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第一节  软膏剂
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一、概述

1.软膏剂：系指药物与适宜基质均匀混合制
成具有适当稠度的半固体外用制剂。
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2.质量：要求
①均匀、细腻，无刺激性；

②具适当黏稠度，易涂布于皮肤或黏膜上；

③应无酸败、异臭等变质现象；

④创面用的应无菌;

⑤有良好的安全性，不引起不良反应。

3.特点：
u 局部作用：保护创面、润滑皮肤、局部治疗；

u 全身作用：药物经透皮吸收
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4.软膏剂的类型 
n 按分散系统可分 ：溶液型、混悬型和乳剂型  

n 按基质的性质和分：
  油膏剂、乳膏剂、水膏剂
n 按特殊用途分
  糊剂  含大量的固体粉末（一般25%以上）
  凝胶剂
  眼膏剂
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二、软膏剂的基质

基质是软膏的赋型剂，药物的载体，制备优良软膏
的关键
2.1要求：
n 润滑无刺激，稠度适宜，易于涂布；
n 性质稳定，与主药不发生配伍变化；
n 具有吸水性，能吸收伤口分泌物；
n 无生理活性，不妨碍皮肤的正常功能，具有良好
释药性；

n 易洗除，不污染衣物。
2.2分类：   油脂性基质
            水溶性基质
            乳剂型基质（W/O，O/W）
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   1.共同特点：

① 促进皮肤水合作用，软化、保护表皮（较其它基质
强）；

② 润滑、无刺激性、稳定性较好，可与多种药物配伍；

③ 释药性好，易洗除；

④ 主要用于遇水不稳定的药物制备软膏剂；不适用于
有渗出液的皮损

⑤ 一般不单独用于制备软膏剂，为克服疏水性常加入
表面活性剂或制成乳剂型基质来应用。

(一)油脂性基质
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2.常用的基质

n 烃类   凡士林、石蜡

n 类脂   羊毛脂、蜂蜡、鲸蜡

n 油脂    植物油、豚脂

n 硅油

      

n分固体和液体
石蜡两种，
n主要用于调节
软膏的稠度。

二者均为弱的W/O型乳化
剂，可在O/W型乳剂基质
中起增加稳定性的作用。

主要用于调节基质的稠度，
或作为乳剂型基质的油相；

易氧化酸败。

很少用

n分为黄、白两种，
n性质稳定、无刺激性，
n仅能吸收本身重量5%的水（多与
羊毛脂合用提高其吸水性 ）

n淡黄色粘稠半固体，
n有较强的吸水性，可吸
收本身重量2倍左右的水，
而形成W/O型乳剂。
n常于凡士林合用

润滑作用好，
对皮肤无刺激，对眼有刺激
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医药白凡士林 医药黄凡士林
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(二)乳剂型基质

    1.分类：水包油(O/W)型和油包水(W/O)型

n常用的油相：多为半固体、固体物质，硬脂酸、蜂蜡、
石蜡、高级醇(十八醇)、 凡士林 液状石蜡、植物油

n常用的水相：多为纯化水、药物的水溶液及一些亲水
性的物质
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n 常用的乳化剂：

n O/W型乳化剂：一价皂（三乙醇胺）、SDS 、
聚山梨酯

n 类、聚氧乙烯醚的衍生物类（平平加O、乳化
剂OP）

n W/O型乳化剂：多价皂 、十六醇及十八醇、硬
脂酸甘

n 油酯、脂肪酸山梨坦
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   2.共同特点：

① 对皮肤的正常功能影响较小；

② 释药、透皮吸收较快（尤其是O/W型基质）；

③ 易于涂布，油腻性小、易于洗除；

④ 适用于多数药物，适用于亚急性、慢性、无渗出
液的皮损和皮肤骚痒症；

⑤ 不适用于遇水不稳定的药物，不适用于糜烂、溃
疡、水疱及脓疱症。

第12页,共58页，2024年2月25日，星期天



（三）水溶性基质

    1.共同特点：

① 无油腻性，易涂展、易洗除，释药较快；

② 能与水溶液混合并吸收组织渗出液，

③ 较易霉变，常需加入防腐剂，易失水变硬，常需
加入保湿剂。

④ 多用于湿润、糜烂创面；常用作腔道粘膜或防油
保护性软膏的基质。
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2.常用品种：主要是聚乙二醇类

n 常以其不同分子量配合而成 ：<700 是液体  

>2000是固体。

n 性质： 易溶于水，能与渗出液混合且易洗除，
耐高温、不易霉败。吸湿性强，用于皮肤常有
刺激感，久用可引起皮肤脱水干燥感，不宜用
于遇水不稳定的药物的软膏，对季胺盐类，山
梨糖醇及羟苯酯类等有配伍变化。
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三、软膏剂的附加剂

1.表面活性剂  非离子型、阴离子型

2.促透剂   二甲基亚砜（DMSO）、氮酮

3.抗氧剂   没食子酸烷酯、维生素E、抗坏血酸、

亚硫酸盐类                                                                            

4.防腐剂   三氯叔丁醇、苯甲酸、醋酸苯汞、对羟
基苯甲酸酯类等
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四、软膏剂的生产工艺及设备

（一）基质的净化与灭菌　

     主要针对凡士林、液状石蜡等油脂性基质，

若质地纯净可直接取用，若混有异物或在大生

产时应先加热熔化后，用数层细布（绒布或绸

布）或120目铜丝筛网乘热滤过除去杂质，如

须经灭菌的基质，可再分别加热至150℃灭菌1

小时以上，并除去水分。

第16页,共58页，2024年2月25日，星期天



（二）药物加入的方法（根据药物的性质决定）  

u 不溶性药物   先制成细粉（过六号筛），加少量
基质或液体组分如液状石蜡等研 成糊状，再与其
余基质混匀

u 可溶于基质的药物  宜溶解在基质的组分中制成溶
液型软膏

u 处方含量较小药物  用少量适宜溶剂溶解再加至基
质中混匀
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u 半固体粘稠性药物  不易与凡土林混匀的，可
先加等量蓖麻油或羊毛脂混匀，再加入基质中 

u 共熔性成分   先共熔再与基质混匀

u 中药浸出物  若为液体（如煎剂、流浸膏），
先浓缩至膏状再加入基质中。固体浸膏加少量
水或稀醇等研成糊状，再与基质混合。

第18页,共58页，2024年2月25日，星期天



（三）制备方法

1.研和法        主要用于半固体油脂性基质的软膏

制备。适用于小量软膏的制备

2.熔和法   主要用于对热稳定药物的油脂性基

质软膏的大量制备

3.乳化法   主要用于制备乳剂型基质软膏剂
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1.研和法

在室温下，将药物与少量基质或适宜液体通

过搅拌或研磨成细腻糊状，在递加其余基质

至混合均匀。
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n基质的加入顺序　

   熔点高的先加 ，熔点低的后加 ，液体成分
最后加  

n操作注意

  ①冷凝速度不可过快 ②冷凝为膏状后应停止
搅拌 ③挥发性成分应等冷至近室温时加入；
④大量生产含不溶性药物粉末的软膏剂时，经
搅拌、混合后若不够均匀细腻，需要通过研磨
机进一步研匀，使无颗粒感。    

2.熔和法
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 加热熔化至80℃，

 过滤，保持油相温度

                  

油脂性和油溶
性组分（油相
） 

水溶性组分  

（水相） 
      加热至与油相相同温度

       （或略高） 

膏
状
物

混合、搅拌，

至乳化完成并冷
凝

3.乳化法
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水、油两相的混合方法：：
n分散相加到连续相中  适于含小体积分散相的乳
剂系统
n连续相加到分散相中  适于多数乳剂系统。此法
制得的乳剂，其内相分散得更加细小
n两相同时加入  不分先后，适于连续的或大批量
生产  
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软膏剂调制室软膏剂调制室--真空乳化装置真空乳化装置22台台
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五、软膏剂的质量检查
 根据《中国药典》规定，软膏剂应进行下列各项检
查：

n 粒度  不得检出大于180μm的粒子。鼻用混悬型
软膏剂  50μm的粒子≤2个，不得检出＞90μm粒
子

n 装量   应符合规定。

n 微生物限度   应符合规定。   

n 无菌  用于大面积烧伤及严重损伤皮肤的软膏剂。
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其他质量评价
（一）主药含量测定

n  软膏剂采用适宜的溶剂将药物溶液提取，
再进行含量测定，测定方法必须考虑和排除
基质对提取物含量测定的干扰和影响，测定
方法的回收率要符合要求。
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（二）物理性质的检测

n 1、熔程  

n 一般软膏以接近凡士林的熔程为宜。按照药典

方法测定或用显微熔点仪测定，由于熔点的测

定不宜观察清楚，需取数次平均值来测定。 
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