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(57)【要約】
　本開示は、プルラン、凝固系及びスクログリセリド又は糖脂肪酸エステルである界面活
性剤系を含むカプセル組成物，並びにそのようなカプセルを作製する方法を提供する。



(2) JP 2020-516653 A 2020.6.11

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カプセルであって、
　ａ）前記カプセルの少なくとも７０重量％の量のプルラン；
　ｂ）前記カプセルの少なくとも０．０１重量％の量の凝固系；
　ｃ）スクログリセリド若しくは糖脂肪酸エステル又はこれらの混合物を含む界面活性剤
を含み、前記重量％の量は前記カプセル中に存在する水を除外する、カプセル。
【請求項２】
　カプセルであって、
　ａ）前記カプセルの少なくとも７０重量％の量のプルラン；
　ｂ）前記カプセルの少なくとも０．０１重量％の量の凝固系；
　ｃ）前記カプセルの少なくとも０．２重量％の量のスクログリセリド、糖脂肪酸エステ
ル、及びこれらの混合物からなる群から選択される界面活性剤
から本質的になり、前記重量％の量は前記カプセル中に存在する水を除外する、カプセル
。
【請求項３】
　前記プルランがオーガニック発酵工程を使用して製造される、請求項１又は２に記載の
カプセル。
【請求項４】
　前記糖脂肪酸エステルが、グルコース、フルクトース、ガラクトース、スクロース、マ
ルトース、トレハロース、ラクトース及びラフィノースからなる群から選択される糖ヘッ
ド基を含む、請求項１又は２に記載のカプセル。
【請求項５】
　前記スクログリセリド又は前記糖脂肪酸エステルが、やし油、パーム油、パーム核油、
大豆油、なたね油、ひまわり油、綿実油、ピーナッツ油、オリーブ油、キャノーラ油、ヒ
マシ油、とうもろこし油、アマニ油、サフラワー油及びゴマ油からなる群から選択される
植物油の脂肪酸エステルに由来する親油性基を含む、請求項１又は２に記載のカプセル。
【請求項６】
　前記界面活性剤がスクロース脂肪酸エステルである、請求項１又は２に記載のカプセル
。
【請求項７】
　前記界面活性剤がスクログリセリドである、請求項１又は２に記載のカプセル。
【請求項８】
　前記界面活性剤がやし油の脂肪酸に由来する、請求項６又は７に記載のカプセル。
【請求項９】
　前記界面活性剤がスクロースココエートである、請求項１又は２に記載のカプセル。
【請求項１０】
　前記界面活性剤が、組成物の０．２重量％～２重量％、又はカプセル組成物の０．４重
量％～１．５重量％、又はカプセル組成物の０．５重量％～１重量％の量（水を除外する
）で存在する、請求項１～９のいずれかに記載のカプセル。
【請求項１１】
　少なくとも１種の金属イオン封鎖剤をさらに含む、請求項１～１０のいずれかに記載の
カプセル。
【請求項１２】
　可塑剤又は／及び着香剤をさらに含む、請求項１～１１のいずれかに記載のカプセル。
【請求項１３】
　組成物の重量に対して約０％～１０％の範囲の着色剤をさらに含む、請求項１～１２の
いずれかに記載のカプセル。
【請求項１４】
　コーティングを含む、請求項１～１３のいずれかに記載のカプセル。
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【請求項１５】
　請求項１又は２に記載のカプセル中に封入されているカプレット。
【請求項１６】
　請求項１又は２に記載のカプセルを製造する方法であって、
ａ）プルラン、前記凝固系及び前記界面活性剤を含む水性浸漬組成物を準備するステップ
；
ｂ）金型ピンを前記水性浸漬組成物に浸漬するステップ；
ｃ）前記金型ピンのそれぞれを覆ってフィルムが形成されるように、前記水性浸漬組成物
から前記金型ピンを引き出すステップ；
ｄ）前記フィルムを乾燥して前記金型ピンに固体コーティングを形成するステップ；
ｅ）前記金型ピンから前記固体コーティングを除去してカプセル殻を得るステップ
を含む方法。
【請求項１７】
　前記金型ピンがレシチン及び植物油の混合物を用いて潤滑される、請求項１３に記載の
方法。
【請求項１８】
　前記固体コーティングがレシチン及び植物油の混合物を用いて潤滑される、請求項１３
に記載の方法。
【請求項１９】
　前記レシチンが、大豆レシチン、ピーナッツレシチン、綿実レシチン、ひまわりレシチ
ン、なたねレシチン、とうもろこしレシチン及び落花生レシチンからなる群から選択され
、好ましくはひまわりレシチンである、請求項１７又は１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記植物油が、やし油、パーム油、パーム核油、大豆油、なたね油、ひまわり油、綿実
油、ピーナッツ油、オリーブ油、キャノーラ油、ヒマシ油、とうもろこし油、アマニ油、
サフラワー油及びゴマ油からなる群から選択される、請求項１７又は１８に記載の方法。
【請求項２１】
　滑剤が、やし油及びひまわりレシチンの混合物を含む、請求項１４に記載の方法。
【請求項２２】
　滑剤が、スクログリセリド又はスクログリセリドとレシチンの混合物を含む、請求項１
４に記載の方法。
【請求項２３】
　カプセルであって、
　ａ）前記カプセルの少なくとも７０重量％の量のプルラン；
　ｂ）前記カプセルの少なくとも０．０１重量％の量の凝固系；
　ｃ）スクログリセリド又は糖脂肪酸エステル又はこれらの混合物を含む界面活性剤
を含み、前記重量％の量は前記カプセル中に存在する水を除外し、少なくとも２００ｍｇ
／ｋｇ、又は少なくとも３００ｍｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも５００ｍｇ／ｋｇの
Ｃａ２＋含有量を有する、カプセル。
【請求項２４】
　少なくとも３０ｍｇ／ｋｇ、又は少なくとも４０ｍｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも
５０ｍｇ／ｋｇのＭｇ２＋含有量を有する、請求項２３に記載のカプセル。
【請求項２５】
　Ｋ＋／（Ｍｇ２＋＋Ｃａ２＋）の比が、５０未満、又は４０未満、又は３０未満、又は
さらには２０未満である、請求項２３に記載のカプセル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、参照によりその全体が本明細書に組み込まれている、２０１７年４月１４日
に出願された米国仮出願第６２／４８５，８５４号明細書の利益を主張するものである。
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【０００２】
　本出願は、プルランを含むカプセル、プルランを含むフィルム形成組成物、及びカプセ
ルを作製する方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　プルランを含む硬質及び軟質のカプセルは既知である。プルランは、ゼラチン又はヒド
ロキシプロピルメチルセルロースのような他の従来のカプセルフィルム形成ポリマーを超
える幾つかの利点をもたらす。プルランは、化学的改質の必要性なしで作製される、動物
起源でない天然物である。高度な製品品質の一貫性は、発酵工程の制御により得ることが
できる。プルランを用いて形成された結果として得られるフィルムは、優れた均質性及び
透明性を有する。さらに、そのようなフィルムは、非常に低い酸素ガス透過性を有する。
したがって、プルランから作製されたカプセルは、魚油及び植物油のような酸素に敏感な
製品を充填するのに特に有用である。プルランから作製されたそのようなフィルム及び結
果として得られるカプセルはまた、比較的低い含水率を有し、例えば機械的及び溶解特性
に関して貯蔵時において高度な安定性を示す。
【０００４】
　プルランの天然起源であることやフィルム形成材料としてのその優れた特性によって、
すべて天然起源の原料を有するカプセルを製造するのに、プルランは望ましいポリマーに
なっている。プルランを用いて作製されたカプセルは、これによって「オーガニック」表
示のための要件を満たすことができる。オーガニック表示の要件を満たすカプセルに対す
る実用的必要性にもかかわらず、オーガニック表示の要件を満たす満足すべきプルランカ
プセルは現在まで開発されてこなかった。
【発明の概要】
【０００５】
　一実施形態において、カプセルは、カプセルの少なくとも７０重量％の量のプルラン；
カプセルの少なくとも０．０１重量％の量の凝固系；及びスクログリセリド若しくは糖脂
肪酸エステル又はこれらの混合物を含む界面活性剤を含む。一実施形態において、界面活
性剤は、カプセルの少なくとも０．２重量％の量で存在する。上記重量％の量はカプセル
中に存在する水を除外する。
【０００６】
　別の実施形態において、カプセルは、以下から本質的になる：カプセルの少なくとも７
０重量％の量のプルラン；カプセルの少なくとも０．０１重量％の量の凝固系；並びにス
クログリセリド、糖脂肪酸エステル及びこれらの混合物からなる群から選択される、カプ
セルの少なくとも０．２重量％の量の界面活性剤。上記重量％の量は、カプセル中に存在
する水を除外する。
【０００７】
　別の実施形態において、カプセルを製造するために使用されるプルランは、オーガニッ
ク発酵工程を使用して製造される。
【０００８】
　別の実施形態において、糖脂肪酸エステルは、グルコース、フルクトース、ガラクトー
ス、スクロース、マルトース、トレハロース、ラクトース及びラフィノースからなる群か
ら選択される糖ヘッド基を含む。
【０００９】
　別の実施形態において、スクログリセリド又は糖脂肪酸エステルは、やし油、パーム油
、パーム核油、大豆油、なたね油、ひまわり油、綿実油、ピーナッツ油、オリーブ油、キ
ャノーラ油、ヒマシ油、とうもろこし油、アマニ油、サフラワー油及びゴマ油からなる群
から選択される植物油の脂肪酸エステルに由来する親油性基を含む。
【００１０】
　別の実施形態において、界面活性剤はスクロース脂肪酸エステルである。
【００１１】
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　別の実施形態において、界面活性剤はスクログリセリドである。
【００１２】
　別の実施形態において、界面活性剤はやし油の脂肪酸に由来する。
【００１３】
　別の実施形態において、界面活性剤はスクロースココエートである。
【００１４】
　別の実施形態において、界面活性剤は、カプセル組成物の０．２重量％～２重量％、又
はカプセル組成物の０．４重量％～１．５重量％、又はカプセル組成物の０．５重量％～
１重量％の量、存在する（水を除外する）。
【００１５】
　別の実施形態において、凝固系は、カラギーナン、ゲラン又は寒天を含む。一実施形態
において、凝固系はカラギーナン及び陽イオンを含む。別の実施形態において、凝固系は
寒天及び陽イオンを含む。
【００１６】
　一実施形態において、カプセルは、少なくとも２００ｍｇ／ｋｇ、又は少なくとも３０
０ｍｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも５００ｍｇ／ｋｇのＣａ２＋含有量を有する。
【００１７】
　一実施形態において、カプセルは、少なくとも３０ｍｇ／ｋｇ、又は少なくとも４０ｍ
ｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも５０ｍｇ／ｋｇのＭｇ２＋含有量を有する。
【００１８】
　一実施形態において、カプセルは、５０未満、又は４０未満、又は３０未満、又はさら
には２０未満のＫ＋／（Ｍｇ２＋＋Ｃａ２＋）の比を有する。別の実施形態において、カ
プセルは少なくとも１種の金属イオン封鎖剤をさらに含む。
【００１９】
　別の実施形態において、カプセルは、可塑剤又は／及び着香剤をさらに含む。
【００２０】
　別の実施形態において、カプセルは、組成物の重量に対して約０％～１０％の範囲の着
色剤をさらに含む。
【００２１】
　別の実施形態において、カプセルはコーティングを含む。
【００２２】
　別の実施形態において、カプレットはカプセルに封入される。
【００２３】
　別の実施形態において、請求項１又は２に記載のカプセルを製造する方法は、
【００２４】
ａ）プルラン、凝固系及び界面活性剤を含む水性浸漬組成物を準備するステップ；
【００２５】
ｂ）水性浸漬組成物に金型ピンを浸漬するステップ；
【００２６】
ｃ）フィルムが金型ピンのそれぞれを覆って形成されるように、水性浸漬組成物から金型
ピンを引き出すステップ；
【００２７】
ｄ）フィルムを乾燥して金型ピンに固体コーティングを形成するステップ；
【００２８】
ｅ）金型ピンから固体コーティングを除去してカプセル殻を得るステップ
を含む。
【００２９】
　別の実施形態において、金型ピンはレシチン及び植物油の混合物を用いて潤滑される。
【００３０】
　別の実施形態において、固体コーティングはレシチン及び植物油の混合物を用いて潤滑
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される。
【００３１】
　別の実施形態において、金型ピンは、スクログリセリド又は糖脂肪酸エステルを用いて
潤滑される。別の実施形態において、金型ピンは、スクログリセリドとレシチンの混合物
を用いて潤滑される。
【００３２】
　別の実施形態において、レシチンは、大豆レシチン、ピーナッツレシチン、綿実レシチ
ン、ひまわりレシチン、なたねレシチン、とうもろこしレシチン及び落花生レシチンから
なる群から選択される。好ましい実施形態において、レシチンはひまわりレシチンである
。
【００３３】
　別の実施形態において、植物油は、やし油、パーム油、パーム核油、大豆油、なたね油
、ひまわり油、綿実油、ピーナッツ油、オリーブ油、キャノーラ油、ヒマシ油、とうもろ
こし油、アマニ油、サフラワー油及びゴマ油からなる群から選択される。
【００３４】
　別の実施形態において、滑剤は、やし油及びひまわりレシチンの混合物を含む。
【００３５】
　先の概略の記載及び以下の詳細な記載の両方が例示で、説明のみであり、特許請求範囲
の主題を限定するものでないことは理解されるはずである。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】実施例１で測定されたプルラン濃度、分子量及びバイオマス濃度の時間進行プロ
ットを表すグラフである。
【図２Ａ】実施例２で測定されたイオン濃度、収量及びバイオマス濃度を示すグラフであ
る。
【図２Ｂ】実施例２で測定されたイオン濃度、収量及びバイオマス濃度を示すグラフであ
る。
【発明を実施するための形態】
【００３７】
＜定義＞
【００３８】
　本明細書において使用される場合、不定冠詞「ａ」又は「ａｎ」による要素への言及は
、１個でありかつ１個のみの要素が存在することを文脈が明確に要求しない限り、１個よ
り多い要素の存在する可能性を除外しない。したがって、不定冠詞「ａ」又は「ａｎ」は
通常、「少なくとも１つ」を意味する。数的範囲の開示は、特に明記しない限り、終点を
包括する範囲内の各離散的な点を指すものと理解されなければならない。数的範囲の開示
に使用される用語「約」は、明示された値からの乖離が測定ばらつきの結果及び／又は同
一若しくは同様の特性の生成物を与える程度に、その乖離が許容できることを示す。
【００３９】
　本明細書において使用される場合、「ｗ／ｗ％」及び「重量％」は、合計重量の百分率
として、重量によることを意味する。
【００４０】
　一態様において、組成物は、プルラン、凝固系、水及び界面活性剤系を含む。例えば、
組成物は、７５重量％～９５重量％のプルラン、０．１重量％～１５重量％の凝固系、０
．２重量％～３重量％の界面活性剤を含むことができる。カプセル組成物に関して、重量
％は、組成物中に存在する水を除外したカプセル固形分の合計重量に基づく。
【００４１】
＜プルラン＞
【００４２】
　プルラン（ＣＡＳ番号９０５７－０２－７；化学的同義語１，４－１，６－α－Ｄ－グ
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ルカン、１，６－α－結合マルトトリオース）は、マルトトリオース単位からなる多糖ポ
リマーである。マルトトリオース中の３個のグルコース単位は、α－１，４グリコシド結
合によって連結されているが、連続するマルトトリオース単位は、α－１，６グリコシド
結合によって互いに連結されている。４個の１，４－結合グルコース分子からなるマルト
テトラオース単位もまた、恐らくランダムに存在するが、一般にまれである（約６％）。
ポリマルトトリオース側鎖が１，３－グリコシド結合によって主鎖に結合した分岐がまれ
に発生することを、立証する証拠もまたある。
【００４３】
　プルランは、一般に、菌類、アウレオバシジウム・プルランス（Ａｕｒｅｏｂａｓｉｄ
ｉｕｍ　ｐｕｌｌｕｌａｎｓ）によってデンプンから産生される。プルランは、良好なフ
ィルム形成特性及び特に低い酸素ガス透過性を有する。この存在は１９３８年に初めて報
告された。Ｈａｙａｓｈｉｂａｒａ　Ｃｏｍｐａｎｙは１９７６年に商業生産を開始した
。
【００４４】
　一実施形態において、プルランは、少量のモノ－、ジ－及びオリゴ糖を有する。モノ－
、ジ－及びオリゴ糖を含まないプルランは、製造後の工程段階（例えば、商用等級のプル
ラン試料から、エタノール中でモノ－、ジ－及びオリゴ糖を沈殿させる）、又は好適な発
酵条件を選択することによる製造段階そのもの、いずれかによって産生することができる
。
【００４５】
　一実施形態において、プルランは、約１０ｋＤａ～１，０００，０００ｋＤａの間、好
ましくは１００ＫＤａ～７５０ｋＤａの間、より好ましくは２００ＫＤａ～５００ｋＤａ
の間の平均分子量を含む。プルランの１０重量％の水溶液は、３０℃で１００ｍｍ２／ｓ
～１８０ｍｍ２／ｓの粘度を有し得る。
【００４６】
　一実施形態において、プルランは、オーガニック発酵工程を使用して製造される。その
ような一工程において、発酵培地は、リン酸カルシウム及び塩化マグネシウムを含む。そ
の結果、カリウムのような一価陽イオンに対して、過剰のカルシウム及びマグネシウムを
含有するカプセルをもたらす。一実施形態において、カプセルは、少なくとも２００ｍｇ
／ｋｇ、又は少なくとも３００ｍｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも５００ｍｇ／ｋｇの
Ｃａ２＋含有量を有する。別の実施形態において、カプセルは、少なくとも３０ｍｇ／ｋ
ｇ、又は少なくとも４０ｍｇ／ｋｇ、又はさらには少なくとも５０ｍｇ／ｋｇのＭｇ２＋

含有量を有する。一実施形態において、Ｋ＋／（Ｍｇ２＋＋Ｃａ２＋）の比は、５０未満
、又は４０未満、又は３０未満、又はさらには２０未満である。オーガニック製造工程を
使用してプルランを作製する工程は、２０１７年４月１４日に出願された米国特許仮出願
第６２／４８５，８５５号明細書においてより完全に開示され、これは、ＰＣＴ／ＵＳ２
０１８／０２６６６３として２０１８年４月９日に出願され、両者とも参照によりその全
体が組み込まれる。
【００４７】
＜凝固系＞
【００４８】
　好ましくは多糖に基づく凝固系を、プルラン溶液へ添加することによって、従来の浸漬
法による硬質プルランカプセルを生産する際に所望される、特定のゲル化性能を適用する
ことが可能になる。ディップ成形工程において、カプセルが作製される水性フィルム形成
プルラン溶液は、浸漬後、金型ピンに残り、ピンから流れ落ちない。もしそうでなければ
、得られたフィルムは所望の一様な厚さを有しない。
【００４９】
　一実施形態において、凝固系は、親水コロイド又は親水コロイドの混合物を含む。適切
な親水コロイド又はこれらの混合物は、天然の海草、天然の種子ゴム、天然の植物浸出液
、天然の果実抽出物、生合成ゴム、ゼラチン、及びデンプン又はセルロース誘導体のよう
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な多糖から選択されてもよい。
【００５０】
　一実施形態において、多糖は、アルギン酸塩、寒天ゴム、グアーゴム、ローカストビー
ンガム（イナゴマメ）、カラギーナン、タラガム、アラビアガム、ガティガム、カヤ・グ
ランディフォリア（Ｋｈａｙａ　ｇｒａｎｄｉｆｏｌｉａ）ガム、トラガカントゴム、カ
ラヤゴム、ペクチン、アラビア（アラバン）、キサンタン、ゲラン、デンプン、コンニャ
クマンナン、ガラクトマンナン、フノラン及び他の細胞外多糖を含む群から選択される。
細胞外多糖が好ましい。
【００５１】
　本発明で使用される好ましい細胞外多糖は、キサンタン、アセタン、ゲラン、ウェラン
、ラムザン、ファーセレラン、スクシノグリカン、スクレログリカン、シゾフィラン、タ
マリンドゴム、カードラン及びデキストランを含む群から選択される。
【００５２】
　本発明のさらに好ましい実施形態において、凝固系の親水コロイドは、カッパカラギー
ナン又はゲランガム、又は、ローカストビーンガムとのキサンタン若しくはコンニャクマ
ンナンとのキサンタンのような組み合わせである。
【００５３】
　一実施形態において、凝固系は、陽イオンを含むカッパカラギーナンである。別の実施
形態において、凝固系は、陽イオンを含むゲランガムである。別の実施形態において、凝
固系は、陽イオンを含む寒天である。これらの凝固系は、低濃度で大きいゲル強度をもた
らし、プルランと良好な相溶性を有する。
【００５４】
　上記に挙げたように、凝固系は陽イオン含有塩を含んでいてもよい。ゲル化剤の凝固能
力を高めるために、凝固系中の陽イオン含有塩が役立つ。好ましくは、塩は、Ｋ＋、Ｌｉ
＋、Ｎａ＋、ＮＨ４

＋、Ｃａ２＋又はＭｇ２＋などのような陽イオンを含む。カプセル中
の陽イオンの量は、０．０１～１重量％、好ましくは３重量％未満である。
【００５５】
＜界面活性剤＞
【００５６】
　プルランを含む組成物は、スクログリセリド、糖脂肪酸エステル及びこれらの混合物か
らなる群から選択される界面活性剤をさらに含む。
【００５７】
　スクログリセリドは、溶媒の存在下又は不在下でスクロースを食用脂油と反応させるこ
とにより得られる。これらは、脂肪又は油からのモノ－、ジ－及びトリグリセリドと一緒
にスクロースと脂肪酸のモノエステル及びジエステルの混合物からなる。例示の脂肪及び
油は、ラード油、牛脂、ココナッツ、パーム油及びパーム核油を含む。一実施形態におい
て、スクログリセリドは、やし油スクログリセリド、パーム油スクログリセリド、パーム
核油スクログリセリド、大豆油スクログリセリド、なたね油スクログリセリド、ひまわり
油スクログリセリド、綿実油スクログリセリド、パーム核油スクログリセリド、ピーナッ
ツ油スクログリセリド、オリーブ油スクログリセリド、キャノーラ油スクログリセリド、
ヒマシ油スクログリセリド、とうもろこし油スクログリセリド、アマニ油スクログリセリ
ド、サフラワー油スクログリセリド及びゴマ油スクログリセリドからなる群から選択され
る。
【００５８】
　好ましいスクログリセリドは、やし油スクログリセリド又はスクロースココエートであ
る。スクロースココエートは、色調が淡黄色であり、やし油中の脂肪酸に由来する高粘度
の液体である。
【００５９】
　糖脂肪酸エステルは、親水性基としての糖及び親油性基としての脂肪酸からなる非イオ
ン性の界面活性剤である。また、これらは糖エステルとも称される。一実施形態において
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、組成物中に存在する唯一の界面活性剤は、糖脂肪酸エステルである。糖エステル脂肪酸
は、触媒の存在下でエステル化によって、又はスクログリセリドからのような好適なグリ
セリドから抽出することによって、糖、並びに食品の脂肪酸のメチル及びエチルエステル
から調製されてもよい。
【００６０】
　ヘッド基として使用されてもよい例示の糖は、グルコース、フルクトース及びガラクト
ースのような単糖、スクロース、マルトース、トレハロース及びラクトースのような二糖
、並びにラフィノースのような三糖を含む。
【００６１】
　親油性基として使用されてもよい例示の脂肪酸は、カプリル酸（Ｃ８）、デカン酸（Ｃ
１０）、ラウリン酸（Ｃ１２）、ミリスチン酸（Ｃ１４）、パルミチン酸（Ｃ１６）及び
オレイン酸（Ｃ１８）を含む、６～１８炭素原子を有する脂肪酸を含む。親油性基は、や
し油、パーム油、パーム核油、大豆油、なたね油、ひまわり油、綿実油、ピーナッツ油、
オリーブ油、キャノーラ油、ヒマシ油、とうもろこし油、アマニ油、サフラワー油及びゴ
マ油のような植物油からの脂肪酸エステルに由来してもよい。
【００６２】
　好ましい実施形態において、植物油はやし油である。
【００６３】
　一実施形態において、糖脂肪酸エステルはスクロース脂肪酸エステルである。そのよう
なスクロースエステルは、特定の脂肪酸とスクロースを組み合わせることから形成されて
もよく、ラウリン酸スクロース、ステアリン酸スクロース、エルカ酸スクロース、オレイ
ン酸スクロース、パルミチン酸スクロース、ミリスチン酸スクロース、ベヘン酸スクロー
ス及びリシノール酸スクロースを含む。そのようなスクロースエステルが、モノ－、ジ－
、トリ－及びポリ－エステルを含むことは理解されるはずである。
【００６４】
　一実施形態において、界面活性剤はまたレシチンを含んでいてもよい。レシチンは任意
の天然に存在する植物系供給源から選択されてもよい。一実施形態において、レシチンは
、大豆レシチン、ピーナッツレシチン、綿実レシチン、ひまわりレシチン、なたねレシチ
ン、とうもろこしレシチン及び落花生レシチンからなる群から選択される。好ましい実施
形態において、レシチンはひまわりレシチンである。
【００６５】
　界面活性剤は、製造時に金型ピンへのフィルム形成を助けるのに十分な量存在する。一
実施形態において、界面活性剤は、カプセル組成物の少なくとも０．２重量％の量（水分
を除外する）で存在する。一実施形態において、界面活性剤の量は、カプセル組成物の０
．２重量％～２重量％、又はカプセル組成物の０．４重量％～１．５重量％、又はカプセ
ル組成物の０．５重量％～１重量％の量で存在する（水を除外する）。
【００６６】
＜水＞
【００６７】
　カプセルは、また一般に、カプセルの合計重量に対して、２重量％～２０重量％の間、
好ましくは約５重量％～１５重量％の間の湿気又は水を含む。他に示さない限り、カプセ
ル組成物を論じる場合、湿気及び水は、交換可能に使用することができる用語である。カ
プセル組成物中に存在する水の量は、カプセル中に存在する材料、並びにカプセルが保存
される環境の相対湿度の両方に依存する。（したがって、カプセル組成物中の材料の相対
量は、水の量が、環境の相対湿度に依存する変数であるので、水を含まない組成物に対し
て決められる。）
【００６８】
　通常、本発明のカプセルは約１０重量％～１５重量％の間の含水率に乾燥される。しか
し、例えばさらに乾燥すること、低い相対湿度でカプセル殻を貯蔵すること又はカプセル
を吸湿性物質で充填することによって含水率を低い％にすることができる。
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【００６９】
＜任意選択の材料＞
【００７０】
　プルラン、凝固系、界面活性剤及び水に加えて、カプセル組成物は、カプセルの製造に
通常使用されるものを含む様々な他の材料及び加工助剤を含んでいてもよい。
【００７１】
　任意選択的に、カプセル組成物は、少なくとも１種の金属イオン封鎖剤をさらに含んで
もよい。金属イオン封鎖剤は、エチレンジアミン四酢酸、酢酸、ホウ酸、クエン酸、エデ
ト酸、グルコン酸、乳酸、リン酸、酒石酸又はこれらの塩、メタリン酸塩、ジヒドロキシ
エチルグリシン、レシチン又はベータシクロデキストリン及びこれらの組み合わせからな
る群から選択されてもよい。特に好ましいのは、エチレンジアミン四酢酸若しくはこれら
の塩、又はクエン酸若しくはこれらの塩である。
【００７２】
　ゲランがゲル化剤として使用される事例において、組成物は、好ましくはカプセル溶解
度を改善するために金属イオン封鎖剤を含む。好ましい金属イオン封鎖剤は、エチレンジ
アミン四酢酸又はこれらの塩、並びにクエン酸及びこれらの塩である。その量は、好まし
くはカプセル組成物のｘ重量％未満である。
【００７３】
　別の実施形態において、カプセル組成物は、薬学的に又は食品として許容される着色剤
を０．０１重量％～１０重量％の範囲でさらに含んでもよい。着色剤は、アゾ染料、キノ
フタロン染料、トリフェニルメタン染料、キサンテン染料若しくはインジゴイド染料、酸
化鉄若しくは水酸化鉄、二酸化チタン若しくは天然染料又はこれらの混合物からなる群か
ら選択されてもよい。例としては、パテントブルーＶ、アシッドブリリアントグリーンＢ
Ｓ、レッド２Ｇ、アゾルビン、ポンソー４Ｒ、アマランサス、Ｄ＋Ｃレッド３３、Ｄ＋Ｃ
レッド２２、Ｄ＋Ｃレッド２６、Ｄ＋Ｃレッド２８、Ｄ＋Ｃイエロー１０、イエロー２Ｇ
、ＦＤ＋Ｃイエロー５、ＦＤ＋Ｃイエロー６、ＦＤ＋Ｃレッド３、ＦＤ＋Ｃレッド４０、
ＦＤ＋Ｃブルー１、ＦＤ＋Ｃブルー２、ＦＤ＋Ｃグリーン３、ブリリアントブラックＢＮ
、カーボンブラック、酸化鉄ブラック、酸化鉄レッド、酸化鉄イエロー、二酸化チタン、
リボフラビン、カロテン、アントシアニン、ウコン、コチニール抽出物、クロロフィリン
、カンタキサンチン、カラメル又はベタニンである。
【００７４】
　さらに、カプセル組成物は、任意選択的に、二酸化チタン及び／又は鉱物色素、天然色
素、及びタール色素のような色素、抗酸化剤などのような他の少量の成分をさらに含んで
もよい。
【００７５】
　一実施形態において、プルラン組成物は、任意選択的に１種以上の薬学的に又は食品と
して許容される可塑剤を含む。一実施形態において、１種以上の可塑剤は、硬質カプセル
殻の製造において通常使用される可塑剤の群、並びに特に以下の群：フタル酸エステル（
例えばフタル酸ジメチル、ジエチル、ジブチル、ジイソプロピル及びジオクチル）；クエ
ン酸エステル（例えばクエン酸トリエチル、トリブチル、アセチルトリエチル及びアセチ
ルトリブチル）；リン酸エステル（例えばリン酸トリエチル、トリクレジル、トリフェニ
ル）；油（例えば精製鉱油、リシン油、とうもろこし油、綿実油）；ステアリン酸ブチル
；セバシン酸ジブチル；酒石酸ジブチル；アジピン酸ジイソブチル、モノステアリン酸グ
リセリン；三酢酸グリセリン；トリブチリン；オレイン酸；ステアリン酸；セチル酸；ミ
リスチン酸；プロピレングリコール；グリセリン；ＰＥＧ　４０００、ＰＥＧ　６０００
及びこれらの混合物において選択される。
【００７６】
　一実施形態において、本発明の水性組成物は、１種以上の薬学的に又は食品として許容
される甘味料及び／又は着香剤を含む。そのような甘味料及び着香剤は、通常プルラン組
成物の０．０１重量％～１重量％の量で存在する。
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【００７７】
＜カプセルを作製する方法＞
【００７８】
　一態様において、カプセルは、従来のプルランカプセルの生産に通常使用されるような
従来のディップ成形工程によって製造される。したがって、スクログリセリド又は糖脂肪
酸エステルを含む界面活性剤系を使用すると、同一範囲の工程条件において従来の硬質プ
ルランカプセルの生産に使用される同一の装置を用いて硬質プルランカプセルを生産する
ことが可能になる。さらに、本発明の組成物から生産されるカプセルは、同一の寸法の仕
様を有し、既存の充填機械類の使用を可能にし、充填工程用の特殊で新しい装置を必要と
しない。
【００７９】
　本開示によるカプセルは、ディップ成形工程によって通常作製される。耐酸性のツーピ
ース硬質カプセルを作製するディップ成形工程は、以下のステップを含む：
【００８０】
ａ）プルラン、凝固系、及びスクログリセリド、糖脂肪酸エステル又はこれらの混合物で
ある界面活性剤を含む水性浸漬組成物を準備するステップ；
【００８１】
ｂ）水性浸漬組成物中に金型ピンを浸漬するステップ；
【００８２】
ｃ）フィルムが金型ピンのそれぞれを覆って形成されるように、浸漬組成物から金型ピン
を引き出すステップ；
【００８３】
ｄ）フィルムを乾燥して金型ピンに固体コーティングを形成するステップ；
【００８４】
ｅ）任意選択的に金型ピン上の固体コーティングに外部滑剤を適用するステップ；
【００８５】
ｆ）金型ピンから固体コーティングを除去してカプセル殻を得るステップ。
【００８６】
　ステップ（ａ）～（ｆ）は、通常、提示される順序で行われなければならない。
【００８７】
　本明細書において記載される場合、「完成したカプセル殻」は、ステップ（ｆ）が完了
したカプセル殻である。
【００８８】
　ステップ（ａ）において、水性浸漬組成物は、水、プルラン、凝固系及び糖脂肪酸エス
テルを組み合わせることにより調製される。一実施形態において、本発明の水性組成物は
、組成物の合計重量に対して、通常、約１０重量％～５５重量％の間、好ましくは約１５
重量％～４０重量％の間、より好ましくは２０重量％～３０重量％の間に含まれる合計量
の固体を有する。水性浸漬組成物中の材料の量に関して、重量％は、水を含む水性浸漬組
成物の合計重量に対して与えられる。
【００８９】
　一実施形態において、本発明の水性組成物は、約５０℃～７０℃の間に含まれる温度で
水性浸漬組成物の粘度が約５００ｃＰ～５０００ｃＰの間、好ましくは約１０００～３０
００ｃＰの間になるような合計量の固体を有する。
【００９０】
　一実施形態において、水性浸漬組成物中のプルランの濃度は、１０～６０重量％、好ま
しくは１０～５０重量％、より好ましくは１５～４０重量％、最も好ましくは１０～４０
重量％の範囲である。
【００９１】
　凝固系の量は、好ましくは水性浸漬組成物中の０．０１～５重量％、特に好ましくは０
．０３～１．０重量％の範囲にある。水性浸漬濃度の好ましい塩濃度は２重量％未満であ
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る。
【００９２】
　本発明の別の実施形態において、任意選択の金属イオン封鎖剤の量は、水性浸漬組成物
の５重量％未満、好ましくは３重量％未満、より好ましくは０．０１重量％～３重量％、
一層好ましくは０．５重量％～２重量％、特に０．０１～１重量％である。
【００９３】
　さらに、水性浸漬組成物は、任意選択的に、二酸化チタン及び／又は鉱物色素、天然色
素、及びタール色素のような色素、抗酸化剤などのような他の少量の成分をさらに含んで
もよい。一実施形態において、着色剤又はこれらの混合物は、水性浸漬組成物の合計重量
に対して約０～約５重量％、例えば約０～約２．５重量％、約０～約１．５重量％の範囲
の量で存在する。
【００９４】
　ステップ（ｂ）において、金型ピンは水性浸漬組成物に浸漬される。水性浸漬組成物及
び金型ピンの相対的温度は、金型ピンが水性組成物に浸漬されると金型ピンへのフィルム
形成をもたらすように選ばれる。この実施形態において、金型ピンが浸漬されるときの水
性組成物は、４５℃～６５℃、好ましくは５０℃～６５℃の温度で維持される。ピンの温
度範囲は２５～３５℃であり、金型ピンが浸漬されるとき、これが金型ピン温度であるこ
とを意味する。
【００９５】
　ステップ（ｃ）において、フィルムが金型ピンのそれぞれを覆って形成されるように、
金型ピンは水性浸漬組成物から引き出される。浸漬組成物から抜き取った後、従来のカプ
セルディップ成形工程に従って、「トップ－ダウン」浸漬位置から「トップ－アップ」乾
燥位置に、金型ピンを反転することができる。このステップにおいて、ステップ（ｃ）の
浸漬位置に対して約１８０度の水平軸を中心にピンは回転させられる。
【００９６】
　ステップ（ｄ）において、金型ピン上のフィルムは乾燥される。乾燥ステップ（ｄ）の
目的は、金型ピン上にあるカプセル殻中の含水率（また本明細書において「湿気」とも称
される）を減少させることである。一実施形態において、乾燥は、ピン上に成形されるカ
プセル殻を得るように水性浸漬組成物のゲル化温度を超える温度で行う。乾燥ステップは
、好ましくは、６５℃未満、好ましくは６０℃未満、一層好ましくは２５℃～４５℃の温
度で実行される。ステップ（ｄ）は、通常、３０～６０分の時間、好ましくは上記の特定
された温度を超えることなく行われる。一般に、成形されたカプセル殻中の含水率は、成
形されたカプセル殻の合計重量に対しておよそ８０重量％からおよそ１０～１５重量％に
減少させられる（室内条件で測定して）。
【００９７】
　ステップ（ｆ）において、固体コーティングは、金型ピンから除去されてカプセル殻を
得る。固体コーティングは、従来の任意の製造技術を使用して除去してもよい。
【００９８】
　ステップ（ｅ）中の固体コーティング及び金型ピンは潤滑されてもよい。固体コーティ
ングの場合には、滑剤は、カプセル殻の滑りをよくして、充填及び閉鎖を容易にする。金
型ピンに関して、滑剤は、カプセル殻の除去を容易にする。本発明のまた別の態様におい
て、固体コーティング及び／又は金型ピンの外部へ塗布するために使用される滑剤は、レ
シチン及び植物油の混合物から選択される。レシチンは、天然に存在する任意の植物系供
給源から選択されてもよい。一実施形態において、レシチンは、大豆レシチン、ピーナッ
ツレシチン、綿実レシチン、ひまわりレシチン、なたねレシチン、とうもろこしレシチン
及び落花生レシチンからなる群から選択される。好ましい実施形態において、レシチンは
ひまわりレシチンである。
【００９９】
　植物油は、天然に存在する任意の植物油から選択されてもよい。一実施形態において、
植物油は、やし油、パーム油、パーム核油、大豆油、なたね油、ひまわり油、綿実油、ピ
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ーナッツ油、オリーブ油、キャノーラ油、ヒマシ油、とうもろこし油、アマニ油、サフラ
ワー油及びゴマ油からなる群から選択される。好ましい実施形態において、植物油はやし
油である。
【０１００】
　レシチンと植物油の相対量は、９０／１０のレシチン／植物油～５０／５０のレシチン
／植物油の範囲である。
【０１０１】
　一実施形態において、滑剤は、やし油及びひまわりレシチンの混合物を含む。ひまわり
レシチン及びやし油の混合物は、９０／１０～５０／５０の間のひまわりレシチン／やし
油、より好ましくは８０／２０～６０／４０の間のひまわりレシチン／やし油の比である
。
【０１０２】
　別の実施形態において、滑剤はスクログリセリド又は糖脂肪酸エステルを含む。一実施
形態において、滑剤は、スクログリセリド、好ましくはスクロースココエートである。別
の実施形態において、滑剤は、やし油に由来する糖脂肪酸エステルを含む。滑剤はまた、
任意選択的に、スクログリセリド又は糖脂肪酸エステルに加えて、１／９９～５０／５０
のレシチン／スクロースグリセリド又はレシチン／糖脂肪酸エステルの比のレシチンを含
んでもよい。
【０１０３】
　一実施形態において、滑剤は、１／９９～５０／５０のひまわりレシチン／スクロース
ココエートの比の、スクロースココエートとひまわりレシチンの混合物を含む。一実施形
態において、滑剤は、１／９９～５０／５０のひまわりレシチン／スクロースココエート
の比の、スクロースココエートとひまわりレシチンの混合物から本質的になる。
【０１０４】
　上記に挙げられた、成形されたカプセル殻は、一般に金型ピンの形状に応じて本体とキ
ャップ両方を指す。このようにして、ステップ（ｅ）の後、浸漬ピン上の乾燥されたカプ
セル殻は、従来のステップに従って加工することができる。これは、一般に、ステップ（
ｅ）の後、カプセル殻（本体及びキャップ）は、ピンから剥がされることを意味する。こ
のステップに続いて、剥がされた殻を所望の長さに切断することができる。
【０１０５】
＜使用法＞
【０１０６】
　カプセル組成物は、薬学、畜産、食品、化粧又は他の製品における使用に適切である。
【０１０７】
　本明細書において記載されるカプセルで使用するのに適切な薬物（すなわち医薬）は、
いかなる形態をしてもよく、ヒト又は動物の対象の何らかの処置のためのものであっても
よい。これには、医薬品化合物だけでなく、ビタミン、ミネラルなどのような栄養補助食
品も含まれる。薬物は、室温及び大気圧下で、固体又は液体、好ましくは固体から選択さ
れる状態でよく、１種以上の活性化合物を含む。医薬は、固体であり、噴霧乾燥された分
散物、ペレット、顆粒などの形態であってもよい。
【０１０８】
　本開示による送達に適切な化合物（一般に、本明細書において使用される用語「医薬」
によって包含される）は、以下の微粒子、粉末、ワックス、液体、及び／又はペレットの
形態を含むがこれらに限定されない：
【０１０９】
ａ）医薬品（医薬品有効成分とも呼ばれる）、例えば、ベータメタゾン、チオクト酸、ソ
タロール、サルブタモール、ノルフェネフリン、シリマリン（ｓｉｌｙｍａｈｎ）、ジヒ
ドロエルゴタミン、ブフロメジル、エトフィブレート、インドメタシン、オキサゼパム、
アセチルジギトキシン、ピロキシカム、ハロペリドール（ｈａｌｏｐｅｈｄｏｌ）、一硝
酸イソソルビド、アミトプチリン、ジクロフェナク、ニフェジピン、ベラパミル、ピリチ



(14) JP 2020-516653 A 2020.6.11

10

20

30

40

50

ノール、ニトレンジピン、ドキシサイクリン、ブロムヘキシン、メチルプレドニゾロン、
クロニジン、フェノフィブラート、アロプリノール、ピレンゼピン、レボチロキシン、タ
モキシフェン、メチルジゴキシン、ｏ－（Ｂ－ヒドロキシエチル）－ルトシド、プロピシ
リン、一硝酸アシクロビル、パラセタモール（ｐａｒａｃｅｔａｍｏｌｏｌ）、ナフチド
ロフリル、ペントキシフィリン、プロパフェノン、アセブトロール、１－チロキシン、ト
ラマドール、ブロモクリプチン、ロペラミド、ケトフィネン、フェノテロール、ドベシル
酸カルシウム（ｃａｄｏｂｅｓｉｌａｔｅ）、プロプラノロール、ミノサイクリン、ニセ
ルゴリン、アンブロキソール、メトプロロール、Ｂ－シトステリン、マレイン酸エナラプ
リル、ベザフィブラート、二硝酸イソソルビド、ガロパミル、ニコチン酸キサンチノール
、ジギトキシン、フルニトラゼパム、ベンシクラン、デクスパンテノール（ｄｅｐａｎｔ
ｈｅｎｏｌ）、ピンドロール、ロラゼパム、ジルチアゼム、ピラセタム、フェノキシメチ
ルペニシリン、フロセミド、ブロマゼパム、フルナリジン、エリスロマイシン、メトクロ
プラミド、アセメタシン、ラニチジン、ビペリデン、メタミゾール、ドキセピン、二カリ
ウムクロラゼパト（ｄｉｐｏｔａｓｓｉｕｍｃｈｌｏｒａｚｅｐａｔ）、テトラゼパム、
リン酸エストラムスチン、テルブタリン、カプトプリル、マプロチリン、プラゾシン、ア
テノロール、グリベンクラミド、セファクロル、エチレフリン、シメチジン、テオフィリ
ン、ヒドロモルフォン、イブプロフェン、プリミドン、クロバザム、オキサセプロール、
メドロキシプロゲステロン、フレカイニド、Ｍｇ－ピリドキサル－５－リン酸グルタミニ
ン酸（Ｍｇ　ｐｙｈｄｏｘａｌ－５－ｐｈｏｓｐｈａｔｅｇｌｕｔａｍｉｎａｔｅ）、ヒ
メクロモン（ｈｙｍｅｃｈｒｏｍｏｎｅ）、エトフィリンクロフィブラート（ｅｔｏｆｙ
ｌｌｉｎｅｃｌｏｆｉｂｒａｔｅ）、ビンカミン、シンナリジン、ジアゼパム、ケトプロ
フェン、フルペンチキソール、モルシドミン、グリボルヌリド（ｇｌｉｂｏｒｎｕｈｄｅ
）、ジメチンデン、メルペロン、ソキノロール（ｓｏｑｕｉｎｏｌｏｌ）、ジヒドロコデ
イン、クロメチアゾール、クレマスチン、グリソキセピド、カリジノゲナーゼ、オキシフ
ェドリン（ｏｘｙｆｅｄｈｎｅ）、バクロフェン、カルボキシメチルシステイン（ｃａｒ
ｂｏｘｙｍｅｔｈｙｌｃｙｓｔｓｉｎ）、チオレドキシン、ベタヒスチン、１－トリプト
ファン、ミルトール、ブロメライン、プレニラミン、サラゾスルファピリジン、アステミ
ゾール、スルピリド、ベンセラジド（ｂｅｎｚｅｒａｚｉｄ）、ジベンゼピン、アセチル
サリチル酸、ミコナゾール、ナイスタチン、ケトコナゾール、ピコスルファートナトリウ
ム、コレスチラミン（ｃｏｌｅｓｔｙｒａｍａｔｅ）、ゲムフィブロジル、リファムプシ
ン、フルオコルトロン、メキシレチン、アモキシシリン、テルフェナジン、ムコ多糖ポリ
硫酸、トリアゾラム、ミアンセリン、チアプロフェン酸（ｔｉａｐｒｏｆｅｎｓａｕｒｅ
）、メチル硫酸アメジニウム、メフロキン、プロブコール、キニジン、カルバマゼピン、
Ｌ－アスパラギン酸Ｍｇ、ペンブトロール、ピレタニド、アミトリプチリン、カプロテロ
ン（ｃａｐｒｏｔｅｒｏｎ）、バルプロ酸ナトリウム（ｓｏｄｉｕｍ　ｖａｌｐｒｏｉｎ
ａｔｅ）、メベベリン、ビサコジル、５－アミノサリチル酸（５－ａｍｉｎｏ－ｓａｌｉ
ｃｙｃｌｉｃ　ａｃｉｄ）、ジヒドララジン、マガルドレート、フェンプロクーモン、ア
マンタジン、ナプロキセン、カルテオロール、ファモチジン、メチルドパ、オーラノフィ
ン（ａｕｒａｎｏｆｉｎｅ）、エストリオール、ナドロール、レボメプロマジン、ドキソ
ルビシン、メドフェノキサット（ｍｅｄｏｆｅｎｏｘａｔ）、アザチオプリン、フルタミ
ド、ノルフロキサシン、フェンジリン、酒石酸プラジュマリウム（ｐｒａｊｍａｌｉｕｍ
ｂｉｔａｒｔｒａｔｅ）、アエシンアクロマイシン（ａｅｓｃｉｎ　ａｃｒｏｍｙｃｉｎ
）、アニパミル、ベンゾカイン、［ベータ］－カロテン、クロラムフェニコール（ｃｌｏ
ｒａｍｐｈｅｎｉｃｏｌ）、クロルジアゼポキシド（ｃｈｌｏｒｏｄｉａｚｅｐｏｘｉｄ
）、酢酸クロルマジノン、クロロサイアザイド、シンナリジン、クロナゼパム、コデイン
、デクサメタゾーン、ジクマロール、ジゴキシン、ドロタベリン、グラミシジン（ｇｒａ
ｍｉｃｉｄｉｎｅ）、グリセオフルビン、ヘキソバルビタールヒドロクロロチアジド、ヒ
ドロコルチゾン、ヒドロフルメチアジド、ケトプロフェン、イオネチル（Ｉｏｎｅｔｉｌ
）、メダゼパム、メフルシド、メタンドロステノロン、スルファペリン、ナリジクス酸、
ニトラゼパム、ニトロフラントイン、エストラジオール、パパベリン、フェナセチン、フ
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ェノバルビタール、フェニルブタゾン、フェニトイン、プレドニゾン、レセルピン、スピ
ノタクトン（ｓｐｉｒｏｎｏｌａｃｔｉｎｅ）、ストレプトマイシン、スルファメチゾー
ル、スルファメタジン、スルファメトキサゾール（ｓｕｌｆａｍｅｔｈｏｘｏａｚｏｌｅ
）、スルファメトキシダイアジノン（ｓｕｌｆａｍｅｔｈｏｘｙｄｉａｚｉｎｏｎ）、ス
ルファチアゾール、スルフイソキサゾール、テストステロン、トラザミド、トルブタミド
、トリメトプリム、チロトリシン、制酸剤、逆流抑制薬、整腸剤、ドーパミン拮抗薬、プ
ロトンポンプ阻害薬、Ｈ２－受容体拮抗薬、細胞保護剤、プロスタグランジン類似体、下
剤、鎮痙剤、止瀉薬、胆汁酸抑制剤、オピオイド、ベータ受容体遮断薬、カルシウムチャ
ネル遮断薬、利尿薬、強心性配糖体、抗不整脈薬、硝酸塩、抗狭心症薬、血管収縮薬、血
管拡張薬、ＡＣＥ阻害薬、アンギオテンシン受容器遮断薬、アルファ遮断薬、抗凝固薬、
ヘパリン、抗血小板薬、線維素溶解薬、抗血友病因子、止血薬物、脂質降下薬（ｈｙｐｏ
ｌｉｐｉｄａｅｍｉｃａｇｅｎｔｓ）、スタチン、催眠薬、麻酔薬、抗精神病薬、抗鬱薬
（三環式抗鬱薬、モノアミン酸化酵素阻害薬、リチウム塩、選択的セロトニン再吸収阻害
薬を含む）、抗催吐薬、抗痙攣薬、抗てんかん薬、抗不安薬、バルビツル酸塩、運動障害
薬物、刺激薬（アンフェタミンを含む）、ベンゾジアゼピン、シクロピロロン、ドーパミ
ン拮抗薬、抗ヒスタミン剤、コリン作動薬、抗コリン作用薬、催吐薬、大麻類、５－ＨＴ
拮抗薬、鎮痛薬、筋弛緩薬、抗生物質、サルファ剤、アミノグリコシド、フルオロキノロ
ン、気管支拡張薬、ＮＳＡＩＤ、抗アレルギー薬物、鎮咳薬、粘液溶解薬、充血除去薬、
コルチコステロイド、ベータ受容体拮抗薬、抗コリン作用薬、ステロイド、アンドロゲン
、抗アンドロゲン、性腺刺激ホルモン、コルチコステロイド、成長ホルモン、インスリン
、抗糖尿病薬（スルホニル尿素、ビグアニド／メトホルミン及びチアゾリジンジオンを含
む）、甲状腺ホルモン、抗甲状腺薬、カルシトニン、ジホスホネート（ｄｉｐｈｏｓｐｏ
ｎａｔｅ）、バソプレッシン類似体、避妊薬、卵胞刺激ホルモン、黄体形成ホルモン、性
腺刺激ホルモン放出阻害薬、プロゲストゲン、ドーパミン作動薬、エストロゲン、プロス
タグランジン、ゴナドレリン、クロミフェン、タモキシフェン、ジエチルスチルベストロ
ール、抗マラリア薬、駆虫薬、抗アメーバ薬、抗ウイルス薬、抗原生動物薬、ワクチン剤
、免疫グロブリン、免疫抑制剤、インターフェロン、モノクローナル抗体、及びこれらの
混合物；
【０１１０】
ｂ）ビタミン、例えば、ビタミンＡ、Ｄ、Ｅ及びＫのような脂溶性ビタミン、並びにビタ
ミンＣ、ビオチン、葉酸塩、ナイアシン、パントテン酸、リボフラビン、チアミン、ビタ
ミンＢ６、ビタミンＢ１２及びこれらの混合物のような水溶性ビタミン；
【０１１１】
ｃ）カルシウム、クロム、銅、フッ化物、ヨウ素、鉄、マグネシウム、マンガン、モリブ
デン、リン、カリウム、セレン、ナトリウム（塩化ナトリウムを含む）、亜鉛及びこれら
の混合物のようなミネラル；
【０１１２】
ｄ）薬草又は他の植物、アミノ酸のような栄養補助食品、並びに酵素、臓器組織、分泌腺
及び代謝産物のような物質、その他、食事成分の濃縮物、代謝産物、構成成分、抽出物、
オキアミ油及びこれらの混合物のような油；
【０１１３】
ｅ）ホメオパシー成分、例えば米国リビジョンサービスのホメオパシー薬局方（Ｈｏｍｅ
ｏｐａｔｈｉｃ　Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔ
ｅｓ　Ｒｅｖｉｓｉｏｎ　Ｓｅｒｖｉｃｅ、ＨＰＲＳ）に列挙されているもの及びこれら
の混合物。当然ながら、ＨＰＲＳが定期的に更新されること、及び、本発明が、ＨＰＲＳ
に追加され得るホメオパシー成分を含むことは認識されなければならない；
【０１１４】
ｆ）ラクトバチルス・クリスパタス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｃｒｉｓｐａｔｕｓ
）、ラクトバチルス・イエンセン（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｊｅｎｓｉｎｉｉ）、
ラクトバチルス・ジョンソニ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｊｏｈｎｓｏｎｉｉ）、ラ
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クトバチルス・ガセリ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｇａｓｓｅｒｉ）、エンテロコッ
カス・フェシウム（Ｅｎｔｅｒｏｃｏｃｃｕｓ　ｆａｅｃｉｕｍ）のようなラクトバチル
ス（Ｄｏｄｅｒｌｅｉｎのバチルス）からなる群から選択される細菌のようなプロバイオ
ティクス及び酵母、又はサッカロミセス・ブラウディのようなサッカロミセス目の群から
選択される菌類。
【０１１５】
ｇ）エストロゲン（すなわち、天然エストロゲン又は天然エストロゲンの生理学的効果を
模倣する合成化合物）のようなホルモンであって、エストラジオール（１７－エストラジ
オール）、酢酸エストラジオール、安息香酸エストラジオール、シピオン酸エストラジオ
ール、デカン酸エストラジオール、二酢酸エストラジオール、ヘプタン酸エストラジオー
ル、吉草酸エストラジオール、１７ａ－エストラジオール、エストリオール、コハク酸エ
ストリオール、エストロン、酢酸エストロン、硫酸エストロン、エストロピペート（ピペ
ラジンエストロンサルフェート）、エチニルエストラジオール（１７ａ－エチニルエスト
ラジオール、エチニルエストラジオール、エチニルエストラジオール、エチニルエストラ
ジオール）、３－酢酸エチニルエストラジオール、３－安息香酸エチニルエストラジオー
ル、メストラノール、キネストロール、ニトロ化エストロゲン誘導体若しくはこれらの組
み合わせを含むがこれらに限定されないホルモン；又はプロゲスチン（すなわち、プロゲ
ストロン活性を有する天然又は合成化合物）であって、ノルテストステロン、エチニルテ
ストステロン、ジアセチルノルゲスチメート（ｄｅａｃｅｔｙｌ　ｎｏｒｇｅｓｔｉｍａ
ｔｅ）、ヒドロキシプロゲステロン、１９－ノルプロゲステロン、３Ｐ－ヒドロキシデソ
ゲストレル、３－ケトデソゲストレル（エトノゲストレル）、アセトキシプレグネノロン
、アルゲストンアセトフェニド、アリルエストレノール、アナゲストン（ａｍｇｅｓｔｏ
ｎｅ）、酢酸アナゲストン、クロルマジノン、酢酸クロルマジノン、シプロテロン、酢酸
シプロテロン、デメゲストン、デソゲストレル、ジエノゲスト、ジドロゲステロン（ｄｉ
ｈｙｄｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ）、ジメチステロン、ドロスピレノン、ジドロゲステロン
、エチステロン（プレグネニノロン（ｐｒｅｇｎｅｎｉｎｏｌｏｎｅ）、１７ａ－エチニ
ルテストステロン）、二酢酸エチノジオール、酢酸フルロゲストン（ｆｌｕｏｒｏｇｅｓ
ｔｏｎｅ）、ガストリノン（ｇａｓｔｒｉｎｏｎｅ）、ゲスタデン（ｇｅｓｔａｄｅｎｅ
）ゲストデン、ゲストノロン、ゲストリノン、ヒドロキシメチルプロゲステロン、酢酸ヒ
ドロキシメチルプロゲステロン、ヒドロキシプロゲステロン、酢酸ヒドロキシプロゲステ
ロン、カプロン酸ヒドロキシプロゲステロン、レボノルゲストレル（１－ノルゲストレル
（ｎｏｒｇｅｓｔｒｏｌ））、リネストレノール（ｌｙｎｏｅｓｔｒｅｎｏｌ）、メシロ
ゲストン（ｍｅｃｉｒｏｇｅｓｔｏｎｅ）、メドロゲストン、メドロキシプロゲステロン
、酢酸メドロキシプロゲステロン、メゲストロール、酢酸メゲストロール、メレンゲスト
ロール、酢酸メレンゲストロール、ネストロン（ｎｅｓｔｏｒｏｎｅ）、ノメゲストロー
ル、ノルエルゲストロミン、ノルエチンドロン（ノルエチステロン）（１９－ノル－１７
ａ－エチニルテストステロン）、酢酸ノルエチンドロン（酢酸ノルエチステロン）、ノル
エチノドレル、ノルゲスチメート、ノルゲストレル（ｄ－ノルゲストレル及びｄｌ－ノル
ゲストレル）、ノルゲストリエノン、ノルエチステロン（ｎｏｒｍｅｔｈｉｓｔｅｒｏｎ
ｅ）、プロゲステロン、プロメゲストン、キンゲスタノール、タナプロゲット、チボロン
、トリメゲストン（ｔｒｉｍｅｇｅｓｔｏｎｅ）又はこれらの組み合わせを含むがこれら
に限定されないプロゲスチン。
【０１１６】
　一旦充填されたら、カプセルは、硬質カプセルの分野の任意の従来技法を使用すること
により不正開封を防いで永久的な結合にすることができる。結束又は密封は適切な技法で
ある。密封は、硬質殻カプセルの分野において周知の技法である。様々な代替技法がこの
目的のために現在使用されている。適切な手順は、例えば米国特許第４，５３９，０６０
号明細書及び米国特許第４，６５６，０６６号明細書に開示されている。
【０１１７】
　本発明のまた別の実施形態において、プルラン、凝固系、水及びスクログリセリド又は
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糖脂肪酸エステルを含む組成物が、フィルムを形成するために用いられてもよい。そのよ
うなフィルムは、食品を包装するため、又はアスピック若しくはゼリー形成のためのよう
な様々な他の目的のために使用されてもよい。
【０１１８】
　本明細書において記載された実施形態が、これらに限定されないことは理解されなけれ
ばならない。本開示の他の実施形態は、開示された実施形態の仕様及び実施を考慮するこ
とによって当業者には明白である。以下の実施例は単なる例示として考えられるべきであ
り、本開示の真の範囲及び趣旨は以下の特許請求の範囲によって示される。
【実施例】
【０１１９】
［実施例１］
　カプセルを以下のように作製した。まずプルラン（２２重量％プルラン）の水溶液４４
３リットルを溶融物タンクに加え、６５℃に溶液を加熱することによって水性浸漬溶液を
調製した。６５℃の水３リットル中で１．６５ｋｇの塩化カリウムを混合し、結果として
得られる溶液を溶融物タンクに加えて撹拌した。カッパカラギーナン（ＣＰ　Ｋｅｌｃｏ
，　Ｄｅｎｍａｒｋから入手可能）４６０．５ｇを以下のように溶融物タンクに加えた。
カラギーナン１１５．１３ｇのアリコートを３リットルの冷水と混合し、次いで溶融物タ
ンクに加え、撹拌した。カラギーナン１１５．１３ｇの追加の３つのアリコートを同様に
調製し、溶融物タンクに加えた。次いで、その溶液を５０ＲＰＭで６０分間混合し、次い
で真空下に配置し、６０分間さらに混合した。次いで、溶液を真空下に３３ＲＰＭで６０
分間混合した。次いで、溶融物タンク中の１６０リットルの溶液を移動タンクに分配した
。次いで、スクロースココエート（ＥＳＡＣ８０、Ｔｅｎｓａｃ，　Ａｒｇｅｎｔｉｎａ
から入手可能）の１２．５重量％水溶液１６００ｇを移動タンクに加え、撹拌して浸漬組
成物を形成した。次いで、水を加えて８００ｃｐｓの粘度を達成した。
【０１２０】
　ディップ成形装置を使用して、カプセルを調製した。水性浸漬組成物を６５℃に加熱し
た。３０℃にピンを維持した。
【０１２１】
　７０／３０のひまわりレシチン／やし油の比の、ひまわりレシチンとやし油の混合物を
用いて金型ピンに潤滑した。
【０１２２】
　結果として得られるカプセルは以下の組成を有していた。
【０１２３】
【表１】

【０１２４】
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【０１２５】
［実施例２］
　この実施例で、実施例１に従って作製したオーガニックプルランから生産したカプセル
（カプセルＡ）、及びＣａｐｓｕｇｅｌ，　Ｇｒｅｅｎｗｏｏｄ，　ＳＣからのＰｌａｎ
ｔｃａｐｓ（登録商標）カプセル（カプセルＢ）を、フレーム原子吸収分光法を使用し、
標準プロトコルＳＭ３１１１Ｂを使用して、Ｍｇ２＋及びＫ＋含有率について分析した。
さらに、これらのカプセル中のＣａ２＋含有率も、フレーム原子吸収分光法を使用し標準
プロトコルＳＭ３１１１Ｄを使用して測定した。各カプセルバッチを３回繰り返して分析
した。この分析から、Ｍｇ２＋とＣａ２＋の両方の濃度がカプセルＡでカプセルＢより大
きいと判断した。さらに、カプセルＡのカプセルは、一価陽イオン（Ｋ＋）と二価陽イオ
ン（Ｍｇ２＋及びＣａ２＋）の比が低い。
【０１２６】
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【図２Ｂ】
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【国際調査報告】
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