
1 
 

出國報告（出國類別：國際會議） 

 

 

 

 

參加歐洲藥典「Human Plasma and 

Plasma Products (Group of Expert 
6B)專家小組會議 」 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

服務機關：衛生福利部食品藥物管理署 

姓名職稱：陳惠芳組長 

派赴國家：法國 

出國期間：中華民國 106 年 11 月 26 日至 12 月 1 日 

報告日期：中華民國 107 年 01 月 15 日 

  



2 
 

摘要 

藥典收錄各藥品品質技術規範及檢驗規格，以作為各國藥品管理之依據。歐

洲藥典(European Pharmacopiea,簡稱 Ph. Eur.)為國際上具代表性之藥典，其編修工

作係由歐洲藥典委員會(European Pharmacopiea Commision) 推動執行，該委員會

隸屬國際性組織，迄今已有 38 個會員國成員及 29 個觀察員。食品藥物管理署積

極與歐洲藥典建置合作關係，於 102 年已正式成為歐洲藥典委員會觀察員，並積

極參與相關委員會會議，與各國代表與會討論及意見交流，汲取藥典編修經驗，

以利我國中華藥典編修工作推動，加速中華藥典現代化並與國際間藥典接軌。 

本次出國係參加歐洲藥典 Human Plasma and Plasma Products (Group 6B)專

家小組討論會議。Group 6B 執掌人類原料血漿或人用血液製劑等品目編修工作

推動，包括品目新增修及相關試驗方法通則修訂。除此之外，亦包括執行生物藥

品標準化計畫及標準品共同標定研究計畫等。藉由會議中各方專家聚集討論及意

見交流彙整，期能使各品目增編修內容較能符合製造廠需求及法規單位要求，以

利藥典編修工作之推動。藉由此次會議與各國專家意見交流，汲取藥典編修經驗，

有助於中華藥典朝現代化發展，以提升藥典實質內涵及品質，並積極與各國專家

建立溝通管道，增加未來國際合作機會。 
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壹、 前言與目的 

藥典收錄各藥品品質技術規範及檢驗規格，以作為各國藥品管理之依據。歐

洲藥典(簡稱 Ph. Eur.)為國際上具代表性之藥典，其編修工作係由歐洲藥典委員

會執行，屬歐洲藥品品質與衛生保健局 (European Directorate for the Quality of 

Medicine & HealthCare, EDQM)下設置之部門。該委員會隸屬國際性組織，迄今

已有38個會員國成員及 29個觀察員。世界各國亦積極與歐洲藥典建立合作關係，

以精進各國藥品品質技術規範及檢驗標準，並縮短各國間藥典之差異性，加速國

際間藥典協和化。食品藥物管理署多年來積極與歐洲藥典建立並維持合作關係，

於 102 年已正式成為歐洲藥典委員會觀察員，並積極參與相關委員會會議，藉機

與各國代表討論及交流意見，汲取藥典編修經驗，以利我國中華藥典編修工作推

動，加速中華藥典現代化並與國際間藥典接軌。 

 歐洲藥典第九版已於 2016 年 7 月發行，並從 2017 年開始生效。歐洲藥典委

員會為精進及完善歐洲藥典第十版之內容，已於 2016 年 11 月重新遴選各專家小

組及工作小組之成員，延攬各方專家投入藥典編修工作。TFDA 亦積極推薦國內

相關領域專家參與，結果總計有 6 名專家獲選，分別加入 4 個專家小組及 2 個工

作小組。本次出國係參加歐洲藥典 Human Plasma and Plasma Products (Group 6B)

專家小組討論會議。Group 6B 執掌人類原料血漿或人用血液製劑等品目編修工

作推動，包括品目新增修、檢驗規格訂定及檢驗方法修訂等。除此之外，亦包括

執行生物藥品標準化計畫及標準品共同標定研究計畫等。Group 6B 專家小組由

製造廠、法規管理單位、學術界及國家實驗室等單位專家共同組成，藉由會議中

各方專家聚集討論及意見交流，以利藥典編修工作之推動，期能使各品目增編修

內容能符合製造廠需求及法規單位要求。藉由此次會議與各國專家意見交流，同

時了解國際間相關領域之藥典編修發展，以汲取相關經驗，有助於中華藥典朝現

代化發展，以提升藥典實質內涵及品質，以利我國藥品檢驗規格與方法能與國際

接軌，並積極與各國專家建立溝通管道，增加未來國際合作機會。 
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貳、 行程及工作紀要 

本次奉派於 106 年 11 月 26 日赴法國斯特拉斯堡(Strasbourg)參加歐洲藥

典委員會下之專家小組討論會議，於 106 年 12 月 1 日抵返國門，行程及工

作紀要如下表:     

日期 行程/工作紀要 

106 年 11 月 26 日(日)~ 

106 年 11 月 27 日(一) 

啟程(台北-法國斯特拉斯堡) 

106 年 11 月 28 日(二) 參加第 100 次 Group 6B 專家小組會議 

(100th meeting Group of 6B) 

106 年 11 月 29 日(三) 參加第 100 次 Group 6B 專家小組會議 

(100th meeting Group of 6B) 

106 年 11 月 30 日(四)~ 

106 年 12 月 01 日(五) 

返程(法國斯特拉斯堡-台北) 
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參、會議內容重要摘錄 

一、歐洲藥典專家小組(Groups of Experts)及工作小組(Working Parties) 

歐洲藥典是國際上具有代表性的藥典，其編修係由歐洲藥典委員會

(European Pharmacopiea Commision) 執行。該委員會隸屬國際性組織，迄今

已有 38 個會員國及 29 個觀察員。國際間許多國家亦積極與歐洲藥典建立合

作關係，以精進藥品檢驗技術，完善藥品品質安全評估體系。食品藥物管理

署於 2013 年正式成為歐洲藥典委員會之觀察員，遂可參與歐洲藥典委員會

會議，藉機與各國專家委員討論歐洲藥典新增修訂內容及未來工作計畫，以

瞭解國際間相關領域藥典編修現況，並藉此與各國專家學者建立良好交流管

道，汲取各國經驗及管理資訊，以利未來本國藥典編修推動。 

歐洲藥典委員會針對藥品品項及類別成立不同的專家小組(Groups of 

Experts)及工作小組(Working Parties)，且針對專家的職權範圍及專業背景皆

有要求，並附有最新專家小組及工作小組之推薦申請表格，以作為各主管機

關推薦專家之參考遵循依據。截至目前為止歐洲藥典委員會已成立 20 個常

設的專家小組及 52 個工作小組(詳如附錄附件一及附件二)協助歐洲藥典編

修，而工作小組因業務調動及藥品類別或品項合併等因素，目前只剩 38 個

工作小組仍持續進行，各專家小組及工作小組除由會員國推薦專家共同合作

外，觀察員之專家亦可參與，有助於歐洲藥典專家網絡之建立，以加速藥典

編修工作。 

歐洲藥典委員會為精進及完善歐洲藥典之內容，已於 2016 年 11 月重新

遴選各專家小組及工作小組之成員，除由會員國及觀察員推薦專家外，非會

員國及非觀察員亦可推薦專家，以延攬更多專家投入藥典編修工作。歐洲藥

典委員會於 2016 年 11 月藥典大會中通過新任專家名單，我國共有 6 位專家

獲選，分別加入 4 個專家小組及 2 個工作小組，分別為 Group 6、Group 6B、

Group 10A、Group 11 、MAB WP 及 TCM WP。藉由專家實際參與歐洲藥



 

典編修工

及編修工

重點及相

工作進度

歐洲

個論編修

論會中進

容之制定

審查。每一

召開及工

果或工作

通過才能

工作，將能瞭

工作指引(Gu

關資料，預

度安排，並有

洲藥典委員會

修或刪除均敘

進行討論，藉

定更加完善且

一個專家小

工作進度宣達

作進度，而相

能收載於歐洲

 圖一、歐

瞭解國際上

uide for the 

預先掌握國際

有助於我國藥

會對於藥典

敘明原因，並

藉由會議裡各

且切合實務

小組及工作小

達等相關事

相關之提案將

洲藥典。其

歐洲藥典編修

7 

上重要藥典的

work)，並

際藥典編修

藥典編修趨

典編修工作計

並徵詢專家

各方專家聚

務，最後由歐

小組皆會推

事宜，並且代

將由大會中

其編修運作模

修運作模式

 

的編撰程序

並且即時掌握

修重點及趨勢

趨勢與國際接

計畫安排極

家小組成員

聚集討論及

歐洲藥典秘書

推派選出一位

代表小組於歐

中全體會員表

模式詳如圖

式(資料來源

序原則(Rules

握各專家小

勢，有利於

接軌，促使

極為嚴謹，有

意見，收集

意見交流，

書處彙整並

位召集人，

歐洲藥典大

表決，提案

圖一所示。 

:會議資料)

s of proced

小組編修的工

於我國藥典編

使國際協和化

有關新增品

集之意見將於

期能使藥典

並送藥典委員

負責小組會

大會宣讀小組

案結果皆須全

) 

dure)

工作

編修

化。 

目、

於討

典內

員會

會議

組成

全數

 



8 
 

 

小組之藥典編修工作進度會以「0~5」代號來代表不同階段，各代表意

義如下： 

1.「0」表示無正式草案 

2.「1」表示分發草案 (draft circulated) 

3.「2」表示草案公開徵詢意見 (published in Pharmeuropa) 

4.「3」表示文件送委員會 (submitted to the commission) 

5.「4」表示通過委員會審查 (adopted) 

6.「5」表示已出版，將於工作清單中刪除 (published, removed from  

   the list)。 

 

    圖二、歐洲藥典編修工作進度代號 (資料來源:會議資料) 
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血液製劑個論及血液製劑檢驗方法通則新增修，以精進血液製劑相關產品檢

驗技術，提升相關產品品質管制，以確保產品品質安全。 

 

(三) 運作方式 

歐洲藥典委員會對於藥典編修工作計畫之安排極為嚴謹，不論是個論修

正通知或問卷回復請求，有關新增品目、個論編修或刪除均敘明原因，並由

歐洲藥典秘書處彙整，最後再經由藥典委員會審查同意，經同意新增修之品

目才可列入相對應之工作小組進行。歐洲藥典 Group 6B 專家小組彙集各方

意見及發展趨勢排定工作計畫優先順序，編修內容包括血液製劑品目個論及

產品檢驗方法通則。產品個論(specific monograph)部分編修包括「製程

(Production)」、「鑑別(Identification)」、「試驗(Tests)」、「測定(Assay)」等項目，

而通則概述(General chapter)之編修包含一般檢驗法等項目，目的是為避免在

多篇產品個論中重複制定相同方法。而召集人將於歐洲藥典大會中宣讀小組

成果及工作進度，且每個草案皆須通過大會中委員全數通過，才會依循程序

納入後續藥典。 
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三、Group 6B 專家小組議題討論 

( 一 ) 人類免疫球蛋白靜脈注射劑 (Human normal immunoglobulin for 

intravenous administration)及人類免疫球蛋白皮下注射劑 (Human normal 

immunoglobulin for subcutaneous administration)個論編修 

人類免疫球蛋白注射劑係由人血漿、血清等精製而成，主要成分為丙種

球蛋白(γ-immunoglobulin)之無菌液體製劑或凍晶乾燥製劑，並含有甘胺酸做

為安定劑。其所含丙種球蛋白應佔總蛋白質含量之 90%以上，惟以蛋白質作

為安定劑者不在此限。 

人類免疫球蛋白注射劑用於治療已超過 60 年，可用於治療多種疾病，

如自體免疫疾病、免疫缺乏症、感染症等醫療處置。各國已核准用於多種適

應症，如英國利用人類免疫球蛋白注射劑治療 autoimmune thrombocytopenia、

Guillain-Barre Syndrome 及 Kawasaki disease 等疾病，亦運用於 acquired red 

cell aplasia、autoimmune congenital heart block 等疾病；而美國利用人類免疫

球蛋白注射劑治療 Guillain-Barre Syndrome 等神經性疾病、 primary 

immunodeficiency disease 等免疫性疾病、myeloma 等血液疾病及 Kawasaki 

disease 等其他疾病。 

人類免疫球蛋白注射劑使用之原料於製造前應進行相關病原體篩檢，不

得含有引致已知疾病之因子，如 HIV、HBV 及 HCV 等致病因子。除規範不

得檢出病原外，依據歐洲藥典規範，其外觀應為無色至黃褐色澄明液體，且

經凍晶乾燥者應為白色或微黃色粉末。而其他試驗應包括鑑別試驗、pH 值、

含溼度(凍晶乾燥產品)、溶解度(凍晶乾燥產品)、總蛋白質含量、蛋白質組

成、聚合體含量試驗、PKA 含量、抗 A 及抗 B 血球凝集素、抗 B 型肝炎表

面抗原抗體效價、免疫球蛋白 A、無菌試驗、熱原試驗(可以細菌內毒素試

驗取代)等。 

雖然免疫球蛋白注射劑產品已經由各項試驗對產品品質把關，然而仍有
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(二) 人血清白蛋白(Human albumin solution)個論編修 

人血清白蛋白係由健康人之血漿、血清等分離所得血清白蛋白之無菌製

劑，所含白蛋白應在總蛋白質量之 95%以上。不含保藏劑，但可含適當濃度

之辛酸鈉或乙醯色胺酸鈉等安定劑。 

人血清白蛋白可被用於急性反應如燒燙傷及發燒等情形，以平衡體液及

治療低白蛋白血症。適用於臨床適應症包括大量體液流失、急性細菌性腹膜

炎、肝腎疾病、以及血漿置換等症狀。有時可用於器官移植、營養不良所造

成之低白蛋白血症以及大型手術、心臟手術造成之出血性休克等，其適應症

運用廣泛，據資料統計我國每年檢驗封緘數量占所有血液製劑 80%以上。 

人血清白蛋白所使用之血漿原料於製造前應進行相關病原體篩檢，不得

含有引致已知疾病之因子，如HIV、HBV及HCV等透過血液傳播之病原外，

依據歐洲藥典規範，其外觀應為無色、黃色或淡綠色之澄明液體。而其他試

驗應包括鑑別試驗、pH 值、含溼度(凍晶乾燥產品)、溶解度(凍晶乾燥產品)、

總蛋白質含量、蛋白質組成、聚合體含量試驗、PKA 含量、血基質、鋁含

量、鉀含量、鈉含量、無菌試驗、熱原試驗(可以細菌內毒素試驗取代)等。 

Dr. V. Lievre 主導人血清白蛋白(Human albumin solution)個論檢驗項目

增編修，於聚合體含量試驗增加系統適用性試驗(System Suitability Test , SST) 

規範。目前歐洲藥典第八版所載聚合體含量試驗，運用分子篩層析法之高效

能液向層析(HPLC)進行試驗，檢品以含有氯化鈉溶液作為稀釋液，並將檢

品蛋白質濃度調整為 4 g/L 至 12 g/L。其檢品檢驗規格為不超過 10%之蛋白

質聚合體含量，但並未規範系統適用性試驗(SST)之項目及規格。 

在美國藥典(USP)及國際藥品法規協和會(ICH)指引中特別強調須增加

系統適用性試驗，以滿足最新的規範。系統適用性試驗扮演著確認試驗有效

性的角色，如確認檢品分析效率以及解析度。而影響系統適用性試驗之參數

包含波峰時間、波鋒面積、總面積、波峰高度、波峰寬度及半波峰高度、波



 

 

峰對稱性

效率，以

圖六、系

Grou

性參考物

結果，於

系統適用

 

性等參數，將

以確認試驗之

系統適用性

up 6B 專家

物質之生物性

於人血清白蛋

性相關內容

將這些參數進

之有效性(圖

性參數(資料

家小組已參考

性共同標定

蛋白(Human

容。 

 

15 

進行計算，

圖六)。 

料來源：Bos

考相關研究

定計畫(Biolo

n albumin s

分析出系統

se, A. Austin

究及蒐集各方

ogical Stand

solution)個論

統適用性之

n Chromato

方意見，並

dardization 

論中聚合體

之解析度及分

 

ography 201

並依據系統適

Program, B

體含量試驗增

分析

14) 

適用

BSP)

增加



 

 

(三) 纖維

纖維

劑或冷凍

分所組成

纖維蛋白

溶液(hum

凝血

構的纖維

成纖維蛋

XIII)作用

蛋白聚合

口周圍形

圖七、纖

維蛋白止血組

維蛋白止血組

凍乾燥產品

成，但含適當

分解抑制劑

man albumin

血酶會促使原

維蛋白(fibrin

蛋白聚合體(f

用下，將纖維

合體，詳細機

形成血栓，使

纖維蛋白止血

組(Fibrin se

組係由血漿

。由纖維蛋

當濃度之第十

劑(Fibrinoly

n solution)安

原本較鬆散

n)，而形成的

fibrin polym

維蛋白聚合

機制如圖七所

使血液凝結

血組作用機

 

16 

ealant kit)個

漿分離純化之

蛋白原(fibrin

十三凝血因

ysis inhibito

安定劑。 

散結構的纖

的纖維蛋白

mer)結構，在

合體橫向鍵結

所示。形成

結達到止血之

機制 (資料來

個論編修 

之濃縮物，

nogen)及凝

因子(coagula

or)等其他成

維蛋白原轉

白單體(fibrin

在第十三凝

結，形成交

成的纖維蛋

之效用。 

來源: modifi

為無菌液體

凝血酶(throm

ation factor 

成分物質，

轉變成不溶

n monomer)

凝血因子(coa

交叉鏈結(cro

白能固定血

ied from 會

體製劑、冷凍

mbin)兩種主

XIII)、鈣離

及人類白蛋

溶性網狀分子

)彼此會聚合

agulation fa

oss-linked)纖

血小板，而於

會議資料) 

凍製

主成

離子、

蛋白

子結

合形

actor 

纖維

於傷

 



17 
 

纖維蛋白止血產品係因第十三凝血因子為纖維蛋白原濃縮物(成分一)

的活性成分(active component)之一，若產品標示中有清楚記載第十三凝血因

子成分，則須執行第十三凝血因子效價試驗。Group 6B 專家小組分別於

「Production section」及「Assay section」增修訂相關內容： 

(1) 「Production section」: 若定義第十三凝血因子為纖維蛋白原濃 

縮物(成分一)的活性成分，則須執行第十三凝血因子試驗。 

(2) 「Assay section」:「纖維蛋白原濃縮物(成分一)」若清楚描述第十

三凝血因子為活性物質成分之一，其本品第十三凝血因子效價應為包裝

標籤上載明之標誌含量之 80～120%。 

增修訂之草案已公開於論壇徵求意見，並藉由本次會議討論取得共識。

後續將其修訂草案送至藥典委員會進行審查，若經審查同意後，修訂內容將

收載於歐洲藥典。 
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(四) 討論「Human plasma for fractionation(0853)」及「Human plasma (pooled 

and treated for virus inactivation)(1646)」之編修提案 

藥典收錄之「Human plasma for fractionation(0853)」、「Human plasma 

(pooled and treated for virus inactivation) (1646)」係收集人體血漿、血清等分

離出來作為血液製劑原料，該兩篇篇章對原料來源皆嚴謹的規範，所使用之

人體血液原料中不得含有引致已知疾病之因子，且不得檢出「人類免疫缺乏

病毒第一型及第二型(human immunodeficiency virus type 1 and type 2)抗體」、

「B 型肝炎表面抗原（hepatitis B surface antigen, HBsAg）」及「C 型肝炎病

毒(hepatitis C virus)抗體」，且運用核酸擴增技術(nucleic acid amplification 

technology, NAT)對混和血漿(plasma pool)進行 HCV 等病毒核酸檢測，其結

果應呈陰性反應。 

英國 NIBSC 於 2017 年初時建議 EDQM 就分析方法改進(analytical 

improvement)之原由，對「Human plasma for fractionation(0853)」及「Human 

plasma (pooled and treated for virus inactivation)(1646)」進行編修，建議編修

內容增加 B 型肝炎表面抗原(HBsAg)檢測靈敏度(testing sensitivity)，及採用

第四代 HIV 檢測試劑。 

 (1) 增加 B 型肝炎表面抗原檢測靈敏度 

目前 NIBSC 已建立第三代 B 型肝炎表面抗原國際標準品，及德國

國家疫苗血清研究所(PEI)建立B型肝炎表面抗原 genotype panel等對照

標準物質，因此，NIBSC 建議應將 B 型肝炎表面抗原國際標準品追溯

性之陳述納入「Human plasma for fractionation(0853)」及「Human plasma 

(pooled and treated for virus inactivation)(1646)」，作為品質管制之參考。

但因國際上已對捐輸血有相關規定及限制，捐血者之血液必須進行 B

型肝炎表面抗原等檢測，經檢測結果為陰性反應者，才可加入捐血之行

列。若檢測結果顯示為陽性反應，血液必須經銷毀，不得供作醫療及血
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肆、心得與建議 

一、食品藥物管理署負責中華藥典編修業務，隨著新興技術發展進步，檢驗方法

不斷推陳更新，為使中華藥典能與時俱進，與國際上藥典接軌，TFDA 積極

參與國際上藥典會議或訓練相關活動，已於 102 年成為歐洲藥典委員會觀察

員並於 106 年國內六位專家獲選為歐洲藥典專家小組或工作小組之專家成

員，藉由專家參與歐洲藥典委員會專家小組或工作小組討論與訓練活動，深

入瞭解歐洲藥典相關領域之編撰重點及國際間藥典相關資訊，供中華藥典編

修工作進度安排之參考。 

 

二、EDQM 歐洲藥典委員會與會員國及觀察員深入合作，舉辦多次研習訓練活

動供各會員國及觀察員申請研習，我國亦積極派員參與藥典編修研習訓練，

瞭解國際藥典編修趨勢、檢驗方法結果驗證及標準品共同標定研究等相關工

作，培養國內藥典編修人才，促進我國藥典編修工作推動，提升中華藥典品

質與內涵，有助於帶動產業邁向國際市場。建議持續派員參與相關研習訓練，

以培育種子人才，使我國藥典編修工作能永續經營。 

 

三、歐洲藥典委員會行政組織規劃完善及權責劃分明瞭，依編修藥品項目及類別

分別組成不同專家小組及工作小組，以推動歐洲藥典之編修。各小組之專家

每三年會重新進行專家遴選，以廣納各會員國及觀察員之專家投入歐洲藥典

編修工作，精進歐洲藥典內容。歐洲藥典委員會亦於專家遴選後辦理藥典編

修說明會，有助於新加入之專家快速熟悉相關編修工作及瞭解 EDQM 內部

單位與歐洲藥典之關聯性，以取得共識。中華藥典委員會近年來參考歐洲藥

典委員會運作模式，已於 105 年及 106 年各辦理小組召集人共識營會議，期

各專家委員對中華藥典編修工作能有共識，並藉由舉辦共識營會議獲取各方

意見，以助於中華藥典邁向現代化及與國際接軌。未來亦持續關注歐洲藥典
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委員會運作之模式，有助於中華藥典運作發展與先進國家接軌。 

 

四、歐洲藥典委員會對於藥典編修工作計畫安排極為嚴謹，有關新增品目、個論

編修或刪除均敘明原因，並徵詢專家小組成員意見，最後由歐洲藥典秘書處

彙整並送藥典委員會審查。新增修內容亦會公開於論壇徵求各界專家意見，

有助於相關規範之制定更切合實務。以上工作計畫安排及運作模式值得學習，

可作為中華藥典運作之參考。 

 

五、為學習歐洲藥典成功之道，以精進中華藥典編修，國內獲推薦專家積極參與

歐洲藥典專家小組會議，把握每一次面對面會議或電話視訊會議，並積極以

電子郵件針對討論草案回覆意見，並於會後在中華藥典編修委員會會議上分

享心得，讓中華藥典各委員瞭解歐洲藥典之運作模式及藥典編修最新資訊，

並提供藥典編修指南及格式指引，以利專家瞭解如何撰寫草案，將有助於中

華藥典編修工作能與時俱進並與國際接軌，建議持續支持國內專家參與歐洲

藥典專家活動。 

 

六、藥典除作為藥品品質檢驗與技術標準，以可供產業及管理單位使用，有助於

生技醫療產業發展之帶動，建議應持續參與國際藥典會議，瞭解國際藥典編

修趨勢，有助於中華藥典協和化，更有助於引領相關產業升級，進軍國際市

場。 
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附件一：歐洲藥典專專家小組 
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附件二：歐洲藥典工工作小組 
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與 Group 6B 召集人及 EDQM 專家合影 


