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银杏叶提取物抗皮肤鳞状细胞癌增殖凝胶剂的制备工艺研究
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摘要：本研究以银杏叶提取物为主要成分，通过单因素和正交试验考察凝胶基质种类和用量，筛选出富银杏叶提

取物成分的抗皮肤鳞状细胞癌增殖凝胶剂最佳制备工艺：富银杏叶提取物占凝胶剂总质量 15%，甘油与丙二醇配

比为 5:3，1%卡波姆 940，尼泊金乙酯 0.1%，加入三乙醇胺 0.2%调节 pH。按此工艺制得的富银杏叶提取物抗皮

肤鳞状细胞癌增殖凝胶剂工艺合理，且重复性好，适宜工业化生产。
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皮肤鳞状细胞癌(squamous cell carcinoma，SC

C)是一种恶性肿瘤，来源于表皮角质形成细胞，是最常

见的皮肤恶性肿瘤之一。近年来皮肤鳞癌发病呈逐年上

升的趋势，已成为威胁人类生命的主要皮肤肿瘤
[1-2]

。

银杏叶提取物为我国传统名贵中药材银杏叶中提

取的有效活性成分，其中含有丰富的黄酮类化合物和萜

类内酯，这些成分具有强大的抗氧化能力，能够清除体

内的自由基，减少氧化应激对细胞的损伤，从而有助于

抑制皮肤鳞状细胞癌的发生和发展。临床应用于皮肤、

心血管、神经、内分泌及免疫系统等疾病的治疗
[3]
。

凝胶剂局部给药后易于吸收，有制备工艺简单、稳

定性好等优点，且生物相容性良好、外形美观、使用方

便、易于涂抹，能较长时间地与病变部位紧密黏附。据

调查，目前银杏叶提取物经皮制剂治疗皮肤鳞状细胞癌

的相关制剂产品较少，为进一步开发和利用生物发酵领

域资源，将银杏叶提取物制备成凝胶剂，通过体外局部

给药，以期达到抗氧化、抗肿瘤、维稳修复等效果
[4]
。

为该剂型的制备工艺提供可靠数据，后续试验在此基础

上有待进一步对刺激性、透皮吸收、体外抗菌等开展深

入研究。

1 材料与方法

1.1 试剂与仪器

银杏叶提取物，纯度：银杏黄酮 24%，食品级，（批

号：230810），西安国圣生物科技有限公司；卡波姆 9

40，99.5%，药用级，（批号：20220211），罗恩试剂；

1，2-丙二醇，98%，分析纯，（批号：202108），天津

市恒兴试剂制造有限公司；（LT-CPS）立式压力蒸汽灭

菌器，立德泰勀（上海）科学仪器有限公司。

1.2 试验方法

1.2.1凝胶基质种类筛选

称取处方量中 15%银杏叶提取物，分别加入卡波姆

940、羧甲基纤维素钠、海藻酸钠各 1%作为凝胶基质，

与保湿剂甘油与丙二醇配比 5：3混合，以制得的凝胶

剂均匀度、涂展性等感官评分为评价指标，选择合适的

凝胶基质。

1.2.2卡波姆 940 浓度筛选

凝胶基质以卡波姆 940 为重点选择对象，其具有较

高的増稠效果，较短的流变性等多方面优点，卡波姆 9

40 一般以 0.5%～2.0%为常用量，多在制备皮肤局部给

药外用制剂中作为基质使用。

1.2.3保湿剂配比的筛选

将15%富银杏叶提取物与1%凝胶基质卡波姆940混

合，使用甘油：丙二醇分别按照 1∶1、3∶2、5∶3、7∶

4、9∶5的比例混合作为保湿剂，以制得的凝胶剂保湿

率为评价指标，筛选最适保湿剂比例。

1.2.4防腐剂用量筛选

将15%银杏叶提取物与1%凝胶基质卡波姆940混合，

加入甘油与本次配比为 5∶3作为保湿剂的条件下，分

别使用 0.1%、0.2%、0.3%、0.4%、0.5%的尼泊金乙酯作

为防腐剂，加入适量三乙醇胺调节 pH。

1.2.5 pH 调节剂用量筛选

将15%银杏叶提取物与1%凝胶基质卡波姆940混合，

加入甘油与丙二醇配比 5∶3，防腐剂 0.2%尼泊金乙酯

的条件下，分别加入 0.1%、0.2%、0.3%、0.4%、0.5%
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三乙醇胺调节 pH。

1.2.6 正交试验

结合单因素试验结果，选择 A（卡波姆 940）、B（甘

油与丙二醇配比）、C（尼泊金乙酯）、D（三乙醇胺）

作为 4个考察因素，每个因素分别取 3个水平，以包括

澄明度、成型性、均匀度、涂展性在内的感官评分为评

价指标，选用 L9（34）正交试验表设计试验
[5]
，通过正

交试验计算结果与方差分析，筛选最优处方，处方筛选

因素水平设计见表 1。

表 1 处方筛选因素水平表

水
平

因素

A(卡波姆
940)

B（甘油∶丙
二醇）

C（尼泊金乙
酯）

D（三乙醇
胺）

1 0.75% 1∶1 0.1% 0.1%

2 1.00% 3∶2 0.2% 0.2%

3 1.25% 5∶3 0.3% 0.3%

2 结果与分析

2.1 凝胶基质种类筛选结果

选用CCMC-Na与海藻酸钠作为凝胶基质制备凝胶剂

时均会产生气泡，导致凝胶剂质量发生改变，进而影响

感官评分；而卡波姆 940 未产生气泡，且质地均匀透明

无杂，成型性好。因此选择卡波姆 940 作为凝胶基质。

2.2 卡波姆 940百分比浓度的筛选结果

随着卡波姆 940 浓度的增加，感官评分呈先上升后

下降的趋势。卡波姆 940 浓度越低，凝胶剂越不成型；

卡波姆 940 浓度越高，凝胶剂越易成型。当凝胶基质卡

波姆 940 浓度为 0.75%～1.25%范围时，成型性较好，均

匀细腻，滋润而不黏稠。

2.3 保湿剂配比筛选结果

随着时间的增加无论选择何种保湿剂配比，保湿率

均下降。当保湿剂甘油与丙二醇配比为 7∶4时，保湿

效果最差，因此选取甘油与丙二醇配比为 1∶1、3∶2、

5∶3进行正交试验优化。

2.4 防腐剂用量筛选结果,

随着尼泊金乙酯的增加，感官评分先上升后下降，

凝胶剂颜色逐渐由透明变为半透明乳白色，至使感官评

分降低。当尼泊金乙酯用量为 0.1%～0.3%时，感官评分

相对较高，凝胶剂防腐作用显著，且透明无杂，丝滑细

腻。

2.5 pH 调节筛选结果

随着 pH 值逐渐升高，凝胶剂黏度也随之升高，进

而凝胶剂的外观性状和质量受到影响。因此综合考虑凝

胶情况与 pH值结果，选取 0.1%、0.2%、0.3%的三乙醇

胺进行正交试验优化。

2.6 正交试验结果

表 2 处方筛选正交试验表及结果分析

处方
号

因素 得

分/
分

A(卡波姆
940)

B（甘油∶
丙二醇）

C（尼泊金
乙酯）

D（三乙
醇胺）

1 1 1 1 1 6.9
2 1 2 2 2 8.4
3 1 3 3 3 7.8
4 2 1 2 3 6.4
5 2 2 3 1 8.5
6 2 3 1 2 9.5
7 3 1 3 2 7.2
8 3 2 1 3 8.0
9 3 3 2 1 6.5
K1 23.1 20.5 24.4 21.9
K2 24.4 24.9 21.3 25.1
K3 21.7 23.8 23.5 22.2
R 2.7 4.4 3.1 3.2

优水
平

A2 B3 C1 D2

优组
合

A2B3C1D2

*p<0.05

根据表 2数据进行分析，各因素对富银杏叶提取物

凝胶剂的影响程度为 B＞D＞C＞A，均值 K值反映了该因

素水平对指标的影响，通常 K值越大越好，由数据可知

该试验最佳制备工艺为 A2B3C1D2，即富银杏叶提取物凝

胶剂的最佳工艺为1%卡波姆 940，甘油与丙二醇配比 5:

3，尼泊金乙酯 0.1%，三乙醇胺 0.2%。

3 结论

本试验在单因素试验的基础上，采用正交试验法对

银杏叶提取物凝胶剂进行制备工艺优化及质量评价，以

澄明度、成型性、均匀度、涂展性感官评分作为综合评

价指标，最终确定最佳制备工艺为富银杏叶提取物 15%，

1%卡波姆 940，甘油与丙二醇配比 5:3，尼泊金乙酯 0.

1%，三乙醇胺 0.2%。制得的富银杏叶提取物凝胶剂成型

性好，呈淡乳白色透明状，凝胶均匀细腻，将其涂布于

皮肤上，易于涂布，无颗粒感与油腻感，无毒无刺激，

且具有显著的抗氧化及抗皮肤鳞状细胞癌增殖能力，制

备工艺简便可行，重复性好。

本试验将具有皮肤抗皮肤鳞状细胞癌增殖作用的

银杏叶提取物结合凝胶剂制备工艺形成一种具有抗氧
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化作用的新型凝胶制剂，相关药效学与药动学等实验有

待进一步深入探究，可为类似外用制剂的剂型改革提供

借鉴，为银杏叶提取物凝胶剂在皮肤病抗皮肤鳞状细胞

癌增殖的进一步研究提供参考。
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