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简介 

药物掩味是口服固体制剂开发的一个必不可少的环节，以掩盖配方中活性成分或辅料产生的令人不适的味道。适口

性差会降低患者服药的依从性 1，尤其是对于儿童和老年患者，他们可能难以吞服那些胶囊或片剂。掩味可以提高

药物可接受性，并通过确保患者摄入一致的剂量来提高治疗效果。对活性分子包衣是实现掩味的有效方法，它还可

以防止由于活性成分暴露于外部环境如湿度、温度和光而降解来提高产品的整体稳定性。在本项研究中，使用一种

用于治疗腹泻的活性药物，消旋卡多曲，制备口腔崩解片(ODT)。口腔崩解对于活性成分的快速递送非常重要，并

且由于片剂在口腔中会立即崩解，因此掩味非常必要的。这一配方的组分是使用智能配方中心 HyperStart C2C™开

发而出，包括直压型淀粉善捷®(StarTab®)，用来作为改善口感的关键辅料。通过利用乙基纤维素有机包衣系统欧巴

代®EC(Opadry® EC)包衣/制粒实现掩味，同时使用电子舌技术评估掩味效率。2 

方法 

在 VFC-LAB 1 流化床(Vector Corporation)中，使用欧巴代 EC 乙醇∶水(90:10)溶剂型粘合剂溶液，将消旋卡多曲进

行制粒。在增重 8%和 12%下取样进行进一步评估。为了避免裂片，干颗粒没有进行研磨。然后将所制得的颗粒与

甘露醇、善捷、甜味剂、芳香剂和硬脂酸镁混合，使用配有 10mm 圆形模具的 Piccola BD-EU (Riva S.A.) 压片机进

行压片。 

 

口腔崩解片的组分如表 1 所示。在制粒过程中，对加入或去除风味增强剂新橙皮苷的影响进行评估。 

 
表 1：口腔崩解片(ODT)的组分 

 
材料 片剂 (%) 片剂 (mg) 

使用欧巴代 EC 制粒的 API 30.0 105.0 

甘露醇 44.0 154.0 

善捷 22.0 77.0 

新橙皮苷 (风味增强剂) 3.0 10.5 

硬脂酸镁 1.0 3.5 

共计 100 350 

 
 
结果 

评估片剂的重量、硬度、脆碎度和崩解时间。使用电子舌(阻抗分析仪-Solartron 1260，圣保罗大学，圣卡洛斯物理

研究所)评估掩味。将 ODT(350mg)或活性药物(100mg)稀释在 10mL 人工唾液中，然后将 20µL 样品置于每个电极

的尖端。在 20℃下，施加 25mV 电压，测量频率范围为 1Hz - 1MHz 的电阻抗数据。方法流程如图 1 所示。 
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ODT 展现出良好的口感和片剂特性，平均片剂硬度为 4-5kp，脆碎度为 0.3%，崩解时间约为 7 分钟。 

分别对 7 个样品进行电子舌掩味评估，结果如图 2 所示。这些技术基本上是用于数据的模式识别。在生成图中，每

个阻抗谱用一个点(符号)来表示，距离较远的点表示谱与谱彼此之间差异较大。当相应的数据在主成分分析(PCA)和

层次聚类分析(HCA)图上分开摆放时，被分析样品的电学性质明显不同。 

需要注意的是，在电子语言分析中，采用了一种假设，即电学性质的差异和味道的差异有所关联。因此，电子语言

被认为是模仿生物味道识别系统。掩味结果表明，与单独的 API相比，样品 4和 6(用 12%WG 欧巴代 EC 制粒)在电

学性质方面最不相同。 

 
图 1：电子舌方法概略流程图 
 

  
 

 
图 2. 利用电子舌评估掩味的结果 
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结论 

根据 HyperStart C2C 配方研制出卓越的口腔崩解片(ODT)，能够节省初始配方设计时间。利用诸如善捷等基于淀粉

的辅料，能够改善口感并缩短崩解时间。本项研究表明，使用 12%WG 的欧巴代 EC 进行制粒能够获得优异的掩味

效果，并能为患者提供较好的使用感，提高依从性。同时，使用新橙皮苷能够改善口感并有助于掩味。 
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