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引　　言

　　本标准适用于空心胶囊的制备、工艺过程控制以及相关质量控制。空心胶囊的生产和质量除符合

本标准的相关技术要求，还应符合国家对药用辅料相关管理规定，以及《中华人民共和国药典》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。
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空心胶囊通用要求

１　范围

本标准规定了空心胶囊的总则、分类、命名、生产质量管理、适用性研究、稳定性及包装、贮存和

运输。

本标准适用于口服胶囊制剂用空心胶囊。

２　总则

２．１　空心胶囊呈圆筒状，系由可套合和锁合的帽和体组成的质硬且有弹性的空囊。空心胶囊应表面光

洁、色泽均匀、切口平整、无变形、无异臭。

２．２　空心胶囊的功能性、适用性等方面应满足填充内容物的要求。

３　分类

３．１　按照原料来源

根据原料的来源可分为动物源和非动物源的空心胶囊。

３．２　按照成膜材料成分

根据成膜材料的主要成分可分明胶空心胶囊、羟丙甲纤维素空心胶囊、普鲁兰多糖空心胶囊等。

３．３　按照释放特性

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

囊等。

３．４　按照透明度

根据空心胶囊遮光剂的添加情况，可分为透明胶囊（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）。

４　命名

４．１　名称中至少包括：“释放特性”和“主要成膜材料”。

４．２　胃溶胶囊中“胃溶”可缺省。

示例：“肠溶明胶空心胶囊”：“肠溶”表示在肠内释放内容物，“明胶”表示为其主要成膜材料。

４．３　“主要成膜材料”如果包括２种或２种以上时，命名中应体现含量最大的成膜材料。

５　生产质量管理

５．１　配方与原料控制

空心胶囊的原料通常由成膜材料和其他辅助材料组成。成膜材料主要为明胶、羟丙甲纤维素、普鲁
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兰多糖等，辅助材料有保湿剂、表面活性剂等，必要时可添加着色剂、遮光剂等。

空心胶囊生产企业要保证原料质量稳定且符合药用或食用安全标准，保证药品生产和使用安全，定

期对成膜材料和辅助材料的供应商进行审计。

５．２　辅助材料

５．２．１　着色剂

使用合成着色剂时，应根据ＧＢ２７６０—２０１４的规定，对所使用的合成着色剂的安全性进行评估，原

则上尽量少用或不用合成着色剂。

５．２．２　油墨

若使用油墨印刷时，应建立适用的技术要求和管理规范，使用不含苯及苯类化合物的油墨。

５．３　微生物控制

５．３．１　生产企业应通过生产全过程控制，防止或减少微生物污染。尽量不使用终端灭菌和添加抑

菌剂。

５．３．２　若使用最终灭菌，应进行检测和安全性评估，制定残留限度。

５．３．３　若添加抑菌剂，则抑菌剂种类、添加量和残留量均应符合国家药品、食品的相关规定。

５．４　生产工艺过程控制

５．４．１　空心胶囊生产企业应制定合理的工艺参数，经过充分的工艺验证，确保工艺的稳定性，以及产品

的批间一致性。

５．４．２　空心胶囊发生改变配方、工艺、质量标准等可能影响产品质量的重大变更时，其生产企业应主动

开展相应的评估，及时通知胶囊制剂生产企业。

５．４．３　生产企业应对其生产环境进行控制，主要环境参数如有变化，应进行验证。

５．４．４　生产过程中应实施严格受控的系统和操作规程，确保不混批。

５．４．５　采用灭菌或添加抑菌剂等生产工艺时，应对工艺进行评估和验证，确保不影响产品质量。采用

环氧乙烷灭菌工艺时，应对环氧乙烷的有效浓度和残留量进行控制和验证。

５．５　生产批次

生产批次的划分应以确保产品的可追溯性和质量均一性为原则。

一般生产批次以采用相同配方、相同工艺、同一规格在一定时间内连续生产的产品为一个生产

批次。

５．６　检查项目

一般包括但不仅限于以下项目：性状、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，并按照《中华人民共和国药

典》中的方法进行项目检查。

其中主要成膜材料若《中华人民共和国药典》中未收载，则其“鉴别”项目应建立专属的检测方法并

进行检测方法验证，对空心胶囊的主要成膜材料进行有效的鉴别。

２
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６　适用性研究

６．１　空心胶囊的适用性研究应贯彻质量源于设计的理念，保证符合胶囊制剂要求。

６．２　空心胶囊主要用作药品的载体，可填充固体、液体、半固体内容物，胶囊制剂生产企业应根据空心

胶囊和内容物的特点进行适用性研究。

６．３　在适应性研究时，胶囊制剂企业应关注明胶空心胶囊和肠溶明胶空心胶囊与内容物可能发生交联

反应，可考虑采用适宜的溶出介质。

６．４　肠溶空心胶囊应保证胶囊的耐酸力和不同ｐＨ下的溶出度。

６．５　非明胶空心胶囊的水分一般低于明胶空心胶囊，可适用于对水分敏感的药物，但其崩解时间一般

较长，应关注对药物溶出度、生物利用度的影响。

６．６　空心胶囊应控制外观缺陷、尺寸偏差，适用胶囊制剂生产的要求。

７　稳定性

空心胶囊作为药品的载体和赋形剂，应确定保质期，可参考《中华人民共和国药典》的相关要求，进

行稳定性研究和评价。

８　包装、贮存和运输

８．１　空心胶囊的包装应保证在贮存时、运输中有效地防止污染和交叉污染。

８．２　直接接触空心胶囊的内包装材料应使用药用级或食用级包装材料，不与空心胶囊发生反应；外包

装应有一定强度，足以保护其在运输、贮存时避免污染或者受到挤压变形而影响使用。

８．３　空心胶囊的贮存、运输条件应根据不同产品的要求，在适宜的温度和湿度下存放和运输，且符合国

家有关规定。
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