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社團法人中華民國醫事檢驗師公會全國聯合會 

醫事檢驗所及診所附設檢驗室申請「檢驗人員與設備符合成人

預防保健健康加值方案標準」實地訪查查核表 

 

檢驗機構名稱:                    開業執照檢字:                   號 

地址：__________________________ 核准開業日期：______年_____月_____日 

電話：_______________ 傳真:_______________ e-mail:__________________ 

負責醫檢師/生:                   執業執照檢字:           號 

院所人員：醫師_____位；醫檢師_____位；醫檢生_____位；其他_____位 

貴單位為申請原因： 新設置  遷移   新提出申請   其他           

訪  視  內  容 符合 不符合 說明及建議 

1. 儀器設備及試劑管理 

1.1 具備執行成人預防保健「健康加值」方案之
檢驗服務項目所需之儀器設備及試劑組。 

  

 

1.2 執行檢驗之儀器設備需定期作維護保養，有

紀錄存查並維持良好狀況。 
  

1.3各項檢驗使用之試劑應為行政院衛生署核准
上市之檢驗試劑組。 

  

1.4 試劑有驗收、退貨、出入庫及庫存量之管理
和紀錄。 

  

1.5 試劑使用有明確標示名稱、儲存規定，開封
日期及末效日期。 

  

1.6 有足夠之儲存設備來保存試劑及檢體，並有
維持監控儲存設備溫度之紀錄。 

  

1.7 離心機有定期量測（確認轉數等），確認符
合執行檢驗作業之需求 

  

1.8 微量吸管有定期校正。                      
 

 
 

2.人員管理 

2.1實驗室有足夠之人力資源來滿足檢驗工作的
需求。實際執行檢驗人員須具醫檢師/生執業
證照。 

  

 
2.2新進人員應有職前教育訓練及技術能力評估

計劃及紀錄。 
  

2.3 檢驗人員應接受有相關檢驗能力、品質保證
之訓練或持續參與教育訓練課程的相關資
料。 
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3.採檢、檢驗與報告之流程 

3.1 檢體採集、收集與處理應符合一般檢驗規範
之要求，應建立原始檢體收集與採集相關程
序或手冊。(包括：採檢說明、病人辨識、檢
體標示姓名與編號、檢體簽收紀錄、檢體登
錄、同時採檢應使用效期內之採檢管、針具
等等。) 

  

 

3.2 檢體標示：辨別方式的適當性(至少標示病人
兩項以上之基本資料)。  

  

3.3 備有檢體簽收紀錄（記錄採檢日期時間、項
目、收檢日期時間、簽收者等）。 

  

3.4 依該試劑組說明書訂定檢驗標準作業程序，
各項檢驗項目之檢驗標準作業程序，內容至
少須包含檢驗方法及原理、試藥耗材、儀器
設備、操作步驟、品質管制措施、結果判讀、
檢體之保存等，並確實依此程序執行。 

  

3.5使用之儀器設備有使用操作說明書提供給對
應人員操作使用。 

  

3.6 結果登錄與保存（姓名、日期、檢驗項目、
數據等）。(應優先使用可列印結果數據或可
用電子媒體保存之儀器進行檢驗，以利數據
之保存及追蹤查核；若檢驗結果無法以儀器
列印者，則應有書面之原始檢驗結果紀錄表
可供對照查核。) 

  

3.7檢驗原始數據的保存時間能符合醫學相關規
定或法規的要求，並提供適當的保存環境。 

  

3.8 檢驗報告單之完整性（至少包括姓名、日期、
項目、結果、參考區間、異常註記、檢體狀
況、醫檢師簽署等）。 

 

 
 

3.9 檢驗後檢體有訂定保存期限及保存方式，並
確實依要求執行檢體保存。 

  

3.10 針對危險值結果應採取措施之紀錄應予維
持。且紀錄應包括日期、時間、負責的實
驗室工作成員、被通知的人及檢驗結果。 

  

4.臨床檢驗品質管理 

4.1 品管措施的適當性：內部品管執行頻率至少
應參考原廠試劑說明書辦理，每天（每批次
操作時）皆有 2 種濃度以上品管檢體。 

   

4.2內部品管原始數據及品管圖紀錄之保存完整
(書面或電子均可)。 

   

4.3 內部品管結果審查、檢討紀錄、矯正改善紀
錄之完整性 (含定期內部品管資料統計處
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理、保存、週期性評估品管統計圖(mean、
SD、TEa 等)  

4.4 執行成人預防保健「健康加值」方案之檢驗
服務項目訂有參加外部能力試驗計劃，目前
無對應能力試驗紀錄者，應有參加實驗室間
比對之紀錄。 

   

4.5 定期執行檢驗系統校正，使用之校正物質與
量測追溯查證方案可追溯同儕標準。 

   

□無改善事項(發給符合標準之證明書，供向所在地之健保署分區業務組提出成人預防保健

「健康加值」業務之證明使用。) 

□有改善事項：(請於訪查後10個工作天內，傳真04-23016311或郵寄改善矯正措施資料予

本會，覆查完成後始發給符合標準之證明書。) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※建議事項：(提供單位參考，不必提出書面回覆資料) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

負責人簽章:                          訪查日期:_____年_____月_____日         

 

訪查委員簽章:                        

105.07.19 


