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及司法檢警調查機關等送驗調製劑中藥之檢

驗，除將檢驗結果提供作為處辦之依據外，亦

提供行政管理單位作為制定政策之參考(5,6)。

另，為了解政府機關及民間檢驗機構等有關中

藥摻西藥成分之檢驗能力，食藥署自99年度起
開辦中藥製劑摻加西藥成分之能力試驗，並廣

邀各檢驗機構參與，藉以評估檢驗機構對於該

項之檢驗技術與能力。對於部分評列為「不滿

意」之檢驗機構，若屬認證項目將請其提出改

善報告，並再予以進行複測。能力試驗結果，

為檢驗機構持續改進其品質管理系統之參考，

亦是食藥署監控認證檢驗機構檢驗品質依據之

一。

材料與方法

一、測試日期及參與之檢驗機構

本能力試驗係於103年3月25日將檢體分別

前　言

近年來國人重視醫療及養生意識抬頭，中

醫藥有越來越普及之趨勢，然而國人普遍認為

中藥材較天然、安全及無害，可作為治療及補

品使用，因而有重複且過量使用之可能，不但

會增加心血管、肝、腎等器官之負擔，更可能

因誤用、混用及中西藥交互作用等因素，使

藥物療效或毒性變異，增加用藥風險(1-3)；此

外，部分不肖業者為求快速療效於調製劑中藥

中摻入西藥，使民眾於不知情的狀況下使用，

都會對國人健康造成影響。因此，中藥摻西藥

之用藥安全是重要議題，對於此議題之監控亦

成為中央衛生主管機關的管理項目之一(4)。

食藥署自72年度(前藥檢局時期)至今，逐
年對調製劑中藥摻加西藥進行抽驗計畫，受理

各衛生行政機關、縣市衛生局消費者服務中心
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摘　要

103年度舉辦檢驗機構對於中藥製劑摻加西藥成分之檢驗能力試驗，測試樣
品係以市售科學中藥粉末(大柴胡湯)為基質，添加Carbetapentane(感冒藥類)、
Furosemide(降壓、利尿類)、Metformin(治糖尿病類)、Vardenafil(補腎滋養類(壯陽
類))等4種西藥成分，其判定標準係以各測試項目之定性結果評定。參與本次能力試
驗之檢驗機構有11家(包括5縣市衛生局及6家民間檢驗機構)，測試結果評列為「滿
意」有9家(81.8%)，「不滿意」有2家檢驗機構(18.2%)，其中參加之檢驗機構為食品
藥物管理署(下稱食藥署)認證項目者計5家，皆呈滿意結果。透過本次能力試驗，可
知檢驗機構對中藥製劑摻加西藥成分之檢驗能力表現良好，另提供檢驗機構間檢驗
技術能力鑑別之機會，除可作為檢驗機構持續改進其品質管理系統之參考，亦為食
藥署監控認證檢驗機構檢驗品質依據之一。
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由宅急便運輸方式統一配送至各檢驗機

構，檢驗機構收到樣品後儘速進行檢驗。

另本次能力試驗基質為科學中藥粉末(大
柴胡湯)，請各檢驗機構自行購買科學中
藥粉末(大柴胡湯)作為無摻加西藥成分之
背景參考檢體。

四、測試方法

樣品測試方法參照各檢驗機構之中藥摻西

藥檢驗標準作業程序檢驗。

五、統計方法與結果

以定性作為測試結果之判定：

㈠ 測試樣品I：添加入Carbetapentane(感冒藥
類)及Furosemide(降壓、利尿類)，定性結
果兩種西藥成分為陽性者，評定為「滿

意」；定性結果兩種西藥成分之一為陰性

者，評定為「不滿意」。

㈡ 測試樣品II：添加入Metformin(治糖尿病
類)及Vardenafil(補腎滋養類(壯陽類))，定
性結果兩種西藥成分為陽性者，評定為

「滿意」；定性結果兩種西藥成分之一為

陰性者，評定為「不滿意」。

結果與討論

本次中藥製劑摻加西藥成分之檢驗分析

能力試驗，以科學中藥粉末(大柴胡湯)為基
質，測試樣品分別內含不同種類之西藥成

分Carbetapentane(感冒藥類)、Furosemide(降
壓、利尿類 )、Met fo rmin (治糖尿病類 )及
Vardenafil(補腎滋養類(壯陽類))，每家檢驗機
構收到2組測試樣品(1瓶/組，各10 g)；樣品配
製完成後，進行均一性及穩定性評估如表一。

由配製日起貯存1日至貯存四週後之測試結
果，顯示添加之4種西藥成分於科學中藥粉基
質中，樣品均一性及穩定性良好。

各檢驗機構測試結果(表二)如下：

一、測試樣品I

㈠ Carbetapentane(感冒藥類)：11家檢驗機構

送至參加檢驗機構，計有11家檢驗機構，測試
時間為期2週，參與檢驗機構北區7家、中區1
家及南區3家。

二、試驗特性及設計

㈠ 本試驗樣品基質為科學中藥粉末(大柴胡
湯)，每家檢驗機構會隨機分配到2組測試
樣品(1瓶/組，各10 g)，測試樣品中皆添
加西藥成分做為測試項目，樣品編號以隨

機編碼分配，並隨測試樣品附上說明書
(7-8)。

㈡ 參與本能力試驗計畫檢驗機構之安排，以
檢驗機構位處地點為區隔方式，以北、

中、南區域交錯方式隨機分配次序，各檢

驗機構均以代碼表示，對外一律保密，且

檢驗機構會個別接到能力試驗總體表現報

告。

三、樣品配製及運送　 

㈠ 樣品之配製
測試樣品以科學中藥粉末(大柴胡湯)為基
質，分別配製成下列含有不同西藥成分之

2組測試樣品：
1. 測試樣品 I：秤取 1 0  g科學中藥粉
末 (大柴胡湯 )於樣品瓶中，再秤取
Carbetapentane(感冒藥類)  25 mg及
Furosemide(降壓、利尿類) 40 mg添加入
樣品瓶，混合均勻，每瓶測試樣品足供

2次測試。
2. 測試樣品 I I：秤取 1 0  g科學中藥粉
末 (大柴胡湯 )於樣品瓶中，再秤取
Metformin(治糖尿病類 )  500  mg及
Vardenafil(補腎滋養類(壯陽類)) 20 mg
添加入樣品瓶，混合均勻，每瓶測試樣

品足供2次測試。
㈡ 樣品均一性及穩定性評估
樣品配製完畢，由配製日起貯存1天、1
週、2週、3週及4週，評估其均一性與穩
定性。

㈢ 運送
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表ㄧ、能力試驗樣品均一性及穩定性測試結果

中藥摻西藥（貯存1天，均一性）
 種類

次數
I II

Carbetapentane Furosemide Metformin Vardenafil
1 + + + +
2 + + + +
3 + + + +

中藥摻西藥（貯存1週，穩定性）
1 + + + +
2 + + + +
3 + + + +

中藥摻西藥（貯存2週，穩定性）
1 + + + +
2 + + + +
3 + + + +

中藥摻西藥（貯存3週，穩定性）
1 + + + +
2 + + + +
3 + + + +

中藥摻西藥（貯存4週，穩定性）
1 + + + +
2 + + + +
3 + + + +

+：表示測試樣品為陽性反應

表二、中藥製劑摻加西藥成分測試結果

檢驗機構
代碼

測試樣品-Ia 測試樣品-IIb

Carbetapentane Furosemide Metformin Vardenafil
測試結果 評定結果 測試結果 評定結果 測試結果 評定結果 測試結果 評定結果

01 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

02 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

03 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

04 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

05 陰性 ● 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

06 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

07 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

08 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

09 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

10 陽性 ○ 陽性 ○ 陰性 ● 陽性 ○

11 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○ 陽性 ○

a. 測試樣品I：含Carbetapentane及Furosemide，定性結果為「陽性」者，評列為「滿意」；定性結果為「陰性」者，評列
為「不滿意」

b. 測試樣品II：含Metformin及Vardenafil，定性結果為「陽性」者，評列為「滿意」；定性結果為「陰性」者，評列為
「不滿意」

c. ○：滿意；●：不滿意
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意」。

㈡ Vardenafil(補腎滋養類(壯陽類))：11家檢
驗機構之測試結果，全數為陽性，評定為

「滿意」。

本次能力試驗測試結果之評定統計表如表

三，評列為「滿意」之檢驗機構佔81.8%。綜
合以上，檢驗機構代碼01、02、03、04、06、
07、08、09及11之測試結果皆表現良好。檢驗
機構代碼05、10在Carbetapentane、Metformin
之測試結果表現為不滿意，顯示該等檢驗機構

應加強中藥製劑摻加西藥成分之檢測能力。

結　論

食藥署自99年度起開辦中藥製劑摻加西
藥成分之能力試驗，並廣邀各檢驗機構參

與。99年度能力試驗以西藥成分之減肥類
Sibutramine為測試項目；100年度以西藥成分
之補腎滋養類(壯陽類)Tadalafil、Sildenafil、
Yo h i m b i n e，減肥類P h e n o l p h t h a l e i n、
Sibutramine、Clobenzorex及降壓、利尿類
Furosemide為測試項目(9)；101年度以西藥成

之測試結果，除檢驗機構代碼05外，其餘
檢驗機構測試結果為陽性，評定為「滿

意」。

㈡ Furosemide(降壓、利尿類)：11家檢驗機
構之測試結果，全數為陽性，評定為「滿

意」。

二、測試樣品II

㈠ Metformin(治糖尿病類)：11家檢驗機構之
測試結果，除檢驗機構代碼10外，其餘
檢驗機構測試結果為陽性，評定為「滿

表三、各檢驗機構之測試結果評定統計表

評定結果
測試樣品

參加
家數

滿意家數
(%)

不滿意家數
(%)

I
Carbetapentane 11 10 (90.9) 1 (9.1) (05)a

Furosemide 11 11 (100) 0 (0.0)

II
Metformin 11 10 (90.9) 1 (9.1) (10)a

Vardenafil 11 11 (100) 0 (0.0)
總結果 11   9 (81.8) 2 (18.2) (05, 10)a

a. 為檢驗機構代碼

表四、99-103年食藥署辦理中藥製劑摻加西藥成分檢驗之能力試驗結果

辦理
年度

場次 測試項目 參加家數 評定滿意家數(%) 通過食藥署認證之
滿意家數(%)

99 1 Sibutramine (減肥類) 16 14 (87.5) 1 (100)
100 1 Tadalafil (壯陽類)

Sildenafil (壯陽類)
Yohimbine (壯陽類)

  9 5 (55.6) 2 (100)

2 Phenolphthalein (減肥類)
Sibutramine (減肥類)
Clobenzorex (減肥類)
Furosemide (降壓、利尿類)

11 2 (18.2) 1 (100)

101 1 Acetaminophen (小兒驚風類)
Chlorpheniramine maleate 
(抗過敏類)
Theophylline (氣喘類)

11 8 (72.7) 3 (100)

102 1 Benzbromarone
(治尿酸痛風類)
Fenofibrate
(治血管硬化、血管擴張類)

14 11 (78.6) 5 (100)

103 1 Carbetapentane (感冒藥類)
Furosemide (降壓、利尿類)
Metformin (治糖尿病類)
Vardenafil (壯陽類)

11 9 (81.8) 5 (100)
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分之小兒驚風類Acetaminophen、抗過敏類
Chlorpheniramine maleate及氣喘類Theophylline
為測試項目；102年度以西藥成分之治尿酸痛
風類Benzbromarone及治血管硬化、血管擴張
類Fenofibrate為測試項目；本次能力試驗則以
西藥成分之感冒藥類Carbetapentane、降壓、
利尿類 Furosemide、治糖尿病類Metformin、
補腎滋養類(壯陽類)Vardenafil為測試項目；綜
合前述，自99年度起5年內食藥署辦理中藥製
劑摻加西藥成分之能力試驗計6場次，測試項
目計10大類15種西藥檢驗成分，其認證檢驗機
構歷年之測試結果表現良好，如表四及圖一。

食藥署將逐年辦理不同西藥成分之能力試驗，

以期透過檢驗機構間比對結果作為其檢驗品質

改善之參考，另食藥署透過認證機制之把關，

讓檢驗機構於中藥製劑摻加西藥成分之檢驗分

析均達一定品質及能力。
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ABSTRACT

A proficiency test was held in 2014 in order to understand the analytical competency of laboratories 
in testing for Chinese herbal medicine adulteration. A total of 11 laboratories participated in the test, 
including 5 and 6 laboratories from local health bureaus and private sectors, respectively. The analytical 
results were obtained using qualitative analysis. The sample of Chinese herbal medicine powder was 
spiked with Carbetapentane, Furosemide, Metformin and Vardenafil, and was shown to be consistent 
and effective in terms of homogeneity and stability. Among the laboratories evaluated, the satisfactory 
percentages were 90.9, 100.0, 90.9 and 100% for Carbetapentane, Furosemide, Metformin and Vardenafil, 
respectively. 9 and 2 laboratories were graded as satisfactory and unsatisfactory, respectively. Laboratories 
graded as ‘unsatisfactory’ were all unaccredited laboratories. Laboratories with accredited items were all 
found to be satisfactory in this proficiency testing. This test also provided the opportunity for laboratories 
to assess their performance in relation to other laboratories and make necessary improvements to their 
quality system.

Key words: proficiency testing, Chinese herbal medicine, adulteration




