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摘要

本團成員12人，以14天時間走訪六個省市，參訪的單位，包括大陸政府部門，大陸國家中醫藥管理局、廣州藥品檢驗所，省市中醫藥大學，有甘肅中醫學院、河南中醫學院、中國中醫研究院中藥研究所、南京中醫藥大學等，六個中藥材集散中心，一個中藥材飲片物流中心，及兩個中藥材栽培研究中心等等。

了解大陸目前部份的政策，如成立中國國家食品暨藥品監督管理局，簡稱SFDA、今年3月全面實施中藥廠之GMP、7月1日全面實施中藥飲片製造須符合GMP之規定、預定2005年出版的大陸藥典，內容已定的幾個原則，參訪多家藥材市場，收集到台灣市場較不易購買到之藥材種類，以及了解甘肅省隴西實施中藥材種植GAP的概況，同時也見識到保留形狀、大小、顏色之藥用植物浸製標本。
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目的：了解中國大陸目前中醫藥之發展、各地藥市中藥材販售之情形及中藥材之栽培現狀

參加團員：

中國醫藥大學 中國藥學研究所：張永勳教授（領隊）、周榆翔、江瑩真、張恬寧等研究生

弘光科技大學：何玉玲助理教授
行政院衛生署藥物食品檢驗所：張憲昌研究員、黃坤森技士

業者：勝昌製藥廠股份有限公司 李威著副總經理、周良穎經理

亞太科研國際股份有限公司 柯裕仁藥學博士

社團法人中國藥用植物學會 劉光隆理事長

聖方生化科技食品公司 賴福順營養師

參訪日期及地點：

8月8日起程-經香港到北京

8月9日大陸國家中醫藥管理局、中國中醫研究院中藥研究所、

中醫藥資訊研究所
8月10日訪甘肅中醫學院
8月11日訪首陽中藥材示範區
8月12日訪首陽,文峰藥市
8月13日訪黃河藥市
8月14日訪河南中醫學院、百泉藥市、溫縣農業科學研究院
8月15日訪洛陽
8月16日訪禹州藥市
8月17日訪亳州中藥飲片物流中心
8月18日訪南京中醫藥大學
8月19日訪廣州藥品檢驗所、廣州中醫藥大學中藥臨床試驗中心
8月20日訪清平藥市
8月21日回程-經香港回國

內容

參訪機關及學術機構綜合內容：

1. 今年3月剛成立中國國家食品暨藥品監督管理局，簡稱SFDA，是大陸國務院綜合食品、保健品、化妝品安全管理和主管藥品監督的直屬機構，負責對藥品的研究、生產、流通、使用進行行政監督和技術監督；負責食品、保健品、化妝品安全管理的綜合監督、組織協調和依法組織開展對重大事故查處；負責保健品及進口藥物之審批。

2. 於今年3月全面實施中藥廠之GMP，凡是未通過之藥廠，即無法再從事生產藥品的工作，也不能將原擁有的藥品許可證委託通過GMP的藥廠製造。

3. 中藥飲片製造方面：於今年7月1日全面實施中藥飲片製造須符合GMP之規定，始能於市面上販售，但目前仍分為新、舊廠兩種不同處理方式。即新藥廠必須先通過GMP的規定後，始能製造中藥飲片。而已經從事生產中藥飲片之舊廠則加以輔導，使其能符合GMP的規定。至於輔導到什麼時候才強制實行須符合GMP之規定，目前尚未決定。

4. GMP之中藥飲片販售包裝規定：包裝上需要註明品名、基原、重量、保存期限、廠商名稱等，且其中121種中藥材的炮製方法須依據大陸藥典之規範，另有282種中藥材則依據大陸衛生部全國中藥材飲片炮製規範，其餘之中藥材則各省另有規定。

5. 大陸中醫藥資訊研究所連合大陸23家中醫圖書情報單位，編寫的＜中國科技期刊中醫藥索引＞，收錄從1949年以來500種期刊中中醫藥科技文獻13萬餘篇，有電子版和印刷版提供使用。90年代以來，該所發展中醫藥文獻檢索系統與網路建設，與中國中醫研究科技訊息網和全國中醫藥訊息服務網路，並與國際交互網路（INTERNET）聯通。透過網路直接獲得國外各種生物醫學訊息，即使用郵子郵件傳遞，全世界也可便捷的檢索到大陸的中醫藥訊息。且該所建立的各種之醫藥文獻數據庫及其檢索系統也已經提供微機版和聯基檢索服務。 
6. 大陸藥典：目前大陸藥典為2000年所出版，預定2005年再出新版，其內容已定幾個原則：（a）.基原單純化：以往一種中藥材往往有多種基原可使用，包括同屬異種甚至不同科屬的植物皆可做為該藥材使用。這一版將依其藥性，擇一類入藥典，不同科屬者將另立其他藥材名加以使用。如前胡藥材本來可用之植物為白花前胡及紫花前胡，2005年大陸藥典將修正為僅可用植物白花前胡之根部，而植物紫花前胡則另立為紫花前胡藥材。（b）.藥材有效成分定量方面，將增至百種以上。（c）.鑑別方法：儘量以薄層層析法代替化學呈色法。（d）.瀕臨稀有物種之藥材不列入藥典，但衛生部及省方仍有規範。（e）.含馬兜鈴酸之廣防己、關木通、馬兜鈴、天仙藤及青木香藥材，不再列入藥典，而含較低量馬兜鈴酸之細辛藥材尚未禁用，但使用部位則由全草改成地下部份。（f）.增列指紋圖譜、微生物、農藥殘留及重金屬等項目之限量。
7. 大陸學術單位從事中醫藥基礎研究部份如藥材鑑別，普遍較不被重視，縱使有深入之研究報告，也因無創新、突破因素 ，很難被好期刊所接受。這種情形在台灣也有類似之狀況，因此較少學者願意鑽研此領域。
8. 河南中醫學院之浸製標本室，面積150平方公尺，現有標本1000多甁，植物種類500多種。有牡丹、菊花、牛膝、地黃等等。而浸製標本之特色在於其可將植物鮮活的保存起來，讓葉子常青，花朵常開，型態長存，是一個嶄新的植物標本製作技術。
參訪藥材市場之內容

1. 首陽藥市：

位於甘肅省首陽鎮，農曆偶數日才有開市，我們觀察到黨參從採收後送到藥市直到裝箱外賣之過程。其過程如後：（a）.首先把由繩子穿過綁成綑之黨參拆下。（b）.泡在加入清潔劑的大盆子水裡，用刷子加以清洗藥材表面之泥土。（c）.移至另注滿清水之大盆子理，清去清潔劑及泥土。（d）.取出黨參藥材，綁成一捆捆，置於廣場晾乾。（e）.以硫磺薰，達到漂白及防黴防蟲之效果。（f）.裝箱。這處理過程中，何以清洗泥土時需用用清潔劑？經詢問帶我們參觀的甘肅中醫學院之劉先生，他回答說：「因購賣黨參藥材的市場要求較白之黨參。」。在我們進入黨參藥材裝箱的房間，瞬間感到濃濃的硫磺味 ，十分嗆鼻，幾個同去的團友，甚至被嗆得咳嗽連連。另外該區主要還有紅、黃耆、板藍根、黃芩、甘草、秦艽、柴胡等20多種藥材為大宗。

2. 文峯、黃河、百泉、禹州、清平等藥市
文峰藥市是屬於較大藥材量的市場，黃河藥市及禹州藥市是集中在一廣場建築中，分成多區，每區都放置裝滿各種中藥材的桶子，每種類藥材量沒有文峰藥市來的多，各區皆有經營著。而清平藥市除了有集中在一起的店家廣場外，廣場旁邊道路上也開滿中藥材店舖，但似乎每家擺放之藥材種類不多。另百泉藥市因沒開市，大門深鎖，以致無法參觀。
平常在台灣較不易看到或常誤用、混用之藥材，如骨碎補（正品為水龍骨科植物槲蕨Drynaria fortunei (Kunze) J. Sm.之乾燥根莖）、椿皮（正品為苦木科植物臭椿Ailanthus altissima （Mill.）Swingle的乾燥根皮或幹皮）、白頭翁（正品為毛茛科白頭翁 Pulsatilla chinensis (Bge.) Regel的乾燥根）、膠質沒藥（橄欖科植物愛倫堡沒藥樹 Balsamodendren ehrenbergianum Berg.），澤蘭（正品為唇形科植物毛葉地瓜兒苗 Lycopus lucidus Turcz. var. hirtus Regel的乾燥地上部份），白蘞（正品為葡萄科植物白蘞Ampelopsis japonica (THUNB.) Makino的乾燥根部）等藥材，在大陸市場上卻是常見之藥材。又如紅耆之藥材在上列之藥市中，皆未發現，僅有黃耆藥材存列，但台灣先前市面上幾乎賣的盡是紅耆（晉耆），當成黃耆使用。

在這些藥市中收集到骨碎補3件、貫眾2件、海燕子、鹿茸、製南星、土茯苓、萆薢、沉香、何首烏、金果欖、谷芽、椿皮、八角茴香、重樓、黨參、玉竹、膠質沒藥、薑黃、高良薑、大血藤、白頭翁、水邊赤庶、紅景天、雪蓮花、蕨麻、川貝母、平貝母等在台灣較少見之全形藥材或飲片。

3. 栽培基地：首陽中藥材示範區、溫縣農業科學研究院
首陽中藥栽培地目前試種之品種，計有白芷、藿香、金銀花、牛蒡子、關防風、太子參、丹參、知母、射干、秦艽、土木香、苦參、遠志、蒙古黃耆 、膜筴黃耆等多種藥用植物。此栽培區對黃耆藥材有較大面積的種植與探討，從選種、育苗、種植到施肥、病蟲害防治，以及對環境如大氣、水質、土壤等監測，到對黃耆中成分黃耆甲（AstragalosideⅠ）分析，並作為質量控制的主要指標，一直在監控。在得到一個可以種植出高品質的黃耆藥材的種種生長條件後，即制定一套黃耆藥材種植標準辦法，爾後，栽植黃耆植物就依這個辦法種植，也就是要符合中藥材生產質量管理規範，簡稱為GAP。在此栽培地，由於工作人員的熱心與協助，我們採集到關防風、紫花秦艽、白花秦艽、苦參、遠志、蒙古黃耆、膜筴黃耆、水防風、假黃連、板藍根、大青葉等多種藥材。

溫縣農業科學研究院藥材栽培基地主要栽培藥材有懷牛膝、懷山藥、地黃和菊花等四種懷藥。
4. 亳州中藥飲片物流中心

此物流中心空間極寬，擺設多排展示櫃，且櫃上擺有一包包重量1公斤的藥材飲片，兩排走道很寬，方便參觀人員走動。藥材飲片包裝符合GMP對中藥飲片販售包裝之規定，也就是包裝上註明藥材品名、產地、重量、產品批號、廠商名稱等，及該廠之檢驗合格證。若有意購買藥材飲片，即可在該中心下單，但櫃子上面展示之飲片是不賣的。另中心的一個角落設有販賣處，所賣之藥材飲片包裝也是重量1公斤裝。

5.在搭車的往返路上，我們也採集到一些藥用植物如青蒿（植物黃花蒿）、萹蓄、白蘞、臭椿、蒲公英、女貞子、銀杏果等等。

心得

此趟大陸之行，為期14天，參訪6個省市，行程很緊湊，收穫也很多。了解到大陸目前部份的政策，如成立中國國家食品暨藥品監督管理局，簡稱SFDA、今年3月全面實施中藥廠之GMP、7月1日全面實施中藥飲片製造須符合GMP之規定，這幾項策施，在台灣已經陸續的實施中。

預定2005年出版的大陸藥典，內容已定的幾個原則，其中以藥材基原單純化，對藥材之管理應該是一項進步的策施，因為中藥製劑的源頭就是藥材，藥材種類的單一化，各地藥廠所用藥材都一致，所製造的成品才能均一，對中醫師的開立處方，患者的服用藥品，也較能確保療效、安全。

參訪首陽、文峯、黃河、百泉、禹州、清平等藥材市場，各藥市面積都很大，攤位集中在一起，也方便購買者選購，但有藥市裡面排列較整齊，像黃河藥市，屬較新建築物，攤位規畫井然有序，攤位上均放置大小一致的桶子，裡面再放置藥材，給人感覺較乾淨。而清平藥市則屬較舊之建築市場，裡面擺設較為凌亂，空間也較小。不過，在這裡我們收集到台灣市場尚不易購得之藥材種類，也了解到台灣易發生誤用、混用之藥材，大陸有些地區卻沒發生這些混用現象，而都使用正品，如禹白附、骨碎補、白蘞、澤蘭、山慈姑….等等藥材，究其原因，可能是從以前習慣使用到現在，但不知有誤之關係，日後應多加宣導，加以導正。

甘肅省隴西及溫縣農業科學研究院實施中藥材種植GAP的概況。研究如何種植高品質藥用植物，包括選種、栽種、施肥…..等，且盡量避免農藥及重金屬殘留。然後栽植標準化，再行推廣。類似台灣農業改良場，只是著重植物種類範圍不同而已，都是研究如何提高作物品質，增加收益，提高療效，確保安全。

最引起我好奇、欣賞的是保持藥材植物之形狀、大小、顏色的浸製標本，它不但好看且可保存很久，是一種很理想的標本製作方式。由於它保存和原來植物藥材相同之形狀、大小、顏色，所以用來認識植物藥材是一個相當好的標本型式。可惜它的製作方法保密，無法得知，但值得我們深入研究這個既可保存植物藥材供研究對照參考之用外，也可當作裝飾美化之用的技術。

感謝團長張永勳教授及何玉玲助理教授策劃此趟考察之行程、聯絡參訪之單位，以及一路上周密之安排，使整團得以順利完成參訪各單位。
建議

1. 藥典方面：大陸預定2005年再出新版大陸藥典，其預訂修正的幾個原則，可作為我們的參考，如（a）.基原單純化，這樣藥材成一致性，相對的，做成的製劑也較均一性。（b）.增加藥材中有效成分定量之藥材種類，如此一來，使用之中藥材其有效指標成分均可追蹤並可限定在一定範圍之內，對於控制藥材之高品質會有很大助益。（c）.鑑別方法：儘量以薄層層析法代替化學呈色法，可使鑑別方法更具正確性。（d）.增列微生物、農藥殘留及重金屬等項目之限量，以保障藥材之安全性。其修訂之方向實可作為台灣下次編印中華中藥典之參考。
2. 國家標準中藥材標本室之建立，首先應先就民國93年編印中華中藥典中內容所包括的200種中藥材品目，通通收集完整，加以展示，然後再繼續增加品目。而藥材之收集，有賴於政府有關單位結合學術單位及藥界共同來完成。如此一方面可提供藥廠品管人員鑑別藥材之實物參考，同時也可提供鑑別單位和學校教學參考之用。目前本局也在市場上及利用廠商申請查驗登記時，隨同藥物樣品遞送表所附供薄層層析鑑別用之對照藥材加以收集。

3. 大陸整理好的各種醫藥文獻數據庫及其檢索系統，應該善佳利用，目前中國醫藥大學和中國醫藥研究所以租用該系統，如此一來較可掌握大陸新的資料訊息，也增多一些研究參考資料，可以省下很多研究時間和避免做出相同的研究或已經研究發表過的題目。 

4. 飲片包裝制度可推行：由於中藥材常有一物數名或一名多物或混用、誤用的情形，建立藥材鑑別及包裝標示實在刻不容緩的工作，首先由中藥材進口商將進口之藥材依已建立之藥材規格進行檢驗鑑別，合格後，進行分裝及標示的工作，其標示內容應涵蓋中藥材名、基原、重量、保存期限、廠商名稱及地址，如此中藥廠或市售中藥材販售業將可把藥材混用或誤用率降至最低，把中藥使用之品質、安全性及均一性提高。

台灣從88年10月10日開始實施黃耆、白朮、當歸、熟地黃、白芍等五種市售中藥材飲片，應標示品名、重量，製造日期、有效期間、廠商名稱及地址等事項。之後，於92年7月3日公告增列紅棗、甘草、川芎、檀香、肉桂、杜仲、黨參、烏梅、山楂、黃芩、陳皮、柴胡、丹參、大黃、防風、小茴香、半夏、番瀉葉等十八種藥材之飲片上市時也需包裝標示，前後相加共計僅23種藥材。至於增至中華中藥典中內容所包括的200種中藥材，尚待有關單位評估。
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