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基于电子舌技术的药物掩味效率多设备通用评价方法研究
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摘要: 药物不良味道掩蔽水平 (掩味效率) 直接影响药物适口性, 进而影响服药依从性, 但目前尚无有效、统一

的评价方法。本文选取盐酸非索非那定干混悬剂、碳酸钙D3颗粒、复方聚乙二醇电解质散这 3种不同剂型、不同溶

解性的药物, 在TS-5000Z、Astree II V5、iTongue20这 3款电子舌上同步开展测试研究, 通过溶液合理制备、传感器有

效清洗和样品响应可重复的判断准则的确定, 结合主成分分析、欧氏距离等高维数据相似度判别方法, 建立一种以

参照溶液为基准、以样品溶液与参照溶液间滋味相似程度为标尺的药物掩味效率评价方法, 获得了结果可重现、仪

器间可比较且与人尝结果一致的测试方法。上述方法是经标准化的且可多类型药物以及多原理设备通用的新方

法, 为药物制剂间口味适宜程度的比较提供技术支撑。
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Abstract: The masking level of adverse taste of drugs, defined as taste-masking efficiency, directly affects the 

palatability of drugs, which in turn affects medication compliance. However, there is no effective and unified 

evaluation method. In this paper, three preparations with different dosage form and varied solubility, fexofenadine 

hydrochloride dry suspension, calcium carbonate D3 particles and compound polyethylene glycol electrolyte 

powder, were selected to carry out simultaneous research on TS-5000Z, Astree II V5 and iTongue20 electronic 

tongues. Through the determination of judgment criteria for reasonable solution preparation, effective sensor 

cleaning and repeatable sample testing, combined with high-dimensional data similarity discrimination methods 

such as principal component analysis and Euclidean distance, an evaluation method of taste-masking efficiency for 

drugs was established based on the design of reference solutions and determination of taste similarity between 

sample solution and reference solution. The above method was reproducible with comparable results among 

instruments, and with consistent results with human sensory evaluation. The above method is a standardized new 

method that can be used for multi-type drugs and multi-principle equipment, which provides technical support for 

the comparison of taste palatability between pharmaceutical preparations.
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“儿童用药口感设计与评价的技术指导原则”[1], 指出

药品“良好口感”应是没有特殊味道、无味道或具有普

遍可接受的味道; 易于吞咽、口腔残留感受持续时间

短, 且不会引起明显不适。对于口服溶液剂、颗粒剂、

混悬剂等吞咽前状态为真溶液或混悬型溶液的制剂, 

不存在吞咽问题, 其口感评价的重点是适口性。

近年来, 儿童用药的味道评价约 90%采用了电子

舌技术[2,3]。电子舌是一种低选择、非特异性的交互敏

感传感器阵列, 需采用适当的模式识别方式或多元统

计方法, 对样品溶液进行整体滋味差异或味觉值的定

性定量分析[4]。目前, 该技术已广泛应用于酒类、调味

品、饮品、茶类、乳制品等滋味品质的评价与比较, 但药

品领域的应用较有限[5]。另外, 现有电子舌设备原理

多样、测试方式差异较大, 结果的呈现方式也存在很大

区别[6], 尚未形成统一的指标或通用的方法来量化评

估药品间味道好坏或不良味道掩蔽水平高低。本文将

某药物不良味道的掩蔽水平定义为药物掩味效率, 若

掩味效率高, 则该药物的口味更适宜目标人群服用, 反

之亦然; 同时, 选取应用最为广泛的 TS-5000Z、Astree 

II V5、iTongue20这 3款电子舌作为基础设备进行采集

方式、数据处理方法等的比较和验证, 以实现设备间结

果的可比性。

相较于成人, 儿童味蕾更加敏感, 不良味道耐受力

较差, 因此本文选取儿童常用的或服药周期较长的药

物作为主要的研究对象, 如盐酸非索非那定干混悬剂、

碳酸钙D3颗粒、复方聚乙二醇电解质散这 3种不同剂

型、不同溶解性的儿童用药, 探讨电子舌掩味效率评价

方法在不同类型药物间的通用性。首先, 盐酸非索非

那定属于第二代抗组胺药, 在临床上常用于 2岁以上

儿童和成人的季节性过敏性鼻炎和慢发性荨麻疹治

疗[7]。由于该药物微溶于水、味苦 , 其可作掩味处理

的、易于吞咽的干混悬剂是儿童用优势剂型[8]。但该

药物的干混悬剂原研产品仅在日本上市, 国内用药可

及性较差。本研究选用国内某企业正在自主研发的盐

酸非索非那定干混悬剂作为测试对象, 比较其与原研

产品的适口性差异, 服务于产品的研发升级。其次, 碳

酸钙D3颗粒是儿童常用的钙补充剂, 服药周期一般长

达 1～2个月, 制剂的适口性会显著影响儿童服药依从

性。碳酸钙本身难溶于水, 但颗粒剂处方中添加的矫

味剂、稀释剂、黏合剂等药用辅料溶于水, 可呈现相关

滋味并影响制剂的适口性。本研究选用国内两种碳酸

钙颗粒处方进行掩味效率比较, 探索难溶性药物适口

性评价的可行性。最后, 复方聚乙二醇电解质散属于

渗透性轻泻药, 可用于治疗 1岁至 11岁儿童慢性便秘, 

或用于治疗 5岁以上儿童大便嵌塞, 是儿科常用的通

便药[9]。复方聚乙二醇电解质散通常由一系列易溶于

水的盐和聚乙二醇组成, 按比例与水混匀后服用, 单次

用药量大, 特别是用于结肠镜检查前肠道准备用药时, 

用药量高达数升, 若其适口性不佳, 会直接影响儿科患

者服药依从性, 进而影响药效。本研究选用申报注册

阶段的某复方聚乙二醇电解质散处方, 与参比制剂进

行掩味效率比较, 服务于产品间口感一致性评价。

在上述 3种代表性电子舌、3种典型药物选择的基

础上, 本文将尝试采用主成分分析、欧氏距离等模式识

别算法, 同步开展多处方药物不良味道掩蔽作用的优

劣比较, 旨在建立一种多设备通用的药物掩味效率评

价方法。

材料与方法

仪器 电子舌A [TS-5000Z, 日本 Intelligent Sensor 

Technology (INSENT) 公司], 工作电极阵列由酸味

CA0、咸味 CT0、鲜味 AAE、酸性苦味 C00、甜味 GL1、

涩味 AE1、盐酸盐苦味 BT0、矿物苦味 AN0 脂质膜传

感器组成; 电子舌B (Astree II V5, 法国Alpha MOS公

司), 工作电极阵列由AHS、PKS、CTS、NMS、CPS、ANS、

SCS离子敏感膜传感器组成; 电子舌C (iTongue20, 浙

江浙科仪器设备有限公司), 工作电极阵列由铂、金、钯、

钨、钛、银贵金属传感器组成; 电子天平 (MS4002TS, 

瑞士Mettler Toledo公司); 超纯水制备仪 (Milli-Q Rerfe, 

德国Merck Millipore公司)。

试药 盐酸非索非那定干混悬剂 (处方 1, FS-S; 

处方 2, FS-T)、碳酸钙 D3颗粒剂 (处方 1, TSG-S; 处方

2, TSG-T)、聚乙二醇电解质散 (处方 1, DJZ-S; 处方 2, 

DJZ-T)。原料药由相应制剂研发或生产企业提供; 氯

化钾、酒石酸、盐酸等均为国药集团化学试剂有限公司

生产的分析纯试剂。

溶液制备 电子舌掩味效率测试用溶液主要分为

样品溶液和参照溶液。样品溶液是由不同处方的药物

制剂按一定的方法制备而得。上述制备方法应尽可能

接近人服用药品时药物的真实状态, 例如干混悬剂、

颗粒剂等用一定量温水冲泡单次剂量药物, 散剂按说

明书用法用量与水按比例混合, 口服溶液剂直接测试

等。为满足电子舌传感器耐受能力, 上述样品可作适

当稀释或者过滤等处理, 使样品溶液尽可能澄清且其

响应值在各电子舌设备的有效区间内。对于难溶性药

物而言, 药物活性成分在特定溶剂 (如水) 中溶解度极

低或完全不溶, 若该药物成分在溶液状态下呈味不显

著, 可适当增大样品溶液浓度以突显样品间不良滋味

差异。特别指出的是 , 电子舌 A 使用的溶剂通常为
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10 mmol·L-1氯化钾溶液, 电子舌B和电子舌C通常为纯

化水。参照溶液由不同的参照物按样品溶液同法、同

浓度制备。其中, 参照物可选用口味普遍被接受的水或

安慰剂作为正向参照物 (positive reference, PR), 口味

普遍不佳的药物活性成分作为反向参照物 (negative 

reference, NR)。对于一般药物, 建议采用按样品溶液

中药物活性成分同法、同浓度制备得到的原料药溶液

作为反向参照溶液; 对于难溶性药物, 建议采用按样品

溶液中矫掩味辅料同法、同浓度制备得到的安慰剂溶

液作为正向参照溶液; 当原料药和矫掩味辅料无法获

得时, 水亦可作为无味道的正向参照溶液进行样品间

掩味效率比较。当采用多种参照溶液时, 其结果应是

一致的, 由此得到的结论也更为可靠。

盐酸非索非那定干混悬剂 在电子舌 A测试时, 

每袋样品 (规格: 30 mg) 溶于 100 mL 10 mmol·L-1氯化

钾溶液并过滤作为样品溶液, 同法、同浓度配制的盐酸

非索非那定原料药溶液 (30 mg→100 mL) 作为NR; 在

电子舌B和C测试时, 将溶剂改为纯化水, 其他同上。

碳酸钙D3颗粒 在电子舌A测试时, 每袋样品 (规

格: 含钙 500 mg, 维生素D3 200国际单位) 溶于 100 mL 

10 mmol·L-1氯化钾溶液, 充分震荡后静置取上清液作

为样品溶液, 同法、同浓度配制的碳酸钙原料药溶液 

(碳酸钙 1.25 g、维生素D3 2 mg→100 mL) 作为NR; 在

电子舌 B 测试时 , 取 2 袋样品溶于 100 mL 的纯化水 , 

充分震荡后取上清液作为样品溶液, 并用同法、同浓度

配制的安慰剂溶液 (空白辅料 3.5 g→100 mL) 作为

PR; 在电子舌C测试时, 将溶剂改为纯化水, 其他同电

子舌A。

聚乙二醇电解质散 在电子舌A测试时, 每袋样

品 [规格 : 6.9 g, 含聚乙二醇 (3350) 6.563 g、氯化钠

0.175 4 g、碳酸氢钠 0.089 3 g、氯化钾 0.025 1 g] 溶于

62.5 mL 10 mmol·L-1氯化钾溶液作为样品溶液, 同法、

同浓度配制的聚乙二醇 3350 原料药溶液 (6.563 g→
100 mL) 作为 NR; 在电子舌 B 和 C 测试时, 将溶剂改

为纯化水, 其他同上。上述样品溶液严格按照说明书

中用法用量配制。

电子舌测试

电子舌A ① 仪器标准测定程序: 传感器在使用

前需要进行 24～72 h的活化, 再上机自检, 若传感器连

续两次在基准液中的响应值极差不大于 0.5 mV, 则证

明传感器处于良好的测试状态, 可用于后续检测。电

子舌A共有 10个测试位, 每个测试位的每一轮测试包

括内置的标准测试和清洗两步, 其中标准测试步骤依

次为按内置程序清洗 1、传感器稳定性检查、基准液测

试 1、样品测试、按内置程序清洗 2和基准液测试 2; 内

置的清洗程序分为两步法和三步法, 指的是先用含乙

醇的清洗液往复清洗传感器 90 s, 再用基准液重复清

洗 2次 (两步法) 或 3次 (三步法), 每次维持 120 s。具

体的清洗程序应根据样品实际情况进行筛选。所有测

试位默认进行4轮重复测试, 取后3轮平均值作为该测

试位原始响应值。② 清洗程序确定和信号重复性验

证: 样品测量前增设现有测试方法的清洗有效性、数

据重复性的验证。第 1、3、5、7测试位放置样品溶液制

备用溶剂 , 第 2、4、6 测试位放置同一样品溶液 , 按照

此测试序列进行清洗程序筛选。由于该设备样品间无

显著差异的判断依据为传感器响应值极差 ≤ 5 mV, 故

规定第 3、5、7 测试位的溶剂响应值与第 1 测试位溶

剂响应值的极差均不大于 5 mV时认为清洗程序满足

要求。按选定的清洗程序进一步进行重复性验证, 即

制备均匀分布的样品溶液, 平行取 3份及以上样品进

行测试, 要求平行样品间各传感器响应值的相对标准

偏差 (relative standard deviation, RSD) ≤ 5% 或响应

值极差不大于 5 mV, 否则剔除不满足重复性要求的传

感器。③ 样品测试: 采用验证可行的清洗程序和传感

器进行样品测试, 样品和参照物分别进行平行 3次测

量。若待测样品批次较多, 可在测试方法验证信号重

复性良好前提下, 减少样品平行测试次数, 以尽可能实

现同一轮次完成所有样品测试。另外, 电子舌A在数

据处理前, 通常将同一测试轮次内的所有样品响应扣

除第一位溶剂响应, 以保证在同一基准下比较样品间

滋味差异 , 因此按照“溶剂−待测溶液”的顺序排位

测量。

电子舌B ① 仪器标准测定程序: 传感器在正式

测试前需在 0.01 mol·L-1盐酸溶液、氯化钾溶液和谷氨

酸钠溶液中进行预平衡、校准、诊断, 以确保传感器处

于最佳的测试状态。根据大量实验探索, 建议每一个

测试位的样品采集时间为120 s, 测试轮次为7轮, 取后

3轮传感器稳定后的末 20 s区间的响应平均值作为原

始响应值进行分析。也可根据实际情况, 调整样品采

集时间和测试轮次, 以保证获得 3轮末 20 s稳定的原

始响应值。电子舌B共有 48个测试位, 每一个测试位

均可自行定义为样品位或清洗位, 因此有必要开展有

效清洗剂和清洗位数研究, 以保证每一个样品位采集

的信号不受干扰。② 清洗位数确定和信号重复性验

证: 样品测量前增设有效清洗位数的确定、数据重复性

的验证。选用样品溶液制备用的溶剂作为主要清洗

剂, 水作为通用清洗剂, 第 1测试位放置样品溶液, 第 2

测试位放置样品溶液制备用溶剂, 第 3、4、5、6、7、8测

试位放置纯化水, 按照此测试序列进行有效清洗位数

研究。由于连续测量的、无污染的水样间传感器响应
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值的相对变化率不大于 8%, 因此, 当样品采集并经溶

剂清洗后的连续水位信号中, 第N个清洗水样与下一

个清洗水样的传感器响应值相对变化率不大于 10%

时, 可认为该水样对应的位数 (N) 为待测样品的有效

清洗位数, 即采用“溶剂 + N位水样”进行清洗。按满

足要求的清洗位数进一步进行信号重复性验证, 即选

取均匀分布的样品溶液, 平行取 3份及以上的样品, 按

“样品 + 溶剂 + N位清洗”顺序排布并测试所有样品, 

要求所有平行样品各传感器响应值的RSD ≤ 5%, 但当

样品本身响应值较小时, 例如接近纯化水的样品, 可将

要求放宽至RSD ≤ 10%。按上述重复性要求, 剔除不

满足要求的传感器。③ 样品测试: 采用验证可行的清

洗位数和传感器进行样品测试, 样品和参照物分别平

行 3次测量。若待测样品批次较多, 可在测试方法验

证信号重复性良好前提下, 减少样品平行测试次数, 以

尽可能实现同一轮次完成所有样品测试。另外, 电子

舌B除第 1测试位放置纯化水外, 其余序列按“样品 + 

溶剂 + N位清洗”顺序排布并进行测试。每一个样品

的原始响应值直接用于掩味效率统计分析。

电子舌C ① 仪器标准测定程序: 传感器在正式

测试前需 10 mmol·L-1氯化钾溶液进行预热, 以确保传

感器处于最佳的测试状态。样品标准测试程序为内置

清洗程序后进行150 s的样品数据采集。除2个固定清

洗位执行 30 s的内置清洗程序外, 电子舌C共有 36个

测试位, 均可自行定义为样品位或清洗位。由于存在

2个固定清洗位无法充分清洗传感器的情况, 因此需

要根据样品复杂情况进行有效清洗剂和清洗位数研

究, 以保证每一个样品位采集的信号不受干扰。② 清

洗位数确定和信号重复性验证: 该部分研究思路和测

试序列同电子舌B。由于该设备输出的是含 720个特

征值的响应曲线, 故采用余弦相似度评估曲线间接近

程度, 规定当经历样品测试后的第N个清洗水样与下

一个清洗水样的响应曲线的余弦相似度 ≥ 0.95时, 认

为该水样对应的位数 (N) 为有效清洗位数, 即采用“溶

剂 + N位水样”进行清洗。按满足要求的清洗程序进

一步进行重复性验证。由于电子舌C传感器为多电极

组合体, 呈圆柱形, 底部有较大平面, 在进入样品溶液

后无搅拌器设置, 导致大批量自动进样时可能出现传

感器底部存在气泡的情况, 影响实验结果, 因此, 该电

子舌需按“2位固定清洗 + 样品 + 溶剂 + N位水样清

洗”顺序平行测试 5次, 选择余弦相似度最高的 3组数

据进行分析, 当这 3次平行样品各传感器响应曲线的

余弦相似度 ≥ 0.95, 则满足信号重复性要求。按上述

重复性要求, 剔除不满足要求的传感器。③ 样品测试: 

每一个样品一般设置 5份平行样品进行测试, 选择余

弦相似度最高的 3组数据作为掩味效率分析用的原始

数据。

感官分析 对于不同生产企业、同种产品间的适

口性比较, 按照成对比较检验法 (GB/T12310-2012) 进

行偏好性检验。

志愿者要求 选取知情同意并且味觉正常的成人

志愿者 24人, 在试验前 1 h内不得食用刺激性饮品、水

果等食物。

检验条件 以相同的方法制备A、B两组样品 (A

为处方 1样品, B为处方 2样品)。使用随机数字编码

的、外观相同的杯子递送, 按A-B顺序给一半志愿者, 

按B-A顺序给另一半志愿者。志愿者将A或B的10 mL

样品含入口中 20 s后吐出, 从舌尖、舌根至喉部充分感

受样品口感; 每个样品试验后用水漱口 3～5次, 待口

中完全没有异味后 1～2 min才能测试下一个样品; 记

录适口性较差的样品编号; 进行单边成对检验, 以确定

两个产品间特性强度差别。

本文成人感官味觉评价实验属于研究性质的临床

试验, 已按照药物临床试验质量管理规范的伦理要求, 

经所有受试者知情同意。

数据处理 电子舌原始数据分别采用各仪器自带

软件 (日本 INSENT的DBMS数据库系统、法国Alpha 

MOS的Alpha Soft软件或浙江浙科仪器设备有限公司

的模型分析软件) 进行分析。

通过比较样品溶液与参照溶液的相近或差异程度

确定掩味效率高低, 即样品溶液与反向参照溶液滋味

差异越大或与正向参照溶液滋味越接近, 则样品的口

味越适宜, 掩味效率越高, 反之亦然。每一款电子舌输

出的响应值均为多维数据, 需要使用高维数据相似度

判别方法对样品间的口感相似程度进行比较分析, 由

此筛选出不良味道较弱、掩味效果较显著的产品。主

成分分析 (principal component analysis, PCA) 和欧氏

距离是较为常用的相似度判别方法 , 本文将采用这

2种方法进行对比分析和可行性分析。

PCA作为一种有效的数据降维方法, 可提取多维

数据中的主成分, 揭示数据间的内在关联与主要变异

方向, 从而简化数据结构并提升后续分析的效率与准

确性。当PCA方法前 2个主成分的累积解释贡献率达

到 85%以上时, 说明降维后的数据能够较好地保留原

始数据的信息。然后将前 2个主成分的得分值作散点

分布图, 即 PCA图, 可以直观地体现各个样本之间的

相近程度, 即 PCA图中点与点之间的距离越近, 对应

样品间的滋味特征越接近; 反之亦然。

欧氏距离法也是衡量多维空间中样本点之间相似

程度的重要工具, 在高维空间中可以通过计算样本间
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的欧氏距离而进行差异性分析, 样本之间的距离越近, 

滋味越相似。欧氏距离一般采用原始数据进行直接运

算, 但在数据量级差异较大时需要借助Z-score法进行

数据标准化处理。

本研究分别尝试欧氏距离法和 PCA 法进行药物

掩味效率统计分析。首先, 采用SPSS 23.0进行欧氏距

离法的掩味效率差异分析, 其中电子舌A和B输出的

响应值直接用于分析, 电子舌C的响应值经Z-Score标

准化处理后再计算; 其次, 采用 SIMCA 14.1进行 PCA

法的掩味效率差异分析, 结合 PARN、UVN、CTR等数

据缩放方式对数据进行预处理, 当自变量拟合指数R2

和模型预测指数Q2超过0.5时模型拟合结果可接受。

结果与讨论

1　盐酸非索非那定干混悬剂的掩味效率研究

1.1　电子舌测试 通过清洗有效性、信号重复性验

证, 电子舌A采用两步清洗法测试、电子舌B和电子舌

C均采用“溶剂清洗 + 1位水清洗”程序测量, 每个样品

获得有效的3份平行数据。

从表 1和图 1结果来看, 欧氏距离法与 PCA 法的

分析结果一致, 3台电子舌的结果一致, 均提示FS-T与

反向参照溶液更接近, 表明处方 2的盐酸非索非那定

干混悬剂 (FS-T) 的适口性比处方1 (FS-S) 差。

1.2　感官分析 在 24名志愿者中, 有 18人认为 FS-T

的适口性较差 , 6 人认为 FS-S 的适口性较差。使用

SPSS 23.0 进行二项分布检验 , P = 0.023 < 0.05, 表明

在 5% 的显著性水平下, 这两种处方的盐酸非索非那

定干混悬剂适口性有显著差异, 且认为FS-T的适口性

差于FS-S。

该口尝实验结果与电子舌结果一致, 均表明 FS-S

的掩味效率优于 FS-T, 即对盐酸非索非那定干混悬剂

苦味、甜味等整体滋味的感知上, 电子舌传感器响应与

人舌味觉感知相符。

2　碳酸钙D3颗粒剂的掩味效率研究

2.1　电子舌测试 通过清洗有效性、信号重复性验

证, 电子舌A采用两步清洗法测试、电子舌B和电子舌

C均采用“溶剂清洗 + 1位水清洗”程序测量, 每个样品

获得有效的3份平行数据。

从表2和图2结果来看, 欧氏距离法与PCA法的分

析结果一致, 3台电子舌的结果一致, 均提示TSG-T与

反向参照溶液更接近, 或与正向参照溶液差别更大, 表

明碳酸钙D3颗粒剂处方 2 (TSG-T) 的适口性比处方 1 

(TSG-S) 差。

2.2　感官分析 在24名志愿者中, 有18人认为TSG-T

的适口性较差, 6人认为 TSG-S的适口性较差。使用

SPSS 23.0进行二项分布检验, P = 0.023 < 0.05, 表明在

5%的显著性水平下, 这两种处方的碳酸钙D3颗粒剂适

Figure 2　 Comparative results of taste-masking efficiency of calcium carbonate D3 particles analyzed by PCA using three different 

electronic tongues. A: Electronic tongue A (TS-5000Z); B: Electronic tongue B (Astree II V5); C: Electronic tongue C (iTongue20)

Table 1　 Comparative results of taste-masking efficiency of 

fexofenadine hydrochloride dry suspension analyzed by Euclidean 

distance using three different electronic tongues. FS-S: Preparation 

1 of fexofenadine hydrochloride dry suspension; FS-T: Preparation 

2 of fexofenadine hydrochloride dry suspension; NR: Negative 

reference

Equipment 

code

A

B

C

Equipment 

type

TS-5000Z

Astree II V5

iTongue20

Analysis object

FS-T and NR

FS-S and NR

FS-T and NR

FS-S and NR

FS-T and NR

FS-S and NR

Euclidean distance

10.6 (n = 9, SD = 0.9)

36.6 (n = 9, SD = 4.4)

64.3 (n = 9, SD = 25.6)

110.0 (n = 9, SD = 42.0)

24.0 (n = 9, SD = 1.9)

42.9 (n = 9, SD = 4.0)

Figure 1　Comparative results of taste-masking efficiency of fexofenadine hydrochloride dry suspension analyzed by PCA using three 

different electronic tongues. A: Electronic tongue A (TS-5000Z); B: Electronic tongue B (Astree II V5); C: Electronic tongue C (iTongue20)

·· 3787



药学学报 Acta Pharmaceutica Sinica 2025, 60(12): 3783−3789

口性有显著差异, 且认为TSG-T的适口性差于TSG-S。

该口尝实验结果与电子舌结果一致, 均表明TSG-S

的掩味效率优于 TSG-T, 即对碳酸钙 D3颗粒剂咸味、

甜味等整体滋味的感知上, 电子舌传感器响应与人舌

味觉感知相符。

3　复方聚乙二醇电解质散的掩味效率研究

3.1　电子舌测试 通过清洗有效性、信号重复性验

证, 电子舌A采用两步清洗法测试、电子舌B采用“溶

剂清洗 + 2位水清洗”程序测量、电子舌 C采用“溶剂

清洗 + 1位水清洗”程序测量, 每个样品获得有效的3份

平行数据。

从表 3和图 3结果来看, 欧氏距离法与 PCA 法的

分析结果一致, 3台电子舌的结果一致, 均提示两种处

方的复方聚乙二醇电解质散整体滋味接近, 无显著性

差异, 即DJZ-T和DJZ-S两者的掩味效率一致。

3.2　感官分析 在24名志愿者中, 有12人认为DJZ-T

的适口性较差, 12人认为DJZ-S的适口性较差。使用

SPSS 23.0进行二项分布检验, P = 1 > 0.05, 表明在 5%

的显著性水平下, 这两种处方的复方聚乙二醇电解质

散的适口性无显著差异。

该口尝实验结果与电子舌结果一致, 均表明DJZ-T

和DJZ-S的掩味效率一致, 即对复方聚乙二醇电解质

散咸味、苦味等整体滋味的感知上, 电子舌传感器响应

与人舌味觉感知相符。

结论

本研究围绕药物掩味效率的测定, 通过设定不同

电子舌适用的清洗程序、测试流程, 以及测试中传感器

清洗有效性和信号重复性等判断准则, 建立了多款电

子舌可用的测试方法, 实现了不同设备测定方法的标

准化。同时, 有效设置正向或负向多种参照物, 在实现

参照物可及的前提下 , 结合 PCA 法与欧氏距离法这

2种相似度判别方法, 构建了以参照溶液为基准、以样

品溶液与参照溶液间滋味相似程度为标尺的统一的掩

味效率评价方法。

本文选取的盐酸非索非那定干混悬剂、碳酸钙D3

颗粒剂、复方聚乙二醇电解质散作为不同剂型、不同溶

解性的儿童口服制剂代表, 在TS-5000Z、Astree II V5、

iTongue20 这 3 款应用广泛的电子舌上实现了不同处

方的掩味效率比较, 结果表明不同电子舌设备间评价

结果一致, 并与人体感官分析真实口感结果一致。

本文标准化的基于电子舌技术的药物掩味效率多

设备通用体外评价方法是有效、可靠的, 不仅具有不同

原理设备间通用性, 也具有良好的体内外相关性, 为电

子舌技术代替人体感官分析技术评价药物不良味道掩

蔽水平或适口程度提供一种可能性。

作者贡献: 戚淑叶和涂慧丹负责文献查阅、思路整理及

文章撰写; 梁杰、吕晓袁负责文献查阅与补充; 李进和宁保明

Figure 3　Comparative results of taste-masking efficiency of compound polyethylene glycol electrolyte powder analyzed by PCA using 

three different electronic tongues. A: Electronic tongue A (TS-5000Z); B: Electronic tongue B (Astree II V5); C: Electronic tongue C 

(iTongue20)

Table 3　 Comparative results of taste-masking efficiency of 

compound polyethylene glycol electrolyte powder analyzed by 

Euclidean distance using three different electronic tongues. DJZ-S: 

Preparation 1 of compound polyethylene glycol electrolyte 

powder; DJZ-T: Preparation 2 of compound polyethylene glycol 

electrolyte powder

Equipment 

code

A

B

C

Equipment 

type

TS-5000Z

Astree II V5

iTongue20

Analysis object

DJZ-T and NR

DJZ-S and NR

DJZ-T and NR

DJZ-S and NR

DJZ-T and NR

DJZ-S and NR

Euclidean distance

39.0 (n = 3, SD = 0.2)

40.8 (n = 3, SD = 0.1)

2 483.3 (n = 3, SD = 53.7)

2 492.7 (n = 3, SD = 31.4)

49.8 (n = 9, SD = 0.5)

50.2 (n = 9, SD = 0.2)

Table 2　 Comparative results of taste-masking efficiency of 

calcium carbonate D3 particles analyzed by Euclidean distance 

using three different electronic tongues. TSG-S: Preparation 1 of 

calcium carbonate D3 particles; TSG-T: Preparation 2 of calcium 

carbonate D3 particles; PR: Positive reference

Equipment 

code

A

B

C

Equipment 

type

TS-5000Z

Astree II V5

iTongue20

Analysis object

TSG-T and NR

TSG-S and NR

TSG-T and PR

TSG-S and PR

TSG-T and NR

TSG-S and NR

Euclidean distance

4.9 (n = 9, SD = 0.35)

11.7 (n = 9, SD = 0.33)

1 992.1 (n = 9, SD = 704.4)

1 961.2 (n = 9, SD = 719.4)

34.0 (n = 9, SD = 1.2)

54.3 (n = 9, SD = 2.2)
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