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	附件二-檢驗機構微生物領域檢驗結果之品質管制
	附件三-放射性核種品質管制
	檢驗機構實驗室品質系統基本規範(110年4月14)_
	附件四放射核種品質管制規範
	3.1.1 從事輻射檢測作業的人員，應建立其資格檔案，內容至少應包括學歷、經歷、訓練、考核與授權項目。
	3.1.2 訓練與考核應考慮所屬組織之大小、檢測項目之複雜程度及執行作業之難易度等，而釐訂人員之訓練計畫，期使：
	3.1.2.1 所有從事與品質有關之作業人員，能在其所從事作業之理論與實務上受到訓練及資格的考核；
	3.1.2.2工作人員瞭解品質保證規範的本質及目標；
	3.1.2.3藉由再訓練或定期考核作業的方式，以確保輻射檢測作業人員之工作能力，維持在品質保證要求水準之上。
	3.2.1 檢測作業環境應妥為規範，以利人員之工作順暢，避免因環境因素造成失誤，導致對檢測準確度及精密度之不利影響。
	3.2.2 實驗室設置時，應考量振動、電磁干擾等因素；日常運作時，溫度、濕度應維持於適當條件，並應予以記錄。
	3.2.3 實驗設備的四周應有足夠的空間，以利作業人員之實驗操作及後續之維修，並避免發生危險。
	3.2.4 人員進出實驗區域與使用設施時均應作適當的管制。
	3.2.5 設施與環境應保持整潔。
	3.3 儀器設備
	3.3.1 通則要求。
	3.3.1.1實驗室應具備能執行正確檢測工作所需之各項儀器與設備。
	3.3.1.2各項儀器與設備之維護程序說明書及維護工作紀錄應隨時備查。
	3.3.1.3使用中儀器與設備若操作不當而產生可疑之結果，應停止使用並加以標示，直到修理完善並校準後方可再行使用。
	3.3.1.4主要儀器與設備應有使用紀錄，紀錄內容包括：儀器與設備名稱、製造廠商、型別與序號、購買日期、裝設位置、使用時間、用途簡述以及使用者簽章。
	3.3.1.5檢測之紀錄應包括校正(準)日期與相關資訊。
	3.3.2 加馬能譜儀(gamma-ray spectrometer, GRS)
	3.3.2.1純鍺偵檢器(high purity germanium detector)：純鍺偵檢器對60Co 1332.5 keV之γ射線相對偵檢效率應大於15%，能量解析度應小於2.5 keV。
	3.3.2.2屏蔽(shield)：主屏蔽為等效鉛當量大於10 cm，內襯原子序數由外而內逐漸遞減的多層材料重金屬屏蔽。屏蔽內計測能量範圍(在50 keV至2000 keV內)，背景值應小於2.5計數/秒。
	3.3.2.3多頻道脈高分析儀(multi-channel pulse-height analyzer)：多頻道脈高分析儀之頻道數應不少於4096道。
	3.3.3 馬林計測容器(Marinelli beaker)或其他適當幾何形狀計測容器
	3.3.3.1純鍺偵檢器的γ射線波峰效率是依γ能量及測量樣品幾何形狀而變化。故須建立各種可能使用樣品幾何形狀計測容器之效率校正方程式(可追溯至國家或國際標準射源)。
	3.3.3.2效率校正方程式的製作順序
	A.將標準射源所含核種之核種數據登錄至校正用的核種數據庫
	B.將標準射源以純鍺偵檢器進行檢測。測定時間建議設定至各γ射線波峰面積可達10000 計數值以上。
	C.對各γ射線波峰計算其計數率(count/s)，並除以在量測日期標準射源的γ射線強度，得到γ射線峰值效率(εi)。
	D.在各γ射線峰值效率中，評估選擇最適化函數作為計測容器之效率校正方程式。
	3.3.4 校正(準)射源（calibration source）：用以校正(準)度量系統之射源並可追溯至國家或國際標準。選擇能量已知，能量分佈比較均勻，範圍較大(例如60 ~ 2000 keV)的校正(準)射源。適用於校正(準)度量系統之射源，其總不確定度應小於5%。。
	3.3.5 測試射源（check source）：用以測試度量系統運轉功能之射源，該射源須可追溯至國家或國際標準。
	3.3.6 輻射度量系統之能譜及計測效率校正(準)應使用校準射源做定期校正(準)，校正(準)之頻度則可依儀器系統之特性決定，每2年至少1次。校正(準)射源之準確度應可追溯至國家或國際標準。
	3.3.7 輻射度量系統之功能與背景計數率測試
	3.3.7.1輻射度量系統應至少每季執行系統的能峰位置、解析度及效率測試。當系統改變，例如電力故障或儀器修理後，應重新測定，以便決定系統內是否有重大改變。這些測試的結果應加以記錄。
	3.3.7.2應於使用前先測定空白樣品之計數值，並定期(至少兩週一次)或使用前以適當的測試射源測試系統功能是否正常。如空白樣品之計數值異常，需進一步確認係計測容器或計測腔污染造成背景計數異常。
	3.3.8確認量測儀器是否被污染的唯一方法，就是在不放置測試樣品的情況下進行量測，並確認背景能譜上的人工放射性核種之γ射線峰值與計數值，如計數值並未隨時間變化，就能夠確認量測儀器未受到污染。在有污染疑慮情況時，即應執行此測試。
	3.4 接收樣品階段之初篩
	接收樣品階段應有預防汙染之措施
	3.5分析之品管要求
	3.5.1 最小可測量需符合檢驗方法之要求。
	3.5.2 每批次(20個樣品以內)至少執行1次空白樣品、查核樣品及其重複分析。
	3.6 品管樣品分析及品管圖之製作與使用
	3.6.1 品管樣品分析
	3.6.1.1 空白樣品分析
	A. 了解操作過程是否受到污染或背景值之高低。
	B. 空白樣品檢測值須小於實驗室之背景管制值。
	3.6.1.2 查核樣品分析
	A. 檢驗準確度之指標。
	B. 檢測含量經確認之驗證參考物質或標準射源，並計算其準確度(T%)。
	C. T% = (X/A)×100。
	X：查核樣品之檢驗值
	A：查核樣品之標示值
	3.6.1.3 重複樣品分析
	A.檢驗精密度之指標(重複性)。
	B.重複樣品分析之樣品應為可定量之樣品，如樣品濃度無法定量時，可採用查核樣品重複分析。
	C.重複樣品分析係將樣品依相同前處理及分析步驟同時執行檢驗，再計算相對差異百分比(RPD%)。
	X1、X2：同一樣品執行二重複分析時，所得之二次個別檢驗值
	3.6.2 品管圖之製作與使用
	3.6.2.1未建立品管圖前，實驗室應依經驗自訂初始管制界限。
	3.6.2.2累積15次(不同日)查核樣品及重複樣品檢測之計算值(剔除超過管制界限者)，計算其平均值( )及標準偏差(SD)。查核樣品及重複樣品之品管圖管制界限不得超過初始管制界限。
	警告界限： ± 2SD (查核樣品分析)或  +2SD (重複樣品分析)
	管制界限： ± 3SD (查核樣品分析)或  +3SD (重複樣品分析)
	3.6.2.3品管圖之使用
	A.若有超出管制界限時，立即重新分析該批次樣品，如重新分析未超出管制界限時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。
	B.若連續2次超出警告界限時，立即重新分析該批次樣品，如未超出警告界限時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。
	C.若連續6點之趨勢有漸升或漸減情況(不包括轉折點)，且最高點與最低點之差距超出2倍標準偏差時，應立即重新分析該批次樣品，若改變趨勢方向時，則可繼續；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。
	3.7最小可測量(minimum detectable amount, MDA)評估
	3.7.1應符合「食品中放射性核種之檢測方法」之最小可測量及樣品量之要求。
	3.7.2最小可測量計算公式
	單位：活度/體積或活度/質量(Bq/L或Bq/kg)
	T：適當之空白試樣計數時間(分)。
	B：適當之空白試樣的計數值，適宜空白試樣含合適物質與雜質(或干擾物質)；化學處理程序、計測方法、計測時間及幾何形狀均與待分析之試樣相同。
	E：待測核種的計數效率。
	R：化學回收率。
	V：試樣量，以體積或質量為單位表示。
	3.8注意事項
	3.8.1確認每個量測日的能量峰值無能量飄移(Energy Shift)。
	3.8.2應採取措施防止因樣品或樣品之間的污染，導致分析系統的放射性表面污染(如為了防止污染檢測部位，以聚乙烯袋覆蓋檢測器防止樣品粘附到計測容器外部之措施)。
	3.8.3當重複使用計測容器時，應採取措施防止計測容器污染的措施(如以聚乙烯袋裝填樣品再裝於計測容器內)。
	3.8.4將樣品裝入計測容器時，應盡量壓實以避免計測容器內樣品產生間隙。
	3.8.5採取措施防止樣品發生混淆誤取之情形。
	4核定及修訂歷程
	核定日期：OO年OO月OO日。
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