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药品设计安全 

             

 
 
 

药品设计的安全注意事项，以尽量减少用药错误 

美国药品评价和研究中心(CDER)，隶属于美国食品药品监督管理局(FDA)，于 2016 年 4 月发布了一份行业文件指

南——《药品设计的安全注意事项，以尽量减少用药错误》。这一指南适用于所有新药申请(NDA)，简略新药申请

(ANDA)以及 OTC 药。 

 

减少用药错误 

这一指南的目的是在药品设计阶段降低或消除用药错误所导致的危害。本指南传达了 FDA 的当前思路，关于新产品

研发的方法中，如何通过“安全源于设计”这一有效的工具，减少用药错误的几率。据 2000 年美国医学研究院的报

道，美国每年因用药错误而导致了 44,000-98,000 人的死亡。 

 

片剂&胶囊的设计 

本指南鼓励制造商应考虑药物产品将如何被使用？谁将使用？将在哪种环境下

进行管理？等方方面面。从而确保合适的药品设计可以被采用来帮助减少潜在的

用药错误。考虑到诸多因素如活性药物、剂量、剂型、产品外观、尺寸、形状、

吞咽度以及适口性。所以药品设计应在药物研发的最初阶段就开始进行。所推荐

的程序还包括对产品的设计进行风险评估，将可能避免最终用户的用药错误。因

此，应首先在产品的设计阶段就消除或降低这些风险，因为产品标签和用户培训

并不总是能克服这些风险。 

 

最终用户和环境 

体谅最终用户，这一点很重要。用户可能各不相同，从医院的医生到在家的老年病人或小儿患者，他们有着不同程

度的理解力、能力以及通过不同的方式与药物产品互动。本指南强调了环境对于药物产品将被如何分配或服用的重

要性。在这里尤为重要的是，那些有着相同或相似特性的不同药物产品，它们在使用上的相似性是否有被发现。 

 

 

剂型设计注意事项 

当研发多类型产品以覆盖治疗剂量范围或更新现有产品版本时，理想情况下，剂型应该看起来各不相同（如颜色、形

状、尺寸和标识）。如果固体口服剂型看起来彼此很相似，从而导致配药和服用时发生错误（“极为相像的”错误），

将会对患者造成很严重的后果。 
 
本指南规定配方设计师在研发期间应该考虑到口服药物的尺寸、包衣、吞咽度和适口性。较大横截面积的片剂（比如

更厚或更宽的片剂）通常要比同样体积但横截面积较小的片剂更难以吞咽。在设计口服药物时，应考虑到片剂包衣、

重量、表面积、崩解时间以及适口性等因素，以避免发生与吞咽度和患者的依从性有关的用药失误。 
 
片剂的硬度和脆碎度同样应进行评估，因为片剂太硬会导致服药风险。FDA已经收到了关于咀嚼片太硬难以咀嚼而损

坏牙齿和假牙的报告；片剂太脆同样也会导致药片无法从泡罩包装中完整取出。 
 

  安全源于设计                             基本信息 

   了解 FDA 指南对药品行业的影响 

关键要点 
 

 避免多种剂量的产品外

观的相似性 

 通过标识清晰识别不同

剂量产品 

 视觉区分缓释或延迟释

放产品 

 模拟产品使用测验，进

行风险评估 
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各种缓释或延迟释放产品的颜色、形状和尺寸应与具有相同特性的速释产品区别开来。这样有助于分配和管理速释产

品代替预期的缓释产品，降低处方用药错误的风险。当外观特性重叠时，用药错误的风险可能会增加。 

 
摘要 
 
本指南中的关键要点概述了尺寸、形状和颜色的差异，可以使开处方者和患者更易区别不同的药物： 
 
卡乐康将全力支持有关与安全源于设计相关的FDA新指南所建议的药品市场。 
 

 BEST® (Brand Enhancement™) 独一无二的片剂设计服务™探索片剂设计选项：帮助评估易吞片剂的形状和

尺寸以及颜色的差异化。 

 
 超过 50 年的全配方片剂包衣系统设计，研发和制造经验，可对颜色需求和特定应用进行最佳优化。 
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