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요 약

산업현장에서 취급되거나 가공되는 원료의약품 분진의 폭발 위험성은 항상 존재하며, 이로 인한 폭발사고가 자주 발

생되고 있다. 본 연구에서는 원료의약품 시료 3종의 분진폭발특성을 측정하였다. 주요 폭발특성 측정값은 록소프로펜

산은 평균 입경이 5.31 μm이며, P
max
는 8.4 bar, 최소점화에너지는 1 mJ < MIE < 3 mJ이며 최소점화온도는 550 oC이다.

클로피도그렐 캄포르술폰산염은 평균 입경이 95.63 μm이며, P
max
는 7.9 bar, 최소점화에너지는 30 mJ < MIE < 100 mJ

이며 최소점화온도는 510 oC이었다. 리팜피신은 평균 입경이 26.48 μm이며 P
max
는 7.9 bar, 최소점화에너지는 1 mJ <

MIE < 3 mJ이며 최소점화온도는 470 oC로 나타났다. 이들 값을 적용하여 폭연지수(K
st
)와 폭발지수(EI)의 폭발위험등

급을 구하고, 원료의약품 분진의 폭발 위험성을 비교·검토하였다. 그 결과 폭발 위험성은 록소프로펜산과 리팜피신의

폭발등급은 St 2이고 폭발위험등급은 severe이며, 클로피도그렐 캄포르술폰산염의 폭발등급은 St 1이고 폭발위험등급은

strong으로 나타났다.

Abstract − Hazard risk of explosion on pharmaceutical raw materials dust in pharmaceutical industry often exists when it

is handled or processed in the industrial sites, and explosion accident is caused by this. In this study, the dust explosion

characteristics of the three pharmaceutical raw materials samples were measured. The main explosion characteristics are as

follows: P
max

, MIE and MIT of loxoprofen acid having 5.31 oC of median diameter are obtained 8.4 bar, 1 mJ < MIE < 3 mJ

and 550 oC. P
max

, MIE and MIT of camphorsulfonate having 95.63 oC of median diameter are obtained 7.9 bar, 30 mJ

< MIE < 100 mJ and 510 oC. P
max

, MIE and MIT of rifampicine having 26.48 oC of median diameter are obtained 7.9 bar

and 1 mJ < MIE < 3 mJ and 470 oC. The deflagration index (K
st
) and the explosion index (EI) were obtained by using these

data. The explosion hazard assessment of pharmaceutical raw materials dust was compared and examined. As a result, the

explosion hazard assessment according to deflagration index and explosion index were the explosion class with St 2 and the

explosion hazard rating of severe for loxoprofen acid & rifampicine and St 1 and strong for clopidogrel camphorsulfonate,

respectively.

Key words: Loxoprofen acid, Clopidogrel camphorsulfonate, Rifampicine, Pharmaceutical raw materials, Dust explosion

characteristics, Deflagration index, Explosion index

1. 서 론

최근에 들어 경제성장, 소득 수준의 향상 및 생활 패턴의 변화 등

으로 인한 삶의 질 향상과 고령화 추세로 인하여 건강의 증진과 유

지를 위해 의료분야의 지출이 크게 확대되고 있으며, 우리나라 제

약산업 시장규모는 2014년의 경우 19조 2,539억원으로 전년 대비

1.2% 증가하였으며, 2010년부터 2014년까지 5년 동안 연평균

0.5%로 시장규모가 확대되고 있다[1]. 이에 따라 원료의약품의 취

급, 제조 및 연구의 활동은 지속적으로 증가하고 있다. 

원료의약품이란 신약 및 제네릭 완제의약품을 제조하기 위한 원

재료의 총칭으로 사람에게 투여가 용이하게 제제하기 바로 전단계의

의약을 의미하며, 사용 용도에 따라 약효의 성분을 갖는 주성분

(API, Active pharmaceutical ingredients)과 약효를 나타내지 않는

보조성분(IPI, Inactive pharmaceutical ingredient)으로 분류되며,
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약효군 별로는 크게 심혈관, 항균항생제, 위장관계, 호흡기관계, 항

암제 등으로 분류된다[2]. 또한 복잡한 구조를 갖는 유기화학 물질로

회분식 반응기를 사용하여 여러 단계의 복잡한 회분식 반응과 중간

체를 거쳐 제조되며, 시장에서 유통되어 소비자 사용 조건을 만족

시킬 수 있는 의약품이 될 때까지는 몇 일 또는 수개월이 소요된다.

일반적인 의약품 제조공정은 R & D, 원료의약품 제조공정, 의약품의

제화공정, 완제의약품의 판매의 순서로 분류할 수 있으며 이 중 원

료의약품은 화학합성공정, 발효공정, 천연물이나 생물로부터의 추

출공정 또는 각 공정의 조합에 의하여 제조된다[3].

국내 원료의약품의 사고사례를 살펴보면 2011. 4. 25(월) 08:20

분경 경기도 화성시 소재 OO약품㈜ 원료의약품 제조공정에서 심

근경색 및 뇌졸중 재발 방지에 사용하는 클로피도그렐 황산수소염

을 제조하기 위하여 분말상태의 클로피도그렐 캄포르술폰산염을

에틸아세테이트가 담겨져 있는 반응기에 투입 중 투입맨홀 부위에

서 화재·폭발이 발생하여 작업자 2명이 분출된 화염에 화상을 입는

사고가 발생되었고[4], 2016. 1. 14.(목) 22:40분경 충남 아산시 소

재 ㈜OO제약 원료의약품 합성3공장에서 소염제 및 진통제 원료로

사용되는 록소프로펜 나트륨을 제조하기 위하여 분말상태의 원료

인 록소프로펜산을 아세톤과 정제수 혼합물이 들어있는 반응기에

투입 중 화재·폭발이 발생되어 작업자 2명이 부상하고 천장과 반응

기 주변 벽체 일부 파손되는 사고가 발생되었다[5]. 이와 같이 원료

의약품 제조공정 중 원료의약품의 분진으로 인한 폭발사고가 발생

되고 있으나, 사고원인을 규명하고 예방하기 위한 연구가 국내외적

으로 미흡하다. 

본 연구에서는 원료의약품 중 화학합성 공정에 의해 록소프로펜

나트륨 제조시 원료로 사용되는 록소프로펜산(Loxoprofen acid)과

클로피도그렐 황산수소염 제조시 원료로 사용되는 클로피도그렐

캄포르술폰산염(Clopidogrel camphorsulfonate) 및 발효공정에 의

해 제조되는 리팜피신(Rifampicin)을 연구대상 물질로 선정하였다.

의약품원료 분진의 폭발특성을 평가하기 위해 최대폭발압력상승속

도, 폭발하한농도, 및 최소점화에너지의 특성 실험을 수행하여, 폭

연지수(Kst)와 폭발강도(ES, Explosion severity)와 점화민감도(IS,

Ignition sensitivity)의 곱의 조합인 폭발지수(EI, Explosion index)을

계산한 후, 폭발 위험성을 평가하였다. 

2. 실 험

2-1. 시료

본 연구에 사용된 원료의약품 시료는 록소프로펜산, 클로피도그

렐 캄포르술폰산염, 및 리팜피신으로 건조나 분쇄의 전처리는 실시

하지 않고 사업장에서 제공된 상태로 실험을 실시하였다. 분진의

입도분포는 폭발위험성 및 화염전파 특성에 큰 영향을 미치는 주요

인자로서 분진의 폭발 위험성 평가에 있어서 필수적이다[6,7]. 입도

분포에 따른 분진의 특성을 조사하기 위하여 시료 입자들에 의해

산란된 빛의 패턴을 측정하여 입자 크기와 분포를 측정하는 광산란

법이 적용된 입도분석장치(Beckman Coulter LS 13320)를 사용하

여 건식방식으로 입도분포를 측정하였다. 입도 측정결과 Fig. 1과

같이 록소프로펜산은 평균 입경(Dp, Median diameter) 5.31 μm, 입

도분포 0.35~60 μm, 클로피도그렐 캄포르술폰산염은 평균 입경

95.63 μm, 입도분포 0.35~195 μm, 리팜피신은 평균 입경 26.48 μm,

입도분포 0.35~260 μm 이었다. 이 중에서 평균 입경은 클로피도그

렐 캄포르술폰산염이 가장 크고, 입도분포는 리팜피신이 가장 넓은

범위를 나타냈다.

Fig. 1. Particle size distribution of pharmaceutical raw materials

samples.
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2-2. 실험장치 및 방법

본 연구에서 분진의 폭발특성을 평가하기 위해 사용한 장치는 스

위스 Kűhner사의 Siwek 20-L apparatus로서 개략도를 Fig. 2에 나

타내었다. 분진폭발 특성 중 최대폭발압력(Pmax), 최대폭발압력상승

속도((dP/dt)max) 및 폭발하한농도(LEC)는 EN 14034-1[8], EN

14034-2[9] 및 EN 14034-3[10]의 국제시험규격에 따라 측정하였다.

실험방법은 일정 농도의 분진을 6 L의 분진 컨테이너에 넣고 20

bar의 공기를 불어 넣어 혼합시키고, 밸브를 순간적으로 열어 분진-

공기 혼합물을 20 L의 구형 용기 내에 부유·분산시킨 후 두 전극사

이로 전압을 인가하여 화학점화기(Chemical ignitors)에 의한 해당

농도에서의 분진-공기 혼합물의 폭발에 따른 압력 및 압력상승속도

와 폭발 여부를 측정한다. 화학점화기는 최대폭발압력 및 최대폭발

압력상승속도 측정 시에는 10 kJ을, 폭발하한농도 측정시에는 2 kJ을

사용하며, 폭발용기 내부 온도는 분진폭발 특성값에 영향을 미치므로

용기내에 설치된 재킷에 냉각수 순환시켜(20±1)oC를 유지시키고,

점화지연시간은 부유분진의 유동성을 최대한 억제하기 위해 60 ms

로 설정한다.

최소점화에너지(MIE, Minimum ignition energy)는 스위스

Kűhner사의 MIKE 3 apparatus를 사용하여 EN 13821의 국제시험

규격에 따라 측정하였으며, 장치의 개략도는 Fig. 3과 같다. 실험방

법은 일정 농도의 분진을 튜브에 넣고 7 bar의 압축공기로 분사시

켜 해당 분진을 점화시킬 수 있을 정도의 에너지를 가하여 점화를

확인한다. 이 후에 해당 농도에서 10회 이상 점화가 이루어지지 않

을 때까지 에너지를 줄여주면서 점화가 일어나지 않는 최소농도와

최대농도를 반복 관찰하여 최소점화에너지 범위를 측정한다. 실험

수행시에 점화지연시간은 난류 강도에 최소점화에너지가 영향을

받으므로 90 ms, 120 ms, 150 ms로 설정하였고, 부유분진의 점화

에너지 제공을 위한 스파크는 1~3 mJ일 경우에는 high-voltage

relay, 10~1,000 mJ 경우에는 moving electrode로 유발시켜 실시하

였다[11].

최소점화온도(MIT, Minimum ignition temperature)는 KS C

IEC 61241-2-1[12]의 국제시험규격에 따라 실험 장치를 제작하여

측정하였다. 실험 장치는 가열로, 분진 시료 홀더, 온도조절장치, 압

축공기 제어장치 등으로 구성되어 있으며, 공기는 수분과 이물질

제거 필터를 거쳐 장치내로 공급되도록 하였다. 이에 대한 개략도는

Fig. 4와 같다. 실험방법은 분진 시료를 분진 시료 홀더에 투입한 후

0.1 bar, 0.3 bar의 압축공기를 노 안으로 0.3초 동안 흐르게 하여 일

정온도로 승온된 가열로 내부의 세라믹 튜브 내로 분진을 분사시키

고, 분사된 분진운이 점화하여 가열로 하단부의 개방구까지 화염이

전파하는지를 비디오카메라 등을 사용하여 관찰하여, 화염 분출이

가열로 하단부의 개방구에서 보일 경우에 점화가 발생한 것으로 보

며 화염이 없는 불꽃인 경우에는 점화로 보지 않는다. 실험 수행시

에 부유분진의 농도는 분진 시료 홀더에 장착된 시료중량을 가열로

내부의 세라믹 튜브 체적으로 나누어서 구하였고,측정된 최소점화

온도는 점화가 이루어진 로의 최저온도가 300 oC를 넘는 경우에는

그 온도에서 20 oC 뺀 값, 300 oC 또는 그 이하에서는 로의 온도에

서 10 oC를 뺀 값을 기록하였다.

Fig. 2. Siwek 20-L apparatus for the determination of explosion characteristics.

Fig. 3. MIKE 3 apparatus for determination of the MIE.



원료의약품 분진의 폭발 위험성 평가 603

Korean Chem. Eng. Res., Vol. 55, No. 5, October, 2017

3. 결과 및 고찰

3-1. 원료의약품 분진의 폭발특성

Siwek 20-L apparatus를 이용하여 용기 내부온도(20±1)oC, 초기

압력 대기압(101.3 kPa) 및 지연시간 60 ms로 설정한 후 60~1,500

g/m3까지의 농도를 변화시키면서 원료의약품 시료 3종의 폭발압력,

점화가 시작된 시점부터 폭발압력이 정점에 도달할 때까지의 연소지

속시간(tc), 및 폭발압력상승속도를 3회 측정하여 평균하였다. Fig. 5

에는 농도의 변화에 따른 폭발압력과 연소지속시간의 상관관계를

나타내었고, Fig. 6에는 폭발압력상승속도를 나타내었다. 이를 종합

적으로 분석하면 Table 1과 같이 록소프로펜산의 경우에는 최대폭발

압력이 500 g/m3에서 8.4 bar, 연소지속시간이 667 g/m3에서 28 ms,

최대폭발압력상승속도가 580 g/m3에서 1,047 bar/s로, 클로피도그

렐 캄포르술폰산염의 경우에는 최대폭발압력이 750 g/m3에서 7.9 bar,

연소지속시간이 917 g/m3에서 38 ms, 최대폭발압력상승속도가

1,083 g/m3에서 589 bar/s 로, 리팜피신의 경우에는 최대폭발압력이

583 g/m3에서 7.9 bar, 연소지속시간이 917 g/m3에서 29 ms, 최대폭

발압력상승속도가 920 g/m3에서 755 bar/s로 측정되는 것을 알 수

있다.

최대폭발압력, 연소지속시간 및 최대폭발압력상승속도가 같은

시료일지라도 동일한 부유분진 농도에서 측정되지 않는 현상은 폭

발용기 내부에 분사된 부유분진의 불균일한 분포와 난류의 영향에

의해 연소에 관여하는 분진의 양 차이에 의한 것으로 추정된다. 폭

발압력 곡선의 경향을 살펴보면 모든 시료의 폭발압력이 부유분진의

농도 125 g/m3 부터 급격하게 상승되고 있는 것을 알 수 있으며, 이

중에서 록소프로펜산의 폭발이 가장 격렬하고 급격한 것을 알 수

있다. 또한 Al 같은 가연성 금속분진이나 ABS, PE 같은 가연성 플

라스틱 분진의 연소지속시간 30~60 ms와 유사하게 28~40 ms로 짧

아 폭발이 순식간에 급격하게 진행되며 화염전파속도도 빠르다는

것을 알 수 있다[13-15].

폭발하한농도는 3회 이상 연속적으로 폭발이 발생하지 않은 가

장 높은 농도로서 폭발 유무 판정은 폭발용기 내부에서 2 kJ의 화

학점화기에 의해 발생되는 폭발압력을 보정한 압력이 0.2 bar 이상

또는 미보정압력이 0.5 bar 이상인 경우에 폭발로서 판정한다. 폭발

하한농도 측정결과는 Fig. 7과 같이 록소프로펜산은 40 g/m3, 클로

Fig. 4. MIT measuring apparatus of determination of the MIT.

Fig. 5. Maximum explosion pressure and duration of combustion of

pharmaceutical raw materials samples with concentration.



604 이주엽 · 이근원 · 박상용 · 한인수

Korean Chem. Eng. Res., Vol. 55, No. 5, October, 2017

피도그렐 캄포르술폰산염은 60 g/m3, 리팜피신은 폭발하한농도가

50 g/m3로 Al 같은 가연성 금속분진이나 ABS, PE와 같은 가연성

플라스틱 분진의 폭발하한농도 30~60 g/m3와 유사하는 것을 알 수

있다[13-15].

최소점화에너지는 부유분진의 일부분에 일정 크기의 에너지를

Fig. 6. Maximum rate of pressure rise of pharmaceutical raw materi-

als samples with concentration.

Table 1. Results of maximum explosion pressure and duration of combustion

of pharmaceutical raw materials samples

Samples
Maximum explosion 

pressure (bar)

Duration of 

combustion (ms)

Loxoprofen acid 8.4 28

Clopidogrel camphorsulfonate 7.9 38

Rifampicin 7.9 29

Fig. 7. Lower explosion concentration of pharmaceutical raw mate-

rials samples with concentration.
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가하여 분진운이 착화 또는 폭발을 일으키게 하는데 필요한 가장

작은 크기의 에너지로서 입도분포 및 점화 지연시간 등에 영향을

받으므로 150~3,600 g/m3의 다양한 농도에서 점화 지연시간을

90 ms, 120 ms, 150 ms로 설정하여 최소점화에너지를 측정하였다.

그 결과는 Fig. 8에서 같이. 록소프로펜산은 1 mJ < MIE < 3 mJ과

Es (Statistic MIE)는 1.1 mJ이며, 클로피도그렐 캄포르술폰산염은

30 mJ < MIE < 100 mJ과 Es는 47 mJ이고, 리팜피신은 1 mJ <

MIE < 3 mJ과 Es는 1.2 mJ로 나타났다. 록소프로펜산과 리팜피신은

최소점화에너지가 상당히 낮아 브러시 방전과 같은 3 mJ 이하의

작은 정전기 방전 에너지로도 착화가 가능함을 알 수 있다[16].

최소점화온도는 분진운이 존재하고 있는 튜브의 온도를 상승시

키면 분진운은 발화하게 되는데, 이때의 분진운 입자 주위를 둘러

Fig. 8. Minimum ignition energy of pharmaceutical raw materials

samples with concentration and ignition delay time (t
v
).

Fig. 9. Minimum ignition temperature of pharmaceutical raw materi-

als samples with concentration and pressure.
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싸고 있는 분위기 온도를 나타낸다. 0.1 bar, 0.3 bar의 압축공기를

각각 0.3 초 동안 노 안에 흐르게 하고, 노내 온도는 25 oC~850 oC,

분진운 농도는 100~1,500 g/m3 까지 변화시키면서 측정한 부유분

진의 최소점화온도 측정 결과는 Fig. 9와 같다. 록소프로펜산은

550 oC, 클로피도그렐 캄포르술폰산염은 510 oC, 리팜피신은

470 oC로 가장 낮은 최소점화온도를 나타냈다. 가열로 내의 세라믹

튜브를 0.1 bar의 압축공기로 흐르게 했을 경우에 0.3 bar로 압축공

기로 흐르게 했을 경우 보다 가열로 내의 부유분진의 체류시간이

길어져 보다 많은 분진 입자가 연소반응에 관여하고 연소반응에 의

한 열발생 속도가 방열에 의한 열손실 속도보다 커져서 발화온도가

감소하는 경향을 볼 수 있다.

원료의약품 중 록소프로펜산, 클로피도그렐 캄포르술폰산염, 리

팜피신은 최대폭발압력, 최소점화온도 등의 폭발특성 값으로부터

가연성 금속분진이나 플라스틱 분진과 유사한 폭발 강도와 폭발 가

능성을 가지고 있는 것을 알 수 있다.

3-2. 원료의약품 분진의 폭발위험등급을 활용한 폭발 위험성

작업장내에서 분진의 폭발위험성을 평가하고 안전기준을 수립하기

위해서는 취급되거나 가공되고 있는 분진들의 폭발 특성을 아는 것이

중요하다.

분진의 폭발 특성은 일반적으로 폭발 강도(Severity of explosion)와

폭발 가능성(Likelihood of explosion)의 두 그룹으로 분류할 수 있

다. 최대폭발압력, 최대폭발압력상승속도 및 Kst, 폭발 강도를 추정

하는 주요 인자이고 그리고 폭발하한농도, 최소점화에너지, 최소점

화온도는 폭발 가능성을 추정하는 주요 인자로서는 유럽(EN)이나

미국(ASTM)의 국제표준규격(EN 14034-3, ASTM E 1515, ASTM

E 1491 등)에 따라서 실험을 실시하였다[10,17,18].

Kst 값은 폭발용기의 최대폭발압력상승속도[(dP/dt)max]와 부피의

곱으로 식 (1)과 같이 계산된다.

(1)

최대폭발압력(Pmax)은 20 L 이상의 체적을 가진 폭발용기에서는

폭발용기의 부피에 관계없이 일정하다. 그러나 최대폭발압력상승

속도(dP/dt)max는 폭발용기의 부피와 형상에 따라 값이 달라지며 폭

발용기의 부피가 증가할수록 (dP/dt)max 값은 감소한다. Kst 값은 폭

발압력의 경감을 위한 폭발압력 방산구, 폭발억제장치 및 폭발전파

차단 장치 같은 폭발보호장치 설계에 중요한 데이터로 활용되며

Kst 값에 따라 폭발등급은 Table 2와 같이 네 개의 등급으로 나눠진

다[19,20].

원료의약품 시료의 Kst 값은 Table 3과 같이 록소프로펜산의 경우

최대폭발압력상승속도는 1,047 bar/s, Kst는 폭발등급 St 2에 해당

하는 284 bar·m/s로, 클로피도그렐 캄포르술폰산염의 최대폭발압

력상승속도는 589 bar/s, Kst는 폭발등급 St 1에 해당하는 160

bar·m/s로, 리팜피신의 최대폭발압력상승속도는 755 bar/s, Kst는

폭발등급 St 2에 해당하는 205 bar·m/s로 측정되었다. 록소프로펜

산과 리팜피신의 폭발 강도는 St 2 등급으로서 강한 분진폭발, 클로

피도그렐 캄포르술폰산염은 St 1 등급으로서 약한 분진폭발로 분류

되었다. 그러나, 2009년 미국 Imperial sugar refinery 폭발사고(14

명 사망, 36명 부상)와 같이 St 1 등급에서도 분진폭발이 자주 발생

되고 있으므로 실제 산업현장의 관련 공정에서는 폭발위험성에 대

비한 철저한 예방대책이 요구된다[20,21].

미국 광산국(USBM, United States Bureau of Mines)에서 분진의

폭발위험성을 Table 4의 피츠버그 석탄 분진 표준물질의 폭발 특성

값과 비교하여 식 (3)의 폭발강도(ES)와 식 (4)의 점화민감도(IS)의

곱으로 표현되는 식 (2)의 폭발지수(EI)를 개발하였고, 이를 활용하여

Table 5와 같이 상대적 폭발위험등급을 분류하고 평가하였다[22,23].

EI (Exp losion index) = ES (Exp losion severity)

× IS (Ignition sensitivity) (2)

Exp losion severity = (3)

Ignition sensitivity = (4)

또한, 미국 NFPA 499에서는 분진폭발위험장소 구분 시에 폭발

지수를 활용하여 점화 민감도가 0.2 이상이거나 폭발 강도가 0.5 이

상인 경우에는 NFPA의 위험물질 분류기준에 따라 Class II의 그룹

E, 그룹 F 또는 그룹 G의 가연성 분진으로 분류하고, 점화 민감도가

Kst

dP

dt
------
⎝ ⎠
⎛ ⎞

max

V

1

3
---

⋅=

Pmax dP/dtmax×( )sample

Pmax dP/dtmax×( )Pittsburgh coal dust
--------------------------------------------------------------------------

MIT MIE× LEL×( )Pittsburgh coal dust
MIT MIE× LEL×( )sample

-----------------------------------------------------------------------------------

Table 2. Dust explosion classes

Class Kst Description

St 0 0 No explosion

St 1 0 <Kst ≤ 200 Weak or Medium explosion

St 2 200 < Kst ≤ 300 Strong explosion

St 3 300 < Kst Very strong explosion

Table 3. K
st
 of pharmaceutical raw materials samples

Samples
(dP/dt)max 

(bar/s)

Kst

(bar·m/s)
Class

Loxoprofen acid 1,047 284 St 2

Clopidogrel camphorsulfonate 589 160 St 1

Rifampicin 755 205 St 2

Table 4. The standard data of pittsburgh coal dust

Pmax (bar) (dP/dt)max 
(bar/s) LEC (g/m3) MIE (mJ) MIT (oC) Remark

5.7 159 55 60 610 Pmax 
and

 
(dP/dt)max 

at a concentration of 500 g/m3

Table 5. Relative explosion hazard rating

Relative explosion hazard rating Explosion severity Ignition sensitivity Index of explosibility

Weak < 0.5 < 0.2 < 0.1

Moderate 0.5 ~ 1.0 0.2 ~ 1.0 0.1 ~ 1.0

Strong 1.0 ~ 2.0 1.0 ~ 5.0 1.0 ~ 10.0

Severe > 2.0 > 5.0 > 10.0
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0.2 미만이고 폭발 강도가 0.5 미만인 분진의 경우에는 가연성 분진

으로 분류되지 않으며 분진폭발위험장소 구분 대상에서도 제외하

고 있다[24].

원료의약품 시료에 대해 Table 6에 나타난 폭발 특성값을 적용

(MIE는 Es 적용)하여 상대적 폭발 위험등급을 분류하면 Table 7과

같이 록소프로펜산은 폭발지수가 807로 상대적 폭발위험등급은

severe, 클로피도그렐 캄포르술폰산염은 폭발지수가 7로 상대적 폭

발위험등급은 strong, 리팜피신은 폭발지수가 451로 상대적 폭발위

험등급은 severe 로 추정된다. 즉, 록소프로펜산과 리팜피신은 폭발

지수가 10 초과로서 매우 심각한 분진폭발 위험, 클로피도그렐 캄

포르술폰산염은 폭발지수가 1~10으로 강한 분진폭발 위험이 존재

하는 것으로 분류된다. 또한, NFPA 499의 폭발지수 기준을 적용하

면 록소프로펜산, 리팜피신 및 클로피도그렐 캄포르술폰산염 모두

분진폭발위험장소 구분 대상에 해당되어 폭발분위기 생성을 방지

하기 위한 안전대책이 요구된다.

4. 결 론

본 연구에서는 원료의약품 분진의 폭발특성 실험을 실시하여 최

대폭발압력, 최대폭발압력상승속도, 폭발하한농도, 최소점화에너지,

최소점화온도의 원료의약품 분진폭발특성을 측정하였다. 이를 적

용하여 폭연지수(Kst)와 폭발지수(EI)를 계산한 후, 비교·분석하여

원료의약품 분진의 폭발 위험성에 대한 다음과 같은 결론을 얻었다.

(1) 록소프로펜산의 평균 입경은 5.31 μm, 최대폭발압력은 8.4 bar,

최대 폭발압력상승속도는 1,047 bar/s이며 폭발하한농도는 40 g/m3,

최소점화에너지는 1 mJ < MIE < 3 mJ이고, 최소점화온도는 550 oC로

나타났다.

(2) 클로피도그렐 캄포르술폰산염의 평균 입경은 95.63 μm, 최대

폭발압력은 7.9 bar, 최대 폭발압력상승속도는 589 bar/s이며, 폭발

하한농도는 60 g/m3, 최소점화에너지는 30 mJ < MIE < 100 mJ이

고, 최소점화온도는 510 oC로 나타났다.

(3) 리팜피신의 평균 입경은 26.48 μm, 최대폭발압력은 7.9 bar,

최대폭발압력상승속도는 755 bar/s이며 폭발하한농도는 50 g/m3,

최소점화에너지는 1 mJ < MIE < 3 mJ이고 최소점화온도는 470 oC로

나타났다.

(4) 록소프로펜산과 리팜피신의 폭발위험성은 폭연지수에 따른

폭발등급은 St 2, 폭발지수에 따른 상대적 폭발위험등급은 severe로

나타났다. 클로피도그렐 캄포르술폰산염의 폭발위험성은 폭연지수

에 따른 폭발등급은 St 1, 폭발지수에 따른 상대적 폭발위험등급은

strong으로 나타났다. 

Nomenclature

Dp : Median diameter [μm]

EI : Explosion index

ES : Explosion severity

ES : Statistic Mimimum ignition energy [mJ]

IS : Ignition Sensitivity

Kst : Volume-normalized maximum rate of explosion pressure

rise [bar·m/s]

LEC : Lower explosion concentration [g/m3]

LOC : Limiting oxygen concentration in the atmosphere for

flame propagation in dust cloud [Volume %]

MIE : Mimimum ignition energy [mJ]

MIT : Minimum ignition temperature [oC]

P : Pressure [bar]

Pm : Corrected explosion pressure [bar]

Pmax : Maximum explosion pressure [bar]

(dP/dt)max : Maximun rate of explosion pressure rise [bar/s]

t : time [s]

tc : Duration of combustion [ms]

tv : Ignition delay time [ms]

V : Volume [m3]
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