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GMP條文關鍵字搜尋

⚫ 第36條「……放行之原料，經稱量後剩餘者，應盛裝於密

閉容器，並適當標示後，始得回存至倉庫。」(原料及包裝

材料)

⚫ 第41條 「……製程文件，其內容包括原料添加、溫度、速

度、混合時間、抽樣……」(生產)

⚫ 第50條「……應就化粧品原物料及成品，予以抽樣……」

(品質管制實驗室)

⚫ 第55條「……應依訂定之抽樣作業計畫，由權責人員執行

抽樣。前項計畫之內容，包括下列事項……」(品質管制實

驗室)
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何謂抽樣與秤量

管理原則相同，但關注重點不同

出處 https://www.scienceabc.com/nature/animals/we-domesticated-horses-why-not-zebras.html
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何時需執行抽樣與秤量

原物料接收 檢驗放行 生產

檢驗放行
及留樣

成品出貨

原物料抽樣 原料秤量
成品(或半成品)抽樣

製程管制抽樣
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抽樣與秤量衍生的問題

⚫導致秤量數
值錯誤

⚫ 導致抽樣秤
量對象錯誤
及後續作業
錯誤

⚫ 導致原物料或
樣品品質減損

⚫ 導致檢驗結果
可信度不足或
誤判

混淆
污染
變質

正確性 代表性

直接或間接影響產品品質及檢驗結果
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1

2

3

4

5

混淆

秤量正確性

結語

污染或變質

抽樣代表性

課程大綱



1. 混淆

7



8

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

造成混淆的原因

無法識別
物品

無法辨識

人員
未確認

物品
混雜



9

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

預防混淆的方法

加強關鍵作業環節的管理

確認核對
⚫ 作業前
⚫ 作業中
⚫ 作業後

識別標示
⚫ 原物料
⚫ 已秤原料
⚫ 樣品

條理與區隔
⚫ 不同狀態、品項、

批號原物料
⚫ 作業時間、空間、

實體區隔

確實記錄
⚫ 即時記錄
⚫ 第二人覆核

1 2 3 4
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識別標示

方便作業人員識別物品資訊

原物料
標示

已秤
原料標示

樣品標示
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標示原則

標示隨物品移動，隨時識別物品資訊

⚫ 標示前，應考慮物品移動單位，如箱、罐、袋、棧板等

⚫ 作業前，作業人員應核對原物料標示資訊(如品名、批號

等)，確認備妥原物料

⚫ 作業中，即時標示已秤原料及樣品，避免事後遺漏或搞混

批號 已備妥

A原料 ＯＯＯ ✓

B原料 ＯＯＯ ✓

C原料 ＯＯＯ ✓

『箱』為單位 『棧板』為單位
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識別標示常見疑義及建議

常見疑義

✕ 盛裝容器重複使用，未去除原標示

✕ 自行分裝(或萃取)的原物料無標示

✕ 標示無制式格式，人員隨性填寫

✕ 標示未依規定填寫，部分識別資訊缺漏

✓以牢固的方式固定標示，避免物品移動

時脫落

✓避免標示於容器上蓋或保鮮膜，宜標示

於瓶身(因開蓋時，容器無標示)

建議
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條理與區隔

GOOD

BAD

可增加作業效率，並減少錯誤發生
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作業時間及空間區隔原則

⚫ 以時間區隔，每次只操作單一品項或批號之原物料，待作

業完成，且相關物品全部撤出後，才執行其次作業

作業時間

作業空間

外觀相似

同

同 不同

不同

同 不同

不同品項或批號原物料
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棧板的實體區隔方法

棧板

原料 原料

原料 原料

原料

原料
B

原料
C

原料
A

原料
A

原料
A

⚫ 以實體方式區隔，如隔板或不同棧板，區隔不同品項、批

號、狀態的原物料
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✕ 待抽樣或秤量區，不同原物料成堆混雜

✕ 不同產品(如品項、批號)之已秤原料混雜

✕ 相鄰作業區，同時間稱量或抽樣，無適當

措施避免混雜(污染)

✓作業前後，宜確認作業區無殘留原物料，

且留有確認紀錄

✓不同狀態原物料(如待抽樣、已抽樣) ，

宜區隔放置，避免作業疏漏

建議

條理與區隔常見疑義及建議

常見疑義



2. 污染或變質
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接觸
方式

污染
來源

直接

間接

人為

環境

⚫ 溫濕度

⚫ 落塵/粉塵

⚫ 有機溶劑

⚫ 昆蟲

⚫ 微生物

⚫ 疾病或外傷

⚫ 衛生習慣差

⚫ 作業不確實

⚫ 作業環境

⚫ 儲存環境

⚫ 人員

⚫ 設備(含工具、容器)

造成污染或變質的原因
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預防污染或變質的方法

環境及設備清潔

作業區規劃

容器及工具的選用

人員衛生
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人員衛生

抽樣與秤量作業前洗手及更衣，可阻斷污染

人體及衣物附著
灰塵及微生物

人體代謝產物，如
頭屑、皮屑、毛髮
及呼出的氣體等

頭套、口罩

工作服、手套

鞋套

微生物、油脂、髒污等
傳染疾病 手外傷

皮膚病
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✕ SOP 未規範作業人員洗手及更衣，或人

員未確實遵守規定

✕ 作業人員有傳染性疾病或開放性傷口，

無妥善的防範措施，避免直接或間接接

觸原物料

✓ 宜張貼洗手及更衣圖示或文字，提醒人

員確實遵守

✓ 作業前，確認並記錄人員健康狀況，另

定期健康檢查

✓ 工作服材質不易破損、脫落纖維或微粒，

另定時清洗或更換

建議

人員衛生常見疑義及建議

常見疑義
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作業區規劃

管制區

一般區

外部環境
(環境因子、微生物、微粒子等)

提供原物料及樣品妥適的保護及適當的儲存條件

抽樣與秤量區等
(原料及直接使用的包材直接暴露)

原物料倉、待驗樣品儲
存區、成品留樣室等
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抽樣與秤量區規劃考量

⚫ 空氣供應系統，影響環境管制效果，並衍生其他考量事項

⚫ 高粉塵或有機溶劑原料(高污染)

– 作業室負壓設計：侷限污染範圍，以利清潔及避免交叉污染

– 抽氣(集塵)設備

⚫ 應評估風量及風速，是否能達到移除污染之目的

⚫ 避免二次污染(廠內或廠外)，內循環(或回風)應過濾或處理

空氣供應系統 管制效果 其他考量事項

中央空調 高 NA

無塵工作站
(Clean Booth)

中 人物流、溫濕度；污染管控(高粉塵)

分離式及窗型冷氣 低
清潔、溫濕度、微粒子、壓差或氣流向；
通風換氣(分離式)、防蟲(窗型)
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建議

✕ 抽樣與秤量區設置於開放式空間的一般

區，未管控作業環境

✕ 相鄰作業區同時作業，未有適當措施防

止交叉污染

✓ 進入作業區前，開啟空調運行一定時間，

至溫濕度、壓差等條件達到要求(留有確

認紀錄)，才開始作業

✓ 環境監控訂定警戒值；達警戒值時，應

密切注意

作業區規劃常見疑義及建議

常見疑義
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抽樣與秤量區環境清潔

⚫ 訂定清潔計畫(或 SOP)，敘明清潔時機、頻率及作法等

– 時機：依作業階段

– 頻率：作業區使用頻率、環境管制條件、環境監測數據、原

物料及產品風險訂定

作業前 連續作業間 作業後 定期

天平 ✓ ✓ ✓ 每週

工作台 ✓ ★ ✓ 每週

地板、回風口 ✓ 每週

門、椅子 ★ 每週

牆壁、天花板 ★ 每月

其他 ★ 每季

★液體潑濺，或目視可見粉塵

範例：
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抽樣與秤量設備清潔

⚫ 選購時，應考慮是否易清潔及保持乾燥，如螺紋不易清潔

⚫ 訂定清潔計畫(或 SOP)，敘明清潔時機、頻率及作法等

– 設備使用後應清潔

– 清潔後保持乾燥，且適當保護，避免灰塵、潑濺或其他污染

秤量設備

• 磅秤、吸量
管、量筒等

取料工具

• 傳輸軟管、
油抽、勺子
等

盛裝容器

• 如不鏽鋼桶、
玻璃瓶、塑
膠瓶等
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建議

✕ 油抽插在原料桶上，導致原料容器開口

未密封，且油抽使用完未清潔，目視可

見殘餘原料

✕ 洗滌區放置已洗淨之設備，未有保護措

施避免潑濺或水氣

✓ 管制區標示清潔狀態，且應有清潔作業

及檢查紀錄(如檢核表)

✓ 廠內生產之半成品(餘料)作為清潔劑，應

有標示、效期及品質管理

環境及設備清潔常見疑義及建議

常見疑義
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盛裝容器及取料工具選用

依原料及樣品特性選擇

⚫ 清潔度

– 使用乾淨的容器及工具

– 久未使用，建議使用前再清潔或確認

⚫ 材質相容性

– 必要時，選用耐酸、耐鹼、耐酒精、耐油等材質

– 避免溶出或吸附，如油類與有機溶劑以聚苯乙烯

(Polystyrene, PS)材質的容器盛裝，可能溶解

⚫ 儲存條件

– 若需避光，應使用不透光容器盛裝

⚫ 密封性

– 減少與空氣直接接觸，避免污染、變質或揮發
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建議

✕ 需避光的原料或樣品，以透明容器盛裝

✕ 盛裝溶劑時，未考慮容器材質相容性

✕ 秤量不同原料時，未更換取料工具

✓ 已秤原料運送(一般區至管制區)，應以運

送容器(如裝箱或套袋)妥適保護

✓ 一次性使用工具或容器，接收/使用前宜

確認是否清潔

容器與工具的選用常見疑義及建議

常見疑義



3. 秤量正確性
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量測設備的選用

如秤重(台秤、電子秤)及測體積(流量計、吸量管等)

量測範圍

準確度

精密度

維護方法

校正方法

使用目的



32

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

以電子天平為例

選擇

• 最大秤量值(秤重上限)

• 精密度(最小刻度/d值)

• 準確度

安裝

• 避免氣流及震動/晃動

• 水平

維護

• 日常：清潔、水平、歸零、自動校正或

手動校正(單點準確度確認)

• 定期：多點準確度測試(校正)

參考影片：臺灣大學-基礎化學實驗技能-電子天平

https://www.youtube.com/watch?v=vSfYP4IkTBk
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校正頻率、項目及合格範圍制定參考

使用
目的

使用
頻率

原廠
建議

設備
狀況

使用
習慣

設備
性能

國際
標準
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量測設備的良好操作習慣

⚫ 量測前

– 依待測值選擇合適的設備

– 確認設備的維護及校正狀態，並填寫確認紀錄

⚫ 量測中

– 依配方表秤量，量測值不得超過誤差範圍

– 正確讀取量測值，並即時記錄淨重，必要時記錄毛重(或容器

重)

– 突發狀況，如潑灑或設備移動，應即時處理

⚫ 量測後

– 清潔設備

– 填寫設備使用紀錄，記錄使用原因、使用者、設備狀況及清

潔狀況等
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建議

✕ 秤量設備未校正，或已過校正有效期限

✕ 天平放置於非水平桌面(水平儀偏離)，

或移動後未確認水平及準確性

✕ 同一產品不同原料，以疊加的方式秤量

秤量正確性常見疑義及建議

常見疑義

✓ 秤量設備應列冊管理，記錄校正週期及

歷次校正時間，可方便管理校正作業

✓ 應完整記錄量測顯示值(有效數字)

✓ 委外校正結果應判定合格與否



4. 抽樣代表性
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抽樣數不足

Cartoon courtesy of G. Renee Guzlas

扇子

矛

蛇 樹木

牆

繩子
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抽樣誤判的風險

偽陽性
(第一類型錯誤)

Image by © Jose Luis Pelaez

偽陰性
(第二類型錯誤)

你懷孕了

你沒懷孕

物品實際沒問題，結果拒收 物品實際有問題，結果允收
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抽樣計畫

訂定兼顧管制目的及成本，且可確實遵守的計畫

⚫ 抽樣對象

– 原料

– 包裝材料

– 製程管制

– 半成品、成品(含留樣品)

⚫ 抽樣方法及頻率

⚫ 使用設備(含工具、容器)

⚫ 樣本量

⚫ 避免污染或變質的措施

⚫ 樣品識別
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根號(N)+1法

⚫ 適用於均質，且供應商可信賴的原料

⚫ 計算方法，N 為當次進貨容器數(批量)

– 當 N ≦ 3 時，每件取樣

– 當 N > 3 時，按 N+1 隨機取樣

⚫ 原料樣品混合(視需求)

– SOP 應訂定混合上限數，一般為不超過 10 個樣品混合

– 原料長期檢驗合格，可評估後減少檢驗樣品數

批量(件) 抽樣件數
原始
樣品數

混合後，樣品數
(混合上限 10 為例)

4 3 3 1

100 11 11 大於 1 (6/5、7/4、4/4/3…..)

國際及業界抽樣原料常用
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計數值抽樣法

⚫ 可參考國際標準，如 MIL-STD-105E、ISO 2859-1:1999

等；或國家標準，如 CNS2779-1:2020 等

⚫ 允收品質水準/界限(Acceptance Quality Level / Limit, 

AQL)

– 允收時，可接受該批不良品百分率或百件缺點數的上限水準

⚫ AQL 越大(標準放寬)，允收批不良品百分率或百件缺點數越高

– AQL 的決定

⚫ 依產品品質要求、風險、原物料關鍵性等訂定

⚫ 可與供應商討論後，制定於採購合約；或先設定預估值，再依

生產累積資料修正

⚫ 可依不良品分級(嚴重度)分別制定 AQL

國際及業界抽樣產品及包裝材料常用
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計數值單次抽樣法使用步驟

依抽樣計畫表及不良品數判定允收或拒收

依轉換規則，決定正常、加嚴、減量抽樣計畫

查表得到字母代號(樣本數)

決定檢驗水準及瞭解待抽樣物品的批量

決定 AQL



43

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

MIL-STD-105E (1/3)

⚫ 通常選用「一般檢驗水準

II 」(General Inspection 

levels)，檢查產品及包裝

材料外觀(如容器完整性、

標示正確性等)

⚫ 若需使用較少樣本，如實

際量測或檢驗，且能承受

較高抽樣風險，可選擇特

殊檢驗水準(Special 

Inspection levels)

批量

樣品量字母代號表

出處 TABLE I – Sample Size code letters 
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MIL-STD-105E (2/3)

正常檢驗單次抽樣計畫表

⚫ 可依不良品嚴重度制

定 AQL，例如

– 嚴重不良品(如不允許)

– 主要不良品(如 2.5)

– 次要不良品(如 4.0)

⚫ 正常檢驗可轉換為加

嚴或減量檢驗

AQL (若以不良品數判定，選擇 AQL 不超過 10)

Ac 允收不良品數
Re 拒收不良品數

樣
本
數

代
號

出處 TABLE II-A – Single sampling plans for normal inspection (Master table) 
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MIL-STD-105E (3/3)

正常
檢驗

減量
檢驗

加嚴
檢驗

連續至少10批允收，
且不良品數低於規範

1批拒收

連續5批(或少於5批)，
累積2批拒收

連續5批允收

開始

轉換原則及程序

減量檢驗抽樣計畫表 加嚴檢驗抽樣計畫表
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⚫ 前處理單元：監控系統功能性及穩定性

⚫ 使用點及末端儲桶：直接關係使用水質

水系統採樣點
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⚫ 微生物檢驗：如總菌落數

– 每週依序檢驗 1 個取樣點

– 每月完成檢驗全部取樣點

⚫ 理化檢驗：如導電度、pH、餘氯等

– 每週建議至少執行一個取樣點檢驗(通常與微生物檢驗一起)

– 化學消毒及更換耗材後

使用點及末端儲桶的採樣頻率

月排程 純水桶 使用點1 使用點2 使用點3 使用點4

第1週 ✓ ✓★

第2週 ✓ ✓★

第3週 ✓ ✓★

第4週 ✓★ ✓★

★理化檢驗✓微生物檢驗

範例：
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檢驗微生物水樣採集注意事項

⚫ 盛裝待檢驗微生物之水樣，應使用清潔並經滅菌的玻璃瓶、

無菌塑膠容器或市售無菌採樣袋

⚫ 水樣若含有餘氯時，應使用無菌硫代硫酸鈉以中和餘氯

⚫ 採樣前應清潔手部，出水口外部消毒(以火烤或以 70% 至

75% 酒精消毒)

⚫ 若使用點採樣，依日常使用步驟取水，如依規定放流 N 秒

⚫ 水樣量不得少於 100 mL 

⚫ 水樣於實驗室內的保存應冷藏

⚫ 委外檢驗，運送水樣時應冷藏

⚫ 水樣應於採樣後 24 小時內完成檢驗步驟， 並置入培養箱

中培養
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建議

✕ 原料無論進貨容器數多寡，僅抽1桶

✕ 未規範委外檢驗樣品需要量、包裝方式

及運送條件

✕ 未規範製程管制的抽樣時機，如依時段

(前、中、後)或完成件數(每完成 N 件)

抽樣代表性常見疑義及建議

常見疑義

✓ 成品及半成品抽樣，抽樣方法應考慮批

量大小，大批量宜增加抽樣數

✓ 製程發生涉及品質的偏差，宜增加抽樣，

以確保產品品質無虞



5. 結語
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抽樣與秤量需要各部門的參與

⚫ 庫存管理

⚫ 原物料標示

⚫ 進出庫作業

⚫ 秤量作業

⚫ 作業區清潔

⚫ 設備清潔

⚫ 抽樣作業

⚫ 樣品管理

⚫ 設備校正

⚫ 文件制修訂

⚫ 紀錄管理

抽樣
秤量

品管/保 工務

倉儲 生產

⚫ 廠房規劃

⚫ 廠房設施維護

⚫ 設備維護

⚫ 環境監控
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抽樣與秤量作業相關人員的有效管理

權責

溝通 訓練

監督

明定人員工作
事項、權力及
責任

人員依職能提
供訓練，並考
核通過

建立監督機制，
確保人員依規範
執行

設立流暢的溝通
管道，即時反映
問題



THANK YOU
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