
(57)【要約】
【解決手段】本発明の腸溶性カプセル剤は、ゼイン、セラックおよび界面活性剤（Ａ）を
含有する外殻の内部に、水溶性成分を、ＨＬＢ値１．５以上の界面活性剤（Ｂ）で、融点
が３８℃以下の油剤中に分散させた内包物が密封されていることを特徴としている。
【効果】本発明によれば、内包物の臭気および味覚を感ずることがなく、さらに胃の不快
感もないが、内包されている成分を腸において効率よく吸収できる腸溶性のカプセルが提
供される。
【選択図】なし
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
ゼ イ ン 、 セ ラ ッ ク お よ び 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 含 有 す る 外 殻 の 内 部 に 、 水 溶 性 成 分 を 、 Ｈ Ｌ
Ｂ 値 １ ． ５ 以 上 の 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） で 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 中 に 分 散 さ せ た 内 包 物 が
密 封 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
上 記 内 包 物 が 、 ゼ ラ チ ン お よ び グ リ セ リ ン を 含 有 す る 被 覆 材 に よ っ て 被 覆 さ れ て 外 殻 内 に
密 封 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １ 項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
上 記 水 溶 性 成 分 が 、 鉄 剤 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン お よ び 葉 酸 よ り な る 群 か ら 選 ば れ る 少 な く と も 一
種 類 の 栄 養 成 分 を 含 有 す る も の で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １ 項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ
ル 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
上 記 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） が 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １
項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
上 記 Ｈ Ｌ Ｂ 値 １ ． ５ 以 上 の 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） が 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル を 含 有 す る こ
と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １ 項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
上 記 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 が 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド を 含 有 す る こ
と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １ 項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
上 記 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 が 、 ｐ Ｈ 値 １ ． ２ の 酸 性 溶 液 （ ３ ８ ℃ ） 中 に 浸 漬 し た 際 に は １ ２ ０
分 以 上 溶 解 す る こ と が な く 、 ｐ Ｈ 値 ６ ． ８ の 溶 液 （ ３ ８ ℃ ） に 浸 漬 す る こ と に よ り 、 ６ ０
分 間 以 内 に 該 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 外 殻 の 少 な く と も 一 部 が 溶 解 し て 内 包 物 の 少 な く と も 一
部 が 溶 出 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 第 １ 項 記 載 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 ０ ０ ０ １ 】
【 発 明 の 属 す る 技 術 分 野 】
本 発 明 は 、 胃 の 中 で は 溶 解 せ ず 、 腸 に お い て 速 や か に 崩 壊 し て 内 容 物 を 摂 取 可 能 に す る 腸
溶 性 カ プ セ ル 剤 に 関 す る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
【 発 明 の 技 術 的 背 景 】
鉄 分 は 比 較 的 女 性 に 不 足 し が ち な ミ ネ ラ ル で あ る 。 特 に 妊 産 婦 は 胎 児 の 成 育 、 授 乳 に 伴 っ
て 鉄 分 が 不 足 し が ち に な る 。 こ の よ う な 不 足 し が ち な 鉄 分 を 効 率 よ く 補 う た め に 、 鉄 分 と
、 葉 酸 を 含 む Ｂ 群 ビ タ ミ ン と を 同 時 に 採 る こ と に よ り 、 よ り 効 率 的 に 鉄 分 の 摂 取 が 可 能 で
あ る と さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
し か し な が ら 、 鉄 剤 お よ び Ｂ 群 ビ タ ミ ン 剤 は 、 と も に 特 異 的 な 臭 気 が あ り 、 こ れ ら の 成 分
が 直 接 口 腔 内 で 拡 散 す る 虞 の あ る 錠 剤 と し て は 摂 取 し に く い 。 特 に 臭 気 お よ び 味 覚 が 敏 感
に な っ て い る 妊 婦 の 場 合 に は 、 こ う し た 特 有 の 臭 気 お よ び 味 覚 の た め に 鉄 成 分 お よ び Ｂ 群
ビ タ ミ ン を 経 口 摂 取 す る こ と が 難 し い こ と が 多 い 。 ま た 、 鉄 剤 は 胃 の 中 で 溶 解 し た 場 合 、
独 特 の む か つ き 感 が 表 れ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
こ の よ う な 鉄 成 分 お よ び Ｂ 群 ビ タ ミ ン な ど は 、 胃 で は 吸 収 さ れ ず 腸 で 吸 収 さ れ る こ と か ら
、 胃 で は 溶 解 せ ず に 腸 に 到 達 し た 後 速 や か に 溶 解 す る よ う に 腸 溶 性 に す れ ば 、 上 記 の よ う
な 臭 気 の 問 題 お よ び 鉄 分 特 有 に 胃 の む か つ き 感 が な く な る と 考 え ら れ る 。
有 効 成 分 を 腸 溶 性 に す る 方 法 と し て 、 例 え ば 医 薬 品 の 分 野 に お い て は 、 一 般 に は 耐 酸 性 の
あ る ハ ー ド カ プ セ ル が 使 用 さ れ て い る 。 し か し な が ら 、 こ の よ う な ハ ー ド カ プ セ ル は 、 内
容 物 が 固 体 で あ る 場 合 に は 有 用 性 が 高 い が 、 内 容 物 が 液 体 で あ る 場 合 に は 、 嵌 合 部 か ら 内
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容 物 が 漏 出 す る 虞 が あ り 、 ま た 、 ハ ー ド カ プ セ ル 自 体 に ク ラ ッ ク が 入 り や す く 、 こ の よ う
な ク ラ ッ ク か ら も 内 容 物 が 漏 出 す る こ と が あ る 。 ハ ー ド カ プ セ ル を 用 い た 場 合 の 内 容 物 の
漏 出 を 防 止 す る た め に 、 ハ ー ド カ プ セ ル に 内 容 物 を 充 填 し た 後 、 こ の ハ ー ド カ プ セ ル 表 面
を さ ら に コ ー テ ィ ン グ す る 方 法 が あ る が 、 そ の 調 製 に 多 数 の 工 程 を 要 す る と い う 問 題 が あ
る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
こ れ と は 別 に 、 内 容 物 を 漏 出 し に く く す る 方 法 が あ る 。 例 え ば 、 内 容 物 を 固 体 状 の ワ ッ ク
ス な ど に 分 散 さ せ る こ と に よ り 、 仮 に ハ ー ド カ プ セ ル に ク ラ ッ ク な ど が 生 じ た と し て も 、
内 容 物 の 漏 出 を 防 止 す る こ と が で き る 。 し か し な が ら 、 こ の よ う な ワ ッ ク ス を 使 用 し た 場
合 に 、 腸 溶 性 ハ ー ド カ プ セ ル が 腸 内 で 溶 解 し て も 、 有 効 成 分 は ワ ッ ク ス に 分 散 さ れ て お り
、 こ の ワ ッ ク ス が 溶 融 す る ま で 、 有 効 成 分 は 摂 取 可 能 な 状 態 に な ら な い 。 有 効 成 分 の 吸 収
に 長 時 間 を 要 す る と 共 に 、 有 効 成 分 の 一 部 は 、 吸 収 さ れ ず に 排 出 さ れ る と い う 問 題 も あ る
。
【 ０ ０ ０ ６ 】
【 発 明 の 目 的 】
本 発 明 は 、 経 口 摂 取 し た 際 に 内 容 物 が 漏 出 す る こ と な く 、 さ ら に 胃 の む か つ き 感 も な く 、
腸 に 到 達 し た 際 に 有 効 成 分 を 短 時 間 で 吸 収 可 能 に す る 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 を 提 供 す る こ と を
目 的 と し て い る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
【 発 明 の 概 要 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 ゼ イ ン （ ツ ェ イ ン ） 、 セ ラ ッ ク （ シ ェ ラ ッ ク ） お よ び 界 面
活 性 剤 （ Ａ ） を 含 有 す る 外 殻 の 内 部 に 、 水 溶 性 成 分 を 、 Ｈ Ｌ Ｂ 値 １ ． ５ 以 上 の 界 面 活 性 剤
（ Ｂ ） で 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 中 に 分 散 さ せ た 内 包 物 が 密 封 さ れ て い る こ と を 特 徴 と
し て い る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 外 殻 が 、 ゼ イ ン 、 セ ラ ッ ク お よ び 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 含 有
す る 外 殻 形 成 剤 か ら な る ソ フ ト カ プ セ ル で あ る 。 こ の よ う な 成 分 か ら 形 成 さ れ る ソ フ ト カ
プ セ ル は 、 酸 性 雰 囲 気 に あ る 胃 に お い て は 、 溶 解 す る こ と が な い が 、 酸 性 雰 囲 気 か ら 開 放
さ れ る 腸 で は 速 や か に 溶 解 す る 。 し か も 、 こ の よ う な ソ フ ト カ プ セ ル 中 に は 有 効 成 分 が 、
融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 で あ り 、 人 の 体 内 に お い て は 液 体 の 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド 中 に 分 散 さ れ
て い る の で 、 腸 溶 性 カ プ セ ル が 腸 に 到 達 し て 溶 解 し た 後 、 有 効 成 分 が 液 体 状 態 の 脂 肪 酸 ト
リ グ リ セ リ ド と 共 に 速 や か に 腸 内 に 拡 散 し 、 こ の 有 効 成 分 が 迅 速 に 吸 収 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
【 発 明 の 具 体 的 な 説 明 】
次 の 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 お よ び そ の 製 造 方 法 に つ い て 具 体 的 に 説 明 す る 。
図 １ は 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 断 面 の 例 を 示 す 断 面 図 で あ る 。
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 １ ０ は 、 図 １ に 示 す よ う に 、 外 殻 １ １ と こ の 外 殻 １ １ に 内 包 さ
れ る 内 包 物 １ ３ と か ら な り 、 さ ら に こ の 内 包 物 １ ３ の 表 面 に は 、 通 常 は 、 被 覆 材 層 １ ２ が
配 置 さ れ 、 こ の 被 覆 材 層 １ ２ の 表 面 に 外 殻 １ １ が 形 成 さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 １ ０ の 内 包 物 １ ３ と し て は 、 種 々 の 成 分 を 用 い る こ と が で き る
が 、 有 効 成 分 と し て 水 溶 性 成 分 を 用 い る 場 合 に 本 発 明 の 有 用 性 が 高 い 。
特 に 本 発 明 で は 、 水 溶 性 の 有 効 成 分 の 例 と し て は 、 鉄 剤 、 葉 酸 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン 、 ニ コ チ ン
酸 ア ミ ド 、 パ ン ト テ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 、 水 溶 性 エ キ ス 粉 末 、 水 溶 性 医 薬 品
を 挙 げ る こ と が で き る 。 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に お い て は 、 こ れ ら の 水 溶 性 の 有 効 成
分 は 単 独 で 用 い る こ と も で き る し 、 組 み 合 わ せ て 用 い る こ と も で き る 。 特 に 本 発 明 で は 、
Ｂ 群 ビ タ ミ ン 、 葉 酸 お よ び 鉄 剤 の 組 み 合 わ せ 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン お よ び ア ス コ ル ビ ン 酸 の 組 み
合 わ せ 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン お よ び 水 溶 性 エ キ ス 粉 末 の 組 み 合 わ せ 等 を 挙 げ る こ と が で き る 。 な
お 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に は 、 上 記 の よ う な 水 溶 性 の 有 効 成 分 に 加 え て 、 例 え ば 、
ビ タ ミ ン Ａ 、 ビ タ ミ ン Ｅ 、 ビ タ ミ ン Ｄ 、 カ ロ チ ノ イ ド 類 な ど の 油 溶 性 ビ タ ミ ン 類 、 油 溶 性
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医 薬 品 類 　 な ど の 非 水 溶 性 の 有 効 成 分 を 配 合 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ １ 】
特 に 本 発 明 で は 、 水 溶 性 成 分 が 、 鉄 剤 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン お よ び 葉 酸 よ り な る 群 か ら 選 ば れ る
少 な く と も 一 種 類 の 栄 養 成 分 を 含 有 す る も の で あ る こ と が 好 ま し い 。 こ の よ う に 葉 酸 、 Ｂ
群 ビ タ ミ ン と 、 鉄 剤 と を 配 合 す る こ と に よ り 、 鉄 剤 の 吸 収 が 非 常 に 良 好 に な る 。
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に お い て は 、 こ の よ う な 水 溶 性 の 有 効 成 分 は 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以
下 の 油 剤 中 に 均 一 に 分 散 し て い る 。 こ こ で 油 剤 と し て は 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 で あ れ ば 、 鉱
物 油 、 動 植 物 油 な ど を 使 用 す る こ と が で き る が 、 特 に 本 発 明 で は 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 、 好 ま
し く は 融 点 が ３ ６ ℃ 以 下 で あ る 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド を 使 用 す る 。 こ の よ う な 脂 肪 酸 ト リ
グ リ セ リ ド は 単 独 で あ っ て も よ い し 、 複 数 の 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド を 組 み 合 わ せ た も の で
あ っ て も よ い 。
【 ０ ０ １ ２ 】
本 発 明 で 好 適 に 使 用 す る こ と が で き る 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド の 例 と し て は 、 シ ソ 油 、 大 豆
油 、 サ フ ラ ワ ー 油 、 オ リ ー ブ 油 、 ボ ラ ー ジ 油 、 月 見 草 油 、 菜 種 油 、 フ ラ ッ ク ス シ ー ド 油 、
ヒ マ ワ リ 油 、 Ｅ Ｐ Ａ ／ Ｄ Ｈ Ａ 含 有 精 製 油 、 ハ ー プ シ ー ド 油 な ど を 挙 げ る こ と が で き る 。 こ
れ ら は 全 て 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 で あ る 。
こ の よ う な 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド の 中 で も 植 物 由 来 の 脂 肪 酸 ト リ グ リ セ リ ド が 好 ま し く 、
さ ら に 、 シ ソ 油 、 サ フ ラ ワ ー 油 、 オ リ ー ブ 油 、 ボ ラ ー ジ 油 、 月 見 草 油 、 Ｅ Ｐ Ａ ／ Ｄ Ｈ Ａ 含
有 精 製 魚 油 な ど が 特 に 好 ま し い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
本 発 明 で 使 用 す る 油 剤 は 、 そ の 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 で あ り 、 こ の よ う な 油 剤 は 、 体 温 に よ っ
て 体 内 で は 液 体 状 に な る 。
こ の よ う な 油 剤 に 水 溶 性 の 有 効 成 分 を 分 散 さ せ る た め に 本 発 明 で は 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） を 使
用 す る 。 こ こ で 使 用 す る 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） は 、 Ｈ Ｌ Ｂ 値 が １ ． ５ 以 上 の も の で あ る こ と が
必 要 で あ り 、 さ ら に こ の Ｈ Ｌ Ｂ 値 が ３ 以 上 の も の が 好 ま し い 。 こ の よ う な 界 面 活 性 剤 （ Ｂ
） と し て は 、 カ チ オ ン 系 界 面 活 性 剤 、 ノ ニ オ ン 系 界 面 活 性 剤 、 ア ニ オ ン 系 界 面 活 性 剤 、 両
性 イ オ ン 系 界 面 活 性 剤 の い ず れ を も 使 用 す る こ と が で き る が 、 本 発 明 で は 特 に ノ ニ オ ン 系
界 面 活 性 剤 を 使 用 す る こ と が 好 ま し い 。 こ れ ら の 中 で も 脂 肪 酸 エ ス テ ル 系 、 特 に グ リ セ リ
ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル 系 の 界 面 活 性 剤 が 好 ま し く 、 こ の よ う な 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） の 例 と し て は
、 グ リ セ ロ ー ル モ ノ ス テ ア レ ー ト 、 （ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ３ ． ８ ） 、 ジ グ リ セ リ ン モ ノ ラ ウ レ ー ト
（ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ８ ） 、 （ ジ グ リ セ リ ン モ ノ ス テ ア レ ー ト （ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ６ ． ０ ） 、 テ ト ラ グ リ
セ リ ン モ ノ ス テ ア レ ー ト （ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ５ ． ６ ） 、 テ ト ラ グ リ セ リ ン モ ノ オ レ エ ー ト （ Ｈ Ｌ
Ｂ 値 ： ６ ． ３ ） 、 テ ト ラ グ リ セ リ ン モ ノ ラ ウ レ ー ト （ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： １ ６ ） を 挙 げ る こ と が で
き る 。 こ れ ら は 単 独 で あ る い は 組 み 合 わ せ て 使 用 す る こ と が で き る 。 こ れ ら の 中 で も 界 面
活 性 剤 （ Ｂ ） と し て は 、 グ リ セ ロ ー ル モ ノ ス テ ア レ ー ト が 好 ま し い 。 こ の グ リ セ ロ ー ル モ
ノ ス テ ア レ ー ト の Ｈ Ｌ Ｂ 値 は ３ ． ８ で あ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に 外 殻 に 内 包 さ れ る 成 分 １ ０ ０ 重 量 部 中 に 上 記 の 水 溶 性 の 有 効
成 分 の 量 は 、 通 常 は ５ ～ ４ ５ 重 量 部 、 好 ま し く は １ ５ ～ ３ ５ 重 量 部 で あ り 、 油 剤 の 量 は 、
通 常 は ３ ０ ～ ９ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は ４ ５ ～ ７ ０ 重 量 部 で あ り 、 上 記 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） は
、 通 常 は １ ～ ３ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は ５ ～ ２ ０ 重 量 部 で あ る 。
上 記 の よ う な 内 包 物 中 に お け る 配 合 比 率 は 特 に 限 定 さ れ る も の で は な い が 、 油 剤 １ ０ ０ 重
量 部 に 対 し て 、 水 溶 性 成 分 は 通 常 は １ ０ ～ １ ０ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は １ ０ ～ ６ ０ 重 量 部 、
界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） は 通 常 は １ ～ ６ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は ５ ～ ４ ０ 重 量 部 の 量 で 配 合 さ れ る
。 こ の よ う に 各 成 分 の 量 比 を 設 定 す る こ と に よ り 、 水 溶 性 成 分 を 油 剤 中 に 均 一 に 分 散 す る
こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 上 記 の よ う な 内 包 物 の 外 側 に 腸 溶 性 の 外 殻 を 有 す る も の で
あ る が 、 通 常 は こ の 外 殻 と 内 包 物 と の 間 に 被 覆 材 層 を 配 置 し 、 こ の 被 覆 材 層 の 外 側 に 外 殻
を 形 成 す る こ と が 好 ま し い 。
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こ こ で 被 覆 材 層 は 水 溶 性 被 覆 材 で 形 成 す る こ と が 好 ま し い 。 こ の よ う な 被 覆 材 層 を 形 成 す
る 成 分 の 例 と し て 、 ゼ ラ チ ン 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 造 粘 多 糖 類 、 セ ル ロ ー ス 、 メ チ ル
セ ル ロ ー ス な ど の 水 溶 性 高 分 子 化 合 物 を 挙 げ る こ と が で き る 。 こ の よ う な 水 溶 性 高 分 子 化
合 物 に は 、 グ リ セ リ ン 、 エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ ロ ピ レ ン グ リ コ ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ポ
リ デ キ ス ト ロ ー ス 、 白 糖 、 キ シ リ ト ー ル 、 マ ン ノ ー ス 、 マ ン ニ ト ー ル な ど を 配 合 し て 被 覆
材 と す る こ と が 好 ま し い 。 こ れ ら は 水 溶 性 高 分 子 化 合 物 １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て 通 常 は ２ ０
～ ８ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は ２ ５ ～ ４ ５ 重 量 部 の 範 囲 内 の 量 で 使 用 さ れ る 。 こ の よ う な 被 覆
材 層 の 平 均 厚 さ は 、 通 常 は １ ０ ０ ～ １ ０ ０ ０ μ ｍ 、 好 ま し く は ３ ０ ０ ～ ８ ０ ０ μ ｍ の 範 囲
内 に あ る 。 こ の よ う な 被 覆 材 層 を 形 成 す る こ と に よ り 、 外 殻 を 安 定 に 形 成 す る こ と が で き
る 。 ま た 、 こ の 被 覆 材 中 に は 、 水 溶 性 高 分 子 化 合 物 １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て 通 常 は ２ ０ 重 量
部 以 下 、 好 ま し く は １ ５ 重 量 部 以 下 の 量 の 水 が 含 有 さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 腸 溶 性 の 外 殻 を 有 す る 。 こ の 外 殻 は 、 ゼ イ ン 、 セ ラ ッ ク お
よ び 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 含 有 す る 。
こ こ で 使 用 す る ゼ イ ン は 、 別 名 ツ ェ イ ン と も 呼 ば れ 、 と う も ろ こ し か ら 抽 出 し て 得 ら れ る
天 然 の 植 物 タ ン パ ク 質 で あ り 、 プ ロ ラ ミ ン 系 の 単 純 タ ン パ ク 質 で あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
ま た 、 セ ラ ッ ク は 、 別 名 シ ェ ラ ッ ク と も 呼 ば れ 、 ラ ッ ク カ イ ガ ラ ム シ （ Ｌ ａ ｃ ｃ ｉ ｆ ｅ ｒ
　 ｌ ａ ｃ ｃ ａ 　 Ｋ ｅ ｒ ｒ ） の 分 泌 物 で あ る ス テ ッ ク ラ ッ ク を 原 料 と し て 得 ら れ る 、 樹 脂 酸
を 主 成 分 と す る 天 然 樹 脂 で あ る 。
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に お い て は 、 上 記 の よ う な ゼ イ ン お よ び セ ラ ッ ク を 通 常 は １ ０
： ９ ０ ～ ９ ０ ： １ ０ 、 好 ま し く は ３ ０ ： ７ ０ ～ ７ ０ ： ３ ０ の 範 囲 内 の 重 量 比 で 使 用 す る 。
こ の よ う な 重 量 比 で ゼ イ ン お よ び セ ラ ッ ク を 使 用 す る こ と に よ り 、 胃 で は 溶 解 せ ず 、 腸 に
お い て 速 や か に 溶 解 す る 外 殻 を 形 成 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
さ ら に 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 外 殻 に は 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） が 含 有 さ れ て い る 。 こ こ
で 使 用 さ れ る 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） は ゼ イ ン お よ び セ ラ ッ ク か ら 形 成 さ れ る 外 殻 を 柔 軟 に す る
も の で あ り 、 こ の よ う な 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） と し て は 、 カ チ オ ン 系 界 面 活 性 剤 、 ノ ニ オ ン 系
界 面 活 性 剤 、 ア ニ オ ン 系 界 面 活 性 剤 、 両 性 イ オ ン 系 界 面 活 性 剤 の い ず れ を も 使 用 す る こ と
が で き る 。 本 発 明 で は 特 に ノ ニ オ ン 系 界 面 活 性 剤 を 使 用 す る こ と が 好 ま し い 。 こ れ ら の 中
で も 特 に 脂 肪 酸 エ ス テ ル 系 の 界 面 活 性 剤 が 好 ま し い 。 本 発 明 で 使 用 す る こ と が で き る 界 面
活 性 剤 （ Ａ ） の 例 と し て は 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル 、 グ リ セ リ ン 酢 酸 脂 肪 酸 エ ス テ ル
、 シ ョ 糖 脂 肪 酸 エ ス テ ル 、 ソ ル ビ タ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル を 挙 げ る こ と が で き る 。 こ れ ら は 単
独 で あ る い は 組 み 合 わ せ て 使 用 す る こ と が で き る 。 こ の 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） は 、 外 殻 を 柔 軟
に す る た め に 使 用 す る も の で あ り 、 通 常 の 場 合 は 、 上 述 の 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） と は 異 な る も
の で あ る が 、 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） と 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） と が 同 一 で あ っ て も よ い 。 な お 、 こ の
界 面 活 性 剤 （ Ａ ） の Ｈ Ｌ Ｂ 値 に 特 に 制 限 は な い が 、 通 常 は 、 １ ～ １ ６ 、 好 ま し く は ３ ～ １
０ の 範 囲 内 に あ る 。 こ の よ う な 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） は 、 ゼ イ ン お よ び セ ラ ッ ク の 合 計 量 １ ０
０ 重 量 部 に 対 し て 、 通 常 は ５ ～ ７ ０ 重 量 部 、 好 ま し く は １ ０ ～ ５ ０ 重 量 部 の 範 囲 内 の 量 で
使 用 す る 。 こ の よ う な 量 で 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 使 用 す る こ と に よ り 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ
セ ル 剤 の 外 殻 を 柔 軟 に し 、 か つ 腸 に 到 達 し た 際 に 速 や か に こ の 外 殻 が 溶 解 す る よ う に な る
。
【 ０ ０ １ ９ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 界 面 活 性 剤 （ Ｂ ） を 用 い て 、 水 溶 性 成 分 を 油 剤 中 に 均 一 に
分 散 さ せ た 後 、 好 適 に は こ の 油 剤 を 被 覆 材 で 被 覆 し た 後 、 次 い で 、 そ の 外 周 に 、 セ ラ ッ ク
、 ゼ イ ン お よ び 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 用 い て 外 殻 を 形 成 す る こ と に よ り 製 造 さ れ る 。 こ こ で
セ ラ ッ ク 、 ゼ イ ン お よ び 界 面 活 性 剤 を 用 い て 形 成 さ れ た 外 殻 は 、 ソ フ ト カ プ セ ル で あ り 、
ハ ー ド カ プ セ ル の よ う な 嵌 合 部 を 有 し て い な い 。 こ の セ ラ ッ ク 、 ゼ イ ン お よ び 界 面 活 性 剤
を 用 い た 外 殻 は 、 通 常 は 、 エ タ ノ ー ル な ど の 低 級 ア ル コ ー ル に 、 セ ラ ッ ク 、 ゼ イ ン お よ び
界 面 活 性 剤 を 溶 解 し た ア ル コ ー ル 溶 液 を 調 製 し 、 こ の ア ル コ ー ル 溶 液 を 用 い て 外 殻 を 形 成
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す る 。 ま た 、 油 剤 を ゼ ラ チ ン 、 グ リ セ リ ン な ど を 水 に 溶 解 し た 水 溶 液 を 用 い て 被 覆 し た 後
、 外 殻 を 形 成 す る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に お い て 、 外 殻 は ソ フ ト カ プ セ ル で あ り 、 軟 質 で あ り ク ラ ッ ク
な ど が 生 じ に く い と 共 に 、 継 ぎ 目 が な い の で 内 容 物 が 漏 出 す る こ と が な い 。
さ ら に 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 を 形 成 す る 外 殻 は 、 酸 性 雰 囲 気 で は 非 常 に 安 定 で 溶 解
す る こ と が な く 、 他 方 、 ｐ Ｈ 値 ６ ． ８ 以 上 の 雰 囲 気 で は 溶 解 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 で は 、 外 殻 の 有 す る 上 記 特 性 を 利 用 し て 、 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 を
ｐ Ｈ 値 １ ． ２ の 酸 性 溶 液 中 に 浸 漬 し た 際 に は １ ２ ０ 分 以 上 溶 解 す る こ と が な く 、 ｐ Ｈ 値 ６
． ８ の 溶 液 に 浸 漬 す る こ と に よ り 、 ６ ０ 分 間 以 内 、 好 ま し く は ４ ０ 分 以 内 に こ の 腸 溶 性 カ
プ セ ル 剤 の 外 殻 の 少 な く と も 一 部 が 溶 解 し て 内 包 物 の 少 な く と も 一 部 が 溶 出 す る よ う に 外
殻 を 形 成 る こ と が 好 ま し い 。 具 体 的 に は 、 外 殻 を 形 成 す る セ ラ ッ ク 、 ゼ イ ン お よ び 界 面 活
性 剤 （ Ａ ） の 量 を 上 記 範 囲 内 で 調 整 す る と 共 に 、 外 殻 の 平 均 厚 さ を 、 通 常 は １ ０ ０ ～ １ ０
０ ０ μ ｍ 、 好 ま し く は ３ ０ ０ ～ ８ ０ ０ μ ｍ の 範 囲 内 に す る 。 こ の よ う な 厚 さ で 形 成 さ れ た
外 殻 は 、 胃 の 中 に 例 え ば １ ２ ０ 分 以 上 滞 留 し た と し て も 、 胃 の 中 で 外 殻 が 溶 解 す る こ と は
な く 、 ま た 、 膨 潤 し て そ の 強 度 が 低 下 す る こ と が な く 、 ま た 、 外 部 か ら 応 力 を 受 け た と し
て も ソ フ ト カ プ セ ル で あ る た め に 破 損 す る こ と は な い 。 従 っ て 、 経 口 服 用 時 に 、 内 包 物 （
例 え ば 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン 、 鉄 剤 な ど ） に 起 因 す る 不 快 な 臭 気 が な く 、 し か も 胃 の 中 で 外 殻 が
溶 解 す る こ と が な い の で 、 例 え ば 鉄 剤 な ど に 起 因 す る む か つ き 感 な ど が 生 ず る こ と が な い
。
【 ０ ０ ２ ２ 】
し か し な が ら 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 胃 を 通 り 過 ぎ て 雰 囲 気 が 酸 性 雰 囲 気 で な く
な る と 、 速 や か に 溶 解 し は じ め る 。 通 常 の 場 合 、 こ の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 ｐ Ｈ 値 ６ ． ８
以 上 で 外 殻 が 溶 解 し 始 め る の で 、 腸 に 到 達 す る と 速 や か に 外 殻 の 溶 解 が 始 ま る 。 そ し て 、
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 で は 、 内 包 物 は 、 融 点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 に 水 溶 性 成 分 が 均 一
分 散 し た 状 態 に あ り 、 本 発 明 の カ プ セ ル 剤 中 で は 、 体 温 に よ り 、 内 包 物 は 常 に 液 体 の 状 態
に な っ て い る 。 そ し て 、 腸 に 達 し た 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 外 殻 の 一 部 が 溶 解 す る と 、 そ の 部
分 か ら 内 包 物 が 腸 内 に 流 出 す る 。 し か も 、 こ の 流 出 し た 油 剤 に 均 一 に 分 散 し て い る 水 溶 性
成 分 は 、 液 体 の 油 剤 に 分 散 し て い る の で 、 カ プ セ ル か ら 流 出 す る と 腸 内 全 体 に 速 や か に 拡
散 し て 吸 収 さ れ る 。 こ の 点 、 油 剤 と し て ワ ッ ク ス を 用 い た 場 合 に は 、 ワ ッ ク ス が 腸 内 に ゆ
き わ た る の に 長 時 間 を 有 し 、 さ ら に 、 ワ ッ ク ス の 内 部 に あ る 成 分 の 吸 収 に は さ ら に 長 い 時
間 が 必 要 で あ り 、 吸 収 さ れ る こ と な く 排 出 さ れ る こ と も あ る 。 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤
で は 、 融 点 ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 を 使 用 す る こ と に よ り 、 腸 内 で は 油 剤 は 液 体 と し て 存 在 し 、
そ の 拡 散 速 度 が 大 き い こ と か ら 有 効 成 分 を た い へ ん 効 率 よ く 吸 収 さ せ る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
ま た 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 、 一 粒 の 大 き さ を 、 １ ０ ０ ～ ４ ０ ０ ｍ ｇ 、 好 ま し く は １
５ ０ ～ ３ ５ ０ ｍ ｇ と す る こ と に よ り 、 例 え ば 妊 産 婦 が １ 日 に 必 要 な 鉄 成 分 、 葉 酸 成 分 、 Ｂ
群 ビ タ ミ ン な ど の 栄 養 成 分 を 一 日 一 粒 程 度 の 摂 取 で 補 給 す る こ と が で き る 。 さ ら に 、 本 発
明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 図 １ に 示 す よ う に 長 径 Ｌ が １ ０ ～ ２ ０ ｍ ｍ 程 度 、 短 径 Ｓ が ４ ～
９ ｍ ｍ 程 度 の 楕 円 球 状 に す る こ と が 好 ま し い 。 こ の よ う な 楕 円 球 状 に す る こ と に よ り 、 一
粒 の 大 き さ が 大 き い 場 合 で あ っ て も 、 飲 み や す く な る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
【 発 明 の 効 果 】
本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 に は 、 ゼ イ ン 、 セ ラ ッ ク お よ び 界 面 活 性 剤 （ Ａ ） を 含 有 す る 外
殻 が 形 成 さ れ て お り 、 こ の 外 殻 は 、 塩 酸 酸 性 雰 囲 気 下 で は 溶 解 す る こ と が な く 、 ｐ Ｈ 値 が
６ ． ８ を 超 え る と 急 速 に 溶 解 す る 。 し か も 、 こ の 外 殻 内 に 内 包 さ れ て い る 有 効 成 分 は 、 融
点 が ３ ８ ℃ 以 下 の 油 剤 に 均 一 に 分 散 さ れ た 状 態 で 内 包 さ れ て お り 、 腸 で 外 殻 の 一 部 が 溶 解
し て 流 出 可 能 に な る と 、 こ の 開 口 か ら 速 や か に 腸 内 に 流 出 し 拡 散 す る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
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さ ら に 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 外 殻 は 、 ソ フ ト カ プ セ ル で あ り 、 ハ ー ド カ プ セ ル の
よ う に 繋 ぎ 目 が な い の で 、 内 容 物 が 漏 出 す る こ と が な く 、 し か も 柔 軟 で あ る の で 、 外 力 が
加 わ っ た と し て も 、 こ の ソ フ ト カ プ セ ル に ク ラ ッ ク な ど が 発 生 す る こ と が な い 。
従 っ て 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 独 特 の 臭 気 を 有 す る 鉄 剤 、 Ｂ 群 ビ タ ミ ン な ど を 含
有 す る 場 合 で あ っ て も 、 そ の 臭 気 を 感 ず る こ と な く 服 用 す る こ と が で き 、 さ ら に 本 発 明 の
腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 胃 で 溶 解 す る こ と が な い の で 、 鉄 剤 を 服 用 し た 際 に 生 ず る よ う な 胃
の 不 快 な む か つ き 感 が 生 じ な い 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
ま た 、 内 包 物 と し て 、 胃 に 刺 激 性 の 高 い 成 分 を 配 合 し た 場 合 で あ っ て も 、 胃 壁 を 荒 ら す こ
と な く 腸 で 速 や か に 吸 収 さ せ る こ と が で き る 。
こ の よ う に 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 、 不 快 な 臭 気 、 む か つ き 感 が な く 、 し か も 配 合 さ
れ て い る 成 分 の 吸 収 が 速 や か に 吸 収 さ れ る こ と か ら 、 臭 気 お よ び 味 覚 が 敏 感 に な り 、 胎 児
の 成 育 、 授 乳 な ど に 伴 っ て 栄 養 が 不 足 し が ち に な る 妊 産 婦 な ど の 補 助 栄 養 食 品 と し て 特 に
有 用 性 が 高 い 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
【 実 施 例 】
次 に 本 発 明 の 実 施 例 を 示 し て 本 発 明 を さ ら に 詳 細 に 説 明 す る が 、 本 発 明 は こ れ ら に よ っ て
限 定 さ れ る も の で は な い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
【 実 施 例 １ 】
ビ タ ミ ン Ｂ １ ： １ ０ 重 量 部 、 ビ タ ミ ン Ｂ ２ ： ４ 重 量 部 、 ビ タ ミ ン Ｂ ６ ： ３ ． ３ 重 量 部 、 ビ
タ ミ ン Ｂ １ ２ ： ６ 重 量 部 、 ビ オ チ ン ０ ． ５ ％ ： ０ １ ７ 重 量 部 、 ニ コ チ ン 酸 ア ミ ド ： ５ 重 量
部 、 パ ン ト テ ン 酸 カ ル シ ウ ム ： １ ０ 重 量 部 、 葉 酸 ： ０ ． ２ 重 量 部 、 ピ ロ 燐 酸 第 二 鉄 ： ３ ５
重 量 部 、 シ ソ 油 ： １ ５ ３ ． ３ ３ 重 量 部 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル （ グ リ セ ロ ー ル モ ノ ス
テ ア レ ー ト （ Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ３ ． ８ ） ） ： ２ ３ 重 量 部 を 混 合 し て 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル
に よ り 、 シ ソ 油 中 に 他 の 水 溶 性 成 分 を 均 一 に 分 散 さ せ て 内 包 物 用 混 合 物 を 調 製 し た 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
こ れ と は 別 に 、 ゼ ラ チ ン ： １ ０ ０ 重 量 部 、 グ リ セ リ ン ： ３ ５ 重 量 部 を 、 水 ： ７ ０ 重 量 部 に
溶 解 し て 被 覆 材 用 水 溶 液 を 調 製 し た 。
ま た 、 こ の 被 覆 材 用 水 溶 液 と は 別 に 、 ９ ５ ％ エ タ ノ ー ル ： ９ １ ． ３ 重 量 部 、 セ ラ ッ ク ： ３
． ０ 重 量 部 、 ゼ イ ン ： ３ ． ０ 重 量 部 、 グ リ セ リ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル （ グ リ セ リ ン 酢 酸 脂 肪 酸
エ ス テ ル 、 Ｈ Ｌ Ｂ 値 ： ３ ） ： ２ ． ７ 重 量 部 を 混 合 し て 外 殻 形 成 用 エ タ ノ ー ル 溶 液 を 調 製 し
た 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
上 記 の よ う に 調 製 し た 内 包 物 用 混 合 物 を ２ ５ ０ ｍ ｇ 分 取 し て 、 こ の 外 周 に 、 上 記 被 覆 用 水
溶 液 を 用 い て 厚 さ 約 ８ ０ ０ μ ｍ の 被 覆 材 層 を 形 成 し 、 乾 燥 さ せ た 後 、 上 記 外 殻 形 成 用 エ タ
ノ ー ル 溶 液 を 用 い て 厚 さ 約 ８ ０ μ ｍ の 外 殻 を 形 成 し て 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 を 製 造
し た 。
得 ら れ た 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 は 楕 円 球 状 で あ り 、 長 径 は 平 均 値 で １ ２ ． ７ ８ ｍ ｍ 、 短 径 の 平
均 値 は ７ ． ０ ４ ｍ ｍ で あ っ た 。 こ の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 １ 個 の 重 量 は 、 平 均 値 で ４ １ ７ ． ５
ｍ ｇ で あ り 、 皮 膜 の 重 量 は 平 均 値 で １ ７ １ ． ２ ｍ ｇ で あ っ た 。 ま た 、 皮 膜 中 の 水 分 含 有 率
は ９ ． １ 重 量 ％ で あ っ た 。
【 ０ ０ ３ １ 】
こ う し て 得 ら れ た 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 を ｐ Ｈ 値 １ ． ２ の 塩 酸 酸 性 液 （ ３ ８ ℃ ） に １ ２ ０ 分 浸
漬 し た が 、 カ プ セ ル は 溶 解 す る こ と が な か っ た 。 １ ２ ０ 分 経 過 後 、 こ の カ プ セ ル を 取 り 出
し て ｐ Ｈ 値 ６ ． ８ の 水 溶 液 （ ３ ８ ℃ ） 中 に 浸 漬 し た と こ ろ 、 ３ ８ ． ５ 分 で カ プ セ ル の 一 部
が 溶 解 し て 内 包 物 が 流 出 し は じ め る こ と が 確 認 さ れ た 。 流 出 し た 内 包 物 は 油 滴 状 で あ っ た
。 さ ら に 、 浸 漬 を 続 け る こ と に よ り ４ ０ 分 後 に は 内 包 物 が ほ ぼ 全 量 流 出 す る と 共 に 、 カ プ
セ ル も 完 全 に そ の 形 態 が 崩 壊 し た 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
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【 図 １ 】 図 １ は 、 本 発 明 の 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤 の 断 面 の 例 を 示 す 断 面 図 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
１ ０ ・ ・ ・ 腸 溶 性 カ プ セ ル 剤
１ １ ・ ・ ・ 外 殻
１ ２ ・ ・ ・ 内 容 物
１ ３ ・ ・ ・ 被 覆 材
Ｌ ・ ・ ・ 長 径
Ｓ ・ ・ ・ 短 径

【 図 １ 】
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