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1、目的 

建立傳染病檢驗機構品管作業要求，提昇傳染病檢驗品質，並確保所有異常檢驗報

告均依程序提報。 

2、範圍 

   適用「傳染病檢驗及檢驗機構管理辦法」之指定、委託及認可等傳染病檢驗機構。 

3、權責 

   由疾病管制署制定，相關之傳染病檢驗機構共同配合執行。 

4、定義 

 4.1 認證實驗室： 

      指服務項目或申請項目經符合國際性規範要求之第三者權責機構，透過符合性評

鑑過程，給予正式認可，證明其有能力執行某特定工作之實驗室。  

   4.2 不符合事項： 

      凡與中央衛生主管機關要求或實驗室自行訂定之程序、品質管理系統要求不一致

之情形均屬之。 

   4.3 檢驗報告異常： 

      凡經實驗室發出之正式報告，如發現錯誤，無論屬系統性或偶發性異常，致造成

偽陽性或偽陰性結果均屬之。 

5、內容： 

   5.1 實驗室管理階層應具備實驗室品質管理之政策與相關程序，且針對傳染病項目檢

驗應制定標準操作程序書，以作為執行特定傳染病項目檢驗作業時之依據，且政

策及程序應涵蓋中央衛生主管機關要求事項，例如依傳染病防治法第 40 條規定

醫師以外醫事人員執行業務，發現傳染病或疑似傳染病病人或其屍體時，應即報

告醫師或當地主管機關。 

      5.1.1 通過認證之實驗室：應落實品質管理系統規範要求，執行例行性檢驗工作。 
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      5.1.2 未通過認證之實驗室：至少應針對下列要項訂定品保/品管相關作業程序，

做為執行檢驗作業時依據。 

           5.1.2.1 管理要求-至少應包含外部服務與供應、不符合性事務之管制與鑑

別、矯正/預防/持續改措施..等。 

           5.1.2.2 技術要求-至少應包含人員訓練、實驗室設備、檢驗程序品質保證..

等。 

5.2. 實驗室管理階層經確認發現不符合事項時，應立即針對原因進行登錄，並進行

矯正、預防措施及相關處置，其處理程序如下： 

5.2.1 由實驗室主管指定專責小組或工作人員負責探討發生原因，共謀改善對

策，並決定應採取之矯正措施。 

       5.2.2 立即採取矯正措施並留下紀錄，必要時應執行預防措施。 

5.2.3 若不符合事項牽涉到報告異常者，實驗室管理階層應評估報告異常之嚴重

性，並立即採取應有之處置；通知相關人員更正報告，如有影響目前或未

來檢驗正確性之疑慮時，則應留置報告及暫停檢驗。 

5.3 針對檢驗報告異常事件之處理，其程序除 5.2 外，應進行傳染病檢驗報告異常通

報作業。 

       5.3.1 實驗室主管應於檢驗報告異常事件發現三天內，填寫檢驗報告異常通報單

（附件 7.1），傳真 02-26519632 至疾病管制署備查。 

 5.3.2 中央衛生主管機關得依狀況需要進行訪查，並依嚴重程度要求暫停檢驗

或終止檢驗，必要時視實際品質改善狀況通知恢復檢驗之日期。 

5.4 檢體之保存應符合下列規範： 

5.4.1 檢體之保存期限：依據傳染病檢驗及檢驗機構管理辦理第 11 條規定，除

本法第一類及第五類法定傳染病檢體外，檢體檢驗後，應保存至少三日，

始得銷毀。但分離之病原體、經確認內含病原體或其抗體之切片、血片、
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血清或血漿檢體，應保存至少三十日始得銷毀。驗餘檢體/分離出之病原

體保存逾三十日者，依傳染病防治法第 34 條感染性生物材料規定處理之。 

5.4.2 檢體之保存場所：驗餘檢體應以適當的環境（如冷藏或冷凍）保存至上述

之規定期限，且不得與檢驗試劑或其他物品共同保存。 

5.4.3 存放檢體之冰箱或冷凍櫃，其擺放之位置可以門與公共區域做清楚的區

隔，並需有門禁或人員管制措施。 

6、相關文件: 

6.1  傳染病防治法 

6.2  傳染病檢驗及檢驗機構管理辦法 

6.3  ISO15189 醫學實驗室—品質與能力要求 

7、附件 

   7.1  傳染病檢驗報告異常通報單 



 
編號： 

傳染病檢驗機構品質保證作業要求
頁碼：第 5 頁/共 5 頁 

版次：2.2 核准日期：104 年 08 月 04 日

 

                                                                    5

附件 7.1             傳染病檢驗報告異常通報單 

通報日期：   年   月   日                     通 報 人：                      
通報單位（全銜）：                             實驗室主管：                    
通報部門：                                    聯絡電話：    -                   
類別 檢驗報告錯誤 編號  

狀 
況 
說 
明 

     

 

 

 

                                                          說明者： 

原 
因 
分 
析 

     

 

 

 

 

                                                          分析者： 

處  
理  
情  
形 
 

1.矯正判定：□偶發性異常 □不需矯正  □需矯正 

            □系統性異常，需矯正。 

  矯正措施如下： 

 

 

 

 

                                                          承辦人簽章： 
 2.矯正完成之預定時間：                                       

 

                          

3.矯正之追蹤：  □合格 □不合格   管理階層追蹤日期：                 

 ( 事證 ) 

 

 

 

                                                          主管簽核： 
傳染病檢驗報告異常通報專線：02-26531336；傳真專線：02-26519632      


