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摘要： 

    「第四屆中醫藥規範研究學會年會暨世界中聯中藥分析專業委員會」(The Joint 

meeting of the GP-TCM Research Association, the TCM Chemistry Specialty Committee and the 

TCM Pharmaceutical Analysis Specialty Committee of the World Federation of Chinese Medicine 

Societies)於本(2015)年7月12日至15日假比利時蒙斯大學舉行，會議共進行3.5天，會議主

題為「傳統醫藥：科技遇見文化(Traditional medicines: Science meets culture) 」，現場並有

67篇壁報論文展示。研討專題包括品質控制(Quality Control)、藥理及毒理(pharmacology & 

toxicology)、針灸(Acupuncture)、法規管理 (Regulatory affairs)、臨床研究（Clinical study）

及中藥材創新的生物和化學的研究（Innovative biological and chemical studies of herbal 

medicines）等議題。本次會議技術論點以二維液相層析系統(2D-LC)進行中藥分析為活動

主軸，以使用該系統中藥應用分析為主題；其他議題尚包含產品上市開發之查驗登記管

理法規研討，以及各國藥典之發展進度與比較。參與本次會議了解國際中藥法規管理及

中藥分析研究，就所提議題進行分項討論，如：中藥質量標準系統(ISO TC249)、中藥標

準化分析、中藥品質控制、中藥DNA檢測、品種保存及針灸等議題。未來能作為臺灣推

動中醫藥發展之參考，對我國中醫藥之現代化及國際化有所幫助。 
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壹、目的 

「第四屆中醫藥規範研究學會年會暨世界中聯中藥分析專業委員

會」(The Joint meeting of the GP-TCM Research Association, the TCM Chemistry 

Specialty Committee and the TCM Pharmaceutical Analysis Specialty Committee 

of the World Federation of Chinese Medicine Societies)於 2015 年 7 月 12 日至

15 日假比利時蒙斯大學舉行，會議共進行 3.5 天，會議主題為「傳統醫藥：

科技遇見文化(Traditional medicines: Science meets culture) 」，現場並有 67

篇壁報論文展示。研討專題包括品質控制(Quality Control)、藥理及毒理

(pharmacology & toxicology)、針灸(Acupuncture)、法規管理 (Regulatory 

affairs)、臨床研究（Clinical study）及中藥創新生物和化學的研究（Innovative 

biological and chemical studies of herbal medicines）等議題，進入深度討論，

提供與會專家學者進行意見交流。本次會議技術論點以二維液相層析系統

(2D-LC)進行中藥分析為活動主軸，以多場議題以該系統中藥應用分析為

主題，進行大會報告介紹；在法規管理議題方面著重於產品上市開發之查

驗登記管理研討，以及各國藥典之發展進度與比較。 

參加此會議除了解國際中藥法規管理、中藥分析研究、中藥質量標

準系統(ISO/TC249)、中藥標準化分析、中藥品質控制、中藥 DNA 檢測及

品種保存等議題，並藉由參加本次國際會議之機會，認識及結交相關國際

學者專家，吸收世界各國對中藥藥品研究動態、藥政管理趨勢及中醫針灸

相關研究，希望對我國中醫藥之現代化及國際化有所幫助。 
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貳、過程 

    本次開會行程如下: 

日期 工作內容 

7 月 10 日-11 日 起程 

7 月 12 日 
起程 

參與第四屆中醫藥規範研究學會年會會前會 

7 月 13 日 參與第四屆中醫藥規範研究學會年會 

7 月 14 日 參與第四屆中醫藥規範研究學會年會 

7 月 15 日 參與第四屆中醫藥規範研究學會年會 

7 月 16 日-18 日 返程 

 

「第四屆中醫藥規範研究學會學術年會暨世界中聯中藥分析專業委

員會」(The Joint meeting of the GP-TCM Research Association, the TCM 

Chemistry Specialty Committee and the TCM Pharmaceutical Analysis Specialty 

Committee of the World Federation of Chinese Medicine Societies)於 2015 年 7 月

12 日至 15 日假比利時蒙斯市之蒙斯大學醫學科學校區舉行，會議共進行

3.5 天（詳細議程），會議主題為「傳統醫藥：科技遇見文化(Traditional 

medicines: Science meets culture) 」，現場並有 67 篇壁報論文展示。 

本次會議主辦單位為中醫藥規範研究學會（The Good Practice in 

Traditional Chinese Medicine Research Association (GP-TCM RA)）成立於 2012

年 4 月，該學會是一個非以營利為目的的組織，主要目標致力於促進傳統

中國醫藥開發及交流，為推動全球中醫藥領域的交流與合作、倡導中醫藥

研究領域發展高質量並以科學數據為基礎的研究活動，促進傳統醫學與現

代醫學的融合、培養不同層次的中醫藥學者並支持跨學術合作等，臺灣中

國醫藥大學及長庚紀念醫院為起始會員。 

因本學術年會參與者多為世界中醫藥學會聯合會中藥分析專業委員
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會之委員，研討會議進行之中午休息時間，該委員會成員會召開例行委員

會議。而世界中醫藥學會聯合會中藥分析專業委員會(The TCM 

Pharmaceutical Analysis Specialty Committee of the World Federation of Chinese 

Medicine Societies (WFCMS))於 2010 年 7 月成立，主要以推動提升藥典標

準、促進中藥生產和管理的規範化及標準化、促進中藥新藥研發、加速中

醫藥產業化發展等為目標。 

第一天下午議程安排中醫藥規範研究學會年會會前會之工作坊，主

要國際標準化組織中醫藥技術委員會(ISO/TC249）及安捷倫公司邀請專家

為主。安排 5 項討論議題，圍繞以二維液相層析系統 (Agilent two 

dimensional liquid chromatography ; 2D-LC) 分析中藥為主題。安捷倫公司為

本次會議主要贊助廠商，其主力產品為氣相層析儀、二維液相層析儀及液

相串聯質譜儀等貴重分析儀器。近年來中國大陸以大筆預算投入科學研

究，高貴儀器購買量能需求大增，本次會議參與者多為各大研究院校之主

要研究者，透過工作坊方式交流中藥儀器分析技術，促進公司之品牌知名

度，達到業務銷售需求。 

會議第二天安排開幕典禮與 3 場大會演講及 2 場專題演講。下午則

分品質控制(Quality Control)、針灸(Acupuncture)、藥理及毒理(pharmacology 

& toxicology)及法規管理 (Regulatory affairs)四個領域之兩兩分組，兩個分

組同時進行議題報告，每個分組有 3 個演講議題，每個演講議題時間約為

25 分鐘，持續至晚上，因此參加者僅能自行挑選有興趣之議題參加。 

會議第三天上午安排 1 場大會報告及 3 場主題演講，進行藥理及毒

理(pharmacology & toxicology)及品質控制(Quality Control) 分組議題報告。

下午進行法規管理 (Regulatory affairs)、臨床研究（Clinical study）、成員合

作案例展示（Corporate Members’ Showcase）、其他國家藥用植物(Medicinal 

plants from other horizons)等分組議題報告。晚上安排大會成員交流及晚宴
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至 12 點。 

會議第四天上午安排 1 場大會報告及 2 場主題演講，進行中藥創新

生物和化學的研究（Innovative biological and chemical studies of herbal 

medicines）2 個分組討論，下午進行臨床研究（Clinical study）及針灸

(Acupuncture) 分組討論、大會閉幕典禮，中醫藥規範研究學會成員會議。 

會議邀請出席演講的專家學者，除有來自臺灣中國醫藥大學的張永

勳教授，亦有來自中國科學院果德安教授、德國雷根斯堡大學 Gerhard 

Franz、英國倫敦國王學院教授、比利時布魯塞爾自由大學 Bieke Dejaegher

教授、比利時安特衛普 Sandra Apers 教授等多位專家學者。因本次會議地

點於歐洲，臺灣僅 4 名中藥學者參加。 

筆者特別針對有關品質管制及法規管理方面的議題參加，包括：中

藥品質管制檢驗技術、中藥藥典法規、中藥馬兜鈴毒性、植物藥管理、新

藥審查及開發等。 

針對本次會議演講內容重點摘錄如下: 

1. 歐洲藥典介紹 

歐洲藥典最新版為 2014 第八版，今年七月出版 8.5 版補充

集，其中收載植物藥為 184 種及植物製劑 85 種，另中藥部分 54 種，

含厚朴、茯苓、何首烏及黃芩等，藥典內所含品項不及中國藥典多，

但是規範仍有不同，部分管理仍有參考中國藥典制訂。 

2. ISO/TC 249 

國際標準化組織中醫藥技術委員會（代號：ISO/TC249）於 2009

年於中國大陸設立秘書處，有 20 個成員國 15 個觀察會員國。而中

醫藥標準化是推動中醫藥學術發展，規範中醫藥管理的重要手段，
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保障中醫藥品質安全，進行中醫藥成果推廣與傳播，促進中醫藥邁

向國際，進一步推動中醫藥資源優勢轉化為產業、文化和經濟優

勢。目前 ISO/TC249 執行狀況，已召開過五次大會，共有 33 個提

案在發展，24 個提案還在討論。目前完成兩種標準發布，計有針

灸針及人參種苗等兩種標準規格。TC249 共有 5 個工作小組，分別

為中藥原材料(飲片及種苗)、中藥成藥及製劑、針灸針、醫療器材

及信息等五個工作組。對於臺灣關切中藥原材料、中藥成藥及製劑

部分，目前尚無整合出統一規格。 

 

3. 中藥農藥檢測技術開發 

中藥之農藥殘留是目前民生關切問題，本次會議提出中藥農

藥檢驗方法，因為中藥有其特定，無法透過原開發之檢測方法精準

檢驗，2010 年版中國藥典農藥殘留檢驗方法以氣相層析儀 GC 進行

檢測，僅可供 24 種農藥檢測，2015 年版中國藥典之農藥檢測公示

方法，修正為液相串聯質譜層析儀 LC-MS/MS 檢測法，可供 227 種

農藥檢測。另 2015 年版中國藥典中國大陸官方目前僅完成上網公

示，因部分原因尚未出版，與會參與人士表示，最快於下個月出版。 

4. 中藥新藥註冊管理趨勢 

本次會議舉辦單位邀請 3家中藥新藥開發公司進行報告。 

Phynova 公司之中草藥產品(Joint and muscle relief table)

已通過英國藥品核准上市，屬於開架式販售藥品，以中藥為主成

分，其中草藥成分經查為豨薟草，在臺灣該項中藥核准的適應症為

祛風濕、利筋骨。本項產品療效為關節及肌肉放鬆。主講者對於該

產品未有多著墨，主要針對申請審查法規作說明。在英國草藥產品
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申請上市要有實際使用達 15 年，及歐洲國家使用達 30 年之經驗，

品質管制部分要符合英國藥典或歐洲藥典之規範。 

以成都地奧公司地奧心血康產品上市經驗為例，地奧心血康

膠囊於 2012 年 3 月 12 日經歐洲審查核准上市，主要活性成分來自

薯蕷科之穿龍薯蕷，產品原料採 GAP 方式種植，製程符合歐洲 GMP，

品質管制項目有重金屬、農藥殘留、酸不溶性灰分、總灰分、乾燥

減重、黃麴毒素及水抽提物等項目。 

天津天士力公司生產丹參滴丸已在美國 FDA 許可下，進行第

三期臨床試驗，其臨床試驗均依西藥臨床方式進行，採西醫科學理

論模式，驗證藥品功效。 

5. 中藥馬兜鈴酸毒性 

馬兜鈴酸事件對於中藥產業造成極大衝擊，起因於 1992 年

比利時發生婦女服用香港進口的減肥中藥，發生腎衰竭。因本次

舉辦國為比利時，主辦單位特別邀請於比利時布魯塞爾自由大學

（Universite Libre de Bruselles）Joelle Nortier 教授演說

中藥馬兜鈴酸事件及其研究，該論文發表於 1993 年，發生婦女

服用香港進口的減肥中藥，發生腎衰竭，其中含廣防己，認為這

些發生腎臟纖維化的案例，與服用中藥有關。隨後多篇研究，將

致病原因指向於含馬兜鈴酸的中藥材。本次演說未提供新研究成

果，僅是提供至 1999 年發現之研究進行表述。 

在臺灣，衛生福利部於 2003 年 11 月 3 日，已依據藥事法

第 48 條及第 76 條規定，將含馬兜鈴酸之廣防己、青木香、關木

通、馬兜鈴、天仙藤等五種中藥材及其製劑公告禁用，撤銷含有

該類中藥材之藥品許可證。根據本部國民健康署委託國家衛生研

究院進行慢性腎臟病中醫(含中草藥)預防及防治研究計畫成果
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指出，民眾使用中醫師開立之中藥處方對腎功能狀況並沒有顯著

影響。 

 

明年度將於香港浸信會大學召開第五屆中醫藥規範研究學會年

會，持續討論中醫藥品質與法規研究，推動全球中醫藥領域的交流與

合作、倡導中醫藥研究領域發展高質量並以科學數據為基礎的研究活

動，促進傳統醫學與現代醫學的融合。 
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參、心得 

    臺灣八成以上的藥材來自於中國大陸。仰賴進口的結果可能使得藥材

品質難以監控，為了提升中藥材的品質，了解並掌控藥材來源，研擬中藥

相關管理辦法，建立完整之藥材品質檢驗機制與管理規範將更顯重要。 

    本次會議研討交流主題仍以中藥品質管制、藥理活性、毒性反應、臨

床試驗、管理法規探討為主，且可見中藥法規及品質管制之重視，也了解

到中醫藥研究之困難，如在前項之與會過程中有敘述，中藥品質管制與臨

床試驗之困難，包括：中藥有效成分處理及分析、中藥處方用藥之複雜度、

中藥藥品上市註冊等，尚有許多問題。 

   長期以來對於中藥所含之複雜成分組成中，其真正發揮的藥效成分為

何、該成分係藉由何種機轉發揮藥效等問題，一直無法有完整的實證依

據。在本次會議中，亦有許多西方國家對中醫藥單一中藥材即含有極複雜

成分前提下，又使用複方，如何進行品質管制、該管制方式是否具實質意

義及如何證實療效等，提出非常多的問題。 

    參加本次中醫藥規範研究學會年會暨世界中聯中藥分析專業委員會

有機會了解目前參與中藥及植物藥之研究人員對中藥品質管制、藥理活

性、臨床試驗、管理法規之研究結果與討論，並聆聽其他中藥研究方向之

研究成果、中藥研究所遭遇的問題、中藥研究之思考模式等，也聽到中藥

產業及研究發展遭遇的問題，如各國對中草藥有不同標準，透過 ISO TC249

整合，對於歐洲國家而言，仍以歐洲藥典為主，通用於歐洲，部分成員無

法接受未來 ISO TC249 所推出標準，但是多數中藥標準還是以中國藥典為

參考規範。 

    此次的研討會雖多與中藥相關，惟亦有少部分議題係中醫範疇(如:針

灸)，希望未來有更多國內中醫藥相關人士共襄盛舉，共同成長，共同進

步，並可藉由此會議，分享臺灣中醫的研究成果，為全球中醫盡一份心力。 
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肆、建議 

中醫藥發揚，除掌握固有文化優勢外，仍須借鏡國際植物藥之管理概

況。中藥材產地、種植規範與執行查核力度掌控在中國大陸，制定中藥材

之衛生安全品質規範就顯重要。 

目前歐洲藥典及兩岸中藥藥典之編修及收載中藥材品項不盡相同，但藥

典收載之常用中藥材品項則幾乎完全相同，藥典之編撰各有所長，其內收

載中藥材之規格皆須先參考中藥材規格背景值研究結果而建立。應用國際

藥典及中藥藥學專家交流專業知識經驗，做為未來中華藥典中藥部分及臺

灣中藥典增補版編修之參考，除吸收該領域之歐洲及大陸專家學者之經

驗，更能促使臺灣中藥典與未來國際中醫藥標準得以接軌，提升臺灣中醫

藥產業之國際競爭力。 

中國大陸 2015 版藥典目前尚未出版，推估今年年底或明年初將正式實

行，中藥部分新增中藥材異常物質標準，建議臺灣中藥材標準可以就該藥

典未來公告之標準新增品項，加以檢視比較，以維護民眾中藥用藥安全。 

臺灣因國際情勢，無法參加國際標準化組織中醫藥技術委員會

（ISO/TC249），如未來發布新標準時，無法及時配合該標準標準化，將對

中藥產業進軍國際造成危機，雖然國內有廠商以其他國家名義參加該組織

會議，長期以來仍對產業有一定風險，本部應持續主動關切該技術會執行

進度，以及討論議題狀況。目前通過之標準及討論提案，仍與國內產業較

無關係，惟未來仍應持續接洽參與該組織之可能性。 

本次會議中發表之中醫藥療效研究方法，大多為從中藥所含複雜的化學

組成中分離出代表成分進行生物活性探討研究，其立論基礎為架構於研究

西方醫學模式。與中醫的望聞問切之診斷方式與中藥四氣五味之藥性、君

臣佐使之用藥理論大相逕庭。因此，建議未來進行中醫藥現代化相關研究
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時，應兼顧中醫診斷及用藥理論，設計相關研究，方能在傳統中醫藥與現

代醫藥學下，建立真正的橋梁。 

參加本次會議除歐洲學者外，多數為中國大陸之專家學者參與，臺灣相

對於中國大陸而言，因為路程遙遠參與度低。明年度於香港召開下次會議，

建議國內學者及政府部分應積極參與，了解國際法規規範及分析研究，協

助推動國內中醫藥發展及法規健全。 

 

伍、攜回資料名稱及內容 

   「第四屆中醫藥規範研究學會學術年會暨世界中聯中藥分析專業委員

會」會議手冊一本 

 

 

陸、致謝 

誠摯的感謝衛生福利部相關單位及中醫藥司同仁協助得以順利成

行，並藉此就中藥管理、中藥藥典編修及中藥新藥查驗登記等議題，參與

中醫藥規範研究學會學術年會暨世界中聯中藥分析專業委員會，與國際相

關單位人員面對面溝通，增進雙方合作共識，謹此致上由衷謝忱！ 
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柒、工作照片 

 

圖 1. 大會開幕 

 

 

圖 2. 開會情形-1 

 

 
圖 3. 開會情形-2 
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圖 4. 開會情形-3 

 

 

圖 5. 論文壁報展示 1 

 

 
圖 6. 論文壁報展示 2 
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圖 7.  ISO/TC 249 組織架構 

 

 
圖 8.  ISO/TC 249 參與國家成員 

 

 

圖 9.  ISO/TC 249 標準化執行情形 
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圖 10. 研討會議參加證明 
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捌、附錄 研討會議程 
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