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초록 수액세트는 주사기를 사용하지 않고 다량의 정맥주사용 약물을 정맥 내로 투여하기 위해 사용할 수 있는 멸균

된 1회용 의료기기로, 주로 도입침, 점적통, 연결관(수액튜브), 숫접합부, 및 보호덮개로 구성되며, 공기흡입장치, 유량

조절기, 여과기, 약액주입부, 수액침 등을 부착할 수 있고, 사용목적에 따라 다양하게 구성가능하다. 수액세트는 정맥투

여용 수액을 환자의 체내에 직접 전달하는 매우 중요한 도구로서 그 안전성을 확보하는 것이 매우 중요하다. 최근 수

액세트를 이용하여 주입하는 약물의 수액세트에 대한 흡착 문제가 불거지며, PVC 소재 수액세트의 가소제에 의한 환

경호르몬 문제와 함께 사회적으로 큰 이슈가 되었고, 이에 대한 안전기준(안)의 필요성이 대두되었다. 본 논문에서는

PVC 혹은 non-PVC 소재 수액튜브에 대한 약물흡착 사례를 조사 및 분석하고, 약물의 수액세트에 대한 약물흡착도 평

가에 대한 가이드라인(안)을 제안하였다. 특히, 1차문헌 및 다빈도 처방 주사제 목록 중 흡착이 보고된 약물 사례를 조

사 및 분석하고, 수액세트에 대한 약물의 흡착 기전 및 흡착 약물의 물리약학적 특성에 대해 확인하였다. 

주요어 PVC, non-PVC, 수액세트, 수액튜브, 약물 흡착, 가이드라인(안)

I. 서  론

수액세트(administration set, infusion set)란 “정맥에 바

늘 또는 카테터를 삽입하여 용기에 있는 약액을 주입하는

기구”로서 도입침, 보호덮개, 공기흡입장치, 점적통, 폴리염

화비닐제(polyvinyl chloride, PVC) 연결관(수액튜브), 유량

조절기, 여과기, 약액주입부(Y-관 및 커버), 숫접합부 등으

로 구성되어 있는 멸균일회용제품을 말한다.1) 이것은 제2의

혈액이라고도 할 수 있는 정맥투여용 수액을 환자의 체내에

직접 전달하는 매우 중요한 도구로서, 신체 밖 혈관에 견주

어 생각할 수 있다. 따라서 수액세트에 대한 임상적 안전성

및 유효성을 확보하기 위해 필요한 정책을 입안하거나 기존

의 한계점을 개선하고자 노력하고 있으며, 국제 기준과 조화

를 이룰 수 있도록 법령 및 시행규칙, 고시 등이 신속하게 변

화하고 있다. 실례로 식품의약품안전처(식약처)에서는『수

액세트의 허가 및 기술문서 작성을 위한 가이드라인』을 제

공하여 수액세트의 규격 확보와 인허가의 수월성을 향상시

키고 있다.1) 

특히 2013년 식약처에서는 PVC 소재 수액세트의 가소

제로 사용되는 디에틸헥실프탈레이트(di-(2-ethylhexyl)-

phthalate, DEHP)가 환경호르몬으로 인체에 위해를 가할 수

있어 수액세트의 원재료 중 가소제와 관련한 사용상의 주의

사항을 추가하였다.1) 또한, 최근『의료기기 허가·신고·심

사 등에 관한 규정』의 일부개정고시를 발표하여 안전성·

유효성 문제 원자재 사용 의료기기 등에서 DEHP, 디부틸프

탈레이트(dibutylpthalate, DBP) 또는 벤질부틸프탈레이트

(benzyl butyl pthalate, BBP) 등 프탈레이트류를 포함하는

원자재의 수액세트 허가 및 신고를 제한하였다.2) 비단 수액

세트의 원자재에 의한 가소제의 문제뿐만이 아니라 약물투

여 관련 수액세트의 안전성 및 유효성을 확보하기 위해 수

액세트에 대한 약물 흡착 문제 또한 해결책을 제시하는 것

이 시급하다. 

수액세트에 대한 약물 흡착은 수액세트를 구성하는 고분

자에 약물이 흡착되어 약물 주입 초기에 치료용량이 인체

에 도달하지 못하는 경우가 발생하는 것을 의미한다.3) 수

액세트를 구성하는 고분자의 종류에 따라 흡착 결과가 상

이하고, 특정 고분자 소재의 수액세트에 대한 약물 흡착이

매우 심각한 수준임을 우려하는 사례들이 보고되어 사회적

이슈가 되고 있다.4) 그러나 이에 대한 심사 규정이나 규격

에 대한 지침은 아직 전무한 실정이다.

본 연구에서는 수액세트의 품질을 확보하고, 수액세트에

대한 약물 흡착으로 유발되는 국민 건강 위해 요소를 제거

하기 위해, 수액세트의 약물흡착도 평가에 대한 안전기준

(안)을 제안하고자 하였다. 우선 수액세트의 고분자 소재

종류에 대한 약물 흡착 관련 연구 결과를 수집하여 정리하

고, 비교 분석하였다. 특히, 수액세트에 대한 약물 흡착 관

련 기전을 파악하기 위해 수액세트 소재와 흡착 약물간의

상호작용 및 수액세트에 흡착되는 약물들의 분자량, 화학

구조 및 유수분배계수(log P) 등의 물리화학적 특성을 조

사하고, 이를 바탕으로 수액세트에 대한 약물 흡착도를 비
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교 분석하였다. 또한, 3차병원의 다빈도처방 주사제 목록을

중심으로 흡착 약물을 조사하고, 궁극적으로는 수액세트의

약물 흡착과 주사제의 임상적 사용을 고려한 수액세트의

약물흡착도 평가 가이드라인(안)을 제안하고자 하였다.

II. 연구 방법

본 연구에서는 Pubmed5)와 International Pharmaceutical

Abstracts(IPA)6)로 데이터베이스를 지정하고, administration

set 혹은 infusion set, drug adsorption 혹은 drug sorption 등

을 주요어로 입력하여 1차 문헌을 검색하였다. 또한, Hand-

book on Injectable Drugs7)를 참고로 하여 수액 세트에 대

한 약물 흡착의 대표 사례를 조사하였다. 확보한 자료를 바

탕으로 수액세트에 대한 약물흡착 기전 및 관련 약물의 물

성을 사례 별로 정리하여 분석하였다. 뿐만 아니라 세브란

스 병원의 다빈도처방주사제 목록으로부터 약물의 흡착 및

손실 사례를 분석하여 임상 사용 주사제와 수액세트 소재별

약물 흡착과의 관계를 확인하였다. 최종적으로 연구 사례를

바탕으로 약물흡착도 평가용 대표약물 추천과 함께 수액세

트에 대한 약물흡착도 평가 가이드라인(안)을 제안하였다.

III. 연구결과 및 고찰

1. 수액세트에 사용하는 의료용 고분자의 종류 및 특성

수액세트는 Food and Drug Administration (FDA),

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA),

European Medicines Agency (EMA), 식약처 등 국내외 규

제기관에서 class 2로 분류되는 의료기기 중 하나로, class 2

는 규제기관의 4 가지 분류 중 certification standards를 필

요로 하거나 허가심사를 통한 제품의 승인이 필요한 그룹이

다. 수액세트는 생체적합성(biocompatibility), 즉 조직적합

성(tissue compatibility)과 혈액적합성(blood compatibility)

을 갖춘 내구성있는 의료용 고분자 소재로 제조되어야 한

다.8) 현재 수액세트에는 폴리염화비닐(polyvinyl chloride,

PVC) 소재와 폴리우레탄(polyurethane, PU) 및 폴리올레핀

(polyolefin, PO) 등 non-PVC 소재가 주로 사용된다. 

PVC는 산업계 전반에 광범위하게 빈용되는 고분자 플라

스틱이다. PVC 소재의 가장 큰 특징은 DEHP, DBP, BBP,

diisononyl phthalate (DINP), diisodecyl phthalate (DIDP),

di-n-octyl phthalate (DNOP) 등의 가소제를 사용하여 유연

성을 더함으로써 사용을 용이하게 할 수 있다는 것이다.9)

그러나 DEHP 등 프탈레이트류의 가소제는 환경호르몬으

로서 그 위험성이 강조되어 왔으며, 전세계적으로 규제받고

있다.10) 미국에서는 소비자제품 안전개선법(CPSIA-HR4040)

에 따라 어린이용품 중 DEHP, DBP, BBP 0.1% 이상 포함

금지, 입에 넣을 수 있는 장난감이나 어린이용 제품에서

DINP, DNOP, DIDP는 0.1% 이상 포함 금지하며, 유럽연합

에서는 Directive 2005/84/EC에 따라 어린이용품 중 DEHP,

DBP, BBP 0.1% 초과 포함 금지, 입에 넣을 수 있는 장난

감이나 어린이 용품 중 DINP, DNOP, DIDP 0.1% 초과 포

함 금지로 기준이 정해져 있다.11) 이에 대해 국내에서는

PVC 소재 수액세트에 사용된 프탈레이트류 가소제의 안전

성과 가소제-약물 간의 상호작용에 대한 논란이 한창이다.

앞서 기술한 바와 같이 식약처에서는 프탈레이트류 가소제

중 DEHP, DBP 및 BBP 포함 원재료를 사용한 수액세트의

경우 허가 및 신고를 제한하고 있으며,2) 이에 대해 관련 업

계에서는 화학구조를 변경한 새로운 가소제의 개발에 박차

를 가하고 있다. 

반면 수액세트에 사용되는 수액튜브의 고분자 소재 중

PU와 PO 등은 non-PVC 소재로 구분된다.12,13) PO는 Poly-

propylene 혹은 polyethylene 등의 구조를, PU는 디이소시아

네이트(diisocyanate)의 구조를 포함하고 있으며, 각각 방수

및 열안정성의 특성을 갖고 있다. PO와 PU 역시 수액세트

뿐만 아니라 산업계 전반에 걸쳐 다용도로 활용되고 있다.

Non-PVC 소재는 프탈레이트류의 가소제를 사용하지 않는

다는 점에서 가소제에 대한 수액세트의 안전성을 확보할 수

있으며, 이러한 장점 때문에 의료용 고분자로서 수액백 혹

은 수액세트의 소재로 널리 활용되고 있다. 표 1에 PVC,

PU 및 PO의 구조 및 특성을 정리하였다.

2. 수액세트에 대한 약물 흡착 연구 사례 분석

수액세트에 대한 약물 흡착은 여러 가지 용어가 사용되

고 있다. 약물 흡착 관련 용어를 먼저 살펴보면, 약물의

sorption은 adsorption보다는 넓은 의미로 약물의 absorption

와 adsorption을 모두 포함한다.3,13) 이중 adsorption은 약물

과 수액세트 내 수액튜브의 고분자 표면과의 상호작용을

의미하며, 좁은 의미의 흡착 개념으로 생각할 수 있다. 

수액세트에 대한 약물 흡착 사례를 조사하기 위해 데이터

베이스 내 key word로 검색하였을 때 Pubmed에서 admini-

stration set과 drug adsorption으로 검색 시 33편, infusion set

과 drug adsorption으로 검색 시 15편, administration set과

drug sorption으로 검색 시 15편, infusion set과 drug

sorption으로 검색 시 10편의 1차 문헌 검색 결과를 얻을 수

있었다. 한편, IPA에서는 동일한 key word로 검색할 때 각

각 3편, 430편, 1,504편 및 429편의 결과를 확보하였다. 

검색 결과 내용에는 약물별 수액세트에 대한 흡착 연구

결과뿐만 아니라 수액 백과 용기에 대한 내용이 혼재하였

고, 수액세트를 이용하여 약물을 주입하는 방법으로 펌프방

법, 드립(drip)방법 등이 소개되어 있었다.13,14) 궁극적으로

약물 흡착이 발생하지 않는 수액세트 고분자 소재 대체품을
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연구 개발하기 위해 multilayered PO 혹은 PU 소재 등 현

PVC 소재 대체 목적의 non-PVC 소재 연구 개발 사례가 보

고되어 있었다.15)

2.1 대표적인 흡착 약물

약물별 흡착 사례를 살펴보면, 니트로글리세린(nitro-

glycerin)의 경우 infusion시 수액세트를 통과하여 도달하는

약물의 43%까지 손실된 사례가 보고되어 있다.13) 니트로

글리세린13,16) 및 수액세트에 흡착되는 대표적인 약물의 분

자량, 화학구조, 유수분배계수를 표 2에 정리하였다. 조사

결과 디아제팜(diazepam)17,18) 및 로라제팜(lorazepam)3)과

같은 벤조디아제핀계 약물(benzodiazepines),3) 아미오다론

(amiodarone),19,20) 클로메티아졸(chlomethiazole),21,22) 사이클

로스포린 A(cyclosporin A),23,24) 타크로리무스(tacrolimus),25,26)

히드랄라진 염산염(hydralazine hydrochloride),3) 인슐린

(insulin),3) 이소소르비드 질산염(isosorbide dinitrate),3) 페

노티아진(phenothiazine),3) 티오펜탈 나트륨염(thiopental

sodium)3) 등의 약물에서 흡착이 발생하였다. 특히 사이클

로스포린 A의 경우 수액세트에 사용되는 고분자의 소재에

따라 사이클로스포린 A가 수액세트에 흡착되어 예상하는

유효농도로 환자에게 전달되지 못하는 경우가 발생할 수

있다.21) 

2.2 수액세트에 대한 약물 흡착 기전

수액세트에 대한 약물 흡착은 수액세트에 사용되는 고분

자 소재와 주사제 내 주약 및 첨가제의 상호 작용에 의해 발

생할 수 있다. 이 때 발생하는 흡착 상호작용은 화학적 흡

착과 물리적 흡착으로 나누어 생각해볼 수 있으며, 전자는

수액튜브 고분자 소재의 화학 그룹에 대한 약물 내 화학 그

룹의 화학결합에 의한 상호작용이고, 후자는 약물의 소수

성, 용해도, pKa 등 물리약학적 특성에 기반한 수액튜브 고

분자 소재와의 상호작용이다. 수액세트에 대한 약물 흡착은

난용성 약물의 경우 일반적으로 물리적 흡착이 중요하게 작

용할 수 있다.13) 

대부분 주사제는 원료의약품의 물리약학적 특성에 따라

염형(salt form)으로 제조하거나, 처방(formulation) 내 계면

활성제(surfactant) 혹은 공용매(cosolvent)를 사용하여 약물

을 가용화함으로써, 주사제 내에서 안정화되도록 제조한

다.28) 약물 자체의 소수성 및 약물 가용화 목적으로 사용한

공용매 혹은 계면활성제에 의해 수액세트 내 leaching 및 흡

착이 발생할 수 있으며, 주입 시 약물 농도, 유입속도 등에

따라 흡착양이 달라질 수 있다.29) 

수액세트에 대한 약물 흡착 경향에 대해 partition과 diffu-

sion 등 주요 인자를 고려하여 convection - diffusion model,

convention - interfacial resistance - diffusion model 등 수식

으로 설명할 수 있으며, 니트로글리세린 및 이소소르비드

질산염 혹은 디아제팜 및 클로프로마진(chlorpromazine)의

사례에 각각 적용해볼 수 있다.30) 각 모델에서의 주요 파라

미터는 약물의 수액세트 중 수액튜브에 대한 친화도, 약물

이 수액세트를 통과하는 시간 등이며, 흡착도 평가 시험 시

수액튜브에 수액을 채우지 않은 경우와 수액튜브에 수액을

채우고 시작하는 경우 모두를 고려하여 약물의 흡착 양상을

설명하고 있다.

3. 수액세트에 대한 약물 흡착과 주사제의 임상적 사용

세브란스 병원의 다빈도처방 주사제 목록 중 100 품목에

표 1. 수액세트에 사용되는 대표적인 고분자의 종류와 특성

종류 대표구조 특성

PVC 
·프탈레이트류 가소제 사용

·유연성

·성형용이

Non-PVC ·프탈레이트류 가소제 미사용

 PU

·열안정성

·탄성

 PO

·방수성

·유연성

·성형용이
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대해 선행연구를 바탕으로 흡착 사례를 분석하였을 때, 약

10%의 약물에서 약물 손실 사례가 보고되어 있었다. 표 3

에는 다빈도처방 주사제 목록 중 약물 손실 예로서, 종합비

타민(multivitamin) 내 비타민 A(vitamin A acetate),31) 리도

케인(lidocaine),32,33) 니카르디핀,14,34) 프로포폴(propofol),3,35,36)

펜타닐(fentanyl),37,38,39) 반코마이신35,40,41)의 화학구조 및 유

수분배계수, 약물흡착도를 정리하였다. 현재 PVC 소재에

대한 약물흡착 보고가 대부분이나, 반코마이신의 경우, 헤

파린(heparin)과 함께 사용되는 non-PVC 소재 PU 카테터에

대한 흡착이 보고되어 있다.40,41)

4. 수액세트에 대한 약물 흡착도 평가 가이드라인(안) 제안

앞서 기술한 수액세트에 대한 약물 흡착 사례 연구를 바

탕으로 “수액세트에 대한 약물흡착도 평가 가이드라인(안)

을 제안하고자 한다. 가이드라인(안)에는 적용범위, 수액세

트의 정의 및 구성, 추진배경 및 목적, 국내외 평가 기술 현

황, 수액세트에 대한 약물흡착도 평가 방법 및 관련 참고문

헌을 소개하였다. 특히, 가이드라인(안)의 수액세트에 대한

약물흡착도 평가방법 관련 고려사항과 시험법, 추천 대표약

물, 판정법에 대해 다음과 같이 기술하였다.

[수액세트에 대한 약물흡착도 평가 가이드라인(안)]

안1. 적용 범위

·「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」(식품의

약품안전처 고시)의 소분류 A79030.01에 따르는 수액세

트(특히 수액튜브)에 대한 약물흡착도 평가법을 제시함. 

표 2. 수액세트에 흡착되는 대표 약물의 예

약물명 (분자량) 화학구조
유수분배계수 

(log P)
수액튜브 조성
(PVC/non-PVC)

흡착도(%) 참고문헌

Nitroglycerin

(227.09)
1.62 PVC 43% 13, 26)

Diazepam

(284.7)
2.82 PVC 93% 17, 18)

Amiodarone

(645.31) 
7.57 PVC 18% 19, 20) 

Clomethiazole

(161.653) 
2.12 PVC 78.5%, 82.2%, 71.2% 21, 22) 

Cyclosporin A

(1,202.61)
4.3 PVC 30% 23, 24)

Tacrolimus

(804.018)
3.96 PVC 24% 25, 26)
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·ISO/TC 76 (Transfusion, infusion and injection, and

blood processing equipment for medical and pharma-

ceutical use)

안2. 수액세트의 정의 및 구성

· 수액세트는 주사기를 사용하지 않고 다량의 정맥주사용

약물을 정맥 내로 투여하기 위해 그대로 즉시 사용할 수

있는 멸균된 1회용 의료기기임.

· 수액세트는 주로 도입침, 점적통, 연결관(수액튜브), 숫

접합부, 및 보호덮개로 구성되며, 공기흡입장치, 유량조

절기, 여과기, 약액주입부, 수액침 등을 부착할 수 있고,

사용목적에 따라 다양하게 구성가능함.

안3. 추진 배경 및 목적

· 약물이 수액세트의 수액튜브를 통과하여 인체에 주입

되는 과정에서, 약물의 수액튜브에 대한 흡착이 발생할

수 있고, 이에 따라 실제 투여농도와 체내 전달된 농도가

달라질 수 있음. 이로 인해 약효가 감소하거나 정확한 약

효의 예측이 어려워, 국민건강 위해 요소로 작용할 수 있

다는 것이 사회적으로 큰 이슈가 됨. 

· 국내외 판매되는 수액세트는 다양한 재질의 수액튜브

를 사용하고 있어 이들 재질별 약물흡착도를 명확히 평

가해야 하며 이에 따른 안전기준 마련이 시급함. 

· 수액세트의 수액튜브에 대한 약물흡착도 평가방법 및

이에 따른 안전기준을 마련하여 수액세트의 허가 및 품

질평가 지침으로 활용함으로써, 투여 약물의 농도 감소,

투여 약물 농도의 부정확성 등으로부터 유발되는 국민건

강 위해성을 사전 예방하고자 함.

안4. 국내외 수액세트에 대한 약물흡착도 평가기술 개발

현황

가. 국외 평가기술

· 전세계적으로 수액세트의 수액튜브에 대한 객관적이고

체계적인 약물흡착도 평가기술은 아직 제시된 바 없음.

· 수액세트의 수액튜브에 대한 약물흡착도 평가법을 살

펴볼 때, 대표적인 연구 사례를 소개하면 다음과 같음.

표 3. 다빈도처방 주사제 100품목 중 수액세트에 대한 약물 흡착으로 인한 약물 손실 사례

약물명 

(분자량)
화학 구조

유수분배계수
(log P)

수액튜브 조성
(PVC/non-PVC)

흡착도(%) 참고문헌

Multivitamin

(Vitamin A acetate)

(328.50)

6.08 PVC 50% 31)

Lidocaine

(234.34)
2.6

PVC

(용기)
pH 8 조건에서 12~19% 32, 33) 

Nicardipine

(479.525)
3.82 PVC pH 6.0 조건에서 24.2% 14, 34)

Propofol

(178.271)
4.0 PVC 7.70% 3, 35, 36)

Fentanyl

(336.471) 
3.94

PVC

(용기)

pH 6.7 조건에서 17%,

임상적 사용

pH에서 흡착 손실 없음

37, 38, 39)

Vancomycin 

(1449.2536)
-3.1

non-PVC

(PU central 

hemodialysis 

catheters)

Heparin sodium 

5,000 units/mL와 함께

사용시 37oC,

72시간 후 50%

35, 40, 41)
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− PVC 수액튜브 및 대체 수액튜브에 대한 니트로글리

세린(nitroglycerin) 및 디아제팜(diazepam)의 흡착거동

에 대한 연구안1) 

− 골수 이식환자의 수액 모드 관련 사이클로스포린 A

(cyclosporin A) 흡착 및 약동학에 대한 연구안2)

− PVC 및 폴리부타디엔 수액튜브에 대한 4개 약물(니

트로글리세린, 디아제팜, 이소소바이드 디나이트레이트

(isosorbide dinitrate) 및 클로르메티아졸(chlormethiazole))

의 흡착에 대한 연구안3)

− 드립 인퓨전 시 타크로리무스 주사액의 손실과 di-2-

ethylhexyl phtalate의 leaching에 관한 연구안4)

나. 국내에서 시행되는 평가기술

· 국내에서도 객관적이고 체계적인 수액세트의 수액튜브

에 대한 약물흡착도 평가기술은 제시된 바 없음.

· 수액세트의 수액튜브에 대한 약물흡착 관련 국내 1차

문헌을 소개하면 다음과 같음.

− Non-PVC(폴리올레핀) 수액튜브 내면에서의 약물흡

착거동: PVC 및 PU 수액튜브와의 비교에 관한 연구안5)

안5. 수액세트에 대한 약물흡착도 평가 방법

가. 평가시 고려사항

· 수액세트의 수액튜브에 대한 약물흡착도 평가 및 약물

분석은 선행 연구를 살펴볼 때 펌프방법(pump method),

드립방법(drip method) 등 여러 시험 방법이 있을 수 있

으나, 평가결과의 재현성, 평가의 신속성 등을 고려할 때

펌프방법이 적절함.

· 약물흡착도 평가시험에 적합한 시험조건(약물 농도와

유속 등)은 사용하는 약물별로 차이가 있으며, 사용 약물

에 대한 임상적 사용 지침, 허가사항, 약전 등을 사전에

충분히 고려하여 결정하여야 함.

· 시험용 수액튜브는 수액세트 완제품에서 절단하여 채

취하되, 약물흡착도 결과의 재현성 및 대표성을 나타낼

수 있는 충분한 길이여야 하며 1 m를 추천함.

· 약물흡착도 평가에 적합한 약물투입 시간은 약물별 차

이가 다소 있을 수 있으나 평가결과의 재현성, 평가의 신

속성 등을 고려할 때 인퓨전 초기로서 1회 채집량의 2~4

배수에 도달하는 시간의 약물흡착도를 평가함이 적절함. 

나. 펌프방법에 의한 약물흡착도 평가

· 약물의 희석액을 담은 수액병에 수액튜브를 연결하여,

수액튜브 내 기포를 제거하고 펌프에 장착함.

· 사용하는 약물에 적합한 유속으로 수액튜브를 통과시

키고, 수액튜브의 길이를 고려, 수액튜브 전체를 통과하

는 용액의 부피를 1회 채집량으로 하여 채집함. 이 때 사

용하는 약물에 따라 채집량과 유속을 고려하여 채집 시

간 간격을 정함. 

· 채집한 시료의 약물 농도 평가 시 사용한 약물 희석액

의 농도를 고려하여 분석법을 선택하되, 일반적으로는 고

성능액체크로마토그래프법을 사용하여 측정함.

다. 약물흡착도 평가용 추천 대표약물

· 소수의 대표약물로서 수액튜브의 약물흡착도 평가를

갈음함이 적절함.

· 대표약물은 수액세트나 용기에 대해 흡착 관련 보고가

있는 약물로서, 약물의 화학구조, 유수분배계수 등의 물

리약학적 특성을 바탕으로 스크리닝함. 

· 대표약물의 선정 기준은 약물의 사용빈도, 약물흡착도

평가의 용이성, 약물의 구입 용이성(특히 향정신성 약물

은 구입 및 관리가 어려워 제외), 약물의 구입가격 등을

고려하여 다음의 약물을 추천함. 

1) 니트로글리세린

2) 사이클로스포린 A

3) 타크로리무스

라. 판정

· 수액세트에 대한 약물흡착도는 수액튜브 통과 전 약물

농도에 대한 수액튜브 통과 전과 후의 약물 농도 차의 백

분율로 구함. 이 때 수액세트의 약물흡착 안전성 판정 기

준은 약전의 주사제 함량 기준(90-110%)에 따라 약물흡

착도가 10% 미만일 것으로 함. 

수액세트에 대한 약물흡착도(%) =

Co: 수액튜브 통과 전 약물 농도 

Cp: 수액튜브 통과 후 약물 농도
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-------------------- 100×
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2014. 38(3), 333-337.

IV. 결  론

수액세트의 수액튜브에 대한 약물 흡착은 수액세트를 이

용한 약물 주입 시 약물 용량 및 약효와 직결되는 국민 건

강 위해 요소 중 하나이다. 현재 수액세트의 약물흡착에 대

한 임상적 중요성에 대해서는 아직도 논란의 여지가 있으나

주입하는 약물의 용량이 작고, 유속이 느린 경우 약효의 감

소에 미치는 영향이 매우 심각할 수 있다. 따라서, 본 논문

에서는 기존에 보고된 다수의 약물 흡착 사례에 대해 조사

및 분석하고, 약물 흡착 기전과 약물 흡착도 평가법, 국내외

현황 등을 살펴봄으로써 수액세트의 약물흡착도 평가를 위

한 안전기준(안)을 제안하였다. 본 연구를 통해 제안한 가이

드라인(안)은 수액세트(수액튜브)의 안전 관리 및 품질 평가

에 활용할 수 있을 것이라 사료되며, 이를 통해 국민의 불

안감을 해소하고, 국내 의료기기의 경쟁력을 확보할 수 있

을 것이라 기대한다.
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Abstract

Consideration and Recommendation of Guideline for Evaluation of 

Drug Sorption to Administration Sets
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Administration sets are sterilized disposable medical devices without syringes that are used to deliver bulk

intravenous injectable drug solutions to the human body. They consist of a spike, drip chamber, tubes, luer adapter

(connector), and needle cover for protection. An airway check valve, regulating clamp, in-line filter, Y-tube with

cap (injection port), and needle can also be attached to administration sets. The safety of administration sets is

very important because of their clinical use in directly transferring intravenous injection solutions to the human

body. Recently, sorption of drugs to administration sets has been reported due to the plasticizer in PVC-based

administration sets. Thus, guidelines regarding drug sorption is considered to be necessary to ensure drug efficacy

and safety. In this review, we analyzed cases of drug sorption to polyvinylchloride (PVC)- or non-PVC-based

tubes in administration sets and recommended guideline for the evaluation of drug sorption to administration sets,

specifically tubes in administration sets. In particular, we investigated drug sorption cases from scientific databases

and list of the most commonly prescribed drugs of injections in clinic. Furthermore, the mechanism of drug

sorption to administration sets and the physicochemical properties of sorptive drugs were confirmed. 

Key words : PVC, non-PVC, administration set, tube, drug sorption, guideline
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