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會務活動 

一、109.03.06召開本會108年度歲入歲

出財務審查會議，由郭年雄常務

監事親自主持，會議圓滿順利，

感謝三位監事們踴躍出席。 

 

 

二、109年度工業局主辦產安計畫實施

ISO 45001建置輔導，委託本會預

計輔導五家廠商，目前徵選中，

歡迎各界洽詢。 

 

三、109年度「中華民國IECQ制度國家

管理機構運作」，由經濟部標準檢

驗局委託本會進行，目前依進度

執行中。 

 

四、本會由經濟部標檢局委託變理編

擬國家標準修訂草案建議稿「ISO 

14005:2019環境管理系統-階段性

實施的彈性方法指導綱要」，預計

於四月召開第一次審查會議，相

關資料歡迎索取 

 

五、掃描QR-Code可以粉絲團，與本會

有更多聯結。 

 

歡迎本會會員投稿，稿件請寄：kenkao@ced.org.tw 

重要訊息 

1. 本會辦理之產投課程「ISO45001 職業安全衛生
管理系統運作實務及內稽訓練班第 01 期」已開
放報名，報名網址:https://ojt.wda.gov.tw/ 。 

2. 協會之團體會員享有「訓練到家免費服務」，歡
迎各會員來電洽詢，相關說明可參閱P10。 

3. 本會代理銷售各項國際原版標準，蒙經濟部標準
檢驗局向廠商優先轉介首選，迄今代理國際標準
服務計有IEC、ISO、CAS、UL、EN等，提供最
新版查詢，歡迎各界洽詢。有關原版標準訂購，
詳細請見本會網站
http://www.ced.org.tw/Standard.aspx 

4. 為服務長期以來熱誠支持的會員朋友，針對有關
國際原原版標準提供代購服務時，凡本會團體會

員可享9折，個人會員可享95折優惠。 

專題報導 

 
1. 實驗室測試報告之符合性聲明 

訊息傳播站 

目前最夯標準：請參考 P 11 

⚫ ISO/CNS 45001:2018 自我查核表已於 2019.7.13 公佈 

⚫ ISO 9001:2015 品質管理系統－要求事項 

⚫ ISO 14001:2015 環境管理系統－使用指引之要求事項 

⚫ ISO/IEC 17025 : 2017 測試與校正實驗室能力一般要求 

⚫ ISO 45001:2018 職業健康安全管理體系的要求 

⚫ IATF 16949:2016 汽車供應鏈品質管理系統 

⚫ IECQ QC 080000:2017 產品有害物質管理系統 

⚫ ISO 26000:2010 社會責任指引 

⚫ 標準檢驗局 108.04.24 公佈制定 CNS 14005、修訂 CNS13588

等三種、廢止 CNS3791 國家標準等 50 種 

 

https://ojt.wda.gov.tw/
http://www.ced.org.tw/Standard.aspx
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專題報導1 

實驗室測試報告之符合性聲明 
 

倪福成/電機電子環境發展協會顧問 

 

一、概述 

ISO、IEC 兩大國際標準組織於 2017 年 11 月共同公布了 ISO/IEC 17025:2017 General 

requirements for the competence of testing and calibration laboratories 第 3 版(簡稱新版)，隔年

(2018)我國標檢局公布了 CNS 17025:2018 測試與校正實驗室能力 — 一般要求事項的中文

版標準。相較於 ISO/IEC 17025:2005 第 2 版(簡稱舊版)，有極大的改變，第 2 版規範實驗室

之要求事項分列於第 4 章之管理要求、第 5 章之技術要求，管理面與技術面極為清楚，實驗

室設置品質主管與技術主管，亦行之有年。然實驗室運作之國際標準舊版與新版兩者之間之

思維邏輯有較大的改變。新版其之規範由第 4 章至第 8 章，勉強歸納其管理要求分列於第 4

章一般要求事項、第 5 章架構要求事項、第 8 章管理系統要求事項;技術要求分列於第 6 章資

源要求事項、第 7 章過程要求事項。 

此外，舊版之 4.4 要求、標單及合約之審查視為管理要求，新版則將之規範於 7.1 需求

事項、標單及合約之審查(屬技術面)，其他由管理改成為技術者包括舊版之 4.8 抱怨，新版

之 7.9 抱怨; 舊版之 4.9 不符合測試與(或)校正工作之管制，新版之 7.10 不符合工作等。然

而，新版之第 7 章之 7.8.6 報告符合性聲明，此項規範係首次出現於 ISO/IEC 17025 的標準中。 

 

二、報告符合性聲明 

(一)標準要求： 

7.8.6 報告符合性聲明 

7.8.6.1 當提供規格或標準的符合性聲明時，實驗室應文件化所採用的判定規則，考量與

所採用的判定規則有關之風險程度(例如：錯誤接受、錯誤拒絕及統計假設)，並

應用此判定規則。  

備考： 當判定規則由顧客、法規或標準文件規範時，無必要再進一步考量風險
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程度。  

7.8.6.2 實驗室在報告符合性聲明時，聲明應清楚識別：  

(a) 符合性聲明適用哪些結果。  

(b) 滿足或不滿足哪些規格、標準或其中部分。  

(c) 所使用的判定規則(除非所需求的規範或標準中已包含)。  

備考：進一步資訊請參照 ISO/IEC Guide 98-4。  

 

(二) 報告符合性聲明之要項 

實驗室提供產品之規格或標準的符合性聲明時，實驗室應文件化所採用的判定規則。首

先要瞭解測試產品之規格或標準，實驗室的測試結果報告就是依據測試結果的數據與產品之

規格或標準比對，並鑑別產品規格的符合性。 

測試結果的數據有量測不確定度的存在，所以實驗室對符合性的判定有必要納入量測不

確定度一併考量。因為測試結果的數據加上量測不確定度時，可能會超出產品之規格或標準，

此時如何判別其產品對規格之符合與否，就極為重要。所以實驗室與顧客簽訂合約時，測試

的結果報告其符合性聲明之需求包含下列三種選項： 

1. □不需執行規格或標準的符合性聲明； 

2. □需執行規格或標準的符合性聲明，且以結果數據為準不考慮           

  數據中之不確定度； 

3. □需執行規格或標準的符合性聲明，並將量測不確定度納入考量。 

原則上實驗室以第2項為主，從事測試作業，如需實施第1、3兩項時，需在合約中清楚

說明。其次，標準中要求實驗室確定判定規則，所謂之判定規則係指當陳述符合特定要求時，

描述如何納入量測不確定度考量的規則。實驗室需考量所採用的判定規則有關之風險程度(例

如：錯誤接受、錯誤拒絕及統計假設)，並應用此等判定規則判定量測報告的符合性。 
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(三)判定規則與量測不確定度間之運作 

依據 APLAC TC 004 ( Issue Date: 12/06 )，當量測不確定度為 U，及符合規格指定區間為

2T (2T = 上限-下限)時，則 U 與 T 的比例，表示依據該量測方法，衡量區分符合與不符合之

能力評量指標。如下圖所示，當量測值位於下限+U 與上限-U 範圍內時，則可作出該量測結

果符合規格的結論。如果 U:T 為 1：3 時，則下限+U 至上限-U 的區間必須為 2T 區間的 66.7 %。

此時如測得的值位於此指定區間內時，則可宣 稱有 66.7 %的機率符合規格，而 1：3 的比例

則可視為參考值。當 U：T 接近１時，對於具有裕度性質(marginal properties)之樣本，將無法

證實其符合或不符合。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖一  區分符合與不符合之能力 

 

當無任何準則、測試規範、顧客要求事項、協議或作業法規存在時，可採用下列的方法：  

(a) 當將測試結果利用統計學中之常態分佈，其信賴水準在 95 %，其擴充不確定度區間

之一半加以延伸，不會超出規格限制時，則可明確陳述符合規格，說明範例如下表所

示。  
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表一 量測結果及其擴充不確定度區間範例 

 

情況 1 ：當量測結果及其擴充不確定度區

間之一半加以向上延伸，不會超

出上限範圍內， 則該製品符合

規格。 

情況 6：當量測結果及其擴充不確定度區

間之一半加以向下延伸，不會超

出下限範圍內， 則該製品符合

規格。 

備考: 

◆：代表使用議定方法(一般指測試時採用國際、區域、國家標準所要求之標準方法)

所量測的結果。 

I ：代表議定方法之不確定度的區間 

 

(b) 當將測試結果利用其擴充不確定度區間之一半向下延伸，超出規格的上限時，則可明

確陳述不符合規格，說明範例如下表所示。 

 

表二 量測結果及其擴充不確定度區間範例 

 

情況 5：當量測結果及其擴充不確定度區間之一半加以向下延伸，超出上限範圍外，

則該製品不符合規格。 

備考: 

◆：代表使用議定方法(一般指測試時採用國際、區域、國家標準所要求之標準方法)

所量測的結果。 

I ：代表議定方法之不確定度的區間 

 

(c) 當將測試結果利用其擴充不確定度區間之一半向上延伸，超出規格的下限時，則可明

確陳述不符合規格，說明範例如下表所示。 
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表三 量測結果及其擴充不確定度區間範例 

 

情況 10：當量測結果及其擴充不確定度區間之一半加以向上延伸，超出下限範圍外，

則該測試產品不符合規格。 

備考: 

◆：代表使用議定方法(一般指測試時採用國際、區域、國家標準所要求之標準方法)

所量測的結果。 

I ：代表議定方法之不確定度的區間 

 

(d) 在無法對單一產品之更多樣本進行測試時，如果測得的單一數值，相當靠近規格之

界限，使得擴充不確定度區間的一半與界限重疊時，在特定信賴水準下則無法證實

符合或不符合。此時必須將測試結果與擴充不確定度一併報告，同時聲明指出無法

證明符合或不符合。其適當陳述必須為：當測試結果高於(低於)規格界限，其裕度

小於量測不確定度，因此依據 95 %信賴水準，無法陳述符合或不符合，然而當其信

賴水準小於 95 %可 被接受時，則符合或不符合性陳述是可行的。如果法律要求必須

作出拒絕或核准的決定時，下表中之情況 2及情況 7可作為符合規格之陳述(於較低

信賴水準下之計算與報告)，下表中之情況 4及情況 9可作為不符合規格之陳述(於

較低信賴水準下之計算與報告)。 

表四 量測結果及其擴充不確定度區間範例 
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當顧客需求針對試驗結果(例如通過/未通過、允差內/允差外)作出對規格或標準的符

合性聲明時，應清楚明定該規格或標準及判定規則。選擇的判定規則，應傳達給顧

客與應獲得其同意，除非規格或標準本身已包含判定規則。 

 

(四)工廠放流水 COD 水質與測試報符合性聲明例 

依據環保署公布放流水標準之公共污水下水道系統放流水水質項目及限值，流量二五 0 

立方公尺 ／日以下，其 COD 之限值為 150 mg/L。茲採取公共下水道之水樣，其測試結果為

145 mg/L，其擴充不確定度(k=2)為 ± 10 mg/L，其之圖示如下。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖二  測試結果 

 

此次狀況因水質量測值 145 mg/L 在放流水上限值 150 mg/L 以內，在不考慮量測不確定

度，可判定其放流水符合環保署法規的要求。若需考慮量測不確定度時，量測值加上擴充不

確定度+ 10mg/L 時，其可能之測值達到 155 mg/L，顯然不符合放流水標準，然根據常態分

佈之統計原則，測試結果落在上限以上的機率為 2.5 %，所以判定為符合，超出上限的部分

規屬於標準 7.8.6.1 之錯誤接受。 

目前實驗室所作之量測大半是單一次之量測，當多次量測的結果，以常態分布的機率形

式呈現時，僅依靠單一次或少數次的量測結果，不易鑑別量測值與真值間的差異與相互關係。

當量測值與真值間的差異無法 100 %確定，卻又必須依據不確定的量測值做出通過/不通過的

符合性聲明時，就會產生錯誤符合性聲明的風險性，因此作實驗時須特別謹慎。下圖是假設

某個重複量測的結果是以常態分布呈現，單一依次量測的結果，落在不同標準差區段的機率。 

 

 



CED 報導 2020,03 雙月刊  8 

 

 

圖三 單一次量測結果機率 

 

 

三、結論 

由實驗室對樣品之測試結果，實驗室測試報告增加判定符合性聲明，是目前新版 ISO/IEC 

17025:2017之要求規定，也就是將「量測不確定度」、「符合性聲明」、「判定規則」結合為連

動關係，而此三項要求規定不再是獨立事件，而是互相依存的關係。 

風險分攤是符合性聲明與判定規則的核心觀念。量測不確定度則是量化風險的重要工

具。因此無論是哪一種情況的判定規則，都要明白告知顧客可能會發生錯誤判定的機率與風

險，並在取得雙方合意後執行。這也是 ISO/IEC 17025: 2017 中的新概念。標準中新增判定

規則的定義、新增於合約審查時就要取得顧客同意判定規則的要求、並在測試報告中，要清

楚地說明所使用的判定規則。 
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109年度各類課程開課預定表 

2020 / 1 / 15 

編

號 
課 程 名 稱  

時

數 
金額 

編

號 
課 程 名 稱  

時

數 
金額 

品 質 管 理 系 列  公 司 治 理 /經 營 /革 新 系 列  

01 ISO 9001: 2015 標準及應用 6 2200 23 顧客滿意度與抱怨處理研習班 12 4200 

02 ISO 9001: 2015 品質文件製作及管理研習班 6 2200 24 工作計畫研擬與專案管理研習班 12 4200 

03 ISO 9001：2015 內部品質稽核研習班 12 4000 25 職場成功的秘笈—職場倫理與 EQ 實戰研習班 6 2000 

04 
ISO 9001: 2015 標準要點闡釋及內部品質稽核

員進階研習班(先修: 內部品質稽核研習) 
6 2200 26 基層幹部管理理念與領導溝通基礎訓練 6 2100 

05 ISO/IEC 17025 實驗室品質管理研習班 12 3600 27 基層幹部管理理念與能力提升訓練專案 12 4200 

06 ISO/IEC 17025 實驗室主管人員研習班 12 3600 28 方針展開與工作計畫的擬定 6 2100 

07 ISO/IEC 17025 實驗室內部稽核研習班 12 4500 29 日常要項管理體系與實務 12 4200 

08 量測不確定度評估與實例應用研習班 12 4500 30 TPS 精實生產/物流革新概念 6 2100 

09 ISO/TS 16949 條文介紹 6 2200 31 TPS 精實生產/物流革新應用手法推行實務 6 2100 

10 ISO/TS 16949 五項核心工具介紹 18 5400 32 基本統計概念與 SPC 手法 12 4200 

11 ISO/TS 16949 內部稽核訓練 12 4500 33 品質成本體系的建立與管理改善 6 2100 

    34 
工時管理之 MODAPTS(模組化預定時間標準)

分析實務 
12 4200 

職 業 安 全 衛 生 管 理 系 列  35 標準工時的建立與工效管理系統實務 18 6300 

12 
ISO 45001:2018 系統轉換自我評估暨內稽管審

實務訓練 
6 3000 36 企業內部講師訓練專案 12 4200 

13 ISO 45001 最新版之變更說明及影響分析 12 4500 
詳細簡章、報名表備索，歡迎洽詢 

(02)2999-3600 分機 107 或 

E-mail：kenkao@ced.org.tw 高先生 

新北市三重區重新路 5 段 609 巷 18 號 10 樓之 6 

 

※本會經行政院人事行政局及經濟部中小企業處

登錄為學習機構，課程結束後可於公務人員學習護

照及中小企業終身學習護照上登錄及蓋章 

※本會可為各廠家量身訂做符合廠家需求之課程， 

歡迎各廠家包班上課，價格另有優惠喔！ 

 

                電機電子環境發展協會 

環 境 及 永 續 經 營 系 列  

14 ISO 14001 環境系統內部稽核研習班 12 4000 

15 
歐盟新版 RoHSⅡ指令內容說明與因應實務研
討會 

6 2000 

16 QC080000 系統概念研習班 6 2800 

17 QC080000 內部稽核人員訓練班 12 5600 

18 環境化設計的概念與實務 6 2000 

19 
組織型溫室氣體排放盤查清冊及報告書製作      
( ISO 14064:2018 ) 

12 8000 

20 碳足跡評估實務專題研習班(ISO 14067) 12 4500 

21 ISO 50001 能源管理系統建置之推動 12 4500 

22 
靜電放電 ANSI/ESD S20.20-2007 標準及內稽研

習班 
12 4500 
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2019 年 CED 會員福利大方送 

⚫ 訓練到家免費服務︰ 

會員等級 贈送課程 

創始會員 3 堂 

A 級會員 2 堂 

B 級會員 1 堂 

 

 

 

課程類別 

◆ ISO 9001  內部稽核員班 

◆ ISO 14001 內部稽核員班 

◆ ISO 45001 內部稽核員班 

3 小時 
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訊息傳播站/目前最夯的標準 

   

 

目夯目前最夯的標準 

   

的標準 

   

 

⚫ISO/ 9001:2015  Quality management systems — Requirements 

品質管理系統－要求事項 

⚫ISO 14001:2015  Environmental management systems — Requirements with guidance  for use   

環境管理系統－附使用指引之要求事項 

⚫ISO/IEC 17025 : 2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

測試與校正實驗室能力一般要求 

⚫ISO 45001:2018  Occupational health and safety management systems – Requirements with 

guidance for use 職業健康安全管理體系的要求 

⚫IATF 16949:2016  Automobile QMS Standard - 

汽車供應鏈品質管理系統 

⚫IEC QC080000 : 2017  Hazardous Substance Process Management System 

有害物質流程管理系統 

本會主要服務項目： 

 

目夯目前最夯的標準 

   

的標準 

   

 

管理系統輔導及訓練服務 

 

目夯目前最夯的標準 

   

的標準 

   

 

客製化整合管理系統輔導及訓練，依組織需求量身打造 

➢ ISO 9001 品質管理系統輔導、課程訓練及諮詢服務 
➢ ISO 14001 環境管理系統輔導、課程訓練及諮詢服務 
➢ ISO 45001 職業安全衛生管理制度輔導、課程訓練及諮詢服務 
➢ ISO/IEC 17025 實驗室管理系統相關輔導及課程訓練 
➢ QC 080000 危害物質過程管理系統輔導及課程訓練 
➢ ISO/TS 16949 輔導、課程訓練及諮詢服務 
➢ 廢電機電子設備指令(WEEE)、電機電子設備限用危害物質指令(RoHS)及耗能有關產品生

態化設計指令(ErP)等歐盟指令之推廣、輔導及技術諮詢 
➢ GHG溫室氣體盤查及查證輔導及課程訓練 

 

國際標準銷售服務及標準制定 

 

目夯目前最夯的標準 

   

的標準 

   

 

➢ IEC國際電工標準、ISO國際標準及出刊物台灣地區代理銷售 

➢ 制定CED中文標準 

驗證服務 

 

目夯目前最夯的標準 

   

的標準 

   

 

➢ CED工廠驗證、CED產品驗證：CED驗證採工廠認可、產品認可雙重認可制 

‧IECQ-MA工廠認可                ‧IECQ-HSPM危害物質獨立實驗室認可 

‧IECQ-ITL獨立實驗室認可           ‧IECQ-HSPM危害物質過程管理系統認可 


