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內容摘要：

2006年11月26日至2006年12月5日期間赴新加坡研習法醫鑑驗實驗室認證技術，為期10天。所謂實驗室認證，依照國際標準組織ISO(International Organization for Standardization)之定義，是指「對一實驗室有能力進行特定測試之正式認可」。新加坡衛生科學局是亞洲第一個通過ASCLD認證的實驗室，其實驗室已建立國際信賴水準之測試報告，肯定測試能力，並建立優良操作規範以及認可實驗室名錄之登載。 赴該國實驗室觀摩認證方法、討論認證技術及參觀實驗室運作與設備，一則瞭解國際鑑驗實驗室認證標準及準則，作為我國法醫實驗室認證參考藍本；二則就近參加亞洲已認證實驗室，促進國際學術交流，提昇國際聲譽。他山之石可以攻錯，我國司法鑑識制度正在萌芽階段，近年法界對蘇建和死囚案引發一連串的社會激盪，各界無不呼籲提昇鑑識設備、方法及改善制度，法醫研究所自成立以來即積極推動法醫師法、購置法醫鑑識設備、引進法醫鑑識人才及汲取國際新知，未來發展可期。
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壹、參訪目的

一、
藉此參訪研習機會，學習國外鑑識實驗室之認證經驗及技術，並評估本所朝認證實驗室發展可能性。

二、
藉由參訪鑑識科學實驗室學習法醫科技新知，建立國際交流管道。

三、
汲取國外法醫及刑事鑑識新知技術與實務經驗。

四、
瞭解世界刑事最新發展趨勢，適時應用最新科技及知識，以輔助法醫刑事案件之鑑識工作。

貳、參訪過程

本項出國研習計畫同仁共計四名，為尹研究員尹莘玲、殷副研究員瑞敏、鍾助理研究員如惠及李組員國賢等四人，於95年11月26日出發赴新加坡研習，同年12月5日返國，主要參訪新加坡衛生科學局。該局為新加坡國家鑑識科學認證實驗室包括DNA鑑識實驗室、毒物學實驗室、毒品實驗室、文書鑑定實驗室及鑑識實驗室等。參訪行程中除大致瀏覽整個中心規劃，亦個別參訪幾個實驗室，實際觀察各認證實驗室人員數、每年處理案件數、經費編列及人力配置應用等經驗。

特別感謝法科學中心周修智主任、毒物學實驗室姚博士憶如、DNA實驗室喬博士聰、法醫學中心劉副主任吉伯特、毒品實驗室李博士等同仁協助，在百忙中特別挪出時間為本所同仁詳細解說，讓我們體認到新加坡政府重視鑑識科學之決心及毅力，由國家級單位至實驗室成員們共同努力，才能將實驗室認證工作做好且更重要能持續並能更精益求精。本所同仁除汲取寶貴經驗學習HSA的精神及技術外，亦需評估以本所現有預算及人力是否可效法？若有困難應如何解決及因應？如何以現有人力及預算改善不符認證實驗室之缺失，亦為刻不容緩之課題。

參、參訪日程概覽

	第一日 11月26日（星期日）

	
	去程  抵達新加坡

	第二日 11月27日（星期一）

	
	新加坡HSA安排之接待計畫

	
	09:00~10:30
	認證簡報（周先生）

	
	10:30~11:00
	Tea break

	
	11:00~12:30
	各單位主管業務簡報

	
	12:30~14:00
	午餐（由HSA提供）

	
	14:00~15:30
	參觀實驗室

	
	15:30~16:00
	Tea break

	
	16:00~17:00
	自由交談

	
	17:00
	結束

	第三日 11月28日（星期二）

	
	09:00~10:30
	介紹LIMS（Laboratory Information Management System）（HSA二位人員）

	
	10:30~11:00
	Tea break

	
	11:00~12:00
	討論

	
	下午
	DNA實驗室

	第四日 11月29日（星期三）

	
	法醫學中心
	

	第五日 11月30日（星期四）

	
	法科學中心
	

	
	毒物學實驗室
	

	第六日 12月1日（星期五）

	
	毒品與管制藥品

	
	毒品實驗室

	
	鑑識科：彈道與工具痕跡

	
	法醫學中心解剖室

	第七日 12月2日（星期六）

	
	整理資料


	第八日 12月3日（星期日）

	
	整理資料

	第九日 12月4日（星期一）

	
	參觀新加坡大學：諾貝爾博物館展覽

	第十日 12月5日（星期二）

	
	返程→台北


肆、新加坡衛生科學局概況

一、
新加坡衛生科學局為新加坡國家級之機構，因為衛生科學局法案的通過，成立於2001年4月1日。將累積了200年在公共衛生及科學上的知識與經驗，將公共衛生及科學的國家資源整合在一起，成為政府中最具有領導研究發展的權威機構。主要為保障與增進國家健康與安全。在衛生方面提供高品質、安全且有效率的醫療服務，醫用器材、放射線儀器、血液、血液製品及所有一切與健康有關的產品。在科學方面提供科學的調查與分析，協助政府中主要之功能運作，如：專家證人之出庭、毒品與刑事犯罪偵查、食品安全管制與環境健康。衛生科學局的團隊中共有580位成員。來自不同的背景，結合醫學、藥學、科學與法科學。以最專業的水準提供最佳的服務，共同保障國民之健康與安全。

二、任務

－有效的去管理健康產品

－行使司法正義

－保障國家之血液供應

－維護國民健康

三、中心價值

－達到最好的專業水準

－為顧客創造價值

－提升專業之完整性

－珍惜及培養人才

－鼓勵研發創新
伍、衛生科學局之組織架構

一、有一位主要執行長CEO，執行長以下有3部分

（一）健康產品管制

－藥政中心 （Centre for Drug Administration）

－醫療儀器管制中心 （Centre for Medical Device
Regulation）

－放射線保護中心 （Centre for Radiation Protection）

（二）健康服務

－輸血中心 （Centre for Transfusion Medicine）

（三）應用科學

－分析科學中心 （Centre for Analytical Science）

－法醫學中心 （Centre for Forensic Medicine）

－法科學中心 （Centre for Forensic Science）
新加坡衛生科學局架構圖表
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陸、法科學中心 （Centre of Forensic Science）

一、為新加坡政府之科學中心提供法科學（Forensic science）之服務與諮詢，接受委託鑑定。服務單位包括執法機關和政府部門、醫院、民間團體及私人之鑑定。大部分的案件為刑事和民事，主要在刑事犯罪偵查及民事訴訟。

二、歷史

1885年
開始法科學之紮根，是由一位政府分析師開始作食品及醫學方面之毒物分析，在Hill Street成立實驗室。

1929年
開始化學分析之服務，主要送驗單位為海關及警察部門。

1939年
改名為化學部門

1976年
再命名為科學服務部門，開始擴張業務，分為化學、藥物學、微生物、放射線科學、化學工程與食品技術。

1976年
成立毒品組

1977年
開始有尿液檢驗

2001年
4月1日國家衛生科學局成立法科學部門，重新命名

         
為法科學中心

三、任務


用法科學之知識去協助執法人員進行醫學司法之刑事犯罪調查，以求達到司法上的公平與公正。

四、目的


增加與加強法科學之專業人員，提供更佳的科學服務。

五、宗旨


1. 增進法科學之專業，去面對嚴格的司法審判要求。

2. 促進與提供有價值的成果與服務，給顧客及時、迅速以及有效率。


3. 發展與培育員工，將潛能發揮至極限。


4. 維持成本效應。

六、人力


有41位有豐富經驗、訓練良好的專業人員，64位有能力與技術之實驗室官員與19位官員。

七、法科學中心組織結構圖


（一）法科學中心（Centre for Forensic Science）分為兩部分


      1. 物理證據（Physical Evidence）


－鑑識實驗室


－DNA實驗室


－DNA檔案實驗室


－文書鑑定


      2. 毒品與毒物學（Drugs & Toxicology）


－毒品Ⅰ實驗室


－毒品Ⅱ實驗室


－毒物學實驗室

法科學中心組織架構圖
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八、認證

（一）1996年6月27日，法科學中心通過美國刑事鑑識實驗室主任協會之認證（ASCLD/LAB）。在2001年6月28日，再度通過美國刑事鑑識實驗室主任協會之認證。

（二）ASCLD/LAB認證計畫

－為自願性的申請計畫

－特別為法科學實驗室認證

－為國際性

（三）標準（Standard）

－包括工作成果，卓越與達到特定的實驗室活動。

（四）準則（Criteria）

（五）去評估實驗室之認證標準有三部份


       a. Essential必須標準


       b. Important重要標準


       c. Desirable期望標準


        實驗室要達到Essential必須標準100%，Important重
          要標準的75%及Desirable期望標準的50%才能通過ASCLD/LAB的認可。

Essential必須標準－直接影響到工作成果或證物之完整性。

Important重要標準－對整體實驗室之品質具有關鍵性的影響，但不會影響到工作成果或證物之完整性。

Desirable期望標準－對於工作成果或證物之完整性影響為最少，然而會提升實驗室之專業性。

（六）認證項目

1、行政措施


      Essential必須標準

物證之完整性


      －處理與保存物證之完整性


      －實驗室之保全


      －儲存與排列檔案記錄與報告

2、Evidence Control物證管制


      Essential必須標準

－證物鏈之記錄：樣本送驗至檢驗完成的全程流程記錄表（書寫或電子記錄）


     －證物之識別標記


     －證物之封存


     －防止證物遺失、汙染或變質


     －有隔夜或長期安全存放證物的地方

3、品質系統（Quality System）


      Essential必須標準


      （1）品質手冊

－
檢驗的各種程序必須在文件上記載。任何與在調查中的案件相關的所有記錄，包括電話記錄、談話、證物收據、證物包裝、封存描述。

－
觀察記錄儀器分析的結果與施行條件、操作參數、檢驗結果、有關圖表、照片等，都得保存。若可能，觀察和實驗結果應當用相片圖表等方式保存。

－
檢驗記錄的每一頁都應顯示檢驗日期、檢驗人員和區別案件的標識，應當清楚記錄操作的全過程，實驗記錄應標出頁數和總頁數，所有檢驗記錄應該清楚明白並能被其他專家理解。複審檢驗記錄和檢驗報告的制度，能確保檢驗結果合理及具科學性。

－
所有發表的檢驗報告必須進行行政審查，並存有記錄。

－
每年至少一次為每一位鑑定人員作法庭作證的模擬考試進行督察。

－
當檢驗技術出現問題時，實驗室會進行技術查核和更正，並記錄發展問題的數量及影響（檢測方式也應暫時停止使用至找到問題的根源）。

4、Proficiency Testing 能力驗證/比對試驗

         Essential必須標準

         －要有能力驗證/比對試驗的活動紀錄

         －參加被ASCLD/LAB認可的能力驗證/比對試驗計劃

         －每個DNA分析鑑定人員要參加每年至少2次的外部能力驗證/比對試驗。

5、Personnel Qualifications 人員資格

         Essential必須標準

         －專業學位/經驗，具有鑑定科學或相當領域的學位。

         －有足夠的經驗/培訓以進行檢驗和認證。

         －了解所使用的儀器、檢驗方法和步驟。

         －在開始做任何鑑定之前，鑑定人員已通過相當能力測試。

        －每個鑑定人員都有成功完成每年一次的能力驗證/比對試驗。

6、Controlled Substance管制藥物

         Essential必須標準

        －具有鑑定科學或相當領域的學位，有足夠的經驗/培訓以進行檢驗和認證。

        －了解所使用的儀器、檢驗方法和步驟。

        －鑑定人員通過相當能力測試。

        －每個鑑定人員都成功完成每年一次的能力驗證/比對試驗。

7、DNA/Serology

         Essential必須標準

－具有生物科學、生物化學、化學及分子生物學。

         －具人口基因學與人口統計學，具有保證審核。

         －要具備教育、培訓和經驗方面之證明文件。

         －每個DNA鑑定人員成功完成每年2次的能力驗證/比對試驗。

8、Document Examination文書檢查

         Essential必須標準

         －具有攝影學原理、顯微鏡、比較檢查與個體之概念。

         －具有關於寫作與印刷機器、墨水、紙張與影印之步驟知識。

9、槍彈/痕跡 Firearms/Toolmarks

         Essential必須標準

－有顯微學、特別光源技術、作印模或石膏。

         －有比較檢查與獨特之概論。

         －具有命名與操作火槍器之知識。

10、Trace Evidence 微量物證

          Essential必須標準

－通過各副領域之相當能力測試。

          －要具有化學、顯微學與個體之概念。

          －可以評估試驗結果之重要性。

11、Toxicology毒物化驗

          Essential必須標準

－
具有毒理、毒化、鑑定科學或具有相當領域的學位，和有足夠的經驗/培訓以進行檢驗和供應。

－
具有定性與定量之能力去做生物檢體中心之藥物、代謝物與其他有毒物質。

－
應用適當之萃取與分離步驟。

12、Security保安

          Essential必須標準

－
實驗室操作區域出入口有控制及限制。

－
所有對外出入口有足夠保安控制。

－
內部需要限制/管制的地方都有上鎖。

－
鑰匙與磁卡等分配經過所長批准並存有紀錄。

－
實驗室有安裝警報器或有保安人員以防止外人在無人狀況下私自闖入。

－
實驗室有火警偵測系統。

13、Health＆Safety健康與安全

          Important重要

          實驗室要制定有效人身健康和安全保障計畫

－
在適當地點安裝緊急沖洗設施和急救洗眼器，並確保它們操作正常。

－
有足夠排氣設施（通風櫃）以維護安全工作環境。

－
有適當器材與材料來處理溢出致癌物、有毒物/或其他危險物質。

－
有適當安全空間以供存放揮發性液體、易燃物、爆炸物或其他危險材料。

14、Managemant & Operation-Physical Plant設施

          Important/Desirable重要/期望標準
          －足夠工作空間

          －足夠空間存放耗材、儀器和工具

          －足夠空間滿足儀器設備之工作條件

          －足夠與適當光線下工作

          －適當通風設備

          －足夠與適當水電設備

15、Management & Operations實驗室管理和運作

          Important/Desirable重要/期望標準

          －組織結構

          －職權委任

          －指導、監督

          －溝通

          －員工之培訓與發展

         －參考資料室與圖書館

柒、法醫學中心Centre for Forensic Medicine（CFM）

一、
法醫學中心為新加坡國家級之法醫學機構，主要提供警方與驗屍在不明死因、非自然死亡或可疑為非病死之案件上作死因之調查，提供臨床法醫學的諮詢服務，包括暴力受害者，在配偶凌虐、孩童虐待及性侵害之案件。法醫學中心提供諮詢之服務亦包括解剖。服務範圍遍及鄰近國家協助處理有關法醫學之案件。

（一）
新加坡之死因調查制度為驗屍官制度，所有突然死亡、死因不明、非自然死亡之案件都要向驗屍官報告，由驗屍官授權法醫學中心之法醫病理專科醫師去進行相驗或解剖以決定死亡原因。CFM的驗屍場所在新加坡中央醫院（Singapore General Hospital）之殮房（Mortuary）。在此進行屍體的檢驗，進一步作死因之調查。提供證據於驗屍官在驗屍官法庭Coroner Court 上作裁決。

（二）
在新加坡，如在醫院死亡，如果可以證實死者是死於自然因素，醫院內的醫師即可簽發死亡證明書並交給病房護士，死者家屬只要向病房護士出示死者的身份證就可以索取死亡證明書，如果醫師無法證實死因或死者死於非自然因素（如手術併發症、入院前跌倒等），根據法令（刑事法律程序）醫師必須將死亡事件提呈給警方/驗屍官處理。醫院就會安排警方的殯儀館將遺體送往CFM太平間（新加坡中央醫院）。警方調查員會安排家屬在驗屍官的陪同下進行驗屍，驗屍官將會審查死因並且決定是否需要解剖，家屬會接獲驗屍官的決定以及領取遺體的時間，如果驗屍報告顯示死者死於非自然因素，警方將調查死因並可能需要家屬的協助，一旦調查工作結束警方會通知家屬前往初級法庭出席死因審訊。

（三）
不屬於驗屍官之案件亦可以作解剖，CFM可接受私人委託解剖。在2003年因為嚴重急性呼吸道症候群（SARS）的爆發。法醫學中心的醫師都要去協助解剖，取樣去研究SARS之病理。

（四）
法醫病理專科醫師有必要時會到犯罪現場，尤其是他殺或死因可疑的案件，協助警方作現場之調查。

（五）
法醫學中心在2001年處理了2052件死亡案件、474件臨床法醫學之案件，死因調查員處理400件案件。

二、重大再組織化

（一）
為提供更專業的服務，CFM進行改組，工作目標重新制定為：超越法醫學與相關之科學領域，服務執法單位與行政公平正義、支持醫療服務、醫學教育與醫學稽核、醫學管制。保障社會大眾的健康安全。

（二）
場所-殮房及解剖室之職業安全

CFM之場所位於新加坡中央醫院Singapore General Hospital之殮房Mortuary、在此進行屍體的檢驗及解剖。著重職業衛生安全，驗屍房及解剖室內之生物安全維護。在有生物污染與化學污染屍體的處理、人類組織與檢體之保存及重大災難的處理。

三、殮房及解剖室設備升級

（一）
為達到職業衛生安全與防止生物感染，殮房解剖室設備全部升級

1.解剖室全面更新。

2.解剖台全面更新，有11台解剖檯。

3.解剖檯及工作台有良好之排水系統。

4.
冷凍櫃全面更新。

5.
設計多重屏障以防止生物污染。

6.
空氣調節更新。

7.
在驗屍間與外面家屬區有特別認屍區可供家屬隔著玻璃窗予以確認屍體。

8.
有特別之教學解剖室以便利學生學習司法解剖。

9.
有生物安全等級4(BSL4)之解剖室。

10. 特別防腐處理室。

四、教育與訓練

所有CFM內之法醫病理專科醫師都在國立新加坡大學教學講授法醫學，教育醫學生有關法醫病理課程。同時亦擔任警方與其他執法單位人員之訓練工作。此外亦作法醫學之研究與參與其他學會及發表論文。

五、國際認證

CFM在國內與國外均建立良好的關係，已獲得美國法醫師協會（The National Association of Medical Examiners）之認證，NAME為世界上唯一認證法醫師辦公室之學會。

六、里程碑

1960年　從病理部分出法醫病理。

1978年　參與重大災難處理。

1983年　殮房遷至新加坡國立醫院。

1989年　在科學與法醫學研究所成立時，設置法醫學部門。

1997年　參與重大災難事件。

2001年　4月成立衛生科學局、法醫學部門重新命名為法醫學中心。

2003年　3月：嚴重急性呼吸道症候群（SARS）爆發。

           
3月：殮房重新整修，提昇生物安全等級。

2004年　設置高等生物安全等級4之解剖室。

2004年　12月26日參與印度洋大海嘯之人身鑑定工作。

2005年　5月通過美國法醫師協會之法醫師辦公室之國際認證。

捌、新加坡毒物化學組之概況報告

一、毒物化學組人力分佈及工作內容

HSA為半官方組織，雖為國家政府支持，惟其為類似財團法人化組織，其中毒物化學實驗室(TOXICOLOGY)每年需自行評估明年度之財務、人力所需，該中心為盈虧自負制度的法人機構。與本國制度不太一樣的地方，其財政年之起始為每年4月1日。以TOXICOLOGY來說，除大部份為一般醫院鑑定項目、工作場所篩驗等工作外，另1/3部份為法醫毒物項目。平均一年共約10000件案件，法醫毒物案件約3000件左右，其目前共有工作人員21名，5名Scientist、12名Technicians、2名文員、2名清潔人員。

二、現有儀器配備

儀器部分如下：

氣相層析質譜儀(GC\MS)            2部

氣相層析儀氮磷偵測器(GC\NPD)     1部(處理鹼抽之檢品)

氣相層析儀(GC)                   
1部

LC\DAD(UV)                      1部(處理Screening test)

LC\MS                            1部(處理酸抽之檢品)

LC\TOF                           1部(新買正在嘗試中)

HS\GC\MS                         1部

HS\GC                            1部

GC\MS(Palkin Elmer)                1部(Cyanide monitoring)

(Narcotic 部分有使用SPE固相萃取專門實驗室，其為保護實驗室人員人身安全採空調獨立，平時並不使用冷氣即全部空間均採抽風裝置，毒品篩驗部份亦隸屬該部門，其有2部落地型篩驗毒品儀器，若Toxicology需篩驗毒品則可向該組商借。Narcotic 部門分I及II二部份，共約28人)

三、證物之監管程序(chain of custody)：

      此為實驗室認證中必需100 %達成之部份，包括檢體封箋、傳遞運送之紀錄是否完整、人員是否確實點收及封箋、紀錄保存時限及地點等均需完整保存。此項目於參觀該中心血清證物及DNA部份其長官亦特別提醒此部份非常重要。

四、案件分佈狀況

由於新加坡律法嚴格，故法醫毒物案件並不多亦較少兇殺、藥物濫用案件，一般以車禍案件較多，近幾年其藥物濫用以Buprenorphine與Midazolam併用，導致多起死亡案例。故目前新加坡亦將Buprenorphine定為一級毒品。安非他命類及鴉片類案件較少，近來發現Nimetazepam之案件增加。甲醇中毒案例不多，約2-3個/年，以蘇聯人(船員)為多。農藥中毒案例亦不多見，農藥中毒以Methomyl、Paraquat最常見。

五、儀器校正及方法評估

各單位使用新儀器及方法，均需經審慎評估，即Validation測試OK才可使用。Validation方法由各單位自訂，但均需敘明作法，並保留所有記錄備查。若有新進標準品或新試劑，需至少以3點線性加一支對照組，以代替Validation報告。儀器及方法部份需連續評估一段時間，所有數據資料均需保存備查。

六、鑑驗報告

該中心之Toxicology部門，其之法醫案件之檢體定量以血液為主，其他如尿液及膽汁部份，通常不予定量。其每項儀器均有專人負責使用及管理，每隔一段時間換人學習及使用儀器，負責該項儀器報告者需簽名負責，每份報告為認證需要均以英文格式輸出，負責鑑定者並需從頭至尾簽名確認每頁報告。鑑定報告由該組文員負責Key-in，經鑑定人員、負責Review主管簽名確認才可發報告。另該中心特別設計其專屬A4格式報告紙，除有該中心Logo並可統一套印格式，是值得學習地方。

玖、DNA實驗室：

一、鑑定人員之資格與訓練

1.
學位及經驗：基本學識為大學或大專文憑含生物化學、分子生物學及遺傳學等必修學科，或同等學科12學分。

2.
六個月職前訓練：進行各鑑定項目時，必需50案能力驗證（Proficiency test）即通過50案己知結果鑑定，且結果正確。

3.
每位DNA鑑定者，每年都需要通過2次能力驗證(Proficiency test)，所使用之驗證公司必需是ASCLD/LAB所認可者，且每組測試（test program）只能1人使用，不可分成2或多人使用，此外每人每年亦須通過內部之檢驗測試。

4.
每次法庭作證均有書面評估—由法官或庭長進行評分。
二、設備之維護 

所有儀器設備均要定期校正，校正頻率依各實驗室自行訂定之質量管理手冊(quality manual；QM)為標準，且校正要有廠商的評估報告，使用及維護記錄。

三、準確性評估

1.
使用檢驗方法必需經過科學驗證，操作程序均要有”標準作業程序SOP”(Standard Operation Procedure, SOP)。

2.
操作程序如經修改或引用新檢驗方法，需有參考文獻且經科學驗證（包括精確度、穩定性及干擾因素等），並有書面資料可供參考。

3.
所有試劑配製，標示藥品來源品號、配製日期，誰配製的，使用前效度測試。

4.
所有試劑套組要求同一lot. number,，且使用前均要做”效度測試”以確認該試劑套組是可使用。

四、鑑驗報告

1.
鑑驗報告內容，按照QM上之規定確實執行，且每份報告有頁碼，每一頁均需鑑定者簽名。

2.
所有報告需要檢查（review），檢查者必具有該鑑定項目之鑑定資格。

3.
報告塗改，必須用劃線並簽名，不可用立可白。

五、證物監管程序(chain of custody)：

每一證物送入實驗室，均需詳實記錄物內容，編上獨一編號，記錄點交時間、證物名稱、保管者、存置地點、領回時間及領取人，每一步驟均應簽名，以確保送驗證物係在嚴密監控下。

六、環境清潔

除定期環境清潔消毒外，所使用之清潔器具如抹布、拖把等，應分別各區使用，同一工具不可從頭用到尾，造成污染。

七、實驗室工作場所安全設施：

每一間實驗室均要設一急救箱，每3個月檢查一次，以確認其中藥品是否短少或過了效期，每個操作有機溶劑實驗室均要有緊急沖洗、沖眼設備，每個實驗室至少有一名具有急救訓練並取得合格證書者（效期3年）。

壹拾、實驗室規劃

實驗室認證除重視實驗測試結果，其實驗過程管控更有賴實驗室管理之行政手段強化，茲就各實驗室認證之行政事項，包含組織、人事、會計、硬體設備、軟體支援、空間規劃、安全管理、培訓發展、證物檢體管制及風險管理等方面分別說明如下：

一、組織面：

（一）
HSA隸屬新加坡衛生科學局，原為政府機構一部份，其後改組為法人機構，仍受新加坡政府監督管理，但組織法人化後其人事運用及自主管理制度更加具有競爭力，各項實驗檢測均採收費制度，以維持中心運作，法科學中心分為鑑識實驗室、DAN實驗室、毒物學實驗室、毒品實驗室及文書鑑定實驗室。

（二）
組織架構安排結合各領域科學，以達到最佳執行效率。主管在分配工作與資源時，須考量並採取適當行動以更正人員數量上差異，適當檢視實驗室活動與人事。

（三）
組織直向溝通管道妥適運用予行政管理上，召集員工定期參加定期會議，經常檢討內部各項活動，達到橫向和直向溝通目的。

（四）
對於每個實驗室人員工作表現的期待有無清楚告之。

二、人事面：

（一）
追隨ASCLD/LAB認證標準，HSA人事制度有明確實驗室宗旨及服務社群目標，良好自主管理及清晰管理階段區分，充分授權並積極培訓員工，累積員工足夠經驗與自信，使新加坡證科學中心成為亞洲第一個通過實驗室認證實驗室。

（二）
目前法科學中心HSA約有124名員工，有41名具教授級主管或高科技專家、64名高科技人才及19名行政人員。各實驗室人力配置比率約為高級主管1名、中級主管6名、每3-4人實驗人員配置1位低階主管、行政人員文書、清潔或機電人員視實驗室需要配置。

（三）
每位實驗工作者必須具備大學以上及有必要學分者。每位主管均須參加認證訓練。人才招募以審查文件及口試方式由高級主管組成委員會審查後依需要錄用人員，人員以簽約方式進用，一般為兩年一簽，該中心初簽約之基層員工，每月薪資約坡幣1,500元(換算台幣約33,000元)，再續約時視工作表現酌予提高約百分之20至30，年終視中心營收情形酌給紅利約0.5個月至3個或6個月。

（四）
每年提供部份表現優異員工赴國外研習，全機構容許每年約24人出國進修或參訪，每人約補助2,000元坡幣(台幣43,000元)，以提昇員工國際視野，促進國際交流，該等員工訓練屬實驗室認證之重要項目。認證時ASCLD的專家將審查每位員工學歷證明（資格證明）、訓練記錄、業務相關訓練（實作記錄）、學術資格（學位證明）及研究發明或其他相關記錄，尤其各級主管均應接受實驗室認證之完整訓練。

（五）
靈活人事制度及豐厚俸祿可維持中心人力素質及降低人員流動率，確保中心常保足量人力、適質人才及組織活動力。

（六）
機構內在一個職務內，下屬只對唯一上級負責。

（七）
每位員工每年必須具有合格健康檢查記錄。

（八）實驗室常保1/2～1/4比率人員取得合格急救證書。

（九）
每個鑑定人員每年都在他所檢測實驗的每個領域進行能力驗證／比照試驗。至於每個DNA鑑識人員每年至少參加2次的外部能力驗證／比對試驗。

（十）
實驗室每年至少一次為每個鑑定人員的法庭供證表現行督察並給予回應，該項活動必須有記錄可查。

（十一）實驗室處長須具備鑑定科學或相關領域學位。

三、法醫學中心經費面：

（一）
法醫學中心支出經費：法醫學中心之殮房及解剖室建構費用約耗費臺幣2,200萬至2,400萬間，目前有1位主任法醫師、6位專任法醫師、4位護士(死因調查員)、9名解剖助手及6名行政人員(打字、行政、清潔、機房及死因註冊組)，以上共26人。每天約4-7個案件不等，假日無休，每年案件約2,300至2,500件，包括死亡案件及臨床法醫學案件，其中約1,900至2,000件解剖案，年解剖率約各57%，百分之80-90%解剖案件可以在24小時內完成，官方規定完成死因報告期限為六個月。至於解剖費係由送驗之警察機關支付解剖費每件3,000元坡幣(約臺幣66,000元)，病理專科醫師年薪約在17萬至25萬坡幣(新台幣374至550萬元之間)，其餘視年度中心收支情形及解剖案件數量撥給酬金0.5-3個月獎金。

四、法科學中心經費面：

（一）
建構經費：新加坡法科學中心使用原該國衛生科學局房屋，法人化後該中心每月均編列租金預算予衛生科學局，故其建築物經費係在原建物架構下改造成符合ASCLD/LAB實驗室認證標準，故建造認證實驗室應遷就台灣特殊環境，建物具防震、防火、防水、防災、防竊及安全等因素下考量，自行規劃設計建造。至於ASCLD/LAB認證相關經費計算方式，新加坡法科學中心之實驗室認證約花費一至二萬坡幣（換算臺幣約22萬至24萬間），以每8人必須一位認證專家，即少於8人之實驗室必須有至少一位認證專家計，實際費用以實驗室數量與實驗室員工人數估算。當年法科學中心約在15 位認證專家監督一週下完成。因此專家認證費用並非實驗室認證最大支出，而用在相關建物改造、人員訓練、設備補充、管控流程、安全系統及其他（體檢、文件印製）建構上花費佔大宗。

（二）
一般實驗室維持經費：就以HSA毒物學實驗室2005年年度預算為例：其年度總預算約折合臺幣1億2仟萬元，該實驗室現有員工數約21人，年度受委託鑑定案件約10,000件。年度支出項目為人事薪資、員工訓練、維護費、折舊費、顧問費、電腦維護費及法人支出佔支出56.72%，資訊及儀器設備支出約佔43.28%。

五、行政面：

（一）
收發管控：實驗室應有樣本送檢至檢驗完成的全程流程記錄（書寫或電子記錄），收發人員對每個證物必須有識別標記及適當封存，良好措施防止證物損失、污染或變質，具有可以隔夜或長期安全存放證物處所，經參訪HSA之法科學中心收發室作業，茲陳述如下：總收發輸入鑑驗系統後－放入所屬組室共用冰箱－取用人員簽名及填寫時間（不得蓋章）－交實驗分案人員（實驗室專任收受檢體人員收取）－實驗室承辦實驗人員－置檢體保存冰箱－逾期領回或銷毀。各項鑑定案件號碼須具惟一性，嚴禁重複，各實驗室有各自編號，如毒物學實驗室案件號碼：LAB.No.TX-2006-09429，並列印條碼控管。

（二）
安全管理：

1.
警衛安全：分一般警戒區及特別警戒區，警衛人員僅可在實驗區公用路線巡邏，實驗室內嚴禁進入，夜間警鈴響起，通知所屬實驗室主管來查察，實驗室外圍才設置監視器，外賓或廠商進入實驗區必須由實驗室主管同意，由實驗室人員全程陪同下進入實驗室，並須配載識別證，識別證遺失必須報警，外人進出實驗室必須詳加記錄備查，不同實驗室人員亦不得進入其他實驗室，夜間下班後不得有閒雜人員逗留，以確保實驗室安全。

2.
設備安全：實驗室必具有定溫、定量、定濕、定時、定人、定性、定序及定區，標準作業流程必須寫出所有管理事項，供所有實驗室人員遵循。實驗室必須只有一個出入口，消防門平時為關閉狀態，緊急時方可擊破緊急逃生鈕供人員逃生。各實驗室空調管線須確實區隔，各實驗室天花板必須封閉到頂，水電管線須經嚴格管控及監視。規劃不斷電及備援電力，確保實驗室能源及安全運作。

3.
門禁管理：實驗室鑰匙與磁卡等分配應經過處長批准並有記錄可查，實驗室應安裝警報或有保全人員管理防止外人在無人的狀況下私自闖入，實驗室須具有火警偵測系統。內部需要限制及管制的地方都應上鎖；實驗室操作區域的出入口應受控制及限；所有對外出入口應有足夠的保全控制。

4.
資訊維護：資訊機房必須在實驗室外，各實驗區配置一名資訊管理人員，防止洩密或避免責任不清。資訊人員必須接受實驗室處長的監督保存相關資訊記錄。設置備援機房，防止資訊資料因置於一處同時銷毀。

5.
清潔維護：各實驗室之清潔用品必須區分，不可共用，清潔人員必須在實驗室人員監督處理清潔事宜。清潔人員亦需接受體檢，以防止感染及污染。清潔時應遵守清潔規定，以定量漂白水處理實驗室清潔。廢棄物應定時清理，集中置於實驗室外廢棄物集中室，由專業廠商依法清除。

6.
消防安全：除依各國法令裝設必要之消防滅火設施外，各實驗室必須裝置灑水器、乾粉化學滅火器、逃生指示及緊急逃生門等設施。

7.
實驗安全：實驗室人員必須有1/2至1/4以上受過急救訓練並具備急救執照，並隨時保持有急救人員於實驗室內，實驗室應裝設緊急淋浴及洗眼器等設備，防止意外。揮發性氣體應存放於具排氣設備之儲存箱內，並隨時派員管理查察。腐蝕性化學藥劑應置於防腐蝕之儲存箱內，取用應經登記及注意安全。各保存冰箱應可上鎖及設有開啟過久警報，以防止溫度降低損壞及竊盜事件。耗材及檢體保存應有記錄，廢棄樣本及耗品樣本至少保存一年。

8.
實驗室設備資訊連結系統：新加坡法科學中心建置LIMS系統耗資約800萬元坡幣(約臺幣1億7仟6佰萬元)，其後每年以100萬元坡幣(約臺幣2200萬元)維護，以確保實驗室LIMS系統正常運作。

9.
健康與安全：實驗室應指定人員負責管理實驗室人身健康與安全；定期監察和複審人身健康和安全保障計畫以符合所有要求；實驗室裝有安全設備並鼓勵員工使用這些設備；實驗室應有適當器材與材料來處理溢出致癌物、有毒或其他危險物質；實驗室應於適當位置安裝緊急淋浴設備和急救洗眼器，並確保操作正常；實驗室應具有足夠排氣設施（通風柜）以維持安全的工作環境；具有足夠急救箱並存放在策略性位置；有充足持有有效急救證書人員；對揮發性液體、易燃物、爆炸物或其它危險材料應有適當安全空間供存放；實驗室應有足夠緊急出口供緊急時刻安全離開；實驗室應保持整潔乾淨。

六、規劃面：

（一）
空間規劃：每個員工須有足夠工作空間，以便完成分配的工作、存放耗材、儀器和工具、書寫報告和其他公函、存放檔案與試驗記錄、有足夠空間滿足儀器設備的工作條件、儀器附件應存放靠近儀器方便取用。在設計上應注意實驗室設計符合證物受理、取回、銷毀和檢驗的操作流程，實驗室應具備適當充足光線，足夠與適當水電設備完成指定工作事項、適當通風設備，冷暖氣與溫度控制應足夠。

（二）
風險管理：實驗室應具風險自主管理能力，舉凡故障排除、安全管制、復原機制、備援機制、替代機制、污染管理及防災行政分工等均應有明確分組及處理標準作業程序。

（三）
培訓與發展：實驗室應培訓和維持鑑定人員技能和專業水平措施；備有員工培訓發展計劃；圖書館內具有各類法庭科學學科書籍、文獻及刊物等供員工查閱進修；現有制度鼓勵每位鑑定人員閱讀最新文獻。

（四）
實驗室應有行政措施：實驗室應具正規的預算，且預算應足以達到實驗室目標；證物處理與儲存應確保證物安全、完整及一致；實驗室應有完整保全措施和計畫；實驗記錄和報告的準備、保存與銷毀應有資料可查並嚴加控管；實驗材料與供應應有管制；各項設備與儀器應具清單並經常校準；實驗室對員工工作時間和休假時間應重視其予以執行；工作需求和職掌應有明確說明；對人事應時時評估及注意員工的不滿與抱怨；實驗應有用一套資料與數據管理系統。

七、
認證流程：實驗室認證體系之認證程序：分為準備作業、正式申請、接受評鑑、評鑑認可、品質維持與監督等五階段，各階段之主要工作說明如下：
（一）
準備作業：申請機關就相關人員、環境、儀器設備和管理等進行準備。
（二）
正式申請：申請機關提出正式申請。
（三）
接受評鑑：評鑑小組依據制度審查、現場評鑑、示範操作、人員晤談，以及能力試驗之結果，決定是否認可受認證實驗室具有專業能力，提供高品質之鑑定服務。評鑑結果由評鑑小組完成書面評鑑總結報告後，送評鑑技術委員會審查。
（四）
評鑑認可：評鑑技術委員會審查通過後，將報請認證委員會頒發一定期間有效之認可證書，並登錄於認可實驗室名錄。
（五）
品質維持與監督：認可實驗室應接受體系安排之定期稽核、不定期稽核、及能力試驗。如認可實驗室未符合體系規定者，依認可實驗室管理辦法中止或撤銷其認可登錄。認可期滿前，認可實驗室可申請再評鑑以延展認可。

壹拾壹、心得

一、所謂實驗室認證，依照國際標準組織(International Organization for
Standardization；ISO)之定義，是指「對一實驗室有能力進行特定測試之正式認可」。簡單的說，實驗室認證也就是根據預先設定之評估標準，公正客觀的評估實驗室有沒有能力執行一項特定測試，也就是經由周延之管理制度與技術能力評估，對有能力提供一定品質水準之鑑識服務的實驗室，給予公開發布正式認可。鑑識實驗室認證基本內容通常包括：1.完善硬體設施、證物儲存庫、電腦化管制流程和檔案庫。2.完整採證設備和步驟。3.獨立、固定之預算。4. 鑑識人員需具備一定之資格、教育訓練、並參與專業學會與研討會。5.主管與幹部應接受管理訓練。6.鑑識人員需有標準工作量、所做鑑定工作需有完整詳細記錄。7.各項鑑識工作均需有標準作業程序並制訂成冊。8.實施內、外標準能力測試。9.嚴格門禁管制和保全措施。10.化學、生物藥品及廢液之處理。
      實驗室認證體系之認證程序分為準備、申請、評鑑、認可、維持等五階段，各階段之主要工作如下：1.準備－申請機構就其相關人員、環境、儀器設備和管理等進行準備。2.申請－申請機構提出正式申請。3.評鑑－評鑑小組依據制度審查、現場評鑑、示範操作、人員晤談，以及能力試驗之結果，來決定是否要認可一所實驗室具有專業能力，提供高品質之測試服務。評鑑結果由評鑑小組完成書面評鑑總結報告後，送評鑑技術委員會審查。4.認可－評鑑技術委員會審查通過後，將報請認證委員會頒發一定年限有效之認可證書，並登錄於認可實驗室名錄。5.維持－認可實驗室應接受體系安排之定期稽核、不定期稽核、及能力試驗。如認可實驗室未符合體系規定者，依認可實驗室管理辦法中止或撤銷其認可登錄。
二、認識實驗室資訊管理系統（LIMS）

電腦應用發展由早期辦公室電腦化、電腦輔助設計／製造、直到電腦整合製造系統。電腦化快速發展，使辦公人員、設計人員以及生產管理人員，得以利用整合性電腦系統來提高生產力，降低製造成本。

　　實驗室內鑑驗分析人員除享受電腦化、自動化儀器設備所帶來便利外，對於法規愈趨嚴格時代潮流、及儀器分工下所產生多樣化數據，實驗室經營管理者開始思索，如何藉由電腦系統幫助來整合實驗室所產生複雜數據，以及藉由電腦來處理繁雜報表工作，以提高工作效率。於是實驗室資訊管理系統 (Laboratory Information Management System, LIMS) 便因此應運而生，它成為解決實驗室數據整合最有效工具。

鑑識實驗室採用LIMS後可提供之效益有：1.提高檢驗工作效能。2.縮短內部業務整合時間。3.提昇檢驗數據及QA/QC水準。4.提昇相關裝置設備、人員、檢測方法、記錄、控制、標準作業程序、最終報告、報告歸檔以及廢樣液等檢驗管理程序，均能符合相關法規要求。5.提供可多年儲存及查證原始數據及運算處理結果等檢驗文書之能力。6.提供電腦化標準作業流程，減輕繁瑣文書業務工作量，縮短報告產生時間。7.提供儀器連線，減少人工重複輸入及轉載之錯誤。8.提供統一檢驗業務管理，提昇代理人、檢驗業務稽催之功能。9.提供一個有效儲存、編輯並管理SOP之自動化系統。
三、此次參訪行程緊湊僅短短十天，但真佩服及羨慕該中心在實驗室認證上之努力及團結。新加坡衛生科學局(Health Sciences Authority，HSA)之法科學中心實驗室認證之規劃自1989年起即著手準備，包括實驗室品質管制項目及作法、保全及防密協會設立等，至1993年該中心之管理階層決定參加ASCLD/LAB認證，期間仍持續改善實驗室軟硬體設備，以符合ASCLD/LAB實驗室認證之定義及要求。於1994及1995年均由內部其他實驗室之審查員相互稽核該中心之實驗室。於1995年後期準備妥當後正式向ASCLD申請認證，1996年由ASCLD派專門委員至實驗室實地訪查，並與實驗室工作人員個別面談，該中心即於1996年分別於毒物學、DNA、鑑識、文書鑑定等項目獲得認證，因每5年需重新認證，該中心於2001年再次認證，於2006年申請第三次認證，所以認證工作是自發性且任重道遠的工作。若案件負荷量重、軟硬體設備及人力資源不足狀況下，很難將實驗室認證工作做好。

另經該中心毒物化學組負責人姚博士告知，若於2009年以後申請ASCLD/LAB實驗室認證，需再涵括ISO 17025之認證條件，未來有關實驗室所有大至儀器、小至微量吸管溫度計等，其至少需每年維修校正，維修記錄應妥善保存以備稽查，故實際上實施認證工作需先規劃龐大預算及繁瑣之文件準備工作，只要有一項必需達成之部份未合乎標準，即算失敗，故若未充分準備完善，實不適匆促實行實驗室認證。

四、由於新加坡原本即使用英語國家，在認證語言部份即無困難，所以若本所短期內希規劃認證實驗室，同仁英語能力是一項十分重要課題。因國外觀察員若實地審查，需能表達及操作所有實驗流程，並需能適當溝通。中國大陸可能亦礙於此因素，所以目前其仍以國內ISO系統認證。本國亦有幾個認證團體，或可先加入國內認證，再晉級國際認證行列。鑑識科技一日千里，隨社會變遷，面對各式鑑定案件，無論是白骨化之無名屍鑑定、人身鑑定及各類刑案微證物鑑定，均要求鑑定過程零缺點，以期能夠經得起法庭上千錘百鍊，伴隨而來之挑戰與日遽增，身為法醫刑事鑑識領域中之一員，除要有熟練的技術外，仍需不斷充實知識，以強化鑑定之證據力，參訪認證實驗室真是充電與刺激自我成長最佳途徑！
五、新加坡法醫學中心因2003年SARS爆發，因而積極規劃解剖室並於2005年5月通過NAME之認證。美國法醫師協會National Association of Medical Examiners為唯一建立法醫師辦公室Medical Examiners’s office之認證標準之學會。Accreditation standard主要目的為要改善司法死因調查之品質。認證之制度是施行在法醫師辦公室與法醫師制度，並非作個人執業之認證。標準著重在政策、施行措施之程序而非專業結果。認證標準代表一個司法制度之最低標準，新加坡法醫學中心得到美國法醫師協會之認證，表示美國法醫師協會已承認新加坡的法醫師可以在適合環境下，去執行鑑定專業，而且可達到司法公平性。認證之目標為應用這些認證標準去繼續發展司法死因調查，維持社會之司法正義。認證計劃是一個審核制度，目的是要改善法醫師辦公室或法醫師制度，透過客觀之評估與建設性之批評。檢視者（Inspector）為法醫師協會之代表（peer），代表會到法醫師辦公室內，對法醫師辦公室之計畫會隨時間而作修改，程序主要是審核標準、作業程序與制度標準之機制，認證期限為5年。我國之解剖室分佈於全國各縣市，要達到職業衛生安全及防止生物感染尚有很大改善空間，需要各地社會局之殯葬管理所及地檢署合作，才能有辨法改善。目前法醫所法醫病理組能作的可能只有從病理組織實驗室之認證方面進行。

壹拾貳、建議

一、品質是評估鑑識實驗室最重要指標，唯有透過完善品質管理與品質保證措施，確保鑑識結果正確性和可信度，才能真正達到司法公平、公正及提高訴訟效率與品質目的，而實驗室認證制度可說是確保鑑識單位品質最好方法，也因此新加坡衛生科學局法科學中心才會不計代價的通過相關之認證。目前雖然有許多國際性鑑識實驗室認證機構可提供認證服務，但索價均甚高，且英語非本國通用語言，難免滯礙難行，而本所從事鑑定工作均不收取費用，若不獲政府經費補助，實無經濟能力參與國際性認證措施。因此，我們應尋求向免費或收費較低認證機構申請認證，以確保鑑識服務品質。在尚未通過認證之前，我們也應根據認證制度精神和基本要求去提高品質，才能確保鑑識結果正確性和可信度。但由於認證操作甚為細緻繁瑣，耗費人力、物力極大，因此，如何在認證又不會耗去太多人力、物力，也值得我們特別留意。

二、實驗室認證除需投入大量人力及物力，並要每個同仁均要了解認證真諦與目的，切實執行，方能成功。特別是單位首長更要能充分與同仁溝通，務期每位同仁發自內心認同，並著手執行，否則一定不能持久，而且通過認證後，每半年還要進行認證檢測。故建議如要進行認證，先要進行相關教育訓練及充分溝通，並檢視調整現有作業流程，建立標準作業程序，依據認證標準修正現有缺失，方能事半功倍、長長久久。新加坡衛生科學局法科學中心參與美國刑事鑑識實驗室主任協會之認證多年，其經驗甚值借鏡，也是本所可藉認證提昇鑑驗水平之模範，爾後可派不同階層人員前往參訪觀摩。

三、現今的鑑識實驗室中，越來越多儀器使用電腦控制，或電腦運算，在工作量越來越多而工作人員無法等比例增加情況下，數據管理儼然成為實驗室營運重心。由於電腦普及使得每個鑑識實驗室或多或少都有使用辦公室輔助工具，如文書處理、試算表甚至特殊套裝軟體，用來作數據運算及管理。但是在需要認證實驗室裏，數據管理有著更嚴肅挑戰。除儀器認證外，方法認證、人員訓練、標準操作程序也須要適當管理，足見需要管理資訊也不只有數據而已，如此課題是無法單用辦公室輔助工具來解決，其複雜度和廣泛度亦使得建置一個認證體系操作環境額外花費心思。實驗室自動化在歐美先進國家推行已有十餘年歷史，十餘年來，各種分析儀器紛紛由手動進樣進步到自動進樣，可見儀器自動化已明顯主導實驗室自動化發展，不但提高儀器使用效能，也大量縮短分析時間，在分析結果準確度及精密度上亦有顯著改進。這次在新加坡衛生科學局法證科學中心所瞭解「實驗室資訊管理系統（LIMS）」，它結合檢驗系統與人員、儀器等系統，收取檢驗申請單、檢驗與出報告一貫作業完成。改善鑑識檢驗流程，使每一筆資料異動皆可追蹤，主管亦可輕易掌握申請單與檢驗人員工作進度。系統與儀器連線，使用者不必辛苦輸入數據，不添增檢驗人員額外負擔。本所鑑識實驗室若能引進本系統，應可增進實驗室檢驗準確性與效率，以達成服務司法目的。但由於該系統價格昂貴（以新加坡法證科學中心擬採購之系統為例，其預算約為新加坡幣700萬元至800萬元，合新台幣約1億4千萬元至1億6千萬元），購置時，要有整體需求架構方利進行，同時也需有多年預算配合，分年執行。
四、刑事鑑識科技一日千里，必須將電腦科技充分利用並結合實驗室工作，以達到節省時間及人力目的，亦方便資料利用管理及儲存。現階段新加坡已將LIMS系統與Agilent開發之Open-Lab系統整合，雖僅尚處於試用階段，仍令人期待其發展能充分整合實驗室儀器資源，並達到數據資料辦公室即實驗室之目標。此項經費龐大，新加坡HSA花費新台幣一億六千萬及每年約100-200萬維護費支援此系統。

五、新加坡政府十分積極推動實驗室認證，一方面其實驗室以收費方式故需提供品質保證之鑑驗結果。收費模式一方面可防止浮濫勾選鑑驗項目，另一方面可確保適當工作量以保證鑑識品質。若以本所毒物化學組現有人力，若案件數可縮減為15-20件/人/月，或可朝新加坡規劃實驗室認證之部份發展。
六、增列經費，讓法醫鑑識人員能參加國際法醫刑事學會及參訪認證實驗室，讓國內鑑識人員有機會接觸世界級鑑識專家及相關設備環境，增加揣模學習機會，提昇法醫刑事鑑識技術。

七、國內宜持續舉辦國際性法醫鑑識科學研討會及邀請認證實驗室之專家來台參訪指導，可促進國際學術交流、增進與同領域內學者專家之情誼、建立日後聯繫管道，使我國法醫鑑識工作邁向國際化，拓展科技視野，建立國際宏觀。

八、發表論文是展現實力最佳機會，應鼓勵本所同仁多從事研究工作，並以參加國際會議發表其成果為績效指標，如此可提昇本所實驗室在國際上地位。當然此項目仍建構於人力經費許可狀況下，新加坡HSA同樣有人力及時間不足以發展研究工作之困擾。

九、此次能有機會奉派赴新加坡法科學中心觀摩其實驗室認證經過及運作情形，除可瞭解國際上實驗室認證之趨勢，亦可作為我國規劃未來實驗室發展參考，藉正確之實驗室管理、良好組織結構、清晰職權委任、嚴謹流程管控、嚴格監督管制及員工培訓發展計畫，使實驗室所作成之驗證文件成為無可質疑及具權威科學結果，提供司法裁判正確之判決依據。

附件 ASCLD/LAB criteria 2005

僅列出【E=Essential1必需標準】部份，需完成100 %

DOES CLEARLY WRITTEN AND WELL UNDERSTOOD DOCUMENTATION OR PROCEDURES EXIST FOR THE FOLLOWING:

1.1.2.3　HANDLING AND PRESERVING THE INTEGRITY OF EVIDENCE?

證物的處理與儲存應確保證物安全、完整、一致。(註：凡處理過證物的人員都應有相對應的記錄。)
1.1.2.4　LABORATORY SECURITY? 實驗室保全。
1.1.2.5　PREPARATION, STORAGE, SECURITY AND DISPOSITION OF CASE RECORDS AND REPORTS?

實驗記錄與報告的準備、保存、保全、與銷毀。
1.1.2.6　CONTROL OF MATERIALS AND SUPPLIES.
材料與供應的管制。

1.1.2.7　MAINTENANCE AND CALIBRATION OF EQUIPMENT AND INSTRUMENTS?
設備與儀器的校正及固定保養。

1.1.2.8　OPERATION OF INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASES?
個化特性資料處理。

1.3.3.1　DOES THE LABORATORY HAVE AND USE DOCUMENTED TRAINING PROGRAM IN EACH DISCIPLINE AND SUBDISCIPLINE FOR EMPLOYEES WHO ARE NEW, UNTRAINED OR IN EACH FUNCTIONAL AREA FOR EMPLOYEES WHO ARE NEW, UNTRAINED OR IN NEED OF REMEDIAL TRAINING?
       實驗室是否有培訓及維持鑑定人員技術與專業之措施。

       (應有每個鑑定人員接受培訓的記錄，包括學經歷、資歷、內部及外部課程訓練。)

1.4　 CONTROLLING管制

-
Establishing standards of performance, measuring current performance, and making continuous improvements as required.

1.4.1 　EVIDENCE AND INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASE SAMPLE CONTROL 物證管制

PRINCIPLE

The control system is effectively designed when it ensures and documents the integrity of evidence and individual characteristic database samples.

STANDARDS AND CRITERIA

A chain of custody record must be maintained which provides a comprehensive, documented history of each evidence transfer over which the laboratory has control.
A forensic laboratory must establish whether individual characteristic database samples are treated as evidence, reference materials or examination documentation.

1.4..1.1　　DOES THE LABORATORY HAVE A WRITTEN OR SECURE ELECTRONIC CHAIN OF CUSTODY RECORD WITH ALL NECESSARY DATA WHICH PROVIDES FOR COMPLETE TRACKING OF ALL EVIDENCE?
          實驗室是否有檢體自送驗至檢驗完成的全部流程記錄(手寫或電子記錄)?

Each individual item of evidence must be marked for identification, when practical. If the item does not lend itself to marking, its proximal container or identifying tag must be marked.

1.4.1.2　 IS ALL EVIDENCE MARKED FOR IDENTIFICATION?
          每項證物是否有其識別標記。

Evidence seals must be designed and used to protect the integrity of the evidence. , 

1.4.1.3　 IS EVIDENCE STORED UNDER PROPER SEAL?
          每項證物是否有適當封籤。
Procedural precautions must exist which reduce the risk of evidence loss, cross transfer, contamination and/or other deleterious change.

1.4.1.4　　 IS EVIDENCE PROTECTED FROM LOSS, CROSS TRANSFER, CONT AMINATION AND/ OR DELETERIOUS CHANGE?
          是否有措施防止證物損失、污染或變質?
1.4.1.5　　IS THERE A SECURE AREA FOR OVERNIGHT AND/OR LONG-TERM STORAGE OF EVIDENCE? 
          是否有可以長期(隔夜)安全保存證物的地方?
1.4.1.6　　HAS THE LABORATORY ESTABLISHED WHETHER INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASE SAMPLES ARE TREATED AS EVIDENCE, REFERENCE MATERIALS OR EXAMINATION DOCUMENTATION?
          是否有建立被視為證物、參考或測試物質之各項文件資料?
1.4.1.7　　 IS EACH INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASE SAMPLE UNDER THE CONTROL OF THE LABORATORY UNIQUELY IDENTIFIED?
          是否個別檢體資料均有其特殊管制機制?
1.4.1.8    ARE INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASE SAMPLES PROTECTED FROM LOSS, CROSS TRANSFER, CONTAMINATION AND/OR DELETERIOUS CHANGE?
是否有保護措施防止個化資料損失、污染或變質?
1.4.1.9　　IS ACCESS TO INDIVIDUAL CHARACTERISTIC DATABASE SAMPLES RESTRICTED TO THOSE PERSONS AUTHORISED BY THE LABORATORY DIRECTOR?
         實驗室主管是否有限制僅某些實驗室人員可取得某些個別資料。

1.4.2　 QUALITY SYSTEM　品質系統

PRINCIPLE

To enhance the validity of results and conclusions reported, a laboratory must establish and maintain a quality system that is appropriate for the range of forensic disciplines as well as the types and numbers of examinations that are conducted. Broadly accepted procedures, equipment and materials must be used and supported by proper case records.

STANDARDS AND CRITERIA

All elements of a laboratory's quality system must be clearly documented in a quality manual which is kept current under the responsibility of a quality manager.

1.4.2.1　　 DOES THE LABORATORY HAVE A COMPREHENSIVE QUALITY MANUAL?
            實驗室是否有品質管理手冊?
1.4.2.2　　IS AN INDIVIDUAL DESIGNATED AS THE QUALITY MANAGER?
            實驗室是否有品質管理負責人?
To verify that its operations continue to comply with the requirements of its quality system and the standards under which ASCLD/LAB accreditation was granted, each accredited laboratory must conduct an annual audit of its operations and submit an Annual Accreditation Report (Appendix 6) to ASCLD/LAB, by April , each year.

1.4.2.3　 DID THE LABORATORY CONDUCT AND DOCUMENT AN ANNUAL AUDIT OF ITS OPERATIONS AND SUBMIT AN ANNUAL ACCREDITATION AUDIT REPORT TO ASCLD/LAB BY THE REQUIRED DEADLINE?
        每年是否都有在期限內完成實驗室管理與操作方面的審核並保存相關記錄。

The quality system requires that laboratory management conduct a review at least once yearly to ensure the continued suitability and effectiveness of such a system.

1.4.2.4　　DOES THE LABORATORY CONDUCT AND DOCUMENT AN ANNUAL REVIEW OF ITS QUALITY SYSTEM? 
          實驗室每年是否都有審核其品質系統並記錄審核結果。

Procedures used must be generally accepted in the field or supported by data gathered and recorded in a scientific manner.

1.4.2.5　　 ARE THE PROCEDURES USED GENERALLY ACCEPTED IN THE FIELD OR SUPPORTED BY DATA GATHERED AND RECORDED IN A SCIENTIFIC MANNER?
         實驗室所用的檢測方法是否普遍被接受或經過科學鑑定？

           註：方法的確認可使用已建立的方法或已知樣品進行檢驗。確認內容應包括方法精確度、檢驗的不確定性、穩定性、干擾等。

New technical procedures must be validated to prove their efficacy in examining evidence material before being implemented on casework.

1.4.2.6　　ARE NEW TECHNICAL PROCEDURES SCIENTIFICALLY VALIDATED BEFORE BEING USED IN CASEWORK AND IS THE VALIDATION DOCUMENTATION AVAILABLE FOR REVIEW?
        新檢驗方法是否在引進使用前已經過科學確認程序？確認過程是否有存相關記錄以供審查?

The laboratory must maintain written copies of appropriate technical procedures.

1.4.2.7　ARE THE TECHNICAL PROCEDURES USED BY THE LABORATORY DOCUMENTED AND ARE THE DOCUMENTS AVAILABLE TO LABORATORY PERSONNEL FOR REVIEW?
實驗室所用的檢測方法是否都有記錄以供實驗室人員查閱。

Controls and standard samples must be used and documented in the case record to ensure the validity of the testing parameters and, thereby, the conclusion.

1.4.2.8　　 ARE APPROPRIATE CONTROLS AND STANDARDS SPECIFIED IN THE PROCEDURES AND ARE THEY USED AND DOCUMENTED IN THE CASE RECORD TO ENSURE THE VALIDITY OF EXAMINATION RESULTS?
         鑑定方法中是否有指定使用適當的標準品與參考物質？檢驗記錄中是否有上揭物質使用記錄以確保鑑定結果的有效性？

The quality of the standard samples and reagents must be adequate for the procedure used. 

1.4.2.9　　 IS THE QUALITY OF THE STANDARD SAMPLES AND REAGENTS ADEQUATE FOR THE PROCEDURE USED?
           標準品與試劑的品質是否達到檢測方法的要求？

All reagents must be routinely tested for their reliability.

1.4.2.10　　DOES THE LABORATORY ROUTINELY CHECK THE RELIABILITY OF ITS REAGENTS?
          實驗室是否有定期檢查所有試劑確效性？

          註：所有標準品與試劑都應用標籤記錄其名稱、濃度、使用日期、使用期限與配製者。

Instruments/equipment must be properly calibrated and calibration records maintained for all calibrated instruments.

1.4.2.13　 ARE THE INSTRUMENTS/EQUIPMENT PROPERLY CALIBRATED?
             儀器設備在使用前是否有進行校正？

The laboratory must create and maintain a uniquely identified case record for all administrative and examination documentation generated and/or received by the laboratory for each case involving the analysis of evidence.

1.4.2.14　 DOES THE LABORATORY CREATE AND MAINTAIN A UNIQUELY IDENTIFIED CASE RECORD FOR ALL ADMINISTRATIVE AND EXAMINATION DOCUMENTATION GENERATED AND/OR RECEIVED BY THE LABORATORY FOR EACH CASE INVOLVING THE ANALYSIS OF EVIDENCE?

檢驗的各種程序必須寫入文件，任何與在調查中的案件相關的所有記錄，包括電話記錄、談話、證物收據、證物包裝、封存描述、傳票、觀察記錄、儀器分析結果與進行條件、操作參數、檢驗結果，有關圖表、照片等，都得保存。若可能觀察與實驗結果應用相片或圖表等方式保存。

The laboratory's unique case identifier must be on each page of examination documentation and the handwritten initials (or secure electronic equivalent) of the person generating the examination documentation must be on each page generated by that person.

1.4.2.15　 DOES THE LABORATORY'S UNIQUE CASE IDENTIFIER APPEAR ON EACH PAGE OF EXAMINATION DOCUMENTATION, AND DOES THE HANDWRITTEN INITIALS (OR SECURE ELECTRONIC EQUIV ALENT) OF THE PERSON GENERATING THE EXAMINATION DOCUMENTATION APPEAR ON EACH PAGE GENERATED BY THAT PERSON? 

檢驗記錄的每一頁都應顯示檢驗日期、檢驗人員與區別案件的唯一標識，應當清楚記錄操作全部過程；實驗記錄應標出頁數與總頁數。所有檢驗記錄應該清楚明瞭並能被其他專家理解。每頁需親手簽名以視負責，不可用蓋章取代。

Examination documentation must be sufficiently detailed to support the conclusions and opinions reported by the examiner(s) and must be such that, in the absence of the examiner(s), another competent examiner or supervisor could evaluate what was done and interpret the data. Examination documentation must be of a permanent nature and must be free of obliterations and erasures.

1.4.2.16　 ARE CONCLUSIONS AND OPINIONS IN REPORTS SUPPORTED BY DATA AVAILABLE IN THE CASE RECORD, AND ARE THE EXAMINA TION DOCUMENTS SUFFICIENTLY DETAILED SUCH THAT, IN THE ABSENCE OF THE EXAMINER(S), ANOTHER COMPETENT EXAMINER OR SUPERVISOR COULD EVALUATE WHAT WAS DONE AND INTERPRET THE DATA?

每份檢驗報告需鉅細縻遺完整記錄實驗過程及評估意見，即便該案鑑定人不在，其他實驗室鑑定人員或專家依記錄評估結果。

1.4.2.17　 IS EXAMINATION DOCUMENTATION OF A PERMANENT NATURE AND IS IT FREE OF OBLITERATIONS AND ERASURES?

實驗記錄之文件資料需永久保存不可任意毀損、拭滅。

Laboratory personnel who issue findings based on examination documentation generated by another person(s) must complete and document the review of all relevant pages of examination documentation in the case record.

1.4.2.18　 HAS EACH PERSON(S) IN THE LABORATORY WHO ISSUED FINDINGS BASED ON EXAMINATION DOCUMENTATION GENERATED BY ANOTHER PERSON, COMPLETED A REVIEW OF ALL RELEVANT PAGES OF EXAMINATION DOCUMENTATION AND DOCUMENTED THE REVIEW IN THE CASE RECORD?



每位實驗室工作者之鑑驗報告均完整審查並保存記錄?
Written reports must be generated for all analytical work performed on evidence by the laboratory and must contain the conclusions and opinions that address the purpose for which the analytical work was undertaken. The significance of associations made must be communicated clearly and qualified properly. The name of the author(s) must appear in the report.

1.4.2.19　　 DOES THE LABORATORY GENERATE WRITTEN REPORTS FOR ALL ANALYTICAL WORK PERFORMED ON EVIDENCE, AND DO THE REPORTS CONTAIN THE CONCLUSIONS AND OPINIONS THAT ADDRESS THE PURPOSE FOR WHICH THE ANALYTICAL WORK WAS UNDERTAKEN?
         每項證物鑑驗分析結果報告，需包括評估結果及結論。

1.4.2.20　　WHERE ASSOCIATIONS ARE MADE, IS THE SIGNIFICANCE OF THE ASSOCIATION COMMUNICATED CLEARLY AND QUALIFIED PROPERLY IN THE REPORT?
1.4.2.21　 DOES THE NAME OF THE AUTHOR(S) APPEAR IN THE REPORT?
          所有有關該證物報告之資訊均需完整呈現於報告中，包括鑑驗及發報告者姓名等。

It is essential that a representative number of reports be subjected to a technical review.

1.4.2.22　 DOES THE LABORATORY HAVE, USE AND DOCUMENT A SYSTEM OF TECHNICAL REVIEW OF THE REPORTS TO ENSURE THAT THE CONCLUSIONS OF ITS EXAMINERS ARE REASONABLE AND WITHIN THE CONSTRAINTS OF SCIENTIFIC KNOWLEDGE?
實驗室是否有複審檢驗記錄、檢驗報告的制度，以確保檢驗結果合理及有科學性依據。

Administrative reviews must be conducted to ensure the completeness and correctness of the reports issued.

1.4.2.23　　 DOES THE LABORATORY CONDUCT AND DOCUMENT ADMINISTRATIVE REVIEWS OF ALL REPORTS ISSUED?

           實驗室是否對所有發表的檢驗報告進行行政核查並存有記錄？

1.4.3　PROFICIENCY TESTING 能力驗證/比對試驗

PRINCIPLE

Proficiency testing is an integral part of an effective quality assurance program. It is one of many measures used to monitor performance and to identify areas where improvement may be needed.

STANDARDS AND CRITERIA

Each laboratory must have a documented program of proficiency testing which measures the capability of its examiners and the reliability of its analytical results.

1.4.3.1　　DOES THE LABORATORY HAVE A DOCUMENTED PROGRAM OF PROFICIENCY TESTING?
          實驗室是否有能力驗證/比對試驗之活動記錄。
1.4.3.2　　 DOES THE LABORATORY PARTICIPATE IN PROFICIENCY TESTING PROGRAMS CONDUCTED BY APPROVED TEST PROVIDERS, OR BY OTHER EXTERNAL PROVIDERS(S) WHEN NO APPROVED PROVIDER IS AVAILABLE?

當有提供測試者或有其他外部提供者，實驗室是否有參與能力驗證/比對試驗之計劃。
2.3　TOXICOLOGY 毒物化學

PRINCIPLE

Examiners must have mastery of the theory, procedures, and techniques necessary to produce reliable results and conclusions.

STANDARDS AND CRITEIRA

Examiners must have education and experience/training commensurate with the examinations and testimony provided. A baccalaureate degree in a natural science, toxicology, Criminalistics or in a closely related field is required.

2.3.1　　DOES EACH TOXICOLOGY EXAMINER POSSESS A BACCALAUREATE DEGREE IN A NATURAL SCIENCE, TOXICOLOGY, CRIMINALISTICS OR CLOSELY RELATED FIELD AND DOES EACH HAVE EXPERIENCMRAINING COMMENSURATE WITH THE EXAMINATIONS AND TESTIMONY PROVIDED?
鑑定人員是否具有毒理、毒化、鑑定科學或具有相關領域的學位，和有足夠的經驗培訓以進行檢驗和作證。

2.3.2　　DOES EACH TOXICOLOGY EXAMINER UNDERSTAND THE INSTRUMENTS, AND THE METHODS AND PROCEDURES USED?

            鑑定人員是否瞭解所使用之儀器、方法及操作步驟。
2.3.3　　DID EACH TOXICOLOGY EXAMINER SUCCESSFULLY COMPLETE A COMPETENCY TEST PRIOR TO ASSUMING CASEWORK RESPONSIBILITY?
            在開始做任何鑑定之前，鑑定人員是否已通過相關能力測試？
2.3.4　　DID EACH TOXICOLOGY EXAMINER SUCCESSFULLY COMPLETE AN ANNUAL PROFICIENCY TEST?
            每個鑑定人員是否已成功完成每年一次的能力驗證/比對試驗？
2.9　 TECHNICAL SUPPORT
PRINCIPLE

Education and duties of the technical support staff must conform to the written job specifications and description.

STANDARDS AND CRITERIA

The individual must meet the specification of the job description.

2.9.1　　DO TECHNICAL SUPPORT PERSONNEL MEET THE REQUIREMENTS OF THEIR JOB DESCRIPTIONS?
         技術支持人員的資格是否符合工作職掌說明？

2.9.2　　ARE THE TECHNICAL SUPPORT PERSONNEL JOB DESCRIPTIONS AND THE DUTIES PERFORMED IN AGREEMENT?
         技術支持人員的工作職掌說明與實際所執行的是否相符？
2.9.3　　DID EACH MEMBER OF THE TECHNICAL SUPPORT STAFF SUCCESSFULLY COMPLETE AN APPROPRIATE COMPETENCY TEST PRIOR TO ASSUMING CASEWORK RESPONSIBILITY?
        在開始做任何鑑定之前，每個技術支持人員是否已通過相關能力測試？

2.9.4　　DID ALL TECHNICAL SUPPORT PERSONNEL SUCCESSFULLY COMPLETE AN APPROPRIATE PROFICIENCY TEST, ANNUALLY?
每個技術支持人員是否已成功完成每年一次的能力驗證/比對試驗？
2.9.5　　DID ALL TECHNICAL SUPPORT PERSONNEL PERFORMING DNA ANALYSIS SUCCESSFULLY COMPLETE TWO ANNUAL PROFICIENCY TESTS?
       每個DNA檢測技術支持人員是否已成功完成每年2次的能力驗證/比對試驗？
3.3　 SECURITY保全

PRINCIPLE

It is essential to ensure the proper safekeeping of physical evidence and records which are in the possession of the laboratory.

STANDARDS AND CRITERIA

Access to the operational area of the laboratory must be controllable and limited to those individuals who are assigned to routinely work in the area or to those individuals designated by the laboratory director to have access.

3.3.1　　IS ACCESS TO THE OPERATIONAL AREA OF THE LABORATORY CONTROLLABLE AND LIMITED?
           實驗室操作區域的出入口是否有受控制及限制？

3.3.2　　DO ALL EXTERIOR ENTRANCE/EXIT POINTS HA VE ADEQUATE SECURITY CONTROL?
           所有對外出入口是否有足夠的保安控制？

3.3.3　　DO ALL INTERNAL AREAS REQUIRING LIMITED/CONTROLLED ACCESS HA VE A LOCK SYSTEM?
           内部需要管制的地方是否都有上鎖？
3.3.4　　IS DISTRIBUTION OF ALL KEYS, MAGNETIC CARDS, ETC., DOCUMENTED AND IS DISTRIBUTION LIMITED TO THOSE INDIVIDUALS DESIGNATED BY THE LABORATORY DIRECTOR TO HAVE ACCESS?
           鑰匙與磁卡等的分配是否經過所長批准，並存有記錄。

3.3.5　　IS THE LABORATORY SECURED DURING V ACANT HOURS BY MEANS OF AN INTRUSION ALARM OR BY SECURITY PERSONNEL?
           實驗室是否有安裝警報或保全人員以防止外人在無人狀況下私自闖入？
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