出國報告書（出國類別：開會）

赴美國參加「國際公定分析科學家協會」第 118 屆年會報告

	服務機關
	：
	行政院衛生署藥物食品檢驗局

	姓名職稱
	：
	周薰修組長、鄭維智技正、蔡佳芬技士劉芳淑技正、楊禮安技士、呂康祖技士
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	：
	美國密蘇里州聖路易市

	出國期間
	：
	93 年 09 月 17 日至 25 日

	報告日期
	：
	93 年 12 月 20 日


摘要

國際公定分析科學家協會（AOAC INTERNATIONAL）第 118 屆年會，今年（2004）於美國密蘇里州聖路易市之亞當馬克飯店（Adam’s Mark Hotel）舉行，於 9 月 17 起，會期共計 7 日，內容包括會前訓練課程、委員會議及工作小組會議。本次會議之學術演講內容豐富廣泛，與會各國專家學者眾，台灣分會由潘子明理事長出席，本局由四組周薰修組長、劉芳淑薦任技正、劉芳淑技正、楊禮安技士、呂康祖技士、蔡佳芬技士及鄭維智技士等 8 員參加。
今年之專題演講主題為「恐怖主義世紀之美國食品保護」。口頭論文包括「國際食品安全保全在分析方面之挑戰」等 18 個議題，共計有 101 篇學術論文。由於中藥所受到的重視，本次年會中特別針對中其規格與管理舉辦專題研討會，主題為「傳統中藥品管之分析挑戰」，為本次大會最受矚目的研討會。在壁報論文方面，共計有「丙烯醯胺及其殘留物」等 13 類主題，243 篇論文發表，國內共有 6 篇海報參展，為歷年之最，本局共計有 5 篇論文於大會中展示，內容涵蓋中藥及食品等相關議題。

此行除參加大會、學術研討會、各委員會議之外，同時參加在當地所舉辦的AOAC台灣分會事務會議，由潘子明理事長主持，Henry B. Chin博士等多位國外友人參與，會中就拓展分會相關議題進行討論與交換意見。

另由本局蔡佳芬技士、楊禮安技士及鄭維智技正三位同仁參加「膳食補充品之單一實驗室分析方法確效」及「分析實驗室之品質保證」訓練課程，學習最新資訊，並與國外民間團體及政府機構建立良好互動關係，並將所學內容攜回國內與同仁分享。 
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壹、目的

國際公定分析科學家協會為該協會之年度盛事，會期當中除相關委員會之召開外，同時針對國際刻正注意的課題，進行學術研討及壁報展示等活動，其宗旨在於促進分析方法之確效及實驗室量測之品質，藉由年會的舉辦，達成學術交流與溝通之目的，並經由相關訓練課程，使會員習得正確實用的智識能力，應用於工作崗位。

由於中草藥之使用逐漸獲得國際間之重視，對於中草藥之規格與管理亟需制定共通的規範與標準，今年大會特別針對這一方面開闢以中草藥為主題的研討會，由於中草藥的規格與管理與本局的業務息息相關，本局指派相關業務之三組同仁參與，就各國相關研究進行意見與學術交流。

壁報論文發表為最新研究之展示，本次我國共有 6 篇壁報論文發表，本局同仁之研究就佔了 5 篇之多。壁報論文為針對主題面對面進行討論與學習最快速有效的方式，在此國際研討會中，一方面可宣揚我國在此領域的努力，另外一方面可了解國際的最新發展與應用，刺激本局之未來研究方向。

去年（2003）年會中，本局已派員參加「量測不確定度」與「微生物實驗室之品質保證」，今年除了派員參加「分析實驗室之品質保證」訓練課程之外，鑑於對膳食補充品中添加之各宣稱功效成分之查驗需求，各國對建立功效成分之檢驗方法都有其迫切性，而由於行銷之國際化，在國與國間因檢驗方法之差異衍生的爭議，產生了諸多困擾。因此亦派員參加「膳食補充劑分析方法之單一實驗室確效課程」，以習得國際認同之方法，並了解其發展趨勢。

貳、過程

一、行程與工作紀要
	日期
	工作紀要

	93 年 9 月 15 日
	啟程

	93 年 9 月 16 日
	啟程

	93 年 9 月 17 日
	  膳食補充劑分析方法之單一 實驗確效課程

	93 年 9 月 18 日
	1. 1. 膳食補充劑分析方法之單一 實驗確效課程
2. 2. 分析實驗室之品質保證研習課程

	93 年 9 月 19 日
	3. 1. 膳食補充劑分析方法之單一 實驗確效課程
4. 2. 分析實驗室之品質保證研習課程

	93 年 9 月 20 日
	參加研討會及壁報論文發表

	93 年 9 月 21 日
	參加研討會及壁報論文發表

	93 年 9 月 22 日
	參加研討會

	93 年 9 月 23 日
	參加研討會

	93 年 9 月 24 日
	回程

	93 年 9 月 25 日
	回程


二、年會日期、地點及出席

第 118 屆 AOAC 年會及壁報展覽今年（2004）於美國密蘇里州聖路易市之亞當馬克飯店（Adam’s Mark Hotel）舉行，各項委員會會議、工作小組會議及訓練課程自 9 月 17 日至 9 月 23 日結束，共計 7 天。本次會議學術研討內容豐富，與會各國專家學者眾多。我國計有台灣分析化學家協會潘子明理事長、中興大學王升陽助理教授、行政院衛生署藥物食品檢驗局周薰修組長、劉芳淑技正、楊禮安技士、呂康祖技士、蔡佳芬技士及鄭維智技士等 8 員參加。
三、年會內容

年會議程相當豐富，包括專題演講、口頭論文發表及壁報論文展示。專題演講講題為「恐怖主義世紀之美國食品保護」，由美國 FDA 食品安全及應用營養中心（CFSAN）Robert E. Brackett 博士主講。

口頭論文分為「國際食品安全保全在分析方面之挑戰」、「危機方法學」、「食品過敏原分析方法之閥值及檢出限量」、「生技產品之參考物質 — 穀物/農作物」、「低碳水化合物食品及膳食補充品在法規及分析面之挑戰」、「草藥之品質量測」、「食品過敏原之參考物質」、「確認、確效及驗證 — 微生物學之展望」、「高產量篩檢應用之分析技術提升」、「傳統中藥品管之分析挑戰」、「實驗室安全」、「動物用藥之毒理」、「生物反應聯結分析儀器 — 因果間之鍵結」、「狂牛症病原體及其診斷」、「食品防禦 — 食品緊急事件反應網 (FERN) 」、「技術專家之管理領域」及「殺菌劑之測試方法」等 18 個議題，共計 101 篇。此外，中興大學王升陽助理教授獲邀於「傳統中藥品管之分析挑戰」研討會中發表「以化學技術進行傳統中藥攙偽及品質評估」論文，獲得熱烈迴響。

壁報論文分為「丙烯醯胺及其殘留物」、「食品及飼料中藥物及抗生素」、「液相層析/質譜方法」、「草藥及膳食補充品」、「研究生研究論文」、「黴菌毒素」、「一般分析方法」、「食物過敏原」、「殺菌劑」、「品質保證及驗證」、「生物技術/基因改造食品」、「食品安全及保證」及「動物用藥之毒理」等 13 類，共計 243 篇。 我國今年共有 6 篇壁報參展。

會前於 17 日起分別進行短期訓練課程，包括「ISO 17025 之實驗室管理系統」、「膳食補充品分析方法之單一實驗室確效」、「分析實驗室之品質保證」及「微生物實驗室之品質保證」等 4 項。

在展示會部分，參展之儀器商、試藥供應商、科技協會及代檢驗公司共計 63 個，年會期間吸引眾多人潮駐足關注，提供了吸收新知及充分溝通、詢問的良好機會。
四、會議內容
（1） 召開「臺灣公定分析化學家協會事務會議」

台灣公定分析科學家協會於第 118 屆國際公定分析科學家協會年會期間，由大會安排於 9 月 20日下午 6 點召開台灣分會事務會議（Taiwan Section Business Meeting），由協會潘子明理事長主持，會中有Henry B. Chin博士 （President-Elect, AOAC INTERNATIONAL）、Albert E. Pohland博士（Director, Office of International Activities, AOAC INTERNATIONAL Staff）、周家璜博士(FDA, USA)、王永康博士（Division of Chemistry, National Center for Toxicological Research, FDA, USA）、丁克楚博士（Laboratory Supervisor, Pesticide Residue & Food Safety Laboratories Program, Center for Analytical Chemistry, Department of Food and Agriculture, State of California）、M. Sher Ali 博士（Staff Officer, Food Safety and Inspection Service Office of Public Health and Science Laboratory QA/QC Division, USDA）等多位貴賓蒞會。會中潘理事長援例先進行台灣分會會務報告，內容詳見附件一，並頒贈獎牌給周家璜博士，感謝周博士於本會創辦期間，於國外之大力奔走所作的各項溝通與努力。然後進行與會人員自我介紹後，就如何有效提昇「台灣公定分析科學家協會」能見度、會務推展及未來國際事務之參與等議題進行討論，為我國分析科學交流及合作事務奠下良好基礎，會後並合照留念，見圖一、圖二及圖三。
（2） 出席委員會議及各項會議
由台灣分析科學家協會潘子明理事長及藥物食品檢驗局周薰修組長，參與Committee on Sections Meeting, Leadership Development and Training Program / Reception for Section Officers等會議，與各國學者專家進行討論，介紹本分會新任理事長、各分會及委員會運作情形。周組長並於 AOAC INTERNATIONAL Business Meeting 中代表台灣分析科學家協會前任理事長廖俊亨先生領取大會頒贈之感謝牌乙面，表彰廖理事長對本會之創辦會務推動之努力與貢獻。

（3） 參加學術研討會
1. 「Analytical Challenges in Traditional Chinese Medicine」專題討論會是由美國National Institutes of Health的The Office of Dietary Supplements贊助舉辦，為使發表能更貼近中草藥的研究精髓，全程演講以中文進行，並有即時翻譯，各講題如下：

(1) Advance of the Research on the Quality control System of TCM in China

中藥質量體系必須體現- a. 有效化合物群組 b. 中藥的配合 c. 專利的申請 d. 不斷進展；至於Quality control的方法上包括：a. fingerprint的多成分定量 b.長模式 c. unctional Fingerprint –多重儀器聯用得到 multidimensional、multi-information，可以用在品質提昇、控制與新藥開發d.  Information processing of fingerprint-包括中藥色譜指紋圖譜相似度評價系統及指紋圖譜融合技術的軟體開發。

(2) Assessment of Quality of TCM by TLC/HPTLC Fingerprint

TLC/HPTLC與常用的HPLC相較，有許多優點如費用較少、提供彩色圖像並由圖像中讀取許多訊息，掃描分析後可供作評價。其用途在於 a. 鑑別：如白芍的total glycoside、Devil’s claw的特定成分穩定性。b. 品質管理-如生脈飲的 (a) 市場調查：看批與批的TLC上特定成分band的有無 (b) 成分在不同處理方式所造成的差異可由TLC上看出。

(3) Authentication and Quality Assessment of Traditional Chinese Medicine by Chamical Technologies

CMC（chemistry, manufacturing and control）是發展中藥，特別是複方製劑所必須要面對的挑戰，因此，有效與可考的中藥分析方法必須被發展，目前可以應用的化學方法有-DRIFT-FTIP, GC/MS, LC/MS, NMR, LC/NMR等，未來將以「metabolomics」的策略方法切入TCM的品質管制。

(4) Authentication and Evaluation of Chinese Medicine by DNA Fingerprinting and Functional Genomic Approaches


RAPD（Random Amplified Polymorphic DNA）被廣泛使用在研究DNA多型性上，其步驟包括DNA萃取、擴增、電泳以及圖譜多型性分析，其缺點在於重複性低、圖譜掃描產生的誤差與需要分析多組引子。Microarray可以用來解決這些問題，將RAPD的每一個片段點在array上，進行分析，所得到的圖譜可做DNA的指紋鑑定，直接比較樣品的差異性。

(5) Authentication and Quality Assessment of Traditional Chinese Medicine by Chemometrics

化學計量方法可應用於中草藥製品的指紋分析上，其方法包括information theory, similarity estimation, chemical pattern recognition, spectral correlative chromatogram, multivariate resolution等，結合化學計量與指紋圖譜，將是TCM品質控管有力的工具。

(6) Quality Assurance and Control of Chinese Medicines: Crude Materials and Proprietary Products

植物的成分容易受到生長環境的影響而發生改變，特別是中草藥材，不僅其化學成分含量高低有變化，還有許多所含的化合物是未知的，所以如何確保QA/QC是用藥安全的一大課題，講者由藥材的源頭開始研究，選擇可信賴的供應來源，運用聯用儀器圖譜分析植物圖譜相同性（phytoequivalance），對圖譜進行評價，以此作為品質的評價系統。

(7) Quality Assurance and Quality Control of Chinese Medica in China

針對中草藥實施GMP（Good Manufacture practice）、GCP（Good Clinical practice）、GAP（Good Agriculture practice）與（Good Sale practice）GSP等品管，賦予傳統中藥法定規格，以保障中藥之品質。

2. 「Quality  Measurements in Botanicals」專題討論會，其討論議題，包括植物性產品之分析技術，摻偽之檢驗與法規之要求等均有所涉獵。
3. 由周薰修組長擔任「Regulatory and Analytical Challenges of Low Carbohydrate Food and Dietary Supplement Products」學術研討會主持人，見圖四。
五、海報論文展示

我國共計 6 篇論文參展，見圖五、圖六、圖七及圖八，摘要詳見附件二：

1. 台灣大學潘子明教授，題目：「Detection of Genetically Modified Maize MON810 and NK603 by Multiplex and Real-Time Polymerase Chain Reaction Methods」。

2. 藥物食品檢驗局劉芳淑技正，題目：「Studies on the Turnover Rate of Marker Constituents in Traditional Chinese Medicine Preparations」。

3. 藥物食品檢驗局呂康祖技士，題目：「Identification of Animal Components in Chinese Medicine and Its Preparations by PCR and Sequencing Method」。

4. 藥物食品檢驗局陳信志技士，題目：「Analysis of Residual Spiramycin in Foods of Animal Origin」。

5. 藥物食品檢驗局鄭維智技正，題目：「Determinatiom of Acrylamide in Chinese Foods by Ion-Trap GC/MS Using 2-bromopropenamide and 2-bromopropenamide-13C3 for Quantitative Analysis」。

6. 藥物食品檢驗局蔡佳芬技士，題目：「Analysis of HMG-CoA Reductase Inhibitor—Fluvastatin, Lovastatin and Simvastatine in Monascus Foods by Semi-micro High Performance Liquid Chromatography」。
六、訓練課程

此行由本局蔡佳芬技士及楊禮安技士參加「膳食補充品分析方法之單一實驗室確效訓練課程」；鄭維智技正參加「分析實驗室之品質保證訓練課程」。

「膳食補充品分析方法之單一實驗室確效」訓練課程方面，參訓者來自美國、馬來西亞、日本、紐西蘭及台灣之官方及民間實驗室，共計22員。訓練課程講師為Mark C. Roman 博士，任職於美國ChromaDex公司，擔任研究發展部門主管，其有 15年化學、藥品及營養補充品領域豐富之研發實驗室工作經驗。在訓練課程中，講師依序對相關名詞定義、單一實驗室確效工作之關聯、方法之建立與確效之相關步驟及要求、及報告產出等項，進行原理說明及範例介紹，透過不斷的討論，使學員能了解課程內容，並能將之有效應用於日常工作中，課程內容參見附件三。

「分析實驗室之品質保證」訓練課程方面，參訓者來自美國、加拿大、台灣以及遠至非洲的莫三比克及肯亞等官方及民間實驗室，共計 19 員。訓練課程講師為Eugene J. Klesta 先生及Jerry Hirsch 博士，擔任此課程達 15 年及 10 年之久，實務及教學經驗豐富，兩位講師依序對相關名詞定義、基本統計學、管制圖、品質保證的計畫及組織、採樣與品質保證、分析方法、精準度測試、記錄及報告、電腦之於品質保證、撰寫品質保證手冊及品質保證稽核，進行原理說明及範例介紹，透過不斷的討論，使學員能了解課程內容，課程內容參見附件四。
參、心得
一、由本次AOAC年會特別為中草藥領域開闢「Analytical Challenges in Traditional Chinese Medicine」專題報告與討論，顯見對於中草藥的重視，並由與會演說與參與討論的各國人士可以看出，中草藥將逐漸在國際醫藥界，扮演舉足輕重的角色，更是新藥開發上的未來之星，但是，想要朝向並且達到這樣的發展，還是有許多問題需要克服，首先面對的就是中草藥規格的問題，如何制定中草藥的規格標準，並將中藥規格化、標準化，這也是本次所參與的研討會首要議題，雖然中華中藥典已於今年由中醫藥委員會公告，藥典中對於藥材的規格也有初步的規範，但與會講者多次提到的藥材指紋圖譜建立，似乎是下一個中藥規格的趨勢，並與中藥品質的控管關係密切，值得主管機關注意。

二、關於中藥檢驗方法與規格之訂定，由與會之諸多報告顯示，實驗室間共同合作研究係共通之模式。因此，成分複雜之中草藥，其相關之檢驗方法與規格之研訂，尋求實驗室間之合作計畫，實屬必然之趨勢。

三、對於中草藥的研究鑑定，以分生的角度切入，本次會中亦有一篇相關的演說：應用RAPD與DNA晶片方法作DNA的指紋圖譜作為藥材鑑定確認方法，去年所參與的國際東洋醫學會也有單獨使用DNA晶片作中藥材鑑定的研究發表，DNA晶片的應用在中藥研究上，似乎已成趨勢。本局三組同樣是以分生的方法切入中藥鑑定的領域，而是以PCR-DNA定序作主要方法，今年更將研究對象擴展到植物性藥材，並且深入到中藥製劑中的藥材鑑定，雖然方法不若使用DNA晶片來的先進前衛，但是因為脫離了PCR-DNA定序原本的概念，加入了許多新的設計，而有獨到之處，未來這兩種方法的發展，對中藥的鑑定工作，都將極具貢獻。

四、另者，透過專題演講與海報發表之相關論文，顯示中草藥以及藥用植物之黴菌毒素與微生物污染問題在於國際間亦倍受重視，尤其日本藥局方第14版亦已收載中草藥微生物污染之相關規格。因此，中藥微生物污染檢驗方法之研發與規格之訂定，對主管機關而言應為刻不容緩之課題。

五、國外大型國際性研討會特別針對中草藥開闢專題討論會，彼等從事中藥之檢驗與研究多年，得以親自參與，並與來自國際間從事相關領域之工作者，齊聚討論相關議殊屬不易，尤其討論會中氣氛相當活潑、愉快，令人印象深刻。而本局有關中草藥之化學分析有著多年累積之經驗，於海報發表會中，相關檢驗之交流討論均獲得良好之迴響，本著良好之基礎並汲取他人經驗繼續相關研究，以因應未來面臨之挑戰。
六、有關中草藥及植物性產品之海報論文發表，其內容涵蓋相當廣泛，包括中草藥與膳食補充品成分之萃取與分析，藥用植物之 微生物污染、中草藥之多成分層析指紋分析結合 LC/MS 定量分析之認證、傳統中藥層析指紋相似度評估之電腦軟體、實驗室間共同研究之相關報告、果汁中毒性成分之分析、以LC/MS/MS分析中草藥之黴菌毒素以及歐盟與德國對中草藥中黴菌毒素之相關規定等。
七、隨著二十一世紀的到來，由於全球「自然療法」的風行，傳統中藥逐漸受到各國的重視，將傳統中藥以藥材直接乾燥磨粉或萃出物之型態添加於膳食補充品中，時有所見，不論是國產或進口品充斥於國內市面上，但是長期以來中藥本身的作用機制及有效成分並不明確，質量標準也尚未完全建立，再加上偽、劣藥材，極可能影響國人的食用安全及健康。鑑於對膳食補充品中添加之各宣稱功效成分之查驗需求，各國對建立功效成分之檢驗方法都有其迫切性，而由於行銷之國際化，在國與國間因檢驗方法之差異衍生的爭議，產生了諸多困擾。在筆者之實驗室易常因消費者、各地方衛生局、民意代表、法院及健康食品查驗等之詢問及檢驗需求，需要針對產品功效成分進行方法確效。因此利用出席本次AOAC INTERNATIONAL第118屆年會之機會，參加本訓練課程，得以習得國際認同之方法，並了解其發展趨勢，對於將來在本局的工作上具有相當大的助益。

八、在分析實驗室品質保證訓練課程中，兩位講師對於品質保證在實驗室所應具備的觀念與執行的各項事項，均有深入的介紹與講解，使學員充分的了解品質保證的重要性。化學分析工作為本局之重要業務之一，為求得高品質的數據結果，使消費者能夠本局之各項檢驗安心滿意，同仁應具備品質保證的各項知識與能力，並將其視為每日每事所必須努力執行及記錄的工作。此次研習雖然只有短短兩日，但卻能夠對品質保證有一個完整的概念，這與兩位講師在此課程有十多年的講授經驗及實務經驗有相當大的關係。因此，為使本局同仁能夠將品質保證的觀念貫徹在每日工作上，經常性的宣導與透過有經驗的人員來分享品質保證的實用性，相信對於本局推動實驗室品質保證具有事半功倍的效果。

九、此次參加壁報論文之展示，發現品質及內容上相當有水準，而討論過程尤其熱烈，與會人士對於各項主題均有相當大的興趣，與作者之溝通密切，獲益匪淺。另外，許多的作者均準備小型海報致贈，對於遠道而來收集資料者，相當的方便，此可為本局以後發表壁報論文之參考。參加國際性壁報論文，另可認識相關重要文獻的作者，例如本此就與發現食品中丙烯醯胺的作者當面討論各種分析方法的優劣點，非常的榮幸。  

十、此次會議中另有中興大學王升陽助理教授發表口頭論文，為台灣唯一於大會中發表之研究人員，演講內容受到與會人士的重視，此舉不但可以將其研究心得與國外友人分享，也能增加我國在國際的能見度。本局同仁長期在藥物食品分析之研究上努力，成果斐然，如何鼓勵及輔導本局同仁踴躍投稿，爭取口頭論文發表機會，利用學術研究拓展國際交流，應為未來的發展重點。
肆、建議

臺灣已成為WTO之正式會員，本局對該協會所關切之相關議題應重視並多加瞭解，並留意他國之專業人員對於特殊案例之檢驗方法、使用之儀器及面對媒體之應對態度等，掌握相關資訊作為參考，有關建議事項說明如下：

一、對於中藥材的品質管制，指紋圖譜的建立與使用似乎是必然的走向，目前藥技中心有承接經濟部計畫完成300種藥材化學指紋圖譜，是否加速投入研究、擴大研究縱深，或是思考如何應用實施於產業界，將其公定化或是納入藥典規範，都需加快腳步作出審慎的決定。

二、目前歐美國家均將中草藥歸類於膳食補充品管理，然而由會中專題討論或壁報論文展示以及經由相互交流討論過程中，瞭解中草藥安全性之規範將日趨嚴謹。為因應未來中藥品管之趨勢，中藥材及其製劑品管之相關規範，應視情況適時訂定與修訂，使中藥之檢驗方法與規格得以與國際接軌。

三、至於中藥的鑑定方法，在物理、化學分析都到了相當的發展程度，生物技術方法應該是下一個最值得發展的領域，可以考慮作為本局第三組中藥鑑定業務的未來取向，而研究上，除了正在進行的PCR-DNA定序方法的開發外，亦需留心生物晶片的發展，使本局中藥檢驗能力與時並進，能在國際上佔有一席之地。

四、對於不合格之膳食補充品應照相整理成冊，並公佈於本局網站以利於檢驗人員尋找相關資訊，建構此網頁可讓民眾有知的權利而不予購買違法產品；藉此讓不肖廠商無法從中得利並可引為他廠之借鏡，進而引導製造廠商驅向正常化。

五、本局膳食補充劑如檢驗出可疑成分，對於未知成分之追查（純化過程、儀器分析、解圖）需大量人力、時間、物力來完成。此所花費之成本是否合乎經濟效應？人事成本？案件時效性？就近年來不肖廠商為了己身之利益將中藥及膳食品補充品攙加西藥之產品逐年增加，是否可考量以下列方式改進之：

 （一）如有可疑成分則函詢各原送驗單位，當本產品標示經衛生署認定為食品或中藥，若檢出之可疑成分屬核准中藥、食材內之天然成分，則請原製造商檢具含此可疑成分之相關文獻資料到局以利檢驗，藉以節省檢驗部門之人力、物力及時間。

（二）未來局裡是否規劃研發部門由專人專業負責，倘若有未知名之成分之分離、純化、儀器分析及解析圖譜等，此部份應有專精此領域之同仁致力於研究發展之工作，而不致使中央單位之檢驗研究部門斷層。

（三）食品攙加西藥案件檢出頻率較高之減肥、補腎滋養類等，是否可考慮對將其檢驗方法、相關資料等整理出版，以提供醫院、衛生局等相關檢驗單位參考之資料。

六、為因應本局未來檢驗工作委外辦理的趨勢，同仁有必要充分了解分析實驗室品質保證之各項重點工作及措施，因此建議針對同仁複習品質保證的概念，以應未來工作之需求。

七、建議邀請各項訓練課程之專家來台講授，此舉除了可減少支出之外，可以吸引國內從事分析實驗的研究人員，齊聚研習及討論分析實驗室之品質保證，以提升各單位對於品質保證的重視及形成風氣。

八、面對e時代來臨，透過網際網路查詢資料最省時與省力。充實本局英文網頁之相關資料，以方便相關領域工作者之查詢，係許多與會者之期待。

九、藉由參加此會議，與協會之會員保持聯繫彼此交流相關資訊，可提供本局之另一扇國際交流窗口。研討會中有與中藥、食品檢驗相關議題，可鼓勵同仁有機會以口頭方式報告其研究成果，讓參與會議之他國專業人士瞭解臺灣檢驗發展之趨勢。鼓勵本局之檢驗人員將特殊案例投稿於該協會並於年會中發表，藉此和他國人士相互切磋以助工作之推展。

十、多鼓勵同仁參加相關之專業法規、儀器分析講座，以合乎持續專業發展（continuing professional development, CPD）終身學習之新觀念，藉以增長生涯中之專業能力。
附件一

Ladies and Gentlemen,
Welcome to join this meeting. I am Tzu-Ming Pan, the current President of the Taiwan Section of AOAC International. I have ever served in the Centers for Disease Control in Taiwan. Now I am the professor of National Taiwan University.

It’s my great pleasure to represent the Taiwan Section in this meeting. With all of your enthusiastic assistance and support, Taiwan Section of AOAC International was formally established in 2002. On behalf of all Taiwan Section members, I would like to express my sincere gratitude to AOACC International and all of you.
Currently, Taiwan Section holds 445 members from various interdisciplinary fields. To fulfill its role and commitment, Taiwan Section actively initiates and promotes activities. Taiwan Section is now working on three programs. One is responsible for editing the sixth edition of Chinese Pharmacopeia. The second one focuses on the evaluation of the effect of red-yeast on blood cholesterol. The last program is to establish the control center for Chinese herb accreditation outside Taiwan .


Taiwan Section co-organized several conferences with government agencies, organizations, and other associations. For example, this year Taiwan Section co-hosted conferences on Food Safety, Functional Foods for Health, the Risk Assessment of Nicotine and Tar in Cigarettes. 

Taiwan Section sets up five committees to facilitate and promote its continuing growth of activities and involvement in the AOAC International. These include Committees on Academic Development, Official Methods, Proficiency Testing, Education and Training, as well as Information Exchange and Liaison. In addition, Taiwan Section establishes an internet website http:/www.nlfd.gov.tw/aoac/taiwan.html and distribute electronic newsletters to its members. The 9th newsletter will be distributed in this September.

Although AOAC Taiwan Section is in its early infancy, it is dedicated to analytical community and devoted to its commitments. I wish the AOAC International and all sections can provide and share your invaluable experience with us. This year, there are 7 members of AOAC Taiwan Section attending this annual meeting. Three of them will join training course and 6 posters will be published. I hope that Taiwan Section can have opportunities to collaborate with all of you. If Taiwan Section can be of assistance, please contact us. 
Lastly, I hope the meeting will be a great success.  Thank you for your attention.

附件二
Detection of genetically modified maize MON810 and NK603 by multiplex and real-time polymerase chain reaction methods 
Hsin-Ying Huang and Tzu-Ming Pan*（Tmpan@ntu.edu.tw） 
Institute of Microbiology and Biochemistry, National Taiwan University, Taipei, Taiwan 106 
Abstract 
In this study, the event-specific primers for insecticide-resistant maize, MON810 and herbicide-tolerance maize, NK603, have been designed. Simplex PCR and multiplex PCR detection method have been developed. The detection limit of the multiplex PCR is 1% for MON810 and NK603 in 50 ng of the template for one reaction. Quantitative methods based on real-time quantitative PCR were developed for MON810 and NK603. Plasmid pMulM2 as reference molecules (RMs) for the detection of MON810 and NK603 was constructed. Quantification range was from 0.5% to 100% in 100 ng of the DNA template for one reaction. The precision of real-time Q-PCR detection methods, expressed as coefficient of variation (CV) for MON810 and NK603 varied from 1.97% to 8.01% and from 3.45% to 10.94%, respectively. The range suited with European interlaboratories test results (25%). According to the results, the methods for quantitative detection of GM maize were acceptable. 
Studies on the turnover rate of marker constituents in traditional Chinese medicine preparations 
FANG-SU LIU（liufangsu@nlfd.gov.tw）1, CHI-FANG LO1, JER-HUEI LIN1, KUO-CHING WEN 2 
1. Division of Pharmacognosy, Bureau of Food and Drug Analysis, Department of Health, 
2.Taiwan;, Department of Cosmeceutics, China Medical University, Taichung, Taiwan:
Abstract 
The traditional Chinese medicine (TCM) preparations usually consist of several kinds of Chinese herbs. Determining the marker constituents in TCM preparations is an available and reliable way for its quality control. Some of the amounts of the marker constituents in the same formula of TCM preparations provided from various Chinese pharmaceutical plants for registration approval are significantly varied. The objective of the studies was to evaluate the turnover rates of the marker constituents in the TCM preparations. We selected TCM preparations containing 2~6 kinds of Chinese herbs and used the high performance liquid chromatography with photodiarray detection for the studies. Based on the formula, the marker constituents of each of herbs and the combination in two, three, four, five and all herbs were systemically analyzed. The results showed that the turnover rates of marker constituents in TCM preparation varied greatly, and ranged from about 45% to 92%. Furthermore, the more numerous herbs in the formula, the lower of the turnover rate. Thus the results of the turnover rates of marker constituents in TCM preparations can be used as references for the regulatory authority. The manufactures shall evaluate the turnover rate of the marker constituent between each herb and whole formula. The factors affecting the turnover rates should be taken into consideration for the quality control of TCM preparation. 

Identification of Animal Components in Chinese Medicine and Its Preparations by PCR and Sequencing Method. 
KANG-TSU LU（kangtzu@nlfd.gov.tw）, CHI-FANG LO, HSIEN-CHANG CHANG AND JER-HUEI LIN, 
Division of Pharmacognosy, Bureau of Food and Drug Analysis, 
Department of Health, Taiwan: 

Abstract 
Due to the lack of a specific chemical or physical method to identify the animal raw materials used in traditional Chinese medicine and its preparations, a molecular biotechnology method using the PCR and DNA sequencing method for identification of the animal components present in traditional Chinese medicines, preparations and foods was developed. In this study, we validated whether the animal raw materials used for Chinese preparations and foods were the endangered species listed in the CITES appendix I. Samples including the turtle shell, pangolin scale, and donkey hide and its preparations were collected from local supermarkets and Chinese drug dispensaries. All samples were treated with the lysis buffer except that the turtle shell samples were pretreated with EDTA. The DNA of samples were extracted with organic solvent and further purified by using the commercial DNA purification kit. The purified DNA was used as a template. The universal primers of 12S-rRNA were applied for PCR, and then the amplicons were used as a new template for another run of nested PCR with new set of primers. Sequences of the nested PCR products were analyzed by an auto-sequencer and further compared with Genbank databases. The results indicated that the preparation of turtle shell jelly powder and turtle shell jellies were identified containing Siebenrockiella crasssicois, Indotestudo elongta and Heosemys grandi, respectively, which were listed in CITES appendix II. The pangolin labeling preparations were confirmed to contain the Manis pentadactyla, also listed in CITES appendix II. The animal raw materials in donkey-hide glue and its preparations were identified as cows of the Bos taurus and Bulbalus bulbalus. These results suggested the method could be applied to identify the types of animal raw material used in the traditional Chinese preparations.  

Analysis of HMG-CoA Reductase Inhibitor . Fluvastatin, Lovastatin and Simvastatin in Monascus Foods by Semi-micro High Performance Liquid Chromatography. 
CHIA-FEN TSAI（tsaicf518@nlfd.gov.tw）, LIN-YING CHANG, HUEI-WEN SHIAU, JYH-QUAN PAN, CHAO-HONG LIU, SHIN-SHOU CHOU, 
Burea of Food and Drug Analysis, Department of Health, Executive Yuan, Taiwan, ROC: 

Abstract 
A semi-micro high performance liquid chromatographic (semi-micro HPLC) method for the determination of HMG-CoA Reductase Inhibitor . Fluvastatin, Lovastatin and Simvastatin in Monascus Foods had been developed. Sample was extracted with methanol, after concentration and clean-up with BAKERBOND speTM Silica Gel, the eluate was ready for HPLC analysis. Semi-micro HPLC conditions were as follows, column: LUNA C18 (2) (2.0μm，150 mm), mobile phase: acetonitrile/H2O/acetic acid (70:30:0.5, v/v, pH 3), flow rate: 0.15 mL/min, and detecting wavelength: UV 240 nm. The recoveries were 80.1~93.2%, 82.1~93.6% and 80.2~93.8% for Fluvastatin, Lovastatin and Simvastatin spiked at 4, 6 and 8 ppm, and the variation coefficients were 1.8~4.8%, 1.5~4.4% and 0.9~5.4%, respectively. The detection limits for Fluvastatin, Lovastatin and Simvastatin were 2 ppm. 

Forty one Monascus samples were tested, including 10 samples of fermented red rice, 10 samples of functional food, 8 samples of cooking sauce, 5 samples of fish product, 4 samples of wine, 2 samples of vinegar, 1 sample of color, 1 sample of toast, 1 sample of rice and 1 sample of ginger pickle. The contents of the HMG-CoA Reductase Inhibitor in fermented red rice were 11.2~263.5 ppm, the contents in functional foods were 700~11585 ppm, the contents in cooking sauce were ND~117 ppm, the contents in fish product were ND~3.8 ppm, the contents in wines were ND, the contents in vinegar were 3.5~5.6 ppm, the content in color was 2515 ppm, the content in toast was 5.0 ppm, the content in red rice was 40 ppm, the content in ginger pickle was ND. 6 

Determination of Acrylamide in Chinese Foods by GC/Ion-Trap MS 
Using 2-Bromopropenamide and 2-Bromopropenamide-13C3for Quantitative Analysis. 
Shun-Wen Hsiao1,2, Wei-Chih Cheng（nickcheng@nlfd.gov.tw）1,2, Shin-Shou Chou2, T. J. Lu1, Lucy Sun-Hwang1, An-I Yeh1 
1 Graduate Institute of Food Science and Technology, National Taiwan University, Taiwan, R.O.C.
2 Bureau of Food and Drug Analysis, Department of Health, Executive Yuan, Taiwan, R.O.C.

Abstract

High acrylamide contents have been found in fried or baked starchy foods. The acrylamide contents in some Chinese traditional foods have been determined by using GC/Ion Trap MS. Most of literatures used 2,3-dibromopropionamide ( 2,3-DBPA ) for analysis. However, it has found unstable and converted to 2-bromopropenamide ( 2-BPA ) during the GC/MS analysis. Thus, triethylamine was employed to convert 2,3-DBPA to 2-BPA, which was stable during GC/MS analysis. The 13C-labeled acrylamide was an internal standard for quantitative analysis. The recoveries were between 102% and 110% when a noodle dough was spiked with acrylamide at 10 ng/g to 50 ng/g. The detection limit of acrylamide was 5 ng/g. Among the foods tested, old twisted cruller had most acrylamide ( about 890 ng/g ). The difference in color for the instant noodles have been discussed. 

Analysis of residual spiramycin and related metabolites 
in foods of animal origin 
Shin-Jyh Chen（randychen@nlfd.gov.tw）, Yueh-Jong Chung-Wang,Yang-Chih Shih. 
Bureau of Food and Drug Analysis Department of Health, Executive Yuan, Taipei, Taiwan： 
Abstract 
Spiramycin is a 16-membered macrolide antibiotic, consists of multiple components including spiramycinⅠ, Ⅱ and Ⅲ. These compounds in livestock were extracted with 1.2 % metaphosphoric acid-methanol（5：5, v/v）, and the extracts were cleaned up on Oasis MCX cartridge preconditioned with phosphate buffer（pH 3）-methanol（1：9, v/v） and water. Elution was carried out with 0.1M K2HPO4-methanol（1：9, v/v）and evaporated to dryness at 40 ℃, then reconstituted with 20 % methanol. HPLC separation was performed on a Xterra RP18 column（3.0×250 mm, 5μm）using 0.05 % trifluoroacetic acid-acetonitrile（78：22, v/v）as the mobile phase at flow rate of 0.4 mL/min, 50 μL injection volume and 232 nm detection wavelength. The recoveries of sum of spiramycin and neospiramycin analysis in pork, beef and chicken were 80.4~84.6 %, cysteyl derivatives in pig liver were 71.8.~80.5 %. The detection limits were 0.02 ppm for spiramycin and neospiramycin, and 0.08 ppm for cysteyl derivatives. 

附件三
膳食補充品之單一實驗室分析方法確效訓練課程紀實

隨著二十一世紀的到來，由於全球「自然療法」的風行，傳統中藥逐漸受到各國的重視，將傳統中藥以藥材直接乾燥磨粉或萃出物之型態添加於膳食補充品中，時有所見，不論是國產或進口品充斥於國內市面上，但是長期以來中藥本身的作用機制及有效成分並不明確，質量標準也尚未完全建立，再加上偽、劣藥材，極可能影響國人的食用安全及健康。鑑於對膳食補充品中添加之各宣稱功效成分之查驗需求，各國對建立功效成分之檢驗方法都有其迫切性，而由於行銷之國際化，在國與國間因檢驗方法之差異衍生的爭議，產生了諸多困擾。在筆者之實驗室易常因消費者、各地方衛生局、民意代表、法院及健康食品查驗等之詢問及檢驗需求，需要針對產品功效成分進行方法確效。因此利用出席本次AOAC INTERNATIONAL第一一八屆年會之機會，參加本訓練課程，以習得國際認同之方法，並了解其發展趨勢。此次訓練課程之參訓者，來自美國、馬來西亞、日本、紐西蘭及台灣之官方及民間實驗室，共計22員。訓練課程之講師為Dr. Mark C. Roman，任職於美國ChromaDex公司，擔任研究發展部門主管，其有15年化學、藥品及營養補充品領域豐富之研發實驗室工作經驗。在訓練課程中，講師依序對相關名詞定義、實施單一實驗室確效工作之時機、方法之建立與確效之相關步驟及要求、及報告產出等項，進行原理說明及範例介紹，透過不斷的討論，使學員能了解課程內容，並能將之有效應用於日常工作中。以下即針對本訓練之課程內容提出報告。

壹、名詞定義：

一、分析方法（Method of analysis）：

從準備至結果報告產出之詳細指導，當完全遵循其操作時，所產出之結果始得被所陳述之目的接受。有時方法會因分析儀器而為可變動的，如HPLC, GC, AA等，有時方法只適用於單一儀器分析條件。就像是個處方，其不只是單有原料成分，方法中亦不只是包含儀器條件而已。

二、功能特性（Performance characteristics）：
在特定操作條件下，所展現的功能品質及統計量測之可信度。也就是”這方法有多「好」？”所謂功能品質包含：適用範圍（applicability, scope）、專一性（selectivity）、精確度及變異性（precision, variability）、可信度及回收率（reliability, recovery）、範圍（range），亦即展現”功能的極限為何？”

三、確效（validation）：

性能特性為對分析方法功能特性之展示或證實的操作。確效可分為下列三級：完整實驗室間比對（full collaborative study），至少8個實驗室參與；視同已證實之方法（peer-valified method），2-8個實驗室參與；單一實驗室確效方法（single-laboratory validated method）。單一實驗室確效適用於一個特定的操作者或多個操作者、特定實驗室及設備。因設備之製造廠牌不同、操作原理不同（如高壓及低壓混合、溫控及非溫控管柱、注入方式等）、人員素質（訓練、個人技能、方法熟悉度）等之影響，所以單一實驗室確效無法提供實驗室間方法之再現性。

貳、單一實驗室確效的實施時機：

當無法於確效實驗室外操作此方法時，單一實驗室確效是有用的，如產品有權限問題、樣品數有限、研究及開發時、單一製造者之單一成分品質管制、其他實驗室並無興趣、不切實際或作為實驗室間確效的開始點等。

而在確效過程中可發現問題，並解決之，這個循環持續運行，尤其是當有新的配方、新的原料供應商、與其他方法之比較時，確效與開發是持續進行的。如一個含咖啡因的產品，其配方可能因修改而導致親脂性成分的加入，此時就需要對原先使用之咖啡因分析方法進行部分修改，並進行再確效。

參、方法建立之步驟：

一、適用範圍：

（一）方法建立前需先就以下事項進行識別，如方法之待測物、基質、分析濃度範圍、定性或定量等。分述如下：

1. 待測物：要找尋什麼化合物，如貫葉連翹之金絲桃草（St. John’s wort）之分析，是要分析金絲桃草素（hypericin）、偽金絲桃草素（pseudohypericin）、hyperforin、adhyperforin或是類黃酮。還是要依據其標示宣稱、法規要求、安全或效能爭議、市場策略等需求。並要界定單一成分與群組成分間之關係，如人參皂素Rb1及人參皂素、紫錐花配醣體（Echinacoside）及總酚、金絲桃草素及dianthrones。而確認分析物是否含鹽基亦是重要的，因其影響後續之結果計量，如小柏鹼(berberine)及berberine鹽酸鹽、葡萄糖胺及葡萄糖胺鹽酸鹽。當有參考物質供應時，則要考量參考物質之純度、不確定度、文件、追溯性、來源（NIST/EPA，USP，化學物質供應商），因應不同分析需求，以採購適合等級之產品。

2. 基質：不論是單一成分（咖啡因、葡萄糖胺、SAMe、MSM、退黑激素等原料）、植物（全株或磨粉，可能含有纖維質、蛋白質、碳水化合物、核酸等）、萃出物（液體；粉末，如麥芽糊精、磷酸鈣、乳糖、纖維素等；”柔軟質soft”，如卡法根Kava、非洲刺李Pygeum）、供食型態（錠劑、硬殼膠囊、軟殼膠囊、酊劑tinctures）或機能性食品（高蛋白混合飲料、能量補給飲料、能量補給棒、咀嚼物），單一實驗室確效應於適用範圍中將所有基質定義清楚。原料分析之目的顯然會與終產物分析不同，原料分析著重於鑑定（指紋分析）、主要指標性化合物之活性或濃度，而終產物分析則著重於特定物質及其含量之確認、標示之符合性及濃度之一致性、可能是植物單一指標成分之測試或一個方法中多成分之測試、品保人員如何確認原料添加是正確的。所以在原料分析時如能對原料作明確地特性分析，並知道指標性成分之含量，則終產物分析就可清楚鑑別及定量。另外尚需考量樣品基質之均勻度、減量取樣的過程及程序、保存條件等。

3. 分析濃度範圍：濃度可能於檢出限量附近，如毒性物質或不純物（如農藥、重金屬、黃麴毒素、馬兜鈴酸aristolochic acid、比咯啶植物鹼pyrrolizidine alkaloids），其容易導致嚴重結果判定錯誤，而由於濃度較低，通常需要較特殊的淨化或分析技術。濃度也可能幾乎為樣品的全量，如原料之分析（維生素、礦物質、葡萄糖胺等）。分析時濃度會影響方法是需經稀釋或濃縮處理。

（二）分析數據之用途為何？是產品放行前、安定性、加工均一性或研發等測試。

（三）多久會使用本方法一次。

（四）結果錯誤時會產生什麼樣的風險，低風險：標的化合物不會有明顯之生理活性或安全問題，僅作為加工管控用，如紫錐花（echinacea）中phenolic acid之分析，當歸中主要香料成分苯內酯（ligustilide）之分析等。中風險：強烈懷疑具生理活性之化合物，過量攝取可能有安全疑慮，如維生素、咖啡因、麻黃素（ephedra alkaloids）。高風險：有顯著安全危害之化合物，如馬兜鈴酸、比咯啶植物鹼、黃麴毒素、膳食補充品中添加非法藥物等。

（五）方法使用單位及機構之性質，如工廠、合約實驗室、法規執行單位或大學等。

二、方法之最佳化：進行確效前應先將方法最佳化，分析時間是否可再縮短，專一性是否可再增進而不增加分析時間，萃取率、樣品及標準品之安定性是否考量。

（一）萃取率：考量溶解率、基質效應、分解及顆粒大小等，分別進行以不同濃度比例之溶媒萃取率之比較，不同溶媒間萃取率之比較，不同溫度，超音波振盪時間，萃取次數，稀釋次數造成濃度之改變（如果每次稀釋2倍，理論上其濃度應為原來之1/2，如果所得到的濃度偏離其理論值，偏高則表示低溶解率，偏低則表示操作過程越多可能會造成待測物之分解）。

（二）方法之撰寫：應簡單、明瞭且合乎邏輯的。可依循ISO相容之格式撰寫，包含題目、適用範圍、設備、試劑、本文（標準品或樣品之製備）、計算、備註。方法應完全被遵循，有任何小修正即視為另一方法，分屬不同之確效。方法中對影響深遠之試劑、標準品、樣品等，可敘明其管制及穩定度測試相關要求及管制圖解讀等資料。設定可接受範圍，如在AOAC的指引中有以下之要求：重量+/-10(，溫度+/-2℃，pH值+/-0.05，時間+/-5(，體積則因選用級數佳之產品而可忽略其不確定度。

三、確效草案之撰寫：可將草案分割為多個片段，分別確認每一執行片段該注意之事項，如時間、材料、人員等。

（一）界定適用範圍。

（二）分配責任。
（三）詳細說明欲探討的功能特性物質及其探討步驟。

（四）提供每一功能特性物質可接受的限量及規格。

（五）儘可能說明詳細，以避免混淆，包括樣品批次，參考物質等。

肆、功能特性：

一、選擇性（selectivity）：

在樣品中發現預期存在成分，其量測準確之能力，在IUPAC較偏好選擇性。一個方法的選擇性可由以下資訊獲得：層析的選擇性，液液相萃取，固相萃取，酵素反應，偵測技能之專一性。不明的、隨機出現或因前次分析時遺留之干擾物所導致分析結果之系統性誤差。選擇性可以由空白基質來證明，空白基質可能是含有樣品所有組成，但不含待測成分，所謂典型的陽性樣品，在不同分析濃度下其選擇性之要求是不同的。

空白可分為基質、方法、設備或溶媒及領域空白。基質空白：一個不含待測成分之可重現的樣品，用來展現完整方法的選擇性。方法空白：可用來探討方法操作中由器具、樣品製備及儀器偵測所造成的干擾，在無法取得基質空白時，是一個有用的方式。設備或溶媒空白：將用於樣品或標準品之溶媒直接注入儀器，展現儀器及稀釋所產生的干擾。領域空白：樣品容器及成分依樣品操作，用來探討操作及貯放對樣品造成的干擾程度。

在植物分析中真正的基質空白是無法取得的，有時可以相同屬而不含待測物的植物來替代，如以Ephedra nevadensis替代Ephedra sinica，當可取得待測物除外更多的標準品時，則有利於方法干擾之探討，如植物分析其鑑別多使用PDA、LC-MS、分段收集再偵測或衍生化。當干擾物質分離程度較佳時，PDA及MS是很好的分析工具。但仍應有一個認知，其非為藥品分析，無法期待可以得到良好的分離效果。而針對藥效成分，酸水解、鹼水解、氧化、光解、熱解等均需被探討，其解析力將十分重要。

二、專一性（Specificity）：特定成分之量測準確性，不致被其他成分干擾之能力。

三、計量（Calibration）：

（一）線性迴歸檢量線：

通常選用直線迴歸，以方程式A＝mC＋b來表示。標準品檢量線之濃度應涵蓋待測之濃度範圍，至少偵測5點濃度，當濃度範圍越廣，則分析點數應增加。有時分析無法以直線回歸方式計量，偵測器已達飽和、溶解度、感度欠佳、分析物吸附及溶媒或儀器之干擾。相對變異係數（r2）一般要求於0.995以上。在系列分析後，將回歸方程式之斜率（slope）及截距（intercept）分別計算其標準偏差，依T test查表可得其在95%信賴區間下，是否有明顯差異。

（二）單點比對：
使用單點比對確實可以減少分析時間，但在使用前應先確認其測量濃度是否靠近標準品濃度，且應先確認截距近於0。進行各點之確認，計算各濃度範圍的反應當量（RF）及標準偏差（SD），並對平均反應當量計算其相對標準偏差（RSD）。

（三）次級標準品比對
在初級標準品無法取得、不穩定或價格昂貴時，可使用次級標準品。次級標準品是一種相似而足以代表代測物之物質，如以辣椒素（capsaicin）來計量薑辣素（gingerols），以卡瓦素（kavain）來計量總卡瓦內酯（kavalactone），以兒茶素（catechin）來計量表沒食子兒茶素沒食子酸酯（epigallocatechin gallate）等。首先應先確認初級及次級標準品間相對反應當量，通常以兩者間反應當量之比值表示。使用次級逼準品之限制為對每一儀器進行相對反應當量之計算，於儀器零件更換時應重新計算，並應週期性（最久6個月）執行計算。

（四）內部標準品

將一個已知且化性和待測物相似而又能加以區分的化合物添加於標準品及樣品溶液中，執行內部標準品計量。其可應用於複雜樣品之操作，如固相萃取、液液相萃取、衍生化及多重稀釋等，其可校正處理所引起的誤差。固定內部標準品之添加量，將待測物及內部標準品之波峰面積比值對應待測物濃度做圖，計算迴歸方程式。但內部標準品難以尋得，且增加標準品配製時間，在前處理簡單之分析時反而有增加誤差及降低再現性之可能。

（五）標準添加法：

當基質可能影響待測物或其影響未知時，使用標準添加法，一般應用於分光光度法分析。將檢液分為數份（至少3份）分別置入定容瓶，加入不同濃度及一個未添加之標準品，並定容之。偵測後以添加濃度對反應量做圖，算出迴歸線之截距及斜率，再依取量算出樣品之濃度。

四、準確度（Accuracy）：

表示其接近真值、參考值或可接受值之程度。其可為單一測試、n個測試或m組的n個測試，量測值與真值間之差異即為bias。Bias是一個系統誤差，來源有三：儀器誤差、方法誤差及人為誤差，應與隨機誤差區分。準確度有時以回收率表示，可利用參考物質（SRM等），如國家或商業供應之標準參考物質（如NIST、EPA、Ultra Scientific、Cerilliant等），其經官方方法確認且經實驗室間比對測試後供應，或當參考物質無法取得時，以基質添加方式進行，基質可能為不含待測物之樣品，或相似於樣品之物質。其添加之濃度範圍應涵蓋樣品濃度範圍，多以最低檢出量、期望值之50%、100%及200%為濃度添加量。通常至少執行7個重複試驗，在不同的三天分別於每一濃度進行三重復，共計每個濃度有9個重複試驗。計算其回收率、平均值、同一濃度之標準偏差，並以ANOVA分析不同濃度間其平均回收率之差異性。通常其可接受範圍如下表所示，
	濃度
	單位
	回收率範圍%

	100
	%
	98-101

	10
	%
	95-102

	1
	%
	92-105

	0.1
	%
	90-108

	0.01
	%
	85-110

	10
	ppm
	80-115

	1
	ppm
	75-120

	10
	ppb
	70-125


而Codex指引為下表：

	濃度
	單位
	可接受範圍%

	＜1
	ppb
	50-120

	1-10
	ppb
	60-120

	10-100
	
	70-110

	＞100
	ppb
	80-110


將分析值以ANOVA進行F test來確認其有無顯著差異，範例如下：
	組別
	次數
	總計
	平均
	變異

	50%添加量
	7
	725
	103.5714
	1.309048

	100%添加量
	7
	708.8
	101.2571
	0.19619

	200%添加量
	7
	692.9
	98.98571
	0.258095


ANOVA分析

	變異的來源
	SS
	df
	MS
	F
	P-value
	F crit

	
	73.6028
	
	
	
	
	

	組別間
	6
	2
	36.80143
	62.62223
	7.82E-09
	3.554561

	組別內
	10.58
	18
	0.587778
	
	
	

	總計
	84.1828
	
	
	
	
	

	
	6
	20
	
	
	
	


F＞F crit表示在組別間有顯著差異。

五、再現性（Repeatability）：

通常表示同精確性（precision），有儀器精確性、同一天之精確性、不同天之精確性及不同分析人員間之精確性。準確性展現的是Bias或系統性誤差，而精確性展現的是隨機誤差。在條件儘可能恆定的狀況下，再現性是表示對結果認同的程度，其以重複間之標準偏差來表示。

以r表示一天中之重複分析數，n表示不同之樣品數，d表示天數，則r×d不少於10，d至少2，n至少2，如果空白分析是必須的，則每天之操作均應含空白分析。同一天之標準偏差為Sw，不同天之標準偏差為Sb，總標準偏差為St＝（Sw2＋Sb2）1/2。再現性之接受值可以RSDr＝C-0.15表示，其可接受值通常為1/2-2。

六、險峻考驗（Ruggedness trial）：

在方法開發或確效時，可以應用險峻考驗的方式，先將分析時可能對待測物造成重大影響之因子列出，如溫度、pH、有機物之含量等，一次探討一個因子將耗費很多時間，可以應用Youden Ruggedness Trial來分析，先選列影響可能最大的7個因子，寫出每一個因子之高及低的可能值，如下表

	因子
	高
	低

	取樣重量
	A＝1000 mg
	a＝500 mg

	溫度
	B＝40℃
	b＝20℃

	溶媒體積
	C＝75 mL
	c＝25 mL

	萃取時間
	D＝30 min
	d＝15 min

	萃取方式
	E＝超音波及振盪
	e＝振盪

	溶媒
	F＝乙
	f＝50：50乙/水

	光照
	G＝光
	g＝暗


以排列組合的方式列出8種組合，如下表

	試驗
	組合
	量測值

	1
	ABCDEFG
	X1

	2
	AbcDefg
	X2

	3
	AbCdEfg
	X3

	4
	AbcdeFG
	X4

	5
	aBCdeFg
	X5

	6
	aBCdeFg
	X6

	7
	aBcdEfG
	X7

	8
	abcDEFg
	X8


A及a之影響：J＝[(x1＋x2＋x3＋x4)/4]-[(x5＋x6＋x7＋x8)/4]

B及b之影響：K＝[(x1＋x2＋x5＋x6)/4]-[(x3＋x4＋x7＋x8)/4]

同理分別算出其影響值，做圖後找出偏離0點最遠之理由，顯示其對數鉅之影響是大的，應嚴格管制。

七、最低檢出限量（LOD及LOQ）：

在檢出極限邊緣之量測應注意背景雜訊是否影響量測值，重複注射極低含量之分析液後，以學生t test來分析，LOD＝t(n-1, 1-α)×s，n表示重複注射次數，s表示標準偏差，n越大則LOD越低。8重複注射時（自由度7，t Crit為2.998），此時LOD接近於3SD。

LOD有時由3×S/N比值表示，LOQ為10×S/N比值，但仍應做方法確效及計算此濃度之標準偏差。在數據表示時不可將未檢出寫為0。

伍、確效報告：

結果報告中包含確效資訊將助於其他技術人員、顧客或管理單位之了解及決策。報告中應包含

一、題目：

（1） 以○○儀器分析○○中○○分析物分析方法之單一實驗室確效。

（2） 作者或參與者姓名。

二、適用範圍：包括分析物、基質及安全考量。

三、主旨：樣品製備之技術、量測及干擾。

四、試藥：標準參考物質、溶劑、緩衝液等，標示其等級、來源或純度等訊息。

五、設備：分析儀器、前處理儀器、溫控設備等，標示其操作條件及要求，預期分析時間等。

六、檢量線：範圍、線性資料、檢量線及標準溶液之安定性。

七、步驟：樣品前處理、標準品製備、注射排序（標準品之間隔）。

八、計算：方程式、符號、圖譜、信賴區間。

九、管控條件：溫度、pH值。

十、結果：含鑑別、確認、最低感度、安定性等資訊。

十一、結論。

附件四

分析實驗室品質保證訓練課程

一、簡介及定義

（一）品質保證的重要性：品質保證的重要性由以下因素可以一窺究竟，包括實驗結果關係著龐大費用的支出、正確的實驗室結果攸關大眾的健康與安全、與官司訴訟有關以及實驗結果是昂貴的。

（二）分析系統的元件：一個基本的分析實驗室所具備的元件包括物理設備（建築物、加熱、通風設備、空調、樓層等）、人員的管理（經營管理、化學家、技術員等）、分析方法的使用（法定的方法、標準方法、確效方法、篩選方法等）以及儀器設備（天平、原子分析儀、高效益液相層析儀、氣相層析儀、氣相層析/質譜儀、玻璃器材、試劑等）。

（三）簡介及定義：

1. 品質系統（Quality System）：是一項實驗室活動，該活動用以執行正確的工作及產生高品質的產品（數據）。

2. 良好實驗室操作（Good Laboratory Practices, GLP）：是一種公定的操作程序，此操作程序被視為促進所有產品品質及完整性的最低要求。

3. 實驗室確效（Laboratory Accreditation）：藉由一個獨立的、以科學為基礎的組織來對實驗室進行正式的認可活動，以顯示該實驗室是有資格而且可以勝任執行某項特定的試驗。

4. 品質保證（Quality Assurance）：有計畫的實驗室活動，用以確定品質管制活動確實的實行。品質保證是在執行分析試驗以外的時間所進行的活動，用以提供對於品質要求的信心水準，其項目如教育訓練、精準度測試、稽核以及經營管理的回顧等。

5. 品質管制（Quality Control）：有計畫的實驗室操作，用以確定數據的產生可達到某程度的準確度。品質管制是在分析的當時，所執行以符合品質要求的活動。品質管制的項目包括外添加試驗、重複性試驗、空白試驗、標準品試驗等。品質管制的過程包括儀器校正、儀器維護、管制圖及趨勢分析、標準品及參考物質、方法確效研究及試劑安定性檢查。

6. 品質評估（Quality Assessment）：是指特定的稽核活動，目的是回顧品質系統以及特定的品質管制活動的效能。

7. 品質管理（Quality Management）：整體的管理活動，用以決定品質政策、目的以及品管系統的活動。

8. 品質（Quality）：名詞，是指產品卓越的程度或等級。

9. 管制（Control）：動詞，是指管理、使規律、檢查或者是確認的一切行為稱之。

10. 保證（Assurance）：管制和評估合併起來就是保證。

（四）品質保證文件（Quality Assurance Documentation）：品質保證文件化的內容包括撰寫品質保證手冊、分析方法、採樣方法、樣品接收、樣品貯藏、樣品分配、品保稽核、校正措施、儀器校正、儀器維護、儀器校正結果、儀器維護結果、人員訓練記錄、試劑或溶液的標籤以及以確效分析方法的歷史記錄（包括目前使用以及作廢的分析方法）。

（五）品保基本前提：

1. 品保必須是每一個人，每天，針對每一個樣品，所從事的品質活動。

2. 推測或假說是不允許的，必須去檢查每一個項目。

3. 每個人必須對自己所作的活動或項目負責，品保不僅僅只是管理階層或主管的責任。

4. 隨時保持記錄，分析員不可能記住所有的品質保證活動，所有與品質有關的數據或檢查都必須以文字記錄下來。

5. 品保不是額外的工作，是每天必需的基本工作。

6. 沒有任何事是完美的，關鍵在於了解範圍或限度，例如試劑、方法或數據的好壞程度，這些數據或資料不能據為己有，要讓所有工作人員了解情況。

7. 品保的基本前提『記錄所有的事實』。

8. 品質的問題決不是宿命（fate），是有脈絡可循，可以經過矯正而解決。

二、基礎統計學

本節中，簡要的介紹基礎統計學，並說明統計學對於品質保證的幫助，內容重點如下:

（一）統計學的目的：包括處理實驗室所產生的大量數據、由樣品的結果描述母群體的特性、比較兩樣品的差異性、由觀測值來預測以及分離及鑑定變異的來源。

（二）資料的種類：

1. 類別資料（Nominal Data）：測量或觀察時，將對象加以分類所獲得的變項，例如人可以分為男人及女人（性別）。

2. 序位資料（Ordinal Data）：此種變項在顯示某項測量或觀察對象的等級。例如某人對於蘋果、香蕉及鳳梨的喜好程度為最喜歡、次喜歡、再次喜歡。

3. 等距資料（Interval Data）：此種變項的每個單位都是一樣大小，此種資料所具有的訊息最為詳實，例如長度、重量、時間、溫度及所導出的種種度量，都屬於等距變項。

4. 等比資料（ratio data）：等距資料中，具有絕對零時，稱為等比變項，例如長度、時間、重量可以為零，因此，此種等比變項可以計算倍數。

（三）集中趨勢的量測方法：
1. 平均值（Mean）：平均值是敘述資料中央趨勢最常見的方式，平均值將每個個體的數值均包括在計算之中，每個個體的數值所佔的份量都是一樣的。

2. 中位數（Median）：全部個體的數值中最中間的一個，也就是把測量到的數值從小排到大（或由大排到小）。

3. 眾數（Mode）：出現頻率最多的數值稱為眾數。

（四）分散的量測方法：

1. 全距（Range）：全距即為最大值減去最小值。

2. 標準差（Standard Deviation）：標準差是由變異數開平方根。

3. 變異數（Variance）：將平方和除以數據個數所得的平方和，稱之為變異數。
4. 變異係數（Coefficient of Variation）：變異係數就是標準差除以平均值。

（五）資料的分布：

1. 常態分布（Normal Distribution）：等距資料分布的情形，通常可由曲線分布圖的形狀加以判定，有關生物現象的諸多等距變項的分布，如身高、體重、血壓等，多呈現常態分布。

2. 標準常態分布（Standardized Normal Distribution）：常態分布的形態是一定而且是對稱的，為了去除測量單位、座標尺度及變異性（標準差）大小不同的影響，以平均值為中心，以 1 個標準差為『1』，則稱為標準常態分布。
（六）資料的檢定：

1. 學生t 檢定（Student’s t Statistic）：二個樣本平均值差別的檢定稱為t 檢定。

2.  F-檢定（F-Test）：F檢定是在探究二個變異數是否相等或不同，是檢定『一個樣本平均值與一已知母全體之平均值』或『二個樣本平均值』是否相同或不同。

3. 信賴區間（Confidence Intervals）：在某一信賴程度以內，由樣本統計量所求出預期可以包括母群體參數的一個範圍稱之。

三、管制圖

管制圖是由 1920 年代的 Walter Shewhart 博士在貝爾研究實驗室（Bell Research labs）所發明，為品質保證中最有效的工具，管制圖可以將一個分析過程中的品管過程表現出來。

（一）為何使用管制圖

1. 消費者對品質的要求。

2. 消費者希望能夠以低價來獲得所要的貨物及服務，管制圖是達成此目標的工具。

3. 因為競爭的需求，必須不斷的在品質及產率上求進步，使用管制圖可以達成此目標。

（二）統計處理及品質管制

1. 變異（variation）及處理（process）是利用管制圖的兩個最重要的觀念。變異是無可避免的，變異的來源包括自然的東西、儀器、物質、方法或分析員。

2. 品質管制有助於了解變異的來源，包括特別的變異以及隨機的變異，然後採取行動減少可能的變異，而提升品質。分析化學本身就是個處理，是可重複的，可變的，有結果的。

2. 利用管制圖可以追蹤品質是否改善以及變異降低的情形。

3. 將重要的變異記錄在管制圖上，有助了解分析發生的事件。

4. 管制圖可以提供足夠的資訊，提醒操作員採取行動的時機。

（三）管制圖於分析化學之重要性

1. 管制圖是量測工作品質即結果信心水準的工具。

2. 管制圖是決定及改善儀器變異的工具。

3. 如果檢測結果超出控制，必須重新進行試驗。

4. 利用重複性評估精準度。

（四）控制內（in control）及控制外（out of control）

1. 控制中（In Control）：正常管制圖上的點，集中在中心線附近，且為隨機散佈，同時在管制界限附近之點甚少，表示所使用的方法是在統計控制範圍內，人員經過有效的訓練。

2. 控制外（Out of Control）：不正常的管制圖，點出現在管制界限之外、連續7點在管制上限與中心線內出現或在管制下限與中心線內出現以及任何其他不尋常的變動情形。連續7點在管制上限（下限）與中心線內出現之機率為 (1/2)7=1/128，機率很小，因此為不正常之管制圖。
3. 不尋常的管制圖：如果管制圖呈現連續性規律的變化，可能是季節的影響或者是實驗室環境的因素造成；如果呈現不正常的趨勢時，可能是新進人員的操作造成（經常會有下降的趨勢發生）、作為控制樣品的 SRM 品質變壞或者是儀器的感度改變所致；如果產生很大的波動，可能是採用不同的偵檢器、管柱、天平、吸量管、試劑配誤差、取樣不均或污染所致。 
（五）管制圖的種類：包括平均值–全距（X-Bar and Range）管制圖、平均值–標準偏差（X-Bar and Standard Deviation）管制圖、個別值–移動全距管制圖（Charts for Individuals & Moving Range）及中位數管制圖（Median Charts）。
四、品質保證的草案及組織（Planning & Organizing For QA）

（1） 品質保證的系統：品質保證系統的架構，正如一棟基礎穩固且建構良好的房屋，在運作良好的管理制度下，確保品質保證系統的執行，以產生高品質的結果。如圖一所示，品質保證系統是建立在良好的組織基礎（Organization Base）下，人力資源（Human Resources）及物質資源（Physical Resources）分為支撐系統的兩大棟樑，而品質管制程序（Quality Control Procedures）及分析分法（Analytical Methods）則架構其上，以產生高品質測試結果（Quality Test Results）；而整個系統則需要一個獨立運作（Independence of Operation）的屋頂作為保護傘，以防止有害的或不利的影響因子的發生，而損害測試的結果。
（2） 品質保證計畫主要元件：包括管理階層的承諾、有訓練的人員、實施政策及步驟、校正過儀器以及實施稽核以確實實施。
（3） 品質保證責任：由管理階層、品質保證人員、實驗室主管及實驗室人員分層負責，各自針對所須執行的工作與接受的訓練進行品質保證活動。
（4） 品保人員之任務與責任
1. 工作內容之步驟文件化。
2. 監視及維護品質保證計畫所產生的記錄。
3. 主持稽核活動以評估是否符合品質保證計畫。
4. 審查缺失及不正常現象，報告資深主管。

5. 撰寫及維護品質保證手冊。

6. 維護品質保證相關之檔案文件。
7. 與認證機構保持聯繫。

8. 協調及指揮認證機構的訪視。
9. 監視精準度測試。 

10.  協調及監視盲樣測試計畫。

11.  與技術人員請教、討論品質保證之步驟、結果、方法評估等。

12.  與實驗室之客戶討論品質保證計畫及了解其需求。
（五） 標準操作程序（Standard operating procedures, SOP）

1.  撰寫該工作之操作步驟。

2.  對該工作建立一致可行的方法。
3.  該SOP必須符合品質系統手冊的需求。
4.  該SOP必須符合ISO 17025需求。 

（六） SOPs的格式

1. 編號：每一個SOP都必須有一個明確的編號。

2. 名稱：名稱要簡短的描述。

3. 背景資料：需要時可技術背景資料。

4. 範圍：應用的範圍。

5. 目的：必須說明目的。

6. 操作：為SOP的核心，SOP是說明如何操作的文件而不是政策說明。

（七） SOPs的主題

1. 工作人員的指導及訓練。

2. 設備的維護及監視。

3. 設備或補給的採購。

4. 樣品的取得與處理。

5. 標準品與參考標準品的處理。

6. 記錄的收集、評估、貯存的步驟。

7. 擷取記錄的不驟與責任。

8. 玻璃器材之清洗步驟。

9. 實驗室清潔步驟。

10.  防護衣及防護設備之使用。

11.  廢棄溶劑之棄置。

12.  抽氣櫃之測試及使用。
13.  結構物安全步驟。
（八） 符合ISO 17025規範之認證

1. 由資深的管理人員決定及定義該實驗室品質系統的目的。

2. 設立品質保證團隊。

3. 提供所有人員之品質保證訓練課程。

4. 與認證體聯繫。

5. 展開品質保證實施計畫。

6. 確定所要認證的分析方法。

7. 撰寫SOPs。

8. 撰寫品質系統手冊（Quality System Manual）
9. 持續回顧及了解ISO 17025的內容。

10. 主持內部稽核。

11. 申請認證。

12. 決定認證稽核的日期。
13. 履行矯正措施。

14. 保持持續性的改善措施。

五、採樣及品質保證

依據ISO 17025，第5.7節，採樣計畫必須以文字書寫、經由通力合作完成及經過詳細而全盤考慮等條件下，來完成採樣計畫。採樣所需注意的事項如下：

（一）採樣計畫：採樣計畫必須經過深時熟慮撰寫；對所欲採集之樣品及分析的項目充分了解，避免誤解或不正確的解讀；提供採樣員採樣指引以及SOPs，以採集正確且具代表性的樣品；最後必須將所有的過程予以文件化以達到品保之目的。

（二）採樣計畫影響因子：草擬採樣計畫時，須考慮採樣及分析的目的為何、基質或受質的特性、所需樣品的種類、融入統計的概念、採樣技術、樣品的保存、樣品的處理與運輸以及文件化。

1. 基質特性：須考慮樣品為靜態的、動態的、均勻的或非均勻的以及單相或多相的基質。

2. 樣品種類：樣品種類包括具代表性、具特殊性以及依法規或合約所規定所需採集的樣品。

3. 樣品的條件：採樣前，須了解樣品是否可以取得，採樣的方式是否能夠達到隨機的目的、所針對的母群體是否定義清楚、所要分析量測的項目以及其他所需的資訊。

4. 統計考量：為使採樣及分析結果具有代表性，採樣計畫必須融入統計概念，例如須考慮基質的均勻性；由於分析結果的總變異來自於採樣變異與量測變異的總和，因此隨機取樣顯得格外重要，另外一方面，量測變異與樣品數目的平方根成反比，因此樣品數目也必須列入考量。

5. 採樣技術：樣品的形態可能為固態、液態或氣態，也可能為一般傳統的基質或複雜性高的基質，必要時，以經過訓練的採樣員來執行採樣動作，採樣後並貼以標籤註記。

6. 樣品保存：了解所採樣品或分析項目的物理及化學安定性，決定該樣品之保存期限及保存方法，並訂定標準貯存程序，避免二次污染。

7. 實驗室樣品處理原則：樣品進入實驗室進行分析時，要注意樣品取出程序（Log-In Procedures），如何分裝以達到均勻性，例如研磨、四等分或混合。其次，樣品的貯藏、監管的流程、丟棄的原則也必須詳述，最後的結果報告則必須包括日期、時間、採樣員及取樣步驟等資料。

8. 採樣文件：採樣應具備的文件包括採樣計畫、採樣程序、採樣稽核以及樣品的處理方式（區分、混合等）。

六、分析方法

（1） 分析方法管理的基本原則：依據 ISO 17025 第 5.4 節，分析方法是實驗室人員的管理指引，用以說明詳細操作步驟及注意事項。 

1. 分析方法的管理：所有的分析方法必須以文字書寫；內容須與實驗室的操作步驟相同，僅有授權的方法可以使用。

2. 分析方法手冊：手冊必須以活頁方式裝訂，以方便更新、增加或移除該分析方法；手冊必須放置於實驗室，使分析人員容易取得；手冊內僅存放目前使用的方法；過時的方法必須予以保存作為追蹤之用。

3. 分析方法撰寫格式：分析方法撰寫的格式須包括編號、資料的授權、標題、參考文獻、範圍、儀器、試藥、基本原理、安全性、實驗步驟、計算、品管及品保及註解。
4. 分析方法的費用：費用為管理階層所考量的重要因子之一，包括標準品、試劑、取樣、儀器、複雜度、批次的數目、體積、品保及品管等，都會影費用之多寡。

5. 分析方法的屬性：分析方法必須包括可操作性、可應用性、使用範圍、偵測極限、定量極限、準確度、精確度（包括重複性（Repeatability）及再現性（Reproducibility））、特異性（選擇性）及方法適用性（Robustness）。
（2） 方法確效：依據 ISO 17025 第 5.4 節及 5.2 節，實驗室必須對於非標準的方法進行確效，以確定該方法的適用性；而ISO 17025 第 5.4 節指出，實驗室必須減少可能的不確定性。

1. 分析方法的確效：分析方法是否需要進行確效，所需評估的程度是依該分析方法的開發的情形而定，如下表所示： 

	Origin of method
	Need for validation

	Official methods
	Little need

	Standard methods
	Some need

	Literature methods
	Heavy need

	Single lab developed methods or non-standard methods
	Heavy need


2. 方法確效技術：確效的技術包括外添加或回收率試驗、方法比對、線性、參考標準品、確認的參考標準物質、二重複或重複性試驗、空白試驗、共同實驗研究或由其他實驗室來進行確效。
3. 方法確效的程度：可以進行共同實驗研究、由實驗室外的一個或多個實驗室來評估所開發的方法或由該實驗室進行確效試驗。
4. AOAC e-CAM 確效等級：可分為協同共同實驗室確效方法（Harmonized Collaboratively Validated Methods, HCV）、參考/法規方法（Reference/Regulatory Methods, RRM）、多重實驗室確效方法（Multiple-Laboratory Validated Methods, MLV）、單一實驗室確效方法（Single-Laboratory Validated Method, SLV）以及已開發非確校方法（Developmental-Validated Methods, DNV）。
5. 分析的變異：量測的結果一般遵循正常分布，因此有2/3的分析結果會落在正負一個標準差範圍內（±SD），而會有大約5%，也就是1/20的結果會落在正負兩個標準差外（±2 SD）。 

6. 分析的誤差：量測上的兩個重要的分析特性為標準誤（Bias）及精準度（Precision），這兩個概念所帶出的是所謂的準確度（Accuracy）。事實上總分析誤差由方法偏差、實驗室偏差及隨機誤差所組成（Total analytical error = method bias + laboratory bias + random error）。
(1) 系統誤差（systematic error）：由於儀器本身規格和精確度的關係，使得測量的結果存有先天性的誤差，此種誤差乃是因為所採用的量測系統而產生，此種誤差稱為系統誤差。系統誤差的來源包括方法、實驗室、分析者、分析時間、重複性、儀器及標準品都可能是系統誤差的來源。控制系統誤差的方法包括使用已知濃度的物質作為分析物（Formulated Materials/ House Standards）、使用標準品參考物質（Standard Reference Materials）以及參與精準度測試。
(2) 隨機誤差：檢測一批性質相同的物品時，即使儀器相同，同一人同一時間測量，結果各測量數據確不盡相同，此表示實驗數據有誤差，這種誤差完全不知道什麼原因所造成的，是偶然發生的，稱之為隨機誤差。隨機誤差有正值也有負值。隨機誤差可以透過製作管制圖來控制，利用平常分析的30個數據或更多的數據就可以來製作管制圖表。

7. 偵測極限：在某一個可以接受的精準度下所量測到的最低濃度，即為偵測極限，該精準度可以利用變異係數或信賴水準來表示；然而在此偵測極限下，則不存在精準度，結果的表示不能附以變異係數，而必須以偽陽性（False Positive）或偽陰性（False Negatives）來表示。
七、精準度測試（Proficiency Testing, PT）

（一）目的：精準度試驗是評估實驗室分析數據可信度客觀的方法。

（二）前提假設：精準度測試的前提包括該分析方法經由共同實驗研究後確效；分析方法文件化；由經過訓練的實驗室人員使用該分析方法進行測試；使用管制圖，確定所有步驟在統計的控制範圍內；理想狀況下，使用CRMs或RMs作為分析材料。

（三）測試物質：必須與例行性分析之物質種類相似；測試物質須具有均勻及安定的特性；考慮貯藏及運輸的環境；測試物質的數量依分析物的濃度而定。

（四）測試頻率：一般而言，以每兩週一次或每年一次或兩次為標準；測試的頻率不能太高，否則參與測試的實驗室無法依據結果進行分析方法的重新評估或修正；頻率太少，則會因拖延而無法確定或校正分析上的問題。

（五）考量因子：該精準度試驗須考量是否能有效的執行品質管制；實驗室的工作負荷量；結果的一慣性（Consistency）；精準度試驗的費用與益處；是否有合適的測試物質；是否有參考標準物質。

（六）分析方法的選擇：分析方法之選擇為多方向的，可由參與測試的實驗室選擇所用的方法、由精準度試驗主辦單位指定分析方法或使用法定方法（Official Method）；而所使用的分析方法必須經過確效試驗。

（七）對分析物建立比對值：該比對值之決定方式如下，經由專家實驗室所決定、參與試驗實驗室其分析結果之平均值、標準添加方法之外添加值或直接與 CRM 比較。

（八）評估測試結果：評估的方式包括計算各實驗室分析結果的差異以及比對值的差異；計算各實驗室之操作分數（Performance Score）。

（九）統計分析：執行評估測試結果時，須使用到的統計為標準誤、標準偏差及z-分數（z-score, Z）。

1.  標準誤：單一結果與平均值（比對值或真值之平均值）之差異

Bias = x – X bar (the assigned or true value)。

2.  z-分數：標準誤除以標準偏差。各Z值所代表的意義如表所示：
	Z = bias / σ (or s)
	結果

	∣Z∣＜ 2.0
	滿意的

	2.0 ＜∣Z∣＜ 3.0
	不可靠的

	∣Z∣≧ 2.0
	不滿意的


八、品質保證記錄及報告

（1） 品質保證的目的在記錄及其保存：
1. 樣品接收文件化。

2. 品質管制文件化。

3. 原始數據到結果、分析員、分析日期、方法及設備都要具可追朔性。
（二）記錄及保留技術資訊原則：

1. 永久性：記錄要能永久保存，而不容易被損壞。

2. 安全性：不容易遺失、破壞或擅改。

3. 象徵性：所有值得保留的資料必須經過簽章及註明日期。

（三）數據擷取的方法：

1. 手動：記錄在筆記本或活頁本，必須在本子上標以連續的頁碼，並嚴格控制其分布及貯存。記錄數據時，必須使用不可擦拭的墨汁，記錄時間、簽名、錯誤畫以一橫線標記、刪除空白頁或多餘的空間以及定時送交主管審閱簽章。

2. 電子式：電子式的數據擷取可以收集層析圖譜、光譜，然後直接由電腦印出，使用此類擷取系統譜，要記錄日期、簽名、樣品的編號、分析物的波峰、儲存於安全的位置且容易取得的地方。

3. 電腦擷取數據：以此方式擷取數據可以實際的減少電腦列印，但是需要經常性的備份，不應作為資料長期貯存之依賴工具。

（四）與品質保證有關的記錄 

1. 一級數據（原始數據）。

2. 二級數據（運算後數據），作為分析的結果及報告的依據。

3. 品質管制數據：包括管制圖、校正結果、精準度試驗結果以及標準品試驗結果。

4. 分析方法及方法確效數據（ISO 17025 第5.4節）。

5. 內部稽核記錄（ISO 17025 第4.10, 4.12節）。

6. 品質保證缺失記錄（ISO 17025 第4.10.2節）。

7. 矯正措施（ISO 17025 第4.13節）。

8. 施政措施理由（ISO 17025 第4.8節）。

9. 設備購買資料及維護資料（ISO 17025 第5.5節）。

10. 樣品接收及存取記錄（ISO 17025 第5.4節）。

11. 人員訓練記錄（ISO 17025 第5.2節）。

12. 經營管理回顧記錄（ISO 17025 第4.14節）。

（五）結果報告（ISO 17025 第5.10節）：分析的結果報告必須包含：

1. 標題及日期。

2. 實驗室名稱及住址。

3. 客戶姓名。

4. 敘述客戶送驗樣品數目、樣品的狀況、受驗日期以及實驗室樣品編號。

5. 分析結果。

6. 註明分析結果僅對該送驗檢體負責。

7. 實驗室主管簽章或由指定代理人簽章。

以下項目則為必要時記載：

1. 分析方法證明或簡要描述。

2. 因方法或環境因素所產生的變異。

3. 標準品或與該試驗有關的詳細描述。

4. 採樣日期及採樣的計畫。

5. 其他有助於解釋結果的資訊。

6. 量測不確度。

九、電腦之於品保
文書處理有許多的限制，例如工作量無法負荷、資料存取困難度高、品保文件處理需耗費大量的人力及時間，因此目前多以電腦（包括自動化系統與資料處理系統）輔助分析工作及處理分析數據。其具有自動化、標準格式化、使用者需求化、書寫格式一致化及圖表製作容易等特點。資料處理系統的選擇必須考慮到該系統的容量、外部支援、訓練難易、資料的輸出及輸入、資料的完整性、品保及品管、系統的更新與擴充、價格及優缺點等。
至於作業平台的選擇有個人電腦、工作站、個人電腦網路、多人使用系統等等。安全考量方面，需要有密碼及自動建立資料存取的詳細資料等。
十、撰寫品質保證手冊
依據 ISO 17025 第 4.2.2 節及 4.2.3 節中明白指出，實驗室需要品保手冊。品質保證手冊目的在提供實驗室工作的信心，品質保證手冊包含實驗室使用者達到得品質目的的方法及程序。品保手冊亦包含其他與實驗室有關的資訊及操作程序。

品質保證手冊是提供操作人員及外部審查人員的參考資料，手冊中詳載品質系統所要達到的目的。一份有效且有用的手冊，可以減少實驗室人員對該手冊解讀或辨讀的時間。品質保證手冊的內容必須將品保政策、組織、目的、活動以及特殊的品保活動等予以文件化。

一般而言，品質保證手冊的內容包括品質系統的行政組織、實驗室、品保計畫、實驗室工作人員、實驗室環境、實驗室設備及供應品、實驗室程序、稽核與檢閱、轉包（Subcontracting）及附錄，詳細的內容可以參考ISO 17025 第 4.1節、4.2節、4.3節、4.5節、4.6節、4.8節、4.12節、4.13節、5.5節、5.6節、5.8節及5.9節。

十一、品質保證稽核

（一）操作稽核（Performance Audits）：由實驗室的管理階層指定專人進行獨立的檢查稱之為操作稽核，一般將此歸類為品質的定量評價（Quantitative Appraisal of Quality）

（二）系統稽核（System Audits）：系統稽核是一種現場檢查（on-site inspection）以及回顧實驗室的品質管制系統，一般歸類為品質的定性評價（qualitative appraisal of quality）。系統稽核包含了品質保證系統的可執行的品質管制元素：

1. 樣品處理。

2. 樣品分析。

3. 記錄管制：可追朔性。

4. 預防性的維護措施。

5. 精準度試驗。

6. 人員的練習。

7. 訓練。

8. 工作量。

9. 人力需求等。 

（三）稽核目的：判斷是否符合標準、品質系統是否有效、提供品質系統改進的機會以及符合法規的要求。

（四）內部稽核：由品保人員主導，每年至少執行一次。

（五）經營管理回顧：由資深的實驗室管理員所進行的內部稽核，每年至少執行一次（依據ISO 17025 第4.13節）。必須全面性的回顧品質系統。

（六）稽核關係：可分為一級團體（First Party）的內部稽核、二級團體（Second Party），由供應商執行的外部稽核以及三級團體（Third Party），由獨立團體所執行的外部稽核。

（七）一般的稽核程序：

1. 開場白：與品保團隊及實驗室經營管理進行會議，確定稽核的目的及稽核的過程，並說明主導稽核員（Lead Auditor）及技術稽核員（Technical Auditors）的角色。

2. 進行稽核：依據稽核計畫，使用清單逐項進行稽核、收集資料、與實驗室工作人員面談、檢閱文件及觀察品管活動其執行情況。

3. 會議結束：提出稽核的觀察、品質保證稽核報告的草稿、回顧不符合品保的活動、建議的活動及確定所需要的活動日期。

（八）稽核清單的項目：包括人員記錄、實驗室環境、方法、設備、確效結果及報告、SOPs等等。

（九）稽核員的資格：

1. 技術上能勝任。

2. 有實驗室操作經驗。

3. 具有自信心。

4. 經過訓練。

5. 客觀的。

6. 公平的。

7. 熟練周到的。

8. 具溝通能力。

9. 文筆佳。

（十）稽核的準備：

1. 回顧之前的稽核報告。

2. 回顧品質系統手冊及實驗室品質保證程序。

3. 確定稽核範圍。

4. 回顧組織架構及工作人員的責任歸屬。

5. 回顧方法手冊。

6. 回顧SOPs。

7. 回顧工作量，包括商品的種類、每年檢查的樣品數量等。

8. 檢查精準度試驗的表現情形。

9. 決定是否有問題產生。

（十一）稽核者的責任

1. 完整的回顧可收集到的資料。

2. 客觀、公平的評估是與標準符合，而不是主觀的經驗判斷。

3. 謙恭有禮貌的提供有建設性的建議。

4. 針對所觀察到之不良操作，進行有建設性的討論。

5. 不要具有破壞性。

6. 接受詢問時要簡明，不要任意批評。

7. 迅速的提供稽核報告的初稿。

（十二）稽核評估：稽核結束後，會審人員可拿到以下資料：

1. 完整的稽核清單。

2. 註明人員的觀察與印象。

3. 註明重大缺失及小缺失。

4. 註明實驗室主管及工作人員的態度及能力。

（十三）稽核報告

1. 稽核報告要實實在在。

2. 缺失或優點要明白而簡潔的陳述。

3. 必要時，根據所觀察給與主觀的建議。

4. 列出所需改進的活動及完成的日期。

5. 列出建議執行的活動及完成的日期。

6. 給與肯定與讚美。
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	圖一、召開台灣公定分析化學家協會會議
	圖二、國外友人蒞臨本會
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	圖三、會後合照留影
	圖四、周薰修組長主持學術研討會
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	圖五、呂康組技士張貼壁報論文
	圖六、劉方淑技正張貼壁報論文
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	圖七、蔡佳芬技士張貼壁報論文
	圖八、鄭維智技士張貼壁報論文
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