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复方肿节风合剂是由处方肿节风、鱼腥草等组
成，是在贵阳中医学院第二附属医院五官科长期临
床实践的经验方基础上，按照国家第 6 类中药新药
的要求研制的新药，主治急慢性咽炎及扁桃体炎 [1]。
原工艺生产可行，质量稳定，临床疗效确切，但原剂
型为汤剂，不能起到局部理疗的作用，药液不能直
接到达患处，因此，将该品改变剂型为合剂（使用前
将其雾化），使用方便，起雾效果好。 经口腔黏膜超
声雾化给药后，既起到局部理疗的作用，又使药液
直达患处以清热解毒、抗炎、消肿止痛、润喉利咽。
本实验在沿用原工艺路线基础上，以复方肿节风合
剂君药肿节风有效成分反丁烯二酸的提取量指标
对工艺进行评价，采用 L9（34）正交试验，筛选最佳提
取工艺条件，同时对主要有效成分进行定性、定量
控制，提高了质量标准，以期获得更好的疗效。
1 仪器与试药
1.1 仪器 Agilent 1200 高效液相色谱仪；梅特勒-
托利多 AL204 电子分析天平；真空干燥箱；电热鼓
风干燥箱；EM-202MS1 微波真空干燥机。
1.2 试药 反丁烯二酸 （中国药品生物制品检定
所， 批号：1541-200001）； 乙腈为色谱纯 （江苏汉
邦）；娃哈哈纯净水；磷酸、乙醇均为分析纯；液相用
水为超纯水。
2 方法与结果
2.1 指标选择 为了使工艺能充分反映药物疗效，
并结合本方药物组成的特点及功能主治，以本方中
肿节风的有效成分反丁烯二酸的提取量为考察指

标对工艺进行评价。
2.2 反丁烯二酸含量测定
2.2.1 色 谱 条 件 色 谱 柱 为 Hypersil ODS2 柱
（250mm×4.6mm，5μm），流动相乙腈-0.1%磷酸溶液
（2∶98），检测波长 210nm，柱温 30℃，进样量 5μL；流
速 1.0mL/min，色谱图见图 1。

图 1 对照品（a）、复方肿节风合剂（b）的 HPLC 图
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摘 要 目的：建立复方肿节风合剂制备工艺。 方法：采用正交试验法，对复方肿节风合剂制备工艺进行研究，以其
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最佳提取工艺。 结果：最佳提取工艺参数为浸泡 1h，第 1 次加 8 倍量水（扣除药材吸水），第 2、3 次加 6 倍量水，提取时间

0.5h，煎煮 3 次。 结论：本产品各项技术参数与工艺优选条件相同，且工艺条件稳定，说明工艺可行，适合批量生产。
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2.2.2 供试品溶液的制备 按 1/45 处方量取药材
39g， 精密称定， 加 8 倍量水煎煮 3 次， 每次煎煮
0.5h，药液用 200 目滤布过滤后，定容到 100mL，摇
匀，精密量取 5mL 置 50mL 量瓶中，加蒸馏水至刻
度，定容，摇匀，过 0.45μm 微孔滤膜，取续滤液，即
得。
2.2.3 对照品溶液的制备 精密称取反丁烯二酸
对照品适量， 置 10mL 容量瓶中， 用甲醇定容至刻
度，超声，摇匀，即得 2.49μg/mL 的对照品溶液。
2.3 提取工艺优化
2.3.1 单因素考察
2.3.1.1 药材吸水率的测定 按 1/10 处方量称取
药材（鱼腥草除外）175g，加 10 倍量水浸泡，浸泡不
同时间，滤过，称湿药重量（至药材重量不再增加为
止），测定药材吸水率。结果见表 1。可见药材吸水率
为 210%，为方便操作，以吸水率为 200%计算，即药
材吸水量为药材重的 2.0 倍。 因此首次水提时应该
多加 2.0 倍量的水。

表1 药材吸水率考察

吸水率（%）
浸泡时间（h）

0 2.1
0 24

1.3 1.6
1 2

1.8 1.8 2.0 2.1
3 5 8 12

2.3.1.2 浸泡时间的考察 称取鱼腥草药材 8 份，
每份 250g，剪碎，分别装入水蒸气蒸馏装置中，各自
加入 10 倍量水，浸泡 0、1、3、5h，于水沸后 6h 收集
馏出液，将收集到的混合液倒入分液漏斗，加入一
定量的石油醚萃取，减压旋转蒸发去溶剂，即可得
深黄色精油。 用电子天平称重精油，计算产率，结果
见表 2。 单因素方差分析结果表明，P＜0.05，说明不
同的浸泡时间挥发油提取率有显著性差异，而浸泡
1、3、5h 之间挥发油提取率无显著性差异，因此根据
节约时间及成本的需要，选用浸泡时间为 1h。

表 2 鱼腥草浸泡时间考察

浸泡时间（h） 0 1 3 5
蒸馏液（mL）

挥发油提取率（%）
125
0.023

126
0.036

135
0.021

119
0.037

115
0.035

123
0.039

130
0.036

133
0.032

2.3.1.3 提取时间的考察 称取鱼腥草药材 8 份，
每份 250g，剪碎，分别装入水蒸气蒸馏装置中，各自
加入 10 倍量水，浸泡 1h，于水沸后 2、4、6、8h 收集
馏出液，将收集到的混合液倒入分液漏斗，加入一
定量的石油醚萃取，减压旋转蒸发去溶剂，即可得
深黄色精油。 用电子天平称重精油，计算产率，结果
见表 3。 单因素方差分析结果表明，P＜0.05，说明不
同的提取时间挥发油提取率有显著性差异；6h 的提
取率远大于 2、4h，6h 与 8h 之间提取率无显著性差
异。 因此，为节约成本起见，选用提取时间为 6h。

表 3 鱼腥草提取时间考察

提取时间（h） 2 4 6 8
蒸馏液（mL）

挥发油提取率（%）
59

0.017
136
0.39

60
0.018

80
0.028

85
0.30

125
0.039

130
0.40

140
0.041

2.3.2 正交试验设计 根据单因素考查结果，本试
验以溶剂用量（A）、煎煮次数（B）、煎煮时间（C）为考
察因素，每个因素 3 个水平，进行 L9（34）正交试验，
每次试验平行 3 份，筛选最佳工艺条件，因素水平
见表 4，正交试验结果见表 5，主体间效应的检验见
表 6。 从表 6 的结果分析得知， 各因素作用主次为
B＞A＞C，B 因素有显著性差异， 且因素 B 中 B3＞B2＞
B1，则应选择 B3 为水提工艺条件参数；其他 A、C 均
无显著性差异，且 A3＞A2＞A1，C3＞C1＞C2，但结合大生
产实际，无显著性差异的 A、C 因素应选择 A1、C1 为
水提工艺条件， 故选择水提工艺 A1B3C1， 即煎煮 3
次，第 1 次加 8 倍量水（扣除药材吸水），第 2、3 次
加 6 倍量水，每次提取 0.5h。

表 4 L9（34）正交试验设计因素水平

水平
因素

C 煎煮时间（h）A 加水量（倍） B 煎煮次数（次）
1 8 1 0.5
2 110 2
3 12 3 1.5

表 5 煎煮工艺条件 L9（34）正交试验安排及结果

试验号
因素 评价指标

反丁烯二酸含量（mg）A B C D
1 1 1 1 1 10.53
2 1 2 13.512 2
3 1 3 3 3 15.97
4 2 1 2 3 12.29
5 2 2 3 1 15.04
6 2 3 1 2 16.40
7 3 1 3 2 12.38
8 3 2 1 3 15.76
9 3 3 2 1 16.77

表 6 主体间效应的检验表（因变数：总固体物得率）

校正模型
源

37.850a 6 0.050
Ⅲ型平方和 df Sig.

6.308 19.398
均方 F

截距 1838.694 1 0.0001838.694 5654.042
A 4.354 2 2.177 6.695 0.130
B 33.363 2 16.682 51.297 0.019
C 0.132 2 0.066 0.203 0.831

误差 0.650 2 0.325
总计 1877.195 9

校正的总计 38.500 8

注：a.R 方=0.983（调整 R 方=0.932）；aF0.05（2，2）=19.00。

2.3.3 优化工艺的验证 对优选的工艺进行了验
证试验，结果见表 7，按条件 A1B2C1 进行 3 次重复试
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验。 结果可见，验证试验结果与正交结果相一致，说
明此水提工艺条件基本稳定。

表7 正交结果验证

实验号 加水量
（倍） RSD（%）提取时间

（h）
提取次数

（次）
样品量
（mL）

反丁烯二酸（mg/mL）
实验 1 实验 2 实验 3

1 8 0.5 3 100 0.168 0.172 0.168 2.4

3 结语
结合肿节风、鱼腥草等的有效成分、药理学的

研究、临床应用及功能主治的特色，肿节风在本方
中用水提取是合理的。

在沿用原工艺路线的基础上，为提高复方肿节
风合剂药物利用率， 将原剂型汤剂改变为合剂，同
时，为了提高质量标准，本试验对原工艺进行验证、
细化，对主要有效成分进行定性、定量控制，以期获
得更好的疗效。 本研究以复方肿节风合剂中反丁烯
二酸的含量为考察指标，考察了最佳水提工艺。 在

单因素试验的基础上，选取溶剂倍量、提取时间、煎
煮次数进行正交试验，通过正交试验优化，确定最
佳提取工艺为浸泡 1h，煎煮 3 次，第 1 次加 8 倍量
水（扣除药材吸水），第 2、3 次加 6 倍量水，每次提
取 0.5h。 本试验优化的工艺简便、重复性好，其各项
技术参数与工艺优选条件相同， 且工艺条件稳定，
说明工艺可行，适合批量生产。
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近年来，经济全球化深入发展，中医药在国际
社会的认可度不断提升， 中医药服务贸易日益兴
起，有力地促进了我国服务贸易整体发展和中医药
文化国际传播。 江苏位于我国大陆东部沿海，地处
长江三角洲地区，交通便捷，经济繁荣，文化底蕴深
厚，对外开放程度高，目前已与 200 多个国家和地
区建立了经贸联系。 在对外经济日益扩大、中医药
蓬勃发展的背景下，中医药服务贸易逐步在江苏服
务贸易格局中崭露头角，并为推动中医药事业发展
注入了新的活力。

1 中医药服务贸易的概念及主要内容
1.1 中医药服务贸易的概念 中医药作为健康服
务产业的重要组成部分，拥有自主知识产权和独特
优势，其兼具医学、社会、人文的内涵和特色吸引了
众多国家和地区的目光。 随着中医药国际交流合作
的快速发展，中医药服务贸易逐渐成为一个专门的
贸易门类。

简单来说，中医药服务贸易就是指不同的国家
或地区间开展的以中医药服务为主题的贸易往来
合作。 中医药服务贸易既具有国际服务贸易的一般

江苏省中医药服务贸易现状及发展策略分析
张小凡

（江苏省中医药局，江苏南京 210008）

摘 要 2012 年以来，江苏省中医药服务贸易发展迅速，在医疗服务、教育服务、科研服务、文化服务和对外合作交
流诸方面均取得了显著成绩。 目前江苏开展的中医药服务贸易主要集中在医疗、教育、科研、文化等方面，而中医药旅游、
商务等方面的贸易开展得很少。 由于经济发展水平、对外开放程度、思想认识观念、中医药综合实力等因素的影响，苏南、
苏中、苏北三个地区间开展中医药服务贸易的水平存在着不同程度的差异。 针对存在的问题，应进一步强化政府组织领
导，提高对中医药服务贸易发展重要性的认识，加强自身能力建设，优化中医药服务产业结构，加快培养专业人才，提升
中医药服务质量和水平，加强品牌建设，进一步推动中医药文化繁荣发展。
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