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113年實地查核項目

檢驗品質（75分）

•實驗室檢驗能力（25分）

•品保紀錄（25分）

•檢體品質（25分）

實驗室管理（25分）

•人員管理（15分）

• 儀器設備維護保養（10分）



評核內容

評核項目 評核標準 評核說明 應備佐證資料

檢驗品質 能力證明
（25分）

透過與其他實驗
室結果的平行比
對來監控其表現
通過認證、驗證
等資料。

1.檢驗參考
值服務項目
作業與紀錄
﹙附有評估
紀錄﹚。
2.檢驗結果
正確性之能
力證明。



評核內容

評核項目 評核標準 評核說明 應備佐證資料

檢驗品質 品保紀錄
（25分）

1.具品質品保
相關程序以監
控結果的有效
性。
2.近3年內(最
新優先)之品
管異常紀錄、
矯正預防措施、
檢驗結果異常
執行改善運作
流程。

1.允收原則、
品質管理手冊、
品保作業程序
及檢驗標準作
業手冊。
2.檢驗品管文
件及原始數據
保存。
3.抱怨處理過
程：受理、確
證、調查及採
取適當措施。



評核內容

評核項目 評核標準 評核說明 應備佐證資料

檢驗品質 檢體品質
（25分）

1. 檢體運送、儲存
及檢驗時效。

2.檢驗結果報告產
出時間線上管理
與紀錄。

1. 檢體運送具溫度監控並有紀
錄。

2. 檢體追溯可信度及檢驗時效
及驗證。

3. 拒收檢體準則、危險值通報
系統紀錄。



評核內容

評核項目 評核標準 評核說明 應備佐證資料

實驗室管理 人員管理
（15分）

1.統籌負責人
員，交接代
理制度。

2.可執行檢驗
人力評估。

1.操作人員名
冊。
2.執業人員清
冊。
3.交接代理人
圖表
4.人員年度教
育訓練。
5.報告簽署與
審核機制。



評核內容

評核項目 評核標準 評核說明 應備佐證資料

實驗室管理 儀器設備維護
保養
（10分）

1.年度儀器維
修、定期保
養及校正紀
錄之完整性。

2. 緊急方案：
設備毀損、
故障…緊急
替代措施。

1.儀器設備操
作、維修保
養作業流程
及計劃書、
儀器校正紀
錄。

2.人員儀器使
用授權紀錄。
3.儀器故障緊
急應變方案。



評核內容



感謝參與
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