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双黄连制剂是近年来开发的纯中药制剂，疗效

确切，质量稳定，毒副反应少，临床应用广泛。其组成

为金银花∶连翘∶黄芩=1∶2∶1[1]，该方具清热解毒，辛凉

解表等功效，有广谱抗菌、抗病毒、解热等作用[2-4]。现

已有口服液、粉针剂、颗粒剂、栓剂和注射液等剂型。

基于固体分散原理而能快速释药的滴丸，具有

速效、生物利用度高、便于贮存、运输、携带和服用

等特点。滴丸以基质成型，载药量相对较小，制备中

药滴丸通常应进行有效成分的提取精制。滴丸的基

质一般根据安全，无毒，成本低，不良反应小，可工

业化生产等条件选择。为满足速释要求，双黄连滴丸

的制备采用水溶性基质，因可在水介质中迅速溶解。

双黄连滴丸的研制是在完成中药提取精制的

基础上进行，本实验就双黄连滴丸的制备工艺及双

黄连滴丸的溶出时限进行考察。

1 实验材料

1.1 药品与试剂 黄芩、连翘、金银花提取物（自

制）；水溶性基质 1；水溶性基质 2；冷凝剂。

1.2 实验设备 滴丸机（自制），CS501 恒温槽（中

国重庆银河试验仪器有限公司），SBN -1 数字式黏

度计（上海精密科学仪器有限公司天平仪器厂）；溶

出仪（天津大学精密仪器厂）。

2 方法与结果

2.1 滴丸制备工艺研究

2.1.1 基质的选择 以 SNB-1 数字式黏度计分别

测量不同温度下水溶性基质 1 与水溶性基质 2 的

黏度，其结果见表 1。

由表 1 可见，相同温度下水溶性基质 1 的黏度
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远小于水溶性基质 2，预实验过程中也发现水溶性基

质 1的流动性好，为满足释放及成型需要，选用水溶

性基质 1作为双黄连滴丸的基质。

2.1.2 药物与基质的配比选择 分别采取药物（黄

芩、连翘、金银花提取物）与基质的配比为 1∶1、1∶1.5、

1∶2、1∶2.5、1∶3 进行滴丸成型情况比较，结果见表 2。

可见药物与基质的配比增大时，黏度减小，滴

制容易，成丸圆整度较好。考虑到基质比例增加时，

药物比例减小，服药量相应增加，所以选用药物与

基质配比为 1∶2。

2.1.3 滴制温度的选择 分别在滴制温度 70、80、

90℃下滴制双黄连滴丸，取每一温度下的滴丸20 粒，

分别精密称定，计算平均丸质量及变异系数（RSD），

其结果见表 3。

实验结果显示，在 70℃时丸质量差异小，滴丸圆

整度好，颜色较浅，因此选择最佳滴制温度为 70℃。

2.1.4 冷凝剂温度的选择 水溶性基质滴丸制备

一般采用水不溶性冷凝剂，本实验以价廉的矿物油

为冷凝剂，为确定最佳冷凝液温度，选择 0 ℃以下、

0～5 ℃及室温下 3 种温度分别实验，发现 0 ℃以下，

冷凝剂黏度较大，滴丸下降速度较慢，滴丸在冷凝

剂中迅速冷却，不能自然收缩，呈梨形，圆整度差；

在室温下，滴丸不能充分冷却，容易发生粘连；在 0～

5 ℃时滴丸下降速度适中，圆整度好，因此确定最佳

冷凝剂温度为 0～5℃。

2.2 双黄连滴丸的制备 根据以上实验，确定双黄

连滴丸的最佳制备工艺为：以水溶性基质 1 作为基

质，药物与基质配比为 1∶2，滴制温度为 70 ℃，冷凝

剂的最佳冷凝温度为 0～5℃。在此条件下制备若干

批次双黄连滴丸。

2.3 双黄连滴丸的溶出时限检查 取 2.2 项制备

的不同批次双黄连滴丸 6粒分别放入溶出仪的 6个

转篮中，加入 1 000 m L 人工胃液，滴丸在 6 m in 内

全部溶解，远远低于药典规定的 30 m in。

3 讨论

中药用于急症治疗的配套剂型很少，中药注射

剂虽然是较理想的急症用剂型之一，但在保存过程

中由于发生物理化学变化，易产生变色、沉淀等现

象，且成本高，服用不便。滴丸释放快，且由于基质

的保护，能够避免保存过程中的氧化等反应，是理

想的急症用剂型。

料液温度变化直接影响料液黏度、滴速及丸质

量差异，也影响滴丸的内在质量。实验中发现，料液

温度过高，可使料液产生焦糊现象，颜色加深。还发

现料液温度过高，滴丸中黄芩苷含量下降。为保证

有效成分不被破坏，本研究选用较低温度仍保持液

态、流动性较好的水溶性基质 1 及尽可能低的滴制

温度，在此温度下，滴丸的丸质量差异也最小。

冷凝液温度影响滴丸成型。在一定范围内降低

冷凝液的温度，有利于滴丸迅速散热降温，收缩为

圆整球形，基质形成细小结晶，各有效成分均匀分

布其中，不仅提高滴丸的外观美，且可实现对有效

成分的保护。
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表 1 水溶性基质 1和水溶性基质 2在不同温度下

黏度的比较 Pa·s

基质

水溶性基质 1

水溶性基质 2

70

0.304

2.290

80

0.220

1.845

90

0.185

1.579

表 2 药物与基质配比与滴丸成型之间的关系

药物与基质配比

1∶1

1∶1.5

1∶2

1∶2.5

1∶3

滴制情况

滴制慢，滴头堵塞严重

滴制慢，滴头中度堵塞

滴速适中

滴速较快

滴速快

成型情况

扁球形

哑铃状或梨状

圆球形

圆球形

圆球形

表 3 温度与丸质量及丸质量变异系数的关系

样品编号

1

2

3

温度（℃）

70

80

90

平均丸质量（m g）

46.09

45.35

44.09

R SD（% ）

2.5

3.1

5.1

温度（℃）

80


