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源起：

• ISO 15189之5.3實驗室設備、試劑及耗材

• 5.3.1.4 設備校正與追溯

「直接或間接影響檢驗結果的設備」

• 量測結果之計量追溯政策(TAF-CNLA-R04)



• 計量追溯要求不間斷的校正鏈追溯至參考基準，

而校正鏈的每一個環節皆有明確不確定度(TAFCNLA-R04)

• 計量追溯是有關量測標準與結果的參考值，

而非提出此結果的機構(TAFCNLA-R04)

















• 計量追溯要求不間斷的校正鏈追溯至參考基準，
而校正鏈的每一個環節皆有明確不確定度(TAFCNLA-R04)

• 對醫學實驗室而言：
(1)針對所鑑別具影響檢驗結果之主要因子者，依據ISO GUM(ISO
量測不確定度表示方式指引)之不確定度觀念計算組合不確定度。
組合不確定度計算應導以相對不確定度(CV或CV%)表示。
(2)擴充不確定度以(1)組合不確定度計算該值之2倍來表示。
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