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胶    囊    剂

一、概述

1、胶囊剂的含义与特点★★★

(1)含义：系指将药物填装于空心硬质胶囊中或密封于弹性软质胶囊中而制成的固体制剂。

(2)特点：

1 能掩盖药物不良气味，减少药物的刺激性;

2 避免和减少光线、空气和湿气的影响，提高稳定性;

3 可弥补其他固体剂型的不足，药物的生物利用度较高;0可延缓药物的释放和定位释药。

2、胶囊剂的分类★★★ 

 胶囊剂分为：硬胶囊剂、软胶囊剂、肠溶胶囊剂。

不宜制成胶囊剂的药物：

1 药物的水溶液、稀乙醇液能使胶囊壁溶解;

2 易溶性药物及小剂量刺激性药物易导致局部浓度过高，而对胃黏膜产生刺激性;

3 易风化药物可使胶囊壁变软

4 吸湿性药物可使胶囊壁变脆。

二、硬胶囊剂的制备★★

硬胶囊剂：系指将一定量的药材提取物或药材细粉加适宜辅料制成均匀的粉末或颗粒，充

填于空胶囊中制成的制剂。

1、空胶囊的制备

(1)原料：多用明胶。

(2)附加剂：

1 增塑剂：如甘油增加胶囊的韧性和弹性，羧甲基纤维素钠增加明胶液的黏性和塑性;

2 增稠剂：琼脂增加胶液的胶冻力;

3 遮光剂：二氧化钛;

4 着色剂：柠檬黄、胭脂红;

5 防腐剂：尼泊金类;

6 芳香矫味剂：乙基香草醛。

(3)空胶囊的制备：应在温度 10一 25C、相对湿度 35~45%、空气净化 10000级的环境中进

行。

(4)空胶囊的规格和质量：规格由大到小分为 000、00、0、1、2、3、4、5号，空胶囊溶化

时限要求在37C水中振摇15min应全部溶散，含水量应控制在12~15%。

2、药物的填充

(1)空胶囊的选择：测定物料的堆密度，选择胶囊的型号或采用图解法选择型号。

(2)药物的处理：贵重药、剧毒药可直接粉碎成细粉，加适量稀释剂、助流剂等混匀装囊;



一般性药物可部分或全部提取、精制，再将剩余的药物粉碎成细粉与之混匀，或制成颗粒

微丸充填，处方中若含有挥发油，可加吸收剂、药物细粉吸收或制成包合物、微囊后再填

充。

(3)药物填充方法：小量制备时，用手工填充。大量生产时，用机械填充。

3、硬胶囊剂的封口

胶囊充填后应进行封口、除粉和打光处理。

三、软胶囊剂的制备★★

软胶囊剂(胶丸)：系指将一定量的药物提取物加适宜的辅料密封于球形、椭圆形或其他形

状的软质囊材中制成的制剂。

1、软胶囊剂的囊材和对充填药物的要求

软胶囊的囊壳是由明胶、增塑剂、水三者所构成的，其重量比例通常是：干明胶：干增塑

剂：水=1：0.4一 0.6：1。

软质囊材以明胶为主，对蛋白质性质无影响的药物和附加剂均可填充。如各种油类药物、

药物溶液、混悬液和固体物。但应注意：液体药物若含水 5%或为水溶性、挥发性小分子有

机物，如乙醇、酮、酸、酯等，能使囊材软化或溶解；醛可使明胶变性，因此，均不宜制

成胶囊。液态药物 pH以 2.5一 7.5为宜，否则易使明胶水解或变性，导致泄漏或影响崩解

溶出，可选用磷酸盐、乳酸盐等缓冲液调整。若为固体药物粉末混悬在油性或非油性液体

中，必须具有与液体相同的流动性。一般需加入助悬剂，油状基质常用的助悬剂是 10—

30%油蜡混合物等；非油状基质是 1~15%聚乙二醇4000或聚乙二醇 6000等。

2、软胶婕剂的制备方法

(1)压制法：系将明胶与甘油、水等溶解后制成胶板(胶带)，药液置于两胶板间，用钢模压

制而成。

(2)滴制法：将明胶液与油状药物，经滴制机喷头按不同速度由同心管喷出，一定量的明胶

液将定量的油状药物包裹后。滴人另一种不相混溶的液体冷却剂中，胶液接触冷却剂后由

于表面张力作用而使之形成球形，并逐渐凝固成胶囊剂。

四、肠溶胶囊剂的制备★★

肠溶胶囊剂：系指硬胶囊或软胶囊经药用高分子材料或经特殊处理制成的制剂。不溶于胃

液，仅在肠液中崩解溶化而释放药物。其肠溶材料如醋酸纤维素酞酸酯(CAP)。

近年来，又开发了结肠靶向胶囊剂，即用仅能在结肠部位溶解或酶解的高分子材料制成的

胶囊，药物仅在结肠部位释放出来，达到一种靶向给药的效果。

五、胶囊剂的质量要求★★★

胶囊外观应整洁，不得有黏结、变形或破裂现象，并应无异臭;硬胶囊内容物应干燥、松紧

适度、混合均匀，水分含量不得超过 9%，崩解时限检查，除另有规定外，硬胶囊剂应在 30

分钟内，软胶囊剂应在 60分钟内全部崩解并通过筛网，肠溶胶囊剂应在盐酸溶液(9-1000)



检查 2小时，每粒囊壳均不得有裂缝或崩解现象，再置磷酸盐缓冲液(pH6-8)中]小时内全

崩解并通过筛网;装量差异、微生物检查应符合规定;药物的定性、定量检查应符合有关要

求。
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