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摘要 

美國藥典委員會為制定藥品及食品相關標準之機構，且其標準為全球 140 多

個國家所採用，於 107 年 2 月 27 日至 2 月 28 日舉辦「食品成分、膳食補充品之

食品摻偽及詐欺工作坊」( USP WORKSHOP ON ADULTERATION & FRAUD IN 

FOOD INGREDIENTS AND DIETARY SUPPLEMENTS)，針對日益嚴重之食品摻偽

與不法成分進行討論交流與相關訓練。本署負責不法功效與未知成分檢驗鑑定與

資料庫相關工作多年，累積相關經驗並發表許多新摻混成分，藉此機會能持續與

國際交流，有助於業務推動與檢驗能量精進。於研討會後與美國藥典委員會專家

進行交流與經驗分享，USP 專家針對摻混物資料庫建立遭遇的困難與應用的可能

性進行討論交流，並期待與本署能有更進一步合作機會。 
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壹、目的 

美國藥典委員會( United State Pharmacopeial Convention，USP)成立於 1820 年，

為制定藥品及食品相關標準之非營利性、獨立機構，且其標準包含美國藥典-國

家處方集(USP-NF)、食品化學法典(FCC)、膳食補充劑法典(DSC)等等，為全球 140

多個國家所採用。該委員會於今年 2 月 27 日至 2 月 28 日舉辦「食品成分、膳食

補充品之食品摻偽及詐欺工作坊」(USP WORKSHOP ON ADULTERATION & 

FRAUD IN FOOD INGREDIENTS AND DIETARY SUPPLEMENTS)，針對日益嚴重

之食品摻偽與不法成分進行討論交流與相關訓練，有來自各國及 USP 專家共計

140 人參與。由於 USP 設有摻偽資料庫系統收集全球之摻偽資訊，對於當前全球

化市場下之摻偽趨勢與風險預警最為了解，而本署負責不法功效與未知成分檢驗

鑑定與資料庫相關工作，持續與國際交流有助於業務推動與檢驗能量精進，亦有

助於綜觀了解全球食品供應鏈風險。 
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貳、研習行程 

一、出國行程: 

日期 行程與工作紀要 

2月26日 去程 

(臺灣桃園-美國舊金山-美國華盛頓特區-美國馬里蘭) 

2月27-28日 參加「食品成分、膳食補充品之食品摻偽及詐欺工作坊」 

(美國馬里蘭) 

3月1日 拜訪美國藥典委員會成員經驗交流 

3月2-4日 返程 

(美國馬里蘭-美國華盛頓特區-美國舊金山-臺灣桃園) 

二、工作坊議程 

  

2月27日 

8:00 報到 

8:30 美國藥典委員會歡迎致詞與介紹 

8:45 USP關於食品及膳食補充品近況更新 

9:30 主題演講 

11:00-14:10 <第一部分>分析儀器、裝置與相關挑戰:  

中紅外光譜儀、大氣壓力游離質譜法、基因層面探討應

用、可攜式分析裝置及消費者操作裝置 

14:10-17:00 <第二部分>個案研究:  

DNA bar-coding、蜂蜜摻假的挑戰、植物膳食補充品之誤

用摻混、藥品成分及其他刺激物質摻混 

2月28日 

8:00 報到 

8:30 歡迎致詞與介紹 

8:40-10:30 <第三部分>企業安全與風險: 

供應鏈完整性與風險、SQF準則中的食品詐欺條件、營

養補充品安全承諾倡議(SSCI)、供應鏈完整性與植物基

原正確性 

11:00-13:00 <第四部分>個案研究: 

企業降低食品詐欺之最好執行方法、美國FDA在遏制非

法產品以膳食補充品名義流入及擴散上的努力、

McCormick香料公司的例子、橄欖油的例子 

13:00-13:50 總結討論與問券調查 

15:00-17:00 橄欖油品評交流 
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參、研習內容 

一、 食品成分、膳食補充品之食品摻偽及詐欺工作坊 

演講內容包含分析技術層面以及管理法律層面，技術討論的主題包含 FT-IR

在牛奶產業之應用、DART-MS 在植物產品之應用、DNA barcode 在營養補充品之

應用性及侷限與案例、新興的消費者操作設備、蜂蜜摻偽的各種類型與檢驗技術

簡介、保健品摻混藥物活性成分(API)的報告。管理法律層面則有必須要有不法

所得的討論、大型通路商及飲料、香料商在防堵食品摻偽方面的經驗分享。以下

就與本署業務相關的演講做進一步介紹： 

(一) 控制不法產品之影響及散布 (FDA efforts in curbing the influx and 

distribution of illegal products misrepresented as dietary supplements)，主講人：

Dimitri Papadopoulos，美國食品藥物管理局。 

 

美國自 1865-1906 年間經濟起飛，許多藥物被製造出來，估計於 1905 年時

已有超過 5 萬個專利藥，當時，藥物販賣情形就如同其他商品一般，因此許多

危險及危害物質都可能被加入宣稱藥品中，如：酒精、古柯鹼、海洛因、鴉片

等，全都沒有管制。藥品的包裝上也不需要有標示，更不要說有警語等，因此

藥品與食品並無明顯界線。今日，藥品已有嚴格管理及管制措施，但是許多不

肖業者為求牟利，仍將許多藥物成分加入所謂膳食補充品中，嚴重危害大眾健

康，這些危害可歸納如下： 1.藥物成分可能與消費者服用之藥品產生交互作

用；2.可能含有禁止或管制藥品；3.無 GMP 規範；4.藥物成分不均。例如：某

一宣稱有利關節之膳食補充品，實際則被檢驗出含有 diclofenac (消炎止痛劑)、

ibuprofen (消炎止痛劑)、naproxen (消炎止痛劑)、indomethancin (消炎止痛劑)、

chlorzoxazone (肌肉鬆弛劑) 、nefopan (非法止痛劑)等 6 種藥物成分。而名為

Bethel 30 的減肥產品則檢出 sibutramine 及第四級管制藥品。美國近年針對違法

產品進行業者回收下架措施，下圖為 2012 年至 2017 年不法產品數量及回收廠
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商數量。 

 

違法業者只要有利可圖則違法情事層出不窮，例如：一家名為 R. Thoms 

Markering & Just Enhance 公司，生產多種違法添加威而鋼之產品，已被 FDA 勒

令下架回收 24項產品，網站也被警告 67次，仍無法遏止其持續生產不法產品，

業者透過不斷更換商品名稱、廠商地址等手段，使得行政處罰失效。關於行政

上的執法的難度，講者也提出幾點困難處，例如：1.未知的製造商及供應商；

2.複雜交錯的供應系統；3.邊境難以控制商品進入，進入管道繁多；4.新產品

源源不絕地製造出來。 

 

(二) 分析科技-紅外光光譜分析於標的物及非標的物分析(Analytical techniques, 

devices and associated challenges) Mid-infrared spectroscopy: targeted and 

non-targeted application. 主講人：Steven Holroyd, Fonterra, New Zealand，紐

西蘭 Fonterra 公司。 

 

Fonterra 公司位於紐西蘭，紐西蘭境內生產大量乳製品，因此該公司致力

於成為世界級乳製品信任的來源(trusted source)。牛乳從生產、製造、運輸至販

賣都可以使用紅外光光譜儀做檢測(IR analysis)，從牛乳之原料購買時，生乳購

買商會以 IR 檢測牛乳成分，如脂肪及蛋白質含量作為購買計價標準，而牛乳
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加工廠在加工前及加工後可以紅外光光譜儀測試水分含量及蛋白質含量作為

品質標準，透過運輸及儲藏，零售商還可以再測試產品是否變質，最後消費者

還可以測試品質及是否含有有害物質如三聚氰胺等。 

由於工業化生產乳製品均為大量生產，產量動輒每小時 30 噸，因此所使

用的生乳原料不可能來自同一家牧場，一定要收購多家牧場之生乳，因此自我

檢測是非常重要的一環，以確保所製造的產品品質不會因為其中一家牧場所產

生的危害而波及到所有產品。以三聚氰胺為例，約添加 1000 ppm(1g/L)之三聚

氰胺，就能蒙蔽牛乳中之氮含量，讓檢測出之蛋白質含量提升 20%，下圖則為

添加三聚氰胺與蛋白質檢測量之關係。 

 

不肖業者利用此手法謀取暴利，卻傷害大眾健康。使用非目標物分析可以

分析出摻偽產品與未摻偽產品(真品)之不同，該方法能廣泛的做一個巨觀的監

測，以統計軟體分析出真假產品之異同點，作為判別真偽的好方法。以紅外光

對食品掃描，所得到的圖譜如同該食品的指紋圖譜，如下圖所示，各種食品均

可以得到獨特的圖譜，有如指紋般可以作為鑑別使用。 
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紅外光光譜也可作為標的物分析方式，並可以定量，下圖則是使用紅外光

光譜執行牛乳中常見違法添加物之檢驗，包括三聚氰胺、尿素、硫化銨等 19

種化合物均能檢驗。 

 

該方法之優勢為非破壞性、快速、簡單、感度範圍大及手持式裝置，方便

於牧場、加工廠、零售商等使用。 
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(三) 蜂蜜檢測的挑戰(Challenges in detecting honey adulteration) 主講人：Eric 

Wenger，美國 Barkman Honey 公司。 

 

依 codex 的定義，蜂蜜為蜜蜂生產的天然甜味物質，原料從花蜜或其他植

物分泌物而來，經過蜜蜂吸吮及混和蜜蜂分泌物質如糖類、口水等經轉換、儲

藏及熟成步驟而成。原文為(Honey is the natural sweet substance produced by honey 

bees from the nectar of plants or from secretions of living parts of plants or excretions of 

plant sucking insects on the living parts of plants, which the bees collect, transform by 

combining with specific substances of their own, deposit, dehydrate, store and leave in 

the honey comb to ripen and mature. CODEX STANDARD FOR HONEY CODEX 

STAN 12-19811)。 

蜂蜜的摻假可分為 3 種：1.故意摻偽，指摻入水、澱粉、轉化玉米糖漿、

蔗糖等。轉化玉米糖漿又稱高果糖糖漿，由於該糖漿之果糖與葡萄糖組成比例

與蜂蜜接近，價格又便宜，因此成為蜂蜜摻偽的主流，可以大量生產，但由於

玉米為 C4 植物，摻加玉米糖漿之蜂蜜容易以碳同位素比值檢測，因此難逃檢

測。後又發展出以 C3 植物糖來取代蜂蜜，例如用米澱粉來製造糖漿，該糖漿

之碳同位素比值與蜂蜜接近，因此無法被檢測出摻加，相同的原理，小麥澱粉

糖漿及甜菜糖漿也被用來摻加於蜂蜜中，而無法被檢測出。2.餵食摻偽，指蜂



11 
 

農使用非花植物來源之糖來餵食蜜蜂，並在採收前停止，恢復採花。若蜂農使

用C3植物糖來餵食蜂蜜，其所生產的蜂蜜將非常難以辨別摻假。3. 產地摻偽，

美國針對中國進口之蜂蜜處以每磅 1.3 美元之稅金，因此許多廠商將中國蜂蜜

運往他國後，再以他國名義進口以逃避高額關稅。蜂蜜售價高達每磅 20 美元，

而糖漿售價則不到 0.2 美元，這之間的差價，很容易成為不肖商人摻假的誘因，

只為牟取暴利。 

蜂蜜的檢測，在 1998 年以前多以物理性質檢測，或佐以薄層層析及酒精

溶解試驗。直到 1998 年 AOAC 公布檢驗方法 998.12 C4 plant sugars in honey，可

以用來檢測蜂蜜中摻加 C4 糖，但是無法檢測摻加 C3 糖的蜂蜜，其檢出限量

為 7%。檢驗方法不斷演進，1998-2018 年間，有發展出使用 Raman spectroscopy

及 NMR 等方法來鑑測蜂蜜，可以檢驗的項目和大約檢驗費用如下表。 

 

 

(四) DNA 條碼之個案研究(Case Studies DNA bar-coding) 主講人：Robert Hanner，

加拿大 Guelph 大學。 

 

目前有許多分子診斷技術，主要屬 Sanger DNA定序法(如DNA 條碼) 、PCR

為基礎的偵測(如 qPCR 及 ddPCR)及次世代 DNA 定序三種。以長鰭鮪與油魚為
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例，使用粒線體 DNA 序列相比較即可區分兩者。一般而言，同一種魚的序列

僅會有一兩個鹼基的差異，但是物種間可達 30 個鹼基差異，足以提供物種判

斷依據。在全球的 DNA 條碼計畫中，收集的物種樣本被記錄收集資訊與外觀

後，萃取 DNA 進行定序建檔，建構出物種與鑑別區段序列資訊之 BOLD 系統

(http://v3.boldsystems.org/)。 

 

DNA 條碼應用於許多不同動植物的分類，也大量應用於市面海鮮類物種

鑑定、海產食品的詐欺事件以及海洋資源的保護研究上。最常見的海鮮詐欺是

以油魚偽裝成鮪魚、旗魚、斑魢、肉魚、鱈魚及歐洲鱸魚等其他魚種販售。此

外，DNA 條碼也應用於有毒植物之鑑定、天然補充品之原料確認，並且有研

究確認，加工產品內 DNA 雖然會降解，但依然可以使用約 130 個鹼基長度的

迷你 DNA 條碼來做確認，且保存於酒精中的樣品也可以使用，故可用於最終

產品之分析。Real-Time PCR 方法則無需定序步驟，直接以特定片段作為 probe，

更為快速且能定量使用，目前已經有商業化的產品供海鮮市場分析使用。另外

也有不需檢量線定量的 ddPCR (droplet digital PCR)方法，已有使用於動物及

GMO 的測試方法被開發出來，可運用於混合物樣品上。加拿大應用此方法調

查市售香腸產品，發現牛肉香腸有 6%產品含豬肉，而雞肉香腸則有 20%含有

火雞、5%有牛肉，另有 5 件火雞檢體沒有火雞訊號，甚至有檢體檢測到馬肉

http://v3.boldsystems.org/
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訊號。次世代定序也發展出許多物種鑑別方法。最後並討論了有關 DNA 標準

物質的部分。 

 

(五) 供應鏈完整性與植物基原正確性(Supply Chain Integrity and Authenticity of 

Herbs)，主講人：Roberto Pace，義大利 Indena 營養原料廠。 

 

植物產品包含全草、萃取物以及分離純化之單一成分三種型式，其中植物

萃取物包含有複雜的多種二次代謝物成分(如：黃酮類、三萜類、植物鹼類…

等等)，形成具特徵性模式可供辨識，且複雜成分間的協同作用也能增強單一

成分的效果(如 berberine 在 5’-methoxyhydnocarpin 存在下抗微生物活性可以增

加 100 倍)。然而植物萃取物的組成會受到品種與生產製造流程很大的影響，

包含植物原料品種、產地、種植方式、產品處理加工(如乾燥、粉碎步驟)、儲

存與運送過程。 

 

確保原料品種正確性部分，由於許多植物有改良或栽培種存在而不易區分，

因此外型鑑別、顯微鑑別、TLC 或層析之成分分析甚至以 PCA 分析比對都常

被用來進行鑑別之用。此外，基因層面的鑑定也日益普及，目前更有商業化產

品bCUBE (HYRIS)可在田間進行LAMP及RT-PCR，還能線上進行追蹤及分析。

種植過程則須注意農藥、PAHs 與放射性物質殘留，加工儲存運送則須注意

PAHs 含量、水分控制以及與之相關的微生物孳生、微生物毒素與長蟲問題。

品管工作除了文件資料層面、成分圖譜分析層面外，近年更加入人工智慧學習
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與模式建立。 

 

 

(六) 膳食補充品摻加藥物活性成分及其他物質(Adulteration of DS with 

Pharmaceutical APIs or Other Stimulating Agents)，主講人：Peter Keizers， 

RIVM 荷蘭衛生防護中心。 

 

本為藥物產品之主要活性成分以及其他未曾登記卻會影響人體的成分，

如出現在膳食補充品中，可能因為沒有資訊揭露而造成健康傷害。曾有一位

53 歲女性服用 Jacked Power 產品被診斷出腦出血，檢驗後發現此產品含有 22 

mg/g BMPEA。另外一個造成多人身體不適，甚至心跳暫停的綠茶錠產品

Dexaprine，被發現有兩種外觀(其中一種雜有粉紅色斑點)，且兩者分析產品圖

譜相差很大，摻加的西藥成分也不盡相同，包含 sibutramine、yohimbine、

rimonabant、diclofenac、phenethylamines 等。
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二、 美國藥典委員會經驗交流 

於 3 月 1 日先赴美國藥典委員會圖書室致贈中華藥典，管理員熱情地與我們

分享了圖書室所收集的民國十九年版與六十九年版的中華藥典，以及來自各國的

藥典收藏。 

接著與 Anton 相約交流在摻混物檢驗上的經驗，Anton 也向我們簡介美國藥

典委員會的 Roman 資料庫。此資料庫為了紀念此計畫發起人 Roman 先生故以此

命名，其資料庫中包含了各國摻混報告、各摻混物資料與摻混產品資訊，資料來

源橫跨各國衛生單位、各大化學成分資料庫、各家期刊文獻、媒體資訊與法院判

決文件。目前收集有 1200 份以上的報告、2001 份以上的成分、1050 件以上的產

品資訊及 700 家以上檢出產品的生產公司訊息。Anton 並示範了資料庫編輯頁面

與流程。 

針對報告頁面，Anton 指出由於各國報告格式不同，資料的豐富度也不一致，

有些報告缺少商品詳細資訊，造成建檔與搜尋上很大的困擾。而我國公布之不合

格產品報告資訊十分充足，提供了很大的幫助。雖然不法產品的標示大部分都是

偽造或錯誤的，Anton 在建檔時還是能針對該產品的公司與地址等資訊進行交叉

搜尋，以找出公司登記人與各公司間的關聯性等背後的商業資訊，相信這部分資

訊對於檢調單位或警察單位會很有幫助。 

針對成分頁面，由於摻混物包含一大群藥品的類緣物成分，常常會有同名異

物或同物異名的問題，我們對於名稱混淆的問題很有同感，並跟他分享了

Sildenafil Impurity 12 的案例。Anton 對此做了許多資料庫之間比對，並且強烈建

議不要使用 CAS 編號(Chemical Abstracts Service Registry Number)，因為 CAS 編號

常有混淆錯誤或是有部分物質根本沒有 CAS 編號的狀況，相較之下 IUPAC 的

International Chemical Identifier (InChi)命名法與化合物結構有單一連結，建議以此

作為識別。另外，Anton 也分享了文獻搜尋時以不同語言做搜尋可能得到的不同

結果。比如在南韓及日本，有關與摻混成分的相關研究必須以當地語言才能搜尋



17 
 

得到。又提到以大陸產品為例，通常翻譯的英文名字可能不夠貼切，或是無法連

結到其他相關的報告。 

Anton 強調希望這個資料庫在各國的幫助下，可以持續成為各國主管機關間

溝通與快速通報的平台。此外，也推崇我國定期舉辦不法藥物研討會，使各國能

針對食品混摻及摻加成分進行資訊交流與分享，並希望可以每年舉辦或也許可以

與美國藥典委員會合作舉辦。 
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肆、心得及建議 

一、 心得 

(一) 美國藥典委員會為非營利機構，其舉辦之工作坊及教育訓練等課程常不

以營利為目的，以此次參與「食品成分、膳食補充品之食品摻偽及詐欺

工作坊」課程之安排為例，內容均為目前管理及檢驗上最新趨勢，也囊

括未來管理及檢驗上的期許，所安排之講師皆為國際上產業、學界及政

府部門專家，能聽取歐美不同國家、大企業及政府對食品摻偽之管理態

度及對策，收益良多。 

(二) 由研討會報告可見，分子診斷技術在摻混檢驗以及各公司摻混風險控管

流程中的角色日益重要。本署使用分子診斷技術應用於物種摻混檢測已

多年，不論是肉品檢驗、海鮮檢驗或是中藥材基原鑑定，本署都有相關

經驗，如有機會可與相關學者進行更深入的討論。 

(三) 各國對於摻加西藥檢驗所面臨的問題都很類似：不法商品全球流竄、不

法商品的誇張行銷手段與假製造商資訊、摻混成分不斷變換及摻混成分

推陳出新……等。面對全球化的不法產品市場，提升檢驗設備及技術與

加速資訊交流均刻不容緩，亦需要國際間的合作共同打擊不法產品。也

期待我國更有魄力的司法體系，能更有效遏止不法產品對民眾健康的傷

害。 

(四) 各種微型及可攜式偵測產品在美國市場陸續推出，我國應及早研擬相關

管理規範，以迎接全民檢驗時代可能帶來的相關司法問題。 

二、 建議 

(一) 持續國際間檢驗技術與經驗交流 

    與國際專業組織或實驗室間持續地互訪交流及短期訓練，有助於本署

檢驗技術提升及與國際接軌。尤其是學習國外多元化及先進之儀器設備分
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析與尖端技術，可增強國家級實驗室面對各種難以預料突發檢驗需求時的

應變能力，而持續交流也有助於培訓專業國際合作人才，積極參與國際專

業會議更有助於保持國際人脈。 

(二) 推動相關國際合作計畫 

    與美國藥典委員會專家 Anton 經驗交流後，雙方均認為防堵不法產品

與食品摻偽問題最終仍需透過國際間合作。大部分不法產品來自國外，也

因此造成後續查緝及追蹤困難，美國藥典委員會雖建立 Roman 資料庫(摻

偽資料庫)，但其內容主要蒐集英文不法產品報告，其他國家資訊仍需仰

賴各國提供不法產品資訊，故所蒐集之資料可能只是冰山一角。唯有通過

國際合作，共同分享不法產品及摻偽物質資訊，才能以最高效率共同打擊

不法。 

(三) 持續辦理不法產品資訊交流研討會 

    我國執行偽劣假藥檢驗、食品檢驗均具有成效，多年來也累積豐富數

據，相關數據皆為寶貴之資源。過去辦理不法藥物研討會的機會促成本次

交流互訪，而此次美國藥典委員會亦提出也許可以與其他國家相關單位合

作持續每年辦理相關研討會，共同分享不法產品及摻偽物質數據資訊。相

信透過科學數據分享，除增進國際合作交流效益，也達成共同防杜不法產

品流竄，維護國民健康。 

 

  



20 
 

伍、附件 

 
美國藥典協會外觀 

 
工作坊現場 
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工作坊討論狀況 
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會議議程 
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