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實驗室品質管理系統
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實驗室品質管理系統

• International Organization for Standardization (ISO)

• Good Laboratory Practice (GLP)
• 經濟合作暨發展組織(OECD)

• 衛生福利部自願性查核

• Good Manufacturing Practice (GMP)

• 經濟合作暨發展組織(OECD)
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實驗室品質系統差異
項目 ISO17025 GLP

申請單位 測試與校正實驗室 製造公司實驗室

規範方式及
國際要求

確認實驗室的能力
(ISO 17025)

確認數據 (data) 的真實性與完整
(OECD GLP 系列文件 No. 2, 3, 9,12)。
另外，不同國家之GLP規範不盡相同。

技術要求
分析方法選擇、設備維護、校正、

量測追溯性…等。
較不強調細節。

技術重點 實驗室能力 非臨床試驗

生物性測試 X 包含非臨床研究之生物性測試系統

報告內容
1.測試報告 (分析待測件的特性)

2.產品上市後
1. 安全性評估的研究
2. 產品上市前 (產品註冊登記用)

5https://www.isoleader.com.tw/home/iso_news_detail/1707



實驗室品質系統差異

項目 ISO17025 GLP

單位最高主管 實驗室負責人 試驗單位管理階層(TFM)

簽署研究計畫 X O

總結報告 報告簽署人 研究主持人(SD)

總結報告簽署品質聲明 X O

品管(保)人員 品質主管 品質保證單位(QAU)

試驗主進度表 無 O

背離事件 不符合 (NC) 偏離

內部稽核 O X

能力試驗 O 非必要

認可方式 評鑑 查核
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建立實驗室品質系統之效益

• 法規要求

• 確保測試實驗室之技術能力，以及品質水準之一致性

• 測試報告具有公信力，為國內外所採用

• 建立機構於產業間之技術與品質門檻

• 參與需要認證系統委託案之招標案或研究計畫
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ISO17025
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實驗室運作過程可能的示意圖(選項B)

11摘錄自CNS17025:2018 P.27

7.3 抽樣

7.4 試驗件或校正件之處理

7.5 技術紀錄

7.6 量測不確定的評估

7.7 確保結果的有效性

7.8 結果的報告

7.9 抱怨

7.10 不符合工作

7.11 數據管制與資訊管理



CNS17025:2018 和 ISO17025:2017

CNS17025:2018 (國家標準)

3. 用語與定義

4. 一般要求

5. 架構要求

6.  資源要求

7. 流程要求

8. 管理系統要求

ISO17025:2017 (國際標準)

3. 名詞定義

4. 一般要求

5. 架構要求

6. 資源要求

7. 過程要求

8. 管理系統要求
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CNS17025:2018

4 一般要求
4.1 公正性(新增)

4.2 保密

5 架構要求

6 資源要求
6.1 概述

6.2 人員

6.3 設施與環境條件

6.4 設備

6.5 計量追溯性

6.6 外部提供的產品與服務

7 流程要求
7.1 需求事項、標單及合約之審查

7.2 方法的選用、查證與確證

7.3 抽樣

7.4 試驗或校正件的處理

7.5 技術紀錄

7.6 量測不確定度的評估

7.7 確保結果的效力

7.8 結果的報告

7.9 抱怨

7.10 不符合工作

7.11 數據管制與資訊管理(新增)
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CNS17025:2018

8 管理要求事項
8.1 選項

8.2 管理系統文件化 (選項A)

8.3 管理系統的文件管制 (選項A)

8.4 紀錄的管制 (選項A) 

8.5 處理風險與機會之措施 (選項A) (新增)

8.6 改進 (選項A)

8.7 矯正措施 (選項A)

8.8 內部稽核 (選項A)

8.9 管理階層審查 (選項A)

8.1.3 選項 B 

實驗室已依照 ISO 9001 要求建立與

維持一套管理系統，其能支持與證

明一致地滿足第 4 章至第 7 章要求，

也同時至少滿足管理系統要求規

定於 8.2 至 8.9 之目的
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技術類別：生物 215個認證實驗室



申請認證文件
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GLP (OECD/衛福部自願性查核)
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優良實驗室操作 (Good Laboratory Practice, GLP)

• 是一種管理概念

• 在進行非臨床與臨床前人體健康與環境安全性之研究中，有關其組織
作業程序與施行條件的優質系統。

• 研究計畫

• 執行紀錄

• 品保監督

• 試驗記錄

• 檔案管理

• 總結報告
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優良實驗室操作 (Good Laboratory Practice, GLP)

• 1976 – 美國FDA最早提出GLP規範

• 1979 – 美國聯邦法律21CFR Part 58法案正式生效

• 1981 – OECD會員國開始執行數據相互接受 (Mutual 
Acceptance of Data, MAD) 機制

• 1982 – OECD以美國FDA的GLP準則為藍本訂定GLP準則

• 1997 – OECD制定OECD GLP正式規範

• 2006 – 我國在成為OECD專案觀察員
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衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)

非臨床試驗優良操作規範

第一部分總則
1.範圍

GLP 規範適用之產品範圍限於藥品、醫療器材、化粧品與健康食品。

2.專有名詞之定義
2.12 非臨床健康安全性研究 (Non-clinical health safety study，此後簡稱研究)：
在實驗室條件下，針對某一試驗物質所做的單一或一組實驗，以得到有關其特性
或 /及安全性之數據，作為提交相關主管機關之用。
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TFDA
認證技術類別
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OECD GLP
(優良實驗室操作規範)

1. 試驗單位之組織與人員

2. 品質保證方案

3. 設施

4. 設備儀器、材料與試劑

5. 試驗體系

6. 試驗物質與對照物質

7. 標準操作程序

8. 研究之執行

9. 研究結果報告

10.紀錄與材料之保存與保留
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OECD GLP (優良實驗室操作規範)

1. 試驗單位之組織與人員
1.1 試驗單位管理階層之職責

1.1.2 最低限度的應有作為 a) ~ q)

1.2 研究主持人之職責

1.1.2 至少應包括(但不限於)下列職責 a) ~ i)

1.3 主要研究員之職責

1.4 研究人員之職責

2. 品質保證方案
2.1 通則

2.2 品保人員之職責

2.2.1 職責至少應包括(但不限於)下列功能 a) ~ f)

3. 設施
3.1 通則

3.2 試驗體系設施

3.3 處理試驗物質與對照物質之設施

3.4 檔案設施

3.5 廢棄物清理

4 儀器設備、材料與試劑

5 試驗體系
5.1 物理性/化學性

5.2 生物性
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OECD GLP (優良實驗室操作規範)

8. 研究之執行
8.1 研究計畫

8.2 研究計畫之內容

8.3 研究執行

9. 研究結果報告
9.1 通則

9.2 研究報告之內容

9.2.1 ~ 9.2.6

10.紀錄與材料之保存與保留
10.1 下列項目應依主管機關所規定之

期限保留於檔案室：

項目 a) ~ g)

6. 試驗物質與對照物質
6.1 接收、處理、取樣與儲存

6.2 特徵描述

7. 標準操作程序
7.4 試驗單位對於下述(但不限於)試驗

工作項目均應備有標準操作程序書

7.4.1 試驗物質與對照物質

7.4.2 儀器設備、材料與試劑

7.4.3 紀錄之保存、報告與存取

7.4.4 試驗體系 (適當時) 

7.4.5 品質保證程序

34



試驗項目適用產品範圍 (OECD GLP)

A 藥品 (Pharmaceutical products), 

B 農藥及環境用藥 (Pesticide products), 

C 動物用藥 (Veterinary drugs), 

D 化妝品 (Cosmetics products), 

E 食品添加物 (Food additives), 

F 飼料添加物 (Feed additives), 

G 工業化學品 (Industrial chemicals), 

H 醫療產品 (Medical products), 

I 其他，如權責機關之要求的產品 (Others, such as products 

required by the regulator authorities) 
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技術類別 (OECD GLP)

01 物理─化學測試 (Physical-chemical testing), 

02 毒性試驗 (Toxicity studies), 

03 致變異性試驗 (Mutagenicity studies), 

04 水域與陸域生物之環境毒性試驗 (Environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial 

organisms), 

05 水、土壤、空氣內行為試驗 (Studies on behavior in water, soil and air )；生物累積作用

(bioaccumulation), 

06 殘留試驗 (Residues studies), 

07 模擬生態池及自然生態系統效應 (Studies on effects on mesocosms and natural ecosystems), 

08 分析性及臨床化學測試 (Analytical and clinical testing), 

09 其他試驗 (如藥害試驗或參考 OECD 化學品測試指引) (Other tests e.g. harmful effects of 

drugs or texts shown in the OECD chemical testing index) 
36
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病理學檢驗之應用



GLP查核技術類別

02 毒性試驗 (Toxicity studies), 

03 致變異性試驗 (Mutagenicity studies), 
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毒性試驗 (Toxicity studies)

• 單一劑量急性毒理 (10993-11, 10993-12)

• 最大耐受劑量 (10993-11)

• 重覆劑量毒性試驗 (10993-11)

• 沙門氏桿菌回覆突變試驗 (Ames test) (10993-3, OECD #471)

• 體外染色體變異試驗 (10993-5, OECD #473)

• 體外細胞基因突變試驗 (10993-5)

• 體內微核試驗 (MN) (10993-3, OECD #474)

• 皮膚敏感性試驗(10993-10, OECD #406)

• 致畸胎試驗

• 多世代繁殖試驗
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致變異性試驗 (Mutagenicity studies)

• 細胞毒性、刺激、致敏試驗 (OECD # 473)

• 熱原試驗(10993-12, USP151)

• 植入試驗 (10993-6)

• 口服/皮膚急性毒性試驗

• 眼刺激/皮膚刺激試驗(10993-23, OECD #405)

• 基因毒性試驗(10993-3)

• 生殖發育毒性試驗
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ISO17025
毒性試驗與生物相容性試驗
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結語

• 不論在研發工作或檢驗工作，品質都是是最重要的考量。

• 具有品質水準的技術能力才是「專業」。
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