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1. 서론

구내염이란치주, 혀, 뺨의안쪽면등에발생하는직경 1cm

이내의원형또는타원형의회백색발진을말한다.1) 구내염의

원인은 세균이나 바이러스에 의해 발병되고, 스트레스, 피로

등이면역력저하를일으켜발병하기도한다.2) 구내염으로인

한통증및이물감으로인해일상생활에불편함을겪는환자

의 비율이 점점 증가하는 추세이다. 국민건강보험공단 자료

에 의하면, 국내 구내염 환자 수는 2008년 116만 6273명에서

2014년 151만 5000명으로 약 29.9% 증가한 것으로 나타났다.

이는 최근 바쁜 현대사회를 살아가면서 생기는 스트레스나

다이어트와 편식, 인스턴트 식품 섭취, 과음, 과로 등으로 인

한피로와영양부족등에의해구내염으로많은사람이불편

을 겪고 있음을 알 수 있다.

현재구내염증상의경감을위해서는강력한항염증제제를

발진부위에국소적으로투여하는것이효과적인데, 이 중 Tr

iamcinolone이 탁월한 증상 경감 효과를 가지고 있다고 알려

져왔다. Triamcinolone은 합성 corticosteroid의 일종으로, 부

신피질호르몬 유사작용을 통하여 항염증작용을 나타내며 고

용량에서는 부신 기능을 억제하여 약리작용을 나타낸다.3)

Triamcinolone을 구강점막에 국소적으로 적용하여 치료 목

적을달성하기 위한 제형 연구가 in vitro4)5)와 in vivo6)7)에서

다양하게 이루어지고 있다. 구강점막은 약물의 투과도가 높

고 혈관이 다량 분포해 있어 약물의 흡수에 매우 좋은 투여

경로이다.8) 구강점막을통하여약물을투여하게되면위장관

에서의 대사 뿐만 아니라 간초회통과효과를 회피할 수 있으

며,9) 약물제형을적용하거나제거하기가쉽다. 구강점막에투

여하기 위하여 개발된 제형 중 액제, 연고제, 크림제 등은 환

부에적용했을때타액과체온등에의해제제가용해되거나

제거됨으로써 장시간의 효과를기대하기 어려우며, 1회 투여

량이 일정하지 않아 일정한 효과를 기대하기 어렵다.10) 이러

한 문제를 해결하기 위하여 점착성 고분자를 이용해 패치를

제조하게 되면, 구강점막에서 타액에 의해 쉽게 용해되지 않

을 뿐만 아니라 약물이 적용 부위에 오래 체류할 수 있다.11)

점착성 고분자로서 생분해성 고분자를 사용하고자 하였다.

생분해성고분자란생체내또는자연환경하에서스스로분

해되는 고분자를 말한다. 종류로는 천연 고분자형과 합성 생

분해형이 있는데, 천연 고분자형은 천연으로 존재하거나 혹

은 생물에 의하여 만들어지는 고분자를 말하며, 합성 고분자

형은 인공적으로 분자량이 매우 작은 단위체를 반복적으로

결합하여사슬혹은그물모양으로만든고분자를말한다. 보

다 효과적인 약물 방출을 위하여 방출률, 점착성, 독성, 약물

과의반응성등여러가지의인자가고려되어야하므로, 여러
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요 약
구내염은 구강에 발생하는 직경 1cm 이내의 회백색 발진으로, 세균, 바이러스, 스트레스 등에 의해 발병된다. 구내염
증상의경감을위해서이용되는액제, 연고제, 크림제등은적용부위에서의잔류시간이짧고 1회투여량이일정하지않
다. 이를보완하기위해점착성고분자를적용한패치제를이용하여약물이더오래머물러, 일정한효과를낼수있도록
하였다. 주성분인 triamcinolone acetonide와, 점착성고분자로서 HPC를함유한패치를제조한뒤평가를진행하였다. 그
결과, 점착력 시험 결과 기존 시판 제품과 유사한 점착 시간을 보였으며, 함량 평가 결과 처방된 약물의 70% 이상의
약물방출이이루어졌음을확인하였다. 본연구에서제작한패치제는이물감이적어다양한연령의환자들이편리하게
사용 가능할 것이라 예상된다.
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고분자들을 스크리닝 후 최종 목적에 맞는 생분해성 신소재

기반 점막점착성 고분자를 연구하였다.

2. 실험방법

2.1 사용 기기

건조기(SAMHEUNG, SH-DO-550FG), Balance(aeADAM,

ADAM PW214 Analytical Balance), 자동코팅기(오션과학, C

OAD411a), 수분측정기(KERN, MLB 50-3), Hot plate & Stir

rer(Mtopo, MS300HMS)

2.2 사용 시약

Triamcinolone Acetonide(SIGMA-ALDRICH)(USA)이고,

첨가제로사용한시약은 Titanium Dioxide(YAKURI　PURE

CHEMICALS　CO., LTD)(Japan), Citric acid monohydrate

(삼천순약공업주식회사)(KOR), Poly(Vinyl-polypyrrolidone)

(SIGMA-Aldrich)(USA), Hydroxypropyl Cellulose(Wako)(J

apan), ethanol(J.T.baker)(KOR)

2.3 패치제 제조 방법

함유한패치제를그림 1의순서대로제조하였다. 비커한개

를 준비하여 ethanol을 30ml 만큼 넣어준다. 그 비커에

triamcinolone acetonide 0.025mg, povidone 400mg, HPC

800mg, citric acid monohydrate 600mg, titanium dioxide

500mg, ethyl cellulose 700mg12)을다넣어준후교반기를이

용하여 200rpm으로 2시간 동안 교반을 시켜준다. 잘 교반된

이약물을과립코팅기를이용하여적당한두께로절연시켜준

다. 절연을다시켜준후에는실온에서 40분건조시키고, 40℃

건조기를 이용해 20분 동안 더 건조를 시켜준다. 그 후에

3×4cm 크기로 절단하였다.

[그림 1] 정제 제조 공정도

Ingredients (mg) A B C D
Triamcinolone Acetonide 0.025 0.025 0.025 0.025
Povidone 500 450 400 350
HPC 700 750 800 850
Citric acid 600 600 600 600
Titanium dioxide 600 550 500 450
Ethyl cellulose 600 650 700 750
Ethanol(mL) 30 30 30 30
Total(mg) 3000 3000 3000 3000

[표 1] triamcinolone acetonide 함유 패치제 처방

2.4 패치제 평가 방법

2.4.1 점착력 시험

대한약전 제 6개정의 용출시험법 중 제2법(패들법)을 이용

하였다. 시험액은 pH 7.0의 인공타액 800mL를제조하여사용

하였으며, rpm은 100, 온도는 37±0.5℃로 하였다. 검체로는

각 처방의 약물층을 직경 1cm의 원형으로 절단한 것 4개를

사용하였다.13)

2.4.2 점도 측정

모든 처방의 건조 전 약물층 용액의 점도를 측정하였으며

12rpm에서 62번 spindle을 이용하여 10분동안측정한뒤 cPs

값을 기록하였다.

2.4.3 안정성 평가

각 처방으로 만들어진 패치의 약물층이 제조 후 12시간이

지나도 층이 분리되지 않고 분산 상태를 유지하여 안정성이

유효한지 판단하였다.14)

2.4.4 관능 평가

triamcinolone acetonide 패취를 지원자 10명에 대하여구강

점막에 부착시키고 부착성 및 이물감을 측정하였다. 실험을

하기 전 손등에 부착을 시킨 후 발진의 여부를 확인한 후 이

상이 없을 시 평가를 진행하였다.

2.4.5 약물 방출 시험

triamcinolone acetonide의 함량은 0.039, 0.078, 0.156, 0.313,

0.625㎍/㎖의 농도로 표준용액을 만들어 다음과 같은 HPLC

조건으로 피크 넓이를 측정하여 검량선을 작성하여, 약물을

정량하였다. 분석조건으로 이동상은 65%메탄올이었으며 그

유속은 1.0ml/min이었다. 실험에 사용된 칼럼은 cosmosil 5

C18(5㎛ particle size, 4mm×150mm)이었고칼럼의온도는실

온이었다. 3×4cm 크기로잘라이동상에녹여 500mL로한액

을검액으로하였다. 이검액을 0.45㎛필터로여과시켰다. 검



2021년 한국산학기술학회 추계 학술발표논문집 

- 657 -

출 파장은 240nm이었으며 주입용적은 20㎕이었다.

3. 결과 및 고찰

3.1 평가 결과

3.1.1 점착력 시험

점착력 시험은 패치의점착력을 측정하는 시험으로, 패치를

구강점막에붙였을때이를유지할수있는점착력을갖고있

는지를측정하였다. 기존의상품화된 triamcinolone acetonide

패치는 3시간 정도 부착되었는데15) 처방 B는 2시간 40분 정

도, 처방 C, D는 3시간 이상의 점착력을 보였다. (표 2)

Sample Adhesive(min)

A 144±21

B 164±35

C 280±24

D 263±45

[표 2] 점착력 시험 결과

3.1.2 점도 측정

모든 처방대로 약물층 용액을 제조하여 점도를 측정하였으

며, 신뢰도 80% 이상의 값들을 채택하여 측정값들을 나타내

었다. (표 3)

Sample cPs

A 1563±9.5

B 2113±28.5

C 2315±1.2

D 2064±29.5

[표 3] 점도 측정 결과

3.1.3 안정성 평가

각처방으로만들어진패치의약물층모두가 12시간이지난

후에도 층이 분리되지 않고 분산 상태를 유지하여 안정성이

있는 것으로 판단하였다. (표 4)

Sample Stability

A Good

B Good

C Good

D Good

[표 4] 안정성 평가 결과

3.1.4 관능 평가

손등에부착을했을경우모든실험자들에게서발진이나가

려움은 느껴지지 않았고, 구강점막에 부착시 쉽게 잘 부착이

되었다. 부착 후에도 음식물 섭취가 없는 한 부착된 상태로

평균 2시간정도부착이유지되었고이물감또한느껴지지않

았다.

3.1.5 약물 방출 시험

triamcinolone acetonide의 함량에따라 x축은농도(ppm), y

축은 흡광도(Abs)로 하는 검량선식을 도출하였다(그림 2).

[그림 2] triamcinolone acetonide 검량선

리셉타 용액은 약 12㎖의 인공타액(pH 7.0)과 메탄올의 8:2

혼합액으로 채웠으며 온도는 37±0.5℃로 유지하였고 600rpm

으로 일정하게 교반하였다. 실험 시작 후 0.5, 1, 1.5, 2, 2.5시

간째에 0.3㎖의 리셉타 용액을 채취하여 이중에 함유된 약물

의 함량은 고속액체크로마토그래피법으로 정량하였다. 제조

된패치에서약물이방출되어 70%에근접한함량의 triamcin

olone acetonide이 방출되었음을 확인할 수 있었다(그림 3).

다른 A, B, D의 처방의 경우보다 C처방으로 제조된 패치가

더 높은 약물 방출이 이루어졌다.

Time A B C D

0h 0 0 0 0

0.5h 0.028 0.037 0.041 0.039

1h 0.070 0.056 0.051 0.057

1.5h 0.084 0.073 0.086 0.069

2h 0.088 0.011 0.13 0.083

2.5h 0.098 0.15 0.18 0.094

[표 5] 시간에 따른 방출 약물 농도 (단위: mg/ml)
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[그림 3] 시간 경과에 따른 약물 방출률

4. 결론

본연구팀에서 triancinolone acetonide 함유 구강패치제를

제조하고 평가한 것을 통해 처방 C가 가장 적합하다는 결론

을내렸다. 그 이유는점착력시험에서 C의점착시간이가장

길었고, 패치제로서의 약물 방출 기능이 잘 이루어지는지에

대한평가를해보았을때다른처방들에비해 C의결과값이

우수하였고, 다른 시험들에서 얻어진 결과 역시 우수한 값이

얻어졌음을 볼 수 있었다. 이에 본 연구는 처방 C로 제조된

패치가 가장 적합하다고 판단하였다.

본 연구팀은 기존의 제형 중 액제, 연고제 등은 치료부위에

잘 달라붙지 않는다는 문제점을 가지고 있으며, 패치 형태는

접착시이물감이심해아직까지시중에판매되지않고있음

을 주목하여 주제로 선정하였으며, 본 연구에서 제작된 패치

제는 시판 중인 제품보다 다양한 연령층의 사람들이 사용하

는데에거부감을줄여줌과동시에구내염패치제시장의확

대를 가져올 것으로 사료된다.
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