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08 八、檢驗的品質保證

案例二

案例三

八、檢驗的品質保證

1. 品管物質

2. 品管物質之保存
3. 品管執行頻率
4. 監測項目
5. 操作方式

(三種已知的濃度，分別為低值、正常值、及高值)

案例二

案例三

八、檢驗的品質保證

6. 品管結果之登錄

7. 內部品管結果之判讀
8. 品管規則
9. 內、外部品管
10. 品管物質之穩定性

案例二

案例三

八、檢驗的品質保證

• 利用圖示呈現品管值分佈，建立品管規則及故障排除的方法
• 必要時立即改正，並保留改正方法的所有紀錄
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案例二

案例三

八、檢驗的品質保證

11.能力試驗

實驗室改善的工具

案例二

案例三

八、檢驗的品質保證

11.能力試驗

實驗室改善的工具選擇能力試驗計畫
(PT program) 

能力力力力試驗測試件處理理理理程序

監控能力試驗表現

不不不不可接受
結果的調查

09 九、檢驗後流程

案例二

案例三

九、檢驗後流程

1. 結果之審查
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案例二

案例三

九、檢驗後流程

2. 檢體保存、保留及棄置

應有程序作為臨床樣本的鑑別、收集、保留、索引、取用、儲存、
維護及臨床樣本的安全棄置。

應明訂臨床樣本的保留期限。應依據樣本本質、檢驗及任何適當
的要求，明訂保留時間。

關於法律責任考量的某些種類程序 (例如，組織學檢驗、遺傳學
檢驗、兒科檢驗等)，可能較其他樣本，要求較長的保留期限。

10 十、結果報告

01

02
案例二

03
案例三

十、結果報告

1. 報告格式

每項檢驗的結果應準確地、清晰地、明確地及依
據檢驗程序的任何特定說明予以報告。

實驗室應明訂報告的格式與媒體(例如電子式或紙
本)以及從實驗室傳遞的方式。

實驗室應有程序，以確保實驗室結果轉錄的正確性。
報告應包括檢驗結果解釋的所需的資訊

醫事檢驗所對檢驗結果紀錄、醫師開具之檢驗單、檢驗報告副本及醫事檢
驗品管紀錄，應至少保存三年。

醫事檢驗師法第 二十六 條

十、結果報告

2. 報告欄位

實驗室應確保下列報告欄位，可有效傳遞實驗室結果並符合使
用者的需求：

a). 可能影響檢驗結果的樣本品質備註；
b). 關於樣本對於接受／拒收準則適用性方面的備註；
c). 危急值結果，當適用時；
d). 結果的解釋性備註，當適用時，其中於最終報告可包括查證的檢

驗結果的自動篩選與報告之解釋

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 
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案例三

十、結果報告

3. 報告內容

報告應包括但不限於以下：

a). 清晰、明確的檢驗項目識別，當適當時，包括檢驗程序；
b). 出具報告實驗室的識別；
c). 由受委託實驗室執行的所有檢驗項目的識別；
d). 每頁報告均有病人的識別與所在地點；
e). 申請人姓名或其他唯一識別與申請人的詳細連絡資料；
f). 原始樣本採檢日期(與時間，當與病人照護有關與可行時)；
g). 原始樣本的種類；
h). 量測程序，當適當時；
i). 檢驗結果以 SI 單位報告，其單位可追溯至 SI 單位，或其他適

用的單位；

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 

案例三

十、結果報告

3. 報告內容

報告應包括但不限於以下：
j). 生物參考區間、臨床決策值，或支持臨床決策值的圖型或圖表，當適

用時
k). 結果的解釋，當適當時；
l). 其他備註，例如提醒或解釋性附註 (例如，可能影響結果的原始樣本的

品質或適當性、來自於受委託實驗室的結果與解釋、使用開發中的程
序)；

m). 作為研究或發展方案一部份檢驗的識別，且無法取得其量測性 能的
特定宣告；

n). 審查結果與授權發送報告人員的識識識識別(若報告內未包含，可於必要時隨
時提供)；

o). 報告的日期，及發送的時間(若報告內未包含，可於必要時可隨時提供)；
p). 頁碼與總頁數(例如，「5 頁之1」，「5 頁之2」等)。

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 

11 十一、結果的釋出

案例二

案例三

十一、結果的釋出

實驗室應建立檢驗結果釋出的文件化程序，包括詳細至，誰
可以釋出結果與釋出給誰。此程序應確保符合以下條件: 

a). 當接收的原始樣本品質不適合檢驗，或可能影響結果時，應於
報告中註明。

b). 當檢驗結果落於所設定的「警告」或「危急」區間時：

- 醫師(或其他已授權健康專業人員)立即獲得通知

- 維持採行行動的紀錄，包括記錄日期、時間、負責的實驗室人員、
被通知與檢驗結果被傳達的人、及通知過程遭遇的任何困難

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 
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案例二

案例三

十一、結果的釋出

實驗室應建立檢驗結果釋出的文件化程序，包括詳細至，誰
可以釋出結果與釋出給誰。此程序應確保符合以下條件: 

c). 結果清晰易讀，轉錄無錯誤，並報告給已授權接受與使用此資
訊的人員；

d). 當傳送結果為臨時報告，最終報告仍需發送給申請者。
e). 以電話或電子式途徑傳送結果，應有程序確保僅傳達到已授權

人員。提供口頭結果後應接續提供文字化的報告。所有口頭提
供結果應予以記錄。

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 

12 十二、資訊管理

案例二

案例三

十二、資訊管理

實驗室為提供符合使用者需求與要求的服務，應可取得
必要數據與資訊。

實驗室應有文件化的程序，確保病人資訊機密性可隨時
予以維護。

實驗室認證規範 TAF-CNLA-R02(3) 

案例二

案例三

管理階層責任
4.1 組織與管理
4.2 品質管理系統
4.3 文件管制
4.4 檢驗合約(包括檢驗單)

之審查
4.13 品質與技術紀錄
4.15 管理審查

資源管理
4.6 外部的服務與供應
5.1 人員
5.2 設施與環境條件
5.3 實驗室設備

評量與改善
4.8 抱怨處理
4.9 不符合性事務的鑑別與管制
4.10 矯正措施
4.11 預防措施
4.12 持續改善
4.14 內部稽核

檢驗前程序
4.5 委託檢驗
4.7 諮詢服務
5.4 檢驗前程序

檢驗程序
5.5 檢驗程序
5.6 檢驗程序品質保證

檢驗後程序
5.7 檢驗後程序
5.8 結果報告
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意

國家法令 醫學倫理
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善

ISO 15189品質管理系統圖


