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基準總覽 

 條號 條文 

第一章 組織運作、專業能力與儀器設備管理 

1.1 有運作完善之組織，並明確界定服務項目 

1.2 
醫療照護成員具備相關照護專業能力並於地方主管機
關合法登錄 

1.3 落實感染管制措施 

1.4 落實環境安全措施 

1.5 儀器、設備能提供正確數據並有定期維護 

第二章 專業及安全的醫療行為 

2.1 落實對接受治療者健康基本資料進行完善的評估 

2.2 完成醫療處置前之準備工作 

2.3 實施安全之醫療處置 

2.4 安全的用藥 

2.5 有效因應接受治療者突發狀況 
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基準說明 

基準規範 

━ 條文 

━ 評量項目 

━ 相關佐證資料 

準備重點注意事項 

━ 103年度委員共識 

━ 說明會問答集 

━ 實地訪查常見意見回饋 
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第1章  組織運作、專業能力與儀器設備管理（5項） 

說明： 

醫療機構與所有提供醫療服務人員應於地方衛生主管機關合

法登錄，明確界定其服務項目之內容並運作完善。有相關的醫

療專業人員，並且具備執行業務之證照資格，發揮診斷功能，

以顧客為導向提供專業服務。 

為降低風險，應提供安全的就醫環境，相關設施及設備應有

良善管理機制。 
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1.1 有運作完善之組織，並明確界定服務項目(1) 

 評量項目 

1. 有合法之服務登錄 

2. 界定服務項目之範圍，並揭示於機構或部門入口明顯處或

網頁，以利民眾瞭解 

3. 依法開立收據，並提供收據明細 

相關佐證資料 

     1.服務項目揭示  

     2.收據明細 
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1.1 有運作完善之組織，並明確界定服務項目(2) 

103年度委員共識 

若醫院有提供婦產科醫療業務、診所有婦產科診所招牌，即可

認定該機構有界定服務項目範圍並揭示 

說明會問答集 

評量項目3提及收據之佐證資料，請提供空白的表單或經去辨識

後的範例皆可，主要為醫療機構實際使用之文件表單 
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1.2 醫療照護成員具備相關照護專業能力並於地方
主管機關合法登錄(1) 

評量項目 

1. 醫療照護成員具有合宜之專業證照、資格與能力，執行所

賦予之職務，例如：領有專業執照與證照等。執行醫師證

照及效期內訓練證明揭示於明顯處(如大廳) 

2. 執行麻醉業務者，3年內有接受麻醉繼續教育訓練 

3. 醫療照護成員於地方主管機關合法登錄 

﹝註﹞： 

1. 準備文件：醫療照護成員之專業執照與證照及訓練證明 

2. 執行專業人員資格及訓練要求依衛生福利部規定 

3. 為維護醫師個人隱私，可將證書上之個人身分證字號及出

生年月日進行遮蔽 
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1.2 醫療照護成員具備相關照護專業能力並於地方
主管機關合法登錄(2) 

相關佐證資料 

1. 產房醫師、護理人員、麻醉人員之專業執照或證照（請遮

蔽身分證字號及出生年月日）  

2. 執行麻醉業務者，3年內最近1次接受麻醉繼續教育訓練證

明 

103年度委員共識 

【診所、助產所】 

1. 評量項目1僅查核具備合格證照之醫護人員；另需有負責醫

師（院長）之專業執照揭示於明顯處即可，不需懸掛所有

醫師之專業執照 
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1.2 醫療照護成員具備相關照護專業能力並於地方
主管機關合法登錄(3) 

103年度委員共識(續) 

【診所、助產所】 

2. 評量項目2執行麻醉業務者（含報備支援醫師）應提供3年

內麻醉繼續教育訓練證明。麻醉科專科醫師，提供效期內

之麻醉專科醫師證書即可 

3. 若機構過去3年無執行剖腹產者，評量項目2免評 

【醫院】 

1. 評量項目1，醫療照護成員專業執照與證照，提供名冊（含

姓名及證照號碼）即可 

2. 評量項目2，如為麻醉專科醫師，提供效期內之麻醉專科醫

師證書即可 
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1.2 醫療照護成員具備相關照護專業能力並於地方
主管機關合法登錄(4) 

說明會問答集 

資料表相關佐證資料要求提供麻醉人員之專業執照或證照，請

提供醫療照護成員專業執照與證照名冊（含姓名及證照號碼）

即可，不需提供每一人執照或證照之影本 

實地訪查常見意見回饋 

1. 執行麻醉業務者，尚未接受麻醉繼續教育訓練 

2. 建議增聘麻醉科醫師 

3. 醫院書審未檢附麻醉醫師證照 
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1.3 落實感染管制措施(1) 

評量項目 

1. 診療室及手術室有洗手設備 

2. 有滅菌消毒設施與設備，並遵循清潔、消毒、滅菌作業程

序。手術器械確實清洗、消毒、滅菌 

3. 執行有害事業廢棄物處理(如生物醫療廢棄物)標準作業程序。

醫療廢棄物依「有害事業廢棄物」相關規定辦理 

相關佐證資料 

1. 產房設施與設備之清潔、消毒、滅菌作業程序 

2. 有害事業廢棄物處理標準作業程序 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjw8eyt_b_MAhWIQpQKHX08DyYQjRwIBw&url=http://culture.japan-i.jp/cht/article/mynavi_woman/2013/0701_washhands.html&psig=AFQjCNHu1d0fB5x6AGOupzGNmRAD52-cbQ&ust=1462435861761062
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1.3 落實感染管制措施(2) 

說明會問答集 

有關產房的儀器設備滅菌方式，如為醫院供應中心執行滅菌工

作，可提出供應中心的作業佐證 

實地訪查常見意見回饋 

1. 洗手設備應有自動給水或腳踏式給水設施 

2. 手術室乾淨及汙染區域重疊，感染管制不易 

3. 生物醫療廢棄物處理不當(如垃圾桶未加蓋、垃圾桶未標示

一般或感染廢棄物、垃圾袋未區分一般或感染廢棄物) 

4. 刷手/洗手設備(水龍頭)清潔度及水質問題 

5. 部份無菌器械/衛材已過有效期限 
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1.4 落實環境安全措施(1) 

評量項目 

1. 遵從消防之相關規範，並落實緊急應變措施(如火災、斷電

等)  

2. 有定期執行清潔工作 

﹝註﹞： 

1. 準備文件： 

1) 環境安全相關規劃或規範 

2) 外包清潔之工作紀錄 

2. 如為外包時，應確認其執行狀況 

相關佐證資料 

醫療機構火災緊急應變措施 
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1.4 落實環境安全措施(2) 

103年度委員共識 

【診所、助產所】 

1. 評量項目1查核項目含消防設備（如滅火器）、24小時不斷

電設施、逃生指示等 

2. 評量項目2有定期（如每日或每週）執行清潔之紀錄即可 
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1.4 落實環境安全措施(3) 

說明會問答集 

評量項目1提及緊急應變措施可提供全院性，但若醫院已有特

定單位（如：產房）之緊急應變措施亦請提供 

實地訪查常見意見回饋 

1. 消防相關問題(逃生、器材過期、保養紀錄等) 

2. 清潔工作無紀錄 

3. 緊急應變措施應演練 



16 

1.5 儀器、設備能提供正確數據並有定期維護(1) 

評量項目 

1. 設有生理監測及急救設備 

2. 備齊相關設備及機器，定期清潔、檢查、保養、校正所有

儀器 

3. 如果有與外包廠商合作，應有適當之管理措施及品管合約 

﹝註﹞： 

準備文件：儀器保養紀錄。 

相關佐證資料 

產房生理監測及急救設備之清潔、保養、維修紀錄 
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1.5 儀器、設備能提供正確數據並有定期維護(2) 

103年度委員共識 

急救設備應包含孕產婦及新生兒急救設備 

【診所、助產所】 

如無儀器設備清潔保養或校正紀錄，現場查核儀器設備外觀整

潔並可正常運作即可 

說明會問答集 

醫療機構一般提供基本之急救設備含急救藥物、插管設備，電

擊器設備宜請機構自行評估其必要性後，決定是否設置 

實地訪查常見意見回饋 

1. 儀器設備應定期清潔保養並有紀錄 

2. 急救設備問題(如喉頭鏡沒電、品項不全) 

3. 急救藥物問題(如有過期、增加品項) 
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第2章 專業及安全的醫療行為（5項） 

說明： 

為提供安全及優質醫療服務，醫療機構應落實「以接受治療

者為中心」及「安全」之照護模式。相關醫療行為項目宜訂有

標準作業程序，並且切實執行，以確保工作人員及接受治療者

安全。 
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2.1 落實對接受治療者健康基本資料進行完善的評
估(1) 

評量項目 

執行接受治療者健康基本資料的收集與評估，如過敏史、病史、

用藥史等，並及時更新。用藥過敏需註記在病歷首頁 

相關佐證資料 

範例佐證 

1.病歷首頁（含用藥過敏） 
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2.1 落實對接受治療者健康基本資料進行完善的評
估(2) 

103年度委員共識 

【診所、助產所】 

1. 調閱最近1年內看診的5本病歷，若無個案，可再往前推至

抽取足夠案例為止 

2. 病人無過敏史，則應呈現「無」，不宜空白 

實地訪查常見意見回饋 

1. 用藥過敏未於病歷首頁註記(無過敏史應填「無」) 

2. 病人之病史、用藥史未於病歷完整呈現及更新 

3. 病歷內容完整性應加強 
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2.2 完成醫療處置前之準備工作(1) 

評量項目 

1. 執行醫療行為前，確認醫療處置項目並完成知情同意，包

括：生產風險告知同意書等。對於剖腹生產，需簽署手術

及麻醉同意書，並完成麻醉前評估 

2. 有備血、輸血流程，其中應有大量或緊急用血的處理機制 

﹝註﹞： 

手術同意書與麻醉同意書應依醫療法第63條規定，向接受治療

者充分說明，並協助接受治療者能充分瞭解其內容，確保知的

權利。簽署後需提供接受治療者同意書影本壹份，另一份納入

於接受治療者病歷中。(同意書格式需符合衛生福利部公告版本)  
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2.2 完成醫療處置前之準備工作(2) 

相關佐證資料 

1. 手術同意書、麻醉同意書 

2. 備血、輸血流程 

103年度委員共識 

【診所、助產所】 

評量項目1查核手術同意書及麻醉同意書，若同意書非衛生福利

部公告版本，其中至少應包含手術或麻醉告知項目、病人(或家

屬)及醫師簽名與簽署日期等，並建議參照衛生福利部公告版本 
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2.2 完成醫療處置前之準備工作(3) 

實地訪查常見意見回饋 

1. 手術同意書及麻醉同意書病人或醫師未親簽及註記日期、

時間 

2. 缺少生產風險通知書 

3. 缺少麻醉前評估表 
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手術同意書書寫注意事項 

需勾選確認 

   醫師需簽名
及填寫時間 

   病人或家屬需簽
名及填寫時間 

   需勾選確認是
否同意書寫 
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麻醉同意書書寫注意事項 

需勾選確認 

   醫師需簽名
及填寫時間 

   病人或家屬需簽
名及填寫時間 
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陰道分娩告知同意書書寫注意事項 資料來源：台灣婦產科醫學會
→最新消息→2013/07/16公告 
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2.3 實施安全之醫療處置(1) 

評量項目 

1. 確實監測病人麻醉中生命徵象，並有紀錄 

2. 術前、術後能確實清點紗布、縫針數量及相關手術用物，並

記錄在病歷上 

3. 正確執行輸血技術：需核對病人血型、血液種類之正確性；

輸血中或後應注意有無輸血反應 

﹝註﹞： 

準備文件：挑選最近1年內看診的5本病歷，查看其執行程度 
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2.3 實施安全之醫療處置(2) 

相關佐證資料 

◎範例佐證 

1. 手術紀錄單、麻醉紀錄單 

2. 5份孕產婦或新生兒病歷，需有生命徵象紀錄、手術用物清

點紀錄、輸血紀錄 

103年度委員共識 

【診所、助產所】 

1. 調閱最近1年內看診的5本病歷，若無個案，可再往前推至

抽取足夠案例為止 

2. 評量項目2在病歷上註明有清點手術用物之動作即可 

3. 若機構過去3年無剖腹產病例，評量項目1、2得免評(N/A)，

並請訪查委員回饋提供相關紀錄單下載路徑予機構參考；

評量項目3機構仍需備妥相關標準作業流程佐證 
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2.3 實施安全之醫療處置(3) 

說明會問答集 

準備文件所提之5本病歷，請盡量提供剖腹產的病歷，若數量不

足則盡量提供即可。病歷內容應包含手術紀錄單、麻醉紀錄單、

生命徵象紀錄、手術用物清點紀錄、輸血紀錄 

實地訪查常見意見回饋 

1. 術後應清點紗布、縫針及手術用物之數量，並有紀錄 

2. 病歷完整性應加強 
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2.4 安全的用藥(1) 

評量項目 

1. 對使用高警訊藥物(含高濃度藥物)、管制藥物及抗生素治療

等，應落實執行相關作業指引 

2. 正確執行給藥的三讀五對，給予管制之麻醉性止痛藥時，

應依「管制藥品使用管理手冊」之作業程序給藥 

3. 查核處方箋上資訊或藥袋標示具完整性 

4. 疫苗管理及保存適當 

1) 應有不斷電專用冰箱保存疫苗，並有溫度監測紀錄 

2) 分裝疫苗應註明開瓶日期及有效期限 
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2.4 安全的用藥(2) 

評量項目 

5. 藥品(針劑)管理及保存 

1) 給藥單位應明確註記已開封藥品及針劑(註2) 

2) 已開封針劑應註明開瓶日及有效期限 

3) 抽離原包裝的藥品或其他溶液在藥物容器必須有稀釋後剩餘針

劑之標識內容(藥名、稀釋日期、稀釋時間、稀釋劑量) 

4) 藥品冷藏之冰箱，應隨時維持適當的溫度，備有不斷電裝置或

接緊急電源，且有溫度紀錄 

6. 管制藥品應設專櫃及加鎖保管 

﹝註﹞： 

1. 未提供施打疫苗服務者，第4項可免評(NA)  

2. 應註明項目為藥品名、藥品單位含量、調劑日期、有效日

期、病人姓名、病歷號碼 
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2.4 安全的用藥(3) 

相關佐證資料 

◎照片佐證 

     1.疫苗保存冰箱及保存方式 

     2.已開封藥品及針劑保存方式 

     3.管制藥品保管處所 

◎範例佐證（需去辨識） 

     1.處方箋或藥袋 

◎文件佐證 

 1.高警訊藥物、管制藥物、抗生素等相關作業指引 

103年度訪查委員共識 

【診所、助產所】 

本項如診所已通過衛生局用藥安全相關督導考核者（如處方箋

資訊或藥袋標示），可不另行查核 
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2.4 安全的用藥(4) 

說明會問答集 

若機構內無管制藥品，則該點免評，不進行扣分 

實地訪查常見意見回饋 

1. 冷藏冰箱問題(如：應有溫度紀錄、不斷電系統、單獨使用、

恆溫) 

2. 管制藥品之管理(如：過期、上鎖、簽收等) 

3. 已開封針劑、藥品應加註開瓶日及有效期限 
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2.5 有效因應接受治療者突發狀況(1) 

評量項目 

1. 診所與鄰近醫院建立合作模式，能及時轉院處理突發危急者 

2. 訂有高危險妊娠產婦之轉診流程 

﹝註﹞： 

準備文件：機構內突發危急者急救標準作業程序 

相關佐證資料： 

1. 突發危急病人之急救標準作業程序 

2. 高危險妊娠產婦之轉診流程 
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2.5 有效因應接受治療者突發狀況(2) 

103年度訪查委員共識 

【診所、助產所】 

1. 評量項目1主要查核若有突發危急狀況時，該聯絡誰、叫哪

家救護車、後送至哪家醫院等即可 

2. 評量項目1若診所已有合作醫院但距離較遠，其轉診距離遠

近不列為評分依據，惟考量孕產婦及新生兒安全，可建議診

所安排其他較鄰近之醫院 
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2.5 有效因應接受治療者突發狀況(3) 

說明會問答集 

1. 若受訪機構為醫院，本身即有處理能力，請醫院準備「機構

內突發危急者急救標準作業程序」做為佐證資料；惟若醫院

本身無法處理高危險妊娠孕產婦，仍應備有高危險妊娠孕產

婦之轉診流程（若已涵蓋於「突發危急者急救標準作業程序」

者不需另外準備） 

2. 助產機構皆應有後送處理之作業流程，包括孕產婦或新生兒

有突發狀況時應後送到哪家醫院進行緊急處理，居家生產亦

應包含在後送處理作業流程範圍內 

實地訪查常見意見回饋 

1. 高危險妊娠產婦轉診標準作業程序應落實，並有書面資料 

2. 缺少新生兒轉診流程 
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病歷討論 

加強溝通及教育訓練 

建立病歷討論流程檢討 

提升病歷紀錄完整性 

如有申請救濟案件進行病歷討論時，將依申請案件之個案
類型安排輔導委員 

━ 孕產婦類型：由2位婦產科背景委員進行實地輔導作業 

━ 胎兒、新生兒類型：安排1位婦產科背景委員及1位兒科背景委員進

行實地輔導作業 

病歷討論主要目的為輔導機構加強病人安全，輔導委員與
機構人員將共同針對該案情形進行評估 

委員回饋之綜合意見 
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病歷討論綜合意見-溝通及教育訓練 
 

 加強醫療照護人員專業評估能力 

● 醫療照護人員急救能力訓練 

● 麻醉評估及術中麻醉生命徵象徵兆 

● 胎心音監測警訊判讀 

● 新生兒能力 

 即早啟動緊急應變團隊  

● 胎兒窘迫、胎盤早期剝離徵兆及時處理 

● 啟動聯繫，含外部支援，如尋求麻醉科醫師、兒科/新生兒科醫師或轉診 

● 強化備血流程，含備血時機、確保快遞輸送順暢 

 加強待產過程24小時胎兒監視器監控及通報流程 

 妊娠毒血症，應提早轉至大型醫院處置 

 

 

新生兒高級救命術(NRP) 
Neonatal Resuscitation Program 
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病歷討論綜合意見-病歷討論流程檢討 
 

 缺少病例討論檢討機制 

 轉出後宜追蹤了解事件發生可能原因，或後續處置狀況 

 檢討藥物使用方式及劑量，如子宮收縮藥物 

 建立防範機制 

 

定期開會檢視期間內特殊案例 
如死亡/重大傷害/危險個案 
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病歷討論綜合意見-病歷紀錄完整性 
 

加強病歷紀錄完整性 

●醫囑、診斷、手術記錄及其正確性 

●各階段產程紀錄，含胎心音監測評估 

●醫師簽名 

●緊急處置過程紀錄 

加強產檢過程評估品質及紀錄 

●超音波品質 

●胎心音紀錄 
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結果公告 
 

輔導訪查結果由衛生福利部確認後通知受訪機構，並由

協辦單位（醫策會）發給個別建議事項 

未達合格基準者，於結果通知後2個月內進行「複查」 

經輔導訪查合格之機構，得由衛生福利部或協辦單位

（醫策會）進行不定時追蹤輔導訪查作業 
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