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系統 

TQM 

設計 

QA 

製造 

QC 

檢查 

QI 

全面品質管理與品質文化 

源頭設計品質保證 

製程監控品質管制 

產品檢驗品質查驗 



• 可指物品的特徵、品性、本質，

也可指商品或服務的水準、品質。 

維基百科 

• 顧客滿意 

ISO 9000 



• 製造許可的持有者製造藥品時，應確

保該藥品適合其預定用途，符合上市

許可或符合臨床試驗許可（合適時）

的要求，且不會由於其安全性、品質

或有效性的不足而使病人陷於危險 

西藥藥品優良製造規範 



• 預防因使用人體細胞組織物而導入、

傳播及擴散傳染病，特訂定本規範。 

• 本規範協助機構確保其人體細胞組織

物未含有傳染病病原，在製造過程中

未受污染，且不致因製造不當而影響

人體細胞組織物效用與完整性 。 

人體細胞組織優良操作規範 
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PDCA Cycle (Deming Cycle) 

小循環推動大循環 

持續進步 



品質難以單純用好、壞、高、低區分，

必須以整體的觀點考量，依照明確、合

適的需求加以定義 

品質應是在達成既定目標時，同時符合

時間、人力及經費等成本預算 

品質 



0.01 EU/mL 0.25 EU/mL 



品質 程序導向 

風險管控 

全體參與 

持續改善 

文件管制 



人體細胞組織優良操作規範 
GTP 

91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告 

作業程序 

接收、調查、評估及紀錄相

關資訊 

將產品潛在危險之資訊，通

知收件者或曾自同一提供者

採集細胞或組織之機構 

評估配送後獲得之資訊對產

品之影響並通知配送對象，

必要時檢疫、回收或通報 

 

矯正/預防措施 

CAPA 

受影響產品之辨識及

處置 

問題之性質 

採取之補救措施 

採取補救措施之日期 

人員教育訓練 

品質監控機制 

紀錄保存機制 

產品偏差之調查、

紀錄及通報 

評估、調查、 

稽核 



人體細胞組織優良操作規範 
GTP 

91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告 

作業程序 

程序應確保

符合本規範

之規定 

負責人員須

於實施前審

查並核准 

應每年定期

審查至少一

次 

應提供相關

工作人員於

工作地點查

閱 

偏離作業程

序之行為應

有正當理由，

且應經負責

人員指示，

並製作紀錄 

作廢的程序

亦應保存十

年以上 



人體細胞組織優良操作規範 
GTP 

91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告 

• 授權其負責確保品質計畫之有效建立與維持 

• 每年至少一次向機構管理者報告品質計畫之執行情形 
專責人員 

• 每年至少執行一次，必要時執行特別稽核 

• 稽核人員須具備相關知識、訓練與經驗，不得自為稽核人員 

• 報告應妥為保存，交由機構管理者審閱，並製作審閱紀錄 
稽核 

• 依計畫(protocol)執行電腦軟體之預期功能確效(validate)檢
查 

• 變更軟體，在批准與發布之前也應執行確效檢查 

電腦/自動化 

資料處理設備 

• 應建立並維持執行品質計畫（含品質稽核）之作業程序 
品質計畫 

（含品質稽核） 
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品質手冊
QM 

程序書 

QP 

作業指導書 

SOP 

記錄表單 

WS 

安全：以病人福祉 
 與安全為優先 
創新：支援新醫療技術
 及產品之研發 
服務：追求好還要再好
 的服務  

人體細胞組織優良操作規範 
GTP 

91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告 
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人體細胞組織優良操作規範 
GTP 

91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告 

http://www.bioprocessintl.com/manufacturing/cell-therapies/manufacturing-human-

induced-pluripotent-stem-cells-for-clinical-application/ 



https://knect365bioprocessing.com/2016/03/29/cell-gene-therapy-post-conference/ 



類別 

稽核者 

  稽核 

內部 

第一方 

外部 

第二方 第三方 

機構
組織 

供應商 

顧客 

驗證體系 

1st 

2nd 

2nd 

3rd 
3rd 

• 有系統且獨立並有文件記錄的流程，用於獲取稽核證

據並對其客觀地評估，以確定稽核標準的實現程度 

稽核 



• 確定品質管理系統要求與法令要求之符合或不符

合 

• 確定品質政策/品質目標達成度之有效性 

• 確定品質系統文件/標準操作流程實務運作符合度 

• 協助被稽核單位發現改進品質系統的機會 

• 符合法規的要求 

• 取得受稽核組織之品質系統的認可登錄 

稽核目的 



• 品質系統的稽核 

• 供應商的稽核 

• 製程執行的稽核 

• 產品品質的稽核 

• 發生偏離或為其他目的執行之特殊稽核 

• 法規要求的稽核 

• 合約要求的稽核 

稽核種類 



• 機構內部獨立且有系統的稽查活動，可經由稽核公

司的的的的品質系統運作，而達成改善的目的 

• 符合法規要求 

• 可訓練未來GTP訪查之應對 

• 先於外部查核前發現需改善事項。 

• 年度稽核 

• 計畫專案稽核 

• 其他目的 

內部稽核 



訂定稽核計畫 

組成稽核小組 

稽核前作業 

文件審查 稽核前會議 

 現場稽核 

終結會議 

完成稽核報告 

CAPA 

管理審查 



• 稽核計畫書 

• 稽核之目的：如年度例行稽核或其他目的之稽核 

• 稽核之範圍：如實驗室全體或某特定人員。 

• 稽核依據的標準，如品質文件、相關法規、規範、標準等 

• 稽核人員 

• 稽核時間及程序：包括稽核前會議及稽核總結會議的時間、

地點、參加人員、各時間稽核的單位、負責的稽核員 

• 其他相關事項：如稽核所用之表單、稽核缺點確認時間、

稽核小組內部討論彙整時間、受稽核人員配合事項等 

內部稽核 



• 稽核員 

• 獨立性： 稽核人員不能稽核自己的工作/應由與受稽

單位無直接責任之人員擔任。  

• 符合法規 

• 立場中立 

• 具代表性 

• 多才多藝 

• 客觀有禮 •不挑毛病 •堅持所判 •不受影響 •自己判斷 

• 公正不偏袒 •有效守時 •不自尋資料 •循序漸進 

• 當場判定 

內部稽核 



• 稽核技巧 

• 查檢表 

• 依稽核範圍及所蒐集的資料編訂查檢表 

• 執行稽核作業時之工作導引，並有助掌握查核進度 

• 稽核員間的溝通橋樑 

• 有助於稽核員間的技術交流與傳承 

• 稽核作業中之作業記錄 

• 編寫稽核報告時之參考佐證 

• 協助接受稽核單位準備稽核資料 

• 協助受稽核單位了解業務執行之品質關鍵所在 

• 已經稽核查證事務之佐證 

內部稽核 



• 稽核技巧 

• 詢問、觀察、查核、記錄 

• 問題的形式 

• 封閉式 

• 開放式 

• 有甚麼紀錄可以證明嗎? 

• 我不大瞭解，可以再解釋…?-(期望更詳細答案) 

• 肢體語言 

• 沉默的逼視對方-(對方可能隱藏事實時)  

•  微笑的看著對方-(對方很緊張時)  

內部稽核 



• 稽核報告書 

• 內容 

• 內部稽核執行日期  

• 內部稽核執行人員(稽核人員)  

• 受稽核單位  

• 稽核結果 (不符合事項撰寫) 

• 受稽核單位之確認與簽章 

• 改善措施(CAPA) 

• 陳報高階主管  

內部稽核 



• 稽核報告書 

• 稽核缺失撰寫 

• 精簡扼要列舉不符合事實、對應之品質要求或文件依據；

必要時簡要說明判定不符合之原因 

• 勿使用模糊、籠統，帶個人主觀見解撰寫報告 

• 物品亂放、雜亂無章、不愛清潔。 

•  R003室前走道，放置含鹵素有機廢液。不符合〝廢

棄物處理〞文件內第4.5節規定， 〝有機廢液應置於

化學品儲存室”。  

• 文件管理人能力堪慮，無法勝任文件管理。 

• 107年4月1日後，新制訂或修訂之文件均未依“文件管

制程序書”第2.5節規定，編列識別版次、發行日期 ，

並且未經核准簽章。 

內部稽核 



• 稽核結果列管追蹤 

• 需研究修訂現行品質制度者 

• 重複性缺失 

• 無法在稽核期間改善完成 

• 改善措施(CAPA) 

• 調查行動(investigative action)：確認缺失實況與影響範圍 

• 補救措施(remedial action)：對缺失已造成影響的彌補措施 

• 矯正措施 (corrective action)對缺失導致不合格或引起不良

情況採取修正行動 

• 預防措施 (Preventive Action) - 一些行動以防止該非預期偏

差再次發生 

內部稽核 
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內部稽核 





接受GTP訪查 

• 充足準備  

•  熟知業務的細節 

• 自信 

• 熟悉品質保證體系以及SOP 

• 友好但堅定的態度  

• 不誇張 

• 不要主動提供非必要的資料  

• 發現誤解即時溝通 



GTP訪查程序 

參考TFDA資料 

試
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總結會議 現場檢查 起始會議 文件審閱 內部會議 

•成員介紹 
   主導稽查員1名 
   稽查員1名 
   其他 (視需要) 

•訪查說明 

•依流程檢查   
    設施及設備 
    相關紀錄 
    操作紀錄 

•分組審查 
    品質文件 
    相關紀錄 
    確效資料    

•閉門會議 
   查核討論 
   缺失決議 

•簡述缺失 
•改善說明 
    改善資料 
    提交計畫 

•成員介紹 
•簡報 
   細胞處理流
程(採集→植入)、
場所介紹 

•示範操作 
   模擬操作 
   確效紀錄 

•人員調度 
    回覆提問 
    文件齊全 
    文件正確性 
 

•休息 
 
 

•補充說明 
•會議需用設
備 

投影機 
印表機 
複印機 

33 



歷年「品質計畫之建立與維持」常見缺失 

•處理前之人體細胞組織物，其收受紀錄不完整。 

•人類細胞治療產品之配送程序不完整。 

•產品放行前之無菌試驗結果未有通報機制。 

•品質文件未能涵蓋該院所牽涉之作業，如紀錄

之保存、稽核及檢驗等。 

•尚未建立品質計畫，亦未確認執行計畫所涉及

程序。 

 



參考TFDA資料 
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