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編號：CCMP95-TP-012 

中草藥標準品（Ferulic Acid、Ligustilide）
之研究與開發及檢驗技術之研究（二） 

劉崇喜 

大仁科技大學 

摘 要 

當歸為繖形科植物 Angelica sinensis (O1iver) Diels 的乾燥根，為重要而常

用的中藥材之ㄧ，具有抗發炎、平喘、抗血栓、補血與保護肝臟等功效。當歸

製成製劑時，其成分藁本內酯（ligustilide）容易消失。研究中將當歸進行

n-hexane 萃取、純化之藁本內酯（ligustilide），並將當歸進行 TLC 及 HPLC 之

分析鑑定。另外，採用「當歸補血湯」方劑進行指標成分分析及安定性試驗，

利用苛刻之溫、濕或光線條件誘導分解，並追蹤且檢出其主要分解成分，訂定

當歸標準品之 process standard，並制定其檢驗之標準作業程式（SOP）。此外，

並匯集各項中草藥標準品之相關品質控管資料，提供衛生署對相關政策之擬定

與推動之參考。在成立諮議小組方面：本研究組已陸續舉行四次座談會，針對

現代化科學研究方法等相關議題進行研討。本計劃研究成果將提供全國中藥標

準品之藥材選用及炮製方法之科學依據，建立當歸之品質管控規範，進而促進

此藥材及相關製劑之現代科學化與國際化。 

關鍵詞：當歸、藁本內酯、當歸補血湯、安定性試驗、標準作業程式 
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ABSTRACT 

Dang-Gui, the dried root of Angelica sinensis (Umbelliferae), is one of the 
important Chinese herbs. Formulations of Dang-Gui were used mainly for the 
treatment of inflammation, asthma, thrombosis, and gynecopathy and liver 
disorders. However, ligustilide, one of the constituents of Dang-Gui, is easily 
evaporated during processing. Thus, the research was going to isolate ligustilide 
from Dang-Gui and further purify. Furthermore, Dang-Gui was analysis and 
identified by TLC and HPLC. In addition to analysis the marker constituents of 
Danggui Buxue Tang, the stability testing of the preparation was performed by 
several conditions different in temperature, humidity and light, to establish the 
standard operating procedure and the process standard of the Chinese herbs. 
Moreover, data related with standards and quality control of Chinese herbals was 
collected in the research, which could be helpful in the establishment of the related 
policy by Department of Health, Executive Yuan (Taiwan, R.O.C.). Actually, 
symposium supported by the research associated with the quality control and 
promotion of the modernization in Chinese medicine was hold for four times. Thus, 
results from the research could be provided a basis for the processing and the 
quality control of Chinese herbs. Additionally, the results could promote Chinese 
medicine not only to be scientific but also be international. 
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壹、前言 

傳統的中國藥材乃是五千年來經驗及知識所累積下來的資產，不管

是中藥藥材或中藥製劑之應用，均日益增加，且近年來大眾消費者對中

醫藥常識的普及，以及對中藥保健問題的重視以及保障消費者呼籲日

高，使得中醫藥問題很快的受到社會大眾的重視，而為了確保中醫藥品

的有效性及安全性，近年來政府對中醫藥醫療之推廣不遺餘力，如中醫

醫院之設立，中醫勞保業務之推展，以達到品質保證的目標。  

民國 84 年 3 月 1 日起政府開辦全民健保之醫療政策，中藥之使用

數量急遽增加。中藥因為其藥性溫和、副作用小，而且對於人體慢性疾

病及西醫束手無策的各類疑難雜症療效顯著，因此廣受到一般民眾的歡

迎，而能在現代醫學潮流中長久屹立不搖。而且只有傳統中藥會研究到

歸經、君臣佐使之學，對於現代藥學或藥理學之探討則尚不充分明瞭，

以致於中藥的有效成分尚不能完全掌握清楚，而且因中藥藥材會因為基

源、產地、生長年數、栽培方法、採收季節、炮製方法等等的不一樣，

而使得在品質上有很大的差異而難以去掌控，導致中藥產業面臨製程、

品管及研發新藥，甚至法規的制訂上的種種困難，其產品則始終僅被西

洋各國視為健康食品而不易以藥物形態打入國際市場，無法提高其應有

之附加價值，殊屬可惜。 

雖然中藥之有效成分還未能完全明瞭與掌握，近年來選擇藥材中某

些成分作為含量測定之指標，作為藥材、製程與製劑的品管手法，定量

製劑中之指標成分，以保證其品質之化學相等性的可行性，逐漸為業者

所接受，因此欲提升中藥製劑之品質，除了適當管制藥材基源外，盡速

建立精密且能量化的指標成分分析方法及其適當的儲存條件和時間來

達到從藥材、製程到製劑的品質管理，應是我國中藥科學化工作的當務

之急，因此指標成分的標準品在推動中藥廠實施品質管理提升中藥品

質，就顯得格外重要。 

中藥材之真偽及其品質之優劣，往往影響療效，為了確保國民健康

及用藥安全，建立中藥品管體系是當前急務。然而中藥之品質管制受中

藥材基源，產地及中藥化學成分複雜性之限制，品管工作甚為艱難，在

完整的品管方法尚未建立之前，利用薄層層析法(1-8)，或高效液相層析

法(9-16)，與指標成分對照，不失為一種準確性頗高之檢驗方法。 

生長地點分佈在甘肅、四川、雲南、陜西、貴州、湖北等地，類似

藥材有日本產的大和當歸（Angelica.actiloba Kitagawa）、北海當歸
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（ Angelica.actiloba Kitagawa var.sugiyamae Hikino ） 及 韓 國 產 的

A.koreana Max(17-19)。然而，台灣在當歸〔Angelica sinensis (Oliv.)〕的使

用上以四川、甘肅為多，品質上亦更為優良。故本計劃之實行，委託金

寶安貿易公司進行市場調查，由於四川當歸價格較高，目前台灣進口甘

肅地區之當歸在甘肅省大量種植，故採用甘肅生產之當歸為計畫執行之

主要研究藥材。 

當歸使用部位為乾燥根。當歸藥材辨識：主根大，根頭肥大，身長，

支根少，外皮金黃棕色，肉質飽滿有粉質，斷面黃白色，氣濃香，味甜

為佳。主根短小，支根多，氣味較弱及斷面紅棕色次之(20)。 
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貳、材料與方法 

一、收集其他國家相關文獻參考資料，開發各類檢驗方法以

提供中草藥當歸正確品種確認 
基原鑑定一：組織切片。 

切片儀器：滑手冷凍切片機。 

檢驗流程： 

(一) 取材：一般材料大小，以不大於 0.6×0.6×6cm3為宜。（依需要再

調整） 

(二) 埋蠟（embedding） 

(三) 修蠟塊及切片 

(四) 展片（張貼切片） 

(五) 染色、脫水（依講義上之方法進行之） 

(六) 封片，鏡檢 

(七) 相關書籍資料之比對 

 

基原鑑定二：薄層層析鑑定（TLC）(5) 

(一) 當歸  

Standard : ferulic acid (21) 

薄層層析條件： 

1.層析板：Silica gel 60 F254 (Merck, 0.2mm) 

2. 點注量：10μl 

3. Lanes： 

(1) ferulic acid 

(2) ferulic acid+當歸萃取液 

(3) 當歸萃取液 

4. 展開距離：10cm 
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5. 展開溶媒：C6H6 / CHCl3 / CH3OH＝2:2:0.6 

6. 檢出方法：UV 254nm 

 

Standard : Ligustilide (21) 

薄層層析條件： 

1. 層析板：Silica gel 60 F254 (Merck, 0.2mm) 

2. 點注量：10μl 

3. Lanes： 

(1) Ligustilide 

(2) Ligustilide +當歸萃取液 

(3) 當歸萃取液 

4. 展開溶媒：CHCl3 : n-Hexan＝4:1 

5. 檢出方法：UV 366nm 

(二) 黃耆 

Standard : Astragaloside IV (21) 

薄層層析條件： 

1. 層析板：Silica gel 60 F254 (Merck, 0.2mm) 

2. 點注量：10μl 

3. Lanes： 

(1) Astragaloside IV 

(2) Astragaloside IV +黃耆萃取液 

(3) 黃耆萃取液 

4. 展開溶媒：甲苯：乙酸乙酯、甲醇（4：2：1） 

5. 檢出方法：UV 366nm 

二、自行製備藥方－當歸補血湯 
傳統中藥方劑--當歸補血湯，是金元時代李東垣所創造的益

氣補血方劑，其組成為黃耆和當歸兩味藥以 5：1 組成(22, 23)。（圖
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二十二） 

三、藥方－當歸補血湯之成分分析(21, 24-25) 
以薄層層析法（Thin Layer Chromatography, TLC）和高效液相層

析（High Performance Liquid Chromatography, HPLC）進行藥方－當

歸補血湯的藥方分析。 

(一) 薄層層析法（Thin Layer Chromatography, TLC） 

當歸補血湯－當歸 

1. 層析板：Silica gel 60 F254 (Merck, 0.2mm) 

2. 點注量：10μl 

3. Lanes： 

(1) 當歸甲醇抽出液 

(2) 當歸補血湯 

(3) 當歸補血湯去除當歸之溶液 

4. 展開距離：10cm 

5. 展開溶媒：甲苯：丙酮（4：1） 

6. 檢出方法：碘薰 

 

當歸補血湯－黃耆 

1. 層析板：Silica gel 60 F254 (Merck, 0.2mm) 

2. 點注量：10μl 

3. Lanes： 

(1) 黃耆甲醇抽出液 

(2) 當歸補血湯 

(3) 當歸補血湯去除黃耆之溶液 

4. 展開距離：10cm 

5. 展開溶媒：甲苯：乙酸乙酯、甲醇（4：2：1） 

6. 檢出方法：UV 366nm      
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(二) 高效液相層析（High Performance Liquid Chromatography, 
HPLC） 

當歸（Ferulic acid） 

1. Column︰250×4.6mm 5μHypers ® ODS 

2. Mobil phase︰A 溶液︰B 溶液（72︰28） 

  A 溶液：0.05%磷酸 

  B 溶液：Methanol 

3. Injection vol.︰20μL 

4. Flow rate︰1.0ml/min 

5. Detector / wavelength︰UV / 320nm 

 

當歸（Ligustilide） 

1. Column︰250×4.6mm 5μHypers ® ODS 

2. Mobil phase：A 溶液：Acetonitrile 

  B 溶液：10mM Ammonium Formate     

  40% A increasing to 80% A over 20 minutes  

3. Injection vol.︰0.2μL 

4. Flow rate︰0.5ml/min 

5. Detector / wavelength︰UV / 254nm 

四、進行中藥材當歸的萃取 
(一) 中藥材擬購自藥材行，本研究會在確認各藥材後，進行相關的藥

材基原鑑定，以藥材之外觀鑑定及薄層層析鑑定（TLC）來確認

藥材基原。 

(二) 藥材先經粉碎－當歸乾燥根 10 公斤，經粉碎後，以正己烷 20 公

升萃取 5 次，分別過濾、減壓濃縮，得正已烷抽出物。抽出物保

存於冷凍箱（零下 15℃）中備用。 

五、進行指標成分、藁本內酯（ligustilide）之分離、純化  
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取少量正己烷抽出物，點樣在矽膠薄層層析片上，利用兩種溶媒

系統展開後觀察，經由初步薄層色層分析檢查結果，顯示正己烷抽出

物含有大量的揮發油。因此由正己烷抽出物進行指標成分之分離工

作。 

藁本內酯的分離、純化：將正己烷抽出物分批放入矽膠管柱

（70-230 孔篩）層析分離，依用正己烷沖提，在正己烷溶媒系統沖出

部分以 TLC 檢查發現含有強烈藍螢光點。合併濃縮後，再放入矽膠

管柱層析（230-400 孔篩）純化，以正己烷沖提，得到此部分的成分

以 NMR 光譜數據來鑑定確認此部份為藁本內酯，因為藁本內酯種類

很多，也可以 NMR、MS、IR 等光譜數據來鑑定確認各種異構物，

會呈交 98%的指標成分藁本內酯（ligustilide）3 克給行政院衛生署。 

六、完成部份中草藥標準品之標準作業程式 
依照本計劃所擬定的研究方法，訂定其標準作業程式，以供參考

使用。 

七、準備執行安定性試驗確保藥品有效性及安全性 
利用苛刻的溫濕度或光線條件，誘導分解，追蹤且檢出其主要分

解成分。 

八、進行指標成分藳本內酯（ligustilide）之鑑定 
(一) 藳本內酯 TLC 分析條件 

在默克公司之矽膠薄層層析片上將藁本內酯指標成分的樣

品溶液以毛細管點樣，藁本內酯以四氯化碳：二甲苯：氯仿：正

己烷（4：3：2：0.5，v/v）溶媒系統展開(27)，在紫外燈下觀察，

藁本內酯在波長 366nm 下呈強烈藍色螢光點，而阿魏酸在波長

254nm 下呈紫色點。 

(二) 藳本內酯之 HPLC 分析條件 

藁本內酯為當歸根揮發油之主成分，文獻上以高效液相層析

法(28)定量，本研究採用分離管柱：150mm×4.6mm 5μHypers ® 
ODS，Mobile phase：甲醇：水：乙腈（33：46：21）、Flow rate：
1.0ml/min、UV detection：275nm，並以積分儀記錄 HPLC 圖譜

及積分各峰面積。 
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九、中草藥當歸標準品之 process standard（過程標準作業程
式，包括純化、標定、安定性試驗、貯存條件）之訂定 

依照本計劃所擬定的研究方法，訂定其標準作業程式，以供參考

使用。 

十、中草藥當歸標準品之標準作業程式（SOP）之訂定 
依照本計劃所擬定的研究方法，訂定其當歸標準品藁本內酯

（ligustilide）標準作業程式，以供參考使用。 

十一、在執行安定性試驗（虐待試驗）過程中，必須利用苛

刻的溫濕度或光線條件，誘導分解，追蹤且檢出其主
要分解成分，並制定其檢驗之 SOP 
(一) 藁本內酯（ligustilide）的安定性試驗 

根據文獻報導(27)，藁本內酯在空氣中容易分解，如點樣

在薄層層析板上，室溫下也只能維持 2 小時內穩定，超過 2
小時則藁本內酯的含量逐漸降低，點樣量越大，變化越顯著。

為比較藁本內酯在空氣中與低溫保存下的分解情形，本研究

利用高效液相層析儀分析藁本內酯的含量。稱取 10mg 的藁本

內酯溶於 250µl 的正己烷中，參考行政院衛生署 94 年 3 月 31
日所公告的藥品安定性試驗基準(29)，其儲存條件為-20℃±2℃
/75%±5%RH、4℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行試驗及 25℃±

2℃/75%±5%RH 情況下進行虐待試驗，於固定時間間隔，各

取 10µl 注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）含量，

以比較溫度對安定性之影響，並制定其檢驗之 SOP。 

(二) 當歸補血湯中藁本內酯（ligustilide）的安定性試驗 

根據文獻報導(27)，藁本內酯在空氣中容易分解，如點樣

在薄層層析板上，室溫下也只能維持 2 小時內穩定，超過 2
小時則藁本內酯的含量逐漸降低，點樣量越大，變化越顯著。

為比較藁本內酯在空氣中與低溫保存下的分解情形，本研究

利用高效液相層析儀分析藁本內酯的含量。稱取 10mg 的藁本

內酯溶於 250µl 的正己烷中，參考行政院衛生署 94 年 3 月 31
日所公告的藥品安定性試驗基準(29)，其儲存條件為 25℃±2℃
/75%±5%RH 及 30℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行試驗及 40
℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行虐待試驗，於固定時間間隔，
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各取 10µl 注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）含量，

以比較時間對安定性之影響，並制定其檢驗之 SOP。 

十二、匯集各項有效之中草藥標準品之相關品質控管資料，
協助衛生署相關政策之擬定，供行政院衛生署政策推

動 
提升中藥製劑之品質，其品質管制是最重要的項目之一，所以

匯集中草藥當歸的標準品，藁本內酯（ligustilide）的相關資料，以

利於品質的控管。 

十三、諮議小組定期召開會議，就研究成果進行討論 
設立諮議小組組長一位即為主持人，其他協同主持人也為諮詢

小組成員且另外再聘諮議小組成員，其背景專長為藥學領域、藥物

分析等領域的專家學者所組成的諮議小組，主要為就研究成果進行

討論分析。 
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參、結果 

一、收集其他國家相關文獻參考資料，開發各類檢驗方法以

提供中草藥當歸正確品種確認 
基原判定：精選當歸之基原進行初步以鏡檢（包括組織切片之鑑

別）及 TLC 判定當歸〔Angelica sinensis (o1iver) Diels〕藥材之基原，

進一步使用 HPLC 測定之(26)。 

(一) 外觀 

當歸根軸及主根粗短，其下端參差地生有十餘個粗細，長短

相似之支根，有時再分出細根，全體略呈馬尾狀，全長約 15～
25ｃｍ，根頭直徑約 0.5~1cm，外表黃棕色至焦棕色，表面有不

規則的縱皺紋，本品乾燥時質堅硬，但易吸潮變軟而帶韌性(18)。

見圖一。 

(二) 組織切片判定 

如圖二~四可見當歸組織中含有栓皮層、皮、皮層、油室、

導管、澱粉粒等。經由藥檢局之基源鑑定(26)相關書籍比對即可確

定本計劃中使用之當歸之基源正確。 

(三) 薄層層析鑑定（TLC） 

結果如圖五~七顯示，遵照行政院衛生署食品藥物檢驗局所

出版之中藥檢測方法（五）之分析方法呈現。 

二、自行製備藥方於南部 GMP 中藥廠進行－當歸補血湯（圖
二十三） 
製造標準程式： 

(一) 稱量工程 

1. 填寫「工程內容卡」並將識別證一起放置於門上壓克力板內。 

2. 稱量前應先清潔欲使用磅秤及核對原料是否正確。 

3. 依機械操作說明操作機械，先查看磅秤指針是否歸零。 

4. 確認劑室溫濕度是否在標準製劑範圍內並記錄之，若一切正常

即繼續進行下一步驟。 

5. 倉管人員將所需製劑原料送至緩衝室並先行離開後，製劑人員
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再出緩衝區領取原料，並回到秤量室秤重，而後再將「原料秤

量卡」黏貼於原料的外袋上。 

6. 將所有已秤量好的原料置於同一容器內，並於容器外黏貼「內

容物標示卡」。 

7. 秤量作業完成後，請主管核對再通知下一工程進行。 

8. 將使用後的機械清潔並於機械上張貼「機械清潔卡」，而原來

貼在機械上的上一批機械清潔卡撕下來貼於批次內的「機械清

潔卡黏貼表」，之後請主管核對之。 

9. 離開工作劑室時，要將門上壓克力板內的工程內容卡黏貼至批

次內的「工程內容卡黏貼表」上。 

(二) 萃取濃縮工程 

1. 填寫工程內容卡並將識別證一起放置於門上壓克力板內。 

2. 秤量前應先清潔欲使用機械及核對原料是否正確。 

3. 依機械操作說明操作機械。先將欲使用磅秤的電源插上並試運

轉機械，查看機械是否運作正常。 

4. 確認劑室溫濕度是否在標準製劑範圍內並記錄之，若一切正常

即繼續進行下一步驟。 

5. 作業人員將所需製劑原料一一置入萃取濃縮機內萃取，並加入

足以蓋過藥材的 RO 水，進行萃取工程。 

6. 將已萃取完成的萃取液移入濃縮桶內，依萃取液液量及欲濃縮

倍數設定真空壓力、濃縮時間，繼續進行下一步驟～濃縮。 

7. 將所有已萃取濃縮完成的浸膏置於容器內，並於容器外黏貼

「內容物標示卡」。 

8. 萃取濃縮作業完成後，請主管核對再通知下一工程進行。 

9. 將使用後的機械清潔並於機械上張貼「機械清潔卡」，而原來

貼在機械上的上一機械清潔卡撕下來貼於批次內的「機械清潔

卡黏貼表」，之後請主管核對之。 

10. 離開工作劑室時，要將門上壓克力板內的工程內容卡黏貼至

批次內的「工程內容卡黏貼表」上。 

(三) 噴霧造粒工程 
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1. 填寫「工程內容卡」並將識別證一起放置於門上壓克力板內。 

2. 噴霧造粒前應先清潔欲使用機械及核對原料是否正確。 

3. 依機械操作說明操作機械。先將欲使用機械電源插上並試運轉

機械，查看機械是否運作正常。 

4. 確認劑室溫濕度是否在標準製劑範圍內並記錄之，若一切正常

則請主管核對後即繼續進行下一步驟。 

5. 將萃取濃縮之浸膏與賦型劑一同置入噴霧造粒機進料桶中，設

定時間、溫度、風門壓力、噴霧壓力，進行噴霧造粒工程。 

6. 噴霧造粒完成後，通知現場品管人員將噴霧完成之細粒抽樣測

其水份含量，確認符合標準值內，並請主管核對。 

7. 確認合格後，作業員即可將噴霧完成之細粒置於容器內，並於

容器外黏貼「內容物標示卡」。 

8. 將使用後的機械清潔並於機械上張貼「機械清潔卡」，而原來

貼在機械上的上一批機械清潔卡撕下來貼於批次內的「機械清

潔卡黏貼表」，之後請主管核對之。 

9. 離開工作劑室時，要將門上壓克力板內的工程內容卡黏貼至批

次內的「工程內容卡黏貼表」上。 

10. 半成品送至半成品室後，現場品管員應立即通知品管人員進

行半成品-抽樣、抽驗作業。 

11. 品管人員完成抽驗作業後，確定產品品質符合標準，則將容

器外黏貼的單據換貼「半成品-放行單」並堆置於半成品室「合

格區」，再通知製造部門繼續進行下一工程。 

12. 作業完成後，請主管核對並通知進行下一工程。 

三、藥方－當歸補血湯的藥方分析（GMP 中藥廠中進行） 
(一) 乾燥減重 

YL-3 數字顯示型紅外線水分計：按 on/off 鍵開機，出現 0.00g
後將試料均勻舖放在試料皿內，移動燈罩對準試料皿。連續按

「MODE」「SAMPLE」「PRINT」鍵一下，使其顯示 100.0%後，

再按「ZERO」鍵歸零，顯示 0.0%。調節溫度，從後面調節螺左

右轉動，配合溫度計控制在合適的乾燥溫度，再按加熱開關，待

試料恆重時，再讀取含水量。此乾燥減重不得超過 13.1%。 
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(二) 總灰分 

先將古氏坩堝，於 550℃，於乾燥器內放冷，稱量。精確秤

取本品 2g，先在電爐上燃燒至無煙為止，移至 450℃之焚化爐內

焚化四小時，然後置於矽膠乾燥器內，冷卻至室溫精確秤重，最

後計算灰分之百分率，不得超過 8%。 

(三) 酸不溶性灰分 

將上述熾灼所得之總灰分，加稀鹽酸（10%）25ml，煮沸五

分鐘。用已知重量之古氏坩堝及無灰濾紙過濾，濾渣以熱水洗淨

後，熾灼三小時。於乾燥器內放冷，秤定其重量，並計算檢品含

酸不溶性灰分之百分率。不得超過 3％。 

(四) 稀醇抽提物 

先將蒸發皿以 105℃乾燥一小時，於乾燥器內放冷，秤量。

取檢品約 2g，精確秤定，置有玻璃塞之三角錐瓶中，加稀乙醇

約 70ml，每隔三十分鐘加以振搖一次，浸漬八小時，靜置十六

小時後，以相當 No2 之孔隙濾器自然式過濾。三角錐瓶用稀乙

醇洗滌，並將洗液通過濾器洗滌殘渣而與濾液合併，直至全量達

100ml 為止。分取濾液 50ml，置已知重量之蒸發皿中，於水浴器

上蒸乾，於 105℃乾燥四小時，然後計算檢品所含稀乙醇抽提物

之百分率。稀醇抽提物之百分率不得低於 32%。 

稀醇抽提物（%）=（1／試料重）×乾燥殘渣重量×2×100% 

(五) 水抽提物 

按照上項稀醇抽提物測定法，以水抽提測定，水抽提物之百

分率不得低於 34%。 

(六) 重金屬 

1. 檢品溶液：取檢品 1g 於已知重量之坩鍋中，加適量硫酸使檢

品潤濕，用小火熾灼至充分碳化無煙。再加硝酸 2ml 及硫酸 5
滴，小心加熱至不再生白煙，然後於 500~600℃熾灼至碳分完

全消失。取出坩鍋於乾燥器中放冷後加 2ml 稀鹽酸，置水鍋中

蒸發至乾，殘渣加鹽酸 3 滴潤濕，再加熱水 10ml 加熱 2 分鐘。

加 phenolphtalein T.S 1 滴再加氨試液至溶液呈微紅色。然後再

加稀醋酸 2ml，必要時過濾之。坩堝及濾器用水 10ml 洗淨，

洗液及濾液合併置納氏管內，加適量之水使成 50ml 混合均勻。 
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2. 對照溶液：將硝酸 2ml，硫酸 5 滴，稀鹽酸 2ml 置水鍋中蒸發

至乾，殘渣加鹽酸 3 滴潤濕，再加熱水 10ml 加熱 2 分鐘。加

phenolphthalein T.S 1 滴再加氨試液至溶液呈微紅色。然後再加

10%稀醋酸 2ml，必要時過濾之。坩堝及濾器用水 10ml 洗淨，

洗液及濾液合併置納氏管內取標準液加入之（定 100ppm 須取

鉛標準液 10ml，加水至 50ml）。 

3. 檢查法：檢品溶液與對照液各加硫化鈉試液 1 滴混勻靜置 5 分

鐘，然後將兩管並立於白紙上，由管口向下檢視之，檢品溶液

所呈之顏色不得較對照品溶液之顏色深。 

4. 結果：檢品溶液顏色不可深於標準液（本品之重金屬應低

100ppm）。 

5. 鉛標準液配製法：取硝酸鉛 159.8mg 溶於稀硝酸（１：100）
100ml 中，加水稀釋至 1000ml，精確量取 10ml；加水稀釋至

100ml 即得（本品需用前配製）。本品之重金屬應低於 100ppm。 

(1) 外        觀：褐色粉末  

(2) 平  均  重  量：506mg/粒  

(3) 重  量  差  異：標示重量±10% 

(4) 乾  燥  減  重：3.5%（規格：13.1%以下）  

(5) 總   灰   分：3.065%（規格：8%以下）  

(6) 酸不溶性灰分：0.205%（規格：3%以下）  

(7) 稀醇抽提物：39.21%（規格：不得低於 32%）  

(8) 水  抽  提  物：40.16%（規格：不得低於 34%）   

(9) 重   金   屬：適（規格：100ppm 以下）  

(10) 鑑       別：薄層層析法 

              a.黃耆   b.當歸 

鑑別－薄層層析法 

a. 黃耆 

結果：如圖八對照藥材溶液與檢液於 Rf值約 0.52 處有藍白色

螢光斑點而對照空白溶液則無。 
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b. 當歸 

結果：如圖九對照藥材溶液與檢液於 Rf值約 0.21 處有褐色色

點而對照空白溶液則無。 

鑑別－高效液相層析 

當歸補血湯之高效液相層析方面，就指標成分阿魏酸

（Ferulic acid）和藁本內酯（ligustilide）進行鑑別分析。由圖十

和圖十一即可評估出當歸補血湯中確實含有指標成分阿魏酸

（Ferulic acid）和藁本內酯（ligustilide），經由高效液相層析的

分析檢驗確定所使用的方劑當歸補血湯無誤。 

四、進行中藥材當歸的萃取 
藥材先經粉碎－當歸乾燥根 10 公斤，經粉碎後，以正己烷 20 公

升萃取 5 次，過濾、減壓濃縮，得到正已烷抽出物。10 公斤的當歸

乾燥根，可得到 456g 的正已烷層的抽出物，產率為 4.56%，將所得

的抽出物保存於冷凍箱（零下 20℃）中備用。 

產率計算：產率(%)=實際重量／理論重量 x100% 

     產率(%)=456g/10000g x100% 

                 =4.56% 

五、進行指標成分、藁本內酯（ligustilide）之分離、純化 
上述當歸的萃取後，放入矽膠管柱層析（230-400 孔篩）純化，

以正己烷沖提，得到此部分的成分以 13C-NMR、1H-NMR 光譜數據來

鑑定確認此部份為藁本內酯。成功分離純化當歸成分中之藁本內酯，

並於附錄圖十二和圖十三之核磁共振圖譜證明並確立其結構。 

六、完成部份中草藥標準品之標準作業程式 
成功分離純化當歸成分中之藁本內酯，並於附錄圖十二和圖十三

之核磁共振圖譜證明並確立其結構。（圖二十四） 

七、執行安定性試驗確保藥品有效性及安全性 
當歸補血湯的安定性試驗的檢驗項目有九項，就以下的項目進行

當歸補血湯近六個月來分別其儲存條件為 25℃±2℃/75%±5%RH 和

30℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行試驗及 40℃±2℃/75%±5%RH 情況

下進行虐待試驗的安定性試驗的檢測，就外觀檢測部分為褐色粉
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末、平均重量約為 506mg/粒、重量差異為標示重量±10%、乾燥

減重檢驗規格為 13.1%以下，在六個月中分別在三個不同儲存溫

度，其安定性試驗的檢測項目乾燥減重，其檢驗結果數值約為

5.3%（如表一）、總灰分檢驗規格為 8%以下，在六個月中分別

在三個不同儲存溫度，其安定性試驗的檢測項目總灰分，其檢驗結

果數值約為 3.0%（如表一）、酸不溶性灰分檢驗規格為 3%以下，

在六個月中分別在三個不同儲存溫度，其安定性試驗的檢測項目酸不

溶性灰分，其檢驗結果數值約為 0.14%（如表一）、稀醇抽提

物檢驗規格為不得低於 32%，在六個月中分別在三個不同儲存溫

度，其安定性試驗的檢測項目稀醇抽提物，其檢驗結果數值約為

41.3%（如表一）、水抽提物檢驗規格為不得低於 34%，在六個

月中分別在三個不同儲存溫度，其安定性試驗的檢測項目水抽提

物，其檢驗結果數值約為 46.5%（如表一）及在六個月中分別在

三個不同儲存溫度，高效液相層析鑑別法（如圖十四－圖十六），由

以上的檢驗方法檢測當歸補血湯的安定性試驗，檢測結果皆在規格範

圍內。 

八、進行指標成分藁本內酯（ligustilide）之鑑定 
藁本內酯在薄層層析法中的分析條件，藁本內酯以四氯化碳：二

甲苯：氯仿：正己烷（4：3：2：0.5，v/v）溶媒系統展開，在紫外燈

下觀察，藁本內酯在波長 366nm 下呈強烈藍色螢光點，如圖十七。

藳本內酯之高效液相層析分析條件，本研究採用分離管柱：

150mm×4.6mm 5μHypers ® ODS，Mobile phase：甲醇：水：乙腈（33：
46：21）、Flow rate：1.0ml/min、UV detection：275nm，並以積分儀

記錄高效液相層析圖譜及積分各峰面積，如圖十八。 

九、中草藥當歸標準品之 process standard（過程標準作業程

式，包括純化、標定、安定性試驗、貯存條件）之訂定 
中草藥當歸標準品藁本內酯（ligustilide）的純化、標定、安定性

試驗、貯存條件過程標準作業程式之訂定，在藁本內酯（ligustilide）
的純化部份將正己烷抽出物分批放入矽膠管柱（70-230 孔篩）層析分

離，依用正己烷沖提，在正己烷溶媒系統沖出部分以 TLC 檢查發現

含有強烈藍螢光點，如圖十七。合併濃縮後，再放入矽膠管柱層析

（230-400 孔篩）進行純化步驟；在藁本內酯（ligustilide）的標定部

份，以正己烷沖提，所得到此部分的成分以 NMR 光譜數據來鑑定確

認此部份為藁本內酯，如圖十二及圖十三；在藁本內酯（ligustilide）
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的安定性試驗部份，本研究利用高效液相層析儀分析藁本內酯的含

量，稱取 10mg 的藁本內酯溶於 250µl 的正己烷中，其儲存條件為-20
℃±2℃/75%±5%RH、4℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行試驗及 25℃±2
℃/75%±5%RH 情況下進行虐待試驗，於固定時間，每次間隔時間為

30 分鐘，各取 10µl 注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）含

量，以比較溫度對安定性之影響，如圖十九-圖二十一。在藁本內酯

（ ligustilide）的貯存條件部份，由虐待試驗結果可知藁本內酯

（ligustilide）的最佳貯存條件為-4℃冷凍庫中保存。 

中草藥當歸標準品藁本內酯（ligustilide）之標準作業程式（SOP）
之訂定。 

藁本內酯（ligustilide）製造標準程式： 

(一) 目的 

當歸做成製劑時，因為藁本內酯（ligustilide）此種指標成分

為易揮發物質，會因為時間和溫度的影響而降解消失，為了穩定

品質，建立完善的標準，進而開發與制定中草藥當歸標準品之標

準作業程式（SOP），並執行安定性試驗，且制定其檢驗的標準

作業程式（SOP），以確保中草藥標準品的品質管控，進而促進

中藥現代化。 

(二) 製造標準程式 

1. 原料當歸藥材鑑別 

(1) 性狀：五官辨視法，當歸根軸及主根粗短，其下端參差地生

有十餘個粗細，長短相似之支根，有時再分出細根，全體略

呈馬尾狀，全長約 15～25cm，根頭直徑約 0.5~1cm，外表

黃棕色至焦棕色，表面有不規則的縱皺紋，本品乾燥時質堅

硬，但易吸潮變軟而帶韌性。 

(2) 組織切片：組織切片，以顯微鏡觀察。當歸組織中含有栓皮

層、皮、皮層、油室、導管、澱粉粒等。經由藥檢局之基源

鑑定相關書籍比對即可確定本計畫中使用之當歸之基原正

確。 

(3) 薄層層析法：取當歸粗粉約 0.3g，加乙醇 5mL，以超音波

震盪 5min，過濾，濾液為檢品溶液。另取藁本內酯

（ligustilide）對照品，加乙醇使溶解，製成 1mg/mL 溶液，
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為對照品溶液。取上述兩種溶液各 5mL，分別點於 Silica gel 
F254 TLC 板（Merck Art. No. 5554），以四氯化碳：二甲苯：

氯仿：正己烷（4：3：2：0.5，v/v）為移動相，展開，取

出晾乾，於 UV 366nm 檢視。 

2. 藁本內酯（ligustilide）含量測定 

高效液相層析 

(1) Shimadzu LC10AT，UV 檢測器，Shimadzu CR6A 積分儀；

以甲醇：水：乙腈（33：46：21），流速為 2mL/min，以

150mm×4.6mm 5μHypers ® ODS 為分析管柱。偵測波長為

275nm；分析樣品量 10μL。 

(2) 檢品溶液之配製與測定：精確稱取當歸檢品 1.0g，加入最佳

抽提溶媒至 10mL，以超音波震盪 60min 後，過濾後再以

0.45μm 之 FP Vericel（PVDF）濾膜過濾，濾液供作檢液，

以高效液相層析儀進行定量分析。 

3. 淨選加工製程 

(1) 淨選加工前應先確認場地是否清潔及核對原料是否正確。 

(2) 將當歸挑選洗淨。 

(3) 淨選加工作業完成後，秤重重量為 10kg 進行下一製程。 

4. 乾燥製程 

(1) 將淨選完好之原料均勻平鋪於乾燥盤內，移入烘箱進行乾燥

工程。 

(2) 完成後則將原料移至另一容器內，秤重重量為 9.84kg。 

(3) 乾燥作業完成後進行下一製程。 

5. 粉碎製程 

(1) 將藥材當歸置入粉碎機內粉碎。 

(2) 將完成之藥材置於同一容器內，秤重重量為 9.45kg。 

(3) 粉碎工程作業完成後進行下一製程。 

6. 萃取製程 

(1) 作業人員將所需製劑原料當歸乾燥根 9.45kg 加入正己烷 20
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公升萃取，進行超音波萃取工程，溫度控制在 25℃，此步

驟重覆 5 次。將五次所得的萃取液統一收集，以繼續進行下

一步驟。 

(2) 將經過五次萃取完成的萃取液置於容器內。 

(3) 萃取作業完成後下一製程進行。 

7. 過濾工程 

(1) 將萃取液進行過濾，過濾後置於同一個容器內。  

(2) 作業完成後進行下一製程。 

8. 濃縮製程 

(1) 將已過濾之當歸萃取液置入濃縮機內，溫度控制在 60℃，

濃縮至呈黏稠狀，將所得的抽出物保存於冷凍箱（零下 20
℃）中備用，並計算產率是否符合標準值，若產率有異常情

形，則須報請製造主管處理，並詳載處置情形於批次內。秤

重浸膏重量為 1,824mg，產率為 1.93％。 

產率計算：產率(%)=實際重量／理論重量 x100% 

     產率(%)=1,824mg/9,450,000mg x100% 

                 =0.0019% 

(2) 濃縮工程作業完成後再進行下一製程。 

9. 藁本內酯（ligustilide）分離純化 

藁本內酯（ligustilide）之減壓沸點於文獻中並無記載，真

空分段蒸餾法係考量其分子結構後所擬之策略，採用真空分段

蒸餾對於藁本內酯（ligustilide）之分離純化，是一種較佳之選

擇。本法經濟、快速，所獲得之藁本內酯（ligustilide）之質與

量均不輸給管柱層析法。 

取濃縮物 912mg 進行真空分段蒸餾，於 b.p.145-155°C 
(0.03 mmHg)，獲得藁本內酯（ligustilide）黃色液體 34.2mg，
產率為 3.75%，與標準品比對，相對純度為 98.04%。另再取濃

縮物 912mg 進行管柱層析純化，得藁本內酯（ligustilide）16.2g，
產率為 1.77%，純度 97.83%。 
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項目 真空分段蒸餾 管柱層析 
產率 80-91% 72-80% 
溶媒 不用 大量溶媒 
時間 一天 七天 
環保 污染小 大量廢液 
純度 98.04% 97.83% 
設備 蒸餾裝置＋真空抽氣機＋抽氣管 玻璃管柱＋分段收集器

操作 簡單 略需訓練 

產率計算：產率(%)=實際重量／理論重量 x100% 

10. 藁本內酯（ligustilide）結構鑑定 

UV：與標準品比對是否一致。 
13C-NMR：進行結構鑑定。 
1H-NMR：進行結構鑑定。 

11. 藁本內酯（ligustilide）指標成份安定性測試 

將指標成份藁本內酯（ligustilide）液狀及與正己烷溶媒

所形成之 1000ppm 溶液於-20℃±2℃、4℃±2℃及 25℃±2℃下

之經時變化，記錄於固定時間，每次間隔時間為 30 分鐘，各

取 10µl 檢測溶液注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）
含量，以比較溫度對安定性之含量變化影響。 

安定性試驗： 

樣品之貯存： 

(1) 將製備完成之樣品及純抽提物置於濕度（75%RH）及 3
種溫度（-20℃±2℃、4℃±2℃及 25℃±2℃）所組成的 3
種貯存環境中避光儲存。並分別於貯存第 0 分鐘（貯存

前），且於固定時間，每次間隔時間為 30 分鐘，各取

10µl 檢測溶液注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯

（ligustilide）含量，以比較溫度對安定性之影響。 

(2) 安定性實驗數據資料分析： 

藁本內酯（ligustilide）安定性試驗製程以進行高效

液相層析，分析在不同溫度下藁本內酯（ligustilide）的

含量變化，以比較溫度對安定性之影響，由藁本內酯



中醫藥年報 第 26 期 第 4 冊 

 382

（ligustilide）安定性試驗結果可知，在 25℃±2℃時，藁

本內酯（ligustilide）在 30 分鐘內即會降解變性；在 4
℃±2℃時，藁本內酯（ligustilide）也是在 30 分鐘內即

會降解變性；而在-20℃±2℃中，在實驗期 4 小時內皆

無降解變性的情形產生，由此即可知藁本內酯

（ligustilide）最佳貯存條件為-20℃±2℃中。 

十、在執行安定性試驗（虐待試驗）過程中，必須利用苛刻
的溫濕度或光線條件，誘導分解，追蹤且檢出其主要分
解成分，並制定其檢驗之 SOP 

藁本內酯（ligustilide）的安定性試驗（虐待試驗）根據文獻報導，

藁本內酯在空氣中容易分解，如點樣在薄層層析板上，室溫下也只能

維持 2 小時內穩定，超過 2 小時則藁本內酯的含量逐漸降低，點樣量

越大，變化越顯著。為比較藁本內酯在空氣中與低溫保存下的分解情

形，本研究利用高效液相層析儀分析藁本內酯的含量。稱取 10mg 的

藁本內酯溶於 250µl 的正己烷中，參考行政院衛生署 94 年 3 月 31 日

所公告的藥品安定性試驗基準，其儲存條件為 -20℃±2℃ /75%±

5%RH、4℃±2℃/75%±5%RH情況下進行試驗及25℃±2℃/75%±5%RH
情況下進行虐待試驗，於固定時間，每次間隔時間為 30 分鐘，各取

10µl 注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）含量，以比較溫

度對安定性之影響，如圖十九-圖二十一。 

(一) 藁本內酯（ligustilide）安定性試驗製程過程標準作業程式之

訂定 

1. 將已完成之半製品秤量，秤取藁本內酯（ligustilide）30μg，加

入正己烷定容至 30mL，作為安定性檢測溶液。 

2. 將安定性檢測溶液分裝成 24 瓶。 

3. 藁本內酯（ligustilide）安定性試驗製程，分別將八瓶安定檢測

溶液置於-20℃±2℃；八瓶安定性檢測溶液置於 4℃±2℃；八瓶

安定性檢測溶液置於 25℃±2℃，進行安定性試驗。 

4. 於固定時間，每次間隔時間為 30 分鐘，各取 10µl 檢測溶液注

入 HPLC 管柱中分析藁本內酯（ligustilide）含量，以比較溫度

對安定性之影響。 

(二) 當歸補血湯中藁本內酯（ligustilide）的安定性試驗 
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根據文獻報導，藁本內酯在空氣中容易分解，如點樣在薄層

層析板上，室溫下也只能維持 2 小時內穩定，超過 2 小時則藁本

內酯的含量逐漸降低，點樣量越大，變化越顯著。為比較藁本內

酯在空氣中與低溫保存下的分解情形，本研究利用氣相層析儀分

析藁本內酯的含量。稱取 10mg 的藁本內酯溶於 250µl 的正己烷

中，參考行政院衛生署 94 年 3 月 31 日所公告的藥品安定性試驗

基準，其儲存條件為 25℃±2℃/75%±5%RH 和 30℃±2℃/75%±

5%RH 情況下進行試驗及 40℃±2℃/75%±5%RH 情況下進行虐待

試驗，於固定時間，每次間隔時間為一、三及六個月，各取 10µl
注入 HPLC 管柱中分析當歸補血湯中藁本內酯（ligustilide）含

量，以比較時間對安定性之影響，如圖十四－圖十六。 

(三) 當歸補血湯中藁本內酯（ligustilide）的安定性試驗製程過程

標準作業程式之訂定 

1. 將已完成之當歸補血湯，分別將三瓶安定檢測溶液置於 25℃±

2℃；三瓶安定性檢測溶液置於 30℃±2℃；三瓶安定性檢測溶

液置於 40℃±2℃，進行安定性試驗。 

2. 於固定時間，每次間隔時間為一、三及六個月，拿放置在三個

不同溫度的當歸補血湯，各秤取當歸補血湯 1g，加入正己烷定

容置 10ml，取檢測溶液注入 HPLC 管柱中分析藁本內酯

（ligustilide）含量，以比較溫度對安定性之影響。 

十一、匯集各項有效之中草藥標準品之相關品質控管資料，
協助衛生署相關政策之擬定，供行政院衛生署政策推

動 
提升中藥製劑之品質，其品質管制是最重要的項目之一，所以

匯集中草藥當歸的標準品，藁本內酯（ligustilide）的相關資料，以

利於品質的控管。如附錄一。 

十二、成立諮議小組，定期召開會議，就研究成果進行討論 
成立諮議小組，主要成員劉淑芳、張文德、張永勳、周良穎、

李威著、等人第一次會議於中華民國 95 年 11 月 08 日舉行，會議

內容就現代化科學化研究方法對安定性實驗過程、利用苛刻的溫溼

度或光線條件，檢出主要成分，相關議題研討。附錄二。 
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第二次會議訂於華民國 95 年 11 月 19 日舉行，就現代化科學

研究方法對安定性實驗過程，複方中當歸四逆湯、四物湯、歸脾湯

中當歸之藁本內酯，對苛刻的溫溼度或光線條件，檢出主要分解成

分，相關議題研討。此成分研究資料顯示，其超級不安定，不是適

用作安定性之檢測，但純研究看看或許也無妨。附錄三。 

第三次會議中華民國 95 年 12 月 03 日，就現代化科學研究方

法對安定性實驗過程，複方中當十全大補湯、八珍湯、聖愈湯中當

歸之藁本內酯，對苛刻的溫溼度或光線條件，檢出主要分解成分。

附錄四。 

第四次會議訂於中華民國 96 年 10 月 24 日舉行，會議內容就

就現代化科學研究方法對安定性實驗過程，複方中當歸四逆湯、四

物湯、歸脾湯中當歸之藁本內酯，其最佳的儲存條件為何，就此部

分進行安定性試驗。附錄五。 
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肆、討論 

當歸為繖形科植物 Angelica sinensis (O1iver) Diels 的乾燥根，為重

要的中藥材之ㄧ，做成製劑主要用於抗發炎、平喘、抗血栓、補血與保

護肝臟等。為了推動中草藥標準品之研究與開發，開發各類檢驗方法以

提供中草藥正確品種確認，當歸做成製劑時，因為藁本內酯（ligustilide）
此種指標成分為易揮發物質，會因為時間和溫度的影響而降解消失，為

了穩定品質，建立完善的標準，進而開發與制定中草藥當歸標準品之標

準作業程式（SOP），並執行安定性試驗，由研究結果顯示藁本內酯

（ligustilide）其最佳的儲存條件為：將所得的藁本內酯（ligustilide）保

存於冷凍箱（零下 20℃）中，且制定其檢驗的標準作業程式（SOP），
以確保中草藥標準品的品質管控進而促進中藥現代化。 
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伍、結論與建議 

指標成分目前多數自國外進口，不但價格昂貴且訂購費時，甚或買

來的指標成分標準品有些純度不足無法使用，或者缺貨無法買到等諸多

問題，嚴重地耽誤中藥之檢驗工作，因此長遠來看，國內應自行製備中

藥之指標成分，才能達到自給自足之境界。不論是單味藥或方劑中之當

歸的品質管制，藁本內酯（ligustilide）為指標成分，根據廠商的目錄，

藁本內酯雖然可自國外申購，但是價格卻相當的昂貴，因此指標成分之

製備為刻不容緩之工作。    

藁本內酯（ligustilide）之抽提溶媒採用正己烷，較之其他抽提溶媒

之抽提率高。本研究中採用真空分段蒸餾法，將藁本內酯（ligustilide）
以低壓低溫之方式蒸餾而獲得，較之傳統之管注層析法，有快、省、量

大及低污染之優點，且純度高，不需特殊操作技術及設備。 

指標成份藁本內酯（ligustilide）液狀及與正己烷溶媒所形成之

1000ppm 溶液於-20℃±2℃、4℃±2℃及 25℃±2℃下之經時變化，記錄於

固定時間，每次間隔時間為 30 分鐘，各取 10µl 檢測溶液注入 HPLC 管

柱中分析藁本內酯（ligustilide）含量，以比較溫度對安定性之含量變化

影響，由藁本內酯（ligustilide）安定性試驗結果可知，在 25℃±2℃時，

藁本內酯（ligustilide）在 30 分鐘內即會降解變性；在 4℃±2℃時，藁

本內酯（ligustilide）也是在 30 分鐘內即會降解變性；而在-20℃±2℃中，

在實驗期 4 小時內皆無降解變性的情形產生，由此即可知藁本內酯

（ligustilide）最佳貯存條件為-20℃±2℃中。 

根據廠商的目錄，藁本內酯國外申購，藁本內酯（ligustilide）5mg
價格為 12,000 元相當的昂貴，本計劃所製成的藁本內酯 3.42g 價格為

55,350 元，跟國外申購相較下便宜很多。    

為了穩定中藥品質，確保中藥標準品製備時品質的有效管控，需各

別對中藥標準品藁本內酯（ligustilide）訂定其標準作業程式，過程標準

作業套裝程式含純化、標定、安定性試驗、貯存條件之訂定，進而建立

完善的標準促進中藥現代化及統一的標準規格，而使得提升品質和中藥

製劑的評價，且匯集各項有效之中草藥標準品之相關品質控管資料，協

助衛生署相關政策之擬定，供衛生署政策推動。 
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柒、圖表 

表一 當歸補血湯的安定性試驗 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

安定性試驗

溫度

25℃             30℃             40℃    

檢測項目 

乾燥減重  
 當月 
第一個月 
第二個月 
第三個月 
第六個月 

5.1±1.4%          5.3±1.8%         5.3±1.7% 

總灰分  
 當月 
第一個月 
第二個月 
第三個月 
第六個月 

酸不溶性灰分  
 當月 
第一個月 
第二個月 
第三個月 
第六個月 

稀醇抽提物  
 當月 
第一個月 
第二個月 
第三個月 
第六個月 

水抽提物  
 當月 
第一個月 
第二個月 
第三個月 
第六個月 

5.1±1.6%          5.4±1.2%         5.3±1.6% 

5.1±1.2%          5.1±1.5%         5.3±1.8% 

5.3±1.8%          5.3±1.9%         5.2±1.5% 

5.2±1.4%          5.1±1.6%         5.2±1.7% 

3.1±1.4%          3.2±1.6%         3.1±1.9% 

3.1±1.4%          3.1±1.8%         3.4±1.6% 

3.0±1.9%          3.1±1.7%         3.3±1.7% 

3.1±1.2%          3.1±1.8%         3.2±1.6% 

3.2±1.6%          3.2±1.8%         3.2±1.2% 

0.14±1.4%          0.13±1.7%       0.15±1.6% 

0.13±1.6%          0.15±1.6%       0.13±1.6% 

0.14±1.9%          0.14±1.5%       0.12±1.1% 

0.12±1.8%          0.12±1.9%       0.15±1.5% 

0.15±1.9%          0.14±1.8%       0.13±1.4% 

41.3±1.6%          41.2±1.8%       41.4±1.7% 

41.4±1.6%          41.3±1.2%       41.4±1.6% 

41.5±1.3%          41.3±1.5%       41.4±1.8% 

41.3±1.8%          41.6±1.7%       41.4±1.9% 

41.4±1.2%          41.5±1.3%       41.3±1.7% 

46.5±1.9%          46.6±1.6%       46.4±1.7% 

46.4±1.6%          46.5±1.7%       46.5±1.6% 

46.3±1.5%          46.4±1.5%       46.5±1.9% 

46.3±1.6%          46.4±1.1%       46.4±1.5% 

46.4±1.4%          46.3±1.8%       46.5±1.7% 
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栓皮層(kl)

皮部(cx)

油室(or)

導管(v) 

 

     圖一 當歸外觀鑑定        圖二 當歸組織切片圖 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
當歸組織切片（40x）             當歸組織切片（40x） 

油室(or) 

澱粉粒
(sta)

 

 圖三 當歸組織切片圖               圖四 當歸組織切片圖 
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當歸（Ferulic acid）之薄層層析條件 
 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)點注量：10μl 

(c)展開距離：10cm 

(d)展開溶媒：C6H6 / CHCl3 / CH3OH 

 2  :  2   :   06 

(e)檢出方法：UV 254nm 

(f)結果：Ferulic acid 與當歸萃取液加 Ferulic acid

及當歸萃取液於 Rf值 0.42 處有暗色斑點 

當歸（Ferulic acid） 

Rf值：0.42 

Lane1：Ferulic acid 
Lane2：Ferulic acid + 當歸萃取液

Lane3：當歸萃取液  

圖五 當歸－Ferulic acid 薄層層析圖 

 
 

 
當歸（Ligustilide）之薄層層析條件 
 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)點注量：10μl 

(c)展開距離：10cm 

(d)展開溶媒：CHCl3 / n-Hexan 

  4  :   1  

(e)檢出方法：UV 366nm 

(f)結果：Ligustilide 與當歸萃取液加Ligustilide 及

當歸萃取液於Rf值 0.51 處有藍白色螢光斑點 

當歸（Ligustilide） 

Rf值：0.51 

Lane1：Ligustilide 
Lane2：Ligustilide + 當歸萃取液 
Lane3：當歸萃取液  

圖六 當歸－Ligustilide 薄層層析圖 
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黃耆（Astragaloside IV）之薄層層析條件

 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)點注量：10μl 

(c)展開距離：10cm 

(d)展開溶媒：Toluene / Ethyl acetate / Methanol 

  4   :     2     :    1 

(e)檢出方法：UV 366nm 

(f)結果：Astragaloside IV 與黃耆萃取液加

Astragaloside IV及黃耆萃取液於Rf值0.49處有桃

紅色斑點 

黃耆（Astragaloside IV） 

Rf值：0.49 

Lane1：Astragaloside IV 
Lane2：Astragaloside IV + 黃耆萃取液

Lane3：黃耆萃取液  

圖七 黃耆－Astragaloside IV 薄層層析圖 

 
 

 
當歸補血湯－當歸之薄層層析條件 
 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)點注量：10μl 

(c)展開距離：10cm 

(d)展開溶媒：Toluene / Acetone 

  4   :   1  

(e)檢出方法：碘薰 

(f)結果：對照藥材溶液與檢液於 Rf值 0.21 處有

黃色斑點 

當歸補血湯－當歸 

Rf值：0.21 

Lane1：當歸甲醇抽出液 
Lane2：當歸補血湯 
Lane3：當歸補血湯去除當歸之溶液  

圖八 當歸補血湯－當歸薄層層析圖 
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當歸補血湯－黃耆之薄層層析條件 

 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)點注量：10μl 

(c)展開距離：10cm 

(d)展開溶媒：Toluene / Ethyl acetate / Methanol 

   4  :      2    :     1 

(e)檢出方法：碘薰 

(f)結果：黃耆萃取物與當歸補血湯於Rf值0.52 

處有藍色斑點 

當歸補血湯－黃耆 

Rf值：0.52 

Lane1：黃耆甲醇抽出液 
Lane2：當歸補血湯 
Lane3：當歸補血湯去除黃耆之溶液  

圖九 當歸補血湯－黃耆薄層層析圖 

 
 

 

圖十 當歸補血湯中指標成分阿魏酸（Ferulic acid）的高效液相層析圖 
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圖十一 當歸補血湯中指標成分藁本內酯（ligustilide）的高效液相層析圖 

 
 

 

 

圖十二 藁本內酯之核磁共振圖譜（1H-NMR） 
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圖十三 藁本內酯之核磁共振圖譜（3C-NMR） 

 

minute
0 5 10 15 20

0
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15

20

96110501.CHR 蒿蒿蒿蒿100ppm
9610292.CHR 當當當當當25℃-第第第當
96102905.CHR 當當當當當25℃-第第第當
96102908.CHR 當當當當當25℃-第第第當
96102911.CHR 當當當當當25℃-第第第當

 

圖十四 當歸補血湯在六個月中分別在 25℃的儲存溫度其指標成分藁本內酯

（ligustilide）高效液相層析圖 

96110501.CHR 蒿蒿蒿蒿 100ppm 
9610292.CHR 當當當當當 25℃-第第第當 
96102905.CHR 當當當當當 25℃-第第第當

96102908.CHR 當當當當當 25℃-第第第當

96102911.CHR 當當當當當 25℃-第第第當
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96102909.CHR 當當當當當30℃第第第當
96102912.CHR 當當當當當30℃第第第當

 

圖十五 當歸補血湯在六個月中分別在 30℃的儲存溫度其指標成分藁本內酯

（ligustilide）高效液相層析圖 
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15 

20 

 

圖十六 當歸補血湯在六個月中分別在 40℃的儲存溫度其指標成分藁本內酯

（ligustilide）高效液相層析圖 

96110501.CHR 蒿蒿蒿蒿 100ppm 
9610293.CHR 當當當當當 30℃-第第第當 
96102906.CHR 當當當當當 30℃-第第第當 
96102909.CHR 當當當當當 30℃-第第第當 
96102912.CHR 當當當當當 30℃-第第第當 
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? 本內酯（ligustilide）之薄層層
析條件

(a)層析板： Silica gel 60 F254 
(b)展開溶媒：氯仿/正己烷＝ 3：1
(c)點 注 量：5μl
(d)展開距離：10 cm
(e)檢測波長：UV 366 nm

1        2          

? 本內酯（ligustilide）

Lane1:蒿本內酯標準品
Lane2:蒿本內酯

Rf值＝0.4

蒿本內脂（ligustlide）－之薄層層析條件

 

(a)層析板：Silica gel 60 F254 

(b)展開溶媒：氯仿/正己烷＝3：1 

(c)點注量：5μl 

(d)展開距離：10cm 

(e)檢出波長：UV 366nm 

(f)結果：Ligustilide 標準品與 Ligustilide 於 Rf值

0.4 處有藍色螢光斑點 

蒿本內脂（ligustilide） 

Rf值：0.4 

Lane1：蒿本內脂標準品 
Lane2：蒿本內脂 

 

圖十七 藁本內酯（ligustilide）薄層層析層析圖 
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圖十八 藁本內酯（ligustilide）高效液相層析圖 
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1.0 96102403.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-1
96102404.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-2
96102405.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-3
96102406.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-4
96102407.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-5
96102408.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-6
96102409.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-7
96102410.CHR 蒿蒿蒿蒿-20度-8

 
圖十九 藁本內酯（ligustilide）在－20℃安定性試驗之高效液相層析圖 

 
 

 

圖二十 藁本內酯（ligustilide）在 4℃安定性試驗之高效液相層析圖 
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96102408.CHR 蒿蒿蒿蒿 20 度-6 
96102409.CHR 蒿蒿蒿蒿 20 度-7 
96102410.CHR 蒿蒿蒿蒿 20 度-8 

96102207.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-1 
96102203.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-2 
96102204.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-3 
96102205.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-4 
96102206.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-5 
96102202.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-1 
96102208.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-7 
96102209.CHR 蒿蒿蒿蒿 4 度-8 
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圖二十一 藁本內酯（ligustilide）在 25℃安定性試驗之高效液相層析圖 
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圖二十二 當歸補血湯作業流程   圖二十三 當歸補血湯製造標準程式 
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圖二十四 標準品之標準作業程序 
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附錄一 
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附錄二 
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附錄三 第一次會議於中華民國 95 年 11 月 08 日 
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附錄四：第二次會議於華民國 95 年 11 月 19 日 
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附錄五：第三次會議中華民國 95 年 12 月 03 日 
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附錄六：第四次會議於中華民國 96 年 10 月 24 日 
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附錄七 

)( 20
4d

)n( t
D

行政院衛生署中醫藥委員會中藥材指標成分物理化學資料表 
指標成分名稱： ferulic acid              
I. 植物來源 (Origins) 

中文名 (Chinese name) 當歸 

學名 (scientific name) Angelica sinensis (oliver) Diels 

使用部位 (used part) 乾燥根 

其他植物來源 (others) 川芎、升麻、木賊 

II. 基本資料 (General Information) 

1. 化合物名稱 (Name of Compound) 

其它名稱 (Other name) NA 

化學名 (IUPAC) 3-methoxy-4-hydroxycinnamic acid 

結構類別 

(Classification & Type) 
NA 

2. 結構式與分子量 (Structure Formulas and Molecular Weight) 

分子式(Molecular formula) 

C10H10O4 

分子量(Molecular weight) 

194.19 

 

結構式 (Structural formula) 

 

 

 

 

3. 物理化學性狀 (Physical and Chemical Properties) 

常溫形狀(State of Matter) 粉末 顏色(Color) 白色 

比重     *  氣味(Odor) 無特殊味道 

熔點(Melting point)*      *   

沸點(Boiling point)*  燃點(Flash point)*  
註：” * ” 指不適用時可不必填寫。  
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續上頁3. 物理化學性狀資料 

可溶於 (Soluble in )  

      NA 

碘價*(Iodine value)  酸價*(Acid value)  

鹼價*(Saponification value)    

註：” * ” 指不適用時可不必填寫。 

Ⅲ. 層析法資料 (Chromatographic Data) 

□HPLC 附件 □GLC 附件 □GC 附件 

□TLC 附件 □ 附件 □ 附件 

 

IV. 儲存條件 (Storage Condition)  

溫度 (temp) 30℃、35℃、40℃ 

濕度 

(humidity)

* 

 

  

儲存容器 

(container)* 
 

厭氧性

(vacuum)

* 

   

註：” * ”若需特別條件貯存時，請務必填寫。 

t
D][α
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附件 

TLC               

Rf Value 0.47 

展開溶劑 

(Solvent system) 
Toluene：Acetone 

薄層板 

(Plate type/Product no.) 

25TLC aluminium 

sheets 

儀器廠牌型號 

(Instrument) 

Merck 

Silica gel 60F254 

檢品濃度 

(Sample conc.) 
 

點注體積 

(Spotting vol.) 
10μl 

檢測法 

(Detection/Color) 
UV燈   
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附錄八 

)( 20
4d

)n( t
D

行政院衛生署中醫藥委員會中藥材指標成分物理化學資料表

指標成分名稱： ligustilide              
I. 植物來源 (Origins) 

中文名 (Chinese name) 當歸 
學名 (scientific name) Angelica sinensis (oliver)Diels 
使用部位 (used part) 乾燥根 
其他植物來源 (others) NA 

II. 基本資料 (General Information) 

1. 化合物名稱 (Name of Compound) 
其它名稱 (Other name) NA 

化學名 (IUPAC) NA 

結構類別(Classification & Type) NA 

2. 結構式與分子量 (Structure Formulas and Molecular Weight) 
分子式(Molecular formula) 

        C12H14O2 
分子量(Molecular weight) 

288 

結構式 (Structural formula) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. 物理化學性狀 (Physical and Chemical Properties) 
常溫形狀(State of Matter) 黃色粉末 顏色(Color) 黃色粉末 

比重     *  氣味(Odor)  

熔點(Melting point)*      *   

沸點(Boiling point)*  燃點(Flash point)*  

註：” * ” 指不適用時可不必填寫。  
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續上頁3. 物理化學性狀資料 

可溶於 (Soluble in )  

       

碘價*(Iodine value)  酸價*(Acid value)  

鹼價*(Saponification value)    

註：” * ” 指不適用時可不必填寫。 

Ⅲ. 層析法資料 (Chromatographic Data) 

□HPLC 附件 □GLC 附件 □GC 附件 

□TLC 附件 □ 附件 □ 附件 

 

IV. 儲存條件 (Storage Condition)  

溫度 (temp) 30℃、35℃、40℃ 

濕度 

(humidit

y)* 
 

  

儲存容器 

(container)* 
 

厭氧

性 

(vacuum

)* 

   

註：” * ”若需特別條件貯存時，請務必填寫。 

t
D][α
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附件 

TLC              附圖 

Rf Value ０．４ 

展開溶劑 

(Solvent system) 
CHLOROFORM：n-HEXANE 

薄層板 

(Plate type/Product 

no.) 

25TLC aluminium 

sheets 

儀器廠牌型號 

(Instrument) 

Merck 

Silica gel 60F254 

檢品濃度 

(Sample conc.) 
 

點注體積 

(Spotting vol.) 
 

檢測法 

(Detection/Color) 
UV燈   
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附錄九 

)( 20
4d

)n( t
D

行政院衛生署中醫藥委員會中藥材指標成分物理化學資料表 

指標成分名稱： ＡstragalosideⅣ              
I. 植物來源 (Origins) 

中文名 (Chinese name) 黃耆 

學名 (scientific name) Astragalus mongholicus Bge 

使用部位 (used part) 乾燥根 

其他植物來源 (others)  

II. 基本資料 (General Information) 

1. 化合物名稱 (Name of Compound) 

其它名稱 (Other name)  

化學名 (IUPAC)  

結構類別(Classification & Type)  

2. 結構式與分子量 (Structure Formulas and Molecular Weight) 

分子式(Molecular formula) 

C41H68O14 

分子量(Molecular weight) 

784 

結構式 (Structural formula) 

 

 

 

3. 物理化學性狀 (Physical and Chemical Properties) 

常溫形狀(State of Matter) 粉末 顏色(Color) 白色 

比重     *  氣味(Odor) 無味 

熔點(Melting point)*      *   

沸點(Boiling point)*  燃點(Flash point)*  

註：” * ” 指不適用時可不必填寫。  
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續上頁3. 物理化學性狀資料 

可溶於 (Soluble in )  

       

碘價*(Iodine value)  酸價*(Acid value)  

鹼價*(Saponification value)    

註：” * ” 指不適用時可不必填寫。 

Ⅲ. 層析法資料 (Chromatographic Data) 

□HPLC 附件 □GLC 附件 □GC 附件 

□TLC 附件 □ 附件 □ 附件 

 

IV. 儲存條件 (Storage Condition)  

溫度 (temp) 30℃、35℃、40℃ 

濕度 

(humidity)

* 

 

  

儲存容器 

(container)* 
 

厭氧性

(vacuum)

* 

   

註：” * ”若需特別條件貯存時，請務必填寫。 

t
D][α
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附件 

TLC              附圖 

Rf Value ０．４５ 

展開溶劑 

(Solvent system) 
TOLUENE：ETHANOL 

薄層板 

(Plate type/Product 

no.) 

25TLC aluminium 

sheets 

儀器廠牌型號 

(Instrument) 

Merck 

Silica gel 60F254 

檢品濃度 

(Sample conc.) 
 

點注體積 

(Spotting vol.) 
 

檢測法 

(Detection/Color) 
UV燈   
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