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■서론

에틸렌 옥사이드 가스(Ethylene oxide, 이하 EOG)는 일반적으로

의료 기기 살균에 사용되는 가연성 무색 가스이다. 국제 표준화 기

구(ISO 10993-7:2008) 및일본산업표준(JIS T 0993-7:2012)

을 비롯한 여러 국제 및 국가에서는 에틸렌 옥사이드(Ethylene

oxide, 이하 EO)의최대잔류허용기준을설정해관리하고있다.

이들 표준의 EO의 추출 방식에서는 완전 추출이나 모의 사용 추출

을 이용한다. 완전 추출에서는 용매 추출이 수반되며, 가스크로마

토그래프(GC)와헤드스페이스가스크로마토그래프(HS-GC) 중하

나를선택하여분석할수있다.

본 연구에서는 ISO 및 JIS의 섹션 K.4.4 “에탄올을 사용한 완전 추

출 후 에탄올 추출물의 헤드스페이스 가스 분석”에 근거하여 HS-

GC를이용한잔류 EO 완전추출을수행하였다.

그림 1. 시료 준비 방법

■표준물질과시료준비

이 실험에 사용된 표준물질과 시료는 JIS T 0993-7:2012에기반

하여준비하였다.

표준 원액은 100 μg/mL의 EO와 내부 표준 물질인 100 μg/mL

프로필렌 옥사이드(propylene oxide, 이하 PO)를 준비하였다. 검

량곡선 작성을 위한 표준 용액은 EO 표준 원액(100 μg/mL)을 에

탄올로희석하여 0.4, 0.8, 1.2, 1.6 및 2.0 μg/mL 수준으로되게

준비하였으며, 각 표준용액은 내부표준물질 PO가 0.5 μg/mL가

포함되도록 하였다. 검정곡선 작성을 위해 각 농도별 표준 용액 5

mL을 10 mL의 HS용 바이알에 옮겨 담아 밀폐 후 분석에 이용하

였다.

시료는 시트 유형 시료로 EOG로 멸균된 붕대를 선정하였으며, 튜

브 유형의 시료로는 흡인 카테터를 선정하였다. 추출 용매로는 PO

표준원액(100 μg/mL)을 에탄올로 희석하여 만든 0.5 μg/mL 용

액을사용하였다. 붕대시료는 10 mm 사각형형태로 준비하였고,

흡인 카테터는 5 mm 막대 형태로 준비하였다. 약 0.5 g의 시료를

추출용매 5 mL와함께 10 mL HS용바이알에넣고 밀봉한후분

석에이용하였다.

※ 위에서 언급한모든용액을만드는데이용된용액및실험기구 (예: 부피플라

스크)는 EO의 증발 손실을 억제를 위해 준비하는 동안 주변 온도 이하로 유

지되었음.

HS-GC를이용한의료기기중잔류 Ethylene oxide
분석
Analysis of Residual Ethylene Oxide in Medical Devices by Headspace Gas 

Chromatography

Model : Nexis GC-2030
Detector : FID-2030 flame ionization detector
Headspace Sampler : HS-20

Analytical Column : SH-StabilwaxTM

(30 m×0.53 mm I.D., d.f.= 2.00 μm)

Column Temperature : 40 °C (5 min) – 30 °C/min – 200 °C (20 min)
Total 30.33 mins

Injection Mode : Split
Split Ratio : 20
Carrier Gas Controller : Constant Linear Velocity
Linear Velocity : 30 cm/sec (N2)
Detector Temperature : 250 °C
Detector Gas : H2 32 mL/min, Air 200 mL/min
Make up Gas : N2 24 mL/min
Injection Volume : 1 mL

표 1. GC 분석 조건

Oven Temp. : 70 °C

Sample Line Temp. : 70 °C

Transfer Line Temp. : 75 °C

Vial Volume : 10 mL

Vial Shaking Level : 3

Vial Equilibrating Time*1 : Standard) 30 min
Sample) 180 min

Vial Pressurizing Time : 1 min

Vial Pressure : 100 kPa

Loading Time : 1 min

Needle Flush Time : 8 mins

표 2. HS-20 분석조건

*1 표 2에나열된바이알등가시간은예시로시료유형에따라달라질수있음

<표준물질>

<분석시료>

약 0.5 g의
시료 단편 조각

에탄올로 정용

에탄올로 정용

■분석기기및조건

이실험에서는효과적인시료분석을위해헤드스페이스가스샘플

러 HS-20을 Nexis GC-2030에 연결하였다. GC 및 HS에 대한 분

석조건은 JIS T 0993-7:2012를참고하였으며, 표 1 및 2에나타

내었다.
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JIS T 0993-7:2012에는 시스템 요구 사항과 관련하여 다음

과같은내용이포함되어있습니다.

■시스템적합성시험

농도 (μg/mL) 0.4 0.8 1.2 1.6 2.0

평균 면적값 2930 5614 8324 11054 13433

면적값 %RSD 2.285 0.948 1.560 1.130 3.435

평균 면적비 0.786 1.508 2.234 2.926 3.509

면적비 %RSD 1.686 1.652 1.223 0.695 2.034

분해능 3.393 3.380 3.384 3.372 3.371

Tailing factor 1.058 1.058 1.052 1.050 1.051

검출한계 (μg/mL)*2 0.048 0.049 0.048 0.048 0.049

정량한계 (μg/mL)*2 0.159 0.163 0.161 0.162 0.162

*2 검출한계와정량한계는각각 S/N=3, S/N=10으로계산함.

Note) 크로마토그램및정량결과는참고용으로보증된값이아님.

붕대 흡인 카테터

Data 1 1.987 0.370

Data 2 2.026 0.412

Data 3 1.903 0.378

평균 1.972 0.387

• EO와 PO사이의분리도는 2.0 이하일것

• EO의 Tailing facto는 1.8 이하일것

• 표준 곡선의 상대편차 (Relative deviation of the

standard curve, RSD)는 사용된 표준물질의 범위에서

RSD 범위가 5% 미만일것

• EO의 피크 면적의 %RSD는 사용된 표준물질의 범위의 5%

미만일것

• 검량곡선의상관계수는 0.98 이상일것

이 시험에서 얻은결과는위의 5가지 기준을모두 만족하였다.

자세한 분석 결과는 표 3에 요약하였으며, 크로마토그램과 검

량곡선은그림 2와 3에각각나타내었다.

그림 3. 표준물질의 검량곡선

그림 2. 표준물질의 크로마토그램

표 3. 시스템 요구사항 시험 결과 (n=6)

■시료분석결과

그림 4는 붕대와 흡인 카테터의 크로마토그램이고, 두 시료의

정량결과는표 4에나타내었다.

그림 4. 시료의 크로마토그램

표 4. 0.5 g의시료 중 EO의 정량결과 (μg/0.5 g)

■결론

ISO 10993-7:2008 및 JIS T 0993-7:2012에 기반하여 붕

대및흡인카테터의잔류에틸렌옥사이드의 정량평가를 HS-

GC로 수행하였다. Shimadzu GC-2030 + HS-20 시스템을

이용한 분석은 분석법에서 요구하는 시스템 적합 요구 사항을

충족하였으며, 의료 기기 중잔류에틸렌 옥사이드를 측정하는

데유용할것으로판단된다.

Note) 크로마토그램및정량결과는참고용으로보증된값이아님.

붕대

흡인 카테터


