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［摘要］　目的：ＧＣ测定香砂养胃丸中乙酸龙脑酯、龙脑和樟脑的含量，以控制药品的有效性。方法：ＡＣＱＵＩＴＹ
ＡｇｉｌｅｎｔＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，ＩｎｃＤＢ１（３０ｍ×０３２０ｍｍ，０５０μｍ）色谱柱，载气：氮气，流速 ４０ｍＬ·ｍｉｎ－１，进样量：
１μＬ，进样方式：分流进样，分流比：１０∶１，进样口温度：２３０℃，梯度升温程序：初始温度：６０℃，５℃·ｍｉｎ－１升
温至１３０℃，保持 ５ｍｉｎ，２０℃·ｍｉｎ－１升温至 ２３０℃，保持 ５ｍｉｎ。检测器：ＦＩＤ检测器，检测器温度：２８０℃。
结果：乙酸龙脑酯、龙脑、樟脑３种成分分别在０８０７３～３２２９０３２、０６４７６～２５９０３６８、１０１４１～４０５６５７０ｎｇ
线性关系良好，精密度、稳定性、重复性 ＲＳＤ均低于 ３０％，平均加样回收率分别为 ８３５４％（ＲＳＤ＝２８２％）、
９８２３％（ＲＳＤ＝２７８％）、８７０７％（ＲＳＤ＝３０１％）。结论：该方法准确、可靠，可用于香砂养胃丸中３种成分的含
量测定。
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［Ｋｅｙｗｏｒｄｓ］　ＸｉａｎｇｓｈａＹａｎｇｗｅｉｐｉｌｌｓ；ｂｏｒｎｙｌａｃｅｔａｔｅ；ｂｏｒｎｅｏｌ；ｃａｍｐｈｏｒ；ＦｒｕｃｔｕｓＡｍｏｍｉ；ＧＣ

香砂养胃丸为纳入我国基本医疗保险目录的甲

类非处方药，由木香、砂仁、白术、陈皮、茯苓、

半夏（制）、醋香附、枳实（炒）、豆蔻（去壳）、姜厚

朴、广藿香、甘草、生姜、大枣十四味药组成，具

有温中和胃的功效［１］。香砂养胃丸中砂仁醒脾开胃，

与白术、木香共为君药，起主要治疗作用。砂仁为

姜科植物阳春砂、绿壳砂或海南砂的干燥成熟果

实［１］，主要活性成分为乙酸龙脑酯、樟脑、龙脑

等挥发油，具有抗溃疡、抗炎、镇痛、抗菌、止泻

等药理作用［２６］。豆蔻挥发油亦含少量乙酸龙脑

酯［６７］。香砂养胃丸的现行质量标准为 《中华人民

共和国药典》２０１５年版一部，其中并未收载砂仁

·４１１１·
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的含量测定方法，现有的针对香砂养胃丸的研究也

多为白术、厚朴、香附的质量控制［８１０］。笔者采用

气相色谱［１１］（ＧＣ）测定香砂养胃丸中乙酸龙脑酯、
龙脑及樟脑的含量［１２］，对控制药品的有效性有重

要意义。

１　材料

１１仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ７８９０Ａ气相色谱仪；ＭＥＴＴＬＥＲＴＯＬＥＤＯ
ＡＧ１３５电子天平。

１２试药

乙酸龙脑酯对照品（批号：１１０７５９２０１１０５，含
量：９９６％）、龙脑对照品（批号：１１０８８１２０１５０８，
含量：９６８％）、樟 脑 对 照 品 （批 号：１１０７４７
２０１４０９，含量：９８７％）均购于中国食品药品检定研
究院；无水乙醇、环己烷均为分析纯（天津市光复科

技发展有限公司）。

香砂养胃丸 １５批，保定中药制药有限公司生
产，批号分别为１６１２０６（Ｓ１）、１６１００５（Ｓ２）；北京御
生堂集团石家庄制药有限公司生产，批号分别为

１６０１４００３（Ｓ３）、１６１１４００８（Ｓ４）；河南明善堂药业有
限公司生产，批号为１６１２１２（Ｓ５）；山西旺龙药业集
团有限公司生产，批号为２０１５１２０４（Ｓ６）；石药集团
河北 永 丰 药 业 有 限 公 司 生 产，批 号 分 别 为

１０５１６０８０５１４（Ｓ７）、１０５１６１１０１１４（Ｓ８）、１０５１７０１０２１４
（Ｓ９）；药都制药集团股份有限公司生产，批号分别
为１６１２０１（Ｓ１０）、１７０４０１（Ｓ１１）；湖北瑞华制药有限
责任公司生产，批号分别为 １６１２２０（Ｓ１２）、１７０５２１
（Ｓ１３）；河北万岁药业有限公司生产，批号为
１６１００２（Ｓ１４）；河南金鸿堂制药有限公司生产，批号
为２０１６０４０１（Ｓ１５）。

２　方法与结果

２１色谱条件

Ａｇｉｌｅｎｔ７８９０Ａ气相色谱仪，ＡｇｉｌｅｎｔＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ
ＩｎｃＤＢ１（３０ｍ×０３２０ｍｍ，０５０μｍ）色谱柱，进样
口温度：２３０℃；载气为氮气，流速为４０ｍＬ·ｍｉｎ－１，
氮气氢气空气（１∶１∶１０），进样量为１μＬ，进样方式
为分流进样，分流比 １０∶１，氢火焰离子检测器
（ＦＩＤ），检测器温度为２８０℃。柱温采用程序升温，
条件见表１。

表１　程序升温条件
升温速率／℃·ｍｉｎ－１ 柱温／℃ 保持时间／ｍｉｎ

６０ ０

５ １３０ ５

２０ ２３０ ５

２２对照品溶液的制备

分别精密称取樟脑对照品１１３８ｍｇ、龙脑对照品
１０８２ｍｇ、乙酸龙脑酯对照品１７１９ｍｇ，加无水乙醇
制成质量浓度分别为４５０６、２１４９、３４２４μｇ·ｍＬ－１

的混合对照品溶液。

２３供试品溶液的制备

取本品适量，研细，取约８ｇ，精密称定，照挥
发油测定法（《中华人民共和国药典》２０１５年版四部
通则２２０４）提取，加环己烷 ３ｍＬ，缓缓加热至沸，
并保持微沸约１ｈ，放置３０ｍｉｎ后，取环己烷提取
液转移至５ｍＬ容量瓶中，再取１ｍＬ环己烷冲洗挥
发油测定器，合并冲洗液至上述５ｍＬ容量瓶中，用
环己烷稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

２４线性考察

分别配制乙酸龙脑酯、龙脑及樟脑系列浓度对

照品溶液，以对照品进样量（ｎｇ）为横坐标，峰面积
为纵坐标，绘制标准曲线，计算得回归方程：乙酸

龙脑酯Ｙ＝０８５６０Ｘ＋１４９４３，ｒ＝０９９９８，进样量
在０８０７３～３２２９０３２ｎｇ与峰面积呈良好的线性关
系；龙脑Ｙ＝０９５９９Ｘ＋１３８１１，ｒ＝０９９９８，进样
量在０６４７６～２５９０３６８ｎｇ与峰面积呈良好的线性
关系；樟脑Ｙ＝０９７７８Ｘ＋２０５５７，ｒ＝０９９９８，进
样量在１０１４１～４０５６５７０ｎｇ与峰面积呈良好的线
性关系。

２５稳定性试验

分别吸取同一供试品溶液（Ｓ２），分别在０、４、
１２、２４ｈ进样，记录峰面积，不同时间供试品溶液
乙酸龙脑酯、龙脑及樟脑峰面积 ＲＳＤ分别为
１２９％、１４２％、１４５％。表明供试品溶液在 ２４ｈ
内稳定。

２６重复性试验

取同一供试品（Ｓ２），按拟定含量测定方法制备
６份供试品溶液，测定３种成分含量，供试品溶液
乙酸龙脑酯、龙脑及樟脑含量测定结果 ＲＳＤ分别为
３１６％、２３９％、２１５％。本方法有较好重复性。

·５１１１·
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２７精密度试验

精密吸取对照品溶液１μＬ，按拟定色谱条件重
复进样６次，记录３种成分峰面积积分值。结果乙
酸龙脑酯、龙脑及樟脑峰面积 ＲＳＤ分别为０６９％、
０３２％、０６３％。表明本方法有较好精密度。

２８回收率试验

精密称取已知含量的供试品（Ｓ２，乙酸龙脑酯
００１７ｍｇ·ｇ－１、龙脑００１１ｍｇ·ｇ－１、樟脑００３９ｍｇ·ｇ－１）
６份，每份约４ｇ，置具塞锥形瓶中，分别精密加入
一定浓度的混合对照品溶液，按上述供试品溶液的

制备方法制备回收率试验用供试品溶液并测定含量，

计算回收率。结果表明，本方法回收较好。回收率

试验结果见表２。

表２　香砂养胃丸中３种成分的加样回收率结果（ｎ＝６）

化合物
样品中

含量／ｍｇ
对照品加入

量／ｍｇ
测出总

量／ｍｇ
回收率／
％

平均回

收率／％
ＲＳＤ／
％

乙酸龙脑酯 ００６８７６ ００６８２７ ０１２６９９ ８５２９ ８３５４ ２８２

００６８５８ ００６８２７ ０１２３９６ ８１１２

００６８７２ ００６８２７ ０１２７００ ８５３７

００６８８３ ００６８２７ ０１２４３６ ８１３４

００６９０７ ００６８２７ ０１２４９２ ８１８１

００６８６８ ００６８２７ ０１２７６０ ８６３０

龙脑 ００４３７６ ００４３７５ ００８８０１１０１１４ ９８２３ ２７８

００４３６５ ００４３７５ ００８６６７ ９８３３

００４３７４ ００４３７５ ００８８１２１０１４４

００４３８１ ００４３７５ ００８５９０ ９６２１

００４３９７ ００４３７５ ００８６７４ ９７７６

００４３７２ ００４３７５ ００８５０６ ９４４９

樟脑 ０１５４９ ０１５２５ ０２８４９０ ８５２５ ８７０７ ３０１

０１５４５ ０１５２５ ０２８８７０ ８８００

０１５４８ ０１５２５ ０２９４８０ ９１８０

０１５５１ ０１５２５ ０２８４５０ ８４８５

０１５５６ ０１５２５ ０２８８４０ ８７０８

０１５４８ ０１５２５ ０２８５１０ ８５４４

２９专属性试验

按工艺要求制备砂仁及豆蔻阴性对照样品，并

依次精密吸取对照品溶液、样品溶液及阴性样品溶

液各１μＬ，按２１色谱条件测定，结果表明，香砂
养胃丸中其他成分不影响乙酸龙脑酯、龙脑及樟脑

的检出，本方法专属性强。见图１。

注：Ａ对照品；Ｂ样品；Ｃ阴性；１樟脑；２龙脑；３乙酸

龙脑酯。

图１　对照品、样品、阴性样品气相色谱图

２１０检验结果

取全部１５批香砂养胃丸，按２３项下方法制备供
试品溶液，并按２１色谱条件测定含量，结果见表３。

３　讨论

３１提取时间考察
分别考察了提取供试品 ０５、１、１５ｈ的含量

测定结果，确定提取时间为１ｈ。

３２色谱条件优化

试验中分别考察了不同流速、不同程序升温条

件对分离结果的影响，同时考察了不同进样口、检

测器温度对测定结果的影响，表明在２１项下的气
相色谱条件效果最佳。

３３测定结果讨论

本方法测定的３种成分是香砂养胃丸中君药砂
仁的主要成分，测定结果能直观反映君药砂仁的质

量及香砂养胃丸的有效性。经测定，１５批香砂养胃
丸样品中，乙酸龙脑酯的含量均较低，且仅有２批
乙酸龙脑酯的含量高于樟脑。根据文献记载，《中华

人民共和国药典》收载的砂仁———阳春砂、绿壳砂

及海南砂中，乙酸龙脑酯的含量远高于樟脑，而

《中华人民共和国药典》未收录的红砂仁中，樟脑

含量高于乙酸龙脑酯［６，１３１４］。国内市场砂仁质量问题

·６１１１·
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表３　乙酸龙脑酯、龙脑及樟脑的含量测定结果
ｍｇ·ｇ－１

编号
质量分数

乙酸龙脑酯 龙脑 樟脑
编号

质量分数

乙酸龙脑酯 龙脑 樟脑

Ｓ１ ０１３１ ００１１ ００４０ Ｓ９ ００２１ ００１２ ００３３

Ｓ２ ００１７ ００１１ ００３９ Ｓ１０ ００３６ ００１０ ００２８

Ｓ３ ００２８ ００１７ ００８６ Ｓ１１ ００４３ ００１０ ００２８

Ｓ４ ００２８ ００２５ ００９３ Ｓ１２ ００１３ ０００６ ００３３

Ｓ５ ００１９ ００１６ ００６２ Ｓ１３ ００１２ ０００６ ００３４

Ｓ６ ００２６ ００２３ ００５８ Ｓ１４ ００１１ ０００８ ００３０

Ｓ７ ００１３ ０００９ ００２５ Ｓ１５ ００１８ ００１４ ００５９

Ｓ８ ００２２ ００１３ ００２３

严峻，以近缘品种冒充砂仁的情况较为突出［１５１７］，

相关厂家投料的砂仁品种是否为正品有待进一步考

察。本方法的建立对考察香砂养胃丸的质量，确保

药品的有效性有重大意义。

参考文献

［１］　国家药典委员会．中华人民共和国药典：一部［Ｍ］．北京：
中国医药科技出版社，２０１５：１６７１６８，２５３，１２０５１２０６．

［２］　ＳＵＯＳＺ，ＬＡＩＹＦ，ＬＩＭ，ｅｔａｌ．Ｐｈｙｔｏｃｈｅｍｉｃａｌｓ，ｐｈａｒｍａｃｏｌｏ
ｇｙ，ｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ｐａｔｅｎｔｓ，ａｎｄｐｒｏｄｕｃｔｓｏｆＡｍｏｍｉ
ｆｒｕｃｔｕｓ［Ｊ］．ＦｏｏｄＣｈｅｍＴｏｘｉｃｏｌ，２０１８，１１９（９）：３１３６．

［３］　李婧琳，王媚，邰佳，等．ＨＳＧＣＭＳ分析不同影响因素对
砂仁挥发油主要成分的影响［Ｊ］．中国现代中药，２０１８，
２０（１２）：１５０４１５０８．

［４］　张明发，沈雅琴．砂仁临床药理作用的研究进展［Ｊ］．抗
感染药学，２０１３，１０（１）：８１３．

［５］　李光，李学兰，唐德英，等．砂仁药材质量现状分析［Ｊ］．
中国中药杂志，２０１６，４１（９）：１６０８１６１６．

［６］　肖培根．新编中药志：第二卷［Ｍ］．北京：化学工业出版
社，２００２：２７４２７９，４９０４９５．

［７］　冯佳祺，李伟，陆占国．白豆蔻香气成分研究［Ｊ］．哈尔滨
商业大学学报（自然科学版），２０１４，３０（３）：３３８３４１．

［８］　陈琴华，李鹏，易勇．高效液相色谱法测定香砂养胃片中
白术内酯 Ш 的含量［Ｊ］．医药导报，２０１０，２９（３）：
３６５３６７．

［９］　卫洪清，刘二保，吉海滨．ＨＰＬＣ荧光法测定中成药中厚
朴酚与和厚朴酚含量［Ｊ］．石家庄学院学报，２００５，７（３）：
１５．

［１０］钱鑫，徐飞．ＨＰＬＣ法测定香砂养胃丸中 α香附酮含
量［Ｊ］．辽宁中医学院学报，２０１３，１５（４）：６１６２．

［１１］ＧＵＯＳＳ，ＷＡＮＧＹ，ＰＡＮＧＸ，ｅｔａｌ．Ｓｅｖｅｎｈｅｒｂｓａｇａｉｎｓｔｔｈｅ
ｓｔｏｒｅｄｐｒｏｄｕｃｔｉｎｓｅｃｔ：Ｔｏｘｉｃｉｔｙｅｖｉｄｅｎｃｅａｎｄｔｈｅａｃｔｉｖｅｓｅｓ
ｑｕｉｔｅｒｐｅｎｅｓｆｒｏｍＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｅｓｌａｎｃｅａ［Ｊ］．ＥｃｏｔｏｘｉｃｏｌＥｎｖｉ
ｒｏｎＳａｆ，２０１９，１６９（３）：８０７８１３．

［１２］ＸＵＤ，ＬＩＮＹ，ＢＡＵＥＲＲ．ｅｔａｌ．Ｏｒｇａｎｏｌｅｐｔｉｃｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ
ＡｍｏｍｉＦｒｕｃｔｕｓａｎｄｉｔｓｆｕｒｔｈｅｒｂａｃｋｇｒｏｕｎｄｖｅｒｉｆｉｅｄｖｉａｍｏｒ
ｐｈｏｌｏｇｉｃａｌｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔａｎｄＧＣｃｏｕｐｌｅｄｗｉｔｈＥＮｏｓｅ［Ｊ］．
ＥｖｉｄＢａｓｅｄＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔＡｌｔｅｒｎａｔＭｅｄ，２０１８，ｄｏｉ：１０．１１５５／
２０１８／４６８９７６７．

［１３］杨彩霞．云南产阳春砂仁与进口砂仁化学成分及主要药
效学的比较研究［Ｄ］．昆明：云南中医学院，２０１７．

［１４］鲁艺，申丽，王洋，等．砂仁挥发油中７种活性成分的含量
测定研究［Ｊ］．药物分析杂志，２０１６，３６（９）：１５３６１５４３．

［１５］赵红宁，黄柳芳，刘喜乐，等．不同产地阳春砂仁药材的
质量差异研究［Ｊ］．广东药学院学报，２０１６，３２（２）：
１７６１８０．

［１６］ＬＩＧ，ＬＩＸＬ，ＴＡＮＧＤＹ，ｅｔａｌ．ＱｕａｌｉｔｙｏｆｃｏｍｍｅｒｃｉａｌＡｍｏ
ｍｕｍｖｉｌｌｏｓｕｍ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＪＣｈｉｎＭａｔｅｒＭｅｄ，２０１６，４１（９）：
１６０８１６１６．

［１７］苏畅，杜晓娟，刘雪婷，等．砂仁药材及其饮片的质量分
析［Ｊ］．中国药事，２０１８，３２（１１）：１４８３１４８９．

（收稿日期：２０１８１１１２　　编辑：王笑辉）

·７１１１·




