附件一

TPOCT10-001懷孕試驗品管記錄表(檢測頻率高者使用)                 版次：3.1
懷孕試驗品管記錄表
(此表單適用檢測頻率高者)                                              年    月
	日期
	試劑
批號
	試劑效期
	Internal 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)
	操作
人員

	1/2
	A8086
	2013/12/1
	＋
	合格
	
	王X華

	1/3
	A8086
	2013/12/1
	＋
	合格
	
	陳X文

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	  *當試紙出現失效反應時(C區未出現色帶)，請註明下列品管異常處理方式:
   A-試紙效期已過，換新批號試紙重測後合格 (試劑過期)
   B-試紙效期未過，拿同批號新試紙重測後合格 (人員操作不當)
   C-試紙效期未過，換新批號試紙重測後合格 (舊批號試紙有問題)→選取此項需立即通報主管

	主管月檢閱說明:
                                   主管簽名:            日期:


附件二、
TPOCT10-002懷孕試驗品管記錄表(檢測頻率低者使用)                         版次：3.1
懷孕試驗品管記錄表
(此表單適用檢測頻率低者)                                            年    月~   月
	月份
	日期
	試劑
批號
	試劑

效期
	Internal 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)
	操作
人員
	主管月檢閱

(說明/簽名/日期)

	 1 

月
	1/2
	A8086
	2013/12/1
	＋
	合格
	
	王X華
	

	
	1/15
	A8086
	2013/12/1
	＋
	合格
	
	陳X文
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	    *當試紙出現失效反應時(C區未出現色帶)，請註明下列品管異常處理方式:
    A-試紙效期已過，換新批號試紙重測後合格 (試劑過期)
    B-試紙效期未過，拿同批號新試紙重測後合格 (人員操作不當)
    C-試紙效期未過，換新批號試紙重測後合格(舊批號試紙有問題)→選取此項需立即通報主管


附件三、TPOCT10-003懷孕試驗能力評估                            版次：3.1
懷孕試驗能力評估
人員姓名:              職稱:                             評估日期:     年   月   日
	操作觀察記錄表

	操作內容
	合於標準
	不合於標準
	操作注意事項

	1. 由切口撕開快速驗孕試劑鋁箔包裝，取出快速驗孕試紙條
	
	
	

	2. 將試紙條插入盲樣檢體中，等待檢體上升至測試區中
	
	
	檢體量不可超過試紙條上所標示之箭頭，以免影響到判讀結果

	3. 等待3-5分鐘即可判讀結果
	
	
	請在10分鐘內判讀完畢，以免因時間因素而干擾判讀結果

	4. 結果判讀
1). 陽性: T區及C區都有色帶出現
2). 陰性:僅C區出現色帶
3). 無效: C區無色帶出現
	
	
	


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
	
	
	
	

	盲樣2
	
	
	
	


	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:              


