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一、为什么口服药物的口感苦
这里，我们分为中药制剂和化

学药品简单谈谈药物的口感：

（1）根据中医“四气五味”理

论，中药的味道包括酸味、苦味、甘

味、辛味和咸味；但是，一般应用

于临床的中药制剂都是由几种中药

饮片制备而成的，各种药物混合之

后，容易生成一种会使服药的人感

到陌生甚而不喜欢的味道。而我们

对于自己不喜欢的味道，基本会将

之归结为“苦味”。另外，中药材大

多来源于动植物，其中含有多种化

学物质，如黄酮、生物碱、倍半萜、

鞣酸等，普遍具有苦味。

（2）至于化学药品，如果有效

成分中包含的化学物质味苦，那么

这种药也会苦。另外，化学药品中用

到的药用辅料既要保证药品有效

成分的稳定，以延长药品的保存时

间，又要对人体无害，而满足这些条

件的辅料大多没有甜味。以上都会
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“良药苦口利于病”适用于儿童吗

儿童用药，首选口服。相比其他

给药方式，口服给药不仅更加方便、

安全，还非常经济。关于口服药物，除

了需要重点关注药品的适应证和禁

忌证之外，药品的口感也值得关注。

不良的口感可能会对患者的

服药依从性产生影响，导致难以

达到或维持理想的治疗效果；还

有可能导致体内药物暴露量不稳

定，从而带来安全 性隐患。根据

《国 家 药品 不良 反 应 监 测 年 度

报告（2023年）》，在国家药品不

良反应监测网络收到的报告中，

0～14岁儿童患者报告占总报告数

8.4%。儿童患者严重报告占儿童

患者总报告数14.1%。

同时，儿童 生长期的生理特

点，也使儿童对于药物口感的反应

性和敏感性更加明显。而口服药物

治疗又是儿童防病治病的重要手

段，因此更应持续关注儿童口服用

药口感的完善。
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让人生出化学药品苦的感觉。

二、如何改善口服药物的口感
2022年10月，国家药监局药审

中心发布《儿童用药口感设计与评

价的技术指导原则（试行）》，其中

将“良好口感”定位为：具有中性味

道（可以理解为没有特殊味道或无

味道）或具有普遍可接受的味道，

易于吞咽，并且服药的口腔残留感

受时间短且不会引起明显不适。这

里将“口感”界定为与制剂的剂型、

质地、容积或体积（大小和形状）、

气味、味道、余味等相关，涉及易吞

咽性和适口性两个核心评价维度。

其实，在药物的研发过程中，

绝大多数厂家都会应用掩味技术，

以掩盖原料药或制剂的不良味道，

或防止溶解的活性药物成分与口咽

部的味觉受体相互作用。

常用的掩味技术可以分为物

理、化学和生理方法。物理方法涉

及但不限于在药物或制剂中使用

物理或分 子屏障，阻 止口腔中的

药物溶解，如包衣技术、包合技术

等。化学方法涉及但不限于通过

使用盐、共晶或改变pH值来改变

药物溶解度。生理方法涉及但不限

于使用甜味剂、调味剂或改变黏

度，以掩盖味道或减弱味蕾的敏感

性。面对多种多样的手段，我们应

充分结合体外释放特征和给药特

性，合理选择适宜的掩味技术。

三、有哪些评价药物口感的
方法
1.体外味觉评价

（1）体外溶出试验：采用分析

方法定量评价味道。方法是在短

时间内检测水性介质中的药物成分

（例如不超过3 mL的模拟唾液），

从而间接评估掩味技术是否达标。

例如，在固定时间区间内（如前30

秒）未检测到药物成分或检测到的

药物成分量低于可识别其不良味
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道的阈值，则为合格。此种方法适

用于评估掩味技术水平。

（2）电子舌技术：使用味觉

传感器定量评价味道。电子舌技术

的检测结果具有较强的客观性，检

测速度也很快，可以减少或避免人

体口尝试验中受试者个体差异和

主观因素的影响，以及对受试者的

潜在安全风险，适合在大量样品的

处方筛选阶段使用。其不足之处在

于，目前电子舌的传感器尚不能完

全模拟人舌的全部味觉受体，也无

法评价除味觉之外的特征（如沙砾

感）。因此，电子舌技术主要适用于

前期口味筛选，检测结果不适合直

接作为口感评价的结论。

2.动物偏好实验和短暂摄取味觉

测试

动物偏好实验是将两种或多

种受试物同时或交替提供给动物，

观察并记录动物在特定实验周期

内对不同受试物的摄取量，并观察

动物饮水后的反应。而短暂摄取味

觉测试则是在动物摄取少量的受

试物后立刻观察动物的行为反应，

如口面部运动反应，通过比较接受

反应和排斥反应的次数，评价受试

物的口感情况。评估动物实验结果

与人类味觉测试结果的吻合度，是

合理使用此类方法的关键。

3.成人口尝试验

成人口尝试验包括但不限于

伦理审查，受试者的筛选与训练，

方法学研究，数据采集、处理和分

析等步骤。这种方法可以快速而直

观地反映制剂在受试者口腔内的

真实感受，通常作为药学处方开发

阶段进行口感设计时的研究方法。

成人口感试验的结果，需要基于成

人与儿童之间在味觉感知及偏好方

面可能存在的差异进行分析。

4.儿童口尝试验

儿童口尝试验指选择目标治疗

人群作为受试者进行试验。根据目

标治疗人群不同的理解力、感受力和

表达能力，可以在0~100的VAS评分中

给予相应等级的表情图示或语言描

述，以使得受试者能够相对准确地做

出选择。对于理解能力与表达能力

无法满足评估操作要求的低龄儿童

或特殊疾病儿童，可以采用自主评分

与面部表情分析系统软件相结合的

方式，对服药后的面部表情进行录

制与分析，辅助进行适口性评价。

5.临床试验中依从性和觅药行为

评价

通过对儿童参与的临床试验

中受试者依从性和觅药行为数据

的记录和分析，可以验证儿童适口

性评估结果。与成人临床试验不

同，当儿童临床试验结果提示依从

性差时，需要考虑是否与制剂口感

不良存在相关性；相反，当觅药行

为（指使用者冲动性地使用药物）

导致误用或过量发生时，也需要考

虑是否存在良性口感刺激过强的

情况。

四、结语
近些年，国家一直在采取有效

措施鼓励儿童用药的研制和创新，

支持开发符合儿童生理特征的儿童

用药新品种、剂型和规格，对儿童用

药予以优先审评审批。

在有各项利好政策为儿童用药

研发保驾护航的同时，我们也要关

注过程中间存在的局限性。比如，

现有制剂技术在改善口感上还存在

困难，尤其是当向儿童用药中加入

辅料时，更需考虑药品的安全性和

有效性；同时，不能过度强调口感，

防止儿童的觅药行为过强，适度的

“苦”也是药品的特点。

总之，“良药苦口利于病”中的

“苦口”正在被我们逐步改善。良

药可以不苦，通过添加矫味剂进行

掩味，或是应用包合技术等，使用

药过程更加顺利，以便达到良好的

药效。传统掩味方法的应用日渐成

熟，新型掩味技术和方法不断开发

和应用，给我们提供了改善药品口

感的条件。

儿童口感设计与评价方法的

不断完善，能够更真实、客观地反

映药品的口感情况。因此，我们要

利用这些有利条件，使药品的使

用效果更加理想，而不是消极地用

“良药苦口利于病”这句话去阻滞

儿童用药发展的步伐。


