附件一
表單編號：SPOCT07-01                                                 版次：1.3
幽門螺旋桿菌尿素酶快速檢驗試劑新批號測試記錄
供應廠商：  實創     

試劑名稱：實創幽門螺旋桿菌尿素酶快速檢驗試劑             型號：   HUP01  
檢驗項目：幽門螺旋桿菌尿素酶快速檢驗     
	開封測試日期
(年/月/日)
	新試劑批號
有效期限
	測試結果
	通過與否
(合格or不合格)
	正式啟用
	測試者簽名
	品管醫檢師

	
	
	陽性
	陰性
	
	單位
	日期
	
	

	
	Lot:

Exp:
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	

	
	
	
	
	□合格

□不合格
	□胃鏡室

□健診
	同品管紀錄表
	
	


(新批號試劑應在尚未用於病人檢體前先行測試
(測試檢體：(陽性)陽性品管液、(陰性)蒸餾水
附件二

表單編號：SPOCT07-02                                                                                           版次：1.3
幽門螺旋桿菌尿素酶快速檢驗品管記錄表
                                                                年    月
	日期
	試劑
批號
	試劑
效期
	品管液
批號
	品管液
效期
	Positive Control
結果(＋或－)
	通過與否
(合格or不合格)
	*品管異常說明
(填寫A、B、C、D或E)
	操作
人員

	1/2
	A8086
	2013/12/1
	PS1207184
	2013/3/7
	＋
	合格
	
	
	王X華

	2/5
	A8086
	2013/12/1
	PS1207184
	2013/3/7
	＋
	合格
	
	
	陳X文

	3/8
	A8086
	2013/12/1
	PS1207184
	2013/3/7
	－
	不合格
	C
	未注意效期已過,重新取在有效期內的新批號品管液重測後即ok
	劉X英

	3/8
	A8086
	2013/12/1
	PS1207186
	2013/5/25
	＋
	合格
	
	重測結果
	劉X英

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	*當試劑出現失效反應時(操作陽性品管未呈紅色)，請註明下列品管異常處理方式: 
A-試劑效期已過，換新批號試劑重測後合格 (試劑過期)

B-試劑效期未過，拿同批號新試劑重測後合格 (人員操作不當)

C-試劑效期未過，換新批號試劑重測後合格 (舊批號試劑有問題)→選取此項需立即通報廠商
	D-陽性品管液效期已過，換新瓶效期內的品管液重測後合格 (試劑過期)

E-陽性品管液效期未過，重測仍呈陰性反應，開新瓶陽性品管液重測後合格 (舊瓶品管液有問題) →選取此項需立即通報廠商

	負責主管檢閱說明:

                                                                             簽名:                     日期:


附件三
表單編號：SPOCT07-03                                                                                           版次：1.3
幽門螺旋桿菌尿素酶快速檢驗能力評估
人員姓名:              職稱:                                                                       評估日期:     年   月   日
	操作內容
	未達標準
	達到標準

	1.撕開試劑標籤
	
	

	2.使用盒內附的採檢棒將檢體切片置於試紙上的反應區
	
	

	3.蓋上標籤，以手指按壓試紙上方的壓扣，將檢體的組織液擠壓出
	
	

	4.紀錄胃組織切片置入試紙的時間於試劑標籤紙上，並放置室溫反應1小時
	
	

	5.結果判讀
1). 陽性:呈粉紅色→紅色反應
2). 陰性:呈黃色反應
	
	


盲樣檢體測試結果
	結果判讀
	檢測結果
	正確結果
	合於標準
	不合於標準

	盲樣1
	
	
	
	


	訓練結果:  □通過         □需再訓練
	再訓練日期:             

	受訓人員:                 (簽名)
	日期:              

	訓練人員:                 (簽名)
	日期:              


