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바이오매스원료를사용한PTP시트의실용화

Ⅰ. 도입

기후 변동문제는 국제 사회 전체가 하나가 되어 처리해야하는 큰 문제가 됨에 따라 다양한

업계에서그해결을향한방책이모색되고있다. 특히, 석탄∙석유∙천연가스등의화석연

료의 사용으로 인한 기 중의 농도가 증가한 CO₂배출량의 삭감은 기업이 모색해야할 지

구 온난화 책의 기본이라고도 말할 수 있다. 일본에서는 2021년에 개정된 [지구 온난화

책 계획] 중에서 [2050년 카본 뉴트럴]선언, 다시 말해 2050년까지는 온실 효과가스의

배출전체를제로로한다는목표의실현을향한 책∙방책을나타내고있다.

이러한가운데당사는2021년에서스티너빌러티향상의착수로써의약품의1차포장에있

어서PTP(Press Through Pack) 시트로세계최초로식물유래의원료에서만들어진바이

오매스플라스틱을채용하 다(바이오매스PTP 시트). 지면에서는의약품포장에서요구

되는품질과기능을다룬바이오매스PTP 시트의실현에 하여소개한다.

Ⅱ. 바이오매스 플라스틱

바이오매스 플라스틱은 [원료로써 재생 가능한 유기 자원 유래의 물질을 포함, 화학적

또는 생물학적으로 합성하고 있는 것에서 얻어지는 고분자 재료]로 정의된다. 2021년

1월에 [플라스틱 자원 순환 전략]〔그림1〕의 일환으로써 책정된 [바이오매스 플라스틱

도입 로드맵]에서는 바이오매스 플라스틱의 원재료인 바이오매스는 그 성장 과정에 있

어서 기 중의 CO₂를 고정한 바이오매스를 재생산하는 한에 있어서는 카본 뉴트럴인

것이 기 가능하므로 소각 등의 처리를 하지 않으면 안 되는 제품에 있어서는 적극적

으로 도입되고 있다.

바이오매스 원료를 사용한
PTP시트의 실용화

K. 니시다∙M. 미쯔하시∙T. 요시타 / 아스테라스 제약(주)

Implementation of Biomass Blister Packages



Wo
rld

 Pa
ck

ag
ing 의약품용 PTP시트

는 일반적으로는

플라스틱에서 만

들어지는 용기 필

름과 알미늄에서

되는 필름이 히트

씰에 의해 접착되

어지고 있지만 정

제나 캡슐을 꺼내

고 난 후의 시트의

부분은 소각처리 되고 있다고 생각된

다. 따라서 PTP시트에 바이오매스 플라

스틱을 사용하는 것은 CO₂배출억제에 기

여 하는 유용한 어프로치가 된다.

현재, PTP시트용의 용기필름으로써 바

이오매스 소재를 사용한 제품(바이오매

스 필름)은 복수의 포장 원재 메이커에

의해 개발∙판매되고 있으며, 예를 들어

양 표층에 석유유래의 폴리프로필렌(CPP) 중심 충에 바이오매스 원료 유래의 폴리에

틸렌(PE)을 사용한 3층 구성의 필름 등이 거론된다〔그림2〕. 당사는 [일리보정 5㎍]에

채용된 바이오매스 필름도 마찬가지이며 종래의 석유 유래의 CPP에서만 가능한 필름

과 비교하여 약 40%의 CO₂배출 억제효과가 기 된다.

Ⅲ. 의약품용 PTP시트에서 요구되는 요건에 관하여

의약품용 PTP시트는 플라스틱을 성형한 볼록 요철부(포켓)에 정제 또는 캡슐제가 충
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[그림1] 플라스틱자원순환의촉진: 3R에서3R+Renewable로

3R + Renewable
2021년 6월 11일 공시, 2022년 4월 1일 시행

[플라스틱에 관한 원료 순환의 촉진 등에 관한 법률] ([플라스틱 자원 순환 촉진법])

Reduce    제품 제조 시에 사용하는 자원이나 폐기물의 발생 감소

Reuse     사용이 끝난 제품이나 그 부품 등을 반복해서 사용

Recycle   폐기물 등을 원재료나 에너지원으로써 재이용

Renewable 재생 가능한 자원으로 바꾼다

2030년까지 바이오마스 플라스틱을 약 200만 톤 구입

(2019년 환경성 [플라스틱 자원 순환 전략]에서)

[그림2] 바이오매스필름의구성(모식도)

CPP (석유 유래)

PE 
(사탕수수 유래)   

CPP (석유 유래)

[표 1] 의약품용 PTP시트에서 요구되는 요건

항목 상세

의약품의 품질확보 물리적, 화학적으로 의약품의 품질을 확보할 수 있는 것

친인성 포켓 안의 정제나 캡슐이 인식 가능한 것

외관∙형태 포켓에 있어서 현저한 형태의 불규칙함이 없는 것

취출성 정제나 캡슐을 포켓에서 눌러 빼고 용이하게 꺼낼 수 있는 것

기 성 용기의 기 성을 확보하여 충분하게 실 강도를 갖는 것

시트 분해성 시트 분해선(미싱 선)에서 용이하게 분리할 수 있는 것



전되어 볼록 요철 부를 위에서 손가락으로 누르면 봉되어 있는 알미늄 박이 찢어져

용이하게 내용물을 꺼내는 포장형태이며 일본의 의약품 포장에서는 폭넓게 사용되고

있다.

의약품용 PTP포장에서 요구되는 요건은 이하의 항목이 거론된다〔표1〕. 〔표1〕에 기재

되어져 있는 항목 중에서 위에서 4번째 항목까지는 PTP시트의 포켓의 상태(형상이나

두께 분포)에 의존한다. 다시 말해 PTP시트에 바이오매스 필름의 적용을 실현하기 위

해서는〔표 1〕의 요건을 만족하는 포켓을 안정적으로 성형 가능한 조건을 찾아내는 것

이 관건이다.

Ⅳ. 바이오매스 PTP시트 제조 조건의 검토와 평가

중심에 PE층을 갖는 바이오매스 필름은 범용 CPP필름(단층)과의 물성이 크게 다르다.

그러므로 바이오매스 필름의 특성을 파악하기 위해 검토와 분석을 신중히 행한 결과

PTP시트에서 요구되어지는 정제 보호 기능과 사용하기 편함의 요건을 만족해가며 상

용생산을 가능하게 하는 PTP시트의 제조 조건을 확립하여 제품화를 실현하 다. 이후

에는 바이오매스 PTP시트 실용화의 검토 및 평가의 일부를 소개한다.

1. 포켓 성형 조건의 검토

PTP시트의 제조에 있어서 포켓의 성형조건 설정은 가장 중요한 요소의 하나이다.

PTP시트의 포켓은 그 성형 방식이나 성형 조건의 차이에 의해 포켓의 두께 분포가 변

화하여 외관, 정제의 누름성, 방습성 등 PTP시트에서 요구되는 기능이나 특성에 향

이 있다. 바이오매스 필름은 전술한 바와 같이 CPP와 PE라고 하는 융점이나 인장강도

등의 물성이 크게 다른 2종류의 재질로 구성되어 있으며 요구되는 요건을 만족하는 포
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[그림3] 에어어시스트플러그성형방식(모식도)

압축에어
금형

(상형)  

금형

(하형)  

성형플러그
성형개시 예비성형 플러그성형 성형완료

CKD사 PAT
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ing 켓 성형에서는 이미 존재하는 CPP 단층 필름과 바라 메타 설정도 다르다. 

당사의 PTP포장기는 플러그 성형방식이며 또한 성형 포켓의 두께 분포를 컨트롤하기

위해서는 플러그 성형전의 예비 성형으로 압축 에어에 의한 에어 어시스트를 조합한

성형방식으로 되어있다. 이 성형 방식에서는 우선 플러그가 꽂히기 전에 가열된 용기

필름의 상부(포켓 외측)에서 압축 에어가 불어져서 필름을 하부 방향으로 늘린다. 그

후 성형 플러그가 필름을 상부 방향으로 눌러 넣어 플러그의 선단 형상으로 퍼져 포켓

이 성형된다〔그림3〕.

PTP시트의 포켓 성형에 향을 주는 바라메타는 복수이지만 주된 것은 [필름 가열 온

도], [예비 성형시의 압축 에어(blow압)], [플러그 정지 위치]가 거론되어진다. 이런 것

들의 바라메타가 어떻게 포켓의 두께 분포나 형상에 향을 주는지에 관하여 그 요약

을〔그림4〕에 모식도와 사진을 사용하여 나타내었다. 또한 본 성형방식에 있어서 바이

오매스 PTP시트의 포켓성형 시의 중요한 포인트의 하나는 예비 성형 시 blow압을 가

한 경우의 필름의 늘어남 정도에 달린 것으로 생각된다. 필름가열온도 및 blow압이 낮

고 플러그 정지 위치가 높은 조건의 경우, 필름은 blow압에 의해 충분하게 늘어나지 않

고 그것에 이어 플러그 성형시의 누름에 의해 강제적으로 늘어나는 결과 천정 면과 각

부분이 두껍고 측면이 얇은 포켓이 된다(〔그림 4〕, a조건). 이 경우 포켓 천정면 및 각

부분의 두께 분포의 편중이 생겨 그 부분의 온도(헤이즈)가 높아져(천정면이 하얗게

되며) 포켓 내의 정제의 친인성에도 향이 있다. 반면 필름 가열온도와 blow압이 높고
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[그림4] 성형조건에의한바이오마스PTP시트의포켓성형상태

a) 조건 b)조건 c) 조건

성형조건 필름가열온도 : 저 필름가열온도 : 적절 필름가열온도 : 고

blow압 : 저 blow압 : 적절 blow압 : 고

플러그 정지위치 : 고 플러그 정지위치 : 적절 플러그 정지위치 : 저

포켓

단면

모식도

포켓

사진

두께 천정면 ≒ 각 � 측면 천정면 〉측면 ≒ 각 천정면 ≒ 측면 � 각

천정면
각

측면

천정면
각

측면

천정면
각

측면

볼록

요철 형상

볼록
요철 형상



플러그 정지 위치가 낮은

조건에서는 blow압에 의

해 필름이 늘어나기 쉽고

포켓 가부분이 얇게 되며

또한 그 압력으로 과도하

게 필름이 늘어나면 플러

그 성형시에 상부 방향으

로 필름을 안전하게 늘리

는 것이 불가능하여 포켓

구멍의 주변부에 볼록 요

철 형상의 링이 생긴다(〔그

림4〕, c조건). 이 상태에서 알미늄 박을 seal하면

볼록 요철 부분이 있으므로 열과 압력이 필름에

균등하게 전해지지 않고 알미늄 박의 파단이나

포켓 구멍 주변부의 seal 강도부족이 될 염려가

있어서 성형 상태로써는 부족하다. 이러한 각 바

라메타가 성형에 일으키는 향을 직시하여 각

각을 적절하게 설정하는 것으로 각부의 두께를

컨트롤하여 정제 보호성, 방습성, 사용성의 관점

에서 적절한 두께 분포를 갖는 포켓 형상이 된다

(〔그림 4〕b조건). 여기서는 당사 소유의 PTP포장기에의 실례를 보았지만 그 외의 성형

방식에 있어서도 바이오매스 필름의 특징을 파악하고 조건 검색을 행하여 적절한 조건

설정을 하는 것으로 요구 사항을 만족하는 포켓 성형은 가능하게 된다고 생각한다.

2. 제품 품질 및 사용성의 향 평가

바이오매스 필름은 CPP와 비교하여 투습성이 낮은 PE층을 중심 층으로 갖기 때문에

같은 두께라면 CPP단층 필름과 동등 이상의 방습성을 나타낸다고 생각되지만 최종적

으로는 성형 후의 포켓성형 상태에 의해 그 방습성이 결정되는 것이다. 여기서 포켓 성

형 후의 PTP시트를 사용하여 투습성의 평가를 실시한다. 시험은 정제를 충전한 바이오

매스 PTP시트(CPP 단층 필름 품)을 제작하여 40℃/75% RH의 조건하에서 4주간 보
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[그림5] PTP시트에서의 투습량 비교 : CPP단층 필름 품과 바

이오매스필름품(보관조건: 40℃/75% RH)
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[그림6] 이리보 정 5㎍의 개별포장

상자에표시되어진BP 마크

포장의 일부에 식물유래 플라

스틱을 사용하고 있습니다.
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Wo
rld

 Pa
ck

ag
ing 관을 행하여 경시적으로 PTP시트의

질량(정제포함)을 측정하여 그 질량

변화에서 투습량을 산출한다〔그림5〕.

그리고 평가시 동시에 정체가 충전되

어있지 않은 빈 PTP시트를 보관하여

그것의 질량측정결과를 하고 보정하

여 PTP포켓 안에서의 투습량을 산출

하 다. 

검토 결과 바이오매스 필름품은 CPP

단층 필름품과 비교하여 투습에 의한

질량 증가가 적어지고 포켓 성형 후에 있어서도 CPP단층 필름품과 동등 이상의 방습

성을 갖는 것으로 보여 진다.

또한 바이오매스 PTP시트에 충전한 정제의 안정성 시험도 실시하여 제품 품질에 향

을 주는 것이 없이 변경전의 CPP단층 필름품과 동등의 품질이 확보되는 것도 확인되

었다. 게다가 의약품의 품질 확보뿐만 아니라 PTP시트의 사용성에 관하여서도 미싱

선에서의 분리성 실험이나 재료시험기를 사용한 정제의 누름성 시험 등 환자나 의료

종사자가 사용하기 쉬운 제품으로 하기 위한 평가를 행하고 있다.

Ⅴ. 바이오매스PTP시트의실용상의메리트

마지막으로 바이오매스 PTP시트의 실용상의 메리트를 정리하 다.

①① SSDDGGss((SSuussttaaiinnaabbllee DDeevveellooppmmeenntt GGooaallss))달달성성에에의의 공공헌헌

기존의 CPP 단층 필름과 비교하여 약 60%의 CO₂삭감효과가 예측되는 바이오매스

필름을 사용한 바이오매스 PTP 시트는 CO₂배출을 억제하여 SDGs의 목표13 〔기후

변동에 구체적인 책을〕에의 공헌한다. 

이후 바이오매스 PTP 시트로 한 이리보 정 5㎍에 해서는 PP필름에서의 전환이었지

만 추후는 PVC필름을 사용하고 있는 타 제품 등도 바이오매스 PTP의 검토를 추진하

고 있다.

②② 사사회회의의 환환경경에에 한한 의의식식 향향상상

제품에 일본 바이오 플라스틱 협회의 바이오매스 플라(BP)마크를 표시하는 것이 가
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[사진1] 바이오매스PTP시트사용한이리보정5㎍



능하여〔그림6〕실제로 제품을 만지는 의약종사자를 시작으로 많은 스테이크 홀더를 보

게 되는 것으로 사회의 환경에 한 의식 향상에도 기여하는 것이 가능하다고 생각되어

진다.

③③ 기기존존의의 포포장장기기를를 활활용용하하여여 제제조조 가가능능

전용의 PTP포장기의 도입이나 폭의 개조에 뿐만 아니라 기존의 포장기에서 검토를

쌓아온 것으로 바이오매스 PTP시트를 실현시키는 것에서 타 제품에의 적용도 동일하

게 가능하다고 사료된다. 단, 각 제품마다의 포켓사이즈나 시트 사이즈는 다르기 때문

에 그 제품사양에 맞춰서 기기의 미조정은 필요하게 되었다.

여기서 소개한 의료품용 PTP시트에의 바이오매스 플라스틱 사용은 세계 최초라고 할

수 있으며 상당히 커다란 주목을 받았다. 그러나 단 1사에서 환경 책으로써의 효과는

한정적이라고 생각되어지므로 이후 당사뿐만 아니라 제약 업계 전체를 둘러싼 책으

로 발전을 모색하여 환경 책으로써 더욱 의미 있는 처를 강구하여야 한다. 

※본 연구는 아스테라스 제약주식회사의 자금제공을 받아서 실시하 다.
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