
研究目的研究目的
104 年期間， Ammonia 項目在 SIEMENS Dimension EXL 自動生化分析儀的品管表現極不穩定，跳動幅度達 
 5SD 以上且頻率甚高， 1 月份最大 CV 值 67.6% ，遠高於本室查核標準 21.5% 。上半年品質異常事件每
月平均件數則多達 4 件，整體品管表現差。針對該事件我們透過 PDCA 循環執行矯正措施，協同團隊成
員共同予以改善並追蹤成效及檢討。
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結論結論
本室藉 PDCA 方法以水質提升、試藥更換及調整品管液使
用容器做為改善手段，以半年為單位比較各區間平均品
管合格率、平均 CV 值及最大 CV 值顯示品管合格率及精
密度表現趨於穩定， API Proficiency Test 外部品管結果亦
驗證 PDCA 執行成果佳，有效達成檢驗品質改善目標。

NH3 QC1 異常次數仍多但
程度上有改善，異常幅
度由 5SD 以上降低為 3SD
左右，持續追蹤 NH3 表
現

執行矯正措施後有效提
升 ammonia CV 值表現，
自 2 月份起 CV 值均小於
本室查核標準 21.5% ( 圖
1)

改善方法改善方法

• 以更換試劑作為改善計畫
，由錠劑試藥 AMON 更換
為液狀試藥 AMM

• 請廠商評估更換機型 (RXL)
可行性並進行檢體處理機
(VersaCell) 加裝測試

NH3 表現納入每月品管會
持續追蹤，由廠商協同國
外工程師共同提出進階改
善方案

•更換試劑後急檢室與生化科儀
器間 (DimensionEXL&HITACHI H7180)
病患檢體數據比對相關性
R2>0.95
•RXL 表現不佳，以現用機台兩台
EXL 加裝 VersaCell 配合液狀試藥
，作為改善對策

檢體處理機有助於處理原管少
量檢體，但事後並未觀察到其
對於 NH3 品管穩定性有直接影
響。更換試劑後品管表現相對
改善，但仍須長期追蹤 AMM
試藥穩定性 ( 圖 2)

工程師建議執行 NH3 品管
時改以 dropper 吸取避免
氣泡產生而影響分析，並
且以 sample cup 裝盛品管
液避免震盪

建議做法下品管表現雖有
改善，但 sample cup 並非
病患檢體裝盛容器，不符
合品管精神因此不予採用

比照檢體上機模式改以
SSC(Small Sample Container)
分別配合康氏管及採血管
裝盛品管液進行分析

避免震盪現象產生可有效
改善 ammonia 品管表現
，其中又以採血管能與試
管架緊密貼合，為最佳改
善措施 ( 圖 3)
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104 年 7 月至 12
月

98.23% 10.03% 14.1%

105 年 1 月至 6
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圖 1. CVm 指的是每月品管兩種濃度中最大的 CV 值。                  
   NH3 之 CVm 查核標準為前六個月平均 CV 值的 1.5 倍。

改善結果改善結果

圖 2. 預防矯正單填寫時機為違反 13S 及 22S 品管規則時， Near 
Miss 登記時機則是違反 12S 品管規則時。自 6 月份更換成
液狀試藥後，兩項指標之品質異常統計同步出現下降趨勢
。

品質異常統計

圖 3. 箭頭所指顯示康氏管 (B) 與試管架間存有空隙，採血管 (C) 則
能與試管架緊密貼合，有效避免震盪現象，為最佳改善措施。
A. Sample Cup
B. SSC(Small Sample Container) 配合康氏管承載
C. SSC(Small Sample Container) 配合採血管承載
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觀察發現 NH3 QC out 有
週期性的變化，懷疑該項
目品管表現不穩定可能是
落塵及水質導致

• 增加儀器零件清潔頻率，規 
範廠商必須每兩周定期清理光
學相關分析零件 window

• 調整空氣過濾器位置及出風口
方向，減少機台上方落塵

•   更換製水機，改善水質
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