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普鲁兰多糖软胶囊囊壳生产工艺及稳定性研究
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摘   要：采用植物性凝胶剂普鲁兰多糖作为软胶囊囊壳的主要凝胶剂，研究了以普鲁兰多糖为囊壳主要凝胶剂的

软胶囊生产工艺及用明胶为囊壳凝胶剂的软胶囊对比时的崩解时限、渗油情况、内容物氧化情况、粘连情况；结

果表明：用普鲁兰多糖作为囊壳主要凝胶剂的软胶囊在贮存一段时间后崩解时限、内容物的氧化情况、粘连情

况、渗油情况均优于用明胶作为囊壳凝胶剂的软胶囊。
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Abstract ：Using a vegetal gelatinizer, pullulan as the main material of soft capsule shell, the production technology and stability

of soft capsule shell were investigated. The results showed that all conditions of disintegration time, permeability oil, oxidiza-

tion of soft capsule-contained substance and conglutination of soft capsule shell made from pullulan after storage are better than

that made from glutin.
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软胶囊是指将在一定温度下为液状的材料密封于球

形、椭圆形或其他形状的软质囊壳中制成的一种产品，

由于其生物利用率高、密封性好、含量准确、外型美

观等特点。现已广泛运用于制药、食品、化妆品及家

庭用品、化工等行业，其开发、应用领域十分广泛。

在保健品行业软胶囊产品发展更是迅速，据统计，软

胶囊产品约占全球保健品市场的 70%[1]。随着软胶囊产

品的发展，此类型产品也暴露了许多质量缺陷。研究

发现，软胶囊产品的质量与囊材料的选择和配伍密切相

关[2]。目前软胶囊囊壳材料大部分都以明胶为主要成型

凝胶剂，特别是在国内，几乎都是以明胶为主要成型凝

胶剂，但由于明胶本身特性，所以在运用过程中表现出

质量缺陷。如明胶分子可以通过自身氧化或与功能性基

团如醛基相互作用发生分子内或分子间的交联反应[ 3 ]，

分子间交联可增加明胶分子质量，明胶在胶囊表面交联

可产生一层坚韧而有弹性的水不溶性表膜，成为阻隔药

物释放的屏障，导致软胶囊的崩解不合格；另外用明胶

作软胶囊囊壳时容易出现渗油、粘连、长时间存放时

易氧化的内溶物还会继续氧化等质量缺陷。随着世界各

地相继出现疯牛病、口蹄疫等事件，人们也开始对用

牛等动物皮骨制取的明胶原料产生明显的不安全感，此

外，视牛为神的佛教及伊斯兰教、素食主义者需要用

非动物成分的软胶囊囊壳。因此，非动物软胶囊囊壳

对满足人们的安全感、宗教及民族的生活习惯具有重要

的意义。近几年植物性软胶囊囊壳的研究悄然兴起，普

鲁兰多糖是一种植物性的生物多糖，其特性具有很好的

成膜凝胶性、热封性、隔氧性。该多糖可通过溶解、

成型、干燥成片材，然后采取热压成型的生产工艺法

生产出植物性囊壳软胶囊。

1 材料与方法

1.1 材料

普鲁兰多糖(67%)    广东亿超生物科技有限公司；

卡拉胶(3%)    石狮环球琼胶工业有限公司；甘油(30%)
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四川西普化工股份有限公司；鱼油    山东禹王制药有限

公 司 。

1.2 设备

胶带成型机、软胶囊成型机    自制；BJ- Ⅱ崩解时

限仪    上海博迅实业有限公司医疗设备厂；SPX-150C 型

恒温恒湿箱    上海博迅实业有限公司医疗设备厂；CH-B
型测厚仪    北京中仪友信科技有限公司。

1.2 方法

1.2.1 指标测定

崩解时限的测定采用 2 0 0 0 版《中国药典》附录

XⅡΛ所述方法测定；囊壳厚度采用测厚仪测定；囊壳

含水量的测定采用 GB/T14769 — 1993 方法测定；酸价、

过氧化值的测定采用 GB/T5009.37 — 2003 方法测定。

1.2.2 生产方法

1.2.2.1 工艺流程

普鲁兰多糖、卡拉胶、甘油、水→浸泡膨胀→制
                                                

鱼油
                                               ↓

备胶液→制胶带→一次干燥→填充→压制成型→定型→

二次干燥→抛光→检验→包装→成品

1.2.2.2 操作要点

制备胶液：由于普鲁兰多糖与卡拉胶有较好的协同

作用，而且吸水性较强，经实验后确定制备胶液的用

水总量为 4 倍普鲁兰多糖重量加 15 倍卡拉胶重量，物料

吸水膨胀后在化胶罐中加热至 95～1 00℃，保温 20～
25min，抽真空排除胶液里的气体，最后送入胶带成型

机制胶带。

一次干燥：由于考虑到胶带必须具备一定的拉伸

力，与压制成型时必须具备一定的粘合力，经实验后

确定一次干燥的温度为 55～60℃，干燥完成的水份含量

为 22%～26% 为宜。

压制成型：设定压丸间的环境温度为 20～25℃，相

对湿度为 25%～30%，压丸机喷体温度为 46～50℃。

二次干燥：压制完成的胶囊经定型后，收集于干

燥车中送入干燥房干燥，干燥温度设定在 30～35℃，空

气相对湿度控制在 25%～30%，干燥时间约 7h，使软

胶囊囊壳水份含量达到 6%～10%。

2 结果与分析

2.1 普鲁兰多糖囊壳厚度对崩解时限、渗油、粘连的

影响

囊壳厚度是影响软胶囊质量的一个重要因素，囊壳

过厚造成囊壳物料耗量增加，囊壳过薄则在加工过程中

易出现破损渗油、粘连等严重质量问题。在相同条件

下( 囊壳配比：普鲁兰多糖 6 7 % 、卡拉胶 3 % 、甘油

30%，最终产品囊壳水份 8%)制备囊壳厚度不同的鱼油

软胶囊为样品，贮存 1 个月后检测囊壳厚度对软胶囊渗

油、粘连、崩解时限的影响，结果见表 1 。

厚度(mm) 0.1～0.2 0.2～0.3 0.3～0.4 0.4～0.5 0.5～0.6
渗油 + +++ +++ +++ +++
粘连 + +++ +++ +++ +++

崩解时限 3min40s 4min25s 6min15s 8min40s 13min16s

表1   囊壳厚度对鱼油软胶囊质量的影响

Table 1   Effects of thickness of shell on quality of fish oil soft
capsule

注：“+ + + ”表示不渗油或不粘连；“+ + ”表示部分渗油或部分粘

连；“+ ”表示渗油或粘连严重。下同。

表 1 结果表明，囊壳厚度能明显影响软胶囊的渗

油、粘连、崩解时限，随着囊壳厚度的增加，渗油、

粘连情况明显变好，但崩解时限也随之上升，当囊壳

厚度低于 0 .2mm 时，囊壳厚薄容易不均匀，所以容易

造成渗油、粘连现象，从保证产品质量的前提节约成

本的角度考虑，其厚度以 0.2～0.3mm 为佳。

2.2 囊壳含水量对崩解时限的影响

囊壳含水量是影响软胶囊质量的一个重要因素，囊

壳含水量过低会使胶囊坚硬、易碎裂；囊壳含水量过

高，会使胶囊偏软不耐挤压，会造成粘连、渗油问题，

以下在相同条件下(囊壳配比：普鲁兰多糖 67%、卡拉

胶 3%、甘油 30%，囊壳厚度 0.3mm)制备，囊壳含水

量不同的鱼油软胶囊为样品，贮存 1 个月后，检测囊壳

厚度对软胶囊渗油、粘连、崩解时限的影响，结果见

表 2 。

囊壳含水量(%) 2 4 6 8 10 12 14
渗油 + + + + + + + + + + + + + + + + +
粘连 + + + + + + + + + + + + + + + +

崩解时限 4min20s 4min25s 4min25s 4min27s 4min30s 4min29s 4min31s

表2   囊壳含水量对鱼油软胶囊质量的影响

Table 2   Effects of water content of shell on quality of fish oil soft
capsule

表 2 结果表明，囊壳含水量能明显影响软胶囊的

渗油、粘连，含水量在 6 % ~ 1 0 % 时最合适，高与低

效果均不理想，而含水量的高低对崩解时限没有明显

的影响。

2.3 普鲁兰多糖囊壳与以明胶为囊壳软胶囊对比情况

选用自制明胶囊壳，其物料配比为 1:0.38(明胶:甘
油)、囊壳厚度为 0.4mm、囊壳含水量为 6%～10%。将

其与实验效果最佳的普鲁兰多糖囊壳的软胶囊作对比，从

囊壳的吸湿性、崩解时限、内容物氧化情况进行对比。

2.3.1 囊壳吸湿性
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选用相同囊壳含水量 8% 的明胶囊壳鱼油软胶囊与

普鲁兰多糖囊壳软胶囊同时放于不同相对湿度的环境中

10d 后取出[4]，测定不同相对湿度条件下这两种囊壳的含

水量，并进行对比，结果见表 3 。

        相对湿度(%) 20 30 40 50 60 70 80 90
含水 明胶囊壳 4.5 6.2 9.1 12.3 20.1 25.6 32.4 38.2
量(%) 普鲁兰多糖囊壳 6.5 7.4 8.2 9.0 12.7 17.5 26.4 38.0

表3   不同胶凝剂对囊壳含水量的影响

Table 3   Effects of different gelatinizers on water content of soft
capsule shell at different relative humidities

由表 3 可以看出，相同含水量的两种囊壳软胶囊在

相对湿度小于 90% 的不同相对湿度条件下，随着相对湿

度的变化，普鲁兰多糖囊壳软胶囊变化相对缓慢，说

明在相对湿度小于 90% 的不同相对湿度条件下普鲁兰多

糖囊壳含水量相对稳定，通过实验发现，在相对湿度

小于 90% 时，普鲁兰多糖囊壳鱼油软胶囊比明胶囊壳鱼

油软胶囊保持的外观形状、软硬度、渗油、粘连情况

要好得多。

2.3.2 崩解时限

明胶囊壳的软胶囊在温度 40℃左右长期贮存时，明

胶链上的羧基和相邻链上的氨基会发生缩合反应，造成

明胶的自身交联，从而造成软胶囊崩解迟缓，本实验

选用聚酯瓶密封包装明胶囊壳与普鲁兰多糖囊壳的两种

软胶囊后贮放于温度 40℃、相对湿度 75% 的条件下，每

隔 1 个月对其崩解时限进行测定，结果见表 4。

贮存时间(月)
                                            崩解时限

明胶囊壳 普鲁兰囊壳

0 6min10s 4min30s
1 23min12s 6min13s
2 38min52s 8min51s
3 62min13s 10min12s
4 85min51s 11min12s
5 102min250s 11min25s
6 113min15s 12min11s

表4   不同胶凝剂对囊壳崩解时间的影响

Table 4   Effects of different gelatinizers on disintegration time of
soft capsule shell

崩解时限随着贮存时间的增长，崩解时限增加非常缓

慢，说明普鲁兰多糖囊壳软胶囊贮存过程崩解时限受各

种外界因素影响很小。

2.3.3 内容物氧化情况

明胶囊壳与普鲁兰多糖囊壳对内容物都有一定的密

封阻隔性能，但明胶囊壳还具有一定的透氧性，鱼中

所含的不饱和脂肪酸见氧气极易氧化，本实验选用聚酯

瓶密封包装两种囊壳的软胶囊后存放于温度 40℃、相对

湿度 75% 的条件下，每隔 1 个月对其内容物的酸价、过

氧化值进行测定，结果见表 5 。

贮存时间            明胶囊壳                      普鲁兰多糖囊壳

(月) 酸价(mg/g) 过氧化值(meq/kg) 酸价(mg/g) 过氧化值(meq/kg)
0 0.85 2.02 0.86 2.03
1 0.91 2.11 0.86 2.04
2 0.99 2.30 0.86 2.04
3 1.10 2.52 0.87 2.03
4 1.15 2.67 0.86 2.03

表5   不同胶凝剂对软胶囊内容物酸价、过氧化值的影响

Table 5   Effects of different gelatinizer on acid value and
peroxide value of soft capsule-contained substance

由表 5 可见，随着贮存时间的增长，明胶囊壳软

胶囊内容物酸价与过氧化值均呈增长趋势，而普鲁兰多

糖囊壳软胶囊酸价与过氧化值几乎不变化，说明普鲁兰

多糖囊壳在贮存时间内透氧率几乎为零。

3 结  论

研究结果表明，运用普鲁兰多糖为软胶囊囊壳主要

凝胶剂的软胶囊在设定合适的囊壳厚度与含水量后，在

贮存一段时间后其崩解时限、内容物氧化情况、粘连

情况、渗油情况均优于用明胶作为囊胶的软胶囊。
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由表 4 可知，明胶囊壳软胶囊的崩解时限随着贮存

时间的增长崩解时限迅速增加，而普鲁兰囊壳软胶囊的


