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HPMC를 이용한 아세트아미노펜 서방성 매트릭스 정제의 설계 
및 용출 특성
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1. 서론
아세트아미노펜(N-acetyl-p-aminophenol, 이하 AAP

로 약함) (그림 1)은 해열진통 및 항염증제로서, 흰색의 

결정 또는 결정성 가루로서 메탄올 또는 에탄올에 잘 녹

으며 물에 조금 녹고 에테르에는 매우 녹기 어렵다. 다른 

소염진통제와는 달리 중추에서 프로스타글란딘

(Prostaglandin, PG)의 작용을 저해함으로써 진통작용

을 나타내고 소염작용은 매우 약하며 시상하부의 체온조

절중추에 직접 작용함으로써 해열작용을 나타내는 약물

로서 발열이나 통증, 두통, 치통 등을 가라앉히는데 널리 

사용되고 있다[1].

▶▶ 그림 1. 아세트아미노펜의 구조 

     (C8H9NO2, MW 151.16)

AAP는 허용된 용량보다 많이 복용하거나 AAP가 포

함된 여러 제품을 동시에 복용하는 경우에는 간에 치명

적인 손상을 초래할 수 있으며 현재 AAP로서 500㎎의 

정제의 형태로 시판되고 있다. 이러한 간 손상 및 알레르

기 반응의 가능성에 대해 미국 FDA에서는 2011년 

AAP 전문 함유 전문 의약품에 대해 325㎎/ 1회로 제한

할 뿐만 아니라 제품 설명서에 부작용 등의 가능성을 표

시하도록 규정하고 있다[2-5]. 또한 우리나라의 FDA에

서도 부작용에 대한 모니터링을 하고 용량의 변동을 검

토하고 있어 논란의 대상이 되고 있는 약물이다. 

일반적으로 AAP는 경구 투여 시 위장관에서 매우 잘 

흡수 되어 혈장의 최고 농도 도달시간(Tmax)은 10~60분, 

최종 반감기는 1~3시간으로 짧아 하루 복용 횟수가 많기 

때문에 환자에게 불편함을 줄 수 있다. 그렇기 때문에 환

자의 낮은 복약 순응도를 높이기 위한 서방성 매트릭스 

정제와 같은 시스템을 이용하고 있다[6-8]. 매트릭스형 

제제는 비활성 고분자 매트릭스 중에 주성분인 약물이 

균일하게 분산되도록 제조하여 체액에서 방출 또는 침식

속도를 조절하는 시스템을 말한다. 이 때 매트릭스 제제

의 내부로 침투하는 과정이 약물 방출에 대한 율속단계

이며 다른 고분자의 첨가에 따라 매트릭스형 제제의 내

부로 침투되는 양상이 달라질 수 있다[9].

방출 조절제로는 여러 가지가 이용되고 있지만 특히 

셀룰로오스 계열의 고분자인 하이드록시프로필 메칠셀

룰로오스(Hydroxypropylmethylcellulose, 이하 HPMC

로 약함)는 생체적합성이 우수하여 안전할 뿐만 아니라, 

쉽게 구입이 가능한 장점이 있어 현재 다양한 제제에서 

부형제로 응용되고 있다. 특히, HPMC grade 중 2208과 

2910 grade가 상대적으로 점도가 높아 약물 방출 조절

제로 많이 사용되고 있는 것으로 알려져 있다[10].  

따라서 본 연구에서는 아세트아미노펜을 모델 약물로 

하여 HPMC 2208을 이용한 서방성 매트릭스 정제 시스
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성분
처방(%)

A B C D A-1 B-1 B-2 C-1 C-2

AAP 66.7 66.7 66.7 66.7 66.7 66.7 66.7 66.7 66.7

LH 5.42 11.42 8.92 6.42 5.42 11.42 11.42 11.89 5.95

Avicel PH 102 5.42 11.42 8.92 6.42 5.42 11.42 11.42 5.95 11.89

PVP K-30 2 - - - 2 - - - -

HPMC 2208 20 10 15 20 20 10 10 15 15

Mg.St 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

Aerosil
® 200 - - - - 3 3 5 - -

표 1. 첨가제에 따른 다양한 아세트아미노펜 함유 처방 

템을 개발하고자 하였다. 또한 제조과정에 미치는 여러 

가지 공정 인자 즉 펀치와 다이이의 모양과 크기, 약물과 

부형제의 비율 및 물리화학적 특징을 검토하여 최적 처

방을 찾고자 하였으며 이를 바탕으로 제조방법에 따른 

약물의 방출 양상 및 속도를 대조약(타이레놀
®
 이알 서

방정)과 비교 평가하여 균질한 품질의 서방성 매트릭스 

정제를 개발하고자 하였다.  

 

2. 실험방법
2.1 시약 및 기기
사용한 시약은 아세트아미노펜(Acetaminophen)은 화

일약품(Korea)에서, Lactose hydrate(이하 LH로 약함)

과 Avicel PH 102는 국전약품(Korea)에서, Povidone 

K-30(이하 PVP K-30으로 약함)은 화원약품(Korea)에

서, Hydroxypropyl Methylcellulose 2208(4000cps, 이

하 HPMC 2208로 약함)은 Shin-Estu(Japan)에서, 

Magnesium stearate(이하 Mg.St로 약함)은 파일약품

(Korea)에서 그리고 Aerosil
® 
200은 Evonik(Germany)

에서 공급받아 사용하였다. 또한 비교용출을 위한 대조

약물로는 타이레놀
®
 이알 서방정(Lot : 14627, 한국얀센, 

이하 대조약으로 명명함)을 사용하였다.

인산이수소칼륨과 수산화나트륨은 Daejeong(Korea)

에서 구입하여 사용하였으며, 그 외 기타 시약과 용매는 

특급 또는 일급을 사용하였다.

사용한 기기로는 쌍발-타정기(세종, Korea), 경도 측

정기(YD-1A, MD korea Co., Korea), 용출시험기

(J-IWB, Jisico Co., Korea), 마손도 측정기(KF-25, 

Kukje Co., Korea)를 사용하였다. 분석 기기로는 

UV-Vis spectrometer(Helios β, Dongil Scientific 

Co., Korea)를 사용하였다.

2.2 설계공정에 영향을 미치는 인자
2.2.1 혼합물의 물리적 특성

정제의 제조과정에서 과립이나 혼합물에 대한한 물리

적 특성인 입자의 크기 및 분포에 따라 유동성(Hausner 

ratio), 겉보기 밀도(Bulk density), 진밀도(Tapped 

density) 및 압축성(Carr's index)와 같은 물리적 특성

이 달라지므로 이에 대한 검토를 미리 하지 않으면 타정

시 약물의 함량이 균일하게 혼합되지 않아 중량의 변동

을 유발할 수 있는 것으로 알려져 있다[11, 12]. 따라서 

본 연구에서는 표1과 같은 처방에 따라 매트릭스를 구성

하는 고분자의 함량(10, 15 및 20 w/w%)에 따른 물리

적 특성에 미치는 영향을 검토하였다.

유동성(Hausner ratio)과 압축성(Carr's index)의 측

정은 다음과 같은 식을 이용하여 계산하였다. 이 때 

Hausner ratio 값이 1.25이상인 경우 유동성이 떨어지며 

Carr's index 값이 23이상 일 때 유동성이 떨어지는 것

으로 알려져 있다.

   Hausner ratio(H) = 


  여기에서 𝒑 𝑇  : 분말 또는 과립의 진밀도

           𝒑 𝐵  : 분말 또는 과립의 겉보기 밀도

   Carr's index = ×  



2.2.2 타정 기구 및 약물 입자도에 의한 영향

타정 시 사용하는 펀치와 다이의 모양과 크기 그리고 

약물 자체의 결정성이 실제 충진양과 타정압에 미치는 

영향을 검토하였다.

2.3 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정제 제조 
아세트아미노펜을 함유하는 서방성 매트릭스 정제는 

직접법과 간접법에 의해 표 2와 3의 처방에 따라 고분자
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(a) (b)

Acetaminophen, 부형제

 ←사과(355㎛)

혼합1

 ←Mg.St, SiO2를

 사과(355㎛) 후 첨가

혼합2

압축

정제

Acetaminophen

 ←부형제 첨가

혼합1

 ←에탄올 첨가

연합 및 조립

건조(5시간, 30℃)

정립

 ←Mg.St 첨가

혼합2

정제

▶▶ 그림 2. 직접(a) 및 습식(b) 압축법에 의한 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정제의 제조 방법

로서 HPMC 2208을, 활택제로사 Mg.St를, LH와 

Avicel PH 102는 부형제로서 사용되었고, Aerosil® 

200는 유동성 개선의 목적으로 사용하여 그림 2의 방법

에 따라 제조하였다. 이때 모든 성분은 45호체로 사과하

여 사용하였으며 7-8 kgf의 경도로 제조하였다.

표 2. 직접 압축법에 의한 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정

제의 처방 

성분
처방(%)

D E F G H

AAP 64 64 64 64 64

 LH 12 9.5 7 4.5 2

Avicel PH 102 12 9.5 7 4.5 2

HPMC 2208 10 15 20 25 30

Mg.St 1 1 1 1 1

Aerosil
® 200 1 1 1 1 1

Total 100

표 3. 습식 압축법에 의한 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정

제의 처방

성분
처방(%)

I J K

AAP 64 64 64

 LH 15.75 14.5 13.25

Avicel PH 102 15.75 14.5 13.25

HPMC 2208 2.5 5 7.5

Mg.St 1 1 1

Aerosil® 200 1 1 1

Total 100

2.4 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정제의 평가
2.4.1 중량편차 및 마손도 

각 처방의 정제 20개의 개개의 무게를 측정하고 평균

값을 산출하여 정제의 중량편차를 평가하였다. 또한 무

게를 측정한 20개의 정제를 마손도 측정기에 넣고 100 

rpm으로 250초 동안 회전한 후, 감량된 정제의 무게를 

측정하였다. 이 때 중량편차와  마손도는 대한약전 9개

정에 따라 각각 5와 0.8% 이하인 경우 적합한 것으로 하

였다.

2.4.2 함량

각 처방의 정제 각각 한 정씩 취하여 에탄올 100㎖에 

완전히 용해하여 0.45 ㎛ 멤브레인 필터로 여과한 후, 상

층액을 취하였다. 이를 적당히 희석한 후, 최대흡수파장

인 243nm에서 흡광도를 측정하여 미리 작성된 검량선에 

대입하여 함량을 구하였다. 이 때 UV를 이용한 아세트

아미노펜 분석법은 직선성, 특이성, LOD 및 LOQ를 측

정하여 타당성을 검증하였다[13-15].

검량선의 직선성 범위가 좋은 부분을 이용하여 다음과 

같은 식을 이용하여 검출한계 (LOD)와 정량한계 

(LOQ)를 산출하였다.

        검출한계 = 3.3 × σ/S (S/N=3)

        정량한계 = 10 × σ/S (S/N=10)

이 때 σ는 절편의 평균표준편차이며 s는 기울기의 평

균을 의미한다.
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2.5 In vitro 용출
처방 D, E, F, G, H, I, J 및 K의 정제를 취하여 용출

액 pH 5.8 인산염완충액 900㎖를 써서 대한약전 제 9 개

정의 용출시험법 중 제 2법(Paddle법)에 따라 37.5℃에

서 50rpm으로 실시하였다. 일정한 시간 간격(0, 15, 30, 

45, 60, 90, 120 및 180분)에 따라 시료를 5㎖를 채취하

고 즉시 동온 동량의 용출액으로 보충하였다. 채취한 액

을 0.45㎛ 막여과기를 이용하여 여과한 후 이를 물로 적

당히 희석하여 최대흡수파장 243㎚에서 흡광도를 측정

한 후, 미리 작성된 검량선식에 대입하여 용출율(%)을 

계산하였다.

용출시험 결과는 용출율(%), 용출시간, 차이인자

(difference factor, f1), 유사인자(similarity factor, f2) 

value, 두 제제간의 각 용출 시간에서의 평균 용출율의 

차이를 평가를 시험약과 대조약의 동등성을 확인하였다

[16-21].




 






 



 

×

 ×   


  





 

×

여기에서 n은 용출을 (%)를 측정하는 시점의 수이고, 

Rj와 Tj는 각각 시점 j에서 대조약과 시험약의 평균 용출

율(%)이다.

2.6 방출 메카니즘 평가
고분자의 종류 및 함유량, 그리고 제조방법에 따라 서

방성 매트릭스 정제로부터의 방출은 달라질 수 있으므로 

AAP의 방출 메카니즘을 설명할 수 있는 수학적 모델을 

찾기 위해 Zero order kinetic, Higuchi matrix model, 

Hixson-Crowell Cube root law 그리고 Korsmeyer- 

Peppas model에 용출 profile을 적용하여 용출속도상수

와 상관계수를 구하였다[22]. 

이 때 각 용출 속도의 상수는 다음 식에 따라 구하였다.

Zero order kinetics :      × 

Higuchi model ;    × 


Hixson-Crowell Cube root law : 


   × 

Kormeyer-Peppas model :   ∞ 

mo : 약물의 함량(㎎)

m : 일정시간 후 용출되지 않은 약물의 함량(㎎)

mt : 시간 t에서 방출된 약물의 양(㎎)

m∞ : matrix에 함유되어 있는 약물의 양(㎎)

n : 약물 방출 메카니즘과 관련성이 있는 exponent

3. 결과 및 고찰
3.1 설계공정에 영향을 미치는 인자
표4에 설계공정에 영향을 미치는 인자 중 첨가제 종류 

및 비율에 따른 혼합물의 물리적 특성 변화를 측정한 결

과를 나타내었다. 즉 모든 처방의 설계 공정에서 유동성 

및 압축성이 떨어지고, 정제의 경도도 1～2kgf로 낮은 

수치를 나타내었다. 

 

표 4. 첨가제 종류에 따른 물리적 특성의 변화

처방 겉보기 밀도(g/㎖)
진밀도
(g/㎖)

유동성 압축성

A 0.29 0.53 1.82 45.00

B 0.32 0.53 1.65 39.00

C 0.37 0.53 1.53 34.00

D 0.38 0.53 1.41 29.00

A-1 0.30 0.46 1.55 35.00

B-1 0.25 0.42 1.67 40.12

B-2 0.29 0.47 1.63 38.65

C-1 0.32 0.50 1.56 35.89

C-2 0.31 0.53 1.73 42.14

이러한 물리적 특성은 AAP의 입자 특성에 의해서도 

영향을 받아 분말인 경우 약물 자체가 정전기가 발생되

어 유동성에 영향을 미치므로 이를 보완하기 위하여 일

정한 입자도를 가지는 결정형태가 적당한 것으로 평가되

었다. 또한 타정압은 펀치와 다이의 모양과 직경에 의해 

영향을 받을 수 있는데 본 실험에서는 10π 원형의 경우 

300㎎ 전후의 정제를 제조하는데 적당하므로 크기가 좀 

큰 원형이나 장방형을 이용하는 것이 적당한 것으로 평

가되어 12π의 장방형이 적당하였으며 정제의 중량도 유

동성 등을 고려하여 500㎎으로 하는 것이 바람직한 것으

로 평가되었다.
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3.2 아세트아미노펜 함유 서방성 매트릭스 정제의 평가
모든 처방에서 중량편차와 마손도는 총량의 ±5%와 

0.8% 이내에 해당되어 적합한 것으로 평가되었다. 또한 

함량은 처방에 따라 약간 차이가 났으나 90%이상으로 

평가되었으며 처방 H의 경우는 좀 낮았는데 이는 혼합

과정에서의 손실로 인한 것으로 사료되며 전반적으로 직

접법보다는 습식 과립법에 의해 제조된 처방에서 함량이 

더 높게 나타났다 (표5). 이는 AAP자체가 가지는 정전

기 등의 특성으로 인해 공정상에서 혼합시간 등에 의해 

영향을 받아 나타나는 현상인 것으로 사료되어지므로 직

접법으로 제조 시 혼합을 충분한 시간동안 실시하는 것

이 바람직할 것으로 사료되어진다.

처방
중량편차
(㎎)

마손도
(%)

함량
(%)

D 497.19±10.03 0.12 98.07±3.12

E 497.15±7.52 0.18 95.17±2.89

F 491.96±11.29 0.36 96.38±0.72

G 495.87±8.05 0.29 99.25±1.18

H 492.55±9.00 0.36 92.27±3.81

I 496.21±5.11 0.08 103.39±2.71

J 501.23±4.06 0.18 101.57±4.19

K 493.99±6.48 0.14 108.01±4.47

표 5. 아세트아미노펜 서방성 매트릭스 정제의 중량편차, 마손도,

함량

▶▶ 그림 3. UV/Vis spectrophotometry의 AAP 특이성

AAP의 분석은 UV spectrometer를 이용하여 234nm

에서 측정하였을 때 이에 대한 밸리데이션 결과는 다음

과 같다. 즉 234nm에서는 그림 3에서 보는 바와 같이 정

제 제조를 위해 첨가하는 부형제의 영향을 받지 않고 

AAP만을 검출해 낼 수 있음을 확인하였다. 또한 0.62

5～10 ㎍/㎖의 농도로 제조하여 234nm에서 흡광도를 

측정하였을 때 얻은 흡광도를 Y축으로 표준액 농도를 X

축으로 하여 검량선을 작성하여 나타내어 얻은 검량선 

식은Y = 0.069 × AAP의 농도 + 0.001 (r=1.000)으로 

양호한 직선성을 나타내었고 LOD와 LOQ는 각각 0.154

와 0.466 ㎍/㎖이었으며 일간 일내 정밀성과 정확성은 

모두 규정된 범위 안에 포함되었다.

3.3 In vitro 용출시험
일반적으로 서방성 제제의 용출을 평가하기 위해서는 

초기, 중기 및 후기 세 시점에서 평가하므로 본 연구에서

도 AAP가 pH 비의존적인 용출을 나타내는 것을 바탕

으로 15, 60 및 180분에 평가하여 각각 45~65, 65~85 및 

85%이상의 기준에 적합한지 대조약물인 타이레놀
®
 이

알 서방정과 비교 평가하여 그 결과를 그림 4와 5에 나

타내었다. 제조방법에 따라 고분자의 비율에 따른 용출

율은 차이가 나서 직접법과 같은 양의 고분자를 함유하

여 습식 과립법으로 제조하는 경우 용출이 전혀 이루어

지지 않았다. 따라서 습식 과립법의 경우에는 직접과 달

리 각각고분자를 2.5, 5 및 7%로 낮추어 첨가하여 제조

하였다.

방출 조절제로서 HPMC 2208을 10, 15, 20, 25 및 

30%로 첨가하여 직접법으로 제조한 정제의 용출 패턴을 

그림4에 나타내었다. 즉 고분자의 양이 증가 할 수록 

AAP의 용출은 지연되는 것으로 관찰되었으며 특히 처

방 F에서 대조약물과 가장 유사한 용출을 나타내어 15, 

60 및 180분에서 각각 용출율이 50.0, 76.4 및 90.5%이

었다.

습식 과립법으로 제조한 정제의 용출 양상을 그림 5에 

나타내었다, 즉 HPMC 비율이 2.5와 5%인 경우 용출율

이 초반에 급격하게 증가하여 30분 이내에 90%이상 용

출되었다, HPMC가 7.5% 함유된 처방 K에서 대조약과 

유사한 용출율을 나타내어 각각 15, 60 및 180분에서 각

각 용출율이 51.1, 67.5 및 98.4%이었다. 

따로 가장 유사한 두 가지 처방 즉 처방 F와 K의 세 

시점에서 용출 시험결과를 표6에 나타내었으며, 초기 15

분에서의 CV (%)는 대조약, F 및 K 제제 각각 4.57, 

8.57 및 5.10%로 기준인 20%보다 작았으며, 이후의 60

과 180분에서 10%보다 적은 값을 나타내어 기준을 만족

하였다.

차이인자(f1)는 각 용출율(%)을 측정하는 모든 시점에

서 대조약과 시험약의 두 용출곡선 간의 상대오차

(relative error)로서 그 수치가 0일 때에는 대조약과 시



22 한국콘텐츠학회 제10권 제2호

험약의 두 용출곡선이 일치함을 뜻하며 두 용출곡선의 

차이가 증가함에 따라 이 수치는 증가하므로 f1이 작을수

록 두 용출곡선의 유사성이 증가된다. 

반면 유사인자(f2)는 0에서 100으로 나타내며 100일 

때 대조약과 시험약의 두 용출곡선이 완벽히 일치함을 

보여주며 0으로 가까워질수록 두 용출곡선의 유사성은 

감소하게 되므로 f2가 클수록 두 용출곡선의 유사성이 증

가된다. 

▶▶ 그림 4. 직접 압축법에 의한 아세트아미노펜 서방성 매트릭스 

정제의 용출 양상

Key : -○- 대조약(Tylenol® ER)

       -●- 처방 D(HPMC 2208 10%)

       -□- 처방 E(HPMC 2208 15%)

       -■- 처방 F(HPMC 2208 20%)

       -△- 처방 G(HPMC 2208 25%)

       -▲- 처방 H(HPMC 2208 30%)

그림 5. 습식 과립 압축법에 의한 아세트아미노펜 서방성 매트릭스 

정제의 용출 양상

Key : -○- 대조약(Tylenol® ER)

       -●- 처방 I(HPMC 2208 2.5%)

       -□- 처방 J(HPMC 2208 5%)

       -■- 처방 K(HPMC 2208 7.5%)

일반적으로 차이인자(f1)와 유사인자(f2)는 각각 0에서 

15사이, 50에서 100사이의 수치를 나타내면 두 용출 곡

선은 유사한 것으로 간주한다. 이것은 여러 시점 각각에

서 대조약과 시험약의 절대평균율 차이가 100% 미만이

면 f2 수치는 50이상이 되어 두 제제의 용출곡선이 유사

한 것으로 판정되어진다.

이러한 사항을 고려하여 위에서 실시한 비교용출 실험 

결과를 정확하게 비교하기 위하여 차이인자와 유사인자

를 산출하여 나타내었을 때 처방 F와 K는 각각 7.86과 

60.21 그리고 7.32와 58.62으로서 대조약과 가장 유사한 

용출 패턴을 나타내는 것을 알 수 있었다.

3.4 아세트아미노펜 서방성 매트릭스 정제의 방출 메
카니즘

제조된 AAP 서방성 매트릭스 정제로부터 각 서방성 

고분자에 따른 용출속도를  평가하기 위해서 앞에서 얻

은 용출 데이터로부터 Zero-order kinetics, Higuchi 

model, Hixson-Crowell Cube root law 및 

Korsmeyer-peppas의 모델을 적용하여 평가하였으나 

초기 용출율이 너무 높아 용출 기전을 평가하는 것은 

25%의 HPMC가 함유된 처방 G를 제외하고는 큰 의미

가 없었다. 즉 처방 G는 Kormeyer-Peppas model에 

적용하였을 때 k와 n이 0.048과 0.054이었다. 

Korsmeyer-peppas model의 식에서 제형의 기하학적 

형태에 따라서 초금식 차이가 있지만 실린더 형태의 경

우에는 n=0.45인 경우 Fickian diffusion을 n=0.89인 경

우 case Ⅱ transport(zero order)를 따른다고 정의하고 

있고 0.45<nn<0.89인 경우 anomalous transport 

(diffusion과 relaxation이 함께 작용)를 따른다고 정의

하고 있다[23, 24]. 따라서 HPMC 25%를 함유하는 경우

에는 diffusion과 relaxation이 함께 작용하는 anomalous 

transport에 따른다고 설명할 수 있을 것으로 사료되어

진다.

따라서 HPMC를 함유하는 AAP 서방성 매트릭스 정

제의 방출을 설명하기 위해서는 수학적 모델에 의존하여 

평가하기보다는 모델 비의존적인 유사인자와 차이인자

를 가지고 설명하는 것이 바람직한 것으로 평가되었다.

4. 결론
AAP를 모델 약물로 하여 HPMC 2208을 이용한 서방

성 매트릭스 정제 시스템을 개발 제조과정에 미치는 여
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시간(분) 처방
평균 용출율
(%)

표준편차
(%)

상대표준오차
(%)

초기(15) 

대조약 60.6 2.77 4.57

처방 F 50.0 4.29 8.57

처방 K 51.1 3.02 5.10

중기(60)

대조약 71.3 1.70 2.39

처방 F 76.4 4.07 5.33

처방 K 67.5 1.73 2.56

후기(180) 

대조약 95.3 0.57 0.60

처방 F 90.5 1.97 2.17

처방 K 98.4 0.86 0.87

표 6. 대조약(타이레놀® 이알정)과 서방성 매트릭스 정제(처방 F, K)의 초기, 중기 및 후기에서의 용출율

러 가지 공정 인자 즉 펀치와 다이이의 모양과 크기, 약

물과 부형제의 비율 및 물리화학적 특징을 검토하여 최

적 처방을 찾고자 하였으며 이를 바탕으로 제조방법에 

따른 약물의 방출 양상 및 속도를 대조약(타이레놀
®
 ER 

서방정)과 비교 평가하여 균질한 품질의 서방성 매트릭

스 정제를 개발하고자 여러 가지 평가를 하여 다음과 같

은 결론을 얻었다. 즉 직접 및 습식 압축법을 이용하여 

95%이상의 함량을 유지하면서 방출조절제로서 HPMC

가 첨가된 AAP 서방성 매트릭스 정제를 제조할 수 있었

다. 특히 직접 및 습식 압축법에 의해 HPMC를 각각 20

과 7.5% 함유하는 경우 대조약과 유사한 용출패턴을 나

타내어 약효동등성을 위한 비교용출실험 결과 차이인자 

f1과 유사인자 f2의 값이 0~15와 50~100사이에 있는 것

으로 나타나 HPMC를 이용한 서방성 매트릭 제제와 제

제학적 동등성이 있음을 확인하였다.

HPMC를 함유하는 AAP 서방성 매트릭스 정제의 방

출을 설명하기 위해서는 수학적 모델에 의존하여 평가하

기보다는 모델 비의존적인 유사인자와 차이인자를 가지

고 설명하는 것이 바람직한 것으로 평가되었다.
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