
-66-

서울特別 保健環境硏究院報 第45號 (2009)

ReportofS.I.H.E.,45:66~76 (2009)

시 유통 마스크의 품질평가

약품화학

홍윤정․이정숙․신재민․이춘 ․한은정․이 경․정애희․채 주․김민

EvaluationoftheQuality
ofCommercialMasks

PharmaceuticalChemistryTeam

Yun-jungHong,Jeong-sookLee,Jae-minShin,Chun-youngLee,

Eun-jungHan,Hyun-kyungLee,Ae-heeChung,

Young-zooChaeandMin-youngKim

Abstract

Inthisstudy,weinvestigatedthebreathingresistance,penetrationoffiltermaterial,

formaldehydelimittestandtensilestrengthtestofthemaskjunctionof5dustproof

mask,8preventionmask,7hygienemaskaccordingtotheKFDAguideline.Themean

valuesofthebreathing resistance testwere1.63mmH2O,2.70mmH2O,and 1.64

mmH2Oforthedustproof,preventionandhygienemasksrespectively,andwerewithin

theKFDA guidelineofbelow 6.2mmH2O,7.2mmH2O forthedustproof,prevention

maskofKF94.Themeanvaluesofthepenetrationofthefiltermaterialtestwere

88.17%,98.90% and17.54% forthedustproofmask,preventionandhygienemasks.

TheKFDAguidelineofpenetrationofthefiltermaterialismorethan80% and94%

forthedustproofmaskandpreventionmask(KF94).Onesampleof5dustproofmask

resulted48.90% anddidnotmeettheKFDA guideline.Inaddition,theabilityofthe

hygienemasktocapturedustwaspoorsoitshouldnotbeusedasasubstituteforthe

dustproofmask.Formaldehydelevelswerefoundtobebelowthelimitof0.64µg/mL

forallmasks.Inaddition,thetensilestrengthtestofthejunctionofthemasksrevealed

thatallvaluesweremorethan10N(Newton)except1hygienemaskof7.5N.The

KFDA guidelineoftensilestrengthtestofthejunctionofthemasksis10N forthe

dustproofmaskandpreventionmask.

Keywords:dustproofmask,preventionmask,hygienemask,breathingresistance,

penetrationoffiltermaterial
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서 론

황사는 국,몽고 등의 내륙에 치한 사막에

서 작은 모래나 황토가 부유하여 상층바람을 타고

멀리 수송되어,지면 가까이 낙하하는 상이다

(1).황사 상이 발생하는 기간 동안에는 기

미세먼지 총부유분진이 증가하는 것으로 알려

져 있어 이로 인한 건강 향에 한 심이 증가

하고 있는 실정이다(2).우리나라에서 황사발생의

빈도는 최근 증가 경향이 뚜렷함을 보이고 있어,

연간 황사발생일수(서울)가 80년 에는 평균 3.9

일,90년 에는 7.7일,2000년 이후에는 12.4일

로 증가하 고,과거에는 에 주로 발생하 으나,

최근에는 겨울철에도 발생하며 그 농도 한 짙어

지고 있어,황사시의 최고먼지오염도가 약 200～

500g/m3로,연평균 먼지오염도 64g/m3를

과하고 있다(3).

이에 정부에서는 황사발생에 따른 국민행동요령

의 하나로,외출시 마스크 착용을 권고하 으나,

2007년 산업용 방진마스크의 분진포집효율로써

조사한,황사 보호용으로 매되는 마스크의 분진

포집효율 평가에서는 34개 제품 2개의 제품만

산업용 방진마스크 기 인 80%에 합하 다(4).

이를 근거로 황사 보호용 마스크의 기 과 시험방

법 제정에 한 필요성이 두되었다.이에 식품

의약품안 청에서는 2008년 10월 “황사용 마스크

의 기 시험방법”가이드라인을 제정하여 황사

마스크를 의약외품으로 허가하게 되었다(5). 한

2009년 세계 으로 신종 인 루엔자 바이러

스의 유행으로 유행성 염병의 방에 비하

기 하여,2009년 7월 방역용 마스크의 기 규격

에 한 가이드라인이 제정되었다(6).이미 세계

보건기구에서는 사스(SARS)나 조류독감(AI)에

해서 산업용 방진마스크(1 이상)를 사용하도록

권고하고 있어,이에 하는 방역용 마스크 규격

에 한 가이드라인이 제정됨으로 인해 표 화된

시험법을 제시하고 품질 리에 용하여 인체

해를 방지하고 국민 건강에 기여하게 되었다.

이에 자 등은 시 되는 황사방지용 마스크,

방역용 마스크,보건용 마스크 등 마스크 20건을

구입하여 식품의약품 안 청 가이드라인에 따라

안면부흡기 항,분진포집효율,포름알데히드,고

정용 머리끈 합부의 인장강도 시험을 실시하여

마스크의 품질평가를 실시하 으며,이를 통하여

마스크 효율에 한 정확한 정보를 제공하고,사

용목 에 따라 한 마스크를 선택하도록 하는

데 기 자료를 제공하고자 한다.

재료 방법

1.재료

시 유통되는 황사방지용 마스크 5건,방역용

마스크 8건,보건용 마스크 7건 등 20건의 제품을

같은 제조번호로 구입하여 실험에 사용하 다.

2.시약

HPLC 용매로써 acetonitrile은 HPLC grade

(J.T.Baker,USA)를 사용하 고,시약은formalde-

hyde solution(Wako, Japan), 0.1mol/L

sodium thiosulfate solution(Wako, Japan),

acetylacetone(Sigma,USA)등을 사용하 고,

iodine,potassium hydroxide,sulfuricacid,

ammonium acetate,acetic acid,potassium

chromate,sodium chloride등은 분석용 특 을

사용하 다.증류수는 Nanopuresystem을 거친

3차 증류수를 사용하 다.

3.기기

안면부흡기 항 분진포집효율에 Sodium

FlamePhotometer1300(SFPServices,UK)

장비를,포름알데히드 시험에 Ultimate 3000

(Dionex,USA),고정용 머리끈 합부의 인장

강도 시험에 AG-I(Shimazu,Japan)를 사용하

다.

4.실험방법

1)안면부흡기 항

식품의약품안 청 “황사방지용 방역용 마스

크의 기 규격에 한 가이드라인”(6)에 따라,마

스크 6개를 가지고 3개는 제품 그 로,나머지 3
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개는 38±2.5℃,습도 85±5%에서 24±1시간 동

안 방치한 것을 사용하여,시험용 검체의 안면부

를 표 머리 모형에 착용시킨 다음 통기 항시험

기를 이용하여 깨끗한 공기를 분당 30L의 연속

유량으로 통과시켰을 때의 수주(mmH2O)를 측정

하 다.

2)분진포집효율

식품의약품안 청 가이드라인(6)에 따라,염화

나트륨 시약을 물에 녹여 1% 염화나트륨 용액을

만든 후 분진포집효율시험기를 이용하여 염화나트

륨 에어로졸을 발생시킨 후,시험용 지그(Jig)에

의 안면부흡기 항과 같은 방법으로 처리한

마스크를 걸고 염화나트륨 에어로졸을 95L/min

의 유량으로,평균입경 0.6m의 염화나트륨(8±4

mg/m3)입자가 함유된 공기를 통과시킨 다음 안

면부 통과 후의 농도를 측정하 다.

3)포름알데히드

식품의약품안 청 가이드라인(6)에 따라,마스

크의 외피,내피,필터 부분을 각각 동일한 크기로

취하여 잘게 단하여 합한 다음 1.0g당 증류수

100mL를 넣어 마개를 하고 40℃ 수욕 에서 때

때로 흔들어주면서 1시간 추출한 다음 이 액을 여

지로 따뜻할 때 여과하여 검액으로 하 다.검액

10.0mL를 취하여 시험 에 넣고 아세틸아세톤시

약 10mL를 넣고 흔들어 섞어 40℃ 수욕 에서

30분간 가온한 다음 냉하 다.가이드라인에 따

라 처리한 반응액은 식약청고시 “의약외품에

한 기 시험방법” 생리처리용 생 의 포

름알데히드 시험법에 따라(7),포름알데히드 표

액(0.4g/mL)10mL도 검액과 같은 방법으로

처리 하고,HPLC를 이용하여 분석하 다.

4)고정용 머리끈 합부의 인장강도 시험

식품의약품안 청 가이드라인(6)에 따라,마스

크의 머리끈 한쪽을 인장강도 시험기 양쪽의 클램

에 구김없는 상태로 고정시키고,20cm/min의

속도로 잡아당겨 머리끈과 마스크의 착부 가

단될 때의 최 하 (N)을 측정하 다.

결과 고찰

1.안면부흡기 항

안면부흡기 항 시험은 마스크 착용 ,호흡

시의 마스크 내부 호흡 항을 측정하는 시험으로,

식품의약품안 청 가이드라인(6)에 의하면,6개

개개의 측정치가 각각 황사방지용 마스크의 경우

는 6.2mmH2O이하,방역용 마스크 분진포집

효율 94% 이상인 KF94 등 마스크는 7.2

mmH2O 이하, 분진포집효율 99.0% 이상인

KF99등 방역용 마스크는 10.3mmH2O이하로

기 이 설정되어 있다.시험한 방역용 마스크는

모두 KF94등 마스크로,가이드라인의 기 치

이내 으며,황사방지용 마스크도 모두 기 치 이

내 다.기 이 설정되어 있지 않은 보건용 마스

크도 최 값이 2.26mmH2O이내로,호흡에 의한

항은 낮은 수치를 보 다.

황사방지용 마스크 5건의 안면부흡기 항 시험

결과 평균 1.63mmH2O,최 2.41mmH2O,최

소 1.06mmH2O,편차 0.57mmH2O 이었다.방

역용 마스크 8건의 시험결과는 평균 2.70

mmH2O,최 4.35mmH2O,최소 1.23mmH2O,

편차 1.23mmH2O이었다.보건용 마스크의 기

은 설정되어 있지 않으나,시험결과 평균 1.64

mmH2O,최 2.26mmH2O,최소 0.85mmH2O,

편차 0.55mmH2O로서,황사방지용 마스크와 비

슷한 결과를 보 다.방역용 마스크는 황사방지용

이나 보건용에 비해 흡기 항이 높았으며,편차도

높은 결과를 보 다(표 1).

황사방지용 방역용 마스크의 식품의약품안

청 가이드라인에 따르면 마스크 6개 3개는 제

품 그 로,나머지 3개는 38±2.5℃,습도 85±5%

에서 24±1시간 동안 방치한 것을 사용하도록 되

어 있다. 처리 후 3개의 측정값에 한 평균

과 개개값에 한 t-test를 실시한 결과, 처리에

의해 안면부 흡기 항이 증가하는 경향을 보여,

수분에 의해 마스크 호흡시의 항이 증가함을 알

수 있었으며,일부에서는 유의성 있는 결과를 보

다(표 2).



-69-

Table1.Breathingresistanceofmasks (unit:mmH2O)

No.ofSample Guidelinelevel Avg. Max. Min. Std.

Dustproof 5 6.2 1.63a 2.41 1.06 0.57

KF94 8 7.2 2.70 4.35 1.23 1.23

Hygiene 7 - 1.64 2.26 0.85 0.55

Avg.:averagevalue,Max.:maximum value,Min.:minimum value,Std.:standarddeviation.
a:Valueoftested6masks.

Table2.Comparisonofbreathingresistancebetweentreatedanduntreatedmasks

(unit:mmH2O)

Avg.-totala Avg.-unt.b Avg.-treat.c p-value p<0.05

Dustproof1 1.3288 1.2817 1.3760 0.2411

Dustproof2 2.4069 2.4377 2.3762 0.3753

Dustproof3 1.0597 1.0621 1.0573 0.4782

Dustproof4 1.3156 1.2315 1.3996 0.0347 *

Dustproof5 2.0492 1.9544 2.1440 0.3489

KF94-1 2.3053 1.9331 2.6774 0.0344 *

KF94-2 3.9760 2.9822 4.9699 0.0142 *

KF94-3 1.2319 1.1660 1.2978 0.0310 *

KF94-4 3.9238 3.0023 4.8453 0.0318 *

KF94-5 1.2415 1.1748 1.3081 0.2339

KF94-6 2.3206 2.0990 2.5421 0.0523

KF94-7 4.3477 4.2172 4.4781 0.3075

KF94-8 2.2284 2.2489 2.2080 0.3173

Hygiene1 1.7059 1.6426 1.7692 0.3376

Hygiene2 1.8793 1.4923 2.2662 0.0317 *

Hygiene3 1.5453 1.4923 1.5983 0.3352

Hygiene4 2.2644 2.1564 2.3723 0.3997

Hygiene5 2.2020 1.7915 2.6126 0.0589

Hygiene6 1.0126 1.0054 1.0199 0.4688

Hygiene7 0.8516 0.8767 0.8266 0.3499

a:averageoftested6masks.
b:averageoftested3untreatedmasks.
c:averageoftested3treatedmasks.
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2.분진포집효율

최근 우리나라에서 황사발생 빈도가 증가하는

경향이 뚜렷해짐에 따라,이로 인한 건강 향에

한 심 한 증가하고 있는 실정이다.황사로

인해 호흡기에 미치는 향에 한 연구로써는,

Wu등(8)이 황사의 주요성분인 PM10(particulate

matter10)이 흡기 시 상기도뿐만 아니라 하부기

도까지 달되며,호기 시 다시 밖으로 배출되지

않고 침착되어 염증반응을 일으키는 것으로 보고

하 고,Chen등(9)은 실제 황사발생시 채취한

분진을 실험용 동물에게 흡입시킨 결과 말 액

과 기 지 폐포 세척액 의 백 구,호산구,IL-6

등의 염증반응의 지표가 상승했다는 동물실험 결

과를 발표하 다.국내에서도 김 등(10)은 서울시

에서 2001년부터 2007년까지 황사발생 시의 응

실 내원 호흡기 질환자수의 비교연구에서,황사와

만성 폐쇄성 폐질환과의 유의성을 보고하 다.

한 김 등(11)은 PM10이 A549cell에서 염증성

cytokine발 을 증가시키고,이러한 cytokine의

mRNA발 을 더욱 증가시킴을 보고하 다.

국내에서는 2002년부터 황사 경보제를 도입하

여 1시간 평균 PM10농도가 400g/m
3이상으로

2시간 이상 지속될 때 황사주의보를 발령하며,

800g/m3이상으로 2시간 이상 지속될 때 황사

경보를 발령하고 있다. 한 황사 발생 시 국민

홍보를 통하여 노약자 호흡기 질환자의 외출자

제 마스크 착용을 권장하고 있다.

분진포집효율시험은 실제 마스크의 성능을 좌우

하는 시험으로,식약청 가이드라인에 따르면 1%

염화나트륨 용액을 만들어 염화나트륨 에어로졸을

발생시킨 후,안면부 통과 후의 농도를 측정하

고 그림 1의 식으로 계산하여 효율을 측정한다.

식약청 가이드라인에 따른 분진포집효율은,6개

개개의 측정치가 황사방지용 마스크는 염화나트륨

시험에서 80% 이상으로 기 이 설정되어 있다.

신 등(12)에 의하면,우리나라 황사시의 입자크

기분포를 분석했을 때,먼지입자가 2m 이하에

서는 농도변화가 거의 없으나,황사 발생시에는

입자크기 2m~10m인 범 에서 평상시보다

높게 나타나는 특성을 가지며,가이드라인에 따른

염화나트륨 시험의 에어로졸 평균입경이 약 0.6

m이므로,분진포집효율 기 을 80% 이상으로 설

정하면,같은 조건으로 포집효율 추정 시 1m이

상의 분진크기는 90% 이상,3m 이상의 분진크

기는 100% 제거되는 포집효율을 나타냄을 보고하

다.

P C

CC
×

P :Penetrationoffiltermaterial

C :NaClconcentrationbeforepenetration

C :NaClconcentrationafterpenetration

Fig.1.Equationofpenetrationoffiltermaterial.

Lee등(13)의 보고에 따르면 WHO와 CDC에서

는 2003년 SARS와 2005년 조류인 루엔자의

유행시, 염에 비하여 NIOSH(nationalinstitute

ofoccupationalsafetyandhealth,미국산업안

보건연구원)규격에 합한 N95마스크 착용을

권고한다고 보고하 다.N95마스크는 산업용 방

진마스크로,30±10%의 염화나트륨 농도에서 염

화나트륨 에어로졸 평균입경이 0.075±0.020m

일 경우 포집효율 95.00% 이상의 기 을 용한

다.국내에는 EN규격(europeanstandard)을 용

하여 제정된 노동부고시로써,산업용 방진마스크

1 이상은 염화나트륨 1%(평균직경 0.6m)과

라핀오일시험에서 포집효율 94.0% 이상,특

에서 99.95% 이상으로 규정하고 있다.식약청 가

이드라인에 따른 방역마스크 KF94는 6개 개

개의 측정치가 염화나트륨 라핀오일 시험에

서 94% 이상,KF99의 경우 99.0% 이상으로 기

이 설정되어 있다.

이미 세균이나 바이러스 등의 생물학 입자

한 일반 분진과 마찬가지로 호흡보호구에 의한 필

터 효율을 가지는지에 한 의문과 연구가 계속되

어 왔다.염화나트륨 분진은 입경분포 0.04m～

1.0m이며,평균입경은 0.6m이고, 라핀오일

은 입경분포 0.05m～1.7m에 평균입경 0.4

m이다.Chen등(14)은 생물학 입자로서 결핵

균(평균크기 0.7m) 체물질로 Micobacterium

chelonaeabscesses(평균크기 0.8m)를 사용하
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Table3.Penetrationoffiltermaterialofmasks (unit:%)

No.ofSample Guidelinelevel Avg. Max. Min. Std.

Dustproof 5 notlessthan80% 88.17a 99.02 48.89 21.98

KF94 8 notlessthan94% 98.89 99.88 97.26 0.984

Hygiene 7 - 17.54 66.99 1.230 24.70

Avg.:averagevalue,Max.:maximum value,Min.:minimum value,Std.:standarddeviation,
a:Valueoftested6masks.

고,폴리스티 구(평균크기 0.8m)를 비교하여

투과율을 실험한 결과, 반 으로 구형 폴리스티

이 생물입자보다 약간 낮은 필터효율을 보여주

며,모두 NIOSH 기 에 합한 성능을 나타냄을

보고하 다.McCullough 등(15)은 막 모양의

Mycobacterium abscesses(평균크기 0.7m),

구형인 Staphylococcus epidermidis(평균크기

0.87m),막 형 혹은 구형 포자인 Bacillus

subtilisspores(평균크기 0.88m)를 상으로

하고,비생물 입자로 구형 폴리스티 (평균크기

0.55m)과 비교하여 실험하 고, 한 유량(45

L/min과 85L/min)과 상 습도(30%와 70%)가

서로 다른 조건에서 실험하여 필터효율이 모두

NIOSH 기 에 합함을 보고하 다.이는 서로

다른 형태와 크기를 가지는 생물학 입자를,다

른 조건에서 실험하 을 때에도 비생물학 입자

와 같은 필터효율을 나타내었다는데 의의가 있다.

이 외에도 Qian등(16)은 각기 다른 모양의 마

스크에 한 생물학 입자와 비생물학 입자의

필터효율에 한 연구결과를 보고하 고,Willeke

등(17)은 구형 옥수수기름(입경분포 0.1m~1.0

m)과 생물학 입자와의 필터효율에 한 연구

결과를 발표하 다.이러한 연구결과에 따라 세균,

바이러스 등의 생물입자에 한 필터효율은 유량,

습도,생물학 종류,필터 형태와 재질 등의 다양

한 조건에서도 일반 분진과 필터효율이 같다는 결

과가 알려졌다.

황사방지용 마스크 5건의 분진포집효율 시험결

과 평균 88.17%,최 99.02%,최소 48.89%,

편차 21.98% 다.방역마스크(KF94)8건의 시험

결과는 평균 98.90%, 최 99.88%, 최소

97.26%,편차 0.98%로서 가이드라인 94% 기

을 충족하 다.보건마스크의 분진포집효율 기

은 설정되어 있지 않으나, 다수의 시민들이 황

사시에 일반 마스크도 빈번히 착용하므로 시험에

의의가 있다고 생각된다.일반마스크 시험결과 마

스크 마다 편차가 커서 평균 17.54%, 최

66.99%,최소 1.23%,편차 24.70%의 결과를 보

다(표 3).

황사방지용 마스크 4건은 식약청 가이드라인인

80% 이상을 훨씬 상회하여 평균 97.99% 이상의

결과를 보 으나 1건은 48.90%로,가이드라인 기

에 미치지 못하 다.표 4에는 황사방지용,방역

용 마스크 보건마스크의 식품의약품안 청 가

이드라인에 따른 처리 후의 분진포집효율 측

정결과를 나타내었고,각각의 검체에 하여 처

리 3개와 처리후 3개 등 모두 6개의 분진포집

효율에 한 평균값,최 값,최소값,편차를 나타

내었다. 처리 후 개개의 측정값에 한 t-test

를 실시하여 분진포집효율에 한 유의성 검정을

하 을 때,분진포집효율이 차 감소하는 경향을

보여,수분에 의해 분진포집효율이 떨어지는 것을

알 수 있었으며,일부에서 유의성 있는 결과를 보

다.

김 등(18)에 따르면,마스크 필터의 재질은 섬

유와는 달리,한 가닥의 섬유가 무질서하게 쌓여

있는 구조이며,필터 표면에 고압의 정 기를 처

리함으로서 기계식 필터에 비하여 매우 향상된 포

집효율을 보이고,세탁할 경우 정 능력이 사라져

포집효율이 히 떨어짐을 보고하 다.이는 황

사방지용 마스크 는 방역마스크의 사용상 주의

사항에 세탁하여 사용하지 말도록 하는 이유가 되

며,홍보에 의해 가정에서 세탁하여 재사용하지

않도록 주의가 요구된다.
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Table4.Comparisonofpenetrationoffiltermaterialbetweentreatedanduntreatedmasks

(unit:%)

Avg.-totala Max. Min. Std. Avg.-unt.b Avg.-treat.c p-value p<0.05

Dustproof1 98.10 98.51 97.27 0.48 97.86 98.34 0.116

Dustproof2 99.02 99.32 98.45 0.36 99.27 98.78 0.092

Dustproof3 96.13 97.64 94.61 1.37 97.34 94.92 0.007 *

Dustproof4 98.71 99.10 98.05 0.45 99.06 98.36 0.053

Dustproof5 48.90 61.73 41.28 9.74 56.10 41.69 0.335

KF94-1 99.82 99.94 99.71 0.10 99.80 99.84 0.393

KF94-2 98.90 99.07 98.45 0.23 98.86 98.93 0.140

KF94-3 97.54 98.19 96.48 0.67 97.36 97.72 0.195

KF94-4 99.26 99.86 99.08 0.29 99.39 99.14 0.286

KF94-5 97.26 98.11 96.88 0.46 97.42 97.11 0.004 *

KF94-6 99.88 99.95 99.82 0.06 99.93 99.83 0.106

KF94-7 99.43 99.84 99.10 0.34 99.62 99.24 0.235

KF94-8 99.08 99.20 98.86 0.12 99.12 99.03 0.125

Hygiene1 7.05 17.01 2.89 5.41 9.69 4.40 0.003 *

Hygiene2 1.81 3.29 0.26 1.07 2.53 1.10 0.383

Hygiene3 1.23 1.83 0.35 0.55 1.14 1.32 0.059

Hygiene4 2.03 3.67 0.94 1.08 2.17 1.90 0.397

Hygiene5 34.39 37.12 31.97 2.00 35.41 33.37 0.046 *

Hygiene6 66.99 69.62 63.69 2.39 65.91 68.08 0.243

Hygiene7 9.29 16.19 1.79 6.18 14.78 3.80 0.003 *

Avg.:averagevalue,Max.:maximum value,Min.:minimum value,Std.:standarddeviation.
a:Averageoftested6masks.
b:Averageoftested3untreatedmasks.
c:Averageoftested3treatedmasks.

3.포름알데히드

포름알데히드시험은 마스크 소재에 인체에

유해한 물질이 함유되어 있는지 확인하기

한 시험이다.가이드라인에 따른 황사방지용

마스크와 방역용 마스크의 포름알데히드시험

의 경우 “한약 외 의약품등기 ” 부직포 

의 “포름알데히드”항에 따라 처리하여,크롬

산칼륨용액(0.349g/1.0L)의 10배 희석액을

비교액으로 하여 처리액과 비교하 다.보

건용 마스크는 따로 포름알데히드 시험이 설

정되어 있지 않으나,가이드라인에 따라 시험

하여 비교하 다.

가이드라인에 따른 포름알데히드시험은 크

롬산칼륨용액(0.349g/1.0L)의 10배 희석액과
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Table5.OperationalconditionsofHPLCforformaldehydeanalysis

Instrument Ultimate3000system PDAdetector

Column SymmetryC18(3.9mm×150mm,5m)

Columntemperature 35℃

Injectionvolume 10L

Wavelength VIS415nm

Mobilephase 20% Acetonitrile

Flowrate 1.0mL/min

처리액을 비교하는 정성분석 시험인 반면,

의약외품 생리처리용 생 의 포름알데히

드시험은크롬산칼륨용액(0.218g/1.0L)의10

배 희석액을 사용하는 정성시험과 포름알데히

드 표 액(0.4g/mL)을 사용하여 HPLC로

분석하는 정량시험이 모두 설정되어 있다(7).

크롬산칼륨 용액의 농도에 따른 포름알데히드

표 액의 농도를 측하면,가이드라인의 포

름알데히드 농도는 0.64g/mL인 것으로 생

각된다.향후 가이드라인의 포름알데히드 기

한 정량이 가능한 분석법으로의 개선이

필요할 것으로 생각된다.따라서 가이드라인

에 따른 정성시험 후 반응액과 포름알데히드

표 액(0.4g/mL)을 검액과 같은 방법으로

처리한 액을 0.45m 필터를 이용하여 여

과하고 HPLC를 이용하여 분석하 다(표 5).

검량선은 0.4g/mL농도로 조제된 포름알

데히드 표 액을 각각 2mL,4mL 취하여

10mL로 희석한 액과,희석되지 않은 표 액

을 아세틸아세톤시약 10mL와 반응시킨 액을

415nm에서 얻은 흡 치를 이용하여 작성하

으며,0.08～0.4g/mL농도에서 직선성을

보 고,R2=0.9994이상으로 양호하 다(그

림 2).그림 3에는 표 액의 크로마토그램을

나타내었다.표 6에는 황사방지용,방역용 마

스크 보건 마스크의 포름알데히드 분석 결

과를 나타내었으며,모든 마스크에서 0.64g/

mL미만의 검출결과를 보 다.

Fig.2.Calibration curve of formaldehyde

standard.

Fig.3.Chromatogramofformaldehydestandard.
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Table6.Formaldehydecontentsofmasks (unit:g/mL)

No.ofSample Guidelinelevel Avg. Max. Min. Std.

Dustproof 5 notmorethan0.64㎍/mL 0.023a 0.029 0.018 0.004

KF94 8 notmorethan0.64㎍/mL 0.027 0.041 0.004 0.011

Hygiene 7 - 0.054 0.191 0.023 0.061

Avg.:averagevalue,Max.:maximum value,Min.:minimum value,Std.:standarddeviation.
a:Valueoftested3times.

Table7.Tensilestrengthtestofmask'sjunction (unit:N)

No.ofSample Guidelinelevel Avg. Max. Min. Std.

Dustproof 5 notlessthan10N 28.71 50.02 13.09 16.70

KF94 8 notlessthan10N 34.64 51.86 12.58 14.34

Hygiene 7 - 19.90 38.06 7.49 9.21

Avg.:averagevalue,Max.:maximum value,Min.:minimum value,Std.:standarddeviation.
a:Valueoftested3times.

4.고정용 머리끈 합부의 인장강도

고정용 머리끈 합부의 인장강도 시험은 마스

크에 부착된 머리끈 등이 안면부에 착되는 기능

성 정도를 확인하기 한 것으로,황사방지용과

방역용 마스크는 착부 가 단될 때의 최 하

(N)을 측정하도록 되어 있으며,검체 3개에

한 평균치가 10N 이상이어야 한다.황사방지용

마스크 5건,방역용 마스크 8건의 인장강도 시험

결과 평균값과 개개의 값이 모두 10N 이상으로

모두 가이드라인에 합하 으며,보건용 마스크

도 1건의 경우만 7.5N이었고,나머지 6건의 결과

도 모두 10N이상이었다(표 7).

결 론

시 유통되는 황사방지용 마스크 5건,방역용

마스크 8건,보건용 마스크 7건 등 20건의 제품을

같은 제조번호로 구입하여 식품의약품 안 청의

 황사방지용 방역용 마스크의 기 규격에 한

가이드라인 에 따라 안면부 흡기 항,분진포집효

율,고정용 머리끈 합부의 인장강도 시험을 하

고,포름알데히드 시험은 정량분석 방법을 용

하여 시험을 실시하 다.

1.안면부 흡기 항 시험결과 황사방지용 마스크

5건의 평균값은 1.63mmH2O,방역용 마스크

(KF94) 8건의 평균값은 2.70mmH2O로써

모두 기 치 이내 으며,기 이 설정되어 있

지 않은 보건용 마스크도 평균 1.64mmH2O

로,호흡에 의한 항은 낮은 수치를 보 다.

방역용 마스크는 황사방지용이나 보건용에 비

해 흡기 항이 높았으며,편차도 높은 결과를

보 다.가이드라인에 따른 처리 후 흡기

항은 증가하는 경향을 보 다.

2.분진포집효율 시험결과 황사방지용 마스크 5

건은 평균 88.17%로서 가이드라인 80% 기

을 충족하 고,방역마스크 8건의 시험결과는

평균 98.90%로서 가이드라인 94% 기 을 충

족하 다.황사방지용 마스크 5건 4건은

식약청 가이드라인인 80% 이상을 훨씬 상회

하여 평균 97.99% 이상의 결과를 보 으나 1

건은 48.90%로 가이드라인 기 에 미치지 못

하 다. 한 보건마스크의 분진포집효율 기

은 설정되어 있지 않으나, 다수의 시민들

이 황사 때 일반 마스크도 빈번히 착용하므로

시험에 의의가 있다고 생각된다.보건마스크

의 분진포집효율은 평균 17.54%의 결과를 보
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여,황사의 미세먼지를 포집하는 기능이 떨어

지므로 황사마스크 용으로 사용해서는 안

되며,이에 한 홍보가 필요할 것으로 생각

된다.

3.포름알데히드 시험결과 황사방지용 마스크는

평균 0.023g/mL,방역용 마스크는 평균

0.027g/mL,보건용 마스크는 평균 0.054g

/mL의 검출결과를 보 다.가이드라인에 따

른 포름알데히드 시험은 정성분석이나,의약

외품 정량분석 시험에 따라 유추한 가이드라

인의 포름알데히드 기 은 0.64g/mL인 것

으로 생각된다.분석결과 모든 마스크에서

0.64g/mL미만의 검출결과를 보 으나,육

안으로 단하는 정성분석 보다 정량분석 시

험으로 개선되어야 할 것으로 생각된다.

4.고정용 머리끈 합부의 인장강도 시험 결과

황사방지용 마스크 5건,방역용 마스크 8건의

평균값과 개개의 값이 모두 10N 이상이었으

며,기 이 설정되어 있지 않은 보건용 마스

크도 1건의 경우만 7.5N이고,나머지 6건 모

두 10N이상이었다.

5.이상의 결과,시 유통 황사방지용 마스크 5

건,방역용 마스크 8건에 한 식약청 가이드

라인에 따른 시험결과는 황사방지용 마스크 1

건이 분진포집효율 기 에 미치지 못하 고,

안면부흡기 항, 분진포집효율, 포름알데히

드,고정용 머리끈 합부의 인장강도 시험

모두 가이드라인 기 을 충족하 다.보건용

마스크 7건은 분진포집효율이 황사마스크 기

이 크게 미치지 못하므로 이에 한 홍보가

필요할 것으로 생각되며,유통 인 황사방지

용,방역용 마스크에 한 지속 인 리

한 요구된다.
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