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1. 서  론

최근 들어 코로나 시국을 지내며 백신에 대한 수요가 급

증하고 이를 수입해서 운송하는 과정에 운송 시 온도 문제

로 인한 이슈가 쟁점이 된 바 있다. 이를 보완하고자 정부

에서는 콜드체인 (Cold-chain)으로 통용되는 냉장/냉동 조

건의 운반이 필요한 의약품에 대한 운송기준을 마련하여 

적용하고 있으며 이를 토대로 콜드체인 기술을 운용하는 

관련 기업들이 성장하고 있다 [1,2].

냉장/냉동 운송이 필요한 방사성의약품의 경우 마찬가

지로 해당 규정을 적용받아야 하는 상황이다. 하지만 지금

까지 방사성의약품만의 특성을 고려한 효율적인 운송시스

템은 마련되지 않은 상황이다. 방사성의약품의 경우 작은 

바이알 내부에 약액이 들어있더라도 운반을 위해서는 두

껍고 무거운 차폐체인 납으로 제작된 용기에 담기게 된다. 

이러한 사유로 현재 활용되고 있는 콜드체인용 운송 용기 

등 일반적인 의약품을 대상으로 개발된 시스템을 그대로 

적용하면 초저온 상태에서의 운송 및 보관이 필요한 방사

성의약품의 경우에는 온도 조건을 지속적으로 유지하기가 

어렵고 용기의 전도 등으로 인한 파손의 위험으로 방사선 

안전사고의 위험도 수반하게 된다. 

방사성물질은 콜드체인의 적용이 필요 없는 상온에서 

이송이 가능한 물질일지라도 해당 물질의 운송을 위한 용

기의 경우 방사선 누출에 의한 위험을 방지하기 위하여 법
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적으로 다양한 기준들을 규정하고 있다 [3]. 여기에 추가로 

콜드체인 운송이 필요한 의약품에 요구되는 기준들까지 

동시에 적용하기 위해서는 방사성의약품의 특성을 고려한 

운송시스템의 마련이 절실한 상황이다.

앞선 내용과 같이 보관 온도에 의해 안정성에 많은 영향

을 받아 초저온 상태로 유지되어야 하는 의약품의 경우 운

송 과정에서 해당 온도 조건이 안정적으로 유지되도록 해

야 한다 [4]. 하지만 방사성의약품의 경우 방사선 차폐와 

함께 운송 용기의 물리적 건전성을 확보해야 하기에 차폐 

용기에 일차적으로 포장되고 완충 용기로 한 번 더 포장이 

필요하며 의약품 중에서는 운송 mass가 매우 큰 편에 속하

기에 완충 용기에 포장된 상태로 기존의 콜드체인 시스템

을 적용하면 수일 이상 초저온 상태를 유지해야 하는 온도 

조건을 만족하기가 어렵다. 이러한 사유로 운송에 긴 시간

을 필요로 하는 해외로의 수출에도 어려움을 겪고 있다. 또

한 수출을 위해서는 여러 운송 수단을 거쳐야만 하는데 단

계마다 요구되는 방사선 안전을 담보하기 위한 검사작업

을 수행하는 데 큰 비용과 시간이 소요된다 [5]. 

본 연구에서는 이러한 문제들을 해결한 방사성의약품 

콜드체인 운송시스템 개발을 수행하였다. 기존 기술의 한

계점을 분석하여 극복 방법을 도출하였고 이를 통해 운송 

과정에서의 방사선 안전과 물질의 안정성을 동시에 확보

할 수 있는 방사성의약품 전용의 초저온 운송시스템을 확

보할 수 있었다.

2. 재료 및 방법

초저온 상태에서 높은 안정성을 유지하는 131I mIBG 운

송을 위해, 기존에 방사성의약품 운반을 위해 허가 받은 차

폐용 납용기 (Fig. 1)와 이를 건전성 있게 유지하기 위한 완

충 용기 (Fig. 2)는 그대로 사용하고 완충 용기에 포장된 상

태로 내용물인 약액을 초저온 상태로 안정적으로 유지할 

수 있는 온도 유지용 운송 용기를 제작하였다. 국내 원자력

안전법을 고려하여 현재 적절한 운송 용기로 허가되어 사

용 중인 완충 용기 포장 상태를 변형하지 않는 조건을 우

선적으로 적용하였다. 향후 수출까지 고려하여 장기간에 

걸쳐 여러 운송 수단을 활용하여 이동되는 과정에서 파손

될 가능성을 최소화하기 위해 일반적으로 스티로폼 용기

로 많이 사용되는 EPS (Expanded Polystyrene)를 사용하

지 않고 강도가 높으면서도 뛰어난 충격 흡수 능력을 가진 

EPP (Expanded Polypropylene)를 사용하였다. 전체적인 포

장 용기 구성은 하부로부터 1) 단열박스 외부상자, 2) 하부 

진공 단열재, 3) 측면 진공 단열재, 4) 단열박스 내부상자, 

5) 드라이아이스 블록, 6) 적재물 (완충 용기 포장 상태의 

약액), 7) 단열박스 내부 뚜껑, 8) 상부 진공 단열재, 9) 단

열박스 외부 뚜껑으로 구성된다. 그리고 단열박스 내부상

자 내에는 운반 과정 중 적재물의 전도를 방지하기 위하여 

칸막이 형태의 내부 벽면을 설치하였다. 이를 통해 초저온 

온도를 유지함과 동시에 구조적 안정성을 확보하여 방사

Fig. 1. Drawing of 131I mIBG lead shielding container. 

Fig. 2. Drawing of 131I mIBG cushioning container. 
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성물질인 약액이 내용물의 전도로 인해 오염을 발생시킬 

가능성을 최소화하였다. 의약품의 콜드체인 운반 과정에

서 온도 데이터의 수집은 필수화되는 추세이다. 우리는 온

도 데이터와 함께 방사성물질에 해당하는 내용물의 특성

을 고려하여 “생물학적 제제 등의 제조·판매관리 규칙 제6

조”에 부합하는 기존 온도 데이터 수집용 데이터로거에 직

독식 방사선량 측정 기능을 추가하여 운송 과정 중 실시간

으로 온도와 함께 방사선량 값을 함께 모니터링할 수 있도

록 하였다.

본 연구에서는 운송 용기의 제작과 함께 실제로 운송 용

기로 활용할 수 있는지를 확인하기 위한 실증 실험을 수

행하였다. 우선 모든 적재물과 냉매제가 투입된 용기의 무

게 및 이동 용이성을 확인하여 실제 작업자가 운송작업

을 수행하는 것이 가능한지를 확인하였다. 이와 함께 운송 

용기에 대한 국제기준인 ISTA (International Safe Transit 

Association) 7E에서 정하는 기준으로 여름 환경을 조건으

로 수행한 외부온도 변화 내부 영향 측정 실험을 수행하여 

운송 용기 개발 초기 목표로 삼았던 -60°C 이하로 144시

간 (6일) 유지가 가능한지를 확인하였다. ISTA 7E는 배송

되는 개별 포장 제품의 외부온도 노출에 따른 영향을 평가

하도록 설계되었고, 외부온도 노출의 영향을 평가하기 위

해 고안된 기준이다. “독립형” 프로파일 표준으로 사용할 

수 있으며, 일반적인 테스트 및 단열 배송 컨테이너의 인

증에 유용한 수단이다. 해당 실험은 (주)엔디케이에서 제

작하였고 적절한 밸리데이션이 수행되어 있는 항온 챔버 

(Table 1)를 활용하였고, 온도기록계는 Madgetech (USA)

의 제품 (Table 2)을 사용하였으며 동일한 절차로 2회를 반

복하여 수행하였다.

3. 결  과

본 연구를 통해 개발되어 제작된 131I mIBG 초저온 운송 

용기의 모식도는 Fig. 3과 같다. 내외부 단열박스의 재질은 

EPP를 사용하여 운송 중 파손의 위험성을 최소화하였다. 

단열박스의 크기는 목표로 하는 온도의 유지 시간에 의해 

결정되었다. 목표로 하는 -60°C 이하로 144시간 (6일) 유

지를 가능함과 동시에 작업자가 직접 수행하는 운반 과정

이 가능해야 하므로 기능을 발휘하는 범위 내에서 최소의 

크기로 제작하였다. 제작 결과 외부 박스의 크기는 외경 기

Table 1. Specification of the temperature chamber

Item Description

Size
• Inner dimension: 1700 × 1000 × 1000 [W × D × H mm]
• Outer dimension: 2730 × 1232 × 2210 [W × D × H mm]

Material
• Inner material: SUS304 CP 1.2 T
• Outer material: SS41 1.6 T COATING 
• Insulation: 100 T glass wool 

Temperature performance

• Temperature Working range: -30°C～ + 100°C
• Temperature Uniformity: ±1.0°C
• Temperature Cooling: + 20°C～-30°C 60 min
• Temperature Heating: 20°C～ + 80°C 60 min

Temperature control
• Touch screen controller (NEX-1200)
• Temperature sensor: PT100 Ω 

Power • AC380 V 3 φ 60 HZ 12 KW

Manufacture • NDK Co., Ltd. Korea

Table 2. Specification of the temperature recorder

Item Description

Temperature sensor K type thermocouple
Temperature resolution 0.01°C
Temperature accuracy ±0.5°C/(-80°C to + 30°C)
Dimensions 184 × 66 × 31 mm
Manufacture Madgetech, USA
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준 가로, 세로 길이를 490 mm로 하고 48 mm의 두께로 단

열재가 구성되어 내측 길이는 394 mm로 제작하였다. 높이

는 445 mm이며 뚜껑이 장착될 시의 높이는 470 mm이다. 

내부 박스는 외경 기준 가로, 세로 길이를 360 mm로 제작

하였고 단열재의 두께는 27 mm로 하였다. 높이는 307 mm

이며 뚜껑이 장착될 시의 높이는 330 mm가 되도록 제작하

였다. 내부 박스 내에는 적재물의 전도를 막기 위해 적재물

을 감싸주는 사각 형태의 칸막이가 존재하도록 하였다. 내

부 박스 중심부에 위치하는 20 mm의 두께의 칸막이는 가

로, 세로 내측 길이 기준 174 mm이고 140 mm의 높이로 제

작하였다 (Fig. 4). 원통형의 적재물 직경과의 이격은 5 mm 

이내이기에 전도 위험성을 최소화할 수 있었다. 

적재물을 제외한 내외부 단열박스 및 진공 단열재의 무

게는 4 kg 내외로 측정되었다. 운송 용기의 최종 적재 무게 

산출을 위해서는 내외부 단열박스 외에 6 kg 정도의 적재

물이 포함되어야 하고 추가로 냉매로 사용하는 드라이아

이스의 무게가 고려되어야 한다. 드라이아이스는 기본적

으로 30 kg 1개의 대형블록을 48조각으로 나눈 블록형의 
Fig. 3. Schematic diagram of transport container for cryogenic 
radiopharmaceuticals.

Fig. 4. Design drawing of 131I mIBG cryogenic transport container. 
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제품을 사용한다. 드라이아이스의 특성상 매번 정확히 일

치한 크기의 블록을 사용하기는 어렵기 때문에 편차가 발

생하게 되는데 이를 고려하면 31개 내외의 드라이아이스 

블록 (약 19 kg)이 용기 내에 적재될 수 있었다. 

포장 과정은 1) 적재물 준비, 2) 외부 단열박스 하부에 

진공 단열재 장착, 3) 외부 단열박스 내부 측면에 진공 단

열재 삽입, 4) 내부 단열박스 삽입, 5) 내부 단열박스 중앙

부에 적재물 삽입, 6) 적재물 측면에 드라이아이스 적재, 7) 

적재물 상부에 드라이아이스 적재, 8) 내부 단열박스 뚜껑 

장착, 9) 내부 단열재 상부로 진공 단열재 상부 패널 덮어

줌, 10) 외부 단열박스 뚜껑 장착의 순서로 진행하였으며, 

최종 포장된 운송 용기의 외부 길이가 500 mm를 초과하는 

면이 없고, 최종 무게도 30 kg을 넘지 않기에 작업자가 최

종 운송 용기를 운송 수단에 적재하는 과정을 수작업으로 

수행하는 것이 가능함을 확인하였다.

운송 용기의 온도 유지 성능 확인을 위해 온도분포 시

험을 수행하였다. 드라이아이스 블록 31개를 적재하였

고 우리나라 여름 기온을 고려한 외부온도 조건에서 동

일한 과정의 시험 2회를 반복하여 수행한 결과 용기 내부

의 온도가 144시간 동안 -60°C 이하로 유지됨을 확인할 

수 있었다. 1회차 시험에서 144시간 동안 외기온도는 최저 

22.60°C에서 최고 30.50°C (평균 27.11°C)로 측정되었다. 

용기 내부의 온도는 포장 당일 최저온도가 -77.40°C로 측

정되었고 144시간이 지난 시점의 최고 온도가 -63.30°C

로 측정되어 -60°C 이상으로 측정되는 일탈 현상의 발생 

없이 안정적으로 유지됨을 확인할 수 있었다. 2회차 시험

에서는 144시간 동안 외기온도는 최저 24.30°C에서 최고 

31.10°C (평균 27.68°C)로 측정되어 1회차보다 조건이 악

화된 상황이었음을 확인하였다. 하지만 용기 내부의 온도

는 포장 당일 최저온도가 -77.00°C로 측정되었고 144시

간이 지난 시점의 최고 온도가 -61.10°C로 측정되어 1회

차 시험과 마찬가지로 -60°C 이상으로 측정되는 일탈 현

상의 발생 없이 안정적으로 유지됨을 확인할 수 있었다 

(Fig. 5). 

4. 고찰 및 결론

본 연구에서는 안정성을 유지하기 위해 초저온 상태로 

운송되어야 하는 방사성의약품 131I mIBG의 운송 용기를 

설계하여 제작하였고, 목표 기준인 -60°C 이하로 144시

간 지속 여부를 검증하는 시험까지 시행하였다. 이와 함께 

추가로 방사선량의 측정이 가능한 데이터로거를 통해, 운

송 중 방사성의약품 자체의 안정성과 함께 방사성의약품

으로 인한 외부 방사선 안전까지 실시간으로 동시에 모니

터링할 수 있는 시스템을 개발하였다. 방사성의약품은 방

사성물질에 대한 취급상의 어려움으로 인해 제한적으로만 

사용됐으나 최근 들어 맞춤형 치료시장의 성장으로 인해 

새로운 약들이 개발되며 관심이 증가하고 있다 [6-8]. 이와 

함께 최근 코로나 사태를 겪으며 백신 운반이 주목받으며 

이슈화된 사례가 있었는데, 이러한 상황을 겪으며 의약품

의 콜드체인 운송에 대한 중요성이 주목받고 관련한 규제 

지침들이 새롭게 마련되어 시행되고 있다 [9]. 운송 과정에

서의 온도 유지는 의약품의 안정성에 영향을 주는 요소이

며 유효기간의 결정에 중요한 요인으로 작용한다 [10]. 현

재 허가 받은 131I mIBG의 유효기간은 3일이다. 3일의 기

간은 수출에 필요한 운송 시간을 확보하기 어렵기 때문에 

Fig. 5. The results of cryogenic transport container temperature 
batch tests. (BL) outside air temperature, (RE) sample 1, (YE) 
sample 2, (GR) sample 3.
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131I mIBG는 국내 공급으로만 제한되어 사용되고 있다. 하

지만 우리는 본 연구를 통해 -60°C 이하로 144시간 지속 

가능한 운송시스템을 확보하게 되었고, 추가적인 운송밸

리데이션 및 운송 과정에서의 안정성 시험을 시행하여 131I 

mIBG의 유효기간도 조정이 가능할 것으로 기대하고 있

다. 유효기간의 조정은 수출 산업화와 직결될 수 있는 사항

이기에 본 연구의 결과는 131I mIBG를 포함한 초저온 운송

이 필요한 방사성의약품 관련 산업의 성장을 유도할 수 있

을 것이다.
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