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摘要

「精密度（precision）」是指在特定的情況下，獨立分別測得之數據彼此接近的強度。亦即，檢驗結果互

相接近的程度。在定量檢驗中常以「不精密程度（imprecision）」來反映精密度。在計算時，以「標準差

（standard deviation）」或「變異係數（coefficient of variation）」代表不精密程度。實驗室在做精密

度測試時可得到三種數據:「同次間（within-run）重複性（repeatability）」之標準差、「不同天之精密

度（between-day precision）」 之標準差和「實驗室內之精密度（within-laboratory precision）」之標準

差。和體外診斷醫療器材製造商提供之數據相比，即可得知實驗室在該項定量檢驗中是否達到應有的精密

度。（生醫2014;7(3):150-153）

關鍵字：精密度（precision）、定量檢驗、不精密程度（imprecision）、標準差（standard deviation）、變異係

數（coefficient of variation）

前言

　　近幾年來，由於個人化醫療的進步，臨床

上需要多項的「實驗室研發的檢測（laboratory-

developed test ; LDT）」。所幸國內近幾年來，

各 項 分 子 檢 驗 之 體 外 診 斷 醫 療 器 材 （ i n  v i t r o 

diagnostic device）也陸陸續續地上市。這減輕了

分子醫學實驗室的負擔。

　　雖然體外診斷醫療器材之分析性能特性在上市

前已通過查驗，但實驗室在購買此體外診斷醫療器

材以提供臨床服務前，必須完成查證工作。其中

之一即為精密度測試。「精密度（precision）」

指的是，在相同條件下各個所做的單獨測試，其
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結果的相近程度。因此，精密度評估的是「隨機

誤差（random error）」。實驗室諸項精密度測試

中最重要的「實驗室的精密度（within-laboratory 

precision）」，因為此反映不同來源之誤差所累積

起來的程度。

　　通常精密度並不以數字來表示，因此在定量

檢驗中我們以「不精密程度（imprec i s ion）」

來 反 映 某 檢 驗 之 精 密 度 。 「 不 精 密 程 度

（imprec i s ion）」亦即是一組重複性測試中之

「標準差（standard deviat ion，簡稱SD）」或

「變異係數（coe f f i c i en t  o f  v a r i a t i on，簡稱

CV%）」。

評估體外診斷醫療器材之不
精密程度

　 　 在 開 始 評 估 前 ， 我 們 先 要 決 定 每 次 測 試

（run）需含幾個相同的樣本（replicate），以及

重複測試幾天。通常這要視目的而定，不過就一

般規模的實驗室而言，至少要有5個工作天的數據

（就是稍後所述之D值）才有辦法得到有意義的評

估。進行分析時，每天要做一次測試，而且每個樣

本要做三重複（就是稍後所述之n值）。測試之樣

本濃度至少要二種，其中之一的濃度最好接近「臨

床決策值（medical decision level）」。如果可能

的話，測試三種濃度之樣本。亦即使用高、中、低

三種濃度之量測物。一般而言，用來測試的樣本數

常為10至50個。 

　　以上所建議之測試天數（即D值）及樣本數

（即n值）適用一般情況，各實驗室宜視其特殊情

況自行調整。譬如，某體外診斷醫療器材製造商提

供之「同次間的精密度標準差（σ）」和「實驗室

內之精密度標準差（σ ’）」，當 σ相對較大時，

實驗室宜在每次測試時使用較多的重複樣本（亦即

增加n值）；反之，σ ’相對較大時，實驗室宜使用

較多天次的測試（亦即增加D值）。

　　每次測試都需同時測試一個品管樣本。如果

測試因品管而作廢，則丟棄該次數據重新測試。

至於每次測試前是否需重新校正，則依據設備

製造商之說明書。實驗室在完成每次測試後需

由統計人員計算「同次間（within- run）重複性

（repeatability）」之標準差（Ŝ）和「實驗室內

之精密度（within-laboratory precision）」的標準

差（Š）。不過若每次測試都遵守規程進行，而且

使用相同數目的重複樣本，那麼Ŝ 可由下列公式計

算：

　　其中n代表每次的樣本數，i代表第幾個樣本；

D代表測試總天數，d代表第幾天。xi為第i個樣本

之測量值，xdi為第i個樣本於第d天之測量值；ẋ d

為第d天之所有測量值之平均值。

　　實驗室之Ŝ要和廠商的σ作比較，如果Ŝ  ≦ 

σ，那麼實驗室之「同次間的精密度」是及格的。

如果Ŝ > σ，那麼就必須進一步計算兩者之差異是

否有統計學上的意義。做法是先計算出「查驗值

（verification value）」。查驗值（V）算法是：
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精密度

　　V = σ˙(χ/F)1/2；其中χ為卡方分佈值，F為自

由度= (n-1)D。

　　若測試兩種濃度，而且取5%為錯誤的排除

率（false  r e j ec t ion  r a t e），那麼 (χ / F ) 1/2 之

表一、精密度之查驗值﹙verification value檢索表﹚

值如表一。我們以三重複執行5個工作天為例，

由 表 一 得 知 ( χ / F ) 1 / 2  之 值 為 1 . 4 3 1 2 ， 所 以 V  = 

σ˙1.4312。如果Ŝ  ≦ V，那麼實驗室之「同

次間的精密度」是及格的。反之，則為不可被

接受。
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　　實驗室之Š可和廠商的σ ’作比較，如果Ŝ  ≦ 

σ ’，那麼「實驗室內之精密度」是及格的。如果

Š > σ ’，那麼就必須計算「查驗值（verification 

value）」。查驗值（V）算法是：

　　V = σ’˙(χ/F)1/2；其中χ為卡方分佈值，F為自

由度= [(n-1) Ŝ2 + nṠ2]2 ÷ [Ŝ4 (n-1)/D + Ṡ4n2/(D-1)]

（註：四捨五入取整數）。

　　若測試兩種濃度，而且取5%為錯誤的排除率，

那麼(χ/F)1/2之值如表一。 如果Š ≦ V，那麼「實驗室

內之精密度」是及格的。反之，則為不可被接受。

結語

　　體外診斷醫療器材並非購入即可使用。查證的工

作包括至少四個項目：精密度、準確度（accuracy）、

報告區間（reportable range）、參考值範圍（reference 

range）。其中定量檢測之精密度的評估最為複雜，因

而Š則可用下列公式計算：

　　「不同天之精密度（between-day precision）」

的標準差為Ṡ2 - Ŝ2/n，Ṡ可用下列公式計算，其中ẍ為

所有測量值之平均值：

此也最不容易落實。本文提供簡易的計算流程，協助

國內分子醫學實驗室達到品質保證的目標。
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