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○○檢驗所 1 

新北市政府衛生局 112 年度醫事檢驗作業輔導表(醫事檢驗所) 

醫事檢驗單位/部門名稱：        輔導委員： 

編號：             考核日期：112 年  月  日  

機構地址: 

負責人姓名:                                                   機構電話: 

醫事檢驗師人數:                                               醫事檢驗生人數: 

開業日期:                                                     最新異動日期: 

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 

一、 醫學實驗室 

第（三）項第 1~3 點（檢驗流程、內部品管、外部品管） 

不適用之項目，請註明 NA，評分按比例調整為 100 分 

第（三）項第 5 點為加分項目 

二、 TAF/CAP 等認可實驗室 
第（三）項第 4 點（TAF/CAP 等認可實驗室管理系統運作） 

第（三）項第 5 點為加分項目 

 

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) 完成上次訪查改善事項（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（30 分） 

1.1  檢體處理流程符合病人安全要求。包括：(1)採檢

說明、(2) 病人辨識（兩種（含）以上病人資料核

對）、(3)檢體標示姓名與編號、(4)檢體簽收紀錄、

(5)檢體登錄、(6)檢驗前、後檢體之適當保存、(7)

執行檢驗之完整紀錄等等。 

未符合 
符合 1-2

點 

符合 3-4

點 

符合 5-6

點 

7點全符

合 

 

1.2  備有(1)異常檢體處理程序、(2)異常檢體處理紀

錄、(3)異常檢體處理統計分析與改善、(4)經現場

抽驗三件(含)以上符合規定者。（可以電子檔保存） 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 
4點符合 

 

1.3  實驗室應訂定有效的委外代檢作業程序，以評估

與選擇有能力之受委託實驗室，實驗室應定期評

估代檢機構檢驗品質能力。如:(1)與代檢機構有代

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 
4點符合 
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○○檢驗所 2 

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 

檢合約書，(2)有程序書，(3)有評估之紀錄，及(4)

定期之評估作業等。 

1.4 委託外部代檢或受託檢驗時，確認檢體之運送有(1)

使用專用送檢箱，(2)依檢驗項目需要，保存於適

當之溫度，且有溫度監測紀錄可供查詢，(3)檢體

包裝應符合安全運送要求（如使用夾鏈袋包裝

等），(4)具備有檢體採集、處理及運送之程序(例

如檢體採檢手冊) 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 
4點符合 

 

1.5 採檢使用之相關器具（如採血管、針具等）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、(3)有良好庫存管理制度，遵

循先進先出，逾效期應予清運並留存紀錄。 

未符合 符合(1) 
符合

(1)、(3) 

符合

(1)、(2) 
全符合 

 

1.6 檢驗作業手冊之完整性，至少包括：(1)原理、(2)使

用試劑、(3)使用儀器、(4)校正品管、(5)操作步驟、

(6)參考值、(7)負責醫檢師（生）每年檢閱等。 

未符合 

符合 1-2

點 

 

符合 3-4

點 

 

符合 5-6

點 

 

7點全符

合 

 

1.7 原始檢驗數據（含委託代檢）保存之完整性（可以

電子檔保存）。 

60%以

下 
70% 80% 90% 100% 

 

1.8 檢驗報告審核之完整性(含委託代檢)：若(1)手工報

告登錄應有覆核機制，(2)並留有紀錄。(3)若檢驗值

自動傳送應有驗證步驟，(4)並留有紀錄。 未符合 
符合 1

點 

符合 2

點(無

(3)、(4)

時符合

1 點) 

符合 3

點 

4點符合

(無(3)、

(4)時符

合 2 點) 

 

1.9 實驗室(含委託代檢)訂定有效的危急值與警示值作

業程序，(1)應有程序書、(2)且明訂通報項目及其危

急值與警示值等，(3)即時將危急值及警示值通知主

責醫師或單位，(4)同時應避免錯誤發生，將危急值

及警示值通知主責醫師或單位時應留有紀錄。 

未符合 
符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 
4點符合 

 

1.10 實驗室應有維護病人與操作者安全的設施(1) 採檢

區設施符合實驗室安全(如明亮具隱私採血環境、不

附輪型式座椅等)， (2) 實驗室內具緊急淋浴與洗眼

器及充足洗手設施，(3) 實驗室內無存放食物，無

留置與實驗無關之動(植)物，(4)操作人員穿著適當

個人防護裝備(如實驗衣、口罩、手套)，已使用過

之實驗衣與乾淨衣物分開放置， (5) 操作區域每日

至少執行 1 次清潔除汙，並具溢出物處理程序。  

未符合 
符合 1-2

點 

符合 3

點 

符合 4

點 
5點符合  

 2.內部品管措施（40 分，建議以生化及血液為主，可依現場狀況視需要由委員自行調整） 

   備註 若機構檢驗項目完全委外，惟仍有執行 POCT、輸血作業仍評分以下項目。 

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 品管措施的適當性：每天（每批次操作時）皆有 2

種濃度（含）以上品管檢體、適當品管頻率。 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

2.5 執行紀錄：校正及品管原始測試數據保存完整性、

有品管圖。【註：檢附 10 份資料】 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

2.6 定期針對內部品管予以統計（mean、SD、CV 等）。

（定量項目） 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 
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○○檢驗所 3 

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 

    2.7 針對內部品管結果進行審查，對失控原因即時分析，

處理措施恰當，並留有檢討紀錄。 

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 符合每天或每批次 2 種濃度（含）以上品管檢體之檢驗項目數/實驗室執行檢驗項目數 

2.5 執行內部品管項目原始資料數目/執行內部品管項目數 

2.6 執行內部品管項目定期品管統計數目/執行內部品管項目數(輸血作業不列入) 

2.7 內部品管有結果審查之項目數/實際內部品管之檢驗項目數 

 （備註：如有失控應有處理紀錄，若無則本項列為“少部份具備”） 

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 

 3.外部品管措施（30 分，建議以生化及血液為主，可依現場狀況視需要由委員自行調整） 

3.1 最近 3 年內參加能力試驗項目符合實驗室檢驗項

目。（5 分） 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

3.2 最近 3 年內參加能力試驗之原始測試數據保存完整

性。（5 分） 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

3.3 最近 3 年內能力試驗項目成績紀錄。（10 分） 少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

3.4 針對能力試驗結果進行審查，對失控原因即時分

析，處理措施恰當，並留有檢討紀錄。（10 分） 

少於

60% 

高於

60% 

高於

70% 

高於

80% 

高於

90% 

 

說明 

3.1 參與率：3 年內參與能力試驗項目數/實際執行檢驗之項目 

3.2 紀錄完整率：3 年內參與能力試驗實際有保存原始資料之項目數/實際參與之能力試驗項目數 

3.3 成績合格率：3 年內參與能力試驗合格項目數/實際參與之能力試驗項目數 

3.4 改善率：3 年內參與能力試驗有結果審查項目/實際參與之能力試驗項目數 

 （備註：如有失控應有處理紀錄，若無則本項列為“少部份具備”） 
 4.TAF/CAP 等認可實驗室管理系統運作 

4.1 認可實驗室仍在認證有效期內或已經確認延展認證

日期者（40 分）。請提供認證證書。 

不符
合 

 符合  

    4.2 外部查核及內部查核事項改善情形 
4.2.1 外部不符合事項能有效改善（20 分）。提供清單 1

份+檢附 2 件。 

皆不
符合 

 1 件符
合 

 2 件符
合  

 

4.2.2 內部不符合事項能有效改善（20 分）。提供清單 1

份+檢附 2 件。 

皆不
符合 

 1 件符
合 

 2 件符
合  

 

4.3 實驗室運用品質指標（全科），持續改善實驗室品質 

（20 分)。提供(1)年度品質指標定義及閾值、(2) 統

計資料、(3) 最近一年管理審查之品質指標閾值討

論。提供清單一份（於實驗室資訊表第 9 項「品質

指標與定義」載明），並提供年度管理審查品質指

標之討論會議影本及全年度累積之品質指標數值

與圖表、(4) 參加可供實驗室間比對之品質指標收

集系統(於實驗室資訊表第 10、11 項「品質指標收

集系統」載明） 

未符
合 

符合 1

點 

符合 2

點 

符合 3

點 

4 點符
合 

 

5.加分項目（至多 5 分，本表總計分數超過 100 分者，以 100 分計，並將優良表現記載於績優事項） 

5.1 實驗室提供檢驗品質積極成效或創新作為之案例並

分享。（至多 2 分）（於實驗室資訊表第 12 項「積

極或創新案例」載明） 

  



文件編號：醫事檢驗 02           版次：002(draft)                

 

○○檢驗所 4 

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 

5.2 血糖機之 POCT 相關事宜(1)設有專人管理(至多 1

分)(2)建立血糖機操作程序書(至多 1 分)(於實驗室

資訊表第 13 項「血糖機之 POCT 相關事宜」載明) 

  

5.3 2020~2022 年在 COVID-19 疫情期間實驗室的防疫

作為（至多 1 分）（於實驗室資訊表第 14 項「實驗

室防疫作為」載明） 

  

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） 

(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 

□貴機構檢驗作業手冊不完整，請改善（經實地查證未包括原理、使用

試劑、使用儀器、校正品管、操作步驟、參考值、負責醫檢師（生）

每年檢閱簽署等）。 

□貴機構檢驗作業手冊，應定期修訂。 

□請加強貴機構原始檢驗資料保存。 

□請加強貴機構檢體處理流程，包括採檢、標示、保存。  

□應備有明確的採檢說明資料。 

□檢體應有明確的姓名、編號的標示。 

□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_______________ 

□貴機構檢驗報告呈現內容欠佳，請改善（經實地查證未包括：檢驗機

構名稱、發報告日期、病人姓名、檢驗項目、檢驗結果、採檢單位、

正常值、異常註記、檢體狀況、執行醫檢師（生）簽署等）。 

□請加強貴機構檢驗結果登記及記錄之完整性（經實地查證未包括：檢

驗日期、病人姓名、檢驗項目、檢驗結果、採檢單位、收檢體時間、

發報告時間、檢體狀況、註明執行醫檢師（生））。 

□貴機構檢驗紀錄與報告保存未達應有年限，請改善。 

□請加強貴機構維護病人與操作者安全的設施(只適用於醫事檢驗所)。 

□其它 

 

2.內部品管(建議以生化及血液為主，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
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○○檢驗所 5 

建  議  改  善  事  項 具  體  事  實 

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 貴機構加強人員教育訓練。 

□其它 

 

3.外部品管(建議以生化及血液為主，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.TAF/CAP等認可實驗室管理系統運作 

 

 

 

 

 

 

5.其他： 

 

 

 

 

 

參考事項（視需要填寫） 
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建  議  改  善  事  項 具  體  事  實 

 

 

 

 

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)完成上次督考訪查等之改善事項（未完成扣 0-20 分）    

(二)基本資料填寫完整（未完成扣 0-10 分）    

(三)檢驗流程及內、外部品管作業（100 分） 

  1.檢驗流程（30 分）    

  2.內部品管措施（40 分）    

  3.外部品管措施（30 分）    

  4.TAF/CAP 等認可實驗室管理系統運作（100 分）    

5.加分項目    

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。 


