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咀嚼片适口性及可咀嚼性的体外口腔模拟评估 Δ
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摘 要 目的 评估咀嚼片的适口性及可咀嚼性，为各类咀嚼片的质量评价提供参考。方法 以自制盐酸氨基葡萄糖咀嚼片为模

型药，并进行质量检测。通过质构仪及流变仪建立咀嚼片体外模拟体系，对咀嚼片进行口腔模拟实验。采用质构仪测定咀嚼片咀

嚼所需的力及模拟静态崩解过程，采用流变仪测定咀嚼片咀嚼过程中的黏弹性、触变性及变形性。结果 自制盐酸氨基葡萄糖咀

嚼片的崩解时限、主成分含量、溶出等结果均符合限度要求。质构仪体外模拟结果显示，自制咀嚼片无论轴向或径向咀嚼均易被

嚼碎，咀嚼所需的力在牙齿咀嚼力承受范围内；咀嚼片不经咀嚼仅含服于口腔中也可在适宜时间内崩解完成。流变仪体外模拟结

果显示，咀嚼片在口腔中通过舌头不断搅动，表现出以弹性为主、黏性为辅的行为，且咀嚼片的黏度会随着舌头的搅动或牙齿咀嚼

而逐渐下降；牙齿咀嚼时，咀嚼片内部应力降低，发生塑性变形被压碎，被嚼碎后形状不可恢复，易于咀嚼吞咽。结论 通过质构仪

及流变仪联合运用模拟口腔咀嚼过程可对自制盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的适口性及可咀嚼性进行评估，该模型可为各类咀嚼片的

评价提供参考。

关键词 咀嚼片；质构仪；流变仪；体外模拟；口腔咀嚼；质量评价
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the palatability and chewability of chewable tablets， and provide reference for the quality 

evaluation of various types of chewable tablets. METHODS Using self-made Glucosamine hydrochloride chewable tablets as the 

model drug， the quality test was conducted. The in vitro simulation system for chewable tablets was established by using a texture 

analyzer and rheometer， and an oral simulation experiment was conducted on chewable tablets. The texture analyzer was used to 

measure the force required for chewing and simulate the static disintegration process of chewable tablets； the rheometer was 

adopted to measure the viscoelasticity， thixotropy， and deformability of chewable tablets during the chewing process. RESULTS 
The disintegration time limit， principal component content， and dissolution of self-made Glucosamine hydrochloride chewable 

tablets all met the limit requirements. The in vitro simulation results of the texture analyzer showed that self-made chewable tablets 

were easy to chew in both axial and radial directions， and the force required for chewing was within the range of the chewing force 

of the teeth； chewable tablets could disintegrate at an appropriate time without being chewed and only taken in the oral cavity. The 

in vitro simulation results of the rheometer showed that the chewable tablets in the oral cavity exhibited a behavior of elasticity as 

the main factor and viscosity as the secondary factor through the continuous stirring of the tongue， and the viscosity of the 

chewable tablets gradually decreased with tongue stirring or tooth chewing； when chewing with teeth， the internal force of the 

chewing tablets decreased， causing plastic deformation and crushing. After being crushed， the shape couldn’t be restored， making 

it easy to chew and swallow. CONCLUSIONS The combination of texture analyzer and rheometer can be used to simulate the oral 

chewing process and evaluate the palatability and chewability of self-made Glucosamine hydrochloride chewable tablets. This model 

can provide reference for the evaluation of various chewable tablets.
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片剂是现代药物制剂中应用最广泛的重要剂型之

一，但是部分片剂面积较大，服用时较为困难，容易引起

吞咽梗阻感，且大部分人对于长期服用片剂有抗拒心

理。而咀嚼片是一种可以经口腔咀嚼后直接服下的片

剂。咀嚼片服用较为方便，无需用水送服，可以随时随
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地服用，且咀嚼后可促进药物在体内的溶解和吸收[1]。

咀嚼片适用于吞咽困难、服药抗拒的人群，可大大提高

服药依从性及用药安全性[2]。由于咀嚼片会在口腔中咀

嚼停留，所以有必要对其适口性及可咀嚼性进行质量

评价。

2018年8月美国 FDA 出台的《咀嚼片的质量属性工

业指南》对咀嚼片的质量属性提出了相关要求，该指南

明确指出，咀嚼片于口腔咀嚼时应确保其有合适的硬

度，避免咀嚼过程造成牙齿崩裂或咀嚼不碎的情况；咀

嚼片的崩解时限应足够短，避免患者服药时咀嚼不完全

或直接吞服；应对完整的咀嚼片进行溶出考察，以确保

活性成分在咀嚼或未咀嚼的情况下都能充分溶出[3]。除

此之外，对于儿童、老人或服药抗拒的人群，咀嚼片的适

口性及易咀嚼吞咽性也极其重要[4―5]。2023年 2月国家

药品监督管理局药品审评中心发布的《咀嚼片（化学药

品）质量属性研究技术指导原则（试行）》提出，为充分了

解和预测影响咀嚼片体内行为的质量属性，可以通过体

外实验对咀嚼片体内行为进行模拟。本研究以自制盐

酸氨基葡萄糖咀嚼片为模型药，通过质构仪及流变仪建

立体外模拟口腔咀嚼体系，对咀嚼片进行口腔咀嚼模拟

实验，评估咀嚼片的适口性及可咀嚼性，为各类咀嚼片

的质量评价提供参考，以期提高患者对各类咀嚼片的可

接受性及服药依从性，保证患者用药安全。

1　材料

1.1　主要仪器

本研究所用主要仪器有 Discovery HR 型混合流变

仪（美国 Waters 公司）、TA-TOUCH 型质构仪（上海保圣

实业发展有限公司）、HSD-15型实验室料斗混合机（浙

江迦南科技股份有限公司）、RC806D 型手动溶出仪和

ZB-1D 型智能崩解仪（天津市天大天发科技有限公司）、

U3000型高效液相色谱仪（美国 Thermo Fisher Scientific

公司）、CJY-2C 型片剂脆碎硬度测定仪（上海黄海药检仪

器有限公司）、电子游标卡尺（北京亚中博克工具有限

公司）。

1.2　主要药品与试剂

本研究所用主要药品与试剂有盐酸氨基葡萄糖原

料药（福建华康药业有限公司，批号0401-2021-06003，纯

度≥98%）、UF-711微晶纤维素（日本 Asahi Kasei 公司）、

甜味香精[森馨香精色素科技（中国）有限公司]、交联聚

维酮（德国 BASF 公司）、硬脂酸镁（安徽山河药用辅料股

份有限公司）、100SD 甘露醇和预胶化淀粉[罗盖特贸易

（上海）有限公司]。

2　方法与结果

2.1　盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的制备

将盐酸氨基葡萄糖原料药过 60目筛，粒径控制在

250 μm 以下，辅料均过40目筛，按表1所示处方量依次

称取甘露醇、交联聚维酮、甜味香精、预胶化淀粉、微晶

纤维素、盐酸氨基葡萄糖原料药于料斗混合机中，混合

10 min，加入处方量硬脂酸镁，再混合5 min，采用粉末直

压工艺制备盐酸氨基葡萄糖咀嚼片。

2.2　盐酸氨基葡萄糖咀嚼片质量评价

通过测定咀嚼片的性状外观、崩解时限、硬度、脆碎

度、主成分含量、溶出、有关物质等对咀嚼片的质量进行

评价。采用确定的处方工艺开展3批次批量放大研究，

不 同 批 次 的 批 号 分 别 为 20230908-1、20230908-2、

20230908-3。批量放大生产和制备过程顺利，对 3批次

批量放大盐酸氨基葡萄糖咀嚼片进行质量检测。观察

咀嚼片的外观，使用电子游标卡尺测量咀嚼片的尺寸，

要求咀嚼片尺寸适中。使用片剂脆碎硬度测定仪测定

咀嚼片的硬度及脆碎度，要求平均硬度低于120 N、脆碎

度不超过1%。使用高效液相色谱仪测定咀嚼片主成分

含量，含量限度为 98.0%～102.0%。参考国家食品药品

监督管理总局发布的《普通口服固体制剂溶出度试验技

术指导原则》及国内外药典方法，建立咀嚼片的溶出实

验方法，每批次各取6片咀嚼片进行检测，并绘制溶出曲

线图，限度要求 60 min 时不低于标示量的 75%。按照

《中国药典》（四部）通则“崩解时限检查法”要求[6]，每批

次各取6片咀嚼片，置于崩解仪中进行检测，每片均应在

15 min 内完成崩解。

3批次批量放大咀嚼片质量检测结果显示，盐酸氨

基葡萄糖咀嚼片的外观呈白色椭圆形片，长径、厚度、硬

度、脆碎度等机械性能良好，完全崩解时限平均为130 s

（SD＝3.21），主成分含量测定结果在限定范围内，未检

出有关物质（表2），该咀嚼片在5 min 内溶出完全（图1），

表明该咀嚼片处方工艺具有良好的稳定性，可用于进一

步研究。

表1　盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的处方量及用途

成分
盐酸氨基葡萄糖原料药
甘露醇
微晶纤维素
甜味香精
预胶化淀粉
交联聚维酮
硬脂酸镁

处方量/%
41.67

33.73

10.00

0.10

10.00

3.00

1.50

用途
原料药
填充剂
填充剂
矫味剂
黏合剂
崩解剂
润滑剂

表2　3批次批量放大盐酸氨基葡萄糖咀嚼片质量检测

结果

项目
外观
长径/mm

厚度/mm

崩解时限/s

硬度/N

脆碎度/%
主成分含量/%
有关物质

20230908-1

白色椭圆形片
19.07

7.20

126

60.93

0.59

98.7

未检出

20230908-2

白色椭圆形片
19.11

7.21

131

58.79

0.62

98.1

未检出

20230908-3

白色椭圆形片
19.13

7.18

132

63.28

0.56

98.3

未检出
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2.3　基于质构仪的适口性及可咀嚼性评估

采用质构仪进行咀嚼过程模拟，测定盐酸氨基葡萄

糖咀嚼片于口腔中咀嚼所需力及静态崩解过程，评估该

咀嚼片的适口性及可咀嚼性。

2.3.1　咀嚼所需力的评估

咀嚼片的破碎力受其处方工艺、大小、形状、厚度、

力的作用方向等影响，其中力的作用方向与咀嚼过程中

牙齿咬合方向有关，与咀嚼片特性无关，因此本研究仅

探讨力的作用方向对咀嚼片破碎力的影响。使用质构

仪模拟盐酸氨基葡萄糖咀嚼片于口腔中被嚼碎的过程。

连接探头，分别从轴向、短径向、长径向3个方向作用于

咀嚼片中心（图2），按下列参数进行测试：实验类型为单

次测试，目标模式为位移，目标数值为 2 mm，触发点数

值为5 gf，最终得到完整的时间-力曲线图及质构数据[7]。

时间-力曲线图中首个峰值力代表破碎力，可以表示牙

齿咬碎咀嚼片的首次作用力；最大峰值是指探头在咀嚼

片内部 2 mm 位移处的最大作用力，代表牙齿在咀嚼期

间所需提供的最大咬合力。

时间-力曲线图（图3）显示，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片

于 1 s 内破碎，图中的首个峰值及最大峰值所对应的力

均在60 N 内，说明该咀嚼片不同方向破碎的首次作用力

和最大作用力均在牙齿咀嚼力承受范围内（日常咀嚼食

物所需的力为29.4～294 N），咀嚼片无论是轴向还是径

向破碎均易被咀嚼，可以避免由于咀嚼片过硬而出现咀

嚼过程中牙齿损伤或假牙崩裂的情况。

2.3.2　静态崩解模拟

少数人服用咀嚼片时咀嚼不充分或不经咀嚼直接

吞服，影响药物吸收，因此需对咀嚼片的崩解性能进行

测定。质构仪可利用探头产生载荷数据来量化表征制

剂的崩解特性[8]，因此本研究采用质构仪模拟咀嚼片于

口腔中的静态崩解过程。安装不锈钢平底圆柱形探针，

采用双面胶带将片剂固定在探针底部的平面上，并在咀

嚼片位置正下方放置盛有水的容器，水温为 36.5 ℃，模

拟人体正常口腔温度（36.3～37.2 ℃）。获取至少5片咀

嚼片的时间-力曲线图，按下列参数进行测试：实验类型

为单次测试，目标模式为力，目标数值为 50 gf，时间为

300 s，触发点数值为 5 gf。实验开始后，咀嚼片随探针

一起向下移动，从咀嚼片接触水面开始测量探针受到的

力[9]，当咀嚼片触碰到容器底部，此时探头受到最大力，

质构仪开始生成时间-力曲线图，这条曲线代表咀嚼片

崩解过程中探针的受力变化，表征咀嚼片在崩解过程中

的行为。咀嚼片于水中崩解的过程中，探头受到抵抗的

力逐渐减小并趋向于0，当探头受到的力为0时，说明咀

嚼片完全崩解于水中，此过程模拟咀嚼片在口腔中的静

态崩解过程[10]。

测试前速度1 mm/s
测试速度1 mm/s

测试后速度1 mm/s

探头作用于咀嚼片中心

A. 轴向

测试前速度1 mm/s
测试速度1 mm/s

测试后速度1 mm/s

探头作用于咀嚼片中心

B. 短径向

探头作用于咀嚼片中心

测试前速度1 mm/s
测试速度1 mm/s

测试后速度1 mm/s

C. 长径向

图2　质构仪模拟不同方向咬碎盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的装置示意图
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图3　质构仪模拟不同方向咬碎盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的时间-力曲线图
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图1　3批次批量放大盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的溶出曲

线图
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时间-力曲线图结果（图 4）显示，于 5 min 左右时探

头受到的力为0，探头回弹，表明盐酸氨基葡萄糖咀嚼片

含服于口腔中会在 5 min 左右完成崩解，即该咀嚼片在

口腔中不经咀嚼也可以在适宜的时间内崩解完成，若配

合 咀 嚼 动 作，会 加 快 咀 嚼 片 的 崩 解 速 度，促 进 药 物

溶出。

2.4　基于流变仪的适口性及可咀嚼性评估

采用流变仪对咀嚼片进行口腔咀嚼模拟，用1～2滴

水润湿咀嚼片表面，润湿面朝上放置于平台，流变仪通

过平板提供扭转的力，可以模拟咀嚼过程中口腔对咀嚼

片的作用力。控制检测温度为36.5 ℃，模拟人体正常口

腔温度（36.3～37.2 ℃）；通过不同检测模式研究咀嚼过

程中盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的黏弹性、触变性及变形

性，评估咀嚼片的适口性及可咀嚼性。

2.4.1　黏弹性

采用应变扫描模式确定被测样品的线性黏弹区，通

过频率扫描、振幅时间扫描、温度斜坡扫描模式模拟盐

酸氨基葡萄糖咀嚼片于口腔中的黏弹性变化。各模式

必须保证测量全程在线性黏弹区内，涉及的指标参数包

括：储能模量（G′，代表样品的弹性行为）和损耗模量

（G″，代表样品的黏性行为[11]）、相位角（δ）、损耗角正切

值（tan δ）等。

（1）应变扫描模式。该模式可以通过观察模量的变

化确定被测样品的线性黏弹区。随着应变的增加，模量

保持不变时对应的应变范围为线性黏弹区。该模式设

置角频率为 10.0 rad/s，振荡应变范围为 0.001%～1%。

结果（图 5A）显示，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的线性黏弹

区为0.001%～0.01%。

（2）频率扫描模式。该模式主要用于探测被测样

品的结构信息，随着角频率增加，观察被测样品黏度的

变化[12]。设置应变参数为 0.01%，角频率范围为 0.1～

100 rad/s。结果（图 5B）显示，随着角频率的变化，盐酸

氨基葡萄糖咀嚼片 G′＞G″，说明该咀嚼片在此过程中

表现出以弹性为主、黏性为辅的行为；随着角频率的增

加，该咀嚼片复黏度下降，即该咀嚼片的黏度会随着舌

头的搅动加快而逐渐下降，舌头在口腔内搅动会促进唾

液腺分泌唾液，而唾液有利于加快咀嚼片的崩解。

（3）振幅时间扫描模式。该模式在恒定的动态剪切

条件下进行等温固化，根据测定的 δ结果评价样品的黏

弹性，若 δ在0°～45°，且 G′＞G″，则主要表现为弹性；若

δ在 45°～90°，且 G″＞G′，则主要表现为黏性[13]。设置

过程持续时间为 2 400 s，应变参数为 0.01%，角频率为

10.0 rad/s，最终得到振幅时间扫描曲线。结果（图5C）显

示，在测定时间内，δ在10°左右，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片

的 G′＞G″，说明该咀嚼片在口腔中的搅动过程表现为

以弹性为主、黏性为辅的行为。

（4）温度斜坡扫描模式。tan δ是指 G″/G′的比值，

可反映被测咀嚼片的黏弹性比例，即 tan δ大，则表示被

测样品的黏度较大，反之则被测样品的弹性较大[14]；当
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G′＝G″，即 tan δ＝1时，此时两模量的交点为溶胶/凝胶

转变点[15]。该模式设置起始温度为 25 ℃，结束温度为

36.5 ℃，模拟咀嚼片在口腔中的升温过程，升温速率为

3 ℃/min，剪切速率为1.0 s－1。结果（图5D）显示，盐酸氨

基葡萄糖咀嚼片的 tan δ较小，于室温升温至口腔温度过

程中，G′＞G″，未出现两模量交点，说明该咀嚼片放入

口腔中咀嚼时随着口腔温度上升，未出现溶胶/凝胶转变

行为，一直表现为以弹性为主、黏性为辅的行为。

频率扫描、振幅时间扫描、温度斜坡扫描3个模式测

定结果表明，在不同测定条件下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼

片于口腔中咀嚼时均表现为以弹性为主、黏性为辅的行

为，未出现溶胶/凝胶转变行为。

2.4.2　触变性

通过流动斜坡模式及流动开始模式模拟咀嚼过程

中盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的触变性。

（1）流动斜坡模式。控制其剪切速率，设置过程持

续时间为 180 s，剪切速率为 0.01～10 s－1。结果（图 6A）

显示，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的黏度随着剪切速率的增

加而降低，表现出典型的剪切变稀行为，说明该咀嚼片

在口腔咀嚼过程中黏度下降，易随唾液吞咽。

对2个流动斜坡测量模式进行组合测定用以评估被

测样品触变性。按照“从低到高”（为第1个模式）然后再

“从高到低”（为第2个模式）来设置测定的剪切速率，即

先设置剪切速率为 0.01～10 s－1，再设置剪切速率为

10～0.01 s－1。触变性用来描述由于变形或剪切速率引

起的材料在剪切应力中的响应。触变曲线是“上曲线”

和“下曲线”之间的闭环。上下曲线包围的区域被称为

触变环，这可以作为评价触变行为的初步指标[16]。触变

环面积越大，被测样品的触变性就越大，反之则被测样

品的触变性越小[17]。结果（图6B）显示，盐酸氨基葡萄糖

咀嚼片的触变环面积较小，具有较低的触变性，且测定

过程中该咀嚼片在较高的剪切速率下被压碎，内部结构

易被剪切作用破坏，结构恢复能力也较弱，停止测量后

形状不能恢复，说明该咀嚼片不具备触变性，在咀嚼过

程中容易被嚼碎，形状不会恢复。

（2）流动开始模式。控制其剪切速率进行测定，流

动开始测量主要用来获取流动达到稳态（应力或黏度基

本不变）所需要的时间。设置过程持续时间为120 s，剪

切速率为 0.01 s－1。结果（图 6C）显示，在一定的温度和

剪切速率下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片于20 s 左右黏度基

本不变，达到稳态。

根据3个流动开始模式进行组合测定用以评估被测

样品的触变性。按照“低-高-低”三段步阶速率进行测

定，即设置第1段剪切速率为0.01 s－1，持续时间为120 s；

第2段剪切速率提高至10 s－1，持续时间为30 s；第3段剪

切速率降低至原始速率 0.01 s－1，持续时间为 120 s。结

果（图6D）显示，在升高剪切速率后，盐酸氨基葡萄糖咀

嚼片黏度会急剧下降，此时在剪切应力的作用下该咀嚼

片被压碎；当剪切速率降低至低速率后，该咀嚼片黏度

在 30 s 左右会相对升高，但不会恢复到原始黏度，咀嚼

片也不会恢复到原始形状。这说明盐酸氨基葡萄糖咀

嚼片无触变性，易受咀嚼速度的影响，在较快的咀嚼速

度下黏度下降，易被嚼碎，停止咀嚼后咀嚼片黏度不会

恢复到原始黏度，形状也不会恢复。

由此可见，在流动斜坡扫描及流动开始扫描两个不

同的测定模式下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片于口腔咀嚼时

均无触变性，咀嚼片黏度下降，易被嚼碎，有利于咀嚼

吞咽。
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2.4.3　变形性

通过蠕变及回复扫描、应力松弛扫描模式模拟盐酸

氨基葡萄糖咀嚼片于口腔咀嚼过程中的变形性。

（1）蠕变是施加一恒定应力，应力随时间延长而逐

渐增加的现象。黏弹性材料在应力作用下会形成蠕

变[18]。蠕变及回复试验可用于研究材料黏弹性的瞬态

行为[13]。本次实验立即施加应力10－5 MPa 并保持180 s，

消除应力后，释放样品恢复180 s。结果（图7A）显示，在

一定的应力下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的柔量短时间达

到最大值并逐渐趋于恒定，消除应力后可回复柔量为0，

消除的柔量不可恢复。此时应力超过了弹性极限，该咀

嚼片发生形变的力超过弹性限度，产生塑性变形，咀嚼

片被压碎。在固定应力下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的应

变不断升高至稳定。这说明该咀嚼片在口腔咀嚼的过

程中会发生形变，且在外界应力消失后（即停止咀嚼

后），应变不再变化，形状也不再恢复。

（2）应力松弛指在设定的温度及应变下，被测样品

内部的应力随时间延长而逐渐衰减的现象。设定过程

持续时间为 600 s，应变为 0.01%。结果（图 7B）显示，在

固定的温度和应变条件下，盐酸氨基葡萄糖咀嚼片内部

应力会随时间延长而逐渐降低，表现出典型的应力松弛

现象。这说明牙齿长时间对咀嚼片施加一定的力，咀嚼

片内部的应力会逐渐降低，咀嚼片的韧性也随之降低，

易于被咀嚼。

可见，在蠕变及回复扫描、应力松弛扫描两个模式

的测定下，咀嚼片在咀嚼过程中会发生塑性变形，易于

咀嚼。

3　讨论

咀嚼片服用方便，解决了普通片剂服用困难、吞咽

梗塞的问题。咀嚼片服用时需在口腔中咀嚼停留，很有

必要对咀嚼片进行适口性及可咀嚼性评估，但不完善的

质量控制和评价体系在一定程度上制约了一些药物品

种可咀嚼剂型的研发[19]。为提高服药依从性及安全性，

应重视各类咀嚼片在咀嚼过程中的适口性及可咀嚼性。

本文提出可以通过质构仪及流变仪建立体外模拟口腔

咀嚼体系，模拟咀嚼片的口腔咀嚼过程，进而对咀嚼片

的适口性及可咀嚼性进行评估。

3.1　咀嚼所需的力评估

本研究质构仪测定结果表明，自制盐酸氨基葡萄糖

咀嚼片于口腔中易被嚼碎，对于牙齿状况不佳、咀嚼能

力下降的人群，可以避免由于咀嚼片过硬而出现咀嚼过

程中牙齿损伤的情况。该过程评估了咀嚼片硬度的适

宜性及可咀嚼性。

3.2　咀嚼片的静态崩解模拟

本研究运用质构仪模拟咀嚼片于口腔中的静态崩

解过程，结果表明，自制盐酸氨基葡萄糖咀嚼片5 min 内

均可崩解完毕，表明咀嚼片不经咀嚼仅含服于口腔中也

可在适宜时间崩解完成。该过程评估了咀嚼片的适

口性。

3.3　黏弹性研究

本研究通过流变仪频率扫描、振幅时间扫描、温度

斜坡扫描模式研究咀嚼过程中咀嚼片的黏弹性，结果表

明，自制盐酸氨基葡萄糖咀嚼片在口腔中通过舌头不断

搅动，表现出以弹性为主、黏性为辅的行为，黏度会随着

舌头的搅动加快而逐渐下降。舌头在口腔内搅动会促

进唾液腺分泌唾液，而唾液利于咀嚼片崩解，与质构仪

模拟咀嚼片静态崩解相关联。咀嚼片于口腔中静态崩

解时，伴随着舌头搅动，口腔中的咀嚼片会加快崩解。

该研究评估了咀嚼片的适口性。

3.4　触变性研究

本研究通过流变仪流动开始模式、流动斜坡模式研

究咀嚼过程中咀嚼片的触变性，结果表明，自制盐酸氨

基葡萄糖咀嚼片无触变性，咀嚼片一经嚼碎形状不可恢

复，易于嚼碎吞咽；咀嚼片在口腔咀嚼过程中黏度下降，

易随唾液吞咽，与频率扫描模式中咀嚼片黏度随舌头搅

动而下降的现象相互印证。该研究评估了咀嚼片的适

口性及可咀嚼性。

3.5　变形性研究

通过蠕变及回复扫描、应力松弛扫描模式研究咀嚼

过程中咀嚼片的变形性。结果表明，咀嚼片发生塑性变

形，即被嚼碎后形状不可恢复，此现象与咀嚼片触变性

结果相印证；且咀嚼片表现出典型的应力松弛现象，易

于咀嚼。该研究评估了咀嚼片的可咀嚼性。
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综上所述，通过质构仪及流变仪联合运用模拟口腔

咀嚼过程可对自制盐酸氨基葡萄糖咀嚼片的适口性及

可咀嚼性进行评估，该模型可为各类咀嚼片的评价提供

参考。本研究仅进行了咀嚼片的体外口腔模拟咀嚼实

验，后续有待体内临床试验进一步研究。
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