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摘 要

摘 要 世界貿易組織(WTO)架構下的組織，藉由發展實驗室品質管理與能力試驗，獲取國際間的互信與調和，可達成有效

提供高品質的服務與產品之目標。國際組織應用實驗室能力試驗指引（ISO/IEC Guide 43:1997），已在各區域的實驗室發

展能力試驗計畫與評估實驗室之能力，使得實驗室認證組織對實驗室能力的判斷更具有信心，因而使得政府權責單位、工

商業者與社會大眾等，對實驗室認證的公信力更加以信賴。 當今已邁進了二十一世紀，並且展開了奈米技術的科技時代。

無論是何種的組織，包括政府機構、學術團體及產業界等，均以有效提供高品質的服務與產品為其所追求之目標。因此，

如何透過有效的品質管理制度，以求確保服務與產品的品質，這是每個組織成員需要共同關心的課題。而實驗室的管理即

是有效的品質管理制度之一。 本研究論文主題為實驗室品質管理與能力試驗之研究，基於國際組織發展之趨勢，引用國際

標準組織所頒佈的「實驗室品質管理標準(ISO/IEC 17025：1999)」與「實驗室能力試驗指引( ISO/IEC Guide 43：1997)」

，其相關內容可有效應用於各種的組織，包括生物技術產業、食品產業、其他產業業界及學術研究機構等。 關於本研究之

主要目的，一為建構組織之實驗室管理制度，務求符合實驗室品質管理標準(ISO/IEC 17025)的管理要求與技術要求。組織

之實驗室包括海內外事業機構所轄屬者，其管理制度皆以符合國際性的實驗室品質管理標準(ISO/IEC 17025)為基礎架構，

致力於國際市場上取得顧客的信賴。 第二項研究目的為實驗室能力試驗規劃，於組織之海內外事業機構所轄屬的實驗室之

間推展實施交互測試計畫，確保各實驗室之測試能力能得到肯定。組織於海內外各個事業單位所產製之產品皆於國際市場

上銷售，其品質優劣則為共同市場顧客之衡量指標之一。各實驗室經由實施交互測試，其測試能力得到肯定，可確保各事

業單位之產品品質，於市場競爭上取得優勢。 本文中敘述實驗室品質管理系統與文件，其為品質管理制度的基礎架構。實

驗室管理者更需著重於執行面，事實上，執行決定成敗。文中另敘述關於實施實驗室間交互測試之狀況與測試數據之統計

分析和檢定，其中以代表性的試驗樣品為實驗範例，涵蓋一個事業單位之價值流程，從原材料、半製品到製成品，其附加

價值隨之提升，而實驗室的功能於整體流程中無所不在。 本研究之結果，於組織中建立並維持實驗室之品質管理系統，釐

訂實驗室品質管理制度與推展實驗室能力試驗計畫。未來組織於持續發展能力試驗計畫與評估實驗室之技術能力時，藉由

參與國內或國際性的能力試驗計畫，以確認其表現符合國內或國際水平，作為實驗室具備國際水平能力的重要指標。藉此

，期望組織於國際市場上取得顧客的信賴與競爭優勢，達成願景。 關鍵字：世界貿易組織，國際標準組織，國際電工委員

會，ISO/IEC 17025，ISO/IEC Guide 43，實驗室品質管理，能力試驗。
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