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          药 用 明 胶 硬 胶 囊

                      Hard gelatin capsule for medicine

1 主题内容与适用范围

    本标准规定了药用明胶硬胶囊的品种规格，技术要求，试验方法，检验规则、包装、运输、储存的要

求。

    本标准适用于填装口服固体药物的明胶硬胶囊。

2 引用标准

    GB 2760 食品添加剂使用卫生标准
    GB 2828 逐批检查计数抽样程序及抽样表（适用于连续批的检查）

    GB 6783 食品添加剂 明胶

    中华人民共和国药典

3 品种规格

    明胶硬胶囊是以药用明胶为原料，加入符合GB 2760的着色剂、遮光剂等制成，胶囊成圆筒状，是

由帽、体两节套合而成的空囊，且具不同的锁口形式。

3.1 品种

    产品可制成透明、不透明及半透明（即胶囊的帽或体一节透明，一节不透明）三种。

3.2 质量等级

    产品按质量分为优等品，一等品及合格品三个等级。

3.3 规格

    各型号胶囊的规格尺寸应符合表1规定。
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4 技术要求

4.1 外观质量

4.1.1 色泽均匀，有光泽，明显色差不允许有。

4.1.2 砂眼：不允许有。

4.1.3 切口缺裂：不充许有。

4.1.4 变形：明显变形不允许有。

4.1.5气泡：直径在0. 3 mm以上者不允许有，直径在0. 1 mm以丰,0. 3 mm以下者不超过一个。
4.1.6 黑点：直径在0. 3 mm以上者不允冷有，直径在0. 1 mm以上、0. 3 mm以下者不超过一个。

4.1.7 插劈：不允许有。

4.1.8 瘪头薄头：明显的瘪头薄头不允许有。

4.1.9 皱纹梅花头：明显的皱纹不允许有。

4.1.10 毛口、油污：不允许有。

4.2 理化性能

    胶囊的理化性能应符合表2规定。

                                                表 2

甘牛
4.3 微生物检查

    胶囊的微生物检查应符合表3规定。

                                                表 3

仁扮草户
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5 试验方法

5.1 规格尺寸

5.1.1 长度的测定：用精度为0. 02 mm的游标卡尺分别测定帽、体的长度。

5.1.2 壁厚的测定：用精度为0. 001 mm的测厚仪，分别测定帽、体的单壁厚度。

5.1.3 壁厚均匀度的测定：用精度为0. 001 mm的测厚仪，分别测定帽、体距切口1 mm处各部厚度的

最大值和最小值。

5.1.4 口部外径的测定：用精度为0. 01 mm的低倍投影仪分别测定帽、体的口部外径。

5.2 外观质量检查：将胶囊平放于装有30̂-40 W 日光灯的毛玻璃灯检台上，由1.0以上视力者，以

30 cm的距离进行检查。

5.3 理化性能

5.3.1 脆碎性的测定

5.3.1.1 仪器与设备：

    a． 内径为24 mm，高为200 mm的玻璃管；

    b．直径为22 mm的20 g士0. 1 g的圆柱形祛码（材质为聚四氟乙烯）。
5.3.1.2 测定方法：将胶囊放入相对湿度为500o-60％或底部盛有硝酸镁〔Mg(N03)2·6H20〕饱和

溶液的干燥器内，置温度25̂ 28℃下恒温24 h，取出逐粒放入直立在玻璃板上的玻璃管内，将祛码从玻

璃管口处自由落下，视胶囊是否破裂。

5.3.2 粘度的测定

5.3.2.1 仪器与设备：平式粘度计（毛细管内径为2.0士0. 1 mm).

5.3-2.2 测定方法：取样品4.5 g，置称定重量的100 mL烧杯中，加蒸馏水，使膨胀，置约60℃水浴中

搅拌，使溶化，取出烧杯，擦干外壁，加蒸馏水，制成含干燥品150o( W/W）的胶液。胶液的总重按下式

计算：

                            ‘、，＊‘ 、 <1一干燥失重）X4. 50X 100
                          MM芯-ti-l kg少＝一— 一一一不i.厂～— 一

    搅匀后，立即倒入干燥的具塞锥形瓶中，密塞，置40士1℃水浴中，约10 min，移至平式粘度计内，照

《中华人民共和国药典》附录第19页第一法测定。

5.3.3 二氧化硫的测定：按GB 6783中第3.10条测定。

5.3.4 干燥失重的测定

    取胶囊约1g，精密称定，将体冒分开，置105℃干燥6h，测失重量。

5.3.5 崩解时限的测定

    按《中华人民共和国药典》附录中“胶囊剂”中的方法测定。

5.3.6 炽灼残渣的测定

    按《中华人民共和国药典》附录中规定的方法测试，并将残渣留作重金属检查用。

5.3.7 重金属的测定

    取炽灼残渣实验遗留的残渣，加盐酸2 mL和硝酸0. 5 mL置水浴上蒸干，加水5 mL，再蒸干，加醋

酸盐缓冲液（pH3. 5) 5 mL与水20 mL,温热数分钟，加水适量使成50 mL，分取20 mL，加水5 mL，按

《中华人民共和国药典》附录中规定的方法测定。

5.3.8 砷的测定

    取胶囊1. 0 g，先用小火炽灼使之炭化，再在500-600℃炽灼成灰白色，放冷，加盐酸8 mL和水

20 mL溶解后，按《中华人民共和国药典》附录规定的方法测试。
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5.4 微生物检查

    按卫生部药品（口服化学药）卫生标准规定中的方法测定。

6 检验规则

6.1 出厂检验

6．，，1 批量

    生产厂以同一规格原料，同一配方，同一工艺日产或班产量为一批。

6.1.2 不合格分类

    外观质量不合格分类见表40

                                              表 4

二二止
6.1.3 抽样

    按GB 2828的方案抽样。

6.1.4 检查水平及合格质量水平应符合表5规定。

                                              表 5

拱一肾
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                                              续表 5

二
6.2 判定规则

    收货方在验收时，任何一项技术指标达不到规定，应与生产厂对该不合格项目进行会同检验，以会

同检验结果判定该批产品该等级合格或不合格。

7 包装、标志、运输、贮存

7．1 包装

    产品包装分为内外两层，内层用清洁、防潮材料包装，外层用纸箱或其他材料包装。

了．2 标志

    每件包装产品应附有合格证，并注明生产厂名、产品名称、标准代号、注册商标、型号、颜色、批号、数

量、质量等级。

7．3 运输

    在运输过程中，注意防压、防晒、防潮、防热。

7.4 贮存

    本产品必须贮存在清洁、干燥、通风的仓库中，不得露天堆放，理想贮存条件为相对湿度35％一

65%,温度15̂ 250C，在以上条件出厂后保质9个月。
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                                          附 录 A

                                      冻力和凝冻浓度

                                            （参考件）

A1 冻力

    按GB 6783中的方法测定，应符合表Al的规定。

A2 凝冻浓度的测定

    取胶囊0.9g或1.0g,1.2g（以干品计），加蒸馏水至100 g,溶化后取10 mL置试管内，放置0c水
浴中6h取出，倒置，视是否有胶液流下，无胶液流下为合格，应符合表Al规定。

                                            表 Al

一嚓口扮} } nan,,j7(Bloom),g  :             220r, it , %         C             0. 9一f''T pp2001.0今一
    附加说明：

    本标准由国家医药管理局提出。

    本标准由国家医药管理局包装材料科研检测中心归口。

    本标准由国家医药管理局包装材料科研检测中心与北京第三制药厂、广州药用包装材料厂共同起

草。

    本标准主要起草人马瑛、何秀芳、谢玉成。
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