
附件一                                                                                                             

版次：1.5                                                                                                表單編號:SPOCT04-01 

Helena Actalyke®  MINI II 凝血時間測定儀品管紀錄表 (分析儀)        儀器編號： 

Level I: 100秒 
 

Level II: 300秒 Level III: 500秒 
        

年     月 
 

Level 

I 

110                                

                               

100                                

                               

90                                
                                                              

Level 

II 

310 
                                                              

                                                              

300 
                                                              

                               

290 
                                                               

                                                              

Level 

III 

510 
                                                              

                                                              

500 
                                                              

                               

490 
                                                               

                                                              

日期 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 

I: 100 秒 
  

                                                          

II: 300 秒 
  

                                                          

III: 500 秒 
  

                                                          

簽名 

  

 

 

 

                                                            

                                                    單位主管：                          經辦： 

 



附件二                                                                                                             

版次：1.5                                                                                   表單編號:SPOCT04-02 

Helena Actalyke®  XL凝血時間測定儀品管紀錄表  (分析儀)        儀器編號： 

Level I:100 秒        Level II:300 秒          Level III:500 秒                                 年      月 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31日期

上

槽

I：100秒
II：300秒
III：500秒

Leve

l

I

Leve

l II

110

100

90

310

300

290

II：300秒
III：500秒

簽名

下

槽

110

100

90

310

300

290

510

500

490

Leve

l III

Leve

l

I

Leve

l II

Leve

l III

I：100秒

510

500

490

 
                                               單位主管：                          經辦： 



附件三 

版次：1.5                                                     表單編號:SPOCT04-03  

Helena Actalyke凝血時間測定儀品管紀錄表 (C-ACT 試管) 

Level I lot：        Level II lot：         Exp:                年   月  ~   年   月     

Level 

I 

  
                    

  
                    

  
                    

  
                    

  
                    

                        

Level 

II 

  
                    

  
                    

  
                    

  
                    

  
                    

  
                    

日期 
  

                    

Level I 
  

                    

Level II 
  

                    

試管 

批號   

                    

 

簽名 

 
  

                    

※操作頻率：開新盒試管時要執行品管監控，若有更換試管批號時請填寫下表平行測試紀錄                      

Activated Clotting Time 檢驗 試管換批號平行測試記錄 

供應廠商： 興東藥品               試管名稱：C-ACT Tube 

測試日期 

(年/月/日) 

試管批號/ 

有效期限 

測試結果 

(新批號) 

測試結果 

(舊批號) 

*差異 

(新-舊) 

通過/

失敗 

測試者

簽名 

單位

主管 

品管醫

檢師 

 新: 

exp: 

舊: 

exp: 

   □通過 

 

□失敗 

   

 新: 

exp: 

舊: 

exp: 

   □通過 

 

□失敗 

   

 新: 

exp: 

舊: 

exp: 

   □通過 

 

□失敗 

   

※新批號試劑應在尚未用於病人檢體前先行測試，測試時最好是與現用試管作平行測試。 

*允收標準:新批號與舊批號的秒數差異不可超過品管液濃度的±2SD 

試管類別 品管濃度 Mean(秒) 1SD(秒) 

黑頭ACT試管 Level I   

Level II   

 



附件四 

版次：1.5                                                       表單編號:SPOCT04-04 

Helena Actalyke 凝血時間測定儀品管不符合事項處理表                                                                                                    
                                                  表單編號： 

單位: 發現人員： 發現時間：     年    月    日 

檢驗項目： Activated Clotting Time   機台或試劑：Helena Actalyke□MINI II  □XL 

儀器編號： 

檢體類別：全血      

違反品管規則：超出品管可接受範圍時 

試管批號_______________開始使用日期________________ 

        _______________開始使用日期________________ 

品管液批號_______________是否改變    是   否 

此情形最近一週是否發生過   是  否 

通知  品管負責人 
 

異常情況說明： 

 

 

 

 

 

 

 

                          發現人：            填寫時間：          

處理過程及討論： 

 

 

 

 

 

 

 

                                          發現人：            填寫時間：              

改進措施： 

 

 

 

 

 

                                   

  

                         品管負責人：               填寫時間：                    

主管評語 

 

 

 

 

 

                                          

                             主管：                填寫時間：        



 

附件五 

版次：1.5                                                                                           表單編號:SPOCT04-05 

 

Helena Actalyke 凝血時間測定儀維護記錄表          儀器編號： 

Helena Actalyke □MINI II□XL                                                                       年    月~   年    月 
日期                                

清潔儀器                                

簽名 

 

                               

欄位說明: 

1.日期:請記錄操作日期     

2.清潔儀器(請參考下方說明欄 1) : 清潔完請打 V 

每週                                

檢查Test well

溫度

(36.5~37.5℃) 

                               

簽名 

 

                               

欄位說明: 

1.每週:請記錄日期並請注意固定星期別,如固定每週一或週二檢查溫度 

2.檢查 Test well 溫度(請參考下方說明欄 2):記錄溫度,超出設定之溫度時,請填寫表單編號:SPOCT04-04不符合事項處理表 

主管 

月檢閱 

 

主管月檢閱:每月請主管檢閱表單並簽名/日期 

說明: 

1操作日保養：關閉電源開關並拔下電源線。用去離子水沾濕一塊不起毛的布料並擦拭儀器的表面。 

以棉花棒或酒精棉清潔擦拭測試孔並觀察測試孔內是否有異物，如有異物以鑷子將異物夾出  

2.週保養：使用 Actalyke 溫度計，置於探測井中，溫度讀數可接受範圍(36.5~37.5℃) 

  

 

 



 

 

附件六 

版次：1.5                                                            表單編號:SPOCT04-06 

 

Helena Actalyke 凝血時間測定儀不符合事項處理表 
                               

科別: 發現人員： 發現時間：    年   月   日   時                  

項目： 

A. 機台 Helena Actalyke □MINI II□XL異常: 

儀器編號:                 

 溫度異常 

 秒數異常 

 機械方面故障 

  

B. 試管異常: 

原廠試管發生異常(填此項需有原廠檢附的異常說明)  試管進貨中斷 

 

C. 其它                                     

異常情況說明：                                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                             異常發現人員：        填寫日期：         

處理過程：時效影響  無影響  影響________(時間) 

                                                    

 

 

 

 

 

 

                                                

                                             處理人：        填寫日期：________ 

實驗室負責人評語:  無需追蹤   需追蹤處理,  ___月___日 提報 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

實驗室負責人：_________簽閱日期：________ 



 

附件七 

版次：1.5                                                       表單編號: SPOCT04-07 

Helena Actalyke 凝血時間測定儀能力評估表 
 

人員姓名:              職稱:                               評估日期:     年   月   日 

操作觀察記錄表: 

操作內容 未達標準 達到標準 

1. 開機   

2準備黑色翻蓋試管(C-ACT): 

□備好黑色翻蓋試管(直立即可) 

  

3黑色翻蓋試管(C-ACT) 

抽取 2CC 血液，並直接注入試管內，同時按下儀器的 Start 鍵 

  

4黑色翻蓋試管(C-ACT): 

蓋上試管蓋，在試管內左右搖動並輕彈試管底部，確定試管內底部的磁鐵

沒有卡住，血液與藥劑混和均勻。 

  

5將試管插入測試槽中，並將試管順時鐘旋轉後確定試管有讓儀器帶動跟 

著轉動 

  

6.聽到機器聲響時，記錄顯示的數值。   

7日保養 

  儀器清洗:關閉電源開關並拔下電源線。用去離子水沾濕一塊不起毛的布 

料並擦拭儀器的表面 

8週保養 

使用 Actalyke 溫度計，置於探測井中，可接受範圍(36.5~37.5℃)。  

 

  

 

 

測試結果：□合格□不合格，再測試時間：            

 

臨床指導教師：                



 

附件八 

版次：1.5                                                                                                表單編號: SPOCT04-08 

校正紀錄表 

品項 序號 
標準值 

(單位) 

測量值 

(單位) 

器差 

(測量值-標準值) 

校正 

日期 

有效 

期限 
標準品(名稱及校正日) 校正人員 單位主管 

ECT Tube  
         

Actalyke 

溫度計 
 

        

  
         

  
         

  
        

  
        

  
        

  
        

  
        

  
        

  
        

  
        

  
        

 

  


