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由 CSF品質指標缺失探究檢驗品質管制實務之精進 

 

蘇秀玲，陳昭俞，柯國楨 

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 醫學檢驗科 

 

摘要 
本實驗室 CSF 常規檢驗 60 分鐘報告完成率品質指標閾值為 ≥ 80%，自 2018 年 1 月

~2021 年 2 月共有 10 件內部缺失，2 件與 CSF-TP 有關。我們以 CSF 品質指標不合格為

導向的精進改善策略。先以時間軸分析 2018 年 1 月~2021 年 2 月 CSF 品質指標不合格的

事件，再運用 RCA-5whys 分析，發現個案實驗室急生化 CSF-TP 檢驗流程中，程序所產

生的問題與試劑庫存管理不當造成指標不合格，再以剔除、合併、重排與簡化(Eliminate, 

Combine, Rearrange, Simplify；ECRS)四原則。經由 1.剔除 SIEMENS Dimension EXL 機

台之 Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein(UCFP)。2.將 CSF-TP 移轉到 BECKMAN Coulter 

DxC 700 AU Clinical Chemistry Analyzer 並增列 Urine-TP 檢驗。3.整合 CSF-TP 品質控管

機制於 BECKMAN Coulter DxC 700 AU Clinical Chemistry Analyzer 常規品管操作。4.簡

化檢驗作業流程，檢體可隨時上機。觀察 2021 年 7 月更換方法後，本實驗室 Urine-TP

試劑使用率較去年同期成長 566%，CSF-TP 報告完成時間由 23.4 分縮短為 17 分，至今

未再出現 CSF 品質指標異常情形。藉由 CSF 檢驗品質管制實務之精進策略，我們提升了

檢驗量能與檢驗報告及時性，並減少試劑資源浪費問題，冀能提供臨床醫師及時的醫療

決策與最佳治療時機。 

 
關鍵字︰Eliminate，Combine，Rearrange，Simplify，時間軸 

 

 
一、前言 

腦 脊 髓 膜 炎 (Meningococcal 

meningitis)是一種「超急需要」盡速給予

正確抗生素治療的感染症，病人一般會有

發燒、頭痛或意識障礙，但是不一定有典

型的頸部僵直或其他腦膜炎症狀。腦脊髓

液(Cerebrospinal fluid, CSF)分析是影響中

樞神經許多疾病的診斷工具 1，腦脊髓液

之 白 血 球 計 數 (White blood cell; 

CSF-WBC) 、 總 蛋 白 質 (Total Protein; 

CSF-TP)和腦脊髓液與血清葡萄糖比值

(CSF-glucose/Serum glucose ratio)的檢驗

結果具特徵性地影響細菌性腦膜炎高死

亡率 1。幾乎所有細菌性腦膜炎感染患者

的腦脊液蛋白質會升高 2，但腦脊髓液葡

萄糖與血糖比值可以從正常到顯著下

降，取決於感染細菌病原體類型、感染時

間和任何靜脈輸液後血漿中葡萄糖的動

態變化有關 3。疑似中樞神經系統(Central 

Nervous System, CNS)感染的患者進行革

蘭氏染色檢測 4,5，細菌性腦膜炎有 97%特

異性和 33%~90%敏感性 2,6,7，這取決於感

染病原體的類型、細胞離心後的細胞量、

感染嚴重程度、實驗室人員的經驗、載玻

片的準備數量和患者接受抗生素暴露量
3,6,8,9。細菌性腦膜炎有 14%到 25%死亡

經驗分享 
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率；因此，快速 CSF 評估和早期經驗性抗

生素治療至關重要 10,11。腰椎穿刺是對疑

似中樞神經系統感染或蜘蛛網膜下腔出

血時的緊急檢查 1。雖然，腦脊液分析不

一定具診斷性，但可用於評估其他神經系

統 疾 病 ， 如 Spontaneous intracranial 

hypotension ， Idiopathic intracranial 

hypertension ， Multiple sclerosis ，

Guillain-Barre syndrome，及 Malignancy 1。 

當腦與脊髓發生病變或出現意識障

礙的症狀時，臨床醫師會以腰椎穿刺進行

分析，整合病人臨床症狀、實驗室數據及

影像學來判斷腦或脊髓發生病變之分類

與嚴重程度以及是否可排除細菌性腦膜

炎之可能性，進而擬定治療策略，由此可

知，實驗室提供正確即時的檢驗報告攸關

臨床醫師對病程的診斷與醫療處置。對醫

師而言，實驗室就是提供具有診斷價值的

檢驗報告，對病患來說，實驗室就是要能

即時提供正確檢驗報告。 

 
二、研究方法 

陳右婧等在檢視住院病人腸胃檢查

作業流程中，運用精實思維與流程程序方

法找出流程中三大浪費，透過 ECRS 手法

與跨團隊合作模式縮短住院病人腸胃檢

查作業時間 12。本研究先以時間軸分析

2018 年 1 月~2021 年 2 月 CSF 品質指標不

合格事件，再運用 RCA-5 Whys 分析法，

層層支解問題，發掘流程中隱藏的問題，

以 ECRS(刪除、合併、重排、簡化)思維

改善現行 CSF-TP 檢驗作業程序，減少不

必要的試劑浪費。(IRB20210402C)。 

(一) 個案實驗室品質指標不合格事件時

間軸 

個案實驗室 CSF 檢體常規檢驗 60 分

鐘報告完成率品質指標閾值為 ≥ 80%，自

2018 年 1 月~2021 年 2 月共有 10 件 CSF

品質內部缺失，其中有 2 件與 CSF-TP 有

關。首先，回顧 2019 年 7 月有 1 件，人

員未及時發現 SIEMENS Dimension EXL

機台內無放置 CSF-TP 試劑(Urine CSF 

total protein; UCFP)，但又因 UCFP 校正曲

線過期需重新處置而延誤報告核發時

間。在 2020 年 11 月 29 日人員盤點

SIEMENS Dimension EXL 機台庫存試劑

時，發現 2020 年 7 月 7 日入庫的 UCFP

試劑效期為 2020 年 11 月 21 日，試劑已

過期且尚有 40 Test 試劑餘量未使用的情

形。個案實驗室 UCFP 試劑長久以來，一

次都訂購 2 盒共 160test(80test/盒)，但年

平均檢體量僅約 30~63 test 且試劑效期很

短(平均約 2~3 個月)，於是將 UCFP 試劑

驗收標準由 6 個月改成 3 個月，造成檢驗

試劑庫存管理上的疏失。其次，2021 年 2

月 17 日夜班人員將冰箱內以鋁箔紙包覆

的 UCFP 試劑置入 SIEMENS Dimension 

EXL 機台時，因儀器讀取條碼辨識異常而

退出該試劑，冰箱內又無庫存備藥情況

下，導致 CSF 檢體無法操作的情況，次日

白班緊急訂購試劑後才執行檢驗作業程

序因而延誤報告核發時間。我們回溯性分

析排除了因該組 UCFP 試劑過期(效期：

2021/06/08)導致儀器讀取條碼辨識異常

而退出該試劑的問題，但在盤點試劑入庫

後使用量發現係因該組 UCFP 試劑之試劑

孔二組均已穿刺，由於個案實驗室 UCFP

檢體量少，在人員不熟悉 UCFP 試劑特性

下，於是自 SIEMENS Dimension EXL 機

台以手動方式退出該 UCFP 試劑並以鋁箔

紙包覆置入冰箱備用，導致 2021 年 2 月

17 日發生夜班人員使用該組 UCFP 試劑

時，造成儀器讀取條碼辨識異常而退出該

組試劑的情形，因而提報出異常事件與相

對應處理措施，見圖一。 

(二) CSF-TP 檢驗作業現況分析 

個案實驗室 CSF-TP 檢驗程序，分為

檢驗前、檢驗中、檢驗後三個階段(圖二)： 

1. 檢驗前：  

(1) CSF 檢體：由傳送人員或氣送系

統直接送達急診檢驗科，實驗室

簽收人員在收到檢體後進行檢
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體審查，核對送檢檢驗單與檢體

是有否一致?檢體量是否足夠?

若 簽 收 人 員 發 現 符 合 退 件 條

件 ， 則 以 LIS(Laboratory 

Information System)作業系統進

行登錄再退件；若簽收人員審查

檢體無誤後於「LIS 作業系統」

進行簽收再將檢體後送到負責

作業組別並由該組醫檢師簽收

( 個 案 醫 院 CSF Routine- 

Glucose、Total protein 歸屬急生

化組作業)。 

(2) 急生化人員再次系統性審查檢

體與檢驗單一致性，有符合時，

將 CSF 檢體離心，若 SIEMENS 

Dimension EXL 機台內無 UCFP

試劑，急生化人員此時會於機台

內放入 UCFP 試劑並執行檢驗

品質監控作業，合格後再進行檢

驗。 

I. SIEMENS Dimension EXL

機台的 UCFP 試劑包裝：20 

Test × 4 組/盒，一組 20Test

試劑分格為二，試劑置入儀

器，尚未使用(試劑孔第一格

未穿刺)，可穩定 30 天，第

一格一旦穿刺使用後，可以

穩定 5 天。若將該穿刺過的

試劑退出後再置入機台則該

組試劑之分格往後退一格

(試劑孔尚有一組未穿刺情

形下)或試劑量歸零(二組試

劑孔第一格完全穿刺過)。 

II. SIEMENS Dimension EXL

機台的 UCFP 試劑校正頻

率：2 個月，適用於 Urine

及 CSF 檢體，但個案實驗室

僅用於 CSF 檢體。 

2. 檢驗中：執行 CSF-TP 上機檢驗作

業。 

3. 檢驗後：檢測完成結果傳至東研自

動驗證系統，若符合欄控條件，則

經人員核對數據、報告異常值的重

新確認、危險值通報等程序後再報

告 上 傳 至 醫 院 HIS (Hospital 

Information System, HIS)系統，即

完成檢驗報告。

 

 

Dimension EXL 機

台放置試劑並執行

品質控管機制程序 

次日(週一)緊急訂購新批

號 UCFP 試劑並執行品

質控管機制程序 

次日緊急訂購新批號

UCFP 試劑並執行品質

控管機制程序 

2019 年 7 月人員未
及時發現 SIEMENS 
Dimension EXL 機
台內無放置 UCFP
試劑，但又因 UCFP
校正曲線過期 

2020 年 11 月 29 日人員盤點
SIEMENS Dimension EXL
機台庫存試劑時，發現 2020
年 7 月 7 日入庫的 UCFP 試
劑(效期 2020 年 11 月 21 日，
尚有 40 Test 試劑餘量未使用 

2021 年 2 月夜間發生人
員將 UCFP 試劑放置於
SIEMENS Dimension 
EXL 機台但條碼無法讀
取又無備藥 ,當日無法
操作 UCSF 檢驗用 

圖一、個案實驗室品質指標不合格事件時間軸 
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(三) RCA-5 Whys 分析法 

我們以 5Whys 分析法藉由不斷詢問

「為什麼」，層層支解問題，找出最根本

的原因(表一)。 

1. Why1：2018 年~2021 年 2 月有 10

件 CSF 品質內部缺失，有 2 件是

CSF-TP? 

2. Why2：為什麼 2 件是 CSF-TP 報

告逾時? 

3. Why3：為什麼是檢驗前作業程序

問題? 

4. Why4：為什麼無備用 UCFP 試劑? 

5. Why5：為什麼庫存管理人員未進

行採購作業? 

 
三、結果 

(一) 剔除：首先，我們利用病患檢體進行

SIEMENS Dimension EXL 機台與

Beckman Coulter AU Series 

Chemistry Analyzer 間 Urine/CSF 

Total Protein assay 方法比對及偏差

評估，結果顯示新舊方法間相關性良

好，偏差值可以接受(R2 = 0.997，

Bias ： 3.9%) 。 由 於 SIEMENS 

Dimension EXL 機台的 UCFP 試劑本

院一次都訂購 2 盒，但年平均用量則

在 1 盒內(包括品質控管機制及檢體

使用量)，導致長久浪費試劑問題存

在 ， 於 是 將 SIEMENS Dimension 

EXL 機台之 CSF Total Protein assay

剔除，來改善試劑逾期未使用的試劑

浪費問題。 

(二) 合併：將原先在 SIEMENS Dimension 

EXL 機台操作 CSF-TP 項目移轉到

BECKMAN Coulter DxC 700 AU 

Clinical Chemistry Analyzer 機台操

作，並新增 Urine-TP 檢驗作業，試

劑使用率較去年同期成長 566%，顯

見擴大了檢驗量能。 

(三) 重組：將 SIEMENS Dimension EXL

機台有檢體才做的品管作業，整合於

BECKMAN Coulter DxC 700 AU 

Clinical Chemistry Analyzer 機台之每

日例行性品管作業程序，優化檢驗流

程。 

(四) 簡 化 ： 取 消 SIEMENS Dimension 

EXL 機台裝填試劑及品管作業時

間 ， 檢 體 隨 時 可 在 BECKMAN 

Coulter DxC 700 AU Clinical 

Chemistry Analyzer 機台上機，提升

檢驗及時性。

檢驗前作業 

檢驗中作業 

檢驗後作業 

 傳送人員或氣送系統將檢體與檢驗單送至急診檢驗科。 

 檢驗科進行檢體審查及 LIS 系統簽收。 

 CSF 檢體離心及 Dimension EXL 機台執行品管監控作業。 

 執行檢驗分析。 

 報告自動傳到東研自動驗證系統。 

 人員核對數據、報告異常值，確認

後將檢測數據從實驗室上傳至醫院

HIS 系統。 

圖二、CSF-TP 檢驗作業現況分析 
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觀察 2021 年 7 月更換方法後報告完

成時間較去年同期 23.4 分縮短為 17 分，

至今未再出現 CSF 品質指標異常情形。 

 

四、討論 
醫療品質指標是實驗室品質持續改

善的工具。我們由 CSF 品質指標不合格之

原因，透過問題的分析，發覺作業流程中

隱藏問題點，個案實驗室在 ECRS 思維實

施前，以 SIEMENS Dimension EXL 機台

執行 CSF-TP 檢驗，UCFP 試劑長久以來，

一次都訂購 2 盒共 160test，但年平均用量

均少於訂購 2 盒之試劑量，長久導致試劑

逾期未使用的問題存在、工作人員間習慣

不同以及編制下之急生化組人力的檢驗

業務職掌範圍甚廣，無法即時掌握庫存

量，導致檢驗試劑庫存管理上的疏失、

SIEMENS Dimension EXL 機台 CSF-TP 品

質控管機制非每日例行性作業程序，急生

化組人員於 CSF-TP 檢體收件後才執行品

管及校驗程序、SIEMENS Dimension EXL

機台 Urine/CSF Total Protein assay 只局限

於 CSF 檢體，Urine-TP 則使用 BACKMAN

平台。綜合以上的觀點，我們運用 RCA-5 

Whys 分析法，逐步找出問題的根本原因

並加以解決，而不僅僅關注問題的表面，

以 ECRS(刪除、合併、重排、簡化)思維

改善現行 CSF-TP 檢驗作業程序，簡化流

程 整 合 於 BACKMAN 平 台 ， 採 取

Urine/CSF Total Protein assay 作業流程改

善措施，擴充了檢驗量能與優化檢驗流程

並提升檢驗及時性，減少試劑浪費，降低

檢驗試劑的庫存問題，冀能提供臨床醫師

及時的醫療決策與最佳治療時機。 

對實驗室而言，庫存量「過多或不足」

都會有風險，庫存不足則會造成無試劑操

作，延遲檢驗報告；庫存過多則增加採購

成本與品質劣化可能性，且過多庫存試

劑，不僅佔用實驗室儲存空間，甚或導致

過期報廢之損失 13。浪費是一種現象，能

有效管理試劑庫存是維持檢驗品質的重

要工作之一。 
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表一、RCA- 5 Whys 分析法 
Why 不同層次的問題 相應層次對策 

Why 
為什麼 2018 年~2021 年 2 月有 10
件 CSF 品質內部缺失，2 件是
CSF-TP? 

檢驗報告逾時。 

Why 為什麼 CSF-TP 檢驗報告逾時? UCFP 檢驗前作業程序問題。 

Why 為什麼是檢驗前作業程序問題? 

1. 線上人員未及時發現 SIEMENS Dimension 
EXL 機台內無 UCFP 試劑。 

2. 線上人員置入以鋁箔紙包覆的 UCFP 試劑
時，因儀器讀取辨識異常而退出該試劑，
又無備用 UCFP 試劑，導致當日無法執行
CSF-TP。 
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