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/

項目 稽核方式 完成日期

4

月 第一次年度品保會議

會議內容如管理手冊

QM-15

及程序書

QP-15.1

管理審查作業程序

5.3

會議討論內容所述

*

5

月 檢驗室許可項目盲樣比測

環檢所盲樣測試及檢驗室購買

RTCC

或其他適合廠牌盲樣執行內

部績效查核 內部/外部稽核

6

月～

7

月 品保品管相關文件 查核品質文件 內部稽核

6

月～

7

月 檢測報告書 查核各許可類別檢測報告書相關文件 內部稽核

6

月～

7

月 相關儀器使用及校正 查核儀器使用及校正紀錄相關文件 內部稽核

6

月～

7

月 實驗室藥品 查核藥品使用情形及藥品

COA

內部稽核

6

月～

7

月 分析實驗檢測記錄抽查 查核檢驗室分析檢測紀錄表 內部稽核

6

月～

7

月 現場採樣 查核現場採樣情形 現場稽核

8

月 檢討與追蹤 檢討內部稽核查核缺失情形執行矯正及預防追蹤

*

10

月 第二次品保會議

會議內容如管理手冊

QM-15

及程序書

QP-15.1

管理審查作業程序

5.3

會議討論內容所述及上次品保會議決議事項檢討

*

檢驗室主管： 填表人：

瑩諮科技股份有限公司台北檢驗室

QR-QA-59

瑩諮科技股份有限公司

（

      

）年度內部品質稽核計畫表

109年度山豬窟垃圾衛生掩埋場環境監測品保規劃書
第十章  績效查核與系統查核


第十章  績效查核與系統查核
本計畫品質稽查作業主要分有：1.分析查核、2.績效查核、3.系統查核、4.問題查核。在一般作業中，分析查核屬例行性之品管作業，因此不論是例行性檢驗或計畫性工作，都須遵守此查核工作。至於其它各項查核，將配合計畫性之查核，可做項目之調整與安排。同時為確保數據之可靠性，將進行內部系統查核，至於外部系統查核工作，將配合環保署委託學者專家到各檢測機構查核。整個查核作業方式與執行方法，詳細之說明如下：
10.1 分析查核
乃指實驗室品管人員對檢驗員每日分析工作記錄及分析報告表之查核，以了解檢驗員是否依品管手冊之要求執行各項分析工作，同時可查核分析數據之準確性及精密度。
執行人：檢測機構品管人 

頻率：每日查核工作計有:

1.記錄本填寫查核
查核分析記錄本是否填寫，勿使用修正液、鉛筆，空白處以斜線畫掉。
2.藥品配製查核
註明配製日期、配製人、配製過程。
3.檢量線製作查核
查核檢量線配製之濃度及最低點之濃度是否為MDL之3-10倍及檢量線之r值是否符合管制標準。
4.品管措施查核
查核空白分析(UV分析時試劑空白之讀值)、查核樣品分析、重覆分析及、添加標準品分析等。配製程序及標準品是否正確分析結果是否符合管制標準。
5.分析報告查核
查核分析報告謄寫及計算結果是否有誤，有效數字是否依規定取捨
10.2 績效查核
由專人定期做績效評鑑查核。
執行人：康城公司品保人員、檢測機構主任級品管主管
頻率：每六個月一次，查核方式有：
1.半年針對本計畫所分析之項目配製或外購查核樣品進行績效評鑑查核。
2.環保署檢驗所盲樣測試。
10.3 系統查核
系統查核為本計畫品保品管工作中非常重要之一環。其主要目的在於藉著稽核的程序，了解個人分析之過程，是否依本品保規劃書規定執行，同時對整個計畫之執行成果做一全面之檢討，以作日後品保執行修訂之參考。系統查核所需之表格如表10-1～表10-4所示。
1.查核人員：本計畫計畫主持人、計畫經理及相關品保主管，會同委外學者專家。
2.查核頻率：每年至少一次
10.4 問題查核
一般問題查核時機為本計畫品管人員或環保局相關人員，對檢驗數據產生疑慮時即進行問題查核。查核項目依問題之性質進行系統查核或績效查核。
表 10-1  內部系統查核彙整及追蹤總表

查核人員:                                                            

查核日期:                                                            

查核項目: (請在查核項目中打勾)

□一般資料查核             2.□案件查核   3.□項目查核
□藥品儀器與設備查核       5.□安全/衛生
	查核結果
	改善結果
	負責人
	結果追蹤

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


                                         主管審核:             

                                         審核日期:                 

表 10-2  藥品儀器與設備查核表

                                                          日  期:                

                                                          查核人:              

查     核      項     目          是   否     說                  明     

藥品:

藥品購入有無編號(管理師)           □   □     

[image: image3.wmf]藥品標籤資料是否完整              □   □
藥品開封須註明日期及開封人        □   □
藥品是否依規定存放                □   □
藥品是否過期                      □   □
(若是,請查核員在藥品標籤上打”×”,並將其倒入廢液收集桶)

藥品是否註明配製編號              □   □
須滴定之藥品是否有標定標籤        □   □
標定標籤須有標定編號              □   □
儀器設備:

儀器設備均有操手冊                □   □
使用記錄是否填寫確實              □   □
維修記錄卡是否確實填寫維修記錄    □   □ 

新購之儀器設備是否有簡易說明卡    □   □
須校正之儀器設備是否有每年之校    □   □
正時程表
是否依校正程執行校正維修工作      □   □
執行校正時, 是否有校正記錄         

校正日期                          □   □
校正結果                          □   □ 

校正人員                          □   □
使用之校正標準                    □   □  

已校正之儀器是否有校正標籤註明    □   □ 

上次校正日期及下次校正日期  

分析天平每日使用前是否有校正記錄  □   □
表 10-2  藥品儀器設備查核表(續1)
                                                          日 期:                

                                                          查核人:              

查     核      項     目            是   否    說                       明     

天平放置位置是否保持乾淨        □   □  

pH每日使用前是否有校正記錄      □   □
pH校正液是否定期更換            □   □
導電度計每次使用前是否校正       □   □  

是否使用A級之定容器皿           □   □
A級之定容器皿及滴定管是否校正   □   □
器皿校正之校正方法是否有SOP     □   □
自動移液管及自動滴定管是否請    □   □
廠家定期校正
冰箱溫度每日記錄                □   □
冰箱溫度計浸在液體中            □   □
烘箱溫度計浸在沙浴中            □   □
每日監測記錄烘箱溫度            □   □
上述之溫度計是否可追溯至國家標準□   □
純水製造是否定期檢查記錄導電度  □   □ 

純水製造是否定期更換零件        □   □
(更換時是否有所依據)

UV是否請廠家作定期校正         □   □
表 10-3  安全衛生查核表

                                                         日 期:              

                                                         查核人:              

查     核      項     目                 是   否    說            明     

檢驗員是否穿戴實驗衣、手套等安全護具   □    □                             
檢驗員是否了解個人安全責任區           □    □                              
實驗室之地面是否保持乾燥               □    □                              
實驗室之廢棄玻璃瓶是否依規定放置       □    □                                

實驗室之鋼瓶是否依規定固定             □    □                              
實驗室之抽風設備是否足夠               □    □                              
抽風櫃是否定期量測風速                 □    □                                  

是否在抽風櫃中操作強酸、強酸、有機溶劑 □    □                              
有缺陷之工具,玻璃器皿是否依規定棄置不用□    □                              
洗眼液、沖洗器是否定期檢查            □    □                               

實驗室之滅火器是否定期更換            □    □                               

實驗室其緊急急救設備之使用方法及位置  □    □                              
檢驗員是否了解急救設備之使用方法及位置□    □                               

廢液是否分類貯存處理                  □    □                              
廢棄物是否皆由合格代處理業處理        □    □                               

廢氣洗滌塔是否定期補充鹼液            □    □                              
緊急照明設備是否定期檢查              □    □                              
火警示警器及逃生出口燈是否正常         □    □                            

表 10-4  系統查核檢查表
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