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非明胶软胶囊囊材研究进展 
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摘要：软胶囊作为保健食品和药品常用的剂型，具有生物利用度高、易于吞咽、掩味性好、适用范围广和外形美观等优点。本

文综述了近年来国内外非明胶软胶囊囊材的研究进展，包括淀粉、食用胶和高分子聚合物等主要材料以及增塑剂等辅料的特性及应用，

为新型软胶囊的开发应用提供参考。 
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Abstract: Soft capsule, a popular dosage form for health food and drug, has several advantages, such as high bioavailability, easy to eat, 

bad smell-masking capability, wide application range and beautiful appearance. The recent advances in researches on the non-gelatin soft 

capsule shell compositions were reviewed, including the characteristics and applications of the main materials of starch, hydrocolloid and 

polymers, and excipient such as plasticizer. This paper provided a reference for the development and application of the new soft capsule. 
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软胶囊是将油性液体或混悬液和乳浊液等半固

体物质封闭于胶囊内的一种制剂，广泛应用于保健品

和药品行业中。软胶囊的品质与囊壳材料密切相关。

通过选用适宜的囊壳材料，可制成肠溶、咀嚼、缓释

等不同特性的软胶囊。囊壳材料更是对软胶囊的稳定

性有直接影响，例如软胶囊在贮存期间出现囊壳渗漏、

粘连、内容物迁移、崩解迟缓、溶出不合格等情况均

与囊壳材料有关[1]。软胶囊囊壳材料可分为胶体材料

和非胶体材料。其中，胶体材料如明胶等是主要成分，

非胶体材料如增塑剂、抗氧化剂和着色剂等是作为辅

料。按照囊壳胶体材料的不同可将软胶囊分为两类：

传统的明胶软胶囊和新兴的非明胶软胶囊。目前，非

明胶软胶囊具有良好的发展前景。 

1  明胶软胶囊的优缺点及发展趋势 

传统软胶囊都是以明胶为原料的。明胶是动物

（牛、猪）的皮、骨、腱或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。它具有热

可逆性，能够在较低温度下发生可逆的凝胶化转变，

室温下即能迅速形成具有很好机械强度和柔软性的凝

胶，且 30 ℃以上则会熔化，因而极其适于旋转冲模

法生产软胶囊。而且，明胶还具有良好的成膜性、透 
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明度和隔氧性等性质[2]。因此，明胶广泛应用于软胶

囊生产中。但是，随着软胶囊的深入应用以及人们要

求的提高，明胶软胶囊的缺点越发突出[3]。 

（1）作为动物源制剂，它存在传播疯牛病（BSE）

的风险，且不能被一些特殊文化者（犹太人、清真穆

斯林）或素食主义者接受。 

（2）不能用于亲水性或易吸湿药物（特别是中药）

的包裹。对亲水性或易吸湿药物，胶囊壳会因失水而

变脆，造成胶囊裂开和渗油。 

（3）明胶会与某些物质发生交联作用，如醛、多

酚、还原糖、多电荷阳离子、电解质、阳离子或阴离

子聚合物等，从而使胶囊机械性能或者生物功能发生

变化。 

（4）明胶不仅可以被蛋白酶裂解和强酸水解，还

会因强碱而引起变性。因此，填充液体药物时，pH应

控制在 4.5~7.5。 

（5）对薄膜包衣材料的粘合性很差，需要先涂覆

特殊的打底衣。 

（6）储存性较差。明胶软胶囊含有较高水分，长

期存放时水分会从胶囊壳蒸发而导致胶囊变脆。 

为了解决明胶软胶囊的问题，人们尝试以鱼类替

代牛猪羊为原料来生产明胶，或者开发明胶替代物，

如淀粉类、食用胶或高分子聚合物类等。但是，鱼明

胶也有自身的缺点[4]。一方面是物理和功能特性不如
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哺乳动物明胶，如凝胶点低（典型的为 8~10 ℃），熔

解点低（12~13 ℃），凝胶模量低。另一方面是其特

殊的生产工艺和较贵的原料来源使得生产成本较高。

因此，目前鱼类明胶的商业化生产很少。开发明胶替

代物来制备软胶囊更受人们重视，目前已有初步的研

究与应用。 

2  非明胶软胶囊囊材的特性要求 

非明胶软胶囊的制备除了需要考虑溶解性、稳定

性、生物利用性、安全性和外观品质等诸多方面以外，

更要考虑其加工特性。目前，软胶囊的生产主要采用

旋转冲模法，技术和设备都已很成熟。用旋转冲模法

生产非明胶软胶囊有利于快速实现工业化生产和节约

研发或设备成本。这就要求非明胶软胶囊囊壳中胶体

材料具有与明胶极为相似的凝胶特性，即胶皮需要具

有良好的强度和柔软性，胶液的快速凝胶性，在适宜

温度和压力快速密封的性能。常见亲水胶体与明胶在

流变学及功能特性等综合性能上有一些差别，见表 1。 

表 1 明胶与常用亲水胶体流变性及功能特性的比较[4] 

Table 1 Comparison of gelatin and frequently used hydrocolloids on rheological and functional properties 

亲水胶体 凝胶性 增稠性 透明度 泌水性 成膜性 乳化性 凝胶温度/℃ 熔解温度/℃ 

明胶 +++热可逆 +++ +++ 0 +++ +++ 20~25 30~33 

卡拉胶 κ-、ι-型+++ ++ ++ 
κ-：+++ 

ι-：+ 
++ +++ / / 

琼脂 +++热可逆 +++ + +++ +++ 0 30  80~85 

海藻胶 +++加钙 +++ +++ ++ +++ +++ / / 

结冷胶 +++ +++ +++ / / / 30~45 65~120 

刺槐豆胶 0 ++ - 0 + +++ / / 

HPMC +++ +++ + + +++ +++ / / 

变性淀粉 +++ +++ + + ++ +++ / / 

基质淀粉 +++ +++ + +++ 0 +++ / / 

注：0 表示无，+++表示高，/ 表示未有数据。 

几种常见的亲水胶体在综合性能上略差于明胶，

以它们为囊壳主要材料制备的软胶囊通常存在柔软

性、强度、透明度和稳定性等问题，需要对配方和工

艺做些调整。 

3  囊壳主要材料 

3.1  淀粉 

淀粉是一种重要的多糖，具有成本低、易获得、

可生物降解等特性，广泛应用在食品、制药和饲料等

行业中。淀粉主要由直链淀粉和支链淀粉组成。不同

来源的淀粉含有不同比例的直链淀粉和支链淀粉，因

而具有不同的物化性质和质构特性。普通的天然淀粉

通常具有一些缺点，如低质构特性，回生性，冷水中

溶解度低，抗剪切力低，耐热性差，风味释放性能差

和粘度高等[5]。为了获得合适的淀粉材料，可以对淀

粉进行改性。淀粉改性方法主要有：物理方法、化学

方法、酶法和基因方法。 

大多数天然淀粉和改性淀粉能形成凝胶，其机制

被认为是直链淀粉分子的缠绕和有序化，即直链淀粉

在糊化后从淀粉粒中渗析出来，在降温冷却的过程中

以双螺旋形式互相缠绕形成凝胶网络，并在部分区域

有序化形成微晶。直链淀粉对早期凝胶的形成和回生

性具有重要的作用。它能在热水中快速形成双螺旋聚

合物，当达到临界浓度即形成凝胶。支链淀粉的凝胶

化则是一个缓慢的重结晶过程，影响长期的流变性质

和质构变化。影响淀粉凝胶强度的因素较多，主要包

括：淀粉来源及种类、直链淀粉和支链淀粉含量比例、

淀粉浓度、体系 pH 值、凝胶陈化时间以及金属离子

浓度等[6]。 

单独的天然淀粉一般很难用于制备软胶囊，通常

采用改性淀粉，或者复配适当的食用胶和增塑剂。 

3.1.1  改性淀粉 

淀粉凝胶的质构特性和热力学特性与淀粉的分

子组成、结合方式、分子量和链长度及分布等密切相

关。通过适当的化学改性和酶改性可以改变淀粉分子

结构，从而获得合适的囊壳材料。淀粉的化学改性主

要有醚化、酯化、交联、氧化、阳离子化和接枝等。

酶改性常用酶主要有水解酶、麦芽糖转葡糖基酶、糖

原分支酶、淀粉酶、转葡糖苷酶和糖化酶等[7]。 

Hausmanns 等[8]研究出一种以去支化淀粉，或非

天然水不溶性和线性聚-α-葡聚糖，或天然淀粉组成混

合物制备软胶囊的方法。该方法要求至少一种淀粉组

分的聚合度＞100，支化度＜1%。淀粉优选的化学改

性包括羟丙基化、乙酰基化和乙基化。以该方法制备
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的软胶囊壁厚可减少至 100 μm，可延长性≤200%，

强度值≤5 MPa，适合熔接温度为 50~100 ℃，降低了

成本且提高了贮存性。该研究还表明，去支化淀粉和

＞70%高直链淀粉含量的天然淀粉可以很容易地生产

出相应的软胶囊。而去支化支链淀粉，由于分子长度

太短，不能制备薄膜；同样，天然淀粉也不行，这是

由于过度的支化和不充分的结晶结构含量造成的。但

也有研究认为，具有高直链淀粉含量的淀粉不适合作

为胶囊套壳材料，因为直链淀粉链退化的趋势与胶囊

套壳的快速溶解相对立[9]。 

Muller[10]用淀粉凝胶制备了非明胶软胶囊。在制

备中，先将现有淀粉和具有网络形成能力的淀粉分别

增塑，并视实际需要对具有网络形成能力的淀粉进行

过热溶解和过冷操作，然后将两者在高剪切作用下混

合，再进一步制成薄膜和软胶囊。该方法的显著特点

是通过合适的成分配比和特殊的工艺，使得薄膜制备

时仅形成部分凝胶网络结构，而大部分在软胶囊封装

后完成。这样一方面可以使薄膜具有一定的强度，良

好的延展性（≥100%）和可熔接性，便于后续加工；

另一方面也改善了软胶囊成品的强度、韧性和释放性

能。 

梁贤昌[9]、高建平等[11]和 Tomka 等[12]也分别以淀

粉为囊壳主材研究了非明胶软胶囊的制备方法。 

制备非明胶软胶囊，优选羟丙基、羟乙基、琥珀

酸酯和醋酸酯等改性淀粉，而磷酸酯淀粉形成凝胶的

能力比较弱，氧化淀粉则很难形成凝胶[13]。酸改性淀

粉具有低粘度、高浓度下稳定的凝胶性，并具有良好

的咀嚼性和弹性[14]。酶改性淀粉研究较多的是麦芽糖

转葡糖基酶。Hansen等[15]对马铃薯淀粉、高直链马铃

薯淀粉、玉米淀粉、蜡质玉米淀粉、小麦淀粉、豌豆

淀粉和化学氧化马铃薯淀粉等 7 种不同淀粉进行麦芽

糖转葡糖基酶改性。结果表明：酶改性显著提高了淀

粉的凝胶质构强度。其中，在相同浓度下，高直链淀

粉经酶改性后，其凝胶强度约为明胶凝胶的两倍，而

豌豆改性淀粉则与明胶相当。但是，酶改性后提高了

淀粉的凝胶熔解温度。几种天然淀粉和改性淀粉的熔

解温度为 49~86 ℃，远高于明胶（27 ℃）。 

3.1.2  淀粉与食用胶复配 

某些天然或改性淀粉能满足制备软胶囊的一些

特性，如良好的成膜性、胶粘性和柔软性，干燥速度

快且无气味等，但同时也可能存在透明度差、熔解温

度和凝胶温度过高、弹性和强度不足等缺点，因而无

法应用于实际生产。添加适当的食用胶可以改善淀粉

的凝胶性能，从而制备出性能良好的非明胶软胶囊。

目前研究较多的是淀粉与卡拉胶的复配[16~19]。 

Tanner 等[17]以改性淀粉和卡拉胶为囊壳主材制

备了非明胶软胶囊。其中，改性淀粉要求水合温度低

于 90 ℃，且具有成膜性，优选羟丙基改性玉米淀粉。

卡拉胶优选 ι-卡拉胶。研究发现，单独的改性淀粉和

ι-卡拉胶均不能制备合适的胶皮，而在改性淀粉中添

加 ι-卡拉胶则能增加成膜的弹性和强度，满足软胶囊

旋转冲模法加工要求。Stroud 等[20]用该方法制备出非

明胶软胶囊。其中，ι-卡拉胶和羟丙基淀粉的配比为

1.0:2.5，山梨醇增塑剂与 ι-卡拉胶和羟丙基淀粉的混

合物配比为 0.8:1.0。该软胶囊能较好的用于填充自乳

化药物传递系统和自微乳化给药系统的药物。在某种

程度上，该软胶囊对此类药物的兼容性还优于明胶软

胶囊。 

Gilleland等[18]也研究了淀粉衍生物和卡拉胶结合

制备软胶囊囊壳的方法。该方法采用改性淀粉或者支

链淀粉含量高的淀粉，DE 值小于 1，添加量为

25~75%，优选羟丙基马铃薯淀粉。卡拉胶优选 κ-卡拉

胶和 ι-卡拉胶 1:1 的混合物。结果表明，添加卡拉胶

提高了淀粉成膜速度和强度。而且，凝胶组成为 50% 

κ-卡拉胶和50% ι-卡拉胶，成膜强度比 100%的 κ-卡拉

胶提高 50%以上，并且降低热膜粘性，增加薄膜弹性

以及降低熔解温度和凝胶温度。 

卡拉胶与淀粉复配有利于改善凝胶性能。纯卡拉

胶膜的透光率为 78.5%，随着淀粉添加量的增加，两

者共混膜的透光率逐渐降低。当淀粉含量为 70%时，

共混膜的透光率只有 29.2%。这是由于淀粉的结晶度

较高，光线通过晶区时在晶界发生折射和反射，降低

了透光率。而且，随着卡拉胶中淀粉含量的增加，共

混膜的抗拉强度呈现先增后降的趋势。通过控制两者

的配比，可以获得透光性和强度较好的薄膜[21]。 

淀粉与结冷胶复配也能用于制备非明胶软胶囊
[22,23]。Chantranukul 等[23]研究了不同酰基结冷胶与淀

粉及增塑剂组成的混合物的性质，发现该混合物与明

胶具有类似结构和功能特性，制备的薄膜具有高模数

以及优良强度和延伸性，并能用于制备密封性良好的

软胶囊。高酰基结冷胶用于提高弹性，低酰基结冷胶

则用于提高刚性，通过两者适当的配比，可获得所需

强度和模数等性能的凝胶。淀粉主要用于获取所需粘

度和膜厚度，可以是天然淀粉，也可以是改性淀粉。 

3.2  食用胶[24] 

3.2.1  卡拉胶 

卡拉胶（Carrageen）又称角叉菜胶，是一种从海

洋红藻（包括角叉菜属、麒麟菜属、杉藻属及沙菜属

等）中提取的多糖类的统称。常用的卡拉胶有 3 种：κ

型，λ 型，ι 型。κ 型和 ι 型卡拉胶能够形成凝胶，λ-
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卡拉胶则不能形成凝胶。κ-卡拉胶中加入 K+离子时，

形成的凝胶强度高，硬而脆；ι-卡拉胶中加入 Ca2+离

子时，形成的凝胶强度也大，且弹性强，不脆。 

卡拉胶的凝胶形成过程分为 4 个阶段：1）卡拉

胶溶解在热水中，其分子形成不规则的卷曲状；2）当

温度降到一定程度，其分子向螺旋化转化，形成单螺

旋体；3）温度再下降，分子间形成双螺旋体，为立体

网状结构，这时开始有凝固现象；4）温度下降至双螺

旋体聚集形成凝胶。卡拉胶的凝胶性能主要受阳离子

种类和浓度、卡拉胶浓度、温度、胶凝时间、pH值和

电解质种类及浓度等多种因素的影响。κ-卡拉胶形成

的水凝胶泌水性较大，加入适量的刺槐豆胶，可有效

防止泌水。ι-卡拉胶的水凝胶无泌水性。 

卡拉胶具有良好的凝胶特性和复配特性，可以单

独作为囊壳主要材料，或者与淀粉复配，或者与其它

食用胶复配来制备非明胶软胶囊。张士楚等[25]、聂毅

等 [26]和莫得里奇斯基等[27]分别以卡拉胶为囊壳主要

材料研究了软胶囊的制备方法。 

3.2.2  结冷胶 

结冷胶（Gellan gum）是微生物伊乐藻假单孢杆

菌在合适的营养培养基中进行有氧发酵而得到的细胞

外多糖。结冷胶既可形成类似于琼脂和明胶的热可逆

凝胶，也可形成类似于海藻胶和卡拉胶的盐诱导凝胶。

结冷胶的凝胶机制一般认为是阳离子引发的双螺旋间

的聚合交链，进而形成三维网络结构。按照分子主链

上酰基含量的不同，结冷胶分为高酰基结冷胶（天然

结冷胶）和低酰基结冷胶（部分或全部脱去 O-酰基）。

高酰基结冷胶可形成富有弹性而且粘着力强的凝胶，

低酰基结冷胶形成强度大，易脆裂的凝胶。 

 

图 1 高酰/低酰结冷胶混合物的 TPA 特性
[24]

 

Fig.1 TPA properties of high or low acyl gellan gum 

结冷胶可溶于水，在很低浓度（0.1%~0.5%）时

即可形成高质量的凝胶。结冷胶的凝胶强度是胶浓度、

盐浓度和所处离子类型的函数。结冷胶对钙、镁离子

的敏感性比钠盐和钾盐大。结冷胶具有良好的凝胶特

性和融化温度。高酰基结冷胶适于提高弹性，低酰基

结冷胶则适于提高刚性，两者常被用于复配。因此，

在实际应用中，结冷胶主要通过与其它囊壳材料复配

来制备性质优良的软胶囊，如与卡拉胶和甘露聚糖胶

的复配[28]，与改性淀粉的复配等。 

3.2.3  其他食用胶 

普鲁兰多糖（Pullulan）又称短梗霉多糖，是一种

粘度相当低的多糖，具有良好的溶解性、成膜性和成

型性，成膜光泽、透明度和硬度好，而且隔气性能优

异。在制药工业中添加 5%~10%的普鲁兰多糖，可适

当提高软胶囊的柔性、弹性，使它能在肠胃预定区域

溶解，释放内容物，以提高药物的疗效；用 20%普鲁

兰多糖代替动物胶，可简化防氧化胶囊的生产。刘谋

泉等[29]以普鲁兰多糖（67%）、卡拉胶（3%）和甘油

（30%）为囊壳材料制备非明胶软胶囊，其成品囊壳

水分可低至 8%。贮存一段时间后，其崩解时限、内

容物氧化情况、粘连情况和渗油情况均优于明胶软胶

囊。 

海藻多糖胶（Algin）是从褐藻中提取的一种海洋

植物多糖，具有良好的凝胶性、成膜性和透明度。赵

玉乾等[30]以海藻多糖胶（8.5~11.5）、甘油（3.5~5.5）

和羟丙基甲基纤维素（0.005~0.015）为主要囊材制备

软胶囊。该软胶囊与明胶软胶囊相比，具有迅速崩解、

生物利用度高、稳定性好、含水量低（5~8%）等优点。 

有研究报道，以亚麻籽胶或者琼脂为囊壳主要材

料也能制备非明胶软胶囊[31,32]。 

3.2.4  食用胶复配 

通过不同食用胶的适当复配可以获得性能良好

的凝胶，从而适于制备非明胶软胶囊。 

范友灵等[3]以卡拉胶、黄原胶和瓜尔胶复配来制

备非明胶软胶囊囊壳。结果表明，不同比例复配的食

用胶制备的胶皮溶化温度为 49~66 ℃，固化温度为

26~40 ℃，粘度为38~50 mPa·s，凝胶强度为 150~260 

Bloom g。而明胶制备的胶皮溶化温度为30~33 ℃，

固化温度为 20~25 ℃，粘度为 25~45 mPa·s，凝胶强

度为 170~240 Bloom g。以天然食用胶复配制备的囊

壳在粘度和凝胶强度方面与明胶相当，但融化和固化

温度较高。用该方法制备的软胶囊稳定性较好，可以

耐受高温、潮湿和醛类的影响。 

Winston 等[28]研究了一种由结冷胶（高、低乙酰

基）、卡拉胶（κ型）和甘露聚糖胶（刺槐豆胶或魔芋

胶）复配制备非明胶软胶囊的方法。结冷胶的配方用

量为 0.1~50%，卡拉胶：甘露聚糖胶为 3:1~1:3。该软

胶囊具有较好的机械性能和密封性能，适用于旋转冲

模法设备进行生产。 

但总的来说，食用胶的成本较高，制约了它在实
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际生产中的应用。 

3.3  高分子聚合物 

某些高分子聚合物形成网络结构后具有类似于

明胶的凝胶性能，从而被用于制备非明胶软胶囊。 

安格安等 [33]研究了以含有乙烯基酯和聚醚的聚

合物制备软胶囊的方法。结果表明，PEG6000/聚乙酸

乙烯酯（15:85）的断裂伸长率为 121%，与明胶软胶

囊相当，并具有较好的弹性；溶解速率则优于明胶软

胶囊。 

Basf等[34]和Oomori等[35]分别以聚乙烯醇-聚醚接

枝聚合物类材料作为囊壳主要材料制备非明胶软胶囊

壳。研究发现，通过聚乙烯醇-聚醚接枝类聚合物形成

凝胶网络，可以增加软胶囊的强度，并且不会降低柔

韧性。 

BioProgress Technology 公司的 Brown 等[36]还开

发出一种以非动物源材料制备多层非明胶软胶囊的方

法。该软胶囊由三层组成，最内层为羟丙基甲基纤维

素（HPMC），提供胶囊壁架构；中间层为海藻酸丙二

醇酯，促进层间粘连；外层为海藻酸钠，将里面两层

结合起来。 

由高分子聚合物制备的软胶囊，性质较为稳定，

不易发生交联现象。但是，高分子聚合物组分不稳定，

性质容易有差异，凝胶性能较差，且安全性还有待考

察。因此，高分子聚合物替代明胶制备软胶囊的应用

较少。 

4  囊壳辅料 

4.1  增塑剂 

非明胶软胶囊制备中除凝胶类材料外，通常还需

要添加适量的增塑剂来改善胶皮的性能，以满足加工

要求。增塑剂主要通过插入到高分子聚合物分子链中

间，降低邻近聚合链的分子间引力，提高聚合链的移

动能力，降低聚合物分子链的结晶度，从而改善薄膜

的弹性和可操作性，并降低玻璃态转化温度[37]。 

与淀粉类材料兼容的常用增塑剂有甘油、山梨

醇、乙二醇和麦芽糖醇。某些单糖因为含有多个羟基

基团且具有较好的兼容性，如果糖、葡萄糖、甘露糖

和乳糖等，也能作为增塑剂。柠檬酸三乙酯、硬脂酸

二丁酯、丙二醇和乙酸甘油酯等对淀粉类物质无明显

增塑作用[38~39]。10~30%的甘油具有较好的增塑作用，

且用量越大效果越好。添加某些表面活性剂可以降低

甘油的用量。其中，吐温 20 对甘油具有较好的增效作

用。Bonacucina 等[38]在预糊化醋酸酯淀粉中添加 30%

的甘油，较好的改善了薄膜的弹性，且玻璃态转化温

度从 92 ℃降低到 76 ℃。甘油良好的增塑作用可能与

其优良的亲水性有关。 

增塑剂的用量与软胶囊成品软硬程度有关，并一

般随亲水凝胶的用量增加而增加。增塑剂的用量会影

响薄膜的透明性和吸湿性。增塑剂含量低的凝胶或者

网络是透明的，因为微晶粒径小于可见光波长，所以

晶核不能散射光线。增塑剂含量较高时，形成较大的

晶核，其粒径为可见光波长数量级或者更大，所以能

够散射光线，形成不透明、乳白色的凝胶[10]。控制增

塑剂含量是调节透明性的一种手段。 

4.2  其他 

在实际应用中，为了获得品质良好的非明胶软胶

囊，通常还会添加抗氧化剂、防腐剂、着色剂、香味

剂、酸味剂、助凝剂和抛光剂等添加剂。这需要考虑

囊壳材料的兼容性。 

5  结语 

目前，世界上只有美国、日本、意大利和韩国等

少数国家在非明胶软胶囊研究应用上获得一定成果。

非明胶软胶囊还有待于深入的研究与开发。其中，开

发替代明胶的囊壳材料是关键。淀粉和卡拉胶类食用

胶具有较好的研究价值。 
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