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Q1：關於實驗室人員分配，小規模實驗室如何符合認證申請之要求？品質主管及技術

主管的代理人是否可為同一人？ 

A1：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」5.11、6.2.7 及「檢驗機構認證申請須知」

之規定，實驗室應建立代理人制度，並以工作性質相近者代理，且每一認證項目

應至少有二名具該項檢驗能力之檢驗人員，並互為代理人。惟技術主管及其代理

人與品質主管不得由同一人擔任。 

 

Q2：檢驗機構認證申請書之表二申請認證範圍表中報告簽署人(代理人)如何填寫？ 

A2：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」6.2.7 實驗室應建立代理人制度，以工作

性質相近者代理，若同一測試項目有多位報告簽署人，則可互為代理人，惟檢驗

項目之報告簽署人及代理人不可為該項目之檢驗人員，以達到檢驗報告有審核之

機制。 

 

Q3：「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」6.5.4.b 配製標準溶液時應做成紀錄，並由另

一人查核其正確性，此正確性是針對配製紀錄或是溶液濃度進行查核？ 

A3：規範之 6.5.4.b 是指由另一人對於配製標準溶液之配製過程、濃度計算等相關紀錄

進行查核，而溶液濃度須依照「檢驗機構化學領域檢驗結果之品質管制」3.1.4.3

確認其準確性及穩定性。 

 

Q4：「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」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，是否能舉例量測定義為何？ 

A4：量測與檢驗儀器包括：天平、校正用砝碼、液相層析串聯質譜儀、氣相層析串聯

質譜儀等檢驗分析中使用的量測與檢驗設備。且依「檢驗機構實驗室品質系統基

本規範」6.4.5 規定，執行量測與檢驗的設備，應能達到所需的量測準確度或量測

不確定度，以提供有效的結果。 

 

Q5：「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.5.4.c 儀器圖表或電腦列印之數據表，應直

接黏貼於相關紀錄簿上，若測試項目分析之圖表繁多冗長，是否有其他替代做法？ 

A5：檢驗機構可於檢驗紀錄簿(本、表)上註記使用之儀器名稱編號，並可由該儀器對應

之電腦或資料庫找到該測試項目之分析儀器圖表，而以電子文件方式保存，須符

合「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.11 數據管制與資訊管理之要求，檢驗

機構可自行於品質手冊上敘明紀錄管制及資訊管理方式。 

 

Q6：在檢驗機構認證管理辦法中明訂，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，但若為膠囊錠狀類食品樣品，在執行微生物性檢驗時，依照公

告方法取樣量會大於最小獨立包裝量，如何執行此部分檢驗？ 

A6：公告方法中取樣量與檢驗機構認證管理辦法之樣品獨立包裝定義不同，若同一產

品、批號、原料來源及同罐的膠囊錠狀類食品樣品，視為一個獨立包裝之樣品，

可依照公告檢驗方法之取樣量進行檢驗分析；另依各檢驗機構認證管理辦法第十

三條第三款，樣品資訊需在委託檢驗單上明確敘明及詳實記錄，於檢驗報告樣品

照片記錄，以確保報告出具之正確性。 

 

Q7：委託檢驗之樣品為眼影盒，是否可以同樣樣品名稱、同一顏色，拆不同包裝後進



行微生物檢驗，以符合檢驗方法要求之取樣量？ 

A7：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.6 規定，不同種類、來源及最小獨

立包裝之樣品，應分別執行檢驗並出具報告，若眼影盒屬於獨立包裝，則必須各

自執行檢驗；若同一彩粧盒內有眼影、唇膏等，執行微生物檢驗則可以一併測試；

若測試項目為色素、重金屬含量等，不論該樣品中產品是否為獨立包裝，須依照

相關規定，執行檢驗，並視樣品收樣狀態及委託檢驗項目而定。另樣品資訊需在

委託檢驗單上明確敘明及詳實記錄，於檢驗報告樣品照片記錄，以確保報告出具

之正確性。 

 

Q8：若委託檢驗需求，檢驗機構將法規衛生標準註記於檢驗報告上，是否屬於報告符

合性聲明？ 

A8：檢驗機構可於檢驗報告上列出該檢驗項目之衛生標準，惟依「檢驗機構實驗室品

質系統基本規範」7.1.3 規定，檢驗機構不應對檢驗結果作出對規格或標準的符合

性聲明。 

 

Q9：如何符合檢驗機構實驗室品質系統基本規範 6.6.4.b 提到「實驗室應建立相關委託

檢驗數據查核確認程序」？ 

A9：檢驗機構將委託項目外包，其受託檢驗單位除出具檢驗報告外，須提供原始數據

及圖譜、品管等相關資料，供檢驗機構自行查核確認該檢驗項目之檢驗結果，並

可追蹤追溯檢驗報告之來源及結果出具，檢驗機構應自行建立確認程序。 

 

Q10：認證申請資料中必須提供檢驗報告格式，是否需所有認證項目之報告格式皆提供，

或者僅提供具代表性的檢驗報告格式？ 



A10：依「檢驗機構認證申請須知」規定，認證申請資料提供之檢驗報告內容應包括檢

驗方法等資訊，故檢驗機構應提交所有認證項目出具檢驗報告之格式，且該格式

應符合「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.5 之規定。 

 

Q11：檢驗報告上的樣品資訊是指收樣狀態或是客戶提供之資訊？ 

A11：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.2 規定，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，應於報告中清楚

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。 

 

Q12：檢驗報告格式中委託事項之樣品保存方式(室溫、冷藏或冷凍)，是否為記錄收到

樣品之溫度狀態，還是檢驗機構自行判斷該樣品應該保存之方式？ 

A12：委託者於委託檢驗單上告知之樣品保存方式，檢驗機構需於報告上記載；另依「檢

驗機構實驗室品質系統基本規範」7.4.3，檢驗機構收到樣品時，與規定條件的偏

離應予以記錄。故檢驗機構應留意收到樣品之溫度狀態，並適當記錄，供後續異

常時追蹤使用。 

 

Q13：委託檢驗時，客戶要求不於檢驗報告上放置樣品照片，是否可依客戶要求出具檢

驗報告？另檢驗報告上包裝標示(完整包裝或散裝)，是否可記錄為依照片所示表

示？ 

A13：依照「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.1.g 規定，檢驗報告應記載樣品

照片紀錄(包含樣品所有標示)，委託檢驗單及樣品本身之完整資訊皆須於檢驗報

告上完整呈現。 

 



Q14：關於檢驗數量及檢驗範圍要如何於報告上記錄？ 

A14：檢驗報告之檢驗範圍即認證證明書上該檢驗項目之檢驗範圍，惟可於報告上僅載

偵測極限或定量極限；檢驗數量為委託檢驗時樣品之包裝，若為散裝則須於數量

上填寫其體積、容積等稱量值。 

 

Q15：因一個樣品會執行多項目檢驗分析，是否以不同樣品編號執行同一樣品之檢驗及

分列報告？是否可因個別檢驗項目時間差異，進行報告分列？檢驗日期之記載，

是否可以檢驗區間表示？ 

A15：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.7 規定，不同種類、來源及最小獨

立包裝之樣品，應分別出執行檢驗並出具報告。如係同一樣品，則須依檢驗機構

認證管理辦法規定，其檢驗結果應以同一份檢驗報告出具，故不可拆分報告。另

檢驗報告之檢驗日期應記載樣品開始前處理檢驗之日期，檢驗機構可自行決定於

檢驗報告上記載完整之執行檢驗日期區間，或個別項目之分析日期於實驗室自行

內部記錄。 

 

Q16：委託檢驗項目所對應之報告簽署人不同，如：殘留農藥檢驗、微生物檢驗之報告

簽署人非同一人，若測試結果於同一份檢驗報告上出具，其人員該如何簽署報告？ 

A16：檢驗機構可自行決定由哪一位人員作該檢驗報告之報告簽署人，惟檢驗項目之測

試結果數據仍須依照認證申請時，所對應之報告簽署人進行審核。 

 

Q17：若一般檢驗報告無 TFDA 標章的檢驗報告，是否亦須要依照「檢驗機構實驗室

品質系統基本規範」要求進行報告格式欄位修改？另委託檢驗時已告知委託者該

檢驗項目之檢驗範圍，是否可在檢驗報告上省略？ 



A17：經本署認證之檢驗機構，不論檢驗報告上有/無本署認證標章，其出具認證項目之

檢驗報告時，均應依照「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.5 規定，以中

央主管機關認證之檢驗報告格式出具報告。另檢驗報告中呈現該檢驗項目之檢驗

範圍及定量/偵測極限，目的是使檢驗結果於報告出具上更明確，故不可省略檢驗

範圍。 

 

Q18：以公告檢驗方法或參考方法執行服務範圍時，於檢驗報告上是否可以延伸服務範

圍，如中藥及食品中摻加西藥之檢驗方法為 214 項西藥成分，若依照委託者要求

執行大於 214 項成分之檢驗，是否可在檢驗報告呈現大於 214 項目之結果？並於

報告上記錄為參考該認證檢驗方法？ 

A18：依「檢驗機構實驗室品質系統基本規範」7.8.2.1.n 規定，對於檢驗方法的增加、

偏離或排除，檢驗機構應於檢驗報告中註明。檢驗機構非依認證之檢驗方法執行

檢驗時，屬非經認證之檢驗方法，該項目於檢驗報告上僅能記錄為實驗室內部方

法(in house)，不得以"參考"或"依據"認證之檢驗方法加註。 

 

Q19：清真食品認證機構認證所需之產品檢驗，其委託檢驗項目為酒精及動物性成分定

性檢驗，其目的非屬食品安全衛生相關的委託檢驗需求時，不受檢驗機構實驗室

品質系統基本規範 7.8.2.7 限制？ 

A19：依檢驗機構實驗室品質系統基本規範 7.8.2.7 提到「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」，惟檢驗機構

因清真食品認證機構認證所需之產品檢驗，其委託檢驗項目為酒精及動物性成分

定性檢驗，得依委託者(清真食品認證機構)要求將產品進行混測，並於檢驗報告



中載明僅用於申請清真食品認證使用之特定內容，並應於委託契約書及檢驗委託

單上敘明，另該等委託檢驗項目於檢驗報告中不得註記為本署認證項目。 

 

Q20：若委託者一次委託多種產品，且各項產品均需執行多項檢驗項目時，可否依不同

產品進行檢驗報告分拆？ 

A20：依檢驗機構實驗室品質系統基本規範 7.8.2.7 提到「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」，因此檢驗機構必要時，

得將同一委託檢驗單上不同送驗產品之測試結果分拆成不同份檢驗報告，惟單一

產品之委託檢驗項目測試結果需於同一份檢驗報告上呈現，而各送驗產品之檢驗

報告編號需可追溯至該委託檢驗單，不致混淆。 


