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            초록
          
        

        
          
            Purpose:
            The aim of this study was to provide a scientific basis for shelf life and re-establish the shelf life in a hospital environment by investigating the validity periods of various packaging materials. 

          

          
            Methods:
            We selected six departments to store sterilized items, prepared 482 sterilized items, and stored them for 12 months. Each sample was tested using a microbiological culture in the laboratory every two weeks. When the result was positive, the sample was considered contaminated. The temperature and relative humidity were measured using an automatic control system to investigate the storage environment during the study period. 

          

          
            Results:
            Except for two samples, which were positive in the 22nd and 28th weeks, 480 samples were negative. The temperature and relative humidity of the sample storage area were measured every week. The annual average temperature was 23.6±1.6℃, and the mean relative humidity was 35.1±15.2%. The cabinets used in this study were the two-open and four-closed types. 

          

          
            Conclusion:
            This study confirmed the validity of the expiration date in a hospital environment. Based on the results, the nonwoven fabric remained sterile for more than nine months. No case of contamination of the paper-plastic pouch packaging was observed, owing to the microbial culture for two months.
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        1. 연구의 필요성
        멸균은 의료기구나 물품에 존재하는 미생물이 없도록 만드는 과정으로 감염의 위험성을 줄이거나 예방할 수 있는 가장 기본적인 감염관리방법이다(Graybill, 2013). 각 의료기관에서 사용하는 다양한 의료기구나 환경은 감염 전파의 매개체 역할을 할 수 있으므로 적절한 소독과 멸균이 중요하다(Jeong et al., 2014). 의료 관련 감염은 개인에게는 치명적인 결과를 초래할 뿐만 아니라 재원일수, 의료비 손실 등의 사회적 부담 증가로도 이어져 국가 차원의 종합 대책의 필요성까지 대두되고 있다(Kim, 2019; Magill et al, 2012; Son & Yu, 2014). 의료 관련 감염의 요인으로는 환경이나 인력 등의 문제와 더불어 재사용 의료기기의 소독 및 멸균의 적정성이 제기되고 있어 기구의 멸균 후 멸균물품의 관리 또한 중요하다. 멸균물품을 사용하고 관리하는 의료기관 입장에서 보면 진료에 사용하는 재료나 의료기기들은 멸균된 상태로 구입해서 사용하는 품목도 있으나 대부분이 병원에서 자체 멸균 과정을 거친 후 사용하게 되는 경우가 있으므로, 병원 비용 관리와도 밀접한 관계가 있다. 또한 환자의 치료 과정에서 사용하게 되는 멸균물품이 오염되었을 경우 창상 감염의 가장 큰 원인이 되고(Kim, Kim, Park, Park, & Choi, 2001), 이 는 진료의 질을 저하시킬 뿐만 아니라 불필요한 재원 일수의 증가, 의료비의 상승 등 여러 문제점을 야기 시키는 것으로 지적되고 있다. 따라서 멸균물품의 효율적인 관리는 감염관리 측면과 비용관리 측면에서 매우 중요하다.

        멸균 후 사용될 재료나 의료기기 등의 물품은 적절한 포장재를 사용하여 포장한 후 멸균하게 되며, 의료용 종이포장지, 린넨, 부직포, 멸균 봉투 등이 물품의 특성 및 포장재의 성능을 고려하여 선택되는데, 이러한 포장재는 멸균을 허용해야 하며 사용 시점 또는 유효기간까지 멸균 상태를 완전하게 유지해야 한다(Ling et al, 2018). 또한 포장재에 따라 멸균물품의 유효기간이 차이가 있을 수 있으므로 비용 효과에 따른 적절한 포장재를 선택하여야 한다. 멸균물품의 유효기간은 무균 상태가 유지될 수 있을 것이라고 가정하는 기간으로, 멸균물품이 무균상태로 보관될 수 있는 최장 시간을 의미하며(Joo et al., 2003). 의료 관련감염을 예방하면서 재멸균으로 인한 비용을 절감하기 위해서는 멸균물품의 유효기간을 잘 설정하는 것이 중요하다(Choi, Kim, Park, & Jeong, 2019).

        멸균물품의 유효기간을 산정하는 방법에는 일정시간이 경과하면 오염된 것으로 간주하는 시간중심방법과 멸균물품의 포장상태가 파손되기 전까지 무균 상태인 것으로 간주하는 사건중심 방법의 두 가지 방법이 있다. 사건 중심 유효기간 산정은 멸균 상태가 시간의 경과에 따라 변하는 것이 아니라 물품의 접촉 횟수 또는 보관 장소의 습도 등의 환경 조건, 특정 사건에의 노출에 따라 결정되는 방식이다(Lakhan, Faoagali, Steinhardt, & Olesen, 2013). 멸균물품의 유효기간은 사건중심 방법에 따라 결정되어야 하며 물품의 포장재질, 보관 환경, 이동, 접촉에 따라 결정된다. 멸균 상태를 파괴하는 사건은 봉합 부위의 파손이나 포장의 통합성 상실을 가져오는 잦은 접촉, 습기의 침투, 공기 매개 감염에의 노출 등이 포함된다(Son & Yu, 2014). 이러한 멸균물품의 유효기간은 국내에서는 일정 기간을 정해 관리하는 시간중심 유효기간 관리방식을 채택하고 있으나, 미국질병통제예방센터(Centers for Disease Control and Prevention; CDC)는 포장 훼손 등의 사건이 발생하는 것에 따라 관리하는 사건 중심 유효기간 관리를 채택하여 사용하는 병원이 증가하고 있다고 하였다. 검증 없이 적용된 멸균물품의 적정 유효기간은 병원마다 상이하고, 불필요하게 짧게 적용되어 유효기간이 경과한 물품의 재멸균으로 인한 업무 효율성 저하 및 재처리 비용의 지속적 지출 등의 관리 운영비용의 손실을 초래하고 있다. 국내 여러 병원에서 연구를 통한 구체화된 유효기간에 대한 기준을 설정하였고, 연구결과를 적용하여 유효기간을 연장함으로써 멸균물품의 안전사용 기간을 최대한 확보하고 비용을 절감하는 데 기여하고 있는 것으로 나타났다(Joo et al, 2003). 본 연구대상 병원에서도 2004년부터 린넨과 부직포로 포장한 멸균물품의 유효기간을 수술실은 3개월, 그 외 부서는 6개월로 하고 멸균봉투로 포장한 멸균물품은 모두 12개월로 운영되고 있으나, 저온 멸균기 추가 등으로 인해 현재 설정된 유효기간에 대한 근거가 명확하지 않아 멸균기 종류에 따른 유효기간 재검토의 필요성이 대두되고 있다.

        따라서 본 연구는 각종 멸균물품에 의한 병원 감염을 최소화하고 안전한 물품을 환자에게 제공하기 위해 포장재 및 보관 환경에 따른 멸균물품의 오염시기를 파악하고, 연구대상 병원에 현재 적용 중인 멸균물품의 유효기간으로 적절성을 확인하여 과학적인 근거 마련 및 연구된 적정 유효기간을 적용하기 위한 기초자료로 활용하고자 한다.

      

      
        2. 연구목적
        본 연구는 멸균물품의 포장재, 보관환경에 따른 오염시기를 파악하여 기존의 멸균물품 유효 기간을 재설정하고 연장 적용하기 위한 근거자료를 제시하고자 한다. 구체적인 목적은 다음과 같다.

        
          	• 멸균물품 보관장소의 온도, 습도, 공기오염도를 파악한다.


          	• 멸균물품 보관장소의 보관장 형태별 온도, 습도의 차이와 배양검사 결과를 확인한다.


          	• 포장재별 멸균물품의 유효기간(오염시기)을 파악한다.


        

      

    

    

  
    
      연구방법
      
        1. 연구설계
        본 연구는 경기도 내 일개 종합병원의 중앙멸균공급실에서 린넨, 부직포, 멸균봉투 포장법을 사용하여 스팀, Ethylene oxide (E.O)가스, 포름알데히드 방법으로 멸균처리한 후 보관방법(개방장, 폐쇄장)에 따른 온도, 습도, 오염시기를 조사하여 포장 및 멸균처리 방법별 유효기간의 적절성을 파악하기 위한 조사연구이다.

      

      
        2. 연구대상
        
          1) 표본 수
          멸균물품 표본은 연구대상 병원에서 사용하고 있는 면봉을 멸균포장재 중앙에 넣은 것(Son & Yu, 2014)으로 하여 부직포 포장 252개, 멸균봉투 포장 216개, 린넨 포장 14개로 총 482개의 표본을 제작하였다.

          (1) 부직포 포장

          부직포 포장재를 사용한 경우, 3가지 멸균방식(스팀, E.O가스, 포름알데히드)에 대해 각 2개의 샘플을 준비하였고, 이를 6개 부서(내과 병동, 외과 병동, 외과계 집중치료실, 응급 집중치료실, 수술실, 중앙멸균공급실)에 배치하고 총 7회 배양검사를 할 수 있도록 252개(3*2*6*7) 표본을 제작하였다.

          (2) 멸균봉투 포장

          멸균봉투 포장재를 사용한 경우, 3가지 멸균방식(스팀, E.O가스, 포름알데히드)에 대해 각 2개의 샘플을 준비하였고, 이를 6개 부서(내과 병동, 외과 병동, 외과계 집중치료실, 응급 집중치료실, 수술실, 중앙멸균공급실)에 배치하고 총 6회 배양검사를 할 수 있도록 216개(3*2*6*6) 표본을 제작하였다.

          (3) 린넨 포장

          린넨 포장재를 사용한 경우, 1가지 멸균방식(스팀)에 대해 2개의 샘플을 준비하였고, 이를 수술실 한곳에 배치하고 총 7회 배양검사를 할 수 있도록 14개 표본을 제작하였다.

        

        
          2) 포장재별 표본 제작방법
          (1) 부직포(nonwoven wraps) 포장

          파란색의 4중 구조의 원단으로 된 폴리프로필렌(polypropylene)으로 30×30 크기로 중앙의 스테인리스 종지(bowl) 안에 면봉을 넣고 두 겹 포장하였다.

          (2) 멸균봉투(paper-plastics pouches) 포장

          폴리프로필렌(polypropylene)과 폴리에스테르(polyester)로 된 내열성 필름과 천연 펄프로 된 종이가 각각 한 면씩 부착되어 있는 멸균 봉투로 본 연구에서는 너비 3inch, 길이는 15 cm로 잘라서 한쪽 면은 밀봉 후 대상 물품인 면봉을 넣고 입구 쪽을 밀봉하였다.

          (3) 린넨(muslin wraps) 포장

          16수로 짜여진 100% 순면을 두 겹으로 겹쳐 가장자리를 박아 한장으로 만든 것으로 30*30cm이며 신품과 세탁횟수별로 구분이 없는 여러 번 세탁한 린넨을 무작위로 선정한 선행연구(Choi & Kim, 2004)에서 5개월 동안 미생물이 검출되지 않았으므로 본 연구에서는 사용 중인 린넨을 무작위로 선별하여 30회 세탁하여 사용하였으며, Association of Operating Room Nurse에서 권장하는 기준에 따라 중앙의 스테인리스 종지(bowl) 안에 면봉을 넣고 두 겹 포장하였다.

        

        
          3) 표본 멸균
          (1) 부직포 포장재와 멸균봉투 포장재 

          부직포와 멸균봉투 포장재 물품은 3가지 멸균(스팀, E.O 가스, 포름알데하이드)을 하였고, 스팀 멸균은 STERIS사의 선진공 멸균기(prevaccum steam sterilizer)로 134℃에서 5분간 멸균하였고, E.O가스 멸균은 3M사의 GS8 가스 멸균기(gas sterilizer/aerator)로 55℃에서 60분간 멸균, 포름알데히드 멸균은 GETINGE사의 GSS67F131D 가스 멸균기(gas sterilizer/aerator)로 55℃에서 45분 멸균하였다. 이때 멸균물품은 기계적 감시 체계와 화학적, 생물학적 지시계를 통해 완전하게 멸균되었음을 확인하였다.

          (2) 린넨 포장재

          린넨 포장재로 포장한 물품은 스팀멸균만을 시행하였고, STERIS사의 선진공 멸균기(prevaccum steam sterilizer)로 134℃에서 5분간 멸균하였다.

        

      

      
        3. 연구도구
        
          1) 온도, 습도
          디지털 온습도계(AR-837, ARCO, China)를 이용하여 표본의 보관 환경에 대한 온도와 습도를 조사하였다.

        

        
          2) 보관환경
          멸균물품을 보관하는 장소로서 먼지와 물기, 해충으로부터 보호하기 위해 환기가 잘되어야 하고 적절한 온도와 습도가 유지되는 곳을 말한다(Van & Kopinga, 2008). 본 연구에서 멸균물품의 보관 장소는 문이 있는 장안에 멸균물품을 놓고 사용하는 폐쇄장 4개 병동(내과 병동, 외과 병동, 외과계 집중치료실, 응급 집중치료실)과 멸균물품을 문 없이 선반에 올려놓고 사용하는 개방장 2개 병동(수술실, 중앙멸균공급실)이다.

        

        
          3) 멸균물품 오염여부
          포장재 및 멸균방식에 따른 멸균물품 오염여부는 표준절차를 거쳐 채취된 미생물검사에서 균 증식여부를 확인할 수 있도록 조사지를 구성하였다.

        

      

      
        4. 자료수집
        
          1) 멸균물품의 공급
          멸균물품 공급은 개방장 2개병동과 폐쇄장 4개 병동에 린넨포장재(스팀), 부직포포장재(스팀, E.O 가스, 포름알데하이드), 멸균봉투 포장재(스팀, E.O 가스, 포름알데하이드)에 따라 멸균 처리한 물품 총 482개를 공급하였다(Figure 1).

          
            
            

            Figure 1. 
				
            

            
              Flowchart of data collection.
            
            

            

          

        

        
          2) 온도, 습도, 공기오염도 측정
          개방장 2개병동과 폐쇄장 4개병동의 온도, 습도 측정은 연구자가 1주에 1회씩 6개 병동을 순회하며 온 · 습도계를 사용하여 측정하였다. 폐쇄장의 경우 보관장 내부에, 개방장은 멸균물품이 놓인 선반에 온 · 습도계를 비치하였으며 매주 월요일 오전 10시에 측정하여 조사지에 기록하였다. 공기오염도는 낙하균 집락수의 산정과 공기중 낙하균종 파악을 의미하는 것으로, 온습도가 취약한 하절기에 1회 조사하였다. 낙하균 채집을 위하여 혈액한천평판배지(Brain-Heat Infusion Blood Agar Plate) 12개를 준비하였다. 낙하균 채집 장소와 방법은 멸균물품 보관위치와 같은 높이로 정하였고, 6개 장소에 평판배지를 놓고 뚜껑을 열어 공기 중에 60분간 노출 방치하였다. 채취한 낙하균은 37℃ 배양기(MAC-170AIC-PK, 파라소닉코리아)에서 48시간 동안 배양한 후 공기 중 낙하균 집락수를 계산하였으며, 집락을 선정하여 그람 염색한 후 광학현미경으로 관찰하였다.

        

        
          3) 오염 측정
          각 병동에서 수거된 멸균물품은 미생물 검사를 위한 검체 채취의 표준 절차를 거쳐 액체 배지인 트리픽 소이 브로스(Trypticase Soy Broth)를 사용하여 무균적 조작으로 멸균물품의 면봉을 넣고 35℃의 배양기에서 7일간 배양하였다. 배지에 균이 자랄 경우에는 배지가 뿌옇게 혼탁해지게 되는데, 그것을 다시 파스테르 피펫(pasteur pipet)을 이용해 혈액 한천 배지(Blood Agar Plate)와 맥콘키(MacConkey) 배지에 계대배양한 후 정확한 균의 미생물 증식 여부를 관찰하였으며 증식한 경우에 멸균물품이 오염된 것으로 간주하였다. 배양 결과는 마지막 멸균물품의 미생물 배양이 끝난 2주후 보고서 형식으로 진단검사의학과로부터 통보를 받았다.

        

      

      
        5. 자료수집
        자료수집기간은 연구대상 병원에서 운영되고 있는 유효기간 이후의 오염 시기 및 보관 환경을 조사하기 위하여 린넨과 부직포로 포장된 멸균물품은 유효기간 3개월이 지난 시점인 2022년 5월 4일부터 2022년 11월 2일까지 6개 병동에서 2주 간격으로 7회, 멸균 봉투로 포장된 멸균물품은 유효기간 9개월이 지난 시점인 2022년 11월 16일부터 2023년 2월 10일까지 6개 병동에서 2주 간격으로 6회에 걸쳐 자료를 수집하였다.

      

      
        6. 자료분석
        수집된 자료는 SPSS/WIN 23.0 프로그램 23(IBM Co., Armonk, NY, USA)을 이용하였다. 멸균물품 보관 환경은 온도, 습도의 평균과 표준편차를 구하였고, 보관장 형태(폐쇄장과 개방장)별 온 · 습도 차이와 배양검사 결과는 Mann-Whitney 또는 x2 test로 분석하였다. 포장재별 멸균물품 유효기간을 조사하기 위해 보관환경별 기간에 따라 미생물 배양검사를 실시하여 세균의 증식 여부를 확인한 자료를 비교 분석하였다.

      

      
        7. 윤리적 고려
        연구자 소속기관의 기관윤리심의위원회(Institutional Review Board)에 의뢰하여, 인간 대상 연구의 정의에 충족되지 않은 비인간 대상 연구임으로 심의가 필요하지 않다는 결과 통보를 받았다.

      

    

    

  
    
      연구결과
      
        1. 멸균물품 보관실의 온도, 습도
        멸균물품의 보관 장소 환경을 조사한 결과 6개 병동의 평균온도는 23.59±1.55 ℃이었고, 평균습도는 35.08±14.68 %였다. 평균온도는 6개 병동 중 외과 병동이 25.20±0.93℃로 가장 높았고, 중앙멸균공급실이 21.03±0.61℃로 가장 낮게 측정되었다. 평균습도가 가장 높은 부서는 중앙멸균공급실로 42.43±8.89%였고, 가장 낮은 부서는 외과집중치료실로 26.62±10.41%였다. 보관장 형태별 온 · 습도의 차이를 비교한 결과 온도(p<.001), 습도(p=.125)로 나타났다(Table 1).

        
          Table 1. 
				
          

          
            The Temperature and Humidity of the Storage Area
          
          

        

        
          
            
              	Cabinet type
              	Nursing word
              	Temperature (℃)
              	Humidity (%)
            

            
              	M±SD
              	Min
              	Max
              	M±SD
              	Min
              	Max
            

          
          
            	Open type
            	OR
CSSD
Subtotal
            	23.17±0.59
21.03±0.61
22.10±1.24
            	20.0
19.8
            	25.2
21.9
            	34.96±11.89
42.43±8.89
38.70±10.97
            	21.0
33.8
            	56.0
65.9
          

          
            	Closed type
            	Medical unit
Surgical unit
EICU
SICU
Subtotal
            	24.48±0.48
25.20±0.93
24.08±1.37
23.58±0.79
24.33±1.10
            	21.5
23.3
21.0
21.8
            	26.4
27.6
25.3
27.3
            	34.79±17.65
31.78±14.50
39.89±18.95
26.62±10.41
33.27±16.01
            	15.0
18.0
20.0
18.0
            	67.0
62.0
62.0
71.0
          

          
            	Total
            	
            	23.59±1.55
            	
            	
            	35.08±14.68
            	
            	
          

        

        
          
            CSSD=Central sterile supply department; EICU=Emergency intensive care unit; M=Mean; OR=Operating room; SD=Standard deviation; SICU=Surgical intensive care unit.
          

        

        

      

      
        2. 멸균물품 보관실의 공기오염도
        멸균물품 보관실의 공기오염도가 가장 높았던 부서는 응급집중치료실로 7 콜로니형성단위(Colony Forming Unit, CFU)이었으며, 가장 낮았던 부서는 외과계 집중치료실과 중앙멸균공급실로 낙하균수가 검출되지 않았다. 6개 보관환경의 공기오염도는 평균 2.8 CFU로 나타났다. 낙하균의 그람염색 성상 많이 검출된 균은 그람양성 구균과 그람음성 간균이었으며, 그람양성 간균 순으로 관찰되었다(Table 2).

        
          Table 2. 
				
          

          
            Air Contamination Rate of Storage Area
          
          

        

        
          
            
              	Nursing word
              	Falling bacteria
(CFU/plate)
              	Gram stain
            

            
              	Positive
              	Negative
            

            
              	Cocci
              	Bacilli
              	Cocci
              	Bacilli
            

          
          
            	Medical unit
            	1
            	-
            	+
            	-
            	-
          

          
            	Surgical unit
            	4
            	+
            	-
            	-
            	+
          

          
            	EICU
            	7
            	+
            	-
            	-
            	+
          

          
            	SICU
            	ND
            	-
            	-
            	-
            	-
          

          
            	OR
            	5
            	+
            	-
            	-
            	-
          

          
            	CSSD
            	ND
            	-
            	-
            	-
            	-
          

          
            	Total
            	2.8
            	
            	
            	
            	
          

        

        
          
            CSSD=Central sterile supply department; EICU=Emergency intensive care unit; ND=Non-detected; CFU=Colony forming unit; OR=Operating room; SICU=Surgical intensive care unit.
          

        

        

      

      
        3. 멸균물품 보관장 형태별 온도, 습도의 차이와 배양검사 결과
        보관장의 형태에 따라 측정된 온도와 습도를 살펴보면, 개방장 2개 병동의 평균온도는 22.10±1.24℃, 평균습도 38.70±10.97%였고, 폐쇄장 4개 병동 평균온도 24.33±1.10℃, 평균습도 33.27±16.01%였다. 개방장과 폐쇄장 두 그룹간 온 · 습도 차이에서 정규성이 충족되지 않아 비모수 방법인 Mann-Whitney test를 실시하였다. 보관장별 온 · 습도 비교시 온도 p<.001, 습도는 p값이 .013으로 두 그룹 간 유의한 차이가 있는 것으로 확인되었고, 보관장별 배양검사 결과에 대해 두 그룹 간 차이가 없음이 확인되었다(Table 3).

        
          Table 3. 
				
          

          
            Results of Temperature and Humidity according to Cabinet Type, Biological Culture
          
          

        

        
          
            
              	Variables
              	Open type
(n=170)
              	Closed type
(n=312)
              	u (p)
              	No growth except for 1 sample at 22th week
              	No growth except for 1 sample at 28th week
              	
                x
                2
              
            

            
              	M±SD
              	M±SD
            

          
          
            	Temperature (℃)
            	22.10±1.24
            	24.33±1.10
            	133.00
(<.001)
            	
            	
            	
          

          
            	Humidity (%)
            	38.70±10.97
            	33.27±16.01
            	442.50
(.013)
            	
            	
            	
          

          
            	Results of biological culture and growth rate (%)
            	
            	
            	
            	0.6
            	0.3
            	0.26
(.612)
          

        

        
          
            M=Mean; SD=Standard deviation.
          

        

        

      

      
        4. 포장재별 미생물 배양검사 결과
        멸균물품의 오염시기를 조사한 결과 린넨으로 포장한 수술실 스팀멸균 표본 보관 후 22주째 2개중 1개에서 미생물이 검출되었고, 미생물의 종류는 Staphylococcus capitis로 판명되었다. 부직포로 포장한 멸균물품중 E.O 가스 멸균물품에서 멸균 후 28주째에 응급집중치료실에서 2개중 1개에서 미생물이 검출되었고, 미생물의 종류는 Staphylococcus capitis으로 판명되었다(Table 4). 멸균 봉투에 포장한 모든 멸균물품에서는 53주까지 6개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다(Table 5).

        
          Table 4. 
				
          

          
            Contamination Results for Sterile Products Packed in Reusable woven Fabrics and Nonwoven Wraps
          
          

        

        
          
            
              	Nursing word
              	Packing materials
              	Method of sterilization
              	Biological culture results time (weeks)
            

            
              	1
(14)
              	2
(16)
              	3
(18)
              	4
(20)
              	5
(22)
              	6
(24)
              	7
(26)
              	8
(28)
              	9
(30)
              	10
(32)
              	11
(34)
              	12
(36)
              	13
(38)
              	14
(40)
            

          
          
            	Medical unit
            	Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	Surgical unit
            	Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	EICU
            	Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	SICU
            	Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	OR
            	Reusable woven fabrics
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	-
-
-
-

            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
NA
          

          
            	CSSD
            	Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	NA
NA
NA
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

        

        
          
            Note. Operating room & Emergency intensive care unit: two sample was confirmed as positive at the 22nd & 28th week, Staphylococcus capitis. CSSD=Central sterile supply department; EICU=Emergency intensive care unit; E.O=Ethylene oxide; NA=Not applicable; OR=Operating room; SICU=Surgical intensive care unit.
          

        

        

        
          Table 5. 
				
          

          
            Contamination Results for Sterile Products Packed in Paper-Plastic Pouches
          
          

        

        
          
            
              	Nursing word
              	Method of sterilization
              	Biological culture results time (weeks)
            

            
              	1 (42)
              	2 (45)
              	3 (47)
              	4 (49)
              	5 (51)
              	6 (53)
            

          
          
            	Medical unit
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	Surgical unit
            	Steam
Ethylene oxide
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	EICU
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	SICU
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	OR
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

          
            	CSSD
            	Steam
E.O
Formaldehyde
            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

            	-
-
-

          

        

        
          
            CSSD=Central sterile supply department; EICU=Emergency intensive care unit; E.O=Ethylene oxide; OR=Operating room; SICU=Surgical intensive care unit.
          

        

        

      

    

    

  
    
      논 의
      본 연구는 임상 실무에서 사용하고 있는 멸균물품 유효기간에 대해 근거를 제시하고 타당한 유효기간을 확인하기 위해 멸균물품의 포장재 별 보관 환경과 오염 시기를 조사하였다.

      보관 장소는 미생물의 오염을 예방하기 위해 적절한 온도와 습도를 유지해야 하는데 멸균물품 보관 장소의 온도는 국내 병원의 선행연구(Son & Yu, 2014; Chang et al., 2019) 결과인 평균 온도 24.2~27.2℃, 평균습도 32.3~46.2%와 비슷한 수준을 유지하고 있는 것으로 확인되었다. 보관 형태에 따른 온도와 습도는 폐쇄장(내과 병동, 외과 병동, 외과계 집중치료실, 응급 집중치료실)이 개방장(수술실과 중앙멸균공급실)보다 온도는 높고 습도는 낮은 것으로 나타났다. 수술실은 자동 공조시스템, 중앙멸균공급실은 자체 항온항습기가 비치되어 있고 외부인의 출입이 제한되는 공간이며 두 부서 모두 매일 온, 습도를 확인하고 범위를 벗어날 경우 적정 온 · 습도 유지를 위해 시설운영부에 연락하고 있어 권장 기준에 가까운 온도와 습도를 유지할 수 있는 것으로 생각되었다. 그러나 내과 병동, 외과 병동, 외과계 집중치료실, 응급 집중치료실의 경우에는 공간이 개방되어 있으며 특히 입원실의 경우 적정온도가 24.03℃로 맞추어 조절되고 있으며 멸균물품 보관 장소가 치료의 용이성을 위해 환자 병실 가까운 곳에 위치하기 때문에 멸균물품을 보관하고 있는 폐쇄장의 온도가 Association for the Advancement of Medical Instrumentation의 권장 온도인 24℃보다 약간 높게 나타났고 상대습도는 20~60%의 권장 범위 내에 속하는 것으로 조사되었다. 개방형 보관장과 폐쇄형 보관장이 멸균물품의 오염 여부에 영향을 미치지 않은 것으로 보고한 Joo 등(2003)과 멸균물품의 취급과 보관 위치가 멸균물품의 오염에 더욱 중요한 요인이므로(Chang et al., 2019)의 연구결과에서 같이 오염을 막기 위한 멸균물품의 취급에 보다 세심한 주의가 필요하다고 하겠다. 그럼에도 불구하고 보관 환경은 멸균물품의 지속적인 멸균 유지를 위해 개선할 필요가 있고 멸균물품 보관장소의 온 · 습도가 권장온도와 습도에 크게 벗어나지 않는 한 멸균물품의 오염에 영향을 미치지 않는 것으로 보인다.

      미생물의 공기오염 측정을 위해서는 적절한 증식 배지와 배양 조건을 선택해야 한다. 미생물 배양검사는 환경의 청결도를 평가하거나 환경에 존재하는 병원균을 검출하기 위해 흔히 고려되는 방법이나, 표준화된 방법과 해석에 대한 합의가 부족하고 시간과 자원이 많이 드는 제한 점이 있다(Kim, Lee, & Lee, 2015). 연구기간 동안 측정한 멸균물품 보관실 공기오염도에서 낙하균수와 낙하균을 파악한 결과, 낙하균수 평균은 2.8 CFU로 응급 집중치료실과 수술실은 내과 병동과 외과 병동에 비해 공기오염도가 높은 것으로 관찰되었다. 수술실 공기오염도를 측정한 선행연구의 4.2 CFU와 비슷한 결과를 보였다(Cho & Kim, 1999). 반면, 외과계 집중치료실과 중앙멸균공급실은 낙하균수가 관찰되지 않았다. 응급 집중치료실과 수술실에서 낙하균수가 높게 나타난 것은 측정 당일 통행량의 빈도가 영향을 미친 것으로 사료된다. 낙하균 염색성상에서 그람양성 구균, 그람양성 간균, 그람음성 간균 등이 검출되었다. 공기오염도 변화는 멸균물품의 오염시기에 영향을 미치지 않는다는 연구결과는 있으나 공기오염도 증가는 수술 후 수술 부위의 감염률을 증가시킬 수 있으므로 공기오염도를 감소시키는 방안이 제시되어야 한다(Cho & Kim, 1999).

      멸균물품의 유효기간 경과 및 오염 여부는 국내 연구에서 종이와 부직포 포장지의 멸균 상태 유지는 5주부터, 98일(Kim 등, 2001) 6개월(Chang 등, 2019)까지 다양하게 보고되었고, 국외의 경우 부직포 포장지는 1년까지도 멸균 상태를 유지한다(Webster, Burridge, & George, 2003)라고 보고 하였다. 본 연구결과에서는 22주째에 린넨으로 포장한 스팀멸균물품 2개중 1개에서 미생물이 검출되었고, 28주째에 폐쇄장(응급집중치료실)에 보관되어있던 부직포로 포장한 E.O 가스 멸균물품 1개에서 미생물이 검출되었다. 미생물의 종류는 Staphylococcus capitis로 이는 가장 대표적인 인체 상주균으로 보관 부서와 표본 보관 환경, 이송과 초기 배지 이식 과정 등의 여러 단계 중 어느 단계에서 생긴 오염인지 정확하게 추정하기 어렵고 표본의 오염 가능성을 완전히 배제할 수는 없다

      본 연구대상 병원의 경우 부직포로 포장하여 멸균한 후 포장 훼손 등의 감염을 우려할 사건이 없고, 적절한 보관장 위치나 외부 접촉과의 격리 등 보관 환경이 유지된다면 수술실 멸균물품 유효기간을 현재의 3개월에서 6개월로 연장할 수 있음을 고려할 수 있다. 멸균 봉투로 포장한 멸균물품은 선행연구(Choi & Kim, 2004)와 동일하게 유효기간 9개월이 지난 시점부터 12개월까지 미생물 배양 결과 6개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다. 타 연구에서도 6개월(Puangsa-Ard, Thaweboon, Jantaratnotai, & Pachimsawat, 2018), 12개월(Bhumisirikul, Bhumisirikul, & Pongchairerks, 2003), 24개월(Barrett, Stevens, Taranter, 2003)까지 미생물이 검출되지 않았다고 하였다. Lakhan 등(2013)의 연구에서도 24개월 동안 멸균봉투에서 균이 발견되지 않았고, Brusca 등(2012)의 연구에서도 멸균 봉투로 멸균한 물품이 30개월 동안 무균 상태였고, Webster, Lloyd, Ho, Burridge와 George (2003)도 2년의 연구기간 동안 멸균 봉투의 150개의 멸균물품 중 2개는 포장이 파손되어 제외되었고, 모두 균이 발생하지 않았다. 따라서 멸균 봉투로 포장하여 멸균한 물품의 경우에 현재의 12개월로 관리되고 있는 유효기간을 지속 유지할 수 있는 근거가 되었다.

      멸균물품의 유효기간 연장은 재멸균으로 인한 인력과 재료비 등의 비용 절감과 간호 업무의 효율을 높이는데 기여할 수 있다. 그러나 본 연구에서 온 · 습도 이외에 오염에 영향을 미치는 보관장 개폐 횟수, 멸균물품 접촉 횟수 등의 환경 요인 조사는 배제되었는데 추후에는 더 구체적이고 체계적인 연구설계를 가진 반복 연구로 멸균 봉투의 유효기간 연장을 고려해 보는 것이 타당하다고 본다. 멸균물품의 유효기간에 대한 새로운 개념인 사건중심의 유효기간에 대하여 소개된(Mayworm, 1984) 이후 여러 연구에서 이 이론을 실무에 적용하는 것에 대한 제안이 있으나 여러 병원의 환경과 현실에 맞게 적용하는데 어려움이 있어 아직 국내에서는 적용되지 않고 있는 실정이다.

      본 연구결과를 종합해 볼 때, 재처리 과정의 표준을 준수하고 멸균물품의 보관 환경이 포장재의 통합성을 파괴하는 사건으로부터 독립될 수 있는 장소에 구분될 경우, 멸균물품 포장재가 조건을 충족하고 온도와 습도가 권장 범위를 크게 벗어나지 않는 한 멸균물품의 오염시기에 영향을 미치지 않는다고 볼 수 있다. 이는 국내에서 사건중심 유효기간 관리를 적용해 볼 수 있는 가능성을 보여주며 멸균물품 보관 환경의 표준을 마련하는 근거가 될 수 있을 것이다.

    

    

  
    
      결 론
      본 연구는 경기도내 일개 종합병원에서 실시한 멸균물품의 유효기간에 대한 연구로 연구 병원의 멸균물품 유효기간의 과학적 근거를 마련하고, 타당한 유효기간과 보관 환경을 제시함으로써 멸균물품 관리에 따르는 비용 손실을 최소화하고 관리의 효율성을 증대하기 위해 시도되었다.

      연구의 결과에 따라 현행 포장재별(린넨, 부직포, 멸균봉투) 멸균물품의 유효기간 근거는 입증되었으나, 기타 부서마다 환경이 다름을 고려하여 멸균 유지에 대한 추적 연구와 유효기간 연장의 효과성을 측정하기 위한 조사연구가 필요할 것으로 사료된다. 또한 지침 적용에 따른 효과성을 높이고자 추가적인 유효기간 연장 및 사건 관련 유효기간에 대한 후속 연구를 제언한다.
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