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捷運系統驗證與監理制度探討

台灣世曦工程顧問公司顧問 / 劉觀生

台灣世曦工程顧問公司經理 / 于新源
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一、前言

我國的捷運系統從1996年第一條木柵

線通車至今，由於受限於市場規模與管理權

由各縣市自治，無論是在研發製造、技術規

範、驗收標準與程序、系統全生命週期的監

理辦法等方面都有所不足，致令各縣市捷運

專案管理做法不盡相同，複雜性與管理難度

也差異甚大[1]。近期國家發展前瞻計畫將城

市捷運系統列為重要發展對象，此時確有必

要全面檢討、統一全國捷運系統的驗證體系

與全生命週期的監理制度。

環顧全球鐵道管理體系，歐盟為了達成

單一市場經濟體順利運作的目的，各成員國

的客、貨運鐵道運輸都必須可以在歐洲大陸

上自由跨越國界、暢行無阻，因此歐盟的鐵

道標準體系就針對跨國鐵道系統制訂全方

位法令、標準、規範。在運輸服務的功能之

外，鐵道系統必須同時保障乘客、員工與大

眾生命財產的安全，因此要有常設性組織負

責發展適用全歐盟鐵道能夠共同遵守的安全

認證系統。策略是召集全歐洲鐵道行業內的

參與者，包括政府交通主管部門、基礎設施

建設與管理方、產品製造方、系統整合方、

鐵道營運方、以及認證體系內的驗證機構

等，分門別類成立委員會及工作團隊，制訂

全歐洲統一的互操作性技術規範（Technical 

Specification for Interoperability, TSI）、共同

安全目標（Common Safety Target, CST）、

共同安全指標（Common Safety Indicator, 

C S I）、共同安全方法（C o m m o n  S a f e t y 

Method, CSM），圍繞這四項主題為核心，發

展全歐盟統一的鐵道系統與產品技術標準、

鐵道認證與安全管理體系和鐵道市場監督機

制。在全球化的浪潮下，三十年來歐盟鐵道
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管理體系已經成為國際間鐵道系統興建、營

運與監理所普遍採用的參考依據。

我國的捷運機電系統所採用的也大多是

歐盟鐵道設備，參照歐盟鐵道運輸管理系統

（European Rail Traffic Management System- 

ERTMS）內的規範與標準的要求，因此捷運

建設過程與成果的驗證及營運的監理如果能

參考歐盟鐵道體系的作法，完備我國相關法

規、標準、規範、管理制度與作業模式，有

效落實我國的捷運系統全生命週期管理，就

能加速建設腳步、節約建設成本、提高經營

效益，同時促使我國鐵道產品國產化與國際

化雙向同步到位，對產業經濟發展形成向上

提升螺旋，因此引用歐盟鐵道管理體系作為

發展我國鐵道安全認證監理制度的藍本確實

具備相當的適切性與可行性。

本文以歐盟鐵道認證與驗證相關法規為

參考依據，探討並建議我國捷運系統驗證與

監理制度及作業模式、符合性評鑑作業流

程，供業界先進同好們參考、交流。

二、關鍵名詞及說明

  1.  Accreditation：認證。認證機構對符合性

評鑑機構展現其執行特定符合性評鑑活動

中的勝任資格、公正性和運作的一致，所

提供的第三方證明。

  2.  Accreditation Body：認證機構。對符合性

評鑑機構執行認證行為的機構。

  3.  Attestation：證明。根據「決定」Decision

發布聲明，表明已展現滿足特定要求。

  4.  Certification：驗證。符合性評鑑機構對

符合性評鑑對象所提供相關的第三方證

明，但不包括認證。

  5.  Claim：主張。由客戶（要求確證或 /及

查證之組織或個人）宣告（關於符合性評

鑑進行確證與查證對象）的資訊。

  6.  Conformity Assessment：符合性評鑑。

展現滿足合約及 /或規定所要求的成果。

符合性評鑑的行為包括但不限於測試、檢

驗、確證、查證、驗證和認證。Conformity 

符合性的定義則未明確給出 [2]。

  7.  Conformity Assessment Body, CAB：符合

性評鑑機構。執行符合性評鑑的機構，包

括管理系統的稽核與驗證機構 [3]、人員

資格驗證機構 [4]、產品驗證機構 [5]、檢

驗機構 [6]、測試與校正實驗室 [7]、確證

與查證機構 [8]共計六類。

  8.  Decision：決定。根據審查（Review）的

結果，已展現或未展現滿足規定要求。

  9.  Declaration：宣告。由第一方根據證明

（Attestation）提出的符合性（自我）評 
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鑑證明。

10.  Failure Report and Corrective Action System,  

FRACAS[9]：失效報告及改善行動體系。

在歐盟鐵道規範 EN50126-1所定義鐵道系

統生命週期第二階段進行規劃，第七階段

「製造」開始實施至第十一階段「營運、維

護與性能監督」。另經查全部歐盟鐵道標

準及規範，並無 DRACAS一詞，但卻出

現在許多專案文件當中，應屬誤解誤用。

11.  Fault Injection：失效注入法。於製造興建

成果中注入失效模式，觀察系統反應是否

如設計預期。例如提供錯誤號誌訊息，觀

察列車是否自動剎車。可用於技術安全測

試查證或 /及系統整合測試確證。

12.  Independency：獨立性。個人或組織不受

其它個人或組織控制或授權的自由，亦即

符合性評鑑機構可以獨立於符合性評鑑對

象的人員或組織之外。

13.  Independent Safety Assessment, ISA：獨

立安全評鑑。為避免所考慮的系統出現可

能對安全產生不利影響的系統故障所採取

的重要手段，以提供額外的信心。

14.  Infrastructure：基礎設施。鐵道營運線、

土地及其上全部的固定設施，包括車站、

變電站、軌道、道旁號誌及設施、供電系

統等，必須獲得鐵道監理機構核發的「安

全授權」方得為安全營運的前提 [10]。

15.  Infrastructure Manager, IM：鐵道基礎設

施經理（機構）。特別負責建立和維護鐵

道基礎設施或其一部分，可能包括基礎設

施控制和安全系統的管理 [11]。在我國為

投資興建方，同時也是資產擁有者。

16.  Inspection：檢驗。檢查符合性評鑑對象

並確定其是否符合詳細要求，或根據專業

判斷是否符合一般要求。

17.  Level Of Assurance, LOA：保證等級。在

主張（Claim）中的信賴度。

18.  National Safety Authority, NSA：國家安

全機構 [12]，此處指鐵道安全監理機構。

執行以風險為基礎的監理。

19.  Object of Conformity Assessment, OCA：

符合性評鑑對象。適用規定要求的實體，

如產品、流程、服務、系統、安裝、專

案、數據、設計、材料、主張、人員、機

構或組織，或它們的任何組合。

20.  Railway Undertaking, RU：鐵道機構（營

運方）。此機構必須確保在牽引動力的基

礎上通過鐵道提供貨物和 /或乘客的運

輸；也包括僅提供牽引力的企業 [11]。

使用具有安全授權的基礎設施，擁有

鐵道監理機關核發的安全證書（Safety 
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Certificate）、路政機關核發的有效營運許

可證（License），負責經營鐵道運輸業務

的機構。

21.  Review：審查。考慮選擇和確定活動的

適用性、充分性和有效性，以及這些活動

的結果，與符合性評鑑對象滿足規定要求 

相關。

22.  Requirement Capture：需求捕獲。申請人

執行的要求的識別、分配、實施和驗證過

程，以確保符合相關的聯盟和國家要求 [13]。 

需求捕獲可以整合到產品開發過程中。

23.  Risk Analysis：風險分析。系統地使用可

用信息來識別危害和估計風險。

24.  Risk Evaluation：風險評估。基於風險分

析確定是否已達到可接受的風險水平的 

程序。

25.  Risk Assessment：風險評鑑。評鑑包括風

險分析和風險評估的整個過程。

26.  Safety Authority, SA：安全權責機構（鐵

道監理機關）。

27.  Safety Authorization：監理機關對基礎設

施（新建及營運中系統）的安全授權 [11]。

28.  Safety Case：安全證卷。安全證卷由結構

化的安全論證文件組成，它提供了所考慮

的系統如何在其要求的使用範圍內符合安

全要求規定的證據。

29.  Safety Certification：安全驗證。鐵道監

理機關對鐵道機構（使用經安全授權的基

礎系統進行營運）實施的安全驗證過程 

[11]。

30.  Safe Integration：安全整合。系統風險評

估和風險管理過程的固有部分，也適用於

每一個子系統 [14]。

31.  Safety Integrity：安全完整度。安全相關

系統在所有規定條件下，在規定時間內令

人滿意地執行所需安全功能的可能性。

32.  Safety Integrity Level, SIL：安全完整度

等級。一種將安全完整度分為四個離散級

別的方法。

33.  Safety Management System, SMS：安全管

理系統。基礎設施經理及鐵道機構皆須具

備安全管理系統，是鐵道監理機關授權、

驗證與監理的基礎條件 [11]。

34.  Statement：聲明。對於評鑑結果的描述，

包括客觀證據、證明。

35.  Supervision：監理。符合性評鑑活動的系

統迭代作為維持合格聲明有效性的基礎。
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36.  Tolerable Functional Failure Rate, TFFR：

可容許功能失效率。

37.  Validation：確證。通過提供已滿足特定

要求的客觀證據來確認特定預期用途或應

用的合理性（ISO/IEC 17000:2020 5.1）。

通過提供客觀證據確認已滿足特定預期

用途或應用的要求（EN50129:2017 3.1. 

59）。

38.  Verification：查證。通過提供已滿足規定

要求（ISO/IEC 17000:2020 5.1）的客觀

證據來確認真實性。在開發的各個階段進

行，檢查系統及其組成部分確定是否符

合該階段開始時規定的要求（EN50129: 

2017 3.1.60）。

39.  Validation/Verification, V&V：確證與查

證的英文合稱。具備確證與查證兩者能力

的機構可合併執行 [8][9]。「確證」註記

中說明「在生命週期的第 4階段提供的確

證通常在鐵道責任持有人（基礎設施經

理、鐵道機構）的範圍（針對業主需求及

統包發展的需求）內，而在生命週期的

第 9階段提供的確證可以在製造商 /供應

商的範圍內。」始於確證需求，終於確證

需求的滿足，期間 5階段到第 8階段進行

的是查證，可見確證在前、查證在後的位

置有其正式考量，亦符合 V模型第 4階

段與第 9階段的對應位置。必須特別指

出，在歐盟甚至全球鐵道規範之中，並

無 I（Independent）V&V 的說法與做法 

規範。

40.  Vertical Slicing：垂直切片法。針對個

別關鍵與特定主題深入查驗。可與 Fault 

Injection配合使用，增加確證與查證結論

的可信程度。

三、鐵道認證制度研究

（一）歐盟鐵道認證制度

歐盟的鐵道認證制度係由其各會員國依

國家主權設立認證機構，並且互相承認，具

法令強制性質，效力涵蓋整個歐盟市場範

圍。圖1為歐盟認證結構，說明如下：

1.  首先是建立歐盟全市場產品及服務認證

的上層認證機構，由歐盟各成員國自行

授權各自國內具有執行資格的認證機構

（Accreditation Body, AB[15]），並相互承

認，全歐盟共計 49家合法認證機構 [16]，

以確保歐盟共同體內貨物自由流通的產品

為滿足公共利益、提供高水準保護的要求。

2.  執行認證業務時，認證機構（AB）依據

ISO17011 的認證作業要求 [17]，對申請

執行符合性評鑑業務的符合性評鑑機構

（CAB）執行認證程序。

3.  符合性評鑑機構 CAB共分六大類（請參閱
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二、7.），每一類 CAB應該滿足各自所屬

類別的資格要求，並由 AB按其服務行業

及專業產品領域認證其能力資格。這些經

認證合格的 CABs構成歐盟認證體系的下

層驗證機構。

4.  在二、7. 中所提到的第六類符合性評鑑

機構為「確證與查證機構」（Validation/ 

Verification Body），係針對申請者（通常

為第一方製造方或興建方）宣告中主張的

訊息的可靠性的確認。確證適用於有關預

期的未來用途或預計結果的主張以確認合

理性（請參閱二、37.），而查證適用於有

關已經發生的事件或已經獲得的結果的主

張以確認真實性（請參閱二、38.）。確證

與查證為確證與查證機構的業務。這類機

構應為法人機構，對其所確證與查證的結

果承擔法律責任。

5.  由於捷運專案系統的建設過程分為多個不

同工作性質的階段、產出與技術屬性各

異、整合與驗證繁複，無法以單一稽核、

檢驗等方式涵蓋全系統驗證，故而採取時

程、範圍與方法更加系統化的「確證與查

證」作為鐵道系統興建專案的符合性評鑑

手段，以保障系統的安全與可靠。

圖 1　歐盟認證結構
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（二）我國鐵道認證制度基本結構雛形

圖2為我國鐵道認證結構示意圖，比對

於歐盟認證體系，在上層認證結構方面，經

濟部已成立全國認證基金會（TAF）職司我

國認證業務，交通部亦已成立鐵道局職司鐵

道安全監理業務，在下層驗證結構方面，鐵

道局已經下設財團法人鐵道技術研發與驗證 

中心。

圖 2　我國鐵道上層認證結構示意圖

我國的「財團法人全國認證基金會」

（Taiwan Accreditation Foundation, TAF）

係為順應符合世界貿易組織（W T O）、亞

太經濟合作組織（APEC）符合性評鑑制度

之發展環境，經濟部參酌國際認證發展趨

勢，整合國內認證資源，將經濟部標準檢驗

局中華民國實驗室認證體系（CNLA）及經

濟部中華民國認證委員會（CNAB）兩者業

務合併，由經濟部、國營事業、公設財團

法人及民營機構等單位，於2003年9月17日

捐助成立，專司全國各行業的認證業務，

意即國家認證體系的上層認證機構已經存 

在。

全國認證基金會（TAF）為下列國際認

證組織之正式會員且代表我國簽署國際相

互承認協議（M R A），包括：國際實驗室

認證聯盟（International Lab Accreditation 

Cooperation，ILAC）及國際認證論壇（Inter- 

national Accreditation Foundation，IAF）為全

球性的認證組織，亞太認證合作組織（Asia 

Pacific Accreditat ion Cooperation Incor- 

porated, APAC）為區域性認證組織。因此TAF

在國際上具備合法的認證機構資格，執行本

國既有鐵道行業的認證業務之效力可為國際

所承認。同理，再往下層設立的驗證體系與

驗證合格的鐵道產品亦將為國際市場承認。
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在下層驗證結構方面，交通部鐵道局成

立鐵道技術研究與驗證中心，其業務包含多

類鐵道產品技術研發與驗證，預期在近年內

將成為國際鐵道市場承認的綜合式驗證機

構。另外鐵道局也在2020年號召國內鐵道產

業業界成立臺灣鐵道產業聯盟國家隊[18]，

投入國內外鐵道建設，聯盟中「工研院、中

科院、車輛測試中心、電檢中心及金屬中心

等國內專業機構之既有軌道檢測驗證與研發

能量，我國於電磁相容、電性測試、材料檢

驗與分析、機械性測試、防火耐燃、環境等

實驗室已具備軌道零組件檢測能量，並取得

TAF認證。」

為了能夠快速帶動鐵道產業發展，建議

也應鼓勵國內民間相關聯驗證專業機構或有

興趣的業者積極投入鐵道產品及系統驗證領

域，申請認證成為驗證機構，提供國產廠商

多種，快速入市的驗證管道。

上述說明對應圖2，我國鐵道認證體系

已經具備上層認證結構，下層驗證結構也將

逐步完成，可預期的未來將完全吻合歐盟認

證體系的結構，與國際鐵道市場無縫接軌， 

圖3為歐盟認證體系結構與我國鐵道認證體系

結構對應示意圖。

四、捷運系統專案驗證作業研究

如前言中所述，在我國的捷運興建專案

當中的驗證過程因為法規、制度及流程未臻

完善，以致各地方政府的興建專案作業模式

與複雜性不一，其中最主要的因素就是對於

捷運系統興建專案的評鑑與驗證的過程權責

劃分不清，對V&V及ISA這兩者符合性評鑑

立場與內容的不理解、獨立性定義混淆與分

工不明、履約管理與統包專案管理界線模糊

等問題所造成的困擾，本章針對這幾方面問

題，參照歐盟鐵道專案驗證做法進行探討。

圖 3　歐盟認證體系結構與我國鐵道認證體系結構對應示意圖
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（一） 確證與查證（V&V）及獨立安全評鑑 
（ISA）在符合性評鑑（驗證作業）中
的區別與運用

1. 確證與查證（V&V）

根據歐盟2010/713/EU委員會決定，符

合性評鑑是在製造商執行的過程中，證明與

產品相關的特定要求是否已得到滿足，其中

包括品質管理、設計品質審查、製程品管流

程、產品查證、形式符合性的製程控制，以

及適用性確證[19]。確證與查證（V&V）即

是符合性評鑑（Conformity Assessment）其

中的一種，在鐵道興建專案中針對的是合約

裡面對全系統各種要求-合約條款及所有關聯

法規與標準，以及預期未來的需求是否充分

符合。

確證與查證工作內容與其它符合性評鑑

的主要區別[8]：

(1) 不導致表徵（測試）

(2) 不提供檢查（檢驗）

(3)  不為規定期限提供符合性證明（驗證）

（確證與查證只對結果提供證明與信

心，未及核可（Approval）的程度，與

驗證「Certification」有所區別，不可

取代驗證。）

確證與查證機構應完成的過程步驟：以

下文字括弧內數字出自ISO/IEC 17029:2019

符合性評鑑—確證與查證機構的一般原則和

要求第9章。

(4)  約定前（9.2）：確認標的、範圍、工

作方式與產出的實質性與保證等級；

(5)  約定（9 .3）：根據本文件（ I S O/ I E C 

17029:2019）的相關要求與適用的確證

與查證方案所規定的要求，為提供確證

與查證活動，確證與查證機構應與每一

位客戶簽定協議：

a.  針對第二方及第三方確證與查證活

動，為具法律效力的協議（例如：合

約）；

b.  針對第一方確證與查證活動，為內部

協議，如：服務等級協議、內部合

約、工作聲明、或其它有效力的內部

協議。

(6)  規劃（9.4）：應進行規劃活動，以考慮

適用的確證與查證方案之特定要求。擬

定確證與查證計畫，說明活動內容與時

程。通知客戶小組成員的姓名與角色，

並充份告知提出對小組成員任命之異

議。將確證與查證計畫告知客戶；

(7)  確證與查證實施（9 .5）：按照確證與

查證計畫執行確證與查證實施活動， 

包括：

a.  收集充分客觀的原始數據 /資訊，以

及任何進一步的分析與計算做為佐

證。透過數據/資訊的管理過程，以

確保所有的佐證都具有可追溯性；

b.  鑑別錯誤陳述並考慮這些陳述的實質

性；

c.  考慮確證與查證方案，評估是否符合

特定的要求。
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確證與查證結束時準備以下文件：

a. 有關前述活動結果的結論；

b. 草擬確證與查證聲明；

c. 確證與查證符合性報告。

(8)  審查（Review, 9.6）：必須由未參與確

證與查證實施的人員進行審查作業。審

查應確認：

a.  根據協議與方案，確證與查證活動已

完成；

b.  是否有充分且適當的證據可支持決

定；

c. 已鑑別、解決並記錄重大發現。

(9)  決定（Decision）與簽發確證與查證聲

明（9.7）：確證與查證審查完成後，確

證與查證機構應就是否確認客戶主張

（Claim）做出決定，必須由未參與確

證與查證實施的人員做決定，以這項決

定為基礎，根據方案要求簽發或不簽發

確證與查證聲明。

　 　  　  確證與查證機構簽發確證與查證聲

明（9.7.1）時，該聲明應：

a. 說明客戶名稱；

b.  鑑別聲明是屬於確證（Validation）

聲明或是查證（Verification）聲明；

c.  引述主張（Claim），包括主張所涵蓋

的日期與期間；

d.  包含與所述聲明有關的確證與查證機

構的類型（亦即第一方、第二方或第

三方）；

e.  包含確證與查證機構的名稱與地址

（如果含有標誌，例如：認證標誌，

則這些標誌不會誤導或模糊不清）；

f.  描述確證與查證的目標與範圍；

g.  描述佐證該主張的資料與資訊是否屬

於假設、預測及/或歷史性質；

h.  包含引用的確證與查證方案與相關特

定的要求；

i.  包含關於對該主張的決定，包括履行

任何方案相關的要求（例如：實質性

或保證等級）；

j.  指明聲明日期與唯一的識別號；

k.  包含任何在簽發確證與查證聲明前尚

未解決的發現。

2. 獨立安全評鑑（ISA）

獨立於專案執行的風險評鑑，評鑑機構

應針對所認為最高或關鍵風險的領域應進行

徹底的獨立安全評鑑。ISO/IEC 17020:2012

標準和條例 (EU) No 402/2013第6(2)條所指的

檢查活動要求評鑑機構從評鑑機構的角度進

行更深入的獨立安全評鑑，行使專業判斷和

基於風險的方法來確定哪些領域具有最高或

關鍵的風險。

獨立安全評鑑可以提供額外的信心，以

避免所考慮的系統出現可能對安全產生不利

影響的系統性故障。獨立安全評鑑包括評鑑

和判斷安全管理過程的特定方面是否已充分

開展和/或有關系統或系統部分的特定要求已

得到滿足。

根據條例（EU）No 402/2013第3(14)條
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對評鑑機構的定義，評鑑機構的獨立安全評

鑑是關於進行調查「⋯以提供關於系統適用

性的判斷、基於證據⋯」下評鑑「⋯以滿足

其安全要求」。因此，評鑑機構工作方法需

要確保提議者的風險管理組織和流程能夠有

效地捕捉（即識別）由重大變化引起的所有

合理可預見的危害，並將它們記錄在危害記

錄/日誌中，了解危害和相關風險，對其進行

分析並將其降低到可接受的水平。

執行獨立安全評鑑工作方法包括收集證

據（即文件證明），可以是稽核和檢驗的組

合，文件審查、觀察、面談、組織和人員能

力檢查、安全文化和組織評估、抽樣和 /或

垂直切片（Vertical Slicing）分析、使用清

單、甚至失效注入（Fault Inject ion）等評

鑑方法，進行對於第一方風險分析和實施風

險控制措施的程序和方法的評鑑，所執行的

安全功能關聯子系統及全系統獨立風險評鑑

[20]。

獨立安全評鑑應產生以下主要成果：

- 獨立安全評鑑計劃；

- 獨立安全評鑑結果的記錄；

- 獨立安全評鑑報告。

綜上，在捷運系統興建專案中V&V是

針對全系統合約滿足業主全部要求的確證與

查證，包含功能、品質、安全、服務、維修

保養、後勤支援在內，提供給營運方一個安

全、有效、舒適的大眾運輸服務系統，含營

運與維修準備工作完成。營運方在承接這個

經確證的系統後，執行穩定性測試及試營運

證實可安全營運後，即可申請營運許可執

照。V&V在專案的涉入起自生命週期第4階

段「系統需求規範」，止於第9階段「系統確

證」，以第一方立場執行，但保有獨立性。

ISA是對應於政府鐵道安全主管機關針對

鐵道全系統風險管理與安全要求的滿足。ISA

在專案的涉入起自生命週期第3階段「風險

分析與評估」的獨立安全評鑑計畫建立，止

於第10階段系統驗收，以第三方立場執行。

ISA的評鑑標的涵蓋V&V的範圍及其成果，

且其獨立性、安全性與聲明層級均在V&V 

之上。

按歐盟認證體系及歐盟鐵道驗證精神，

鐵道興建專案的「符合性評鑑」是由V&V和

ISA兩重機制把關。V&V對於系統全方位的

服務功能與性能由第一方聘請完成確證與查

證並向第二方業主宣告，ISA對於公共安全保

障的功能由第二方聘請完成第三方ISA評鑑，

並向第二方業主提出聲明。鐵道監理機關對

於ISA評鑑的結果於第二方業主辦理初勘、履

勘合格後給予「安全證書」的認可，最後由

路政機關核可並頒發「營運執照，License of 

Operation」，完成整套鐵道系統興建與營運

的驗證程序，詳情如後續說明。

3. V&V機構及ISA機構的資格要求

根據條例（EU）No 402/2013「關於風險
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評估和評鑑的通用安全方法」，符合性評鑑

機構當中的「檢驗機構」（Inspection Body）

明訂為可執行風險評估與評鑑的執行機

構，具有擔任V&V機構及ISA機構的當然資 

格[20]：

(1)  評鑑機構應滿足ISO/IEC 17020:2012 

標準及其後續修訂的所有要求。評鑑機

構應在執行該標準規定的檢查工作時運

用專業判斷。評鑑機構應同時滿足該標

準中關於能力和獨立性的一般標準以及

以下具體的能力標準：

(a)  風險管理能力：標準安全分析技術

和相關標準的知識和經驗；

(b)  評鑑受變更影響的鐵道系統部分的

所有相關能力；

(c)  正確應用安全和品質管理體系或稽

核管理體系的能力。

(2)  評鑑機構應獲得認證或承認，以評鑑風

險管理的整體一致性，以及將評鑑中

的系統「安全整合」到整個鐵道系統 

中[14]，清楚指明ISA的實施不僅只針

對特定等級SIL的子系統，也應該針對

全系統整體安全進行獨立評鑑。這應包

括評鑑機構檢查以下內容的能力：

(a)  組織，即確保以協調的方法實現系

統安全所必需的安排，通過對子系

統風險控制措施的統一理解和應

用；

(b)  方法，即評估各利益相關方為支持

安全而部署的方法和資源，在子系

統和系統級別；和

(c)  評鑑風險評估的相關性和完整性以及

整個系統的安全水平所需的技術。

(3)  評鑑機構應證明在相應或所有鐵道系統

能力領域獲得認證或承認。

「確證與查證」（V&V）及「獨立安全

評鑑」（ISA）都屬於符合性評鑑，必須清楚

其個別的功能、服務內容以及在專案中的應

用與搭配，以免造成專案管理功能重疊、時

間與成本浪費、權責不對等以及捷運系統監

理上的困擾。正確的運用及對應關係將於後

續章節中說明。

4. 關於IV&V的澄清

IV&V的誤用長久以來在捷運系統興建專

案實施中造成許多問題，雖然國內期刊上可

見多篇文章探討如何在同一專案中融合IV&V

與ISA兩項工作，但在實務上至今各縣市捷運

系統興建專案仍然沒有一致的作業模式。從 

四，（一），1及2的說明已可得知IV&V在國 

外鐵道業其實是不存在的東西，只是V&V與

ISA的觀念混淆運用所致[21]。

經查全世界相關鐵道規範，IV&V並不存

在鐵道認證制度之內，因為認證制度的基本

要件就是公正、客觀與獨立，在執行任何評

鑑活動時另外加一個「獨立」的字眼，實屬

畫蛇添足、徒增困擾，只要回到原始的V&V

定義就能夠正確規劃專案V&V功能結構與 

實施。
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表 1　安全完整度等級表

可容忍功能失效率（TFFR）
每小時及每項功能

安全完整度等級（SIL）

10-9≦ TFFR＜ 10-8 4

10-8≦ TFFR＜ 10-7 3

10-7≦ TFFR＜ 10-6 2

10-6≦ TFFR＜ 10-5 1

IV&V一詞最早出現於台灣高速鐵道興建

專案，當時專案規畫的是ICE/ISE（功能類同

第一方獨立設計審查與監造）與第一方IV&V 

（獨立確證與查證），並未採用獨立第三方

ISA，且當時歐盟鐵道相關安全法規尚處於

規畫與草案階段，因此實施IV&V有其時空背

景的因素。建議未來的捷運系統專案與時俱

進，與國際同步採用最新歐盟鐵道法規，採

用第一方V&V及第三方ISA結合的結構與機

制，就能消除IV&V一詞所帶來的觀念疑惑與

諸多執行上的困擾[1]。

至於大眾捷運系統履勘作業要點第三條

第（七）款的「提出整體系統之獨立查證與

確證報告」規定建議修訂為「獨立安全評鑑

報告」，以ISA機構所提出之安全評鑑報告與

安全符合性證書即可滿足公部門為公共安全

把關之責。

（二）獨立性

「安全」是認證體系的終極目的，符合性

評鑑活動的獨立性係對應子系統的安全功能完

整度等級（SIL）所配置，安全完整度等級越

高的子系統所配置的評鑑獨立性就越高。

表1為安全完整度等級表，等級可區分為

SIL1~SIL4，數字由低到高代表安全完整度要

求程度的由低到高。

在EN 501261:2017「鐵道應用-可靠性、

可用性、可維護性和安全性（RAMS）的規

範和展示」6.8.1節載明「獨立安全評鑑也基

於對已經進行的確證與查證的評鑑」，可見

ISA是包含、並且獨立性層級更高於V&V，

並且可以針對個別子系統或對全系統的安全

做組合執行。

圖4為不同SIL等級下的子系統，執行確

證與查證V&V的獨立性示意圖，無論是具備

SIL的子系統或是整合的全系統，對其所執

行的獨立安全評鑑皆完全獨立於專案管理之 

外[22]。

在EN50129:2018,5.4.3.2節中詳細定義：

“專案團隊”定義為一組角色，通常包括：
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專案經理、設計者、查證者（Verifier）和確

證者（Val ida to r）。對於從1到4的任何SIL

完整度，專案團隊的組織結構應符合以下 

要求：

1.  設計者不得擔任同一系統、子系統或設備

的查證者。

2. 設計者不得為確證者。

3.  確證者應被賦予足夠的自主權和責任，以

對安全要求的完整性、充分性和滿足性做

出獨立判斷。確證者應將此判斷通知專案

經理。

4.  確證者也可以擔任查證者。在這種情況

下，與所有其它活動一樣，安全確證與查

證的產出成果應由另一名勝任人員審查。

此外，對於 SIL 3 和 SIL 4，專案團隊的

組織結構應符合以下要求：

1. 確證者不得向專案經理報告。

專案團隊外部的獨立安全評鑑員不得向 

專案經理報告，也不得成為專案團隊的一員。

根據圖4與上述EN50129的規定闡明，即

使是SIL3與SIL4等級的子系統，也能在專案

團隊內執行第一方獨立確證與查證，只要確

證者不向專案經理報告，不受專案經理的管

制即可發揮其獨立性。個別子系統的ISA評鑑

若未單獨聘請ISA，則全系統的ISA評鑑可以

合併執行[14]。

因此在實務上可以得出一個綜合結論：全

專案（包含SIL1~SIL4的全部子系統）的統包

圖 4　不同 SIL等級下 V&V角色的獨立性示意圖
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圖 5　鐵道興建專案的驗證結構示意圖

商在專案團隊內（虛線框）只需採用獨立性為

SIL3或SIL4的方案，在專案團隊內指派「確

證與查證」團隊或專人（可為1.同專案團隊不

同部門；2.同公司不同部門；或3.外部公司）

執行全系統確證與查證（V&V）的工作，將

「審查」與「決定」（請參閱四，（一），1，(8)

及(9)）兩項工作指派V&V機構內或外「未參

與」專案確證與查證規畫與執行之獨立專家

執行，即可滿足專案合約全系統確證與查證的

獨立性要求。至於第三方ISA，可以由第一方

或第二方聘請，業主可自行決定，並不影響獨

立性精神與專案管理作業，惟須特別留意，擔

任V&V及ISA的機構皆應以合約律定其法律與 

商業責任，以保障專案成功的機率。

完整的鐵道興建專案的驗證結構如圖5 

鐵道興建專案的驗證結構示意圖所示。

綜上說明，只要回歸歐盟鐵道規範

EN50129的獨立性規定，按照SIL等級採取適

當獨立的安排，以第一方（V&V）涵蓋專案

全系統符合性評鑑，加上第三方（ISA）安全

符合性評鑑，即符合國際法規完整要求，同

時可以呈現以下幾個合理性：

1.  因第一方統包商與V&V機構可以同屬一

個公司或集團[6]，或為其所聘用之外部檢

驗機構擔任，按其分工或合約約定，第一

方符合性評鑑更容易在最短的作業時間取

得全部第一手專案相關資料進行確證與查

證，可以大幅縮短計畫時程與節約興建成

本，同時保障專案成果的品質。
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另外第一方對應子系統SIL等級聘請ISA

機構進行子系統的獨立安全評鑑，與第二方

聘請的全系統ISA評鑑可並行不悖。

2.  圖6為全系統RAM/S，V&V及ISA的結構

與關係示意圖，由第二方業主聘用外部檢

驗機構[6]擔任全系統第三方ISA機構，對 

第一方V&V的過程及結果進行嚴謹的安

全評鑑[9]，並向第二方提出安全符合性聲

明，可以同時滿足全專案對於業主合約的

完全履約與政府安全監督的雙重要求。在

歐盟認證體系法規之中，執行V&V及ISA

的獨立機構必須擔負其評鑑後果的法律與

賠償責任，形成專案成功的保障機制，因

此第二方業主可以退出原屬專案管理的設

計審查與監造機制，回到純粹履約管理的

領域，執行針對品質、時程與成本的單純

化管理。

3.  釐清「履約管理」與「專案管理」的界線： 

專案（履約）管理顧問協助業主執行履約

管理與核准之權，而非現行涉入專案管

理，例如專業技術審查會、設計審查與監

造等等，可避免涉入第一方應負之責，也

避免審查意見置於第三方評鑑之下，造成

立場與權責混淆的情況。

我國捷運系統的第一個興建專案模式

為台北捷運，彼時為自主規劃與興建，故

設計審查與監造皆自主執行。後來其它縣

市政府的捷運系統的興建採取統包專案形

式，但未徹底區隔業主採購履約管理與統包

圖 6　全系統 RAM/S, V&V及 ISA的結構與關係示意圖



126 MAR 2023工程 • 96卷 01期

專題報導

圖 7　系統保障與專案保障的對應結構

專案管理的分野，加上引用IV&V涵蓋全系

統ISA功能，造成原制度設計功能（第一方 

V&V及第三方ISA）的模糊，導致全國各縣市

捷運興建計畫的執行不統一現象。

4.  將第一方的「專案管理」與「宣告權」還

給第一方，使第一方的專案管理能夠完

全自主掌握、落實，依據確證與查證機

構執行所產生的符合性聲明向業主提出自

我宣告，擔負專案成果完全的法律與商業 

責任。

5.  嚴格要求統包商的專案管理引用國際

最新法規作法與經驗，例如需求捕獲

（Requirement Capture）與管理、系統

工程整合與管理（Sys t em Eng inee r ing  

Integration & Management）、安全整合

（Safe Integration）與分析等技能，使本國

專案及專業人員能夠得到無形的學習機會

與國際經驗的成長效益。

6.  避免ISA與IVV兩個獨立第三方同時存在的

資源浪費、權力重疊及責任孰輕孰重的模

糊困擾[23]。

7.  更符合歐盟認證體系第一方V&V與第三方

ISA負評鑑過失責任的精神與可行性[8]。

在整個專案管理方面，釐清系統保障與

專案保障的分際，將更能明確劃分系統工程

管理及專案履約管理的架構。圖7為系統保障

與專案保障的對應結構，將V&V及ISA雙重
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符合性評鑑架構作為監督系統達成合約規範

目標的保障機制；將履約管理、專案管理、

系統工程管理架構作為監督統包商滿足商業

條件的履約保障機制。

（三） 鐵道專案團隊中符合性評鑑的分工 -
確證、驗收、發照與監理

在計畫中買、賣雙方有對應的權利義務

關係，兩者利益衝突在所難免，為免於買賣

雙方對於過程及結果之意見發生歧異或糾

紛，遂有獨立的第三方執行中立客觀的「評

鑑」需要，這是歐盟及全球公平貿易的六大

精神-透明、開放、公正和共識、有效性和相

關性、連貫性、發展方向。又根據品質管理

的作業精神，賣方亦有自主管理的義務，即

自主管理、審查、稽核[2]等等，因此在歐盟

的認證體系當中，第一方自我評鑑（確證與

查證）與宣告（Declaration）具有重大的實

質意義。可知第一方自證與獨立的第三方他

證確實是專案品質保障的重要設計。

從系統獲得的對應關係來分類，供應方

為第一方；買方業主為第二方；獨立評鑑方

為第三方，圖8為EN50126:2017中描述的鐵

道系統生命週期驗證與監理作業流程，其說

明如下：

1.  生命週期第1~3階段 概念、系統定義與營

運環境、風險分析與評估[9]

業主及營運方的立場都屬於買方，稱為

鐵道責任人（Railway Duty Holder），因此

都歸類於第二方。在鐵道興建專案核准成

立時，由業主諮商將來預定負責營運的營運

方，進行環境資料及營運需求收集與制訂營

運指標、進行風險評估與制訂安全需求、以

圖 8　鐵道系統生命週期驗證與監理作業流程
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及系統功能需求確認，轉化成專案初期的上

層需求。在專案期程上這些工作位於鐵道生

命週期中的1~3階段。在第3階段時建立全系

統的獨立安全評鑑計畫，並由ISA機構評鑑風

險分析與評估的結論。

2.  生命週期第4~8階段 系統需求規範、系統

需求結構與配當、設計與執行、製造與興

建、整合

鐵道生命週期中的第4階段初期是由得

標的第一方供應方將第二方買方（業主）

在1~3階段發展出來的需求進行理解、捕獲

（Requirement Capture），由V&V機構完成

對於整體需求的確證（Validation），作為後

面每一個階段的具體可信的執行目標。經過

確證後的整體需求由第一方供應方針對每一

個子系統進行需求發展、轉化與配當，制訂

出全系統與每一個子系統的量化與質化需

求。透過第4~8階段系統需求規範、系統需求

結構與配當、設計與執行、製造與興建、整

合（含子系統檢驗與整合測試）等共五個階

段，成專案管理要求內容、過程與各子系統

在符合性評鑑過程中的查證，最後把全系統

製造興建出來。其精髓是在將4~8階段已完成

事項的真實性完整呈現，用品質管理的語言

來說就是「有沒有按合約要求、衍伸要求、

法規、標準執行專案，把事情做到對？」

第三方獨立安全評鑑機構（ISA）也必須

在第4~8階段同時實施，按照ISA計畫，對第

一方供應方各階段產出的RAMS報告與安全

證卷（Safety Case），及確證與查證機構執行

的確證與查證成果，就安全議題進行評鑑。

完成了前4~8階段各子系統的查證（Veri- 

fication）及獨立安全評鑑（ISA），就進入第9

階段的全系統整合的成果確證與安全評鑑。

3. 生命週期第9階段 系統確證

這個階段（系統確證）的工作是呈現預

期未來的系統已經具備可以支援安全營運的

充分證明與信心，對於大眾捷運法的履勘

作業辦法所要求的第三方獨立確證與查證

報告，供應方必須完成最終系統安全證卷

（Safety Case），包括針對全系統安全應用條

件的整合（Safe Integration）[20]，作為V&V

在本階段的重要確證文件。用品質管理的語

言來說就是「有沒有對達成未來預期營運目

標提供本捷運系統的安全證據，做出對的 

事情？」

V&V在此階段完成全部的符合性評鑑

過程、提出最終的確證報告，作為興建系統

確證的結束。此階段之產出為（EN 50126-

1:2017 7.10.3）：

(1) RAM確證報告（V&V）

(2) 安全確證報告（V&V）

(3) 更新危害日誌（統包商）

(4) 更新安全計畫（統包商）

(5) 更新安全證卷（統包商）

(6) 更新相關安全應用條件（統包商）

(7)  獲取和評估營運數據的過程（統包商、
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營運方）

在本階段，第三方ISA將第二方業主需求

及第一方V&V在第4~8階段（含）的確證與

查證的全部RAMS報告與安全證卷進行安全

評鑑，在第9階段結束前簽署獨立安全聲明與

安全符合性證書。鐵道監理機構在審核完成

後即授予「安全授權」。

此階段亦應邀請營運方作為觀察及意見

提供者，作為深入了解系統成果，進入系

統驗收的預備階段。因為「所考慮系統的

RAMS要求，包括與安全相關的應用條件，

已針對預期用途或應用進行了適當的規定」、

「管理源自偏差的條件和約束，以及如何在

下一個生命週期任務中考慮它們對未來生命

週期任務的影響以及可追溯之偏差」[9]，由

此可知在系統確證階段營運方必須參與了解

被確證系統對未來營運的影響有哪些。

在此特別指出，第 9階段系統確證

（System Validation）只是針對捷運系統的

「安全授權」（Safety Authorization）[24]，

尚未完成安全驗證（Safety Certification）的

階段。參見四，（一），1，(3)之說明。

4. 生命週期第10階段 系統驗收

第10階段為系統驗收（S y s t e m A c c e- 

ptance），也是專案竣工的階段。營運方針對

經「安全授權」的捷運系統進行穩定性測試

及試營運，V&V對此成果進行確證，ISA機

構針對確證報告進行安全評鑑、出具安全評

鑑報告。鐵道監理機構審查核可後授予「安

全證書」（Safety Certificate）給鐵道機構，完

成系統驗收。

ISA在生命週期第10階段應根據定義的風

險接受標準進行評鑑、相關安全應用條件已

經滿足，評鑑結果應記錄在驗收報告中。驗

收報告應包括對交付的產品、系統或過程，

及適合投入使用的確證，提出最終證明文件

「獨立安全評鑑報告」[20]。

此階段之產出為（E N  5 0 1 2 6 - 1 : 2 0 1 7 

7.11.3、EN 50129:2018:8.1）：

(1) 系統需求規範（供應方）；

(2) 安全需求規範（供應方、營運方）；

(3) 相關安全應用條件的副署（ISA）；

(4)  安全證卷（包括供應方更新前階段報

告、營運方的安全管理系統與營運安全

計畫）；

(5)  結案（驗收）報告（供應方、V&V、

ISA）；

(6)  獨立安全評鑑報告（ISA）。應含安全

整合成果的呈現已達到必要的安全水

平，包含系統及營運的定性分析與定量

數據模型及保證等級（LOA）。

系統驗收機構為第二方業主，在此階段

應針對第一方及營運方執行：

(1)  按合約規定的驗收標準評估驗收報告；

(2)  評估（系統及營運）安全計劃的持續適
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用性；

(3)  評估更新的（系統及營運）危害日誌。

安全證書應證明鐵道營運方已建立營運

安全管理體系，並能夠遵守相關營運領域的

相關安全標準和規則[24]。獲得鐵道監理機

構核發的安全證書後，第二方即可彙整系統

興建成果與試營運成果及安全證書向路政管

理機構申請營運許可執照，正式進入第11階

段「營運、維護與性能監督」的營運監理。

5. 生命週期第11階段 營運、維護性能監督

在第11階段「營運、維護與性能監督」

的工作內容為持續監督鐵道基礎設施及營運

安全水準的維持[24]，即表示無論是鐵道系

統（含基礎設施、車輛、號誌）及鐵道營運

安全都在鐵道監理機關的管理與監督之下安

全運行[25]。無論是系統或是營運與維護管

理，兩者的基礎核心都是鐵道「安全管理系

統」（SMS）[26]。

第11階段由鐵道機構負責安全營運與全

系統維護的雙重目標，在管理作為方面除了

日常與節假日的正常營運，就是安全管理

系統的持續維持，包括系統與營運安全指

標維持與監測、進行失效報告與改善行動

（FRACAS）、災害預防措施建置、檢查維護

與演練、人員安全教育訓練等等。這些作為

都必須遵照鐵道監理手冊的規定向鐵道監理

機關提出定期與不定期報告。

綜合上列十一個生命週期流程，圖9為 

以ISA為核心的捷運系統生命週期的確證、驗

證、發照與監理架構。

圖 9　捷運系統生命週期的確證、驗證、發照與監理架構
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（四） 國內、外評鑑機構在本國執行業務的
資格

根據國際認證聯盟的互相承認機制及符

合性評鑑機構的國際標準普遍准用，國內、

外具備相關資格的機構在國內執行業務應按

其專業能力與獨立性狀態向台灣認證基金會

申請認證、報備承認，並接受中華民國政府

的營業監督。

在計畫中無論是執行V&V或是ISA，符

合性評鑑機構應在鐵道系統內的不同專業領

域或其中存在基本安全要求的部分獲得鐵道

監理機構的承認，包括涉及鐵道系統營運和

維護的能力領域，並在專案實施過程中監督

其業務立場與執行作業是否符合法規及合約

要求[20]。

鐵道監理機構也可以自任V&V，ISA的

評鑑機構，但須符合所有符合性評鑑機構的

資格與執行要求[27]。

五、結論

前面四章澄清了以下幾個重點，期待透

過國內各公民營機關與機構討論形成共識

並統一共同作法，使捷運建設計畫與營運

期的認證與監理作業能夠順利進行、有效 

管理：

1.  V&V由第一方聘請，對第一方專案內容執

行確證與查證，第一方將確證結果對第二

方提出「宣告」。第三方 ISA由第二方聘 

請，對第一方專案執行內容及 V&V確證

成果執行獨立安全評鑑，將安全評鑑結果

對第二方提出「聲明」；

2.  捷運系統從興建到營運準備完成的關鍵過

程為確證與查證（全系統及系統安全符合

合約需求）、驗收（評鑑所確證的成果滿足

合約及營運安全需求）、發證；

3.  鐵道監理機構在系統驗收階段核發的安全

證書（Safety Certification）係依據 ISA的

獨立安全評鑑報告結果，而非 V&V的確

證與查證報告結果；

4.  統包專案系統內容由 V&V確證及 ISA評

鑑，已經形成兩重符合性評鑑機制，第二

方的履約管理可監督但避免直接涉入，以

避免干擾第一方與第三方的獨立判斷空間

與權責（及後來營運之可能事故責任及賠

償的立場）；

5.  營運方應該正式參與第 1~3階段的需求蒐

集與第 4階段的需求確證、第 9階段的系

統確證與第 10階段的系統驗收，並且提

供營運安全管理系統（Safety Management 

System）接受專案的確證與驗收，以避免

營運安全驗收條件不全，因為營運安全責

任在監理制度下將由營運方承擔。
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6.  國外相應法規應盡速檢討調適，制訂成為 

本國法規標準，以便加速達成捷運系統國產

化與產品國際化的雙重目標，因為國際相互

承認機制可以提供產品外銷的法令通道。

現行各種捷運系統都離不開歐盟標準體

系，但我們確實也沒有像歐盟所執行的互通

用標準來整合各縣、市的捷運系統，以至於

各縣市每一條捷運線的系統都無法確保在一

定的標準下進行互通、互換，維修檢查方式

與零附件也無法集中統一。有鑑於此，捷運

系統應該早日規劃、實施全國統一的捷運技

術與規範、驗證與監理制度。

鐵道系統產品與建設的供應是國際性的

行業，市場是全球化的。如果現在以至未來

的鐵道建設計畫運用得當，不但能提供國民

行的方便、為民造福，更可以借鑒國際鐵道

專業與經驗之長，提升我國鐵道行業公私部

門在國際法規、標準、規範、能力、成果等

方面能夠與國際接軌、達到國際水準、融入

國際鐵道產業體系，以搏國際市場之利。
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