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软胶囊剂的制备主要有化胶、内容物配制、压丸等工

序，其中化胶是一个重要环节，化胶工艺的好坏直接决定

胶液、胶皮和囊壳质量，影响压丸的整个过程。一般考察

化胶工艺的指标有胶液色泽、化胶时间，黏度等，依据文

献及生产实践，黏度在 3.8-4.2° E 范围内胶液质量较好。

本试验对维生素 AD 滴剂软胶囊的化胶工艺进行了研究，

并为其他同类产品的生产提供参考。

1 维生素 AD 滴剂软胶囊外观“白点”潜在的风险
对化胶来说，“白点”的多少影响化胶的质量和效率，

放胶过程中，聚集的白点经常导致滤网堵塞，每次放胶需

更换 2-3 次滤网，才能放下整锅胶液，若堵塞的滤网中途

破裂还会导致胶液中掺进更多的白点。

对化胶来说，“白点”的多少影响胶液颜色的深浅，

导致每锅胶液之间出现色差，影响胶液均匀性及产品外观

的一致性；化胶物料分散均匀性差，影响其胶囊壳的遮光

效果，导致产品储存期内会出现 VA、VD 效价降低，影响

药效的质量问题；若白点出现在合缝处，会导致合缝不良，

胶丸出现漏油的产品质量问题；胶液中的“白点”不均匀

的分散在经压丸机胶皮轮所布的胶带上，压制产品成型的

过程中，若较大白色聚集颗粒正好在胶丸的合缝处，则会

搁伤模具，导致模具报废。白色聚集颗粒搁伤模具的几率

很大，在影响胶丸合缝的同时，对模具的完好也造成较大

影响，大大缩短了模具的使用寿命。

带“白点”的产品到消费者手中后，会给消费者造成

一定的错觉，把“白点”当做产品的质量问题投诉到公司

或食药监局等，会对我公司对外品牌形象产生不良影响。

2 维生素 AD 滴剂软胶囊外观“白点”的分析
2.1 “白点”来源

维生素 AD 滴剂（胶囊型）产品，囊壳的配方为明胶、

甘油、纯化水、二氧化钛、诱惑红。所有物料成分中为白

色物料的只有二氧化钛，所以产生的白点应为二氧化钛成

分聚集导致；

2.2 溶胶过程中“白点”的形成

按照溶胶工艺要求，将批用量的二氧化钛提前加入纯

化水中，搅拌进行预分散，备用。当先期加入的甘油和纯

化水升温至 60±5℃，若有网胶加入网胶，待网胶溶化后，

加入明胶，再加入预处理的二氧化钛。预处理的二氧化钛

分散液加入时，均经过 100 目过滤网过滤，从过滤情况来

看，二氧化钛分散很均匀，后期胶液中的“白点”系在溶

胶过程中二氧化钛重新聚集产生。

3 优化维生素 AD 滴剂软胶囊的化胶工艺，改善该产

品软胶囊外观
3.1 仪器和材料

电子天平、化胶罐（温州加勇）、黏度计、明胶（包

头东宝）甘油（益普生）、诱惑红（上海染料），二氧化钛，

纯化水（自制）

3.2 方法与结果

本试验考察方法如下，在多年化透明胶液的化胶工艺

的基础上，重点以胶液状态、胶液色泽和化胶时间为考察

指标。

方法 1：跟踪员工溶胶工艺操作，确保执行依规，囊

壳“白点”仍存在；

结果表明：维生素 AD 滴剂软胶囊囊壳“白点”，非

人为操作问题导致；

方法 2：考虑饮用水残留影响；维生素 AD 滴剂（胶

囊型）的网胶用饮用水清洗，清洗后有饮用水残留，导致

二氧化钛成分聚集并沉积引起所化胶液有白点；调整为网

胶改用纯化水清洗；

结果表明：囊壳外观有所改善，但囊壳“白点”依然

零星存在，没有彻底解决问题；

方法 3：考虑到网胶的添加对二氧化钛造成影响；每

次生产，前三锅胶液均不掺入网胶的情况下化胶；

结果表明：囊壳外观有所改善，但囊壳“白点”依然

存在，没有彻底解决问题；非网胶的因素导致；

方法 4：围绕提高二氧化钛的分散效果进行试验。

目前采取的二氧化钛的预处理方式为二氧化钛加纯化

水手工搅拌分散后，过滤加入胶液中的模式化胶，因二氧

化钛不溶于水，分散后形成悬浊液状态，为提高二氧化钛

预处理效果，在外出参观和交流的基础上，采购了一台高

剪切分散乳化均质机（型号为 FA60），分别设计了大量不

同搅拌速度、不同搅拌时间、不同分散介质以及不同分散

介质用量的实验，

结果表明：囊壳“白点”问题仍然存在，没有明显的

改观；说明非预处理的二氧化钛悬浊液的因素导致。

方法 5：考虑投料顺序的影响；

查找纯化水、甘油、明胶的性质等。如纯化水的 pH 为 

5-7 之间，电导率常温≤ 4.3uS/cm；甘油的电导率为 1.0uS/

cm；明胶的电导率为 0.5uS/cm，pH 值 3.6-7.6，骨胶的等

电点 pH=4.8，胶粉中含有亚硫酸盐、过氧化物、重金属等、

砷盐等酸碱盐的离子，通过分析认为加入胶粉后的胶液呈
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（上接第 67 页）了直接的影响。所以说在进行开采的时候

一定要聘请经验丰富、学术专业的专家以及教授进行评估

和判断，从而组成相对应的研究小组，从而进行前期方案

和计划书的设计和升级，从而为后续的实践提供科学的保

障和前提，使得整个开采的质量和效率能够得到保障。

3.2 处理钻井过程中泥浆漏失问题的技术

在煤层气压裂工艺实施之前会进行相关的勘探、钻完

井工程，在勘探过程中会出现许许多多的情况，比如：煤

层裂缝、孔洞以及地下沟渠之类的问题，并且在这个过程

中不可避免的会出现泥浆漏失的现象，从而在一定程度上

提升了由于泥浆漏失导致的安全事故发生概率。而泥浆漏

失这种情况所带来的后果是比较严重，如果无法及时、有

效的进行勘察的时候就会十分严重的经济损失以及环境污

染。所以针对该问题可以使用新技术来进行处理。比如：

利用超声波进行流量的测试，因为该项技术能够穿透泥浆

这类的流体，从而检测出来泥浆的漏失情况以及漏失的位

置，从而能够帮助相关的工作人员在第一时间获取到最佳

的反映信息，进行及时的处理工作和措施应对，从而能够

在一定程度上减少由于泥浆漏失带来的各种损失。

3.3 重视煤层气压裂液体系

煤层气压裂液体系是十分重要以及关键的环节，所以

说进一步优化煤层气压裂液体系是具有一定的意义和价值。

要抓好以下的技术要点：第一步就是要尊重煤体自身的结

构，做好储层保护，从而保证其自身的结构安全稳定系数，

所以说在进行开采的过程中也要尽量少的进行添加剂或者

其他化学物质的泵入，尽量保持原生态和长期性的开采。

第二就是要能够合理、金额学的使用新技术、新手段的使

用，利用更加先进、高效、污染少的能源进行工程量的开

采，在满足开采的需求的时候，也尽可能的减少对于自然

和环境的破坏。第三就是在保证安全的前提之下，进一步

的提高对于煤层气压裂液的综合使用效率，能够不断的满

足市场的高需求、以及社会发展中所需要的能源使用，从

而为社会提供更多的经济效益。

4 结束语
综上所述，本文根据煤层气压裂工艺技术以及实施要

点作为主要话题来展开了具体的论述，分别讨论了煤层气

压裂工艺进行中容易遇到的问题、煤层气压裂问题的处理

办法、以及煤层气压裂工艺技术以及要点这几个方面。认

识到了现阶段煤层气是重要的能源，并且在社会上的使用

也逐渐越来越广泛， 从而受到了社会以及大众的更多关

注，所以进一步的提高对于煤层气压裂工艺技术以及实施

方面的要点问题是更加的重视，也有需要进行更加深入的

研究和了解，从而帮助煤层气的开采事业发展。
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酸性，破坏了原本的纯化水等电点，导致胶液中存在大量

的酸碱盐的离子并带有大量正负电荷，引起预处理的二氧

化钛悬浊液再次聚集，导致白点；

若调整投料顺序，按照化一罐胶来说，通过每罐各成

分用量对比来看，甘油加纯化水总量为 259kg，加入胶粉

后总重为 434kg, 而二氧化钛的量仅为 3.5kg, 预处理后的料

液总重也不过 10kg 以内，加入后 10kg 的料液相对 434kg

料液来讲，比例差异大，预处理物料与其他料液来讲局部

接触可能性大，容易导致量少的二氧化钛料液聚集；

调整投料顺序后，预处理的 10kg 的二氧化钛料液加入

到甘油和纯化水中，充分混合均匀后，总重为 265kg 左右，

再加入胶粉后，二氧化钛与胶液的接触变成大面积接触，

造成二氧化钛聚集的可能性降低。

原化胶顺序：将甘油、部分纯化水加入化胶罐中，开

启加热，搅拌均匀，加入网胶、待其溶解后加入明胶，将

诱惑红、二氧化钛分别加入部分纯化水中，溶解的色素液

加入化胶罐中，搅拌均匀。

试验化胶顺序：将甘油、部分纯化水加入化胶罐中，

开启加热，搅拌均匀，将诱惑红、二氧化钛分别加入部分

纯化水中，溶解的色素液加入化胶罐中，搅拌均匀，加入（网

胶）明胶，补足纯化水；

结果表明：在加明胶之前加入预处理的色素及二氧化

钛，胶液溶解均匀，化胶时间为 3.5h，所化胶液形成的胶

皮色泽一致，无白点沉积；制备时间短，最终优选新的化

胶投料顺序进行化胶。

化胶温度的考察、化胶真空度的考察、抽真空次序和

次数的考察、胶液储存温度、时长，参照透明胶液工艺进行，

化胶温度 72±5℃、真空度 0.08MPa、储存温度 55±5℃，

储存时长≤ 36H，胶液黏度均在车间生产使用范围内。

4 维生素 AD 滴剂的稳定性考察
运用上述优选的化胶工艺制备胶液，经过制胶皮、压

丸等工艺制备的产品胶囊质量稳定，外观整洁，未出现粘

结、变形或破裂等现象。

5 结束语
本试验对维生素 AD 滴剂软胶囊化胶工艺尤其是改善

胶囊外观问题，进行了详细的研究，采用优选的化胶工艺

制备出的产品工艺稳定，质量可控，适用于工业生产。在

化胶过程中，水溶性色素、遮光剂溶解后先加入，避免色

素粉、遮光剂被团聚的明胶块包裹；明胶在水和甘油等液

体物料加热后投料，投料时注意在搅拌下缓慢加入，使明

胶粉充分分散于液体中， 抽真空脱泡时注意胶液液面变

化，以防液面变化过大使胶液进入管道；为防止胶液中有

小块明胶未溶解完全，出胶时过 100 目筛；为确保压丸过

程中胶液质量，化胶温度 72±5℃、真空度 0.08MPa、储存

温度 55±5℃，胶液的储存时长以≤ 36h 为宜。

参考文献：
[1] 初世龙 , 时玉静 . 鱼油烯康软胶囊生产中应注意的几个

问题 [J]. 制剂技术 ,2002,11(10):60.


	_GoBack
	_Hlk51142978
	_Hlk50988621
	_Hlk17987406
	_Hlk51236282
	_Hlk48285860
	_Hlk48288454
	_Hlk48287291
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	OLE_LINK1
	6772068-6987198-9_1
	6772068-6987198-9_2
	_GoBack
	OLE_LINK25
	_Hlk64215931
	OLE_LINK6
	OLE_LINK5
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_Hlk57746187
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	OLE_LINK2
	OLE_LINK4
	_GoBack
	bookmark37
	_bookmark2
	_bookmark3
	_bookmark4
	_bookmark5
	_bookmark6
	_bookmark7
	_bookmark8
	_bookmark9
	_bookmark12
	_bookmark10
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack

