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本发明涉及软胶囊囊壳和软胶囊。本发明提

供了软胶囊囊壳，其由成膜组合物制备，所述成

膜组合物包含2wt％‑5wt％第一胶凝剂、10wt％‑

35wt％增塑剂、18wt％‑35wt％易糊化淀粉、

4wt％‑17wt％颗粒淀粉和35wt％‑55wt％水，其

中第一胶凝剂是结冷胶，该结冷胶具有5.0×105

～8.0×106g/mol的重均分子量和/或1.0～6.0

的分子量分布系数。本发明提供的成膜组合物具

有良好的成膜机械强度、韧性和粘性，压制成软

胶囊时缝合良好、可在介质水中和模拟胃液中崩

解。该成膜组合物不包含动物来源成分，可应用

于医药、食品、化妆品等领域胶囊产品，适合于世

界各族人群食用。
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1.软胶囊囊壳，其由成膜组合物制备，所述成膜组合物由2wt%‑5wt%结冷胶、10wt%‑

35wt%增塑剂、18wt%‑35  wt%易糊化淀粉、4  wt%‑17wt%颗粒淀粉和35wt%‑55wt%水组成，其

中成膜组合物的结冷胶具有5.0×105~8.0×106  g/mol的重均分子量和1.0~6.0的分子量分

布系数，软胶囊囊壳中淀粉颗粒含量为9wt%‑40wt%，所述淀粉颗粒是平均粒径大小≥10µm

的淀粉颗粒；所述软胶囊囊壳是胃部崩解的软胶囊囊壳；

易糊化淀粉选自羟丙基淀粉、蜡质玉米淀粉、木薯淀粉、氧化淀粉、氧化羟丙基淀粉、糊

精、或麦芽糊精中的一种或组合；且

颗粒淀粉选自羟丙基二淀粉磷酸酯、豌豆淀粉、玉米淀粉、马铃薯淀粉、酸处理淀粉、醋

酸酯淀粉、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀粉磷酸酯、预胶化淀粉、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰

化氧化淀粉中的一种或组合；

其中结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05~0.2。

2.权利要求1的软胶囊囊壳，其中结冷胶具有5.5×105~6.6×106  g/mol重均分子量和

1.0~4.0的分子量分布系数。

3.  权利要求2的软胶囊囊壳，其中结冷胶具有5.5×105~4 .7×106  g/mol的重均分子

量。

4.权利要求1的软胶囊囊壳，其中结冷胶与淀粉总量的重量比为0.09‑0.2。

5.权利要求1‑4中任一项的软胶囊囊壳，其中结冷胶的含量是2.5wt%‑5wt%。

6.权利要求1‑4中任一项的软胶囊囊壳，其中增塑剂的含量是15wt%~25wt%。

7.权利要求1‑4中任一项的软胶囊囊壳，其中增塑剂选自甘油、山梨糖醇、麦芽糖醇、赤

藓糖醇、木糖醇、结晶果糖、海藻糖或葡萄糖中的一种或组合。

8.权利要求1‑4中任一项的软胶囊囊壳，其通过如下的方法制备，所述方法包括a）将结

冷胶加入到增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60~98℃下加热搅拌至结冷胶溶解；b）

加入淀粉，并在60~98℃下加热搅拌至淀粉溶解；c）除去气泡即得胶液；和d）压丸和干燥中。

9.软胶囊囊壳，其由成膜组合物制备，所述成膜组合物由2wt%‑5wt%第一胶凝剂、

10wt%‑35wt%增塑剂、18wt%‑35  wt%易糊化淀粉、4  wt%‑17wt%颗粒淀粉、0.2wt%‑10wt%第二

胶凝剂和35wt%‑55wt%水组成，其中第一胶凝剂是结冷胶，成膜组合物的结冷胶具有5.0×

105~8.0×106  g/mol的重均分子量和1.0~6.0的分子量分布系数，软胶囊囊壳中淀粉颗粒含

量为9wt%‑40wt%，所述淀粉颗粒是平均粒径大小≥10µm的淀粉颗粒；所述软胶囊囊壳是胃

部崩解的软胶囊囊壳；

易糊化淀粉选自羟丙基淀粉、蜡质玉米淀粉、木薯淀粉、氧化淀粉、氧化羟丙基淀粉、糊

精、或麦芽糊精中的一种或组合；且

颗粒淀粉选自羟丙基二淀粉磷酸酯、豌豆淀粉、玉米淀粉、马铃薯淀粉、酸处理淀粉、醋

酸酯淀粉、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀粉磷酸酯、预胶化淀粉、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰

化氧化淀粉中的一种或组合；

其中结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05~0.2；

所述第二胶凝剂选自卡拉胶、琼脂、海藻酸钠、果胶、普鲁兰多糖、魔芋胶、黄原胶、刺槐

豆胶、瓜尔胶、亚麻籽胶、可得然胶或罗望子胶中的一种或组合。

10.权利要求9的软胶囊囊壳，其中结冷胶具有5.5×105~6.6×106  g/mol重均分子量和

1.0~4.0的分子量分布系数。
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11.权利要求10的软胶囊囊壳，其中结冷胶具有5.5×105~4.7×106  g/mol的重均分子

量。

12.权利要求9的软胶囊囊壳，其中结冷胶与淀粉总量的重量比为0.09‑0.2。

13.权利要求9‑12中任一项的软胶囊囊壳，其中结冷胶的含量是2.5wt%‑5wt%。

14.权利要求9‑12中任一项的软胶囊囊壳，其中增塑剂的含量是15wt%~25wt%。

15.权利要求9‑12中任一项的软胶囊囊壳，其中增塑剂选自甘油、山梨糖醇、麦芽糖醇、

赤藓糖醇、木糖醇、结晶果糖、海藻糖或葡萄糖中的一种或组合。

16.权利要求9的软胶囊囊壳，其中通过如下的方法制备，所述方法包括a）将第一胶凝

剂加入到增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60~98℃下加热搅拌至第一胶凝剂溶解；

b）加入淀粉，并在60~98℃下加热搅拌至淀粉溶解；c）除去气泡即得胶液；和d）压丸和干燥

中，所述a）步骤还包括加入第二胶凝剂，所述a）为将所述第一胶凝剂和第二胶凝剂加入到

所述增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60~98℃下加热搅拌至所述第一胶凝剂和第

二胶凝剂溶解。

17.软胶囊，其由权利要求1‑16中任一项的软胶囊囊壳和填充物制成。

18.权利要求1‑16中任一项的软胶囊囊壳或权利要求17的软胶囊在食品和营养保健品

中的应用或在制备药品中的应用。

权　利　要　求　书 2/2 页

3

CN 113332257 B

3



软胶囊囊壳和软胶囊

技术领域

[0001] 本发明涉及食品或药物领域，具体涉及一种软胶囊囊壳和软胶囊。

[0002] 发明背景

[0003] 软胶囊在医药、食品、化妆品等领域广泛应用，因明胶具有优异的成膜性能和机械

强度，作为传统软胶囊材料广泛使用。但由于明胶本身的特性，在应用过程中表现出许多质

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发生交联反应，在明胶软胶

囊表面产生一层坚韧而有弹性的水不溶性表膜，阻隔药物释放，导致软胶囊的崩解不合格；

再加上宗教、素食主义者，以及随着世界各地相继出现疯牛病、口蹄疫和毒胶囊等事件，因

此人们一直在试图开发明胶的替代品及其制备软胶囊的研究。

[0004] 例如，日本专利号JP2007153851A提出了一种由非动物来源的软胶囊的薄膜组合

物，通过混合水、淀粉和天然型结冷胶得到。欧洲专利号EP2815745A1提出了一种包含高酰

基结冷胶、至少一种淀粉和至少一种增塑剂软胶囊及制备方法。高酰基结冷胶形成的凝胶

质地柔软、富有弹性，与淀粉组合时形成的胶皮强度弱，压丸成型时夹缝较薄、破裂力低、易

漏油。中国专利号CN100528950C提出了一种不同酰基结冷胶与淀粉的混合物，包含：a.高酰

基结冷胶；b.低酰基结冷胶；c.淀粉；和d.增塑剂，使用该混合物制成的薄膜具有高模数以

及优良强度和延伸性，制成的软胶囊具有良好密封性。高酰基结冷胶和低酰基结冷胶作为

复配凝胶剂，可在一定程度改善胶皮强度和韧性，但胶液粘度高，输送时易预凝导致胶皮缺

损或不平整，制备的软胶囊夹缝较薄、易漏油。

[0005] 现有技术报道的以结冷胶为主要囊材的软胶囊制备过程中，存在胶液粘度高，输

送时易凝胶导致胶皮缺损或不平整，压丸成型夹缝薄、易漏油等缺陷，较难实现软胶囊工业

化生产。本领域中需要克服上述技术问题的植物软胶囊。

[0006] 发明概述

[0007] 本发明部分基于发明人的以下发现：包含特定分子量范围的结冷胶与淀粉比的淀

粉组合物在形成软胶囊囊壳的综合效果、在水和胃液中崩解的效果上优于不在该范围内的

淀粉组合物。进一步，发明人发现上述效果与囊壳中的淀粉颗粒的平均粒径大小和含量有

关，即实现本发明效果的软胶囊囊壳中淀粉颗粒含量为9wt％‑40wt％，所述淀粉颗粒是平

均粒径大小≥10μm的淀粉颗粒。

[0008] 此外，发明人先前的研究表明在成膜组合物中添加果胶会阻止制备的软胶囊囊壳

在胃部崩解。出乎意料地，发明人发现在特定分子量范围内的结冷胶结合淀粉，即便存在果

胶也可以在胃部崩解，如表5中显示的。

[0009] 在一方面，提供了一种软胶囊囊壳，其由成膜组合物制备，所述成膜组合物包含

2wt％‑5wt％第一胶凝剂、10wt％‑35wt％增塑剂、18wt％‑35wt％易糊化淀粉、4wt％‑

17wt％颗粒淀粉和35wt％‑55wt％水，其中第一胶凝剂是结冷胶，该结冷胶具有5.0×105～

8.0×106g/mol的重均分子量和/或1.0～6.0的分子量分布系数，软胶囊囊壳中淀粉颗粒含

量为9wt％‑40wt％，所述淀粉颗粒是平均粒径大小≥10μm的淀粉颗粒；所述软胶囊囊壳是

胃部崩解的软胶囊囊壳；易糊化淀粉选自蜡质玉米淀粉、木薯淀粉、羟丙基淀粉、氧化淀粉、

说　明　书 1/14 页

4

CN 113332257 B

4



氧化羟丙基淀粉、糊精、麦芽糊精中的一种或组合；颗粒淀粉选自豌豆淀粉、玉米淀粉、马铃

薯淀粉、酸处理淀粉、醋酸酯淀粉、羟丙基二淀粉磷酸酯、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀粉磷酸

酯、预胶化淀粉、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰化氧化淀粉的一种或组合。

[0010] 在一个实施方案中，结冷胶具有5.5×105～6.6×106g/mol，优选5.5×105～4.7×

106g/mol的重均分子量，和/或结冷胶具有1.0～4.0的分子量分布系数。

[0011] 在一个实施方案中，结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05～0.2，优选结冷胶与淀粉

总量的重量比为0.09‑0.2；优选地，其中结冷胶的含量是2.5wt％‑5wt％。

[0012] 在一个实施方案中，增塑剂的含量是15wt％～25wt％；优选地，其中增塑剂选自甘

油、山梨糖醇、麦芽糖醇、赤藓糖醇、木糖醇、结晶果糖、海藻糖或葡萄糖中的一种或组合。

[0013] 在一个实施方案中，所述成膜组合物还包含0.2wt％‑10wt％第二胶凝剂，优选地，

所述第二胶凝剂选自卡拉胶、琼脂、海藻酸钠、果胶、普鲁兰多糖、魔芋胶、黄原胶、刺槐豆

胶、瓜尔胶、亚麻籽胶、可得然胶或罗望子胶中的一种或组合。

[0014] 在一个实施方案中，易糊化淀粉选自羟丙基淀粉或氧化羟丙基淀粉中的一种或两

种，颗粒淀粉选自酸处理淀粉、醋酸酯淀粉、羟丙基二淀粉磷酸酯、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀

粉磷酸酯、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰化氧化淀粉的一种或组合。

[0015] 在一个实施方案中，软胶囊囊壳通过如下的方法制备，所述方法包括a)将第一胶

凝剂加入到增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至第一胶凝剂溶

解；b)加入所述淀粉，并在60～98℃下加热搅拌至淀粉溶解；c)除去气泡即得胶液；和d)压

丸和干燥中；优选地其中所述a)还包括加入第二胶凝剂，所述a)为将所述第一胶凝剂和第

二胶凝剂加入到所述增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至所述

第一胶凝剂和第二胶凝剂溶解。

[0016] 在另一个方面，本发明提供了软胶囊，其包含本发明的软胶囊囊壳和填充物。

[0017] 在另一个方面，本发明提供了本发明的软胶囊囊壳或软胶囊在食品、营养保健食

品和药品中的应用。

[0018] 在另一个方面，本发明提供了成膜组合物制备软胶囊的用途，其中所述成膜组合

物包含2wt％‑5wt％第一胶凝剂、10wt％‑35wt％增塑剂、18wt％‑35wt％易糊化淀粉、

4wt％‑17wt％颗粒淀粉和35wt％‑55wt％水，其中第一胶凝剂是结冷胶，该结冷胶具有5.0

×105～8.0×106g/mol的重均分子量和/或1.0～6.0的分子量分布系数，软胶囊囊壳中淀粉

颗粒含量为9wt％‑40wt％，所述淀粉颗粒是平均粒径大小≥10μm的淀粉颗粒；所述软胶囊

囊壳是胃部崩解的软胶囊囊壳；其中易糊化淀粉选自蜡质玉米淀粉、木薯淀粉、羟丙基淀

粉、氧化淀粉、氧化羟丙基淀粉、糊精、麦芽糊精中的一种或组合；颗粒淀粉选自豌豆淀粉、

玉米淀粉、马铃薯淀粉、酸处理淀粉、醋酸酯淀粉、羟丙基二淀粉磷酸酯、淀粉磷酸酯、乙酰

化二淀粉磷酸酯、预胶化淀粉、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰化氧化淀粉的一种或组合。

[0019] 在一个实施方案中，结冷胶具有5.5×105～6.6×106g/mol，优选5.5×105～4.7×

106g/mol的重均分子量，和/或结冷胶具有1.0～4.0的分子量分布系数。

[0020] 在一个实施方案中，结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05～0.2，优选结冷胶与淀粉

总量的重量比为0.09‑0.2；优选地，其中结冷胶的含量是2.5wt％‑5wt％。

[0021] 在一个实施方案中，增塑剂的含量是15wt％～25wt％；优选地，其中增塑剂选自甘

油、山梨糖醇、麦芽糖醇、赤藓糖醇、木糖醇、结晶果糖、海藻糖或葡萄糖中的一种或组合。
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[0022] 在一个实施方案中，成膜组合物还包含0.2wt％‑10wt％第二胶凝剂，优选地，所述

第二胶凝剂选自卡拉胶、琼脂、海藻酸钠、果胶、普鲁兰多糖、魔芋胶、黄原胶、刺槐豆胶、瓜

尔胶、亚麻籽胶、可得然胶或罗望子胶中的一种或组合。

[0023] 在一个实施方案中，易糊化淀粉选自羟丙基淀粉或氧化羟丙基淀粉中的一种或两

种，颗粒淀粉选自酸处理淀粉、醋酸酯淀粉、羟丙基二淀粉磷酸酯、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀

粉磷酸酯、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰化氧化淀粉的一种或组合。

[0024] 在一个实施方案中，软胶囊囊壳通过如下的方法制备，所述方法包括a)将第一胶

凝剂加入到增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至第一胶凝剂溶

解；b)加入所述淀粉，并在60～98℃下加热搅拌至淀粉溶解；c)除去气泡即得胶液；和d)压

丸和干燥中。

[0025] 在一个实施方案中，所述a)还包括加入第二胶凝剂，所述a)为将所述第一胶凝剂

和第二胶凝剂加入到所述增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至

所述第一胶凝剂和第二胶凝剂溶解。

[0026] 在本文中，本发明的成膜组合物或软胶囊囊壳不包含明胶。

[0027] 在一方面，提供了本发明的成膜组合物、软胶囊囊壳或软胶囊在食品、营养保健食

品、药品和化妆品中的应用。在一个实施方案中，食品、营养保健食品或药品是胃部吸收的

或胃用的。在本文中，胃部崩解效果可以通过在模拟胃液中验证。

[0028] 在一个方面，本发明提供了使用本发明的软胶囊囊壳或软胶囊进行胃部递送的方

法。本发明还提供了本发明的软胶囊囊壳或软胶囊在制备胃部用药中的用途。

[0029] 本发明提供了如下的优点：

[0030] 1 .提供了具有优异的综合效果、在水和胃液中崩解的效果的软胶囊囊壳，丰富了

软胶囊的配方；

[0031] 2.本申请前认为胃部崩解的软胶囊不应添加果胶，如表6中表明。本发明通过适当

的配方和结冷胶的选择，在存在果胶的情况下实现了优异的胃部崩解效果，克服了这种认

知偏见。

具体实施方式

[0032] 提供以下内容以进一步说明本发明。

[0033] 本发明提供了软胶囊囊壳，其由本发明的成膜组合物制备。本发明的成膜组合物

包含第一胶凝剂。第一胶凝剂的含量可以是2wt％‑5wt％，例如2wt％、2.5wt％、3wt％、

3.5wt％、4wt％、4.5wt％、5wt％。第一胶凝剂可以是结冷胶。结冷胶可以具有为5.0×105～

8.0×106g/mol，优选5.5×105～6.6×106g/mol，优选5.5×105～4.7×106的重均分子量，例

如6×105g/mol、9×105g/mol、1.5×106g/mol、2×106g/mol、2.5×106g/mol、3×106g/mol、4

×106g/mol、5×106g/mol或6×106g/mol。结冷胶可以具有1.0～6.0的分子量分布系数，优

选1.0～4.0，例如2、2.5或3的分子量分布系数。

[0034] 成膜组合物包含增塑剂。增塑剂的含量可以是10wt％‑35wt％，例如13wt％、

14wt％、15wt％、16wt％、20wt％、25wt％或30wt％。增塑剂可以选自甘油、山梨糖醇、麦芽糖

醇、赤藓糖醇、木糖醇、结晶果糖、海藻糖或葡萄糖中的一种或组合。

[0035] 成膜组合物包含18wt％‑35wt％易糊化淀粉和4wt％‑17wt％颗粒淀粉。易糊化淀
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粉的含量可以是20wt％‑30wt％，例如20wt％、25wt％或30wt％。颗粒淀粉的含量可以是

4wt％‑17wt％，例如4wt％、5wt％、7wt％、8wt％、10wt％、14wt％或16wt％。易糊化淀粉是指

淀粉糊化完全后颗粒破碎或溶解的淀粉；颗粒淀粉是指淀粉不易完全糊化，吸水膨胀后颗

粒未破碎的淀粉。易糊化淀粉包括蜡质玉米淀粉、木薯淀粉、羟丙基淀粉、氧化淀粉、氧化羟

丙基淀粉、糊精或麦芽糊精的一种或组合。颗粒淀粉包括豌豆淀粉、玉米淀粉、马铃薯淀粉、

酸处理淀粉、醋酸酯淀粉、羟丙基二淀粉磷酸酯、淀粉磷酸酯、乙酰化二淀粉磷酸酯、预胶化

淀粉、乙酰化二淀粉己二酸酯或乙酰化氧化淀粉的一种或组合。

[0036] 在一个实施方案中，结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05～0.2。在一个实施方案

中，结冷胶与淀粉总量的重量比为0.07‑0 .2。例如，结冷胶与淀粉总量的重量比为0.05、

0.07、0.09、0.1、0.13、0.16或0.2。

[0037] 成膜组合物包含水。水的含量可以是35wt％‑55wt％，例如40wt％、45wt％、50wt％

或55wt％。

[0038] 成膜组合物还可以包含第二胶凝剂。第二胶凝剂的含量可以是0.2wt％‑10wt％，

例如0.25wt％、1wt％、2wt％、3wt％、4wt％、5wt％、6wt％、7wt％、8wt％或9wt％。第二胶凝

剂选自卡拉胶、琼脂、海藻酸钠、果胶、普鲁兰多糖、魔芋胶、黄原胶、刺槐豆胶、瓜尔胶、亚麻

籽胶、可得然胶或罗望子胶中的一种或组合。

[0039] 本发明还提供了由本发明的成膜组合物制成的软胶囊囊壳。淀粉在软胶囊囊壳中

的状态是颗粒淀粉(淀粉颗粒平均粒径大小≥10μm)、颗粒破碎淀粉(淀粉颗粒平均粒径大

小<10μm)或者淀粉颗粒破碎后的链段，其中颗粒淀粉含量为软胶囊囊壳总量的9wt％‑

40wt％，例如10wt％、15wt％、20wt％、25wt％、30wt％或35wt％。本发明的软胶囊囊壳是胃

部崩解的软胶囊囊壳。发明人发现软胶囊囊壳中的淀粉颗粒与软胶囊囊壳的胃部崩解效果

有关。

[0040] 进一步，本发明提供了软胶囊，其包含本发明的软胶囊囊壳和填充物。填充物可包

括各种动、植物油脂，或各种固体功效成分与软胶囊适宜辅料制备而成的混悬液、乳液、半

固体，或固体功效成分与适宜辅料制成的固体制剂(如颗粒、微囊、粉末、素片、胶囊)中的一

种或组合。

[0041] 本发明还提供了制备本发明的软胶囊囊壳的方法，其包括a)将第一胶凝剂加入到

增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至第一胶凝剂溶解；b)加入

所述淀粉，并在60～98℃下加热搅拌至淀粉溶解；c)除去气泡即得胶液；和d)压丸和干燥。

在一个实施方案中，所述a)还包括加入第二胶凝剂，所述a)为将所述第一胶凝剂和第二胶

凝剂加入到所述增塑剂中，搅拌均匀，再加入到水中，并在60～98℃下加热搅拌至所述第一

胶凝剂和第二胶凝剂溶解。压丸可以如下进行：采用软胶囊生产线，将胶液输送至软胶囊填

充机的胶盒中，胶液在转鼓表面上冷却形成胶皮，经封装填充物压制成型，可进一步在转笼

中定型。干燥可以如下进行：将成型或定型后胶丸进一步干燥，优选干燥至囊皮水分8‑

25％。

[0042] 本发明还提供了本发明的淀粉成膜组合物、软胶囊囊壳或软胶囊在食品、营养保

健品、药品和化妆品中的应用。

[0043] 本发明的成膜组合物，通过采用特定分子量及分布的结冷胶，与淀粉组合控制在

一定范围内，成膜具有良好的机械强度和韧性，用于软胶囊在胶皮强度、韧性和成型粘合方
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面明显优于现有技术，完全满足软胶囊工业化生产要求，在介质水中和人工胃液中可满足

崩解破裂要求，可以作为软胶囊技术的备选替代。

[0044] 提供以下实施例以进一步说明本发明。应当理解，实施例仅仅是示例性的而非限

制性的。本发明的范围由所附权利要求书限定。

[0045] 实施例

[0046] 为了表征成膜组合物形成的膜及软胶囊囊壳中的淀粉颗粒，采用以下的方法进行

颗粒尺寸和含量的测定：

[0047] 1)淀粉颗粒大小：成膜组合物通过混合加热制备的胶液放置在两个载玻片中间，

通过加热加压使得胶液在95℃下形成薄膜，冷却后在此薄膜上滴加碘溶液进行染色。采用

偏光显微镜，随机选取多个观察区域拍照，根据放大倍数校准标尺后，测量所拍摄区域内每

颗淀粉颗粒的粒径，以其算术平均值表示淀粉颗粒大小。

[0048] 2)淀粉颗粒含量：将100mg干膜或干燥后的软胶囊囊皮与15g去离子水在75℃的条

件下溶解30分钟，期间多次搅拌使得囊皮完全溶解后，将溶解后的软胶囊囊皮浑浊液进行

4000rpm离心15min，经过此等条件的离心，颗粒淀粉于底部沉淀中，去除上层液体，底层沉

淀经过充分干燥后，以沉淀物含量表示淀粉颗粒含量，计算出颗粒淀粉在软胶囊囊皮中质

量的占比。

[0049] 为了更好说明本发明的效果，采用以下软胶囊性能指标进行评价说明：

[0050] (1)成型

[0051] 1)胶皮强度(F)和韧性指标(T)：采用物性测试仪，选择球形探头与穿刺模式，测试

速度1.0mm/s，记录胶皮破裂力，破裂力越大，胶皮强度越好；胶皮破裂时对应的破裂距离

(mm)，破裂距离越大，胶皮的韧性越好。

[0052] 2)夹缝粘合指标：从胶囊在非夹缝上剪开，挤压排空内容物，然后保持与夹缝垂直

从中间剪取一个含有两条夹缝的环圈，使环圈置于载玻片上，并使两条夹缝垂直载玻片，在

显微镜下测量两条夹缝处的厚度及囊壳的厚度，计算最薄夹缝厚度占囊壳厚度的比值P

(％)。

[0053] 表1软胶囊胶皮强度、韧性和夹缝粘合指标评价标准

[0054]
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[0055] 软胶囊生产成型可行性以胶皮强度指标(F)、韧性指标(T)和夹缝粘合指标(P)进

行综合评价，其中综合评价是由胶皮强度占比20％，韧性指标占比20％，成型粘合占比

60％，三者相加得到，综合评价总分5分，分数越高表示综合性能越好。

[0056] 胶皮强度、韧性两个指标分别≥3分且夹缝粘合指标≥2分，且综合评价必须≥

2.4，才能满足软胶囊工业生产。

[0057] (2)崩解时限

[0058] 参照美国药典USP<2040>有关崩解时限的规定，使用吊篮装置，将软胶囊分别在介

质水中和模拟胃液中进行崩解测试，60分钟内崩解合格用符号“√”表示，崩解不合格用符

号“×”表示。

[0059] 本发明采用以下物料进行举例说明，但本发明并不限于以下物料，具体如下：

[0060] 结冷胶是一种微生物代谢胶，不同的工艺条件生产出来的结冷胶分子量及分布不

同，表现在结冷胶的流变性质和凝胶性质存在差异。通过采用SEC/MALLS(尺寸排阻色谱/多

角激光散射)测试研究结冷胶的重均分子量(Mw)及分子量分散系数(Mw/Mn)：

[0061] 结冷胶A(重均分子量(Mw)：5.98×105±4.682％，分子量分布系数(Mw/Mn)：1.07

±1.445％)

[0062] 结冷胶B(重均分子量(Mw)：9 .168×105
±4 .672％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.893±5.829％)

[0063] 结冷胶C(重均分子量(Mw)：1 .426×106
±5 .364％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.336±6.391％)

[0064] 结冷胶D(重均分子量(Mw)：2 .673×106
±4 .605％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.019±6.252％)

[0065] 结冷胶E(重均分子量(Mw)：4 .672×106
±4 .515％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.419±5.251％)

[0066] 结冷胶F(重均分子量(Mw)：6 .672×106
±4 .105％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.329±5.342％)

[0067] 结冷胶G(重均分子量(Mw)：4.01×105±13.21％，分子量分布系数(Mw/Mn)：1.13

±1.77％)

[0068] 结冷胶H(重均分子量(Mw)：8 .608×106
±2 .333％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

2.358±5.247％)

[0069] 结冷胶I(重均分子量(Mw)：1 .503×106
±4 .915％，分子量分布系数(Mw/Mn)：

6.318±5.341％)

[0070] 成膜组合物制备软胶囊的方法包括：

[0071] 1)溶胶：A)先将结冷胶和增塑剂预混分散均匀，搅拌下加入到适量水中，在60～98

℃下加热搅拌至结冷胶溶解；若含有除结冷胶外的食用胶，则先将结冷胶、食用胶和增塑剂

预混并且分散均匀，搅拌下加入到水中，在60～98℃下加热搅拌至结冷胶和食品胶溶解；B)

加入淀粉，继续在60～98℃下加热搅拌至淀粉溶解；C)除去气泡即得胶液；

[0072] 2)压丸：采用软胶囊生产线，将胶液输送至软胶囊填充机的胶盒中，胶液在转鼓表

面上冷却形成胶皮，经封装填充物压制粘合成型，可进一步通过转笼定型。

[0073] 3)干燥：将成型或定型后胶丸进行干燥，直至胶皮水分为8‑25％。
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[0074] 实施例1‑6

[0075] 如表2中所述的成分和含量制备软胶囊，并且进行测试和评分。测定结果如表2中

所示。根据表2可知，实施例1‑6采用特定分子量的结冷胶与淀粉组合，形成的胶皮强度、韧

性和成型粘合较好，制备的软胶囊样品用介质水和模拟胃液均可以崩解；而对照例1‑2采用

本发明的成膜组合物相同的组分含量，对照例1采用的重均分子量低的结冷胶和淀粉组合

时，形成的胶皮强度较好、韧性差，无法压制成型制成软胶囊；对照例2采用重均分子量高的

结冷胶和淀粉组合时，形成的胶皮强度和韧性一般，成型粘合差。对照例3采用分子量分布

不在本发明范围的结冷胶和淀粉组合，制成软胶囊时成型粘合较差，在介质水和模拟胃液

中均可以崩解。

[0076] 实施例7‑14

[0077] 按照表3中所述的成分和含量制备软胶囊，并且进行测试和评分。测定结果如表3

中所示。

[0078] 实施例7‑14特定分子量结冷胶与淀粉组合随着结冷胶比例增加、淀粉比例减少，

即结冷胶与淀粉比例逐渐升高时，形成的胶皮强度增加，韧性稍有增加，但软胶囊成型粘合

不变。包含特定分子量范围的结冷胶与淀粉比的淀粉组合物在综合效果上优于不在该范围

内的淀粉组合物，这是意料不到的。

[0079] 实施例15‑21

[0080] 按照表4中所述的成分和含量制备软胶囊，并且进行测试和评分。测定结果如表4

中所示。

[0081] 实施例15‑21举例说明特定分子量的结冷胶与各类淀粉组合制备软胶囊，技术效

果明显优于现有技术。对照例4、对照例5举例说明囊壳中淀粉颗粒含量较少时，软胶囊无法

在模拟胃液中崩解。对照例6举例说明淀粉颗粒含量比较高，制成软胶囊时成型较差。

[0082] 实施例22‑29

[0083] 按照表5和表6中所述的成分和含量制备软胶囊，并且进行测试和评分。测定结果

如表5中所示。

[0084] 实施例22‑29采用特定分子量的结冷胶和淀粉分别与琼脂、刺槐豆胶、瓜尔胶、魔

芋胶、低酯果胶、卡拉胶、黄原胶组合制备软胶囊技术效果优于

现有技术

[0085] 发明人先前的研究表明在成膜组合物中添加果胶会阻止制备的软胶囊囊壳在胃

部崩解。出乎意料地，发明人发现在特定分子量范围内的结冷胶结合淀粉，即便存在果胶也

可以在胃部崩解，如表5和表6中显示的。

[0086] 上述实施例为本发明较佳的实施方式，但本发明的实施方式并不受上述实施例的

限制，其他的任何未背离本发明的精神实质与原理下所作的改变、修饰、替代、组合、简化，

均应为等效的置换方式，都包含在本发明的保护范围之内。
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