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編號：CCMP101-RD-018 

 
 
防風通聖散及大柴胡湯之抗糖尿病及免疫

調節活性與其相關保健功效研究(2-1) 
 

吳淑靜 

嘉南藥理科技大學保健營養系 

 

摘  要 

 
最近以中草藥或健康食品來治療或預防疾病的觀念則越來越受到重視。2011

年糖尿病已居臺灣十大死因的第四位，且第二型糖尿病占國人糖尿病人口的 95%

左右，因此探討防風通聖散(Bofutsushosan; BOF)及大柴胡湯(Daisaikoto; DAI)兩種

傳統中草藥方劑對國人保健應有其重要的意義。民間多認為防風通聖散(BOF)及

大柴胡湯(DAI)含有 19 種及 8 種藥材組合而成，具有保肝、減肥及降血脂等效能。

但是防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)兩種方劑對抗第二型糖尿病的活性與其

保健功能目前並不明瞭，因此值得深入研究。本研究主要研究目的，包括：第一

年計畫以細胞模式探討BOF及DAI與其活性成分對小鼠骨骼肌(C2C12)細胞之細

胞存活率、葡萄糖吸收效力及其對胰島素訊息、GLUT-4 路徑及對 AMPK 訊息路

徑等進行探討。另外。以第二型糖尿病動物模式以高脂肪飲食誘導第二型糖尿病

之影響及其改善葡萄糖吸收功能及胰島素阻抗、GLUT-4 路徑及 AMPK 路徑等之

相關保健功效及分子機制研究。研究結果發現 25~50 μg/ml 的防風通聖散及大柴

胡湯的乙醇萃取物對 C2C12 細胞能有效的促進細胞增生，並刺激葡萄糖吸收效力

(p<0.05)。以 HPLC 分析法測定，發現防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)兩方劑

的 95%乙醇萃取物主要之生物活性成分為 baicalin。50 μg/ml 防風通聖散及大柴胡

湯的乙醇萃取物均會明顯提高活化及磷酸化 IRS-1、活化及磷酸化 ACC 及磷酸化

AMPK 蛋白質之表現，並促進 GLUT-4 蛋白質之表現，可能與脂肪代謝有相關性。

大柴胡湯乙醇萃取物會增加 C2C12 細胞之磷酸化 p38 及 ERK 蛋白質之表現。動

物試驗結果發現以防風通聖散之乙醇萃取物比大柴胡湯乙醇萃取物處理，較具有

顯著的降血糖效果及降調節血液中胰島素作用(p<0.05)。防風通聖散及大柴胡湯

乙醇萃取物均能提高糖尿病小鼠肝臟組織中肝醣含量，呈劑量依賴型效應。防風

通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均具有增加小鼠肌肉組織中 AMPK 及漿膜 GLUT-4

蛋白質之表現，並呈劑量依賴型效應。另外，防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物

均會抑制小鼠肌肉組織中 PTP1B 之活性。 

 
關鍵詞：防風通聖散、大柴胡湯、抗糖尿病效力 
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Number: CCMP101-RD-018 

 
 

Studies on the Anti-diabetic effects, 

Immunomodulatory Activities, and Related 

Health-promoting Functions of 

Bofutsushosan and Daisaikoto (2-1) 
 

Shu-Jing Wu 

Chia-Nan University of Pharmacy and Science 

 

ABSTRACT 

 
There is growing interest in the use of traditional Chinese herbal medicines and 

health foods for the treatment and prevention of diseases. In 2011, diabetes mellitus 

(DM) was the fourth among the top 10 causes of death in Taiwan, and more than 95% 

above are type 2 DM. In general, Chinese herb medicines, such as Bofutsushosan 

(BOF; consisting of 19 components) and Daisaikoto (DAI; constituted from 8 

ingredients) possess hepatoprotective, anti-obesity, and hypolipidemic activities 

among other therapeutic properties. However, their anti-diabetic effects remain 

unclear, which warrant research investigation. The aims of this study comprise of the 

following: for the first year, using in vitro cell model including C2C12 cells, we will 

examine the cell viability and, under type 2 diabetic condition, their mechanism(s) of 

therapeutic effects; furthermore, in vivo high-fat diet induced animal model will be 

used to examine the effects of BOF and DAI as well as their active compounds to 

elucidate their functional properties of glucose absorption, insulin resistance, GLUT-4, 

as well as AMPK pathways. Results displayed that the effectively increased the 

proliferation and stimulated glucose-uptake from 25 to 50 μg/ml BOF and DAI ethanol 

extracts in the C2C12 cells. The HPLC analysis method has been determined the major 

biologically active ingredient, namely baicalin of the BOF and DAI ethanol extracts. 

50 μg/ml BOF and DAI ethanol extracts significantly up-regulated activation and 

phosphorylation of (IRS-1 and ACC), and phosphorylation of AMPK proteins, and 

enhanced the expression of GLUT-4, might be correlated with the lipid metabolism. In 

addition, DAI ethanol extract (DAIEE) markedly increased phosphorylation of p38 

and ERK in C2C12 cells. BOFEE has been shown to lower blood glucose levels and to 

down-regulate blood insulin levels (p<0.05) in the type 2 diabetic animal model. Both 

BOFEE and DAIEE also demonstrated a dose-dependent increasing of the glycogen 

contain in liver. 50 μg/ml BOF and DAI ethanol extracts significantly up-regulated 

activation of AMPK protein, enhanced the expression of GLUT-4, as well as 

suppressed activation of PTP1B. 

 

Keywords: Bofutsushosan, Daisaikoto, anti-diabetic effects 
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壹、前言 

糖尿病主要分為：(1)第一型糖尿病及(2)第二型糖尿病。根據 100 年行

政院衛生署生命統計資料顯示，國人十大死亡原因排行第四位為糖尿病(衛

生署; 2011)。在臺灣地區，糖尿病型態以第二型糖尿病(type 2 diabetes)為

主，約佔罹患率的 95%，可見研發調節血糖之保健產品有其重要意義。第

二型糖尿病在 21 世紀已形成全球人類最可怕的一種健康問題。糖尿病會引

起一些併發症，包括心血管疾病、視網膜症、神經障害、肥胖症、腎衰竭

甚至於對腦及循環系統的障害。本研究探討的防風通聖散與大柴胡湯兩種

方劑之抗糖尿病相關保健功效，根據衛生署(1999)所公告的健康食品管理法

提及綠巨人標章認證的健康食品並不能宣稱或誇大其具有醫治疾病的療

效，因此保健劑量可比藥效劑量少，再經動物安全性實驗評估為無毒性並

能具體提出對消費者每日食用之安全劑量及建立指標性有效成分含量，並

以科學方法證實達到調節血糖功能，可讓人長期安心服用，將能應用於預

防醫學。 

在亞洲地區如臺灣、日本等國家，防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)

被視為是珍貴的兩種傳統漢方藥(kampo formulas)，實際上男女均可服用，

適用於實證體質，虛證者勿用。有關藥理活性研究顯示，防風通聖散(BOF)

含有 19 種藥材組合而成(衛生署, 2011)，具有減肥、降血壓及胰島素阻抗等

功能(Hioki et al., 2004)，而大柴胡湯(DAI)含有 8 種藥材組合而成，具有治

療膽結石、保肝、降血脂及抗肥胖等功能(Shoda et al., 1996; Nakayama et al., 

2007)。人體臨床研究報告提出，以防風通聖散對葡萄糖耐受力差的 81 位日

本肥胖症婦女(平均年齡為 53.8±12.9 歲)其身體質量指數(BMI 為 36.5±4.8 

kg/m2)進行 24 週的治療，並配合低熱量飲食(1200 大卡/天)及運動，可明

顯的降低肥胖症婦女體重，改善 BMI，降體脂肪及改善胰島素阻抗性等具

有顯著差異(Hioki et al., 2004)。大柴胡湯則在臨床研究結果發現具有改善高

血脂症病人的脂肪代謝效力，並可顯著的降低血清中 triglyceride、

apolipoprotein E 濃度及改善脂質過氧化作用等，病人連續服用 16 週治療並

沒有發現副作用(Yamano et al., 1995; Sasaki et al., 1991)。最近動物試驗之研

究報告指出防風通聖散對於肥胖糖尿病小鼠(TSOD)及非肥胖小鼠(TSNO)

具有預防肥胖及改善不同代謝症候群如高血脂、高血壓、葡萄糖耐性及周

邊神經病變等效應(Shimada et al., 2008)。研究報告提出第二型糖尿病者在骨

骼肌會造成葡萄糖運送減緩情形，主要歸因於胰島素分子訊息基因轉導作
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用減弱所致，如胰島素受器基質-1 (IRS-1)、磷脂醯肌醇-3-激酶(PI-3-kinase)

活性及葡萄糖運送等作用受損(Cusi et al., 2000)及/或改變 glucose transporter 

isotype 4 (Glut-4)從貯存於細胞內轉移到漿膜(Zierath et 1996)。因此藉由

Glut-4 的活化，轉移至骨骼肌組織可能改善胰島素抗性(insulin resistance)而

使第二型糖尿病受試者血糖濃度正常化。AMPK 活化對肌肉及肝臟組織中

葡萄糖及脂質代謝之調節具有改善之優點(Pilon et al., 2004)。Metformin 是

第二型糖尿病患用的一種降血糖藥物，可促進胰島素-刺激，藉由增加細胞

表面 GLUT-4 量而使葡萄糖吸收進入骨骼肌 (Klip 及 Leiter, 1990; 

Wiernsperger 及 Bailey, 1999)。研究發現 ginsenoside Rc 會透過 AMPK 及 p38 

mitogen-activated protein kinase (MAPK)及訊息傳遞機制而刺激 GLUT-4 活

化(Lee et al., 2010)。黃耆多醣其會促進 AMPK 及 acetyl-CoA carboxylase 

(ACC)之活化及磷酸化，因此會使 GLUT-4 轉移作用活化(Zou et al., 2009)。

但是防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)兩種方劑之抗第二型糖尿病的活性

與其保健功能及分子訊息傳遞機制目前並不明瞭，因此值得深入研究。本

研究目的主要包括測定防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)不同的（水及

95%乙醇）萃取物之細胞存活率、使用 HPLC 分析法建立有效活性成分之定

量分析，兩種方劑不同的（水及 95%乙醇）萃取物與標準品（胰島素）先

進行葡萄糖吸收量分析，篩選最具有刺激葡萄糖運送效力之萃取物，導出

劑量關係，並分析防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)對細胞中產生的影

響，再深入瞭解防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)有效萃取物對 C2C12 細

胞是否透過活化 GLUT-4、IRS-1/PI-3-kinase 途徑、活化下游的 AMPK 表現

及藉由 MAPK 途徑而達到維持血糖恆定之關係。另外，防風通聖散(BOF)

及大柴胡湯(DAI)有效萃取物對以高脂肪飲食誘導第二型糖尿病小鼠處理

12 週後，對肝組織的肝臟重量、肝醣含量分析及對骨骼肌之 GLUT-4、PTP1B

及 AMPK 路徑等進行探討，並對血液進行生化檢測，以瞭解對血糖濃度、

血脂肪組成分（總膽固醇、高密度脂蛋白膽固醇、低密度脂蛋白膽固醇及

三酸甘油酯）及胰島素(insulin)濃度分析等之影響。 
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貳、材料與方法 

一、實驗材料 

(一)防風通聖散及大柴胡湯兩種中草藥方劑係購自民間中藥行，已由高

雄醫學大學藥學系顏銘宏副教授做過基源鑑定。根據衛生署中醫藥

委員會(2011)在中草藥用藥常識資訊網，所提之防風通聖散基準方

劑係由 19 種藥材組合而成，包含防風(1 g)、荊芥(1 g)、連翹(1 g)、

麻黃(1 g)、薄荷(1 g)、川芎(1 g)、當歸(1 g)、大黃(1 g)、芒硝(1 g)、

黃芩(2 g)、石膏(2 g)、桔梗(2 g)、甘草(4 g)、滑石(6 g)、山梔子(1 g)、

白朮(1 g)、蔥白(2 g)、白芍(1 g)及生薑(2 g)。而大柴胡湯則由 8 種

藥材組合而成，包括柴胡(8 g)、生薑(5 g)、半夏(5 g)、黃芩(3 g)、

白芍(3 g)、大黃(2 g)、大棗(2 g)及枳實(2 g)。 

(二)萃取物的準備 

1. 水粗萃取物：取藥物粉末 30 g置入三角錐瓶，加入 300毫升的

逆滲透水(1:10 w/v)。以水浴法於 95C 溫度下加熱萃取 3 小

時，冷卻後再以濾紙(Advantec No. 1)過濾，並收集濾液。剩下

之濾渣加入 300 毫升逆滲透水，重覆上述步驟。最後，合併二

次萃取之總濾液，進行減壓濃縮、冷凍乾燥。所得到之乾燥萃

取物經稱重定量後，裝入樣品瓶中，貯存於 4C 處備用。 

2. 乙醇萃取物：取藥物粉末 30 g置入三角錐瓶，加入 300毫升的

95 %乙醇(1:10 w/v)。在 room temp 溫度下萃取 7 天後，以濾紙

(Advantec No. 1)過濾，並收集濾液，進行減壓濃縮、冷凍乾

燥。所得到之乾燥萃取物經稱重定量後，裝入樣品瓶中，貯存

於 4C 處備用。 

3. HPLC 分析法：活性成分依 Li 等人(2006)及 Shimada 等人(2008)

所提之方法進行萃取液有效成分之定量分析。 

4. 細胞株：小鼠骨骼肌細胞株 C2C12：American Type Culture 

Collection [ATCC CRL-1772]。 

5. 細胞培養及相關實驗所需試劑：DMEM medium、Fetal calf 

serum (FCS) 、 insulin 、 2-deoxy-[3H]-D-glucose 、 cytochalasin 

B、insulin 及 protein A sepharose。 

6. 抗體： 

(1)一次抗體：Anti-IRS-1、anti-anti-phospho-IRS-1、Akt、
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anti-phospho-Akt、anti-p38、anti-phospho-p38、anti-ERK、

anti- phospho-ERK、anti-GLUT-4、anti-PI-3-kinase、

anti-AMPK、anti-phospho-AMPK、anti-ACC、

anti-phospho-ACC 及 anti-β-actin 抗體。 

(2)二次抗體：Anti-rabbit 及 anti-mouse 抗體。 

二、體外實驗 

(一)細胞培養 

C2C12 細胞培養於 DMEM 培養液，〔pH 7.4, 含 10 %胎牛血

清(Fetal calf serum)及含 100 units/ml penicillin G、100 μg/ml 

streptomycin 和 0.25 μg/ml amphotericin B〕與 5 % CO2的培養箱

內。每兩天更換一次培養基溶液，當長至培養瓶單層長滿

(confluent)，以便做繼代培養(subculture)。實驗時，以血球計數器

計算細胞數，再取適當細胞數目進行實驗。 

(二)細胞增生作用之分析 

採用 MTT 呈色分析法(Plumb et al., 1989)。C2C12 細胞各以控

制組(0.1 % DMSO)，加入不同濃度藥物，於 95 % O2，5 % CO2之

培養箱中培養 24 小時後，入無 PBS 之培養基，待培養後，加入

50 µl cell proliferation kit (MTT)到每一 well 中，繼續培養 2 小時，

加入 DMSO，以 ELISA reader(波長 570 nm)測定其光學活性(optical 

density,OD)，求細胞存活率(cell viability; %)。 

(三)葡萄糖吸收分析 

C2C12 細胞之葡萄糖吸收是以 2-deoxyglucose (2-DG)運送到

細胞之方法測定(Lim et al., 2006)。C2C12 細胞以 150 nM insulin 及

不同濃度方劑萃取物處理，經 24 小時之後，以 HEPES buffer [20 

mM HEPES；(pH=7.4), 140 mM NaCl, 2.5 mM MgSO4, 5 mM KCl, 1 

mM CaCl2]洗兩次，細胞以 HEPES buffer 預培養 1 小時，再以

2-deoxy-[3H]-D-glucose 在室溫處理 10 min，當加入 10 µM 

cytochalasin B 後會停止吸收。以冰冷 PBS 洗三次後，細胞以 PBS 

（含 500 mM NaOH 及 1 % SDS）溶解。然後樣品使用 scintillation 

counter 測定。 

(四)西方墨點轉漬法(Western blotting method) 

細胞收集並以 lysis buffer (10 mM Tris–HCl (pH 7.5), 0.1 % 

NP-40, 0.5 % sodium deoxycholate, 0.1 % SDS, 20 mM sodium 
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chloride, 1 mM sodium orthovanadate, 1 mM phenylmethylsulfonyl 

fluoride, 10 µg/ml leupeptin 及 10 µg/ml aprotinin)懸浮細胞沉澱

物，以注射針筒抽吸細胞液,以 10,000 xg 於 4℃離心 10 分鐘。取

50 µg/ml 之蛋白質跑 SDS-PAGE gel，整個裝置放入 4℃冷房，進

行電泳分析後，使用轉印槽，再轉印到 PVDF membrane，以 0.5 % 

BSA (in 0.1 % PBST)進行空白處抑制(blocking)，在室溫下搖晃 1

小時，再放入一次抗體溶液中，於室溫下搖晃 1 小時，以 washing 

buffer (10 mM Tris-base, pH 7.5, 10 mM NaCl, 0.1% Tween 20)洗滌

PVDF membrane 3 次，每次 15 分鐘。再將二次抗體溶液稀釋到合

適之濃度，加入 PVDF membrane 在室溫下反應 1 小時，而後以

washing buffer 洗 3 次，每次 15 分鐘。將 PVDF membrane 以

chemiluminescent-based detection system 與 X-ray film 來表現所測

定之蛋白質 band。 

(五)免疫沉澱法 (Immunoprecipitation method) 

細胞收集並以 lysis buffer (10 mM Tris–HCl (pH 7.5), 0.1 % 

NP-40, 0.5 % sodium deoxycholate, 0.1 % SDS, 20 mM sodium 

chloride, 1 mM sodium orthovanadate, 1 mM phenylmethylsulfonyl 

fluoride, 10 µg/ml leupeptin 及 10 µg/ml aprotinin)處理後，萃取蛋白

質並定量之，以 lysis buffer 定量到 250 µl。蛋白質溶液加入 2 µg

的 IRS-1（一次抗體）進行結合反應，於室溫旋轉作用 1 小時，再

加入 30 µl protein A sepharose 室溫旋轉作用 1 小時，離心後以

SDS-PAGE gel 進行電泳分析(Ha et al., 2006)。 

(六)統計方法 

實驗相關數據以 mean±SD 表示。實驗結果以 ANOVA 進行分

析，然後以 Duncan’s multiple range test 比較各處理之間差異性。

p<0.05 具有顯著差異。 

三、動物實驗 

(一) 防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物樣品配置：防風通聖散及大柴

胡湯乙醇萃取物服用劑量以 12.5、25 及 50 mg/kg。 

(二) 高脂肪飲食誘導第二型糖尿病小鼠模式： 

本實驗採用 Yamashita 等人(2012)所提之方法修飾進行。

C57BL/6J 品系小鼠先以隨機方式分組，適應一星期後開始進行研

究，水分供其自由攝取，飲食則每兩天替換一次飼料。每組 10 隻



 8 

小鼠(n=10/group)，分成正常飲食組(normal diet; ND)、高脂肪飲食

組(high-fat diet; HFD)含 30%豬油，進行 12 週時間、高脂肪飲食餵

養，分別加入低、中及高劑量(12.5、25 及 50 mg/kg)防風通聖散及

大柴胡湯 95%乙醇萃取物，實驗分組：先將小鼠以隨機方式分組，

適應一星期後開始進行研究，防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物

部份每組 10 隻共分 9 組（控制組、HFD 組、HFD 餵養以低、中

及高劑量防風處理組、HFD 餵養以低、中及高劑量大柴胡湯處理

組）。正對照組使用一種糖尿病臨床用藥(pioglitazone)劑量以 5 

mg/kg。 

(三) 葡萄糖耐性(Glucose tolerance test)測定法：以口服（1g/kg；為最常

用之 OGTT）方式給予實驗動物葡萄糖，然後分別在給糖前與給

糖後的 30、60、90 及 120 分鐘採血測定血糖值。 

(四) 胰島素阻抗(Insulin resistance)測定法：於試驗期間可定期採集空腹

血漿或血清，偵測胰島素與葡萄糖濃度之變化。 

(五) 肝臟肝醣含量分析：摘取新鮮肝臟樣品放入磷酸緩衝溶液(PBS)中

去除血液後，放入乾淨濾紙中秤重。依廠商提供方法，使用肝醣

分析 kit 進行肝醣含量分析。 

(六) 血液生化分析：包括血糖、胰島素、總膽固醇、高密度脂蛋白膽

固醇、低密度脂蛋白膽固醇及三酸甘油酯等含量分析。 

(七) 骨骼肌漿膜蛋白質製備：採用 Zou et al (2009)所提之方法進行。 

(八) 西方墨點轉漬法(Western blotting method)：取 50 µg/ml 之蛋白質跑

SDS-PAGE gel，整個裝置放入 4℃冷房，進行電泳分析後，使用

轉印槽，再轉印到 PVDF membrane，以 0.5 % BSA (in 0.1 % PBST)

進行空白處抑制(blocking)，在室溫下搖晃 1 小時，再放入(GLUT-4

及AMPK)一次抗體溶液中，於室溫下搖晃 1小時，以washing buffer 

(10 mM Tris-base, pH 7.5, 10 mM NaCl, 0.1% Tween 20)洗滌 PVDF 

membrane 3 次，每次 15 分鐘。再將二次抗體溶液稀釋到合適之濃

度，在室溫下反應 1 小時，而後以 washing buffer 洗 3 次，每次 15

分鐘。將 PVDF membrane 以 chemiluminescent- based detection 

system 與 X-ray film 來表現所測定之蛋白質 band。 

(九) 7 天毒性試驗：控制組(1.5% w/w CMC)，使用低、中及高劑量之

藥物進行 7 天的餵養。記錄體重並進行採血，血液進行生化值檢

測如 GOT，GPT，尿素氮及肌酸酐等。 
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(十) 統計方法：實驗相關數據以 mean±SD 表示。實驗結果以 ANOVA

進行分析，然後以 Duncan’s multiple range test 比較各處理之間差

異性。或以 Student’s t test 進行兩兩比較，P<0.05 表示具有顯著差

異。 
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參、結果 

一、防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑以(水及 95%乙醇)萃取物之萃取率 

防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑以不同溶劑（水及 95%乙醇）進行抽

取之萃取率，結果發現以防風通聖散乙醇萃取物(BOFEE)之萃取率最高為

19.00±1.20% ， 其 次 是 大 柴 胡 湯 乙 醇 萃 取 物 (DAIEE) 之 萃 取 率 為

15.30±0.70%，防風通聖散及大柴胡湯水萃取物(BOFWE and DAIWE)之萃取

率分別為 13.10±0.80%及 10.50±0.60% (表 1)。 

二、MTT 方法進行 C2C12 細胞增生作用之分析 

防風通聖散及大柴胡湯的水及 95%乙醇萃取物經 24 小時作用，在不同

濃度(10、25 及 50 µg/ml)反應，檢測不同萃取物對 C2C12 細胞之增生作用，

結果發現以防風通聖散及大柴胡湯 95%乙醇萃取物對小鼠骨骼肌(C2C12)

細胞均具有提高 C2C12 細胞之增生效應，細胞存活率均為 100.00%，比兩

種方劑之水萃取物對細胞之保護效果為佳(表 2)。 

三、葡萄糖吸收率 

防風通聖散及大柴胡湯之水及 95%乙醇萃取物經 24 小時作用，在 10、

25 及 50 µg/ml 不同濃度反應，測定其葡萄糖吸收作用，結果發現以防風通

聖散及大柴胡湯兩種方劑之 95%乙醇萃取物對刺激葡萄糖吸收效率均比風

通聖散及大柴胡湯水萃取物為強(表 2)。所以由上述表一及表二結果所示，

以防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑之 95%乙醇萃取物對 C2C12 細胞之保護

效力佳並能增強對細胞之葡萄糖吸收作用，因此選擇以防風通聖散及大柴

胡湯兩種方劑之 95%乙醇萃取物深入進行研究。 

四、HPLC 定量分析法 

以防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑之 95%乙醇萃取物使用 HPLC 定量

分析法進行指標性成分之檢測。HPLC 定量分析之結果發現防風通聖散及大

柴胡湯之乙醇萃取物均以 baicalin 含量較高，分別為 33.46 ± 3.94 mg/g 及

73.03±2.57 mg/g，因此發現 baicalin 為主要的活性成分，尤其以大柴胡湯之

乙醇萃取物含量比防風通聖散乙醇萃取物高(如表 3)。另外，防風通聖散及

大柴胡湯之乙醇萃取物 HPLC 分析圖譜中疑似含有甘草素(glycyrrhizin)成

分，再進一步比對標準品分析此結果。 

五、免疫沉澱分析 

防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑之乙醇萃取物對小鼠骨骼肌(C2C12)

細胞進行 IRS-1 蛋白質之免疫沉澱檢測。結果發現 50 µg/ml 防風通聖散及
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大柴胡湯兩種方劑之乙醇萃取物之 IRS-1 蛋白質均有表現(圖 2-1 及圖 2-2)。 

六、Western blotting 分析 

以西方墨點分析法測試防風通聖散及大柴胡湯的乙醇萃取物(BOFEE

及 DAIEE)之對 C2C12 細胞是否透過活化 Glut-4、IRS-1/PI-3-kinase 途徑、

活化下游的 AMPK 表現及藉由 MAPK 途徑而達到調節血糖恆定之狀況。結

果發現防風通聖散的乙醇萃取物(BOFEE)會增加葡萄糖吸收，可能是增加活

化胰島素接受器分子(IRS-1)及磷酸化之 IRS-1，促進磷酸化(AMPK 及 ACC)

與 GLUT-4 訊息蛋白質之表現(圖 2-1、圖 3-1、圖 5-1、圖 5-2 及圖 6)。大

柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)則為增加活化及磷酸化之 IRS-1，增加磷酸化 p38

及磷酸化ERK/MAPK，促進磷酸化 AMPK、活化及磷酸化之ACC與 GLUT-4

訊息蛋白質之表現(圖 2-2、圖 7-1、圖 8-1、圖 8-2、圖 9-1、圖 9-2 及圖 10)。

防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對C2C12細胞之活化AMPK蛋白質均

有表現，與控制組及 insulin 組無顯著差異。 

七、動物實驗 

7-1. 7 天毒性試驗 

防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)之乙醇萃取物對小

鼠進行 7 天毒性試驗，測定血液中 GOT、GPT 酵素活性，血液尿

素氮及肌酸酐濃度，結果發現除了高劑量(250 mg/kg)的防風通聖

散乙醇萃取物會造成 GPT 酵素活性高外，其餘血液檢測值均無顯

著改變(圖 11A 及圖 11B)，因此調整兩藥方之乙醇萃取物使用劑量

為 12.5、25 及 50 mg/kg 進行以下的動物實驗，以確保動物使用之

安全劑量範圍。 

7-2.胰島素耐受性及口服葡萄糖耐受性試驗 

小鼠以正常飲食組及高脂飲食組經 8 週後之的胰島素耐受性

實驗(圖 12-1)所示，隨時間變化正常飲食組及高脂飲食組之血糖值

在 5，15 到 45 分鐘有明顯下降趨勢。另外，對口服葡萄糖耐受性

試驗之影響結果以 15，45 及 95 分鐘血糖下降趨於顯著(圖 12-2)，

結果表示高脂飲食組誘導為第二型糖尿病小鼠成功。 

7-3.不同劑量之防風通聖散乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠胰島素耐受性及口服葡萄糖耐受性之影響 

經 90 天處理後，以防風通聖散之乙醇萃取物(BOFEE)對高脂

肪飲食誘導之第二型糖尿病小鼠胰島素耐受性(ITT)及口服葡萄糖

耐受性(OGTT)試驗的影響，結果發現 BOFEE 可以改善胰島素阻
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抗性/敏感性，注射胰島素到 60 分鐘後 BOFEE 會使小鼠血糖濃度

上升到正常範圍(圖 13A)。然而，只有高脂肪飲食組(HFD control 

group)之小鼠注射胰島素 60 分鐘後會使血糖濃度呈現低濃度狀態

一直到 90 分鐘才會上升(圖 13A)。再針對口服葡萄糖耐受性之測

定結果顯示，餵食葡萄糖 30 分鐘後 pioglitazone（一種臨床用藥當

正對照組）會快速的降低血糖濃度。然而，BOFEE 降低血糖濃度

的效果較弱(圖 13B)。 

7-4.不同劑量之大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖尿

病小鼠胰島素耐受性及口服葡萄糖耐受性之影響 

經 90 天處理，以大柴胡湯之乙醇萃取物(DAIEE)對高脂肪飲

食之小鼠胰島素耐受性(ITT)及口服葡萄糖耐受性(OGTT)測試之

影響，結果發現 DAIEE 對改善胰島素阻抗性/敏感性效力弱，除了

正常組以外，各組對於血糖濃度變化的趨勢近似(圖 14A)。DAIEE

對於口服葡萄糖耐受性之測定結果顯示無顯著改變，50 mg/kg 

DAIEE 降低血糖濃度的效果影響比較弱(圖 14B)。 

7-5.防風通聖散乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖尿病小鼠血

液生化值之影響 

經 90 天處理後，以防風通聖散之乙醇萃取物(BOFEE)對高脂

肪飲食誘導之第二型糖尿病小鼠之血液生化值包括（血糖、胰島

素、總膽固醇、三酸甘油酯濃度及 LDL/HDL 比值）的影響，結果

發現 25 mg/kg BOFEE 對降低血糖濃度具有顯著性差異(p<0.05)，

但對 50 mg/kg BOFEE 則無顯著改變(圖 15A)。使用 25 及 50 mg/kg

的 BOFEE 兩劑量均會降低胰島素濃度(p<0.05)，表示 BOFEE 可以

改善胰島素阻抗性/敏感性(圖 15B)。BOFEE 對總膽固醇、三酸甘

油酯濃度及 LDL/HDL 比值影響均呈現無顯著改變(圖 15C，圖 15D

及圖 15E)。 

7-6.大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖尿病小鼠血液

生化值之影響 

大柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠之血液生化值包括（血糖、胰島素、總膽固醇、三酸甘

油酯濃度及 LDL/HDL 比值）的影響，結果發現 25 mg/kg DAIEE

對降低 LDL/HDL 比值具有顯著性差異(p<0.05)，但對 50 mg/kg 

DAIEE 則無顯著改變(圖 16E)。DAIEE 對血糖、胰島素、總膽固
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醇及三酸甘油酯之濃度影響均呈現無顯著改變(圖 16A、圖 16B、

圖 16C 及圖 16D)。 

7-7.防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠肝臟肝醣含量之影響 

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二

型糖尿病小鼠肝臟肝醣含量測定之結果發現，正常飲食組之小鼠

肝臟中肝醣含量高於高脂肪飲食誘導之第二型糖尿病小鼠。使用

高劑量組(50 mg/kg)之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均可增

加小鼠肝臟中肝醣含量(表 4)。 

7-8.防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠肌肉組織中 AMPK 蛋白質表現之影響 

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二

型糖尿病小鼠肌肉組織中 AMPK 蛋白質表現之測定結果發現，使

用25到50 mg/kg之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均具有增加

小鼠肌肉組織中 AMPK 蛋白質表現，呈劑量依賴型效應(圖 17)。

尤其以 50 mg/kg防風通聖散乙醇萃取物對提高AMPK蛋白質表現

之效力比 50 mg/kg 大柴胡湯乙醇萃取物佳。 

7-9.防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠肌肉組織中 PTP1B 蛋白質表現之影響 

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二

型糖尿病小鼠肌肉組織中 PTP1B 蛋白質表現之影響進行研究，結

果發現，以高脂肪飲食(HFD)組之 PTP1B 蛋白質表現較各組明顯，

最為顯著。而使用 12.5、25 到 50 mg/kg 之防風通聖散及大柴胡湯

乙醇萃取物隨著劑量提高，在高劑量(50 mg/kg)之兩種藥方作用下

均會降低小鼠肌肉組織中 PTP1B 蛋白質之表現(圖 18)。 

7-10.防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二型糖

尿病小鼠肌肉組織中 GLUT-4 蛋白質表現之影響 

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對高脂肪飲食誘導之第二

型糖尿病小鼠肌肉組織漿膜之 GLUT-4 蛋白質表現的影響進行討

論，結果發現，使用 12.5、25 到 50 mg/kg 之防風通聖散及大柴胡

湯乙醇萃取物隨著劑量提高，在高劑量(50 mg/kg)兩種藥方作用下

均具有增加小鼠肌肉組織漿膜中 GLUT-4 蛋白質的表現，尤以防

風通聖散乙醇萃取物呈劑量依賴型效應(圖 19)。 
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肆、討論 

本研究主要探討以體外（細胞培養）及體內（動物模式）探討防風通

聖散與大柴胡湯兩種方劑之抗糖尿病活性及其相關保健功效。以防風通聖

散及大柴胡湯兩種方劑以不同溶劑（水及 95%乙醇）進行抽取之萃取率，

結果發現以防風通聖散乙醇萃取物之萃取率最高。防風通聖散及大柴胡湯

的 95%乙醇萃取物經 24 小時作用，在 10、25 及 50 µg/ml 不同濃度反應，

對小鼠骨骼肌(C2C12)細胞都具有提高細胞增生效力，細胞存活率均為

100.00%，比兩方劑之水萃取物效果佳。可知防風通聖散及大柴胡湯兩種方

劑之乙醇萃取物可避免細胞受到毒害，具有保護作用。另外，防風通聖散

及大柴胡湯兩種方劑之乙醇萃取物對 C2C12 細胞能顯著的增加葡萄糖吸收

效率(p<0.05)。使用 HPLC 分析法進行防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑之乙

醇萃取物活性成分之定量分析，結果發現 baicalin 可能為指標性成分之一

種，尤以大柴胡湯之乙醇萃取物含量為高。 

以免疫沉澱檢測法進行實驗，發現 50 µg/ml 防風通聖散及大柴胡湯兩

種方劑之乙醇萃取物對 C2C12 細胞之 IRS-1 蛋白質之表現較為明顯。防風

通聖散的乙醇萃取物(BOFEE)會增加葡萄糖吸收，可能是增加活化及磷酸化

IRS-1，促進磷酸化(AMPK 及 ACC)與 GLUT-4 訊息蛋白質之表現所致。另

外，大柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)會增加活化及磷酸化 IRS-1，增加磷酸化

p38 及磷酸化 ERK/MAPK，促進磷酸化 AMPK、活化及磷酸化 ACC 與

GLUT-4 訊息蛋白質之表現(p<0.05)。但是防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃

取物對 C2C12 細胞之活化 AMPK 蛋白質均有表現，與控制組及 insulin 組

比較，則無影響。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物(BOFEE 及 DAIEE)具

有抗糖尿病效應是透過 IRS-1、AMPK 及 ACC 路徑可能與脂肪代謝引起葡

萄糖吸收有相關性。Ginsenoside Rc 對 C2C12 細胞促進葡萄糖吸收與磷酸化

(AMPK、ACC)及下游磷酸化 p38 MAPK 的表現有關，但對磷酸化 Akt 不影

響(Lee et al., 2010)。而 Melatonin 對 C2C12 細胞具有增加刺激葡萄糖吸收，

也增加 IRS-1 的磷酸化作用及活化 PI-3-kinase，並且使磷酸化 p38 MAPK

表現，但對 AMPK 不影響(Ha et al., 2006)。 

動物試驗經 90 天處理後，結果發現以 25 mg/kg 防風通聖散之乙醇萃

取物(BOFEE)處理，最具有顯著降血糖效果，而 25 到 50 mg/kg 防風通聖散

乙醇萃取物(BOFEE)會降低血液中胰島素濃度(p<0.05)。25 mg/kg 大柴胡湯

乙醇萃取物(DAIEE)對降低 LDL/HDL 比值具有顯著性差異(p<0.05)，但對
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其他血液生化值之影響則無顯著改變。從 25 到 50 mg/kg 防風通聖散及大柴

胡湯乙醇萃取物均能提高糖尿病小鼠肝臟組織中肝醣含量，呈劑量依賴型

效應。 

西方墨點法之分析結果發現 25 到 50 mg/kg 防風通聖散及大柴胡湯乙

醇萃取物均具有增加小鼠肌肉組織中 AMPK 蛋白質表現，呈劑量依賴型效

應。尤以 50 mg/kg 防風通聖散乙醇萃取物對提高 AMPK 蛋白質表現效力更

顯著。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均會隨劑量提高而抑制小鼠肌肉

組織中 PTP1B 蛋白質之表現。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均具有增

加小鼠肌肉組織漿膜中 GLUT-4 蛋白質的表現，呈劑量依賴型效應。 

降血糖藥 berberine 是一種自 Cortidis rhizoma 分離之純化物，類似像胰

島素作用對小鼠前趨脂肪(3T3-L1)細胞能增加對葡萄糖的吸收、可能透過活

化與磷酸化 AMP-activated protein kinase (AMPK)及抑制 PTP1B 的活性，並

增強活化及磷酸化(IR、IRS-1及Akt)及能增加 IRS-2之磷酸化作用有關(Chen 

et al., 2010; Ko et al., 2005)。黃耆多醣對第二型糖尿病大鼠，具有降低葡萄

糖效應，主因是第二型糖尿病大鼠在骨骼肌中降低 PTP1B 的活性，黃耆多

醣可以改善胰島素敏感性，提高肝臟中肝醣的合成及活化 AMPK 路徑所致

(Wu et al., 2005; Mao et al., 2007; Zou et al., 2009)。可可液態 procyanidin 萃

取物(CLPr)對高脂肪飲食所餵養的 C57BL/6 小鼠的骨骼肌及皮下組織，能

使AMPKα及GLUT-4活化與升調節皮下組織的 uncoupling protein-1 (UCP-1)

及骨骼肌(UCP-3)之表現，藉此預防高血糖及肥胖症的發生(Yamashita et al., 

2012)。Tangeretin 是廣泛存在於柑橘類水果外皮的一種類黃酮，C57BL/6

小鼠以高脂肪飲食餵養加入 200 mg/kg 之 tangeretin 發現可明顯的改善體

重，葡萄糖耐受性，總膽固醇濃度及降低脂肪激素(adipocytokines)的分泌，

如 adiponectin、leptin、resistin、IL-6 及 MCP-1。另外，tangeretin 對小鼠骨

骼肌及 C2C12 細胞均具有活化 AMPK 之表現，因此 tangeretin 具有抗糖尿

病的功效(Kim et al., 2012)。另外，研究報告提出以 STZ-nicotinamide 誘導

之糖尿病鼠使用高劑量(100 mg/kg)之 baicalin 處理 8 天，可明顯的增加肝臟

肝醣之含量，進行醣分解作用(glycolysis)及降低血清中 TNF-α 濃度，這些

結果均可能與 baicalin 之降血糖效應相關(Li et al., 2011)。 
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伍、結論與建議 

本研究結果發現防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對小鼠骨骼肌

(C2C12)細胞存活率均甚佳，會刺激葡萄糖吸收，其作用機轉可能是增加胰

島素接受器分子(IRS-1)及 GLUT-4 訊息蛋白質之表現，促進 AMPK 及 ACC

路徑所致。另外，大柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)會增加磷酸化 p38 及磷酸化

ERK/MAPK 之表現。Resveratrol 為葡萄酒及紅酒中天然存在的一種多酚化

合物，已有研究顯示 0~100 μM resveratrol 對 C2C12 細胞存活率呈劑量效

應。Resveratrol 可活化 PI3K/Akt 及 AMPK 路徑，並刺激葡萄糖吸收作用，

而達到降血糖作用(Park et al., 2007)，因此適度的飲用葡萄酒或紅酒對防治

糖尿病是有助益的。另外，動物實驗結果發現以防風通聖散之乙醇萃取物

(BOFEE)處理，最具有顯著的降血糖效果及降調節血液中胰島素濃度

(p<0.05)。25 mg/kg 大柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)對降低 LDL/HDL 比值具

有顯著性差異(p<0.05)。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均能提高糖尿病

小鼠肝臟組織中肝醣含量，呈劑量依賴型效應。防風通聖散及大柴胡湯乙

醇萃取物均具有增加小鼠肌肉組織中 AMPK 及漿膜 GLUT-4 蛋白質之表

現，並呈劑量依賴型效應。另外，防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均會

抑制小鼠肌肉組織中 PTP1B 之活性。因此可知防風通聖散及大柴胡湯乙醇

萃取物均具有抗糖尿病效應。打破以往傳統中醫藥以水煎藥物為主的觀

念，積極開發防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑乙醇萃取物成為安全性高，

又不會對人體健康造成負擔的抗糖尿病功效之複方保健食品，能讓民眾能

安心使用，並可防治糖尿病的發生，而達到養生保健之目的。主持人希望

衛生署中醫藥委員會能繼續支持第二年防風通聖散及大柴胡湯之免疫調節

活性與其保健功效的經費。 
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柒、圖、表 

 

圖 1、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物以 HPLC 分析法測定活性成分 
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圖 2-1、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以免疫沉澱分析

法對 C2C12 細胞之活化 IRS-1 蛋白質表現的影響。β-Actin 使用當

正控制組。 

 

 

 

 

圖 2-2、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以免疫沉澱分析法對

C2C12 細胞之活化 IRS-1 蛋白質表現的影響。β-Actin 使用當正控制

組。 
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圖 3-1、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之活化及磷酸化 IRS-1 蛋白質表現的影響。β-Actin

使用當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準

偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字

母標示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 3-2、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之 PI3K/Akt 訊息傳遞路徑的影響。β-Actin 使用當

正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。

以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標

示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 4-1、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之活化及磷酸化 p38 MAPK 表現的影響。β-Actin

使用當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準

偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字

母標示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 4-2、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之活化及磷酸化 ERK MAPK 表現的影響。β-Actin

使用當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準

偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字

母標示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 5-1、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之活化及磷酸化 AMPK 表現的影響。β-Actin 使用

當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏

差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母

標示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 5-2、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析

法對 C2C12 細胞之活化及磷酸化 ACC 表現的影響。β-Actin 使用當

正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。

以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標

示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 6、防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法

對 C2C12 細胞之 GLUT-4 表現的影響。Pan Cadherin 使用當漿膜蛋白

質之正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏

差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標

示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 7-1、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之活化及磷酸化 IRS-1 蛋白質表現的影響。β-Actin 使用

當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。

以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 7-2、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之 PI3K/Akt 訊息傳遞路徑的影響。β-Actin 使用當正控

制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，p 

<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 8-1、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之活化及磷酸化 p38 MAPK 表現的影響。β-Actin 使用當

正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 8-2、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之活化及磷酸化 ERK MAPK 表現的影響。β-Actin 使用

當正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。

以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 9-1、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之活化及磷酸化 AMPK 表現的影響。β-Actin 使用當正

控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 9-2、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之活化及磷酸化 ACC 表現的影響。β-Actin 使用當正控

制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 10、大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物及 150 nM 胰島素以西方墨點分析法對

C2C12 細胞之 GLUT-4 表現的影響。Pan Cadherin 使用當漿膜蛋白質

之正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。

以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示， 

p <0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 11、(A)防風通聖散(BOFEE)及(B)大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物之 7 天毒

性試驗。(n=10)數據為平均值±標準偏差。以 Student’s t test 進行兩

兩比較之統計分析，* p <0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 12、比較小鼠以正常飲食組及高脂飲食組經 8 週後之的胰島素耐受性實

驗(Fig.12-1)及口服葡萄糖耐受性試驗之影響(Fig.12-2)。(n=10) 
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圖 13、比較不同劑量防風通聖散乙醇萃取物(BOFEE)對高脂飲食誘導之第

二型糖尿病小鼠經 90 天處理對胰島素耐受性實驗(ITT)及口服葡萄

糖耐受性試驗(OGTT)之影響。(n=10) 
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圖 14、比較不同劑量大柴胡湯乙醇萃取物(DAIEE)對高脂飲食誘導之第二

型糖尿病小鼠經 90 天處理對胰島素耐受性實驗(ITT)及口服葡萄糖

耐受性試驗(OGTT)之影響。(n=10) 
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圖 15、防風通聖散乙醇萃取物對高脂飲食誘導之第二型糖尿病小鼠之血液

生化值影響(A)血糖 (B)胰島素 (C)總膽固醇 (D)三酸甘油酯濃度及

(E)LDL/HDL 比值。(n=10)以 Student’s t test 進行兩兩比較之統計分

析，* p <0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 16、大柴胡湯乙醇萃取物對高脂飲食誘導之第二型糖尿病小鼠之血液生

化值影響(A)血糖 (B)胰島素 (C)總膽固醇 (D)三酸甘油酯濃度及

(E) LDL/HDL 比值。(n=10)以 Student’s t test 進行兩兩比較之統計分

析，* p <0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 17、防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物以西方墨點分析

法對小鼠肌肉組織之活化 AMPK 表現的影響。β-Actin 使用當正控制

組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 18、防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物以西方墨點分析

法對小鼠肌肉組織之 PTP1B 蛋白質表現的影響。β-Actin 使用當正控

制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，

p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 19、防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物以西方墨點分析

法對小鼠肌肉組織漿膜之 GLUT-4 蛋白質表現的影響。Pan Cadherin

使用當漿膜蛋白質之正控制組。數據為三種互不依賴實驗所顯示之

平均值±標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，

出現不同字母標示，p<0.05 表示數據具有顯著差異。 
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表 1、防風通聖散及大柴胡湯之水及 95%乙醇萃取物之萃取率 

Table 1. The yield of water and 95% ethanol extracts of Bofutsushosan 

(BOFWE, BOFEE) and Daisaikoto (DAIWE, DAIEE) 

 

Treatment Yield (%)a 

BOFWE 13.10 ± 0.80c 

DAIWE 10.50 ± 0.60d 

BOFEE 19.00 ± 1.20a 

DAIEE 15.30 ± 0.70b 

aEach data represents the mean ± SD of three independent experiments. Means 

within the same column with the different superscript letters were significantly 

different at p<0.05 as analyed by Duncan’s Multiple Range tests.  
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表 2、防風通聖散及大柴胡湯之水及乙醇萃取物對 C2C12 細胞之存活率及

葡萄糖吸收率 

Table 2. Effects of water and ethanol extracts of Bofutsushosan (BOFWE, 

BOFEE) and Daisaikoto (DAIWE, DAIEE) on C2C12 cell viability 

and glucose uptake ratio 

Treatments Cell viability (%) Glucose uptake ratio 

Insulin (150 nM) ND 1.27 ± 0.27 

BOFWE (µg/ml)   

10 100.00 ± 0.79a 0.69 ± 0.15c 

25 100.00 ± 3.42a 0.88 ± 0.10b 

50 91.72 ± 1.83b 0.94 ± 0.07a 

BOFEE (µg/ml)   

10 100.00 ± 1.89a 2.16 ± 0.14c 

25 100.00 ± 1.50a 2.56 ± 0.26b 

50 100.00 ± 2.72a 2.73 ± 0.38a 

DAIWE (µg/ml)   

10 93.93 ± 3.78a 0.69 ± 0.05c 

25 90.00 ± 3.00b 0.77 ± 0.11b 

50 87.25 ± 2.39c 0.95 ± 0.10a 

DAIEE (µg/ml)   

10 100.00 ± 0.30a 1.19 ± 0.54c 

25 100.00 ± 1.79a 2.03 ± 0.48b 

50 100.00 ± 5.86a 2.15 ± 0.36a 

Values are mean±SD of three independent experiments. Means within the same 

column with the different superscript letters were significantly different at 

p<0.05 as analyed by Duncan’s multiple range tests. ND: Not detected. 
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表 3、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物以 HPLC 分析法測定活性成分 

Table 3. Active constituents of Bofutsushosan and Daisaikoto ethanol extracts 

(BOFEE and DAIEE) were determined by HPLC analysis 

Compounds BOFEE (mg/g) @ DAIEE (mg/g) @ 

Paeoniflorin 

Sennoside A 

Baicalin 

Emodin 

Chrysophanol 

26.77 ± 1.73 

2.31 ± 0.80 

33.46 ± 3.94 

0.48 ± 0.05 

1.71 ± 0.19 

30.79 ± 1.40 

12.32 ± 0.65 

73.03 ± 2.57 

0.94 ± 0.08 

2.11 ± 0.31 

* The analysis was determined with HPLC. The HPLC system consisted of a 

Hitachi L-7100 pump, L-7200 autosampler and L-7420 UV detector. A 20 mL 

injection value was used in all analysis. The mobile phases were used as a 

gradient elution with (A) 0.1% H3PO4 and (B) 100% acetonitrile. Detection 

wave length  was 272 nm. 
# The yields of EtOH extract of Daisaikoto was 15.30±0.70%; Bofutsushosan 

was 19.00±1.20%. 
@ The unit of concentration showed as mg/g EtOH extract.  

 

 

表 4、防風通聖散及大柴胡湯 95%乙醇萃取物對小鼠肝臟的肝醣含量之影響 

Table 4. The hepatic glycogen content of 95% ethanol extracts of Bofutsushosan 

(BOFEE) and Daisaikoto (DAIEE) in mice 

Treatment Hepatic glycogen content (mg/g liver) 

Normal 1.47 ± 0.09b 

HFD 0.96 ± 0.07d 

Pioglitazone (5 mg/kg) 1.45 ± 0.04bc 

BOFEE (12.5 mg/kg) 0.70 ± 0.02e 

BOFEE (25 mg/kg) 1.10 ± 0.13d 

BOFEE (50 mg/kg) 1.78 ± 0.08a 

DAIEE (12.5 mg/kg) 0.75 ± 0.04e 

DAIEE (25 mg/kg) 1.30 ± 0.08c 

DAIEE (50 mg/kg) 1.76 ± 0.04a 

Data shown are mean±SD. Means within the same column with the different 

superscript letters were significantly different at p<0.05 as analyed by Duncan’s 

multiple range tests. 
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中藥安全用藥之使用評估暨風險管理計畫 
 

林香汶 

中國醫藥大學附設醫院 

 

摘  要 

 

研究目的： 

為確保中藥高警訊藥品之用藥安全，並提升中藥從業人員承擔民眾使用高警

訊中藥風險責任，本計畫總目標是：(1)建立中藥安全用藥分類實證資料庫；(2)進

行高警訊中藥安全使用評估暨流行病學研究；(3)建立高警訊中藥安全使用暨風險

評估、追蹤及管理機制草案；(4)規劃與設計高警訊中藥仿單草案。 

研究方法： 

第一階段是利用結構性文獻搜尋的步驟，搜尋中藥毒性分級、孕婦禁用藥物

及有重要禁忌症之高警訊中藥品項，並進一步藉由專家審查及小組會議訂定出相

關實證資料。第二階段是利用藥物流行病學的手法分析健保資料庫，探討高警訊

中藥之使用情形及其使用與嚴重心血管/神經系統疾病之相關性；接著利用網路問

卷針對中醫師及有執行中藥業務之藥師進行高警訊中藥安全使用暨風險評估、追

蹤、監控及管理機制模相關議題；最後實際制定中藥用藥安全風險管理機制於本

院執行。第三階段則是依據實證資料，制定出高警訊中藥仿單草案。 

結果與討論： 

自參考書籍、網路資料及相關文獻中共摘錄出 212 筆中藥毒性分類、125 筆

孕婦禁用中藥及 235 筆中藥禁忌症等相關資訊；經由專家審查後，刪除臨床或民

間少用品項後，計有高警訊中藥 33 項、孕婦禁用 47 項及有重要禁忌症中藥 41

項。2007 年 200 萬人之歸人檔中共有 420,637 位病人曾被處方過濃縮中藥，其中

有 9.2%病人曾被處方曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子及半夏等高警訊中藥；

處方平均天數為 16.6±23.6 天。使用半夏的病人最多(21,697 位)，其次為附子(19380

位)。而上述之高警訊中藥處方數為 101,352 張，其中以基層院所處方量最多

(92,078 張、90.8%)。會增加高警訊藥物使用勝算比的因子包括女性、65-74 歲之

濃縮中藥使用者、健保投保金額在 17,281-45,800 元、中區健保局投保者、6 個月

之門診所有用藥品項超過 20 及中度到嚴重肝病變的病人。在嵌入型病例對照研
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究發現，半夏會使得因心血管/神經系統疾病急住院的可能危險性增加 3-754%。

分析 32 位中醫師或執行中藥相關業務之藥師之問卷發現，中藥用藥風險的主要

來源包括未經專業人員指示使用、中藥農藥殘留及中藥含重金屬；被認為最適當

之中藥毒性分級是將之區分為極毒、大毒、有毒和小毒；被認為最應該列為高警

訊中藥品項有水銀、砒霜、砒石、信石、生馬錢子；有 65.5%受訪者認為毒劇藥

需進一步分級、做管理及訂用法用量；機構內最常使用或執行之中藥用藥安全及

風險機制包括提供服用中藥禁忌資訊、中藥與西藥併用之相關宣導、確保中藥安

全用藥使用、中藥不良反應通報、確保中西藥併用之安全性等。依據實證資料，

針對 5 個警訊中藥品項設計仿單草案，可提供病患用藥諮詢及教育使用。三個座

談會的專家均建議應再進一步進行實證資料內容之再確效，並增加有關劑量及劑

型之資訊。本研究所有的發現、討論及共識，希冀做為未來中醫藥評鑑及政策制

定之參考。 

 

關鍵詞：高警示中藥、孕婦禁用、中藥禁忌症、風險管理 
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ABSTRACT 

 

Aim: 

To facilitate safe use of Chinese Medications (CMs) and further to enhance 

professional practitioners’ awareness and responsibility, the aims of this study were to 

(1) establish an evidence-based and safe CM use database, (2) perform drug utilization 

evaluation and pharmacoepidemiology study for high alert CMs, (3) develop the draft 

model in order to explore the drug utilization evaluation, risk assessment and 

management of high alert CMs, (4) develop the draft of package insert for the selected 

high alert CM products. 

Method: 

First, we established the evidence-based databases about safe use of CM products 

through comprehensively literature review, expert panel discussions and Dephi 

assessments. Second, we tried to explore the potential and feasible models, which fitted 

the current CM practice environment base upon the findings of pharmacopidemiology 

using National Health Insurance Research Databases, survey and focus group 

approaches. Thirds, we proposed the draft of patient education sheet for the selected CM 

products based on the findings obtained in first two stages. 

Results & Discussion: 

Finally, 212 items of high alert CMs (HACMs), 125 items of CM with pregnancy 

precautions/contraindications, 235 items of CM with general contraindications, 

respectively, were retrieved and based upon evidence-based approach. Two stages of 

expert validations have confirmed that 33, 47, and 41 CM items were recognized as the 

most important items of HACM, with pregnancy precaution/contraindications, and with 
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general contraindications, respectively. Of 420,637 patients ever prescribed with CMs 

in 2007, 9.2% were ever prescribed with the six pre-specified potential HACM (i.e., 

Màn Tuó Luó, Qiān Niú Zǐ, Chuān Wū, Tiān Nán Xīng, Fù Zǐ, Bàn Xià). While the 

average duration was 16.6±23.6 days for all HACM users, the most common used 

HACM were Bàn Xià and Fù Zǐ. The primary care TCM clinics had ever prescribed the 

majority of HACMs (90.8%) and their average doses were statistically significant 

higher. Those who were female, aged 65-74 year-old, middle income, with more items 

of outpatient medications and sever hepatic disorders tended to use these HACMs upon 

the multivate logistic regression analyses. The nested case control study demonstrated 

that Bàn Xià would increase 3% to 754% likelihood of hospitalizations due to any of 

cardiovascular and/or neurologic diseases. Upon 32 participants who responded the 

survey, the top three perceived resources of CM risks were “not appropriate use due to 

lake of professional recommendations, “with heavy mental” and “ with pesticides”. The 

most well accepted definition to classify the risk of CM were “extreme toxic”, “big 

toxic”, “with toxic” and “small toxic” CMs. The top rankings of HACM were Shuǐ Yín、

Pī Shuāng、Pī Shí、Xìn Shí、Shēng Mǎ Qián Zǐ. While 65.5% of respondents agreed 

to classify the levels of HACM, to implement its polity administrations and using 

appropriate guidelines, it seems the top three administrative strategies to ensure safe CM 

use in the settings were to concern the concurrent use of Western medications (WMs) 

and CM, interactions of WM and CM, and the corresponding education or promotion 

activities. Five HACMs were selected to come up with the draft of package inserts, 

which can be used for patient education whenever they were used for the general public. 

Three forums discussions also revealed that it is necessary to revalidate the content of 

created evidence-base databases and search more information about their doses. All the 

findings and discussion consensus can be used for further health policy discussions. 

 

Keywords: Chinese Medications, risk management, toxicity, contraindication, 

pregnancy precaution 
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壹、前言 

國人對中藥的觀念大多為「中藥是純天然的，相較於西藥對人體較無

害」[1]或「中藥有病治病沒病可強身」。[2]然而，不當的使用或管理仍可能

造成使用中藥後的毒性或不良反應。中國古籍可窺知古人認為能治病之藥

皆為毒。[3]見《周禮》「醫師，掌醫之政令，聚毒藥以供醫事」，《素問‧藏

氣法時論》「毒藥攻邪，五谷為養，五果為助，…」。因此，中藥對人體能產

生作用也有毒害，應對其證下其藥；而非藥到命除已。由於目前臺灣的中藥

飲片主要仰賴大陸進口，對於輸入中草藥之規定不如歐美其他國家的嚴格，

僅需於包裝上載有品名、重量、製造日期、有效期限、廠商及地址等事項，

[4]對於農藥殘留、汙穢物和重金屬殘留等並未加以規範。日前新聞報導即

指出，消基會抽檢枸杞、紅棗、當歸和人參，檢出含有農藥殘留及防腐劑二

氧化硫。[5]種種有關中草藥的安全問題，都是醫療人員和使用者必須留意

的議題。 

依臺灣中藥典及中藥調劑指引指出，全蠍、蜈蚣、水蛭等屬於高不良反

應中藥，其經由不適當或錯誤使用，有可能對病人會造成不同程度毒副作

用。[6, 7]我國中草藥不良反應監測始於 2001 年，當時是由衛生署中醫藥委

員會指定長庚紀念醫院中醫分院成立「臺灣中草藥不良反應通報中心」，並

設置五處分區通報中心及五家重點通報醫院，使得我國藥物不良反應監測

工作進入發展階段。目前建置的中草藥不良反應監測系統之主要功能有早

期警告、不良反應之分析與評估及持續安全監測。根據中藥不良反應通報中

心的數據顯示，自 90 年 7 月至 97 年 11 月底共有 1159 件通報案例，其症

狀以過敏及腹瀉為最多。[8]一中草藥不良反應的研究發現，某些特殊族群

（包括女性和中老年人）為較易發生不良反應的族群。[9]美國研究顯示，

社區中年齡 65 歲以上的女性有 23%使用五種以上的處方藥物，老年男性則

有 19%；若包括自行使用的成藥、維生素/礦物質、草藥、營養補充品，老

年女性有 57%服用五種以上藥物，男性則有 44%，而有 12%的老人使用十

種以上藥物。另外，也曾有研究指出孕婦在孕前服用中藥八珍湯，其新生兒

出生體重有不正常減輕現象。[10] 98 年的 3418 件違規醫藥衛生廣告中，即

有 99 件是屬於中藥類。這些違規案件都有可能影響民眾對於中藥的認知

或是發生混用及誤用的情形。而即使是醫療人員，對於中藥或替代療法的知

識也是缺乏的或是沒有定時更新。[11]此外，醫療人員對於替代療法的處理

態度與西藥不同，故多數不會主動詢問服藥情況，[12]不僅間接影響了病患
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對服用中草藥的態度，也無法將資訊完整地傳達給民眾來幫助他們正確地

使用中草藥。由此可見，某些特殊族群在中草藥的安全使用上需要特別注

意，有必要進行使用之追蹤評估及風險管理。 

無論是在國內外，有關使用中草藥導致中毒之事件都時有所聞；譬如比

利時在 1993 年即發現多位服用含有中草藥之減肥藥導致腎衰竭的案例，結

果發現是因為處方中的漢防己誤用為廣防己，而其中所含之馬兜鈴酸若長

期服用即可能會造成腎臟的傷害。[13, 14]此後，前衛生屬中醫藥委員會發

佈警訊加強品管及相關措施。也公告禁用青木香、廣防己、馬兜鈴、天仙籐

及關木通等五種中藥材及註銷其藥品許可證，也成立了專案處理小組研議

並處理後續。而常用的中藥品項細辛因其馬兜鈴酸的含量受品種、產地、產

季等因素影響甚大，且不同檢測方法的結果也有很大的差異性，故目前國內

並未加以禁用。[15]但前衛生署針對細辛仍然有相關公告以確保其使用之安

全性，如中藥材之藥用部位由全草改用根部，而濃縮製劑之製程得以水煎煮

方式製造；然而，究竟有多少民眾因病情需要仍長期使用，其對腎臟的影響

又是如何？也就是說，這樣的措施的確有保障民眾使用中藥的安全嗎？”中

藥流行病學家賴榮年教授進行的一聯串研究中顯示，法規之前曾暴露於可

疑混誤用或可能馬兜鈴酸生藥(suspected Aristolochic acid-contained, SAA)生

藥暴露似乎不會顯著改變個案腎泌尿系統的死亡風險，而木通與肝癌的發

生及死亡仍需更進一步調查。[16]另外，在國內也曾發生農民謊稱黃藥子為

何首烏販賣給民眾，導致服用後產生肝炎而就醫，所幸未導致心臟麻痺致

死。[17] 

藥物的風險評估與管理是減少藥物的不良反應，增強人們用藥安全性

的重要措施。近年來，隨著有關中藥不良事件的發生，導致人們對中藥的安

全性產生質疑，中藥的安全性評價與監測極待加強，目前國內在西藥藥品的

風險評估與風險管理方面積累了一些很好的經驗，可為建立中藥風險管理

提供借鑒。藥品風險是指藥品使用過程中，導致用藥人群面臨傷害或損失等

不測事件的可能性；或指藥品使用過程中，導致用藥人群受到傷害或損失的

一系列事件。藥品的風險評估是指對藥物不良事件發生的可能性和後果嚴

重性進行系統分析的過程。我國行政院衛生署 TFDA 於 2012 年 4 月修訂藥

品查驗登記準則第六、七、三十八與三十八條之一至四要求實施上市後藥品

需做風險管理，以嚴格把關新藥的品質、安全與有效性。藥品風險管理內容

涵蓋：評估方法、追蹤報告與應用文件(Supporting Documents)；其中評估方

法部分可視需求使用病患用藥說明書(Medication Guide)、醫療人員通知



7 

(Communication Plan)、特殊風險預防措施(Element to Assure Safety Use)或自

行增列其他管控辦法。中藥使用與西藥一樣有可能會有風險，”藥品風險是

指上市藥品對人體產生的任何損害發生的可能性與損害發生的嚴重程度的

結合。從該定義看，風險的產生必須包括二個要素：一、是風險發生是上市

藥品引起的；二是風險產生的結果對人體有害。風險是針對損害而言的，而

損害的潛在源是危害。”[18]由於藥品所遭遇的風險大致可分為藥品本身有

缺點、藥品不良反應、藥品品質問題、不合理用藥或研發的風險。[18]其中

不合理用藥包括有用藥疏失、藥品濫用或不適當併用者。為了提高中草藥使

用的安全，大陸地區近幾年來，很熱烈的討論中藥藥物不良反應、[19]中藥

注射劑風險管理體系、[20]中藥說明書之用藥安全項目、[21]中藥飲片品質

的風險評估[22]等議題，也針對國外藥品下市也省思上市中藥淘汰[23]及中

藥上市後的風險評估與風險管理[24]的思考有多方討論。 蔡文興醫師也提

及三則中草藥用藥安全的省思，除了馬兜鈴酸的考量外，因為於龍膽瀉肝湯

中誤用馬兜鈴酸的關木通也有導致腎損傷的遺憾，以及幼兒使用偏方導致

猛爆性肝炎的問題。[25]中草藥引起的藥物不良反應與西藥還是有所不同，

非醫療的藥物不良反應包括有無知誤食、保管不善及不良飲食習慣；醫療性

藥物不良反應則包括有品種不當（誤服偽品、調配錯誤、產地不同雖藥名相

同但毒性不同、成份不同），劑量、炮製、製劑、服法與用藥途徑不當，配

伍不當、個體差異，自行服藥。[25]因此，除了前端的產地、產品及備製等

的控制外，後端的使用、追蹤、監控及教育是很重要的。若能設計有一套實

用的中藥安全使用暨風險評估、追蹤及管理機制，將是民眾使用中藥的一大

福音。 

由於提升病人安全是近年來國人重視的議題，病人安全的首要目標就

是提升病人用藥安全，若要達成此目標除了須仰賴醫療人員與民眾之間互

相溝通與合作，患者本身更應加强用藥安全的認知，進而具備安全用藥的行

爲。根據 2003 年中藥使用調查亦發現，國人使用中藥的目的主要為養生保

健，用於疾病治療者僅占 20%。[26, 27]依據健保局資料顯示，近年來健保

給付中醫部份有增加的趨勢，[28]將近 90%的患者都有處方中藥製劑。[29]

而無論是用於保健養生或治療疾病，某些族群（包括女性和老年人）有較高

機率會使用中草藥。[30-32]其他文獻有有記載相關影響因素[33-34]。 

在實務面方面，藉著電腦資訊系統的輔助可協助預防中藥用藥錯誤，以

中國醫藥大學附設醫院而言，藥劑部於多年前早已建立西藥方面的自動警

示，醫師開立藥物的過程，電腦可提醒注意某些品項的使用。緊接著中藥局
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也設定一些品項，提醒中醫師注意，系統並且自動收集病患資訊。過去在西

醫的經驗，警示西藥可能有不良反應，系統設置初期，藥師常接到醫師電話，

認為某些警告是沒有必要，也有醫師表達，電腦出現太多各種彈跳視窗，造

成看診速度減慢。借鏡規劃，在中藥方面，除了全國性的中草藥不良反應通

報中心外，我們也可以以機構為單位，示範設置有利的高警訊藥品追蹤管理

系統，未來經過時間累績，長期下來可作為中藥高警訊藥品的使用趨勢甚至

可作為其他中醫藥執業醫院安全使用中藥警訊之參考。 

綜合以上，在尚未有非常完整且扎實的中藥用藥安全知能的今日，本研

究希冀藉由用藥安全實證資料庫、藥品使用評估/流行病學研究暨風險評估、

追蹤及管理機制以及規劃與設計高警訊中藥仿單草案，可以協助確保中藥

高警訊藥品之用藥安全，進而提升中藥從業人員承擔民眾使用高警訊中藥

風險責任並促進民眾安全使用高警訊中藥的知能。 
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貳、材料與方法 

第一階段：中藥評估及風險實證資料庫之建立 

一、實證資料庫建立： 

(一) 研究設計︰ 

利用結構性文獻搜尋步驟（如圖 1），自一級至三級文獻資料

庫及相關網站中搜尋和高警訊中草藥相關之實證；摘錄出之相關

資料經由彙整、評估、篩選及確認後，完成實證資料庫之建立。 

建立實證資料庫

 參考書籍:

  ♦ 台灣中藥典, 2004年

  ♦ 中華人民共和國藥典,

      2010年

  ♦ 中華本草

定義搜尋目標

 網站:
 ♦ Google, Yam, Yahoo 
 ♦ 中醫藥資訊網之成果摘要查詢
 ♦ 衛生署研究成果報告查詢系統
 ♦ Office of Dietary Supplements web

 ♦ National Center For 

    Complementary and Alternative 

    Medicine web

專家小組會議評估

資料摘錄與輸入

資料彙整與評估

相關文獻:
♦ 英文資料庫: MEDLINE via 
    PubMed, EMBASE, 
    Cochrane Library  
♦ 中文資料庫:華藝線上圖書館,
  台灣期刊論文索引系統,
  中國期刊全文數據庫 

篩選出相關文獻 

篩選中藥品項

 

圖 1、結構性文獻搜尋之執行步驟 

(二) 定義搜尋目標： 

1. 高警訊中藥：在文獻中記載為毒（性）藥或劇藥之單味中草藥。 

2. 孕婦禁用中藥：在文獻中記載為孕婦禁用之單味中草藥。 

3. 中藥禁忌：在文獻中記載為該單味中草藥禁用之疾病、特殊體

質或病人族群。 

(三) 實證資料來源： 

1. 參考書籍：包括臺灣中藥典、中華人民共和國藥典及中華本草

等典籍。 

2. 網站：利用 Google、Yam、Yahoo 等搜尋引擎，及國內外相關

網站查詢系統，如國內中醫藥資訊網之成果摘要查詢、行政院
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衛生署研究發展組之「研究查詢系統」及美國國家健康研究院

(National Institutes of Health)之「Office of Dietary Supplements」

和 「 National Center For Complementary and Alternative 

Medicine」。 

3. 相關文獻：自中英文二級資料庫搜尋出與高警訊中藥、孕婦禁

用或中藥禁忌相關之文獻。 

(1) 二級資料庫： 

包括 PubMed via Medline、EMBASE、Cochrane Library

三個英文資料庫，以及華藝線上圖書館、臺灣期刊論文索引

系統和中國期刊全文數據庫三個中文資料庫。 

(2) 搜尋策略： 

在二級資料庫所使用之查詢字辭如醫學圖書館標題表

(Medical Subject Headings，MeSH)或關鍵字如下所列： 

 英文資料庫： ‘high risk Chinese medicine’； ‘high risk 

Chinese medication’；‘high risk herbal medicine’；‘high risk 

herb’；‘chinese medicine’或‘chinese medication’或‘herb’或

‘herbal medicine’ 和 ‘high risk’ 或 ‘toxic’ 或

‘contraindication’或‘pregnancy’的交集。 

 中文資料庫：除上述之英文關鍵字外，再加上下列關鍵

字；‘高警訊中藥’；‘高警訊草藥’；‘高警訊中草藥’；‘毒

藥’或‘劇藥’或‘有毒’或‘孕婦禁用’或‘禁忌’和‘中藥’或

‘草藥’或‘中草藥’的交集。 

 搜尋限制：檢索年限為 2000 年到 2012 年，語文限制為

中文或英文。 

(3) 相關文獻之篩選： 

檢索結果匯入 EndNote 彙整後刪除重覆之文獻，然後

先依標題和摘要內容來選擇是否採用；如果是期刊文獻則

進一步搜尋全文資料，只有找得到全文內容之文獻才納入。

納入之標準為與中草藥毒性分類、中草藥孕婦用藥分類及

中草藥禁忌症相關之研究或回顧性文獻；評論或信函類的

文章、無相關資訊之文獻則予以刪除。 

(四) 資料摘錄： 

自前述資料來源中，將所有與中草藥毒性分類、中草藥孕婦
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用藥分類及中草藥禁忌症相關之的相關資訊都摘錄出來。所有的

相關資料係利用標準化的資料摘要格式輸入電腦，一個摘要格式

是摘錄中草藥毒性分類，輸入內容包括中草藥名稱/別名、英文名、

中草藥學名、使用部位、產地、產品/製備、毒性分類、文獻來源

等；另一個摘要格式則是摘錄中草藥孕婦用藥分類，輸入內容包

括中草藥名稱/別名、英文名、中草藥學名、使用部位、產地、產

品/製備、孕婦用藥分類、文獻來源等；最後一個摘要格式則是摘

錄中草藥禁忌症，輸入內容包括中草藥名稱/別名、英文名、中草

藥學名、使用部位、產地、產品/製備、中草藥禁忌症、文獻來源

等。 

(五) 資料彙整： 

摘錄之結果經彙整、刪除重覆資料及同物異名品項後，進一

步經由專家確認篩選出中草藥品項。 

二、專家小組會議評估： 

(一) 專家審查： 

廣徵中醫藥用藥安全及風險管理專家及相關臨床執業專業

人員，包括有 5 位中醫師和 5 位藥師加入專家審查；分別針對中

藥毒性、孕婦禁用中藥及中藥禁忌等實證進行獨立的意見審查（如

附錄 1）。彙整專家建議後，篩選出嚴重度較高的實證資料，納入

最後階段之專家小組會議討論。 

(二) 專家小組會議： 

分別於北、中、南三區召開專家會議，與會人士包括中醫師、

藥師和中醫藥用藥安全及風險管理專家。 

第二階段︰中藥安全用藥使用評估暨風險管理之建立 

一、高警訊中藥安全使用評估暨流行病學研究 

(一) 高警訊中藥處方情形與相關因子︰ 

1. 研究設計︰ 

本階段研究為族群橫斷面研究 (population-based cross 

sectional study)，針對 2007 年門診使用曼陀羅、牽牛子、川烏、

天南星、附子和半夏等高警訊中藥之病人，分析其處方人數、

使用型態和處方分佈。然後進一步針對有無處方上述高警訊中

藥之中藥使用者，探討其病患特性、醫療照護使用情形及既有

疾病等相關因子之差異。 



12 

2. 資料來源： 

採用國家衛生研究院發行之全民健康保險研究資料庫

(NHIRD)中的 2000 年及 2005 年承保抽樣歸人檔(LHID2000 和

LHID2005)共 200 萬人資料。 

3. 研究對象︰ 

(1) 濃縮中藥使用者： 

於 2007 年曾就診於中醫門診並處方過健保給附之濃縮

中藥者。 

(2) 高警訊中藥使用者： 

於上述濃縮中藥使用者中，曾處方過上述高警訊中藥

之門診病人即高警訊中藥使用者。 

(3) 納入相關因子探討之研究對象： 

自 2007 年之未處方高警訊中藥之濃縮中藥使用者中，

以第一次使用濃縮中藥的月份和 2007 年濃縮中藥的使用期

間來配對，每一個「高警訊中藥使用者」隨機選擇一個「非

高警訊中藥使用者」，其 index date 即為相對應之高警訊中

藥使用者的 index date（處方高警訊中藥的第一天）。 

4. 研究變項[30,33-34]： 

(1) 人口統計資料：包括年齡、性別、經濟狀況（投保金額）及

投保區域。 

(2) 既有疾病：2007 年之 index date 前 6 個月曾出現過之疾病，

納入分析之既有疾病包括心肌梗塞、鬱血性心衰竭、末梢血

管疾病、腦血管疾病、失智症、慢性肺疾病、風濕性疾病、

消化性潰瘍、輕微肝病變、無併發症知糖尿病、有慢性病發

症之糖尿病、半身或下身麻痺、腎病變、惡性腫瘤、中度到

嚴重肝病變、轉移性腫瘤及先天免疫缺乏症候群；既有疾病

之診斷係依據「國際疾病分類號」(ICD-9-CM)。 

(3) 醫療照護使用情形：2007 年之 index date 前 6 個月曾使用

過之所有健保給付藥物品項、門診就醫次數及是否曾急診

或住院。 

5. 分析方法： 

(1) 高警訊中藥處方情形：分別針對曼陀羅、牽牛子、川烏、天

南星、附子和半夏六個高警訊中藥，以描述性分析來探討其
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使用人數及處方情形，使用天數及平均劑量以平均值 ± 標

準偏差來表示；並進一步以變異數分析(ANOVA)來檢定各

醫療院所處方之劑量差異情形。 

(2) 高警訊中藥處方之相關因子：首先比較有無處方高警訊中

藥二組之人口統計資料、既有疾病及醫療照護使用情形的

差異性，卡方檢定(χ2 test)用於類別變項，而 t 檢定或

Wilcoxon Rank Sums 檢定用於連續變項之分析。接著，利

用羅吉斯迴歸(logistic regression)來評估有無處方高警訊中

藥和那些自變項的關係有顯著差異。分析結果以勝算比

(odds ratio，OR)及 95%信賴區間(95% confidence interval，

95% CI)來表示。 

(3) 分析工具：SAS 9.3。 

(二) 高警訊中藥的使用與嚴重心血管/神經系統疾病的相關性︰ 

1. 研究設計︰ 

利用嵌入型病例對照研究(nested case-control study)追蹤

2007 年濃縮中藥使用者，評估其有無發生心血管/神經系統疾

病和使用曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子和半夏六個高

警訊中藥的相關性。 

2. 資料來源： 

採用國家衛生研究院發行之全民健康保險研究資料庫

(NHIRD)中的 2000 年及 2005 年承保抽樣歸人檔(LHID2000 和

LHID2005)共 200 萬人資料。 

3. 研究對象︰ 

(1) 研究世代： 

於 2007 年 1 月至 12 月間，曾處方過健保給附之濃縮中藥

者，且持續使用至少 30 天之門診病人。如果前一次調劑藥品使

用之最後一天（「調劑日期」或「治療結束日期」或「就醫日期」

加上「給藥日份」）與下一次調劑日期間隔在 7 天內，則視為連

續使用；每位病人只納入第一次濃縮中藥的使用。 

(2) 嵌入型病例對照研究： 

 病例組：在世代研究期間曾因心血管/神經系統疾病而急

住院之濃縮中藥使用者；只納入第一次事件，並將因心

血管/神經系統疾病急住院的第一天定義為index date。
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本研究納入之心血管/神經系統疾病包括ICD9-Code前

三碼為390-459及320-359者。 

 對照組：自研究世代中未曾因心血管/神經系統疾病而急

住院的濃縮中藥使用者，利用傾向分數(propensity score)

來配對，每一個病例隨機選擇一個對照個案來做相關因

子的分析；對照組之index date係其配對病例之index 

date。 

4. 研究變項： 

納入計算傾向分數之變項包括人口統計資料及世代納入

期間前 6 個月間曾被診斷之既有疾病[30,33-34]；納入多變項分

析之校正變項則包括 index date 前 1 個月內之既有疾病和併用

藥物。 

(1) 人口統計資料：包括年齡、性別以及健保投保區域。 

(2) 既有疾病：利用國際疾病分類號來判斷；包括心肌梗塞、鬱

血性心衰竭、末梢血管疾病、腦血管疾病、失智症、慢性肺

疾病、風濕性疾病、消化性潰瘍、輕微肝病變、無併發症知

糖尿病、有慢性病發症之糖尿病、半身或下身麻痺、腎病變、

惡性腫瘤、中度到嚴重肝病變、轉移性腫瘤及先天免疫缺乏

症候群。 

(3) 併用藥物：心血管疾病用藥（ATC code 前三碼為 C01、C02、

C03、C04、C07、C08、C09、C10）及中樞神經系統用藥（ATC 

code 前三碼為 N01、N02、N03、N04）。 

5. 分析方法： 

(1) 傾向分數配對：利用羅吉斯迴歸(logistic regression)的模型

來計算傾向分數，納入模型的變項包含上述所有人口統計

資料及世代納入時間前 6 個月間之既有疾病。配對方法則

是利用貪婪式演算法(greedy algorithms)每一個病例配對一

個對照病人。 

(2) 病例組和對照組病患特性之比較：以卡方檢定比較「病例

組」和「對照組」二組之人口統計資料、既有疾病及併用藥

物的差異性，統計結果之 p 值若小於 0.05，則視為有統計

上顯著的差異。 

(3) 嚴重心血管/神經系統疾病與高警訊中藥的相關性：利用條
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件式羅吉斯迴歸(conditional logistic regression)來評估，將

index date 前 1 個月內之既有疾病和併用藥物（心血管疾病

用藥及中樞神經系統用藥）納為多變項分析之校正變項。結

果以勝算比(odds ratio)和 95%信賴區間(95% CI)來表示；勝

算比大於 1 表示該自變項（高警訊中藥）和心血管/神經系

統疾病有正相關性，如果 95%信賴區間未包含 1 則表示有

統計上顯著的意義。 

(4) 分析工具：SAS 9.3。 

二、高警訊中藥安全使用暨風險評估、追蹤、監控及管理機制可行性評估 

(一) 進行問卷調查： 

1. 針對高警訊中藥安全使用暨風險評估、追蹤、監控及管理機制

模相關議題，設計有網路問卷（附錄 2），其中婦女中藥用藥

安全依考量婦女族群生理、生殖健康資訊需求性不同，以及加

強瞭解兩性不同生命週期之疾病與用藥安全關係，將著重包括

更年期或產後服用中藥及併用中西藥等議題。問卷調查表中的

題目大多來自文獻回顧結果及專家意見。 

2. 前導性研究：經聯繫三家執行中藥調劑的醫院，由執行此業務

之藥師進行問卷之適當性及難度評估，並給予執行問卷調查步

驟之建議。預計訂定一個月為收案時間。經信效度評估及心理

計量學分析後，確認出最後進行大規模調查的問卷內容。 

3. 問卷調查：將廣泛於全省各地中醫師及有執行中藥業務之藥劑

單位進行問卷調查，預計訂定八週為收案時間，利用網路進行

問卷調查，預計將收案至少 30 位中醫師及藥劑單位藥師協助，

參與者將寄發禮品。 

(二) 資料分析：  

依需要進行心理計量學分析，所收集之問卷資料及反應以

適當的心理計量學方法評估信度及專家效度，以期建立高信效度

之問卷。 

三、於機構內建立中藥用藥安全使用評估暨風險評估、管理及追蹤機制草案 

依據文獻搜集及病人疾病特質，針對選定之高警訊中藥於具中西藥使用

的中國醫藥大學附設醫院中藥局所建立中藥用藥安全使用評估暨風險評估、

管理及追蹤機制草案，以供其他有執行中藥調劑的醫院參考。 
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第三階段︰規劃與設立高警訊中藥仿單草案 

此階段研究將依前兩階段研究成果找出最常使用但卻是高警訊中藥，規

劃與設立其仿單內容草案，於座談會中討論高警訊中藥仿單內容之適當性

等。 
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參、結果 

第一階段：中藥評估及風險實證資料庫之建立 

一、實證資料庫建立： 

(一) 二級資料庫搜尋結果： 

自 6 個中英文資料庫中共搜尋到 1843 篇文獻，經彙整評估

後，納入之文獻共 139 篇，包括 2 篇碩博士論文、36 篇回顧性文

獻及 47 篇一級文獻(圖 2)。 

PubMed via 

Medline

(617 篇) 

EMBASE

(848 篇)

Cochrane Library

(66 篇)

華藝線上圖書館
(273 篇)

台灣期刊論文索
引系統
(217 篇)

中國期刊全文數
據庫

(199 篇)

彙整並刪除重複之文獻後共 1843 篇

納入評估的文獻共 193 篇

回顧性文獻共 36 篇 一級文獻共 47 篇

依標題及摘要刪除 1650 篇

無全文之文獻共 54 篇 

納入彙整資料之文獻共 139 篇

 依全文內容刪除 54 篇
 w評論或信函 9 篇
 w無相關資訊 45 篇 

碩博士論文 2 篇

 

圖 2、二級資料庫搜尋結果 

(二) 實證資料蒐集結果： 

自參考書籍、網路資料及相關文獻中共摘錄出 212 筆中藥毒

性分類、125 筆孕婦禁用中藥及 235 筆中藥禁忌症等相關資訊(圖

3)。 
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參考書籍 網路資料 相關文獻

毒性分類
(n=227)

孕婦禁用 (n=125) 禁忌症 (n=235)毒性分類 (n=212)

孕婦禁用
(n=106)

禁忌症
(n=252)

毒性分類
(n=26)

孕婦禁用
(n=267)

孕婦禁用
(n=256)

禁忌症
(n=47)

禁忌症
(n=3) 

毒性分類
(n=398)

彙整並篩選出中草藥品項

 

圖 3、中藥安全相關實證資料摘錄結果 

 

二、專家審查及小組評估結果： 

(一) 上述實證資料摘錄結果經由專家審查後，計有 36 筆中藥毒性分

類、41 筆孕婦禁用中藥及 45 筆中藥禁忌症的資料是被評估為程

度較重要者（附錄 3），故將這些資料納入專家小組會議討論。 

(二) 座談會討論： 

1. 分別於 102 年 10 月 24、28、29 日於台北中醫藥司、台中中國

醫藥大學、高雄藥師公會，邀請具中醫藥執業經驗豐富之醫師

及或藥師代表（北中南之出席人數分別為 15、17、19 位）舉辦

三場座談會。 

2. 座談會結果：彙整各區專家意見後刪除部分國內未使用之品項，

並將禁忌症中屬於孕婦禁忌之品項歸入孕婦禁用品項，整合後

初步納入高警訊中藥之品項如下： 

  



19 

表 1、高警訊中藥品項 

分類 高警訊中藥品項 

高警訊中藥 

(33 項) 

巴豆、甘遂、砒霜、洋地黃葉、生巴豆、天仙子、急

性子、紅大戟、斑蝥、生草烏、附子、狼毒、生半夏、

硇砂、生川烏、川烏、天仙藤、水銀、天雄、雷公藤、

雄黃、全蠍、相思豆、生千金子、蓖麻子、生馬錢

子、蟾酥、洋金花、水蛭、毛茛、姑婆芋、蜈蚣、生

天仙子。 

孕婦禁用 

(45 項) 

杏仁、阿魏、麻黃、黃耆、天仙藤、輕粉、膽礬、檀

香、豬苓、滑石、川烏頭、大戟、人參、雄黃、肉豆

蔻、巴豆、北豆根、甘遂、白茅根、白蘞、防己、紅

大戟、熟地黃、麝香、海藻、升麻、蘆薈、桃仁、益

母草、三棱、鬱金、化橘紅、密陀僧、竹黃、苦楝子、

香附、草豆蔻、蓽茇、天仙子、硫磺、水蛭、斑蝥、

黃柏、青礞石、鹿角。 

有重要禁忌症中藥 

(41 項) 

生半夏、生藤黃、虻蟲、紅花、馬錢子、生狼毒、生

甘遂、生附子、關白附、生川烏、烏頭、紅大戟、天

仙子、生巴豆、草烏、川木通、甘遂、水蛭、巴豆、

天雄、巴豆霜、砒霜、輕粉、雷公藤、川烏、蓖麻油、

牽牛子、蟾酥、乳香、硇砂、雄黃、密陀僧、芫花、

千金子、蚤休、膽礬、藜蘆、斑蝥、金礞石、全蠍、

羊躑躅。 

 

第二階段︰中藥安全用藥使用評估暨風險管理之建立 

一、高警訊中藥安全使用評估暨流行病學研究 

(一) 高警訊中藥處方情形與相關因子︰ 

1. 2007 年高警訊中藥使用情形： 

2007 年 200 萬人之歸人檔中共有 420,637 位病人曾被處方

過濃縮中藥，其中有 38,720 位(9.2%)病人曾被處方曼陀羅、牽

牛子、川烏、天南星、附子及半夏等高警訊中藥；處方平均天數

為 16.6±23.6 天。使用半夏的病人最多(21,697 位)，平均使用天

數為 13.6±18.3 天；其次為附子(19380 位)，平均使用天數為

18.1±25.4 天(表 2)。 
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表 2、2007 年高警訊中藥使用情形 

 人數 
使用天數 

(mean± SD)  

使用天數 median 

(min, max) 

中藥使用者 1 420637 33.2±46.2 14 (1, 365) 

高警訊中藥使用者 2 38720 16.6±23.6 7 (2, 364) 

曼陀羅 11 8.8±9.0 6 (3, 35) 

牽牛子 95 10.6±8.5 7 (3, 47) 

川烏 1708 10.7±12.7 6 (2, 189) 

天南星 843 13.4±17.8 7 (2, 189) 

附子 19380 18.1±25.4 7 (2, 363) 

半夏 21697 13.6±18.3 7 (2, 288) 

1 有使用健保給付之濃縮中藥者。 

2 包含曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子和半夏。 

 

2. 2007 年高警訊中藥處方情形： 

2007 年含有曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子或半夏

等高警訊中藥之處方數共 101,352 張，其中以基層院所處方量最

多(92,078 張、90.8%)；而曼陀羅或牽牛子則只有在基層院所曾

被處方過(表 3)。而高警訊中藥在各醫療院所被處方之平均劑量，

則多所差異(表 4)。 
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表 3、2007 年高警訊中藥處方情形 

2007 全部 醫學中心 區域醫院 地區醫院 基層院所 

 處方筆數 處方筆數 百分比 處方筆數 百分比 處方筆數 百分比 處方筆數 百分比 

高警訊中藥 1 101352 2601 2.6% 5103 5.0% 1570 1.5% 92078 90.8% 

曼陀羅 18 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 18 100.0% 

牽牛子 160 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 160 100.0% 

川烏 3070 10 0.3% 55 1.8% 13 0.4% 2992 97.5% 

天南星 1637 73 4.5% 30 1.8% 54 3.3% 1480 90.4% 

附子 50665 1599 3.2% 3467 6.8% 730 1.4% 44869 88.6% 

半夏 45802 919 2.0% 1551 3.4% 773 1.7% 42559 92.9% 

1 包含曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子和半夏。 

 

表 4、2007 年高警訊中藥在各醫療院所之處方劑量 

2007 全部 醫學中心 區域醫院 地區醫院 基層院所 p 值  

高警訊中藥 1 1.03±0.70 0.60±0.39 1.39±1.04 0.50±0.34 1.03±0.67 <0.0001* 

1-2, 1-3, 1-4, 2-3, 

2-4, 3-4 間都有差

異 2 

曼陀羅 0.37±0.20 - -  -  0.37±0.20  -  - 

牽牛子 1.25±0.72 -  -  -  1.25±0.72  -  - 

川烏 1.11±0.64 0.82±0.29 0.33±0.10 0.39±0.34 1.12±0.64 <0.0001* 
2-4, 3-4 間有差異
2 

天南星 0.91±0.63 0.70±0.42 0.47±0.25 0.40±0.22 0.95±0.64 <0.0001* 
1-4, 2-4, 3-4 間有

差異 2 

附子 1.12±0.78 0.66±0.41 1.67±1.11 0.51±0.37 1.10±0.74 <0.0001* 

1-2, 1-3, 1-4, 2-3, 

2-4, 3-4 間都有差

異 2 

半夏 0.93±0.58 0.49±0.32 0.82±0.51 0.51±0.32 0.95±0.59 <0.0001* 
1-2, 1-4, 2-3, 2-4, 

3-4 間都有差異 2 

1 包含曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、附子和半夏。 

2 1 為醫學中心；2 為區域醫院；3 為地區醫院；4 為基層院所。 

* 表示有統計上顯著的差異(p 值<0.05)。 

 

3. 高警訊中藥處方之相關因子： 

(1) 研究對象：在 2007 年 420,637 位使用濃縮中藥的病人中，

以第一次使用濃縮中藥的月份和濃縮中藥的使用期間來配

對，共有 38,718 位非高警訊中藥使用者納入和 38,720 位高

警訊中藥使用者來比較。 
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(2) 族群特性比較：高警訊中藥使用者較多為女性，較多為健

保中區投保者，每月平均門診次數、門診用藥品項和住院

史較多。被處方高警訊中藥的病人中，有較多人有消化性

潰瘍、惡性腫瘤、中度到嚴重肝病變或轉移性腫瘤；反之，

有輕微肝病變者則較少(表 5)。 

 

表 5、高警訊中藥使用者與非高警訊中藥使用者之比較 

 
高警訊中藥者 

(n=38,720) 

非高警訊中藥者 1 

(n=38,718) 
p 值 

性別 

女性 

 

25096 (64.84 %) 

 

23783 (61.47 %) 

 

<0.0001* 

年齡 

平均年齡 

 

40.57 ±18.23 

 

39.54 ±18.87 

 

<0.0001* 

年齡組距 

＜45 

45-54 

55-64 

65-74 

≧75 

 

22968 (59.32%) 

7164 (18.50%) 

4574 (11.81%) 

2704 (6.98%) 

1310 (3.38%) 

 

23286 (60.14%) 

6997 (18.07%) 

4538 (11.72%) 

2590 (6.69%) 

1307 (3.38%) 

0.1493 

 

 

 

 

健保投保金額組距 

≦17280 

17281-28800 

28801-45800 

45801-72800 

≧72801 

 

18721 (48.35) 

11903 (30.74%) 

5102 (13.18%) 

2210 (5.71%) 

636 (1.64%) 

 

19123 (49.39%) 

11625 (30.02%) 

4945 (12.77%) 

2187 (5.65%) 

675 (1.74%) 

0.0346* 

 

 

 

 

健保投保區域 

北 

中 

南 

東 

其他 

 

15082 (38.95%) 

12596 (32.53%) 

10026 (25.89%) 

727 (1.88%) 

142 (0.37%) 

 

16686 (43.10%) 

8518 (22.00%) 

12371 (31.95%) 

781 (2.02%) 

198 (0.51%) 

<0.0001* 

 

 

 

 

每月平均門診就診次數 

平均 

 

0.73 ±1.34 

 

0.69 ±1.28 

 

<0.0001* 

門診就診次數組距 

＜2 

2-<3 

 

31996 (82.63%) 

3584 (9.26%) 

 

32315 (83.46%) 

3657 (9.45%) 

<0.0001* 
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高警訊中藥者 

(n=38,720) 

非高警訊中藥者 1 

(n=38,718) 
p 值 

3-<4 

4-<5 

5-<6 

≧6 

1743 (4.50%) 

698 (1.80%) 

368 (0.95%) 

331 (0.85%) 

1550 (4.00%) 

631 (1.63%) 

296 (0.76%) 

269 (0.69%) 

 

 

門診所有用藥品項 

平均 

 

8.67 ±14.15 

 

7.39 ±12.07 

 

<0.0001* 

門診所有用藥品項組距 

＜10 

10-19 

20-29 

30-39 

≧40 

 

26877 (69.41%)  

5083 (13.13%) 

3132 (8.09%) 

1784 (4.61%) 

1844 (4.76%) 

 

27815 (71.84%) 

5478 (14.15%) 

2981 (7.70%) 

1331 (3.44 %) 

1113 (2.87 %) 

<0.0001* 

 

 

 

 

住院史 1880 (4.86%) 1624 (4.19%) <0.0001* 

既有疾病 

心肌梗塞 

鬱血性心衰竭 

末梢血管疾病 

腦血管疾病 

失智症 

慢性肺疾病 

風濕性疾病 

消化性潰瘍 

輕微肝病變 

無併發症知糖尿病 

有慢性病發症之糖尿病 

半身或下身麻痺 

腎病變 

惡性腫瘤 

中度到嚴重肝病變 

轉移性腫瘤 

先天免疫缺乏症候群 

 

27 (0.07%) 

172 (0.44%) 

118 (0.30%) 

392 (1.01%) 

49 (0.13%) 

1145 (2.96%) 

221 (0.57%) 

1278 (3.30%) 

809 (2.09%) 

939 (2.43%) 

211 (0.54%) 

157 (0.41%) 

170 (0.44%) 

467 (1.21%) 

51 (0.13%) 

75 (0.19%) 

1 (0%) 

 

21 (0.05%) 

175 (0.45%) 

125 (0.32%) 

357 (0.92%) 

40 (0.10%) 

1159 (2.99%) 

194 (0.50%) 

1125 (2.91%) 

912 (2.36%) 

939 (2.43%) 

196 (0.51%) 

129 (0.33%) 

165 (0.43%) 

375 (0.97%) 

22 (0.06%) 

44 (0.11%) 

1 (0%) 

 

0.3864 

0.8714 

0.6526 

0.1990 

0.3399 

0.7662 

0.1840 

0.0015* 

0.0120* 

0.9991 

0.4563 

0.0973 

0.7846 

0.0014* 

0.0007* 

0.0045* 

1.0000 

1 以第一次使用濃縮中藥的月份和 2007 年濃縮中藥的使用期間來配對，每一個「高警訊

中藥使用者」隨機選擇一個「非高警訊中藥使用者」。 

* 表示有統計上顯著的差異(p 值<0.05)。 
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(3) 高警訊中藥使用之相關因子：將所有變項都納入多變項分

析，由校正後的勝算比可看出，會增加高警訊藥物使用勝

算比的因子包括女性、65-74 歲之濃縮中藥使用者、健保投

保金額在 17,281-45,800 元、中區健保局投保者、6 個月之

門診所有用藥品項超過 20 及中度到嚴重肝病變的病人。反

之，南區投保者、每月平均門診就診次數>2、曾有住院史、

有慢性肺疾病或輕微肝病變的病人則較被處方高警訊中藥

的勝算比較小。 
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表 6、高警訊中藥使用之相關因子 

 
單變項勝算比 

(95% CI) 

多變項勝算比 1 

(95% CI) 

女性 1.156 (1.123-1.190)* 1.147 (1.114-1.181)* 

年齡組距 

＜45 

45-54 

55-64 

65-74 

≧75 

 

1 

1.038 (1.000-1.078) * 

1.022 (0.977-1.069) 

1.058 (1.000-1.120) * 

1.016 (0.939-1.099) 

 

1 

1.031 (0.992 -1.071) 

1.025 (0.979-1.073) 

1.082 (1.020-1.147) * 

1.039 (0.958-1.127) 

健保投保金額組距 

≦17280 

17281-28800 

28801-45800 

45801-72800 

≧72801 

 

1 

1.046 (1.012-1.080) * 

1.054 (1.009-1.101) * 

1.032 (0.970-1.099) 

0.962 (0.862-1.075) 

 

1 

1.037 (1.004-1.072) * 

1.056 (1.010-1.104) * 

1.051 (0.987-1.120) 

0.995 (0.891-1.112) 

健保投保區域 

北 

中 

南 

東 

其他 

 

1 

1.636 (1.579-1.695) * 

0.897 (0.866-0.928) 

1.030 (0.929-1.142) 

0.793 (0.639-0.985) 

 

1 

1.626 (1.569-1.684) * 

0.895 (0.865-0.927)* 

1.023 (0.922-1.134)  

0.807 (0.649-1.003) 

門診就診次數組距 

＜2 

2-<3 

3-<4 

4-<5 

5-<6 

≧6 

 

1 

0.990 (0.943-1.039) 

1.136 (1.059-1.218) * 

1.117 (1.002-1.245) * 

1.255 (1.076-1.463) * 

1.242 (1.056-1.460) * 

 

1 

0.694 (0.652-0.739) * 

0.675 (0.617-0.740) * 

0.598 (0.525-0.680) * 

0.640 (0.538-0.760) * 

0.606 (0.505-0.728) * 

門診所有用藥品項組距 

＜10 

10-19 

20-29 

30-39 

≧40 

 

1 

0.960 (0.921-1.001) 

1.087 (1.031-1.146) * 

1.387 (1.290-1.492) * 

1.715 (1.589-1.850) * 

 

1 

1.024 (0.981-1.070) 

1.290 (1.214-1.370) * 

1.851 (1.696-2.021) * 

2.776 (2.483-3.103) * 

住院史 0.858 (0.802-0.918) 0.851 (0.791-0.914)* 
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既有疾病 

心肌梗塞 

鬱血性心衰竭 

末梢血管疾病 

腦血管疾病 

失智症 

慢性肺疾病 

風濕性疾病 

消化性潰瘍 

輕微肝病變 

無併發症知糖尿病 

有慢性病發症之糖尿病 

半身或下身麻痺 

腎病變 

惡性腫瘤 

中度到嚴重肝病變 

轉移性腫瘤 

先天免疫缺乏症候群 

 

1.284 (0.726-2.272) 

0.983 (0.796-1.213) 

0.944 (0.734-1.214) 

1.099 (0.951-1.269) 

1.224 (0.806-1.859) 

0.988 (0.909-1.073) 

1.140 (0.939-1.383) 

1.140 (1.051-1.237) * 

0.885 (0.804-0.974) 

1.000 (0.912-1.096) 

1.077 (0.886-1.309) 

1.217 (0.964-1.537) 

1.030 (0.831-1.277) 

1.247 (1.088-1.430)* 

2.319 (1.406-3.823)* 

1.706 (1.175-2.476)* 

1.000 (0.063-15.988) 

 

1.291 (0.725-2.298) 

0.879 (0.707-1.091) 

0.870 (0.674-1.123) 

1.015 (0.873-1.180) 

1.171 (0.767-1.789) 

0.868 (0.796-0.946)* 

1.022 (0.840-1.243) 

1.031 (0.946-1.122) 

0.813 (0.736-0.898)* 

0.908 (0.822-1.002) 

1.033 (0.841-1.268) 

1.121 (0.884-1.422) 

0.956 (0.768-1.191) 

1.117 (0.961-1.297) 

2.055 (1.240-3.406)* 

1.372 (0.917-2.051) 

0.962 (0.060-15.383) 
1 校正之變項包含表中之所有其他變項。 

* 表示有統計上顯著的差異（勝算比之信賴區間未包含 1）。 
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(二) 高警訊中藥與心血管/神經系統疾病的相關性︰ 

1. 研究對象： 

在 2007 年的 200 萬歸人檔中，共有 77,920 位持續使用濃

縮中藥至少 30 天之門診病人納入研究世代中；共追蹤了 19714

人-年，平均追蹤時間是 63.5±52.6 天。追蹤期間，有 579 位曾

因心血管/神經系統疾病急住院。經由傾向分數配對後，納入病

例對照研究之病例組有 577 人，對照組有 577 人(圖 4)。 

2007年持續使用濃縮中藥至少30天
之門診病人納入研究世代

(n = 77920)

未曾因心血管/

神經系統疾病急住院者 

(n = 77341) 

曾因心血管/
神經系統疾病急住院者 

(n = 579)

病例組
(n = 577)

配對對照組 

(n =577)
 

圖 4、納入藥物流行病學研究之對象 

2. 病患特性之比較： 

針對所有納入世代的濃縮中藥使用者來分析，病例組（因

心血管/神經系統疾病急住院者）女性較少；病例組的平均年齡

比對照組高(61.2±16.2 比 40.9±18.6 歲)；既有疾病方面，除了先

天免疫缺乏症候群之外，病例組有較多病人有心肌梗塞、鬱血

性心衰竭、末梢血管疾病、腦血管疾病等既有疾病。而經由傾

向分數配對後之病例組和對照組比較，只有健保投保區域有差

異，其他無論是平均年齡、性別和既有疾病都無顯著的差異，

詳細比較資料如表 7。 

而病例組與對照組在 index date 前一個月的用藥史和既有

疾病的比較如表 8；病例組有較多的病人使用心血管用藥和中

樞神經系統用藥，有較多的病人有心肌梗塞、鬱血性心衰竭、

腦血管疾病、慢性肺疾病、消化性潰瘍、輕微肝病變、無併發

症知糖尿病、半身或下身麻痺、腎病變和惡性腫瘤等既有疾病。 
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表 7、嵌入型病例對照研究中人口統計資料及既有疾病之比較 

 傾向分數配對之病人(n=1,154) 

 病例組 對照組 1  

 (n=577) (n=577) p 值 

性別 

女性 

 

251 (43.50%) 

 

253 (43.85 %) 

 

0.9055 

年齡組距 

＜55 

55-64 

65-74 

75-84 

≧85 

 

179 (31.02%) 

143 (24.78%) 

142 (24.61%) 

94 (16.29%) 

19 (3.29%) 

 

173 (29.98%) 

136 (23.57%) 

145 (25.13%) 

100 (17.33%) 

23 (3.99%) 

 

0.9280 

健保投保區域 

北 

中 

南 

東 

其他 

無資料 

 

233 (40.38%) 

144 (24.96%) 

176 (30.50%) 

23 (3.99%) 

0 

1 (0.17%) 

 

238 (41.25%) 

117 (20.28%) 

204 (35.36%) 

13 (2.25%) 

5 (0.87%) 

0 

 

0.0177* 

健保投保金額組距 

≦17280 

17281-28800 

28801-45800 

45801-72800 

≧72801 

 

312 (54.07%) 

188 (32.58%) 

59 (10.23%) 

9 (1.56%) 

9 (1.56%) 

 

316 (54.77%) 

185 (32.06%) 

51 (8.84%) 

18 (3.12%) 

7 (1.21%) 

 

0.4223 

既有疾病 

心肌梗塞  

鬱血性心衰竭 

末梢血管疾病 

腦血管疾病 

失智症 

慢性肺疾病 

風濕性疾病 

消化性潰瘍 

輕微肝病變 

 

11 (1.91%) 

44 (7.63%) 

25 (4.33%) 

100 (17.33%) 

18 (3.12%) 

112 (19.41%) 

14 (2.43%) 

112 (19.41%) 

82 (14.21%) 

 

10 (1.73%) 

50 (8.67%) 

19 (3.29%) 

98 (16.98%) 

11 (1.91%) 

100 (17.33%) 

13 (2.25%) 

106 (18.37%) 

77 (13.34%) 

 

0.8257 

0.5185 

0.3564 

0.8759 

0.1880 

0.3617 

0.8456 

0.6518 

0.6694 
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 傾向分數配對之病人(n=1,154) 

 病例組 對照組 1  

 (n=577) (n=577) p 值 

無併發症知糖尿病 

有慢性病發症之糖尿病 

半身或下身麻痺 

腎病變 

惡性腫瘤 

中度到嚴重肝病變 

轉移性腫瘤 

先天免疫缺乏症候群 

134 (23.32%) 

40 (6.93%) 

37 (6.41%) 

46 (7.97%) 

69 (11.96%) 

9 (1.56%) 

11 (1.91%) 

0 

140 (24.26%) 

38 (6.59%) 

29 (5.03%) 

53 (9.19%) 

72 (12.48%) 

5 (0.87%) 

10 (1.73%) 

0 

0.6781 

0.8146 

0.3105 

0.4619 

0.7874 

0.2821 

0.8257 

0 
1 以傾向分數來配對，每一個病例隨機選擇一個對照個案。 

* 表示有統計上顯著的差異(p 值<0.05)。 
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表 8、嵌入型病例對照研究中併用藥物和既有疾病之比較 

 病例組 對照組  

 (n=577) (n=577) p 值 

併用藥物 

心血管用藥 

中樞神經系統用藥 

 

373 64.64%) 

366 (63.43%) 

 

217 (37.61%) 

225 (38.99%) 

 

<0.0001* 

<0.0001* 

既有疾病 

心肌梗塞  

鬱血性心衰竭 

末梢血管疾病 

腦血管疾病 

失智症 

慢性肺疾病 

風濕性疾病 

消化性潰瘍 

輕微肝病變 

無併發症知糖尿病 

有慢性病發症之糖尿病 

半身或下身麻痺 

腎病變 

惡性腫瘤 

中度到嚴重肝病變 

轉移性腫瘤 

先天免疫缺乏症候群 

 

16 (2.77%) 

61 (10.57%) 

14 (2.43%) 

116 (20.10%) 

13 (2.25%) 

89 (15.42%) 

10 (1.73%) 

83 (14.38%) 

72 (12.48%) 

135 (23.40%) 

37 (6.41%) 

36 (6.24%) 

45 (7.80%) 

72 (12.48%) 

11 (1.91%) 

14 (2.43%) 

0 

 

5 (0.87%) 

26 (4.51%) 

9 (1.56%) 

49 (8.49%) 

8 (1.39%) 

50 (8.67%) 

3 (0.52%) 

48 (8.32%) 

29 (5.03%) 

97 (16.81%) 

29 (5.03%) 

15 (2.60%) 

26 (4.51%) 

47 (8.15%) 

6 (1.04%) 

7 (1.21%) 

0 

 

0.0154* 

<0.0001* 

0.2923 

<0.0001* 

0.2708 

0.0004* 

0.0509 

0.0012* 

<0.0001* 

0.0053* 

0.3105 

0.0026* 

0.0199* 

0.0155* 

0.2218 

0.1232 

- 

* 表示有統計上顯著的差異(p 值<0.05)。 
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3. 高警訊中藥與心血管/神經系統疾病的相關性： 

針對 577 個病例和 577 個對照病人，分析其在 index date

前 1 個月是否曾使用過前述高警訊中藥，結果發現無論是病例

組或對照組都無使用曼陀羅，只有 1 位病例組曾處方過牽牛子。

濃縮中藥使用者若曾處方川烏、天南星、附子、半夏，則因為

心血管/神經系統疾病急住院的可能危險較高（勝算比大於 1）；

尤其是半夏，結果具有統計上顯著的意義(表 9)。 

 

表 9、高警訊中藥與心血管/神經系統疾病的相關性 

高警訊中藥 多變數勝算比 1 (95% CI) 

川烏 

天南星 

附子 

半夏 

17.922 (0.698 - 459.946) 

1.490 (0.097 - 22.784) 

2.519 (0.970 - 6.541) 

2.965 (1.030 - 8.539)* 

1 納入計算多變項勝算比的變項包括研究期間所有的併用藥物和既有疾病先天免疫缺乏
症候群除外)。 

* 表示有統計上顯著的差異（勝算比之信賴區間未包含 1）。 

 

二、高警訊中藥安全使用暨風險評估、追蹤、監控及管理機制可行性評估 

(一) 網路問卷調查參加者︰ 

共計有 32 位中醫師或執行中藥相關業務之藥師上網填寫問

卷，其中有 27 位(84.4%)完成完整之問卷。 

1. 專業：中醫師有 11 位，藥師有 16 位 

2. 性別：女性有 9 位，男性有 18 位 

3. 平均年齡：41.3 歲 

4. 學歷：碩士 12 位，學士 13 位，五專 2 位 

5. 執業地點：醫院 21 位，中醫診所 5 位，社區藥局 1 位 

(二) 網路問卷調查結果（詳細資料如附錄 4）︰ 

1. 藥品的風險是指藥品使用過程中導致用藥人群面臨傷害或損失

等不測事件的可能性；或指藥品使用過程中導致用藥人群受到傷

害或損失的ㄧ系列事件...就您認為中藥用藥風險來源的重要性： 
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2. 有中醫藥典籍提及中藥毒性分級與西藥風險高低的定義，您認

為其適合於"各中藥單方或方劑"分類風險高低的適當性如何

呢？ 
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3. 依據典籍記載的毒藥與劇藥品項如下，您認為這些品項被列為

高警訊中藥合理嗎？ 

 

4. 針對上述毒藥與劇藥品項，有否需要做進一步的分級或做管理

規訂或明訂用法用量途徑....等等。 
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三、於機構內建立中藥用藥安全使用評估暨風險評估、管理及追蹤機制草

案 

為提昇高警訊中藥使用的安全性，並預防因不當使用高風險中藥而造

成病人重大傷害，故訂定風險中藥管理作業流程（附錄 5）；此外，另訂定

風險中藥給藥作業流程以利提供正確及安全的處方調劑作業（附錄 6）。此

外，以甘遂為例，根據典籍之記載與本研究所蒐集之實證，初步建立使用評

估單張作為範例參考（附錄 7）。 

 

第三階段︰規劃與設立高警訊中藥仿單草案 

針對全蠍、甘遂、水蛭、蜈蚣、川烏頭和草烏頭等高警訊中藥設計病患

衛教單張（附錄 8），可提供病患自行拿取，而針對有處方到上述藥品的病

患則會主動提供。 
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肆、討論 

本計畫在第一階段所建立的實證資料庫，有關毒性和禁忌症的資料比

較多，且典籍是主要的實證來源。原本計畫同時納入中英文書籍來摘錄相關

資料；但英文書籍多是針對草藥，因此品項繁多且大多非屬於中藥範圍；而

因為本研究是以中藥為主要探討範圍，因此在書籍部分只納入了臺灣中藥

典、中華人民共和國藥典及中華本草等三本重要典籍；但在相關文獻中將同

時納入近年之中英文文獻，以補足典籍中可能遺漏的相關資料。經由專家審

查和小組討論後，自上述資料來源中摘錄出來的高警訊、孕婦禁用或有禁忌

症之品項中，約只有三到六分之一是實際上臨床或民間有使用的品項。這些

實證不儘可做為機構內執行風險管理相關機制的參考，也可做為民眾教育

的依據。 

因為本計畫第二階段的藥物流行病學研究是利用健保資料庫，所以只

能針對有健保給付的濃縮中藥來分析高警訊中藥的使用情形。研究結果發

現，有 9.2%的濃縮中藥使用者曾被處方曼陀羅、牽牛子、川烏、天南星、

附子及半夏等高警訊中藥，曾被處方半夏和附子的病人數最多；平均處方天

數約為所有中藥處方天數的一半。而上述高警訊中藥處方情形，以基層院所

處方量最多。在濃縮中藥使用者中，女性和中區健保局投保者暴露於高警訊

中藥的機率較高；而先前針對健保資料庫的研究也曾發現，女性和中區投保

者都是較高的勝算會使用濃縮中藥。[30, 35]而在病人的既有疾病，則發現

了一個有趣的現象：輕微肝病變的病人被處方高警訊中藥的勝算則較小，但

中度到嚴重肝病變的病人使用高警訊中藥的勝算較大。 

在嵌入型病例對照研究中則發現，在濃縮中藥使用者中，因心血管/神

經系統疾病而急住院的病人較多是男性、平均年齡較高、有較多有心肌梗

塞、鬱血性心衰竭、末梢血管疾病、腦血管疾病等既有疾病。使用川烏、天

南星、附子、半夏，造成嚴重心血管/神經系統疾病的勝算比約為 1.5-18.0，

但是只有半夏和心血管/神經系統疾病的關係具有統計上顯著的意義，有 3-

754% 勝算比的增加。因為半夏含有麻黃生物檢，所以可能會引起和麻黃有

關的不良反應，如心臟病發作、中風、癲癇等。[36]美國在 2003 年已禁止

麻黃類的藥品和保健食品，但在臺灣，半夏是許多方劑中含有的成分；依據

本研究的初步結果發現，半夏的使用確實可能和心血管/神經系統疾病有相

關性，因此執行中醫藥相關業務的專業人員應多加留意。尤其是本研究只針

對健保給付之濃縮中藥來探討，若再加上飲片中藥或民眾自行購買之中草



36 

藥，則高警訊中藥使用可能更多，而安全問題也就更形複雜。 

分析 32 位中醫師或執行中藥相關業務之藥師所進行之問卷結果發現，

針對有毒中藥或風險高低的定義、高警訊中藥的品項等的看法有很大的差

異性；有 67%的受訪者認為有需要針對毒劇中藥做進一步的分級或做管理

規訂。而在實際執行面上，約有六七成的受訪機構有執行提供相關資訊（如

禁忌、中西藥併用、孕婦使用）、不良反應通報和確保安全用藥等機制；但

相對而言，有關風險追蹤、監控與管理的機制則執行率較低。而無法建置相

關機制的因素不外人力、時間和資訊不足；因此，約有六七成以上的受訪者

認為，由政府相關單位或中藥廠商及中藥業界建置相關機制十分重要。若能

建立一致之中藥安全用藥及風險相關機制，有高達九成的專業人員認為能

有效確保中藥用藥安全、降低中藥使用風險。由本研究之問卷結果可看出，

對於執行中醫藥相關業務之健康照護者而言，「中藥安全用藥及風險管理」

是相當重要的議題；而依據各機構內現行之狀況看來，有些機制在醫院內都

已在執行中；故有關高警訊中藥安全暨風險評估、管理等機制是可行的。但

仍然有許多機制仍有待建立，且迫切需要政府相關單位或中藥廠商及中藥

業界協助執行。 

中國醫藥大學附設醫院中藥局有訂定出特定有毒中藥的品項，除有特

殊警示標記，也有電腦警示系統協助處方安全性的評估；此外，針對這些藥

品，在進用、配製或儲放都訂有管理辦法。而為確實落實執行，更訂定標準

作業流程。而除了在機構內針對醫療執業人員有建置相關機制外，對於病患

也提供高警訊中藥使用衛教單張，提醒病患本身在使用這些藥物時應注意

的事項。這些機制與措施都可提高高警訊中藥的安全使用，可作為其他中醫

藥執業醫院安全使用中藥警訊之參考。 
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伍、結論與建議 

有關中藥毒性、孕婦禁用和中藥禁忌等中藥安全相關議題的實證，雖然

依據不同來源會有所差異，但經由專家討論所制定出之實證資料，可協助建

立專業人員的溝通平台，尤其有助於小型機構建立相關機制所需之實證來

源。在臺灣，仍有相當比率的病人使用高警訊中藥，尤其是在基層醫療院所

的使用占最多；雖然經由炮製後的濃縮中藥安全性是比較沒問題的，但仍有

可能會增加心血管或神經系統疾病的危險。在機構內，中藥風險管理是不可

忽視的一環，多數機構也或多或少都有執行一些相關的機制；但礙於人力或

實證資料之不足，多數執業人員都希望有政府相關單位或中藥廠商的協助。

成為國際一流中、西醫學中心的願景一直以來都是中國醫藥大學附設醫院

努力的目標，因此在中醫藥的發展向來不遺餘力，因此在中藥風險管理上也

有多年的執行經驗，而我們也希望藉由我們的經驗和其他機構分享。 

需要協助與改進部分： 

1. 針對實證蒐集結果進行專家審查時，是利用網路問卷設計逐題回答，容

易造成前後標準不一致；因此建議未來設計可以讓專家一次看到所有的

資料，以利公正性。 

2. 健保資料庫只能分析濃縮中藥的使用情形，無法得知病患是否有使用飲

片或民間藥，這確實是造成健保資料研究產生偏差的原因之一；未來建

議可以透過其他方式探討飲片及民間藥的使用情形。再則，以中藥角度

看，半夏通常不會是主方，因此建議應瞭解和其他主方的併用情形；且

小柴胡湯等方劑也是含有半夏，且使用情形更普遍，因此應將方劑納入

分析。 

3. 問卷的參與度低無法真正反映出全貌，未來可考慮和公會合作，邀請更

多的專業人員參加，尤其是基層醫療院所的執業人員。 

建議事項： 

1. 濃縮中藥和生藥的毒性是不能相比擬的，本研究只針對健保給付之濃縮

中藥品項探討，而飲片和民間藥的安全更是一大問題，但這些醫院以外

機構的風險管理探討並未納入本研究中；希冀以後能有後續研究加以探

討，建議可配合中醫藥司的訪視問卷計畫，由基層醫療院所之執業人員

協助進行問卷訪視。 

2. 從中醫師的觀點來看中藥風險管理問題，疾病的狀況與藥物的使用是要

一起探討的；尤其是病人實際使用後的追蹤與結果是中醫師最迫切需要
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的實證。因此，建議未來可由學界與基層醫療院所執業醫師一起合作相

關研究。 

3. 中醫評鑑即將開始執行，許多機構都已開始積極準備中；而中藥風險管

理勢必會是評鑑的重點之一。但由於中醫藥的風險管理機制和觀念與西

醫不同，不能完全套用西醫的模式；因此建議中醫藥評鑑委員中應有具

備有中醫藥專業背景之委員。 
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附錄 1、專家審查表（範例） 
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附錄 2、中藥安全用藥使用評估問卷 
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附錄 3、專家審查實證資料 

中藥毒性實證資料彙整（專家評估建議 ≥ 8 分及臨床重要程度 ≥ 4 分者 1） 

No  藥材產品名 來源（藥用部位） 毒性 

1 巴豆 

1. CROTONIS SEMEN2 

2. Croton Seed2 

3. CROTONIS FRUCTUS3 

乾燥成熟種子 2 

乾燥成熟果實 3 

毒性大 2 

大毒 3 

2 甘遂 

1. KANSUI RADIX 

2. Kansui Root 

3. Radix Kansui 

大戟科植物甘遂

Euphorbia kansui T. 

N. Liou ex T. P. 

Wang 的塊根 

有毒 

3 阿魏 

1. 阿魏 Resina Ferulae 

Assafoetidae 

2. 新疆阿魏 Resina 

Ferulae Sinkiangensis 

3. 阜康阿魏 Resina 

Ferulae Fukanensis 

繖形科植物阿魏、

新疆阿魏、阜康阿

魏等分泌的樹脂 

《新修本草》無

毒；《本草正》

有毒 

4 蚤休 

1. 華重樓 Rhizoma 

Paridis Chinensis 

2. 雲南重樓 Rhizoma 

Paridis Yunnanensis 

3. 七葉一枝花 Rhizoma 

Paridis Polyphyllae 

百合科植物華重

樓、雲南重樓或七

葉一枝花的根莖 

《別錄》有毒；

《日華子》無毒 

5 砒霜 Arsenicum 
砒石經升華而成的

三氧化二砷精製品 

 

6 
洋 地 黃

葉 
Folium Digitalis 

玄參科植物毛地黃

Digitalis purpurea L. 

或毛花毛地黃 D. 

lanata Ehrh.的葉 

有毒 

7 生巴豆 Fructus Crotonis 

大戟科植物巴豆

Croton tiglium L.的

種子 

有毒 

8 天仙子 HYOSCYAMI SEMEN 乾燥成熟種子 有大毒 

9 急性子 

IMPATIENTIS SEMEN 

Semen Impatientis 

Balsaminae 

鳳仙花科植物鳳仙

花(Impatiens baslamina 

L.)的乾燥成熟種子 

有小毒 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 毒性 

10 紅大戟 KNOXIAE RADIX 

茜草科植物紅大戟

Knoxia valerianoides 

Thorel ex Pitard 的根 

有毒 

11 斑蝥 Mylabris 

芫青科昆蟲南方大

斑蝥或黃黑小斑蝥

的乾燥蟲體 

《吳普本草》桐

君：有毒、扁鵲：

有大毒；《本經

逢原》有毒 

12 生草烏 Radix Aconiti Kusnezoffii 

毛茛科植物烏頭 

Aconitum carmichaeli 

Debx. (野生種)、北烏

頭 A. kusnezoffii 

Reichb.等的塊根 

有毒 

13 附子 Radix Aconiti Lateralis 

毛茛科植物烏頭

Aconitum carmichaeli 

Dabx.(栽培品)的側

根(子根) 

《吳普本草》：

有毒；《別錄》：

有大毒 

14 狼毒 
Radix Stellerae 

Chamaejasmis 

瑞香科植物瑞香狼

毒Stellera chamaejasme 

L.的根 

有毒 

15 生半夏 
Rhizoma Pinelliae 

Ternatae 

天南星科植物半夏

Pinellia ternata (Thunb.) 

Breit.的塊莖 

劇毒 

16 硇砂 Sal Ammoniaci 

氯化物類鹵砂族礦

物鹵砂(硇砂)的晶

體或人工制成品 

《藥性論》、《馮

氏錦囊，藥性》：

有大毒；《新修

本草》、《本草

正》：有毒；《日

華子》：無毒 

17 生川烏 

unprocessed Radix Aconiti 

或 unprocessed Aconite 

Root；Radix Aconiti 

毛茛科植物烏頭

Aconitum carmichaeli 

Debx. (栽培品)的母

根 

大毒 

18 川烏 

1. ACONITI RADIX 

2. Common Monkshood 

Mother Root 

乾燥主根(母根) 毒性大 1 

大毒 3 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 毒性 

19 
土 鱉 蟲

(蟅蟲) 

Eupolyphaga Seu 

Steleophaga 

鱉蠊科昆蟲地鱉

Eupolyphaga sinensis 

Walker 或冀地鱉

Polyphaga plancyi 

Bolivar 的雌蟲全體 

有小毒 

20 天仙藤 Herba Aristolochiae 

兜鈴科植物馬兜鈴

Aristolochia debilis 

SIEB. et ZUCC.或北

馬兜鈴 Aristolochia 

contorta BGE.的乾燥

地上部分 

腎毒性 

21 水銀 Hydrargyrum 

液態金屬汞，天然

汞礦不甚多見，通

常以辰砂礦石加熱

蒸餾而得 

劇毒 

22 天雄 Radix Aconiti Singularis 

毛茛科多年生草本

植物烏頭(Aconitum 

carmichaeli Debx.)形

長的塊根 

大毒 

23 雷公藤 
Radix et Rhizoma 

Tripterygii 

衛矛科植物雷公藤

根的木質部。皮部毒

性太大，常刮去之。

亦有帶皮入藥者 

《湖南藥物志》

大毒 

24 雄黃 Realgar 

簡單硫化物類雄黃

族礦物雄黃 

《別錄》：有毒；

《藥性論》：有

大毒；《日華

子》：微毒 

25 全蠍 SCORPIO 

全蠍科動物東亞鉗

蠍 Buthus martensi 

Karsch 的全體 

有毒 

26 相思豆 Semen Abri 

豆科植物相思子 

Abrus precatorius L. 

的成熟種子 

《本草拾遺》、

《綱目》：有小

毒；《全國中草

藥匯編》：有大

毒 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 毒性 

27 
生 千 金

子 

Semen Euphorbiae 

Lathyridis 

大戟科植物續隨子

Euphorbia lathyris 

L.的種子 

有毒 

28 蓖麻子 Semen Ricini 

大戟科植物蓖麻的

種子 

《新修本草》、

《雲南中草藥》

小毒；《綱目》

有毒 

29 
生 馬 錢

子 
Semen Strychni 

馬錢科植物馬錢

Strychnos nux-vomica 

L.的種子 

有毒 

30 蟾酥 Venenum Bufonis 

蟾蜍科動物中華大

蟾蜍或黑眶蟾蜍等

近緣種的耳後腺分

泌的白色漿汁加工

而成 

《綱目》、《本

草正》、《本草

匯言》有毒 

31 洋金花 

1. 南洋金花 Flos Daturae 

Metelis 

2. 北洋金花 Flos Daturae 

Innoxiae 

茄科植物白曼陀

羅、毛曼陀羅的花 

《履巉岩本草》

有毒；張秉成

《本草便讀》大

毒 

32 水蛭 HIRUDO 

醫蛭科螞蟥屬動物

螞蟥、柳葉螞蟥和

醫蛭屬動物水蛭的

全體 

有小毒 

33 毛茛 
Ranunculus japonicus 

Thunb. 

毛茛科植物毛茛

Ranunculus japonicus 

Thunb. [R. acris L. 

var. japonicus 

(Thunb.) Maxim.; R. 

japonicus Thunb. var. 

Latissimus Kitag.]的

全草及根，又名：

五虎草(中國高等植

物圖鑒)。 

有毒 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 毒性 

34 姑婆芋 
Rhizoma Alocasiae 

Macrorrhizae 

天南星科植物海芋

Alocasia macrorrhiza 

(L.) Schott 的根莖或

莖 

有毒 

35 蜈蚣 SCOLOPENDRA 

蜈蚣科動物少棘蜈

蚣Scolopendra 

subspinipes mutilans 

L.Koch 和多棘蜈蚣

S. subspinipes 

mutilans (Newport) 

的全體 

《別錄》：有毒 

36 
生 天 仙

子 
Semen Hyoscyami 

茄科植物莨菪 

Hyoscyamus niger 

L.、H. bohemicus F. 

W. Schumidt 小天仙

子的成熟種子 

有毒 

1 專家評估之嚴重程度分為 0-10 分，0 分為最不嚴重，10 分為最重要；臨床重要程度則

分為極不重要(0 分)、不重要(1 分)、重要(2 分)、稍重要(3 分)、極重要(4 分)。將所有

專家之評估結果加總平均後若嚴重程度≥8 分及臨床重要程度≥4 分之品項即納入本表。 
2 依據典籍為臺灣中藥典。 
3 依據典籍為中華人民共和國藥典。 
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中藥禁忌實證資料彙整（專家評估建議≥8 分及臨床重要程度≥4 分者 1） 

No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

1 杏仁 

1.杏仁 Semen 

Armeniace 

Vulgaris 

2.野杏仁 Semen 

Armeniace Ansi 

3.山杏仁 Semen 

Armeniace 

Sibiricae 

4.東北杏仁 Semen 

Armeniace 

Mandshuricae 

為薔薇科植物杏、野

杏、山杏、東北杏的種

子 

陰虛咳嗽及大便溏瀉者

禁服 

2 阿魏 

1.阿魏 Resina Ferulae 

Assafoetidae 

2.新疆阿魏 Resina 

Ferulae 

Sinkiangensis 

3.阜康阿魏 Resina 

Ferulae Fukanensis 

為傘形科植物阿魏、新

疆阿魏、阜康阿魏等分

泌的樹脂 

脾胃虛弱及孕婦禁服 

3 麻黃 

1.草麻黃 Herba 

Ephedrae Sinicae 

2. 木賊麻黃 Herba 

Ephedrae Equisetinae 

3. 中麻黃 Herba 

Ephedrae 

Intermediae 

為麻黃科植物草麻黃、

木賊麻黃和中麻黃的

草質莖 

體虛自汗、盜汗、虛喘

及高血壓患者禁服。 

4 黃耆 

1. 蒙古黃芪 Radix 

Astragali Mongholici 

2. 膜莢黃芪 Radix 

Astragali 

Membranacei 

為豆根植物蒙古黃芪

和膜莢黃芪的根 

表實邪盛，氣滯濕阻，

食積停滯，癰疽初起或

潰後熱毒尚盛等實証，

以及陰虛陽亢者，均須

禁服 

5 天仙藤 
ARISTOLOCHIAE 

HERBA 

乾燥地上部分 腎功能不全者禁用 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

6 輕粉 Calomelas 

為用昇華法煉制而成

的氯化雅亞汞結晶。又

名：甘汞(化學名稱) 

孕婦、小兒及體弱者禁

服 

7 膽礬 Chalcanthitum 

為硫酸鹽類膽礬族礦

物膽礬的晶體，或為硫

酸作用於銅而製成的

含水硫酸銅結晶 

體虛者禁服 

8 檀香 Lignum Santali Albi 
為檀香科植物檀香樹

幹的心材 

陰虛火盛之証禁服 

9 豬苓 Polyporus 
為多孔菌科真菌豬苓

的菌核 

無水濕者禁用，以免傷

陰 

10 滑石 Pulvis Talci 
為矽酸鹽類滑石族礦

物滑石 

脾胃虛弱，或熱病津傷，

或腎虛滑精者均禁服 

11 川烏頭 Radix Aconiti 
毛茛科植物烏頭（栽培

品）的母根 

陰虛陽盛，熱証疼痛及

孕婦禁服 

12 大戟 
Radix Euphorbiae 

Pekinensis 

大戟科植物大戟的根 虛寒陰水患者及孕婦禁

服。 

13 人參 Radix Ginseng 
五加科植物人參的根 實証、熱証及濕熱內盛

正氣不虛者禁服 

14 雄黃 Realgar 
為簡單硫化物類雄黃

族礦物雄黃 

孕婦及陽虧血虛者禁服 

15 肉豆蔻 Semen Myristicae 
為肉豆蔻科植物肉豆

蔻的種仁 

濕熱瀉痢及陰虛火旺者

禁服。 

16 巴豆 巴豆 Fructus Crotonis 
為大戟科植物巴豆的

種子 

無寒實積滯、體虛者及

孕婦禁服 

17 北豆根 
北豆根 Rhizoma 

Menispermi 

為防己科植物蝙蝠葛

的根莖 

脾虛便溏者禁服 

18 甘遂 
甘遂 Radix 

Euphorbiae Kansui 

為大戟科植物甘遂的

根 

氣虛陰虧，脾胃薄弱患

者及孕婦禁服 

19 白茅根 
白茅根 Rhizoma 

Imperatae 

為禾本科植物白茅的

根莖 

脾胃虛寒、溲多不渴者

禁服 

20 白蘞 

白蘞 Radix 

Ampelopsis 

aconitifolia Bge. 

為葡萄科植物白蘞的

塊根 

脾胃虛寒及無實火者禁

服 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

21 防己 
防己 Radix Stepbaniae 

Tetrandrae 

為防己科植物粉防己

的塊根 

食慾不振及陰虛無濕熱

者禁服 

22 紅大戟 紅大戟 Radix knoxiae 
為茜草科植物紅大戟

的根 

體虛者及孕婦禁用 

23 熟地黃 
熟地黃 Radix 

Rehmanniae Preparata 

為玄參科植物地黃

Rehmannia glutinosa 

(Gacrtn.) Libosch. ex 

Fisch. Et Mey.的塊

根，經加工蒸曬而成 

脾胃虛弱，氣滯痰多，

腹滿便溏者禁服 

24 麝香 麝香 Moschus 

為鹿科動物林麝、馬

麝、原麝成熟雄體香囊

中的乾燥分泌物 

虛脫証禁用，本品無論

內服或外用均能墮胎，

故孕婦禁用 

25 海藻 

1.小葉海藻(羊栖菜) 

Thallus Sargassi 

Fusifoemis 

2.大葉海藻(海蒿子) 

Thallus Sargassi 

Pallidi 

為馬尾藻科植物羊栖

菜及海蒿子的全藻 

脾胃虛寒者進服。 

26 升麻 

1.升麻 Rhizoma 

Cimicifugae Foetidae 

2.北升麻(興安升麻) 

Rhizoma 

Cimicifugae 

Dahuricae 

3.關升麻(大三葉升麻) 

Rhizoma 

Cimicifugae 

Heracleifoliae 

毛茛科植物升麻、興安

升麻和大三葉升麻的

根莖。分別習稱 “升

麻”、“北升麻”、“關升

麻” 

陰虛陽浮，喘滿氣逆及

麻疹已透之証忌服 

27 蘆薈 

1.庫拉索蘆薈 

Aloe Varae 

2.斑紋蘆薈 

Aloe Chinensis 

3.好望角蘆薈 

Aloe Ferocis 

為百合科植物庫拉索

蘆薈、斑紋蘆薈、好望

角蘆薈的葉汁經濃縮

的乾燥品 

脾胃虛寒者及孕婦禁服 



71 

No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

28 桃仁 

1.桃仁 Semen 

Amygdalus Persicae 

2.山桃仁 Semen 

Amygdalus 

Davidianae 

為薔薇科植物桃或山

桃的種子 

無瘀滯者及孕婦禁服。 

29 益母草 

1.益母草 Herba 

Leonuri Japonici 

2.細葉益母草 Herba 

Leonuri Sihirici 

為唇形科植物益母草

和細葉益母草的全草 

陰虛血少、月經過多、

瞳孔散大者均禁服 

30 三棱 

1.黑三棱 Rhizoma 

Sparganii Stoloniferi 

2.細葉黑三棱 

Rhizoma Sparganii 

Stenophylli 

3.小黑三棱 Rhizoma 

Sparganii Simplecis 

黑三棱科植物黑三棱、

細葉黑三棱、小黑三棱

的塊莖 

氣虛體弱，血枯經閉，

月經過多及孕婦禁服 

31 鬱金 

1.溫鬱金(黑鬱金) 

Radix Curcumae 

Wenyujin 

2.薑黃(黃絲鬱金、廣

鬱金) Radix 

Curcumae Longae 

3.廣西莪朮(莪朮、桂

鬱金) Radix 

Curcumae 

kwangsinensis 

4.莪朮(綠絲鬱金) 

Radix Curcumae 

Aeruginosae 

5.川鬱金(白絲鬱金或

黃白絲鬱金) Radix 

Curcumae 

Chuanyujin 

為薑科植物溫鬱金、薑

黃、廣西莪朮、莪朮或

川鬱金的塊根 

陰虛失血及無氣滯血瘀

者禁服 

32 化橘紅 
Exocarpium Citri 

Grandis 

芸香科植物化州柚或

柚的未成熟果實的外

果皮 

氣虛、陰虛、及燥咳痰

少者禁服 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

33 密陀僧 Lithargyrum 

為硫化物類方鉛礦族

礦物方鉛礦提煉銀、鉛

時沉積的爐底，或為鉛

熔融後的加工制成品 

本品以外用為主，體虛

及孕婦、兒童禁服 

34 竹黃 
竹黃 Concretio Silicea 

Bambusae 

為禾本科植物青皮竹

Bambusa textilis Mc 

Clure 或薄竹Leptocanna 

chinensis (Rendle) Chia 

et H. L. Fung 

[Schizostachyum 

chinense Rendle]等竹節

間貯積的傷流液，經

乾涸凝結而成的塊狀

物質 

無濕熱痰火者慎服，脾

虛胃寒便溏者禁服 

35 苦楝子 
苦楝子 Fructus 

MeliaeAzedarach 

為楝科植物楝 Melia 

azedarach L.的果實 

脾胃虛寒者禁服 

36 香附 香附 Rhizoma Cyperi 
為莎草科植物莎草的

根莖 

氣虛無滯，陰虛、血熱

者禁用 

37 草豆蔻 
草豆蔻 Semen 

Alipiniae Katsumadai 

為薑科植物草豆蔻的

成熟種子團 

陰虛血少、津液不足者

禁服 

38 蓽茇 
蓽茇 Fructus Piperis 

Longi 

為胡椒科植物蓽茇的

果穗 

陰虛火旺者禁服 

39 天仙子 
HYOSCYAMI 

SEMEN 

乾燥成熟種子 心臟病、心動過速、青

光眼患者禁用 

40 硫磺 Sulfur 

為自然元素類硫黃族

礦物自然硫；主要用含

硫物質或含硫礦物經

煉製昇華的結晶體 

本品大熱有毒，內服宜

用制品，不宜多服、久

服。陰虛火旺患者及孕

婦禁用 

41 水蛭 水蛭 Hirudo 

為醫蛭科動物日本醫

蛭和寬體金線蛭等的

全體 

體弱血虛、孕婦、婦女

月經期及有出血傾向患

者禁服 

42 斑蝥 斑蝥 Mylabris 

為芫青科昆蟲南方大

斑蝥或黃黑小斑蝥的

乾燥蟲體 

凡體質虛弱、心腎功能

不全，消化道潰瘍，以

及孕婦均禁服 
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No  藥材產品名 來源（藥用部位） 禁忌症 

43 黃柏 

1.關黃柏(黃柏) 

Cortex Phellodendri 

Amurensis 

2.川黃柏(黃皮樹) 

Cortex Phellodendri 

Chinensis 

3.川黃柏(禿葉黃皮樹) 

Cortex Phellodendri 

Glahriusculi 

為芸香科植物黃柏、黃

皮樹或禿葉黃皮樹的

樹皮 

脾虛泄瀉，胃弱食少者

禁服 

44 青礞石 Lapis Chloriti 

為變質岩類黑雲母片

岩、綠泥石化雲母碳酸

鹽片岩 

非痰熱內結不化之實

証，脾胃虛弱，陽虛燥

痰及孕婦均禁用 

45 鹿角 鹿角 Cornu Cervi 

為鹿科動物馬鹿 Cervus 

elaphus Linnaeus、梅花

鹿 Cervus nippon 

Temminck 已骨化的角

或鋸茸後翌年春季脫

落的角基。分別習稱

“馬鹿角 ”、 “梅花鹿

角”、“鹿角脫盤” 

陰虛火旺者禁服 

1 專家評估之嚴重程度分為 0-10 分，0 分為最不嚴重，10 分為最重要；臨床重要程度則

分為極不重要(0 分)、不重要(1 分)、重要(2 分)、稍重要(3 分)、極重要(4 分)。將所有

專家之評估結果加總平均後若嚴重程度≥8 分及臨床重要程度≥4 分之品項即納入本表。 
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孕婦禁用中藥實證資料彙整（專家評估建議≥8 分及臨床重要程度≥4 分者） 

  藥材產品名 來源（藥用部位） 孕婦使用 

1 生半夏 
藥材名：Rhizoma 

Pinelliae Ternatae 

來源(藥用部位)：為天南星

科植物半夏 Pinellia ternata 

(Thunb.) Breit.的塊莖 

禁用 

2 生藤黃 藥材名：Gambogia 

為藤黃科藤黃屬植物藤黃

Garcinia hanburyi Hook. f.的

樹脂。 

禁用 

3 虻蟲 虻蟲 Tabanus 

為虻科昆蟲華虻及其同屬

多種昆蟲和黃虻屬雙斑黃

虻的雌性全體 

孕婦禁服 

4 紅花 紅花 Flos Carthami 為菊科植物紅花的花 孕婦禁服 

5 馬錢子 STRYCHNI SEMEN 乾燥成熟種子 孕婦禁用 

6 生狼毒 
Radix Stellerae 

Chamaejasmis 

為瑞香科植物瑞香狼毒

Stellera chamaejasme L.的

根 

禁用 

7 生甘遂 Radix Kansui 

為 大 戟 科 植 物 甘 遂

Euphorbia kansui T. N. Liou ex 

T. P. Wang 的塊根 

禁用 

8 生附子 
Radix Aconiti Lateralis 

Preparata 

為毛茛科植物烏頭 Aconitum 

carmichaeli Debx. (栽培品)的

側根 

禁用 

9 關白附 Radix Aconiti Coreani 
為毛茛科植物黃花烏頭的

塊根 
孕婦禁服 

10 生川烏 Radix Aconiti 

毛茛科植物烏頭 Aconitum 

carmichaeli Debx. (栽培品)的

母根 

禁用 

11 烏頭 Radix Aconiti 

為毛茛科植物烏頭 Aconitum 

carmichaeli Debx. (栽培品)的

母根 

禁用 

12 紅大戟 KNOXIAE RADIX 乾燥塊根 孕婦禁用 

13 天仙子 HYOSCYAMI SEMEN 乾燥成熟種子 孕婦禁用 

14 生巴豆 Fructus Crotonis 
為大戟科植物巴豆 Croton 

tiglium L.的種子 
禁用 
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  藥材產品名 來源（藥用部位） 孕婦使用 

15 草烏 
ACONITI KUSNEZOFFII 

RADIX 
乾燥塊根 孕婦禁用 

16 川木通 

1. 繡球藤 Caulis 

Clematidis Montanae 

2. 小木通 Caulis 

Clematidis Armandii 

為毛茛科植物繡球藤、小木

通等的藤莖 
孕婦禁服 

17 甘遂 
1. KANSUI RADIX 

2. Kansui Root 
乾塊根 孕婦禁用 

18 水蛭 
1. HIRUDO 

2. Leech 
乾燥體 孕婦忌服 

19 巴豆 

1. CROTONIS SEMEN 

(1) 

2. Croton Seed (1) 

3. CROTONIS FRUCTUS 

(3) 

乾燥成熟種子(1) 

乾燥成熟果實(3) 
孕婦禁用 

20 天雄 (缺) (缺) 禁用 

21 巴豆霜 (缺) (缺) 禁用 

22 砒霜 (缺) (缺) 禁用 

23 輕粉 (缺) (缺) 孕婦禁服 

24 雷公藤 
Radix et Rhizoma 

Tripterygii 

為 衛 矛 科 植 物 雷 公 藤

Tripterygium wilfordii Hook. f.

根的木質部。皮部毒性太

大，常刮去之。亦有帶皮入

藥者 

孕婦禁服 

25 川烏 

1. ACONITI RADIX 

2. Common Monkshood 

Mother Root 

乾燥主根(母根) 孕婦禁用 

26 蓖麻油 (缺) (缺) 禁用 

27 牽牛子 Semen Pharbitidis 

為旋花科植物牽牛 Pharbitis 

nil (L.) Choisy、圓葉牽牛 P. 

purpurea (L.) Voigt 的種子 

孕婦禁用 

28 蟾酥 蟾酥 Venenum Bufonis 

為蟾蜍科動物中華大蟾蜍

或黑眶蟾蜍等近緣種的耳

後腺分泌的白色漿汁加工

而成 

孕婦禁服 
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  藥材產品名 來源（藥用部位） 孕婦使用 

29 乳香 乳香 Olibanum 

為橄欖科植物乳香樹、鮑達

乳香樹、野乳香樹等皮部滲

出的油膠樹脂 

孕婦禁服 

30 硇砂 Sal Ammoniaci 

為氯化物類鹵砂族礦物鹵

砂(硇砂)的晶體或人工制成

品 

孕婦禁用 

31 雄黃 REALGAR (缺) 孕婦禁用 

32 密陀僧 Lithargyrum 

為硫化物類方鉛礦族礦物

方鉛礦提煉銀、鉛時沉積的

爐底，或為鉛熔融後的加工

制成品 

孕婦禁服 

33 芫花 GENKWA FLOS 乾燥花蕾 孕婦禁用 

34 千金子 EUPHORBIAE SEMEN 乾燥成熟種子 孕婦禁用 

35 蚤休 

1.華重樓 Rhizoma Paridis 

Chinensis 

2.雲南重樓 Rhizoma 

Paridis Yunnanensis 

3.七葉一枝花 Rhizoma 

Paridis Polyphyllae 

為百合科植物華重樓、雲南

重樓或妻葉一枝花的根莖 
孕婦禁服 

36 膽礬 (缺) (缺) 禁用 

37 藜蘆 (缺) (缺) 禁用 

38 斑蝥 MYLABRIS 乾燥體 孕婦禁用 

39 金礞石 Lapis Micae Aureuc 

為變質岩類雲母片岩的風

化物蛭石片岩或水黑雲母

片岩 

孕婦禁服 

40 全蠍 SCORPIO 

全 蠍 科 動 物 東 亞 鉗 蠍

Buthus martensi Karsch 的全

體 

孕婦禁用 

41 羊躑躅 (缺) (缺) 不得使用 
1 專家評估之嚴重程度分為 0-10 分，0 分為最不嚴重，10 分為最重要；臨床重要程度則

分為極不重要(0 分)、不重要(1 分)、重要(2 分)、稍重要(3 分)、極重要(4 分)。將所有

專家之評估結果加總平均後若嚴重程度≥8 分及臨床重要程度≥4 分之品項即納入本表。 
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附錄 4、網路問卷調查結果 

1. 中國古籍發現古人認為能治病之藥皆為毒.<<周禮>>醫師，掌醫之政

令，聚毒藥以供醫事；<<素問.藏氣法時論>>毒藥攻邪，五谷為養，五

果為助，...您認為有毒中藥的定義是什麼？ 

 極毒----指毒性劇烈，生品內服常用劑量很小或不宜內服，可能致死

量多在 1g 以下的藥物；(2)大毒----指毒性劇烈，治療劑量與中毒劑量

接近，超量用藥可致嚴重性反應且易於中毒致死的藥物；(3)有毒----

指毒性較大，治療劑量與中毒劑量比較接近，但過量也可致中毒甚至

死亡的藥物；(4)小毒----指有一定毒性，治療量與中毒量差距較大，

但劑量過大也可發生毒副反應的藥物。 

 1.毒藥即中藥  2.有偏性的中藥  3.有一定毒性的中藥 

 凡是藥物都是毒，凡是使用時機不適當，使用劑量不適當，使用頻率

不適當，使用時間不適當沒有治療效果皆可為毒。 

 小劑量就可以引起不利人體健康或危害生命的中藥 

 中毒劑量狹窄 

 中藥有分上中下品，下品中藥的毒性以制病，但也需要謹慎使用。 

 未依據體質及中醫理論，使用過量之藥物稱之。 

 未經必要的炮制、配伍、製劑等環節來減輕或消除其有害作用之中藥 

 正常狀況下使用一定劑量藥物及對人體造成一定程度的損傷及副作

用 

 如下題 4-第二種所列定義為適當。 

 有毒中藥以現代概略來說，小劑量使用即有可能產生對身體不舒適如

噁心、嘔吐、抽蓄...等。但與周禮.素問兩句話的毒藥跟現在所說的有

毒中藥是不一樣的意思，這樣的出題真的讓人摸不著頭緒 

 有副作用(SIDE EFFECT)造成身體不適，皆稱之為毒 

 每一項藥品皆有其特定的藥理作用，使用得當就是藥，使用不當即是

毒。有毒中藥之定義擬以「藥性」、「劑量」定義；藥性強烈的、或

極小劑量就有作用的。 

 使用小劑量之藥品即可發生不良反應且症狀發生快也嚴重基本上認

為有毒中藥。 

 服用後會 1.有強烈不舒服。2.危及生命。3.慢性傷害的中藥。 

 東漢鄭玄則注解周禮說道"毒藥，藥之辛苦者。藥之物恆多毒。"神農

本草經描述，將藥品依照功效及毒性分為三品；上品，無毒可以久服；
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中品，扶正祛邪，有毒或無毒，當斟酌使用；下品，治病攻邪，多有

毒性，不可久服。由此可見於古籍中已有藥即是毒，且服用劑量時間

會影響毒性之概念。現今我們應將毒中藥定義為 therapeutic window

較小，且據有毒性成分之中藥。 

 治療指數比較小。 

 治療範圍狹窄之中藥 

 施用後會導致人體陰陽偏衡之藥物稱之 

 毒性較大，治療劑量與中毒劑量接近，且過量會導致中毒甚至死亡 

 偏頗的問題.<<周禮>>醫師，掌醫之政令，聚毒藥以供醫事；是指將

毒藥拿來醫療用。這後後來詢問的問題不相干。這是引導性的問題

嗎？凡藥皆有毒是指只要是入藥用的植物，皆要小心使用，即使是補

藥，劑量太大也成壅塞。 

 造成「瞑眩」或其他身體劇烈之不舒適變化，大概會被古人認為「有

毒」。 

 會傷害身體，造成不可逆之傷害，或需花費更大的醫療資源來反轉其

毒性反應者。 

 與患者脈，證不合之藥  虛虛實實，醫之過 

 廣義而言，飲用後對人體造成傷害，就算是有毒藥物 

 影響正常生理機能 

 藥即是毒 

 藥即是毒，用之得當即可治病，用之不當即是毒 

 藥即毒，正確使用能治病，不當使用則傷身 

2. 中藥本身（包括飲片或濃縮中藥的品質確認），藥品療效評估方式，使用

理論和狀況與通過臨床試驗的西藥不同，您認為其風險高低之定義應該

是如何？ 

 參照臺灣食品藥物管理局(TFDA)對西藥風險高低的定義(1)風險危及

生命遠超過臨床效益；(2)具高度風險疑慮，為仍需要資料加以確認；

(3)風險雖危及生命但風險族群較小或無法立即停藥；(4)因療效再評

估未獲通過。 

 使用中藥風險高於使用西藥，因為中醫診療與中藥治療偏向實證經

驗，常以個人的經驗為依據，誤用、混用常會發生。 

 中醫師的診斷，用藥方式為其使用之風險。 

 大毒者，禁用或慎用    小毒者，可用，中病即止    無毒者，但用
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無妨 

 屏除農藥殘留、重金屬超標、基源錯誤外  不知脈症，臆測式的開藥，

風險最高 

 與產地、土壤污染程度（重金屬）及有效成分含量相關 

 中醫的診斷是採八綱辯證，藥物的使用也考慮君臣佐使，只要不犯虛

虛實實的錯誤，其實是可以認定沒有風險。 

 1. 產地、來源、種植過程管制無標準化，各存有不等之風險。 

2. 中藥（飲片或科學中藥）之處方皆屬方劑，方劑內含多種藥品，那

一項藥品風險為重為大仍需明確。 

 （其風險高低之定義應該是如何？）無法理解題意。 

 風險高低之定義應在相同狀況下（年齡、性別、病症等...類似條件下）

經過相同診療程序後進行藥品療效及產生副作用之嚴重程度 

 1. 作用是否迅速  2. 療效是否廣泛  3. 副作用是否明確  4. 對個

體差異性是否明顯  5. 孕婦是否可以使用 

 中藥本身屬於農作物，會隨著水文、產地、氣候....成分不盡相同 

風險高低真的很難定義 

 可參考《神農本草經》區分上品、中品、下品。通常，上品之藥無毒，

可以多服。下品藥，可能有毒，不宜久服。由古籍得知古代已發現之

有毒中藥，另外可參考中草藥 ADR 通報系統，找出古人未發現之中

藥不良反應。 

 越少劑量即有藥效（毒性）者，仍需考證為正品藥材與否 

 是否產生毒副作用、影響其他藥品作用或產生交互作用 

 中醫藥經過五千多年的歷史評估，是引經據典的醫療方式。 

 若是以西醫臨床試驗的觀點來詢問，這應該由實驗來定義。 

 從產品來源，主要成分含量及通過農藥，微生物，重金屬檢驗等，病

人服用後是否出現不良反應等狀況評估 

 須有一法規制定管理法則 

 風險高：治療範圍狹窄之中藥，易與高危險西藥（EX:降血糖藥、

digoxin）有交互作用之中藥 

 中藥風險高的原因在於來源不一，是否所有中藥職業相關然人員都

具有辨識能力，是否有做過人體臨床試驗..... 

 未通過科學方式驗證的中藥，而科學方式應是指政府機關認可的方

式。 



80 

 藥物施用後會導致人體陰陽之偏頗程度高低及速度評估 

 不明原因太多 

 1. 應確定基原為正確，無混用藥之基原（如含馬兜鈴成份） 

2. 盡量比照西藥臨床試驗模式定義風險 

 1. 藥品使用族群是否有潛在禁忌，如懷孕、過敏、G6PD、肝腎功能

不佳之病人，或中醫禁忌證型。  2. 藥品服用劑量。  3. 藥品服用

期間。  4. 藥品基原是否正確。  5. 中藥品質。  6. 與西藥，其他

保健食品交互作用是否明確。 

 應根據上市前以及上市後之數據，建立完整且獨立之中藥風險評估

系統，以免高估或是低估其風險高低。 

 MORTALITY AND MORBIDITY 

3. 藥品的風險是指藥品使用過程中導致用藥人群面臨傷害或損失等不測事

件的可能性；或指藥品使用過程中導致用藥人群受到傷害或損失的ㄧ系

列事件...就您認為中藥用藥風險來源的重要性： 

 

4. 有中醫藥典籍提及中藥毒性分級與西藥風險高低的定義，您認為其適合

於"各中藥單方或方劑"分類風險高低的適當性如何呢？ 
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5. 您對「極毒、大毒、有毒、小毒」分級的看法是？ 

 (1)極毒----指毒性劇烈，生品內服常用劑量很小或不宜內服，可能致

死量多在 1g 以下的藥物；(2)大毒----指毒性劇烈，治療劑量與中毒劑

量接近，超量用藥可致嚴重性反應且易於中毒致死的藥物；(3)有毒-

---指毒性較大，治療劑量與中毒劑量比較接近，但過量也可致中毒甚

至死亡的藥物；(4)小毒----指有一定毒性，治療量與中毒量差距較大，

但劑量過大也可發生毒副反應的藥物。 

 極毒----指毒性劇烈，生品內服常用劑量很小或不宜內服，可能致死

量多在 1g 以下的藥物。大毒----凡使用小劑量即可發生不良反應且症

狀發生快而重者。有毒----使用較大劑量出現不良反應，且症狀發生

緩慢且較輕。小毒----使用大劑量或蓄積到相當程度才出現不良反應

且不良反應程度較輕。無毒----一般不發生不良反應，用超大劑量或

蓄積到相當程度才出現不良反應 

 同第二種分類定義 

 大毒者，禁用或慎用    小毒者，可用，中病即止    無毒者，但用

無妨 
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 過服補劑而亡者古有之  馬光亞老師曾自述其體燥熱，唯因服黃連

等大苦大寒之劑才得以維持色身的陰陽平衡，所以不對脈證的藥物

都有毒性吧，真正高警訊的藥物，很多醫師是避之唯恐不及的，藥廠

也不生產，健保醫生使用到的機會是幾乎是 0。網路上看到的轉載的

中醫學笑話「生克人」虛則補其母，實則瀉其子。一人三世同堂，業

醫十余載，參五行，穿梭于次第生克之內，讀至「虛則補其母，實則

瀉其子」一句，深心信解，無以自拔，臻于化境，乃至魔魔怔怔。自

號：「生克人」。一日自病，感虛乏無力，自思，當補母也。乃謁見

其母曰：今吾有虛乏之疾，母當救我。其母曰：如何救汝？曰：但當

為母作補藥數服，我自可愈。母驚曰：我身尚壯，不虛也，若補死奈

何？生克人乃曰：母之身雖不虛，但精力只可滿足自用，無有剩餘，

因致兒虛，今為母補之，使有剩餘，兒自受益。母乃默許。生克人遂

制大劑補藥為母服之，其母服後，胸腹脹閉，譫語呼號半日，氣絕身

亡。生克人受此驚懼，精神振奮，虛乏頓解，益信補母之言。眾問因

何母亡，曰:補之太過耳！若我兒有子，補之，則能救母也，何哉？若

我母為土，我則為金，我兒為水，我孫為木，木能克土，補我孫，必

能克制我母，使其氣血不能過旺，不至於補死！眾人頷首乃散。數日

後，生克人因喪事勞頓，生急火，大便幹硬，不能更衣，神思燥怒，

尚知病在邪實，當瀉。乃急召其子至，作一大劑巴豆甘遂大黃芒硝湯，

令子服用。曰：我今實邪困擾欲死，汝當為我服此藥瀉之，因「實則

瀉其子」耳！其子聞言，體如篩糠，手足振振欲擗地，泣曰：我自幼

以來，身體尪羸，若服此藥，必當亡乎九泉！何其忍哉？向我祖母，

因汝體虛，為服大補而亡。今汝病實，令吾大瀉，此法亙古未聞，我

父當醒！生克人聞之大怒曰：想我 10 余載鄰里名醫，頗知病理，愈

蚊蟲叮咬之病無數，療行將痊癒之人眾多，孺子不孝，欲亡乃父乎？

乃即從坐起，登高而歌，棄衣而走，追殺其兒。其兒被逼無奈，索其

瀉藥頓服之，未幾大瀉而亡。生克人見狀，大受刺激，捶胸頓足，氣

上下撞，上吐下瀉，病頓愈。眾人贊曰：此大醫也！其妻與兒媳見狀，

乃思：吾當逃離，不爾，日後必遭此難！當夜，趁其不備，將家資席

捲一空，逃至爪哇國不表。自此，生克人萬念俱灰，閉門謝客，奮筆

疾書，欲闡生克大義于後世，但因上下無人照顧，三世同堂，今成孤

寡，故不數日，亦鬱鬱而終。眾鄰歎曰：此大師也！功未成而去，嗚

呼！噫！三世之家，因于己之虛實，而令母子服藥補瀉，家敗人亡，
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不亦憐憫乎！ 

 極毒----指毒性劇烈，生品內服常用劑量很小或不宜內服，可能致死

量多在 1g 以下的藥物。大毒----指毒性劇烈，治療劑量與中毒劑量接

近，超量用藥可致嚴重性反應且易於中毒致死的藥。有毒----指毒性

較大，治療劑量與中毒劑量比較接近，但過量也可致中毒甚至死亡的

藥物。小毒----指有一定毒性，治療量與中毒量差距較大，但劑量過

大也可發生毒副反應的藥物。 

 中藥的困難度不在於個別中藥的風險高低分級的適當性，中藥大多

是復方，某 A 中藥是屬於大毒，其治療劑量在每各方裡面都不一樣，

炮制方法不一樣，以及跟其他藥物配伍之後也不一樣，配伍之後的中

毒劑量或許就比較低或比較高。分級有他的必要性，只是困難度很

高，必須考慮各種炮制方法，考慮相畏相伍等等，而且目前所做出來

的應該是在小老鼠，在人體（一般人，孕婦，小孩，老人）都還沒有

做大規模的試驗，這樣分級實在有點攏統。例如半夏似乎不應該用在

孕婦身上，可是小半夏湯或者六君子湯對於孕吐很有幫助，像這樣有

沒有替含有半夏的湯方做毒性上的孕婦分級？附子似乎也是對胎兒

有毒性，但是如果有水腫厲害的孕婦用附子可以改善很多，甚至可以

讓孕婦在沒有妊娠高血壓的風險下順利生產，其中的利與弊實在很

難單用一種分級就幫中藥做歸納。如果我們有像大陸有丹參注射液

或者附子注射液這種單一中藥的萃取使用似乎才有分級的意義存

在。分級是為了方便使用，但是這樣的分級似乎對於臨床上的使用沒

有一點幫助，甚至增加不少困擾，患者可以拿這樣的分級質疑醫師為

何開這個藥物給他甚至提出告訴等等。 

 藥品毒性分級是很重要的。專業人員容易瞭解與查得資訊；藥品是應

由專業人員提供給民眾的，問題是許多民眾不清楚、不會查、不請教

專業人員、又喜歡隨意聽隨意用，政府做了很好的藥品毒性分級，結

果理論與實務有落差。除了分級，重要藥品（極毒等）應源頭管制。 

 要有中毒劑量的定義。 

 同第三種定義 

 建議第一種，第二種太不符合中醫藥使用現況，第三種西藥根本不合

適。 

 原則上，可行。使用這些名詞，宜四項皆顯示，使人知道分級總共有

四級。若僅寫出「大毒」，可能有些人以為這是最大，不知「極毒」
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更危險。 

 同上題第一種分類 

 無 

 同第一種分類定義 

 無 

 無 

 這樣分很好，世上沒有無毒食物，飯吃多水喝多都會生病。 

 應以 LD50 或成人一次口服中毒劑量做為分級標準。 

 (1)極毒----指毒性劇烈，生品內服常用劑量很小或不宜內服，可能致

死量多在 1g 以下的藥物；(2)大毒----指毒性劇烈，治療劑量與中毒劑

量接近，超量用藥可致嚴重性反應且易於中毒致死的藥物；(3)有毒-

---指毒性較大，治療劑量與中毒劑量比較接近，但過量也可致中毒甚

至死亡的藥物；(4)小毒----指有一定毒性，治療量與中毒量差距較大，

但劑量過大也可發生毒副反應的藥物。 

 同上 

6. 依據典籍記載的毒藥與劇藥品項如下，您認為這些品項被列為高警訊中

藥合理嗎？ 
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7. 針對上述毒藥與劇藥品項，有否需要做進一步的分級或做管理規訂或明

訂用法用量途徑....等等 

需要：66.7%；不需要：33.3% 

8. 除了以上所列的品項，您認為還有哪些也該列為高警訊中藥呢？ 

 含有馬兜鈴酸成分之藥材 

 細辛 

 韓馬兜鈴酸的中藥，如關木通 

 懷孕期間不適宜之中藥，也有相對程度之風險，可作個別之提醒。 

9. 請問貴機構是否具有以下於機構內使用或執行之相關中藥用藥安全及風

險機制？（請於每一列中勾選是或否） 

 

10. 針對"中藥毒性分級機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...（若

無則跳過此題） 

 中藥局有訂定，中醫師在電腦系統開處方，遇到有毒中藥，螢幕會顯

示相關之提醒畫面。 

 低劑量即有作用者 

 依中華藥典規定分類 
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 依據臺灣中藥典第二版 

 依據藥事法第十二條毒劇藥品定義，根據中華藥典第六版附錄載明

之中藥毒劇藥品，及固有典籍記載，訂定本局毒劇藥品品項。毒劇藥

品設立專區存放，標示高警訊藥品之標籤，並將毒劇藥品名稱、數量，

詳列簿冊，且每月由專人負責查核。 

 依據藥典訂定高不良反應中藥，高不良反應追蹤作業，等系統進行中

藥用藥追蹤。 

 針對十八反下去做電腦監控，以及有孕婦胎兒毒性做監控 

 對於有毒藥物由臨床單位認定之高警訊藥物，於醫囑係統提供警示 

 藥典記載具毒性藥品以高警訊方式處置，存放標示、作業人員確認處

方內容是否正確。 

11. 針對"有害或異常物質之檢驗或管理作業機制"，貴機構是如何定義？如

何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 分區獨立標示存放 

 由廠商提供檢驗報告 

 依據衛生署中醫藥委員會訂定中藥局有害或異常物質之檢驗標準，

執行採購，驗收及抽樣檢驗 

 科中：若有異常廠商會附上檢驗報告 

飲片：若有異常會知會廠商進行退換貨 

 科學中藥：選擇 GMP 藥廠，若有需要會請廠商提供檢驗報告。 

飲片：收貨時會驗收檢核，若有異常會知會廠商並退換貨。 

 無 

 給予病患或職業人員安全有關都需檢測，如煮藥水質菌落、容器致病

菌、落塵等 

 請供獲藥廠提出證明 

12. 針對"毒性中藥的劑量上限提示或鎖控作業"，貴機構是如何定義？如何

執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 A. 毒劇類生藥飲片特殊警示標記：當醫生點選到毒劇類生藥飲片

時，目前該項藥物會出現＊標誌。 

B. 毒劇類生藥飲片超過最大量警告：如醫生開到飲片細辛且劑量為

＞2.7 錢/日，會出現如下之警告字眼：以下用藥內含毒劇藥，已

超過（最大建議劑量），是否強迫存檔？ 

 本院有自動鎖控某些中藥的劑量上限。 
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 由臨床單位認定 

 由醫令系統直接就劑量的極量及中西藥交互作用提示醫生 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，於醫囑系統做警示畫面 

 科學中藥方面似乎依據廠商給的藥罐上的上限做提示，飲片似乎沒

有特殊的監控 

 重覆開立警示，極量控管警示，重量限制警示，等提示檔進行控管 

 劑量過大時會跳出警示畫面 

 醫師開單時會跳出警示窗口 

 醫囑畫面跳劑量警訊 

13. 針對"提供服用中藥禁忌資訊機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請

敘述...（若無則跳過此題） 

 印製衛教單張提供給有需求就醫民眾 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，製做衛教單張 

 海報宣導，提供衛教單張 

 參考中醫典籍及藥品仿單後，經臨床單位認定 

 提供中醫藥委員會宣導單張，計 10 種，中醫藥委員會宣導 DVD，於

領藥處每日上午播放 

 開立處方，可在個別藥品名稱，點按滑鼠右鍵，看到中藥的療效、禁

忌等資訊 

 網路查詢 

 衛教單張 

 醫師自行衛教患者 

 藥物諮詢機 

 藥物諮詢機 

14. 針對"中藥不良反應通報機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...

（若無則跳過此題） 

 不良反應產生之病患回報給醫師、藥師、或醫院內服務人員。藥局專

責藥師針對不良反應及處方用藥等各項資訊進行評估、分析，填寫不

良反應評估通報表進行通報。 

 比照西藥執行 

 由醫師或護士填寫電子 ADR 通報系統，再由藥師填寫黃色 ADR 通

報單，並進行追蹤。 

 依照政府網站規定辦理通報 
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 訂定"中藥藥物不良反應通報作業流程"，只要懷疑與藥物有關的任何

不良反應或事件，不論其因果關係是否確立，皆應填寫藥物不良反應

通報表或線上通報。 

 院內有專人執行 ADR 通報作業 

 患者服用之後如果有抱怨不舒服，會根據醫師的判斷是藥物正常反

應還是不良反應，會通報藥物安全委員會 

 通報系統 

 當有發現藥物不良反應事件，醫師由醫囑系統通報建檔，藥師會手寫

黃色通報單並進行追蹤。或直接從行政院衛生署 ADR通報網站通報。 

 經通報後，排除其它干擾因素，並搜尋相關藥物不良反應副作用資料

後，判定為中藥不良反應後通報全院藥物不良反應通報小組，並執行

全國中藥不良反應通報 

 與西藥之不良反應，採相同之通報途徑，由電腦系統處理。若不會操

作，可打電話通報，相關之藥師，會協助完成通報程序。 

 藥品不良反應是指質量檢驗合格的藥品，在正常用法用量情況下，出

現與用藥目的無關的有害反應。包括副作用、毒性反應、過敏反應、

藥物依賴性等情況。若發生時，由受理藥師填寫不良反應通報表及評

分表以及線上通報卡，再由專責藥師負責收集相關資料以及文件，進

行評估。之後交由審查醫師審查，並於中藥藥事委員會中報告。若有

以下案件時，才行通報至全國不良反應通報中心：A. 病患產生嚴重

藥物不良反應者（包括病人死亡、危及生命、導致病人住院、延長病

人住院時間、造成永久性殘疾、導致胎兒先天性畸形以及需作處置以

防永久性傷害）皆通報，不限制 Naranjo scale 分數。B. 記錄藥師與

審核醫師（為原開方醫師）皆無法釐清是否疑似為藥物所引起之案

件，經藥事委員會 ADR 小組審核決議是否通報。通報時限：依據藥

事法中嚴重藥物不良反應通報辦法內容，醫療機構及藥局應於得知

第一款及第二款之嚴重藥物不良反應之日起七日內，依規定辦理通

報。前項通報資料如未檢齊，應於十五日內補齊。其餘嚴重藥物不良

反應應於十五日內通報。 

 嚴重藥物不良反應，包括一、死亡；二、危及生命；三、造成永久性

殘疾；四、胎嬰兒先天性畸形；五、導致病人住院或延長病人住院時

間；六、其他可能導致永久性傷害需做處置者發生時其他不良反應涉

及神經系統、造血系統、呼吸系統、泌尿系統、消化系統、循環系統、
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過敏反應、過敏性休克、皮膚損害、肝臟損害、重金屬中毒等，有醫

護人員通報即啟動不良反應通報機制。 

15. 針對"確保中藥安全用藥使用機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請

敘述...（若無則跳過此題） 

 A. 藥師進行調劑時，需確實執行三讀五對，以確保病人用藥安全。 

B. 設定 LASA 藥物：外觀相似(Look-alike)及發音相似(Sound-alike)

的藥物。訂立原則：由中藥科將 LASA drug 品項列出，並經由中

藥藥事委員會核准後訂立。 

C. 設定藥物懷孕分級，提示藥師與醫師留意。 

D. 中藥飲片易混淆藥品及藥材品質控管。 

E. 毒劇類中藥建立簿冊單獨管理，並於醫囑系統中設有每日極量警

示視窗。 

 中藥局把關，進藥時，查驗中藥之藥質，若不良，則退貨。中醫師在

電腦系統開處方，遇高警訊藥物，電腦會自動提醒注意。 

 臺灣中藥典明定之毒劇中藥飲片，不進貨使用。濃縮中藥使用 GMP

藥材。 

 由醫令系統直接提示醫生 

 重覆開立警示，極量控管警示，重量限制警示，小兒體重提示等提示

檔進行控管 

 網路查詢 

 醫師自行調配劑量 

 醫囑跳出警訊：如用量、重複、孕婦忌用、交互作用等 

16. 針對"毒性中藥相同作用重複用藥的鎖控作業"，貴機構是如何定義？如

何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 由醫令系統直接提示醫生 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定.於醫囑系統做警示畫面 

 毒性相似之不同中藥，併用可能加重毒性，電腦會自動提醒注意。 

 重複用藥部分，同一診若有開立相同藥品，即顯示醒畫面。 

 重覆開立警示，極量控管警示，重量限制警示，小兒體重提示等提示

檔進行控管 

 醫囑畫面跳作用重複或重複用藥警訊 

17. 針對"確保中西藥併用之安全性機制"，貴機構是如何定義？如何執行？

請敘述...（若無則跳過此題） 
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 中西藥交互作用資料庫建立，中西藥交互作用提示檔，中西藥交互作

用追蹤作業等系統執行 

 民眾領取中藥，藥袋註明若併服西藥，需間隔一小時。另有門診系統

的提示，處方若有交互作用，經過電腦提醒，中醫師可修改處方。 

 由醫令系統直接提示醫生 

 行血活血藥與抗凝血劑之並用，麻黃製劑與 MAOI 之並用醫囑跳警

示畫面。 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，於醫囑系統做警示畫面 

 處方前事先詢問病人用藥狀況並於給藥時告知患者如何服用藥袋加

註中西藥併用可能風險警語 

 網路查詢及執業專業 

 醫師詢問患者所服西藥後，再向患者說明並用之時機及方法 

 藥袋印有中西藥服用間隔 2 小時 

18. 針對"中藥與西藥交互作用的提示或鎖控作業"，貴機構是如何定義？如

何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，於醫囑系統做警示畫面 

 行血活血藥與抗凝血劑之並用，麻黃製劑與 MAOI 之並用醫囑跳警

示畫面。藥局接收接收列印交互作用處方簽並建議處理方式。 

 目前尚未鎖控，僅在中醫系統提示。西醫系統未來有可能提示，目前

暫時沒有。 

 由醫令系統直接提示醫生 

 中西藥交互作用資料庫建立，中西藥交互作用提示檔，中西藥交互作

用追蹤作業等系統執行 

19. 針對"中藥與中藥交互作用的提示或鎖控作業"，貴機構是如何定義？如

何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 查詢奇美藥局資料庫中西藥交互作用 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，於醫囑系統做警示畫面 

 我不知中藥局如何定義，然而，遇到某些中藥與中藥之組合，電腦會

提醒中醫師「是否修改處方」，若不修改，仍可送出處方，但藥師會

作後續追蹤。 

 由醫令系統直接提示醫生 

 中藥與中藥交互作用資料庫建立，中藥與中藥交互作用提示檔，中藥

與中藥交互作用追蹤作業等系統執行 
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 中藥建置十八反伍禁忌於醫囑系統跳警訊畫面。 

20. 針對"中藥與西藥交互作用查詢機制"，貴機構是如何定義？如何執行？

請敘述...（若無則跳過此題） 

 中西藥交互作用查詢網 

 中西藥交互作用資料庫建立，中西藥交互作用提示檔，中西藥交互作

用追蹤作業等系統執行 

 本院有建置中西交互作用查詢網 

 在看診系統，曾經規劃輕鬆點按，自動連結網站作查詢，但未正式上

線使用。現階段，要另外操作網頁瀏覽軟體，另行輸入中藥、西藥名

稱，才可查詢。 

 利用中西藥交互作用資訊網查詢中西藥交互作用內容。 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，於醫囑系統做警示畫面 

 於 micromedex 查詢中藥或已知中藥成分是否具交互作用 

 查詢奇美藥局資料庫中西藥交互作用 

 提供線上藥典予醫護人員及民眾查詢 

 網路查詢 

21. 針對"中藥與西藥併用之相關宣導機制"，貴機構是如何定義？如何執

行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 口頭告知中西藥併用之可能風險並於藥袋上加註警語 

 口頭衛教及宣導演講 

 中西藥交互作用資料庫建立，中西藥交互作用提示檔，中西藥交互作

用追蹤作業，門廳衛教，海報 

 中藥資源中心五大核心能力 

 中藥資源中心的五大核心能力宣導講座及衛教海報 

 民眾領取中藥，藥袋註明若併服西藥，需間隔一小時。若有疑問，可

向藥師諮詢，依個別情形作回答。 

 依文獻參考劑量與中醫部討論決定，製做衛教單張與民眾衛教活動 

 海報宣導，藥師衛教 

 提供中醫藥委員會宣導單張，計 10 種中醫藥委員會宣導 DVD，於領

藥處每日上午播放，藥師執行中藥正確衛教（含與西藥併用、健康食

品併用禁忌等之相關宣導） 

 醫師詢問患者所服西藥後，再向患者說明並用之時機及方法 

 藥袋列印中西藥併用注意事項 
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22. 針對"中藥用藥風險評估機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...

（若無則跳過此題） 

 已知可能產生交互作用藥品於資料庫建立資訊，可能產生之交互作

用、不良反應處置方式、建議監測之檢驗值等。 

 中藥局有人作，詳情我不知。 

 重覆開立警示，極量控管警示，重量限制警示，小兒體重提示等提示

檔進行控管 

 醫師依患者之脈證評估 

23. 針對"中藥用藥風險追蹤機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...

（若無則跳過此題） 

 高不良反應追蹤作業，中西藥交互作用追蹤作業，等系統進行中藥用

藥追蹤 

 中藥局有人作，詳情我不知。 

 衛教病患可能產生之不良反應及處置方式。建議監測之檢驗值建議

醫師於病患回診時多留意是否需做檢測 

24. 針對"中藥用藥風險監控機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...

（若無則跳過此題） 

 中藥局有人作，詳情我不知。 

 特異體質禁忌提示，特殊體質禁忌警示，小兒體重提示，孕婦用藥禁

忌警示，重量限制警示等提示進行控管 

 針對產生交互作用之處方進行統計分析 

25. 針對"中藥用藥風險管理機制"，貴機構是如何定義？如何執行？請敘述...

（若無則跳過此題） 

 中藥局有人作，詳情我不知。 

 特異體質禁忌提示，特殊體質禁忌警示，小兒體重提示，孕婦用藥禁

忌警示，重量限制警示等進行控管 

 針對產生交互作用之處方進行統計分析，並回饋給醫療科。 

26. 針對"更年期婦女服用中藥及併用西藥的查詢資訊機制"，貴機構是如何

定義？如何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 專案諮詢藥師提供資訊服務，本院網頁提供查詢資訊（link 至中醫藥

委員會資料庫） 

 網路查詢 

 藥物諮詢機 
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 藥物諮詢機 

27. 針對"其他特殊病人群服用中藥及併用西藥的查詢資訊"，貴機構是如何

定義？如何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 依據病患自述及醫師指示登錄"特殊體質禁忌警示"及"特異體質禁忌

提示"進行控管 

 專案諮詢藥師提供資訊服務，本院網頁提供查詢資訊（link 至中醫藥

委員會資料庫） 

 網路查詢 

 藥物諮詢機 

 藥物諮詢機 

28. 針對"產婦服用中藥及併用西藥的查詢資訊機制"，貴機構是如何定義？

如何執行？請敘述...（若無則跳過此題） 

 依據藥典記載及醫師指示制定"中醫孕婦禁忌用藥"，依中醫孕婦禁忌

用藥提示資料檔進行控管 

 專案諮詢藥師提供資訊服務，本院網頁提供查詢資訊（link 至中醫藥

委員會資料庫） 

 提供線上藥典予醫護人員及民眾查詢 

 網路查詢 

 藥物諮詢機 

 藥物諮詢機 

29. 針對"其他中藥安全用藥及風險相關機制"，貴機構是如何定義？如何執

行?請敘述...（若無則跳過此題） 

 "中醫藥品副作用提示"""用藥記錄追蹤""用藥諮詢記錄追蹤"等系統

進行管理 
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30. 針對以下中藥安全用藥及風險相關機制，就您執業經驗而言，於"貴機構

內"建置之必要性如何？（1=非常沒有需要; 10=非常需要） 

 

31. 您是否認為於"貴機構內"建置以下相關機制會有困難嗎？（請於每一列

中勾選是或否） 
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32. 於貴機構中建立這些中藥用藥安全暨風險相關機制所遇到之問題，其重

要性是？ 

 

33. 針對以下中藥安全用藥及風險相關機制，就您執業經驗而言，於"政府

相關單位"建置之必要性如何？（1=非常沒有需要; 10=非常需要） 
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34. 針對以下中藥風險相關機制，就您執業經驗而言，於"中藥廠商及中藥業

界"建置之必要性如何？（1=非常沒有需要; 10=非常需要） 

 

35. 未來若能建立一致之中藥安全用藥及風險相關機制，您認為... 
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36. 整體來說，您對建立一致性的中藥安全用藥及風險相關機制有什麼建

議？ 

 可以不要一直在提中西交互作用這檔事嗎？現今參考文獻來自歐美

單一品項或成分（草藥）與西藥做研究的結果，而且很多都還是動物

試驗，臺灣每一個中醫師隨便一開都是數十個藥，再加上經過煎煮成

分融合改變等，麻黃湯、葛根湯、小青龍湯等都有麻黃，而裡面的麻

黃都會影響降壓劑嗎？再例如一個藥方中有天麻鉤藤飲與小青龍

湯，再有併服西藥降壓劑，要提示會影響血壓上升還是下降，先需瞭

解整個中醫用藥開立方式，再討論中西醫交互作用，不要一直鬼打

架，累死我們在中藥職業的藥師。 

 由政府建立明確相關機制，使有所遵循（單一專業標準） 

 立意良好，必需有專責機構確實執行。 

 建立一致性的中藥安全用藥及風險相關機制可以讓各個機構有可依

據的準則，進而達成共識 

 政府有一套遵詢的標準 

 政府要給我們足夠的，正確的資訊，當作依據。 

 不建議。這只會僵化中醫的開藥方式，畢竟中醫的思維模式和西醫是

不同的，可參考，但不可建立規範。 

 對於有毒藥品能加以注釋（例如顏色區分）以便於提醒開處方者，有

毒藥品使用適當，推廣全國一致認可的標示 

 需專業人士多辦學術活動，帶領大家注意，共同進步。 

 樂見其成。 

37. 貴單位是否有意願派員來參加中藥安全用藥及風險相關機制之討論？ 

是：45.8%；否：54.2% 

38. 您的性別為：男：66.7%；女：33.3% 

39. 您的年齡（...歲） 
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40. 您的最高學歷為？ 

 

41. 請問您是：中醫師：40.7%：藥師：59.3% 

42. 上述專業人員執業年資為（...年）：平均為 12.1 年（最少 2 年，最多 38

年） 

43. 請問您執業的工作地點是？ 
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44. 請問您在目前的執業場所工作幾年？平均 9.4 年（最少 0.5 年，最多 38

年） 

 

45. 請問您在目前的執業場所工作幾年？平均 9.4 年（最少 0.5 年，最多 38

年） 

46. 請問您的中藥執業場所每天的平均處方數為多少? 

 科學中藥處方數：平均為 100.3 張（最少 2 張，最多 500 張） 

 飲片處方數：平均為 8.2 張（最少 0 張，最多 30 張） 

47. 請問您的中藥執業場所是否有提供自費的中藥或保健食品嗎？ 

是：85.2%：否：14.8% 

48. 如果您上一題回答〝有〞，請問您的中藥執業場所是否有提供中藥和保

健食品的資訊（口頭或書面）給病人嗎？ 

是：87.5%：否：12.5% 

49. 中醫師請跳過本題。下列是比較具代表性的中藥局藥師執業內容，請問

您每星期在各項工作所花的時間百分比。譬如您的回答可能是 10, 10, 

10, 20, 30, 20，加總起來應是 100。 

(A) 藥物諮詢：8.1 

(B) 成藥、保健藥或自我照護諮詢：7.3 

(C) 中藥炮製：5.0 

(D) 中藥調劑：40.6 
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(E) 疾病管理：2.9 

(F) 行政管理：13.1 

(G) 健保給付規範條文：6.2 

(H) 病房臨床藥學服務(如產婦或中風病人等)：3.5 

(I) 實習教學：5.8 

(J) 其他：3.6 

50. 請問您工作場所是否有"主動"提供病患中藥用藥諮詢嗎？ 

是：81.5%；否：18.5% 

51. 若您上題(49 題)回答"是"，請問是哪一種型態（門診諮詢窗口等）？ 

 

52. 請問您工作的場所是否有規劃由專門藥師來提供全天性服務的藥物諮詢

（非指電話諮詢）？ 

是：51.9%；否：48.1% 

53. 請問過去一年，您是否有上過雇主所提供的中藥藥品或中西藥併用等訓

練課程？ 

是：37.0%；否：63.0% 

若是，是甚麼樣的課程？ 

 中藥持續教育 

 方劑 

 晨會中藥教學 

 實習指導藥師訓練課程 

 藥師及公部門人員中藥知識培訓 2012 年 2013 年 

 讀書會，專題演講 

54. 其他對本計畫的整體建議： 

 大部份藥師執行中藥也執行西藥工作，對中藥熟稔度不強，除非其是非
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常專責之中藥局藥師 

 中醫藥科學化尚需有心人士努力推動，許多執行面作業仍需法規規範

方能較具執行力。 

 中藥是個特別的東西，中藥的實證宜透過中醫師的診斷或已確知生藥，

固有成方的功效來進行，無奈，臺灣的中醫流派太多，中醫藥的實證資

料難以建立，只能給各位加油囉！ 

 祝福，一切順心 

 問卷內容太長，尤其很多要寫做法，太折磨人了 

 謝謝！ 

 題數太多 
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附錄 5、高警訊中藥管理作業流程 

中國醫藥大學附設醫院高警訊中藥管理作業流程 

一、目的： 

為提昇高不良反應中藥使用的安全性，並預防因不當使用高不良反

應中藥而造成病人重大傷害，故訂定本辦法。 

二、適用範圍： 

凡藥事人員、醫護人員執行高不良反應中藥之進用、配製、調劑、儲

存、給藥等過程時，均適用之。 

三、說明： 

作業項目 流程說明/注意事項（含異常處理） 備註 

1. 進用申請作業 

1. 凡申請新開發或新進高不良反應中藥應詳

細填寫“中藥藥品進用申請單”，特別是申

請該藥之理由、該藥品炮製方法、該藥品

之基源與規格限制、用法與用量限制。最

重要的部分是臨床毒副作用的症狀（特別

是初期症狀）、使用注意事項、配伍禁忌等。 

2. 送交臨床科室主任審訂。 

3. 送交藥事委員會中藥小組進行評估審查。 

4. 通過後，提案送藥事委員會決議。 

註 1 

2. 醫令建檔作業 

1. 高不良反應中藥及其製劑藥品在其建檔名

稱前後加印※警示符號。 

2. 在醫令註記建檔部分，應詳加說明高不良

反應中藥之用量、用法、注意事項，供醫

師點閱查詢。 

3. 醫師開立高不良反應中藥執行完成前，系

統會自動提出警示內容，請醫師再做確認。 

4. 處方箋上之高不良反應中藥名稱前後應顯

示“※”警示符號，提醒醫護人員及藥師留

意。 
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作業項目 流程說明/注意事項（含異常處理） 備註 

3. 加工炮製作業 

1. 高不良反應中藥製劑作業應由製劑藥師執

行。 

2. 凡需經加工炮製後才能入藥的高不良反應

中藥，必須在加工炮製後供調劑、製劑用。 

3. 炮製作業規範需依藥局制訂之炮製作業規

範或按相關炮製典籍要求辦理。 

4. 經加工炮製之高不良反應中藥須經藥庫藥

師依藥局制訂之驗收標準檢驗，並確認有

加註炮製標示，合格方可使用。 

5. 整個完整的炮製記錄應保存 5 年，以便備

查。 

 

4. 製劑藥品配製作業 

1. 高不良反應中藥製劑的配製，應由製劑藥

師承擔。 

2. 配製過程中，須嚴格遵守藥局自訂之製劑

作業操作流程，並由製劑藥師檢查核對步

驟。 

3. 製成成品後，藥庫於驗收時，需依藥局制

訂之檢驗標準，合格方能使用。 

4. 高不良反應中藥製劑藥品的包裝上，應張

貼紅點警示標籤。 

5. 整個完整的配製記錄應保存 5 年，以便備

查。 

 

5. 藥品儲放作業 

1. 高不良反應中藥儲放須有固定位置，標籤

應以紅底黑字標記，標籤務必清晰。 

2. 需炮製之藥品，其名稱須標明是否已炮製，

包裝須貼上紅點標籤，並儲放於指定之專

櫃或位子。 

3. 中藥庫需建立專帳控管領用情形，並由藥

庫藥師負責高不良反應中藥的撥補。 

4. 藥師調劑高不良反應中藥須將藥名類似、

讀音類似的藥品以不同區段分開存放，且

貯存數量不得過多。  

5. 高不良反應中藥貯存數量不得過多，且應

加強質量檢查。 
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作業項目 流程說明/注意事項（含異常處理） 備註 

6. 門診存放作業 

1. 高不良反應中藥儲放須有固定位置，標籤

應以紅底黑字標記，標籤務必清晰。 

2. 標示紅色小圓貼紙的高不良反應中藥藥

品，必須單獨專櫃貯放。 

3. 高不良反應中藥貯存數量不得過多，且應

加強質量檢查。 

 

7. 藥品稽核作業 

中藥局製劑藥師每月依「非藥劑部門庫存中

藥藥品管理辦法」規定查核高不良反應中藥

保存狀況，包括貯存方式、藥品數量、有效期

限等。 

 

8. 藥品報廢作業 

1. 報廢流程依「藥品銷毀辦法」規定執行。 

2. 整個完整的報廢記錄應保存 5 年，以便備

查。 

 

 

四、備註說明 
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附錄 6、高警訊中藥給藥作業流程 

中國醫藥大學附設醫院高警訊中藥給藥作業流程 

一、目的： 

提供正確及安全的處方調劑作業。 

二、適用範圍： 

高不良反應中藥管理辦法訂定之品種範圍。 

三、說明： 

作業項目 流程說明/注意事項(含異常處理) 備註 

1. 
電腦接受處方箋資

料列印 
處方箋列印系統分為門診及住院系統。  

2. 審核處方內容 

1. 接收印有警示標記※之高不良反應中藥之

處方箋，應先審核處方內容，包括病患資

料、高不良反應中藥藥品之用法、用量、

處方醫囑等。 

2. 在處方箋上夾夾子註記，此為高不良反應

中藥處方。 

 

3. 
遇問題處方須進行

確認 

1. 門診調劑時如遇問題處方，連絡開立處方

醫師確認，若需修改，藥師授權後，請醫

師修改處方。再請病患回診間，重新領取

正確處方批價。 

2. 問題處方確認後如無需修改，則請醫師在

蓋有醫師章之處方聯的問題藥物旁邊加蓋

簽章確認，才可調劑。 

3. 住院問題處方則連絡開立處方的主治醫

師，重新開處方修改，直至正確，才可調

劑。 

 

4. 
調劑前再次核對作

業 

1. 在調劑藥師確認沒有異議情況下，調劑藥

師開始進行調劑作業。 

2. 調劑藥師應再次核對高不良反應中藥之用

法、用量及處方醫囑，正常後進行調劑作

業。 
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作業項目 流程說明/注意事項(含異常處理) 備註 

5. 開始進行調劑作業 

1. 調劑時應使用電子秤秤量。 

2. 秤量前應確認歸零。 

3. 秤量應求準確，不容許有誤差。 

4. 醫囑如有要求藥品另包，應註明該藥品名

稱、用法、用量、醫囑等，特別予以分開分

包，不可誤用。 

5. 調劑門診高不良反應中藥處方，應於調劑

完成後，於透明藥袋上夾上夾子以示區別。 

6. 調劑住院高不良反應中藥處方，應於完成

後在該藥品包裝外張貼紅色警告貼紙，再

送煎藥室進行煎煮作業。 

 

6. 
調劑高不良反應藥

品後清潔處理工作 

1. 調配高不良反應藥品的用具及包藥機，用

後應洗刷乾淨，才可再使用於普通藥品。 

2. 包藥使用之紙張用畢即丟棄。 

3. 操作過程如有污染問題，應仔細處理乾淨，

並於調劑完成後洗手清潔。 

 

7. 住院煎煮作業 

1. 藥品包裝有貼紅色警告貼紙的高不良反應

藥，煎煮過程應特別配合其特性，予以謹

慎處置。 

2. 在進行分包作業時，應注意污染問題，需

予以隔開，不可與其他病患的藥混雜。 

3. 在貼上“處方列印”標籤之後，應於每包藥

液包外張貼紅色警告貼紙，提醒照護護士

注意觀察病患服藥後之反應。 

 

8. 

門診發藥作業，門

診處方於發藥時，

先確認病患資料並

諮詢服用狀況 

1. 門診病患將高不良反應藥品管制單交由發

藥藥師確任身份，發藥藥師須對使用該藥

物病患進行藥物諮詢，了解病患服用狀況，

如為首次服用應提醒注意事項。 

2. 發藥藥師於藥物諮詢後，應請病患複述相

關注意事項，於完成發藥後在領藥處方箋

及管制單上簽名。 
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作業項目 流程說明/注意事項(含異常處理) 備註 

9. 

發藥藥師應確實完

成 “高不良反應藥

品追蹤作業 ”之登

錄。 

1. 發藥藥師操作電腦中藥局管理系統，點選

“高不良反應藥品”之“高不良反應藥品追

蹤作業”，再選擇當筆處方資料，查看藥品

開立明細、診斷及過敏史資料，再進入“追

蹤記錄 1”與“追蹤記錄 2”，填寫處方評估

內容、病患照護記錄、藥物毒性反應、藥

師處理經過及建議事項等。 

2. 發藥藥師將高不良反應中藥管制單集中後

由藥庫藥師歸檔保存 5 年。 

 

10. 
住院病患高不良反

應藥品用藥追蹤 

1. 如為首次服用就應交由臨床藥師進行病房

衛教指導，提醒照護護理注意事項，並開

始對病患進行用藥追蹤。 

2. 臨床藥師須將衛教結果，登錄於電腦中藥

局管理系統，點選“高不良反應藥品”之“高

不良反應藥品追蹤作業”，再選擇當筆處方

資料，查看藥品開立明細、診斷及過敏史

資料，再進入“追蹤記錄 1”與“追蹤記錄 2”，

填寫處方評估內容、病患照護記錄、藥物

毒性反應、藥師處理經過及建議事項等。 

3. 煎藥藥師完成給藥流程後將高不良反應中

藥住院處方箋送給藥庫藥師歸檔保存 5

年。 

4. 臨床藥師持續用藥追蹤，一旦發現病患出

現毒副作用的症狀，立即通知主治醫師處

置，並進入藥物不良反應通報系統進行通

報作業。 

 

 

四、備註說明 
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附錄 7、警訊中藥使用評估指引範例 

品 名 甘遂(Radix Euphorbiae Kansui) 

來 源 大戟科植物甘遂(Euphorbia kansui T. N. Liou ex T. P. 

Wang)的塊根 

用 途 分 類 瀉下藥(攻下逐水) 

用 量 0.5-1.5 公克 

性 味 與 歸 經 苦、寒、有毒；歸肺、腎、大腸經 

功 用 1. 瀉熱通便：治實熱便秘、腹脹痛。 

2. 瀉水逐飲：治胸腹積水如滲出性胸膜炎、肝硬化腹

水、水腫。 

3. 消腫散結：外敷治濕熱腫毒。 

孕 婦 使 用 禁用 

禁 忌 氣虛陰虧、脾胃薄弱者禁用 

不 良 反 應 主要為消化道刺激症狀如腹痛、腹瀉，水樣大便及裡急

後重。嚴重者可出現霍亂樣米湯狀大便、噁心、劇烈嘔

吐、頭痛、頭暈、心悸、血壓下降，脫水、呼吸困難、

體溫下降、譫語、紫紺，最後可由於呼吸循環衰竭而導

致死亡。 
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附錄 8、高警訊中藥衛教單張 
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編號：CCMP102-RD-117 

 

 

防風通聖散及大柴胡湯之抗糖尿病及免疫

調節活性與其相關保健功效研究(2-2) 
 

吳淑靜 

嘉南藥理科技大學保健營養系 

 

摘  要 

 

最近以中草藥或健康食品來治療或預防疾病的觀念則越來越受到重視。探討

防風通聖散(Bofutsushosan; BOF)及大柴胡湯(Daisaikoto; DAI)兩種傳統中草藥方

劑對國人保健應有其重要的意義。民間多認為防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)

具有保肝、減肥及降血脂等效能。但是防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)兩種方

劑之免疫調節的活性與其保健功效目前並不清楚，因此值得深入探討。本研究主

要研究目的以 LPS-誘導小鼠(Raw 267.4)細胞探討 BOF 及 DAI 之免疫調節活性及

其分子作用機制，含 TLR-4、MyD88、MAPK 及 NF-κB 等途徑之訊息傳遞反應；

並以動物實驗模式探討 BOF 及 DAI 進行免疫調節反應包含細胞吞噬活性、細胞

激素及抗體量測定分析之影響。另外，也透過細菌逆轉突變性分析(Ames test)及

30 天毒性試驗對 BOF 及 DAI 進行安全性評估。研究結果發現脂多醣(LPS)誘導

後，以 25~50 μg/mL 的防風通聖散及大柴胡湯的乙醇萃取物對 Raw264.7 細胞能

有效的促進細胞增生(P<0.05)。在管外及管內實驗結果發現以 LPS 誘導後，防風

通聖散及大柴胡湯的乙醇萃取物均會明顯降低 IL-1β、IL-6 及 IL-10 之產生量。另

外，大柴胡湯的乙醇萃取物對小鼠巨噬細胞會降低 IFN-γ 之表現量。細胞以 LPS

誘導後加入防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均會降低 TLR4、MyD88 及 TRAF6 

mRNA 之表現量(p<0.05)及抑制細胞核 NF-κB 之表現，但對 MAPK 訊息分子之傳

遞路徑不影響。在 30 天毒性試驗，結果發現高劑量防風通聖散及大柴胡湯乙醇

萃取物均會減少小鼠腎相對體重及降低小鼠增加體重，而血清生化測定結果發現

餵養 25 mg/kg 大柴胡湯的乙醇萃取物可顯著降低血糖，總膽固醇及 BUN 濃度。

另外，Ames 試驗結果發現防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對沙門氏菌(TA100)

均無致突變性。由 Ames 試驗及生化檢測結果發現防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃

取物均無毒性。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物會增加淋巴細胞之增生作用及

對小鼠巨噬細胞能顯著的增加 CD40 之表現。 

 

關鍵詞：防風通聖散、大柴胡湯、免疫調節效應 
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Number: CCMP102-RD-117 

 

 

Studies on the Anti-Diabetic Effects, 

Immunomodulatory Activities, and Related 

Health-Promoting Functions of 

Bofutsushosan and Daisaikoto (2-2) 
 

Shu-Jing Wu 

Department of Nutritional Health, Chia-Nan University of Pharmacy and 

Science 

 

ABSTRACT 

 

There is growing interest in the use of traditional herbal medicines and health 

foods for the treatment and prevention of diseases. Herbal medicines, such as 

Bofutsushosan (BOF) and Daisaikoto (DAI) possess hepatoprotective, anti-obesity, 

and hypolipidemic activities among other therapeutic properties. However, their 

immuno-regulatory effects remain unclear, which warrant research investigation. In 

the second year, we examine the immunomodulatory activities of BOF, DAI, and their 

respective active compounds to clarify their effects on molecular signaling cascades, 

such as TLR-4, MyD88, MAPKs, and NF-κB pathways in LPS-induced mouse 

macrophage cells (Raw 264.7). In addition, we examine the effects of BOF and DAI 

on the immune responses (i.e. phagocytosis, cytokine production) in animal systems. 

We also evaluate the safety of BOF and DAI through bacterial reverse mutation assay 

(Ames test) as well as the 30-day toxicity test in mice. Results showed that BOF and 

DAI ethanol extracts significantly prevented LPS-induced cell cytotoxicity in murine 

macrophage (Raw264.7) cells. 10 to 50 μg/mL BOF and DAI ethanol extracts 

effectively increased the cell proliferation in a dose-dependent pattern. BOF and DAI 

ethanol extracts significantly down-regulated IL-1β, IL-6 and IL-10 levels in vitro and 

in vivo. In addition, our data showed that DAI ethanol extract treated-group effectively 

inhibited LPS-induced IFN-γ production in murine macrophages. 50 μg/mL BOF and 

DAI ethanol extracts significantly blocked TLR4, MyD88 and TRAF6 mRNA levels 
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(P<0.05), and nuclear factor-κB (NF-κB) expression, but did not affect the MAPK 

pathway. 50 mg/kg BOF and DAI ethanol extracts treated-mice had decreased kidney 

relative weight and decreased body weight gain in the 30-day toxicity test. Results 

showed that 25 mg/kg DAI ethanol extract treated-group had significantly lower serum 

glucose, total cholesterol, and BUN levels compared to the control group in the 

biochemical assay. In the Ames test, BOF and DAI ethanol extracts displayed no 

mutagenicity toward the strain (Salmonella typhimurium TA100) tested and no 

remarked toxic effects were found in the Ames test and biochemical assay. 

Furthermore, BOF and DAI ethanol extracts enhanced lymphocyte proliferation and 

increased the expression of CD40 in murine macrophages. 

 

Keywords: Bofutsushosan, Daisaikoto, immunoregulatory effect 
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壹、前言 

先天性免疫對宿主防禦系統扮演非常重要角色。Toll-like receptors 

(TLR)訊息途徑、interleukin-1 receptor associated kinases (IRAKs)系統、骨髓

分化因子(myeloid differentiation factor 88; MyD88)活化會引起 IRAK-1 的磷

酸化，藉由與 TNF receptor-activated factor 6 (TRAF6)之交互作用而將訊息傳

遞到下游區域如將 NF-κB 轉移進入細胞核。另外，有絲分裂活性蛋白質激

酶(mitogen-activated protein kinases; MAPKs)包括活化及磷酸化(JNK、p38

及 ERK)及一些不同的細胞激素如(TNF-α、IL-1、IL-8)表現等影響均對活化

免疫調節的功能具有決定性。Flavopiridol 是一種抗癌藥物，對脂多醣

(lipoploysaccharide; LPS)誘導之小鼠巨噬(Raw 264.7)細胞具有降低 TNF-α

之產生及抑制 NF-κB 之活化及 JNK、p38 及 ERK 之活化，但對 TLR-4 表現

不影響，具有預防發炎性疾病之效應(Haque et al., 2011)。Alpinetin 是一種

自 Alpinia katsumadai Hayata 種籽分離的類黃酮，對 LPS 誘發之小鼠巨噬

(Raw 264.7)細胞及對 LPS 刺激之肺損傷動物模式，均具有降低 TNF-α、IL-1β

及 IL-6 之分泌量。另外，Alpinetin 會抑制對 Raw 264.7 細胞之 p38、ERK

及 IκBα 等蛋白質表現(Huo et al., 2012)。從肉豆蔻果實中分離一種酚類化合

物，稱為 malabaricone C (Mal C)藉由甘擾 MyD88-依賴路徑，可以抑制 Raw 

264.7 細胞之 NF-κB 之活化(Maity et al., 2012)。Alpinetin 及 malabaricone C

是自天然藥物中分離之成分，均具有抗發炎之效能。 

根據行政院衛生署公告之健康食品的免疫調節功能評估所針對之動物

免疫細胞反應主要是測定中性白血球及單核球的吞噬活性或是自然殺手

(natural killer)細胞的活性等。研究報告指出，食用蠔菇會顯著的抑制 LPS-

誘導之小鼠血清中 TNF-α 及 IL-10 的分泌，食用蠔菇具有抗發炎效應

(Jedinak et al., 2011)。黃花龍芽草(Patrinia scabiosaefolia)乙酸乙酯份劃物會

明顯降低 LPS 刺激小鼠脾臟細胞產生 TNF-α 及 IL-6，並且抑制 LPS-誘導之

巨噬細胞的 iNOS 及 Cox-2 蛋白質之表現，具有防治發炎疾病之發生(Lee et 

al., 2012)。讓消費者最關切之保健食品是否具有毒性，使用上是否安心，可

以透過安全性評估進一步瞭解。 

免疫調節之研究有關的資料來源大部份來自國外文獻，防風通聖散

(BOF)及大柴胡湯(DAI)的水及 95%乙醇萃取物之體外（細胞模式）及體內

（動物模式）免疫調節功能評估與其作用機制及安全性評估之研究報告目

前尚欠缺。本研究主要有三目的：(1)探討防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)
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之水及 95%乙醇萃取物對 LPS-誘導的小鼠巨噬(Raw264.7)細胞之存活率及

對不同基因訊息傳遞途徑如 TLR-4、骨髓分化因子 (MyD88)及 TNF 

receptor-activated factor 6 (TRAF6)之活化表現、下游細胞核中轉錄因子

(NF-κB)、有絲分裂活性蛋白質激酶 (mitogen-activated protein kinases; 

MAPKs)包括（活化及磷酸化 JNK、p38 及 ERK）訊息傳遞及對細胞激素如

(IL-1β、IL-6、IL-10、IFN-γ 及 TNF-α)釋放量之影響進行檢測；(2)以動物實

驗方式進行防風通聖散(BOF)及大柴胡湯(DAI)的水及 95%乙醇萃取物之免

疫調節功能評估，討論白血球吞噬功能、血清及脾臟之細胞激素分泌量及

細胞表面標誌物質之分析等影響深入研究；及(3)進行致突變性(Ames test)

及 30 天毒性試驗（動物模式）以釐清防風通聖散及大柴胡湯兩種方劑之安

全性。 
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貳、材料與方法 

一、 實驗材料 

(一)防風通聖散及大柴胡湯兩種中草藥方劑係購自中藥行，已由高雄

醫學大學藥學系顏銘宏副教授做過基源鑑定。根據衛生署中醫藥

委員會(2011)在中草藥用藥常識資訊網，所提之防風通聖散基準方

劑係由 19 種藥材組合而成，包含防風(1 g)、荊芥(1 g)、連翹(1 g)、

麻黃(1 g)、薄荷(1 g)、川芎(1 g)、當歸(1 g)、大黃(1 g)、芒硝(1 g)、

黃芩(2 g)、石膏(2 g)、桔梗(2 g)、甘草(4 g)、滑石(6 g)、山梔子(1 

g)、白朮(1 g)、蔥白(2 g)、白芍(1 g)及生薑(2 g)。而大柴胡湯則由

8 種藥材組合而成，包括柴胡(8 g)、生薑(5 g)、半夏(5 g)、黃芩(3 g)、

白芍(3 g)、大黃(2 g)、大棗(2 g)及枳實(2 g)。 

(二)萃取物的準備 

1. 水粗萃取物：取藥物粉末 30 g置入三角錐瓶，加入 300毫升的

逆滲透水(1:10 w/v)。以水浴法於 95C 溫度下加熱萃取 3 小

時，冷卻後再以濾紙(Advantec No. 1)過濾，並收集濾液。剩

下之濾渣加入 300 毫升逆滲透水，重覆上述步驟。最後，合併

二次萃取之總濾液，進行減壓濃縮、冷凍乾燥。所得到之乾

燥萃取物經稱重定量後，裝入樣品瓶中，貯存於 4C 處備用。 

2. 乙醇萃取物：取藥物粉末 30 g置入三角錐瓶，加入 300毫升的

95 %乙醇(1:10 w/v)。在 room temp 溫度下萃取 7 天後，以濾紙

(Advantec No. 1)過濾，並收集濾液，進行減壓濃縮、冷凍乾

燥。所得到之乾燥萃取物經稱重定量後，裝入樣品瓶中，貯

存於 4C 處備用。 

(三)細胞株 

細胞株：小鼠巨噬 (Raw 264.7)細胞 : American Type Culture 

Collection [ATCC-TIB-71] 

(四)細胞培養及相關實驗所需試劑 

DMEM medium、 fetal calf serum (FCS) 及 penicillin G 

-streptomycin-amphotericin B 。 MTT 試 劑 、 脂 多 醣

(lipopolysaccharide; LPS)、ELISA 定量分析 kits (TNF-α、IL-1β、

IL-6 及 IL-10)及 NF-κB oligonucleotide probes 等。 

(五)抗體 
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1. 一 次 抗 體 ： Anti-MyD88 、 anti-TLR-4 、 anti-JNK 、

anti-phospho-JNK、anti-p38、anti-phospho-p38、anti-ERK、

anti-phospho-ERK、anti-NF-κB 及 β-actin 抗體。 

2. 二次抗體：Anti-rabbit 及 anti-mouse 抗體。 

二、體外實驗 

(一)細胞培養 

各將小鼠巨噬(Raw 264.7)細胞培養於 DMEM medium 中〔pH 

7.4, 含 10%胎牛血清(Fetal calf serum )及含 100 units/ml penicillin 

G、100 μg/ml streptomycin 和 0.25 μg/ml amphotericin B〕與 5 % 

CO2的培養箱內。每兩天更換一次培養基溶液，當長至培養瓶單

層長滿(confluent)，便做繼代培養(subculture)。實驗時，以血球計

數器計算細胞數，再取適當細胞數目進行實驗。 

(二)細胞存活率分析 

從 Raw 264.7 細胞取 100 μl (1.0×106個/ml)，種至 96 孔盤，

培養 24 小時後，分為控制組(0.1% DMSO)、只有 LPS (1 μg/ml)

誘導及分別以 LPS 誘導後，再加入各種不同濃度的藥物處理，各

做三重覆，另以 DMSO (濃度 1.0%)及去離子水(18.2 MΩ/cm, 20 

℃)為控制組，於 CO2培養箱連續作用後，於每 well 分別加入 PBS

沖洗一至二次，再於每 well 分別加入 100 μl 調配好的 MTT 試劑，

經 4 小時的反應後，即以 ELISA reader 測試吸光值，並依此算出

細胞存活率(cell viability; %)。 

(三)細胞激素(Cytokines)定量分析法 

控制組(0.1% DMSO)、LPS (1 μg/ml)誘導及分別以 LPS 誘導

後，再加入各種不同濃度的藥物作用培養 24 小時後，離心取上

清液，以套裝 ELISA kits 定量分析細胞激素(cytokines)如 TNF-α、

IL-1β、IL-6 及 IL-10 之分泌量變化影響，使用 ELISA reader，測

定吸光值。 

(四)Reverse transcriptase-polymerase chain reaction (RT-PCR)偵測法 

細胞以 1 ml RNA 萃取液(Rezol TM C&T)混合，分離總 RNA

量。2 μg 的總 RNA 以 reverse transcriptase 轉錄為 cDNA，cDNA

再使用各不同 primer，使用 Taq polymerase 放大，以 RT-PCR 跑。

RT-PCR 產物在 1.5% agarose gel 電泳分析，進行定量分析 TLR4、

MyD88、IRAK1、IRAK4、TRAF6 及 GAPDH 之表現。 
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(五)細胞核萃取物(Nuclear extracts)之製備法 

細胞(5.0×106 cells/ml)以冰 PBS 清洗後，細胞加入 400 μl lysis 

buffer (10 mM HEPES (pH 7.9), 100 mM KCl, 1.5 mM MgCl2, 0.1 

mM EGTA, 0.5 mM DTT, 0.5 mM PMSF, 0.5% NP-40 及 1 μl/ml 

protease inhibitor cocktail，在冰上作用 30 min 後，劇烈振盪 5~10

秒。均質液以 10,000 xg 離心 30 秒。去除上清液，取沉澱物再以

50 μl 細胞核萃取緩衝液(10 mM HEPES (pH 7.9), 1.5 mM MgCl2, 

420 mM NaCl, 0.1 mM EGTA, 0.5 mM DTT, 5% glycerol, 0.5 mM 

PMSF 及 1 μl /ml protease inhibitor cocktail)間歇地混合作用 60 

min。細胞核萃取物在 4℃以 10,000 xg 離心 10 min 獲得。 

(六) Electrophoretic mobility shift assay (EMSA)法 

5 μg 細胞核萃取物分別使用標記之雙股 oligonucleotide 

probes 如下列說明：NF-κB, 5’-AGT TGA GGG GAC TTT CCC 

AGG C-3’及 3’-TCA ACT CCC CTG AAA GGG TCC G-5’。與結合

試劑含 1x 結合緩衝液(100 mM Tris, 500 mM KCl, 10 mM 

dithiothreitol (pH 7.5), 2.5% glycerol, 5 mM MgCl2, 50 ng/ml poly 

(dI-dC)及 0.05% NP-40。與 2 μg NF-κB 一次抗體培養 20 min 後，

DNA-protein 複合物使用 4% nondenaturing polyacrylamide gel 跑

電泳，gel 以真空乾燥及使用 x-ray film 顯像。 

(七)西方墨點轉漬法(Western blotting method) 

取 50 µg/ml 之蛋白質跑 SDS-PAGE gel，整個裝置放入 4℃冷

房，進行電泳分析後，使用轉印槽，再轉印到 PVDF membrane，

以 0.5 % BSA (in 0.1 % PBST)進行空白處抑制(blocking)，在室溫

下搖晃 1 小時，再放入一次抗體溶液中，於室溫下搖晃 1 小時，

以 washing buffer (10 mM Tris-base, pH 7.5, 10 mM NaCl, 0.1% 

Tween 20)洗滌 PVDF membrane 3 次，每次 15 分鐘。再將二次抗

體溶液稀釋到合適之濃度，在室溫下反應 1 小時，而後以 washing 

buffer 洗 3 次，每次 15 分鐘。將 PVDF membrane 以

chemiluminescent- based detection system與X-ray film來表現所測

定之蛋白質 band。 

(八)統計方法 

實驗相關數據以 mean±SD 表示。實驗結果以 ANOVA 進行

分析，然後以 Duncan’s multiple range test 比較各處理之間差異
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性。P<0.05 具有顯著差異。 

三、動物實驗 

(一)實驗動物：選用財團法人國家實驗動物中心之五週齡 Balb/c 小鼠，

每組 40 隻公母鼠各半，體重約 18～25 克。將動物飼養在動物飼

養籠中，飼養環境設定在(12h light/12h dark cycle，50% humidity

及 28℃)，並飼予正常飼料及水。安全性評估則使用四到五週齡小

鼠 70 隻，體重約 18～20 克，依上述溫度及濕度等條件飼養。 

(二)實驗藥品：RPMI 1640 medium, antibiotics，脂多醣(LPS)及各種

ELISA 定量分析 kits 等。 

(三)防風通聖散及大柴胡湯 95%乙醇萃取物樣品配置：防風通聖散及大

柴胡湯 95%乙醇萃取物服用劑量以 12.5，25 及 50 mg/kg。 

(四)動物實驗：各組母鼠 10 隻，每天口服投藥一次（對照組為 RO 水），

實驗時間為 4 週，犧牲前稱體重，然後麻醉進行心臟採血、取脾

臟並秤重。 

(五)血液分析 

1. 白血球的吞噬活性測定：將小鼠 heparin-全血 100 μl 加入 20 μl

的 FITC-E.coli，在細胞吞噬後，以流式細胞儀分析白血球。 

2. 細胞激素及抗體量之測定：將不含 heparin 的全血靜置於冰上，

而後離心取血清部份。利用 ELISA kits 測定血清中之 TNF-α、

IFN-γ 及 IgG 與 IgM 的量，使用 ELISA reader 測定吸光值，再

依不同濃度標準品測得值畫出標準曲線，求其含量關係。 

(六)脾臟細胞分析 

1. 淋巴細胞增生之測定：在無菌操作台下，老鼠被犧牲取出脾臟，

放入 dish，用生理食鹽水清洗，然後將脾臟放在 200 網目的不

銹鋼片上研磨，用生理食鹽水洗數次，洗下來的即是細胞懸浮

液，以 1500 rpm、10 min（4 ℃離心），到掉上層液，加入 0.85

％ NH4Cl 破壞紅血球作用 3 分鐘，用 PBS 水洗後、離心、並

加入 RPMI 1640 培養基（含有 BSA），比較控制組、以 LPS 誘

發細胞後加入樣品、或單獨以 LPS 誘發或只有樣品處理，以

37℃、5% CO2下培養，最後利用 MTT assay 進行淋巴細胞增

生分析。 

2. 脾臟細胞表面標誌分子物質分析(Parekh et al., 2003)：將單核球

分離後，以 FITC-anti-mouse CD3（T 細胞），FITC-anti-mouse 
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CD220（B 細胞）及以 FITC-anti-mouse CD40（巨噬細胞）等

單株抗體進行染色，以流式細胞儀計算不同表面標誌分子物質

的比例及數目。 

3. 受 LPS 活化後產生之細胞激素測定：將細胞分離取出，加入 LPS

刺激 macrophage cells，再以 ELISA kits 測定 TNF-α、IL-1β、

IL-6、IL-10 及 IFN-γ，使用 ELISA reader 測定吸光值，再依不

同濃度標準品測得值畫出標準曲線，求其含量關係。 

四、安全性評估試驗 

(一)細菌逆轉突變性分析(Ames test)：依據 Maron 及 Ames (1983)、

Mortelmans 及 Zeiger (2000)所提出的標準 Ames test 來進行藥物的

突變性分析。藥物使用沙門氏菌(S. typhimurium)進行 37℃培養 48

小時，記錄菌落數目。 

(二) 30 天毒性試驗：控制組(1.5% w/w CMC)及使用低、中及高劑量之

藥物進行 30 天的餵養。記錄體重並進行採血、待動物犧牲後解剖

器官（肝、腎、心、肺及脾臟）並秤重，血液進行生化值檢測如

血脂肪（總膽固醇、三酸甘油脂），血糖，GOT，GPT，尿素氮及

肌酸酐等。 

五、統計方法： 

實驗相關數據以 mean±SD 表示。實驗結果以 ANOVA 進行分析，不同

處理組之間差異性則可以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，P < 

0.05 表示數據具有顯著差異。 
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參、結果 

一、MTT 方法進行 Raw 264.7 細胞毒性分析 

使用MTT分析法測定防風通聖散及大柴胡湯的水及95%乙醇萃取物對

Raw264.7 細胞之細胞毒性。圖 1a 為細胞存活率之分析結果發現控制組，單

獨以 LPS 誘導組及使用不同濃度(10，25，50 及 100 µg/mL)之大柴胡湯

(DAIWE)及防風通聖散(BOFWE)的水萃取物經 24 小時作用，DAIWE 及

BOFWE 對細胞之保護效應在低濃度(10 及 25 µg/mL)作用下並不佳，到 50

及 100 µg/mL 之 DAIWE 及 BOFWE 對細胞之保護效應具有呈劑量效應，表

示細胞存活率較高，以 100 µg/mL BOFWE 對細胞之保護效應與控制組近

似。圖 1b 結果發現控制組，單獨以 LPS 誘導組及使用不同濃度(10，25，

50 及 100 µg/mL)之大柴胡湯(DAIEE)及防風通聖散(BOFEE)的乙醇萃取物

經 24 小時作用，DAIEE 在不同劑量作用下均具有保護細胞免於毒害之效

力，而 BOFEE 在低劑量(10 µg/mL)作用下仍有點傷害，在 25，50 及 100 

µg/mL 細胞存活率為 100%，表示藥物具有保護細胞免於受毒害，呈劑量效

應。圖 2a 所示，以 LPS 誘導後加入不同濃度(10，25 及 50 µg/mL)之 DAIWE

及 BOFWE 經 24 小時作用，以 50 µg/mL 之 BOFWE 比較有保護細胞免於

受傷害與控制組近似，而 DAIWE 則以 25 µg/mL 與控制組接近，但高劑量

(50 µg/mL)反而有毒性。圖 2b 所示，以 LPS 誘導後加入不同濃度(10，25

及 50 µg/mL)之 DAIEE及 BOFEE經 24小時作用，除了 10 µg/mL 之 BOFWE

比較無保護細胞外與 LPS 誘導組近似外，加入 10，25 及 50 µg/mL 之 DAIEE

及(25 及 50 µg/mL) BOFEE 均對細胞具有保護作用免於受傷害，與控制組近

似。 

二、細胞激素之定量分析 

LPS 誘導後分別使用 25，50 及 100 μg/mL 的大柴胡湯(DAIEE)及防風

通聖散(BOFEE)乙醇萃取物對細胞所造成的細胞激素(IL-1β、IL-6、IL-10 及

TNF-α)之分泌影響進行討論，結果發現以 50 μg/mL 的大柴胡湯乙醇萃取物

(DAIEE)可明顯的降低細胞激素(IL-1β、IL-6、IL-10 及 TNF-α)之釋放量（圖

3，4，5 及圖 6）。而防風通聖散乙醇萃取物(BOFEE)則會減少細胞激素

(IL-1β、IL-6 及 IL-10)之產生量（圖 3，4 及 5），但對 TNF-α 不影響（圖 6）。 

三、進行 qRT-PCR 分析 

單獨以 LPS 誘導細胞會增加 TLR4、MyD88、IRAK-4 及 TRAF6 mRNA

之表現量（圖 7，8，10 及 11）。細胞以 LPS 誘導後加入大柴胡湯(DAIEE)
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乙醇萃取物會降低 TLR4、MyD88、IRAK-1 及 TRAF6 mRNA 之表現量（圖

7，8，9 及 11）。若以 LPS 誘導後加入防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物會降

低 TLR4、MyD88 及 TRAF6 mRNA 之表現量（圖 7，8 及 11），但對 IRAK-4 

mRNA 不影響（圖 10）。 

四、進行 EMSA 分析 

使用 EMSA 法進行細胞核 NF-κB 之分析。細胞以 LPS 誘導後分別加入

50 μg/mL 的防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物均會降調

節 NF-κB 之表現（圖 12）。 

五、西方墨點(Western blotting)分析法 

使用西方墨點分析法進行細胞核 NF-κB 及 MAPKs 訊息蛋白質（活化

及磷酸化 JNK，p38 及 ERK）之測定。細胞以 LPS 誘導後分別加入 50 μg/mL

防風通聖散及大柴胡湯的乙醇萃取物(BOFEE 及 DAIEE)會降低細胞核

NF-κB 之表現（圖 13），但對活化及磷酸化之 JNK，p38 及 ERK MAPK 蛋

白質不造成影響（圖 14 及 15）。 

六、動物實驗及安全性評估 

(一)體重及器官重量之變化 

Balb/c 小鼠以防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)之乙醇

萃取物餵養 30 天，由表 1 結果發現以 25 及 50 mg/kg 的防風通聖

散(BOFEE)乙醇萃取物處理的小鼠體重增加情形均比控制組小鼠

明顯的變輕(P<0.05)，而 50 mg/kg 的大柴胡湯(DAIEE)之乙醇萃取

物處理的小鼠體重增加情形變低。另外，相對器官重量方面，由

表 2 結果發現 50 mg/kg 的防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物處理的

小鼠比控制組小鼠明顯的降低相對腎臟及肺臟重量，而 12.5~50 

mg/kg之大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物處理的小鼠均比控制組小鼠

顯著的降低相對腎臟重量(P<0.05)。 

(二)毒性及致突變性分析 

防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物對沙門

氏菌(TA100)之毒性分析結果發現，高劑量之兩方劑乙醇萃取物均

比控制組 revertant 菌落數低，表示藥物均無毒性反應（表 3）。本

研究使用 Ames test 來分析防風通聖散 (BOFEE)及大柴胡湯

(DAIEE)乙醇萃取物是否具有致突變性(mutagenicity)。結果發現在

所有測試之劑量範圍對沙門氏菌(TA100)有或無添加 S-9 混合物，

兩方劑之乙醇萃取物均無致突變性（表 4）。 
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(三)血液生化分析 

防風通聖散 (BOFEE)及大柴胡湯 (DAIEE)之乙醇萃取物對

Balb/c 小鼠進行 30 天毒性試驗，測定血液中 GOT 及 GPT 酵素活

性，葡萄糖、三酸甘油脂、總膽固醇與血液尿素氮(BUN)及肌酸酐

濃度。結果發現高劑量(50 mg/kg)的防風通聖散乙醇萃取物比控制

組具有顯著降 GOT 酵素活性作用（圖 16）。由圖 16 及圖 17 所示，

12.5 mg/kg 大柴胡湯之乙醇萃取物能顯著的降低總膽固醇及 BUN

濃度(P<0.05)，25 mg/kg 大柴胡湯之乙醇萃取物可明顯的降低葡萄

糖，總膽固醇及 BUN 濃度(P<0.05)。 

(四)白血球的吞噬活性 

防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物對小鼠

血液之白血球的吞噬活性結果發現在 0℃環境下，防風通聖散

(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物均比控制組表現之吞噬

活性無顯著差異（表 5）。另外，在 37℃環境中，防風通聖散(BOFEE)

及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物之吞噬活性均無顯著性（表 5）。 

(五)血清細胞激素(TNF-α 及 IFN-γ)及抗體(IgG 及 IgM)定量分析 

檢測防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物對

小鼠血清之細胞激素(TNF-α 及 IFN-γ)及抗體(IgG 及 IgM)之影響。

結果發現 25 mg/kg 防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物可降低小鼠血

清之細胞激素(TNF-α)產生量，具有顯著差異(P<0.05)。12.5 mg/kg

防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物可降低小鼠

血清之 IFN-γ 之產生量。另外，12.5 mg/kg 防風通聖散(BOFEE)乙

醇萃取物會顯著提高抗體(IgG)之生成量（表 6）。50 mg/kg 大柴胡

湯(DAIEE)乙醇萃取物可顯著的提高小鼠血清之抗體(IgM)之生成

量（表 6）。 

(六)脾臟淋巴細胞之增生作用 

比較控制組及以 LPS 誘導小鼠脾臟淋巴細胞後再加入藥物處

理，以 37℃、5％ CO2下培養，利用 MTT assay 進行淋巴細胞增

生作用分析。由圖 18 結果發現 12.5~50 mg/kg 之防風通聖散

(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物均具有顯著的增加淋巴

細胞增生作用，尤以 25 mg/kg 大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物處理

組最具有顯著差異(P<0.05)。 

(七)脾臟細胞表面標誌分子物質之表現 
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使用流式細胞儀測定防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)

乙醇萃取物對脾臟細胞表面標誌分子物質如 CD3 對應 T 細胞，

B220 對應 B 細胞及 CD40 對應巨噬細胞(macrophages)之表現。由

表 7 結果發現 50 mg/kg 防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物顯著增加

脾臟巨噬細胞 CD40 之百分比(P<0.05)，而 50 mg/kg 的大柴胡湯

(DAIEE)乙醇萃取物則會明顯增強脾臟 T 細胞(CD3)之百分比及巨

噬細胞(CD40)之百分比(P<0.05)。 

(八)小鼠巨噬細胞受 LPS 刺激後對細胞激素生成之影響 

使用 ELISA kits測定防風通聖散(BOFEE)及大柴胡湯(DAIEE)

乙醇萃取物對小鼠巨噬細胞受 LPS 刺激後對細胞激素生成之影

響。由圖 19a 及 19b 結果發現 25 mg/kg 之防風通聖散(BOFEE)乙

醇萃取物處理組比 LPS 刺激組會明顯降低 IL-1β，IL-6，IL-10 及

TNF-α 之表現量。大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物組則會隨劑量提

高，比控制組顯著的降低 IL-1β，IL-6，IL-10 及 IFN-γ 之表現量（圖

19a 及 19b）。 
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肆、討論 

本研究主要探討以體外（細胞培養）及體內（動物模式）探討防風通

聖散與大柴胡湯兩種方劑之免疫調節活性及其相關保健功效。結果發現LPS

誘導後使用 10，25 及 50 µg/mL 大柴胡湯(DAIEE)及防風通聖散(BOFEE)的

乙醇萃取物經 24 小時作用，尤以 DAIEE 比 BOFEE 對巨噬(Raw264.7)細胞

之保護效應在三個不同濃度作用下更加顯著(P<0.05)，均為 100%。LPS 誘

導後使用大柴胡湯(DAIEE)及防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物對 Raw 264.7

細胞均具有免疫調節效應，係透過調控 TLR4、MyD88、TRAF6 及 NF-κB

分子訊息傳遞途徑而影響。DAIEE 及 BOFEE 可顯著的降低細胞激素

(IL-1β、IL-6 及 IL-10)之釋放量，DAIEE 亦可減少 TNF-α 生成量，但 BOFEE

不影響。因此，DAIEE 比 BOFEE 更具有抗發炎效應。HPLC 定量分析結果

發現大柴胡湯及防風通聖散兩種中藥方劑之乙醇萃取物的有效成份(active 

components)均以 baicalin 含量為高，是最主要的一種活性成分，其次為

Paeoniflorin，尤以大柴胡湯(DAIEE)比防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物含量

為高。 

使用 CH2Cl2/MeOH 混合溶劑自 Entada Africana（產自非洲的一種傳統

藥材）樹皮部位所萃取之份劃物(Ea5)及 baicalin （當標準品對照）對

Raw264.7 細胞均會顯著地抑制細胞激素如 IL-1β，IL-6 及 TNF-α mRNA 

(P<0.05)及 iNOS 之表現，具有抗發炎活性(Ayissi Owona et al., 2013)。

Sosihotang (SO)是一種東北亞國家如韓國、日本及中國常用之藥方經過熱水

萃取之物質，研究發現 SO 對 Raw264.7 細胞可以顯著的抑制 NO 產生，

iNOS，IL-6，TNF-α 及 NF-κB 之表現與 MAPKs 之訊息傳遞路徑。HPLC

定量分析結果發現 SO 含有一些活性成份如 liquiritigenin, baicalin, baicalein, 

glycyrrhizin 及 wogonin，其中以 baicalin 含量為高(Oh et al., 2013)。Ba/F3

細胞以 LPS 誘導後加入 curcumin 作用，會抑制 TLR4，MyD88 及細胞核

NF-κB 之表現(Youn et al., 2006)。人類單核球細胞(THP-1)細胞以 LPS 誘導

後加入桑黃多醣，會抑制 TLR4，MyD88 及 NF-κB 之表現及抑制細胞激素

如 TNF-α，IL-1α，IL-1β 及 IL-4 之釋放(Wu et al., 2013)。 

小鼠經 30 天分別餵養防風通聖散及大柴胡湯的乙醇萃取物，再以 LPS

誘導後，結果發現均會明顯降低 IL-1β、IL-6 及 IL-10 之產生量。另外，大

柴胡湯的乙醇萃取物對小鼠巨噬細胞會明顯降低 IFN-γ 之表現量。自甘草

(Glycyrrhiza glabra)分離一種類黃酮成分稱為 licochalcone A 處理之小鼠以
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LPS 誘導後可顯著的降調節 IL-1β，IL-6 及 TNF-α (Chu et al., 2012)。在 30

天毒性試驗，結果發現 50 mg/kg 防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均會減

少小鼠腎相對體重及降低小鼠增加體重，而血清生化測定發現餵養 25 

mg/kg 大柴胡湯的乙醇萃取物可顯著降低血糖，總膽固醇及 BUN 濃度 

(P<0.05)。另外，Ames 試驗結果發現防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對

沙門氏菌(TA100)均無致突變性。由 Ames 試驗及生化檢測結果發現防風通

聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均無毒性。香椿(Toona sinensis)是一種已開發為

市面上常見之保健食品，其具有抗癌，改善糖尿病與代謝症候群，治療腸

炎及痢疾等疾患。Liao 等人(2007)研究發現以 1000 mg/kg 香椿水萃取物餵

養 28 天對雌性小鼠會稍微降肺相對重量，對雄性小鼠無影響。而以 5000 

mg/kg 香椿水萃取物餵養 28 天對雌性小鼠會降低腎相對重量。使用 1000 

mg/kg 香椿水萃取物對雌性小鼠之血液生化指標及病理組織切片結果顯示

均無毒性反應，造成之原因是飲食攝取量(food intake)減少而導致在 28 天試

驗中降低肺相對重量及降低小鼠體重增加速度。5000 mg/kg 香椿水萃取物

對雄性及雌性小鼠是最高測試之劑量，均未發生急性死亡效應。防風通聖

散與大柴胡湯兩方劑在日本是當減肥藥物使用，防風通聖散及大柴胡湯兩

方劑之乙醇萃取物對雌性小鼠在食物的攝取量(food intake)之影響，數據未

顯示在圖表中，在此說明如下：餵養之對照組小鼠每日攝取約是 4.8~5.0 克，

而 12.5，25 及 50 mg/kg 之防風通聖散及大柴胡湯處理組各約為 5.0，4.7 及

4.6 克/天及約為 4.8，4.6 及 4.6 克/天，50 mg/kg 防風通聖散及大柴胡湯處理

組導致減少小鼠腎臟重量及 30 天實驗期間降低小鼠之體重增加速度，可能

因為對食物攝取量減少。當小鼠相對組織重量太高有可能是水腫或病變等

情形，重量不足表示有可能是食物攝取量低之問題。香椿的水萃取物經致

突變性試驗結果發現並無突變性，使用 1000 mg/kg 體重之香椿水萃取物餵

養小鼠 28 天，由生化檢測值及組織切片結果發現沒有毒性的反應產生 

(Liao et al., 2007)。未來要開發防風通聖散與大柴胡湯兩方劑要成為免疫調

節用途之保健飲料或食品，必須考量其安全使用劑量範圍。防風通聖散及

大柴胡湯乙醇萃取物會增加淋巴細胞之增生作用。自 Luffa cylindrica 分離

出兩種 triterpenoids 包含(sapogenins 1 及 2)對 Balb/c 母鼠之免疫調節活性研

究結果發現 sapogenin 2 會隨劑量依賴性增加淋巴細胞之增生作用及巨噬細

胞之吞噬功能(Khajuria et al., 2007)。另外，防風通聖散(BOFEE)乙醇萃取物

會隨劑量提高，顯著增加脾臟巨噬細胞 CD40 之百分比(P<0.05)，而 50 mg/kg

的大柴胡湯(DAIEE)乙醇萃取物則會明顯增強脾臟 T 細胞(CD3)之百分比及
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巨噬細胞(CD40)之百分比(P<0.05)。因此，免疫調節主要透過活化巨噬細胞

及 T 細胞而達到抵抗病毒及致病菌等感染源之效應。 
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伍、結論與建議 

本研究結果發現防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對小鼠巨噬細胞

(Raw264.7)細胞存活率均甚佳，能有效的促進細胞增生(P<0.05)。Raw264.7

細胞以 LPS 誘導後加入防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物均會降低

TLR4、MyD88 及 TRAF6 mRNA 之表現量及抑制細胞核 NF-κB 之表現。使

用 HPLC 分析有關防風通聖散與大柴胡湯乙醇萃取物之主要活性成分為

baicalin，其次為 paeoniflorin。已有文獻提出 baicalin，其在體外及動物試驗

均可抑制 LPS 誘導所造成之發炎反應，避免細胞及肺臟受到急性損傷，具

有保護細胞作用(Liu et al; 2008; Huang et al., 2008)。Zhu 等人(2012)提出

baicalin 對多重微生物感染引起之敗血症小鼠可顯著降低白血球之發炎激素

(IL-6及TNF-α)濃度。Jiang等人(2012)研究發現 paeoniflorin對小鼠巨噬(Raw 

264.7)細胞均具有抗發炎功能，可以抑制 palmitate（是一種脂肪酸）刺激產

生 TNF-α 之分泌量。因此，本研究以細胞實驗或動物免疫調節功能評估結

果均發現防風通聖散與大柴胡湯乙醇萃取物可抑制 LPS 誘導之細胞激素

(IL-1β，IL-6 及 IL-10)之表現與抗發炎作用有相關。另外，大柴胡湯的乙醇

萃取物對小鼠巨噬細胞均會降低 IFN-γ 之表現量。保健的定義為增進大眾健

康，減少疾病危害風險，並具有科學證據之功效。因此保健食品不能宣稱

其具有治療或矯正人類疾病之效力。保健食品必須考量在安全劑量範圍中

食用，一定要無毒性民眾每日攝取才安全。防風通聖散與大柴胡湯作為保

健食品必須進行安全性評估，根據衛生署(1999)所提之健康食品安全性評估

測試項目分類，兩種方劑為傳統服用之原料非以加工方式供食者，要進行

28 天餵食毒性試驗及基因毒性(Ames)試驗。30 天餵食毒性試驗目的為了解

測試藥物給予在動物體毒性變化之情形，同時測定無毒性顯示之劑量

(no-observed adverse effect level; NOAEL)，再以 NOAEL 求出人類每日建議

用量(acceptable daily intake; ADI)。本研究結果發現兩方劑乙醇萃取物確定

是無基因毒性反應，並且生化檢測值均為正常範圍。高劑量(50 mg/kg)防風

通聖散及大柴胡湯兩方劑之乙醇萃取物有可能會影響雌性小鼠對食物的攝

取量(food intake)，可能導致減少小鼠腎臟重量及 30 天實驗期間降低小鼠之

體重增加速度。重量不足表示有可能是影響食物攝取量。燕麥富含水溶性

纖維成分具有飽食感也會影響人或動物對食物之攝取，能降血脂肪，可達

瘦身減重之效能。因此，防風通聖散未來應用於保健食品開發劑量在

12.5~25 mg/kg 以內是安全的，再求出給人用之每日建議用量。保健食品並
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不是藥物，因此劑量可以降低，未來二方劑乙醇萃取物要配成保健食品必

須注意其適口性及安全劑量範圍要清楚告訴消費者一天可食用多少量是安

全的。另外，由 Ames 試驗及血液生化檢測結果發現防風通聖散及大柴胡湯

乙醇萃取物均無毒性。防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物會促進淋巴細胞

之增生作用及對小鼠巨噬細胞能顯著的增加 CD40 之表現。結論為兩方劑在

體外及體內均具有抗糖尿病及免疫調節活性與其保健功效，對國人而言在

未來選購保健食品上增添多元化性選擇，又不會浪費國家醫療資源，並且

能達到養生保健之目的。 
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柒、圖、表 

 

圖 1a、防風通聖散及大柴胡湯之水萃取物對細胞存活率之影響。細胞以控

制組，LPS 處理及不同濃度(0, 10, 25, 50 及 100 μg/mL)之(A)防風通

聖散及(B)大柴胡湯水萃取物處理 24 小時，細胞存活率以 MTT 測

定法進行分析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏

差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母

標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 1b、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對細胞存活率之影響。細胞以

控制組，LPS 處理及不同濃度(0, 10, 25, 50 及 100 μg/mL)之(C)防風

通聖散及(D)大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時，細胞存活率以 MTT

測定法進行分析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準

偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字

母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 2a、防風通聖散及大柴胡湯之水萃取物對細胞存活率之影響。細胞以 LPS

刺激 24 小時，在無或有不同濃度(10, 25 及 50 μg/mL)之(A)防風通

聖散及(B)大柴胡湯水萃取物處理，細胞存活率以 MTT 測定法進行

分析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P 

< 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 2b、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對細胞存活率之影響。細胞以

LPS 刺激 24 小時，以無或有不同濃度(10, 25 及 50 μg/mL)之(C)防

風通聖散及(D)大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時，細胞存活率以

MTT 測定法進行分析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±

標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不

同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 3、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對 LPS 誘導 Raw 264.7 細胞產生之

IL-1β 之影響。細胞以 LPS 處理，經不同濃度(25, 50 及 100 μg/mL)之

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時。數據為三種互不依

賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests

進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 4、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對 LPS 誘導 Raw 264.7 細胞產生之

IL-6 之影響。細胞以 LPS 處理，經不同濃度(25, 50 及 100 μg/mL)之防

風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時。數據為三種互不依賴

實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests 進行

統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 5、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對 LPS 誘導 Raw 264.7 細胞產生之

IL-10 之影響。細胞以 LPS 處理，經不同濃度(25, 50 及 100 μg/mL)之

防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時。數據為三種互不依

賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests

進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 

 



29 

 

圖 6、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對 LPS 誘導 Raw 264.7 細胞產生之

TNF-α 之影響。細胞以 LPS 處理，經不同濃度(25, 50 及 100 μg/mL)

之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物處理 24 小時。數據為三種互不

依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s Multiple Range tests

進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 7、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對 TLR-4 mRNA 之影響。細胞

以 LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取

物處理 24 小時。總 RNA 萃取出，並以 q-RT-PCR 進行定量分析。數

據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s 

Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表

示數據具有顯著差異。 
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圖 8、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物對 MyD88 mRNA 之影響。細胞以

LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物

處理 24 小時。總 RNA 萃取出，並以 q-RT-PCR 進行定量分析。數據

為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以Duncan’s Multiple 

Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具

有顯著差異。 



32 

 

圖 9、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對 IRAK-1 mRNA 之影響。細胞

以 LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取

物處理 24 小時。總 RNA 萃取出，並以 q-RT-PCR 進行定量分析。數

據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以 Duncan’s 

Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表

示數據具有顯著差異。 
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圖 10、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對 IRAK-4 mRNA 之影響。細

胞以 LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 防風通聖散及大柴胡湯之乙醇

萃取物處理 24 小時。總 RNA 萃取出，並以 q-RT-PCR 進行定量分

析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P 

< 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 11、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對 TRAF6 mRNA 之影響。細

胞以 LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散及大柴胡湯乙醇

萃取物處理 24 小時。總 RNA 萃取出，並以 q-RT-PCR 進行定量分

析。數據為三種互不依賴實驗所顯示之平均值±標準偏差。以

Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P 

< 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 12、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對 NF-κB 表現之影響。細胞以

LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物

處理 24 小時。細胞核萃取物以 EMSA 分析法測定。(n=3) 
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圖 13、防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物對細胞核 NF-κB 表現之影響。

細胞以 LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 防風通聖散及大柴胡湯之乙

醇萃取物處理 24 小時。細胞核萃取物以西方墨點法測定，Lam B1

為控制組對照。(n=3) 
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圖 14、防風通聖散之乙醇萃取物對活化及磷酸化 MAPKs 之影響。細胞以

LPS 處理，經有或無 50 μg/mL 之防風通聖散乙醇萃取物處理 24 小

時。活化及磷酸化 JNK，p38 及 ERK 之表現，以西方墨點法測定。

β-Actin 為控制組對照。(n=3) 
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圖 15、大柴胡湯之乙醇萃取物對活化及磷酸化 MAPKs 之影響。細胞以 LPS

處理，經有或無 50 μg/mL 大柴胡湯之乙醇萃取物處理 24 小時。活

化及磷酸化 JNK，p38 及 ERK 之表現，以西方墨點法測定。β-Actin

為控制組對照。(n=3) 
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圖 16、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物之 30 天毒性試驗。數值為平均值

±S.E (n=8)，肝臟酵素指標(GOT, GPT)，葡萄糖，三酸甘油脂及總膽

固醇，以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同字

母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 17、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物之 30 天毒性試驗。數值為平均值

±S.E (n=8)，肌酸酐及血液尿素氮，以 Duncan’s Multiple Range tests 進

行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 

 

圖 18、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物以 LPS 誘導對脾臟淋巴細胞增生作

用之影響。數值為平均值±S.E (n=8)，以 Duncan’s Multiple Range tests

進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 
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圖 19-a、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物以 LPS 誘導對小鼠巨噬細胞所

產生之細胞激素(IL-1β，IL-6 及 IL-10)的影響。數值為平均值±S.E 

(n=6)，以 Duncan’s Multiple Range tests 進行統計分析，出現不同

字母標示，P < 0.05 表示數據具有顯著差異。 

 

圖 19-b、防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物以 LPS 誘導對小鼠巨噬細胞所

產生之細胞激素(TNF-α 及 IFN-γ)的影響。以 Duncan’s Multiple 

Range tests 進行統計分析，出現不同字母標示，P < 0.05 表示數據

具有顯著差異。 
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表 1、以防風通聖散及大柴胡湯乙醇萃取物處理 30 天對 Balb/c 小鼠體重之

影響 

Table 1. Effect of the body weights of Balb/c mice treated with BOFEE and 

DAIEE for 30 days 

Samples Initial weight (g) Final weight (g) Gaining weight (g) 

Control 18.44±0.12c 19.92±0.16ab 1.48±0.20a 

LB 19.49±0.22b 19.87±0.48ab 0.38±0.55ab 

MB 18.50±0.16c 18.53±0.57c 0.03±0.58c 

HB 18.60±0.10c 19.37±0.13bc 0.77±0.18ab 

LD 17.49±0.24d 18.61±0.28c 1.12±0.35ab 

MD 19.27±0.20b 20.85±0.22a 1.58±0.31a 

HD 20.15±0.24a 20.80±0.15a 0.65±0.23ab 

1. Values are mean±S.E., n=8. LB=12.5 mg/kg BOFEE, MB=25 mg/kg BOFEE, 

and HB=50 mg/kg BOFEE. LD=12.5 mg/kg DAIEE, MD=25 mg/kg DAIEE, 

and HD=50 mg/kg DAIEE. 

2. Values within a column with different superscript letters are significantly 

different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests.  
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表 2、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理 30 天之 Balb/c 小鼠對相

關器官重量之影響 

Table 2. Effect of the relative organ weights of Balb/c mice treated with BOFEE 

and DAIEE for 30 days 

Samples 
Liver 

(g/100g) 

Heart 

(g/100g) 

Lung 

(g/100g) 

Kidney 

(g/100g) 

Spleen 

(g/100g) 

Control 5.28±0.07ab 0.52±0.01abc 0.68±0.02a 1.35±0.03a 0.55±0.02a 

LB 5.56±0.11a 0.48±0.01c 0.66±0.02ab 1.32±0.03ab 0.53±0.01a 

MB 5.05±0.16b 0.50±0.02bc 0.64±0.02ab 1.33±0.03ab 0.58±0.02a 

HB 5.35±0.07ab 0.54±0.01a 0.61±0.02b 1.29±0.02bc 0.56±0.01a 

LD 5.18±0.12b 0.53±0.02ab 0.65±0.05ab 1.28±0.02bc 0.55±0.01a 

MD 5.29±0.09ab 0.51±0.02abc 0.64±0.01ab 1.28±0.02bc 0.56±0.02a 

HD 5.38±0.09ab 0.50±0.02bc 0.63±0.01ab 1.24±0.04c 0.55±0.01a 

1. Values are mean±S.E., n=8. LB=12.5 mg/kg BOFEE, MB=25 mg/kg BOFEE, 

and HB=50 mg/kg BOFEE. LD=12.5 mg/kg DAIEE, MD=25 mg/kg DAIEE, 

and HD=50 mg/kg DAIEE. 

2. Values within a column with different superscript letters are significantly 

different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests.  
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表 3、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理對沙門氏菌(TA100)之毒

性分析 

Table 3. Toxicity of BOFEE and DAIEE toward Salmonella typhimurium TA100  

Samples Revertant colonies of TA100 (CFU/plate) 

Control 109.33±3.79a 

LB 109.67±4.51a 

MB 102.00±7.94a 

HB 100.67±7.37a 

LD 104.33±4.04a 

MD 101.33±8.50a 

HD 100.33±8.39a 

Values are mean ±S.D of triplicates. The different superscript letters are 

significantly different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests.  

LB=12.5 mg/plate BOFEE, MB=25 mg/plate BOFEE, and HB=50 mg/plate 

BOFEE. LD=12.5 mg/plate DAIEE, MD=25 mg/plate DAIEE, and HD=50 

mg/plate DAIEE. 
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表 4、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理對沙門氏菌(TA100)之致

突變性分析 

Table 4. Mutagenicity of BOFEE and DAIEE toward Salmonella typhimurium 

TA100  

Samples 
Revertant colonies of TA100 (CFU/plate) 

-S-9                  +S-9 

Negative control 231.00±2.00b 146.33±4.73c 

4-NQO 1238.00±2.00a - 

2-AA - 1783.00±4.58a 

LB 219.00±2.00c 126.33±4.73e 

MB 215.67±4.51c 139.33±6.03cd 

HB 207.00±1.00d 156.00±5.00b 

LD 223.33±3.06bc 128.00±3.61e 

MD 215.00±4.58cd 133.67±5.03de 

HD 210.00±8.72d 161.00±5.00b 

LB=12.5 mg/plate BOFEE, MB=25 mg/plate BOFEE, and HB=50 mg/plate 

BOFEE. LD=12.5 mg/plate DAIEE, MD=25 mg/plate DAIEE, and HD=50 

mg/plate DAIEE. Negative control was without extract. The different 

superscript letters are significantly different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s 

multiple range tests. Positive control: 0.1 μg/plate 4-nitroquinoline-N-oxide 

(4-NQO) and and 20 μg/plate 2-anthramine (2-AA) were used, respectively.  
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表 5、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理對小鼠白血球之吞噬活性

影響 

Table 5. Effect of BOFEE and DAIEE on phagocytic activity (PA) of leukocytes 

in the Balb/c mice 

Samples 0℃ PA (%) 37℃ PA (%) 

Control 11.70±1.87a 20.62±2.66a 

LB 16.90±2.73a 24.49±3.61a 

MB 13.27±1.98a 22.16±2.35a 

HB 12.44±1.92a 22.85±2.86a 

LD 11.21±1.14a 23.28±2.16a 

MD 14.47±1.22a 24.56±2.25a 

HD 15.21±3.53a 19.99±2.54a 

1. Values are mean±S.E., n=8. LB=12.5 mg/kg BOFEE, MB=25 mg/kg BOFEE, 

and HB=50 mg/kg BOFEE. LD=12.5 mg/kg DAIEE, MD=25 mg/kg DAIEE, 

and HD=50 mg/kg DAIEE. 

2. Values within a column with different superscript letters are significantly 

different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests. 
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表 6、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理對小鼠血清之細胞激素及

免疫球蛋白之影響 

Table 6. Effects of BOFEE and DAIEE on cytokines (TNF-α and IFN-γ) and 

immunoglobulin G and M of serum in the Balb/c mice 

Samples TNF-α (pg/mL) IFN-γ (pg/mL) IgG (μg/mL) IgM (μg/mL) 

Control 261.31±31.30ab 81.03±22.36ab 0.69±0.24cd 0.79±0.10bc 

LB 185.89±31.00c 53.03±10.11c 1.07±0.35a 0.71±0.16cd 

MB 116.86±20.81d 70.80±16.00b 0.41±0.08e 0.69±0.14cd 

HB 201.44±17.88bc 89.98±16.86a 0.93±0.06ab 0.52±0.13d 

LD 273.83±53.96a 34.15±7.96d 0.55±0.05de 0.60±0.13cd 

MD 197.56±25.55bc 72.50±6.77b 0.81±0.05bc 0.98±0.25b 

HD 260.19±38.79ab 78.68±23.23ab 0.69±0.11cd 1.51±0.35a 

1. Values are mean±S.E., n=8. LB=12.5 mg/kg BOFEE, MB=25 mg/kg BOFEE, 

and HB=50 mg/kg BOFEE. LD=12.5 mg/kg DAIEE, MD=25 mg/kg DAIEE, 

and HD=50 mg/kg DAIEE. 

2. Values within a column with different superscript letters are significantly 

different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests. 
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表 7、以防風通聖散及大柴胡湯之乙醇萃取物處理對小鼠脾臟之 T，B 及巨

噬細胞 CD 訊息分子之影響 

Table 7. Effect of BOFEE and DAIEE on the surface CD marker signal 

molecules (CD3, B220, and CD40) in spleen-derived T, B and 

macrophage (M) cells. 

Samples T cells (CD3 %) B cells (B220 %) M cells (CD40 %) 

Control 32.35±3.43ab 34.80±1.99bc 30.05±2.10c 

LB 36.34±3.64ab 29.46±1.74c 33.33±1.45bc 

MB 35.44±3.31ab 34.38±1.70bc 33.05±2.48bc 

HB 36.93±3.02ab 36.64±0.87ab 38.49±1.45ab 

LD 40.29±1.98a 39.81±2.58ab 38.95±2.10a 

MD 30.89±2.46b 41.16±2.23a 36.98±1.49ab 

HD 41.16±1.63a 39.40±2.45ab 40.31±1.85a 

1. Values are mean±S.E., n=8. LB=12.5 mg/kg BOFEE, MB=25 mg/kg BOFEE, 

and HB=50 mg/kg BOFEE. LD=12.5 mg/kg DAIEE, MD=25 mg/kg DAIEE, 

and HD=50 mg/kg DAIEE. 

2. Values within a column with different superscript letters are significantly 

different at P < 0.05 as analyzed by Duncan’s multiple range tests. 
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市售中藥材指標成分含量監測調查(2-1) 
 

中國醫藥大學 

林慧怡 

 

摘  要 

 
為協助確保民眾所使用中藥材的安全性及品質，本計畫研究目的在於調查國

人常用中藥材之標準指標成分含量，本研究共收集有 483 個中藥材的檢體，其來

自於市面上所收集的 20 種中藥材，而每種中藥材各有 20 批以上。依規定，中藥

材均應符合臺灣中藥典第 2 版之鑑別項目的規定，因此，針對所獲得之 20 種市

售中藥材進行指標成分之分析及監測，依其結果共召開 4 次專家會議，針對不符

臺灣中藥典第 2 版規定者，進一步探究其原因並提出相關建議。在確認所採用的

中藥材基原正確及臺灣中藥典第 2 版建議的分析方法可行後，我們的研究結果發

現，市售中藥材指標成分含量波動很大，不同來源，產地，採收季節，全形或是

飲片，炮製方法和儲存都是可能的影響因子，這樣的結果希冀能俾利並供做中藥

材含量監測、品質管理政策及編修臺灣中藥典之參考。 

分析結果總合格率為 81.6%，人參 60%、三七 85%、大黃 100%、山茱萸

92.31%、丹參 96.15%、五味子 68%、甘草 100%、白芍 45.83%、西洋參 100%、

吳茱萸 95%、決明子 65%、牡丹皮 92%、赤芍 95.65%、芎藭 100%、知母 86.95%、

厚朴 30.43%、麻黃 65%、天麻 100%、木香 60.71%、半枝蓮 95.45%。 

 

關鍵詞：中藥材、指標成分、含量監測 
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Number: MOHW104-CMAP-M-114-112415 

 
 

Survey and Assessment of the Reference 

Standards in Commercially Available 

Chinese Herbal Medicines (2-1) 
 

Lin, Hui-Yi 

China Medical University 

 

ABSTRACT 

 

The purpose of this project is to ensure the safety and quality of the Chinese 

herbal medicines. Our project aims at investigating the reference component standards 

for the commonly used Chinese herbal medicines, in order to provide references for 

the management policies related in the future. 

We summoned twenty kinds of Chinese herbal medicines from more than twenty 

resources respectively, adding up to 483 different types of Chinese herbal medicines. 

These herbal medicines must meet the regulations in the medicine dictionary. We 

compare the results from the twenty selected herbal medicines and held four expert 

meetings meanwhile. We found out the reasons and gave suggestions for those that 

didn’t meet the Taiwan Herbal Pharmacopeia regulations, in order to provide reference 

for the quality management of Chinese herbal medicine and corrections of the Taiwan 

Herbal Pharmacopeia. 

Both the herbal medicine origin and the analyzing methods from the medicine 

dictionary are reliable. Thus, the potential affecting factors of the huge difference in 

reference component standards between various resources may be due to different 

origins, collection seasons, processing methods, storage and whether they are herbal 

slices or original herbs. 

The percent of pass is 81.6% ， including GINSENG RADIX 60% 、

NOTOGINSENG RADIX 85%、RHEI RADIX ET RHIZOMA 100%、CORNI 

FRUCTUS 92.31%、SALVIAE MILTIORRHIZAE RADIX ET RHIZOMA 96.15%、

SCHISANDRAE FRUCTUS 68% 、 GLYCYRRHIZAE RADIX ET RHIZOMA 

100%、PAEONIAE ALBA RADIX 45.83%、PANACIS QUINQUEFOLII RADIX 

100%、EVODIAE FRUCTUS 95%、CASSIAE SEMEN 65%、MOUTAN RADICIS 
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CORTEX 92%、PAEONIAE RUBRA RADIX 95.65%、CHUANXIONG RHIZOMA 

100%、ANEMARRHENAE RHIZOMA 86.95%、MAGNOLIAE CORTEX 30.43%、

EPHEDRAE HERBA 65%、GASTRODIAE RHIZOMA 100%、AUCKLANDIAE 

RADIX 60.71%、SCUTELLARIAE BARBATAE HERBA 95.45%. 

 

Keywords: Chinese herbal medicines, Reference Standards, content monitor 
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壹、前言 

本計畫之提出係依據衛生福利部 104 年度「市售中藥材品質調查研究

分析類」，研究重點 3-2 市售中藥材指標成分含量監測調查。研究目標在於

保障民眾使用中藥材之品質，調查國人常用中藥材之指標成分含量，提供

日後研訂中藥材指標成分相關管理政策之參考。 

臺灣市售中藥材多由中國大陸或其他國家輸入，因為各地之作物生長

環境不同、環境氣候變遷、成分可能部分被抽提後再販售或農民以經濟考

量而提早採收等因素，發生成分含量無法符合臺灣中藥典規定情形。為加

強中藥材品質管理，依據中醫藥年報第 28 期第 4 冊 p.387-472，淫羊藿精油

含量低，其差異可差到上百倍。衛生署研究報告亦顯示芍藥之芍藥苷，不

同季節產地，其差異也可差到上百倍。有報告顯示丹參酮與陳皮中藥材成

分也可以相差數十倍。為保障民眾所使用之中藥材能達到預期療效，有必

要自收載於臺灣中藥典第 2 版中已訂有含量測定之品項，逐年選定品項進

行市售中藥材指標成分背景值調查，俾利作為中藥材指標成分管理政策與

臺灣中藥典修訂之參考。 

計畫優先監測調查中藥材品項，傾向為收載於臺灣中藥典第 2 版，且

進口量較大或中醫藥相關公協會反應成分含量異常品項。含量及測定方法

應依衛福部公告之「臺灣中藥典第 2 版」為準。是故，檢體收集考量為臺

灣中藥典第 2 版（收錄 300 種藥材）有收載，且有指標成分含量要求者優

先，據統計共有 106 種中藥材符合，檢體收集則參考“2011 臺灣進口前二十

大藥材進口概況”及“中國醫藥大學附設醫院”，進口多且常用的品項，以作

為選擇中藥材的依據。 
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貳、材料與方法 

一、材料 

(一)檢體來源：於臺灣各地區中藥房、藥廠及中藥商，價購中藥材 20

種，各 20 批以上檢體，共計 483 件。每件檢體逐一檢視外表確定

基原後，以珍珠粉碎機粉碎，並過 20 號篩備用。採購品項及基原

如下表： 

A 人參 
本品為五加科 Araliaceae 植物人參 Panax ginseng C. A. Meyer 

之乾燥根。 

B 三七 
本品為五加科 Araliaceae 植物三七 Panax notoginseng (Burk.) F. 

H. Chen 之乾燥根。 

C 大黃 

本品為蓼科 Polygonaceae 植物掌葉大黃 Rheum palmatum L.（北

大黃）、唐古特大黃 Rheum tanguticum Maxim. ex Balf.或藥用大

黃 Rheum officinale Baillon（南大黃）去外皮之乾燥根及根莖。 

D 山茱萸 
本品為山茱萸科Cornaceae植物山茱萸Cornus officinalis Sieb. et 

Zucc.之乾燥成熟果肉。 

E 丹參 
本品為唇形科 Labiatae 植物丹參 Salvia miltiorrhiza Bge.之乾燥

根及根莖。 

F 五味子 

本品為木蘭科 Magnoliaceae 植物五味子 Schisandra chinensis 

(Turcz.) Baill.之乾燥成熟果實 (北五味子 )。或華中五味子

Schisandra sphenanthera Rehd. et Wils.之乾燥成熟果實(南五味

子)。 

G 甘草 

本品為豆科Leguminosae植物甘草Glycyrrhiza uralensis Fisch.、

脹果甘草Glycyrrhiza inflata Bat.或光果甘草Glycyrrhiza glabra 

L.之乾燥根及根莖。 

H 白芍 
本品為毛莨科 Ranunculaceae 植物芍藥 Paeonia lactiflora Pall.之

去皮乾燥根。 

I 西洋參 
本品為五加科 Araliaceae 植物西洋參 Panax quinquefolium L.之

乾燥根。 

J 吳茱萸 

本品為芸香科 Rutaceae 植物吳茱萸 Evodia rutaecarpa (Juss.) 

Benth.、石虎 Evodia rutaecarpa (Juss.) Benth. var. officinalis 

(Dode)Huang、小果吳茱萸 Evodia rutaecarpa (Juss.)Benth. var. 

bodinieri (Dode) Huang 之乾燥近成熟果。 

K 決明子 
本品為豆科Leguminosae植物決明Cassia obtusifolia L.或小決明

Cassia tora L.乾燥成熟種子。 
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L 牡丹皮 
本品為毛茛科 Ranunculaceae 植物牡丹 Paeonia suffruticosa 

Andr.之乾燥根皮。 

M 赤芍 
本品為毛茛科 Ranunculaceae 植物芍藥 Paeonia lactiflora Pall. 

或川赤芍 Paeonia veitchii Lynch 之乾燥根。 

N 芎藭 
本品為繖形科 Umbelliferae 植物川芎 Ligusticum chuanxiong 

Hortorum 之乾燥根莖。 

O 知母 
本品為百合科 Liliaceae 植物知母 Anemarrhena asphodeloides 

Bunge 之乾燥根莖。 

P 厚朴 

本品為木蘭科 Magnoliaceae植物厚朴Magnolia officinalis Rehd. 

et Wils.或凹葉厚朴 Magnolia officinalis Rehd. et Wils. var.biloba 

Rehd. et Wils.之乾燥幹皮、根皮及枝皮。 

Q 麻黃 

本品為麻黃科 Ephedraceae 植物草麻黃 Ephedra sinica Stapf、中

麻黃 Ephedra intermedia Schrenk et C. A. Mey.或木賊麻黃

Ephedra equisetina Bge.之乾燥草質莖。 

R 天麻 
本品為蘭科 Orchidaceae 植物天麻 Gastrodia elata Bl.之乾燥塊

莖。 

S 木香 
本品為菊科 Compositae 植物木香 Aucklandia lappa Decne.之乾

燥根。 

T 半枝蓮 
本品為唇形科 Labiatae 植物半枝蓮 Scutellaria barbata D. Don 

之乾燥全草。 

 

(二)標準品：對照用標準品（HPLC 級購自 Extrasynthesis 公司、Nacalia

公司、中國創夏公司、或中國食品藥品檢定研究院）。使用標準品

品項、批號及純度如下表： 

標準品名稱 批號 純度 來源 備註 

人參皂苷 Rg1 R-011-140827 HPLC≥98% 中國創夏 Ginsenoside Rg1 

人參皂苷 Re R-020-140731 HPLC≥98% 中國創夏 Ginsenoside Re 

人參皂苷 Rb1 R-012-140731 HPLC≥98% 中國創夏 Ginsenoside Rb1 

人參皂苷 Rf MUST-15020110 HPLC≥98% 中國創夏 Ginsenoside Rf 

三七皂苷 R1 S-002-140731 HPLC≥98% 中國創夏 
Notoginsenoside 

R1 

大黃酸 D-010-140728-2 HPLC≥98% 中國創夏 Rhein 

大黃素 D-029-140728-2 HPLC≥98% 中國創夏 Emodin 

大黃酚  D-017-150115 HPLC≥98% 中國創夏 Chrysophanol 
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標準品名稱 批號 純度 來源 備註 

大黃素甲醚 D-004-140728-1 HPLC≥98% 中國創夏 Physcion 

馬錢苷 

(馬錢素) 
10100710 HPLC≥99% 

EXTRASY

NTHESE 
Loganin 

丹參酮 IIA D-008-140728 HPLC≥98% 中國創夏 Tanshinone IIA 

五味子素 

(五味子醇甲) 
W-002-141219 HPLC≥98% 中國創夏 Schizandrin 

吳茱萸鹼 W-012-140801 HPLC≥98% 中國創夏 Evodiamine 

丹皮酚 D-002-140728-1 HPLC≥98% 中國創夏 Paeonol 

芒果苷 M-018-140730 HPLC≥98% 中國創夏 Mangiferin 

知母皂苷 B Z-004-140801 HPLC≥98% 中國創夏 TimosaponinBⅡ 

厚朴酚 M8P7814 HPLC≥98% Nacali Magnolol 

天麻素 T-007-140731-2 HPLC≥98% 中國創夏 Gastrodin 

木香烴內酯 M-022-140730 HPLC≥98% 中國創夏 Costunolide 

野黃芩苷 Y-012-140801 HPLC≥98% 中國創夏 Scutellarin 

蘆薈大黃素 l-014-140730 HPLC≥98% 中國創夏 Aloe-emodin 

去甲基吳茱萸鹼 W-013-140801 HPLC≥98% 中國創夏 Rutaecarpine 

芍藥苷 PAE0712 未註明 食藥署 Paeoniflorin 

甘草素 GLY0612 未註明 食藥署 Glycyrrhizic acid 

阿魏酸 08041730 HPLC grade 
EXTRASY

NTHESE 
Ferulicacid 

鹽酸麻黃素 

0.1mg/mL 
FE01141401 未註明 USDEA Ephedrine HCl 

鹽酸偽麻黃 

0.1mg/mL 
FN05271403 未註明 USDEA 

Pseudoephedrine 

HCl 

 

(三)標準藥材：對照用標準藥材購自中國食品藥品檢定研究院。使用標

準藥材品項、批號如下表： 

標準藥材名稱 條碼 ID. 來源 

人參 

(GINSENG RADIX) 
120917-201110 AEDD-1D2U 

中國食品藥品檢定

研究所 

三七 

(NOTOGINSENG 

RADIX) 

120941-201108 2NTY-9JVE 
中國食品藥品檢定

研究所 
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標準藥材名稱 條碼 ID. 來源 

大黃(RHEI RADIX ET 

RHIZOMA) 
120984-201202 36PE-KXX 

中國食品藥品檢定

研究所 

山茱萸 

(CORNI FRUCTUS) 
121495-201303 Z776-P5XU 

中國食品藥品檢定

研究所 

丹參(SALVIAE 

MILTIORRHIZAE 

RADIX ET RHIZOMA) 

120923-201414 YNYZ-VAYJ 
中國食品藥品檢定

研究所 

五味子

(SCHISANDRAE 

FRUCTUS) 

120922-201309 KQY1-SFYQ 
中國食品藥品檢定

研究所 

甘草

(GLYCYRRHIZAE 

RADIX ET RHIZOMA) 

120904-201318 M38C-29U3 
中國食品藥品檢定

研究所 

白芍(PAEONIAE 

ALBA RADIX) 
120905-201109 C8CU-J586 

中國食品藥品檢定

研究所 

西洋參(PANACIS 

QUINQUEFOLII 

RADIX) 

120997-201309 VRS5-KQUK 
中國食品藥品檢定

研究所 

吳茱萸(EVODIAE 

FRUCTUS) 
120909-201109 b SLWY-M68V 

中國食品藥品檢定

研究所 

決明子(CASSIAE 

SEMEN) 
121011-200604 無 

中國食品藥品檢定

研究所 

牡丹皮(MOUTAN 

RADICIS CORTEX) 
121490-201102 JH8YJ-SCMZ 

中國食品藥品檢定

研究所 

赤芍(PAEONIAE 

RUBRA RADIX) 
121093-201303 PT39-MA5E 

中國食品藥品檢定

研究所 

芎藭(CHUANXIONG 

RHIZOMA) 
120918-201411 QCVP-HJMX 

中國食品藥品檢定

研究所 

知母

(ANEMARRHENAE 

RHIZOMA) 

121070-201105 8CVA-82FM 
中國食品藥品檢定

研究所 

厚朴(MAGNOLIAE 

CORTEX) 
121285-201303 8771-CKXL 

中國食品藥品檢定

研究所 
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標準藥材名稱 條碼 ID. 來源 

麻黃(EPHEDRAE 

HERBA) 
121604-201001 GH3J-M4KC 

中國食品藥品檢定

研究所 

天麻(GASTRODIAE 

RHIZOMA) 
120944-201310 AOHV-Z08W 

中國食品藥品檢定

研究所 

木香(AUCKLANDIAE 

RADIX) 
120921-201309 5U5X-7CBV 

中國食品藥品檢定

研究所 

半枝蓮

(SCUTELLARIAE 

BARBATAE HERBA) 

121293-201003 無 
中國食品藥品檢定

研究所 

 

(四)試藥：甲醇(Methanol)及乙腈(Acetonitrile)採 HPLC 級，SDS (Sodium 

Lauryl Sulfate) 、磷 酸二氫 鉀 (Potassium Biphosphate) 及 磷酸

(Phosphoric acid)均採試藥特級。氯化鋰(Lithium Chloride)，氯化鎂

(Magnesium Chloride)，硝酸鎂(Magnesium Nitrate)，氯化鈉(Sodium 

Chloride) ， 氯 化 鉀 (Potassium Chloride) ， 氫 氧 化 鈉 (Sodium 

Hydroxide)，溴化鈉(Sodium Bromide)，硝酸鉀(Potassium Nitrate)，

重酪酸鉀(Potassium Chromate)，二甲苯(Xylen)，福馬林(Formalin)，

異丁醇(t-Butanol)，鹽酸(Hydrochloric acid)，硫酸(Sulfuric acid)，

硝酸(Nitric acid)，乙酸乙酯(Ethyl Acetate)，甲醇(Methanol)，正丁

醇(n-Butanol)，冰醋酸(Glacial acetic acid)，環己烷(Cyclohexane)，

乙醚 (Diethyl Ether)以上試藥均為 GR 級，購自 Merck kGaA, 

Germany.石蠟(Paraffin)，甲基藍(Methyl Blue)，曙紅(Eosin)，雙氧

水 (Hydrogen Peroxide) ， 水 合 二 氫 茆 三 酮 (Ninhydrin) ，

Haematoxyline，Light Green，美爾氏黏附劑 Mayer’s adhensive

（albumin：glycerol=2:1，少許防腐劑 ex. Thymol, phenol），茴香醛

(p-Ansialdehyde)以上試藥均為 GR 級，購自日本小林純藥。絕對酒

精(Absolute alcohol)購自臺灣菸酒公司。 

二、儀器與設備 

標準篩粒度分析儀：Retsch AS200, Germany 

滑動式切片機：IVS-410, Japan, Sakura 

光學顯微鏡：E-400, Japan, Nikon 

脫水滲蠟機：Tissue-Tek®  VIP, Japan, Sakura 
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石蠟包埋機：Histo-CenterII-N, USA, Thermolyne 

自動封片機：CoverAid, Japan, Sakura 

微量分析天平：XS105 Dual Range balance, USA, Mettler-Toledo 

company 

烘箱：Constant Temperature oven DKN 612, Japan, Yamoto company 

烘箱、固定瓶、軟木塞、超音波振盪器、展開槽 

薄層層析板(E. Merck；Silica gel 60 F254，20 x 20 cm) 

HPLC 高效率液相層析儀：HPLC 儀器 Shimadzu LC-20AT 

溶媒控制系統LC-2010 Integrated 

操作軟體CLASS-VP 6.0 

系統控制器 SCL-10AVP 

偵測器 SPD-M20A 

自動注射器 S.L-20A 

三、執行方法 

(一)中藥材基原確認與前處理:全部共採購中藥材 20 種，至少 20 件檢

體，共計 483 件以上。每種中藥材先擇優選取 1 個中藥材作為標準

中藥材，並進行下列基原鑑別試驗。建立標準對照中藥材後，其餘

中藥材以外觀及薄層層析直接進行比對，以確認基原正確性。基原

確定後，以珍珠粉碎機粉碎，並過 20 號篩備用。 

1. 外觀性狀檢查：檢視中藥材檢體外觀形狀、大小、顏色、斷面及

氣味。 

2. 組織切片：中藥材檢體先以 5%氫氧化鉀溶液軟化，再依埋蠟製

片法(Paraffin Method)依序經固定、脫水、滲蠟、埋蠟、切片、

張貼切片、脫蠟後，再以 safranin O 和 fast-green 進行二重染色

後，以顯微鏡檢視。 

3. 解離法：將中藥材檢體置於裝有 30%過氧化氫：水：冰醋酸(1：

4：5，v/v)混合液之固定瓶內蓋緊，放置於約 50℃烘箱內，解離

至檢體為半透明狀或略帶白色，以水沖洗三次，每次間隔約兩

小時，用探針挑出已解離之材料，置於載玻片上，以顯微鏡檢

視。 

4. 薄層層析法：依臺灣中藥典第 2 版規定之薄層層析條件進行分

析。相同的藥材，應該在相同的 Rf 值有相同的色點。 

(二)中藥材指標成分含量測定 
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1. 中藥材檢液及標準品溶液之配製均需按臺灣中藥典第 2 版規範

執行。 

2. 分析條件：含量及測定方法依「臺灣中藥典第 2 版」為準。 

(三)分析方法確效 

1. 專一性 

配置空白溶液與檢品溶液，在相同條件下分別進行分析，

並將檢品溶液之結果與空白溶液做比較，被分析物之層析峰不

得受到其他物質層析峰的干擾，且其解析度至少應大於 1.5。可

使用 HPLC 處理數據的軟體（偵測器為 Photodiode Array），計

算 Peak purity 輔助證明層析峰之純度。 

2. 準確度 

應以加入於檢品中之已知量之標的分析物之回收百分率值

為準；也可用測定值之平均值與真值間之差值，再伴以一信賴

區間值。 

3. 精密度 

同日間和異日間之數據可重複性；每天應以能涵蓋適用濃

度範圍全域之濃度三個或三個以上，須至少有九個測定值（如 3

個濃度各重複 3 次，連續進行三天。分析方法的精密度通常以

多重取樣測得一系列之測定值的變異數 (variation)、標準差

(standard deviation)或相對標準差（relativestandard deviation；變

異係數(coefficient of variation)）表示之。 

4. 線性與範圍 

(1) 建議至少做 5 個不同濃度之測試，以評估線性區間範圍；

濃度範圍應含待測物於樣品中實際含量；利用稀釋法配製

不同濃度之標準品；利用統計法評估線性。 

(2) 5 個不同濃度之標準品，每個濃度至少重複分析 3 次，測試

所得之大小訊號對不同濃度作圖，畫出線性曲線，計算(i)

迴歸線(Regression Line)；(ii)相關係數；(iii)Y 軸截距，線

性的判定係數(R²)至少≧0.99，Y 軸截距須儘量接近原點。 

(四)統計與分析 

數據分佈按各中藥材實測結果，敘述統計分析數據結果包含測

試數，平均值，標準偏差，平均值標準誤差，95%平均值信賴區間

下限，95%平均值信賴區間上限，變異數，總數。為表示各組數據
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之集中趨勢，也計算最小值，1st 四分位數(Q1)，中位數值，3rd 四

分位數(Q3)，最大值，範圍。敘述統計分析數據運算係使用 Origin Pro 

8.0 進行分析統計。 

(五)檢驗不合格之樣品，依臺灣中藥典第 2 版規格進行判定，若發現異

常狀況，應予以詳實記錄。異常狀況包含摻重粉，含雜質，沒成分

等非正常應出現的狀況，明顯可能危害中藥用藥安全。不符臺灣中

藥典第 2 版規定者並探究原因，將提出相關建議，俾利供做中藥材

品質管理政策及編修臺灣中藥典之參考。 

(六)共召開 4 次專家會議，就上述研究結果進行討論，並提出建議。邀

請之專家需含藥學、化學、衛生行政等領域專家學者。專家會議主

要查核項目為 1. 計畫目標，2. 查核研究品質機制，3. 計畫之紀錄

審查，4. 進度管理措施，5. 障礙之處理，6. 請藥廠提供中藥典相

關窒礙難行的地方，7. 對計畫執行提供建言。 
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參、結果 

一、 本計畫共收集檢體 483 個。跨 20 個品項，每個中藥材至少 20 個以上。

中藥材來源及編碼如表一。因專家會議認為散劑不屬於中藥材，與本

計畫標的物“中藥材”不符，建議將散劑排除。故合格率計算將排除散

劑和基原錯誤品項，檢驗合格率如表二。分析結果總合格率為 81.6%，

人參 60%、三七 85%、大黃 100%、山茱萸 92.31%、丹參 96.15%、五

味子 68%、甘草 100%、白芍 45.83%、西洋參 100%、吳茱萸 95%、決

明子 65%、牡丹皮 92%、赤芍 95.65%、芎藭 100%、知母 86.95%、厚

朴 30.43%、麻黃 65%、天麻 100%、木香 60.71%、半枝蓮 95.45%。 

二、 中藥材購買後，經檢視、切片 薄層層析鑑別（依臺灣中藥典第 2 版

鑑別項檢驗）後，確認基原無誤，方可進行後續實驗。結果顯示所用

於實驗的中藥材正確無誤。相關組織切片，薄層層析資料，請見附件(P.66)

各中藥材的個論報告。計畫原來設定是沒有標準中藥材的前提下，必

須透過五官辨識和組織切片來建立一個標準中藥材，再以此標準中藥

材作為工作標準對其他中藥材進行比對。因為順利採購到中國食品藥

品檢定研究所的標準中藥材(primary standard)，故直接使用進行比對。

但為符合計畫要求，計畫中還是每種中藥材先擇優選取 1 個中藥材進

行切片與鑑別試驗，以了解建立相關組織切片資訊。 

三、 各個中藥材之臺灣中藥典第 2 版分析方法進行確效後，證明臺灣中藥

典第 2 版相關定量檢驗方法確實可行。確效證實臺灣中藥典第 2 版方

法專一性，準確度(表三)與精密度(表四)，線性與範圍(表五)均合乎 ICH

要求。 

四、 檢驗結果如表六，其中列出人參，三七，大黃，山茱萸，丹參，五味

子，甘草，白芍，西洋參，吳茱萸，決明子，牡丹皮，赤芍，芎藭，

知母，厚朴，麻黃，天麻，木香，半枝蓮等 20 種中藥材，共 26 種指

標成分含量分析結果。 

五、 統計結果如表七。可以看出同品項不同批的中藥材間差異也是非常

大。指標成分含量波動很大，不同來源，產地，採收季節，全形或是

飲片，炮製方法和儲存都是可能的影響因子。 

六、 專家會議會議記錄如附件。 

1. 中藥材選購得向進口商之下游零售中藥商或一般市面中藥商購買，

或可向藥廠購買市售中藥材。2. 檢測方法一切操作應遵循臺灣中藥典第二
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版之規定執行操作。3. 不可購買使用已打粉藥材產品，因可能有賦形劑在

內，如檢驗中藥材之原型態即為粉末者（如青黛），不在此限。炮製的中藥

材經專家會議決議可以加入討論。4. 每種中藥材需經確效試驗。相關會議

結論已整理到結案報告書中。 
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肆、討論 

一、 實驗確實發現許多標準品純度不佳，以知母皂苷 BⅡ (Timosaponin B

Ⅱ)為例，即使作為中國食品藥品檢定研究所所提供的標準品(primary 

standard)，純度也只有 93.2%，雖多方收集不同來源的標準品，但標準

品量少且價錢昂貴，品質常無法掌控，同時只能相信供應商的標示純

度。建議應該建立國內的中藥標準品供應制度，須知純度不一，將造

成定量的錯誤，也將使得中藥材的指標成分含量檢測流於形式。 

二、 計畫中使用的中藥材鑑別均正確無誤，惟五味子部分有所爭議，特別

提出說明。中華人民共和國藥典於 2005 年版本已將南北五味子分開管

理，文獻資料顯示，南北五味子所含的指標成分並不相同，北五味子

含有五味子乙素，南五味子則不含這種物質；並且北五味子與南五味

子種子中揮發油的種類、成分相差很大。南五味子所含成分及藥性，

與北五味子存在顯著差異，認為不可替代北五味子藥用。雖說五味子

係以北五味子為佳，但南五味子仍有其藥用上的需求。當同一個標準

並無法同時符合南北五味子的品質需求時，建議南北五味子應該分開

管理。 

三、 白芍為毛茛科植物芍藥的乾燥根。夏、秋二季採挖，洗淨，除去頭尾

和細根，傳統方法為置水中浸泡後去外皮，曬乾。雖現代已改用悶的

方式取代，可能有些仍沿用古法。赤芍為毛莨科植物芍藥的乾燥根。

春、秋二季採挖，除去根莖、鬚根及泥沙，曬乾。由上述的描述即可

以了解，白芍成分芍藥苷易溶於水，若經過水泡容易流失成分，這也

許可以解釋為何赤芍的芍藥苷含量較佳的原因，故白芍的合格率不

佳，有其原因。 

四、 厚朴之厚朴酚成分常出現於表面結晶，極可能因儲存的環境不適當，

造成成分的損失。 

五、 決明子常見生的和炒的兩種型態，炒的決明子所含的大黃酚

(Chrysophanol)苷元受熱容易揮發，導致成分大幅下降。炒的時間必須

明確給予規範。 

六、 麻黃的中藥材外表偏綠色，經水泡煮過後乾燥則呈現黃色色澤，麻黃

鹼流失，炮製時應少泡多潤，若將大把中藥材直接泡入水中，麻黃中

諸多有效成分將會被溶出於水中而損失其一，由此可見，炮製觀念的

正確和標準操作程序的建立是必要的。其二為麻黃生長時植株枯死採
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收，為造成黃色的原因。 

七、 木香因種植年份久，精油充足，素有”老”木香之稱，中藥材成分偏低，

可能因為儲存環境不當，久放，造成精油類成分損失，應有良好的儲

存方能確保藥物的療效。 

八、 計畫顯示某些藥材合格率偏低的原因主要是，切片較全形差，炮製比

未炮製又再差一些，還有藥材的新舊和保存是否恰當，有絕對的關係。

炮製的問題主要是中藥材炮製沒有標準作業程序，且許多炮製基本觀

念不正確所致。建議對中藥相關產業進行炮製的一些觀念宣導和持續

教育有一定的必要性。 

九、 統計結果顯示同品項的中藥材間指標成分含量差異也是非常大。不同

來源，產地，採收季節，全形或是飲片，炮製方法和儲存都是可能的

影響因子。建議除了製程和炮製 GMP 外，應結合 GAP 和 GDP 概念，

以確保中藥材在栽種，運送和保存上得以確保品質 

十、 標準中藥材目前市場唯一供應者為中國食品藥品檢定研究所，中國食

品藥品檢定研究所做為中國的官方標準品供應者，提供標準品和標準

中藥材責無旁貸。但臺灣中藥典鑑別項寫明要有標準中藥材，但對標

準中藥材的規定付之闕如，造成許多檢驗上的困擾，諸如必須跨海向

中國採購或是自備自定的標準中藥材等等，建議邀集相關學者專家，

研考迅速建立國內的標準中藥材供應制度。計畫主持人認為該制度建

立花費的費用和時間不多，但對標準中藥材的需求解決有正面的幫助。 

十一、 本計畫共收集檢體 483 個。主要採購於臺灣各地區中藥房、藥廠及

中藥商，由於近來許多中藥的不良新聞報告（媒體抽檢送驗等），導

致許多中藥房對少量多樣採購都深具戒心。銷售意願不高，配合度

也不好，有時也不願意出具發票或是收據，對本計畫進行造成困擾。 

十二、 中藥材鑑別無疑是本計畫重要的一環，必須是基原正確的中藥材，

本計畫的實施才有意義。本計畫鑑別項同時採用標準品與標準中藥

材進行相關檢驗。發現薄層層析上的標準品的展開點不只一點。可

以確定使用的標準品純度似乎不佳。期中報告時，審查委員即已提

出該見解並希望再採購純度更高的標準品。 
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伍、結論與建議 

一、 若中藥材標準品純度不一，將造成檢驗上定量的錯誤，也將使得中藥

材的指標成分含量檢測流於形式。 

建議邀集相關學者專家，研考建立國內的標準中藥材供應制度，對標

準中藥材的需求解決有正面的幫助。 

二、 南北五味子在臺灣中藥典的規範應該分開，能更有效管理中藥材品

質。（參考資料：中國藥事 2010，24(12)，1228-1229，遼寧中醫學院學

報，2004，6(3)，219-220。） 

三、 飲片和炮製後的中藥材不宜採相同規格管理。 

建議除了製程和炮製 GMP 外，應結合 GAP 和 GDP 概念，以確保中藥

材在栽種，運送和保存上得以確保品質。 
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柒、圖、表 

表一、藥材來源、編碼及型態 

編號 中藥材 型態 標示品名 

A 1 人參 條 高麗參 

A 2 人參 條 高麗參 

A 3 人參 片 大陸高麗參 

A 4 人參 片 韓國高麗參 

A 5 人參 片 石柱參 

A 6 人參 片 人參片 

A 7 人參 片 人參片 A 

A 8 人參 條 人參條 B 

A 9 人參 片 人參片 C 

A 10 人參 片 人參片 D 

A 11 人參 條 人參條 E 

A 12 人參 片 人參片 F 

A 13 人參 條 人參條 G 

A 14 人參 片 人參片 H 

A 15 人參 片 人參 

A 16 人參 片 人參 

A 17 人參 片 人參 

A 18 人參 片 人參 

A 19 人參 片 人參 

A 20 人參 片 人參 

B 1 三七 片 三七 

B 2 三七 粒 三七(20 頭) 

B 3 三七 粒 三七(40 頭) 

B 4 三七 粒 三七(80 頭) 

B 5 三七 粒 三七(160 頭) 

B 6 三七 片 田七片 

B 7 三七 粒 三七粒 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

B 8 三七 粒 三七粒 

B 9 三七 粒 三七粒 

B 10 三七 粒 三七粒 

B 11 三七 粒 碎三七粒 

B 12 三七 片 三七 

B 13 三七 片 三七 

B 14 三七 片 三七 

B 15 三七 片 三七 

B 16 三七 片 三七 

B 17 三七 片 三七 

B 18 三七 片 三七 

B 19 三七 片 三七 

B 20 三七 粒 三七(160 頭) 

C 1 大黃 粒 大黃 

C 2 大黃 片 大黃 

C 3 大黃 片 川大黃片 

C 4 大黃 片 大黃片 

C 5 大黃 片 大黃片 

C 6 大黃 塊 大黃塊 

C 7 大黃 塊 馬蹄大黃 

C 8 大黃 塊 大黃 

C 9 大黃 粒 大黃 

C 10 大黃 片 大黃片 

C 11 大黃 片 雅大黃 

C 12 大黃 片 大黃 

C 13 大黃 片 大黃 

C 14 大黃 片 大黃 

C 15 大黃 片 大黃 

C 16 大黃 片 大黃 

C 17 大黃 片 大黃 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

C 18 大黃 片 大黃 

C 19 大黃 片 大黃 

C 20 大黃 片 大黃 

D 1 山茱萸 粉 山茱萸散 

D 2 山茱萸 粒 南鮮棗肉 

D 3 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 4 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 5 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 6 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 7 山茱萸 粒 川棗肉 

D 8 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 9 山茱萸 粒 鮮棗肉 

D 10 山茱萸 粒 川棗肉 

D 11 山茱萸 粒 山茱萸 

D 12 山茱萸 粒 山茱萸 

D 13 山茱萸 粒 山茱萸 

D 14 山茱萸 粒 山茱萸 

D 15 山茱萸 粒 山茱萸 

D 16 山茱萸 粒 山茱萸 

D 17 山茱萸 粒 山茱萸 

D 18 山茱萸 粒 山茱萸 

D 19 山茱萸 粒 山茱萸 

D 20 山茱萸 粒 川山茱萸 

D 21 山茱萸 粒 扁山茱萸 

D 22 山茱萸 粒 山茱萸 

D 23 山茱萸 粒 山茱萸 

D 24 山茱萸 粒 山茱萸 

D 25 山茱萸 粒 山茱萸 

D 26 山茱萸 粒 山茱萸 

D 27 山茱萸 粒 山茱萸 
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E 1 丹參 粉 丹參散 

E 2 丹參 片 丹參片 

E 3 丹參 片 丹參片 

E 4 丹參 條 川丹參條 

E 5 丹參 片 丹參片 

E 6 丹參 條 丹參條 

E 7 丹參 條 丹參條 

E 8 丹參 粉 丹參粉 

E 9 丹參 片 丹參片 

E 10 丹參 片 丹參 

E 11 丹參 片 丹參 

E 12 丹參 片 丹參 

E 13 丹參 片 丹參 

E 14 丹參 片 丹參 

E 15 丹參 片 丹參 

E 16 丹參 片 丹參 

E 17 丹參 片 丹參 

E 18 丹參 片 丹參 

E 19 丹參 條 丹參 

E 20 丹參 片 丹參 

E 21 丹參 條 丹參 

E 22 丹參 條 川丹參 

E 23 丹參 條 丹參 

E 24 丹參 條 丹參 

E 25 丹參 條 丹參 

E 26 丹參 條 丹參 

E 27 丹參 條 丹參 

E 28 丹參 條 丹參 

F 1 五味子 散 五味子散 

F 2 五味子 粒 五味子 
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F 3 五味子 粒 五味子(野生) 

F 4 五味子 粒 五味子 

F 5 五味子 粒 北五味子 

F 6 五味子 粒 北五味子 

F 7 五味子 粒 北五味子 

F 8 五味子 粒 北五味子 

F 9 五味子 粒 五味子 

F 10 五味子 粒 五味子 

F 11 五味子 粒 五味子 

F 12 五味子 粒 五味子 

F 13 五味子 粒 五味子 

F 14 五味子 粒 五味子 

F 15 五味子 粒 五味子 

F 16 五味子 粒 五味子 

F 17 五味子 粒 南五味子 

F 18 五味子 粒 北五味子 

F 19 五味子 粒 西五味子 

F 20 五味子 粒 北五味子 

F 21 五味子 粒 南五味子 

F 22 五味子 粒 北五味子 

F 23 五味子 粒 北五味子 

F 24 五味子 粒 五味子 

F 25 五味子 粒 五味子 

F 26 五味子 粒 五味子 

G 1 甘草 粉 甘草粉 

G 2 甘草 粉 甘草散 

G 3 甘草 粉 甘草散 

G 4 甘草 粉 甘草粉 

G 5 甘草 片 丁草片(小) 

G 6 甘草 片 丁草片(大) 
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G 7 甘草 片 丁草片(中) 

G 8 甘草 片 甘草片 

G 9 甘草 片 甘草片 

G 10 甘草 片 甘草片 

G 11 甘草 片 甘草片 

G 12 甘草 片 甘草片 

G 13 甘草 片 甘草片 

G 14 甘草 粉 甘草粉 

G 15 甘草 片 甘草片 

G 16 甘草 片 甘草片 

G 17 甘草 粉 甘草粉 

G 18 甘草 片 甘草片 

G 19 甘草 片 甘草片 

G 20 甘草 片 甘草片 

G 21 甘草 片 甘草片 

G 22 甘草 片 甘草片 

G 23 甘草 片 甘草片 

G 24 甘草 片 甘草片 

G 25 甘草 片 甘草片 

G 26 甘草 片 甘草片 

G 27 甘草 片 甘草片 

G 28 甘草 片 甘草片(小) 

G 29 甘草 片 甘草片(大) 

G 30 甘草 條 甘草條 

G 31 甘草 條 甘草條 

H 1 白芍 粉 白芍散 

H 2 白芍 粉 白芍散 

H 3 白芍 片 白芍片(原) 

H 4 白芍 片 白芍片(大) 

H 5 白芍 片 白芍片 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

H 6 白芍 片 白芍片 

H 7 白芍 片 白芍片 

H 8 白芍 條 白芍條 

H 9 白芍 條 白芍條 

H 10 白芍 片 白芍片 

H 11 白芍 粉 白芍粉 

H 12 白芍 片 白芍片 8A 

H 13 白芍 片 白芍片 8B 

H 14 白芍 條 白芍條 8C 

H 15 白芍 片 白芍 

H 16 白芍 片 白芍 

H 17 白芍 片 白芍 

H 18 白芍 片 白芍 

H 19 白芍 片 白芍 

H 20 白芍 片 白芍 

H 21 白芍 片 白芍 

H 22 白芍 片 白芍 

H 23 白芍 條 白芍 

H 24 白芍 片 白芍 

H 25 白芍 條 白芍 

H 26 白芍 片 白芍 

H 27 白芍 條 白芍 

I 1 西洋參 片 粉光參 

I 2 西洋參 條 西洋參 

I 3 西洋參 條 西洋參條 

I 4 西洋參 片 粉光參 

I 5 西洋參 條 西洋參粒 

I 6 西洋參 片 西洋參片 

I 7 西洋參 片 西洋參 

I 8 西洋參 片 西洋參 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

I 9 西洋參 片 西洋參 

I 10 西洋參 片 西洋參 

I 11 西洋參 片 西洋參 

I 12 西洋參 片 西洋參 

I 13 西洋參 條 西洋參 

I 14 西洋參 條 西洋參 

I 15 西洋參 條 西洋參 

I 16 西洋參 條 西洋參 

I 17 西洋參 片 西洋參 

I 18 西洋參 片 西洋參 

I 19 西洋參 片 西洋參 

I 20 西洋參 片 西洋參 

J 1 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 2 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 3 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 4 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 5 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 6 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 7 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 8 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 9 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 10 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 11 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 12 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 13 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 14 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 15 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 16 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 17 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 18 吳茱萸 粒 吳茱萸 



28 

編號 中藥材 型態 標示品名 

J 19 吳茱萸 粒 吳茱萸 

J 20 吳茱萸 粒 吳茱萸 

K 1 決明子 種子 決明子 

K 2 決明子 種子 生決明子 

K 3 決明子 種子 決明子 

K 4 決明子 種子 決明子 

K 5 決明子 種子 決明子 

K 6 決明子 種子 決明子 

K 7 決明子 種子 決明子 

K 8 決明子 種子 決明子 

K 9 決明子 種子 決明子 

K 10 決明子 種子 決明子 

K 11 決明子 種子 決明子 

K 12 決明子 種子 決明子 

K 13 決明子 種子 決明子 

K 14 決明子 種子 決明子 

K 15 決明子 種子 決明子 

K 16 決明子 種子 決明子(生) 

K 17 決明子 種子 決明子(炒) 

K 18 決明子 種子 決明子(炒) 

K 19 決明子 種子 決明子 

K 20 決明子 種子 決明子 

K 21 決明子 粉 決明子散 

L 1 牡丹皮 粉 牡丹皮散 

L 2 牡丹皮 片 蘇丹皮片 

L 3 牡丹皮 片 牡丹皮片 

L 4 牡丹皮 條 牡丹皮 

L 5 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 6 牡丹皮 條 牡丹皮 

L 7 牡丹皮 粉 牡丹皮粉 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

L 8 牡丹皮 片 牡丹皮片 

L 9 牡丹皮 條 牡丹皮 

L 10 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 11 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 12 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 13 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 14 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 15 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 16 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 17 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 18 牡丹皮 條 牡丹皮(安徽) 

L 19 牡丹皮 片 牡丹皮(安徽) 

L 20 牡丹皮 條 牡丹皮 

L 21 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 22 牡丹皮 條 蘇牡丹皮 

L 23 牡丹皮 條 牡丹皮 

L 24 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 25 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 26 牡丹皮 片 牡丹皮 

L 27 牡丹皮 片 牡丹皮 

M 1 赤芍 粉 赤芍散 

M 2 赤芍 粉 赤芍散 

M 3 赤芍 片 赤芍 

M 4 赤芍 片 赤芍 

M 5 赤芍 片 赤芍 

M 6 赤芍 條 赤芍條 

M 7 赤芍 條 赤芍條(大) 

M 8 赤芍 條 赤芍條(小) 

M 9 赤芍 粉 赤芍粉 

M 10 赤芍 片 赤芍 
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M 11 赤芍 片 赤芍 

M 12 赤芍 片 赤芍 

M 13 赤芍 片 赤芍 

M 14 赤芍 片 赤芍 

M 15 赤芍 片 赤芍 

M 16 赤芍 片 赤芍 

M 17 赤芍 片 赤芍 

M 18 赤芍 片 赤芍 

M 19 赤芍 片 赤芍 

M 20 赤芍 片 赤芍 

M 21 赤芍 條 赤芍 

M 22 赤芍 片 赤芍 

M 23 赤芍 條 赤芍 

M 24 赤芍 條 赤芍 

M 25 赤芍 片 赤芍 

M 26 赤芍 片 赤芍 

N 1 川芎 粉 川芎散 

N 2 川芎 片 川芎片(特) 

N 3 川芎 片 川芎片(特) 

N 4 川芎 片 川芎片(特) 

N 5 川芎 粒 川芎粒 

N 6 川芎 粒 川芎粒 

N 7 川芎 片 川芎片 

N 8 川芎 片 川芎片 

N 9 川芎 片 川芎片 

N 10 川芎 片 川芎 

N 11 川芎 片 川芎 

N 12 川芎 片 川芎 

N 13 川芎 片 川芎 

N 14 川芎 片 川芎 
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N 15 川芎 片 川芎 

N 16 川芎 片 川芎 

N 17 川芎 片 川芎 

N 18 川芎 片 川芎 

N 19 川芎 粒 川芎 

N 20 川芎 片 川芎 

N 21 川芎 粒 川芎 

N 22 川芎 粒 川芎 

N 23 川芎 片 川芎 

N 24 川芎 片 川芎 

O 1 知母 片 知母片 

O 2 知母 片 知母片 

O 3 知母 條 知母條 

O 4 知母 條 知母片 

O 5 知母 條 知母條 

O 6 知母 條 知母條 

O 7 知母 條 知母片 

O 8 知母 片 知母 

O 9 知母 片 知母 

O 10 知母 片 知母 

O 11 知母 片 知母 

O 12 知母 片 知母 

O 13 知母 片 知母 

O 14 知母 片 知母 

O 15 知母 片 知母 

O 16 知母 片 知母 

O 17 知母 條 知母 

O 18 知母 條 知母 

O 19 知母 條 知母 

O 20 知母 條 知母 
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O 21 知母 條 知母 

O 22 知母 條 知母 

O 23 知母 條 知母 

P 1 厚朴 粉 厚朴散 

P 2 厚朴 條 厚朴條 

P 3 厚朴 片 厚朴片 

P 4 厚朴 條 川朴根 

P 5 厚朴 片 川朴片 

P 6 厚朴 片 厚朴片 

P 7 厚朴 條 厚朴條 

P 8 厚朴 條 厚朴條 

P 9 厚朴 粉 厚朴粉 

P 10 厚朴 片 厚朴片 

P 11 厚朴 片 厚朴 

P 12 厚朴 片 厚朴 

P 13 厚朴 片 厚朴 

P 14 厚朴 片 厚朴 

P 15 厚朴 片 厚朴 

P 16 厚朴 片 厚朴 

P 17 厚朴 片 厚朴 

P 18 厚朴 片 厚朴 

P 19 厚朴 片 厚朴 

P 20 厚朴 片 厚朴片 

P 21 厚朴 條 厚朴條 

P 22 厚朴 片 厚朴片 

P 23 厚朴 片 厚朴片 

P 24 厚朴 片 厚朴片 

P 25 厚朴 片 厚朴片 

Q 1 麻黃 莖 生麻黃 

Q 2 麻黃 莖 麻黃 
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Q 3 麻黃 莖 麻黃 

Q 4 麻黃 莖 麻黃 

Q 5 麻黃 莖 麻黃 

Q 6 麻黃 莖 麻黃 

Q 7 麻黃 莖 麻黃 

Q 8 麻黃 莖 麻黃 

Q 9 麻黃 莖 麻黃 

Q 10 麻黃 莖 麻黃 

Q 11 麻黃 莖 麻黃 

Q 12 麻黃 莖 麻黃 

Q 13 麻黃 莖 麻黃 

Q 14 麻黃 莖 麻黃 

Q 15 麻黃 莖 麻黃 

Q 22 麻黃 莖 麻黃 

Q 17 麻黃 莖 麻黃 

Q 18 麻黃 莖 麻黃 

Q 19 麻黃 莖 麻黃 

Q 20 麻黃 莖 麻黃 

R 1 天麻 粉 天麻散 

R 2 天麻 片 川天麻片 

R 3 天麻 片 天麻片 

R 4 天麻 片 天麻片 

R 5 天麻 條 川天麻條 

R 6 天麻 條 貴州天麻條 

R 7 天麻 條 天麻條 

R 8 天麻 條 天麻條 

R 9 天麻 片 天麻片 

R 10 天麻 片 天麻 

R 11 天麻 片 天麻 

R 12 天麻 片 天麻 



34 

編號 中藥材 型態 標示品名 

R 13 天麻 片 天麻 

R 14 天麻 片 天麻 

R 15 天麻 片 天麻 

R 16 天麻 片 天麻 

R 17 天麻 片 天麻 

R 18 天麻 條 天麻(貴州) 

R 19 天麻 片 天麻(貴州) 

R 20 天麻 片 大天麻片 

R 21 天麻 條 天麻(貴州) 

R 22 天麻 片 天麻片(貴州) 

R 23 天麻 片 天麻片 

R 24 天麻 片 天麻片 

S 1 木香 粉 木香散 

S 2 木香 粉 木香散 

S 3 木香 片 雲木香片 

S 4 木香 片 老木香片 

S 5 木香 片 木香片 

S 6 木香 片 木香片 

S 7 木香 塊 木香塊 

S 8 木香 塊 木香塊 

S 9 木香 塊 老木香塊 

S 10 木香 粉 木香粉 

S 11 木香 片 木香片 

S 12 木香 塊 木香塊 

S 13 木香 粉 木香 

S 14 木香 片 木香 

S 15 木香 片 木香 

S 16 木香 片 木香 

S 17 木香 片 木香 

S 18 木香 片 木香 



35 

編號 中藥材 型態 標示品名 

S 19 木香 片 木香 

S 20 木香 片 木香 

S 21 木香 片 木香 

S 22 木香 條 老木香 

S 23 木香 條 木香 

S 24 木香 片 木香 

S 25 木香 條 新木香 

S 26 木香 條 老木香 

S 27 木香 條 雲木香 

S 28 木香 條 老木香(廣) 

S 29 木香 片 木香 

S 30 木香 片 木香 

S 31 木香 片 木香 

S 32 木香 片 木香 

T 1 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 2 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 3 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 4 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 5 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 6 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 7 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 8 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 9 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 10 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 11 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 12 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 13 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 14 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 15 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 16 半枝蓮 全草 半枝蓮 
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編號 中藥材 型態 標示品名 

T 17 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 18 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 19 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 20 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 21 半枝蓮 全草 半枝蓮 

T 22 半枝蓮 全草 半枝蓮 

 



37 

表二、檢體統計表（北、中、南等各地區抽驗合格率） 

編

號 
藥材 

收

集

數 

檢

體

數 

不合

格數 

合格率

(%) 

合格率 

北(%) 

合格率 

中(%) 

合格率 

南(%) 

合格率 

東(%) 

北

部 

中

部 

南

部 

東

部 

A 人參 20 20 8 60.00% 40.00% 100.00% 66.66% 50.00% 5 1 12 2 

B 三七 20 20 3 85.00% 80.00% 100.00% 90.00% 50.00% 5 3 10 2 

C 大黃 20 20 0 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 3 4 11 2 

D 山茱萸 27 26 2 92.31% 100.00% 80.00% 92.30% 100.00% 6 5 13 2 

E 丹參 28 26 1 96.15% 87.5% 100.00% 100.00% 100.00% 8 5 11 2 

F 五味子 26 25 8 68.00% 71.40% 60.00% 63.63% 100.00% 7 5 11 2 

G 甘草 31 25 0 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 6 5 12 2 

H 白芍 27 24 13 45.83% 100.00% 25.00% 31.25% 0.00% 2 4 16 2 

I 西洋參 20 20 0 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 7 6 7 0 

J 吳茱萸 20 20 1 95.00% 100.00% 100.00% 88.88% 100.00% 5 4 9 2 

K 決明子 21 20 7 65.00% 16.66% 100.00% 88.88% 50.00% 6 3 9 2 

L 牡丹皮 27 25 2 92.00% 88.88% 100.00% 90.90% 100.00% 9 3 11 2 

M 赤芍 26 23 1 95.65% 80.00% 100.00% 100.00% 100.00% 5 3 13 2 

N 川芎 24 23 0 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 6 3 12 2 

O 知母 23 23 3 86.95% 66.66% 100.00% 100.00% 50.00% 6 4 11 2 

P 厚朴 25 23 16 30.43% 42.85% 0.00% 27.00% 0.00% 7 3 11 2 

Q 麻黃 20 20 7 65.00% 83.33% 33.33% 70.00% 00.00% 6 3 10 1 

R 天麻 24 23 0 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 4 3 14 2 

S 木香 32 28 11 60.71% 66.66% 50.00% 64.28% 50.00% 6 6 14 2 

T 半枝蓮 22 22 1 95.45% 100.00% 100.00% 88.88% 100.00% 5 6 9 2 

 小計 483 456 84      114 79 226 37 

※收集數：指中藥材數量+粉劑數量 

※檢體數：指中藥材數量 

※不合格數：指中藥材檢驗不合格數量 

※合格率：分母為中藥材數量 
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表三、準確度-回收率試驗 

 compound  spiked amount Mean ± SD RSD (%) 

蘆薈大黃素 Aloe-emodin 3 mg 100.01% ± 0.0003  0.03% 

大黃酚 Chrysophanol 3 mg 99.89% ± 0.0014  0.14% 

木香烴內酯 Costunolide 3 mg 99.89% ± 0.0013  0.13% 

大黃素 Emodin 3 mg 100.03% ± 0.0004  0.04% 

鹽酸麻黃鹼 Ephedrine HCl 1mL x 40 ug/mL 98.20% ± 0.0170  1.73% 

吳茱萸鹼 Evodiamine 3 mg 100.00% ± 0.0002  0.02% 

阿魏酸 Ferulicacid 3 mg 100.12% ± 0.0025  0.25% 

天麻苷 Gastrodin 3 mg 100.37% ± 0.0038  0.38% 

人參皂苷 Rb1 Ginsenoside Rb1 3 mg 99.58% ± 0.0099  0.99% 

人參皂苷 Re Ginsenoside Re 3 mg 101.43% ± 0.0087  0.86% 

人參皂苷 Rg1 Ginsenoside Rg1 3 mg 100.99% ± 0.0019  0.19% 

甘草酸 Glycyrrhizic acid 3 mg 99.96% ± 0.0019  0.19% 

番木鼈苷 Loganin 3 mg 100.38% ± 0.0039  0.39% 

厚朴酚 Magnolol 3 mg 100.02% ± 0.0008  0.08% 

芒果苷 Mangiferin 3 mg 100.06% ± 0.0014  0.14% 

三七皂苷 R1 Notoginsenoside R1 3 mg 99.44% ± 0.0029  0.29% 

芍藥苷 Paeoniflorin 3 mg 99.90% ± 0.0008  0.08% 

牡丹酚 Paeonol 3 mg 99.98% ± 0.0023  0.23% 

大黃素甲醚 Physcion 3 mg 99.79% ± 0.0019  0.19% 

鹽酸偽麻黃鹼 Pseudoephedrine HCl 1mL x 40 ug/mL 99.20% ± 0.0315  3.17% 

大黃酸 Rhein 3 mg 99.72% ± 0.0042  0.43% 

去甲基吳茱萸鹼 Rutaecarpine 3 mg 100.03% ± 0.0003  0.03% 

五味子素 Schizandrin 3 mg 99.96% ± 0.0010  0.10% 

野黃芩苷 Scutellarin 3 mg 100.27% ± 0.0024  0.24% 

丹參酮 IIA TanshinoneIIA 3 mg 100.03% ± 0.0004  0.04% 

知母皂苷 BⅡ TimosaponinBⅡ 3 mg 101.11% ± 0.0199  1.97% 

n=5 
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表四、精密度-同日間與異日間試驗 

compound 
concentration 

(mg/mL) 

Mean ± SD RSD (%) 

Intraday* Interday** Intraday* Interday** 

蘆薈大黃素

Aloe-emodin 

0.6 0.5959  ±  0.0005  0.5988  ±  0.0023  0.08% 0.38% 

0.8 0.7960  ±  0.0006  0.7986  ±  0.0023  0.08% 0.28% 

1 1.0002  ±  0.0004  1.0021  ±  0.0017  0.04% 0.17% 

大黃酚 

Chrysophanol 

0.6 0.5973  ±  0.0005  0.5980  ±  0.0007  0.08% 0.12% 

0.8 0.7972  ±  0.0006  0.7977  ±  0.0005  0.07% 0.07% 

1 0.9995  ±  0.0004  0.9995  ±  0.0005  0.04% 0.05% 

木香烴內酯

Costunolide 

0.04 0.0401  ±  0.0001  0.0399  ±  0.0003  0.29% 0.83% 

0.06 0.0602  ±  0.0001  0.0602  ±  0.0001  0.18% 0.16% 

0.08 0.0801  ±  0.0000  0.0801  ±  0.0001  0.04% 0.07% 

大黃素 Emodin 

0.6 0.5950  ±  0.0005  0.5980  ±  0.0025  0.09% 0.42% 

0.8 0.7959  ±  0.0009  0.7991  ±  0.0026  0.12% 0.33% 

1 1.0003  ±  0.0004  1.0021  ±  0.0015  0.04% 0.15% 

鹽酸麻黃鹼

Ephedrine HCl 

0.032 0.0343  ±  0.0005  0.0345  ±  0.0005  1.54% 1.58% 

0.04 0.0416  ±  0.0014  0.0419  ±  0.0017  3.36% 4.07% 

0.048 0.0474  ±  0.0008  0.0478  ±  0.0010  1.64% 2.16% 

吳茱萸鹼

Evodiamine 

0.25 0.2477  ±  0.0001  0.2480  ±  0.0003  0.05% 0.16% 

0.6 0.6020  ±  0.0009  0.6018  ±  0.0010  0.10% 0.16% 

1 1.0002  ±  0.0011  1.0021  ±  0.0016  0.07% 0.11% 

阿魏酸 Ferulicacid 

0.08 0.0791  ±  0.0003  0.0792  ±  0.0003  0.42% 0.41% 

0.1 0.1004  ±  0.0004  0.1006  ±  0.0005  0.37% 0.54% 

0.12 0.1205  ±  0.0002  0.1209  ±  0.0006  0.13% 0.48% 

天麻苷 Gastrodin 

0.04 0.0400  ±  0.0001  0.0400  ±  0.0001  0.31% 0.29% 

0.05 0.0502  ±  0.0002  0.0501  ±  0.0001  0.31% 0.26% 

0.06 0.0602  ±  0.0001  0.0601  ±  0.0001  0.25% 0.18% 

人參皂苷 Rb1 

Ginsenoside Rb1 

0.04 0.0391  ±  0.0000  0.0391  ±  0.0002  0.05% 0.50% 

0.08 0.0794  ±  0.0002  0.0795  ±  0.0004  0.23% 0.48% 

0.12 0.1196  ±  0.0001  0.1199  ±  0.0003  0.10% 0.26% 

人參皂苷 Re 

Ginsenoside Re 

0.04 0.0396  ±  0.0000  0.0397  ±  0.0001  0.07% 0.26% 

0.08 0.0799  ±  0.0001  0.0800  ±  0.0002  0.12% 0.20% 

0.12 0.1200  ±  0.0001  0.1242  ±  0.0117  0.12% 9.42% 

人參皂苷 Rg1 

Ginsenoside Rg1 

0.04 0.0393  ±  0.0001  0.0395  ±  0.0002  0.17% 0.53% 

0.08 0.0797  ±  0.0002  0.0799  ±  0.0003  0.27% 0.31% 

0.12 0.1197  ±  0.0001  0.1202  ±  0.0004  0.10% 0.36% 
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compound 
concentration 

(mg/mL) 

Mean ± SD RSD (%) 

Intraday* Interday** Intraday* Interday** 

甘草酸 

Glycyrrhizic acid 

0.26 0.2618  ±  0.0004  0.2588  ±  0.0049  0.11% 0.98% 

0.5 0.5001  ±  0.0003  0.5096  ±  0.0071  0.05% 1.40% 

1 0.9972  ±  0.0027  1.0102  ±  0.0099  0.11% 1.88% 

番木鼈苷 Loganin 

8 0.0800  ±  0.0000  0.0800  ±  0.0001  0.06% 0.08% 

0.1 0.1000  ±  0.0000  0.1001  ±  0.0001  0.05% 0.09% 

0.12 0.1202  ±  0.0000  0.1203  ±  0.0001  0.03% 0.11% 

厚朴酚 Magnolol 

0.25 0.0171  ±  0.0000  0.0171  ±  0.0000  0.16% 0.10% 

0.5 0.0353  ±  0.0000  0.0353  ±  0.0000  0.04% 0.03% 

1 0.1004  ±  0.0001  0.1004  ±  0.0000  0.05% 0.04% 

芒果苷 Mangiferin 

0.25 0.2477  ±  0.0002  0.2479  ±  0.0004  0.10% 0.18% 

0.5 0.5090  ±  0.0020  0.5041  ±  0.0039  0.40% 0.78% 

1 1.0604  ±  0.0043  1.0435  ±  0.0129  0.40% 1.24% 

三七皂苷 R1 

Notoginsenoside R1 

0.06 0.0596  ±  0.0001  0.0598  ±  0.0003  0.25% 0.54% 

0.08 0.0794  ±  0.0003  0.0797  ±  0.0004  0.37% 0.53% 

0.1 0.0998  ±  0.0003  0.0998  ±  0.0004  0.34% 0.45% 

芍藥苷 Paeoniflorin 

0.21 0.2133  ±  0.0011  0.2142  ±  0.0086  0.54% 4.03% 

0.43 0.4304  ±  0.0016  0.4311  ±  0.0213  0.48% 4.93% 

1 1.0010  ±  0.0021  1.0048  ±  0.0034  0.21% 0.34% 

牡丹酚 Paeonol 

0.25 0.2063  ±  0.0012  0.2070  ±  0.0011  0.52% 0.25% 

0.47 0.4667  ±  0.0001  0.4661  ±  0.0020  0.34% 0.44% 

1 1.0031  ±  0.0006  1.0042  ±  0.0025  0.20% 0.52% 

大黃素甲醚

Physcion 

0.6 0.5964  ±  0.0009  0.5969  ±  0.0016  0.15% 0.26% 

0.8 0.7975  ±  0.0004  0.7977  ±  0.0004  0.05% 0.06% 

1 0.9997  ±  0.0004  0.9999  ±  0.0004  0.04% 0.04% 

鹽酸偽麻黃鹼

Pseudoephedrine 

HCl 

0.032 0.0351  ±  0.0006  0.0348  ±  0.0006  1.64% 1.76% 

0.04 0.0409  ±  0.0008  0.0406  ±  0.0008  2.04% 2.04% 

0.048 0.0466  ±  0.0009  0.0463  ±  0.0009  1.86% 1.94% 

大黃酸 Rhein 

0.6 0.5966  ±  0.0006  0.5978  ±  0.0010  0.10% 0.17% 

0.8 0.7964  ±  0.0003  0.7975  ±  0.0012  0.04% 0.14% 

1 0.7964  ±  0.0003  1.0001  ±  0.0017  0.04% 0.17% 

去甲基吳茱萸鹼

Rutaecarpine 

0.2 0.1978  ±  0.0001  0.1978  ±  0.0001  0.05% 0.16% 

0.48 0.4829  ±  0.0006  0.4835  ±  0.0008  0.12% 0.17% 

1 1.0022  ±  0.0005  1.0016  ±  0.0015  0.08% 0.06% 

五味子素

Schizandrin 

0.25 0.2499  ±  0.0002  0.2458  ±  0.0012  0.24% 0.47% 

0.5 0.4909  ±  0.0002  0.4925  ±  0.0020  0.20% 0.40% 

1 1.0002  ±  0.0009  1.0010  ±  0.0011  0.11% 0.11% 



41 

compound 
concentration 

(mg/mL) 

Mean ± SD RSD (%) 

Intraday* Interday** Intraday* Interday** 

野黃芩苷

Scutellarin 

0.02 0.0196  ±  0.0001  0.0195  ±  0.0002  0.33% 0.80% 

0.025 0.0250  ±  0.0000  0.0248  ±  0.0002  0.15% 0.68% 

0.03 0.0304  ±  0.0001  0.0301  ±  0.0002  0.26% 0.68% 

丹參酮ⅡA 

Tanshinone ⅡA 

0.4 0.4022  ±  0.0002  0.4008  ±  0.0011  0.06% 0.28% 

0.6 0.6029  ±  0.0001  0.6021  ±  0.0016  0.02% 0.26% 

0.8 0.8023  ±  0.0002  0.8008  ±  0.0023  0.02% 0.29% 

知母皂苷 BⅡ

Timosaponin BⅡ 

0.1 0.1002  ±  0.0106  0.0982  ±  0.0233  0.21% 0.41% 

0.2 0.2021  ±  0.0236  0.1984  ±  0.0231  0.18% 0.28% 

0.4 0.3987  ±  0.0144  0.4001  ±  0.0230  0.32% 0.37% 

* n=3, Repeat injection three times on the same day. 

** n=9, Repeat injection three times each day and a successive three-day.  
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表五、檢量線方程式與線性關係 

 Standard 方程式 R2 

蘆薈大黃素 Aloe-emodin Y= -4856 + 6.45036E7*X 0.99999 

大黃酚 Chrysophanol Y= -3850.3 + 6.93153E7*X 0.99999 

木香烴內酯 Costunolide Y = -10963 + 3.88611E7*X 0.99997 

大黃素 Emodin Y = -3331 + 4.26306E7*X 0.99999 

鹽酸麻黃鹼 Ephedrine HCl Y = 181932 + 2.23216E7*X 0.9948 

吳茱萸鹼 Evodiamine Y = 7297 + 9.50815E6*X 0.99985 

阿魏酸 Ferulic acid Y = -19920 + 5.82985E6*X 0.99981 

天麻苷 Gastrodin Y = -2140 + 1.92542E7*X 1 

人參皂苷 Rb1 Ginsenoside Rb1 Y = -3302 + 2.40643E6*X 0.99997 

人參皂苷 Re Ginsenoside Re Y = 3181 + 2.88955E6*X 0.99820 

人參皂苷 Rg1 Ginsenoside Rg1 Y = -2892 + 3.50289E6*X 0.99999 

甘草酸 Glycyrrhizic acid Y = 18878 + 3.89737E6*X 0.99935 

番木鼈苷 Loganin Y = -6426 + 1.8155E7*X 1 

厚朴酚 Magnolol Y = -457495 + 3.38213E6*X 0.99114 

芒果苷 Mangiferin Y = -42179 + 1.99586E6*X 0.99971 

三七皂苷 R1 Notoginsenoside R1 Y = 547 + 3.07578E6*X 0.99999 

芍藥苷 Paeoniflorin Y = 1259 + 1.1852E6*X 0.99994 

牡丹酚 Paeonol Y = -25037 + 1.12514E6*X 0.99919 

大黃素甲醚 Physcion Y = -2778 + 6.86699E7*X 0.99990 

鹽酸偽麻黃鹼 Pseudoephedrine HCl Y = 369856 + 2.56247E7*X 0.99466 

大黃酸 Rhein Y = -4373 + 8.74598E7*X 0.99999 

去甲基吳茱萸鹼 Rutaecarpine Y = -31648 + 6.04705E6*X 0.99968 

五味子素 Schizandrin Y = -6456 + 2.31206E6*X 0.99989 

野黃芩苷 Scutellarin Y = -57869 + 3.72409E7*X 0.99999 

丹參酮 IIA Tanshinone IIA Y = 15934 + 1.42552E7*X 0.99980 

知母皂苷 BⅡ Timosaponin BII Y = 351 + 1.19345E6*X 1 
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表六、檢驗成績一覽表 

      
含量測定 1 

(%) 

含量測定 2 

(%) 

含量測定 3 

(%) 

含量測定 4 

(%) 

含量測定 5 

(%) 

合計 1 

(%) 

合計 2 

(%) 

 
編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

GinsenosideRb1 

(1) 

GinsenosideRe 

(2) 

GinsenosideRg1 

(3) 
  2+3≧0.3% 1≧0.2% 

A 1 人參 3.51% 0.73% 0.24% 0.50%     0.75% 0.73% 

A 2 人參 5.01% 0.51% 0.19% 0.52%     0.71% 0.51% 

A 3 人參 2.93% 0.41% 0.18% 0.31%     0.49% 0.41% 

A 4 人參 2.40% 0.18% 0.19% 0.32%     0.51% 0.18% 

A 5 人參 1.62% 0.77% 0.31% 0.68%     0.99% 0.77% 

A 6 人參 2.28% 1.13% 0.30% 0.84%     1.14% 1.13% 

A 7 人參 0.67% 0.15% 0.09% 0.21%     0.30% 0.15% 

A 8 人參 6.58% 0.29% 0.25% 0.46%     0.71% 0.29% 

A 9 人參 2.78% 0.09% 0.04% 0.04%     0.08% 0.09% 

A 10 人參 1.66% 0.01% 0.01% 0.01%     0.02% 0.01% 

A 11 人參 4.43% 0.18% 0.05% 0.18%     0.23% 0.18% 

A 12 人參 2.14% 0.46% 0.27% 0.43%     0.70% 0.46% 

A 13 人參 5.90% 0.40% 0.18% 0.30%     0.48% 0.40% 

A 14 人參 2.99% 0.08% 0.01% 0.07%     0.08% 0.08% 

A 15 人參 2.05% 0.21% 0.16% 0.37%     0.53% 0.21% 

A 16 人參 1.88% 0.25% 0.12% 0.37%     0.49% 0.25% 

A 17 人參 1.76% 0.44% 0.18% 0.52%     0.70% 0.44% 

A 18 人參 1.07% 0.17% 0.13% 0.36%     0.49% 0.17% 

A 19 人參 2.67% 0.19% 0.17% 0.40%     0.57% 0.19% 

A 20 人參 1.73% 0.26% 0.15% 0.36%    0.51% 0.26% 
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

GinsenosideRb1 

(1) 

GinsenosideRg1 

(2) 

Notoginsenoside1 

(3) 
  

1+2+3≧

5% 
 

B 1 三七 7.01% 2.25% 0.44% 2.07%   4.76%  

B 2 三七 6.09% 3.99% 0.65% 2.95%     7.59%  

B 3 三七 8.90% 3.51% 0.59% 3.61%     7.70%  

B 4 三七 6.66% 3.64% 0.79% 4.01%     8.44%  

B 5 三七 4.34% 3.41% 0.57% 2.84%     6.83%  

B 6 三七 7.96% 3.91% 0.54% 3.01%     7.47%  

B 7 三七 11.67% 3.28% 0.56% 2.95%     6.78%  

B 8 三七 11.10% 3.39% 0.69% 3.31%     7.39%  

B 9 三七 3.94% 3.15% 0.39% 2.70%     6.24%  

B 10 三七 3.67% 3.65% 0.72% 4.26%     8.64%  

B 11 三七 9.87% 2.92% 0.51% 2.85%     6.28%  

B 12 三七 5.97% 3.09% 0.53% 2.92%     6.55%  

B 13 三七 9.05% 3.47% 0.50% 4.13%     8.10%  

B 14 三七 9.52% 1.26% 2.14% 1.29%     4.68%  

B 15 三七 9.97% 3.71% 0.84% 4.09%     8.63%  

B 16 三七 3.57% 3.00% 0.56% 2.77%     6.34%  

B 17 三七 10.10% 3.72% 0.50% 0.38%     4.60%  

B 18 三七 4.98% 3.73% 0.65% 3.77%     8.15%  

B 19 三七 7.94% 3.58% 0.59% 3.22%     7.38%  

B 20 三七 6.12% 3.21% 0.54% 2.96%     6.71%  
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 
Rhein (1) Aloe-emodin (2) Emodin (3) 

Chrysophanol 

(4) 
Physcion(5) 

1+2+3+4+

5≧1.5% 
 

C 1 大黃 7.56% 0.20% 0.00% 0.41% 1.90% 0.41% 2.92%  

C 2 大黃 8.52% 0.22% 0.00% 0.46% 2.17% 0.48% 3.33%  

C 3 大黃 8.61% 0.34% 1.28% 0.37% 0.56% 0.05% 2.61%  

C 4 大黃 4.57% 0.34% 0.44% 0.43% 1.88% 0.37% 3.47%  

C 5 大黃 8.06% 0.27% 1.02% 0.32% 0.41% 0.06% 2.08%  

C 6 大黃 10.07% 0.38% 1.59% 0.33% 0.47% 0.04% 2.82%  

C 7 大黃 11.69% 0.41% 0.58% 1.01% 0.94% 0.17% 3.11%  

C 8 大黃 10.65% 0.49% 1.22% 0.42% 0.86% 0.18% 3.18%  

C 9 大黃 11.08% 0.28% 0.45% 0.38% 1.07% 0.16% 2.34%  

C 10 大黃 5.78% 0.33% 0.06% 0.37% 2.20% 0.40% 3.36%  

C 11 大黃 10.11% 0.41% 1.39% 0.49% 0.70% 0.15% 3.14%  

C 12 大黃 6.91% 0.17% 0.00% 0.32% 1.66% 0.34% 2.49%  

C 13 大黃 8.75% 0.29% 1.10% 0.34% 0.51% 0.09% 2.33%  

C 14 大黃 7.36% 0.15% 0.00% 0.30% 1.45% 0.32% 2.22%  

C 15 大黃 9.22% 0.28% 1.54% 0.28% 0.51% 0.10% 2.70%  

C 16 大黃 10.08% 0.45% 1.27% 0.56% 0.61% 0.16% 3.05%  

C 17 大黃 7.67% 0.43% 1.58% 0.53% 0.82% 0.13% 3.49%  

C 18 大黃 5.19% 0.21% 0.95% 0.26% 0.57% 0.10% 2.09%  

C 19 大黃 6.68% 0.40% 1.13% 0.62% 0.65% 0.16% 2.95%  

C 20 大黃 10.16% 0.47% 1.24% 0.68% 0.64% 0.18% 3.22%  
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 
Loganin≧0.6%            

D 2 山茱萸 13.07% 0.72%            

D 3 山茱萸 9.43% 0.73%            

D 4 山茱萸 15.37% 0.78%            

D 5 山茱萸 16.38% 0.71%            

D 6 山茱萸 15.87% 0.60%            

D 7 山茱萸 15.84% 0.70%            

D 8 山茱萸 12.98% 0.74%            

D 9 山茱萸 11.39% 0.73%            

D 10 山茱萸 16.84% 0.80%            

D 11 山茱萸 10.04% 0.58%            

D 12 山茱萸 10.87% 0.76%            

D 13 山茱萸 21.28% 0.82%            

D 14 山茱萸 15.22% 0.80%            

D 15 山茱萸 20.45% 0.86%            

D 16 山茱萸 18.53% 0.72%            

D 17 山茱萸 17.23% 0.78%            

D 18 山茱萸 15.62% 0.75%            

D 19 山茱萸 21.87% 0.87%            

D 20 山茱萸 19.68% 0.75%            

D 21 山茱萸 12.95% 0.83%            

D 22 山茱萸 20.44% 0.72%            

D 23 山茱萸 15.27% 0.59%            

D 24 山茱萸 11.86% 0.73%            

D 25 山茱萸 10.16% 0.81%            

D 26 山茱萸 13.66% 0.74%            

D 27 山茱萸 9.35% 0.62%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

TanshinoneII

A≧0.2% 
           

E 2 丹參 5.76% 0.33%            

E 3 丹參 6.40% 0.44%            

E 4 丹參 9.61% 1.00%            

E 5 丹參 3.68% 0.56%            

E 6 丹參 7.77% 0.47%            

E 7 丹參 7.42% 0.51%            

E 9 丹參 4.21% 0.36%            

E 10 丹參 5.05% 0.51%            

E 11 丹參 5.77% 0.40%            

E 12 丹參 6.96% 0.31%            

E 13 丹參 8.19% 0.41%            

E 14 丹參 6.88% 0.53%            

E 15 丹參 8.71% 0.34%            

E 16 丹參 8.71% 0.56%            

E 17 丹參 8.37% 0.39%            

E 18 丹參 7.13% 0.58%            

E 19 丹參 8.73% 0.86%            

E 20 丹參 5.27% 0.17%            

E 21 丹參 4.93% 0.78%            

E 22 丹參 6.00% 0.72%            

E 23 丹參 4.31% 1.06%            

E 24 丹參 8.69% 0.29%            

E 25 丹參 7.37% 0.37%            

E 26 丹參 8.65% 0.57%            

E 27 丹參 7.44% 0.91%            

E 28 丹參 6.51% 0.83%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Schizandrin

≧0.4% 
           

F 2 五味子 3.26% ND             

F 3 五味子 9.02% 0.55%            

F 4 五味子 3.69% 0.54%            

F 5 五味子 9.33% 0.52%            

F 6 五味子 7.44% 0.62%            

F 7 五味子 12.16% 0.59%            

F 8 五味子 9.88% 0.61%            

F 9 五味子 5.54% 0.68%            

F 10 五味子 5.94% 0.37%            

F 11 五味子 7.05% 0.58%            

F 12 五味子 7.19% ND             

F 13 五味子 6.12% 0.60%            

F 14 五味子 8.11% 0.49%            

F 15 五味子 8.18% 0.67%            

F 16 五味子 7.48% ND             

F 17 五味子 7.06% ND             

F 18 五味子 7.51% ND             

F 19 五味子 9.36% 0.53%            

F 20 五味子 10.03% 0.48%            

F 21 五味子 7.54% ND             

F 22 五味子 8.43% 0.51%            

F 23 五味子 7.47% ND             

F 24 五味子 6.31% 0.74%            

F 25 五味子 7.78% 0.61%            

F 26 五味子 4.41% 0.51%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Glycyrrhizic 

acid≧2% 
           

G 5 甘草 8.27% 4.08%            

G 6 甘草 8.55% 4.42%            

G 7 甘草 6.63% 4.67%            

G 8 甘草 6.88% 4.53%            

G 9 甘草 7.87% 4.97%            

G 10 甘草 8.74% 4.92%            

G 11 甘草 7.72% 5.39%            

G 12 甘草 9.63% 3.77%            

G 13 甘草 8.89% 2.32%            

G 15 甘草 8.52% 4.13%            

G 16 甘草 9.49% 4.83%            

G 18 甘草 9.55% 3.48%            

G 19 甘草 9.38% 4.23%            

G 20 甘草 9.32% 3.83%            

G 21 甘草 9.28% 4.91%            

G 22 甘草 9.58% 4.90%            

G 23 甘草 10.20% 4.69%            

G 24 甘草 10.53% 5.05%            

G 25 甘草 9.52% 2.27%            

G 26 甘草 9.01% 3.38%            

G 27 甘草 7.80% 4.77%            

G 28 甘草 9.25% 3.83%            

G 29 甘草 8.28% 2.47%            

G 30 甘草 10.00% 4.12%            

G 31 甘草 10.33% 5.48%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Paeoniflorin

≧1% 
           

H 3 白芍 6.45% 1.67%            

H 4 白芍 7.96% 1.44%            

H 5 白芍 6.19% 0.66%            

H 6 白芍 7.06% 1.66%            

H 7 白芍 4.27% 1.52%            

H 8 白芍 9.52% 0.87%            

H 9 白芍 9.73% 1.44%            

H 10 白芍 3.32% 0.71%            

H 12 白芍 6.07% 1.38%            

H 13 白芍 8.72% 0.50%            

H 14 白芍 9.49% 1.49%            

H 15 白芍 7.49% 0.25%            

H 16 白芍 7.44% 0.57%            

H 17 白芍 7.53% 0.69%            

H 18 白芍 7.79% 0.19%            

H 19 白芍 6.75% 0.18%            

H 20 白芍 8.95% 0.64%            

H 21 白芍 6.26% 0.43%            

H 22 白芍 7.31% 1.13%            

H 23 白芍 10.17% 0.78%            

H 24 白芍 7.58% 0.98%            

H 25 白芍 5.97% 1.97%            

H 26 白芍 5.81% 1.32%            

H 27 白芍 7.97% 1.93%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

GinsenosideRb1

≧1% 
           

I 1 西洋參 8.39% 1.73%            

I 2 西洋參 9.61% 1.86%            

I 3 西洋參 8.46% 1.69%            

I 4 西洋參 6.64% 1.06%            

I 5 西洋參 7.64% 1.76%            

I 6 西洋參 7.95% 1.60%            

I 7 西洋參 6.77% 1.50%            

I 8 西洋參 7.52% 1.60%            

I 9 西洋參 8.79% 1.15%            

I 10 西洋參 8.34% 1.50%            

I 11 西洋參 6.36% 1.33%            

I 12 西洋參 6.54% 1.30%            

I 13 西洋參 8.03% 2.76%            

I 14 西洋參 8.28% 1.96%            

I 15 西洋參 8.45% 2.06%            

I 16 西洋參 6.36% 2.13%            

I 17 西洋參 7.75% 1.39%            

I 18 西洋參 12.60% 1.73%            

I 19 西洋參 7.50% 1.83%            

I 20 西洋參 6.72% 1.35%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Evodiamine 

(1) 

Rutaecarpine 

(2) 
      1+2≧0.2%  

J 1 吳茱萸 6.29% 0.37% 0.46%       0.83%  

J 2 吳茱萸 6.69% 2.88% 1.48%       4.36%  

J 3 吳茱萸 6.70% 2.41% 1.43%       3.84%  

J 4 吳茱萸 10.00% 0.34% 0.34%       0.68%  

J 5 吳茱萸 11.22% 0.66% 0.34%       1.00%  

J 6 吳茱萸 6.76% 2.51% 1.43%       3.94%  

J 7 吳茱萸 7.09% 3.22% 1.68%       4.90%  

J 8 吳茱萸 9.87% 0.16% 0.20%       0.36%  

J 9 吳茱萸 6.20% 3.45% 1.38%       4.83%  

J 10 吳茱萸 7.17% 0.25% 0.39%       0.64%  

J 11 吳茱萸 6.85% 0.05% 0.13%       0.18%  

J 12 吳茱萸 5.96% 0.14% 0.18%       0.32%  

J 13 吳茱萸 5.75% 2.75% 1.58%       4.33%  

J 14 吳茱萸 7.34% 3.02% 1.07%       4.09%  

J 15 吳茱萸 6.10% 1.89% 0.95%       2.84%  

J 16 吳茱萸 6.94% 2.42% 1.31%       3.73%  

J 17 吳茱萸 7.04% 2.71% 1.25%       3.96%  

J 18 吳茱萸 5.49% 3.23% 1.49%       4.72%  

J 19 吳茱萸 7.44% 0.11% 0.10%       0.21%  

J 20 吳茱萸 7.24% 2.06% 1.19%       3.25%  
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Chrysophanol

≧0.2% 
           

K 1 決明子 3.94% 0.01%           

K 2 決明子 4.95% 0.29%            

K 3 決明子 4.17% 0.20%            

K 4 決明子 4.87% 0.27%            

K 5 決明子 4.44% 0.25%            

K 6 決明子 6.10% 0.03%            

K 7 決明子 6.10% 0.23%            

K 8 決明子 4.17% 0.20%            

K 9 決明子 4.70% 0.29%            

K 10 決明子 5.49% 0.05%            

K 11 決明子 5.74% 0.23%            

K 12 決明子 5.43% 0.38%            

K 13 決明子 5.08% 0.32%            

K 14 決明子 4.34% 0.28%            

K 15 決明子 5.39% 0.35%            

K 16 決明子 4.33% 0.14%            

K 17 決明子 1.06% 0.08%            

K 18 決明子 4.01% 0.18%            

K 19 決明子 3.17% 0.29%            

K 20 決明子 4.71% 0.18%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Paeonol≧

1% 

Paeoniflorin

≧0.5% 
         

L 2 牡丹皮 11.56% 7.39% 1.81%          

L 3 牡丹皮 9.98% 6.27% 2.32%          

L 4 牡丹皮 9.00% 7.94% 4.75%          

L 5 牡丹皮 9.21% 6.87% 6.40%          

L 6 牡丹皮 9.23% 8.16% 4.84%          

L 8 牡丹皮 7.36% 4.60% ND          

L 9 牡丹皮 8.89% 7.60% 4.43%          

L 10 牡丹皮 10.06% 6.04% 1.37%          

L 11 牡丹皮 10.62% 8.43% 4.27%          

L 12 牡丹皮 8.90% 4.84% 2.57%          

L 13 牡丹皮 10.34% 7.35% 4.63%          

L 14 牡丹皮 11.06% 4.44% 1.98%          

L 15 牡丹皮 9.95% 3.64% 2.90%          

L 16 牡丹皮 10.35% 7.74% 4.64%          

L 17 牡丹皮 9.20% 4.22% 0.95%          

L 18 牡丹皮 9.79% 9.19% 7.17%          

L 19 牡丹皮 8.10% 7.38% 1.92%          

L 20 牡丹皮 8.94% 4.49% 1.56%          

L 21 牡丹皮 10.87% 10.33% 5.39%          

L 22 牡丹皮 9.56% 7.77% 1.79%          

L 23 牡丹皮 5.51% 8.24% 6.19%          

L 24 牡丹皮 9.98% 8.25% 3.82%           

L 25 牡丹皮 8.89% 5.98% ND           

L 26 牡丹皮 10.22% 5.65% 4.88%           

L 27 牡丹皮 10.20% 4.29% 2.63%           
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Paeoniflorin

≧1.8% 
            

M 1 赤芍 7.98% 3.91%             

M 2 赤芍 7.98% 3.91%             

M 3 赤芍 7.98% 3.91%             

M 4 赤芍 10.58% 4.58%             

M 5 赤芍 7.51% 4.49%             

M 6 赤芍 8.55% 5.81%             

M 7 赤芍 11.26% 4.89%             

M 8 赤芍 10.00% 4.70%             

M 10 赤芍 9.07% 5.23%             

M 11 赤芍 11.08% 3.77%             

M 12 赤芍 9.93% 3.32%             

M 13 赤芍 9.72% 3.59%             

M 14 赤芍 10.86% 3.57%             

M 15 赤芍 9.16% 3.49%             

M 16 赤芍 9.76% 4.04%             

M 17 赤芍 10.36% 3.58%             

M 18 赤芍 9.93% 4.81%             

M 19 赤芍 11.15% 5.09%             

M 20 赤芍 8.55% 3.00%             

M 21 赤芍 9.33% 4.35%             

M 22 赤芍 7.71% 1.53%             

M 23 赤芍 9.33% 5.49%             

M 24 赤芍 8.00% 6.68%             

M 25 赤芍 11.69% 3.60%             

M 26 赤芍 10.34% 3.41%             
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Ferulic acid

≧0.07% 
           

N 2 川芎 9.12% 0.29%            

N 3 川芎 8.39% 0.36%            

N 4 川芎 5.83% 0.41%            

N 5 川芎 10.03% 0.34%            

N 6 川芎 10.87% 0.22%            

N 7 川芎 4.99% 0.37%            

N 8 川芎 8.77% 0.39%            

N 9 川芎 7.88% 0.20%            

N 10 川芎 9.19% 0.18%            

N 11 川芎 8.60% 0.28%            

N 12 川芎 8.29% 0.38%            

N 13 川芎 8.71% 0.37%            

N 14 川芎 12.27% 0.37%            

N 15 川芎 9.86% 0.33%            

N 16 川芎 8.36% 0.20%            

N 17 川芎 9.96% 0.37%            

N 18 川芎 9.34% 0.36%            

N 19 川芎 11.11% 0.33%            

N 20 川芎 9.27% 0.41%            

N 21 川芎 8.57% 0.45%            

N 22 川芎 4.49% 0.32%            

N 23 川芎 7.76% 0.30%            

N 24 川芎 10.46% 0.25%            



57 

 

 
編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Mangiferin

≧0.7% 

Timosaponin

BⅡ≧3.0% 
          

O 1 知母 13.65% 0.95% 3.03%           

O 2 知母 11.40% 1.43% 3.75%           

O 3 知母 12.25% 1.20% 3.43%           

O 4 知母 10.45% 1.47% 5.26%           

O 5 知母 8.18% 1.36% 3.51%           

O 6 知母 10.06% 1.62% 5.99%           

O 7 知母 12.67% 1.21% 3.70%           

O 8 知母 11.52% 0.86% 3.13%           

O 9 知母 12.83% 0.85% 3.52%           

O 10 知母 13.35% 1.03% 3.76%           

O 11 知母 12.35% 0.95% 4.00%           

O 12 知母 12.29% 1.04% 2.86%           

O 13 知母 11.56% 0.92% 4.12%           

O 14 知母 8.90% 1.13% 3.96%           

O 15 知母 11.21% 0.96% 3.31%           

O 16 知母 15.85% 1.60% 4.36%           

O 17 知母 12.19% 1.36% 3.83%           

O 18 知母 12.34% 0.95% 2.99%           

O 19 知母 6.33% 1.47% 4.12%           

O 20 知母 10.11% 0.91% 2.99%           

O 21 知母 15.67% 1.14% 3.70%           

O 22 知母 10.31% 1.52% 5.21%           

O 23 知母 10.47% 1.14% 3.72%           
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號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Magnolol≧

0.8% 
           

P 2 厚朴 7.23% 6.79%            

P 3 厚朴 8.79% 1.35%            

P 4 厚朴 6.80% 5.58%            

P 5 厚朴 11.37% 0.74%            

P 6 厚朴 9.23% 0.69%            

P 7 厚朴 10.97% 0.57%            

P 8 厚朴 9.94% 0.82%            

P 10 厚朴 9.10% 0.69%            

P 11 厚朴 8.92% 0.49%            

P 12 厚朴 9.05% 0.56%            

P 13 厚朴 8.94% 0.74%            

P 14 厚朴 9.94% 0.58%            

P 15 厚朴 10.13% 0.32%            

P 16 厚朴 8.21% 0.56%            

P 17 厚朴 8.97% 0.00%            

P 18 厚朴 9.26% 0.49%            

P 19 厚朴 9.10% 0.64%            

P 20 厚朴 8.92% 0.64%            

P 21 厚朴 8.74% 0.80%            

P 22 厚朴 9.78% 0.00%            

P 23 厚朴 9.27% 0.48%            

P 24 厚朴 8.06% 1.30%            

P 25 厚朴 9.24% 1.08%            
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號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Ephedrine HCl 

(1) 

Pseudoephedrine 

HCl (2) 
      1+2≧0.8%   

Q 1 麻黃 9.07% 1.44% 0.56%       2.00%   

Q 2 麻黃 9.97% 2.47% 0.35%       2.82%   

Q 3 麻黃 9.63% 1.25% 0.28%       1.53%   

Q 4 麻黃 8.45% 1.97% 0.35%       2.32%   

Q 5 麻黃 8.42% 0.21% 0.74%       0.95%   

Q 6 麻黃 9.34% 1.89% 0.24%       2.13%   

Q 7 麻黃 8.69% 0.29% 0.54%       0.83%   

Q 8 麻黃 8.85% 0.19% 0.57%       0.76%   

Q 9 麻黃 8.75% 0.12% 0.46%       0.58%   

Q 10 麻黃 8.98% 0.13% 0.55%       0.68%   

Q 11 麻黃 9.10% 0.23% 0.54%       0.77%   

Q 12 麻黃 8.13% 0.03% 0.01%       0.04%   

Q 13 麻黃 9.43% 0.21% 0.55%       0.76%   

Q 14 麻黃 9.51% 1.80% 0.24%       2.04%   

Q 15 麻黃 11.24% 1.51% 0.39%       1.89%   

Q 16 麻黃 9.28% 1.08% 0.45%       1.53%  

Q 17 麻黃 9.22% 0.23% 0.75%       0.98%   

Q 18 麻黃 7.74% 0.19% 0.71%       0.90%   

Q 19 麻黃 7.72% 0.20% 0.55%       0.75%   

Q 20 麻黃 9.47% 0.28% 0.74%       1.01%   
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Gastrodin≧

0.2% 
           

R 2 天麻 3.45% 0.59%            

R 3 天麻 5.28% 0.28%            

R 4 天麻 6.79% 0.73%            

R 5 天麻 6.73% 0.52%            

R 6 天麻 8.69% 1.16%            

R 7 天麻 3.03% 0.91%            

R 8 天麻 2.08% 0.42%            

R 9 天麻 4.27% 0.47%            

R 10 天麻 8.65% 0.67%            

R 11 天麻 6.21% 1.02%            

R 12 天麻 4.24% 1.05%            

R 13 天麻 5.34% 1.13%            

R 14 天麻 6.24% 0.96%            

R 15 天麻 3.47% 0.66%            

R 16 天麻 6.08% 0.60%            

R 17 天麻 5.44% 1.00%            

R 18 天麻 7.38% 0.60%            

R 19 天麻 5.60% 0.42%            

R 20 天麻 6.61% 0.52%            

R 21 天麻 4.20% 0.66%            

R 22 天麻 2.11% 0.44%            

R 23 天麻 1.93% 0.76%            

R 24 天麻 9.51% 0.73%            
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Costunolide

≧0.6% 
           

S 3 木香 9.42% 1.57%            

S 4 木香 6.83% 1.90%            

S 5 木香 11.10% 0.84%            

S 6 木香 8.65% 1.22%            

S 7 木香 10.76% 0.54%            

S 8 木香 9.64% 0.61%            

S 9 木香 8.62% 0.87%            

S 11 木香 9.24% 0.49%            

S 12 木香 9.43% 0.26%            

S 14 木香 10.07% 0.96%            

S 15 木香 9.71% 1.24%            

S 16 木香 8.84% 1.12%            

S 17 木香 8.63% 0.74%            

S 18 木香 9.51% 0.10%            

S 19 木香 7.98% 0.11%            

S 20 木香 9.26% 0.31%            

S 21 木香 9.61% 0.56%            

S 22 木香 9.51% 0.30%            

S 23 木香 9.67% 0.89%            

S 24 木香 10.83% 0.98%            

S 25 木香 7.54% 0.69%            

S 26 木香 10.81% 1.30%            

S 27 木香 9.21% 0.35%            

S 28 木香 11.23% 0.87%            

S 29 木香 9.44% 0.59%            

S 30 木香 9.10% 1.19%            

S 31 木香 7.79% 0.71%            

S 32 木香 11.72% 0.54%            



62 

 

 
編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 

Scutellarin≧

0.2% 
           

T 1 半枝蓮 9.58% 0.89%            

T 2 半枝蓮 11.83% 1.27%            

T 3 半枝蓮 10.20% 1.10%            

T 4 半枝蓮 11.80% 0.18%            

T 5 半枝蓮 10.96% 1.36%            

T 6 半枝蓮 12.60% 1.19%            

T 7 半枝蓮 12.91% 0.77%            

T 8 半枝蓮 12.27% 1.05%            

T 9 半枝蓮 10.25% 1.33%            

T 10 半枝蓮 12.59% 0.82%            

T 11 半枝蓮 10.77% 0.83%            

T 12 半枝蓮 10.90% 1.20%            

T 13 半枝蓮 14.95% 1.46%            

T 14 半枝蓮 12.00% 1.32%            

T 15 半枝蓮 14.10% 0.44%            

T 16 半枝蓮 12.97% 0.98%            

T 17 半枝蓮 15.47% 1.53%            

T 18 半枝蓮 11.13% 0.58%            

T 19 半枝蓮 10.74% 1.24%            

T 20 半枝蓮 14.14% 1.01%            

T 21 半枝蓮 12.60% 0.87%            

T 22 半枝蓮 10.04% 1.26%            
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表七、統計結果 

編號 藥材 標準品 N Mean SD 

Lower 

95% of 

Mean 

Upper 

95% of 

Mean 

Min Median Max 

A-1 人參 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 0.36% 0.20% 0.27% 0.46% 0.01% 0.37% 0.84% 

A-2 人參 人參皂苷 Re (GinsenosideRe) 20 0.16% 0.09% 0.12% 0.20% 0.01% 0.17% 0.31% 

A-3 人參 人參皂苷Rg1 (GinsenosideRg1) 20 0.35% 0.28% 0.22% 0.48% 0.01% 0.26% 1.14% 

B-1 三七 人參皂苷Rg1 (GinsenosideRg1) 20 0.67% 0.36% 0.50% 0.84% 0.39% 0.57% 2.14% 

B-2 三七 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 3.29% 0.62% 3.00% 3.58% 1.26% 3.44% 3.99% 

B-3 三七 
三七皂苷 R1 

(NotoginsenosideR1) 
20 3.00% 0.95% 2.56% 3.45% 0.38% 2.95% 4.26% 

C-1 大黃 蘆薈大黃素(Aloe-emodin) 20 0.33% 0.10% 0.28% 0.38% 0.16% 0.34% 0.49% 

C-2 大黃 大黃素(Emodin) 20 0.84% 0.59% 0.57% 1.12% 0.00% 1.06% 1.59% 

C-3 大黃 大黃酚(Chrysophanol) 20 0.45% 0.18% 0.36% 0.53% 0.26% 0.40% 1.02% 

C-4 大黃 大黃素甲醚(Physcion) 20 1.03% 0.61% 0.74% 1.32% 0.41% 0.76% 2.21% 

C-5 大黃 大黃酸(Rhein) 20 0.20% 0.13% 0.14% 0.27% 0.04% 0.16% 0.48% 

D 山茱萸 番木鼈苷(Loganin) 26 0.74% 0.08% 0.71% 0.77% 0.58% 0.74% 0.87% 

E 丹參 丹參酮 IIA (TanshinoneIIA) 26 0.55% 0.23% 0.45% 0.64% 0.17% 0.51% 1.06% 

F 五味子 五味子素(Schizandrin) 25 0.41% 0.27% 0.30% 0.52% 0.00% 0.52% 0.74% 

G 甘草 甘草酸(Glycyrrhizic acid) 25 4.22% 0.89% 3.85% 4.59% 2.27% 4.42% 5.48% 

H 白芍 芍藥苷(Paeoniflorin) 27 1.10% 0.71% 0.82% 1.38% 0.18% 0.98% 3.35% 

I 西洋參 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 1.67% 0.39% 1.48% 1.85% 1.06% 1.65% 2.76% 

J-1 吳茱萸 去甲基吳茱萸鹼(Rutaecarpine) 20 1.73% 1.29% 1.13% 2.34% 0.05% 2.24% 3.45% 

J-2 吳茱萸 吳茱萸鹼(Evodiamine) 20 0.92% 0.57% 0.65% 1.19% 0.10% 1.13% 1.68% 

K 決明子 大黃酚(Chrysophanol) 20 0.21% 0.11% 0.16% 0.26% 0.01% 0.23% 0.38% 

L-1 牡丹皮 牡丹酚(Paeonol) 26 6.59% 1.81% 5.86% 7.32% 3.64% 7.11% 10.33% 

L-2 牡丹皮 芍藥苷(Paeoniflorin) 26 3.30% 1.95% 2.51% 4.09% 0.00% 2.77% 7.17% 

M 赤芍 芍藥苷(Paeoniflorin) 23 4.21% 1.09% 3.75% 4.68% 1.53% 4.04% 6.68% 

N 川芎 阿魏酸(Ferulicacid)。 24 0.32% 0.08% 0.29% 0.35% 0.18% 0.34% 0.45% 

O-1 知母 芒果苷(Mangiferin) 23 1.18% 0.25% 1.07% 1.29% 0.85% 1.14% 1.62% 

O-2 知母 
知母皂苷 BⅡ 
(TimosaponinBⅡ) 

23 3.84% 0.78% 3.50% 4.17% 2.86% 3.72% 5.99% 

P 厚朴 厚朴酚(Magnolol) 25 1.26% 1.73% 0.55% 1.98% 0.00% 0.69% 6.79% 

Q-1 麻黃 
鹽酸偽麻黃鹼 

(Pseudoephedrine HCl) 
20 0.82% 0.79% 0.46% 1.19% 0.03% 0.29% 2.47% 

Q-2 麻黃 鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl) 20 0.49% 0.28% 0.36% 0.62% 0.01% 0.54% 1.30% 

R 天麻 天麻苷(Gastrodin) 23 0.71% 0.25% 0.60% 0.82% 0.28% 0.66% 1.16% 

S 木香 木香烴內酯(Costunolide) 29 0.79% 0.43% 0.62% 0.95% 0.10% 0.74% 1.90% 

T 半枝蓮 野黃芩苷(Scutellarin) 22 1.03% 0.34% 0.88% 1.18% 0.19% 1.08% 1.53% 
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編號 藥材 標準品 N Q1 Q2 Range     

A-1 人參 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 0.25% 0.49% 0.83%     

A-2 人參 人參皂苷 Re (GinsenosideRe) 20 0.11% 0.22% 0.30%     

A-3 人參 人參皂苷Rg1 (GinsenosideRg1) 20 0.17% 0.45% 1.13%     

B-1 三七 人參皂苷Rg1 (GinsenosideRg1) 20 0.52% 0.68% 1.75%     

B-2 三七 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 3.12% 3.68% 2.73%     

B-3 三七 
三七皂苷 R1 

(NotoginsenosideR1) 
20 2.81% 3.69% 3.88%     

C-1 大黃 蘆薈大黃素(Aloe-emodin) 20 0.24% 0.41% 0.34%     

C-2 大黃 大黃素(Emodin) 20 0.25% 1.28% 1.59%     

C-3 大黃 大黃酚(Chrysophanol) 20 0.33% 0.51% 0.75%     

C-4 大黃 大黃素甲醚(Physcion) 20 0.56% 1.56% 1.79%     

C-5 大黃 大黃酸(Rhein) 20 0.10% 0.33% 0.44%     

D 山茱萸 番木鼈苷(Loganin) 26 0.72% 0.80% 0.29%     

E 丹參 丹參酮 IIA(TanshinoneIIA) 26 0.37% 0.72% 0.89%     

F 五味子 五味子素(Schizandrin) 25 0.00% 0.60% 0.74%     

G 甘草 甘草酸(Glycyrrhizic acid) 25 3.83% 4.90% 3.21%     

H 白芍 芍藥苷(Paeoniflorin) 27 0.57% 1.52% 3.17%     

I 西洋參 人參皂苷Rb1 (GinsenosideRb1) 20 1.37% 1.84% 1.70%     

J-1 吳茱萸 去甲基吳茱萸鹼(Rutaecarpine) 20 0.30% 2.82% 3.40%     

J-2 吳茱萸 吳茱萸鹼(Evodiamine) 20 0.34% 1.43% 1.58%     

K 決明子 大黃酚(Chrysophanol) 20 0.16% 0.29% 0.37%     

L-1 牡丹皮 牡丹酚(Paeonol) 26 4.60% 7.94% 6.69%     

L-2 牡丹皮 芍藥苷(Paeoniflorin) 26 1.81% 4.75% 7.17%     

M 赤芍 芍藥苷(Paeoniflorin) 23 3.57% 4.89% 5.15%     

N 川芎 阿魏酸(Ferulicacid) 24 0.27% 0.37% 0.27%     

O-1 知母 芒果苷(Mangiferin) 23 0.95% 1.43% 0.77%     

O-2 知母 
知母皂苷 BⅡ 
(TimosaponinBⅡ) 

23 3.31% 4.12% 3.13%     

P 厚朴 厚朴酚(Magnolol) 25 0.56% 0.84% 6.79%     

Q-1 麻黃 
鹽酸偽麻黃鹼 

(Pseudoephedrine HCl) 
20 0.20% 1.47% 2.44%     

Q-2 麻黃 鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl) 20 0.31% 0.57% 1.29%     

R 天麻 天麻苷(Gastrodin) 23 0.52% 0.96% 0.88%     

S 木香 木香烴內酯(Costunolide) 29 0.54% 0.98% 1.81%     

T 半枝蓮 野黃芩苷(Scutellarin) 22 0.83% 1.27% 1.35%     
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表八、粉劑檢驗分析 

編 號 中藥材 型態 標示品名 不合格 合格 

D 1 山茱萸 粉 山茱萸散 V 
 

E 1 丹參 粉 丹參散 
 

V 

E 8 丹參 粉 丹參粉 
 

V 

F 1 五味子 散 五味子散 V 
 

G 1 甘草 粉 甘草粉 
 

V 

G 2 甘草 粉 甘草散 
 

V 

G 3 甘草 粉 甘草散 
 

V 

G 4 甘草 粉 甘草粉 
 

V 

G 14 甘草 粉 甘草粉 V 
 

G 17 甘草 粉 甘草粉 
 

V 

H 1 白芍 粉 白芍散 
 

V 

H 2 白芍 粉 白芍散 
 

V 

H 11 白芍 粉 白芍粉 V 
 

L 1 牡丹皮 粉 牡丹皮散   V 

L 7 牡丹皮 粉 牡丹皮粉 
 

V 

M 1 赤芍 粉 赤芍散 
 

V 

M 2 赤芍 粉 赤芍散 
 

V 

M 9 赤芍 粉 赤芍粉 
 

V 

N 1 川芎 粉 川芎散 
 

V 

P 1 厚朴 粉 厚朴散 V 
 

P 9 厚朴 粉 厚朴粉 V 
 

R 1 天麻 粉 天麻散 
 

V 

S 1 木香 粉 木香散 V 
 

S 2 木香 粉 木香散 V 
 

S 10 木香 粉 木香粉 V 
 

S 13 木香 粉 木香 
 

V 
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附錄一 

 

中藥材名稱 

1. 人參 

2. 三七 

3. 大黃 

4. 山茱萸 

5. 丹參 

6. 五味子 

7. 甘草 

8. 白芍 

9. 西洋參 

10. 吳茱萸 

11. 決明子 

12. 牡丹皮 

13. 赤芍 

14. 芎藭 

15. 知母 

16. 厚朴 

17. 麻黃 

18. 天麻 

19. 木香 

20. 半枝蓮 
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A.市售人參 

1.1.1 性狀： 

主根（參體）圓柱形，表面淡黃色，上部有橫紋。根莖（蘆頭）長 2~6 

cm，徑 0.5~1.5 cm，有稀疏碗狀莖痕（蘆碗）及一至數條不定根，支根 2~6 

條，末端多分枝，有鬚狀根，其上有細小疣狀突起（珍珠點）。 

 

 

1.1.2 人參(GINSENG  RADIX)乾燥根之組織圖 

 

 

 

1.2 人參之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)對照標準品： 
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中國創賽，批號 841753-43-9，純度>98%。 

1.2.1.2 人參皂苷 Re (Ginsenoside Re)對照標準品： 

中國創賽，批號 52286-59-6，純度>98%。 

1.2.1.3 人參皂苷 Rf (Ginsenoside Rf)對照標準品： 

MUST，批號MUST-15020110，純度>99.99%。 

1.2.1.4 人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside Rg1)對照標準品： 

中國創賽，批號 22427-39-0，純度>98%。 

1.2.1.5 人參(GINSENG RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120917-201110。 

1.2.1.6 臺灣市售人參：20 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 人參皂苷 Rb1、人參皂苷 Re、人參皂苷 Rf、人參皂苷 Rg1 對照

標準品： 

取人參皂苷Rb1、人參皂苷Re、人參皂苷Rf及人參皂苷Rg1對照

標準品，分別加甲醇製成每1 mL各含2.0 mg的混合溶液，作為

對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取人參對照中藥材粉末1.0g，加三氯甲烷40 mL，加熱迴流一小

時，棄去三氯甲烷液，藥渣揮乾溶劑，加水0.5 mL攪拌濕潤，

加水飽和正丁醇10 mL，超音波振盪三十分鐘，吸取上清液加3

倍量氨試液，搖勻，放置分層，取上層液蒸乾，殘渣加甲醇1 mL

使之溶解，製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售人參溶液： 

取市售人參中藥材粉末粉末1.0 g，加三氯甲烷40 mL，加熱迴流

一小時，棄去三氯甲烷液，藥渣揮乾溶劑，加水0.5 mL攪拌濕

潤，加水飽和正丁醇10 mL，超音波振盪三十分鐘，吸取上清液

加3倍量氨試液，搖勻，放置分層，取上層液蒸乾，殘渣加甲醇

1 mL使之溶解，作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：1~2 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：CHCl3：EtOAc：MeOH：H2O=15：40：22：10，10℃

以下放置的下層溶液為展開溶媒。 
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1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：以 10%硫酸/乙醇試液噴霧，105℃加熱至斑點顯色觀

察。 

1.2.2.10 TLC 試驗結果： 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之Rf 值及色調均

一致。Re: 對照中藥材，ST人參皂苷 Rb1  Rf=0.23，Re Rf=0.3，Rf  

Rf=0.47，Rg1  Rf=0.45，符合對照中藥材。 

1.3 市售人參之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside Rg1)對照標準品： 

中國創賽，批號 22427-39-0，純度>98%。 

1.3.1.2 人參皂苷 Re (Ginsenoside Re) 對照標準品： 

中國創賽，批號 52286-59-6，純度>98%。 

1.3.1.3 人參皂苷 Rb1(Ginsenoside Rb1) 對照標準品： 

中國創賽，批號 841753-43-9，純度>98%。 

1.3.1.4 臺灣市售人參：20 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 人參對照標準品溶液： 

精確稱取人參皂苷Rg1對照標準品、人參皂苷Re對照標準

品、及人參皂苷Rb1對照標準品，加甲醇製成每1mL各含0.2 

mg的混合溶液，搖勻，即得。 

1.3.2.1.2 市售人參檢品溶液： 

取人參粉末約1.0 g，精確稱定，置索氏萃取器中，加三氯

甲烷加熱迴流3小時，棄去三氯甲烷液，藥渣揮乾溶劑，連

同濾紙筒移入100 mL錐形瓶中，精確加水飽和正丁醇50 

mL，密塞，放置過夜，超音波振盪三十分鐘，過濾，棄去

初濾液，精確量取續濾液25mL，置蒸發皿中蒸乾，殘渣加
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甲醇溶解並轉移至5 mL容量瓶中，加甲醇稀釋至刻度，搖

勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.2 層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：以乙腈為移動相 A，以水為移動相 B 

時間(分鐘) 移動相 A (%) 移動相 B (%) 

0~35 19 81 

35~55 19 29 81 71 

%%~70 29 71 

70~100 29 40 71 60 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：203nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：對照標準品溶液 10 L 與檢品溶液 20μL。 

1.3.2.2.6 試驗結果： 
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表1、市售人參中藥材人參皂苷含量表 

 
編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 
GinsenosideRb1(1) GinsenosideRe(2) GinsenosideRg1(3) 2+3≧0.3% 1≧0.2% 

A 1 人參 3.51% 0.73% 0.24% 0.50% 0.74% 0.73% 

A 2 人參 5.01% 0.51% 0.19% 0.52% 0.71% 0.51% 

A 3 人參 2.93% 0.41% 0.18% 0.31% 0.49% 0.41% 

A 4 人參 2.40% 0.18% 0.19% 0.32% 0.51% 0.18% 

A 5 人參 1.62% 0.77% 0.31% 0.68% 0.99% 0.77% 

A 6 人參 2.28% 1.13% 0.30% 0.84% 1.14% 1.13% 

A 7 人參 0.67% 0.15% 0.09% 0.21% 0.30% 0.15% 

A 8 人參 6.58% 0.29% 0.25% 0.46% 0.71% 0.29% 

A 9 人參 2.78% 0.09% 0.04% 0.04% 0.08% 0.09% 

A 10 人參 1.66% 0.01% 0.01% 0.01% 0.02% 0.01% 

A 11 人參 4.43% 0.18% 0.05% 0.18% 0.23% 0.18% 

A 12 人參 2.14% 0.46% 0.27% 0.43% 0.70% 0.46% 

A 13 人參 5.90% 0.40% 0.18% 0.30% 0.48% 0.40% 

A 14 人參 2.99% 0.08% 0.01% 0.07% 0.08% 0.08% 

A 15 人參 2.05% 0.21% 0.16% 0.37% 0.53% 0.21% 

A 16 人參 1.88% 0.25% 0.12% 0.37% 0.49% 0.25% 

A 17 人參 1.76% 0.44% 0.18% 0.52% 0.70% 0.44% 

A 18 人參 1.07% 0.17% 0.13% 0.36% 0.49% 0.17% 

A 19 人參 2.67% 0.19% 0.17% 0.40% 0.57% 0.19% 

A 20 人參 1.73% 0.26% 0.15% 0.36% 0.51% 0.26% 
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A：人參指標成分圖譜 

 

圖 1、人參成分分析之層析圖 

 

B：人參市售品指紋圖譜 

 

圖 1、人參成分分析之層析圖 

 

本品含人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside Rg1)和人參皂苷 Re (Ginsenoside Re)

的總量不得少於 0.30%，所含人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)不得少於

0.20%。 



73 
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圖 2、人參皂苷檢量線分析圖 

B.市售三七 

1.1.1 性狀： 

本品呈類圓錐形、紡錘形或呈不規則塊狀，少數有分枝，長1~6 

cm，直徑1~4 cm。表面灰黃色或灰棕色，具蠟樣光澤，有不規則縱

細紋及少數橫長皮孔；上部有數個瘤狀隆起的支根斷痕，頂端殘留

根莖基。體重、質堅實，擊碎後皮部與木部常分離；橫切面灰綠色、

黃綠色或灰白色，皮部有細小棕色斑點（樹脂道）。氣微，味苦、

微甘。 
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1.1.2 三七(NOTOGINSENG RADIX)乾燥根之組織圖 

 

1.2 三七之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 人參皂苷(Ginsenoside Rg1)對照標準品： 

中國創賽，批號 22427-39-0552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 三七皂苷 R1 (Notoginsenoside R1 對照標準品： 

中國創賽，批號80418-24-2，純度>98%。 

1.2.1.3 人參皂苷 Rb1(Ginsenoside Rb1)對照標準品： 

中國創賽，批號 41753-43-9，純度>98%。 

1.2.1.4 三七(NOTOGINSENG RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120941-201108。 

1.2.1.5 臺灣市售三七：20 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 三七皂苷 R1 (Notoginsenoside R1)、人參皂苷 b1 (Ginsenoside 

Rb1)、人參皂苷 Re(Ginsenoside Re)、人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside 

Rg1)對照標準品： 

取三七皂苷R1、人參皂苷Rb1、人參皂苷Re、人參皂苷Rg1對照

標準品，加甲醇製成每1 mL 各含1.0 mg 的溶液，作為對照標

準品溶液。 
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1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取三七對照中藥材粉末0.2 g，加甲醇5 mL，超音波振盪三十分

鐘，離心十分鐘後取上清液，作為對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售三七溶液： 

取市售三七粉末0.2 g，加甲醇5 mL，超音波振盪三十分鐘，離

心十分鐘後取上清液，作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：1 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：CH2Cl2：EtOAc：MeOH：H2O=15：40：22：10，為

展開溶媒。 

1.2.2.8 展開距離：75 mm 

1.2.2.9 檢出方法：以 10%硫酸/乙醇試液噴霧，105℃加熱至斑點顯色觀

察。 

1.2.2.10 TLC 試驗結果： 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之Rf

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，三七皂苷R1 Rf=0.33、人

參皂苷Rb1 Rf=0.2，Re Rf=0.3，Rg1 Rf=0.41，符合對照中藥材。 

1.3市售三七之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside Rg1)對照標準品： 

中國創賽，批號 22427-39-0，純度>98%。 

1.3.1.2 人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)對照標準品： 

中國創賽，批號 841753-43-9，純度>98%。 

1.3.1.3 三七皂苷 R1 (Notoginsenoside R1)對照標準品： 

中國創賽，批號 80418-24-2，純度>98%。 

1.3.1.4 臺灣市售三七：20 件 
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1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 三七對照標準品溶液： 

精確稱取人參皂苷Rg1對照標準品、人參皂苷Rb1對照標準

品及三七皂苷R1對照標準品適量，加甲醇製成每1 mL含人

參皂苷Rg1 0.4mg、人參皂苷Rb1 0.4 mg、三七皂苷R1 0.1 mg

的混合溶液，即得。 

1.3.2.1.2 市售三七檢品溶液： 

取三七粉末約500mg，精確稱定，置附塞之離心沉澱管中，

加稀乙醇70mL，振搖十五分鐘，離心分離之。分取上清液，

殘留物再加稀乙醇25mL，同上操作。合併全部上清液，加

稀乙醇使成100mL，作為檢品溶液。 

1.3.2.2 層析裝置：  

1.3.2.2.1 層析管：4~6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基

鍵結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：以乙腈為移動相 A，以水為移動相 B 

時間(分鐘) 移動相 A(%) 移動相 B(%) 

0~12 19 81 

12~60 19 36 81 64 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：203nm 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 
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表2、市售三七中藥材人參皂苷含量表 

 編號 藥材 
乾燥減重

(%) 
GinsenosideRb1(1) GinsenosideRg1(2) NotoginsenosideR1(3) 1+2+3≧5% 

B 1 三七 7.01% 2.25% 0.44% 2.07% 4.76% 

B 2 三七 6.09% 3.99% 0.65% 2.95% 7.59% 

B 3 三七 8.90% 3.51% 0.59% 3.61% 7.70% 

B 4 三七 6.66% 3.64% 0.79% 4.01% 8.44% 

B 5 三七 4.34% 3.41% 0.57% 2.84% 6.83% 

B 6 三七 7.96% 3.91% 0.54% 3.01% 7.47% 

B 7 三七 11.67% 3.28% 0.56% 2.95% 6.78% 

B 8 三七 11.10% 3.39% 0.69% 3.31% 7.39% 

B 9 三七 3.94% 3.15% 0.39% 2.70% 6.24% 

B 10 三七 3.67% 3.65% 0.72% 4.26% 8.64% 

B 11 三七 9.87% 2.92% 0.51% 2.85% 6.28% 

B 12 三七 5.97% 3.09% 0.53% 2.92% 6.55% 

B 13 三七 9.05% 3.47% 0.50% 4.13% 8.10% 

B 14 三七 9.52% 1.26% 2.14% 1.29% 4.68% 

B 15 三七 9.97% 3.71% 0.84% 4.09% 8.63% 

B 16 三七 3.57% 3.00% 0.56% 2.77% 6.34% 

B 17 三七 10.10% 3.72% 0.50% 0.38% 4.60% 

B 18 三七 4.98% 3.73% 0.65% 3.77% 8.15% 

B 19 三七 7.94% 3.58% 0.59% 3.22% 7.38% 

B 20 三七 6.12% 3.21% 0.54% 2.96% 6.71% 

 

A：三七指標成分圖譜 

 



79 

B：三七市售品指紋圖譜 

 

圖 3、三七成分分析之層析圖 

 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 18.0%，水抽提物不得少於 20.0%，所含人參

皂苷 Rg1 (Ginsenoside Rg1)、人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)及三七皂苷 R1 

(Notoginsenoside R1)的總量不得少於 5.0%。 
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圖 4、人參皂苷三七皂苷檢量線分析圖 
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C. 市售大黃 

1.1.1 性狀： 

本品為類圓筒形之切塊或塊片；圓筒形長 5~15 cm，寬 3~10 

cm，其上常有穿孔。外表面黃棕色，並有淺色之紋理，偶附有不完

整之皮部，外被有亮棕黃色之粉末。折斷面淺紅棕色，呈顆粒性，

並有無數紅棕色之小點。平整之橫切面，於近周邊處可見形成層環

紋及放射狀排列之木質部所形成之輪圈。髓部分布多量之星狀維管

束，稱為「星點」，北大黃之星點，直徑約 2.5 mm，排列成不連續

之圓環圈；南大黃星點直徑約 4 mm，作不規則散佈。特殊臭，味

苦而微收斂。 

 

1.1.2 大黃(RHEI  RADIX  ET  RHIZOMA)乾燥根之組織圖 
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1.2 大黃之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 大黃酸(Rhein) 

中國創賽，批號 478-43-3，純度>98%。 

1.2.1.2 番瀉素 A (Sennoside A) 

米山藥品工業株式會社，批號 MEB0649，純度>98%。 

1.2.1.3 大黃(RHEI  RADIX  ET  RHIZOMA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120984-201202。 

1.2.1.4 臺灣市售大黃：20 件 

1.2.2 薄層層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 番瀉素 A 對照溶液： 

取番瀉素 A (Sennoside A)加四氫呋喃：水(7：3)混液製成每 4 mL

含 1 mg 的溶液，作為對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取大黃對照中藥材粉末 2.0 g，加四氫呋喃：水(7：3)混液 40 mL，

振搖三十分鐘，離心分離。將上清液移入分液漏斗，加氯化鈉

13 g，振搖三十分鐘。分取析出之水層與不溶之氯化鈉，以 1 N

鹽酸試液調整 pH 值為 1.5，再將此液移入另一分液漏斗，加四

氫呋喃 30 mL，振搖十分鐘，分取四氫呋喃層作為檢品溶液。 

1.2.2.4 市售大黃溶液： 

取市售大黃粉末 2.0 g，加四氫呋喃：水(7：3)混液 40 mL，振搖

三十分鐘，離心分離。將上清液移入分液漏斗，加氯化鈉 13 g，

振搖三十分鐘。分取析出之水層與不溶之氯化鈉，以 1 N 鹽酸

試液調整 pH 值為 1.5，再將此液移入另一分液漏斗，加四氫呋

喃 30 mL，振搖十分鐘，分取四氫呋喃層作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：檢品溶液、對照中藥材溶液各 20l 及對照標準品溶液

5l。 

1.2.2.7 展開溶媒：乙酸乙酯：正丁醇：水：冰醋酸(40：40：30：1) 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 365nm 下觀察。 
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檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST 番瀉素 A  Rf=0.15，符

合對照中藥材。 

1.2.3.1 大黃酸對照溶液： 

取大黃酸(Rhein)對照標準品，加甲醇製成每 1mL 含 1 mg 的溶

液，作為對照標準品溶液。 

1.2.3.2 對照中藥材溶液： 

取大黃對照中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振搖三十

鐘過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.3.3 市售大黃溶液： 

取大黃對照中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振搖三十

分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.3.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.3.5 點注量：1l 

1.2.3.6 展開溶媒：石油醚：乙酸乙酯：甲酸(15：5： 1 的上層溶液) 

1.2.3.7 展開距離：75mm 

1.2.3.8 檢出方法：紫外光波長 365nm 下觀察。 
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1.2.3.9 TLC 試驗結果： 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  大黃酸 Rf =0.43，符合

對照中藥材。 

備註：1. 展開溶媒：乙酸乙酯：正丁醇：水：冰醋酸(40：40：30：1)需取

上層液展開。 

2. 展開溶媒：石油醚：乙酸乙酯：甲酸(15：5：1的上層溶液)此展

開液不分層。 

1.3 市售大黃之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 蘆薈大黃素(Aloe-emodin)對照標準品： 

中國創賽，批號481-72-1，純度>98%。 

1.3.1.2 大黃酸(Rhein) 

中國創賽，批號478-43-3，純度>98%。 

1.3.1.3 大黃素(Emodin) 

中國創賽，批號518-82-1，純度>98%。 

1.3.1.4 大黃酚(Chrysophanol) 

中國創賽，批號481-74-3，純度>98%。 

1.3.1.5 大黃素甲醚(Physcion) 

中國創賽，批號521-61-9，純度>98%。 

層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.2 大黃對照標準品溶液： 

精確稱取蘆薈大黃素對照標準品、大黃酸對照標準品、大黃素

對照標準品、大黃酚對照標準品、大黃素甲醚對照標準品適量，

加甲醇分別製成每1 mL含蘆薈大黃素、大黃酸、大黃素、大黃

酚各80 μg，大黃素甲醚40 μg的溶液；分別精確量取上述對照標

準品溶液各2 mL，混勻，即得（每1mL中含蘆薈大黃素、大黃

酸、大黃素、大黃酚各16 μg，含大黃素甲醚8 μg）。 

1.3.2.3 市售大黃檢品溶液： 

取大黃粉末約0.15g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲

醇25 mL，稱定重量，加熱迴流1小時，放冷，再稱定重量，用

甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續濾液5mL，置
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燒瓶中，揮去溶劑，加8%鹽酸溶液10 mL，超音波振盪二分鐘，

再加三氯甲烷10 mL，加熱迴流1 小時，放冷，置分液漏斗中，

用少量三氯甲烷洗滌容器，併入分液漏斗中，分取三氯甲烷層，

酸液再用三氯甲烷萃取3 次，每次10 mL，合併三氯甲烷液，減

壓回收溶劑至乾，殘渣加甲醇使之溶解，轉移至10 mL 容量瓶

中，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.4 層析裝置： 

1.3.2.4.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.4.2 移動相溶媒：甲醇：0.1%磷酸溶液(85：15)之混液。 

1.3.2.4.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.4.4 檢測波長：254nm。 

1.3.2.4.5 檢品量：10μL 

1.3.2.4.6 HPLC 試驗結果： 

表 3、市售大黃中藥材蒽醌類含量表 

 
編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 
Rhein(1) Aloe-emodin(2) Emodin(3) Chrysophanol(4) Physcion(5) 

1+2+3+4+

5≧1.5% 

C 1 大黃 7.56% 0.20% 0.00% 0.41% 1.90% 0.41% 2.92% 

C 2 大黃 8.52% 0.22% 0.00% 0.46% 2.17% 0.48% 3.33% 

C 3 大黃 8.61% 0.34% 1.28% 0.37% 0.56% 0.05% 2.61% 

C 4 大黃 4.57% 0.34% 0.44% 0.43% 1.88% 0.37% 3.47% 

C 5 大黃 8.06% 0.27% 1.02% 0.32% 0.41% 0.06% 2.08% 

C 6 大黃 10.07% 0.38% 1.59% 0.33% 0.47% 0.04% 2.82% 

C 7 大黃 11.69% 0.41% 0.58% 1.01% 0.94% 0.17% 3.11% 

C 8 大黃 10.65% 0.49% 1.22% 0.42% 0.86% 0.18% 3.18% 

C 9 大黃 11.08% 0.28% 0.45% 0.38% 1.07% 0.16% 2.34% 

C 10 大黃 5.78% 0.33% 0.06% 0.37% 2.20% 0.40% 3.36% 

C 11 大黃 10.11% 0.41% 1.39% 0.49% 0.70% 0.15% 3.14% 

C 12 大黃 6.91% 0.17% 0.00% 0.32% 1.66% 0.34% 2.49% 

C 13 大黃 8.75% 0.29% 1.10% 0.34% 0.51% 0.09% 2.33% 

C 14 大黃 7.36% 0.15% 0.00% 0.30% 1.45% 0.32% 2.22% 

C 15 大黃 9.22% 0.28% 1.54% 0.28% 0.51% 0.10% 2.70% 

C 16 大黃 10.08% 0.45% 1.27% 0.56% 0.61% 0.16% 3.05% 

C 17 大黃 7.67% 0.43% 1.58% 0.53% 0.82% 0.13% 3.49% 

C 18 大黃 5.19% 0.21% 0.95% 0.26% 0.57% 0.10% 2.09% 
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編

號 
藥材 

乾燥減

重(%) 
Rhein(1) Aloe-emodin(2) Emodin(3) Chrysophanol(4) Physcion(5) 

1+2+3+4+

5≧1.5% 

C 19 大黃 6.68% 0.40% 1.13% 0.62% 0.65% 0.16% 2.95% 

C 20 大黃 10.16% 0.47% 1.24% 0.68% 0.64% 0.18% 3.22% 

 

A：大黃指標成分圖譜 

 

B：大黃市售品指紋圖譜 

 

圖 5、大黃成分分析之層析圖 

 

本品所含稀乙醇抽提物不得少於35%，所含蘆薈大黃素(Aloe-emodin)、

大黃酸 (Rhein)、大黃素 (Emodin)、大黃酚 (Chrysophanol)和大黃素甲醚

(Physcion)的總量不得少於1.5%。 



87 

 

 

 



88 

 

 

 

 



89 

 

圖 6、蘆薈大黃素、大黃酸、大黃素、大黃酚、大黃素甲醚檢量線分析圖 

 

D. 市售山茱萸 

1.1.1 性狀： 

本品呈不規則的片狀或扁筒狀，果皮破裂，皺縮，形狀不完整。

新鮮時紫紅色，貯久漸變紫黑色，表面皺縮有光澤，基部有時可見

果柄痕，質柔潤不易碎，內面色較淺，不光滑。無臭，味酸澀而微

苦。 
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1.1.2 山茱萸(CORNI  FRUCTUS)乾燥成熟果肉之組織圖 

 

1.2 山茱萸之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 番木鼈苷(Loganin)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 山茱萸(CORNI FRUCTUS)對照中藥材： 

中國藥品生物制品檢定所，批號 121495-201303。 

1.2.1.3 臺灣市售山茱萸：27 件 

1.2.2 薄層層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 番木鼈苷對照溶液： 

取番木鼈苷(Loganin)對照標準品，加乙醇製成每 2 mL 含 1 mg

的溶液，作為對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取山茱萸中藥材粉末 1.0 g，加乙醇 10 mL，振搖五分鐘，過濾，

取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售山茱萸溶液： 

取市售山茱萸中藥材粉末 1.0 g，加乙醇 10 mL，振搖五分鐘，

過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：10 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：乙酸乙酯：水：甲酸(6：1：1) 
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1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：10%硫酸/乙醇試液噴霧，在 105℃加熱至斑點顯色清

晰觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之Rf值及色調均

一致。Re: 對照中藥材。ST  番木鼈苷Rf =0.41，符合對照中藥材。 

 

1.3 市售山茱萸之含量測定 

1.3.1 標準品 

1.3.1.1 番木鼈苷對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售山茱萸：27 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 山茱萸對照標準品溶液： 

取番木鼈苷(Loganin)對照標準品約10 mg，精確稱定，加

50%甲醇溶解並定容至100 mL，即得。 

1.3.2.1.2 市售山茱萸檢品溶液： 

取山茱萸粉末約0.5 g，精確稱定，加50%甲醇30 mL，超音

波振盪十五分鐘後離心，分取上清液。殘留物再加50%甲

醇30 mL，同上操作一次，合併全部上清液，加50%甲醇使

成100mL，供作檢品溶液。 

1.3.2.2 層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：6.0 mm × 15 cm 層析管，充填粒徑 5~10 μm、十八

烷基矽烷鍵合矽膠為填充劑之管柱。層析管溫度保持 40℃。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：0.05 mol/L 磷酸二氫鈉：乙腈(6：1)之混液。 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 
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1.3.2.2.4 檢測波長：240nm 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 4、市售山茱萸中藥材番木鼈苷含量表 

 
編

號 
藥材 乾燥減重(%) Loganin>0.6% 

 編

號 
藥材 乾燥減重(%) Loganin>0.6% 

D 1 山茱萸 12.44% 0.56% D 15 山茱萸 20.45% 0.86% 

D 2 山茱萸 13.07% 0.72% D 16 山茱萸 18.53% 0.72% 

D 3 山茱萸 9.43% 0.73% D 17 山茱萸 17.23% 0.78% 

D 4 山茱萸 15.37% 0.78% D 18 山茱萸 15.62% 0.75% 

D 5 山茱萸 16.38% 0.71% D 19 山茱萸 21.87% 0.87% 

D 6 山茱萸 15.87% 0.60% D 20 山茱萸 19.68% 0.75% 

D 7 山茱萸 15.84% 0.70% D 21 山茱萸 12.95% 0.83% 

D 8 山茱萸 12.98% 0.74% D 22 山茱萸 20.44% 0.72% 

D 9 山茱萸 11.39% 0.73% D 23 山茱萸 15.27% 0.59% 

D 10 山茱萸 16.84% 0.80% D 24 山茱萸 11.86% 0.73% 

D 11 山茱萸 10.04% 0.58% D 25 山茱萸 10.16% 0.81% 

D 12 山茱萸 10.87% 0.76% D 26 山茱萸 13.66% 0.74% 

D 13 山茱萸 21.28% 0.82% D 27 山茱萸 9.35% 0.62% 

D 14 山茱萸 15.22% 0.80%      

※編號 1 為粉劑 

A：山茱萸指標成分圖譜 
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B：山茱萸市售品指紋圖譜 

 

圖 7、山茱萸成分分析之層析圖 

本品之稀乙醇抽提物不得少於35.0%，水抽提物不得少於50.0%，所含番木

鼈苷(Loganin)不得少於0.6%。 

 

 

圖 8、番木鼈苷檢量線分析圖 
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E. 市售丹參 

1.1.1 性狀 

根莖短粗，頂端有時殘留莖基。根數條，長圓柱形，略彎曲，

有的分枝並具鬚狀細根，長 10~20 cm，直徑 0.3~1 cm。表面棕紅色

或暗棕紅色，粗糙，具縱皺紋。老根外皮疏鬆，多顯紫棕色，常呈

鱗片狀剝落。質硬而脆，斷面疏鬆，有裂隙或略平整而緻密，皮部

棕紅色，木部灰黃色或紫褐色，導管束黃白色，呈放射狀排列。氣

微，味微苦澀。栽培品較粗壯，直徑 0.5~1.5 cm。表面紅棕色，具

皺紋，外皮緊貼不易剝落，質堅實，斷面較平整，略呈角質樣。 
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1.1.2 丹參(SALVIAE MILTIORRHIZAE RADIX ET RHIZOMA)乾燥根之

組織圖 

 

1.2 丹參之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 丹參酮 IIA (Tanshinone IIA)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 丹參(SALVIAE MILTIORRHIZAE RADIX ET RHIZOMA)對照 

中藥材： 

中國食品藥品檢定研究所，批號 120923-201414。 

1.2.1.3 臺灣市售丹參：28 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 丹參酮 IIA 對照標準品： 

取丹參酮IIA (Tanshinone IIA) 2 mg/mL溶於乙酸乙酯。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取丹參對照中藥材粉末品粉末1.0 g，加乙醚5 mL，振搖一小時，

靜置，過濾，濾液揮乾，殘留物加乙酸乙酯1 mL，製成對照中

藥材溶液。 

1.2.2.4 市售丹參溶液： 

取市售丹參中藥材粉末1.0g，加乙醚5 mL，振搖一小時，靜置，

過濾，濾液揮乾，殘留物加乙酸乙酯1 mL，製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：5 μL 
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1.2.2.7 展開溶媒：石油醚：乙酸乙酯(4：1) 

 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 254nm 下觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之Rf值及色調均一

致。Re: 對照中藥材。ST 丹參酮IIA在Rf =0.55，符合對照中藥材。 

1.3 市售丹參之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 丹參酮 IIA (Tanshinone IIA)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售丹參：28 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 市售丹參檢品溶液： 

取丹參粉末1.0 g，精確稱定，加70%甲醇30 mL，超音波振

盪三十分鐘，離心過濾。殘餘物再加70%甲醇同上操作二

次。合併全部濾液，加70%甲醇使成100 mL，混勻。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。層析管溫度保持室溫。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：甲醇：水(75：25)之混液。  

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：270nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：5μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 
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表 5、市售丹參中藥材丹參酮 IIA 含量表 

 
編

號 
藥材 乾燥減重(%) TanshinoneIIA>0.2  

編

號 
藥材 乾燥減重(%) TanshinoneIIA>0.2 

E 1 丹參 4.48% 0.60% E 15 丹參 8.71% 0.34% 

E 2 丹參 5.76% 0.33% E 16 丹參 8.71% 0.56% 

E 3 丹參 6.40% 0.44% E 17 丹參 8.37% 0.39% 

E 4 丹參 9.61% 1.00% E 18 丹參 7.13% 0.58% 

E 5 丹參 3.68% 0.56% E 19 丹參 8.73% 0.86% 

E 6 丹參 7.77% 0.47% E 20 丹參 5.27% 0.17% 

E 7 丹參 7.42% 0.51% E 21 丹參 4.93% 0.78% 

E 8 丹參 6.32% 0.21% E 22 丹參 6.00% 0.72% 

E 9 丹參 4.21% 0.36% E 23 丹參 4.31% 1.06% 

E 10 丹參 5.05% 0.51% E 24 丹參 8.69% 0.29% 

E 11 丹參 5.77% 0.40% E 25 丹參 7.37% 0.37% 

E 12 丹參 6.96% 0.31% E 26 丹參 8.65% 0.57% 

E 13 丹參 8.19% 0.41% E 27 丹參 7.44% 0.91% 

E 14 丹參 6.88% 0.53% E 28 丹參 6.51% 0.83% 

※編號 1、8 為粉劑 

 

A：丹參指標成分圖譜 
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B：丹參市售品指紋圖譜 

 

圖 9、丹參酮 IIA 成分分析之層析圖(270nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於46.0%，水抽提物不得少於50.0%，所含丹參

酮IIA (Tanshinone IIA)不得少於0.2%。 

 

圖 10、丹參酮 IIA 檢量線分析圖 
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F.市售五味子 

1.1.1 性狀 

(1) 北五味子：呈不規則的球形或扁球形，直徑 5~8 mm。表面紅色、

紫紅色或暗紅色，皺縮，顯油潤，果肉柔軟，有的表面呈黑紅色

或出現「白霜」。種子 1~2 枚，腎形，表面棕黃色，有光澤，種

皮薄而脆。果肉氣微，味酸；種子破碎後，有香氣，味辛、微苦。 

(2) 南五味子：粒較小。表面棕紅色至暗棕色，乾癟，皺縮，果肉常

緊貼種子上。 

 

1.1.2 五味子(SCHISANDRAE  FRUCTUS)乾燥成熟果實之組織圖 

 

1.2 五味子之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 五味子素(Schisandrin)對照標準品： 

中國創賽，批號 7432-28-2，純度>98%。 

1.2.1.2 五味子(SCHISANDRAE FRUCTUS)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 BJ4C-P4ER。 

1.2.1.3 五味子(SCHISANDRAE FRUCTUS)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究所，批號 120922-201309。 
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1.2.1.4 臺灣市售五味子：26 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配置方法 

1.2.2.2 五味子素對照標準品： 

取五味子素(Schisandrin)加甲醇製成每 1ml 含 1mg 的溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取五味子對照中藥材粉末 l.0g，加甲醇 10ml，超音波震盪三十

分鐘，濾過，取濾液作為對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售五味子溶液： 

取市售五味子中藥材 l.0g，加甲醇 10ml，超音波震盪三十分鐘，

濾過，取濾液製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：5μL 

1.2.2.7 展開溶媒：EtOAc:n-hexane:HOAc=10:10:1 

1.2.2.8 展開距離：80mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 254nm 下觀察 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材。ST  五味子素 Rf = 0.65，

符合對照中藥材。 

1.3 市售五味子之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 五味子素對照標準品： 

中國創賽，批號 7432-28-2，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售五味子：26 件 

1.3.2 層析方法 
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1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 五味子素對照溶液： 

取五味子素對照標準品（注意使用前於矽膠乾燥器內 60℃

乾燥一小時）約 1mg，精確稱定，加甲醇溶成 10mL，混勻

即得。 

1.3.2.1.2 市售五味子檢品溶液： 

取五味子粉末約 0.5g，精確稱定，加甲醇 70mL，超音波振

盪三十分鐘，離心分離之，分取上清液。殘留物再加甲醇

30mL，超音波振盪十五分鐘，離心分離之。合併全部上清

液，加甲醇使成 100mL，混勻。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×250mm 層析管，充填粒徑 10μm、十八烷

基鍵結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：水：乙腈(1：1)之混液 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長： 252nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：20μL 

1.3.2.2.6 試驗結果 

表 6、市售五味子中藥材五味子素含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Schizandrin≧0.4%  編號 藥材 乾燥減重(%) Schizandrin≧0.4% 

F 1 五味子 3.84% 0.11% F 14 五味子 8.11% 0.49% 

F 2 五味子 3.26% ND F 15 五味子 8.18% 0.67% 

F 3 五味子 9.02% 0.55% F 16 五味子 7.48% ND 

F 4 五味子 3.69% 0.54% F 17 五味子 7.06% ND 

F 5 五味子 9.33% 0.52% F 18 五味子 7.51% ND 

F 6 五味子 7.44% 0.62% F 19 五味子 9.36% 0.53% 

F 7 五味子 12.16% 0.59% F 20 五味子 10.03% 0.48% 

F 8 五味子 9.88% 0.61% F 21 五味子 7.54% ND 

F 9 五味子 5.54% 0.68% F 22 五味子 8.43% 0.51% 

F 10 五味子 5.94% 0.37% F 23 五味子 7.47% ND 

F 11 五味子 7.05% 0.58% F 24 五味子 6.31% 0.74% 

F 12 五味子 7.19% ND F 25 五味子 7.78% 0.61% 

F 13 五味子 6.12% 0.60% F 26 五味子 4.41% 0.51% 

※編號 1 為粉劑 
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A：五味子指標成分圖譜 

 

B：五味子市售品指紋圖譜 

 

圖 11、五味子成分分析之層析圖(252nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於24.0%，水抽提物不得少於30.0%，所含五味

子素(Schizandrin)不得少於0.4%。 

 

 

圖 12、五味子素檢量線分析圖 
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G.市售甘草 

1.1.1 性狀 

呈圓柱形，直徑約為 1~3 cm。未去皮者現黃棕色或灰棕色，外

面有縱皺紋並常附有小芽及麟葉。去皮者現淡黃色，外面呈纖維

狀。根莖之橫切面在半徑約三分之二處有頗明顯之形成層，中心髓

部甚小，木質部及韌皮部呈放射形。折斷面呈粗纖維性。臭微而特

殊，味甜。 

 

1.1.2甘草(GLYCYRRHIZAE RADIX ET RHIZOMA)乾燥根及根莖之組織

圖 

 

1.2 甘草之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 甘草酸(Glycyrrhizic acid)對照標準品： 

衛生福利部食品藥物管理署，批號 GLY0612，純度 100%。 

1.2.1.2 甘草(GLYCYRRHIZAE RADIX ET RHIZOMA)對照藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120904-201318。 
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1.2.1.3 臺灣市售甘草：31 件 

1.2.2 薄層層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 甘草酸對照溶液： 

取甘草酸(Glycyrrhizic acid)加乙醇：水(7：3)製成每 1ml 含 5mg

的溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取甘草對照中藥材粉末 2.0g，加甲醇 10ml，超音波震盪三十分

鐘，過濾，定容至 10ml 製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售甘草溶液： 

取市售甘草中藥材 2.0g，加甲醇 10ml，超音波震盪三十分鐘，

濾過，定容至 10ml 製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：2 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：n-BUOH:H2O:HOAc=7:2:1 

1.2.2.8 展開距離：80mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 254nm 下觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材。ST  甘草酸在 Rf =0.31，符合對

照中藥材。 

1.3 市售甘草之含量測定 

1.3.1 標準品 

1.3.1.1 甘草酸對照標準品： 

衛生福利部食品藥物管理署，批號 GLY0612，純度 100%。 

1.3.1.2 臺灣市售甘草：31 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 甘草酸對照溶液： 
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取甘草酸對照標準品，於 50℃減壓乾燥十二小時以上之甘草酸

對照標準品約 25 mg，精確稱定，加稀乙醇溶成 100 mL，即得。 

1.3.2.1.2 市售甘草檢品溶液： 

取甘草粉末約 500mg，精確稱定，置附塞之離心沉澱管中，加

稀乙醇 70mL，振搖十五分鐘，離心分離之。分取上清液，殘留物再

加稀乙醇 25mL，同上操作。合併全部上清液，加稀乙醇使成 100mL，

作為檢品溶液。 

1.3.2.2 層析裝置：  

1.3.2.2.1 層析管：4~6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基

鍵結矽膠管柱。。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：稀醋酸(1→15)：乙腈=3：2 之混液。 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：254nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：20μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 7、市售甘草中藥材甘草酸含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) 
Glycyrrhizic acid 

≧2% 
 編號 藥材 乾燥減重(%) 

Glycyrrhizic acid 

≧2% 

G 1 甘草 8.44% 2.99% G 17 甘草 8.89% 3.90% 

G 2 甘草 8.51% 2.16% G 18 甘草 9.55% 3.48% 

G 3 甘草 8.33% 2.86% G 19 甘草 9.38% 4.23% 

G 4 甘草 8.65% 3.20% G 20 甘草 9.32% 3.83% 

G 5 甘草 8.27% 4.08% G 21 甘草 9.28% 4.91% 

G 6 甘草 8.55% 4.42% G 22 甘草 9.58% 4.90% 

G 7 甘草 6.63% 4.67% G 23 甘草 10.20% 4.69% 

G 8 甘草 6.88% 4.53% G 24 甘草 10.53% 5.05% 

G 9 甘草 7.87% 4.97% G 25 甘草 9.52% 2.27% 

G 10 甘草 8.74% 4.92% G 26 甘草 9.01% 3.38% 

G 11 甘草 7.72% 5.39% G 27 甘草 7.80% 4.77% 

G 12 甘草 9.63% 3.77% G 28 甘草 9.25% 3.83% 

G 13 甘草 8.89% 2.32% G 29 甘草 8.28% 2.47% 

G 14 甘草 9.63% 1.79% G 30 甘草 10.00% 4.12% 

G 15 甘草 8.52% 4.13% G 31 甘草 10.33% 5.48% 

G 16 甘草 9.49% 4.83%      

※編號 1、2、3、4、14、17 為粉劑 
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A：甘草指標成分圖譜 

 

B：甘草市售品指紋圖譜 

 

圖 13、甘草成分分析之層析圖(254nm) 

 

圖 14、甘草酸檢量線分析圖 
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H.市售白芍 

1.1.1 性狀 

圓柱形，長 5~8 cm，直徑 1~3 cm。表面淺棕色或類白色，光滑，

隱約可見橫長皮孔及縱皺紋，有細根痕或殘留棕褐色的外皮。質堅

實，不易折斷，斷面類白色或微紅色，角質樣，形成層環明顯，木

部有放射狀紋理。氣微，味微苦而酸。 

 
 

1.1.2 白芍(PAEONIAE ALBA RADIX)之去皮乾燥根之組織圖 

 

1.2 白芍之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品： 

衛生福利部食品藥物管理署，批號 PAE0712，純度 100%。 

1.2.1.2 白芍(PAEONIAE ALBA RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120905-201109。 

1.2.1.3 臺灣市售白芍：27 件 

1.2.2 薄層層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 芍藥苷對照溶液： 
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取芍藥苷(Paeoniflorin)加乙醇：水(7：3)製成每 1ml 含 5mg 的溶

液，作為對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取白芍對照中藥材粉末 1.0g，加甲醇 10ml，於水鍋中迴流三十

分鐘，俟冷後過濾，定容至 10ml 製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售白芍溶液： 

取市售白芍中藥材粉末 1.0g，加甲醇 10ml，於水鍋中迴流三十

分鐘，俟冷後過濾，定容至 10ml 製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：10 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：CHCl3:MeOH: H2O =26:14:5 

1.2.2.8 展開距離：80mm 

1.2.2.9 檢出方法：以茴香醛/硫酸試液噴霧，105℃加熱兩分鐘後觀察。 

 

檢品溶液及對照中藥材溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均一致。Re: 對照中

藥材。ST 芍藥苷在 Rf =0.26，符合對照中藥材。 

1.3 市售白芍之含量測定 

1.3.1 標準品 

1.3.1.1 芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品： 

衛生福利部，批號 PAE0712，純度 100%。 

1.2.1.2 臺灣市售白芍：27 件 

1.3.2 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1 芍藥苷對照標準品溶液： 

取芍藥苷對照用標準品約 10mg，精確稱定，加稀甲醇溶液(1→2)

溶成 100mL，即得。 

1.3.2.2 市售白芍檢品溶液： 
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取白芍粉末約 0.5g，精確稱定，加稀甲醇溶液(1→2)50mL，連

接迴流冷凝裝置，置水鍋迴流萃取三十分鐘，放冷後過濾之，

殘留物再以稀甲醇溶液(1→2)50mL，同上操作，合併上清液加

稀甲醇(1→2)使成 100mL，作為檢品溶液。 

1.3.2.3 層析裝置： 

1.3.2.3.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.3.2 移動相溶媒：水：乙腈(4：1)之混液 

1.3.2.3.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.3.4 檢測波長：230nm。 

1.3.2.3.5 檢品量：10μL 

1.3.2.3.6 試驗結果： 

表 8、市售白芍藥材芍藥苷含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Paeoniflorin≧1%  編號 藥材 乾燥減重(%) Paeoniflorin≧1% 

H 1 白芍 6.47% 2.21% H 15 白芍 7.49% 0.25% 

H 2 白芍 5.43% 3.14% H 16 白芍 7.44% 0.57% 

H 3 白芍 6.45% 1.67% H 17 白芍 7.53% 0.69% 

H 4 白芍 7.96% 1.44% H 18 白芍 7.79% 0.19% 

H 5 白芍 6.19% 0.66% H 19 白芍 6.75% 0.18% 

H 6 白芍 7.06% 1.66% H 20 白芍 8.95% 0.64% 

H 7 白芍 4.27% 1.52% H 21 白芍 6.26% 0.43% 

H 8 白芍 9.52% 0.87% H 22 白芍 7.31% 1.13% 

H 9 白芍 9.73% 1.44% H 23 白芍 10.17% 0.78% 

H 10 白芍 3.32% 0.71% H 24 白芍 7.58% 0.98% 

H 11 白芍 8.32% 0.83% H 25 白芍 5.97% 1.97% 

H 12 白芍 6.07% 1.38% H 26 白芍 5.81% 1.32% 

H 13 白芍 8.72% 0.50% H 27 白芍 7.97% 1.93% 

H 14 白芍 9.49% 1.49%      

※編號 1、2、11 為粉劑 
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A：白芍指標成分圖譜 

 

B：白芍市售品指紋圖譜 

 

圖 15、白芍成分分析之層析圖(230nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於10.0%，水抽提物不得少於15.0%，所含芍藥

苷(Paeoniflorin)不得少於1.0%。 
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圖 16、芍藥苷檢量線分析圖 

 

I.市售西洋參 

1.1.1 性狀 

本品呈長圓錐形、紡錘形或圓柱形，長 3~12 cm，直徑 0.5~2 

cm。表面淺黃褐色或黃白色，較豐滿，有細橫紋及不規則的縱皺；

蘆頭已除去或殘存，頂部的細橫紋較密而呈環狀，中下部可見呈叉

狀分枝的一至數支側根或殘存的側根痕。質堅，折斷面平坦，淡黃

色或粉白色， 

形成層環色較深，皮部散在黃褐色或紅棕色小點（樹脂道）。

微具特異香氣，味微苦而甘。 

 

 

 

 



112 

1.1.2 西洋參(PANACIS QUINQUEFOLII RADIX)乾燥根之組織圖 

 

1.2 西洋參之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 西洋參(PANACIS QUINQUEFOLII RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究所，批號 120997-201309。 

1.2.1.3 臺灣市售西洋參：20 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)、人參皂苷 Re (Ginsenoside 

Re)、人參皂苷 Rg1 (Ginsenoside R1)對照標準品： 

取人參皂苷Rb1 (Ginsenoside Rb1)、人參皂苷Re、人參皂苷Rg1

對照標準品，加甲醇製成每1 mL各含1.0 mg的溶液，作為對照

標準品溶液 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取西洋參對照中藥材粉末0.2 g，置離心管中，加甲醇5mL，超

音波振盪三十分鐘，離心10分鐘，過濾，取濾液製成對照中藥

材溶液。 

1.2.2.4 市售西洋參溶液： 

取市售西洋參中藥材粉末0.2 g，置離心管中，加甲醇5mL，超

音波振盪三十分鐘，離心10分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 
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1.2.2.6 點注量：5 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：二氯甲烷：乙酸乙酯：甲醇：水=15：40：22：10 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：10%硫酸/乙醇試液噴霧，105℃加熱至斑點顯色清

晰，置於主波長 365nm 之紫外燈照射檢視之。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材。人參皂苷Rb1  Rf=0.2，Re 

Rf=0.43，Rg1  Rf=0.52，符合對照中藥材。 

1.3 市售西洋參之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 人參皂苷 Rb1 (Ginsenoside Rb1)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 人參皂苷 Rb1 對照溶液： 

取預置五氧化二磷乾燥器內，於50℃減壓（壓力5 mmHg以

下）乾燥十二小時以上之人參皂苷Rb1對照標準品約7.5 

mg，精確稱定，加甲醇溶成25 mL，即得。 

1.3.2.1.2 市售西洋參檢品溶液： 

取西洋參粉末約500 mg，精確稱定，置錐形瓶中，加甲醇

50 mL，加熱迴流一小時三十分鐘，放冷，再稱定重量，用

甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾之。精確量取過濾液25 

mL，置蒸發皿中，蒸乾。殘留物以水飽和的正丁醇50 mL

分次轉移至分液漏斗中，加氨試液振搖萃取二次，每次5 

mL，合併水層。用水飽和的正丁醇振搖萃取二次，每次10 

mL，合併正丁醇層，用正丁醇飽和的水洗滌二次；每次10 
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mL，合併水液，再以水飽和正丁醇10 mL振搖萃取。合併

前後次的正丁醇層，蒸乾，殘渣加甲醇轉移至10 mL容量瓶

中，並加甲醇至刻度，搖勻，用微孔濾膜(0.45μm)過濾，取

濾液作為檢品溶液。 

1.3.2.3 液相層析裝置：  

1.3.2.3.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。層析管溫度保持 40℃。 

1.3.2.3.2 移動相溶媒：水：乙腈(7：3)之混液。 

1.3.2.3.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.3.4 檢測波長：203nm。 

1.3.2.3.5 檢品量：10μL 

1.3.2.3.6 試驗結果： 

表 9、市售西洋參中藥材人參皂苷 Rb1 含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) 
GinsenosideRb1

≧1% 
 編號 藥材 乾燥減重(%) 

GinsenosideRb1

≧1% 

I 1 西洋參 8.39% 1.73% I 11 西洋參 6.36% 1.33% 

I 2 西洋參 9.61% 1.86% I 12 西洋參 6.54% 1.30% 

I 3 西洋參 8.46% 1.69% I 13 西洋參 8.03% 2.76% 

I 4 西洋參 6.64% 1.06% I 14 西洋參 8.28% 1.96% 

I 5 西洋參 7.64% 1.76% I 15 西洋參 8.45% 2.06% 

I 6 西洋參 7.95% 1.60% I 16 西洋參 6.36% 2.13% 

I 7 西洋參 6.77% 1.50% I 17 西洋參 7.75% 1.39% 

I 8 西洋參 7.52% 1.60% I 18 西洋參 12.60% 1.73% 

I 9 西洋參 8.79% 1.15% I 19 西洋參 7.50% 1.83% 

I 10 西洋參 8.34% 1.50% I 20 西洋參 6.72% 1.35% 

A：西洋參指標成分圖譜 

 



115 

B：西洋參市售品指紋圖譜 

 

圖 17、西洋參成分分析之層析圖 

本品之稀乙醇抽提物不得少於25.0%，水抽提物不得少於25.0%，所含人參

皂苷Rb1 (Ginsenoside Rb1)不得少於1.0%。 

 

圖 18、人參皂苷 Rb1 檢量線分析圖 
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J.市售吳茱萸 

1.1.1 性狀 

呈扁球形或略呈五角狀扁球形，直徑 2~5 mm。表面暗黃綠色

或綠黑色，於放大鏡下可見多數細密的小凹點（油室）及微細皺紋，

頂端略凹陷，常有 5 裂隙微分開為 5 蓇葖果，基部具 5 齒的宿萼及

短小果柄，均有黃色毛茸。質硬，剖開後每果內常含黃棕色種子 1

枚。氣芳香濃郁，味辛辣，刺舌而苦。 

 

 

1.1.2 吳茱萸(EVODIAE FRUCTUS)乾燥近成熟果實之組織圖 
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1.2 吳茱萸之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 吳茱萸鹼(Evodiamine)對照標準品： 

中國創賽，批號 518-17-2，純度>98%。 

1.2.1.2 去甲基吳茱萸鹼(Rutaecarpine)對照標準品 

中國創賽，批號 84-26-4，純度>98%。 

1.2.1.3 吳茱萸(EVODIAE FRUCTUS)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究所，批號 120909-201109。 

1.2.1.4 臺灣市售吳茱萸：20 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 吳茱萸鹼及去甲基吳茱萸鹼對照標準品： 

取吳茱萸鹼及去甲基吳茱萸鹼加乙醇製成每 1ml 含 1.5 mg 及

0.2mg 的對照標準溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取吳茱萸對照中藥材粉末 0.4g，加乙醇 10ml，靜置三十分鐘，

超音波震盪三十分鐘，過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售吳茱萸溶液： 

取市售吳茱萸中藥材 0.4g，加乙醇 10ml，靜置三十分鐘，超音

波震盪三十分鐘，過濾，取濾液製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 
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1.2.2.6 點注量：2 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：石油醚:乙酸乙酯:三乙胺=7:3:0.1 

1.2.2.8 展開距離：80mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 365nm 下觀察。 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  吳茱萸鹼 Rf =0.35、去

甲基吳茱萸鹼在 Rf =0.54，符合對照中藥材。 

1.3 市售吳茱萸脂含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 吳茱萸鹼(Evodiamine)對照標準品： 

中國創賽，批號 518-17-2，純度>98%。 

1.3.1.2 去甲基吳茱萸鹼(Rutaecarpine)對照標準品： 

中國創賽，批號 84-26-4，純度>98%。 

1.3.1.3 臺灣市售吳茱萸：20 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 吳茱萸鹼、去甲基吳茱萸鹼對照溶液： 

取預置五氧化二磷乾燥器於 50℃減壓（壓力 5mmHg 以下）

乾燥十二小時以上之吳茱萸鹼、去甲基吳茱萸鹼對照標準

品，精確稱定，加甲醇分別製成每 1mL 各含 0.1mg 的溶液，

即得。 

1.3.2.1.2 市售吳茱萸檢品溶液： 

取吳茱萸粉末約 130mg，精確稱定，加甲醇 80mL，加熱迴

流五十分鐘，放冷，過濾，濾液加甲醇使成 100mL，作為

檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵



119 

結矽膠管柱。層析管溫度保持室溫。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：乙腈：水：四氫呋喃：乙酸(51：48：1：0.1)

之混液。 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：225nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 10、市售吳茱萸中藥材吳茱萸鹼、去甲基吳茱萸鹼含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Evodiamine(1) Rutaecarpine(2) 1+2≧0.2% 

J 1 吳茱萸 6.29% 0.37% 0.46% 0.83% 

J 2 吳茱萸 6.69% 2.88% 1.48% 4.36% 

J 3 吳茱萸 6.70% 2.41% 1.43% 3.84% 

J 4 吳茱萸 10.00% 0.34% 0.34% 0.68% 

J 5 吳茱萸 11.22% 0.66% 0.34% 1.00% 

J 6 吳茱萸 6.76% 2.51% 1.43% 3.94% 

J 7 吳茱萸 7.09% 3.22% 1.68% 4.90% 

J 8 吳茱萸 9.87% 0.16% 0.20% 0.36% 

J 9 吳茱萸 6.20% 3.45% 1.38% 4.83% 

J 10 吳茱萸 7.17% 0.25% 0.39% 0.64% 

J 11 吳茱萸 6.85% 0.05% 0.13% 0.18% 

J 12 吳茱萸 5.96% 0.14% 0.18% 0.32% 

J 13 吳茱萸 5.75% 2.75% 1.58% 4.33% 

J 14 吳茱萸 7.34% 3.02% 1.07% 4.09% 

J 15 吳茱萸 6.10% 1.89% 0.95% 2.84% 

J 16 吳茱萸 6.94% 2.42% 1.31% 3.73% 

J 17 吳茱萸 7.04% 2.71% 1.25% 3.96% 

J 18 吳茱萸 5.49% 3.23% 1.49% 4.72% 

J 19 吳茱萸 7.44% 0.11% 0.10% 0.21% 

J 20 吳茱萸 7.24% 2.06% 1.19% 3.25% 
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A：吳茱萸指標成分圖譜 

 

B：吳茱萸市售品指紋圖譜 

 

 

圖 19、吳茱萸成分分析之層析圖(225nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於15.0%，水抽提物不得少於10.0%，所含

吳茱萸鹼 (Evodiamine)及去甲基吳茱萸鹼 (Rutaecarpine)的總量不得少於

0.2%。 
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圖 20、吳茱萸鹼檢量線分析圖 

 

圖 21、去甲基吳茱萸鹼檢量線分析圖 
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K.市售決明子 

1.1.1 性狀 

呈菱方形或短圓柱形，一端平斜，一端稍尖，狀似馬蹄。長 4~7 

mm，寬 2~4 mm，粒稍大。表面棕褐色或黑褐色，稜線兩側各有一

條淺黃色凹紋。一端中央有凹下之淡黃色種臍，切斷面灰白色，氣

味微，嚼之帶黏液性。 

 

1.1.2 決明子(CASSIAE SEMEN)乾燥成熟種子組織圖 

 

1.2 決明子之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 大黃酚(Chrysophanol)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 大黃素(Emodin)對照標準品： 

中國創賽，批號 518-82-1，純度>98%。 

1.2.1.3 決明子(CASSIAE SEMEN)對照中藥材： 
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中國食品藥品檢定研究所，批號 121011-200604。 

1.2.1.4 臺灣市售決明子：21 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 大黃素(Emodin)、大黃酚(Chrysophanol)對照標準品： 

大黃素(Emodin)、大黃酚(Chrysophanol)對照標準品，加入甲醇

分別製成每 1 mL 含 1.0 mg 的溶液，作為對照標準品溶液 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取決明子對照中藥材粉末 1.0g，加入甲醇約 10 mL，浸漬三十

分鐘，過濾，濾液蒸乾，殘渣加入水 10 mL 使之溶解，再加入

鹽酸 1 mL，水浴加熱三十分鐘，立即冷卻，用乙醚分 2 次萃取，

每次 20 mL，合併乙醚液，揮乾後殘渣加入三氯甲烷 1 mL 使之

溶解，製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售決明子溶液： 

取市售決明子中藥材粉末 1.0g，加入甲醇約 10 mL，浸漬三十

分鐘，過濾，濾液蒸乾，殘渣加入水 10 mL 使之溶解，再加入

鹽酸 1 mL，水浴加熱三十分鐘，立即冷卻，用乙醚分 2 次萃取，

每次 20 mL，合併乙醚液，揮乾後殘渣加入三氯甲烷 1 mL 使之

溶解，作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：5 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：石油醚：甲酸乙酯：甲酸=15：5：1 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 365nm 下觀察，再置於氨蒸氣中燻，於

可見光下檢視之。 
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檢品溶液與對照中藥材溶液、對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  Em 大黃素 Rf =0.52、

Ch 大黃酚 Rf =0.83，符合對照中藥材。 

1.3 市售決明子之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 大黃酚(Chrysophanol)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售決明子：21 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 大黃酚對照標準品溶液： 

取大黃酚對照標準品適量，精確稱定，加無水乙醇：乙酸

乙酯(2：1)混合溶液製成每1 mL含大黃酚30 μg 的溶液，即

得。 

1.3.2.1.2 市售決明子檢品溶液： 

取本品粉末約0.5 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加

入甲醇50 mL．稱定重量，加熱迴流2小時，放冷，再稱定

重量，用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾，精確量取續

濾液25 mL，蒸乾，加稀鹽酸30 mL，置水浴中加熱水解1

小時，立即冷卻，用三氯甲烷振搖萃取4次，每次30 mL，

合併三氯甲烷液，回收溶劑至乾，殘渣用無水乙醇：乙酸

乙酯(2：1)混合溶液使之溶解，轉移至25 mL容量瓶中，並

稀釋至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基

鍵結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：以乙腈為移動相 A，0.1%磷酸溶液為移動相 B 

時間(分鐘) 移動相 A(%) 移動相 B(%) 

0~15 40 60 

15~30 40 90 60 10 

30~40 90 10 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：284nm 
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1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 11、市售決明子中藥材大黃酚含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) 
Chrysophanol≧

0.2% 
 編號 藥材 乾燥減重(%) 

Chrysophanol≧

0.2% 

K 1 決明子 3.94% 0.01% K 12 決明子 5.43% 0.38% 

K 2 決明子 4.95% 0.29% K 13 決明子 5.08% 0.32% 

K 3 決明子 4.17% 0.20% K 14 決明子 4.34% 0.28% 

K 4 決明子 4.87% 0.27% K 15 決明子 5.39% 0.35% 

K 5 決明子 4.44% 0.25% K 16 決明子 4.33% 0.14% 

K 6 決明子 6.10% 0.03% K 17 決明子 1.06% 0.08% 

K 7 決明子 6.10% 0.23% K 18 決明子 4.01% 0.18% 

K 8 決明子 4.17% 0.20% K 19 決明子 3.17% 0.29% 

K 9 決明子 4.70% 0.29% K 20 決明子 4.71% 0.18% 

K 10 決明子 5.49% 0.05% K 21. 決明子 4.61% 0.02% 

K 11 決明子 5.74% 0.23%      

※編號 21 為粉劑 

A：決明子指標成分圖譜 
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B：決明子市售品指紋圖譜 

 

圖 22、決明子成分分析之層析圖(284nm) 

 

本品之稀乙醇抽提物不得少於10.0%，水抽提物不得少於10.0%，含大黃酚

(Chrysophanol)不得少於0.20%。 

 

 

圖 23、大黃酚檢量線分析圖 
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L.市售牡丹皮 

1.1.1 性狀 

呈筒狀或半圓筒狀塊片，有縱剖開的裂縫，向內捲曲或略外

翻，長短不一，通常長 5~25 cm，筒徑 0.5~1.4 cm，皮厚 2~4 mm。

外表面灰褐色或黃褐色；刮根皮外表面淡灰黃色、粉紅色或淡紅棕

色，有多數橫長略凹陷的皮孔痕及細根痕。內表面淡灰黃色或棕

色，有明顯縱細的紋理及白色針狀、片狀或柱狀牡丹酚結晶。質硬

脆，折斷面較平坦，粉性，灰白至粉紅色。有特殊香氣，味苦而澀，

有麻舌感。 

1.1.2 牡丹皮(MOUTAN RADICIS CORTEX)牡丹 Paeonia suffruticosa Andr.

之乾燥根皮組織圖 

 

 

 

1.2 牡丹皮之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 牡丹酚(Paeonol)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 牡丹皮(Radix Angelicae Sinensis)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 121490-201102。 

1.2.1.3 臺灣市售牡丹皮：27 件 
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1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 牡丹酚對照標準品： 

取牡丹酚(Paeonol)加丙酮製成每 1ml 含 5mg 的溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取牡丹皮對照中藥材粉末 1.0g，加甲醇 20ml，超音波震盪三十

分鐘，過濾濃縮至乾，殘渣溶解於 1ml 甲醇製成對照中藥材溶

液。 

1.2.2.4 市售牡丹皮溶液： 

取市售牡丹皮藥材粉末 1.0g，加甲醇 20ml，超音波震盪三十分

鐘，過濾濃縮至乾，殘渣溶解於 1ml 甲醇製成檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：5 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：n-hexane:EtOAc=3:1 

1.2.2.8 展開距離：75 mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 254nm 下觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  牡丹酚 Rf =0.56，符合

對照中藥材。 

1.3 市售牡丹皮之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 牡丹酚(Paeonol)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售牡丹皮：27 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 牡丹酚對照標準品溶液： 

取預置氯化鉀之乾燥器內乾燥一小時以上之牡丹酚對照用
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標準品約10mg，精確稱定，加甲醇溶成100mL，取此溶液

10mL，加甲醇使成50mL，即得。 

1.3.2.1.2 市售牡丹皮檢品溶液： 

取本品粉末約0.3g，精確稱定，加甲醇40mL，連接迴流冷

凝管，置水鍋加熱迴流萃取三十分鐘，冷卻後過濾，殘留

物加甲醇40mL，同上操作後，合併濾液，加甲醇使成

100mL，取此溶液10mL，再加甲醇使成25mL，供作檢品溶

液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基

鍵結矽膠管柱。層析管溫度保持 20℃左右之一定溫度。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：水：乙腈：冰醋酸(65：35：2)  

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：274nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

 

表 12、市售牡丹皮中藥材牡丹酚含量表 

 編號 藥材 
乾燥減重

(%) 

Paeonol 

≧1% 

Paeoniflorin 

≧0.5% 
 編號 藥材 

乾燥減重

(%) 

Paeonol 

≧1% 

Paeoniflorin

≧0.5% 

L 1 牡丹皮 9.98% 6.93% 5.31% L 15 牡丹皮 9.95% 3.64% 2.90% 

L 2 牡丹皮 11.56% 7.39% 1.81% L 16 牡丹皮 10.35% 7.74% 4.64% 

L 3 牡丹皮 9.98% 6.27% 2.32% L 17 牡丹皮 9.20% 4.22% 0.95% 

L 4 牡丹皮 9.00% 7.94% 4.75% L 18 牡丹皮 9.79% 9.19% 7.17% 

L 5 牡丹皮 9.21% 6.87% 6.40% L 19 牡丹皮 8.10% 7.38% 1.92% 

L 6 牡丹皮 9.23% 8.16% 4.84% L 20 牡丹皮 8.94% 4.49% 1.56% 

L 7 牡丹皮 10.20% 4.29% 2.63% L 21 牡丹皮 10.87% 10.33% 5.39% 

L 8 牡丹皮 7.36% 4.60% ND L 22 牡丹皮 9.56% 7.77% 1.79% 

L 9 牡丹皮 8.89% 7.60% 4.43% L 23 牡丹皮 5.51% 8.24% 6.19% 

L 10 牡丹皮 10.06% 6.04% 1.37% L 24 牡丹皮 9.98% 8.25% 3.82% 

L 11 牡丹皮 10.62% 8.43% 4.27% L 25 牡丹皮 8.89% 5.98% ND 

L 12 牡丹皮 8.90% 4.84% 2.57% L 26 牡丹皮 10.22% 5.65% 4.88% 

L 13 牡丹皮 10.34% 7.35% 4.63% L 27 牡丹皮 10.20% 4.29% 2.63% 

L 14 牡丹皮 11.06% 4.44% 1.98%       

※編號 1、7 為粉劑 
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A：牡丹酚指標成分圖譜 

 

 

B：牡丹皮市售品指紋圖譜 

 

圖 24、牡丹酚成分分析之層析圖(274nm) 

 

※本品之稀乙醇抽提物不得少於23.0%，水抽提物不得少於20.0%，所含牡

丹酚(Paeonol)不得少於l.0%，芍藥苷(Paeoniflorin)不得少於0.5%。 
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圖 25、牡丹酚檢量線分析圖 

 

 

圖 26、芍藥苷檢量線分析圖 
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M.市售赤芍 

1.1.1 性狀 

(1) 芍藥：根圓柱形，有的中間稍粗，長 10~40 cm，直徑 0.6~3 cm。

表面暗棕色或紫棕色，具粗而略扭曲的縱皺紋及橫向突起的皮

孔；老根表面較粗糙，栓皮常呈鱗片狀剝落。質堅實而脆，易

折斷，斷面粉白色、黃白色或帶紫白色，皮部窄，色稍深，木

部髓線明顯，有時具裂隙，氣微香，味微苦、澀。 

(2) 川赤芍：長 5~20 cm；表面偶見栓皮層形成的斑痕，棕紅色或暗

棕色；質鬆，斷面皮部黑褐色，木部黃白色。去皮者表面淡紫

紅色或肉白色；斷面黃白色。 

 
 

1.1.2 赤芍(PAEONIAE RUBRA RADIX)乾燥根之組織圖 
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1.2 赤芍之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品： 

衛生福利部食品藥物管理署，批號 PAE0712，純度 100%。 

1.2.1.2 赤芍(PAEONIAE RUBRA RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 121093-201303。 

1.2.1.3 臺灣市售赤芍：26 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品溶液： 

取芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 2.0 

mg 的溶液，作為對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取對照中藥材粉末 2.0 g，加甲醇 10 mL，於水浴上加熱 5 分鐘

後，過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。。 

1.2.2.4 市售赤芍溶液： 

取市售赤芍粉末 2.0 g，加甲醇 10 mL，於水浴上加熱 5 分鐘後，

過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：2 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：EtOAc:MeOH:H2O =8:2:1 

1.2.2.8 展開距離：80mm 
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1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 254nm 下觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  芍藥苷 Rf =0.58，符合

對照中藥材。 

1.3 市售赤芍之含量測定 

1.3.1 標準品 

1.3.1.1 芍藥苷(Paeoniflorin)對照標準品： 

衛生福利部食品藥物管理署，批號 PAE0712，純度 100%。 

1.3.1.2 臺灣市售赤芍：26 件 

1.3.2.層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 芍藥苷對照標準品溶液： 

取芍藥苷對照用標準品約 10 mg，加 50%甲醇為溶劑，定

容至 100mL，即得。 

1.3.2.1.2 市售赤芍檢品溶液： 

取本品粉末約 500 mg，精確稱定，加 50%甲醇水溶液 50 

mL，連接迴流冷凝裝置，置水鍋上迴流萃取三十分鐘，冷

卻後過濾。殘留物再以 50%甲醇水溶液 50 mL，同樣操作，

將所有濾液混合定容至 100 mL，作為檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基

鍵結矽膠管柱。層析管溫度保持 20℃左右之一定溫度。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：水：乙腈(4：1) 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：230nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：20μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 
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表 13、市售赤芍芍藥苷含量表 

 編號 藥材 
乾燥減重

(%) 

Paeoniflorin≧

1.8% 
 編號 藥材 

乾燥減重

(%) 

Paeoniflorin≧

1.8% 

M 1 赤芍 6.45% 6.00% M 14 赤芍 10.86% 3.57% 

M 2 赤芍 7.32% 4.58% M 15 赤芍 9.16% 3.49% 

M 3 赤芍 7.98% 3.91% M 16 赤芍 9.76% 4.04% 

M 4 赤芍 10.58% 4.58% M 17 赤芍 10.36% 3.58% 

M 5 赤芍 7.51% 4.49% M 18 赤芍 9.93% 4.81% 

M 6 赤芍 8.55% 5.81% M 19 赤芍 11.15% 5.09% 

M 7 赤芍 11.26% 4.89% M 20 赤芍 8.55% 3.00% 

M 8 赤芍 10.00% 4.70% M 21 赤芍 9.33% 4.35% 

M 9 赤芍 6.88% 3.84% M 22 赤芍 7.71% 1.53% 

M 10 赤芍 9.07% 5.23% M 23 赤芍 9.33% 5.49% 

M 11 赤芍 11.08% 3.77% M 24 赤芍 8.00% 6.68% 

M 12 赤芍 9.93% 3.32% M 25 赤芍 11.69% 3.60% 

M 13 赤芍 9.72% 3.59% M 26 赤芍 10.34% 3.41% 

※編號 1、2、9 為粉劑 

A：芍藥苷指標成分圖譜 
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B：赤芍市售品指紋圖譜 

 

圖 27、芍藥苷成分分析之層析圖(230nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 27.0%，水抽提物不得少於 26.0%，所含

芍藥苷(Paeoniflorin)不得少於 1.8%。 

 

 

圖 28、芍藥苷檢量線分析圖 
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N.市售芎藭 

1.1.1 性狀 

本品為不整齊結節狀拳形團塊，長 3~10 cm，直徑 2~7 cm。表

面黃褐色，粗糙皺縮，有較密集平行隆起的輪節，頂端有類圓形凹

陷的莖痕，下側及輪節上有多數小瘤狀根痕。質堅實，不易折斷，

斷面黃白色或灰黃色，可見波狀環紋（形成層）及錯綜紋理，散有

黃棕色小油點（油室）。有特異濃郁的香氣，味苦、辛，稍有麻舌

感，後微回甜。 

 

 

1.1.2 芎藭(CHUANXIONG RHIZOMA)乾燥根莖之組織圖 

 

1.2.芎藭之 TLC 鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 阿魏酸(Ferulic acid)對照標準品： 

EXTRASYNTHESE，批號 08041730。 

1.2.1.2 芎藭(CHUANXIONG RHIZOMA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120918-201411。 
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1.2.1.3 臺灣市售芎藭：24 件 

1.2.2 薄層層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 阿魏酸對照溶液： 

取阿魏酸(Ferulic acid)對照標準品 1.0 mg，溶解於 1 mL 甲醇中。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取芎藭對照中藥材粉末 1.0g，置於圓底燒瓶，加入甲醇約 10 mL

於水浴中加熱迴流 30 分鐘，俟冷後過濾，定容至 10 mL，製成

對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售芎藭溶液： 

取市售芎藭中藥材粉末品粉末 1.0 g，置於圓底燒瓶，加入甲醇

約 10 mL 於水浴中加熱迴流 30 分鐘，俟冷後過濾，定容至 10 

mL，供作檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：5 μL 

1.2.2.7 展開溶媒：乙酸乙酯：甲醇：水=8：2：1 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：紫外光波長 365nm 下觀察。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 

值及色調均一致。Re: 對照中藥材，ST  阿魏酸 Rf =0.56，符合

對照中藥材。 

1.3 市售芎藭之含量測定 

1.3.1 標準品 

1.3.1.1 阿魏酸(Ferulic acid)對照標準品： 

EXTRASYNTHESE，批號 08041730。 

1.3.1.2 臺灣市售芎藭：24 件 
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1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 阿魏酸對照標準品： 

取阿魏酸對照標準品（注意使用前於矽膠乾燥器內60℃乾

燥一小時）約1mg，精確稱定，加甲醇溶成10mL，混勻即

得。 

1.3.2.1.2 市售芎藭檢品溶液： 

取芎藭粉末約0.5g，精確稱定，加甲醇70mL，超音波振盪

三十分鐘，離心分離之，分取上清液。殘留物再加甲醇

30mL，超音波振盪十五分鐘，離心分離之。合併全部上清

液，加甲醇使成100mL，混勻。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：MeOH：5% HOAc=25:75 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：320nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：對照標準品溶液 10 L 與檢品溶液 20μL。 

1.3.2.3.6 試驗結果： 

表 14、市售芎藭中藥材阿魏酸含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Ferulic acid≧0.07%  編號 藥材 乾燥減重(%) Ferulic acid≧0.07% 

N 1 芎藭 10.40% 0.20% N 13 芎藭 8.71% 0.37% 

N 2 芎藭 9.12% 0.29% N 14 芎藭 12.27% 0.37% 

N 3 芎藭 8.39% 0.36% N 15 芎藭 9.86% 0.33% 

N 4 芎藭 5.83% 0.41% N 16 芎藭 8.36% 0.20% 

N 5 芎藭 10.03% 0.34% N 17 芎藭 9.96% 0.37% 

N 6 芎藭 10.87% 0.22% N 18 芎藭 9.34% 0.36% 

N 7 芎藭 4.99% 0.37% N 19 芎藭 11.11% 0.33% 

N 8 芎藭 8.77% 0.39% N 20 芎藭 9.27% 0.41% 

N 9 芎藭 7.88% 0.20% N 21 芎藭 8.57% 0.45% 

N 10 芎藭 9.19% 0.18% N 22 芎藭 4.49% 0.32% 

N 11 芎藭 8.60% 0.28% N 23 芎藭 7.76% 0.30% 

N 12 芎藭 8.29% 0.38% N 24 芎藭 10.46% 0.25% 

※編號 1 為粉劑 
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A：阿魏酸指標成分圖譜 

 

B：芎藭市售品指紋圖譜 

 

圖 29、芎藭成分分析之層析圖(320 nm) 

 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 25.0%，水抽提物不得少於 29.0%，所含

阿魏酸(Ferulic acid)不得少於 0.07%。 
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圖 30、阿魏酸檢量線分析圖 

 

O.市售知母 

1.1.1 性狀 

本品呈扁圓柱形，微彎，兩端粗細不同，偶有分枝，長 3~17 cm，

直徑 0.8~2 cm，頭部有淺黃色葉痕及根痕，俗稱「金色頭」，上面

中央有一道深縱溝，具緊密排列之環狀節，節上密生金黃色扁平絨

毛，由兩側向根莖上方集中，另一面皺縮，有凹陷或凸起之小圓點

根痕。質硬，易折，斷面黃白色，平坦，無臭，味甘而苦，帶黏性。 
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1.1.2 知母(ANEMARRHENAE RHIZOMA)乾燥根莖之組織圖 

 
 

1.2 知母之鑑別 

1.2.1 標準品 

1.2.1.1 芒果苷(Mangiferin)對照標準品： 

中國創賽，批號 4773-96-0，純度>98%。 

1.2.1.2 知母皂苷 BII (Timosaponin BII)對照標準品： 

中國創賽，批號 136656-07-0，純度>98%。 

1.2.1.3 知母(ANEMARRHENAE RHIZOMA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 121070-201105。 

1.2.1.4 臺灣市售知母：23 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 對照中藥材溶液： 

取知母對照中藥材粉末 1.0g，加甲醇 10 mL，超音波振盪三十

分鐘，過濾，定容至 10 mL，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.3 市售知母溶液： 

取市售知母中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振盪三十

分鐘過濾，定容至 10 mL，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.5 點注量：5 μL 

1.2.2.6 展開溶媒：以正丁醇：冰醋酸：水=4：1：5 (上層溶液） 

1.2.2.7 展開距離：75mm 

1.2.2.8 檢出方法：香莢蘭醛/硫酸試液噴霧，在 105℃加熱至斑點顯色

清晰 
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檢品溶液及對照中藥材溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均一

致。Re: 對照中藥材，點位置，符合對照中藥材。 

1.3 市售知母之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 芒果苷(Mangiferin)對照標準品： 

中國創賽，批號 4773-96-0，純度>98%。 

1.3.1.2 知母皂苷 BⅡ (Timosaponin BⅡ)對照標準品： 

中國創賽，批號 136656-07-0，純度>98%。 

1.3.1.3 臺灣市售知母：23 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 芒果苷對照標準品溶液： 

取芒果苷對照標準品適量，精確稱定，加稀乙醇製成每 1mL

含 50 μg 的溶液，即得。 

1.3.2.1.2 市售知母檢品溶液： 

取本品粉末約 0.1 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加

入稀乙醇 25 mL，稱定重量，超音波振盪三十分鐘，放冷，

再稱定重量，用稀乙醇補足減失的重量，搖勻。過濾，取

續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.1.3 液相層析裝置： 

1.3.2.1.3.1 層析管：4~6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八

烷基鍵結矽膠管柱。 

1.3.2.1.3.2 移動相溶媒：乙腈：0.2%冰醋酸 =15：85 之混液。 

1.3.2.1.3.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.1.3.4 檢測波長：258nm。 

1.3.2.1.3.5 檢品量：10μL 

1.3.2.1.3.6 試驗結果： 
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表、市售知母中藥材芒果苷、知母皂苷 BII含量表 

 編號 藥材 
乾燥減重

(%) 

Mangiferin 

≧0.7% 

TimosaponinBⅡ

≧3.0% 

 
編號 藥材 

乾燥減重

(%) 

Mangiferin 

≧0.7% 

TimosaponinBⅡ

≧3.0% 

O 1 知母 13.65% 0.95% 3.03% O 13 知母 11.56% 0.92% 4.12% 

O 2 知母 11.40% 1.43% 3.75% O 14 知母 8.90% 1.13% 3.96% 

O 3 知母 12.25% 1.20% 3.43% O 15 知母 11.21% 0.96% 3.31% 

O 4 知母 10.45% 1.47% 5.26% O 16 知母 15.85% 1.60% 4.36% 

O 5 知母 8.18% 1.36% 3.51% O 17 知母 12.19% 1.36% 3.83% 

O 6 知母 10.06% 1.62% 5.99% O 18 知母 12.34% 0.95% 2.99% 

O 7 知母 12.67% 1.21% 3.70% O 19 知母 6.33% 1.47% 4.12% 

O 8 知母 11.52% 0.86% 3.13% O 20 知母 10.11% 0.91% 2.99% 

O 9 知母 12.83% 0.85% 3.52% O 21 知母 15.67% 1.14% 3.70% 

O 10 知母 13.35% 1.03% 3.76% O 22 知母 10.31% 1.52% 5.21% 

O 11 知母 12.35% 0.95% 4.00% O 23 知母 10.47% 1.14% 3.72% 

O 12 知母 12.29% 1.04% 2.86%       

A：芒果苷指標成分圖譜 

 

B：知母市售品指紋圖譜 

 

圖 31、知母芒果苷成分分析之層析圖(258 nm) 
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1.3.3 層析方法 

1.3.3.1 儀器： 

Waters ACQUITY UPLC H-Class/ELSD Detector：UPLC/ELSD 

(Drift tube：60℃；Nebuliser：Heating Mode，83%；Gas flow rate：

25psi) Column：Acquity UPLC®HSS C18 2.1×100mm (1.8μm) 

1.3.3.2 試驗溶液配製方法： 

1.3.3.2.1 知母皂苷 BⅡ對照標準品溶液： 

取知母皂苷BⅡ對照標準品適量，精確稱定，加30%丙酮製

成每1 mL含0.50 mg的溶液，即得。 

1.3.3.2.2 市售知母檢品溶液： 

取本品粉末約0.15 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加

入30%丙酮25 mL，稱定重量，超音波振盪三十分鐘，取出，

放冷，再稱定重量，用30%丙酮補足減失的重量，搖勻。

過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.3.2.3 液相層析裝置：  

1.3.3.2.3.1 層析管：蒸發光散射檢測器(ELSD)檢測，以辛烷基矽烷

鍵合矽膠為填充劑。 

1.3.3.2.3.2 移動相溶媒：乙腈：水 =25：75 之混液。 

1.3.3.2.3.3 流量：每分鐘 0.3 mL 

1.3.3.2.3.4 檢品量：3μL 

1.3.3.2.3.5 試驗結果： 
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A：知母皂苷 BⅡ指標成分圖譜 

 

B：知母市售品指紋圖

 

圖 32、知母知母皂苷 BⅡ成分分析之層析圖 

本品之稀乙醇抽提物不得少於30%，水抽提物不得少於40%，所含芒果

苷(Mangiferin)不得少於0.70%，含知母皂苷BⅡ(Timosaponin BⅡ)不得少於

3.0%。 
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圖33、芒果苷檢量線分析圖 

 

 

圖 34、知母皂苷 BⅡ檢量線分析圖 
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P.市售厚朴 

1.1.1 性狀 

幹皮呈捲筒狀、雙捲筒狀或板片狀，長 30~35 cm，厚約 2~7 

mm，習稱「筒朴」；近根部的捲筒一端展開如喇叭口，長 13~25 cm，

厚 3~8 mm，習稱「靴筒朴」。外表面灰棕色或灰褐色，表面粗糙，

栓皮有時呈鱗片狀易剝落，有明顯的橢圓形皮孔和縱皺紋。刮去粗

皮者，表面較平坦，顯黃棕色。內表面較平滑，紫棕色或深紫褐色

具細密縱紋，用指甲刻劃之顯油痕。質堅硬，不易折斷，斷面外部

灰棕色，顆粒性；內部紫褐色或棕色，富油性，有時可見多數發亮

的細小結晶（厚朴酚結晶）。氣香、味苦帶辛辣感。根皮（根朴）

呈單筒狀或不規則塊片，有的劈破，有的彎曲似「雞腸」，習稱「雞

腸朴」，長 18~32 cm，厚 1~3 mm，表面灰棕色，有橫紋及縱皺紋，

劈破處纖維狀。質硬，較易折斷。嚼之殘渣較多。餘同幹皮。枝皮

（枝朴）皮薄呈單筒狀，長 10~20 cm，厚 1~2 mm，表面灰棕色，

具皺紋。質脆，易折斷，斷面纖維性。嚼後殘渣亦較多。餘同幹皮。 
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1.1.2 厚朴(MAGNOLIAE CORTEX)乾燥根之組織圖 

 

1.2 厚朴之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 厚朴酚(Paeoniflorin)對照標準品： 

中國創賽，批號 528-43-8，純度>98%。 

1.2.1.2 厚朴(MAGNOLIAE CORTEX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 121285-201303。 

1.2.1.3 臺灣市售厚朴：25 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 對照中藥材溶液： 

取厚朴對照中藥材粉末 1.0g，加甲醇 10 mL，振搖十分鐘，離

心，取上清液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.3 市售厚朴溶液：(1.0g/mL MeOH) 

取市售厚朴中藥材粉末 1.0g，加甲醇 10 mL，振搖十分鐘，離

心，取上清液作為檢品溶液。 

1.2.2.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.5 點注量：5 μL 

1.2.2.6 展開溶媒：正丁醇：水：冰醋酸=4：2：1 

1.2.2.7 展開距離：75mm 

1.2.2.8 檢出方法：碘化鉍鉀試液噴霧劑噴之，於可見光下檢視 
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※檢品溶液與對照中藥材溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均一致。Re: 對照

中藥材，點位置，符合對照中藥材。 

 

1.3 市售厚朴之含量測定： 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 厚朴酚(Magnolol)對照標準品： 

中國創賽，批號 528-43-8，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售厚朴：25 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 厚朴酚對照標準品溶液 

取預經矽膠乾燥劑乾燥一小時以上之厚朴酚對照標準品約

10 mg，精確稱定，加稀甲醇溶液(7→10)溶解並定容至 100 

mL，供作對照標準品溶液。 

1.3.2.1.2 市售厚朴檢品溶液： 

取經粉碎之厚朴藥材粉末約 0.5 g，精確稱定，加稀甲醇溶液

(7→10) 40 mL，超音波振盪三十分鐘，冷卻後以稀甲醇溶液

(7→10)定容至 100mL，供作檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置：  

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：水：乙腈：冰醋酸=50：50：1 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：289nm。 
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1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 16、市售厚朴中藥材含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Magnolol≧0.8%  編號 藥材 乾燥減重(%) Magnolol≧0.8% 

P 1 厚朴 9.69% 0.84% P 14 厚朴 9.94% 0.58% 

P 2 厚朴 7.23% 6.79% P 15 厚朴 10.13% 0.32% 

P 3 厚朴 8.79% 1.35% P 16 厚朴 8.21% 0.56% 

P 4 厚朴 6.80% 5.58% P 17 厚朴 8.97% 0.00% 

P 5 厚朴 11.37% 0.74% P 18 厚朴 9.26% 0.49% 

P 6 厚朴 9.23% 0.69% P 19 厚朴 9.10% 0.64% 

P 7 厚朴 10.97% 0.57% P 20 厚朴 8.92% 0.64% 

P 8 厚朴 9.94% 0.82% P 21 厚朴 8.74% 0.80% 

P 9 厚朴 6.47% 4.78% P 22 厚朴 9.78% 0.00% 

P 10 厚朴 9.10% 0.69% P 23 厚朴 9.27% 0.48% 

P 11 厚朴 8.92% 0.49% P 24 厚朴 8.06% 1.30% 

P 12 厚朴 9.05% 0.56% P 25 厚朴 9.24% 1.08% 

P 13 厚朴 8.94% 0.74%      

※編號 1、9 為粉劑 

 

A：厚朴酚指標成分圖譜 
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B：厚朴市售品指紋圖譜 

 

圖 35、厚朴成分分析之層析圖(289 nm) 

※本品之稀乙醇抽提物不得少於 4.5%，水抽提物不得少於 4.0%，所含厚朴

酚(Magnolol)不得少於 0.8%。 

 

圖 36、厚朴酚檢量線分析圖 

 



153 

Q.市售麻黃 

1.1.1 性狀 

(1) 草麻黃：呈細長圓柱形、少分枝，直徑1~2 mm，有的帶少量的

木質莖。表面淡綠色至黃綠色，有細的縱稜線。節明顯，節間

長2~6 cm，節上有膜質鱗葉，長3~4 mm，裂片2稀為3片，先端

反曲，基部常連合成筒狀。質輕脆，易折斷，折斷時有粉塵飛

出，斷面略呈纖維性，外圍為綠黃色，中央髓部呈暗紅棕色。

氣微香，味微苦澀。 

(2) 中麻黃：小枝多分枝，直徑 1~3 mm，稜線 18~28 條，節間長

2~6 cm，葉長 2~3 mm，裂片 3 稀為 2 片，上部約 1/3 分離，先

端銳尖。莖表面淡綠或黃綠色，內心紅棕色。味苦澀。 
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1.1.2 麻黃(EPHEDRAE HERBA)乾燥根之組織圖 

 

1.2 麻黃之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl)對照標準品： 

Cerilliant，批號 FE01141401。 

1.2.1.2 鹽酸偽麻黃鹼(Pseudoephedrine HCl)對照標準品： 

Cerilliant，批號 FN05271403。 

1.2.1.3 麻黃(EPHEDRAE  HERBA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 121604-201001。 

1.2.1.4 臺灣市售麻黃：20 件 

1.2.2 層析方法 

試驗溶液配製方法：

1.2.2.1.1 鹽酸麻黃鹼、鹽酸偽麻黃鹼對照標準品： 

取鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl)對照標準品 10 mg，溶於甲醇

10 mL，作為對照標準品溶液。 

1.2.2.1.2 對照中藥材溶液： 

取麻黃對照中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，置水鍋上振

搖加熱五分鐘，冷後，過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

角皮 

皮部 

木部 

纖維束 棕色塊狀物 

髓部 

表皮 
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1.2.2.1.3 市售麻黃溶液： 

取市售麻黃中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，置水鍋上振

搖加熱五分鐘，冷後，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.1.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.1.5 點注量：5 μL 

1.2.2.1.6 展開溶媒：正丁醇：水：冰醋酸=7：4：2 

1.2.2.1.7 展開距離：75mm 

1.2.2.1.8 檢出方法：水合二氫茚三酮試液(Ninhydrin TS)噴霧，105℃

加熱二分鐘後，於可見光下檢視之。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液與對照標準品溶液所呈現紫褐色色點之色

調及 Rf值均一致。Re: 對照中藥材，ST  鹽酸麻黃鹼 Rf =0.56，符合對照

中藥材。 

1.3 市售麻黃之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl)對照標準品： 

Cerilliant，批號 FE01141401。 

1.3.1.2 鹽酸偽麻黃鹼(Pseudoephedrine HCl)對照標準品： 

Cerilliant，批號 FN05271403。 

1.3.1.3 臺灣市售麻黃：20 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 鹽酸麻黃鹼、鹽酸偽麻黃鹼對照標準品溶液： 

取鹽酸麻黃鹼對照標準品、鹽酸偽麻黃鹼對照標準品適量，

精確稱定，加甲醇製成每1 mL各含40 μg的混和溶液，即得。 

1.3.2.1.2 市售麻黃鹼品溶液： 
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取本品粉末約0.5 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加

入1.44%磷酸溶液50 mL，稱定重量，超音波振盪二十分鐘，

放冷，再稱定重量，用1.44%磷酸溶液補足減失的重量，搖

勻，過濾，取續濾液，作為檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1層析管：4.6mm×250mm層析管，充填粒徑5μm、Phenyl-Ehter

麻黄檢測專用色谱柱。層析管溫度保持室溫。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：甲醇：0.092%磷酸溶液【含 0.04%三乙胺和

0.02%二正丁胺】=1.5：98.5 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：225nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 試驗結果： 

表 17、市售麻黃中藥材麻黃鹼偽麻黃鹼含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Ephedrine HCl (1) Pseudoephedrine HCl (2) 1+2≧0.8% 

Q 1 麻黃 9.07% 1.44% 0.56% 2.00% 

Q 2 麻黃 9.97% 2.47% 0.35% 2.82% 

Q 3 麻黃 9.63% 1.25% 0.28% 1.53% 

Q 4 麻黃 8.45% 1.97% 0.35% 2.32% 

Q 5 麻黃 8.42% 0.21% 0.74% 0.95% 

Q 6 麻黃 9.34% 1.89% 0.24% 2.13% 

Q 7 麻黃 8.69% 0.29% 0.54% 0.83% 

Q 8 麻黃 8.85% 0.19% 0.57% 0.76% 

Q 9 麻黃 8.75% 0.12% 0.46% 0.58% 

Q 10 麻黃 8.98% 0.13% 0.55% 0.68% 

Q 11 麻黃 9.10% 0.23% 0.54% 0.77% 

Q 12 麻黃 8.13% 0.03% 0.01% 0.04% 

Q 13 麻黃 9.43% 0.21% 0.55% 0.76% 

Q 14 麻黃 9.51% 1.80% 0.24% 2.04% 

Q 15 麻黃 11.24% 1.51% 0.39% 1.89% 

Q 16 麻黃 9.28% 1.08% 0.45% 1.53% 

Q 17 麻黃 9.22% 0.23% 0.75% 0.98% 

Q 18 麻黃 7.74% 0.19% 0.71% 0.90% 

Q 19 麻黃 7.72% 0.20% 0.55% 0.75% 

Q 20 麻黃 9.47% 0.28% 0.74% 1.01% 
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A：麻黃鹼偽麻黃鹼指標成分圖譜 

 

B：麻黃市售品指紋圖譜 

 

圖 37、鹽酸麻黃鹼鹽酸偽麻黃鹼成分分析之層析圖(225nm) 

 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 13.0%，水抽提物不得少於 10.0%，所

含總生物鹼以鹽酸麻黃鹼(Ephedrine HCl)及鹽酸偽麻黃鹼(Pseudoephedrine 

HCl)之總和計算，不得少於 0.8%。 
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圖 38、鹽酸麻黃鹼檢量線分析圖 

 

圖 39、鹽酸麻黃鹼檢量線分析圖 
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R.市售天麻 

1.1.1 性狀 

呈長橢圓形，扁縮而稍彎曲，長 5~13 cm，寬 2~6 cm，厚 1~3 cm。

一端有紅棕色乾枯芽苞，習稱「鸚哥嘴」或「紅小瓣」，或為殘留莖

基；另一端有自母麻脫落後的圓臍形疤痕。外皮剝落或部分殘存，

表面黃白色或淡黃棕色，具環節，有點狀痕點或膜質鱗葉，有縱皺

紋。質堅實，半透明，不易折斷，斷面較平坦，角質樣，氣特異，

味甘、微辛。以質地堅實沈重、有鸚哥嘴、斷面明亮、無空心者為

「冬麻」，質佳；質地輕泡、有殘留莖基、斷面色晦暗、空心者為「春

麻」質次。 

 

 

1.1.2 天麻(GASTRODIAE RHIZOMA)乾燥塊莖之組織圖 
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1.2 天麻之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 天麻苷(Gastrodin)對照標準品： 

中國創賽，批號 62499-27-8，純度>98%。 

1.2.1.2 天麻(GASTRODIAE RHIZOMA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120944-201310。 

1.2.1.3 臺灣市售天麻：24 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.1.1 天麻苷對照標準品： 

取天麻苷(Gastrodin)對照標準品1 mg，加甲醇1 mL溶解，作

為對照標準品溶液。 

1.2.2.1.2 對照中藥材溶液： 

取天麻對照中藥材粉末5.0 g，加甲醇30 mL，超音波振盪三

小時，冷後過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.1.3 市售天麻溶液： 

取市售天麻中藥材粉末5.0 g，加甲醇30 mL，超音波振盪三

小時，冷後過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.1.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.1.5 點注量：5 μL 

1.2.2.1.6 展開溶媒：正丁醇：水：冰醋酸=7：2：1 

1.2.2.1.7 展開距離：75mm 

1.2.2.1.8 檢出方法：茴香醛/硫酸試液噴霧，105℃加熱五分鐘後，於

可見光下檢視之。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液與對照標準品溶液所呈現斑點之色調及 Rf

值均一致。Re: 對照中藥材，ST  天麻苷 Rf =0.51，符合對照中藥材。 
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1.3市售天麻之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 天麻苷(Gastrodin)對照標準品： 

中國創賽，批號 62499-27-8，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售天麻：24 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 天麻苷對照標準品溶液： 

取天麻苷對照標準品適量，精確稱定，加移動相溶媒製成

每1 mL含50 μg的溶液，即得。 

1.3.2.1.2 市售天麻檢品溶液： 

取本品粉末約2 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入

稀乙醇50 mL，稱定重量，加熱迴流3 小時，放冷，再稱定

重量，用稀乙醇補足減失的重量．搖勻，過濾，精確量取

續濾液l0 mL，濃縮至近乾，殘渣加乙腈：水(3：97)混合溶

液溶解，轉移至25 mL容量瓶中，用乙腈：水(3：97)混合溶

液稀釋至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.3.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。 

1.3.2.2.2 移動相溶媒：乙腈：0.05%磷酸(3：97)之混液。 

1.3.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.4 檢測波長：220nm。 

1.3.2.2.5 檢品量：10μL 

1.3.2.2.6 HPLC 試驗結果： 
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表 18、市售天麻中藥材天麻苷含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Gastrodin≧0.2%  編號 藥材 乾燥減重(%) Gastrodin≧0.2% 

R 1 天麻 5.68% 0.47% R 13 天麻 5.34% 1.13% 

R 2 天麻 3.45% 0.59% R 14 天麻 6.24% 0.96% 

R 3 天麻 5.28% 0.28% R 15 天麻 3.47% 0.66% 

R 4 天麻 6.79% 0.73% R 16 天麻 6.08% 0.60% 

R 5 天麻 6.73% 0.52% R 17 天麻 5.44% 1.00% 

R 6 天麻 8.69% 1.16% R 18 天麻 7.38% 0.60% 

R 7 天麻 3.03% 0.91% R 19 天麻 5.60% 0.42% 

R 8 天麻 2.08% 0.42% R 20 天麻 6.61% 0.52% 

R 9 天麻 4.27% 0.47% R 21 天麻 4.20% 0.66% 

R 10 天麻 8.65% 0.67% R 22 天麻 2.11% 0.44% 

R 11 天麻 6.21% 1.02% R 23 天麻 1.93% 0.76% 

R 12 天麻 4.24% 1.05% R 24 天麻 9.51% 0.73% 

※編號 1 為粉劑 

 

A：天麻苷指標成分圖譜 

 

B：天麻市售品指紋圖譜 

 

圖40、天麻苷成分分析之層析圖(220nm) 
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本品之稀乙醇抽提物不得少於 14.0%，水抽提物不得少於 18.0%，所含

天麻苷(Gastrodin)不得少於 0.20%。 

 

圖 41、天麻苷檢量線分析圖 

 

S.市售木香 

1.1.1 性狀 

呈圓柱形，有時分叉，或縱剖成半圓柱形瓣，常加工成 5~15 cm

小段，直徑 0.4~5.5 cm。表面黃棕色或灰褐色，有明顯的縱溝、側根

痕或細長側根，有的可見網狀紋理，較細根皺縮紋密緻而深，並可

見暗色樹脂樣斑跡，有時具一條寬縱槽，槽面暗棕色，大部呈朽蝕

樣。質堅硬而重，斷面較平坦，淡灰黃色，皮部厚約佔根半徑的 1/3，

近形成層處顯灰棕色，髓線時有裂隙，皮部及木部有多數大的棕黃

色油點（油室），老根木部中心朽蝕成空洞。氣芳香濃郁而特異，味

先甜後苦，稍刺舌。 
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1.1.2 木香(AUCKLANDIAE RADIX)乾燥根之組織圖 

 

1.2 木香之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 木香烴內酯(Costunolide)對照標準品：  

中國創賽，批號 553-21-9，純度>98%。 

木栓層 
木栓層 油室 導管 
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1.2.1.2 木香(AUCKLANDIAE RADIX)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究院，批號 120921-201309。 

1.2.1.3 臺灣市售木香：32 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.1.1 木香烴內酯對照標準品： 

取木香烴內酯對照標準品 1.0 mg，加甲醇 1mL 溶解，作為

對照標準品溶液。 

1.2.2.1.2 對照中藥材溶液： 

取木香對照中藥材細碎後，取 3.0 g 加乙醇 10 mL，超音波

振盪三十分鐘，過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.1.3 市售木香溶液： 

取市售木香中藥材細碎後，取 3.0 g 加乙醇 10 mL，超音波

振盪三十分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.21.4 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.1.5 點注量：5 μL 

1.2.2.1.6 展開溶媒：甲苯：乙酸乙酯=19：1 

1.2.2.1.7 展開距離：75mm 

1.2.2.1.8 檢出方法：10%硫酸/乙醇試液(H2SO4/EtOH TS)噴霧，在

100℃加熱至斑點顯色清晰。 

 

※檢品溶液與對照中藥材溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均一致。Re: 對照

中藥材，ST 木香烴內酯 Rf =0.29，符合對照中藥材。 

1.3 市售木香脂含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 木香烴內酯(Costunolide)對照標準品： 

中國創賽，批號 553-21-9，純度>98%。 
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1.3.1.2 臺灣市售木香：32 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.2 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.2.1 木香鹼、去甲基木香鹼對照溶液： 

取預置五氧化二磷乾燥器於 50℃減壓（壓力 5mmHg 以下）

乾燥十二小時以上之木香鹼、去甲基木香鹼對照標準品，精

確稱定，加甲醇分別製成每 1mL 各含 0.1mg 的溶液，即得。 

1.3.2.2.2 市售木香溶液： 

取木香粉末約 130mg，精確稱定，加甲醇 80mL，加熱迴流

五十分鐘，放冷，過濾，濾液加甲醇使成 100mL，作為檢

品溶液。 

1.3.2.2.3 液相層析裝置：  

1.3.2.2.4 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵

結矽膠管柱。層析管溫度保持室溫。 

1.3.2.2.5 移動相溶媒：乙腈：水：四氫呋喃：乙酸(51：48：1：0.1)

之混液。 

1.3.2.2.6 流量：每分鐘 1mL 

1.3.2.2.7 檢測波長：225nm。 

1.3.2.2.8 檢品量：10μL 

1.3.2.2.9 試驗結果： 

表 19、市售木香中藥材木香烴內酯含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Costunolide≧0.6%  編號 藥材 乾燥減重(%) Costunolide≧0.6% 

S 1 木香 7.32% 0.38% S 17 木香 8.63% 0.74% 

S 2 木香 6.92% 0.47% S 18 木香 9.51% 0.10% 

S 3 木香 9.42% 1.57% S 19 木香 7.98% 0.11% 

S 4 木香 6.83% 1.90% S 20 木香 9.26% 0.31% 

S 5 木香 11.10% 0.84% S 21 木香 9.61% 0.56% 

S 6 木香 8.65% 1.22% S 22 木香 9.51% 0.30% 

S 7 木香 10.76% 0.54% S 23 木香 9.67% 0.89% 

S 8 木香 9.64% 0.61% S 24 木香 10.83% 0.98% 

S 9 木香 8.62% 0.87% S 25 木香 7.54% 0.69% 

S 10 木香 8.44% 0.56% S 26 木香 10.81% 1.30% 

S 11 木香 9.24% 0.49% S 27 木香 9.21% 0.35% 

S 12 木香 9.43% 0.26% S 28 木香 11.23% 0.87% 



167 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Costunolide≧0.6%  編號 藥材 乾燥減重(%) Costunolide≧0.6% 

S 13 木香 9.12% 1.04% S 29 木香 9.44% 0.59% 

S 14 木香 10.07% 0.96% S 30 木香 9.10% 1.19% 

S 15 木香 9.71% 1.24% S 31 木香 7.79% 0.71% 

S 16 木香 8.84% 1.12% S 32 木香 11.72% 0.54% 

※編號 1、2、10、13 為粉劑 

 

A：木香烴內酯指標成分圖譜 

B：木香市售品指紋圖譜 

 

圖 42、木香成分分析之層析圖(225nm) 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 17.0%，水抽提物不得少於 21.0%，所含

木香烴內酯(Costunolide)不得少於 0.6%。 
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圖 43、木香烴內酯檢量線分析圖 

 

T.市售半枝蓮 

1.1.1 性狀 

全長 15~35 cm。莖方柱形，直徑 1~3 mm，表面墨綠色或暗紫色，

質脆易斷，斷面空心。葉對生，具短柄，葉片捲曲皺縮，完整葉片

呈披針形或類三角形，葉面暗綠色，葉背灰綠色，長 1.5 ~3cm，寬

0.5~1 cm。輪傘花序頂生，每輪並生 2 花，多輪聚集成頂端的總狀

花序，花冠常脫落，宿萼內有 4 枚扁球形小堅果。氣微，味苦澀。 
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1.1.2 半枝蓮(SCUTELLARIAE  BARBATAE  HERBA)乾燥全草之組織

圖 

 

1.2 半枝蓮之鑑別 

1.2.1 標準品： 

1.2.1.1 野黃芩苷(Scutellarin)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.2.1.2 半枝蓮(SCUTELLARIAE  BARBATAE  HERBA)對照中藥材： 

中國食品藥品檢定研究所，批號 121293-201003。 

1.2.1.3 臺灣市售半枝蓮：22 件 

1.2.2 層析方法 

1.2.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.2.2.2 野黃芩苷對照標準品： 

取野黃芩苷對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 0.1 mg 的溶液，

作為對照標準品溶液。 

1.2.2.3 對照中藥材溶液： 

取半枝蓮對照中藥材粉末 1.0g，加甲醇 15 mL，超音波振盪三

十分鐘，過濾，取濾液製成對照中藥材溶液。 

1.2.2.4 市售半枝蓮溶液： 

取市售半枝蓮中藥材粉末 1.0 g，加甲醇 15 mL，超音波振盪三

十分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

1.2.2.5 薄層層析板：TLC Silica gel 60 F254 

1.2.2.6 點注量：10 μL 
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1.2.2.7 展開溶媒：二氯甲烷：甲醇：甲酸=10：0.5：0.5 

1.2.2.8 展開距離：75mm 

1.2.2.9 檢出方法：5%三氯化鋁/乙醇試液噴霧，105℃加熱至斑點顯色

清晰。 

 

檢品溶液、對照中藥材溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色

調均一致。Re: 對照中藥材， ST  芹菜素 Rf =0.56，符合對照中藥材。 

 

1.3 市售半枝蓮之含量測定 

1.3.1 標準品： 

1.3.1.1 野黃芩苷(Scutellarin)對照標準品： 

中國創賽，批號 552-41-0，純度>98%。 

1.3.1.2 臺灣市售半枝蓮：22 件 

1.3.2 層析方法 

1.3.2.1 試驗溶液配製方法： 

1.3.2.1.1 芹菜素對照標準品溶液： 

野黃芩苷對照標準品適量，精確稱定，加甲醇製成每1mL 

含野黃芩苷25 μg 的溶液，即得。 

1.3.2.1.2 市售半枝蓮鹼品溶液： 

取本品粉末約0.2 g，精確稱定，置100 mL圓底燒瓶中，加

70%乙醇25 mL，立即加熱迴流15分鐘，放冷，過濾，取濾

液轉移到50 mL量瓶中，重複提取1次，合併濾液，加70%

乙醇至刻度，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

1.3.2.2 液相層析裝置： 

1.2.2.1 層析管：4.6mm×25cm 層析管，充填粒徑 5μm、十八烷基鍵結

矽膠管柱。 
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1.2.2.2 移動相溶媒：1%醋酸溶液為移動相 A，以乙腈溶液為移動相 B。  

1.2.2.3 流量：每分鐘 1mL 

1.2.2.4 檢測波長：335nm。 

1.2.2.5 檢品量：10μL 

1.2.2.6 試驗結果： 

表 20、市售半枝蓮中藥材野黃芩苷含量表 

 編號 藥材 乾燥減重(%) Scutellarin≧0.2%  編號 藥材 乾燥減重(%) Scutellarin≧0.2% 

T 1 半枝蓮 9.58% 0.89% T 12 半枝蓮 10.90% 1.20% 

T 2 半枝蓮 11.83% 1.27% T 13 半枝蓮 14.95% 1.46% 

T 3 半枝蓮 10.20% 1.10% T 14 半枝蓮 12.00% 1.32% 

T 4 半枝蓮 11.80% 0.18% T 15 半枝蓮 14.10% 0.44% 

T 5 半枝蓮 10.96% 1.36% T 16 半枝蓮 12.97% 0.98% 

T 6 半枝蓮 12.60% 1.19% T 17 半枝蓮 15.47% 1.53% 

T 7 半枝蓮 12.91% 0.77% T 18 半枝蓮 11.13% 0.58% 

T 8 半枝蓮 12.27% 1.05% T 19 半枝蓮 10.74% 1.24% 

T 9 半枝蓮 10.25% 1.33% T 20 半枝蓮 14.14% 1.01% 

T 10 半枝蓮 12.59% 0.82% T 21 半枝蓮 12.60% 0.87% 

T 11 半枝蓮 10.77% 0.83% T 22 半枝蓮 10.04% 1.26% 

 

A：野黃芩苷指標成分圖譜 
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B：半枝蓮市售品指紋圖譜 

 

圖 44、野黃芩苷成分分析之層析圖(335nm) 

 

本品之稀乙醇抽提物不得少於 12.0%，水抽提物不得少於 14.0%，所含

野黃芩苷(Scutellarin)不得少於 0.20%。 

 

 

 

圖 45、野黃芩苷檢量線分析圖 
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編號：MOHW105-CMAP-M-211-122401 

 
 

中藥材製成單味製劑之品質標準訂定策略

之兩岸交流與合作計畫(2-2) 
 

王靜瓊 

臺北醫學大學 

 

摘  要 

 

臺灣的濃縮顆粒劑與中國大陸的配方顆粒，最大的差異是我們有多樣性的方

劑及單味藥，中醫師臨床可以依證型，選擇適當的方劑或是單味藥疊方配伍使

用，而大陸則是以單味配方顆粒，取代飲片調劑配伍使用。本次兩岸交流合作的

重點，將以相似性較高的單味濃縮顆粒劑及配方顆粒，進行藥材至製劑的指標成

分及品質標準訂定原則研究交流。根據第一年研究結果建議以臺灣中藥典規範之

指標成分含量乘以其於標準湯劑中的移行率之 70%，為中藥製劑指標成分含量制

定之通則。本年度調查甘草與黃芩之濃縮製劑與配方顆粒之指標成分含量，結果

70%以上皆可以通過，若以相同批次之藥材進行標準湯劑與濃縮製劑比較，則可

以 100%通過，且濃縮製劑含量高於標準湯劑，因此建議可以用此方法建立濃縮

製劑指標成分標準之通則。 

 

關鍵詞：濃縮製劑、指標成分移行率、標準湯劑、指標成分標準 
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Number: MOHW105-CMAP-M-211-122401 

 
 

The Academic Communications of Cross 

Straits for Establish the Quality Rules of 

Single Herb Products (2-2) 
 

Ching Chiung Wang 

Taipei Medical University 

 

ABSTRACT 

 

The major difference between concentrated granules of Taiwan and recipe 

granules of Mainland China is that we have variety traditional Chinese medicine 

(TCM) prescriptions and single herbal concentrated products. In Taiwan, TCM 

practitioners can accord patient’s syndromes to select the appropriate prescription or 

mixed with other single herbs for patient treatment. While the mainland China is use 

single recipe granules to replace herbal medicines for prescription and decoction. In 

this cross-strait exchanges and cooperation plan, we focused on the similar and 

frequence-used single herbal concentrate granules and recipe granules to communicate 

from marker substances selection of herbal medicines and TCM prescriptions to 

quality control regulation of TCM preparations. We expected to collect the quality 

control regulation of sigal herbal products in Taiwan and mainland China. According 

to the above year’s suggestion, According to the above year’s suggestion, 70% 

turnover rate of the marker substances base on the THP2d rule from raw material to 

decoction as the quality reference. In marketing survey, 70% products could approach 

the level. However, the same raw material to make standard decoction and CPE, the 

100% can fixe the rule. 

 

Keywords: concentrated herbal extracts, turnover rate of marker substance, standard 

decoction, marker substance criteria 
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壹、前言 

一、研究背景 

為因應民國 95 年中藥廠全面實施 GMP1，衛生署中醫藥委員會於 93

年 5 月 1 日公告了第一版的中華中藥典，作為中藥廠採購中藥材品質規範

之準則。之後陸續修編，直至 102 年底公告了第二版，並更名為臺灣中藥

典(THP2nd)。其內容主要是增加了中藥材品項，及藥材內指標成分的含量標

準。目前 TCP2nd 列出作為中藥材品質控的指標成分，並非專一性，相同的

指標成分，可同時作為不同藥材之指標成分，如：aconitine 同時作為川烏、

草烏、附子的指標等；paeoniflorin 同時作為白芍、牡丹皮、赤芍。所以當

鑑定藥材時，有外觀輔助，還可以有效區分藥材品種，但是若於製劑中，

相同的指標成分是否適合作為指標，即有了探討的空間。而在 2010 年版的

中國藥典(CP2010)中，也出現同樣的問題，只是 CP2010收錄的指標成分更多，

規範的品項更多，但在相同的品項下，指標成分的含量規範兩岸藥典仍略

有差異。THP2nd 及 CP2010 收錄的中藥材，被製成濃縮製劑時，目前尚未有

相關指標成分規定，只有在 16 版的日本藥局方(JP16th)，列有濃縮製劑之指

標成分含量規範；在 CP2010 則是規範中成藥或指示藥的製程與規範，非調

劑使用之配方顆粒（同臺灣之濃縮顆粒劑），所以綜觀兩岸藥典可以發現，

目前仍以中藥材之品質規範為主。 

臺灣自 1963 年開始已經發展濃縮顆粒劑，至今已經 40 餘年，中藥典

也出版 10 年，但至今臺灣的濃縮製劑品質規範，仍是依循 75 年至今陸續

公告之相關規範 1，如下公告： 

75 年 12 月 29 日衛署藥字第 636660 號公告，78 年 1 月 26 日衛署藥字

第 773492 號修訂公告：中藥製劑組成藥材應制定薄層層析(T.L.C.)鑑別資

料。 

79 年 12 月 3 日衛署藥字第 901266 號公告：中藥濃縮製劑制定指標成

分定量法及規格注意事項 

84 年 5 月 4 日衛署中會字第 84024165 號公告：中藥濃縮製劑制定指標

成分定量法及規格注意事項。 

89 年 7 月 24 日第一次公告之濃縮製劑（衛署中會字第 89040256 號公

告）規定國產及輸入新案藥品查驗登記及藥品許可證有效期間展延時，應

依〝中藥濃縮製劑制定指標成分定量法及規格注意事項〞檢附相關資料辦

理。自 90 年元月 1 日起實施：葛根湯、小青龍湯、加味逍遙散、桂枝湯、
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甘露飲、麻杏甘石湯、補中益氣湯、六味地黃丸、黃連解毒湯、獨活寄生

湯等十方濃縮製劑。 

91 年 12 月 23 日第二次公告之濃縮製劑（衛署中會字第 0910079191

號）自 92 年 2 月 1 日起實施：知柏地黃丸、龍膽瀉肝湯、辛夷清肺湯、血

府逐瘀湯、杞菊地黃丸、消風散、清心蓮子飲、四逆散、定喘湯、柴葛解

肌湯等十方濃縮製劑。 

95 年 8 月 23 日第三次公告之濃縮製劑（衛署中會字第 0950002532 號）

自 96 年 1 月 1 日起實施：炙甘草湯、八味地黃丸、川芎茶調散、逍遙散、

藿香正氣散、香砂六君子湯、荊防敗毒散、疏經活血湯、止嗽散、濟生腎

氣丸、防風通聖散、二陳湯、六君子湯等十三濃縮製劑。 

99 年 5 月 28 日公告（衛署藥字第 0990003141 號）自 99 年 7 月 1 日起

實施中藥濃縮製劑含異常物質之限量。 

臺灣之 GMP 中藥廠就依據 THP2nd 的規範購入合格藥材，再依上述公

告內容製造合格濃縮劑，其規格由廠家自訂。然而，中國大陸也於 2001 年

開始，開始製造單味藥材之濃縮製劑，稱為『配方顆粒』，其品質規範也尚

未列入於中國藥典中，僅公告『中藥配方顆粒管理暫行辦法』。所以兩岸對

中藥濃縮製劑的品質標準，都尚未正式列於藥典中，因此以【臺灣單味濃

縮顆粒劑及大陸單味配方顆粒之品質標準訂定研究】，促進兩岸中藥製劑標

準和諧協調(harmonization)一致化，作為本次兩岸學術交流計畫之研究重

點。 

中國大陸地區幅員廣大，生藥植物栽種原產地及中藥材集散市場分佈

各地，臺灣中藥材輸入已屬運銷的使用末端，兩岸之品質及管理規範不僅

存在差異，藥材貯存時間對其含量品質之影響，是否可能成為兩地區在訂

定中藥材及製劑標準時需納入考量的因素，亦需研究探討；臺灣單味濃縮

顆粒劑及大陸單味配方顆粒，產品性質相似，目前僅臺灣部分產品已訂定

有安全品質標準（如異常物質限量標準），及指標成分相對藥材移行率標

準，大陸的配方顆粒尚無相關明確之規定；而此兩種製劑產品，在製程技

術、臨床使用屬性及臨床使用劑量上，呈現許多差異，所以將透過兩岸中

藥材品質標準及管理之深入交流，將有助於兩地共同推動訂定中藥材及單

味顆粒劑品質標準，對日後全球相關標準，將會有先導性之影響。 

藥農採收藥材後，會於藥材市場販賣。飲片工廠會依藥典規範，購得

合格之中藥材製成飲片，提供中藥舖及醫院臨床使用，而製劑廠也會依藥

典或炮製飲片規格購買合格之飲片，於各種中藥製劑中使用，且其製造之



 

5 

製劑成品須符合各廠之規格，才可以提供至藥局或醫院臨床使用(圖一)。然

而目前兩岸的中藥材、飲片及製劑的品質規範尚不一致：中國大陸的中藥

①②③相關品質規範，都需要依照藥典標準，而我們則是針對中藥製劑廠

使用於製劑的中藥②進行品質查核（須符合臺灣中藥典規範），並由藥廠自

訂製劑③之品質標準（汙穢物質須符合臺灣中藥典規範，非廠家自訂）。所

以為了提升中藥製劑品質及用藥安全，如何使兩岸中藥製劑標準一致是重

要的議題。因此本交流研究計畫將以單味藥探討中藥材製成製劑後，相關

品質規範標準的制訂，如何兩岸和諧協調一致化。 

 

 

圖一、中藥材自產地至市場流通之過程圖 
 

中藥材內的指標成分含量，是依可萃取最大量之溶媒萃取分析，當其

符合藥典標準後，即可以作為濃縮製劑之原料藥使用。在臺灣，藥材內的

指標成分的含量至製劑內，訂定有規格標準原則。首先須測得相同藥材於

用水煎煮的標準湯劑內含量（減少的比率稱為移行率），當相同藥材製成濃

縮劑時，該含量不得低於標準湯劑之下限值得 70% (圖二)，製劑之批次間

的含量須正負 50%以內。 

 

圖二、中藥材製成濃縮製劑之指標成分含量變化流程 

中藥材 飲片 製劑 
①  

產地 飲片工廠 製劑廠 

② ③ 

藥材市場 中藥舖/醫院 藥局/醫院 

 
濃縮製劑 

 
中藥材 加熱萃取分 

 

 
標準湯劑 

指標成分 指標成分 

移行率 
含量標準移

行率 加熱萃取濃縮 

指標成分 
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然而，中藥材指標成分移行至標準湯劑中，其合理量並未確認，且萃

取的溶媒也不相同，最終之濃縮製劑標準又由廠商自訂，環環相扣下，是

造成市售品中相同品項之濃縮製劑指標成分含量差異的主要原因。而在中

國大陸所製造的配方顆粒，目前尚無制訂公部門標準，其指標成分標準亦

無明確訂定。但以 1:1 飲片含量為製劑標準，也就是各藥廠會提供配方顆粒

的與飲片 1:1 使用量之對照表。根據之前執行中草藥標準品 paeoniflorin 與

paeonol 之開發及檢驗技術之研究計畫(CCMP-95-TP-13, -1)發現，以芍藥內

的 paeoniflorin 與 paeonol 為例，當其含於藥材內，安定性高，但純化後的

其安定性差，受光及溫度之影響，尤其是 paeonol 具揮發性，安定性更差，

但若將樣品溶於甲醇內，可增加其安定性。據此，芍藥與丹皮都含有此 2

成分，但含量有差異，芍藥 paeoniflorin 多，而丹皮 paeonol 多，所以其含

量多寡或是比例，則可以作為化學鑑定之指標，但當經加熱煎煮濃縮後，

製劑中的含量與比例是否改變，如何作為品質標準鑑定，則成了重要討論

之議題。目前亦有文獻 6-8 指出，芍藥在不同的方劑中，煎煮後之湯劑，所

含的芍藥苷含量，會有不同。所以藥材組成複雜，再配伍其他藥材煎煮，

其成分的變化更加難以預期。而在煎煮的製程，也是影響中藥成分變化的

重要關鍵，如文獻所述，不同條件煎煮四物湯，煎煮時間越長，所含芍藥

苷含量越大，最好的煎煮方式是煎煮兩次，第一次煎煮時間為 30-60 分鐘，

第二次煎煮時間為 30 分鐘 9。因此本研究將先以單味中藥材之指標成分作

為目標，探討於製劑之含量變化。 

中藥濃縮顆粒劑在臺灣發展已經近 50 餘年，藥廠也全面升級至 GMP，

甚至到 c-GMP。然而市售的濃縮顆粒劑之指標成分仍高低不一，造成中醫

師臨床調劑使用困難。再者，中國大陸積極發展配方顆粒，此時雙邊合作，

達單味中藥製劑之品質標準訂定規範，將可以提高中藥用藥安全，及兩岸

中藥製劑品質標準協合化。 

二、研究目標 

根據上述濃縮製劑標準化的問題，本次兩岸交流合作的重點，將以臺

灣單味濃縮顆粒劑及大陸單味配方顆粒為主，進行藥材至製劑的指標成分

及品質標準訂定原則研究交流。探討藥材內指標成分於標準湯劑之移行

率、中藥製劑指標成分的合理性、臨床使用劑量的差異等因素，預期擬定

單味中藥製劑（單味濃縮顆粒劑及配方顆粒）之品質標準之制訂原則。 

第一年計畫執行目標：共分為三大部分：指標成分文獻探討、兩岸相

關法規收集、指標成分移行率探討。 
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1. 指標成分文獻探討：將利用健保資料庫，收集最常用且量多之單味濃縮

顆粒劑，並挑選出臺灣藥典有指標成分規範之藥材。確認探討之藥材

後，收集該中藥相關之化學成分及化學成分之藥理活性、毒性、藥物動

力學及安定性，召開產官學專家會議，確認出最適合作為指標成分因子。 

2. 兩岸相關法規收集：收集兩岸相關法規及樣品，召開兩岸產官學專家會

議，共同討論可以合作研究之品項，並促進對單味中藥製劑之品質標準

制訂原則的共識。 

3. 指標成分移行率探討：根據 2 次專家會會議後，確認本年度研究之中藥

材的指標成分，將選擇含有該成分的藥材，進行相同藥材，不同含量及

不同藥材，煎煮成標準湯劑後之移行率，待實驗完成後，召開產官學專

家會議，討論中藥材之指標成分於標準湯劑中移行率的關係，確認該指

標成分含量與藥材屬性對移行率之影響。 

第二年計畫執行目標共分為三大部分：顆粒劑之指標成分標準討論、

兩岸品質標準規範討論、市售品之指標成分合格率討論。 

1. 顆粒劑之指標成分標準討論：將利用健保資料庫，分析濃縮製劑於臨床

使用劑量之範圍，再分析濃縮製劑所含之指標成分含量，並綜合廠家提

供之生藥萃取率和浸膏比例、澱粉、賦型劑等資訊，瞭解濃縮顆粒劑臨

床使用量與其指標成分含量是否有關，進而推論限量值。 

2. 兩岸品質標準規範討論：根據前一年，兩岸共同選訂之合作研究之品項

研究結果，針對指標成分含量、安定性分析方法及異常物質之限量質等

標準，並參考日本藥局方之相關規定，進行對岸訪視交流討論，促進對

單味中藥製劑品質規範之共識 

3. 市售品之指標成分合格率討論：收集藥廠相關品質標準，並分析兩岸市

售品，瞭解訂定之限量值，市售品合格之狀況，再召開產官學專家會議，

根據結果，討論市售品檢驗結果及藥廠提供之資料，建立臺灣中藥材之

指標成分含量至製劑中之合理標準量訂定方法，並達兩岸共識。 
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貳、材料與方法 

一、 臨床使用劑量分析 

購買 93 年及 103 年區域醫院以上使用中醫之健保資料，利用健保資料

庫分析各廠之甘草及黃芩濃縮製劑於最常用的疾病中臨床使用量，再利用

統計分析方法，分析各廠牌濃縮製劑的臨床日服量的多寡，與指標成分是

否有關。（臺北醫學大學及附設醫院聯合人體研究倫理委員會核准函，核准

編:N201510036） 

二、 黃芩與甘草藥材之指標成分分析 

(一) 黃芩之分析方法 

1. 檢品之製備 

取黃芩粉末約 0.5 g，精確稱定，加移動相溶媒 30 mL，

加熱迴流萃取 30 分鐘（連接加熱迴流冷凝裝置，於水鍋中加

熱抽提），放冷後，置附塞之離心沉澱管中，振搖 5 分鐘後離

心，分取上清液。以 30 mL 移動相溶媒沖洗迴流管路並收集

於原離心管，離心後分取上清液。殘留物再以移動相混合液

30 mL，振搖 5 分鐘後離心，分取上清液。合併所有上清液，

以移動相溶媒定容至 100 mL。精確量取前述溶液 2 mL，以移

動相溶媒定容至 20 mL，即為藥材檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

取黃芩苷標準品儲備液適量，以移動相溶液稀釋成黃芩

苷為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 µg/mL

的標準品溶液。 

3. 指標成分之分析條件 

(1) 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2) 管柱溫度：50℃。 

(3) 偵測波長：277 nm。 

(4) 注入量：10 μL。 

(5) 流速：1.0mL/min。 

(6) 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其黃芩苷波峰面積之

相對標準差不得大於 1.5%。 
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(7) 移動相： 

時間(分鐘) 磷酸(1→146) (%) 乙腈(%) 

0.0 72 28 

30.0 72 28 

(二) 甘草之分析方法 

1. 檢品之製備 

取甘草粉末約 0.5 g，精確稱定，置附塞之離心沉澱管中，

加稀乙醇 70 mL，振搖 15 分鐘後離心，分取上清液。殘留物

再以稀乙醇 25 mL，振搖 15 分鐘後離心，分取上清液。合併

2 次上清液，以稀乙醇定容至 100 mL，即為藥材檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

取甘草酸標準品儲備液適量，以稀乙醇稀釋成甘草酸為

500 µg/mL、250 µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 µg/mL

的標準品溶液。 

3. 指標成分之分析條件 

(1) 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2) 管柱溫度：40℃。 

(3) 偵測波長：254 nm。 

(4) 注入量：20 μL。 

(5) 流速：1.0mL/min。 

(6) 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其甘草酸波峰面積之

相對標準差不得大於 1.5%。 

(7) 移動相： 

時間(分鐘) 稀醋酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 

(三) 黃芩與甘草標準湯劑之指標成分分析 

1. 黃芩之分析方法 

(1) 標準湯劑之製備 

取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加二十倍量

水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為原加入水
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之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放置室溫後，加水定

容，用 0.45 微孔濾膜過濾，供作檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取黃芩苷標準品儲備液適量，以移動相溶液稀釋成黃

芩苷為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 

µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層 析 管 ： Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase 

column (5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：50℃。 

③ 偵測波長：277 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其黃芩苷波峰面積

之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 磷酸(1→146) (%) 乙腈(%) 

0.0 72 28 

30.0 72 28 

2. 甘草之分析方法 

(1) 標準湯劑之製備 

取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加二十倍量

水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為原加入水

之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放置室溫後，加水定

容，用 0.45 微孔濾膜過濾，供作檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取甘草酸標準品儲備液適量，以稀乙醇稀釋成甘草酸

為 500 µg/mL、250 µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 

µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層 析 管 ： Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase 

column (5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 
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② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：20 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其甘草酸波峰面積

之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 稀醋酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 

(四) 黃芩與甘草濃縮製劑製劑及配方顆粒之指標成分分析 

1. 黃芩之分析方法 

(1) 檢品之製備 

① 濃縮製劑製備：取濃縮製劑約 0.1g，精確稱定，加 70%

甲醇溶液，超音波震盪 60 分鐘，離心 5 分鐘，取上清

液以 70%甲醇溶液定容至 50mL，用 0.45 微孔濾膜過

濾，即得檢品溶液。 

② 配方顆粒製備：取配方顆粒約 0.1g，精確稱定，加 70%

甲醇溶液，超音波震盪 60 分鐘，離心 5 分鐘，取上清

液以 70%甲醇溶液定容至 50mL，用 0.45 微孔濾膜過

濾，即得檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取黃芩苷標準品儲備液適量，以移動相溶液稀釋成

黃芩苷為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 µg/mL、

12.5 µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管： Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase 

column (5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：50℃。 

③ 偵測波長：277 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 
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⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其黃芩苷波峰面

積之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 磷酸(1→146) (%) 乙腈(%) 

0.0 72 28 

30.0 72 28 

2. 甘草之分析方法 

(1) 檢品之製備 

a. 濃縮製劑製備：取濃縮製劑約 0.1g，精確稱定，加 50%

甲醇溶液，超音波震盪 60 分鐘，離心 5 分鐘，取上清

液以 50%甲醇溶液定容至 50mL，用 0.45 微孔濾膜過

濾，即得檢品溶液。 

b. 配方顆粒製備：取配方顆粒約 0.1g，精確稱定，加 50%

甲醇溶液，超音波震盪 60 分鐘，離心 5 分鐘，取上清

液以 50%甲醇溶液定容至 50mL，用 0.45 微孔濾膜過

濾，即得檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取甘草酸標準品儲備液適量，以稀乙醇稀釋成甘草酸

為 500 µg/mL、250 µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 

µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析方法 

① 層 析 管 ： Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase 

column (5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：20 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其甘草酸波峰面積

之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 稀醋酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 
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(五) 藥廠提供黃芩與甘草藥材及製成的濃縮製劑，如上分析其指標成

分含量。 

三、 黃芩湯中黃芩及甘草指標成分移行率探討 

(一)黃芩湯標準湯之黃芩苷及甘草酸之分析方法 

1. 標準湯之製備 

(1) 甘草標準湯：取黃芩湯處方一日量之甘草藥材置於 500mL

之圓底燒杯，加 400mL 水，以加熱板煮沸 30 分鐘以上，直

至煎液為原加入水之約半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放

至室溫，以定容瓶定容，用 0.45µm 微孔膜過濾，供作檢品

溶液。 

(2) 黃芩標準湯：取黃芩處方一日量之黃芩藥材置於 500mL 之

圓底燒杯，加 400mL 水，以加熱板煮沸 30 分鐘以上，直至

煎液為原加入水之約半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至

室溫，以定容瓶定容，用 0.45µm 微孔膜過濾，供作檢品溶

液。 

(3) 黃芩湯標準湯：取不同來源之原料藥材（黃芩、甘草各三

批），及同一家之其他藥材配成一日處方，取處方一日量藥

材置於 500mL 之圓底燒杯，加二十倍水，以加熱板煮沸 30

分鐘以上，直至煎液為原加入水之約半量湯液，趁熱以雙層

紗布過濾，放至室溫，以定容瓶定容，用 0.45µm 微孔膜過

濾，供作檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

(1) 黃芩苷：取黃芩苷(Baicalin)標準品儲備液適量，以移動相溶

媒稀釋成黃芩苷為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 

µg/mL、12.5 µg/mL 之標準品溶液。 

(2) 甘草酸：取甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品儲備液適量，以

稀乙醇稀釋成甘草酸(Glycyrrhizic acid)為 500 µg/mL、250 

µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 µg/mL 之標準品溶

液。 

3. 指標成分之分析條件 

(1) 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2) 管柱溫度：40℃。 
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(3) 偵測波長： 

分鐘(min) Wavelength (nm) 

0.0 230 

13.0 230 

13.1 280 

19.0 280 

20.0 254 

30.0 254 

(4) 注入量：20 μL。 

(5) 流速：1.0mL/min。 

(6) 移動相： 

時間(分鐘) 乙腈(%) 水(%) 

0.0 15 85 

13.0 34 66 

19.0 34 66 

22.0 60 40 

30.0 60 40 

30.1 100 0 

(二)黃芩湯濃縮製劑之黃芩苷及甘草酸之分析方法 

1. 檢品之製備 

取濃縮製劑約 0.1 克，精確稱定，加 70%甲醇溶液 50mL，

超音波震盪 60 分鐘，離心 5 分鐘，取上清液加 70%甲醇定容

至 50mL，用 0.45µm 微孔膜過濾，即得檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

(1)黃芩苷：取黃芩苷(Baicalin)標準品儲備液適量，以移動相溶

媒稀釋成黃芩苷為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 

µg/mL、12.5 µg/mL 之標準品溶液。 

(2)甘草酸：取甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品儲備液適量，以稀

乙醇稀釋成甘草酸 (Glycyrrhizic acid)為 500 µg/mL、250 

µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 µg/mL 之標準品溶液。 

3. 指標成分之分析條件 

(1)層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 
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(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2)管柱溫度：40℃。 

(3)偵測波長： 

分鐘(min) Wavelength (nm) 

0.0 230 

13.0 230 

13.1 280 

19.0 280 

20.0 254 

30.0 254 

① 注入量：20 μL。 

② 流速：1.0mL/min。 

③ 移動相： 

時間(分鐘) 乙腈(%) 水(%) 

0.0 15 85 

13.0 34 66 

19.0 34 66 

22.0 60 40 

30.0 60 40 

30.1 100 0 

 

四、 相同成分於不同藥材中之移行率分析 

(一) 大黃、何首烏與決明子藥材之指標成分分析 

1. 大黃之分析方法 

2. 檢品之製備 

3. 取本品粉末約 0.15g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲

醇 25 mL，稱定重量，加熱迴流 1 小時，放冷，再稱定重量，

用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續濾液 5 mL，

置燒瓶中，揮去溶劑，加 8%鹽酸溶液 10 mL，超音波振盪二分

鐘，再加三氯甲烷 10 mL，加熱迴流 1 小時，放冷，置分液漏

斗中，用少量三氯甲烷洗滌容器，併入分液漏斗中，分取三氯

甲烷層，酸液再用三氯甲烷萃取 3 次，每次 10 mL，合併三氯
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甲烷液，減壓回收溶劑至乾，殘渣加甲醇使之溶解，轉移至 10 mL

容量瓶中，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品

溶液。 

(1) 檢量線之配製 

取蘆薈大黃素、大黃酸、大黃素、大黃酚、大黃素甲醚

標準品儲備液適量，以甲醇稀釋成蘆薈大黃素、大黃酸、大

黃素、大黃酚為 80 µg/mL、16 µg/mL、8 µg/mL、4 µg/mL、

2 µg/mL、1 µg/mL，大黃素甲醚為 40 µg/mL、8 µg/mL、4 

µg/mL、2 µg/mL、1 µg/mL、0.5 µg/mL 的標準品溶液。 

(2) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其蘆薈大黃素、大黃

酸、大黃素、大黃酚、大黃素甲醚波峰面積之相對標準差

不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 0.1%磷酸(%) 甲醇(%) 

0.0 15 85 

30.0 15 85 

4. 何首烏之分析方法 

(1) 檢品之製備 

取本品粉末約 1g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加

入甲醇 50 mL，稱定重量，加熱迴流 1 小時，放冷，再稱定

重量，用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續濾

液 25 mL，置燒瓶中，水浴蒸乾，加 8%鹽酸溶液 20 mL，

超音波振盪五分鐘，加三氯甲烷 20 mL，加熱迴流 1 小時，

立即冷卻，置分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗滌容器，併入

分液漏斗中，分取三氯甲烷層，酸液再用三氯甲烷萃取 3 
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次，每次 15 mL，合併三氯甲烷液，減壓回收溶劑至乾，殘

渣加甲醇使之溶解，轉移至 10 mL 容量瓶中，加甲醇至刻

度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取大黃素、大黃素甲醚標準品儲備液適量，以甲醇稀釋

成大黃素為 60 µg/mL、30 µg/mL、15 µg/mL、7.5 µg/mL、

3.75 µg/mL，大黃素甲醚為 50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 

µg/mL、6.25 µg/mL、3.125 µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其大黃素、大黃素

甲醚波峰面積之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 0.1%磷酸(%) 甲醇(%) 

0.0 20 80 

30.0 20 80 

 

5. 決明子之分析方法 

(1) 檢品之製備 

取本品粉末約 0.5g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確

加入甲醇 50 mL，稱定重量，加熱迴流 2 小時，放冷，再稱

定重量，用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續

濾液 25 mL，蒸乾，加 8%鹽酸溶液 30 mL，置水浴中加熱

水解 1 小時，立即冷卻，用三氯甲烷振搖萃取 4 次，每次 30 

mL，合併三氯甲烷液，回收溶劑至乾，殘渣甲醇使之溶解，

轉移至 25 mL 容量瓶中，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續

濾液，供做檢品溶液。 
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(2) 檢量線之配製 

取大黃素甲醚標準品儲備液適量，以甲醇稀釋成大黃素

甲醚為 50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 µg/mL、6.25 µg/mL、3.125 

µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：284 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其大黃素甲醚波峰

面積之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 0.1%磷酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 

30.0 10 90 

40.0 10 90 

(二) 大黃、何首烏與決明子標準湯之指標成分分析 

1. 大黃之分析方法 

(1) 檢品之製備 

取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加二十倍量水，

以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為原加入水之半量

湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至室溫後，加水定容，用 0.45

微孔濾膜過濾，即得檢品溶液。 

(2) 檢量線之配製 

取蘆薈大黃素、大黃酸、大黃素、大黃酚、大黃素甲醚

標準品儲備液適量，以甲醇稀釋成蘆薈大黃素、大黃酸、大

黃素、大黃酚為 80 µg/mL、16 µg/mL、8 µg/mL、4 µg/mL、

2 µg/mL、1 µg/mL，大黃素甲醚為 40 µg/mL、8 µg/mL、4 

µg/mL、2 µg/mL、1 µg/mL、0.5 µg/mL 的標準品溶液。 
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(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其蘆薈大黃素、大

黃酸、大黃素、大黃酚、大黃素甲醚波峰面積之相對標

準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 
0.1%磷酸

(%) 
甲醇(%) 

0.0 15 85 

30.0 15 85 

2. 何首烏之分析方法 

(1) 檢品之製備 

① 標準湯劑 A：取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加

二十倍量水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為

原加入水之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至室溫

後，加水定容，用 0.45 微孔濾膜過濾，即得檢品溶液 A。 

② 標準湯劑 B：取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加

二十倍量水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為

原加入水之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至室溫

後，加水定容，離心，取上清液 25mL，蒸乾，加 8%鹽酸

溶液 30 mL，置水浴中加熱水解 1 小時，立即冷卻，用三

氯甲烷振搖萃取 4 次，每次 30 mL，合併三氯甲烷液，回

收溶劑至乾，殘渣甲醇使之溶解，轉移至 10 mL 容量瓶

中，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶

液 B。 

(2) 檢量線之配製 

取大黃素、大黃素甲醚標準品儲備液適量，以甲醇稀釋
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成大黃素為 60 µg/mL、30 µg/mL、15 µg/mL、7.5 µg/mL、

3.75 µg/mL，大黃素甲醚為 50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 

µg/mL、6.25 µg/mL、3.125 µg/mL 的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：254 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其大黃素、大黃素甲

醚波峰面積之相對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 0.1%磷酸(%) 甲醇(%) 

0.0 20 80 

30.0 20 80 

3. 決明子之分析方法 

(1) 檢品之製備 

① 標準湯劑 A：取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加

二十倍量水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為

原加入水之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至室溫

後，加水定容，用 0.45 微孔濾膜過濾，即得檢品溶液 A。 

② 標準湯劑 B：取 20g 原料藥材，置於 500mL 之燒杯，加

二十倍量水，以電熱板煮沸 30 分鐘以上，直至煎煮液為

原加入水之半量湯液，趁熱以雙層紗布過濾，放至室溫

後，加水定容，離心，取上清液 25mL，蒸乾，加 8%鹽酸

溶液 30 mL，置水浴中加熱水解 1 小時，立即冷卻，用三

氯甲烷振搖萃取 4 次，每次 30 mL，合併三氯甲烷液，回

收溶劑至乾，殘渣甲醇使之溶解，轉移至 10 mL 容量瓶

中，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做檢品溶

液 B。 

(2) 檢量線之配製 
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取大黃酚標準品儲備液適量，以甲醇稀釋成大黃酚為 50 

µg/mL、25 µg/mL、12.5 µg/mL、6.25 µg/mL、3.125 µg/mL

的標準品溶液。 

(3) 指標成分之分析條件 

① 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

② 管柱溫度：40℃。 

③ 偵測波長：284 nm。 

④ 注入量：10 μL。 

⑤ 流速：1.0mL/min。 

⑥ 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其大黃酚波峰面積之相

對標準差不得大於 1.5%。 

⑦ 移動相： 

時間(分鐘) 0.1%磷酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 

30.0 10 90 

40.0 10 90 

五、 黃芩與甘草飲片加速安定性分析 

利用衛生福利公告之藥品安定性試驗基準之加速安定性試驗方法與條

件 12，貯存後之樣品，進行指標成分分析，並計算期有貯存效期。 

(一) 取黃芩、甘草飲片放入恆溫恆濕箱中，安定性條件：  

1. 長期試驗：溫度/濕度 25±2℃/60±5%RH 

2. 加速試驗：溫度/濕度 40±2℃/75±5%RH 

(二) 測試樣品分別於 0、1、3、6、9 和 12 個月等不同時間取出，進行

甘草酸含量分析。 

(三) 黃芩之分析方法 

1. 檢品之製備 

取黃芩粉末約 0.5 g，精確稱定，加移動相溶媒 30 mL，加

熱迴流萃取 30 分鐘（連接加熱迴流冷凝裝置，於水鍋中加熱

抽提），放冷後，置附塞之離心沉澱管中，振搖 5 分鐘後離心，

分取上清液。以 30 mL 移動相溶媒沖洗迴流管路並收集於原離
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心管，離心後分取上清液。殘留物再以移動相混合液 30 mL，

振搖 5 分鐘後離心，分取上清液。合併所有上清液，以移動相

溶媒定容至 100 mL。精確量取前述溶液 2 mL，以移動相溶媒

定容至 20 mL，即為藥材檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

取黃芩苷標準品儲備液適量，以移動相溶液稀釋成黃芩苷

為 200 µg/mL、100 µg/mL、50 µg/mL、25 µg/mL、12.5 µg/mL

的標準品溶液。 

3. 指標成分之分析條件 

(1) 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2) 管柱溫度：50℃。 

(3) 偵測波長：277 nm。 

(4) 注入量：10 μL。 

(5) 流速：1.0mL/min。 

(6) 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其黃芩苷波峰面積之

相對標準差不得大於 1.5%。 

(7) 移動相： 

時間(分鐘) 磷酸(1→146) (%) 乙腈(%) 

0.0 72 28 

30.0 72 28 

(四) 甘草之分析方法 

1. 檢品之製備 

取甘草粉末約 0.5 g，精確稱定，置附塞之離心沉澱管中，

加稀乙醇 70 mL，振搖 15 分鐘後離心，分取上清液。殘留物

再以稀乙醇 25 mL，振搖 15 分鐘後離心，分取上清液。合併 2

次上清液，以稀乙醇定容至 100 mL，即為藥材檢品溶液。 

2. 檢量線之配製 

取甘草酸標準品儲備液適量，以稀乙醇稀釋成甘草酸為

500 µg/mL、250 µg/mL、125 µg/mL、62.5 µg/mL、31.25 µg/mL

的標準品溶液。 

3. 指標成分之分析條件 
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(1) 層析管：Purospher®  STAR RP-18e reversed-phase column 

(5μm,4mm i.d.x 250mm) (Merk, Germany)。 

(2) 管柱溫度：40℃。 

(3) 偵測波長：254 nm。 

(4) 注入量：20 μL。 

(5) 流速：1.0mL/min。 

(6) 取對照標準品溶液，重複注入 5 次，其甘草酸波峰面積之

相對標準差不得大於 1.5%。 

(7) 移動相： 

時間(分鐘) 稀醋酸(%) 乙腈(%) 

0.0 60 40 

15.0 60 40 

六、 舉辦官學專家會議 

(一) 第一次產官學專家會議 

邀請產官學專家小組成員，成立產官學專家小組，根據上述結

果，討論藥廠的標示量、中醫師臨床使用量與指標成分多寡關係，

期望可以瞭解濃縮顆粒劑臨床使用量與其指標成分含量是否有

關，進而訂定合理之限量值。 

舉辦時間：2016 年 6 月 1 日（三）13：30 – 16：00 

地點：臺北醫學大學教學研究大樓 7 樓大會議室 

議題一：濃縮製劑中指標成分含量與臨床使用量的關係探討 

議題二：討論參訪行程及議題、確認參加人數 

(二) 第二次產官學專家會議 

邀請產官學專家小組成員，根據上述收集得之資料及實驗結

果的合格率，討論濃縮製劑之指標成分不得低於標準湯劑下限值

70%，且批次間可以正負 50%之合理性。及利用安定性性試驗結

果推算藥材之有效期，繼而評估藥材流通時指標成分降解的可能。 

舉辦時間：2016 年 11 月 22 日（二）14：30 – 17：00 

地點：臺北醫學大學教學研究大樓 7 樓第一會議室 

議題：1. 中藥材加速安定性試驗與推算藥材有效期的探討。 

2. 討論臺灣中藥材之指標成分含量至製劑中之合理標準量

訂定方法之建議書。 
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七、 大陸參訪交流 

前往中國地區進行藥材產地、藥材市場、藥材飲片廠及配方顆粒廠考

察，了解藥材至製劑之藥材流通情形，以利未來規劃藥材流通及製劑品管

的參考。 

並參加中藥醫藥規範研究學會(GP-TCM)之年會，發表本研究計畫成

果，進行兩岸及國際學術交流，助於達成本計畫之目的。 

討論之議題： 

(一) 討論兩岸單味濃縮製劑之指標成分含量標準 

重點：如何由中藥典之規範推算出製劑中之合理量。 

(二) 討論兩岸單味濃縮製劑之指標成分安定性試驗之評估方法 

重點：利用西藥之加速安性試驗，推算中藥製劑的有效期是否合

理。 

(三) 討論兩岸單味濃縮製劑之異常物質限量值標 

重點：異常物質的限量，源頭藥材與最終產品的規格是否需一致。 

樣品收集品項：甘草及黃芩 

參訪行程：(如表二) 
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參、結果 

一、健保資料庫分析甘草及黃芩之日服量 

利用百萬抽樣檔分析日服量時，如表三所示，區域醫院以下的使用劑

量呈現不合理狀態，故改用地區醫院以上之健保資料庫中全部檔中醫診檔

分析各廠商之甘草於 ICD9-CM-786 Symptoms involving respiratory system 

and other chest sy mptoms 疾病之日服量，及黃芩於 ICD9-CM-460 Acute 

nasopharyngitis (common cold)疾病之日服量，並比較其於 2003 及 2013 年之

差異。結果如表四雖皆有增加或減少用量之情況，但無顯著差異。推測 97

年公告賦型劑之規範修正，並無直接影響甘草與黃芩臨床日服量之使用。 

二、甘草及黃芩濃縮製劑與配方顆粒指標成分比較 

(一) 甘草 

1. 標準品甘草酸之 HPLC 層析： 

於滯留時間 8.2 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。(如

圖一) 

2. 標準品甘草酸(Glycyrrhizic acid)檢量線： 

經不同濃度甘草酸(Glycyrrhizic acid) (x)對各自層析波峰

面積的反應值(y)所得到的檢量線方程式為：y = 6814.4x – 

15281, R² = 0.9985，顯示濃度在 1.25~500μg/mL 有良好的線性

關係。(如圖二) 

3. 甘草濃縮製劑 HPLC 層析： 

於滯留時間 8.5 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。(如

圖三) 

4. 甘草配方顆粒 HPLC 層析： 

於滯留時間 8.5 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。(如

圖四) 

5. 甘草濃縮製劑與配方顆粒之甘草酸含量： 

如表五所示，11 件濃縮製劑有 3 件添加中藥末，其中 B9

甘草酸顯著比其他廠家多，但 B13 有添加中藥末卻與未添加

中藥末的 B5 含量一樣少，推測是否含中藥末，與其甘草酸含

量無直接關係。臺灣的濃縮製劑與大陸之配方顆粒中，每克

甘草所含的甘草酸無顯著差異，但 4 家配方顆粒間之含量差

異比 8 家濃縮製劑小。 
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(二) 黃芩 

1. 標準品黃芩苷(Baicalin)之 HPLC 層析： 

於滯留時間 5.9 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖五) 

2. 標準品黃芩苷(Baicalin)檢量線 

經不同濃度黃芩苷(Baicalin) (x)對各自層析波峰面積的

反應值(y)所得到的檢量線方程式為：y = 16714x +4010, R² 

=1，顯示濃度在 12.5~200μg/mL 有良好的線性關係。(如圖六) 

3. 黃芩濃縮製劑 HPLC 層析： 

於滯留時間 6.1 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖七) 

4. 黃芩配方顆粒 HPLC 層析： 

於滯留時間 5.7 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖八) 

5. 黃芩濃縮製劑與配方顆粒之黃芩苷含量： 

如表六所示，12 件濃縮製劑有 3 件添加中藥末，其中 D9

黃芩苷顯著比其他廠家多，但 D10 未添加生藥末，確比 D9

含量高。而 D13 有添加中藥末卻與未添加中藥末的 D8，D15

含量一樣少，推測是否含中藥末，與其黃芩苷含量無直接關

係。臺灣的濃縮製劑，每克黃芩所含的黃芩苷與比配方顆粒

高。 

(三) 相同批次之甘草及黃芩至濃縮製劑之指標成分變化 

1. 如表七所示，藥廠提供之甘草濃縮製劑之甘草酸含量，皆可以

符合限行規範。（標準湯劑之 70%為下限值）。而且以標準湯劑

為 100%，製成之濃縮製劑都可以達 100%，無減少。 

2. 如表八所示，藥廠提供之黃芩濃縮製劑之黃芩甘含量，皆可以

符合限行規範。（標準湯劑之 70%為下限值）。而且以標準湯劑

為 100%，製成之濃縮製劑都可以達 90%，無減少。 

三、黃芩湯中黃芩及甘草指標成分移行率探討 

(一) 甘草 

1. 甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品之 HPLC 層析： 

於滯留時間 24.3 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。

(如圖九) 

2. 標準品甘草酸(Glycyrrhizic acid)檢量線 

經不同濃度甘草酸(Glycyrrhizic acid) (x)對各自層析波峰

面 積 的 反 應 值 (y) 所 得 到 的 檢 量線 方 程 式 分 別為 y 
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=7276.8x+39502，R² = 0.9994 顯示濃度在 31.25~500μg/mL 有

良好的線性關係。(如圖十) 

3. 甘草檢品之 HPLC 層析 

於滯留時間 24.3 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)的

波峰。(如圖十一) 

(二) 黃芩 

1. 黃芩苷(Baicalin)標準品之 HPLC 層析： 

分別於滯留時間 13.5 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖

十二) 

2. 標準品黃芩苷(Baicalin)檢量線 

經不同濃度黃芩苷(Baicalin) (x)對各自層析波峰面積的

反應值(y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 26181x+70416，

R² = 0.9989 顯示濃度在 12.5~200μg/mL 有良好的線性關係。

(如圖十三) 

3. 黃芩檢品之 HPLC 層析 

於滯留時間 13.6 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖十四) 

(三) 黃芩湯標準湯劑及濃縮製劑 

1. 標準品黃芩苷(Baicalin)及甘草酸(Glycyrrhizic acid)之 HPLC

層析 

於滯留時間 13.5 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖十五) 

分於滯留時間 24.3 分鐘處顯示甘草酸 (Glycyrrhizic 

acid)。(如圖十六) 

2. 標準品黃芩苷(Baicalin)及甘草酸(Glycyrrhizic acid)之檢量線 

經不同濃度黃芩苷(Baicalin) (x)對各自層析波峰面積的

反應值(y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 26181x+70416，

R² = 0.9989 顯示濃度在 12.5~200μg/mL 有良好的線性關係。

(如圖十七) 

經不同濃度甘草酸(Glycyrrhizic acid) (x)對各自層析波峰

面 積 的 反 應 值 (y) 所 得 到 的 檢 量線 方 程 式 分 別為 y 

=7276.8x+39502，R² = 0.9994 顯示濃度在 31.25~500μg/mL 有

良好的線性關係。(如圖十八) 

3. 對照空白湯劑及標準湯劑 HPLC 層析 

(1) 黃芩湯去黃芩之對照空白湯劑。(如圖十九) 
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(2) 黃芩湯去甘草之對照空白湯劑。(如圖二十) 

(3) 黃芩湯標準湯劑之 HPLC 層析分別於滯留時間 13.5、24.3

分鐘顯示黃芩苷(Baicalin)及甘草酸(Glycyrrhizic acid)之波

峰。(如圖二十一) 

4. 黃芩湯濃縮製劑之 HPLC 層析 

分別於滯留時間 13.5、24.3 分鐘顯示黃芩苷(Baicalin)及

甘草酸(Glycyrrhizic acid)之波峰。(如圖二十二) 

(四) 黃芩湯中黃芩及甘草指標成分移行率 

1. 如表九所示，甘草單獨煎煮與在黃芩湯中，其甘草酸的移行

率有顯著差異，與芍藥、黃芩及大棗共煎時，移行率約下降

20%，而且與藥材本身之含量無正相關。 

2. 如表十所示，黃芩單獨煎煮與在黃芩湯中，其黃芩苷的移行

率無顯著差異，且與藥材本身之含量亦無正相關。 

3. 如表十一所示，黃芩湯之濃縮製劑的甘草酸含量廠家間差異

甚大，最大與最小約差 35 倍，但黃芩苷則相差 3.5 倍。 

四、大黃、決明子、何首烏含有相同指標成分之移行率差異分析 

(一)大黃 

1. 標準品蘆薈大黃素 (Aloe-emodin)、大黃酸 (Rhein)、大黃素

(Emodin)、大黃酚(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)之 HPLC

層析： 

分別於滯留時間 3.7、4.9、6.7、9.5、13.5 分鐘處顯示蘆薈

大黃素(Aloe-emodin)、大黃酸(Rhein)、大黃素(Emodin)、大黃酚

(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)。(如圖二十三) 

2. 標準品蘆薈大黃素 (Aloe-emodin)、大黃酸 (Rhein)、大黃素

(Emodin)、大黃酚(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)之檢量

線經不同濃度蘆薈大黃素(Aloe-emodin)、大黃酸(Rhein)、大黃

素(Emodin)、大黃酚(Chrysophanol)、(x)對各自層析波峰面積的

反應值(y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 26338x - 8502.3，R² 

= 0.9992；y = 15269x + 276.1，R² = 0.9994；y = 16894x + 8078.8，

R² = 0.9998；y = 19465x + 16.59，R² = 0.9996 顯示濃度在

1~80μg/mL 有良好的線性關係。經不同濃度大黃素甲醚

(Physcion)(x)對各自層析波峰面積的反應值(y)所得到的檢量線

方程式分別為 y = 11098x - 1607.3，R² = 0.9989 顯示濃度在
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0.5~40μg/mL 有良好的線性關係。(如圖二十四、二十五、二十

六、二十七、二十八) 

3. 大黃檢品之 HPLC 層析： 

分別於滯留時間 3.7、4.9、6.7、9.5、13.5 分鐘處顯示蘆薈

大黃素(Aloe-emodin)、大黃酸(Rhein)、大黃素(Emodin)、大黃酚

(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)。(如圖二十九) 

4. 大黃標準湯劑之 HPLC 層析 

分別於滯留時間 3.7、4.9、6.7、9.6、13.5 分鐘處顯示蘆薈

大黃素(Aloe-emodin)、大黃酸(Rhein)、大黃素(Emodin)、大黃酚

(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)。(如圖三十) 

5. 大黃指標成分之移行率 

如表十二所示，大黃中 5 個游離型之蒽醌類其移性率都很

低，且與含量無正相關。 

(二) 何首烏 

1. 標準品大黃素(Emodin)之 HPLC 層析 

於滯留時間 9.5 分鐘處顯示大黃素(Emodin)。(如圖三十一) 

2. 標準品大黃素甲醚(Physcion)之 HPLC 層析 

於滯留時間 20.7 分鐘處顯示大黃素甲醚(Physcion)。(如圖

三十二) 

3. 標準品大黃素(Emodin)、大黃素甲醚(Physcion)檢量線 

(1) 經不同濃度大黃素(Emodin) (x)對各自層析波峰面積的反應

值(y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 17834x+5290.8，R² = 

0.9994 顯示濃度在 3.75~60μg/mL 有良好的線性關係。(如圖

三十三) 

(2) 經不同濃度大黃素甲醚(Physcion) (x)對各自層析波峰面積的

反應值 (y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 14028x – 

10584，R² = 0.9989，顯示濃度在 3.125~50μg/mL 有良好的線

性關係。(如圖三十四) 

4. 何首烏檢品之 HPLC 層析 

分別於 9.5、20.7 分鐘處顯示大黃素(Emodin)、大黃素甲醚

(Physcion)。(如圖三十五) 

5. 何首烏標準湯劑檢品 A 之 HPLC 層析 

僅於滯留時間 9.7 分鐘處顯示大黃素(Emodin)的波峰，偵測
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不到大黃素甲醚(Physcion)。(如圖三十六) 

6. 何首烏標準湯劑檢品 B 之 HPLC 層析 

分別於滯留時間 9.2、20.4 分鐘顯示大黃素(Emodin)、大黃

素甲醚(Physcion)之波峰。(如圖三十七) 

7. 何首烏指標成分之移行率 

(1) 如表十三所示，何首烏中的大黃素(Emodin)含量與大黃相

近，但在何首烏標準湯劑中確無法測得，移行率為 0%。若

將標準湯劑用酸水解（檢品 2），即可測得大黃素，且移行率

顯增加。 

(2) 何首烏中的大黃素甲醚(Physcion)含量比大黃低，但其移性率

越高，且原因推測與含量無直接關係，主要關鍵應是大黃素

甲醚之溶解度。 

(三)決明子 

1. 標準品大黃酚(Chrysophanol)之 HPLC 層析 

於滯留時間 29.1 分鐘處顯示大黃酚(Chrysophanol)。(如圖

三十八) 

2. 標準品大黃酚(Chrysophanol)檢量線 

3. 經不同濃度大黃酚(Chrysophanol) (x)對各自層析波峰面積的反

應值(y)所得到的檢量線方程式分別為 y = 18687x+10763，R² = 

0.9989 顯示濃度在 3.125~50μg/mL 有良好的線性關係。(如圖三

十九) 

4. 市售決明子檢品之 HPLC 層析 

於滯留時間 29.1 分鐘處顯示大黃酚(Chrysophanol)。(如圖

四十) 

5. 決明子標準湯劑檢品 A 之 HPLC 層析 

無法於此條件測得大黃酚(Chrysophanol)。(如圖四十一) 

6. 決明子標準湯劑檢品 B 之 HPLC 層析 

於滯留時間 29.1 分鐘處顯示大黃酚(Chrysophanol)之波峰。

(如圖四十二) 

7. 決明子指標成分之移行率 

如表十四所示，決明子中的大黃酚(Chrysophanol)含量很

低，購得之市售品 20 種皆無法達到藥典規範。最高含量之檢品

進行試驗，但在決明子標準湯劑中仍無法測得，移行率為 0%。
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若將標準湯劑濃縮萃取後（檢品 2），即可測得大黃酚，且移行

率顯增加。其增加之原因推測與含量無直接關係，是測得量增

加。 

五、黃芩及甘草飲片加速安定性 

(一)甘草 

1. 標準品甘草酸之 HPLC 層析： 

於滯留時間 8.2 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。(如圖

四十三) 

2. 標準品甘草酸(Glycyrrhizic acid)檢量線： 

經不同濃度甘草酸(Glycyrrhizic acid)(x)對各自層析波峰面

積的反應值(y)所得到的檢量線方程式為：y = 6814.4x – 15281, 

R² = 0.9985，顯示濃度在 31.25~500μg/mL 有良好的線性關係。

(如圖四十四) 

3. 甘草檢品 HPLC 層析： 

於滯留時間 8.3 分鐘處顯示甘草酸(Glycyrrhizic acid)。(如圖

四十五) 

4. 甘草飲片加速安定性之甘草酸含量 

如表十五所示，甘草飲片於 25℃ RH60 及 40℃ RH75 儲存

0.1.3.6.9 月後，其之甘草酸含量無顯著變，目前正等 12 個月之

結果，再進行有效期計算。 

(二)黃芩 

1. 標準品黃芩苷(Baicalin)之 HPLC 層析： 

於滯留時間 5.9 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖四十六) 

2. 標準品黃芩苷(Baicalin)檢量線 

經不同濃度黃芩苷(Baicalin) (x)對各自層析波峰面積的反

應值(y)所得到的檢量線方程式為：y = 16714x +4010, R² =1，顯

示濃度在 12.5~200μg/mL 有良好的線性關係。(如圖四十七) 

3. 黃芩檢品 HPLC 層析： 

於滯留時間 5.8 分鐘處顯示黃芩苷(Baicalin)。(如圖四十八) 

4. 黃芩飲片加速安定性之黃芩苷含量 

如表十七所示，甘草飲片於 25℃ RH60 及 40℃ RH75 儲存

0.1.3.6.9 月後，其之甘草酸含量無顯著變，目前正等 12 個月之

結果，再進行有效期計算。 
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六、單味濃縮製劑之指標成分含量及安定性試驗、異常物質限量兩岸標準

規範探討會議 

(一) 產官學專家會議討論 

第一次：產官學專家會議 

日期：105 年 06 月 01 日，下午 13：30～19：0 0 

地點：臺北醫學大學 教學研究大樓 七樓會議室 

主持人報告(略) 

議題討論： 

1. 議題一：濃縮製劑中指標成分含量與臨床使用量的關係探討 

(1) 根據健保資料庫資料，發現日服量並未因賦型劑比例改變。 

(2) 甘草與黃芩的臨床使用量，與濃縮製劑指標成分含量並無

接關係。 

(3) 根據建導資料庫資料，發現臨床醫師使用甘草與黃芩的使

用量，大部份都符合藥廠建議使用量。但藥廠使用建議，

與藥典建議量有落差。 

(4) 專家建議，藥典中能應保留建議使用劑量，但單味藥的濃

縮製劑以調劑為主，應該不用標示建議日服量，留給醫師

自行調劑使用。 

結論一： 

(1) 單味濃縮製劑之日服量建議不需標示，將現行標示之濃縮倍

率建議改以 1g 顆粒劑約等於幾克飲片量標示。濃縮製劑的

品質標準，依原法規及注意事項規範，但可增定指標成分

含量下限值，若指標成分有毒性疑慮者，須標註警語。 

(2) 臺灣中藥典規範藥材之指標成分，若能移行至標準湯劑中，

則選用相同之成分作為濃縮製劑之指標成分，若藥典規範

之指標成分無法於標準湯劑中測得，建議應該另訂指標成

分。 

2. 議題二：討論參訪行程及議題、確認參加人數 

(1) 原預計前往參訪兩家中藥廠，然均未得到兩家公司的回覆，

請中醫藥司協助亦未連繫上對方，因此變更行程。目前有

新植物藥進行 phase II 試驗，故值得參訪了解植物新藥之品

質管制。 

(2) 經討論，建議可以於 8 月 11 日前往廣東、普寧揭陽藥材市
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場。行程修正如附件五。 

(3) 經調查，目前參加第二階段行程（暫定 8/11 於深圳或天津

會合）。 

結論二： 

兩岸參訪行程修正如下，將具此行程修正出國計畫，行文至

中醫藥司變更。 

第二次：產官學專家會議 

日期：105 年 11 月 22 日，下午 14：30～19：0 0 

地點：臺北醫學大學 教學研究大樓 七樓會議室 

主持人報告 

1. 實驗進度報告(略) 

2. 參訪交流結論報告(略) 

議題討論： 

1. 議題一：中藥材加速安定性試驗與推算藥材有效期的探討 

(1) 利用「藥品安定性試驗基準」進行中黃芩與甘草之有效期推

算，但結果顯示，因樣品具獨立性、起始的指標含量不同，

降解 10%後，指標成分含量仍符合藥典規定，如何訂有效

期成為困難之問題。以留樣檢測其指標成分含量，觀察至低

於藥典規範之時間點。 

(2) 有效期規範：從出廠至低於藥典含量時間。 

2. 議題二：討論臺灣中藥材之指標成分含量至製劑中之合理標準

量訂定方法之建議書 

根據專家討論及建議，彙整出表一、標準湯劑規範之比較

與建議。並依此建議撰寫建議書。 

(二) 大陸參訪之兩岸專家交流討論報告 

1. 參訪成員 

學界代表、業界代表、中醫藥司代表 

2. 參訪行程：(表二) 

本次參防行程重點為產地、飲片工廠、藥材市場、配方顆

粒廠、中藥製劑廠等，為了解中藥產銷流程。並參加中醫藥規

範研究學會舉辦之年度研討會(GP-TCM)與國際學者交流中藥

標準化。 

3. 參訪工作紀要：(表二) 
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(1) 5thGP-TCM 研討會：大會中來自世界各的 300 多名學者相互

交流，共發表 200 多篇論文。 

 大會主題：博大精深的中醫藥是中華民族歷史文化精髓

中不可替代的重要組成部分。近幾十年來，中醫藥得到

了世界各國的認可及廣泛應用。此次會議旨在提供一良

好互動平台予各學者交流最新的中醫藥研究及學術成

果。 

 質量控制 

 藥理及毒理學 

 監管事項和標準化 

 臨床研究 

 針灸 

 《本草綱目》 

 創新藥物研發策略與措施 

 與會發表【Establish the Control Guidance of Substance 

Markers of Chinese Medicines in the Commercial Extract 

Products】之研究成果(摘要如附件三)。 

 參加中藥標準化之會前工作坊 

(2) 藥材基地：參觀中藥種源基地，該公司以茅蒼朮為主，規劃

GAP 種植基地。 

 中國政府廢除 GAP 種植管理規範 

目前藥農在中國仍屬於個人小規模之種植，若強制

實行 GAP 規範後，無法有效率的落實所有農戶達到種植

標準，將導致藥廠無標準栽種之藥材可買。故廢除 GAP

規範後，推動企業自主管理，加強後端品質要求，近而

推動優良栽種基地建置。 

 結合藥農推動中藥養生觀光園區 

以往藥材基地中，穿插栽種糧食，維持等待採收期

間之經濟，所以小農通常經濟狀況不是很好。目前大陸

之大企業積極與藥材基地結合，將基地結合休閒、旅遊、

飲食及中醫藥文化，改造成觀光園區除生產藥材外，農

閒期間仍具有觀光之用途，使其經濟利用性提高。 

(3) 藥材市場：參觀藥材市場，了解藥材優劣，辨識真偽之技巧，
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及觀察其藥材市場的商業模式。 

 藥材販賣之商業模式 

 虛實體店面崛起：藥材中盤商利用網路，採購小農之

藥材，再透過網路批發製藥廠或零售商，建置了 On 

line- off line 的商業模式。 

 傳統中藥舖經營模式改變：因中國藥學教育依專業分

層級，設有中藥師及中藥技士等不同職工等級，而使

經營中藥舖的形式改變。若需調劑中藥處方及中成

藥，則需要中醫師或中藥師駐店，若是一般藥食兩用

藥材或高貴藥材，則不一定由中藥師販賣。若是販售

西藥的藥局，通常也有販售中成藥，且由藥師職業。 

 現代化中藥產品商店林立：中藥不再只是藥的企業經

營，商家結合文創及科技，開發許多日常生活保建用

品，典型代表商家”○○○”從育嬰到防老，開發各式茶包

及用品禮盒，值得臺灣借鏡。 

(4) 飲片廠：參觀中藥飲片廠、對中藥的飲片製造之有效期製定

討論及毒性藥材之製作規範討論。 

 飲片廠之生產管理：中國飲片廠之管理亦須遵循 GMP 規

範管理，但對於生產藥典中毒劇藥時，則需要專案申請，

通過後頒發證書，使得生產。 

 飲片品質與包裝：飲片出廠需合藥典之品質規範，並在

外包裝加註”符合藥典規範”。並於出廠時也同時標註有

效期，若批發商將其分裝，其有效期需依出廠時間啟計。

而有效期一般為二到三年，其有效期訂定，需逐項進行

安定性試驗。 

(5) 配方顆粒廠：參觀中藥配方顆粒廠，討論配方顆粒之品質控

管。該公司快速發展是全中國第一大家配方顆粒廠，改進

了過去的方法，現代化及自動化之生產設備、自動化調劑

台等，都值得我國濃縮製藥廠學習。 

 配方顆粒之品質管理：中國開放 6 家配方顆粒廠，目前

尚無一致的國家標準，僅有 325 號文做為共同準則標準

(如附件四)，但 2015 年 12 月 24 日有新增中藥配方顆粒

管理管理辦法，2016 年 3 月有徵求意見稿，其相關內容
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如附件六、七。 

 配方顆粒與濃縮製劑指標成分檢驗及標示:兩岸專家針對

配方顆粒與濃縮製劑指標成分檢驗及標示討論，以甘草

黃、芩為例比較差異如表十七及十八。 

 收集中藥配方顆粒值量控制與標準製定技術要求(討論

稿) (如附件四)及配方顆粒之樣品(如圖四十九) 

(6) 中藥製劑廠：參觀相關產品研發，該企業多角化經營由幼兒

教育、健康維護、疾病醫療、包裝飲水、老人安養等理念

留下深刻印象。 

 產學合作共創雙贏：該公司與中國各大學術及就機構合

作，利用現代科學闡明中醫藥之機理，使中藥可以現代

化及推廣至全球，奠定新藥開發之基石。 

 新藥申請提升企業價值：將固有中藥方以現代醫學創新

研究，並申請新藥，強化了公司之研究能量外，並提升

社會形象，是其成功的關鍵因素。 

 跨領域產業強化企業之結構：以生、老為中心，展開企

業之核心價值，環環相扣，做大企業之服務項目，建立

屬自我品牌。 

(三) 濃縮製劑與配方顆粒指標成分與相關異常物質規範 

1. 配方顆粒 

目前尚無統一之規範，但中國政府有三個相關之文件 

(1) 325 號文，大陸中藥配方顆粒管理暫行規定 

(2) 大陸中藥配方顆粒管理管理辦法(徵求意見稿) 

(3) 大陸中藥配方顆粒備案管理實施細則(徵求意見稿) 

(4) 大陸中藥配方顆粒品質控制與標準制定技術要求(討論稿)  

2. 濃縮製劑 

(1)品質規範 

 輸入藥物邊境抽查檢驗辦法，第三章 輸入中藥材查驗 

 輸入之中藥材，其檢驗標準與檢驗方法，應依中華藥

典、臺灣中藥典及中央衛生主管機關公告之規定辦理。 

 行政院衛生署藥政處 中藥濃縮製劑基準，六、中藥濃縮製

劑基準： 

 濃縮製劑其浸膏與賦形劑之比例，浸膏必需佔二分之一
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以上之分量。 

 濃縮倍數普通為五倍～十倍，並必需在申請書表上表

示，如超過此比例或末達此比例者，必需附送實驗資料

以便審查。 

 藥物查驗登記審查準則，86 條 

 濃縮製劑之乾浸膏與賦形劑比例，以一比一為原則，以

一比三為上限。 

 申請書之生藥與浸膏比例倍數，應參酌實際生產情形訂

定。但實際生產之生藥與浸膏比例倍數不得超過申請值

上下之百分之十五。 

 中藥濃縮製劑制訂指標成分定量法及規格注意事項 

 標準湯劑係以處方一日量藥材加二十倍量水，煮沸 30

分鐘以上，直至煎煮液為原加入水之半量之湯液謂標準

湯劑。 

 每一處方中應選擇來自不同原料藥之二種以上指標成

分予以定量。 

 一日量製劑之指標成分之規格範圍應為標誌量之±50%

以內，且其規格範圍之下限值不得低於標準湯劑下限值

之 70%。該值由業者依多批次原料藥材及標準湯劑之移

行率自行設定。 

 異常物規範 

臺灣藥材與濃縮製劑濃相關公告自 89-105 年以來日益

增加，並越趨嚴格，保障國人用藥安全，相關法條沿革如

表二十及二十一，現行規定如表二十二及二十三。 

3. 兩岸標準湯劑煎煮法與製劑製程控管比較 

(1) 藥材使用量：濃縮製劑以一日量為主，一般方劑約 25-35 克。

因配方顆粒皆為單味藥，故以總量計算約 200-300 克。故單

味之濃縮製劑，亦可以如配方顆粒一樣規定總量煎煮。但兩

岸之煎煮的藥材量相差約 10 倍，值得再討論 

(2) 煎煮方法:濃縮置劑以 20 倍水量，煎煮 30 分鐘以上，至一半

溶劑體積。配方顆粒則依藥材之使用部位，加入不同之水量，

依藥材效用，煎煮不同時間，且煎煮 2 次，步驟較為繁瑣，

但能萃取出藥材內最大量之成分。但標準湯劑的目的是要規
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範製劑之標準，所以應該要以最接近製程之方法實施較為理

想。此煎煮法，值得再討論。 

(3) 標準湯劑之使用：兩岸有共識，皆以指標成分之 70%為製劑

之下限值，但配方顆粒以 130%，而濃縮製劑則由廠商自行規

範上限值。 

(4) 輔料與浸膏比：兩岸有共識，皆以 1:1 為原則，但濃縮製劑開

放可以添加生藥末，而配方顆粒以不加輔料為原則。 

(5) 綜合比較如表二十三 
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肆、結論與建議 

一、結論 

(一) 健保資料庫中黃芩與甘草濃縮製劑之日服量與指標成分關係探討 

處方使使用量與指標成分的關係:利用全民抽樣檔及全資料檔

分析，如圖五十所示，甘草濃縮製劑除少數廠牌外，多數的廠牌

使用量無顯著差異，且與指標成分無關。且由圖五十一，可以發

現臨床使用劑量與廠商建議量為正相關。而圖五十二及圖五十三

中，也顯示黃芩濃縮劑之使用情況亦相同。故建議指標成分應加

強其對品質均一控制的重要性。 

(二) 濃縮顆粒製劑之指標成分標準探討 

1. 相同藥材從標準湯劑至濃縮製劑之指標成分含量 

利用甘草和黃芩，檢測其藥材、及標準湯劑之指標成分含

量，如表二十四及二十五，其移行率與藥材含量無正相關，但

皆有的訂之範圍。若以標湯含量之下限值 70%規範廠商，收集

之 11 家甘草濃縮製劑，有 3 家未通過，若是以藥典規範含量

移行率之 70%，不合格只有 1 家。黃芩之結果，若以標湯含量

之下限值 70%規範廠商，收集之 12 家黃芩濃縮製劑，有 10 家

未通過，若是以藥典規範含量移行率之 70%，不合格有 10 家。 

再利用相同藥材從標準湯劑至濃縮製劑檢測其指標成分含

量變化，發現濃縮製劑皆可以達到與標準湯劑含量之 100%，若

以藥典含量以藥典規範含量移行率，亦可以 100%超過含量。

因此推測利用藥典含量移行率，是可做為通則規範，至於下

限值可容許之範圍 70%或是更高，則可以再討論。 

2. 相同藥材，單獨煎煮與合劑煎煮之指標成分移行率探討 

以黃芩湯為例，其組成有黃芩、芍藥、甘草、大棗等四味

藥，我們分別更換三批黃芩或甘草，再與單獨煎煮之黃芩或甘

草的標準湯劑比較，其黃芩苷與甘草酸的含量與移行率，結果

發現黃芩苷與單方或處方中，含量相對較為穩定，而甘草酸在

處方中含量驟減 20%，據此推測黃芩苷比甘草酸更是做為黃芩

湯之指標成分。 

3. 相同指標成分與不同藥材之移行率探討 
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以大黃為例，其藥典規範需檢測蘆薈大黃素、大黃酸、大

黃素、大黃酚、大黃素甲醚等 5 個指標成分之總量，且需達 1.5%

以上。其中大黃素、大黃素甲醚與何首烏相同，而大黃酚與決

明子相同，故分別探討大黃素、大黃素甲醚、大黃酚之再不同

藥材之移行率，結果顯示藥材中含量雖相近，但不同藥材其移

行率相差甚大。 

4. 飲片指標成分的安定性 

利用加速安定性試驗，監測甘草與黃芩的指標成分變化，

除存超過 10 個月尚無顯主變化，顯示適當的指標成分並妥善保

存，藥材指標成分變化大。 

5. 綜合結論 

濃縮製劑指標成分含量規範，基於與有法規標準湯劑之

70%為下限值規定，是可行之方法，但要使市售濃縮製劑含量

更為均一，應該逐一規範濃縮製劑合理之移行率，並統一計算

下限值，或是加強藥材端之指標成分含量控管。 

二、建議 

中藥標準湯劑不是追求最好的提取率，而是要建立一種標準化的方

法，因而即使某些成分提取率不高，只要移行率穩定，能夠協助製定製程

的監控，使製劑品質具一致性，依然可以作為標準湯劑的指標成分 13，建議

可以用藥典規範藥材之指標成分最，並可以溶於水的成分最為指標。標準

湯劑之指標成分含量應設立最低限量，其計算建議應可根據飲片中指標成

分藥典規定含量乘以適當之移行率。據○教授提出之中藥飲片標準湯劑之

核心價值(圖五十四)，及中藥飲片標準湯劑製備及質量標準流程(圖五十五)

都值得我們濃縮製劑訂定標準之參考。 

臺灣中藥材之指標成分含量至製劑中之合理標準量訂定方法之建議

書，其內容包括：修訂【中藥濃縮製劑制訂指標成分定量法及規格注意事

項】、【臺灣中藥典之中藥濃縮製劑規格制訂原則】建議及【濃縮製劑之日

服量標示】等。 
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陸、圖、表 

 

圖一、甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

圖二、甘草酸(Glycyrrhizic acid)之檢量線圖 
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圖三、臺灣甘草濃縮製劑之 HPLC 層析圖 
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圖四、大陸甘草配方顆粒 HPLC 層析圖 
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圖五、黃芩苷(Baicalin)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

圖六、黃芩苷(Baicalin)之檢量線圖 
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圖七、臺灣黃芩濃縮製劑之 HPLC 層析圖 
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圖八、大陸黃芩配方顆粒之 HPLC 層析圖 
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圖九、甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

 圖十、甘草酸(Glycyrrhizic acid)之檢量線圖 
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圖十一、甘草檢品之 HPLC 層析圖 
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圖十二、黃芩苷(Baicalin)標準品溶液之 HPLC 層析圖 
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圖十三、黃芩苷(Baicalin)之檢量線圖 
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圖十四、黃芩檢品之 HPLC 層析圖 
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圖十五、黃芩苷(Baicalin)標準品溶液之 HPLC 層析圖 
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圖十六、甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品溶液之 HPLC 層析圖 
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圖十七、黃芩苷(Baicalin)之檢量線圖 

 

 

 圖十八、甘草酸(Glycyrrhizic acid)之檢量線圖 
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圖十九、黃芩湯去黃芩之對照空白湯劑之 HPLC 層析圖 
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圖二十、黃芩湯去甘草之對照空白湯劑之 HPLC 層析圖 
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圖二十一、黃芩湯標準湯劑之 HPLC 層析圖 
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圖二十二、黃芩湯濃縮製劑之 HPLC 層析圖 
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圖二十三、蘆薈大黃素(Aloe-emodin)、大黃酸(Rhein)、大黃素(Emodin)、

大黃酚(Chrysophanol)、大黃素甲醚(Physcion)標準品溶液之

HPLC 層析圖 

 

 

圖二十四、蘆薈大黃素(Aloe-emodin)之檢量線圖 
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圖二十五、大黃酸(Rhein)之檢量線圖 

 

 

圖二十六、大黃素(Emodin)之檢量線圖 

 

 

圖二十七、大黃酚(Chrysophanol)之檢量線圖 

 

 

圖二十八、大黃素甲醚(Physcion)之檢量線 
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圖二十九、大黃檢品之 HPLC 層析圖 
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圖三十、大黃標準湯劑之 HPLC 層析圖 
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圖三十一、大黃素(Emodin)標準品溶液之 HPLC 層析圖 
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圖三十二、大黃素甲醚(Physcion)標準品溶液之 HPLC 層析圖 
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圖三十三、大黃素(Emodin)之檢量線圖 

 

 

圖三十四、大黃素甲醚(Physcion)之檢量線圖 
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圖三十五、何首烏檢品之 HPLC 層析圖 
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圖三十六、何首烏標準湯劑檢品 A 之 HPLC 層析圖 
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圖三十七、何首烏標準湯劑檢品 B 之 HPLC 層析圖 
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圖三十八、大黃酚(Chrysophanol)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

圖三十九、大黃酚(Chrysophanol)之檢量線圖 
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圖四十、決明子檢品之 HPLC 層析圖 
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圖四十一、決明子標準湯劑檢品 A 之 HPLC 層析圖 
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圖四十二、決明子標準湯劑檢品 B 之 HPLC 層析圖 
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圖四十三、甘草酸(Glycyrrhizic acid)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

圖四十四、甘草酸(Glycyrrhizic acid)之檢量線圖 
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圖四十五、甘草檢品之 HPLC 層析圖 
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圖四十六、黃芩苷(Baicalin)標準品溶液之 HPLC 層析圖 

 

 

圖四十七、黃芩苷(Baicalin)之檢量線圖 
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圖四十八、黃芩檢品之 HPLC 層析圖 
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圖四十九、大陸配方顆粒包裝外觀 
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圖五十、甘草及濃縮製劑之指標成分含量與處方使用量關係 

A-C:百萬抽樣檔 

E-F:區域醫院以上之全資料檔:2003/2013 
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圖五十一、甘草處方使用量及建議日服量之關係 

X 軸:處方使用量為建議日服量範圍內，則依實際用量標示; 若非在範圍內

則用兩端極值表示。A-B:百萬抽樣檔。C-D:區域醫院以上之全資料

檔:2003/2013 
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圖五十二、黃芩及濃縮製劑之指標成分含量與處方使用量關係 

A-C:百萬抽樣檔 

E-F:區域醫院以上之全資料檔:2003/2013 
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圖五十三、黃芩處方使用量及建議日服量之關係 

X 軸:處方使用量為建議日服量範圍內，則依實際用量標示; 若非在範圍內

則用兩端極值表示。 

A-B:百萬抽樣檔。 

C-D:區域醫院以上之全資料檔:2003/2013 
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圖五十四、中藥飲片標準湯劑核心價值 

 

  

圖五十五、中藥飲片標準湯劑製備及質量標準流程 
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表一、標準湯劑規範之比較與建議 

項目 臺灣 中國大陸 

煎煮規範

法規 

中藥濃縮製劑制訂指標成分定量

法及規格注意事項 

《醫療機構中藥煎藥室管

理規範》國中醫藥發【2009】

3 號文 

適用對象 20 個基準方 單方配方顆粒 

標準湯製備 建議 

煎煮 如表 如表 

一日量飲片或是 20 克，20

倍水煎煮一次，30 分鐘以

上，至半量。 

固液分離 過濾 
趁熱過渣，迅速冷

卻，混合。 

趁熱，用 325 號篩網過濾，

迅速冷卻後用水定容，再取

小量分析。 

濃縮乾燥 無 
減壓濃縮，冷凍乾

燥。 

冷凍乾燥後，計算萃取率，

做為藥材與浸膏比之參考。 

標準湯的應用 建議 

出膏率 

(萃取率) 
無 

15 批，冷凍乾燥，

大量製造時，需在

70~130%，或平均

值3RSD。 

萃取率，做為藥材與浸膏比

之參考。 

指標成分

含量測定 

廠商自訂，3

批，最低含

量之 70% 

依藥典之指標，用

轉移率(移行率)計

算上下限值，範圍

70~130%，或平均

值3RSD 

廠商自訂，並以藥典指標成

分優先，10 批，最低含量

之 70%，但不可以低於臺灣

中藥典之規範。 

指紋圖譜 需檢附 

HPLC 或 GC，只要

波峰需一致。若用

TLC，需至少 3 個

斑點 

成品製劑之 HPLC 之指紋

圖譜需的主要波峰及其比

例需與標準湯劑一致。 
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表二、105 年 8 月 8 日至 16 日大陸參訪行程 

日期 城市 拜會機關 工作項目 

8/8(一) 台北-香港 香港浸會大學 

參加 GP-TCM 8/9(二) 香港 香港浸會大學 

8/10(三) 香港-廣州 香港浸會大學 

8/11(四) 廣州-天津 飲片藥廠、藥材市場 
參觀飲片廠及及藥材市場、

討論中藥飲片品質之控管。 

8/12(五) 天津 
中藥製藥股份有限

公司 

參觀中藥製劑廠、 

討論製劑之品質控管。 

8/13(六) 天津-南京 通勤 

8/14(日) 南京-無錫 中藥材基地 
參觀南京藥材基地、 

討論 GAP 及種源控管。 

8/15(一) 無錫 中藥配方顆粒廠 
參觀配方顆粒廠、 

討論配方顆粒品質控管。 

8/16 (二) 無錫-台北 由無錫飛回台北 
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表三、2003 及 2009 年健保資料庫之百萬抽樣檔中分析甘草與黃芩之特定疾

病日服量 

 

甘草為 ICD9-CM-786 Symptoms involving respiratory system and other chest sy mptoms 

疾病之使用量。黃芩為 ICD9-CM-460 Acute nasopharyngitis (common cold) 

 

表四、2003 及 2013 年之地區醫院以上之健保資料庫中全部檔中醫診檔分析

甘草與黃芩之特定疾病日服量 

廠商代號 B5 B6 B7 B8 B9 B10 B11 B12 B13 B14 

甘草平均 

使用量(g) 

2003 1.24 1.28 0.87 0.63 0.96 1.07 0.67 0.77 1.16 0.88 

2013 1.88 0.75 0.82 0.88 0.99 0.93 0.98 0.78 1.03 0.86 

廠商代號 D5 D6 D7 D8 D9 D10 D11 D12 D13 D14 

黃芩平均 

使用量(g) 

2003 1.78 1.22 1.11 1.16 1.09 0.86 1.18 1.10 1.08 1.28 

2013 1.42 1.10 1.19 1.10 1.39 1.15 1.34 1.18 1.41 1.36 

甘草為 ICD9-CM-786 Symptoms involving respiratory system and other chest sy mptoms 

疾病之使用量。黃芩為 ICD9-CM-460 Acute nasopharyngitis (common cold) 
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表五、各廠甘草濃縮製劑及配方顆粒之甘草酸含量 

編號 
生藥與

浸膏比 

每克含有之

甘草末量(g) 

每克濃縮顆

粒相當於幾

克甘草(g) 

每克濃縮製

劑中甘草酸

含量(%) 

每克濃縮製劑

中甘草中含甘

草酸含量(%) 

日服量中甘草

酸含量(mg) 

B5 6:1 
 

4.00 2.12±0.01 0.53 127.07 

B6 5.75:1 
 

3.83 3.58±0.14 0.93 32.24~193.42 

B7 5:1 
 

2.92 2.73±0.2 0.94 10.93~32.79 

B8 4.97:1 
 

3.33 2.23±0.02 0.67 26.79~80.38 

B9 4.3:1 0.93g/g 1.23 4.38±0.14 3.56 13.15~78.91 

B10 4.4:1.0 
 

2.20 3.31±0.08 1.50 33.10~132.39 

B11 5.52:1 0.33g/g 4.03 3.31±0.09 0.82 26.49~119.19 

B12 6:1 
 

3.00 3.63±0.01 1.21 10.88~65.29 

B13 5:1 0.4g/1.2g 3.67 2.36±0.06 0.64 4.71~42.41 

B14 6.5:1 
 

4.36 3.23±0.02 0.74 38.79 

B16 5:1 
 

5 5.45±0.07 1.09 
81.71 

 

甘草配方顆粒 

編號 
生藥與

浸膏比 

每克含有之

甘草末量(g) 

每克配方顆

粒相當於幾

克甘草(g) 

每克配方顆

粒中甘草酸

含量(%) 

每克配方顆粒

中甘草中含甘

草酸含量(%) 

日服量中甘草

酸含量(mg) 

PB1   6 5.43±0.22 0.91  

PB2   6 4.17 0.70  

PB3   6 5.84 0.97  

PB4   6 3.79 0.63  
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表六、各廠黃芩濃縮製劑及配方顆粒之黃芩苷含量 

編號 
生 藥 與

浸膏比 

每克含有之

黃芩末量(g) 

每克濃縮顆

粒相當於幾

克黃芩(g) 

每克濃縮製

劑中黃芩苷

含量(%) 

每克濃縮製劑

中黃芩所含黃

芩苷含量(%) 

日服量中黃芩

苷含量(mg) 

D5 6:1 
 

4.00 10.27±0.09 2.57 615.93 

D6 5.5:1 
 

3.67 9.80±0.75 2.67 117.62~529.28 

D7 6:1 
 

3.00 7.98±0.77 2.66 31.91~95.72 

D8 5.97:1 
 

4.00 4.56±0.06 1.14 18.22~54.66 

D9 3.93:1 0.33g/g 2.96 12.15±1.38 4.10 48.59~218.67 

D10 2.4:1.0 
 

1.20 8.74±0.30 7.28 262.13~524.26 

D11 6.79:1 0.33g/g 4.88 10.06±0.66 2.06 80.50~362.24 

D12 6:1 
 

3.00 8.72±0.47 2.91 34.89~157.03 

D13 5.0:1 0.4g/1.2g 3.67 5.07±0.09 1.38 10.14~91.3 

D14 6:1 
 

4.02 5.95±0.10 1.48 118.99 

D15 5.5:1 
 

3.3 3.86±0.17 1.17 15.46~69.57 

D16 5:1 
 

3.00 7.66±1.18 2.55 91.94 

配方顆粒 

編號 
生 藥 與

浸膏比 

每克含有之

黃芩末量(g) 

每克配方顆

粒相當於幾

克黃芩(g) 

每克配方顆

粒中黃芩苷

含量(%) 

每克配方顆粒

黃芩所含黃芩

苷含量(%) 

日服量中黃芩

苷含量(mg) 

PD1   5 15.62±0.01 3.12  

PD2   5.56 9.60±0.52 1.73  

PD3   6.67 8.45±0.23 1.27  
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表七、相同批次之甘草從藥材至製劑之甘草酸含量 

廠商 
甘草中含甘草酸含量(%) 移行率(%) 

日服量 

每克濃縮製

劑相當於幾

克甘草 藥材(A) 標準湯(B) 濃縮製劑(C) AB BC 

A 2.46 2.16 2.16 87.80 100.00 0.8~3.6 4.03 

B 2.55 1.46 2.94 57.25 201.37 1.0~4.0 2.2 

C 3.55 1.79 4.48 50.42 250.28% 0.3-1.8 1.23 

 

表八、相同批次之黃芩從藥材至製劑之黃芩苷含量 

廠商 
黃芩中含黃芩苷含量(%) 移行率(%) 

日服量 

每克濃縮製

劑相當於幾

克黃芩 藥材(A) 標準湯(B) 濃縮製劑(C) AB BC 

A 11.86 6.98 10.35 58.85 148.28 0.8~3.6 4.88 

B 8.54 8.48 10.67 99.30 125.83 3~6 1.2 

C 12.27 9.75 12.9 79.46% 132.31% 0.4~1.8 2.63 

 

表九、黃芩湯之甘草酸之含量及移行率 

甘草藥材 甘草標準湯 黃芩湯標準湯 

藥材編號 含量(%) 含量(%) 移行率(%) 含量(%) 移行率(%) 

GR-1 1.7 0.97 55.83 0.58 33.05 

GR-2 2.0 1.44 73.25 0.87 44.15 

GR-3 3.8 2.20 58.27 1.36 36.14 

 

表十、黃芩湯之黃芩苷之含量及移行率 

黃芩藥材 黃芩標準湯 黃芩湯標準湯 

藥材編號 含量(%) 含量(%) 移行率(%) 含量(%) 移行率(%) 

SR-1 14.89 10.37 69.69 11.65 78.27 

SR-2 12.45 8.81 70.79 9.77 78.47 

SR-3 13.48 8.89 65.96 10.60 78.64 
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表十一、各廠黃芩湯濃縮製劑之甘草酸與黃芩苷含量 

編號 
甘草酸 黃芩苷 

含量(%) 平均值(%) 含量(%) 平均值(%) 

HQT-CEP-1 
1 1.00 

1.01±0.01 
5.08 

5.09±0.02 
2 1.01 5.11 

HQT-CEP-2 
1 0.18 

0.18±0.01 
3.58 

3.60±0.03 
2 0.18 3.62 

HQT-CEP-3 
1 0.36 

0.37±0.02 
4.40 

4.46±0.08 
2 0.38 4.51 

HQT-CEP-4 
1 0.67 

0.67±0.01 
5.51 

5.55±0.06 
2 0.68 5.59 

HQT-CEP-5 
1 0.03 

0.03±0.01 
2.69 

2.73±0.06 
2 0.04 2.77 

HQT-CEP-6 
1 0.60 

0.67±0.10 
5.09 

5.47±0.54 
2 0.73 5.85 

HQT-CEP-7 
1 0.19 

0.17±0.03 
1.66 

1.61±0.07 
2 0.15 1.57 

 

表十二、大黃指標成分之移行率 

大黃 

A1-1 A2-1 A3-1 A17-1 

藥材 

含量 

(%) 

標湯 

含量

(%) 

移行

率

(%) 

藥材 

含量

(%) 

標湯 

含量

(%) 

移行

率

(%) 

藥材 

含量

(%) 

標湯 

含量

(%) 

移行

率

(%) 

藥材 

含量

(%) 

標湯 

含量

(%) 

移行

率

(%) 

蘆薈大黃素 

(Aloe-emodin) 
0.20 0.0122 6.01 0.46 0.0186 4.06 0.14 0.0060 4.25 0.13 0.0091 6.79 

大黃酸 

(Rhein) 
0.27 0.0391 14.60 1.04 0.1620 15.55 0.32 0.0655 20.38 0.30 0.0729 24.13 

大黃素 

(Emodin) 
0.28 0.0011 0.41 0.29 0.0019 0.63 0.22 0.0006 0.26 0.20 0.0006 0.30 

大黃酚 

(Chrysophanol) 
0.55 0.0124 2.24 0.58 0.0175 2.99 0.56 0.0049 0.87 0.84 0.0035 0.42 

大黃素甲醚 

(Physcion) 
0.23 0.0015 0.66 0.22 0.0062 2.86 0.11 0.0016 1.50 0.16 0.0010 0.64 

總量 1.53 0.07 4.34 2.60 0.21 7.94 1.35 0.08 5.80 1.63 0.09 5.34 
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表十三、何首烏之指標成分移行率 

何首烏 

標準湯劑檢品 A 標準湯劑檢品 B 

藥材含量

(%) 

標湯含量

(%) 

移行率 

(%) 

藥材含量

(%) 

標湯含量

(%) 

移行率 

(%) 

大黃素 

(Emodin) 
0.22 ND 0 0.18 0.019 10.71 

大黃素甲醚 

(Physcion) 
0.11 0.003 2.68 0.07 0.003 3.79 

總量 0.33 0.003 2.68 0.25 0.02 8.72 

表十四、決明子藥材之指標成分移行率 

決明子 
標準湯

劑製備 

決明子檢品 1 決明子檢品 2 

藥材含量 

(%) 

標湯含量

(%) 

移行率

(%) 

藥材含量

(%) 

標湯含量

(%) 

移行率

(%) 

大黃酚 

(Chrysophanol) 

檢品 A 
0.10 

ND ND 
0.08 

ND ND 

檢品 B 0.012 11.52 0.017 22.62 

表十五、甘草飲片加速安定性試驗之甘草酸含量 

月份 編號 
甘草酸含量(%) 

25℃ RH60 平均 40℃ RH75 平均 

第 0 月 

GR-1 3.5 

3.7±0.2 

3.8 

3.6±0.6 GR-2 3.9 4.1 

GR-3 3.7 3.0 

第 1 月 

GR-1 3.3 

3.7±0.5 

3.5 

3.2±0.6 GR-2 3.5 3.6 

GR-3 4.2 2.4 

第 3 月 

GR-1 4.2 

3.8±0.4 

2.3 

3.1±0.7 GR-2 3.7 3.8 

GR-3 3.5 3.3 

第 6 月 

GR-1 2.6 

3.1±0.6 

2.5 

2.9±0.8 GR-2 3.8 3.8 

GR-3 3.1 2.5 

第 9 月 

GR-1 5.1 

3.8±1.2 

2.7 

3.0±0.3 GR-2 3.5 3.3% 

GR-3 2.7 2.9% 
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表十六、黃芩飲片加速安定性試驗之黃芩苷含量 

月份 編號 
黃芩苷含量(%) 

25℃ RH60 平均 40℃ RH75 平均 

第 0 月 

SR-1 11.8 

10.9±1.0 

12.0 

12.8±1.3 SR-2 11.0 12.1 

SR-3 9.9 14.3 

第 1 月 

SR-1 11.1 

10.9±0.7 

9.7 

10.8±1.0 SR-2 10.1 11.8 

SR-3 11.4 10.8 

第 3 月 

SR-1 11.4 

10.3±1.5 

10.1 

9.8±1.4 SR-2 10.9 11.0 

SR-3 8.7 8.2 

第 6 月 

SR-1 10.7 

9.4±1.2 

8.8 

10.0±1.2 SR-2 8.9 11.2 

SR-3 8.6 10.2 

第 9 月 

SR-1 9.5 

9.9±0.7 

8.3 

10.1±1.6 SR-2 10.7 11.0 

SR-3 9.4 10.9 
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表十七、甘草濃縮製劑與配方顆粒之兩岸現行標準及建議協合化之修正方

向 

甘草 臺灣 大陸 

藥材品

質規範 

單味藥 
依藥典規範，甘草酸

不得少於 2.0%。 

藥材的部分只有規定基原，對於藥材含量

沒有特別規定，但有規定配方顆粒指標成

分的含量。 複方 

中藥製劑組成藥材

應 制 訂 薄 層 層 析

(TLC)鑑別資料，薄

層層析鑑別藥材的

數目應達處方中藥

材之數目二分之一

以上。 

炮製品 無 無 

分

析

方

法 

萃

取 

1g 濃縮顆粒加入 50%MeOH 

10mL，超音波振盪 30min，

過濾取濾液，定容到 10mL 

將甘草配方顆粒研磨成中粉，混勻，取

0.3g，精密稱定，置 50ml 量瓶中，加流動

相約 45ml，超聲處理 30 分鐘，取出，放冷，

加流動相至刻度，搖勻，濾過，取續濾液

用 0.45μm 微孔濾膜濾過，即得。 

分

析

條

件 

移動相：稀醋酸(1→15):乙腈

(3:2)，檢測波長：254nm 

移動相：甲醇-緩衝鹽溶液=64:36（緩衝鹽

溶液為 0.2mol/L 醋酸銨溶液與冰醋酸 33:1

混勻製得），檢測波長：250nm 

含量 

標準 

標準湯下限值之±50% 
本品每 1g 含甘草以甘草酸計，不得少

於 31.5mg/g。 

建議 

制定指標成分從藥

材治標湯之移行率

合理範圍 

建議 比照濃縮製劑 

規格 

標示 

 

僅標示濃縮倍率及

賦形劑之含量 

  

每袋 1g 相當於原生藥量 1.5g。 

建議 比照配方顆粒 

用法 

用量 

以日服量標示 供配方用，1~6g 或遵醫囑 

建議 

日服量不標示，但若

有毒性疑慮者，需標

註警語。 

建議 
增加標示有毒性疑慮者，需標註

警語。 



 

70 

表十八、黃芩濃縮製劑與配方顆粒之兩岸現行標準及建議協合化之修正方向 

黃芩 臺灣 大陸 大陸 

藥材

品質

規範 

單

味

藥 

依藥典規範，黃芩苷

不得少於 8.0% 

藥材的部分只有規定基原，對於藥材含量沒有特別

規定，但有規定配方顆粒指標成分的含量。 
複

方 

中藥製劑組成藥材應

制訂薄層層析 (TLC)

鑑別資料，薄層層析

鑑別藥材的數目應達

處方中藥材之數目二

分之一以上。 

炮製

品 
無 

炮製應符合《中國藥典》2010 年版一部黃芩飲片〔炮

製〕項下酒黃芩的有關規定。 

分

析

方

法 

萃

取 

1g 濃 縮 顆 粒 加 入

50%MeOH 10mL，超音

波振盪 30min，過濾取濾

液，定容到 10mL 

取本品內容物，研細，精

密稱取粉末 0.1g，於 25ml

量瓶中，加入 50%甲醇

20ml，超聲處理 10 分鐘，

放冷，加 50%甲醇稀釋至

刻度，搖勻，精密量吸 1ml

於 10ml 量瓶中，加 50%

甲醇稀釋至刻度，搖勻，

經 0.45μm 微孔濾膜濾

過，收集續濾液，即得。 

取裝量差異項下的本品，

研細，取約 0.1g，精密稱

定，置具塞錐形瓶中，精

密加入 70%乙醇 100ml，

稱定重量，超聲處理（功

率 250W.頻率 33kHz）30

分鐘，放冷，再稱定重量，

用 70%乙醇補足減失的重

量，搖勻，濾過，精密量

取續濾液 2ml，置 25ml

量瓶中，加 70%乙醇至刻

度，搖勻，即得。 

分

析

條

件 

移動相：稀磷酸(1→146):

乙腈(18:7)，檢測波長：

277nm，管柱溫度：50

℃ 

移動相：甲醇-水-磷酸(47:53:0.2)，檢測波長：280nm 

含量

標準 

標準湯下限值之±50% 

本品每 1g 含黃芩以黃芩

苷 (C21H18O11) 不 得 少 於

43.2mg。 

本品按乾燥品計算，每 1g

含黃芩苷(C21H18O11)不得

少於 60.0mg。 

建議 

制定指標成

分從藥材治標湯

之移行率合理範

圍 

建議 比照濃縮製劑 
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規格

標示 
 

僅標示濃縮倍率

及賦形劑之含量 

 

每袋 5g 相當於原

生藥量 3g。 

每 1g 配方顆粒相當於飲

片 2.78g。 

建議 比照配方顆粒 建議 
每 g 顆粒相當於原

生藥量 0.6g。  

用法

用量 

以日服量標示 供配方用，5~15g 或遵醫囑 供配方用，遵醫囑 

建

議 

日服量不標示，但若

有毒性疑慮者，需標

註警語。 

建議 增加標示有毒性疑慮者，需標註警語 
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表十九、衛生福利部藥材異常物質相關公告彙整 

年份 公文 主旨 項目 

93 
署 授 藥 字 第

0930000211 號 

七種中藥材之重金屬限量標

準及其相關規定。 

杜仲、枇杷葉、肉桂、

桂枝、桂皮、白及、

五加皮。 

95 
署 授 藥 字 第

0950003346 號 

藥事法§21 第 3 款，於中藥材

部分，係指該藥品含有附表

內各類物質超出鎖定限量

者。 

甘草、石膏、龍骨、

人參、沒藥、黃耆、

番瀉葉、八角茴香、

紅棗、大腹皮、女貞

子、小茴香、山楂、

山茱萸、枸杞子、胡

椒、麴類、延胡索、

橘皮、蓮子。 

97 
署 授 藥 字 第

0970003263 號 

修正「進口及市售中藥材飲

片之標籤或包裝應標示事項

處理原則」。 

 

98 
署 授 藥 字 第

0980001932 號 

藥事法§21 第 3 款，於中藥材

部分，訂定「地龍等中藥藥

材含污穢物質之限量」。 

 

101 
署 授 藥 字 第

1010002371 號 

藥事法§21 第 3 款所稱「藥品

中一部或全部含有汙穢或異

物者」，於西洋參及紅耆兩種

中藥材部分，係指西洋參及

紅耆含有附表內各類物質超

出限量者。 

西洋參、紅耆含異常

物質之限量標準。 

102 
署 授 藥 字 第

1020003747 號 

訂定「應施輸入查驗中藥材

之相關查驗規定」，並自

102/8/1 生效。 

「應施輸入查驗中藥

材品目明細表」。 

104 
衛 部 中 字 第

1041860988 號 

修正「中藥材飲片之標籤或

包 裝 應 標 示 事項 處 理 原

則」，並自 104/8/1 生效。 

修正「中藥材飲片之

標籤或包裝應標示事

項處理原則」。 

104 
衛 部 中 字 第

1041860521 號 

修正「應施輸入查驗中藥材

之相關查驗規定」，並自

104/5/5 生效。 

「應施輸入查驗中藥

材品目明細表」。 
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年份 公文 主旨 項目 

105 
衛 部 中 字 第

1051860028 號 

藥事法§21 第 3 款所稱「藥品

中一部或全部含有汙穢或異

物者」，於菊花等 19 種市售

中藥材，其異常物質限量基

準等相關規定，自 105/3/1 生

效。 

菊花、蓮子、白木耳、

龍眼肉、烏梅乾、百

合、枸杞、山藥、薄

荷、芡實、山楂、肉

豆蔻、草荳蔻、砂仁、

黃精、絞股藍 (七葉

膽)、小茴香及八角茴

香等市售中藥材。 

105 
衛 部 中 字 第

1051860702 號 

藥事法§21 第 3 款所稱「藥品

中一部或全部含有汙穢或異

物者」，有關中藥材含二氧化

硫、黃麴毒素限量基準，自

105/8/1 生效。 

 

105 
衛 部 中 字 第

1051861110 號 

藥事法§21 第 3 款所稱「藥品

中一部或全部含有汙穢或異

物者」，有關中藥材含重金屬

限量基準，自 105/8/1 生效。 
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表二十、衛生福利部濃縮製劑異常物質相關公告彙整 

年份 公文 主旨 項目 

89 
衛署中會字第

89040256 號 

十方濃縮製劑之國產

及輸入新案藥品查驗

登記及藥品許可證有

效期間展延時，應檢附

相關資料辦理，未能檢

附該項資料者，新案無

法獲准查驗登記，藥品

許可證有效期限不得

展延。 

葛根湯、小青龍湯、加味逍

遙散、桂枝湯、甘露飲、麻

杏甘石湯、補中益氣湯、六

味地黃丸、黃連解毒湯、獨

活寄生湯。 

91 
衛署中會字第

0910079191 號 

十方濃縮製劑之國產

與輸入藥品查驗登記

新申請案及藥品許可

證有效期限屆滿申請

展延，應依「中藥濃縮

製劑制定標成分定量

法及規格注意事項」之

規定，檢附相關資料以

憑辦理，未能檢附該項

資料者，新申請案將無

法獲准查驗登記，舊藥

於藥品許可證有效期

限屆滿之後將不得展

延。 

知柏地黃丸、龍膽瀉肝湯、

辛夷清沸湯、血府逐瘀湯、

杞菊地黃丸、消風散、清心

蓮子飲、日逆散、定喘湯、

柴葛解肌湯。 

95 
署 授 藥 字 第

0950002532 號 

增列 13 方中藥濃縮製

劑，藥廠應執行處方中

不同藥材共 2 種(或以

上)指標成分之 HPLC

定量，並自 96/1/1 起實

施。 

炙甘草湯、八味地黃丸、川

芎茶調散、逍遙散、藿香正

氣散、香砂六軍子湯、荊防

敗毒散、疏經活血湯、止咳

散、濟生腎氣丸、防風通聖

散、二陳湯、六軍子湯。 
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年份 公文 主旨 項目 

95 
署 授 藥 字 第

0950003236 號 

藥事法§21 第三款所稱

『藥品中一部或全部

含有汙穢者』，關於中

藥製劑部分之解釋。 

一、 中藥製劑含有害物質

限量標準及其適用範

圍。 

二、 中藥碎片劑型之製

劑，其微生物限量標準

如下： 

(一) 大腸桿菌：每克不

得超過 10²(cfu/g)。 

(二) 沙門氏桿菌：不得

檢出。 

(三) 好氧性微生物總

數：每克不得超過

107(cfu/g)。 

(四) 酵母菌與黴菌總

數：每克不得超過

104(cfu/g)。 

97 
署 授 藥 字 第

0970003085 號 

公告「中藥濃縮製劑含

總重金屬之限量」。 

依《藥品查驗登記審查

準則》§86 

中藥濃縮製劑含總重金屬

之限量為 100ppm 以下。 

97 
署 授 藥 字 第

0970003101 號 

公告「中藥濃縮製劑加

味逍遙散等 10 個處方

含總重金屬及砷含量

之限量」。 

依《藥品查驗登記審查

準則》§86 

中藥濃縮製劑處方中包括

(加味逍遙散、疏經活血湯、

葛根湯、辛夷清肺湯、川芎

茶調散、獨活寄生湯、麻杏

甘石湯、小青龍湯、六味地

黃丸、龍膽瀉肝湯)等 10 個

處方，含總重金屬之限量為

50ppm 以下、含砷重金屬之

限量為 5ppm 以下。 
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年份 公文 主旨 項目 

97 
署 授 藥 字 第

0970003102 號 

公告「中藥濃縮製劑加

味逍遙散等 10 個處方

含微生物限量」。 

依《藥品查驗登記審查

準則》§86 

中藥濃縮製劑處方中包括

(加味逍遙散、疏經活血湯、

葛根湯、辛夷清肺湯、川芎

茶調散、獨活寄生湯、麻杏

甘石湯、小青龍湯、六味地

黃丸、龍膽瀉肝湯)等 10 個

處方，其微生物限量為：「沙

門氏桿菌不得檢出、大腸桿

菌不得檢出、總生菌數之限

量為 105(cfu/g)。 

98 
署 授 藥 字 第

0980001933 號 

公告「補中益氣湯等濃

縮製劑含總重金屬及

砷含量之限量」 

依《藥品查驗登記審查

準則》§86 

 

99 
署 授 藥 字 第

0990003141 號 

公告修訂「中藥濃縮製

劑 含異 常物 質之 限

量」，並自 99/7/1 起，

生產之產品，均須符合

本公告之規定。 

依《藥品查驗登記審查

準則》§86 

 

100 
署 授 藥 字 第

1000002752 號 

修正「中藥濃縮製劑含

異常物質之限量」之適

用範圍及其實施日期。 
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表二十一、中藥製劑含異常物質之限量：重金屬、微生物 

異常物質 限量 適用範圍 現況 

總重金屬(ppm) 30 以下 1. 複方製劑。 

2. 三七等 100 項單味製劑，自

2011 年 12 月 1 日起實施。 

3. 其餘單味製劑，應於 2012 年 7

月 1 日起符合本標準。 

4. 杜仲、枇杷葉、肉桂、桂枝、

桂皮、白及、五加皮等濃縮製

劑限量標準：鎘 2 ppm 以下、

鉛 30 ppm 以下、汞 2 ppm 以下 

全部濃縮製

劑須符合公

告限量 
總生菌數 

(CFU/g) 
10

5
以下 

大腸桿菌 不得檢出 

沙門氏菌 不得檢出 

砷(ppm) 3 以下 1. 33 項基準方。 

2. 九味羌活湯等 67 項基準方，自

2011 年 12 月 1 日起實施。 

3. 已公告 200 基準方之其餘製

劑，應於 2013 年 7 月 1 日起符

合本標準。 

已公告 200

基準方之複

方濃縮製劑

須符合公告

限量 

鎘(ppm) 0.5 以下 

汞(ppm) 0.5 以下 

鉛(ppm) 10 以下 

 

表二十二、中藥製劑含異常物質之限量：農藥殘留及黃麴毒素 

有害物質 限量標準 適用範圍 備考 
DDT 總量 1.0 ppm 

人參（含西洋參）、甘草、黃耆（含

紅耆）、番瀉葉 

單味製劑 
BHC 總量 0.9 ppm 單味製劑 

PCNB 
(Quintozene) 

1.0 ppm 單味製劑 

黃麴毒素 15 ppb 

八角茴香、紅棗、大腹皮、女貞子、

小茴香、山楂、山茱萸、枸杞子、

胡椒、麴類、延胡索、橘皮、黃耆、

蓮子 

單味製劑 

馬兜鈴酸 不得檢出 細辛  
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表二十三、製劑之標準湯煎煮方法比較 

時期/ 

區域 
規範 頒布機構 

適用 

範圍 

投料

方式 
浸泡 溶劑體積 溫度 

提取 

次數 
提取時間 濃縮 

古代 

文獻 

- 
陶弘景提出 - 飲片 - 約 7 倍 文火 1 次 以水量控制時間 1/2.5加水體積 

中國 

大陸 

醫療機構中

藥煎藥室管

理規範 

中華人民共和

國國家衛生和

計畫生育委員

會、國家中醫

藥管理局 

大 陸 醫 療

機構 
飲片 不少於 30 min 

浸 過 藥 面

2~5cm ； 花 草

類、滋補類酌量

加水 

文火 2 次 

一般藥物

20~30min；解表、

清熱、芳香類

15~20min；滋補類

40~60min。二煎時

間比頭煎略縮短 

成人每劑

400~600mL，

兒童

100~300mL 

上海中藥行

業零售藥店

中藥煎藥服

務管理規範 

上海中藥行業

協會 

上 海 中 藥

飲 片 零 售

企業 

飲片 不少於 30 min 

浸 過 藥 面

2~5cm；解表類

酌減水量；吸水

性強、滋補類適

當增加水量 

一 般 藥 物

110~115℃；解表

類 、 芳 香 類

105~110℃；滋補

類：115~120℃ 

1 次 

一般藥物

20~30min；解表類

15~20min；滋補類

30~45min。 

成人每劑

400~600mL，

兒童

100~300mL 

深圳特區中

藥飲片煎煮

規範 

深圳市市場監

督管理局 

深 圳 醫 療

機 構 及 藥

品 零 售 企

業 

飲片 

一般藥物 20~30 

min；解表類酌減

水量；吸水性強、

滋補類適當增加

水量 

浸 過 藥 面

2~3cm ； 花 草

類、滋補類酌量

加水 

文火 2 次 

一般藥物

20~30min；解表、

清熱、芳香類

15~20min；滋補類

30~60min。二煎時

間比頭煎略縮短 

成人每劑

400~600mL，

兒童
100~300mL 

臺灣 
濃縮製劑標

準湯 

衛生福利部 

中醫藥司 
中藥廠 飲片 無要求 20 倍 文火 - 

30 min 以上 ½  加水體積 
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表二十四、甘草酸之移行率推算製劑之下限值 

編號 
甘草酸含量(%) 

移行率(%) 
製劑之下限值(%) 

藥材 標準湯 標湯 a 藥典 b 

B1-1 5.98 2.46 41.09 1.72 0.58 

B1-2 1.80 0.79 43.97 0.55 0.62 

B1-3 2.52 1.35 53.54 0.94 0.75 

B2-1 2.62 1.01 38.55 0.71 0.54 

B3-1 3.60 1.80 50.07 1.26 0.70 

平均 3.30 1.48 45.44 1.04 0.64 

製劑之下限值:a:是以藥材之標準湯含量 b 是以藥典藥典規範甘草酸不得少於 2%移

行率70%(下限值)計算而得 

 

表二十五、黃芩中黃芩苷之移行率推算製劑之下限值 

編號 
黃芩苷含量(%) 

移行率(%) 
製劑之下限值(%) 

藥材 標準湯 標湯 a 藥典 b 

D1-1 9.58 4.93 51.45 3.45 2.88 

D1-2 9.81 7.61 77.52 5.32 4.34 

D2-1 12.59 7.87 62.46 5.51 3.50 

D3-1 12.59 5.44 43.15 3.81 2.42 

D17-1 9.92 5.18 52.32 3.63 2.93 

平均 10.9 6.2 57.4 4.3 3.2 

製劑之下限值:a:是以藥材之標準湯含量 b 是以藥典藥典規範黃芩苷不得少於 8%移

行率70%(下限值)計算而得 
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附件一、第一次產官學專家會議活動剪影 

 

 

附件二、大陸參訪剪影 
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附件三、GP-TCM 投稿摘要 

Establish the Control Guidance of Substance Markers of Chinese Medicines in the 
Commercial Extract Products 
  

Lih-Geeng Chena, Chia-Jung Leeb, Chia-Jung Changc, Ching-Chiung Wangb,c,d  
a Department of Microbiology, Immunology and Biopharmaceuticals, National Chiayi University, 300 University 

Road, Chiayi 60004, Taiwan. b Ph.D Program for the Clinical Drug Discovery from Botanical Herbs. c Graduate 

Institute of Pharmacognosy, d School of Pharmacy, Taipei Medical University, 250 Wu-Hsing Street, Taipei 11031, 

Taiwan. 

  
Correspondence: Ching-Chiung Wang; crystal@tmu.edu.tw  

 
Objective: In this study we used Scutellaria baicalensis and Glycyrrhiza uralensis as a model 
material to explore the guidelines on how to define the substance marker in the commercial 
extract product (CEP), based on the substance marker transfers (turnover rate) from raw 
material to decoction. Methods: Different raw materials and CEPs of S. baicalensis and G. 

uralensis were collected and measured the baicalin and glycyrrhizin contents.  All the 
analysis conditions, such as extraction condition, HPLC analysis method and turnover rate 
calculation, are based on the Taiwan Herbal Pharmacopeia (THP) regulations. Results: Base 
on the THP, baicalin in S. baicalensis is not less than 8 %. We collected 5 different raw 
materials and all were qualified. The turnover rate of baicalin was found to be 21.74% to 
52.32% from raw material to decoction and its average was 35.42%. We also found that 
glycyrrhizin in G. uralensis was not less than 2%, the turn-over rate is 38.50 % to 53.5% and 
its average was 43.0%. According to the concentrated TCMs guidance of Taiwan, we 
suggested baicalin in CEP should be more than 1.98% (8.0% × 35.43% × 70%) and 
glycyrrhizin should be more than 0.6% (2%× 43.0% × 70%). In Taiwan marketing, we 
collected 10 kinds CEPs of S. baicalensis and G. uralensis and the baicalin and glycyrrhizin 
contents are all more over 1.98% and 0.6%, respectively. Conclusions: When Chinese 
Medicines are made to CEPs, we can use 70% turnover rate of the substance markers as the 
quality reference. 
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附件四、【臺灣中藥材之指標成分含量至製劑中之合理標準量訂定方法】 

建議書 

 

 中藥濃縮製劑制訂指標成分定量法及規格注意事項 

一、 指標成分係指為確保中藥濃縮製劑半製品、成品與標準湯劑具有同等

性而做為定量指標之成分。指標成分之選擇以臺灣中藥典規範藥材之

指標成分為原則，若其成分無法於標準湯劑中測得，可另設定其他定

量之成分。 

二、 標準湯劑係以處方一日量或是單方 20 克藥材飲片加二十倍量水，煮沸

30 分鐘以上，直至煎煮液為原加入水之半量後過濾之湯液謂標準湯劑。 

三、 每一處方中應選擇來自不同原料藥之二種以上指標成分予以定量，且

成品製劑與標準湯劑之高效層析指紋圖譜需具相似度；或主要成分波

峰個數，及其峰的比例需具一致性。 

四、 製劑中藥材指標成分之規格範圍應為標誌量之±50%以內，且其規格範

圍之下限值不得低於標準湯劑藥材含量之下限值之 70%。該值由業者

依多批次原料藥材及標準湯劑之移行率自行設定，但最低含量不得低

於臺灣中藥典之規範。 

五、 業者制定製劑規格範圍時，應有至少 10 組不同產地及批次原料藥材所

調製之標準湯劑及成品指標成分定量之數據及層析圖譜，每組數據係

為分析二次之平均值。 

六、 指標成分定量方法及規格中應檢附之資料應包括下列各項： 

(一) 檢液之配製及計算式。 

(二) 標準品溶液之配製法及標準曲線之製作（含線性迴歸方程式，

Y=mx+b，及相關係數）。 

(三) 高效液相層析條件（含層析管、移動相、流速、檢測器及注入量）。 

(四) 高效液相層析圖譜（含標準湯劑、其對照空白湯劑及成品製劑）。 

(五) 使用精確度類似之儀器時檢附資料比照上列項目。 

 

 臺灣中藥典之中藥濃縮製劑規格制訂原則 

中藥飲片標準湯劑不是追求最好的萃取率，而是要建立一種標準化方

法策略。因而做為製劑之指標成分，應選擇於標準湯劑（標湯）中可以測

得之成分，且具有穩定的移行率及鑑定性。使得標湯之植物化學屬性可以

做為製劑品質之參考，確保每批次之植物化學成分屬性具一致性。 
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未來將納入藥典之品項，建議可以先由臺灣中藥典中具規範指標成分

含量之藥材開始，逐一檢討該指標成分是否易溶於水、不易受酸鹼度影響，

確認後，其結果可以作為製劑之指標成分選擇的參考。 

確認製劑中指標成分後，應先建立【中藥製劑之指標成分析方法】，再

依中藥飲片從藥材至標準湯劑之指標成分移行率，及標準湯劑至製劑中之

耗損率（目前預設是 30%）計算出最終之中藥製劑指標成分標準。 

依現行規範，中藥濃縮製劑之指標成分下限值建議訂定原則如下： 

製劑下限值=飲片中指標成分藥典規定含量平均移行率70%(預設耗損率 30%)。 

 甘草濃縮製劑下限值建議每克甘草之甘草酸含量為 0.64% 

 黃芩濃縮製劑下限值建議每克黃芩之黃芩苷含量為 3.20% 

 黃芩湯製劑下限值建議黃芩苷含量為 4.39%，甘草酸含量為 0.54% 

 

 中藥濃縮製劑之安定性試驗原則 

單方或複方濃縮製劑可以利用其指標成分出廠標誌量，依據衛生署

87.7.22 公告之衛署藥字第 87041838 號「藥品安定性試驗基準」，執行安定

性試驗以推定其有效時間以及儲存狀態。 

藥材之出廠時，無標誌量規範，只有符合藥典規範或不符合。每味藥

材都具獨立性、啟始的指標含量不同，當降解 10%後，指標成分含量可能

仍符合藥典規定，所以無法以「藥品安定性試驗基準」之評估有效期。建

議應以留樣檢測其指標成分含量，觀察至少 10 批次，平均後制定有效期。 

為確保流通中藥材之品質，建議要訂定優良運輸及貯存規範，並落實

抽檢機制，藥材品質才能可有效被管理。 

 

 中藥濃縮製劑之異常物質規範 

投料之中藥材應符合臺灣中藥典之相關異常物質標準，而煎煮濃縮的

過程可能將異常物質萃取濃縮，導致含量可能超標。但目前已經規範相當

完整，無特別建議事項，唯建議含礦物類及特殊藥材屬性之製劑（如：昆

布含有基砷…）應需另案進行研究討論。 

 

 濃縮製劑之日服量標示 

目前濃縮製劑之單方與複方皆有日服量標示，且詳細說明濃縮倍率及

相關賦型劑之組成，十分完整。但於臨床使用時，不易瞭解其劑量與品質，

具不便性。建議未來除保留原外包裝標示外，應該增加【一克濃縮製劑等
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同於多少藥材量】及廠商應該提供【仿單說明】，除現有的標示外，應增加

使用注意事項之說明如：重要基本注意事項、交互作用、副作用（老人、

小孩、孕婦分項說明）、藥效藥理、主要文獻等。 

 

 中藥濃縮製劑之浸膏比 

藥品查驗登記審查準則，86 條規範濃縮製劑之浸膏與賦型劑比，目前

已完善，雖可以添加生藥末及賦型劑，但與大陸配方顆粒相比較，臺灣之

黃芩與甘草之濃縮製劑指標成分並不低於大陸之配方顆粒，故建議暫可以

不修改。 
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建立中醫參與長期照顧制度之模式計畫 
 

陳俊良 

長庚醫療財團法人桃園長庚紀念醫院 

 

摘  要 

 
依據美國人口資料局「2010 世界人口資料庫」的估計，我國總生育率與香港、

澳門並列全球最低，另依經建會人力規劃處 2010 年統計得知國人平均壽命為 79.1

歲，我國 65 歲以上的老年人口已由 82 年的 7%增加至 103 年的 11%，將在 107

年達 14%，估計於 114 年達 20%，顯見我國老年人口快速成長的趨勢。為保障老

年人口之健康與權益，發展完善的長期照護制度有其急迫性與必要性，行政院於

96 年核定「我國長期照顧十年計畫」，惟該項計畫內未含中醫醫療服務項目，為

提供老人及失能者多元照護需求，擬針對中醫醫療、保健與整合醫學服務納入長

期照護制度進行評估，並對養護中心做為試實行中醫藥整合長期照護之成效與角

色分析。 

中醫藥為歷史悠久之保健預防醫學之一，為了解中醫藥在長期照護系統可介

入之角色，本計畫擬先以中西醫熟於長期照護之專家會議審核可行之照護對象、

介入方式、成效指標與品質監測指標，並參考現行已實施長期照護之國家政策，

先行對於機構式長期養護中心試實行中醫藥與整合醫學之照護模式，針對在桃園

長庚紀念醫院附設護理之家 30 位長期失能住民，藉由評估完善的失能指標、虛

弱疲倦指標、患者與看護者生活品質指標和滿意度調查、生理心理健康指標、特

定疾病種指標、多重用藥指標等，以八個月的時間評估中醫藥與整合醫學介入長

期照護系統之成效與角色，並與 30 位相似族群且未接受中醫藥輔助治療之患者

進行比較。初步成果表明，中醫藥之介入有助於失眠、憂鬱和排便之改善，並可

使接受治療者與看護者減輕身心理負擔，值得後續研究。 

 

關鍵詞：長期照護、中醫藥、針灸、推拿 
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Number: MOHW105-CMAP-M-114-000107 

 
 

Incorporation of Traditional Chinese 

Medicine into Long-term Care System: 

Experiences and Practices in Nursing Home 
 

Jiun–Liang Chen 

Taoyuan Chang Gung Memorial Hospital 

 

ABSTRACT 

 

Aging society becomes a global health and financial problem in recent years and 

the adequate long term care for aging and disability people hence become a critical 

issue. According to estimates by the U.S. Population Reference Bureau, "2010 World 

Population Database", China's total fertility rate in Hong Kong, Macau, tied for lowest 

in the world, and the other according to the CEPD Manpower Planning Department 

2010 statistics that the average life expectancy was 79.1 years old people, my 

65-year-old the elderly population has increased more than 82 years of 7% to 11% in 

103 years, will reach 14% in 107 years, estimated at 20% in 114 years, showing the 

rapid growth of China's elderly population trends. To protect the health and interests of 

the elderly population, and improve the development of long-term care system has its 

urgency and necessity, the Executive Yuan "decades of long-term care plan" in 1996, 

but the plan does not contain the traditional Chinese medical (TCM) services. TCM, as 

a widely used physical fitness and preventive medicine, has been used for thousands of 

years to provide care for the elderly and disabled people. However, how to incorporate 

TCM into modern long-term care system and the benefits of TCM are still unclear. 

This study aims at trying to incorporate TCM as well as other complementary and 

alternative medicine (CAM) into long-term care system. A total of thirty residences in 

the nursing home of Chang-Gung memorial hospital, Taoyuan branch will be included 

in this study and an 8-month TCM management will be integrated into their daily care. 

To explore the role of TCM in long-term care system, the physical condition, fitness, 

fatigue, weakness, life quality and satisfaction of patients and caregivers will be used 

to evaluate the effectiveness of integration of TCM. Another 30 patients with similar 

clinical presentations will be included as well to compare the outcome with TCM 
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treatment patients. After treatment, CHM group improved depression, constipation, 

and mood disorder. Also, the satisfaction about TCM use for long-term care facility 

were high. Further studies about longer intervention time with larger population are 

warranted.  

 

Keywords: long-term care, traditional Chinese medicine, herb, acupuncture 
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壹、前言 

依據美國人口資料局「2010 世界人口資料庫」的估計，我國總生育率

與香港、澳門並列全球最低，另依經建會人力規劃處 2010 年統計得知國人

平均壽命為 79.1 歲，我國 65 歲以上的老年人口已由 82 年的 7%增加至 103

年的 11%，將在 107 年達 14%，估計於 114 年達 20%，顯見我國老年人口

快速成長的趨勢。為保障老年人口之健康與權益，發展完善的長期照護制

度有其急迫性與必要性，行政院於 96 年核定「我國長期照顧十年計畫」，

惟該項計畫內未含中醫醫療服務項目，在台灣，中醫藥為一長期並廣泛用

於醫療、保健與預防之醫學，已成為現代醫療系統不可或缺的一部分 1-3，

如未能融入於長期照護計畫之中，對於台灣未來老年化的保健而言，儼然

成為一重要的缺憾。 

以醫學角度而言，為因應老人國到來，中醫師本身亦須瞭解中醫師及

中醫醫療機構介入長期照護角色與功能，我國已步入老年社會老年醫學研

究成為整個醫學界研究的熱點，有著幾千年經驗積累的傳統中醫以其強大

的生命力和諸多優勢成為全世界老年醫學研究者關注的焦點之一。人口快

速老化勢將衝擊社會安全制度的永續發展，其中尤以醫療照顧問題與老人

經濟安全最值得關注。因此如何妥善規劃長期照護體系，已成為重要的議

題。社會的繁榮，經濟的發展，人口老齡化趨勢逐步上升。老人體質機能

臟器功能變化日續年增，逐漸衰老、機能減退。中醫認為人進入暮年，天

癸已盡，氣血不足，陰陽平衡失調。以現代醫學的角度來看，影響老人身

體健康第一大病是心腦血管疾患。因年老高邁，心血瘀滯、硬化、彈性活

動降低，血流運行壓力不穩,臨床出現梗塞、痙攣、出血、偏癱，失語或心

功能不全，腦組織萎縮等症。其次由老人生理功能減退、細胞老化、基礎

代謝差、營養不良或貧血、脫水或低蛋白血症致正氣不足、臟腑衰竭、營

衛不利、陰陽失調、活動受限、脾胃虛弱、飲食納差。故而結合中醫的整

體觀念辨證論治，對於老年患者的診斷和護理，中醫醫療及中醫保健服務

介入護理之家之研究，體現中醫特色有一定臨床意義 4。數千年前最早的中

醫古籍《黃帝內經》就已經記載了關於養生的方法。所謂“養生”就是保養生

命的意思。“養生學說”就是研究保持身體健康以延年益壽的理論、原則和方

法的學問。“養生之道”就是達到健康長壽的各種方法。在《內經》的養生學

說中，提示我們養生的重要性，也就是“上工治未病”，或者說“預防重於治

療”的觀念。醫療不再只是等待疾病的發生才治療，醫療可以更進一步預防
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疾病的發生，提升生活品質，強化中醫醫療服務於長期照護體系之功能角

色 5,6。 

中西醫結合之長期照護與保健一直是長庚中醫部著重的特色之一，包

括中醫專病專治、中醫住院治療、中醫臨床療效評估、中醫養生保健、與

西醫相關科發展中西共治合作模式等，均已試行多年，成為新的目標及特

色。而桃園長庚附設護理之家提供長期或是短期的醫療照顧及全面身心靈

的照護，來彌補家庭醫護功能的不足，分擔每個小家庭照顧上的壓力與責

任，讓家庭獲得喘息的機會，與政府之長期照護政策之主旨相同，結合中

醫的整體觀念辨證論治，對於老年患者的診斷和護理，中醫醫療及中醫保

健服務介入護理之家之長期照護研究，對於體現中醫特色於長期照護有一

定臨床意義，並可以藉此建立可行之中醫結合長期照護模式 7。 

以臨床經驗而言，長期照護機構如安養中心與護理之家之住民大多為

完全依賴與嚴重依賴即重度認知功能障礙為主，這些患者的平均醫療利用

中以護理之家為最高，造成這些功能障礙的原因大部分與疾病相關，包括

中風、腦傷、血管神經疾病、癌症，脊髓損傷、失智以及許多重大傷病等，

這些疾病，也是近代中醫積極介入治療的病種。而因這些疾病或老化而衍

生症狀，如退化性關節炎 8,9、便秘 10,11、失眠 12,13、食慾不振、消化不良 14-17、

嗜睡乏力 18-20、夜尿 21、骨質疏鬆 22、慢性呼吸道疾病 23-26、憂鬱 27-32、失

智 33、慢性疼痛 34 等，也早已有中醫治療的有效證據。此外，統計也顯示

住民中有一部分為出院後短期療養為主，這些住民很多並非重度功能障

礙，根據桃園長庚的治療經驗，這些患者在住院中很多都合併會診中醫治

療，若能在出院後在照護機構繼續中西醫結合照護，可將治療效果延續，

有助於患者早日返回家庭與社會 7。長期照護住民的感染症是最主要造成死

亡的原因，根據統計以泌尿道感染、呼吸道感染為前兩名，其次為皮膚與

軟組織感染、腸胃道感染。根據文獻與經驗，中醫醫療的早期介入，可以

減低感染的嚴重度，對於反覆感染的老年病患，並可借由中醫“扶正”的概

念，減少感染症的反覆發生；皮膚的感染，例如褥瘡與久不癒合之傷口，

也可輔助中醫托裡消毒散與外敷金瘡膏的治療來增加療效。中醫醫療的介

入，與老人醫學、復健等的結合，預期可以幫助長期照護居民的照護品質，

並減少醫療費用的支出。 

除外失能與患者本身的病痛，多重藥物使用亦為一嚴重的問題，而中

醫藥由保健與非藥物治療，例如：針灸 35、推拿、刮痧 36、太極拳等，可能

是一個重要的解決方式之一，由於存活年齡逐漸延長，且慢性疾病的盛行
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率提高，導致老年患者長期暴露於多重用藥的風險，超過五分之一的老年

患者可能每日需服用 5-10 種藥物 37,38，且其比例更是逐年上升 38，更遑論

健康食品，而在養護中心的盛行率更高，高達 65%的患者可能服用超過 10

種藥物 39，多重藥物的使用，與死亡率上升息息相關 40,41，可能的原因包括

藥物之間的交互作用，藥物的不良反應 42，和可能的不當藥物使用比率上升

相關 43，例如：抗生素的濫用 44、精神科藥物的大量使用和副作用等 45，不

當藥物的使用尤其是近年來重要的醫療問題之一，其與患者年齡、多重慢

性病、精神疾病息息相關 46，亦為在長期照護的患者中，必須面對且解決的

問題。故而若能以中藥預防保健的方式，甚至是非藥物的方式對於長期照

護的患者進行療養，標本兼治而後治本，相信亦對多重藥物使用的改善，

有一定的幫助 35。 

長期醫療照護的觀念是藉著四全醫療，即「全隊、全人、全家、全程」

的照顧模式。「全隊」是指由經過專業訓練後的醫師、護理師、社工師、志

工及宗教師等各項專業人員所組成的團隊來服務病人。「全人」是依照病人

個人需要來考量治療方式。在疾病照顧的過程中，家屬承受身體心理的雙

重壓力，而且隨著病人病情的變化，壓力更加重，故家屬心理層面的照顧

亦為評估重點。 

本計畫之目的為將中醫藥治療模式試運用於大型的長期照護機構，在

為期八個月的介入時間中，對於 30 位患者進行中醫藥介入的評估，並與另

外 30 位病程相似但未曾接受過中醫藥治療之患者進行比較，試以實證觀點

找出中醫藥介入長期照護的角色與初步成效。 

本計畫之計畫目標如下： 

1. 召開專家團隊會議研提臺灣中醫醫療及中醫保健介入長期照護之

可行性模式，包括介入模式、收案目標與評估指標。 

2. 以桃園長庚護理之家為例，建立 1 種中醫參與長期照顧制度之照顧

模式。進行八個月的中醫醫療與保健服務介入，並分析已介入與未

介入個案之間相關醫療成本花費、多重藥物使用情況、生理與心理

衛生、社會功能評估、疲倦度、失能指標方面的改變。 

3. 以實證觀點彙整出中醫藥的介入角色，舉行研討會彙整各方建議與

報告成果。 

4. 將成果實現於可能之政策與指引，並擬定於中醫藥介入未來社區式、

居家式等長期照護系統之建議。 

5. 以桃園長庚護理之家為例，制定 1 種失能類型於特定長期照顧型態
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之中醫長期照顧作業指引。 

6. 分析中醫長期照顧模式與目前常規長期照顧模式，對長期照顧使用

者之失能減緩、提升生活品質之差異性，並繳交 30 例中醫參與長

期照顧案例報告。 

7. 提出中醫參與長期照顧制度之照護模式未來政策規劃建議。召開 1

場中醫參與長期照顧制度之模式經驗分享或學術會議。 
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貳、材料與方法 

一、 研究設計 

為初步了解中醫藥對於長期照護系統介入的角色與目標，本研究以桃

園分院護理之家之患者為研究對象，預計在八個月內對於至少 30 名患者進

行中醫藥介入與介入後指標分析，收案標準為：(一)失能患者，巴氏量表介

於 0-80 分之間，(二)大於 65 歲以上之老年患者，(三)有意願接受中醫藥輔

助治療患者，排除條件為：(一)過去六個月有急性心衰竭或心肌梗塞，(二)

無法控制的高血壓，(三)無法控制的癲癇症狀，(四)過去四個月內曾經住過

急性病房或急診就醫，(五)在收案後六個月內預計接受手術。經過初步篩選

後，尚須西醫專科醫師與中醫師團隊會議共同認可可以進行中醫藥輔助醫

療，方能進入計畫進行評估，患者與家屬可以於收案過程中任何時間點退

出，本計畫已交由本院之人體試驗委員會進行評估。此外，為初步比較有

無中醫藥治療對於長照患者之影響，亦於同時間收案對照組住民 30 名進行

治療成效比對。 

二、 中醫醫療介入方式 

中醫介入方式包括針灸、推拿、藥物與耳針等方式，介入方式由臨床

醫師依醫療需求而制定治療方式與治療方針，針灸或推拿次數約為一周 2-3

次，穴位之選取與治療頻率由針灸科專科醫師決定，且其施行針灸等治療

行為由針灸科醫師進行之，並由患者或家屬簽署同意書後方得以施行，中

藥藥物給予由內科醫師根據患者之症狀、主訴與證型決定之，耳針亦同，

其治療方式與方針由每次團隊會議決議並同意後方能施行。其治療方式如

臨床醫師判斷參與者需要，亦可合併進行之。 

三、 資料收集 

團隊會議與臨床評估方面，邀請相關專科醫師及醫護人員、社工師進

行團隊會議廣泛收集資料與討論，並定期評估患者。指標評估方面，以桃

園長庚護理之家為例，以會診或門診方式進行中醫藥的介入，在接受中醫

介入治療前後進行問卷調查及量表評估，指標評估如下列表格，包括：基

本資料、生理指標、失能問卷、倦怠問卷、失眠評估、心理評估等(附件一)。

基本資料包括姓名、年齡、慢性疾病、現狀用藥等，生理指標包括每日的

血壓、血糖值與中醫藥介入前中後的肝腎功能（項目包括 CBC, BUN/Cr, Na, 

K, AST/ALT, albumin）、營養狀況等生理指標（治療前後），失眠程度則以

CAIS-8 問卷評估之。在針對疾病或特定症狀方面，將以個別量表評量之，
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例如：退化性關節炎量表、憂鬱量表等。 

四、 召開專家會議 

為制定後續長期照護模式，除外以臨床照護之實證經驗與分析外，並

計畫召開中醫參與長期之專家會議，參與人員預期以參與計畫之中西醫師、

護理人員、機構負責之管理人員、藥師、他院參與長照之醫師與相關人員

等為主要邀請對象，目的除外初步分享中醫長照經驗外，並針對照護過程

之中家屬、患者與照顧人員間之問題、政策與制度方面問題、臨床問題等

面向進行提案與討論，期能找出共識與可能之解決方式，以供後制度、準

則之參考。 

五、 制定機構式中醫長期照護指引 

為傳承長期照護經驗與提供臨床從業人員之參考，預制定初版之機構

式中醫長期照護指引，其中以長期照護時易出現之臨床問題為主，提供中

醫可能之治療方式，包括針灸、藥物、精油等介入方式之內容，以中醫之

治療原則與對臨床問題之看法為主，輔以在機構式長期照護之臨床經驗，

制定出臨床指引以為參考。 

六、 舉辦中醫長照研討會 

除外以專家會議統整匯集遭遇的問題與解決方式，制定臨床準則以為

後續機構式長期照護參考外，並預以研討會之模式對外進行大眾傳播式之

經驗分享，其中預以參與之中醫師、西醫師、護理師甚至藥師等對於長照

之中醫藥之角色、介入方式、介入成效與期許等方面進行分享與探討。 

七、 分析方法 

基本資料例如性別、年齡、慢性病等數據，由描述型統計進行之，中

醫藥介入之前後比較方面，連續型變數（例如：年齡、量表量測等）以 paired 

t-test 比較之，而類別變數（例如：性別、併發症等）則以 chi-square 進行

比較，兩組間的比較將以 independent t-test 進行之，此外，為顧及本計畫並

非隨機分配之臨床試驗，且可能會面臨參與者基本資料即無法一致之情形，

則嘗試以 ANCOVA (Analysis of covariance)對於可能產生誤差(bias)之因子

進行控制，所有統計量中，p-value 小於 0.05 則認為有統計學上意義。 
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參、結果 

一、 中醫藥介入機構式長期照護之成效 

(一) 中醫介入組與對照組比較 

中醫介入組與對照組比較之結果，顯示加入中醫組之受試者

與對照組本質上差異頗大，以歲數而言，平均年齡可差至 6 歲（實

驗組 80.88±7.90 歲對比對照組 86.53±7.80 歲），對照組之平均年齡

偏高，可能會造成其後成果量表統計上的偏差。在男女性別比例

上，兩組均各約 2/3 為女性住民，故並無統計上的差異。在常見共

病方面，高血壓為最常見之共病，在治療組約有2/3為高血壓患者，

而對照組亦有超過 50%為高血壓患者，其後是腦血管疾病（實驗

組43.3%，對照組36.7%）與糖尿病（實驗組33.3%，對照組26.7%），

然則在常見共病之對比方面，兩組間並無統計上差異，而在使用

尿管、鼻胃管和氧氣方面，兩組亦相差不大，鼻胃管仍為最常使

用之人工管路，在實驗組尤其明顯，50%的患者均需鼻胃管協助餵

食，而對照組比率略低(26.7%)，然則並無統計上的差異(p=0.063)。

在尋求中醫藥協助之主要原因方面，便祕為最常見之急需減輕之

問題(46.7%)，其次是酸痛(16.7%)、腦血管後遺症(10%)，顯示在

現行西藥治療之下，便祕仍然為一需要改善的問題。 

(二) 鼻胃管、尿管、氣切管（三管）使用之比較 

在計畫開始之初，兩組之間差異並無統計上差異，但在治療

後評估方面，中醫治療組可以減少三位參與之住民使用鼻胃管，

尿管使用率由兩位下降至一位，而對照組雙管之使用率則與收案

之初相仿，在氣切管方面，中醫藥治療組與對照組均無使用氣切

管之患者。 

(三) 失能程度之差異 

表三和表四總結了中醫治療與對照組之間收案前後各指標之

間的差異。因兩組之間族群之年齡差異具有統計上意義，故以年

齡為固定因子控制之，並以 ANCOVA 求得其兩組間是否有統計上

差異，如基礎數值亦具有統計上差異，亦將基礎數值納入分析模

型中控制，以減少誤差。失能方面，以巴氏量表分數而言，雖兩

組基礎尚無統計差別，但仍可約略看到中醫治療組的基本分數偏

低（中醫藥組分數 18.50±25.33，對照組 23.50±21.34），兩組在追
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蹤比較上，雖則均有輕微改善，但無統計上差異。復健之需求方

面，在中醫組和對照組均可看到有改善的趨勢(表四)，而對照組基

本之復健需求較高，且具統計上的差異。 

此外，情緒與其他生理功能方面亦為評估重點，差異最大者

為情緒憂鬱之層面，雖然中醫治療組之參與者初起較為嚴重，但

在中醫藥介入後，可以看到明顯之進步，平均可達約 7 成的改善

率，且為具有意義之治療前後比較差距，甚至較對照組為低，若

以 GDS 量表本身之標準而言，足以使被治療者脫離憂鬱之情況，

且校正後兩組比較亦具有 marginal significance (p=0.053)。此外，

中醫藥之介入亦對排便障礙有約60%的改善幅度，相對於治療組，

對照組排便的障礙則是略有加重，然則程度不顯，以年齡和起始

便秘嚴重程度為校正，有具有傾向於有效統計量(p-value = 0.07)。

另外中醫藥之介入亦對睡眠障礙有減輕之效果，治療前平均為

8.75 分，治療後可減至 7.88 分(p-value <0.05)，此方面則較單一西

藥治療為佳，在單一西藥治療之對照組，睡眠障礙反成增加之趨

勢（追蹤之初為 5.21 分，追蹤結束時為 7.24 分，無統計上差異）。 

(四) 肢體疼痛減緩 

腰背、下肢與右上臂為最常見之肢體疼痛部位，尤以雙側下

肢尤重，在中醫藥包含針灸之介入後，症狀嚴重程度約可減少一

半，但由於個體間差異較大，且個案數略有不足，故仍僅具有接

近有意義之差別。 

(五) 血液生化指標之變化 

為了解中醫藥治療是否會對肝腎功能及營養狀態有所影響，

在治療前後之生化、血液指標亦為重要參考依據。表六顯示，無

論是在治療前後，在血液指標、肝腎功能、鉀離子與白蛋白之比

較均無明顯差異，表示中醫藥治療為可接受，且在治療期間並無

造成肝腎功能之變化，且可維持甚至略微提升血液中白蛋白量（治

療前 3.36 mg/dL 對比治療後 3.95 mg/dL）。 

(六) 全身氣血與陰陽之儀器檢測 

為了解中醫藥之介入與全身氣血之影響，且於試驗進行過程

中發現多數失能患者無法適當回答問卷，凸顯以客觀儀器進行評

估之重要性，故本計畫另以經絡儀與 HRV 監視器進行固定頻率測

量並監控全身氣血流通與經絡阻滯情形。表七提供了在不同指標
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下對於中醫藥治療組與對照組之評估，以經絡儀之量測而言，經

過對於年齡與基礎數值之校正後，可發現在身體能量、精神狀況

之平衡與肌肉骨骼系統之過亢具有減輕效果，且可趨近平衡。 

而以心律變異分析(HRV)而言，雖則兩組間差異不顯，但如以

中醫治療組的治療前後對比，則在多種指標上具有相當差異(表八)，

心臟功能指數(Standard deviation of normal to normal, SDNN)、交感

神經對心臟調節能力(Root mean square of the successive differences, 

RMSSD)、身體總能量(total power, TP)、腦力負荷程度(very low 

frequency, VLF)、長期身體虛弱程度或交感神經功能(low frequency, 

LF)、副交感神經功能(high frequency, HF)等方面均可看到 2-10 倍

的成長，且在交感、副交感之平衡方面，亦可維持在標準範圍

(0.5-2.0)之間，HRV 的數據顯示，相較於單純西藥而言，中醫藥治

療對於身體能量調控具有顯著之效益，亦可反映在情緒等療效

內。 

(七) 滿意度分析 

為了解受試者之照護人員對於中醫藥介入長期照護的滿意度，

以評估除外療效之中醫藥介入成果，另行以滿意度問卷對於照護

者進行評估，其評估結果如圖一，患者與家屬對於中醫藥介入長

期照護系統均極為滿意，且對於疼痛、失眠之減輕也與前述問卷

評估之趨勢相同，覺得療效滿意者超過 60-70%受訪之照護者與患

者本身。 

(八) 患者療效質性評估 

為避免量表不足以代表實際治療效果，且中醫藥多為全身性

調整，故定期請參與計畫之醫師彙整患者之治療目的與療效評估，

最後一次之臨床評估如附件二，其中可見與治療之初之趨勢相仿，

排便困難仍為最常在治療過程中提及的問題(50%)，且除外治療時

間過短，無法評估者外，通常可見其療效，可見其排便次數可以

增加，質地變軟，少部分甚至可以減少西藥使用量。其次為肢體

痠痛(43%)，此類患者大多於針灸或針灸合併內科醫師就診，肢體

痠痛可以減輕，此趨勢亦與肢體痠痛之 VAS 量表相仿。此外，少

部分患者於治療過程中提及咳嗽痰多等呼吸道問題，亦可見到具

有慢性支氣管炎之患者在治療後可以減少咳嗽頻率，並減少痰量，

失眠亦為治療之問題之一，且多尋求中藥治療，亦多可見到患者
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或看護者反應症狀明顯改善。 

(九) 住院外醫療費用比較 

醫療費用亦為長期照護政策中，重要的評估指標，其結果呈

現如表九，由治療前醫療花費可看出，中醫組之花費基本上已較

對照組為高，此結果與中醫組巴氏量表之基礎分數較低趨勢相同，

而在治療中的月平均支出方面，在中醫組約多 500 元/月，但由於

個體差異極大（標準差可達8000-10000），故可視為平均花費相仿，

而若單就每位受試者治療前後之花費比較，可看到在 30 位受試者

中，有八位可以減少花費，比例可達 26.67%。 

二、 中西醫藥護團隊會議成果 

為增進中西醫藥護團隊間對於長照之問題協調與溝通，除外二至三周

之自行小組討論外，在計劃期間共舉行了四次中醫團隊治療會議(4/13, 6/8, 

8/26, 10/14)，與三次中西醫護聯合座談會(2/4, 7/22, 9/23)，期間以討論護理

之家參與之受試者之治療分針，並針對發生之問題進行檢討，會議紀錄如

附件三。 

三、 專家會議之共識與建議 

為彙整專家對於計畫進行、長照制度擬定之建議，並初步分享中醫藥

治療成果，亦於 7/22 舉辦專家座談會，會議中以初步參與治療之成果為主

要分享內容，並以提案之方式對於對於可能建議之中醫藥介入長照模式進

行討論，其報告檔案、提案討論單與會議記錄均如附件四。 

四、 長期照護研討會之成果 

於 10 月舉辦之長照研討會，主要目的為分享經驗，並與與會者進行經

驗交流與收集，以作為後續計畫或制度之參考。其活動內容與議程如附件

五。其中除外請護理、西醫等專家參與病發表政策攸關之參考意見，亦請

中醫師具長照經驗的專家進行老年相關議題探討。 

五、 機構式長期照護作業指引之擬訂 

機構式長期照護之指引之大綱與內容，以便祕為主要探討議題，草擬

於附件六，以長照時常見的問題為主要出發點，可以做為機構式長期照護

指引之擬訂模板。內容除外針對常見問題進行中醫藥觀點之闡述，亦加入

長照時容易碰到的問題與臨床經驗，以為傳承。 

六、 中醫參與長照未來政策之擬訂 

針對機構式之長期照護中醫介入方式與可能之政策擬定，共分為四部

分進行草擬： 
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(一) 制定一種失能類型於機構式長期照顧型態之中醫長期照顧作業指

引。 

(二) 提出中醫參與長期照顧制度之照護模式未來政策規劃建議。 

(三) 臺灣中醫醫療及中醫保健介入長期照護之可行性模式。 

(四) 中醫師及中醫醫療機構面臨長期照護體制所需之法規制度與因應

措施之探討。 

其擬案與會議記錄如附件七。與會專家共識：未來中醫長照可以從

機構型整合長期照護模式開始進行，此類住民多為重症患者，在特

定醫療問題，例如便祕、失眠等，亟需整合型照護，除外，亦可以

試由輕度失能或老年但尚未失能之族群試行，以達到「未病先防」、

「促進健康」之節省醫療支出為最終目標，總結來說，台灣長照系

統與日本相近，或可參考漢醫在日本醫療體系之作法已進行之，但

機構式中醫長照是否能推廣至社區甚至居家型長照，須顧及人力、

經費等問題，須由國家政策層面予以制定參與細則與長期計劃。而

在處方權、訪視、治療給付等方面，仍需多方考量人力與不同型態

長照患者之差別以試行之，方能兼顧品質與效益。此外，中醫參與

長照也須從長照相關之教育著手，或可在兩年期負責醫師訓練機構

中加入長期照護學分，使後續中醫師對於長照之內容與所需注意事

項可更了解。 
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肆、討論 

本計畫主要目的以臨床實作與實證為出發點，作為政策擬定之重要參

考。以機構型長期照護為出發點，除外可以於較為均質群體中，進行較無

偏差之初步療效評估，亦可嘗試由機構出發，找到中醫藥介入長期照護的

利基點，以便推廣於社區型甚至居家型中醫長期照護。在初步對於失能患

者進行中醫藥為主的輔助治療後，可發現受試者的憂鬱、排便不暢與睡眠

障礙可以初步獲得改善，且疼痛有減輕的跡象，此部分與前臨床試驗相符
10,11,27-32，代表中醫藥包括針灸對於老年失能患者之健康促進與臨床急需解

決的問題確有幫助，也可進一步了解高齡且失能患者是否仍可達到一般以

較年輕族群為主之臨床試驗之療效，本計畫亦提供了相當重要的實證依

據，足以作為後續計畫之參考，高齡患者普遍面對慢性疾病、失眠等長期

壓力影響，對於心理負擔亦大，故如能以中醫藥輔助治療的方式，以包含

藥物、針灸、推拿等方式進行養護，應可對失能且高齡患者之身心健康有

相當助益，且另由滿意度問卷可知，一但有中醫藥之介入，對於需要照顧

者與負責照護之醫護人員，均可有效減輕負擔，符合國家制度對於長期照

護之精神。 

然而，在機構式養護中心與社區型、居家型之長期照護中心頗為不同，

故中醫藥在介入長期照護時，仍需要相當不同的人力分配與輔助配套方能

適當地進行有效益的介入模式，初起仍可以考慮以專病輔以全身性評估之

方式進行，一則對於高齡患者繼續累積照護經驗，並累積足夠的實證知道

中醫藥可以介入的時間點、評估方式，並亦要注意不可介入之時間點，才

能對需要長期照護之住民進行協助，二則以問卷或儀器進行全身性評估，

才能知道除外專病外，對於氣血、臟腑、經絡是否有調整之功，進而可以

跳脫專病的框架，達到中醫認為的「治未病」或是「既病防變」等目標。 

評估方式亦為本研究發現之重點之一，在老年且失能患者，以量表進

行效果評估有相當難度，一則失能患者多無法正確表達自身意見，二則在

多重量表同時評估的同時，前後一致性往往需要再三確認才能達到，故在

研究方面不如一般臨床試驗，可以運用多重量表達到評估目的，此一問題

在老年長照效果評估上更顯重要，許多臨床問題無法用西醫之抽血檢驗或

影像學檢查等現有之評估模式進行之，且中醫之重點多於處理疾病前期與

預防演變，並重在全身調理，故亟需以其他可依賴之臨床儀器進行符合中

醫觀點之觀察與療效探討，本計畫即以非侵襲性之經絡儀與心律變異分析
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儀，進行長時間的氣血、陰陽、經絡等監控，中醫診療儀器多屬非侵襲性，

在反覆與長時間監控上，遠勝於反覆抽血與其他檢查，在受試族群中接受

度極高，且可在短時間反應藥物與針灸對於全身之影響。在本試驗中，以

HRV 量測下，可發現治療前後之能量改變差距在治療組中多數呈正向反

應，意即其治療前後差距具顯著意義，包含全身能量、交感、副交感之增

強均有幫助，兩組間在校正年齡與初始數值後雖然可看到中醫組增加幅度

有增加之趨勢，但可能導因於個體間變異較大，即較高之組內變異，致使

並未達到統計上具有意義之標準，意即如能增加收案數目，即可能減少組

內差異造成的干擾，對於後續相似試驗進行設計具有重要之參考意義，且

亦可發現以中醫理論相關之儀器量測之重要性。 

然而，人力的缺口是需要考慮的因素之一，在有限的資源下，如何幫

助中醫醫師、護理師、藥師互相配合，即成為一重點，本計畫藉由機構式

養護中心之便，以多次中醫藥護、中西醫團隊會議進行互相交流、討論，

一則可以減少因不了解治療方針導致的醫療浪費，二則也可以使執行層面

問題獲得解決之道，方能續行計畫，例如藥師調配藥物後如何送至養護中

心，護理師在人手窘迫時如何給予病人需要的藥物，即可在團隊會議後獲

得解決，然而在社區式與居家式長期照護之計畫進行時，該如何即時的進

行團隊討論，即成為一重要問題，方能減少藥物重複使用與人力資源之浪

費。 
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伍、結論與建議 

本計畫以初期之小型臨床試驗對於高齡失能患者進行中醫藥之輔助治

療，已可部分了解中醫藥對於機構型長期照護的初步介入點為何，但對於

更重要的長期指標，例如減少急診就診率與急性、重大的併發症、甚至減

少失智、失能的程度，仍需要較為長期且持續的追蹤與介入。故建議如下： 

1. 續行中醫藥介入長期照護之研究計畫，應逐漸朝社區與居家型長期照護

發展 

2. 續行研究中醫藥在高齡失能患者之介入角色與方式 

3. 於研究推廣並試行同時，應逐步由政策面擬定並規範中醫藥介入長期照

護之方式與法令，以為後續進入長期照護時有足夠之規章與法令依據。 

4. 如何與現有之長照機構整合亦為重要之議題，本計畫由臨床出發，可以

見到臨床之介入點與初步成效，但是整合面之細節仍需諸多討論與專家

參與制定，在多次的團隊會議與專家會議中，亦可見到此類問題，「如

何在現有之醫療架構下，構建中西醫整合之長期照護體系？」「中醫介

入長照，如何能節省醫療資源以永續經營？」等，均需後續計畫支持。

如國家型政策制定無法一蹴可及，或可考慮以類似腫瘤患者之特別補助

計畫進行之，逐步推廣進行，如能廣收個案，相信療效可更顯著。 
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柒、圖、表 

圖一、看護者對於中醫藥介入長照之滿意度分析 
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摘  要 

 

研究目的： 

「癌症」位居我國十大死因的第一位，中醫藥是臺灣最常使用的輔助治療方

式。本計畫的目的在建立「癌症病患於門診化療期間接受中醫日間照護模式」。藉

由中醫與西醫腫瘤內科主治醫師的整合性合作，參與癌症病患的門診治療計畫，

設計並提供癌症病患更早期與多元的中醫藥介入，讓癌症病患於治療期間的體能

狀態的恢復、副作用的減輕與治療成果更具完善。 

研究方法： 

本計畫乃是利用前瞻觀察性、臨床病例對照研究的方式，一方面積極爭取在

本院癌症中心設置中醫門診，以利招募 100-120 例癌症病患，爭取第一時間解決

癌症治療的不適，並設置收置流程，比較於西醫常規治療下有無接受中醫治療後

的臨床療效與生活品質的改善。另一方面徵詢 10-15 例病患的意願，利用中醫自

費病房建構「癌症病患中醫日間照護模式」的收治途徑與治療方式，並舉辦共識

會議與專家座談會針對實行問題逐漸做修正，選擇治療成效不錯的病患做為臨床

教學的範例參考。 

結果： 

收案人數在排除 8 位後總共 120 位，78 位接受中醫治療，其中有 74 位中藥

組，另 4 位單純接受針灸，42 位無意願接受中醫治療則列為對照組。中藥組有 12

位自願於化療期間接受三日半的中醫日照模式的運作，治療時間為上午 8 點半到

下午 4 點半，午休時間為 1 小時，夜間可以選擇留院與否。其中選擇 5 位案例作

為教學教案。 

討論： 

研究中發現當癌症病患發現腫瘤科醫師與中醫合作時，多表態願意接受同時

中醫的治療，但治療方法以中藥的選擇佔大多數。收治的癌症腫瘤主要為乳癌、

大腸直腸癌和肺癌。病患對於參與中醫日照主動提供的治療感到滿意和肯定，也
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願意嘗試更多元的中醫治療方式。藉由個案的即時治療與討論也會得許多教學相

長的珍貴經驗。 

 

關鍵詞：癌症、化療、中醫、日間照護 
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The Daycare Model of Integrated 

Traditional Chinese Medicine for Cancer 

Patients 
 

Ming-Yen Tsai 

Kaohsiung Chang Gung Memorial Hospital 

 

ABSTRACT 

 

Aim: 

"Cancer" is the top ten causes of death in Taiwan. Traditional Chinese medicine 

(TCM) is a popular adjuvant method for cancer treatment, especially in alleviate the 

adverse effect of anti-cancer therapy, improve the quality of life, and recover the spirit. 

The purpose of the project is to establish an integrative "Daycare model” for cancer 

patients receiving their current cancer treatment. 

Method: 

We recruit at least 100 cancer patients to compare therapeutic effect between the 

TCM group and non-TCM group. We also seek the volunteer to participate our 

integrative Daycare model if they have chemotherapy-induced adverse effect. Currently, 

we invite specialist from Chinese medicine and western medicine to offer their 

comments for the Daycare model. And choose good teaching cases by discussing. 

Results: 

After excluding 8 cases, there are 120 cases enrolled. 78 patients were treated with 

TCM and western medicine, 74 cases were treated with Chinese medicine, 4 cases 

received acupuncture alone and 42 cases were not willing to accept TCM treatment. 

There are 12 patients in TCM group has willing to join 3.5 days of integrative Daycare 

model. Five cases were selected as teaching plan. 

Discussion: 

The study found that cancer patients interested to search the cooperation of TCM 

and oncologists. The majority of cancer type in TCM group was breast cancer, colorectal 
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cancer and lung cancer. Patient was very satisfied with our Daycare model, are also 

willing to try multivariate TCM treatment including qiqong, music therapy, and acupoint 

massage. Immediate TCM treatment according the syndrome differentiation and 

discussion through the case will also be a lot of valuable teaching and learning 

experience. 

 

Keywords: Cancer, Chemotherapy, Traditional Chinese Medicine, Day Care 
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壹、前言 

「癌症」103 年約 46000 人死亡，占所有死亡人數的 28.3%，連續 33 年

蟬聯高居我國十大死因的第一位。平均每十二分鐘又四秒就有一人因癌症

而死亡，是第二名心臟疾病之三倍。而十大癌症死亡率依序為氣管、支氣管

和肺癌；肝和肝內膽管癌；結腸、直腸和肛門癌；女性乳房癌；口腔癌；前

列腺（攝護腺）癌；胃癌；胰臟癌；食道癌；子宮頸及部位未明示子宮癌，

順位與 102 年相同。1 雖然衛生福利部國民健康署自民國 92 年起逐步推動

以癌症為名的防治計劃，期望透過對與預防癌症相關之策略，如有效控制吸

菸、嚼食檳榔率及肥胖人口、推廣疫苗注射以防止 B 型肝炎感染，及推動

主要癌症篩檢，早期發現個案並適切治療等。2已經逐漸降低子宮頸癌、乳

癌、口腔癌及結直腸癌等在十大癌症發生的比率。然而癌症死亡人數為仍居

高不下，導致民眾對於治療的需求也更漸趨多元。 

西醫手術、放射線治療、化學治療、與標靶治療仍是目前治療癌症的主

要方法之一。放療是利用高能量的 X 光直接傷害癌細胞，造成癌細胞內部

的功能異常，而誘發細胞死亡。放療的副作用多在治療的 2-3 週後才出現，

皮膚紅腫甚至纖維化、黏膜潰瘍、吞嚥困難和食慾不振等，為放療常見的副

作用。3-4相對於其他治療，化療的優點是藉由全身性治療來停止癌細胞的生

長或直接破壞癌細胞，以達成制癌的目地。但是化療引發的副作用如噁心、

嘔吐、倦怠、吃不下、或血球降低等仍造成病患生理的折磨與心理的恐懼。
5中醫對部分癌症之症狀或副作用的治療，多有文獻回顧並證實。Yin、Wei、

Jian 和 Yang NS 認為很多中草藥對於癌症病患能抑制癌症進展、增加放化

療的敏感度、提升免疫力、以及減輕放化療造成的傷害，另外許多中草藥的

萃取物更可以拿來做為抗癌的新藥。6另一回顧研究則認為許多中草藥包括

黃芪、薑黃、人參、日本 Hochu-ekki-to (TJ-41)、黃芩湯(PHY906)、華蟾素

(Huachansu)和康萊特(Kanglaite)注射液等，都是常用於治療癌症和/或減少

化學或放射的毒性的治療。7臨床前和臨床研究表明這些中草藥在抑制腫瘤

進展，提高化療和放射治療的敏感性，改善生物的免疫系統功能，以及減輕

化學和放射免疫系統損傷方面具有很大的優勢。另外，在回顧審查中草藥作

為輔助癌症治療的臨床試驗中，發現可以減少化療和放射治療期間的副作

用和併發症。這些中草藥對減少癌症相關的疲勞和疼痛，改善呼吸道感染和

胃腸道副作用包括腹瀉、噁心和嘔吐具有顯著的效果。除了保護肝功能外，

甚至改善癌症惡病質的症狀。針灸在癌症照護的症狀處理上也有不錯的療

效，一篇文章中回顧 18 個針灸對於癌症的隨機雙盲臨床試驗，發現針灸較
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對照組可減少化療藥物引發之腸胃副作用，也可減少因副作用就醫的醫療

花費。8 

中醫或另類療法對於癌症的輔助治療在國內的普及率是非常高的，學

者們調查結果顯示約 60~81.9%之癌症病人。9-10如果單純以中醫門診的利用

率來看，有一研究利用全民健保 2005 年抽樣世代、2009 年之就診及處方資

料，進行回溯性橫斷面研究。研究結果顯示 2009 年該抽樣世代中有 3514 位

乳癌病患，其中 1309 位曾使用中醫，中醫利用率有達到 37.3%。11 然而，

健保給付上對於中西醫並進的共同照護模式仍不足，目前僅以門診治療的

模式為主，但就診的病患往往因體力虛弱或是距離的關係，無法立即針對身

體的不適提供即時的治療。以本院為例，癌症中心與中醫門診分別處在不同

的大樓，放(化)療後若往中醫門診就醫需耗時 30-60 分鐘的時間，導致許多

病患打消念頭或是等體力恢復後再就診。因此，如何在癌症中心設立中醫診

次一直是我們多年來努力的空間，但須突破三個門檻：(1) 駐診醫師除血液

腫瘤科醫師外，須具備助理教授職級以上；(2) 須提出中西醫整合研究計畫

以觀察病患中醫介入後的成效；(3) 科系內必須建立中醫診療共識與治療原

則。另外，中醫住院醫療照護仍尚未獲准給付。導致國內至今只有兩家西醫

附設醫院的中醫部門有住院病房，但仍以病患自費方式進行醫療服務，限制

其推廣教多元的中醫臨床服務而導致病患權益深深受損。12門診和住院的受

限導致對中醫臨床教學也有連帶之影響，師生皆無法探索病患治療後的立

即病情變化，以及中醫的相關處置應變。 

本計畫希望能藉由衛生福利部中醫藥司經費的支持，達成三項目標。第

一，積極爭取在本院癌症中心設置中醫門診，針對病患於癌症中心門診區接

受例行化學或放射治療時，並主動研議中西醫整合的共同醫療模式，利用前

瞻性的觀察型研究(observational study)，比較病患在中醫早期介入與非介入

治療的臨床療效、症狀改善、疲勞度與生活品質差異，以及例行實驗室數據

的變化。第二，主動找尋 10-15 例有意願自費入住中醫病房且嘗試接受日間

照護模式的病患，評估其癌症分期、西醫治療方向、以及建立中醫治療的準

則與處方之下，提供中醫多元的治療，以及營養、與護理衛教諮詢等。另外

也希望了解病患在中醫日照整合治療後的病情轉變、治療成效、滿意度調查

以及回饋，以利往後癌症中醫日照病房或門診延長照護設置之參考。第三，

建立中醫日間照護臨床教學模式，加強對中醫見實習醫學生及住院醫師學

習目標與教學模式之設計，並教導住院醫師將其治療成功之案例整理彙集，

做為教學之參考。 
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貳、材料與方法 

本計畫乃是利用前瞻觀察性研究的方式，一方面招募癌症病患，並比較

於西醫常規治療下有無接受中醫治療後的臨床療效(含腫瘤治療反應與症

狀的改善程度)、生活品質、疲勞度以及實驗室數據。一方面利用中醫病房

建構「癌症病患中醫日間照護模式」的收治途徑與治療方式，另一方面做為

臨床教學模式的範例參考。 

一、 研究對象 

主要納入研究之腫瘤種類為乳癌、肺癌、肝癌和大腸癌等，且病患在腫

瘤科醫師那判定為術後或放、化療完治後復發(或轉移)、以及組織學上新確

診的腫瘤。收案時間為 105 年 1 月 19 日到 12 月 15 日。預計總收治人數至

少為 120 位，視收治病患數目與成效再做癌症種類與人數上的調整。病患

選擇為年紀大於 20 歲、癌症分期不拘但以第 III-IV 期為主、體能狀態 0-2、

預期存活時間大於三個月以上。排除對象為器官功能不佳、孕婦、和參與治

療期間仍有接受其他非本院開立之中草醫的治療者。諮詢病患在腫瘤治療

期間是否願意接受中醫的介入，並依其意願分為以下三組進行前瞻性的研

究。 

(一)生物基礎的治療方式(biologically-based treatments)：主要為中藥的

處置，在病患接受西醫治療期間內開立科學中藥，在每次病患返回

癌症中心門診區接受治療時或治療後 3 天內回中醫門診調整。 

(二 )針灸和推拿的治療方式 (acupuncture, manipulative/body-based 

methods)：主要提供針灸和推拿，依據不同辯證在經絡穴位上施行

針灸、或進行推拿治療。於病患接受化療後，提供每周 2-3 次，

每次 15-20 分鐘的治療。 

(三)觀察組：按照癌症中心標準治療流程，並無中醫的任何介入。 

另外也從前兩組中找尋適合的案例，是否願意在化療期間自

費病房住院，並接受中醫日常照護的安排。若接受此模式則中醫治

療方法則較為多元而不拘於單一治療模式。 

二、 研究工具 

選用的主觀評估包含 FACT-G 癌症患者生命品質測定量表中文版、

Multidimensional Fatigue Symptom Inventory–Short Form 多維疲勞症狀量表

簡表，在收案前以及收案後第 1 和第 3 個月評估。客觀評估則包含 3 個月

的 RECIST 腫瘤治療反應，和其他例行實驗室數據的選取，包含癌症指數、
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肝腎功能、電解質和血球數。 

FACT-G 中文版分為生理、社交、情緒、以及功能恢復四個領域共 27 個

項目所構成，變量較少，使用上也較為簡單。13有一研究利用 552 例惡性腫

瘤患者進行的 FACT-G 的評價。結果顯示 4 個領域的重測信度均在 0.85 以

上；各領域內部一致性信度的 α 值均在 0.8 以上；各條目與其領域的相關係

數 r 值均在 0.5 以上；27 個條目中提取了 4 個因數，累計方差貢獻率為

65.8%；該量表在入院治療 4 周後基本上能夠反映出生命品質的變化。因此

具有較好的信度、效度及反應度，並可用于中國癌症患者的生命品質測定。
14疲勞量表的問卷首次發表於 1998 年，主要利用 30 個項目評估病患的疲勞

度。15 國內研究發現針對疲勞病患 MFSI-SF 內在的一致性 Cronbach’s α 各

次量表介於 0.83 到 0.92 之間，再測信度 r=0.39 到 0.66 之間，與其他的量

表如中文版疲倦症狀量表(FSI)、貝氏憂鬱量表(BDI-II)、臺灣版生活品質評

估量表(SF-36-Taiwan Form)等相比，較具有良好的建構效度、專家內容效度、

效標關連效度及對疲倦改變之敏感性。16 

三、 研究步驟 

(一) 向長庚醫療財團法人人體試驗委員會(IRB)申請研究計畫的執行，

以作為中西醫整合治療後病患的成效觀察，證書已於 105 年 4 月 8

日通過，證書字號為 104-8993A3。 

(二) 聯繫合作之腫瘤科醫師召開「癌症中心日間照護中西醫整合模式

之建立」的前置共識會議，依照上述收案與排除條件轉介癌症病患，

並討論癌症治療期間病患的相關症狀，擬出中西醫整合日間照護

模式臨床收治途徑。如附圖一，徵得病患同意後依意願分組，按照

病患腫瘤分期、體能狀態、以及歷次化療出現的併發症擬出治療方

針，並利用主觀量表與客觀的影像學檢查和實驗室數據，觀察三個

月不同組別的治療反應。若病患願意嘗試中醫病房的日照模式，則

另行規劃。 

(三) 藉由 IRB 核准的研究計畫與院方申請設置癌症中心的中醫門診，

以方便對化療區之病患的收案、診治、以及對住院醫師和實習醫學

生的專病教學。另外，於 105 年 2 月 24 日取得中醫團隊成員共識，

並參考期刊文獻與臨床經驗，整理出科系內對於化療期間常見症

狀、辯證用藥治則、與施治方向的整理(表一)，以利中醫師的治療

有所準則。 

(四) 設立年輕醫師接案的臨床病歷寫作範本(圖二)和教學互動的 Case-
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based Discussion 評估表(表二)，利用門診和查房時評估年輕醫師

對於接案病患診治的了解程度，再利用病歷範本紀錄病患病情變

化與辦證施治。另外藉由醫護聯合討論會，整理病患臨床照護和病

史，瞭解日照病患收治成效、模式運用上的接受度、檢討與後續的

調整。並將 15 例特色案例，教導住院醫師或實習醫學生整理成案

例報告，目的是提供年輕醫師實作舞台與提升學習成效。 

(五) 舉行期中專家座談會討論重點如下： 

1. 中醫發展日間照護的重要性。 

2. 中醫日照之療效評估及中醫費用相關資料。 

3. 中醫日照如何推廣以及突破健保給付之實施。 

(六) 彙整設置日照模式過程之相關會議紀錄，並統計及整理岀成果資

料，撰寫成研究成果報告，並舉辦一場成果發表會突顯中醫癌症日

間照護服務的重要性以及發展特色，有助於未來中醫界，藉以增取

健保給付的可能性 

四、 樣本數計算與資料的統計方法 

針對收案的部分連續性的變數使用 t-test 或 Wilcoxon rank sum test，不

同組別治療的成果差異使用 x2 或 Fisher’s exact。中醫介入組與非介入組的

治療前後的生活品質量表等指標項次比較使用兩組獨立樣本 t 檢定，中醫介

入組中藥與針灸組間的變化則用 Wilcoxon rank sum test 做分析。TTP 和 OS 

curves 則使用 Kaplan–Meier method。 
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參、結果 

一、研究收案現況與分析 

本研究自 4 月 19 日至 5 月底共有 34 位病患經癌症病患藉由腫瘤科醫

師門（會）診轉介評估收案之可行性，其中一名因病情較嚴重而排除。直到

6 月份癌症中心中醫門診開設後，收案病患數才急速增加。截至 11 月 30 日

共有 131 位病患評估收案，在排除 7 位預期存活時日過短、以及 1 位病患

拒絕加入共 8 位外，共有 123 位進入觀察型研究。中醫介入組有 81 位（中

藥 77 位、針灸 4 位），非介入組有 42 位。其中，單純針灸病患僅有 4 位，

有可能與主持人專長，以及病患化療期間飽受抽血與注射藥物所苦，不想再

接受較侵入性的治療。另外中藥組有 8 位病患在無法完成三個月的研究，

有 2 名在化療過程中病情惡化，2 名失去聯絡，4 名中途退出。收案流程圖

如圖三。 

中醫介入兩組中主要癌症種類前三名為乳癌 (37.5%)、大腸直腸癌

(13.75%)和肺癌(16.25%)，對照組則為乳癌(38.1%)、肺癌(21.4%)、和大腸直

腸癌(14.3%)。收案三組癌症病患的基本資料如表三。收案三組病患主要的

主訴和化療後的併發症如表四：中醫組主要的不適為疲倦 23.5 (19/81)、疼

痛 14.8% (12/81)和噁心嘔吐 11.1% (9/81)；對照組前三名則為疲倦 28.6%、

疼痛 11.9%和厭食 11.9%。治療前後則顯示中醫組比對照組在疲倦、疼痛、

失眠、厭食、口腔問題白血球下降上有顯著差異。到 11 月 30 日初步結案的

病患為中醫組 64 位（中藥 60 位和針灸 4 位）、對照組 42 位。初步的數據

如表五顯示 FACT-G 生活品質方面，整體總分上兩組前後皆有改善，但中醫

組在介入後改善得更明顯(P=0.02)。中醫組除社會和家庭的項目前後介入後

無顯著差異外，其他在生理、情緒和功能都有顯著差異；相對於對照組而言，

在生理症狀上表現較有顯著差異(P=0.00)。在疲勞指數方面，中醫組雖在介

入前後有顯著差異(P=0.00)，但和對照組比較起來並無明顯差異(P=0.22)。至

於體重和實驗室數據有無中醫的介入並無明顯的變化。三個月研究期間客

觀的近期療效則如表六，顯示中醫組『病程惡化』的情況較對照組的病患數

較少(P=0.22)。因為最晚的收案病患在 11 月 17 日，最後統計成果須待三個

月後全部病患結案後，才能將其研究設計中使用的評估工具包含症狀改善

度、生活品質量表、及疲勞指數作為整理和統計檢定。 

二、團隊培訓課程及共識會議 

針對過去與癌症合作醫師的四次共識會議，中醫科系內針對癌症中心
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中醫門診以利日照收案的前置與共識會議各一場，以及一場中醫病房團隊

藉由收治日照的個案舉行的培訓課程，討論的時間、地點、與內容如表七，

結論為下列幾點： 

1. 院內希望透過中西醫整合型研究來了解癌症中心中醫設置後對於病患治

療成效、生活品質、以及病患存活時間之評估。 

2. 癌症中心和中藥局分別位於醫學大樓和復健大樓，領藥路程約 10 分鐘，

院方願意增設鐘點臨時工來處理發送藥物的問題。 

3. 中醫針對化療期間常見症狀、擬出辯證用藥治則、與施針方向，有利於

與西醫的對話，另外治療規則的建立，成效也較不會因治療的紊亂而被

質疑其結果。 

4. 利用收案期間，詢問病患短期中醫病房住院的意願，並利用現有設施，

了解三日份日照模式執行時乳癌病患反應，以及醫藥護團隊的意見，做

出適時之修正。 

另外為增加中西醫癌症照護團隊的交流，我們除每月積極參與肺癌團

隊會議外，更獲得 5 月 31 日說明中醫日照收案計畫之施行與觀察目標。肺

癌團隊希望我們中醫科系配合兩點：(1)針對患者正在接受放療部位少施行

針灸以避免感染，(2)評估癌症骨轉移之病患是否患處適合針灸。 

三、病例討論會；專題、期刊或病案報告 

利用此研究計畫發現除可以提高中醫癌症門診專病教學之精準度與授

課時間外，運用中醫日間照護模式更能提供住院醫師和實習醫學生更全面

的臨床整合床邊教學方式，以及提升年輕醫師思考的深度和更廣博的照護

技能。適當的回饋增進年輕醫師病例寫作與報告的能力。以上皆補足我們除

中醫病房和一般門診外的專病教學，也讓年輕醫師更有動力去學習。另外，

也主動邀請合作腫瘤科的醫師於 9 月 13 日和 11 月 10 日，來本科系對全體

中醫師進行專題討論與座談，讓我們可以了解現行腫瘤治療的趨勢，以及中

醫界可以切入與發展的議題。病例討論會的時間、地點、與內容如表八。 

我們針對特殊個案已完成計畫中 15 例臨床教學病例報告(表九)（相關

文件如附錄二），並依據 105 年度中醫醫療機構負責醫師訓練計畫 3 月 24

日第一次專家共識會議的決議，選擇教學案例中的較優秀的五例教學檔案

上傳台中中醫醫學教育學會。 

四、期中報告 

截至 7 月底癌症中心收案共 40 例，只有 5 位住院接受中醫日照模式的

治療。4 位為乳癌病患，在癌症中心化療期間入住中醫病房，有兩位是化療
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後的會出現中重度的噁心嘔吐，一位是化療後手腳麻木會加重，一位則是標

靶治療後會出現頭暈嗜睡的症狀。因為症狀多出現在化療的三天內，所以我

們提供三天半的日照模式與臨床路徑來減輕病患的不適(表十)。病患於西醫

治療前一天下午辦理入住，並接受護理師環境介紹、住院醫師和實習醫學生

病史詢問、中醫現代儀器的測量以及問卷訪問。隔天在主治醫師查房後，病

患自癌症中心化療門診區接受治療後回到中醫病房休息，在主治醫師與醫

護團隊擬定臨床路徑後，開始執行日照模式的治療。中醫常規治療以中藥為

主，其他中醫的治療則在上下午各依病患的症狀使用針灸、穴敷、拔罐、經

絡推拿、紅外線照射、或是藥薰等，較具有彈性。另外規則的治療還有上午

的五音和下午的八段錦功法，以及護理師和營養師的衛教各一次。最後一天

則辦理座談和滿意度回饋。若病患預延長日照天數則將此路徑繼續沿用。 

105 年 8 月 12 日衛福部評審委員提供的意見如下： 

1. 因為原定計畫有搭配臨床收案，主持人要想辦法解決收案數不足的問題。 

2. 三天半的日照模式是否過短，是否有針對不同癌症的治療型態有不同的

天數出現，如過病患希望延長天數時怎麼因應。 

3. 這麼多中醫的治療模式如服藥、針灸、紅外線遠絡、五音治療等，那些

為必要項目？怎麼選配？收治的費用如何？主持人須加以釐清。 

4. 肯定主持人能走出另一種中醫治療型態的方向出來，突破門診的局限，

提供更多元化的醫療以及教學環境。 

五、舉辦建立中西醫日間照護整合醫療模式專家（含中、西醫師代表）座談

會 

105 年 8 月 19 日專家座談會中，我們將目前日照模式在中醫病房施行

的狀況、面臨的問題、和衛福部期中報告指導委員的意見提交給與會的專家

討論。另外也提供病床費用和不同處置的收費明細估算出參與日照的費用。

從本次研究計畫中呈現的訊息發現，西醫界對中醫合作的態度已較之前友

善，但前提是中醫必須有自己的標準治療模式，以及客觀的評估工具做為療

效的佐證。中醫醫療對民眾的使用普及度以及特定疾病的優點，透過近年來

健保資料庫研究的證明已提升在醫界的贊同，但是在住院施行上，卻因健保

對於中醫住院照護所產生的費用不予給付，導致中醫住院治療業務難以推

動。日間照護是串聯門診與住院業務間的聯繫與中繼站，因此與會專家期待

本研究之順利施行，並提供許多寶貴的意見。 

六、建立中西醫日間照護整合醫療模式成果發表會 

雖然有中醫病房作為創建中醫日照模式之基礎，但仍需有病患願意自
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費參與此治療，以及腫瘤科醫師的轉介與合作。加上住院醫師與護理人員的

第一線的照顧與反應，以及衛福部與院方的支持，此計畫方能一步步地推動。

雖主持人為西醫內科專科背景出身，但對於現行腫瘤治療之複雜與進展，以

及整合護理、營養與藥師團隊所遇到的問題，仍需努力不懈地學習。因此藉

由成果發表會邀請各領域的專家，針對各項議題譬如癌症西醫治療之進展、

中藥運用於現代研究之標準化過程、護理師在癌症治療中的腳色、以及今年

施行日間照護之成果提供給與會的中醫師做參考。其中，本計畫期間共收治

14 位病患於進行日照模式的操作，收治的病患案例如附表十一。而發表會

議程海報以及當天會議照片如附錄一。 
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肆、討論 

本院癌症中心成立數年後中醫團隊終於可以進駐幫病患服務，這是由

於許多西醫師並不懂中醫對疾病的觀念與看法，因此中醫必須與西醫溝通

並爭取合作機會，最重要的還是利用研究計畫來彼此溝通，並且評估中醫介

入後主客觀治療反應，畢竟「療效」與「實證」是決定中西醫合作的關鍵因

素。當然，每次的癌症門診只限制癌症病患至多 25 位，除可以蒐集更多病

患的資料外，也讓跟診醫師更有充分時間來與主治醫師討論，許多的問題可

以當場透過查書、或是利用電子資源系統獲得釐清和解決，儼然已具備專病

門診的條件。另外中醫自費病房自從 96 年成立至今，收治病患多為顱腦外

傷、中風後遺症以及慢性傷口照護之病患，癌症病患的數量不多且多為末期

照護為主。期間雖推動膝關節照護以及睡眠中心但卻收治數量不彰佔床率

難以提升，除難以推動住院業務外，對年輕醫師的教學也大打折扣。直至今

年承接衛福部計畫設置癌症病患的中醫日照模式後，利用嶄新且多元的中

醫治療方式，吸引癌症病患入住，自 10 月開始已提升佔床率提升到 8 成以

上，且有近 1/2 為癌症術後體力恢復不佳或營養不良，以及放、化療期間出

現急性或亞急性不適症狀的病患。當然，這種模式對於中醫團隊的挑戰是非

常大的，所以必須透過許多病案的討論以及西醫師、護理師、營養師等團隊

的合作，方能順利進行。 

此模式是以中醫病房為基礎，治療時間為上午 8:30 到下午 4:30，中間

午休 1 小時。病患可以選擇夜間留院或是請假回家休息，但收治的費用仍

涵蓋在每日病房費裡。因病患日常體能狀態為 0-2，臥床時間不多，必須輔

佐多樣化的中醫治療才不會導致治療模式單調。因此治療方式沒有像門診

收案研究那麼拘泥分組，而是依病患證型與接受度提供中藥（水藥為主）、

針法（雷針、電針、耳針）、灸法（艾灸、穴敷）、紅外線遠絡、經絡穴位推

拿、氣功導引和五音治療等方法。會提供這麼多的中醫治療方法，主要是在

此建構中醫日照模式的階段期間，了解中醫師對這些治療方法的熟悉度以

及病患對其接受度。國外的期刊也發現癌症病患在西醫治療期間，仍嘗試各

種替代醫療，而且也希望醫院能主動提供。這些替代醫療的種類包羅萬象包

含維他命或營養品、特別飲食如 macrobiotic, Ornish, or Atkins diet、草藥、

冥想、順勢療法、動靜功法如太極或瑜珈、按摩或推拿以及針灸等。20但仍

應考量我們的文化而做調整，譬如部分病患有針對我們日照的治療模式提

供滿意度的問卷以及一些回饋初步顯示（資料整理中）：病患對我們整體治
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療的滿意度極高，除原本認知的中醫治療模式外，五行音樂和八段錦的學習

對身緊蹦的身體較能放鬆。另外希望我們能提供藥膳與推拿，前者因中藥局

人力的不足以及醫院配餐系統的單一化難以突破，後者則因本院傷科醫師

執行推拿人數的不足而難以執行。目前中醫教學醫院如何解決中醫傷科輔

助醫療人力的問題懸而未決已多年，因應教學醫院評鑑雖有分科但多以針

代傷，或許過去黃蕙棻醫師(2010)所提出由物理治療師進行培訓學分的取得

後，可在中醫師的醫囑下執行傷科手法的議題應予以延續討論。21 

另外針對癌症病患常問問題「我們什麼可以吃？什麼不能吃？」提供營

養師的衛教，設計衛教單張提高護理人員衛教的能力。我們也提供藉由主客

觀的中醫診斷儀器與問卷，讓病患實際參與並了解治療前後的成效，方能提

升病患治療的信心與再次入院治療的意願。尤其是經絡能量儀(Ryodoraku)，

不但可以作為作出中醫診斷分類與中醫體質評估、癌症症狀之嚴重度、整體

能量指標、自律神經與健康相關生活品質的關係。22-23更可以依據此基礎擬

定五行音樂與中醫補洩手法的治療方針。此工具已被許多國外 SCI 期刊所

接受，因此實行起來會更具公信力。 

中醫住院病房的成效目前只有北部某醫學中心有針對收治病患的體重

與生活品質做出期刊發表，住院治療約 30 天後，患者平均體重上升和整體

健康狀態改善，疲倦情況也較為減輕，中醫住院治療期間無發生嚴重之併發

症。24不過此癌收治病患以口腔癌和鼻咽癌患者為主，其他癌症的成效仍有

待釐清，治療方式也較為單一。 

本院目前中醫師的養成自民國 101 年起已取消中醫共訓並配合中醫醫

療機構負責醫師訓練計畫而改為四年制，因此住院醫師的訓練時程和場所

多以中醫為主。然而中醫學習的舞台僅有門診，經年累月的跟診不但造成年

輕醫師與教學醫師的疲乏，更容易導致資深住院醫師的流失而導致組織結

構的鬆動。雖然我們病房的設置可以讓中醫多個舞台提供教學的場所，但自

費問題常導致病患卻步，而轉往收治慢性照護的病患為主。透過今年癌症日

間照護模式的設置，我們不但接觸到不同癌症的病患，也發現中醫在處理西

醫治療時所產生的急性或亞急性症狀能提供相當大的幫助。病房的年輕醫

師也可以藉由每日床邊的觀察，對中醫學習激發出更多的興趣。也因為這是

較為嶄新的收治方式，所以我們依據 ADDIE 模式-「分析(analysis)」、「設計

(design)」、「開發(development)」、「實施(implementation)」、「評鑑(evaluation)」，

來做教學設計上系統化的規劃指標，以確保教學設計成果之教學品質。25-26

透過運用現有病房的設備、診斷儀器、和中醫多元治療的方法，設定教學目
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標、設計日照的流程、病歷寫作的範本和教學評估的工具。加上軟硬體的運

用，和不同病患面對癌症治療的反應，來思考不同的治療和教學思維。另外，

觀察第一線醫師針對病患症狀發現問題、解決問題的能力，以及團隊支援的

系統是否完備。最後，一方面透過病患對於治療團隊和日照方式的意見進行

修正，另一方面利用病例報告、病歷寫作和評估量表來了解照護醫師是否對

病患的問題與治療方向能充分了解。以上皆補足我們除中醫病房和一般門

診外的專病教學，也讓年輕醫師更有動力去學習。 

本研究發現不論是臨床研究收案或是有意願接受中醫日照模式之癌症

病患以乳癌、肺癌和大腸癌佔多數。但不同癌症治療有不同的配方以及相關

的副作用，尤其乳癌更牽涉到傳統化療、荷爾蒙療法和標靶治療的不同。所

幸中醫對於乳癌的研究甚為普及，不但整理出臺灣中醫界針對乳癌常用中

藥以及相關症狀的針灸療效，也發現中藥的使用可以減輕乳癌患者賀爾蒙

治療所產生的副作用與罹患子宮內膜癌的風險。27-29所以，單純針對乳癌患

者設計並發展中醫日照模式是值得投資的。相對於乳癌治療的複雜性，大腸

直腸癌的治療方法多以 FOLFOX 或 FOLFIRI 為主，兩週施打一次且一次施

打兩天，副作用多為消化道毒性如食慾不振、腹瀉，或骨髓抑制以及神經毒

性。30以上症狀較能預期且中醫日照治療的天數也無需過長，這也是往後可

以建立的方向。 

本計畫成果雖已完成既定設置日照與教學模式等目標，但因結合臨床

研究，仍有幾點限制如下。第一，雖設計為前瞻性的觀察型研究，但非隨機

分配因研究對象的選取不當而產生 selection bias，可能導致研究成果高估或

低估。的確，少數於招募期間原本對照組的病患，聽聞可以中西醫合併治療

而改選中醫組，而且大多選擇服用中藥，所以會出現人數上的顯著的差別。

但從基本資料分析來看，中醫組和對照組的主要收治癌症的種類比例其實

是非常類似的，或許將來在投稿方面可以選擇有相同條件的癌症案例來專

門整理與分析。第二，雖然本案最後一例是在 11 月 17 日收案，尚需觀察後

續案例的治療成效，才能全數彙集與分析。不過目前除 6 例仍待結案外，已

完成中醫組 64 位和對照組 42 位的結案，也將初步主觀症狀、疲勞與生活

品質，以及客觀體重變化、近期腫瘤控制率和實驗室數據等客觀指標的統計

分析如上，結果顯示中醫的介入在病患整體的生活品質和生理健康狀況的

平均皆優於單純西醫治療，病患主要症狀的改善也能呼應此結果。 
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伍、結論與建議 

本計畫研究結果顯示日照醫療模式為門診醫療轉為住院照護的必要過

程。此模式的成功可以減輕教學醫院籌備病房的壓力，也可以了解目前病患

對已存在的中醫臨床醫療行為的接受度，更能讓西醫了解中醫在醫療型態

以及臨床研究的付出與改變。若有逐一建立完整且具特色和療效的中醫日

照治療模式，病患往往無懼於癌症治療的開銷，且有強烈意願在健保不給付

的情況下自費接受治療。這些建構的資料應能做為未來中醫治療的相關參

考。實行計畫過程中提供的建議如下： 

一、明年中醫「癌症化療、放射線療法患者中醫門診延長照護試辦計畫」已

順利向健保署爭取 3000 萬預算並即將實施，但許多醫院針對門診延長

照護的定義、操作的空間、以及應該介入的時間與方法仍有許多疑慮。

以及是否有那麼多的教學醫院願意投入施行，和臨床實務上有所施行

經驗的教師並不多。此時衛福部所補助的此研究正好可以提供各院所

參考，另外所訓練出的中醫團隊也可以擔任種子教師俾利此門診延長

照護計畫之順利與即時的推動。 

二、衛福部應鼓勵各教學醫院逐步設立日間照護或是中醫病房辦理住院業

務，除提升中醫師與西醫交流與合作的空間外，更能拓展年輕醫師訓練

的舞台，以突破現行教學僅侷限於中醫門診之困境。 

三、中醫教學醫院癌症個案管理師人員的設置應該盡早成立，除可整合門診、

病房或日間照護的資源外，也可以做為病患聯繫與追蹤的管道，更能做

中醫介入腫瘤這塊長期成果之追蹤。 
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柒、圖、表 

 

圖一、日間照護中西醫合作收治途徑 

 

 

圖二、HIS 年輕醫師臨床病歷寫作範本 
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圖三、研究收案流程圖 
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表一、化療期間常見症狀、辯證用藥治則、與施針方向 

症狀 治則 方藥 17-18 穴位施針與按摩 19 

骨髓抑制 健脾養胃、

補益氣血 

四君子湯、八珍湯、人參

養榮湯等 

中脘、天樞、氣海、足

三里、脾俞、肺俞等 

消化功能

障礙 

疏肝理氣、

和胃降逆 

半夏瀉心湯、小柴胡湯、

平胃散、黃連湯、溫膽湯、

六君子湯、補中益氣湯系

列等 

內關、支溝、行間、合

谷、上脘、中脘、公孫、

期門等 

神經系統

障礙 

化痰祛瘀，

宣痹止痛 

疏經活血湯、身痛逐瘀

湯、蠲痺湯、小活絡丹、

三痹湯等 

外關、合谷、曲池、豐

隆、委中、三陰交、束

骨、崑崙、血海、八風、

八邪等 

睡眠或精

神障礙 

安神定志、

清心除煩 

酸棗仁湯、加味逍遙散、

柴胡清肝湯、清心蓮子

飲、天王補心丹等 

心俞、神門、百會、太

溪、三陰交、腎俞等 

泌尿系統

障礙 

清熱利濕 五淋散、八正散、龍膽瀉

肝湯等 

膀胱俞、三焦俞、委陽、

陰陵泉、陽陵泉、太衝、

中極等 

皮膚過敏

或皮膚炎 

清熱解毒、

袪風止癢 

消風散、溫清飲、荊芥連

翹湯、真人活命飲等 

風池、曲池、血海、風

市、內庭、皮損局部等 

口唇潰爛 清心胃火與

滋陰 

導赤散、清胃散、玉女煎、

沙參麥冬湯、甘露飲等 

合谷、頰軍、內庭、合

谷、通里、太溪等 

疲勞 補氣益精 白虎湯、竹葉石膏湯、升

陽益胃湯、生脈散、清暑

益氣湯等 

百會、風府、足三里、

氣海、關元、腎俞、三

陰交等 
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表二、Case-based Discussion 評估表 

高雄長庚紀念醫院 

中醫科系 Case-based Discussion (CbD)評估表 

評量時間:      年    月    日    時    分 
學員姓名:                      
學員級職: □實習醫學生 □PGY1 □R1 □R2 □R3 □R4 □Fellow □其他： 
臨床教師:__            _______ 

教師職稱: □主治醫師 □研究醫師   □總醫師 □其他(請註明)________________ 

評估地點: □門診 □病房或日間照護 □會診   □其他：__________ 
Focus of clinical encounter: □History □Assessment □Diagnosis □Management 

□Explanation   □Others:                
Clinical problem category: □Airway/Breathing □CVS/Circulation □Gastro □Neuro 

□Infection   □Others: 
Complexity of case: □Low  □Average  □High 
教師曾經評估學員的總次數: □0  □1-4  □5-9  □>10 

學員曾經接受此評估總次數: □0  □1-4  □5-9  □>10 

請描述簡短病史 brief clinical summary of the case (e.g. 68 year old female with productive 
cough and fever with chills for 2 days) : 

 

 

請依照下列項目評估 
未達 

預期標準 

接近 

預期標準 

達到 

預期標準 

超過 

預期標準 
N/A* 

1. 病歷紀錄 □ 1   □ 2 □ 3 □ 4 □ 5   □ 6 □ 

2. 臨床評估 □ 1   □ 2 □ 3 □ 4 □ 5   □ 6 □ 

3. 檢查及其相關性 □ 1  □ 2 □ 3 □ 4 □ 5  □ 6 □ 

4. 治療 □ 1  □ 2 □ 3 □ 4 □ 5  □ 6 □ 

5. 追踨及未來計畫 □ 1  □ 2 □ 3 □ 4 □ 5  □ 6 □ 

6. 專業素養 □ 1  □ 2 □ 3 □ 4 □ 5  □ 6 □ 

7. 整體臨床照顧 □ 1  □ 2 □ 3 □ 4 □ 5  □ 6 □ 

*N/A:沒有觀察此項目，無法評估 
回饋評語： 

  (值得嘉許)                                                                       
 
                                                                                  
 
                                                                                  

《接下頁》 



25 

  (可再精進)                                                                      
 
                                                                                 
 
                                                                                 
 
  (共識行動)                                                                      
 
                                                                                 
 
                                                                                 

總評量時間: ______(分鐘) 《約 15 分鐘》 

回饋的時間: ______(分鐘) 《約5~10分鐘》 

低                            高 

學員對此次評估的滿意度：□ 1 □ 2 □ 3 □ 4 □ 5 □ 6 □ 7 □ 8 □ 9 □ 10 

教師對此次評估的滿意度：□ 1 □ 2 □ 3 □ 4 □ 5 □ 6 □ 7 □ 8 □ 9 □ 10 

 
臨床教師簽名:_______________              學員簽名:                     
 

 
《評分說明》 

1. 病歷記錄：Medical record keeping 

具備完整性和組織邏輯的病歷記載。清晰易懂的書寫方式，具邏輯和清晰的解釋，使其他醫療

從業人員可清晰了解。 

2. 臨床評估：Clinical assessment 

了解病人的敘述，適當詢問的技巧，研究妥善解決問題，對問題適當地審查、評估產生進一步

的行動。更新臨床照顧的知識。 

3. 檢查及其相關性：Investigation and referrals 

適當的調查和解釋，包含風險和效益的關係和鑑別診斷的評估。了解其他關鍵角色，責任感和

調查的途徑 。洞察自己的局限性。適時的委任與展現領導才能。 

4. 治療：Treatment 

了解治療的理由,包括風險和效益。 

5. 追蹤及未來計劃：Follow-up and future planning 

理解制定治療計劃的理由，並採取後續行動。 

6. 專業素養：Professionalism 

對照顧病人，表現出尊重，同情，感同深受，並建立信任。了解病人需要的舒適感，受尊重以

及保密。可以展示病歷記錄如何表示一個倫理道德的態度及對任何相關法治結構的認知。 

7. 整體臨床照顧：Overall clinical care 

可以討論自己對病人的判斷，關懷，及整體照顧成效。 
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表三、收案病患的基本資料 
 

中藥組 

(n=77) 

穴位組 

(n=4) 

對照組 

(n=42) 

性別(male/female) 20/57 3/1 18/24 

年紀(Mean ± SD) 55.8 ± 10.12 55.5 ± 14.48 58.79 ± 11.89 

體重(Mean ± SD) 58.75± 11.74 52.75 ± 7.66 56.27 ± 10.05 

腫瘤種類 (TNM 

stage, AJCC, 2002) 
 

肺癌 

(stage I-II /III-IV) 
1/11 0/1 1/8 

乳癌 

(stage I-II /III-IV) 
16/15 0 3/13 

胃癌 

(stage I-II /III-IV) 
1/3 0/1 2/3 

   

肝癌 

(stage I-II /III-IV) 
4/3 0 0/3 

大腸直腸癌 

(stage I-II /III-IV) 
3/8 0 0/6 

頭頸癌 

(stage III-IV) 
5 0 2 

食道癌 

(stage I-II /III-IV) 
1/1 0/2 1/0 

胰臟癌 

(stage III-IV) 
3 0 0 

卵巢癌 

(stage III-IV) 
2 0 0 

ECOG 1 1.25 0.83 

FACT-G 66.82 81.22 77.93 

MFSI 26.7 30 30 

體重(kg) 58.75 52.75 56.27 
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表四、中醫組與對照組加入實驗前就醫主訴症狀（前測已排除中途退出、失

去聯絡和疾病惡化等 8 名病患） 

主訴 中醫組 對照組 P 值 

 
治療前

(n=73) 

治療後 

(n=66) 

治療前 

(n=42) 

治療後 

(n=42) 

疲倦 23(31.5%) 4(6.1%) 14(33.3%) 12(28.6%) .00* 

噁心嘔吐 11(15.1%) 3(4.5%) 14(33.3%) 8(19%) .01* 

腹瀉 4(5.5%) 1(1.5%) 4(9.5%) 4(9.5%) .07 

便祕 2(2.7%) 0 2(4.8%) 2(4.8%) .14 

疼痛 13(17.8%) 5(7.6%) 10(23.8%) 9(21.4%) .04* 

貧血 2(2.7%) 0 4(9.5%) 3(7.1%) .06 

白血球低下 2(2.7%) 1(1.5%) 4(9.5%) 5(11.9%) .03* 

失眠 10(13.7%) 3(4.5%) 9(21.4%) 7(16.7%) .03* 

頭痛(暈) 9(12.3%) 1(1.5%) 12(28.6%) 9(21.4%) .00* 

厭食 11(15.1%) 2(3.0) 10(23.8%) 8(19%) .00* 

周邊神經病變 4(5.5%) 3(4.5%) 6(14.3%) 6(14.3%) .08 

口腔問題 9(12.3%) 0 9(21.4%) 9(21.4%) .00* 

皮膚問題 7(9.6%) 2(3.0) 1(2.4%) 0 .37 

P 值用卡方檢定 
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表五、中醫組和對照組的前後生活品質量表、疲勞度和實驗室數據改善之比

較（前測已排除中途退出、失去聯絡和疾病惡化等 8 名病患） 

 中醫組 P 值 1 對照組 P 值 1 P 值 2 

前測(n=77) 後測(n=64) (n=64) 前測(n=42) 後測(n=42) (n=42)  

生活品質量表  

FACT-G 67.32±19.01 77.10±17.56 .00* 77.93±18.99 84.72±14.27 .00* 

 

.02** 

i Physical 16.58±6.47 20.68±5.28 .00* 22.69±4.23 24.47±3.04 .00* .00** 

ii social/Family 20.43±6.00 21.19±5.99 .45 21.00±7.57 21.56±6.97 .34 .77 

iii Emotional 15.39±6.07 18.18±4.61 .00* 19.00±4.38 19.69±3.58 .14 .07 

iv Functional 14.79±6.80 17.14±6.84 .03* 16.90±7.58 19.00±5.89 .00* .15 

MFSI 38.36±20.14 31.65±12.32 .00* 30.00±13.57 28.83±10.37 .49 .22 

實驗室數據  

WBC (1000/ul) 5.66±2.8 5.12±1.45 .39 6.15±2.47 5.51±2.38 .06* .39 

HB(g/dl) 11.68±1.72 12.03±1.69 .54 11.43±1.57 11.63±1.22 .24 .22 

PLT(1000/ul) 218.25±112.62 210.27±98.75 .98 243.11±104.58 233.95±108.63 .50 .32 

CR(mg/dl) 0.88±0.71 0.85±0.60 1.00 0.90±0.42 0.91±0.41 .93 .66 

AST(U/L) 36.04±41.16 29.52±14.57 .35 29.61±14.44 29.26±20.49 .83 .95 

ALT(U/L) 43.64±63.68 32.61±24.17 .37 23.90±15.42 24.9±22.77 .73 .15 

體重BW (kg) 59.10±11.51 59.27±11.34 .27 56.27±10.05 56.55±10.48 .76 .27 

1 組內用相依(成對)樣本 T 檢定 2 獨立樣本 T 檢定 
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表六、根據 RECIST 規則評估的病患近期最佳存活反應與疾病控制率 

 中醫組 

(n=73) 

對照組 

(n=42) 
P 值 a 

Best overall response NO.(%) 78 66  

Complete response (CR) 8 3 .38 

Partial response (PR) 7 5 .46 

Stable disease (SD) 42 20 .20 

Progressive disease (PD) 9 12 .03 

Unknown 7 2 .29 

Disease control rate (CR+PR+SD) 57 28  

a Proportion of patients whose best overall response is complete response, partial response, or 

stable disease according to RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors) 

註: 

(1) 完全有效(Complete Response , CR) 

可測知病灶或可評估病灶和腫瘤的繼發病變完全消失，且無新病灶出現。以上

至少持續四周。 

(2) 部分有效(Partial Response , PR) 

二方向可測病灶或可評估病灶縮小≧50%，繼發病變不惡化，且無新病灶。持續

四周以上。 

(3) 無變化(Stable disease, SD) 

可測知或可評估病灶縮小<50%，或增大<25%，繼發病變不惡化，無新病灶出現。

持續四周以上。 

(4) 疾病進展(Progressive Disease , PD) 

可測知或可評估病灶增大>25%，或其它病灶惡化，出現新病灶。 
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表七、團隊培訓課程、共識會議 

會議日期 會議議題 地點 內容 

105.1.26 

中西癌症收治共識

會議 

醫學大樓 2F

星巴克 

針對院內 IRB 提出收案人

數是否下修以及釐清本計

畫目的。 

105.2.24 

主管會議與本科針

對癌症症狀與副作

用之治療方針 

復健大樓 B1

討論室 

因應癌症中心設置之要求，

集合科內共識、參考書籍與

文獻制定辯證用藥方針如

表一 

105.5.21 
中西癌症收治共識

會議 

醫學大樓 2F

星巴克 

確定日間照護中西醫合作

收治途徑如圖一 

105.5.24 

癌症中心設置中醫

門診前置作業與日

照進度報告 

復健大樓

B1F 討論室 

癌症中心中醫門診預計6月

1 日開始，討論開診時間、

日照收案的流程、以及藥局

配送的問題。 

105.5.31 

肺癌團隊會議 醫學大樓 7F 

癌症中心 

中西醫日間照護整合醫療

模式之收案流程報告、以及

西醫醫師之建議 

105.8.04 

科系會議與日照進

度報告 

復健大樓 3F

會議室 

報告北上參加期中報告的

委員意見，以及目前設置中

醫病房日照模式的執行狀

況 

105.9.05 

中西癌症收治共識

會議 

醫學大樓 2F

星巴克 

收案速度偏慢、腫瘤科醫師

建議研究助理直接駐診以

增強收案速度，以及拓寬癌

症收治種類。 

105.10.17 
中西癌症收治共識

會議 

醫學大樓 2F

星巴克 

收案進度報告、期末成果會

議程設計與講師邀約 
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表八、病例討論會(專題、期刊或病案報告) 

時間 類別 標題 地點 成員 

105.4.21 案例 
中醫腫瘤日照案例討論會

暨負責醫師報告 

復健大樓 3F

第一會議室 

中醫科系

全體醫師 

105.5.19 
專題與

案例 

中醫腫瘤日照案例分享與

治療標準化模式之建立討

論 

中醫病房 9H

討論室 

中醫病房

醫護團隊 

105.8.12 期刊 

Theoretical basis, 

application, reliability and 

sample size estimates in 

Ryodoraku instrument 

中醫病房 9H

討論室 

中醫病房

醫護團隊 

105.9.13 專題 
現行腫瘤治療的進展與因

應措施 

復健大樓 3F

第一會議室 

中醫科系

全體醫師 

105.10.13 期刊 

A Chinese Decoction, 

Kuan-Sin-Yin, Improves 

Autonomic Function and 

Cancer-Related Symptoms 

of Metastatic Colon Cancer 

中醫病房 9H

討論室 

中醫病房

醫護團隊 

105.10.20 案例 
中醫腫瘤日照案例討論會

暨負責醫師報告 

復健大樓 3F

第一會議室 

中醫科系

全體醫師 

105.11.10 專題 腫瘤疼痛之治療 
復健大樓 3F

第一會議室 

中醫科系

全體醫師 
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表九、15 例臨床教學案例 

編

號 

癌症種類

與分期 
主訴(分級) 指導重點 日期 

01 肺癌 IV 
妥復克引發嚴重

甲溝炎(Gr 3) 

標靶治療引發的「癰疽」是要托

邪外出、補養氣血？或內消通

導、清熱消毒？ 

105.4.21 

02 乳癌 IIB 
化療兩次後嚴重

嘔心嘔吐(Gr 3) 

急性噁心嘔吐反應中「實證」往

「虛實夾雜」的傳變與用藥調整 
105.5.19 

03 肝癌 IIIA 

肝癌切除後急性

腸炎，止瀉後卻出

現口腔黏膜潰爛 

雜病心法中「口糜泄瀉」的診斷

與瀉心導赤散的應用 
105.6.1 

04 胃癌 IIIC 

胃癌切除納呆 

(Dump syndrome) & 

CIPN (Gr 2) 

越鞠丸治療氣、血、痰、火、濕、

食六鬱的現代應用 
105.7.14 

05 肺癌 IV 
化療後噁心嘔吐 

(Gr 3) & ALT 180 

和胃降逆法(內關、天樞、中下脘、

足三里)和清肝瀉肺(行間、支溝、

魚際、三黃穴) 

105.8.10 

06 肺癌 IV 

Afatinib-induced 

acneiform eruption 

(Gr 2) 

玉女煎佐以清氣分透熱轉氣之

藥運用在粟狀之癰瘡癤腫 
105.8.15 

07 乳癌 II 
化療後嚴重 

口腔潰瘍(Gr 3) 

甘露飲治胃中濕熱，瘀熱耗陰之

勢；重用木通涼心瀉小腸火 
105.8.20 

08 肺癌 IV 
肺癌 PD 引發右側

肋膜積水和發燒 

三仁湯通利三焦，氣行則水自

化，來治療肺癌濕熱內聚 
105.8.22 

09 腸癌 IV 
術後大便困難與

咳嗽氣逆 

喘促不寧，痰涎壅滯，右寸實大，

肺氣不降者，宣白承氣湯之運用 
105.9.19 

10 
胃基質瘤

IV 

Imatinib-induced 

mucositis (Gr 2) 

本事方甘露飲加石膏代犀角，涼

心瀉肝，清胃中大熱 
105.9.20 

11 
食道癌 

IV 

RTO-induced 

fibrosis 

針灸照海、然谷、太溪、合谷、

廉泉與風府、阿是穴舒筋通絡 
105.9.20 

12 腸癌 III 
Chronic diarrhea  

(>10 次/d) 

參苓白朮散合四神丸並加收斂

固澀如訶子、益智仁之品 
105.9.24 

13 腸癌 II Fatigue (Gr 3) 

久病瘵瘵者，氣血兩敗，肌膚甲

錯，目暗無光…病不甚人弱，黃

耆鱉甲湯主之 

105.9.24 
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編

號 

癌症種類

與分期 
主訴(分級) 指導重點 日期 

14 乳癌 IIA 
Depression episode 

(moderate) 

肝鬱氣滯，加上化療勞傷肝血，

氣血不足，古方逍遙散主之 
105.10.6 

15 腸癌 II 
Flares of Sjögren‘s 

syndrome 

清瘟敗毒散治療濕熱疫毒及一

切火熱證、氣血兩燔之功 
105.10.5 
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表十、中醫病房癌症病患日間照護模式與臨床路徑 

時間 Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 

8:30-9:00 

 

主治醫師查房 主治醫師查房

與中醫治療 

主治醫師查房與

中醫治療 9:00-10:30 放射腫瘤科電療

或癌症中心施打

化療、標靶治療 

10:30-11:00 五音治療 五音治療 

11:10-11:40 營養衛教時間 病患座談與回饋 

12:00-13:30 午休 午休 午休 

13:30-14:00 
辦理入院程

序 

團隊討論與擬定

中醫治療計畫

(確認病患癌症

種類與分期、西

醫治療進度、診

斷與中醫證治) 

中醫治療 中醫治療 

14:30-15:00 環境介紹 
氣功導引與八段

錦練習 

氣功導引與八

段錦練習 

氣功導引與八段

錦練習 

15:50-16:30 

中醫現代儀

器檢查(舌

脈診或經絡

能量儀) 

體質問卷訪查與

評估(研究助理) 
護理衛教時間 辦理離院手續 
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表十一、癌症病患入住中醫日照模式之案例（共 14 例） 

編號 性別 年齡 
腫瘤

種類 
分期 現行西醫治療 收治日期 主訴 中醫主要處置 

01 女 51 乳癌 IIB FEC 4/7 & 4/26 噁心嘔吐 黃連溫膽湯 

02 女 49 乳癌 IV 
Taxane/ 

Herceptin 

4/18, 6/06, 

7/05 & 

11/08 

四肢麻木 蠲痹四物湯+

拔罐 

03 女 44 乳癌 IV 

Vinorelbine/ 

Demosumab & 

brain RTO 

7/05, 8/11 

& 11/06 

暈眩 天麻鉤藤飲+

經絡按摩 

04 女 58 肺癌 IV Immunotherapy 7/28 
胃痛 吳茱萸湯+針

灸 

05 女 61 肺癌 IV 

Alimta/ 

Carboplain 

/taxotere 

8/05 

疲倦 升陽益胃湯 

06 男 78 肝癌 IV TACE 
8/22 & 

10/03 

肌肉痿攣與

憂鬱 

一貫煎+八段

錦 

07 女 41 乳癌 IIA FEC 
9/13 & 

10/05 

噁心嘔吐與

皮疹 

針灸+柴芩溫

膽湯 

08 女 51 乳癌 II 
Taxotere/ 

Cisplatin 

8/09,9/06 

& 10/07 

暈厥與低血

壓 

真武湯+穴敷 

09 男 65 肺癌 IV 
Taxotere/ 

Cisplatin 

8/20 & 

9/23 

細菌性肋膜

積水 

三仁湯合溫六

散 

10 女 52 
直腸

癌 

III

B 
Surgery & RTO 10/11 

營養不良 黃土湯+八段

錦 

11 男 60 
大腸

癌 
IV 

FOLFIRI + 

Avastin 

10/23 & 

11/10 

乾嘔與胃嘈

雜 

半夏瀉心湯+

耳針 

12 男 60 
大腸

癌 
IV 

FOLFIRI + 

Avastin 
11/01  

骨轉移引發

的神經壓迫 

神效黃耆湯加

減+針灸 

13 女 60 乳癌 IV 
Gem/Taxol/ 

Lapatinib 
11/03 

腦轉移引發

頭痛暈 

半夏天麻白朮

湯+六君子湯 

14 男 63 肝癌 II RFA 12/05 
反覆肝癌 茵陳五苓散+

藥薰 
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附錄一 
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附錄二 

編號 001                                 初診日期 2016/04/22 

姓名:賴陳 XX    病歷號碼:6XXXXX89 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: refer from Dr Huang 肺腺癌 LLL (T2 N3 M1a , Stage IV ) 接受

妥復克(Afatinib) 

主訴: 標靶治療 2 個月 路續出現 皮膚龜裂出血水且潰破疼痛&甲溝炎 

臀部皮膚龜裂 鼻黏膜乾且有血眼矇 納可 軟便排便一日 2 行 有服用安

眠藥入睡 

脈大滑 左寸浮小數 舌紅有瘀帶白濁苔 開立托里消毒散 

(追蹤病歷) 

2016/05/20 去年 9 月初罹患 Lung adenocarcinoma, left lingual lobe, 

cT2N3M1a, stage IV with lymph node and pleural metastasis. 5/17 因左肋膜

積水住院 9 天, under afatinib since 2015/09/16-2016/06/26, 副作用嚴重甲溝

炎 progression disease 且 EGFR mutation test positive (19D)後續等待新療法 

期間會先接受化療 眼矇 安眠藥服用仍無法入睡 稍 即喘 納呆 食物變

苦 腹瀉 面垢 脈促右脈無形 左寸上魚際細數 舌紅亮有瘀夾白穢苔 

2016/06/23 等待new target therapy因此中間的化療不予施行 手麻嚴重 吃

不下 眼矇畏光 反胃感 胃脹口苦 呼吸淺促 右脈 滑數 左脈軟數 脈形

初按模糊 舌質嬌嫩夾白穢苔根黃腐 CEA 8.93 ng/mL 

2016/07/16 7/07 急性胸痛至 ER 右肺腫瘤進展引發左胸臂痛 osimertinib 

since 2016/07/04 胃口有進步 大便不多偏軟 脈滑促 

2016/07/30 7/25 CXR 左肺腫瘤的病兆有縮小 1/4 但甲溝炎開始出現 大便

不調 腹脹后重 肩痠痛 走路左後背痙孿 胃口進步 舌紅有瘀白腐苔已退 

左脈短細寸浮數 右脈短數 

過去病史: 本人=[癌症]; 

居住:三民區 

舌脈診: 舌深紅有瘀點佈 雖少苔仍夾白薄穢苔 右微濡脈 反左脈細洪 

左寸盛  

QoL 問卷: ECOG  1  FACT-G  48.5  MFSI  78 
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實驗室數據 (2016/03/01) 

Creatinine           0.79        AST/GOT           20                    

ALT/GPT           13          Total Bilirubin       0.5                              

CEA               1.2                 

電腦斷層報告 

(2015/09/23) 

ca of left lingual lobe with LN and pleural metastasis 

(2016/03/09) 

  * Anterior mediastinal LN (3.09cm) with stationary condition. 

  * A 3cm mass in left lingual lobe with marked regressive change. 

  * Left massive pleural effusion with marked regressive change. 

診斷: 

C3492 Malignant neoplasm of unsp part of left bronchus or lung 

L245 Irritant contact dermatitis due to cement 

教學重點 

病患主要問題為 skin toxicity of afatinib (acneiform rash)、skin fissures、

chronic paronychia。在臉部雙眉或鼻周會同時出現脫屑泛紅的脂漏性皮膚

炎。甲溝炎也很常見。通常在服藥 4～8 週後，手腳指甲周圍會出現紅腫

疼痛，有時甚至化膿，爾後出現紅色肉芽組織增生，磨擦後極易出血。病

患一入診間甲溝就出血不止，造成身心極大的痛苦。此症內臟府熱極，應

趁標靶治療之勢把積熱脫出，但病患脈弱體倦正氣不足、因此除以五味消

毒飲清熱解毒外，針對不同臟腑之熱還需加以調配，如心熱用黃連梔子、

肝熱用龍膽、肺熱用黃芩桑白皮等，但還需參耆脫邪而出。病況會時好時

壞，需多加留意。 
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編號 002                                   初診日期 2016/02/02 

姓名:蔡 xx  病歷號碼:6xxxxx9 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 左乳癌 stgae IIb 已於今年 1 月 4 日進行 MRM 開刀 BREAST, 

LEFT, MODIFIED RADICAL MASTECTOMY----- INVASIVE 

CARCINOMA OF NO SPECIAL TYPE PATHOLOGICAL STAGE:  IIB 

(pT2 N1a), ER:(-)/PR:(-)/HER-2/neu: (3+) Ki-67: (UP TO 25%)預計 2/15 共

進行 8 次化療 3 週一次  

主訴: 左側傷口尚可刺痛 眠差完全無法入睡 半夜易醒 半夜口乾舌燥 

無心悸頭暈 胃口可 苔黃乾 唇裂 脈滑 

追蹤病歷 

2016/04/19 第一次化療後立即產生劇烈噁心嘔吐 一天吐十次以上 嚴重

影響體力 導致化療前一天就會出現心因性噁心的現象 4/06 作第三次化

療 作完當天中醫住院接受日照模式的照護 選用黃連溫膽湯 上次 CINV 

Gr 3 已緩解許多 化療當天只有反胃感並不會出現嘔吐 C/T 三天後有頭

暈症狀 所以加了白朮 目前納佳 口內黏膜刺麻 咳嗽 眠短  

2016/06/21 前兩次中醫日照改善了 CINV 的症狀 但還是覺得化療很可怕 

因此決定暫停後續 4 次的化療並辦理退休 

過去病史: 無; 

居住:鳳山 

舌脈診: 舌略紅邊有齒痕帶瘀 左脈軟 右脈滑  

QoL 問卷: ECOG 1  FACT-G  48.5  MFSI  54 

實驗室數據 (2016/03/09): 

WBC    4.4    RBC    4.36   Hemoglobin   13.0   Platelets    297 

電腦斷層報告(20151224) 

A 2.86cm enhance mass in UO quadrant of left breast 

Several enlarge size LNs in left axillary region, upto 1.1cm 

No definite pulmonary nodule 

診斷: 

C50919 Malignant neoplasm of unsp site of unspecified female breast 

R112 Nausea with vomiting, unspecified 
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教學重點: 

噁心、嘔吐是接受化學治療最常見的副作用，化學治療藥物會刺激大

腦的嘔吐中樞而引起噁心及嘔吐的反應，通常在化學藥物滴注時或滴注後

發生，症狀來得快，但消失的也很快。化學治療前若曾經產生嚴重嘔吐現

象的人，西醫通常會給予適當的止吐劑，因此會因此問題就診中醫的病人

數較以往已下降許多。 

噁心、嘔吐於治療後 3-5 天雖會漸漸消失，但仍有少數病患仍有嚴重

的症狀。急性噁心嘔吐反應中初起多為胃失和降引發的「實證」，所以可

以用溫膽湯為主，安定神經可加黃連、麥冬，疏肝清熱可用柴胡、黃芩，

內熱心煩可加梔子、淡豆豉。但隨著化療次數會逐漸往「虛實夾雜」的方

向傳變，用藥也須跟著調整。 

另外病患住院期間也要著重在護理和營養飲食衛教：如在起床前後

及運動前吃較乾的食物，如白吐司、蘇打餅乾、海綿蛋糕等；或採少量多

餐(一天 5~6 餐)、細嚼慢嚥，以緩和噁心感，用餐時少喝飲料，以免腹脹

而導致噁心感加劇。餐後一至二小時才開始飲水或飲料。 
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編號 003                                   初診日期 2015/06/25 

姓名:許陳 xx  病歷號碼:2xxxxx8 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 2016/3/05-3/26 接受肝癌治療 術中發現 Tumor 60mmx70mm, 

and 110mmx100mm, multiple daugther nodules up to 10mm, Margin 25mm 

屬於 HCC stage III 

主訴: 術後口瘡與腹瀉交替反覆 大便黃散稀腐臭 一天 3-6 解 (如圖) 

糞便培養出困梭 服用 metronidazole 已第五天 大便雖停 1-2 處口瘡發

作作痛 影響進食只能以稀軟食物為主 口瘡痊癒則腹瀉又出現 術後此

症狀已出現 2 周 體力差 膝蓋無力 舌紅赤苔黃燥 dual anti-plt 治療

中….瀉心導赤散水煎藥 滾湯即止 

 

(追蹤病歷) 

2016/07/02 6/21 住院接受 TACE 大便已通暢 但血糖仍偏高 早上 300 飯

後 292 胰島素 18/18u bid 舌紅苔薄黃 心下痞按之痛 脈細 

2016/07/09 血糖仍高多在 300 左右 胰島素 22/22u bid 視力差 雙臂抽癢 

脈細軟弱 預計 7/18 住院再作 TACE 

2016/07/16 血糖仍高多在 300 左右  足踝抽痛  Albumin  3.11  

Creatinine  0.53 AST/ALT 40/91  Hb  8.7 喜鹹食 脈細軟 苔黃乾厚 皮

膚乾癢 

2016/07/30 recurrent hepatocellular carcinoma s/p TAE on 2016/06/21 and 

2016-07-19 8/16 再作 CT 評估 血糖仍高 ac sugar 324 pc sugar 315 右肩

膀痠痛 雙下肢可 胃口平 前額癢 脈軟無力 苔黃薄乾 7/18 Albumin  

3.64 Cr 0.76 Hemoglobin 9.9 AST/ALT 63/60 
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2016/08/06 TAE 後凌晨開始出現會頭暈 前幾天低血壓起身跌倒撞到右

眼圈與右膝 右眼圈瘀血嚴重 血糖仍維持 350-400mg% 大便順 胃口平 

舌深紅苔黃薄厚 芤澀脈 

2016/08/13 降血壓藥已沒吃 血壓不高 但血糖仍高 300-500mg% 體重

有增加 脈軟澀 舌紅苔黃乾 

2016/08/20 血糖這週較穩定 250-350mg%約在 8/16 CT Liver cirrhosis with 

splenomegaly status post extended LLS resection and S4 nodules enucleation 

S/p TAE with dense 4 lipiodol stasis in multiple HCC over the liver 舌紅苔薄

轉白 

2016/08/27 新代新加 Metformin 血糖下降許多 ac 210 pc 192 苔白薄燥苔

也退 舌下瘀脈不長 脈弦軟 

2016/09/10 血糖仍在 200-250 皮膚瘀青增多（有在吃 aspirin）流鼻水咽

喉有痰 澀脈 掌黃 舌紅苔薄 

2016/09/24 夜眠較差 血糖藥有控制 已可控制在 200 以下 皮下瘀青反

覆 體重從 48 增加到 54 公斤 脈細濡 舌紅瘀苔怖 C/T 三天後有頭暈症

狀 目前納佳 口內黏膜刺麻 咳嗽 眠短 結案 

過去病史: 無; 

居住: 新興區 

舌脈診: 舌紅邊少苔 中薄黃苔 左脈細澀 右脈弦細 

QoL 問卷: ECOG 3 FACT-G 70 MFSI 44 

實驗室數據:(2016/04/29) 

WBC               4.3            RBC                 2.70                      

Hemoglobin          8.2            Platelets              149                     

BUN (B)             25            Creatinine (B)          0.64                                      

Na                  136           K                    3.8                           

Albumin              3.1 

電腦斷層報告(2016/02/17) 

  An about 11 cm HCC in LLS liver. 

  Small (< 1.6 cm) cysts in spleen and liver. 

  No definite biliary dilatation.  

  Patency of portal vein.  

  No definite obstructive uropathy.  



44 

  No abnormal fluid collection in the abdomen. 

診斷: 

C220 肝癌 

教學重點: 

口瘡糜爛泄瀉，雜病心法有載，兩症同屬於實熱，然其上發口糜，

下瀉即止，泄瀉方止，口糜即生。心脾之竅開於口舌，心脾之熱，故上

發口舌瘡赤糜爛。胃主消化水穀，小腸主盛受消化，心脾之熱下移小腸

胃府，則運化之職失矣，故下注泄瀉也。因此初以瀉心導赤散水藥滾沸

即成，服用五天後症狀皆除，之後再以參苓白朮散調養脾氣陰，酌加車

前子利水導熱。後續用藥則轉往控制血糖過高的問題。 

  



45 

編號 004                    初診日期 2016/05/14 

姓名:吳 xx      病歷號碼:6xxxxx4 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 去年 10/02 進行 Radical subtotal 2/3 gastrectomy + D2 LNs 

dissection + B-II anastomosis PATHOLOGIC STAGE: IIIC (pT4a N3b) 

主訴 : 昨天開始進行化療  2-weekly oxplantin 另外 adjuvant C/T with 

XELOX 施打後開始睡不 貧血 面色無華 反胃納呆 胃脹惡氣頻 大便正

常 2 天一次 口乾頻飲水 喜飲涼 RX 越鞠丸+抑肝散 

(追蹤病歷) 

2016/05/28 化療已於昨天施打完畢(12th oxplantin) 手腳末稍麻木 食慾差 

味覺受損 少食 2-3天一解 口乾卻不喜飲 喝水胃脹 夜眠難 醒後頭暈 憂

鬱且慌張 手抖 頭暈 舌紅瘀苔薄黃 右脈濡數 左脈弦偏浮 *中醫日照

2016/5/14- 

2016/06/15 目前口服抗腫瘤藥已改為 UFT/LV 全身無力 納呆不喜食 手

腳麻 夜眠差 身顫 脈緊長 舌紅苔薄乾 

2016/07/13 discontinue UFT/LV due to severe neuropathy 厭食胃口不開 手

腳掌心麻 身微熱 面色垢  舌紫郁苔白溼  左脈弦細長 右脈寸弱關阻 

CEA(5/27) 1.58 ng/mL 

2016/06/29 夜堅較無法熟睡 思緒多 手腳麻影響 QoL 要反覆搓揉 身顫 

面暗出油減 脈長 舌郁 

2016/07/27 手腳麻 VAS 7->10 僵硬刺麻木不仁感 需要反復活 少食呃氣 

右脈結 左脈弦 舌紅紫苔黃(染苔) 加味抑肝散 

2016/08/10 面色較清 食欲胃口有進步 呃氣減 少量多餐 但完全無法入

睡 四末麻 VAS 10 腰不酸 惡熱 右手抖 右寸不足 

2016/08/24 手麻較嚴重  腳麻範圍有增加  7/29 abd CT showed * S/P 

subtotal gastrectomy and partial right hepatectomy(S7) disease in progression 

舌紅  夜眠差  右脈虛顫  左脈弦長  * Favoring bil. ovarian Krukenberg 

tumors (right:5.5cm, left:5.5cm). 對西醫不信任 想放棄治療 

2016/09/27 吃不下飯 多食嘔吐 胃脹 手抖 舌紅 脈弦緊 

過去病史: 無; 

居住:鳳山 

舌脈診: 苔白燥怖 脈弦右寸散 
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QoL 問卷: (2016/05/14)  ECOG  2  FACT-G  41  MFSI  49 

實驗室數據: 

實驗室數據(2015/10/28): 

WBC   4.9    Hemoglobin   12.7   Platelets    139                                 

Creatinine(B)     0.68  Total Bilirubin        0.5                            

AST   43   ALT  33  ALK-P  67 

電腦斷層報告(20160729) 

* S/P subtotal gastrectomy and partial right hepatectomy (S7) 

  * Favoring bil. ovarian Krukenberg tumors (right:5.5cm, left:5.5cm). 

  * Minimal ascites noted. 

  * Multiple uterine myomas. 

診斷: 

C162 Malignant neoplasm of body of stomach 

M792 Neuralgia and neuritis, unspecified 

教學重點 

胃癌病人手術後，因為胃的空間變小，易有打嗝、腹脹、體重減輕等。

也可能有膽汁逆流引發胃炎或食道炎，而有心灼熱及腹痛等症狀。另外，

病人易產生程度不等的傾倒症候群(Dumping syndrome)，其症狀為快素飽

脹感、腹部絞痛、暈眩、噁心、嘔吐、腹瀉及冒冷汗等，改善的方式可經

由飲食的調節控制，少量多餐；飯後才喝湯及飲料、避免高醣分的飲食。

病患胃癌治療前後皆因不良情志因素長期作用，可因氣機鬱滯、血行失暢

而致瘀血內結；脾胃損傷、宿穀不化、積而化熱、耗傷胃陰，亦可因氣鬱

日久化火傷陰；脾虛日久則可耗氣傷陽，以致脾胃陽氣虛，日久損傷腎陽，

故產生噎嗝反胃之證。因此治療重於調理肝脾氣機的功能以及清肝除煩。 
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編號 005                        初診日期 2016/07/12 

姓名:胡 xx    病歷號碼:9xxxxx0 

治療組別: 1)針灸組; 

現在病史: RLL lung cancer, adenocarcinoma, T3N0M1a, ALK postive, stage 

IV, ECOG performance status=1, diagnosed at KMU in 2016/4.  化療三週打

一次 Pemetrexed + Avastin since 2016-10-18 and 11-08 化療期間月經不規

則 頭暈 CINV 已減緩許多 但肝功能異常 ASR/ALT 108/183(10/31)--

>48/69(11/08)  

主訴: 面腫蠟黃略退 右風池不利 醒後口苦 月經味道重  

(追蹤病歷) 

105/07/12 化療第三天噁心嘔吐嚴重 胃嘈雜 大便困難 口苦 苔厚濁 脈

軟滑 針內關/足三里/中脘/下脘 

105/08/11 化療第三天噁心嘔吐緩解 胃嘈雜緩解 大便平 肝指數上升 睡

眠差 舌青苔少 脈滑數 針內關/足三里/中脘/下脘/三皇 

105/08/29 化療第三天噁心嘔吐緩解 些許反胃 胃嘈雜緩解 大便平 肝指

數回穩 頭暈、睡眠差 舌青苔少 脈滑數 針內關/足三里/中脘/下脘/三皇 

105/09/19 噁心嘔吐緩解許多 些許反胃 食慾較差 WBC 偏低 口瘡、兩頰

痤瘡舌淡滑苔少 脈軟數 針內關/足三里/中脘/下脘/關元/三皇/公孫/陰陵

泉 

2016//11/08 化療期間月經不規則 頭暈 CINV 已減緩許多 但肝功能異常 

ASR/ALT 108/183(10/31)-->48/69(11/08) 面腫蠟黃略退 右風池不利 醒後

口苦 經味重 

過去病史: 無; 

居住:前金 

舌脈診: 苔白厚偏黃 脈弦滑 

QoL 問卷: ECOG  2  FACT-G  41  MFSI  24 

實驗室數據: 

WBC_4.8__ HB_10.5_ PLT__390__ 

CR_0.42_ AST/ALT__28/28__  

癌症指數: CEA 7.77 ng/ml   

電腦斷層報告(20160830) 

  * Mild right pleural effusion, regressive change. 
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  * Patch consolidation/ill-defined mass(3.6x2.1cm) noted in RLL. 

  * No other pulmonary nodule. 

診斷: 

C3490 Malignant Neoplasm Of Unspecified Part Of Unspecified Bronchus Or 

Lung 

K739 Chronic hepatitis, unspecified 

教學重點 

過去無化療引起噁心嘔吐的記載，但根據嘔吐的範疇主要病機為胃

失和降，胃氣上逆。從臨床實際來看，化療藥物毒性較強，損傷人體正氣，

導致脾胃虛弱，脾失運化，胃失受納，飲食積滯，水濕不化，水谷精微不

能化生氣血，變為邪氣停留體內，並進一步導致脾胃升降失常，形成惡性

循環，故發生食慾減退，惡心、嘔吐，長期如此可導致營養不良，嚴重影

響患者的整體情況和治療的依從性。故化療所致的惡心、嘔吐為虛實夾雜

證，以虛為本，以實為標，臨床治療多以益氣健脾為主，輔以降逆和胃之

藥，並隨症加減；但也可能出現先實後虛證，此時就應先處理實熱為優先。 

 內關：為心包經絡穴，內經有「陰維為病苦心痛」，內關為十總穴之

「內關心胸胃」，玉龍歌也有「腹中氣塊最為難，須把金針刺內

關。」，因此主治心胸胃的不適內關最為適宜。 

 足三里：胃經合穴，合治內腑，降氣化濁，難經六十八難有「合主

逆氣而泄」之說，因此使用足三里幫助腑氣通降。 

 中脘：為胃經募穴，治療胃部疾病，直取病所。 

 下脘：任脈穴位，近胃下部，直取病所。 

 三皇：董氏下三皇，天皇穴能主治胃酸過多、反胃。地皇穴主治腎

臟炎、四肢浮腫、糖尿病、淋病等生殖泌尿道系統疾病。人皇：主

治淋病、陽痿、早洩、遺精、腰脊椎痛、脖子痛等。下三皇沿著脾

經，又有補腎效果，因此適合此正虛病患。 
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編號 006                                 初診日期 2016/06/01 

姓名:劉 xx 病歷號碼:6xxxxx2 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: Lung adenocarcinoma, LLL, with bone metastasis, T2aN0M1b, 

stage IV, EGFR mutation: L858R 診斷於 2015/07 

治療方式:.標靶治療 Afatinib since 2015/07 

主訴: 主要是 CEA 竄升(CEA 47.3--> 65.9--> 113--> 33.6--> 4.39--> 5.21--

> 9.93)以及皮膚症狀就診中醫 皮膚症狀 GR 2 acneiform rashes 分佈全

身的毛囊 甲溝炎嚴重 腹瀉口瘡反復 手甲縫無滲血但腳有 反毛囊處挫

瘡嚴重 胃口尚可 

(追蹤病歷) 

2016/06/14 皮膚紅疹從腳慢炎到全身 鬍子眉毛頭皮毛囊炎色紅粗脫屑

多 口瘡 腹瀉水狀已轉成軟泥狀 脈滑有力 方選玉女煎 3.0G 金銀花 

0.4G 連翹 0.4G 赤芍 0.4G 

2016/06/28 皮膚紅疹減輕 5 成 但 target TX 已出現抗藥性 

Heterogeneously enhanced spiculated LLL mass (26x24x19mm) 

[33x26mm@201506->19mm@201601->26@201606]Invasion of adjacent 

pleura no evident interval change of small lingular nodule (4mm) 預計 7/05

轉施打 cisplantin-base regimen CEA(6/13)11.2 ng/ml 便秘 舌淡紅苔薄乾 

脈大  

2016/07/12 shift to Alimta/Cisplatin 施打後第三天夜尿頻 加上 folic acid

皮膚紅疹 腹脹 反胃吃不下 嘔吐一遍 大便順 舌尖邊少苔 脈滑 

2016/07/26 皮膚紅疹已退剩足趾甲溝炎 夜尿頻已無 大便佳 面腫 2nd 

C/T Alimta/Cisplatin Cr 1.51  AST/ALT 32/55 Hb 11.2 舌轉淡青 脈軟滑 

2016/08/09 預計 8/16 作化療 甲溝炎作痛 後腦勺毛囊炎疔瘡作腫痛 夜

間服藥會頻尿 面腫已退 咳嗽 急食偏乾 右脈軟促 左脈弦 舌淡青偏乾 

2016/08/16 夜間投藥夜尿頻 後腦勺疔瘡已好轉 但左指甲溝炎仍有潰爛 

咳嗽加劇痰黃稠 8/16 BUN 17 Cr 1.38  WBC  5.3 Hb 11.1 

Alimta/Cisplatin x 3 cycles (8/16) 舌色轉淡 脈滑 

2016/09/06 咳嗽 1-2 天解一次便 初頭硬 胃口變差 反胃 脈軟數 舌淡

白偏青 CEA(8/16) 8.88  ng/ml  
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過去病史: 無 

居住:高雄林園 

舌脈診: 舌色淡橙薄白苔略乾 左脈弦有力 右脈分叉有力 

QoL 問卷: ECOG  0  FACT-G  76  MFSI  17 

實驗室數據:(2016/04/01): 

WBC_7.5__ HB_12.1_ PLT__310__   CR_1.12_ AST/ALT__25/37__  

癌症指數:CEA 9.93 ng/ml  

電腦斷層報告(2016/10/14) 

  * Stationary condition of the enhanced spiculated LLL mass (2.6x2.0cm) 

with abutting pleura invasion. 

  * A ground-glass nodule(5.7mm) noted in RUL. 

  * Osteoblastic change of the multiple T-L spine bones, compatible with  

osteoblastic metastasis, stationary condition. 

診斷: 

C7A090 Malignant carcinoid tumor of the bronchus and lung 

L239 Allergic contact dermatitis, unspecified cause 

教學重點: 

102 年 5 月臺灣衛生福利部食品藥物管理署率先核准了一個新的口

服標靶藥物：afatinib（妥復克），用於具有上皮生長因子受體(EGFR)突

變之局部晚期或已轉移之非小細胞肺癌(NSCLC)患者作為第一線治療。

這個新的藥物的上市讓肺癌病人的治療有了新的選擇。Afatinib（妥復克）

是一種新的口服標靶藥品，和艾瑞莎、得舒緩相比可以更廣泛的阻斷

ErbB 家族，除了 EGFR (ErbB1)外，更增加了 HER2 (ErbB2)和 HER4 

(ErbB4)等治療標地。ErbB 家族共有四個成員，其中上皮生長因子受體

(EGFR)的失控和肺癌、大腸直腸癌、頭頸癌有關，Her2 則和乳癌有相關。

Afatinib 在全球第三期的大型臨床試驗中，針對已轉移的非小細胞肺癌其

腫瘤具有上皮生長因子基因突變(exon19 或 exon21)的病人可以有 13.6 個

月的腫瘤無進展存活時間，而傳統化學治療(cisplatin/pemetrexed)的腫瘤

無進展存活時間則是 6.9 個月，這代表 afatinib 比化學治療有較長的延緩

腫瘤進展的時間。 

然而妥復克出現的副作用和艾瑞莎或得舒緩還是很像，如腹瀉、類

似痤瘡的皮疹、皮膚乾燥、皮膚搔癢、口腔黏膜破損、甲溝炎、食慾下
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降。嚴重副作用有因嚴重腹瀉導致脫水及腎損傷、間質性肺炎、角膜炎

和肝毒性。 

以中醫臨床觀察此癰疽疔毒為氣血兩熱壅盛外迫於皮表引發毛囊

炎,下迫大腸引發腹瀉。氣熱以真人活命飲為主、血熱則以玉女煎為

主，輔以金銀花、連翹、蒲公英、地丁、芩連等。另外也可針對不同臟

腑的積熱來處理。但須注意病患是否出現脾胃虛寒或氣虛等症來酌加參

耆。 

  

 

  



52 

編號 007                         初診日期 2016/08/20 

姓名:張 xx  病歷號碼:5xxxxx6 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: _105_年_06_月罹患乳癌 

1. Left breast invasive carcinoma status post partial mastectomy with sentinel 

lymph node biopsy on  

,分期 ( stage II ER(+), 5%, W/PR(-)/HER-2/neu(2+)/Ki-67(UP TO 70%), 

FISH(+) ) 

治療方式: 

.手術日期__2016/06/24__ 

.化療療程與藥物配方_CEF * 6 cycle 8/04 1st___ 

.放療次數: 化療結束後 

主訴: 化療後嘔吐 Oral ulcer, grade 2-3 潰爛破洞 一破再破已延續數周 

吃不下 大便偶難 腹脹無 預計 8/29 住院化療 夜眠不足 脈澀 舌淡白

苔白膩 會診中醫尋求日照 RX 甘露飲 2.0G +木通 0.5G+柴胡 0.3G TID 

14 天 

(追蹤病歷) 

2016/10/08 8/30 and 9/30 入院化療 胃口差 口瘡預發 但潰瘍的嚴重度改

善 5 成 時程也縮短一周就會痊癒 腹脹氣沖 少食反胃 CINV Gr 2、hair 

loss Gr 2 夜眠差 已作完第三次 身緊 右脈緊數居中位 左脈大 舌淡紅

少潤 RX 前方+旋覆花 0.5G 

2016/10/15 口瘡已癒合 精神有恢復 偶泛酸 大筋憋緊 脈緊數 舌淡潤

根苔微膩 10/24 欲住院化療 RX 加夜交藤 0.4G  

2016/11/02 10/24 進行 CEF, cycle 4 這 2-3 天反胃/胃口差/咽乾緊束/乾咳 

便意頻 頭暈 無口瘡發生 脈數右寸縮往中位 舌色略淡 10/24 HB 11.8 

AST/ALT 19/22  U/L 預計 11/18 住院化療 

過去病史: 無; 

居住:萬巒 

QoL 問卷: ECOG_1_   FACT-G__59__  MFSI__44__ 

實驗室數據: 

2016/6/23: 

WBC_3.1  HB_11.1_  PLT_199__  CR_0.71_  
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癌症指數:CEA  1.46    CA-15.3  10.9 

Bone scan (20160614) 

[ Content ] 

The Tc-99m MDP whole body bone scan reveals focal areas of mildly  

increased uptake in skull at right temoral-occipital area, lower  

cervical spine, and left calcaneus. 

[ Impression ] 

1. Mildly active skull lesion, nature to be determined. 

2. Mildly active cervical spine and left calcaneus lesions, degenerative 

change/ arthritis may show this picture. 

診斷: 

C50919 Malignant neoplasm of unsp site of unspecified female breast 

K1231 Oral Mucositis (Ulcerative) Due To Antineoplastic Therapy 

教學重點: 

化療藥物的毒性破壞胃腸黏膜細胞，這些細胞變成代謝廢物也就是

中醫所說的胃中客(邪)熱，上沖牙宣出現口氣和齒齦腫爛，時時作痛。因

此選用甘露飲治胃中濕熱，瘀熱耗陰之勢。重用木通清熱泄心火，讓熱

勢從小腸與膀胱出。 
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編號 008                       初診日期 2016/08/22 

姓名:謝 XX    病歷號碼: 6XXXXXX3 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 104 年 6 月肺腺癌(lung cancer adenoncarinoma，with left adrenal 

gland metastasis, T3N3M1b, stage IV)，2015/7//20 開始做化療  Alimta/ 

Cisplatin 

主訴: 右肋膜積水雖已放至引流管但仍培養出 Enterob.cloacae-CR strain 

早上體溫偏高約 38 度 今年剛始打歐洲紫杉醇完 胃口可 偶腹脹且脹氣 

大便偏軟 右肺 mass 有 regression 右脈滑 左脈大弱 苔白濕偏厚 雖 on 

pig-tail 胸水量仍多 體力漸衰 希望借助中藥控制胸水 

(追蹤病歷) 

2016/10/07 這兩天睡不好 精神不濟 pig-tail 呈現土黃色質黏稠氣多 量

已不多約 50-60ml 食慾可 大便不調 今天要打 taxotere 連打兩周休一周 

苔黃膩增 脈滑數 體溫偏高約 37 度 

2016/11/21 土黃色轉到巧克力色 被孫子傳染感冒 暗鼻聲 鼻水 咳嗽有

痰 10-20咳一次 駝背 初感冒有腹瀉咽痛 無胸痛胸悶 喘 會獨自掉眼淚 

黃厚苔 促脈 

過去病史: 高血壓及糖尿病約十年，服藥穩定控制中 

居住:彰化 

QoL 問卷:ECOG 2 FACT-G_71.6_ MFSI__20__ 

實驗室數據: 

WBC_19.6__ HB_8.4_ PLT__809__ 

CR_0.84_ AST/ALT__41/39__  

癌症指數:CEA 7.77 ng/ml 

電腦斷層報告  無 

診斷: 

C7A090Malignant carcinoid tumor of the bronchus and lung   

教學重點 

「肺為水上之源」主通調水道，病患因肺腺癌合併右肋膜積水，肺通

調水道功能減少，加上病患脾胃功能減退，脾也主水液代謝，因此表現

病患胃口減退、大便量減少、胸悶、面黃肌瘦，除胸部 X 光有明顯右側

肋膜積水、且抽血表現有全身感染的現象，且三焦為決瀆之官也主水液
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代謝，因此病患因肺脾病理狀態影響到三焦水道運行通暢導致濕熱停聚

於中上焦，且舌苔濕膩中間黃，脈沉滑數，因此可以推斷病患是濕熱聚

於中上二焦。三仁湯組成包含：杏仁五錢，飛滑石六錢，白通草二錢，白

蔻仁二錢，竹葉二錢，厚朴二錢，生薏仁六錢，半夏五錢。方用杏仁宣通

上焦肺氣，使氣化有助于濕化；白蔻仁開發中焦濕滯，化濁宣中；苡仁益

脾滲濕，使濕熱從下而去；三藥為主，故名「三仁」。輔以半夏、厚朴除

濕消痞，行氣散滿；通草、滑石、竹葉清利濕熱。諸藥合用，共成宣上、

暢中、滲下之劑，而有清熱利濕，宣暢濕濁之功。但三仁湯雖加速胸水的

排除，但侯平璽老中醫認為胸水的發生與肺脾之氣虧虛密不可分，因作

為惡性腫瘤的併發症，癌性胸水發生的根本原因與惡性腫瘤發生的根本

原因是一致的，都是正氣虧虛、邪氣積聚。後續氣陰的調整才是避免反

覆復發的關鍵 
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編號 009                        初診日期 2016/09/05 

姓名:洪 xx   病歷號碼:6xxxxxx6 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史:_100_年 6 月罹患 Rectal cancer, adenocarcinoma, pT1N0M0, 

stage I, KRAS wild type, s/p rectosigmoid colectomy and LN dissection on 

2011-6-30, 

** KRAS EXON 2: MUTATION NOT DETECTED (2014-10-28) 

** Lung metastasis on 2014-9-10...轉為 stage IV 

=> s/p FOLFIRI + avastin x 6 from 2014-10-28 to 2015-4-2; PR 

=> s/p lung metastatectomy on 2015-5-5  

=> s/p Xeloda from 2015-6-18 to 2016-2-25 

=> s/p Lung metastatectomy (LLL anterior/lateral basal segment + RLL 

superior segment + left hilar lymph nodes) on 2016-4-16 

=> s/p mFOLFOX6 cycle 1 on 2016-5-19, 6-2 

cycle 2 on 2016-6-23, 7-7 

cycle 3 on 2016-7-21, 8-4 

2. Lung cancer, acinar adenoarcinoma, cT1aN0M0, s/p wedge resection on 

2015-5-5 (metastasis) and 2016-04-06 

主訴: 長年性便秘 大腸癌術後更嚴重 3-4 天一解 羊屎便 需要吃軟便

劑方能解便 胃痛 脹氣打嗝 不咳嗽 口苦 眠短易醒 RX 宣白承氣湯加

減 (調胃承氣湯 2.0G + 石膏 0.5G + 苦杏仁 0.5G +瓜婁實 0.4G +牡丹

皮 0.4G 

(追蹤病歷) 

2016/09/19 解便一天一解 胃痛雖無確有燒灼感 胃脹氣呃氣聲粗 口苦

已無卻有口乾 夜眠平 無心悸 脈弦數 右舌紅瘀乾 黃厚苔轉薄 

2016/10/03 解便 2 天一解但此次需借助軟便劑 胃痛無 飯前噯酸仍明顯 

腸鳴心悸無 夜眠已可 口苦 皮膚起紅疹 苔黃薄乾如圖二 脈弦大數 

2016/10/17 大便已順 胃痛無 小便難解 量無變動無痛 皮膚開始出現搔

癢 睡醒較明顯類似 urticaria 脈偏浮 雙尺弦數 欲計下個月抽血 

2016/11/07 7/21 和 10/17 因 urticaria 掛 ER 暫停中藥反大便不行 反胃 

右耳鳴 11/02 HbA1C 8.0 Glucose (AC) 110 Cr 1.11 mg/dL 舌苔轉薄根偏

黃間有點刺略紅右邊有瘀絡 眼澀眠差 胃燒痛偶出現 脈弦右尺緊 
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2016/11/21 大便已平 SBP 150-160mmHg 頭重眼矇 耳鳴已無 11/14 皮

膚 urticaria 過敏發作掛 ER 噯酸 眠差 雙脈弦亢 舌苔轉薄右瘀脈怒大 

過去病史:糖尿病 

居住:鳳山 職業:無 

舌脈診: 舌右有大瘀絡 苔黃厚(圖一) 脈盛浮中位 

QoL 問卷:ECOG 1 FACT-G_96.6_ MFSI__24__ 

實驗室數據: 

WBC_8.7__ HB_13.6_ PLT__162__ 

CR_0.62_ AST/ALT__41/65__ LDH 225 U/L  

癌症指數:CEA 2.44 ng/mlCA-19.9 <5.0 U/ml 

電腦斷層報告(2016/08/18) 

1. S/P wedge resection of LUL and bil. LL with stiches granulomas 

2. One 0.88 cm ground glass nodule in posteriomedial aspect of RUL 

3. Focal atelectatic change over bil.LL 

4. Enlarge bilateral hilar LNs 

診斷: 

C20  Malignant neoplasm of rectum 

L500 Allergic urticaria 

教學重點 

大腸直腸癌保肛術後，可能發生大便次數增多(便頻)或大便次數減

少(便秘)，這些都是常見症狀，可恢復。保肛手術患者，由於切除了大部

分直腸及橫斷了存在於直腸的神經，及手術操作對肛門括約肌的影響，

致肛門括約肌功能短時期失調，絕大部分患者的糞便儲存能力、排便反

射功能，排便感覺、控便能力均不同程度的受損，在術後 6 個月內常有

不同程度的腹瀉、便秘、大便失禁、裏急後重等情況發生。病患便祕還引

發咳嗽和皮膚搔癢等問題，肺與大腸相表裡，肺主皮毛的觀念，所以選

用“宣白承氣湯”。而之所以稱為，是因為肺在五行中與白色相應，宣白，

就是指化痰宣肺。承氣，就是指通過通腑泄熱，以使津氣相承。這個方劑

的藥物不多，但是它組成很嚴密，是從《傷寒論》的攻下法發展來的。

《傷寒論》中只有三承氣湯，這裡演化出的宣白承氣湯是《傷寒論》中所

沒有的方劑，但是它也有承氣湯的作用，所以仍然沿用了"承氣湯"的方

名。吳鞠通在《溫病條辨·中焦篇》第 17 條分注中，分析宣白承氣湯的
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功用說：“以杏仁、石膏宣肺氣之痺，以大黃逐胃腸之結，此臟腑合治法

也。”這就是說，因為有痰熱阻肺，以致肺氣閉塞不通，所以用杏仁降肺

氣；石膏清透肺熱，兩味藥共同“宣肺氣之痺”。用大黃攻逐胃腸之內的燥

屎。瓜蔞皮寬胸理氣，清化熱痰，原方中瓜蔞皮僅用一錢五分，量太輕，

臨床使用可以用一兩(30g)，瓜蔞皮這味藥非常平和，對正氣沒有損傷，

可以大量使用。方中用的是瓜蔞皮，重在宣肺化痰，但是病人又有大便

燥結，用全瓜蔞效果更好，皮與仁一起用，既能宣肺化痰，又能潤腸通

便，幫助大黃通下。方中的杏仁粉也有潤腸通便的作用。宣白承氣湯這

個方劑從表面上看，是用石膏、杏仁、瓜蔞三味藥清熱化痰宣肺，用一味

大黃通下腑實。實際上，杏仁、瓜蔞也有輔助大黃通下的作用，用藥雖

少，但肺與大腸兩相兼顧，可以說是藥少而力專的方劑。 

  本證是上有痰熱阻肺，下有熱結腸腑，相表裡的臟腑同病。單純化痰

宣肺，則因腑實不能去而痰，熱也不能除，單純通下，則因肺氣不降而腑

實也不能去，所以吳鞠通有“下之不通”之說。用宣白承氣湯宣上與通下

並施，宣肺氣就可以“提壺揭蓋”而使腑氣通，大便下；通下腑實則氣機暢

而肺氣宣，痰熱除。所以吳鞠通稱宣白承氣湯為“臟腑合治法”。 

  

 

  



59 

編號 010                                初診日期 2016/06/21 

姓名:呂 XX  病歷號碼: 6XXXXX0 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: GastroIntestinal Stromal Tumor, moderate risk, p-Stage II(pT2 

N3x) s/p partial gastrectomy on 2014/11/24 另外今年 6 月肝超  Liver 

hypoechoic nodules (1.5*2cm at S8, 0.6cm at S6) 確定是 GIST with liver 

metastasis or HCC 但病患 refuse further TX 

主訴: 標靶治療 Imatinib (基利克)已服用 1 年多 因副作用等口炎 味覺異

常酸辣 肛門黏膜潰損 尋求 TCM 治療 咽喉老有痰 枕頭痛 視力退化 

面紅唇紅 右脈軟促 左脈細上魚際 舌紅紫苔白薄膩 選甘露飲加石膏 

(追蹤病歷) 

2016/07/12 開始運 汗多 體重減輕 1.8 公斤 肛門口撕裂下血本以緩解

一週 但昨天肉食與辣食過度 枕頭痛(HZV neuritis) 咽喉食道與氣管乾 

自覺有梗塞感 牛舌白膩苔 

2016/08/09 運動會喘 吃東西較容易嗆到 肛門出血已無 枕頭痛仍有 此

次 Hold Glivec (吃了 20 天會出現 oral ulcer) 9/02 預在作 liver echo 再作決

定是否作 RFA 牛舌口沫黏較少 唇紅 脈數 

2016/09/13 肝超顯示 A 1.7CM metastatic liver nodule 8/09 CA19-9 25.87 

CEA 3.28  AFP  3.2 Cr 0.65  AST/ALT 63/103 WBC 3.4  Hb 13.0 Plt 

129 西醫暫停基利克 脈濡數 舌暗瘀苔白黏溼 

2016/11/01 基利克已停 2-3 個月 口炎與肛裂已無 而且可以開始吃肉食

或五辛類 左手臂偏麻 咽喉阻塞感已減 痰偏黏 二便可 勞動力變差 姿

態性頭暈 夜眠較不夠 脈數 結案 

過去病史: C 肝 

居住: 鳥松 

舌脈診: 無 

QoL 問卷:ECOG 0 FACT-G_49_ MFSI__45__ 

實驗室數據: 

WBC_3.4__ HB_13_ PLT__129__ 

CR_0.65_ AST/ALT__63/103__  

癌症指數:CEA 7.77 ng/ml 

電腦斷層報告(2016/07/08) 
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A S7-8 liver nodule(1.89cm) with progressive change as comparing with 

previous  

CT on 2015.8.18. Suspected cholangiocarcinoma or metastatic tumor. 

診斷: 

C494  Malignant neoplasm of connective and soft tissue of abdomen 

K1231 Oral mucositis (ulcerative) due to antineoplastic therapy  

GIST 

教學重點： 

惡性胃腸道基質瘤(GIST)以胃最常見，肝臟(～65%)和腹膜為 GIST

最常轉移的部位。基利克(如 Glivec)在健保給付在 GIST 的條件為，治

療成年人無法手術切除或轉移的惡性胃腸道基質瘤。80%GIST 對

Imitinib 會有反應，但卻很少能完全治癒，大部分一開始對 Imitinib 有療

效的病人，可能因腫瘤基因的突變增加，往往平均在 2 年後疾病開始惡

化，少部分病人須增加 Imitinib 的劑量，或嘗試第二線標靶藥，如：

Sunitinib（Sutent）。 

有關的副作用為輕微的噁心、嘔吐、腹瀉、肌肉痛及肌肉痙攣。我

門診有兩位 GIST 正服用 Glivec 的病患，其中一位女性為眼框周圍的表

皮水腫、皮膚變白以及貧血/疲勞(如附圖一)；另一位則是呂先生產生疼

痛黏膜炎。但奇怪的是這種黏膜炎應該是以 Sunitinib 較常見。標靶副作

用和化療藥物一樣分為五級：病患口腔與肛門黏膜潰破症狀為第二級，

乃是日常活動可能受影響，從輕微到中度的程度，可能需要協助。不需

要或是簡單的醫療措施或治療即可。從舌象觀之病患舌色偏紅有熱，左

剝舌傷陰，舌中薄膩白苔(附圖二)，乃甘露飲證。本應加以犀角涼心瀉

肝，清胃中大熱，但因屬保育類用藥所以改以石膏替代。竟然解決病患

長期服用 Glivec 的困擾，效用令人稱奇。 
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編號 011                             初診日期 2016/07/25 

姓名:林 XX  病歷號碼: 5XXXXX1 

治療組別: 1)針灸組; 

現在病史: 59 歲男性 2016/04 診斷出罹患 Esophageal squamous cell 

carcinoma, upper to middle third, with lymph nodes and lung metastasis, 

cT4bN3M1, stage IV, 正進行 chemotherapy with regimen of Cisplatin/5-

FU, cycle 1(2016/6/23), concurrent with radiotherapy (23/28). 7/15 因 Port-A 

infection 入院接受抗生素治療，因右背痛、吞嚥困難與放射線皮膚炎會

診中醫，並接受日照針灸模式治療 

主訴: 日照出院後轉往門診續治 體瘦 胸口與左頸皮膚紅赤發熱已退 

皮膚龜裂 吞嚥口水時右膏肓牽痛 需要嗎啡類的止痛藥來止痛 痰沫多

質清澈偏鹹 NG feeding 大便正常 咳嗽 體質轉惡寒 舌短紅 脈細數 

追蹤病歷 

2016/08/23 整天咳嗽 引發胸背作痛 體重增加 1 公斤 小便量少 惡寒已

減 偶呃氣 脈細數 舌短歪向左偏滑 

2016/09/06 咳嗽有黃痰 NG feeding 灌食 6-7 罐 胸背仍痛 冷汗 小便解

澀 脈細數 右寸不足 左寸滑 苔微膩 

2016/09/20 冷汗已減 黃痰已縮 後背拘孿嚴重疼痛整天 連帶肩膀痠痛 

開到口服 morphine 今天沒大便 另外這兩天有噯酸 脈細洪數 白膩苔 

2016/10/04 背痛改用 Fentanyl 貼片 體重微增 冷汗已無 開始流質食物 

大便較難 2 天一解 舌紅軟偏向左 

2016/10/27 回診結案並填問卷  9/05 電腦斷層顯示 esophageal cancer; 

progression of pulmonary and left pleural metastasis (new lesions) 預計住院

化療 

過去病史: 舌癌 stgae II 已切除 

居住: 阿蓮區  

QoL 問卷:ECOG 2 FACT-G_71.8_ MFSI__46__ 

實驗室數據: 

WBC_1.9__ HB_9.6_ PLT__365__ 

CR_0.54_ AST/ALT__29/99__  

癌症指數:CEA 0.91 ng/ml 
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電腦斷層報告(2016/06/15) 

[1]suspecting rectal cancer  

[2]Progression in size of the one LLL subpleural nodule (12mm); nature to be 

determined. Metastasis cannot be excluded (from esophageal cancer?)  

[3]Progression of right pleural effusion with passive atelectasis of RLL of 

lung 

 

診斷: 

C159  Malignant neoplasm of esophagus，unspecified      

R1310 Dysphagia，unspecified 

1.食道癌第四期 

2.痙病(火毒傷陰) 

教學重點: 

本例主要為電療食道產生的 fibrosis，除了食道平滑肌的吞嚥受阻

外，胸背的肌肉群也受到影響而產生攣縮抽痛的現象。後背的肌肉群主

要是針刺阿是穴加電針來放鬆為主。針灸照海、然谷、太溪滋陰補腎，引

腎水氣化來潤津咽喉與胃脘，再補廉泉治療咽下腫痛且乾渴，合谷和風

府治療頭痛脊強。  

許多研究針對放療的副作用如口乾、厭食噁心感以及對腦部認知功

能的障礙做研究。Jeon et al 在 2015 年的 Integr Cancer Ther.指出針灸在

甲狀腺癌接受放療的病患是安全，並且可以減輕其厭食的感覺。Fan et al

利用老鼠實驗發現全腦照射中針灸可以減輕放射線對腦組織的傷害並預

防認知的喪失，此結果已發表在 Plos One。 
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編號 012                                  初診日期 2016/05/17 

姓名:洪 XX  病歷號碼: 6XXXXXX6 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 直腸癌 T4AN1M0 stage III 先作完 12 次的 CCRT 於 2015/05 

s/p LAR  口服 5-Fu 已服用完畢 

主訴: 大便一天數解 >20 次 大便散不成形 括約肌收縮不良 連帶餘尿

出 進食中立即有整腸反應 胃脹腸鳴 體力尚可 頭目平 舌軟舌根略有

白膩苔 舌質帶濕 脈濡軟 尺數 參苓白朮散+四神丸 

(追蹤病歷) 

2016/06/28 本次解便頻率/小便連同解出的症狀跟上次一樣 但大便糞質

有成形 短小細如指頭 較無涕狀 腰不酸 口渴無 舌紅滑根偏濕 脈虛濡 

2016/07/12 6/22 電腦斷層顯示* S/P restorative protectomy with colo-anal 

anastomosis. * A newfound fistula tract from anastomosis area to the 

presacral region with a  5.7cm gas-containing mass formation 服用七天抗

生素 二便同時出情況減緩 但大便次數約 10 幾次 有成形 脈軟 舌淡紅

質軟少苔 

2016/07/26 大便十次左右 有成形 排氣時會出現腸黏液 腥味 黃褐色 

脈 舌淡紅少苔溼 

2016/08/09 大便仍成鼻涕狀 便質轉軟 次數仍十多次 腥味已除 無口瘡

或夜眠差的現象 脈軟數 苔滑 

2016/08/27 解便部份已緩解 6-7 成 大便有成形 糞質味道已出 脈軟數 

苔滑 

2016/09/10 解便狀態跟上次一樣 前陣子有勞 但出現腰痠 左肩舉起困

難 左鎖骨下有 port-A 舌淡紅偏潤 重加補骨脂補陽和升柴升陽提氣 

過去病史: diabetes mellitus undergo OAD 

居住: 鹽埕 

QoL 問卷:ECOG 0 FACT-G_75_ MFSI__53__ 

實驗室數據: 

WBC_5_ HB_14.1_ PLT__254__ 

CR_0.64_ AST/ALT__16/28__  

癌症指數: CEA 1.96  CA-199 19.6  ng/ml 

電腦斷層報告(2015/09/10) 
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 * Gallstone  

  * S/P restorative protectomy with colo-anal anastomosis. 

  * No evidence of recurrent tumor or distant metastasis in this study. 

診斷: 

C20   Malignant neoplasm of rectum 

R197  Diarrhea，unspecified 

教學重點 

結腸直腸癌的治療方式中包括「放射治療」，乃是運用高能量之游離

輻射線來破壞癌細胞，防止癌細胞的生長 與分裂，而達到控制癌症的目

的。結腸直腸癌的放射治療大致可分為手術前放射治療、手術後放射治

療及手術中放射治療。手術前放射治療可減少癌細胞之擴散；也可降低

腫瘤體積，增加手術完全切除率。手術後放射治療目的在消除手術中無

法去除之病灶進而減少復發率。主要是針對骨盆腔和淋巴結的部分進行

電療。每日一次十分鐘的治療，週一至週五，每週五次，共計 25 次至 

28 次的治療次數。此類病患接受放射治療常見的副作用是腹部絞痛及腹

瀉，通常出現在治療第二週結束後開始，而症狀的嚴重性也因人而異。

以上症狀會隨著治療的結束而改善，但少部分病患會出現慢性直腸黏膜

炎，常於治療半年後發生，每天腹瀉十餘次以上，輕則黏液脫出，嚴重甚

至會出現血便。病患語聲低微，腠理鬆白，大便黏冷稀，以健脾利濕為

主，方選參苓白朮散加味。加上怯弱怕冷、腰痠、症狀經年累月不癒，亦

由脾腎交虛，真火不能熟腐水榖，故食下即瀉。再加補骨脂、吳茱萸、肉

豆蔻、五味子等。腹瀉已從治療前的 20 次減為十次。 
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編號 013                       初診日期 2016/05/14 

姓名:楊陳 X  病歷號碼: 6XXXXXX1 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: 2013/2/25 colon cancer stage II 接受 laparoscopic Restorative 

proctectomy with colo-anal anastomosis  

主訴: 目前因肛門口附近傷口仍會滲血水 因此造廔還留在腹壁 體力今

年流失嚴重 口渴卻怕冷 飯後反胃 身顫嚴重 咳嗽 負面情緒 欲尋死路 

舌紅絳舌血刃 爪甲紫且枯 虛脈 中醫日照收案 since 2016/05/14 

  

(追蹤病歷) 

2016/05/21 家人觀察身顫嚴重度減 飯後反胃吐痰水 肛門出血狀況已止 

夜夢已減 週四起床時突然頭暈跌倒 舌瘀紫略退 虛脈 勞瘥病 

2016/06/04 指甲血色有進步 胃口增加 肛門已無出血 右寸脈散 舌尖血

刃腫 偶腹痛 

2016/06/18 胃口仍不好 吃多會反胃感想吐 胃悶痛 肛門傷口仍會出現

咖啡滲出液 BW 49-51KG 前天 山醫院有輸血小板 手顫脈微 舌紅瘀

乾 

2016/07/02 肛門傷口 or hemanigoma 迸裂出血 大便無硬 身顫 嘔吐 骨

折處已癒合 惡寒 脈促微 

2016/07/16 肛門出血這兩週已無 平躺腹部悶痛 嘔吐無 可以吃一碗 術

後身顫持續 7/12 Platelets 91  HB 11.2 舌血刃 脈虛 

2016/07/30 身顫(陰血不足) 大便腹近傷口偶出血 已可站立行走 胃偶

痛 夜眠難 腦袋子無法安靜下來 較不怕冷 舌暗瘀苔增白燥少 脈數 
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2016/08/13 中午午餐後會出現胃痛 咽喉鹹酸甜味 口氣重 妄思已減 大

便流血只流些許 舌瘀乾 8/09 4600 11.0 MCV105.7 PLT71K 脈虛數 下

次回診結案 

2016/08/27 這兩週跌倒一次 無撞傷頭 雙腳抖嚴重引發 無暈眩 左肩痛 

大便稀已較成形 火氣大 不過已減少書血小板的次數 胃嘈雜 舌紫紅乾

腫 右脈虛 左脈數 

過去病史: 大腸癌/憂鬱症/血管瘤 

居住:大寮 

QoL 問卷:ECOG 2 FACT-G_17.8_ MFSI__72__ 

實驗室數據: 

WBC_5.7__ HB_12.7_ PLT__73__ 

CR_0.98_ AST/ALT__25/18__  

癌症指數:CEA 0.67 ng/ml 

電腦斷層報告(2014/07/28) 

[1]s/p restorative proctectomy with colo-anal anastomosis with colostomy; 

s/p cholecystectomy  

[2]one RLL groundglass opacity (11mm); suggesting follow-up  

[3]No evident interval change of the increased some soft tissue at the 

pararectal area, maybe due to post-operation change; suggesting follow-up 

study  

[4]hepatic, splenic and renal cysts 

診斷: 

Rectal cancer, stage I (pT2N0M0) s/p LAR with loop ilesotomy on 2013-03-

2 , bleeding tendency ?  

r/o peripheral vascular occlusion disorder 

教學重點 

病患肛門造廔自從術後流血不止已兩年，加上有後天性的血小板不

足，導致外科醫師一直不敢把腸子接回去，另外每個月要去血液科補血

小板一次。長期下來氣隨血出，身搖不止，納呆少氣，講話短促。蠻像虛

勞中骨蒸晡熱渴而煩、肌肉消瘦食減少。因此選用黃耆鱉甲湯，鱉甲、天

冬、芍、地、知母、滋腎水而瀉肺肝之火，以養陰也。黃耆、人參、桂、

苓、甘草、固衛氣而補脾肺之虛，以助陽也。桑皮桔梗以瀉肺熱，半夏紫
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菀以理痰嗽。秦艽、地骨、以散內熱而除蒸，柴胡以解肌熱而升陽，此表

裏氣血交治之劑也。 
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編號 014                             初診日期 2016/08/19 

姓名:謝 XX  病歷號碼:5XXXXXX0 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史:  

1.Left breast invasive carcinoma, stage IIA (pT2 N0) status post total 

mastectomy +sentinal lymph node biopsy with Tissue expander 

reconstruction on 2015/11/20 

2.Status post 9th adjuvant chemotherapy of CMF 

3.Endometriosis of ovary, bilateral s/p laparoscopy hysterectomy on 

2013/2/27  

4.Major depression disorder 

主訴: 化療後心情低落憂鬱眠差 第 5 次化療時出現嚴重失眠 甚至有負

面念頭 精神科醫師也看過 因此 GS 會診中醫尋求共照治療 病患陳述頭

暈倦怠無力 嘔吐感 脈弦細 一天睡不到 2 小時 舌鬱 苔白膩乾且有裂

(圖一) RX 古方逍遙散: 逍遙散 2.0G +茯神 0.4G+陳皮 0.4G TID 14 天 

CINV__Grade 1__,疲倦/倦怠___v___ 體重 59.7KG 其它憂鬱,頭暈,眠差 

(追蹤病歷) 

2016/09/01 服完藥後已不會嘔吐 較不頭暈 但仍悲傷 會有嚴重失落感 

體力差 很擔心回去上班會做不好 苔厚 脈弦亢 RX 前方逍遙散+郁金 

0.3G 

2016/09/22 體力有好轉 晚上可以入睡了 但眠短只能睡 3 小時 預計 10

月中旬回飯店工作 苔白厚減半(圖二) RX 前方加乳香 0.3G 

2016/10/06 夜眠可延長到 4 小時 守方 

2016/10/22 已回到飯店上班 到了下午體力較差 下肢會痠軟 夜眠算夠 

脈轉軟不亢了 

2016/11/17 現在心情還不錯 就算服務到奧客也可以自我調適 下午頭暈

減 但會有點胸悶 苔白薄 脈弦緩 RX 前方去陳皮 

過去病史: 無 

居住:三民區 

舌脈診: 脈弦細 舌鬱 苔白膩 

QoL 問卷: FACT-G 35 MFSI 83 ECOG 1 



69 

實驗室數據: (2016/08/17) 

WBC__4600___  HB__12.6__  PLT__162000__ 

CR__nil__ AST/ALT___22/14___ 

電腦斷層報告(104/11/03) 

  Imp: compatible with left breast ca, suspect left axillary LN metastasis. 

診斷: 

C50919 Malignant neoplasm of unsp site of unspecified female breast 

F322 Major depressv disord, single epsd, sev w/o psych features 

教學重點: 

病人獲知罹癌的瞬間，便陷入情緒的漩渦，如同經歷 Elisabeth 

Kubler-Ross 著名的「哀慟（grief）五階段」：否認、憤怒、討價還價、

憂鬱、接受。縱使病人理智上明白疾病的進展，心裡仍難免視癌症為死

刑宣判，開始承受情緒的煎熬。癌症病人出現憂鬱症或憂鬱情緒的比率，

比一般人高出許多。在癌症患者中，重度憂鬱症的盛行率為 15%至 29%，

其中又以胰臟癌、口咽癌、乳癌，名列前 3 大高危險群。其他的危險因

子包含：無法控制的疼痛、腦轉移、疾病的嚴重度、復發、甫被告知診

斷、缺乏支持、焦慮症狀等。除了心理因素，還要考慮：癌症造成的身體

症狀，以及後續治療所帶來的副作用。 

乳癌是臺灣女性癌症發生率的第一名，死亡率還是第四名，其實很

多乳癌患者，除了化療的痛苦，也因為服藥而沮喪，對未來沒有期待，根

據資料，癌症患者有 3 到 5 成罹患憂鬱症！許多會在賀爾蒙受到抑制的

狀況下如化療時發作，或許只是輕微的失眠、頭暈、胸悶、無元氣，但嚴

重會導致憂鬱症的發作。憂鬱導致的肝氣鬱結，臨床常見胸悶、胃食道

逆流、神經痛、失眠等症狀，中醫可以運用逍遙散為主方加減，可見疏肝

解鬱之效。Zhang et al. 2011 年發表在 eCAM 回顧了 26 篇 RCT 也指出逍

遙散是最常使用來對抗憂鬱症的中藥。董延齡在指出古方逍遙散和現用

局方逍遙散之組成之不同點的看法頗具專業。古方逍遙散有茯神、陳皮，

局方逍遙散以茯苓易茯神而無陳皮。同是一散，何以有古今之殊呢？蓋

方劑之擬定，全憑醫者之學養與臨床之辨證，辨證確切，用藥恰當，自收

藥到病除之功。如人開鎖，用對了鑰匙，一扭即開，用不對鑰匙，任憑鎖

鑰俱毀，也難打開，理至明顯，勿容多贅。茯神、茯苓之功用雖有諸多相

同之處，但因茯神入心之用居多，故其治療功效亦以心經之病為主。是
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以開心益智，安魂養神，茯神之所長也。茯苓甘淡滲濕，能通少陰之氣，

下達膀胱，除寒熱煩滿，益脾利濕之用強。至於陳皮為脾肺氣分之藥，調

中快膈，導滯消痰，非肝脾之正劑，故局方不予採用。由是觀之，劑中一

加一減一去，妙義存焉。 
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編號 015                          初診日期 2016/05/28 

姓名:呂 XX  病歷號碼:6269294 

治療組別: 1)中藥組; 

現在病史: A colon cancer S/p RH ( SILS) pT3N0M0 20140606 大腸癌

Tegafur 服用中 但原本的 sicca syndrome 整體大發作 西藥服用如下

Azathioprine/MethylPREDNISolone/Hydroxychloroquine..  

主訴: 服用 Tegafur1個月 本長期皮膚敏感罹患 Sjogren’s syndrome 劇 頭

暈眩 上半身皮膚搔癢嚴重 燒灼感 皮膚已呈現苔蘚化 眼胞紅鬱紫 喜

冰敷 夜眠差 關節不痛 開立自費清瘟敗毒散 2.0G 加紫草 1.0G 知柏各

1.0G 四物湯 2.0G 

(追蹤病歷) 

2016/05/24 5/18 適逢風濕免疫科門診  賴醫師施打 Betamethasone 

prednisolone 1# bid 皮膚炎症狀已壓下來 但血壓飆高 頭重 眼乾 咽喉

有痰 脈細數 右尺數已緩 

2016/05/31 感冒未癒 暗鼻聲 痰卡在咽喉 色黃 偏喘 胃脘悶脹痛 脈軟

滑 

2016/06/14 immune dermatitis 有控制 Betamethasone 已漸 tapper 到 1.5# 

qd 開始出現眼胞與面腫 皮膚瘀青 血壓偏高 up to 150mmHG 眠差只能

熟睡一小時 咽喉痰減 已不喘 小便量平 右脈軟滑 左脈弦滑 

2016/06/28 手臂與面部膚乾脫屑 Betamethasone 漸 tapper 到 1.5-1# 面腫

略減血壓已較平穩 口渴 胃平 右脈 滑 左脈細 舌中有些微剝苔 

2016/08/16 7/02開始一週的斷食療法中西藥皆停 上周去花東回來後開始

面癢 面部色素 澱 下巴鼻子與額頭開始出現苔蘚化 lesion 口渴 左脈

轉浮 右脈細軟右尺偏浮 苔轉乾 

2016/08/23 皮膚炎在面部散在性出現 脖子和右手臂皮膚也開始出現病

兆 腳重 手部關節退化作痛 右尺滑 苔乾 眼腳癢 

2016/08/30 皮膚炎有控制住 手末稍緊蹦 右尺滑已減 舌淡 結案 

過去病史: Sjogren’s syndrome 

居住:三民區  

舌脈診: 苔黃厚乾 脈細洪 右尺數 
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QoL 問卷: ECOG  0  FACT-G  54.5  MFSI  22 

實驗室數據:(2016/04/19) 

WBC_6_ HB_12.7_ PLT__228__   CR_0.65_ AST/ALT__20/25__  

癌症指數:CEA 2.82 ng/ml 

電腦斷層報告(2015/03/07) 

1. S/P radical right colectomy. 

2. Diffuse increase mucosal enhancement and submucosal edema with target 

appearance throughout residual colon, suggesting colitis change; nature? 

due to pseudomembraneous colitis, infectious, non-occlusive ischemic 

change or others? 

3. A 1.4 cm ill-defined hypodense nodule in right upper kidney, due to focal 

APN, metastasis, primary renal neoplasm or other nature? not seen in last 

study. 

4. Ascites and focal peritonitis change over left abodmen. 

5. Uterine myoma. 

診斷: 

C189 Cancer of colon  

L231 Allergic contact dermatitis  

教學重點: 

化療藥物破壞體內免疫調節，導致乾燥症部分誘發，而以皮膚病變

為主，常見的皮膚病變包括皮膚乾燥，因乾燥引起的癢疹或血管炎。血

管炎在原發性修格蘭氏症候群病人並不常見，主要侵患小型和中型的靜

脈或動脈。血管炎的皮膚表徵可以是紫斑，單純性紅斑、蕁痲疹，皮膚潰

瘍，多型性紅斑、紅斑性結節或圓形狀紅斑等。病患頭身出現紅色或暗

紫色瘀點，壓之不退色，撫之不礙手，疹點之間可見正常皮膚，應該和血
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熱生風有關，但疹塊乾燥，脈細洪，多少損及陰血，因此選用清瘟敗毒散

解濕熱疫毒及一切火熱之證，再酌加知柏四物，滋陰養血。效果如下圖： 
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建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫 
 

歐陽文貞 

彰化基督教醫療財團法人鹿東基督教醫院 

 

摘  要 

 

研究目的： 

藥物成癮屬慢性疾病，為世界性的重要公共健康議題。目前臺灣約有二十萬

以上的人口使用過毒品，年齡分布主要在青壯年。藥物成癮將造成生產力喪失、

人際關係破壞、更易衍生犯罪及暴力行為，使用毒品也易增加血液感染性疾病的

傳播，對社會安寧、經濟發展及國民健康造成嚴重的危害。現行戒毒治療的第一

線藥物為美沙冬，惟美沙冬有其副作用，且較難克服，並發現戒治後，約三分二

以上的患者，將於一至二年內復犯，復犯率高，因此亟需尋求更完善的戒治模式。

國外使用針灸及中藥協助戒毒已相當普遍，然而我國的戒毒模式尚未有中醫正式

參與，宜盡早評析中醫參與毒癮戒治之可行性，並建構中西醫結合的毒癮戒治模

式，以期提高我國毒癮治療的品質與效益。 

研究方法： 

本研究首先透過蒐集國內外中醫戒毒相關實證文獻，整理歸納具療效的中醫

參與戒毒模式，經由中西醫合作，以完整量表評估探，比較中醫與常規治療模式

的療效與差異。 

結果與討論： 

本計畫已完成文獻回顧，並召開數場專家會議針對執行模式及政策進行相關

研討。透過文獻整理與專家會議，確立以耳穴壓貼（磁珠）及電針為主要治療模

式，由隨機分派(RCT)為 A、B 組，採交叉試驗方式(Crossover)，共收案 39 人，

實際進入療程 31 人，初步結果發現，以 GEE 的線性迴歸分析模式，同時控制期

別與重複測量資料的自我相關性後，「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+

電針 4 周」的治療模式，治療前後 PSQI（睡眠品質量表）有顯著進步(P<0.001)。

另外接受「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+電針 4 周」的治療模式之

個案，在九週後海洛因渴藥程度視覺量表皆有所下降。本計畫於 105 年 10 月 2

日舉辦一場全國性海洛因戒治與中醫輔助治療研討會，邀集中西醫專家對此研究
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講授相關專題課程。作後依目前執行狀況提出相關政策建議及治療模式建議。 

 

關鍵詞：戒毒、美沙冬、中醫醫療 
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Drug Addiction Treatment and Efficacy 

Assessment 
 

Wen-Chen Ouyang et al. 

Lutung Christian Hospital Changhua Christian medical Foundation 

 

ABSTRACT 

 

Drug addiction is a chronic medical illness and an important public health 

problem worldwide. The population of drug abuse had reached about 200,000 in 

Taiwan, and the age distribution is mainly in young adults. The social, medical and 

economic problems of drug addiction are profound and include lost productivity, 

disrupted relationships, crime and violence, HIV/AIDS and other infectious diseases. 

Therefore, drug addiction treatment is a hot issue of Ministry of Health and Welfare. 

Methadone substitution therapy has been the treatment of first choice for opiate 

dependence, but patient on Methadone substitution therapy report a wide side effects, 

and relapse rate is up to two third of methadone treatment patients between one to two 

years. Therefore, adjuvant therapeutic interventions for drug addiction patients are 

needed. Contrast to conventional Western medicine, traditional Chinese medicine is 

the most common used therapy of complementary and alternative medicine. However, 

traditional Chinese medicine (TCM) was excluded from the service for drug addiction 

treatment. We need to establish a model for TCM as an alternative therapy included in 

addiction treatment and provide a better care system for drug addiction. 

This research is aim to build a development model. First of all, we plan to review 

some convincing articles and then analyze the efficacy of TCM in drug addiction. 

According to review articles and experience of professionalists, we establish a model 

for TCM included in addiction treatment. We will cooperate with Western medicine 

together, through common assessment scales to confirm the efficacy of traditional 

Chinese medicine and compare with current routine treatment. According to above 
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experience, we provide a Standard Operation Procedure for TCM treatment for drug 

addiction and policy suggestion. For drug addiction, this factually achieves 

communication and integration of Chinese and Western medicine, and benefits the 

public. 

 

Keywords: Drug addiction treatment, methadone, Traditional Chinese Medicine 
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壹、前言 

目前臺灣約有二十萬以上的人口使用過毒品，根據衛福部 103 年<藥物

濫用案件暨檢驗資料>指出，103 年各機關(構)通報藥物濫用個案共計 23,779

人次，而 103 年通報濫用藥物個案之年齡層分布以「30-39 歲」（占通報總

人次之 38.7%）為最多，「40-49 歲」（占 28.8%）次之，20-29 歲也有 15.3%，

甚至 19 歲以下佔了 11.6%1。可知毒品人口主要分布在支撐社會國家發展的

勞動人口的年紀，甚至持續下探至青少年。法務部歷年有關毒品刑事案件

的統計，顯示毒品犯罪人數自 2004 年起有逐年上升之趨勢，尤以再累犯為

最多，且毒品犯罪經常結合其他犯罪類型，造成社會不安 2。毒品除了造成

危害個人，也影響整個社會，消耗龐大的社會成本。根據疾管局統計資料，

2003 年以前愛滋病傳染途徑九成經由性行為傳染，但目前除了不安全的性

行為之外，藥癮者共用針具與稀釋液之注射行為成為臺灣另一個傳播愛滋

病的重要途徑。如果將臺灣免疫病毒缺乏者依危險因子進行分析，藥癮者

占 35.65%2。因此毒品除了造成高犯罪率，也加速了 HIV 等寫意傳染性疾

病的傳播，危害社會甚鉅。隨著現今社會生育率下降，老年人口不斷攀升，

青壯年的扶養比上升，若支持家庭社會的勞動人口受到毒品危害，將造成

家庭及社會的沉重負荷。 

為防制毒品對個人、家庭及社會所造成的危害，我國積極推動毒品危

害防制相關制度的建立，民國 87 年即通過「毒品危害防制條例」，對於非

法使用毒品之成癮者除視為犯法予以懲處警示外，更增強制其接受毒癮戒

治的處置，視毒癮者兼具「病人」與「犯人」雙重身份，採取「治療勝於

處罰」、「醫療先於司法」的措施。3 

我國藥癮戒治方式不論是政府之矯正機構，醫療機構，及民間宗教戒

毒輔導機構，皆依民國 82 年行政院之「中央反毒會報」所決議的「生理勒

戒」、「心理勒戒」及「追蹤輔導」三階段之戒毒架構進行規劃。4 

為因應視成癮者為慢性病患的想法，衛福部近年持續推動毒品戒治之

工作。自民國 94 年衛生福利部效法英國、澳洲及香港等地經驗，引進國外

行之有年的減害策略，替代治療係以門診方式長期提供嗎啡替代藥物，如

美沙冬及丁基原啡因，再輔以衛生教育、定期身心健康檢查評估、血液篩

檢及團體心理治療等復健方案，期毒癮者能夠消除渴癮，維持正常生活與

工作，以減少犯罪行為。5 

美沙冬(Methadone)為合成類鴉片藥物，一般做為嗎啡以外的另一種止
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痛藥劑。1960 年代以後，美沙冬正式用作治療海洛因之代替品，其特性為

高脂溶性，可以停留在體內至少 24 小時，作為治療鴉片類戒斷症狀效果相

當強，相當於二倍的海洛因藥效；美沙冬戒斷症狀較海洛因輕微，是以醫

界期透過美沙冬預防與管理戒斷症狀，並逐漸減少海洛因欣快感的依賴，

藉以減低施用海洛因之次數。海洛因多以注射或吸入方式施用，而美沙冬

的口服液劑則較不易遭致濫用，並可減少因注射所引起之疾病感染。7美沙

冬替代療法實施後，臺灣新增愛滋病毒感染人數於民國 95 年呈現 20 年來

首見的下降趨勢。6 

唯美沙冬替代療法仍有其副作用，如便祕、暈眩、困倦、口乾、頭痛、

流汗，膚癢，噁心嘔吐及無力，影響了美沙冬的遵從性。此外，美沙冬替

代療法經常出現心理及精神方面的疾病 7-8，或伴隨睡眠障礙，容易導致毒

癮者放棄戒治而復犯 9。再犯率高達 60-70%8 

研究顯示，個案戒治失敗或復犯的常見因素包括：治療因素，如順從

性不佳、動機缺乏、方便性不足等；精神情感因素，如焦慮與憂鬱 10等 

我國現行的戒毒政策及模式中，尚未有中醫參與協助。考量國外使用

輔助與替代醫療(CAM)協助戒癮已行之有年，臺灣又有成熟的中醫醫療系

統，本計畫擬提出有效、可行的中西醫合治戒毒模式。期在更多元且完善

的照護下，提升成癮個案戒治時的生活品質，降低相關生理心理不適，增

加戒癮的成功率。 
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貳、材料與方法 

本計畫之執行流程如圖一，詳述如下： 

一、文獻蒐集與評析 

(一)本計畫首先回顧國內外中醫戒毒相關文獻，以實證醫學為基礎，研

擬適合我國醫療環境之中西醫合治毒癮模式。 

(二)回顧重點包括，中醫在戒毒照護中適合發揮的族群、治療方式、治

療時間以及評估方式等。 

二、擬定專家名單 

擬邀請中西醫戒毒領域之專家學者參與討論。 

三、召開專家會議 

擬定專家名單後即展開專家會議。 

初步規劃的議題為： 

(一)研擬中醫參與毒癮戒治之模式。討論收案類別、治療方法、治療時

間、評估方法等。 

(二)未來中西結合成癮治療的方向及政策建議。 

四、建立中醫參與戒毒治療模式 

(一)海洛因為目前藥物濫用之大宗，因此本計畫將中醫參與戒毒治療模

式重點放在海洛因成癮治療。目前對於海洛因成癮的治療，美沙冬

替代療法雖已確定其療效，但美沙冬亦屬鴉片類藥物，具有成癮性

及副作用，屬於減害療法，其副作用較難以克服，且一到兩年內復

犯率高達 2/3 2。因此希望加入中醫治療以作為藥物替代療法的輔

助。 

(二)本研究擬規劃收治二十例以上符合收案標準的海洛因成癮患者，個

案將由鹿東基督教醫院精神科轉介，由中醫師進行診察及處置，並

由研究助理負責，協助同意書說明及填寫，部分量表評估，協調患

者治療時程之安排及個案管理追蹤等。 

(三)初步之實驗設計： 

1. 收案標準以符合精神疾病診斷準則第五版(DSM-V)診斷為鴉片

類使用疾患並規則接受美沙冬替代療法，年齡大於 20 歲的病

患。 

排除條件：a.對於研究內容無法接受者。b.無法完成檢測者。c.

不願意配合服用中藥、針灸及其他治療等者。d.生命徵象不穩
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定者。 

2. 基本資料收集初步規劃以下內容 

a.性別 b.年齡 c.教育程度 d.職業 e.婚姻 f.海洛因使用史 g.美沙

冬每日平均使用劑量等 

3. 因文獻回顧多數顯示針灸有其療效，且針灸可立即提供治療且

方便操作，因此本研究暫擬以針灸為主要治療手段，初步研擬

操作八周，每周兩次，每次 20 分鐘，穴道選擇及治療時間長短

將根據文獻回顧及專家意見選定，共治期間亦接受西醫標準戒

毒治療方法。 

上述內容最終將交由專家會議討論達成共識。 

五、成效評估 

(一)分析收案結果，並且與常規戒毒治療模式比較其療效及成效差異。 

(二)整理前述收案成果整理成案例報告，以供相關單位參考。 

六、建立中醫參與戒毒治療標準作業流程 

透過專家會議：收案結果討論及修訂中醫參與毒癮戒治模式。形成標

準流程，將中醫納入現有戒毒團隊。 

七、提出中醫參與戒毒治療模式未來政策建議 

根據文獻回顧及前述治療模式經驗，經過專家會議檢討及評估，提出

中醫參與戒毒模式的政策建議。 

八、召開一場中醫參與戒毒治療模式經驗分享研討會 

本計畫執行成果，至少召開一次全國性的中西醫結合毒癮戒治經驗分

享研討會，廣邀各界共同參與討論。 
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參、結果 

一、文獻蒐集與評析 

本計畫進行之實證文獻蒐集、統整與分析成果詳見附件二十，摘要如

下： 

文章首先簡述成癮的概念及鴉片類藥物成癮的危害與治療現況，再對

針刺治療鴉片類藥物成癮（主要為海洛因）的重要發展進行深入介紹，接

著我們以林昭庚教授等人的研究為基礎，系統性回顧了 1970 至 2016 年為

止針刺治療鴉片類藥物成癮的隨機對照試驗共 15 篇，並就相關研究所面臨

的問題和質疑分別探討與回應，最後對未來研究的方向提出建議。 

針刺治療鴉片類藥物成癮的基礎研究已提供充分的證據支持針刺的療

效，但在臨床試驗的結果則較不一致，我們發現這與各試驗所持的方法學

不同有關，對針刺認知的落差也會對試驗結果產生不同的解讀，要下最終

的定論，更多設計合理精良的試驗是必須的。針刺治療鴉片類藥物成癮在

臨床試驗已見到效益包括改善受試者的睡眠品質、焦慮與憂鬱等，而在特

定的收案條件及治療模式下，針刺可發揮緩解急性戒斷症狀與減低美沙冬

用量等效果。綜合考量目前常規的戒毒治療仍有其侷限，亟需更多元的治

療模式參與協助，針刺又為相對安全的療法，我們建議宜積極透過更嚴謹、

更大樣本數的臨床試驗，驗證同時開發針刺治療鴉片類藥物成癮的潛力。 

105 年 5 月 27 日，團隊邀請陳易宏教授就文獻分析和臨床收案等部分

給予建議，並進行「電針對於神經的調節作用：神經生理學觀點」之專題

演講。（詳見附件十） 

二、擬定專家名單 

本計畫全年度邀請及諮詢過之院內外跨領域專家至少二十人。 

三、召開專家會議 

本計畫於期中及期末共計召開 2 場院外跨領域大型專家共識會議，會

議內容詳見附件四及五。 

本計畫執行過程亦舉辦過 2 場團隊共識會議、2 場院外專家諮詢會議、

1 場收案進度檢討會議及 1 場行政協調會議等小型會議。會議內容則請參考

附件六至九。 

四、建立中醫參與戒毒治療模式 

經專家會議討論後，本計畫訂定之收案及治療流程如圖二，詳述如下： 

本計畫以耳穴壓貼及電針作為主要介入模式，考量到收案可能較不容
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易，且計畫執行時間較短，為增加統計檢定之效力，採取交叉試驗(Crossover)

的模式。收案及治療步驟為： 

個案由電腦軟體隨機分配為 A、B 兩組，A 組選用左右兩側合谷、足三

里共四個穴位，針刺得氣後同側合谷、足三里接上電針機，採 5 赫茲疏密

波電刺激，刺激強度以個案能忍受為度，另以膠布固定磁珠於左右兩側耳

神門穴，每五分鐘加壓一次；B 組則單以膠布固定磁珠於左右兩側耳神門

穴，每五分鐘加壓一次。第一回合治療為四周，每周兩次，每次 20 分鐘，

第一回合治療後一周為沖洗期(washout period)，第二回合時兩組交換治療方

式，同樣為期四周。在試驗期間，個案同時接受西醫標準戒毒治療。 

個案於治療前（第一次）、第一回合治療後（第 4 周）、沖洗期後（第 5

周）、第二回合治療後（第 9 周）以戒毒常用評估量表作為客觀成效指標，

主要成效指標包括貝氏焦慮量表、貝氏憂鬱量表、匹茲堡睡眠量表、海洛

因渴藥程度視覺類比量表及 Severity of Dependence Scale 等，次級成效指標

則包括生活品質量表 SF-36、Clinical Opiate Withdrawal Scale、Barratt 

Impulsiveness Scale 等，並記錄美沙冬每日使用劑量，以呈現治療前後的整

體療效評估。並輔以測量生命體徵、中醫相關檢測儀器如心率變異度分析

測量儀及舌診儀等。 

第一回合治療後（第 4 周）、沖洗期後（第 5 周）、第二回合治療後（第

9 周）及治療後一個月追蹤時，以尿液鴉片類藥物檢測，偵測復發狀況。 

五、成效評估 

收案及治療流程定案後，團隊於 3 月準備資料提交人體試驗委員會(The 

Institutional Review Board, IRB)審查，6 月 10 日 IRB 審核通過（詳見附件十

二、十三），同時即邀請鹿東門診護理同仁商討臨床收案時所需提供之協

助。期中報告前同意加入治療計畫個案為 15 人，實際進入療程為 10 人，

因個案數較少，在繳交期中報告後即提請 IRB 變更，增加彰化基督教醫院

為收案地點。10 月初即開始在彰化基督教醫院進行收案（詳見附件十二）。 

至 12/15 為止，共 39 人同意加入治療計畫，但 5 人不久反悔撤回同意

書(dropout)，最終進入療程者共 31 人，其中 9 人已完成治療，10 人尚在療

程中，11 人中途退出(withdraw)，3 人尚在等待名單，詳見圖三。 

個案流失原因初步分析如表一。 

進入中醫輔助治療計畫之 31 名個案中，A 組共 16 人，其中女性 3 人。

B 組共 15 人，女性 3 人。31 人中 5 人為 HIV 個案（皆為男性個案）。值得

突出的是，接受中醫輔助治療計畫之個案中，只有 4 人曾接受過中醫相關
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治療，其餘個案在接受中醫輔助美沙冬戒治治療前從未接觸過中醫相關治

療，詳見表二。 

鹿東基督教醫院及彰化基督教醫院的美沙冬個案性別比例，女性約一

成左右，而接受中醫針刺治療的個案中，接近兩成為女性個案（詳見圖四）。 

另有關個案年齡、學歷及居住地分佈統計可參圖五、六、七。 

9 名完成治療之個案的睡眠狀況、海洛因渴藥程度視覺類比量表、美沙

冬用量等統計如圖八、九、十。 

本計畫由於人體試驗委員會審查耽擱，導致收案較晚展開，但仍達到

是少收案二十名之目標。 

將治療完成之個案進行初步統計分析，結果發現，B 組「耳穴貼壓（純

耳穴貼壓或合併電針）成癮治療模式」有助於個案改善睡眠品質，尤其是

以 GEE 的線性迴歸分析模式，同時控制期別與重複測量資料的自我相關性

後，「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+電針 4 周」的治療模式，

個案在九週後整體 PSQI（睡眠品質量表）有顯著進步(P<0.001)，詳見表三。

另外「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+電針 4 周」的模式治療之

個案，在九週後海洛因渴藥程度視覺量表皆有所下降，詳見圖九。 

本計畫已整理完整的治療病例共計兩例，男女各一。（詳見附件十九） 

六、建立中醫參與戒毒治療標準作業流程 

本計畫依專家會議之共識及 105 年度執行收案經驗，制定 

(一)針刺療法輔助鴉片類物質成癮治療之指引（詳見附件十五） 

(二) 105 年院內中醫耳穴壓貼及電針輔助美沙冬替代療法臨床路徑（詳

見附件十六） 

(三)中醫輔助美沙冬替代療法中西醫合作流程（詳見附件十七） 

共計三份標準作業流程。 

七、提出中醫參與戒毒治療模式未來政策建議 

本計畫依專家會議之共識及 105 年度執行收案經驗，提出中醫參與戒毒模

式的政策建議一份。詳見附件十八。 

茲將有關建立中醫參與戒毒治療的管道（跨院與診所合作之可行模式）

之建議內容摘錄如下： 

由於過去中醫師較少接觸成癮個案，成癮個案本身總數亦較少，現階

段跨院與診所之合作模式宜先採轉介與媒合制，規畫全台的美沙冬給藥點

（約兩百間）一對一配對基層中醫院所試行（中醫師通過培訓認證可申請

之），建立初步的合作默契。日後再依試行狀況大幅開放至所有中醫院所。 
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事實上，成癮者的中醫利用率偏低，相當高比例的成癮者甚至從未接

觸過中醫，或不曉得中醫專業也可協助其戒癮，加之成癮者衝動、需立即

滿足的特質，導致配合度不佳(poor compliance)或缺乏個案缺乏動機(low 

motivation)，臨床治療時較易流失，故需有良好的個案管理措施，才能確保

個案穩定接受治療。同時足夠之宣傳與補助措施也都是必要的，以鼓勵個

案能進入到中醫的治療系統，持續穩定接受一定的療程，必要時或可考慮

搭配行政或司法的措施。 

八、召開一場中醫參與戒毒治療模式經驗分享研討會 

本計畫於 10 月 2 日於彰化基督教醫院連瑪玉學術講堂進行「海洛因戒

治與中醫輔助治療研討會」，邀請臺北市立聯合醫院林森中醫院區許中華院

長、國軍桃園總醫院陳淵渝醫師、衛生福利部草屯療養院林滄耀主任、衛

生福利部彰化醫院丁碩彥部長、中國醫藥大學陳易宏教授講授相關課程。

（影像詳見附件二，議程詳見十一） 

同時也極榮幸能邀請到中醫藥司司長、心理及口腔健康司司長、彰化

縣衛生局局長、醫政科科長及臺灣成癮科學學會監事、彰化縣中醫師公會

常務監事等長官及專家蒞臨指導。本場研討會並申請有中醫師、護理師、

成癮科學學會、精神醫學會等公會和學會之繼續教育積分，各界參與相當

踴躍，活動圓滿成功。 
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肆、討論 

鹿東基督教醫院加入減害療法之美沙冬個案共 156 人，其中男性個案

約 142 人，女性個案為 14 人，其中 HIV 個案共 34 人（女性 3 人、男性 31

人）。彰基總院加入減害療法美沙冬個案約 70 人，女性個案約 8 人，男性

個案 62 人，HIV 個案共 20 人（女性 2 人、男性 18 人）。鹿東基督教醫院

及彰化基督教醫院的美沙冬個案性別比例，女性約一成左右，而接受中醫

針刺治療的個案中，接近兩成為女性個案。比例略高，女性是否會有較強

的戒癮動機，值得進一步探討。 

本計畫由於人體試驗委員會審查耽擱，導致收案較晚展開，但仍達到

至少收案二十名之目標。另本研究流失患者較多，導致收案不如預期，這

在過去的研究亦曾出現過，尤其是在門診環境下所進行的試驗最為顯著，

推測可能原因包括成癮個案較無法延遲滿足、對治療有較高的期待、中醫

師並非其主治醫師，醫病連結不深、或較怕痛等。 

成癮個案接受中醫治療的高流失現象，是相當值得注意的問題，是日

後正式推動中醫參與戒毒治療模式所需防範與克服的。 

本計畫將治療完成之個案進行初步統計分析，結果發現與過去一些研

究結果相仿，「耳穴貼壓（純耳穴貼壓或合併電針）成癮治療模式」有助於

個案改善睡眠品質，尤其是以 GEE 的線性迴歸分析模式，同時控制期別與

重複測量資料的自我相關性後，「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼

+電針 4 周」的治療模式，個案九週後整體 PSQI（睡眠品質量表）有顯著

進步(P<0.001)。另外接受「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+電針

4 周」的治療模式之個案，在九週後海洛因渴藥程度視覺量表皆有所下降。 

本計畫案於 105 年 12 月 15 日完成年度核銷後，仍會自籌經費，持續

收案，以用更大的樣本數供統計檢定。 

此外，為了尋找日後西醫轉介個案的預測及參考因子，本計畫仍規劃收

集約 100 名（治療組人數*4）未接受中醫治療的美沙冬個案背景資料，作

為分析接受中醫治療個案特性的對照。將儘快提 IRB 變更擴充案。 
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伍、結論與建議 

毒品防治工作需要全民共同參與做為後盾，更有賴司法、醫療、社福、

教育等第一線人員的投入。 

然而臺灣實際上參與毒品防治的人員其實有限，投身成癮治療的醫療

人員更屈指可數，除了與大眾的刻板印象有關，亦不乏缺乏機會與管道者，

此外，經費的不足、不穩定更是重要的原因。 

動員反毒亟需大量專業醫療人員的投入，相關資源的支持不可或缺。 

中醫師是通過國家考試合格之專業醫療人員，新一代中醫師更多數經

過中西醫兩種大專醫學教育之養成，在反毒的策略佈局上，應足以擔當一

定的角色，且臺灣中醫師超過九成--近五千多人皆在基層執業，應加以訓練

組織，成為社區有力的反毒隊伍，共同建構縝密的反毒網路。 

為達以上目標，茲建議如下事項： 

一、規劃針對中醫師的成癮暨成癮治療相關教育訓練課程 

初步的調查顯示，毒品成癮個案是較少利用中醫的族群，且健保並不

給付成癮治療，中醫師較不會主動去開發個案，再加上其他體制上的限制

等，導致臺灣的中醫師對於成癮治療的領域向來比較陌生，對毒品與成癮

相關的知識與照護能力普遍較不熟悉。 

建議應由中醫師公會與成癮防治的相關學會及主管機關等，共同針對

中醫師設計合適的教育訓練課程，配以法規及專業課程之學分，鼓勵中醫

師參與學習，以建立中醫師足夠的反毒意識。 

二、中醫師擔任反毒守門人/成癮關懷者 

「無毒社區」已是國外重要的反毒模式，建立以社區為中心的反毒方

案，能達到事半功倍的效果。臺灣中醫師多數在基層執業，在透過上述的

基礎教育訓練後，應可賦予反毒守門人或成癮關懷者的角色，發揮在基層

的優勢，參與社區成癮防治的工作，配合政策，宣導正確觀念，並能關懷

成癮者及其家庭。適時進行初步的成癮預防、輔導與轉介的工作。 

三、訓練專門中醫戒毒治療人員 

透過先前的回顧，可知已中醫專業協助戒毒在國外已相當普及，相關

實證亦不少，臺灣應積極推展相關之工作。 

建請有關單位應培養中醫成癮治療的專業人才，支持中醫師投入發展

中醫成癮治療的臨床與研究。目前可先規劃由推動針刺輔助美沙冬治療的

模式開始，加強中西醫合作的默契。 
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精神科醫師執行成癮治療業務規定每年需有 8 小時的相關訓練，未來

中醫師第一線參與戒毒治療時，建議宜安排接受 6-8 小時的訓練並取得認

證，課程可由成癮科學學會及中醫師公會共同設計。 

四、建立中醫參與戒毒治療的管道（跨院與診所合作之可行模式） 

由於過去中醫師較少接觸成癮個案，成癮個案本身總數亦較少，現階

段跨院與診所之合作模式宜先採轉介與媒合制，規畫全台的美沙冬給藥點

（約兩百間）一對一配對基層中醫院所試行（中醫師通過培訓認證可申請

之），建立初步的合作默契。日後再依試行狀況大幅開放至所有中醫院所。 

事實上，成癮者的中醫利用率偏低，相當高比例的成癮者甚至從未接

觸過中醫，或不曉得中醫專業也可協助其戒癮，加之成癮者衝動、需立即

滿足的特質，導致配合度不佳(poor compliance)或缺乏個案缺乏動機(low 

motivation)，臨床治療時較易流失，故需有良好的個案管理措施，才能確保

個案穩定接受治療。同時足夠之宣傳與補助措施也都是必要的，以鼓勵個

案能進入到中醫的治療系統，持續穩定的接受治療，必要時或可考慮搭配

行政或司法的措施。  

五、中藥戒毒之研究開發 

中醫重視體質調養，臟腑氣血平衡及七情調治等，運用中藥戒毒也有

傳統的經驗為基礎，中國和香港使用中藥協助戒毒以行之有年，全球藥物

成癮的態勢仍極嚴峻，是醫療與公衛等界的重大考驗，建請有關單位能投

入資源，支持實證安全的中藥成癮治療模式之開發，提升成癮治療的成效。 

六、藥癮治療人員耳穴壓貼培訓與認證課程 

耳針戒毒療法在國外相當普及，具改善睡眠和情緒之實證，臺灣的藥

癮戒治人員卻多不熟悉，臨床上操作不多，建議可將耳針改為較不具侵入

性的耳珠，設計耳穴壓貼戒癮培訓與認證課程，提升藥癮戒治人員多元的

照護能力，人員在醫療資源缺乏的區域時，也可透過輔助治療，提升治療

的療效。 

就我們所知，本計畫實為臺灣中醫界首次公開的參與成癮治療，並且

有目標、有系統的發展中西合作成癮治療模式。過往成癮治療主要為精神

科的專業領域，加上全民健保未有給付成癮治療等主客觀等因素之限制，

中醫師僅有零星小規模的參與，或是由非中醫界的專家主導以中醫療法介

入，本計畫在各界長官及家學者的支持下，讓中醫參與成癮治療邁出了歷

史性的第一步，期日後透過各界共同努力，使中西合作成癮治療模式，逐

步成熟完善。  
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柒、圖、表 

 

圖一、105 年度「建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫」執行流程 

III、專家訪談或中小型專家會議 

1.整合歸納文獻中具療效的中醫參與戒毒模式 

2.參考專家意見及文獻回顧，研擬適合我國醫

療環境之中西醫合治毒癮模式 

V、探討療效及成效評估 

1. 分析中醫參與戒毒模式療效。 

2. 比較中醫與常規戒毒模式之

療效與成效差異。 
 

VII、中醫參與戒毒治療模式規劃政策建議書 

 

VIII、召開中醫參與戒毒治

療模式學術會議及成果經

驗分享 

 

I、文獻蒐集與評析 

1. 文獻重點 

2. 整合歸納 

 

II、擬定專家名單 

1. 聯絡專家，研究說明 

2. 規劃會議時間 

IV、建立中醫參與戒毒治療模式 

1. 確立收案類別、收案標準、排除條件、治療方法、

治療時間及評估方法 

2. 與西醫研擬合作辦法。 

3. 收案-基本資料收集、治療、量表評估、分析結果 

 

VI、建立中醫參與戒毒治療標準作業流程 

1. 舉辦專家會議：收案結果討論及修訂中醫

參與毒癮戒治模式 

2. 建立標準流程，將中醫醫療加入現有戒毒

團隊 

3. 繳交中醫參與戒毒治療案例報告 
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圖二、「耳穴貼壓(或合併電針)成癮治療模式」收案及治療步驟 

  

          就醫目的為戒除海洛因，經由精神科醫師評估，符合

收案標準，收案標準擬以符合精神疾病診斷準則第五

版(DSM-5)屬鴉片類使用疾患並規則接受美沙冬替代

療法，年齡在 20 歲至 65 歲之間的患者。 

A 組，第一回合治療 

a. 電針治療+耳穴壓貼治療。 

b. 每周兩次，共四周。 

c. 四周後進行檢測。 

B 組，第一回合治療 

a. 耳穴壓貼治療 

b. 每周兩次，共四周。 

c. 四周後進行檢測。 

 

a. 休息一周(Washout period)。 

b. 一周後進行檢測。 

a. 建檔與統計分析 

b. 結果評估：分析中醫參與治療及現有常規戒毒治

療模式的療效差異。 

 

 

  

資料收集 

a. 基本資料，含毒癮史。流水編碼。 

b. 檢測：測量生命體徵、心率變異度分析

儀及舌診儀，戒毒常用相關評估量表

等。 

  

電腦隨機分配 

 

 

A 組，第二回合治療 

a. 耳穴壓貼治療。 

b. 每周兩次，共四周。 

c. 四周後進行檢測 

B 組，第二回合治療 

a. 電針治療+耳穴壓貼治療。 

b. 每周兩次，共四周。 

c. 四周後進行檢測 

 

a.休息一周(Washout period)。 

b.一周後進行檢測。 
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圖三、105 年 12 月 15 日為止 

針灸輔助美沙冬替代療法收案治療狀況 

 

 

 

圖四、針灸輔助美沙冬替代療法 

個案性別比例(n=31) 
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圖五、針灸輔助美沙冬替代療法 

個案年齡分布統計(n=31) 

 

 

圖六、針灸輔助美沙冬替代療法 

個案學歷分佈統計(n=31) 
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圖七、針灸輔助美沙冬替代療法 

個案居住地分布統計(n=31) 
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圖八、針灸輔助美沙冬替代療法個案睡眠狀況資料 
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圖九、海洛因渴藥程度視覺類比量表結果分析 
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圖十、針灸輔助美沙冬替代療法個案美沙冬用量變化 
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表一、針灸輔助美沙冬替代療法個案流失原因分析 

 

 

表二、針灸輔助美沙冬替代療法 AB 組基本資料（含吸毒史） 
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表三、「耳穴壓貼 4 周，休息 1 周後，再耳穴壓貼+電針 4 周」模式治療前

後 PSQI（睡眠品質量表）變化 

治療方式 N Mean SD Difference SE 95% C.I. P-value 

無(基期) 10 7.1 4.20 0.00 
     

耳豆 4 9.0 1.41 1.22 1.05 -0.84 - 3.27 0.245 

無(沖洗期) 3 7.0 2.65 -0.70 1.04 -2.75 - 1.34 0.502 

針灸+耳豆 3 3.0 2.65 -4.46 1.10 -6.61 - -2.31 <0.001 

Results of linear regression model with GEE method on 各範疇分數 

Y:結果變項:PSQI，X:解釋變項:各檢測時間（期別） 
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捌、附件 

附件一、計畫執行影像 

 

圖一、個案治療空間---鹿東基督教醫院睡眠檢查室 

 

 

 

圖二、個案進行脈診檢查 
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圖三、105 年 3 月 30 日於鹿東基督教醫院社工會談室進行團隊會議 

 

 

 

圖四、105 年 5 月 27 日於鹿東基督教醫院二樓會議室，專題演講，並進行

專家諮詢會議 
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圖五、105 年 5 月 27 日於鹿東基督教醫院二樓會議室，專題演講，同仁聽

講狀況 

 

 

圖六、105 年 7 月 1 日台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區，參訪中醫歡心

門診並舉行期中大型專家會議  



32 

 

圖七、105 年 7 月 1 日台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區，介紹中醫歡心

門診治療作業流程 

 

 

 

圖八、105 年 7 月 1 日台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區，中醫歡心門診

講座 
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圖九、105 年 7 月 1 日台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區，中醫歡心門診

使用之病歷表 

 

 

 

圖十、105 年 7 月 12 日於彰化基督教醫院教學研究大樓 10 樓第 2 會議室進

行收案檢討會議 
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圖十一、105 年 5 月 17 日彰化基督教醫院四期 11 樓魏克思講堂，鹿東醫師

於彰化縣 105 年度藥癮治療人員繼續教育訓練時介紹中醫參與戒

毒治療相關內容，同時徵詢第一線醫護同仁之看法與建議。 

 

 

 

圖十二、105 年 5 月 17 日彰化基督教醫院四期 11 樓魏克思講堂，醫師於彰

化縣 105 年度藥癮治療人員繼續教育訓練時介紹中醫戒毒常用穴

位 
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圖十三、105 年 10 月 02 日彰化基督教醫院第二醫療大樓 11 樓外科醫研室，

期末大型專家共識會議 
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附件二、中西結合毒癮戒治學術研討會影像 

 

圖一、105 年 10 月 2 日彰基化基督教醫院第二醫療大樓 11 樓連瑪玉講堂”

海洛因戒治與中醫輔助治療研討會” 

 

 

 

圖二、105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討會” 
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圖三、 105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會”，與會來賓與講師留影 

 

 

 

圖四、 105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會”  
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圖五、105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討會” 

 

 

 

圖六、 105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會” 
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圖七、 105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會”，中場評論 

 

 

 

圖八、 105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會” 
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圖九、105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討會” 

 

 

 

圖十、105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討會” 
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圖十一、105 年 10 月 2 日彰基連瑪玉講堂”海洛因戒治與中醫輔助治療研討

會” 聽講狀況 
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附件四、期中大型專家共識會議 

建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫 參訪&期中專家共識會議 

時間：105 年 07 月 01 日 16:00~18:00 

地點：台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區 中醫歡心門診 

出席單位：台北市立聯合醫院林森中醫昆明院區 

          鹿東基督教醫院 

紀錄： 

 

1.中醫歡心門診介紹： 

原本昆明院區四樓為昆明防治中心，2 月起與其他院區整併後，院長

即開始推動中醫歡心門診。剛好在四樓美沙冬給藥處對面有空間可利

用，遂將歡心門診設在四樓。歡心門診從四月開始，時間為每周五

17:30-20:00，屬於義診性質，一切服務都免費。門診時間會有醫師、藥

師、護理人員及志工來幫忙，協助看診及配藥給藥。 

 

2.美沙冬患者為較特殊族群，如何維護病人隱私？ 

→由於中醫歡心門診主要是服務性質，也考量到病人隱私，所以病歷上

不特別註記姓名，採用出生年月日或虹膜資料代碼。 

 

3.中醫歡心門診流程： 

→門診時間是周五下午五點開始，患者想看門診的話可先跟警衛領號碼

牌，護理人員會準備病歷資料，再依號碼順序進入診間看診。每到門

診時間，會預先在給藥處外面準備椅子，患者領完號碼牌可在領藥處

旁候診，等候護理人員叫號。看完診後再等候領藥。 

→藥品部分是由順天堂贊助，患者不須付任何費用。藥品會用空藥罐裝

好，在罐上寫上編號，一次會準備一週的藥量，空藥罐可重複利用，

所以會請患者回診時再將藥罐帶過來，再依回診狀況調整用藥。 

→藥品命名為清淨光明散及萬應散，是根據患者症狀調配的藥物，主要

可以改善如腹瀉、便秘等腸胃道症狀。 

→戒癮有時也會用舌下含錠，因此也調配中藥丸（清淨甘露丸）可給患

者使用，一顆可含半小時左右。 
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4.鹿東的中醫戒毒計畫主要是做耳豆及針灸治療，北市聯除了開中藥之外，

也會有其他的治療嗎？ 

→門診剛開始時，沒有太多患者，一開始也沒有特別要做戒斷，只是針

對患者主訴開藥，降低患者不適。後來患者主動提及服中藥後，可減

輕美沙冬調整用量時的不適感。但美沙冬用量約降到 3cc 後，再調降

會變得較困難，此時除了清淨光明散或萬應散外也會再給清淨甘露

丸，或搭配耳針，不適時可含藥丸或者壓耳針降低不適，若患者需要

體針，只要告訴護理人員，便可協助安排。 

 

5.中醫歡心門診在每個月第一個週五會辦一個講座，邀請戒癮成功或有成效

的個案分享經驗，並頒獎給個案，也藉此鼓勵其他個案。歡心門診的性質

較類似病友會，每個月的講座類似同學會，藉著來看診時患者可互相交流

經驗，或互相鼓勵。有的患者覺得服用中藥有幫助也會告訴自己的朋友也

過來。 

對於特定個案，也會安排關懷師或醫師定期聯絡關心，使患者覺得有

受到關心，增加患者對戒癮的信心。 

 

6.部分美沙冬的患者可能經濟條件較差，可能沒辦法使用健保，所以若有不

適也無法就醫，歡心門診由於是服務性質，不用健保卡，也不需要任何費

用，不需要註記任何資料，昆明院區的美沙冬患者對於中醫藥治療接收度

較高，來過幾次後發現吃中藥對減緩美沙冬症狀有幫助，因此回診意願較

高。 

 

7.院長對於臺灣中醫介入戒治的看法？ 

→美沙冬有其副作用，如腹瀉、便秘，透過患者敘述可知中藥可幫助患

者減低服用美沙冬不適感，患者自述在減量時可較順利適應。若加上

針灸或耳針的治療應可更有效使患者達到美沙冬減量或戒掉美沙冬的

目標。 
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附件五、期末大型專家共識會議 

建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫 期末專家共識會議 

時間：105 年 10 月 02 日 12:00-13:00 

地點：彰化基督教醫院第二醫療大樓 11樓外科醫研室 

主持人：鹿東基督教醫院 歐陽文貞 院長 

與會單位： 

          衛生福利部中醫藥司 

          衛生福利部心理及口腔健康司 

          彰化縣衛生局 

          彰化縣衛生局醫政科 

          彰化縣中醫師公會 

          臺北市立聯合醫院林森中醫昆明院區 

          國軍桃園總醫院精神科 

          衛生福利部草屯療養院成癮治療科 

          衛生福利部彰化醫院精神醫學部 

          中國醫藥大學 

          彰化基督教醫院體系精神科 

          鹿東基督教醫院 

          彰化基督教醫院體系中醫部 

          彰化基督教醫院中醫部 

          鹿東基督教醫院中醫科 

 

計畫緣由介紹： 

我國現行的戒毒政策及模式中，尚未有中醫專業參與協助。考量國外

使用輔助與替代醫療(CAM)協助戒癮已行之有年，臺灣又建有成熟的中醫

醫療體系，本計畫擬提出有效、可行的中西醫合治戒毒模式，期在更多元

且完善的照護下，提升個案戒治時的生活品質，降低相關生理心理不適，

增加戒癮的成功率。 

 

議題一：相關法規與資格 

提案 1 
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未來執行”中醫海洛因戒治輔助治療”，中醫針灸空間、門診規模、收

費等可依現行規定即可。 

提案緣由：此研究計畫收案治療皆暫依現行規定進行，執行上並無遭遇太

多困難。 

提案 2 

執行”中醫海洛因戒治輔助治療”的醫師資格，包括執業年資、認證方

式、繼續教育等之設定。 

提案緣由：由於個案族群較為特殊，建議進一步討論執行治療的醫師資格

等。 

討論： 

1. 精神科執行相關業務規定每年需有 8 小時的相關訓練。 

2. 目前關於戒毒的相關治療皆是以試辦計畫為多，較屬於局部推廣，多在

醫院等推行，執行相關業務的也多以主治醫師為主，若是推廣到全國要

進行時，可以搭配一些輔助的再教育課程。 

3. 診所可以做的應該還是有限，有美沙冬門診還是比較完善，美沙冬的族

群還是比較複雜，但可以在這兩年建立較完善的制度。 

4. 中醫輔助做海洛因戒斷相關情緒、失眠等的症狀治療，現行先由主治醫

師級的醫師操作，診所操作應由主治醫師級（如年資四年）執行。成癮

科學學會可以再與中醫合作開辦 6-8 小時相關課程。 

 

議題二：經費來源 

提案 1 

執行”中醫海洛因戒治輔助治療”建議由健保專案支付（由品質專案支

出，不列在中醫總額中） 

提案緣由：現行美沙冬減害療法需自費，考慮到提高個案願意接受中醫輔

助治療意願，建議費用由健保費用支持。 

討論： 

1. 今年中醫總額大約 299 億。可透過美沙冬門診或彙整精神科門診，這樣

就可以由中醫給付這部份的費用（參考中醫住院）。 

2. 明年若有此試辦計畫，大約在六月時可提給中醫藥司此試辦的經費總額。 

議題三：個案來源 

提案 1 

1. 一般公私立醫院疾管局特診媒合個案到中醫院所接受治療之可行性與模
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式 

2. 媒合中醫師進入矯正機構提供服務之可行性 

3. 個案於公私立藥物成癮戒治機構接受急性脫毒治療時接受中醫針刺治療

可行性。 

提案緣由：醫療院所目前會至矯正機構（如：二林監獄）提供中醫醫療服

務，考慮到矯正機構中也有個案，可考慮是否也提供輔助治療。

目前進行治療個案皆為較穩定美沙冬個案，若有一定成效，可

考慮是否也讓急性脫毒治療個案接受中醫輔助治療。 

討論： 

矯正機構中的確有部分個案，可考慮提供相關醫療服務，但此類個案

較為特殊，應再考慮如何與他們接觸，增加他的對於醫療服務及相關人員

的信任度，治療會較易進行。 
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附件六、團隊會議資料 

建立中醫參與戒毒治療模式成效與評估計畫 團隊會議 

時間：105 年 02 月 25 日 12:00~13:00 

地點：彰化基督教醫院教學研究大樓 2 樓中醫九診 

出席單位：彰化基督教醫院中醫部 

          彰化基督教醫院精神醫學部 

 

1. 計畫中提及需召開一場學術研討會議，中醫專家部分可請醫師與理事長

聯絡，請他推薦講師，計畫執行期間也可邀請進行專題演講。西醫專家

再請提供名單。 

2. 台北市立聯合醫院中醫院區院長有意願推動中醫戒毒，日後可找時間了

解美沙冬給藥流程及中醫介入治療之實務流程，再安排時間與北市聯聯

絡，可至北市聯參訪門診以作為計畫研究參考。 

3. 屆時也可請問院長對於中醫介入戒治的看法及邀請進行專題演講或是研

討會講師。 

4. 整理相關研究文獻時，桃園國軍總醫院的精神科醫師有做針灸與美沙冬

減害療法的相關研究，目前嘗試聯絡醫師，可先將醫師列在計畫專家名

單中，屆時可邀請進行專題演講或研討會講師。 

5. 計畫研究流程擬以針灸治療為主，A 組為針灸+耳豆，B 組為耳豆，先進

行一個部分療程後休息，再交換兩組的療程，觀察不同療程對患者的作

用。可再進一步查詢 wash out 的時間需要多久，確定後將計畫書中的研

究時程修改後，儘早提送 IRB，以便及早開始收案。 
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建立中醫參與戒毒治療模式成效與評估計畫 團隊會議 

時間：105 年 03 月 30 日 12:30~13:30 

地點：鹿東基督教醫院社工會談室 

出席人員：鹿東基督教醫院 

          彰化基督教醫院精神醫學部 

          鹿東基督教醫院精神科 

          鹿東基督教醫院中醫科 

 

1. 由於個案為特殊族群，研究助理可找時間至醫師及醫師門診跟診，先熟

悉個案，日後收案可較順利。 

2. 治療分成兩部分，每次為期四周，一周兩次，在療程的第一次及最後一

次會進行舌脈診檢測及量表評估，量表部分包含匹茲堡睡眠量表、貝氏

焦慮及憂鬱量表、海洛因渴藥程度視覺類比量表、生活品質量表 SF-36、

依賴程度量表等，舌脈診所花時間約 10 分，治療約 15-20 分，由於量表

內容較多，填寫完約 40 分。 

→量表部分可找時間找心理師討論，先熟悉內容後，可縮短問卷填答時間。 

→若事先告知個案當次需填寫量表，所花時間會較長，個案的接受度較高。 

3. 治療地點在睡眠治療室，個案隨機分為 A、B 組，A 組先進行針灸+耳豆

治療，4 週後檢測，休息一周後再進行耳豆治療。B 組則先進行耳豆治

療，四周後檢測，休息一周後再進行針灸及耳豆的治療。 

Q. 由於需進行針灸，是否需排除 HIV 患者？ 

A. 由於 IRB 還在審查中，若審查順利可能要五月才能收案，若收案較不順

利，可能難以達到收案人數，先不排除 HIV 患者，但收案時會特別註記。 

4. 由於藥局有管制藥，無法借用空間，所以決定在睡眠治療室進行治療。

目前規劃若願意參加研究的個案到美沙冬給藥處後，給藥處會通知研究

助理，研究助理再前往給藥處帶個案至治療室進行治療，之後會製作收

案流程表及附上聯絡方式。 

5. 針對給藥及收案流程，可製作簡單滿意度問卷，在治療結束後詢問患者，

請患者針對研究流程及治療過程給回饋意見。  
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附件七、專家諮詢會議 

「建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫」專家諮詢會議 

時間：105 年 05 月 27 日 14:00-14:30 

地點：鹿東基督教醫院 二樓討論室 

出席單位：中國醫藥大學 中醫暨針灸研究中心 

          鹿東基督教醫院  

          鹿東基督教醫院 精神科 

          彰化基督教醫院 中醫部 

 

1. 本研究主要進行針灸及耳豆治療，耳豆採用的穴位為耳神門，針灸為合

谷及足三里，左右兩側共四處。共分為 A、B 兩組，分組依電腦亂數分

組，A 組先進行針灸及耳豆治療，四周後進行相關檢查，休息一周後再

開始第二部分療程，第二部分僅貼耳豆不針灸。B 組則先進行耳豆治療，

待四周後進行相關檢查，休息一周後開始第二部分治療-針灸及耳豆。 

2. Q. 常用治療穴位有足三里、三陰交、合谷、內關，為何當初沒選內關？ 

A. 內關較靠近電擊神經，考量到若針灸內關可能會有較刺激的感覺，

因此手的部分僅先選用合谷的位置。 

3. 由於成癮是較強的作用，因此電針也需要較強效果才會比較明顯。 

→研究採用 100 赫茲疏密波。 

4. 研究採觀察性研究，進行四周療程後，休息一周，再進行第二部分療程。

Wash out 的時間設定為一周。分析前面兩組的差別。 

→之前的研究指出，進行四周可減少美沙冬的用量，若以研究而言，應

讓美沙冬用量回復先前的用量，對收案結果較公平。 

→考量到研究計畫時間限制，故時間設定為 4 周-1 周-4 周。 

5. 研究顯示，美沙冬減害療法加上針灸治療的確有一定療效，但若完全靠

針灸治療（不喝美沙冬），療效反而不如美沙冬。可在治療時詢問患者療

效，若患者普遍覺得有效，治療期間美沙冬用量也可減低，在研究計畫

結束後，可考慮做自費治療。 

  



50 

建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫 專家諮詢會議 

時間：105 年 10 月 14 日 16:30-17:30 

地點：台北市立聯合醫院 中醫昆明院區 9 樓院長室 

與會單位：台北市立聯合醫院 林森中醫昆明院區  

          鹿東基督教醫院  

          鹿東基督教醫院 中醫科  

 

會議內容 

1. 收治個案標準？可參考 IRB 同意書，若個案願意接受治療，則可以加入

療程，也不排除 HIV 個案。 

2. 由於受試者為易受傷害族群，編寫 IRB 同意書時需注意受試者資料保密

等問題。 

3. 已完成治療之個案是否可繼續治療？當初並未特別註明排除已結束之個

案，若個案有意願應可以納入，分析資料時可註明為第二次治療之個案

即可，距離上次治療約一個月後可再納入。 

4. 於彰基及鹿東進行的模式為耳豆及針灸的治療為主，選用穴道為耳神

門、合谷、足三里，分為 A、B 組，A 組先進行針灸+耳豆治療，B 組則

為耳豆，治療四週後，中間休息一週，再進行第二次療程，AB 組治療

內容對調。北市聯的治療模式為中藥，若患者有需要則再安排治療。 

5. 明年可再延續今年的計畫，院長可擔任協同主持人。 

6. 可擬定專家名單組成戒毒治療之專家委員會，定期進行專家會議研討相

關議題，可邀集中醫、精神科、心理師、社工、或法務部矯正署等相關

矯正機構人員參與。 

7. 定期開專家會議共同研討中醫的照護模式以及如何媒合診所網絡配合，

也可再進行學術研討會。 

8. 若此計畫為常態計畫，除了中醫藥司及心口司，可再找醫政司合作。 

9. 10/2 的專家會議時間稍短，可定期開會，會議時間可安排較充裕，可再

找法務部或全聯會相關人員與會。 
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附件八、行政協調會議 

「建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫」行政協調會議 

時間：105 年 06 月 10 日 13 時 30 分至 14 時 00 分 

地點：鹿東基督教醫院中醫 5 診 

與會單位：彰化基督教醫院中醫部  

          鹿東基督教醫院  

 

1. IRB 已審查通過，可以開始收案。收案時段暫以醫師及醫師門診時段為

主，請個管師協助向個案宣導中醫戒毒治療之資訊，若個案有意願可先

約時段進行。希望下週可先收幾例，之後可再針對問題做修正。 

2. 一個時段可安排 2-3 個個案進行，若收案過程遇到問題可記錄下來，期

中報告前會召開一次收案進度及問題檢討會議，屆時可提出討論。 

3. 製作收案流程。收案時段研究助理會在收案地點（睡眠治療室），若個

案來了可請美沙冬給藥處通知研究助理，請個案至收案地點（睡眠治療

室）。每次治療後會跟個案約定下一次治療時間，並請美沙冬給藥處協

助提醒個案治療時間。 

4. 參加此研究是否有補助？ 

受試者可拿到 100 元面額之禮券兩張，共 200 元的補助。由於研究時間

約需九周，時間較長，可進行完一個療程後再給禮券。除了禮券，此研

究也有驗尿的部份（共四次），此檢查費用也由計畫支出，受試者無須

負擔任何費用。 

5. 目前中醫無法開立驗尿單，可請資訊部協助開通檢驗權限。記帳碼部份

已上簽呈申請，可建立巨集。待權限開通後可再試開一張單，測試批價

及開單是否會有問題。醫院的流程為先批價再進行檢查治療，批價由研

究助理負責，若有問題可即時反應。 
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附件九、收案進度檢討會議 

建立中醫參與戒毒治療模式與成效評估計畫 收案進度檢討會議 

時間：105 年 07 月 12 日 13:00~14:00 

地點：彰化基督教醫院教學研究大樓 10 樓 OSCE 第二會議室 

出席單位：鹿東基督教醫院  

          彰化基督教醫院精神科  

          鹿東基督教醫院中醫科  

          彰化基督教醫院中醫部  

 

一、近期計畫執行進度報告 

1. 5/27(五)邀請中國醫藥大學教授至鹿東基督教醫院進行專題演講。講題：

電針對於神經的調節作用：神經生理學觀點 

2. 6 月初 IRB 通知已審核通過，可開始收案。6/10 於鹿東基督教醫院進行

收案相關事項會議。 

3. 7/1(五)至台北市立聯合醫院中醫昆明院區參訪中醫歡心門診。 

4. 預訂 10/2 上午於連瑪玉講堂舉辦研討會。 

→目前預定邀請台北市立聯合醫院中醫院區、桃園國軍總醫院。可再邀

請理事長引言或者推薦適合講師人選。若有適合的講師人選也可邀

請。若精神醫學部醫師對此研討會有興趣，歡迎參加。 

 

二、收案進度報告 

目前已收案 5 人，2 人即將結束 B 組第一部分療程，1 人昨日剛開始第

一部分療程，2 人因個人因素目前停止治療（1 人因為自身健康狀況不穩定

暫時停止治療，待健康狀況穩定後會再聯絡、1 人因較不適應針灸而停止治

療）。 

→若個案有反應任何的狀況皆可作紀錄，若是與健康狀況相關，可再備註

是否有住院治療及與此治療是否相關。 

 

三、收案遭遇之困難 

1. 個案較排斥針灸，也擔心個案做了針灸反感而向其他個案提及。 

→目前接受度較高的是耳豆組，但當時送 IRB 計畫提及需用電腦亂數分
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組，仍須依電腦亂數表分組，否則易有分組是否跟篩選特質有關的疑慮。 

2. 主動詢問的個案較少。 

→多數個案仍會詢問個管師，但多仍持觀望態度。 

→目前是採取預約制，若個案有意願可請美沙冬個管師與研究助理聯絡，

或給藥處也有聯絡方式可跟研究助理接洽。但患者常會爽約，導致收案

進度落後。 

→此與患者特質也有關係，可能較容易游移不定。 

→是否可增加一、三下午時段，與兩位醫師門診時間同時進行？若精神科

醫師認為較適合的個案，則可直接轉介由中醫師解釋計畫治療內容，若

個案有意願則可直接安排治療時間。 

3. 若個案詢問是否接受治療就不用喝美沙冬？ 

→不用直接否定，可採取較委婉的說法。如若接受治療則不用喝美沙冬為

共同努力之目標，現階段先以降低不適感為主。 

 

四、其他問題 

1. 驗尿單開立時間為第一部分療程結束、療程 2 的開始與結束、治療結束

後一個月追蹤。 

→跟個案解釋研究內容時提及有補助驗尿費用，若個案於精神科回診時需

驗尿，時間上相近時可直接使用驗尿數據。 

2. 是否也在總院收案，以增加個案數？ 

→若要增加在總院收案，可能要提 IRB 變更，且需詢問調帳事宜。由於此

計畫的期款會直接入鹿東的帳，可再跟行政處詢問調派帳款程序。 

3. 七月初至北市聯昆明院區參訪，也可詢問北市聯是否有合作意願。 
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附件十、專題演講 

中醫會議時間表 

主辦單位：鹿東基督教醫院中醫科 

時間：105 年 05 月 27 日(星期五) 12：00 PM~14：00 PM 

地點：鹿東基督教醫院 二樓討論室 

主持人：彰化基督教醫院 中醫部/陳運泰醫師 

會議內容： 

時間 議題 演講者 

12：00~14：00 
電針對於神經的調節作用：神經生理

學觀點 

中國醫藥大學/ 

陳易宏教授 
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附件十一、研討會議程 
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附件十二、IRB 核准證明文件 
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附件十三、招募海報 
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附件十四、客觀評估量表 

個案基本資料表 

個案編號： 

 項目 說明（填寫或勾選） 

1 收案評估的日期（例如：2009/02/02）  

2 性別 □男＝1   □女＝2 

3 年齡（足歲） ____足歲 

4 出生年月日 ______年_______月_____日 

5 最高學歷 □不識字＝1     □無學歷但識字 

□國小＝2       □國（初）中＝3 

□高中（職）＝4 □大專＝5 

□碩士＝6       □博士＝7 

□不詳 

6 婚姻 □未婚＝1      □已婚＝2 

□離婚＝3      □喪偶＝4 

□同居＝5      □其他_________ 

7 主要聯絡人___________    與其關係__________ 

聯絡電話___________ 

8 是否曾使用海洛因 □否＝0  □是＝1 

9 初次使用海洛因的年齡（足歲） _____足歲 

10 是否口服海洛因 □否＝0  □是＝1 

11 是否靜脈注射海洛因 □否＝0  □是＝1 

12 是否肌肉注射海洛因 □否＝0  □是＝1 

13 是否吸入海洛因 □否＝0  □是＝1 

14 是否鼻黏膜吸收海洛因 □否＝0  □是＝1 

開

始

使

用

原

因 

(可複選) 

□好奇 □好玩 □同儕的影響 □家人邀約  

□被脅迫 □無聊 □紓解病痛 □提神 □減肥 

□安眠 □找刺激 □自殺 □其他__________ 

初診時海洛因的每日使用次數 

_____次/日 

初診時鴉片類介斷症狀出現的時間 

______小時 

(距離最後一次使用幾小時) 

持

續

使

用

原

因 

(可複選) 

□已成習慣 □用來紓解壓力 □助眠  

□不使用會難過 □無聊 □緩解病痛 □找刺激 

□好奇 □提神 □自殺 □減肥 □同儕的影響 

□物質依賴 □其他 

最常見的鴉片類介斷症狀是什麼 

□流淚 □流鼻水 □不眠 □嘔吐 

□驚厥 □顫抖 □不安 □流汗 

□易怒 □發抖 □惡寒 □打冷顫 

□厭食 □腹瀉 □身體捲曲 □抽筋 
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15 戒毒的次數 □無=0 □1 次=1 □2~10 次=2 

□10 次以上=3 (約總共___次) 

16 戒毒失敗的原因(可複選) □ 難忍受介斷症狀 

□ 犯癮 □ 朋友邀約 

□ 挫折時想用毒品麻醉自己 

□ 其他________ 

17 海洛因的使用年數 ______年 

18 初診時海洛因每日的用量 ___包或____袋 

19 初診時海洛因每日的花費(元) _________元 

20 想來加入美沙冬替代療法的原因(可複選) □海洛因的花費太多 

□海洛英使用的方式造成身體不舒服 

□想戒除海洛因 

□家人的期望 

□其他______________ 

21 期待自己喝美沙冬多久 □1 週 □1 個月 □3 個月 □6 個月 

□1 年 □2-5 年 □5-10 年 

□10 年以上 

22 是否擔心美沙冬成癮 □否=0 □是=1 □不知道=2 

23 開始服藥的日期（例：2006/10/25）  

24 初始處方的劑量(mg)/日  

25 目前的美沙冬劑量(mg)/日  
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Barratt Impulsiveness Scale 

每個人在不同的情況下，都有自己想事情及作事情的方式。這個測驗是在瞭解您在一些

狀況下處置的方式。請仔細閱讀每一個敘述，並在右側適當的□內勾選您認為最適合的

答案。請您快速並誠實地回答，不用花很多時間在一個問題上。 

 

 從未 偶而 時常 總是 

1.我細心規劃事務 □ □ □ □ 

2.我做事不經思考 □ □ □ □ 

3.我很快就打定主意 □ □ □ □ 

4.我樂天隨意 □ □ □ □ 

5.我心不在焉 □ □ □ □ 

6.我的念頭轉的很快 □ □ □ □ 

7.我提早規劃好行程 □ □ □ □ 

8.我是頗能自制的 □ □ □ □ 

9.我很容易專心 □ □ □ □ 

10.我定期儲蓄 □ □ □ □ 

 從未 偶而 時常 總是 

11.我看表演或聽演講時，會扭動不耐煩 □ □ □ □ 

12.我是一個仔細思考的人 □ □ □ □ 

13.我計畫讓工作安全 □ □ □ □ 

14.我說話不經思考 □ □ □ □ 

15.我喜歡想一些複雜的問題 □ □ □ □ 

16.我轉換工作 □ □ □ □ 

17.我衝動行事 □ □ □ □ 

18.用心思考問題時，我很容易厭煩 □ □ □ □ 

19.我一想到什麼就去做 □ □ □ □ 

20.我是一個穩健思考的人 □ □ □ □ 

 從未 偶而 時常 總是 

21.我更換房間內的擺設 □ □ □ □ 

22.我因一時的衝動而買東西 □ □ □ □ 

23.我一次只能想一件事 □ □ □ □ 

24.我改變休閒嗜好 □ □ □ □ 

25.我花的錢比我賺的還多 □ □ □ □ 

26.我在思考時，常想到其他無關的事 □ □ □ □ 

27.我重視現在多於未來 □ □ □ □ 

28.我在課堂上或看表演時覺得坐立不安 □ □ □ □ 

29.我喜歡解謎題 □ □ □ □ 

30.我會為未來作打算 □ □ □ □ 

依賴程度量表 
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SEVERITY OF DEPENDENCE SCALE 

(SDS) 

 

 

依賴程度量表(SDS) 

 

以下問題涉及您治療開始前一個月內的藥物使用狀況，請為每一個問題選擇最合適

的答案： 

 

﹝注意：將應答卡片交與受試者。讀出下列問題時，用受試者目前主要使用的鴉片

類物質名稱(如海洛英、鴉片等)代替“藥物”﹞ 

 

 

 從不/ 

幾乎從不 
有時 經常 

總是/ 

幾乎總是 

1. 您認為您使用(藥物)難以控制嗎？ 0 1 2 3 

2. 中斷一次劑量會使您感到焦慮或擔憂

嗎？ 
0 1 2 3 

3. 您為自己使用(藥物)感到擔憂嗎？ 0 1 2 3 

4. 您希望自己停止用藥嗎？ 0 1 2 3 

 不困難 有點困難 很困難 不可能 

5. 您認為自己停止用藥有多困難？ 0 1 2 3 

 

 

SDS 總分： 
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貝氏憂鬱量表 

 

下列問題是想要了解您最近兩個禮拜以來的感受，請仔細閱讀每一組（1~21）的句子之

後，從中選出一個最能夠表達您最近兩個星期來所感受的句子，並將選項左邊的數字圈

起來。請注意任何一組都只能勾選一個句子，如果你覺得同一組中有好幾個句子都符合

你最近的感受，則請勾選數字較高的那一個。 

 

１． 悲傷 

0 我並不覺得悲傷 

1 我大部分的時間都覺得悲傷。 

2 我時時刻刻都覺得悲傷。 

3 我悲傷或不快樂已到我不能忍受的程度 

 

２． 悲觀 

0 我對自己的將來並不氣餒。 

1 和以往比起來，我現在對於自己的將來覺得

較沮喪。 

2 我並不期望自己將來會有任何作為。 

3 我覺得自己的將來是沒有希望的，而且只會

愈來愈糟。 

 

３． 失敗經驗 

0 我不覺得自己是一個失敗者。 

1 我遭受的失敗次數多於應有的次數。 

2 回顧過去，我所能看到的就是許多的失敗。 

3 身為一個人，我覺得自己完全失敗。 

 

 

４． 失去樂趣 

0 對於我喜愛的事物，我和往常一樣獲得樂

趣。 

1 我並不如往常那般享受我喜愛的事物。 

2 對於以往我喜愛的事物，我幾乎不再獲得樂

趣。 

3 對於以往我喜愛的事物，我已無法獲得任何

樂趣。 

 

 

５．罪惡感／內疚 

    0 我並不特別覺得有罪惡感（內疚）。 

    1 對於許多我所做或該做而沒有做到的事，我

覺得有罪惡感（內疚）。 

    2 大部分的時間，我都覺得很有罪惡感（內疚）。 

    3 我時時刻刻都覺得有罪惡感（內疚）。 

 

６．受懲罰感 

    0 我不覺得自己正在受懲罰。 

    1 我覺得自己可能會受懲罰。 

    2 我預期自己定會受懲罰。 

    3 我覺得自己正在受懲罰。 

 

７．討厭自己 

  0 我對自己的感覺仍舊和以往一樣。 

    1 我對自己失去了信心。 

    2 我對自己感到失望。 

    3 我討厭我自己 

 

８．自我批評／自責 

  0 我並不比平時多於批評或責怪自己。 

    1 我比以前更會批評自己。 

    2 我對自己所有的錯誤都責怪自己。 

    3 我對於所發生的每件壞事都會責怪自己 

 

９．自殺念頭 

   0 我並無任何自殺念頭。 

    1 我有自殺的念頭，但不會真的去做。 

    2 我想去自殺。 

    3 如果有機會，我會真的自殺。 

【請翻下頁作答】 
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１０．哭泣 

      0 我並沒有比平常哭得多。 

      1 我比以前較常哭泣。 

      2 每一件小事都會使我哭泣。 

      3 我很想哭泣，但哭不出來。 

 

１１．心煩意亂 

   0 和平常相比，我並不感到特別坐立不安或

痛苦。 

      1 我覺得比平常更坐立不安或痛苦。 

      2 我是那樣坐立不安或心煩意亂，使我很難

安定下來。 

      3 我是那麼坐立不安或心煩意亂，使我必須

不斷地走動或做些事。 

 

１２．失去興趣 

   0 我並沒有對其他人或活動失去興趣。 

      1 我對其他人或事物的興趣比以前少了一

點。 

      2 我失去了大部分對其他人或事物的興趣。 

      3 我對任何事情都提不起興趣來。 

 

１３．優柔寡斷/猶豫不決 

      0 我和往常一樣容易做決定。 

      1 我比平常更難做決定。 

      2 和以往相比，我在做決定時有極大的困難。 

      3 我完全無法做任何決定。 

 

１４．無價值感 

      0 我並不覺得自己是沒有價值的。 

      1 我如今不再認為自己那麼有價值。 

      2 我覺得自己比別人更沒有價值。 

      3 我覺得自己一點價值也沒有。 

 

１５．失去精力 

      0 我具有和往常一樣的精力。 

      1 我的精力比以前減少了。 

      2 我沒有足夠的精力去做很多事情。 

      3 我沒有足夠的精力去做任何事情。 

１６．睡眠習慣的改變（請擇一勾選） 

      0 我的睡眠習慣和以前一樣，沒有任何改變。 

      1a 我比平常睡得多一些。 

      1b 我比平常睡得少一些。 

      2a 我比平常睡得更多。 

      2b 我比平常睡得更少。 

      3a 我差不多整天都在睡。 

      3b 我比以前早 1~2 小時醒來，而且一醒來就

很難再入睡。 

 

１７．煩躁易怒 

      0 我不會比平常煩躁易怒。 

      1 我比平常較煩躁易怒。 

      2 我比平常更加煩躁易怒。 

      3 我時時刻刻都煩躁易怒。 

 

１８．食慾改變 

      0 我的食慾和以前一樣，並沒有任何改變。 

      1a 我的食慾比平常差一點。 

      1b 我的食慾比平常好一點。 

      2a 我的食慾比以前差很多。 

      2b 我的食慾比以前好很多。 

      3a 我完全沒有食慾。 

      3b 我時時刻刻都渴望食物。 

 

１９．難以專注 

      0 我和往常一樣能夠專注。 

      1 我比平常較無法專注。 

      2 我很難長時間專注在任何事情上。 

      3 我發現我不能夠專注在任何事情上。 

 

２０．疲倦或疲累 

      0 我和平常一樣，不覺得更疲倦或疲累。 

      1 我比平常容易疲倦或疲累。 

      2 我太疲倦或疲累，以致於許多以前常做的

事都無法做。 

      3 我非常疲倦或疲累，以致於大部分以前常

做的事都無法再做。 

      

【請翻下頁作答】 
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２１．失去對性方面的興趣 

      0 最近我對性的興趣並不覺得有任何改變。 

      1 我對性不再那麼感興趣。 

      2 我現在對性的興趣少了很多。 

      3 我已完全喪失對性的興趣。 
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貝克焦慮量表：測試你的焦慮情緒 

請仔細閱讀以下有關焦慮的一般徵狀，並在每一項中選出最能表達你在過去一星期（包

括今天）受到這徵狀況困擾的程度。在完成後提交 

 完全沒有困擾 

輕度困擾 

（對我沒有多大

困擾） 

中度困擾 

（令我很不舒服，

但還可以接受） 

嚴重困擾 

（我幾乎不能

忍受） 

身體麻木或刺痛感 □ □ □ □ 

身體發熱 □ □ □ □ 

雙腳站不穩 □ □ □ □ 

不能放鬆 □ □ □ □ 

害怕最壞的事會發

生 
□ □ □ □ 

頭昏眼花 / 昏眩 □ □ □ □ 

心跳很大聲或太快 □ □ □ □ 

心神不定 □ □ □ □ 

害怕及擔心 □ □ □ □ 

神經質 □ □ □ □ 

窒息的感覺 □ □ □ □ 

手震 □ □ □ □ 

身體搖晃顫抖 □ □ □ □ 

害怕失去控制 □ □ □ □ 

呼吸困難 □ □ □ □ 

害怕即將死亡 □ □ □ □ 

恐懼 □ □ □ □ 

消化不良或肚子不

舒服 
□ □ □ □ 

暈倒或昏厥 □ □ □ □ 

面紅 □ □ □ □ 

流汗（不是因為天

熱） 
□ □ □ □ 
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生活品質量表（SF-36） 

 

本調查目的在探討您對自己健康的看法。這些資訊將能幫助您紀錄您的感受，以及您在

執行日常生活的能力。 

敬請回答下列各問題並圈選一適當答案。如您對某一問題的回答不能確定，還是請您盡

可能選一個最適合的答案。在本部份所指過去一個月內，係指從今天往前算三十天內。 

 

1. 一般來說，您認為您目前的健康狀況是？           （請僅圈選一項答案） 

（1）極好的 

（2）很好   

（3）好     

（4）普通   

（5）不好   

 

2. 和一年前比較，您認為您目前的健康狀況是？          （請僅圈選一項答案） 

（1）比一年前好很多 

（2）比一年前好一些 

（3）和一年前差不多 

（4）比一年前差一些 

（5）比一年前差很多 

 

3. 下面是一些您日常可能從事的活動，請問您目前健康狀況會不會限制您從事這些活

動？如果會，到底限制有多少？（每行請僅圈選一項答案） 

活動 
會， 

受到很多限制 

會， 

受到一些限制 

不會， 

完全不受限制 

a. 費力活動，例如跑步、提重物、參與劇

烈活動 
1 2 3 

b. 中等程度活動，例如搬桌子、拖地板、

打保齡球、或打太極拳 
1 2 3 

c. 提起或攜帶食品雜貨 1 2 3 

d. 爬數層樓樓梯 1 2 3 

e. 爬一層樓樓梯 1 2 3 

f. 彎腰、跪下或蹲下 1 2 3 

g. 走路超過 1 公里 1 2 3 

h. 走過數個街口 1 2 3 

i. 走過一個街口 1 2 3 

j. 自己洗澡或穿衣 1 2 3 

【請翻頁作答】  
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4. 在過去一個月內，您是否曾因為身體健康問題，而在工作上或其他日常活動方面有

下列任何的問題？（每行請僅圈選一項答案） 

 是 否 

a. 做工作或其它活動的時間減少 1 2 

b. 完成的工作量比您想要完成的較少 1 2 

c. 可以做的工作或其他活動的種類受到限制 1 2 

d. 做工作或其他活動有困難（例如，須更吃力） 1 2 

 

5. 在過去一個月內，您是否曾因為情緒問題（例如，感覺沮喪或焦慮），而在工作上或

其他日常活動方面有下列的問題？（每行請僅圈選一項答案） 

 是 否 

a. 做工作或其它活動的時間減少 1 2 

b. 完成的工作量比您想要完成的較少 1 2 

c. 做工作或其它活動時不如以往小心 1 2 

 

6. 在過去一個月內，您的身體健康或情緒問題，對您與家人或朋友、鄰居、社團間的

平常活動的妨礙程度如何？（請僅圈選一項答案） 

（1） 完全沒有妨礙 

（2） 有一點妨礙 

（3） 中度妨礙 

（4） 相當多妨礙 

（5） 妨礙到極點 

 

7. 在過去一個月內，您身體疼痛程度有嚴重？（請僅圈選一項答案） 

（1） 完全不痛 

（2） 非常輕微的痛 

（3） 輕微的痛 

（4） 中度的痛 

（5） 嚴重的痛 

（6） 非常嚴重的痛 

 

8. 在過去一個月內，身體疼痛對您的日常工作（包括上班及家務）妨礙程度如何？ 

（請僅圈選一項答案） 

（1） 完全沒有妨礙 

（2） 有一點妨礙 

（3） 中度妨礙 

（4） 相當多妨礙 

（5） 妨礙到極點 

 

【請翻頁作答】 



70 

9. 下列各項問題是關於過去一個月內您的感覺及您對周遭生活的感受，請針對每一問

題選一最接近您感覺的答案。在過去一個月中有多少時候？（每行請僅圈選一項答

案） 

 一直都是 大部分時間 經常 有時 很少 從不 

a. 您覺得充滿活力？ 1 2 3 4 5 6 

b. 您是一個非常緊張的人？ 1 2 3 4 5 6 

c. 您覺得非常沮喪，沒有任何事

情可以讓您高興起來？ 
1 2 3 4 5 6 

d. 您覺得心情平靜？ 1 2 3 4 5 6 

e. 您精力充沛？ 1 2 3 4 5 6 

f. 您覺得悶悶不樂和憂鬱？ 1 2 3 4 5 6 

g. 您覺得筋疲力竭？ 1 2 3 4 5 6 

h. 您是一個快樂的人？ 1 2 3 4 5 6 

i. 您覺得累？ 1 2 3 4 5 6 

 

10. 在過去一個月內，您的身體健康或情緒問題有多少時候妨礙您的社交活動（如拜訪

親友等）？ 

（請僅圈選一項答案） 

（1） 一直都會 

（2） 大部分時間會 

（3） 有時候會 

（4） 很少會 

（5） 從不會 

 

11. 下列各個陳述對您來說有多正確？ 

（每行請僅圈選一項答案） 

 完全正確 大部分正確 不知道 大部分不正確 完全不正確 

a. 我好像比別人較容易生病 1 2 3 4 5 

b. 和任何一個我認識的人來

比，我和他們一樣健康。 
1 2 3 4 5 

c. 我想我的健康會越來越壞 1 2 3 4 5 

d. 我的健康狀況好得很 1 2 3 4 5 

 

  



71 

臨床鴉片類藥物戒斷症狀評量表（COWS） 

資料取自：Wesson & Ling 2003 

針對每一項選出最能具體描述患者出現的徵兆或症狀的分數。只評估具明顯鴉片類藥物

相關的戒斷症狀。例如：如患者的心跳速率增加是因在評估前去慢跑，則不能將增加的

脈搏速率加入分數中。 

患者姓名： 日期和時間 

評估項目 

靜止時的脈搏速率：      次/分鐘 

請患者坐或躺下休息 1 分鐘後再進行測量 

0 脈搏速率 80 次或以下 

1 脈搏速率 81-100 

2 脈搏速率 101-120 

4 脈搏速率 120 次以上 

腸胃不適：   持續 30 分鐘以上 

0 無腸胃症狀 

1 胃絞痛 

2 噁心或軟便 

3 嘔吐或腹瀉 

5 腹瀉或嘔吐的多重症狀 

流汗：不列入在室溫或運動後 30 分鐘之內

的流汗狀況 

0 無寒顫或潮紅現象 

1 自述寒顫或潮紅 

2 潮紅或臉部有明顯的出汗 

3 在額頭或臉部冒著汗珠 

4 臉部汗水如注之現象 

顫抖：請患者伸出雙手來觀察 

0 無顫抖現象 

1 可以感覺但看不出的顫抖， 

2 看得見輕微的顫抖 

4 明顯的顫抖或肌肉抽筋 

焦躁不安：於評估期間的觀察 

0 可以安靜坐著 

1 表明很難安靜坐著，但仍有能力做到 

3 常走來走去或無意識性的腳部/手臂移動 

5 無法持續數秒地坐著 

打哈欠：於評估期間的觀察 

0 沒有打哈欠 

1 在評估期間約有 1~2 次 

2 在評估期間約有 3 次以上 

4 在一分鐘內有很多次 

瞳孔大小 

0 在室內光線下，瞳孔直徑變小或正常 

1 在室內光線下，瞳孔直徑大於正常的 

2 瞳孔中度放大 

5 瞳孔放大到只看得到虹膜的邊緣 

焦慮或易怒 

0 無 

1 患者說變得較易怒或焦慮 

2 患者有明顯的易怒或焦慮之現象 

4 患者非常的易怒和焦慮以致於無法進行

評估 

骨頭或關節疼痛：排除患者以前就有的疼

痛，只有鴉片類藥物戒斷症狀引發的額外

疼痛才列入評估。 

0 無徵兆 

1 輕度的擴散性不適感 

2 患者自述嚴重的擴散性關節/肌肉疼痛 

4 患者一直搓揉關節或肌肉，且會因為不

適而導致無法安靜坐著。 

雞皮疙瘩 

0 皮膚平滑 

3 皮膚上毛髮豎立的感覺或在手臂上的毛

髮豎立 

5 明顯的毛髮豎立現象 
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流鼻水或流淚： 非因感冒或過敏引起的 

0 無徵兆 

1 鼻塞或異常的眼睛含淚 

2 流鼻水或流淚 

4 不斷地流鼻水或汗如雨下流到臉頰 

 

 

總分______ 

（所有 11 項的加總分數） 

評估者之姓氏  _____________ 

總分：介於 5~12 分為輕度，介於 13~24 為中度，超過 36 為重度戒斷症狀 

 

 

 

 

視覺類比量表(Visual Analogue Scale: VAS) 
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Craving Scale 2-1 

本部份包括有 36 題與藥物使用有關的想法。請仔細閱讀每一敘述句，並依照您自己的

想法在該題後適當□內「V」，表示您對該敘述句的同意程度。如果您完全同意該句的

敘述，就在「完全同意」的□內打勾；如果您大部分同意，就在「大部分同意」的□內

打勾；如果您大部分不同意，就在「大部分不同意」的□內打勾；如果您完全不同意，

就在「完全不同意」的□內打勾。 

 

 完全 

不同意 

大部分

不同意 

大部分

同意 

完全

同意 

1. 不吸毒的人生是無聊的 □ □ □ □ 

2. 不吸毒，我做不了任何事 □ □ □ □ 

3. 即使停止吸毒，我的生活也不會變得更好 □ □ □ □ 

4. 如果停止吸毒，我的人生將會是沮喪的 □ □ □ □ 

5. 我沒有足夠的能力吸毒 □ □ □ □ 

 

6. 不吸毒，我無法與人交往 □ □ □ □ 

7. 我會吸毒全是別人造成的 □ □ □ □ 

8. 沒有毒品我無法放鬆 □ □ □ □ 

9. 不吸毒，我無法解除我的焦慮 □ □ □ □ 

10. 我只吸一次應該不會上癮 □ □ □ □ 

 

11. 吸毒可以使人暫時忘掉煩惱 □ □ □ □ 

12. 吸毒可以滿足好奇心 □ □ □ □ 

13. 吸毒會帶給我充滿刺激的感覺 □ □ □ □ 

14. 有時心想活著沒有意義，乾脆吸死算了 □ □ □ □ 

15. 我應該不會那麼倒楣，吸毒又被警察捉到 □ □ □ □ 

 

16. 只要不讓別人發現，吸一、兩口沒關係 □ □ □ □ 

17. 吸毒可以紓解被人冤枉時心裡不平的感覺 □ □ □ □ 

18. 吸毒可以解除病痛 □ □ □ □ 

19. 吸毒可以增強性能力 □ □ □ □ 

20. 偶爾吸毒不會損害身體健康 □ □ □ □ 

 

21. 吸毒花自己的錢，又不是殺人搶劫，別人不必管太

多 
□ □ □ □ 

22. 吸毒是減肥的好方法 □ □ □ □ 

23. 再吸一口我就會把毒品戒掉 □ □ □ □ 

24. 吸毒是提神的好方法 □ □ □ □ 

25. 吸毒可以紓解工作壓力 □ □ □ □ 
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26. 吸毒是一場理智與慾念的拉鋸戰，而理智終究會失

敗 
□ □ □ □ 

27. 渴求吸毒是生理反應，因此我根本無法抗拒 □ □ □ □ 

 

 完全

不同

意 

大部

分不

同意 

大部

分同

意 

完全

同意 

28. 如果我無法滿足對吸毒的渴求，這難過的情形會越

來越嚴重 
□ □ □ □ 

29. 渴求吸毒的感覺使我發狂 □ □ □ □ 

30. 我總是對毒品產生渴求 □ □ □ □ 

31. 如果您從來沒有吸過毒，就無法想像那種渴求毒品

的感覺 
□ □ □ □ 

32. 我這輩子將會持續的對吸毒產生渴求 □ □ □ □ 

 

33. 我無法控制渴求毒品時身體上的不舒服 □ □ □ □ 

34. 對吸毒的渴求遠勝於自己的意志力 □ □ □ □ 

35. 當我渴求毒品時，根本無法控制自己的想法與意念 □ □ □ □ 

36. 只要有想吸毒的念頭，我一定會去找毒品來用 □ □ □ □ 
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匹茲堡睡眠品質量表 

請你就過去一個月來的日常（大多數）的睡眠習慣回答下列問題： 

1.過去一個月來，你通常何時上床？             _____時_____分 

2.過去一個月來，你通常多久才能入睡？         _____分鐘 

3.過去一個月來，你早上通常何時起床？         _____時_____分 

4.過去一個月來，你實際每晚可以入睡幾小時？   _____時_____分 

 

以下問題選擇一個適當的答案打勾，請全部作答？ 

5.過去一個月來，你的睡眠出現下列困擾情形，每星期約有幾次？ 

                                     從      不     約       三 

                                     未      到     一       次 

                                     發      一     兩       或 

                                     生      次     次      以上 

（1）無法在 30分鐘內入睡。           □      □     □       □ 

（2）半夜或凌晨便清醒。              □      □     □       □ 

（3）必須起來上廁所。                □      □     □       □ 

（4）覺得呼吸不順暢。                □      □     □       □ 

（5）大聲打鼾或咳嗽。                □      □     □       □ 

（6）會覺得冷。                      □      □     □       □ 

（7）覺得躁熱。                      □      □     □       □ 

（8）作惡夢。                        □      □     □       □ 

（9）身上有疼痛。                    □      □     □       □ 

（10）其他，                         □      □     □       □ 

      請說明：________________________________________ 

6.過去一個月來，整體而言，你覺得自己的睡眠品質如何？ 

      □很好     □還不錯     □差了點  □很差 

7.過去一個月來，你通常一星期幾個晚上需要使用藥物幫忙睡眠？ 

      □未發生   □不到ㄧ次   □ㄧ兩次  □三次或三次以上 

8.過去一個月來，你是否曾在用餐、開車或社交場合瞌睡而無法保持清醒，每星期約幾

次？ 

      □未發生   □不到ㄧ次   □ㄧ兩次  □三次或三次以上 

9.過去一個月來，你會感到無心完成該做的事。 

      □沒有     □有一點     □的確有  □很嚴重 

10.你有睡伴和室友嗎？ 

      □沒有睡伴或室友            □睡伴或室友不同臥房 

      □睡伴同室友不同床          □睡伴或室友同床 
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假如有睡伴或室友，請你問他並繼續作答；過去一個月來，下列情形每星期約出現幾次？ 

                                                從      不     約       三 

                                                未      到     一       次 

                                                發      一     兩       或 

                                                生      次     次      以上 

（1）大聲打鼾。                                 □      □     □       □ 

（2）入睡中出現一陣子停止呼吸現象。             □      □     □       □ 

（3）入睡中出現腳（包括腿部）抽動或顫動現象。   □      □     □       □ 

（4）夜間起來出現意識混亂或人時地分不清楚現象。 □      □     □       □ 

（5）其他入睡中的躁動與不安情形。               □      □     □       □ 

請說明：__________________________________ 

 

 

  



77 

附件十五、作業指引 

針刺療法輔助鴉片類物質成癮治療之指引 2016.11.14 

壹、 前言 

物質成癮是一種偏差的行為模式(deviance)，個案因不當使用特定物質

而造成顯著的失能或困擾，成癮所衍生的人際關係破碎、生產力下降，乃

至意外事故、犯罪以及疾病等問題，消耗掉龐大的社會成本。在美國，每

年因物質成癮造成的經濟損失據估達六千億美元。 

過往社會多以道德譴責或法律來懲罰成癮者，如今神經生理學已發現

成癮與神經內分泌系統失調、大腦獎賞迴路異常等病生理變化有關，屬於

一種慢性易復發的大腦疾病，「成癮需要積極治療」的觀念已在先進國家建

立，並推動以「成癮治療」為核心的戒治模式，唯物質成癮的原因相當複

雜，涉及生理、心理、社會等諸多層面，成癮治療需要「多元介入

(multicomponent intervention)」也是目前主流的共識。 

屬於鴉片衍生物的海洛因(Heroin)，是已知最強的成癮物質，也是對自

身及社會危害最烈的濫用物質之一。海洛因目前仍為臺灣非法物質（即俗

稱的毒品）之大宗，我國自開始推動減害計畫(Harm Reduction program)引

進美沙冬維持（替代）療法(methadone maintenance treatment, MMT)以來，

有效降低了海洛因相關的愛滋感染率與竊盜率，成效斐然，唯美沙冬維持

療法需每天至院所服用，生活自由大受限制，往往同時受失眠、憂鬱、焦

慮、便秘等的困擾。現在另有丁基原啡因(buprenorphine)舌下錠（另加入

naloxone，商品名 suboxone）可供患者帶回使用，但目前推廣成效尚不如預

期。 

全球以輔助與替代療法(CAM)來協助成癮治療已相對普遍，其中又以

針刺療法(Acupuncture)接受度最高，實證也最多，相關的發展及研究亦持續

在進行。 

本指引將針對中醫相關人員，介紹參與海洛因成癮治療須具備的重要

概念，以及針刺療法在成癮治療的應用、並提供相關建議及說明注意事項。 

 

貳、 重要概念 

一、物質成癮 

物質成癮指個案因不當使用特定物質而造成顯著的失能或困擾，其臨

床特徵包括個案會重複尋求特定物質，且逐漸增大用量，以滿足快感和避
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免戒斷帶來的折磨，即便會產生嚴重的不良後果也難以停止。有關 DSM-5

對物質使用疾患(SUD)的診斷標準與分級如下表 

 嚴重度 

1. 使用量過大或使用時間過長已超出自己的預期 0-1：無此診斷 

2-3：輕度 SUD 

4-5：中度 SUD 

6~最高：嚴重 SUD 

 

發生在 12 個月內 

 

*更多細節可參考

DSM-5 等相關

資料或書籍。 

2. 不斷有想戒的念頭或曾嘗試戒卻失敗 

3. 花過多時間在獲取物質、使用物質或從物質的作用

中恢復 

4. 反覆使用物質導致無法完成重要的義務，如工作或

學業 

5. 社交或人際關係已經產生問題甚至惡化，仍持續使

用 

6. 導致重要的社交工作或休閒活動都停止或減少 

7. 即使會造成身體的危險仍持續使用 

8. 身體或心理上的問題已經產生甚至惡化，仍持續使

用 

9. 耐受性 

10.戒斷症狀 

11.渴藥或有強烈的慾望或衝動想使用該物質 
 

成癮主要有生理依賴及心理依賴兩方面的原因，生理依賴指的是戒斷

症狀及耐藥性，而心理依賴即俗稱的心癮，指的是渴藥(craving)或有強烈的

慾望或衝動想使用物質，以獲得愉悅感、興奮感等。 

二、成癮治療 

成癮治療依目的可區分成兩大類，分別是減害(Harm Reduction)及完全

戒絕(Abstinence)。 

1. 減害療法：透過改變用毒的型態，以「減少傷害與降低危險性」為目的

一種治療方式，目前又以替代療法為代表。 

替代療法的精神在於： 

a. 轉為較安全的藥物使用方式。 

b. 降低藥物使用的劑量與頻率－部分戒絕。 

c. 以較安全的藥物取代。 

美沙冬維持療法可說是減害療法的代表，具體的好處包括： 
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a. 降低注射毒品的行為，減少感染血液傳染病如愛滋病、B 或 C 型肝炎

的機率。 

b. 降低毒品戒斷症狀所造成的不舒服。 

c. 減少海洛因的使用與花費。 

d. 無需過著每天找毒品，甚至因而犯罪的生活。 

e. 改善身心健康狀況。 

f. 改善與親友的關係與互動。 

g. 可以維持正常的工作、生活作息及社交活動 

有人稱美沙冬療法是務實的做法，對公共衛生的促進功不可沒。在

維持穩定上，美沙冬也確實有非常好的效果。 

2. 完全戒絕：近似我們傳統認知的戒毒的概念，其模式一般可分為三階段： 

a. 脫毒(Detoxification)：首先使成癮者順利渡過急性生理的戒斷反應期－

打斷用毒的惡性循環。在部分住院脫毒或監所，此階段大約需要一至

二周的時間，一般會配合使用美沙冬或丁基原啡因甚至是中藥。少部

分亦有不依靠藥物的脫毒，但有其風險。 

b. 穩定(stabilization)：此階段的治療重點在於控制心理依賴（心癮），

透過心理諮商、團體治療、認知行為療法等方式，重建患者的價值觀

與自尊，並學習人際互動應對的技巧，達到脫癮的目標，以預防復發。 

c. 康復(recovery)：逐步協助患者建立健康與調適的生活型態，最後重返

社會。 

大於 3 個月以上未再施打海洛因，可稱之為緩解(Remission)。若治

療過程中仍有偶會使用，稱為 lapse，一般認為單次的使用，在康復的過

程可視為正常的現象，不代表治療失敗(failure)或復發(relapse)。 

若以治療方式來區分，除了「藥物治療(pharmacological treatment)」

外，「治療性社區 (therapeutic community)」和「自助性團體 (self-help 

groups)」也是常見的治療方式。 

 

參、 針刺療法 

針刺療法在華人社會是極普遍的治療方式，使用已超過數千年，並且

有較廣泛的適應症。針刺療法有其自成的理論系統，運用經絡、穴位、氣

血等概念來解釋人的生理與病理，透過針刺在特定的穴位，能調節經絡的

氣血運行與平衡，達到治病的目的。 
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一、優勢 

針刺療法的優勢在於實惠、簡便、副作用相對少且輕微，此外，針刺

療法屬於「非藥物治療(non-pharmacological treatment)」，對於藥物依賴者而

言，針刺療法除了可能直接減少藥癮，也可以改善睡眠障礙、憂鬱、焦慮

等問題，減少相關藥物的使用，進而強化患者的自信，相信可以發揮自己

內在的力量，而非僅依賴外來的藥物來克服難關。 

二、方式 

目前國際上常運用於成癮治療的針刺方式有以下數種： 

1. 手法針刺(Manual Acupuncture, MA) 

2. 電針(Electroacupuncture, EA）(上述兩類可統稱為 needle acupuncture) 

3. 耳針(Auricular Acupuncture, EA) 

4. 較新的發明則如經皮穴位刺激 (Transcutaneous electrical acupoint 

nerve stimulation)、雷射針灸(laser acupuncture)等一般也被歸為針刺

療法。 

三、穴位 

體穴可以：足三里、三陰交、合谷、內關、神門、百會等強壯安神的

穴為基本處方，亦可加強補腎的穴位如腎俞，以及督脈的穴位或肺經的穴

位等，採雙側施針。 

耳穴可以：交感、神門、肺等三穴為基本處方，或加肝和腎兩穴，或

依其他症狀選其他穴位。採雙側施針。 

四、頻率、強度與時間 

1. 建議施以電刺激，頻率 2~100Hz，強度以病患能接受為度， 

2. 治療時間建議為十五至三十分鐘。 

3. 建議五到八周為一療程，每周治療二至三次，視患者意願每天治療

亦可，但注意針刺穴位的狀況，部分穴位可交替使用。 

五、療效評估 

常用療效評估方式包括美沙冬用量、鎮靜安眠藥用量、自訴生活品質、

症狀變化以及治療的穩定性等 

可利用之客觀量表則如：貝氏焦慮及憂鬱量表、匹茲堡睡眠量表、海

洛因渴藥程度視覺類比量表、生活品質量表 SF-36、Severity of Dependence 

Scale、Clinical Opiate Withdrawal Scale、Barratt Impulsiveness Scale、Craving 

Scale 等。 
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六、其他 

在門診單以針刺療法進行急性脫毒治療或單純只用針刺療法取代美沙

冬都是不建議的，但已有不少臨床試驗嘗試在住院有給予西藥的情況下，

結合針刺治療則不在此限，另若在患者美沙冬劑量下降一定程度，由主治

醫師評估穩定且適合的情況下，亦可嘗試用較密集的針刺治療協助患者將

美沙冬減至最低。 

針刺治療尤其耳針治療可結合團體治療或心理治療諮商等，可獲得更

佳的效果。 

 

肆、 注意事項 

一、感染管制 

針刺屬侵入性治療，醫療人員需作好相關的安全防護及感染管制措施。 

二、高退出率與增加順從度 

部分針刺療法介入的研究，都發現有高退出率(dropout rate)的現象，尤

其在門診的情境下有較高機會發生。 

成癮個案可能因較無法延遲滿足、較怕痛，或對治療有較高的期待等

因素，影響治療的順從性，使得退出率提高，充分的溝通，良好的個案管

理以及合宜的環境動線設計都是可以增加順從度的辦法。 

尤其受過訓練的專責個案管理人員可能是必要的。 
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附件十六、臨床路徑 

105 年院內中醫耳穴壓貼及電針輔助美沙冬替代療法臨床路徑 

 第一次治療（第一天） 第二至七次治療 第八次治療（第四周末） 

基

本

評

估 

 病史、現病史詢問（內科及精神科等

疾病史，戒斷症狀評估等） 

 藥物濫用史 

 藥物史（含精神科用藥狀況紀錄） 

 疼痛評估 

 HIV、HBV、HCV 等血液傳染性疾

病：NO / HIV / HBV / HCV /其他 

 現病史詢問（心理精神

狀態及戒斷症狀評估） 

 精神科用藥狀況紀錄

與評估 

 疼痛評估 

 現病史詢問（心理精神

狀態及戒斷症狀評估） 

 精神科用藥狀況紀錄

與評估 

 疼痛評估 

檢

驗

檢

查 

 基本生命體徵：T / P / R / BP 

 中醫四診及辨證 

 基本生命體徵： 

T / P / R / BP 

 基本生命體徵： 

T / P / R / BP 

 尿液鴉片類藥物檢測 

成

效

指

標 

主要成效指標評側 

 貝氏焦慮量表 

 貝氏憂鬱量表 

 匹茲堡睡眠量表 

 Severity of Dependence Scale 

 海洛因渴藥程度視覺類比量表 

 主要成效指標評側 

 貝氏焦慮量表 

 貝氏憂鬱量表 

 匹茲堡睡眠量表 

 Severity of Dependence 

Scale 

 海洛因渴藥程度視覺

類比量表 

治

療 

 耳穴壓貼：雙側耳神門穴（另可用交

感、肺、肝、腎等點），以磁珠或

王不留行種壓貼，每五分鐘按壓一

次，共二十分鐘，壓貼可由患者帶

回，衛教自行按壓。治療每周至少

兩次。 

 耳穴壓貼治療  耳穴壓貼治療後（可將

壓貼帶回），休息一

週。 

護

理

照

護 

 紀錄每日美沙冬劑量及出席狀況 

 耳穴壓貼治療護理指導 

 安排治療時間及追蹤治療狀況 

 心理精神狀態及戒斷症狀評估 

 壓貼穴位皮膚狀況評估 

 回診提醒 

 心理精神狀態及戒斷

症狀評估 

 壓貼穴位皮膚狀況評估 

 回診提醒 

 心理精神狀態及戒斷

症狀評估 

其

他 

次級成效指標可選用生活品質量表

SF-36、Craving Scale、Clinical Opiate 

Withdrawal Scale、Barratt Impulsiveness 

Scale 等 

  

簽

章 

醫師/護理師 醫師/護理師 醫師/護理師 
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105 年院內中醫耳穴壓貼及電針輔助美沙冬替代療法臨床路徑-續 

 第九次治療（第六周開始） 第十至十五次治療 第十六次治療（第十周末） 

基

本

評

估 

 現病史詢問（心理精神狀態及戒斷

症狀評估） 

 精神科用藥狀況紀錄與評估 

 疼痛評估 

 現病史詢問（心理精神

狀態及戒斷症狀評估） 

 精神科用藥狀況紀錄

與評估 

 疼痛評估 

 現病史詢問（心理精神

狀態及戒斷症狀評估） 

 精神科用藥狀況紀錄

與評估 

 疼痛評估 

檢

驗

檢

查 

 基本生命體徵：T / P / R / BP 

 中醫四診及辨證 

 尿液鴉片類藥物檢測 

 基本生命體徵： 

T / P / R / BP 

 基本生命體徵： 

T / P / R / BP 

 尿液鴉片類藥物檢測 

成

效

指

標 

主要成效指標 

 貝氏焦慮量表 

 貝氏憂鬱量表 

 匹茲堡睡眠量表 

 Severity of Dependence Scale 

 海洛因渴藥程度視覺類比量表 

 主要成效指標 

 貝氏焦慮量表 

 貝氏憂鬱量表 

 匹茲堡睡眠量表 

 Severity of Dependence 

Scale 

 海洛因渴藥程度視覺

類比量表 

治

療 

 耳穴壓貼合併電針治療：雙側耳神

門穴（另可用交感、肺、肝及腎等

點），以磁珠或王不留行種子壓貼，

每五分鐘按壓一次，共二十分鐘，

壓貼可由患者帶回，衛教自行按

壓。針刺雙側合谷與足三里得氣後

（另可加三陰交、內關、神門、百

會、腎俞，督脈穴位及肺經的穴位

等），同側接上電針儀，頻率 2 至

100Hz，強度以病患能接受為度，留

針二十分鐘。治療每周至少兩次。 

 耳穴壓貼合併電針治療  耳穴壓貼合併電針治療 

護

理

照

護 

 紀錄每日美沙冬劑量及出席狀況 

 耳穴壓貼及電針治療護理指導 

 安排治療時間及追蹤治療狀況 

 心理精神狀態及戒斷症狀評估 

 穴位皮膚狀況評估 

 回診提醒 

 心理精神狀態及戒斷

症狀評估 

 穴位皮膚狀況評估 

 心理精神狀態及戒斷

症狀評估 

其

他 

  一個月後可再追蹤 

簽

章 

醫師/護理師 醫師/護理師 醫師/護理師 
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附件十七、中西醫合作流程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

中醫輔助美沙冬替代療法中西醫合作流程 

 

  

西醫師評估 

轉介 

中醫師評估 

 

中醫針灸輔助美沙冬替代療法轉介單 

 

美沙冬治療狀況評估 

 治療穩定達一個月 

 美沙冬劑量未增減 

 個案願意接受中醫針灸治療 

 

其他合併之問題 

 失眠 

 情緒失調 

 焦慮 

 便祕 

 渴藥 

 

轉介醫師 

 

中醫耳穴壓貼及電

針輔助美沙冬替代

療法臨床路徑 
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附件十八、政策建議 

建立中醫參與戒毒治療模式之政策建議 2016.12.13 

壹、背景說明 

105 年 6 月 15 日，蔡英文總統出席警政署警察節慶祝大會致詞時強調，

「毒品防制是政府的第一要務」，並宣布要「向毒品宣戰」，表達「這場戰

爭只准勝、不准敗」的決心。事實上，我國毒品問題形勢確實相當嚴峻，

尤其近來毒品大舉入侵校園，施用年齡顯著年輕化的趨勢，最令人感到擔

憂。 

為全面防制毒品氾濫，104 年 6 月 15 日行政院即核定「有我無毒，反

毒總動員方案」，詳劃司法、教育、社福及醫療等單位的職責並整合之。在

「策略與具體作為」責請衛生福利部為「毒品戒治」工作之主政機關，並

指示須推動多元戒毒方案：「整合並運用各領域專業資源，廣納中醫、西醫

等各種療法」。 

成功的毒品防制不僅需要第一線司法、醫療、社福、教育等人員的投

入，更需要全民做後盾，強化社區與家庭功能，共同建立一個接納與關懷

的網路，並促進社會結構性問題的改善。 

中醫師是醫療專業人員，也是社會的公民，參與毒品防治工作，責無

旁貸。 

 

貳、國外政策借鑑 

美國總統歐巴馬（Barack Obama）自上任以來，即對毒品問題採取「治

療為主，懲治為輔」的路線，歐巴馬不斷強調「help people get treatment」、

「成癮影響的是每一個人(we’ve realized [addiction] affects everyone.)」，並具

體反應在歷年制訂的《國家毒品管制戰略（National Drugs Control Strategy）》

上，提倡「早期治療(Seeking early intervention opportunities in health care)」、

「治療整合 (Integrating treatment for substance use disorders into health care 

and supporting recovery)」等理念，相關預算之編列也以成癮「預防和治療」

的比重為最高。 

2016 年 5 月 29 日歐巴馬在與全國的藥癮治療醫師及患者代表座談時，

仍再次強調應該將藥物成癮當成健康問題來治療，而非只用司法來懲罰。 

最近歐巴馬更積極爭取相關團體支持 2017 年度遏止海洛因等鴉片類藥

物氾濫的預算案，規劃兩年將投入十一億美金，其中有九千兩百萬會用於
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職能與醫藥等康復治療。 

 

參、國外運用中醫專業協助戒毒概況 

國際間重要衛生機關與戒毒組織對於中醫針刺療法協助戒毒的接受度

極高，茲將具代表性者整理如下： 

一、世界衛生組織(WHO) 

1979 年 WHO 將藥癮治療列為針灸的 43 項適應症之一； 

1996 年 WHO 仍將藥癮治療列為針灸的 64 項適應症之一； 

2003 年續列入適應症，歸類成第二類 Diseases, symptoms or conditions 

for which the therapeutic effect of acupuncture has been shown but for 

which further proof is needed. 

二、歐美各國 

1997 年美國國衛院共識宣言(National Institute of Health Consensus 

Statement)指出針刺療法可以做為成癮「全方位處置計畫(comprehensive 

management programs)」裡的一環。 

隸屬於美國物質濫用與心理健康服務管理局(Substance Abuse and 

Mental Health Service Administration, SAMHSA)的物質濫用治療中心(The 

Centre for Substance Abuse Treatment, CSAT)，定期發表治療改善指引

(Treatment Improvement Protocols, TIPs)，至今仍有專章介紹說明針刺療法的

應用。 

美國紐約南布朗克斯的林肯醫院(Lincoln Hospital)是西方最早有系統

的以針刺治療成癮疾患的機構之一，自 1974 年起二十多年的時間裡，僅林

肯醫院就訓練了七千多名醫療人員從事耳針戒毒療法，1985 年美國國家針

灸戒毒學會(National Acupuncture Detoxification Association, NADA)成立，發

展出一套以耳針為核心的完整戒毒模式，稱為「NADA 療法 (NADA 

protocol)」。NADA 定期開設培訓課程，完成 70 小時的訓練者可獲頒證書，

透過各地的訓練師，NADA 至今培訓了數以萬計的耳針戒毒專門員(Acu 

Detox Specialist, ADS)。且 NADA 的會員遍布全球，僅英國與美國至少超過

250 間醫療院所採取此療法。紐約州等十四個州的醫療管理部門特別訂立

ADS 的管理辦法或法規，允許獲得證書的醫療人員（非執照針灸師）使用

耳針療法為患者做戒毒治療，但針刺限於耳部。 

NADA 療法在西方擁有相當大的影響力，許多臨床研究都是以此為主

要介入方式，尤其是用於治療古柯鹼，有不少相關的臨床研究。 
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三、中國和香港 

中國和香港對於針刺乃至中藥戒毒的支持可說不遺餘力。 

香港：香港是最早發展現代針刺成癮治療的地區，有其深厚的傳統，相關

實務經驗頗豐，上述 NADA 療法即是源自於香港，在加以變化。許

多臺灣的成癮者甚至會特地到香港或澳門等地接受戒毒治療。 

中國：鴉片氾濫與成癮一直是中國歷史的一個痛，直到中國共產黨當政，

動員全中國實行一系列共產主義運動，毒品問題才漸趨沉寂，但自

中國實施改革開放後，毒品又開始猖獗，中國政府投入相當多的資

源進行防治，除了發展針刺戒毒療法外，也支持許多重要的基礎實

證研究。此外，在中國運用中藥戒毒亦相當普遍，舉例來說，中國

衛生部所制訂之《關於阿片類成癮常用戒毒療法的指導規程》及《抗

阿片類戒斷症狀藥物臨床試驗指導原則》，將海洛因依賴程度分為

輕、中、重三級，制訂不同的脫毒治療方案，各方案皆指示應使用

中成藥「參附脫毒膠囊」共同進行治療。其他中國衛生機關核准的

成癮治療中成藥尚有濟泰片、益安回生口服液等，亦頗具市場。 

 

肆、建立中醫參與戒毒治療模式之建議 

如前所述，毒品防治工作需要全民共同參與做為後盾，更有賴司法、

醫療、社福、教育等第一線人員的投入。 

然而臺灣實際上參與毒品防治的人員其實有限，投身成癮治療的醫療

人員更屈指可數，除了與大眾的刻板印象有關，亦不乏缺乏機會與管道者，

此外，經費的不足、不穩定更是重要的原因。 

動員反毒亟需大量專業醫療人員的投入，相關資源的支持不可或缺。 

中醫師是通過國家考試合格之專業醫療人員，新一代中醫師更多數經

過中西醫兩種大專醫學教育之養成，在反毒的策略佈局上，應足以擔當一

定的角色，且臺灣中醫師超過九成--近五千多人，皆在基層執業，應加以訓

練組織，成為社區有力的反毒隊伍，共同建構縝密的反毒網路。 

為達以上目標，茲建議如下事項： 

一、規劃針對中醫師的成癮暨成癮治療相關教育訓練課程 

初步的調查顯示，毒品成癮個案是較少利用中醫的族群，且健保並不

給付成癮治療，中醫師較不會主動去開發個案，再加上其他體制上的限制

等，導致臺灣的中醫師對於成癮治療的領域向來比較陌生，對毒品與成癮

相關的知識與照護能力普遍較不熟悉。 
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建議應由中醫師公會與成癮防治的相關學會及主管機關等，共同針對

中醫師設計合適的教育訓練課程，配以法規及專業課程之學分，鼓勵中醫

師參與學習，以建立中醫師足夠的反毒意識。 

二、中醫師擔任反毒守門人/成癮關懷者 

「無毒社區」已是國外重要的反毒模式，建立以社區為中心的反毒方

案，能達到事半功倍的效果。臺灣中醫師多數在基層執業，在透過上述的

基礎教育訓練後，應可賦予反毒守門人或成癮關懷者的角色，發揮在基層

的優勢，參與社區成癮防治的工作，配合政策，宣導正確觀念，並能關懷

成癮者及其家庭。適時進行初步的成癮預防、輔導與轉介的工作。 

三、訓練專門中醫戒毒治療人員 

透過先前的回顧，可知已中醫專業協助戒毒在國外已相當普及，相關

實證亦不少，臺灣應積極推展相關之工作。 

建請有關單位應培養中醫成癮治療的專業人才，支持中醫師投入發展

中醫成癮治療的臨床與研究。目前可先規劃由推動針刺輔助美沙冬治療的

模式開始，加強中西醫合作的默契。 

精神科醫師執行成癮治療業務規定每年需有 8 小時的相關訓練，未來

中醫師第一線參與戒毒治療時，建議宜安排接受 6-8 小時的訓練並取得認

證，課程可由成癮科學學會及中醫師公會共同設計。 

四、建立中醫參與戒毒治療的管道（跨院與診所合作之可行模式） 

由於過去中醫師較少接觸成癮個案，成癮個案本身總數亦較少，現階

段跨院與診所之合作模式宜先採轉介與媒合制，規畫全台的美沙冬給藥點

（約兩百間）一對一配對基層中醫院所試行（中醫師通過培訓認證可申請

之），建立初步的合作默契。日後再依試行狀況大幅開放至所有中醫院所。 

事實上，成癮者的中醫利用率偏低，相當高比例的成癮者甚至從未接

觸過中醫，或不曉得中醫專業也可協助其戒癮，加之成癮者衝動、需立即

滿足的特質，導致配合度不佳(poor compliance)或缺乏個案缺乏動機(low 

motivation)，臨床治療時較易流失，故需有良好的個案管理措施，才能確保

個案穩定接受治療。同時足夠之宣傳與補助措施也都是必要的，以鼓勵個

案能進入到中醫的治療系統，持續穩定的接受治療，必要時或可考慮搭配

行政或司法的措施。 

五、中藥戒毒之研究開發 

中醫重視體質調養，臟腑氣血平衡及七情調治等，運用中藥戒毒也有

傳統的經驗為基礎，中國和香港使用中藥協助戒毒以行之有年，全球藥物
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成癮的態勢仍極嚴峻，是醫療與公衛等界的重大考驗，建請有關單位能投

入資源，支持實證安全的中藥成癮治療模式之開發，提升成癮治療的成效。  

六、藥癮治療人員耳穴壓貼培訓與認證課程 

耳針戒毒療法在國外相當普及，具改善睡眠和情緒之實證，臺灣的藥

癮戒治人員卻多不熟悉，臨床上操作不多，建議可將耳針改為較不具侵入

性的耳珠，設計耳穴壓貼戒癮培訓與認證課程，提升藥癮戒治人員多元的

照護能力，人員在醫療資源缺乏的區域時，也可透過輔助治療，提升治療

的療效。 
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附件十九、案例報告 

戒毒病例報告 

彰化基督教醫院中醫部 

<患者基本資料> 

• 姓名：陳 xx 

• 性別：女 

• 年齡：40 歲 

• 病歷號碼：164xxxxx 

• 婚姻：已婚 

• 身高：xxxcm 

• 體重：xxkg 

 

一、 主訴 

眠差兩年多 

二、 現病史 

這位 40 歲女性，過去無特殊病史。約在 30 歲時，結識不好的朋友，

而開始接觸海洛因，使用了 6~7 年，後來因進入家庭，決心戒除毒癮，於

兩年前開始至鹿東醫院服用美沙冬，但失敗了兩次，都因眠差精神不佳及

情緒焦慮煩躁而復吸。此次第三次開始美沙冬療程，現在劑量不高，約

2.4ml，但仍無法完全戒斷，睡眠差及疲倦體力差為戒斷過程中最大的困擾，

因此尋求中醫協助。 

三、 過去病史：無特殊病史 

四、 過敏史：無食物或藥物過敏史 

五、 個人史：菸：少量 酒：偶爾 檳榔：無 

六、 家族史：無重大家族病史如癌症、心臟病、以及生長缺陷等 

七、 中醫四診 

望   舌淡紅 尖稍有朱點  苔白厚 後根黃  舌下絡脈怒張 

聞   聞語音：無異常 

     聞氣味：無異常 

問   全身：怕熱、無盜汗情形，現已無。 

     頭項：無頭暈頭痛。 

     腰背、四肢：無異常。 
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     胸腹：偶腹脹。 

     飲食：食慾可，但食後易腹脹，偶胃酸上逆，飲食不忌口，常喝

冷飲及重口味食物。 

     二便：排便 1~2 日一行，排便較糊。 

     五官：口乾舌燥。 

     睡眠：晚上 11 點就寢，需翻來覆去許久才能入睡。 

     情志：較多焦慮不安，偶有藥物渴求。  

     精神：常覺疲倦、身重 

切   右脈濡軟 右關滑 

     左脈細 關弦 

八、 整體回顧 

這位 40 歲女性，過去無特殊病史。約在 30 歲時，開始接觸海洛因，

使用了 6~7 年，於兩年前開始至鹿東醫院服用美沙冬，但曾兩次皆因眠差

精神不佳及情緒低落煩躁而復吸。此次第三次開始美沙冬療程，現在劑量

不高，約 2.4ml，但仍無法完全戒斷，睡眠差及疲倦體力差為戒斷過程中最

大的困擾。食後易腹脹，偶胃酸上逆，排便糊，易口乾舌燥，多焦慮不安，

常覺疲倦身重。舌淡紅，尖稍有朱點，苔白厚，後根黃，舌下絡脈怒張。

右脈濡軟、右關滑，左脈細、左關弦 

九、 時序圖 

 

十、 理法病機四要素 

 病因 

不內外因：海洛因、美沙冬，飲食生冷不忌、肥甘厚味 

 病位 

臟腑：脾胃 
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 病性 

主證：睡眠差及疲倦體力差 

次證：食後易腹脹，偶胃酸上逆，排便糊，易口乾舌燥，多焦慮不

安 

 病勢 

• 中醫認為煙毒如鴉片類藥物是燥熱之品，會耗傷津液，可能易讓

吸食者喜食寒涼飲食，而此病人飲食不忌口，不忌寒涼及肥甘厚

味，可能因此損傷中焦脾胃，脾胃運化不利，則不能運化水谷精

微，而生濕成痰，因此可見此病患食後腹脹，飲食難消化，偶胃

酸上逆，排便較糊，人疲倦身重，舌苔白厚。而心情焦慮不安，

且對藥物的渴求，五志過極會化火，因此可見舌苔黃，尖有朱點，

口乾舌燥，而痰與火會擾亂心神導致眠差。 

十一、理法方針 

 理 

患者因鴉片類藥物及寒涼冷飲導致中焦脾胃運化不利，而生濕

成痰，影響消化系統，導致食後腹脹、疲倦身重等不適，加上情志

過極化火，導致痰火擾心影響睡眠，脾胃為後天之本，需調理好脾

胃的運化轉輸之力，才能代謝不好的病理產物，因此治療以處理脾

胃功能為主要治療方向。 

近年的針灸研究，多以合谷、內關、足三里、三陰交為最常選

用穴道。因此選用合谷及足三里作為治療，並以耳神門穴舒緩情緒

及焦慮，情緒舒緩才能使鬱火減退，並能幫助睡眠。 

 法 

健運脾胃以化痰祛溼 

 方針 

合谷：大腸經原穴，合胃通腸，調理氣血 

足三里：胃經合穴，健運脾胃 

耳神門穴：可穩定情緒，幫助睡眠。 

十二、追蹤 

從 7-11 至 9-07 完成八次耳豆及八次針灸療程 

對針灸反應較佳，睡眠改善，腸胃消化改善 

美沙冬使用量從 3ml->2.6ml 
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十三、討論 

研究顯示針灸及電針能夠緩解毒癮戒斷症狀的機制是因針灸可以釋放

內源性鴉片類神經傳導物質，可以和其受器結合，以緩解疼痛，幫助藥物

戒斷及產生心理影響 18,21。低頻率的電針(2Hz)加速 β-endorphin，endomorphin

及 encephalin 的釋放，可和 μ-鴉片類受體及 δ-鴉片類受體結合。高頻率電

針(100Hz)加速 dynorphin 的釋放，可和 κ 鴉片類受器結合。 

足三里及合谷為常用的止痛穴道，因此常被運用來做為戒毒的用穴。 

十四、參考文獻資料 

1. 黄 涛；黄 鑫；徐一慧  近代中醫藥治療鴉片成癮述評  遼寧中醫雜誌

2008 年第 35 卷第 1 期 

2. Han, J.S., X.Z. Ding and S.G. Fan. Frequency as the cardinal determinant for 

electroacupuncture analgesia to be reversed by opioid antagonists. Sheng Li 

Xue Bao 38: 475–482, 1986. 

3. Han, J.S., X.H. Chen, S.L. Sun, X.J. Xu, Y. Yuan, S.C. Yan, J.X. Hao and L. 

Terenius. Effect of lowand high-frequency TENS on 

Met-enkephalin-Arg-Phe and dynorphin A immunoreactivity in human 

lumbar CSF. Pain 47: 295–298, 1991. 

4. Han, J.S. Acupuncture: neuropeptide release produced by electrical 

stimulation of different frequencies. Trends Neurosci. 26: 17–22, 2003. Han, 

J.S. Acupuncture: neuropeptide release produced by electrical stimulation of 

different 

5. Han, J.S. Acupuncture and endorphins. Neurosci. Lett. 361: 258–261, 2004.  
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戒毒病例報告 

彰化基督教醫院中醫部 

<患者基本資料> 

• 姓名：林 xx 

• 性別：男 

• 年齡：58 歲 

• 病歷號碼：121xxxxx 

• 婚姻：未婚 

• 身高：xxxcm 

• 體重：xxkg 

 

一、 主訴 

眠差多年 

二、 現病史 

這位 58 歲男性，過去曾服用海洛因多年成癮，但因服毒散盡家財，因

此決定戒毒，進行美沙冬減毒療法已十年，始終無法戒掉美沙冬，曾經嘗

試兩日不喝美沙冬，即出現流汗、想吐、流鼻水、腹瀉等戒斷症狀，因此

持續服用美沙冬。目前飲用藥量約 7.5ml，狀況穩定，藥物渴求低，但睡眠

差是最大困擾，11-12 點入睡，約一點多才能入睡。白天精神差，常哈欠流

淚，對話中時常閉眼打瞌睡，因眠差及改善生活品質尋求中醫協助。 

三、 過去病史：肝硬化，右下肢蜂窩性組織炎未癒。 

四、 過敏史：無食物或藥物過敏史 

五、 個人史：菸：1PPDfor30 年 酒：偶爾 檳榔：無 

六、 家族史：無重大家族病史如癌症、心臟病、以及生長缺陷等 

七、 中醫四診 

望   面色黧黑、暗沉 

    右下肢紅腫包紮拄拐杖 

    舌暗紅、乾、中深裂紋 

聞   聞語音：無異常 

     聞氣味：菸味 

問   全身：畏寒、早期曾有盜汗情形，現已無。 

     頭項：無頭暈頭痛。 
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     腰背、四肢：四肢皮膚枯槁，右下肢紅腫傷口未癒。 

     胸腹：無腹脹腹悶，胸脅痛。 

     飲食：食慾差不易餓，餓了才吃，飲食量少。 

     二便：排便 1~2 日一行，量較少，偶稀水便。 

     五官：無流鼻水，常打哈欠流淚。 

     睡眠：晚上 11 點~12 點就寢，約 1 點多才能入睡。 

     情志：無焦慮煩躁不安，無藥物渴求。  

     精神：精神差，常哈欠流淚，對話中常閉眼打瞌睡 

切   右脈浮弦、重按無力，尺沉 

     左脈弦，重按無力，尺沉 

八、 整體回顧 

這位 58 歲男性，過去有肝硬化病史，曾服用海洛因多年成癮，但因服

毒散盡家財，因此決定戒毒，進行美沙冬減毒療法已十年，始終無法戒掉

美沙冬。目前飲用藥量約 7.5ml，狀況穩定，藥物渴求低，但睡眠差是最大

困擾，11-12 點入睡，約一點多才能入睡。白天精神差，常哈欠流淚，對話

中時常閉眼打瞌睡。平時較畏寒、四肢皮膚枯槁，右下肢蜂窩性組織炎難

癒合。食欲差飲食量少。面色黧黑、舌暗紅、乾、中深裂紋，脈弦但重按

無力，尺較沉。  

九、 時序圖 

 

十、 理法病機四要素 

 病因 

不內外因：海洛因、美沙冬 

 病位 

臟腑：心、脾、腎 

 病性 

• 主證：睡眠差是最大困擾，11-12 點入睡，約一點多才能入睡。
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白天精神差，常哈欠流淚，對話中時常閉眼打瞌睡。 

• 次證：白天精神差，常哈欠流淚，對話中時常閉眼打瞌睡。平時

較畏寒、四肢皮膚乾瘦，右下肢蜂窩性組織炎難癒合。食欲差飲

食量少。 

 病勢 

• 中醫認為煙毒是外來邪毒，皆為辛溫燥烈之品，會吸食成癮，煙

毒稽留，耗氣傷血，損陰及陽，累及臟腑，戕傷正氣，形成了正

虛邪實的病機。 

• 《救世良方》曰：“臟腑賴煙而後快，精神賴煙而後爽，耳目手

足賴煙而後安。一旦無煙漫潤其間，則腎先苦之，腎苦則呵欠頻

頻。肝因困乏，肝困則涕淚漣漣。脾亦生疾矣。蓋脾主信，脾之

感也，如此則五臟交相困矣，五臟交困，眾體無所秉令，輕則一

身痿軟，重則諸疾蜂起，則又何病之不作哉。嗟夫，此之所謂癮

也。”可知煙毒對人體臟腑的損害是五臟皆受到影響。 

• 因此病人因過去長期服用海洛因及美沙冬，短時間可讓人體處於

興奮狀態，但卻虛耗正氣，且導致氣機逆亂，因此戒斷時易出現

焦慮心慌冒汗等不適症狀。而正氣不足，則氣機推動不利而導致

氣滯血結，無法濡養肢體，因此肢體末段的蜂窩性組織炎因氣血

失調，遲遲無法癒合。這類毒品為偏辛燥之品，長期耗損其陰分，

可見皮膚枯槁、舌乾少津、裂紋深，早期還有盜汗情形，而長期

虛耗陰分，陰損及陽，導致陰陽失衡，也出現像陽虛的表現，如

畏寒、體倦，累及臟腑則率先影響先後天之本，腎及脾之陽氣，

腎陽虛則導致面色黧黑、呵欠頻頻、尺脈沉，脾陽不足則中焦運

化動力不足，食慾差，飲食量少，排便量也少，偶有稀水便。因

陰陽失衡、且氣機逆亂，陽不入於陰，導致不寐，而心主神志，

長期的心癮也會影響心神，神不守舍而不寐。 

十、診斷 

西醫病名：鴉片類藥物依賴，伴有戒斷 

中醫病名：藥物成癮，脾腎陽虛 

十一、論治 

理法方針 

理 

• 中醫理論認為，人體各臟腑經絡的生理活動，血液的循行，津液的輸
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布，均靠氣的激發和推動。根據中醫“痛則不通，通則不痛”的原理，

戒毒使用“補氣活血”的方法最為適宜，“補氣”可以增強人體“氣”的推

動能力，促進各臟腑經絡的生理活動，促進血液迴圈，氣行則血行。 

• 根據與針灸戒毒相關的文獻資料統計，臨床研究中最常出現的穴位依

次為：內關、足三里、合谷和三陰交。針對吸毒者常見的神志異常及

身心不適症狀去做改善。 

• 而患者主要以脾腎陽虛為表現，需以大補元氣的穴位，從本質扶正氣

為主要治療的概念，再根據現代研究，選擇足三里及合谷穴，搭配耳

神門穴。 

法   健運脾胃  扶助正氣 

方針 

 合谷：大腸經原穴，能疏風固表、鎮靜除煩、通調氣血 

 足三里：胃經合穴，能健運脾胃、疏通腑氣，並強壯一身之氣血 

 耳神門：位於耳朵上方三角窩處。功效：可清熱安神、穩定情緒、幫

助睡眠。 

十二、追蹤 

10-13  針灸第一次   眠差、右下肢傷口腫痛  美沙冬 7.5ml 

10-15  針灸第二次   右下肢傷口疼痛  痛到無法平躺 眠差 

10-18  針灸第三次   眠差 

10-25  針灸第四次   右下肢痛減 

10-29  針灸第五次   右下肢痛減 

11-01  針灸第六次   眠差、右下肢傷口復痛 

11-05  針灸第七次   右下肢傷口開始長肉 

11-08  針灸第八次   右下肢痛減 

11-12  耳豆第一次   眠稍改善 

十三、討論 

 近年相關研究：中國科學院院士、北京大學神經科學研究所所長韓濟生

教授，從事針灸鎮痛研究逾三十年，他認為針灸的止痛和戒毒原理異曲

同工，並將其研究成果應用於斷癮治療，成為針灸戒毒的先驅。 

 韓教授解釋，嗎啡類毒品（如像本病患這類吸食海洛因）的成癮機轉 è

人的腦袋本來有內源性的類嗎啡物質（如：腦內啡）分泌，產生鎮痛和

欣快的感覺。而外來毒品進入體內可迅速而強烈地產生欣快感，一方面

鼓動了獎賞性神經中樞對這興奮感覺的追求，另一方面抑制內源性類嗎
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啡物質的生成，結果令人對外來毒品的刺激產生依賴，因而成癮。 

 透過穴位刺激促進腦內啡的生成，有效減輕或消除犯癮時的痛苦，卻不

足以引起過度的興奮感，因此戒毒者不會對針灸產生依賴或成癮。 

 若根據中醫理論，傷口長肉需足夠氣血，而病患原先氣血不足，因此傷

口無法癒合，經過針灸後，氣行則血行，也讓傷口加速癒合，並且達到

止痛效果。 

十三、參考文獻資料 

韓濟生‧《從針刺鎮痛到針刺抗毒》‧http://www.hjd800.com/index.html 韓濟

生戒毒網，2009 年 
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附件二十、文獻回顧 

文獻回顧 

鴉片類藥物成癮的針刺治療 

 

摘要 

 
本文首先簡述成癮的概念及鴉片類藥物成癮的危害與治療現況，再對針刺治

療鴉片類藥物成癮的重要發展進行深入的介紹，接著我們以林昭庚教授等人的研

究為基礎，系統性回顧了 1970 至 2016 年為止針刺治療鴉片類藥物成癮的隨機對

照試驗，並就相關研究所面臨的問題和質疑分別探討與回應，最後對未來研究的

方向提出建議。 

針刺治療鴉片類藥物成癮的基礎研究已提供充分的證據支持針刺的療效，但

在臨床試驗的結果則較不一致，我們發現這與各試驗所持的方法學不同有關，對

針刺認知的落差也會對試驗結果產生不同的解讀，要下最終的定論，更多設計合

理精良的試驗是必須的。針刺治療鴉片類藥物成癮在臨床試驗已見到效益包括改

善受試者的睡眠品質、焦慮與憂鬱等，而在特定的收案條件及治療模式下，針刺

可發揮緩解急性戒斷症狀與減低美沙冬用量等效果。綜合考量目前常規的戒毒治

療仍有其侷限，亟需更多元的治療模式參與協助，針刺又為相對安全的療法，我

們建議宜積極透過更嚴謹、更大樣本數的臨床試驗，驗證同時開發針刺治療鴉片

類藥物成癮的潛力。 
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壹、前言 

一、鴉片類藥物成癮及現行療法 

(一)物質成癮 

物質成癮屬於一種偏差的行為模式(deviance)[1]，成癮者受到

所用物質的支配，形成依賴與渴求，失去自我控制的能力，成癮

者會不顧一切的重複尋求該物質，且逐漸增大用量，以滿足快感

和避免戒斷帶來的折磨，即便會產生嚴重的不良後果也難以停

止。物質成癮不只危害個人生理及心理健康，更會癱瘓成癮者的

生活、學習與工作，進而影響到家庭和社會，是以物質成癮向來

是全球公共衛生、社會安全、乃至經濟上的重要議題。  

在過去成癮往往被視為罪行或人格缺失看待，處遇模式消

極，近代隨著神經生理學的進展，發現成癮與神經內分泌系統失

調、大腦獎賞迴路異常等病生理變化有關，屬於一種會逐步慢性

化且易於復發的大腦疾病，這樣的觀點逐漸被各界接受並開始重

視積極的醫療介入。成癮是相當複雜的現象，雖然我們對成癮的

了解已大幅增加，但目前沒有單一的模式或理論可概括解釋成癮

的成因，大體而言，成癮是「環境」和「遺傳」交互影響的結果。

成癮就如同許多慢性疾病一樣，沒有一勞永逸的解藥，可以說成

癮的治療更為棘手，除了藥物外，介入內容應該還須包括生活型

態改變、心理諮商、行為調整，甚至靈性的支持等，最終目標是

協助個案重新建立健康的生活型態，促使其早日回歸社會，而非

僅求個案穩定，不再使用毒品。成功戒癮需要醫療、司法、家庭

及社會等多重因素的配合，如何發展有效的防治措施仍非常迫切。 

(二)成癮物質 

使用後會造成心理依賴及生理渴求的物質即可稱作成癮物

質，其中如酒、香菸、檳榔等屬於合法的成癮物質，而非法成癮

物質，也就是俗稱的毒品，一般則指具有高成癮性、濫用性及社

會危害風險者，衛生主管機關及法務單位均有相關法令列管[1]。

臺灣常見的非法成癮物質包括海洛因 (Heroin)、安非他命

(Amphetamine)、愷他命(Ketamine；K 他命)與搖頭丸(MDMA)等，

古柯鹼(Cocaine)則在國外較為流行。 

其中屬於鴉片類藥物的海洛因是臺灣非法成癮物質之大宗。
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海洛因學名為二乙醯嗎啡，是目前已知最強的成癮藥物，其作用

速度快，時間短，能帶來極大的欣快感，同時也很快產生耐受性，

藥效退時，使用者的自律神經系統會被激發，造成嚴重的戒斷症

狀，包括骨頭酸、畏寒、鼻涕眼淚大量分泌，精神情緒症狀則有

渴癮、焦慮、憂鬱、失眠、易怒等。[2] 

海洛因不論是對使用者本身或是對他人的危害，都較其他物

質為烈，僅次於酒精[3]。海洛因成癮所衍生的人際關係破碎、生

產力下降，乃至意外事故、暴力、竊盜以及傳染病等問題，都將

消耗龐大的社會成本。  

(三)海洛因成癮替代療法及其困境  

現行海洛因成癮的治療是以美沙冬維持療法 (Methadone 

Maintenance Therapy, MMT)為主軸。 

1960 年代以後，美沙冬開始被運用於作為治療海洛因的代替

品，其特性為高脂溶性，可以停留在體內 24 小時或更久，作為治

療鴉片類戒斷症狀效果相當強，相當於二倍的海洛因藥效；此外

美沙冬戒斷症狀較海洛因輕微，其戒斷症狀可以用長時間慢慢減

量之方式來改善，其治療目標是預防與管理戒斷症狀並且可以逐

漸減少海洛因的欣快感的依賴，藉以減低施用海洛因之次數，且

海洛因通常以注射或吸入方式施用，而替代藥物美沙冬通常係以

口服液劑較不易遭致濫用，並可減少因注射所引起之疾病感染

[4]。美沙冬替代療法實施後，臺灣新增愛滋病毒感染人數於民國

95 年呈現 20 年來首見的下降趨勢。[5] 

唯美沙冬維持療法同樣有廣泛的副作用，如便祕、暈眩、困

倦、口乾、頭痛、流汗，膚癢，噁心嘔吐及無力等，影響美沙冬

的遵從性。此外，美沙冬維持療法經常出現心理及精神方面的疾

病[6-7]，或伴隨睡眠障礙，容易導致成癮者放棄戒治而復犯[8]。

長期使用美沙冬亦會造成認知功能及專注力下降 [9-10]，降低基

底核多巴胺傳導物質的功能等[11]。而成癮者服用美沙冬，一至二

年內仍有高達三分之二以上的復犯率[5]。可知美沙冬維持療法仍

有其侷限，尋求或結合其他輔助治療將有其必要性。  

(四)影響戒毒成功之因素 

美國藥物濫用研究所(NIDA，1999)對有效的藥癮治療曾提出

數個重要原則[1]，茲摘錄要點如下： 
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1. 沒有一種治療方式可以適用所有個案，每一個個案都有其特殊

成因、問題和需要，故治療方案應包括治療環境、介入方式和

服務內容，這些對接受治療者而言，是爭取其能回歸家庭職場

和社會，並發揮其建設性功能的成功關鍵。 

2. 治療應具可近性：如果必須經過艱難過程才能獲得治療，藥物

成癮者對於接受治療與否會充滿不確定感；如果治療並非立即

可得或具可近性，則潛在需治療者可能流失。 

3. 有效治療應符合多元需要而非只針對藥物使用：治療要生效，

必須能回應與藥物使用有關的醫療、心理學、社會職業和法律

等問題。 

4. 藥物解毒只是成癮治療的第一階段，實際上，對長期藥物使用

的改變效果十分有限；藥物解毒能安全處理界段時期的急性生

理症狀，使病人停止藥物濫用；雖然解毒不足以協助病人達到

長期戒癮，對部分人而言，戒癮治療要有效果，解毒仍是重要

的先決條件。 

二、針刺療法及其在西方的現況 

針刺療法(Acupuncture)在華人社會是極普遍的治療方式，使用已超過數

千年，並且有較廣泛的適應症。針刺療法有其自成的理論系統，運用經絡、

穴位、氣血等概念來解釋人的生理與病理，透過針刺在特定的穴位，能調

節經絡的氣血運行與平衡，達到治病的目的[12]。 

施以傳統的針刺，應當符合以下基本的操作型定義，即以細的利針在

特定穴位下針，達特定深度產生「得氣」（DeQi，或稱針感）的感覺。得氣

是獲得療效的傳統標誌[13]。 

針刺療法的優勢在於實惠、簡便、副作用相對少且輕微[14]，是國際上

互補與替代醫學(CAM)領域裡最受歡迎的一種治療模式，且使用率仍隨著

時間不斷增加[15]。 

目前國際期刊上常見的針刺方式有以下數種： 

1. 手法針刺(Manual Acupuncture, MA) 

2. 電針(Electroacupuncture, EA)(上述兩類可統稱為 needle acupuncture) 

3. 耳針(Auricular Acupuncture, EA) 

4. 較新的發明則如經皮穴位刺激 (Transcutaneous electrical acupoint 

nerve stimulation)、雷射針灸(laser acupuncture)等一般也被歸為針刺

療法。 
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但在此須強調，目前有關幾種不同針刺形式之間療效與機轉的異同尚

未有明確定論，因此有時雖然為了論述方便，會以針刺療法統稱上述的治

療方式，但在研究分析時仍須各自獨立看待為宜。 

現今針刺的療效已得到越來越多研究的證實，舉例而言，針刺運用疼

痛控制的效果就比較確切[16-17]，尤其是運用於骨骼肌肉系統的疼痛

[18-19]，另外以針刺治療因懷孕、術後或化療所導致的噁心嘔吐也已受到

肯定[12]。在精神醫學領域方面，運用針刺來治療憂鬱已有不錯的證據

[20-21]，運用耳針治療焦慮狀態的研究也有成效[22]。 

世界衛生組織(World Health Organization, WHO)向來支持各國發展傳

統醫學，並肯定將傳統醫學納入衛政體系的效益，在 2013 年最新公佈的「世

衛組織傳統醫學策略：2014 至 2023 年」(WHO Traditional Medicine Strategy 

2014-2023)中，提及二項重要的建議，一是認為應「通過利用傳統和互補醫

學服務改進衛生服務和健康結果的潛在貢獻，並通過確保使用者能夠對自

我衛生保健作出知情的選擇，把傳統和互補醫學服務納入衛生保健服務和

自我衛生保健，從而促進全民健康覆蓋。」二是提出「隨著當前全球普遍

的財政緊縮，在健康促進、自我衛生保健和疾病預防方面使用傳統和互補

醫學，實際上可減少衛生保健費用。」這是對非主流醫學極大的肯定。 

其實國際間重要衛生機關與戒毒組織對針刺戒毒的接受度一直比較

高，茲將有代表性者整理如下： 

1979 年世界衛生組織(WHO)將藥癮治療列為針灸的 43 項適應症之一。 

1996 年 WHO 仍將藥癮治療列為針灸的 64 項適應症之一。 

2003年續列入適應症，唯歸類成第二類Diseases, symptoms or conditions 

for which the therapeutic effect of acupuncture has been shown but 

for which further proof is needed. 

1997 年美國國衛院共識宣言(National Institute of Health Consensus 

Statement)指出針刺療法可以做為成癮全方位處置計畫

(comprehensive management programs)裡的一環[24]。 

隸屬於美國物質濫用與心理健康服務管理局 (Substance Abuse and 

Mental Health Service Administration, SAMHSA)的物質濫用治療中心(The 

Centre for Substance Abuse Treatment, CSAT)，定期發表改善治療協議指引

(Treatment Improvement Protocols, TIPs)，至今仍有專章介紹說明針刺療法的

應用[24]。 

除了歐美，中國和香港對於針刺乃至中藥戒毒的支持更是不遺餘力，
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相關研究與實務經驗頗豐，日後當安排有系統的文獻回顧與實地考察，以

玆日後發展臺灣中醫界毒模式之參考。 
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貳、回顧 

以下內容為針刺治療鴉片類藥物成癮的文獻回顧，共分成三大部分，

首先介紹針刺治療鴉片類藥物成癮的起源與發展，再來簡述基礎研究的突

破，最後是臨床試驗的回顧與分析： 

一、針刺治療鴉片類藥物成癮的起源與發展 

(一)香港溫祥來醫師的研究 

針刺運用於治療物質成癮已超過 40 年。國際上最早的一份文

獻紀錄是 1972 年由香港溫祥來醫師等人所發表的觀察，當時他們

收治了一位 50 歲有五年鴉片(opium)癮史的腦傷病患，該病患在接

受針刺麻醉時，竟自述其戒斷症狀獲得了緩解，當時溫醫師所使用

的是四個體針（右側掌部的合谷及後谿，右側前臂的四瀆及郄門）

合併兩個耳針（神門點與腦幹點），並分別接上半小時的電刺激。

當晚該病患的戒斷症狀再次出現，同樣被上述治療緩解下來[25]。

溫祥來醫師將這次意外的發現發表後，引起了廣泛的關注，包括了

西方新聞媒體的大幅報導。1973 年，溫祥來又收治了 10 名海洛因

及 30 名鴉片成癮者使用電針治療，這次他僅採用雙耳的肺點並接

上電針，逐漸增加刺激頻率，最大到每秒 125 次，同時逐漸加大刺

激的電流，直到病人有感覺，但不致痛苦的程度。溫祥來的觀察發

現，在連續刺激十幾分鐘後，病人的流涕、流淚、疼痛、顫抖、腹

痛等戒斷症狀會逐漸獲得改善，此外，針刺後病人會多感到類似服

用毒品後的欣快滿足感。而治療時間的長短因病人及成癮毒品的種

類而異。每次針刺時間約半小時，開始 2 到 3 天，每天治療 2 至 3

次，接下來的 4 到 5 天，每天治療一次，之後即出院。在所治療的

40 名患者中，有 6 人出院後因有再想用毒品的感覺而回門診接受

治療 1～2 次，2 人因疼痛回來治療[26]。 

今天回首看四十年前的研究，自然有諸多不足，僅稱得上是初

步的臨床觀察，但在當時確實引起醫界不小的討論，也帶動了日後

西方研究針灸戒毒的熱潮。 

(二)美國 Michael Smith 醫師的 NADA 療法 

西方有系統的以針刺治療成癮疾患始於美國的 Michael Smith

醫師，Michael Smith 從 1974 年起便全心投入在研究與推廣耳針戒

毒療法，到 1985 年更有美國國家針灸戒毒學會 (National 
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Acupuncture Detoxification Association, NADA)的成立，培訓了為數

以萬計的耳針戒毒專門員(Acu Detox Specialist, ADS)，至今 NADA

仍持續影響著西方針刺戒毒的發展。 

在 Clinical Addiction Psychiatry 一書中，Michael Smith 醫師有

專章介紹他近四十年的經驗與觀察。以下資料若未特別註明，多參

考自該章節[27]。 

1974 年 Michael Smith 醫師等人在紐約南布朗克斯的林肯醫院

(Lincoln Hospital)開始將溫祥來醫師的治療方案運用於臨床，經過

長時間的實踐與觀察，他們逐漸調整溫祥來的方案，發展出不通電

的耳針療法，使用的耳穴點為肺，交感，神門，腎，肝等五點。1974

到 1978 年間，Michael Smith 醫師的團隊就用針刺協助數百名使用

美沙冬替代療法的病患成功脫毒。1985 年 Michael Smith 醫師發起

成立美國國家針灸戒毒學會(NADA)，並將上述方案取名為 NADA

療法(NADA protocol)。而林肯醫院至今也仍使用以 NADA 療法為

主的整合療法來戒毒。 

NADA 療法自成一套完整的系統，有不少獨特之處，概述如下： 

1. 在耳針部分，NADA 療法認為交感、神門、肺三個點最為必要，

即使不使用肝和腎兩點也不至影響療效。 

2. NADA 療法在施行耳針時，必須以團體的形式來治療，團體應不

低於六人，否則效果可能會減低，治療時間一次為 40 到 45 分鐘。 

3. NADA 療法將社會心理復健視為重點，強調支持性非對抗性

(non-confrontational)的個別輔導，並建議在療程早期應兼採匿名

戒毒協會（anonymous narcotics，或譯作匿名毒癮者互助會）或

十二步驟（twelve steps，或譯作零程十二步驟）等互助團體的活

動形式。 

4. 需要時可配合使用助眠的藥草複方（由 Michael Smith 醫師開

發）。 

5. 接納每一個病患而不篩選。強調營造團體包容、不拘束和像家一

樣的氛圍。 

Michael Smith 醫師表示，針刺治療僅是 NADA 療法的第一步

而非全部，針刺是為了後續的精神社會復健奠立基礎，他人為針刺

後能為病患病歷及帶來冷靜與放鬆，有助於後續的團體治療。

Michael Smith 醫師還有一些很深入的洞見與觀察，例如他將針刺視
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為一種催化劑，目的是配合相關的心理社會復建，協助於個案內在

的轉化，他強調戒癮治療最佳的療效是個案能發展出自我的責任感

(the development of self-responsibility)，成癮者在接受針刺後自信會

增加，相信可以靠自己內在的力量，而非外來的藥物來克服難關。 

二十多年的時間裡，僅林肯醫院就訓練了七千多名醫療人員從

事耳針戒毒療法，NADA 成立後定期開設培訓課程，完成 70 小時

訓練者可獲頒證書，NADA 訓練師至今又陸續培訓了數千人成為耳

針戒毒專門員(ADS)。目前 NADA 的會員遍布全球，僅英國與美國

至少超過 250 間醫療院所採取此療法，紐約州等十四個州的醫療管

理部門特別訂立 ADS 的管理辦法或法規，允許獲得證書的醫療人

員（非執照針灸師）使用耳針療法為患者做戒毒治療，但針刺限於

耳部。 

NADA 療法在西方擁有相當大的影響力，許多臨床研究都是以

此為主要介入方式，尤其是用於治療古柯鹼，有不少相關的臨床研

究。 

(三) 中國韓濟生教授的電針研究 

北京大學神經科學研究所韓濟生教授，亦是中國科學院院士，

最初從事的是針刺止痛機轉的研究，早前他為人所熟知成就是發現

針刺（包括手法針刺和電針）可以加速中樞神經系統(CNS)生成並

釋放出 opioid peptides，從而產生止痛效應。該效應具有明確的頻

率依賴性，即低頻(2 Hz)刺激加速 enkephalin 和 endorphin 的生成和

釋放，高頻(100 Hz)刺激加速 dynorphin 的生成和釋放。1990 年中

國開始報導出現藥物成癮的病例，韓濟生隨即聯想到，既然針刺可

以加速中樞神經系統內源性 opioid peptides 的生成和釋放，利用針

刺來緩解鴉片類藥物的戒斷症狀應該也可行。這一想法在嗎啡依賴

的大鼠和海洛因成癮患者身上得到了驗證。韓濟生教授及其同事也

再次發現特定頻率的電針刺激在戒毒時具有不同的效果，通過動物

和人體的實驗證實高頻(100Hz)刺激減輕鴉片戒斷症狀效果最好，低

頻( 2 Hz)可以減輕精神依賴，而疏密波交換刺激兼有兩種效應。電

針或經皮膚的電極刺激軀體穴位可以緩解海洛因成癮者的戒斷症

狀，並可抑制患者脫毒後對毒品的心理渴求以預防復吸。韓濟生後

來更改良經皮電刺激儀，開發韓氏穴位刺激儀(Han’s acupoint nerve 

stimulator, HANS) [28]，文獻裡有不少試驗是採用韓氏穴位刺激儀
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作為主要介入方式，目前所看到的療效都不俗。 

二、基礎研究的進展 

以下將透過文獻回顧，探討針刺治療鴉片類成癮的可能機轉，資料主

要摘自林昭庚教授等人的研究[56]。 

中腦邊緣(mesolimbic)的多巴胺系統(dopamine system)是指從腹側背蓋

核(ventral tegmental area, VTA)投射到蒼白核（nucleus accumbens, NAC, 或

譯作伏核, 伏隔核）及前額皮層(frontal cortex)的區域，是為人所熟知的自我

獎賞中樞與愉悅中樞，被認為在形成鴉片類物質成癮上有關鍵地位。[12] 

濫用鴉片類物質會令大腦多巴胺濃度提高，產生幸福感和愉悅感，形

成濫用的正增強(positive reinforcement)效應[29-30]。相反的，在戒斷慢性鴉

片類物質攝取時，則會造成蒼白核減少多巴胺的釋出[31-32]，產生不安和

痛苦感，為了避免鴉片類藥物戒斷造成的折磨，是成癮者持續用藥的主要

動機。也就是負增強(negative reinforcement)[33, 34]。 

許多動物實驗和人體實驗已經顯示針刺會引發多重的生化反應。透過

一個個的實驗，我們得以了解手法針刺和電針在腦內引發的一系列變化

[35]。 

無論是運用止痛或戒毒，針刺最知名的機轉透過內源性鴉片類物質及

其受體，已有報導指出，電針依頻率的不同，可在腦內產生不同的內源性

鴉片類物質，例如 β-endorphin、enkephalin、endomorphin 及 dynorphin 等。

低頻的電針能促進 endorphin 及 enkephalin 在中樞神經的釋出，高頻的電針

則促進 dynorphin 的釋出[36-39]。 

早期的研究顯示，針刺治療嗎啡成癮的機轉涉及到 κ-opioid 受體。1993

年韓式和張氏報導了針刺治療嗎啡禁絕症候群的實驗室大鼠模型，他們發

現 100Hz 的電針能抑制顫抖、冒汗、打牙顫、逃跑意圖和舔陰莖等行為，

並且減緩體重的減輕，具有顯著統計的意義。然而 2Hz 的電針則產生輕微

的但有意義抑制逃跑意圖和牙齒抖動[40]。這些結果指出 100Hz 的電針比

2Hz 的電針更能有效抑制戒斷症候群。進一步的研究指出電針是透過活化

κ-opioid 受體以及釋放 dynorphin 以抑制鴉片類物質的戒斷症候群[40-44]。 

針刺也能影響嗎啡的強化效應。場地制約偏好 (conditioned place 

preference, CPP)是常用的渴藥動物模型[45]。Wang 等人報導嗎啡誘導的大

鼠其 CPP 會明顯受到 2Hz 以及 2/100Hz 電針的抑制，但 100Hz 則沒有此效

果[46]。 

然而 Shi 等人則指出 100Hz 的電針能顯著的減低嗎啡導致的 CPP，且
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此效應能完全被 δ 及 κ-opioid 受器的拮抗劑所阻斷，表示 100Hz 的電針對

抗渴癮的效果是藉由活化 δ 及 κ-opioid 受器所產生[47]。 

2008 年，Yang 等人回顧了針刺治療藥物成癮療效的可能機轉，為針刺

治療藥物成癮提供了明確的生化學證據[12]，這篇文章提出了「針刺能使蒼

白核釋放多巴胺」的假說，在正增強效應上，針刺能藉由 dynorphin 神經元

活化多巴胺細胞上 GABAB 受器及活化蒼白核突觸前的 κ-opioid 受器，最

終減少多巴胺的釋放。在負向增強部分，針刺能刺激下視丘的 enkephalin

神經元，並與 μopioid 受器產生作用，以抑制 VTA 的 GABA 類受器中間神

經元，因此增加伏隔核多巴胺的釋放[12]。 

最近的研究進一步支持上述的理論，並更指出腦內神經滋養因子

(Brain-derived neurotrophic factor, BDNF)在此過程裡扮演一定的角色。在神

門穴施以手法針刺能透過 GABA 受器的調節以調節嗎啡的增強效應[48]，

並顯著的抑制嗎啡引起的自發活動(locomotor activity)，及抑制蒼白核及紋

狀體的 Fos 蛋白的表現[49]。 

許多動物實驗的結果指出[50-52]，因為慢性嗎啡施注所導致的 VTA 多

巴胺神經元損傷，無論 2Hz 或 100Hz 的電針皆促進其恢復，同時會增加 VTA

裡 BDNF 蛋白的濃度，這說明電針治療鴉片類物質成癮應與 BDNF 的活化

有關。 

神經化學及行為科學的證據都顯示針刺能透過調節中腦邊緣的多巴胺

神經元，減低鴉片類成癮的正向和負向的增強效應。此外，針刺能調節多

巴胺的釋放則與內源性鴉片及 GABA 等大腦的神經傳導物質系統有關。 

除了生化的研究外，也有學者透過影像學及腦波檢查來觀察針刺治療

鴉片成癮的機轉，例如透過 fMRI，學者發現針刺能抑制成癮者大腦成癮區

的活化[53]。而透過腦波檢查，電針能有效抑制海洛因提示(heroin-related 

clue, HRC)所產生的事件誘發電位(event-related potential, ERP)[54]。 

三、臨床療效研究 

以針刺治療鴉片類藥物成癮的效益，無論是臨床的觀察或基礎研究都

已很顯著，然而相關臨床研究所報導的結果卻是較不一致的。 

早期針刺治療鴉片類藥物成癮的研究多以描述性或案例報告者居多，

後來逐漸有對照實驗，然而嚴謹的隨機對照試驗(randomized controlled trial, 

RCT)卻遠比想像中少得多。 

2006 年 James B. Jordan 針對鴉片類物質成癮的針刺治療發表了一篇系

統回顧[55]，他的結論並不支持針刺對成癮疾患的療效，並認為過去宣稱有
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效的研究，絕大部分都是導因於針刺的安慰劑效應，唯此篇回顧最顯著的

偏差，在其引用作為反對證據的研究，受試者多是古柯鹼成癮接受耳針治

療的病患，古柯鹼是屬於中樞神經興奮劑，其治療結果能否用以驗證屬於

中樞神經抑制劑的鴉片類藥物，值得商榷，此外耳針研究的結果，恐亦無

法概括包括手法刺針及電針等其他針刺方式的療效。 

2012 年，一篇極具指標性的研究由臺灣的林昭庚教授等人發表[56]，

該研究系統性回顧了 1970 年到 2011 八月為止以針刺治療鴉片類藥物成癮

的隨機對照試驗，希望評定針刺對鴉片類藥物成癮的療效。林教授等人以

「acupuncture」和「heroin」或「opiate」為關鍵字在 PubMed 與 EBSCOhost

兩資料庫搜尋，收錄的條件為隨機對照試驗（無論是雙盲、單盲或非盲）

以及受試者須符合鴉片或海洛因依賴的診斷條件，在排除掉缺少數字資料

的研究、動物實驗及評論和回覆類的文章後，最終從 217 篇文章中篩選出

10 篇隨機對照試驗，並以 Jadad scale 為這些試驗評分，細節可參表一。 

透過回顧，林教授等人提出幾項重要發現： 

1. 有五個研究以體針為主，四個以耳針為主，有一篇則是使用韓式穴

位刺激儀 HANS。 

2. 十個研究中，七個研究有程度不一的臨床效益，其中包括五篇使用

體針（無論是以手法或通電刺激），一篇使用耳針，一篇使用 HANS，

3 篇研究未發現臨床效益，這 3 篇皆使用耳針治療。 

3. 在中國執行的研究多以體針為主，而其他國家則以耳針為主。無論

是體針或耳針，在穴位選擇上呈現較大的差異。林教授等人將 10

篇研究的穴位出現頻次依需排列，前五名的穴位分別為：足三里、

三陰交、合谷、內關、神門。 

4. 依照林教授等人的看法，施針者至少需在臨床接受訓練數年甚至到

數十年的時間，針刺治療的療效才會較理想。缺乏足夠訓練與臨床

經驗的施針者，針刺的效果將可能不顯著，甚至僅同於安慰劑效應。

而這些研究裡，僅有兩篇提到施針者的資歷，雖然並不盡令人滿意，

而其他研究則未提供此訊息。林教授等人認為，這些研究的結果與

結論可能無法反映出臨床的實務。 

5. 提出品質不佳的常見因素，包括：樣本數不足、缺少對照組、缺少

隨機分派、缺少下針特定穴位位置的細節、缺少盲(blinding)程度的

敘述等，這也是中醫研究最常遇到的問題。 

6. 此外，收案條件、介入方式、療效評估等的差異，讓這些研究的異



111 

質性(heterogeneity)過高，造成難以進行薈萃分析(meta-analysis)。 

我們依循林教授等人的研究設計，擴充回顧了 2011 年後至 2016 年六

月為止的針刺治療鴉片類藥物成癮的 RCTs，詳如表二。 

我們篩出的這五篇研究，有兩篇是使用 HANS 治療，兩篇使用耳針（其

實是同一個試驗），一篇使用體針結合耳針。 

其中 2014 年的研究乃由臺灣陳淵渝醫師等人所發表，為本土首篇針刺

治療鴉片類藥物成癮的臨床研究，頗具意義，由於針刺治療藥物成癮的研

究均是國外的經驗，這些研究成果能否運用在臺灣仍是疑問，這篇臨床試

驗為此領域走出了一大步，且成果也顯示出正面的療效。 

另必須說明的是，Jadad score 雖然可以迅速將研究品質做初步的量化評

比，但卻無法深入檢視到研究方法的細節，研究設計的合理性直接影響到

結果是否會有偏差，是研究成立與否的前提，可能較外部的品質評斷更為

重要。針刺目前仍很難做到雙盲，而 Jadad score 有兩項指標與雙盲相關，

因此是否適用於針刺研究的品質評比，也尚有很大的討論空間。 

前已述及，由於針刺治療鴉片類藥物成癮的研究數量較少，且異質性

較高，是以相關的薈萃分析研究較少見，2014 年一篇上海中醫藥大學發表

於 E-CAM 之針刺治療鴉片類藥物成癮的系統性回顧，結果雖表示仍未具有

高品質的 RCT 研究來佐證針灸的療效，但針灸治療組在焦慮及憂鬱指數有

顯著差異。 
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參、討論 

一、針刺的療效僅是安慰劑效應嗎 

針刺運用在治療成癮或其他疾病時，往往因部分臨床研究的結果無法

顯示出針刺組與對照組的差異，便被斷定針刺的療效僅是安慰劑效應。 

例如近年即有兩篇引起大幅討論的研究，分別是 2010 年登於 Arthritis 

Care & Research 及 2014 年登於 JAMA 的兩篇文章，兩篇都否定了針刺的強

項「止痛」的效果，認為並不比安慰劑來的顯著。這樣的論述已經挑戰了

針刺療法乃至中醫存在的必要，同時也牽動到醫療資源分配的問題，這樣

極其敏感且重大的議題本已超出本文應探討的範疇，唯若不對此議題做回

應，下一個問題「針刺戒毒有效嗎」就沒有展開的空間與必要，因此我們

仍需要就當前一些事而非的概念作初步的分析和釐清。 

對照組有許多形式，如常規治療 (conventional treatment)，等待式

(waiting-list)，或偽治療(simulation)等，其中偽治療是一個偵測安慰劑效應

的有效方式。我們應該都會同意，一個完美的偽治療對照組是要「讓病人

相信他是在接受真的治療」但「實際上卻不是」，這在西藥的研究非常容

易達成，甚至要執行雙盲也毫無困難，但這樣的條件對於多步驟、多互動

（即所謂多維或多向度的治療 multidimensional treatment）的針刺療法能否

適用，有相當大的討論空間。理論上，最完美的針刺對照組也應該是要符

合「讓病人相信他是在接受真的針灸」但「實際上卻不是」的條件，無論

是想證明針刺的療效或否定針刺療效，研究者皆有責任提出一個能使人信

服的偽針組，也因此逐漸有各式各樣「偽針」的發展，現今常見的偽針的

操作模式，計有回彈式的頓針不破皮、回彈式的利針破皮或不破皮、利針

破皮淺刺固定等，在穴位部分，對照組可能選擇與實驗組相同的穴位、相

近實驗組穴位卻而沒有意義者、或遠離實驗組穴位且無意義者（如兩條經

絡間的區域）等。 

然而我們必需強調，針刺療法絕不是僅是將針刺進特定皮膚的穴位而

已，所謂的「得氣」才是針刺療法的核心，也就是針刺入皮膚達一定深度

後，該部位要產生「痠、麻、重、脹、竄」的感覺，才算是完整的一次針

刺，而這也正最大的偏差會出現的地方，試問，我們要如何「讓病人相信

他是在接受真的針灸」而沒有產生「痠、麻、重、脹、竄」感覺，只有沒

有過去從未接受過針刺的病患，才「有可能」無法區分，否則僅是單純的

無效對照組，然而令人訝異的是，這樣重要的差異，竟然很少被西方的研
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究提及，包括待會要討論的兩篇研究。 

近來引起較大討論（或爭議）的兩篇研究，皆認為針刺療法是安慰劑

效應。 

第一篇的作者 Suarez-Almazor 醫師特別強調他們在前驅實驗(pilot 

study)中，邀請了九名自願者「同時接受兩種針刺」[72]，其中只有一人能

區別出兩者的不同，這段敘述恰恰將實驗設計的瑕疵曝露無遺，因為實際

上是不可能的，換句話說，Suarez-Almazor 醫師與同事的設計，其實是偽針

組對上偽針組而已。 

另外一篇是刊登在全球排名前四名的 JAMA 雜誌。研究者是澳洲墨爾

本大學運動醫學中心的瑞娜·希曼團隊，他們召集了 282 名 50 歲以上、膝蓋

疼痛超過 3 個月的關節炎患者。受試者被隨機分為 4 組：對照組（不治療）、

針灸組、雷射針刺組以及偽雷射針刺組（安慰劑組）。治療介入的頻率與

時間是每周 1 到 2 次，共 12 周，但總治療次數需 8 到 12 次，治療結束後，

針刺和雷射針灸對膝蓋疼痛有“一定程度的改善”，但是這種改善效果並不比

安慰劑更好[73]。在治療結束一年後，這種改善效果消失了。因此研究者建

議：「不支持對這些病人使用針灸治療。」 

這是一篇設想周延的試驗，初看一切都很合理，甚至是完美，相關各

項細節都有鉅細靡遺的描述，但卻唯獨沒有提到「得氣」的條件，這點非

常令人困惑。其他爭議的地方也已有學者專文回覆 JAMA[74]，最關鍵的問

題在於，這項試驗原本是要比較雷射針刺組與偽雷射針刺組，針刺組是陽

性對照組，但最後的論文卻變成比較針刺與偽雷射組，涉及事後修改研究

目的，且未說明，等於是迴避了試驗失敗的議題，而轉到另一個更具話題

性的主題，且憑此試驗的樣本數與治療劑量，就逕將針刺武斷地歸納為安

慰劑，也顯然過度詮釋了。 

二、針刺戒毒有效嗎 

「針刺對藥癮的治療有效嗎？」這個問題已經被提出超過四十年，但

目前仍尚未有肯定的答案，其實無論有效沒效，現在都還不到蓋棺定論的

時候，過於肯定任何一方而不加但書，可能都是偏頗的，因為兩造的證據

品質都不夠強，要下最終的定論，仍必須有更多設計合理精良的試驗才行。 

針刺治療鴉片類藥物成癮在臨床試驗已見到效益包括改善受試者的睡

眠品質、焦慮與憂鬱等，而在特定的收案條件及治療模式下，針刺可發揮

緩解急性戒斷症狀與減低美沙冬用量等效果，並有助於提高治療的順從性。 

雖然針刺的基礎與臨床研究已進行超過了一甲子，針刺仍有許多我們
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不清楚、不能掌握的地方，無論是運用於止痛或戒癮，背後都涉及到較複

雜的機轉，加上針刺是多向度的（multidimensional，指針刺多步驟、多互

動的特性）的一種治療行為，任何一個環節的差異，都足以影響最後治療

的結果，所以針刺與單純投藥有很大的不同，有關療效的個體化差異相信

會比用純物質藥物更為顯著。 

施行針刺治療時也有劑量上的考量，一般中醫師會將每針是否得氣視

為療效的閾值，得氣後可再透過手法提高刺激量，此外治療頻率、選穴正

確與否，組穴的合宜性等，也會影響針刺療效的發揮。 

將針刺視為萬靈丹、誇大針刺的療效是不實際的。針刺是多向度且相

當個體化的療法，其療效可能會因人而異並不令人意外。如同我們都能接

受癌症有各種不同的治療方案，需依不同的腫瘤組織型態、期別（大小、

位置）乃至病患的體質體力選擇最佳的處置方式，針刺亦然，日後針刺研

究的焦點應該擺在如何提高療效的特異性，也就是下一個議題要討論的重

點，尤其是找出有效的族群與治療處方(regiment)，若僅是以證明針刺無效

為目的，否定針刺的潛力，或將針刺的貢獻用安慰劑一語帶過，恐怕都不

是負責、嚴謹的做法。 

三、如何提高針刺治療鴉片類藥物成癮研究的品質 

日後設計針刺治療鴉片類藥物成癮之相關研究時，為了減少異質性的

問題，初步建議對收案條件、介入方式、對照組、治療頻率、療效評估等

設立規範，並收足足夠的樣本數後做 subgroup 的分析，找出有特異性的族

群，再重複施作，驗證療效。 

經皮電刺激至目前看來是相當有潛力的一種介入方式，可參考過去研

究成果，設計更嚴謹，更大樣本數的試驗。 

物質使用疾患之臨床處置，依階段可區分為：急性介入期、恢復期、

追蹤輔導期等三階段，每階段各自有不同的治療目標、治療方式（如住院

或門診）與治療內容（如處理戒斷症狀或控制心理依賴等），針刺療法應

按上述階段設計不同的試驗。 

針刺治療鴉片類藥物成癮的研究幾乎都缺乏較長期觀察，有研究指出

戒毒至少要有三個月的 remission 期才算成功，但很少有試驗能執行或追蹤

到麼長的時間。日後研究設計時需多加留意此點。 

此外，發展有信效度的針刺療法研究的品質量表，可增進針刺研究的

品質，提升一致性與證據力，同為日後針刺研究的重點。 
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肆、結論 

針刺治療鴉片類藥物成癮的基礎研究已提供充分的證據支持針刺的療

效，但在臨床試驗的結果則較不一致，我們發現這與各試驗所持的方法學

不同有關，對針刺認知的落差也會對試驗結果產生不同的解讀，要下最終

的定論，更多設計合理精良的試驗是必須的。針刺治療鴉片類藥物成癮在

臨床試驗已見到效益包括改善受試者的睡眠品質、焦慮與憂鬱等，而在特

定的收案條件及治療模式下，針刺可發揮緩解急性戒斷症狀與減低美沙冬

用量等效果。綜合考量目前常規的戒毒治療仍有其侷限，亟需更多元的治

療模式參與協助，針刺又為相對安全的療法，我們建議宜積極透過更嚴謹、

更大樣本數的臨床試驗，驗證同時開發針刺治療鴉片類藥物成癮的潛力。 
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表一、1970 年至 2011 八月止以針刺治療鴉片類藥物成癮之隨機對照試驗摘要（表格內容摘自林昭庚教授等人之研究[56]） 

作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Washburn

等人 

(1993) 

[57] 美國 

1 100 

(55/45) 

(1) 治療組: 

40.5 (63%) 

(2) 偽針組: 

40.4 (73%) 

自述近期有靜

脈 施 注 海 洛

因，且透過理學

檢查確認針孔

為近期造成者 

耳針 每天 

(共 21 天) 

交感點 

神門點 

腎點 

肺點 

非特定穴位

點 

(1)出席率 

(2)自述海洛因

的使用頻率 

(3)尿檢 

(1) P < 0.05 

(2) P < 0.01 

(3) NS 

(1)少量出

血 

(2)輕微噁

心 

(3)輕微頭

暈 

Wells等人 

(1995) 

[58] 美國 

3 60 

(31/29) 

(1) 治療組: 

— (54.8%) 

(2) 對照組: 

—(48.3%) 

以鴉片類藥物

為主要成癮藥

物，並且依聯邦

法律要求接受

美沙冬治療者 

耳針 第一階段: 

1星期5天 

(共2星期) 

第二階段: 

每天皆可 

(共6個月) 

交感點 

神門點 

腎點 

肺點 

肝點 

非特定穴位

點 

(1)出席率及保

持率 

(2)自述症狀 

(3)渴藥 

(4)美沙冬劑量 

(5)尿檢 

(1) NS 

(2) NS 

(3) NS 

(4) NS 

(5) NS 

未提及 

Zhang等人

(2000) 

[59] 中國 

1 181 

(121/60) 

(1)治療組 

: 27.1 (—) 

(2) 對照組 : 

25.4 (—) 

(1)DSM III 鴉

片類藥物依

賴 

(2)尿檢嗎啡陽

性 

HANS (頻

率2/100 Hz;

電流強度: 

前臂: 

12~16mA 

小腿: 

16~26mA 

第一階段: 

每天4次(共3天) 

第二階段: 

每天兩次(共3天) 

第三階段: 

每天1次(共7天) 

合谷 

勞宮 

內關 

外關 

足三里 

三陰交 

同治療組，

但不通電 

(1)心跳 

(2)體重 

(3)睡眠時間 

(4)發冷 

(5)疼痛 

(6)焦慮 

(7)鼻涕眼淚 

(8)渴藥 

八項指標皆

有顯著進步 

(P < 0.01) 

未提及 
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作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Wu等人 

(2003) 

[60] 

中國 

1 120 

(30/30 

/30/30) 

(1)針刺組: 

 — (—%) 

(2)針刺加鴉

片組: 

—(—%) 

(3)鴉片加丁

基原啡因: 

—(—%) 

(4)鴉片加

HANS : 

— (—%) 

(1) CCMD II-R 

and DSM 

III-R for: 

opiate 

dependence 

(2)嗎啡尿檢陽

性 

體針 

+手法刺激 

第一階段: 

1天2次(共3天) 

第二階段: 

1天1次(共7天) 

四神聰 

內關 

合谷 

足三里 

三陰交 

(1)鴉片+丁

基原啡因 

(2)鴉片

+HANS 

(1) Opiate 

withdrawal 

scale 

(2)視覺刻度表

(VAS) 評 估

渴藥程度變

化 

(1)針刺組的

戒斷症狀在

第六天後顯

著改善 

(P < 0.05) 

(2)針刺組的

渴藥程度在

第八天後顯

著改善 

(P < 0.05) 

輕微口乾 

Wen等人 

(2005) 

[61] 

中國 

2 220 (111 

/109) 

(1)針刺組: 

33.9 

(77.5%) 

(2)對照組: 

33.8 

(78.0%) 

(1) DSM IV for 

opiate 

dependence 

(2)嗎啡尿檢陽

性 

體針 

+手法刺激 

每天 

(共10天) 

合谷 

內關 

足三里 

外關 

神門 

三陰交 

口服

lofexidine 

Hydrochlorid

e 

(1) Withdrawal 

symptom 

(2)自評

Hamilton 

anxiety scale 

(1)針刺組在

第四第五

天時和治

療前產生

顯著改善

(P < 0.05) 

(2)自評

Hamilton焦

慮量表在第

四天後有顯

著改善 

(P <0.001) 

未提及 

Margolin

等人(2005) 

[62]美國 

1 40 

(20/20) 

(1)NADA療

法組:43.1 

(65%) 

(2)修改後之

NADA療

法組: 42.6 

(55%) 

HIV陽性的美

沙冬維持療法

患者 

耳針 每周5天 

(共8周) 

交感點 

神門點 

腎點 

肺點 

肝點 

第一個月:神

門點 

第二個月:交

感點 

神門點 

肺點 

(1)保持率 

(2) 出席率 

(3) 藥物使用 

(4) 憂鬱及焦

慮的變化 

(1) NS 

(2) NS 

(3) NS 

(4) NS 

未提及 
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作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Montazeri 

等人. 

(2002) 

[63] 愛爾

蘭 

2 40 

(20/20) 

(1)實驗組: 

32 (100%) 

(2)對照組: 

31 (100%) 

自述有海洛因

或 鴉 片 成 癮

史，但小於六

個月 

體針 

+手法刺激 

每天治療共 3 天 合谷  

內關  

足三里 

神門 

太衝 

大椎 

百會 

ROD by 

naloxone 

CINA 針刺組的

CINA score

相較於對照

組有微幅的

增加(P < 

0.05) 

沒有不良

事件 

Zeng等人 

(2005) 

[64] 

中國 

1 70 

(35/35) 

(1)治療組: 

33.1 

(83.9%) 

(2)對照組: 

34.2 

(80.8%) 

(1) DSM III-R 

for opiate 

dependence 

(2)嗎啡尿檢

陽性 

(3)有類鴉片

類藥物戒斷

症狀 

體針 

+手法刺激 

每天1次共10天 百會 

大椎 

神道 

靈堂 

至陽 

命門 

十天的美沙

冬降階療法 

Scores of daily 

withdrawal 

symptoms 

針刺組在第

1, 2, 4, 6, 7, 

8, 9, 及10

天時都有顯

著進步 (P 

< 0.05 or 

P < 0.01) 

未提及 

Mu等人 

(2005) 

[65] 

中國 

2 120 

(30/30/3

0/30) 

(1)針刺組I: 

29.5 

(40%) 

(2)針刺組II: 

29.7 

(43.3%) 

(3)僞針組: 

28.6 

(33.3%) 

(4)對照組: 

31.7 

(43.3%) 

(1) ICD-10 for 

opiate 

dependence 

(2)嗎啡尿檢

陰性 

(3)有類鴉片

類藥物戒斷

症狀 

體針+電刺

激(頻率 5 

Hz;電流強

度5 mA) 

每周3次 

(共 10 周) 

(1)針刺組I: 

夾脊 

腎俞 

(2)針刺組II: 

內關 

足三里  

神門 

三陰交 

(1) 偽針組: 

足三里、三

陰交，沒有

電刺激 

(2) 對照組: 

沒有治療 

(1) Withdrawal 

symptom 

(2) Hamilton 

anxiety scale 

(HAMA) 

(3)自評

depression scale 

(SDS) 

在4, 8, 10周

時, 針刺組I

和II在戒斷

症狀, 

HAMA及

SDS都有顯

著減少 (P 

< 0.01) 

未提及 
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作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Bearn 等人

(2009) 

[66] 

英國 

3 83 

(48/34) 

(1)針刺組: 

36.2(73%) 

(2)對照組: 

35.7(79%) 

DSM IV for 

opiate 

dependence 

 

耳針 周一到週五 

(共 14 天) 

耳部軟骨脊

上的五個點

(穴位點未

提及) 

(留針 30~40

分鐘) 

耳部塗油後

再分別夾上

五個特製的

金屬夾 

(1)戒斷症狀 

(2)渴藥 

(1) NS 

(2) NS 

未提及 
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表二、2011 年後至 2016 年六月止以針刺治療鴉片類藥物成癮之隨機對照試驗摘要 

作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Meade等

人(2010) 

[67] 

美國 

3 48 

(24/24) 

(1) TEAS 組: 

27.7 (16%) 

(2)偽 TEAS

組: 27.3 

(17%) 

住院接受鴉片

類藥物戒毒治

療並服用

buprenorphine 

-naloxone 者 

TEAS 每天 3 次 

每次 30 分鐘 

共 3 到 4 天 

合谷 

內關 

1 mA (1) Addiction 

Severity Index 

(2) Subjective 

Opiate 

Withdrawal 

Scale 

(1)出院後兩

周的訪視治

療組的再用

藥風險降低

一半 

(2)治療組受

疼痛干擾的

情形及自覺

身體健康狀

況有顯著改

善。 

未提及 

Lua PL等

人(2013) 

[68] 

馬來西亞 

1 69 

(29/40) 

全體受試

者平均 36 

(100%) 

接受美沙冬維

持療法者 

耳針 每周三次共八周 交感點 

神門點 

腎點 

肺點 

肝點 

MMT (1)每日美沙冬

之平均使用

劑量 

(2)每星期抽菸

根數 

(3)復犯率 

(4) withdrawal 

symptoms 

(5) health-related 

quality of life 

(HRQoL) 

耳針組抽菸

的量會減少 

其餘參數沒

有差異 

未提及 
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作者 

(年份) 

Jadad 

score 

個案數 

(治療/

對照) 

平均年齡 

(男性%) 
收案條件 介入方式 

治療頻率 

(時間) 
治療穴位 對照組 療效評估 結果 不良事件 

Lua PL等

人(2013) 

[69] 

馬來西亞 

1 69 

(29/40) 

全體受試

者平均 36 

(100%) 

接受美沙冬維

持療法者 

耳針 每周三次共八周 交感點 

神門點 

腎點 

肺點 

肝點 

MMT (1) Patient 

satisfaction with 

pharmaceutical 

care 

questionnaire 

(PSPCQ) 

(2) Malay brief 

COPE-27 

N/S 未提及 

Chan等人 

(2014) 

[70] 

臺灣 

3 60 

(30/30) 

(1)針刺組: 

37.0(86.7%) 

(2)偽針組: 

35.3(76.7%) 

(1)大於 20 歲 

(2) DSM IV 

for opiate 

dependence 

並接受美沙

冬維持療法

已超過一個

月 

耳針+體針

+電刺激 

每周兩次 

共四周 

神門點 

合谷 

足三里 

耳針使

用頓針

針刺不

破皮，體

針淺次

破皮避

免得氣 

(1)每日美沙

冬之平均

使用劑量 

(2)視覺刻度

表(VAS)評

估渴藥 

(3)生活品質

量表

(SF-36) 

(4)匹茲堡睡

眠品質量

表(PSQI) 

針刺組在第二

週開始能顯著

減少每日美沙

冬使用劑量，第

三週起可減少

14%，與對照組

達顯著差異實

驗組 

針刺組主觀睡

眠品質改善程

度達顯著差異 

微量流血 

輕微手麻 

Ma等人

(2015) 

[71] 

中國 

2 63 

(32/31) 

(1) TEAS

組:34.2 

(100%) 

(2)對照組: 

33.5(100%) 

(1) 18 到 55

歲，男性 

(2) DSM IV for 

opiate 

dependence 

且有鴉片類藥

物戒斷症狀 

TEAS 

(頻率2/100 

Hz;電流強

度:7~15m

A 

+丁基原啡

因 

第一階段:每天三

次(前五天) 

第二階段:每天二

次(第六到第十

天) 

合谷 

勞宮 

內關 

外關 

穴位同實

驗組，但

不通電+

丁基原啡

因 

Withdraw 

syndrome 

scale 

TEAS 組

Withdraw 

syndrome scale

的各項指標皆

較於對照組優

異，且有顯著

差異。 

未提及 
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市售中藥材指標成分含量監測調查 
 

江秀梅 

中國醫藥大學 

 

摘  要 

 
中藥材屬天然物，成分複雜，且常因基原、產地、採收季節、儲存及炮製等

因素均會影響其有效成分，為民眾使用中藥之有效與安全性，本計畫預訂監測調

查市面上 20 種中藥材各 20 批，檢驗其指標成分含量。依照進出口量及相關公協

會反應成分含量異常品項等原則，選定 20 種中藥材品項，即玄參、白芷、地黃、

何首烏、辛夷、虎杖、金銀花、青皮、苦杏仁、枳殼、枳實、柴胡、桃仁、梔子、

連翹、黃芩、黃連、當歸、葛根、陳皮。 

中藥材指標成分之檢驗方法，皆依臺灣中藥典第二版之正文所收載者，進行

前處理及分析，並且進行添加回收，確保人員操作及機器之穩定性。另對部分藥

材來源或誤用者，再佐以薄層層析法進行比對。 

20 項中藥指標成分之分析結果，其符合臺灣中藥典情形，分別為辛夷、枳實、

梔子、黃連、當歸及陳皮等 6 種全數符合；其他符合藥材規格之比例如下：枳殼

95%，青皮 95%，黃芩 85%，柴胡 60%，金銀花 50%，虎杖 45%，熟地黃 40%，

連翹 35%，葛根 25%，白芷 20%，桃仁 20%，生首烏 33.3%，玄參 15%，苦杏仁

10%，生地黃 5%；製首烏以臺灣中藥典”何首烏之規範”則皆未符合規範。 

究其不符合藥典規格原因，因中藥材來源複雜，造成中藥材品質不一的情

形。再者，中藥商之經營尤其是炮製屬耗勞力產業，年輕人投入意願低，加上大

陸支持炮製工業留在大陸的政策，坊間中藥房大都以飲片方式，此調查購得者以

飲片居多，而臺灣中藥典所規範之中藥係針對原藥材，亦是成分含量具有差距原

因之一。 

 

關鍵詞：中藥材、指標成分、含量、臺灣中藥典 
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ABSTRACT 
 

The quality of Chinese herbal medicines in market was different, because of the 

distinct sources, the cultivation area, the environmental factors, harvesting, and the 

processing. For the sake of public health, the objective of this project is to detect the 

marker substances in 20 Chinese herbal medicines (20 batches for each). Twenty 

Chinese herbal medicines must be recorded in Taiwan Herbal Pharmacopeia with high 

import quantum or the amount of marker substances was abnormal reported by the 

associations of Chinese Medical.  

The 20 items of Chinese herbal medicines are Scrophularia Root, Dahurian 

Angelica Root, Rehmannia Root, Fleeceflower Root, Magnolia Flower, Giant 

Knotweed Rhizome and Root, Honeysuckle Flower, Green Tangerine Peel, Bitter 

Apricot Seed, Bitter Orange, Immature Bitter Orange, Bupleurum Root, Peach Kernel, 

Capejasmine Fruit, Forsythia Fruit, Scutellaria Root, Coptis Rhizome, Chinese 

Angelica Root, Pueraria Root and Tangerine Peel.  

The contents of marker substances will be measured according to the monography 

of Taiwan Herbal Pharmacopeia. Results are compared with the regulatory standard in 

Taiwan Herbal Pharmacopeia. To ensure that the operation of personnel and the 

stability of the machine, we use standard addition method to calculate the recovery 

rate, and then thin layer chromatography method for rechecking the result. 

After analysing, the qulification ratio of 20 Chinese herbal medicine are 5% for 

Rehmannia Root,10%for Bitter Apricot Seed, 15% for Scrophularia Root, 20% for 

Dahurian Angelica Root,25% for Pueraria Root, 33.3% for Fleeceflower Root, 35% 

for Forsythia Fruit, 45% for Giant Knotweed Rhizome and Root, 50% for 

Honeysuckle Flower, 60% for Bupleurum Root, 85% for Scutellaria Root, 95% for 

Green Tangerine Peel, 95% for Bitter Orange, In addition, the qulification ratio for 
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Magnolia Flower, Immature Bitter Orange , Capejasmine Fruit, Coptis Rhizome, 

Chinese Angelica Root and Tangerine Peel are 100%. 

Due to the disperse sources of Chinese herbal medicines, the quality of Chinese 

herbal medicine is quite different. Moreover, the processing of Chinese medicine 

needs lot of labor and the will of young people devote to this business is low. In 

addition, most of the processing work was done in China, thus most of Chinese 

medicine available in the market is sliced herbal medicine. However, the criteria in 

Taiwan Herbal Pharmacopeia are for crude drug. It may be a reason for the low 

qulification ratio of some Chinese medicine. 

 

Keywords: Chinese herbal medicines, marker substance, content, Taiwan herbal 

pharmacopeia 
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壹、前言 

中藥為我中華民族先民數千年來與治療疾病及保健長久使用經驗所遺

留下來之智慧瑰寶，雖近百餘年來受西醫藥之衝擊，但仍能留存為民眾所

喜愛使用。其原因乃西醫藥在疾病之治療仍有其極限，又受民眾常因顧及

其較大副作用觀念，因此中藥仍為民眾喜愛，尤其在預防保健上更為民眾

所鍾愛。因此興起所謂的替代療法，且為聯合國衛生組織所重視。 

中藥使用取自動植礦三界之天然物，就單味藥材而言，其成分已甚為

複雜，其成分受基原、產地、氣候、採收季節、使用部位、炮製加工、儲

存條件等影響，況中藥之使用，均採複方，其品質之管控難度千百倍於純

成分之西藥。然做為治療疾病之用藥其品質及安全不得不慎。近年來拜分

離分析儀器之開發問世，使得屬天然物的中藥品質管制有較大的進展。 

如上述中藥材之成分複雜，影響因素又多，且其療效成分並不多，故

早期行政院衛生署對中藥之品質管制，以中藥製劑為重點，訂定每個劑型

應記載的管制項目，其規格由廠商制訂，並非統一標準。至於藥材之品管

則由廠商自主控管。 

中醫藥委員會除陸續製訂相關有效成分及有害成分之規定外，並進而

對夾雜或污穢物加以規範。並於 93 年元月 13 日公告（行政院衛生署，2004）

自九十三年二月一日起，杜仲、枇杷葉、肉桂、桂枝、桂皮、白及及五加

皮等七種中藥材，須加做重金屬（鎘、鉛、汞）檢測，其限量標準為：鎘(Cd) 

2 ppm 以下、鉛(Pb) 30 ppm 以下、汞 (Hg) 2 ppm 以下。95 年公告（行政院

衛生署，2006）藥事法第二十一條第三款所稱「藥品中一部或全部含有污

穢者」，於中藥材、中藥製劑，係指該藥材或製劑含有害物質（包括總重金

屬、DDT 總量、BHC 總量、PCNB (Quintozene)及黃麴毒素）以及中藥碎片

劑型之製劑，其微生物限量標準超出限量標準者。 

中醫藥委員會有鑒於藥材之規格無官方之統一標準，逐邀請產官學專

家研訂，經行政院衛生署於民國 93 年 3 月 9 日公告（行政院衛生署，2004）

「中華中藥典」，並於同年 5 月 1 日起實施。更於民國 102 年 1 月公告（行

政院衛生署，2013）第二版並更名為「臺灣中藥典」，於同年 4 月 1 日起實

施。規定凡臺灣中藥典正文所載之中藥材，其製造、買賣及調配以供醫療、

保健之用時，所有鑑別試驗、性狀、雜質檢查及含量標準等均應符合其規

定。正文收載 300 品目逐一載明藥材之名稱、學名、基原、含量、性狀、

鑑別、雜質檢查（乾燥減重、總灰分、酸不溶性灰分、異物、農藥殘留、
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黃麴毒素、重金屬等）及其規定、含量測定（成分含量測定、水抽提物、

稀乙醇抽提物）、貯藏法、用途分類、用量及注意事項。其中收載須定量成

分者約有 90 種中藥材。 

依本計畫背景指出臺灣市售中藥材多由中國大陸或其他國家輸入，因

為各地之作物生長環境不同、環境氣候變遷、成分可能部分被抽提後再販

售或農民以經濟考量而提早採收等因素，發生成分含量無法符合臺灣中藥

典規定情形。為加強中藥材品質管理，以保障民眾所使用之中藥材能達到

預期療效，有必要自收載於臺灣中藥典中已訂有含量測定之品項，逐年選

定品項進行市售中藥材指標成分背景值調查，俾利作為中藥材指標成分管

理政策與臺灣中藥典修訂之參考。 

依本計畫需求規格為監測調查市面上流通之 20 種中藥材各 20 批，且

應優先監測調查收載於臺灣中藥典，且進口量較大或中醫藥相關公協會反

應成分含量異常品項。含量及測定方法依「臺灣中藥典」為準。 

20 項中藥材選取主要以進口量較大者，依中醫藥司調查之 103 年中藥

材進口量排名依序如表 1.1，及中醫藥相關公協會反應成分含量異常品項，

作為挑選方向，選定之藥材如下，玄參、白芷、地黃、何首烏、辛夷、虎

杖、金銀花、青皮、苦杏仁、枳殼、枳實、柴胡、桃仁、梔子、連翹、黃

芩、黃連、當歸、葛根、陳皮。 
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貳、材料及方法 

一、20 種中藥品項之選定原則 

20 種中藥品項之選定，參考前言所述之進口量與異常品項，以及臺灣

中藥典所收載與指標成分可購得者等因素，作為選定之依據。20 種中藥材

品項分別為：玄參、白芷、地黃、何首烏、辛夷、虎杖、金銀花、青皮、

苦杏仁、枳殼、枳實、柴胡、桃仁、梔子、連翹、黃芩、黃連、當歸、葛

根、陳皮。中藥材採樣係於臺灣北中南之中藥大、中盤商購得。 

二、中藥材採樣收集及存放 

分析 20 項中藥材之品項，分赴全台北中南收集，共計北部七家、中部

九家以及南部八家，皆取自不同之中藥材中盤商或批發商。其中生首烏市

面上難以購得，何首烏採樣部分含 11 件製首烏及 9 件生首烏，地黃除了原

20 件生地黃，亦多收集了 5 件熟地黃，以反映市面上販售之現況。購入藥

材分別以數字編號並且標籤之，以利辨識及保存留樣，藥材易受潮者保存

於乾燥箱中、並儘快分析。 

三、指標成分含量測定 

中藥材指標成分之分析方法皆依照臺灣中藥典之正文所收載者進行前

處理及分析，其規格限量及分析條件，見表 2.1。監測結果進行分析比較，

對於不符臺灣中藥典規定者進行原因探討，並進行添加回收率、前處理方

法是否妥適、移動相修飾等探討，確認分析方法無問題，以確保分析結果

正確。另藥材含量分析之計算將乾燥減重扣除後計算。 

(一) 玄參之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Harpagide（購自同田生物 , ≧98%）對照標準品、

Harpagoside（購自 EXTRASYNTHESE, ≧99%）對照標準品

適量，精確稱定，加 30%甲醇製成每 1 mL 含 Harpagide 60 μg、

Harpagoside 20 μg 的混合溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售玄參樣品隨機取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，取粉

末約 0.5 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入 50%甲醇

50 mL，密塞，稱定重量，浸泡 1 小時，超音波振盪四十五分

鐘，放冷，再稱定重量，以 50%甲醇補足減失的重量，搖勻，

過濾，取續濾液，即得。 
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3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 210 nm 

移動相：A 相-乙腈；B 相-0.03%磷酸 

時間 A 相比例 (%) B 相比例 (%) 

0~10 3→10 97→90 

10~20 10→33 90→67 

20~25 33→50 67→50 

25~30 50→80 50→20 

30~35 80 20 

35~37 80→3 20→97 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售玄參之含量測定 

分別取對照標準品溶液及玄參檢品溶液各 10 μL 注入高效

液相層析儀。以標準品溶液各波峰之滯留時間比對市售玄參檢

品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Harpagide 及 Harpagoside 峰計算不低於 5000。另以標準品波峰

面積對照玄參檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如

下： 

指標成分含量 (%)

= [0.06 ×
Area檢 Harpagide

Area標 Harpagide

+ 0.02 ×
Area檢 Harpagoside

Area標 Harpagoside

] × 50 ÷ 500 × 100 

(二) 白芷之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Imperatorin（購自 EXTRASYNTHESE, ≧99%）對照標

準品適量，精確稱定，加甲醇製成每 1 mL 含 10 μg Imperatorin

的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售白芷樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，取粉末約

0.4 g，精確稱定，置 50 mL 容量瓶中，加甲醇 45 mL，超音波

振盪一小時，取出，放冷，加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續

濾液，供做檢品溶液。 

3. 分析條件 
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層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 300 nm 

移動相：甲醇：水(70：30) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售白芷之含量測定 

分別取對照標準品溶液及白芷檢品溶液各 10 μL 注入高效

液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售白芷檢品

溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Imperatorin 峰計算不低於 3000。另以標準品波峰面積對照白芷

檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%)

= [0.01 ×
Area檢 Imperatorin

Area標 Imperatorin

] × 50 ÷ 400 × 100 

(三) 地黃之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

分別取 Catalpol（購自同田生物, ≧98%）對照標準品及

Verbascoside（購自同田生物, ≧98%）對照標準品適量，精確

稱定，分別加入移動相溶媒製成每 1 mL 含 10 μg 的溶液，即

得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售生地黃剪切成約 5 mm 的小塊，經 80℃減壓乾燥 24

小時後，以傾倒式粉碎機粉碎後，磨成粗粉，取約 0.8 g，精確

稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲醇 50 mL，稱定重量，加

熱迴流萃取 1.5 小時，放冷，再稱定重量，用甲醇補足減失的

重量，搖勻，過濾，精確量取續濾液 10 mL，濃縮至近乾，殘

渣以分析 Catalpol 之移動相溶媒溶解，轉移至 10 mL 容量瓶中

後稀釋至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做 Catalpol 檢品溶

液。 

精確量取上述之甲醇續濾液 20 mL，減壓回收溶劑近乾，

殘渣用分析 Verbascoside 之移動相溶媒溶解，轉移至 5 mL 容

量瓶中後稀釋至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，供做 Verbascoside
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檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：Catalpol-UV 210 nm 

Verbascoside-UV 334 nm 

移動相：Catalpol-乙腈：0.1%磷酸溶液(1：99) 

Verbascoside-乙腈：0.1%醋酸溶液(16：84) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售地黃之含量測定 

(1)地黃中 Catalpol 之含量測定 

分別取對照標準品溶液及生地黃之Catalpol檢品溶液各10 

μL 注入高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對

市售生地黃檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理

論板數以 Catalpol 峰計算不低於 5000。另以標準品波峰面積對

照生地黃檢品波峰面積計算 Catalpol 含量，計算公式如下： 

Catalpol 含量 (%) = [0.01 ×
Area檢 Catalpol

Area標 Catalpol

] × 10 ÷ 160 × 100 

(2)生地黃中 Verbascoside 含量測定 

分別取對照標準品溶液及 25 件地黃（含熟地黃 5 件）之

Verbascoside 檢品溶液各 10 μL 注入高效液相層析儀。以標準

品溶液波峰之滯留時間比對市售地黃檢品溶液所得之各波峰

鑑定其指標成分波峰，且理論板數以 Verbascoside 峰計算不低

於 5000。另以標準品波峰面積對照地黃檢品波峰面積計算

Verbascoside 含量，計算公式如下： 

Verbascoside 含量 (%)

= [0.01 ×
Area檢 Verbascoside

Area標 Verbascoside

] × 5 ÷ 320 × 100 

(四) 何首烏之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Emodin（購自同田生物，≧98%）對照標準品、Physcion

（購自同田生物，≧98%）對照標準品適量，精確稱定，以甲
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醇分別製成每 1 mL 含 Emodin 80 g，Physcion 40 g 的溶液，

即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售何首烏樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 1 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲醇 50 mL

後，稱定重量，加熱迴流 1 小時候，取出放冷，再稱定重量，

以甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾，取續濾液 5 mL 作為檢

品溶液 A（測游離蒽醌）。 

另精確量取續濾液 25 mL，置具塞錐形瓶中，以水浴蒸乾，

精確加入 8%鹽酸溶液 20 mL，超音波振盪五分鐘後，加入三

氯甲烷 20 mL，再經水浴加熱迴流 1 小時，取出，立即冷卻，

將萃取液置分液漏斗中，以少量三氯甲烷洗滌容器，洗液併入

分液漏斗中，分取三氯甲烷液收集至茄型瓶中，酸液再以三氯

甲烷 15 mL 振搖萃取，共 3 次，合併三氯甲烷液，減壓濃縮回

收溶劑至乾，殘渣以甲醇溶解，轉移至 10 mL 容量瓶中，加甲

醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，作為檢品溶液 B（測總蒽

醌）。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 254 nm 

移動相：甲醇：0.1% 磷酸溶液 (80：20) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售何首烏之含量測定 

分別取對照標準品溶液及何首烏檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液各波峰之滯留時間比對市售何首

烏檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Emodin 峰計算不低於 3000。另以標準品波峰面積對照何首烏

檢品波峰面積計算結合蒽醌含量，計算公式如下： 

結合蒽醌含量 (%)

= {[0.08 ×
Area檢 Emodin

Area標 Emodin

+ 0.04 ×
Area檢 Physcion

Area標 Physcion

] × 10 ÷ 500

− [0.08 ×
Area檢 Emodin

Area標 Emodin

+ 0.04 ×
Area檢 Physcion

Area標 Physcion

] × 50 ÷ 1000} × 100 
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(五) 辛夷之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Magnolin（購自 ChromaDex, ≧96.7%）對照標準品適

量，精確稱定，加甲醇製成每 1 mL 含 Magnolin 0.1 mg 的溶液，

即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售辛夷樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉末

約 1 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入乙酸乙酯 20 mL

後稱定重量，浸泡三十分鐘，再以超音波振盪三十分鐘，放冷，

再稱定重量，使用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾，精確量

取續濾液 3 mL，注入中性氧化鋁柱（2 g，須先以乙酸乙酯 5 mL

預洗），再以甲醇 15 mL 沖提，收集沖提液至 25 mL 容量瓶，

加甲醇至刻度，搖勻，過濾，取續濾液，做為檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C8-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 254 nm 

移動相：乙腈：四氫呋喃：水 (49：1：50) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售辛夷之含量測定 

分別取對照標準品溶液及辛夷檢品溶液各 10 μL 注入高效

液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售辛夷檢品

溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Magnolin 峰計算不低於 9000。另以標準品波峰面積對照辛夷

檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.1 ×
Area檢 Magnolin

Area標 Magnolin

] × 25 ÷ 150 × 100 

(六) 虎杖之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

Emodin（購自同田生物，≧98%）對照標準品及 Polydatin 

（購自同田生物，≧98%）對照標準品經五氧化二磷為乾燥劑

減壓乾燥 24 小時候，取適量 Emodin 對照標準品，精確稱定，

加甲醇製成每 1 mL 含 48 μg 的溶液，即得；另取適量 Polydatin 
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適量，精確稱定，加稀乙醇製成每 1 mL 含 15 μg 的溶液，即

得。 

2. 檢品溶液之萃取 

(1) 虎杖之 Emodin 檢品配製 

將市售虎杖樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取

粉末約 0.l g，精確稱定，精確加入三氯甲烷 25 mL 及 2.5 

mol/L 硫酸溶液 20 mL，稱定重量，置 80℃水浴中加熱迴

流 2 小時，冷卻至室溫，再稱定重量，以三氯甲烷補足減

失的重量，搖勻。分取三氯甲烷液，精確量取 10 mL，蒸

乾，殘渣以甲醇溶解之，轉移至 10 mL 容量瓶中，使用甲

醇稀釋至刻度，搖勻後過濾，取續濾液，供做檢品溶液。 

(2) 虎杖之 Polydatin 檢品配製 

將市售虎杖樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取

粉末約 0.l g，精確稱定，精確加入稀乙醇 25 mL，稱定重

量，加熱迴流三十分鐘，冷卻至室溫，再稱定重量，以稀

乙醇補足減失的重量，搖勻後，過濾之，取續濾液，供做

檢品溶液。 

3. 分析條件 

(1) 虎杖之 Emodin 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 254 nm 

移動相：甲醇：0.1% 磷酸溶液 (80：20) 

流速：1.0 mL/min 

(2) 虎杖之 Polydatin 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 306 nm 

移動相：乙腈：水 (23：77) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售虎杖之含量測定 

(1) 虎杖之 Emodin 含量測定 

分別取對照標準品溶液及虎杖檢品溶液各 5 μL 注入

高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售

虎杖檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論
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板數以 Emodin 峰計算不低於 3000。另以標準品波峰面積

對照虎杖檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如

下： 

指標成分含量 (%)

= [0.048 ×
Area檢 Emodin

Area標 Emodin

] × 25 ÷ 100 × 100 

(2) 虎杖之 Polydatin 含量測定 

分別取對照標準品溶液及虎杖檢品溶液各 10 μL 注入

高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售

虎杖檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論

板數以 Polydatin 峰計算不低於 3000。另以標準品波峰面

積對照虎杖檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如

下： 

指標成分含量 (%)

= [0.015 ×
Area檢 Polydatin

Area標 Polydatin

] × 25 ÷ 100 × 100 

(七) 金銀花之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

精確稱取經真空(50℃)乾燥至恆重的 Chlorogenic acid（購

自 ChromaDex, ≧96.7%）標準品 10 mg，置 50 mL 定容瓶中，

以甲醇溶解並稀釋至刻度，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

取本品約 2.0 g，在 50℃恆溫下乾燥三十分鐘，研碎，過

40 目篩，以 50℃恆溫下烘烤九十分鐘，精確稱取 1.0 g 加入甲

醇 10 mL，浸泡十小時後，以超音波振盪三十分鐘，濾去殘渣，

取此抽提液定容至 10 mL，作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 330 nm 

移動相：甲醇：水：甲酸 (40：60：1) 
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流速：1.0 mL/min 

4. 市售金銀花之含量測定 

分別取對照標準品溶液及金銀花檢品溶液各 10 μL 注入

高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售金銀

花檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰。另以標準品波

峰面積對照金銀花檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式

如下： 

指標成分含量 (%)

= [0.2 ×
Area檢 Chlorogenic acid

Area標 Chlorogenic acid

] × 10 ÷ 1000 × 100 

(八) 青皮之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

精確稱取 Hesperidin（購自 EXTRASYNTHESE, ≧99%）

對照標準品適量，以甲醇製成每 1 mL 含 0.1 mg 的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售青皮樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉末

約 0.2 g，精確稱定，置於 50 mL 容量瓶中，加入甲醇 30 mL，

超音波振盪三十分鐘，放冷，以甲醇定容，搖勻，過濾，量取

濾液 2 mL，置 5 mL 容量瓶中，再以甲醇定容，搖勻，即得。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 284 nm 

移動相：甲醇：水 (40：60) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售青皮之含量測定 

分別取對照標準品溶液及青皮檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售青皮檢

品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分，另外，標準品需重複注

入五次，波峰面積之相對標準差不得大於 1.5%。以標準品波

峰面積對照青皮檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如

下： 
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指標成分含量 (%)

= [0.2 ×
Area檢 Hesperidin

Area標 Hesperidin

] × 5 × 25 ÷ 200 × 100 

(九) 苦杏仁之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Amygdalin（購自同田生物，≧98%）對照標準品適量，

精確稱定，以甲醇製成每 1 mL 含 40 g 的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售苦杏仁樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.25 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲醇 25 mL，

密塞，稱定重量，超音波振盪三十分鐘，放冷，再稱定重量，

以甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾，精確量取續濾液 5 mL，

置 50 mL 容量瓶中，加 50%甲醇稀釋至刻度，搖勻，過濾，取

續濾液，供做檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 207 nm 

移動相：乙腈：0.1% 磷酸溶液(10：90) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售苦杏仁之含量測定 

分別取對照標準品溶液及苦杏仁檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售苦杏仁

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Amygdalin 峰計算不低於 7000。另以標準品波峰面積對照苦杏

仁檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.04 ×
Area檢 Amygdalin

Area標 Amygdalin

] × 50 ÷ 50 × 100 

(十) 枳殼之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取預經乾燥之 Naringin （購自 EXTRASYNTHESE, ≧

99%）對照標準品適量，精確稱定，以甲醇製成每 1 mL 含 0.06 
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mg Naringin 的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售枳殼樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉末

約 200 mg，精確稱定，置於附塞錐形瓶中，加甲醇 100 mL，

超音波振盪十五分鐘，過濾，作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 283 nm 

移動相：水：乙腈 (80.5：21.5)，以磷酸調整其 pH 為 3.0 

流速：1.2 mL/min 

4. 市售枳殼之含量測定 

分別取對照標準品溶液及枳殼檢品溶液各 10 μL 注入高效

液相層析儀。流速調整至標準品波峰之滯留時間約在 10 分鐘，

另外，標準品重複注入五次，波峰面積之相對標準差不得大於

1.5%。含量以標準品波峰面積對照枳殼檢品波峰面積計算指標

成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.06 ×
Area檢 Naringin 

Area標 Naringin

] × 100 ÷ 200 × 100 

(十一) 枳實之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Synephrine（購自 ChromaDex, ≧98.8%）對照標準品

適量，精確稱定，以甲醇製成每 1 mL 含 0.1 mg 的溶液，即

得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售枳實樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.5 g，置於 50 mL 離心管中，加入 50%甲醇 25 mL，

超音波振盪三十分鐘，離心十分鐘。取上清液轉移於 250 mL 

圓底燒瓶中，重複提取 1 次，合併上清液，用旋轉蒸發器減

壓蒸乾。殘渣溶於 50%甲醇，轉移於 25 mL 定量瓶中，加

50%甲醇至刻度，過濾，即得。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 
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檢測波長：UV 224 nm 

移動相：0.075%磷酸和 0.1%十二烷基硫酸鈉：乙腈(68：32) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售枳實之含量測定 

分別取對照標準品溶液及枳實檢品溶液各10 μL注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售枳實

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Synephrine 峰計算不低於 8000。另以標準品波峰面積對照枳

實檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.04 ×
Area檢 Synephrine

Area標 Synephrine

] × 25 ÷ 500 × 100 

(十二) 柴胡之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取預經乾燥之 Saikosaponin a（購自 Chengdu biopurify 

phytochemicals ltd, 98%）對照標準品 8 mg，Saikosaponin c、d

（購自 Chengdu biopurify phytochemicals ltd, 98%）對照標準

品各約 10 mg，精確稱定，加甲醇溶成 20 mL 的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售柴胡樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 500 mg，精確稱定，置附塞之錐形瓶中，加氨水：甲醇

(1：20)混液 35 mL，置水鍋上迴流抽提三小時。冷後，以甲

醇定容至 50 mL，離心分離之。取上清液 30 mL，減壓濃縮至

乾，殘留物加甲醇溶解至 5 mL，作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：Waters ACQUITY UPLC BEH C18, 2.1 x 50 mm-1.7 μm 

檢測波長：UV 203 nm 

移動相：A 相-水；B 相-乙腈 

時間 A 相比例 (%) B 相比例 (%) 

0~1 70→65 30→35 

1~3.7 65 35 

3.7~4.1 65→55 35→45 

4.1~5.6 55 45 

5.6~6.0 55→50 45→50 
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6.0~7.0 50→40 50→60 

7.0~8.5 40 60 

8.5~10.0 40→0 60→100 

10.0~11.0 0 100 

11.0~12.0 0→70 100→30 

12.0~15.0 70 30 

流速：0.2 mL/min 

4. 市售柴胡之含量測定 

分別取對照標準品溶液及柴胡檢品溶液各 10 μL 注入

高效液相層析儀。標準品皆需重複注入五次，且波峰面積之

相對標準差不得大於 1.5%。含量以標準品波峰面積對照柴胡

檢品波峰面積計算各指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%)

= [0.4 × (
Area檢 Saikosaponin a 

Area標 Saikosaponin a

) + 0.5

× (
Area檢 Saikosaponin c 

Area標 Saikosaponin c

+
Area檢 Saikosaponin d 

Area標 Saikosaponin d

)] × 5 ÷ 300 × 100 

(十三) 桃仁之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Amygdalin（購自同田生物，≧98%）對照標準品適

量，精確稱定，加 70%甲醇製成每 l mL 含 Amygdalin 80 μg

的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售桃仁樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.3 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，加入石油醚(30~60

℃) 50 mL，加熱迴流 1 小時，放冷，過濾，棄去石油醚液，

藥渣及濾紙揮乾溶劑，放入原錐形瓶中，精確加入 70%甲醇

50 mL，稱定重量，加熱迴流 1 小時，放冷，再稱定重量，

以 70%甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續濾液

5 mL，置 10 mL 容量瓶中，加 50%甲醇至刻度，搖勻，即

得。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 210 nm 
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移動相：甲醇：水：乙腈 (20：75：5) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售桃仁之含量測定 

分別取對照標準品溶液及桃仁檢品溶液各 10 μL 注入

高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售桃

仁檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數

以 Amygdalin 峰計算不低於 3000。另以標準品波峰面積對照

桃仁檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.08 ×
Area檢 Amygdalin

Area標 Amygdalin

] × 10 ÷ 30 × 100 

(十四) 梔子之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Geniposide（購自同田生物，≧98%）對照標準品適

量，精確稱定，加甲醇製成每 1 mL 含 30 g 的溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售梔子樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.1 g，精確稱定，置具塞錐形瓶中，精確加入甲醇 25 

mL，稱定重量，超音波振盪二十分鐘，放冷，再稱定重量，

用甲醇補足減失的重量，搖勻，過濾。精確量取續濾液 10 

mL，置 25 mL 容量瓶中，加甲醇至刻度，搖勻，即得。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 238 nm 

移動相：乙腈：水(15：85) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售梔子之含量測定 

分別取對照標準品溶液及梔子檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售梔子

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數以

Geniposide 峰計算不低於 1500。另以標準品波峰面積對照梔

子檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 
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指標成分含量 (%) = [0.03 ×
Area檢 Geniposide

Area標 Geniposide

] × 25 ÷ 40 × 100 

(十五) 連翹之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Forsythin （購自同田生物，≧98%）0 對照標準品適

量，精確稱定，以 50%甲醇製成每 1 mL 含 0.2 mg 的溶液，

即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售連翹樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.25 g，精確稱定，置 50 mL 離心管中，精確加入 50%

甲醇 10 mL，超音波振盪 30 分鐘，離心 10 分鐘，上清液轉

移至 25 mL 定量瓶中，重複上述提取方法一次，殘渣以少量

50%甲醇洗滌，合併濾液，加 50%甲醇至刻度，搖勻，過濾，

供做檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 202 nm 

移動相：乙腈：水 (24：76) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售連翹之含量測定 

分別取對照標準品溶液及連翹檢品溶液各 10 μL 注入

高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售連

翹檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且理論板數

以 Forsythin 峰計算不低於 1500。另以標準品波峰面積對照連

翹檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.03 ×
Area檢 Forsythin

Area標 Forsythin

] × 25 ÷ 40 × 100 

(十六) 黃芩之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取預置於減壓之矽膠乾燥器內乾燥二十四小時以上之

Baicalin（購自衛生福利部食品藥物管理署，≧98.93%）對
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照標準品約 10 mg，精確稱定，置於 20 mL 容量瓶，加適

量之甲醇溶解並定容之。再精確量取此液 2 mL，置於 20 mL

容量瓶中，以移動相溶媒定容，供作對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售黃芩樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取

粉末約 0.5 g，精確稱定，加移動相溶媒 30 mL，連接加熱

迴流冷凝裝置，於水鍋中加熱抽提三十分鐘，冷卻後，置

附塞之離心沉澱管中，振搖五分鐘後離心，收集上清液。

以 30 mL 移動相溶媒沖洗迴流管路並收集於原離心管，離

心後收集上清液。殘留物再以移動相混合液 30 mL，振搖

五分鐘後離心，合併上清液，以移動相溶媒定容至 100 mL。

精確量取此液 2 mL，置於 20 mL 容量瓶，以移動相溶媒定

容，供作檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 277 nm 

移動相：稀磷酸 (1→146)：乙腈 (18：7) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售黃芩之含量測定 

分別取對照標準品溶液及黃芩檢品溶液各 10 μL 注

入高效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市

售黃芩檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，另

外，標準品重複注入五次，波峰面積之相對標準差不得大

於 1.5%。另以標準品波峰面積對照黃芩檢品波峰面積計算

指標成分含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.05 ×
Area檢 Baicalin 

Area標 Baicalin 

] × 20 ÷ 10 × 100 

(十七) 黃連之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Berberine Chloride（購自衛生福利部食品藥物管理

署，≧99.53%）對照標準品，精確稱定，加入甲醇配置成

0.1 mg/mL 之溶液，即得。 
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2. 檢品溶液之萃取 

將市售黃連樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 500 mg，精確稱定，加甲醇：稀鹽酸(100：1)混液 30 mL，

置水鍋上迴流加熱三十分鐘。冷後，過濾。殘留物再順序以

甲醇：稀鹽酸(100：1)混液 30 mL 及 20 mL 同上操作二次。

最後之殘留物加甲醇 10 mL，充分振搖後，過濾。合併全部

濾液，加甲醇使成 100 mL，混勻。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 345 nm 

移動相：取水：乙腈(1：1)混液 1000 mL，加磷酸二氫鉀 3.4 

g 及硫酸月桂酯鈉 1.7 g 溶解之。 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售黃連之含量測定 

分別取對照標準品溶液及黃連檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售黃連

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，另外，標準品

重複注入五次，波峰面積之相對標準差不得大於 1.5%。另

以標準品波峰面積對照黃連檢品波峰面積計算指標成分含

量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.1 ×
Area檢 Berberine 

Area標 Berberine 

] × 100 ÷ 500 × 100 

(十八) 當歸之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

將 Ferulic acid （購自 Kishida, ≧98%）對照標準品適

量，精確秤定，置棕色容量瓶中，加 70%甲醇配置成每 1 mL

含 0.01 mg 之溶液，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售當歸樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 0.2 g，精確稱取，置具塞之錐形瓶中，精確加入 70%

甲醇 20 mL，密塞，稱定重量，加熱迴流三十分鐘，放冷，

再稱定重量，用 70%甲醇補足減少的重量，搖勻，靜置，取
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上清液過濾，即得檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 320 nm 

移動相：乙腈：0.05% 磷酸溶液 (15：85) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售當歸之含量測定 

分別取對照標準品溶液及當歸檢品溶液各 20 μL 注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售當歸

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，另外，標準品

重複注入五次，波峰面積之相對標準差不得大於 1.5%。另

以標準品波峰面積對照當歸檢品波峰面積計算指標成分含

量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.01 ×
Area檢 Ferulic acid

Area標 Ferulic acid 

] × 20 ÷ 200 × 100 

(十九) 葛根之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取預置五氧化二磷乾燥器內於 50℃減壓（壓力 5 mmHg

以下）乾燥二十四小時以上之 Puerarin（購自衛生福利部食品

藥物管理署，≧99.75%）對照用標準品約 10 mg，精確稱定，

以 75%甲醇配置成 0.2 mg/mL 之溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

(1) 野葛 

將市售野葛樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤

取粉末約 0.50 g，精確稱定，加 75%甲醇 60 mL，超音波

振盪三十分鐘後過濾，濾液移入 200 mL 容量瓶。濾紙上

之藥渣，同上操作再抽提二次，合併濾液，以 75%甲醇

定容。取上述溶液 5 mL，置入 10 mL 容量瓶，以 75%甲

醇定容後，以濾膜(0.45 μm)過濾，濾液作為檢品溶液。 

(2) 甘葛藤 

將市售甘葛藤樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，

秤取粉末約 2.50 g，精確稱定，加 75%甲醇 60 mL，超音
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波振盪三十分鐘後過濾，濾液移入 200 mL 容量瓶。濾紙

上之藥渣，同上操作再抽提二次，合併濾液，以 75%甲

醇定容。取上述溶液 5 mL，置入 10 mL 容量瓶，以 75%

甲醇定容後，以濾膜(0.45 μm)過濾，濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 254 nm 

移動相：水：乙腈 (9：1) 

流速：1.0 mL/min 

4. 市售葛根之含量測定 

分別取對照標準品溶液及葛根檢品溶液各 10 μL注入高

效液相層析儀。以標準品溶液波峰之滯留時間比對市售葛根

檢品溶液所得之各波峰鑑定其指標成分波峰，且 Puerarin 之

理論板數達 3000 以上，另外，標準品重複注入五次，波峰

面積之相對標準差不得大於 2.0%。另以標準品波峰面積對

照葛根檢品波峰面積計算指標成分含量，計算公式如下： 

野葛：指標成分含量 (%) = [0.2 ×
Area檢 Ferulic acid

Area標 Ferulic acid 

] × 10 ÷ 12.5 × 100 

甘葛藤：指標成分含量 (%) = [0.2 ×
Area檢 Ferulic acid

Area標 Ferulic acid 

] × 10 ÷ 62.5 × 100 

(二十) 陳皮之指標成分含量測定 

1. 對照標準品溶液配製 

取 Hesperidin（購自 EXTRASYNTHESE, ≧99%）對照

標準品 1 mg，精確稱定，以甲醇溶成 10 mL，即得。 

2. 檢品溶液之萃取 

將市售陳皮樣品取適量以傾倒式粉碎機粉碎後，秤取粉

末約 200 mg，精確稱定，加甲醇 20 mL，超音波振盪三十分

鐘，放冷過濾。濾液加甲醇使成 25 mL，混勻。 

3. 分析條件 

層析管：COSMOSIL 5C18-AR-II, 4.6 mm I.D. x 250 mm 

檢測波長：UV 280 nm 
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移動相：0.2%磷酸溶液：乙腈(80：20) 

流速：1.2 mL/min 

4. 市售陳皮之含量測定 

分別取對照標準品溶液及陳皮檢品溶液各 10 μL 注入高

效液相層析儀。調整流速使標準品波峰之滯留時間約在十分

鐘，以標準品波峰面積對照葛根檢品波峰面積計算指標成分

含量，計算公式如下： 

指標成分含量 (%) = [0.1 ×
𝐴𝑟𝑒𝑎檢 𝐻𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑖𝑑𝑖𝑛

𝐴𝑟𝑒𝑎標 𝐻𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑖𝑑𝑖𝑛 

] × 25 ÷ 200 × 100 

四、薄層層析法 

薄層層析法係一種用於分離混合物之層析技術，藥典中將中藥材與對

照藥材進行指紋圖譜比對，用於中藥材基原鑑定。而在此計畫中，將各中

藥材與其指標成分進行薄層層析法試驗，觀察各藥材之指標成分與對照標

準品呈色之斑點大小或呈色程度，將之與含量監測之結果作進行對照比

對，以輔助佐證指標成份含量測定之結果。 

(一) 白芷指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

取 Imperatorin 對照標準品，加乙酸乙酯製成每 1 mL 各含

1 mg 的溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售白芷粉末 2.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振盪三十分

鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：石油醚(30~60℃)：乙醚(3：2) 

檢液點注量：4 L 

展開距離：7 cm 

檢出方法：UV 366 nm 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(二) 辛夷指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 
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取 Magnolin 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 1.0 mg

的溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售辛夷粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，加熱迴流三十分

鐘，俟冷後過濾，定容至 10 mL，作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：二氯甲烷：乙醚 (5：1) 

檢液點注量：5 L 

展開距離：7 cm 

檢出方法：10% H2SO4/EtOH TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(三) 苦杏仁指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

取 Amygdalin 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 2 mg 的

溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售苦杏仁本品粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振盪

三十分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：乙酸乙酯：甲醇：水 (7：3：1) 

檢液點注量：10 L 

檢出方法：10% H2SO4/EtOH TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(四) 枳實指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

另取 Synephrine 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 0.5 mg

的溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售枳實本品粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振盪三
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十分鐘，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：正丁醇：冰醋酸：水(4：1：5) 

檢液點注量：5 L 

檢出方法：1% Ninhydrin/EtOH TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(五) 桃仁指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

另取 Amygdalin 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 2 mg

的溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售桃仁本品粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，置水鍋上加熱

迴流十分鐘，冷後，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：乙酸乙酯：甲醇：水 (7：3：1) 

檢液點注量：10 L 

檢出方法：10% H2SO4/EtOH TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(六) 梔子指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

取 Geniposide 對照標準品 1.0 mg，加甲醇 1 mL 溶解，作

為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售梔子本品粉末 1.0 g，，加甲醇 20 mL，置水鍋上振

搖加熱三十分鐘，冷後，過濾，取濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：乙酸乙酯：甲醇(3：1) 

檢液點注量：5 L 
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檢出方法：Vanillin/H2SO4 TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(七) 連翹指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

取 Forsythin 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 1.0 mg 的

溶液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售連翹本品粉末 1.0 g，加甲醇 10 mL，超音波振盪三

十分鐘，過濾，濾液蒸乾，殘渣加甲醇 1 mL 使之溶解，作為

檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：二氯甲烷：甲醇 (4：1) 

檢液點注量：5 L 

檢出方法：10% H2SO4/EtOH TS 噴霧 105℃加熱至斑點顯色 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致。 

(八) 葛根指標成分之薄層層析法 

1. 對照標準品溶液之萃取 

取 Puerarin 對照標準品，加甲醇製成每 1 mL 含 1 mg 的溶

液，作為對照標準品溶液。 

2. 檢品溶液之萃取 

取市售葛根本品粉末 1.0 g，加甲醇 15 mL，超音波振盪三

十分鐘，過濾，濾液作為檢品溶液。 

3. 分析條件 

薄層層析板：Silica gel 60 F254 

展開溶媒：乙酸乙酯：甲醇：水(12：2：1) 

檢液點注量：5 L 

檢出方法：UV 366 nm 

檢品溶液及對照標準品溶液所呈現斑點之 Rf 值及色調均

一致 
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參、結果 

由臺灣北中南之中藥材大中盤廠商購得玄參等 20 種品項藥材各 20 件

檢品，計購入之 405 件（含熟地黃 5 件），經外觀基原確認、藥材分析檢測，

對部分藥材來源或誤用者，再佐以薄層層析法進行比對，以瞭解目前市場

流通之中藥材品質。將購入之 405 件中藥材以數字編號，以利實驗進行及

數據整理。檢品按四分對角取樣法，依據臺灣中藥典各品目之規定，進行

檢品之乾燥、檢品配製及指標成分定量分析，亦以添加標準品之方式，計

算回收率，並且利用薄層層析試驗與含量測定之結果比對，以輔助瞭解藥

材來源或誤用之相關性。數據結果之表示方式，則以 mean ± SD，且有效

數字取至小數點後第三位表示，並計算 20 項中藥品項之合格率。所有成分

結果分析條件之相符性如表 3.21.2 所示，均符合臺灣中藥典各品目之規定。 

(一) 玄參指標成分含量分析 

進行炮製品之確認結果，其中 7 件玄參有經炮製，2 件則為原

藥材，其餘為未炮製僅切製品。市售 20 件玄參之檢品及對照標準

品 Harpagide 及 Harpagoside 以 A 相乙腈，B 相 0.03%磷酸以梯度

條件作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖 3.1.1 及圖

3.1.2，其中標準品 Harpagide 之滯留時間約在 16 分鐘，其理論板

數為 24261，而 Harpagoside 之滯留時間約在 25 分鐘，其理論板數

為 21234，符合臺灣中藥典中理論板數按標準品計算應不低於 5000

之規範。 

藥典中規範玄參之指標成分 Harpagide 及 Harpagoside 總量不

得小於 0.45%，經檢測後結果如表 3.1.1，市售 20 件玄參指標成分

含量範圍落在 0.12~0.60%，其中符合規範者有 3 件，符合藥典藥

材規格之比例為 15%。 

(二) 白芷指標成分含量分析 

進行炮製品之確認結果，18 件白芷樣品皆經過切製，2 件則

為原藥材。市售 20 件白芷之檢品及對照標準品 Imperatorin 以甲

醇：水(70：30)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結

果如圖 3.2.1 及圖 3.2.2，其中標準品 Imperatorin 之滯留時間約在

10 分鐘，其理論板數為 8532，符合臺灣中藥典中理論板數按

Imperatorin 計算應不低於 3000 之規範。 

藥典中規範白芷之指標成分 Imperatorin 含量不得小於
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0.08%，經檢測後結果如表 3.2.1，市售 20 件白芷之 Imperatorin 含

量範圍落在 0.018~0.187%，其中符合規範者僅 4 件，符合藥典藥

材規格之比例為 20%。 

將白芷進行薄層層析法結果如圖 3-2-3 顯示，檢品與對照標準

品之 Rf 值分別在 0.37 及 0.33，而檢品編號 2-8、2-12、2-13 及 2-17

在此 Rf 值之呈色點相較於其他檢品較深，含量監測結果則顯示此

四件檢品之含量皆大於 0.08%，故白芷進行薄層層析與以 HPLC

含量監測有相符之結果。 

(三) 地黃指標成分含量分析 

臺灣中藥典規範之地黃部分僅規範生地黃之檢測方法，而在

收集市售中藥材時，因市面上多提供飲片，故為反映市售之現況，

多收集 5 件熟地黃，而炮製成飲片之地黃中，其 Catalpol 會因開

環而流失此指標成分，但是另一個指標成分 Verbascoside 依然會存

在，故此 5 件熟地黃僅進行 Verbascoside 之含量分析。 

1. 地黃中 Catalpol 之含量 

市售 20 件生地黃之檢品及對照標準品 Catalpol 以乙腈：

0.1%磷酸溶液(1：99)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢

測圖譜結果如圖 3.3.1 及圖 3.3.2，其中標準品 Catalpol 之滯留時

間約在 4 分鐘，其理論板數為 5637，符合臺灣中藥典中理論板

數按 Catalpol 計算應不低於 5000 之規範。 

藥典中規範生地黃之指標成分 Catalpol 含量不得小於

0.2%，經檢測後結果如表 3.3.1，含量範圍落在 0.03~0.57%此 20

件生地黃僅一件符合藥典藥材規範。 

2. 地黃中 Verbascoside 之含量 

市售 20 件生地黃、5 件熟地黃之檢品及對照標準品

Verbascoside 以乙腈：0.1%醋酸溶液(16：84)之混液作為移動相

進行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖 3.3.3 及圖 3.3.4，其中標

準品 Verbascoside 之滯留時間約在 17 分鐘，其理論板數為

9130，符合臺灣中藥典中理論板數按 Verbascoside 計算應不低於

5000 之規範。 

藥典中規範地黃之指標成分 Verbascoside 含量不得小於

0.02%，經檢測後結果如表 3.3.2，市售 20 件生地黃之

Verbascoside 含量範圍落在 0.0005~0.411%，其中符合規範之品
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項有 7 件，市售 5 件熟地黃之 Verbascoside 含量範圍則落在

0.002~0.045%，其中符合藥典藥材規格之比例有 2 件。 

總結地黃之 Catalpol 與 Verbascoside 之含量，生地黃部分僅

編號 3-13 之兩項指標成分皆達藥典規範，故生地黃符合藥典藥

材規範之比例為 5%，熟地黃則檢測 Verbascoside，五件檢品中，

符合藥典藥材規格有 2 件，符合比例為 40%。 

(四) 何首烏指標成分含量分析 

何首烏檢品之收集，因市面上多提供已製成飲片之何首烏，

為反映市售之現況，20 件何首烏檢品中，包含 11 件製首烏以及 9

件生首烏，並且皆使用臺灣中藥典中生首烏之檢測方法進行指標

含量測定。 

市售 20 件何首烏之檢品及對照標準品 Emodin 及 Physcion 以

甲醇：0.1%磷酸溶液(80：20)之混液作為移動相進行液相層析定

量，檢測圖譜結果如圖 3.4.1 及圖 3.4.2，其中標準品 Emodin 及

Physcion 之滯留時間分別約在 14 分鐘及 40 分鐘，其中 Emodin 理

論板數為 14127，符合臺灣中藥典中理論板數按 Emodin 計算應不

低於 3000 之規範，且以之推測何首烏檢品各指標成分峰之位置。 

藥典中規範何首烏之結合蒽醌（以 Emodin 及 Physcion 計）含

量不得小於 0.1%，經檢測後結果如表 3.4.1，市售 20 件何首烏之

結合蒽醌含量範圍從未檢出至 1.333%，其中製首烏皆不符合藥典

藥材之規範，生首烏 9 件中則有 3 件符合藥典藥材規格

(0.598~1.333%)，以生首烏計符合藥典藥材規格之比例為 33.3%。 

(五) 辛夷指標成分含量分析 

市售 20 件辛夷之檢品及對照標準品 Magnolin 以乙腈：四氫

呋喃：水(49：1：50)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測

圖譜結果如圖 3.5.1 及圖 3.5.2，其中標準品 Magnolin 之滯留時間

約在 7 分鐘，其理論板數為 12740，符合臺灣中藥典中理論板數按 

Magnolin 計算應不低於 9000 之規範。 

藥典中規範辛夷之指標成分 Magnolin 含量不得小於 0.4%，經

檢測後結果如表 3.5.1，市售 20 件辛夷之 Magnolin 含量範圍落在 

0.59~1.88%，皆符合規範，其符合藥典藥材規格之比例為 100%。 

將辛夷進行薄層層析法結果如圖 3.5.3 顯示，檢品與對照標準

品之 Rf 值分別在 0.58 及 0.60，所有檢品在此 Rf 值之呈色點皆呈



 

32 

現明顯的色點，其結果與 HPLC 含量監測一致。 

(六) 虎杖指標成分含量分析 

1. 虎杖中 Emodin 之含量 

市售 20 件虎杖之檢品及對照標準品 Emodin 以甲醇：0.1%

磷酸溶液(80：20)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測

圖譜結果如圖 3.6.1 及圖 3.6.2，其中標準品 Emodin 之滯留時

間約在 14 分鐘，其理論板數為 9200，符合臺灣中藥典中理論

板數按 Emodin 計算應不低於 3000 之規範。 

藥典中規範虎杖之指標成分 Emodin 含量不得小於 0.6%，

經檢測後結果如表 3.6.1，市售 20 件虎杖之 Emodin 含量範圍

落在 0.11~1.52%，其中符合藥典藥材規範者為 9 件。 

2. 虎杖中 Polydatin 之含量 

市售 20 件虎杖之檢品及對照標準品 Polydatin 以乙腈：水

(23：77)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結果

如圖 3.6.3 及圖 3.6.4，其中標準品 Polydatin 之滯留時間約在 5

分鐘，其理論板數為 3934，符合臺灣中藥典中理論板數按

Polydatin 計算應不低於 3000 之規範。 

藥典中規範虎杖之指標成分 Polydatin 含量不得小於

0.15%，經檢測後結果如表 3.6.2，市售 20 件虎杖之 Polydatin

含量範圍落在 0.461~1.89%，20 件樣品皆符合規範。 

綜合 Emodin 及 Polydatin 之結果，此 2 種指標成分皆符合

規範者僅 9 件，故市售 20 件虎杖符合藥典藥材規格之比例為

45%。 

(七) 金銀花指標成分含量分析 

市售 20 件金銀花之檢品及對照標準品 Chlorogenic acid 以甲

醇：水：甲酸(40：60：1)之混液作為移動相進行液相層析定量，

檢測圖譜結果如圖 3.7.1 及圖 3.7.2，其中標準品 Chlorogenic acid 

之滯留時間約在 4 分鐘。 

藥典中規範金銀花之指標成分 Chlorogenic acid 含量不得小於

1.0%，經檢測後結果如表 3.7.1，市售 20 件金銀花之 Chlorogenic 

acid 含量範圍落在 0.70~1.53%，市售 20 件金銀花符合規範者為 10

件，符合藥典藥材規格之比例為 50%。 

(八) 青皮指標成分含量分析 
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市售 20 件青皮之檢品及對照標準品 Hesperidin 以甲醇：水

(40：60)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖

3.8.1 及圖 3.8.2，其中標準品 Hesperidin 之滯留時間約在 14 分鐘，

且將標準品重複注入五次，計算其波峰面積之相對標準差為

0.29%，符合臺灣中藥典規範之相對標準差不得大於 1.5%。 

藥典中規範青皮之指標成分 Hesperidin 含量不得小於 3.0%，

經檢測後結果如表 3.8.1，市售 20 件青皮之 Hesperidin 含量範圍落

在 2.63~7.56%，其中僅一件不符合藥典藥材規範，其符合藥典藥

材規格之比例為 95%。 

(九) 苦杏仁指標成分含量分析 

市售 20 件苦杏仁之檢品及對照標準品 Amygdalin 以乙腈：

0.1%磷酸溶液(10：90)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測

圖譜結果如圖 3.9.1 及圖 3.9.2，其中標準品 Amygdalin 之滯留時間

約在 13 分鐘，其理論板數為 9483，符合臺灣中藥典中理論板數按 

Amygdalin 計算應不低於 7000 之規範。 

藥典中規範苦杏仁之指標成分 Amygdalin 含量不得小於 3.0 

%，經檢測後結果如表 3.9.1，市售 20 件苦杏仁之 Amygdalin 含量

範圍從未檢出至 4.15%，其中符合藥典藥材規範者為 2 件，符合藥

典藥材規格之比例為 10%。 

將苦杏仁進行薄層層析法結果如圖 3.9.3 顯示，檢品與對照標

準品之 Rf 值分別在 0.65 及 0.64，比對薄層層析結果與含量監測結

果可以觀察到檢品編號 9-2、9-4、9-5、9-6、9-7、9-8、9-10、9-11、

9-13、9-14 及 9-20 在此 Rf 值之呈色點相較於其他檢品較深，且其

含量皆大於 0.8%，而其餘檢品之呈色點微弱，含量監測結果顯示

其含量皆小於 0.10%，故以苦杏仁進行薄層層析與含量監測之結果

具一致性。 

(十) 枳殼指標成分含量分析 

市售 20 件枳殼之檢品及對照標準品 Narigin 以水：乙腈(80.5：

21.5)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖

3.10.1 及圖 3.10.2，其中標準品 Narigin 之滯留時間約在 10 分鐘，

且將標準品重複注入五次，計算其波峰面積之相對標準差為

0.54%，符合臺灣中藥典規範之相對標準差不得大於 1.5%。 

藥典中規範枳殼之指標成分 Narigin 含量不得小於 2.5%，經
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檢測後結果如表 3.10.1，市售 20 件枳殼之 Narigin 含量範圍落在

2.27 ~ 9.69%，其中僅一件不符合藥典藥材規範，符合藥典藥材規

格之比例為 95%。 

(十一) 枳實指標成分含量分析 

將收集之 20 件枳實進行五官鑑定後，鑑定結果如表

3.11.1，共有 9 件為標準枳實 Citrus aurantium L.，其餘 11 件則

為誤用品項綠衣枳實 Poncirus trifoliata (L.) Raf.，此結果顯示

市售之枳實誤用情況嚴重。 

將此 20 件檢品及對照標準品 Synephrine 以 0.075%磷酸溶

液和 0.1%十二烷基硫酸鈉：乙腈(68：32)之混液作為移動相進

行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖 3.11.1 及圖 3.11.2，其中

標準品 Synephrine 之滯留時間約在 21 分鐘，其理論板數為 

11123，符合臺灣中藥典中理論板數按 Synephrine 計算應不低

於 8000 之規範。 

藥典中規範枳實之指標成分 Synephrine 含量不得小於

0.3%，經檢測後結果如表 3.11.2，市售 20 件枳實之 Synephrine

含量範圍從未檢出至 2.31%，其中符合藥典規範件數為 9 件，

而未檢出部分為中藥商誤用品項─綠衣枳實，以正確品項─枳

實─計算，符合藥典藥材規格之比例為 100%。 

將收集之 20 件樣品進行薄層層析法結果如圖 3.11.3 顯

示，檢品與對照標準品之 Rf 值分別在 0.48 及 0.47，比對薄層

層析結果與含量監測結果可以觀察到檢品編號 11-1、11-5、

11-6、11-7、11-8、11-10、11-11、11-17 及 11-18 在此 Rf 值之

呈色點相較於其他檢品較深，在含量監測結果中其含量皆大於

0.3%，而此 9 件檢品經鑑定後為標準枳實，其餘檢品之呈色點

微弱甚至無呈色，故薄層層析與含量監測結果皆與鑑定結果相

符。 

(十二) 柴胡指標成分含量分析 

市售 20 件柴胡之檢品及對照標準品 Saikosaponin a, c, d 依

臺灣中藥典規定之方法所耗時間較長，故調整檢測方法，調整

之方法詳見材料與方法(十二)柴胡之指標成份含量測定。檢測

圖譜結果如圖 3.12.1 及圖 3.12.2，其中標準品 Saikosaponin a, c, 

d 之滯留時間分別約在 8 分鐘，5 分鐘及 9 分鐘，且將標準品
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重複注入五次，計算其波峰面積之相對標準分別為

Saikosaponin a 0.77%，Saikosaponin c 0.59%，Saikosaponin d 

0.98%，符合臺灣中藥典規範之相對標準差不得大於 1.5%。 

藥典中規範柴胡之指標成分總量不得小於 0.8%，經檢測

後結果如表 3.12.1，市售 20 件柴胡之指標成分含量範圍落在

0.21~3.22%，其中符合藥典藥材規範者為 12 件，符合藥典藥

材規格之比例為 60%。 

(十三) 桃仁指標成分含量分析 

市售 20 件桃仁之檢品及對照標準品 Amygdalin 以甲醇：

水：乙腈(20：75：5)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢

測圖譜結果如圖 3.13.1 及圖 3.13.2，其中標準品 Amygdalin 之

滯留時間約在 7 分鐘，其理論板數為 5643，符合臺灣中藥典中

理論板數按 Amygdalin 計算應不低於 3000 之規範。 

藥典中規範桃仁之指標成分 Amygdalin 含量不得小於

2.0%，經檢測後結果如表 3.13.1，市售 20 件桃仁之 Amygdalin

含量範圍落在 0.01~5.16%，其中符合藥典藥材規格為 4 件，符

合藥典藥材規格之比例為 20%。 

將桃仁進行薄層層析法結果如圖 3.13.3 顯示，檢品與對照

標準品之 Rf 值分別在 0.59 及 0.61，比對薄層層析結果與含量

監測結果可以觀察到檢品在此 Rf 值之下，具較明顯呈色點之

檢品，其含量監測結果亦有較高之情況，而其餘檢品之呈色點

微弱，含量監測結果顯示其含量則較低，故以桃仁進行薄層層

析與 HPLC 含量監測之結果具一致性。 

(十四) 梔子指標成分含量分析 

市售 20 件梔子之檢品及對照標準品 Geniposide 以乙腈：

水(15：85)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖譜結

果如圖 3.14.1 及圖 3.14.2，其中標準品 Geniposide 之滯留時間

約在 8 分鐘，其理論板數為 10437，符合臺灣中藥典中理論板

數按 Geniposide 計算應不低於 1500 之規範。 

藥典中規範梔子之指標成分 Geniposide 含量不得小於

1.8%，經檢測後結果如表 3.14.1，市售 20 件梔子之 Geniposide

含量範圍落在 2.90~6.87%，皆符合藥典規範，符合藥典藥材規

格之比例為 100%。 
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將梔子進行薄層層析法結果如圖 3.14.3 顯示，檢品與對照

標準品之 Rf 值分別在 0.61 及 0.59，所有檢品在此 Rf 值之呈色

點皆呈現明顯的色點，梔子進行薄層層析與含量監測有相符之

結果。 

(十五) 連翹指標成分含量分析 

進行青翹、老翹之確認結果，發現大部分皆為老青翹混和

包裝，且老翹占較大部分，僅三件為青翹。市售 20 件連翹之

檢品及對照標準品 Forsythin 以乙腈：水(24：76)之混液作為移

動相進行液相層析定量，檢測圖譜結果如圖 3.15.1 及圖

3.15.2，其中標準品 Forsythin 之滯留時間約在 16 分鐘，其理

論板數為 12403，符合臺灣中藥典中理論板數按 Emodin 計算

應不低於 3000 之規範。 

藥典中規範連翹之指標成分 Forsythin 含量不得小於

0.015%，經檢測後結果如表 3.15.1，市售 20 件連翹之 Forsythin

含量範圍落在 0.005~0.072%，其中符合藥典規範件數為 7 件，

符合藥典藥材規格之比例為 35%。 

將連翹進行薄層層析法結果如圖 3.15.3 顯示，檢品與對照

標準品之 Rf 值分別在 0.84 及 0.81，含量監測結果符合藥典規

範之品項在此 Rf 值下，呈色點皆呈現明顯的色點，故以連翹

進行薄層層析與含量監測之結果相符。 

(十六) 黃芩指標成分含量分析 

將收集之 20 件黃芩進行五官鑑定後，鑑定結果如表

3.16.1，共有 15 件為 Scutellaria baicalensis Georgi.黃芩、2 件

Scutellaria amoena C.H. Wright 滇黃芩及 3 件 Scutellaria 

rehderiana Diels 甘肅黃芩。 

市售 20 件黃芩之檢品及對照標準品 Baicalin 以稀磷酸(1

→146)：乙腈(18：7)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢

測圖譜結果如圖 3.16.1 及圖 3.16.2，其中標準品 Baicalin 之滯

留時間約在 7 分鐘，且將標準品重複注入五次，計算其波峰面

積之相對標準差為 0.85%，符合臺灣中藥典規範之相對標準差

不得大於 1.5%。 

藥典中規範黃芩之指標成分 Baicalin 含量不得小於 8.0%，

經檢測後結果如表 3.16.2，市售 20 件黃芩之 Baicalin 含量範圍
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落在 2.83~ 16.94%，其中符合藥典藥材規範者為 17 件，符合

藥典藥材規格之比例為 85%。 

(十七) 黃連指標成分含量分析 

將收集之 20 件黃連進行五官鑑定後，鑑定結果如表

3.17.1，共有 17 件為 Coptis chinensis Franch.黃連、3 件 Coptis 

deltoidea 滇黃芩。 

黃連之指標成分為 Berberine，以 Berberine Chloride 計。

將市售 20 件黃連之檢品及對照標準品 Berberine Chloride 以

水：乙腈(1：1)之混液作為移動相進行液相層析定量，檢測圖

譜結果如圖 3.17.1 及圖 3.17.2，其中標準品 Berberine Chloride

之滯留時間約在 13 分鐘，且將標準品重複注入五次，計算其

波峰面積之相對標準差為 1.12%，符合臺灣中藥典規範之相對

標準差不得大於 1.5%。 

藥典中規範黃連之指標成分 Berberine 含量不得小於

4.2%，經檢測後結果如表 3.17.2，市售 20 件黃連之 Berberine

含量範圍落在 5.05~11.88%，皆符合藥典藥材之規範，符合藥

典藥材規格之比例為 100%。 

(十八) 當歸指標成分含量分析 

市售 20 件當歸之檢品及對照標準品 Ferulic acid 以乙腈：

0.05%磷酸溶液(15：85)之混液作為移動相進行液相層析定量，

檢測圖譜結果如圖 3.18.1 及圖 3.18.2，其中標準品 Ferulic acid

之滯留時間約在 21 分鐘，且將標準品重複注入五次，計算其

波峰面積之相對標準差為 0.37%，符合臺灣中藥典規範之相對

標準差不得大於 1.5%。 

藥典中規範當歸之指標成分 Ferulic acid 含量不得小於

0.03%，經檢測後結果如表 3.18.1，市售 20 件當歸之 Ferulic acid

含量範圍落在 0.34 ~ 1.03%，皆符合藥典藥材之規範，符合藥

典藥材規格之比例為 100%。 

(十九) 葛根指標成分含量分析 

將購入之 20 件葛根先進行五官鑑定，分別出野葛及甘葛

藤，其中野葛為 12 件、甘葛藤則為 8 件，如表 3.19.1 所示，

且此 20 件樣品中皆為飲片。將市售 20 件葛根之檢品及對照標

準品 Puerarin 以水：乙腈(9：1)之混液作為移動相進行液相層
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析定量，檢測圖譜結果如圖 3.19.1 及圖 3.19.2，其中標準品

Puerarin 之滯留時間約在 18 分鐘，且將標準品重複注入五次，

計算其波峰面積之相對標準差為 0.50%，符合臺灣中藥典規範

之相對標準差不得大於 2.0%。 

藥典中規範野葛及甘葛藤之 Puerarin 含量分別不得小於

2.5%及 0.25%，經檢測後結果如表 3.19.2，市售 12 件野葛之

Puerarin 含量範圍落在 0.04 ~ 4.89%，其中符合藥典藥材規範件

數有 3 件；另 8 件甘葛藤含量範圍落在 0.08 ~ 0.53%，其中符

合藥典藥材規範件數為 2 件，總結市售 20 件葛根符合藥典藥

材規格之比例為 25%。 

將葛根進行薄層層析法結果如圖 3.19.3，檢品與對照標準

品之 Rf 值分別在 0.88 及 0.90，在野葛品項中含量監測結果符

合藥典規範之品項在此 Rf 值下，呈色點皆呈現明顯的色點，

故葛根進行薄層層析與含量監測結果相符。 

(二十) 陳皮指標成分含量分析 

市售 20 件陳皮之檢品及對照標準品 Hesperidin 以 0.2%磷

酸溶液：乙腈(80：20)之混液作為移動相進行液相層析定量，

調整移動相流速將 Hesperidin 之滯留時間調整至約 10 分鐘，

檢測圖譜結果如圖 3.20.1 及圖 3.20.2。 

藥典中規範陳皮之指標成分 Hesperidin 含量不得小於

2.0%，經檢測後結果如表 3.20.1，市售 20 件陳皮之 Hesperidin

含量範圍落在 2.11 ~ 4.82%，皆符合藥典藥材規範，符合規範

之比例為 100%。 

(二十一) 添加回收法 

為了確保數據之準確性，藉由執行添加標準品分析，確

認樣品中是否有基質干擾或以確定所用方法是否適當，進行

所有指標成之添加回收率試驗，20 項中藥總計共 26 項指標成

分（玄參 Harpagoside 及 Harpagide、白芷 Imperatorin、地黃

Catalpol 及 Verbascoside、何首烏 Emodin 及 Physcion、辛夷

Magnolin、虎杖 Emodin 及 Polydatin、金銀花 Chlorogenic acid、

青皮及陳皮 Hesperidin、苦杏仁及桃仁 Amygdalin、枳實

Synephrine、枳殼 Narigin、柴胡 Saikosaponin-a、-d、梔子

Geniposide、連翹 Forsythin、黃芩 Baicalin、黃連 Berberine、
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當歸 Ferulic acid、葛根 Puerarin），檢出方式亦皆使用臺灣中

藥典規範，其添加濃度、檢出濃度及回收率如表 3.21.1，結果

顯示回收率落於 95 ~ 110%間，以此驗證數據結果之準確性。 
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肆、討論 

依計畫需求收集市售中藥材，並檢測其指標成分含量，為維持取樣之

隨機性，分別於全台北中南各地之中藥批發商或中盤商購入中藥材，以反

映一般市場供應中藥材之現況。 

將購入之藥材，依照臺灣中藥典收載之指標成分含量測定方法，進行

含量測定，以瞭解市面上流通販售藥材之品質，另為確認人員操作及機器

之穩定性，在進行檢測時，以添加回收率進行檢測之品質管控。 

分析結果顯示，20 件樣品皆符合臺灣中藥典藥材之規範者為辛夷、枳

實、梔子、黃連、當歸及陳皮等 6 種，其餘符合藥典藥材規格之比例依序

為枳殼 95%，青皮 95%，黃芩 85%，柴胡 60%，虎杖 45%，金銀花 50%，

熟地黃 40%，生首烏 33.3%，連翹 35%，葛根 25%，白芷 20%，桃仁 20%，

玄參 15%，苦杏仁 10%，生地黃 5%，製首烏以臺灣中藥典”何首烏之規範”

則皆未符合規範。 

以下就中藥指標成分含量符合藥典比率較低之品項，進行文獻回顧比

較、是否因飲片形態以及基原問題等之探討。 

玄參之符合藥典藥材規範之比例僅 15%，而收集之 20 件玄參樣品中，

僅 2 件為原藥材，7 件經炮製過，其餘皆為切製過後之飲片，玄參經不同炮

製方法其指標成分可能會有所異同。查玄參之栽培與氣溫呈正相關(Yang, Li 

et al. 2011)，另亦與氣候乾燥呈正相關(Wang, Du et al. 2010)，再者與產地不

同亦所差異(Yang, Yang et al. 2009)，依文獻調查玄參之 Hapagoside 含量只

有 0.122-0.126% (Huang, Chen et al. 2011)，可能因其經炮製過後或上述之因

素影響指標成分之含量。 

20 件白芷之指標成分 Imperatorin 含量僅 4 件符合藥典之規範，而白芷

有川白芷、杭白芷及臺灣白芷之分，據文獻顯示，成分有所差異(Deng, Zhang 

et al. 2010, Mao, Meng et al. 2011)，目前市面上販售之白芷則多為杭白芷，

可能因此原因導致不符合藥典藥材規範比率較高。 

地黃，為玄參科植物之一，其根部為常用之中藥材。依據臺灣中藥典

規定其指標成分為 Catalpol 和 Verbascoside，而在其他文獻中指出地黃在經

過炮製後，會使得 Catalpol 含量降低至原先的一半以上(YANG and CAO 

2009)，故熟地黃未檢測 Catalpol，本結果在市售 20 件生地黃之 Catapol 含

量之符合藥典規範之比例為 5% (1/20)，生地黃之 Verbascoside 含量符合藥

典藥材規格之比例為 35% (7/20)，一則文獻顯示以中國各地共計 13 批生地
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黃進行指標成分之檢測，而其檢測結果 Catalpol 含量範圍為 0.027 至 0.21%，

而 Verbascoside 含量範圍為 0.21 至 0.7%，並提出造成指標成分之含量可能

與樣品產地、採收時間及貯藏年限有關(YU, XIE et al. 2013)。在 1994 年 Luo

等人以不同比例之水及甲醇進行生地黃之萃取，而其中又以 20%之甲醇有

最高之 Catalpol 含量(Luo, Zhang et al. 1994)。熟地黃之 Verbascoside 含量符

合藥典規範之比例僅 40% (2/5)，可能因本身含量低，經炮製而使成分流失。 

收集之製首烏 11 件、生首烏 9 件，生首烏之結合蒽醌含量符合者亦只

有 3 件。製首烏之結合蒽醌含量均未符規範。有文獻指出，在中國不同產

地產出之何首烏，其蒽醌含量差異甚大(薛等，2004)。標示製首烏者亦有外

觀呈飲片狀，顯示其非生首烏，另生首烏有一件結合蒽醌含量高達 1.33%。

而生首烏因其含蒽醌類化合物，而具有毒性，故何首烏須經炮製，降低其

毒性，推測製首烏經炮製後蒽醌類成分降低，然製首烏普遍未達規範，另

一方面臺灣中藥典收載之方法係針對生藥部分，顯示宜有標準炮製方法及

另訂定飲片規格之必要。 

而與何首烏有相同指標成分(Emodin)之虎杖，收集之 20 件虎杖皆經過

酒製後曬乾之飲片，其 Emodin 含量可能因炮製之潤透過程而致使成分流

失，使 Emodin 成分達藥典藥材規範者僅 9 件，另一指標成分 Polydatin 則

皆符合規範。 

金銀花為植物忍冬之花苞，其主要成分為綠原酸、咖啡酸、兒茶酸等，

而其中綠原酸在臺灣中藥典及中華人民共和國藥典被收錄為金銀花之指標

成分，在其他文獻中亦指出其具有抗發炎、抗菌、抗病毒等功效(Shang, Pan 

et al. 2011)。20 件金銀花之 Chlorogenic acid 符合藥典藥材規範之比例僅 

50%，據文獻調查，在 Chan 等人的研究當中指出，市售金銀花之綠原酸含

量經檢測後結果約為 0.173% (Chan, Lim et al. 2011)；而 Tzeng 等人將 5 公

斤的金銀花粉末以 10 公升之 95%甲醇浸泡 48 小時後，經 HPLC 檢測後其

含量為 0.00682% (Tzeng, Tzeng et al. 2015)。為提高金銀花之萃取率，在 Cui

等人的研究中調整甲醇濃度、萃取溫度及浸泡時間進行比較，結果顯示其

金銀花在 70℃之萃取溫度下，以 70%甲醇浸泡 9 小時，可以得到最高之萃

取量(Cui, Wang et al. 2014)，另藥材之採收時間亦會影響金銀花之指標成份

含量，觀察收集之樣品，少數樣品中的花並非花苞，推測此可能與含量未

達規範相關。 

在苦杏仁及桃仁指標成分 Amygdalin 含量分析中，比較其外觀及含量

監測結果，發現帶種皮之苦杏仁及桃仁，其 Amygdalin 含量較高，無種皮
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之外觀則有白、淡黃或焦黃色，觀察亦發現外觀愈白之苦杏仁及桃仁，其

Amygdalin 含量極低，甚至未檢出。苦杏仁及桃仁在去除種皮過程中，因須

經浸泡熱水，若過久可能導致指標成分之流失，其炮製方式不同亦影響其

含量，例如：炒製，將其以文火或強火快炒之，使之呈現微黃，或是方便

快速的熱壓法，文獻指出，炒製之苦杏仁其 Amygdalin 含量無顯著變化，

熱壓法則會使成分流失(王等，2005)。苦杏仁及桃仁之炮製，目的是為減少

毒性，因杏仁苷經苦杏仁苷酶水解後，會產生氫氰酸而引發中毒，出現抑

制細胞色素氧化酶、呼吸困難的情形，導致腹瀉、中樞神經系統損害、心

臟麻痺等不適發生，嚴重甚至可能致死，而本次收集之苦杏仁及桃仁多為

炮製品，含量監測結果亦發現其含量與是否為炮製品相關。 

枳實指標成分含量分析中，有 11 件樣品結果為未檢出 Synepherine，推

測其可能為誤用之情況，而未檢出之品項經鑑定後確定其為綠衣枳實，而

其餘 9 件樣品則皆是標準枳實(表 3.11.1)，且其含量結果皆符合藥典規範，

以正確品項─枳實─計算，符合藥典藥材規範比例為 100%。在 2009 年藥

物食品檢驗局調查研究年報中，探討市售枳實類藥材之鑑別，發現市面上

枳實誤用情況嚴重(徐等，2009)，一般所稱之枳實為芸香科植物酸橙 Citrus 

aurantium L.為 7、8 月未成熟之果實；而綠衣枳實常被誤用為枳實，綠衣枳

實則為芸香科植物枸橘 Poncirus trifoliata (L.) Raf.之近成熟果實。另查文獻

亦有含量未達藥典規定者分別為 0.24~1.45% (Suryawanshi 2011)及

0.253~0.142% (Shawky 2014)。 

柴胡在許多文獻上已證實具有抗發炎、免疫調節、抗病毒等功效，其

主要成分包括 triterpene saponins (saikosaponins)、essential oils、lignans、

polysaccharides，其中又以 saikosaponin a、c、d 為主要之活性指標成分 

(Ashour and Wink 2011)。20 件柴胡指標成分含量所使用之檢測方法，因其

測定時成分分離時間較長，故以臺灣中藥典之方法進行修飾，以梯度沖提

之，Saicosaponin a、c 及 d 成分總量未符合規範之 0.8%以上者約 40%。柴

胡各指標成分含量本就不高，本次分析檢出 Saikosaponin c 之含量甚低。在

Jaehyun Lee 等人，在探討如何優化柴胡之萃取條件的研究，其結果發現使

用 70%之甲醇進行萃取對於 Saikosaponin a、c 能夠得到較高之萃取量，而

Saikosaponin d 在 100%甲醇能得到較高之萃取量，根據其萃取方式得知，

其柴胡含量分別為 Saikosaponin a、c 和 d 的範圍為 0.1-0.39%，0.04-0.18%

和 0.09-0.35% (Lee, Yang et al. 2011)，亦未達藥典之規範 0.8%以上。 

市售 20 件連翹之 Forsythin（臺灣中藥典記載 Forsythin A）含量僅 35% 
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(7/20)符合藥典中不得小於 0.015%之規定。據文獻記載青翹之 Forsythin 含

量比老翹高(Guo, Liu et al. 2007, Jia, Zhang et al. 2015)。此次所收集檢品標

示以老翹居多，甚至多為青翹、老翹混用販賣之情形，亦將之分別進行試

驗，發現其結果無太大差異，故檢測結果符合藥典規範之比率偏低，推測

與上述情形有關。 

根據藥典記載葛根之基原，有野葛及甘葛藤，Puerarin 含量分別不得小

於 2.5%及 0.25%，檢測結果，12 件野葛中 Puerarin 含量僅 3 件符合，8 件

甘葛藤中僅 2 件符合。另據文獻顯示葛根來源不同成分含量有所差異

(Zunting, Qianguang et al. 2002, Jin, Tan et al. 2003, LU, LI et al. 2005)。再

者，此次收集之市售品亦皆為切製過之飲片，葛根之符合比率偏低可能與

上述原因有關。 

此次計畫之 20 項中藥材之含量監測，為排除萃取過程造成之變因所有

檢品皆不只配製一次，而液相層析分析亦皆進行三重複，以確保檢測數據

之正確性，另使用添加法進行回收率計算，回收率部分皆在 95~105%之範

圍內，並且進行薄層層析試驗，與含量分析結果比對，結果皆與含量分析

之結果一致。至於檢量線之製作，因藥典之標準方法均已完成確效始列入，

且採檢量線之中間濃度與標準品進行比對，故未再製作檢量線。 

為進一步瞭解中藥廠對臺灣中藥典之分析方法使用之適切性，以問卷

調查各大中藥廠中所使用之檢測方法及其結果符合藥典規範之比率，與本

計畫之結果進行探討。因中藥廠執行藥材檢驗及品質管制機制已行之有

年，且在採購藥材前，常先進行樣品預檢，合乎規格者，始下單進貨，又

如前述近年來市售中藥材漸以飲片方式流通，而中藥廠之採購以藥材形態

居多，可能由上述諸因素所致，其符合藥典規範之比率會較高。但亦有符

合比率較低之品項，例如：有一間藥廠指出以臺灣中藥典規範之方法執行，

其枳實符合比率僅 28.6%、玄參 41.2%、黃連 48.0%。 

而有些藥廠執行結果符合藥典規範比例較高，除上述因素外，表示其

所使用之檢測方法及規格進行少許修飾，如：檢品配製方式調整、移動項

比例調整、層析管柱之控溫或參考中國人民共和國中藥典規範之方法，詳

細修飾內容請參考表 4.1。 

本計畫係以調查臺灣市面上所流通之中藥材品質，其指標成分含量，

符合藥典規範比率較低，除了前述所提中藥商供應販售以飲片居多與基原

的掌握等因素，而與藥典之規格存有落差外，另一方面尚未導入中藥材之

檢測管控系統有關。  
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伍、結論與建議 

一、 20 項中藥指標成分之分析結果，其符合臺灣中藥典情形，分別為辛夷、

枳實、梔子、黃連、當歸及陳皮等 6 種全數符合藥典藥材規格；其餘

藥材符合藥典藥材規格之比例為枳殼 95%，青皮 95%，黃芩 85%，柴

胡 60%，金銀花 50%，虎杖 45%，熟地黃 40%，連翹 35%，葛根 25%，

白芷 20%，桃仁 20%，生首烏 33.3%，玄參 15%，苦杏仁 10%，生地

黃 5%；製首烏以臺灣中藥典”何首烏之規範”則皆未符合規範。 

二、 由此次調查監測結果，顯示基原、產地與炮製與成分含量影響甚鉅。 

三、 建議建立中藥商購入中藥材之自我管控系統。 

四、 建議建立中藥飲片品質規格，以符合飲片之管控。 
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柒、圖表 

表 1.1、年中藥材進口量排名（節錄至前 30 名） 

排名 品名 公噸 

1 安息香膠 3913.0 

2 紅棗乾（包括中藥用者） 3339.3 

3 乳香 2448.1 

4 其他乾燥藥用植物 1710.8 

5 沒藥 1584.8 

6 肉桂花及其他肉桂 1568.8 

7 一條根 1074.2 

8 黃蓍 782.7 

9 去殼苦杏仁，鮮或乾 720.6 

10 防風 603.8 

11 大戟 365.4 

12 小雲貝、小西貝 349.3 

13 茯苓，切片絲 338.1 

14 地黃 337.4 

15 大茴香子 327.2 

16 西歸腳，小歸尾 324.7 

17 當歸 291.4 

18 川芎 290.3 

19 鹿角（包括中藥用） 273.6 

20 黃芩 272.3 

21 駁尾歸片 265.5 

22 朴筒 261.6 

23 白芍 258.6 

24 薑黃（鬱金） 244.9 

25 明牙黨 243.8 

26 吉林人參 241.7 

27 黨參 227.3 

28 松藩貝、青貝 217.3 

29 茯苓，平片 212.9 

30 番紅花 207.5 

引用自：衛生福利部中醫藥司網站 103 年中藥材進口統計資料 
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表 2.1、臺灣中藥典─節錄 20 項中藥材品項規格 

中藥 指標成分 規格含量 
分析條件 

理論板數 相對 

標準差 
滯留

時間 

玄參 Harpagide 
Harpagoside 

總量不得少於 

0.45% 
皆須 > 5000 - - 

白芷 Imperatorin 0.08% > 3000 - - 

地黃 Catalpol 
Verbascoside 

Catalpol > 0.20% 
Verbascoside > 

0.02% 

Verbascoside 
> 5000 

- - 

何首烏 Emodin 
Physcion 

結合蒽醌 

總量不得少於 

0.10% 

Emodin > 

3000 - - 

辛夷 Magnolin 0.40% > 9000 - - 

虎杖 Emodin 
Polydatin 

Emodin > 0.60% 
Polydatin > 0.15% 

皆須 > 3000 - - 

金銀花 Chlorogenic 

acid 1.0% - - - 

青皮 Hesperidin 3.0% - < 1.5% - 
苦杏仁 Amygdalin 3.0% > 7000 - - 
枳殼 Naringin 2.5% - < 1.5% - 

枳實 Synephrine 0.3% > 8000 - - 

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和不得少於 0.8% - < 1.5% - 

桃仁 Amygdalin 2.0% > 3000 - - 

梔子 Geniposide 1.8% > 1500 -  

連翹 Forsythin 0.015% > 3000 - - 

黃芩 Baicalin 8.0% - < 1.5%  

黃連 Berberine 4.2% - < 1.5% - 

當歸 Ferulic acid 0.03% - < 1.5% - 

葛根 Puerarin 
野葛>2.5% 

甘葛藤>0.25% 
> 3000 < 2.0% - 

陳皮 Hesperidin 2.0% - - 
10 

min 
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表 3.1.1、市售 20 件玄參其指標成分含量 

*表示為未符合規範之樣品 

  

藥典規格：本品之 Harpagide 及 Harpagoside 不得小於 0.45% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

1-1 0.60 ± 0.083% 1-11* 0.08 ± 0.018% 

1-2 0.49 ± 0.064% 1-12* 0.33 ± 0.073% 

1-3* 0.26 ± 0.077% 1-13* 0.15 ± 0.057% 

1-4* 0.36 ± 0.013% 1-14* 0.21 ± 0.012% 

1-5* 0.40 ± 0.012% 1-15* 0.28 ± 0.023% 

1-6* 0.39 ± 0.020% 1-16* 0.29 ± 0.081% 

1-7* 0.28 ± 0.074% 1-17* 0.22 ± 0.012% 

1-8* 0.21 ± 0.065% 1-18* 0.17 ± 0.018% 

1-9* 0.32 ± 0.133% 1-19* 0.12 ± 0.039% 

1-10* 0.26 ± 0.037% 1-20 0.45 ± 0.042% 
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圖 3.1.1、玄參指標成分圖譜 

 

 

圖 3.1.2、市售玄參檢品圖譜 
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表 3.2.1、市售 20 件白芷其指標成分含量 

*表示為未符合規範之樣品 

  

藥典規格：本品之 Imperatorin 不得小於 0.08% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

2-1* 0.078 ± 0.004% 2-11* 0.023  0.001% 
2-2* 0.050 ± 0.001% 2-12 0.086  0.000% 
2-3* 0.066  0.001% 2-13 0.125  0.003% 
2-4* 0.050  0.000% 2-14* 0.036  0.001% 
2-5* 0.043  0.002% 2-15* 0.064  0.006% 
2-6* 0.028  0.001% 2-16* 0.064  0.003% 
2-7* 0.058  0.001% 2-17 0.143  0.002% 
2-8 0.187  0.005% 2-18* 0.043  0.001% 
2-9* 0.035  0.002% 2-19* 0.061  0.004% 
2-10* 0.045  0.007% 2-20* 0.018  0.001% 
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圖 3.2.1、白芷指標成分 Imperatorin 圖譜 

 

 

圖 3.2.2、市售白芷檢品圖譜 
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圖 3.2.3、市售白芷及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.3.1、市售 20 件地黃其指標成分 Catalpol 含量 

藥典規格：本品之 Catalpol 不得小於 0.20% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

3-1* 0.12 ± 0.003% 3-11* 0.05 ± 0.001% 

3-2* 0.04 ± 0.003% 3-12* 0.03 ± 0.001% 

3-3* 0.03 ± 0.001% 3-13 0.57 ± 0.002% 

3-4* 0.11 ± 0.009% 3-14* 0.15 ± 0.005% 

3-5* 0.04 ± 0.002% 3-15* 0.09 ± 0.003% 

3-6* 0.06 ± 0.002% 3-16* 0.04 ±0.004% 

3-7* 0.08 ± 0.003% 3-17* 0.15 ± 0.004% 

3-8* 0.04 ± 0.002% 3-18* 0.05 ± 0.002% 

3-9* 0.13 ± 0.004% 3-19* 0.06 ± 0.001% 

3-10* 0.07 ± 0.003% 3-20* 0.13 ± 0.003% 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.3.2、市售 20 件地黃其指標成分 Verbascoside 含量 

藥典規格：本品之 Verbascoside 不得小於 0.02% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

3-1* 0.004 ± 0.000% 3-11* 0.0005 ± 0.000% 
3-2* 0.007 ± 0.000% 3-12* 0.005 ± 0.000% 
3-3* 0.004 ± 0.000% 3-13 0.411 ± 0.002% 
3-4 0.150 ± 0.002% 3-14* 0.001 ± 0.000% 
3-5* 0.011 ± 0.000% 3-15 0.066 ± 0.004% 
3-6* 0.016 ± 0.001% 3-16* 0.015 ± 0.001% 
3-7* 0.004 ± 0.000% 3-17 0.040 ± 0.000% 
3-8* 0.004 ± 0.000% 3-18 0.053 ± 0.001% 
3-9 0.044 ± 0.001% 3-19* 0.007 ± 0.000% 
3-10 0.070 ± 0.001% 3-20* 0.015 ± 0.000% 

3-21 熟* 0.002 ± 0.000% 3-24 熟* 0.018 ± 0.000% 

3-22 熟 0.045 ± 0.001% 3-25 熟 0.020 ± 0.000% 

3-23 熟* 0.003 ± 0.000%  

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.3.1、地黃指標成分 Catalpol 圖譜 

 

 

圖 3.3.2、市售地黃檢品圖譜 
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圖 3.3.3、地黃指標成分 Verbascoside 圖譜 

 

 

圖 3.3.4、市售地黃檢品圖譜 
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表 3.4.1、市售 20 件何首烏其指標成分含量 

藥典規格：本品之結合蒽醌（以Emodin及Physcion計）總量不得小於0.10% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 
4-1 生* 0.0005 ± 0.000% 4-11 製* N.D. 
4-2 製* 0.0007 ± 0.000% 4-12 製* N.D. 
4-3 製* 0.0008 ± 0.000% 4-13 製* N.D. 
4-4 製* 0.0005 ± 0.000% 4-14 生* 0.0156 ± 0.001% 
4-5 製* 0.0009 ± 0.000% 4-15 生* N.D. 
4-6 製* 0.0019 ± 0.000% 4-16 生* 0.0002 ± 0.000% 
4-7 生* 0.0695 ± 0.001% 4-17 生 0.8329 ± 0.006% 
4-8 製* 0.0002 ± 0.000% 4-18 生 1.3325 ± 0.020% 
4-9 製* 0.0018 ± 0.001% 4-19 生* 0.0277 ± 0.000% 
4-10 製* 0.0016 ± 0.001% 4-20 生 0.5977 ± 0.005% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.4.1、何首烏指標成分圖譜 

 

 

 

圖 3.4.2、市售何首烏檢品圖譜（上：游離蒽醌；下：總蒽醌） 
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表 3.5.1、市售 20 件辛夷其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Magnolin 不得小於 0.4% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

5-1 1.10 ± 0.008% 5-11 0.93 ± 0.007% 

5-2 1.47 ± 0.007% 5-12 1.87 ± 0.003% 

5-3 0.72 ± 0.005% 5-13 0.74 ± 0.007% 

5-4 1.06 ± 0.022% 5-14 1.87 ± 0.028% 

5-5 0.93 ± 0.028% 5-15 1.88 ± 0.012% 

5-6 1.11 ± 0.011% 5-16 1.05 ± 0.015% 

5-7 0.84 ± 0.016% 5-17 0.95 ± 0.022% 

5-8 0.59 ± 0.001% 5-18 0.76 ± 0.016% 

5-9 1.57 ± 0.009% 5-19 1.12 ± 0.023% 

5-10 1.67 ± 0.011% 5-20 1.22 ± 0.025% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.5.1、辛夷指標成分 Magnolin 圖譜 

 

 

圖 3.5.2、市售辛夷檢品圖譜 
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圖 3.5.3、市售辛夷及其對照標準品之薄層層析結果 

 

  



 

64 

表 3.6.1、市售 20 件虎杖其指標成分 Emodin 含量 

藥典規格：本品之 Emodin 不得小於 0.6% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

6-1 0.63 ± 0.004% 6-11* 0.11 ± 0.004% 

6-2* 0.50 ± 0.004% 6-12* 0.50 ± 0.003% 

6-3 0.79 ± 0.005% 6-13 0.75 ± 0.003% 

6-4* 0.51 ± 0.006% 6-14* 0.57 ± 0.014% 

6-5 0.64 ± 0.012% 6-15 0.63 ± 0.013% 

6-6 0.69 ± 0.006% 6-16* 0.49 ± 0.004% 

6-7* 0.34 ± 0.007% 6-17* 0.16 ± 0.004% 

6-8* 0.42 ± 0.020% 6-18 0.86 ± 0.040% 

6-9* 0.38 ± 0.011% 6-19 0.94 ± 0.010% 

6-10* 0.18 ± 0.002% 6-20 1.52 ± 0.011% 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.6.2、市售 20 件虎杖其指標成分 Polydatin 含量 

藥典規格：本品之 Polydatin 不得小於 0.15% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

6-1 1.22 ± 0.024% 6-11 0.78 ± 0.002% 

6-2 0.54 ± 0.005% 6-12 1.90 ± 0.036% 

6-3 0.74 ± 0.005% 6-13 0.86 ± 0.008% 

6-4 1.38 ± 0.012% 6-14 0.83 ± 0.005% 

6-5 0.73 ± 0.002% 6-15 0.84 ± 0.011% 

6-6 0.98 ±0.007% 6-16 0.78 ± 0.012% 

6-7 0.53 ± 0.008% 6-17 0.46 ± 0.014% 

6-8 0.70 ± 0.017% 6-18 1.16 ±0.025% 

6-9 0.58 ± 0.009% 6-19 0.82 ± 0.002% 

6-10 0.86 ± 0.004% 6-20 0.58 ± 0.011% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.6.1、虎杖指標成分 Emodin 圖譜 

 

 

圖 3.6.2、市售虎杖檢品圖譜(Emodin)  
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圖 3.6.3、虎杖指標成分 Polydatin 圖譜 

 

 

圖 3.6.4、市售虎杖檢品圖譜(Polydatin) 
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表 3.7.1、市售 20 件金銀花其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Chlorogenic acid 不得小於 1.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

7-1 1.02 ± 0.000% 7-11* 0.72 ± 0.035% 

7-2 1.09 ± 0.002% 7-12* 0.83 ± 0.015% 

7-3* 0.94 ± 0.003% 7-13* 0.86 ± 0.003% 

7-4 1.53 ± 0.005% 7-14 1.04 ± 0.022% 

7-5* 0.96 ± 0.001% 7-15* 0.70 ± 0.005% 

7-6 1.13 ± 0.002% 7-16 1.02 ± 0.011% 

7-7 1.15 ± 0.014% 7-17 1.07 ± 0.013% 

7-8 1.02 ± 0.015% 7-18* 0.94 ± 0.025% 

7-9* 0.89 ± 0.021% 7-19 1.08 ± 0.013% 

7-10* 0.75 ± 0.007% 7-20* 0.78 ± 0.023% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.7.1、金銀花指標成分 Chlorogenic acid 圖譜 

 

 

圖 3.7.2、市售金銀花檢品圖譜 
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表 3.8.1、市售 20 件青皮其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Hesperidin 不得小於 3.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

8-1 4.11 ± 0.025% 8-11 3.78 ± 0.017% 

8-2 3.63 ± 0.044% 8-12 5.46 ± 0.024% 

8-3 3.68 ± 0.023% 8-13 6.14 ± 0.127% 

8-4 5.66 ± 0.013% 8-14 5.45 ± 0.053% 

8-5 3.73 ± 0.027% 8-15 4.08 ± 0.013% 

8-6 4.08 ± 0.060% 8-16 4.27 ± 0.014% 

8-7 3.81 ± 0.005% 8-17 3.95 ± 0.046% 

8-8 7.51 ± 0.225% 8-18* 2.63 ± 0.007% 

8-9 3.93 ± 0.064% 8-19 4.46 ± 0.031% 

8-10 5.07 ± 0.045% 8-20 4.53 ± 0.019% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.8.1、青皮指標成分 Hesperidin 圖譜 

 

 

圖 3.8.2、市售青皮檢品圖譜 
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表 3.9.1、市售 20 件苦杏仁其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Amygdalin 不得小於 3.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

9-1* 0.04 ± 0.001% 9-11* 1.51 ± 0.003% 

9-2* 1.27 ± 0.001% 9-12* 0.11 ± 0.001% 

9-3* 0.06 ± 0.001% 9-13* 1.36 ± 0.002% 

9-4* 0.82 ± 0.008% 9-14 4.15 ± 0.010% 

9-5 3.05 ± 0.003% 9-15* 0.02 ± 0.000% 

9-6* 0.96 ± 0.002% 9-16* 0.02 ± 0.000% 

9-7* 2.37 ± 0.002% 9-17* N.D. 

9-8* 0.96 ± 0.010% 9-18* 0.03 ± 0.000% 

9-9* 0.03 ± 0.000% 9-19* 0.10 ± 0.001% 

9-10* 1.05 ± 0.002% 9-20* 1.91 ± 0.003 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.9.1、苦杏仁指標成分 Amydalin 圖譜 

 

 

圖 3.9.2、市售苦杏仁檢品圖譜 
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圖 3.9.3、市售苦杏仁及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.10.1、市售 20 件枳殼其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Narigin 不得小於 2.5% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

10-1 2.64 ± 0.018% 10-11 5.34 ± 0.080% 

10-2 5.35 ± 0.031% 10-12 4.70 ± 0.014% 

10-3 4.64 ± 0.035% 10-13 4.39 ± 0.014% 

10-4 3.58 ± 0.017% 10-14* 2.27 ± 0.019% 

10-5 6.38 ± 0.014% 10-15 2.50 ± 0.010% 

10-6 4.31 ± 0.026% 10-16 2.91 ± 0.064% 

10-7 5.21 ± 0.019% 10-17 3.93 ± 0.007% 

10-8 9.69 ± 0.107% 10-18 2.69 ± 0.011% 

10-9 5.18 ± 0.010% 10-19 3.04 ± 0.060% 

10-10 2.97 ± 0.044% 10-20 4.80 ± 0.039% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.10.1、枳殼指標成分 Narigin 圖譜 

 

 

圖 3.10.2、市售枳殼檢品圖譜 
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表 3.11.1、市售 20 件枳實鑑定結果 

樣品編號 鑑定結果 
11-1 Citrus aurantium L. 枳實 
11-2* Poncirus trifoliata (L.)Raf. 綠衣枳實 
11-3* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-4* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-5 Citrus aurantium L. 枳實 
11-6 Citrus aurantium L. 枳實 
11-7 Citrus aurantium L. 枳實 
11-8 Citrus aurantium L. 枳實 
11-9* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-10 Citrus aurantium L. 枳實 
11-11 Citrus aurantium L. 枳實 

11-12* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-13* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-14* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-15* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-16* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-17 Citrus aurantium L. 枳實 
11-18 Citrus aurantium L. 枳實 
11-19* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 
11-20* Poncirus trifoliata (L.) Raf. 綠衣枳實 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.11.2、市售 20 件枳實其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Synephrine 不得小於 0.3% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

11-1 1.68 ± 0.033% 11-11 2.20 ± 0.066% 
11-2* N.D. 11-12* N.D. 
11-3* N.D. 11-13* N.D. 
11-4* N.D. 11-14* N.D. 
11-5 0.70 ± 0.004% 11-15* N.D. 
11-6 0.85 ± 0.091% 11-16* N.D. 
11-7 1.04 ± 0.017% 11-17 0.54 ± 0.001% 
11-8 2.31 ± 0.033% 11-18 1.02 ± 0.081% 

11-9* N.D. 11-19* N.D. 
11-10 0.62 ± 0.103% 11-20* N.D. 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.11.1、枳實指標成分 Synephrine 圖譜 

 

 

圖 3.11.2、市售枳實檢品圖譜 
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圖 3.11.3、市售枳實及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.12.1、市售 20 件柴胡其指標成分總和含量 

藥典規格：本品之 Saikosaponin a, c, d 總和不得小於 0.8% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

12-1* 0.21 ± 0.001% 12-11* 0.52 ±0.037% 

12-2 0.95 ± 0.002% 12-12* 0.31 ± 0.002% 

12-3 2.23 ± 0.047% 12-13 3.22 ± 0.003% 

12-4* 0.63 ± 0.004% 12-14 1.01 ± 0.002% 

12-5 1.78 ± 0.001% 12-15 1.06 ± 0.019% 

12-6* 0.77 ± 0.004% 12-16 0.80 ± 0.025% 

12-7* 0.71 ± 0.002% 12-17* 0.37 ± 0.002% 

12-8 2.90 ± 0.002% 12-18* 0.39 ± 0.004% 

12-9 1.14 ± 0.050% 12-19 1.34 ± 0.014% 

12-10 3.56 ± 0.002% 12-20 1.06 ± 0.010% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.12.1、柴胡指標成分 Saicosaponin a, Saicosaponin d 圖譜 

 

 

圖 3.12.2、市售柴胡檢品圖譜(Saicosaponin a, Saicosaponin d) 
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圖 3.12.3、柴胡指標成分 Saicosaponin c 圖譜 

 

 

圖 3.12.4、市售柴胡檢品圖譜(Saicosaponin c) 
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表 3.13.1、市售 20 件桃仁其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Amygdalin 不得小於 2.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

13-1* 0.71 ± 0.031% 13-11* 0.03 ± 0.000% 

13-2* 0.03 ± 0.001% 13-12 3.82 ± 0.027% 

13-3* 0.97 ± 0.013% 13-13* 1.19 ± 0.004% 

13-4 3.52 ± 0.043% 13-14* 1.97 ± 0.006% 

13-5* 0.01 ± 0.001% 13-15* 0.03 ± 0.000% 

13-6* 0.01 ± 0.000% 13-16* 0.04 ± 0.008% 

13-7* 0.06 ± 0.001% 13-17* 1.67 ± 0.010% 

13-8 5.16 ± 0.042% 13-18* 0.89 ± 0.011% 

13-9* 0.13 ± 0.002% 13-19* 1.72 ± 0.027% 

13-10 3.58 ± 0.043% 13-20* 1.01 ± 0.017% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.13.1、桃仁指標成分 Amygdalin 圖譜 

 

 

圖 3.13.2、市售桃仁檢品圖譜  
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圖 3.13.3、市售桃仁及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.14.1、市售 20 件梔子其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Geniposide 不得小於 1.8% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

14-1 3.89 ± 0.208% 14-11 4.17 ± 0.149% 

14-2 3.58 ± 0.124% 14-12 3.82 ± 0.045% 

14-3 3.49 ± 0.056% 14-13 4.67 ± 0.124% 

14-4 4.56 ± 0.043% 14-14 6.40 ± 0.069% 

14-5 3.27 ± 0.019% 14-15 6.87 ± 0.065% 

14-6 3.26 ± 0.029% 14-16 4.25 ± 0.089% 

14-7 4.23 ± 0.193% 14-17 3.76 ± 0.018% 

14-8 4.50 ± 0.176% 14-18 5.26 ± 0.157% 

14-9 2.90 ± 0.043% 14-19 4.70 ± 0.092% 

14-10 4.80 ± 0.107% 14-20 3.34 ± 0.056% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.14.1、梔子指標成分 Geniposide 圖譜 

 

 

圖 3.14.2、市售梔子檢品圖譜 
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圖 3.14.3、市售梔子及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.15.1、市售 20 件連翹標成分含量 

藥典規格：本品之 Forsythin 不得小於 0.015% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

15-1* 0.009 ± 0.000% 15-11* 0.010 ± 0.000% 

15-2 0.030 ± 0.002% 15-12* 0.009 ± 0.000% 

15-3 0.018 ± 0.000% 15-13* 0.007 ± 0.000% 

15-4 0.072 ± 0.002% 15-14* 0.011 ± 0.000% 

15-5* 0.010 ± 0.000% 15-15 0.044 ± 0.002% 

15-6 0.015 ± 0.000% 15-16* 0.012 ± 0.000% 

15-7* 0.010 ± 0.000% 15-17* 0.006 ± 0.000% 

15-8 0.064 ± 0.001% 15-18* 0.008 ± 0.000% 

15-9* 0.005 ± 0.000% 15-19* 0.007 ± 0.000% 

15-10* 0.010 ± 0.000% 15-20 0.041 ± 0.000% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.15.1、連翹指標成分 Forsythin 圖譜 

 

 

圖 3.15.2、市售連翹檢品圖譜 
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圖 3.15.3、市售連翹及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.16.1、市售 20 件黃芩鑑定結果 

樣品編號 鑑定結果 
16-1 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-2 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-3* Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-4 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-5 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-6 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-7 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-8 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-9 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 

16-10* Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-11* Scutellaria amoena C.H. Wright 滇黃芩 
16-12 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-13 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-14 Scutellaria rehderiana Diels 甘肅黃芩 
16-15 Scutellaria amoena C. H. Wright. 滇黃芩 
16-16 Scutellaria baicalensis Georgi.. 黃芩 
16-17 Scutellaria rehderiana Diels 甘肅黃芩 
16-18 Scutellaria rehderiana Diels 甘肅黃芩 
16-19 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 
16-20 Scutellaria baicalensis Georgi. 黃芩 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.16.2、市售 20 件黃芩其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Baicalin 不得小於 8.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

16-1 16.94 ± 0.329% 16-11* 6.86 ± 0.022% 
16-2 13.39 ± 0.178% 16-12 8.68 ± 0.114% 
16-3* 2.83 ± 0.064% 16-13 10.04 ± 0.152% 
16-4 10.47 ± 0.042% 16-14 10.11 ± 0.013% 
16-5 12.10 ± 0.262% 16-15 8.58 ± 0.095% 
16-6 13.28 ± 0.074% 16-16 9.20 ± 0.075% 
16-7 10.13 ± 0.043% 16-17 11.69 ± 0.121% 
16-8 13.81 ± 0.110% 16-18 9.32 ± 0.370% 
16-9 8.01 ± 0.049% 16-19 13.11 ± 0.378% 

16-10* 4.40 ± 0.047% 16-20 9.06 ± 0.169% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.16.1、黃芩指標成分 Baicalin 圖譜 

 

 

圖 3.16.2、市售黃芩檢品圖譜 
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表 3.17.1、市售 20 件黃連鑑定結果 

樣品編號 鑑定結果 
17-1 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-2 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-3 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-4 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-5 Coptis deltoidea 雅連 
17-6 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-7 Coptis deltoidea 雅連 
17-8 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-9 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-10 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-11 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-12 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-13 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-14 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-15 Coptis deltoidea 雅連 
17-16 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-17 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-18 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-19 Coptis chinensis Franch.  黃連 
17-20 Coptis chinensis Franch.  黃連 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.17.2、市售 20 件黃連其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Berberine 不得小於 4.2% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

17-1 7.22 ± 0.019% 17-11 8.20 ± 0.075% 

17-2 7.75 ± 0.008% 17-12 8.14 ± 0.027% 

17-3 9.63 ± 0.011% 17-13 10.67 ± 0.148% 

17-4 9.82 ± 0.088% 17-14 5.05 ±0.020% 

17-5 9.38 ± 0.029% 17-15 6.39 ± 0.043% 

17-6 11.88 ± 0.050% 17-16 8.92 ± 0.069% 

17-7 8.47 ± 0.019% 17-17 8.29 ± 0.006% 

17-8 8.80 ± 0.011% 17-18 7.32 ± 0.010% 

17-9 10.42 ± 0.177% 17-19 8.61 ± 0.021% 

17-10 6.02 ± 0.070% 17-20 7.07 ± 0.018% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.17.1、黃連指標成分 Berberine 圖譜 

 

 

圖 3.17.2、市售黃連檢品圖譜 
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表 3.18.1、市售 20 件當歸其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Ferulic acid 不得小於 0.03% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

18-1 0.54 ± 0.004% 18-11 0.86 ± 0.004% 

18-2 0.95 ± 0.013% 18-12 1.02 ± 0.025% 

18-3 0.53 ± 0.007% 18-13 0.76 ± 0.006% 

18-4 0.63 ± 0.002% 18-14 0.58 ± 0.036% 

18-5 0.73 ± 0.004% 18-15 1.03 ± 0.010% 

18-6 0.79 ± 0.004% 18-16 0.72 ± 0.009% 

18-7 0.78 ± 0.009% 18-17 0.34 ± 0.009% 

18-8 0.69 ± 0.008% 18-18 0.59 ± 0.002% 

18-9 0.47 ± 0.008% 18-19 0.71 ± 0.007% 

18-10 1.02 ± 0.008% 18-20 0.67 ± 0.001% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.18.1、當歸指標成分 Ferulic acid 圖譜 

 

 

圖 3.18.2、市售當歸檢品圖譜 
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表 3.19.1、市售 20 件葛根鑑定結果 

樣品編號 鑑定結果 
19-1* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-2* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-3* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-4* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-5* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-6* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-7* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-8 Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-9* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-10 Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-11 Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 

19-12* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-13* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-14* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-15* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-16* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-17 Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 
19-18 Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-19* Pueraria thomsonii Benth. 甘葛藤 
19-20* Pueraria lobata (Willd.) Ohwi 野葛 

*表示為未符合規範之樣品 
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表 3.19.2、市售 20 件葛根其指標成分含量 

藥典規格：野葛之 Puerarin 不得小於 2.5% 

甘葛藤之 Puerarin 不得小於 0.25% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

19-1 野* 0.07 ± 0.001% 19-11 甘 0.27 ± 0.005% 
19-2 野* 0.13 ± 0.004% 19-12 甘* 0.16 ± 0.001% 
19-3 甘* 0.16 ± 0001% 19-13 甘* 0.12 ± 0.002% 
19-4 野* 0.07 ± 0.001% 19-14 野* 0.53 ± 0.001% 
19-5 甘* 0.11 ± 0.000% 19-15 甘* 0.12 ± 0.001% 
19-6 野* 0.42 ± 0.006% 19-16 野* 0.08 ± 0.002% 
19-7 野* 0.12 ± 0.000% 19-17 野 3.84 ± 0.021% 
19-8 野 4.89 ± 0.068% 19-18 甘 0.37 ± 0.001% 
19-9 野* 0.33 ± 0.003% 19-19 甘* 0.08 ± 0.000% 
19-10 野 3.37 ± 0.020% 19-20 野* 0.04 ± 0.001% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.19.1、葛根指標成分 Puerarin 圖譜 

 

 

圖 3.19.2、市售葛根檢品圖譜 
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圖 3.19.3、市售葛根及其對照標準品之薄層層析結果 
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表 3.20.1、市售 20 件陳皮其指標成分含量 

藥典規格：本品之 Hesperidin 不得小於 2.0% 

樣品編號 含量 樣品編號 含量 

20-1 3.38 ± 0.119% 20-11 4.46 ± 1.195% 

20-2 2.24 ± 0.104% 20-12 3.76 ± 0.040% 

20-3 3.50 ± 0.172% 20-13 2.24 ± 0.380% 

20-4 3.79 ± 0.031% 20-14 4.82 ± 0.693% 

20-5 3.31 ± 0.235% 20-15 2.74 ± 0.013% 

20-6 2.81 ± 0.139% 20-16 3.51 ± 0.650% 

20-7 2.15 ± 0.107% 20-17 3.44 ± 0.053% 

20-8 2.68 ± 0.458% 20-18 3.48 ± 0.164% 

20-9 4.02 ± 0.105% 20-19 3.20 ± 0.056% 

20-10 2.70 ± 0.087% 20-20 2.11 ± 0.071% 

*表示為未符合規範之樣品 
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圖 3.20.1、陳皮指標成分 Hesperidin 圖譜 

 

 

圖 3.20.2、市售陳皮檢品圖譜 
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表 3.21.1、指標成分添加回收率 

中藥 指標成分 
添加濃度

(g/mL) 

檢出濃度

(g/mL) 
回收率 (%) 

玄參 
Harpagide 30 32.19 ± 0.77 107.3 ± 2.56 

Harpagoside 10 10.56 ± 0.33 105.6 ± 3.27 

白芷 Imperatorin 5 5.24 ± 0.21 104.7 ± 4.11 

地黃 
Catalpol 5 5.08 ± 0.04 101.5 ± 0.76 

Verbascoside 5 5.16 ± 0.27 103.2 ± 5.34 

何首烏 
Emodin 40 42.03 ± 0.28 105.1 ± 0.69 

Physcion 20 19.85 ± 0.05 99.3 ± 0.25 

辛夷 Magnolin 50 50.11 ± 0.48 100.2 ± 0.95 

虎杖 
Emodin 24 25.29 ± 0.13 105.4 ± 0.54 

Polydatin 7.5 7.68 ± 0.05 102.5 ± 0.68 

金銀花 Chlorogenic acid 100 105.98 ± 1.71 106.0 ± 1.71 

青皮 Hesperidin 50 50.52 ± 1.18 101.0 ± 2.35 

苦杏仁 Amygdalin 20 19.93 ± 0.83 99.6 ± 4.16 

枳殼 Narigin 30 32.13 ± 0.65 107.1 ± 2.15 

枳實 Synephrine 50 49.1 ± 1.1 98.2 ± 2.2 

柴胡 

Saikosaponin-a 200 211.00 ± 0.96 105.5 ± 0.48 

Saikosaponin-c 250 249.00 ± 2.55 99.6 ± 1.02 

Saikosaponin-d 250 242.25 ± 8.28 96.9 ± 3.31 

桃仁 Amygdalin 40 42.30 ± 1.71 105.7 ± 4.26 

梔子 Geniposide 15 15.45 ± 0.26 103.0 ± 1.71 

連翹 Forsythin 100 95.40 ± 1.88 95.4 ± 1.88 

黃芩 Baicalin 25 24.89 ± 0.91 99.5 ± 3.63 

黃連 Berberine 50 49.71 ±0.95 99.4 ± 1.90 

當歸 Ferulic acid 5 5.20 ± 0.13 104.1 ± 2.68 

葛根 Puerarin 100 103.67 ± 0.21 103.7 ± 0.21 

陳皮 Hesperidin 50 50.43 ± 2.00 100.9 ± 4.01 
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表 3.21.2、20 項中藥材指標成分分析條件之符合性 

中藥 指標成分 規格含量 
分析條件 

理論板數 相對 

標準差 
滯留

時間 

玄參 Harpagide 
Harpagoside 

總量>0.45% Harpagide-24261 
Harpagoside-21234 

- - 

白芷 Imperatorin 0.08% 8532 - - 

地黃 Catalpol 
Verbascoside 

Catalpol>0.20% 
Verbascoside>0.02% 

Catalpol-5637 
Verbascoside-9130 - - 

何首烏 Emodin 
Physcion 

結合蒽醌> 0.10% Emodin-14127 - - 

辛夷 Magnolin 0.40% 12740 - - 

虎杖 Emodin 
Polydatin 

Emodin > 0.60% 
Polydatin > 0.15% 

Emodin-9200 
Polydatin-3934 

- - 

金銀花 Chlorogenic 

acid 1.0% - - - 

青皮 Hesperidin 3.0% - 0.29% - 
苦杏仁 Amygdalin 3.0% 9483 - - 
枳殼 Naringin 2.5% - 0.54% - 

枳實 Synephrine 0.3% 11123 - - 

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和 > 0.8% - 

Saikosaponin 

a-0.77% 

Saikosaponin 

c-0.59% 

Saikosaponin 

d-0.98% 

- 

桃仁 Amygdalin 2.0% 5643 - - 

梔子 Geniposide 1.8% 10437 -  

連翹 Forsythin 0.015% 12403 - - 

黃芩 Baicalin 8.0% - 0.85%  

黃連 Berberine 4.2% - 1.12% - 

當歸 Ferulic acid 0.03% - 0.39% - 

葛根 Puerarin 
野葛>2.5% 

甘葛藤>0.25% 
4180 0.50% - 

陳皮 Hesperidin 2.0% - - 
10.33 

min 



 

109 

表 3.21.3、市售 20 項中藥材指標成分監測結果總表 

中藥 指標成分 規格含量 檢測結果範圍 
符合數

/總數 

符合

率(%) 

玄參 
Harpagide 

Harpagoside 
總量> 0.45% 0.12~0.60% 3/20 15 

白芷 Imperatorin 0.08% 0.018~0.187% 4/20 20 

地黃 

生 
Catalpol 

Verbascoside 

Catalpol > 0.20% 0.03~0.57% 1/20 

5 Verbascoside > 

0.02% 
0.0005~0.411% 7/20 

熟 Verbascoside 
Verbascoside > 

0.02% 
0.002~0.045% 2/5 40 

何首

烏 

生 Emodin 

Physcion 
總量> 0.10% 

N.D.~1.3325% 3/9 33.33 

熟 N.D.~0.0018% 0/11 0 

辛夷 Magnolin 0.40% 0.59~1.88% 20/20 100 

虎杖 
Emodin 

Polydatin 

Emodin> 0.60% 

Polydatin> 0.15% 

0.11~1.52% 9/20 
45 

0.46~1.90% 20/20 

金銀花 
Chlorogenic 

acid 
1.0% 0.70~1.53% 10/20 50 

青皮 Hesperidin 3.0% 2.63~7.51% 19/20 95 

苦杏仁 Amygdalin 3.0% N.D.~4.15% 2/20 10 

枳殼 Naringin 2.5% 2.27~9.69% 19/20 95 

枳實 Synephrine 0.3% 0.54~2.31% 9/9 100 

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和> 0.8% 0.21~3.22% 12/20 60 

桃仁 Amygdalin 2.0% 0.01~5.16% 4/20 20 

梔子 Geniposide 1.8% 2.90~6.87% 20/20 100 

連翹 Forsythin 0.015% 0.005~0.072% 7/20 35 

黃芩 Baicalin 8.0% 2.83~16.94% 17/20 85 

黃連 
Berberine 

chloride 
4.2% 5.05~11.88% 20/20 100 

當歸 Ferulic acid 0.03% 0.34~1.03% 20/20 100 

葛根 Puerarin 
野葛 > 2.5% 0.04~4.89% 3/12 

25 
甘葛藤 > 0.25% 0.08~0.53% 2/8 

陳皮 Hesperidin 2.0% 2.11~4.82% 20/20 100 
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表 4.1、問卷回覆藥廠檢驗方法修改 

中藥 臺灣中藥典收載方法 業者自行調整之方法 

地黃 
標準品配製：Catalpol 0.01 

mg/mL 
標準品配製：Catalpol 0.2 

mg/mL 
檢品配製方法：減壓濃縮 檢品配製方法：水浴蒸乾 

製首烏 無規範 依據中華人民共和國藥典收

載之方法 

辛夷 
檢品配製方法：以乙酸乙酯浸泡

震盪後以甲醇通氧化鋁柱，以甲

醇稀釋至 25 mL 

檢品配製方法：甲醇浸泡 30

分鐘超音波震盪 30 分鐘 

虎杖

Emodin 

檢品配製方法：水浴迴流 2 小

時，溫度 80℃ 
檢品配製方法：僅加熱迴流，

不特別規範溫度 

金銀花 見材料與方法(七)金銀花之指

標成份含量分析 
依據中華人民共和國藥典收

載之方法 

青皮 移動相比例：甲醇：水=25：75 移動相比例：甲醇：水 = 40：

60 

苦杏仁 移動相比例：0.1% 磷酸：乙腈

=92：8 
移動相比例：0.1% 磷酸：乙

腈 =9 0：10 

枳殼 移動相比例：水：乙腈=80.5：

21.5 以磷酸調整其 pH 為 3.0 
移動相比例：水：乙腈 =  

80：20 

枳實 見材料與方法(十一)枳實之指

標成份含量分析 
依據中華人民共和國藥典收

載之方法 

柴胡 

見材料與方法(十二)柴胡之指

標成份含量分析 
以改良之中華人民共和國藥

典方法 
標準品配製：Saikosaponin c 0.5 

mg/mL 
標準品配製：Saikosaponin c 

0.05 mg/mL 

桃仁 見材料與方法(十三)金銀花之

指標成份含量分析 
以苦杏仁之方法進行檢測及

檢品配製 

陳皮 見材料與方法(二十)金銀花之

指標成份含量分析 

以青皮之方法進行檢測及檢

品配製 
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附錄一、樣品之編號、照片及含量 

藥典規格：玄參之 Harpagide 及 Harpagoside 不得小於 0.45% 

  

1-01、含量：0.60 ± 0.083% 1-02、含量：0.49 ± 0.064% 

  

1-03、含量：0.26 ± 0.077% 1-04、含量：0.36 ± 0.013% 

  

1-05、含量：0.40 ± 0.012% 1-06、含量：0.39 ± 0.020% 

  

1-07、含量：0.28 ± 0.074% 1-08、含量：0.21 ± 0.065% 
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1-09、含量：0.32 ± 0.133% 1-10、含量：0.26 ± 0.037% 

  

1-11、含量：0.08 ± 0.018% 1-12、含量：0.33 ± 0.073% 

  

1-13、含量：0.15 ± 0.057% 1-14、含量：0.21 ± 0.012% 

  

1-15、含量：0.28 ± 0.023% 1-16、含量：0.29 ± 0.081% 
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1-17、含量：0.22 ± 0.012% 1-18、含量：0.17 ± 0.018% 

  

1-19、含量：0.12 ± 0.039% 1-20、含量：0.45 ± 0.042% 
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藥典規格：白芷之 Imperatorin 不得小於 0.08% 

  

02-01、含量：0.078 ± 0.004% 02-02、含量：0.050 ± 0.001% 

  

02-03、含量：0.066  0.000% 02-04、含量：0.050  0.000% 

  

02-05、含量：0.043  0.002% 02-06、含量：0.028  0.001% 

  

02-07、含量：0.058  0.001 % 02-08、含量：0.187  0.005% 
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02-09、含量：0.035  0.002% 02-10、含量：0.045  0.007% 

  

02-11、含量：0.023  0.001% 02-12、含量 0.086  0.000% 

  

02-13、含量：0.125  0.003% 02-14、含量：0.036  0.001% 

  

02-15、含量：0.064  0.006% 02-16、含量：0.064  0.003% 
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02-17、含量：0.143  0.002% 02-18、含量：0.043  0.001% 

  

02-19、含量：0.061  0.004% 02-20、含量：0.018  0.001% 
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藥典規格：地黃之 Catalpol 不得小於 0.20%, Verbascoside 不得小於 0.02% 

  

03-01、Catalpol：0.12 ± 0.003% 

03-01、Verbascoside：0.004 ± 0.000% 

03-02、Catalpol：0.04 ± 0.003% 

03-02、Verbascoside：0.007 ± 0.000% 

  

03-03、Catalpol：0.03 ± 0.001% 

03-03、Verbascoside：0.004 ± 0.000% 

03-04、Catalpol：0.11 ± 0.009% 

03-04、Verbascoside：0.150 ± 0.002% 

  

03-05、Catalpol：0.04 ± 0.002% 

03-05、Verbascoside：0.0011 ± 0.000% 

03-06、Catalpol：0.06 ± 0.002% 

03-06、Verbascoside：0.016 ± 0.001% 
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03-07、Catalpol：0.08 ± 0.003% 

03-07、Verbascoside：0.004 ± 0.000% 

03-08、Catalpol：0.04 ± 0.002% 

03-08、Verbascoside：0.004 ± 0.000% 

  

03-09、Catalpol：0.13 ± 0.004% 

03-09、Verbascoside：0.044 ± 0.001% 

03-10、Catalpol：0.07 ± 0.003% 

03-10、Verbascoside：0.070 ± 0.001% 

  

03-11、Catalpol：0.05 ± 0.001% 

03-11、Verbascoside：0.0005 ± 0.000% 

03-12、Catalpol：0.03 ± 0.001% 

03-12、Verbascoside：0.005 ± 0.000% 

  

03-13、Catalpol：0.57 ± 0.002% 

03-13、Verbascoside：0.411 ± 0.002% 

03-14、Catalpol：0.15 ± 0.005% 

03-14、Verbascoside：0.001 ± 0.000% 



 

119 

  

03-15、Catalpol：0.09 ± 0.003% 

03-15、Verbascoside：0.066 ± 0.004% 

03-16、Catalpol：0.04± 0.004% 

03-16、Verbascoside：0.015 ± 0.001% 

  

03-17、Catalpol：0.15 ± 0.004% 

03-17、Verbascoside：0.040 ± 0.000% 

03-18、Catalpol：0.05 ± 0.002% 

03-18、Verbascoside：0.053 ± 0.001% 

  

03-19、Catalpol：0.06 ± 0.001% 

03-19、Verbascoside：0.007 ± 0.000% 

03-20、Catalpol：0.13 ± 0.003% 

03-20、Verbascoside：0.015 ± 0.000% 

  

03-21、Verbascoside：0.002 ± 0.000% 03-22、Verbascoside：0.045 ± 0.001% 
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03-23、Verbascoside：0.003 ± 0.000% 03-24、Verbascoside：0.018 ± 0.000% 

 

 

03-25、Verbascoside：0.020 ± 0.000% 
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藥典規格：何首烏之結合蒽醌（以 Emodin 及 Physcion 計）總量不得小於

0.10% 

  

04-01、含量：0.0005 ± 0.000% 04-02、含量：0.0007 ± 0.000% 

  

04-03、含量：0.0008 ± 0.000% 04-04、含量：0.0005 ± 0.000% 

  

04-05、含量：0.0009 ± 0.000% 04-06、含量：0.0019 ± 0.000% 

  

04-07、含量：0.0695 ± 0.001% 04-08、含量：0.0002 ± 0.000% 
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04-09、含量：0.0018 ± 0.001% 04-10、含量：0.0016 ± 0.001% 

  

04-11、含量：N.D. 04-12、含量：N.D. 

  

04-13、含量：N.D. 04-14、含量：0.0156 ± 0.001% 

  

04-15、含量：N.D. 04-16、含量：0.0002 ± 0.000% 
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04-17、含量：0.8329 ± 0.006% 04-18、含量：1.3325 ± 0.020% 

 

 

04-19、含量：0.0277 ± 0.000% 04-20、含量：0.5977 ± 0.005% 
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藥典規格：辛夷之 Magnolin 不得小於 0.4% 

  

05-01、含量：1.10 ± 0.008% 05-02、含量：1.47 ± 0.007% 

  

05-03、含量：0.72 ± 0.005% 05-04、含量：1.06 ± 0.022% 

  

05-05、含量：0.93 ± 0.028% 05-06、含量：1.11 ± 0.011% 

  

05-07、含量：0.84 ± 0.016% 05-08、含量：0.59 ± 0.001% 
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05-09、含量：1.57 ± 0.009% 05-10、含量：1.67 ± 0.011 

  

05-11、含量：0.93 ± 0.007% 05-12、含量：1.87 ± 0.003% 

  

05-13、含量：0.74 ± 0.007% 05-14、含量：1.87 ± 0.028% 

  

05-15、含量：1.88 ± 0.012% 05-16、含量：1.05 ± 0.015% 



 

126 

  

05-17、含量：0.95 ± 0.022% 05-18、含量：0.76 ± 0.016% 

  

05-19、含量：1.12 ± 0.023% 05-20、含量：1.22 ± 0.025% 

 

  



 

127 

藥典規格：虎杖之 Emodin 不得小於 0.6%, Polydatin 不得小於 0.15% 

  

06-01、Emodin 含量：0.63 ± 0.004% 

06-01、Polydatin 含量：1.22 ± 0.024% 

06-02、Emodin 含量：0.50 ± 0.004% 

06-02、Polydatin 含量：0.54 ± 0.005% 

  

06-03、Emodin 含量：0.79 ± 0.005% 

06-03、Polydatin 含量：0.74 ± 0.005% 

06-04、Emodin 含量：0.51 ± 0.006% 

06-04、Polydatin 含量：1.38 ± 0.012% 

  

06-05、Emodin 含量：0.64 ± 0.012% 

06-05、Polydatin 含量：0.73 ± 0.002% 

06-06、Emodin 含量：0.69 ± 0.006% 

06-06、Polydatin 含量：0.98 ±0.007% 
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06-07、Emodin 含量：0.34 ± 0.007% 

06-07、Polydatin 含量：0.53 ± 0.008% 

06-08、Emodin 含量：0.42 ± 0.020% 

06-08、Polydatin 含量：0.70 ± 0.017% 

  

06-09、Emodin 含量：0.38 ± 0.011% 

06-09、Polydatin 含量：0.58 ± 0.009% 

06-10、Emodin 含量：0.18 ± 0.002% 

06-10、Polydatin 含量：0.86 ± 0.004% 

  

06-11Emodin、含量：0.11 ± 0.004% 

06-11 Polydatin、含量：0.78 ± 0.002% 

06-12、Emodin 含量：0.50 ± 0.003% 

06-12、Polydatin 含量：1.90 ± 0.036% 

  

06-13、Emodin 含量：0.75 ± 0.003% 

06-13、Polydatin 含量：0.86 ± 0.008% 

06-14、Emodin 含量：0.57 ± 0.014% 

06-14、Polydatin 含量：0.83 ± 0.005% 
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06-15、Emodin 含量：0.63 ± 0.013% 

06-15、Polydatin 含量：0.84 ± 0.011% 

06-16、Emodin 含量：0.49 ± 0.004% 

06-16、Polydatin 含量：0.78 ± 0.012% 

  

06-17、Emodin 含量：0.16 ± 0.004% 

06-17、Polydatin 含量：0.46 ± 0.014% 

06-18、Emodin 含量：0.86 ± 0.040% 

06-18、Polydatin 含量：1.16 ±0.025% 

  

06-19、Emodin 含量：0.94 ± 0.010% 

06-19、Polydatin 含量：0.82 ± 0.002% 

06-20、Emodin 含量：1.52 ± 0.011% 

06-20、Polydatin 含量：0.58 ± 0.011% 
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藥典規格：金銀花之 Chlorogenic acid 不得小於 1.0% 

  

07-01、含量：1.02 ± 0.000% 07-02、含量：1.09 ± 0.002% 

  

07-03、含量：0.94 ± 0.003% 07-04、含量：1.53 ± 0.005% 

  

07-05、含量：0.96 ± 0.001% 07-06、含量：1.13 ± 0.002% 

  

07-07、含量：1.15 ± 0.014% 07-08、含量：1.02 ± 0.015% 
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07-09、含量：0.89 ± 0.021% 07-10、含量：0.75 ± 0.007% 

  

07-11、含量：0.72 ± 0.035% 07-12、含量：0.83 ± 0.015% 

  

07-13、含量：0.86 ± 0.003% 07-14、含量：1.04 ± 0.022% 

  

07-15、含量：0.70 ± 0.005%% 07-16、含量：1.02 ± 0.011% 
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07-17、含量：1.07 ± 0.013% 07-18、含量：0.94 ± 0.025% 

  

07-19、含量：1.08 ± 0.013% 07-20、含量：0.78 ± 0.023% 
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藥典規格：青皮之 Hesperidin 不得小於 3.0% 

  

08-01、含量：4.11 ± 0.025% 08-02、含量：3.63 ± 0.044% 

  

08-03、含量：3.68 ± 0.023% 08-04、含量：5.66 ± 0.013% 

  

08-05、含量：3.73 ± 0.027% 08-06、含量 4.08 ± 0.060% 

  

08-07、含量：3.81 ± 0.005% 08-08、含量：7.51 ± 0.225% 
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08-09、含量：3.93 ± 0.064% 08-10、含量：5.07 ± 0.045% 

  

08-11、含量：3.78 ± 0.017% 08-12、含量：5.46 ± 0.024% 

  

08-13、含量：6.14 ± 0.127% 08-14、含量：5.45 ± 0.053% 

 
 

08-15、含量：4.08 ± 0.013% 08-16、含量：4.27 ± 0.014% 
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08-17、含量：3.95 ± 0.046% 08-18、含量：2.63 ± 0.007% 

  

08-19、含量：4.46 ± 0.031% 08-20、含量：4.53 ± 0.019% 
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藥典規格：苦杏仁之 Amygdalin 不得小於 3.0% 

  

09-01、含量：0.04 ± 0.001% 09-02、含量：1.27 ± 0.001% 

  

09-03、含量：0.06 ± 0.001% 09-04、含量：0.82 ± 0.008% 

  

09-05、含量：3.05 ± 0.003% 09-06、含量：0.96 ± 0.002% 

  

09-07、含量：2.37 ± 0.002% 09-08、含量：0.96 ± 0.010% 
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09-09、含量：0.03 ± 0.000% 09-10、含量：1.05 ± 0.002% 

  

09-11、含量：1.51 ± 0.003% 09-12、含量：0.11 ± 0.001% 

  

09-13、含量：1.36 ± 0.002% 09-14、含量：4.15 ± 0.010% 

  

09-15、含量：0.02 ± 0.000% 09-16、含量：0.02 ± 0.000% 
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09-17、含量： N.D. 09-18、含量：0.03 ± 0.000% 

  

09-19、含量：0.10 ± 0.001% 09-20、含量：1.91 ± 0.003 
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藥典規格：枳殼之 Narigin 不得小於 2.5% 

  

10-01、含量：2.64 ± 0.018% 10-02、含量：5.35 ± 0.031% 

  

10-03、含量：4.64 ± 0.035% 10-04、含量：3.58 ± 0.017% 

  

10-05、含量：6.38 ± 0.014% 10-06、含量：4.31 ± 0.026% 

  

10-07、含量：5.21 ± 0.019% 10-08、含量：9.69 ± 0.107% 
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10-09、含量：5.18 ± 0.010% 10-10、含量：2.97 ± 0.044% 

  

10-11、含量：5.34 ± 0.080% 10-12、含量：4.70 ± 0.014% 

  

10-13、含量：4.39 ± 0.014% 10-14、含量：2.27 ± 0.019% 

  

10-15、含量：2.50 ± 0.010% 10-16、含量：2.91 ± 0.064% 
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10-17、含量：3.93 ± 0.007% 10-18、含量：2.69 ± 0.011% 

  

10-19、含量：3.04 ± 0.060% 10-20、含量：4.80 ± 0.039% 
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藥典規格：枳實之 Synephrine 不得小於 0.3% 

  

11-01、含量：1.68 ± 0.033% 11-02、含量 N.D. 

  

11-03、含量：N.D. 11-04、含量：N.D. 

  

11-05、含量：0.70 ± 0.004% 11-06、含量：0.85 ± 0.091% 

  

11-07、含量：1.04 ± 0.017% 11-08、含量：2.31 ± 0.033% 
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11-09、含量：N.D. 11-10、含量：0.62 ± 0.103% 

  

11-11、含量：2.20 ± 0.066% 11-12、含量：N.D. 

  

11-13、含量：N.D. 11-14、含量：N.D. 

  

11-15、含量：N.D. 11-16、含量：N.D. 
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11-17、含量：0.54 ± 0.001% 11-18、含量：N.D. 

  

11-19、含量：N.D. 11-20、含量：N.D. 
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藥典規格：柴胡之 Saikosaponin a, c, d 總和不得小於 0.8% 

  

12-01、含量：0.21 ± 0.001% 12-02、含量：0.95 ± 0.002% 

  

12-03、含量：2.23 ± 0.047% 12-04、含量：0.63 ± 0.004% 

  

12-05、含量：1.78 ± 0.001% 12-06、含量：0.77 ± 0.004% 

  

12-07、含量：0.71 ± 0.002% 12-08、含量：2.90 ± 0.002% 
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12-09、含量：1.14 ± 0.050% 12-10、含量：3.56 ± 0.002% 

  

12-11、含量：0.52 ±0.037% 12-12、含量：0.31 ± 0.002% 

  

12-13、含量：3.22 ± 0.003% 12-14、含量：1.01 ± 0.002% 

  

12-15、含量：1.06 ± 0.019% 12-16、含量：0.80 ± 0.025% 
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12-17、含量：0.37 ± 0.002% 12-18、含量：0.39 ± 0.004% 

  

12-19、含量：1.34 ± 0.014% 12-20、含量：1.06 ± 0.010% 

 

  



 

148 

藥典規格：桃仁之 Amygdalin 不得小於 2.0% 

  

13-01、含量：0.71 ± 0.031% 13-02、含量：0.03 ± 0.001% 

  

13-03、含量：0.97 ± 0.013% 13-04、含量：3.52 ± 0.043% 

  

13-05、含量：0.01 ± 0.001% 13-06、含量：0.01 ± 0.000% 

  

13-07、含量：0.06 ± 0.001% 13-08、含量：5.16 ± 0.042% 
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13-09、含量：0.13 ± 0.002% 13-10、含量：3.58 ± 0.043% 

  

13-11、含量：0.03 ± 0.000% 13-12、含量：3.82 ± 0.027% 

  

13-13、含量：1.19 ± 0.004% 13-14、含量：1.97 ± 0.006% 

  

13-15、含量：0.03 ± 0.000% 13-16、含量：0.04 ± 0.008% 
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13-17、含量：1.67 ± 0.010% 13-18、含量：0.89 ± 0.011% 

  

13-19、含量：1.72 ± 0.027% 13-20、含量：1.01 ± 0.017% 
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藥典規格：梔子之 Geniposide 不得小於 1.8% 

  

14-01、含量：3.89 ± 0.208% 14-02、含量：3.58 ± 0.124% 

  

14-03、含量：3.49 ± 0.056% 14-04、含量：4.56 ± 0.043% 

  

14-05、含量：3.27 ± 0.019% 14-06、含量：3.26 ± 0.029% 

  

14-07、含量：4.23 ± 0.193% 14-08、含量：4.50 ± 0.176% 
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14-09、含量：2.90 ± 0.043% 14-10、含量：4.80 ± 0.107% 

  

14-11、含量：4.17 ± 0.149% 14-12、含量：3.82 ± 0.045% 

  

14-13、含量：4.67 ± 0.124% 14-14、含量：6.40 ± 0.069% 

  

14-15、含量：6.87 ± 0.065% 14-16、含量：4.25 ± 0.089% 



 

153 

  

14-17、含量：3.76 ± 0.018% 14-18、含量：5.26 ± 0.157% 

  

14-19、含量：4.70 ± 0.092% 14-20、含量：3.34 ± 0.056% 
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藥典規格：連翹之 Forsythin 不得小於 0.015% 

  

15-01、含量：0.009 ± 0.000% 15-02、含量：0.030 ± 0.002% 

  

15-03、含量：0.018 ± 0.000% 15-04、含量：0.072 ± 0.002% 

  

15-05、含量：0.010 ± 0.000% 15-06、含量：0.015 ± 0.000% 

  

15-07、含量：0.010 ± 0.000% 15-08、含量：0.064 ± 0.001% 



 

155 

  

15-09、含量：0.005 ± 0.000% 15-10、含量：0.010 ± 0.000% 

  

15-11、含量：0.010 ± 0.000% 15-12、含量：0.009 ± 0.000% 

  

15-13、含量：0.007 ± 0.000% 15-14、含量：0.011 ± 0.000% 

  

15-15、含量：0.044 ± 0.002% 15-16、含量：0.012 ± 0.000% 



 

156 

  

15-17、含量：0.006 ± 0.000% 15-18、含量：0.008 ± 0.000% 

  

15-19、含量：0.007 ± 0.000% 15-20、含量：0.041 ± 0.000% 
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藥典規格：黃芩之 Baicalin 不得小於 8.0% 

  

16-01、含量：16.94 ± 0.329% 16-02、含量：13.39 ± 0.178% 

  

16-03、含量：2.83 ± 0.064% 16-04、含量：10.47 ± 0.042% 

  

16-05、含量：12.10 ± 0.262% 16-06、含量：13.28 ± 0.074% 

  

16-07、含量：10.13 ± 0.043% 16-08、含量：13.81 ± 0.110% 
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16-09、含量：8.01 ± 0.049% 16-10、含量：4.40 ± 0.047% 

  

16-11、含量：6.86 ± 0.022% 16-12、含量：8.68 ± 0.114% 

  

16-13、含量：10.04 ± 0.152% 16-14、含量：10.11 ± 0.013% 

  

16-15、含量：8.58 ± 0.095% 16-16、含量：9.20 ± 0.075% 
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16-17、含量：11.69 ± 0.121% 16-18、含量：9.32 ± 0.370% 

  

16-19、含量：13.11 ± 0.378% 16-20、含量：9.06 ± 0.169% 
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藥典規格：黃連之 Berberine 不得小於 4.2% 

  

17-01、含量：7.22 ± 0.019% 17-02、含量：7.75 ± 0.008% 

  

17-03、含量：9.63 ± 0.011% 17-04、含量：9.82 ± 0.088% 

  

17-05、含量：9.38 ± 0.029% 17-06、含量：11.88 ± 0.050% 

  

17-07、含量：8.47 ± 0.019% 17-08、含量：8.80 ± 0.011% 
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17-09、含量：10.42 ± 0.177% 17-10、含量：6.02 ± 0.070% 

  

17-11、含量：8.20 ± 0.075% 17-12、含量：8.14 ± 0.027% 

  

17-13、含量：10.67 ± 0.148% 17-14、含量：5.05 ±0.020% 

  

17-15、含量：6.39 ± 0.043% 17-16、含量：8.92 ± 0.069% 
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17-17、含量：8.29 ± 0.006% 17-18、含量：7.32 ± 0.010% 

  

17-19、含量：8.61 ± 0.021% 17-20、含量：7.07 ± 0.018% 
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藥典規格：當歸之 Ferulic acid 不得小於 0.03% 

  

18-01、含量：0.54 ± 0.004% 18-02、含量：0.95 ± 0.013% 

  

18-03、含量：0.53 ± 0.007% 18-04、含量：0.63 ± 0.002% 

  

18-05、含量：0.73 ± 0.004% 18-06、含量：0.79 ± 0.004% 

  

18-07、含量：0.78 ± 0.009% 18-08、含量：0.69 ± 0.008% 
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18-09、含量：0.47 ± 0.008% 18-10、含量：1.02 ± 0.008% 

  

18-11、含量：0.86 ± 0.004% 18-12、含量：1.02 ± 0.025% 

  

18-13、含量：0.76 ± 0.006% 18-14、含量：0.58 ± 0.036% 

  

18-15、含量：1.03 ± 0.010% 18-16、含量：0.72 ± 0.009% 
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18-17、含量：0.34 ± 0.009% 18-18、含量：0.59 ± 0.002% 

  

18-19、含量：0.71 ± 0.007% 18-20、含量：0.67 ± 0.001% 
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藥典規格：野葛之 Puerarin 不得小於 2.5%, 甘葛藤不得小於 0.25% 

  

19-01、野葛含量：0.07 ± 0.001% 19-02、野葛含量：0.13 ± 0.004% 

  

19-03、甘葛藤含量：0.16 ± 0001% 19-04、野葛含量：0.07 ± 0.001% 

  

19-05、甘葛藤含量：0.11 ± 0.000% 19-06、野葛含量：0.42 ± 0.006% 

  

19-07、野葛含量：0.12 ± 0.000% 19-08、野葛含量：4.89 ± 0.068% 
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19-09、野葛含量：0.33 ± 0.003% 19-10、野葛含量：3.37 ± 0.020% 

  

19-11、甘葛藤含量：0.27 ± 0.005% 19-12、甘葛藤含量：0.16 ± 0.001% 

  

19-13、甘葛藤含量：0.12 ± 0.002% 19-14、野葛含量：0.53 ± 0.001% 

  

19-15、甘葛藤含量：0.12 ± 0.001% 19-16、野葛含量：0.08 ± 0.002% 
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19-17、野葛含量：3.84 ± 0.021% 19-18、甘葛藤含量：0.37 ± 0.001% 

  

19-19、甘葛藤含量：0.08 ± 0.000% 19-20、野葛含量：0.04 ± 0.001% 
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藥典規格：陳皮之 Hesperidin 不得小於 2.0% 

  

20-01、含量：3.38 ± 0.119% 20-02、含量：2.24 ± 0.104% 

  

20-03、含量：3.50 ± 0.172% 20-04、含量：3.79 ± 0.031% 

  

20-05、含量：3.31 ± 0.235% 20-06、含量：2.81 ± 0.139% 

  

20-07、含量：2.15 ± 0.107% 20-08、含量：2.68 ± 0.458% 
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20-09、含量：4.02 ± 0.105% 20-10、含量：2.70 ± 0.087% 

  

20-11、含量：4.46 ± 1.195% 20-12、含量：3.76 ± 0.040% 

  

20-13、含量：2.24 ± 0.380% 20-14、含量：4.82 ± 0.693% 

  

20-15、含量：2.74 ± 0.013% 20-16、含量：3.51 ± 0.650% 
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20-17、含量：3.44 ± 0.053% 20-18、含量：3.48 ± 0.164% 

  

20-19、含量：3.20 ± 0.056% 20-20、含量：2.11 ± 0.071% 
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附錄二、2016/06/16 期中專家會議-會議紀錄 

市售中藥材指標成分含量監測調查─ 

第一次專家會議 會議記錄 

壹、 時間 

105 年 6 月 16 日（星期四）下午 2 時 00 分 

貳、 地點 

中國醫藥大學互助大樓 11 樓 11A01 室 

參、 出席人員： 

台北醫學大學、國防醫學大學、臺灣大學、台北醫大學、中醫藥司、 

食品藥物管理署、國內中藥產業相關公會及中國醫藥大學等專家代表 

肆、 主持人 

江秀梅 教授 

伍、 會議內容 

一、報告事項 

1. 研究計畫緣起與目的 

今年執行之品項以排除上年度中醫藥司已執行之品目，參

考進口量與異常品項，以及臺灣中藥典所收載與指標成分可購

得者等原則，作為選定 20 種品項之依據。經收集中藥廠與中藥

商公會之意見，再與中醫藥司討論確認以玄參、白芷、生地黃、

何首烏、辛夷、虎杖、金銀花、青皮、苦杏仁、枳殼、枳實、

柴胡、桃仁、梔子、連翹、黃芩、黃連、當歸、葛根、陳皮等

20 種藥材，進行中藥材指標成分含量之調查。採樣以中藥商公

會之北中南之中盤商購買為主。 

2. 計畫工作內容 

購入來自不同來源之 20 種中藥，總計約 400 件，進行中

藥材指標成分含量分析，其分析方法以臺灣中藥典所載為依據。 

3. 中藥材之購買及檢測項目 

為避免採樣之誤差，或是取得同一來源之藥材，故藥材來

源主要由中藥批發商及中盤商購得，並且分別於臺灣北中南三

區購入，各地區購入約 6 至 7 家，合計約 20 家。中藥品項

分別為玄參、白芷、地黃、何首烏、辛夷、虎杖、金銀花、青

皮、苦杏仁、枳殼、枳實、柴胡、桃仁、梔子、連翹、黃芩、

黃連、當歸、葛根、陳皮，總計 20 種藥材，每項藥材檢測 20 
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件，而目前總計已購入 323 件之中藥材。各藥材之指標成分及

含量分析方法，皆依據臺灣中藥典收載之規定及規格。 

4. 目前已完成分析結果 

中藥 指標成分 規格含量 檢測結果範圍 
合格數

/總數 
合格率 

(%) 

玄參 Harpagide 
Harpagoside 

總量不得少於 

0.45% 0.02%~0.60% 2/9 22.2 

白芷 Imperatorin 0.08% 0.013%~0.108% 3/15 20.0 

地黃 Catalpol 
Verbascoside 

Catalpol > 0.20% 
Verbascoside > 

0.02% 
- - - 

何首

烏 
Emodin 

Physcion 
總量不得少於 

0.10% - - - 

辛夷 Magnolin 0.40% 4.49%~6.68% 5/5 100 

虎杖 Emodin 
Polydatin 

Emodin > 0.60% 
Polydatin > 0.15% - - - 

金銀

花 
Chlorogenic 

acid 1.0% 0.06%~9.81% 11/12 91.7 

青皮 Hesperidin 3.0% - - - 
苦杏

仁 Amygdalin 3.0% - - - 

枳殼 Naringin 2.5% - - - 
枳實 Synephrine 0.3%  4/7 57.1 

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和不得少於 

0.8% 
- - - 

桃仁 Amygdalin 2.0% 0.089%~5.266% 6/16 37.5 
梔子 Geniposide 1.8% 2.14%~7.79% 16/16 100 
連翹 Forsythin A 0.015% - -  
黃芩 Baicalin 8.0% 4.15%~13.92% 12/15 80.0 

黃連 
Berberine  

Chloride 
8.0% - - - 

當歸 Ferulic acid 0.03% 0.473%~1.034% 15/15 100 

葛根 Puerarin 
野葛 > 2.5% 

甘葛藤 > 0.25% 
- - - 

陳皮 Hesperidin 2.0% - 0/4 0 



 

174 

二、問題與討論 

1. 連翹指標成分 Forsythin A 取得問題 

連翹在臺灣中藥典上檢測項目為 Forsythin A，但由於標準

品難以取得，參考中華人民共和國藥典，而其檢測之指標成分

為 Forsythoside A 以及 Forsythin，欲確認連翹之指標成分為何？ 

專家建議：臺灣中藥典之標示可能有誤，多以 Forsythin 作為指

標成分。另外連翹有分連翹及青翹，根據其成熟度

不同，可以此作為分析並比較彼此指標成分之差異

性。 

2. 進行玄參含量分析時之困難 

玄參之指標成分 Harpagide 及 Harpagoside 進行標準品分

析時，均能被檢測出，但分析玄參之檢品時，Harpagoside 卻顯

示未檢出，是否可能因炮製而使指標成分因此降解，故難以檢

出？ 

專家建議：玄參可在進行炮製時，可能導致指標成分的流失。 

3. 進行何首烏含量分析時之困難 

許多廠商並未販售生首烏，而取得之何首烏大多以製首烏

為主，在分析時能夠檢測出何首烏之指標成分結合蒽醌 Emodin

及 Physcion，但在分析檢品時卻檢測不出該指標成分，推測是

否因炮製過後使成分被降解或去除？ 

專家建議：應為炮製後成分減少，可以生首烏檢測再確認。 

4. 其他建議： 

(1) 中藥材可能會因為放置太久或保存不佳，使得成分產生變

化，但從外觀卻難以看出差異，導致鑑別或檢測困難。 

(2) 陳皮有無炮製，可能影響指標成分之含量，且可能因指標

成分純物質不易溶解於溶媒中，導致檢測結果產生誤差，

建議標準品配製時，取用量少一點較好溶解或確實溶解

後，再進行檢測分析。 

(3) 桃仁分析結果差異大，推測桃仁可能經炒製過或有無去除

種皮，指標成分可能因此減低。從檢測結果及其外觀猜測，

外觀較白之桃仁品項指標成分檢測結果多為不合格，推測

可能因去皮時浸泡太久，導致指標成分溶出，而降低其含

量。 
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(4) 臺灣中藥典規範大多只規定生藥材之規格，對於炮製後之

中藥材可能不適用，但如中華人民共和國藥典有區分為生

藥材及飲片。 

(5) 黃連和黃芩的品種均可能影響檢測之結果，如黃芩可分為

枯芩及綠枝芩等，綠枝芩之指標成分－Baicalin 含量較

高，而枯芩所含之指標成分則相對較低。 

而黃連中亦含有一定含量之 Coptisine，除了臺灣中藥

典收載之指標成分 Berberine 之外，可再進行 Coptisine 之含

量分析。 

(6) 地黃分為生與熟地黃，熟地黃為經炮製過後，而炮製後之

地黃會使指標成分之一 Catolpol 結構開環，故無法被檢測

出來。 

(7) 分析結果不如預期或有問題，應適當調整分析條件之參數。 

三、其他事項 

本計畫預計在 10 月中會舉辦第二次專家會議。 
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附錄三、2016/10/26 期末專家會議-會議紀錄 

市售中藥材指標成分含量監測調查─ 

第二次專家會議 會議記錄 

壹、 時間 

105 年 10 月 26 日（星期五）下午 2 時 30 分 

貳、 地點 

臺灣製藥工業同業公會 會議室 

參、 出席人員： 

台北醫學大學、國防醫學大學、臺灣大學、台北醫大學、中醫藥司、 

食品藥物管理署、國內中藥產業相關公會及中國醫藥大學等專家代表 

肆、 主持人 

江秀梅 教授 

伍、 會議內容 

一、報告事項 

1. 研究計畫緣起目的與檢測項目等(略) 

2. 目前完成分析結果 

中藥 指標成分 規格含量 檢測結果範圍 
合格數

/總數 

合格率 

(%) 

玄參 
Harpagide 

Harpagoside 

總量不得少於 

0.45% 
0.04~0.69% 3/16 18.75 

白芷 Imperatorin 0.08% 0.018~0.187% 4/20 20 

地黃 
Catalpol 

Verbascoside 

Catalpol > 0.20% 0.16~0.25% 1/2 

- Verbascoside > 

0.02% 
0.0005~0.411% 7/20 

何

首

烏 

生 Emodin 

Physcion 

總量不得少於 

0.10% 

N.D.~1.3325% 3/9 
15 

熟 N.D.~0.0018% 0/11 

辛夷 Magnolin 0.40% 0.59~1.88% 20/20 100 

虎杖 
Emodin 

Polydatin 

Emodin > 0.60% 

Polydatin > 

0.15% 

0.20~2.73% 17/20 

85 
0.461~1.89% 20/20 

金銀花 
Chlorogenic 

acid 
1.0% 0.47~0.93% 0/20 0 

青皮 Hesperidin 3.0% 2.63~7.51% 19/20 95 
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中藥 指標成分 規格含量 檢測結果範圍 
合格數

/總數 

合格率 

(%) 

苦杏仁 Amygdalin 3.0% N.D.~4.15% 2/20 10 

枳殼 Naringin 2.5% 2.27~9.69% 19/20 95 

枳實 Synephrine 0.3% N.D.~2.31% 8/20 40 

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和不得少於 

0.8% 

Saikosaponin a, d 

0.20~1.90% 
- - 

桃仁 Amygdalin 2.0% 0.01~5.16% 4/20 20 

梔子 Geniposide 1.8% 2.90~6.87% 20/20 100 

連翹 Forsythin 0.015% 0.005~0.072% 7/20 35 

黃芩 Baicalin 8.0% 2.83~16.94% 17/20 85 

黃連 
Berberine 

chloride 
4.2% 5.05~11.88% 20/20 100 

當歸 Ferulic acid 0.03% 0.34~1.03% 20/20 100 

葛根 Puerarin 
野葛 > 2.5% 0.08~0.53% 3/12 

25 
甘葛藤 > 0.25% 0.04~4.89% 2/8 

陳皮 Hesperidin 2.0% 2.11~4.82% 20/20 100 

二、問題與討論 

1. 市售中藥指標成分檢出不合格率偏高 

20 項中藥之中，玄參、白芷、地黃、何首烏、金銀花、連

翹、葛根，檢測結果不合格率偏高，欲探討其原因為何？ 

專家建議： 

首先，中藥來源複雜，例如：白芷有川白芷與杭白芷，連

翹知青翹及老翹，建議再以 TLC 指紋圖譜與含量測定結果比

對。葛根的部分應再確認其鑑定結果，而金銀花皆不合格，建

議進一部探討原因，如其基原或來源的相關性。 

2. 萃取溫度影響含量 

陳皮萃取方式，以 40℃進行萃取，可提升 Hesperidin 之萃

取量。 
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編號 
Hesperidin 含量 

室溫萃取 40℃ 萃取 

20-2 1.21 ± 0.02% 2.24 ± 0.10% 

20-7 1.20 ± 0.06% 2.15 ± 0.11% 

20-15 0.87 ± 0.02% 2.74 ± 0.01% 

專家建議： 

中藥材皆經過乾燥，因植物細胞黏附以致指標成分無法完

全萃出，建議以甲醇水溶液進行萃取，將可提高其萃取量。 

3. 其他建議 

(1) 指標成分之意義為何，中藥的成分複雜，監測單一成分是

否能代表其中藥本身的藥性與否。 

(2) 如柴胡在藥典中的規範為北柴胡。藥典皆係規定生藥材，

而目前市售以飲片居多，其規格是否具適用性以及枳實未

檢出部分是否為誤用。 

(3) 不符合藥典原規範中藥之基原者，如熟地黃、製首烏等，

應剔除其數據結果，使結果更加有意義。 

(4) 藥典建議可整理比較各國檢驗指標成分之方法，做為參考。 

(5) 有效數字之呈現。 

(6) 藥材除基原不同可以加以區分之外，中藥之炮製方式亦有

很多種，比較其含量時可區分之，可作為嗣後藥典編修參

考。 

  



 

179 

附錄四、市售 20 種中藥指標成分含量分析問卷 

問卷調查 

敬啟者： 

茲因承接衛生福利部 105 年委託「市售中藥材指標成分含量監測調查」

計畫，係為了解市場流通之中藥材其成分含量是否符合「臺灣中藥典」所

訂之規格且於執行測定之同時也能確認「臺灣中藥典」所記載之含量方法

是否適用。以及依 105 年 10 月 26 日專家會議之建議，希能比較執行此類

藥材檢驗之合格率。 

因此惠請貴公司針對此 20 種中藥材提供以往測定含量之合格率、檢品

配製方法/檢驗之分析條件。惠請於 11 月 12 日前回覆，謝謝！  

公司名稱： __________  填寫人： __________  連絡電話 _________  

E-mail：__________________ 

中藥材 規格 合格率 臺灣中藥典定量方法適用性 

玄參 

Harpagide 及 

Harpagoside 總

量不得少於

0.45% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

白芷 
Imperatorin 

不得少於 0.08% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

生地黃 

Catalpol 

不得少於 0.20% 

Verbascoside 

不得少於 0.02% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

生首烏 

Emodin 及

Physcion 總量 

不得少於 0.1% 

 檢品配製方法 

□是  □否                   

檢驗條件 

□是  □否                               

製首烏 

Emodin 及

Physcion 總量 

不得少於 0.1% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

辛夷 
Magnolin 

不得少於 0.40% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               
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中藥材 規格 合格率 臺灣中藥典定量方法適用性 

虎杖 

Emodin 

不得少於 0.60% 

Polydatin 

不得少於 0.15% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

金銀花 
Chlorogenic acid 

不得少於 1.0% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

青皮 
Hesperidin 

不得少於 3.0% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

苦杏仁 
Amygdalin 

不得少於 3.0% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

枳殼 
Naringin  

不得少於 2.5% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

枳實 
Synephrine  

不得少於 0.30% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

柴胡 

Saikosaponin a 

Saikosaponin c 

Saikosaponin d 

總和不得少於

0.8% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

桃仁 
Amygdalin 

不得少於 2.0% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

梔子 
Geniposide 

不得少於 1.8% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               
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中藥材 規格 合格率 臺灣中藥典定量方法適用性 

連翹 

Forsythin 

不得少於

0.015% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

黃芩 
Baicalin 

不得少於 8% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

黃連 
Berberine 

不少於 4.2% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

當歸 
Ferulic acid 

不得少於 0.03% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

葛根 

Puerarin 

野葛不得少於

2.5% 

甘葛藤不得少

於 0.25% 

 
檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               

陳皮 
Hesperidin 

不得少於 2.0% 

 檢品配製方法 

□是  □否                               

檢驗條件 

□是  □否                               
備註：依貴公司對臺灣中藥典之檢品配製方法或檢測條件之適用性，請惠予提供修

改意見供參。 

 

 

計畫主持人：江秀梅 

計畫共同主持人：溫國慶 敬上 
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編號：MOHW105-CMAP-M-114-112105 

 

 

慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式(2-2) 
 

何宗融 

中國醫藥大學北港附設醫院 

 

摘  要 

研究目的： 

臺灣進入高齡化社會，101 年底 65 歲以上老年人口占 11.15%，在 103 年 6

月底我國老人長期照顧及安養機構使用率為 74.0%，根據國內報告顯示，醫院住

院病人褥瘡盛行率約 8.2%，安養及養護機構約 6.0%，而褥瘡後續照護成本非常

大。另外，臺灣每 1000 人就有 7 名糖尿病患患者截肢，糖尿病足一腳先截肢，

死亡率 1 年後 32%、3 年後 50%、5 年 72%；糖尿病病患截肢與乳癌死亡率 1 年

後 32%、3 年後 55%、5 年後 72%是相似的。而本院近年致力於中西醫合療，在

院方大力推廣下，目前已有 9 個科別，建立中西醫合療照護門診。不論是在腎臟

中西醫合療、或者腦中風等，患者病情都有顯著的改善。 

本計畫第二年為「病房慢性不癒傷中西醫合作照護」，計畫執行內容以臨床、

教學、建置服務模式及制定治療手冊，三大部分為主軸。 

第一部，分別於門診及病房中，建立中西醫合治照護模式標準作業流程

(SOP)，使病患在醫療服務上得到一定的保障。第二部，在教學上先由主治醫師

對中西醫見實習醫學生、住院醫師進行基本課程訓練，再接著從臨床上學習了解

病房慢性傷口之中西醫臨床技能，學習臨床診斷與處方擬藥，並在床邊指導模式

之下，可以提供住實習醫師、住院醫師，對於病情的掌握與分析。 

另外第三部，第二年計畫主軸建置服務模式及制定治療手冊，分別為建立 1

種中西醫合作之臨床照護路徑、臨床教學模式、床邊教學病例寫作範本「病床慢

性傷口照護中西醫教學手冊」手冊，並將研究研究結果，提出具體建議，以作為

政府研擬政策方案的依據。 

研究方法： 

本研究 105 年度依診斷結果主要分析以未明示部位之壓迫性潰瘍及蜂窩性組

織炎這兩大類疾病為研究對象。 

本研究分為建置研究軟硬體設備、教學、臨床三部分。 

在軟硬體設備方面，先成立跨領域病房傷口照護中西醫醫療團隊，建置傷口

照護設備、換藥流程及收案流程，再向病患或照護家屬衛教傷口及照護知識，並
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召開中西醫合療慢性不癒傷口記者會，向病患傳達相關訊息。 

在教學方面，先安排基本課程 6.5 小時讓實習醫學生與住院醫師有基礎的中

西醫傷口基本理論與方法、同時利用臨床教學、指導醫師教導床邊教學病例寫

作，並摸索一套中西醫慢性傷口臨床路徑、也使用 mini-CEX、學習者回饋意見

表，作為教學指標，事後分析 mini-CEX、學習者回饋意見表之學習成效。 

臨床方面，首先建置病房中西醫慢性不癒傷口就醫標準流程。在收案流程方

面，在西醫外科醫師先診斷傷口，篩選出符合慢性傷口個案、並進行細菌培養後，

緊接者符合個案之病患至中醫部。中醫師先為病患把脈辨證論治、接下來清水傷

口沖洗、視病患症狀為病患放血、拔罐（中醫負壓療法）、圍刺、體針、內服藥、

外敷中藥膏，病患治療期間由中西醫共同照護。 

個案收案表單共有 6 份，基本資料表、中醫四診診查表、中醫體質評估量表、

個案傷口追蹤紀錄表、TIME 傷口評估表、營養評估量表，每週也會持續為病患

評估紀錄，另有營養評估量表，由營養師每月評估一次，最後並將收集到的資料

依西醫診斷結合中醫證型依序分類。 

結果： 

105 年首先先成立中西醫傷口不癒照護跨領域團隊，本中西醫傷口不癒照護

團隊由本院院長領軍，何宗融主持人以及西醫整形外科李宗勳主任統籌整合西醫

整形外科醫師、中醫師、護理師、營養師共同組成建構一個照護團隊。 

教學部分，105 年完成基礎學科授課時數，共 4 堂課 6.5 小時。而再從臨床

教學上，且在指導醫師帶領之下 105 年完成 43 例床邊病例教學。 

硬體部分，先將傷口換藥之標準流程確定，再者將所需之耗材與設備為標準

常備物品，並制定收案範圍建置中西醫慢性不癒傷口就醫標準流程。為了解中西

醫合適治療傷口病種，建置慢性不癒傷口中西醫治療指引、床邊教學病例寫作範

本、中西醫合治照護模式及臨床照護路徑，提供做為教學與臨床治療之參考。 

105 年中西醫門診、病房收案數共計 43 人。男性 19 名、女性 24 名，共 43

位，其中已結案（完全癒合者）共 7 人(16.28%)、目前值續追蹤個案數 21 人

(48.84%)、終止收案 15 人(34.88%)（原因患者死亡、大範圍截肢、手術治癒、拒

絕合療），而本研究為褥瘡痊癒者治癒時間平均 27.6 天。分析主要診斷分為兩大

類，分別為蜂窩性組織炎、未明示位置之壓迫性潰瘍。 

分析病房收案中診斷為蜂窩性組織炎，105 年門診總共收治 8 名，男性 4 名、

女性 4 名，結案個案痊癒 2 人，個案目前追蹤 4 人，終止收案 2 人，其原因為拒

絕合療， 

分析病房收案中診斷為在未明示位置之壓迫性潰瘍，105 年門診總共收治 6

名，女性 6 名，在本分類結案人數為 1 人，個案目前追蹤 5 人。其他分散在各個

傷口診斷中，有下肢動脈栓塞等。 

依臨床經驗，壓迫性潰瘍的傷口不同病程訂立出四種證型，其中陽證有三，

陰證有一，分別是陽證：氣血瘀滯證、血凝蘊毒證、熱毒浸淫證；陰證：氣血虧

虛證。體針主要取穴有足三里、合谷、太衝，中醫外敷藥在第一期：紫雲膏或青

珠膏、第二期：紫雲膏或金創膏、第三、四期：金創膏。另有，放血、拔罐、圍
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刺等治療方式。 

討論： 

研究發現慢性傷口中，患有壓迫性潰瘍與蜂窩性組組織炎之患者可以收至為

中西醫合療個案，本研究發現在壓迫性潰瘍第一、二期經中西醫合療後，傷口痊

癒機率大幅提高，其他也可以使傷口痊癒機率縮短治療時間、傷口範圍有明顯的

縮小。 

目前病患對於慢性傷口中西醫合療的認知還是有限，尤其對中醫可以治療傷

口更是抱持著懷疑的態度，另外在中西醫醫師對於治療傷口的觀念，也需要再加

強教育與溝通，西醫的機轉、中醫的病因病機，這是我們仍須需再進一步努力，

喚醒大眾對慢性傷口健康問題的重視，希望確實的架構出代表性中西醫合療之中

西醫慢性傷口。 

 

關鍵詞：中醫、慢性傷口、中西醫合療 
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Western and Traditional Chinese Medicine 

Working in tandem - A Novel Treatment 

and Management Model for Chronic and 

Non-Healing Wounds (2-2) 
 

Tsung-Jung Ho 

Division of Chinese Medicine, China Medical University Beigang Hospital 

 

ABSTRACT 

Aim: 

According to the Statistics for 2013 published by the Ministry of the Interior, 

Taiwan, the elderly population increased 1.8 million over past ten years. Perhaps not 

surprisingly, Taiwan will become an aging society (14% of the elderly population) and 

a super aging society (20% of the elderly population) in 2018 and 2025, respectively. It 

is apparent that modern medicine dramatically increased the average lifespan in 

Taiwan. 

Life expectancy has apparently extended, but life extension doesn’t always 

increase our well-being. Chronic diseases account for nearly one half of top ten 

leading causes of death in Taiwan. According to the statistics, 85% and 30% of elderly 

people have more than one and three different kinds of chronic disease, respectively. In 

a good agreement with this finding, non-healing wounds occur most frequently in the 

elderly patients. When wounds occur, many patients usually delay seeking professional 

treatment from hospital. Untreated and deterioration wounds might eventually lead to 

infection, gangrene, and even amputation. 

Both traditional Chinese medicine (TCM) and western medicine are used 

concurrently by many people in Taiwan. It becomes imperative for government to 

improve the communication and cooperation between doctors in these two different 

fields. A western and traditional Chinese medicine working in tandem model was 

established to treat chronic and non-healing wounds in this project. More importantly, 

the interns and residents from aforementioned both fields got trained to have the skills 
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and core competencies to take care patients during this period. In summary, this novel 

wound treatment model is effective in shortening wound recovery period and reducing 

patient’s pain and take care cost.  

Research Method: 

Patients with unspecified location bedsores, cellulitis and abscess (including 

unspecified location of chronic ulcers and leg ulcers) were investigated in this study.  

Three different parts were included in this study: 1) Construction of environment, 

software and equipment, 2) Providing clinical teaching support, and 3) Outpatient 

clinic services. 

Construction of environment, software and equipment  

A team composed by nurses, dieticians and doctors of traditional Chinese and 

western medicine was set up to care outpatients with chronic wound care. Wound care 

related-device, equipment, materials for healthcare education, and a process of 

changing dressing were established. A press conference was hold to facilitate the 

relevant information propagation. 

Providing clinical teaching support 

Six hour basic course of the wound background and theories in traditional Chinese 

and western medicine was assigned to interns and residents. Except clinical teaching, 

interns and residents were taught to write case report by bedside teaching, and explore 

the clinical path of non-healing wound in traditional Chinese and western medicine. 

Mini-CEX and second opinion form were used to evaluate our teaching performance.  

Outpatient clinic services  

A standard process to treat outpatient with chronic wound was established. In this 

process, patient’s wound was diagnosed by doctor of western medicine clinic first. If 

patients present with chronic, non-healing wound, he or she would be assigned to 

doctors of TCM. Wound germiculture were simultaneously performed. Pulse diagnosis 

and wound cleansing were then carried out by TCM doctors. Depending on the disease 

of the outpatient, the doctor would use the therapy of cupping, bloodletting, 

acupuncture, medication, and ointment. During the period of time, the outpatients will 

take care by doctors of TCM and western medicine.  

Five different types of forms were used to record patient’s medical history and 

treatment process: basic information, TCM inspecting table, TCM Constitution 

estimate table, case wound track record, and TIME wound estimate table.  The 

patient treatment process was recorded on a weekly basis. In addition, nutrition 

evaluation table was also included. A nutritional assessment was carried out once per 

month by nutritionist. Finally, above information was combined and classified 

according to the pattern type in TCM and the diagnosis of western medicine. 
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Results: 

An integrated TCM and western medicine team to treat chronic and non-healing 

wound was set up in 2015. This team is leaded by the President  of our hospital, Dr. 

Shinn-Zong Lin. Doctors of orthopedic and TCM, registered nurses, and dieticians 

were integrated by the principle investor of this projector, Dr. Tsung-Jung Ho. 

From the aspect of clinical teaching support, six hour basic course was taught. 

Meanwhile, 43 case reports of bedside teaching under the guidance of physician were 

completed. 

The standard procedure of wound dressing, the supply of consumptive materials 

and equipment, the curable types of wound by this treatment method were established 

in this study. Accordingly, the treatment guidelines, the format of case report, the care 

mode by TCM and western medicine in tandem were built up as well. All of these 

results can be used as reference for clinical teaching and treatment in the future. 

From the clinical aspects, this study achieves the goal as indicated by KPIs. The 

number of cases is 43 people in total, 19males and 24 females. We have been closed a 

total of 7 people who was healed (16.28%), the follow-up case is 21people (48.84%), 

the missing case is 10 people who didn’t return (23.26%), and termination is 5 people 

who were dead, refused to treat, amputated and surgical cure( 11.63%.) The average 

treatment time is 27.6 days in this study. 

According to the clinical experience, the bedsore wound can be classified into 

four different types: 1) qi stagnation and blood stasis, 2) blood coagulation 

accumulated toxin, 3) heat toxin falling indward, and 4) insufficiency of qi and blood. 

The first three types belong to Yang pattern, and the fourth type belongs to Yin pattern. 

Acupuncture can apply at Zusanli, Hegu, and Taichong. Traditional herbal cream or 

ointment can also be applied topically. Ziyun cream or green pearl cream can be used 

on patients with first stage wound, Ziyun cream or Jinchuang ointment can be used on 

patients with the second stage wound, and Jinchuang ointment can be used on patients 

with the third or fourth stage wound. 

Discussions: 

Our results clearly show that this novel treatment method can be used to treat 

patients with bedsores and cellulitis. More importantly, patients with cellulitis and 

abscess (including unspecified location of chronic ulcers and leg ulcers) in the first and 

second stage could be fully recovered after treatment. For other types of chronic and 

non-healing wounds, this treatment method also can shorten the treatment time and 

significantly reduce and the wound area. 

At present, most of people do not know about the successful treatment of chronic 

and non-healing wound by using TCM. Some people even hold a skeptical attitude 

toward TCM. In addition, there are still rooms for improvement of the 
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communications between doctors of the TCM and western medicine. We would like to 

put further efforts toward above points. Finally, we hope that the integration of TCM 

and western medicine in chronic wound healing will become a standard treatment 

method around the world in the near future. 

 

Keywords: Chinese and medicine, chronic wound, Integrated Chinese and Western 

medicine 

  



8 

壹、前言 

臺灣進入高齡化社會，101 年底 65 歲以上老年人口占 11.15%，在 103

年 6 月底我國老人長期照顧及安養機構使用率為 74.0%，根據國內報告顯

示，醫院住院病人褥瘡盛行率約 8.2%，安養及養護機構約 6.0%，而褥瘡後

續照護成本非常大。慢性傷口的患者在可以有多種治療方式，民眾就醫習

慣時常交錯中西醫，因此建立中西醫合療勢在必行，擷取中、西醫學之長

處，補齊各自不足的短處，建立跨科部門診治療流程，有專屬人員照護衛

教病患。 

105 年中西醫門診、病房收案數共計 43 人。男性 19 名、女性 24 名，

共 43 位，其中已結案（完全癒合者）共 7 人(16.28%)、目前值續追蹤個案

數 21 人(48.84%)、終止收案 15 人(34.88%)（原因患者死亡、大範圍截肢、

手術治癒、拒絕合療），而本研究為慢性傷口痊癒者治癒時間平均 27.6 天。 

另外，依中醫證型，將壓迫性潰瘍傷口不同的病程訂立出四種證型，

其中陽證有三，陰證有一，分別是陽證：氣血瘀滯證、血凝蘊毒證、熱毒

浸淫證；陰證：氣血虧虛證。 

105 年，主要收案對象為門診、ICU、RCW、長期住院之病患、護理之

家的住民，有慢性傷口像是褥瘡等，以及診斷有壞死筋膜炎之病患，通過

中西醫合療，改善長期臥床者之傷口癒合情形，減短傷口療程，達到良好

的治療和效果。 

另外，中西醫見實習醫學生與住院醫師，能藉由病房臥床之病患觀察

與學習，慢性傷口中西醫之處置及照護方式，在建立中西醫合作的照護模

式上，學習跨科部之診治及合作方式，培養應具備中西醫外科也就是傷口

治療與概念的基礎核心能力，並參與其中達到學科及臨床雙重學習之成效。 
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貳、材料與方法 

本研究材料與方法分成三大部分，一、建置研究軟硬體設備，二、臨

床部分，三、教學部分，相互融匯的施行本計畫。 

一、 建置研究軟硬體設備 

(一) 成立跨領域的門診慢性傷口照護中西醫醫療團隊。由本院院長領

軍、西醫整形外科主任李宗勳醫師、中醫部部主任何宗融醫師共

同主持，帶領護理、西醫、中醫、營養團隊，打造一個全方位的

照護團隊。 

(二) 建置傷口照護換藥車設備以及換藥流程，確保照護醫療品質。 

(三) 完成中西醫傷口收案海報文宣。 

二、 臨床部分 

(一) 病患收案標準： 

由西醫外科部與中醫部門共同收案，經西醫外科醫師評估篩

選符合慢性傷口定義之病患，在傷口未依預期時間癒合、或停留

在某一癒合過程超過四至六週以上稱之。 

收案疾病別除符合慢性傷口之定義，且病患至少能一週回診 1

次。 

中西醫慢性傷口照護執行模式之流程： 

1. 病房-每週一至六，依收案定義標準共同收案，並由中醫團隊為

收案為病患換敷藥。 

2. 由本院西醫外科醫師檢視傷口，依據慢性傷口定義、視情況做

細菌培養篩選出合適之病患，再由個管師向患者或其家屬解釋，

並且取得接受中西醫合療同意。 

3. 其中流程中，以 102 年衛福部食品藥物管理署公布之傷口照護

四步驟【沖、擦、敷、看】，沖：用清水沖洗；擦：仔細檢查擦

拭；敷：用保溼的敷料；看：仔細檢查傷口癒合，治療病患。 

4. 病房病患則週一至周六，由中醫換敷藥團隊至病房為病患中醫

治療及換敷藥。 

5. 中醫主治醫師，先了解病人傷口狀況後，先為病患把脈四診八

綱診察、接下來傷口清水沖洗、視病患症狀為病患拔罐、放血，

若傷口小於長寬 7 公分，則可使用拔罐（中醫負壓療法）、放血、

圍刺、體針，用內服中藥、外敷中醫藥膏。 



10 

(二) 首次收案以「基本資料表」、「中醫四診診查表」、「中醫體質評估

量表」、「個案傷口追蹤紀錄表」、「TIME-H」、營養評估量表作

為個案基本檔案，緊接著每週以「個案傷口追蹤紀錄表」、「TIME-H」

量表評估病患傷口癒合情形，每月再請營養師利用「營養評估量

表」針對個案進行營養狀況追蹤，以上表格資料皆逐次建檔儲存。 

(三) 病房慢性傷口中西醫照護滿意度調查中，藉由病患的回饋並改進，

105年的個案回饋，彙整成雷達圖由圖上數據顯示個案或其家屬大

致反應良好。 

三、 教學部分 

(一) 教學方式： 

主要採中西醫聯合教學，先專精傷口診治之西醫醫師講解西

醫針對此慢性傷口之定義與常見處置後，再由資深中醫師教學介

紹中醫之治療方式，分析疾病的病基分型、辨證論治，將中西醫

融會貫通，提供學生一個完整的中西醫學習脈絡。 

1. 建立中西醫慢性傷口學科概念：由西醫醫師與中醫指導醫師針

對中醫實習醫學生與住院醫師課堂授課，基礎課程內容如下。 

(1) 西醫傷口基本理論與方法：讓學員們了解西醫目前臨床傷

口趨勢、診治之方向、醫療處置、西醫敷料之運用。 

(2) 中醫傷口基本理論與方法：培養與西醫傷口結合之中醫病

因病機概要、獨立辨證治療能力。 

(3) 傷口評估量表教學：使學員了解傷口評估量表的測量。 

(4) 中醫傷口照護技術：向醫護人員介紹在照護傷口上基本準

則及需注意事項。 

(5) 營養評估教學：講解營養評估量表在臨床之運用，以及營

養師評估過程，並將結果提供給醫師參考。 

2. 臨床教學：今年度以個案方式，在中西醫指導主治醫師帶領監

督之下，與實習醫學生、住院醫師，在針對門診及病房慢性傷

口診治中西醫治療過程，並給予教學並以 mini-CEX 做為教學

回饋。 

3. 床邊教學：診察時以一名指導主治醫師與學員方式進行，並針

對門診臨床疾病撰寫床邊病例報告。 

4. 床邊教學報告：先由指導主治醫師指導床邊病例，再由指導主

治醫師選定病例，並請實習醫學生、住院醫師，作綜合病例討
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論報告，105 年完成 43 件床邊病例報告。 

5. 各項討論會：在計畫主持人之帶領之下，邀請中西醫慢性傷口

團隊成員，召開跨團隊討論會，105 年度共召開四次會議討論

分別討論收案流程、教學機制、教學方向、教學評估方式等。 

(二) 教學成效評估機制 

1. 學習者回饋意見表：藉由此量表讓指導醫師與受訓人員可進行

雙向溝通，並統計其結果。 

2. mini-CEX：先制定 mini-CEX 標準教學流程，讓指導醫師依此

準則教學，並在門診教學後由學員填寫此量表作為學習成效之

認證。 

(三) 建置臨床照護模式 

1. 臨床照護路徑：根據門診及病房臨床照護經驗與文獻資料，制

定門診及病房褥瘡臨床路徑。 

2. 門診及住院慢性傷口照護模式床邊病例寫作範本：建置此病例

範本，可藉由此範本達到教學品質一致無落差。 

3. 收案歸納編制「壓力性潰瘍(Pressure Ulcer)中西醫合療治療指

引」。 

4. 於 105 年 10 月 16 日舉辦 1 次衛生福利部「中西醫合作照護模

式」慢性傷口照護中西醫之經驗分享研討會。 

5. 於 105 年 11 月 04 日分別舉辦 1 場衛生福利部「中西醫合作照

護模式」慢性傷口照護中西醫之專家會議。 

四、 其他 

(一) 於衛生福利部召開 1 次中西醫合療慢性不癒傷口記者會。記者會

分別登上各大新聞版面，主要目的要向病患宣導重視慢性傷口，

以及治療的方式，也提供如何尋求醫療資源的管道，並請痊癒的

病友分享治療過程，希望病患可以多加利用。 

(二) 由中國醫藥大學附設醫院外科部傷口醫學科，所舉辦之傷口受訓

課程，為使本院之住院醫師更了解西醫慢性不癒傷口之變化。 
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「中西醫合療慢性傷口照護」衛生福利部記者會 
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參、結果 

一、 建置研究軟硬體設備 

(一) 成立中西醫慢性傷口照護跨領域團隊 

本研究中西醫慢性傷口照護團隊由本院院長領軍，中醫部部主

任何宗融主持人以及西醫整合整形外科主任李宗勳醫師統籌、西醫

師、中醫師、護理師、營養師共同組成建構一個照護團隊，組織編

制(圖一)。 

 

圖一、慢性傷口中西醫合療組織架構圖 

(二) 建置傷口照護換藥車物品配備以及換藥流程 

確保中西醫傷口照護醫療品質，本研究特定制定傷口換藥車標

準物品配備(附錄一)。另外也制定一套標準傷口換藥流程，以確保

照護品質一致(附錄二)。 
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附錄一、傷口換藥車標準物品配備 
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附錄二、標準傷口換藥流程 
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為使民眾更加了解何謂慢性傷口，因此製作完中西醫慢性傷口

收案海報文宣，衛教民眾(附錄三)。 

 

附錄三、中西醫慢性傷口收案海報 
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二、 臨床成果 

(一) 病房中西醫慢性不癒傷口收案標準作業流程 

本研究持續修訂 104 年慢性不癒傷口中西醫合療門診收案療

程，將西、中、護理、營養全方位的結合，提供完善的照護(圖二)。

同時 105 年也建立慢性不癒傷口中西醫合療病房收案療程(圖三)。 

在收案流程方面，不論門診或病房病患先西醫醫師診斷傷口篩

選出符合慢性傷口個案、並進行細菌培養後，符合個案之病患，

詢問是否接受中西醫合療，病患同意後門診病患可同時接受中西

醫診治。 

病房病患每週一至六，由中醫團隊為收案病患診治及換敷藥。 

中醫師治療方面首先為病患把脈及辨證論治、接下來傷口清水

沖洗、視病患症狀為病患拔罐、放血，若傷口長寬均小於 7 公分，

則可使用拔罐（中醫負壓療法），另外，傷口表面溫度觸摸若為溫

熱，則將進行放血，其他依據病患的傷口狀態做圍刺，另外體針

主要穴位有合谷、足三里、太衝加減等，用藥方面依寒熱虛實對

證下藥，最後依患者傷口大小深度外敷不同種類之中醫藥膏，本

計畫病患皆以此流程進行治療與照護。 

本研究特殊之處，是將清水沖洗納進治療流程之中，對於傷

口治癒方式，除一般清創之外，另有國外研究顯示，使用一般自

來水連續沖洗傷口即可帶走細菌。還有在兒童傷口照護臨床上傷

口也沒有區分出用使用自來水或生理鹽水溶液之間的感染率有不

同；且目前在臨床上沒有證據顯示用清水清潔成人的急性傷口會

增加感染率，甚至有些研究報告感染率還是降低。若是能提供不

需進行手術的治療方式，且能治癒糖尿病足或其他慢性口久不

癒，對病人而言是一大福音。因此將清水治療慢性傷口的方式加

入中醫照護慢性傷口之中，不僅可降低醫療成本，且具方便性，

更不會受限於為未入健保給付範圍，因此需自費治療，造成家庭

經濟負擔。 



18 

 

圖二、慢性不癒傷口中西醫門診收案流程圖 
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圖三、慢性不癒傷口中西醫病房收案流程圖 
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(二) 收案量表： 

首次收案病患會由醫師蒐集「基本資料表」、「中醫四診診查

表」、「中醫體質評估量表」、「個案傷口追蹤紀錄表」、「TIME-H」、

「營養評估量表」作為個案基本檔案，緊接著每週都以「個案傷

口追蹤紀錄表」、「TIME-H」量表評估病患傷口癒合情形，每月再

請營養師利用「營養評估量表」針對個案進行營養狀況追蹤，以

上表格資料皆逐次建檔儲存(附錄四)。 

  

基本資料表 中醫四診診查表 

  

中醫體質評估量表 個案傷口追蹤紀錄表 
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TIME-H 評估量表 營養評估量表 

(三) 105 年臨床結果： 

基礎資料分析 

105 年中西醫門診、病房收案數共計 43 人。男性 19 名、女性

24 名，共 43 位。男性平均年齡 62 歲，女性平均年齡 78 歲，總平

均 71 歲。 

中西醫門診中病患自述慢性傷口不癒時間在 4-6 週：1 人

(21.88%)、7-8 週：5 人(12.5%)、3 個月：1 人(15.63%)、3-6 個月：

4 人(21.88%)、6 個月以上：4 人(21.88%)、1 年以上 3 人(28.13%)，

以 7-8 週之病患佔大多數。 

中西醫病房病患敘述慢性傷口不癒時間在 4-6 週：10 人

(40.00%)、7-8 週：6 人(24.00%)、3 個月：5 人(20.00%)、3-6 個月：

2 人(8.00%)、6 個月以上：1 人(4.00%)、1 年以上 1 人(4.00%)，以

4-6 週之病患佔大多數。 

在全部收案 43 位病患中，其中已結案(完全癒合者)共 7 人

(16.28%)、目前值續追蹤個案數 21 人(48.84%)、終止收案 15 人

(34.88%) (原因患者死亡、大範圍截肢、手術治癒、拒絕合療)，而

本研究為褥瘡痊癒者治癒時間平均 27.6 天。 

慢性傷口收案以 ICD-10 診斷碼來分類，門診主要分成 2 大類

族群，一、L03.90 蜂窩組織炎，二、L89.90 未明示部位之壓迫性

潰瘍，未明示分期；病房也主要主要分成 2 大類族群，一、
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L89.90-92、153 未明示部位之壓迫性潰瘍一大類，二、L03.90 蜂

窩組織炎一大類，作為收案對象(表一)。 

在蜂窩性組織炎，105 年門診總共收治 8 名，男性 5 名、女性

3 名，男性平均年齡 66 歲，女性平均年齡 66 歲，總平均 66 歲。

結案個案痊癒者 2 人，個案目前追蹤 4 人，終止收案 2 人，其原

因為拒絕合療。105 年病房總共收治 5 名，男性 4 名、女性 1 名，

男性平均年齡 71 歲，女性平均年齡 62 歲，總平均 70 歲。結案個

案痊癒者 1 人，個案目前追蹤 3 人，終止收案 1 人，其原因為拒

絕合療、死亡。 

在未明示位置之壓迫性潰瘍一類中，105 年門診總共收治 6

名，女性 6 名，女性平均年齡 85 歲，總平均 66 歲。在本門診收

案結案人數為 1 人，個案目前追蹤 5 人。105 年病房總共收治 5

名，男性 2 名、女性 3 名，男性平均年齡 80 歲，女性平均年齡 62

歲，總平均 71 歲。結案個案痊癒者 1 人，個案目前追蹤 2 人，終

止收案 2 人，其原因為拒絕合療、死亡。 

(四) 壓迫性潰瘍中西醫合療經驗分析 

臨床上西醫在壓迫性潰瘍的診治會依大小、深淺、發生原因、

以及持續多久時間來區分，而對傷口的治療主要治療方式有服用

藥物進行疼痛控制、負壓療法、高壓氧療法、清瘡。 

而在中醫上，首先對傷口的分類則以虛實和證型來分類，針

對壓迫性潰瘍的發生而言，內因是由於久臥傷氣，氣虛而血行不

暢，久病而出現氣血虧虛造成，因此臨床治療上，先以「證型」

來區分。 

依本計畫之收案個案經驗及文獻資料，對壓迫性潰瘍的發病

急緩、病位深淺、皮膚顏色、皮膚溫度、潰瘍的色澤，分辨出「虛」、

「實」(表二)。 
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表二、中醫傷口證型分類表 

 實(陽) 虛(陰) 

發病緩急 急性發作 慢性發作 

病位深淺 病發於皮肉 發於筋骨 

皮膚顏色 紅活掀赤 紫暗或皮色不變 

皮膚溫度 灼熱 不熱或微熱 

疼痛感覺 疼痛比較劇烈 不痛、隱痛、酸痛或抽痛 

潰瘍的色澤 色澤紅活鮮潤，瘡面膿液

稠厚黃白，腐肉易脫，新

肉易生，瘡口易收，知覺

正常 

瘡面色澤灰暗，膿液清

稀，或時流血水，腐肉不

易脫落，或雖脫而新肉不

生，瘡口經久難斂，瘡面

不知痛癢 

另外，綜合當代醫家，亦依褥瘡不同的病程訂立出四種證型，

其中陽證有三，陰證有一，分別是陽證：氣滯血瘀證、血凝蘊毒

證、熱毒浸淫證；陰證：氣血虧虛證。然各證型代表之病程略述

如下(表三)： 

 

表三、壓迫性潰瘍對照中醫證型之判別表 

褥瘡分期 臨床表現 中醫證型 

第一期 
皮膚較正常的膚色偏紅或

者偏紫，並伴有灼熱感 
氣滯血瘀證 

第二期、第三期、第四期 無感染，遷延日久 氣血虧虛證 

第二期、第三期、第四期 菌落增生期 血凝蘊毒證 

第二期、第三期、第四期 感染期 熱毒浸淫證 

 

依本研究之四大證型，再加上中醫外科之辨證，搭配四診八

綱之觀察疾病顯現在各方面的症狀和體徵，彙整出下列中醫治療

壓迫性潰瘍臨床治療經驗(表四)。 
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表四、中醫證型之辨證論治表 

證型 外觀 舌苔 脈象 

氣滯血瘀證 

見於壓瘡及壓迫性潰瘍早期。皮膚顏

色暗紅，或有痹痛，或者麻木不仁，

局部有硬結，但未有潰爛。 

舌質暗淡 

苔薄白 
細澀 

血凝蘊毒證 

局部皮膚暗紅加重或紫黑色，出現水

泡併有潰爛腐肉，分界不清，神疲口

乾，或有低熱，納差。 

舌暗紅 

苔黃 
弦 

熱毒浸淫證 
壓瘡染毒，瘡口潰爛流膿，周圍紅腫

灼熱，高熱，口乾渴飲，便結尿赤。 

舌紅 

苔黃膩 
弦數 

氣血虧虛證 

瘡口灰白或色淡不紅，膿水清稀，腐

肉雖脫，但新肉不生，或癒合遲緩，

精神萎靡，口乾口淡，短氣納差。 

舌淡白 

少苔 
細弱 

 

在臨床上治療通常是「內服藥」、「體針」加「外敷藥膏」合

併至治療。中醫用藥方面，依治療經驗在壓迫性潰瘍分期也歸納

出常用中醫處方用藥，如下(表五)。 

 

表五、中醫辨證論治之中醫藥處方對照表 

氣滯血瘀證 中醫治則-理氣活血。 

壓迫性潰瘍分期：第一期。 

主方會依體質用藥，然針對傷口必會加入香附及丹參，行氣活血，如果血瘀

現象嚴重，會使用血府逐瘀湯，然表皮雖未破損，但其下的組織必開始壞死

，故會加入銀花、玄參、甘草、當歸加減於以清熱解毒。 

血凝蘊毒證 中醫治則-益氣養陰、利濕托毒。 

壓迫性潰瘍分期：第二期、第三期、第四期；菌落增生期。 

此時傷口雖未到感染但仍開始有滲液產生(濕)，微發炎(熱)，故主方會使用

甘露消毒丹(濕熱並重)，再搭配四妙勇安湯(熱多)、蒼朮(濕多)。 

熱毒浸淫證 中醫治則-清熱利濕、涼血托毒。 

壓迫性潰瘍分期：第二期、第三期、第四期；感染期。 

此時為感染期，主方以五味消毒飲加減。 

氣血虧虛證 中醫治則-氣血雙補、托毒生肌。 
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壓迫性潰瘍分期：第一期、第二期、第三期、第四期；無感染，遷延日久。 

主方會使用歸脾湯處理血虛問題(心主血、脾為後天化生之源)，因氣血虧虛

必會伴隨氣滯血瘀，故選用補陽還五湯，補氣、活血、通絡。如遇到合併陰

虛、脈細，則會加入六味丸；傷口的血循對於傷口的復原至關重要，故重建

及強化週邊的血液循環是非常重要的治療環結，所以視脈象，會使用四逆湯

、當歸四逆湯、炙甘草湯及通竅活血湯 

 

針對壓迫性潰瘍的體針取穴主要以「足三里」、「合谷」、「太

衝」為主。選用足三里加強後天化生之源，針對傷口之修復有強

化效果。其餘隨證加減。 

1. 合谷、太衝四關穴：《素問‧調經論》：人之所有者，血與氣

耳。人體活動離不開氣血，在發生病變時，也不外乎氣血，

氣為血之帥，血為氣之母，針灸治病的主要機制就是通過經

脈調節人體氣血。合谷屬多氣多血之陽明經，偏於補氣、瀉

氣、活血；太沖屬少氣多血之厥陰經，偏於補血、調血。合

谷、太沖二穴相配堪稱經典配穴，兩穴一陰(太沖)一陽(合

谷)；一氣(合谷)一血(太沖)，一臟一腑，一升一降，是一組具

有陰陽經相配，上下配穴，氣血同調、陰陽同調、臟腑同調

的針灸處方。 

2. 足三里：東垣曰：飲食失節，及勞役形質，陰火乘於坤土之

中，致穀氣，榮氣，清氣，胃氣，元氣不得上升，滋於六腑

之陽氣，是五陽之氣，先絕於外，外者天也。下流入於坤土

陰火之中，皆由喜怒悲憂恐，為五賊所傷，而後胃氣不行，

勞役飲食不節繼之，則元氣乃傷，當於三里穴中推而揚之，

以伸元氣。故針刺足三里加強元氣之升發，虛證可以加強傷

口的修復，實證可以加強傷口患者本身的免疫力對抗傷口的

感染，不管虛實均可針對傷口之修復有強化效果。 

3. 頻率： 

(1) 回診時治療，一週至少一次。 

(2) 留針 15~20 分鐘。 

外敷藥膏方面，依經驗驗褥瘡及壓迫性潰瘍第一期

使用紫雲膏或青珠膏、第二期使用紫雲膏或金創膏。第

三、四期使用金創膏。而使用之紫雲膏、金創膏皆有經
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本院檢驗科細菌培養化驗，結果皆為無菌(圖四)。 

 

圖四、本院金創膏與紫雲膏細菌檢檢驗報告 

(五) 病患意見調查表： 

105 年研究發放 18 份門診、25 份病房病患滿意度問卷，回收

43 份，根據回收的問卷顯示，病患對於本計畫醫師之態度及耐心、

仔細度、診療方式、醫術、隱私重視度等五項皆大致上在非常滿

意與滿意之間，尤其在醫師之態度及耐心、尊重病患隱私、醫師

的醫術三方面，病患反應良好(圖五、圖六)。 
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圖五、105 年門診病患滿意度問卷統計表 

 

圖六、105 年病房病患滿意度問卷統計表 
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三、 教學成果 

(一) 基礎教學課程： 

105 年本次計畫基礎教學更擴展師資陣容，制定一系列課程內

容，共分成西醫、中醫、護理三大部分核心課程，邀請中醫外科

專家、西醫傷口大師、資深傷口照護護理師，課程有住院照護傷

口中醫換敷藥與標準療程教育訓練、傷口介紹與臨床運用、臥床

病患重症傷口照護及應用、中醫皮膚病症治療經驗，共 4 堂課 6.5

小時，並由上課學員撰寫上課心得給予回饋，主要受訓實習醫學

生有 13 位以及住院醫師 14 位，合計 27 位。 

1. 中醫慢性傷口換敷藥標準流程-於 105 年 2 月 23 日，於中國醫

藥大學北港附設醫院 2 樓中醫部辦公室，由護理部副主任講述

「中醫慢性傷口換敷藥標準流程」1 小時(附錄五)。 

2. 傷口介紹與臨床應運用-於 105 年 3 月 31 日，於臺南市立安南

醫院 2 樓會議室，由傷口醫師，講授「傷口介紹與臨床應運用」

2 小時(附錄六)。 

3. 臥床病患重症傷口照護及應用-於 105 年 4 月 20 日，於中國醫

藥大學北港附設醫院 2 樓中醫部辦公室，由奇美醫院護理部護

理師主講「臥床病患重症傷口照護及應用」1.5 小時(附錄七)。 

4. 中醫皮膚病證治經驗-於 104 年 5 月 18 日，於臺南市立安南醫

院 2 樓會議室，由奇美醫院中醫部主任主講「中醫皮膚病證治

經驗」2 小時(附錄八)。 
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105 年 02 月 23 日 

主題：住院照護傷口中醫換敷藥標準

流程教育訓練 

105 年 03 月 31 日 

主題：傷口介紹與臨床應運用 

  

105 年 04 月 20 日 

主題：臥床病患重症傷口照護及應用 

105 年 05 月 18 日 

主題：中醫皮膚病證治經驗 

 

(二) 慢性傷口照護臨床教學： 

從學習的角度來看，「病人是最好的老師」，教導住院醫師、

實習醫師與學生的同時，教學者可以反思自己同時也是學習者，

教學者需掌握學習者程度以及預期想達成的學習成果，達到床邊

教學的成效。並先制定 mini-CEX 標準教學流程(附錄九)，讓指導

醫師依此準則教學，並在門診以及病房教學後由學員填寫此量表

作為學習成效之認證。 

病房教學，105 年 06 月 15 日、105 年 11 月 09 日由兩位主治

醫師分別開設，分別針對褥瘡與壓迫性潰瘍兩大類的病患進行個

別的教學。 
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105 年病房傷口床邊教學 105 年病房傷口床邊教學 

 

105 年慢性傷口照護臨床教學案例完成 43 件 

在病患診治時由指導醫師進行床邊教學，使實習醫學生與住

院醫師了解中醫在傷口上診斷與治療的思路，並藉由計畫收案個

案撰寫 43件床邊教學病例報告。 

 

105 年臨床教學病例報告 
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(三) 教學成效評估機制 

教學後的回饋分別以「mini-CEX 評估量表」(附錄十)、「學習

者回饋意見表」(附錄十一)作為學生學習成效依據。 

在 mini-CEX 評估量表部分，105 年門診 mini-CEX 分數統計

表(圖七)，整理分數平均在 7-8 分尤其在醫療面談、身體檢查學生

反應良好，而 105 年病房 mini-CEX 分數統計表(圖八)，平均在 7-8

分在醫療面談及臨床判斷學生回饋佳。 

 

 

圖七、105 年門診 mini-CEX 分數統計表 

 

圖八、105 年病房 mini-CEX 分數統計表 



32 

另外在學習者回饋意見表中，針對 17 個項目，105 年學習者

門診教學回饋意見統計結果在雷達統計圖上學員反應都落在滿意

(圖九)。而在 105 年學習者病房教學回饋意見統計上，學員都給予

非常滿意的回饋(圖十)。 

 

圖九、105 年學習者門診教學回饋意見統計表 

 

圖十、105 年學習者病房教學回饋意見統計表 
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(四) 製作慢性傷口教學影片 

錄製慢性傷口中西醫合療基礎概念影片，使見實習醫學生以

及一般民眾能了解中醫在慢性傷口的治療方式以及如何與西醫共

同診治，在學生可在臨床實際操作前先熟悉慢性傷口照護概念。 

影片連結： 

1. https://www.youtube.com/watch?v=UOoHISYWS6s 

2. https://www.youtube.com/watch?v=zvqEI_whWJQ 

3. https://www.youtube.com/watch?v=NgwdUWTG-3w 

4. https://www.youtube.com/watch?v=6D0w2IMhDhI 

 

 

四、 建置醫療模式 

(一) 慢性傷口照護中西醫合療臨床路徑 

經過本計畫西醫師、中醫師共同治療慢性傷口之經驗，因此制

訂出中西醫病房壓迫性潰瘍之臨床路徑，藉此強化治療過程的標

準，提供中西醫師、護理人員、個管師依循的指引，增加其治療之

完整性，也提升其治療品質(附錄十二)。 
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中西醫病房慢性傷口壓迫性潰瘍臨床路徑表 

 

(二) 建立慢性傷口建立床邊教學病例寫作範本 

針對門診及病房收案病患以及學生教學內容，建置床邊教學病

例範本時，參考臨床教育七大核心基礎，包括基礎醫學知識、臨床

醫學技能、關鍵決策思考、人性關懷、醫學倫理、醫病溝通與行為

社會科學為學習目標，以及三種角色對象是包括教學者、學習者與

病人家屬為學習重點。藉由範本的建立，落實醫病溝通、人性關懷、

倫理及行為社會科學的重要性(附錄十三)。 

(三) 慢性傷口學員上台教學病例報告： 

由參予計畫之主治醫師指導住院醫師、實習醫學生，從臨床個

案中分析了解個案之疾病表現、病因病機以及診斷治療，進一步從

理論上掌握疾病的特點與本質，105 年整理 2 份上台病例報告，報

告內容完整呈現治療過程與治療成效(附錄十四)。 
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受訓中醫師簡報 受訓中醫師簡報 

  

受訓中醫師簡報 受訓中醫師上台簡報情形 

 

(四) 編制中西醫合療慢性傷口之治療指引手冊： 

在執行中西醫合療經驗裡，我們依據臨床經驗與文獻資料，做

系統性的整理，從西醫定義、流行病學、診斷及分級，到中醫之文

獻、辨證論治，以及中西醫治療上的運用，藥物方面的處方，歸納

出符合實際可行的臨床建議及治療方式，希望藉由本計畫治療指引

之訂定，可以提供給中西醫醫護人員為實證治療上重要的參考書

籍，編制「褥瘡(Bedsore Bedsore)中西醫合療治」及第二年為「壓

迫性潰瘍(Pressure Ulcer)中西醫合療治療指引」(附錄十五)。這是第

一階段的編定，希望每年再召開會議，博取眾意，再將內容進行編

校修訂，其中已進行第二年的「褥瘡(Bedsore Bedsore)中西醫合療

治」編修，更加提升照護品質嘉惠病患。 
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褥瘡(Bedsore Bedsore) 

中西醫合療治療指引 

壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer) 

中西醫合療治療指引 

 

(五) 每年召開慢性傷口中西醫合療照護模式討論 4 次： 

在今年度 105 年總共召開 4 場慢性傷口中西醫照護小組會議，

分別於 105 年 01 月 13 日、105 年 04 月 27 日、105 年 08 月 17 日、

105 年 09 月 27 日，討論主題分別討論收案療程、教學方向、教學

評估方式等。 

(六) 每年舉辦 1 場「中西醫合療慢性傷口照護」經驗分享研討會 

105 年 10 月 16 日「中西醫合作照護模式」慢性不癒傷口中西

醫合療經驗分享研討會至臺南市立安南醫院舉行，活動與會貴賓包

含衛生福利部中醫藥司黃怡超司長、衛生福利部中醫藥司蔡素玲科

長、中醫門診醫療服務審查執行會南區分會陳志超主任委員、台南

市中醫師公會蔡宗憙理事長、臺南市立安南醫院蔡忠新副院長、臺

南市立安南醫院護理部張嘉蘋主任等共襄盛舉。此場研討會由整形

外科李宗勳主任帶來目前在西醫領域上新的治療方式與敷料、奇美

醫院黃文佩護理師本身在傷口照護已有十多年豐富的經驗，為我們

帶來相當寶貴的經驗分享。 
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105 年慢性不癒傷口中西醫合療經驗分享研討會 

 

(七) 舉辦中西醫專家座談會 

於 105 年 11 月 04 日分別召開一場專家座談會，與專家分別針

對慢性傷口中西醫合療之後，傷口的復原情形以及針對第一年褥瘡

(Bedsore Bedsore)中西醫合療治療指引進行編修。 

 

105 年中西醫專家座談會 

總結，臺灣已邁入老年社會 2013 年，國發會指出臺灣 60 歲以

上老年人口，占總人口比率為 17.4%，預計將在 2050 年上升至

43.6%，而 80 歲以上者占比 16.8%，預估在 2050 年，會增加至
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30.7%。同時也發現，所有住院病人有 8.2%患有褥瘡症狀，於安養

機構中之住民有 6.0%會罹患褥瘡，因此本研究藉由 104 年門診慢性

傷口中西醫合療以及 105 年病房慢性傷口中西醫合療之經驗，擴展

至住院病患以及長期照護中心，以中醫進入長期照護系統做準備。 
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肆、討論 

本研究很榮幸獲得衛生福利部中醫藥司的肯定，支持本院將計畫構想

更精確的落實。 

第一個執行中西醫合療慢性不癒傷口計畫之醫院，建置中西醫合療團

隊過程中，由召集人發出邀請團隊人員參與會議，一步一步的勾勒出收案

流程，並落實在臨床醫療上。只是在執行之初，當地病患對慢性傷口中西

醫合療相當陌生，甚至不知道慢性傷口是需要到醫院就診治療，對中醫的

治療成效更是抱持著遲疑的態度，因此剛開始第一年收案進度相當緩慢，

因此也設計衛教宣導海報讓病患民眾可得知相關訊息。在第二年中，由於

收案對象為病房病患，礙於健保住院天數之限制，但慢性傷口有需長期間

持續的治療，因此病患在中西醫照護過程中，需在暫時性中斷，就無法有

效的全程照護。 

同時在醫療人力上也面臨相當大的困境，當診護理人員中西醫門診以

及住院護理人員的轉介教育，在傷口照護上的換藥、沖洗傷口訓練與溝通

協調，這些都是需要花費一段時間，才有辦法養成專業的護理人力。 

病患在進入中西合療慢性傷口不癒門診之後，後續對病患的衛教宣導

以及追蹤管理，需要有專業人員進行收案與資料彙整。於本計畫中，正式

聘任一位個管師，針對計畫之收案個案定期追蹤紀錄，並至西醫門診收案

擴展收案個數，住院方面，也從院內的褥瘡通報系統，主動詢問病患是否

有意願接受慢性傷口中西醫合療服務，使得此計畫才能進行大量中西醫門

診及病房收案 

105 年度皆已完成慢性傷口不癒中西醫合療計畫 KPI 值，收案人數為

43 位，完全癒合者有 3 名患者，主要以壓迫性潰瘍全癒者 1 人、蜂窩性組

織炎全癒者 1 人為主，不論在門診治療上還是病房治療上，慢性傷口瘉合

時間需長時間的照護，而在病房收案中由健保制度給付關係，病患常常無

法接受全程的中西醫照護，因此短時間內難以有顯著的痊癒率。 

在傷口分類方面，雖然病患傷口時間已長達 4-6 週以上，符合慢性傷口

之定義，西醫醫師診斷傷口上，常以蜂窩性組織炎及壓迫性潰瘍為診斷，

若以實際慢性傷口分類來判斷，在收案上就面臨極大的困難，因此若無實

際接觸病患光或者與西醫師的溝通瞭解該名病患之實際狀況，光依診斷

ICD10 碼來收案，在這方面頗有難度。所以在本研究分類上雖然有一大類

是其他蜂窩性組織炎及壓迫性潰瘍，但這些收案個案都符合慢性傷口。 
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在教學上，兩年來年於教學方面網羅師資西醫、中醫、護理三方面專

業領域之傷口專家來進行教學與經驗分享。 
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伍、結論與建議 

在中醫外科中，診療疾病的特點就是「辨病」與「辨證」相結合，而

在現代醫療中，可說中醫主辨證、西醫主辨病，剛好承接中醫古代醫者之

原則，古今融會貫通。 

本計畫先由西醫「辨病」，掌握疾病發生原因、病機變化、發展，做出

鑑別診斷。而同一疾病，在不同的發生階段，或者是個體的體質差異，治

法也不盡相同，故在變病的基礎上人需再「辨證」。 

中醫在辨證上對其病變的病因病位、病變機理、功能狀態及演變趨勢，

做出整體性的綜合評估，而後還要辦局部症狀。 

105 年度總共收案 43 位，男性 19 人(44.19%)、女性 24 人(55.81%)，在

中醫方面逐漸摸索出壓迫性潰瘍之辨證論治，針對實證、虛證歸納出在不

同分期的治療方針。105 年收案對象痊癒時間為 27.6 天，在中西醫慢性傷

口合療上，目前初步成果可說是相當寶貴。 

就現階段可整合中西對慢性傷口治療之觀點，目前中西醫師對彼此傷

口的治療方式仍須磨合，西醫師不了解中醫的診斷治療，中醫師無法很熟

悉西醫的傷口判斷，先從建立中西醫傷口相關課程，讓中醫師學習傷口處

理相關知識，並取得課程學分，為之後若將中醫治療傷口普及於地方醫療

診所做準備。 

一旦研究有成效，首先要爭取進入傷口健保試辦計畫，讓中醫醫療院

所了解傷口的醫療服務方式與治療方式，試行有成效良好後，再向健保局

爭取中醫傷口治療給付項目，落實於全台中醫醫療院所，造福更多的病患。 

 

誌謝 
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柒、圖、表 

表一、收案病患資料及證型分類表 

105 年慢性不癒傷口中西合療 

收案病患資料及證型分類表 

編號 姓名 
年

齡 

性

別 
ICD10 收案日期 傷口歷史 體質 營養 TIME 

就診

次數 
目前狀況 

1 黃 x 65 女 
L03.90 蜂窩性

組織炎 
2016/1/2 約七個月 平和型 28 11 5 

終止收案 

(拒絕合療) 

2 吳 x 斌 55 男 
L03.90 蜂窩組

織炎 
2016/1/26 約 7-8 週 陽虛型 26 5 2 

終止收案 

(拒絕合療) 

3 李 x 嬌 83 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期 

2016/3/10 約 7-8 週 

氣虛型 

陽虛型 

血瘀型 

19 11 4 結案 

4 蔡 x 炎 84 男 
L03.90 蜂窩性

組織炎 
2016/3/31 約 45 年 過敏型 28 8 6 持續追蹤中 

5 徐 x 明 42 男 
L03.90 蜂窩組

織炎 
2016/4/6 >半年 

陰虛型 

痰濕型 
28 5 3 持續追蹤中 

6 王 x 旭 39 男 無 2016/4/21 約 7-8 週 

氣虛型 

痰濕型 

氣鬱型 

27 5 1 持續追蹤中 

7 李 x 梅 68 女 
L03.90 蜂窩性

組織炎 
2016/5/12 約 7-8 週 

氣虛型 

陰虛型 

痰濕型 

濕熱型 

血瘀型 

氣鬱型 

過敏型 

28 4 3 結案 

8 
吳 xx

連 
80 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期 

2016/7/13 約 4 個月 

傾向: 

氣虛型 

痰濕型 

血瘀型 

17.5 10 2 持續追蹤中 
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編號 姓名 
年

齡 

性

別 
ICD10 收案日期 傷口歷史 體質 營養 TIME 

就診

次數 
目前狀況 

9 李 x 釧 69 男 
L03.90 蜂窩性

組織炎 
2016/7/25 約 6 年 

傾向: 

平和型 

陰虛型 

24 3 2 持續追蹤中 

10 
陳 xx

娥 
79 女 無 2016/8/9 >半年 

氣虛型 

陰虛型 
25 12 1 持續追蹤中 

11 黃 x 蟬 65 女 
L03.90 蜂窩組

織炎 
2016/8/10 約 4 個月 平和型 28 4 3 結案 

12 
張 xx

花 
71 女 

L02.619 未明

示側性足部皮

膚膿瘍 

2016/8/10 >半年 平和型 28 4 2 持續追蹤中 

13 丁 x 哲 80 男 
L03.90 蜂窩組

織炎 
2016/8/10 約 4 個月 氣虛型 28 8 4 持續追蹤中 

14 黃 x 嫌 75 女 無 2016/9/8 約 4~6 週 

氣虛型 

陽虛型 

血瘀型 

氣鬱型 

21   3 結案 

15 顏 x 嫽 80 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期 

2016/9/13 >1 年 過敏型 20.5 10 1 持續追蹤中 

16 蔡 x 血 92 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期  

2016/9/17 約 7-8 週 

氣虛型 

陽虛型 

血瘀型 

氣鬱型 

15.5 11 1 持續追蹤中 

17 黃 x 偷 86 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期 

2016/9/30 約 4 個月 

傾向: 

陽虛型 

血瘀型 

氣鬱型 

14.5 12 1 持續追蹤中 
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編號 姓名 
年

齡 

性

別 
ICD10 收案日期 傷口歷史 體質 營養 TIME 

就診

次數 
目前狀況 

18 蔡 x 玉 88 女 

L89.90 未明示

部位之壓迫性

潰瘍，未明示

分期 

2016/10/11 約 3 個月 

傾向: 

氣虛型 

陽虛型 

陰虛型 

痰濕型 

濕熱型 

血瘀型 

氣鬱型 

過敏型 

15.5 12 1 持續追蹤中 

註: 

追蹤-目前持續回診追蹤人數。 

結案-(傷口痊癒)結案人數。 

遺漏-未回診人數 

終止收案-死亡、大範圍截肢、手術治癒、拒絕合療。 

*壓瘡分期:0=第一期;1=第二期;2=第三期;3=第四期;4=無法分辨的分期、潰瘍壞死 
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表二、中醫傷口證型分類表 

 實(陽) 虛(陰) 

發病緩急 急性發作 慢性發作 

病位深淺 病發於皮肉 發於筋骨 

皮膚顏色 紅活掀赤 紫暗或皮色不變 

皮膚溫度 灼熱 不熱或微熱 

疼痛感覺 疼痛比較劇烈 不痛、隱痛、酸痛或抽痛 

潰瘍的色澤 

色澤紅活鮮潤，瘡面膿液稠

厚黃白，腐肉易脫，新肉易

生，瘡口易收，知覺正常 

瘡面色澤灰暗，膿液清稀，

或時流血水，腐肉不易脫

落，或雖脫而新肉不生，瘡

口經久難斂，瘡面不知痛癢 

 

表三、壓迫性潰瘍對照中醫證型之判別表 

壓迫性潰瘍分期 臨床表現 中醫證型 

第一期 
皮膚較正常的膚色偏紅或者偏

紫，並伴有灼熱感 
氣滯血瘀證 

第二期、第三期、第四期 無感染，遷延日久 氣血虧虛證 

第二期、第三期、第四期 菌落增生期 血凝蘊毒證 

第二期、第三期、第四期 感染期 熱毒浸淫證 
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表四、中醫證型之辨證論治表 

證型 外觀 舌苔 脈象 

氣滯血瘀證 

見於壓瘡早期。皮膚顏色暗紅，或有

痹痛，或者麻木不仁，局部有硬結，

但未有潰爛。 

舌質暗淡 

苔薄白 
細澀 

血凝蘊毒證 

局部皮膚暗紅加重或紫黑色，出現水

泡併有潰爛腐肉，分界不清，神疲口

乾，或有低熱，納差。 

舌暗紅 

苔黃 
弦 

熱毒浸淫證 
壓瘡染毒，瘡口潰爛流膿，周圍紅腫

灼熱，高熱，口乾渴飲，便結尿赤。 

舌紅 

苔黃膩 
弦數 

氣血虧虛證 

瘡口灰白或色淡不紅，膿水清稀，腐

肉雖脫，但新肉不生，或癒合遲緩，

精神萎靡，口乾口淡，短氣納差。 

舌淡白 

少苔 
細弱 
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表五、中醫辨證論治之中醫藥處方對照表 

氣滯血瘀證 中醫治則-理氣活血。 

壓迫性潰瘍分期：第一期。 

主方會依體質用藥，然針對傷口必會加入香附及丹參，行氣活血，如果血

瘀現象嚴重，會使用血府逐瘀湯，然表皮雖未破損，但其下的組織必開始

壞死，故會加入銀花、玄參、甘草、當歸加減於以清熱解毒。 

血凝蘊毒證 中醫治則-益氣養陰、利濕托毒。 

壓迫性潰瘍分期：第二期、第三期、第四期；菌落增生期。 

此時傷口雖未到感染但仍開始有滲液產生(濕)，微發炎(熱)，故主方會使

用甘露消毒丹(濕熱並重)，再搭配四妙勇安湯(熱多)、蒼朮(濕多)。 

熱毒浸淫證 中醫治則-清熱利濕、涼血托毒。 

壓迫性潰瘍分期：第二期、第三期、第四期；感染期。 

此時為感染期，主方以五味消毒飲加減。 

氣血虧虛證 中醫治則-氣血雙補、托毒生肌。 

壓迫性潰瘍分期：第一期、第二期、第三期、第四期；無感染，遷延日

久。 

主方會使用歸脾湯處理血虛問題(心主血、脾為後天化生之源)，因氣血虧

虛必會伴隨氣滯血瘀，故選用補陽還五湯，補氣、活血、通絡。如遇到合

併陰虛、脈細，則會加入六味丸；傷口的血循對於傷口的復原至關重要，

故重建及強化週邊的血液循環是非常重要的治療環結，所以視脈象，會使

用四逆湯、當歸四逆湯、炙甘草湯及通竅活血湯 
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圖一、慢性不癒傷口中西醫合寮組織架構圖 
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圖二、慢性不癒傷口中西醫門診收案流程圖 
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圖三、門診教學 mini-CEX 分數統計表 

 

 

 

圖四、mini-CEX 分數統計表 

 

 

 

圖三、慢性不癒傷口中西醫病房收案流程圖 
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圖四、本金創膏與紫雲膏細菌檢檢驗報告 
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圖五、105 年門診病患滿意度問卷統計表 

 

圖六、105 年病房病患滿意度問卷統計表  
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圖七、105 年門診 mini-CEX 分數統計表 

 

 

圖八、105 年病房 mini-CEX 分數統計表 
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圖九、105 年學習者門診教學回饋意見統計表 

 

 

圖十、105 年學習者病房教學回饋意見統計表 
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附錄一、傷口換藥車標準物品配備 

設備名稱 設備功能 設備照片 

酒精棉片 用於施針前消毒。 

 

1.0 吋針 針灸毫針。 

 

1.5 吋針 針灸毫針。 

 

棄針罐(紅色感

染性) 
收集棄針。 

 

乾洗手液 
傷口換藥前後，清洗雙

手。 
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設備名稱 設備功能 設備照片 

乳膠手套(M) 
雙手戴上乳膠手套，再進

行病人傷口換敷藥。 

 

傷口測量尺 測量傷口大小。 

 

沖洗瓶 沖洗病患傷口。 

 

彎盆 
用於盛裝傷口洗滌時，產

生的少量液體。 

 

床上洗頭槽 
適用臥床病患，傷口洗滌

時，引流大量液體到水

桶。 
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設備名稱 設備功能 設備照片 

水桶 
用於盛裝傷口洗滌時產生

的大量液體。 

 

非感染性垃圾

桶 

收集未沾染血液、體液污

染垃圾，如：紗布包裝袋

等。 

 

感染性垃圾桶 
收集受血液、體液污染垃

圾，如：沾血紗布、已沖

洗棉棒等。 

 

鑷子 換敷藥時使用。 

 

無菌壓舌板 
將金瘡膏塗抹於無菌紗布

上。 
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設備名稱 設備功能 設備照片 

無菌棉棒：ENT

棉棒 
測量傷口深度及塗藥。 

 

無菌棉棒：口腔

棉棒 
清洗傷口及塗藥。 

 

無菌棉棒：沖洗

棉棒 
沖洗傷口清理用。 

 

無菌紗布(3*3) 

依傷口大小選用，金瘡膏

塗抹於紗布，然後覆蓋於

傷口上。 
 

無菌紗布(4*4) 

依傷口大小選用，金瘡膏

塗抹於紗布，然後覆蓋於

傷口上。 

 

透氣紙膠 用於固定敷料。 
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設備名稱 設備功能 設備照片 

金瘡膏 
塗敷於傷口，去腐生肌，

有助傷口癒合。 

 

紫雲膏 治療表淺傷口。 

 

青珠膏 治療表淺傷口。 
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附錄二、標準傷口換藥流程 

步驟 動作 內容 圖示 

步驟一 手部清潔 
1. 洗手，將換藥物品擺好。 

2. 戴無菌手套。 

 

步驟二 備物 

1. 將金瘡膏/紫雲膏攤平於紗布，攤開

成散紗。 

2. 已塗藥膏的紗布折疊放置在旁備

用。  

步驟三 觀察傷口 

戴無菌手套，撕下舊敷料。 

 判斷傷口分級(0~4 級)。 

 判斷 TIME 傷口評分： 

T:壞死組織 

I:感染 

M:浸潤 

E:基部上皮化範圍 

 觀察傷口壞死組織之型態和總

量、臭味、滲液量和性質、出血

量、周圍皮膚是否破損或紅腫。 

 

步驟四 紀錄 

1. 使用傷口測量尺拍攝傷口。 

傷口測量尺上書寫患者姓名、日

期、傷口大小(長*寬*深) 

2. 長和寬各拍一張照片。  

步驟六 清理傷口 清水沖洗傷口處 
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步驟七 敷料 
1. 將金瘡膏紗布或散紗平鋪於傷口。 

2. 確實覆蓋整個傷口表面。 
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附錄三、中西醫合療慢性傷口收案海報 
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附錄四、「基本資料表」、「中醫四診診查表」、「中醫體質評估量表」、「個案

傷口追蹤紀錄表」、「TIME-H」、「營養評估量表」 

 

中國醫藥大學暨北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」個案基本資料表 

ID  受試者姓名：  病歷號碼：  

收案地點 門診/住院 性別：  男  /  女 出生日期：  

 

壹、基本資料 

問診日期：民國   年   月   日 

姓    名  年齡  生日 民國    年    月    日 

身    高 公分 體重 公斤 血壓    /  mmHg 職業  

教育程度 國小以下  國中  高中  專科  大學  研究所 

其他_____ 

飲食習慣 

飲食習慣：素食 葷食 

飲食口味：酸味 苦味  甜味 辛辣 鹹味 

飲用冰品：無   偶爾  經常 

油炸食物：無   偶爾  經常 

生活習慣 

過     敏：無  有，藥物_________食物__________ 

抽     菸：無  偶爾  有____包/天____年 

喝     酒：無  偶爾  有____年 

運     動：無  偶爾  有 

過去病史 
糖尿病 高血壓 心臟病 腦中風 癌症 B 型肝炎 無 

其他_____ 

家族病史 

父：糖尿病 高血壓 心臟病 腦中風 癌症B 型肝炎無 

其他____ 

母：糖尿病 高血壓 心臟病 腦中風 癌症B 型肝炎無 

其他____ 

主要 

照護者 
父母   子女  看護  其他             

收案人員：                     簽章/日期：      年      月      日 

  



66 

中國醫藥大學暨北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」個案中醫四診診察表 

評估日期：    年    月    日 

ID  受試者姓名：  病歷號碼：  

收案地點 門診/住院 性別：  男  /  女 出生日期：  

 

望   診 體格：肥胖  略胖  中等  略瘦  壯  弱  其他________ 

聞   診 氣味：無異狀  臭    特異氣味     其他______ 

聲音：無異狀  沙啞  亮亢  低微  氣短  其他______ 

問   診 

情志：平常  煩躁  易怒  健忘  善喜  憂慮  工作壓力   

      恐懼  緊張  其他_______ 

睡眠：平常  淺眠  易醒  早醒  不眠  多寐  多夢 

不易入睡      其他_______ 

胸部：平常  胸悶 

      胸痛  (部位_____性質：悶痛  脹痛  刺痛  其他____) 

      咳嗽  (時間：_____性質：_____) 

      咳血 

頸肩：正常  痠痛  僵緊  痠痛牽延背臂  其他______ 

腹部：正常  食慾 ( 亢進 正常 不佳)  泛酸  噯氣 

呃逆  噁心  乾嘔  腹痛部位______悶痛  脹痛 

絞痛  刺痛  喜按  拒按 

二便：大便正常  質硬  顆粒  軟散  水瀉 

排不乾淨(  日  次) 

      小便正常  頻尿  小便不利 (量少排出困難)  小便疼痛   

      小便失禁  尿急  餘尿感  夜尿 (    次/夜)  遺尿 

腰背：正常  背痛  腰痠  腰冷  腰痛  腰膝無力  尾椎痛 

     其他______ 

四肢：正常  疼痛  麻木  無力  腫脹  僵硬  抽搐 

震顫  手足冰冷  手足心熱  其他______ 

切   診 脈象 左：                  右：               其他按診： 

舌   診 
舌質：______；朱點：______；齒痕：______；津：______；裂：______ 

苔：苔黃 苔青  苔白  少苔  薄苔  厚苔  其他______ 

收案人員：                     簽章/日期：      年      月      日  
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中國醫藥大學暨北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」中醫體質評估量表 

評估日期：    年    月    日 

ID  受試者姓名：  病歷號碼：  

收案地點 門診/住院 性別：  男  /  女 出生日期：  

 

中醫體質分類檢測表 

請根據您近一年的體驗和感覺，回答以下問題。 

一、平和質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您精力充沛嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您容易疲乏嗎？* 1 2 3 4 5 

（3）您說話聲音無力嗎？* 1 2 3 4 5 

（4）您感到悶悶不樂嗎？* 1 2 3 4 5 

（5）您比一般人耐受不了寒冷（冬天的寒

冷，夏天的冷氣空調、電扇）嗎？* 
1 2 3 4 5 

（6）您能適應外界自然和社會環境的變化

嗎？ 
1 2 3 4 5 

（7）您容易失眠嗎？* 1 2 3 4 5 

（8）您容易忘事（健忘）嗎？* 1 2 3 4 5 

分數  

二、氣虛質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）你容易疲乏嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您容易氣短？（呼吸短促，接不上氣嗎） 1 2 3 4 5 

（3）您容易心慌嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您容易頭暈或站起時暈眩嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您比別人容易患感冒嗎？ 1 2 3 4 5 

（6）您喜歡安靜、懶得說話嗎？ 1 2 3 4 5 
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（7）您說話聲音無力嗎？ 1 2 3 4 5 

（8）您活動量稍大就容易出虛汗嗎？ 1 2 3 4 5 

分數  

三、陽虛質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您手腳發涼嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您胃脘部、背部或腰膝部怕冷嗎？ 1 2 3 4 5 

（3）您感到怕冷、衣服比別人穿得多嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您比一般人耐受不了寒冷 

（冬天的寒冷，夏天的冷氣空調、電

扇等。） 

1 2 3 4 5 

（5）您比別人容易患感冒嗎？ 1 2 3 4 5 

（6）您吃（喝）涼的東西會感到不舒服或

者怕吃（喝）涼的東西嗎？ 
1 2 3 4 5 

（7）你受涼或吃（喝）涼的東西後，容易

腹瀉（拉肚子）嗎？ 
1 2 3 4 5 

分數  

四、陰虛質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您感到手腳心發熱嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您感覺身體、臉上發熱嗎？ 1 2 3 4 5 

（3）您皮膚或口唇乾嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您口唇的顏色比一般人紅嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您容易便秘或大便乾燥嗎？ 1 2 3 4 5 

（6）您面部兩潮紅或偏紅嗎？ 1 2 3 4 5 

（7）您感到眼睛乾澀嗎？ 1 2 3 4 5 

（8）您感到口乾舌燥、常想喝水？ 1 2 3 4 5 

分數  
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五、痰濕質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您感到胸悶或腹部脹滿嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您感到身體全身不輕鬆或不爽快（身

體沉重）嗎？ 
1 2 3 4 5 

（3）您腹部肥滿鬆軟嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您有額部油脂分泌多的現象嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您上眼瞼比別人腫（輕微隆起的現象）

嗎？ 
1 2 3 4 5 

（6）您嘴裏有黏黏的感覺嗎？ 1 2 3 4 5 

（7）您平時痰多，特別是咽喉部總感到有

痰堵著嗎？ 
1 2 3 4 5 

（8）您舌苔厚膩或有舌苔厚厚的感覺嗎？ 1 2 3 4 5 

分數  

六、濕熱質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您面部或鼻部有油膩感或者油亮發光嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）你容易生痤瘡或瘡癤嗎？ 1 2 3 4 5 

（3）您感到口苦或嘴裏有異味嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您大便黏滯不爽、有解不盡的感覺嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您小便時尿道有發熱感、尿色濃（深）

嗎？ 
1 2 3 4 5 

（6）您帶下色黃（白帶顏色發黃）嗎？（限

女性回答） 
1 2 3 4 5 

（7）您陰囊部位潮濕嗎？（限男性回答） 1 2 3 4 5 

分數  

七、血瘀質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您的皮膚在不知不覺中會出現青紫瘀

斑（皮下出血）嗎？ 
1 2 3 4 5 

（2）您兩顴部有細微紅絲嗎？ 1 2 3 4 5 
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（3）您身體上有哪裏疼痛嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您面色晦黯或容易出現褐斑嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您容易有黑眼圈嗎？ 1 2 3 4 5 

（6）您容易忘事（健忘）嗎 1 2 3 4 5 

（7）您口唇顏色偏黯嗎？ 1 2 3 4 5 

分數  

八、氣鬱質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您感到悶悶不樂嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您容易精神緊張、焦慮不安嗎？ 1 2 3 4 5 

（3）您多愁善感、感情脆弱嗎？ 1 2 3 4 5 

（4）您容易感到害怕或受到驚嚇嗎？ 1 2 3 4 5 

（5）您脅肋部或乳房脹痛嗎？ 1 2 3 4 5 

（6）您無緣無故嘆氣嗎？ 1 2 3 4 5 

（7）您咽喉部有異物感，且吐之不出、嚥

之不下嗎？ 
1 2 3 4 5 

分數  

九、過敏質 

題目 
沒有 

(根本不) 

很少 

(有一點) 

有時 

(有些) 

經常 

(相當) 

總是 

(非常) 

（1）您沒有感冒時也會打噴嚏嗎？ 1 2 3 4 5 

（2）您沒有感冒時也會鼻塞、流鼻涕嗎？ 1 2 3 4 5 

（3）您有因季節變化、溫度變化或異味等

原因而咳喘的現象嗎？ 
1 2 3 4 5 

（4）您容易過敏（對藥物、食物、氣味、

花粉或在季節交替、氣候變化時）嗎？ 
1 2 3 4 5 

（5）您的皮膚容易起蕁麻疹（風團、風疹

塊、風疙瘩）嗎？ 
1 2 3 4 5 

（6）您會因過敏出現過紫癜（紫紅色瘀點、

瘀斑）嗎？ 
1 2 3 4 5 

（7）您的皮膚一抓就紅，並出現抓痕嗎？ 1 2 3 4 5 

分 數  
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中醫體質判斷結果 

類型 是 傾向是 否 

平  和  型 
   

氣  虛  型 
   

陽  虛  型 
   

陰  虛  型 
   

痰  濕  型 
   

濕  熱  型 
   

血  瘀  型 
   

氣  鬱  型 
   

過  敏  型 
   

判定結果                型 

 

收案人員：                     簽章/日期：      年      月      日 
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中國醫藥大學暨北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」個案傷口追蹤紀錄表 

評估日期：    年    月    日 

受試者姓名：  病歷號碼：  

性別：   男  /  女 出生日期：  

 

項目 選項 

1. 傷口發生時

間 

4-6 週7-8 週3 個月3-6 個月其他        

第一次時間         年             月          日 

2. 狀況 第一次就醫  本次有改善  本次癒合  本次惡化 

3. 壓瘡分期 Ⅰ  Ⅱ  Ⅲ  Ⅳ  無法分辨的分期、潰瘍壞死(符合才勾選) 

4. 糖尿病 

潰瘍傷口分

期 

1   2   3   4   5(符合才勾選) 

5. 傷口大小 

長：                   公分(最長) 

寬：                   公分(最寬) 

深：                   公分(傷口最深致皮膚表面垂直測量) 

6. 形狀 卵圓形  圓形  不規則形  其他            

7. 傷口分級 

皮膚完整/纖維性硬結節       開放性傷口/表淺性皮膚破損 

開放性傷口/涉及真皮         開放性傷口/涉及皮下組織 

開放性傷口/涉及深層組織 

8. 壞死組織型

態 

無壞死組織(組織粉色或紅潤) 

白色或灰色不健康組織及/或非黏著性黃色腐肉 

鬆散黏著性黃色腐肉 

黏著性、軟、黑色痂皮 

緊密黏著、軟、黑色痂皮(請選最嚴重等級) 

9. 壞死組織量 

無壞死組織                  覆蓋傷口範圍<25%   

覆蓋傷口範圍介於 25%~50%   覆蓋傷口範圍介於 50%，小於 70%  

覆蓋傷口範圍介於 75%~100% 

10. 臭味 有     無(請接 11 題) 

11. 臭味特質 魚腥味 腐臭味 嗆鼻味 酸味  其他        

12. 滲液量 無     少量   中量   大量(勾選-題請接 13 題) 

13. 滲液性質 漿液   漿液血液混合型    血色性     膿性  

14. 出血量 有     無 

15. 週圍皮膚 正常膚色 完整但發紅  起水泡 點狀破皮 皮膚破損 



73 

16. 疼痛分級 

平常時間疼痛表現，0 分是不痛、10 分是劇痛 

 

17. 疼痛表現 任何時間     只有在執行換藥時     其他          

18. 水腫 有     無  傷口有延伸到遠端情形 

收案人員：                     簽章/日期：      年      月      日 
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中國醫藥大學暨北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」T I M E傷口評估表 

受試者姓名：  病歷號碼：  

性別：  出生日期：  

 

1. T I M E傷口評分 

分數 

項目 
0 1 2 3 

T：壞死組織     

I：感染     

M：浸潤     

E：基部上皮化範圍%     

 

 

2. H影響傷口癒合因素 

分數 

項目 
0 1 

整體情況   

精神情況   

自我照顧   

營養   

年齡   

易感染疾病   

 

 

3. TIME-H總得分作分級 

得分 病理學 

0-6 一定會癒合的傷口 

6-12 不一定會癒合的傷口 

12-18 困難癒合的傷口 

 

總計得分：                   

 

收案人員：                     簽章/日期：      年      月      日 
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營養評估量表 
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附錄五、中醫慢性傷口換敷藥標準流程 

中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

教學活動摘要 
 

醫師教學    遠距教學    專題演講     其他                 
 

題目：中醫慢性傷口換敷藥標準流程 日期：105 年 2 月 22 日 

慢性傷口定義 

◎為任何傷口未依預期時間癒合 

◎指超過三個月以上沒有癒合的傷口 

◎停留在某一個癒合過程超過四至六周以上 

◎每個禮拜癒合的速度小於 1mm 

慢性傷口治療項目 

一、中醫辯證論治 

二、傷口清水沖洗(護理人員操作) 

三、酒精消毒(護理人員操作) 

四、傷口放血療法 

五、傷口拔罐療法 

六、傷口圍刺療法 

七、傷口針刺療法 

八、傷口外敷療法(護理人員操作) 

傷口清水(自來水)沖洗 

◎步驟一、手部清潔 

    1.洗手,將換藥物品擺好。 

    2.戴手套。 

◎步驟二、備物 

    1.將金瘡膏/紫雲膏攤平於紗布; 

    攤開成散紗。 

    2.以塗藥膏的紗布摺疊在旁備用。 

◎步驟三、觀察傷口 

   1.撕下舊紗布。 

   2.觀察傷口壞死組織之型態和總量、 

     臭味、滲液量和性質、出血量、 

     周圍皮膚是否破損或紅腫。 

◎步驟四、清理傷口 

    使用自來水裝瓶直接沖洗傷口， 

    傷口直徑每 5 公分沖洗 1 公升。 

    沖洗傷口時間視水量而定。 
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 返家後衛教建議沖洗法： 

    (i)傷口直徑每 5 公分沖洗 1 公升。 

    (ii)每日沖洗 2~3 次；每次 3~5 分鐘。 

 

 

 

  



78 

附錄六、慢性傷口的介紹與臨床運用 

中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

教學活動摘要 
 

醫師教學    遠距教學    專題演講     其他                 

 

題目：慢性傷口的介紹與臨床運用 日期：105 年 3 月 31 日 

傷口可以因發生的原因分為三大類 

 手術傷口(surgical wounds) 

 創傷傷口(traumatic wounds) 

 慢性傷口(chronic wounds) 

慢性傷口 

 意即任何傷口未依預期時間癒合、或停留在某一個癒合過程超過四至六週以上稱

之(McGuckin, Goldman, Bolton, & Salcido, 2003) 

 又稱 difficult wound, complex wound 

褥瘡 

 壓瘡是身體骨頭突出處， 

 因為受到重壓，剪力或摩擦， 

 而導致的皮膚或皮膚下面的脂肪或肌肉組織受損 

糖尿病足部或腿部潰瘍 

 長期糖尿病的患者，常有血管的病變及末稍神經炎的併發症 

靜脈性潰瘍 

 靜脈性潰瘍又名靜脈鬱滯性潰瘍(venous stasis ulcer ) 

 病因為靜脈功能不全 

 初起可見小腿下方浮腫、變硬，進而出現色素沉著（常見小腿下三分之二的部位

變黑，且同時發生於兩腳）、皮膚發癢、紅斑及脫屑性濕疹樣變化、微血管擴張、

靜脈曲張等現象 

急性傷口 

 Traumatic wound(Abrasion wound、犁田) 

 Laceration wound(skin tear 撕除傷) 

 Burn（煙擋管） 

 Surgical wound 

足部減壓：(off loading) 

 足部減壓可以促進傷口癒合，尤其是對足部感覺異常之糖尿病患者幫助很大。 

 足部減壓之手術方法有矯正足部變形，切除突出且造成壓迫之骨頭，並且做牢固

的固定術例如 arthrodesis 或 K-pin fixation 等(14)。 

 除了手術外，常用之足部減壓工具有：1.足部全接觸石膏製形(total contact cast)，

2.可拆下之步行石膏(removable cast walkers)，3.半鞋(halfshoes) 
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靜脈性潰瘍治療 

 iodosorb 

 彈性繃帶 

 彈性襪 

 間歇充氣加壓治療機 intermittent pneumatic compression (IPC)或稱 Sequential 

compression devices (SCD) 

一天使用 1-4 小時，壓力約 30-50mmHg 
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附錄七、臥床病患重症傷口照護及應用 

中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

教學活動摘要 
醫師教學    遠距教學    專題演講     其他                 

 

題目: 臥床病患重症傷口照護及應用 日期：105 年 4 月 20 日 

傷口床的準備 

 找出影響或停滯傷口癒合的原因 

 給予適當之治療以加速傷口癒合 

 促進傷口癒合的傷口床準備  

 協助傷口治療的指引 

 TIME acronym concept 

影響傷口癒合因素的評估 

 感染 

 局部傷口太過乾燥 

 傷口水腫 

 受摩擦、牽扯或壓迫 

 傷口組織缺氧 

 無效的纖維蛋白分解（黃色組織） 

傷口感染 

 定義：傷口細菌培養 

 結果：每公克組織有＞10 的致病細菌 

 臨床定義：以下一個或數個症狀出現 

紅、腫、熱、痛，發燒、膿狀分泌物、滲出液有異味、傷口滲出液顏色改變、白

血球數目異常。 

現代敷料的特性 

 降低對傷口的傷害 

 降低對傷口周圍皮膚的傷害 

 降低病人傷口產生疼痛與不適感 

傷口敷料的種類 

 透明薄膜式敷料 Transparent Polyurethane Film dressing  

 親水性敷料 Hydrocolloid dressing 

 親水性凝膠 Hydrocolloid gel 

 藻酸塩敷料 Alginate dressing 

 親水性纖維敷料 Hydrofiber dressing 

 矽膠敷料 Silicone dressing 

 泡棉型敷料 Polyurethane Foam dressing 
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附錄八、中醫治療皮膚病的證治經驗 

中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

教學活動摘要 
醫師教學    遠距教學    專題演講     其他                 

 

題目: 中醫治療皮膚病的證治經驗  日期：105 年 5 月 18 日 

皮膚組織的中醫解剖名稱 

 膚：是皮膚最表面的一層結構，近似於表皮。 

 革：是膚內的厚皮。近似於真皮。 

 分肉：肌肉外層為白肉，內層為赤肉。 

      白肉即指皮下脂肪。 赤肉即指肌肉組織。 

      分肉包括肌肉和皮下脂肪組織。 

 肌：指體表連於皮膚的肌肉。 

      肌膚，泛指位於體表的肌肉和皮膚。 

 腠理：皮膚、肌肉和臟腑的紋理。 

      肌腠則專指肌肉的紋理。 

 玄府：又名氣門、鬼門和元府。 

 毛髮：頭髮、眉毛、鬍鬚、腋毛、陰毛。 

 爪甲：主要是指(趾)甲。 

正常皮膚生理 

 膚革柔潤 

 肌肉堅滿 

 玄府宣通 

 腠理致密 

 毛髮潤澤柔軟 

 爪甲光滑堅硬 

皮膚病的常見病因 

 六淫：風寒暑濕燥火 

 七情：喜怒憂思悲恐驚 

        突然精神刺激→血熱生風、風動髮落 

        心緒煩擾、心火內生→火熱伏於營血→外發肌膚→紅斑、丘疹、鱗屑。 

 飲食：過食生冷→脾虛不運生內濕。 

            偏嗜魚蝦海味腥發之物→內生濕熱→紅斑水皰 

            恣食辛辣油膩肥甘食物→助濕生熱→濕熱上蒸 熏於顏面 

 疫癘蟲毒：黴菌、細菌、昆蟲、疥瘡、足癬、陰蝨瘡 

 先天稟賦：稟性不耐，素有濕熱又受食物刺激而誘發 
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朱仁康教授皮膚病常用診療技巧 

 急性皮膚病多熱多外風。治熱宜分衛氣營血 

 慢性皮膚病多濕多裏虛。治濕宜以脾胃為中心 
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附錄九、「中醫傷口臨床教學 mini-CEX 教學準則」 

中醫傷口臨床 mini-CEX 教學準則 

教學主題 傷口臨床教學 教學對象： 

教學內容 (1)教學；(2)討論；(3)評值 

教學

情境 

臨床 

情境 
依個案就醫情形說明。 

受評

者 

背景 

住院醫師或實習醫學生。 

教學目標 

中醫臨床教師能達到 

1. 認知方面 

(1)瞭解中醫診治傷口教學 mini-CEX 教案設計。 

(2)能了解 mini-CEX 評量的七大題項內容。 

2. 情意方面 

(1)積極參與課程活動的討論並表達意見。 

(2)願意實際運用 mini-CEX 評量工具於臨床教學，能以三明治回饋法與學員進行

雙向回饋討論。 

3. 技能方面 

(1)課程結束後，運用 mini-CEX 至少評估一位學員執行傷口治療後之學習成效。 

(2)運用 mini-CEX 評量項目進行雙向回饋。 

授課流程 

教學方法 

(註記順序) 
內容 

1.閱讀 1.閱讀 mini-CEX 教案。 

2.講述法 2.介紹傷口治療概要 mini-CEX 教案含：評量目標、表單使用說明、各

項評量項目的定義、評分標準。 

3.臨床演練 3.由臨床教師實際操作後，由受評者仿效治療方式，再進行實際演練。 

4.討論法 4.對臨床實際操作內容不清楚的方式再度澄清。 

5.臨床教師

回饋 

5-1.對教案內容不清楚的地方再度澄清。 

5-2.受評者回應對整體的感受。 

5-3.課程總評值並以三明治回饋法回饋受評者對課程之整理感受。 

教學資源 

電腦          單槍投影機           模具         高階模擬人 

資料庫         軟體：               講師：      人 

教學評量工具：傷口治療後 mini-CEX 教案學員評量表 

其他：                                          

教學評量工具說明： 

1.基本資料： 
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(1)學員 

單位：         姓名：          員工編號：         職級：        年資：      

訓練階段：            評量日期：             評量地點：                     

(2)病人資料 

姓名：               年齡：             性別：             

診斷：                                                     

病情複雜度：低  中  高 

評量重點：病情評估 治療處置 諮詢衛生指導 其他 

(評量重點皆需納入病情評估、治療處置及諮詢衛生指導，若有其他則另外予以填寫) 

2.評量重點：以 mini-CEX 教案評量學員對病人傷口之治療過程。 

評量說明：評量項目計分採“全有全無”方式，若觀察到學員有符合以下項目者，依

照各項目配分予以給分，若未達成該項目之任一內容，則該項目不予計分。若評量

項目於學員學習過程中無法進行觀察，則於治療過程結束後，進行口頭提問，務必

所有項目皆要進行評量。 

(1)醫療面談：運用治療性的溝通技巧，先與病人建立良好的醫病關係，鼓勵病人自

我揭露，有效的利用問題來引導病人提供足夠的健康照護相關訊息，

覺察病人語言及非語言的行為反應做適當回應。 

 稱呼病人，以兩種以上方式辨識病人，並須請病人說出全名或核對病人識別

證帶。 

 自我介紹含服裝儀容整齊及配戴識別證。 

 說明治療病人的目的並取得病人或家屬同意。 

 注意隱私，使用隔簾。 

 與病人保持適當溝通距離並有目光接觸。 

 利用問題引導病人提供目前健康照護訊息，如過去病史、此次門診看診經過、

目前有無其他身體相關問題困擾，過程中不中斷病人講話。 

 利用問題引導病人提供目前心理、社會等相關健康照護訊息，過程中不中斷

病人講話。 

(2)身體檢查：以有效率及合理的順序進行病人整體性的評估，過程中能考慮病人感

受及提供治療過程的解釋，審慎處理病人的不適。 

 洗手。 

 提供適當擺位，只暴露檢查部位其餘部位須有適當的遮蔽及保暖。 

 檢查順序正確(望、聞、問、切)及位置正確(確實完成全身身體理學檢查評估)。 

 過程中注意病人保暖(天冷時，學員可以先溫暖自己的雙手，在接觸病人)。 

 從病人可配合項目開始執行，需注意病人反應、降低不適 

 使用量表評估傷口。 

(3)人道專業：與病人建立信賴的關係，尊重、同感、保護病人隱私及滿足其舒適的

需求，執行各項醫療活動及衛教時能注意病人的反應。 

 接受病人感受、表現尊重。 

 執行過程能加以說明，互動時態度溫和注意言談語調。 

 對病人感受或反應須有適當的回應。 
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 觸診前注意雙手溫度及病人身體保暖。 

(4)臨床判斷：提供適切醫療評估，收集分析病人主客觀資料，確認其健康問題及需

求。 

 能判斷目前因疾病所導致的主要健康問題。 

 能判斷病人是否須單一系統的深入評估，例如：傷口評估。 

 能判斷病人身體理學檢查評估後有無異常情形。 

 能判斷傷口之證型。 

 發現異常時，能與醫師討論、適當修改處置及照護計畫。 

(5)諮詢衛教：運用合宜的醫療指導策略及教材，提供病人及家屬個別性的衛生教育

及諮商。 

 瞭解病人目前因傷口情況所導致的主要身體不適問題。 

 指導主要照顧者瞭解傷口病人換藥注意事項的技巧與方法。 

 能指導主要照顧者目前所需的醫療輔助措施，如翻身、預防跌倒。 

 依病人需求提供衛教單張與指導。 

(6)組織效能：能從事醫療業務熟練而簡潔，並依問題的輕重緩急，完整且有效的執

行。 

 評量過程有按問題之輕重緩急及優先順序處理。 

 用物準備齊全。 

 執行過程動作輕柔、熟練、流暢。 

(7)操作技能：依醫療標準正確且有效率的執行各項醫療常規。 

 能正確起熟練執行治療病人之臨床技術與方法。 

 維護病人安全，如床欄使用、維持診療室的地板乾燥等。 

3.評分標準：各題採用九級計分，說明如下。 

分數 1  2  3 4  5  6 7  8  9 0  

等級說明 未達一般標準 

尚須加強 

達一般標準 

部分尚須加強 

一般標準之上 

值得嘉許 

免觀察 

4.及格標準： 

評量採九級計分，臨床教師依受評者表現給分，每評量項目累計須達 6 級分，才算

評量通過。若有單項評核未達 6 級分需再重新評核。 

5.雙向回饋： 

(1)值得嘉許：單項分數達 7 分以上依過程表現給予正向回饋。 

嘉許：                                                                 

(2)可再精進：未達 6 分時給予回饋級建議。 

精進：                                                                 

(3)共識行為：針對雙向回饋內容過程摘要說明異同點。 

共識：                                                                  

評值 

評值內容 評值方式 

1. 1. 

2. 2. 

3. 3. 



87 

教學重點

及 

注意事項 

1. 能掌握教學時間。 

2. 引導學員參與課程內容。 

3. 檢視 mini-CEX 各面向評量重點是否合適並建立標準。 

4. 建立醫療臨床教師運用 mini-CEX 評量之一致性。 

5. 注意以三明治回饋法與學員進行雙向回饋。 
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附錄十、「mini-CEX 評估量表」 

 

  

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCJeRz5vUg8kCFYGDpgod3jULng&url=http://www.dachien.com.tw/study.php?id=2&psig=AFQjCNHYtdcs-pU1nQ9V_PBFwGtwLGmnnQ&ust=1447169357012550


89 

附錄十一、學習者回饋意見表 

 

中國醫藥大學北港附設醫院 

學習者回饋意見表 

一、基本資料： 

1. 訓練之科別：                   填寫日期：     年     月     日 

2. 您的身分：□clerk   □ugy    □住院醫師第        年 

二、教學滿意度（請在以下□中打勾）： 

非 

常 

滿 

意 

滿 

意 

不 

滿 

意 

非 

常 

不 

滿 

意 

無 

此 

項 

指 

導 

項  目 

教學門診、床邊教學填答區 

□ □ □ □ □ 1.病史詢問 

□ □ □ □ □ 2.理學檢查 

□ □ □ □ □ 3.影像、實驗室檢查 

□ □ □ □ □ 4.鑑別診斷指導 

□ □ □ □ □ 5.病人用藥指導 

□ □ □ □ □ 6.病歷書寫指導 

□ □ □ □ □ 7.醫病溝通技巧指導 

□ □ □ □ □ 8.相關醫學倫理討論 

□ □ □ □ □ 9.實證醫學應用 

□ □ □ □ □ 10.填寫完教學紀錄表獲得指導醫師給予修正 

□ □ □ □ □ 11.老師會針對我的學習成果給予指導 

□ □ □ □ □ 12.整體而言本次的教學對我的學習是有很大的幫助 

其他教學填答區 

□ □ □ □ □ 13.我對本次教學方式感到滿意 

□ □ □ □ □ 14.教學內容符合核心課程 

□ □ □ □ □ 15.教學內容獲益良多 

□ □ □ □ □ 16.教學內容符合我的程度 

□ □ □ □ □ 17.課後之整體收穫 

三、請您對教學給予具體的建議或需要改進的地方？ 
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附錄十二、壓迫性潰瘍臨床路徑表 

中國醫藥大學北港附設醫院  

中西醫病房慢性傷口壓迫性潰瘍臨床路徑表(一) 

診斷：ICD-10： 

主治醫師：                        住院醫師：                

標準治療天數： 14 週                   實際治療天數：    週  

開始治療日期：   年  月   日            結束治療日期：   年  月   日 

治療

週數 

第 1 週 

(開始日) 
第 2 週 第 3 週 第 4 週 第 5 週 第 6 週 第 7 週 

日期        

傷口

大小 

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

褥瘡壓

迫性潰

瘍分期 

         期          期          期          期          期          期          期 

監測 

評估 

基本生理評估 

中醫四診評估 

中醫體質評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

營養評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

營養評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

檢查 

檢驗 

細菌培養 

(褥瘡) 

血管檢查 

(四肢) 

      

西醫

處置 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

中醫

處置 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7 公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 
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中醫

證型

用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

西醫 

藥物 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

活動 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 
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營養

狀況 

正常 

輕度營養不良 

中度營養不良 

重度營養不良 

   正常 

輕度營養不良 

中度營養不良 

重度營養不良 

  

進度

評估 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

護理

人員

簽名 

       

個管師

簽名 

       

醫師

簽名

（R） 

       

醫師

簽名

（CR） 

       

醫師

簽名

（VS） 

       

備註：內已執行者請打ˇ 

   內未執行者請打 X（並請於變異數記錄表中記錄原因） 
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中國醫藥大學北港附設醫院  

中西醫病房慢性傷口壓迫性潰瘍臨床路徑表(二) 

診斷：ICD-10： 

主治醫師：                    住院醫師：                

標準治療天數： 14 週               實際治療天數：  週  

開始治療日期：   年   月   日       結束治療日期：   年   月   日 

治療

週數 

第 8 週 

(開始日) 
第 9 週 第 10 週 第 11 週 第 12 週 第 13 週 第 14 週 

日期        

傷口

大小 

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

長         

寬         

高         

褥瘡壓

迫性潰

瘍分期 

         期          期          期          期          期          期          期 

監測 

評估 

基本生理評估 

中醫四診評估 

中醫體質評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

營養評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

營養評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

傷口追蹤評估 

TIME 評估 

檢查 

檢驗 

細菌培養 

(褥瘡) 

血管檢查 

(四肢) 

      

西醫

處置 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

開醫囑  

解釋病情及治

療過程 

抗生素 

中醫

處置 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7 公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 

1.沖洗傷口 

2.四診 

3.把脈 

4.針灸 

足三里合谷 

太沖 

5.拔罐 

限傷口小於 7公分 

6.放血 

7.外敷藥膏 

金創膏 

紫雲膏 

青珠膏 
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中醫

證型

用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

氣血瘀滯證用藥 

血凝蘊毒證用藥 

熱毒浸淫證用藥 

氣血虧虛證用藥 

西醫 

藥物 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

Acetaminophen 

(VPC/867) 500mg 

Amoxicillin 

250mg/cap 

Augmentin F.C. 

1G/TAB(1 TAB) 

Cadexomer 

Iodine 3g/Pack 

Ceftibuten 

(SEFTEM) 

100mg/CAP 

Cilostazol 

(OG31) 

50MG/TAB 

Ciprofloxacin 

500mg/TAB 

Diclofenac pot 

25 mg/tab 

Meropenem 

Fusidate (145) 

250mg/TB 

Spersin 

(bacitracin- 

neomycin) 

10 mg/tube 

Sulfadiazine 

20gm/tube 

Tigecycline 

Ultracet 

(1 TAB) 

Vancomycin 

500mg 

Zyvox 

(Linezolid) 

活動 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 無限制 
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營養

狀況 

正常 

輕度營養不良 

中度營養不良 

重度營養不良 

   正常 

輕度營養不良 

中度營養不良 

重度營養不良 

  

進度

評估 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

是否依進度執行？ 

是 否 

護理

人員

簽名 

       

個管師

簽名 

       

醫師

簽名

（R） 

       

醫師

簽名

（CR） 

       

醫師

簽名

（VS） 

       

備註：內已執行者請打ˇ 

   內未執行者請打 X（並請於變異數記錄表中記錄原因） 
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附錄十三、床邊教學病例寫作範本 

 

中國醫藥大學北港附設醫院 

「慢性不癒傷口中西醫合作新照護模式」 床邊教學 

記錄表 

教學日期:   年   月   日             床邊教學：病例個案數    人 

起迄時間:     時     分～    時    分      教學地點：                 

科    別:         指導老師：         參與人數：    人 

學 生 簽

名 

Resident Intern Clerk 

病患姓名:______________ 病歷號:_______________ 

性別：□男 □女  年齡：________ 

詳細職業:________________ 

家庭狀況：□未婚 □已婚___子___女，主要照顧者：__________  

本日教學主要內容與討論要點： 

 

 

一、病情摘要：(包括現病史、理學檢查、相關檢驗結果、診斷與治療評估、醫療決

定) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

二、教學重點及討論內容：(請指導老師填寫) 

1□病史詢問與鑑別診斷 5□生物、心理、社會功能狀態評估 9□醫學倫理與法律 

2□理學檢察         6□用藥與治療計畫及衛教      10□實證醫學及醫療品質 

3□病歷書寫         7□問診溝通技巧              11□健保制度與社會保險 

4□檢查與檢驗       8□醫病關係建立              12□其他               
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三、參與學員習心得與回饋： 

職級：□高年級醫學生 

 

職級：□實習醫學生 

 

職級：□住院醫師 

 

指導教師意見 (Tutor’s comments): 

 

 

指導教師 (簽名)                        日期______________           
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中國醫藥大學北港附設醫院 

病房病患意見調查表 

您好： 

更優質的醫療品質一直是我們所努力的目標，希望透過教學迴診仔細的

診療，使您的疾病能夠得到更全面的診治，也能夠使年輕醫師的醫術更加

進步，讓我們的醫療品質更有保障。所以，我們非常需要您們的聲音，來

告訴我們所忽略的、所不知道的以及不足的地方！為保障您的權益，您的

意見會由專人保密處理，且僅作為品質改進的參考，請安心做答！感謝您

的配合與支持，謝謝！ 

中國醫藥大學北港附設醫院 慢性傷口照護中西醫合療 啟 

一、 個人資料： 

1. 填表人：病患本人  病患的親友  其它____________ 

2. 年齡：_____歲 

3. 性別： 男   女 

4. 教育程度：研究所以上大專 高中職 初中 國小 不識字 

二、 看診情形： 

1. 您這次門診教學的時間約為 10 分鐘以下 10~30 分鐘 

30~60 分鐘  60 分鐘以上。 

2. 和您過去的經驗比較起來，您覺得這次門診的看病品質是否較一般

住院為佳？較佳 較差 差不多 

3. 和您過去看診的經驗比較起來，您覺得這次教學醫師看病的態度是

否較一般住院為佳？較佳  較差 差不多 

原因：                                                   

4. 下次您還願意參與教學嗎？願意 不願意 

原因：                        其它意見：                  
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三、診察內容 

 

1. 醫師的態度及耐心 

2. 醫師診察及說明是否仔細 

3. 教學迴診診療的方式 

4. 醫師的醫術 

5. 醫師是否重視隱私  

             

             

             

             

             

其他意見(勾選不滿意的項目請具體說明)： 

                                                   

  

非
常
滿
意   

滿
意 

不
滿
意 

非
常
不
滿
意   

尚
可 
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附錄十四、105 年病例報告 2 份 

病例報告 1. 
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病例報告 2. 
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附錄十五、中西醫慢性傷口壓迫性潰瘍之治療指引手冊 

 

中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)中西醫合療 

治療指引 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
105年 11月編制 
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I、壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)之西醫觀點 

一、西醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)定義 1： 

壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)常見於體表骨頭較突出處，其成因是因為壓

力、剪力或壓力合併剪力造成皮膚或其下之軟組織受傷。表皮對壓力的敏

感性，相對於其下的軟組織較不敏感，故常常會因為表皮未出現傷口而低

估了下面軟組織的受傷情況。壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)的產生和不動及其

他醫療器材的使用錯誤(如：石膏包覆不合適而壓迫肢體)有高度相關性。 

二、西醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)流行病學： 

感染會影響傷口的癒合，故要時常考慮傷口感染的可能性，即便是沒有

出現全身性的症狀(如：發燒、白血球過高)2，在美國每年有 250 萬例的壓

迫性潰瘍(Pressure Ulcer)治療紀錄 3，研究發現大於 90%的壓迫性潰瘍

(Pressure Ulcer)案例都不是入院的症狀。壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)的年齡

層落於 65歲。一半以上的壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)患者需要額外的治療 4。

我們根據醫療單位分類，可以發現急症單位，壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)的

發生率為 3~17%5；在 ICU 單位，大於 50%的患者有第一級以上的壓迫性潰

瘍(Pressure Ulcer)6；在長照單位(如：護理之家)壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)

的發生率為 10~35%7 

三、西醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)分期： 

分期 描述 

I 皮膚完整，但壓力消失時，紅色大於一小時還不會消失 

II 水泡或部分表皮破損；感染或無感染 

III 
大量皮下組織損傷，破壞至肌肉層，可見皮下脂肪；感

染或無感染；可見隧道型傷口 

IV 
表皮、皮下組織損傷，可見深層組織，如骨頭、肌腱、

或關節；感染或無感染；常見隧道型傷口 

無法分期 大量皮下組織損傷，傷口上面有腐肉或痂皮覆於上 

懷疑深層組

織損傷 

完整但呈現紫色或栗色的變色表皮或有血泡的出現，代

表其下的組織有受到壓力或剪力破壞 
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Normal 

   

   
(圖取自 The National Pressure Ulcer Advisory Panel ) 

※簡易判斷： 

(A)第一期：發紅，表皮完整 

(B)第二期：表皮破損 

(C)第三期：皮下組織，可見脂肪層 

(D)第四期：骨頭、肌腱 

 
(圖取自于博芮等.最新口護理學.華杏出版股份有限公司.2012.1) 
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四、西醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)治療： 

(一) 擺位與支撐、清瘡、輔助治療、追蹤、心理社會支持 8 

(二) 疼痛控制：口服非鴉片類止痛劑；輕度疼痛，鴉片類止痛劑；中

度至嚴重疼痛，局部止痛劑，如 lidocaine。 

(三) 感染治療：依培養的菌株結果給予適當抗生素。 

(四) 營養補給：依營養師評估蛋白質、卡路里、脫水狀態等。 

(五) 清瘡：壞死性組織會使得細菌增生及阻礙傷口修復，故清瘡要及

時介入，待壞死組織移除及肉芽組織出現即可停止清瘡。 

(六) 修飾 wound dressing：如，貼人工皮、銀敷料等。 

(七) 負壓療法 9,10,11：負壓療法藉由增加血液循環、肉芽組織增生及降

低水腫而加強傷口之修復，但目前證據不足，然負壓療法可改善

患者傷口舒適度品質。 

(八) 高壓氧治療 12,13：高壓氧近來被提倡，但目前對於高壓氧的研究文

獻仍缺乏，目前的一篇系統性回顧性文章提出高壓氧僅限於某些

型式的慢性傷口，但高壓氧仍存在著一些副作用，如癲癇及氣胸。 

(九) 超音波 14：有一針對三個隨機試驗，但因為研究方法的限制及樣

本數過少，故證據不足以顯示有效或無效。 

(十) 電療 15：如果一天做兩次的電療，可藉由增進纖維母細胞的增生

及流動來治療傷口，但仍無大型研究證明。 
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II、壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)之中醫觀點 

一、中醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)文獻回顧 16： 

壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)，俗稱褥瘡，中醫典籍記載為席瘡。出現在

《明．申鬥垣．外科啟玄》：『席瘡乃久病養床之人揉擦磨破而成。』，說明

長期臥床不起，反覆受壓的部位氣血失於流通，不能營養肌膚，引起局部

壞死而成。若再因揉擦磨破染毒，熱勝肉腐，則會加重病情的發展。又云：

『席瘡乃大病後久而生眠瘡也，乃皮肉先死，不治。』，可知由明朝的文獻

可以發現壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)好發於久病臥床之病人，這是因為久臥

之患者會因局部皮膚及組織受到傷害，且藉持續性壓力，剪力及摩擦力致

使該壓迫區域血液血流降低，組織缺氧而導致壓瘡發生。然而至清朝的文

獻《清．顧世澄．瘍醫大全．卷三十五/諸瘡部（下）．席瘡門主論》：『上而

背脊，下而尾閭，當用馬勃軟襯，庶不致損而又損，晝夜呻吟也。病患但

見席瘡，死之征也。…席瘡門主方：屬性：驗方 馬勃墊之。又方 小麥麩

絹裝成墊褥，墊之。又方 蓋屋陳爛草，研細墊睡。』可以發現到古代即觀

察到壓瘡好發部位及預防方法，就是睡在較軟的床以避免持續性壓力的產

生。以上朝代的文獻也發現到，於久病之患者身上發現到壓瘡，對患者的

生命是危險的。 

 

二、中醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)初步辨證： 

中醫認為，壓瘡的發生，在內是由於久臥傷氣，氣虛而血行不暢，久病

而出現氣血虧虛；在外由於軀體重量對著褥點的壓迫及軀體著褥點的摩擦

擠壓而致受壓部位氣血失於流暢，造成局部皮膚失養而壞死肉腐，形成瘡

瘍。故 

1. 辨陰陽 16： 

《瘍醫大全》說：「凡診視癰疽，施治必須先審陰陽，乃醫道之

綱領。陰陽無謬，治焉有善。醫道雖繁，可以一言蔽之者，曰陰陽而

已。」 

  實(陽) 虛(陰) 

發病緩急 急性發作 慢性發作 

病位深淺 病發於皮肉 發於筋骨 

皮膚顏色 紅活掀赤 紫暗或皮色不變 
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皮膚溫度 灼熱 不熱或微熱 

疼痛感覺 疼痛比較劇烈 不痛、隱痛、酸痛或抽痛 

潰瘍的色澤 

色澤紅活鮮潤，瘡面膿

液稠厚黃白，腐肉易

脫，新肉易生，瘡口易

收，知覺正常 

瘡面色澤灰暗，膿液清稀，或

時流血水，腐肉不易脫落，或

雖脫而新肉不生，瘡口經久難

斂，瘡面不知痛癢 

 

三、中醫壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)辨證： 

現代中醫醫家根據不同分期辨證而有不同處置 17： 

有醫家是依病因病機分氣滯血瘀、蘊毒腐潰之實證和氣血兩虛之虛證；亦

有一派學者依病程在不同時期表現分類，但分類不一有分為瘡毒熾盛期、

生肌長肉期、生肌收斂期；亦有分為肌膚脈絡血瘀型、肌膚表皮糜爛型、

皮膚壞死型、肌膚壞死型；還有分為紅斑潰爛期、潰爛壞死期、腐爛壞死

期腐爛壞死型、潰爛壞死期壞死結痂型、收口癒合期。然雖多數證型不一，

但多數醫家仍是針對不同的病程階段有不同處理方式。 

四、中國醫藥大學北港附設醫院中醫部辨證經驗： 

我們綜合當代醫家，亦依傷口不同的病程訂立出四種證型，其中陽證有

三，陰證有一，分別是陽證：氣血瘀滯證、血凝蘊毒證、熱毒浸淫證；陰

證：氣血虧虛證。然各證型代表之病程略述： 

＊第一期：氣血瘀滯證。 

＊第二期、第三期、第四期；無感染，遷延日久：氣血虧虛證。 

＊第二期、第三期、第四期；(菌落增生期)：血凝蘊毒證。 

＊第二期、第三期、第四期；(感染期)：熱毒浸淫證。 

 

證型 外觀 舌苔 脈象 

氣血瘀滯證 

見於壓瘡早期。皮膚顏色暗紅，或有

痹痛，或者麻木不仁，局部有硬結，

但未有潰爛。 

舌質暗淡 

苔薄白 
細澀 

血凝蘊毒證 

局部皮膚暗紅加重或紫黑色，出現水

泡併有潰爛腐肉，分界不清，神疲口

乾，或有低熱，納差。 

舌暗紅 

苔黃 
弦 
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熱毒浸淫證 
壓瘡染毒，瘡口潰爛流膿，周圍紅腫

灼熱，高熱，口乾渴飲，便結尿赤。 

舌紅 

苔黃膩 
弦數 

氣血虧虛證 

瘡口灰白或色淡不紅，膿水清稀，腐

肉雖脫，但新肉不生，或癒合遲緩，

精神萎靡，口乾口淡，短氣納差。 

舌淡白 

少苔 
細弱 
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III. 中國醫藥大學北港附設醫院中醫部 

壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)治療流程及方式 

 

一、治療流程圖：(前方標號將於第二部份治療方式中詳述) 
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二、治療方式： 

(一)西醫傷口培養： 

1. 傷口常見菌種： 

第一個月：革蘭氏陽性菌(GPC)；第二個月：革蘭氏陰性菌

(GNB)；第三個月：混合菌種 

2. 促使慢性傷口之難癒合菌種： 

(1) MRSA：耐甲氧西林金黃色葡萄球菌 (Methicillin-resistant 

Staphylococcus aureus) 或 多 重 耐 藥 金 黃 色 葡 萄 球 菌

(Multiple-resistant Staphylococcus aureus)是金黃色葡萄球菌

的一獨特菌株，對幾乎所有青黴素類抗生素耐藥，包括甲氧

西林及其他抗 β 內醯胺酶的青黴素。 

(2) Pseudomonus（綠膿桿菌）：易存於潮濕環境，常藉醫護人員

的手傳播感染，可利用多達 30 餘種有機物來生長，常可發

現連蒸餾水皆可生長，表示生長所需養分甚少，具

polysaccharide capsule，可抵抗白血球吞噬作用，院內感染菌

株前 3 名；可造成泌尿道感染，肺炎，菌血症，傷口感染，

腦膜炎，osteomyelitis，心內膜炎，內眼炎。 

(3) KP 菌：克雷白氏肺炎菌(Klebsiella pneumoniae)屬於革蘭氏陰

性腸內菌科(Enterobacteraceae)是一種伺機性感染的病原細

菌，平時少量存在於健康人體的呼吸道或腸道中，對免疫力

下降的病人會造成嚴重感染，可引起肺炎、敗血症、腦膜炎、

肝膿瘍、眼內炎、泌尿系統發炎，或是傷口感染等，若治療

不當則死亡率極高，為 DM Foot 常見菌種。 

(4) ESBL（抗藥性 E.coil）：ESBL 的全名為 Extended-Spectrum 

β-Lactamases，中文譯成「擴大範圍型頭孢黴素水解脢」或

「乙內醯氨脢」，為 KP 菌變種菌種。常見於行動不便、臥床

病人。 

(5) CRAB (AB 菌)：屬於厭氧菌獨立菌種，不屬於陰性或陽性

菌。 

3. 常見用藥 

(1)陽性菌：GPC、MRSA：治療用藥，如：Fusidate/Baktar/Linezolid 

(Zyvox)等。 

(2)陰性菌：Pseudomonus、ESBL：治療用藥，如：Ciprofloxacin

https://zh.wikipedia.org/wiki/%E9%87%91%E9%BB%83%E8%89%B2%E8%91%A1%E8%90%84%E7%90%83%E8%8F%8C
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E9%87%91%E9%BB%83%E8%89%B2%E8%91%A1%E8%90%84%E7%90%83%E8%8F%8C
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E9%9D%92%E9%9C%89%E7%B4%A0
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E7%94%9F%E7%B4%A0
https://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E7%94%B2%E6%B0%A7%E8%A5%BF%E6%9E%97&action=edit&redlink=1
https://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E7%94%B2%E6%B0%A7%E8%A5%BF%E6%9E%97&action=edit&redlink=1
https://zh.wikipedia.org/wiki/%CE%92%E5%85%A7%E9%86%AF%E8%83%BA%E9%85%B6
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等。 

(3)厭氧菌：CRAB：治療用藥，目前無有效口服抗生素，使用

Tigecyclin 老虎黴素(IVD)。 

(二)中醫辨證論治： 

主要針對前述北港附設中醫部的四個證型，所應對的治則。 

＊氣血瘀滯證：第一期。 

主方會依體質用藥，然針對傷口必會加入香附及丹參，行氣

活血，如果血瘀現象嚴重，會使用血府逐瘀湯，然表皮雖未破

損，但其下的組織必開始壞死，故會加入四妙勇安湯（銀花、

玄參、甘草、當歸）清熱解毒。 

＊氣血虧虛證：第一期、第二期、第三期、第四期；無感染，遷延

日久。 

主方會使用歸脾湯處理血虛問題（心主血、脾為後天化生之

源），因氣血虧虛必會伴隨氣滯血瘀，故選用補陽還五湯，補氣、

活血、通絡。如遇到合併陰虛、脈細，則會加入六味丸；傷口

的血循對於傷口的復原至關重要，故重建及強化週邊的血液循

環是非常重要的治療環結，所以視脈象，會使用四逆湯、當歸

四逆湯、炙甘草湯及通竅活血湯。 

＊血凝蘊毒證：第二期、第三期、第四期；（菌落增生期）。 

此時傷口雖未到感染但仍開始有滲液產生（濕），微發炎（熱），

故主方會使用甘露消毒丹（濕熱並重），再搭配四妙勇安湯（熱

多）、蒼朮（濕多）。 

＊熱毒浸淫證：第二期、第三期、第四期；（感染期）。 

此時為感染期，主方以五味消毒飲加減。 

(三)接地氣療法： 

基於國外學者 19 提出的假說、實驗及觀察時發現到接地氣

(grounding or earthing)，可以降低甚至防止傷口的發炎反應（紅、

腫、熱、痛）及加快傷口復原。主要的假說為接地氣時，可以使地

表的自由電子散佈至人體之中，這些電子有著抗氧化功能

(antioxidant effects)，學者認為這些可自由移動的電子會在傷口附近

製造出抗氧化的微環境(antioxidant microenvironment)，於此環境中

可防止自由基破壞好的組織。研究指出接地氣亦可降低疼痛指數。

故我們在治療上加入了接地氣療法。 
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本院接地床如下圖所示：插頭部份的改裝，將正負極插頭取出，

只留下接地的插頭。 

 

 

1. 方法： 

治療時，將患者移至有接地氣裝備的治療床。 

2. 頻率： 

每日換敷藥時皆需躺至接地氣之治療床，直到治療結束。 

(四)傷口清水（自來水）沖洗： 

使用自來水沖洗傷口的好處有：取得容易、使用容易、不具抗

藥性、便宜、乾淨舒適。而且臺灣自來水場的微生物採樣濃度< 1 

CFU/ml；E.Coli 之濃度< 1 CFU/100ml，皆說明了臺灣自來水的品
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質已經達到美國的飲用水標準。 

1. 方法：（如下圖） 

使用自來水裝瓶直接沖洗傷口，如果可以的話建議直接至

水龍頭下沖洗傷口。 

  

使用自來水裝瓶直接沖洗，如果可以的話建議直接至水龍

頭下沖洗。 

2. 頻率： 

(1)傷口直徑每 5 公分沖洗 1 公升。 

(2)沖洗傷口時間視水量而定。 

3. 返家後衛教建議沖洗法： 

(1)傷口直徑每 5 公分沖洗 1 公升。 

(2)每日沖洗 2~3 次；每次 3~5 分鐘。 

(五)傷口放血療法：（注意放血禁忌症） 

根據中國學者的文章20得知《靈樞‧官針》：「贊刺者，直入

直出，數發針而淺之出血，是謂治癰腫也。」，贊刺主要是在疔瘡

癤癰局部多次點刺出血，起到泄熱排毒的作用。且刺絡放血法可以

調整陰陽、疏通經絡、調和氣血，然近代對血液循環因子的研究發

現，刺絡放血療法通過減少血液中的細胞間黏附分子(ICAM-1)表

達，從而改善局部微循環障礙。故傷口的放血療法，我們使用贊刺

法。 

1. 方法：（如下圖，符號代表點刺放血） 

傷口局部多次點刺出血 
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2. 頻率：回診時治療，一週至少一次。 

(六)傷口拔罐療法（僅限於傷口小於 7 公分）：（注意拔罐禁忌症） 

中醫拔罐療法，類似西方醫學的負壓療法（第一部份已有論述），

雖證據不足，但負壓療法仍可藉由增加血液循環、肉芽組織增生及

降低水腫而加強傷口之修復。 

由學者的文章 18可以得知罐療作用可直接改善局部內環境，加

速血液迴圈，促進新陳代謝，使代謝產物及時得以清除，減少或消

除致病物質對神經末梢的刺激。同時使組織細胞缺氧情況改善，組

織復活，提高痛閾，解除疼痛，改善慢性傷口所造成的疼痛感，使

病患有較佳的生活品質。 

※※※本部的拔罐療法，因礙於罐杯的大小，故僅限於傷口小於 7

公分，且本部較主要用於實證（氣血瘀滯證、血凝蘊毒證及熱毒浸

淫證）的傷口。故為選擇性的療法。※※※ 

1. 方法： 

僅限於傷口小於 7公分，於傷口局部做拔罐療法，3~4次抽吸。 
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2. 頻率： 

(1)回診時治療，一週至少一次。 

(2)留罐5分鐘。 

(七)傷口圍刺療法： 

根據國外的一篇傷口圍刺病例報告 21：18 歲女性，抽血檢查與

甲狀腺功能皆正常，運動傷害兩個月仍未癒合的傷口；金黃色葡萄

球菌感染，並對 penicillin 和 flucloxacilin 有抗藥性，每星期圍刺乙

次，僅刺入、不強調得氣表現，留針 25-45 分。針刺介入兩個月：

發紅消退、腫脹減輕傷口縮小、部分癒合；針刺介入三個月：發紅

消退、腫脹減輕，表皮癒合、病兆縮小。 

再根據等國外學者 22將老鼠背部製造出直徑 1 公分的傷口，再

分為兩組，實驗組傷口周圍針八針，中間一針（一般圍刺法）；對

照組未針。一天 20 分鐘，連針五天，一組七隻，進針 1.5mm。發

現實驗組微血管紅血球較少，表循環較好(p<0.05)；發炎因子 TNF-α, 

IL-1β 在實驗組較低(p<0.05)；VEGF 和 CD-31 是血管內皮生成會

產生的因子，用 ELISA 與免疫螢光法，使用抗 PCNA 抗體標示後，

實驗組血管新生表現較對照組高(p<0.05)。故圍刺可以加強局部血

循、刺激血管新生及降低發炎因子。故我們會對傷口進行圍刺法 

1. 方法：（如下圖，符號代表圍刺之處） 

傷口局部近中心點針刺一針，傷口周圍圍刺多針 

 

 

2. 頻率： 

(1)回診時治療，一週至少一次。 

(2)留針 15~20 分鐘。 

(八)傷口針刺療法：主要針刺雙側合谷、太衝及足三里，其餘隨症加減。 

1. 合谷、太衝四關穴：《素問‧調經論》：人之所有者，血與氣耳。



137 

人體活動離不開氣血，在發生病變時，也不外乎氣血，氣為血

之帥，血為氣之母，針灸治病的主要機制就是通過經脈調節人

體氣血。合谷屬多氣多血之陽明經，偏於補氣、瀉氣、活血；

太沖屬少氣多血之厥陰經，偏於補血、調血。合谷、太沖二穴

相配堪稱經典配穴，兩穴一陰(太沖)一陽(合谷)；一氣(合谷)一

血(太沖)，一臟一腑，一升一降，是一組具有陰陽經相配，上下

配穴，氣血同調、陰陽同調、臟腑同調的針灸處方。 

2. 足三里：東垣曰：飲食失節，及勞役形質，陰火乘於坤土之中，

致穀氣，榮氣，清氣，胃氣，元氣不得上升，滋於六腑之陽氣，

是五陽之氣，先絕於外，外者天也。下流入於坤土陰火之中，

皆由喜怒悲憂恐，為五賊所傷，而後胃氣不行，勞役飲食不節

繼之，則元氣乃傷，當於三里穴中推而揚之，以伸元氣。故針

刺足三里加強元氣之升發，虛證可以加強傷口的修復，實證可

以加強傷口患者本身的免疫力對抗傷口的感染，不管虛實均可

針對傷口之修復有強化效果。 

3. 頻率： 

(1)回診時治療，一週至少一次。 

(2)留針 15~20 分鐘。 

(九)傷口外敷金創膏： 

1. 原方出處：《醫學心悟‧外科證治》方藥跌打損傷方之”天下第

一金瘡膏”。 

2. 原方組成：雄豬油、松香、麵粉、麝香、黃蠟、冰片、血竭、

兒茶、乳香、沒藥。 

3. 中國醫大台中附設組成：和原方僅差一味松香，又因麝香為保

育類藥物，因此本院組成去一味麝香。然中國醫大台中附設中

醫部醫師及中藥局藥師 23有針對新方做品質安全性（即病菌滋

生之有無）及臨床療效做評估，都是安全及療效良好的。 

適用範圍：壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)、糖尿病慢性潰瘍、皮

膚外傷等傷口癒合。對於傷口潰爛及因末梢循環不

好，導致傷口癒合不易者療效佳。 

4. 方法：將金創膏敷抺於紗布或不織布上(如下圖)；或者直接塗

於傷口上。如遇有隧道型壓迫性潰瘍(Pressure Ulcer)，則需用綿

枝將金創膏塞入隧道中。 
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5. 頻率：每日至少更換一次，依情況可更換 2~3 次。 

6. 其他外敷經驗： 

第一期：紫雲膏或青珠膏。 

第二期：紫雲膏或金創膏。 

第三、四期：金創膏。 

 

  



139 

IV、案例分享 

案例一、 

 姓名：吳○霖 

 姓別：男 

 年齡：75 歲 

 ICD 10: L03.90 蜂窩組織炎 

 收案日期：105/06/01 

 傷口歷史：約七、八週 

 結案日期：105/07/07 

 病程追踪圖： 
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案例二、 

 姓名：李○嬌 

 姓別：女 

 年齡：83 歲 

 ICD 10: L89.90 未明示部位之壓迫性潰瘍，未明示分期 

 收案日期：105/03/10 

 傷口歷史：約七、八週 

 結案日期：105/05/05 

病程追踪圖： 
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V. 心得 

治療住院褥瘡的患者過程中，我們發現了幾點會影響傷口復原的因素： 

1. 患者傷口若感染上述難治型菌種，西醫抗生素控制菌種後，再施以中醫

治療，效果較好。 

2. 住院患者因為長期臥床，或有意識，或無意識，皆無法自行翻身而生褥

瘡，故加速傷口復原的重要關鍵為勤勞翻身。 

3. 患者傷口再外敷金創膏之後，滲液會較多，此時需更加勤勞換藥，否則

傷口因為滲液的關係而減緩復原速度，甚至引發感染。 

4. 患者傷口若太近肛門，糞便容易污染傷口而使傷口反覆感染，難以癒合。 

5. 患者本身的疾病，在傷口癒合速度上扮演的影響因素，例如癌症患者，

其傷口的復原結果較差。 

6. 患者如伴隨皮膚過敏症狀，使用外敷藥會使傷口周圍易產生發炎反應，

減緩傷口復原。 

7. 住院長期臥床患者的褥瘡，相較於門診患者，來得難以癒合且換藥需更

加勤勞，故家屬衛教相當重要。 
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附錄十五、105 年「中西醫合療慢性傷口照護」經驗分享會 
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編號：MOHW105-CMAP-M-211-000103 

 

 

建置中醫臨床技能測驗中心計畫 
 

楊賢鴻 

長庚醫療財團法人林口長庚紀念醫院 

 

摘  要 

 

本計畫之研究目的乃為整合中醫藥臨床師資，透過建置中醫臨床技能測驗教

室與設備以提供中醫技能測驗之場所。規劃適用中醫藥師資培育教學模式，培訓

中醫藥臨床師資。於 105 年 7 月 30、31 分別辦理指導醫師、指導藥師臨床教學

實務訓練課程，中醫臨床教學實務訓練課程共 63 位中醫指導醫師參與；中藥臨

床教學實務訓練課程，共 43 位中藥指導藥師參與，得以適用於兩年期負責醫師

訓練計畫之受訓醫師訓練。完成研訂衛生福利部指派之中醫內、婦、兒、針灸、

傷科及中藥學等六大科別中醫藥臨床技能測驗共 32 題題庫及評分表。協助 7 家

主要訓練醫院處理中醫師臨床教育訓練相關問題，並邀請輔導院所參加於 8/12

辦理之受訓醫師 OSCE 考試。彙整優良中醫住院教學照護電子病歷共 10 例。更

於 6/17 辦理「建立試題品質經驗分享及凝聚中醫臨床技能測驗教具共識會議」邀

請專家學者互相分享經驗。期為繼續推動中醫藥臨床技能測驗落實及培育優質師

資而努力。 

 

關鍵詞：中醫、客觀結構式臨床技能測驗、師資培育 
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Number: MOHW105-CMAP-M-211-000103 

 

 

Traditional Chinese Medicine Objective 

Structured Clinical Examination 

(TCM-OSCE) Center 
 

Yang Sien-Hung 

Linko Branch of Chang Gung Memorial Hospital 

 

ABSTRACT 

 

The purpose of this project is to unify the clinical teachers of Chinese medicine 

and to set examination rooms and teaching aids for Traditional Chinese Medicine 

Objective Structured Clinical Examination (TCM-OSCE). This plan is suitable for 

training for Traditional Chinese medical instructors and potential examination 

observers. To cultivate excellent clinical instructors, two training courses were offered 

to Chinese Medical Physician instructors and pharmacist instructors on July 30th and 

31st, 2015, respectively. There were 63 Chinese Medical Physician instructors and 43 

Traditional Chinese Medicine Pharmacist instructors attending these training courses. 

Those Chinese Medical Physicians and Traditional Chinese Medicine Pharmacists 

would provide sufficient instructors for “2-year Training for Responsible Chinese 

Medicine Physicians”. 

Moreover, we were assigned by National Health Administration to enforce 

TCM-OSCE, and have built 32 TCM-OSCE database and evaluation forms in 6 fields, 

including internal medicine, gynecology, and pediatrics in Chinese Medicine and 

Chinese medical acupuncture and trauma, and Chinese herbology. We also assisted 7 

major training hospitals with issues related to Chinese medical teaching training and 

invited them to attend the TCM-OSCE for training physicians on August 12th, 2015. 

Furthermore, we collected 10 excellent electronic medical records of Chinese 

medicine inpatient care and invited specialists to sharing their experiences in clinical 

teaching. We also held a consensus conference for sharing experiences to establish 

examination qualities and TCM-OSCE teaching aids on June 17th, 2015. As a result of 

aforementioned efforts, this project would further enhance the implementation of 

TCM-OSCE and cultivate excellent instructors. 
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Keywords: TCM, OSCE, TCM Clinical instructor training course 
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壹、前言 

世界衛生組織(WHO)曾於 2002 年第 55 屆世界衛生大會，首度發表長

達 80 頁之「2002-2005 年傳統醫藥全球策略」專業報告，建請各國政府將

傳統醫學發展納入現有醫療政策，並設立專責機構辦理。中醫是中國數千

年流傳的瑰寶，目前遍佈世界逾 130 國家。中醫藥，是世界古老文明傳續

至今的智慧結晶，也是我國民眾習於選用之醫療方式之一。衛生福利部中

醫藥司也加速推動國內中醫中藥之創新發展，配合政府政策及近年來國人

對中醫藥的需求與日俱增，因此完善的滿足民眾求診中醫治療的需求，提

供民眾優質中醫就醫環境，確保中醫醫療服務品質，即成為刻不容緩的課

題。衛生福利部中醫藥司為提升中醫醫療服務品質首由強化中醫師培育資

訓練做起。由「建立中醫師臨床訓練制度規劃概念圖」可知，朝向建立中

醫負責醫師訓練、中醫住院醫師訓練、中醫專科醫師訓練三階段規劃執行，

期能提升中醫整體競爭力。 

鑑於中醫藥臨床訓練之推動，皆需根基於健全訓練環境及完備教學師

資的基礎上，自 2009 年起，本院配合國家政策辦理「中醫醫療機構負責醫

師訓練計畫」，以建構中醫整體臨床教學體系，建立中醫醫事人員培訓制

度，提升中醫醫事人員執業素質。為建立中醫師臨床訓練制度，經歷多次

專家共識會議，透過專家會議凝聚臨床訓練教學共識，於 2011 年專家共識

會議中檢討並逐步修訂中醫醫療機構負責醫師訓練之師資培訓方式、臨床

教學師資條件、臨床教材課程及成效評值方式。 

以往醫師考試採筆試方式，只能評量考生之醫學知識，無法反應其臨

床照護能力及技能。隨著現代醫學進步，醫學教育以一種盡可能貼近臨床

的真實環境和更符合醫學倫理的方式展開教學與考核，以提升醫療專業人

員知識，態度的培養與各項臨床操作技能。目前台灣中醫學教育也正朝此

方向再進行改革，也逐步從傳統師徒制轉變為系統化的學校教育。客觀結

構式臨床技能測驗(Objective Structured Clinical Examination，簡稱 OSCE)是

近多年來在全球醫學教育領域興起的一種臨床能力考試模式，目前已經成

為醫學教育公認有效的臨床能力測驗方法之一。 

因此，臨床技能的評量必須儘量接近工作情境，進行的測驗內容應模

擬實際病人處置，而且擬真度愈高，學生在實務上愈能運用所學於病人身

上。OSCE 不只是測量臨床技術的重要工具，也是教導臨床技術不可或缺

的，OSCE 刺激學生重視對臨床技術的正確學習，由學生在 OSCE 的成績分
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析，也能看出學生之弱點，給學生很有效的回饋，更能給評分者與施行單

位很好的回饋，做為日後改進教學的重要參考。 

考選部自 2013 起，將通過臨床技能評估—客觀結構式臨床測驗(OSCE)

納入醫師考試分試考試第二階段之應考資格，長期目標並將 OSCE 列為醫

師第二階段考試之應考科目，以測驗學生臨床實作能力。相較於西醫的臨

床教學訓練，傳統中醫藥的教學訓練，一直缺少量化且客觀的評量標準，

成為近年來中醫 OSCE 實行的迫切原因，傳統上中醫多以師徒相傳方式進

行，不只臨床技能，評估項目亦包含人品、性格、天分等無法量化的標準，

且是否訓練完成，多由老師自行決定，然而臨床評量的一致性及公平性卻

很難達到。近代中醫師考核雖有國家考試，但是多侷限於筆試，對於臨床

技能的考核，仍極為缺乏。雖然在近代高等教育對於中醫的規範化和所謂

的學院化後，學習的歷程區分為基礎知識學習與臨床實習，對於學生臨床

經驗的累積與初步認識有相當助益，但是「如何評量學生是否已了解基本

臨床技能?」，以往一直缺乏具有共識及公信力的評量方式。 

客觀結構式臨床測驗(OSCE)，在 1975 年由 Dr. RM Harden 等人所提

出，嘗試解決客觀性的問題，並期待能評估醫師「技能」與「態度」兩方

面的學習成果。OSCE 是以客觀的方式評估臨床能力的試驗方式的一種，由

標準化病人演出接近真實的患者情況，由考生依據本身學習的臨床技巧對

於患者情況進行評估，再由考官對此進行評估。考核層面包括病史詢問、

理學檢查、醫病構通、衛教與臨床技能操作等，涵蓋了醫療面談及身體檢

查的「技能」與「態度」的評估，尤為重要的是客觀性(objective)的要求，

是考核中最難達成的部分，所謂「高客觀性」的評估指的是：不論是誰都

能以相同的基準接受評估，答案正確與否的判斷並不會受到評分者的個人

主觀所影響。故而在整個考試中，考題的擬訂、考官的訓練和標準化病人

的訓練，是 OSCE 考試中最重要的三個部分。 

長庚紀念醫院於 2005 年起推動林口長庚醫院臨床技能中心成立，中醫

部自 2012 年即開始籌辦並試行全國第一次中醫的 OSCE 考試，目前每年固

定舉辦中醫實習醫學生 OSCE 前後測評量，並有豐碩經驗。期間亦發現架

構一專門之中醫臨床技能測驗中心之重要性，因為有專門的機構、人力與

經費，才能使每次的 OSCE 都能依標準進行且使經驗世代傳承，且更重要

的是，藉由 OSCE 評量結果同時可以反映出教學問題而予以改進，故本計

畫之目的在於將 OSCE 辦理之過程標準化、討論其未來全面推動之可行性，

以作為架構專門之訓練、考核中心的參考，並嘗試將訓練與考核成果落實
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於學員、醫師的教學中，以促進教學品質。 

林口長庚醫院中醫部涵蓋台北、林口及桃園三院區，臨床教學及師資

內涵均是統合三個院區一起進行，此次，為配合衛生福利部政策，積極推

動各項中醫師臨床訓練制度。先後承接中醫負責醫師訓練計畫、北區核心

醫院、指導醫師培訓計畫。目前擁有台北、林口、桃園三院區共 34 位優質

指導醫師，為全國中醫指導醫師人數最多之醫院，且歷年承接中醫負責醫

師訓練計畫均評核為優等。林口院區可提供合格臨床技能測驗考場及中西

醫合作教學環境，並於 2012 年 3 月 24 日舉辦全國第一次中醫 OSCE 測驗。

桃園院區設有中醫教學病床 50 床，更可提供完整中醫住院教學環境，均為

本院中醫教學之特色。承接 105 年「建置中醫臨床技能測驗中心」計畫，

期能透過建置中醫臨床技能測驗軟硬體設備、提供培訓中醫藥師資之場

所、研訂中醫藥各科臨床技能評估方式題庫，期能將中醫藥技能檢定方式，

導向一致性、客觀及具體化，以培育優質師資，完善中醫藥臨床訓練環境，

提升中醫藥師執業素質，並提供民眾優質的中醫醫療照護品質。 
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貳、實施方法與步驟 

本計畫由林口長庚醫院中醫部與長庚醫院臨床技能中心共同規劃，聯

合台北、林口及桃園三院區硬體及中醫藥師資源。透過執行下列步驟來完

整建置中醫藥臨床技能測驗中心，完成如下工作項目： 

1. 設置中醫藥臨床技能測驗教室(含軟硬體設備)。 

2. 研訂中醫藥臨床技能測驗題庫及評分表，並完成該評分表之信度與效度

檢定。 

3. 輔導衛福部中醫藥司所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供指導醫師接

受中醫臨床教學實務訓練。 

4. 輔導衛福部中醫藥司所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供指導藥師接

受中藥臨床教學實務訓練。 

5. 輔導衛福部中醫藥司部所分派之中醫負責醫師訓練院所，處理中醫師訓

練相關問題。 

6. 彙整優良中醫住院教學至少 10 例。 

7. 6/17 辦理「建立試題品質經驗分享及凝聚中醫臨床技能測驗教具共識會

議」 

一、 設置中醫臨床技能測驗教室之情形： 

台灣醫學教育學會於 2009 年 7 月提出 High-Stakes OSCE 考場設施、考

官訓練、標準化病人訓練、試題及評量表、測驗及格設定標準。長庚紀念

醫院於 2005 年起推動林口長庚醫院臨床技能中心成立，並於 2010 年通過

臨床技能測驗考場認證。目前臨床技能測驗考場設於林口長庚醫院兒童大

樓 B2。 

(一) 臨床技能中心考場設施硬體說明如下： 

1. 考試診間：基本要求為能夠進行 12 站測驗，其中至少需要能進

行與標準化病人遭遇(encounter with standardized patient)的標準

模擬診間 8 間，能進行臨床技能操作的診間 4 間。 

硬體空間如下圖所示 
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2. 考場：依規定 High-Stakes OSCE 測驗時，臨床技能(教學)中心

需有中央(影音)控制室以掌握考試之進行，考場內須要有錄影

及錄音裝置，可對所有測驗站內部及走道進行全程監控、錄影

及錄音，以避免舞弊及應付必要時的需求。 

設備 說明 

考官監控室 

 

錄影及錄音裝置 
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中央(影音)控制室 

 

 

 

3. 教具現況：硬體設施及輔具模組基本為中醫與西醫共用，視考

題輔以增加傷科治療床及電針機。但軟體部份運用中醫特有四

診，例如舌像照片；取穴標定方式均能呈現中醫的 OSCE 考試

特色。共通性教具包括：壓舌板、筆燈、脈診枕、耳溫槍、耳

溫套、酒精乾洗手液。符合中醫特性教具：嬰兒模型聽診器、

嬰兒模擬病人、模擬人體肌肉、模擬手、模擬腳等傷科手法輔

具。 
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(二) 臨床技能中心軟體部分：長庚醫院中醫部具有建構中醫各科教案

題庫之經驗及能力，院方也協助安排協助考官訓練、標準化病人

建置教育等課程。相關設備定期由臨床技能中心申請維修及更新，

確保技能教學及測驗活動品質。 

二、 研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表之成果 

(一) 本計畫依衛生福利部中醫藥司規劃研訂中醫學中醫內、婦、兒、

針灸、傷科及中藥學等六大科系臨床技能測驗題庫及其評分表。

本院師資充裕，共有 35 位中醫指導醫師、23 位中藥指導藥師共同

規劃建置臨床技能測驗題庫完成 32 題。如表一。 

科別 題數 題目 測驗面向 

內科 10 

流感 病情解釋與衛教 

流感 理學檢查 

咳嗽 病史詢問 

消渴 中醫四診與理學檢查 

胃痛 病情解釋與醫病溝通 

過敏性鼻炎 病情解釋與醫病溝通 

過敏性鼻炎 臨床處理與中醫衛教 

鼻咽癌 病情解釋與醫病溝通 

慢性腎病 臨床處理與中醫衛教 

便祕 臨床處理與中醫衛教 

兒科 4 

小兒異位性皮膚炎 病情解釋與醫病溝通 

小兒氣喘 病史詢問 

小兒發燒 中醫四診與理學檢查 

小兒遺尿 中醫病史詢問 

婦科 4 

產後調理 病史詢問 

更年期 病史詢問 

妊娠惡阻 臨床處理與中醫衛教 

經行腹痛 臨床處理與中醫衛教 

針灸科 6 
坐骨神經痛 中醫四診與理學檢查 

暈針 臨床處理與衛教 
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科別 題數 題目 測驗面向 

針灸感控與安全性 單項技能操作 

面癱 病史詢問 

面癱 臨床處理與衛教 

面部常用穴位 單項技能操作 

骨傷科 6 

踝扭傷引起第五蹠

骨基底部骨折 
理學檢查 

網球肘 理學檢查 

滾法 單項技能操作 

髕骨外翻 理學檢查 

擦法與一指禪 單項技能操作 

肘隧道症候群 理學檢查 

中藥學 2 

中醫門診諮詢用藥

指導 
臨床處理與衛教 

中醫病房給藥之用

藥指導 
臨床處理與衛教 

 

(二) 臨床技能測驗考題可具有以下測驗目標，測驗目標之選擇原則依

受試醫師之對象而異，以練習與實作--可以透過練習，從實作當中

累積經驗，模擬學習環境各種可能發生的情況，以促進有效學習，

保證病人安全；及強化--臨床技能學習可以有效延伸，擺脫課堂的

限制，在技能教學上扮演強化的角色等為主。 

(三) 因計畫希望建立題庫要求考題數量多，先依科別、指導醫師人數

做分配。在考題的設計規劃時，測驗範圍、目標之選擇、考題的

安排，均依據受試醫師規劃進而擬定藍圖。受試醫師設定為參加

負責醫師訓練計畫之受訓醫師，依核心課程及臨床常見病種選擇

教案病種，針對負責醫師訓練計畫目標確立受試醫師測驗目標。 
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負責醫師訓練計畫受訓醫師核心課程內容： 

 內科 兒科 婦科 針灸科 骨傷科 

R1 

1.過敏性鼻炎 

2.退化性關節炎 

3.大腸激躁症 

4.氣喘 

5.尋常性痤瘡 

6.感冒 

1.小兒哮喘 

2.小兒厭食 

3.小兒感冒 

1.產後調理之

衛教與處方 

2.基礎體溫表

衛教及判讀 

3.痛經之衛教 

1.中風 

2.落枕 

1.腳扭傷 

2.臏骨外翻 

3.網球肘 

R2 

1.過敏性鼻炎 

2.慢性腎炎 

3.慢性肝炎、肝

纖維化 

4.癌症放化療副

作用 

5.甲狀腺疾病 

6.失眠、焦慮 

1.小兒遺尿 

2.異位性皮

膚炎 

3.小兒性早

熟 

1.妊娠禁忌用

藥 

2.痛經之治療 

3.月經週期療

法與臨床應

用 

1.面癱 

2.腰痛 

3.失眠 

1.肩脫臼 

2.橈骨莖突

狹 

3.窄性腱鞘

炎 

(四) 依目前本院負責醫師訓練計畫之核心課程及臨床常見病種規劃，

由主治醫師指導撰寫中醫的教案，拍攝影片，針對其一致性加以

檢驗。中醫 OSCE 考題的審核過程與及格標準的設定，採用

Cronbach’s alpha 評估方法。 

(五) 中醫 OSCE 考題的審核過程與及格標準的設定如下圖： 

 
註：數值(0.7)是指考題評分表內部(子項目)信度 
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(六) 規劃於 8/12 辦理新進中醫師（受訓醫師）OSCE 考試。 

1. 確立配題藍圖： 

編 

號 

配題藍圖 試場需求調查 

驗證

結果 

測

驗 

科

別 

題

目

名

稱 

時

間

(分) 

中

醫 

病

史 

詢

問 

中

醫 

四

診 

與 

理

學 

檢

查 

病

情 

解

釋 

與 

醫

病 

溝

通 

臨

床 

處

理 

與 

中

醫 

衛

教 

中

醫 

單

項 

技

能 

操

作 

SP 需求 

考

官

需

求 

特殊

設施 

需求

設備 

性

別 

年

齡 

1 
內

科 

過

敏

性

鼻

炎 

8 V     女 20 

中

醫

考

官 

脈診

枕 
0.802 

2 

骨

傷

科 

網

球

肘 

8  V    女 47 

中

醫

考

官 

 0.7 

3 

針

灸

科 

面

癱 
8    V  女 40 

中

醫

考

官 

針灸

治療

同意

書 

0.709 

備註：考場設 12 站，每組 3 人，設置考題 3 題，1-3 站、4-6 站、7-9 站、

10-12 站使用同一套考題。 

2. 製作 OSCE 考試簡章，如附件一，發函通知台北長庚醫院、桃

園長庚醫院、基隆長庚醫院、衛部台北醫院、衛部桃園醫院、

恩主公醫院等中醫負責醫師訓練院所。因每家醫院受訓醫師年

資不同，鼓勵受訓醫師參加，目的在增加辦理 OSCE 測驗經驗、

評估考生目前學習狀況，同時進行客觀化教學、讓各醫院瞭解

受訓醫師訓練狀況。 

3. 8/12 OSCE 考試時程表 
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OSCE 考試時程表 

項目 說明 

測驗日期 2016 年 8 月 12 日(五) 

測驗地點 林口長庚醫院兒童大樓 L 棟地下二樓臨床技能中心 

測驗對象 新進中醫師 24 位(第 A~B 梯次) 

考試規劃 

 考生分 8 組，每組 3 站，共 2 梯次進行考試；每站

1 位考官，共 12 站。 

各梯次內容 時間(第 1~2梯) 

報到 20 分鐘 

考前說明 10 分鐘 

考前準備 5 分鐘 

考試時間 (2+8) x3 分鐘 

梯次換場休息/填寫問卷 10 分鐘 

每梯次共計 75 分鐘 
 

 

時間 
考生 

第一梯 第二梯 

10:40-11:00 20M 
考官評分共識/標準化病人演出訓練 

考生報到/考前說明 考生報到 

11:00-11:10 10M 考前準備  

11:10-11:40 30M 考試 考前說明 

11:40-11:50 10M 問卷 考前準備 

11:50-12:30 30M  考試 

12:30-12:50 20M  問卷 

 

4. 各科考官人數如下說明： 

科別 中醫內兒科 中醫針傷科 中醫婦科 TOTAL 

人數 15 14 4 33 
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5. 8/5 辦理考官共識會議。 

 

6. 8/10 辦理標準化病人演出訓練 

 

7. 8/12 OSCE 考試實況 

(1)考官評分共識 

  

(2)標準化病人演出訓練 
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(3)考官、標準化病人共識 

  

  

(4)考生報到/考前說明 
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8. 參加貴賓：衛生福利部台北醫院、恩主公醫院計畫主持人：恩

主公醫院周彥瑢主任、衛生福利部台北醫院陳明珠主任 

9. 考試 

 

提供 OSCE 考試教案供周主任、陳主任參考，以了解試題

內容、瞭解考生受試情形。 

  

 

製作考生識別證、號碼布臂章以

利考官、標準化病人於考生身份

辨認。 
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10. 考官進行試後回饋 

  

11. 試後填寫問卷已進行分析。 

 

三、 辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程： 

依衛生福利部 2015 年 9 月 9 日函頒「中醫醫療機構負責醫師訓練師資

培訓認證要點」規劃，此師資培訓認證要點規定：符合資格之醫師欲取得

指導醫師資格認證需完成中醫師六大核心能力及教學技能課程七小時及中

醫臨床教學實務訓練課程十小時。 

依此要點辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程： 
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(一) 培育對象：於主要訓練醫院（經衛福部中醫醫療機構負責醫師訓

練計畫審查通過之醫院）或協同訓練院所（支援主訓醫院合作訓

練之醫院、診所）執業中醫滿五年以上。 

(二) 實務訓練課程內容包括： 

1. 中醫專科門診教學包括中醫內科、中醫婦科、中醫兒科、中醫

針灸科及中醫傷科課程。 

2. 中醫病房或會診教學 

(1) 中醫病房教學 

(2) 會診教學 

3. 指導中醫臨床教學討論會 

4. 中醫臨床技能實作評估學習 

5. 訓練成效評估及回饋 

(三) 課程辦理方式： 

於 105 年 7 月 30、31(六、日)辦理中醫實務訓練工作坊。 

1. 7 月 30 日主要為中醫專科門診教學，課程分為兩個場地進行內

科系--中醫內科、中醫婦科、中醫兒科；針傷科系--中醫針灸

科及中醫傷科課程。課程辦理方式如分享教學門診常見問題、

實例討論、評估模式。 

2. 7 月 31 日課程主要介紹中醫臨床教學討論會常見注意事項、北

慈陳主任分享中醫臨床技能實作評估方式、長庚臨床技能中心

謝主任分享訓練成效評估及回饋的方法，更嘗試運用小組討論

進行下午的課程。 

3. 議程表如下： 
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中醫實務訓練工作坊-7/30 (W 六) 

課程地點：林口長庚紀念醫院兒童醫院K棟大樓B2臨床技能中心 

桃園市龜山區 33378 復興街 5 號 

時間 議程 

12:00~13:20 報  到--臨床技能中心階梯教室 

13:20~13:30 工作坊介紹 

站名 

中醫專科門診教學 

內婦兒門診教學 

臨床技能中心階梯教室 

針傷科門診教學 

臨床技能中心小組教室 

13:30~14:20 內婦兒門診-婦 針傷門診-針 

14:20~15:10 內婦兒門診-兒 針傷門診-針 

15:10~16:00 內婦兒門診-內 針傷門診-傷 

16:00~17:00 綜合討論 
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中醫實務訓練工作坊-7/31 (W 日) 

課程地點：林口長庚紀念醫院兒童醫院K棟大樓B2臨床技能中心 

桃園市龜山區 33378 復興街 5 號 

時間 議程 

08:30~9:00 報    到 

09:00~09:10 工作坊介紹 

09:10~10:00 中醫臨床教學討論會--1 

10:00~10:50 中醫臨床技能實作評估學習 

10:50~11:00 Break 

11:00~11:50 訓練成效評估及回饋 

11:50~13:00 Lunch 

13:00~13:50 中醫會診教學 

站名 

中醫實務分組教學 

中醫病房教學 
中醫臨床技能實作 

評估學習 

中醫臨床教學討論會

--2 

13:50~14:40 A B C 

14:50~15:40 B C A 

15:40~16:30 C A B 

16:30~17:00 綜合討論 
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站名 

中醫實務分組教學 

中醫病房教學 
中醫臨床技能實作

評估學習 

中醫臨床教學討論

會--2 

13:50~14:40 A B C 

14:50~15:40 B C A 

15:40~16:30 C A B 

16:30~17:00 綜合討論 

分組進行課程 
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OSCE 分組討論 

  

OSCE 評分練習 
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Mini-CEX 評分練習 

 

中醫臨床教學實務訓練課程共 63 位中醫指導醫師參與。 

四、 辦理指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程： 

依「中醫醫療機構負責醫師訓練師資培訓認證要點」規劃，為提供指

導藥師體認教學方向，培養二年期中醫負責醫師完整之中藥局訓練，參考

國內各醫院中藥局作業規範準則及相關藥學實習文獻，彙集而成中藥藥事

作業及臨床業務執行規範。訓練課程包括藥品調劑實作教學、藥品給藥衛

教教學、中藥藥品製備實作教學、中藥飲片鑑別教學及中藥不良反應案例

教學。希望受訓指導藥師能瞭解自接受處方至交付病人藥品，熟悉與處置

調劑作業期間所有作業要點，俾使具備正確的知識、態度與技能。 

(一)培育對象：自2016年起申請者，於主要訓練醫院或協同訓練院所從

事中藥調劑業務滿二年以上。  

(二)實務訓練課程內容包括： 

1. 藥品調劑實作教學：蒐集與建立中藥疑義處方臨床案例。 

2. 藥品給藥衛教教學：蒐集與建立中藥臨床諮詢案例。 

3. 中藥藥品製備實作教學：以臨床常用中藥炮製及製劑製作為

主。 

教學場地：桃園長庚醫院中藥炮製與製劑室。 

4. 中藥飲片鑑別教學：桃園長庚醫院中藥飲片調劑室。 

5. 中藥不良反應案例教學：以中藥交互作用案例及不良反應案例
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評估為主軸安排教學內容。 

(三)課程辦理方式： 

於 105 年 7 月 30、31 辦理指導藥師臨床教學實務訓練課程

--中藥臨床教學實務訓練課程，共 43 位中藥指導藥師參與。議程

表如下： 

105 年 7 月 30 日(星期六) 

課程地點：桃園長庚紀念醫院 B2 國際會議廳、中藥炮製與製劑室 

中藥實務訓練 workshop (3 小時) 

時間 議程 

13:30~14:00 報到 

主題 A 
藥品調劑實作教學 2hr、中藥藥品製備實作教學 

（藥劑製作教學）1hr 

14:00~15:00 藥品調劑實作教學（中藥疑義處方案例教學） 

15:00~16:00 藥品調劑實作教學 

16:00~17:00 中藥藥品製備實作教學 
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105 年 7 月 31 日(星期日) 

課程地點：林口長庚紀念醫院醫學大樓 1樓第二會議室 

桃園市龜山區 33378 復興街 5 號 

中藥實務訓練 workshop    (7 小時) 

時間 議程 

07:30~07:50 報到 

07:50~08:00 貴賓致詞、workshop 介紹、前測評量 

主 題 A 
中藥不良反應案例教學 2hr、藥飲片鑑別教學 2hr 

（中藥不良品案例教學） 

08:00~09:00 中藥不良反應案例教學 

09:00~10:00 藥品交互作用案例教學 

10:00~11:00 從道地藥材至藥典藥材，談中藥鑑別 

11:00~12:00 
從道地藥材至藥典藥材，談中藥鑑別 

（中藥不良品案例教學） 

12:00~13:00 Lunch 

主 題 B 
中藥藥材炮製教學 1hr、藥品給藥衛教教學 2hr 

（含臨床諮詢案例教學） 

13:00~14:00 中藥藥材炮製教學 

14:00~15:00 藥品給藥衛教教學 

15:00~16:00 藥品給藥衛教教學（分組討論與分享心得） 
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另辦理一般醫學訓練、教學技巧訓練課程等培訓課程以提升

臨床師資，如下表。 

105 年 OSCE 學術活動課程表 

日期 開始時間 結束時間 星期 主題 

2016/3/14 12:30 13:00 星期一 一般醫學訓練：感染管制 

2016/4/21 11:30 13:30 星期四 一般醫學訓練：醫學倫理 

2016/5/18 12:30 13:30 星期三 教學技巧訓練：教學技巧 

2016/5/20 12:00 13:30 星期五 OSCE 考題的信效度評估方法 

2016/6/29 12:00 13:00 星期三 教學技巧訓練：評估技巧 

2016/7/13 07:30 08:30 星期三 教學技巧訓練：評估技巧 

2016/7/19 12:00 13:00 星期二 一般醫學訓練：醫療品質 

2016/9/14 7:30 8:30 星期三 教學技巧訓練-教材製作 

2016/9/29 12:30 13:30 星期四 一般醫學課程：病例寫作 

2016/10/12 12:30 13:30 星期三 一般醫學訓練：醫病溝通 

五、 處理中醫師訓練相關問題(含協調代訓容額事宜)成果 

本院所分派之訓練院所如下表所示： 

技能中心 家數 醫院名稱 

長庚醫療財團法

人林口長庚紀念

醫院 
7 

長庚醫療財團法人紀念醫院體系：4 家 

(基隆長庚、台北長庚、林口長庚、桃園長庚) 

衛生福利部桃園醫院、恩主公醫院、衛生福利部臺北

醫院 



28 

針對於： 

1. 了解各醫院對臨床教學模式及評量模式、技巧課程需求，協助提供 OSCE

測驗。 

2. 了解 105 年各醫院對中醫指導醫(藥)師臨床教學實務訓練課程需求人

數。 

3. 已於 105 年 6 月 17 日召開中醫負責醫師臨床教育訓練協調討論會議。 

4. 瞭解在中醫師訓練相關問題，協調代訓容額事宜。 

5. 具體的輔導流程及機制 

 

六、彙整優良中醫住院教學電子病歷 

(一) 收住院準則與病種 

1. 收住院準則 

(1)收治標準：疾病過程中欲接受且適合中醫調理的病患 

(2)排除標準： 

a. 需隔離之傳染性疾病，及急性感染。 

b. 需輸血及 PPN/TPN 使用者。 

c. 精神疾患急性發作或藥物控制不佳者。 

d. 入院前生命徵象不穩定 

2. 長庚中醫住院病房常見病種：腫瘤、中風後遺症、脊椎病變、

類風濕性關節炎、缺氧性腦病變、腦部外傷。臨床治療以中

醫內科、中醫婦科及針傷科區分。 

3. 共計完成中醫住院教學電子病歷 10 例，說明如下： 
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科別 完成例數 病種 

中醫內科 4 乳癌、腦中風、中風後遺症敗血症 

中醫針灸科 
5 腦中風、肋骨骨折、意識不清躁動 

中醫骨傷科 

中醫婦科 1 子宮內膜癌 

TOTAL 10 例 

 

七、辦理「建立試題品質經驗分享及凝聚中醫臨床技能測驗教具共識會議」 

配合審查會議，6/17 辦理「建立試題品質經驗分享及凝聚中醫臨床技

能測驗教具共識會議」，邀請數位醫學教育專家及 OSCE 計畫主持人出席，

分享本院辦理中醫 OSCE 之歷程、經驗。 
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參、結果 

為使計畫順利進行，定期召開進度追蹤會議。 

   

以下為完成結果： 

一、 設置中醫藥臨床技能測驗教室(含軟硬體設備)。 

(一) 軟硬體設備：完成建置臨床技能測驗考場設於林口長庚醫院兒童

大樓 B2，考試診間共計能夠進行 12 站測驗，另有考官監控室、

SP 休息室、考生換站休息區。 

(二) 教具現況：硬體設施及輔具模組基本為中醫與西醫共用，臨床技

能中心依教具使用情形提出減損及採購。視考題輔以增加傷科治

療床及電針機。軟體部份運用中醫特有四診，視考題輔以增加例

如舌像照片；取穴標定方式，均能呈現中醫的 OSCE 考試特色。 

二、 研訂 32 題中醫藥臨床技能測驗題庫及評分表，並完成該評分表之信度

與效度檢定。 

(一) 由本院資深指導醫師協助建立測驗題庫共計 32 題，如後表一說

明。在考題校正時，即以 Cronbach’s α>0.7 當成考題信度的最低

標準，未達標準者需以再度修改考題、重拍片等步驟使其高於標

準。效度評估以專家效度與外在效度為主，專家效度以考題設計

之初，尚未進行信度評估前以專家團隊評估進行之，而外在效度

則與學員之日常表現成績進行相關性分析得知。 

(二) 辦理專家審題會議。 
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(三) 8/12 OSCE 測驗成果分析 

本次 OSCE 測驗係舉辦於 2016 年 8 月 12 日，參加者共計有

23 位中醫住院醫師（負責醫師訓練計畫受訓醫師，包括林口/台

北/桃園長庚醫院 17 名，基隆長庚醫院 3 名，恩主公醫院 3 名及

衛生福利部台北醫院 1 名），考試題目有三題，分別是：「過敏性

鼻炎的病史詢問」、「網球肘的理學檢查」及「面癱的臨床處理及

中醫衛教」的評量，詳見以下說明表格。 

1. 考官對 SP 評估 

評分項目 平均值 標準差 

1. SP 演出可靠，演出一致性佳。 4.4 0.5 

2. SP 模擬的身體症狀、心情夠真實。 4.5 0.5 

3. SP 刻意操弄訊息。 1.6 0.9 

4. SP 肢體語言能符合角色要求。 4.2 0.7 

5. SP 能夠自然的回答問診的問題。 4.4 0.5 

6. SP 過度質疑或挑戰學生的問診。 1.5 0.9 

7. SP 表情能符合角色要求。 4.3 0.6 

8. SP 沒有與考生進行考題劇情外的對話。 4.7 0.5 

大體上 SP 均屬符合 OSCE 需求。 

2. 對考題的滿意度分析 

(1)考官對考題分析 

除了「臨床處理與中醫衛教之面癱」考題之滿意度較低，

「過敏性鼻炎病史詢問」和「網球肘理學檢查」均尚可，三

種考題間比較，有統計上「測驗時間長短合宜」項目有顯著

差異，post-hoc analysis（事後分析）可以看到相對於病史詢

問和理學檢查，以面癱最為代表的臨床處理與中醫衛教考站

時間較不適宜，普遍反應為「題目太多」、「回答較吃力」、「SP

性別與考題不符、SP 需要記憶較多」，需要改進。 
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(2) SP 對考題看法 

以 SP 對考題看法而言，雖然三種考題之間差異性未達

統計標準，但是可看到理學檢查的考站對於 SP 而言負擔較

大，且可能需要較長的訓練時間。 

 

 

(3)考生對考題看法 

以考生而言，此次 OSCE 考試難易度尚稱適中，但是對

於考試時間長短認為需要再行調整，且部分認為 SP 需要額

外訓練。 
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3. 考生成績 

整體而言，以面癱為例的臨床處理與衛教面向較難回答，

綜合前述分析，可能與 SP 表現與考題本身相關，考題本身時

間長度不足，潛在須回答內容過多，可能都會造成得分較低之

現象。 

4. 考題品質 

本次測試品質甚佳，以難易度而言，兩考站為容易，一考

站為難，可適度區分考生良莠，且可達到測試之目的：「評估

學員是否具有基本臨床能力」，亦可由鑑別度可知，三考站之

鑑別度均為「非常優良」，但以網球肘為例的理學檢查可能仍

需適度修正，以減少低分組及格人數較多的情況，方能進一步

使考題品質更佳。 

5. 各站考生考試結果比較，如下圖示： 

(1)過敏性鼻炎_病史詢問 
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(2)網球肘_理學檢查 
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(3)面癱_臨床處理及中醫衛教 

  

 

 

三、 輔導衛福部中醫藥司所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供指導醫師

接受中醫臨床教學實務訓練。 

本計畫辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程及指導藥師中藥臨床
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教學實務訓練課程，針對訓練成效的評估方式，如下說明： 

(一) 受訓教師在訓練課程前以問卷來瞭解課程學習期待。 

(二) 受訓教師在訓練前後以試題考試來評量學習成效。考卷分為前測

及後測，前測測驗卷在學員未上課前先發放，後測測驗卷在講師

全數講課後發放。 

(三) 針對課程滿意度以滿意度問卷來評量成效評值，透過問卷調查蒐

集指導醫師回饋意見，再予以統計分析。 

1. 進行前後測分析比較，結果呈現後測成績較佳，有學習成果。 

 

 

2. 分析比較今年參加指導醫師的資料分布如下。 

 



38 

 

  

由以上圖表分析可知：未來於臨床教學之指導醫師將趨於正統學

制下之年輕醫師。 

(四) 對於課程安排的滿意度說明如下： 

1. 整體課程安排的滿意度 
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2. 分科課程安排的滿意度 
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3. 針對未來課程的建議： 

 

 

 

會針對受訓醫師的建議調整，例如於專科教學門診課程可

增加教學技巧部分、中醫臨床教學討論會可增加課程設計內容。 
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四、 輔導衛福部中醫藥司所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供指導藥師

接受中藥臨床教學實務訓練。 

(一)進行前後測分析比較，結果呈現後測成績較佳，有學習成果。 

 

(二)分析比較今年參加指導藥師培訓營的藥師資料如下。 

 

 

(三) 42 位均在醫院服務，僅 1 位在法務部矯正署宜蘭監獄服務。 
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五、 對於課程安排的滿意度說明如下： 

(一) 整體課程安排的滿意度 

 

(二) 各課程安排的滿意度 

 

(三) 針對未來課程的建議： 
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肆、討論 

一、 針對參加課程之受訓醫師對未來課程建議，進行歸類整理，以利未來

辦理課程的參考。如下說明： 

項次 建議 回應 

1 sp 訓練方式、OSCE 示範、

OSCE 教案寫作。 

此類課程非中醫臨床教學實務

訓練所規定之課程內容。待 106

年審視中心計畫，作制度規章制

定及規劃。 

2 建議中醫會診教學部分可找有

較多經驗的醫學院中醫部門醫

師來經驗分享，如署桃侯俊成

主任是不錯人選。 

課程設計及教材製作方面較

少，過多內容偏於中醫知識討

論，較少教學指導。 

此次上課較著重在教學六大核

心的理論講解，若能提供一些

臨床教學經常遇到的狀況並提

供應對之道，更能貼近實際教

學。 

Mini-CEX、DOPS、實際操作

教學 

 

 

實際找住院醫師示範教學 

 

教學教材的支持，教學的連貫

性如何培養 

OSCE 不是唯一的標準，應想

法提供多數診所或主訊醫院，

各種教學與評估技巧的實作 

衛部侯毓昌醫師可納入未來課

程講師之人選。 

 

 

專科教學門診課程可增加教學

技巧部分，例如課程設計及教

材製作。 

未來安排課程會先跟講師說明

課程需求。 

 

 

 

中醫臨床技能實作評估學習課程

內 容 較 多 ， 此 次 著 重 在 

Mini-CEX 部分，來年可增加

DOPS 課程。 

可納入明年課程規劃討論。 

 

會將每年課程資料延續下去。 

謝明儒主任講授的訓練成效評

估及回饋部分提供各種教學與

評估技巧的實作，不只著重於

OSCE。 

3. 老師上課講義能附於網頁上，

若上課情況有錄影能附於網路

上。 

來年辦理時，會先與授課講師溝

通，取得同意後再置於網頁上。

至於課程錄影部分，基於個資
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二、 針對參加課程之指導藥師對未來課程建議，進行歸類整理，以利未來

辦理課程的參考。如下說明： 

  

指導教學規範手冊、教材、影

音教材。 

法，則須取得全部上課醫師同意

方能執行。 

4. 可以請參加培訓者一個月前，提

供診所某種個案，讓主辦者選取

納入課程分析 

可納入明年課程規劃討論可行

性。 

5. 親切服務，地點目標標示請詳告

知 

針對今年上課地點說明標示較

不足的缺失，明年將加強課程地

點指標。 

6 與現實面結合的方式，畢竟診所

教學可能花較多時間 

以教學一致性的原則，診所仍應

以相同標準的教學內容呈現。 

7. 部分還無完整共識，所以仍有分

歧，不該教導新進學員 

針對病例報告之臟腑病機四大

要素等議題，已是多年專家共識

會議的決議，也是負責醫師訓練

計畫受訓醫師病例報告的格

式。因此臨床教學實務訓練課程

仍需配合此需求。若有疑慮，待

提及專家共識會議做討論。 

項次 建議 回應 

1 藥品交互作用、臨床實例、劑

量實證 

炮製實務(如炮製程度辨認)，

飲片品質等級辨別 

增加中醫藥法規 V.S 醫事法的

內容 

可納入明年課程規劃討論。 

 

 

 

此類課程非中藥臨床教學實務

訓練所規定之課程內容。 

2 以實際操作為主，文字敘述及

授課內容不宜太多 

尊重授課講師講課方式，但可

先與授課講師溝通建議。 

3. 希望有中場休息，避免中途離

席影響課程 

今年考量減少中場休息，以讓課

程時間較短。來年辦理時，則會

維持中場休息，會注意時間控

制。 
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伍、結論與建議 

本院在承接執行本計畫的過程中，順利建置中醫臨床技能測驗教室與

設備，以提供完善的中醫 OSCE 技能測驗場所。規劃中醫、藥師資培育教

學模式以辦理指導醫師、指導藥師臨床教學實務訓練課程，進而培訓中醫

藥臨床指導師資，得以適用於兩年期負責醫師訓練計畫之受訓醫師訓練。

在完成研訂 32 題中醫內、婦、兒、針灸、傷科及中藥學等六大科別中醫藥

臨床技能測驗題庫及評分表過程中，因題庫及評分表需經過重重檢視、修

正，相信六大技能中心均有因時間限制、緊迫及題數過多等的因素，導致

可能內容良莠不一。建議應透過建立一全國教案審視中心，透過專家再次

的檢視建立起有共識、鑑別度的中醫 OSCE 測驗題庫。以為未來成功建立

全國中醫 OSCE 測驗基礎。針對成果審查意見：考題藍圖規劃分配不甚均

勻之建議，擬於 106 年配題藍圖規劃會考量臨床常規疾病本質及器官系統

來做合宜的試題分配。 

在規劃辦理指導醫師、指導藥師臨床教學實務訓練課程時，在舊有的

「大鍋飯式」教學或小而美的小組討論方式中兩難。因參與課程的醫師除

新申請指導醫師資格者外，往往為受制於負責醫師訓練計畫的規定、對新

實施的指導醫師抵免方式不信任才來參加，以順利取得 106~107 年指導醫

師資格，而淪於形式。本計畫為使小組討論教學方式得以實行，在控制上

課人數上承受不少壓力，在課程進行中講師與上課醫師互動、熱烈討論，

教學相長下，相信在雙方均有一定的收穫。 

雖本院已有多年辦理實習醫學生 OSCE 考試經驗，但此次為受訓醫師

OSCE 考試，又有其他負責醫師訓練計畫的受訓醫師參與，有其特殊意義。

OSCE 可刺激學生重視對臨床技術、模擬現實情況的正確學習觀念。讓各院

透過此種模擬現實情況的測驗模式，OSCE 的成績分析，也能看出學生之優

缺點，給學生很有效的回饋，更能給評分者與施行單位很好的回饋，做為

日後改進教學的重要參考。針對成果審查意見：OSCE 教案品質分析中試

後分析建議，將於 106 年度後續計畫中預計會以隨機分配考生於不同動線

後，再於事後比較其分數變異來源，以監控考試品質。 

針對成果審查意見：評分說明與評分項目相似之建議，106 年度新教案

研發及審查原有教案均會針對評分說明加強敘述說明。 

總的來說，透過今年計畫的辦理，完成中醫臨床技能測驗教室軟硬體

環境建置；完成研訂中醫臨床技能測驗題庫 32 題；辦理一場指導醫師中醫
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臨床教學實務訓練課程及指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程。提出以上

建議，指望來年可使臨床教學實務訓練課程更完善，OSCE 考試更周全。 
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柒、圖、表 

表一、中醫藥臨床技能測驗題庫 

編 

號 

配題藍圖 驗證結果 

測驗 

科別 
題目名稱 

中醫 

病史 

詢問 

中醫 

四診 

與 

理學 

檢查 

病情 

解釋 

與 

醫病 

溝通 

臨床 

處理 

與 

中醫 

衛教 

中醫 

單項 

技能 

操作 

 

1 

內科 

流感    V  0.784 

2 流感  V    0.818 

3 咳嗽 V     0.714 

4 消渴  V    0.723 

5 胃痛   V   0.701 

6 過敏性鼻炎 V     0.802 

7 過敏性鼻炎    V  0.745 

8 鼻咽癌   V   0.931 

9 慢性腎病    V  0.895 

10 便祕    V  0.743 

11 

兒科 

小兒異位性皮膚炎   V   0.726 

12 小兒氣喘 V     0.75 

13 小兒發燒  V    0.767 

14 小兒遺尿 V     0.751 

15 

婦科 

產後調理   V   0.816 

16 更年期 V     0.870 

17 妊娠惡阻    V  0.706 

18 經行腹痛    V  0.844 

19 

針灸

科 

坐骨神經痛  V    0.702 

20 暈針    V  0.719 

21 針灸感控與安全性     V 0.879 

22 面癱 V     0.709 

23 面癱    V  0.844 

24 面部常用穴位     V 0.861 

25  
踝扭傷引起第五蹠骨基

底部骨折 
 V    0.767 

26  網球肘  V    0.7 

27  滾法     V 0.873 

28  髕骨外翻  V    0.76 
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編 

號 

配題藍圖 驗證結果 

測驗 

科別 
題目名稱 

中醫 

病史 

詢問 

中醫 

四診 

與 

理學 

檢查 

病情 

解釋 

與 

醫病 

溝通 

臨床 

處理 

與 

中醫 

衛教 

中醫 

單項 

技能 

操作 

 

29  擦法與一指禪     V 0.757 

30  肘隧道症候群  V    0.706 

31  中醫門診諮詢用藥指導    V  0.7 

32  
中醫病房給藥之用藥

指導 
   V  0.7 
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附件一 

 

2016 年長庚紀念醫院中醫部中醫臨床技能測驗應試簡章與報名表 

 

一、報名方式：考生於 2016 年 07 月 29 日（星期五）至 08 月 05 日（星期

五）期間，將報名資料備妥 mail 至聯絡人，經收件審核後

完成報名手續。 

二、報名應備資料： 

(一) 報名表。 

(二) 二張2吋正面脫帽半身照片。 

三、應試資格： 

負責醫師訓練計畫中醫受訓醫師。 

四、考試日期：2016 年 08 月 12 日上午 10：40 至中午 13:00 

五、考試地點：林口長庚紀念醫院兒童大樓 B2 臨床技能中心 

              桃園市龜山區 33378 復興街 5 號 

六、考試組別：於 2016 年 8 月 8 日至 8 月 10 日期間，以電話聯繫及 email

個別通知。 

七、繳交方式： 

聯絡人：李秋慧 E-mail：chiuhui.lee@gmail.com 電話：03-3196200*2676 

 

請詳閱附件考試時程與試場規則，填妥報名表繳交 

mailto:chiuhui.lee@gmail.com
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中醫醫療機構負責醫師訓練師資培訓認證要點 
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中醫醫療機構負責醫師訓練師資培訓認證要點 

一、目的 

為落實衛生福利部（以下簡稱本部）中醫醫療機構負責醫師訓練制度，

建立系統性之新進中醫師臨床訓練制度，銜接醫學教育及臨床服務，培育

具有全人醫療教學能力之指導醫師及指導藥師，特訂定本要點。 

二、具下列資格之一者，得申請指導醫師或指導藥師（以下簡稱指導師資） 

培訓： 

(一) 指導醫師培訓資格： 

1. 於中華民國一百零四年底前申請者，應執業中醫滿五年以上。 

2. 自中華民國一百零五年起申請者，於主要訓練醫院（經本部中醫

醫療機構負責醫師訓練計畫審查通過之醫院）或協同訓練院所

（支援主訓醫院合作訓練之醫院、診所）執業中醫滿五年以上。 

3. 由中華民國中醫師公會全國聯合會、主要訓練院所或協同訓練院

所推薦，並經本部委託之中醫團體審核其學經歷、論文發表情形

通過者。 

(二) 指導藥師培訓資格：  

1. 於中華民國一百零四年底前申請者，應從事中藥調劑業務滿二年

以上。 

2. 自中華民國一百零五年起申請者，於主要訓練醫院或協同訓練院

所從事中藥調劑業務滿二年以上。 

3. 由主要訓練院所或協同訓練院所推薦，並經本部委託之中醫團體

審核其學經歷、論文發表情形通過者。 

三、指導師資培訓課程內容如下：  

(一) 指導醫師 

1. 中醫師六大核心能力及教學技能課程（七小時） 

(1)六大核心能力及內涵（三小時） 

(2)六大核心能力之教學技能（四小時） 

2. 中醫臨床教學實務訓練課程（十小時） 

(1) 中醫專科門診教學（三小時，參與中醫內科、中醫婦科、中

醫兒科、中醫針灸科或中醫傷科任一課程） 

(2) 中醫病房或會診教學（二小時） 

(3) 指導中醫臨床教學討論會（二小時） 

(4) 中醫臨床技能實作評估學習（二小時，參與 Mini-CEX、DOPS、
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CbD、OSCE 或 360 度評估等任一課程） 

(5) 訓練成效評估及回饋（一小時） 

(二) 指導藥師 

1. 中醫藥臨床專業及教學技能課程（七小時） 

(1) 中醫藥基礎理論與臨床應用（一小時） 

(2) 臨床方藥與案例研討（二小時） 

(3) 中藥用藥安全及管理規範（一小時） 

(4) 中藥臨床實證研究（一小時） 

(5) 教學技能研習（二小時） 

2. 中藥臨床教學實務訓練課程（十小時） 

(1) 藥品調劑實作教學（二小時，含中藥疑義處方案例教學） 

(2) 藥品給藥衛教教學（二小時，含臨床諮詢案例教學） 

(3) 中藥藥品製備實作教學（二小時，含藥材炮製與藥劑製作教學） 

(4) 中藥飲片鑑別教學（二小時，含中藥不良品案例教學） 

(5) 中藥不良反應案例教學（二小時，含藥品交互作用案例教學） 

四、接受指導師資培訓課程時數之採計，以電子學習護照登錄內容為準。 

五、具下列條件之一者，得申請減免部分訓練課程： 

(一) 擔任「中醫師六大核心能力及教學技能課程」或「中醫臨床教學實務

訓練課程」之教（講）師、評論人或評審者，得申請減免「中醫師六

大核心能力及教學技能課程」或「中醫臨床教學實務訓練課程」。 

(二) 擔任「中醫藥臨床專業及教學技能課程」或「中藥臨床教學實務訓

練課程」之教（講）師、評論人或評審者，得申請減免「中醫藥臨

床專業及教學技能課程」或「中藥臨床教學實務訓練課程」。 

(三) 參與擬定或撰寫「中醫師六大核心能力及教學技能課程」、「中醫

臨床教學實務訓練課程」、「中醫藥臨床專業及教學技能課程」或

「中藥臨床教學實務訓練課程」教材者，得申請減免其擬定或撰寫

之該項課程。 

(四) 擔任中醫醫療機構負責醫師訓練主要訓練醫院之指導醫師及指導

藥師者，得申請減免「中醫臨床教學實務訓練課程」或「中藥臨床

教學實務訓練課程」。 

六、指導師資培訓合格條件如下： 

(一) 指導醫師：完成中醫師六大核心能力及教學技能課程七小時及中醫

臨床教學實務訓練課程十小時。 
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(二) 指導藥師：完成中醫藥臨床專業及教學技能課程七小時及中藥臨床

教學實務訓練課程十小時。 

七、完成本要點所定指導師資培訓合格者，經本部認證其資格效期為二年，

期滿前三個月得檢具相關證明文件申請展延，每次展延二年。 

八、指導師資效期展延條件如下： 

(一) 指導醫師：二年認證資格效期內完成中醫臨床教學實務訓練課程十

小時。 

(二) 指導藥師：二年認證資格效期內完成中藥臨床教學實務訓練課程十

小時。 

九、具下列資格之一者，得辦理指導師資訓練課程：  

(一) 辦理中醫師六大核心能力及教學技能課程 

1. 設有中醫學系之醫學校院。 

2. 設有中醫部門之教學醫院。 

3. 中醫醫院評鑑合格之醫院。 

4. 台灣中醫醫學教育學會。 

(二) 辦理中醫臨床教學實務訓練課程及中藥臨床教學實務訓練課程  

1. 中醫職類教學醫院評鑑合格之教學醫院。 

2. 中醫醫院評鑑合格之醫院。 

(三) 辦理中醫藥臨床專業及教學技能課程 

1. 設有中醫學系之醫學校院。 

2. 中醫職類教學醫院評鑑合格之教學醫院。 

3. 中醫醫院評鑑合格之醫院。 

4. 中醫師公會及醫學會。 

5. 藥師公會及藥學會。 

十、本要點之師資培訓課程、認證及資格展延作業，由本部委託中醫相關

團體辦理。 
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編號：MOHW105-CMAP-M-211-000104 

 
 

建置中醫臨床技能測驗中心計畫 

 

孫茂峰 

中國醫藥大學附設醫院 

 

摘  要 

 

為配合實施中醫醫療機構負責醫師訓練制度之政策，建立中醫師臨床技能教

學與學習平臺，以及有效之管理認證制度，並監督中醫師專業醫療臨床技能，為

進一步整合臨床師資，齊一受訓醫師臨床技能測驗方式，並為中醫專科醫師訓練

制度鋪路，本計畫建置中醫臨床技能中心、研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表、

辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程、辦理指導藥師中藥臨床教學實務訓練

課程、處理中醫師訓練相關問題(含協調代訓容額事宜、彙整優良中醫住院教學或

中西醫整合照護電子病歷，並辦理中醫臨床技能測驗範圍共識會議，以培育優質

師資，完善中醫臨床訓練環境，提升中醫師執業素質，提供民眾優質的中醫醫療

照護品質。 

 

關鍵詞：中醫、臨床技能、客觀結構式臨床技能測驗、中醫師 
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Number: MOHW105-CMAP-M-211-000104 

 
 

Establishing the TCM Clinical Competence 

Center 
 

Mao-Feng Sun 

China Medical University Hospital 

 

ABSTRACT 
 

The aims of this research plan is to coordinate with the policy of “Plan for Training 

the two–year Responsible Physicians of the Chinese Medicine Institution”, establish the 

teaching and learning platform for TCM clinical competence and effective certificate 

management, supervise the clinical skills and integrate the clinical teaching faculties, 

unify the clinical competence tests for trainees, and pave the road for specialty training 

system. This research plan established the TCM clinical competence center, built the 

TCM case database and checklists, held training courses for TCM clinical teaching as 

well as Chinese pharmacy teaching. This project also dealt with the TCM training-

related problems and summarized the high-quality TCM medical records. In addition, 

the consensus meeting of the blue print of TCM-OSCE was also held. The carryout of 

this project cultivated high-quality teachers, improved the TCM training environment, 

advanced the level of TCM doctors, and provided high-quality TCM healthcare. 

 

Keywords: Traditional Chinese Medicine, Clinical Competence, Objective Structured 

Clinical Examination, Traditional Chinese Medical Doctor 
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壹、前言 

世界衛生組織(World Health Organization)於 2002 年首度發表「世界衛

生組織 2002-2005 年傳統醫藥策略」，呼籲各國政府應重視傳統醫學發展。

世界衛生大會(World Health Assembly 於 WHA 62.13 號決議文呼籲各國政府

應把傳統醫藥當作國家綜合衛生體系的一部分，制定國家政策、規章和標

準，確保傳統醫藥的安全和有效使用。2014 年，世界衛生組織更進一步公

告「世界衛生組織 2014-2023 年傳統醫藥策略」，希望各個會員國在未來十

年可以建立傳統醫藥的國家政策與知識庫，透過規範加強安全、高品質、有

效的傳統醫藥發展，更重要的是把傳統與輔助醫療「整合」(integration)到各

國的健康照護體系。由此顯見，強調整合西方醫學與傳統醫藥已成為當今全

球各國政策的主要目標之一。 

美國國家衛生研究院的國家輔助與另類醫療中心，已經在 2015 年更名

為國家輔助與整合健康中心 National Center for Complementary and 

Integrative Health (NCCIH)，現代西方主流醫學不僅重視針灸，更將針灸納

入臨床治療指引，如 2007 年美國疼痛學會與美國醫師協會的下背痛臨床治

療指引、2009 年英國國立健康與臨床醫學卓越研究院(NICE)的下背痛治療

指引、2012 年之頭痛治療指引；美國多家頂尖醫學中心如 Mayo Clinic、MD 

Anderson Cancer Center、Johns Hopkins Hospital 皆提供針灸治療。此外，2014

年美國頂尖的醫院之一俄亥俄州「克里夫蘭醫院(Cleveland Clinic)」在美國

首開先例，不僅提供針灸、推拿，也使用和台灣一樣的科學中藥處方的中醫

服務，把中醫藥治療整合到醫院的西醫醫療體系、和西醫一起合作，把中醫

藥列入臨床治療選項。 

中醫是中國數千年流傳的瑰寶，傳統醫藥，是世界古老文明傳續至今的

智慧結晶，也是我國民眾習於選用之醫療方式之一。目前，歐美與亞洲各國

也都非常重視與積極地發展傳統醫學。回應世界潮流，可喜的是中醫已經納

入國內的正規醫療保健體系，我國衛生福利部中醫藥司也積極推動國內中

醫藥之創新發展、完善的滿足民眾求診中醫治療的需求、提供民眾優質中醫

就醫環境，以確保中醫醫療服務品質。中醫師訓練機構影響中醫醫療機構之

定位與發展，亦將促進中醫師住院醫師與專科醫師制度更完備。同時，為進

一步整合臨床師資，齊一受訓醫師臨床技能測驗方式，並為中醫專科醫師訓

練制度鋪路，衛生福利部中醫藥司擬訂「建置中醫臨床技能測驗中心計畫」，

透過補助教學醫院建置中醫臨床技能測驗教室與設備、提供培訓中醫師資
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之場所、研訂中醫各科臨床技能評估方式及標準化病人培訓等工作，期能將

中醫技能檢定方式，導向一致性、客觀及具體化，以培育優質師資，完善中

醫臨床訓練環境，提升中醫師執業素質，提供民眾優質的中醫醫療照護品

質。 
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貳、實施方法與步驟 

一、 設置中醫臨床技能測驗教室之情形 

現階段因為西醫臨床技能測驗的實施，在各大教學醫院都已經設置臨

床技能中心，所以在考慮中醫臨床技能中心的設立的時候，本計畫共同研究

人員顏宏融過去出版的專書章節與考選部的研討會（顏宏融、謝明儒、楊賢

鴻、張恒鴻）。第十一章：其他醫事領域 OSCE 執行實務—中醫篇。李石增

主編，客觀結構式臨床測驗--從基礎建立到執行與品質監測，(2012)。台北

：台灣愛思唯爾，295-302 頁。（ISBN:9789866052316）。與「101 年度考選

制度研討會系列一. 臨床技能測驗(OSCE)納入牙醫師、中醫師、藥師國家考

試應考資格之可行性研討」。主辦單位：考選部。報告人：顏宏融)提到，建

議可以分為兩個面向來考慮，還沒有設立臨床技能中心的教學醫院附設中

醫部門或是中醫醫院可以考慮單獨設立中醫臨床技能中心（例如：台北市立

聯合醫院林森院區、高雄市立中醫醫院），已經設立有臨床技能中心的教學

醫院（例如：各大醫學中心附設中醫部門），應該考慮的是如何融入中醫特

色於既有臨床技能中心。 

因此，本計畫融入中醫特色於既有臨床技能中心，以符合國際標準的基

本的臨床技能中心規格和要求。目前中國醫藥大學附設醫院臨床技能中心

已經在本校安康教學大樓 5 樓設立完善中央影音監控設備、考生與考官及

標準化病人動線分流、足夠的模擬診間。設置平面圖配置如下。計劃期間陸

續舉辦幾次的中國醫藥大學附設醫院中醫部中醫客觀結構式臨床技能測驗

也驗證了本臨床技能測驗空間可以進行測驗。 
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我們同時透過臨床技能中心的融入中醫特色，另外在安康教學大樓 4 樓

進行建設另外一個中醫臨床技能測驗教室。由院校教學經費提出相對設備

補助，並運用中醫脈診教學設備、針灸輔具、傷科輔具等，建設具備有中醫

特色的中醫臨床技能測驗教室。考場平面圖如下： 

 

所以本院目前建置了兩個臨床技能測驗教室（安康教學大樓 4 樓與 5

樓），可以提供為數眾多的中醫實習醫學生與住院醫師的中醫臨床技能測
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驗。 

本計畫設置中醫臨床技能中心的時候，考量如何融入中醫的特色，並且

依照考試測驗的需求建立。例如西醫的臨床技能中心可以配置有模擬手術

室、模擬隔離病房等空間設備。中醫的特色診斷治療方式，例如舌診、脈診、

針刺、灸療設備與模擬教具、中醫針灸電針設備、中醫骨傷科治療床等等，

都整合到中醫臨床技能測驗中心，建置在中醫臨床技能中心內。 

更重要的是這樣的設置，可以邀請本計畫中區其他醫院，例如台中慈濟

醫院、台中榮民總醫院、中山醫學大學附設醫院等院所的中醫部門指導醫師

與受訓學員共同使用，大家一起觀摩學習。 

二、 研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表之成果 

本院研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表（中醫內、婦、兒、針灸、傷

科及中藥學六科別，每一科別五題題目制訂，合計三十題題庫題目），並完

成該評分表之信度與效度檢定。在計畫執行期間總共完成中醫學（含中醫

內、婦、兒、針灸及傷科）及中藥學六大科系，合計三十題題庫題目。 

本研究計畫的中醫臨床技能教案的面向，參考國內外西醫舉辦臨床技

能測驗的面向設計，並考慮中醫師須具備的臨床技能，且經過 105/01 年由

本計畫共同研究人員顏宏融主持的教育部研究計畫共識會議，預計使用教

案藍圖規劃如下： 

（以下根據計畫共同研究人員張恒鴻教授與顏宏融主任主持教育部醫

學院校中醫藥課程暨教學品質提升計畫子項目中醫 OSCE 共識會議訂定）（

105/01 由本計畫共同研究人員顏宏融主持的共識會議出席人員包括：中醫

臨床技能學會前理事長、中醫醫學教育學會秘書長、中國醫藥大學中醫學院

院長、中國醫藥大學附設醫院風濕免疫科主治醫師、高雄醫學大學醫學院副

院長、義大醫院家醫科主任、花蓮慈濟醫院中醫科主治醫師、中國醫藥大學

附設醫院中西結合科主治醫師、高雄長庚醫院主治醫師、義守大學學士後中

醫學系助理教授、中國醫藥大學附設醫院中醫傷科主任、四校五系學生代表

出席）。 

(一) 測驗藍圖：預計包括以下 

 病史詢問、中醫內、婦、兒、針灸、傷科四診技能及基礎體溫判

讀 

 中藥辨識、中藥飲片與科中調劑 

 病情解釋及醫病溝通  

 臨床處理與衛教溝通 



 8 

 單項技能操作：溫灸、電針、耳針模型、骨傷科理筋手法、骨傷

科包紮技巧、進針取針、穴位取穴 

(二) 測驗的題庫題目預計以共識會議所提中醫師應具備基本臨床技能

為主要命題方向。 

(三) 題目的題目格式、評核與信效度驗證： 

(四) 教案評核首先透過同儕評核，提供評審評核病案與考題之內容對

評核對象是否恰當，評核對象為受訓負責醫師學員，評核時參酌參

考生之應有水準。所有評核要點包括以下： 

 

項次 評核項目 評核要點 評核結果與說明 

1 考生告示牌 

描述及字數是否恰當？ 

*告示牌貼於考站門外，其說明必須

簡短清楚，1 分鐘之內可看完之內

容 

通過 

不通過 

說明： 

2 考生指引 

A. 背景資料描述及字數是否恰當？ 

B. 測驗主題是否符合考題分類？ 

*考生指引置於考站門外，其說明必

須簡短清楚，1 分鐘之內可看完之

內容 

通過 

不通過 

說明： 

3 
相關檢查報

告 

A. 理學檢查內容描述對於考題是否

合理？ 

B. 實驗室數據是否合於病案與考題

內容？ 

通過 

不通過 

說明： 

4 評分表 

A. 評分表項目數量是否恰當？ 

*請參考考站時間與內容 

B. 評分表每項目之說明是否清楚？ 

*請考慮不同科別醫師對於評分表

可能有不同認知，或者於他科角度

評核題目說明之適切性 

C. 考題內容是否符合病案與考站主

題內容？ 

通過 

不通過 

說明： 
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項次 評核項目 評核要點 評核結果與說明 

5 考官指引 

A. 評分重點是否清楚明瞭？ 

B. 病情摘要是否易於了解？ 

C. 個人史與過去史是否完整？ 

D. 症狀與徵候是否清楚完整？ 

*請注意是否提及 LQQOPERA；考

官指引或評分說明中，必須均有說

明 

E. 四診說明是否完整說明？ 

*考官指引之目的為提供評分考官

參考答案，故其內容必須合理且完

整 

**空間若不足可書寫於背面 

通過 

不通過 

說明： 

6 評分說明 

A. 評分說明次序是否符合評分表內

容？ 

B. (請逐項校閱評分說明) 

 評分標準是否已量化？ 

 評分標準量化是否合理？ 

 評分標準說明是否清楚？ 

 評分標準是否符合臨床所需？ 

通過 

不通過 

說明： 

7 
標準化病人

劇本 

A. 病情摘要與劇情摘要是否符合： 

甲. 口語化？ 

乙. 病案與考站主題？ 

B. 考題說明是否清楚、易於了解？ 

C. 劇本對白例句是否符合標準化病

人劇本？ 

D. 劇本對白例句是否足夠口語化？ 

*標準化病人劇本為提供標準化病

人(SP)參考並演出的根據，必須足

夠口語化且易於學習，請評核師長

考慮此點後審核 

**空間若不足可書寫於背面 

通過 

不通過 

說明： 
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所有的考題經由專家效度分析，由對 OSCE 教案主題領域熟悉的主治

醫師以判斷法就評分表邏輯效度評析，以檢視教案評分表內容的合適性。教

案信度評核，需要經過經由臨床技能測驗評估與課程訓練的考官進行一致

性評分共識合格，也針對中醫 OSCE 考試教案評分一致性進行評估與訓練。

評分者間的一致性評估採用 Inter-rater analysis，由不同評分者評核，並評估

其間的一致性。統計結果，以一致性係數 (Kendall’s W)，同意度係數

(Cronbach’s alpha)進行評估。 

教案的部分，除了模擬臨床實境以外，包括以下元素：考題規劃、測驗

藍圖、場景設定、標準化病人角色設定、告示牌、考生指導語、考官指引、

標準化病人指導說明（劇本）、評分表、標準化病人演出內容查核表、標準

化病人對考生的評分表、考官對考生的評分表。 

中國醫藥大學附設醫院中醫部在執行計劃期間總共建構完成 30 例中醫

OSCE 教案，經臨床主治醫師指導撰寫，由中醫部資深主治醫師組成 OSCE

審查委員共識會議通過，教案須經過試演拍攝 DVD，經由考官評分完畢，
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Cohen Kappa 係數統計，教案修正後再進行第二次試演拍攝 DVD，考官第

二次評分完畢及教案修正完畢後，需要統計 Cohen Kappa 係數合格才列入

考試使用教案。考試使用的教案同時也需要設定及格標準，分為每項評核項

目(checklist)與整體分數(global rating)兩者均予以進行設定。 

三、 辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程之成果 

(一)辦理一場中醫 OSCE 考官訓練課程 

課程日期：民國 105 年 03 月 20 日(星期日) 

課程地點：安康教學大樓 2 樓 201 教室 

時程 課程主題 

08:00 ~ 08:20 報到 

08:20 ~ 08:30 長官致詞 

08:30 ~ 09:10 OSCE 基本概念與台灣國考現況 

09:10 ~ 09:50 OSCE 整體規劃 

09:50 ~ 10:00 Coffee Break 

10:00 ~ 10:40 OSCE 評分表與及格標準之制定原則 

10:40 ~ 11:20 OSCE 評分共識建立 

11:20 ~ 12:00 
1. OSCE 考官角色與考官應注意事項 

2. 考場突發狀況之處理 

12:00 ~ 13:00 Lunch 

13:00 ~ 13:50 

1. SP 在高階 OSCE 的角色與常見問題 

2. SP 的概念與 SP 在全國 OSCE 聯考的角色 

3. SP 的訓練步驟與方法 

13:50 ~ 14:00 Coffee Break 

14:00 ~ 17:00 

OSCE 評分方法課程： 

1. 考題教案設計分組討論：目標、SP 指引、評

量表。 

2. OSCE 評分共識建立與示範教案與評分演練：

技能操作站、標準化病人互動站 

17:00 ~ 17:30 Closing Remarks 

17:30 ~ 歸賦 
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(二)辦理兩場中醫臨床教學實務訓練 

課程日期：民國 105 年 04 月 17 日(星期日) 

課程地點：中國醫藥大學  安康教學大樓 3 樓  305 教室 

時程 課程主題 

08:00 ~ 08:20 報到 

08:20 ~ 08:30 長官致詞 

08:30 ~ 09:20 中醫臨床技能整體規劃 

09:20 ~ 10:10 中醫日間照護病房教學 

10:10 ~ 10:20 Coffee Break 

10:20 ~ 11:10 中醫門診教學 

11:10 ~ 12:00 中醫病房會診教學 

12:00 ~ 13:00 Lunch 

13:00 ~ 13:50 中醫臨床技能實作評估學習 

13:50 ~ 14:40 中醫客觀結構式臨床測驗(TCM-OSCE)實地觀摩 

14:40 ~ 14:50 Coffee Break 

14:50 ~ 15:40 香港中醫教育 

15:40 ~ 16:30 中醫臨床教育與團隊合作學習模式(TBL)的前瞻 

16:30 ~ 17:30 
訓練成效評估及回饋 

綜合討論 

17:30 ~ 歸賦 
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課程日期：民國 105 年 9 月 25 日(星期日) 

課程地點：中國醫藥大學立夫教學大樓 101 教室 

時程 課程主題 

08:40 ~ 09:00 報到 

09:00 ~ 09:30 訓練課程說明/培訓教師臨床教學能力評估(前測) 

09:30 ~ 10:20 中醫內科脈診教學 

10:20~10:30 Coffee Break 

10:30 ~ 11:20 中醫傷科門診教學 

11:20 ~ 12:10 中醫臨床技能實作評估學習(Mini-CEX) 

12:10 ~ 13:10 Lunch 

13:10 ~ 14:00 中醫婦科臨床教學討論會 

14:00 ~ 14:50 小兒氣喘優質照護門診 

14:50 ~ 15:00 Coffee Break 

15:00 ~ 15:50 中醫針灸科臨床教學討論會 

15:50 ~ 16:20 綜合討論/培訓教師臨床教學能力評估(後測) 

16:20 ~ 歸賦 

 

完訓師資訓練成效以雙向回饋的問卷方式，進行訓練前後評

值，呈現整體師資培育成效之評估結果。 
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四、 辦理指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程之成果 

(一) 辦理兩場中藥臨床實務訓練。 

日期：民國 105 年 07 月 03 日(星期日) 

地點：中國醫藥大學互助大樓 6 樓中藥炮製實驗室 

時程 課程主題 課程形式 

08:30-08:50 報到 

08:50-09:10 課程前測評量 

09:10-09:20 主持人、貴賓致詞 

09:20-11:00 

中藥炮製操作 

(切製、麩炒、蛤粉炒) 

技術示範教學、實作演練、 

即時評量及回饋 

觀看操作影片/

分組演練 

11:00-11:10 Coffee Break 

11:10-12:00 
中藥炮製應用數位學習課程 

(切製、麩炒、蛤粉炒) 
電子教學 

12:00-13:30 午    餐 

13:30-15:10 

中藥炮製操作 

(砂炒、蜜炙、醋炙) 

技術示範教學、實作演練、 

即時評量及回饋 

觀看操作影片/

分組演練 

15:10-15:20 Coffee Break 

15:20-16:10 
中藥炮製應用數位學習課程 

(砂炒、蜜炙、醋炙) 
電子教學 

16:10-16:30 綜合討論 

16:30 研習會結束 
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日    期：民國 105 年 08 月 28 日(星期日) 

上課地點：中國醫藥大學附設醫院美德醫療大樓 2 樓中醫部會議

室 

實作地點：中國醫藥大學附設醫院美德醫療大樓 5 樓中藥局 

時程 課程主題 

08:10-08:25 報  到 / 課程前測評量 

08:25-08:30 主持人、貴賓致詞 

08:30-09:20 
中藥飲片鑑別實務教學 

(含不良品案例教學) 

09:20~10:10 
中藥藥品調劑實務教學 

(含科中、飲片、中藥製劑) 

10:10-10:30 Coffee Break / 分組換場 

10:30-12:10 
中藥飲片鑑別分組演練 

中藥藥品調劑分組演練 

12:10-13:00 午  餐 

13:00-13:50 
中藥不良反應案例評估教學 

(含藥品交互作用案例評估教學) 

13:50~14:40 
中藥藥品給藥衛教教學 

(含中藥藥物諮詢案例教學) 

14:40-15:00 Coffee Break /分組換場 

15:00-16:40 
中藥不良反應案例評估分組演練 

中藥衛教暨藥物諮詢分組演練 

16:40-17:00 綜合討論 / 課後測驗回饋 

 

完訓中藥指導師資訓練成效評估機制，以雙向回饋的問卷方

式，進行訓練前後評值，呈現整體師資培育成效之評估結果。 

五、 處理中醫師訓練相關問題（含協調代訓容額事宜）成果 

(一)接受衛生福利部任務分派，由專責助理負責聯繫，每個月主動聯繫

訓練院所了解負責醫師受訓狀況、指導醫師與受訓醫師反應意見。

定期整理匯報，並在計畫期間安排輔導院所與中醫臨床技能測驗中

心進行座談。在 3 月 20 日考官訓練當天同時辦理座談會。 

(二)協助含協調代訓容額事宜，同時中國醫藥大學附設醫院中醫部也提

供充足代訓名額，作為衛生福利部分派訓練院所以外，代訓學員可

以有足夠容額可以以中國醫藥大學附設醫院中醫部為申請代訓的
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接受代訓訓練的核心基地。 

(三)接受處理其他衛生福利部分派的任務。 

六、 彙整優良中醫住院教學或中西醫整合照護電子病歷 

根據各醫院受訓學員受訓報告內容，擇優彙整優良中醫住院教學會中

西醫整合照護電子病歷 10 例。提供給各參與院所指導醫師與受訓學員參考

學習。 
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參、結果 

一、 設置中醫臨床技能測驗教室之情形 

(一)本計劃期間建置了兩個可以提供中醫臨床技能測驗的教室（安康教

學大樓4樓與5樓），提供為數眾多的中醫實習醫學生與住院醫師的

中醫臨床技能測驗。本計畫設置中醫臨床技能中心的時候，考量如

何融入中醫的特色，並且依照考試測驗的需求建立。例如西醫的臨

床技能中心可以配置有模擬手術室、模擬隔離病房等空間設備。中

醫的特色診斷治療方式，例如舌診、脈診、針刺、灸療設備與模擬

教具、中醫針灸電針設備、中醫骨傷科治療床等等，都整合到中醫

臨床技能測驗中心，建置在中醫臨床技能中心內。 

(二)建置12間中醫臨床技能測驗教室，每間技能教室設備包含影音監控

設備、電腦、診療床，其中包含中醫臨床示範藥局、中醫病房會診

教學室、中醫門診示範教學室。 
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二、 研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表之成果 

(一) 105/4/29 辦理中醫臨床技能測驗範圍共識會議 

為有效釐訂中醫臨床技能測驗範圍，敬邀 105 年中醫醫療機

構負責醫師訓練-專家共識會議之各專家協助填寫問卷，問卷內容

依照中醫內科、中醫婦科、中醫兒科、針灸科、中醫外科、中藥等

六大科別分類，並依照各科之測驗題目勾選認為最適測驗之測驗

藍圖（病史詢問、理學檢查、病情解釋及醫病溝通、臨床處理與衛

教、單項技能操作），並於 105 年 4 月 29 日中醫臨床技能測驗範

圍共識會議討論問卷統計結果，以期中醫臨床技能測驗範圍能達

共識。 

 

 

 
問卷統計結果 
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(二)研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表之成果依據中醫療機構負責

醫師訓練計畫的訓練課程基準。 

1. 依各科別在訓課程時數比例編制題目，合計三十題題庫題目：

中醫內科 10 題、中醫婦科 3 題、中醫兒科 3 題、針灸科 6 題、

傷科 6 題及中藥學 2 題。 

2. 逐步進行教案驗證討論及修正，並附上時間、地點及會議紀錄。 

 

科別 測驗藍圖 題目 

中醫內科 病史詢問 60 歲男性：頻尿 

 病史詢問 50 歲男性：胸痛 

 病史詢問 27 歲女性，痘疹 

 病史詢問 45 歲男性：肝硬化 

 臨床處理與衛教 30 歲男性：咳嗽 

 病情解釋及醫病溝通 65 歲男性，右側肢體無力 

 病史詢問 22 歲男性：帶狀皰疹 

 理學檢查 49 歲女性：脈診 

 理學檢查 35 歲男性：舌診 

 臨床處理與衛教 34 歲男性，胸口灼熱 

中藥學 中藥技能操作 中藥炮製 

 臨床處理與衛教 產後坐月子 

中醫婦科 病史詢問及衛教 32 歲女性：基礎體溫 

 病史詢問 22 歲女性：陰道炎 

 病史詢問 24 歲女性，經行腹部疼痛 

中醫兒科 
技能操作及臨床處理與

衛教 
6 歲男童：氣喘 

 病情解釋及衛教 10 歲男童：妥瑞症 

 病史詢問 7 歲女童胸部腫塊 

針灸科 技能操作：取穴 66 歲男性：左側肢體無力 

 技能操作：取穴 40 歲男性，顏面神經麻痺 

 技能操作：取穴 57 歲女性，網球肘 

 技能操作：取穴 65 歲女性，退化性關節炎 

 技能操作：取穴 36 歲男性：左手麻 
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科別 測驗藍圖 題目 

 技能操作：取穴 60 歲男性，落枕 

傷科 理學檢查 50 歲女性：腰痛 

 
理學檢查、臨床處理與

衛教 
21 歲男性，腳踝扭傷 

 技能操作：取穴 18 歲男性：腰痛 

 病史詢問 50 歲女性，腰痛 

 理學檢查 30 歲女性，右手腕痛 

 病史詢問 18 歲男性，右足外踝疼痛 

 

(三)已完成中醫臨床技能測驗題庫 30 題及評分表，並進行教案影片拍

攝，評核表信效度檢定及測驗。 

1. 所有題目除了經專家效度共識分析，同時也透過本院所舉辦中醫

OSCE 測驗，進行試題鑑別度分析。 

2. 考生成績以及考生、考官、標準化病人之問卷回饋，也為再次驗

證測驗題目之依據。 

3. 舉例來說，以下為民國 105 年 4 月 17 日考試的試題分析結果 

測驗日期：105 年 4 月 17 日 

題目：內科 2、傷科 1、兒科 1 

考官資格：經考官訓練之中醫主治醫師 

a. 資深(主任級)主治醫師(10-17 年) 

b. 中生代主治醫師(8 年) 

c. 新代主治醫師(1-3 年) 

d. 院外考官：大林慈濟、台中慈濟 

標準化病人資格：台灣醫學教育學會及標準化病人學會認證 

(1)統計資料 

採計台灣醫學教育學會及格標準，依 BGR (Boderline 

Group Method with Regression)，計算每站及格標準。 

(2)計算方法 

Step 1. Y=考生 checklist 總分（每題皆轉換為 100 分） 

X=考生的 global rating 得分，Y=aX+b（求出每一站 a,b） 

Step 2. 以 X=2 帶入，得到每一站的及格分數 
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Step3. 每站及格分數加總，得 4 站總分之及格分數 

故本次測驗及格條件，需符合以下二點： 

 及格題數至少須通過 2 題（含 2 題） 

 及格總分需達 198.95 分 

(3)成績 

科別 題型 題目 
及格

分數 

不及格 

人數 
最低分 最高分 平均值 

內科 病史詢問 痘診 46.03 0 46.2 96.2 73 

傷科 
醫病溝與衛教、

單項技能操作 
扭挫傷 58.13 7 50.0 96.2 74 

兒科 
醫病溝與衛教、

單項技能操作 
三伏貼 48.70 5 15.4 100.0 68 

內科 單項技能操作 脈診 46.09 4 42.3 92.3 68 

(4)試題難易度與鑑別度：當天試題總分（4 題）前 27%為高分組，

後 27%為低分組。 

科別 題型 題目 
及格率 

難易度 鑑別度 
高分組 低分組 

內科 病史詢問 痘診 100% 0% 0.50 難 

傷科 醫病溝與衛教 

單項技能操作 
扭挫傷 100% 0% 0.50 難 

兒科 醫病溝與衛教 

單項技能操作 
三伏貼 100% 58% 0.79 難 

內科 單項技能操作 脈診 100% 71% 0.86 易 
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(5)測驗回饋： 

 考生對於題目之回饋 

 

 考生自覺試題難易度對應實習完成狀況 

註：由下圖可以看出考生對於此次四題考題難易度皆自覺

中等偏簡單 

請針對以下項目惠予表示意見 
很困難 

(1 分) 

困難 

(2 分) 

中等 

(3 分) 

容易 

(4 分) 

很容易 

(5 分) 

1.您個人感覺「痘疹」考題的難

易度。 
0% 30% 61% 7% 7% 

2.您個人感覺「脈診」考題的難

易度。 
2% 23% 59% 14% 0% 

3.您個人感覺「三伏貼」考題的

難易度。 
0% 30% 61% 7% 0% 

4.您個人感覺「足踝扭挫傷」考

題的難易度。 
2% 14% 61% 20% 0% 

  

考試項

目，來

自於平

日所…

試場各

項標示

與移動

路線…

試題指

引內容

清楚、

訊息…

各站

SP的

演出皆

像是…

SP題

考試時

間(8 

mins…

SP題

考試難

度合

宜。

與西醫

不同的

中醫特

色，…

考題內

容，具

有中醫

精…

技能題

考試時

間(8 

mins…

技能題

考試難

度合

宜。

試務運

作流程

順暢、

紀律…

整體來

說，測

驗難

度？

滿意度 4.0 4.3 3.6 3.8 3.6 3.9 3.8 3.9 3.5 3.8 4.1 3.3

0

1

2

3

4

5
考生對於測驗回饋
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 考官對測驗題目之回饋 

 

 考官對於標準化病人之回饋問卷 

 

 標準化病人對於題目之回饋問卷 

 

測驗題的

內容及其

難度合

宜。

評核表評

分項目合

宜。

評分說明

清楚、合

宜。

測驗時間

(8 mins)

長短合

宜。

考官評分

共識參考

影片有助

熟悉本…

試場移動

路線規劃

清楚、合

宜。

試場各項

鈴聲、廣

播清楚、

合宜。

考場試務

人員紀律

良好。

滿意度 4.4 3.9 3.9 4.5 4.3 4.8 4.8 4.8

0

1

2

3

4

5
考官對於測驗回饋

SP演出可

靠，演出

一致性

佳。

SP模擬的

身體症

狀、心情

夠真實。

SP刻意操

弄訊息。

SP的肢體

語言能符

合角色的

要求。

SP能夠自

然的回答

問診的問

題。

SP過度質

疑或挑戰

學生的問

診。

SP的表情

能符合角

色的要

求。

SP沒有與

考生進行

考題劇情

以外的對

話。

與西醫不

同的中醫

特色，適

當呈現。

滿意度 4.8 4.5 1.8 4.5 4.8 1.5 4.3 4.7 4.6

0

1

2

3

4

5
考官對於SP表現評價

考前演練

提供良好

的演練依

據。

考前教案

提供充

足、良好

的資訊…

考前演練

時考官提

供充足、

良好的…

劇本提供

之訊息足

夠演練、

演出之…

每梯演出

次數尚可

負擔。

與西醫不

同的中醫

特色，能

夠演出。

換場休息

時間足

夠。

考場試務

人員紀律

良好

本次活動

聯繫作業

順暢。

滿意度 4.5 4.5 4.3 4.6 4.6 4.4 4.3 4.8 4.6

0
1
2
3
4
5 SP對於測驗回饋
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三、 辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程之成果 

(一) 105/3/20 舉辦辦理一場中醫 OSCE 考官訓練課程 

為了達成所有臨床技能中心對於考官評分標準與評分方法的

認識，所以本院在 105/3/20 辦理一場考官訓練課程。 
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(二) 105/4/17 辦理第一場指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程：中醫專

科門診教學 1 小時、中醫病房或會診教學 2 小時、中醫臨床技能

實作評估學習 2 小時、訓練成效評估及回饋 1 小時。共計 83 位參

加。 
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(三) 105/4/17 同一時間舉辦中醫臨床技能測驗 

包括34位學生（含1位台中慈濟中醫實習醫學生）與10位負責

醫師計畫學員（住院醫師含1位台中慈濟醫師），共12站中醫客觀結

構式臨床技能測驗，並推廣邀請其它中區醫療院所觀摩分享經驗。 
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中醫客觀結構式臨床技能測驗實地觀摩，介紹考場設備及環境 

 

考官合照                        考場佈置 

 

(四) 105/8/21 辦理中醫臨床技能測驗 

受試學生包括19位負責醫師計畫學員（8位第一年住院醫師、

8位第二年住院醫師、3位代訓），共4站中醫客觀結構式臨床技能測

驗。 
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(五) 105/9/25 辦理第二場指導醫師中醫臨床教學實務訓練，規劃：中醫

專科門診教學 2 小時、中醫臨床技能實作評估學習 1 小時、臨床

教學討論 2 小時、訓練成效評估及回饋 1 小時。共計 59 位參加。 
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為能使學員有效吸收課程相關知識並促使自我提升，課程安

排在開始前及課程結束前進行 6題的測驗以及課程滿意度的調查。 

測驗：題目共 6 題，前測平均為 89.33，後測平均為 93.74 

滿意度：評量項目(1)講師授課的整體表現 7 項(2)課程內容 3 項(3)

自我評量 3 項(4)上課環境與住品質 2 項，滿意度共 15 項

量表，總平均 4.3。 

活動花絮  

學員上課情形                    學員上課情形 

授課講師                       授課講師 
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(六) 105/11/06 辦理中醫臨床技能測驗中國醫藥大學附設醫院中醫部舉

辦包括 57 位實習醫學生學生及 1 位住院醫師，共分 5 梯次及 12

站考間中醫客觀結構式臨床技能測驗。（預計在 11 月 24 號再辦

理一梯 6 位學員測驗補考） 

 

講師對授

課時間掌

握情況

講師能掌

握我課程

的學習方

向

講師專業

知識的能

力

講師的授

課技巧與

表達能力

講師授課

時的教學

態度

講師對學

員課程上

問題之解

決能力

講師對授

課內容組

織條理

滿意度 4.4 4.3 4.4 4.4 4.4 4.3 4.3

0

1

2

3

4

5

講師授課的整體表現
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考官及標準化病人合影 
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四、 辦理指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程之成果 

(一) 105/7/3 辦理第一場指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程 

考官及標準化病人討論情況，彼此達成共識。 

等候進入試場，考場主任的叮嚀提

醒 

反思時間；等待響鈴步入考間 

針灸技術操作                            把脈情況 
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中藥藥品製備實作教學 2 小時，共計 92 位參加。課程內容不

僅充分了解中藥材相關知識，更親身體驗中藥製作過程。 

 
 

 

  

學員使用桂刀切製阿膠 小組學員進行蜜炙甘草 

學員上課情形 
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小組學員進行砂炒杜仲 

每小節課程結束會進入課程評量，課程進行中有提供互動題

目，了解學員學習狀況，促使學員達到自我提升的能力。 

測驗：前測平均為 72.5，後測平均為 93.5 

滿意度：評量項目(1)講師授課的整體表現 7 項(2)課程內容 3 項(3)

自我評量 3 項(4)上課環境與住品質 2 項，滿意度共 15 項

量表，總平均 4.7，學員對於活動是非常滿意。 

講師對授

課時間掌

握情況

講師能掌

握我課程

的學習方

向

講師專業

知識的能

力

講師的授

課技巧與

表達能力

講師授課

時的教學

態度

講師對學

員課程上

問題之解

決能力

講師對授

課內容組

織條理

滿意度 4.8 4.8 4.9 4.9 4.9 4.8 4.9

0

1

2

3

4

5

講師授課的整體表現
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(二) 105/8/28 辦理第二場指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程（藥品調

劑實作教學 2 小時、藥品給藥衛教教學 2 小時、中藥飲片鑑別教

學 2 小時、中藥不良反應案例教學 2 小時），共計 62 位學員。 

課程內容明

確易懂

課程內容豐

富具有多樣

性

課程內容具

有實用性

我認為上完

此課程對我

有實質的幫

助

本次訓練有

助於提昇自

己的工作能

力

對工作環境

中所運用所

學的新知識

更具信心

滿意度 4.8 4.8 4.8 4.8 4.8 4.8

0

1

2

3

4

5

課程內容及自我評量

對上課環境的滿意度 對服務品質的滿意度

滿意度 4.4 4.8

0

1

2

3

4

5

上課環境與服務品質
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分組進行中藥不良反應案例評估教學 分組進行中藥藥品給藥衛教演練 

指導老師分組講解中藥飲品鑑別 指導老師分組講解煎藥實務演練 
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學員提出疑問，進行綜合討論 講師、主持人、指導老師與學員大合照 

 

為提升教學品質，及了解學員學習之狀況，在休息時間及課程

結束前，讓學員們進行會後測驗。 

測驗：前測平均為 72.78，後測平均為 85 

滿意度：評量項目(1)講師授課的整體表現 7 項(2)課程內容 3 項(3)

自我評量 3 項(4)上課環境與住品質 2 項，滿意度共 15 項

量表，總平均 4.8，學員對於活動是非常滿意。 
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五、 處理中醫師訓練相關問題（含協調代訓容額事宜）成果 

接受衛生福利部任務分派，由專責助理負責聯繫，了解負責醫師受訓狀

況、指導醫師與受訓醫師反應意見。協助含協調代訓容額事宜，同時中國醫

藥大學附設醫院中醫部也提供充足代訓名額，作為衛生福利部分派訓練院

所以外，代訓學員可以有足夠容額可以以中國醫藥大學附設醫院中醫部為

申請代訓的接受代訓訓練的核心基地。以下為出席財團法人醫院評鑑暨醫

療品質策進會及中華民國中醫師公會全國聯合會舉辦之相關會議。 

(一) 3 月 25 號財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會-105 年中醫醫療機

構負責醫師訓練計畫-第一次專家共識會議 

(二) 6 月 3 號財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會-105 年中醫醫療機

構負責醫師訓練計畫-第二次專家共識會議 

課程內容明確
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課程內容豐富
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課程內容具有

實用性
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(三) 6 月 5 號中華民國中醫師公會全國聯合會-中醫負責醫師訓練媒合

計畫專家會議 

(四) 9 月 23 號財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會-105 年中醫醫療機

構負責醫師訓練計畫-第三次專家共識會議 

六、 彙整優良中醫住院教學或中西醫整合照護電子病歷 

根據各醫院受訓學員受訓報告內容，擇優彙整優良中醫住院教學會中

西醫整合照護電子病歷。已彙整內科 4 例、婦科 1 例、兒科 1 例、針灸科 2

例、傷科 2 例。 
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肆、討論 

一、 中醫臨床技能測驗中心的角色與功能 

透過衛生福利部的補助，本次補助計劃建置了中醫臨床技能中心，透過

全國六個中醫臨床技能中心的建置，一方面讓二年期中醫醫療機構負責醫

師訓練計畫的學員有一個中醫臨床技能測驗的場所，一方面也讓指導醫師

的教學實務訓練、指導藥師的教學實務訓練得以實施，更讓全國幾個核心醫

院得以在北中南東把中醫客觀結構式臨床技能測驗的題庫逐步建立起來。

這是在考選部尚未能夠把畢業前的國家考試制度納入中醫客觀結構式臨床

技能測驗之前，衛生福利部一個相當重要的政策。我國的中醫師證照考試，

至今仍僅採傳統紙筆測驗方式，並且只採選擇式測驗題型，考試及格中醫師

，偏重記憶性醫學知識，缺乏臨床技術與醫病溝通的核心職能，難以符合民

眾對醫療品質與健康照護的要求。目前先進國家與我國的醫學系學生國家

考試前，都先後將臨床技能的測驗，即所謂的高階客觀結構式臨床測驗

(High-Stakes Objective Structured Clinical Examination, OSCE)納為醫師資格

認證的考試項目之一。我國的醫學系學生自民國 102 年開始必須通過高階

OSCE 測驗取得及格證書，方能報考醫師國考第二試。因此全國各醫學院與

醫學中心，均積極改進醫學教學方式並設立臨床技能中心，除充實考場硬體

的設備外，更加強考試軟體的建置，尤其是標準化病人之招募與培訓，以推

動與實施此種測驗。衛生福利部能夠率先且具有創見地在住院醫師（二年期

負責醫師訓練計畫）培訓的階段，將中醫臨床技能測驗(OSCE)由北中南東

六家中醫臨床技能中心來推動，有助於提升我國的中醫臨床訓練的水準。 

二、 中醫臨床實務訓練的全國規範 

由於「二年期負責醫師訓練計畫」執行，有許多教學醫院與診所醫師的

共同參與，在指導醫師的師資訓練上，透過中醫臨床技能中心來協助培訓，

目前在課程的設計上以 10 小時的課程，提供給指導醫師，在課程的設計上

，未來建議可以由全國統一性的課程規範，使得所有的中醫臨床技能中心有

所依循。本次的課程舉辦由於總共十小時，大多數的指導醫師需要分兩次取

得所有課程的上課時數，也有些指導醫師因為時間無法配合需另外補實務

課程，未來全國的課程內容如果相同，許多指導醫師也可跨區進行課程學習

訓練。 

三、 中藥臨床實務訓練的實施有助於中藥師資的培訓 

現今的中藥局形態，有些教學醫院的中藥局無法全面提供中藥炮製服
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務，在這次的中藥臨床實務訓練過程中發現，中藥炮製課程受到許多中藥師

歡迎，滿意度相當高，未來在這類課程可以考慮多實務操作，也可以真正地

培養中藥師，提升中藥師的水平。 

四、 中醫客觀結構式臨床技能測驗的統一規範 

由於各家中醫臨床技能中心在中醫客觀結構式臨床技能測驗的經驗不

一，在實際上進行中醫客觀結構式臨床技能測驗的題庫教案撰寫的時候，可

能出現教案水平不一的現象，同時在教案的驗證上也可能出現參差不齊，包

括標準化病患的訓練、合格考官的標準、教案的模板等，未來如果有一個統

一的規範，將有助於提升全國的中醫客觀結構式臨床技能測驗的實施水平。 

五、 中醫臨床技能輔具的開發 

大多數的教學醫院（例如各大醫學中心附設中醫部門）均設立有臨床技

能中心的教學醫院，應該考慮的是如何融入中醫特色於既有臨床技能中心。

由於中醫的規模不大，在教學輔具的開發相較於西醫慢，諸如脈診等設備往

往都是使用中國大陸製造的設備，這些設備的堪用率不高，在擬真的程度上

也還有所不足，未來應考慮開發高品質的擬真設備作為中醫客觀結構式臨

床技能測驗使用，例如針灸的假模具等均是可以考慮開發的品項。 

六、 題目的彙整與修改建議 

現階段各家中醫臨床技能中心依各科別在訓課程時數比例編制題目，

合計三十題題庫題目：中醫內科 10 題、中醫婦科 3 題、中醫兒科 3 題、針

灸科 6 題、傷科 6 題及中藥學 2 題。例如本院所制定的題目如下： 

科別 測驗藍圖 題目 

中醫內科 病史詢問 60 歲男性：頻尿 

 病史詢問 50 歲男性：胸痛 

 病史詢問 27 歲女性，痘疹 

 病史詢問 45 歲男性：肝硬化 

 臨床處理與衛教 30 歲男性：咳嗽 

 病情解釋及醫病溝通 65 歲男性，右側肢體無力 

 病史詢問 22 歲男性：帶狀皰疹 

 理學檢查 49 歲女性：脈診 

 理學檢查 35 歲男性：舌診 

 臨床處理與衛教 34 歲男性，胸口灼熱 

中藥學 中藥技能操作 中藥炮製 

 臨床處理與衛教 產後坐月子 



 42 

科別 測驗藍圖 題目 

中醫婦科 病史詢問及衛教 32 歲女性：基礎體溫 

 病史詢問 22 歲女性：陰道炎 

 病史詢問 24 歲女性，經行腹部疼痛 

中醫兒科 
技能操作及臨床處理

與衛教 
6 歲男童：氣喘 

 病情解釋與衛教 10 歲男童：妥瑞症 

 病史詢問 7 歲女童胸部腫塊 

針灸科 技能操作：取穴 66 歲男性：左側肢體無力 

 技能操作：取穴 40 歲男性，顏面神經麻痺 

 技能操作：取穴 57 歲女性，網球肘 

 技能操作：取穴 65 歲女性，退化性關節炎 

 技能操作：取穴 36 歲男性：左手麻 

 技能操作：取穴 60 歲男性，落枕 

傷科 理學檢查 50 歲女性：腰痛 

 
理學檢查、臨床處理

與衛教 
21 歲男性，腳踝扭傷 

 技能操作：取穴 18 歲男性：腰痛 

 病史詢問 50 歲女性，腰痛 

 理學檢查 30 歲女性，右手腕痛 

 病史詢問 18 歲男性，右足外踝疼痛 

這些題目在本院都進行嚴謹的專家信度評核，並進行教案影片拍攝、評

核表信效度檢定，同時這一年也進行幾次實際測驗，以評估題目的難易度與

鑒別度。未來如果能夠有一個機制來協助各家中醫臨床技能中心評核這些

題目或提供彙整修正意見，將有助於全國的中醫 OSCE 的教案的水平齊一。 
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伍、結論與建議 

中醫藥的發展，從傳統的師徒相傳，到進入高等教育，並進一步在衛生

福利部的規劃推動畢業後的臨床訓練制度，一方面傳承中醫之基本精神，延

續古今先賢寶貴的心得結晶；另一方面仿效西方醫學教育養成訓練的制度

與精神，推動臨床中醫師的臨床訓練制度，以求達到中醫藥現代化的目標。

我國擁有全球最嚴謹的中醫藥教育與訓練制度，近年來培養的中醫藥專業

人才，更是我國的優勢，透過中醫臨床技能中心的建制，將有助於我國的中

醫藥臨床特色在國際扮演領先的地位。 

為健全中醫師臨床訓練制度，為進一步整合臨床師資，齊一受訓醫師臨

床技能測驗方式，民國 105 年衛生福利部中醫藥司更推動「建置中醫臨床

技能測驗中心計畫」，補助教學醫院建置中醫臨床技能測驗教室與設備、提

供培訓中醫師資之場所、研訂中醫各科臨床技能評估方式及標準化病人培

訓等工作，期能將中醫技能檢定方式，導向一致性、客觀及具體化，以培育

優質師資，完善中醫臨床訓練環境，提升中醫師執業素質，且孕育未來中醫

專科醫師初審口試場所，為中醫專科醫師制度鋪路，提供民眾優質的中醫醫

療照護品質。這是我國中醫臨床訓練制度的一大進步，未來將能夠協助提升

中醫臨床訓練，完善的滿足民眾求診中醫治療的需求、提供民眾優質中醫就

醫環境，以確保中醫醫療服務品質。 
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建置中醫臨床技能測驗中心計畫 

 

蔡金川 

義大醫療財團法人義大醫院 

 

摘  要 

 

為健全中醫師臨床訓練制度，衛生福利部朝向建立中醫負責醫師訓練、中醫

住院醫師訓練、中醫專科醫師訓練三階段規劃執行。鑑於臨床訓練之推動，皆需

根基於健全訓練環境及完備教學師資的基礎上，爰此衛生福利部乃自 2009 年起，

開始逐年輔導教學醫院辦理「中醫醫療機構負責醫師訓練計畫」，強化各院軟硬

體教學設備，以建置中醫臨床訓練環境。為進一步整合臨床師資及受訓醫師臨床

技能測驗方式，並為中醫專科醫師訓練制度鋪路，衛生福利部爰擬訂「建置中醫

臨床技能測驗中心計畫」（即本計畫）。本計畫透過教學醫院補助，完成建置中醫

臨床技能測驗教室與設備、提供培訓中醫師資之場所、研訂中醫各科臨床技能評

估方式、研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表、標準化病人培訓等工作，期能將

中醫技能檢定方式，導向一致性、客觀及具體化，完善中醫臨床訓練環境，提升

中醫師執業素質，為中醫專科醫師制度鋪路，提供民眾優質的中醫醫療照護品質。 

 

關鍵詞：衛生福利部、中醫醫療機構負責醫師訓練計畫、中醫臨床技能測驗中心
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Number: MOHW105-CMAP-M-211-000106 

 
 

The Establishment Project of Tradition 

Chinese Medicine Objective Structured 

Clinical Examination Center 

 

Tsai, Chin-Chuan 

E-Da Hospital 

 

ABSTRACT 

 

In order to establish and strengthen the training system of Chinese medicine 

clinical skills, the Ministry of Health and Welfare puts the goal into practice by 

three-stage process. First, physician training of Responsible Physicians of Chinese 

Medicine Institutions, second, resident training of Chinese Medical Institutions, and 

third, specialist training of Chinese Medical Institutions. To promote the clinical 

training is based on soundly training environment and completely qualified teachers. 

“The Ministry of Health and Welfare has counseled teaching hospitals to hold “the 

Cultivation Courses of Chinese Medicine Instructors for Offering Training to 

Responsible Chinese Medicine Doctors” since 2009, strengthing teaching equipment 

and establishing training environment .The purpose of integrating qualified clinical 

teachers and clinical skill examination, making preparation for training system of 

Chinese Medicine specialists, the Ministry of Health and Welfare will also propose the 

program “The Establishment Project of Tradition Chinese Medicine Objective 

Structured Clinical Examination Center”, to establish TCM OSCE center, to provide 

the place for training the qualified TCM teachers, to design clinical skill assessment 

methods, question bank and scoring table, and to train standardized patient. We hope 

the TCM clinical skills examination to conduct coherently, objectively and 

specifically, improving the clinical training environment of TCM, completing the 

quality of practicing TCM practitioners, paving the way for the system of Chinese 

medicine specialist, and providing people with high quality of TCM care by this 

program. 

Keywords: The Ministry of Health and Welfare ,Chinese Medicine Instructors for 

Offering Training to Responsible Chinese Medicine Doctors ,Tradition 

Chinese Medicine Objective Structured Clinical Examination Center  
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壹、前言 

依衛生署 99.9.24.衛署醫字第 0990026030 號公告「醫療法第 18 條第 2

項，中央主管機關指定供訓練負責醫師之醫院、診所」，負責醫師為中醫師

者，自 103 年 1 月 1 日起，中醫醫療機構負責醫師訓練場所，為經教學醫

院評鑑合格之中醫部門及指定辦理中醫醫療機構負責醫師訓練計畫之中醫

醫院，接受 2 年訓練，始得擔任。因此受訓醫師須已執業登記，方能採認。

至於新進中醫師係於 8 月進入醫院，惟尚未取得中醫師證書及執登，故無

法採計。 

中醫負責醫師資格採認方式：執業登記於合格訓練醫院之受訓醫師，

可以執登年資或列印結訓證書採認其資格，執業登記於診所或未通過評鑑

合格之醫院之受訓醫師，完訓後列印結訓證書以資證明。 

為健全中醫師臨床訓練制度，衛生福利部擬具「建立中醫師臨床訓練

制度規劃概念圖」(圖一)，朝向建立中醫負責醫師訓練、中醫住院醫師訓練、

中醫專科醫師訓練三階段規劃執行，期能提升中醫整體競爭力。 

鑑於臨床訓練之推動，皆需根基於健全訓練環境及完備教學師資的基

礎上，爰此衛生福利部乃自民國 98 年起，開始逐年輔導教學醫院辦理「中

醫醫療機構負責醫師訓練計畫」，強化各院軟硬體教學設備，以建置中醫臨

床訓練環境；該計畫推動迄今，中醫教學訓練基地已從原 10 家增至 35 家，

且各訓練醫院之訓練內涵均趨於一致，對中醫臨床訓練環境之建置，頗具

成效。 

為進一步整合臨床師資，齊一受訓醫師臨床技能測驗方式，並為中醫

專科醫師訓練制度鋪路，衛生福利部爰擬訂「建置中醫臨床技能測驗中心

計畫」（以下稱本計畫），擬透過補助教學醫院建置中醫臨床技能測驗教室

與設備、提供培訓中醫師資之場所、研訂中醫各科臨床技能評估方式及標

準化病人培訓等工作，期能將中醫技能檢定方式，導向一致性、客觀及具

體化，以培育優質師資，完善中醫臨床訓練環境，提升中醫師執業素質，

且孕育未來中醫專科醫師初審口試場所，為中醫專科醫師制度鋪路，提供

民眾優質的中醫醫療照護品質。 
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貳、實施方法與步驟 

一、 設置中醫臨床技能測驗教室之情形 

本計畫將於義大醫院臨床技能中心（以下簡稱本中心）設置中醫臨床

技能測驗教室（含軟硬體設備）。本院臨床技能中心擁有模擬診間 ABCD 共

42 間 OSCE 模擬診間可以使用(圖二)。 

中醫 OSCE 測驗時設置可以提供 12 間中醫臨床技能測驗教室。模擬診

間（共有 12 間，並有一間討論室）：設有診療床、診療椅、電腦，每間均

有兩支攝影機，並裝有單面鏡。提供學生問診、PE 及 OSCE 跑台使用。 

硬體設備(圖三)：模擬診間（共有 12 間，並有一間討論室）：設有診療

床、診療椅、電腦，每間均有兩支攝影機，並裝有單面鏡。提供學生問診、

PE 及 OSCE 跑台使用。 

軟體設備(圖四)：義守大學學士後中醫學系及義大醫院中醫部，已在本

中心舉辦過多次 OSCE 測驗，在測驗的過程常使用標準化病人（假病人），

根據設計好的案例，模擬真實醫療情境，然後由考官觀察考生如何「看病

人」，來給與評分。通常一個 OSCE 考試涵蓋許多“站”，每一“站”分別代表

一個案例，測驗學生某一個（或幾個）臨床技能，例如：病史詢問、身體

檢查、溝通技巧、衛生教育、醫病關係、與操作型技術等。 

義大醫院臨床技能中心(圖五)擁有全國佔地面積最大、最多標準設備的

OSCE 模擬診間，其 OSCE 考間數為現在一般醫學教學中心之 4 倍之多各診

間有高畫質視訊監錄系統，將貢獻於各種醫師與醫事人員之臨床技能考試。

除了大型階梯教室與小組討論教室外，此技能中心另外設置有圓桌互動式

教室以及模擬基礎病房、加護病房、開刀房及長照復健訓練室等，使用樓

地板面積超過 900 坪；義大臨床技能中心還包括獨立一整棟的微創訓練中

心與大體解剖室，一至五樓共 3200 平方米（約 950 坪）。本臨床技能中心

的圓桌互動式教室，可容納 80-90位學員。此教室中央配備有 e化資訊講桌，

8 個大型液晶螢幕，學員圓桌環繞講台，四周牆面則配置用於討論中書寫的

白板，可提供學員間或師生間充分的互動討論，亦可進行實做式學習。可

以說是全國最早可以測底執行互動式學習理念的先進講堂。本中心還特別

設置了幾可亂真的模擬加護病房及手術室(圖六)，以真實醫療場域的設備與

環境，配備擬真電腦假人，讓醫療人員多次演練各樣逼真的醫療事件，也

可進行技能測驗。 

義大醫院臨床技能中心位於燕巢分部教學大樓 B 棟七樓。本中心簡稱
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OSCE（客觀結構式臨床測驗）中心，可以很客觀地評估學生標準病人對身

體檢查和病史採集技能、溝通技能、知識掌握的程度，鑑別診斷疾病以及

擬定治療計畫的能力。臨床技能中心採用客觀的、標準的、有規劃的臨床

技能學習與測驗、讓每位醫學生、實習醫師、住院醫師都要能通過此一臨

床技能訓練，經臨床技能中心認證後，才能進行臨床上的病人照顧，以確

保病人的安全將醫學知識應用於解決臨床問題。增加醫學生在校時其專業

上一定程度的能力，提供本校學生良好多元的學習環境並提昇其競爭優勢。

期望經過理論與實際並重的臨床前訓練，培育出能勝任臨床工作、具有解

決醫療問題的能力、能善於與病人溝通、發揮醫療團隊合作。 

由於義大中醫部於 105 年起承接衛生福利部 105 年度補(捐)助辦理「建

置中醫臨床技能測驗中心計畫」，為符合計畫院方同意於臨床技能中心之 12

間模擬診間掛名為”衛生福利部 105 年度補(捐)助辦理「建置中醫臨床技能

測驗中心計畫」-中醫臨床技能測驗教室”，於 10 月 28 日揭牌典禮儀式後，

中醫臨床技能測驗教室正式啟動。其活動照片如圖七。 

二、 研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表之成果 

由本計畫審查會議依中醫學（含中醫內、婦、兒、針灸及傷科）及中

藥學六大科系，指定擇一科別制訂研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表，

並完成該評分表之信度與效度檢定。 

(一) OSCE 測驗範圍、需要考的以及「可以用 OSCE 考的」的測驗目標： 

兩年期中醫醫療機構負責醫師訓練結束時，一位中醫師將要

獨立執業，成為「中醫醫療機構負責醫師」。因此本計畫 OSCE 測

驗範圍學員需具備臨床能力之最低門檻，參考「中醫醫療機構負

責醫師訓練規章」課程基準參考指引及學習護照內容。各科需要

考的包含病史詢問、身體檢查、溝通技巧、醫病關係、以及操作

型技術等。「可以用 OSCE 考的」測驗目標如下： 

●中醫內科--掌握內科臨床生理、病理特色、內科四診技巧，學習

病因病機推演及理法方藥臨床思路。臨床常見內科疾病之中西醫

診斷與辨證論治重點。 

●中藥局--掌握中藥局作業準則，熟悉中藥調劑、炮製依規處置，

實際瞭解臨床診療與用藥配合情形。 

●中醫婦科--掌握婦女臨床生理、病理特色、熟悉婦科四診技巧，

學習臨床常見疾病之中西醫診斷與辨證論治重點。 

●中醫兒科--掌握小兒臨床生理、病理特色、小兒四診技巧。臨床
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常見兒科疾病之中西醫診斷與辨證論治重點。 

●中醫針灸科--掌握針灸適應症，臨床常用經絡穴位與針刺手法。

熟悉常用針灸儀器基本操作，學習針灸適應症之中西醫診斷與辨

證論治重點。 

●中醫傷科--掌握損傷之分期辨證、理學檢查以及放射影像學診斷

技巧，學習副木夾板之製作以及外固定包紮，使用理筋手法和正

骨手法並配合中藥與練功活動，治療中醫傷科臨床常見疾病。 

(二)考題之品質掌握機制說明：本計畫之 OSCE 考題撰寫人員必須經過

課程實務訓練取得研習證明，本院中醫 OSCE 考題撰寫人員均曾參

加台灣擬真教育學會於 2014.07.26 舉辦之「中醫及護理 OSCE 實務

工作坊（I）OSCE 實作總論」課程 6 小時(圖八)，2014.08.09 舉辦

之「中醫及護理 OSCE 實務工作坊（II）OSCE 考題撰寫」課程 6

小時，及 2016.06.26 舉辦之「中醫 OSCE 實務工作坊」課程 9 小時

(圖九)，考題撰寫人員才能確實掌握 OSCE 機制確立考題品質。未

來執行本計畫，仍會要求考題撰寫人員必須經過課程實務訓練，參

加台灣擬真教育學會舉辦之「中醫 OSCE 實務工作坊」課程，取得

研習證明，方能具備資格確保考題品質。同樣的參加測驗的標準病

人和考官也需要取得相當的研習課程時數，取得資格，確保中醫

OSCE 測驗實務操作的品質。 

(三)題庫建立監督之機制：執行本計畫之中醫 OSCE 考題必須經由本院

中醫部專家經過縝密討論，依據一位合格中醫師所需具備的臨床能

力為架構，參酌中醫系課程與實習訓練所能學習到的相關知識，以

真實臨床案例為藍本進行改編，以確實掌握考題之建構效度與內容

關連效度。另外考題之審查與修訂則由醫學教育部之考題撰寫與分

析專家協助，俾使劇本清楚明確、評分表評分項目合理可行，並藉

由多次實測檢驗各別考題之重測信度、整體測驗的內部一致性，以

及由不同評分者施測之評分者信度。最後，每次考試後皆會進行分

析，針對個別題目之難度、鑑別度等提出分析與檢討，對難度太高

或太低，以及鑑別度不佳的題目進行修訂或汰換，以確保所有施測

考題之品質。題庫之測驗題經設計、修訂並實際應用於學員評核後，

於每次施測後皆會針對其難度、鑑別度、考官學員滿意度進行統計

與分析，汰除掉有明顯缺失的考題並對每個保留下的考題進行持續

性的修訂調整，以確保每個考題皆能評量出考生真正的學習成效並
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篩選出能力不足需加強訓練的學員。 

(四)本院預定計畫執行成果，於期末完成新的中醫臨床技能測驗題目及

評分表至少 30 題。 

義大醫院中醫部於 105/04/21 舉辦中醫住院醫師暨實習醫師

OSCE 測驗，參與考生共有 17 位（實習醫學生 9 人+住院醫師 8

人）。站次共 9 站，試題 8 站加 1 休息站。考官 8 人、標準化病人

7 人、工作人員 4 人。整體課程滿意度（請以百分比表示）：考官：

92.75%（無 SP），考官對 SP: 83.05%，SP: 93.28%，考生：83.67%，

平均 87.33%。本院中醫部舉辦中醫住院醫師暨實習醫師 OSCE 測

驗目的在提升醫師及醫學生的臨床技能、學習與診療的品質，落

實提供病人高水準的醫療品質及建立良好的醫病關係。在西醫國

考正式加考OSCE後，中醫國考加入 OSCE的考試已是指日可待。

義大醫院及義大醫學院學士後中醫學系身為南台灣醫學教育的重

鎮，投入中醫 OSCE 國家考試的設置更是刻不容緩。因應中醫醫

療機構負責醫師訓練計畫評鑑的需求，中醫 OSCE 測驗可作為本

院特色教學，以期能成為教學醫院中的典範，延續評鑑優等的傳

統。最近對岸學術團體來探訪，皆多次提及對岸 OSCE 現況的發

展。故義大醫院中醫 OSCE 的建立可提供中醫醫學教育未來發展

方向的參考，增進海內外中醫臨床技能未來永續交流的機會。 

未來執行本計畫，義大醫院將依計畫需求研訂中醫臨床技能

測驗題庫及評分表（擇中醫內、婦、兒、針灸、傷科及中藥學之

一科制訂），並完成該評分表之信度與效度檢定。 

本院於 104/04/23舉辦中醫住院醫師暨實習醫師OSCE測驗共

10 站考題，並於 105/01/15 舉辦中醫實習醫學生 OSCE 測驗共 6

站考題；105/04/21 舉辦中醫住院醫師暨實習醫師 OSCE 測驗共 8

站考題(圖十)；105/05/29 舉辦外院住院醫師參與中醫 OSCE 實作

評估共 6 站考題(圖十一)。 

105/04/21 日 OSCE 測驗考題如下： 

第 1 站-OSCE 內 1-遺精 

第 2 站-OSCE 針 1-失眠 

第 3 站-OSCE 藥 1-藥劑煎煮衛教（不孕症） 

第 4 站-OSCE 內 2-暈眩 

第 5 站-OSCE 婦-經水先期淋漓 
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第 6 站-OSCE 傷 1-媽媽手 

第 7 站-OSCE 藥 2-辨識藥材-此題單純筆試 

第 8 站-OSCE 兒 1-小兒紅疹 

三、 辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程之成果 

執行本計畫依衛福部所指派輔導之指導醫師及指導藥師等臨床教師訓

練，訂定相關評核與成效監測。在知識提升方面，進行核心課程教學之前

後測，以了解受訓臨床教師是否充分學習吸收；於態度方面，依據學習護

照完整性與課程出席情況了解受訓教師能否遵循課程設計，按部就班完成

課程要求；而於技能方面，則於訓練過程中安排實作評核，以了解受訓教

師能否將所學實際應用於臨床場域中，對學生提供高品質的教學並熟悉各

種評核工具實際進行評量與回饋。最後，於受訓教師完訓並回到個別執業

場所半年後，安排實地訪視，以確認此訓練對於完訓後所從事之臨床教學

是否有產生實質助益。 

依本部 104 年 9 月 9 日函頒「中醫醫療機構負責醫師訓練師資培訓認

證要點」規劃輔導衛生福利部所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供該院

所之指導醫師接受中醫臨床教學實務訓練，訓練內容應提供下列課程項目：

中醫專科門診教學至少 3 小時、中醫病房或會診教學至少 2 小時、指導中

醫臨床教學討論會至少 2 小時、中醫臨床技能實作評估學習至少 2 小時、

訓練成效評估及回饋至少 1 小時。 

 本部於 105 年 5 月 28～29 日舉辦「105 年指導醫師中醫臨床教學實務

訓練課程」規劃輔導衛生福利部所分派之中醫負責醫師訓練院所，提供本

院所中醫部、高雄市立中醫醫院財團法人天主教聖功醫院、高雄醫學大學

附設紀念中和醫院中醫部，高雄榮民總醫院傳統醫學科之指導醫師接受中

醫臨床教學實務訓練(表一、表二)。5 月 28～29 日醫師課程現場狀況參照

圖十二。 

繼5月28～29日舉辦的「105年指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程」，

推展後大受好評，許多具有指導醫師資格的院所，有意願讓指導醫師們接

受訓練課程。為了擴大訓練醫療院所，開放高雄市以外的醫療院所都能參

與實務訓練，本部於 105 年 10 月 22~23 日舉辦「105 年指導醫師臨床教學

實務訓練課程」規劃輔導衛生福利部所分派之中醫負責醫師訓練院所，發

函給衛生福利部中醫藥司、中華民國中醫師公會全國聯合會、台灣中醫醫

學教育學會、高雄市中醫師公會，提供各院所醫師接受中醫臨床教學實務

訓練(表三、表四)。10 月 22~23 日醫師課程現場狀況參照圖十三。 
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四、 辦理指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程之成果 

執行本計畫依衛福部所指派輔導之指導醫師及指導藥師等臨床教師訓

練，訂定相關評核與成效監測。在知識提升方面，進行核心課程教學之前

後測，以了解受訓臨床教師是否充分學習吸收；於態度方面，依據學習護

照完整性與課程出席情況了解受訓教師能否遵循課程設計，按部就班完成

課程要求；而於技能方面，則於訓練過程中安排實作評核，以了解受訓教

師能否將所學實際應用於臨床場域中，對學生提供高品質的教學並熟悉各

種評核工具實際進行評量與回饋。 

最後，於受訓教師完訓並回到個別執業場所半年後，安排實地訪視，

以確認此訓練對於完訓後所從事之臨床教學是否有產生實質助益。 

依衛生福利部 104 年 9 月 9 日函頒「中醫醫療機構負責醫師訓練師資

培訓認證要點」規劃，輔導衛生福利部所分派之訓練院所，提供該院所之

指導藥師接受中藥臨床教學實務訓練，訓練內容應提供下列課程項目：藥

品調劑實作教學至少 2 小時、藥品給藥衛教教學至少 2 小時、中藥藥品製

備實作教學至少 2 小時、中藥飲片鑑別教學至少 2 小時、中藥不良反應案

例教學至少 2 小時。 

本部於 105 年 5 月 28～29 日舉辦「105 年指導藥師中醫臨床教學實務

訓練課程」規劃輔導衛生福利部所分派之訓練院所，提供本院所中醫部、

高雄市立中醫醫院財團法人天主教聖功醫院、高雄醫學大學附設紀念中和

醫院中醫部，高雄榮民總醫院傳統醫學科之指導藥師接受中醫臨床教學實

務訓練(表五、表六)。5 月 28～29 日藥師課程現場狀況參照圖十四。 

五、 處理中醫師訓練相關問題（含協調代訓容額事宜）成果 

執行本計畫，期中和期末將召開檢討會議，輔導衛生福利部所分派之

訓練院所，處理中醫師訓練相關問題（含協調代訓容額事宜）。並根據第四、

五次專家共識營會議紀錄所提中醫師訓練相關問題，訂定輔導重點和處理

原則。 

如問題1.討論送代訓醫師開診問題，送代訓醫師除在送代訓診所看診，

尚有在其他診所支援看診，是否適宜？輔導重點和處理原則由主訓醫院與

送代訓診所在簽約內容上去規範細節，建議在擬定送代訓計畫時，加註送

代訓簽到單、時間、時數、退場機制等規範。 

如問題 2.有關送代訓醫師看診場所，除在送代訓診所外，又支援其他

診所是否適宜，送代訓醫師每周開診診數上限是否須有所限制？輔導重點

和處理原則考量送代訓之受訓醫師看診診數及訓練品質需平衡，未來建議
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要求送代訓的診所，須公開代訓醫師開診數及薪資，並將前揭資料放置中

醫負責醫師訓練媒合平台供查詢。 

為了輔導主訓醫院在執行中醫負責醫師訓練過程產生的問題和教學內

容檢討，本院中醫部指導醫師曾參加 2016.04.22 舉辦之「105 年輔導主訓醫

院執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議(I)」，2016.06.08 舉辦之「105 年輔

導主訓醫院執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議(II)」，及 2016.10.28 舉辦之

「105 年輔導主訓醫院執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議(III)」，指導醫

師才能確實掌握中醫負責醫師訓練機制確立代訓品質。4/22、6/8、10/28 會

議現場狀況參照圖十五。未來執行本計畫，仍會建議主訓醫院的指導醫師

必須參加「輔導主訓醫院執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議」，方能具備

指導醫師資格確保負責醫師訓練品質。 

六、 彙整優良中醫住院教學或中西醫整合照護電子病歷 

本院在 A 棟 9 樓設置中醫照護病房，目前有 2 間病房共 4 床。病患由

中醫師照護。執行本計畫，將彙整優良中醫住院教學電子病歷至少 10 例。 

近年來，民眾普遍信任中醫，許多癌症、中風、腸胃道、骨傷科、肝

病患者均接受中醫住院治療，以頭頸癌放療術後來說，患者口腔、食道黏

膜容易潰爛，而插鼻胃管，若能住院，讓中醫介入，將可大幅改善病情，

插管時間縮短三分之一；中風急性期後，靠針灸則有助於肢體癱瘓患者回

復功能。中風患者過了急性期後，需要中醫住院調理和治療，多年來眾多

研究證實中醫的療效；此外，肝病、肝炎、骨傷科、急性腰扭傷等病患也

需要中醫住院照護，即使中醫住院現階段需自費，患者接受度仍高。 

目前本院中醫照護住院患者以癌症、顱腦損傷、腦血管疾病、失智症、

肝炎、重大創傷、骨折等項疾病為主，許多實證認為中醫針灸、藥方等對

很多疾病具療效，癌症緩解疼痛、輔助治療、甚至安寧、腦中風等患者的

治療，越來越多文獻顯示，中醫不但可幫助患者改善肢體癱瘓等，也可縮

短西醫的治療天數，所省下的錢，一樣能回歸到健保。 

本院睡眠中心即將拆遷至他處，院方原擬改建中醫住院病床，但因擔

心工程延宕計畫時程，目前中醫病房先行設在9A18, 9A19等2間雙人病房，

並開始著手規劃，進行中醫藥護人員值班照護訓練，及中醫艾灸、拔罐器、

電針機等衛材器械設置。預計明年度人員訓練完畢及院內資訊批價系統建

置完成，即可開始收治住院病人。由中醫門診主治醫師評估需要住院的病

人，聯絡住院中心櫃台，優先安排 9A18, 9A19 床位。 

目前中醫住院以腫瘤及中風患者為主，針對癌症放化療後產生副作用
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及腦傷或中風急性期後肢體癱瘓需要長期照護的病人，以中醫住院的方式，

可以方便病人獲得持續的治療，加強改善病情，減低西醫治療的副作用和

幫助病人儘早回復肢體功能。住院病人由負責的主治醫師負責針灸和開藥。

白天會安排 1 位住院醫師和 1-2 位實習醫師固定在病房，晚上另外安排不同

的住院醫師和實習醫師值班，假日也會另外安排 1 位住院醫師和 1 位實習

醫師值班。病人有任何危急的生命徵兆訊號會馬上聯絡主治醫師，主治醫

師需要立刻趕來處理。 

白日輪病房的住院和實習醫師負責打入院病摘(admission note)、病程紀

錄(progress note)－需每天紀錄、off summary（方便交接的人快速的知道病

人情況）、出院病摘(discharge summary)。入院病摘(admission note)包含基本

資料、主訴(chief complaint)、現病史(present illness)、過去病史(past history)、

家族史、個人史、食物藥物過敏史、旅遊史、整體回顧(review of summary)、

中醫四診望聞問切、理學檢查(physical exam)、診斷(diagnosis)、證型、辯證

論治、理髮方要分析等治療計畫(management plan)。病程紀錄(progress note)

包含 SOAP－subjective, objective, assessment, plan、及中醫四診望聞問切。

護理人員需要寫護理紀錄和給藥（同西醫病房一切管理辦法）。中醫病房有

另設病房主任，負責病房一切管理和病人安全。 

目前中醫病房正開始規劃，預計明年度以後收入病人住院，故尚無中

醫住院病例。因此中醫部透過中西醫合作照護模式，成立了中西醫跨領域

團隊，設置專屬的中西醫合作照護門診，提供民眾更多元的選擇以及更完

善的治療過程；中西醫合作照護模式除了希望在各種病種能夠達到療效佳、

成本降低、便利性高之外，更著重於住院醫師及實習醫學生在臨床診斷上，

能夠更加多元的思考，在一連串跨領域的照護過程中，透過個人的思辨能

力，激盪更有效率以及優質的學習過程，提升並充實學員在臨床上的能力。

故學員藉由跟診時完成彙整優良中醫中西整合教學電子病歷至少 10 例。 
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參、結果 

義大醫院依計畫需求研訂中醫臨床技能測驗題庫及評分表（含中醫內、

婦、兒、針灸、傷科及中藥學），並完成該評分表之信度與效度檢定。 

信效度分析 

執行本計畫之中醫 OSCE 考題經由本院中醫部專家經過縝密討論，依

據一位合格中醫師所需具備的臨床能力為架構，參酌中醫系課程與實習訓

練所能學習到的相關知識，以真實臨床案例為藍本進行改編，以確實掌握

考題之建構效度與內容關連效度。另外考題之審查與修訂則由醫學教育部

之考題撰寫與分析專家協助，使劇本清楚明確、評分表評分項目合理可行，

並藉由多次實測檢驗各別考題之重測信度、整體測驗的內部一致性，以及

由不同評分者施測之評分者信度。最後，每次考試後皆會進行分析，針對

個別題目之難度、鑑別度等提出分析與檢討，對難度太高或太低，以及鑑

別度不佳的題目進行修訂或汰換，以確保所有施測考題之品質。 

編修後的評分表，經專家效度分析結果顯示每個評核項目皆獲得 86%

以上專家同意其重要性與可測驗性(圖十六)。OSCE 測驗 30 站考題內部之

間一致性整體信度以 cronbach's alpha 系數表示，其值為 0.742，表示考題間

有相當高的一致性，各考站試題整體統計量與試題刪除時之信度指標如表

七所示。  
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肆、討論 

鑑於中醫臨床訓練之推動有必要確實掌握中醫師在中醫醫療機構負責

醫師訓練期間獲得負責醫師資格之臨床技能，需要有一套客觀而可靠的臨

床檢定測驗來評量學生的臨床技能能力，在衛福部輔導推動下義大中醫部

藉本計畫建置中醫臨床技能測驗中心以提供培訓中醫師資之場所，並完成

中醫臨床技能測驗題目及評分表至少 30 題、及舉辦 OSCE 考試；考試項目

涵蓋中醫內、婦、兒、針灸、傷科及中藥各臨床學科，評估學生全方位的

臨床技能面向，並完成各教案信度與效度檢定確保 OSCE 考試可以客觀地

評估學員臨床技能與態度。 

本院中醫部舉辦 OSCE 測驗整體滿意度平均 87.33%，獲得學員、標準

病人、考官的肯定，由於 OSCE 的考試未來也將納入中醫國家考試，因此

建立回饋機制除可幫助學員了解應加強學習的部份，考試結果、學員、標

準病人及考官的回饋意見亦可作為教學課程修訂之參考，如有學員反應希

望考官能有充分回饋、或標準病人建議乾洗手之設置皆有利於 OSCE 設置

的發展。 

回饋討論時提出許多建議，如標準病人與考生皆有提出建議學員跟考

官可即時回饋之時間、亦有學員希望能有與標準病人討論之時間、學員於

硬體設備建議開處方時需紙筆之設備。考官於回饋時間也有提出如針傷類

的考場位置擺置可以調整以利考生有活動空間下針、兒科標準病人扮演及

教案可能需要詳細修正、考生應該要對病人做整體的詢問（如家族史、加

重或減輕因素）、考生須加強疫苗的相關衛教知識以及確實洗手動作、評分

的項目應可再詳加細分使分數評估更完整、評分欄位可增加”技術部分”

項目等。對於中藥局藥材煎煮、衛教類之教案建議在未來教導考生會加強

補充說明特殊煎煮的藥物、藥材的實務說明。整體意見回饋多相當正向，

如 OSCE 活動設計輕鬆、學習並有效執行目標考題、考間設有觀看區觀看

考生、SP 及考官在執行 OSCE 的表現，藉此可學習模擬 OSCE 相關技巧，

整體過程充實且有趣標準皆有利於 OSCE 設置的發展。 
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伍、結論與建議 

義大醫院臨床技能中心於 2016/10/28 日揭牌典禮儀式後，中醫臨床技

能測驗教室正式啟動。目前擁有模擬診間 ABCD 共 42 間 OSCE 模擬診間，

中醫 OSCE 測驗時設置可以提供 12 間中醫臨床技能測驗教室。模擬診間（共

有 12 間，並有一間討論室）：設有診療床、診療椅、電腦，每間均有兩支

攝影機，並裝有單面鏡。提供學生問診、PE 及 OSCE 跑台使用。 

就中醫 OSCE 考題撰寫方面，本計畫審查會議依中醫學（含中醫內、

婦、兒、針灸及傷科）及中藥學六大科系，制訂研訂中醫臨床技能測驗題

庫及評分表。而撰寫 OSCE 考題人員均來自本院中醫部醫師，其必須參加

過台灣擬真教育學會舉辦之「中醫 OSCE 實務工作坊 OSCE 實作總論」課

程，才具備出題資格並能確實掌握 OSCE 精髓，確立考題品質。 

在實際成果方面，義大醫院中醫部曾舉辦過 4 次 OSCE 測驗，參與人

員包含本院及外院中醫住院醫師、中醫實習醫師、及中醫實習醫學生，考

試結束後並完成 30 站教案的評分表，做信度與效度檢定，測得 cronbach's 

alpha 系數為 0.742，表示考題間有相當高的一致性，代表其 30 題教案的品

質是合理可信的。 

在辦理指導醫師中醫臨床教學實務訓練課程方面，今年共舉辦了 2 場

講座，最初開放給高雄市的醫院參與，得到廣大得回響後，第二次招募更

擴展到全台灣各大醫療院所。而指導藥師中藥臨床教學實務訓練課程也舉

辦了 1 場，人數也遠遠超過預期，可見本院已成為訓練指導醫師、藥師之

中醫臨床教學實務課程的南部重要基地。 

本院為貴為南部重要的主訓醫院，在執行中醫負責醫師訓練過程中遇

到各樣的問題，進一步針對教學內容提出檢討與改善。本院中醫部指導醫

師會定期參加「輔導主訓醫院執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議」，目前

已經參與 3 次討論，確實掌握中醫負責醫師訓練機制，也可確保代訓品質。 

目前中醫病房先行設在 9A18, 9A19 等 2 間雙人病房，初步空間設施規

劃已經完成，醫護人員陸續培訓中，院內資訊批價系統已建置完成。但電

腦軟體部分還未能通過院方審核，因資訊部未能將已有的住院系統通過納

入中醫系統，因此中醫主治醫師無法在病房開立醫令藥令，故今年無法收

治住院病人，必須延後中醫病房收案情形。雖中醫住院病房暫時停擺，但

在中西醫整合照護方面有很大的進展，已收了 10 例中西醫共同治療的病案

並附上電子病歷。在中醫病房正式營運前的這段時間，中醫可多多參與西
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醫交流，透過中西醫整合照護，建立中西醫對話窗口，有助雙方瞭解彼此

不同的醫療用語，對於雙方的治療方向有較具體和整體的概念，吸取對方

的長處，截長補短讓中西醫併治更確實可行。 

 

誌謝 
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柒、圖、表 

 
圖一、建立中醫師臨床訓練制度規劃概念圖 

 

 
圖二、義大醫院臨床技能中心  

A區考間 B區考間 C區考間 D區考間

考官/SP休息區及走道 考生走道考生走道

全國最大OSCE考場
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圖三、硬體設備 

 

 
圖四、軟體設備 
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◎臨床技能中心落成典禮 ◎場地配置圖 

  

◎階梯教室：可容納 120 人。 

用途-會議討論、課室教學 

◎PBL 教室(共有 4 間)：設有攝影機、

白板、液晶電視。 

用途-會議討論、OSCE 回饋、PBL 教

學 

 
  

 

◎模擬診間(共有 6 間，並有一間討論室)：設有診療床、診療椅、電腦，每

間均有兩支攝影機，並裝有單面鏡。 

用途-提供學生問診、PE 及 OSCE 跑台使用 

    

圖五、義大醫院臨床技能中心 
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◎模擬加護病房 ◎模擬手術室 ◎示範病房 
◎模擬長照復健

室 

   

 

◎中控室，設有高畫質視訊監錄系統。 

用途-傳輸畫面至 PBL 教室提供老師做回饋及檢討，並可提供學生自我改進

學習 

 

 

◎多功能高階模擬

人訓練系統 

◎緊急救護醫療處

置模擬教育軟體 

◎簡易型成人心肺

復甦訓練模型 

◎環甲軟骨穿刺

訓練模型 

    

圖六、模擬加護病房及手術室 
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圖七、10 月 28 日中醫臨床技能教室揭牌典禮 
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圖八、2014 年中醫及護理 OSCE 實務工作坊  
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圖九、2016 年中醫 OSCE 實務工作坊 

 

 

圖十、2016/04/21 中醫住院醫師計實習醫師 OSCE 測驗 
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圖十一、2016//05/29 指導醫師臨床實務課程之 OSCE 測驗 
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圖十二、2016//05/28~29 指導醫師臨床實務課程 

 

 

圖十三、2016//10/22~23 指導醫師臨床實務課程 
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圖十四、2016//05/28~29 指導藥師臨床實務課程 
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圖十五、輔導主訓醫訓執行中醫負責醫師訓練事宜討論會議  
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圖十六、教案可測性 
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表一、5 月 28 日 105 年指導醫師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

主辦單位：衛生福利部中醫藥司 

承辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部、高雄市立中醫醫院、財團法

人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學大學附設中和紀念醫院中醫

部、高雄榮民總醫院傳統醫學科 

日期：5/28(六) 13:00-17:10 

地點：義大醫院 6 樓大講堂  

時間 課程項目 

13:00-13:20 報   到 

13:20-13:30 主持人、貴賓致詞 

13:30-14:20 建立中醫師臨床訓練制度規劃與執行 

14:20-15:10 中醫門診教學(內科) 

15:10-15:30 Coffee Break 

15:30-16:20 中醫門診教學(婦/兒科) 

16:20-17:10 中醫門診教學(針/傷科) 
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表二、5 月 29 日 105 年指導醫師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

主辦單位：衛生福利部中醫藥司 

承辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部、高雄市立中醫醫院、財團法

人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學大學附設中和紀念醫院中醫部、高雄榮

民總醫院傳統醫學科 

日期：5/29(日) 08:00-16:00 

地點：1. 義大醫院 6 樓大講堂/ 

2. 義守大學醫學院區 B 棟 7 樓 臨床技能中心 

時間 課程項目 

08:00-08:20 報 到 

08:20-09:10 中醫病房教學 1
 

09:10-10:00 中醫會診教學 1 

10:00-10:20 Coffee Break 

10:20-11:10 中醫臨床技能實作評估 1 

11:10-12:00 中醫臨床技能實作評估 1 

12:00-13:30 午 餐/休 息 

13:40-14:30 中醫臨床教學討論會 

14:30-15:20 中醫臨床教學討論會 

15:30-16:30 訓練成效評估及回饋 
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表三、10 月 22 日 105 年指導醫師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

指導單位：衛生福利部中醫藥司 

主辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部 

協辦單位：高雄市立中醫醫院、財團法人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學

大學附設中和紀念醫院中醫部、高雄榮民總醫院傳統醫學科 

日期：10/22(六) 13:00-17:10 

地點：義大醫院 6 樓大講堂 

時間 課程項目 

13:00-13:20 報   到 

13:20-13:30 主持人、貴賓致詞 

13:30-14:20 精進中醫優質發展策略 

14:20-15:10 中醫門診教學(針/傷科) 

15:10-15:30 Coffee Break 

15:30-16:20 中醫門診教學(婦/兒科) 

16:20-17:10 中醫門診教學(內科) 
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表四、10 月 23 日 105 年指導醫師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

指導單位：衛生福利部中醫藥司 

主辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部 

協辦單位：高雄市立中醫醫院、財團法人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學

大學附設中和紀念醫院中醫部、高雄榮民總醫院傳統醫學科 

日期：10/23(日) 08:00-18:20 

地點：義大醫院 6 樓大講堂 

時間 課程項目 

08:00-08:20 報    到 

08:20-09:10 
中西醫合作照護模式 

成果經驗分享研討會Ⅰ 

09:10-10:00 
中西醫合作照護模式 

成果經驗分享研討會Ⅱ 

10:00-10:20 Coffee Break 

10:20-11:10 中醫病房教學 

11:10-12:00 中醫會診教學 

12:00-13:30 午   餐 

13:40-14:30 指導中醫臨床教學討論會Ⅰ 

14:30-15:20 指導中醫臨床教學討論會Ⅱ 

15:30-15:50 Coffee Break 

15:50-16:40 
中醫臨床技能實作評估學習Ⅰ 

(OSCE) 

16:40-17:30 
中醫臨床技能實作評估學習Ⅱ 

(OSCE) 

17:30-18:20 訓練成效評估及回饋 
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表五、5 月 28 日 105 年指導藥師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

主辦單位：衛生福利部中醫藥司 

承辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部、高雄市立中醫醫院、財團

法人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學大學附設中和紀念醫院

中醫部、高雄榮民總醫院傳統醫學科 

日期：5/28(六) 13:00-17:10 

地點：1.義大醫院 6 樓大講堂/ 2.義大醫院 A 棟 5 樓大會議室 

時間 課程項目 

13:00-13:20 報   到 

13:20-13:30 主持人、貴賓致詞 

13:30-14:20 
建立中醫師臨床訓練制度 

規劃與執行 1 

14:20-15:10 中藥不良反應案例教學 2 

15:10-15:30 Coffee Break 

15:30-16:20 中藥不良反應案例教學 2 

16:20-17:10 藥品給藥衛教教學 2 
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表六、5 月 29 日 105 年指導藥師臨床教學實務訓練課程表 

課  程  表 

主辦單位：衛生福利部中醫藥司 

承辦單位：義大醫療財團法人義大醫院中醫部、高雄市立中醫醫院、財團

法人天主教聖功醫院中醫部、高雄醫學大學附設中和紀念醫院

中醫部、高雄榮民總醫院傳統醫學科 

日期：5/29(日) 08:00-16:00 

地點：1. 義大醫院 A 棟 5 樓大會議室/ 

2. 義守大學醫學院區中藥泡製教室/3.義守大學醫學院區 B 棟 7 樓 

臨床技能中心 

時間 課程項目 

08:00-08:20 報    到 

08:20-09:10 藥品給藥衛教教學 1 

09:10-10:00 中藥飲片鑑別教學 1 

10:00-10:20 Coffee Break 

10:20-11:10 中藥飲片鑑別教學 1 

11:10-12:50 中藥藥品製備實作教學 2 

13:00-13:30 午 餐/休 息 

13:40-14:30 藥品調劑實作教學 3 

14:30-15:20 藥品調劑實作教學 3 

15:30-16:00 回饋與問題討論 3 
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表七、教案之 cronbach's alpha 值 

項目總和統計量 

 

項目刪除時的

尺度平均數 

項目刪除時的

尺度變異數 

修正的項目

總相關 

項目刪除時的

Cronbach's Alpha 值 

教案 1 115.06 46.559 0.429 0.731 

教案 2 114.53 47.640 0.513 0.731 

教案 3 114.41 44.882 0.664 0.718 

教案 4 115.06 51.934 -0.043 0.755 

教案 5 114.71 49.971 0.183 0.746 

教案 6 114.53 50.765 0.153 0.747 

教案 7 114.41 45.757 0.371 0.735 

教案 8 114.35 50.868 0.132 0.748 

教案 9 114.53 50.765 0.153 0.747 

教案 10 115.12 49.360 0.312 0.741 

教案 11 114.35 50.993 0.030 0.756 

教案 12 114.88 47.985 0.309 0.740 

教案 13 114.53 46.515 0.549 0.727 

教案 14 114.53 45.765 0.550 0.724 

教案 15 114.82 49.404 0.181 0.747 

教案 16 114.82 58.904 -0.604 0.796 

教案 17 114.88 48.360 0.388 0.737 

教案 18 114.65 51.618 -0.059 0.772 

教案 19 114.53 47.640 0.513 0.731 

教案 20 114.41 44.882 0.664 0.718 

教案 21 115.06 51.934 -0.043 0.755 

教案 22 114.71 49.971 0.183 0.746 

教案 23 114.53 50.765 0.153 0.747 

教案 24 114.41 45.757 0.371 0.735 

教案 25 114.53 50.765 0.153 0.747 

教案 26 114.53 47.640 0.513 0.731 

教案 27 114.41 44.882 0.664 0.718 

教案 28 114.88 47.985 0.309 0.740 

教案 29 114.35 50.993 0.030 0.756 

教案 30 114.53 45.765 0.550 0.724 
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編號：MOHW105-CMAP-M-211-000308 

 
 

教學醫院推動中藥臨床試驗療效評估 
 

張智仁 

國立成功大學醫學院附設醫院 

 

摘  要 

 
全世界的肥胖盛行率在近幾年來急劇的上升。肥胖會增加發生心血管疾病的

危險性，部分的原因係由已知的心血管危險因子例如高血壓、血脂異常、胰島素

阻抗性及葡萄糖耐受不良。香砂六君子湯是中醫門診使用頻率很高的一帖方劑，

在現代常被用於治療腸胃道潰瘍以及食慾不振等症狀。在文獻的回顧中，香砂六

君子湯的現代藥理研究發現對脂肪肝具有改善的作用，而其組成藥物不論在細胞

或動物模式上，對肥胖、高血脂與糖尿病皆具有良好的療效。雖然香砂六君子湯

裡的多味藥材均具有調節體重之功效，但是臨床上的研究卻相當缺乏。所以本臨

床試驗研究的目的是想了解香砂六君子湯對單純性肥胖症病患減重的療效評

估，研究設計係以隨機分派，雙盲、安慰劑對照性臨床試驗。本研究計畫本年度

預計收集 40 位成大醫院肥胖症特別門診年齡 20~75 歲之單純性肥胖症病患為研

究對象，以隨機分派性研究設計，每日給予香砂六君子湯 9 公克（每日餐後服用

三次，每次 3 公克）或安慰劑。研究目的是想了解給予香砂六君子湯是否可以改

善單純性肥胖症。目前收案 40 位年滿 20 歲之單純性肥胖症病患，隨機分派 29

位給予安慰劑或香砂六君子湯進行治療與評估。初步研究結果顯示香砂六君子湯

組能有效減少體重、身體質量指數及腰圍的數值，但在安慰劑組則無顯著療效。

此外，香砂六君子湯和安慰劑二組在空腹血糖、胰島素、胰島素阻抗及血脂質皆

沒有統計學上之差異。試驗過程中有 7 件藥物不良反應事件的發生，但與試驗藥

物的使用無關。 

 

關鍵詞：臨床試驗、香砂六君子湯、單純性肥胖、身體質量指數、腰圍 
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Number: MOHW105-CMAP-M-211-000308 

 

 

Motivate Chinese Medicine Clinical Trials 

in Teaching Hospitals 
 

Chang, Chih-Jen 

National Cheng Kung University Hospital 

 

ABSTRACT 

 

The prevalence of obesity has increased dramatically in recent years worldwide. 

Obesity raises the risk of developing cardiovascular disease partly through its effects 

on established vascular risk factors such as hypertension, dyslipidemia, insulin 

resistance, and glucose intolerance. Decoction Xiang-sha Six Jun-zi is a traditional 

Chinese medicine prescription with high frequency used in the outpatient clinic of 

Chinese medicine, and it is used for the treatment of gastric-intestinal ulcer, and lack 

of appetite. In the previous literature found that Decoction Xiang-sha Six Jun-zi had an 

improment effect on fatty liver, and some of the ingredients in Decoction Xiang-sha 

Six Jun-zi had been confirmed for the improvement of obesity, hyperlipidemia, and 

diabetes in both cell and animal models, but clinical studies were scarce. Therefore, 

the aim of this study was to investigate the effect of Decoction Xiang-sha Six Jun-zi on 

weight reduction in simple obesity subjects with double-blind placebo- controlled 

study design. We invited forty aged 20-75 year old, simple obesity subjects in obesity 

special clinic of National Cheng-Kung University Hosptial in 2016. Using a 

double-blind placebo- controlled study design, 29 subjects with simple obesity were 

randomized to receive Decoction Xiang-sha Six Jun-zi treatment 9 g three times a day 

(3 g. Tid) to investigate the effects of Decoction Xiang-sha Six Jun-zi on simple 

obesity. 

The clinical trial of “A randomized study to evaluate the anti-obesity effect on 

Decoction Xiang-sha Six Jun-zi” showed that Decoction Xiang-sha Six Jun-zi group 

significantly decreased body weight、body mass index and waist circumference in 

simple obese patients, but not placebo group. However, there were no significant 

differences between Decoction Xiang-sha Six Jun-zi group and placebo group in 

fasting plasma glucose, insulin, HOMA-IR, and lipid profile. In addition, there were 

seven adverse events observed during the trial, but not related to medication. 



 3 

 

Keywords: Clinical trial; Decoction Xiang-sha Six Jun-zi; Obesity; Hypertension; 

Diabetes 

  



 4 

目的 

中草藥為我國傳統醫學中最重要的一環，不但是中華文化精髓之一，

更是中國人幾千年長久以來，賴以生存延續的根基。除了海內外之華人經

常使用，目前中草藥更廣為西方人所接受，在美國每三名慢性病患者即有

一人服用所謂中草藥製品，其商業價值不可限量。二十一世紀是生物科技

及製藥產業蓬勃發展的時代，因此行政院在民國八十三年即將生物科技列

為重點發展科技之一，中草藥更被經濟部列為優先發展之產業。此外行政

院第三次生物技術產業策(SRB)會議，於民國八十八年八月召開，會中決議

之重要三議題，即是「中草藥研究開發規劃」、「建立新藥臨床試驗體系及

運作機制」及「培植生物技術創新事業」。政府計劃於未來將投入大量資金

將臺灣建造成中草藥之科技島，成為類似電子業第二春。但是由於中草藥

的成份複雜，藥材的變異性極大，故藥品的一致性較難掌控，造成中草藥

的臨床療效常常無法穩定再現，再加上中草藥多缺乏經由臨床試驗證明之

統計數據，以致一直無法被西方醫學的學者專家所接受。有鑑於此，衛生

署中醫藥委員會已積極建立中藥品質管制標準，推動中藥臨床前安全性評

估規範，以及最重要的推動中藥臨床療效評估，朝中醫藥國際化的目標邁

進。針對推動中藥臨床療效評估，衛生署中醫藥委員會有計畫的舉辦多次

中醫師的臨床試驗研習會期能以西方科學的方式來進行中藥的臨床試驗，

仔細並客觀的評估療效，以證明各種中藥的適應症與禁忌症，並期望能推

動中藥新藥的研究發展。目前已有多家國內教學醫院設立中醫藥臨床試驗

中心，讓已有臨床研究經驗及訓練的中西醫師，來共同參與中藥臨床試驗，

促使中西醫之結合及互動並培訓相關醫事人員以積極推動中藥臨床試驗，

使其成為中藥新藥研究的動力，期能帶動國內中藥製劑發展。 

105 年的工作目標為(1)積極推動成立完備的中藥臨床試驗中心，準備

進行門診或住院受試者第二、三期之新藥臨床研究(2)推動 105 年度一項中

藥臨床試驗提升量(3)聘請統計人才及藥物動力學專家參與臨床研究(4)不定

期修正中藥臨床試驗中心之各項標準作業流程(5)徵求國內外中藥業界積極

參與中藥臨床研究，開發中藥之新藥成新適應症。 

中草藥為我國傳統醫學中最重要的一環，不但是中華文化精髓之一，

更是中國人幾千年長久以來，賴以生存延續的根基。除了海內外之華人經

常使用，目前中草藥更廣為西方人所接受，在美國每三名慢性病患者即有

一人服用所謂中草藥製品，其商業價值不可限量。二十一世紀是生物科技
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及製藥產業蓬勃發展的時代，因此行政院在民國八十三年即將生物科技列

為重點發展科技之一，中草藥更被經濟部列為優先發展之產業。此外行政

院第三次生物技術產業策(SRB)會議，於民國八十八年八月召開，會中決議

之重要三議題，即是「中草藥研究開發規劃」、「建立新藥臨床試驗體系及

運作機制」及「培植生物技術創新事業」。政府計劃於未來將投入大量資金

將臺灣建造成中草藥之科技島，成為類似電子業第二春。 

但是由於中草藥的成份複雜，藥材的變異性極大，故藥品的一致性較

難掌控，造成中草藥的臨床療效常常無法穩定再現，加上中草藥多缺乏經

由臨床試驗證明之統計數據，以致一直無法被西方醫學的學者專家所接

受。有鑑於此，衛生福利部中醫藥司積極建立中藥品質管制標準，推動中

藥臨床前安全性評估規範，以及最重要的推動中藥臨床療效評估，朝中醫

藥國際化的目標邁進。針對推動中藥臨床療效評估，衛生福利部中醫藥司

有計畫的舉辦多次中醫師的臨床試驗研習會期能以西方科學的方式來進行

中藥的臨床試驗，仔細並客觀的評估療效，以證明各種中藥的適應症與禁

忌症，並期望能推動中藥新藥的研究發展。目前已有多家國內教學醫院設

立中醫藥臨床試驗中心，讓已有臨床研究經驗及訓練的中西醫師，來共同

參與中藥臨床試驗，促使中西醫之結合及互動並培訓相關醫事人員以積極

推動中藥臨床試驗，使其成為中藥新藥研究的動力，期能帶動國內中藥製

劑發展。 
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壹、前言 

肥胖是世界上最常見的可預防死因之一，而且在成人與兒童的盛行率都

在逐年上升因而成為 21 世紀最重要的公共衛生問題[2]。在 2013 年，美國

醫學會將肥胖定義為一種疾病。肥胖(Obesity)是一種醫學定義，描述過多體

脂肪累積到一定程度後，對健康可能造成負面效應；引起平均壽命減短及

健康問題的增加。肥胖的標準常使用身體質量指數(BMI)來計算，即以測量

的體重（公斤）除以身高（公尺）的平方[3]。西方國家對於肥胖症的界定

為大於 30 kg/m2，而過重標準則是介於 25 到 30 kg/m2 間。臺灣衛生福利部

根據其相關研究，於 2002 年 4 月公布臺灣成人肥胖標準：BMI＜18.5 kg/m2

為過輕，18.5≦BMI＜24 kg/m2 為正常體重，24≦BMI＜27 kg/m2 為過重，

BMI≧27 kg/m2 即為肥胖；而亞太地區對於肥胖的界定為大於 25 kg/m2，而

過重的標準則是介於 23 到 25 kg/m2間，正常體重為 18.5≦BMI＜23 kg/m2。 

肥胖症是最主要的可預防性致死因素之一[6, 7, 8]。歐美的大規模研究

指出身體質量指數介於 20 到 25 kg/m2 的非吸菸者[9, 10]以及身體質量指數

介於 24-27 kg/m2 的吸菸者分別有最低的死亡風險，身體質量指數不論是高

於或低於這個範圍，死亡風險都會開始上升[10, 11]。在亞洲人的研究發現，

死亡風險則在身體質量指數達 22 到 25 kg/m2 間就開始上升[12]。身體質量

指數大於32 kg/m2的女性，在十六年間死亡率高達常人的兩倍[13]。在美國，

肥胖每年帶走 111,909 至 365,000 條生命[3, 8]，在歐洲，有 7.7%的死亡和

過重相關，這相當於 100 萬條生命[14, 15]。平均而言，肥胖會減少 6-7 年

的餘命[3, 16]，而當一個人的身體質量指數達到 30-35 kg/m2間時，餘命會

減少 2-4 年[9]，而嚴重肥胖（身體質量指數大於 40 kg/m2）則會減少十年

餘命[9]。 

肥胖對健康的影響可分為兩大類：第一是體脂肪量增加造成的影響（包

括退化性關節炎、睡眠呼吸中止症、社交汙名化等）；第二是體內脂肪細胞

增加造成的影響（包括第二型糖尿病、癌症、心血管疾病、非酒精性脂肪

肝等[3, 17]）。體脂肪的增加會改變人體對胰島素的反應，並造成胰島素阻

抗；高體脂也會使得身體容易產生發炎反應[18, 19]，並且更容易形成血栓

[17, 20]。而造成肥胖的主因通常包括攝取過多熱量、欠缺運動及體質問題

等。其他像是基因疾病、內分泌異常、藥物影響及精神疾病也可能造成肥

胖。此外，肥胖會使許多生理與心理疾病的風險上升。疾病與肥胖的共存

關係的最好例子是代謝症候群[3]。代謝症候群包括第二型糖尿病（血糖過
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高）、高血壓、血中高密度脂蛋白膽固醇過低、血中三酸甘油酯過高等[21]。

肥胖的併發症有可能是直接由肥胖造成，或者是與肥胖有共同的原因：比

如不健康的飲食或是較少運動的生活型態。而和肥胖高度相關的疾病最好

的例子則是第二型糖尿病，在 64%男性糖尿病患與 77%的女性糖尿病患身

上可以發現體脂肪過度堆積。 

肥胖症的主要治療手段就是飲食控制和規則運動[22]。合理的飲食控制

能在短期內使體重明顯下降[23]，但要維持減重的成果經常相當困難，常需

要搭配運動以及配合低熱量飲食的生活方式[24, 25]。減重的好處顯而易見，

在一項前瞻性調查研究中，主動減重，不論其體重下降的程度，都能使任

何原因所導致的死亡率減少 20% [166]。目前有三種針對肥胖藥物，分別是

Orlistat（羅氏鮮）、lorcaserin（沛麗婷）以及芬他命與托吡酯複方(Qsymia)。

羅氏鮮能少量減輕體重，平均約為在一到四年間減少 2.9 公斤，但有相當高

的機會產生腸胃的副作用與腎臟的影響。另外兩種藥物目前只在美國上巿，

尚未在歐洲上市[26]。洛卡色林平均能在一年內比安慰劑多減少 3.1 公斤的

體重（3%體重）[27]，但可能會引發心臟瓣膜的問題[26]。芬他命與托吡酯

同時使用也具有某種程度的減重效果[28]，但使用這兩種藥物同樣與心臟問

題有關聯性[26]。對肥胖最有效的治療是減肥手術[29]。嚴重肥胖者接受手

術後能達成長期的體重減輕、肥胖相關問題的改善[30]、以及死亡率的下降。

一項研究指出手術能在十年間減輕 14%-25%的體重，並相對於一般減重方

法多減低 29%的死亡率[31]。不過手術併發症的發生率為 17%，並且有 7%

的病人需要接受第二次手術[30]。因為手術的花費與風險，所以尋找較不侵

入性卻同樣有效的治療方法是很重要的。這些藥物的副作用讓許多民眾轉

而尋求中醫或傳統的民俗療法來治療肥胖症，雖然許多的動物實驗中證實

一些中藥具有消脂的功能，然而目前中醫所使用的方劑，用以治療肥胖症

的療效仍不清楚。 

香砂六君子湯源於《時方歌括》，主要組成為半夏、白朮、生薑、

黨參、甘草、大棗、陳皮、茯苓、砂仁與木香，其具有益胃補中、理

氣合胃的功用。在中醫主治脾胃虛弱、濕阻氣滯、食後腹脹、不思飲

食、泛酸等症。因此，在中醫臨床應用上主要用於脾胃濕盛、氣滯痰多引

起之腹通、嘔吐、噯氣、泄瀉、風寒後餘熱不退，咳嗽不止，氣力弱者[32]。

在現代藥理研究結果發現，香砂六君子湯具有強壯、解痙、抗潰瘍、鎮咳、

祛痰等作用[33]。 

 強壯：黨參能提高機體適應性，促進病理過程恢復正常的作用，白朮有
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健脾胃、壯身體和提高機體抗病力的作用。 

 解痙：甘草能抑制胃酸分泌，解除平滑肌痙攣；陳皮能抑制實驗動物離

體的小腸運動，木香能擴張支氣管平滑肌。 

 抗潰瘍：黨參對實驗性胃潰瘍有防治作用。甘草、茯苓與陳皮對實驗動

物幽門結紮所形成的實驗性潰瘍有明顯的抑制作用。 

 鎮咳、祛痰：甘草吸服後能覆蓋發炎的咽部黏膜，從而發揮鎮咳作用，

且能咽部和支氣管的分泌，使痰容易滲出。半夏、陳皮亦具有鎮咳、祛

痰的作用。 

在現代醫學研究指出，香砂六君子湯的組成藥物具有消脂減重的效果。

半夏的水萃物可以透過提高實驗動物的體溫與脂質的氧化作用，對 Zucker

肥胖大鼠達到減重的效果[34]。大棗萃取物可以在 3T3-L1 脂肪細胞抑制其

脂質的生成[35]，而在臨床試驗中也發現，大棗可以改善肥胖成年人血脂異

常的問題[36]。白朮萃取物可以透過調節粒腺體的作用，促進骨骼肌細胞對

於糖類和脂質的利用[37]，並抑制 3T3-L1 脂肪細胞的脂質生合成，在高脂

飲食誘發的肥胖實驗動物模式中，具有改善肥胖症的效果[38]。茯苓中的主

要成分 Dehydrotrametenolic acid 能夠刺激脂肪前驅細胞的分化，進而增加

第二型糖尿病實驗動物對於胰島素的敏感度[39]。在臨床研究也發現，陳皮

能幫助體重的控管，其所含有的多酚類具有抗氧化的作用，能調節體重過

重或肥胖患者的血壓與體重[40, 41]。甘草中的主要成分除了可以改善肥胖

動物模式的體重外，也能改善肝功能異常與血脂的異常[42, 43, 44]。薑的萃

取物可以在實驗動物上調節脂質生合成與發炎因子的基因表現，並對於肥

胖女性有減重的效果[45, 46]。 

由於香砂六君子湯的組成藥物在基礎醫學研究上，顯示其具有治療肥胖

症的效果，而在中國大陸方面，過去也有研究指出利用香砂六君子湯治療

非酒精性脂肪肝 80 例，發現香砂六君子湯對於改善非酒精性脂肪肝的效果

十分顯著，總有效率達 92.5% [4]。對於治療肥胖症的效果仍不清楚，且在

西醫的臨床驗證上仍然十分不足，而且只有少數的臨床試驗及個案報告。

因此，本研究計畫 105 年度擬以肥胖症的患者 40 名為研究對象，使用香砂

六君子湯及安慰劑對肥胖症之療效進行評估（每組 20 人），研究的設計為

雙盲、隨機分派的對照性臨床試驗，評估試驗後香砂六君子湯是否可以改

善肥胖症。 
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貳、材料與方法 

一、 研究對象與場所： 

本研究對象以國立成大醫院門診單純性肥胖症病患為主。本試驗將收

集 80 位單純性肥胖症病患為研究對象。 

二、 研究期限：自 105 年 01 月 1 日至 106 年 12 月 31 日 

三、 病人分組：分為兩組（實驗組及對照組） 

四、 治療時間：12 週 

五、 臨床試驗階段：第二期 

六、 藥品特性選擇之設計：以雙盲、安慰劑、對照性方式進行本試驗 

七、 病例隨機分配方法：在於給與受試者試驗用藥前，將依據

permuted-block randomization method，利用 SAS 統計軟體（SAS V8.1

版）產生一組隨機亂數表，用來決定依時間先後次序進入試驗之受試

者，被隨機分為兩組：安慰劑組或香砂六君子湯組。 

八、 主要療效指標(Primary endpoint)： 

空腹體重在第 12 週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比 

九、 次要療效指標(Secondary endpoint)： 

 人體測量學指標含身體質量指數(BMI)及腰圍在第 12 週(visit 5)與基

準點(visit 2)之變化百分比 

 空腹血糖及胰島素阻抗性在第 12 週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化

百分比 

 空腹血脂值（包括膽固醇、三酸甘油酯、HDL-C 及 LDL-C）在第 12

週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比 

十、 安全性指標： 

 生命徵象檢查(vital signs)包括血壓（收縮壓及舒張壓）、脈搏、身高

及體重 

 身體檢查 

 實驗室檢驗數值 (safety laboratory examination) 包括一般血液

(hematology)、生化(serum biochemistry)及尿液(urinalysis) 

 不良反應事件(adverse events) 

十一、 研究對象之納入條件： 

 不分男女，年齡 20-75 歲者 

 在經過四週的飲食控制及運動指導後，其身體質量指數(BMI)大於等
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於 25 之單純性肥胖症患者 

 意識清楚，為志願參與試驗計畫，且需完成簽署同意書之患者 

十二、 研究對象之排除條件： 

 甲狀腺功能異常的患者 

 使用胰島素治療的第一及第二型糖尿病患者 

 使用磺胺尿素類（如 Amaryl® ）、胰島素激敏劑類（如 Actos®）及 glizide

類（如 Novonorm® ）口服降血糖藥物之第二型糖尿病患者 

 心臟衰竭的患者 

 肝功能異常（GOT、GPT 大於正常上限值 2 倍）的患者 

 腎臟功能異常（serum creatinine > 1.5 mg/dL）的患者 

 腸胃道功能異常（手術、經常腹瀉）的患者 

 服用可能影響碳水化合物或血脂代謝者；如女性賀爾蒙（如

Estromon®）、口服或注射用類固醇（如 Prednisolone®）、或利尿劑藥

物（如 Lasix®）的患者 

 服用可能影響體重的藥物：抗精神症用藥（如 Haldol®）、抗憂鬱藥

物（如 Prozac®）、鋰鹽（如 Lidin®）、抗癲癇藥物（如 Topamax®）、

口服避孕藥（如 Estromon®）、降血壓藥物（如 Inderal®、Doxaben®

等甲型、乙型阻斷劑）及抗組織胺藥物（如 Lorapseudo®）等。 

 過去六個月內有嚴重合併症者如腦中風、心肌梗塞或重大外傷者或

手術者的患者 

 懷孕（或可能會生小孩）或授乳之婦女 

 藥物順從性不佳者的患者 

 BMI ≧ 35 kg/m2的患者 

 服用減重藥物過敏者 

十三、 實驗設計： 

這是一項雙盲、隨機、安慰劑對照性的臨床試驗，不分男女，年齡 20-75

歲之單純性肥胖症病患，為本研究之篩選病人(Visit 1)，經過 4 週的飲食控

制及運動指導後，所有符合本臨床試驗納入/排除標準之患者（參見11、12），

基準點(Visit 2)將被隨機分為兩組：香砂六君子湯或安慰劑組。香砂六君子

湯組或安慰劑組之患者將分別接受每日 9 公克，一日三次每次 3 公克服用。

臨床試驗使用的香砂六君子湯或安慰劑(Placebo)，委請國內合格之 GMP 藥

廠製造。安慰劑應具有中藥之氣味，以免失去安慰劑之功能，故本臨床試

驗的安慰劑以香砂六君子湯 1/10 劑量製成。 
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除非中途退出，所有患者將接受為期 12 週(Visit 2~Visit 5)的治療。觀

察治療期間體重、人體測量學指標、血糖、糖化血色素、血脂值及胰島素

阻抗性的改變。治療期間患者約每 4 週返診一次，並於試驗開始及結束時

作生命徵象之檢查、人體測量學指標、血液及生化及尿液之檢驗。每次返

診，病患皆會接受專業營養師的標準飲食控制（評估受試者平日飲食習慣

及實際攝取的熱量，給予低熱量飲食的指導，以每日減少熱量攝取 500 卡

的方式進行，並請受試者填寫每日飲食記錄，每二週電話訪問查受試者的

飲食情形，每次回診營養師會查核受試者的每日飲食記錄並給予適當的飲

食衛教）及運動指導（每週運動至少三天，每天運動 30 分鐘以上）（第 12

週除外）。於試驗開始及第 4、8 及 12 週(Visit 3~Visit 5)返診時，做人體測

量學指標、體重、空腹血糖、空腹糖化血色素、胰島素阻抗性、胰島素、

及空腹血脂值之檢測，同時請病患將所有實驗藥物及空罐攜回，由研究助

理一一清點實驗藥物所剩之顆粒數，以了解病患實際服用藥物的數目，如

此即可確認病患是否按照規定服藥，並將結果填入藥品臨床試驗資料表及

個案報告表。於試驗期間，將監測其不良反應事件，若有任何狀況應盡快

通知廠商及醫師了解及處理並向衛生福利部通報。 

十四、 試驗流程： 

返診 篩選病人 基準點 治療期 

Visit V1 V2 V3 V4 V5 

週 -4 0 4 8 12 

天 -28 0 28±5 56±5 84±5 

病人簽署試驗同意書 X     

納入/排除標準 X X    

基本資料 X     

醫療病史 X     

身體評估檢查 X X X X X 

生命徵象檢查 X X X X X 

尿液驗孕檢查 X     

人體測量學指標 X X X X X 

胰島素阻抗性、空腹胰島素 X X X X X 

空腹血脂質 X X X X X 

空腹血糖、糖化血色素 X X X X X 

甲狀腺功能(T4、TSH) X     
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返診 篩選病人 基準點 治療期 

實驗室檢查數值（GOT、

GPT、 -GT、Creatinine、

BUN、uric acid、CBC、Na、

K、Cl、Ca 及常規尿液） 

X X   X 

飲食控制及運動指導 X X X X X 

病患的隨機分派  X    

調配分發試驗藥品  X X X  

試驗前用藥/併用藥物 X X X X X 

治療前事件  X    

不良反應事件   X X X 

收回未服用藥品   X X X 

完成試驗/提早結束     X 

(一) 生命徵象檢查包括血壓（收縮壓及舒張壓）、脈搏、身高及體

重。 

(二) 空腹血脂值(fasting lipid profile)包括膽固醇(TC)、三酸甘油酯

(TG)、HDL-C 及 LDL-C。 

(三) 人體測量學指標包括身體質量指數(BMI)及腰圍。 

(四) 實驗室檢驗數值包括血液、生化檢查及尿液分析。 

十五、 各檢驗方式如下： 

(一) 空腹血糖(FPG)、空腹糖化血色素(HbA1c)、空腹血脂值(FLP)、

空腹胰島素(FPI)、血脂質、血液常規檢查(CBC)： 

以 EDTA 採血管收集病人隔夜禁食後 10-12 小時的血液，

每管約 10cc 血液，經 2000xg 離心 15 分，取上層血漿，分裝於

小塑膠管，凍於-70℃冰箱。膽固醇及三酸甘油脂以酵素法

enzymatic methods 測定。HDL-C 先以沈澱法處理後再以酵素法

enzymatic method 測定。糖化血色素以 HPLC 方法測定。胰島素

則以放射線同位素免疫法(RIA)測量。 

(二) 胰島素阻抗性(insulin resistance)： 

以 Matthews 等人(Matthews et al., 1985)之建議用 HOMA 

index 來代表。 

Insulin resistance = (FPI X FPG)/22.5 

其中 FPG : fasting plasma glucose (mmol/l); 
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FPI: fasting plasma insulin (μU/ml) 

(三) 人體測量學指標(Anthropometric indices)： 

 身體質量指數(Body Mass Index, BMI)的測定： 

研究對象皆身著輕便衣物，雙手下垂，雙腳併攏，測量

身高（以公分量至小數以下一位）及體重（以公斤量至小數

以下一位），依公式計算其肥胖指數： 

身體質量指數 = 體重(公斤) /[身高(公尺)]2 

 腰圍(Waist circumference)的測量： 

研究對象僅著下身貼身衣物，雙手下垂，雙腳併攏站立，

以標準皮尺於自然呼氣終期期(Ostlund et al., 1990)，測其腰

圍（以公分量至小數以下一位）。其測量方式如下： 

腰圍：側面肋骨最下緣與前上腸骨棘中點水平線（腹部中線） 

(Seidell et al., 1990; Rebuffe-Scrive et al., 1990) 

十六、 不良反應事件： 

不良反應事件將採用COSTART (coding symbols for thesaurus of adverse 

reaction terms)編碼系統。凡簽署過臨床試驗同意書者，在試驗期間，如有

身體上或臨床上的改變或產生疾病，不論跟試驗藥有關連或無關連的，皆

為不良反應事件。這包含新的疾病或原存在的疾病加重或惡化。任何不良

事件必須紀錄在病歷及個案報告表(case report form)。紀錄需含開始日、結

束日、嚴重性、試驗期間、對試驗藥物的影響（如中斷服藥）、與試驗藥物

的關連及是否有給病患藥物或其他治療來處理這不良反應事件。在試驗期

間，如有任何嚴重不良反應事件，不論跟試驗藥物有關連或無關連，必須

由計畫主持人或其代理人在事發 72小時內電話告知行政院衛生福利部中醫

藥司或成大醫院人體試驗委員會。 

十七、 病人中途退出及死亡之項目： 

如患者的健康因持續服用試驗藥會受威脅，試驗主持人有權及責任中

斷患者的治療。中斷的標準如下： 

 患者因不良反應或併發情形迫使停用試驗藥 

 依主持人的意見，患者的安全受影響 

 病患撤消試驗同意書 

 病患開始服用女性賀爾蒙、類固醇，甲型阻斷劑、乙型阻斷劑、利

尿劑或其他減重或降血糖藥物 

除了飲食控制及規則運動外，臨床醫師必要時可以使用其他經衛生署
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核准的減重藥物，或代餐來治療病患，以確保病患體重控制之療效。對於

已納入之受試者，若臨床醫師認為需使用其他減重藥物或代餐來治療病患

而尚未接受過試驗藥物者，此受試者必須退出試驗，且療效將不予以計算。

而對於已接受隨機分配且至少使用過完整一劑試驗藥物的意圖治療族群

(intention-to-treat; ITT)，將依照意圖治療分析法(Intention-to-Treat Analysis)

與計畫書分析法(Per-Protocol Analysis)，進行療效的分析與計算。當病患中

途退出，需在個案報告表(CRF)紀錄退出理由，退出日期，及最後服用試驗

藥的日期及劑量。主持人盡可能將最後一次返診所需要檢驗的項目在病患

退出時提前收集完整。 

十八、 資料之統計分析： 

 樣本數 

80 位可評之受試者，考慮有 20%~25%受試者退出臨床試驗，故

預估共約有 60 ~ 64位受試者參與本試驗（每組約 30 ~ 32位受試者）。

如果以 0.05 為可以接受的 Type I error (α = 0.05)，能有 80%的機會

(power)可以分辨出兩組的差異(1-β=0.8)，從過去類似的研究推估，

比較實驗組及對照組兩組間治療前後體重變化的百分比，預期兩組

間平均有 3%的差異[47]，而兩組治療前後體重變化的百分比的標準

差均以 =4%來估計，套用以下公式計算樣本數，每組需要 28 位 

2

21

]
)Z(Z

2[n
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－

－


=

2}
3%

4%0.84)]([(1.96
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－－

=28，因此總共需要完成 56

位受試者。 

 資料分析母體 

I. 療效指標的主要分析母體為 intent-to-treat population，其定義為

所有被隨機指派之受試者。 

II. 安全性評估分析母體之定義，為被隨機指派之受試者，至少有

服用一顆試驗用藥，並且有服用試驗用藥後之安全性方面評估

值。 

III. 每位臨床試藥受試病患的 CRF 及 source document 皆需嚴格保

密。 

 隨機分派及盲性作業 

本試驗為隨機雙盲試驗，並於給與受試者試驗用藥前，將依據
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permuted-block randomization method，利用 SAS 統計軟體（SAS V8.1 

版）產生一組隨機亂數表，用來決定依時間先後次序進入試驗之受

試者，應接受何種處理組別，受試者之隨機號碼(random code)必須

密封保存，除非受試者在試驗進行當中遇緊急狀況，有必要時方可

解開，並同時必須立刻以電話及書面方式通知廠商。為了確保盲性

作業之完整性，本研究計畫之臨床用藥皆由本院藥局專業藥師專人

管理。病患經醫師診查後(Visit 2)符合納入條件/刪除條件後，開立

專用處方簽給予病患，病患不經院方批價程序，直接至藥局領取藥

品，病患、醫師及藥師三者皆不知道病患所服用之臨床試用藥品究

竟為香砂六君子湯或安慰劑，一切必須等實驗結束後才可開封了解。

所有試驗藥物的包裝上需註明製藥廠商，臨床試驗編號，計畫主持

人名稱，病患號碼，藥物數量，服用方法，使用期限，批號，保存

方式並標明"臨床試驗專用"。試驗主持人及受試者皆未被告知用藥

組別，於臨床試驗雙盲作業之初，試驗主持人將持有個別受試者用

藥組別資訊之密封信封作為嚴重性不良反應發生時緊急處理之依

據。 

 退出、提早中止試驗及缺失資料處理 

退出、提早中止試驗及停止服藥將依處理組別進行資料彙整及

分析。將提早退出試驗之受試者資料進行表列，其表列資料包含：

中途退出試驗的理由、提早退出試驗的時間點。對於缺失資料的處

理程序，將採用 last-value-carried-forward (LOCF)程序，進行缺失資

料的估算。 

 主要療效指標 

空腹體重在第 12 週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比 

 次要療效指標 

I. 胰島素阻抗性在第 12 週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比 

II. 空腹血脂值（包括膽固醇、三酸甘油酯、HDL-C、LDL-C）在

第 12 週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比 

III. 人體測量學指標（包括身體質量指數及腰圍檢測值）在第 12 週

(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比。 

 一般統計方法 

針對連續性變量(continuous variables)將提供觀察個數、平均數、

中位數、標準差、最大值、最小值及 95%信賴區間(confidence interval)
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等敘述統計量。針對類別性變量(categorical variables)則提供次數與

其對應之比例。所有統計檢定將以雙邊(two-sided)，及顯著水準為

0.05 之方式執行。所有信賴區間皆為 95%信賴區間。療效指標的主

要分析母體為 intent-to-treat population。 

 主要假設(primary hypothesis)為，香砂六君子湯對降低單純性肥胖症

病患之空腹體重優於安慰劑。 

 基本資料分析方法 

對於受試者基本資料 (demographic)與各評估指標的基準值

(baseline value)，針對連續性變量，將使用 parametric 或 nonparametric 

two-way ANOVA 來進行組間比較；針對類別性變量，採用

Cohran-Mantel-Haenszel statistics for cente r control 來進行組間比

較。 

 主要療效指標及次要療效指標及安全性措施分析方法 

對於主要療效評估指標次要療效指標及生命徵象方面，在第 12

週(visit 5)與基準點(visit 2)之變化百分比，將使用 parametric 或

nonparametric two-way ANOVA 來進行組間比較，並同時將以 Paired 

t test 或 Wilcoxon signed rank test 來檢定組內的變化。 

十九、 不良反應事件 

針對全部的不良反應事件，將依 COSTART code system 分類，將發生

之人數與比例依處理組別、Body System 及 COSTART term 列表。並將採用

Fisher’s exact test，進行比較兩組間發生不良反應事件之人數。 

二十、 身體檢查 

身體檢查(physical examination)與其正常值(normal range)比較之結果，

將提供經 12 週用藥後變化的 transition table。並針對有不正常發現或是由正

常變成不正常之受試者之身體檢查資料進行表列。 

二十一、安全性實驗室檢測值 

針對有顯著不正常改變之受試者安全性實驗室檢測值進行表列。實驗

室檢測值與其正常值(normal range)比較之結果，並經 12 週用藥後變化的

transition table。對於安全性實驗室檢測值經 12 週用藥後之變化，將使用

parametric 或 nonparametric two-way ANOVA 來進行組間比較，並同時將以

Paired t-test 或 Wilcoxon signed rank test 來檢定組內的變化。 
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參、結果 

一、 105 年度本中心執行「評估香砂六君子湯對單純性肥胖症病患之療效—

雙盲、安慰劑對照性臨床試驗」。105 年度共延攬受試者 40 位，V1 階

段 11 位，V2 階段 8 位，V3 階段 1 位，V4 階段 0 位及完成試驗者（V5

階段）18 位。中途退出試驗者 2 位，計畫的執行進度略微落後(表一)。 

二、 香砂六君子湯組與安慰劑組在試驗前的臨床特徵及生化檢查皆沒有顯

著的差異(表二)。在經過 12 週(V5)的治療與飲食運動衛教後，香砂六

君子湯組在體重、腰圍與身體質量指數方面有明顯的下降，但安慰劑

組則未達到統計上的差異(表三)。其他有關血糖、胰島素阻抗性、血脂

質及電解質方面，二組在試驗前後皆沒有統計學上的差異(表三、四)。 

三、 在所有參加臨床試驗的 40 位受試者中，有服用藥物的 19 位受試者中

有 5 位發生 7 件藥物不良反應事件(表五)。其中眼睛模糊 2 件，上呼吸

道感染 1 件，間斷性打嗝 1 件，頭痛 1 件，急性鼻竇炎開刀 1 件及胃

食道逆流 1 件，但都與藥物的使用並不相關。 
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肆、討論 

一、 雖然香砂六君子湯在中醫臨床上常用於治療胃腸道不適，但是過去也

有零星的臨床研究發現，香砂六君子湯也有治療非酒精性脂肪肝的功

效，然而在西醫的臨床驗證上仍十分不足，僅有少數的臨床個案報告。

105 年度本計畫預定收集 40 位受試者，截至 105 年 12 月 22 日止共納

入受試者 40 位，其中有中途退出試驗者 2 位，完成試驗者有 18 位。

執行進度些微落後的原因在於本院院長室團隊六位成員於 105年 8月 1

日總共替換了四位，同時各科部主管也隨之更替十幾位，尤其是與本

試驗計畫納入受試者最重要的住院健檢病房的主管及相關人員也隨之

異動，造成行政程序橫向及縱向的溝通障礙，再加上負責本試驗計劃

之研究助理的經驗不足及年資較為資淺，導致無法順利納入足夠的受

試者。 

此外，本試驗尚有二位受試者退出計畫，其中一位篩選編號 010

（07/05/2016 納入）受試者，在經父母強烈的反對下，撤回同意書而退

出試驗計畫（08/05/2016 退出）；另有一位篩選編號 013 隨機編號 012

（07/21/2016 納入），因被公司派至大陸上班無法準時回診而退出試驗

（09/16/2016 退出）。 

二、 在本研究計畫的初步結果中，我們發現單純性肥胖病患服用香砂六君

子湯 12 週後，其平均體重、身體質量指數及腰圍的數值皆有下降的情

形，但在安慰劑組則未達統計學上之差異。由於本臨床試驗目前納入

且完成試驗的個案並不多且僅有進行 12 周，是否在個案數增加的情形

下或在服用更長的時間的情形下能更顯著的降低單純性肥胖患者的體

重、身體質量指數與腰圍，是我們積極想要探討的議題，因此，在未

來我們會持續增加臨床試驗受試者的個案數或透過修正臨床試驗的方

式，適度的延長試驗時間來進一步進行評估香砂六君子湯之臨床療

效。 
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伍、結論 

一、 「評估香砂六君子湯對單純性肥胖症病患之療效—雙盲、安慰劑對照性

臨床試驗」的研究計畫之執行進度些微落後。 

二、 初步的分析結果發現香砂六君子湯能有效降低單純性肥胖患者的平均

體重、身體質量指數及腰圍的數值，但在安慰劑組則未達統計學上之

差異。 

三、 「評估香砂六君子湯對單純性肥胖症病患之療效—雙盲、安慰劑對照

性臨床試驗」共有 5 位受試者發生 7 件輕微的藥物不良反應事件，但

都與藥物的使用並不相關。 

 

[中藥臨床試驗中心的設立] 

(一) 中藥臨床試驗中心之硬體設備 

本院於 92 年 1 月成立『國立成大醫院中藥臨床試驗中心』

行動小組，由院長指導，成員涵蓋醫療副院長及各醫療科主

管、藥劑部、醫事室、企劃室、工務室、會計室、人事室等行

政主管，定期集會討論工作進度，因為初期研究以第二及第三

期藥物研究之門診病患為主，為考慮病患之方便性及隱密性，

在醫療大樓 11B 面積 120 坪之空間成立中藥臨床試驗中心。中

心的硬體設備除有中央空調設備，中央氧氣供給及抽吸設備，

另有電話、電視機。批價掛號及門診室供給醫護研究人員做詳

細之病史詢問，問卷評估及身體檢查。一般實驗室規劃配備-80

℃及-20℃冷凍冰箱各一台及 4℃冰箱一台，桌上型恆溫離心機

一部。另有書報、雜誌等，供受試者及家屬使用。99 年本院空

間規劃小組決議，醫療大樓 11B 改為癌症病房及西藥臨床試驗

中心，中藥臨床試驗中心於 99 年 9 月 4 日移至新門診大樓五

樓新址繼續營運。 

1. 研究病房：由於使用頻次不多及醫院重新調整所有研究病

房及功能，目前設立研究病床五床（雙人房一間、三人房

一間）已予以調整，如有需要時可以借用西藥臨床試驗中

心四床，以利住院臨床試驗之進行。硬體計有中央空調設

備，中央氧氣供給及抽吸設備，每個病房內皆含矮櫃、電

動病床、床旁桌、陪伴床及電話，但是研究病房目前沒有
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小冰箱及電視機，僅在病患娛樂休息室配備一部電視機及

一部中型冰箱。 

2. 門診及批價掛號室：計二間。供給醫護人員做詳細之病史

詢問，問卷評估及身體檢查；同時可以批價掛號、開立處

方簽、檢驗單及回診單。 

3. 護理站：提供護理作業、病歷整理及受試者監測。 

4. 配膳室：一間。供飲食配膳使用。 

5. 一般實驗室：一間。規劃配備-80℃及-20℃冷凍冰箱及 4℃

冰箱各一台，桌上型恆溫離心機一部。實驗室可以協助執

行臨床常規檢查及分子醫學實驗分析，但以研究發展之測

定為主，並提供研究人員教育訓練之機會，另外可提供檢

體分離處理使用。（93 年度由成大醫院家庭醫學部購置-80

℃及-4℃冰箱各一台） 

6. 藥物動力學實驗室：配合試驗中心作業，進行藥物動力學

分析，供藥師準備藥品。（目前在西藥臨床試驗中心已有完

整的設備及配置相關實驗人員） 

7. 會議室：約可容納 8~10 人，供開會或學術研究及討論之場

所。 

8. 資料室及醫師室：提供計畫主持人書寫資料。另有電腦可

提供文書處理及相關訊息之製作與傳送。 

9. 行政室及檔案室：提供行政作業，電腦文書處理，及臨床

試驗研究檔案保管及存放。 

(二) 人員招募與聘請 

『國立成大醫院中藥臨床試驗中心』於 105 年 1 月招聘專

任研究助理一名及兼任行政助理一名，其中研究助理負責受試

者生理評估、照護參與臨床試驗的受試者、協助參與試驗計畫

的執行、填寫受試者的個案報告等；兼任行政助理則負責臨床

試驗中心的行政業務及批價掛號工作，並協助研究助理執行研

究計畫及各項經費之申報及財產管理等。由於本中心之臨床試

驗皆有飲食衛教之需求，所以 105 年 1 月同時聘用短期兼任營

養師助理一名，協助研究計畫之飲食衛教的業務。三位助理皆

參加本院及本中心舉辦之臨床試驗訓練課程，已有良好的學理

基礎及臨床試驗實務經驗之磨練，目前本中心的中藥臨床試驗
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計畫正在進行中，在逐漸累積經驗及專業稽核公司人員指導

下，已能勝任臨床試驗計畫的工作。 

由於國立成大醫院沒有中醫部門，需要多位在中醫方面有

長才的專家，因此特別聘請中國醫藥學院中國醫學研究所碩士

畢業的醫師及另外二位中醫師，擔任本院之中醫顧問。如果涉

及中醫辨証理論之相關事宜，於中藥臨床試驗門診聘請醫師擔

任照會工作；如果不涉及中醫辨証理論之中草藥臨床試驗，則

由臨床醫師及相關研究團隊完成，必要時請求國立成功大學中

草藥新藥暨健康食品研究中心支援及協助或積極延攬國內中

醫界學有專長的學者或專家，共同合作完成。 

(三) 推動中藥臨床研究計畫 

1. 105 年度本中心辦理中西醫師及醫事人員（藥師、護理師、

醫檢師及其他人員）之優良臨床訓練課程二次，供中西醫師

及醫事人員參加，並提供學分認定。（辦理時間為 105 年 5

月 28 日及 12 月 2 日） 

2. 在衛生福利部中醫藥司認可下徵求中藥業界共同參與中藥

臨床研究。 

3. 與臺灣與中國大陸中醫藥界作學術交流及互相合作開發新

藥或新的適應症。 

4. 未來視營運狀況來決定增加或擴大服務的內容，期望能逐漸

進入穩定運轉期，待研究經驗達一定規模時，相信可以促使

成大醫院之中藥臨床研究進入成熟期，可進一步與衛生福利

部、國家衛生研究院、科技部及其他產學界合作，提供更優

良的服務。 

(四) 臨床試驗教育訓練 

中藥或西藥臨床試驗中心皆應加強臨床醫師對臨床研究

的訓練。由於臨床醫師的養成教育中並沒有涵蓋如何做臨床研

究的訓練，因此臨床訓練課程便成為一個重要的環節，也可提

昇中醫藥臨床試驗之技術水準與認知。高品質而正確的中醫藥

臨床試驗需要醫療人員的積極投入與參與，為了提昇中醫藥臨

床試驗之技術水準、品質與認知，培養臨床試驗之專業人才及

促進臨床試驗之發展，105 年本中心及本院舉辦多次臨床試驗

訓練課程，成員包含西醫師、中醫師、藥師、護理人員、技術
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人員、研究人員及研究所學生。針對「臨床試驗的利益衝突」、

「臨床試驗的盲性與解盲」、「藥物不良反應事件、試驗偏離通

報與管理」、「研究團隊須具備之法規知識」、「臨床試驗中試驗

主持人的責任」、「醫學研究之利益衝突與規範」、「審查實務經

驗分享與案例討論」及其他相關案例討論等議題，邀請學有專

精的學者專家來共同研討期能提昇醫護藥人員對臨床試驗之

認知，對臨床試驗整體品質、病人權益，甚有助益。105 年度

本中心人員涵蓋主持人、協同主持人、研究助理、護理人員及

專兼任營養師皆在院內接受中藥臨床試驗訓練課程。由於衛生

福利部中醫藥司及其他學術研究單位於 105 年度臨床訓練課程

及研討會之舉辦時間多為星期一～星期五之上班時間，本中心

研究助理礙於臨床試驗工作繁重，不克請假前往聽講，殊為可

惜。因此本中心主持人、協同主持人及研究助理在 105 年度僅

參加本院或本中心舉辦之臨床試驗訓練課程。 

(五) 辦理中西醫師及其他醫事人員之臨床訓練課程 

本中心於 105 年 5 月 28 日及 12 月 2 日舉辦兩場「優良臨

床試驗暨醫學倫理訓練課程」參加成員有醫師、藥師、營養師、

醫檢師、護理師、研究人員、碩士班及博士班研究生及製藥廠

商等，內容十分精彩，發言非常踴躍，講師及聽眾的互動十分

良好，會後建議本中心未來能多舉辦類似的研討會及其他相關

之訓練課程。 

(六) 召開臨床試驗協調會議 

本中心於 104 年 12 月 1 日開會決議向衛生福利部中醫藥

司提出一項中藥臨床試驗計畫之申請，並同意 GMP 藥廠參與

本中心之臨床試驗計畫；104 年 12 月 20 日以並行方式向衛生

福利部中醫藥司及成大醫院人體試驗委員會提出乙項臨床試

驗計畫，以符合衛生福利部中醫藥司要求於 105 年 4 月 30 日

必須完成審查之要求，才能考量補助款之撥補。本中心的臨床

試驗計畫，於 105 年 4 月 6 日獲成大醫院人體試驗委員會審查

通過，並商請廠商將製作完成之研究用藥送比照西藥的模式至

本院藥劑部管理。同時，本中心為加強管控進度，每週五召開

研究助理會議檢討研究計畫個案延攬之困難及如何解決問題

因應之道。105 年度的臨床試驗協調會議分別於 105 年 3 月 4
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日、6 月 24 日及 10 月 31 日召開完畢並作適當的檢討。 

(七) 定期修訂中藥臨床試驗中心之各項標準作業流程 

本中心於 92 年 5 月 30 日、93 年 5 月 15 日及 94 年 5 月

30 日分別完成「成大醫院中藥臨床試驗中心標準作業流程手冊

(Ⅰ)(Ⅱ)(Ⅲ)」，95 年度作不定期之修訂，但是 96~105 年度並未

作任何標準作業流程手冊之修訂。 

(八) 積極與國內廠商及稽核單位作雙向的溝通 

參訪中醫藥臨床試驗機構 

本中心已於 105 年 03 月 15 日參訪 GMP 藥廠台南廠及南科廠。 

(九) 新（西）藥臨床試驗中心之區隔 

成大醫院中藥臨床試驗中心與藥政司所補助的 GCRC 是

相互獨立的單位，所有人員編制與經費不能相互流用，同時各

自有其獨立的批價掛號室、醫師診察室、病房及實驗室。另外，

由於本中心自 93 年起並沒有任何設備費用的補助，所以經由

院方協調同意可以使用GCRC的藥物動力學實驗室設備或急救

甦醒器。 

[建議] 

一、 過去本中心向衛生福利部中醫藥司或生技製藥國家型科技計畫辦公

室申請中藥臨床試驗計畫，常常需要二～三個月才可能審查通過，相

關補助經費卻需要經本院人體試驗委員會通過後才給與簽約補助。從

計畫主持人提出計畫申請至醫院人體試驗委員會審查通過，再由衛生

福利部發函告知及簽約，足足耗了五～六個月，如果再加上臨床試驗

藥物製作的時間需要二個月，容易造成臨床試驗計畫執行時間之延

誤。本中心 105 年度將臨床試驗計畫以平行送審的方式進行，一方面

向行政院衛生福利部中醫藥司提出「教學醫院成立中藥臨床試驗中

心」計畫，另一方面也同時向本院人體試驗委員會提出中藥臨床試驗

計畫申請審查，結果臨床試驗計畫於期限內順利通過醫院人體試驗委

員會之審查，縮短研究計畫審查之時程，避免延誤研究計畫之進行。

但是本年度衛生福利部中醫藥司的計畫通過及執行，礙於研究必須待

臨床試驗計畫經醫院人體試驗委員會審查通過後，始能進行計畫及使

用補助款項，造成本中心臨床試驗經費使用的不便及研究進度的延

遲。因此，本中心未來臨床試驗計畫的申請，應事先提早規劃於每年

9~10 月將計畫書先送至醫院人體試驗委員會排程審查，避免類似的事



 24 

件再度發生。 

二、 本中心非常積極努力推動及執行行政院衛生福利部中醫藥司贊助通

過之「教學醫院成立中藥臨床試驗中心」計畫，然而本院並無中醫部

之設立，非常感謝本校中草藥新藥暨健康食品研究中心及台南市中醫

師公會之協助，使得本中心的三位中醫顧問能夠順利聘請，可以提供

中醫知識技能方面的協助；同時加上本院西藥臨床試驗中心相關同仁

之幫忙及醫學院臨床藥學研究所、藥理學研究所的指導及本院許多行

政單位的配合，使得本中心的軟硬體設備才能順利完成。 

三、 105 年度本中心於 105 年 5 月 28 日及 105 年 12 月 2 日舉辦二次優良

臨床試驗訓練課程，獲得本院同仁及外賓熱烈的迴響，發言十分踴

躍，與講者的互動良好，同時也建議本中心未來能多多舉辦相關之研

討會或優良臨床試驗訓練課程。本中心所舉辦的中藥臨床訓練課程除

了滿足本院及其他單位醫事人員的訓練外，希望也能兼顧中西藥的製

藥廠商及中醫師的訓練，未來臨床試驗訓練課程將加強中藥臨床研究

或臨床試驗的啟動，如何進行中藥臨床試驗、中藥新藥研發的法規與

要求、中醫師對臨床用藥的期望及中西醫的對話等。希望能從執行者

及消費者的不同角度來激發中藥製藥廠商的興趣，多多投資中藥的臨

床試驗，充分運用成大醫院優質中藥臨床試驗中心，佐以嚴謹態度及

良好設計的試驗結果，來證實中藥的臨床療效，開創中藥的商機。 

四、 感謝行政院衛生福利部中醫藥司的經費贊助及本院院方的大力支

持，使得本中心的硬體設備趨近完美，可以提供製藥廠商、臨床試驗

受試者、臨床試驗主持人（執行者）及研究人員良好的臨床試驗環境。

本中心於 100年度已將國立成功大學中草藥新藥暨健康食品研究中心

及其部份實驗室的相關設備納入本中心的實驗室內，充分結合基礎研

究的開發及臨床試驗工作的推展，促進彼此之互動及合作。本中心已

於 99 年 9 月進駐本院第二醫學大樓，與癌症門診及研究試驗中心及

成功大學中草藥新藥暨健康食品研究中心共同於新建第二醫學大樓

的第五樓層中；105 年度本中心已有 1 項具實務性的中藥臨床試驗計

畫正在進行中，同時另有 2 項有關基礎醫學之實驗設計及中藥萃取物

之病態生理機轉方面之探討正在執行中，且有初步的成果，目前已在

論文的撰寫中。 

五、 本中心多次與國內中藥廠商在洽談中藥臨床試驗研究計畫時，了解中

藥廠商廠商參與評估中藥「傳統固有方」療效之臨床試驗計畫時，必
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須投入藥物製作成本、人事費用及臨床試驗檢驗費用，然而當臨床試

驗完成時，卻沒有任何「專利權」的保障。除非中藥廠商作傳統固有

方之加減方或中藥新成份或新劑型或新適應症的臨床試驗時，才可能

會有「專利權」的保障，但是藥證的取得程序相當繁瑣而困難，如此

會造成中藥的新藥臨床試驗研究計畫的案件減少及廠商的卻步。建議

衛生福利部中醫藥司未來可以考慮將有限的補助經費，適度的分配於

績效良好的中藥臨床試驗中心，來發揮最大的效益；或由中醫藥司來

主導全國性多中心的大型臨床試驗，邀請各中心參與相關臨床試驗。 
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柒、圖、表 

表一、香砂六君子湯個案進度表 
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表二、安慰劑錠組與香砂六君子湯組試驗前臨床特徵及生化檢查之比較 

 安慰劑組 (N=19) 
香砂六君子湯組 

(N=21) 
P value 

Age, year 44.909.25 36.979.14 0.227 

Male, % 42.1 38.1 0.525 

Weight, kg 80.6510.50 79.2913.75 0.725 

BMI, kg/m2 30.072.84 28.59 2.51 0.089 

WC, cm  94.677.61 94.5011.22 0.954 

SBP, mmHg 120.6312.67 124.1912.62 0.380 

DBP, mmHg 80.328.93 82.006.57 0.505 

Pulse rate, bpm 71.687.22 72.387.26 0.763 

Albumin, g/dL 4.450.21 4.570.19 0.075 

T3,/dL 100.2615.00 104.2918.30 0.450 

T4, g/dL 6.871.40 7.161.32 0.508 

TSH, U/mL 1.680.82 1.420.47 0.222 

AST, U/L 25.428.84 24.147.69 0.630 

ALT, U/L 32.2115.17 28.1913.18 0.379 

Alkaline phosphatase, U/L 62.7410.80 68.4317.25 0.215 

Gamma-GT, U/L 28.2610.64 28.6216.58 0.937 

Total bilirubin, mg/dl 0.720.33 0.710.22 0.898 

Fasting plasma glucose, mg/dl 94.7410.80 89.2411.68 0.130 

Fasting plasma insulin, µU/ml  19.0812.10 13.766.38 0.098 

HOMA-IR 2.781.53 4.623.50 0.136 

HbA1c, % 5.660.38 5.530.36 0.277 

TC, mg/dl 187.4233.05 175.5229.48 0.239 

TG, mg/dl 124.8453.49 112.1043.01 0.415 

LDL-C, mg/dl  118.6420.68 124.2128.38 0.214 

HDL-C, mg/dl  47.5310.27 47.248.52 0.924 

Creatinine, mg/dl 0.730.15 0.810.17 0.137 

BUN, mg/dl 13.483.78 12.372.00 0.264 

Uric acid, mg/dl 5.851.20 6.391.42 0. 203 

Sodium, mmol/l 141.531.87 141.291.42 0.652 

Potassium, mmol/l 4.280.29 4.270.23 0.928 

Chloride, mmol/l 105.741.52 104.860.68 0.091 

Calcium, mg/dl 8.860.44 9.010.41 0.300 
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表三、受試者試驗前(V2)與試驗後(V5)臨床特徵及生化檢查之比較 

  

Drug 安慰劑組 (N=9)  香砂六君子湯組 (N=9) 

Variable V2 V5 
Paired  

t-test 
 V2 V5 

Paired  

t-test 

Weight, kg 80.9610.50 79.4310.62 0.100  80.2912.85 76.6212.52 0.034 

BMI, kg/m2 29.662.86 29.092.90 0.101  29.122.88 27.692.76 0.041 

WC, cm  94.568.97 91.899.22 0.103  94.1511.43 90.457.84 0.032 

SBP, mmHg 115.5610.53 114.6716.88 0.788  116.8011.82 118.408.84 0.597 

DBP, mmHg 77.116.41 75.337.94 0.321  79.005.38 77.805.20 0.602 

Pulse rate, bpm 72.896.57 73.334.12 0.882  74.2010.69 71.58.50 0.428 

Albumin, g/dL 4.540.15 4.510.15 0.471  4.610.14 4.540.19 0.310 

AST, U/L 23.004.58 23.225.04 0.876  22.604.88 23.1010.14 0.866 

ALT, U/L 27.448.40 27.338.66 0.959  23.909.18 24.1014.46 0.952 

Alkaline 

phosphatase, U/L 
69.3313.31 63.4419.76 0.227  68.4013.79 67.911.09 0.829 

Gamma-GT, U/L 26.679.25 26.336.73 0.915  23.108.45 24.208.68 0.677 

Total bilirubin, 

mg/dl 
1.000.41 0.890.36 0.347  0.720.37 0.660.25 0.551 

Fasting plasma 

glucose, mg/dl 
97.338.53 94.335.66 0.177  91.004.22 90.206.22 0.700 

Fasting plasma 

insulin, µU/ml  
13.368.23 14.248.43 0.719  14.584.07 12.814.92 0.084 

HOMA-IR 1.650.69 1.580.73 0.851  1.560.68 1.790.53 0.851 

HbA1c, % 5.630.29 5.570.30 0.332  5.410.25 5.430.28 0.808 

TC, mg/dl 187.2239.18 198.4446.37 0.363  177.8022.26 178.5026.90 0.844 

TG, mg/dl 121.0024.38 127.7846.79 0.514  111.9045.86 121.865.02 0.227 

LDL-C, mg/dl  124.8932.08 134.4440.06 0.462  111.5018.85 114.6022.50 0.203 

HDL-C, mg/dl  45.008.41 45.4410.31 0.814  47.008.22 49.209.65 0.154 

Creatinine, mg/dl 0.800.14 0.770.18 0.363  0.7850.12 0.750.75 0.213 

BUN, mg/dl 12.002.57 12.492.08 0.427  11.662.14 12.432.83 0.352 

Uric acid, mg/dl 6.441.65 6.131.16 0.192  6.571.56 6.501.41 0.750 

Sodium, mmol/l 142.671.58 142.222.33 0.377  140.602.01 141.002.49 0.625 

Potassium, mmol/l 4.320.41 4.300.17 0.870  4.310.38 4.240.20 0.515 

Chloride, mmol/l 104.672.24 106.782.49 0.075  104.602.99 105.203.12 0.611 

Calcium, mg/dl 9.090.44 9.180.45 0.561  9.020.40 8.910.24 0.270 
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表四、香砂六君子湯中途退出試驗的原因 

篩選號碼 隨機號碼 Visit 原因 

010  1 撤回同意書 

013 012 2 無法按時回診 

 

 

表五、香砂六君子湯中藥臨床試驗不良反應統計表 
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