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財團法人全國認證基金會(TAF) 推動國內各類驗證機構、檢驗機構及實驗室各領域之國際
認證，建立國內驗證機構、檢驗機構及實驗室之品質與技術能力的評鑑標準，結合專業人
力評鑑及運用能力試驗，以認證各驗證機構、檢驗機構及實驗室，提昇其品質與技術能力 



什麼是品質系統？ 

• 品質系統係指系統化之書面文件。 

– 品質手冊 

– 作業程序書 

– 品質紀錄（表單） 

• 目的：依此運作可持續產出預期且品質良好之產
品→出售→追求利潤 

• 工具 

– 良好之作業環境 

– 良好之生產設備 

– 適當之原料 

– 良好訓練之人員 











以檢驗室作業流程思考ISO/IEC 17025 
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ISO/IEC 17025：2005 品 質 手 冊 品保程序／作業標準 

章 節 內  容 章 節 內  容 編 號 名  稱 

4. 管理要求 0 前言  

QM01 

 

品質手冊 第一部份 管理要求 

4.1 組織 1 組織 

4.2 品質系統 2 品質系統 QM01 品質手冊 

4.3 文件管制 3 文件管制 QP01 文件及資料管制程序 

4.4 要求標單與合約審
查 

4 委託檢驗申請審查
管制 

QP02 委託檢驗申請審查程序 

4.5 試驗及校正之外包 5 檢驗之外包 QP21 委外檢驗執行作業程序 

4.6 服務及供應品採購 6 服務及供應品採購 QP03 

QP25 

採購作業程序 

參考物質管制程序 

4.7 顧客服務 7 顧客服務 QP04 生物技術課顧客服務程序 

4.8 抱怨 8 抱怨 QP05 生物技術課顧客抱怨處理
程序 

4.9 不符合測試或校正
工作之管制 

9 不符合工作之管制 QP06 不符合事項管制程序 

4.10 改善 10 持續改善 QP24 持續改善程序 

4.11 矯正措施 11 矯正措施 QP07 矯正及預防處理程序 

4.12 預防措施 12 預防措施 

4.13 紀錄 13 紀錄 QP08 紀錄管制程序 

4.14 內部稽核 14 內部稽核 QP09 生物技術課內部稽核程序 

4.15 管理審查 15 管理審查 QP10 生物技術課管理審查程序 

5 技術要求 第二部份 技術要求  

－ 5.1 概述 16 技術系統 

生物技術課ISO17025品質系統文件對照表 



ISO/IEC 17025：
2005 

品 質 手 冊 品保程序／作業標準 

章 

節 

內  容 章 節 內  容 編 號 名  稱 

5.2 人員 17 人員 QP11 

QP12 

人員訓練管理程序 

能力比對考核程序 

5.3 設施與環境條
件 

18 設施與環境條
件 

QP13 

QP23 

設施與環境管制程序 

檢測作物管制程序 

5.4 試驗與校正方
法及方法確認 

19 檢驗方法與不
確定度評估 

QP14 

WI02 

WI03 

WI04 

WI05 

WI06 

WI07 

WI08 

WI09 

WI10 

WI11 

WI12 

檢驗方法與不確定度評估管
制程序 

溫度監控查驗作業標準 

實驗室安全作業標準 

微量天平作業標準 

純水製造作業標準 

樣品取樣作業標準 

葉片處理作業標準 

核酸萃取作業標準 

抗輪點病毒病基因轉殖木瓜
檢測作業標準 

微量吸取器作業標準 

離心機作業標準 

電泳分析作業標準 

生物技術課ISO17025品質系統文件對照表 

註：對照表資料如QM01-品質手冊附錄 

















Thank you 


