
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

■ 소개 

최근 손 소독제의 수요 증가로 다양한 손 소독제가 생산되고 

있습니다. 이들 손 소독제의 품질을 평가하기 위해 미국 

식품의약국(FDA)에 의해 GC-MS 를 이용한 분석 방법(FDA 의 

손 소독제 분석법)이 발표되었습니다. 이 분석법에서는 에탄올 

또는 이소프로필 알코올을 이용한 소독제의 평가가 가능하며 

FDA 의 손소독제 가이드라인에 규정된 유해한 불순물을 

스크리닝할 수 있습니다. 또한, 불순물 분석과 같은 분석 

조건에서 알코올 농도의 정량도 가능합니다. 

본 보고서에서는 FDA 의 손소독제 분석법을 참고로 GCMS-

QP2020 NX 를 이용하여 소독용 에탄올 내의 불순물의 정량 및 

알코올 농도의 정량을 실시했습니다. 이 보고서에 기재된 

분석조건을 이용하여 알코올계 손 소독제 내의 불순물 농도 및 

알코올 농도를 측정할 수 있습니다. 광범위한 농도 영역에서 규정 

불순물을 검출할 수 있어 시스템 적합성을 충분히 충족하고 

있음을 확인했습니다. 또, 스캔 모드와 SIM 모드를 고속으로 

전환하는 FASST 분석에 의해 규정 불순물 이외의 화합물의 

동정도 가능합니다.  

 

표 1. FDA 규정 불순물과 검출 가능 농도 범위 

 
 

■ 손 소독제의 FDA 규정 불순물  

FDA 의 손 소독제 가이드라인에 규정된 불순물은 소독제 내 

불순물의 유해성에 따라 Level 1 과 Level 2 로 분류되어 있습니다. 

손 소독제 중 불순물량은 FDA 가이드라인의 규제치 이하여야 

합니다. Level 1 및 Level 2 의 불순물과 이들의 규제값과 본 

자료에 나타낸 분석조건에서 검출 가능한 각 측정대상 성분의 

농도 범위를 표 1 에 제시하였습니다. 

 

■ 분석조건  

표 2. 장치구성 

Model  : GCMS-QP2020 NX 
Auto Injector : AOC-20i + AOC-20s Plus 
Column   : SH-RtxTM-624  

(30m×0.25 mm I.D., d.f.= 1.4 µm) 

 

표 3. 분석조건 

GC 

Injection Temp. : 250 ℃ 

Injection mode : Split (sprit ratio 50) 
Carrier gas : He, Constant column flow rate (1mL/min) 

Column Temp. : 40℃ (5 mins) - 30 ℃/min - 240 ℃ (4 mins)* 

Total 15.67 mins 
Injection Volume  : 1.0 μL 
 
MS 

Ion source Temp.  : 230 ℃      Interface Temp.  : 240 ℃ 

Ionization method  : EI 
Measurement mode: Scan/SIM (FAAST mode) 

Scan Range  : m/z 29〜300 

SIM Ions   : 표 4 

Event time  : Scan 0.2 sec, SIM 0.3 sec 

 

표 4. MS 테이블 

 
 

GC-MS, GCMS-QP™ 2020 NX 

GC-MS 에 의한 알코올계 손 소독제 중 불순물 분석 

No. M315K  

User Benefits 

◆ 수동 소독제 내의 불순물이나 알코올(에탄올 또는 이소프로판올)을 정량할 수 있습니다.  

◆ 한 가지 분석조건에서 저농도에서 고농도까지의 광범위한 농도 범위에서 규정 불순물 측정이 가능합니다. 

◆ FASST 분석(Scan 과 SIM 의 고속 전환 기능)을 통해 소독제 내의 규정 불순물 이외의 화합물을 동정할 수 있습니다. 

◆ XXXXXXXXXXXXX 

◆  

◆ XXXXXXXXXXXXX 
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■ 측정 시료의 조제 

FDA 의 손 소독제 분석법에는 첨가 회수 시험, 불순물 시험, 

알코올 정량 방법에 대해 기재되어 있습니다. 각 측정 시료는 

FDA 의 손 소독제 분석법에 따라 조제했습니다. 실제 시료에는 

액상을 시판하는 소독용 에탄올 (소독제①)과 제조업체의 소독용 

에탄올(소독제②), 소독용 에탄올 젤(소독제③)을 

준비했습니다(각 실제 시료의 에탄올 농도는 약 80%(v/v). 

 

■ 첨가 회수 시험 

장치나 측정 시료의 상태를 확인하기 위해 첨가 회수 시험이 

정해져 있습니다. FDA 의 손소독제 분석법에 따라 측정 

시료(첨가 회수 표준용액, 첨가 회수 시료 용액 3 종)를 준비하여 

정해진 측정 회수· 순서로 분석을 실시했습니다. 

시스템 적합성을 확인하기 위해 첨가 회수 표준 용액의 피크 

면적 % RSD (n=6)가 10% 이내이고 첨가 회수율은 80~120%로 

규정되어 있습니다. 모든 측정 대상 화합물에서 상기 규정을 

충족했습니다. 첨가 회수시험의 결과로서 첨가 회수 표준 용액의 

재현성 결과와 각 실제 시료의 첨가 회수 시험 결과를 표 5 에 

제시하였습니다. 

표 5. 첨가 회수 시험 결과 

 
* 실제 시료 중 에탄올은 고농도이므로 첨가 회수율을 계산하지 

않습니다 

 

■ 불순물의 정량 

FDA 에 규정된 불순물(Level 1 및 Level 2)의 정량을 실시했습니다. 

FDA 의 손소독제 분석법에 따라 측정 시료(표준용액, 실제 

시료용액)를 준비하고 정해진 측정 회수 순서로 분석을 

실시했습니다. 시스템 적합성의 확인으로서 표준용액의 각 

불순물 피크의 면적 % RSD (n=6)는 10 % 이하여야 한다고 규정이 

정해져 있습니다. 모든 측정 대상 화합물에서 시스템 적합성을 

충족했습니다. 표준용액의 시스템 적합성 결과와 실제시료 3 점 

중의 불순물량을 표 6 에 정리했습니다. 표준용액의 

크로마토그램을 그림 1 에, 화합물별 SIM 크로마토그램을 

그림 2 에 제시하였습니다. 

표 6. 불순물의 정량 

 

 

■ 알코올 정량 

첨가 회수 시험이나 불순물 시험과 동일한 분석 조건에서 알코올 

정량을 할 수 있습니다. FDA 의 손소독제 분석법에 따라 측정 

시료(표준용액, 실제 시료)를 준비하고 정해진 측정횟수·순서로 

분석을 실시했습니다. 

소독제 내의 알코올 정량 결과를 표 7 에 제시하였습니다. 

* 소독제 중 알코올(에탄올 또는 이소프로판올)의 피크 면적이 

표준용액 중 알코올의 피크 면적보다 5 배 이상 클 경우에는 그 

피크 면적이 표준용액 알코올 피크 면적의 약 0.5 배가 되도록 

희석해야 합니다. 본문에서는 실제 시료를 100 배로 증류수로 

희석하였습니다. 

* 시스템 적합성 확인은 불순물 시험과 같은 날 또는 다른 날에 

분석하느냐에 따라 달라집니다.  자세한 내용은 FDA 의 손 소독제 

분석법을 참고하십시오. 

표 7. 알코올 농도 정량 

 

 

■ 검출 가능 농도 범위 확인 

FDA 의 손 소독제 분석법에는 표 1 에 나타낸 것과 같은 각 성분의 

분석 가능 농도 범위가 기재되어 있으며 이 농도 범위를 분석할 

수 있는 분석 조건이어야 합니다. 

표준원액을 2 배, 5 배, 10 배, 20 배, 50 배, 100 배로 희석 조제한 

6 개의 시료를 준비·측정하여 직선성을 확인하였습니다. 

검량선의 직선성보다 폭넓은 농도지역에서 측정이 가능함을 

확인하였습니다. 

각 측정대상 화합물의 검량선을 그림 3 에 제시하였습니다. 

* 고농도 샘플을 분석이후 저농도 샘플의 감도가 부족한 

경우에는, 검출기 전압을±0.1 정도로 조정해 주세요. 
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그림 1. 표준용액의 TIC 크로마토그램(Isobutanol과 Benzene: SIM 크로마토그램) 

그림 2. 표준 용액의 SIM 크로마토그램 
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■ FASST 에 의한 동정 

FASST 분석(Scan 과 SIM 의 고속 전환 기능)을 통해 규정 불순물 

이외의 용출 성분 동정이 가능합니다. 이번에 사용한 실제 시료 

중 주조업체의 소독액(소독제 ②)에서는 규정 불순물 이외의 

피크가 검출되었습니다. Scan 데이터에서 2-Methyl-1-Butanol 로 

동일합니다. 그 결과를 그림 4 에 나타냅니다. 

 

 

 

 

■ 결론 

GCMS-QP20NX 를 이용하여 손 소독제 중 불순물의 정량 및 

알코올 농도를 정량 할 수 있습니다. 또한 FASST 분석을 통해 

규정 불순물 이외의 용출 피크 동정도 가능합니다 

그림 3검출 가능 농도 범위 확인 

그림 4. FASST 모드에 의한 규정 불순물 이외의 용출 성분 동정 


