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ISO/IEC 17025:2017 與管理審查 
工研院量測中心 ISO/IEC 17025 特約講師樊國紀 

 
一、 前        言 
     
    本系列已討論如何依照 ISO/IEC 17025:2017 建立實驗室品質管理制度，在

有系統有制度的管理品質之後，效果究竟如何，有沒有確保品質，甚至提升品質，

這時候就可以經由管理審查掌握品質管理之實際情況，檢討實驗室品質管理的成

效。所以 ISO/IEC 17025:2017 在第 8 章中要求實驗室應執行管理審查。 

 

    管理審查簡單的說也就是檢討過去與策勵將來，因此要全面性的對所有品質

管理工作的成效進行檢討，ISO/IEC 17025:2017 第 8 章中對於管理審查有明確

規定，所以本系列將繼續探討在實務中執行管理審查之作法。 

 
 

二、新版 ISO/IEC 17025 要求 
 
    依照 ISO/IEC 17025：2017 第八章之規定，實驗室可以依照自己的需求，

選擇依照 ISO/IEC 17025 或 ISO 9001 建立、實施與維持管理系統。如果選擇

A 方案，依照 ISO/IEC 17025：2017 建立、實施與維持管理系統，則在 8.9 節

管理審查中之規定與要求如下： 

 

8.9. 1  實 驗 室 管 理 階 層 應 在 所 規 劃 的 期 間 ， 審 查 其 管 理 系 統 ， 以 確 保 其 持 續 

的 適 當 性、充 分 性 及 有 效 性，包 括 達 成 本 文 件 有 關 的 政 策 聲 明 與 目 標 。 

 

8.9. 2  管 理 審 查 的輸入應予記錄， 且 應 包 括 下 列 相 關 資 訊 ： 

 

a) 與 實 驗 室 相 關 的 內 部 與 外 部 議 題 的 改 變 ； 

b) 目 標 的 達 成 ； 

c) 政 策 與 程 序 的 適 當 性 ； 

d) 先 前 管 理 審 查 採 取 措 施 的 狀 況 ； 

e) 近 期 內 部 稽 核 的 結 果 ； 

f) 矯 正 措 施 ； 

g) 外 部 機 構 的 評 鑑 ； 

h) 工 作 量 與 類 型 或 實 驗 室 活 動 範 圍 的 改 變 ； 

i) 顧 客 與 人 員 回 饋 意 見 ； 

j) 抱 怨 ； 

k) 任 何 已 實 施 改 進 的 有 效 性 ； 

l) 資 源 的 充 分 性 ；  
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m) 風 險 鑑 別 的 結 果 ； 

n) 保 證 結 果 有 效 性 的 產 出 ； 及 

o) 其 他 相 關 因 素 ， 如 監 控 活 動 與 訓 練 。 

 

8.9. 3  管理審查的輸出，至少應記錄與下列有關的所有決定與措施： 

 
a) 管 理 系 統 與 其 過 程 的 有 效 性 ； 

b) 達 成 與 本 文 件 要 求 相 關 之 實 驗 室 活 動 的 改 進 ； 

c) 所 要 求 資 源 的 提 供 ； 

d) 對 於 改 變 的 任 何 需 求 

 

如果選擇B方案，依照 ISO 9001：2015建立、實施與維持管理系統，則 ISO 9001：

2015 在 9.3 節管理審查中之規定與要求如下： 

 

9.3.1 概述 

 

最高管理階層應定期審查組織的品質管理系統，以確保其持續的適宜性、充分性

和有效性，以及與組織策略方向一致性。 

 

9.3.2 管理審查輸入 

 

管理審查應被規劃和執行，並考慮 

 
a) 前次管理審查的措施狀況 

b) 有關品質管理系統之外部和內部課題的變化 

c) 品質管理系統的績效及有效性效，包括趨勢如： 

1) 顧客滿意 

2) 品質目標達成程度 

3) 流程績效和產品與服務的符合性 

4) 不符合事項及矯正措施 

5) 監督與量測結果 

6) 稽核結果 

7) 外部供應者的績效 

d) 資源適切性 

e) 處理風險與機會所採取措施之有效性 

f) 改進的機會 

 

9.3.3 管理審查的輸出 

 

管理審查的輸出應包括相關的決定與措施： 
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a) 改進的機會 

b) 品質管理系統任何必要的改變 

c) 所需資源 

 

組織應保留文件化資訊作為管理審查結果的證據。 

 
 

三、如何執行管理審查 
 

    因此不論選擇 A 方案還是 B 方案，都需要執行管理審查，管理審查最主要

的目的，就是要檢視品質管理制度是否真能協助我們達成品質目標，因為建立品

質管理制度之目的，就是希望能經由制度化與系統化的運作，來協助我們有效的

達成品質目標，如果品質管理制度不能夠幫助我們有效的達成品質目標，品質管

理制度就失去了意義，所以如圖 1 所示，我們就要經由管理審查，來了解品質

管理制度是否真的有效。 

 
譬如：我們希望客戶滿意度是 80%，實際結果卻只有 60%，那很可能就是

品質管理制度需要改進，但也可能是制度很好，只是大家沒有依照制度去作，因

此或許我們需要努力的是加強培訓以及建立認同感與向心力。然而究竟是制度需

要改進，還是大家沒有依照制度去作？這就是在管理審查中要去討論的。 

 
 

 
 
 

圖 1  經由管理審查了解品質管理制度是否真的有效 
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所以在實務中需要確定誰主持管理審查？那些人要參加？討論什麼議題？

幾個月審查一次？審查結論如何追蹤管制？等等相關事項。 

 

    對於管理審查，2005 年版 ISO/IEC 17025 在 4.15.1 節的兩個備考，還是很值

得實驗室參考，備考 1 中建議進行管理審查的典型週期是每 12 個月一次，同時

備考 2 中建議管理審查結果須納入實驗室規劃系統，並須包括下年度的目標、目

的及行動計畫，所以管理審查會議最好是由實驗室負責人親自召集主管與相關同

仁舉行，在會議中把實驗室的品質績效與未來品質管理的工作方向，作充分的討

論。 

 
    管理審查時可以有效運用管理指標，來分析管理制度是否有效的幫助我們管

理品質，譬如品質目標達成率、報告錯鋘率、內部稽核的結果與趨勢、客戶抱怨

的結果與趨勢、外部評鑑的結果與趨勢，能力試驗的結果與趨勢等等都是很好的

品質績效指標，所以在管理審查會議中，品質負責人最好能事先做好資料收集、

統計、分析與必要的內部溝通，會議中就這些指標的結果、趨勢、原因、可能的

改善機會與系統變動需求，以及建議對策與方案分別提出報告，然後再根據審查

會議結論，追蹤管制改善方案之執行。 

 
 

四、內外部議題分析 

 

    ISO/IEC 17025:2017 對於管理審查新增兩項要求，在 8.9.2 m) 要求要審

查風險鑑別的結果，實驗室可參考本系列第一篇新版 ISO 17025 與公正性風險

管理以及第二篇新版 ISO 17025 與營運風險管理中之說明。  

 

    同時在 8.9.2 a) 要求要審查與實驗室相關的內部與外部議題的改變，由於

與實驗室營運有關的內外部議題很多，所以實驗室可以參考 ISO 9001:2015 4.1

條，審查那些與組織的宗旨與策略方向有關，以及會影響到達成品質管理系統預

期成果之能力的內外部議題，所以在審查內外部議題之前，實驗室首先要知道實

驗室的宗旨與策略方向。 

 

    在實務中，很多企業或組織都會運用使命與願景，來說明組織的宗旨，因為

使命和願景提供了企業或組織成長和發展的方向。使命是企業或組織存在的價值

以及所應從事的任務，而願景則是企業或組織想要實現的夢想或心願，也就是對

未來藍圖所做的宣示。所以使命與願景可以說是營運的基礎，因為使命與願景可

以讓實驗室在變動的環境中，釐清我們目前在那裡? 我們要往何處去? 我們要

如何去？這些策略性問題，並讓內外相關人員了解實驗室的方向，和自己要扮演

的角色與要發揮的功能。 

 
    釐清使命和願景之後，實驗室就可參考 ISO 9001:2015 在 4.1條的附註 2 

與附註 3，審查實驗室內部本身的條件與外在環境的各種因素與發展趨勢，以了
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解自己所處的地位和所能發揮的優勢 

 
    ISO 9001:2015 在 4.1條的註 2 中建議，可以經由考慮法律、技術、競爭、

市場、文化、社會與經濟環境等方面所導致之相關的議題，不管是國際、國家、

區域或本地來促成對外部的環境了解。 

 
    因為如圖 2 所示，任何一個實驗室一定是在測試或校正服務業中與客戶互

動與同業競爭，而產業則一定是在整體政經環境中發展，所以外部議題審查主要

包括總體環境掃瞄、產業競爭分析以及顧客市場分析，經由外部議題審查，實驗

室就可以辨識經營環境中，會影響實驗室達成使命與實現願景的機會

（Opportunities）與威脅（Threats）。 

 

譬如說經由 PEST 分析，了解政治（Political）、經濟（Economic）、社會（Social）、

技術（Technological）等大環境的變動和趨勢，或也可以 PEST 再加上法律（Legal）

與道德（Ethical）或環境（Environment），經由 PESTLE 分析來了解總體環境中

的各項因素。 

 
 

 
 

 

圖 2  實驗室、測試或校正服務業與總體政經環境 

 

    除了審查外部議題與分析外在環境，實驗室還要確認內部的狀態和所擁有的

能力，才能以本身的條件配合環境的趨勢來發展策略。所以 ISO 9001:2015 在 

 經濟 
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4.1 條的附註 3 中，建議組織，可以經由考慮與組織的價值觀、文化、知識與績

效之相關的課題來促成對內部環境的了解。 

 

    因為經由評估實驗室組織的文化、結構、資源與核心能力，來辨識實驗室的

優勢（Strengths）與劣勢（Weaknesses），才能讓實驗室確實嘹解本身的規模、

專業的程度與組織有多少的能耐，以避免出現好高騖遠或眼高手低等不切實際的

情況。 

 
    譬如說實驗室可以運用如圖 3 所示，在 80 年代由美國麥肯錫管理顧問公

司湯姆•·彼得斯（Thomas J．Peters）和小羅伯特•沃特曼（Robert H．Waterman）

所提出之 7S 模式 (7S Framework)，從策略 (Strategy)、結構 (Structure)、制

度 (System)、共同價值觀 (Shared Vision)、風格 (Style)、人員 (Staff)、技能

(Skill)七項要素，審查內部議題與分析實驗室的競爭力現況。 

 

 

 

 

 

圖 4  麥肯錫 7S 模式 

 
 

五、如何增加管理審查的價值 

 
    由於推動品質管理最重要的基礎是人，工作人員能夠確實依照品質管理制度

之規定，執行各項品質管理工作，品質管理才可能成功。但坦白說 ISO/IEC 
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17025:2017 對人員指導與激勵方面著墨並不多，所以筆者建議在管理審查時，

實驗室除了依照 ISO/IEC 17025:2017 之規定進行工作與成果的審查以外，最好

也能對下列這些人員指導與激勵的層面進行審查。 

 

一、是否建立清楚正確的目標 

 
改善實驗室運作方式的最佳辦法就是訂定明確目標、決定成功的因素，並隨時注

意進展。實驗室可以經由管理審查決定自己的目標，以及評量員工表現的方法。

接著訂出時間表、實行的步驟、以及人力和經費預算，朝目標去努力，因此管理

審查首先可能就要檢討今年要如何建立清楚正確的目標。 

 

二、是否獎勵員工表現 

 
為達到目標，員工和組織的運作方式就必須與實驗室整體目標一致。實驗室主管

只有靠理念和風格才能贏得屬下的尊敬和忠誠，所以鼓勵重於控制，要能了解屬

下需要與期望，要讓員工都知道獎勵與表現緊密相連，只要做出好成績就一定能

獲得獎勵，獎勵絕對根據員工貢獻多寡決定，而非按照年資長短。所以要制定一

系列能反映出員工對實驗室貢獻程度之評量辦法，並且站在客觀基礎上，決定員

工是否有資格獲得獎勵，因此管理審查時可能也需要檢視如何獎勵員工表現。 

 

三、是否有效分工合作 

 
實驗室是否培養一個彼此信任與相互學習的環境，讓員工雖各有職司，但卻能透

過相互交流學習，使他們的視野變廣，並且發現他人所長、吸收他人的專業知識

應用於自己的工作，讓每個員工都有機會更上層樓，拓展自己的技術與能力。 

 

實驗室是否鼓勵員工打破既有框架限制，實驗室是否創造相互學習的環境，有效

訓練員工，不斷提昇員工專業能力；並協助員工跨越部門區隔、跳出自己專職的

小框框，盡情發揮創意。這些都是管理審查時可以檢討的項目。 

 

四、是否能化問題為轉機 

 

實驗室是否創造一個讓所有員工能針對實驗室改進、提出構想的環境，實驗室主

管與工作同仁互動時，是否充分展現了信任與開放的態度，足以為人效法？員工

都有「不知為不知」的精神，員工都能主動承認己過、坦承他們不完全滿意自己

的工作表現以及所知有限，同時實驗室是否讓員工知道實驗室的確重視他們的看

法：鼓勵他們提出意見、毋須任何顧慮。 

 

實務中只要將品質與顧客服務放在優先順位，就一定可以化內部營運和客戶服務

等問題為創新的契機，因此實驗室是否能不擔心問題的產生，反而能視問題為突

破良機？實驗室是否能從錯誤中學到教訓，重新檢討，集思廣益，提出新的作法？

同時實驗室是否勇於改變遊戲規則，實驗室推動改革的目的是否在於造福客戶？
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凡此也都是管理審查時可以檢討的項目。 

五、結        語 

 

    ISO/IEC 17025:2017 在第八章中要求實驗室的經營管理階層應依據預先確

定的時程與程序，定期對實驗室的品質系統與試驗活動進行審查，以確保其持續

的適合性與有效性。並導入必要的改變或改善。 

 

    本文探討實務中制訂管理規章之作法，實務中可以參考本文所討論之方法，

推動管理審查整體規劃、明訂管理審查週期、規劃管理審查議題、追蹤管制審查

結論等各項工作，相信實驗室就能夠符合 ISO/IEC 17025:2017 之相關要求。 
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