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상온 [약 20˚CI

끌:::::::::과

결과: 
↑潺鉗
I닭

晷뢸퉁ξ
|#⅜

 능凡⅛fγ¾β
←ㅓ1 N1 /A/PR8)에 대 한 살균력 시험 결 과
인플루엔 자 사멸 효능을 보였음 .

2ㅁ20 년

시업 잭 임 자:

05 묄 04 일

김 영 봉

주식 ∃사 케이알바이오 텍
O
 
O 성적서는 의뢰자가 제서한 서료 및
성적서는 홍보, 광고 및 소송옹으로

시료명에 한정된 결과로써 전체
사옹될 수 없으며 , 용도 이외의

제품에 대한 품질을 보증하지 않습니다 .

사응을 금합니 다 .

제 품 명
[성  빎

의 석 배 수
Influenza II o4 TCID5o ] Iⅱⅲuenza [105 TCID50 ] 바이러스 감소율

::˙
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점 부.

시업 요약:

본 시업은 ASTⅢ E1 052-11 에 따라 의뢰자가 제시안 시료의 바이려스
불좔와능 [V¡ rucida' act¡ v¡ tyI을 즉정 하기 위하여 실시하였다.

시업 때상 바이러스는 인플루엔자 A 영 바이러스로 이 바이러스의 물왈
와 능력 을 BSL-2 I제 LⅢLBg-18미 바이려스 실업실에서 실시하였다— 클리

에어 1 /I 00 의석액은 인플루엔자 바이러스 Iㅐ 1 ⅢIA/PR8]를 5분 처리
결과 gg.gg% 사멸 豆능을 보여주었다. :

시료 사진

:藪囍鵝

町蛭
㎾

그 림 1 . 클 리 에 어 시 료사진 (KR ㅡ2003-004ㅡ  NCS01 )
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시업 방법 빚 시엄결과

시 험 방법

1. 세포 독성 시험
『 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격 - 24 一 (식 약청 고시 제

2006-32호 ) 』 제9장 또는 ISO 1 0993ㅡ 1 2 Sample preparation and::::ㅗ eference

materials에 ㄷ다라 용출한 후 콜로이드 상태의 용출액 을 여과하지 않고 ISO 1::o:993ㅡ 5

또는 『의료ν1 기의 생물학적 안전에 관한 공통ν1 준규격 (↑
:芋측 ::::-:● :!:::::::적

l::½

:¿

:¿

⅛
::느

:宰

가한다. 세포에 연속 희석한 시료를 처리하고 일정 시간 ㅂ

"::::±

했을 때 세뇨
:::::::⅛

:::존에 영

향을 주지 않는 최 대 농도를 찾기 위 한 시 험 법 이 다..:::::::::::::

세포 독성 시험 은 당사 실 험 실 내 Cytotoxic:i'ˇ :. Test
0803 一 01 , Crystal violet method) 에 ㄷ다라 수행:::하였 다. :::::::::::::::::::::˙

1 .1 세포독성 시험 방법

ⓛ 96 well plate에  세 포를 배 양:하고, 시 료:를 :::: 10배 연:속 희석 하여 세포 배 양액 에 첨 가

한다. 이 때 음성 대조군으로::: 사용하기 위해 1 열을 남겨둔다 .

② 실 험 계 획 에 ㄷ다라 지 정:된 ::::.시  간::(:약 3일 ) 동안 세 포 배 양기 에서 배 양한다

③ 광학 현 미경 을 ⌒ㅏ:용:해 :::::: 세포::::::상투ㅐ 를 육안으로 확인한 후, 8 channel multi pipette을

사용 하여 모 든::::::::ⅶ el1에 ::::::::50::::::u:!:씩  C:r:ystal violet 용액 을 넣 는 다 .

④ 실 온에 30분 정 도:::::두었 다가:::::::흐르는 물에 plate를 깨 끗 이 씻어 준 다.

⑤ PIate를 잘 건 조하여 :ㅌ :Ll::S::A reader기  로 575nm 파장에서 흡광도를 측정 한다.

: 1 . 2:::::::::곁  과:::::::::관 :찰:::.::및: 판정

:::① Mult:i:::::W:cll plate reader를  사용해 575 nm 파장에 서 흡광도를 측정 한다.

:::::② 각 샘 플의 시험 에서 음성 대조군과 비교하여 50% 이상의 흡광도(수치)가 나오면 독

::::::: 성 이 없는 것으로 판단한다 .

결과 : 클리에어 원액, 10, 100, 200배 희석 후 MDCK 세포에 처리한 결과 대조군에 비해

세포 생 존율이 10배 희석까지 세포독성을 보였다. 그러나 100배 희석액 (1 % 클리에어)에

서는 세포 독성을 보이지 않았다. 본 시험은 각 희석배율에 ㄷ다른 소독제 효능 평가를 실시

하였으며 살균제 자체의 세포 독성 을 중화하기 위하여 “살균 소독제 효능 시험 방법 자료집
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에서 제시한 중화제 (1 0% FBS)로 10배 희석 하여 실 시하였 다.

2. 소독제 효능 시험

살균 ·소독제 효능을 평가하기 위하여 시행하는 생물시험 은 규격화된 표준적 인 방법에
ㄷ다라 실시할 필요가 있지만, 실̇균 ·소독제는 대상 생물종, 사용 방법 및 그 종류:에 ㄷ다라

다양하고 그 시험 방법 도 다양하다. [다라서 살균 소독제의 모두에 대해서 획 일 적 으::로 ::· .

시험 법 을 표준화하는 것에는 어려움이 있으므로 살생 물제의 대상 생 
尋: 
총:::콱
륙̈:락

:::::::::::승

::덥

::투

::

고려하여 살생물제의 제형에 ㄷ다라 적 합한 시험 방법 을 선택 하였다·
::::복

::::::시

험 볍
:욕

:::⌒
sTM -::

::::·:::: :· :: ::: ::· .

E1052-11 을 기준으로 액상제품의 특성을 고려하여 희석배수 시훰 등을 실시하였
˙
::고
:: 
원액 ,

10배 , 100배 , 200배 희석 액 에서 효능 시험 을 실 시하였다
:::::::::::::::::::: :=:::::::::::::

::::::::::::::::::::·

:::- --:::::::::::::::-::-::::-::::::---::::::::::::-::

2.1 바이러스 특성

lnflue ∩ za Virus (H l N 1 /A/ PR8) .::::::::: :::::::::::::::.:::::::::::::˙ :: :-::::●

:

인 플 루엔 자 바이 러 스는 orthor、 nyx:ㅇ ::v:¡:ri:d.ae 과 , ·̇:::::::::::::!::nflue ∩za virus 속에 속 하며 ,

nucleocapsid (NP)와  r˙natrix (M) 단백 질의 항원:성 차이에 의해 크게 A, B 및 C형 으로 구

분된 다. 이중 A형 은 HA 단백 질:의 항:원 특성에 ㄷ다라:: H1 형에서 H15형까지, NA 단백 질 항원

특성 에 ㄷ다라 N1 형 에서 N9형 으I ㅇㅏ형::으로::::::::분 :류 :된::다 . 인 플루엔 자 바이러스 입 자는 직 경 이 평

균 80 
 ̃120 nm 

정도 0:1::::며 외부어j: 돌기
'| 
있는 구형 이나, 유정 란 및 감수성 세포 등에서 분

리된 직 후의 바이러스는 :길 :::이 가 4° :ο:: nm인 필 라멘트 형태로 되어 있는 경우도 있다. 비 리온

은 피막 (!⇔:n::v:pIope)을 갖고 있::♀
'며 에테르, 열 및 pH 등에 민감하다. 유전자는 단일 가닥

의 분절:::화된 (ㅡ::) RNA로 퇴어 있고 나선 캡 시드 (capsid) 로 싸여있다. A와 B형 바이러스는

각
:각

 8개와::::::다흔 RiN::A::::::분절을 갖는 반면에, C형 은 7개 의 분절이 있다.

:왼 플루엔자 ::ㅂ+:이 러스는 기본적 으로 조류 인 플루엔 자 바이러스이 며 대부분의 조류 인 플

루
—
엔:::자 바이러스가 사람에게 직 접 감염 되 진 않지 만, 고병 원성 바이러스 (H5N1)등 이 사람

에게 감:염 되어 높은 사망률이 나타난다 .

● A 형 인 플루엔 자 바이 러 스 "nfluenza Virus (Hl N1 /A/PR8))

— 분류: Orthomy'xoviridae 과
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바이 러 스핵 산 : negative — single stranded RNA

외 피 (enveIope) : 있 음

불활화저 항성 : 중간

주명 칭 : AΠ、WS/33 (Hl N1)

바이러스감염 가 : 1 . 76 x 1 07 TGD50/mL

2.2. 클리에어의 인 플루엔 자 바이러스 살균 (V¡ rucidal) 효능 평 가 (EN1β。1 0) .:::::::::::::::˙ ::::::::::--.

본 시힘은 클리에어 희석액을 준비하여 시험 대상 인플루엔자 바:ql:::—러스 (::1:::°우
˙
::::::::¡

ㅜCID, 1 ㅇ:4

T미 D) 와 혼합한후 상온에서 한시간 반응하였다. 중화제 (10%:::’  FBS)로 10배 :::::::●희석 후
MDCK 세포에 감염 후 바이러스에 의한 세포 병 변 현상을:::::관찰축t였다. 이때 대:::조군으로는

일 반 생 리식 염 수를 사용하였다 .

시 허ㅁ
겨
ㄹ 과

제 품 명
(성
 분)
희 석 배 수

1 ∩ fluenza :::(:1: 04
TGD5:0 )

| ∩flue⌒ :¼:a (1 05
TClD50 )

바이 러 스 감소
百

바 이 러 스 ::::불  활화 ㅂ:ㅑ이 러 스 불활화 Ⅱ og) (%)

클 리 에 어

원 액

10배

1 00 배
::::::

:::::::6 / 6

6 /:6

:::::::6/ 6

6 / 6

1 /6

1 /6

5

4

4

99. 999 %

99. 99%

99. 99 %

결 과: 시험 에 이 용된 클리::::에어는:: ln‖ ue∩ za A (Hl N1 /A/PR8)에  대 한 살균력 시험 결과
1 00배 : :희석 농도액 까지 ::9:9:99% 이상 인 플루엔 자 사멸 효능을 보였음 .

:2::.3. 클
:리
::에
:어
 의 시:간 :대 별 인 플루엔 자 바이 러스 살균 (Virucidal) 효능 평 가

::::::::빈

:’

용:::::::::::시 :::간별:::::::—바이러스 살균 효능을 평 가하고자 각 희석 액과 인 플루엔 자 바이러스 (1 05

Tci:D:::::::::::1 04 T이 D) 를 혼합한 후 5분 , 10분 , 30분 , 60분 처리하여 중화제 (1 0% FBS)로 10배

희석 후 MDCK 세포에 감염 후 바이러스에 의한 세포 병변 현상을 관찰하였다. 이때 대조

군으로는 일 반 생 리식염 수를 사용하였다 .
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B0분

쿨 리 에어 의 시 간대 별 lnfluenza
A: lnfluenza Virus 104 에 대한
B: lnfluenza Virus 104 에 대한
C: lnfluenza Virus 104 에 대한

60분 — 클리,에  어

1 11 0

1 /1 °̊

1 12°°

::=: -::::::::::

Virus에 대 한 소독:제 (바 :°1:::러 스 불활화) 효능
클 리 에 어 1 / 1 :0:희  석 액 수 독:제 ::::::::::휴 :능 ::평

: 

가
클 리 에 어 1 :/1 ㅇ:° ::::희석:::액

: 
소독제 효능 평 가

클 리에어::::::1 /200 희:석  액 소묶:제 효능 평 가

ㅂ
τ분 10

그림 2.

결 과 : 클리에어의 1 /1 00 희석 액 은 인 플루엔::자 바0|::::러 스 (Hl N:1::::/:A/PR8) 를 5분 처 리 결과

99. 99% 사멸 효능을 보여 주었 다.:::::::: ::
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