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1. 서론

순환은 신체기관의 유기적인 협력으로 이루어지며, 이를

통해 정상적인 신체 기능과 건강을 유지할 수 있다. 그러나

물질대사에필요한산소와영양소를공급하고, 이산화탄소와

노폐물을 배출하는 혈액순환 기능에 장애가 생기면 신체 조

직이나기관이제기능을하지못하게된다. 혈액을전달하는

혈관의 이상으로 인한 혈액순환 장애는 신체기능의 영구적

손상, 더 나아가 생명에 위협을 가하는 경우가 나타날 수 있

다.

정맥 순환 장애는 정맥의 결합조직이 늘어나거나 확장되어

혈액의 정상적인 순환에 이상이 생겨 나타나는 질환이기 때

문에 원인으로는 고정된 자세를 장시간 동안 유지하는 직업

군이나연령이높아짐에따라발생위험성이높아진다. 이외

에도가족력, 노화, 만성질환, 비만, 배변습관및 식이습관등

의 원인이 존재한다.

정맥 순환 장애 질환의 특성상 약의 효능이 장기적으로 방

출되어야 하지만 현재 정맥 순환 개선제의 시판제품은 효능

의지속성이짧아하루복용횟수가많아져환자의복약에번

거로움을 줄 수 있다는 단점을 가진다. 때문에 기존 제품의

제형개선을통해속방정이아닌서방정의형태로제형을개

발함으로써 단회 복용의 편리성과 복약 순응도를 높이고자

한다.

정맥 순환 장애에 도움을 주는 물질로 포도씨는 천연 플라

보노이드를함유해미세혈액순환에영향을미치는천연물질

이며 맥문동은 사포닌 성분을 함유하여 항산화, 면역기능 활

성, 항염증 효과를 나타낸다.[1]

본연구를통해천연플라보노이드를함유한포도씨와항산

화 및 항염증 효과를 나타내는 맥문동을 함유한 건강기능식

품 형태의 서방형 정제를 개발하고자 한다.[2][3][4][5]

2. 실험방법

2.1 사용 기기

사용한 기기로는 단발타정기(XENA-Ⅰ,Raon, Korea) 경도

측정기(HANDTAB-200, ICHIHACHI SEUK, JAPAN), 용출

시험기(DS-8000, LABINDIA, USA), 마손도 측정기(FT 102

0, LABINDIA, KOREA)를 사용하였다. 분석 기기로는 UV-

Vis spectrometer(2120UV Plus, Optizen, KOREA)를사용하

였다.
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요 약
혈액순환 장애는 신체 기능의 영구적 손상, 심각하게는 생명에 지장을 주는 상황을 초래하게 된다. 질환 특성상 약을
장기복용해야하는데시중일반형정제와는다르게서방형정제로개발해약의복약순응도를높이면서정맥순환개선
천연물질 즉, 포도씨를 이용해 개발하는 것이 본 연구의 목표이다.
천연물질의복합성분을함유한정맥순환개선서방정을만들었을때하루여러번장기적으로복용해야하는번거로
움을개선하여환자의약물적합성을높이고정맥의결합조직을강화시켜체액순환을정상화하고항산화효과를통해
조직 보호 및 염증을 완화시킴으로써 오래 지속되는 정맥 순환 개선제를 제공할 수 있을 것으로 사료된다.

핵심단어 : 정맥순환, 서방정, 포도씨, 복약 순응도, HPMC 2280, PVP K-30, 항산화 효과, 조직 보호, 염증완화
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2.2 사용 시약

포도씨추출물 분말(FYH BulkSupplements, USA), 볶은

맥문동 분말(더좋은, Korea), MCC(WHAwon, Korea), HPM

C 2208(WHAWON, Korea), Stearic Acid(DAEJUNG, Kore

a), CMC(TCI, Japan), Crospovidone(WHAWON, Korea) pot

assium phosphate monobasic(DAEJUNG, Korea), Sodium p

hosphate dibasic(DAEJUNG, Korea), PVP k-30(DAEJUNG,

Korea)

2.3 검체 제조방법

검체제조방법은서방화제제조방법중직접타정법을이용

하였다. 주성분 포도씨 추출물과 맥문동, 서방화제로 HPMC,

부형제로 MCC, 붕해제로 Crospovidon, 결합제로 PVP k-30

과 CMC, 활택제로 Stearic acid를 선택하여 제조하였다.

아래 [표 1]과같이결합제로 CMC를, [표 2]와같이결합제로

PVP-k30를 사용하여 550mg 정제를 제조하였다.

원료명
처방(mg)

A B C D E
포도씨 250 250 250 250 250
MCC 125 125 125 125 125
CMC 25 15 20 30 35
크로스
포비돈 25 25 25 25 25

스테아르
산 10 10 10 10 10

HPMC
2208 65 75 70 60 55

맥문동 50 50 50 50 50
합계 550

[표 1] 결합제 CMC 사용한 원료약품 구성성분 및 함량

2.4 중량편차

정제 10개의각각의무게를측정하고평균 중량을계산하였

다. 정제각각의중량과평균중량값과의편차를비교하여각

정제의 중량이 균일한지를 판정하였다.

2.5 경도평가

적당한 물리적 경도를 갖고 있는지 경도 측정기를 이용해

측정하였다. 정제의적합경도 5-10kgf를기준으로판단하였

다.

2.6 마손도 시험

서방정은 1정의 질량이 650mg 이상일 경우 10정에 해당하

는 정제를 취하여 무게를 측정한 정제를 드럼에 넣고 50rpm

으로 100회 회전한후, 감량된정제의무게를측정하였다. 평

균질량 감소량이 1.0%이하일 때를 적합의 기준으로하였다.

2.7 붕해 시험

장용성제제의 경우 1액에서 120분간, 2액에서 60분간 일반

방출제제의조작법에따라 37 ± 2 ℃에서작동시켜모든검체

가 붕해되었을 때를 적합의 기준으로 하였다.

2.8 총 폴라보노이드 함량 측정

Saleh와 Hameed의 방법의 따라 시료 100mL에 5% sodium

nitrate 0.15mL을 가한 루 25℃에서 6분간 방치한 다음 10%

aluminium choloride 0.3mL를 가하여 25℃에서 5분간방치하

였다. 다음 1N NaOH 1mL를 가하고 vortex 상에서 가한 후

510nm에서 흡광도를 측정하였으며 rutin hydrate(Sigma-Al

drich Co., St.Louis, MO, USA)의검량선에의하여함량을산

출하였다.[6]

2.9 총 페놀 함량 측정

Dewanto 등의방법의따라시료 100uL에 2% soudium ca

rbonate 2mL과 50% Folin-Ciacalteu reagent 100uL을 가한

후 720nm에서 흡광도를 측정하였으며 gallic acid(Sigma-Al

drich Co, St. Mo, USA)의검량선에대입하여함량을산출하

였다.[7]

3. 결과 및 고찰

원료명
처방(mg)

A B C D E
포도씨 250 250 250 250 250
MCC 110.5 105 99.5 94 88.5
HPMC
2208 105 110 115 117 118.5

크로스
포비돈 15 15 15 15 15

스테아르
산 8 8 8 8 8

PVP
k-30 11.5 12 12.5 13 13.5

맥문동 50 50 50 50 50
합계 550

[표 2] 결합제 PVP k-30 사용 원료약품 구성성분 및 함량



2021년 한국산학기술학회 추계 학술발표논문집

- 639 -

3.1 중량편차

각 처방별로 10정씩제조하여중량편차측정결과를 [표 3],

[표 4]에 나타내었다. 처방모두 허용범위 ±10%이내에들어

적합하다고 판단하였다.

처방 중량(g)
A 5.30±0.0003
B 5.30±0.0009
C 5.31±0.0017
D 5.31±0.0021
E 5.32±0.0034

[표 3] 결합제 CMC 사용 정제의 중량편차

처방 중량(g)
A 3.46±0.0026
B 3.47±0.0012
C 3.45±0.0014
D 3.48±0.0035
E 3.49±0.0048

[표 4] 결합제 PVP k-30 사용 정제의 중량편차

3.2 경도평가

각 처방에서 3정을무작위로선택하여경도를측정한결과

를 [표 5]와 [표 6]에 나타내었다. 시험결과결합제 CMC를 사

용한처방 A, B, C와 결합제 PVP k-30을 사용한 처방 A, B,

C가 허용범위 5-10kgf 내에 포함되어 적합하다고 판단하였

다.

처방 경도(kgf)
A 8.2
B 8.9
C 9.1
D 10.3
E 13

[표 5] 결합제 CMC 사용 정제의 경도

처방 경도(kgf)
A 8.9
B 9.3
C 9.7
D 11.5
E 12

[표 6] 결합제 PVP k-30 사용 정제의 경도

3.3 마손도 시험

마손도 측정기를 이용하여 각 처방별로 제조한 서방정의

총 10회 마손도를 측정한 결과를 [표 7]과 [표 8]에 나타내었

다. 모든 처방에서질량감소가 1.0%이내를만족하여경구투

여제로써 적합하다고 판단하였다.

처방
초기 질량

(g)

나중 질량

(g)
마손도(%)

A 6.526 6.517 0.14
B 6.584 6.570 0.21
C 6.629 6.614 0.23
D 6.693 6.677 0.24
E 6.697 6.678 0.28

[표 7] 결합제 CMC 사용 정제의 마손도

처방
초기 질량

(g)

나중 질량

(g)
마손도(%)

A 6.519 6.508 0.16
B 6.610 6.597 0.19
C 6.512 6.504 0.12
D 6.643 6.626 0.25
E 6.705 6.684 0.31

[표 8] 결합제 PVP k-30 사용 정제의 마손도

3.4 붕해 시험

각 처방별서방제를시험기에넣고각각 1액과 2액을통해

시험한 결과로서 1액의 경우 120분, 2액의 경우 60분에서 꺼

내어붕해양상을확인한후완전히 붕해되었을때의시간을

판정하였다.

위 내용과같게판정한결과서방형정제로서기존 120분

과 60분에서 약이붕해되는양상은나타나지않았으며각 처

방에서 [표 9]와 [표10]과같은붕해시간을나타내었다. 서방

형정제의용출양상을생각하였을때 8시간이상에서 80%이

상 용출되는 것으로 판단하기 때문에 시험 결과가 적합하다

고 판정하였다.

3.5 함량평가

처방 1액 붕해시간(min) 2액 붕해시간(min)
A 497 712
B 450 688
C 543 737
D 595 760
F 624 807

[표 9] 결합제 CMC 사용 정제의 붕해 시간

처방 1액 붕해시간(min) 2액 붕해시간(min)
A 517 733
B 533 738
C 572 769
D 623 813
F 658 847

[표 10] 결합제 PVP k-30 사용 정제의 붕해 시간
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검액의 polyphenol / flavonoid 함량을 확인하기 위해 UV/

vis spectrophotometer를 이용해측정한흡광도를아래 [그림

1]과 [그림 2]에 나타낸 검량선식에대입하여실질적인값을

산출하여그결과를 [표 11]에 나타내었다. polyphenol은 CM

C를 함유한처방에서 105.88%로나와 5%기준을넘었지만 P

VP k-30을 함유한처방에서는 100.22% 값이도출되었고, fla

vonoid는 CMC를 함유한 처방에서 99.14%, PVP k-30을 함

유한 처방에서 101.15% 값이 도출되었으므로 함량이 5% 이

내의 오차를 보여 충분한 함량을 보이는 것으로 판단하였다.

[그림 1] flavonoid 검량선

[그림 2] polyphenol 검량선

처방
polyphenol

함량(%)

flavonoid

함량(%)
CMC 100.22 101.15

PVP k-30 105.88 99.14

[표 11] 처방별 정제의 polyphenol and flavonoid 함량

3.6 고찰

중량편차의 경우 [표 3]과 [표 4]의 내용과 같이 각각 5.3g

과 3.4g의 10% 편차 이내의 결과값이 도출되었다. 경도평가

는 [표 5]와 [표 6]에서 비교시 8.2-13kgf의수치를보여주었

고 그 중 5-10kgf 범위 내에 있는 결합제 CMC를 사용한 처

방 A, B, C와 결합제 PVP k-30을 사용한처방 A, B, C가 경

도가적합하다고판단하였다. 마손도측정결과 [표 7]과같이

평균 질량 감소율이 CMC를 함유한 처방의 경우 5개의 처방

모두 1.0%이내를만족하였다. 붕해시험의결과가시험법에

기재된 120, 60분에 나타나지 않았지만 서방형 정제로서 8시

간 이후 용출양상을 보았을 때 [표 9]와 [표10]과 같은 붕해

시간이 적합하다고 판단하였다. [표 8]과 같이 PVP k-30을

함유한 처방의 경우 5개의 처방 모두 1.0% 이내를 만족하는

결과가도출되었다. polyphenol의 함량평가에서 CMC를 함유

한 처방과 flavonoid의 함량평가에서는 PVP k-30을 함유한

처방과 CMC를 함유한 처방에서 함량이 5% 이내의 오차를

보이며 충분한 함량을 보이는 것으로 판단하였다.

위 내용을바탕으로총 5가지의 평가중 결합제로 CMC를

사용한 [표 1]의처방 C가모두우수한평가결과를얻었으며

위처방중서방정으로써가장적합한것으로판단하였다. 천

연물질의 복합성분을 함유한 정맥 순환 개선 서방정을 만들

었을때하루여러번장기적으로복용해야하는번거로움을

개선하여 환자의 복용 편리성을 높이고 정맥의 결합조직을

강화시켜체액순환을정상화시켜줄수있다. 또한, 항산화효

과를통해조직보호및염증을완화시켜주며동시에오래지

속되는정맥순환개선제를제공할수있을것으로사료된다.
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