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Customized  
Consultable  

Comprehensive 

公司簡介

COMPANY NAME

KimForest Enterprise Co., Ltd.

HEADQUARTERS
30F., No.97, Sec.1, Xintai 5th Rd., Xizhi  
Dist., New Taipei City 22175, Taiwan 

FOUNDED
Established in August 2004.

EMPLOYEES
More than 100 staff.
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深耕分子檢測市場十多年
將臨床試驗中心的研發能量

轉為臨床可用的醫療輔助工具與數據分析
更建立出基因體學和代謝體學的雙平台

讓台灣醫療品質更上一層樓
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KimForest
金萬林企業股份有限公司公司概況

成立年 民國93年

資營運地點
台北、新北、新竹、台中、台南、高雄、金門、
台東、美國洛杉磯，共9處，以及3個實驗室。

資本額 4. 03億 (NT$)

負責人 吳品聰

員工數 108 /人
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KimForest
金萬林企業股份有限公司

5公司概況
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KimForest
金萬林企業股份有限公司經營理念

3C 
服務

3P
精準
醫療

健康
促進

可靠性諮詢
Consultable

多元性服務
Comprehensive

客製化滿足
Customized

預防性檢測
Preventive

精準的醫學
Precision

個人化健康管理
personalized

提高生活品質
守護大家的健康

Healthier
6



KimForest
金萬林企業股份有限公司

金萬林企業
股份有限公司

• 科研儀器設備

• 檢測試劑

• 耗材

• 生物資訊軟體

• 基因檢測 (健康人/亞健康人/罹癌患者)

• 代謝體學體質評估檢測 (健康人/亞健康人)

• 癌症用藥基因檢測試劑

• 個人化專屬報告書

• 生醫大數據分析

• 藥物開發協助

生醫產品事業

代理

精準醫學事業

研發

主要產品

KimForest
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Biomedical Products 

Representative

Precision Medicine 

R&D
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金萬林在哪裡?
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金萬林SARS-CoV-2核酸檢測試劑套組第一代

INTENDED USE:
金萬林SARS-CoV-2核酸檢測試劑套組第一代以即時聚合酶鏈鎖
反應技術，透過偵測SARS-CoV-2的RdRp基因，檢測鼻咽或咽
喉擦拭液中是否具有SARS-CoV-2病毒。
不應單以本產品檢測結果做為診斷、治療或病人管理決定的依據。

製造、販賣醫療器材需依照主管
機關規定之相關法規執行
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金萬林汐止辦公室與內湖製造工廠

Headquarter 

汐科遠雄U Town B棟 內湖新湖二路128號

Manufacturer 

製造工廠建置中
預計生產SARS-
CoV-2檢測試劑

• 辦公室
• LDT實驗室
• 代謝體實驗室
• 倉庫
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客戶需求
產品

設計開發
移轉

製造生產
產品銷售

服務
客訴回饋

改善

透過品質管理系統進行整體流程之管控

產品從無到有的過程
13



▪

品質管理系統Quality Management System

QMS
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醫療器材製造業者須符合之規範

含產品生命週期有關文件化流程

含研發/生產/檢驗/風險流程等

需經主管機關查核通過

醫療器材品質管理系統準則
Quality Management System(QMS)

第 一 章 總則
第 二 章 品質管理系統
第 三 章 製造業者最高管理階層責任
第 四 章 資源管理
第 五 章 產品實現
第 六 章 量測、分析及改進
第 七 章 附則
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文件化流程之品質管理系統

QMS文件架構

品質手冊

程序書

作業指導書

紀錄表單
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品質管理系統QMS建置

依照法規規

定建立各相

關程序流程
建立新設工

廠之環境規

範與執行

確認與修改

各單位可行

之流程
規劃產品生

產流程與品

質監控點
文件與紀錄之

管理與執行

內部教育訓練
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◆ 環境設計與規劃
◆ ISO/IEC 17025

檢測實驗室規劃
◆ 組織架構與人員

建
置
前
準
備

◆ 申請認證
◆ 稽核前確認
◆ 正式稽核

認
證
申
請

◆ 檢測流程實
施
與紀錄管制

◆ 能力試驗
◆ 內部稽核實

施
◆ 管理審查

實
施
與
執
行

ISO/IEC 17025 系統建置規劃

◆ 文件撰寫
 一階 品質手冊
 二階 作業程序
 三階 作業標準
 四階 表單建立
◆ 設備與環境規劃

與執行
◆ 教育訓練規劃與

執行
◆ 檢測流程規劃與

執行

系
統
建
置
前
期
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ISO/IEC 17025 服務流程

客戶 元萃數據科技 質譜分析 客戶

檢體
運送

實驗室
檢測

發出
報告

送檢單成立 檢體接收
檢體處理

與檢測
報告分析

與確認
發出報告檢體運送
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ISO/IEC 17025 品質文件

作業程序

作業標準

表單

品質手冊
實驗室組織架構綱要
包含品質政策、品質目標

闡述實驗室活動作業程序

闡述某項活動具體操作方法

實驗室活動執行證據

一階

二階

三階

四階

一階、二階品質文件 (共19份)

品質手冊

組織架構與保密作業程序(條文4、5)

人員訓練管理作業程程序(條文6.2)

設施與環境作業程序(條文6.3)

設備與試劑耗材維護管理作業程序 (條文6.4)

委外檢驗管制作業程序(條文6.6)

服務協議作業程序(條文7.1)

檢驗方法之確效作業程序(條文7.2)

樣本接收與處理管制作業程序(條文7.4)

品質保證管理作業程序(條文7.7)

檢測報告管理作業程序(條文7.8)

顧客服務與抱怨處理作業程序(條文7.9、8.6)

不符合工作管制作業程序(條文7.10、8.6、8.7)

數據管制與資訊管理作業程序(條文7.11)

文件管制作業程序(條文8.2、8.3)

技術紀錄作業程序(條文7.5、8.4)

處理風險與機會之措施作業程序(條文8.5)

評估與稽核作業程序(條文)

管理審查作業程序(條文8.9)

三階作業標準(約24份)

檢體處理作業標準
質譜檢驗作業標準
報告簽署人作業標準
Amino Acid Low-Throyghput kit操作標準
-20℃冷凍櫃操作標準
4℃冷藏櫃操作標準
Pipetman操作標準
小型桌上型離心機操作標準
桌上型大容量多功能型離心機操作標準
烘箱操作標準
高壓消毒器操作標準
溫度計與溫度儀器校正操作標準
生物安全操作台操作標準
試管震盪器操作標準
-80℃超低溫冷凍櫃操作標準
恆溫振盪水浴槽操作標準
純水機操作標準
乾浴型加熱器操作標準
電磁加熱攪拌機操作標準
迷你微量離心機操作標準
超音波清洗機操作標準
檢體暫存用冰箱操作標準
防潮箱操作標準
製冰機操作標準

四階表單(約45份)

教育訓練心得報告
年度訓練計畫
教育訓練簽到簿.

訓練需求與資格
個人能力考核暨授權紀錄表
環境監控查檢表
非實驗室人員進出記錄表
儀器設備履歷
儀器設備列表
儀器標籤.

儀器使用記錄.

年度校正計畫表
暫停使用
儀器保養紀錄表
儀器設備驗收紀錄表
試劑耗材驗收暨庫存紀錄表
試劑耗材一覽表
實驗室合格供應商名錄
供應商評鑑表
合約審查紀錄表
合約重大變更紀錄表.

確效計畫與報告

樣本儲存紀錄表
樣本總覽表
樣本追蹤清單
送檢須知
能力試驗活動參與計畫書
能力試驗活動適當性查檢表
諮詢與抱怨服務紀錄表
滿意度調查報告
不符合暨矯正措施處理表
電子文件備份查核紀錄表
文件總覽表
文件分發暨回收紀錄表
文件異動申請表
檔案調閱紀錄表
文件銷毀紀錄表
風險評估紀錄表
風險評估標準
員工建議記錄表
內部稽核查檢表
內部稽核計畫書
檢測申請書檢測同意書
管理審查會議記錄表
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代謝體學核心實驗室

樣本接收與前處理室

質譜分析室

大質譜分析室

尚未有儀器，後續規劃
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ISO 17025 or 品質管理系統QMS實習

You will know….
• 實習名額: 1名

• 學習ISO 17025法規
• 了解多種質譜儀原理與實際應

用
• 樣本處理流程
• 參與質譜儀分析方法開發
• 代謝體學教育訓練

• 學習醫療器材製造業者法規

• 了解生產工廠運作

• 了解產品開發過程如何進行

• 了解各單位需要如何執行品質管

理系統

• 很多文件編輯修改討論機會

• 學習如何歸檔文件
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THANK YOU
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