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根痛平滴丸的制备工艺研究 
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摘  要：目的  研究根痛平滴丸的最佳成型工艺。方法  通过对根痛平滴丸制备过程的试验，以丸质量变异系数和溶散时限

为考察指标，药物与基质质量比、PEG4000 与 PEG6000 质量比、药物与水质量比为考察因素，采用 L9(34) 正交试验对根痛

平滴丸的制备工艺进行优选，并考察了影响滴丸成型的其他因素。结果  滴丸最佳成型工艺为药物-PEG4000-PEG6000 
（1.5 2.0 0.5∶ ∶ ），熔融温度为 70 ℃，滴制温度为 85 ℃，冷却剂为甲基硅油-液体石蜡（3∶1），冷却剂温度为 1～5 ℃。结

论  通过试验确定的成型工艺条件制备的根痛平滴丸表面光滑，大小一致，工艺方法简便可行，各质量指标符合《中国药典》

规定。 
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滴丸剂的特点是溶解快、吸收好、生物利用度

高，是一种高效、速效的中药剂型。本课题组将收

载于《药品注册管理办法》中药/天然药物第 8 类的

根痛平片改制成滴丸剂[1]。其处方由伸筋草、白芍、

狗脊（沙烫去毛）、续断、地黄、红花、乳香（醋炙）、

没药（醋炙）、桃仁、牛膝、葛根、甘草 12 味中药

组成。具有活血、通络、止痛的功效，用于风寒阻

络所致腰椎病引起的肩颈疼痛、活动受限、上肢麻

木。根痛平制成的复方滴丸制剂疗效确切，未见不

良反应报道，临床应用广泛。本实验对该处方制剂

工艺进行研究，以期为临床提供一种疗效确切、服

用方便的中药复方滴丸制剂。 
1  仪器和材料 

TZDW—1 型实芯滴丸机（烟台百药泰中药科

技发展有限公司），BS110S 电子分析天平（北京赛

多利斯天平有限公司），ZB—1C 智能崩解仪（天津

大学精密仪器厂）。 

PEG4000、PEG6000（南京威尔化工有限公司），

甲基硅油（山东大易化工有限公司），液体石蜡（中

国石化集团杭州炼油厂）。 
2  方法和结果 
2.1  根痛平干浸膏的制备 

按根痛平处方取 12 味药材。取白芍 210 g 粉

碎成细粉，剩余白芍及其余 11 味药材加 10 倍量水

煎煮 2 次，第 1 次浸泡 1 h，煎煮 1.5 h，第 2 次煎

煮 1 h，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

为 1.1～1.2（50 ℃）的浸膏，与上述白芍细粉混匀，

干燥成干膏。 
2.2  滴丸制备工艺单因素试验[2-3] 

2.2.1  基质的选择  选择熔点低，具有良好分散力

和较大内聚力的 PEG4000 作基质，但初步试验表

明，以 PEG4000 作基质时，滴丸硬度较差。为此，

在基质中加入 PEG6000 来调整滴丸的硬度。 
2.2.2  熔融温度的考察  按优选的药物与基质配比， 
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将药物与基质置于不同温度的水浴上加热，熔融后

加入挥发油，倒入滴丸机中滴丸。以丸形圆整度，

滴出难易为指标，结果见表 1。可知熔融温度在 70、
80 ℃时，都易滴出，滴出的丸型圆整度好，综合考

虑，选择熔融温度为 70 ℃。 
 

表 1  熔融温度试验结果 
Table 1  Results of melting temperature tests 

熔融温度/℃ 圆整度 滴制状态 

60 差 慢 

65 较差 较慢 

70 好 易滴出 

80 好 易滴出 

90 较差 易滴出 
 
2.2.3  滴制温度的考察  按优选的药物与基质配

比，将药物与基质置于 70 ℃水浴上加热，熔融，倒

入滴丸机中，不同温度保温，滴丸。以丸形圆整度，

滴出难易为指标，结果见表 2。因此选择滴制温度

为 85 ℃。 
 

表 2  滴制温度试验结果 
Table 2  Results of dripping temperature tests 

滴制温度/℃ 圆整度 滴制状态 

70 差 慢 

80 较差 较慢 

85 好 易滴出 

90 较差 易滴出 

95 差 易滴出 
 
2.2.4  冷却剂的选择  以药物-PEG4000-PEG6000
（1.5 2.0 0.5∶ ∶ ）的比例，从甲基硅油、液体石蜡中

选择合适的冷却剂。以滴丸下降速度、成型情况为

指标，结果见表 3。可知甲基硅油-液体石蜡（3 1∶ ）

为冷却剂，下降速度合适，成型好。 
2.2.5  冷却剂温度考察  按优选的药物与基质配

比，将药物与基质置 70 ℃水浴上加热，熔融，倒入

滴丸机中，85 ℃保温，滴入不同温度的冷却剂中，

以丸形圆整度为指标，结果见表 4。选择冷却剂温

度为 1～5 ℃。 
2.3  滴丸制备工艺正交试验 
2.3.1  根据单因素试验结果及相关文献报道[4]，选

择对滴丸成型影响较大的 3 个因素，即药物与基质

质量比（A）、PEG4000 与 PEG6000 质量比（B）、

药物与水质量比（C）作为考察对象，并分别选定 3
个水平，因素水平见表 5。 
 

表 3  冷却剂选择结果 
Table 3  Results of coolant selection 

冷却剂 下降速度 成型情况 

甲基硅油 油滴状快速滴出， 

下沉过慢 

扁球型，链珠状，

丸较小 

液体石蜡 油滴状快速滴出， 

下沉过快 

扁球型，链珠状，

丸较小 

甲基硅油-液体 

石蜡（1 1∶ ） 

油滴状快速滴出， 

下沉较快 

扁球型，链珠状，

丸较小 

甲基硅油-液体 

石蜡（2 1∶ ） 

油滴状快速滴出， 

下沉适中 

扁球型，略有小 

气孔，丸较小 

甲基硅油-液体 

石蜡（3∶1） 

油滴状快速滴出， 

下沉适中 

扁球型，无小气 

孔，丸较小 
 

表 4  冷却剂温度试验结果 
Table 4  Results of coolant temperature tests 

冷却剂温度 圆整度 

0 ℃以下 较差 

1～5 ℃ 好 

10 ℃以上 较差 
 

表 5  因素与水平 
Table 5  Factors and levels 

因  素 
水 平 

A/(g·g−1) B/(g·g−1) C/(g·g−1) 
1 1.5∶2.5 1∶0.25 1∶0 
2 1.5∶3.0 1∶0.5 1∶0.3 
3 1.5∶4.0 1∶1.0 1∶0.5 

 
2.3.2  正交试验及方差分析  将上述因素排入正交

表，以丸质量变异系数和溶散时限为考察指标，进

行最佳工艺筛选，试验设计及结果见表 6。方差分

析见表 7。 
方差分析结果表明，以丸质量变异系数为考察

指标，因素 A、B、C 均有显著影响（P＜0.05），根

据直观分析结果，最佳工艺应为 A1B1C1；以溶散时

限为考察指标，因素 A 有显著影响（P＜0.05），因

素 B、C 无显著影响，根据直观分析结果，最佳工

艺应为 A1B1C1。综合上述两方面结果，由极差分析

得知影响滴丸效果以基质最大；由直观分析得最佳

工艺为 A1B1C1 ，即以药物 -PEG4000-PEG6000
（1.5 2.0 0.5∶ ∶ ）为基质，熔融温度为 70 ℃，滴制 
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表 6  正交试验及结果 
Table 6  Results of orthogonal tests 

因  素 
试验号 

A B C D（空白） 

丸质量变 

异系数/% 

溶散时限/

min 

1 1 1 1 1 5.2 10 

2 1 2 2 2 3.9 8 

3 1 3 3 3 2.9 8 

4 2 1 2 3 4.4 7 

5 2 2 3 1 3.3 6 

6 2 3 1 2 4.1 8 

7 3 1 3 2 2.9 7 

8 3 2 1 3 3.0 7 

9 3 3 2 1 2.1 6 

K1 12.0 12.5 12.3 10.6   

K2 11.8 10.2 10.4 10.9   

K3 8.0 9.1 9.1 10.3   

RK 4.0 3.4 3.2 0.6   

J1 26 24 25 22   

J2 21 21 21 23   

J3 20 22 21 22   

RJ 6 3 4 1   
 

表 7  方差分析 
Table 7  Analysis of variance 

方差来源 偏差平方和 自由度 方差 F 值 显著性

A 3.387 2 1.693 56.461 P＜0.05

B 2.007 2 1.003 33.454 P＜0.05

C 1.727 2 0.863 28.786 P＜0.05

丸质量变 

异系数 

D 0.060 2 0.030   

A 6.889 2 3.444 31.003 P＜0.05

B 1.556 2 0.778 7.001  

C 3.556 2 1.778 16.002  

溶散时限 

D 0.222 2 0.111   

F0.05(2, 2)＝19.00  F0.01(2, 2)＝99.00 

温度为 85 ℃，冷却剂为甲基硅油-液体石蜡（3∶1），
冷却剂温度为 1～5 ℃。以此工艺条件进行验证试

验，结果见表 8。可知该条件较稳定，适合大生产。 
 

表 8  验证试验 
Table 8  Verification tests 

试验号 丸质量变异系数/% 溶散时限/min 

1 2.0 8 

2 2.1 7 

3 2.0 7 
 
3  讨论 

最终选定根痛平的工艺条件为药物-PEG4000- 
PEG6000（1.5∶2.0∶0.5）的配比，熔融温度为 70 
℃，滴制温度为 85 ℃，冷却剂为甲基硅油-液体石

蜡（3 1∶ ），冷却剂温度为 1～5 ℃。 
在滴制温度初选时，由于聚乙二醇类受热温度

过高会出现色泽加深不易凝固，通过预试滴制温度

在 80 ℃左右时，滴速很慢，成型不好，选择滴制温

度在 85 ℃左右时，滴速适中，成型良好。因此，滴

制温度初选温度为 85 ℃。 
滴丸的成型性和质量受多种因素影响，难用 1

个指标来衡量。因此，本实验采用正交试验 L9(34)
进行工艺优选，用量化指标丸质量变异系数、溶散

时限综合评定工艺的优劣，结果更加可靠、合理。

该工艺也适用于其他中药滴丸的实验室制备和工业

化生产。 
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