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Purpose: This study aimed to determine the temperature and humidity of a sterilized product storage site, examine the 
appropriateness of the expiration dates according to the packaging materials used, and provide a basis for extending the 
expiration dates.

Methods: The samples were stored in five departments of the Armed Forces Yangju Hospital after steam, E.O gas, 
and plasma sterilization. Samples of nonwoven packaging materials were collected 12 times every two weeks from 
to six months after the expiration date, and microbial culture tests were conducted. Paper-plastic pouch samples 
were collected once at the expiration date of six months and tested for microbial culture. During the study period, the 
temperature and humidity of the storage sites were measured once daily.

Results: The temperature and humidity of the storage area met the guidelines of the Central Supply Nurses’ Association; 
however some cases exceeded the recommended ranges depending on the season. Microorganisms were cultured in 
two of the 540 nonwoven packaging samples, and there was no contamination in the subsequent samples. No paper-
plastic pouch samples were cultured with microorganisms.

Conclusion: The expiration date of nonwoven packaging materials can be extended to six months for paper-plastic 
pouches. Unnecessary costs can be reduced and the same expiration dates can be applied to prevent errors in nurses.
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Ⅰ. 서론

1. 연구의 필요성

   의료기관에서 환자 진료에 사용하는 기구 및 재료는 멸

균 조직이나 혈관에 삽입되는 침습적 처치로 사용하는 경

우가 많아 미생물에 오염될 경우 감염의 위험이 크기 때문

에 세균의 아포를 포함한 모든 형태의 미생물을 파괴할 수 

있는 멸균된 상태로 사용되어야 한다[1,2].

  의료기관에서 사용하는 진료 재료 또는 기구들은 멸균된 

상태로 구입하여 공급되는 물품과 병원 내에서 멸균 및 재

처리 과정을 거쳐 공급되는 물품으로 나눌 수 있는데, 병원 

내에서 멸균 및 재처리 과정을 거쳐 공급되는 물품을 적절

하게 멸균 처리하고 보관하는 것은 원내 감염 예방을 위해 

중요한 절차이다[3]. 또한, 멸균품의 효율적인 관리는 병원 

비용 절감뿐 아니라 병원 감염관리 측면에서도 큰 의의가 

있다[4].

  멸균품의 유효기간은 물품이 멸균한 후 멸균상태가 유지

될 수 있는 기간으로 일반적으로 유효기간을 산정하는 방

식은 두 가지로 일정 시간이 경과하면 오염된 것으로 간

주하는 ‘시간중심(Time-related)' 방법과 멸균물품의 포

장상태가 파손되기 전까지는 무균 상태인 것으로 간주하

는 ‘사건중심(Event-related)' 방법이다[5]. 국내 많은 의

료기관에서는 시간중심 유효기간 선정방식을 택하여 사용

하고 있고 포장재에 따라 멸균품의 유효기간을 다르게 적

용하고 있다. 의료관련 표준예방지침(2017)에 따르면 멸

균품 보관 장소는 출입이 제한되며 환기가 잘 되고 온도

와 습도가 적절하게 유지되어야 하고 멸균품 사용 장소에

서는 불필요한 접촉을 최소화하고 과적은 피해서 보관해

야 한다[6]. 보관 장소의 온도와 습도가 높을 경우 멸균품 

포장재의 팽창이 일어나 외부 미생물의 포장재 통과가 용

이해지기 쉽다[7]. 그리고 멸균품 보관장소 주변에서 미생

물이 번식하기 쉬운 환경이 되기 때문에 멸균품 보관환경

의 관리는 멸균품 유효기간 산정 방식에 중요한 요소이다

[7]. 중앙공급부서 업무 표준지침서Ⅲ (2018)에서는 일반

적으로 의료기관에서 재처리하여 멸균한 물품의 유효기간

을 결정하는 정책과 과정은 각 의료기관의 상황에 따라 각 

의료기관에서 개발되어 사용되어야 하며, 멸균품 보관실

의 온도는 24℃ 이하, 습도는 70% 이하로 유지하기를 권

장하였다[8]. Association of Operating Room Nurs-

es (AORN)은 멸균품 보관실의 온도는 18~22℃, 습도는 

35~70%를 권장한다[7].

  각 의료기관에서 재처리를 완료한 멸균품은 기관별로 유

효기간을 설정하여 관리하고 있으며 이는 의료기관인증 기

준 감염관리 분야의 8.5.5 조사 내용에 포함되어 있는 요

소로써 필수적인 중요한 부분이다[9]. 병원중앙공급간호사

[8] 에서 전국 병원을 대상으로 멸균품의 유효기간을 조사

한 결과를 보면, 부직포의 경우는 14일에서 180일이었고, 

멸균봉투의 경우에는 180일에서 365일까지로 설정한 곳

이 있어 의료기관별로 차이가 매우 큰 것으로 확인되었다

[10,11]. 이는 국내 의료기관들이 재처리한 멸균품의 유효

기간에 대한 공식적인 지침이 없는 상황에서, 기관별로 멸

균품의 유효기간을 설정하고 적용하였기 때문이다[11]. 유

효기간 설정을 위한 연구는 미생물 배양 검사, 각 부서 간 

협조 및 비용이 발생하여 다양한 의료기관에서 연구를 진

행하기가 어려운 것이 사실이며, 이 같은 이유로 인하여 객

관적인 근거보다는 의료기관 자체적으로 감염관리 부서에

서 유효기간을 자체 규정으로 설정하여 적용하고 있기 때

문이다[11].

  군병원에서도 멸균품 유효기간에 대한 관리가 필수적이

며, 국군의무사령부 의료기관 인증규정 표준안(2019) [12]

에 따라 부직포로 포장한 멸균품의 유효기간은 1개월, 멸

균봉투로 포장한 멸균품의 유효기간은 6개월을 적용하여 

관리하고 있다. 유효기간이 지난 기구류는 중앙공급부서의 

세척실로 반납하여 재처리 과정을 거친다[8]. 그리고 거즈 

등의 일회용 소모품은 현장에서 의료용 폐기물 박스에 버

려야 한다[9]. 재처리하는 멸균품의 유효기간이 짧으면 이

는 재멸균을 자주 실시하여 이로 인한 인력 및 물품의 낭

비, 의료기구의 수명 단축 등을 초래할 수 있다[9,10]. 그러

므로 멸균품 유효기간에 대한 객관적인 근거 마련을 위해 

보다 적극적인 노력이 필요하다[9,10]. 

  Kim 등[13]의 선행연구에서는 포장재마다 다르게 설정 
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되어있는 유효기간으로 인한 간호업무의 혼선 및 부담을 

감소시키고 재처리 비용의 절감을 목적으로 모든 포장재의 

멸균물품 유효기간을 3개월에서 6개월로 연장시키는 것을 

강하게 권고하였다. 또한, 삼성서울병원[14] 선행연구에서

는 부직포의 경우 기존의 2주에서 3개월로, 멸균봉투의 경

우 기존 6개월에서 9개월로 유효기간을 연장하여 인건비, 

소모품비, 멸균기 가동비용 등이 절감되었으며 직접 간호

시간 증가 및 업무효율이 증가하였다.

   그러나, 국군의무사령부 예하 군병원 대상 멸균 관련 연

구는 Lee [1] 등의 연구뿐이며, 현재 군병원에서 운영하는 

멸균 종류별(스팀멸균, E.O 가스 멸균, 과산화수소 가스 플

라즈마 멸균), 포장재 종류별(부직포, 멸균봉투) 멸균품 유

효기간 지침에 대한 객관적인 근거가 부족한 실정으로 효

율적인 멸균품 관리를 위한 유효기간의 표준화 연구가 필

요하다. 

   따라서 이 연구는, 연구대상 병원의 멸균품 보관장소

별 환경(온도, 습도)의 차이와, 연구대상 병원에서 운영 중

인 멸균 종류별(스팀 멸균, E.O 가스 멸균, 과산화수소 가

스 플라즈마 멸균), 포장재 종류별(부직포, 멸균봉투) 멸균

품 유효기간 이후의 오염여부를 확인하여 의료관련감염을 

최소화하면서 멸균품 보관환경에서 멸균 종류별, 포장재별 

오염 시기에 대한 객관적인 자료를 마련하여 병원 내 멸균

품 재처리 및 관리 비용 절감에도 기여하고자 한다.

2. 연구의 목적

  이 연구의 목적은 일개 군병원에서 운영되는 포장재에 따

른 멸균품 유효기간의 적절성 확인 및 유효기간 연장에 대

한 근거 자료를 마련하고자 시도되었으며, 구체적인 목적

은 다음과 같다.

1) �멸균품 보관 장소별 환경(온도, 습도)의 차이가 있는지 

확인한다.

2) �미생물검사를 통해 포장재별 유효기간에 따른 멸균품의 

오염여부를 확인한다.

3) 포장재별 멸균품의 유효기간 표준을 제시한다. 

3. 용어 정의

1) 멸균품

  모든 종류의 미생물과 아포가 완전히 사멸된 상태의 물품

을 말하며[14], 이 연구에서는 액체배치에 심는 조작의 편

리성을 위해 스팀 멸균과 E.O 가스 멸균에는 면봉 1개를, 

과산화수소 가스 플라즈마 멸균에는 플라스틱 면봉 1개를 

부직포, 멸균봉투의 중앙에 넣어 포장한 후 멸균한 것을 말

한다.

2) 포장재

  멸균품이 유효기간 동안 외부 미생물로 인해 재오염되거

나 해충 등 일반 유기체들의 침입으로 사용할 수 없게 되

는 것을 방지하고 멸균품을 사용하기 전까지 안전하게 보

호할 수 있는 포장재료를 말하며[16], 이 연구에서는 국군

양주병원 중앙공급실에서 멸균품 포장재로 사용하고 있

는 부직포(nonwoven wraps), 멸균봉투(paper-plastics 

pouches)를 말한다.

3) 유효기간

  포장된 물품이 한국 멸균 관리 표준에 따라 스팀 또는 

E.O가스로 멸균한 멸균품을 무균 상태를 의심하지 않고 사

용할 수 있다고 표준으로 정하는 기간을 말하며[16], 이 연

구에서는 국군양주병원에서 사용 중인 부직포로 포장된 멸

균품은 1개월, 멸균봉투로 포장된 멸균품을 6개월로 정한 

기간을 말한다.

4) 오염

  멸균품이 보관 또는 운반 과정에서 미생물학적인 불순물

이나 이물질이 혼입되는 것을 말하며[17], 이 연구에서는 

부직포 포장재 멸균품은 유효기간이 지난 1개월 시점부터 
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6개월까지 2주 간격으로 12회, 멸균봉투 포장재 멸균품은 

6개월 시점에 1회 멸균품 보관장소에서 멸균품을 수거하

여 배양한 후 배지에서 균주가 자라는 것을 말한다.

5) 보관 환경

  멸균품을 보관하는 장소의 환경을 말하며 먼지와 물기, 

해충으로부터 보호하기 위해 환기가 잘 되어야 하고 적절

한 온도와 습도가 유지되는 곳을 말한다. 이 연구에서는 중

앙공급실, 수술실, 응급실, 외래, 외과 병동에서 멸균품을 

보관하는 장소의 보관장 형태 및 위치 그리고 온도와 습도

를 말한다.

Ⅱ. 연구방법

1. 연구 설계

   일개 군병원 중앙공급실에서 멸균한 멸균품을 5개 부서

로 불출한 후, 부직포 포장재는 유효기간 경과 후의 오염 

시기를 평가하고 멸균봉투 포장재는 적용 중인 유효기간 

시점의 오염을 평가하기 위한 조사 연구이다.

2. 연구 대상

   이 연구는 배지에 심는 조작의 편의성을 위하여 일개 군

병원에서 사용하고 있는 면봉(스팀, E.O 가스 멸균)/플라

스틱 빨대(플라즈마 멸균)를 각각 부직포, 멸균봉투의 중앙

에 넣어 포장한 것을 샘플로 하였다. 선행연구를 참조하여

[1,4,7,10,13]부직포는 5개 보관단위에 멸균방법별 각 3개

씩, 12회 공급하기 위해 총 540개를, 멸균봉투는 5개 보관

단위에 멸균방법별 각 3개씩, 1회 공급을 위해 총 45개를 

제작하였다.

3. 연구도구

   이 연구의 도구는 Chang 등[10]의 선행연구를 참조하여 

멸균품의 보관환경과 멸균품 오염여부를 조사하였다. 보관

환경은 폐쇄장의 형태, 온도 및 습도를 조사하였고 포장재

에 따른 멸균품 오염여부는 미생물 검사결과 균이 배양되

는 결과로 확인하였다.

4. 자료수집방법

1) 멸균품 포장

(1) 부직포(nonwoven wraps)

  장섬유(spunbond)와 단섬유(meltblown)의 3중 구조로 

되어 있는 polypropylene으로 30*30cm 크기로 잘라서 면

봉/플라스틱 빨대를 포장지 중앙에 놓고 두겹 포장하였다.

(2) 멸균봉투(paper-plastics pouches)

  Polypropylene/ polyester로 된 내열성 필름과 천연 펄

프로 된 종이가 각각 한 면씩 부착되어 있는 멸균봉투로 이 

연구에서는 너비 3인치, 길이는 25cm로 잘라서 한쪽 면은 

밀봉 후 대상 물품이 면봉/플라스틱 빨대를 넣고 입구 쪽을 

밀봉하였다. 

2) 멸균

  면봉은 본원에서 보유한 스팀 및 E.O가스 멸균기로 멸균

하고 플라스틱 빨대는 플라즈마 멸균기로 멸균하였다. 스

팀멸균은 134℃에서 12분 멸균하였고, E.O 가스 멸균은 

Ethylene Oxide gas를 이용한 화학적 멸균방법으로 55℃

에서 60분 멸균하였다. 플라스마 멸균은 저온(55도℃ 이

하)에서 58% 과산화수소 증기를 발생시켜 활성화된 이온

이나 전자들이 화학반응을 이용한 멸균방법으로 표준공정

(Standard) 멸균하였다. 이때 멸균품은 관련 지침[4,6,8]

에 따라 기계적(Mechanical), 화학적(Chemical), 생물학

적(Biological) 지시계를 통해 완전하게 멸균되었음을 확

인했다.
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3) 멸균품의 공급

  연구대상 부서인 중앙공급실, 수술실, 응급실, 외래, 외과 

병동에 부직포로 포장한 멸균품 108개, 멸균봉투로 포장한 

멸균품 9개를 플라스틱 보관함에 담아 뚜껑을 덮은 후 연

구책임자가 해당 부서의 멸균품 보관 장소에 보관하였다.

4) 오염측정을 위한 멸균품 수거

  부직포로 포장된 멸균품은 멸균 후 1개월이 되는 시점부

터 스팀 멸균, E.O 가스 멸균, 플라즈마 멸균 각 3개씩 2주 

간격으로 12회 수거하였으며, 멸균 봉투의 경우 멸균 후 6

개월이 되는 시점에 스팀 멸균, E.O 가스 멸균, 플라즈마 

멸균 각 3개씩 1회 수거하였다. 수거 방법은 연구 책임자

가 매 2주마다 멸균품이 공급된 부서 5곳을 직접 방문하여 

한 부서당 포장재별, 멸균 방법별로 연구 대상 멸균품을 각 

3개씩 멸균된 비닐백에 넣어 수거하였다. 연구책임자는 오

염측정을 수거한 멸균품을 밀봉하여 녹십자 이송체계를 통

하여 국군의학연구소로 보냈다.

5) 보관환경 파악

  멸균품의 보관환경은 연구기간 동안 근무일 기준 08시

~08시 30분 디지털 온 · 습도계를 활용하여 측정하였다. 

보관장 형태는 문이 있는 장안에 멸균품을 놓고 사용하는 

폐쇄장이었다.

6) 오염측정

  각 장소에서 수거된 멸균품을 국군의학연구소로 보내면, 

미생물 검사를 위한 검체 채취의 표준 절차를 거쳐서 액체 

배지인 thioglycollate broth를 사용하여 무균적 조작으로 

멸균품의 면봉/플라스틱 빨대를 넣고 35℃의 배양기에서 

7일간 배양하였다. 배지에 균이 자랄 경우에는 배지가 뿌

옇게 혼탁해지는데, 그것을 다시 pasteur pipet을 이용해 

Blood Agar Plate(BAP)와 Mac Conkey(MAC) 배지에 

순수배양 후 정확한 균을 배양하여 미생물의 증식 여부를 

관찰하였으며 증식한 경우에 멸균품이 오염된 것으로 간주

하였다.

5. 자료수집 기간

  자료수집 기간은 연구대상 병원에서 운영되고 있는 유

효기간 이후의 오염 시기 및 보관환경을 조사하기 위하여 

2022년 4월 1일 멸균품 샘플 제작, 4월 2일부터 각 부서

에 보관 시작하였으며 부직포로 포장된 멸균품은 유효기간 

1개월이 지난 시점인 2022년 5월 2일부터 2022년 10월 

2일까지 2주 간격으로 12회, 멸균 봉투로 포장된 멸균품은 

유효기간 6개월 지난 시점인 2022년 10월 2일 1회에 걸쳐 

자료를 수집하였다. 보관환경은 멸균품 보관 이전 1개월부

터 멸균품 보관 기간 중(2022년 3월 2일~10월 2일) 근무

일(평일)에 1회/일 측정하여 자료를 수집하였다. 

6. 자료분석방법

  멸균품 보관환경은 온도, 습도의 차이는 Excel을 이용한 

기술통계분석, ANOVA를 활용하여 분석하였고, 멸균품 오

염 여부는 오염이 확인된 경우 growth로, 오염이 되지 않

은 경우 No growth로 표시해 오염 여부를 확인하였다.

7. 윤리적 고려

  이 연구는 국군의무사령부의 연구윤리심의위원회에 의뢰

하여, 연구 대상이 인간 및 인체유래물에 속하지 않는 대상

에 대한 단순 품질 측정 연구로써, 의무사령부 IRB 심의 대

상에 해당하지 않다는 결과를 통보받았다.

Ⅲ. 연구 결과  

1. 멸균품 보관환경

  멸균품의 보관 장소 환경을 조사한 결과 중앙공급실, 수
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술실, 응급실, 외래, 외과병동 모두 폐쇄된 서랍장에 멸

균품을 보관하고 있었다. 천장으로부터 60cm, 바닥에서 

20cm, 벽으로부터 10cm 이상 떨어져 있었다.

  각 보관 장소별 온도는 평균 22.6±1.79℃ 였으며. 외래

가 23.9±1.65℃로 가장 높았고, 수술실이 20.8±1.27℃

로 가장 낮게 측정되었으며 두 부서 간 평균 온도의 차이는 

3.1℃였다. ANOVA 분석 결과 각 부서별 온도 측정 결과는 

통계적으로 유의한 차이가 있음을 확인하였다(Table 1). 자

료수집 기간 동안 중앙공급부서 업무 표준지침서Ⅲ (2018)

의 권고 온도 24℃이하로 충족한 날짜의 비율은 전체 장소 

기준 78.9% 였으며, 수술실이 99.3%로 충족한 날짜의 비

율이 가장 높았고, 외과 병동이 50.9%로 가장 낮았다.

  습도는 평균 41.3±16.17%로 외과 병동이 47.4±

20.42%로 가장 높았고, 중앙공급실이 31.9±9.37%로 두 

부서의 평균 습도 차이는 15.5%였다. ANOVA 분석 결과 

각 부서별 습도 측정 결과는 통계적으로 유의한 차이가 있

음을 확인하였다(Table 2). 자료수집 기간 동안 중앙공급

부서 업무 표준지침서Ⅲ (2018)의 권고 습도 70%이하로 

충족한 날짜의 비율은 전체 장소 기준 97.8% 였으며, 중앙

공급실, 수술실이 100%로 충족한 날짜의 비율이 가장 높

았고, 외래가 95.2%로 가장 낮았다. 

Table 1. Temperature of storage area(℃).

Storage area Mean±SD Min Max Valid n (%) F p

Central supply department 21.8±1.17 19.4 24.8 91.8 122.166 <.001

Operating room 20.8±1.27 16.3 24.7 99.3

Emergency room 23.2±1.43 18.2 26.7 88.3

Outpatient department 23.9±1.65 18.4 26.7 62.2

Surgical ward 23.2±1.35 17.6 25.5 50.9

Total 22.6±1.79 16.3 26.7 78.5

Table 2. Humidity of storage area(%).

Storage area Mean±SD Min Max Valid n (%) F p

Central supply department 31.9±9.37 20 53 100 20.144 <.001

Operating room 43.1±12.51 20 64 100

Emergency room 43.2±16.02 20 69 96.6

Outpatient department 40.9±16.25 20 65 95.2

Surgical ward 47.4±20.42 20 77 97.1

Total 41.3±16.17 20 77 97.8
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2. 포장재별 멸균품 오염 여부

  부직포로 포장된 멸균품의 경우 멸균 후 1개월 시점부터, 

멸균 봉투로 포장된 멸균품의 경우 멸균 후 6개월 시점에 

오염 여부를 파악한 결과는 다음과 같다.

1) 부직포로 포장된 멸균품의 오염

  부직포로 포장한 멸균품의 오염 측정 결과, 전체 540개

(총 12회차) 중 1회차 총 15개 부직포 포장재 멸균품 중 

외래 및 응급실의 각 1개 샘플(스팀 멸균)에서 Kocuria 

rosea균 이 배양되었다. 이후 멸균품에서 오염이 없는 것

으로 확인되었다(Table 3).

2) 멸균 봉투로 포장된 멸균품의 오염

  멸균 봉투에 포장한 스팀, E.O 가스, 플라즈마 멸균품 15

개(1회차)에서는 5개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다

(Table 3).

Table 3. Contamination results of sterile products.

Storage area Method of sterilization

Nonwoven wraps (n=540) Paper-plastics pouches (n=15)

Storage area method of sterilization 
2 weekly monitored 

from 1 to 6 months of storage (weeks)
6 months of storage

Storage area method

of sterilization 

#1 (4)

#2 (6) ～ #12 (26) #1 (26)

Central supply 

department

Steam No growth No growth No growth

Central supply department 
E.O gas

No growth No growth No growth

Central supply department 

Plasma
No growth No growth No growth

Operating room

Steam No growth No growth No growth

Operating room 
E.O gas

No growth No growth No growth

Operating room 
Plasma

No growth No growth No growth

Emergency room

Steam growth No growth No growth

Emergency room 
E.O gas

No growth No growth No growth

Emergency room 
Plasma

No growth No growth No growth

Outpatient 

department

Steam growth No growth No growth

Outpatient department 
E.O gas

No growth No growth No growth

Outpatient department 
Plasma

No growth No growth No growth

Outpatient 

department

Steam No growth No growth No growth

Outpatient department 
E.O gas

No growth No growth No growth

Outpatient department 
Plasma

No growth No growth No growth
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Ⅳ. 고찰  

1. 멸균품 보관환경

  이 연구에서 멸균품 보관장의 위치는 기준에 적합하였으며 

측정된 멸균품 보관장소의 평균 온도 및 습도를 살펴보면 평

균 온도는 22.6±1.79℃, 평균 상대습도는 41.3±16.17%로 

조사되어 중앙공급부서 업무 표준지침서Ⅲ(2018)의 권장온

도인 24℃ 이하, 70% 이하 범위 내에 속하였다[9].

   Chang 등[10]의 조사 결과에서는 평균 온도 24.98±

0.45℃, 평균 습도는 30.5±1.8%로 이 연구의 평균 온도 

22.6±1.79℃ 보다는 높고, 평균 습도 41.3±16.17% 보

다는 낮게 측정되었지만 연구 결과에서 멸균품 보관장소의 

온도, 습도가 멸균품 오염에 직접적인 영향을 미치지 않는

다는 것이 확인되었다. Byun 등 [3]의 조사결과에서도 평

균 온도 24.94±1.04℃, 평균 습도 46.19±12.27%로 이 

연구의 평균 온도 및 평균습도 보다 높게 조사되었으나 멸

균품 보관장소의 온도, 습도가 멸균물품의 오염에 영향을 

미치지 않는다고 분석하였다. 이는 멸균품 보관장소의 온

도, 습도가 지침에서 권장하는 온도, 습도에 크게 벗어나지 

않는 한 멸균 물품의 오염에 영향을 미치지 않는 것을 의미

한다[4]. 그리고 이는 의료기관의 자동제어 시스템을 통한 

냉, 난방 조절 및 환기 횟수와 시설, 멸균물품 보관 장소 및 

취급과 관련된 감염관리 지침이 잘 적용되기 때문이라고 

분석하였다[4].

   이 연구의 멸균품 오염 측정 결과와 온도 및 습도 측정 

결과를 분석하였을 때에도 온도 및 습도가 멸균품의 오염 

시기에 직접적인 영향을 미치지 않는 것으로 나타났다. 그

러나 각 부서의 평균 온도 및 습도의 결과가 지침의 권장 

범위 내에 있더라도 응급실, 외래, 외과병동의 경우 중앙공

급부서 업무 표준지침서Ⅲ (2018)의 권장 범위 온도 24℃

를 초과한 26.7℃가 측정되거나 외과 병동의 경우 평균 습

도 70%를 초과한 77%가 측정된 경우가 있기 때문에 적절

한 멸균품 보관을 위한 온도 및 습도가 유지되도록 설비 시

스템의 개선 및 지속적인 관리가 필요하겠다[4]. 또한 자동

제어 시스템을 통한 냉, 난방 조절 및 환기 실시, 멸균품 보

관 장소 및 물품의 취급 관련 감염관리 지침 준수도 지속되

어야 하겠다[4].

  보관 장소별 온도 측정 결과 중앙공급실의 평균 온도는 

21.8±1.1℃, 수술실의 평균 온도는 20.7±1.2℃, 응급실

의 평균 온도는 23.1±1.4℃, 외래의 평균 온도는 23.9±

1.6℃, 외과 병동의 평균 온도는 23.2±1.3℃로 통계적으

로 유의한 차이가 있음을 확인하였다(p<.001). 습도의 경

우, 중앙공급실의 평균 습도는 31.9±9.37%, 수술실의 평

균 습도는 43.1±12.51%, 응급실의 평균 습도는 43.2±

16.02%, 외래의 평균 습도는 40.9±16.25%, 외과 병동의 

평균 습도는 47.4±20.42%로 통계적으로 유의한 차이가 

있음을 확인하였다(p<.001). 보관 장소별 중앙공급부서 업

무 표준지침서Ⅲ (2018) 권장기준 충족비율은 온도 및 습

도 모두 수술실이 가장 높았다.

  온도 및 습도의 보관 장소별 유의한 차이의 근거는 중앙

공급실과 수술실은 특수 부서로 자동 공조 시스템이 있고 

허가된 근무자 이외 외부인의 출입이 제한되는 통제구역이

며 부서별 감염관리 지침에 따라 매일 온도, 습도를 측정하

고 관리하는 부서이기 때문에 권장 기준에 가까운 온도와 

습도를 유지할 수 있는 것으로 생각된다. 그러나 응급실, 

외래, 외과 병동의 경우에는 멸균품을 보관하는 폐쇄장의 

위치가 환자 진료 및 치료 공간에 가까운 곳에 위치하기 때

문에 보관장소의 온도가 중앙공급실, 수술실 보다 높게 측

정되었다고 생각된다.   

2. �포장재 및 멸균 방법별 멸균품 유효기간 경과 

후 오염 여부

  이 연구는 배지에 심는 조작의 편의성을 위해 면봉(스팀, 

E.O 가스 멸균)/플라스틱 빨대(플라즈마 멸균)을 각각 부

직포, 멸균봉투의 중앙에 넣어 연구 샘플을 제작하였으며 

연구 대상 의료기관에서 사용하고 있는 포장, 멸균, 공급, 

보관 과정과 동일하게 진행한 후 녹십자 이송체계를 활용

하여 연구 대상 병원(경기도 양주)에서 국군의학연구소(대

전광역시 유성구)로 연구 샘플을 이송하여 샘플의 오염 여

부를 확인하였다. 연구 샘플이 수집되어 오염 측정 배양 검
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사를 시작하기 까지 평균 2~3일 시간이 소요되었다. 

  부직포 포장재 연구 샘플 총 540개 오염측정 결과 1회차 

외래 스팀멸균 샘플 3개중 1개, 응급실 3개 중 1개에서 환

경 및 정상적인 인간 피부 미생물인 Kocuria rosea균이 

배양되었다. 그러나 이후 12회차까지 총 538개의 연구 샘

플은 오염되지 않은 것이 확인되었다. 

  1회차 샘플 보관 장소인 응급실, 외래의 해당 시기 보관

환경을 살펴보면, 온도는 응급실 22±0.67℃, 외래 21.7±

1.32℃였으며, 습도는 응급실 28.9±10.32%, 외래 22.7

±4.34%로 보관환경에는 문제가 없었으며, 이후 11회차 

반복 측정 결과에서도 오염된 샘플은 나오지 않았다. Kim 

[11]의 연구에서는 연구 기간 중 12주에 응급실의 E.O 가

스 멸균봉투 샘플에서 그람 양성구균이 1회 검출되었으나, 

12주의 다른 부서에서는 균이 검출되지 않았다. 12주 이

후 전체 샘플에서 균이 검출되지 않아 결론적으로 실험자

의 오류로 판단하였다. Kwon [15]의 연구에서도 E.O가

스로 멸균한 멸균 봉투를 보관한 후 5개월째 외과 중환자

실과 수술실 1개의 표본에서 그람양성구균이 검출되었으

나 그 외 부서에서 10개월 동안 오염되지 않았으며, 이 또

한 멸균품 보관 중의 문제가 아니라 멸균품의 부적절한 취

급에 의한 것이라고 생각하였다. Schwartz 와 Davis [16]

도 1년의 연구기간 동안 300개의 멸균봉투 샘플 중 3개에

서 균이 발생하였으며 이는 멸균샘플의 오염률은 샘플 채

취 중 포장을 벗기거나 이동 과정중의 의도치 않은 결과에 

따라 발생했다고 보고하였으며 오염은 멸균품 취급과정에

서 생기는 사건과 관련이 있다고 주장하였다.

   이 연구의 1회차 연구 샘플 오염 측정 이후 다른 샘플에

서는 오염 측정이 되지 않았으므로 멸균품 유효기간과의 

관련성 보다는 오염 측정을 위한 장거리 샘플 이송 및 취

급 간 발생한 예기치 않은 사건이라고 판단된다. 6개월 간 

첫 외부 오염 2개를 제외한 538개의 샘플에서 균이 배양되

지 않았다는 연구 결과는 Chang 등[10]의 연구 결과와 동

일하게 부직포 포장재 멸균품의 유효기간을 3개월에서 6

개월로 연장이 가능함을 시사한다. 부직포로 완벽히 포장

하여 멸균한 후 포장지가 젖거나 얼룩이 졌거나, 구멍이 생

기는 등의 포장 훼손 사건이 없고 폐쇄장에 안정적으로 보

관된다면 부직포 포장재의 유효기간을 1개월에서 6개월로 

연장할 수 있음을 고려할 수 있다[13].

  멸균봉투 연구 샘플의 경우, 연구대상 병원에서 적용 중

인 유효기간 6개월 시점에서 전체 5개 부서의 15개 샘플 

모두 미생물이 검출되지 않았다. 이는 현재 적용 중인 6개

월의 유효기간이 적합하다는 것을 시사하는 바이다.   

  의료기관의 간호근무자들은 멸균품의 유효기간과 보관상

태를 주기적으로 확인하여 유효기간 초과한 멸균품은 재

멸균 혹은 폐기한다. 멸균품 관리는 의료기관 인증 기준에 

따라 엄격하게 해당 기준을 적용해야 하는 분야이므로 매

우 중요하고 간호근무자가 확인해야만 하는 분야이다. 이

는 멸균품 관리를 위해 간호근무자의 직접간호시간이 줄어

들 수 있음을 의미한다. 또한 짧은 유효기간의 적용으로 인

해 재멸균이나 기기의 수명단축으로 인한 비용, 관리비용

은 지속 증가하기 때문에 적절한 유효기간 설정이 필요하

다. 또한 부직포 포장재는 1개월, 멸균봉투 포장재는 6개

월로 포장재별 다르게 설정되어 있는 유효기간 지침은 간

호근무자에게 혼선을 줄 수 있다. Kim [13]의 연구에서 포

장재마다 다르게 설정되어 있는 유효기간으로 인한 간호업

무의 혼선을 방지하고 간호업무의 부담 감소, 비용의 절감

을 목적으로 모든 포장재의 멸균물품 유효기간을 6개월로 

동일 적용하는 것을 권고한 것처럼, 이 연구 결과를 바탕으

로 연구대상 병원의 멸균품 유효기간 기준을 6개월로 동일 

적용하는 것을 고려해볼 필요가 있다.

  전 군병원 중앙공급실에서 운영 중인 멸균기는 국군의무

사령부에서 제시한 표준화된 성능, 규격을 갖춘 의무장비

이다. 전 군병원 중앙공급실에서는 표준화된 성능의 장비

를 운영 중이며, 표준화된 지침[7,9,14]에 근거하여 기계

적, 화학적, 생물학적 지시계를 통하여 확인한다. 전체 군

병원 멸균품 보관장소의 환경을 조사하여 온도, 습도등의 

기준이 권장 범위내에 유지된다면 이 연구의 결과를 유사

하게 적용할 수 있을 것이라 사료된다.

  멸균품 유효기간의 표준화를 연구 대상 병원 뿐 아니라, 

전체 군병원에 적용 한다면 간호업무의 혼선을 방지하고, 

간호업무의 부담 감소, 재멸균 감소로 예산 절감 효과를 크

게 확인할 수 있을 것이다.
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Ⅴ. 결론

  이 연구는 일개 군병원의 멸균품이 보관되고 있는 임상 

현장의 보관환경을 파악하고, 일 국군병원에서 운영하는 

멸균 종류(스팀멸균, E.O가스 멸균, 과산화수소 가스플라

즈마 멸균) 및 포장재 종류(부직포, 멸균봉투)에 따라 현재 

운영되고 있는 유효기간 이후의 오염 여부를 확인함으로써 

부직포 포장재 멸균품의 유효기간 연장 및 멸균봉투 포장

재 유효기간의 근거 마련을 위한 조사 연구이다. 

  이 연구 결과 멸균품 보관 환경은 중앙공급부서 업무 표

준지침서Ⅲ (2018)의 권장 기준에 부합한 것으로 확인되

었으나, 오염을 막기 위한 멸균품 취급 절차를 준수하고 적

절한 보관 환경 유지를 위한 설비 시스템 개선 및 지속적인 

관심과 노력이 필요할 것으로 생각된다.

  멸균품의 유효기간 경과 후 오염은 부직포 포장재의 경우 

샘플 이송 및 취급 간 오염이라고 판단되는 1회차 2개 샘

플을 제외하고 6개월까지 모두 미생물이 검출되지 않았고, 

멸균봉투 포장재의 경우 6개월 시점에 확인 시 미생물이 

검출되지 않았다. 따라서 병원에서 제작한 부직포 멸균품

의 유효기간을 멸균봉투와 동일하게 6개월로 연장이 가능

하여 불필요한 비용을 절감하고 동일한 유효기간 설정으로 

근무자들의 아차사고 및 오류를 예방할 수 있을 것으로 생

각된다. 그러나 병원 경영진의 설득과 안전성 확보를 위해

서는 유효기간 설정 연장을 위한 축적된 데이터 보유가 필

요할 것으로 사료된다.

  이 연구결과를 바탕으로 다음과 같이 제언하고자 한다.

  첫째, 군병원마다 멸균품 관리와 관련한 환경과 지침이 

다양하므로 멸균품 보관환경 및 취급방법에 대한 각 병원

별로 멸균품 유효기간 검증을 위한 반복 연구를 제언한다.

  둘째, 멸균물 보관 장소 온도, 습도에 대한 환경적 또는 

시설적 특성을 파악하여 보관환경 기준에 적합한 환경 개

발 연구를 제언한다.

  셋째, 멸균품 관리를 위한 비용 연구를 통하여 유효기간 

연장으로 인한 멸균품 관리 비용 절감에 대한 후속 연구를 

제언한다.
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