
JP 5149465 B2 2013.2.20

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（Ａ）カラギーナン、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉、並びに（Ｃ）可塑剤を含有
する軟カプセル皮膜であって、前記（Ａ）カラギーナンが、イオタカラギーナンとカッパ
カラギーナンの混合物であると共に、当該カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合
計量中０．１～０．８質量％であり、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質
量比が、７５：１～２１：１であり、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固
形成分の合計量中６０～９０質量％であることを特徴とする軟カプセル皮膜。
【請求項２】
　（Ａ）カラギーナン、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉、並びに（Ｃ）可塑剤を含有
する軟カプセル皮膜液を調製する工程と、
前記軟カプセル皮膜液を一対の回転ドラム上に展延することにより一対の皮膜シートを成
形する工程と、
前記一対の皮膜シートを一対の回転する金型の間に送る工程と
を含む軟カプセルの製造方法であって、
前記（Ａ）カラギーナンが、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの混合物であると
共に、当該カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．１～０．８質量％で
あり、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が、７５：１～２１：１で
あり、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固形成分の合計量中６０～９０質
量％であり、かつ
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前記一対の皮膜シートが一対の回転する金型に至るまでの間に、常温よりも高い温度に加
熱されることにより、該金型の上部に配置されているセグメントを加熱せずに常温として
該皮膜シートを圧着によりカプセル成形することを特徴とする軟カプセルの製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
本発明は、軟カプセル皮膜及びそれを用いた軟カプセルの製造方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　軟カプセルは、医薬品、食品、化粧品等の幅広い分野において用いられている。最も汎
用されている軟カプセルの皮膜基剤はゼラチンであり、ゼラチンは安価で毒性がなく、優
れた機械的強度、皮膜形成能等を示す。
【０００３】
　一方、昨今の牛海綿状脳症（ＢＳＥ）の問題や宗教上の理由から、動物由来のゼラチン
の代替品が求められており、カプセルにおいても例外ではない。
　そこで、植物由来の基剤を用いたカプセル皮膜について様々な研究がなされ、例えば、
カラギーナン、コーンシロップ固形分が添加された澱粉オクテニルコハク酸ナトリウム等
の化工澱粉、可塑剤及び水を含む膜形成組成物（特許文献１）、カラギーナンとデキスト
リン類を含むカプセル剤皮組成物（特許文献２、３）、酸分解ワキシコーンスターチ、イ
オタカラギーナン及び可塑剤を含むソフトカプセル用フィルム形成組成物（特許文献４）
、ヒドロキシプロピル化デキストリン、酸化澱粉、ゲル化剤、可塑剤及び水を含む皮膜用
組成物（特許文献５）等が報告されている。　
【０００４】
　一般的に、軟カプセル皮膜には、製造時において皮膜溶液の適度な流動性、良好なフィ
ルム形成性、適度なシート強度・伸び・接着性等が要求され、また、カプセル化後におい
て、カプセル同士の付着を防止するブロッキング耐性、弾力性、透明性等が要求される。
　しかしながら、このような皮膜性能を総合的に備えた植物性の皮膜は未だ見出されてい
ないのが実状であった。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】特表２００５－５２９０６６号公報
【特許文献２】特開２００５－１７６７４４号公報
【特許文献３】特開２００９－１７３６０７号公報
【特許文献４】特開２０１０－１８０１５９号公報
【特許文献５】特開２００８－８８１１１号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明は、上記の如き従来の実状に鑑みてなされたものであり、良好な流動性、フィル
ム形成性を有し、優れた皮膜性能が得られる植物性の軟カプセル皮膜及び軟カプセルの製
造方法を提供することに関する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明者は、当該課題を解決すべく種々研究を重ねた結果、カラギーナンと酸化澱粉又
は漂白澱粉を組み合わせれば、皮膜液に適度な流動性があり、フィルム形成性が良好で、
優れた皮膜性能が得られることを見出した。さらに、斯かる皮膜液からロータリーダイ式
軟カプセル充填機を用いて軟カプセルを製造するに際し、予め皮膜シートを加熱して、ヒ
ートシールすることなく皮膜シートの圧着によりカプセル化することで、より高品質の軟
カプセルを長時間継続して製造できることを見出し、本発明を完成した。
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【０００８】
　すなわち、本発明は、下記１．～２９．に係るものである。
１．（Ａ）カラギーナン、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉、並びに（Ｃ）可塑剤を含
有することを特徴とする軟カプセル皮膜。
２．（Ａ）カラギーナンが、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの混合物である上
記１．記載の軟カプセル皮膜。
３．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中８～４０質量％である上記２．
記載の軟カプセル皮膜。
４．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中１０～３０質量％である上記２
．記載の軟カプセル皮膜。
５．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中１５～２０質量％である上記２
．記載の軟カプセル皮膜。
６．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．１～０．８質量％である上
記２．～５．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
７．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．３～０．８質量％である上
記２．～５．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
８．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．４～０．７質量％である上
記２．～５．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
９．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が４００：１～１０：１であ
る上記２．～８．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
１０．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が１３３：１～１０：１で
ある上記２．～８．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
１１．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が７５：１～２１：１であ
る上記２．～８．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
１２．（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固形成分の合計量中６０～９０質
量％である上記１．～１１．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
１３．（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固形成分の合計量中７０～８０質
量％である上記１．～１１．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
１４．さらに、ショ糖、ブドウ糖、マルトース、乳糖及びデキストリンからなる群から選
ばれた１種又は２種以上の標準化物質を含む、上記１．～１３．のいずれかに記載の軟カ
プセル皮膜。
１５．（Ａ）カラギーナン、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉、並びに（Ｃ）可塑剤を
含有する軟カプセル皮膜液を調製する工程と、
前記軟カプセル皮膜液を一対の回転ドラム上に展延することにより一対の皮膜シートを成
形する工程と、
前記一対の皮膜シートを一対の回転する金型の間に送る工程と
を含む軟カプセルの製造方法であって、
前記一対の皮膜シートが一対の回転する金型に至るまでの間に、常温よりも高い温度に加
熱されることにより、該金型の上部に配置されているセグメントを加熱せずに常温として
該皮膜シートを圧着によりカプセル成形することを特徴とする軟カプセルの製造方法。
１６．皮膜シートの加熱が、回転ドラムを３０～８０℃に加熱することにより行われる上
記１５．記載の軟カプセルの製造方法。
１７．皮膜シートの加熱が、回転ドラムを４０～７５℃に加熱することにより行われる上
記１５．記載の軟カプセルの製造方法。
１８．（Ａ）カラギーナンが、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの混合物である
上記１５．～１７．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
１９．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中８～４０質量％である上記１
８．記載の軟カプセルの製造方法。
２０．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中１０～３０質量％である上記
１８．記載の軟カプセルの製造方法。
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２１．イオタカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中１５～２０質量％である上記
１８．記載の軟カプセルの製造方法。
２２．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．１～０．８質量％である
上記１８．～２１．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２３．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．３～０．８質量％である
上記１８．～２１．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２４．カッパカラギーナンの含有量が、固形成分の合計量中０．４～０．７質量％である
上記１８．～２１．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２５．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が４００：１～１０：１で
ある上記１８．～２４．のいずれかに記載の軟カプセル皮膜。
２６．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が１３３：１～１０：１で
ある上記１８．～２４．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２７．イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比が７５：１～２１：１であ
る上記上記１８．～２４．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２８．（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固形成分の合計量中６０～９０質
量％である上記１５．～２７．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
２９．（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量が、固形成分の合計量中７０～８０質
量％である上記１５．～２７．のいずれかに記載の軟カプセルの製造方法。
【発明の効果】
【０００９】
　本発明によれば、動物由来のゼラチンを使用することなく、ブロッキング耐性、弾力性
、透明性等の皮膜性能に優れた軟カプセルを安定的に提供することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】図１は、ロータリーダイ式軟カプセル充填機の一例を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本発明に用いられる（Ａ）カラギーナンは、硫酸基をもつガラクタンの一種であり、紅
藻類に存在していることが知られている。カラギーナンは、ゲル化特性や構造の違いによ
り、主にイオタカラギーナン、カッパカラギーナン、ラムダカラギーナンの３種類に分類
できる。なお、日本の食品添加物の規定では、「精製カラギナン」、「加工ユーケマ藻類
」、「ユーケマ藻末」の三種類が規定されている（日本食品添加物協会刊、「既存添加物
名簿収載品目リスト注解書」(１９９９)参照）が、これらは精製度が異なるのみで、本質
的には全て本発明におけるカラギーナンに含まれる。
　本発明においては、ゲル化能の点から、イオタカラギーナン、カッパカラギーナンを用
いるのが好ましく、特にイオタカラギーナンとカッパカラギーナンの混合物を用いるのが
好ましい。
　また、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンを、あらかじめ混合してあるブレンド
原料も利用可能である。
【００１２】
　イオタカラギーナンの含有量は、皮膜強度の点、皮膜溶液の流動性の点から、固形成分
の合計量中、８～４０質量％が好ましく、１０～３０質量％がより好ましく、特に１５～
２０質量％が好ましい。なお、この発明において固形成分とは、皮膜組成の中から、精製
水と可塑剤を除いたもののことである。
　また、カッパカラギーナンの含有量は、ゲル化強度の点から、固形成分の合計量中、０
．１質量％以上が好ましく、更に０．３質量％以上が好ましく、皮膜強度（脆弱性）の観
点から０．８質量％以下が好ましい。より好ましくは０．４～０．７質量％である。
【００１３】
　また、本発明において、イオタカラギーナンとカッパカラギーナンの含有質量比（イオ
タ：カッパ）は、総合的な観点（皮膜強度の点、皮膜溶液の流動性の点、ゲル化強度の点
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）から、４００：１～１０：１（４０：０．１～８：０．８）が好ましく、１３３：１～
１０：１（４０：０．３～８：０．８）がより好ましく、特に７５：１～２１：１（３０
：０．４～１５：０．７）が好ましい。
【００１４】
　本発明に用いられる（Ｂ）酸化澱粉は、澱粉を酸化剤で酸化処理することにより得られ
る澱粉である。なお、澱粉を、酸、酸化剤等で熱化学処理して低粘度化した自家変性澱粉
も酸化澱粉に含むものとする。
　酸化澱粉は、酸化処理以外の化工処理、例えば、酸処理、アルファ化、エーテル化、ア
セチル化等を行っていないものが好ましい。アセチル化の化工を施した澱粉は検討の結果
適当でないことが判明している（後述の試験例１３）。
【００１５】
　また、本発明に用いられる（Ｂ）漂白澱粉は、澱粉に対し化学修飾を行うことなく他の
色素成分を酸化処理する等によって澱粉の色調を調整した澱粉である。
　本発明において、酸化澱粉と漂白澱粉は、それぞれ１種を用いてもよく、酸化澱粉及び
漂白澱粉のなかから適宜２種以上を混合して用いてもよい。
【００１６】
　酸化処理等に供される澱粉の種類に特に限定はなく、例えば、コーンスターチ、ワキシ
ーコーンスターチ、タピオカ澱粉、馬鈴薯澱粉、甘藷澱粉、小麦澱粉等の未変性澱粉が挙
げられる。これらのうち２種以上の澱粉混合物を酸化処理してもよい。
【００１７】
　酸化剤としては、特に限定されず、例えば、次亜塩素酸ナトリウム等の次亜塩素酸アル
カリ金属塩；次亜塩素酸カルシウム等の次亜塩素酸アルカリ土類金属塩；亜塩素酸ナトリ
ウム、亜塩素酸カリウム等の亜塩素酸アルカリ金属塩；亜塩素酸バリウム等の亜塩素酸ア
ルカリ土類金属塩等を挙げることができる。
【００１８】
　酸化澱粉又は漂白澱粉のカルボキシ基含量は、１．１質量％以下が好ましく、特に０．
８質量％以下が好ましい。澱粉中のカルボキシ基の定量は厚生労働省告示第４８５号（平
成２０年１０月１日官報号外２１６号２８～３５ページ）記載の方法（電子政府のウェブ
ページ＝http://search.e-gov.go.jp/servlet/PcmFileDownload?seqNo=0000035986〔2010
/11/11検索〕に公開されている「別紙」の６～７頁、「純度試験」の項目中の(2)「カル
ボキシ基」で参照可能）によって行われる。
【００１９】
　本発明において、（Ｂ）酸化澱粉及び／又は漂白澱粉の含有量は、皮膜シート強度の点
から、固形成分の合計量中９０質量％以下、接着強度の面で６０質量％以上が好ましく、
７０～８０質量％がより好ましい。
【００２０】
　本発明に用いられる（Ｃ）可塑剤としては、特に制限されず、例えば、グリセリン、ソ
ルビトール、プロピレングリコール、ポリエチレングリコール等が挙げられる。なかでも
、グリセリンが好ましい。
　軟カプセル皮膜における可塑剤は、柔軟性の点から、固形成分の合計量を１００質量部
として、３０～６０質量部、特に４０～５０質量部含有するのが好ましい。
【００２１】
　本発明の軟カプセル皮膜には、必要に応じて、カプセルの皮膜に用いられる各種添加剤
、例えば天然色素、合成色素、遮光剤、各種甘味料などの呈味剤、防腐剤、安定化剤、水
分活性低下剤、ｐＨ調整剤等を配合することができる。
【００２２】
　また、本発明の軟カプセル皮膜には、必要に応じて、アルギン酸ナトリウム、プルラン
、グルコマンナン、アラビアゴム、ファーセルラン等のカラギーナン以外のゲル化剤；未
変性澱粉、化工澱粉、澱粉分解物等の酸化澱粉、漂白澱粉以外の澱粉類を含有させること
ができるが、皮膜の物性、軟カプセルの品質を考慮して、カラギーナン以外のゲル化剤及
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び酸化澱粉、漂白澱粉以外の澱粉類の含有量は、それぞれ固形成分の合計量中、１質量％
以下、さらに０．５質量％以下、特に０質量％であることが好ましい。
【００２３】
　軟カプセル皮膜は、常法に従って製造することができる。例えば、カラギーナン、酸化
澱粉及び／又は漂白澱粉、可塑剤、さらに必要に応じて各種添加剤を水に攪拌・分散させ
て、９０～９８℃で攪拌・溶解させた後、真空脱泡すればよい。
　皮膜液のｐＨ（１００倍希釈液、７０℃）は、６．０～８．０が好ましい。
【００２４】
　斯かる軟カプセル皮膜を所定形状に成形、乾燥することで軟カプセルが得られる。軟カ
プセルは、例えば、従来用いられている軟カプセルの製法、例えばロータリーダイ式軟カ
プセル充填機等を用いた打ち抜き法、平板法等により製造することができる。なかでも、
工業的生産性の点から、ロータリーダイ式により製造するのが好ましい。
【００２５】
　ロータリーダイ式軟カプセル充填機は、軟カプセル皮膜液を回転ドラム上に展延するこ
とにより成形した皮膜シート２枚を、一対の回転する金型（ダイロール）でカプセル形状
に打ち抜く方法で、軟カプセル成形、カプセル内容物の充填が同時に行われる。
【００２６】
　図１に、本発明で用いられるロータリーダイ式軟カプセル充填機の一例を示す。ロータ
リーダイ式軟カプセル充填機１０は、主に、回転ドラム１３、一対の回転する金型（ダイ
ロール）１６、セグメント１７から構成されている。
　先ず、タンク１１から軟カプセル皮膜液が供給され、キャスティング装置１２により回
転ドラム１３上に展延されて皮膜シートＡが成形される。同様に、一対の皮膜シートＡが
成形される。
　一対の皮膜シートＡは、潤滑ローラー１４、デフレクトロール１５を経由して一対の回
転する金型（ダイロール）１６の間に送り込まれ、他方、金型（ダイロール）１６と連動
するポンプ１８のピストン１８Ａが圧送するカプセル内容物Ｂが、金型（ダイロール）１
６に挟まれて互いに会合する皮膜シートＡの間に圧入される。皮膜シートＡは、金型（ダ
イロール）１６の凹部１６Ａによりくぼみを付与されるとともに、凹部１６Ａの周辺によ
りくぼみの周囲を圧着される。皮膜シートＡのくぼみが完全に閉じられる直前に、カプセ
ル内容物Ｂがそのくぼみに圧入される。次いで、凹部１６Ａの周辺によってそのくぼみが
完全に閉じられて軟カプセルの形状となり、金型（ダイロール）１６の圧切により軟カプ
セルＣの打ち抜きが行なわれる。
【００２７】
　通常、軟カプセル皮膜液は、冷却した一対の回転ドラム上に展延することにより一対の
シート状とされ、また、カプセル成形時には、一対の回転する金型（ダイロール）１６の
上部に配置されているセグメント１７により前記一対の皮膜シートが接着に必要な温度（
通常４０℃以上）に熱せられて、ダイロールの圧力とヒートシールによって接着面の完全
な軟カプセルとなる。しかし、カプセル化のためのヒートシールの際にカプセル内容物が
高温に晒され変性するおそれがあるため、本発明においては、一対の皮膜シートを常温よ
り高い温度、例えば３０～８０℃、好ましくは４０～７５℃に加熱した後、一対の回転す
る金型（ダイロール）の間に送り、セグメントを加熱せずに常温（２２～２８℃）として
、該皮膜シートを圧着によりカプセル成形するのが好ましい。予め皮膜シートを加熱して
おくことで、皮膜シートの機械的強度及び圧着時の接着力が向上し、より高品質な軟カプ
セルが成形できる。また、ヒートシールを回避することで、カプセル内容物を加熱から保
護でき、例えば、耐熱性の弱い薬物等もカプセル化できる。
【００２８】
　皮膜シートの加熱は、例えば、回転ドラムを３０～８０℃、好ましくは４０～７５℃に
加熱する方法、回転ドラム～金型までの間に赤外線ヒーターや温風を吹き当てる等の加熱
装置を備えて加熱する方法により行われる。なお、皮膜シートは、成形から一対の回転金
型に至るまでの間に常温より高い温度に加熱されていればよく、回転金型に至った際には
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、常温まで下がっていてもよい。
【００２９】
　本発明の軟カプセルは、医薬品、医薬部外品、食品、化粧品等種々の用途に利用するこ
とができ、カプセル内容物の組成は用途に応じて適宜決定される。内容物の形態は溶液状
、懸濁液状、ペースト状、粉末状、顆粒状等いずれであってもよい。
　そして、軟カプセルは、瓶詰め包装、ＰＴＰ包装、パウチ等の包装形態で包装されて保
存され、流通する。
【実施例】
【００３０】
　以下、本発明について実施例をあげて具体的に説明するが、本発明はこれらによって何
等限定されるものではない。
【００３１】
実施例１～３について、原料は下記のものを使用した。
　イオタカラギーナン：ＣＰケルコ社製の標準化物質（ショ糖）２０質量％添加品。※
　カッパカラギーナン：三菱商事フードテック社製の１００質量％品。
　酸化澱粉：松谷化学工業社製「スタビローズ」、カルボキシ基含量０．８質量％以下
　グリセリン：阪本薬品工業社製、食品添加物グレード
※各試験例の処方欄に記載の「イオタカラギーナン」の各処方量は、標準化物質を含まな
い量を記載した。
【００３２】
実施例１　平板法による軟カプセルの製造
（１）製法Ａ
　表１に示した量（質量部）のゲル化剤、澱粉、グリセリンをそれぞれ水に攪拌・分散さ
せた後、９０～９５℃で攪拌しながら溶解させ、真空脱泡した。この皮膜液を、薄層クロ
マトグラフ用アプリケータを用いてステンレス板上に約１ｍｍの厚さになるように均一に
押し広げて、約１５℃で２分間冷却した後フィルム状の皮膜シートを得た。（この段階で
、下記〔ａ．皮膜シートの強度の評価〕〔ｂ．皮膜シートの伸びの評価〕を行った。）
　得られた皮膜シートを、平板式簡易カプセル装置を用い、型を温めた状態でカプセル化
操作を行い、軟カプセルを成形した（試験例１～６）。（この段階で、〔ｃ．カプセル成
形直後の皮膜シートの接着性の評価〕を行った。）
【００３３】
　さらに、この軟カプセルを、相対湿度２０％以下に調整されたデシケータ中に２４時間
保存し、乾燥軟カプセルを得た。（この段階で、〔ｄ．乾燥後のカプセルの弾力性の評価
〕、〔ｅ．乾燥後のカプセルの付着性の評価〕及び〔ｆ．乾燥後のカプセルの透明性の評
価〕を行った。）
　このテストでは、従来と同様、回転ドラム上では皮膜シートを冷却し、セグメントにお
いて加熱を伴う場合を想定したものである。
【００３４】
（２）製法Ｂ
　表１に示した量（質量部）のゲル化剤、澱粉、グリセリンをそれぞれ水に攪拌・分散さ
せた後、９０～９５℃で攪拌しながら溶解させ、真空脱泡した。この皮膜液を、薄層クロ
マトグラフ用アプリケータを用いてステンレス板上に約１ｍｍの厚さになるように均一に
押し広げて、約６０℃で２分間加温した後フィルム状の皮膜シートを得た。（この段階で
、下記〔ａ．皮膜シートの強度の評価〕〔ｂ．皮膜シートの伸びの評価〕を行った。）
　得られた皮膜シートを、平板式簡易カプセル装置を用い、型を温めず常温でカプセル化
操作を行い、軟カプセルを成形した（試験例７）。（この段階で、〔ｃ．カプセル成形直
後の皮膜シートの接着性の評価〕を行った。）
【００３５】
　さらに、この軟カプセルを、相対湿度２０％以下に調整されたデシケータ中に２４時間
保存し、乾燥軟カプセルを得た。（この段階で、〔ｄ．乾燥後のカプセルの弾力性の評価
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〕、〔ｅ．乾燥後のカプセルの付着性の評価〕及び〔ｆ．乾燥後のカプセルの透明性の評
価〕を行った。）
　このテストでは、回転ドラム上では皮膜シートを加熱し、セグメントにおいては常温で
行う場合を想定したものである。
【００３６】
〔ａ．皮膜シートの強度の評価〕
　専門パネル５名の感覚により、以下に示す評価基準に従って、皮膜シートの強度を評価
した。
　５：とても強い
　４：強い
　３：やや強い
　２：弱い
　１：とても弱い。
〔ｂ．皮膜シートの伸びの評価〕
　専門パネル５名の感覚により、皮膜シートの強度の評価時に同時に、以下に示す評価基
準に従って、皮膜シートの伸びを評価した。
　５：とても伸びて、弾力性がある
　４：伸びて、弾力性がある
　３：伸びはあるが、弾力性がやや弱い
　２：ほとんど伸びがなく、弾力性が弱い
　１：伸びがなく、弾力性がない
【００３７】
〔ｃ．カプセル成形直後の皮膜シートの接着性の評価〕
　後述する製法Ａまたは製法Ｂによりカプセル化を行い、専門パネル５名で乾燥前のカプ
セルを指で押しつぶして、以下に示す評価基準に従って、カプセル成形直後の皮膜シート
の接着性を評価した。
　５：強く押しても内容液が全く漏れ出さないし、２４時間静置してもすべてのカプセル
に浸出が発生しない
　４：強く押しても内容液は漏れ出さないが、２４時間静置すると一部のカプセルに浸出
が発生する
　３：強く押すとごく少量の内容液が漏れてしまう
　２：弱く押しても少量の内容液が漏れてしまう
　１：弱く押しても内容液が漏れてしまう
【００３８】
〔ｄ．乾燥後のカプセルの弾力性の評価〕
　専門パネル５名でカプセルを指で押した際の変形を観察し、以下に示す評価基準に従っ
て、カプセルの弾力性を評価した。
　５：変形しないか、少し変形してもすぐに元の形に戻る
　４：押すと少し変形するが、しばらく置けば元の形に戻る
　３：押すと変形し、元の形に戻るのに時間がかかる
　２：押すと変形し、殆ど元に戻らない
　１：押したら変形したまま元に戻らない
【００３９】
〔ｅ．乾燥後のカプセルの付着性の評価〕
　専門パネル５名でカプセルをガラス瓶に入れ、逆さにして落下するかどうか観察し、以
下に示す評価基準に従って、カプセルの付着性を評価した。
　５：ガラス瓶を逆さにするだけで、カプセルがパラパラと落ちる
　４：ガラス瓶を逆さにして軽く振ると、カプセルが落ちる
　３：ガラス瓶を逆さにして軽くたたくと、カプセルが落ちる
　２：ガラス瓶を逆さにしてたたきつけると、ようやくカプセルが落ちる
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　１：ガラス瓶にカプセルが強固にはりついている
【００４０】
〔ｆ．乾燥後のカプセルの透明性の評価〕
　専門パネル５名で目視にて、以下に示す評価基準に従って、カプセルの透明性を評価し
た。
　５：ゼラチン皮膜と同等
　４：ゼラチン皮膜と殆ど同等
　３：ゼラチン皮膜よりやや劣る
　２：刷りガラスに近い
　１：刷りガラスと同等
【００４１】
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【表１】

【００４２】
　表１より、本発明の軟カプセル皮膜は、皮膜性能に優れ、品質の良好な軟カプセルを得
ることができた（試験例１及び２）。一方、酸化澱粉以外の澱粉を用いた試験例３～６、
ゲル化剤としてネイティブジェランガムを用いた試験例７では、皮膜の物性に難があり、
カプセル化後の弾力性、付着性に劣った。
【００４３】
実施例２　ロータリーダイ式軟カプセル充填機による軟カプセルの製造
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（１）表２に示した量（質量部）のカラギーナン、澱粉、グリセリンをそれぞれ水に攪拌
・分散させた後、９０～９８℃で攪拌しながら溶解させ、真空脱泡した。この皮膜液から
、図１に示すロータリーダイ式軟カプセル充填機１０を用いて軟カプセルを製造した。先
ず、皮膜液をキャスティング装置により、４５℃の回転ドラム上に展延して皮膜シートを
調製した。この時の皮膜シートの温度は４５℃であった。
　各皮膜シートの物性（強度、伸び、接着）について、実施例１と同様に評価を行った。
【００４４】
（２）次いで、得られた皮膜シート２枚を、それぞれ潤滑ローラー、デフレクトロールを
経由して一対の回転する円筒金型の間に送り、セグメントを加熱せず常温のまま（２２～
２８℃）カプセル化して、軟カプセルを得た（試験例８～１８）。回転金型近くにおける
皮膜シートの温度は約２９℃であった。軟カプセルの弾力性、付着性、透明性について、
実施例１と同様に評価を行った。
　結果を表２に示す。
【００４５】
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【表２】

【００４６】
　表２より、本発明の軟カプセル皮膜は、皮膜性能に優れ、品質の良好な軟カプセルを得
ることができた（試験例８）。一方、未変性デンプン等用いた試験例９－１１及び１６で
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は、皮膜液の粘度が高く、機械的強度が不足し、カプセル化できなかった。また、アセチ
ル化酸化澱粉を用いた試験例１３では、皮膜液のｐＨが低く、カプセル化できなかった。
　酸処理ワキシーコーンスターチ等を用いた試験例１２，１４－１５，１７－１８では、
特に皮膜の伸びと接着に難があり、カプセル化後の弾力性、付着性も劣り、軟カプセルの
品質としては十分なものではなかった。
【００４７】
実施例３
（１）実施例２と同様にして、表３に示す処方で皮膜液を調製し、次いでロータリーダイ
式軟カプセル充填機１０を用いて皮膜シートを調製した。各皮膜シートの物性（強度、伸
び、接着）について、実施例１と同様に評価を行った。
【００４８】
（２）得られた皮膜シート２枚から、実施例２と同様にして、１２０分間連続して軟カプ
セルを製造した（試験例２０～２５）。回転金型近くにおける皮膜シートの温度は約２９
℃であった。軟カプセルの弾力性、付着性、透明性ついて、実施例１と同様に評価を行っ
た。
　結果を表３に示す。
【００４９】
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【表３】

【００５０】
　表３より、本発明の軟カプセル皮膜は、皮膜性能に優れ、品質の良好な軟カプセルを得
ることができた（試験例１９－２４）。また、１２０分間連続運転においても、まったく
問題が発生せず、軟カプセルを長時間継続して安定製造できることが確認された。
【００５１】
実施例４
原料は下記のものを使用した。
　イオタカラギーナン：ＣＰケルコ社製の標準化物質（ショ糖）４０質量％添加品。※
　　　　〃　　　　　：ＭＳＣ社製標準化物質（デキストリン）４０質量％添加品。※
　カッパカラギーナン：三菱商事フードテック社製の１００質量％品。
　酸化澱粉：松谷化学工業社製「スタビローズ」、カルボキシ基含量０．８質量％以下
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　グリセリン：阪本薬品工業社製、食品添加物グレード
※各試験例の処方欄に記載の「イオタカラギーナン」の各処方量は、標準化物質を含まな
い量を記載した。
（１）実施例１の製法Ｂと同様にして、表４に示す処方で皮膜液を調製し、フィルム状の
皮膜シートを得た。各皮膜シートの物性（強度、伸び）について、実施例１と同様に評価
を行った。
【００５２】
（２）得られた皮膜シートを、平板式簡易カプセル装置を用い、型を温めず常温でカプセ
ル化操作を行い、軟カプセルを成形した（試験例２５～３２）。皮膜シートの接着性、軟
カプセルの弾力性、付着性、透明性ついて、実施例１と同様に評価を行った。
　結果を表４に示す。
【００５３】
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【表４】

【００５４】
　表４より、本発明の軟カプセル皮膜は、皮膜性能に優れ、品質の良好な軟カプセルを得
ることができた（試験例２５，２６，３１～３２）。一方、未変性デンプンを用いた試験
例２７では、皮膜液の粘度が高く、機械的強度が不足し、カプセル化できなかった。また
、酸処理ワキシーコーンスターチ等を用いた試験例２８～３０では、特に皮膜の伸びに難
があり、軟カプセルの品質としても十分なものではなかった。
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【符号の説明】
【００５５】
　ロータリーダイ式軟カプセル充填機１０
　タンク１１
　キャスティング装置１２
　回転ドラム１３
　潤滑ローラー１４
　デフレクトロール１５
　一対の回転する金型（ダイロール）１６
　金型（ダイロール）の凹部１６Ａ
　セグメント１７
　ポンプ１８
　ピストン１８Ａ
　皮膜シートＡ
　カプセル内容物Ｂ
　軟カプセルＣ

【図１】
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