
 

 

 

 

目的 
最近颁布的行业指导证实：2013 版减少用药失误的产品设计指南 1， 行业新指南：关于仿制药片剂和胶囊的大小，形状和其他

物理属性 2，FDA 将继续关注通过对口服固体制剂(OSDF)的设计来减少用药失误，帮助提高病人的用药依从性。本研究的目的

是调查消费者对口服固体剂型设计的偏好，此外，我们还研究了 FDA 指南中提到的特定的片剂物理特征。本实验研究中搜集的

信息可以用于协助制药公司设计和开发口服固体配方。 

方法 
采用问卷调查的形式采访了工龄超过 18 年的男性(n=132)和女性(n=122)。问卷包含了开放性的问题和三维药品模型。 
该实验研究的重点是口服固体制剂，因此，研究的特性包括： 
 剂型：液体、片剂或胶囊 

 对片剂吞咽和拾取的体验： 

- 形状和大小：椭圆形，圆形和囊形，重量在 150-900 毫克之间(图 1) 
- 片剂尺寸：厚，标准和薄(图 2) 
- 表面润滑度：高，中等和低(图 3) 

 形状可记忆性：方形，三角形，椭圆形，盾形，囊形，半月形，腰形，双箭形(图表 4) 
 亮度：浅色，中度，深色(图 5) 

图 1: 片剂形状和大小 

�
图 2: 片剂尺寸 

 
图 3: 片剂润滑度 

 
图 4: 可区分和记忆的片剂形状 

 
图 5: 颜色亮度 
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根据调查结果，收集和分配分数，较低的值表明较高的偏好水平。用 Wilcoxon 的符号秩测试法来测量在 0.05 的显著水平上相

应的统计数据。 

结果 

在接受调查的参与者中，65%的人选择了口服固体制剂，5%的人首选液体剂型，30%的人没有剂型偏好。如图 6 所示，片剂的

大小，形状和尺寸(厚度)被认为是最重要的特性，这些特性可以有效的帮助吞咽和拾取片剂。片剂的颜色和形状则是被认为最

能够区分和记忆的特性。 

 

图 6: 患者对片剂的偏好与易拾取性/易吞咽性或者独特性和可记忆性的相关性 

 

根据偏好，将易吞咽性和易拾取进行进一步的研究。图表7显示小于或等于450毫克的片剂比大片剂更受欢迎。有趣的是，150

毫克的最小药片居然不是最受欢迎的。从理论上来说，这与拾取小药片的难度有关，因此，300-450 毫克的药品是最理想的大

小。 
 

图 7: 患者对片剂的偏好与片剂易拾取和易吞咽的相关性 
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图 8 研究的是片剂形状，其中囊形和椭圆形是最受欢迎的。从图标中也能看出，像双箭形，腰形和盾形比三角形，方形和半月

形更受青睐，后者的棱角更锋利。 

如图 9 所示，高润滑度的片剂是最容易吞咽和拾取的，一般来说，包过衣的片剂更容易被吞咽。3 

图 8: 消费者对片剂形状的偏好与片剂易吞咽易拾取的相关性 
 

 

图 9: 消费者对光滑度的偏好与片剂易吞咽和易拾取性的相关性 

 
 

从调查结果中可以发现，如图 10所示，一个更厚的椭圆形片剂比薄的更受欢迎。在设计最终形状时，这一信息至关重要，片剂

的形状，大小和尺寸需要适应特定的片剂重量。 
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图 10: 消费者对椭圆片剂的偏好与易拾取和易吞服的尺寸的相关性 
 

 

结论 

研究结果表明，在一般人群中，口服固体制剂的属性，尤其是形状，大小和尺寸，显著的影响了片剂的可接受度。颜色和形状

被认为是使片剂与众不同，容易记忆和易于识别的关键属性。这些主要的属性和变量，可以用于在设计新药或者口服固体制剂

的时候，帮助提高患者服药依从性，减少用药失误。对于病人来说，我们不仅要设计一种便于病人拾取和吞咽的药物，也要设

计出让他们更容易区分和记忆的外观。 
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