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摘要   目的：对国内市售砂仁质量进行评价分析，为药品监管和质量标准提高提供科学依据。方法：

依据法定标准对样品进行全面检验；采用性状和 DNA 条形码相结合对样品进行真伪评价，以此结果

进一步对正品和伪品的挥发油总量和乙酸龙脑酯含量进行相关性分析。结果：按照法定标准抽检的样

品，不符合规定项目为性状、乙酸龙脑酯含量测定，以近缘物种冒充砂仁的情况较为突出。结论：国

内市售砂仁质量有待提高，可通过质量标准提高，增加专属性较强且可量化评判的性状特征、DNA

条形码鉴别等方法进行质量控制。
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Abstract   Objective:   To evaluate and analyze the quality of domestic Fructus Amomum and to lay a scientific 
basis for drug regulation and the improvement of quality standards. Methods: Samples were thoroughly tested 
according to the legal standards. Traits and DNA barcode were combined to verify the authenticity of the samples. 
Based on the results, total amount of volatile oil of genuine and fake products and the content of borneol acetate 
have undergone correlation analysis. Results: Traits and the content of borneol acetate were the main unqualified 
items according to the legal standards, and fruits from close-related species were the adulterants. Conclusion: The 
overall quality of domestic Fructus Amomum needs to be improved, and the quality control can be achieved by 
improving the quality standards, adding more specific and quantifiable traits as well as DNA barcode identification 
and so on.
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砂仁为姜科植物阳春砂Amomum vi l losum 
Lour.、绿壳砂Amomum villosum Lour. var. xanthioides 

T. L. Wu et Senjen或海南砂Amomum longiligulare T. 

L. Wu 的干燥成熟果实，为我国常用的芳香性药

材。其中阳春砂仁是“四大南药”之一，2016年

广东省将阳春砂列入《广东省岭南中药材保护条

例》，使其成为第一批受到保护的八个岭南中药材

品种之一。砂仁具有辛温行散、芳香化湿的功效，
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因此中医常用来化湿开胃、温脾止泻、理气安胎。

现代药理研究[1-3]表明，砂仁具有良好的抗溃疡、

抗腹泻和促进胃肠运动的作用，其活性成分是挥发

油类成分，包括乙酸龙脑酯、樟脑、莰烯、柠檬

烯、龙脑、月桂烯、蒎烯、α-古巴烯等，其中乙

酸龙脑酯具有良好的镇痛、抗炎作用，是砂仁挥

发油中主要活性成分和指标性成分[4-5]。砂仁的法

定标准为《中国药典》2015年版和地方中药饮片炮

制规范。《中国药典》规定的药用部位为果实，地

方中药饮片炮制规范收载的药用部位为果实、种子

团、种子等。

为科学地评价砂仁质量状况，对全国范围内

的砂仁样品进行法定标准检验，对发现的主要问题

进行深入研究，从药材质量和质量标准等方面提出

了合理建议，为砂仁质量标准的提高工作提供了科

学参考。本研究为2017国家药品评价性抽验项目中

部分研究工作。

1   样品基本信息及检验情况
本次专项抽验收集砂仁样品144批次，全部

为饮片。按性状分类，果实109批次，种子团26

批次，种子团和砂米混合物（各50%左右）4批

次，砂米4批次，粗粉1批次，分别占抽样总数的

75.7%、18.0%、2.8%、2.8%、0.7%；抽样地域覆

盖了全国31个省级行政区（港澳台地区除外）。抽

自生产单位的样品18批次，零售单位18批次，批发

单位36批次，医疗单位72批次，分别占抽样总数的

12.5%、12.5%、25%、50%。涉及100家饮片生产

企业，生产企业覆盖了全国21个省、自治区、直

辖市，涉及生产企业最多的为安徽省（28家共52批

次）和河北省（18家共20批次）。

砂仁现行标准为《中国药典》2015年版一部

和地方中药饮片炮制规范。144批次样品中有122批

次执行标准为《中国药典》2015年版一部，检验项

目为【性状】、【鉴别】（显微鉴别、薄层色谱法

鉴别）、【检查】（水分）及【含量测定】（挥发

油、乙酸龙脑酯）[6]。其余22批次执行9个不同抽样

地的中药饮片炮制规范，地方中药饮片炮制规范收

载的饮片名称、炮制规格及检验项目情况见表1。

表 1   地方中药饮片炮制规范收载情况一览表

执行标准
抽检

批数

饮片

名称

炮制

规格
性状

鉴别 检查 含量测定

显微 薄层 水分
挥发油

总量

乙酸龙

脑酯

《天津市中药饮片炮制

规范》2012 年版

1 砂仁

净砂仁

果实

种子团

√ √ √ √ √ √

《陕西省中药饮片标准》

（第二册）

4 砂仁 果实

种子团

√ √ √ √ √ -

《上海市中药饮片炮制

规范》2008 年版

2 带壳砂仁

砂仁

砂仁粉

果实

种子团

粉

√ √ √ - √ -

《北京市中药饮片炮制

规范》2008 年版

6 砂仁 种子团 √ - √ √ √ -

《山东省中药炮制规范》

2002 年版

2 砂仁 种子团 √ - √ √ √ -

《贵州省中药饮片炮制

规范》2005 年版

3 壳砂仁

砂仁

盐砂仁

果实

种子团

种子团

√ - - - - -

《黑龙江省中药炮制规

范》1991 年版

1 砂仁

盐砂仁

种子团

种子团

√ - - - - -
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执行标准
抽检

批数

饮片

名称

炮制

规格
性状

鉴别 检查 含量测定

显微 薄层 水分
挥发油

总量

乙酸龙

脑酯

《湖南省中药饮片炮制

规范》2010 年版

1 壳砂仁

砂仁

果实

种子团

√ - - - - -

《江苏省中药饮片炮制

规范》2002 年版

2 壳砂仁

砂仁

果实

种子团

√ - - - - -

注：“√”表示收载该项目，“-”表示未收载该项目。

续表1

2   法定标准检验结果及分析
所有样品按照《中国药典》2015年版一部或

抽样地的中药饮片炮制规范进行全项目检测，结果

不符合规定项目为性状、乙酸龙脑酯含量测定。显

微鉴别、薄层鉴别、水分检查、挥发油总量含量测

定项均符合规定。

2.1   性状

性状不符合规定样品主要分为三类（见图1）：

伪品A：呈棱状椭圆形、长椭圆形或卵圆形，

有不明显的三棱，长0.8～3 cm，直径0.5～1.5 cm。

表面黄棕色或棕褐色，纵向条棱明显，刺疏生，被

刺状突起较长。顶端有花被残基，基部常有果梗。

果皮厚而硬，不易撕裂，内表面棕色，可见明显的

筋脉纹。

伪品B：呈类球形或卵圆形，有不明显的三

棱，长0.9～2.5 cm，直径0.8～1.8 cm。表面黄棕色

或棕褐色，纵向棱线明显，刺状突起较大。顶端具

花被残基，基部常有果梗。果皮厚而略硬，内表面

黄棕色或淡黄白色，可见明显的筋脉纹。气弱，味

微辛凉、微苦。

伪品C：其中一种为果实，呈类圆形或卵圆

形，长0.8～1.2 cm，直径0.5～0.8 cm。表面灰黄色

或棕褐色，疏生刺状突起，顶端有花被残基，基

部常有果梗。果皮厚而软或薄而软；其种子团具三

钝棱，中有白色或淡黄棕色隔膜，将种子团分成3

瓣。种子为不规则多面体，直径约2 mm。表面棕

红色或暗褐色，有细皱纹，外被淡棕色膜质假种

皮；胚乳灰白色。另外一种为种子团，呈类球形，

具三钝棱或三钝棱不明显，中有淡棕黄色隔膜，

将种子团分成3瓣。种子成不规则多面体，直径2～

3 mm。表面灰褐色、黑褐色或红棕色，多皱缩，

细皱纹不明显，有的中部凹陷，外被淡棕色或灰白

色膜质假种皮。

2.2   挥发油总量含量测定

136批次样品需按标准进行挥发油含量测定，

结果全部符合规定，合格率为100%。所有样品种

子团挥发油含量均大于1.5%，且呈正态分布（图

2）。有115批样品的挥发油含量大于3.0%，其中

106批样品挥发油含量在3.1～4.5%范围内，占全部

样品77.9%；9批样品挥发油含量大于4.5%。

按不同供样单位的性质，对种子团挥发油测

定结果进行箱式图分析，结果显示从生产单位抽取

的样品挥发油含量较高，从经营批发抽取的样品挥

发油含量较低（见图3）。根据出厂报告书提供的

产地进行箱式图，结果显示广东和海南的种子团挥

发油含量略高于广西和云南（见图4）。

A. 伪品A；B. 伪品B；C. 伪品C（果实）；

D. 伪品C（种子团）。

图1   性状不符合规定的样品
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2.3   乙酸龙脑酯含量测定

《中国药典》2015年版规定的限度为按干

燥品计算，含乙酸龙脑酯（C12H20O2）不得少于

0.90%。本次专项抽验共144批样品，有122批需按

标准进行乙酸龙脑酯含量测定，结果有79批符合规

定，合格率为65.6%；43批不符合规定，不合格率

为35.2%。

122批样品间乙酸龙脑酯含量差异较大，含量

最高为2.28%，最低仅为0.16%。按不同供样单位

性质对乙酸龙脑酯测定结果进行箱式图分析，结

果显示从生产单位抽取的样品乙酸龙脑酯含量测

定均符合规定，但从经营单位(零售)、经营单位(批

发)以及医院购进的样品合格率较低（见图5）。

根据出厂报告书提供的产地，对乙酸龙脑酯测定

结果进行分析，结果表明，不同产地的样品合格

率分别为广东（79.4%）、广西（33.3%）、海南

（50.0%）、云南（45.5%），箱式图分析结果表

明，广东产样品中的乙酸龙脑酯含量整体高于广

西、海南和云南三省（见图6）。

图4   不同供样单位砂仁种子团挥发油测定结果对比箱式图

图2   种子团挥发油含量测定结果频数分布图 图3   不同产地种子团挥发油测定结果对比箱式图
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图5   不同供样单位乙酸龙脑酯测定结果对比箱式图 图6   不同产地乙酸龙脑酯测定结果对比箱式图

3   探索性研究与相关性分析
3.1   DNA条形码鉴别

为明确砂仁伪品的基原，同时为性状判定提

供科学参考，对收集的基原准确样品（阳春砂、绿

壳砂、海南砂）、性状鉴别中的可疑样品（伪品

A、伪品B、伪品C）进行DNA分子鉴定分析。按照

《中国药典》2015年版四部中“中药材DNA条形码

分子鉴定指导原则”要求，采用聚合酶链式反应法

扩增ITS区。通过美国国立生物技术信息中心NCBI

数据（https://www.ncbi.nlm.nih.gov/）的BLAST方法

进行序列比对，结果表明，通过产地调研收集到的

阳春砂、绿壳砂、海南砂与数据库中相应的物种

序列完全一致，样品基原准确。伪品A、伪品B与

伪品C序列与阳春砂、绿壳砂、海南砂序列差异明

显，虽然未能在数据库中比对到DNA序列相似性为

100%的物种，但比对结果显示3种伪品均为豆蔻属

植物。

3.2   性状鉴别

现行标准中砂仁性状描述存在一定的局限性，

无法对种子团类样品进行鉴别，有待进一步完善。

砂仁存在主产地变迁的引种种植历史[7-8]，不同产

区、不同炮制方式、不同栽培品种、不同栽培方式

生长的砂仁存在差异[9-13]，更给鉴别带来难度。因

此，本研究在产地调研的基础上，以主产区收集的

基原准确样品为性状研究的基础，结合DNA条形码

鉴别的结果，对本次抽取的果实类样品，从果实

（形状、大小等）、果皮（颜色、质地、刺）、种

子团（形状、大小、颜色等）、种子（形状、大

小、颜色、数目）4个部分进行全面分析。详细比

较阳春砂、绿壳砂、海南砂及常见伪品的性状异同

点，在现行标准性状描述的基础上，增加专属性较

强且可量化评判的性状特征，拟对现行标准的性状

项进行完善和修订，具体修订内容如下：

阳春砂、绿壳砂：呈椭圆形、卵圆形或类

球形，有不明显的三棱，长1.2～2 cm，直径1～

1.8 cm；表面棕褐色或黄棕色，部分略带紫色，纵

向条棱不明显，密生刺状突起，顶端有花被残基，

基部常有果梗。果皮薄而软，内表面淡黄白色或棕

色。种子集结成团，呈卵圆形或类球形，长径与短

径比例为1～1.4，具三钝棱，中有白色或淡黄白色

隔膜，将种子团分成3瓣，每瓣有种子5～26粒，瓣

与瓣接壤处种子对生。种子为不规则多面体，直径

2～3 mm，排列紧密；表面棕红色或暗褐色，有细

皱纹，外被淡棕色或黄色膜质假种皮；质硬，胚乳

灰白色。气芳香而浓烈，味辛凉、微苦。

海南砂：呈椭圆形或卵圆形（似心形），有

明显的三棱，长0.9～2 cm，直径0.8～1.4 cm；表面

紫褐色，具纵向条棱，被片状、分枝的刺；顶端有

花被残基，基部常内陷，具果梗。果皮稍厚略硬，

内表面紫色。种子团较小，每瓣有种子3～24粒；

种子直径1.5～2 mm。气味稍淡。

3.3   性状、挥发油总量与乙酸龙脑酯含量相关性

分析

根据DNA分子鉴定和性状判别结果，按正品

和伪品对样品进行分类，并进一步对正品和伪品的

挥发油总量和乙酸龙脑酯含量进行相关性分析，

旨在探讨现行标准以挥发油总量和乙酸龙脑酯作

为含量测定检测指标的必要性。结果表明，砂仁
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正品和伪品在挥发油总量上未呈现相关性，这是

因为姜科植物果实均含有大量挥发性成分[14-15]。

同时，砂仁正品和伪品在乙酸龙脑酯含量上存在

显著差异，其中砂仁正品的乙酸龙脑酯的含量

范围为0.90%～2.28%，而伪品的含量范围仅为

0.16%～0.61%。因此，乙酸龙脑酯作为砂仁挥发

油中的指标性成分不仅可以有效评价砂仁正品的优

劣，还可以辅助性状进行真伪评价。

利用SPSS 21.0软件对样品的挥发油总量与乙

酸龙脑酯含量进行相关性分析，结果表明，砂仁

正品中挥发油总量和乙酸龙脑酯含量测定结果之

间的Pearson 相关性系数为0.459，且双侧显著性值

P=0.000＜0.01（见表2），表示两者存在显著正相

关，即表明砂仁正品的挥发油含量越高，乙酸龙脑

酯含量越高。

砂仁伪品的挥发油总量的均值高于现行标准

规定限度，但乙酸龙脑酯含量的均值低于现行标准

规定限度。而其挥发油总量和乙酸龙脑酯含量测定

结果之间的Pearson 相关性系数为0.056，且双侧显

著性值P=0.701＞0.05，表明砂仁伪品中的挥发油

含量和乙酸龙脑酯含量的无相关性（见表2）。

表 2   砂仁正品与伪品的挥发油总量和乙酸龙脑酯含量相关性分析

砂仁样品 检测项目 均值测定结果 Pearson 相关性 显著性（双侧）

正品
挥发油含量 3.9%±0.6%

0.459 0.000**

乙酸龙脑酯含量 1.42%±0.42%

伪品
挥发油含量 3.2%±0.8%

0.056 0.701
乙酸龙脑酯含量 0.51%±0.12%

注：** 在 0.01 水平（双侧）上显著相关。

4   讨论
4.1   整体质量状况评价

统一以《中国药典》2015年版一部的方法与

限度对本次抽验样品进行全面评价，国内市售砂仁

的总体质量有待提高，不合格的样品主要为砂仁的

易混淆品或劣质砂仁。

4.2   药材饮片质量问题

国内市售砂仁存在以近缘物种果实或种子团

冒充砂仁的情况，其中种子团类和砂米类样品掺

伪、掺假情况较突出，应引起重视；同时，市场调

研中发现国内存在进口砂仁流通的情况，进口砂仁

正品主要以引种至东南亚种植的阳春砂和国外生长

的砂仁品种为主，伪品主要为国外生长的其他豆蔻

属植物。

4.3   标准和检验方法存在的问题

砂仁现行标准为《中国药典》2015年版和地方

中药饮片炮制规范。按现行标准检验，发现砂仁与

部分易混淆品在种子团性状上难以区分，同时该易

混淆品显微鉴别、薄层色谱鉴别均符合规定，现行

标准收载的方法亟待提高完善；种子团、砂仁米等

非药典收载规格约占本次抽样的1/4，研究发现这

类地方炮制规格掺假、掺伪、混用情况较突出（合

格率仅为34.3%），地方中药饮片炮制规范的质量

标准不完善，给不法经营者可乘之机，建议尽快完

善地方中药饮片炮制规范。《中国药典》1985年版

收载了砂仁的挥发油含量测定项，随着中药鉴定技

术的不断发展，对砂仁的研究逐步深入，直至《中

国药典》2010年版才增加砂仁中挥发性成分乙酸龙

脑酯的含量测定方法，本着节约资源的理念，继续

收载挥发油含量测定项的必要性有待进一步商榷。

4.4   规范性问题

某些地区抽检的砂仁样品为种子团、砂米、

粗粉，饮片规格不符合《中国药典》2015年版一部

和抽样所在地的中药饮片炮制规范。某些样品名称

与《中国药典》2015年版一部和抽样所在地的中药

饮片炮制规范中规定的名称均不一致。此外，还存

在饮片名称不统一的情况，如《中国药典》规定果

实类的砂仁饮片名称为“砂仁”，但某些地方中药

饮片规范将该类饮片命名为“带壳砂仁”或“壳砂

仁”，而将种子团类的砂仁饮片命名为“砂仁”。
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