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摘          要

97年11月11日至98年1月8日期間赴美國實習法醫毒物實驗室國際認證規範與運作，為期59天。此次能有機會奉派至美國費城實驗室觀摩認證實驗室，瞭解國際上法醫毒物學發展之趨勢，國際鑑驗實驗室認證標準及實驗室內部作法，可作為我國相關實驗室發展參考及學習指標。

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」。實驗室認證可提升實驗室品質管理與技術能力，強化實驗室鑑驗結果的公信力，而透過實驗室認證並可獲得國際間相互認可。藉由獨立超然的第三者，以具有公平性及一致性的客觀條件來評核實驗室，更能符合實驗室的品質管理、技術能力、人員安全維護要求。
此次赴美國實驗室觀摩認證實驗室、瞭解認證體系及實驗室內部運作與設備，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，而為提升實驗室鑑驗公信力及確保鑑驗品質，實驗室取得外界認證及鑑驗標準國際化是專業實驗室證明自身能力及國際化潮流下必定要走的道路。
壹、出國目的：

司法檢察機關辦理死亡案件時，常需送驗相關檢體進行藥物及毒物檢驗，毒物化學實驗室設立的目的即在於提供相關的鑑驗及諮詢服務，俾利於案件之偵辦。惟該等案件均屬司法案件，鑑驗結果影響民眾權益甚鉅，實驗室需做好內部品質管制，有一致的檢驗方法、穩定的儀器、高素質及良好經驗的鑑驗人員及固定的環境，才能降低鑑驗的差異性，確保鑑驗結果的正確性。
實驗室除了做好內部品質管理外，檢驗設備應有可追溯性，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，浪費資源。實驗室認證制度是一種具有完善準則的作業程序，透過公正獨立的第三者權威機構，對於實驗室的技術能力及品質加以評估，並給予正式認可的制度，為順應國際實驗室認證趨勢，提升國內毒物鑑驗品質，保障民眾權益，實驗室從事與司法案件有關之毒藥物鑑驗，應有一套品質保證(Quality Assurance)系統，參與實驗室間的能力試驗，並申請實驗室認證，提昇科學性證據可信度。
本次出國之目的在於實習法醫毒物實驗室國際認證規範與運作，瞭解國外有關毒物鑑驗實驗室之實務運作方式及認證體系相關經驗及技術，收集相關資訊作為本所實驗室運作之參考，評估本所參與認證實驗室發展可能性，汲取國外法醫及刑事鑑識新知技術與實務經驗，最新科技及知識的應用，以輔助法醫刑事案件之鑑識工作。
貳、過程：

本項出國實習計畫於97年11月11日出發赴美國，98年1月8日返國，主要實習地點為位於美國費城Philadelphia已通過ASCLD/LAB及CAP等多項國際認證之實驗室National Medical Services, Inc. (NMS LABS)。該實驗室為美國知名檢驗鑑識認證實驗室，包括毒物實驗室（Forensic Toxicology）、臨床毒物實驗室（Clinical Toxicology）及犯罪實驗室（Crime Lab）等。參訪行程中除大致瀏覽整個實驗室規劃，亦個別參訪幾個實驗室，實際觀察實驗室規劃、空間配置、組織、管制、人員、分析檢驗技術等各方面，以毒物化學領域的相關運作為主。

參、內容

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」。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測試服務的實驗室，給予公開發布的正式認可。
美國犯罪實驗室主任協會實驗室認證委員會（ASCLD/LAB）認證體系自1982年成立，是美國的犯罪實驗室認證體系，至2008年共有345家國內及12家國外實驗室通過認證成為會員。該認證體系於2002年開始擬定ASCLD/LAB國際認證計畫（International Program），納入ISO 17025等規定，ASCLD/LAB國際認證計畫自2004年對於刑事鑑識實驗室提供依ISO17025及ASCLD/LAB國際認證補充規定的認證服務，內容為原ASCLD/LAB認證規定以及ILAC規範19（International Laboratory Accrediting Cooperation G19: Guideline for forensic science laboratories）。2004年3月完成開始接受申請，10月開始評鑑申請之實驗室，於2005年2月第一家實驗室通過ASCLD/LAB國際認證計畫。

ASCLD/LAB之犯罪實驗室認證計畫(Crime Laboratory Accreditation Program)，除了美國紐約州、奧克拉荷馬州及德州之外，在其他地區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。

ASCLD/LAB認證計畫之四大目的為：1. 提供司法體系更好的服務品質；2. 發展並維持一套可以評估實驗室能力水準與強化其運作的基準；3. 提供一個獨立、公正、客觀的系統，有利於實驗室的全面體檢制度；4. 提供公眾及實驗室的服務對象一個確認實驗室是否符合要求標準的方法。經由自我評鑑和同儕評鑑，對於測試、設備、人員和結果可靠度作標準的一致要求。
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%。

NMS LABS之毒物實驗室（Forensic Toxicology）及臨床毒物實驗室（Clinical Toxicology）為大型實驗室，其檢驗流程係採用分站模式，分站主要是以儀器種類及分析方法區分，依序有檢體收發處理室、免疫分析工作站、氣相層析工作站、氣相層析質譜工作站、液相層析質譜工作站、重金屬工作站、品質保證QA、品質管制QC單位等。而犯罪實驗室（Crime Lab）為小型實驗室，目前有化學鑑識及DNA鑑識兩組，兩組都是採用責任制，亦即一案件自檢體收受、鑑驗至報告完成皆由同一承辦人負責。
1. 門禁管制

a. 實驗室除相關工作人員得以進入外，送檢人員僅止於大門之收發室，不得進入實驗室。

b. 外賓若獲准進入實驗室參觀，進入時需登錄姓名及進出時間，換上拋棄式實驗衣，不可攝影或攜走實驗文件表格，並由實驗室人員全程陪同參觀。
c. 實驗室工作人員須配戴門禁管制卡，進入以及離開實驗室均需刷卡才可進出。
d. 實驗室人員實驗區及非實驗區（例如行政工作、茶水間等）有明確區隔。
2. 實驗室安全

a. 新進人員或實習人員需先接受實驗室化學性及生物性安全教育訓練，完成後才能加入實驗室工作。
b. 實驗室內設置淋浴及沖眼設備、急救箱及消防設備，並標示清楚放置於醒目地點。
c. 實驗室人員進入實驗室時要穿著實驗衣，進行檢驗時，須戴手套及護目鏡，並依據標準作業程序操作，確保實驗室人員安全。
d. 實驗室內配置抽氣設備，操作化學有機溶劑或揮發性有毒物質時須在通風櫥內操作。

e. 實驗室安全設施及標示十分完善、所有檢驗流程均有詳盡工作記錄、品管記錄詳盡且執行確實。
3. 檢體收件
a. 所有檢體都必須透過檢體收發處理室移交至實驗室檢驗人員，檢體收發處理室負責核對送驗清單中所記載的所有檢體，並檢視檢體袋是否封籤完整、該填寫的項目是否完備及封籤人是否簽名等，審核後給檢體一個條碼，並將所有檢體利用條碼處理系統登錄，以便追蹤檢體處理的情形，檢體之取樣於檢體收發處理室處理分裝（檢體若為臟器亦於檢體收發處理室先絞碎分裝）交送各檢驗工作站，送驗檢體儲存至檢體檢驗完畢由委託機關領回或定期銷燬。

b. 只有案件相關人員才能接觸檢體，檢體的點交及接收均須有記錄備查，利用實驗室資訊管理系統追蹤檢體流向。

4. 實驗室人員之任務如下： 

a. 鑑定負責人應確保實驗室符合技術規範之要求，並有能力維持管理實驗室之品質系統與技術能力。
b. 鑑定負責人負責評估實驗室採用之鑑定方法。
c. 品質負責人負責實驗室品質管理與執行實驗品質分析之工作。
d. 檢驗人員負責執行實驗分析工作。
e. 實驗室之鑑定負責人、品質負責人與檢驗人員負有出庭作證之義務，且對每一次之法庭作證均有書面紀錄。
f. 實驗室負責人可兼任鑑定負責人。
5. 標準作業程序
a. 實驗室需有完整的、最新版的標準作業程序，而且提供所有執行檢驗鑑定人員使用。
b. 標準作業程序須包含對檢體受理、檢體監管紀錄、分析檢驗、品質保證與品質管制、數據判讀及檢驗報告等步驟有詳細描述。
c. 標準作業程序須包含該分析方法之(1) 理論和原理, (2) 試劑配製操作指南, (3)詳細分析步驟, (4) calibrators和controls配製操作指南, (5)關於特殊要求試劑操作及安全性資訊, (6)確效參數(例如最低可定量濃度LOQ,線性範圍等, (7)定性或定量結果判定原則, (8) 參考文獻。 

d. 對於極少執行之分析項目缺乏必需文件時，可於第一次作分析時再補充加入。
e. 標準作業程序須包含所有實驗室處理檢體及執行分析工作人員姓名和簽名樣式之紀錄（例如signature page）。並且随時更新以即時反應人員之異動。
f. 實驗室必須保留所有過期的標準作業程序副本。
6. 分析步驟
(1) 篩驗
(2) 當實驗室被要求檢驗生物檢體中毒藥物成分，首先會進行初步篩驗，篩驗可指針對某一類藥物例如鴉片類、安非他命類等抑或也可能是廣範圍篩驗例如使用氣相層析質譜分析法。
(3) 篩驗必須適當且根據欲分析生物檢體的種類確效，例如免疫分析法應用於全血樣品則必須有適當的確效。
b. 確認檢驗

(1) 確認（第二種）檢驗方法必須比第一種檢驗方法更具有專一性，建議使用氣相層析質譜分析法為確認檢驗方法，在刑事案件使用免疫分析法初步篩驗再以GC/NPD或GC/FID確認檢驗，因為沒有足夠的專一性而在法庭上是不被接受的。
(2) 對於酒精乙項，雖然偽陽性反應是不太可能出現，但仍鼔勵使用第二種分析方法確認之。有一種方式是以免疫分析法確認氣相層析之酒精檢驗結果。或者使用第二種氣相層析管柱，而該層析管柱必須對於常見揮發性物質(e.g. ethanol, isopropanol, acetone)滯留時間及沖提次序明顯不同於第一種方法時亦可接受。

(3) 使用第二種免疫分析方法（e.g.RIA）確認另一種免疫分析方法(e.g. FPIA)是不被接受的，即使這二種分析方法原理並不相同。
7. 分析方法的校正及確效
a. 每一批次必須要有適當的calibrators(校正檢體)和controls(品管檢體)，其總數量取決於該批次檢體數量及該檢驗項目的本質。
b. 當分析非常態性樣品（例如組織、眼球液等），如果可以的話，必需配製與之相同基質的calibrators(校正檢體)並與待測樣品一同進行檢驗分析。
c. 層析法LOD及LOQ可定義為最低點校正檢體的濃度，而不需進行實驗測試。若檢驗報告結果低於最低點校正檢體的濃度則必須測定其LOD及LOQ。
d. 建議對所有層析分析法(例如：GC、HPLC、GC/MS)使用適當內標準品，選用物理和化學性質相似化合物作為內標準品。如果分析物要衍生化則內標準品也要能形成相似的衍生物。
e. 檢量線至少三點組成線性關係。
f. 檢體濃度明顯高於最高點檢量線濃度時，實驗室必須運用預防措施以確保不會對下一支檢體產生carry-over問題. 同樣地，當檢體呈現非常低濃度時必需檢查確認是否並非來自於上一支極高濃度的檢體carry-over所導致。
g. 層析分析法滯留時間，在氣相層析法滯留時間允許範圍為校正檢體或品管檢體滯留時間的1-2%變異範圍；在高效液相層析法則允許較大的滯留時間變異範圍，尤其是使用梯度沖提之分析方法。
h. 標準添加法
因為一些法醫採檢樣品可能是"獨特的"的基質(例如：已腐敗或經防腐處理)，因此要找到相同或相似的基質來製備可靠的calibrators和controls相當困難甚至不可能。在這種情況下，使用"標準添加法"會比一般傳統檢量線(校正)分析方法佳。 "標準添加法"是將已知濃度的待測物質添加於樣品中，加以測試，並製做檢量線，以外插法求得樣品之濃度，此係針對基質干擾較大的樣品之分析法。  此時強烈建議使用內部標準品和多點檢量線法來確認其基質效應。
8. 品質保證與品質管制
a. 品質保證
(1) 所有標準品、試劑標籤標示格式應一致，在標籤上應標示購買或配製日期、配製者姓名，液體類試劑通常標示有有效日期，自行配製之試劑應明確標示產品來源、配製方法、配製日期、有效日期及等。
(2) Controls不可作為校正之目的。
(3) SOP手冊需具體說明當controls結果超出可接受範圍時所要採取之矯正措施。實驗室最好有品質管制主管，但是對於規模小的實驗室有一個專職的品質管制人員可能是不切實際的。
(4) 參與外部能力試驗計畫，項目至少包含血液或血清中酒精濃度測試、及一種類檢體藥物檢測（例如法醫毒物實驗室為全血或血清）能真實反映實驗室定量檢測能力。
(5) 實驗室主管應定期檢視品管結果及能力試驗結果，並在記錄表單上簽署姓名及日期以為證明。能力試驗之檢體應至少保留於收到能力試驗報告以及後續矯正措施完成之後。
(6) 當能力試驗出現錯誤訊息時，適當且及時的矯正措施是必要的。偽陽性是最嚴重的錯誤必需徹底的研究錯誤造成可能的原因，包括玻璃器皿的汙染或carry-over問題。偽陰性結果若為實驗室宣稱可檢測之項目，表示該檢驗之失敗，此時需立即研究檢測失敗原因。若該偽陰性結果為實驗室常規性檢驗法所無法測得之分析物或該濃度（例如低於毒物之有意義濃度）為無法檢測，則該偽陰性能力試驗之結果則為可接受的。所有矯正措施必須文件化。
b. 品質管制
(1) 品管物質: 品管樣品為一測試樣品，含有已知濃度之待測物質，每一批次檢測至少須包含10%品管樣品，其內包含陽性及陰性品管樣品，在定性分析時陽性或陰性品管樣品的結果為陽性或陰性，在定量分析時陰性品管樣品檢測結果應為無待測物質或者低於檢測方法的LOD值，陽性品管樣品之濃度則必須在±20%範圍之內為合格，例外情況為當品管樣品濃度接近LOD值附近，則±25-30%仍為可接受的合理範圍。
(2) 品管樣品必須在事先計算之平均值誤差範圍內否則必須標示為”out of control”，而該批次未知樣品的檢測結果將不被接受。
9. 資料數據複審

檢測結果在報告前，每一批的分析數據資料必須有對該實驗室分析步驟經驗的鑑驗人員review，review的內容包括檢體監管紀錄文件、分析數據的確效（例如層析波峰形狀、訊號-雜訊比等）、計算結果、品管樣品數據。
10. 安全措施
實驗室必須有安全手冊，內容包括化學和感染性物質及生物性檢體銷燬等。

肆、心得

提昇品質、持續改善為近年來刑事鑑識重要課題之一。實驗室之品質管理系統提供一個可持續衡量檢驗室品質政策與效益的正式系統，實驗室必須持續改善方能提供準確之檢驗技術及符合品質要求之能力。是否有獨立的預算自主性、管理階層改革決心、實驗室空間、案件負荷、人力素質、設備更新、管理與作業等皆是影響鑑定品質的重要因素。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。

我國鑑識科學發展的資源以官方機構為重，鑑定品質依賴本身行政自律的內部品質稽核（第一者稽核），惟公權力並不確保公信力，民間實驗室都要接受認證的挑戰，官方實驗室亦不應有所區別，國家級實驗室更應參加國際認證組織的計畫，維持品質先驅的角色，主動發揮自省力量來導入確保科學鑑驗品質的鑑識實驗室認證制度，降低民眾對公權力的不信任，進而達成裁判品質保證的提昇。
依據ISO/IEC 17025「測試與校正實驗室能力一般要求」及ISO 15189「醫學實驗室-品質與能力特定要求」，能力試驗活動主要是藉由實驗室間的比對來評估實驗室測試或校正的能力。參與能力試驗之實驗室可藉由實驗室間相互比對的機會來提昇本身檢測技術能力，並可運用外部能力試驗機構提供評鑑認證實驗室的需求。本組自92年起每年均參與美國病理協會之能力試驗，參與之項目有血中酒精/揮發性物質（Whole Blood Alcohol/Volatiles）、血中一氧化碳（Blood Oximetry）、毒物（Toxicology）等，測試結果十分良好，也顯示了本組在毒物檢測領域之豐富經驗及鑑驗能力已達國際水準，下一階段目標將積極申請並通過第三者認證，以取得公信。。
科學辦案為達成發現真實的刑事訴訟目的，必須以提升科學性證據的可信度為主要方法，鑑識科技一日千里，隨社會的變遷，面對各式的鑑定案件，均要求鑑定過程零缺點，以期能夠經得起法庭上的千錘百鍊，伴隨而來之挑戰與日俱增，身為法醫鑑識領域中之一員，除了要有熟練的技術外，仍需不斷充實知識，以強化鑑定之證據力。
藉由此次了解本所鑑識實驗室現況與ASCLD/LAB認證標準間之差距，尋求鑑識實驗室認證發展的理想模式，作為本所鑑識實驗室的參考資料與建議，期能推動本所鑑識實驗室認證工作，提昇鑑識實驗室的鑑驗品質，迎接未來嚴厲的挑戰。
伍、建議

1、 法醫鑑識實驗室認證為本所之重點工作。儘速完成實驗室軟硬體設施改善、實驗室品質手冊及相關運作文件修正、進行人員訓練及修正訓練計畫、執行每項檢驗工作人員每人每年均需要參加內部及外部能力試驗、實驗室應建立量測之追溯性、建立不確定度評估政策等，以加速本實驗室符合國際化標準之時程。
2、 認證之準備工作需全面更新各種標準作業程序及製作大量文件，此項工作相當繁雜，須考量透過有經驗之認證顧問公司及專家提供協助，並補實法醫研究所尚缺之23人法定員額，否則以目前本所專業鑑識人員人力嚴重不足，要參加國際認證確有困難，急待擴編人員。

3、 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或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、建立日後聯繫的管道，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。
4、 有關實驗室的資訊管理系統（LIMS），此項資訊系統之建立所費不貲，尚需上級機關在經費上大力支持與資訊人員提供專業的協助。
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