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編號：CCMP93-RD-042 

建立亞太中藥標準品供應中心        

之可行性評估 

楊玲玲、陳立耿 

國立嘉義大學 

摘 要 

一、研究目的 

  為落實中藥定量檢驗，建立國際性標準品，以配合政府「中草藥科

技島」之目標，89 年 2 月 28 日起全面實施中藥 GMP，近日更邁向

C-GMP，而 90 年 5 月亦啟動了中藥臨床實驗。進入 WTO 後為維護中

草藥產業之永續經營，政府更積極提高中藥製劑之品質，建立中藥材管

理制度，以確保藥品之安全性、有效性及均一性。目前五年計畫已啟動

規劃成立中藥藥品品質管制中心，啟動「中藥品質管制」之國際化技術，

則有待積極成立「中藥標準品供應中心」。 

二、研究方法 

  本計畫國內部份已將法規及整合中醫藥委員會歷年相關研究成果

由主持人協調彙整完成；而美國之相關規格法規則由美國加州州立大學

長灘分校生物系何汝諧教授共同協助，並結合美國 TABA 之生物科學、

藥物科技、製藥界及學者專家尤其是 San Diego 之各製藥及中草藥生物

科技產業之學者、研究者、專家及業界合作協同評估台灣建立國際級標

準品之供應中心之可行性調查。並收集美國、日本及歐洲各國標準品

（reference standards）之相關法規、資料。共同草擬完成台灣中藥標準

品供應中心之 develop process，包括組織架構、流程、相關之配套等。 
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三、結果與討論 

  中藥普遍欠缺高純度指標成分供品質管制使用或者標準品售價高

昂，成立符合國際標準品規格之供應中心，除可作為國內廠商中藥品管

之需求外，更具有國際性市場之潛力。目前世界上關於藥品之參考標準

品規格之規範約可取法美國藥典(USP-NF)、歐洲各國藥典(GP, BP 等)、
日本藥典(JP)，由政府主導於三年內結合學術、研究及產業界之互相合

作，建立一個國際性之台灣中藥標準品供應中心，將有助於落實中草藥

科技島之既定政策，並可藉由提供世界各國中草藥標準品確立台灣之國

際地位。 

關鍵詞：中藥標準品、供應中心、可行性評估 
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Number:CCMP93-RD-42 

Evaluation the Possibility of Establish a 
Pacific Asia Supply Center 

Ling-Ling Yang and Lih-Geeng Chen 

National Chiayi University 

ABSTRACT 

Aim 

The process of develop medicinal herb is a complex, and there is a need to 
carefully define a global standardization of quality control that addresses a solution to 
safe and efficacious herbal products. Notwithstanding the immense value of 
distilling the pharmacological activity of an herb into a chemical suitable for drug 
development, another approach is to develop a standardized herbal extract that 
yields consistent pharmacological activity. Even in an extract several active ingredients 
contribute to the pharmacological action. Sufficient evidence exists to suggest that 
extracts of medicinal herbs, once isolated in their pure state, can produce phar- 
macological effects that differ significantly from that of the whole herb. Therefore, 
how to definite the reference standard of each herb and herbal product such as 
dietary supplement or Chinese Medicinal prescription product and the global 
strategy for putative health benefits of medicinal herbs? 

Method 

The rapid increasing globalization of Taiwan Chinese medicinal phar- 
maceutical products in the world, we need to establish the reference standard 
substance supply center for the high quality herbal medicine control and safety. In 
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this report, the view of reference standard information on purchasing phar- 
macopoeia from USA-NF, European, Middle Eastern country, Japan. The organization 
and development process of Taiwan–Asia Herbal Medicine Reference Standard 
Supply Center are described in this report. And the organization will promote the 
public health, analytical technique scientist training, and herbal medicinal safety. 

Result and discussion 

High purity Chinese herbal reference substances are required for the quality 
control of Chinese herbal medicines. Expensive or no reference substance is the 
major worldwide problem for the herbal products manufacturer. Combined the 
school, research, and industry power to establish an international grade reference 
standard supply center can provide the standard for the quality control of Chinese 
herbal medicines and it also has an international commercial potential.  

Keywords: Herbal Drug Reference Standard, supply center, possibility evaluation 
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壹、前言 

  78 年國建會首次將中醫藥列入主題討論規劃，而列出了推動中藥 GMP
及標準方，而中醫藥委員會於十年前正式成立之初，即積極配合推動政府之

中草藥科技島之方向，88 年 7 月正式公告黃耆、白朮、當歸、熟地黃、白芍

等五種中藥材之包裝及標示，迄 90 年 7 月防己等九種飲片及藥材亦開始標

示，89 年 2 月 28 日起全面中藥廠實施 GMP，近日更邁向 C-GMP；而中藥臨

床試驗中心在各大醫院於 90 年 3 月亦開始啟動。 

  進入 WTO 以後，為維護中草藥產業之永續經營，政府更積極以提高中

藥製劑之品質，建立中藥材管理制度，以確保藥品之安全性，中藥臨床試驗

辦法之推行，以進行新藥研發及固有成方等相關藥品之藥效再評估，目前更

積極規劃成立中藥藥品品質管制中心，並著重於中藥材基源鑑定、指標成分、

活性成分及中藥材檢驗規範訂定，以便台灣之中草藥產品符合國際醫藥之規

格，向國際市場邁進。 

  近日來由於馬兜鈴之腎毒藥害已受國際之重視及學術之證明，因此，無

毒、安全、有效、品質均一之高品質中藥製劑，方能行銷於世界。目前歐美

對自然之草藥治療之同類療法（Alternative medicine）及作為營養補充物

(nutrition supplement)已十分普及。美國最成功之 Reference Standard 提供藥廠

-Allergan，該公司除製藥產品之成功外，因提供 Reference Standard 而居全國

藥界領導地位。目前提供之 Reference Standard 包括：Autheutic Sample 
Reference Standard 、 Analytical Reference Standard 、 Primary Reference 
Standard、及 Secondary Reference Standard。 

  2003 年 12 月 8 日發表之藥物安全 Review，在 1400 產品中 high-alert 藥
物包括: insulin, morphine, potassium chloride, heparin 等；為了藥物之安全，

美國國內無論 NIH，FDA 均大量投入研究西藥併服中草藥使用之安全性評

估。爲解決如近日國內關注之馬兜鈴酸引起腎衰竭及類似之問題，有毒藥物

之 Reference Standards 之提供為相當重要之關鍵，中草藥與有毒藥物之監控

已成為重要藥政工作，然而歐美及日本各國目前雖使用大量草藥及 dietary 
supplements 但卻缺少 Reference Standard。 

  另，由各國特色之草藥製成 dietary supplement 因毒害之問題，美國在

2003 年亦因毒性之發生而減少 30％之銷售額，而國內藥廠亦已開始申請

IND，申請 IND 僅需進行先進行安全性評估即可，但若要進行 NDA 則需要

有 Reference Standard Maintenance，藥品定量分析需有標準品，西藥標準品在

先進醫藥國家都有建立，唯獨中草藥仍待萌發，目前中草藥標準品數量有限
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且洽購困難，品質參差不齊，因此要讓中藥製劑行銷國際，有待建立”中藥標

準品供應中心”。台灣具有最佳之優勢和能力設立此中心，尤其配合政府之中

草藥科技島之五年計畫和歷年來中醫藥委員會之專案計畫成果及所培育之人

才，本計畫調查結果期於最短時間內，由政府主導至多 3 年內結合學術、研

究及產業界之互相合作，建立一個國際性之台灣中藥標準品供應中心並提供

世界各國進行中草藥之品質管制已是勢在必行。 
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貳、材料與方法 

一、資料收集：歐、美、日等藥典資料。 

二、標準品供應中心可行性國內(外)座談會 

  邀請國內學術、研究、產業界之人士召開標準品供應中心可行性

國營運之大架構，尚包括組織架構、流程、相關之配套及國際化之技

術需求、來源、通路、市場、價格等。 

  美國 Allergan 公司為一成功經營供應 USP Reference Standard 之公

司，主持人將參訪一 Allergan 研究室，並與 TABA 舉行中草藥高品質

標準品之建構討論會及顧問群加以討論。 

三、會議討論： 
  由國內、外專家、學者及業界等舉辦會議及小組討論撰稿及校稿

並彙集成冊。 

四、綜合以上之資訊，無論是日本、歐洲共同市場、加拿大均依 USP promotes 
the public health and benefits practitioners and patients by disseminating 
authoritative standards and information developed by its volunteers for 
medicines, other healthcare technologies, and related practices used to 
maintain and improve health and promote optimal healthcare delivery. 

五、美國建立標準品之步驟以做為參考。 
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UUSSPP  RREEFFEERREENNCCEE  SSTTAANNDDAARRDDSS  

DDEEVVEELLOOPPMMEENNTT  PPRROOCCEESSSS  
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參、結果 

一、國內外藥典及相關文獻資料 

（一）USP 相關 Reference Standards 之資料 

1.Reference standards are substances which are prepared to have 
definite purify or definite biological action, and are used when 
drugs are tested physiologically, chemically or biologically. 

2.USP promotes the public health and benefits practitioners and 
patients by disseminating authoritative standards and information 
developed by its volunteers for medicines, other healthcare 
technologies, and related practices used to maintain and improve 
health and promote optimal healthcare delivery. 

3.Pharmaceuticals, excipients, and dietary supplements. On pages 
12–56 of this catalog, you’ll find a full list of available USP and 
NF Reference Standards, with information updated through May 
2004.  

4.Reference Standards required by the current official edition of 
USP–NF. USP offers more than 1,560 Reference Standards for 
pharmaceuticals, excipients,  and dietary supplements. On pages 
12–56 of this catalog, you’ll find a full list of available USP and 
NF Reference Standards, with information updated through May 
2004.  

5.Reference Standards not required in the current USP–NF, but for 
which sufficient demand remains. 

6.Reference Standards specified in the current edition of the Food 
Chemicals Codex (FCC). 

7.Authentic Substances (AS)–highly purified samples of 
chemicals, including substances of abuse, required by analytical, 
clinical, pharmaceutical, and research laboratories. 

（二）Joint E.U./ European Pharmacopoeia Biological Standar-dization 
Program    

（三）The Japanese Pharmacopoeia  
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（四）หนวยงานทีจ่ําหนาย RS, RM 

(Reference Standard and | Reference Material)   

（五）主要供應中心 FDA/CODEX 

    The Who, What, Where, When, and most importantly Why 
behind our Codex position. 

By Suzanne Harris, J.D    

（六）Reference Standards Categories 

    USP offers more than 1,560 Reference Standards for 
pharmaceuticals, excepients, and dietary supplements. On pages 
12–56 of this catalog, you will  find a full list of available USP 
and NF Reference Standards, with information updated through 
May 2004.  

The list includes: 

1.Reference Standards required by the current official edition of 
USP–NF. 

2.Reference Standards not required in the current USP–NF, but for 
which sufficient demand remains. 

3.Reference Standards specified in the current edition of the Food 
Chemicals Codex (FCC). 

4.Authentic Substances (AS)–highly purified samples of chemicals, 
including substances of abuse, required by analytical, clinical, 
pharmaceutical, and research laboratories. 

（七）Quantity Discounts 

1.A 5% discount is allowed for 5–24 units of any one 
Reference Standard in a single order, and a 10% discount for 
25 or more units of any one Reference Standard in a single 
order. These discounts of any one Reference Standard in a 
single order. 
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USP 目前已供應之中草藥相關標準品－1 

 
 

 

USP 目前已供應之中草藥相關標準品－2 
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USP 目前已供應之中草藥相關標準品－3 

 

 

 

國內藥技中心目前已供應之中草藥相關標準品－1 
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國內藥技中心目前已供應之中草藥相關標準品－2 

 

 

國內中華中藥典關於指標成分之規範 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

藥材名 指標成分 藥材名 指標成分
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衛生署出版 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

藥材 指標成分

藥材 指標成分
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中藥濃縮製劑制定指標成分定量法及規格注意事項： 

■指標成分係指為確保中藥濃縮製劑半製品、成品與標準湯劑具有同等性而

做為定量指標之成分。指標成分之選擇以具有生理活性成分為原則，若其

生理活性成分無法測定者，可另設定其他定量之成分。 

■標準湯劑係以處方一日量藥材加二十倍量水，煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮

液為原加入水之半量之湯液謂標準湯劑。 

■每一處方中應選擇來自不同原料藥之二種以上指標成分予以定量。 

■一日量製劑之指標成分之規格範圍應為標誌量之±50%以內，且其規格範圍

之下限值不得低於標準湯劑下限值之 70%。該值由業者依多批次原料藥材

及標準湯劑之移行率自行設定。  

■業者制定製劑規格範圍時，應有至少三組不同批次原料藥材所調製之標準

湯劑及成品指標成分定量之數據及層析圖譜，每組數據係為分析三次之平

均值。  

指標成分藥材 
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■指標成分定量方法及規格中應檢附之資料應包括下列各項：  

  （1）檢液之配製及計算式。 

  （2）標準品溶液之配製法及標準曲線之製作（含線性迴歸方程式Y=mx+b 及

相關係數）。 

  （3）高效液相層析條件（含層析管、移動相、流速、檢測器及注入量）。 

  （4）高效液相層析圖譜（含標準湯劑、其對照空白湯劑及成品製劑）。 

  （5）使用精確度類似之儀器時檢附資料比照上列項目。 
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（八）台灣亞太標準品供應中心之組織架構 
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（九）台灣亞太標準品供應中心建立之流程 

1.Managing the R&D reference standard program. 

2.Managing the process cleaning validation program for R&D 
operations and chemical testing activities. 

3.Directing physical/chemical data development on each reference 
standard substance. (solubility, pKa, polymorphism, stability, excipient 
compatibility, etc.) 

4.Developed and validated analytical methods for new raw materials 
and released materials that are under development. Conducted method 
transfer activities from R&D to manufacturing. 

5.Authored appropriate portions of CMC sections of IND’s, NDA’s, 
MAA’s. 

6.Institutionalized the reference standard program and the formal raw 
material stability program. 

7.Established, in collaboration with PSO QA, the process cleaning 
validation program. Developed and validated the analysis procedure 
for residues of cleaning reagents used in PSO. 

8.Establish center Laboratories.  

9.Developed and validated analytical methods for new raw materials 
and drug products that are under developments. 

10.QA Analytical Development and Support Services for rapid promoted. 

11.Training Scientist, QA Analytical Development and Support Services.  

12.Established and managed the testing program for customer and 
medical complaints. Resolved hundreds of customer complaints, 
medical complaints, and deviated products.   

13.Developed and validated hundreds of analytical methods for raw 
material release testing, finished product release testing, on-going 
stability monitoring, and manufacturing process (including 
sterilization process and cleaning process) validation. 

14.First to established a Division of Analytical Chemistry for the center 
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Established, operated, and maintained the GC/MS/DS system for the 
Analytical Chemistry Division. 

15.Provided analytical services to and facilitated interactions among 
Analytical Chemistry, Chemical Technology, Biology, Environment 
and Health, and Chemistry Divisions. 
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TAIWAN REFERENCE STANDARD DEVELOPMENT PROCESS

 
Active Drug Identified and Project Team Established 

Probe methods available  
(API, FPAP, and volatiles) API: ≥ 5g 

Single Molecule 

NMR, MS, IR, 
volatiles, Impurities 

Begin Toxicology Testing 

Probe Formulation 
and Probe Stability 

IND to FDA 

 

Impurities: ≥ 5g 
Internal std.: ≥ 5g 
API: ≥ 20g 
Validated methods 

PRS or BRS/RMRS 
NMR, MS, IR, volatiles, 
Impurities. Feasibility 
Study for BRS 

Begin Phase 1 Studies Begin Phase II Studies 

Begin Phase III Studies 

NDA to FDA 

PRS SRS BRS ARS

PA certifies re-certifies and distributes. PA certifies re-certifies and distributes.

ETC (Westport, Ireland ) certifies, re-certifies and 
distributes. PA serves as Advisor/Consultant. 

PA certifies, re-certifies and distributes. 
QC sites determine RRFs of all in-coming RMs

Reference Standard Maintenance 
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肆、討論 

一、成立符合國際標準品規格之供應中心除可作為中藥品管之需求外更具

有國際性市場之潛力，目前世界上關於藥品之參考標準品規格之規範

約可取法美國藥典(USP-NF)、歐洲各國藥典(GP, BP 等)、日本藥典(JP)。 

二、目前國內常用中藥材品質管制普遍欠缺指標成分之標準品。 

三、中藥標準品之取得困難。 

四、提高中藥製劑之品質，建立中藥材管理制度，確保安全性。 

五、西藥標準品在先進醫藥國家都有建立，唯獨中草藥仍待萌發，目前中

草藥標準品數量有限且洽購困難，品質參差不齊，因此要讓中藥製劑

行銷國際，有待建立中藥標準品供應中心。 

六、要讓中藥製劑行銷國際，有待建立中藥標準品供應中心。台灣具有最

佳之優勢和能力設立此中心，尤其配合政府之中草藥科技島之五年計

畫並由政府主導至多 3 年內結合學術、研究及產業界之互相合作，建

立一個國際性之台灣中藥標準品供應中心並提供世界各國進行中草藥

之品質管制已是勢在必行。 

七、本計畫之標準品供應中心將與 TABA 合作將邀請企業或創投業共同設

置。 

◆  收入來源： 

1.三年內以計畫補助之經費進行研發國際規格高品質中藥標準品。 

2.製備並販售國際規格之中藥標準品作為藥廠進行中藥品質管制，藉由供

應藥廠標準品而維持中心之運作。 

◆  中藥標準品單價較高(如表一)甚至缺乏相關標準品，以生產 10g 純度 98%
之 baicalin 標準品為例，可分裝約 300 瓶，市價約值 90 萬元，若純度達

99%市價更可達 1000 萬元以上，因此藉由販賣中藥標準品將可維持中心

之基本營運開銷。 

◆  知識經濟為全球化之趨勢，中藥標準品供應中心之資產即為主持人累積

之中藥研發經驗，因此不須負擔額外之技術轉移費，可節省中心之支出，

並且儀器設備可運用學校或財團法人現有之資源，可節省儀器經費支

出，若未來營運具規模後再籌資獨立。 
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◆本中心之設置具有四方面之優點： 

1.參與學校－可培訓研究生分離、分析之專業技術，提高學術與產業結合

之經驗。 

2.政府－目前中華中藥典雖已施行，但欠缺中藥標準品，使執行困難，高

品質之標準品可提升我國國際形象甚至可居世界中草藥開發之

領導地位。  

3.業者－提升產品之品質對產品之價值與國際行銷均有所助益。 

4.中心－未來培訓之人才可提升業界新技術並擴大中心規模。 

 

表一、 市售 baicalin 之標準品製造商、規格及售價 

製造商 純度 包裝/售價 

Nacalai Tesque 98%(HPLC) 30mg/ 3,021 元 

INDOFINE Chemical Company, Inc. 99% (HPLC) 5mg/ 5,298 元 

EXTRASYNTHESE S.A. 未標示 5mg/ 4,532 元 

LKT Laboratories, Inc. 未標示 1mg/ 2,115 元 

註：不含運費及營業稅，國外期貨一般需 14 至 60 天 
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伍、結論與建議 

  為落實中藥定量檢驗，建立國際性標準品，以配合政府”中草藥科技島”
之目標，89 年 2 月 28 日起全面實施中藥 GMP，近日更邁向 C-GMP，而 90
年 5 月亦啟動了中藥臨床實驗。進入 WTO 後為維護中草藥產業之永續經營，

政府更積極提高中藥製劑之品質，建立中藥材管理制度，以確保藥品之安全

性、有效性及均一性。目前五年計畫已啟動規劃成立中藥藥品品質管制中心；

啟動”中藥品質管制”之國際化技術，則有待積極成立”中藥標準品供應中心”。  

  自從我國加入 WTO 以來，由於國外中草藥製劑已大量引進，因此對中

藥界為一危機但也可視為一轉機，因為僅要開發出之中草藥製劑能符合國外

的規格要求即能打入國際性市場，擴展商機，但要進軍國際有賴於對產品規

格之品質管制，中藥品質管制之關鍵技術在中藥標準品之取得困難，若能於

台灣成立符合國際標準品規格之供應中心除具有國際性市場外，更可作為中

藥品管之需求，目前世界上關於藥品之參考標準品規格之規範約可取法美國

藥典(USP-NF)、歐洲各國藥典(GP, BP 等)、日本藥典(JP)。 我國中醫藥委員

會自成立以來綜管中醫、中藥之業務，每年均投入大量研究經費委託學術界

進行中醫藥相關研究，目前有待充分運用豐富之研究成果轉化成更有商業價

值及國際觀之標準品供應中心，如此可落實中藥定量檢驗，建立國際性標準

品供應站，並可在政府媒介下，藉由學、研及業界之互相合作，研發創新產

品。參考世界各國之標準品制定規範，由政府主導結合學術、研究及產業界

之互相合作，建立一個國際性之台灣中藥標準品供應中心並提供世界各國進

行中草藥之品質管制將是具體可行之目標。 
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