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摘    要
「AOAC International」為美國於國際分析科學界著名之社團，每一年度均利用召開年會之機會，針對當時重要之分析議題舉辦學術研討會，今（2003)年為該國際社團成立以來之第一一七屆年會及展覽會，於九月十四日起於美國喬治亞州亞特蘭大市之Westin Peachtree Plaza舉行，包括委員會議，工作小組會議，及訓練課程，實際會期為九天。來自各國之出席人數估計有750人，「AOAC International」在亞州計有三個分會（Section），分別為臺灣分會、中國大陸分會及日本分會，均分別派代表參加，台灣分會由廖俊亨理事長出席，本局則由副局長孫慈悌、科長潘志寬及薦任技士楊怡真與會，另外本局科技顧問周家璜博士則代表美國之藥物食品管理局出席。
今年年會之主題為「Analytical solutions at work」。在此主題之下，本次年會主要針對以下目前全世界均十分關切之議題進行最新發展情況及資訊之研討及教育：包括對抗生物恐怖主義（Counter-bioterrorism）、食品保全（Food security）、植物性之膳食補充品（Dietary supplement and botanicals）、動物用藥殘留（Veterinary drug residue）、狂牛症病源體（BSEs/TSEs），液相層析/質譜分析（LC/MS），食品中丙烯醯氨（Acrylamide）食品及農業生物科技（Biotechnology in food and agriculture）等。
本局業務與「AOAC International」之宗旨及任務相關，藉此次參與國際研討之機會，吸收有關分析專業領域最新科技與資訊，並接受有關實驗室品保及量測不確定度之訓練，同時以壁報論文發表本局以HPLC方法同時分析國內市售提神飲料中咖啡因及水溶性維生素之研究成果，除提升專業素質及能力外，並與相關國際人士相互交流，交換經驗，增進國民外交，並有助益於工作之推展。
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1、 前言及目的： 

（一）有關AOAC International

「AOAC International」為美國受公認之國際性非營利性科學團體（協會），宗旨在於促進科學分析方法之確效及實驗室量測之品質，任務包括從事科學分析方法之開發、確效、使用與調和，執行實驗室品質保證之計畫及服務，發展實驗室認證及相互認證之指標，並作為知識交換、網路聯繫及高品質實驗室資訊等資源主要之匯集站，以隨時提供會員有關之諮詢、輔導及訓練等服務 (附件一)。

（二）參加AOAC INTERNATIONAL第一一七屆年會暨展覽會之目的

本局為我國政府有關食品衛生安全品質之最高檢驗機關，為保障食品衛生安全及品質，維護消費者權益及國人健康，必須隨時提供有公信力之檢驗數據，以供行政管理單位執行公權力之依據，並訂定有關管理政策之參考。具有公信力之檢驗數據來自於依據公定檢驗方法進行實驗，實驗過程符合公定之品質保證規範，且實驗室經過認證或相互承認。因此參加本次年會之目的如下：

1、 參與各項議題之國際性學術研討活動，以增進本局與國際交流，掌握世界有關分析科技最新動態與資訊。

2、 參加有關檢驗與分析之訓練活動，以提升本局分析科技水準，進而有助於本局業務之執行。

3、 建立本局正確之分析科技發展方向與檢驗方法之系統，以維護食品之衛生安全，保障國民之健康。
2、 行程與工作紀要

 （一）行程與工作紀要

日    期                         工 作 紀 要

九十二年九月十二日                 啟程

九十二年九月十三日               參加分會委員會（Committee on Section Meeting）暨測試實驗室之量測不確定度（Measurement Uncertainty in the Testing laboratories）訓練班

九十二年九月十四日               

至                       參加年會

九十二年九月十八日

九十二年九月十九日              參加微生物實驗室之品質保證（Quality Assurance for Microbiological Laboratories）訓練班

九十二年九月二十日             回程

至

九十二年九月二十一日

(二) 年會日期、地點、及出席狀況：

AOAC INTERNATIONAL第一一七屆年會及展覽會於今（2003）年九月十四日至十八日於美國喬治亞州亞特蘭大市之Westin Peach tree Plaza 舉行，各種委員會會議，工作小組會議，及訓練課程，自九月十三日開始，九月十九日結束，因此實際會期七天。各國之出席人數計約有750人，日本分會及中國大陸分會均派代表參加，我國除本局外，另有本局前局長廖俊亨以台灣公定分析化學家協會理事長身份攜伴參加，本局科技顧問周家璜博士則代表美國之藥物食品管理局出席。
(三) 年會主題：

今年年會之主題為「Analytical Solutions at work」。在此主題之下，本次年會主要針對以下目前全世界均十分關切之議題進行最新發展情況及資訊之研討及教育：包括對抗生物恐怖主義（counter-bioterrorism）、食品保全（Food SEcurity）、植物性之膳食補充品（dietary supplement and botanicals）、動物用藥殘留（Veterinary Drug Residue）、狂牛症病原體（BSEs/TSEs），液相層析/質譜分析（LC/MS）等。
(四) 年會內容：

會議內容包括大會主席之開幕演講，接待晚會及頒發各種獎項等例行性儀式，及專題研討會、壁報論文、委員會議、工作小組會議、展示會及訓練班。

1. 專題研討會：計有八個題目，十四場，其題目分別如下

（1）Botanical Research Materials：Expectations and Reality（植物性膳食補充品研究之參考物質：現況與發展）
（2）Veterinary Drug Residue-Regulatory Issue、Equivalency、New methodologies、Analytical Methods for Residues（動物用藥殘留：法規、方法同等效力、新方法研究、殘留分析方法）

（3）e-CAM（Electronic Compilation of Analytical Methods）：AOAC Prepares for the Future （分析方法之線上電子彙集系統：現況與未來）

（4）Counter Bioterrorism-Microbial Food Security（對抗生物恐怖主義-微生物方面之食品保全）

（5）Scientific and Consumer Approaches toBiotechnology in Food and Agriculture（科學及消費者之於食品及農業之最新動態）  

（6）LC/MS：Something for Everyone（液相層析/質譜儀分析：）
（7）International Update on Acrylamide in Foods（食品中丙烯醯氨之國際現況）

（8）ISO 17025 and Laboratory Accreditation（ISO 17025及實驗室認證）

2. 壁報論文：計有十一類，152篇論文，每一類主題（篇數）如下，每一主題下之論文題目如附件二。 

（1）Drugs and Antibiotics In Foods and Feeds（9） 

食品及飼料中之藥物及抗生素

（2）Food Safety-Pathogens and Allergens（23）

食品安全-病原菌及過敏原

（3）Veterinary Drug Residues（19）

動物用藥殘留

（4）Biotechnology/Genetically Modified Organisms （7）

生物技術/基因改造食品

（5）Human Pharmaceutical Topics（4）

人類用藥

（6）Mycotoxin（20）

黴菌毒素

（7）BSEs/TSEs（6）

狂牛症病源體

（8）Feeds（5）

飼料

（9）Parasites and Viruses in Foods

食品中之寄生蟲及濾過性病毒

（10）Botanicals, Dietary Supplements, and Nutraceuticals（35）

中草藥、膳食補充品及營養品

（11）LC/MS methods（8） 

液相層析/質譜分析方法

（12）Nutritional Topics/Labeling Issues（8）

營養/標示

（13）Colors and Additives in Foods（6）

食品中之色素及添加物

（14）Acrylamide and Residues（15）

丙烯醯胺及殘留物

（15）General Analytical Methods（59）

一般分析方法

（16）Quality Assurance and Accreditation（14)
品質保證及認證

（17）Food Security

食品保全

（18）Graduate Student Research

研究生之研究論文

（19）Bioterrorism（3)
生物恐怖活動

3. 訓練班

（1）ISO 17025 Management Systems for the Laboratory
ISO 17025實驗室管理系統

（2）Single Laboratory Validation of Analytical Methods for Dietary Supplements

膳食補充品分析方法之單一實驗室確效

（3）Measurement Uncertainty in the Testing Laboratories

測試實驗室之量測不確定度

（4）Auditing ISO Management Systems
ISO管理系統之稽核

（5）Quality Assurance for Microbiological Laboratories
微生物實驗室之品質保證

（6）Quality Assurance for Analytical Laboratories
分析實驗室之品質保證

4. 委員會議及工作小組會議：「AOAC International」為推動會務及執行各項工作計畫，協會設立了各種委員會及工作小組，各委員或成員或各分會會員利用年會開會期間，舉行委員會議，工作小組會議，或分會會議討論有關之會務或工作推展情況，總計約有44個會議，每年均利用年會期間召開會議，會議之多成為年會另一項之特點。會員可事先依自己興趣，自由申請成為委員會之委員或工作小組織成員，而參與會議，非委員會之委員或非工作小組之成員，經主席同意後亦可旁聽。
5.展示會：計有57個攤位，包括各類科技協會，儀器公司及代檢業者等。
三、會議內容：

(一) 召開臺灣公定分析化學家協會會議（Taiwan Section Business Meeting）
臺灣公定分析化學家協會於AOAC INTERNATIONAL今年年會期間，由大會預先安排場地，同時召開Taiwan Section Business Meeting，由該協會理事長廖俊亨主持，邀請Dr. A.E. Pohland（Director of International Activities，AOAC INTERNATIONAL），周家璜博士（美國藥物食品管理局資深研究人員），何一平博士（National Food Processor Association資深主管），范思亮博士（Vice President of Beacon Analytical Systems Inc.）蒞會，本局三位代表亦出席會議，共同討論「TAIWAN SECTION」會務之發展與國際交流之推動事宜 (附件二)。
(二) 出席委員會議

1. 出席國際事務協調委員會 (ICC) 及對外聯繫事務委員會Liasion聯席會議 – 九月十五日 (星期一) 下午二時由Dr. Patrick Wilson及Dr. Roger Wood共同召集第一次聯席會議，會中決議將來仍應分兩委員會進行討論 (附件三)。

2. 出席會務委員會會議 (Committee on Membership) – 九月十四日 (星期日) 下午一時，由Dr. James Bell召集討論AOAC會務事宜 (附件四)。
3. 出席區域分會委員會議 (Committee on Sections) – 九月十三日 (星期六) 下午二時，由AOAC Ms. Dawn Frazier召集區域分會委員會議。會中由各區域代表報告會務及討論相關事宜，大陸代表未出席，亞洲區僅我國與日本出席 (附件五)。
4. 出席區域分會領導訓練課程 – 九月十五日 (星期一) 下午一時參加針對區域分會領導幹部之訓練課程 (附件六)。

(三) 參加學術研討會及壁報論文展示

1. 植物性膳食補充品

近幾年來，植物性膳食補充品在美國相當盛行，銷售量大幅成長，以西元1990年之統計為準，至目前已成長380%以上，產值在西元1997年估計已達約51億美元，而盛行的原因主要為消費者有關保健需求之市場導向，再加上消費者對於替代性或補助療法之極大興趣，有關倡導植物性膳食補充品研究著作之大量發行，具有誤導性之宣傳及廣告技倆，及市場競爭等因素之推波助瀾。依據最近有關對於美國消費者之調查，顯示有42%的美國人曾嘗試過某種類型之替代性療法，其中有17%固定使用生草藥之產品，而大部分民眾感覺生草藥治療方式是有效的，而且深信生草藥是天然的，所以較傳統藥物安全，然而這些均係純屬沒有科學根據之個人觀點，事實顯示許多從事保健事業之專職人員及消費者，不具足夠知識評估植物性產品對於維護健康之主要功用，而植物性膳食補充品之廣泛使用，導致有關品質、安全及效用之嚴重質疑。

基於植物性膳食補充品未來多樣性之發展趨勢，為維護該類產品之品質及安全，以保障消費者之權益與健康，美國政府當局，包括健康及人類服務部（DHHS）之藥物食品管理局（FDA）及國民健康局（NIH）分別依權責，採取行政管理措施，同時整合有關各界之力量，積極進行食用安全性之研究及檢測方法之探討。國際公定分析科學協會在植物性膳食補充品之公共議題上所扮演之角色，則是聯合其他相關領域之社團，共同組成「膳食補充品任務小組（Dietary Supplement Task Group，簡稱DSTG）」，針對植物性之膳食補充品，進行實驗室間共同實驗之研究，建立有關經確效之標準分析與檢測方法。植物性膳食補充品為國際公定分析科學協會之重要研究議題，在該協會去年之第116屆年會中已加以專題研討，在今年之年會（第117屆）中，則持續針對其行政管理、食用安全性之研究及標準檢驗方法之建立，邀請政府單位及民間研究機構就發展之近況，進行探討。

（1）行政管理：

依美國於西元1994年通過之膳食補充品健康及教育法（Dietary Supplement Health and Education Act，簡稱DSHEA），植物性膳食補充品為各類膳食補充品中之一類，屬於食品，其權責單位為美國藥物食品管理局，因此有關植物性膳食補充品之食用安全性、有益於健康之文獻資料之散播、營養支持宣稱、成分及營養資訊之標示、新成份之准用、及良好製造規範等，均由該局依該法之相關規定執行相關之行政管理措施，並針對各項問題，與國內其他機關或機構及與其他國家相關機關成立跨國之合作，進行整合性之管理作為，又該法規定成立委員會，其任務為進行有關之研究，以對標示訴求及敘述之規定，和訴求之評估提出建議，使膳食補充品有關功用訴求及敘述之標示能步上正軌，真正有助於消費者之健康，同時避免消費者被不實、誇張或虛偽之標示所欺騙，致健康與錢財兩失。

美國藥物食品管理局為進一步加強對於膳食補充品之管理，使消費者購買到品質與標示符合一致，未經摻偽之產品，提案針對膳食補充品之製造包裝及儲運採行cGMPs。在此一新建議之管理制度下，對產品之污染物、天然有毒物質及有效成分之標示有更精確之限制及規定，其結果將造成業者有關分析方面之極大衝擊，尤其對於植物性之膳食補充品，因為其安全性、有效性、及原料之真實性並非全部均有特定之化學指標，因此在有關品質標準、標準參考物質，以及標準檢測分析方法及安全性評估方法方面，均將面臨空前之挑戰，藥物食品管理局之代表於會中針對提案之新制度提出說明並接受業者之發問，最大問題仍在於品管分析方法之建立及執行。

（2）安全及有效性之評估：

美國國家衛生研究院下成立了膳食補充品處（Office of Dietary Supplement），在國會自西元1999年開始，連續五年，每年補助美金150萬元下，進行有關植物類產品之科學研究，以開發其潛在之保健功能並發展生草藥安全及功效之系統評估方法，在此經費之贊助下，該處與輔助性與替代性藥品國家中心（National Center for Complementary and Alternative Medicine）合作，擬定計畫，進一步與美國四所大學成立研究中心，進行植物性膳食補充品之研究，研究之項目包括soy、grapes、green tea等之polyphenols，ginger，turmeric，boswellia，black cohosh，red clove，chaste berry，hops，dong quai，asian ginseng，ginkgo，licorice，cranberry，valerian。

（3）有關植物性膳食補充品之成分分析與品質之鑑定：

由於貿易團體代表們表達對於植物類產品及膳食補充品之經確效分析方法之需求，國際公定分析科學協會（AOAC INTERNATIONAL）在西元2000年9月之年會中成立特別會議，研商決定針對植物類之膳食補充品，開發確效之分析方法。因此國際公定分析科學協會聯合美國藥物食品管理局（FDA），美國藥草產品協會（American Herbal Products Assoc. 簡稱AHPA），消費者保健產品協會（Consumer Healthcare Products Assoc. 簡稱CHPA），全國營養食品協會（National Nutritional Food Assoc.簡稱NNFA），營養諮詢委員會（Council for Responsible Nutrition，簡稱CRN）和猶他天然品協會（Utah Natural Products Assoc. 簡稱NUPA）等五個貿易團體，及美國藥典（United Stated Pharmacopeia,簡稱USP），全國科學基金會（National Science Foundation，簡稱NSF），消費者實驗室公司（Consumer Lab. Com），國家標準及技術局（National Institute of Standards and Technology，簡稱NIST），國家衛生研究院（National Institute of Health，簡稱NIH），美國草藥典（American Herbal Pharmacopeia），以及其他有興趣之團體，組成「膳食補充品任務小組」，作為業界及有關科技資訊之連結中心，以確保植物類產品及膳食補充品相關標準分析方法及參考物質之研究計畫順利執行。

本次年會中，為因應美國藥物食品管理局研擬以cGMPs進一步管理膳食補充品之新提案，分別由相關代表針對植物性參考標準之定性方法，單項藥典之訂定，以高效薄層層析方法應用於植物性原料及製品之品質鑑定，標準參考物質之現況及發展等相關議題，提供專題研討，以期建立各類植物性膳食補充品其品質鑑定及含量測定之標準參考物質及標準分析方法，以供業界及政府管理單位之需，並使有關產品之安全性評估得以在確立其物種之前提下順利進行，以確保消費者之權益，維護其健康。
2. 丙烯醯胺

西元2002年4月瑞典之研究報告指出油炸及烘烤食品，尤其是油炸薯條含有30-2,300 ppb之丙烯醯胺，該化合物原係人工合成，有多種工業上之用途，具高度之致癌性，在有關領域及管理層面上對之並不陌生，但因係第一次在食品中被發現大量存在，因此在該研究成果發表之後，隨即引起各國有關食品安全管理當局及研究人員對它產生高度之關切，並進行一連串之討論及研究，在去年之AOAC INTERNATIONAL 第116屆年會中，已將丙烯醯胺列為重要之議題進行研討，雖然有關之研究初步確認其存在油炸食品中，且係由葡萄糖（glucose）和天門冬醯胺酸（asparagine）在高溫油炸後產生，惟其對食品安全及消費者健康之危害，各有關管理單位及學術單位均一致認為尚須進一步針對其在食品中產生之機轉，在人體中之代謝過程及飲食中之暴露量等，匯集足夠之科學資訊，並進行風險評估後，才能進一步研判，並據以採取有效之安全管理政策。

今年之年會持續去年之熱潮，繼續發表相關研究成果，在對人類健康之潛在威脅方面，仍無足夠之證據以供下結論證明食品中之丙烯醯胺會導致致癌之風險，世界衛生組織、美國藥物食品管理局、歐盟及相關組織均認為現階段尚無針對此種發現去改變消費者飲食習慣之必要，重要是要依飲食指南，攝食多樣性食品種類，養成均衡飲食之習慣。至於在分析方面，包括以EZ：fast Amino Acid Analysis Kit 分析與丙烯醯胺之產生有關之asparagine含量，以LC/MS-MS，GC/MS-MS探討分析方法之有效性，並測定各類食品中丙烯醯胺之含量，以ESI LC-MS/MS測定各類食品中之丙烯醯胺，胺基酸及糖類含量組成對於法式炸洋芋中之丙烯醯胺含量之影響，烤脆餅中丙烯醯胺形成及消失機轉之研究，食品中丙烯醯胺之精準度測試，均在會中提出精彩之研究成果。
3. 食品保全
食品安全 (Food safety) 包括GMPs、HACCP及監控系統；食品保全 (Food security) 除了包括前者範疇之外，還要再加上人員檢查等措施以應變食品被蓄意污染。美國自九一一之後開始重視食品保全，依據情報及各種資料顯示，下一波恐怖攻擊行動的目標很可能就是食品。故美國政府撥款1億5千萬美元以加強食品安全系統，以確保食品的來源充足且安全。

首先以風險評估將食品分類，並建立監測及預防系統，以及食品恐怖攻擊應變系統 (例如食品緊急應變網路)。事實上，歷史上的戰爭就有以食物作為武器的先例。美國疾病管制局 (CDC) 及美國農業部 (USDA) 將食品安全之威脅分為生物、化學及原子類 (nuclear category)，其中生物又分為A類、B類及C類，詳見CDC網站。所有可能的傳播源都要加強管制及訓練，包括農夫。進口食品尤其重要，過去進口檢查的比例只佔1~2%，是很危險的來源，故已著手加強管制。

訓練專業人員等工作應盡早進行，一旦恐怖事件發生再訓練則為時已晚。許多病原菌即為一般之食品病原菌，故應依流行病學判斷其發生情形。實驗室應建立快速診斷技術，目前遭遇的困難是：罕見之病原菌因實驗室無經驗且而無診斷試劑能夠使用而診斷困難。美國已將120個實驗室分為警戒實驗室、參考實驗室及國家實驗室，建立分層負責又共享資源之網絡以應變微生物恐怖攻擊事件之發生。CDC目前積極開發使用之微生物快速檢驗方法包括real-time PCR以及直接免疫螢光法等。其中real-time PCR準確度高又快速，是極適合使用之檢驗方法。所開發之檢驗方法依據AOAC方法經由多個實驗室進行共同試驗做確效評估。確效試驗完成後應用於監控系統之檢驗，至目前為止，所檢驗之樣本已超過2萬件。BioMerieux公司亦以能同時檢驗水中多種病原之DNA晶片為例，發表快速檢驗方法之開發過程，簡而言之即是先將整個偵測病原所需流程寫出、以工具箱為基礎設計DNA晶片、此處之工具箱為各個病原菌之基因序列、整合由樣本處理到數據處理的所有步驟，最後進行確效試驗 (附件七)。
美國FDA亦以風險管理的角度闡釋食品保全。風險管理的重要結構包括：警覺、預防、準備、應變及回復。警覺包括風險評估、人民與機構及各機構間的溝通等；預防包括立法、增加檢查能力、改變進口政策等預防措施；準備包括檢驗新病原之能力提升、檢驗數量之提升、新的研究合作等；應變包括緊急通報、實驗室網路之建立等；回復包括政府、業界及人民之溝通等。

4. 動物用藥殘留
包括動物用藥殘留分析方法之效力等同評估以及動物用藥殘留分析方法研討會。評估方法效力等同之目的是要連結新方法以及原來的方法。美國FDA動物藥品中心 (Center for Veterinary Medicine, CVM) 之專家於研討會中表示，在動物用藥殘留方面，過去主要為微生物分析法，現在趨勢是化學分析法，故須評估兩者之效力是否等同。並以FDA檢驗oxytetracycline之微生物法及LC方法為例解說。若方法效力同等評估適當，則以化學分析方法所得之數據可以用微生物分析方法之相對數據解釋。方法效力等同之評估既不簡單也不便宜，例如至少要囊括六種濃度、需要三重複試驗，並且實驗室要很熟悉操作欲比較之兩種方法，而精度試驗亦為評估方法效力的方法之一。故會中有專家詳細介紹英國FAPAS及法國LERMDV所執行抗生素殘留檢驗之精度試驗方法以及近年來之結果。

在動物用藥殘留分析方法研討會方面，整體而言，講者皆一致認為LC/MS/MS是目前為止檢驗抗生素殘留的最佳方法。故以LC/MS/MS檢驗抗生素殘留應為當前之趨勢，而微生物檢驗或ELISA等方法則可作為篩檢 (screen) 方法。有日本講者發表以LC ESI MS/MS同時分析肉中的penicillin、ampicillin以及nafcillin之檢驗方法，加拿大之講者亦發表以LC ESI MS/MS於蜂蜜中檢驗五種macrolides (spiramycin, tilmicosin, oleandomycin, erythromycin, tylosin) 之方法，亦包括各種方法確效試驗之數據等報告。動物用藥除了抗生素之外亦包括荷爾蒙等，故有講者發表動物組織中天然荷爾蒙殘留量之檢驗方法，以LC/MS配合electron capture negative chemical ionization檢驗動情素殘留量以及LC/MS/MS檢驗黃體素及睪固酮殘留量。此外，大部分國家禁止使用甲狀腺抑制藥物，但仍有業者非法使用以增加牛隻重量，故亦有講者發表以LC/UV及LC/MS檢驗牛甲狀腺中六種甲狀腺抑制化合物之檢驗方法，亦有各種確效試驗之數據 (附件八)。
5. 食物過敏原
本次食物過敏原之壁報展示內容包括市售檢驗套組之確效試驗評估、標準物質之製作以及檢驗方法或檢驗試劑之開發。目前用於食品過敏原之檢驗方法包括偵測過敏原本身或是偵測表示其存在之標幟物質。以花生為例，其主要過敏原、特定蛋白質或特定DNA片段皆可作為偵測目標。近年來已有以蛋白質或DNA為檢驗基礎之商業套組生產，包括ELISA、PCR、PCR-ELISA及Real Time PCR，各方法各有其優劣，例如PCR、PCR-ELISA及real-time PCR之特異性較高，而ELISA較容易有非特異性之交叉反應；ELISA較易操作且正進行確效試驗之評估，PCR等方法樣本製備較繁鎖且還未開始進行確效試驗之評估；ELISA易被生產過程及基質影響，DNA等方法較不容易被影響等。歐盟已注意到食品過敏原之問題且歐洲議會已通過食品過敏原強制標示之草案，所有食品過敏原皆須條列於食品成分標示上，包括蛋、大豆、花生、樹木堅果、芝麻、芥末、亞硫酸鹽≧10 mg/kg、芹菜、甲殼類、魚類、小麥、裸麥、大麥、牛乳及乳製品。故歐盟之DG Joint Research Center (DG JRC) 已開始著手進行食品過敏原適當分析方法之驗證。DG JRC所發表之檢驗試劑聯合評估過程包括5種市售ELISA試劑，有16個歐洲國家之33家實驗室參與，此確效試驗現仍正進行中。其他檢驗方法之確效試驗現正規劃中。此外，DG JRC亦參與過敏原參考物質之製作與驗證，目前進行中之物質包括gliadin以及花生。除DG JRC之外，亦有Eurofins Scientific Inc.發表市售ELISA試劑及PCR檢驗方法之評估試驗結果。在ELISA方面，發現同樣產品但不同批號之檢驗結果不同，顯示產品生產時每批產品之品質管制可能有問題，且食品基質對檢驗結果亦有顯著之影響，故於試劑評估時可以將這些影響因子納入考量；在PCR方面，發現PCR檢驗需要嚴謹的品質管制過程，因為甚至選擇不同的Taq都會影響結果，若品管良好，則其敏感性及特異性可優於ELISA，而real-time PCR之敏感性又比傳統PCR佳。Nebraska大學亦發表胡桃、蛋及杏仁ELISA檢驗試劑之自行研發及確效試驗結果，可供管理機關及食品工業界使用。
6. 壁報論文發表

本局吳白玟於本次年會投稿一篇壁報論文，題目為「Simultaneous HPLC Analysis of Thiamine, Riboflavin, Pyridoxine, Nicotinic Acid, Nicotinamide and Caffeine in Energy Drinks」，經大會審查、採納後，安排於9月17日發表，本研究論文係本局為探究台灣市售各類提神飲料中之咖啡因及水溶性維生素之含量是否符合有關食品衛生管理法令規定之限量，所進行之調查研究計畫，計畫中探討以HPLC建立同時分析各標的物之分析方法，以增進分析之效率。在年會中以壁報論文之方式發表，頗受關注，紛紛留下名片，要求提供完整之報告，回國後業已分別以電子信件回覆，將於論文正式發表於科學期刊後再予提供。

(四) 專業訓練課程

1. 量測不確定度

本訓練課程之受訓者共17人，來自於美國、加拿大、丹麥、瑞士及台灣之官方及民間微生物實驗室。量測不確定度是與量測結果相關的參數，用來表示合理的賦予受測量之值的離散程度。可以用標準偏差或其倍數，或是信賴區間表示。任何量測皆非完美，且國內或國際認證實驗室之間需要互相比較及互相信賴，另外還有方法改進之需要，故依不同之試驗方法需要不同之量測不確定度要求。ISO/IEC 17025亦要求測試實驗室應具備且應使用估算量測不確定度的程序。本訓練首先解說量測不確定度之相關名詞定義，再闡述量測不確定度的標準評估步驟，包括清楚描述受測物為何、列出所有的不確定度或誤差來源、檢視不同的來源，找出多餘的來源、相關的來源，或是加強的因子、使用各種方法定量誤差來源、再次檢視各來源以尋找獨立、多餘、取消或加強的來源、組合來源以及擴充組合不確定度。最後應要有不確定度之報告。除了上述標準步驟之外，亦可利用先前的實驗室經驗或平日例行品管數據、參加精準度試驗所得結果、確效試驗之數據評估量測不確定度，以節省不必要之人力物力再執行重覆試驗評估量測不確定度。此為本次訓練之重點。量測不確定度為較新之觀念，尤其是微生物量測之不確定度更是近來科學界之新領域，關於此領域之知識、經驗及數據皆在累積及演進當中，各專家學長亦可能在相同之議題上有不同之見解，故應時常注意此領域中新知識或新共識之產生。本次課程提供相當多的參考資料來源，可供所需時查詢。此外，本組於執行微生物之量測不確定度評估時尚有疑問，故職於訓練時於提出與授課講師及參訓人員共同討論，皆獲得解答。有關本訓練之課程內容、與授課講師討論結果及受訓心得與建議等資料詳見附件九。

2. 微生物實驗室之品質保證
品質保證是一種管理上的責任，確保適當的品質管制以及品質評估的步驟在可信、適時及經濟的方式下能夠執行並寫成文件，以符合客戶需求或是符合品質管理系統。實驗室之品質保證要求是全球測試實驗室之趨勢。本訓練之受訓者共27人，來自於美國、加拿大、泰國、英屬西印度群島及台灣之官方及民間微生物實驗室。訓練課程由解說良好實驗室規範 (GLP)、標準操作手冊 (SOP)、品質管制 (QC) 及品質保證 (QA) 之定義及各專有名詞之間的關係開始，使受訓者能夠區別QC工作與QA計畫，並以危害管制點為基礎訂定QC工作，並依據流程建立QA計畫。介紹可用於品質管制之統計工具及分析工具以及管制圖之建立，亦包括選擇微生物檢驗方法時應考慮的因素、以不同程度之確效試驗分類之檢驗方法、方法確效試驗之應用、E-CAM概念以及不同檢驗方法之評估。實驗室分析結果除了受上述檢驗方法之選擇影響外，亦受到分析者、儀器、培養基、參考菌株等重要因素影響。故課程內容亦涵蓋分析者表現及精度試驗、儀器、培養基及試劑、參考菌株、庫存菌株及工作菌株等品質管制。最後說明審查及實驗室認證。本訓練以實用為目的，除了講師講述基本及重要的微生物實驗室品質保證之概念外，視課程之進行隨時有課堂上之練習，使得參訓者不止有理論上收獲，在結訓時已具有實際執行品質保證計畫之能力，殊為可貴。此外，參訓者更藉由分組討論之方式互相學習及交流溝通，更可瞭解國內外微生物分析之品保水準、要求及差異。實驗室之品質保證是一種持續進步之過程，各種管制之目的除了確保實驗室分析結果之品質水準之外，更應因顧客要求及實驗室之自我要求不斷提高品質保證之能力。本訓練之課程內容、分組討論結果及受訓心得與建議等資料詳見附件十。
四、心得

(1) 本次參加AOAC第一一七屆年會中所收集之資料對本局業務有直接幫助，檢驗方法與世界接軌並瞭解各領域之研究趨勢。並可利用與會時與各國專家學者討論並分享心得，促進交流。

(2) 所訓練之方式可以參考，以實用為出發點，非教條式照本宣科，使受訓者在短時間之內即可獲得完整或整體概念且能夠實際應用，今後本局辦理教育訓練時亦可以參考此種訓練方式以增加訓練之成效。台灣AOAC分會也可考慮舉辦訓練班以增加財源收入以及吸引企業界人士參與、打開在企業界等不同領域之知名度。

(3) 建立專家制度 – 本次與會及參加訓練程，有許多機會能與美國FDA、USDA、EPA等人員溝通交流。發現上述美國政府機構之研究人員與檢驗人員之職責區分非常明顯，且互相輪調之情形亦少見，甚至研究人員之研究主題亦非時常更換，即專家制度之建立，個人對其研究主題皆能有深入之研究。研究人員與檢驗人員並不因彼此之職務不同而有地位高低之別，互相尊重對方之專業。如此分工之優點在於研究人員或檢驗人員分別可專心面對性質不同之專業工作，但缺點在於所需人力較多。國內之狀況與美國並不相同，政府組織再造使各政府機關精減人力，本局同仁們必須身兼研究及檢驗業務，適逢本局組織再造，如何把握此機會使得本局人力得以有最大之發揮是值得思考之議題。

(4) 本次代表本局參加AOAC會議及訓練課程，收集之內容十分豐富，本局五組各科及工作小組之研究或業務內容皆有相關資料可得，於出國前即已與各單位討論各單位所需資料，以在眾多研討會及壁報展示中把握時間收集資料，回國後亦將所得資料交予各單位負責人並討論心得，俾使此次出國之投資獲得最大之效益，希冀達到雖然只有一人出國但卻對各單位之業務皆能有所幫助之成果。
五、建議

（一）世界科技發展及資源之整合：

1. 科技發展為人類文明進步之原動力，當國際化成為全世界各國之共識，生命共同體逐漸成為普世之觀念，而致力於推動實現地球村之理想時，科技發展理當率先打破國際傳統固有疆界之藩籬，群策群力，彼此交流，使世界之資源重新整合、整體應用，以發揮極效，而其發展之成果尤應被視為全人類智慧之共同結晶與資產，由全人類共享共榮。

2.「AOAC International」雖為美國之民間社團，惟其歷史悠久，歷經一世紀多以來之發展後，已逐漸成為國際公認之著名科技團體，而其致力於分析科技發展之成果，尤為世界所公認，並競相引用。目前該協會並獲美國農業部及藥物食品管理局等有關政府單位之支持，進行世界資源之整合與應用計畫，以該協會過去多年來有關訂定公定分析方法之成果為基礎，同時彙集全世界各國有關分析科學研究與成果，建立資源共享之資料庫，此計畫目標之完成將有助於科學分析技術資源之整合與應用，為促進全體人類文明之進步提供最佳服務，並創造最完美之福利。「AOAC International」之努力為世界分析科學之明日。

3.本局歷年來有關於藥物食品分析檢驗與調查之研究成果豐碩（包括檢驗方法與調查研究之數據），如能進一步利用資訊科技予以系統化，並與國際先進之發展相互連結，必能增進與國際之交流，提升我國之水準，以與世界並駕齊驅，實現資源之整合及共享之目標。

（二）後WTO時代，我國食品安全及品質之維護：

1.世界貿易組織（WTO）之成立為國際貿易自由化之里程碑，隨著國際貿易自由化之實現，食品安全及品質之維護已成為世界各國共同之議題，尤其在美國之911事件以後，以食品通路遂行恐怖攻擊之目的，使傳統食品安全問題進一步演變成Food Security問題，更使世界各國不得不提高警覺，共同研商防制之道。

2.食品安全與品質之維護本為世界各國為保障人民身體健康之重要施政工作，故對於食品之保全（Food Security），應在既有食品安全管理系統基礎上，加強教育業者，落實執行，且進一步督促業者針對可疑之人、時、地、事、物保持警戒及監控外，而管理單位亦應隨時提高警覺，隨時針對可能危害食品安全及保全之因子，進行風險評估，以迅速建立檢驗方法與機制，應付任何之緊急事件。

（三）檢驗結果公信力之建立：

1. 檢驗結果之公信力為有關施政之重要依據，而公信力之建立，除硬體設備之現代化外，更應在軟硬體方面上符合有關國際公定之規範與標準，因此認證與相互承認，並與國內外有關之機關與機構，進行實驗室間有關檢驗之確效試驗或精準度測試，自然形成國際間之趨勢。

2.為增進本局檢驗結果之公信力，應落實GLP之實施，並持續認証，同時參與實驗室間檢驗確效試驗與精準度測試等之國際交流活動，以提升本局於國際之知名度，達到實質交流之目的，可增進本局檢驗技術與能力。

（四）國際交流之促進及國際語言能力提升之必要：

參與國際會議，進行面對面溝通為促進國際交流之一種捷徑，惟於會議之外，更應針對議題，建立相關領域學者、專家之資料庫與聯絡管道，有效利用網際網路與電子信箱，交換研究心得，以備不時之需。

國際語言之精通對於國際交流之重要性不言而喻，而為增進語文之能力，除個人之努力外，機關更應採取配套措施，充分利用現成之各種資源與管考系統，創造客觀之環境，以積極培養同仁之語文能力。
附件一

AOAC INTERNATIONAL 之成立及國際化之發展

「AOAC International」係於西元1884年，在美國農業部之資助下，由Dr. Harvey W. Wiley推動創立，原始名稱為「AOAC（Association of Official Agricultural Chemist）」，創立目的在於針對肥料之分析，建立一套一致性之分析方法。

「AOAC」創立後，由於時代演進，文明進步，科技發達，社會開放，經貿興盛，為順應此世界潮流快速演變之趨勢，在名稱、會員、組織、任務、領域、及未來方向等各方面歷經多次重大之變革，其概況如下：

1.名稱方面：
從創始以來，雖然始終維持「AOAC」之名稱作為協會之表徵，但其全銜，卻隨著協會之發展，適時重新精確詮釋，以反應不同發展階段之任務與使命，更彰顯其功能。「AOAC」之全名歷次重新修改、定義如下：

（1）由「Association of Official Agriculture Chemist」修改為「Association of Official Analytical Chemist」

至西元1965年，「AOAC」所關注之領域已不再侷限於農業議題上，其他有關食品及藥物之科學分析，亦均在其任務之範圍內，因此將「AOAC」重新定義為「Association of Official Analytical Chemist」。

（2）由「Association of Official Analytical Chemist」修改為「AOAC International」

至西元1991年，「AOAC」之會員早已突破國界，不再以美國本土之分析化學家為限，同時將專業領域由化學延伸至其他有關微生物、分子生物及生物科技等方面，再加上國際貿易發展，對實驗室品質保證、認證及國際間實驗室相互承認之需求逐漸增加，因此在同年，協會之名稱又適時變更為「AOAC International」，名稱中雖仍維持「AOAC」之字樣，但其內涵則進一步演進為「Association of Analytical Community」，跳脫特定專業領域之限制。由名稱之衍變，不難發現「AOAC International」正逐步轉型為多元化之國際性團體，成為國際公認之科學性社團。

2.會員方面：對於會員資格，逐漸超脫狹隘之限制，終使凡對分析科學有興趣之任何國內外人士均可申請加入成為會員。

（1）「AOAC International」於西元1884年創立後將近一百年間，其會員資格均僅限於美國聯邦政府及州政府有關分析化學方面之官員。

（2）西元1970年，「AOAC International」修定組織章程，規定美國以外之官方科學家可申請成為會員。

（3）西元1987年，進一步接受業界可申請成為會員。

3.組織方面：由美國國內之區域社團發展成為國際公認之世界性組織。

（1）西元1884年時，受美國農業部之資助成立。

（2）西元1885年舉行之「AOAC」大會確立其為獨立社團之性質。

（3）西元1927年，美國於農業部之外，成立藥物食品管理局（Food and Drug Administration，簡稱FDA），以管理肉品外，其它有關食品之衛生安全，「AOAC」因此改由藥物食品管理局資助。

（4）西元1965年，「AOAC」之全銜修改為「Association of Official Analytical Chemist」，此時「AOAC」開始尋求從FDA獨立出來。

（5）西元1979年，「AOAC」成為美國真正獨立之社團，開始從其他之州政府、聯邦政府及業界爭取資助。

（6）西元1980年，按地理區域，接受申請成立分會（Section），首先成立北美分會（North America Section），西元1981年成立西北太平洋分會（The Pacific Northwest Section），西元1989年成立歐州分會（Europe Section）之後其他跨國際之分會陸續成立，我國則在西元2001年由本局動以Taiwan Section名義申請加入，成為「AOAC International」於全世界之第十六個分會，有關各分會及會員情形詳如附件一。

4.任務方面：由訂定公定分析方法向建立實驗室品質保證、認證及相互認證系統之指標邁進。

5.領域方面：由單純之化學分析領域向多元化之分析科學領域擴張。

6.未來方向：整合世界各國有關分析科學之研究與成就，建立一套資源共享之資訊系統，以隨時提供任何有關方面對於分析科學之需求，共同為世界人類謀福利。

附件二

AOAC INTERNATIONAL第117屆年會之Taiwan Section Business Meeting紀錄

1、 日期與時間：西元2003年9月15日下午6時至7時

2、 地點：美國喬治亞州亞特蘭大市Westin Peachtree Plaza之ROSWELL I 

3、 主持人：理事長廖俊亨
President of Taiwan Section of AOAC INTERNATIONAL
4、 出席人員：
Dr. A.E. Pohland（Director of International Activities，AOAC INTERNATIONAL），

周家璜博士（美國藥物食品管理局高級資深研究員）

何一平博士（National Food Processor Association資深主管）

范思亮博士（Vice President of Beacon Analytical Systems Inc.）

孫慈悌博士（行政院衛生署藥物食品檢驗局副局長）

潘志寬先生（行政院衛生署藥物食品檢驗局科長）

楊怡真小姐（行政院衛生署藥物食品檢驗局薦任技士）

5、 結論：

（1） Taiwan Section （台灣公定分析化學家協會）之AOAC INTERNATIONAL會員人數之提升：

AOAC INTERNATIONAL之會員人數為3055名，除美國外，來自其他國家者約佔30%，顯見AOAC INTERNATIONAL受國際重視之程度，惟Taiwan Section之AOAC INTERNATIONAL會員人數已由二年前創會時之58名，降為目前之35名，為提升Taiwan Section在國際之地位，促進與國際之交流，應採取進一步之措施，鼓勵台灣公定分析化學家協會之會員直接申請為AOAC INTERNATIONAL之會員。

（2） 主動參與AOAC INTERNATIONAL公定分析方法制定之相關計畫：

公定分析方法之制定為AOAC INTERNATIONAL重要任務與工作計畫之一，為對提升我國分析科技之水準與世界接軌，應帶動國內之專家學者主動參與AOAC INTERNATIONAL公定分析方法制定之相關計畫。

（3） 積極顯示Taiwan Section之發展成果：

Taiwan Section 自成立之後積極舉辦許多學術研討會及訓練課程，並陸續發行會員通訊，應將有關會務之推動及發展，即時向AOAC INTERNATIONAL展現，以顯示Taiwan Section發展之潛力。

（4） 積極規劃參與AOAC INTERNATIONAL年會之口頭及壁報論文發表會：

直接參與AOAC INTERNATIONAL年會之口頭及壁報論文發表會，展現Taiwan Section有關分析科技能力，此為提升知名度、能見度並與國際相互交流之最佳途徑，尤其行政院衛生署藥物食品檢驗局在主客觀條件上均具潛力，可好好加以規劃並運用。

（5） 亞洲區聯絡網之推動：

亞洲區目前已有Taiwan、China 及Japan等三個Section，應籌劃推動其他國家申請成立分會，然後共組成亞洲區聯絡網。
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