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摘要： 目的　 制备丹参总酚酸滴丸， 并对其进行质量评价。 方法　 以外观、 成型性为评价指标， 单因素试验考察冷却

剂种类、 基质配比、 药物与基质配比、 滴距、 滴速、 料温对制备工艺的影响。 然后， ＨＰＬＣ 法测定丹酚酸 Ｂ、 迷迭香

酸含有量， ＴＬＣ 法定性鉴别， 药典法检测重量差异限度、 溶散时限。 结果　 最佳条件为冷却剂二甲基硅油， 基质配比

３ ∶ １， 药物与基质配比 １ ∶ ５， 滴距 ６ ｃｍ， 滴速 ６０ 滴 ／ ｍｉｎ， 料温 ６５ ℃， 所得滴丸圆整均一， 无拖尾和粘连。 丹酚酸

Ｂ、 迷迭香酸分别在 １９􀆰 ０１～１９０􀆰 １２ μｇ ／ ｍＬ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ６）、 １􀆰 ４９～１４􀆰 ９０ μｇ ／ ｍＬ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ８） 范围内线性关系良好，
平均加样回收率分别为 ９７􀆰 ９２％ 、 ９６􀆰 ５８％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ４５％ 、 １􀆰 ６４％ ； ＴＬＣ 斑点清晰， 重复性好； 重量差异限度、
溶散时限符合药典要求。 结论　 该方法合理、 可行、 稳定， 可用于制备丹参总酚酸滴丸。
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　 　 丹参为唇形科鼠尾草属多年生草本植物丹参

Ｓａｌｖｉａ ｍｉｌｔｉｏｒｒｈｉｚａ Ｂｇｅ． 的干燥根及根茎， 是临床上

较为常用的中药， 在治疗心血管疾病、 抗肿瘤、 抗

氧化等方面的应用日益广泛［１⁃３］。 大量药理研究表

明［４⁃６］， 丹参水溶性成分丹酚酸可用于心脑血管疾

病的治疗， 已成功研发出了注射用丹参多酚酸、 多

酚酸盐等相关制剂， 临床疗效良好， 目前以注射剂

为主， 虽然起效迅速， 生物利用度较高， 但也存在

给药不方便、 患者顺应性差的问题， 同时直接入

血， 对生产工艺要求高， 一旦出现质量问题将引起

严重的不良反应， 而且该类成分吸收消除快， 无法

维持长时间较高血药浓度， 也导致相关注射剂只适

合临床急救。 目前， 丹参总酚酸常用剂型主要有颗

粒剂、 片剂、 脂质体、 滴丸、 磷脂复合物等， 但由

于该类成分大多不耐热， 给相关生产工艺带来了

难度。
滴丸是指将固体或液体药物与适当基质加热熔

化混匀后， 滴入不相混溶的冷凝液中， 收缩冷凝而

成的小丸状制剂［７⁃８］， 具有生产工艺简单、 生物利

用度高、 起效迅速、 稳定性好的特点， 发展前景广

阔。 因此， 本实验以丹酚酸中主要活性物质丹酚酸

Ｂ、 迷迭香酸为指标， 对丹参总酚酸滴丸制备工艺

和质量标准进行研究， 以期为该类成分深入研究和

相关制剂开发提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 滴丸机由南京中医药大学药学院中药

药剂教研室提供； Ｗａｔｅｒｓ Ｅ２６９５ 高效液相色谱仪，
配置 Ｗａｔｅｒｓ ２４８９ ＵＶ 检测器 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公司）；
ＢＴ１２５Ｄ 型电子分析天平 （德国赛多利斯公司）；
ＤＷ⁃２ 型调温电热器 （南通市通州申通电热器厂）；
ＦＡ２００４ 型电子分析天平 （上海上平仪器有限公

司）； ＹＰ６００２ 型电子天平 （上海光正医疗仪器有

限公司）； Ｕｎｉｑｕｅ⁃ｓ１５ 型超纯水系统 （北京佰亿新

创科技有限公司）。
１􀆰 ２ 　 试药 　 丹参总酚酸中间体 （自制， 批号

２０１７０３０４）。 液体石蜡、 二甲基硅油 （上海泰坦

科技股份有限公司）； 聚乙二醇 ４０００、 聚乙二醇

６０００ （无锡 市 亚 泰 联 合 化 工 有 限 公 司， 批 号

２０１７０３０１）。 丹 酚 酸 Ｂ （ 含 有 量 ９８％ ， 批 号

Ｙ２６Ｏ７Ｈ２３６８３）、 迷迭香酸对照品 （含有量 ９８％ ，
批号 Ｐ２６Ａ７Ｆ１３８０２） （上海源叶生物科技有限公

司）。 毛细管 （华西医科大学仪器厂）； 硅胶 Ｇ 薄

层板 （青岛海洋化工有限公司）。 甲醇 （美国赛

默飞世尔科技公司， 批号 ＬＯＴ１８０５５１５９）、 乙腈

（德国默克公司， ＡＳ１１２２⁃８０１）， 以及磷酸 （批号

Ｄ６２９０３３）、 冰醋酸 （批号 Ｅ１７０２０７６） ［阿拉丁

试剂 （上海） 有限公司］ 均为色谱纯； 乙酸乙酯

（ 批 号 １４０６１４１１３１０ ）、 三 氯 化 铁 （ 批 号

１４０７１２１０９９４）、 铁氰化钾 （批号 １５１００２１０４１０）、
盐酸 （批号 １６０９１２１００８２５） （南京化学试剂有限

公司）； 甲酸 （批号 １００１４１２８， 国药集团化学试

剂有限公司）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 滴丸制备工艺

２􀆰 １􀆰 １　 冷却剂种类 　 固定药物与基质配比 １ ∶ ５，
取丹参总酚酸冻干粉 １􀆰 ５ ｇ， 加入混合基质 ７􀆰 ５ ｇ
（ＰＥＧ４０００ ∶ ＰＥＧ６０００＝ ４ ∶ １）， ６５ ℃水浴熔融并搅

拌混匀， ８０ ℃下分别滴入二甲基硅油、 液体石蜡

中， 以滴丸下降速度、 成型情况为指标考察冷却

剂。 结果， 二甲基硅油处理时滴丸下降速度合适，
丸形规则圆整； 液体石蜡处理时滴丸下降速度过

快， 部分带有小尾巴， 可能与其密度较小有关， 故

选择前者作为冷却剂。
２􀆰 １􀆰 ２　 基质配比 　 ＰＥＧ４０００ 具有良好的分散力

及较大的内聚力， 符合滴丸对基质的要求， 再加

入一定比例黏度较大的 ＰＥＧ６０００ 以调整基质成

型。 两者按 １ ∶ １、 ２ ∶ １、 ３ ∶ １、 ４ ∶ １、 ５ ∶ １ 比

例混合熔融后滴入二甲基硅油中， 制备空白滴

丸， 以易滴程度、 空白滴丸成型情况为指标进行

筛选， 结果见表 １。 由表可知， 随着 ＰＥＧ４０００ 比

例增 大 滴 速 变 快， 不 易 控 制； 当 ＰＥＧ４０００、
ＰＥＧ６０００ 比例为 ３ ∶ １ 时， 基质较易滴出， 而且

空白滴丸成型性较好， 滴丸圆整， 硬度适宜， 故

选择其作为基质。
表 １　 基质配比考察结果

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｍａｔｒｉｘ ｒａｔｉｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ

ＰＥＧ４０００ ∶ ＰＥＧ６０００ 易滴程度 成型性

１ ∶ １ 滴出较慢 差

２ ∶ １ 滴出较慢 差

３ ∶ １ 合适 良好

４ ∶ １ 合适 良好

５ ∶ １ 滴出较快 较好

２􀆰 １􀆰 ３　 药物与基质配比　 滴丸中药物与基质的配

比一般在 １ ∶ １～１ ∶ １０ 范围内， 但其过高时易导致

滴丸成型困难， 而过低时又会使载药量偏低， 故在

１ ∶ １～１ ∶ ６ 范围内进行考察， 结果见表 ２。 由表可

知， １ ∶ ５ 时效果最理想， 故选择其作为药物与基

质配比。
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表 ２　 药物与基质配比考察结果

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｄｒｕｇ⁃ｍａｔｒｉｘ ｒａｔｉｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ

药物 ∶ 基质 混匀程度 成型性

１ ∶ １ 不能混匀 难滴出

１ ∶ ２ 不能完全混匀 差，丸形不圆整

１ ∶ ３ 能混匀 差，丸形不圆整

１ ∶ ４ 能混匀 较好

１ ∶ ５ 能混匀 良好

１ ∶ ６ 能混匀 良好

２􀆰 １􀆰 ４　 滴距、 滴速　 滴距过小时， 液滴到达二甲

基硅油中后来不及收缩， 导致滴丸不圆整； 滴距过

大时， 液滴容易呈扁形， 或者因重力作用而被跌散

生小丸［９］， 本实验筛选空白滴丸时发现， 滴距为

６ ｃｍ时滴丸圆整度较好。 滴速过快时， 滴丸连续下

沉到冷却剂中， 容易相互粘连， 圆整度不佳； 滴速

过慢时， 虽然滴丸圆整度好， 成型性符合要求， 但

混合基质易凝固， 导致滴口堵塞， 并且容易增加丸

重差异， 从而影响滴丸质量， 本实验在不影响成型

效果、 圆 整 度 的 情 况 下 适 度 提 高 滴 速， 控 制

在６０ 滴 ／ ｍｉｎ。
２􀆰 １􀆰 ５　 料温　 料温过低时， 滴丸易出现拖尾现象，
圆整度差； 料温过高时， 滴丸圆整度降低， 若滴制

过快则易粘连。 本实验发现， 混合基质在 ５８ ℃时

开始熔融， ６５ ℃时全部熔融， 由于丹酚酸类成分

高温不稳定， 故选择 ６５ ℃作为料温。
２􀆰 １􀆰 ６　 其他滴制条件　 根据滴丸成型性和圆整度，
确定冷却剂温度为上常温下低温， 滴口内、 外径为

３、 ４􀆰 ５ ｍｍ。
２􀆰 １􀆰 ７　 工艺验证　 根据上述优化工艺参数， 制备

３ 批滴丸 （批号 ２０１７０４１０、 ２０１７０４１１、 ２０１７０４１２），
发现其丸形圆整， 色泽均一， 硬度较好， 无拖尾、
粘连现象， 表明工艺稳定可行。
２􀆰 ２　 滴丸质量评价

２􀆰 ２􀆰 １　 ＨＰＬＣ 法测定丹酚酸 Ｂ、 迷迭香酸含有量

２􀆰 ２􀆰 １􀆰 １　 色谱条件 　 Ｗａｔｅｒｓ ＸＢｒｉｄｇｅ Ｃ１８ 色谱柱

（４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃１％
醋酸 （ Ｂ）， 梯度洗脱， 程序见表 ３； 体积流量

１􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 检测波长 ２８０ ｎｍ； 柱温 ３０ ℃； 进样

量 １０ μＬ。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取丹酚酸 Ｂ 对

照品 ４􀆰 ８５ ｍｇ、 迷迭香酸对照品 ３􀆰 ８０ ｍｇ， 分别置

于 ２５、 ２５０ ｍＬ 棕色量瓶中， ８０％ 甲醇稀释， 即得

（１９０􀆰 １２、 １４􀆰 ９０ μｇ ／ ｍＬ）。

表 ３　 梯度洗脱程序

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｐｒｏｇｒａｍｓ
时间 ／ ｍｉｎ Ａ 乙腈 ／ ％ Ｂ １％ 醋酸 ／ ％

０ ５ ９５
１５ １３ ８７
６０ １９ ８１

２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 取滴丸 １０ 粒， 置于

１００ ｍＬ 具塞锥形瓶中， 精密称定质量， 加入５０ ｍＬ
８０％ 甲醇， 超声 （功率 １４０ Ｗ、 频率 ４２ ｋＨｚ）
２０ ｍｉｎ， 放冷， ８０％ 甲醇补足减失的质量， 滤过，
即得。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ４　 专属性考察　 取空白滴丸、 含药滴丸适

量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图 １。
由表可知， ＰＥＧ４０００、 ＰＥＧ６０００ 对测定无干扰， 方

法专属性良好。

注： Ａ～Ｅ 分别为空白滴丸、 含药滴丸、 丹参酚酸 Ｂ 和迷迭香酸

混合对照品、 迷迭香酸对照品、 丹酚酸 Ｂ 对照品

１． 丹酚酸 Ｂ　 ２． 迷迭香酸

１． ｓａｌｖｉａｎｏｌｉｃ ａｃｉｄ Ｂ　 ２． ｒｏｓｍａｒｉｎｉｃ ａｃｉｄ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ５　 线性关系考察　 精密量取 １９０􀆰 １２ μｇ ／ ｍＬ
丹酚酸 Ｂ 对照品溶液、 １４􀆰 ９０ μｇ ／ ｍＬ 迷迭香酸对照

品溶液各 １、 ２、 ４、 ６、 ８、 １０ ｍＬ， ８０％ 甲醇定容

至 １０ ｍＬ， 在 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。
以溶液质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标

（Ｙ） 进行回归， 得到丹酚酸 Ｂ、 迷迭香酸方程分

别为 Ｙ＝ ６ ２１６􀆰 ４Ｘ－１ ０１９􀆰 ６ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ６６）、 Ｙ ＝
１０ ９９６Ｘ－１５３􀆰 ４６ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ８）， 分别在 １９􀆰 ０１ ～
１９０􀆰 １２、 １􀆰 ４９ ～ １４􀆰 ９０ μｇ ／ ｍＬ 范 围 内 线 性 关 系

良好。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ６　 精密度试验　 取 １５２􀆰 １０ μｇ ／ ｍＬ 丹酚酸 Ｂ
对照品溶液、 ８􀆰 ９４ μｇ ／ ｍＬ 迷迭香酸对照品溶液适

量， 在 “ ２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下各进样测定 ６
次， 测得丹酚酸 Ｂ、 迷迭香酸峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ８８％ 、 １􀆰 ６２％ ， 表明仪器精密度良好。
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２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ７　 重复性试验　 取同一批滴丸， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３”
项下方法制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项

色谱条件下进样测定， 测得丹酚酸 Ｂ、 迷迭香酸含

有量 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ７２％ 、 １􀆰 １７％ ， 表明该方法重

复性良好。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ８　 稳定性试验　 取同一批滴丸， 按“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱

条件下于 ０、 ３、 ６、 ９、 １２、 ２４ ｈ进样测定， 测得丹

酚酸 Ｂ、 迷迭香酸含有量 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ７２％ 、
１􀆰 １７％ ， 表明溶液在 ４８ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ９　 加样回收率实验 　 分别取同一批滴丸

２５、 １００ 粒， 置于 １００ ｍＬ 具塞锥形瓶中， 加入相

当于滴丸中成分含有量 ８０％ 、 １００％ 、 １２０％ 的对照

品后进行提取， 取续滤液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定， 计算回收率。 结果， 丹酚酸 Ｂ、
迷迭 香 酸 平 均 加 样 回 收 率 分 别 为 ９７􀆰 ９２％ 、
９６􀆰 ５８％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ４５％ 、 １􀆰 ６４％ 。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 １０ 　 样品含有量测定 　 取 ３ 批滴丸， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 平行 ３ 份，
在 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算含有

量， 结果见表 ４。 以平均值的－２０％ 为下限， 初步

确定丹酚酸 Ｂ、 迷迭香酸含有量分别不得低于

５􀆰 ４５％ 、 ０􀆰 ４６％ 。
表 ４　 各成分含有量测定结果 （ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔ⁃
ｕｅｎｔｓ （ｎ＝３）

批号 丹酚酸 Ｂ ／ ％ 迷迭香酸 ／ ％
２０１７０４１０ ６􀆰 ９１ ０􀆰 ５８

６􀆰 ９０ ０􀆰 ５９
６􀆰 ７４ ０􀆰 ５９

２０１７０４１１ ６􀆰 ６７ ０􀆰 ５７
６􀆰 ８１ ０􀆰 ５９
６􀆰 ８２ ０􀆰 ５９

２０１７０４１２ ６􀆰 ７８ ０􀆰 ５７
６􀆰 ８２ ０􀆰 ５８
６􀆰 ８１ ０􀆰 ５７

平均值　 ６􀆰 ８１ ０􀆰 ５８

２􀆰 ２􀆰 ２　 ＴＬＣ 法定性鉴别

２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １　 供试品溶液制备 　 取滴丸 １５ 丸， 加水

１ ｍＬ、 稀盐酸 ２ 滴， 充分振摇， 再加乙酸乙酯

３ ｍＬ振摇 １ ｍｉｎ， 离心 ２ ｍｉｎ， 上清液蒸干至 ２ ｍＬ，
即得。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２　 对照药材溶液制备 　 取丹参对照药材，
按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３　 展开条件　 硅胶 Ｇ 薄层板； 展开剂乙酸

乙酯⁃水⁃甲酸 （１４ ∶ ２ ∶ ３） 上层溶液； 显色剂 １％

三氯化铁⁃１％ 铁氰化钾 （ １ ∶ １） 溶液， 临用时

配制。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ４　 鉴别方法　 取 ３ 批滴丸， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １”
项下方法制备供试品溶液， 按照 ２０１５ 年版 《中国

药典》 薄层色谱法 （通则 ０５０２） 试验， 结果见

图 ２。

１． 丹酚酸 Ｂ　 ２． 迷迭香酸　 ３． 对照药材　 ４～６． 滴丸

１． ｓａｌｖｉａｎｏｌｉｃ ａｃｉｄ Ｂ　 ２． ｒｏｓｍａｒｉｎｉｃ ａｃｉｄ　 ３． ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅ⁃
ｒｉａｌ　 ４－６． ｄｒｏｐｐｉｎｇ ｐｉｌｌｓ

图 ２　 各成分 ＴＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 ＴＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 ２􀆰 ３　 重量差异限度检查　 精密称取滴丸 ２０ 粒，
计算其总重和每粒丸重， 根据 ２０１５ 年版 《中国药

典》 一部附录判断重量差异是否符合要求。 结果，
２０ 粒 滴 丸 丸 重 分 别 为 ２５􀆰 ５６、 ２５􀆰 ５１、 ２５􀆰 ４３、
２５􀆰 ５７、 ２５􀆰 ４８、 ２５􀆰 ４８、 ２５􀆰 ４３、 ２５􀆰 ４９、 ２５􀆰 ５１、
２５􀆰 ５４、 ２５􀆰 ３９、 ２５􀆰 ５５、 ２５􀆰 ６２、 ２５􀆰 ５８、 ２５􀆰 ５３、
２５􀆰 ５３、 ２５􀆰 ６１、 ２５􀆰 ４７、 ２５􀆰 ４５、 ２５􀆰 ５１ ｍｇ， 平 均

２５􀆰 ５１ ｍｇ＜０􀆰 ０３ ｇ， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ２４％ 。 药典规定， 重

量差异限度应±１５％ ， 每粒滴丸丸重应在 ２１􀆰 ６８ ～
２９􀆰 ３３ ｍｇ 范围内， 超出标准限度的不得多于 ２ 丸，
不得有 １ 丸超出标准限度的 １ 倍， 由此可知， 本实

验所制滴丸符合相关要求。
２􀆰 ２􀆰 ４　 溶散时限检查　 取 ６ 粒滴丸于溶出仪的吊

篮中， 温度设定为 ３７ ℃， 发现所有滴丸在 ５ ｍｉｎ
内均完全溶解， 符合 ２０１５ 年版 《中国药典》 一部

滴丸剂项下溶散时限不得超过 ３０ ｍｉｎ 的规定。
３　 讨论

目前， 丹酚酸类成分的缓控释制剂仍处于实验

室阶段， 未见市售产品。 张丽红等［１０］ 以大豆卵磷

脂制备丹参总酚酸长循环脂质体， 发现它可减缓丹

酚酸在体内的消除， 延长体内滞留时间， 提高生物

利用度； 咸银库等［１１］ 以丹参总酚酸为原料制备速

释的口腔崩解片， 可提高生物利用度； Ｊｉｎ 等［１２］ 通

过制备丹参总酚酸磷脂复合物， 改善了脂溶性差的

２２３２

２０１９ 年 １０ 月

第 ４１ 卷　 第 １０ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１９

Ｖｏｌ． ４１　 Ｎｏ． １０



问题； 此外， 也有关于丹参总酚酸滴丸、 胃滞留缓

释片的报道［１３⁃１５］， 为相关制剂研究提供了参考。
本实验以滴丸成型性和圆整度为依据， 考察了

冷却剂、 基质配比、 药物与基质配比等影响滴丸成

型工艺的因素， 最终确定最优工艺为将丹参总酚酸

冻干粉研细混匀备用， 以 ＰＥＧ４０００、 ＰＥＧ６０００ 为

成型基质， 按 ３ ∶ １ 比例混合， ６５ ℃ 水浴加热熔

融， 按药物与基质配比 １ ∶ ５ 分次加入冻干粉， 搅

拌均匀， 在滴距 ６ ｃｍ， 滴口内、 外径 ３、 ４􀆰 ５ ｍｍ，
滴速 ６０ 滴 ／ ｍｉｎ 的条件下滴入二甲基硅油冷凝剂

（上常温下低温） 中， 冷却， 固化成丸， 取出， 滤

纸吸干表面冷却剂， 即得， 所得滴丸外观圆整、 硬

度适宜， 制备工艺合理可行。 其中， 丹酚酸 Ｂ、 迷

迭香酸平均含有量分别为 ６􀆰 ８１％ 、 ０􀆰 ５８％ ， 平均丸

重为 ２５􀆰 ５１ ｍｇ， 重量差异限度、 溶散时限均符合药

典要求。 由此可知， 该工艺操作简单， 生物利用度

高， 起效迅速， 稳定性好， 具有广阔的发展前景，
可为丹参酚酸类成分研究和相关制剂开发提供参考。
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