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摘要 

世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術年會暨中藥分析國際學術大會於 6

月 16 日至 18 日在中國大陸北京市昆泰酒店舉行，其年會議程包括：專題演講、

大會報告及學術交流，另有 46 篇壁報論文，內容涵蓋中藥材種植與標準、中藥

飲片生產與標準、中成藥生產過程式控制制技術與標準、中藥質量控制新技術、

新方法及未來發展趨勢等。藉由年會參與，瞭解中國大陸在中藥檢驗研究之發展

趨勢，進而增進本署中藥及摻偽之相關檢驗技能、加速中藥檢驗研究業務之發展

及檢驗方法之更新。而於本年會中所蒐集之最新研究成果，將可提供本署作為檢

驗研究業務發展之參考依據。 
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壹、目的 

中藥流傳至今已有數千年的歷史，為我國傳統醫學的重要瑰寶，即使在西藥

盛行的現代，中藥在國人疾病治療、免疫提升及健康維護等方面，均佔有一定之

重要性。近年來，中藥材之混淆誤用、摻偽，時有所聞，為提升本署中藥及摻偽

之相關檢驗技能、加速中藥檢驗研究業務之發展並瞭解大陸與國際間之研究趨勢，

受派參加 2017 年於大陸北京市舉行之世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術

年會暨中藥分析國際學術大會。 

會議研討內容包含中藥材種植與標準、中藥飲片生產與標準、中成藥生產過

程式控制技術與標準、中藥質量控制新技術、新方法及未來發展趨勢等，藉由年

會參與、和與會學者交流，瞭解大陸與國際間在中藥檢驗研究之發展趨勢，進而

增進本署中藥及摻偽之相關檢驗技能，加速中藥檢驗研究業務之發展及檢驗方法

之更新，並訓練相關人員參與國際會議，以提升專業素質與能力。由年會各活動

所蒐集的最新研究方向及成果，可作為本署日後檢驗研究及中藥管理之參考，對

本署未來業務及研究方向多所助益。 
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貳、過程 

於 106 年 6 月 15 日赴中國大陸北京市參加世界中聯中藥分析專業委員會第

八屆學術年會暨中藥分析國際學術大會，並於 106 年 6 月 19 日返抵國門，行程

及工作紀要如下表： 

日期 行程/工作紀要 

106 年 6 月 15 日(四) 啟程(臺北-桃園國際機場-中國大陸北京首都機場) 

106 年 6 月 16 日(五) 年會報到 

106 年 6 月 17 日(六) 參加世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術年會暨中

藥分析國際學術大會 

8:30-9:20 開幕致詞及委員會表彰傑出貢獻學者 

9:20-11:45 開場報告 

14:00-18:00 中藥標準化體系建設會場專題報告 

14:00-17:55 中藥注射再評價會場專題報告 

106 年 6 月 18 日(日) 參加世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術年會暨中

藥分析國際學術大會 

9:00-12:15 中藥標準化體系建設會場專題報告及中藥標

準化項目專家答疑與中藥分析與中藥標準化前沿技術研

討會場專題報告 

14:00-16:30 大會報告 

16:30-16:45 壁報論文頒獎 

16:45-17:00 會議閉幕 

106 年 6 月 19 日(一) 返程(中國大陸北京首都機場-桃園機場-臺北) 
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參、會議摘錄 

本次報告主要以專題演講、大會報告、學術交流及壁報發表之方式分享有關

中藥標準體系建設之具體要點與學術研究成果。專題演講部分包含：中藥標準化體

系建設 13 場、中藥注射劑再評估 7 場及中藥分析與中藥標準化前沿技術研討 9 場，

與大會報告 9 場，共計 39 場。專題演講部分同時於 2 個會場舉行，讓與會者可以

自由選擇有興趣的主題參加；壁報論文部分共 46 篇並為期 2 天，與會者可挑選與業

務相關的壁報學習，可於示說時間與作者於壁報會場直接進行討論、交流。 

本次專題演講主題涵蓋中藥質量標誌物研究進展、中藥方劑質量監控及代謝組

學、中藥飲片標準化建設方案與實施要點、中藥質量定性定量方法與訊息庫建構、

製劑多成分分析等；另有一場針對中藥標準化項目，安排專家答疑會議，並與目前

參與制定藥材、飲片及中成藥標準化之委託廠商，以一問一答的方式將現有問題解

惑。 

本次研討會之論文個別主題如附錄 2，並將重要內容整理如下： 

一、 中藥標準化體系建設 

本次會議主題「中藥標準化體系建設」是中國大陸目前正在實施的政策

之一，由 2015 年 4 月 14 日中國大陸國務院辦公廳轉發工業和資訊化部、中

國大陸中醫藥管理局等部門，歷經近三年所研擬編制出「中藥材保護和發展

規劃 (2015-2020)」通知，其編制背景主要有兩點，分別為土地資源減少與生

態環境惡化及中藥生產技術相對落後，重產量輕品質，濫用化肥、農藥、生

長調節劑等造成中藥材品質起伏，因而，設立七大目標，分別為以下七點： 

1. 野生中藥材資源保護工程(如資源普查、資源動態監測、種質資源保護等) 

2. 優質中藥材生產工程(如養殖基地建設等) 

3. 中藥材技術創新行動(如強化中藥材基礎研究、創新生產技術等) 

4. 中藥材生產組織創新工程(如現代中藥材生產企業、基地共建共用等) 

5. 中藥材品質保障體系 
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6. 構建中藥材生產服務體系 

7. 構建中藥材現代流通體系 

而本次會議主軸為第 5 點，細節包含 1. 提高和完善中藥材標準；2. 生

產及經營品質管制規範和建立檢測體系；3. 建立覆蓋主要中藥材品種的全過

程追溯體系，進而導向中藥標準化體系建設。節錄中國大陸中醫藥管理局科

技司副司長周傑於 2016 創新中藥及植物藥國際峰會錄音檔中，可瞭解此體

系建設的三大目標為：1. 將中藥材、中藥飲片及中成藥分成三類，依品質管

制的思路，注重管控關鍵環節，並其制訂於生產規範及優質產品標準裡；2. 構

建中藥標準化支撐體系，同時建設共用的中藥品質標準庫和獨立、權威、具

有公信力的協力廠商檢測技術平臺；3. 建立中藥品質資訊公告制度，通過協

力廠商及時發佈優質中藥產品品質資訊，為優質優價奠定基礎，形成倒逼機

制。 

以陸兔林教授報告「中藥飲片標準化建設方案與實施要點」為例，中藥

飲片是中醫臨床用藥的基本形式之一，中藥飲片生產技術規範及質量標準直

接影響中醫臨床療效的發揮，然而，目前飲片在生產環節存在三大問題：1. 炮

製工藝不統一，不規範，缺乏可以操作的統一之技術參數和技術標準；2. 飲

片廠家規模小，效益差，設備較落後；3. 飲片行業的管理體制尚需更科學的

方式管理。因此，中藥飲片標準化迫在眉睫。影響飲片之因素包含藥材來源、

輔料種類、炮製工藝、包裝材料、貯藏運輸、安全性及有效性，每一步驟都

有其關鍵條件必須制定（如圖一、二），如輔料質量標準必須將輔料來源、

性狀、如何鑑別、如何檢查對錯、含量測定、用法用量、有效期及其包裝貯

藏等詳明文件當中（如圖三），最後，不管是中藥材、中藥飲片及中成藥都

需依 5 項中藥質量等級評估標準規範(如圖四)，最特別的是「感官評估(仿生

識別)」、「多成分分析(一側多分析、指紋圖譜)」及「生物活性評估(綜合性和

整體觀)」為當前臺灣對於中藥品質評估還未使用的更客觀方法。 
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圖一、中藥飲片生產過程技術規範及標準 

 

 

圖二、中藥飲片生產過程式控制關鍵技術 
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圖三、中藥炮製輔料質量標準 

 

 

圖四、中藥質量等級評估標準 

從種子及藥材基地建設開始，探討基地與土壤環境及種子種苗等質量控

制，再將藥材、飲片及中成藥各別制定藥材種植加工、飲片炮製技術、製劑

關鍵技術、設備、包裝材質影響及等級優質標準，最後統整成整體溯源系統

並包含關鍵參數、流通訊息等。這些制定條件可看出，藥材的優劣以從傳統

「大小」區分之判斷依據，轉而以「內在成分」為考量，將來，中藥標準化

體系如建設完畢，在中藥品質管控上將會是一大助手，本署於追溯問題產品
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時也將更便利及更準確。從以上中國大陸之規劃，也可以思考臺灣在中藥材

－飲片－中成藥三大體系是否亦可導入及規劃類似系統，輔導相關產業，將

中藥品質提升，對於民眾用藥安全上更加保障。 

 

二、 中藥質量標誌物研究進展  

劉昌孝院士為開場報告中首位講者，開門見山將此次主軸中藥標準化體

系建設做一系列概述，尤以中藥品質評估上，如多成分分析、生物活性評估

等做更細部探討說明，並提出中藥質量標誌物概念及其研究進展。 

中醫藥學是一個複雜的系統，以中藥資源為第一考量要素，擁有好的藥

材，才能做出好的藥，再經過中醫師依中醫藥理論配伍君臣佐使藥，並形成

方劑治療病患，因此，第二考量要素即為方劑多藥物交互作用，除影響藥效

與安全性外，也會影響整體製劑質量差異。故，如何客觀反映中藥質量與有

效性、安全性和製造過程溯源性的關聯是保證產業和產品健康發展的重要問

題，另外，在資源有限的情況下，野生種與栽培種之間，品質是否一致也慢

慢成為須考量之議題。 

劉院士提出中藥材－飲片－製劑三大類產品中，品質管理及政策可能有

的漏洞，以《中華人民共和國藥典》為例：1. 檢測無專屬性，單一或幾個化

學指標成分不能反應藥材-飲片-成藥藥用本質；2. 同一化學物質卻做為不同

藥材、飲片及成藥的標準；3. 中藥材-飲片-成藥質量標準缺乏關聯性和溯源

性；4. 同名成藥製劑缺乏質量可比性和可替代性；5. 中藥炮製方法和過程缺

乏質量控制依據；6. 製劑質量標準不能反應中醫藥處方理論等 6 大方面，所

以某些成分檢測缺乏特徵性，而有的既不是主要有效成分，也不是專屬性的

成分，檢測對其質量控制尚需考量其用意。因此，從基原真偽鑑別、化學成

分分析及生物效應，包含藥效、藥物動力學及中醫藥理論等，總和提出中國

大陸對於中藥質量管理上新方向－中藥質量標誌物之品質管控。 
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何謂中藥質量標誌物(Q-Marker)？包含以下條件：1. 存在於中藥材和中

藥產品中固有存在的二次代謝物或加工製備過程中形成的化學物質；2. 標誌

物與藥效、安全、質量有關的物質，來源為藥材(飲片)特有的而不是源於其

他藥材的化學物質；3. 標誌物是可測定的－有明確的化學結構和生物活性，

可以進行定性鑑別和定量測定的物質；4. 標誌物具有溯源性和可傳遞性；5. 

需與中醫理論相關聯，體現配伍的理論基礎，以延胡索及元胡止痛滴丸(製劑)

作為研究質量標誌物方法的例子(如圖五及六)，先從藥材或製劑中分離出化

學成分，經過生合成路徑、成分特異性及成分代謝體學找出特徵成分，再透

過藥效學、藥性及藥物動力學進行確認，找出代表此單味藥或複方之具溯源

性及傳遞性的成分(影響品質的成分，可能是一個成分或一群成分)，而形成

產品質量跨越的系統，因此，需明瞭此成分對植物及人體內之作用、會在哪

裡出現、什麼狀況下會產生及為什麼會產生等才能制定出來。 

 

圖五、延胡索質量標誌物的研究 
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圖六、元胡止痛滴丸質量標誌物的研究 

中醫藥被世界接受的關鍵在於其標準與質量恆定，目前中藥品質控管

方式還有許多問題，像化學指標成分不能反應藥材等質量、製劑質量標準不

能反應中醫藥處方理論等，進而提出中藥質量標誌物的理論，以二次代謝物

發現活性物質與藥物效應(有效-安全)關係，經而鑑別出質量標誌物，使中藥

於質量控制上能更貼切藥物本身與使用原則。此概念中國大陸於今年 4 月 9

日中美科學家高端圓桌論壇上報告，亦於今年底發表於《Phytomedicine》期刊，

逐將推廣。 

三、 基於中醫方證代謝組學的中藥質量標誌物發現策略 

中醫臨床實踐中，方劑是表達有效性的基本藥物形式，王教授利用中醫

方證代謝組學（Chinmedomics）理論，以證候為切入點，將方劑為研究對象。

首先利用代謝組學技術發現並鑑定證候的生物標記物，以證候生物標記物為

參數評估方劑整體療效，在有效狀態下，利用中藥血清藥物化學分析鑑定方

劑於體內直接作用物質的有效結構，進而將證候生物標記與有效成分做關聯
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分析，挑出高度關聯的體內成分，此方法除了能表達方劑臨床療效藥物基礎，

也能闡明中藥有效性及其作用機制，反應中藥內在質量。以知柏地黃丸（滋

腎陰）為例，使用腎陰虛火旺大鼠模型（擁有 18 個生物標誌物），服用知柏

地黃丸後，於有效狀態下，發現並鑑定體內成分 58 個化合物，利用 PCMS 技

術進行關聯性分析，另外也與關黃柏單味藥一起比較與知柏地黃丸中關黃柏

的 血 清 中 成 分 （ 26 種 ）。 在 方 劑 配 伍 條 件 下 關 黃 柏 體 內 以 黃 柏 內 酯

(obaculactone)、黃柏酮(obacunone)、木蘭鹼(magnoline)及相關的代謝產物為主，

而非關黃柏質控的指標成分小檗鹼(berberine)及巴馬汀(palmatine)，因此，解釋

藥材-飲片需在一定的方劑配伍環境下才能表達藥效成分，且在不同配伍環境

中，體內會表達不同物質，從而實現藥效配伍作用。 

最後，以 2015 年版《中華人民共和國藥典》關黃柏與黃連含量測定為例

(如圖七)，兩者功效不同，卻以同一成分做規範，再次應證劉昌孝院士所提

出目前中藥品質規範出現之問題，有些指標成分只是客觀存在的成分且結構

明確，有定性定量方法，但不具備特異性及可溯源性，更重要的是沒有和配

伍及臨床療效相關聯。 

 

圖七、中華人民共和國藥典中關黃柏與黃連含量規範 

四、 中藥土茯苓的藥效物質與質量控制思路 

此報告以眾多種類的微量成分及代謝產物，在藥效上是否佔有重要角色
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為由，取土茯苓萃取物作為題材，並在灌胃大鼠後，發現體內擁有 18 種可吸

收成分及 21 種代謝產物具有生物活性，再依照生合成及各種類成分區分化合

物，並以單體成分代謝研究發現化合物於體內可能因結構相似，而有類似藥

理作用，進而提出「疊加作用」理論，以花旗松素為例，花旗松素灌胃大鼠

後，體內可分離出 191 種代謝產物，其中有 17 種具有生物活性，並與花旗松

素生物活性一致，因此，可能透過多成分或代謝產物在各藥理作用上之疊加

作用及協同作用，共同構成中藥療效，如圖八。  

 

圖八、具生物活性成分之疊加作用示意圖 

五、 中藥複方製劑才是真正用於防治疾病的藥品，其質量監控應當提到重要議

事日程 

傳統醫藥學是人類共同擁有的寶貴財富，對整個人類的繁衍昌盛起著重

要的作用。傳統中藥治病並非虛無縹緲、毫無根據，而是有其發揮功效的作

用物質基礎，諸如麻黃素(Ephedrine)、紫杉醇(Taxol)、青蒿素(Qinghaosu)及嗎

啡(Morphine)等藥物，其實都來源於中藥或天然物。 

長期以來人們多誤以為「中藥材」就是「中藥藥品」，其實並非如此，中

藥材因為多有偏性，故傳統中醫很少用單味藥材治病，在看病時講究辯證論

治、組方用藥，因人、因病及病程進展而異，通過巧妙搭配和加工製作，目

註：原表示原形藥；代

表示代謝產物。具有活

性的原形藥或代謝產

物單獨可能達不到藥

效濃度，但疊加在一起

後，即可能達到藥效濃

度，從而發揮療效。 
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的是希望發揮組方藥材之間的相輔、相加和相乘作用，或者相反、相左和相

剋作用，以利克服藥材的偏性，達到增效減毒的效果，故中藥方劑才是傳統

中醫用藥治病的主要手段。 

千百年傳統醫療證明中藥產品的功效及安全性集中體現在整合後的中藥

方劑中，而非中藥材。從「中藥材」發展到「方劑」、乃至「中藥複方製劑產

品」，經歷了千百年臨床實踐經驗和累積、沉澱和發展過程，形成了博大精深

且特有的傳統醫藥文化。中藥「方劑」融合了「有效性」與「安全性」兩個

要素，凝聚了傳統醫藥文化的精髓，寄託著人類防治疾病的期望，而中藥材

只不過是中藥方劑及其產品的原料。 

目前，中藥材及其提取物已大量運用於世界各國，惟真正作為藥品的中

藥複方製劑卻由於中西方對藥品的理念截然不同、傳統中藥產品的功效及安

全性評價缺乏實證醫學所提供的臨床試驗依據等因素，導致中藥複方製劑迄

今尚未能得到國際認可、走向世界，且臺灣中藥典目前尚未對中藥複方製劑

訂有含量等規範、僅訂有異常物質限量，導致其缺乏質量監控手段，難以確

保中藥複方製劑之安全、有效、穩定、可控，故建議未來藥典修訂時應考量

是否對於中藥複方製劑進行質量的監控。 

六、 基於 UHPLC 的六味地黃丸及製劑的多成分分析 

六味地黃方作為一滋陰補腎的名方已沿用近千年，治療與腎虛相關的腰

膝痠軟、眩暈、耳鳴、盜汗等症狀。作為一個療效確切的中藥複方，有著龐

大的市場需求，其製劑類型和生產商眾多，但質量參差不齊。 

六味地黃方係由熟地黃、山茱萸、山藥、牡丹皮、茯苓及澤瀉等 6 種藥

材組成，惟中華人民共和國藥典 2015 年版對於六味地黃丸及製劑僅規範其

loganin (馬錢苷)、morroniside (莫諾苷)、ursolic acid (熊果苷)及 paeonol (丹皮酚)

之含量，且前述 4 個成分僅存在於 2 種藥材中，此 4 個成分並無法代表六味

地黃丸及製劑的品質、安全及效用。 
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本研究將超高效液相層析的方法應用於六味地黃製劑，檢體經甲醇萃取

過濾後，採用 Agilent Zorbax SB-C18 (1.8 um, 100 mm × 2.1 mm)層析管柱，以

0.08%磷酸水溶液搭配乙腈進行梯度沖提，利用超高效液相層析儀於波長 210 

nm 及 238 nm 進行分析。運用 UHPLC 雙波長指紋圖譜方法在 9 分鐘內對六味

地黃製劑中的 11 個成分進行測定，是一種快速且較為全面的六味地黃含量測

定方法，此等研究方向亦可供本署參考，運用 UHPLC 對於市售製劑進行多成

分含量測定，以確保市售產品品質的穩定與均一性。 

七、 HPLC-ICP-MS 技術在中藥質量控制中的應用 

元素價態型態的分析對於評價不同價態元素的生物功能與毒理作用有重

要意義。目前，世界各國對於毒性元素的價態，特別是無機砷、甲基汞、三

價鉻、六價鉻的價態均有明確的限量規定，因此在中華人民共和國藥典 2015

年版中增訂 HPLC-ICP-MS 法，可有效分析藥品中元素的價態，有助於合理控

制砷、汞、鉻等元素不同價態的限度。 

講者以朱砂及雄黃為例，朱砂為硫化汞(HgS)、雄黃為四硫化四砷(As4S4)

和硫化砷(AsS)混合物，兩者均為低毒類礦物，均難溶於水、在胃腸道難以溶

解。在體內可溶出的汞、砷，存在絡合態和離子態。前者係溶出的汞、砷與

其他成分配位形成絡合粒子，不易被人體直接吸收，毒性較小，與朱砂、雄

黃主要發揮藥效有關；後者係未與其他成分以配位鍵結合的粒子，易被人體

吸收，與毒性有直接關係。而離子態的汞、砷主要以 Hg2+、As3+的形態存在，

朱砂、雄黃的安全性關注重點應在於 Hg2+、As3+的含量，是以講者說明如何建

立可有效代表體內吸收的體外檢測方法是控制此類藥品安全性的關鍵，並提

出多學科整體研究元素價態安全性問題的研究方向。 

八、 中藥高分辨質譜數據庫在天然產物研究中的應用 

中藥物質基礎研究是中藥現代化的基石之一，如何高效準確的鑑定中藥

中的成分一直為中藥研究工作者所關注。講者以中藥複方為例，運用
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UHPLC-QTOF-MS 分析含白芍、黃耆、淫羊藿等 15 味中藥材的複方方劑，搭

配天然產物高分辨質譜數據圖譜庫，可有效鑑別 75 個化合物。該圖譜庫目前

包括基於中華人民共和國藥典 2015 年版中收載的標準物質圖譜庫，收錄超過

500 個天然產物化合物，提供準確分子量、CAS 號、Chemspider 序號、化合物

結構式、植物來源等訊息。 

九、 膠類藥材質量控制關鍵技術研究 

膠類藥材目前共有五種，包含了阿膠、龜甲膠、鹿角膠、黃明膠及新阿

膠，其來源分別是驢皮、龜甲殼、鹿角、牛皮及豬皮。由於近年阿膠原料驢

皮短缺，原料價格上漲，摻雜摻假時有發生，其主要摻假成分包括豬皮、牛

皮或是馬皮。目前對於膠類藥材質量標準係以性狀和雜質檢查為主、鑑別方

法亦缺乏專屬性，中華人民共和國藥典 2015 年版雖有記載含量測定方法，惟

其係對氨基酸進行含量測定，氨基酸為動物共有成分，難以保證鑑別方法具

專屬性，故建立具專屬性的膠類藥材鑑別及含量測定方法，以確保膠類藥材

的產品品質，是相當迫切的。 

阿膠為馬科動物驢 Equus asinm L.的乾燥皮或鮮皮經煎煮、濃縮製成的固

體膠。馬和驢雜交時，其受精卵的核基因係由馬和驢同時提供，而其受精卵

的質基因不同，馬騾主要由母馬卵細胞的線粒體提供，驢騾主要由母驢卵細

胞的線粒體提供。因此，必須同時使用核基因(如：CKM)和線粒體基因(如：

Cytb)，才有可能對驢、馬、馬騾和驢騾進行鑑別。講者依據 GenBank 收載的

驢 、 馬 等 Cytb 基 因 序 列 設 計 5’-TTTGCCTTCCACTTTATTCTA-3’ 及

5’-GTGTAGGGTAGGGATGAGTG-3’特異性引子，經 PCR 擴增結果顯示驢、

驢騾、馬、馬騾均可擴增出約 390 bp 的特異性片段，在所研究的豬、牛等 7

個物種均為陰性擴增。接著以 BamHI 酶切後，所有驢、驢騾樣品在凝膠圖上

在 50-350 bp 出現 2 個片段(約 76 bp 和 314 bp)，馬、馬騾樣品的條帶大小和數
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量在酶切前後沒有改變，即不能被 BamHI 切割。以 Cytb 基因為目標基因成功

建立阿膠原料驢源性成分的 DNA 分子鑑別方法。 

膠類藥材係動物的皮、骨骼等加工而成的膠原蛋白水解肽，其經加熱過

程後可能導致 DNA 片段的破壞，故講者強調前述的 DNA 分子鑑別方法僅適

用於原料藥材(如：龜甲殼、鹿角、驢皮等)的鑑別，而不適用於膠類藥材。

故講者以胰蛋白酶對膠類藥材中的成分進行酶解，以液相層析質譜儀分析後

得到複雜的訊息後，再以主成分分析法及因數分析法等尋找其特徵肽段，以

液相層析串聯質譜儀結合蛋白質庫對特徵肽段序列分析，進而得到 5 種膠類

藥材的特徵肽段氨基酸序列，藉由多肽合成，續以液相層析串聯質譜儀對特

徵肽段進行驗證。目前中國大陸食品藥品檢定研究院建立合成的特徵肽段(牛

皮特徵肽 A、阿膠特徵肽 A1 及 A2)及對照藥材，並將膠類藥材特徵肽定性鑑

別方法收載於中華人民共和國藥典 2015 年版供各界參考。 

在膠類藥材特徵肽定性鑑別方法建立後，膠類藥材又面臨新的質量問題，

例如阿膠藥材中，其阿膠含量低或是摻入其他未知雜皮，所以膠類藥材定量

方法的建立是相當迫切的。講者在此提出了阿膠藥材的含量測定方法，其主

要係利用液相層析串聯質譜儀，以多反應監測模式，選擇 m/z 469.25 (雙電荷)

→712.30、m/z 469.25 (雙電荷)→783.40、m/z 618.35 (雙電荷)→779.40 及 m/z 

618.35 (雙電荷)→850.40 為檢測離子對，進行阿膠藥材的含量測定。 

膠類藥材因其外觀多為黃褐色或黑褐色膠塊，難以從外觀鑑別其原料藥

材正確與否，且其製程經高溫熬煮造成 DNA 的破壞，可能導致 DNA 陰性的

結果，此篇演講藉由液相層析串聯質譜儀對 5 種膠類藥材的特徵肽段進行偵

測，進而建立膠類藥材的質量控制方法，可供本署例行性檢驗中，對於檢驗

市面上流通的阿膠、龜鹿二仙膠等產品提供了一新的方法。 
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肆、心得 

中醫藥被世界接受的關鍵在於其標準與質量恆定，然而，如何標準化以及界

定質量的優劣，對於以植物、動物及礦物組成的中藥而言，卻是一大難題，此次

許多學者在會議中皆提出目前品質管制規範所出現的問題，包含 1. 許多藥材以

單一或幾個化學指標成分作為含量測定，然其並非專屬成分，不能反應藥材-飲

片-成藥藥用本質；2. 同一化學物質卻做為不同藥材、飲片及成藥的標準；3. 中

藥材-飲片-成藥質量標準缺乏關聯性和溯源性；4. 中藥炮製方法和過程缺乏質量

控制依據；5. 製劑質量標準不能反應中醫藥處方理論等，此些問題於臺灣規範

中亦然存在，因此，提出多成分分析再考量生物活性效應後，經過成分之間交互

影響而找出中藥質量標誌物(Q-Markers)，作為中藥品質管制的依據。Q-Markers

雖更貼近藥材在中醫藥理論下使用之本質，然，所花費之時間及精力等皆非常龐

大，在單味藥材檢驗管理層面，相對於現有指標成分之含量測定是否能更有效益

管控品質，還待需探討，但在多味藥材及多成分交互作用之複方而言，Q-Markers

的探討或許將成為未來研究及管控之方向。 

從此次研討會中，瞭解中國大陸對於中藥材資源及生產技術等議題非常重視，

並執行中藥標準化體系建設，不僅依照基地、中藥材、飲片及中成藥來區分，並

研擬制定各步驟之要點，包含種植、加工、生產、品質標準至流通資訊等，並以

內在成分評估優劣，取代傳統外觀大小區分，最後，將整合成全過程追溯體系。

此體系不僅受惠於中國大陸，甚至對於本國中藥材之管控、民眾用藥之安全皆為

重要資訊，另外，對於中藥材炮製長久以來製成工藝不統一、缺乏操作技術參數

和標準、管理體制卻乏等問題，也將逐漸改善。 

參加此次研討會，除在會議中聆聽中國大陸學者當前研究成果及方向外，會

議休息時間觀看壁報論文亦從中吸取許多新知及寶貴的經驗，在一問一答之中，

有助於開拓研究視野及增進國際交流能力。中藥材多來自中國大陸，因此應多注

意中國大陸之政策及研究等，此次奉派參加會議，最重要的收穫為深入瞭解中國
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大陸相關領域之最新發展現況且會議主題與本署之中藥品質管理及檢驗方法開

發等息息相關，會議內容及資料將有利於提升我國中藥檢測及研發能力。 
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伍、建議 

1. 建議持續參與該類會議，蒐集相關中藥檢驗及政策並與國際接軌，使國內的

技術能與國際同步。 

經由年會之參與，瞭解中國大陸在中藥檢驗研究之最新檢驗技術與研究發展，

有助於開拓研究視野及增進學術交流，進而提升本署中藥檢驗能力，並加速本署

研究進展及檢驗方法更新，建議持續參與該類會議，蒐集中藥品質管制及檢驗資

訊，使國內在管控中藥材品質上更上一層樓。 

2. 派更多人員參與相關研討會及會議，以培植人員中藥材相關知識並拓展視野 

本署除檢驗外亦有許多研究，此種觀摩平臺顯得相當重要。中藥材多來自中

國大陸，因此應多注意中國大陸之政策及研究等，又年會內容包羅萬象，實難藉

由一次參與即全盤瞭解，建議多參與此類國際會議，透過互相討論將可吸收更多

的新知及其運用，此外，應鼓勵同仁多出席相關會議，增加資訊交流，以拓展視

野。 
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附錄 1 世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術年會暨中藥分析國際學術大會

照片 
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附錄 2 世界中聯中藥分析專業委員會第八屆學術年會暨中藥分析國際學術大會

詳細會議日程 
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