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目的   

多项研究报道过片剂的吞咽困难问题，有高达 37%的成年人在吞咽药片时存在问题[1,2,3]。片剂特性包括大小和表

面质地都是出现这些问题的原因。片剂的大小通常取决于剂量，而表面质地可通过包衣进行改善。 

 

目标 

本项研究旨在调查健康成年群体对包衣片和未包衣片剂的口感和易吞咽程度，从而确定影响吞咽的最相关因素并改

善患者吞咽药物的体验。 

 

方法 

采用单中心交叉研究，测量四种 19mm 空白片剂的口感和吞咽感。其中一种为未包衣片，另外三个为包衣片，详情

如表 1 所示(所有片剂均由卡乐康公司提供)。 

 

所有受试者均需完成一份背景问卷调查，然后按随机顺序测试上述 4 种样片。本项研究获得英国伯明翰大学伦理批准

(ERN_17-0883 (17-1074))。 

 
表 1：供试片的具体信息 

片剂规格 简称 

1 未包衣的空白片 未包衣 

2 欧巴代®(Opadry®)(全配方薄膜包衣系统)03F 白色薄膜包衣空白片 欧巴代 

3 欧巴代® EZ(Opadry® EZ)(易吞服薄膜包衣系统)白色薄膜包衣空白片 EZ 

4 欧巴代 EZ(易吞服薄膜包衣系统)白色外加透明包衣空白片 EZ- EZ 

 

研究试验 

试验要求受试者将样片含在口中保持 10 秒，然后按照光滑性，粘性，湿滑性，以及适口性等参数，采用视觉模拟评

分法(VAS)对口感进行评分。同时还要求受试者按照容易吞咽的优先顺序对受试片剂进行排序。记录吞咽片剂的所需

时间以及所需水量。 

 

关于使片剂易于吞咽的薄膜包衣关键属性 
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统计分析 

采用 Wilcoxon 检验法确定样品间的具体差异；此检验用于观察三个包衣片之间的差异，当 p<0.0167(p=0.05 除以 3

个样品；即 0.05/3 计算得出)时，说明有显著性差异。 

结果 

口感 

在口感的各项参数统计中，根据 VAS 评分，相比于包衣的三个片剂，未包衣片的口感明显较差，Wilcoxon 检验结果

p<0.01。如表 2 所示，三种包衣片两两之间比较显示出明显的差异。 

 

表 2：包衣片剂口感参数 

优先次序 显著性差异 

表面粗糙度: 

光滑>粗糙 
 

EZ- EZ> EZ*** 

粘性: 

不粘<粘 
 

EZ- EZ<欧巴代*** 

EZ<欧巴代*** 

湿滑性: 

湿滑>不滑 
 

EZ- EZ> EZ** 
EZ- EZ>欧巴代*** 

EZ>欧巴代*** 

适口性: 

口感舒适>口感不适 
 

EZ- EZ>欧巴代*** 

 

吞咽容易度排名 

基于整体吞咽感，按照优先次序对片剂进行排名，最受青睐的是 EZ- EZ 包衣片，37.8%的受试者认为最易吞咽，其

次是 EZ 包衣片，欧巴代包衣片排名第三，最不受欢迎的是未包衣片剂。 
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水 

相比于未包衣片剂，所有包衣片只需较少的水即可吞咽(p<0.05)。 

 

 

吞咽时间 

吞咽片剂所需时间为 1 至 49 秒。这一参数由受试者测定，是从片剂放入口中的那一刻开始至片剂吞咽完成的那一刻

结束计算得出。EZ-EZ 和欧巴代包衣片的吞咽时间明显要比未包衣片的吞咽时间更短，包衣片的吞咽时间平均为 6 秒，

而未包衣片平均为 7 秒(p<0.05)。 

 

受试人员统计 

参与研究的受试者包括 83 位不吸烟的、身体健康的成年人，年龄在 18 至 75 岁之间，其中，近一半受试者的年龄超

过 55 岁。26.8%(n=22)的受试者自称曾有片剂吞咽困难的问题，当中 6 人认为片剂表面质地是一个明显的问题。 
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是什么导致片剂吞咽困难呢? 

 
 

结论 

这些研究结果表明，口感与整体吞咽体验密切相关。湿滑性评分是所测量的四个参数中唯一一个能够区分所有片剂，

并将所有片剂按照与整体吞咽体验相同的顺序进行排列的参数。因此，片剂的湿滑性是预测吞咽容易度的最佳指标。 

要点 

✓ 本项研究表明，就吞咽容易度而言，未包衣片剂不如包衣片剂。 

✓ EZ-EZ 包衣片的口感最佳也最易吞咽，最受测试者欢迎。 

✓ 研究数据表明，片剂的湿滑性测试是测量片剂吞咽容易度的最佳方法。 
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