
《香港中藥材標準》的應用

香港衞生署中醫藥規管辦公室

香港中藥材標準組



2

香港中藥材標準

背景︰

• 由衞生署統籌並於2001年開展，目的為香港常用的中藥材制定參考標準

目的︰

• 推動中藥研究

• 提供業界參考標準

• 保障中藥材的安全與品質

• 促進本港中藥業現代化及國際化

• 鼓勵中藥貿易
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管治及夥伴關係

出版

香港中藥材標準
（《港標》）

收集樣本及開發研究方法

收集數據及草擬標準

政府化驗所科研機構

驗證由科研機構開發的方法

為方法開發提供技術支援

科學委員會

審核由科研機構開發的方法及草
擬標準

解決技術問題並監察進度

國際專家委員會

審批標準

對建立標準的原則、方法、參
數及分析方法提出意見



4

• 《港標》已於 2005-2024年間出版至第十一冊

• 收載藥材標準總數︰344

工作進度

《港標》所包括的藥材清單 https://www.cmro.gov.hk/html/b5/useful_information/hkcmms/cmmlist.html
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主要應用︰

1. 為中藥貿易提供適用及可採用的參考

2. 確保中藥材的安全和品質以保障公眾健康

3. 促進中藥貿易

4. 促進中藥的科研及發展

5. 提供參考和研究結果的框架

《港標》應用的重點



(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考

 香港中藥材的鑒定及矯正誤用的藥用部位

 如中藥材「燈心草」的專論指出正確的藥用部位
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「燈心草」與「燈心全草」的形態

燈心草 （莖髓）

- 《港標》第三冊顯示正確的
藥用部位

燈心全草

- 《港標》第三冊出版前市埸常見的情況

- 與《中醫藥條例》（香港法例第549章）已收載的藥用部位
不符

莖髓

全草

花序

莖皮

莖髓



 協助︰
 中成藥製造商

 中成藥製造證明書（生產質量管理規範，GMP）持有人

 中成藥註冊申請人

建立原料及成品的品質標準
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(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考



• 部分香港持有生產質量管理規範（GMP）證明書的中成藥製造
商及醫院管理局在採購中藥材及品質管理工作時亦有應用《港
標》的參考標準
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(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考



（2） 確保中藥材的安全和品質以保障公眾健康

• 為監管部門提供資訊以加強控制︰
• 如中藥材的重金屬含量超出限量標準，可能需要藥品監管機構進行相關的風險評估，並啟
動產品收回行動

• 提供有關中藥材內污染物的最新發展及關注︰

• 為與各國藥典的要求相符，定期進行有關污染物的限量標準及發展的評估。
如︰
進行「鎘」限量標準的評估，目的為與歐洲藥典的要求一致

參考中國內地的最新規管，納入「二氧化硫殘留」的限量測定及相關標準
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（3）促進中藥貿易

• 作為認可標準︰
• 香港認可處已向根據《港標》進行測試的實驗所推出 ISO/IEC 17025
的認可服務

• 4間符合「香港實驗所認可計劃」標準的本地化驗所可按《港標》認
證中藥材
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認可的測試項目 認可的實驗所數量*

顯微鑒別 3

化學分析（包括薄層色譜、指紋圖譜及含量測定） 2

重金屬 2

農藥殘留 1

黃曲霉毒素 1

檢查（包括灰分、水分及浸出物） 2

*根據2024年11月於香港認可處網頁（ https://www.itc.gov.hk/ch/quality/hkas/accreditation/our_accreditation_services.html ）
的資料統計
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（4）促進中藥的科研及發展

• 本地大學及非本地科研機構共同參與《港標》工作

• 科研機構於人力、設備和資金等方面的研發能力均有所提升



（5）提供參考和研究結果的框架

• 如美國草藥藥典*（American Herbal Pharmacopoeia）
採用《港標》去認證杜仲、板藍根、何首烏及地黃的
對照藥材
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• 被海外權威機構引用

• 用作鑑定對照藥材的參考方法

*美國草藥藥典網頁︰ https://herbal-ahp.org/
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• 共24份與中醫藥相關的ISO文件引用《港標》為參考︰
序號 文件描述

1 ISO 18664:2015 - Determination of Heavy Metals in Herbal
Medicines used in Traditional Chinese Medicine

2 ISO 21314:2019 - Salvia miltiorrhiza Root and Rhizome

3 ISO 21316:2019 - Isatis indigotica Root

4 ISO 21317:2019 - Lonicera japonica Flower

5 ISO 21370:2019 - Dendrobium officinale Stem

6 ISO 22212:2019 - Gastrodia elata Tuber

7 ISO 22584:2019 - Angelica sinensis Root

8 ISO 22988:2019 - Astragalus mongholicus Root

9 ISO 23191:2020 - Determination of selected Aconitum Alkaloids
by High-Performance Liquid Chromatography (HPLC)

10 ISO/TR 23975:2019 - Priority List of Single Herbal Medicines
for Developing Standards

11 ISO 19609-1:2021 - Quality and Safety of Raw Materials and
Finished Products Made with Raw Materials - Part 1: General
Requirements

12 ISO 19609-1:2021 - Quality and Safety of Raw Materials and
Finished Products Made with Raw Materials - Part 2 Identity
Testing of Constituents of Herbal Origin

*ISO網頁︰ https://www.iso.org/home.html (As at 15 Nov 2024)

（5）提供參考和研究結果的框架

序號 文件描述

13 ISO 23959:2021 - Glehnia littoralis root

14 ISO 22585:2022 - Codonopsis pilosula root

15 ISO 22586:2022 - Paeonia lactiflora root - White peony root

16 ISO 23965:2022 - Bupleurum chinense, Bupleurum scorzonerifolium and
Bupleurum falcatum root

17 ISO 4564:2023 - Scutellaria baicalensis root

18 ISO 9306:2023 Traditional Chinese medicine — Ephedra sinica, Ephedra
intermedia and Ephedra equisetina herbaceous stem

19 ISO 8071:2024 Traditional Chinese medicine — Ligusticum chuanxiong
rhizome

20 ISO 9109:2024 Traditional Chinese medicine — Rehmannia glutinosa root

21 ISO/TR 18986:2024 Traditional Chinese medicine — Report on the global
industry and standardization development of Panax ginseng

22 ISO 8959:2024 Traditional Chinese medicine — Eucommia ulmoides stem
bark

23 ISO 9299:2024 Traditional Chinese medicine — Curcuma longa rhizome

24 ISO 13615:2024 Traditional Chinese medicine — Atractylodes macrocephala
rhizome
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• 有關中醫藥的 ISO文件中，BS ISO
18664︰2015引用《港標》規定的重金
屬限度為參考標準之一

• BS ISO 18664 於 2015年發布，以回應
全球對︰

中藥內重金屬檢測方法的協同要求
不同參考文獻中，所列載對天然中藥內重金

屬限度的要求

（5）提供參考和研究結果的框架
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• 歐洲藥典中的中草藥專論必須按下列考量點
而準備1:

歐洲藥典的設計指南（Style Guide）
編制專論的技術指南（Technical Guide）
以中華人民共和國藥典為基礎
考慮世界衞生組織選定的藥用植物專論及
《港標》的資料

1Mei Wang and Gerhard Franz. The Role of the European Pharmacopoeia in
Quality Control of Traditional Chinese Herbal Medicine in European Member
States. World Journal of Traditional Chinese Medicines 2015 1(1):5-15

（5）提供參考和研究結果的框架
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• 作為中藥科學研究的參考資料
• 《港標》出版的344份專論中，約157份被超過390篇國際期刊文章引用作為參考

（5）提供參考和研究結果的框架
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• 以高解像度圖片顯示中藥材的顯微鑒別特徵的先驅
• 《港標》為第一部採用繪圖及照片闡明中藥材顯微特徵的參考標準
• 為其他藥典 / 概論樹立典範

2015年出版 USP 膳食補充劑法典* 
（USP’s Dietary Supplements 
Compendium ）的西洋參專論

2010年出版《港標》第三冊的西洋
參專論

* USP膳食補充劑法典網頁︰ https://www.usp.org/products/dietary-supplements-compendium

（5）提供參考和研究結果的框架



• 西太平洋地區草藥協調論壇*（草藥協調
論壇）是一個技術平台，目的就與草藥的
品質、安全及成效性問題提供技術文件及
共識

• 《港標》被草藥協調論壇網頁引用為藥典
參考文獻之一

18*草藥協調論壇網頁︰http://www.fhh.or.kr/projects/pharma_link.php

（5）提供參考和研究結果的框架



多謝

19


	《香港中藥材標準》的應用
	香港中藥材標準
	投影片編號 3
	投影片編號 4
	投影片編號 5
	(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考
	(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考
	(1) 為中藥貿易提供適用及可採用的參考
	（2） 確保中藥材的安全和品質以保障公眾健康�
	（3） 促進中藥貿易
	投影片編號 11
	（5） 提供參考和研究結果的框架
	投影片編號 13
	（5） 提供參考和研究結果的框架
	（5） 提供參考和研究結果的框架
	（5） 提供參考和研究結果的框架
	投影片編號 17
	（5） 提供參考和研究結果的框架
	投影片編號 19

