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胶囊（空心胶囊）通则 

 

本通则是口服胶囊制剂用空心胶囊的通用性技术要求。空心胶囊的制备、工艺过程控

制以及相关质量控制，除符合本通则相关技术要求外，空心胶囊的生产和质量还应符合国

家对药用辅料相关管理规定，以及现行版《中国药典》收载的其他通则的有关技术要求，

以保证空心胶囊的质量和安全。 

1. 总体要求 

空心胶囊系由成膜材料和相应辅助材料制成，使用的可成膜材料及其辅助材料应符合

药用或食用要求。空心胶囊的成分通常包括成膜材料（基材）、保湿剂、表面活性剂、必

要时可加入着色剂、遮光剂等其中的一种或几种辅助材料。其中成膜材料主要为明胶，另

外还有羟丙甲纤维素、普鲁兰多糖、羟丙基淀粉等，除水分外一般占胶囊总重的 90%以上。

空心胶囊生产企业要保证成膜材料的原料质量稳定，且符合《中国药典》相应标准。明确

成膜材料的生产工艺和来源，定期对成膜材料和辅助材料的供应商进行审计，确认生产工

艺和质量控制情况，生产过程中不得引入对人体有害的物质。 

成膜材料的任何成分不得影响制剂药效，不与内容物发生反应。辅助材料均应对人体

无毒无害且符合药用或食用要求。胶囊的配方成分应予以标识。除另有规定外，空心胶囊

中不应含有活性成分。 

空心胶囊通常包括两个部分（即囊帽和囊体），囊体和囊帽都是圆筒状，其中稍长的

一端称为囊体，稍短的一端称为囊帽，囊帽和囊体应紧密套合和锁合。胶囊应表面光洁、

色泽均匀、切口平整、无变形、无异臭。  

空心胶囊的残留溶剂、微生物限度等应符合所应用制剂的相应要求。生产企业应严格

控制空心胶囊成膜材料和其他辅助材料、生产、包装、贮藏及运输过程，并采取相应的措

施最大限度减少微生物的污染，微生物限度应符合胶囊剂规定。 

空心胶囊作为胶囊剂的药用辅料，安全性、适用性等方面应符合《中国药典》胶囊剂

下的通用要求。 

2. 空心胶囊分类 

2.1 按照成膜材料来源 

根据空心胶囊主要成膜材料的来源进行分类，可分为动物源的空心胶囊和非动物源的

空心胶囊。 
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动物源的空心胶囊是指空心胶囊主要成膜材料始源于动物。非动物源的空心胶囊

是指空心胶囊生产用成膜材料为非动物源性且不含有任何动物源物质。例如羟丙甲纤

维素空心胶囊、普鲁兰多糖空心胶囊、羟丙基淀粉空心胶囊等，应注明其成膜材料来

源。 

2.2 按照用途 

根据空心胶囊在人体特定部位释放内容物的情况进行分类，可分为胃溶空心胶囊

和肠溶空心胶囊，肠溶空心胶囊可包括结肠肠溶空心胶囊等。 

2.3 按照透明度 

空心胶囊分为透明胶囊（帽体均不含遮光剂）、半透明胶囊（仅帽或体一节含遮

光剂）、不透明胶囊（帽体均含遮光剂）三种。 

3. 命名原则 

除另有规定外，空心胶囊的总体命名原则应与辅料命名原则一致，结合目前常用

胶囊品种，现对空心胶囊的命名做如下规定：“用途”+“主要成膜材料”+“空心胶

囊”。 

一般胃溶胶囊不必注明其胃溶“用途”。其辅助成分不必在名称中体现，而其他

特殊功能的胶囊应体现特殊功能，例如“肠溶明胶空心胶囊”，“肠溶”显示其用途是

在小肠或结肠内释放内容物，“明胶”为其主要成膜材料。 

4. 制备 

空心胶囊生产企业应按照用于获准上市制剂、并在监管部门备案的生产工艺组织

生产并保证供应链的安全。所有辅助材料的添加和使用均应合法安全。 

空心胶囊生产企业所使用的成膜材料及辅助材料符合药用或食品要求；应注明配

方成分的来源、使用量以及执行标准等，若配方或配方量发生变化，应按照相关规定

进行变更。 

4.1 成膜材料控制 

4.1.1 动物源成膜材料主要为明胶 

明胶为动物的皮、骨、腱与韧带中胶原蛋白不完全酸水解、碱水解或酶降解后纯

化得到的制品。明胶主要来源于健康动物的新鲜牛骨（皮）、猪骨（皮）等；原料供

应商应出具相应机构的检疫合格证书和相应记录，做到来源可追溯；牛源性材料应来

源于无疯牛病疫情地区。应注明制备明胶动物来源为猪骨（皮）、牛骨（皮）、或有猪

  2018 年 2 月 



药品医疗器械审评审批制度改革相关药品标准研究课题 ZG2016-5-05                征求意见稿（一） 

骨（皮）和牛骨（皮）混合来源。应加强对动物组织运输过程中使用的防腐剂控制，并确

保在后期生产工艺过程中能够有效去除。 

4.1.2 非动物来源成膜材料，主要为羟丙甲纤维素、普鲁兰多糖、羟丙基淀粉等。胶囊

使用的成膜材料应符合《中国药典》相应标准。 

4.2 辅助材料 

辅助材料一般包括保湿剂、表面活性剂、必要时可加着色剂、遮光剂等其中的一种或

几种辅助成份。保湿剂通常使用甘油、聚乙二醇类等；表面活性剂通常使用十二烷基硫酸

钠等；着色剂应符合药用要求或食品要求的色素；遮光剂通常使用二氧化钛等。着色剂应

使用应符合药用或食品要求的色素。 

4.2.1 抑菌剂  

生产企业应对空心胶囊的生产过程进行全面控制，有效控制微生物的污染。原则上,

配方中不使用抑菌剂。如要使用时，选择安全性高的抑菌剂，并根据抑菌效力试验确定抑

菌剂的用量，并对所使用的抑菌剂的剂量进行安全性评估。经确认的抑菌剂种类和用量，

应在配方中加以标注，不得随意变更。同时建立科学有效的抑菌剂含量测定方法，抑菌剂

含量，应为标示量的 80%~120%。 

4.2.2 着色剂   

空心胶囊生产中应避免和减少色素的使用，如果需要使用，应为《食品安全国家标准

食品添加剂使用标准》（GB2760）和《中国药典》中允许使用的种类。合成色素品种不超

过色素清单规定的范围（见附件）。空心胶囊每种颜色配色使用色素不得超过三种；添加

总量原则上不超过空心胶囊总重量的 0.5%。并在配方中注明使用色素的种类。使用色素的

质量由空心胶囊生产企业负责。 

4.2.3 油墨 

生产过程中应避免使用印字工艺，若需使用印字工艺，应选择对人体无害、安全无苯

及苯类的油墨，符合药用或食用标准。油墨的溶剂残留应符合《中国药典》残留溶剂的规

定。 

4.3 生产工艺  

空心胶囊生产企业应按照用于获准上市制剂、并在监管部门备案的生产工艺组织生产。

空心胶囊生产工艺应进行充分验证，制定合理的工艺参数，确保工艺的稳定性以及产品的

批间一致性。当空心胶囊的配方、配方量、生产工艺和质量标准等发生变化是时，其生产

企业应主动开展相应的质量评估，及时通知药品生产企业，并按相关要求向国家药品监督
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管理机构报送相关资料，变更有关信息。 

空心胶囊作为药用辅料，在生产过程中，应对其生产环境进行控制，整个生产过

程必须在洁净区内完成，洁净区至少应符合D级洁净度要求。 

为控制空心胶囊的污染程度，采用灭菌或添加抑菌剂等生产工艺，需对安全性进

行评估，进行工艺验证，不能对胶囊成分产生影响。若采用环氧乙烷，需对灭菌的有

效浓度，残留量进行控制和验证。 

对采用的灭菌或去除微生物污染的方法，应保证空心胶囊成分的安全性，并经过

工艺验证，确保灭菌或去除微生物污染的效果。对采用化学方法进行微生物污染的去

除或杀灭微生物的，应对使用的化学试剂安全性进行评估，并对灭菌剂的残留限度进

行检测，制定安全合理的限度指标。 

肠溶空心胶囊结构为空心胶囊外包肠溶包衣而成，肠溶包衣材料主要为纤维素酯

类等。其生产工艺通过配制胶液和包衣液，蘸胶、烘干后蘸包衣液、二次烘干、脱模、

切割、套合，形成肠溶空心胶囊。 

胃溶空心胶囊系生产工艺通过配制胶液、蘸胶、烘干、脱模、切割、套合，形成

胃溶空心胶囊。  

空心胶囊的批次应以在一定时间间隔内，采用相同成膜材料配方、同一工艺条件、

同一条生产线，同一规格、连续生产的产品为一个批次；每批产品的生产过程具有可

追溯性、质量均一性和批间稳定性。原则上，每批产品不超过3000万粒。 

4.4 检查项目 

一般包括但不仅限于以下项目： 

【鉴别】、【松紧度】、【脆碎度】、【崩解时限】、【干燥失重】、【炽灼残渣】、【重金

属】、【微生物限度】。 

除另有规定外，空心胶囊应根据胶囊制剂的要求确定以上项目的指标，并参照现

行版《中国药典》中的方法进行项目检查。 

5. 空心胶囊的适用性  

空心胶囊主要用作口服制剂载体，可填充固体、液体、半固体内容物。应按照《药

用辅料适用性研究指导原则》（制定中）的有关规定以及空心胶囊和内容物的特点开

展适用性研究。以保证内容物装量准确、溶出度符合设计要求、药物和空心胶囊相容、

质量稳定。 

明胶空心胶囊、明胶肠溶空心胶囊的适用性研究应关注随着放置时间而发生明胶
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分子内、明胶分子间、明胶-药物间、明胶-其它物料的交联，如发生交联导致制剂溶出度

不符合要求，可在溶出介质中加入一定效价的胃蛋白酶或胰蛋白酶进行溶出度试验（应进

行体内外相关性研究）。 

肠溶空心胶囊应保证胶囊的耐酸力和不同pH下的溶出度，以确保药物在肠道中的溶出。 

非明胶空心胶囊的水分往往低于明胶空心胶囊，可适用于对水分敏感的药物，但其崩

解时间往往较长，应关注对药物溶出度、生物利用度的影响，以保证生物利用度的要求。 

空心胶囊的适用性研究应贯彻质量源于设计的理念，保证符合胶囊剂要求。 

6. 稳定性  

空心胶囊作为口服制剂的载体和赋形剂，应对空心胶囊的稳定性进行相应的评估，可

参考《原料药与制剂稳定性研究指导原则》（通则<9001>）的相关要求，制定胶囊的保质

期，以确保空心胶囊在保质期内的稳定性，为空心胶囊用于制剂的稳定性研究提供稳定性

基础数据。空心胶囊的成膜材料、生产工艺、生产设备、产品规格、配方、配方量、保存

温度等改变时，应重新进行胶囊稳定性的评估，根据评估结果重新制定空心胶囊的保质期。

空心胶囊在保质期内，其理化及相关特性应保持稳定。 

7. 贮藏、运输、包装  

空心胶囊的贮藏、运输、包装应能够保障其安全和质量稳定，防止污染和交叉污染。

除另有规定外，空心胶囊应避光、贮藏温度 10℃-25℃，湿度 35-65%，密封保存；直接接

触空心胶囊的内包装材料应使用药用级并符合药用包装的相关要求。外包装应当有一定强

度，足以保护其在运输、贮藏时避免受到挤压变形而影响使用。空心胶囊的贮藏、运输环

境应与相应所使用的制剂的要求适应，符合药品运输和贮存的相关管理规定，不得与未经

允许的物料同库存放或者同车运输。 

 

附件：可用合成色素清单 
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附件 

可用合成色素清单 
根据色素对人体的影响，空心胶囊生产过程中色素的添加应符合国家相

关规定，主要种类如下： 

中文名 英文名 CN

 

CI

 

IN

 柠檬黄 Tartrazine 08.00

 

191

 

102 

日落黄 Sunset Yellow  08.00

 

159

 

110 

苋菜红 Amaranth 08.00

 

161

 

123 

胭脂红 Ponceau 4R 08.00

 

162

 

124 

靛蓝 Indigotine 08.00

 

191

 

132 

赤藓红 Erythrosine  08.00

 

454

 

127 

亮蓝 Brilliant blue 08.00

 

420

 

133 

喹啉黄 Quinoline Yellow 08.01

 

470

 

104 

偶氮玉红 Azorubine(Carmoi

 

08.01

 

147

 

122 

诱惑红 Allura Red 08.01

 

160

 

129 

 

 

 

 

 

 

 

【起草单位】中国医药包装协会、中国药科大学、中国食品药品检定研究院 
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