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摘    要

美國犯罪實驗室主任學會(American Society of Crime Laboratory Directors, ASCLD)實驗室認證研習會及代表大會於2004年11月7日至11日假美國加州聖地牙哥舉行。ASCLD/LAB(Laboratory Accreditation Board)為支持及鼓勵實驗室申請認證，由其輔導委員會(Mentoring Committee)發展一項輔導計畫，協助有意申請認證之實驗室。該計畫配對未認證實驗室(受輔導人)及ASCLD/LAB檢查員(輔導員)，輔導實驗室瞭解各項認證基準，學習自我檢查，並擬訂計畫申請認證。本局實驗室本次派員參加該研習會，主要為瞭解該學會之認證體系，評估本局實驗室申請認證之可行性。在研習會中，經與輔導員討論後，擬訂行動計畫，先準備自行查核，再視情況決定申請認證之期程。
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第1章 目    的

司法、檢察、警察單位辦理「毒品危害防制條例」相關案件時，常需送驗緝獲之毒品或尿液檢體，濫用藥物或毒品檢驗實驗室設立的目的即在於提供相關的檢驗及諮詢服務，俾利其案件之偵辦。惟該等案件均屬司法案件，檢驗結果影響民眾權益至鉅，實驗室需做好內部品質管理，有一致的檢驗方法、穩定的儀器、固定及高素質的檢驗人員及恆定的環境，才能降低檢驗的差異性，確保檢驗結果的正確性。實驗室除了做好內部品質管理外，檢驗設備（含檢驗相關儀器、設備及標準參考物質）應有可追溯性，其層級至少到國家標準（含或以上），其檢驗結果才具有公信力，才能被外界信任，而不必重覆檢驗，浪費有限的檢驗資源。另順應國際檢驗實驗室認證趨勢，提升國內毒品檢驗品質，保障民眾權益，實驗室從事與司法案件有關之毒品檢驗，應有一套品質保證(Quality Assurance)系統，參與實驗室間的績效測驗，並申請實驗室認證。惟國內目前除了濫用藥物尿液檢體之檢驗有實驗室認可相關規範供依循外，有關濫用藥物或毒品檢驗，政府並沒有設立標準作業規範，亦沒有相關領域的認證體系。中華民國實驗室認證體系（Chinese National Laboratory Accreditation，簡稱CNLA）雖提供了十二項專業領域的認證服務，但尚未包括毒品檢驗或刑事鑑識相關領域。本次出國之目的在於參加美國犯罪實驗室主任學會(American Society of Crime Laboratory Directors, ASCLD)所舉辦之認證研習會，瞭解國外有關毒品檢驗實驗室之實務運作方式及認證體系，收集相關資訊作為本局實驗室運作之參考，甚至參與認證，建立本局實驗室之檢驗公信力。
第2章 過    程

赴美國加州聖地牙哥參加美國犯罪實驗室主任學會認證研習會之行程如下(以所在地之日期及時間表示)：

  日   期     
時  間
  行  程  內  容  

11月6日(六)
16:40
由中正國際機場搭乘華航CI 6



班機於11月6日12:00抵達洛杉磯。


14:00
從洛杉磯搭乘美國航空AA 3079班機



於15:01抵達聖地牙哥。

11月7日(日)
--
參加ASCLD認證輔導研習會。

11月8日(一)
--
參加ASCLD認證輔導研習會。

11月9日(二)
--
參加ASCLD第32屆代表大會年會。

11月10日(三)
--
參加ASCLD第32屆代表大會年會。

11月11日(四)
08:30
參加ASCLD第32屆代表大會年會。


18:30
從聖地牙哥搭乘美國航空AA 3108班機



於19:18抵達洛杉磯。


21:15
從洛杉磯搭乘華航CI 7班機返回台北。

11月13日(六)
06:15
抵達桃園中正國際機場。
第3章 心  得

一、美國犯罪實驗室主任學會/實驗室認證委員會(ASCLD/LAB)

1973年秋天，美國聯邦調查局(FBI)為開啟其國內犯罪實驗室之間及與FBI的聯繫管道，邀請美國各地之犯罪實驗室主任共47位一同會商，會中一致認為有組成犯罪實驗室主任學會的必要性，旋即於1974年秋天，成立美國犯罪實驗室主任學會(American Society of Crime Laboratory Directors, ASCLD)。

ASCLD成立之初，適逢刑事鑑識科學基金會(Forensic Science Foundation)舉辦一項全美國志願性質的績效測試計畫(proficiency testing program)，其測試結果不久即成為美國多數報紙的頭條新聞。結果顯示，許多犯罪實驗室的檢驗品質相當令人擔心。剛成立的ASCLD體認到需有具體的行動，建立犯罪實驗室運作標準，以恢復公信力。為此，ASCLD指派成立早期的委員會，稱為實驗室評估及標準委員會(Committee on Laboratory Evaluation and Standards)，致力於規劃可評估及改善實驗室運作品質的相關工作計畫，該委員會認為，實驗室自我評估及由外部人員查核的認證計畫可達到該目的。

該委員會每年於年會上，向ASCLD會員報告其工作內容及工作計畫。1980年經由ASCLD會員同意，該委員會改為ASCLD實驗室認證委員會(ASCLD Committee on Laboratory Accreditation)。1981年更名為美國犯罪實驗室主任學會/實驗室認證委員會(American Society of Crime Laboratory Directors/Laboratory Accreditation Board, ASCLD/LAB)。1982年僅有8家實驗室向ASCLD/LAB申請認證，至2005年1月已有280家實驗室通過ASCLD/LAB認證，其中9家為美國以外的實驗室，分別為香港2家，新加坡1家，紐西蘭4家，加拿大2家。

二、ASCLD/LAB認證計畫

ASCLD/LAB之犯罪實驗室認證計畫(Crime Laboratory Accreditation Program)，是一項志願性質的計畫，任何犯罪實驗室均可參加認證，以證明其管理、操作、人員、作業程序、儀器、硬體設施、保全、衛生健康及安全程序，均符合標準。該認證計畫是由ASCLD/LAB之主任(Director)負責經營管理，該委員會之主任係由代表大會選出，代表大會則由各認證實驗室之主任組成。

ASCLD/LAB認證計畫之四大目的：1.提升實驗室對於司法檢警系統之服務品質；2.發展及維持實驗室可據以評估其執行績效的基準，強化實驗室運作；3.提供一個獨立、公正、客觀的系統，使實驗室從一項完全的查核中受益；4.向大眾及實驗室所服務之客戶，呈現一種可確定實驗室均符合標準的方法。

認證計畫包括「原理」(principle)之陳述、基本「標準」(standard)、評估「標準」的「基準」(criteria)及相關討論。每一基準被歸納成下列三類中之一類：必要(essential)、重要(important)及需要(desirable)。屬「必要」之基準，實驗室須所有項目均達成，即達成率100%；「重要」者，達成之項目至少須占所有項目之75%；「需要」者，達成之項目至少須占所有項目之50%。

三、認證程序

ASCLD/LAB犯罪實驗室認證計畫之認證程序大致包括下列各項目：

(一)準備實驗室自我檢查

實驗室主任必須向ASCLD/LAB取得認證相關資料，購買認證手冊，由實驗室自行檢查評估其實驗室，以符合認證手冊所規範之標準或基準，並完成書面之檢查紀錄。惟此階段實驗室可選擇只為評估自己的實驗室，以提升自我品質，而不申請認證。

ASCLD/LAB不會介入實驗室認證前之自我評估。但實驗室主任可聘請經驗豐富的ASCLD/LAB檢查員當顧問，以進行實驗室認證前的自我檢查及評估。惟該檢查員在該實驗室申請認證時，不會被選任為檢查該實驗室之檢查員，且ASCLD/LAB不受制於該檢查員所提供的意見。

(二)申請認證

當實驗室決定申請認證，需提出正式申請，並檢附申請表中所列各項文件。同一機構的不同實驗室，須分別申請認證，且實驗室所有的服務項目，除犯罪現場領域外，若屬ASCLD/LAB提供的認證領域，須全部申請認證，不可選項認證。若為一連鎖實驗室系統(即所屬不只一家實驗室)，必須每家實驗室分別申請。

實驗室的分數需達到認證手冊所訂的評分標準，才可被接受認證。由於ASCLD/LAB瞭解各實驗室可能有其特殊的環境，認證手冊中所規範的標準，對某些實驗室並不適用，故ASCLD/LAB可個案考量加以排除，惟實驗室必須在實地檢查前，以書面向ASCLD/LAB要求排除。

ASCLD/LAB的認證效期為五年，實驗室若欲維持認證，須在認證效期終止前6個月重新申請認證，並再接受實地檢查。

申請認證需付費，其金額因各實驗室之編制不同而異。

(三)申請案審查

ASCLD/LAB接到申請案後，將指定審查小組審查申請文件。有完整的申請文件，且相關資料均已填妥，ASCLD/LAB即可指定檢查小組(inspection team)，進行實驗室實地檢查。

(四)實地檢查

根據申請文件資料，將指定一位檢查小組的組長，並決定檢查員的人數及檢查天數。檢查小組由二位或二位以上檢查員組成，其中一人為組長。檢查員來自認證實驗室，且完成ASCLD/LAB檢查員訓練課程。

檢查小組組長將與申請認證之實驗室主任協商適合實驗室、檢查小組及ASCLD/LAB之實地檢查時間，實驗室最遲須在實地檢查前30天提供整份申請文件影本給檢查小組成員，若經由檢查小組同意，則可提供電子檔。

除了申請文件，檢查小組組長亦可要求實驗室於實地檢查前提供技術操作手冊給各檢查員，以加快實地檢查速度。

ASCLD/LAB將向申請認證之實驗室收取實地檢查費，該費用金額由ASCLD/LAB依檢查小組人數及檢查時間決定之。

實驗室需幫檢查小組成員預定住宿之旅館，及機場與實驗室間的交通。實驗室不需直接支付檢查員機票、住宿及飲食費，相關費用已包括在實地檢查費中。

實驗室必須提供檢查小組可使用的會議室。檢查小組可要求實驗室人員提供各案例紀錄，包括檢驗人員之工作紀錄簿及其他資料。

實驗室主任必須安排實驗室上級主管(在本局為局長)與檢查小組之個人會談，該會談之目的在了解上級主管對實驗室業務之看法及重視或支持程度，時間不需很長。

實驗室主任必須先帶領檢查小組了解實驗室環境，並介紹給實驗室人員。檢查小組組長會提醒實驗室人員，檢查員可能個別與他們會談。了解實驗室環境後，檢查小組將自行進行相關查核，並安排檢查中或檢查後之會議。檢查小組將審查實驗室相關作業紀錄及文件，該等紀錄及文件應儘可能事先放在會議室。

檢查實驗室的檢驗報告是否有足夠的紀錄資料及適當的查核來支持，是實地檢查重要的一環。故實地檢查大多時間在查核檢驗案件的檔案，包括檢驗人員所產製的所有數據資料，及面談檢驗人員。檢查員將面談每位被訓練人員，以評估其訓練計畫。亦會面談相關支援人員，以評估實驗室的支援能力。

實地檢查完畢後，檢查小組將與實驗室主任及相關人員開會，討論檢查的發現及所有缺失。實驗室主任因實驗室特殊的背景，可對於某些檢查基準或缺失提出說明。

(五)實地檢查報告及報告審查程序

實地檢查獲得結論後，檢查小組將儘速草擬檢查報告交給ASCLD/LAB所聘之執行主管(Executive Director)，執行主管將報告提交審查委員會(audit committee)，審查委員會將依據ASCLD/LAB以往的裁決原則，開會審議，並作適當修改。將審查修改後之報告，遞送實驗室主任並說明修改之內容。審查報告仍僅屬初步決定，最終認證之決定權仍屬ASCLD/LAB。實驗室收到報告後，可採取措施以改進不符合認證標準之事項，對審查報告有任何不同意見，亦可向ASCLD/LAB申訴。

若對審查報告沒有任何申訴意見，ASCLD/LAB將無進一步動作，直到檢查小組及審查委員會認定實驗室符合認證標準，並將報告遞交ASCLD/LAB，俾便ASCLD/LAB考量該實驗室之認證。實驗室在認證進行過程中隨時可提出申訴。

經過ASCLD/LAB審查並認同後，一份最終檢查報告將提供給實驗室主任。

成功的實地檢查及認證計畫，端賴檢查小組的表現及績效。一份檢查後評價表(Post Inspection Evaluation form)將提供實驗室主任，以對實地檢查程序進行評價及提供建言。

(六)認證判定

認證之決定權在於ASCLD/LAB，且必須在實驗室第一次接獲審查委員會的實地檢查報告後十二個月內作決定。該時間讓實驗室有進行改善缺失的機會。ASCLD/LAB必須依據其所定準則，投票表決是否通過認證。

在有關實地檢查資料之審議過程中，ASCLD/LAB受理口頭或書面檢查報告。在ASCLD/LAB接到並認同書面檢查報告之前，不會對認證作任何決定。實驗室可由一位代表出席報告或回答ASCLD/LAB的問題。有關ASCLD/LAB的決定，會議主席(或其指定人員)將通知實驗室主任。除最終的決定之外，所有審議過程均予保密。

在ASCLD/LAB最後投票表決之前，實驗室可隨時撤銷申請，且無損其利益或形象。此情形下，ASCLD/LAB不作任何認證決定，撤銷後所有申請認證資料將被銷毀，或退還實驗室主任。

四、通過認證

實驗室通過認證後，可獲得一張證書，證書具有編號，記載實驗室通過認證的領域、時間及有效日期。連鎖實驗室系統通過認證的每家實驗室，均會獲得一張證書。

重新認證時，實驗室認證證書之月、日與五年前前次證書之月、日相同，除非其重新申請認證的時間，在其前次認證有效日期之後。證書之所有權屬ASCLD/LAB，實驗室若無法符合認證標準而被撤銷認證，必須將證書退還ASCLD/LAB。

實驗室通過認證後，理當使眾所周知。ASCLD/LAB鼓勵實驗室舉行公開慶祝認證儀式，並由ASCLD/LAB正式發給證書。認證儀式及參加的媒體可成就二個目的，即證明實驗室的能力並宣傳ASCLD/LAB的認證計畫。ASCLD/LAB會員參加認證儀式之費用由實驗室負擔，可併入實地檢查費用或分別計費，惟美國或加拿大以外地區係分別計費，其費用只包括實際交通、住宿及飲食費。

認證實驗室需繳年費，即使實驗室遭暫停亦需繳年費。若實驗室延遲繳費，將被罰滯繳金100美元。

五、代表大會

實驗室通過認證後，實驗室主任即成為代表大會之會員。若為連鎖實驗室系統，則系統之主任為會員。代表大會之會員被鼓勵多出席參加代表大會，該會議通常與ASCLD的年會一起舉行。

實驗室或連鎖實驗室系統主任可指定另一人作代表。指定另一人作代表必須由實驗室主任寫信向執行主管(Executive Director)確認。指定一暫代性個人參加代表大會年會之投票，亦必須由實驗室主任寫信向執行主管指定。任何個人不得超過一張選票，亦不可代表超過一家實驗室。

實驗室在其認證過期前若未申請再認證，即放棄會員之資格。

六、維持認證

實驗室於五年期間必須持續符合認證之標準，以維持認證狀態。ASCLD/LAB監控實驗室是否符合認證標準之方式，包括實驗室主任提報之年度自我檢查報告、績效測試廠商所提報的績效測試報告及臨時實地檢查。任何資訊顯示有不符之情形，ASCLD/LAB即可能進行調查或臨時實地檢查。若考慮執行處罰，實驗室主任將被通知，實驗室主任有權在相關會議中作說明。

(一) 年度自我檢查報告

每年4月1日前，認證實驗室主任需將上年度自我檢查實驗室之報告繳交執行主管。若實驗室發現有「必要」之基準未達到，需於報告中說明理由及其所採取的改善步驟。上年度實驗室有任何重大改變，均需作說明。

(二)績效測試

ASCLD/LAB採行績效審查計畫(Proficiency Review Program, PRP)，並成立績效審查委員會(PRC)，此委員會負責審查各績效測試廠商所提供的實驗室外部績效測試報告，該等廠商係經ASCLD/LAB認可，且實驗室需參與該等廠商所提供的績效測試。

(三)臨時實地檢查

當ASCLD/LAB有任何訊息顯示認證實驗室不符合標準，即有可能採取臨時實地檢查。檢查範圍由ASCLD/LAB視情況而定。實驗室須在檢查前提供相關文件給指派的檢查小組。檢查小組的結論將報告給ASCLD/LAB、實驗室主任及其所屬機構。

八、處罰

實驗室遇有不符合標準之情形，須採取行動以改善，無法即時、妥適的改善，即有可能為下列處罰：

· 緩刑一段時間，實驗室須符合特定的要求或情況。

· 暫停認證一段時間，實驗室需於期間內確認問題已改善。

· 撤銷認證一段時間，之後實驗室需重新申請認證。

若實驗室遭受處罰，可向代表大會提出申訴。實驗室需在ASCLD/LAB決定後30天內向執行主管提出書面理由。執行主管至少於下次年會舉行前30天，將書面理由影印分送代表大會所有會員。實驗室主任有權出席會議作說明。年會上，代表大會將投票作最後決定。

實驗室可證明造成緩刑或暫停認證之缺失已妥適改善，即可停止相關處罰。此可能經由實地檢查、成功地完成下次績效測試或其他衡量指標，讓ASCLD/LAB認同。經撤銷認證之實驗室，需重新依程序申請認證。

九、ASCLD認證輔導計畫(Accreditation Mentoring Program)

ASCLD為支持及鼓勵實驗室向ASCLD/LAB申請認證，ASCLD輔導委員會(Mentoring Committee)已經發展一項輔導計畫，協助有意申請認證之實驗室。該計畫配對未認證實驗室(受輔導人)及ASCLD/LAB檢查員(輔導員)，進行輔導。受輔導人為實驗室主任或其代表，輔導員必須為ASCLD/LAB檢查員。為確保受輔導人及輔導員均完全了解其各自之責任，故藉由二天的認證輔導研習會(Accreditation Mentoring Workshop)，開啟互動關係。研習會中，受輔導人依照輔導員指導擬訂其實驗室的認證計畫。研習會後，受輔導人與輔導員需保持連繫，依原訂時程檢討計畫進行情形，並討論改進。輔導委員會亦要求受輔導人與輔導員二方均需每季提出報告，以追蹤實驗室辦理情形。

實驗室需經由邀請，才能派員參加認證輔導研習會。ASCLD/LAB輔導委員會隨時接受欲參加研習會者之申請，申請同意後，即會被邀請參加該研習會。每次被邀請參加研習會者約10至12對受輔導人/輔導員。

十、認證輔導課程

本次認證輔導計畫之主要課程如下：

(一)ASCLD輔導計畫概論

1.輔導計畫目標：

貢獻輔導員的知識、技術及能力，於認證過程中引導實驗室主任。

2.輔導計畫目的：

(1)定義輔導員及受輔導人員的責任及角色。

(2)提供輔導程序的架構及流程。

(3)提供輔導實驗室認證所需資源。

(4)實行輔導計畫，協助實驗室通過認證。

3.委員會角色

輔導委員會負責建立、維護及管理輔導計畫，主要責任如下：

(1)維護及更新輔導手冊。

(2)協調輔導員及受輔導人員。

(3)建立及維護網站資料。

(4)訓練輔導員。

(5)連絡非認證實驗室有關輔導計畫事項。

(6)徵求志願輔導員。

(7)留意ASCLD/LAB之決議，將最新資訊提供輔導員。

(8)連繫ASCLD/LAB。

4.基本原則：

輔導員於輔導計畫開始時，需與受輔導人員討論下列議題，並建立計畫之基本原則：

(1)連絡間隔。

(2)設定預定目標。

(3)擬訂認證計畫。

(4)坦白。

(5)無錯誤。

5.輔導員及受輔導人員報告

每一位輔導員及受輔導人員均須每季提交報告給輔導委員會。報告提交時間分別在2月1日、5月1日、8月1日及11月1日。報告內容包括計畫執行狀況、申請認證預計時間及對輔導計畫之建議改進事項等。

(二)Myers-Briggs Type Indicator(MBTI)

本課程屬專題演講性質，重點在藉由MBTI之指標，包括內向或外向、感官型或直覺型、思考型或情緒型、研判型或認知型等，分析每個人的個性並作分類，由其個性尋求有效的溝通方式。

MBTI對於下列事項有所助益：

· 瞭解自己及他人的行為。

· 改善人際或工作關係。

· 激發及發覺本能。

· 尊重個人之差異性。

· 採用具有建設性且不同的方式解決問題。

· 有效地與主管、同仁、朋友及家人溝通。

· 增進工作團隊及工作計畫。

· 解決衝突。

· 促進個人生涯發展。

(三)發展有效的溝通技巧

此單元之目的為溝通認證所需的相關知識。內容介紹認證有關的意見、資訊如何有效的交流，輔導員及受輔導人員如何建立良好的溝通能力，並說明洞察力、腦力激盪、訓練等對解決問題之重要性。

輔導員並非指揮受輔導人員做事，而是需瞭解實驗室的狀況、需求，並提供必要的協助。受輔導人員的角色需瞭解輔導員的指示，提問好問題，瞭解認證相關的知識、技術及能力，並使輔導員瞭解實驗室的狀況及所需的協助。

(四)輔導員與受輔導人員溝通會

輔導員與受輔導人員直接溝通，相互提出問題，輔導員瞭解受輔導人員之實驗室狀況、申請認證之原因、協助解決問題、提供認證相關的知識、技術及能力。受輔導人員說明自己實驗室之情況、需加強及改善之措施、待解決或排除之問題或障礙。經由輔導員與受輔導人員之溝通，討論如何擬訂認證計畫及申請認證之期程。

(五)綜合討論

本單元針對受輔導人員所提的問題作回應，並開放討論有關ASCLD/LAB之認證基準及相關認證問題。受輔導人員主要的問題及其回答如附件一。

(六)擬訂認證計畫

依據(四)之溝通結果，每一位輔導員與受輔導人員共同擬訂認證計畫(包括行動)及監控系統，以引導受輔導人員申請認證。

針對本局實驗室之狀況，因參與會議時，尚有部分不確定因素，無法決定是否認證或訂定申請認證之時間，故擬訂之計畫僅至自我檢查階段(認證計畫詳如附件二)。

第4章 建議事項

1、 美國犯罪實驗室主任學會/實驗室認證委員會(ASCLD/LAB)認證體系，為支持及鼓勵實驗室申請認證，設立輔導委員會，協助有意申請認證之實驗室。實驗室在專人輔導下，可充分瞭解認證內容，並可將認證所要求之項目及品質管制工作做得更完整，除容易通過認證外，亦可提升實驗室檢驗品質及檢驗公信力，一舉數得，為值得考量的認證標的。

2、 依據ASCLD/LAB之認證手冊，本局實驗室尚有許多硬體或軟體需改善，需詳加研讀以作因應。另本局以行政業務為主體，非屬專業檢驗機構，較缺乏實驗室衛生健康、環保、安全等相關支援部門，在實驗室有限人力下，很難兼顧各項工作，為本局實驗室需加強的一環。
3、 ASCLD/LAB的實地檢查，除審查實驗室相關作業紀錄及文件檔案外，有許多時間在查核檢驗人員所產製的所有數據資料，面談檢驗人員，以瞭解檢驗人員的專業素養及工作態度。故檢驗人員的素質至為重要。爾後對於人員任用，應有較嚴格的條件要求。現有人員亦需持續教育訓練，以吸取新的知識及觀念，才能使實驗室運作更上軌道，符合認證要求。

附件一 認證相關問答

1. 臺灣的實驗室申請認證之程序有無不同？所需經費為何？

答：程序上無不同。與ASCLD/LAB連繫，估算所需費用。

2. 輔導計畫中是否可取得SOP撰寫相關資訊，可否直接與認證實驗室相關技術部門主管連繫？

答：可以從其他認證實驗室取得相關SOP。向多家實驗室取得不同SOP，再選擇適合自己的格式套用，是一個好方法。

3. 輔導員是否可造訪實驗室作預檢查？若可，相關費用由誰支付？

答：可以。費用由實驗室自行負責。

4. 為何很少實驗室能通過第一次實地檢查？第一次申請認證之失敗機率如何？甚麼原因造成失敗？

答：評估自我的作業程序較困難。而檢查員掌握審查檔案文件的充分知識及資訊，在審查檔案時，檢查員會問相關問題，並調更多的檔案，故即使經過自我檢查，檢查員仍可輕易發覺問題。另至目前為止，並無第一次申請認證即失敗之案例，故無失敗率。

5. 當我參加輔導研習會後，即朝向認證之路邁進，必須在多少時間內通過認證，有無限期？

答：ASCLD/LAB未規定限期，但提出申請認證後，一定在6個月會進行實地檢查。有些實驗室之檢驗服務項目多，甚至要花5年的時間改善缺失，才通過認證。

6. 小實驗室平均花多少時間準備認證？

答：因個案而異。

7. 多少家小實驗室通過認證？

答：無相關資料。

8. 實地檢查時，實驗室是否需將舊檔案修正以符合認證要求？

答：不需要。

9. 實地檢查報告是只有挑出缺失，還是會提出建議？

答：只有挑出缺失。若有建議，也不是針對缺失提供改善意見。

10.若通過認證，我是否即可以成為檢查員？檢查員一年可能被指派幾次任務？

答：可以。非必要，但可以成為檢查員。一年可能被指派一次，但屬志願性。

11.如果實驗室只有三個分析人員執行單一檢驗工作，是否可以參加ASCLD/LAB認證？

答：可以。

12.如果你有三個目標：建置LIMS(實驗室資訊管理系統)、建立新實驗室、及申請認證，你會以何者優先？

答：依你的實驗室狀況而定。申請認證要符合最低要求，不一定要有LIMS。建立新實驗室須避免證物交叉汙染之情形。

13.認證基準之解讀，有何常見的問題？有無額外或特殊的要求？

答：許多額外或特殊的要求在手冊中基準的討論部分會呈現。

14.SOP有無規定的格式或項目？

答：沒有。

15.是否需有電腦追蹤系統以追蹤管理證物？

答：不需要。

16.現有檢驗人員在建立訓練制度之前已進用，沒有足夠的訓練文件，怎麼辦？

答：將已有的訓練資料建檔，並將其能力測試資料建檔。

17.對於檢驗結果的判定有無標準或數值可遵循？

答：沒有。惟檢驗結果必須是具有科學意義的，在科學界可被接受或已被接受的。

附件二 認證計畫

Individual Accreditation Plan
1. Procure 2003 ASCLD/LAB MANUAL.
Time Frame: 11-25-2004
2. Contact Ralph Keaton to obtain estimated accreditation expenses. Both initial & annual fees.
Time Frame: 12-1-2004
3. Develop Liaison Relationship between Wu-Liu (Dr. Ray Liu)-Barren to facilitate technical communication.
Time Frame: 1-1-2005 

4. Read & understand manual- Learn the ASCLD/LAB program.
Time Frame: April 2005
5. Develop Auditing Skills.
Time Frame: June 2005
6. Using ASCLD/LAB criteria, perform a self-audit of the laboratory.
Time Frame: July 2005

Action Plan Discussion
1. None.
2. Wu think that he has about 15,000/yr to devote to accreditation. Mr. Keaton should be able to give him an estimate as to the costs associated with the ASCLD/LAB program.
3. Because of the language barrier, we will seek to enlist the help of Dr. Ray Liu (UAB) to facilitate communication between Barron-Wu. Dr. Liu has received some ASCLD/LAB training and is originally from Taiwan.
4. Wu & his director need to develop a comprehensive understanding of the ASCLD/LAB program and the criteria for accreditation. It is their intention to apply for accreditation in the Toxicology and Controlled Substances disciplines.
Wu feels that due to the laboratory personnel’s duties in other laboratory non-forensic areas, the time necessary for this process will be difficult to find. Additionally, non-forensic function are performed in the same physical space as forensic testing.
5. Wu and his director (Liu) will need to develop auditing skills so that they may be able to bring their laboratory in compliance with accreditation criteria. It is suggested that Wu accompany Barron on his next inspection so that he may observe the process. Barron will seek to gain permission to share audit documentation from other inspections. Wu will attempt to develop relationships with other Taiwanese forensic laboratories to gain a better understanding of their process.
6. It is already known that current SOP do not exist for the controlled substances section. The SOP’s for the toxicology section will also require revision and standardization to whatever format is eventually adopted.
Other known problems include:
(1) Deficiencies with the validation of existing methods.
(2) Non-availability of standards & controls for controlled substances examinations.
(3) Non-availability of proficiency test providers for the controlled substances discipline. Apparently providers cannot ship these substances to Taiwan.
(4) Laboratory Security: There is no space that is dedicated to Forensic Testing.
(5) QA/QC training is needed.
(6) Laboratory Security: The ceiling in the laboratory is a drop type which will make segregation of spaces difficult.
(7) Currently there is no appointed health and safety manager.
(8) Currently there is no appointed QA/QC manager.

Other Considerations

1. Begin to develop Quality Manual.

2. Does a training manual exist ? If not, look at how you currently train & document the training of your examiners. Get copies of other laboratories training manuals to get ideas on format and content.

3. Do you keep reagent logs.

4. At earliest convenience, review all essential (E) criteria & begin to take steps to ensure you are in compliance.
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