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摘　要：胶囊剂囊壳破裂多数是因为摩擦和震动引起的质量问题，直接影响准确剂量和患者用药。《中华

人民共和国药典》２０１５版，制剂通则中明确规定，胶囊剂应整洁、不得有黏结、变形、渗漏或囊壳破裂现象，并应

无异臭。为了满足市场需求，保证胶囊剂产品质量，本文就中药胶囊剂囊壳破裂的影响因素进行了分析。
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　　胶囊剂是一种古老剂型［１］。胶囊剂具有下列

特点：其一，可掩盖药物不适的苦味及臭味，使其整

洁．美观．容易吞服；其二，药物的生物利用度高。
胶囊剂与片剂、丸剂不同，制备时可不加粘合剂和

压力，所以在胃肠道中崩解快，显效较丸剂、片剂

快，吸收好；其三，提高药物稳定性。如对光敏感的

药物，遇湿热不稳定的药物，可装入不透光胶囊中，

防护药物不受湿气和空气中氧、光线的作用，从而

提高其稳定性；其四，能弥补固体剂型的不足。如

含油量高而不易制成丸剂、片剂的药物，可制成胶

囊剂；其五，辅料较少，工艺简单，生产效率高。并

且胶囊剂具有服用方便，易携带，储存，剂量小等优

点，所以深受制药企业的青睐和患者的欢迎。然

而，胶囊剂在市场抽查和患者使用过程中，经常出

现这样或那样的质量问题。例如，在历年药品抽检

中中药胶囊剂经常出现水分，装量差异和崩解时限

中的一项或几项不符合规定；患者在使用过程中，

胶囊剂囊壳破裂现象时有发生，严重影响药品质

量。为此，本文针对中药胶囊剂囊壳破裂现象从空

心胶囊制造来源，空心胶囊水分，胶囊剂内容物料

性质，包装，环境等方面逐一分析，并总结了一些生

产经验。

１　空心胶囊制造原料的影响
胶囊剂质量的优劣（内容药粉除外）常常取决

于囊壳的质量，且囊壳的质量及制造来源直接影响

胶囊剂临床使用的效果和安全性。目前我国胶囊

中９５％以上是动物明胶空心胶囊。动物明胶是用
动物皮、骨、筋腱中的胶原质经部分水解后提纯而

获得的蛋白质制品。从用途上分为药用明胶，食用

明胶和工业明胶，它们的质量标准有很大的差异。

明胶是水溶性蛋白质的混合物，它没有固定唯一成

分。因此目前国内尚无方法标准检测确认明胶种

类，只能通过检测明胶产品中铬含量和重金属含量

是否符合标准要求。作为制作空心胶囊的药用明

胶由于检测方法存在盲区，按照国家对各种明胶的

检测标准和方法得出的检测结果，不能得出是否添

加了其他明胶。因为一些明胶企业把其它明胶和

药用明胶进行混合后，也可达到药用明胶重金属检

测合格的要求。因此，单纯依靠检测手段无法保证

空心胶囊制作的明胶原料质量要求。这就要求我

们在购进空心胶囊时一定要加强质量审计，一定要

追溯到上游明胶企业是否是国家食品药品监督管

理总局批准的明胶生产企业。正规的明胶生产企

业都不会出现铬含量超标的情况，牛骨的铬含量非

常小，而部分皮明胶使用了经鞣制的皮料才引入了

大量的铬。要保证空心胶囊的质量必须保证用以

制造囊壳的明胶质量。只有这样才能保证空心胶

囊质量要求。从而避免胶囊剂囊壳破裂现象发生。

２００６年 １月 １日实施的行业标准《药用明
胶》［２］中规定，药用明胶分为 Ａ型和 Ｂ型（Ａ型为
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