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EF_BC_90_EF_BC_90_EF_c23_266653.htm ☆ 考点1：软膏剂概

述 1．软膏剂的概念及分类 软膏剂系指药物与适宜基质均匀

混合制成的具有一定稠度的半固体外用制剂。常用基质分为

油脂性、水溶性和乳剂型基质，其中用乳剂基质制成的易于

涂布的软膏剂称乳膏剂。 软膏剂的类型按分散系统可分为3

类：溶液型、混悬型和乳剂型。 2．软膏剂的质量要求 （1）

应均匀、细腻，涂在皮肤上无粗糙感； （2）有适当的黏稠

性，易涂布于皮肤或黏膜等部位； （3）性质稳定，无酸败

、变质等现象； （4）无刺激性、过敏性及其他不良反应； 

（5）用于创面的软膏剂还应无菌。☆ ☆☆☆☆考点2：软膏

剂的基质 常用的软膏剂基质分为3类，即油脂性基质、乳剂

型基质和水溶性基质。 1．油脂性基质 油脂性基质的特点是

润滑、无刺激性，涂于皮肤上能形成封闭性油膜，促进皮肤

水合作用，对皮肤有保护、软化作用，不易长菌，适用于表

皮增厚、角化、皲裂等慢性皮损和某些感染性皮肤病的早期

。一般不单独使用。 （1）烃类基质。系从石油蒸馏后得到

的多种高级烃的混合物，其中大部分属于饱和烃。如凡士林

（软石蜡）、固体石蜡和液状石蜡等。 （2）油脂类基质。

多来源于动、植物的高级脂肪酸甘油酯及其混合物，稳定性

不及烃类，在贮存过程中易受空气、光线、氧气等影响而分

解、氧化、酸败，可加入抗氧剂和防腐剂。 通常用植物油，

有时也含有混合植物油，现已少用。 （3）硅酮。俗称硅油

或二甲基硅油，与烃类基质具有类似的物理性质，对皮肤无



毒性、无刺激性，润滑且易于涂布，不妨碍皮肤的正常功能

，不污染衣物，为较理想的疏水性基质。对眼睛有刺激性，

不宜做眼膏基质。 （4）类脂类基质。主要有羊毛脂、蜂蜡

与鲸蜡。羊毛脂是从绵羊毛中提取纯化的、无水的脂状物质

，主要是由胆固醇、羊毛甾醇、脂肪酸酯组成。吸水能力强

，能吸收二倍重量的水形成W/O乳剂。常与凡士林合用以改

善凡士林的吸水性与穿透性。含30%水分的羊毛脂称为含水

羊毛脂，黏性低，便于应用。 2．乳剂型基质 （1）乳剂型基

质的组成及种类。乳剂型基质与乳剂相仿，由水相、油相及

乳化剂三部分组成。油相与水相借乳化剂的作用在一定温度

下混合乳化，最后在室温下形成半固体基质。乳剂型基质分

为W/O型和O/W型两类。W/O型乳剂基质较不含水的油脂性

基质容易涂布，能吸收部分水分，油腻性小，且水分从皮肤

表面蒸发时有缓和的冷却作用，被称之为“冷霜”。O/W型

乳剂基质能与大量水混合，无油腻性，易于涂布和用水洗除

，色白如雪，故有“雪花膏”之称。 （2）乳剂型基质常用

的油相。多数为半固体或固体，如硬脂酸、蜂蜡、石蜡、高

级脂肪醇（如十八醇）等，有时为调节稠度而加入液状石蜡

、凡士林或植物油等。 （3）乳剂型基质常用的乳化剂和稳

定剂。肥皂类（脂肪酸的钠、钾、铵盐，新生皂反应）、高

级脂肪醇（十六、十八醇）、脂肪醇硫酸酯钠（SDS）、多

元醇酯类（脂肪酸甘油酯、土温和司盘类、聚氧乙烯醇醚类

）。 3．水溶性基质 水溶性基质使用较多的是高、低分子量

聚乙二醇（PEG）的混合物、甘油明胶、纤维素衍生物

（CMC-Na、MC等）等。 固体PEG与液体PEG适当比例混合

可得半固体的软膏基质，且较常用，可随时调节稠度。易溶



于水，能与渗出液混合且易洗除，能耐高温不易霉变。对季

铵盐类、山梨糖醇及羟苯酯类等有配伍变化。☆☆考点3：软

膏剂的制备 软膏剂的制备方法分为3种：研和法、熔和法和

乳化法。溶液型或混悬型软膏采用研和法和熔和法，乳剂型

软膏剂采用乳化法。 1．研和法 主要用于半固体油脂性基质

的软膏制备。此法适用于小量软膏的制备，可在软膏板上或

乳钵中进行。混入基质中的药物常是不溶于基质的。方法是

先取药物与部分基质或适宜液体研磨成细腻糊状，再递加其

余基质研匀，直到制成的软膏涂于皮肤上无颗粒感。 2．熔

和法 主要用于由熔点较高的组分组成、常温下不能均匀混合

的软膏基质。此法适用于大量软膏的制备。方法是先将熔点

最高的基质加热熔化，然后将其余基质依熔点高低顺序逐一

加入，待全部基质熔化后，再加入药物（能溶者），搅匀并

至冷凝，可用电动搅拌机混合。含不溶性药物粉末的软膏经

一般搅拌、混合后尚难制成均匀细腻的产品，可通过研磨机

进一步研磨使之细腻均匀。 3．乳化法 乳化法是专门用于制

备乳剂型基质软膏剂的方法。将处方中油脂性和油溶性组分

一并加热熔化，作为油相，保持油相温度在80℃左右；另将

水溶性组分溶于水，并加热至与油相相同温度，或略高于油

相温度，油、水两相混合，不断搅拌，直至乳化完成并冷凝

。乳化法中油、水两相的混合方法有3种： （1）两相同时掺

和，适用于连续的或大批量的操作； （2）分散相加到连续

相中，适用于含小体积分散相的乳剂系统； （3）连续相加

到分散相中，适用于多数乳剂系统，在混合过程中可引起乳

剂的转型，从而产生更为细小的分散相粒子。如制备O/W型

乳剂基质时，水相在搅拌下缓缓加到油相中，开始时水相的



浓度低于油相，形成W/O型乳剂，当更多的水加入时，乳剂

黏度继续增加，W/O型乳剂的体积也扩大到最大限度，超过

此限，乳剂黏度降低，发生乳剂转型而成O/W型乳剂，使油

相得以更细地分散。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直

接下载。详细请访问 www.100test.com 


