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胶囊的囊材］ 胶囊壁具有可塑性与弹性是软胶囊剂的特点，

也是该剂型能否成型的关键。其与明胶、增塑剂、水三者的

比例有关。通常适宜重量比是，干明胶:干增塑剂＝1.0：0.4

～0.6，若增塑剂用量过高或过低，则囊壁会过软或过硬；水

与干明胶比为1:1。由于软胶囊在放置过程中仅是水分损失，

因此，明胶与增塑剂的比例十分重要。常用的增剂有甘油、

山梨醇或二者的混合物，通常还加防腐剂（如尼泊金类）、

色素、香料等附加剂。软胶囊剂的制备［软胶囊剂大小的选

择］ 目前软胶囊剂多为固体药物粉末混悬在油性或非油性（

如PEG-400等）液体介质中包制而成。形状有球形（亦称胶丸

）、椭圆形等多种。填充的药物一般为一个剂量，为便于成

型，容积要求尽可能小。为求得适宜的软胶囊大小，可用混

悬固体的“基质吸附率”（Base adsorption）计算。基质吸附

率是指：将固体药物1g制成可包制胶囊的混悬液时所需液体

基质的克数。基质吸附率可按下式计算。 基质吸附率＝基质

重量/固体药物重量 根据基质吸附率，称取基质与固体药物，

混合均匀，测其堆密度，便可决定包制一定剂量的混悬液所

需模具的大小。显然固体药物粉末的形态、大小、密度、含

湿量及亲油亲水性对基质吸附率有影响，从而影响软胶囊的

大小。 软胶囊剂的制备［填充药物与附加剂的要求］ 一般填

充固体药物粉末至少应过四～五号筛。口服或局部应用的软

胶囊剂中填充混悬液时，通常混悬液的分散介质用植物油



或PEG-400；混悬液中还应含有助悬剂。对于油状基质，一般

使用的助悬剂是10%～30%油蜡混合物，其组成为：氢化大豆

油1份，黄蜡1份，熔点为33～38℃的短链植物油4份；对于非

油状基质，通常用1%～15%PEG-4000或6000。有时可加入抗

氧剂、表面活性剂提高软胶囊剂的稳定性和生物利用度。液

体药物若含水超过50%，或含低分子量的水溶性和挥发性的

有机化合物如乙醇、丙酮、酸、胺、酯等，均能使软胶囊囊

材软化或溶解；O/W型乳剂填充于软胶囊中，可使乳剂失水

破坏；醛类可使明胶变性，故均不宜制成软胶囊。液态药物

以pH4.5～7.5为宜，否则易使明胶水解或变性，导致囊壁泄漏

或影响软胶囊的溶解，可选用磷酸盐、乳酸盐等缓冲液调整

。软胶囊剂的制备［软胶囊的制法］ 滴制法 该法由具双层喷

头的滴丸机完成。以明胶为主的软质囊材（胶液）与被包药

液，分别在双层喷头的外层与内层按不同速度喷出，使定量

的胶液将定量的药液包裹后，滴入与胶液不相混溶的冷却液

中，由于表面张力作用使之形成球形，并逐渐凝固成软胶囊

剂。影响滴制法制软胶囊剂质量的因素：①明胶液的组成：

以明胶:甘油:水=1.0:0.3～0.4:0.7～1.4为宜，否则胶丸壁过软或

过硬。②明胶液的粘度：以3～5E为宜。③药液、胶液与冷却

液密度，比例适宜，既保证胶囊剂在冷却液中有一定的沉降

速度，又有足够时间使之逐渐冷却成球形。④温度：胶液与

药液应保持60℃，喷头处应为75℃～80℃，冷却液应为13℃

～17℃，胶囊剂干燥温度为20℃～30℃，且配合鼓风的条件

。 压制法 该法是将明胶为主的软质囊材制成厚薄均匀的胶片

，将药液置于两胶片间，用钢板模或旋转模压制而成，故又

分为钢板模压法和旋转模压法两种。旋转模压法用自动旋转



轧囊机。模的形状可为椭圆形、球形或其他形状。 100Test 下

载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问

www.100test.com 


