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參加公定分析化學家協會舉辦之

「膳食補充劑分析方法之單一實驗室確效

訓練課程及研討會」

摘   要
現代人生活步調緊湊，影響身體機能甚鉅，以致各種膳食補充劑（dietary supplement）充斥市面，其有關之衛生監測與標示管制等亦愈形重要。而相關檢測方法之開發與確效，是目前食品藥物檢驗研究領域重要課題。為建立符合國際規範之檢驗系統，藥物食品檢驗局（簡稱藥檢局）派傅幼敏科長參加93/3/29-31（3日）公定分析化學家協會（AOAC）於美國舊金山舉行之「膳食補充劑分析方法之單一實驗室確效訓練課程及研討會」（Single Laboratory Validation of Analytical Methods for Dietary Supplements），冀提昇該局食品檢驗研究之品質。上述會議係由AOAC聘請專任教授Dr. Mark C. Roman針對 （1）“確效”（validation）、“分析方法”（method of analysis）及其“效能”（performance characteristics  of a method of analysis）清楚定義（2）分析方法確效之設計與步驟（3）藉由鑑別性（selectivity）、檢量（calibration）、可信度（reliability characteristics）評估方法之效能（4）撰寫確效報告等四方面引導與會者充分研討，會後發予AOAC學習證書乙紙並促進與會者間建立溝通管道。
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目   的

派員參加AOAC 舉辦「膳食補充劑分析方法之單一實驗室確效訓練課程及研討會」之目的包括（1）藉瞭解分析方法開發與確效之觀念與執行步驟，對藥檢局未來方法之開發提供符合國際規範之模式。（2）與其他學員討論，瞭解國外對各種膳食補充劑相關之衛生監測與標示管制（3）增進對廠商所提供膳食補充劑分析方法確效資料之評估能力。（4）瞭解AOAC總會辦理訓練之方式俾供台灣分會參考（5）增進與此領域國際專業人士之互動等。

過   程

1. 本研討會係於美國舊金山市希爾頓飯店舉行，會期三天(93/3/29-31)，課程大綱見附錄一。

2. 授課之Dr. Mark C. Roman係AOAC聘請專任膳食補充劑分析方法之單實驗室確效課程之教授，目前為 ChromaDex 公司研發部負責人，其職務即審核公司實驗室之方法開發及確效，實務經驗豐富，授課態度認真，對於學員的提問或見解皆以互相討論方式處理，其謙虛開放的態度值得效法。

3. 與會人員（見附錄二）除教授及AOAC行政人員各一外，學員分屬美國食品藥物管理署（FDA）11位、農部（USDA）2位、槍械局（Bureau of Alcohol, Tobacco, Firearms and Explosive；BATF）2位、加州衛生部（CA State Department of Health Services）2位、民間實驗室18位及中華民國藥檢局1位，總共36位，學員皆全程參與研討並隨時提供經驗分享，於中場休息及午餐時間則彼此交流。

4. 第三天課程完結後即頒發 AOAC學習證書乙紙（見附錄三）並請學員填問卷針對會議之授課內容、場地、餐飲及服務等給予評估。
心   得

本課程針對膳食補充劑及植物類食品之化學分析方法的單一實驗室確效進行詳細解說及研討，使學員得以釐清以下觀念

1. 展現或確認一分析方法效能的程序即確效（validation）。
2.“開發”（development）分析方法，需先確立檢驗步驟並儘可能達完善（optimization），續確認分析方法效能（performance characteristics of a method of analysis），作法係在規定之操作條件下，藉鑑別性、正確性（accuracy）、再現性（repeatability）、耐變性（ruggedness trial）、偵測極限（limit of detection）等達成。

3. 確效試驗的規模包括

（1）完整之實驗室共同試驗（full collaborative study）：至少8家實驗室共同參與，受測基質（matrix）則至少5種。

（2）同躋確效方法（peer-verified method）：

2-8家實驗室共同參與。

（3）單一實驗室確效

4. 為增進實驗室效率，國際上包括AOAC、國際純理及應用化學聯合會（The International Union of Pure and Applied Chemistry, IUPAC）已認可以下原則，基於特定目的實驗室可採行僅經單一實驗室確效的方法，例如對於所有者自用產品、樣品數少、研究與發展工作、對於獨一生產者單一品項的品質管制、其他實驗室對此分析方法無興趣、方法較不實用者及進行實驗室間比對的先導作業等情況，單一實驗室確效十分適用。

5.推動一確效計畫，需準備足夠的資源，包括適任的人員及經理、參考物質（reference materials）、樣品製備、儀器設備、試劑耗材等，另需安排時間及經費、確立方法及其標準操作程序(SOP)、明訂方法確效之步驟，最後將所得資料予以統計後撰寫確效報告。

6.對於確效結果中可接受之範圍如下

	被分析物之濃度
	添加回收率
	再現性（RSDr）

	100%
	98~101%
	1%

	10%
	95~102%
	1.5%

	1%
	92~105%
	2%

	0.1%
	90~108%
	3%

	0.01%
	85~110%
	4%

	10 ppm
	80~115%
	6%

	1 ppm
	75~120%
	8%

	10 ppb
	70~125%
	15%


7.由於確效十分耗費資源，實驗室可直接應用國際公定方法而不需作確效，但仍需自我查核檢驗能力。

建   議
1. 每門AOAC訓練課程皆由該領域具實務經驗之專業教授負責，並非前往受訓後即可依其講義擔任講師，國內如對某課程有興趣，可集結欲報名參訓者，向AOAC申請安排現場訓練（in  house training），當可節省實驗室負擔人員國外差旅費的支出。

2. 建議同仁參加大型學會年會外，可考慮參加國內外較小型且專業性高之訓練或研討會，因學員間互動機會較多，較易與相關專業人士建立溝通管道並進一步與其所屬單位交流。
3. 於本次會議結識美國食品藥物管理署(FDA)太平洋地區西南實驗室分析化學家房君章博士，已邀請其於5月27日9:30--11:30 AM 給予「Introduction of FDA Field Services」之專題演講，使藥檢局同仁對於FDA總部與地區實驗室分工架構與實務較深入認識。
4. 本研討會後美國加州衛生部食品藥物實驗室（Food and Drug Laboratory Branch）之主管（Section Chief）Dr. Alice M. Au來函詢及台灣方面對於膳食補充劑之管理及檢驗方法開發等問題，業收集本局發表資料（如：91年度調製劑中藥檢出西藥情形之分析）、中藥檢驗專輯及透視大陸藥品等書籍贈予。由此可知，本局之研究成果及出版刊物深受各界肯定，倘能適當英語化將更能貢獻國際並互相交流。
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