
1

委外檢驗品管及品保經驗分享
文元民 (yuanmin.wen@sgs.com) 2011.10.21
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 如何確保中草藥之安全
 不安全的來源
 中草藥的品質把關的困難
 法規--異常物質限量標準介紹
 抽樣計畫

 如何選擇委外實驗室

 委外分析之經驗分享
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真偽品

中草藥的檢驗

重金屬

摻西藥

微生物

指標性成分

添加增重粉

基原鑑定

有效成分含量

農藥殘留

人為
因素

添加

環境
污染

安全

品質

功效
藥酒的甲醇

二氧化硫… 等

儲存不當

黃麴毒素
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如何確保中草藥的安全

 源頭控管：控管產地的品質，降低農藥、重金屬的
毒性物質

 抽驗計畫：透過檢測技術瞭解農藥、重金屬、微生
物、毒性物質… 等等的監控

 符合法規要求：瞭解法規對於限量標準

 品質控管：
 包材包裝、儲存及製造環境、人員管制… 降低微生物、毒

素、污染的產生
 功效性成分是否帶來副作用,如敏感、刺激…
 人員之惡意添加，如防腐劑、西藥
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中草藥的品質把關的困難

品質的控管困難在中草藥之應用的範圍廣：
•一般食材
•藥用
•保健食品
•化妝品
•其它：生技製品

源頭檢驗

產地 原料 半成品 成品 消費者

•GMP•GAP

境內檢驗 後市場抽驗品質抽驗

•GLP/ ISO 17025

困難度
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中草藥應用在不同產品之送驗分佈

統計來自SGS擷取數據，僅供參考

一般食材
24%

中藥及其
製劑
13%

保健食品
56%

其它
5%

化妝品
2%
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其中中草藥及其製劑之檢出率

黃麴毒素
6.20%

0.41%

3.83%

0.00%
0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

農藥殘留
6.20% 5.26%

0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

重金屬

1.65% 0.96%
0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

統計來自SGS擷取數據，僅供參考
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抽樣計畫
•必須要有抽樣均質的概念，
才有樣品代表性
•測試的結果都是百萬分之一
（ppm）相當於1公斤的樣品
含有0.001g的物質

整批樣品

抽樣

ppm ?

取樣
檢驗

 利用統計來抽樣，樣品代表
性
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需參考法規之個別品
項

需參考個別
項,
< 0.01

CNS13570-2
GCMSMS

農藥殘留 (PCNB… 21項)

0.015八角茴香、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

0.001署授食字第
0991903564號
HPLC/FLD

黃麴毒素
(B1 B2 G1 G2 分別定量)

藥檢局公告方法
LCMSMS農藥殘留(食材202項)

< 0.01

30ppm

MDL
mg/ kg,
ppm

甘草：＜30 ppm；沒藥 ＜2 ppm中華中藥典重金屬以鉛計

砷:3,鎘:0.5, 汞：
0.5ppm鉛：10ppm

中華中藥典
ICP /MS重金屬(五項)

限量標準檢測方法
項目

符合法規要求：異常物質之限量標準

限量標準請參考政府公告為準 行政院中委會 http://www.ccmp.gov.tw/

綠色為已經執行之限量標準,黃色保留再議,白色尚未定義
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保留再議總真菌＆黴菌

negative

negative

negative

negative

10

MDL
cfu/g or mL

不得檢出CNS 10951大腸桿菌
（Escherichia coli）

不得檢出CNS 10952沙門氏菌
（Salmonella species）

沒有強制規
定

USP 61綠膿桿菌
（Pseudomonas aeruginosa）

沒有強制規
定

CNS12542金黃色葡萄球菌
（Staphylococcus aureus）

< 1.0 X 105CNS 10890總生菌數（Total plate count）

法規限量標準檢測方法
項目

限量標準請參考政府公告為準 行政院中委會 http://www.ccmp.gov.tw/

符合法規要求：異常物質之限量標準

綠色為已經執行之限量標準,黃色保留再議,白色尚未定義
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保留再議30中華藥典二氧化硫

不得檢出

不得檢出，
標示量

不得檢出

不得檢出

限量標準

保留再議

沒有強制
規定

沒有強制
規定

沒有強制
規定

備註

10ppm
FDA

（LCMSMS,GCM
S分析

減肥藥
（諾美婷、

羅氏纖、蕃瀉葉甘AB..7項）

10中華藥典馬兜鈴酸

中華藥典粗纖維檢驗

10ppm

參考個別項
目 , < 100

MDL
mg/ kg, ppm

FDA
（LCMSMS,GCM
S分析）

藥品摻西藥～224項

FDA
（LCMSMS ,GC
MS分析)

壯陽藥
（威而剛、犀利士、樂威
壯、育亨賓… 等11種含類緣

物）

檢測方法項目

限量標準請參考政府公告為準行政院中委會 http://www.ccmp.gov.tw/

符合法規要求：異常物質之限量標準
綠色為已經執行之限量標準,黃色保留再議,白色尚未定義
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品質控管

 包材包裝

 儲存及製造環境

 人員管制… 降低微生物、毒素、污染的產生

 功效性成分是否帶來副作用,如敏感、刺激…

 人工之惡意添加，如防腐劑、西藥
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如何選擇委外實驗室
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如何確定委外實驗室之品質

 有良好的實驗室品質流程的管控

 取得實驗室認證之資格（TAF, TFDA, GLP… 國
內外的認證機構）

 透過二者稽核機制確認

 定期參與能力比對

 具有公信力的技術
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有良好之實驗室品質控管流程

行政人員 編號 拍照 派工

分析人員 黃麴毒素 、農藥殘留
重金屬 、總重金屬

品保人員 數據審核 複驗執行

報告簽署人 報告審核

行政人員 報告彙整 寄送

樣品接收登錄
樣品編號

分析項目工作管制
派工單

樣品分析
檢量線製作 (ｒ≧0.995或依方法要求)
空白、重覆、查核、添加分析(依據方法)

圖譜之異常判斷
修正措施

不通過
數據查核
通 報告書製作
過
報告書審核

報告寄出並連同原始數據歸檔

樣品抽樣計畫

紀錄採購時間、地點及標示資訊
留存採購憑證

抽樣人員 樣品抽樣方式/比例/
代表性
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•濫用藥物分析實驗室毒管字號
0001、0009: 13項認證

取得實驗室認證

•TAF編號0475、0860 、 1270:
•共300項以上認證：農藥殘留196項、
重金屬、微生物、黃麴毒素測試、國庫
署酒類檢測、摻西藥

TAF認可實驗室行政院衛生署管管局
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勞委會工安實驗室衛生署食品衛生實驗室 衛生署藥粧實驗室

•行政院勞工委員會認可實驗室
編號第23號：四大類
•行政院勞工委員會認可勞工作業
環境測定機構編號第030號

•002、007 ：共250項以上
認證 農藥殘留、動
物用藥殘留、酒類檢驗、
黃麴毒素測試…

編號001：共30項以上
認證

取得實驗室認證
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透過二者稽核確認

 瞭解實驗室的技術運作，可透過幾種方式
 最近的一次技術評鑑狀況
 利用check list 查檢表看實驗室的活動
 人員的技術訓練狀況
 實驗室的相關紀錄狀況
 技術的盲樣結果
 過去的經驗事件
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定期參與能力試驗比對

AFB1 Z-score -1.6，AFB2 Z-score -1.1，AFG1
Z-score -1.1，AFG2 Z-score -1.5滿意2011年2月FAPAS 04167咖哩粉中

黃麴毒素

總砷 Z-score -0.3，甲基汞 Z-score 0.4，總汞 Z-
score 1.0滿意2011年6月FAPAS 07153罐頭魚肉

中重金屬

Azoxystrobin Z-score -0.3，Carbaryl Z-score 0.6
，Malathion Z-score 0.5，pirimiphos-methyl Z-
score 0.2滿意

2011年6月FAPAS 0969米中農藥

樣品一：二氯松：滿意；福賜米松：滿意，新殺
璊：滿意，四氯異苯腈：滿意
樣品二：二氯松：滿意，福賜米松：滿意，新殺
璊：滿意，四氯異苯腈：滿意

2009年3月
～6月

TFDA藥管局-農藥
方法三

比對結果參加時間比對項目

 國內 ：如TFDA舉辦

 國際 ：如 FAPAS
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具有公信力的技術發表
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委外分析之經驗分享

 哪些中草藥容易被檢出異常物質？

 報告的解讀方式，有數據是不是不合格？

 為何同一來源不同批檢驗數據結果有差異？

 原料檢驗沒有，成品檢驗有異常物質？

 沒有惡意添加，為何檢出不合格之禁藥？
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•哪些中草藥容易被檢出異常物質？

委外分析之經驗分享

生物體累積,環境污染,礦物
本身

重金屬動物/礦物
類藥材及製劑

本身含有有機砷重金屬海藻類藥材

重金屬、西藥

減肥、壯陽

農藥、微生物、黃麴毒
素、黴菌、二硫化碳

農藥、重金屬

異常物質

原料污染、達到宣稱療效保健食品

達到宣稱療效保健食品

保存環境不佳、需要防腐生藥植物藥材及製劑

環境污染人蔘藥材

原因名稱
產品類別
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委外分析之經驗分享

黃麴毒素
6.20%

0.41%

3.83%

0.00%
0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

農藥殘留
6.20% 5.26%

0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

重金屬

1.65% 0.96%
0.0%

5.0%

10.0%

2010檢出比例 2010不合格比例 2011檢出比例 2011不合格比例

統計來自SGS擷取數據，僅供參考

不合格率較高

檢出率較高
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檢測結
果

B 檢測報告的解讀：

1.檢測結果表示：N.D.，小於
偵測極限

2.檢測極限越低越好？

3.大於檢測極限表示不合格？

4.單位的表示%或是ppm？

A 確認測試項目及檢測方法

•結果數據報告的判讀，參考限量標準

砷:3,鎘:0.5, 汞：0.5ppm
鉛：10ppm重金屬(五項)

參考限量標準
項目

委外分析之經驗分享
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委外分析之經驗分享

 為何同一來源不同批檢驗數據結果有差異？
 來源的認定？
 採收的氣候和產地狀況
 樣品之代表性決定濃度分佈範圍
 批次間的差異，包含製程影響
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委外分析之經驗分享

 原料檢驗沒有，成品檢驗有異常物質？
 污染：

– 生產線殘留
– 製程環境控管：溫度、濕度… 等
– 包材釋出
– 運送污染

 添加物：
– 香料
– 色素
– 防腐劑

 製程導致
– 萃取濃縮後產生
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委外分析之經驗分享

 沒有惡意添加，為何檢出不合格之禁藥？
 保健食品出現壯陽藥

– 原料本身已經污染（先前有含製藥過程）
– 天然物質類緣物的干擾
– 標示用詞有宣稱療效（與檢驗技術無關）

 保健食品出現減肥藥
– 天然物質類緣物的干擾
– 番瀉甘之添加量超過標示
– 標示用詞有宣稱療效（與檢驗技術無關）
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北部：
Howard Kao 高志豪 Marketing Assist. Manager

SGS Life Science Services – Quality Control Testing
Multi-Chem Lab Life Science Service 綜合化學實驗室-
-生命科學服務
248 台北縣五股工業區五工路136-1號
Tel : 02 22993279 Ext. 2294
Fax: 02 22981338
行動: 0933852972
Email: howard.kao@sgs.com

北部：
Howard Kao 高志豪 Marketing Assist. Manager

SGS Life Science Services – Quality Control Testing
Multi-Chem Lab Life Science Service 綜合化學實驗室-
-生命科學服務
248 台北縣五股工業區五工路136-1號
Tel : 02 22993279 Ext. 2294
Fax: 02 22981338
行動: 0933852972
Email: howard.kao@sgs.com

I thank you for your
attention.

Any questions?
Please contact me,

I thank you for your
attention.

Any questions?
Please contact me,

南部：
Eric Ro 羅世宗
Marketing
SGS Life Science Services – Quality
Control Testing
Multi-Chem Lab Life Science Service 綜合
化學實驗室--生命科學服務 高雄分部
81170 高雄市楠梓加工出口區開發路61號
Tel: 07-3012121 Ext. 4800
Fax: 07-3012823
行動: 0937668361
Email: Eric.Ro@sgs.com

南部：
Eric Ro 羅世宗
Marketing
SGS Life Science Services – Quality
Control Testing
Multi-Chem Lab Life Science Service 綜合
化學實驗室--生命科學服務 高雄分部
81170 高雄市楠梓加工出口區開發路61號
Tel: 07-3012121 Ext. 4800
Fax: 07-3012823
行動: 0937668361
Email: Eric.Ro@sgs.com

北部：
Victor Shan 單為光
Marketing
Tel : 02 22993279 Ext. 2296
Fax: 02 22981338
行動: 0912922291
Email: Victor.shan@sgs.com

北部：
Victor Shan 單為光
Marketing
Tel : 02 22993279 Ext. 2296
Fax: 02 22981338
行動: 0912922291
Email: Victor.shan@sgs.com
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SGS— 介紹



30

 成立於 1878

 總公司於瑞士日內瓦

 分佈於140個國家
 超過1,000個實驗室

及辦公據點
 60,000 位員工

Société Générale de Surveillance

North America

in Europe

in Asia/Pacific

in Africa/
Middle East

in Latin America

GenevaGeneva

SGS介紹



31

基隆 27

五股 1,070

130台中

663高雄

1878年總公司設於瑞士日內瓦
1952年成立台灣分公司

全台人數約2000人
食品服務相關人員北、中、南
約計200人

蘇澳 10

24麥寮 斗六 16

10中壢

7台南

南港 5

8新竹

5屏東

台東

花蓮

團隊能力-SGS公司台灣



32

1950’s

 國外供應商提供消費性產品檢驗服務

 礦產化學檢驗服務

 成立化驗中心

 裝船前檢驗服務

1970’s

1980’s

1960’s

1990’s

2000’s

 ISO國際品質驗證服務
 成立材料實驗室

 化學實驗室、食品實驗室、環保實驗室、電子通訊實驗室、
紡織實驗室

 超微量工業安全實驗室

SGS公司台灣
國際性的檢驗、測試、校驗、驗證相關服務的領導者

 SGS於基隆與高雄成立

 協助政府出口檢驗服務
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Environmenta
l Services

Consumer
Testing
Services

Industria
l

Services

Government
Institutional

Services

Oil, Gas &
Chemical

s
Services

Systems
and

Services
Certificatio

n

Automotiv
e

Services

Minerals
Services

Agricultur
al

Services

Life Science
Services

SGS’Businesses
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 除異常物質檢測項目外，另提供多種專業檢測服務
 攙加西藥檢驗(Medicine adulteration)
 微生物 (Microorganism)
 有效成分(人蔘皂苷、大豆異黃酮、馬兜鈴酸… )
 中藥材中乙醇
 硫酸鋇、硫酸鎂
 製程空氣、水、CDA
 勞委會作業環境測定
 環保署環境檢測(空、水、廢、毒)

 整合相關產業檢測(化粧品、保健食品)

 產品功效性實驗

 產品安定性實驗

SGS 中草藥服務

優質檢驗優質檢驗 迅速服務迅速服務
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