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中草藥產業化所面臨的瓶頸與因應策略 

 

佘金和 
藥之鄉生物科技有限公司 

 
 

中文摘要 

中草藥藥產業是兩兆雙重點產業，具跨領域技術密集、資本密集的特

性，必須產、官學研密切合作才能成事。 

台灣的優勢 

新藥的研發，台灣具備很好的優勢，有優質的 G.M.P 廠(經 10 年整頓)，有各

領域豐富的優質人才，充沛的資金、頂尖的企管與農業技術完整的古文化傳

承及八家的醫學臨床中心，還有良好的國際化法規。 

產業化的瓶頸 

但在產業化的過程中仍出現許多的瓶頸，如基源混亂、品質成分不穩定，沒

有自有原料體系、基礎研究尚待加強，橫向與垂直整合不易，東西醫學思維

難以密合，複方中草藥方難以究明成分，維持定性定量。 

因應對策 

但透過因應對策的思考，希望能找到突破瓶頸的竅門，團隊的合作整合，將

老祖宗的遠期支票兌現，開發出新藥，造福更多人類，讓台灣成為名符其實

的科技島。 

 

關鍵字：雙兆雙星、新藥、C.G.M.P、醫學臨床中心、基源、定性定量 
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前言 

中草藥製藥產業是政府全力推動兩兆雙星重點產業之一，中草藥製藥涵

蓋太多專業層面(基源鑑定、藥材品管、成分指紋圖譜、基因晶片、藥理、藥

學、成份分析、萃取、方劑組合、毒性試驗、動物試驗、臨床試驗、藥品 G.M.P
製程控制)。是一種跨領域高度專業、技術密集、資本密集的產業。單獨企業

很難獨立完成，必須形成聚落產官學研，密切合作，才能奏效，台灣擁有河

洛文化的完整傳承，對繁體古文言文，有較深的領悟理解能力，加上各項領

域科技人才素質高，最具優勢發展中草藥，惟缺整合而已。 

壹、 定義 

中藥－固有典籍（中國醫學大辭典、中國藥學大辭典醫宗鑑、醫方集解、

本草綱目、神農本草經）上所記載之藥物或方劑，皆界定為中藥。 

草藥－民間習用或口耳相傳秘偏方未記載於典籍，未有長期人類服用記

錄者。 

貳、 中草藥產業化所牽涉領域 

一、 原料藥： 

(一) 基源鑑定 
(二) 引種繁殖、種苗量化 
(三) G..A.P 栽培管理 
(四) 採收、整理加工 
(五) 炮製 
(六) 販賣、通路 

二、 品質控管： 

(一) 成分分析、指紋圖譜 
(二) 標準品製備 
(三) 萃取流程軟、硬體 
(四) 黃鞠毒素及微生物負載 
(五) 農藥檢測 
(六) 重金屬檢測 
(七) DNA 晶片檢測、成分變化 
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(八) DNA 定序、解序、判讀親源樹狀圖 
(九) 蛋白質及二次代謝物途徑探索 
(十) 化學品質鑑定 

三、 藥廠 G.M.P 控管 
四、 成品品質測定、藥理、藥物化學、藥動學、毒理、致畸試驗。 
五、 臨床試驗－法規、劑型、藥效評估 
六、 專利智財 
七、 新藥不良反應評估、查驗。 

參、 中草藥產業利用歸類 

一、 中藥材 

(一) 原始農產品經整理、加工、包裝 
(二) 原始藥材經炮製改變藥性 

二、 食品 

(一) 經衛生署公告可作為食品者 
(二) 經安全性評估等試驗提供完整數據證明添加比例在一定範圍內

經衛生署核准為食字號者。 

三、 保健食品－有機能性保健功能或營養補充功能者，不為治療之宣稱。 
四、 健康食品－按健康食品法規定取得健字號之食品可宣稱療效。 
五、 藥物 

(一) 固有典籍處方或單味藥，領有藥證之藥廠，可製造販賣。 
(二) 新藥－ 

1. 固有方劑新療效，新使用途徑 
2. 國外已上市之中藥方劑，固有典籍未記載者 
3. 新複方製劑 
4. 新藥材製劑 
5. 新藥用部位製劑 
6. 注射劑－（暫不開放） 
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中西處方藥及非處方藥統計

535245291342003

34743969138542351996~2003(7年)

518313873212002

5143521174512001

4002891806332000

5357302146421999

6589042517431998

3149202957381997

1202162125731996

415433737152147181969~1995(26
年)

中藥非處方藥中藥處方藥西藥非處方藥西藥處方藥年度

處方藥及非處方藥(指示藥＋成藥)許可證比較表

定義 安全＋療效＝成藥
不安全＋療效＝處方藥(管制)                                                               藥政處資

料

 

肆、 新藥的開發 

一、 植物藥之開發過程 

植物藥開發之過程
植物原料 產品品質控制

植物鑑定
型態、解剖 （種、屬、科） 確認

產地、來源 （活性成分、標 強度/力價
加工 幟、指紋圖譜） （活性成分量、標幟量、生物活性）

品質測試
（化學鑑定、力價） 純度、不純度

生物負載 外來成分
（黴菌、微生物） 污染物（重金屬、殺菌劑等） （重金屬、殺菌劑、微生物等）

儲藏 穩定性

現代化中藥開發 植物藥

產率控制 新藥申請（NDA）
中間品測試 臨床試驗

操作品質化 及儲藏 第三期 臨床試驗
（溫度、時間、混合速度） 設備標準 臨床試驗 第二期

第一期 臨床前試驗申請（IND）
試劑、溶劑
及品質 每種植物及數量品質 毒理測試

藥理測試

製造及檢驗（GMP） 臨床前及臨床測試
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生技製藥 

生技製藥國家型科技計劃

藥廠

生技公司醫藥品查驗中心

8家醫學中心

生技公司

ADME

生技中心

生醫中心

藥技中心

動科所

核研所

大專院校

國衛院

中研院

研究機構

分
工
單
位

天然物 劑型設計
Ⅰ

化學合成 新物質 藥效評估 毒性試驗 試驗用 PhaseⅡ 新藥 藥品 PhaseⅣ

新藥 Ⅲ 登記 上市

生物技術 (IND) 

流

程

商品化

(企業界)

臨床試驗

(衛生署)

臨床前試驗

(經濟部)

新藥探索

(國科會)
主
導
單
位

 

二、 新藥研發方向與篩選原則： 

(一)研發方向 

1. 工業化國家—肺癌、乳癌、大腸癌較多 。開發中國家—肝癌、

口腔癌、子宮頸癌。大藥廠研發方向必然鎖定已開發國家較

多病例標的，台灣不可與之競爭 。 
2. 盡量擇定目標患者多，西藥無法治療，且單味藥可治療者 。 
3. 人體 70％為水份、老祖宗用藥絕大部分採水萃方式自有其道

理，要往固有陳方水萃物方向走 。 
4. 擇定西藥的輔助療法－如干擾素、或放、化療的增敏 。 

(二)篩選原則 

1. 方劑簡單、基源清楚、本土化 
2. 典籍記載清楚、療效單純 
3. 療效具與西藥相同或較之更佳者、具特色，臨床評估可行 
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4. 製程：新製程（可專利）、新劑型（可專利）者 
5. 市場須具國內外市場潛力 
6. 目標在五年內能國際化，且具經濟價值者 

伍、 中草藥產業化現況瓶頸與因應策略 
A、 中草藥原料現況： 

一、大陸：  

(一)栽種面積－35 萬公頃、加上各省野生採集，共生產約千種

藥材。 

(二)產量－佔全世界 80％~85％、約 40 萬公噸。 

(三)產值－佔全世界產值的 3.8％~5％。 

(四)集散－由各省藥商賣種子給農民、或由農民自留種子契作

後再收購交由大盤送至四大藥市、再批發或出口。 

(五)品質－一物數名、一名數物、混用、代用嚴重  

例木通－有馬兜鈴科的關木通(東北) 
毛茛科的小木通、及繡球藤(兩者皆叫川木通)  
木通科的白木通(甘木通) 

牛膝－有苋科的懷牛膝、川牛膝 
爵床科的味牛膝(腺毛馬藍) 

防己－有防己科的粉防己 
馬兜鈴科的廣防己 

黃耆－有豆科同科不同屬的 
白皮耆(北耆)正品、及膜夾黃耆(蒙古) 
紅皮耆(晉耆)-多序岩黃耆 
黑皮耆(炮製的) 
白前與白薇嚴重錯用、混用 
人參以商陸、紫茉莉根、南沙參混冒  
天麻以大理菊根、芭蕉芋冒充 

大黃－有唐古特大黃、掌葉大黃、河套大黃、天山大黃、

華北大黃、土大黃等。 
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(六)重金屬、農藥殘留嚴重、微生物負載高。 

(七)成分－各省氣候不ㄧ、土質不同、品種雜亂、採收時間不

同、成分差異有時相差 20 倍。 

二、台灣： 

90％來自大陸進口、藥材大盤商如以利益導向為選購考量、品

質可以想見，藥檢局抽查 50 件白前、有 47 件為直立白薇、3
件為芫花白前、50 件白薇、有 4 件芫花白前、44 件柳葉白前、

僅 2 件白薇，混用嚴重、另何首烏與黃藥子錯用，黃耆 90％用

紅皮耆(晉耆)而非正品白皮耆。 

B、 中草藥利用現況： 

一、 用於藥膳與食品－佔 47％：世界各國每年以 10~15％產值成長。 
二、 用於機能性保健食品－佔 23％ ：世界各國每年以 10~15％產

值成長。 
三、 科學中藥與中成藥－佔 20％。 
四、 傳統治病用生藥材－佔 7~10％。 

C、 兩岸藥房與藥廠中成藥品質控管及政府法令監督比較： 

一、 藥房 

(一)~大陸~有很多老字號如同仁堂等、均醫藥同源、賣藥兼看

診，但偏遠地區、小藥房良莠不齊。 

(二)~台灣~共 1 萬 3 千家藥房、由於大陸藥材無法取得消費大

眾信賴，營業逐漸蕭條，迪化街的大盤商已不復當年榮景。 

二、 藥廠 

(一)~大陸~今年起才開始實行 G.M.P、但因大陸幅員太廣、牽涉

管理層級複雜尤其需大量儀器、人力、經費的例行性查驗，

短期難有改善。 

台灣藥檢局查驗大陸藥品情形如下  
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項目 違規情形 比例件數 百分比 

數量 每劑重量與平均重量差異大於 15％者 11 件/41 件 26.3％ 

成份 成份與處方標示不符者  6 件/35 件 17.1％ 

添加物 添加西藥成分  5 件/67 件 7.5％ 

處方成分標示不全 37 件/69 件 53.6％ 

未標示處方成分 12 件/69 件 17.4％ 

未標示有效時間及保存 65 件/69 件 94.2％ 

未標示製造日期及批號 16 件/69 件 23.2％ 

 

 

標示 

未標示許可字號 24 件/69 件 34.8％ 

重金屬 合計偏高者 12 件/66 件 18.2％ 

 

 (二)~台灣~科學中藥廠民國 77 年起即開始實行 G.M.P 制度，

現已開始規劃 C.G.M.P(確效)品質為先進國家所認同，外銷

歐、美、日。 

三、 法令 

(一)~大陸~法令鬆散、醫葯市場 70％為中成藥，藥廠很多為國

營，在利益導向下、中央藥政管理無法有效落實，且大陸

認為惟有中藥才能解決 13 億人口的醫療問題，故藥品的試

驗直接訴諸人體實驗，只是數據難以為西方接受。 

(二)~台灣~法令明確界定食品、健康食品、藥品三級，有食品

衛生法、健康食品法規及與美國 F.D.A 接軌的藥事法及新

藥開發查驗登記制度，但也因為規定嚴格、阻礙了產業的

發展造成違規普遍。 

D、 由大陸進口時面臨的瓶頸 

一、基源混亂 

(一)藥材經常以地區命名，易產生混淆經常一物數名或一名數

物。如板藍根，葉叫大青葉，石灰煉製後又叫青黛；馬蘭

葉也叫大青葉。 
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(二)種子播種，雜交混種嚴重。 

1. 藥材集散來自各地，經常有偽品、劣品、代用品混雜如

白前、白薇即嚴重互混。 

2. 農藥、重金屬、微生物負載均高，有時萃取後才發現不

合格，需整批作廢。 

3. 成分檢測不易，每批組成物均不同，來自不同地方、不

同品種、不同栽培者、不同採收期、不均質的狀況，抽

驗成分很難代表整批品質。 

4. 新藥開發因來源不穩定，而再現性不佳，失敗機率高。 

因應策略： 

大部份藥廠均派員長駐大陸，管制藥材的取得及品質的控管，

進口後，將藥材置 4~10℃冷藏庫，使用前整理切片，乾燥後置

於密封塑膠桶確保品質。 

E、 在台灣生產原料藥時面臨的瓶頸 

一、中藥~ 

(一)引種不易 

受限大陸保護及引種檢疫政策（須出口國出具檢疫證明）

很難引進珍貴藥材。較珍貴的中藥大都生長在華中、華北，

大部份均須冷涼氣候，台灣本土中藥品種不多，不易取得

正確基源。 

(二)馴化及保種不易 

盛夏炎熱多雨，又有颱風，冬天又有 10℃以下的低溫，馴

化及保種均須歷經一段時日的考驗與努力。 

(三)觀念無法改變 

大多數藥商、中醫師均認為大陸地區所產中藥材才是道地

藥材，台灣生產乏人問津。其實大陸基源非常混亂，成分

差異大，台灣可透過成分的分析及優異的栽培技術創造優
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勢。 

(四)價格的瓶頸 

價格不具利潤空間，所有中藥材價格大都在 40 元 NT$以

內，少數在 100~200 元之間。台灣沒有栽種空間，但新藥

的開發需要優質定性定量的原料藥，本土化才能掌控品質。 

(五)缺乏炮製廠商與炮製人才 

(六)不具市場經濟性 

「食品法」規定可加工的藥材，不具市場經濟性。如栽種

其他藥材，沒有高附加價值加工出路可言，僅茶包一途。 

 (七)市場在那裡 

1.食品加工市場－ 

必須在衛生署公告 21 種食材才可或者經過實驗證明安

全添加比例在一定範圍內，取得食字號許可才能上市。 

2.茶包市場－ 

多而亂，市場胃納不大 

3.藥膳市場－ 

社會結構忙碌緊張，大部份的人無時間料理，加工品受

限法令，加上年輕人 60%不喜藥膳，如何開發，須各顯

神通。 

4.中藥材－ 

競爭不過大陸進口的價格優勢及行銷網。 

5.健康食品市場－ 

完成藥效評估所需經費 500~600 萬之譜 
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6.科學中藥－ 

要有Ｇ.M.P 藥廠，且有藥證才能製造。 

7.新藥市場－ 

固有陳方可從第二期人體臨床進入，費用約需 2-3 仟

萬，第三期臨床花費更高。沒有典藉服用記錄者，則需

從安全性評估作起，費用驚人，非一般中小企業可碰觸。 

(八)法令規定嚴格 

法令規定嚴格，出路難故違規廣告比例高。 

藥政處監測廣告違規情形

中藥36% 食品29% 化粧品18%

94%65396955總計

98%301307網路

74.1%9071224廣播

98.3%53315423電視

違規比例違規量監測量媒體

92年各媒體刊播疑似違規廣告件數分析

藥政處資料  

二、草藥 

(一)民間相沿成方易於出錯，無典籍記載難以提供人類服用記

錄。 

(二)成分不明、分析不易，沒有標準品可資比對。 

(三)價格低廉、不敷成本、門檻低、競爭激烈。 

(四)可利用的範圍窄，大都不出藥膳、青草茶、青草粉的範圍，

難以創造高附加價值。 
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(五)研究、開發全需資金，農民收入難以承擔研發風險。 

(六)藥草相似混用或誤用者亦多,如蒲公英與小金英、兔兒草、

鬼針草與大葉咸豐草。 

(七)本土草藥分析不易，如作新藥開發因無典籍記載，無法由

PhaseⅡ進入花費較大。 

因應對策： 

1. 不要跟大陸競爭低階原料藥，以台灣的高階農業技術生產

無污染定性定量的原料藥，期待大藥廠的合作。 

2. 生產可供鮮食藥膳的上品藥，如長葉枸杞、百合、黃耆、

黨參，以鮮食取代乾品。 

3. 投入其他領域用途的開發，如抑菌劑、生物農藥、飼料添

加物、草本面膜。 

4. 在台灣以生長箱檢測定生長最適條件，在最適地點栽種最

適合品種。 

5. 每個月作成分分析，測出成分曲線圖，並與大陸市場品比

對有完整的數據，自可說服藥廠及購買者。 

6. 在中秋栽種，清明節採收，以技術縮短栽種時間，避開颱

風、豪雨、高溫風險。 

7. 以乘數效益破解成本較大陸高的劣勢。 

縮 短 栽 種 時間 產量 成分 萃取率 加工附加價值 
（3 年8 個月） 4 倍 × 4 倍 × 3 倍 × 2 倍 × 5 = 4 8 0 倍 

8. 作好品種篩選及保種工作。 

9. 建立優良品種短時間無性繁殖量化的技術，有能力隨時接

單生產。 

10. 有機栽培認證要與國際接軌。 

11. 找尋有開發潛力的本土藥材。 

F、 基礎研究的瓶頸 

一、 標準品的缺乏，原料品質的好壞要透過分析才能了解，目前台

灣要找到標準品十分不易。 
二、 中草藥的分析及化學結構的解析人才都很缺乏，萃取流程軟體
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也尚待建立。 
三、 藥技中心透過大陸收集各地藥材，進行指紋圖譜資料庫的建

立，但因基源混亂如不能正本清源，則指紋圖譜僅具參考價值。 
四、 衛生署擬成立境內、境外管制中心，管控中藥材的品質，抑仗

大陸的部份居多，會具瓶頸。 
五、 炮製技術的基礎研究，創新因缺乏自產藥材而付之厥如。 
六、 迪化街老中醫及老藥師逐漸淍零，傳承出現瓶頸。 
七、 藥動學模組設計、動物試驗模式體外、體內試驗模式，中西不

盡相同，因為中藥有些上行、有些下行，視歸經而不同，會出

現瓶頸。 

因應對策 

1. 應學習大陸將所有製備標準品及分析工作一次全面分配給

所有大學相關系所，或向大陸購買次級品進行純化。 
2. 由教育部延聘大陸學人或分析化學，解析結構人才來訪進

行人才培訓。 
3. 快速整合台灣現有栽種藥材資源，與基源鑑定人才，建立

正確基源種原庫，並建立指紋圖譜作為將來管制中心的參

考。 
4. 由政府扶植炮製專業廠商，為將來新藥研發作準備。 
5. 參考人體經絡圖及藥性歸經（酸歸肝膽經）設計藥動模式，

才能用科學的語言解釋老祖宗的陰陽五行學說。 
6. 用固有陳方進行人體二期臨床，才能避免動物試驗與人體

臨床的歧異落差（如多醣或酚類均帶醣基，透過人體腸道

酵素或益菌分解移走糖基才會變成活性物質像甘草酸變成

甘草次酸，黃芩苷變成黃芩苷元。 

G、 整合的瓶頸 

一、 政府部門因為分工，各有所司，經常會出現各自為政，無法整

合的困境，產業策略應該有一致的思維，充份討論得到共識後

一致奉行。 
二、 學界教授自主性強，升等的制度不包含產學合作成果另與業界

的思維亦有落差，致教授合作意願不高，雙方如何建立互信共

識，是一個大家必須努力突破的瓶頸。 
三、 全國資源人才並沒有普查、整合，導致很多單位重複著相同的
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研究主題，重複建構相同的技術平台。 

因應策略 

1. 分工才能省力省錢，整合才能創造商機突破瓶頸。 
2. 政府單一窗口及整合跨部會人員應該有較高層級，隨時了

解業界心聲，馬上解決問題。 

H、 醫藥思維東西差異的瓶頸 

中醫理論非常注意人體體質差異，人體本身的統一性、完整性，臟

腑的互相關連性，及陰陽表裡與大自然陰陽五行的關係，加上對藥

物藥性的歸納、整理，人、病、醫藥均遵循著自然的律動規則在走，

非常科學但因為古文學論述的理論深奧難以跟西醫的治標理論接

軌，導致中醫藥落得不科學的駡名，這是國際化的瓶頸。 

因應對策 

1. 台灣應該深研老祖宗的智慧遺產，如本經謂白首烏與赤首

烏一同炮製，一定有其道理是否因不因屬性的藥材加成或

去除毒性。 
2. 另外，古人謂藥之五味，味酸、色青能濇能收屬木入肝，

味苦色赤屬火入心，味甘色黃屬土入脾，味辛色白屬金入

肺，味鹹色黑屬水入腎，結果這樣的歸納證之很多藥材絲

毫不爽。 
3. 如黃耆、甘而色黃入脾經脾臟有紅髓、白髓，故能造血增

強免疫能力。又如： 
4. 丹參：味苦色赤入心經與包絡，故能活血化瘀，治療心血

管疾病（冠心病、中風等）。 
5. 白前：氣辛味苦，辛屬金入肺，苦能瀉氣，故能瀉肺氣悶，

但苦瀉氣，故寒虛者禁用。 
6. 病亦是五勞七傷，陰陽失調，表裡不合所致。大自然，人、

病、藥、醫均可由陰陽五行，表裡虛實寒熱等理論加以歸

納而簡單化、科學化，這些數千年的理論寶藏是研發新藥

的指南。 

I、 創投思維的瓶頸 
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台灣的創投雖然很活躍，且資金面強，但因網路的泡沫化，加上投

機的心態仍濃，很少創投願意把資金挹注在生物科技原創型的公

司，導致很多具研發創新潛力的明日之星遲滯成功的腳步。 

因應之道 

中小企業必須規劃短期中程目標，讓營收支持開銷，不能一

味燒錢，才能走更遠的路。 

J、 新藥開發的瓶頸 

新藥酸入肝經，多食酸卻傷筋（金剋木），多食苦傷皮毛骨，鹹勝苦

（水剋火），多食甘傷肉（甘壅氣），酸勝甘（木剋土），藥、臟皆受

五行相生相剋之理，故大多用複方為多，但複方要達到定性定量穩

定要求很難，尤其進入臨床三期必須數千人，跨中心（多重）特定

患者，以隨機，雙盲的臨床模式進行，如果，藥品成分不穩定，再

現性就差，也無法確效，投資風險極大。 

因應策略 

盡量挑選方劑簡單者，甚至單味藥可成方者，透過定性定量

G.A.P 栽培，整合各領域人才組成團隊專攻一、二味藥，並

作短中長期產品規劃，配合國家型製藥計劃支持，才能有較

大的勝算。 

陸、 結語 

向大自然學習，才會體會自我的渺小，台灣要提棄不能合作的民族

性，學習外國人「小螺絲釘的自我定位」跨領域的整合一旦成功，將不

只新藥的開發其他的衍生創新產品將會花開處處。 

1. 本身必須先作好定位（原料、食品、機能性食品或藥）及設定短、中、

長期目標。 
2. 必須策略聯盟及與學術界合作研發申請政府補助。 
3. 作好風險評估，不同門檻有不同風險，新藥則是 0 與 100 的高風險高

獲利的路。 
4. 預防醫學的領域才是最大的市場。 
5. 高附加價值的創新利用如： 
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a.染料及天然色素的研發 
b.蛋白質萃取及作為營養補充品 
c.抗氧化功能的開發 
d.符合法令規定添加比例的化粧品開發，如面膜，但必須注意通路。 
e.飼料添加物的研發。 
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