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=Abstract =

Purpose: In this study we aimed to manufacture and evaluate an oral disintegrating film 

containing ibuprofen.

Methods: Optimal oral ventilation was manufactured using ibuprofen 3g, polyvinyl alcohol #500 

4.2g, HPMC K 100M 1.6g, glycerol 4g, TWEEN #20 0.3g, PEG #20 0.3g, citric acid 0.5g, 

sucralose 0.1g, ethamol 10mL, and distilled water 30mL.

Results: Film mass ranged from 110 to 130mg in all prescriptions, showing general uniformity 

while the water content ranged from 6 to 12%. Measurement of ibuprofen content in all 

manufactured film solutions averaged 100.12% (98.0-102.0%). The elution test predicted the time 

taken from the body and the film agent of all prescriptions was released 100% within 5 minutes 

to confirm the rapid elution.

Conclusion: Based on the results of all test, prescription E was proved to be the most suitable.
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Ⅰ. 서  론

1. 연구의 필요성

현장에서 응급환자를 처치 한다는 것은 매우 신

속하게 행동해야 치료효과를 높일 수 있다. 응급

구조사들은 항상 골든타임을 지켜야 하는 긴박한 

상황을 맞이하는 실정이다. 과거에는 약의 제형이 

다양하지 않았으나 실신환자, 삼키기 어려운 환자

에게 쉽고 편리하게 빠른 효과를 볼 수 있는 효율

적인 약품이 개발되기 시작하였다. 비아그라는 대

표적인 속용성 필름기술을 이용하여 전 세계적으

로 성공한 활용가치가 높은 의약품이다. 구강 내 

속용성 필름은 아주 얇고 유연성과 속용성을 갖춘 

필름으로 혀의 위나 아래에 놓을 때 보통 2mm 

두께가 5~10초 이내에 녹는 장점이 있으며 이 기

술은 다양한 모양과 크기로 제조될 수 있고, 점막 

부착성 또한 좋아서 복용 시 신속히 용해되므로 

약물의 용출이 빠르다는 장점이 있다. 투여 시 질

식의 위험이 일반 정제보다 적고, 수분에 안정하

며 포장도 1개 단위의 자루나 여러 개의 블리스터 

패키지로 다양하게 할 수 있다는 장점이 있다[1].

일반적으로 의약품 등의 경구투여 제형으로 정

제, 과립제, 산제, 액제 등이 있으며 이 중에서 체

력이 약한 노인, 소아 또는 삼키기 어렵거나 복용

한 것을 확인하기가 힘든 환자들에게는 복용 시 물

을 필요로 하는 고형제보다 액상제제가 선호된다

[1]. 그러나 액상제제는 정확한 용량을 복용하기 

위해서는 계량용기가 필요하고 휴대가 어려운 문

제점이 있으며, 수분에 대해 불안정한 약물 등에는 

적용하기 어려운 단점이 있을 수 있다. 이를 보완

하기 위해 별도의 물을 먹지 않고도 구강 내 타액

에 의해 쉽고 신속하게 용해 또는 붕해되며, 휴대

가 편리한 속용정의 개발이 요구되기 시작하여 최

근에 상품화가 활발하게 진행되고 있다.

오리지널 의약품과 약효가 비슷한 제네릭이 계

속 출시됨에 따라 오리지널 업체들 또한 제네릭사

와의 차별화 및 시장가치를 연장하기 위한 ‘비장

의 카드’로 먹기 쉬운 속용성 제제를 개발하기 시

작하였다[1]. 이에 본 연구에서는 응급구조사들이 

손쉽게 사용할 수 있는 약제형을 개발하여 효율적

으로 응급상황에 대처하도록 그 제제학적 특성을 

연구, 조사하는데 목적이 있다.

이부프로펜은 S,R(+/-)-2-(4-isobutylphenyl)

propionic acid라는 라세믹 혼합물로 대표적인 

비스테로이드성 소염진통제(nonsteroidal an-

ti-inflammatory drugs, NSAIDs)로, pro-

pionic acid의 유도체이다.

이는 백색의 결정성 가루로 약간 특이한 냄새 

및 맛이 있는데 ethanol, ethanol anhydrous, 

acetone, ether 또는 chloroform 등의 유기용매

에는 매우 잘 녹으나 물에는 잘 녹지 않는 난용성 

약물이다[2,3].

이부프로펜은 해열, 소염, 진통 작용이 있으며 

어린아이들도 복용할 수 있을 정도로 매우 안전한 

약물이다[4]. 소염, 진통, 해열 작용을 동시에 가

지고 있으므로 통증을 수반하는 관절염, 골관절

염, 강직성 척추염 등 관절 부위의 염증성 질환의 

치료제로 사용될 뿐만 아니라 염증으로 인한 국소

부위 및 전신 발열의 치료제로 사용된다[5]. 이부

프로펜의 진통 작용 원리는 COX-2라 불리는 효

소, cyclooxygenase의 활성을 감소시켜 체내의 

통증 유발물질인 프로스타글란딘의 생합성을 억제

하여 통증을 줄인다[6]. 또한 아스피린에 비해 약

효가 떨어지지만 반감기가 짧고, 아세트아미노펜

에 비하여 작용시간은 길게 나타난다. 이부프로펜

은 1회 복용 시 400mg을 복용하며 경우에 따라 

하루 최대 3,200mg을 복용할 수 있다[7,8]. 또한 

이부프로펜은 위장에 영향을 줄 수 있어 공복 복

용은 피해야 한다. 특히 음주 상태에서 복용 시 

위장 출혈을 유발할 수 있으며, 뇌졸중이나 심장

병을 예방할 목적으로 아스피린과 동시 복용하는 
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경우에는 이부프로펜이 아스피린의 혈전 용해작용

을 방해할 수 있어 오히려 심장병 발생 위험성이 

더 커질 수 있다[9,10].

현재 시중 약국에서 시판되는 진통, 해열제의 

경구 투여 제형은 정제나 캡슐제 그리고 과립제 

등으로 출시된다. 이 제형들은 유아, 노인, 장애를 

가지고 있는 환자들은 복용하기 어려운 점이 있

다. 또한 시판되고 있는 해열제의 경구 투여 제형 

중에서 흔히 볼 수 있는 액제는 복용 시 비교적 

편한 방법이지만 환자에게 투여 시 정확한 양을 

투여하기 어렵고 휴대성이 불편하다는 단점이 있

다[11]. 따라서 이러한 문제를 해결하기 위해서 최

근에 제약회사에서 각광받고 있는 구강붕해필름

(orally disintegrating film, ODF)을 이용한 제

형을 설계하고자 한다.

구강붕해필름이란, 혀 위에 올려놓았을 때 타액

에 의해 제형이 완전히 녹게 되어 약물들이 방출되

며[12], 물 없이 구강 내 점막을 통해 주로 위장관

을 통한 약물의 흡수를 유도한 제형이다[13,14]. 

구강 붕해정(orally disintegrating tablet, ODT)

에 비해 한 단계 더 발전한 구강 붕해 제형이라 할 

수 있다[15,16]. 환자가 전문가의 지시에 맞추어 

약물을 복용하는 복약 순응도를 높일수록 치료 효

과가 극대화되기에 제형의 개발 시 복약 순응도를 

높이는 것이 중요하다[17]. 구강붕해정은 정제 및 

캡슐제처럼 높은 안정성과 투약의 정확성을 가진 

우표와 비슷한 크기와 두께를 가진 얇은 필름으로 

일반적으로 로딩 가능한 양이 20mg 정도로 매우 

적다는 단점이 있지만[18,19], 섭취하기가 쉬워 정

제나 캡슐제를 투여하기 어려운 영·유아나 노인 

또는 치매나 파킨슨병 등 신체적, 정신적으로 관리

하기 힘든 사람, 그 외에도 연하장애를 가지고 있

는 환자까지도 약물을 투여할 수 있다는 장점이 있

다[20]. 또한 부피를 크게 차지하지 않아 낱개 포

장이 가능하고 장거리 여행에도 충분한 양을 부담 

없이 가지고 다닐 수 있어 휴대나 보관이 쉽고 편

리하다는 장점이 있다[17].

따라서 본 실험에는 복용이 편리하고 빠르게 흡

수되는 구강붕해필름(ODF)을 제조하여 진통제와 

해열제의 효과를 극대화하고자 이부프로펜을 이용

한 구강붕해필름을 제조하고자 한다.

Ⅱ. 연구방법

1. 기기

위 연구를 위해 교반기(MSH-20D, Wisd 

laboratory instruments, U.S.A.), 용출기(DS-

8000, Labindia, India), 점도 측정기(Brookfield 

RVT viscometer, U.S.A.), 호모게나이저

(DIAX900, Wisd laboratory instruments, 

U.S.A.), UV-VIS spectrophotometer(UV-

1650PC, Shimadzu, Japan), 수분측정기(ML 

850-3, Kern, CA, U.S.A.)기기를 사용하였다.

2. 시약

위 연구를 위하여 이부프로펜을 제공받았으며, 

Tween＃20, glycerin, polyvinyl alcohol ＃500, 

polyethylene glycol＃200(Samchun, Korea), 

HPMC K 100M(Whawon, Korea), 구연산(citric 

acid), sucralose의 시약을 사용하였다.

3. 필름제 제조

이부프로펜을 함유한 필름제를 다음과 같은 방

법으로 제조하였다. 비커 세 개를 준비하여 비커 

1에 필름형성제인 polyvinyl alcohol ＃500과 물

을 넣고 열을 가해 녹여준 뒤, 균질기를 사용하여 

polyvinyl alcohol 입자를 균질화시킨다. 비커 2

에 주성분이 잘 녹을 수 있게 용해보조제인 PEG 

#200, 계면활성제인 Tween #20을 넣고, 맛 첨가

제인 구연산(citric acid)과 sucralose, 물을 넣어 

교반기를 사용하여 교반시킨다. 비커 3은 주성분



The Korean Journal of Emergency Medical Services Vol. 24(2)

92

Ingredient
Formulations (w/w%)

A B C D E

Polyvinyl alcohol #500 5 4.7 4.5 4,8 4.2

HPMC K 100M 1.2 1.4 1.2 1.2 1.6

Glycerol 3.2 2.9 3.3 3.4 4

TWEEN #20 0.5 0.7 0.7 0.5 0.3

PEG #200 0.5 0.7 0.7 0.5 0.3

Citric acid 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

Sucralose 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1

Ibuprofen 3 3 3 3 3

Ethanol 10 10 10 10 10

Distilled water 30 30 30 30 30

Total 54 54 54 54 54
*ODF : Orally disintegrating film

Table 1. Formulation of ODF* of containing ibuprofen

인 이부프로펜에 에탄올을 넣고 교반시킨다. 그 

뒤 비커 1에 2를 넣어 필름제의 성상이 불투명에

서 투명해지도록 교반한 다음 비커 3을 넣어준다.

필름형성제인 HPMC K 100M을 넣어 적절한 

구강붕해필름의 제형을 제조하였다. 그 다음 균질

화한 구강붕해필름제를 필름기에 적당량을 부어 

두께 500μm, 속도 7mm/s 조건으로 필름을 성형

하였다. 이를 건조기 50℃에서 30분간 건조하여 

구강붕해필름을 제조하였다.

4. 중량편차

각 군마다 구강붕해필름 10매의 무게를 각각 

측정하고 각 군들의 전체 필름의 평균무게를 구한 

다음 각각의 필름의 무게와 전체 필름의 평균무게

의 편차를 측정하였다. 필름의 중량편차 결과는 

mean±SD로 표시하였다.

5. 수분측정

구강붕해필름의 수분을 측정하기 위하여 3×4

cm 크기의 필름 5매를 수분증발 접시 위에 올려

놓고 수분측정기를 이용하여 105℃에서 15분 수

분을 제거한 후 필름에 함유된 수분의 함량을 3회 

측정하여 평균값을 구하였다.

6. 유연성 평가

필름의 유연성을 확인하기 위하여 다음과 같은 

실험을 진행하였다. <Table 1>의 처방대로 제조

된 필름을 각각 건조기에(60℃, 40분) 넣어 필름 

내에 수분을 제거하고, 필름들을 반으로 접었을 

때의 각을 측정하였다.

7. 피마사르탄 칼륨 3수화물의 보정곡선

이부프로펜 100mg을 메탄올 100mL에 녹여 

Stock solution을 1000μg/mL로 하고 증류수로 

적당히 희석하여 100, 200, 300, 400, 500, 

600, 700, 800, 900μg/mL의 표준액을 제조하

였다. 이부프로펜의 최대흡수파장인 254nm에서 

농도별 표준액에 대한 흡광도 값을 구한 다음 검
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Formulation Stability

A Good

B Good

C Good

D Good

E Good
*ODF : Orally disintegrating film

Table 2. Stability and viscosity of ODF* containing
ibuprofen

량선을 작성하고 작성된 검량선으로부터 직선의 

상관계수인 R2을 구하여 직선성을 검토하였고, 검

량선을 3회 반복하여 평균을 구하였다.

8. 함량평가

이부프로펜 1회 복용량인 100mg이 들어간 필

름을 3×4cm 크기로 잘라 물에 필름기재를 먼저 

녹인 후, 메탄올로 이부프로펜을 녹여 250mL로 

한 액을 검액으로 하였다. 물로 희석하여 0.45μm 

membrane filter로 여과시킨 후, 여액을 분광광

도계를 이용해 최대흡수파장인 254nm에서 흡광

도를 구하였다.

9. 용출시험

용출시험은 대한약전 11개정 용출시험법 제 2

법(Paddle)을 사용하여 시험하였으며, pH buffer 

solution 900mL를 유지시킨 후, 100rpm으로 교

반하여 15분 동안 실시하였다. 정해진 시간 간격

(0.5, 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15분)에 따라 검액 5mL

씩 취하고 채취한 검액은 0.45μm membrane 

filter로 여과시킨 후, 분광광도계를 이용하여 

254nm에서 흡광도를 측정하였다.

Ⅲ. 연구결과

1. 구강붕해필름 제조

이부프로펜을 함유한 ODF를 Table 1의 처방과 

같이 제조하였다.

polyvinyl alcohol #500의 양을 레시피에 따

라 달리하여 제조하였을 때 9.3%가 함유된 처방A

는 필름액을 만들 때 점도가 되직하고 같은 조건

에서 필름을 건조시켰을 때, 딱딱하게 굳어지는 

현상이 나타났다. 또한 붕해시험을 실시하였을 

때, 다른 레시피와 비교하여 붕해속도가 시중에 

판매되는 ODF의 붕해 속도보다 늦어 부적합하였

다. 처방 D, E의 필름제가 더 견고하고 균일하게 

형성되었고, 적당한 유연성을 가져 HPMC K 

100M이 2.0~3.0% 정도일 때 가장 좋은 형상을 

가진다고 판단되었다. glycerin의 양이 많을수록 

가소성은 증가하였으나, 필름제 표면이 끈적이고 

층이 분리되는 현상을 보여 최대 13.0% 정도까지

일 때 가장 바람직한 형상을 가진다고 판단되었

다. 약의 쓴맛을 차폐시키기 위한 감미제로는 

sucralose와 구연산(citric acid)이 약 1.1% 정도

가 들어갔을 때 필름의 쓴맛을 차폐하기에 적합하

다고 판단하였으며, 최종 처방인 E가 용출률이 일

정하게 증가하여 가장 적합한 처방으로 판단되었

다<Table 1>.

2. 필름액의 안정성 및 점도측정

Table 2>를 보면 처방 A, B, C, D, E의 필름

액 모두 시간이 지난 후에도 층이 분리되지 않고 

분산 상태를 유지하여 안정성이 있다고 판단하였

다<Table 2>.

3. 필름의 물리적 평가

구강붕해필름의 중량은 110~130mg으로 대체

적으로 균일한 경향을 나타내었다. 제조한 모든 필

름은 <Table 3>과 같이 180°의 유연성(flexibility)
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Formulation Weight variation(mg) Flexibility(˚) Water content(%)

A 112.1±3.6 180 7.48±0.46

B 124.3±3.2 180 6.72±0.51

C 117.8±7.4 180 7.91±0.22

D 120.5±2.7 180 8.54±0.28

E 119.3±6.1 180 9.25±0.13

Table 3. Physical characteristics of ibuprofen film (Mean±S.D, n=5)

Fig. 1. Calibration curve of ibuprofen.

을 보였으며, 수분 함량이 6.72~9.25%여서 필름 

수분함량 기준인 6~12% 범위 안에 들어 적합하였

다<Table 3>.

4. 함량평가

최대흡수파장 254nm에서 이부프로펜 100, 

200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 

1000μg/mL의 용액을 제조하여 분광광도계로 흡

광도를 측정하고 검량선을 작성하였다.

이 때 254nm의 파장에서 얻어진 검량선식은 

y=0.0009x+0.0151, 상관계수(R2)는 0.9994로 

우수한 직선성을 보였다<Fig. 1>.

측정된 흡광도로부터 이부프로펜의 함량을 산출

하였다. A, B, C, D, E의 처방에 따라 제조한 필

름액에서 이부프로펜의 함량을 측정한 결과 평균 

100.12%로 98.0~102.0%의 함량 범위 내에 들어 

우수한 함량 균일성을 보였다<Table 4>.

5. 용출시험

이부프로펜이 함유된 구강붕해필름은 구강 내

에서 빠른 시간 내에 녹아 AUC(area under the 

curve)에 빨리 도달할 수 있도록 했다. pH 

buffer 인산염 완충액을 구강내의 pH와 유사하게 

맞추었다. 완충액은 대한약전 11개정에 명시되어
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Formulation Contents(%)

A 99.10±1.2

B 99.70±0.7

C 100.60±1.1

D 101.20±0.3

E 100.00±0.8
*ODF : Orally disintegrating film

Table 4. Content uniformity of ODF* containing 
ibuprofen (Mean±SD, n=3)

Fig. 2. Dissolution profiles of ibuprofen (Mean±SD).

있는 pH 6.8인 인산염 완충액 900mL에서 용출

률을 측정한 결과이다<Fig. 2>.

모든 처방에서 시간에 따라 용출률이 꾸준히 증

가하는 것을 보였으며, 용출률은 처방 D가 가장 

빨랐으며, 모든 처방이 5분 이내에 100% 정도로 

용출되는 것을 확인하였다.

Ⅳ. 결론 및 제언

본 연구에서 응급구조사들이 속용성으로 사용

하기 쉬운 필름 형태의 제형을 개발하여 약제학적 

실험을 통하여 그 효용성을 확인하였다. 향후 응

급구조사들이 휴대하기 편하고 사용하기 편한 신

속한 약물로 매우 효율적인 결과를 다음과 같이 

얻었다.

첫 번째, 이부프로펜 3g, polyvinyl alcohol 

#500 4.2g, HPMC K 100M 1.6g, glycerol 4g, 

TWEEN #20 0.3g, PEG #20 0.3g, 구연산 0.5g, 

sucralose 0.1g, 에탄올 10mL, 증류수 30mL을 

사용하여 최적의 구강붕해필름을 제조하였다.

두 번째, 필름의 중량은 처방 모두 110~130mg

으로 대체적으로 균일한 경향을 나타내었으며 수

분의 함량도 6~12% 사이의 범위 안에 들어 적합

하였다.

세 번째, 처방에 따라 제조한 모든 필름액의 이

부프로펜 함량을 측정한 결과 평균 100.12%로 

98.0~102.0%의 함량 범위 내에 들어 우수한 함

량 균일성을 보였다.

네 번째, 용출시험을 통해 체내에서 용출되는 

시간을 예측하였고, 모든 처방의 필름제가 5분 이

내에 100% 이상 용출되어 매우 빠른 용출양상을 

보였다.
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연구 결과 본 제품은 시중에 판매하는 정제의 

해열, 진통제에 비해 복약 순응도가 높고 높은 안

정성과 투약의 정확성을 가졌으며 약물 투여가 쉬

워 응급구조사가 사용하기 좋은 제제로 사용 가능

성이 높을 것이다. 이번 결과를 통하여 응급 시 

사용되는 약물에 대해 보다 많은 적용이 가능할 

것이다.
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