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新北市政府衛生局 112 年度醫事檢驗作業輔導表(捐血機構) 

捐血機構單位/部門名稱：        輔導委員： 

編號：             考核日期：112 年  月  日  

檢驗流程及內、外部品管作業訪評說明： 

實驗室類型 評分項目 

捐血機構 

(一) 完成各項必要訪查之改善事項（未完成扣 0-20 分） 

(二) 基本資料填寫完整（未完成扣 0-10 分） 

(三)檢驗流程、血液成分品質及內、外部品管作業（100 分） 

 

內容 
不具
備 

（0） 

少部
分具
備

（1） 

適度
具備
（2） 

大部
分具
備

（3） 

完全
具備
（4） 

不適用
(請說
明)與備

註 

(一) 如期完成各項必要訪查，訪查改善事項情況（未完成扣

0-20 分）依比例扣分（未完成改善件數/全部需改善件數） 

-20 

未改善

>70% 

-15 

未改善

>50% 

-10 

未改善

>30% 

-5 

未改善

>10% 

不扣分 

未改善 

≦10% 

 

(二) 基本資料 

1.填寫完整（未完成扣 5 分），由本局評

分 

- 5 
缺 4 項

(含)以上 

- 4 

缺 3

項 

- 2 

缺 2

項 

- 1 

缺 1

項 

- 0  

2.內容填寫合理，由委員評分 

-5 

4 項(含)

以上不符 

-4 

3 項 

不符 

-2 

2 項 

不符 

-1 

1 項 

不符 

- 0  

(三) 檢驗流程及內、外部品管作業（100 分） 

 1.檢驗流程及血液成分品質（60 分） 

1.1 血液檢體/血液成品採集流程確保品質與病人安全。包

括：(1)訂定捐血者篩選條件，此條件必須能確保捐血者

及受捐血者得到保護、(2)確實保存完整捐血紀錄、(3)訂

定無菌採血系統操作程序，此程序必須確保捐血者安

全、(4)訂定有效消毒作業程序、(5)捐血紀錄、血袋、檢

體等標示應有捐血者識別號碼、(6)收集完成之血液成品

與血液檢體之暫存具管控且經確效之儲存條件。 

未符合 
符合 1-2

點 

符合 3-4

點 

符合 5

點 

6 點全

符合 

 

1.2 採檢使用之相關器具（如取樣袋、無菌血袋、安全針具

等等）應：(1)於效期內（使用非效期內者則評定未符合）、

(2)具醫療器材許可證字號（使用無許可證字號者則評定

未符合）、(3)有良好庫存管理制度，遵循先進先出、(4)

逾效期應予清運並留存紀錄。 

未符合 符合(1) 
符合

(1)、(2) 

符合

(1)、

(2) 、

(3) 

4 點全

符合 

 

1.3  確保血液檢體/血液成品運輸之品質。(1)訂定血液檢體/

血液成品運輸作業程序 (2)血液檢體/血液成品運輸於適

當且經確效之條件、(3) 血液檢體/血液成品包裝應符合

安全運輸要求、(4)運輸過程中應有溫度監測紀錄可供查

詢 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 

4 點全

符合 
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內容 
不具
備 

（0） 

少部
分具
備

（1） 

適度
具備
（2） 

大部
分具
備

（3） 

完全
具備
（4） 

不適用
(請說
明)與備

註 

1.4  確保血液成品貯存及供血品質。包括：(1)訂定血液成品

接受、處理和貯存作業程序、(2)具備符合血液成品貯存

條件之貯存設備、 (3) 具維護、控制和監測血液成品之

貯存的設備(紀錄器、警報器等等)及系統(緊急供電系統、

警報系統等等)、(4)貯存區之進入與血液成分放行應由被

授權人員執行。 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 

4 點全

符合 

 

1.5  儀器設備(健康檢查儀器、震盪器、採集及貯存之儀器等

等)，應:(1)具備使用、維護、清潔等操作說明文件，(2)

為專用儀器、(3)新進或修復，於使用前應符合驗證程序

且具驗證結果紀錄、(4)定期保養及校正，相關紀錄予以

保存。 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 

4 點全

符合 

 

1.6  標準作業手冊內容之完整性。 60%以

下 
70% 80% 90% 100% 

 

1.7  人員資格及訓練之要求。包括：(1)需具備專業學識及訓

練考核紀錄、(2)新人訓練及持續教育訓練紀錄、(3)人員

編制及代理人制度、(4)人員授權紀錄、(5)符合設置標準

之編制人力、(6)人員技能訓練落實並有紀錄等 

未符合 
符合 1-2

點 

符合 3-4

點 

符合 5

點 

6 點全

符合 

 

1.8  環境與設施(備)之要求。包括：(1)採血室、(2)捐血人休

息區、(3)(非)車上採血捐血車設備、(4) 具合適之安全設

備且定期測試維護等。 
未符合 

符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 

4 點全

符合 

 

1.9  捐血及供血資料保存之完整性（含檢驗結果資料）。 60%以

下 
70% 80% 90% 100% 

 

 2. 內外部品管及品質改善措施（40 分） 

2.1 定量、定性檢測均應有內部品質管制作業程序。 少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

2.2 確實執行定量、定性檢測品管措施。 少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

2.3 確實執行儀器設備定期校正。 少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

    2.4 參加外部之品質確效措施。 少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

說明 
2.1 訂有內部品質管制作業程序之檢驗項目數/實驗室執行檢驗項目數 

2.2 有執行內部品質管制之檢驗項目數/實驗室執行檢驗項目數 

2.3 儀器設備執行校正數/儀器設備使用數 

2.4 執行外部品質保證原始資料數目/執行外部品質保證項目數 

點數；不具備（0）、少部分具備（1）、適度具備（2）大部分具備（3）、完全具備（4） 
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(四)、訪查建議表 

填寫說明：請視實際訪查狀態勾選改善事項並填列具體事實。（請備註評分項次） 

建  議  改  善  事  項 具  體  事  實 

1.檢驗流程及血液成分品質 

□貴機構血液檢體/血液成品採集作業手冊不完整，請改善（經實地查

證未包括書面訂定捐血者篩選條件、血液採集操作程序、有效消毒

程序等） 

□貴機構血液檢體/血液成品運輸作業手冊不完整，請改善（經實地查

證未包括包裝條件、儲存溫度等）。 

□貴機構血液檢體/血液成品貯存與配送作業手冊不完整，請改善（經

實地查證未包括接收、處理、貯存、包裝形式、人員職責等）。 

□貴機構標準作業手冊不完整，請改善。 

□貴機構作業手冊，未定期修訂，請改善。 

□請加強貴機構捐血紀錄保存，應能反應捐血過程中之細節，包括不合

格的捐血、不合格的捐血者、不良反應及非預期事件等。 

□請加強貴機構儀器設備維護與校正記錄保存。 

□請加強貴機構原始檢驗資料保存，應有資料備分及異地備援之程序。 

□請加強貴機構檢體處理流程，包括採檢、標示、保存。  

□檢體應有明確捐血者識別號碼標示。 

□檢驗後之檢體，應保存（  ）日，且保存方式，應符合下列： 

    □室溫_______________ 

    □冷藏_______________ 

    □冷凍_______________ 

□貴機構未有足夠且合格（具備相關專業學識及訓練考核紀錄）的人員

，以執行捐血機構之相關業務。 

□請加強新進人員訓練，並定期評估人員訓練計畫之有效性。 

□ 貴機構未以書面文件規定代理制度，且代理人未具適當資格、授權

及該職務相關訓練的人員。 

□貴機構設施的定位、設計、建造、利用及維護，未達醫療機構設置標

準。 

□貴機構檢驗紀錄與報告保存未達應有年限，請改善。 

□其它 
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建  議  改  善  事  項 具  體  事  實 

2.內部品管(建議以血液為主，可依現場狀況視需要由委員自行調整) 

□請改善貴機構內部品管措施之適當性（經實地查證無定期校正、沒

有2種濃度以上品管檢體、無適當品管頻率、無正規方式使用內部品

管檢體或無替代品管監測方式）。 

□請加強貴機構內部品管之確實執行紀錄（經實地查證品管原始測試

數據沒有保存、沒有品管圖） 

□請加強貴機構內部品管結果審查及追蹤（經實地查證完全/部分沒有

異常統計、完全/部分沒有異常檢討記錄）。 

□請貴機構定期保養及校正對血液產品之品質有影響之儀器設備。 

□其它 

 

3.外部品管(建議以血液為主，可依現場狀況視需要由委員自行調整) 

□請加強貴機構參加外部品管調查項目（經實地查證近3年只參加              

項目、或是只有    年參加                項目）。 

□請改善貴機構外部品管表現（經實地查證參加項目平均成績未達標準

、不盡理想）。 

□請改善貴機構外部品管結果報告資料保存（經實地查證未能順利提供

原始資料、書面資料缺頁破損、資料未妥善整理和保存）。 

□請加強貴機構對外部品管結果審查及追蹤（經實地查證完全/部分沒

有異常統計、完全/部分沒有異常檢討記錄、完全/部分沒有改善成效

追蹤記錄）。 

□其它 

 

4. 品質改善： 

 □請貴機構針對不符合事件之預防及矯正措施進行討論，必要時修正標

準作業流程以落實執行，亦可改成教學案例運用於人員教育訓練。 

 □應有變更管制系統，記錄所有變更（可能會影響血液及血液成分之採

集、製備、貯存、配送、品質管制及品質保證之變更） 
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建  議  改  善  事  項 具  體  事  實 

參考事項（視需要填寫） 

 

 

 

 

績優事項（視需要填寫） 

 

 

 

 

 

實驗室主管簽章：ˍˍˍˍˍˍˍˍˍˍ輔導委員簽章：ˍˍˍˍˍˍˍˍˍˍ 

得分(由本局或授權單位計算)         

項目 累計點數 達成百分比 小計分數 

(一)完成各項必要訪查之改善事項（未完成扣 0-20 分）    

(二)基本資料填寫完整（未完成扣 0-10 分）    

(三)檢驗流程、血液成分品質及內、外部品管作業（100 分） 

  1.檢驗流程、血液成分品質（60 分）    

  2.內外部品管及品質改善措施（40 分）    

     

      

合計    

分數計算為[累計點數/（項數* 4）] * 該項配分再扣 1.2.未達成之分數。 


