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註：本文件僅供檢驗科醫檢師執行業務時使用，未經本科書面同意，禁止翻印。 
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1、 目的 

   保密管制作業流程主要是本實驗室對客戶所提供檢驗項目中，建立有關檢驗文件資

料保密及所有權保護之規定，以保守病人隱私和保障雙方權益。 

2、 範圍 

適用於本實驗室所執行之檢驗服務業務或配合其他機構所從事之檢驗研究發展。 

3、 權責 

3.1 主辦人：品質主管。 

3.2 協辦人：技術主管。 

3.3 人員，包括任何委員會成員、合約商、外部機構人員或代表實驗室工作的個人，

均應對在執行實驗室活動中所獲得或產生的所有資訊予以保密。 

4、 定義：無。 

5、 內容 

5.1 病人隱私 

5.1.1 本實驗室人員因檢體採集、保存、使用所知悉之受檢人秘密、隱私或個人 

資料，不得無故洩密。 

5.1.2 本實驗室人員接受媒體採訪時，應遵守「醫療機構接受媒體採訪注意事項」

以保守病人隱私。 

5.1.3 本實驗室人員不得蒐集與檢驗不相關之病患個人資料。 

5.2 檢驗相關文件及資料之保密要求 

5.2.1 所有檢驗結果及報告資料，除按照客戶要求之份數簽署外，另保留原始資

料在本實驗室做為追溯及管制之用。本實驗室有責任予以保密，非經客戶

和本實驗室管理階層同意，不得影印或以其他形式傳送給第三者。 

5.2.2 當對外做技術性服務而涉及本實驗室特有之檢驗與分析技術時，得要求對

方簽署保密切結書（不拘形式，另訂）。 
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5.2.3 除品質手冊外，本實驗室之品質文件，不得任意以書面或電子形式提供給

其他機構使用。 

5.3 業務機密與所有權之保護 

5.3.1 本實驗室與其他機構如有共同配合以發展新產品之檢驗或分析技術時，雙

方得視需要來界定所有權之保護及保密措施，此部份之作業應以書面方式

（格式不拘）為之，以確保本實驗室之權益和避免侵權事件之產生。 

5.3.2 本實驗室經由研究而獨立發展之檢驗與分析技術，當技術移轉至其他機構

時，本實驗室所有權之保障，亦應以書面方式（格式不拘）訂定之。 

5.4 保密對策與執行。 

5.4.1 在執行檢驗時，除非經本實驗室管理階層同意，非本實驗室人員不得進入

檢驗區參觀。 

5.4.2 檢驗結果報告（包括數據、圖表、影像等）實驗室有責任予以保密。 

5.4.3 涉及所有權人之保護時，書面格式視實際需要由雙方合意制訂之。 

5.5 資訊的揭露 

5.5.1 實驗室依法律或合約授權的要求揭露機密資訊時，除非法律禁止，所提供

的資訊應通知到與此相關的病人。  

5.5.2 實驗室應機密保管取自病人以外來源 （如抱怨者、法規主管機關）之病

人相關資訊。實驗室應保持資訊來源身分之機密，且除非取得來源同意，

不應將該等資訊提供給病人。 

5.6 資訊媒體之相關保密作業流程，另依據「檢驗資訊系統作業流程」(QP-0303)

中之規定執行。 

5.7 研究用的檢體和檢驗數據，應符合「衛生署研究用檢體採集管理辦法」之規定，

注意不得帶有人名，或病歷號碼之註記。 
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6、 參考文件: 

6.1 品質手冊：第 3 章 文件管制 

6.2 CNLA：ISO15189醫學實驗室—品質與能力要求 TAF-CNLA-R02(3)：2012； 4.3 

文件管制 

6.3 醫療機構接受媒體採訪注意事項（衛生署 90.11.01 公告） 

6.4 醫事檢驗師法第三十二條 

6.5 衛生署研究用檢體採集管理辦法 

7、附件：無 

 

 

 


