
111.02.24 修正

衛生福利部食品藥物管理署

檢驗機構實驗室品質系統基本規範 

1 目的

衛生福利部食品藥物管理署 (以下簡稱食藥署 )為推動國內食品、藥品、

醫療器材及化粧品認證檢驗機構 (以下簡稱檢驗機構 )之認證，強化其

檢驗品質與技術，參考國際標準 ISO/IEC 17025:2017 年版及食藥署對

於檢驗機構管理之特定要求，並納入「檢驗機構化學領域檢驗結果之

品質管制」、「檢驗機構微生物領域檢驗結果之品質管制」、「檢驗

機構放射性核種檢驗品質管制」及食品化學檢驗方法之確效規範與分

析方法確效指引之要求，訂定檢驗機構實驗室品質系統基本規範(以下簡

稱本規範 )，以作為國內檢驗機構編製品質手冊的基本準則，並據以執

行檢驗業務，達到提昇檢驗機構之檢驗品質與技術，以及持續改進之

目的。

2 適用範圍

2.1 本規範明定檢驗機構應具備之能力、公正性及一致運作的一般要

求。

2.2 所有申請或已通過食藥署認證之食品、藥品、醫療器材及化粧品

檢驗機構，應符合本規範之要求。

3 名詞定義  

3.1 公正性 

客觀性的存在。客觀性係指利益衝突不存在或已予以解決，以致

於不會對檢驗機構後續活動產生不利的影響。

3.2 抱怨  

任何個人或組織對檢驗機構相關活動或結果表達不滿，並期望得

到回應。

3.3 實驗室間比對  



按照既定條件，由兩家或以上的實驗室對相同或類似的項目 (item)

進行檢驗的規劃、執行與評估。

3.4 實驗室內比對  

按照既定條件，於同一實驗室 (見 3.7)對相同或類似的項目進行檢

驗的規劃、執行與評估。

3.5 能力試驗  

透過實驗室間比對並依照既定的準則來評估參加者的表現。

3.6 檢驗機構 

檢驗機構指具有食品、藥品、醫療器材或化粧品檢驗能力，有專屬實驗室，

對其活動負法律責任之機關（構）、法人或團體。

3.7 實驗室 

實驗室隸屬於檢驗機構，可接續執行抽樣及檢驗活動，或僅執行

檢驗活動。

3.8 查證(verification) 

經由提供客觀證據，證實檢驗過程、檢驗程序或檢驗系統業已滿

足特定要求。

3.9 確效(validation) 

對特定檢驗方法滿足預期用途的查證。

4 一般要求  

4.1 公正性  

4.1.1 檢驗機構活動應公正進行，並由結構面與管理面維護公正性。 

4.1.2 檢驗機構管理階層應承諾達到公正性。  

4.1.3 檢驗機構應對其檢驗機構活動的公正性負責，且不應允許商

業、財務或其他壓力危害到公正性。

4.1.4 檢驗機構應持續鑑別對其公正性的風險。這些風險應至少包

括來自檢驗機構活動、或檢驗機構的關係、或其人員的關係。 

4.1.5 若公正性的風險已被鑑別，檢驗機構應能展現如何將此類風
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險消除或減至最小。

4.2 保密  

4.2.1 檢驗機構應透過具法律效力的承諾，負責管理在執行檢驗機

構活動中所獲得或產生的所有資訊。檢驗機構應事先將預定

公開的資訊知會顧客。除了顧客所公開提供或是檢驗機構與

顧客之間達成協議的資訊 (如為回應抱怨的目的 )，其他所有

資訊都被視為專屬資訊，且應予以保密。

4.2.2 當檢驗機構依合約授權的要求揭露機密資訊時，除非法律禁

止，所提供的資訊應通知到相關顧客或個人。

4.2.3 檢驗機構應對法規主管機關提供有關顧客之資訊加以保密，

不應將其透露給顧客得知。

4.2.4 人員，包括外部供應者、外部機構人員、檢驗機構管理階層、

董理監事等代表檢驗機構的人，除法律要求外，均應對在執

行檢驗機構活動中所獲得或產生的所有資訊予以保密。

5 架構要求  

5.1 檢驗機構應是對其所有活動負法律責任之法律實體。  

5.2 檢驗機構應鑑別對實驗室全權負責的管理階層。  

5.3 檢驗機構應明定且文件化符合本規範要求的實驗室活動範圍。檢

驗機構應僅聲明符合本規範的實驗室活動範圍，並排除由外部持

續提供的實驗室活動。

5.4 實驗室活動應以滿足本規範及相關法規主管機關要求的方式來

執行。此包括在其所有固有設施、其固有設施以外的場所、與其

相關的臨時性或移動性設施，或是在顧客設施所執行的實驗室活

動。

5.5 檢驗機構應：  

a) 明定實驗室的組織與管理架構，其在檢驗機構之位階，以及其

與管理、技術運作及支援服務間的關係。並明確規範參與或影
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響實驗室檢驗業務之關鍵人員的權責，以釐清潛在之利益衝突。 

b) 界定對從事會影響實驗室活動結果的所有管理、執行或查證之

工作人員，其責任、授權及相互關係。檢驗機構應明定實驗室

負責人、品質主管、技術主管、報告簽署人及其他檢驗相關人

員之職責與相互關係。

c) 文件化程序至必要的程度，以確保其適用於實驗室活動的一致

性與結果的有效性。

5.6 實驗室負責人的任務與職責予以文件化，並具有所需的授權與資

源執行其任務，包括：

a) 實施、維持及改進其管理系統；

b) 鑑別管理系統或執行實驗室活動程序發生之偏離；

c) 採取措施以預防或減少此類偏離；

d) 向檢驗機構管理階層報告管理系統實施成效與任何需要的改

進；

e) 確保實驗室活動的有效性。

5.7 檢驗機構管理階層應確保：  

a) 就管理系統的有效性與滿足顧客及其他要求的重要性進行溝

通；

b) 當規劃與實施管理系統變更時，維持管理系統的完整性。

5.8 指派技術主管，全權負責技術作業與所需資源的供給，確保檢驗

機構運作所要求的品質。技術主管之職責至少應包括：分派及督

導檢驗工作之執行、檢驗方法確效、檢驗結果之偏離事項矯正措

施之追蹤、儀器設備使用、校正、維護之督導等。

5.9 指派品質主管，確保實驗室持續實施與遵循品質相關之管理系統

之要求。品質主管應有與實驗室負責人直接溝通之管道。品質主

管之職責至少應包括：品質手冊之行政管理事務，內部稽核之規

劃及執行，稽核發現缺失矯正之追蹤，管理審查之規劃及結果追

蹤管理等。
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5.10 指派報告簽署人。報告簽署人應瞭解檢驗方法與程序、落實簽署

檢驗報告的功能，並對檢驗報告有效性負責。若有涉及相關法規

或特定規範或技術規範時，報告簽署人應滿足其規定之要求。

5.11 技術主管與品質主管不得由同一人擔任。  

6 資源要求  

6.1 通則  

檢驗機構應具備有管理與執行實驗室活動必要的人員、設施、設

備、系統及支援服務。

6.2 人員  

6.2.1 對實驗室活動有影響的所有人員，無論內部或外部人員，皆

應行事公正，具備能力且能依照實驗室管理系統進行工作。

6.2.2 實驗室應將影響實驗室活動結果的各項職務之能力要求文

件化，包括學歷、資格、訓練、技術知識、技能、經驗及相

關法規之要求。

6.2.3 實驗室應確保人員具備執行其負責的實驗室活動與評估偏

離顯著程度的能力。

6.2.4 實驗室管理階層應對人員傳達其職責、責任及授權。  

6.2.5 實驗室應具備下列程序與保存紀錄：  

a) 人員能力要求之準則；

b) 人員選擇；

c) 人員訓練；

d) 人員監督；

e) 人員授權；

f) 人員能力監控。

6.2.6 實驗室應授權人員執行特定實驗室活動，包括但不限於：  

a) 方法的開發、修訂、查證及確效；

b) 結果的分析；
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c) 結果的報告、審查及授權。

6.2.7 實驗室應建立代理人制度，以工作性質相近者代理。  

6.2.8 人員訓練 (6.2.5.c)應與實驗室目前及預期的工作相關聯，訓

練紀錄至少應包括訓練的項目、教材、方式、期程、講師及

成果評估。

6.2.9 實驗室應有人員職務說明表，說明人員工作職掌分配，經核

准後據以執行。

6.3 設施與環境條件  

6.3.1 設施與環境條件應適合實驗室活動，且應不會對結果有效性

造成不利影響。對結果有效性的不利影響，能包括但不限於：

微生物污染、粉塵、電磁擾動、輻射、濕度、電力供應、溫

度，以及聲音與振動。

6.3.2 執行實驗室活動必要的設施與環境要求，應予以文件化。  

6.3.3 當相關規格、方法或程序有所要求，或環境條件對結果有效

性有影響時，實驗室應監控、管制及記錄環境條件。

6.3.4 用於管制設施之措施，應予實施、監控及定期審查，其應包

括但不限於：

a) 影響實驗室活動區域的進出與使用；

b) 預防實驗室活動遭到污染、干擾或不利影響；

c) 有效隔離與實驗室活動不相容的區域。

6.3.5 應採取措施來確保實驗室的良好內務管理。  

6.4 設備  

6.4.1 實驗室應取得正確執行實驗室活動所要求與能影響結果的

設備，設備包括但不限於：量測與檢驗儀器、軟體、量測標

準、參考物質、參考資料、試劑與耗材、或是輔助儀器 (參考

物質與查證參考物質存有數種名稱，包括參考標準、校正標

準、標準參考物質及品質管制物質 )。  

6.4.2 實驗室應建立量測與檢驗儀器、量測標準及參考物質之清單，
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且定期更新。

6.4.3 實驗室應有文件化程序以處理、運輸、儲存、使用及有計畫

地維護量測與檢驗設備，以確保其正常運作並防止污染或損

壞。

6.4.4 實驗室應在設備安裝使用前或回復使用前，先查證設備符合

規定要求。

6.4.5 用於執行量測與檢驗的設備，應能達到所需的量測準確度與

/或量測不確定度，以提供有效的結果。  

6.4.6 當下列情形時，量測與檢驗設備應予校正：  

a) 量測準確度或量測不確定度影響報告結果之有效性。

b) 建立報告結果之量測追溯性。

6.4.7 實驗室應建立校正方案，其應予審查與必要的調整，以維持

對校正狀態的信心。

6.4.8 所有需要校正或有明定有效期限的設備，應使用標籤、編碼

或其他方式予以識別，以利設備使用者能即時地識別出校正

狀態或有效期限。

6.4.9 設備受到超負荷或不當處理、顯示可疑結果、已顯示有缺點

或超出規定要求時，應予停止服務。這些設備應予隔離以防

止誤用，或清楚地用標籤或標誌標明停止服務，直到查證能

正確運作為止。實驗室應查明此缺點或偏離規定要求的影響，

並啟動不符合工作程序的管理 (見 7.10)。  

6.4.10 當需要中間查核以維持對設備性能之信心時，這種查核應

根據既定程序來執行。

6.4.11 當校正與參考物質的資料包含參考值或修正係數時，實驗

室應確保參考值與修正係數妥善更新與實施。適當時，滿

足特定要求。

6.4.12 實驗室應確保採取可行措施，以防止設備經非預期調整而

使結果無效。
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6.4.13 能影響實驗室活動的設備，應保存其紀錄。當可行時，應包

括下列項目：

a) 設備的識別，包括軟體與韌體版本；

b) 製造商名稱、型號、及序號或其他唯一識別；

c) 設備符合規定要求的查證證據；

d) 目前位置；

e) 校正日期、校正結果、調整、允收準則、以及下次校正日

期或校正週期；

f) 參考物質的文件、結果、允收準則、相關日期及有效週期；

g) 與設備性能相關的維護計畫與至今進行之維護作業；

h) 設備的任何毀損、故障、修改或修理之詳細資訊。

6.4.14 重要儀器設備應建立標準作業程序，其內容應包括功能檢

查、初級維護、校正與兩次校正間之檢查等事項。

6.5 計量追溯性  

6.5.1 實驗室應透過文件化之不間斷的校正鏈，以建立與維持其量

測結果的計量追溯性，使量測結果與適當的參考基準相關聯；

而校正鏈的每個環節均對量測不確定度有貢獻。

6.5.2實驗室應確保量測結果透過下列方式追溯至國際單位制 (SI)： 

a) 由具備能力的校正實驗室提供的校正。

b) 由具備能力的生產機構所提供聲明可追溯至國際單位制

(SI)之查證參考物質的查證值。

6.5.3 當計量追溯在技術上無法追溯至國際單位制 (SI)時，實驗室

應證明計量追溯性至適當參考基準，例如：

a) 由具備能力的生產機構提供之查證參考物質的查證值；

b) 由參考量測程序、規定方法或共識標準取得之結果，經明

確描述與接受其量測結果可符合預期用途，並由適當之比

對予以確保。

6.5.4 實驗室使用之試劑 (如藥品、標準品、溶劑 ) 
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a) 購用市售標準溶液或品管查核樣品，應備有成分或濃度之

確認證明，並將購入來源與使用作成紀錄。溶液容器須貼

上標籤並註明開封日期；

b) 配製標準溶液時應作成紀錄，並由另一人查核其正確性。

溶液容器須貼上標籤識別；

c) 應於有效期限內。當試劑未明訂有效期限時，實驗室應建

立適當程序以確認試劑之有效性。

6.5.5 實驗室之試劑，應建立保存期限等標籤之識別。標籤至少應

包括名稱、濃度、批號、配製日期、保存期限等資料，而該

些資料應與進貨、配製以及確認紀錄相互對照且相符。試劑

配製之紀錄，應包括來源、批號與用於配製試劑之各材料數

量 (例如粉狀材料的重量、液體材料的體積、標準溶液稀釋的

紀錄 )，以及配製日期與配製人員，紀錄內容必須隨時可供取

閱。

6.6 外部供應的產品與服務  

6.6.1 實驗室應確保對實驗室活動有影響之外部供應的產品 (如 :量

測標準與設備、耗材及參考物質 )與服務 (如 :檢驗、校正、設

備維修、能力試驗及稽核 )，其適用性後才能使用。當此類產

品與服務為：

a) 預期納入於實驗室自身活動時；

b) 經實驗室將外部提供的部分或全部產品與服務直接提供給

顧客時；

c) 經用於支持實驗室運作時。

6.6.2 實驗室應有下列程序且保存紀錄：  

a) 明定、審查及核准實驗室對外部供應產品與服務的要求；

b) 明定對外部供應者的評估、遴選、監控其表現及再評估的

準則；

c) 在使用外部供應產品與服務或將其直接提供給顧客前，確
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保其符合實驗室已建立的要求，或可行時，符合本規範相

關要求；

d) 依據對外部供應者的評估、表現的監控及再評估的結果，

所採取任何措施。

6.6.3 實驗室應與外部供應者傳達其要求：  

a) 提供的產品與服務；

b) 允收準則；

c) 能力，包括人員資格的任何要求；

d) 實驗室或其顧客欲在外部供應者設施內執行的活動。

6.6.4 檢驗之外包  

a)實驗室應就其外包檢驗工作對顧客負責，但外包是由顧客

指定者 (需有書面證明 )，不在此限；

b)實驗室應建立相關委託檢驗數據查核確認程序；

c)實驗室如將認證項目外包時，優先委託經食藥署認證該項

目之其他實驗室；若該項目已無其他經食藥署認證之實驗

室，始得委託其他實驗室。惟實驗室委託時應確保受託者

具有能力可執行該項檢驗，並確保受託者執行該項檢驗時

遵循食藥署相關認證法規及 ISO/IEC 17025 國際規範。

7 過程要求  

7.1 需求、標單及合約的審查  

7.1.1 實驗室應有審查需求、標單及合約的程序。此程序應確保： 

a) 要求已被適當地明定、文件化及瞭解；

b) 實驗室有能力與資源滿足這些要求；

c) 當實驗室基於非預期的原因或實驗室不具有執行活動之能

力與資源時，應告知顧客將由外部供應者執行特定檢驗活

動，並取得顧客同意；

d) 選用適當之中央主管機關定之檢驗方法或指定之檢驗方法，
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以符合顧客要求。

7.1.2 當認為顧客需求的方法不合適或已過時，實驗室應通知顧客。 

7.1.3 實驗室不應對檢驗結果作出對規格或標準的符合性聲明。  

7.1.4 需求或標單與合約間的任何差異，應在實驗室活動開始前解

決。每項合約都應得到實驗室與顧客雙方接受。顧客需求的

偏離，不應影響實驗室的誠信或結果的有效性。

7.1.5 任何與合約之間的偏離應通知顧客。  

7.1.6 工作開始後，如果必須修改合約，應重新進行合約審查，且

任何修改應予傳達所有受影響的人員。

7.1.7 實驗室應與顧客或其代表合作，以釐清顧客的需求與其監控

實驗室執行相關工作的表現。此類合作可包括：

a) 提供合理進出實驗室相關區域，以見證顧客的特定實驗室

活動；

b) 顧客為查證目的所需之樣品的準備、包裝及發送。

7.1.8 審查的紀錄，包括任何重大變更，應予保存。關於顧客要求

或實驗室活動結果，而與顧客討論的紀錄，皆應予保存。

7.1.9 需求、標單及合約的內容應符合各類檢驗機構認證及委託認

證管理辦法之規定。

7.2 方法的選用、查證及確效  

7.2.1 方法的選用與查證  

7.2.1.1 實驗室應使用適當的方法與程序執行實驗室活動，適當

時，應包含量測不確定度的評估與數據分析的統計方法。 

7.2.1.1.1 食品  

a) 依據食品安全衛生管理法第三十八條由中央主管機

關定之檢驗方法；

b) 食藥署公開之建議檢驗方法；

c) 國際間認可之方法；

d) 其他經確效之方法。
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7.2.1.1.2 藥品  

a) 載於中華藥典、臺灣中藥典、日本、美國、歐洲、英

國等藥典及公定書之方法；

b) 食藥署公開之建議檢驗方法；

c) 其他經確效之方法。

7.2.1.1.3 醫療器材  

a) 食藥署公告之採認標準；

b) 國際組織標準；

c) 其他經確效之方法。

7.2.1.1.4 化粧品  

a) 食藥署公開之建議檢驗方法；

b) 國際間認可之方法；

c) 其他經確效之方法。

7.2.1.2 所有方法、程序及支援文件，例如與實驗室活動相關的

使用說明、標準、手冊及參考資料，應維持最新版與應

易於人員取閱 (見 8.3)。  

7.2.1.3 實驗室應確保使用最新有效版本的方法，除非不適當或

不可能達成。當必要時，應補充方法應用的額外細節，

以確保應用的一致性。

7.2.1.4 當顧客未指明採用的方法時，實驗室應優先選擇認證之

檢驗方法且通知顧客所選用的方法。若有兩種以上之認

證方法時，技術主管應依據方法的適用性或顧客之要求

指定之。

7.2.1.5 在導入方法前，實驗室應將檢驗方法標準作業程序文件

化，並查證其能適當地執行方法，以確保能達到所需的

成效。查證的紀錄應予保存。方法如經發行機構修訂，

應重新執行必要程度的查證或確效。

7.2.1.6 對於實驗室所有活動之方法的偏離，應僅能在該偏離已
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被文件化、技術評定、授權，並經顧客接受的情況下才

採用。

7.2.2 方法的確效  

7.2.2.1 實驗室使用修飾之中央主管機關定之檢驗方法、食藥署

公開之建議檢驗方法或其他國際認可方法執行檢驗業

務時，為證實檢驗方法之適用性及檢驗結果之正確性，

該檢驗方法需經確效後使用。

7.2.2.2 化學領域方法確效依據食藥署發布之「食品化學檢驗方

法之確效規範」或最新版中華藥典刊載之「分析方法確

效指引」擇一實施。

7.2.2.3 認證之公告檢驗方法或建議檢驗方法訂有定量極限或

偵測極限者，實驗室應確認檢驗下限可達該定量極限

或偵測極限。

7.2.2.4 對已確效過的方法進行變更時，應確定這些變更的影響。

當發現其影響原有的確效結果時，應重新執行方法確

效。

7.2.2.5  實驗室應保存下列方法確效的紀錄：  

a) 使用的確效程序；

b) 要求的規格；

c) 方法性能特性的確定；

d) 獲得的結果；

e) 方法有效性的聲明，包含詳述預期用途的適用性。

7.3 抽樣

7.3.1 當實驗室為後續的檢驗需對物質、材料或產品進行抽樣時，

應具有抽樣計畫與方法。抽樣方法應說明預定控制的因素，

以確保後續檢驗結果的有效性。抽樣計畫與方法應能在執行

抽樣的場所取得。只要合理，抽樣計畫應依據適合的統計方

法為基礎。
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7.3.2 抽樣方法應描述：  

a) 樣品或場所的選擇；

b)  抽樣計畫；

c) 從物質、材料或產品所得樣品之準備與處理，以產出後續

檢驗所需的物件。

7.3.3 當抽樣資料構成檢驗的一部分時，實驗室應保存抽樣紀錄。

相關時，這些紀錄應包括：

a) 提及所用的抽樣方法；

b)  抽樣日期與時間；

c) 識別與描述樣品的資料 (例：編號、數量、名稱 )；

d)  執行抽樣人員識別；

e) 所用設備的識別；

f) 環境或運輸條件；

g) 適當時，以圖示或其它等同方式識別抽樣位置。

7.4 樣品的處理  

7.4.1 實驗室應備有樣品的採集、運輸、接收、處理、防護、儲存、

保留、清理或歸還的程序，包括保護樣品完整性，留樣品儲

存環境及時間，以及實驗室與顧客利益所有必要條款。應採

取預應措施 (precaution)以避免在處理、運輸、儲存 /等候、製

備、檢驗過程中的樣品變質、污染、遺失或損壞。實驗室應

依檢驗項目及樣品特性，訂定取樣及均質之標準作業程序。

7.4.2 實驗室應有清晰識別樣品的系統。實驗室應在樣品保存期間

全程維持其識別。識別系統應確保樣品不會於實體上、在參

照紀錄或其它文件時發生混淆。適當時，此系統應納入單一

樣品或樣品群組的細分類，以及樣品的傳遞方式。

7.4.3 收到樣品時，與規定條件的偏離應予記錄。當對樣品的合適

性有懷疑，或當樣品與所提供的描述不符合，實驗室應在進

行處理前與顧客會商以得到進一步指示，並應記錄會商內容。
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當顧客知道偏離特定條件，仍要求執行試驗時，實驗室應於

報告中加註免責聲明，說明此偏離可能對結果造成影響。

7.4.4 當樣品需要存放或限制在特定環境條件中時，這些條件應加

以維持、監控及記錄。

7.5 技術紀錄  

7.5.1 實驗室應確保各項實驗室活動的技術紀錄，包括結果、報告

及足夠的資訊，以利於可能時，鑑別出影響檢驗結果與其相

關的量測不確定度的因素，並確保能夠在盡可能接近原來的

條件下，重複此實驗室活動。技術紀錄應包括每項實驗室活

動與查核數據與結果的日期時間與負責人員的識別。原始觀

測、數據及計算應在其執行時立即記錄，並應鑑別至特定工

作。

7.5.2 實驗室應確保對於技術紀錄的修改，能回溯至前一版本或原

始觀測。原始與修改後兩者的數據與檔案均應予保存，包括

更改的日期、更改內容的標示及負責更改的人員。以電子形

式存放的紀錄，應採取同等措施 (例如於資料旁加註記 )，以

避免原始數據的遺失或變更，且修改之處應可明確識別。

7.5.3 紀錄填寫須使用各種檢驗紀錄簿 (本、表 )登錄檢驗相關數據，

包括：工作日誌、儀器設備使用紀錄與檢驗數據表、樣品取

用紀錄、儀器校正紀錄、器皿校正紀錄與標準品、試藥配製

紀錄等。

7.5.4 紀錄填寫注意事項：  

a)應依時序填寫於經核准且為連續頁碼之檢驗紀錄簿 (本、表 )；

b)應使用鋼筆或原子筆書寫；

c)儀器圖表或電腦列印之數據報表，應直接黏附於相關紀錄

簿 (本、表 )上，並加蓋騎縫章戳。若以電子文件方式保存，

應符合 7.11 要求。

7.6 量測不確定度的評估  
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7.6.1 實驗室應鑑別量測不確定度的貢獻來源。當評估量測不確定

度時，所有顯著不確定度的貢獻，包括源自抽樣的不確定度，

都應採用適當的分析方法納入考量。

7.6.2 實驗室執行校正，包括自有設備，應評估所有校正的量測不

確定度。

7.6.3 實驗室執行檢驗，應評估量測不確定度。當檢驗方法無法嚴

謹評估量測不確定度時，實驗室應依據對檢驗方法原理的理

解或實際執行經驗來進行估算。

7.7 確保結果的有效性  

7.7.1 實驗室應有程序以監控結果的有效性。資料結果應以便於偵

測其趨勢的方式紀錄，如可行時，應運用統計技術審查結果。

此項監控作業應予規劃與審查，適當時，應包括但不限於：

a) 使用參考物質或品質管制物質；

b)  使用其他經校正並可提供可追溯結果的替代儀器；

c) 量測與檢驗設備的功能查核；

d)  當可行時，使用具管制圖的查核或工作標準；

e) 量測與檢驗設備的中間查核；

f) 使用相同或不同方法的重複檢驗；

g) 保存的樣品之再檢驗；

h)  當同一樣品之不同檢驗項目存有相關性時，應評析檢驗結

果之合理性；

i) 審查已報告的結果；

j) 實驗室內比對；

k)  盲樣檢驗。

7.7.2 當可行與適當時，實驗室應透過與其他實驗室結果的比對來

監控其表現。此項監控作業應經規劃與審查，適當時，應包

括但不限於以下其一或兩者：

a)  參加能力試驗；
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b) 參加其他實驗室間比對。

7.7.3 來自於監控活動的數據，應予分析與用於管制，並於可行時，

用於改進實驗室的活動。如果發現監控活動資料分析結果超

出預定的準則時，應採取適當措施，以防止報告不正確的結

果。

7.7.4 品質管制程序應依「檢驗機構化學領域檢驗結果之品質管制」

(附件一 )、「檢驗機構微生物領域檢驗結果之品質管制」(附

件二 )與「檢驗機構放射性核種檢驗品質管制」(附件三 )實施。 

7.7.5 實驗室應依據檢驗方法之特性及檢驗執行過程中累積之經驗，

於檢驗方法標準作業程序訂定品管樣品之製作方式。

7.8 結果的報告  

7.8.1 通則  

7.8.1.1 結果於發布前應經審查與授權。檢驗報告審核流程，至

少包括檢驗數據檢查、數據品質確認及報告之核發等。

7.8.1.2 結果提供通常為報告的型式， (例如：檢驗報告或抽樣報

告 )，其應準確、清楚、不混淆及客觀。且結果應包括經

顧客同意、結果解釋所必要、及使用方法所要求的所有

資訊。所有已發行的報告應視為技術紀錄予以保存。只

要符合本規範要求，報告能採用紙本或電子方式發行。

7.8.2 報告 (檢驗或抽樣 )的共通要求  

7.8.2.1 除非實驗室有正當理由不採用外，否則每份報告應至少

包括下列資訊，以減少任何誤解或誤用之可能性：

a) 標題 (例如：檢驗報告或抽樣報告 )；

b)  實驗室的名稱與地址；

c) 執行實驗室活動的場所，包括在顧客設施或實驗室固有

設施以外的場所，或其相關的臨時性或移動性設施；

d)  唯一識別 (如：報告編號 )，包括報告組成內容，以作為

辨識完整報告之一部分與其結束的清晰識別；

17



e) 顧客的名稱與聯絡資料；

f) 檢驗項目、檢驗方法、檢驗範圍及定量或偵測極限；

g) 樣品資訊包括產品名稱、批號、包裝、數量、製造日期、

有效日期、製造廠商或國內負責廠商名稱、樣品保存方

式及拍照紀錄等；

h)  對結果有效性與應用至關重要的樣品之收件日期與抽

樣的日期；

i) 檢驗及 (或 )抽樣的日期；

j) 報告發行的日期；

k)  如與結果的有效性或應用相關時，實驗室或其他機構

所用的抽樣計畫與抽樣方法；

l) 結果僅對檢驗或抽樣的樣品相關之有效聲明；

m) 檢驗結果與單位；

n)  對方法的增加、偏離或排除；

o) 授權之檢驗報告簽署人之識別；

p)  當結果來自外部供應者時之清楚識別；

q)  報告內包含本報告未經實驗室同意不得複製，惟全文

複製除外的特定聲明，能提供部分報告不被分離使用

的保證。

7.8.2.2 實驗室應對報告提供的所有資訊負責，惟顧客提供的資

訊除外。當數據為顧客所提供時應清楚識別。此外，當資

訊為顧客所提供且能影響結果有效性時，報告應包括免

責聲明。當實驗室未負責抽樣作業時 (例如樣品為顧客提

供 )，應於報告中指出其結果僅適用收取的樣品。  

7.8.2.3 當檢驗報告包括外部供應者所執行的檢驗結果，這些結

果應明確地識別。外部供應者應以書面或電子資料形式

提報結果。實驗室對外包檢驗案件之檢驗報告，應有明

確之審核流程，且需建立將此類案件之檢驗結果送交顧
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客之報告方式及其相關數據保存的作業規定。

7.8.2.4 檢驗報告之報告簽署人簽名，得以親筆簽名、蓋章或電

子簽章方式為之，簽名應使用正楷中文，並於簽名處下

方以正楷中文標示報告簽署人姓名及職稱。

7.8.2.5 實驗室出具認證檢驗項目之檢驗報告時，應以中央主管

機關認證之檢驗報告格式為之 (參考範例如附件四 )。  

7.8.2.6 檢驗報告使用食藥署之認證標章時，應符合「食品藥物

化粧品及濫用藥物尿液檢驗實驗室認證標章使用規範」

(附件五 )之要求。  

7.8.2.7 不同種類 (如：產品名稱 )、來源及最小獨立包裝之樣品，

應分別執行檢驗並出具報告，不得混測。

7.8.2.8 實驗室對於檢驗結果有疑義之樣品執行2次以上分析時，

應建立檢驗報告數據出具之規則。

7.8.3 檢驗報告的特定要求  

7.8.3.1 除 7.8.2 所列要求外，當必要為檢驗結果做解釋時，檢

驗報告應包括以下：

a) 特定檢驗條件資訊，如環境條件 ;

b)  可行時，在下列情況下，量測不確定度採用與受測量相

同單位的表達方式，或其相對量 (如百分比 )來表達：

─ 攸關檢驗結果的有效性或應用時 ; 

─ 顧客的指示如此要求時；或  

─ 量測不確定度影響到規格界限的符合性時；  

c) 適當時，意見與解釋 (見 7.8.5) ；

d)  特定方法、主管機關、顧客或顧客團體可要求的附加資

訊。

7.8.3.2 當實驗室負責抽樣活動，而必要對檢驗結果解釋時，檢

驗報告應滿足 7.8.4 所列要求。  

7.8.4 報告抽樣的特定要求  
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當實驗室負責抽樣活動時，而必要對結果做解釋時，除 7.8.2

所列要求外，抽樣結果報告應包括以下：

a) 抽樣的日期；

b)  抽樣樣品或物質的唯一識別 (適當時，包括製造商的名稱、

標示的型號或型式、及序號 )；

c) 抽樣場所，包括任何圖示、草圖或照片；

d)  所提及的抽樣計畫與抽樣方法；

e) 在抽樣過程影響結果解釋的任何環境條件細節；

f) 作為評估後續檢驗的量測不確定度所需的資訊。

7.8.5 報告意見與解釋  

7.8.5.1 當表達意見與解釋時，實驗室應確保僅有已授權者才能

發佈意見與解釋。實驗室應將提出意見與解釋的依據予

以文件化。

7.8.5.2 於報告中表達的意見與解釋，應來自樣品所獲得的結果，

而且應清楚識別。

7.8.5.3 當意見與解釋係藉由與顧客直接溝通的對話時，應保存

對話的紀錄。

7.8.6 修改報告  

7.8.6.1 當已發行的報告需要變更、修改或重新發行時，應在報

告中清楚識別任何變更的資訊，適當時包括變更的原因。

7.8.6.2 對已發行報告的修改，應僅能以更進一步之文件或資料

傳輸形式進行，並包括聲明：「報告修改，序號…[或其

它識別 ]」，或等同形式的文字。這種修改應符合本規範

所有要求。

7.8.6.3 當必要發行全新報告時，應具唯一識別，並應包括提及

它所取代的原始文件。

7.9 抱怨  

7.9.1 實驗室應有程序，以處理抱怨的接收、評估及決定。  
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7.9.2 在任何利害關係者需求下，應可獲得抱怨處理過程的說明。

收到抱怨後，實驗室應確認是否與負責的實驗室活動相關，

倘若確實相關，則應進行處理。實驗室應對抱怨處理過程中

的所有決定負責。

7.9.3 抱怨處理的過程應至少包括下列要素與方法：  

a) 對抱怨之接收、確認及調查，以及決定採取回應措施的過

程說明；

b)  追蹤與記錄抱怨，抱怨紀錄至少包括來源、內容、日期、

調查處理情形及相關人員的簽章等；

c) 確保已採取任何適當措施。

7.9.4 實驗室接收抱怨，應負責蒐集與查證所有必要的資訊以確認

抱怨。

7.9.5 當可能時，實驗室應告知已收到抱怨，並提供其處理進程的

報告與結果。

7.9.6 傳達給抱怨者的處理結論，應由未涉及實驗室原問題活動的

人員產出、或審查與同意。

7.9.7 當可能時，實驗室在抱怨處理完成後應正式通知給抱怨者。 

7.10 不符合工作  

7.10.1 當實驗室活動的任何方面或工作結果，不符合其程序或顧客

同意的要求 (例如：設備或環境條件超出規定界限、監控結

果不符合規定的準則 )時，實驗室應有程序並予實施。這些

程序應確保：

a) 明定不符合工作的管理責任與授權；

b)  處理措施 (必要時，包括暫停或重複工作以及報告留置 )係

以實驗室建立的風險等級為基礎；

c) 評估不符合工作的嚴重性，包括對先前結果的影響分析；

d)  對不符合工作的可接受性做決定；

e) 必要時，通知顧客與召回或取消工作；
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f) 明定授權恢復工作的責任。

7.10.2 實驗室應保存不符合工作與規定於 7.10.1 b)至 f)措施的紀

錄。

7.10.3 當評估顯示不符合工作可能再發生，或是對實驗室作業與其

管理系統之符合性有懷疑時，實驗室應實施矯正措施。

7.11 數據管制與資訊管理  

7.11.1 實驗室應取得執行其活動所需的數據與資訊。  

7.11.2 用以收集、處理、記錄、報告、儲存或擷取數據的實驗室資

訊管理系統 (包括電腦化與非電腦化系統 )，在投入使用前，

應確認其功能，包括實驗室資訊管理系統內部介面。當系統

有任何變更時，包括實驗室軟體配置或對市售商用軟體修改

時，在實施前，應已授權、文件化及確認。

7.11.3 實驗室資訊管理系統應：  

a) 防止未經授權存取；

b)  安全保護防止竄改或遺失；

c) 遵照供應商或實驗室規定的環境操作，或對於非電腦化系

統，提供安全保護人工紀錄與轉錄準確性的條件；

d)  以確保數據與資訊完整性的方式予以維持；

e) 包括系統失效的記錄與其適當的立即與矯正措施。

7.11.4 當實驗室資訊管理系統是由外部場所或由外部供應者加以

管理與維持時，實驗室應確保系統提供者或操作者，遵照本

規範所有適用的要求。

7.11.5 實驗室應確保資訊管理系統相關之說明、手冊及參考資料，

易於人員取閱。

7.11.6 計算與數據轉換應經由適當且系統化的方式查核。  

7.11.7 當實驗室使用電腦化資訊管理系統，應建立個別使用者之帳

號及密碼。

8 管理系統要求  
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8.1 通則  

實驗室應建立、文件化、實施及維持一套管理系統，其能支持與證

明一致性的達到本規範要求，並確保實驗室結果品質。

8.2 管理系統文件化  

8.2.1 實驗室管理階層應建立、文件化及維持達成本規範目的之政

策與目標，並應確保該政策與目標在實驗室組織的所有階層

得到認知與實施。

8.2.2 政策與目標應敘明實驗室的能力、公正性及一致性運作。  

8.2.3 實驗室負責人或其指定督導實驗室之主管應對管理系統的發

展與實施，及其有效性的持續改進，提供承諾之證據，例如

品質規劃、執行、稽核及矯正，以確保管理系統持續且確實

有效地被執行。

8.2.4 滿足本規範要求相關之所有文件、過程、系統、紀錄應予包

括、提及或連結至管理系統。管理系統應將政策、系統、方

案、作業程序及工作說明等，明訂於品質手冊或其附屬文件

中。品質手冊應依本規範之章節順序編排，採正體中文撰寫。

8.2.5 參與實驗室活動的所有人員，應能取得及實施適用其責任的

品質管理系統文件與相關資訊。

8.3 管理系統的文件管制  

8.3.1 實驗室應建立程序，以管制滿足本規範相關的內部與外部文

件。諸如法規、標準、其他規範性文件、試驗與 (或 )校正方法、

以及圖面、軟體、規格、說明書及手冊。其能為各類媒體型

式，如紙本或數位。

8.3.2 實驗室應確保：  

a) 文件的適當性，在發行前由經授權人員核准；

b)  定期審查文件，必要時更新；

c)文件的變更與最新修訂狀況已加以識別，包括電腦化、程序

中文件。
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d)  在使用地點可取得適用文件的相關版本，必要時，管制其

分發；

e)文件應有唯一的識別；包括文件名稱、實驗室名稱、發行日

期與 (或 )增修訂日期、版次、頁碼、總頁數 (或能指出該文件

之結尾的記號 )及核准人；

f) 防止失效文件被誤用，若此等文件為任何目的而保存時，應

有適當識別。

8.4 紀錄的管制  

8.4.1 實驗室應建立程序與保存清晰的紀錄，以證明滿足本規範要

求。

8.4.2 實驗室應對紀錄的識別、儲存、保護、備份、歸檔、檢索、

保留時間及清除實施所需的管制。實驗室應保存紀錄，其保

存期限應與它的合約與法律義務一致。此等紀錄的取閱，應

與保密承諾一致且紀錄應易於取閱。

8.5 處理風險與機會之措施  

8.5.1 實驗室應考量其活動相關的風險與機會，為了：  

a) 對管理系統達成其預期結果給予保證；

b) 強化達成實驗室目的與目標的機會；

c) 預防或降低實驗室活動中所不希望的影響與潛在的失敗；

d) 達成改進。

8.5.2 實驗室應規劃：  

a) 處理此等風險與機會的措施；

b) 如何整合與實施這些措施至其管理系統中；評估此等措施

的有效性。

8.5.3 處理風險與機會所採取的措施，應與實驗室結果有效性的潛

在影響成比例。

8.6 改進  

8.6.1 實驗室應鑑別與選擇改進的機會，並實施任何必要的措施。
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改進的機會能經由操作程序、運用政策、整體目標、稽核結

果、矯正措施、管理審查、人員建議、風險評鑑、數據分析

及能力試驗結果，這些審查中予以鑑別。

8.6.2 實驗室應從其顧客尋求正面或負面回饋，可包括顧客滿意度

調查、和顧客溝通的紀錄與其共同審查的報告。回饋應加以

分析與運用，以改進管理系統、實驗室活動及顧客服務。

8.7 矯正措施  

8.7.1 實驗室應建立程序，當發生不符合時，實驗室應：  

a)  對不符合做出反應，於可行時：

─ 採取措施以管制與改正；

─ 處理後果；

b)藉由下列，評估所需措施，以消除不符合原因，避免其再發

生或於其他場合發生：

─ 審查與分析不符合；

─ 確定不符合的原因；

─ 確定類似的不符合是否存在或有可能發生；

c)實施任何所需的措施；

d)審查所採取矯正措施的有效性；

e)必要時，更新在規劃期間所確定的風險與機會；

f)必要時，變更管理系統。

8.7.2 矯正措施應適當於所遇之不符合的影響。  

8.7.3 實驗室應保留矯正措施之完整紀錄，作為以下的證明：  

a) 不符合的性質、產生原因及後續採取的措施 ;

b)  任何矯正措施的結果。

8.7.4 當不符合工作涉及影響檢驗結果或檢驗報告時，應評估其嚴

重性，必要時追回檢驗報告。

8.8 內部稽核  

8.8.1 實驗室應建立程序並每年執行內部稽核，以提供資訊於管理
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系統是否：

a) 符合於：

─ 實驗室自身的管理系統要求，包括實驗室活動；

─ 本規範的要求；

b)  已有效地實施與維持。

8.8.2 實驗室應：  

a) 規劃、建立、實施及維持一套包括方法、責任、規劃要求

及報告的稽核方案，此稽核方案應將有關實驗室活動的重

要性、對實驗室有影響的改變，以及先前稽核的結果納入

考量；

b)  明定每次稽核的準則與範圍；

c) 確保稽核的結果已向相關的管理階層報告；

d)  及時實施適當的改正與矯正措施；

e) 保存紀錄以作為實施稽核方案與稽核結果的證據。

8.9 管理審查  

8.9.1 實驗室應建立程序且管理階層每年審查其管理系統，以確保

其持續的適當性、充分性及有效性，包括達成本規範有關的

政策聲明與目標。

8.9.2 管理審查的輸入應予記錄，且應包括下列相關資訊：  

a) 與實驗室相關的內部與外部議題的改變；

b) 目標的達成；

c) 政策與程序的適當性；

d) 先前管理審查採取措施的狀況；

e) 近期內部稽核的結果；

f) 矯正措施；

g) 外部機構的評鑑；

h) 工作量與類型或實驗室活動範圍的改變；

i) 顧客與人員回饋意見；
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j) 抱怨；

k) 任何已實施改進的有效性；

l) 資源的充分性；

m) 風險鑑別的結果；

n) 保證結果有效性的產出；

o) 其他相關因素，如監控活動與訓練。

8.9.3 管理審查的輸出，至少應記錄與下列有關的所有決定與措施： 

a) 管理系統與其過程的有效性；

b)  達成與本規範要求相關之實驗室活動的改進；

c) 所要求資源的提供；

d)  對於改變的任何需求。
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111.02.22 修正 

28 

檢驗機構化學領域檢驗結果之品質管制

1 訂定目的 

為強化檢驗機構化學領域檢驗結果品質，特訂定「化學領域檢驗結果之品質管制」，下稱本

規範。本規範要求之內容，於檢驗方法已有規定者，應依該檢驗方法之規定。

2 規範事項 

本規範之要求內容包括下列項目：標準品及標準溶液、定性分析、定量分析、批次品管樣

品分析及品管圖製作與使用、偵測極限與定量極限評估、多重品項檢驗方法之相關規定等。

3 規範內容 

3.1 標準品及標準溶液 

3.1.1 應使用準確性符合要求之對照用標準品(下稱標準品)及各種濃度範圍之儲備標準

溶液、工作標準溶液及混合標準溶液(上述各類標準溶液，下稱標準溶液)執行檢驗。

標準品或標準溶液發生準確性不符合要求或超過使用期限時，不得繼續使用。

3.1.2 外購之標準品及標準溶液，應留存生產廠商提供之產品分析證明書(certificate of 

analysis, COA)，並依生產廠商建議之保存條件儲存。 

3.1.3 外購標準品及標準溶液之使用相關規定 

3.1.3.1 原則上標準品之純度宜大於 95%，且所含之不純物質不可對檢驗造成干擾。 

3.1.3.2 產品分析證明書上載明為有效期限(expiration date)之標準品，使用期限不得

超過有效期限。

3.1.3.3 產品分析證明書上載明為建議複測日期(recommended retest date)之標準品，

應於建議複測日期前開封使用，並保存相關測試結果；於建議複測日期之後，

應參考相關國際規範之評估標準及週期，定期測試該標準品。自產品分析證

明書載明之品質檢查通過日(quality release date)起算，此類標準品使用期限最

長以 10 年為原則。 

3.1.3.4 產品分析證明書上未載明有效期限或建議複測日期之標準品，應參考相關國

際規範之評估標準及週期，定期測試該標準品。自品質檢查通過日起算，此

類標準品使用期限最長以 10 年為原則。 

3.1.3.5 外購標準溶液之使用期限，不得超過產品分析證明書上載明之有效期限。 

3.1.4 自行配製標準溶液之使用相關規定 

3.1.4.1 配製標準溶液時，應將標準品純度列入計算。 
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3.1.4.2 配製標準溶液之使用期限，不得超過配製來源之使用期限。 

3.1.4.3 為確保自行配製標準溶液之準確性及穩定性，應參考國際規範，訂定其準確

性確認及穩定性查核程序與允收範圍，並保留其配製、使用及確認濃度等相

關文件與工作紀錄。

3.1.4.4 應建立各類別及不同濃度範圍標準溶液配製後之保存條件及合理使用期限。 

3.1.4.5 未建立合理使用期限前，應持續評估標準溶液儲存期間之準確性，並據以建

立各類別及不同濃度範圍標準溶液配製後之合理使用期限。

3.2 定性分析 

應參考國際規範或其他相關參考文獻，訂定如層析之滯留時間、光譜及質譜等檢驗方

法要求之定性鑑別相關管制規定。

3.3 定量分析(檢量線法、前處理與基質效應評估及標準品添加法) 

3.3.1 檢量線法 

3.3.1.1 應依檢驗方法要求製作檢量線、基質匹配檢量線或標準曲線(檢量線、基質匹

配檢量線及標準曲線，下稱檢量線)。 

3.3.1.2 檢量線製作 

A. 應使用包括至少 5 種不同濃度檢量線溶液之分析結果製作檢量線，另重金

屬檢驗方法應額外加入 0 點。

B. 原則上檢量線濃度間距宜平均分配(等差分配)，以避免因濃度差異過大，

使檢量線產生高度槓桿效應(high level of leverage)影響準確性。

C. 除重金屬檢驗方法要求之 0 點外，檢量線之最低點濃度須相當或低於檢驗

方法要求之定量極限對應之濃度。

D. 樣品濃度涵蓋範圍較大之檢驗方法，可分析超過 5 種不同濃度檢量線溶液，

得再依濃度範圍需求分段建立檢量線；但每條檢量線應以其中至少連續 5

種不同濃度檢量線溶液之分析結果製作。分段檢量線至少有一條應包含定

量極限。

E. 檢液中待測品項之經常檢出濃度，宜落於檢量線範圍之 20%～80%區間。 

F. 除檢驗方法另有規定外，以最小平方法(least square)計算檢量線函數時，其

相關係數(correlation coefficient, r)應至少為 0.99。小於 0.99 時應重新製作

或分段建立檢量線。

G. 計算檢量線函數時，原則上使用普通最小平方法(ordinary least square)。執
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行樣品濃度涵蓋範圍較大之檢驗方法，經評估可有效改善低濃度範圍之相

對誤差時，得以加權最小平方法(weighted least square)計算檢量線函數。 

H. 檢量線溶液含基質之檢驗方法，應選用與批次中待測樣品相同或類似之空

白基質製作檢量線。

I. 使用內標準品校正之檢量線，其內標準品訊號值變異，應參考國內外相關

規範或依實務經驗，訂定合理之管制範圍。

3.3.1.3 檢量線確認(initial calibration verification, ICV) 

檢量線製作完成後，應立即以不同於檢量線製作來源之標準品或標準溶液，

配製檢量線確認溶液以確認其適用性。若無法取得第二來源之標準品或標準

溶液，方可使用同一來源但不同製造批號之標準品或標準溶液代替。

3.3.1.4 檢量線查核(continuing calibration verification, CCV) 

A. 每日分析前應重新製作檢量線，並於接續檢量線製作後分析之批次完成分

析後，執行檢量線查核；延續使用檢量線之批次，於分析前及完成分析後，

應執行檢量線查核。應使用相同於檢量線溶液配製之標準品或標準溶液，

另配製檢量線查核溶液以查核其準確性。

B. 查核頻率以批次為準；惟批次之分析時間超過 12 小時，每 12 小時內應另

執行檢量線查核 1 次。

C. 以標準溶液添加於空白樣品或空白檢液製作檢量線，經檢驗機構自行舉證

並保留相關評估紀錄可證明檢量線穩定性可持續使用後，在同一分析儀器

連續使用未更換其他分析方法或層析管柱之前提下，得延續使用 7 個日曆

日內製作之檢量線。

3.3.1.5 檢量線確認及查核應以檢量線的中間濃度範圍執行。 

3.3.1.6 檢量線確認及查核之判定 

比較檢量線確認及查核溶液之檢驗值與配製值，相對誤差應落入表一要求之

相對誤差容許範圍內。

3.3.1.7 相對誤差 = (檢驗值−配製值)
配製值

× 100%。 

3.3.1.8 使用檢量線定量時，不得使用外插法。 

3.3.1.9 當檢驗值超過或接近相關法規標準時，應對該樣品執行樣品溶液添加分析以

評估樣品基質對定量的影響。添加分析回收率未落於 80%～120%時，應使用
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基質更為匹配之檢量線或標準品添加法定量。

3.3.2 前處理與基質效應評估 

3.3.2.1 檢驗方法使用相同品項同位素標幟內標準品(下稱同位素內標)校正之待測品

項，因添加之同位素內標於分析過程中已補償前處理回收率及基質效應對定

量之影響。此類待測品項應以方法規定方式製作之檢量線定量，無需對樣品

執行檢液添加分析或樣品添加分析，亦不以標準品添加法定量。

3.3.2.2 檢液添加分析 

A. 將適量待測品項標準溶液添加於檢液中，並計算檢液添加分析回收率

(𝑅𝑅𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒)。添加濃度原則上宜與檢液中待測品項之估計濃度近似。添加時

應以高濃度標準溶液添加小體積之方式執行，以免造成原檢液過度稀釋。

添加之體積原則上以小於 2%原檢液體積為宜。

B. 𝑅𝑅𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒𝑒% = (𝑆𝑆𝑆𝑆𝑆𝑆−𝑆𝑆𝑆𝑆)
𝑆𝑆𝑆𝑆

× 100%

SER (spiked extract result)：添加檢液中待測品項之檢驗值；

ER (extract result)：原檢液中待測品項之檢驗值；

SA (spike amount)：添加檢液中待測品項之添加值。

3.3.2.3 樣品添加分析 

A. 將適量待測品項標準溶液添加於均質樣品中，添加濃度原則上宜與樣品中

待測品項之估計濃度近似，並以高濃度標準溶液添加小體積之方式執行。

B. 待測品項標準溶液添加於樣品後，應靜置至狀態穩定，再依檢驗方法要求

方式製作檢液與分析。狀態穩定係指樣品配製完成後，短期內檢驗值不因

再增加靜置時間而改變。

C. 檢驗方法另有規定或易揮發、易氧化還原、不穩定之待測品項，於添加後

即開始檢驗。

D. 計算樣品添加分析回收率(𝑅𝑅𝑠𝑠𝑒𝑒𝑠𝑠𝑠𝑠𝑠𝑠𝑒𝑒)。添加濃度應與樣品中待測品項之估計

濃度近似。

E. 𝑅𝑅𝑠𝑠𝑒𝑒𝑠𝑠𝑠𝑠𝑠𝑠𝑒𝑒% = (𝐹𝐹𝑆𝑆𝑆𝑆−𝑆𝑆𝑆𝑆)
𝐹𝐹𝑆𝑆

× 100%

FSR (fortified sample result)：添加樣品中待測品項之檢驗值；

SR (sample result)：原樣品中待測品項之檢驗值；

FA (fortified amount)：添加樣品中待測品項之添加值。
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3.3.2.4 如遇樣品中待測品項濃度過高，難以評估前處理與基質效應影響之情形，可

直接以檢量線所定之預估濃度，並依 3.3.3.2使用樣品標準品添加法執行定量。 

3.3.2.5 執行檢液添加分析、樣品添加分析或標準品添加法時，為避免檢驗過程增加

額外干擾之風險，實驗室宜使用不干擾待確認品項之單一或較少品項之混合

標準品執行分析。

3.3.3 標準品添加法 

3.3.3.1 檢液標準品添加法 

A. 將待測樣品檢液分成數份後，添加標準溶液於各檢液中使成不同濃度。原

則上添加後之濃度宜為初估值之 1 至 5 倍範圍內，包含原點在內至少 4 個

濃度點。

B. 分析原檢液與各添加濃度檢液，所得結果以最小平方法計算檢量線函數

y = mx + n，由n/m計算待測品項之濃度。

C. 執行檢液添加計算檢量線函數時，其相關係數 r 應至少為 0.99；各添加濃

度點以檢量線函數計算添加濃度與實際添加濃度之相對誤差，應落入

±20%範圍內。

3.3.3.2 樣品標準品添加法 

A. 將均質待測樣品分成數份後，添加標準溶液於各樣品中使成不同濃度。原

則上添加後之濃度宜為初估值之 1 至 5 倍範圍內，包含原點在內至少 4 個

濃度點。

B. 各添加樣品應依本規範 3.3.2.3.B.規定，於添加後應靜置至狀態穩定，再依

檢驗方法要求方式製作檢液。

C. 分析原樣品檢液與各添加樣品檢液，所得結果以最小平方法計算檢量線函

數 y = mx + n，由n/m計算待測品項之濃度。

D. 執行樣品添加計算檢量線函數時，其相關係數 r 應至少為 0.99；各添加濃

度點以檢量線函數計算添加濃度與實際添加濃度之相對誤差，應落入-20%

～+20%範圍內。

3.3.3.3 標準品添加法之計算為外插法估計，添加值必須限制於初估值窄小範圍內以

避免擴大外插誤差。執行標準品添加法計算檢量線函數時，不得使用加權最

小平方法，且添加之最高濃度超過計算結果之 5 倍時，應以計算之結果訂為

初估值，重新執行並計算結果。
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3.3.3.4 執行標準品添加法時，非定量之品項不宜加入檢液或樣品中，以避免檢驗過

程增加額外干擾之風險。

3.4 批次品管樣品分析及品管圖製作與使用 

3.4.1 批次為品管之基本單元，係指使用相同檢驗方法、同組試劑，於相同時間或連續一

段時間內，以相同前處理、相同儀器分析之一批樣品。品管樣品應依所採用之檢驗

方法步驟，與待測樣品於相同時間或連續一段時間內執行分析。

3.4.2 批次待測樣品上限為 20 個樣品。檢驗機構應安排基質相同或類似之待測樣品於同

一批次內分析。非連續一段時間內製作檢液之待測樣品或品管樣品，不得併入同批

次之儀器分析中。

3.4.3 批次及其品管樣品均應有清晰與唯一之識別系統。 

3.4.4 每批次均應執行品管樣品分析。定性檢驗方法之品管樣品分析包括空白樣品及查

核樣品之分析。定量檢驗方法之品管樣品分析包括空白樣品、查核樣品及重複樣品

之分析。

3.4.4.1 空白樣品分析 

A. 了解操作過程是否受到污染或背景值之高低。

B. 取相同或類似樣品基質之空白樣品，依所採用之檢驗方法步驟，與待測樣

品同時實施檢驗分析。

C. 以儀器分析方法，空白樣品分析、空白方法分析與空白試劑分析，原則上

估算所得結果不宜大於偵測極限或定量極限之 50%，非以儀器分析之方法，

空白樣品分析結果應為未檢出。實務上實驗室可就檢驗方法特性，就空白

樣品或空白方法分析訂定合理的品質管制要求。

D. 無法或難以取得空白樣品之定量檢驗方法及品項，檢驗機構應自行舉證並

保留相關評估紀錄。此類檢驗方法及品項之空白樣品，得使用與檢液製作

相同來源之空白試劑執行之空白方法分析取代。

3.4.4.2 查核樣品分析 

A. 檢驗準確度指標。

B. 應選用與批次樣品相同或類似基質之查核樣品。查核樣品應為可檢出樣品，

得使用濃度經確認之參考物質，或以空白樣品/低濃度樣品添加方式自行

製作。

C. 以空白樣品添加製作查核樣品時，依本規範 3.3.2.3.B.規定，於添加後應靜

33



置至狀態穩定，再依檢驗方法要求方式製作檢液與分析。原則上定性檢驗

方法添加 1～2 倍偵測極限濃度；定量檢驗方法添加 2～5 倍定量極限濃

度、相關法規標準濃度或樣品經常檢出濃度。

D. 無法取得空白樣品之定量檢驗方法，原則上選擇含量介於定量極限 1～3

倍範圍之低濃度樣品，作為背景樣品；若以低於檢驗方法所訂要求定量極

限之低濃度樣品執行時，應先添加定量極限濃度至此低濃度樣品中。添加

濃度以樣品估計濃度執行。應將此背景樣品充分均質後分成至少 4 份，其

中 2 份用於添加樣品及添加重複樣品，於同批次另執行背景樣品 2 重複分

析，背景樣品 2 重複分析之相對差異百分比，亦應落入重複性警告界限內

以證明背景樣品均勻性符合要求。查核樣品之添加前含量，以背景樣品 2

重複分析之平均值計算。

E. 定量檢驗方法之分析查核樣品，應計算查核樣品分析回收率(𝑅𝑅𝑄𝑄𝑄𝑄)。

𝑅𝑅𝑄𝑄𝑄𝑄% =
(𝑋𝑋 − 𝑌𝑌)

𝐴𝐴
× 100% 

X：查核樣品檢驗值 

Y：查核樣品之添加前含量(參考物質或空白樣品添加，本項以零計算) 

A：參考物質標示值或添加方式製作之查核樣品添加值 

F. 包括但不限於重金屬、黴菌毒素等可取得參考物質之檢驗品項，應至少每

季(原則上約每間隔 90 日)以參考物質執行查核樣品分析 1 次。

G. 以查核樣品 2 重複執行重複樣品分析時，查核樣品 2 次分析結果均應符合

查核樣品品管範圍要求。

3.4.4.3 重複樣品分析 

A. 檢驗精密度指標(重複性)。

B. 重複樣品分析之樣品應為可定量之樣品。

C. 重複樣品分析係將樣品依相同前處理及分析步驟同時執行檢驗，再計算重

複樣品分析相對差異百分比(RPD%)。

RPD% =
|𝑋𝑋1 − 𝑋𝑋2|

1
2 (𝑋𝑋1 + 𝑋𝑋2)

× 100% 

X1、X2：同一樣品執行 2 重複分析時，所得之 2 次個別檢驗值 

3.4.5 批次分析前及完成分析後應執行空白試劑分析，藉以觀察儀器是否發生殘留污染。 
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3.4.6 包含但不限於檢量線最高濃度、檢量線確認、檢量線查核、查核樣品、重複樣品及

較高濃度待測樣品等較高濃度樣品分析後，宜執行空白試劑分析。

3.4.7 執行本規範 3.3.2.2 檢液添加分析、3.3.2.3 樣品添加分析，或 3.3.3 以標準品添加法

定量等 3 類檢驗工作，不得併入以檢量線定量之樣品批次中，應將此類樣品之檢

液製作及儀器分析獨立成批次。此類樣品構成之批次，於批次分析前及完成後執行

空白試劑分析即可。

3.4.8 品管圖製作與使用 

3.4.8.1 未建立品管圖管制界限前，執行定量之檢驗方法依表二及表三之規定作為初

始管制界限。

3.4.8.2 剔除超過初始管制界限之結果後，使用檢量線定量之檢驗方法累積至少 15 次

使用不同日製作檢量線定量批次之查核樣品及重複樣品分析結果，非使用檢

量線定量之檢驗方法累積至少 15 次不同日批次之查核樣品及重複樣品分析

結果，計算其平均值(X)及標準偏差(SD)。 

A. 警告界限：X� ± 2SD (查核樣品分析)或 X� + 2SD (重複樣品分析)

B. 管制界限：X� ± 3SD (查核樣品分析)或 X� + 3SD (重複樣品分析)

C. 查核樣品及重複樣品之品管圖，其管制界限不得超過初始管制界限

3.4.8.3 品管圖之使用 

A. 若有 1 點超出管制界限時，立即重新分析該批次樣品，如重新分析未超出

管制界限時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批

次之樣品。

B. 若連續 2 點超出警告界限時，立即重新分析該批次樣品，如未超出警告界

限時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣

品。

C. 查核樣品發生不含轉折點有連續 6 點漸升或漸降趨勢之情況，且最高點與

最低點之差距超出 2 倍標準偏差時，應立即重新分析該批次樣品，若改變

趨勢方向時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批

次之樣品。

D. 重複樣品發生不含轉折點有連續 6 點漸升趨勢之情況，且最高點與最低點

之差距超出 1 倍標準偏差時，應立即重新分析該批次樣品，若改變趨勢方

向時，則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣
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品。

3.4.8.4 檢驗機構於認證後，應每季(原則上每 90 日)至少執行 1 次品管樣品分析，並

應每年重新製作品管圖 1 次，將當年度之品管樣品數據納入品管範圍製作。

如當年度之品管樣品數據不足 15 次(不同日)時，可將 3 年內之品管樣品數據

納入品管圖之製作。

3.5 偵測極限與定量極限評估 

3.5.1 評估偵測極限時，取均質空白樣品，加入適量標準溶液，作成依指定定性檢驗方法

要求偵測極限之添加量。配製至少 3 個樣品，依檢驗方法中待測樣品之分析步驟

操作，並加以分析，若分析之定性結果均能明確鑑別檢出樣品與空白樣品之差異，

則表示檢驗機構有能力執行此定性檢驗方法所訂之偵測極限。

3.5.2 定量極限評估 

3.5.2.1 取均質空白樣品，加入適量標準溶液，作成依定量檢驗方法要求定量極限之

添加量。配製至少 3 個樣品，依指定檢驗方法中待測樣品之分析步驟操作，

並加以分析，若分析之訊號/雜訊比均大於 10 或平均回收率大於 60%，則表

示檢驗機構有能力執行此定量檢驗方法所訂之定量極限。

3.5.2.2 檢驗方法未訂定定量極限時，取均質空白樣品，加入適量標準溶液，配製至

少 3 個樣品，依檢驗方法中待測樣品之分析步驟操作，並加以分析，以分析

訊號/雜訊比均大於 10 或平均回收率至少大於 60%之添加量作為定量極限。 

A. 有相關法規標準時，原則上以配製約 10%相關法規標準的添加量。

B. 無相關法規標準時，原則上以 3 倍儀器偵測極限(或更高濃度)的添加量。

3.5.2.3 如 3.5.2.1.及 3.5.2.2.不適用時，可參考本署「食品化學檢驗方法之確效規範」

或其他國際規範進行定量極限評估。

3.6 多重品項檢驗方法之相關規定 

3.6.1 多重品項檢驗方法品管品項數量及挑選原則 

3.6.1.1 10 品項以下之多重品項檢驗方法，全數品項均列入品管項目。 

3.6.1.2 10 品項以上之多重品項檢驗方法，至少 10 品項列入品管項目。 

3.6.1.3 檢驗方法使用液相層析串聯質譜，同時以電灑離子化正離子模式與負離子模

式檢驗時，正離子與負離子模式之品管品項數應依比例分配，且檢驗方法特

定模式未達 3 品項時全部列入，大於 3 品項時至少 3 品項列入品管項目。 

3.6.1.4 檢驗方法使用 2 種以上儀器檢驗時，依各檢驗儀器的品項數量參照本規範
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3.6.1.1～3.6.1.3 之原則執行。 

3.6.1.5 檢驗機構應每 12 個月至少檢討 1 次品管品項。應依據內部檢驗數據統計相

關資料或參考外部相關資料，將經常檢出之品項應優先納入；檢驗方法中不

同檢液製作方式之基質類別，應依據相關資料分別訂定。

3.6.2 多重品項檢驗方法品管品項與其管制界限 

3.6.2.1 批次中所使用之查核樣品與重複樣品，其中參考物質證明書所列，或自行對

樣品添加批次執行檢驗方法所包含之全部待測品項，均應納入品管結果計算

及審查。

A. 屬品管品項者，依品管圖使用之規定執行。

B. 非屬品管品項者，檢驗結果應符合表二及表三要求範圍，或符合自訂更嚴

謹之界限執行。

3.6.2.2 對於多重品項分析方法或其他困難度較大之分析方法或品項，經自行舉證並

保留相關評估紀錄後，可依實際狀況適度調整查核樣品管制界限，但仍應介

於 60%~125%範圍之內，且重複樣品管制界限應符合表三之規定。當查核樣

品管制界限經放寬後仍難以符合要求時，批次中此類品項之疑似檢出樣品，

應依本規範 3.3.3.2 以樣品標準品添加法執行定量。 

表一、檢量線製作、檢量線確認及檢量線查核之相對誤差容許範圍規定

分析儀器方法 相對誤差容許範圍

分光光度法、原子吸收光譜法 -10%～10%
氣相層析法、液相層析法、離子層析

法、感應耦合電漿原子發射光譜法、

感應耦合電漿質譜法

-15%～15%

氣相層析質譜法、氣相層析串聯質譜

法、液相層析串聯質譜法
-20%～20%

表二、依樣品所含待測物之濃度，其回收率容許範圍規定

濃度範圍 (ppm) 回收率容許範圍

≧100 85%～110% 
＞10～100 80%～115% 
＞1～10 75%～120% 
＞0.1～1 70%～120% 

＞0.01～0.1 70%～120% 
≦0.01 60%～125% 
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表三、依樣品所含待測物之濃度，其相對差異百分比最大容許值規定

濃度範圍 (ppm) 最大容許值

≧1 10% 
＞0.1～1 15% 

＞0.01～0.1 20% 
＞0.001～0.01 25% 

≦0.001 30% 
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檢驗機構微生物領域檢驗結果之品質管制 

1 訂定目的 

為強化檢驗機構微生物領域檢驗結果品質，特訂定「微生物領域檢驗結果之品質管制」（以

下簡稱微生物檢驗品管要求）。微生物檢驗品管要求之事項，於檢驗方法已有規定者，應

依該檢驗方法之規定。 

2 規範內容 

微生物檢驗品管要求之內容包括下列項目：3.1 人員、3.2 實驗系統設施、3.3 儀器設備、

3.4 材料、試劑及培養基、3.5 實驗室用品之清洗及滅菌、3.6 樣品採集與保存、3.7 品管措

施、3.8 紀錄與報告及 3.9 安全、衛生及環境保護之責任等九大項。 

3 要求事項 

3.1 人員 

3.1.1 檢驗人員應具有相應的教育、微生物專業培訓經歷，具備相當之資質，能夠理解並

正確實施檢驗。 

3.1.2 檢驗人員應掌握實驗室生物檢驗安全操作知識和消毒知識。 

3.1.3 檢驗人員應在檢驗過程中遵守相關預防措施的規定，保證自身安全。 

3.1.4 檢驗機構應確認檢驗人員在執行檢驗業務前，已完成相關設備操作、微生物檢驗技

術和實驗室生物安全等方面的培訓，並經考核合格及授權後方可執行檢驗業務。 

3.1.5 檢驗機構每年應規劃檢驗人員的訓練計畫及在職研習計畫。 

3.1.6 檢驗機構應進行內部品質管制、能力試驗或使用標準菌株等方法客觀評估檢驗人員

的能力，必要時，對其進行再培訓並重新評核。 

3.1.7 所有檢驗人員的培訓、考核內容和結果均應記錄存檔備查。 

3.2 實驗室系統設施 

3.2.1 實驗室環境不應影響檢驗結果的準確性。 

3.2.2 實驗室的工作區域應與辦公室區域明顯分開。 

3.2.3 實驗室工作面積和總體布局應能滿足從事檢驗工作的需要，實驗室布局應採用單方

向工作流程，避免交叉汙染。 

附件二
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3.2.4 實驗室內環境的溫度、濕度、照度、噪音和潔淨度應符合工作要求。 

3.2.5 病原微生物分離鑑定工作應在二級以上生物安全實驗室進行。 

3.2.6 實驗室應具備獨立之門禁管制與安全防護措施，並具通道管制的獨立動線。 

3.2.7 實驗室門上應標示生物危害標識、緊急處理標準作業程序、技術主管與緊急聯絡人

之姓名、職稱與緊急聯絡方式等。 

3.2.8 實驗室應具備符合操作微生物分級之相關生物安全防護設備，措施及作為。 

3.2.9 實驗室必須符合消防、安全衛生等相關法規之要求。 

3.2.10 實驗室應針對火災、地震等天然災害及實驗室生物安全意外事件擬訂實驗室緊急

應變計畫。 

3.2.11 實驗室之設計運作，最好有一獨立的區域，進行各種培養基、玻璃器皿及材料之

準備及滅菌。 

3.2.12 有足夠的操作檯面以進行樣品之分析且檯面的質地必須是以耐高溫、防腐蝕的物

質所構成的光滑平面操作檯面，並於使用前後應消毒維持其清潔。 

3.2.13 供應實驗室使用之壓縮氣體鋼瓶須放置於實驗室外，且應妥善固定。 

3.3 儀器設備 

3.3.1 實驗設備應滿足檢驗工作的需要。 

3.3.2 實驗設備應放置於適宜的環境條件下，便於維護、清潔、消毒與校準，並保持整潔

與良好的工作狀態。 

3.3.3 實驗設備應定期實施校驗保養，以確保工作性能和操作安全。 

3.3.4 實驗設備應有日常性監控紀錄和使用紀錄。 

3.3.5 無菌操作檯(生物安全櫃)應根據檢驗之病原體及生物操作室的等級選用適當之生物

安全櫃，殺菌釜應按期進行滅菌功能確定。 

3.4 材料、試劑及培養基 

3.4.1 材料 

3.4.1.1 常規檢驗用品主要有接種環（針）、酒精燈、鑷子、剪刀、藥勺、消毒棉球、

微量吸管、吸管、試管、培養皿、玻璃或塑膠瓶、廣口瓶、量筒及 L 形玻棒

等。 

3.4.1.2 檢驗用品在使用前應保持清潔和無菌。常用的滅菌方法包括濕熱法、乾熱法等。 

3.4.1.3 需要滅菌的檢驗用品應放置在特定容器內或用合適的材料（如專用包裝紙、鋁

箔紙等）包裹、加蓋或加塞，並應保證滅菌效果。 

40



3.4.1.4 可選擇適用於微生物檢驗的一次性用品來替代反覆使用的物品與材料（如培養

皿、吸管、吸頭、試管、接種環等）。 

3.4.1.5 檢驗用品的儲存環境應保持乾燥和清潔,已滅菌與未滅菌的用品應分開存放並

明確  標識。 

3.4.1.6 滅菌檢驗用品應記錄滅菌/消毒的溫度與持續時間。 

3.4.2 試劑 

檢驗試劑的品質及配製應適用於相關檢驗。對檢驗結果有重要影響的關鍵試劑應進

行適用性驗證。 

3.4.3 培養基 

培養基是微生物檢驗的基礎，直接影響微生物檢驗結果。適宜的培養基製備方法、

貯存條件和品質控制檢驗是提供優質培養基的保證。為了確保培養基品質，可使用

市售之商品化培養基，亦可依據培養基成分自行製備。 

3.4.3.1 培養基的品質 

應具備下列文件： 

A. 產品證明文件

產品證明文件，係指表購買之商品化培養基或粉末盒裝培養基，廠商所需

檢附之證明文件。應包含產品內容物、產品編號、批號、培養基使用前的

pH、儲藏條件、有效日期、性能評估及所使用的測試菌株、技術數據清單、

品管證明、必要的安全/危害數據。

B. 實驗室檢查紀錄單

實驗室收到市售之商品化培養基後，應記錄培養基的名稱及批號、接收日

期、有效日期、並檢查包裝及其完整性。

3.4.3.2 成品的質量控制 

A. 培養基之無菌性（Sterility of media）：每批經高壓蒸氣滅菌之培養基，應取

樣置於本法所規定之溫度培養不少於七日，或於無菌試驗時將未接種檢品

之培養瓶作為陰性對照培養之，培養結束必須無微生物生長，以確定培養

基本身為無菌。

B. 測試菌株：測試菌株是具有其代表種的穩定特性，並能有效證明實驗室特定

培養基最佳性能的一套菌株。測試菌株應使用微生物菌種保藏專門機構、

可溯源的標準或參考菌株。實驗室應保存能滿足實驗需要的標準或參考菌
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株，在購入和繼代培養過程中，應進行驗證試驗，並進行檔案化管理。 

C. 培養基驗證試驗，係指實驗室內應至少自行用陽性菌株進行測試，確認培養

出來的微生物菌落大小及數量，與先前使用的培養基一致（同一樣品使用

前後兩批培養基分別進行測試，結果之對數差異值應落於精密度管制範圍

內）。

3.4.3.3 培養基的儲存 

應嚴格按照檢驗方法或供應商提供的儲存條件、有效日期和使用方法進行培養

基的保存和使用。 

A. 粉末培養基

粉末培養基應轉緊瓶蓋貯存於低於 30℃、避光、乾燥的環境中，如製造廠

商另有規定則從其規定。未開封時之有效期限以原廠建議為準。若發現有

結塊、變色、變質等現象時，就不可繼續使用。建議置於防潮櫃中保存。

B. 液體(培養液)及固體培養基

以粉末培養基製備之液體或固體培養基，保存於 5 ± 3℃，且不得在 0℃或

0℃以下存放。培養基如果內含染料，須避光保存。如使用鬆蓋培養皿，保

存時須密封，以避免水分散失過多。培養基除特定方法規範現配現用外，

如置於冰箱保存，以不得超過 14 天為限。

3.4.3.4 培養基的製備 

使用粉末培養基和其他含有有害物質的成分時，應遵守微生物實驗室規範和生產

廠商提供的使用說明。使用各別成分製備培養基時，應按配方準確配製，並紀錄

所使用成分的特性(如代號和批號等)。培養基配製過程中如須進行精確之體積量

測，應用校正過之量筒或吸管，體積誤差不得超過 2.5%。製備完成的培養基須

標明培養基名稱、製備日期、製備者及使用期限。 

A. 水

配製培養基應使用蒸餾水或相同質量的水，並排除抑制或影響微生物生長的

物質。

B. 秤量和復水

秤量所需量的粉末培養基(必要時配戴口罩或在通風櫃中操作，以防吸入含有

有毒物質或培養基粉末)，先加入少量的水，充分混合再加水至所需的量。

C. 溶解
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粉末培養基加水後適當加熱，不停攪拌使其快速溶解。含瓊脂的培養基在加

熱前應先浸泡幾分鐘。用各別成分製備的培養基應將不同成分分別加入適當

的水中，並充分溶解，然後再加水至所需要的量。 

D. 培養基 pH 值之測定

液體培養基之 pH 值測定，應於培養基滅菌後冷卻到 25℃時，以無菌操作取

少量以 pH 測定儀量測，測定值應為 pH ± 0.2。內含瓊脂之培養基，應於培

養基滅菌後，取少量待其固化，再以 pH 測定儀搭配表面電極（surface probe）

測定其 pH 值。(如滅菌後之培養基其 pH 值未落於建議範圍內，且差異小於

0.5 pH 單位，可使用已過濾除菌之 1 N 氫氧化鈉或鹽酸溶液調整培養基 pH

值) 如滅菌後培養基 pH 值和預期相差超過 0.5 pH 單位，則須將製備之培養

基廢棄，並檢討 pH 值變化之原因，檢討後應在相關紀錄上加以標註。

E. 添加成分的製備

製備含有有毒物質的添加成分時應小心操作，避免因粉末擴散造成檢驗人員

過敏或發生其他不良反應。

3.4.3.5 培養基的滅菌 

培養基和試劑應採用濕熱滅菌或過濾滅菌。當培養基中含有對光或熱敏感的物

質，只能過濾滅菌。且培養基配製完成後 2 小時以內必須進行滅菌。 

A. 濕熱滅菌

配製培養基時，容器體積至少須為待配培養基體積的 2 倍以避免培養基煮沸

或滅菌時溢出。一般培養基之滅菌方式為 121℃下高溫高壓滅菌 15 分鐘，

滅菌後應儘速將培養基取出冷卻，以避免持續加熱造成醣類分解。

B. 過濾滅菌

如果培養基中含有對熱敏感的物質（如抗生素等），應取對熱敏感物質進行

過濾除菌後（使用孔徑為 0.22 μm 之無菌濾膜），再加入已滅菌且溫度降

至可容許範圍之培養基。其過濾分裝等操作過程，必須在無菌環境下完成。

3.5 實驗室用品之清洗及滅菌 

3.5.1 清洗 

實驗室器皿的清洗步驟應包括三個程序： 

3.5.1.1 用適當的清潔劑徹底清潔器皿。 

3.5.1.2 用自來水沖洗除去清潔劑避免殘留，必要時使用熱水。 
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3.5.1.3 用蒸餾水沖洗。 

器皿清洗完後，應檢視玻璃表面水珠殘留情形，以決定是否必須重新清洗。如有必

要，玻璃器皿使用前置入 100℃之烘箱進行烘乾 10 至 15 分鐘。另，有微生物汙染

疑慮之待洗器皿在清洗之前必須先進行滅菌。 

3.5.2 滅菌 

各種器皿用具，應依其耐熱特性，選擇適當的滅菌方法。不鏽鋼器皿、玻璃器皿或

可高溫滅菌塑膠（如聚丙烯）器皿可使用高溫高壓蒸氣滅菌器（一般為 121℃，滅

菌 15 分鐘），滅菌時間應依待滅菌物質之特性而調整（見附表）。不鏽鋼或玻璃材

質之用具器皿，也可使用烘箱進行乾熱滅菌。滅菌時應維持在 170±10℃，至少 2 小

時。其他實驗室證明可達到滅菌效果者，亦可。滅菌釜之滅菌能力有效性查驗至少

每季執行一次。 

附表、不同物質於高溫高壓滅菌釜之最適滅菌時間 

類別 時間（溫度 121℃） 

濾膜及吸收襯墊 

培養基 

汙染及待丟棄的微生物樣品 

過濾裝置、空的樣品採集瓶 

稀釋液 

10 分鐘 

依方法規定或製造廠商之規定 

至少 30 分鐘 

至少 15 分鐘 

15 至 30 分鐘 

濾膜、襯墊及培養基，在滅菌完成之後要儘速取出。過濾漏斗在每日或每批次開始

操作之前，均須先行高溫高壓或乾熱滅菌。 

3.6 樣品採集與保存：全程應具備無菌觀念，以確保樣品之原始樣態。 

3.6.1 樣品採集 

根據檢驗目的、食品特點、檢驗方法、微生物危害程度等確定採樣方案，並應全程

使用無菌採集器具，以無菌操作技術採集檢測所需樣品，並以無菌容器盛裝，儘速

送回實驗室。實驗室接到送驗樣品後應核對登記，確保樣品的相關訊息完整並符合

檢驗要求。 

3.6.2 樣品保存 

除檢驗方法另有規定外，食品類樣品運送時檢體溫度應維持在低於 10℃且不得凍

結，而實驗室內保存溫度應維持在 5 ± 3℃，以防止樣品中目標微生物因客觀條件

的干擾而發生變化。除原包裝未開封且在有效期限內，並依原條件保存之樣品外，

採樣後 24 小時內應完成檢驗並置入培養箱中進行培養。 
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3.7 品管措施 

實驗室應對實驗用菌株、培養基、試劑等設置陽性對照、陰性對照和空白對照。稀釋樣

品建議於稀釋後三十分鐘內完成檢驗步驟，以免造成微生物死亡或增生，影響實驗數據

之正確性。並建立內部錯誤報告系統紀錄檢驗進行中所發生的異常及錯誤，並檢討原因。 

3.7.1 內部品質管制 

為確保不同時間進行的實驗都有相同的品質確認，利用添加參考菌株、空白樣品，

重複樣品的方式確保檢驗系統的正確性。 

3.7.1.1 空白樣品 

包括運送空白樣品及方法空白樣品二項。空白樣品分析值應低於檢驗方法之最

小計數值（係指以未檢出時之數值表示）。 

A. 運送空白樣品（又稱旅運空白樣品）(請採樣單位配合執行)

目的為用於監控運送過程是否會造成樣品之汙染。在實驗室中將無菌稀釋

水或無菌稀釋液置入與盛裝待測樣品相同之採樣容器內（操作過程須避免

汙染），攜至採樣地點，再與待測樣品放置於同一冰箱運送回實驗室。每批

次採樣時，應進行運送空白樣品之檢驗。

B. 方法空白樣品（又稱試劑空白樣品）

目的為用於判知樣品在分析過程是否遭受汙染。一般使用無菌稀釋液作為

方法空白樣品。每批次或每十個樣品需進行方法空白樣品之檢驗。

3.7.1.2 重複樣品 

A. 精密度管制範圍僅適用於定量分析，半定量最確數(Most Probable Number,

MPN)及定性分析不受此規範要求。

B. 藥物及化粧品：進行二重複樣品分析時，應建立精密度管制範圍，且每年

應重新計算。

C. 食品：進行二重複樣品分析，對於不同基質樣品應分別計算各別檢驗項目

之精密度管制範圍，其建立及使用步驟如下：

(a) 依不同基質樣品，分別取 15 個結果為陽性之二重複樣品分析測定值

(D1、D2)。

(b) 依下式分別計算 D1、D2的對數值 L1、L2（若 D1、D2其中之一為 0，則

D1、 D2皆加 1 後再分別求其對數值）。

log D1 = L1 log D2 = L2 
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(c) 依下式計算每組重複樣品分析測定值的對數差異值（R），再求出 15 組

重複之對數差異值平均( R )： 

R = | L1 － L2 | 
n

R
R




(d) 精密度管制範圍為 3.27 R（99% 信賴區間）。如後續重複樣品分析之結

果，其對數差異值（R）超出精密度管制範圍（大於 3.27 R）時，除非

測定值 D1、D2 均小於 20，否則須放棄此組測定值，並檢討變異太大之

可能原因後，重新進行分析。 

(e) 計算範例如下：

樣品號碼 
重複樣品分析結果 結果對數值 對數差異值 

(R = |L1 - L2|) D1 D2 L1 L2 

1 62 59 1.7924 1.7709 0.0215 

2 13 11 1.1139 1.0414 0.0725 

3 111 104 2.0453 2.0170 0.0283 

4 80 75 1.9031 1.8751 0.0280 

5 43 47 1.6335 1.6721 0.0386 

6 110 103 2.0414 2.0128 0.0286 

7 56 50 1.7482 1.6990 0.0492 

8 42 37 1.6232 1.5682 0.0550 

9 47 52 1.6721 1.7160 0.0439 

10 127 135 2.1038 2.1303 0.0265 

11 64 70 1.8062 1.8451 0.0389 

12 83 89 1.9191 1.9494 0.0303 

13 135 142 2.1303 2.1523 0.0220 

14 79 81 1.8976 1.9085 0.0109 

15 52 45 1.7160 1.6532 0.0628 

     ΣR = 0.0215 + 0.0725 + 0.0283 + … + 0.0109 + 0.0628 = 0.5570 

R =ΣR ÷ n = 0.5570 ÷ 15 = 0.0371

精密度管制參考範圍 = 3.27 × 0.0371＝0.1214 

查對 15 組數據中，若對數差異值有大於精密度管制範圍 0.1214 者，則選

取其他樣品，重新計算精密度管制範圍。 

案例： 

樣品號碼 
重複樣品分析結果 結果對數值 對數差異值 

(R = |L1 - L2|) D1 D2 L1 L2 

a 71 65 1.8513 1.8129 0.0384 

b 110 121 2.0414 2.0828 0.0414 

c 73 50 1.8633 1.6990 0.1643 

     樣品 c 對數差異值 0.1643＞精密度管制參考範圍 0.1214，數據無效。 

(f) 精密度管制範圍每年應檢討重新計算 1 次，將當年度 15 個陽性樣品，依
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前述步驟 a 至 d 計算，如當年度之陽性樣品不足 15 個時，可將 3 年之內

數據補足 15 個；若 3 年內陽性樣品仍不足 15 個，可用參考菌株添加方

式補足 15 個。 

3.7.2 外部品質評估 

實驗室應定期參加外部的能力考核，以確保品質系統之有效性。 

3.8 紀錄與報告 

3.8.1 紀錄 

檢驗過程中應即時、準確的紀錄觀察到的現象、結果和數據等信息。 

3.8.2 報告 

實驗室應按照檢驗方法中規定的要求，準確、客觀的報告每一項檢驗結果。 

3.9 安全、衛生及環境保護之責任 

3.9.1 實驗所產生之所有生物材料等廢棄物，經過高溫高壓滅菌後才可丟棄。 

3.9.2 實驗所產生之所有生物材料等廢棄物，應依照行政院環境保護署訂定之有害事業廢

棄物認定標準處理。 

3.9.3 若實驗或廢棄物含有基因重組物質，則應依照行政院國家科學委員會訂定之基因重

組實驗守則處理。 

3.9.4 若實驗或廢棄物含有放射性物質則應依照行政院原子能委員會訂定之放射性物質

與可發生游離輻射設備及其輻射作業管理辦法處理。 

3.9.5 操作生物安全一定等級之感染性材料、人數達一定數時，須依行政院疾病管制局訂

定之感染性生物材料管理及傳染病病人檢體採檢辦法規定成立生物安全委員會，以

維護人員、環境之安全。 

4 核定及修訂歷程

核定日期：102年4月19日；第一次修訂日期：102年7月23日；第二次修訂日期：103年2月7

日；第三次修訂日期：107年6月3日 。
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檢驗機構放射性核種檢驗品質管制

1 訂定目的 

為確保檢驗機構對放射性核種檢驗結果的品質，特訂定「放射性核種檢驗品質管制」（以

下簡稱放射性核種檢驗品管要求）。

2 規範內容 

放射性核種檢驗品管要求之內容包括下列項目：3.1 人員、3.2 設施與環境、3.3 儀器設備、

3.4 接收樣品階段之初篩、3.5 分析之品管要求、3.6 品管樣品分析及品管圖之製作與使用、

3.7 最小可測量評估及 3.8 注意事項等九大項。 

3 要求事項 

3.1 人員 

   3.1.1 從事輻射檢測作業的人員，應建立其資格檔案，內容至少應包括學歷、經歷、訓練、

考核與授權項目。

   3.1.2 訓練與考核應考慮所屬組織之大小、檢測項目之複雜程度及執行作業之難易度等，

而釐訂人員之訓練計畫，期使：

     3.1.2.1 所有從事與品質有關之作業人員，能在其所從事作業之理論與實務上受到訓練

及資格的考核；

     3.1.2.2 工作人員瞭解品質保證規範的本質及目標； 

     3.1.2.3 藉由再訓練或定期考核作業的方式，以確保輻射檢測作業人員之工作能力，維持

在品質保證要求水準之上。

3.2 設施與環境 

   3.2.1 檢測作業環境應妥為規範，以利人員之工作順暢，避免因環境因素造成失誤，導致

對檢測準確度及精密度之不利影響。

   3.2.2 實驗室設置時，應考量振動、電磁干擾等因素；日常運作時，溫度、濕度應維持於

適當條件，並應予以記錄。

   3.2.3 實驗設備的四周應有足夠的空間，以利作業人員之實驗操作及後續之維修，並避免

發生危險。

3.2.4 人員進出實驗區域與使用設施時均應作適當的管制。 

   3.2.5 設施與環境應保持整潔。 

附件三
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3.3 儀器設備 

   3.3.1 通則要求。 

     3.3.1.1 實驗室應具備能執行正確檢測工作所需之各項儀器與設備。 

     3.3.1.2 各項儀器與設備之維護程序說明書及維護工作紀錄應隨時備查。 

    3.3.1.3 使用中儀器與設備若操作不當而產生可疑之結果，應停止使用並加以標示，直到

修理完善並校準後方可再行使用。

     3.3.1.4 主要儀器與設備應有使用紀錄，紀錄內容包括：儀器與設備名稱、製造廠商、型

別與序號、購買日期、裝設位置、使用時間、用途簡述以及使用者簽章。

     3.3.1.5 檢測之紀錄應包括校正(準)日期與相關資訊。 

   3.3.2 加馬能譜儀(gamma-ray spectrometer, GRS) 

    3.3.2.1 純鍺偵檢器(high purity germanium detector)：純鍺偵檢器對 60Co 1332.5 keV 之γ

射線相對偵檢效率應大於 15%，能量解析度應小於 2.5 keV。 

    3.3.2.2 屏蔽(shield)：主屏蔽為等效鉛當量大於 10 cm，內襯原子序數由外而內逐漸遞減

的多層材料重金屬屏蔽。屏蔽內計測能量範圍(在 50 keV 至 2000 keV 內)，背景

值應小於 2.5 計數/秒。 

    3.3.2.3 多頻道脈高分析儀(multi-channel pulse-height analyzer)：多頻道脈高分析儀之頻

道數應不少於 4096 道。 

   3.3.3 馬林計測容器(Marinelli beaker)或其他適當幾何形狀計測容器 

     3.3.3.1 純鍺偵檢器的γ射線波峰效率是依γ能量及測量樣品幾何形狀而變化。故須建立

各種可能使用樣品幾何形狀計測容器之效率校正方程式(可追溯至國家或國際標

準射源)。 

     3.3.3.2 效率校正方程式的製作順序 

A.將標準射源所含核種之核種數據登錄至校正用的核種數據庫

B.將標準射源以純鍺偵檢器進行檢測。測定時間建議設定至各γ射線波峰面積可達

10000 計數值以上。

C.對各γ射線波峰計算其計數率(count/s)，並除以在量測日期標準射源的γ射線強

度，得到γ射線峰值效率(εi)。

D.在各γ射線峰值效率中，評估選擇最適化函數作為計測容器之效率校正方程式。

   3.3.4 校正(準)射源（calibration source）：用以校正(準)度量系統之射源並可追溯至國家或

國際標準。選擇能量已知，能量分佈比較均勻，範圍較大(例如 60 ~ 2000 keV)的校
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正(準)射源。適用於校正(準)度量系統之射源，其總不確定度應小於 5%。。 

   3.3.5 測試射源（check source）：用以測試度量系統運轉功能之射源，該射源須可追溯至

國家或國際標準。

   3.3.6 輻射度量系統之能譜及計測效率校正(準)應使用校準射源做定期校正(準)，校正(準)

之頻度則可依儀器系統之特性決定，每 2 年至少 1 次。校正(準)射源之準確度應可

追溯至國家或國際標準。

   3.3.7 輻射度量系統之功能與背景計數率測試 

    3.3.7.1 輻射度量系統應至少每季執行系統的能峰位置、解析度及效率測試。當系統改

變，例如電力故障或儀器修理後，應重新測定，以便決定系統內是否有重大改變。

這些測試的結果應加以記錄。

3.3.7.2 應於使用前先測定空白樣品之計數值，並定期(至少兩週一次)或使用前以適當的

測試射源測試系統功能是否正常。如空白樣品之計數值異常，需進一步確認係計

測容器或計測腔污染造成背景計數異常。

3.3.8 確認量測儀器是否被污染的唯一方法，就是在不放置測試樣品的情況下進行量測，

並確認背景能譜上的人工放射性核種之γ射線峰值與計數值，如計數值並未隨時間

變化，就能夠確認量測儀器未受到污染。在有污染疑慮情況時，即應執行此測試。

3.4 接收樣品階段之初篩 

接收樣品階段應有預防汙染之措施

3.5 分析之品管要求 

3.5.1 最小可測量需符合檢驗方法之要求。 

3.5.2 每批次(20 個樣品以內)至少執行 1 次空白樣品、查核樣品及其重複分析。 

3.6 品管樣品分析及品管圖之製作與使用 

3.6.1 品管樣品分析 

     3.6.1.1 空白樣品分析 

A. 了解操作過程是否受到污染或背景值之高低。

B. 空白樣品檢測值須小於實驗室之背景管制值。

     3.6.1.2 查核樣品分析 

A. 檢驗準確度之指標。

B. 檢測含量經確認之驗證參考物質或標準射源，並計算其準確度(T%)。

C. T% = (X/A)×100。
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X：查核樣品之檢驗值 

A：查核樣品之標示值 

     3.6.1.3 重複樣品分析 

A.檢驗精密度之指標(重複性)。

B.重複樣品分析之樣品應為可定量之樣品，如樣品濃度無法定量時，可採用查核樣品

重複分析。

C.重複樣品分析係將樣品依相同前處理及分析步驟同時執行檢驗，再計算相對差異百

分比(RPD%)。

X1、X2：同一樣品執行二重複分析時，所得之二次個別檢驗值 

   3.6.2 品管圖之製作與使用 

     3.6.2.1 未建立品管圖前，實驗室應依經驗自訂初始管制界限。 

    3.6.2.2 累積 15 次(不同日)查核樣品及重複樣品檢測之計算值(剔除超過管制界限者)，計

算其平均值( x̅ )及標準偏差(SD)。查核樣品及重複樣品之品管圖管制界限不得超

過初始管制界限。

警告界限：x̅ ± 2 SD (查核樣品分析)或  x̅ + 2 SD (重複樣品分析) 

管制界限：x̅ ± 3 SD (查核樣品分析)或  x̅ + 3 SD (重複樣品分析) 

     3.6.2.3 品管圖之使用 

A.若有超出管制界限時，立即重新分析該批次樣品，如重新分析未超出管制界限時，

則繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。

B.若連續 2 次超出警告界限時，立即重新分析該批次樣品，如未超出警告界限時，則

繼續分析；反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。

C.若連續 6 點之趨勢有漸升或漸減情況(不包括轉折點)，且最高點與最低點之差距超

出 2 倍標準偏差時，應立即重新分析該批次樣品，若改變趨勢方向時，則可繼續；

反之，則停止分析，矯正問題並重新分析該批次之樣品。

   3.7 最小可測量(minimum detectable amount, MDA)評估 

     3.7.1 應符合「食品中放射性核種之檢測方法」之最小可測量及樣品量之要求。 

     3.7.2 最小可測量計算公式 

MDA = 4.65×√𝐵𝐵+3
60×𝐸𝐸×𝑅𝑅×𝑉𝑉×𝑇𝑇
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單位：活度/體積或活度/質量(Bq/L 或 Bq/kg) 

T：適當之空白試樣計數時間(分)。 

B：適當之空白試樣的計數值，適宜空白試樣含合適物質與雜質(或干擾物質)；化

學處理程序、計測方法、計測時間及幾何形狀均與待分析之試樣相同。

E：待測核種的計數效率。 

R：化學回收率。 

V：試樣量，以體積或質量為單位表示。 

   3.8 注意事項 

     3.8.1 確認每個量測日的能量峰值無能量飄移(Energy Shift)。 

     3.8.2 應採取措施防止因樣品或樣品之間的污染，導致分析系統的放射性表面污染(如為

了防止污染檢測部位，以聚乙烯袋覆蓋檢測器防止樣品粘附到計測容器外部之措

施)。 

     3.8.3 當重複使用計測容器時，應採取措施防止計測容器污染的措施(如以聚乙烯袋裝填

樣品再裝於計測容器內)。 

     3.8.4 將樣品裝入計測容器時，應盡量壓實以避免計測容器內樣品產生間隙。 

     3.8.5 採取措施防止樣品發生混淆誤取之情形。 

4 核定及修訂歷程 

 核定日期：110 年 4 月 14 日。 
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檢驗機構名銜實驗室名銜 
檢驗報告(範例)

委託單位：   報告編號： 
    地址：   收件日期：  年  月  日 
  聯絡人：   檢驗日期：  年  月  日 
聯絡電話：   報告發行日期：  年  月  日 

一、委託事項： 
(一)樣品資訊： 

產品名稱： 批號： 包裝：□完整包裝 □散裝 

數量： 製造日期： 有效日期： 

製造廠商/國內負責廠商名稱： 

樣品保存方式： □室溫 □冷藏 □冷凍 

(二)委託檢驗項目、檢驗方法、檢驗範圍：
是否經 
認證 檢驗項目 檢驗方法 檢驗範圍(單位) 

★ OOO 

OOO 

二、檢驗結果： 

是否經 
認證 檢驗項目 檢驗方法 

檢驗結果 

(單位) 

定量/偵測極限 

(單位) 

★ OOO 

OOO 

備註： 

1. 本報告共  頁，分離使用無效。

2. 檢驗項目有標★者，指該檢驗項目經衛生福利部認證，且依認證之檢驗方法執行檢驗。

3. 檢驗報告僅就委託者之委託事項提供檢驗結果，不對產品合法性做判斷。

4. OOO 檢驗項目經委託者同意，轉委託其他檢驗機構，轉委託檢驗機構之報告編號

OOOOOOO。（若有委託檢驗項目始備註）

5. 本檢驗報告之所有檢驗內容，均依委託事項執行檢驗，如有不實，願意承擔完全責任。

報告簽署人：_____________     (檢驗機構印信)

實驗室名稱： 

實驗室地址： 

實驗室聯絡電話： 

第  頁/共  頁 

附件四
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檢驗機構名銜實驗室名銜 

   檢驗報告(範例)

  報告編號：

樣品照片紀錄(包含樣品所有標示)： 

第  頁/共  頁 
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一、背景敘述 

（一）前言：為有效運用全國檢驗資源，確保委託檢驗之檢驗品質，衛生福利部自

八十四年開辦「濫用藥物尿液檢驗機構認可」業務，九十三年開辦「食

品實驗室認證」，九十七年開辦「藥物及化粧品實驗室認證」。自九

十九年起食品藥物化粧品及濫用藥物尿液實驗室（即檢驗機構）認證

業務，由食品藥物管理局（因應一○二年七月二十三日，行政院衛生

署食品藥物管理局改制為衛生福利部食品藥物管理署，以下簡稱食藥

署）持續辦理，以期達提昇全國產品檢驗量能之目標。 

（二）目的：藉由本認證標章宣導「實驗室有認證，產品檢驗有保證」的理念，強

化民眾對認證實驗室的信心，以提昇民間實驗室之競爭力，並鼓勵實

驗室申請食藥署認證，確保檢驗之公信力，達到「檢驗數據品質有信

心，食品藥物安全有保證」的效益。 

二、實驗室認證標章 

（一）認證標章之圖樣

衛生福利部食品藥物管理署 附件五

食品藥物化粧品及濫用藥物尿液檢驗實驗室認證標章使用規範
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認證實驗室編號共四碼，第一碼為認證領域，分別以 F 代表「食品」領域、 

D 代表「藥品」領域、A 代表「濫用藥物尿液」領域、C 代表「化粧品」領

域，後三碼為通過該領域之認證編號。 

（二）認證標章之涵義

以三個化學結構分子代表食藥署所辦理之三大認證領域（F食品/D藥物化粧

品/A濫用藥物尿液），並象徵認證實驗室一層一層嚴格把關，對於食品藥物

衛生檢驗工作之面面俱到及實事求是形象，使民眾產生信賴安全感，進而產

生專業認證的權威性。

（三）標準圖樣規格

1. 標準字：中文(華康黑體 W9)、數字及英文(Arial Bold)。

2. 色彩：使用 CMYK 時色彩規範，C90 M85 Y10 深海藍、C75 M25 大海藍、

C55 M5 天空藍、C70 Y90 草地綠、M55 Y90 橘子橙、Y100 金絲雀 

黃。 

圖樣使用 

F001 D001/A001 

領域定義 
通過 1 領域 

(以食品為例) 

通過 2 領域 

(以藥品及濫用藥物尿液

為例) 

圖樣使用 

F001/D001/A001 F001/D001 

A001/C001 

領域定義 通過 3 領域 通過 4 領域 
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(食品、藥品及濫用藥物尿

液) 

(食品、藥品、濫用藥物尿

液及化粧品為例) 

色彩規範 

（四）標準圖樣印刷格式

1. 印刷應依規定使用，不得任意變形、變色或特效處理，顏色與格式應與標準

圖樣一致，確保圖樣之公信力。

2. 印刷使用時，尺寸大小由使用者視需要自行決定，惟不得小於一．五公分（寬）

×一．五公分（高）。

3. 應依標準字及色彩規範製作，背景應以不影響圖樣之可讀性，保持清晰可辨

識為原則。

4. 背景為有底色（深色）或底圖時，標準圖樣須加白邊框，白邊框之寬度與深

藍線細框之寬度相同，範例如下：

（五）應依食藥署規定，製作認證標章，不得修改認證標章。

三、認證標章之證明內容 

本認證標章係由食藥署認證或認可之實驗室使用，茲證明實驗室之檢驗品質符合

(一)本規範及(二)「檢驗機構認證申請審查作業要點」或「濫用藥物尿液檢驗及醫

療機構認可管理辦法」之標準。 

四、認證標章之使用 

（一）申請及使用條件

通過食藥署依「檢驗機構認證申請審查作業要點」認證或「濫用藥物尿液檢

驗及醫療機構認可管理辦法」認可之實驗室始得使用本認證標章，得免另外

申請認證標章之使用。實驗室之認證(或認可)一部或全部經廢止或撤銷時，
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不得再於經廢止或撤銷之範圍使用本認證標章。 

（二）使用範圍

1. 認證標章之使用限於已認證範圍，使用範圍包括：

（1）委託檢驗單、申請業務之計畫書或估價單：使用時，應併出具認證證明書

(或認可證書)。如有非認證(或認可)之範圍，應明確敘明。 

（2）檢驗報告：使用認證標章之檢驗報告，不得含非認證(或認可)範圍。

（3）陳列認證標章於該實驗室處所：使用時，應與認證證明書(或認可證書)併

同陳列。

2. 名片、產品及相關包裝說明書不在使用範圍之列。本認證標章不得因外包或

其他因素轉移其他單位使用。

五、認證標章使用之方式 

（一）使用本認證標章之認證(或認可)實驗室，需接受食藥署之定期或不定期查核，

不得拒絕。 

（二）認證(或認可)實驗室違反本規範相關規定者，食藥署得廢止其一部或全部之

認證(或認可)，不得再於經廢止或撤銷之範圍使用本認證標章。

（三）對於非認證(或認可)實驗室擅自使用認證標章，食藥署除將予公開指正，通

知業者、廠商外，必要時並採取法律行動。

六、爭議解決方式 

實驗室申請使用認證標章未獲許可，抑或是經許可使用認證標章，嗣後經廢止、撤

銷，以及其他有關本認證標章使用而與食藥署間發生的爭議等，依訴願、行政訴訟

程序解決。 

七、核定及修訂歷程 

核定日期：99年11月6日；第一次修訂日期：101年2月6日；第二次修訂日期：102

年4月19日；第三次修訂日期：102年7月23日；第四次修訂日期：103年6月17日；

第五次修訂日期：105年5月11日；第六次修訂日期：108年8月28日。
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	3.8.4將樣品裝入計測容器時，應盡量壓實以避免計測容器內樣品產生間隙。
	3.8.5採取措施防止樣品發生混淆誤取之情形。
	4核定及修訂歷程
	核定日期：OO年OO月OO日。
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