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판크레아틴

Pancreatin

정 의 이 품목은 소나 돼지의 췌장을 물로 추출하여 얻어진 것으로

서 전분분해력, 지방분해력 및 단백질분해력이 있는 효소제이다. 다만,

역가조정, 품질보존 등을 위하여 희석제, 안정제 등을 첨가할 수 있다.

이 품목은 단백질을 가수분해하여 펩타이드 등을 생성하고, 전분과

지방도 가수분해한다.

성 상 이 품목은 백～진한 갈색의 분말, 입상, 페이스트상 또는 무～

진한 갈색의 액상이다.

확인시험 이 품목의 활성시험법에 따라 시험할 때 활성을 나타내어야

한다.

순도시험 (1) 비소 : 이 품목을 비소시험법에 따라 시험할 때, 그 양은

4.0ppm 이하이어야 한다.

(2) 납 : 이 품목 5.0g을 취하여 원자흡광광도법 또는 유도결합플라즈

마발광광도법에 따라 시험할 때, 그 양은 5.0ppm 이하이어야 한다.

(3) 대장균군 : 이 품목은 「식품의 기준 및 규격」 일반시험법의 미생물

시험법 중 대장균군에 따라 시험할 때, 제품 1g당 30 이하이어야 한다.

(4) 살모넬라 : 이 품목은 「식품의 기준 및 규격」 일반시험법의 미생

물시험법 중 살모넬라균시험법에 따라 시험할 때, 음성(-)이어야 한다.

(5) 대장균 : 이 품목은 「식품의 기준 및 규격」일반시험법의 미생물
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시험법 중 대장균에 따라 시험할 때, 음성(-)이어야 한다.

활성시험법(역가)

(1) 아밀라아제 역가

시험용액의 조제 : 이 품목의 아밀라아제 역가가 USP판크레아틴 표

준품의 아밀라아제 역가와 동일한 경우에는 이 품목 40mg을 정밀

히 달아 유발에 넣고 인산염완충액(pH 6.8) 3mL를 가하여 5～10분

간 분쇄한 다음 인산염(pH 6.8)을 가하여 100mL로 한 액을 시험용

액으로 한다. 다만, 아밀라아제 역가가 USP판크레아틴 표준품의 아밀

라아제 역가와 상이할 경우 최종희석액 1mL가 표준용액의 1mL당 아

밀라아제 역가와 동일하게 되도록 이 품목 일정량을 취하여 분쇄한

다음 인산염완충액(pH 6.8)으로 희석하여 시험용액을 조제한다.

시험조작 : 마개가 달린 250mL 환저플라스크 4개를 준비하여 각각

을 S, U, BS 및 BU로 한다. 각 플라스크에 기질용액 25mL, 인산염

완충액(pH 6.8) 10mL 및 염화나트륨용액(11.7→1,000) 1mL를 각각

가해주고 마개를 하여 혼합한 다음 25±0.1℃의 수욕조에 각 플라스크

가 항온이 될 때까지 방치한다. 플라스크 BU 및 BS에는 1N 염산

2mL씩을 가해주고 흔들어 준 다음 다시 수욕조에 넣어 둔다. 플라

스크 U 및 BU에는 시험용액 1mL씩을, 플라스크 S 및 BS에는 표

준용액 1mL씩을 각각 가해주고 각 플라스크는 잘 혼합시킨 후 수

욕조에 넣어둔다. 시험용액을 가해준 다음 정확히 10분 후에 플라

스크 S 및 U에 1mL염산 2mL씩을 가해준다. 지속적으로 흔들어 주
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면서 각 플라스크에 0.1N 요오드용액 10mL를 가해주고 즉시 0.1N

수산화나트륨용액 45mL를 가한 후 15～25℃의 어두운 곳에서 15분

간 방치하고 각 플라스크에 2N 황산 4mL를 가해준 다음 0.1N 치

오황산나트륨용액으로 청색이 없어질 때까지 적정한다. 이때 플라

스크 U, S, BU 및 BS에 대한 0.1N 치오황산나트륨용액의 소비 mL

수를 각각 VU, VS, VBU, VBS로 한다.

다음 계산식에 따라 효소제(아밀라아제)를 구한다.

역가(USP Units/mg) =
Cs

×
(VBU - VU)

× 100
Wu (VBS - VS)

Cs : 표준용액의 아밀라아제 역가(USP units/mL)

Wu : 검체의 채취량(mg)

시 액

표준용액 : USP판크레아틴 표준품 20mg을 정밀히 달아 유발에 넣고

인산염완충액(pH 6.8) 30mL를 가해주고 5～10분간 분쇄한 다음 인산

염완충액(pH 6.8)을 가하여 50mL로 한 액을 표준용액으로 하고 이 액

1mL당 아밀라아제의 USP Units를 계산해 둔다.

인산염완충액(pH 6.8)

제 1 액 : 제일인산칼륨 13.6g을 물 500mL에 녹인다.

제 2 액 : 제이인산나트륨(무수) 14.2g을 물 500mL에 녹인다.

제 1 액 51mL와 제 2 액 49mL를 잘 혼화하고 필요하면 pH 6.8로

조정한다.

기질용액 : 정제된 가용성 전분을 건조물로서 2.0g이 되도록 취한
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다음 물 10mL을 가하여 저어 주고 물 160mL를 가하여 계속 혼합하

면서 끓을 때까지 가열하고 실온으로 식힌 다음 물을 가하여 200mL

로 한다. 이 액은 사용시 조제한다.

(2) 리파아제 역가

시험용액의 조제 : 이 품목 200mg을 정밀히 달아 유발에 넣고 물 3mL

를 가해주고 10분간 분쇄한 후 최종희석액 1mL의 리파아제역가가

8～16 USP units를 함유하도록 차가운 물로 희석한다. 이 현탁액은

4℃에서 유지하면서 사용 전에 혼합한다. 또한 이 액은 시험하기

전에 미리 차가운 현탁액 5～10mL를 취한 다음 20℃가 될 때까지

방치시킨 후 시험용액으로 한다.

시험조작 : 기질용액 10.0mL, 트리스완충용액 8.0mL 및 타우로콜린

산나트륨용액 2.0mL 및 물 9.0mL를 뚜껑이 있는 50mL 용량의 수기

에 넣고 혼합한 후 온도조절장치가 부착된 수욕조에 넣고 수기의 뚜

껑을 닫은 다음 후 교반기로 지속적으로 교반한다. 이 혼합액을

37±0.1℃의 수욕조에서 항온시킨 후 0.1N 수산화나트륨용액으로 pH

를 9.2로 맞춘다. 시험용액 1.0mL를 가하여 5분간 pH가 9.0을 유지하도

록 0.1N 수산화나트륨용액을 가해주면서 분당 0.1N 수산화나트륨용액

의 소비 mL수를 기록한다. 따로, 표준용액 1mL를 사용하여 시험용

액과 같은 조작을 행하여 표준용액과 시험용액에 대한 0.1N 수산

화나트륨용액의 분당 소비 mL수를 구한다.
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다음 계산식에 따라 효소제(리파아제)를 구한다.

역가(USP Units/mg) =
VA × CS × A
VS × CA

A : USP 표준품의 리파아제 역가(USP Units/mg)

VS : 표준용액의 0.1N 수산화나트륨 용액의 분당 소비 mL수(mL/min)

VA : 시험용액의 0.1N 수산화나트륨 용액의 분당 소비 mL수(mL/min)

CA : 시험용액의 농도(mg/mL)

CS : 표준용액의 농도(mg/mL)

시 액

표준용액 : USP판크레아틴 표준품 200mg을 정밀히 달아 유발에 넣

고 물 3mL를 가해주고 10분간 분쇄한 다음 이 액 mL의 리파아제역

가 8～16 USP units를 함유하도록 차가운 물로 희석한 액을 표준용

액으로 한다. 이 현탁액은 4℃에서 유지하면서 사용 전에 혼합한다.

또한 이 액은 시험하기 전에 미리 차가운 현탁액 5～10mL를 취한 다

음 20℃가 될 때까지 방치시킨 후 정확한 양을 취한다.

아라비아검용액 : 아라비아검용액(1→10)이 맑게 될 때까지 원심분리

한 후 맑은 액만 사용한다.

기질용액 : 아라비아검용액 165mL, 올리브오일 20mL 및 얼음 15g

을 고속혼합기의 수기에 넣고 혼합한 후 5℃로 얼음욕조에서 혼합

물을 냉각하고 15분간 8,000 rpm 이상에서 균질화한다.

트리스완충액 : 트리스(하이드록시메틸)아미노메탄[Tris(hydroxymethyl)

aminomethane] 60mg 및 염화나트륨 234mg에 물을 가하여 100mL로

한다.
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타우로콜린산나트륨용액 : 이 액 1mL당 USP타우로콜린산나트륨

표준품 80.0mg을 함유하도록 조제한다.

(3) 프로테아제 역가

시험용액의 조제 : 이 품목 100mg을 정밀히 달아 유발에 넣고 인산

염완충액(pH 7.5) 3mL를 가하여 5～10분간 갈아준 다음 인산염완충

액(pH 7.5)을 가하여 100mL로 하고 최종희석액 1mL의 프로테아제

역가 2.5 USP units를 함유하도록 시험용액을 조제한다.

시험조작 : 시험관을 두 개씩 준비하여 표준품용을 S1, S2 및 S3로, 효

소시험용은 U로 하여 인산염완충액(pH 7.5)을 S1에는 2.0mL, S2 및

U에는 각각 1.5mL씩, S3에는 1.0mL를 각각 가해주고 표준용액을 S1

에는 1.0mL, S2에는 1.5mL 및 S3에는 2.0mL를 가해주고 U에는 시험

용액 1.5mL를 가해준다. 각 시험관 S1, S2, S3 및 U에 삼염화초산용

액 5.0mL씩을 가하여 혼합한 다음 각각을 S1B, S2B, S3B 및 UB로 한

다. 따로 공시험용은 삼염화초산용액 5mL와 인산염완충액(pH 7.5)

3mL를 혼합한 액으로 B로 한다. 모든 시험관을 40℃ 수욕조에 넣

고 각 시험관에 교반용 유리막대를 넣은 다음 항온이 될 때까지 방치

한다. 각 시험관에 일정시간 간격으로 미리 40℃의 수욕조에서 항온시

킨 기질용액 2.0mL씩을 가해 주고 혼합하여 기질용액을 가해준 다

음 정확히 60분 후에 일정시간 간격으로 삼염화초산용액 5.0mL씩을

S1, S2 S3 및 U시험관에 가하여 반응을 중지시킨 다음 모든 시험관을

수욕조에서 꺼낸다. 단백질이 완전히 침전하도록 10분간 실온에 방치



- 7 -

한 다음 여과한다. 완전히 투명한 각각의 여액은 액층 1cm, 파장

280nm에서 공시험용액인 B를 대조액으로 하여 흡광도를 측정한다.

S1, S2, 및 S3 여액의 흡광도 값에서 S1B, S2B 및 S3B 여액의 각 흡광

도 값을 빼어 보정한 다음 각 표준용액의 농도에 대하여 해당하는

보정된 흡광도로 검량선을 작성한다. 검량선에 보정하여 시험용액

의 보정된 값(U-UB)의 농도를 구한다.

다음 계산식에 따라 효소제(프로테아제)를 구한다.

역가(USP Units/mg) = A × C ×
10
W

A : 표준품의 프로테아제역가 (USP Units/mg)

C : 검량선에서 구한 효소시험용액에 대응하는 표준품의 농도(mg/mL)

W : 시험용액 1.5mL에 함유된 검체의 양(mg)

시 액

표준용액 : USP판크레아틴 표준품 100mg을 정밀히 달아 인산염완충액

(pH 7.5)을 가하여 100mL로 한 다음 실온에서 25분간 방치하고 인산

염완충액(pH 7.5)을 사용하여 1mL의 프로테아제역가가 2.5 USP

Units 함유하도록 희석한 액을 표준용액으로 한다.

인산염완충액(pH 7.5) : 제일인산칼륨 6.8g과 수산화나트륨 1.8g을

물 950mL에 녹인 다음 0.2N 수산화나트륨을 사용하여 pH 7.5±0.2로

조정한 후 물을 가하여 1,000mL로 한다. 이 액은 냉장보관한다.

기질용액 : 카제인 1.25g에 물 5mL를 가하여 현탁액이 되도록 잘 저어
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주고, 0.1N 수산화나트륨용액 10mL를 가해주고 1분간 흔들어 준 다

음 물 50mL를 가해 주고 약 1시간 동안 흔들어 준다. 이 액을

1N 수산화나트륨용액 또는 1N 염산을 사용하여 pH 8.0±0.1로

조정하고 물을 가하여 100mL로 한다. 이 액은 사용시 조제한다.

삼염화초산용액 : 삼염화초산 50g을 물에 녹여 1,000mL로 한다. 이 액

은 상온에서 보관한다.

여 지 : 여지에 삼염화초산용액 5mL를 가하여 여과시킨 여액은 액

층 1cm, 파장 280nm에서 여지로 삼염화초산용액을 통과시키지 않은

삼염화초산용액을 대조액으로 하여 흡광도를 측정할 때, 그 값이 0.04

이하이어야 한다. 이 때 흡광도가 0.04 이상이 되면 이 액의 흡광도가

0.04 이하가 되도록 삼염화초산용액으로 여지를 세척한다.

보존기준

냉암소에서 밀봉 보존하여야 한다.


