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Abstract

This study was performed to examine and evaluate the formaldehyde content and 

pH of panty liners. Formaldehyde, one of the VOCs, is a colorless gas and its aqueous 

solution is called formalin. For this study, Twenty-four commercial panty liners were 

purchased from Seoul. We analyzed their contents by using a high performance liquid 

chromatography(HPLC) system consisting of a diode array detector monitoring at 415nm, 

C18 column, and solvent system of acetonitrile/water. The analytical method was 

validated to evaluate its linearity, limit of detection(LOD) and limit of quantification 

(LOQ). The limit of detection(LOD) and limit of quantification(LOQ) values were 0.006

g/mL and 0.017g/mL, respectively, with the coefficient of calibration correlation(R
2
) 

as 0.9998. Under this analysis condition, formaldehyde content ranged from 0.030 to 

0.160g/mL and pH was measured at 5.43∼7.32. 
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서  론

팬티라이 는 의약외품으로 분류되며 생리 직

·끝날 무렵의 생리 의 생처리  질 분비물

의 생  처리를 목 으로 하는 것을 말한다(1). 

생리를 하는 가임 여성이라면 주기 으로 민감한 

신체 부 에 사용하게 되는 제품으로 시 에는 다

양한 재료와 형태의 팬티라이 가 생산  유통되

고 있다.

 세계 으로 생리   팬티라이 의 리 기
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은 다르다. 일본은 우리나라와 같이 약사법에 

의거 의약외품으로 리하고 있으며(2), 미국은 

｢Guidance for Industry and Food and Drug 

Administration staff｣에 따라 의료기기 Class I 

Devices로 분류되어 21 CFR section  

884.5435 Unscented menstrual pad로 Pad, 

Menstrual, Reusable은 상품코드 NUQ로, Pad, 

Interlabial은 NUR로 리하고 있다(3). 유럽은 

생활용품(General product)로 분류하고 있으며 

Tissue & Hygiene 제품 분류의 Feminine 

hygiene에 포함되어 ｢General Product Safety 

Directive(2001/95/EC)｣에 따라 리하고 있다

(4). 이와 같이 우리나라와 일본에서만 의약외품

으로 리하고 있으며 의약외품에 한 기   

시험방법(1)에 따라 성상, 순도시험(색소, 산  

알카리, 형 증백제, 포름알데히드), 질량, 흡수

량, 삼출, 강도 항목에 한 리가 이루어지고 있

는 실정이다. 

최근 문제가 된 생리 의 휘발성유기화합물

(VOCs)에 해서는 인체에 유해한 향을 미치지 

않는 것으로 밝 졌지만(5), 가임 여성의 생활과 

한 련이 있는 여성용품에 한 사회  심

은 계속 증가하면서 그 수요  범 가 확 되고 

있다.

휘발성유기화합물(VOCs) 의 하나인 포름알

데히드는 실온에서 자극성이 강한 냄새를 띤 무색

의 기체로 수용액을 포르말린이라고 한다(6). 노

출 시 상기도,  등의 막과 피부에 자극을 일으

키며 구토, 설사, 기 지염의 원인으로 작용할 수

도 있으며 호흡기성 질환, 추신경 질환, 여성의 

생리불순 등을 일으키기도 한다(7). 미국 EPA 

(Envirinment Protection Agency)에서는 발

암등  B1(Probable human carcinogen)로 분

류하 고, 미국 산업 생 문가 회(American 

Conference of Government Industrial Hygiene 

Association. ACGIH)에서는 발암성 물질로 A2

그룹(발암성 의심 물질, Suspected human 

carcinogen)으로 미국 국립산업안 보건연구원

(National Institute for Occupational Safety 

and Health, NIOSH)에서는 발암성물질(Ca)로 

분류하고 있다(8~10). 한 국제암연구소(Inter- 

national Agency for Research on Cancer, 

IARC)에서는 확인된 인체 발암물질로 Group 1으

로 규정하고 있다(11). 

휘발성유기화합물(VOCs)에 속하는 포름알데히

드와 련하여 생리 에 비해 팬티라이 의 안

성에 한 인식은 다소 부족한 실정이다. 의약외

품에 한 기   시험방법 ‘팬티라이 ’ 순도시

험  4) 포름알데히드 분석방법은 비색법인 제1

법과 HPLC법인 제2법으로 구분되어 있으나, 

다수 제품의 기   시험방법은 비색법인 제1법

을 따르게 되어있다. 따라서 본 연구에서는 제2법

으로 실험하여 팬티라이   포름알데히드 함량 

수 을 조사하고자 하 고, 2) 산  알카리 항목 

한 지시약을 이용한 색변화가 아닌 pH meter를 

이용하여 pH를 측정하 다. 구체 인 수치로 분

석함으로써 팬티라이 의 품질 리에 기  자료로 

활용하고자 한다.

       

재료  방법 

1. 재료 

서울시에서 유통되고 있는 팬티라이  24건을 

구입해서 실험에 사용하 다. 형태별로 보면 길이

에 따라 일반 10건, 롱 11건, 슈퍼롱 3건이고 제

조업체 수는 표 1과 같다. 상품의 이미지를 하

여 제조사별 A부터 J까지 불특정 이니셜을 사용하

으며, 동일 제조사별 제품은 일련번호로 나타내

었다. 

Type No. of Manufacturers No. of Items

General 7 10

Long 6 11

Super long 2 3

Table 1. Commercial panty liner sample’s 

information

2. 시약  기기

표 물질은 Formaldehyde Solution(Sigma 



- 144 -

Detector Diode array detector

Wavelength UV415 nm

Column Waters C18(4.6 × 250 mm, 5m)

Column temperature 35℃

Flow rate 1.0 mL/min

Injection volume 20 L

Mobile phase
A: Acetonitrile(20%)

B: Water(80%)

Table 2. Analytical conditions of HPLC-DAD

Aldrich Co, USA)을 사용하 고, HPLC용 용매

로서 Acetonitrile은 HPLC grade(Merck 

KGaA, Germany)를 사용하 다. 시약은 Ammo- 

nium acetate(Sigma Aldrich Co, USA), 

Acetic acid(Merck KGaA, Germany), Acetyl 

aceton(Wako, Japan)을 사용하 다. 표 액  

분석시액 처리를 해 Water Bath(Grant 

Instruments Ltd, England)를 사용하 고, 분석

기기는 DAD가 장착된 HPLC(Shimadzu Nexera 

XR, Japan)를 사용하 다.

3. 시험방법

식품의약품안 처 고시 의약외품에 한 기  

 시험방법 ‘팬티라이 ’에 따라 시험하 고, 포름

알데히드 HPLC 분석조건은 표 2와 같다.

1) 표 원액 조제 

포름알데히드로서 4.0 g에 해당하는 양의 포름

알데히드액을 정 하게 달아 물을 넣어 정확하게 

100ml로 하 다. 이 액 10mL를 정확하게 취하

여 물을 넣어 100mL로 하고 이 조작을 4회 반복

하여 0.4 g/mL의 농도가 되도록 물로 희석하여 

조제하 다. 

2) 표 액 조제 

표 원액 5mL를 정확하게 취하여 마개달린 시

험 에 넣고 아세틸아세톤시액 5.0mL를 넣어 흔

들어 섞은 다음 40℃ 수욕 에서 30분간 가온하

고 30분간 방치한다. 0.45 m 필터로 여과하여 

HPLC로 분석하 다.

3) 검액원액 조제

박리지를 제외한 팬티라이  1개를 취하여 그 

질량을 정확하게 달고 이것을 가늘게 잘라 1 L 마

개달린 라스크에 넣고 검체 질량의 40배량의 물

을 정확하게 넣은 다음 마개를 하고 40℃ 수욕 

에서 때때로 흔들어 섞으면서 1시간 추출한다. 다

음에 이 액을 유리여과기를 써서 따뜻할 때 여과

하여 이것을 검액원액으로 하 다. 

4) 검액 조제

검액원액 5 mL를 정확하게 취하여 마개달린 시

험 에 넣고 아세틸아세톤시액 5.0 mL를 넣어 흔

들어 섞은 다음 40℃ 수욕 에서 30분간 가온하

고 30분간 방치한다. 0.45 m 필터로 여과하여 

HPLC로 분석하 다. 

5) pH

박리지를 제외한 팬티라이  1개를 취하여 그 

질량의 10배량의 새로 끓여 식힌 물에 5분간 담그

고 어 섞어서 여과하고 여액을 검액으로 하여 

pH meter로 측정하 다.

4. 포름알데히드 분석법 유효성 검증 

본 시험방법의 유효성을 검증하기 해서 한

민국약  제 11개정 ‘의약품등 시험방법 밸리데이
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Fig. 1. HPLC chromatogram of formaldehyde standard solution.

션 가이드라인’에 따라 검출한계, 정량한계  직

선성을 이용하여 분석법의 유효성을 확인하 다. 

표 품을 0.05~1.0 g/mL 농도로 단계별 희석

하여 HPLC 분석 후 검량선을 구하고, 반응의 표

편차와 검량선 기울기에 근거하는 방법에 따라 

검출한계와 정량한계를 구하 다. 사용된 식은 아

래와 같다.

LOD(limit of detection) =3.3 × σ/s 

LOQ(limit of quantitation)=10 × σ/s 

(s : slope of the calibration curve, 

 σ : standard deviation of the response)

결과  고찰 

1. 생리   팬티라이 의 국내 유통 황

의약외품 생리   팬티라이 는 다양한 제품

들이 생산 유통 되고 있으며 식품의약품안 처 의

약품 등 정보에 따르면 재까지 신고  허가 받

은 업체 수는 103개, 품목 수는 2,310개인 것으로 

조사되었다(12). 그  수입 업체는 64개이며 621

품목이었으며 국내 제조업체는 39개이며 1,689품

목이었다. 이와 같이 제조  수입 업체에서 각각

의 제형별로 다양한 제품들이 유통되고 있음을 확

인할 수 있었다. 

2. 분석법의 검출한계, 정량한계  직선성

포름알데히드 표 액을 5단계 0.05 g/mL, 0.1

g/mL, 0.2 g/mL, 0.5 g/mL, 1.0 g/mL로 

희석하고 단계별로 3회 반복 측정하여 평균값으로 

검량선을 작성하 고, 결과에 따른correlation 

coefficient(R
2
) 값은 0.9998로 우수한 직선성을 

나타내었다. 검출한계(limit of detection, LOD) 

 정량한계(limit of quantitation, LOQ)는 각

각 0.006 g/mL, 0.017 g/mL이며 표 액의 크

로마토그램은 그림 1과 같다.

3. 팬티라이 의 포름알데히드 함량  pH

서울 시내에서 유통되고 있는 의약외품 팬티라

이  24건을 구입하여 실험하 다. 형태(길이)에 

따라 구분하 을 때 일반 10건, 롱 11건, 슈퍼롱 

3건이었으며, A~J까지 10개 제조업체의 제품이

었다. 포름알데히드의 분석은 의약외품에 한 기
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  시험방법 ‘팬티라이 ’ 순도시험  4) 포름

알데히드 제2법에 따라 0.4 g/mL 농도의 포름알

데히드 표 원액과 검액 원액을 각각 아세틸아세

톤 시액을 넣어 40℃ 수욕 에서 30분간 가온하

고 30분간 방치하여 반응시킨 후 HPLC로 분석하

다. 그 면 을 비교하여 포름알데히드 표 액의 

피크면 보다 검액의 피크면 이 크지 않다면 

합으로 정할 수 있으며 표 액  검액  포름

알데히드의 피크면 을 계산식에 따라 분석한 결

과는 표 3과 같다. 포름알데히드 검출의 아세틸아

세톤법은 알데히드가 톤과 아민에 반응하여 디

히드로피리딘유도체를 형성하는 Hantzsch 반응을 

이용하는 방법으로 포름알데히드는 아세틸아세톤 

 암모늄 이온과 반응하여 노란색의 3,5- 

diacetyl-1,4-dihydrolutidine 이라는 화합물로 

유도체화 되어 검출된다(13, 14). 결과를 보면 길

이별로 비교하 을 때 포름알데히드 함량에는 큰 

차이를 보이지 않았으며 부의 기 이 되는 포름

알데히드 표 액 농도 0.4 g/mL 이하로 검출되

는 것으로 확인할 수 있었다. 하지만 팬티라이 는 

신체부 에 직 으로 하기 때문에 장기간 

노출로 인체에 향을  가능성도 고려하여 이에 

한 연구가 이루어져야 할 것으로 생각된다. 

순도시험  2) 산  알카리 항목은 지시약을 

이용한 색변화를 보는 것으로 검액 5mL에 페놀

탈 인시액 2 방울을 넣을 때 홍색을 나타내지 

않으며 메틸오 지시액 1 방울을 넣을 때 색을 

나타내지 않는 것이다. 이는 페놀 탈 인이 홍색

이 되는 변색시  pH 8.3과 메틸오 지가 색이 

되는 변색시  pH 4.4를 의미하는 것으로 이 수

치를 기 으로 하여 측정하 다. pH 측정 결과 

한 표 3에 나타내었으며 pH 4.4~8.3 범  안에 

들어가는 5.43~7.32의 수치로 측정되었다. 포름

알데히드 함량과 마찬가지로 길이에 따른 큰 차이

는 보이지 않았으며 pH 7을 기 으로 크게 벗어

나지 않는 것으로 나타났다. 

 최근 문제가 되었던 휘발성유기화합물(VOCs)

은 검출량이 해 우려 수 이 아니라고 밝 졌으

며 생리 의 VOCs 감화를 해 국내 생리  제

조업체와 제조공정 개선 방안을 논의하는 등의 지

속 인 모니터링과 리를 통해 안 성을 확보해

나가고 있는 실정이다(5). 감화 방안에 따르면 

자체 으로 착제나 포장재 변경, VOCs 자연휘

발 시간 부여, 환기시설 보강 등이 있으며 이러한 

방안을 마련하고 권고함으로써 소비자들에게 안

한 제품을 제공할 수 있을 것으로 보인다(15). 본 

연구에서는 VOCs에 속하는 포름알데히드의 함량

을 조사하고자 하 고 그 수 은 기 에 부합되는 

것으로 악되었지만 앞으로는 모든 여성용품에 

있어 여성들이 안심하고 사용할 수 있도록 시험 

기 에 포함되어있지 않은 유해물질에 해서도 

리가 이루어져야 할 것으로 생각된다.

결  론 

휘발성유기화합물(VOCs)에 속하는 포름알데히

드는 실온에서 자극성이 강한 냄새를 띤 무색의 

기체로 노출 시 상기도,  등의 막과 피부에 자

극을 일으키며 호흡기성 질환, 추신경 질환, 여

성의 생리불순 등을 일으키기도 한다. 포름알데히

드와 련하여 팬티라이 의 안 성에 한 연구

는 다소 부족한 실정으로 식품의약품안 처 고시 

의약외품에 한 기   시험방법 ‘팬티라이 ’에 

따라 시험하여 포름알데히드 함량 수 과 pH를 

구체 인 수치로 분석하고자 하 으며 결론은 다

음과 같다.

1. 서울 시내에서 유통되고 있는 의약외품 팬티라

이  24건을 구입하여 실험하 다. 제품 형태

별로 보면 길이에 따라 일반 10건, 롱 11건, 

슈퍼롱 3건이었으며, A~J까지 10개 제조업체

의 제품이었다. 부의 기 이 되는 포름알데

히드 표 액 농도 0.4 g/mL 이하로 검출되어 

기 에 부합되는 것으로 확인되었으며, pH 측

정 결과 한 4.4~8.3 기  범  안에 들어가

는 5.43~7.32로 측정되었다. 

2. 포름알데히드 HPLC 분석법의 유효성을 검증

한 결과 상 계수(R2)는 0.9998로 우수한 직선

성을 나타내었으며, 검출한계LOD)는 0.006 

g/mL으로 정량한계(LOQ)는 0.017 g/mL이

었다. 



- 147 -

Type Manufacturer Formaldehyde(㎍/mL)
1)

pH

General

A-1 0.073 ± 0.002 6.09 

A-2 0.062 ± 0.001 6.38 

A-3 0.066 ± 0.001 6.08 

A-4 0.065 ± 0.001 6.55 

B-1 0.054 ± 0.001 6.87 

C-1 0.051 ± 0.001 6.85 

D-1 0.077 ± 0.001 7.07 

E-1 0.060 ± 0.000 6.63 

F-1 0.036 ± 0.001 5.90 

G-1 0.030 ± 0.001 7.32 

Long

A-5 0.078 ± 0.002 6.06 

A-6 0.071 ± 0.001 6.29 

A-7 0.070 ± 0.001 6.17 

A-8 0.160 ± 0.001 6.48 

B-2 0.048 ± 0.001 6.73 

B-3 0.072 ± 0.001 6.94 

D-2 0.048 ± 0.001 7.15 

E-2 0.066 ± 0.001 6.69 

H-1 0.077 ± 0.001 6.06 

H-2 0.038 ± 0.001 5.43 

I-1 0.076 ± 0.001 5.96 

Super long

A-9 0.058 ± 0.001 6.44 

J-1 0.065 ± 0.002 6.57 

J-2 0.069 ± 0.001 6.29 

Table 3. Content of formaldehyde and pH in commercial products of Panty liner

1) Mean ± SD
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