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❑ 소 개

최근 손소독제 제품의 사용이 늘면서 안전에 대한

우려가 커지고 있다. 손소독제의 주요 성분은 국내

식품의약품안전처 (MFDS)에서 에탄올 54.7 ~ 70 %

또는 이소프로판올 70 % 이하 기준이지만, 메탄올

등의 불순물이 첨가되어 안전에 위협이 되고있는

실정이다 . 국내에서도 연구진은 시중에 유통중인

손소독제 대부분에서 검출 기준 미만이지만 메탄올이

확인됐다는 발표를 했다[1]. 이에 따르면 의약외품인

손소독제의 안전관리를 위해 식약처는 「약사법」에

근거하여 에탄올 원료의 메탄올 검출기준을 200

ppm 으로 설정하고 있으며 , 이는 미국약전이나

유럽약전과 동일한 수치이다.

대한약전 시험법에서는 알코올수란 에탄올을 함유한

제제에 대해 15 ℃ 에서 검체 10 mL로부터 얻어지는

에탄올층의 양 (mL)으로 정의하고 있으며, 알코올수

측정법 [2]으로는 ‘제 1 법 증류법’ 과 ‘제 2 법

기체크로마토그래프법’을 두가지로 제시하고 있다.

이 뉴스레터에서는 대한약전 시험법의 알코올수

측정법 중 ‘제 2 법 기체크로마토그래프법’과

시마즈의 ‘헤드스페이스-가스크로마토그래피 불꽃

이온화검출기 (HS-GC/FID)를 이용한 손소독제 중

알코올 함량 분석법[3]’을 비교하여 헤드스페이스를

이용한 알코올수 분석법의 적합성을 검토하고 ,

손소독제 중 에탄올 및 IPA와 제한물질인 메탄올을

포함한 알코올류의 동시 분석법을 소개하고자 한다.

그림 1. Nexis™ GC-2030 및 HS-20

1. 알코올수 측정법

표준액 : 검액과 동일하게 15 ℃ 에서 표준액 에탄올,

IPA를 각각 5 mL, 메탄올 0.5 mL를 정확하게 취하여

볼륨플라스크에 넣은 후 증류수를 넣어 50 mL로

한다. 이 액 25 mL를 정확하게 취하여 내부표준액

아세토니트릴 10 mL를 넣고 증류수를 넣어 100 mL

로 한다.

검 액 : 시료는 에탄올 기반의 브랜드가 다른

손소독제 2 개를 사용하였다. 에탄올이 약 5 mL에

해당하는 양의 검체를 정확하게 취하여 증류수를

넣고 정확하게 50 mL로 한다 . 이 액 25 mL를

정확하게 취하여 내부표준액 아세토니트릴 10 mL를

넣고 증류수를 넣어 100 mL로 한다.

조작법 : 표준액 또는 검액 25 mL를 취하여 각각

고무마개가 달린 100 mL 세구 원통형 유리병에 넣고

고무마개로 막아 알루미늄캡으로 밀전한 다음 액이

마개에 묻지 않도록 하면서 가만히 흔들어 섞는다.

온도 변화가 적은 실내에서 미리 1 시간 이상 방치한

물에 유리병을 목까지 잠기도록 넣고 30 분간 방치한

후 각각의 용기 안의 기체 1 mL를 가지고 분석한다.

2. HS-GC/FID

알코올 표준용액 : 에탄올 및 IPA는 0.1, 0.2, 0.5, 1.0,

2.0 및 5.0 % (v/v), 메탄올은 0.01, 0.02, 0.05, 0.1, 0.2

및 0.5 % (v/v) 로 혼합 제조한다. 내부표준물질은

아세토니트릴을 증류수로 희석하여 2 % (v/v) 농도로

준비한다.

Matrix modifier solution : EPA 5021A 분석법에

따라 분석물질의 분배계수를 감소시킴으로써

매트릭스 내의 분석물질 용해도를 감소시키고, 분석

감도를 증가시키기 위해 matrix modifier solution 이

사용된다. 용액은 180 g 의 NaCl 을 증류수 500 mL에

넣어 조제한다.

검 액 : 시료는 에탄올 기반의 브랜드가 다른

손소독제 2개를 사용하였다. 검액 1 mL와 증류수 34

mL를 혼합하여 희석한다.

❑ 실 험
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검정곡선 및 시료 준비

20 mL 헤드스페이스 바이알에 matrix modifier

solution 5 mL와 2 % 아세토니트릴 1 mL, 알코올

표준용액 또는 검액을 1 mL를 넣어 준비하였다.

Concentration (%, v/v)

Methanol Ethanol IPA

Run 1 0.26 2.46 2.47

Run 2 0.25 2.59 2.62

Run 3 0.27 2.54 2.60

Run 4 0.25 2.56 2.67

Run 5 0.25 2.63 2.71

Run 6 0.25 2.59 2.67

Average 0.25 2.56 2.62

%RSD 2.6 2.3 3.2

표 2. 알코올수분석법을이용한알코올표준용액의재현성 (n=6)

겔 상태의 손소독제 시료를 분석한 결과, <그림 3>,

<표 3>에서 보는 것과 같이 에탄올 이외의 알코올은

검출되지 않았다. 에탄올 농도는 시료 1이 68.2 ± 0.3

%, 시료 2가 69.1 ± 0.3 %로 모두 국내 기준치에

부합하는 수준으로 나타났다[1].

그림 3. 알코올수측정법을이용한손소독제의크로마토그램

❑ 분석 조건

표 1 . 손소독제중알코올분석을위한 HS 및 GC-FID 분석조건

Analytical System

GC-FID Nexis™ GC-2030AF

Headspace autosampler HS-20

Column
Rxi™-624Sil MS

60 m ⅹ 0.32 mm ⅹ1.80 μm

HS parameters

Oven temp. 85 ℃

Sample line temperature 150 ℃

Transfer line temperature 170 ℃

Injection time 1 min

Pressurizing gas pressure 90 kPa

Equilibrating time 20 min

Shaking level 2

GC-FID parameters

Injection mode Split mode (Split ratio 50:1)

Carrier gas Helium 

Gas flow mode
Constant linear velocity mode

Linear velocity 28 cm/s

Oven temperature
50 ℃ (1 min) 

→ 20 ℃/min → 250 ℃ (4 min)

Detector temperature 300 ℃

❑ 결과 및 고찰

1. 알코올수 측정법

메탄올 (0.25 %, v/v), 에탄올 및 IPA (2.5 %, v/v)

표준용액을 분석한 크로마토그램은 <그림 2>와

같다.

그림 2. 알코올표준용액크로마토그램
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알코올수 분석법을 이용한 알코올 표준용액의

재현성 (n=6) 평가는 메탄올 0.25 %, 에탄올과 IPA 는

2.5 % (v/v) 농도의 표준용액을 이용하였으며 결과는

<표 2>와 같이 %RSD 2.3 - 3.2 수준으로 확인되었다.
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Ethanol
Conc.

(%, v/v)

Average

(%, v/v)
%RSD

Sample 1

Run 1 68.2

68.4 0.3Run 2 68.3

Run 3 68.6

Sample 2

Run 1 69

69.1 0.3Run 2 69.3

Run 3 69

표 3. 알코올수 분석법을 이용한 손 세정제의 에탄올 농도 및

재현성 (n=3)
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❑ 참고 문헌

이 뉴스레터는 손소독제 중 알코올류 함량을 국내

알코올수 측정법과 HS-GC/FID법을 비교 , 분석한

것으로 두 방법 모두 동일 시료에 대해 알코올류

함량이 비슷한 수준으로 검출됨을 확인할 수 있었다.

이에 HS-GC/FID법을 이용하여 손소독제 중 알코올류

함량을 측정하면 보다 간단하고 편리하게 분석할 수

있을 것으로 판단된다.

❑ 결 론

2. HS-GC/FID

헤드스페이스를 이용한 알코올 분석에는

내부표준물질을 이용한 검량선을 작성하여

분석하였으며, 직선성은 <그림 4>에서 보는 것과

같이 메탄올, 에탄올 그리고 IPA 모두 R 2값이 0.999

이상으로 우수한 것으로 나타났다.

그림 4. 메탄올 (0.01 - 0.5 % (v/v)), 에탄올및 IPA (0.1 - 5 % (v/v))
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Methanol Ethanol                              IPA

Concentration (%, v/v)

Methanol Ethanol IPA

Run 1 0.04 0.49 0.48

Run 2 0.04 0.49 0.49

Run 3 0.04 0.49 0.48

Run 4 0.04 0.49 0.49

Run 5 0.04 0.49 0.49

Run 6 0.04 0.49 0.48

Average 0.04 0.49 0.48

%RSD 2.1 0.6 0.8

표 4. HS-GC/FID를이용한알코올표준용액의재현성 (n=6)

HS-GC/FID를 이용한 알코올 표준용액의 재현성

(n=6) 은 메탄올 0.05 % (v/v), 에탄올과 IPA는 0.5 %

(v/v) 농도의 표준용액을 이용하였으며, %RSD는 <표

4>에서와 같이 0.6 - 2.1 수준으로 확인되었다.

표 5. HS-GC/FID를 이용한 손 세정제의 에탄올 농도 및 재현성

(n=3)

HS-GC/FID를 이용하여 시료를 분석한 결과, <그림

5>, <표 5>에서 보는 것과 같이 에탄올 이외의

성분은 검출되지 않았으며, 에탄올 농도는 시료 1이

68.9 ± 1.6 %, 시료 2가 70.0 ± 0.4 %로 모두 국내

기준치에 부합하는 수준으로 나타났다[1].

Ethanol
Conc.

(%, v/v)

Average

(%, v/v)
%RSD

Sample 1

Run 1 69

68.9 1.6Run 2 69.9

Run 3 67.7

Sample 2

Run 1 69.7

70.0 0.4Run 2 70

Run 3 70.2

그림 5. HS-GC/FID를이용한손소독제의크로마토그램
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