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I. 서론 

 

의료시설에서의 2차 감염 발생률이 계속 증가함에 따라, 세계 각국에서는 의료시설 소독의 

필요성과 사용하는 소독제에 대한 규정을 마련하여 관리하고 있다. 1960년대 초 미국의 

Spaulding은 의료기구를 감염 위험성의 정도에 따라 고위험기구, 준위험기구, 비위험기구로 

구분하고 그에 따른 소독제와 소독방법을 제시하여 지금까지도 분류기준으로 이용 되고 있다. 

미국의 환경 보호청(EPA)과 식품의약품안전청(FDA)에서는 포자를 포함한 모든 미생물을 사멸할 

수 있는 멸균제와 높은수준 소독제를 규정하고 있으며, 그 외 각 소독제 별 사용영역을 제한하여 

원내감염을 줄이는 노력을 하고 있다[표 1]. 

 

[표 1] 소독대상물과 소독제의 분류1) 

소독대상물 Spaulding의 소독 분류 EPA 소독제 분류 

고위험기구 : 무균 상태의 조직,  

혈관에 직접 접촉하는 기구 
멸균 멸균제 

준위험기구 : 인체의 점막, 손상이  

없는 피부와 접촉하는 기구 

높은 수준의 소독 멸균제/높은 수준의 소독제 

중간 수준의 소독 결핵균에 살균력이 있는 소독제 

비위험기구 : 손상되지 않은 피부와  

접촉하는 기구 
낮은 수준의 소독 결핵균에 살균력이 없는 소독제 

 

소독제는 각각의 고유한 항균 스펙트럼, 부식성 그리고 독성을 가지고 있으므로 의료기구의 

사용 목적이나 진료 상황에 적절한 세척 또는 소독(멸균)법을 적용해야 한다. 최근 기술 수준의 

향상에 따른 자동화 의료기기의 사용 증대, 환경오염에 대한 관심의 증가 및 사용자와 환자들의 

인식향상에 의해 소독에 있어서 적절한 소독제 선택의 필요성이 증가되고 있다. 특히, 계면활성제 

또는 4급 암모늄염을 함유한 중간 수준의 소독제에 대한 관심이 높아지고 있는데, 모든 

의료환경부터 기구의 세척∙소독까지 광범위하게 적용 가능하며 인체에 대한 안전성이 있기 

때문이다. 

한국식품의약품안전처(MFDS)에 의해 소독제의 원료의약품으로 등록된 양성계면활성제 알킬디 

아미노에틸글리신염산염은 염화벤잘코늄(4급 암모늄염)과 클로르헥시딘 등과 함께 가장 

일반적으로 사용되고 있는 성분이다. 알킬디아미노에틸글리신염산염은 타 소독제에 비해 

오염물에 대한 안정성이 뛰어나고 결핵균에 대한 살균력을 가지고 있다. 

티비엑스자임®액은 주성분이 알킬디아미노에틸글리신염산염으로 중간수준소독제, 환경소독제, 

효소세정제로 사용할 수 있는 다목적 세척·살균 소독제이다. 본 Reference manual 에서는 

티비엑스자임®액의 일반적 특징과 한국화학융합시험연구원에서 실시된 세균, 다제내성균, 진균에 

대한 살균력 결과 및 호서대학교에서 실시된 결핵균에 대한 살균력 결과를 나타내었으며, 인체에 

대한 자극, 독성과 안정성 등에 대한 내용을 포함하고 있다. 
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II. 연구내용 및 제품시험 

 

1. 티비엑스자임®액의 일반적 특성 

(1) 조성 

 

 

 

 

(2) 물리적 특성 

 

 

 

 

 

2. 티비엑스자임®액의 효능 

티비엑스자임®액과 함께 가장 일반적으로 많이 사용되는 소독제인 클로르헥시딘, 염화벤잘코늄 

(4급 암모늄화합물) 등은 결핵균에 소독력이 없거나 약하며 혈액, 경수 등과 같은 유기물질 존재 

하에서는 살균력이 감소한다. 또한, 클로르헥시딘의 경우 점막에 사용할 경우 쇼크 등의 부작용이 

나타나며, 경수로 희석할 경우 침전현상이 일어난다는 보고가 있다. 염화벤잘코늄의 경우 음이온 

세정제와 혼용하여 사용할 경우 그 효과가 절감된다.2)-14) 

  반면 티비엑스자임®액은 음이온계면활성제에 의한 세척력과 양이온계면활성제에 의한 소독력을 

동시에 가지는 양성계면활성제로 결핵균에 소독력을 나타내며 혈액, 단백질, 경수를 포함한 

유기물질의 존재 하에서도 소독력이 크게 감소하지 않는다.15)-19) 클로르헥시딘, 염화벤잘코늄과 

티비엑스자임®액의 주성분인 알킬디아미노에틸글리신염산염의 항 미생물 작용에 대해 보고된 

자료를 [표 2]에 나타내었다.2), 24), 25) 

 

[표 2] 소독제의 항 미생물 작용 

미생물 

 

소독제 

세균 진균 

결핵균 

바이러스 

포자 그람 

양성균 

그람 

음성균 
효모 곰팡이 

소수성 

바이러스 

친수성 

바이러스 

클로르헥시딘 ○ ○ ○ △ Ⅹ △ Ⅹ Ⅹ 

염화벤잘코늄 ○ ○ ○ △ △ △ Ⅹ Ⅹ 

알킬디아미노에틸 

글리신염산염 
○ ○ ○ △ ○ △ Ⅹ Ⅹ 

○ : 효과 있음   △ : 효과 있으나 충분한 효과를 얻을 수 없는 경우가 있다   Ⅹ : 효과 없음 

■ 주  성  분 : 알킬디아미노에틸글리신염산염 10% 

■ 기타첨가제 : 에탄올 적량 

 프로테아제 적량 

 리파제 적량 

 α-아밀라제액 적량 

■ 성   상 : 노란색의 기포성이 있는 투명한 액이 반투명한 흰색의 플라스틱 

용기에 든 외용액제 

■ 산   도 : pH 8.0~10.0 
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 (1) 병원성 미생물에 대한 살균력 효과 

티비엑스자임®액의 살균력 평가로 한국화학융합시험연구원에서 세균(그람 음성균, 그람 

양성균), 다제내성균, 진균에 대해 실시되었고, 호서대학교에서 결핵균에 대해 살균력 

평가를 하여 유효한 결과값을 구하였다. 연구 결과에 따르면 티비엑스자임®액이 5log 

이상의 소독력을 가지고 있다는 것을 확인할 수 있다. [표 3]. 

 

 [표 3] 티비엑스자임®액의 병원성 미생물에 대한 살균력 평가 결과 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 세균에 대한 살균력 논문  

■ Comparison of bactericidal activities of various disinfectants against methicillin-sensitive 

Staphylococcus aureus and methicillin-resistant Staphylococcus aureus.21) 

병원에서 분리된 MRSA와 MSSA 각각의 6개 균주가 시험에 사용되었으며, 0.05 %와 

0.1 % 알킬디아미노에틸글리신염산염은 모든 균을 20초 내에 사멸시켰다. 

* MRSA: Methicillin-resistant staphylococcus aureus / MSSA: Methicillin-sensitive staphylococcus aureus 

 

■ Comparison of Bactericidal Effects of Commonly Used Antiseptics against Pathogens 

Causing Nosocomial Infections.22) 

X.maltophilia 10개 균주(5 strains with sensitive strains and 5 strains with resistant strains)

와 S.marcescens 10개 균주(5 strains with sensitive strains and 5 strains with resistant 

strains)가 시험에 사용되었다. X.maltophilia의 모든 균주는 0.02% 알킬디아미노에틸글리

신염산염에 20초 내에 사멸되었으며, S.marcescens의 모든 균주는 0.05% 알킬디아미노

에틸글리신염산염에서 60초 내에 사멸되었다.  

시험기관 시험균주 시험농도 반응시간 

한국화학융합시험연구원 

세균   

Staphylococcus aureus ATCC 6538 

0.5% 5분 Escherichia coli ATCC 25922 

Salmonella typhimurium ATCC 13311 

다제내성균   

MRSA ATCC 33591 
0.5% 5분 

VRE ATCC 51299 

진균   

Candida albicans ATCC 10231 0.5% 5분 

한국화학연구원 
바이러스   

Feline coronavirus 0.5% 1분 

호서대학교  

바이오의과학연구소 

결핵균   

Mycobacterium bovis ATCC 35737 0.5% 5분 
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(3) 티비엑스자임®액의 세척력 

EMPA-111(단백질 오염된 시료) 샘플을 이용하여 티비엑스자임®액의 세척력 실험을 

하였다. 사용방법에 준수하여 정제수와 티비엑스자임®액, 타사의 제품을 함께 비교하였고 

다음과 같은 결과를 확인 할 수 있었다[표 4]. 

 

[표 4] 정제수, 티비엑스자임®액, A사의 단백질 세척력 비교 

세척 전 정제수 티비엑스자임®액 A사 

    

실험 결과 티비엑스자임®액의 세척력은 정제수와 비교하였을 때 확실한 차이를 

보였으며, 유사성분인 A사의 제품과 동등 또는 동등이상의 세척력을 가지고 있음을 알 수 

있었다. 

 

(4) 알킬디아미노에틸글리신염산염의 소독력 

알킬디아미노에틸글리신염산염은 단백질 존재 하에서도 전혀 침전을 형성하지 않고, 

최악의 조건에서도 혼탁한 정도일 뿐 효과는 감소하지 않는다. 단백질에 대한 소독력의 

영향을 나타낸 [그림 1]에서 보는 바와 같이, 혈청이 존재할 때 알킬디아미노에틸 

글리신염산염의 소독력이 염화벤잘코늄 보다 2배 이상 높은 소독력을 보였다.20) 

 

[그림 1] 혈청의 존재 시 알킬디아미노에틸글리신염산염과 염화벤잘코늄의 소독력 비교 
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3. 티비엑스자임®액의 안전성 

(1) 독성  

알킬디아미노에틸글리신염산염의 쥐에 대한 급성 경구독성을 평가한 결과 반수치사용량 

(LD50)이 2,000 mg/kg 이상을 나타내었다. 

 

[표 5] 알킬디아미노에틸글리신염산염의 독성결과23) 

시험방법 사용농도 시험동물 시험결과 

급성 경구독성 알킬디아미노에틸글리신염산염 쥐 LD50 > 2,000mg/kg 

* LD50 : Lethal Dose 50%(반수치사용량), 시험물질을 시험동물에 투여하였을 때 시험동물의 50%가 죽는 투여량을 

말한다. LD50 값이 클수록 독성이 낮음을 의미한다. 

 

(2) 부식성 

알킬디아미노에틸글리신염산염은 금속, 플라스틱, 고무, 폴리에틸렌 등과 같은 여러 

종류의 물질에 적합한 것으로 알려져 있으므로, 일반적으로 소독제에 부식이 잘 되는 

물질로 알려진 구리에 대한 부식성을 검토하였다. 

 

[표 6] 소독제의 물질적합성24)  

소독제 금속 다공성, 흡착성 합성고무 합성수지 제품 

클로르헥시딘 부식 
보존 불가능 

(변질의 가능성이 있다.) 
보존 불가능 

(변질의 가능성이 있다.) 

염화벤잘코늄 부식 부적당(보존 불가능) 부적당(보존 불가능) 

티비엑스자임®액 부식작용이 적다 
실리콘 고무에는 영향이 

없음, 그 밖은 착색 
대상물에 따라 착색 
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4. 티비엑스자임®액의 용법∙용량 및 사용방법 

(1) 용법 및 용량 

■ 알킬디아미노에틸글리신염산염으로서 용도에 따라 다음의 농도로 희석하여 사용한다. 

적 용 티비엑스자임®액 

손 및 피부 소독 
0.05~0.2 % 수용액으로 약 5분간 씻어낸 후 멸균 거즈  

또는 헝겊으로 깨끗이 닦는다. 

수술 부위의 피부 소독 
수술할 피부면을 0.1% 수용액으로 약 5분간 씻어낸 후  

0.2% 수용액을 바른다. 

수술부위의 점막소독, 

피부 점막의 창상부위 소독 
0.01~0.05 % 수용액 

의료 용구의 소독 
0.05~0.2% 수용액에 10~15분간 담근다. 다만 결핵환자와 

관련된 소독에는 0.2~0.5% 수용액을 사용한다. 

수술실 병실 가구, 

기구 물품 등의 소독 

0.05%~0.2% 수용액. 다만 결핵환자와 관련된 소독에는 

0.2~0.5%수용액을 사용한다. 

 

(2) 사용방법 

 

1. 티비엑스자임®액(1L)의 뚜껑을 열고 용기에 힘을 가해 용액을 희석비율에 맞게 계량 

컵으로 이동시킨다. (5L 용기는 펌프를 눌러 사용한다.) 

2. 준비해 놓은 물에 원액을 첨가하여 0.5%(200배) 희석액을 만든다. 

3. 기구를 희석용액에 완전히 침적시킨 후 10분간 침적시킨다. 

4. 침적 후, 꺼낸 기구류는 깨끗한 물로 충분히 세정한다. 

5. 물기를 제거하고 건조시킨다. 

 

※ 희석비율 표 

총 용액 1L 5L 10L 15L 20L 25L 30L 40L 

티비엑스자임® 5ml 25ml 50ml 75ml 100ml 125ml 150ml 200ml 

※ 티비엑스자임®액(5L) 1회 펌프량 : 25ml 

 

5. 보관 및 주의사항 

(1) 부작용 

때때로 발진, 가려움 등 과민증상이 나타날 수 있으며 이러한 경우에는 사용을 중지한다. 
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(2) 상호작용 

다른 소독제와 혼합하여 사용하지 않는다. 

 

(3) 임상검사치에의 영향 

이 약으로 세정한 카테터를 이용해 채취한 요는 설포살리실산법에 의한 요단백 

시험에서 위양성을 나타낸 경우가 있다. 

 

(4) 과량투여시의 처치 

■ 눈에 들어간 경우 : 안구 및 눈꺼풀의 구석구석을 잘 씻어내고 깨끗한 물에 15분이상 

눈을 씻은 후 적절한 처치를 한다. 

■ 실수로 이 약을 마신 경우에는 물로 입을 씻어내고 물 또는 우유를 마신 후 적절한 

처치를 한다. (무리하게 구토를 유발하려 하지 않는다.) 

 

(5) 적용상의 주의 

1) 외용으로만 사용한다. 

2) 조제시 

■ 염증 또는 자극을 받기 쉬운 부위에 사용하는 경우에는 정상 부위에서 보다 저농도로 

하는 것이 바람직하다. 

■ 깊은 창상부위 또는 눈에 사용하는 경우, 희석액으로 주사용수와 멸균정제수를 

사용하며 수돗물이나 정제수는 사용하지 않는다. 

3) 사용시 

■ 원액 또는 농후액이 눈에 들어가지 않도록 주의하며 만약 들어간 경우에는 물로 

깨끗이 씻어낸다. 

■ 농후액을 사용하는 경우 피부 점막에 자극증상이 나타날 수 있으므로 주의한다. 

■ 점막, 창상면 및 염증부위에 장기간 또는 광범위하게 사용하지 않는다. (전신 흡수로 

근무력을 일으킬 수 있다.) 

 

(6) 기타 

■ 비누류는 이 약의 살균작용을 약화시키므로 충분히 씻어 제거한 후 사용한다. 

■ 철제기구를 장시간 담가 둘 필요가 있는 경우 부식을 방지하기 위해 아질산나트륨을 

용해해서 사용한다(살균작용에는 영향이 없다). 구리제품의 기구는 아질산나트륨을 

추가하여도 부식을 방지할 수 없으므로 장시간 담가두지 않는다. 

 

(7) 저장상의 주의사항 

■ 색조의 농염에 차이가 있을 수 있으며 한랭시에는 다소 혼탁이 생길 수 있으나 살균 

작용에는 영향이 없다. 혼탁은 가온시 용해된다. 

 

(8) 포장 및 유효기간 

■ 포    장 : 1L/병 (1L x 12병/Box), 5L/병 (5L x 2병/Box) 

■ 유효기간 : 제조일로부터 24개월 
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III. 결론 

티비엑스자임®액의 원료는 일반의약품으로 등록된 알킬디아미노에틸글리신염산염을 주성분으로 

하고 프로테아제, 리파제, α-아밀라제액 등을 포함하여 중간 수준의 소독 뿐 아니라 효소세정제의 

역할도 하는  다목적, 다용도 세척·살균 소독제이다. 티비엑스자임®액 하나로 외상의 피부부위, 

의료용구 및 의료시설, 결핵환자와 관련된 세척 및 소독, 기타 의료환경 등에 사용할 수 있어 

활용 범위가 매우 넓다. 또한 티비엑스자임®액은 클로르헥시딘, 염화벤잘코늄에 비하여 소독력이 

강하고, 유기물에서도 비교적 강력한 소독력을 지니고 있다. 사용환경에 따라 최대 200배 

희석하여 사용 할 수 있어 경제성이 뛰어난 세척·살균 소독제이다. 
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