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摘要：为促进降血糖功能食品的开发，本研究确定了降糖软胶囊中绿茶提取物、葛根提取物、苦瓜提取物的最佳配伍，优选软

胶囊制备工艺并分析其稳定性。在单因素试验基础上通过 α-葡萄糖苷酶抑制活性试验确定三种天然提取物的最佳配伍；以均匀性、

流动性和沉降体积比为考察指标，考察内容物的性状；以色泽和透光率为判断指标，考察囊壳性状。通过稳定性试验考察软胶囊是否

具有稳定的性质。当绿茶提取物、葛根提取物、苦瓜提取物的比例为 1:3:30 时抑制 α-葡萄糖苷酶的效果最佳，IC50值为 0.92 mg/mL；

以该比例配制复合物，并发现复合物:大豆油:蜂蜡:大豆磷脂=1:1.5:0.025:0.07，制得的内容物混悬效果最好；根据 1:0.45:1 的明胶、甘

油、水比例制备胶皮，并加入甘油用量 2%的苋菜红色素和 0.30%的二氧化钛，得到具有遮光效果好、硬度及黏性适中的红色囊壳。

经过 6 个月的加速试验，发现软胶囊的性状、装量差异、崩解时限均符合中国药典要求，且抑制 α-葡萄糖苷酶活性的 IC50值仅降低

5.33%。综上所述，含三种天然提取物的复方软胶囊具有良好抑制 α-葡萄糖苷酶功效，且性质稳定，所得工艺参数可为后期该胶囊的

生产提供依据。 
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Abstract: In order to promote the development of anti-diabetic functional food, this research determined the optimal formula of green tea 

(Camellia sinensis) extract, kudzu root (Puerariae lobatae Radix) extract and bitter gourd (Momordica charantia L) extract for soft capsules, the 

optimal processing process, and the stability of soft capsules. Based on the single factor tests, the optimal formula of the three natural extracts 

was determined by the α-glucosidase inhibitory activity assay, based on the indicators like uniformity, fluidity and sedimentation volume ratio, 

and the properties of the capsule shell like the color and light transmittance. The stability of the soft capsules was investigated by a stability test. 

The inhibition of α-glucosidase was the greatest when the ratio of green tea extract, kudzu root extract and bitter gourd extract was 1:3:30, with 

the IC50 value being 0.92 mg/mL. The compound was prepared according to this ratio. It was found that the content of the prepared compound 

led to the most desirable suspension, when the three extracts were at the optimal ratio and the ratio of soybean oil: beeswax: soybean 

phospholipid was 1:1.5:0.025:0.07. The capsule shell was prepared at a ratio of 1:0.45:1 for gelatin, glycerin and water, with the addition of the  
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amaranth red pigment containing 2.00% of glycerin and 0.30% of titanium dioxide. As a result, a red capsule shell with good light-blocking 

effect and moderate hardness and viscosity. The 6-month accelerated test revealed that the properties, loading difference, and disintegration time 

of the soft capsules all met the requirements of the Chinese Pharmacopoeia, with the IC50 value for the inhibition of α-glucosidase activity 

decreased only by 5.33%. In summary, the compound soft capsules containing the three natural extracts had a significant inhibitory effect on 

α-glucosidase and were stable in nature. The obtained technological parameters can provide a basis for the production of the capsules in the 

future. 

Key words: green tea extract; kudzu root extract; bitter gourd extract; α-glucosidase; soft capsule; stability 

 
2019年国际糖尿病联盟IDF发布了第九版全球糖

尿病地图[1]，显示目前全球有 4.63 亿糖尿病患者，其

中我国糖尿病发病人数高达 1.16 亿，位居世界第一。

预计到 2045 年，全球将会有近七亿糖尿病患者。α-
葡萄糖苷酶是糖分解代谢中的关键酶，其抑制剂能有

效延迟糖尿病患者餐后血糖升高的时间、延缓发病进

程、控制并发症的发生[2,3]。目前 α-葡萄糖苷酶抑制剂

的种类少、价格高、且有一定的副作用[4]，因此针对 α-
葡萄糖苷酶的降糖作用，开发相关降糖保健品是当前

的热点之一。软胶囊是继片剂、针剂之后发展起来的

一种新剂型，具有比片剂、颗粒剂起效快，生物利用

率高，携带方便，外观形式多样化等特点[5]。国家食

品药品监督管理局数据显示，目前我国已批准的国产

辅助降血糖保健品有 307 款，其中软胶囊只有 54 款，

占比不足 20%，说明软胶囊型的保健品还具有巨大的

发展空间。 
葛根素和苦瓜皂苷是目前公认的天然降糖物质

[6,7]，茶多酚又是一种强抗氧化剂[8]。徐婷[9]等人探讨

了葛根素抑制 α-葡萄糖苷酶活性的机理，发现葛根素

是一种可逆的 α-葡萄糖苷酶抑制剂，其半抑制浓度

（half inhibitory concentration，IC50）值为 4.32 μM，

能显著抑制大鼠血糖水平增长；吴玥霖[10]等人研究了

苦瓜、绞股蓝和山药三种提取物对 α-葡萄糖苷酶的抑

制作用，发现苦瓜提取物的 IC50值为 56.90 mg/mL，
且抑制作用呈明显的剂量依赖性；费群勤[11]等人的研

究 表 明 表 没 食 子 儿 茶 素 没 食 子 酸 酯

[(-)-epigallocatechin gallate，EGCG]对 α-葡萄糖苷酶的

抑制是非竞争抑制，且具有较强的抑制作用，IC50 值

为 0.04 mg/mL。目前保健品的设计趋势是将多种天然

活性物质进行配伍，以达到提供多作用靶点、增强功

能活性、减少使用剂量和降低毒性等目的，而将这三

种天然物质复配后对α-葡萄糖苷酶的抑制作用还未曾

见到报道。 
本实验基于前期开发的一款辅助降血糖营养粉，

并根据现有降糖保健品常用原料，对葛根提取物、苦

瓜提取物、山药提取物、燕麦 β-葡聚糖、白芸豆提取

物、人参提取物、绿茶提取物等原料的 α-葡萄糖苷酶

抑制活性进行预实验，最终选取绿茶提取物、葛根提

取物和苦瓜提取物 3 种食物活性物质进行复配，通过

对 α-葡萄糖苷酶体外抑制活性实验确定配伍比例，并

将其作为内容物制备成软胶囊，考察软胶囊的理化性

质和稳定性，为研发相应降糖软胶囊提供参考。 

1  材料与方法 

1.1  材料与试剂 

绿茶提取物（水提物，含 95% EGCG）、葛根提

取物（水提物，含 40%葛根素）、苦瓜提取物（水提

物，含 10%苦瓜皂苷）均购自南京泽朗有限公司。 
对硝基苯基-α-D-吡喃葡萄糖苷（4-nitrophenyl 

α-D-glucopyranoside，PNPG）、阿卡波糖，上海源叶

生物有限公司；α-葡萄糖苷酶，美国 SIGMA 公司；

大豆油，湖北中昌植物油有限公司；蜂蜡，沧州东方

蜂蜡胶业有限公司；大豆磷脂，上海康诺执信食品有

限公司；二氧化钛，北京东方凯尔经贸有限公司；明

胶，青海明胶股份有限公司；甘油，广州升月有限公

司。 

1.2  主要仪器设备 

生化培养箱（SPX-150B Ⅲ），天津市泰斯特仪

器有限公司；酶标仪（MULTISKAN GO），美国Thermo
公司；软胶囊机（RGY2-15），北京长征天民高科技

有限公司；胶体磨（JTM-84），浙江富昌机械有限公

司；高效胶囊定型干燥机（RJNGZ-4）、软胶囊揩丸

抛光机（KWPG-2），温州荣吉公司。 

1.3  试验方法 

1.3.1  α-葡萄糖苷酶活性抑制试验 
试验采用参考文献[12]的方法并稍作调整。准确移

取 50 μL 50 mmol/L 磷酸缓冲液（pH 6.80），加入 96
孔板后，依次加 10 μL α-葡萄糖苷酶溶液（2 U/mL，
用磷酸缓冲液配制）和 20 μL 样品溶液。将混合溶液

在 37 ℃恒温培养箱中预热 15 min。然后加入 20 μL
底物（PNPG）溶液（1 mmol/L），摇匀，37 ℃恒温
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培养箱中反应 30 min，然后加入 100 μL 1 mol/L 
Na2CO3溶液终止反应。酶标仪在 405 nm 处测定其吸

光度值。3 次重复，取平均值，按下列公式计算样品

对 α-葡萄糖苷酶的抑制率： 

1 2

1

A -A%= 100%
A

×抑制率/  

式中：A1、A2分别为空白对照和样品在 405 nm 波长处的

吸光度。 

先分别用 5% DMSO 溶液配制绿茶提取物、葛根

提取物、苦瓜提取物的样品溶液进行单独抑制 α-葡萄

糖苷酶活性试验，再根据单因素试验的 IC50值确定绿

茶提取物与葛根提取物、绿茶提取物与苦瓜提取物、

葛根提取物与苦瓜提取物两两物质的组合比例，最后

筛选出三种物质的最优比值。同时配制浓度为 0.40、
0.80、1.60、2.46、3.20 和 6.40 mg/mL 的阿卡波糖溶

液作阳性对照，用 5% DMSO 溶液代替样品作为空白

对照。 
1.3.2  联合指数 

多种药物配伍后，其相互作用可分为协同和拮抗。

根据药物相互作用原理，可将联合指数（Combination 
Index，CI）作为几种药物相互作用的判断指标，CI<1、
=1、>1 分别表示协同、叠加和拮抗作用[13]。联合指数

计算方法为： 

31 2

2 31

( )( ) ( )CI=
( ) ( ) ( )

DD D
Dx Dx Dx

+ +  

式中：(D)1表示药物联合作用后抑制率为 50%时药物 1 的

作用浓度，(Dx)1表示药物 1 单独作用时抑制率为 50%时的作用

浓度。 

1.3.3  软胶囊的性状分析 

1.3.3.1  内容物及囊壳的感官性状 

根据上述α-葡萄糖苷酶活性抑制试验优选出的三

种天然提取物复配比例，加入大豆油、蜂蜡和大豆磷

脂制作成内容物，通过检测均匀性、流动性和沉降体

积比来综合评判内容物的感官性状，具体测定方法参

见文献[14]，其中均匀性和流动性的评分各占综合评分

的 30%，沉降体积比的评分占 40%。综合评分是百分

制，为三项指标之和。本试验的胶囊壳选用明胶、甘

油和水制成，并添加二氧化钛和苋菜红色素，通过色

泽和透光率评判囊壳的感官性状，测定方法见参考文

献[15]。 
1.3.3.2  软胶囊的稳定性试验 

根据《中国药典》的方法[16]对制成的软胶囊进行

稳定性加速试验，考察性状、装量、崩解时限和 α-葡
萄糖苷酶的抑制活性，其中装量差异和崩解时限的检

测方法参考《中国药典》。 

1.3.4  数据处理方法 

运用 SPSS 17.0 和 ORIGIN 软件进行数据分析，

实验结果以平均值±标准差表示，采用单因素方差分

析。 

2  结果与讨论 

2.1  α-葡萄糖苷酶活性的抑制试验 

2.1.1  单因素试验 
设葛根提取物的质量浓度梯度为 0.50、1、2.50、

5、10、20、40 和 50 mg/mL、绿茶提取物的质量浓度

梯度为 0.05、0.10、0.50、1、5、10、20 和 50 mg/mL、
苦瓜提取物的质量浓度为 1、2、4、8、16、24、32
和 64 mg/mL，用 PNPG 法检测三种提取物的 α-葡萄

糖苷酶抑制活性，以质量浓度为横坐标，抑制率为纵

坐标作抑制率曲线，结果见图 1。 

 
图1 三种不同提取物对α-葡萄糖苷酶的抑制效果 

Fig.1 Inhibitory effect of three different extracts on 

α-glucosidase activity 

由图 1 可知，三种提取物对 α-葡萄糖苷酶的抑制

率随着浓度的增加而显著上升。葛根提取物在 0.50~10 
mg/mL 内呈明显的剂量依赖关系，绿茶提取物在 5~50 
mg/mL 范围内对 α-葡萄糖苷酶的抑制作用趋于平缓，

而苦瓜提取物在 1~64 mg/mL 区间内随浓度的升高抑

制效果明显增强。通过 SPSS 软件分析得到阿卡波糖、

葛根提取物、绿茶提取物、苦瓜提取物的半数抑制浓

度 IC50分别为 2.02、3.63、0.42 和 19.63 mg/mL，说明

四种物质抑制 α-葡萄糖苷酶的效果由强到弱为：绿茶

提取物>阿卡波糖>葛根提取物>苦瓜提取物。 
陈程[17]等人研究葛根素与黄连素在不同配比下

对 α-葡萄糖苷酶的抑制活性，发现配伍后的活性优于

单个使用（葛根素为 10 mg/mL 时抑制率为 15.21%），

且在葛根素与黄连素之比为 3:8 的最佳配伍时，抑制

能力最强（IC50值为 9.65 mg/mL）；费群勤[11]等人发

现乌龙茶粗多酚和EGCG标准品对α-葡萄糖苷酶具有

较强的非竞争性抑制作用，且为可逆型，其 IC50值分

别为 0.17 mg/mL 和 0.04 mg/mL，与本试验中绿茶提
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取物的抑制效果有所不同，这可能与提取方式、纯度

有关；吴玥霖[10]等人也研究了苦瓜提取物（苦瓜皂苷

10%）对 α-葡萄糖苷酶的抑制作用，发现苦瓜提取物

的 IC50值为 56.90 mg/mL，抑制效果弱于本次试验中

使用的苦瓜提取物。 
虽然绿茶提取物抑制 α-葡萄糖苷酶的 IC50 值最

低，但有文献报道称 EGCG 活性不稳定[18]，因此根据

《中国药典》的方法[16]对绿茶提取物进行稳定性试

验，结果发现经过一个月的稳定加速试验后，绿茶提

取物对 α-葡萄糖苷酶的抑制效果明显降低，其 IC50值

下降了 47.33%。多篇文献[19-21]报道，将几种物质或单

体联合使用能起到协同作用，抑制 α-葡萄糖苷酶的效

果强于单独使用，故通过三种提取物的复配并制备成

软胶囊，一方面希望优化出最佳配伍，一方面期待能

稳定绿茶提取物抑制 α-葡萄糖苷酶活性的效果。 
统计葛根提取物、绿茶提取物、苦瓜提取物两两

物质之间的 IC50比值，结果见表 1，初步确定绿茶提

取物与葛根提取物（E:G）、绿茶提取物与苦瓜提取

物（E:K）、葛根提取物与苦瓜提取物（G:K）的组合

比例。 
表1 两两提取物之间的IC50比值 

Table 1 Ratio of IC50 values between two extracts 
成分 E:G E:K G:K 

IC50比值 1:8.70 1:46.86 1:5.40 

由 表 1 可知 ， E:G≈1:8.70 ， E:K≈1:46.86 ，

G:K≈1:5.40。在联合药物应用中，当两种药物的效能

越近似，越能反映联合用药后的相互作用[22]。因此根

据提取物之间的效价比，设定 E+G 和 G+K 的组合比

均为 1:5、1:10 和 1:15，E+K 的组合比为 1:30、1:45
和 1:60。 
2.1.2  复合物最适配比的优选 

 
图2 绿茶提取物与葛根提取物组合对α-葡萄糖苷酶的抑制效

果 

Fig.2 Inhibitory effect of the combinations of green tea extract 

and kudzu root extract on α-glucosidase activity 
设 E+G（1:5、1:10、1:15）的质量浓度梯度为 0.10、

0.20、0.30、0.40、0.50、1 mg/mL，G+K（1:5、1:10、

1:15）的质量浓度梯度为 2、4、8、16、32、64 mg/mL，
E+K（1:30、1:45、1:60）的质量浓度为 0.50、1、2、
4、8、16 mg/mL，分别检测它们对 α-葡萄糖苷酶的抑

制效果，结果见图 2~4。 
由图 2 可知，三个组合比例在质量浓度为 1 

mg/mL 时，对 α-葡萄糖苷酶的抑制率均超过 98%，但

随着葛根提取物质量的增加，抑制曲线在往下移。经

分析，绿茶提取物与葛根提取物的组合比例 1:5、1:10
和 1:15 的 IC50值分别为 0.15、0.29、0.28 mg/mL；经

计算绿茶提取物与葛根提取物的三种组合 CI 值均小

于 1，表明在这三种配比下绿茶提取物和葛根提取物

复配使用对 α-葡萄糖苷酶具有协同抑制作用。综合考

虑，选择 1:5 为绿茶提取物与葛根提取物的组合比例

进行下一步研究。 
由图 3 所示，随着浓度的增加，葛根提取物与苦

瓜提取物的组合物对 α-葡萄糖苷酶的抑制效果升高。

经分析，按 IC50值由小到大排序，葛根提取物与苦瓜

提取物的组合物 1:10 组（16.21 mg/mL）<1:5 组（27.27 
mg/mL）<1:15 组（28.27 mg/mL），因此选 1:10 为葛

根提取物与苦瓜提取物的组合比例进行下一步研究。 
 

 
图3 葛根提取物与苦瓜提取物组合对α-葡萄糖苷酶的抑制效

果 

Fig.3 Inhibitory effect of the combinations of kudzu root 

extract and bitter gourd extract on α-glucosidase activity 

 
图4 绿茶提取物与苦瓜提取物组合对α-葡萄糖苷酶的抑制效

果 

Fig.4 Inhibitory effect of the combinations of green tea extract 

and bitter gourd extract on α-glucosidase activity 
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由图 4 可知，当浓度大于 8 mg/mL 后抑制曲线变

得平缓，三个组合比例在浓度为 16 mg/mL 时抑制率

均超过 90%。经分析，绿茶提取物与苦瓜提取物（1:30）
的 IC50值最小，为 1.70 mg/mL，其次为 1:45 组，最

后是 1:60 组，且绿茶提取物与苦瓜提取物的联合作用

指数也均小于 1，说明绿茶提取物与苦瓜提取物复配

具有协同抑制 α-葡萄糖苷酶的作用。综上选择 1:30 为

绿茶提取物与苦瓜提取物的组合比例进行下一步研究。  

 
图5 绿茶提取物、葛根提取物、苦瓜提取物的组合对α-葡萄

糖苷酶的抑制效果 

Fig.5 Inhibitory effect of the combinations of green tea 

extract/kudzu root extract/bitter gourd extract on α-glucosidase 

activity 

经上述实验结果综合考虑，绿茶提取物：葛根提

取物：苦瓜提取物的组合有三种，分别为 1:5:50、1:5:30

和 1:3:30。统一浓度阶梯，分别测定三种配伍对 α-葡
萄糖苷酶的抑制活性，结果见图 5。 

由图 5 可知，三种配比均有抑制 α-葡萄糖苷酶的

作用，在浓度大于 8 mg/mL 时抑制率变化趋于平稳，

且抑制率均超过 94%。经分析，三种配比 1:5:50、1:5:30
和 1:3:30 的半数抑制浓度分别为 1.76、1.11 和 0.92 
mg/mL，均低于阿卡波糖，说明三种提取配伍后对 α-
葡萄糖苷酶具有良好的抑制作用。此外，三种配比的

联合指数分别为 0.20、0.16 和 0.13，均小于 1，说明

三种天然提取物复配后对α-葡萄糖苷酶的抑制具有协

同效应。综上所述绿茶提取物：葛根提取物：苦瓜提

取物的配比为 1:3:30。 

2.2  软胶囊的性状分析 

按照优选的复配比例将三种天然提取物与大豆

油、蜂蜡和大豆磷脂混合均质制成内容物，再将明胶、

甘油和水加热搅拌溶解，并添加二氧化钛和苋菜红色

素。内容物和胶皮液分别放置在 35 ℃和 50 ℃的保温

罐中，连接胶囊机，压丸装量设置为 850 mg/粒，囊

皮厚度为 0.8 mm，定型干燥转笼温度为 25 ℃，冷风

干燥 24 h 使胶皮水分为 7%~10%，得到成品软胶囊。 

2.2.1  内容物及囊壳的感官性质 

 
表2 内容物的性状评价 

Table 2 Appearance evaluation of content 

项目 比例 均匀性/分 流动性/分 沉降体积比/% 综合评分/分 

复合物：大豆油

1:0.50 6.00 5.00 0.71 61.40 

1:1.00 7.00 7.00 0.83 75.20 

1:1.50 8.00 8.00 0.91 84.40 

1:2.00 8.00 8.00 0.86 82.40 

1:2.50 8.00 8.00 0.80 80.00 

复合物：蜂蜡 

1:0.01 8.00 9.00 0.89 86.60 

1:0.015 8.00 9.00 0.89 86.60 

1:0.02 8.00 9.00 0.90 87.00 

1:0.025 8.00 9.00 0.94 88.60 

1:0.03 8.00 8.00 0.98 87.20 

复合物：大豆磷脂

1:0.03 8.00 9.00 0.94 88.60 

1:0.04 8.00 9.00 0.94 88.60 

1:0.05 8.00 9.00 0.95 89.00 

1:0.06 8.00 9.00 0.98 90.20 

1:0.07 8.00 9.00 1.00 91.00 

软胶囊在成型前内容物的物理性质要稳定、混合

要均匀，最终成为一种不分层、分散均匀、流动性好

的混悬液。一般常用的分散介质是植物油或 PEG 系

列，由于 PEG 对胶皮有硬化作用，且极易含甲醛和乙

醛[23]，因此本实验选食用大豆油作为稀释剂，并添加

助悬剂蜂蜡以提高溶液稳定性；同时为了避免复合物

的下沉，保证其均匀分散在大豆油中，还添加了润湿

剂大豆磷脂。内容物中辅料的添加量根据原料性质的
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不同而有所差别，必须通过内容物的性状确定添加量，

因此本试验观察内容物的均匀性、流动性和沉降体积

比，其试验结果见表 2。 
由表 2 可知，大豆油的比例≥1 后整体混悬液均匀

分布，加入复合物 1.50 倍量的大豆油，制得的内容物

均匀性好，流动性适中，沉降比最大，药液状态较稳

定。添加蜂蜡后药液的整体流动性有所提高，其中以

复合物：蜂蜡为 1:0.025 的比例最稳定，不易分层，

助悬效果最好，制得的内容物状态最好。当复合物与

大豆磷脂比例为 1:0.07 时，药液 3 天后都没有出现沉

降现象，说明药液非常稳定，因此软胶囊内容物辅料

的合适配方为复合物 :大豆油 :蜂蜡 :大豆磷脂

=1:1.50:0.025:0.07，此时内容物状态最佳，均匀稳定，

流动性好。 
表3 色素用量的确定 

Table 3 Determination on the dosage of pigment  

试验号 苋菜红色素占甘油的百分比/% 囊壳色泽 

1 1.00 色泽很淡 

2 1.50 色泽偏淡 

3 2.00 色泽较好 

4 2.50 色泽偏红 

5 3.00 色泽深红 

复方软胶囊初期的囊壳配方为干明胶：甘油：水

=1:0.45:1，与文献[23]报道的基础配方类似。后因为

EGCG 的不稳定性，而软胶囊内容物呈棕红色，因此

在囊壳配方中添加辅料苋菜红色素和遮光剂二氧化

钛，结果见表 3、表 4。试验发现苋菜红色素用量为甘

油用量的 2.00%最适宜，囊壳呈红色；遮光剂的用量

越大，囊壳的透光率越低，但用量过大会影响囊壳的

崩解时间，因此二氧化钛用量选择 0.30%。 
表4 二氧化钛用量的确定 

Table 4 Determination on the dosage of TiO2 

试验号 二氧化钛占甘油的百分比/% 囊壳透光率/%

1 0.10 12.2 

2 0.20 6.80 

3 0.30 1.60 
4 0.40 0.40 

5 0.50 0.20 

2.2.2 软胶囊的稳定性试验结果 

为考察制剂稳定性进行中试放大实验，投入 3.27 
kg 复合物，4.91 kg 大豆油，0.09 kg 蜂蜡，0.23 kg 大

豆磷脂，5 kg 明胶，2.25 kg 甘油，5 kg 水，45 g 苋菜

红色素，6.75 g 二氧化钛，制备出软胶囊约 9300 粒，

成型率约为 93%。将成品放入 37 ℃，湿度 75%的恒

温恒湿培养箱中，在试验期间第 1 个月、2 个月、3
个月、6 个月末分别取样一次，考察整体性状、装量、

崩解时限和 α-葡萄糖苷酶的抑制活性，结果见表 5。 
 

表5 软胶囊加速试验结果 

Table 5 The result of the accelerated test of soft capsules 

留样时间/月 

检测指标 

性状 装量/mg 崩解时限/min 抑制 α-葡萄糖苷酶的

IC50值/(mg/mL) 

0 外表为光滑红色，无变形，无粘结，无渗漏；

内容物均匀分散，流动性好，无结块 
840±15.00 25±1.31 0.92±0.23 

1 外表为光滑红色，无变形，无粘结，无渗漏；

内容物均匀分散，流动性好，无结块 
836±8.00 26±2.10 0.94±0.16 

2 外表为光滑红色，无变形，无粘结，无渗漏；

内容物均匀分散，流动性好，无结块 
830±10.00 27±2.58 0.94±0.31 

3 外表为光滑红色，无变形，无粘结，无渗漏；

内容物均匀分散，流动性好，无结块 
832±6.00 27±1.92 0.96±0.19 

6 外表为光滑红色，无变形，无粘结，无渗漏；

内容物均匀分散，流动性好，无结块 
825±9.00 29±3.35 0.97±0.11 

通过 6 个月的稳定性考察，发现软胶囊均呈红色，

光滑无发粘，不变形，接缝处无渗漏现象，表明软胶

囊囊壳配方稳定，制备工艺优良，能满足大批量生产。

根据国家市场监督管理总局出台的《保健食品卫生学

理化检验规范》，其中规定装量差异小于 7.50%，符

合中国药典的规定，每粒装有 323.69 mg 复合物，

517.92 mg大豆油，8.63 mg蜂蜡和24.17 mg大豆磷脂。

在崩解时限上，随着时间的延长，崩解时限有所增加，

但都在 60 min 内，符合药典规定。崩解时限的延长可

能是胶皮老化、明胶与二氧化钛产生交联反应及含水

量等原因造成[24]。加速稳定性试验发现，与刚生产完

毕的软胶囊相比，其内容物抑制 α-葡萄糖苷酶的 IC50
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值仅下降 5.33%，表明将复合物加工成软胶囊能改善

原材料稳定性差的缺点，有效延缓生物活性的降低。 

3  结论 

3.1  本试验测定了绿茶提取物、葛根提取物、苦瓜提

取物对 α-葡萄糖苷酶的抑制效果，发现三种提取物及

其两两之间都具有一定的抑制 α-葡萄糖苷酶作用，且

复合物的联合指数小于 1，说明它们具有协同效应；

根据 IC50值的结果，优选出三组小于阿卡波糖的配比，

并发现绿茶提取物：葛根提取物：苦瓜提取物为 1:3:30
时对 α-葡萄糖苷酶的抑制效果最好。 
3.2  同时按照最优比例配制绿茶提取物、葛根提取

物、苦瓜提取物的复合物，加工成软胶囊并考察了内

容物与囊壳的感官性状，和 6 个月加速稳定性试验。

发现投入复合物 1.50 倍量的大豆油、0.025 倍量的蜂

蜡和 0.07 倍量的大豆磷脂能制成均匀性好，流动性适

中，沉降比最大的内容物，内容物呈深棕褐色，性状

稳定；囊壳由明胶、甘油和水组成，其比例为 1:0.45:1，
还加入甘油用量 2.00%的苋菜红色素和 0.30%的二氧

化钛，具备一定的遮光性。中试的软胶囊装量约为 0.84 
g，每粒相当于含有 9.60 mg 绿茶提取物、28.90 mg 葛

根提取物、289 mg 苦瓜提取物。稳定性试验考察了性

状、装量、崩解时限和抑制 α-葡萄糖苷酶作用，结果

发现性状、装量、崩解时限均符合药典规定，在抑制

α-葡萄糖苷酶方面，成品软胶囊比绿茶提取物更稳定，

说明制成软胶囊有利于原料物更好的发挥抑制效果。

稳定性试验表明本品具有稳定可靠的性质。 
3.3  本试验为研发绿茶提取物、葛根提取物和苦瓜提

取物相关降糖产品提供研究基础，下一步可进行有关

动物或临床试验，深入探讨降糖机制。 
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