過氧化氫認證過程回顧       檢驗課  柯富議
ㄧ、前言

    為確保出具之檢驗報告品質能符合國際水準，實驗室進行認證已是一種世界
    趨勢，本課屬測試實驗室，認證上須符合ISO 17025之要求。認證評鑑主要
    分為技術性及品質管理兩類，各有若干細項，本課考量地區產業特性及檢驗
    技術難易度，提出過氧化氫之認證，「過氧化氫」俗稱雙氧水，可做為食品   

    殺菌劑，具有漂白、防腐效果、使食品有Q感等用途，一般常使用於麵製
    品、豆類製品、魚肉煉製品等食品，依據食品添加物使用範圍及用量標準規 

    定，食品中不得殘留。由於「過氧化氫」的沸點高達152℃，因此即使煮熟
    後仍會殘留在食物中，食用後可能會引起頭痛、嘔吐等症狀，長期食用有致
    癌的風險，對於人體健康是一潛在威脅。目前ISO 17025之認證由全國認證
    基金會(TAF)進行。
二、認證過程
　　認證可分為準備、申請、審核、評鑑、改進、及授證等六大過程。
 1、準備:過氧化氫之檢驗其實只是個很簡單的實驗，但為了保證實驗結果的準

　　　　 確性，實驗流程需嚴格按照SOP進行並符合相關的品管規定。準備即

         是檢查SOP及品質文件的合理性，並追溯過往實驗是否符合要求的ㄧ

         個過程。
 2、申請:當確認了準備妥當之後即可向TAF提出認證申請，申請時還要繳交品

         質手冊，實驗之SOP，及近年參加能力測試之成績以供審查。申請前
　　　　 本課已連續三年參加藥檢局舉辦之過氧化氫檢驗能力測試，並均獲得

　　　　 滿意之結果。現在申請作業已可在網路上進行，大大提高作業的效率

         及方便性。
 3、審查:TAF就申請者提供之書面資料，由熟悉ISO 17025要求之專家就資料

         是否符合進行審查，合格則安排現場評鑑，不合格者補件或退件。因

　　　　 申請時準備充分，本課一次就通過審查。
 4、評鑑:通過審查後，TAF安排李正綱及王煥龍兩位評審員於6月4日進行實
         地評鑑，由李正綱評審負責品管部分，王煥龍評審負責技術部份；兩
         位評審員均為有多年經驗並熟悉ISO 17025要求之專家，評鑑時嚴格

         而認真，發現許多本課暗藏而不自知的品管問題，並在討論會議上提

　　　　 出合理而易行的改進建議。         
 5、改進:品管的一點小問題都是報告品質的大問題。獲悉了品管上的疏失，本

　　　　 課於評鑑後立即進行補救與改進的動作，改進內容包含文件的瑕疵以

         及品管落實上的疏失，本課於96年6月28日完成改進並回報TAF。
 6、授證:改進措施獲得TA認可，本課於96年8月2日通過認證，並安排於96

         年9月14日由TAF陳董事長介山進行授證，授證儀式由本局陳局長天

         順主持，並邀請藥物食品檢驗局陳局長樹功蒞金擔任見證人。授證當  

         日嘉賓雲集，為地區一盛事。
三、結語
    本課於94年8月通過酒類中甲醇認證，過氧化氫為本課通過的第二
    項認證，檢驗課成立至今不過兩年多，期間承局長對檢驗區塊之重
    視，ㄧ切從無到有、從簡到繁，在課長的帶領及同仁的共同努力下，
    以及局長的肯定與支持，始能有此成績。期盼本課在未來能有更大的
    進步並展現更多的成果。
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上  授證典禮(左:TAF陳介山董事長 中:藥檢局陳樹功局長 右:本局陳天順局長 )

 





 





  








 





上：接受全國認證基金會評審員之詢問與考評








(衛生局檢驗課)








 





 





 








 





上：接受全國認證基金會評審員之現場測試與評鑑(衛生局檢驗課)














 








