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課程大綱 

• 目前實驗室品質指標之呈現 

• 品質指標與 ISO 15189(2012) 規範 

• 品質指標之設計與管理 

分析前、分析後 

• 實驗室內部品管之設計與管理 
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目前實驗室品質指標之呈現(1) 
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•QP 呈現目標管理，未撰寫相關之程序 



目前實驗室品質指標之呈現(2) 

•品質指標未呈現技術之要求 

–各領域之指標 

•血液、生化、鏡檢、血庫、分生…… 

– IQC 

– Lab. safety 

– LIS 

– POCT 

– …………… 
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課程大綱 

• 目前實驗室品質指標之呈現 

• 品質指標與 ISO 15189(2012) 規範 

• 品質指標之設計與管理 

分析前、分析後 

• 實驗室內部品管之設計與管理 
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TAF-CNLA-R02(3) ：ISO 15189  2012 

4.0 管理要求 (2007) 

4.1 組織與管理 

4.2 品質管理系統 

4.3 文件管制 

4.4 合約審查 

4.5 委外檢驗 

4.6 外部服務與供應 

4.7 諮詢服務 

4.8 解決抱怨 

4.9 不符合事項管制 

4.10 矯正措施 

4.11 預防措施 

4.12 持續改善 

4.13 品質與技術紀錄 

4.14 內部稽核 

4.15 管理審查 

ISO 

9001:2008 

4.0 管理要求 (2012) 

4.1 組織與管理階層職責 

4.2 品質管理系統 

4.3 文件管制 

4.4 服務協定 

4.5 委託檢驗 

4.6 外部的服務與供應 

4.7 諮詢服務 

4.8 抱怨的解決 

4.9 不符合事件的鑑別與管制 

4.10 矯正措施 

4.11 預防措施 

4.12 持續改善 

4.13 紀錄管制 

4.14 評估與稽核 

4.15 管理審查 2014/4/20 
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5. 0 技術要求 (2012) 
5.1   人員 

5.2   設施與環境條件 

5.3  實驗室設備、試劑及耗材 

5.4  檢驗前流程 

5.5  檢驗流程 

5.6  確保檢驗結果的品質 

5.7  檢驗後流程 

5.8  結果的報告 

5.9 結果的釋出 

5.10 實驗室資訊管理 

5. 0 技術要求 (2007) 

5.1   人員 

5.2   設施與環境 

5.3  實驗室設備 

5.4  檢驗前程序 

5.5  檢驗程序 

5.6  檢驗程序之品質保證 

5.7  檢驗後程序 

5.8  結果報告 

      量測追溯的政策 

ISO 17025 

TAF-CNLA-R02(3) ：ISO 15189  2012 
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7 



高階主管 

中階主管 

基層主管 

醫檢師 

Aides 

品
質
認
知
程
度 

80% 

60% 

40% 

20% 

0% 

人? 
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Medical  

usefulness 

ISO 15189 (5.0)系統 



人員 

組織與功能 

工作職掌規定 

訓 練 教 育 

院內: 

專業,資訊,QA, 

醫,法,倫,安全.. 

院外: 

25學分/年 
職前 在職 

考核 

年度計畫
訓練與執
行結果 

能力測試 

進修: 

院外受訓 

組長? 組員 

科內演講課程 組內課程 

5.1人員為例 
個人人事資料:學經歷,健康資料, 

教育與訓練紀錄,授權證明……. 

一年二次 一年一次 

工作分配,工作日誌, 職
務代理人,交班紀錄 

科(組)組織,人員編制,職責 

訓練項目與內容,

訓練時間,訓練者,

考核內容與標準,

確認者,再訓練 

不
良
訓
練 

課程是否滿足
工作之需求?? 2014/4/20 
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品質系統之建立與執行 
 

文件規範 

 

  

  流程管制 

 

     

  結果審查 

 
   

  持續改善 

技術主管 

品質主管
組長 

醫檢師 

組長 

醫檢師 

組長 

醫檢師 

組長 

品質主管 

技術主管 

建立 

管制 

審查 

改善 

2014/4/20 
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12 2014/4/20 

如何落實品質系統 之要求 

• 加強學校對品質系統之基礎教育 

• 提升實驗室人員的持續教育 

• 落實品質系統之要求 

• 定期監督與管理 

• 缺失檢討與持續改善 

•……… 



現場評鑑之期望 

Director 

三願: 

•願「過程順利一點」 

•願「對應時間少一點」 

•願「缺失少一點」 

歐蜜陀佛 

Staff 

2014/4/20 
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課程大綱 

• 目前實驗室品質指標之呈現 

• 品質指標與 ISO 15189(2012) 規範 

• 品質指標之設計與管理 

分析前、分析後 

• 實驗室內部品管之設計與管理 
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如何建立品質管理與持續改善 
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建立相關程序與文件 
↓ 

制定品質管理之年度計畫 
↓ 

訂出監控之項目 
↓ 

定期審查與管理 
↓ 

持續改善 

 

 

建立 

管制 

審查 

改善 



建立相關程序與文件 

• QM 

• QP 

• SOP 
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制定品質管理之年度工作計畫 
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主任、品質主管、技術主管、組長、個人 
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訂出監控之項目 
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定期審查與管理 
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會議要求 

•會議名稱 

•參加人員 
–主任、品質主管、技術主管、各組人員….. 

•會議召開 
–會議頻率、日期、時間、地點、報告人 

•報告內容 
–前次追蹤事項、報告事項與內容 

•總結 
–下次追蹤事項 

2014/4/20 
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2014/4/20 
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持續改善 
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課程大綱 

• 目前實驗室品質指標之呈現 

• 品質指標與 ISO 15189(2012) 規範 

• 品質指標之設計與管理 

分析前、分析後 

• 實驗室內部品管之設計與管理 
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內部品管之設計與管理 

•內部品管之缺失 
•內部品管之設計 
•如何選擇適用之品管規則 
•如何改善內部品管之品質 
•內部品管之管理 
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 內部品管之缺失 

• 各項檢驗的 QC rule 如何評估? 
• 無或不周全內部品管檢討程序 
• 無或不周全品管失控之改善機制 

• 未有管理階層審查之程序與紀錄?(定期) 

• 無系統性審查後之持續改善紀錄? 

• .... ...??? 

2014/4/20 
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現場評鑑之缺失 

•無(很少)品管異常之紀錄(3年??) 

•不詳或不實的品管異常之改善紀錄 
– Out of control 原因都為 Random error 

– Out of control 矯正措施:持續觀察 

• 品管設計不良 
– 品管圖, CV=3.5% (peer), CV=10% (lab) 

• 不適當的品管規則: 
– 每項目都採用Westgard’ multi-rule(false rejection?) 

• 品管呈現 trend，修正mean…… 

2014/4/20 
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內部品管之設計與管理 

•內部品管之缺失 
•內部品管之設計 
•如何選擇適用之品管規則 
•如何改善內部品管之品質 
•內部品管之管理 

 

 

 

 



Pfr 

避免使用12s 

定出適當的品管規則 

>5% <5% 

Ped 

儀器狀況 

不穩定 穩定 

高 Ped  策略 

(Ped >90%) 

低 Ped  策略 

(Ped ~ 50%) 

Power Function Graph  

之目標 

Pfr:假性排斥可能機率 

Probability for false rejection  

Ped:錯誤偵測可能機率 

 Probability for error detection  

良好品管之設定: 

•可降低Pfr 

•及提高Ped 
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建立內部品管之程序 

• 制訂適當的品管規則 

– 選定各檢驗項目的 target value 

– 選定各檢驗項目的 TEa 

– 區分各檢驗項目分析儀器穩定之等級 

– 計算各檢驗項目的 mean 

– 計算各檢驗項目的 SD (或使用已確認的 SD) 

– 計算各檢驗項目的 ∆SEc (critical systematic error) 或 

6σ 

– 依據分析品管檢體數目及儀器故障率,選擇品管策略 

– 依據  ∆SEc 或 6σ選擇適當的品管規則 

2014/4/20 



High Ped (>90%) Moderate Ped (50~90%) Low Ped (~50%) 

ΔSEc 或 6 sigma Error frequency 

Power function graph (Ped) 

以 Statistical QC 

決定 N、QC rule 

以 Non-statistical QC 

需要品質系統的配合 

高度不穩定 中度不穩定 低度不穩定 

Pfr <5% 

Target value, TEa, mean, SD 之制定 

QC 

Validator 

目前品管之趨勢 

＋ 

OPSpecs chart 

Power Function Graph 
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內部品管之設計與管理 

•內部品管之缺失 
•內部品管之設計 
•如何選擇適用之品管規則 
•如何改善內部品管之品質 
•內部品管之管理 

 

 

 

 



Levey-Jennings Plot of QC 

results 偽陽性機率 Pfr?  
真陽性機率 Ped?  

偽陰性機率(1-Ped)? 



EZ Rules Program-Version 3 

 

• Automatic Selection of Statistical 

Control Rules for Laboratory Test 

•適用時機 

–新方法評估 

–試劑批號改變之評估 

–校正液批號改變之評估 

–品管液批號改變之評估 
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Pfr ?   Ped? 



軟體操作介面 



 





Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 



Demo: CBC RBC I / Interview mode 
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OPSpecs chart 

OPSpecs chart shows 

the relationship 

between the quality 

required for a test and 

the imprecision, 

inaccuracy, and QC 

that are necessary to 

assure that quality is 

achieved in routine 

operation.  
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內部品管之設計與管理 

•內部品管之缺失 
•內部品管之設計 
•如何選擇適用之品管規則 
•如何改善內部品管之品質 
•內部品管之管理 
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How do you improve a testing process? 

Pσ = (TEa - Bias)/ SD 



2014/4/20 
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Approaching 6σ 

• 如何將分析品質提昇至6σ 

– 提昇分析之準確度（Bias↓） 

– 提昇分析之精密度（SD↓） 

– TEa之決定 

• TEa 訂的太寬: ∆SEc ↑ 

• TEa 訂的過窄: ∆SEc ↓ 

TEa 

Bias SD 

Pσ = 6 = (TEa- Bias)/ SD 

Pσ 



64 2014/4/20 

TEa 

• 國家標準:如美國CLIA’2003要求 

• 區域標準： 

– RCPA、Spanish consensus、Ontario、
CVp…. 

• 能力試驗機構: CAP survey 

• 相關學會之標準:如 AAB  

• TEa=bias+1.65x1/2(CVi) 

 



Sigma-metric 

•    Sigma-metric equation is (TEa – bias)/ imprecision 

 Quality 

Requirement 

Source 

Specification for 

Cholesterol 

Sigma-metric 

high level 

(6.84 mmol/L) 

Sigma-metric 

low level 

(2.74 mmol/L) 

Rilibak 13% 11.23 8.24 

Minimum goal 

(Spanish 

consensus) 

11% 9.50 6.72 

CLIA 10% 8.63 5.95 

Desirable goal 

(biologic 

variation) 

8.5% 7.32 4.81 

RCPA 6% 5.15 2.90 

QMP-LS (Ontario) 5% 4.28 2.14 
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內部品管之設計與管理 

•內部品管之缺失 
•內部品管之設計 
•如何選擇適用之品管規則 
•如何改善內部品管之品質 
•內部品管之管理 

 

 

 

 



內部品管之管理要求-1 

•每日 
–操作人員必須執行品管 

–結果必須符合品管規則 

–留執行紀錄 

•每週  
–組長審查 QC Chart 

–  是否有 Trend 或 Shift 之傾向 

–留審查紀錄 

 



醫檢師 

每日QC review 



組長 

每週 QC review 
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Trend and Shift 

Troponin I QC

20

25

30

35

40

45

50

29-May 8-Jun 18-Jun 28-Jun 8-Jul 18-Jul 28-Jul 7-Aug

Date

R
e
s
u
lt

Cardiac 2 Low  limit

High limit target

Lot 113

  Shift and Trend 



內部品管之管理要求-2 

•每月  

• 查看品管失控之矯正措施是否確實執行? 

• 檢討不合格品管項目,避免錯誤重複發生? 

• TE < TEa ?  

• 每月 CVa% 之變化是否持續上升 ? (>1.5x ? or >2 
x ?) 

• 計算 6σ並評估 QC rule 之適當性? 

• 品管指標:品管失敗率,儀器故障率,儀器保養率 

• 呈現各分析項目之品管總結報表: □合格 , □待檢
討  

• 主管定期審查品管結果 

 2014/4/20 
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每月:主任 
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臨床病理科品管審閱紀錄 
Quality Control Review Record 

    年    月 

分析儀器：                        審閱日期：                       

審閱者：                        要求改善完成日期：                     

 
項
次 

Test 

Item/Level 

審閱意見 改善結果 

□已改善 □待改善 

原因： 

□已改善 □待改善 

原因： 

□已改善 □待改善 

原因： 

□已改善 □待改善 

原因： 

負責醫檢師：                                   完成時間：    年    月    日 



每月會議中報告 
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月品管異常率 

項目:URINE HCG 

1月 2月 3月 4月 5月 6月 

項目 
實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 

 
失敗數 

 
失敗率 

實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 

 
失敗數 

 
失敗率 

實做 
 

失敗數 
 

失敗率 

Urine HCG     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

                                      

                                      

TOTAL 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 

閾值<5％ #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 

7月 8月 9月 10月 11月 12月 

項目 
實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 

 
失敗數 

 
失敗率 

實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 
 

失敗數 
 

失敗率 
實做 

 
失敗數 

 
失敗率 

實做 
 

失敗數 
 

失敗率 

Urine HCG     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

                                      

                                      

TOTAL 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 

閾值<5％ #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 

  
                                    

  
                                    

檢驗師: __________________ 

組長簽核: 
__________
________ 

主任簽
核:_______
__________

__ 



每月會議中報告 
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月品管異常率 

儀器: CTK500 

1月 2月 

  
      Level 1:LOW 

ABNORMAL 
Level 2：NORMAL Level 3：HIGH ABNORMAL Level 1：LOW ABNORMAL Level 2：NORMAL Level 3：HIGH ABNORMAL 

項目 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 實做 
 

失敗數 
 

失敗率 

GLU     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

KET     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

OB     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

PRO     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

NIT     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

BIL     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

SG     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

PH     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

URO     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

WBC     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0!     #DIV/0! 

  
    

                                

TOTAL 
0 0 

#DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 0 0 #DIV/0! 
閾值<5％ 

#DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 
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Test/ 
Level 

允收範圍
(TEa) 

Targe
t 
mean 

TEa值 
Assig
ned 
mean 

Assig
ned 
SD 

Numb
er 

本月
Mean 

本月
Bias 

本月
SD 

本月
CV% 

TE Sigma △SEc 
異常
次數 

異常
率 

TE<TE
a 

△Sec
>2 

下個月的QC 
rule 

A-AFP-B1 
CAP3SD(0.92/
0.98/0.91)0.94 

25.6 2.82 24.9  0.91 33 25.0 -0.6 0.94 3.7 2.4 2  0.8    0% Y N 
1 2s,查QC,矯

正 

A-AFP-B2 
CAP3SD(4.68/
5.01/4.07)4.59 

117.9 13.77 115.5  4.26 33 116.2 -1.8 4.31 3.7 10.4 3  1.1    0% Y N 1 2.5s,查QC 

A-AFP-B3 
CAP+W3SD(8
.45/7.14/8.88)8
.16 

216.1 24.48 214.3  8.80 34 214.7 -1.4 8.25 3.8 17.9 3  1.1    0% Y N 1 2.5s,查QC 

A-CEA-B1 
CAP+W3SD(0
.3/0.32/0.223)0
.28 

2.88 0.84 2.98  0.21  34 3.01 0.13 0.20  6.7 0.53 3.51  1.86    0% Y N 1 2.5s,查QC 

A-CEA-B2 
CAP3SD(1.41/
0.75/1.18)1.11 

20.40 3.33 21.46  1.21  37 21.81 1.41 1.22  5.6 3.85 1.57  -0.08    0% N N 
1 2s,查QC,矯

正 

A-CEA-B3 
CAP+W3SD(2
.47/1.48/2.8)2.
25 

51.99 6.75 54.87  2.68  36 54.66 2.67 2.49  4.6 7.65 1.64  -0.01    0% N N 
1 2s,查QC,矯

正 

A-E2-B1 30% 85.32 25.60 90.18  4.81  34 90.198 4.88 4.41  4.9 13.70 4.70  3.05    0% Y Y 1 3.5s 

A-E2-B2 30% 157.40 47.22 176.76  13.59  35 
173.09

4 
15.69 14.16  8.2 44.01 2.23  0.58    0% Y N 

1 2s,查QC,矯
正 

A-E2-B3 30% 247.80 74.34 274.27  23.91  36 
266.89

7 
19.10 26.27  9.8 71.64 2.10  0.45    0% Y N 

1 2s,查QC,矯
正 

A-FT4-B1 
CAP+W3SD(0
.080/0.072/0.0
76)0.076 

0.825 0.228 0.808  0.062  35 0.8179 -0.007 0.059  7.2 0.125 3.76  2.11    0% Y Y 1 3s 

A-FT4-B2 
CAP3SD(0.47/
0.14/0.17)0.26 

2.060 0.780 1.968  0.103  32 1.9907 -0.069 0.106  5.3 0.281 6.72  5.07    0% Y Y 1 3.5s 

A-FT4-B3 
CAP3SD(0.33/
0.33/0.24)0.30 

4.010 0.900 3.819  0.196  37 3.8671 -0.143 0.233  6.0 0.609 3.25  1.60    0% Y N 1 2.5s,查QC 

A-FSH-B1 25% 5.94 1.49 56.40  0.20  32 5.7 -0.24 0.26  4.5 0.76 4.81  3.16    0% Y Y 1 3.5s 
A-FSH-B2 25% 28.29 7.07 27.63  0.62  33 27.842 -0.45 0.87  3.1 2.20 7.58  5.93    0% Y Y 1 3.5s 

每月會議中報告 可增加: Ped, Pfr, 品管風險評估, analytical goal 欄位 
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日期/
會議名
稱 

編
號 分類 跟催事項 執行者 

執行進度 
報告 

預計完成
日期 執行結果 

附件
編號 

102.03
.14/         
品保會
議 

1 【宣】 
  

      
□已改善 
□待改善 

  

2 【宣】 
  

        
  

1 【執】 
  

          

3 【宣】 
  

          

2 【執】 
  

    
    

  

3 【執】 
  

    
    

  

4 【宣】 
  

          

4 【執】 
  

    
  

    

品保會議持續追蹤事項 
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