
1031031 製藥基本品管統計及其應用研討會 Q&A 

Q1： P34，關於 X‐Rm Chart,    UCLx = xbar + E2Rmbar.    n=2、3、4、5 時，E2 

=2.660、   

1.772、1.457、1.290。  n=2  為後一個 data 減前一個 data。是否有其他

case 

可用於 n=3？  還是大部分都使用 n=2？ 

A1：X-Rm Chart 係將個別值分組，可以兩個為一組，也可以三個或三個以上為

一組，每組個數以 n表示[沒有規定那種 case 須取幾個為一組，兩個為一

組較省時間]；其 Rm為： 

    Rm = “每組 n個數據中之最大值減最小值＂ 之絕對值 

    而 Rmbar = ΣRm /(k-n+1)    [k：個別值(x)之數目] 

    例如：個別值(x)為 55、54、55、54、58、55、57、55、57、52 時： 

個別值(x) 55 54 55 54 58 55 57 55 57 52 Rmbar

Rm 

n=2  1 1 1 4 3 2 2 2 5 2.33

n=3   1 1 4 4 3 2 2 5 2.75

n=4    1 4 4 4 3 2 5 3.3 

n=5     4 4 4 4 3 5 4.0 

 

Q2：實務上，在化學分析上(如 HPLC)，兩實驗室間的 method transfer 或實驗室

內的人員比對，建議進行何種檢定來判定？ 

A2：如果是多個實驗室的共同研究之試驗，則或可參考「分析方法確效作業指

導 

手冊」之「再現性」的解說，以及諸如 AOAC 之「Collaborative Tests」

等資料。 

如果是研究實驗室與品管實驗室之間的分析方法移轉，則或可參考 FDA 等有

關技術移轉的資訊；這類移轉除必須確認移轉前後的準確度及精密度之外，

尚須考量(或留意)諸如操作環境、一些不易見的分析方法知識、詳細步驟(例

如樣品配製、分析方法、校正、結果之報告的定義和規格範圍等)、不同的分

析者/試藥或是儀器設備的變異性、量測系統/分析工具的精密度或穩健性、

知識轉移、分析人員的熟練度、再現性、確保方法適當安裝於選用環境等等。 

如果是實驗室內檢驗人員之檢驗能力的比對，則或可參考我個人曾經發表

的一份資料(如附件)： 

 

Q3：標準差(SD)與相對標準差(RSD)有何不同？ 

A3：相對標準差(RSD)[或稱為變異係數(CV)]是以百分率表示之「標準差與平均 

值之比值」，亦即： RSD(CV) = 標準差/平均值  x 100%，能表示變異性的

相對大小(標準差無法表示變異性對於「平均值」的相對大小)。例如：A



藥品(主成分含量 10mg)10 次檢驗結果之平均值為 9.929mg、標準差為

0.067mg，B 藥品(主成分含量 100mg)10 次檢驗結果平均值為 99.29mg、標

準差為 0.666mg；由以上資訊僅知 A、B兩藥品之檢驗結果的標準差分別為

0.067mg 及 0.666mg，如果要比較它們之變異性的大小，那就要將其各自之

標準差換算成 RSD，則其 RSD 分別為 0.67%及 0.67%，就能瞭解與比較它們

的變異性。 

 

Q4：在一組數據中,有哪種統計方法可以找出 outlier(離群值)並加以剔除？ 

A4：「USP 36 版(目前已更新至第 38 版) –<1010> Analytical Data –

Interpretation and Treatment」有述及離群值試驗(outlier tests)，試

驗方法包括 Extreme	Studentized	Deviate	(ESD)試驗、Dixon’s 試驗、

Hampel’s	Rule試驗。本協會(TPDA)於去年(102 年)6 月 21 日舉辦的「藥

典導讀研討會--檢驗結果的處理」曾就這方面做解說，可參考。 

 

Q5：xbar‐R 管制圖與 X‐Rm 管制圖的使用時機？  (白話一點就是，什麼時候用

xbar‐R 管制圖？  什麼時候要用 X‐Rm 管制圖？ 

A5：常用的計量值管制圖有 xbar-R 管制圖及 X-Rm 管制圖。xbar-R 管制圖在所 

有管制圖中能獲得最多製程資訊且能對製程變動提供最靈敏的判斷。但當

有下等情況時，則宜使用 X-Rm 管制圖： 

(1).每批僅能得到一個測定值時； 

(2).做一次檢測須花很多時間，而又須急迫知道檢測結果時； 

(3).產品批均質性非常好，取一點做檢測就可以時； 

(4).檢品非常昂貴，且為破壞性檢驗時。 

 

Q6：請問原料抽樣以√N+1 進行抽樣,此依據是哪份 Guidance？ 

A6：有些書籍(例如美國 PDA 目前在販售中的「Square Root of (N) Sampling 

Plans: Procedures and Tables for Inspection of Quality 

Attributes」)及某些 GMP 相關書籍及刊物有提到√N+1 的抽樣，但尚未發

現有哪些 Guidance 有這方面的詳細論述。我國在民國 70 年左右開始推動

GMP 時，有人提出√N+1 的抽樣方法，因為這個方法比起當時的 105E 抽樣

計畫表等正式的抽樣方法要簡易得多，且有書籍或刊物的相關資訊為佐

證，也有業者已採用並認為可行，所以就成為頗被接受的計數值抽樣方

式。另，實際上，√N+1 的抽樣原則較適用於計數值抽樣(例如缺點數等品

質屬性)，而原料之含量等品質屬性係數計量值，則以考量使用計量值抽樣

計畫較佳。 

 

Q7：QC 的微生物檢驗數據適合建立管制圖來管制嗎？若不恰當，有無建議的

方法？   



A7：使用管制用管制圖的目的是在於對於穩定的製程能夠及時發現偏差或偏差 

     趨勢。QC 的微生物檢驗是經過分析方法確效的例行檢驗工作(是穩定的檢 

驗「製程」)，雖然相較於化學檢驗來說是具有較大的變異性，但是對於

其微生物規格界限來說它仍應受到規格界限的限制，也就是說它的變異仍

應在規格界限之內(最好至少有 1.33 的 Cpk 值)；所以應該可以使用管制

圖來做管制，只是它的標準差及管制圖的上下管制界限會大於化學分析方

法的標準差及管制圖的上下管制界限(微生物檢驗的規格界限一般也是大

於化學分析方法的規格界限)。 



檢驗(分析)人員能力確認 

          有一種血液透析的製品，常有客訴含量不穩定，於廠內也曾發現不同的分 

 

附件： 



 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

    由以上統計分析可檢出檢驗人員對某特定分析方法的精密度及準確度，也

可比較不同檢驗人員的檢驗結果之差異。由圖 10 的直覺觀察與經由統計分析的

結果好像不很調和，這是有否運用統計分析的不同之處。 

 


