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1993 年，汽車工業行動組織 (Automotive 
Industry Action Group, AIAG) 制定了生產零件
核准流程 (Production Part Approval Process, 
通常稱為 PPAP) 的指導方針。在早期，PPAP 流
程僅是幾頁的尺寸性能測試驗證。三十年後的今

天，PPAP 提交的檔案已厚達 20 ~ 30mm，裡面
裝滿了驗證、認證和品質計劃。由於其中許多文

檔都需要某種實驗室或測試的驗證，PPAP 的作
者開始關注結果的真實性和品質。基於這個原因，

PPAP 後來的修訂會加入一項要求（第 2.2.12 節），
即所有檢驗和測試都必須由合格的實驗室進行。

這只是其中一例說明擁有一套通用標準的重

要性。這套標準可以為使用者和客戶提供正確程

序和流程的指引，讓他們可以稱職地運作實驗室

或測試作業，提供一致且可靠的結果。因此，ISO/
IEC 17025 順理成章登上國際舞臺。

ISO/IEC 17025 是 ISO 指南 25 第三版（1990 
年）的必然轉變。基本上，新的 17025 標準結合了 
ISO 9000 的品質管理系統原則與指南 25 的實驗
室技術能力要求。自 1999 年發布以來，ISO/IEC 
17025 已經變動了好幾次。該標準於 2005 年進
行了第二次修訂，使其與 2000 年版的 ISO 9001 
更為一致，並於 2017 年再次進行修訂，使其與 
2015 年版的 ISO 9001 更為一致。

為什麼認證實驗室很重要？ 
這個問題的答案很簡單：擁有一個被普遍接受的實驗室和

校正服務標準可以讓消費者對將購買的產品有信心，因為測試

和驗證是由合格且有能力的實驗室來完成的。此認證強調實驗

室採用最佳且一致的技術實務、僱用訓練有素且能勝任的團隊

成員、具有可追溯至既定參考資料的驗證步驟、強調持續改善

的實務，並獲得精確、可重複且一致的結果。已主動提升至此標

準所要求的水準並達到其要求的實驗室才是真正的同級最佳實

驗室。擁有內部認證實驗室或只使用獲認證實驗室的製造商就

能從其他無認證實驗室的製造商之中脫穎而出。

ISO/IEC 17025的重點 : 
ISO/IEC 17025 可分為兩部分：實驗室品質管理系統 (QMS) 

和在實驗室進行的測試、流程和活動的技術指引。雖然 ISO/IEC 
17025 的品質管理系統與 ISO 9001 不同，但其中許多關於品質
管理系統方面的部分則與 ISO 9001 的要求類似或相同。

ISO/IEC 17025 標準分為八個部分。它們是 :

1. 範圍

2. 規範參考

3. 術語與定義

4. 一般要求

5. 結構要求

6. 資源要求

7. 流程要求

8. 管理系統要求

您的實驗室是否該有

認證?
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前三個部分是許多標準的共通點。「範

圍」很重要，因為它扮演了執行摘要的角色，

並告訴使用者該標準擬涵蓋的內容，以及通

常可能不會涵蓋的內容。「規範」一詞是指

與標準相關或源自於標準。因此，第二部分

列出了 ISO/IEC 17025 標準在其正文中可能
參考的任何標準。事實上，只有兩項標準被

引用。這些標準所包含的附加資訊可能對本

標準的使用者有所幫助。最後，第三部分定

義了整個標準中使用的一系列術語。定義部

分非常有用，因為它可以讓使用者瞭解他們

可能不知道的詞彙意義或為市場上可能有

多種意義或含糊不清的詞彙建立基線。

第 4 部分為「一般要求」。此部分講述與
測試實驗室相關的兩個重要概念：公正性和

保密性。測試實驗室必須公正，即使它們是

大型組織的內部部門。測試的目的是不帶偏

見地評估某零件是否符合要求。實驗室人員

必須能夠在不帶有偏見的情況下進行測試，

或在測試結果被視為不利的情況下不擔心

受到報復，這一點至關重要。同樣地，通常

會有多個客戶使用實驗室，他們必須相信實

驗室不會與其他方分享測試結果。因此，實

驗室必須有嚴格的保密政策，保護客戶的資

訊和資料。

第 5 部分標題為 「結構要求」。本節定
義了關於實驗室設立方式的要求。它對組織

結構、管理和人員都有規定。最重要的是，本

部分定義的要求強調實驗室的管理人員和

工作人員必須瞭解正在發生的事情，並有權

採取日常業務所需的各種行動。

第 6 部分為「資源要求」。這部分有許多
要求，指示實驗室必須具備必要的資源，才

能正確、有效率地進行實驗室作業。這表示

實驗室必須有適當的人員、適當的條件和設

施、正確的設備、可追溯性 ( 量測結果可追
溯至已知的參考標準 )，以及在必要時可使
用和控制外部提供的產品和服務。

第 7 部分為「流程要求」。這是文件中的
技術部分，其列出了許多流程要求，這些流

程從開始到結束都必須合適、準確地評估、

記錄每個測試樣品，並將結果傳達給客戶。

最後的第 8 部分為「管理系統要求」。這部分是銜接 ISO 9001 或具
有類似屬性品質管理系統的主要橋樑。本部分定義出 A 和 B兩個選項。
選項 B 適用於已經擁有 ISO 9001 (或同等 ) 認證品質管理系統的實驗
室。選項 A 適用於尚未註冊品質管理系統的實驗室，並列出 ISO 9001 
系統所包含的一些最低要求。這些要求包括： 

品質管理系統具備某些文件，例如文件化的政策和程序。

• 必要時對文件進行控制。

• 必要時對記錄進行控制。

• 考慮風險和機會，並在認為必要時採取適當的行動。

• 組織參與改善活動。

• 組織有糾正行動程序。

• 組織進行內部稽核。

• 組織定期進行管理審查。

誰應該要有 ISO/IEC 17025認證？ 
這是每個組織都必須自問的問題，而答案則視個別情況而定。因此，

沒有對或錯的答案。不過，在我看來，任何定期從事計量、測試或校正

活動的扣件組織，若獲得 ISO/IEC 17025 認證，將比未獲得認證的組
織更強大、更好。

如何提出申請 ? 
表面上看來，註冊申請似乎是項艱鉅的任務。然而，「如何吃大象 - 

一次一小口 」這句古老的格言可能是最合適的答案 ( 比喻，也就是說如
果想要做一件巨大的工程或是專案，或是要達成一個遠大的目標，決不

是一蹴可幾 )。這是一個組織必須一步一步進行的過程。在這個過程中，
從簡單的指引到聘請專家顧問都可以獲得許多協助資源。無論採用哪

種方法，基本上都需要開發系統、評估系統的差距、修復差距、驗證系統，

然後聘請認證單位的夥伴進行獨立認證和評論。

一旦獲 ISO/IEC 17025 認證，認證單位將繼續進行例行評估，以確
保您的系統持續符合規定。通常，這些重複的稽核會找出先前未發現

的缺失，或自上次評估後已偏離正軌的缺失。因此，這些重複稽核不應

被視為負擔，而應被視為持續改善實驗室的機會。

結語 : 
並非每個扣件組織都需要 ISO/IEC 17025 認證的實驗室，然而，對

於希望成為同業中的佼佼者、為客戶提供更高價值、或從事大量測試或

校正的組織而言，取得認證是非常有意義的。ISO/IEC 17025 真的與眾
不同，它能有效地提供測試、尺寸驗證和校正的信心，確保它們是以精

確、可追溯和一致的方式進行。
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