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[1] 진정의 목적 및 미국마취과학회의 '진정의 깊이의 연속성' 


 


1. 진정의 목적 


  진정(sedation)은 약제를 사용하여 환자의 의식 수준을 억제하는 것을 의미한다. 각종 시술/수술을 시행할 때 진정의 목적은 환자에게 시술/수술에 따른 불안, 불쾌한 기억, 불편감 및 통증을 완화 또는 소실시켜 시술/수술을 잘 견디게 하여 만족감을 제공하고, 또한 시술자/수술자에게는 시술/수술에 방해되는 환자의 움직임 제어를 통하여 계획된 시술/수술의 성공적인 수행을 도모하여 치료 성과를 향상시키는 것이다 [1]. 


2. 진정의 깊이의 연속성(continuum of the depth of sedation) 


진정의 깊이는 미국마취과학회에서 정의한 4단계(얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정 및 전신마취 상태)의 동적인 스펙트럼(dynamic spectrum)의 개념이며, 개별 환자 및 개별 시술/수술에 따라 진정에 사용된 약제들의 ‘투여용량-반응’이 다양하며, 동일 환자의 동일 시술/수술 중에서도 요구되는 진정 깊이는 다양하다. 진정의 4단계는 연속선(continuum)의 개념이므로 각 단계가 실제 임상에서는 명확히 구분되지 않을 수 있지만 다음과 같이 환자 반응, 기도유지, 자발호흡, 심혈관 기능의 4가지를 이용하여 정의된다 [표 1]. 


1) 얕은 진정(minimal sedation, anxiolysis) 


약물에 의해 불안이 해소된 상태로 환자는 인지 기능과 조정 기능은 저하되지만, 구두 명령에 반응할 수 있으며 심혈관계 기능은 영향을 받지 않는다. 


2) 중등도 진정(moderate sedation) 


약제에 의해 의식이 저하된 상태로 환자는 구두 명령 또는 가벼운 접촉 자극에 의미 있는 반응을 할 수 있다. 기도를 적절히 유지하기 위한 어떠한 처치도 필요 없고, 자발적인 환기도 유지된다. 심혈관계 기능은 대개 유지된다. 


3) 깊은 진정(deep sedation) 


환자가 쉽게 깨지는 않으나 반복되는 자극이나 통증 자극에 의미 있는 반응을 보일 정도로 의식이 저하된 상태이다. 적절한 기도 유지를 위하여 도움이 필요할 수 있고, 자발적인 환기 기능이 부적절할 수 있다. 심혈관계 기능은 대개 유지된다. 


4) 전신 마취(general anesthesia) 


통증 자극에도 환자가 깨지 않을 정도로 의식이 소실된 상태로 대개 환자 스스로 환기 기능을 유지하는 능력이 소실된다. 약물에 의해서 신경-근육 작용이 억제될 수도 있으므로 기도 확보나 양압 환기가 요구되기도 하며, 심혈관계 기능도 일부 저하될 수 있다. 


표 1. 미국마취과학회의 '진정의 깊이의 연속성'에 대한 정의 [1] 


* 과거 사용되던 용어로 상반된 단어들의 조합이라는 이유로 마취과학계에선 더 이상 사용되지 않는 용어임. 


얕은 진정 


Minimal sedation 


(anxiolysis) 


중등도 진정 


Moderate sedation 


(conscious sedation*) 


깊은 진정 


Deep sedation 


전신 마취 


General anesthesia 


환자 반응 


구두명령에 잘 반응 


구두명령이나 흔들어 깨우면 반응함 


통증 및 반복 자극에 겨우 반응 


통증 자극에도 반응 없음 


기도유지 


영향 없음 


추가 조작이 불필요 


추가조작이 필요할 수도 있음 


추가조작이 자주 요구됨. 


자발호흡 


영향 없음 


적절히 유지 


부적절하게 유지될 가능성 있음 


거의 유지가 안 됨 


심혈관 기능 


영향 없음 


대개 유지됨 


대개 유지됨 


저하가 발생 가능함 


실제 임상에서는 계획된 진정 깊이보다 더 깊은 단계의 진정 상태 또는 전신마취 상태로 쉽게 전환되며, 당초 계획과 달리 시술/수술 동안 일부 시간대에서는 보다 깊은 단계의 진정 상태(경우에 따라서는 일시적으로 전신마취 상태)가 필요할 경우도 발생한다 [2]. 또한 환자들 역시 계획된 진정 깊이 보다 더 깊은 수준의 진정 상태를 시술/수술 중에 요구하는 경우도 많다. 


따라서 중등도 이상의 진정이 계획될 경우, 진정 담당자는 언제든 의도하지 않은 깊은 진정 상태 또는 전신마취 상태 전환에 따른 기도의 보호반사능과 유지능 소실, 호흡 저하, 무호흡, 심혈관계 기능 저하 등이 발생할 수 있음을 인지하고 이에 즉각 대처할 수 있어야 한다. 또한 불필요한 깊은 진정에 따른 부작용을 피하고 환자 만족을 위해 시술/수술 동안 진정 깊이를 주기적으로 감시하고 이를 지속적으로 조절하여야 한다. 


[2] 미다졸람 및 기타 진정약물의 약리학 


진정 시술에 사용되는 약제는 크게 진정제와 진통제로 나뉜다. 시술자는 이러한 약제의 약리학에 대해 잘 알고 있어야 한다. 임상적으로 중요한 약리학적인 특성은 약리적 기전, 작용발현시간(onset of action time), 최고효과(peak effect), 작용 지속시간(duration of effect), 길항제(reversal agent)의 유무, 약역학 (pharmacodynamicss) 및 부작용 등이다. 진정 시술에서 흔히 사용되는 진정제는 미다졸람(midazolam)과 프로포폴(propofol)이며, 프로포폴에 대해서는 별도의 장에서 보다 자세히 기술하기로 한다. 진통제로는 메페리딘(meperidine)이나 펜타닐 (fentanyl)과 같은 마약성진통제(opioid analgesics)가 흔히 사용된다. 최근 새롭게 시도되는 진정제로는 덱스메데토미딘(dexmedetomidine)과 에토미데이트(etomidate) 등이 있으며, 진통제로는 레미펜타닐(remifentanil) 등이 있다. 


1. 미다졸람(Midazolam) 


벤조디아제핀(benzodiazepine)은 억제성 신경전달 물질인 γ-aminobutyric acid (GABA)의 활동성을 증가시켜 불안감해소, 쾌감유발, 진정, 기억상실, 항경련 및 근육이완 작용을 일으킨다. 벤조디아제핀 중 디아제팜과 미다졸람이 진정 시술을 위하여 사용되어 왔으며 현재 시술자들이 선호하는 약제는 보다 빠른 작용발현시간과 짧은 작용지속시간을 갖는 미다졸람이다. 


미다졸람은 수용성 약제이지만 pH에 따라서 지용성으로 변화하는 약제이다. 미다졸람이 앰플 내에 들어 있을 때에는 pH가 3-4 미만이고 수용성이지만 정맥으로 주사되면 체내의 생리적 pH인 7.4에서 지용성 구조로 형태가 바뀌게 된다. 이러한 지용성 구조는 약물의 혈액-뇌장벽(blood-brain barrier) 통과를 용이하게 하며, 보다 빠른 시간 안에 약물이 중추신경계에 작용할 수 있도록 해준다. 미다졸람은 간에서 대사되며 대사물은 신장으로 배설된다. 


미다졸람의 작용발현시간은 1-2.5분이며 최고효과는 3-4분에 나타나고 15-80분 정도 지속된다. 간경변증과 같은 간기능이상(hepatic impairment), 신장기능이상(renal impairment) 및 고령 환자에서는 미다졸람의 제거율이 떨어지므로 초기투여용량을 감량하여 사용한다. 


미다졸람의 주 부작용은 호흡기능 저하 및 호흡부전이다. 특히 마약성 진통제와 병용하여 사용 한 환자에서 호흡저하가 더 심하게 발생한다. 미다졸람으로 인하여 호흡부전 및 저산소증이 발생 하면 길항제인 플루마제닐(flumazenil)을 투여하면서 기도 확보 및 소생(resuscitation)을 시행한다. 이 외에도 저혈압이 발생할 수도 있으며 또 다른 중요한 부작용은 모순반응(paradoxical reaction)이다. 모순반응은 환자가 미다졸람 투여 후 흥분상태가 되거나 공격성을 보이는 것으로 일부 환자에서 발생한다. 미다졸람이 충분한 양으로 들어간 후 모순반응이 심하게 지속되면 시술을 중지하고 길항제를 사용하고 추후 시술 시에 다른 약제를 사용 한다. 


2. 플루마제닐(Flumazenil) 


플루마제닐은 벤조디아제핀의 특정 길항제로서 GABA 수용 복합체에 벤조디아제핀과 경쟁적으로 작용하여 벤조디아제핀의 진정작용, 정신운동 이상, 기억력 감퇴, 호흡 저하 효과를 반전 시킨다. 그러나 호흡저하보다는 벤조디아제핀에 의한 진정작용과 건망증을 반전시키는 효과가 더 크기 때문에 의식이 돌아오더라도 호흡 억제가 지속될 수 있으므로 저산소증 유무는 계속 확인해야 한다. 


벤조디아제핀의 투여로 인한 심폐저하를 회복시키기 위해서는 0.1-0.3 mg의 플루마제닐을 정주 한다. 환자의 회복상태에 따라 동일한 용량의 플루마제닐을 추가 투여할 수 있다. 플루마제닐의 작용발현 시간은 1-2분이며 최고효과는 6-10분에 나타난다. 플루마제닐의 반감기는 약 0.7-1.3 시간이며 미다졸람의 효능은 때로 80분 이상 지속될 수 있으므로 재진정(resedation)에 주의하여야 한다. 플루마제닐은 간에서 대사된 후 주로 대변으로 배출된다. 카바마제핀, 고용량 삼환성 항우울제, 만성적인 벤조디아제핀을 사용하는 환자의 경우 플루마제닐의 사용으로 발작(seizure)을 일으킬 수 있으므로 주의 깊은 감시가 필요하다. 


3. 에토미데이트(Etomidate) 


에토미데이트는 프로포폴이 사회적 문제가 되며 향정신성의약품으로 지정된 후 프로포폴 투약을 피하고자 진정 시술에 사용되기 시작한 약제이다. 기관삽관보조 및 전신마취 등에서는 이전부터 많은 보고가 있어 왔지만 진정 시술에서의 사용보고는 많지 않은 상태이다. 에토미데이트는 GABA 수용 복합체에 작용해서 강력한 진정작용 및 기억상실작용을 나타내며 진통 효과는 없다. 작용발현시간은 30-60초이며 최고효과는 1분에 나타나고 3-5분 동안 지속된다. 작용지속시간이 짧은 것은 에토미데이트가 간과 혈장의 에스테르 분해효소에 의하여 대사되기 때문이다. 국내에서 시판되는 에토미데이트는 지방에멀젼형태(lipid emulsion preparation)이다. 에토미데이트의 장점으로는 호흡억제가 매우 적고 심혈관계에 대한 영향이 거의 없으며 작용발현 및 작용지속시간이 짧다는 부작용으로는 근경련(myoclonus), 딸꾹질, 오심, 구토 등이 있다. 에토미데이트를 사용할 때 자주 나타나는 근경련을 줄이기 위하여 저용량의 미다졸람이나 레미펜타닐을 미리 투여 하는 방법이 보고된바 있다. 진정 시술에서 에토미데이트의 사용에 대하여는 추가적인 연구가 필요하다. 


4. 덱스메데토미딘(Dexmedetomidine) 


덱스메데토미딘은 알파2아드레날린 수용체 촉진제(α2 adrenoreceptor agonis)로서 음성 피드백(negative feedback)에 의하여 노르에피네프린 (norepinephrine)의 방출을 억제하고, 이를 통해 뇌와 척수의 신경활동 을 억제함으로써 수면, 진통, 항불안 효과를 유발하게 된다. 다른 진정제와는 달리 자극을 주면 환자는 얕은 단계의 의식 수준으로 돌아오고, 호흡 억제가 적다. 또한 아티파메졸(atipamezole)이 길항제로 사용될 수 있어서 짧은 시술을 하는데 유용한 전처치제가 될 수 있는 가능성이 있다. 이 약제는 투여 후 5분 정도에 효과가 나타나고, 15분 후에 최고효과를 보이며, 60-120분 동안 지속된다. 시술을 위하여 이 약제를 사용할 때에는 초기 0.5-1 μg/kg를 부하loading하고 0.6 μg/kg/h로 지속주입(continuous infusion)을 시작해서 적정하며 통상적인 지속 주입속도는 0.2-1 μg/kg/hr이다. 이론적으로는 매우 유용해 보이나 이전의 연구에 따르면 대장시술을 시행하기 위한 단독 투여 시 저혈압, 서맥, 현훈, 오심 등의 많은 부작용이 보고된 바 있어 진정 시술을 위한 단독 투여는 적합하지 않다. 최근의 연구에서는 내시경역행담췌관조영술 시에 미다졸람과 메페리딘의 조합에 덱스메토미딘의 추가투여가 더 좋은 진정효과 및 더 좋은 안정성을 보여주었다. 진정 시술시의 안정성 및 유용성에 대해서는 향후 추가적인 연구가 필요하다. 


5. 마약성진통제 및 해독제 


마약성진통제 계통 약물의 주된 효과는 강력한 진통작용이며 약간의 진정 작용을 갖는다. 마약성진통제는 중추신경계와 말초 조직에 분포하는 오피오이드 수용체와 결합하여 통증의 신경전달을 억제함으로써 주된 효과를 나타낸다. 마약성진통제의 특징은 작용발현시간이 빠르고 적정(titration)이 쉽다는 것이다. 마약성진통제는 진정 시술 시 단독으로 사용되기보다는 대개 미다졸람이나 프로포폴과 같은 진정제와 병용하여 사용된다. 진정 시술에서 흔히 사용하는 마약성진통제로는 메페리딘과 펜타닐이 있으며 최근에는 레미펜타닐이 새롭게 시도되고 있다. 


	메페리딘(Meperidine) 


메페리딘은 정주하였을 때 작용발현시간은 3-6분이고 5-7분에 최고효과를 보이며 60-180분 동안 지속된다. 근주하였을 때의 작용발현시간은 10-15분이다. 메페리딘은 간에서 노르메페리딘 (normeperidine)으로 대사된 후 신장으로 배출된다. 노르메페리딘은 중추 흥분성 독성이 있으므로 신장 기능이상이 있는 환자에서는 메페리딘의 사용을 피하는 것이 좋다. 심한 간기능이상이 있는 경우 메페리딘은 저용량으로 주의하여서 사용하여야 한다. 


메페리딘의 부작용으로는 호흡저하가 있으며 미다졸람 등의 진정제와 병용하여 사용할 때 약물 의 상승작용이 일어나 호흡저하의 위험이 더 높아질 수 있다. 또한 메페리딘은 히스타민 분비를 일으켜 혈압을 떨어뜨릴 수 있다. 다른 부작용으로 오심과 구토가 있는데 마약성진통제에 의한 오심 과 구토는 연수의 화학수용기 유발부위의 자극 때문에 생기며 용량 의존적 반응은 아니다. 


	펜타닐(Fentanyl) 


펜타닐은 강한 지용성의 합성 마약성진통제이다. 작용발현시간은 1-2분이고 3-5분에 최고효과를 보이며 30-60분 정도 지속된다. 펜타닐은 간에서 대사된 후 신장을 통하여 배출된다. 펜타닐의 부작용으로 호흡 저하가 있으며 호흡 저하는 진통 효과보다 더 오래 지속될 수 있다. 오심과 구토는 다른 마약성진통제와 비슷한 빈도로 발생한다. 펜타닐은 약간의 혈압저하와 맥박감소를 유발할 수는 있지만 심혈관계에 대한 영향은 다른 마약성진통제에 비하여 상대적으로 거의 없다. 


	레미펜타닐(Remifentanil) 


레미펜타닐은 최근 새롭게 시도되는 약제로서 상황 민감성 반감기가 아주 짧아(3-5분) 혈중 농도를 조절하기 쉽고 비교적 안전하며 부작용도 짧게 지속된다. 진통 효과의 작용발현시간은 1.5분으로 신속하게 나타나고 지속시간은 6-12분 정도이다. 약동학적으로 다른 마약성진통제와 달리 혈액 및 조직의 비특이성 에스테르 분해효소에 의하여 가수분해되어 대사된다. 간에서 대사되지 않으므로 신부전이나 간부전이 있는 환자에 사용하여도 약동학에 영향을 미치지 않는다. 펜타닐과 레미펜타닐은 히스타민 분비를 일으키지 않아 심혈관계가 불안한 환자에서 선호되고 있다. 레미펜타닐 의 사용용량은 일시주사(bolus)는 0.5-2 μg/kg, 지속 주입은 6 μg/kg/hr로 시작하여 적정한다. 


4) 날록손(Naloxone) 


날록손은 오피오이드 길항제로서 마약성진통제 과량사용에 의한 호흡저하를 전환시키기 위하여 사용된다. 정주시에 작용발현시간은 1-2분이며 5분에 최고효과를 보이고 30-45분 동안 지속된다. 날록손을 투여한 경우는 최대 2시간까지 감시가 필요하며 반감기가 긴 마약성진통제를 투여한 경우 에는 추가적인 용량 투여가 요구될 수 있다. 


환자의 호흡저하가 전환될 때까지 0.2-0.4 mg을 매 2-3분마다 정주하며 총 0.8 mg을 정주하였음에도 불구하고 기대한 반응이 없다면 호흡저하를 유발할 만한 다른 원인이 있는지를 찾아보아야 한다. 날록손은 마약성진통제 과다 투여 환자의 치료에 안전한 것으로 알려져 있으나 만성 마약성 진통제 투약 환자에서는 금단 증상을 유발할 수 있으므로 주의해서 투여해야 한다. 


6. 진정약제사용 원칙 


1) 중등도 진정 


시술자 주도하 진정 진단시술 검사 시에는 진정의 단계 중 중등도 진정을 목표로 하는 것 이 좋다. 


2) 약제의 적정(Titration) 


약제의 투여 전에 약제에 대한 반응을 예측할 수 있는 환자 인자로는 나이, 몸무게, 기저질환, 투약력, 음주력 등이 있지만 환자마다 약제에 대한 반응은 독특하여 투여 전에 정확하게 용량을 예측하기는 어렵다. 그러므로 약제를 투여할 때는 저용량으로 시작하여 환자의 반응을 살피고 점차적으로 적정하여야 한다. 


3) 작용발현시간 


시술자는 사용하는 각 약제의 작용발현시간을 숙지하고 저용량으로 약제를 투여한 후 작용 발현시간을 기다린 후 추가 용량을 투약한다. 작용발현시간을 기다리지 않고 약제를 계속 투여하면 원하는 진정의 단계보다 깊은 단계로 진정이 유도되어 우발증을 일으킬 수 있는 가능성이 높아질 수 있다. 또한 진정제 주입 후 작용발현시간을 기다리지 않고 바로 시술을 시행한다면 검사 후 환자에게 불편감을 주거나 고통스러운 기억이 남게 된다. 


4) 진정제와 진통제의 조합 


한 가지 약제는 진정효과와 진통효과를 동시에 충분히 발휘하지 못하므로 진정제와 진통제를 적절히 조합하는 것은 각 약제의 사용용량을 줄이고 환자의 만족도를 극대화할 수 있는 방법이다. 진정약제를 조합하여 사용하거나 진정제와 진통제를 조합하여 사용할 때는 약물의 상승작용synergism이 발생하므로 저용량으로 시작하여야 한다. 
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<표> 진정 시술에 흔히 사용되는 진정제/진통제의 약리학적 효능 요약 


 


주요기능 


작용발현시간(분) 


최고 


효과(분) 


작용 


지속 


시간(분) 


대사/ 


배설 


길항제 


부작용 


시판제형(가격,\) 


미다졸람 


(Midazolam) 


진정 및 기억상실 


1-2 


3-4 


15-80 


간 및장:소변 


플루마제닐 


호흡저하, 


모순반응 


5mg/5mL(700) 


15mg/3mL(983) 


플루마제닐 


(Flumazenil) 


벤조디아제핀 길항제 


1-2 


3 


60 


간: 


대변 


- 


경련 


(seizure) 


재진정(resedation) 


0.5mg/5mL(20,759) 


프로포폴 


(propofol) 


진정 및 기억상실 


0.5-1 


1-2 


4-8 


간: 


소변 


없음 


호흡저하, 


저혈압, 


주사부위통증 


120mg/12mL(2060) 


200mg/20mL(4760) 


500mg/50mL 


(13036) 


에토미데이트 


(Etomidate) 


진정 및 기억상실 


0.5-1 


1 


3-5 


간 및 


혈액: 


소변 


없음 


근경련(myoclonus), 딸꾹질 


20mg/10mL(4394) 


메페리딘 


(Meperidine) 


진통 


3-6 


5-7 


60-180 


간: 


소변 


날록손 


호흡저하, 


오심,구토 


25mg/0.5mL(209) 


50mg/1mL(314) 


펜타닐 


(Fentanyl) 


진통 


1-2 


3-5 


36-60 


간: 


소변 


날록손 


호흡저하, 


오심,구토 


100ug/2mL(2071) 


500ug/10mL(9954) 


1000ug/20mL 


(15749) 


레미펜타닐 


(Remifentanil) 


진통 


1-3 


3-5 


6-12 


혈액 및 


조직: 


소변 


날록손 


호흡저하, 


오심,구토 


1mg/V(10380) 


2mg/V(20260) 


5mg/V(49128) 


날록손 


(Naloxone) 


오피오이드길항제 


1-2 


5 


30-45 


간: 


소변 


- 


급성오피오이드금단증상 


0.4mg/mL(705) 


2mg/2mL(2835) 


5mg/5mL(4772) 


덱스메데토미딘 


(Dexmedetomi 


-dine) 


진정 및 진통 


5-10 


15-30 


60-120 


간: 


소변 


아티파메졸(atipamezole) 


저혈압,서맥 


200ug/2mL 


(46464) 


[3] 프로포폴의 약리학적 특징과 프로포폴 진정의 특수성 


1. 프로포폴의 약리학적 특징 


프로포폴(2,6-diisopropylphenol)은 페놀계 화합물로써 짧은 작용시간을 가진 진정, 기억상실 및 수면효과가 있는 진정제이며 진통효과는 없다 [3]. 많이 사용되고 있는 제형인 프로포폴 앰플은 1% 프로포폴, 10% 두유(soyabean oil), 2.25% 글리세롤과 1.2% 계란 레시틴(purified egg phosphatide)로 구성되어 있어, 대두(soybean)와 달걀 알레르기가 있는 사람에서 금기이나 달걀 알레르기가 있는 사람에서는 조심스럽게 사용해 볼 수 있다 [4].  


프로포폴은 지용성 약제로 빠르게 혈류-뇌장벽을 통과한 후 GABA (γ-Aminobutyric acid) 수용체의 분리율을 감소시킴으로써 GABA의 활성도를 증가시켜 진정작용을 일으키게 된다. 프로포폴의 작용발현시간은 30–60초이며 최고효과는 1–2분에 나타나고 2–8분 정도 지속된다. 프로포폴은 98%가 혈장단백질과 결합하고 간에서 주로 대사된 후 신장을 통하여 배설된다 [5]. 간경변증 및 신부전 등은 약동학적 작용에 큰 영향을 주지 않으므로 용량의 조절은 필요하지 않다 [3]. 


프로포폴의 부작용으로는 호흡기능 저하, 저혈압 및 혈관통이 있으며, 미다졸람과는 달리 가역제(reversal agent, 길항제)는 없다. 따라서 프로포폴 투여 시에는 부작용에 대비하여 반드시 심폐소생술 장비가 근처에 구비되어 있어야 한다. 프로포폴은 진통효과가 거의 없어서 프로포폴을 단독 사용하여 중등도 진정에 도달한 경우 통증으로 인하여 환자의 움직임이 많아질 수 있다. 이때 환자의 움직임을 줄이기 위해 추가적으로 프로포폴을 과량으로 사용할 경우 의도한 것보다 더 깊은 진정단계에 빠지거나 심폐기능 저하가 유발될 수 있으므로 특히 주의해야 한다.  


프로포폴의 심혈관계에 대한 영향은 심박출량 감소와 전신 혈관저항 감소로 인하여 동맥압이 낮아지며, 프로포폴 2.0–2.5 mg/kg 용량을 투여 시 수축기 혈압은 25–40% 감소한다 [6, 7]. 프로포폴은 정맥 투여 시 5–30%에서 정맥투여 부위의 심한 통증을 유발할 수 있으며, 특히 일시주사(bolus)로 투약될 경우 높은 통증발생 빈도를 보이기 때문에 이를 예방하기 위해서는 서서히 약물을 주사해야 한다. 이외에도 프로포폴 투여 전에 1% 리도카인 20 mg을 주사하고 구혈대(tourniquet)을 이용하여 10초간 정맥 내에 유지시킨 뒤 프로포폴을 투약할 경우 통증이 감소되었다는 보고가 있다 [8]. 


프로포폴을 포함하여 진정에서 가장 많이 사용되는 약제에 대한 각 약제의 특성(작용발현시간, 작용 지속 시간 및 가역제 유무)을 비교하여 이해하는 것이 필요하다 [표 2]. 


표 2. Pharmacological properties of sedatives/analgesics 


주요 기능 


작용발현 


시간(분) 


최고 효과(분) 


작용지속시간(분) 


대사/배설 


길항제 


시판 제형 


프로포폴 


(Propofol) 


진정 및 


기억상실 


0.5–1 


1–2 


4–8 


간; 소변 


없음 


120 mg/12 mL 


200 mg/20 mL 


500 mg/50 mL 


플루마제닐 


(Flumazenil) 


벤조디아제핀 길항제 


1–2 


3 


60 


간; 대변 


0.5 mg/5 mL 


미다졸람 


(Midazolam) 


진정 및 기억상실 


1–2 


3–4 


15–80 


간,장; 소변 


플루마제닐 


5 mg/5 mL 


15 mg/3 mL 


  


2. 프로포폴 진정의 특수성 


타 진정제와 마찬가지로 프로포폴 역시 동일한 용량을 투여하더라도 개별 환자마다 진정의 깊이가 다를 수 있으며, 동일 환자에서도 시술/수술 내용에 따라 진정 중에 언제든지 진정의 깊이가 달라지게 된다. 진정의 깊이는 미국마취과학회에서 정의한 4단계(얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정 및 전신마취 상태)의 스펙트럼의 개념이며 [표 1], 개별 환자 및 시술/수술에 따라 ‘투여용량-반응’이 다양하며 진정 상태의 각 단계가 실제 임상에서는 명확히 구분되지 않는다. 특히 프로포폴의 경우 길항재가 없으며, 좁은 치료범위(therapeutic window)로 시술자가 계획한 진정 상태보다 깊어져 시술 중 언제든지 전신마취 상태에 준하는 상태로 전환이 가능하므로, 프로포폴 진정은 미다졸람이나 마약성 진통제를 사용하는 전통적인 진정과 달리 보다 주의 깊은 관리와 감시가 필요하다. 


[4] 진정 환자 위험도 평가법 


통상적으로 정규 시술/수술의 경우, 진정 전 환자 평가는 진정 전 48시간 이내에 평가하기를 권장하며, 진정 직 전에 추가적인 변화 사항에 대해 재확인을 하여야 한다 [9]. 


1. 진정 전 환자 평가 


진정 전 적절한 환자 평가에는 진정 전 활력징후(baseline vital sign) 평가 및 미국마취과학회 신체상태 분류(American Society of Anesthesiologists [ASA] physical status) [표 3]를 통한 환자의 위험도 평가, 기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기나 기관내삽관에 어려움을 제공할 수 있는 위험인자를 파악하기 위한 기도의 이학적 검사, 과거 진정 및 마취 시 특이사항, 현재 약물 복용 상태 및 약제 알레르기, 동반 심혈관계 및 호흡기 질환, 가임기 여성의 경우 현재 임신 여부가 포함 된다. 


1) 기도 평가 


마스크 환기 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 환자를 확인하기 위해 대표적으로 추천되는 기도 평가 방법은 Mallampati 분류법 [그림 1]이다. 적절한 기도 평가를 위해서는 Mallampati 분류법을 포함하여 아래의 사항을 고려하여 기도를 평가하여야 한다 [10].  


과거의 진정/마취 시 기도와 관련된 문제가 존재 여부, 수면무호흡증 또는 심한 코골음이나 호흡 시 천명(stridor)와 같은 기도와 연관된 문제 여부, 얼굴과 목을 포함한 심각한 비만, 선천성 또는 후천성 안면 기형이나 심한 비대칭, 구강의 비정상적 소견(3 cm 미만의 개구능[mouth opening] 장애, 불안정한 치아, 높은 입천장[high arched palate], 지나치게 큰 혀[macroglossia], 변형된 Mallampati 분류법 3등급 이상), 경부 이상 소견(짧고 굵은 목, 경부 신전[extension]의 제한, 4.0–4.5 cm 이하의 설골-턱끝 간 거리[hyoid-mental distance], 경추 질환이나 외상, 진행된 류마티스 관절염), 턱 이상 소견(소하악증[micrognathia], 하악후퇴증[retrognathia], 악간긴급[trismus], 심한 부정교합) 여부를 종합적으로 평가하여야 한다.  


2) 진정 금식시간  


진정 전 금식시간은 응급 처치가 아닌 이상 전신마취와 동일한 수준의 금식 시간을 지켜야 한다 [표 4]. 기도 반사와 유지능이 저하 또는 상실되는 깊은 진정 또는 전신마취로 쉽게 전환되는 프로포폴 진정의 속성을 감안한다면 정규 시술/수술 시에는 전신마취와 동일한 수준의 금식시간 유지가 필요하다. 


표 3. 미국마취과학회 신체상태분류법 


 


1등급 


수술을 필요로 하는 병소의 진행과정을 포함하여 전신질환이 없는 건강한 환자 


2등급 


수술질환이나 동반질환으로 경도나 중등도의 전신질환을 가진 환자 


예) 합병증이 동반되지 않은 고혈압 또는 당뇨병 환자, 비만 환자 


3등급 


일상생활에 제약을 주는 고도의 전신질환을 가진 환자 


예) 안전성 협심증이 있는 환자, 일상생활에 장애를 줄 정도의 폐질환자  


4등급 


생명을 위협할 정도의 심한 전신질환을 가진 환자 


예) 심한 심부전 환자, 불안전성 협심증 환자, 말기 신부전 환자 


5등급 


예정된 수술에도 불구하고 24시간 이내 사망률이 50% 이상인 환자 


예) 무뇨, 혼수 상태가 있으며 승압제 치료로 최저혈압을 겨우 유지하는 패혈증 환자 


표 4. 금식 시간 


그림 1. Modified Mallampati classification [10] 


음식물 종류 


금식 최소 시간 


고형식, 우유 


6~8시간 


깨끗한 소량의 물 


2시간 


 


환자가 앉은 자세에서 머리를 중립위로 하고 입을 크게 벌리고 혀를 최대한 내민 상태에서 평가자가 구강 구조를 평가 


Class 1 


연구개(soft palate) 전체가 다 보임 


Class 2 


목젖(uvula) 전체가 보임 


Class 3 


목젖의 기저부만 보임 


Class 4 


연구개 전체가 전혀 보이지 않음 


[5] 마취통증의학과 의뢰 대상 환자 선정 기준 


1. 총론 


프로포폴은 임상 도입 초기에는 전신마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최근에는 여러 임상과 의사들에 의해 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 진정요법 약제로 널리 사용되고 있다. 하지만 진정을 위하여 널리 사용되어 온 미다졸람 등의 전통적인 약제에 비하여 안전역(margin of safety)이 좁아 의도된 진정 깊이 보다 더 깊은 진정 상태를 상대적으로 쉽게 유발하고, 비슷한 진정 깊이에서도 기도폐쇄, 호흡억제, 및 심혈관 기능 저하를 더 빈번하게 일으킬 수 있다. 임상 연구들을 통하여 진정 시 비마취통증의학과 의사도 안전하게 사용될 수 있다고 보고되어 왔으나, 심폐기능을 쉽게 저하시키는 약제의 특성 상 일부 환자의 진정에 있어서 프로포폴의 사용에 보다 깊은 주의가 필요하다는 것은 공통적인 인식이다.  


프로포폴 진정 담당 의료진의 구성은 각 국가별로 의료 환경 및 의료법에 따라 다르며, 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정의 적용 범위에 대한 의견 역시 임상지침마다 약간의 차이가 있다. 대부분 소화기내시경 진정에 대한 임상지침에 따르면 복잡하고 침습도가 높은 시술/수술, 미국마취과학회 신체상태 등급 [표 3]이 높은 환자, 기도 관리가 어려운 환자에서 심혈관계 합병증과 사망률이 높게 발생하기 때문에 해당 환자에서는 안전을 위해서 마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정/마취를 권유하고 있다 [표 5] [11–16]. 


다소 논란이 되는 항목은 '미국마취과학회 신체상태 3등급 환자에서 비교적 간단한 시술/수술의 경우'에서 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정 허용 부분이다 [12]. 미국마취과학회 신체상태 4등급 이상은 모든 임상지침들에서 감시하 전신마취(monitored anesthesia care, 마취통증의학과 전문의에 의한 진정)를 공통적으로 권고한다. 미국마취과학회 신체상태 3등급 환자의 진단적 또는 치료적 내시경 시술에서도 시술의에 의한 프로포폴 진정이 안전하게 실시될 수 있다는 일부 소규모 연구들은 있으나, 아직까지 대규모 전향적인 연구가 부족하다.  


또한 미국마취과학회 신체상태 3등급 이상의 환자에서 진정 관련 사망률이 상대적으로 높은 것은 대규모 전향적 [17] 및 후향적 [18] 관찰 연구를 통해 이미 잘 알려져 있다. 특히 독일에서 실시된 2년간(2010년 4월–2012년 3월) 내시경 관련 합병증의 전향적 보고 시스템에 등록된 총 1,911,42건의 진단적/치료적 내시경 시술(90% 이상에서 프로포폴 단독 또는 병용 투여에 의한 진정이 실시)에서 진정 관련 사망이 총 6건(사망률 0.003%)로 보고되었는데 [17], 해당 환자가 모두 미국마취과학회 신체상태 3등급이었다는 점은 시사하는 바가 크다. 따라서 미국마취과학회 신체상태 3등급 환자에서도 프로포폴 진정이 계획될 경우, 마취통증의학과 의사에 의한 진정/마취가 바람직하다고 판단된다. 


표 5. 마취통증의학과 의뢰대상 환자 선정 기준에 대한 기존 권고안들의 비교  


DGVS: German Society for Digestive and Metabolic Diseases. DGAI: German Society for Anesthesiology and Intensive Care Medicine, ESGE: European Society of Gastrointestinal Endoscopy, ESGENA: European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates, AGA: American Gastroenterological Association, ACG: American College of Gastroenterology, ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy, AASLD: American Association for the Study of Liver Diseases. 


학회(발간 연도) 


감시하 전신마취(MAC) 의뢰 기준 


대한소화기내시경학회 (2015) [11] 


ASA ≥ Ⅳ, long/complex procedure, difficult airway 


Spanish Society of Digestive Endoscopy (2014) [12] 


ASA ≥ Ⅲ, long/complex procedure; difficult airway 


Canadian Association of Gastroenterology (2008) [13] 


ASA ≥ Ⅲ, long/complex procedure, difficult airway 


German S3 guidelines - DGVS/DGAI (2008) [14] 


ASA ≥ Ⅳ, long/complex procedure, difficult airway 


ESGE/ESGENA (2010) [15] 


ASA ≥ Ⅲ, long/complex procedure, difficult airway 


American multi-society guideline 


- AGA/ACG/ASGE/AASLD (2012) [16] 


ASA ≥ Ⅳ, long/complex procedure, difficult airway 


2. 의협 임상권고안에서 제안하는 마취통증의학과 의뢰대상 환자 선정 기준 


 1) 미국마취과학회 신체상태 분류법에서 3등급 이상 


 2) 장시간(통상적으로 2시간 이상) 또는 침습도가 높은 시술/수술 시의 깊은 진정 


 3) 기도폐쇄 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 위험인자를 가진 환자 


 4) 과거 진정 또는 마취 시 부작용 경험 환자 


[6] 환자 준비 및 감시 


1. 진정을 위한 환자 준비 


환자의 기저질환은 진정 시행 시에 합병증 발생과 관련이 있으므로, 진정 전에 병력 청취와 신체검사를 시행하고 주요 신체 기관의 이상, 이전에 진정 혹은 마취 당시 합병증 발생 여부, 약물 알레르기, 현재 복용약물 병력, 흡연, 알코올, 약물 오남용 병력에 대하여 조사한다. 또한 진찰을 통한 활력징후, 심폐음 청진, 기도 평가를 시행한다. 이와 같은 진정 전 평가 사항을 기록하는 것이 필요하며 환자의 기저질환에 따라서는 진정 전 혈액검사 및 심전도를 시행해 볼 수 있다. 


중등도 진정 혹은 깊은 진정을 시행할 때에는 진정 전 환자 혹은 보호자에게 진정을 위하여 투약 받는 약물의 위험도, 장점, 단점 및 대체 할 수 있는 방법 등에 대하여 환자 만족을 증진시키기 위한 정보를 제공하고 동의서를 받는다. 일정시간의 금식은 시술/수술 자체를 위해서 필요한 경우도 있지만 진정 시에 발생할 수 있는 위 내용물의 폐흡인을 방지하기 위해서도 필요하다. 


진정제의 투여를 위하여 확보한 환자의 정맥로는 시술/수술이 끝난 후에도 환자가 완전히 회복될 때까지 지속적으로 확보 유지 되어야 한다. 이것은 진정제에 의하여 심혈관계 부작용 등이 발생하였을 때 신속한 약물투여를 위하여 필수적이다. 


2. 진정 중 환자 감시 


1) 의식 수준 


 진정 상태에서 의식 수준을 확인함으로써 뇌 저산소증이나 심폐기능 저하가 발생하기 전에 미리 대처할 수 있다. 환자가 음성에 반응하는 것은 호흡을 하고 있다는 징후이기도 하다. 통증에 피하는 반사만 보이는 경우는 깊은 진정으로 진행되는 것이므로 주의해야 한다. 소화기내시경과 같이 환자가 대화를 할 수 없는 경우에는 검사 중 대화자극에 대한 반응으로 엄지손가락을 들어올리도록 함으로써 의식을 평가할 수 있다. 가벼운 자극에 환자가 반응하는 수준이 환자 스스로 깊은 숨쉬기 및 기도를 조절할 수 있는 단계라고 할 수 있다. 진정 중 기도 폐쇄 혹은 자발호흡 저하가 동반된다면 의도치 않게 진정의 깊이가 깊어지는 상황임을 인지하고 주의해야 한다. 


2) 호흡기능 관찰 


 프로포폴 진정이 고위험 환자에서 실시되거나, 깊은 진정 또는 장시간(2시간 이상) 요구되는 경우에는 호기말이산화탄소분압 감시장치(end-tidal CO2 partial pressure monitoring device, capnometer)를 적용하여 환자의 호흡상태를 감시할 것을 추천한다. 맥박산소측정기는 산소포화도가 떨어지기 시작한 이후에야 환자의 호흡이 제대로 되고 있지 않다는 것을 확인할 수 있다. 따라서 산소포화도 감시만으로는 환자의 호흡저하를 빨리 확인하여 저산소증으로의 이행을 미연에 방지하는 데에 한계가 있다. 심전도를 통한 호흡모니터링(automated apnea monitoring)은 심전도를 거치해야 하고 수술 시 사용하는 전기소작기 또는 환자의 움직임 등에 간섭을 받아서 정확한 측정이 어려우며, 눈으로 호흡에 따른 환자의 가슴 움직임의 확인은 저산소증 발생 이전의 호흡저하의 빠른 확인에 유용하지만 소독포에 의해 가슴부위가 노출되지 않거나 어두운 공간에서 시술/수술이 이루어지는 경우에서는 정확하지 않을 수 있는 제한점이 있다. 


3) 산소포화도 


 산소포화도 측정은 진정 환자의 저산소증을 조기 감지하는 데에 효과적이며 이는 심정지나 사망과 같은 중대한 합병증을 감소시킬 수 있다. 따라서 프로포폴 진정을 받는 모든 환자에게는 맥박 산소측정기를 적용시키고, 산소포화도 감소 시에 반드시 알람 소리가 울리도록 설정(대개의 경우 90% 이하에서 알람이 울리도록 설정)해 두어야 한다. 


4) 혈압과 맥박 측정 


 모든 진정제는 체액 부족이나 시술/수술관련 스트레스에 대한 생체 반응을 감퇴시킨다. 반면 진정이 잘 되지 않으면 혈압상승, 빈맥과 같은 자율신경계 반응이 나타날 수 있다. 혈압과 맥박을 모니터링 하면 의료진은 환자의 이러한 변화를 조기에 발견하고 진정으로 인한 합병증의 위험을 감소시킬 수 있다. 혈압은 5분 간격으로 주로 측정하며 부정맥이나 심혈관계 질환이 동반된 환자에서는 심전도를 함께 모니터링 할 수 있다. 


5) 심전도 


심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들은 프로포폴 진정 중 심전도의 지속적인 감시를 고려하여야 한다. 건강한 환자의 경우 중등도 진정 중 지속적인 심전도 감시가 반드시 필요하지 않다 [1]. 하지만, 심혈관계 질환이 있거나 부정맥이 있는 환자에서 중등도 이상의 진정을 요구될 경우에는 진정 중 지속적인 심전도 감시를 권고하고 있으며 2015년 소화기내시경에서 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 유럽소화기내시경학회 임상지침에서는 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에 대하여 선택적으로 지속적인 심전도 감시를 시행하는 것을 권고하고 있다 [15]. 


6) 진정 기록 


 환자의 의식 수준, 산소포화도, 활력징후를 기록해야 하며 (1) 진정 시작 직전, (2) 진정제 투약 직후, (3) 시술/수술 중 일정간격을 두고 규칙적으로, (4) 회복 시작 시, (5) 회복실 퇴실 전으로 기준을 정하는 것이 좋다. 


3. 산소 투여법 


 저산소증의 예방을 위하여 중요한 것으로 사전 산소화(preoxygenation)가 있다. 정상적인 성인은 기능적 잔기 용량(functional residual capacity, FRC)이 약 2,500 mL 정도이며 1분에 대략 250 mL의 산소를 소모한다. 실내공기에서 FRC가 약 500 mL의 산소를 포함한다면 정상적인 대사요구량에서는 환기부전 시 약 2분이 지나면 저산소증이 오게 된다. 만약 100% 산소로 전산소화 후에는 이론적으로 무호흡 하에서 10분을 버틸 수 있다. 물론 비만 혹은 폐기능 이상 환자는 상기 계산과 다르고, 코삽입관(nasal cannula)을 통한 산소 공급으로는 사전 산소화를 시행하더라도 100% 전산소화가 불가능하지만 환기부전의 발생으로부터 저산소증으로 이행될 때까지 시간을 벌 수 있다. 프로포폴 진정 시 시술/수술에 방해가 되지 않는 한 모든 환자에게 코삽입관을 통하여 산소를 투여하는 것을 권장한다. 


[7] 진정 전, 중, 후의 진정 및 시술에 필요한 장비 및 인력 구성 요건 


1. 진정 중 구비가 필요한 응급 장비 및 약물 


 프로포폴을 포함한 진정 약제는 의식수준을 떨어뜨림으로써 환자의 불안감과 통증을 최소화하는 목적으로 사용된다. 이는 용량 의존적으로 환자의 심폐기능을 저하시키는데, 중추성 호흡기능의 저하와 기도 폐쇄로 인한 저산소증, 그리고 저혈압 및 부정맥은 언제나 발생할 수 있는 부작용이다. 이러한 상황은 일시적으로 발생하고 지나가기도 하지만 때로는 심혈관계 허탈과 같은 심각한 합병증으로 진행되기도 한다. 특히 프로포폴은 중등도 이상의 진정상태를 쉽게 유발하기 때문에 이런 부작용을 적극적인 감시를 통하여 조기 발견하여 적절한 치료를 하는 것이 매우 중요하다. 


 진정을 위하여 기본적인 환자 감시를 위하여 필수적으로 필요한 장비는 맥박산소측정기와 혈압기이다. 그리고 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에서는 프로포폴 진정 중 지속적인 심전도 감시를 권고하므로 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에 대한 시술이 시행되는 병의원의 경우 심전도 감시기의 구비를 추천한다. 또한 이러한 심혈관계 질환을 가진 환자의 중등도 이상의 프로포폴 진정이 시행되거나 깊은 진정의 프로포폴 진정이 시행되는 병의원의 경우 제세동기 구비를 권장하며, 구비 시 정기적인 관리를 통해 필요 시 즉각적으로 사용할 수 있도록 관리하기를 추천한다. 


 안전한 진정을 시행하기 위해서는 진정 중 환자 감시를 위한 적절한 장비의 구비가 필요할 뿐 아니라 기도 관리와 혈압 유지를 위한 약제 및 장비를 구비해야 한다. 2002년 미국 마취과학회의 비마취통증의학과 의사 진정 임상지침에 따르면 진정을 시행할 때 심폐소생술을 위한 응급 장비로 산소 공급장치, 기도확보 및 유지를 위한 구강 및 비강 기도유지기, 양얍환기를 시행할 수 있는 air-mask-bag-unit (AMBU), 후두마스크 (laryngeal mask airway, LMA) 뿐만 아니라 기관내삽관을 위한 후두경 및 기관내튜브도 구비해야 하며, epinephrine, ephedrine, vasopressin, atropine, nitroglycerin 등의 응급 소생약물도 구비하여 필요 시에는 언제든지 사용할 수 있도록 하라고 권고하고 있다 [1]. [표 6]의 장비는 진정 시 응급 상황을 대비하여 준비해야 하는 장비 및 약제의 예이며, 이 중 현실상황에 맞게 조절하여 구비하기를 추천한다. 


표 6. 진정 시행 병의원의 응급 심폐소생술을 위한 장비 및 약제 구비 목록 일람표 [1] 


 


정맥주사 장비 


gloves, tourniquets, alcohol wipes, sterile gauze pads, intravenous catheters [24-22-gauge], intravenous tubing, intravenous fluids, assorted needles for drug aspiration, intramuscular injection, appropriately sized syringes, tape 


기도유지 기본장비 


source of compressed oxygen (tank with regulator or pipeline supply with flow-meter) ,source of suction, suction catheters, face masks, self-inflating breathing bag-valve set, oral and nasal airways, lubricant 


기도유지 전문장비 


laryngeal mask airways, laryngoscope handles & blades, endotracheal tubes cuffed (6.0, 7.0, 8.0 mm ID), stylet (appropriately sized for endotracheal tubes) 


진정 관련 역전제 


naloxone, flumazenil 


응급약제 


epinephrine, ephedrine, vasopressin, atropine, nitroglycerin (tablets or spray), amiodarone, lidocaine, glucose (50%, 10 or 25%), diphenhydramine, hydrocortisone, methylprednisolone or dexamethasone, diazepam or midazolam 


2. 인력 구성요건 


 프로포폴 진정 담당자는 '진정 관리 의사'와 '진정 감시 의료진'으로 구성된다.  


'진정 관리 의사'는 1) 마취통증의학과 전문의 또는 2) 진정 교육 프로그램을 이수한 의사로 정의된다. 진정 관리 의사 및 진정 감시 간호인력은 외부 전문가 단체나 의료기관 내부(독립적인 진정위원회)의 공인된 진정 이론 및 실기 교육을 사전에 이수하여야 한다. 진정 교육 프로그램은 의협의 ‘의원 및 병원급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안’를 참조한다.  


'진정 감시 의료진'은 1) 진정 교육 프로그램을 이수한 의사 또는 2) 진정 교육 프로그램을 이수한 간호인력으로 정의된다. '진정 관리 의사'의 자격을 지닌 시술/수술 의사는 '진정 감시 의료진'이 있는 경우 시술/수술과 동시에 진정 관리 업무를 담당할 수 있다. 시술/수술 중 진정약물의 투여는 ‘진정 감시 의료진’에 의해서도 가능하지만, 의사가 아닌 간호인력이 진정을 감시할 경우, 간호인력 단독 판단으로 임의로 투여하지 않고 ‘진정 관리 의사’ 자격을 인증 받은 시술/수술 의사의 지시에 의해서 투여 가능하다. 


 프로포폴 진정은 중등도 이상의 진정 상태를 쉽게 유발하여 안전성 측면에서 호흡기계 및 심혈관계 합병증을 유발할 수 있으므로, 진정 시 시술/수술에 참여하지 않고 환자 상태를 감시하는 독립된 의료진이 필요하다 [15]. 진정 감시 간호인력이 환자를 감시할 경우 진정 약제 투여는 프로포폴 진정 관련 교육 프로그램을 이수한 ‘진정 관리 의사’의 지시에 의해 투여될 수 있다.  


간단한 진단적 내시경 시술에서는 한 명의 소화기내시경 의사와 한 명의 간호사(시술 보조와 진정을 동시에 담당)로도 안전하게 프로포폴 진정을 시행할 수 있다고 보고하고 있지만 미국과 유럽의 진정 임상지침에 의하면 환자의 안전을 최우선으로 고려할 때 프로포폴 진정 감시 의사/간호사는 시술/수술에 참여하지 않고 독립적으로 프로포폴 진정 중인 환자만을 지속적으로 감시할 것으로 추천되고 있다 [15, 16, 19].  


이에 의협 권고안은 한국적 현실을 반영하여 '비교적 단시간이 소요되는 진단적 내시경 및 간단 시술/수술'의 경우에 국한하여 시술/수술에 참여하는 의료진(의사/간호인력)이 환자의 안전이 위협받지 않는 범위에서 ‘진정 감시 의료진’의 업무를 동시에 수행할 수 있도록 완화 권고하였다. 그러나, 간단 시술/수술이더라도 깊은 진정이 요구될 때는 시술/수술과는 독립적으로 진정 업무만을 전담하는 의료진을 참여하도록 권장하고 있다. 


[8] 환자 의식 수준 및 진정의 깊이 평가도구 


1. 서론 


미국마취과학회(American Society of Anesthesiologists; ASA)에서는 진정 및 마취의 정도를 환자의 의식 수준에 따라 얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정, 전신마취의 4단계로 분류하고 있다 [1]. 그러나 실제로 진정의 단계는 연속선상에 있는 명확히 구분되지 않는 개념으로 의도하지 않게 더 깊은 진정 상태로 쉽게 변화할 수 있다. 


2. 진정의 깊이 평가 


 진정의 깊이 평가는 주관적으로 환자의 임상적인 반응을 평가하는 방법과 감시 장비들을 이용하여 객관적으로 평가하는 방법으로 나눌 수 있다. 객관적으로 평가하는 방법에는 뇌파 가공(electroencephalogram processing), 심박수 변이 측정법(heart rate variability) 등이 있으나 비용이 추가로 발생하므로 현실적으로 우리나라에서 사용하기에는 제한적이다. 


 주관적으로 진정의 깊이를 평가하는 대표적인 방법으로는 ASA 진정의 4단계 및 Modified Observers’ Assessment of Alertness and Sedation (MOAA/S) scale이 대표적이다. ASA 진정의 4단계의 구체적인 내용은 본 교육자료의 제 1장을 참조하기를 바란다. 


그러나 이러한 미국마취과학회의 진정 단계 분류는 검사 도중에 환자의 의식 수준을 평가하기에는 다소 불편하므로, 검사 중에는 의료진의 지시 및 물리적 자극에 대한 환자의 반응 양상을 척도화한 Modified Observers’ Assessment of Alertness and Sedation (MOAA/S) scale과 같은 의식 수준 측정 도구를 사용하는 것이 좀 더 편리하다 [표 7]. 최소진정은 MOAA/S 점수 4, 중등도 진정은 2–3, 깊은 진정은 1또는 1–2에 해당한다. 시술 중 목표로 하는 진정의 깊이는 시술의 특성, 목적, 난이도, 시간 등에 따라 달라질 수 있으며, 환자 개개인의 특성에 따라서도 달라질 수 있다는 점에 유의해야 한다 [1, 2, 20]. 


표 7. Modified observers’ assessment of alertness and sedation (MOAA/S) scale 및 ASA 진정의 4단계와 비교 


 


반응 


점수 


ASA 진정단계 


깨어있으며, 이름을 부르면 정상적인 톤으로 즉각적으로 대답함 


5 


완전 각성 상태 


깨어있으며, 이름을 부르면 정상적인 톤으로 대답하지만 무기력하거나 늦은 반응 


4 


얕은 진정 


기면상태이며, 이름을 크게 또는 반복적으로 불러야 반응함 


3 


중등도 진정 


기면상태이며, 두드리거나 흔들어야 반응함 


2 


중등도/깊은 진정 


통증(예: 승모근 또는 목 뒷덜미 부위를 꼬집었을 때)에 의미 있는 반응함 


1 


깊은 진정 


통증에 반응하지 않음 


0 


전신마취 


[9] 프로포폴 투여용량의 결정 및 투여방법 


시술/수술 시 유발되는 불안과 통증에 대한 적절한 관리가 환자의 만족도와 시술/수술의 성공적인 수행에 중요한 부분을 차지하면서 진정요법의 중요성 또한 점차 강조되고 있으며, 이를 위해서 미국마취과학회에서 제시한 진정의 네 단계 중 중등도 진정(moderate sedation)이 적절한 진정의 깊이로 알려져 있다. 시술/수술을 위한 적절한 깊이의 진정 상태는 환자가 주관적으로 편안해하는 상태를 의미하며 전신마취와는 달리 자발호흡과 기도반사가 유지되면서 혈역학적으로 안정적인 상태이어야 한다 [21]. 


프로포폴 진정은 다른 진정제들과 비교하여 안전역(margin of safety)이 좁아 중등도 진정에서 깊은 진정이나 전신마취 상태로 신속하게 진행할 수 있어 깊은 주의가 필요하며, 특히 시술/수술 도중 일정한 간격을 두고 반복적으로 진정 깊이를 평가하고 적절한 진정의 깊이를 유지하도록 프로포폴의 투여 용량을 조절하는 것이 매우 중요하다. 


프로포폴은 GABA-수용체에 결합하여 염소이온 통로의 GABA-활성 개방구(channel)의 개방을 강화함으로써 작용하는 것으로 알려져 있다. 최근의 보고에 따르면 미국의 경우 내시경의사의 선호도가 가장 높은 약물이다 [22]. 지질 용해도가 매우 커서 투여 시 뇌까지의 일회 순환시간이면 약효가 발현되어 30–60초 후에 진정상태를 유발한다 [23]. 정주 시 분포 반감기가 2–8분으로 효과 지속시간이 매우 짧아 인지 능력의 회복이 빠르고 잔여 진정, 졸림이 적고 항오심 효과가 있다. 분포용적(volume of distribution)이 2–10 L/kg으로 매우 크고(midazolam은 1.1–1.7 L/kg) 제거율(clearance)도 20–30 mL/kg/min로 높아(midazolam은 6.4–11 mL/kg/min) 정주 시에 신속한 분포와 제거가 일어난다. 또한 간에서 수용성 물질로 빠르게 대사되어 신장으로 배설되고 간 이외에 신장, 소장, 폐에서도 대사되며 간, 신기능 저하에 영향을 거의 받지 않으므로 반복 투여 혹은 지속정주 시에도 누적 효과가 적다.  


진정을 위한 프로포폴 적정 용량은 단독 투여 시에 1.0–1.5 mg/kg으로 시작하여 환자에 따라 추가 투여가 필요할 시에는 간헐적으로 투여(intermittent bolus injection)하거나 수동주입펌프를 이용하여 지속정주(continuous infusion)도 가능하다. 간헐적 투여는 필요 시 0.2–0.3 mg/kg을 추가로 투여하는데, 투여한 용량이 모자라 재투여가 필요할 때에는 프로포폴의 발현시간이 30–60초임을 감안하여 최대 효과가 나타나는 2분 이상은 기다렸다가 투여하는 것이 좋다. 시술 시간이 길어지는 경우 지속정주가 도움이 될 수 있으며 25–75 μg/kg/min의 속도로 지속정주할 수 있다. 프로포폴의 주입과 관련된 많은 연구들에서 간헐적인 투여 혹은 지속정주법 모두 효과적이고 안전한 방법으로 보고되어있다.  


다른 모든 진정제와 마찬가지로 프로포폴은 용량과 비례하여 호흡억제와 심혈관 기능 억제를 유발하며 아편유사제와 병용 투여 시나 환자의 상태에 따라서 감량 투여가 필요하다. 프로포폴은 미주신경 자극 효과가 있어 보상성 빈맥을 억제하므로 심박출량의 감소는 더 심한 편이고 아편유사제와 병용할 때 심한 서맥을 유발할 수 있어 주의해야 한다. 이러한 효과는 프로포폴의 용량 감소 또는 중단으로 신속하게 회복되지만 주의가 필요하며, flumazenil과 같은 가역제가 없다는 단점이 있다. 이러한 특성으로 인하여 심폐소생술과 기도관리에 전문적인 지식을 지닌 사람이 환자의 혈압, 산소포화도와 심전도를 지속적으로 감시할 수 있는 상황에서 사용해야 한다고 권고하고 있다 [24]. 


[10] 퇴실 기준 및 퇴원 시 환자 안내 사항 


1. 서론 


진정이 종료된 후에도 환자들에게는 진정약물에 의한 합병증 발생 위험성이 지속된다. 환자에게 자극이 줄어들고 진정약물의 뒤늦은 흡수 및 약물 대사의 지연 등으로 심폐기능이 더욱 저하될 가능성이 높다. 따라서 회복실에서도 환자의 의식 수준, 혈압 및 맥박, 산소포화도를 감시해야 하며, 퇴실에 대한 정해진 기준이 필요하다.  


2. 퇴실 기준 


기본적으로 다음과 같은 원칙을 바탕으로 매뉴얼 작성이 이루어져야 한다. 


(1) 중등도 및 깊은 진정 후 회복 및 퇴실 과정은 시술/수술의사 또는 정해진 자격을 가진 의료진의 책임 하에 진행되어야 한다. 


(2) 회복실에는 적절한 환자 모니터링 장치와 심폐소생 장비가 구비되어야 한다. 


(3) 중등도 및 깊은 진정에서 회복하는 환자들을 퇴실 기준을 만족할 때까지 모니터링을 하되, 모니터링 간격과 기간은 진정 깊이, 시술 종류, 환자 상태에 따라 달라질 수 있다. 


회복기간 동안에는 기도 확보 및 흡인 방지를 위하여 옆으로 누운 회복자세를 취하는 것이 좋다. 퇴실 기준은 가장 많이 사용하고 있는 Modified Aldrete score [표 8] 또는 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS [표 9])를 참고하기를 추천한다. 


3. 퇴원 시 환자 안내 사항 


퇴실 기준을 만족하여 퇴원을 하더라도 보호자 동반이 반드시 필요하고, 12–24시간 동안은 운전, 무거운 기계를 다루거나 법적 결정을 피하도록 교육되어야 한다. 또한 시술 당일에는 알코올이나 흥분각성제 및 수면제 섭취는 피하는 것이 좋다. 퇴원 시에는 이 내용에 대하여 구두로 경고를 하고, 서면으로 기록하며, 24시간 연락이 가능한 연락처를 제공해야 한다.  


총 점수가 8점이거나 수술 전 상태와 동일할 경우 퇴실에 적합함. 


표 8.  Modified Aldrete Scoring System [25] 


지표 


점수 


근 활동성: 명령에 따른 자발적 움직임 


사지가 모두 가능함 


2 


상지 또는 하지만 가능함 


1 


모두 불가능 


0 


호흡 정도 


심호흡과 기침이 모두 가능함 


2 


숨이 차거나 호흡이 얕음 


1 


무호흡 


0 


활력징후 


진정 전 혈압의 20% 이내 


2 


진정 전 혈압의 20-49%  


1 


진정 전 혈압의 50% 이상 


0 


의식 정도 


의식이 완전함 


2 


호출에 깨어남 


1 


무반응 


0 


산소포화도 


산소투여 없이 92% 이상 


2 


산소투여 후 90% 이상 


1 


산소투여 후 90% 미만 


0 


표 9. 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS) [26] 


총 점수가 9점 이상일 경우 퇴실에 적합함. 


활력징후 


2 = 진정 전 수치의 20% 이내 


1 = 진정 전 수치의 20~40% 


0 = 진정 전 수치의 40% 이상  


활동성과 의식 상태 


2 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있고 안정적으로 걸음 


1 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있거나 안정적으로 걸음 


0 = 모두 불가함 


통증과 오심/구토 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate), 조절을 위해 약이 필요 


0 = 중증도(severe), 조절을 위해 약이 필요 


출혈 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate) 


0 = 중증도(severe) 


섭취와 배설 


2 = 미음 섭취 및 배뇨 가능 


1 = 미음 섭취 또는 배뇨 가능 


0 = 모두 불가함 


[11] 진정 관련 각종 서식 작성법 


1. 서론 


 진정 관련 서식은 진정 동의서, 진정 전 환자평가기록지, 진정 및 회복기록지로 구성된다. 가능하면 전산화된 기록으로 남기는 것이 법적인 문제가 발생하였을 때 더욱 정확한 정보를 제공할 수 있다. 


2. 진정 동의서 


진정 동의서에는 다음과 같은 사항이 필수적으로 포함되어야 하며 의학적 지식이 없는 환자도 충분히 이해가 가능하도록 쉬운 언어로 작성되어야 한다 [1, 2].  


(1) 진정의 목적과 필요성 


(2) 진정의 과정 및 방법 


(3) 진정으로 얻을 수 있는 이득과 기대되는 결과 


(4) 진정 전 후 주의사항 


(5) 진정의 위험성과 합병증 


(6) 설명의사의 서명, 환자나 대리인의 서명 


동의서는 의사가 직접 환자에게 쉬운 언어로 직접 대면하여 설명하고 동의를 취득해야 하며, 질문의 기회도 충분히 주어져야 한다. 진정 동의서는 시술/수술 동의서 내에 포함되어 있어도 되며, 반드시 시술/수술 전에 받아야 한다. 원칙적으로 동의서는 환자 본인이 서명해야 하지만 환자가 의사결정을 하기 힘든 신체적, 정신적 장애가 있거나, 미성년자인 경우, 또는 환자 본인이 본인 이외의 특정인에게 동의를 위임한 경우에는 보호자가 법정 대리인이 서명할 수 있다. 만약 법적인 소송의 여지가 있다면 제 3자의 참석 하에 동의서를 작성하는 것도 좋은 방법이다.  


3. 진정 전 환자평가기록지 


 진정 전 환자평가기록지에는 환자의 ASA class는 필수이며, 체중 및 신장, 금식 여부, 시술/수술 및 진정동의서 여부를 기록해야 한다. 또한 진정 전 생체징후(산소포화도, 심박수, 혈압, 호흡수) 및 의식 수준에 대한 기록도 필요하다. 그리고 기존에 복용 중인 약물이나 기저 질환에 대한 정보도 같이 기록해 두는 것이 좋다.  


4. 진정 및 회복 기록지 


진정 기록지에는 다음과 같은 내용이 포함되어야 한다.  


(1) 규칙적으로 측정한 생체징후(산소포화도, 심박수, 혈압, 호흡수) 


(2) 환자의 의식 수준 및 진정의 깊이 


(3) 투약된 모든 약물의 종류 및 양, 산소 주입 속도 


(4) 진정과 관련된 합병증 및 조치 


(5) 퇴실 기준 평가 


일반적으로 진정 시작 직전, 진정약물 투약 직후, 시술 중 일정간격을 두고 규칙적으로, 회복 시작 시, 회복실 퇴실 직전 등으로 기준을 정하여 기록하는 것이 좋다. 대표적인 진정 합병증인 저산소증은 일반적으로 진정 시작 후 5분 내에 주로 발생하므로 처음에는 간격을 3–5분으로 측정하고, 안정화된 이후 진정의 깊이에 따라 5–15분 간격으로 측정할 수 있다. 시술/수술이 끝나고 회복실로 이동을 한 이후에도 진정기록을 유지해야 하며, 회복실에서는 간격을 15–30분 간격으로 조정할 수 있다. 퇴실 직전에는 반드시 퇴실 기준 평가 결과(modified Aldrete score 등)를 남기도록 한다 [15, 16, 27, 28]. 


[12] 진정 시 발생 가능한 합병증 소개 및 대처법 


1. 총론 


프로포폴은 비록 장시간 지속정주되더라도 투여 중단 후 4–8분 정도면 각성 상태로 회복되는 장점이 있다. 비록 가역제(reversal agent)가 없다는 단점이 있으나, 이런 짧은 작용시간으로 인하여 비록 프로포폴이 과다투여 되더라도 조기에 발견하여 적절히 관리될 경우 빠른 회복을 기대할 수 있다. 물론 합병증의 예방이 가장 중요하지만, 국내 프로포폴 진정 관련 의료분쟁 건에서 가장 흔한 기전이 '상대적 과용량(relative overdose) 투여에 의한 기도폐쇄/호흡억제로 인한 저산소증'이며 이의 늦은 발견이 치명적 상해로 이어졌다는 점은 지속적 환자감시를 통한 조기 발견의 유용성을 시사해준다 [29]. 


프로포폴 진정에 따른 부작용들은 대부분 용량의존성으로 발생하나, 특정 시술/수술에 안전하고 유효한 투여용량의 사전 결정이 어렵다. 이는 환자의 요구, 병용 투여되는 약제 유무, 시술/수술 의사의 해당 시술/수술에 대한 능숙도 등에 따라 목표진정 깊이가 다양할 수 있으며, 동일 시술/수술 동안에도 시기 별로 진정 깊이의 요구도가 변화하기 때문이다. 또한 미국마취과학회에서 정의한 4단계의 진정상태는 임상적으로 명확히 구분되는 것이 아니라 연속선(continuum)의 개념이므로 의도치 않게 더 깊게 진행하여 호흡기계뿐만 아니라 심폐기능의 저하가 언제든지 동반 가능하다 [1]. 따라서 환자의 안전을 고려하였을 때 미국마취과학회에서 정의한 4단계 중 '중등도 진정'이 가장 적절한 진정의 깊이라고 할 수 있다.  


특히 임상의사들이 주목할 점은 프로포폴은 진통 작용이 거의 없으므로 시술/수술 중 상당한 통증이 발생할 경우에 프로포폴 단독투여만으로는 기도유지가 추가적으로 필요한 '깊은 진정 또는 전신마취' 상태가 유지되어야 한다는 점이다. 따라서 이 경우에는 프로포폴만 단독투여하기보다는 적절한 진통제의 병용 투여로 조절하는 것이 과도한 진정으로 인한 부작용 발생의 위험성을 줄일 수 있다. 그러나 여러 약제가 병용투여될 경우 개별 약제의 용량 조절의 어려움과 이에 따른 부작용 발생이 증가 할 수 있음을(호흡억제에 대한 상승작용, synergistic effect on respiratory depression) 고려해야 한다. 


2. 프로포폴 진정 시 발생 가능 합병증 및 대처법 


2-1. 아나필락시스(anaphylaxis) 


프랑스의 국가 단위 약물감시시스템에 8년 간(1997년 1월–2004년 12월) 등록된 과민반응(hypersensitive reaction) 분석 연구에 의하면, 프로포폴이 과민반응 원인물질이 확인된 건은 24건으로, 마취와 관련된 과민반응의 전체 발생률 1:10,000에서 0.95%를 차지하였다 [30]. 즉 프로포폴 과민반응은 극히 드물게 발생한다. 


프로포폴은 대두유(soybean oil), 난황 레시틴(egg lecithin), 및 글리세롤(glycerol)이 함유된 지질성유유제(lipid-based oil emulsion)로 만들어진다. 따라서 계란 알레르기 환자(대부분이 계란 흰자의 난백알부민[ovalbumin]에 의해 알레르기 반응 유발)에서 사용이 금기 시 될 필요는 없다. 


또한 프로포폴 국내 허가사항에는 콩 또는 땅콩에 과민증이 있는 환자에서 사용을 금기증으로 아직도 제시하고 있으나, 대두, 땅콩을 포함하여 음식물 알레르기 과거력을 가진 성인 환자의 경우에 프로포폴 투여가 금기 시 되어야 한다는 과학적인 근거 역시 희박하다. 다만, 계란에 단순 또는 중등도 알레르기 반응이 아닌 아나필락시스 과거력을 가진 소아 환자의 경우 프로포폴 투여의 안전성은 아직까지 유보적이므로 피하여야 한다 [31]. 


2-2. 호흡억제 및 기도폐쇄 


프로포폴로 인한 호흡기계 부작용은 용량의존성으로 발생하며, 생리학적으로 중추성 호흡기능의 저하에 의한 호흡억제(respiratory depression, ‘won’t breathe’ situation)와 주로 상기도 폐쇄에 의한 기도폐쇄(airway obstruction, ‘can’t breathe’ situation) 두 가지로 구분 가능하다.  


대개의 경우 진정 중 발생하는 저산소증은 그 원인이 무엇이든 일시적인 경우가 많다. 따라서 환자의 상태를 지속적으로 감시하며 소량씩 분할투여 한다면 심각한 합병증이 발생할 정도로 환기 부전이 지속되는 경우는 극히 드물다. 


또한 산소포화도 감시만으로는 호흡억제로 인한 저환기를 조기에 발견하기 힘들므로 프로포폴 진정이 고위험 환자에서 실시되거나, 깊은 진정 또는 장시간(통상적으로 2시간 이상) 요구되는 경우에는 환자의 호흡상태를 지속적으로 감시하기를 권고한다. 특히 고농도의 산소가 투여될 경우 무호흡 후 산소포화도의 하락은 30–90초 정도가 지연되어야 발생하게 된다.  


상기도 폐쇄가 있으면 그 위치와 정도에 따라 코를 골거나, 숨소리가 그렁그렁하거나(stridor, 천명), 쌕쌕 대며(wheezing), 가슴이 잘 올라오지 않으며, 심한 경우에는 환자가 숨을 들이쉴 때 가슴뼈 윗부분이 들어가고, 숨소리가 전혀 들리지 않는다. 그 원인은 보통 늘어진 혀가 인두 뒷벽에 닿아서 생긴다. 깊은 진정이 계획될 경우 기도폐쇄를 예방하기 위해 비강기도유지기(nasopharyngeal airway; 여자: 내경 6.0 또는 7.0 mm, 남자: 7.0 또는 8.0 mm)를 삽입한 채로 진정을 시도하는 것도 유용한 방법이다. 구강기도유지기의 경우 얕은 마취심도에 삽입 시 환자 불편감을 유발할 수 있으며, 심하면 후두경련을 유발할 수 있으므로 예방적 삽입을 피하여야 한다.  


진정 시 발생하는 호흡억제 및 기도폐쇄의 치료법은 사용 약제와 상관없이 동일하다. 


1) 환자에 자극(구두 자극, 흔들어 깨움 등)을 주어 호흡을 촉진시키다. 


2) 충분한 자극을 주었음에도 호흡이 정상화되지 않는다면 지체 없이 시술/수술을 중단하고, 체위를 앙와위(supine position)로 변경한다. 산소가 투여되지 않는 상태였으며 즉각 100% 산소를 투여한다. 


3) 아래에 나열된 조작을 통해 기도의 개방성을 유지한다. 


: 두부후굴-하악거상법(head tilt–chin lift maneuver) [그림 2] 


: 하악거상법(jaw thrust) [그림 2] 


: 삼중기도 확보법(triple maneuver) [그림 3] 


: 구강기도유지기(oral airway) 또는 비강기도유지기 삽입 


4) 환자의 자발호흡 여부를 확인한다. 


: 무호흡 또는 보조환기가 필요할 경우(호흡수가 8회/분 미만), AMBU bag (self-inflating bag-valve-mask device) 또는 양압환기장치로 보조환기 시작 


5) 혈압 및 심박수 확인 


6) 만일 아편유사제나 벤조이아제핀이 동반투여 되었을 경우 해당 약제의 가역제(아편유사제 투여 시 naloxone, 벤조디아제핀 투여 시 flumaznil)를 투여한다. 


7) 필요 시 후두마스크(laryngeal mask airway) 삽입 또는 기관내삽관을 통한 환기 


2-3. 흡인(aspiration) 


다른 진정제와 마찬가지로 프로포폴은 진정의 깊이에 비례하여 연하반사(swallowing reflex)를 저하시켜 흡인(aspiration)의 위험성을 증가시키므로 전신마취에 준하는 금식시간을 준수하여야 한다. 특히 위내시경이나 내시경역행췌담관조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP) 등과 같은 상부위장관 시술/수술은 흡인의 위험성을 더욱 증가시킴을 고려하여야 한다.    


2-4. 저혈압(hypotension) 


프로포폴은 용량 의존성으로 전신혈관저항과 심근 수축력을 저하시켜 혈압을 저하시킨다. 건강한 환자에서는 심박수와 심박출량(cardiac output)의 변화가 보통 일시적이며 임상적 의미가 없다. 


저혈압의 처치는 발생원인에 근거하여야 하지만, 기본적인 대증요법은 아래와 같다. 


1) 추가적인 프로포폴 및 병용 약제 투여 중단 


2) 체위변경(앙와위에서 다리를 올림) 


3) 기도, 호흡, 순환(ABC; Airway, Breathing, circulation) 확인 


4) 약물치료 


: 수액투여(250 mL 정도) 


: 승압제 투여(ephedrine 5–10 mg, phenylephrine 25–100 μg, or epinephrine 10 μg ivs.; 필요 시 5분 간격으로 추가 투여 고려) 


: 병용투여 약제의 가역제 투여 고려(아편유사제 투여 시 naloxone, 벤조디아제핀 투여시 flumaznil 투여) 


5) 진정약제의 과용량 외 타 원인 분석 


2-5. 서맥(bradycardia) 


프로포폴은 부정맥을 억제하는 효과(주로 빈맥성 부정맥을 치료)를 가지고 있는 동시에 다양한 종류의 부정맥(주로 서맥성 부정맥)을 유발하는 효과를 가진다. 이 중 가장 흔한 부정맥은 동성서맥(sinus bradycardia)으로 심장전도계의 직접적인 전기생리적 효과 또는 자율신경계 긴장도의 변화를 통하여 발생하게 된다. 대부분은 정도가 심하지 않고 일시적이나, 아주 드물게 심정지까지 유발하기도 한다 [32]. 


분 당 40회 미만의 증상성 서맥은 atropine 0.5 mg (필요 시5분 간격으로 추가 투여) 정주로 치료를 하며, 서맥으로 인한 심혈관계 위험성이 큰 환자(예, 베타 차단제 복용자)나 시술/수술(예, 미주신경 자극 유발)에서는 프로포폴 투여 전 atropine을 예방적으로 전처치하기도 한다. 그러나 atropine 전처치가 서맥을 완전히 예방하지는 못하는 것으로 알려져 있다. 


2-6. 역설반응(paradoxical response) 


격앙 또는 탈억제(agitation or disinhibition)로 불리기도 하는 역설반응은 초기 진정 유도 시 진정이 되지 않고 횡설수설, 감정적 불안적, 격양 및 심한 몸부림 등의 반응을 보이는 현상을 말한다. 프로포폴보다는 벤조디아제핀을 투여하는 경우 더 많이 일어난다. 


조절되지 않는 환자의 과도한 움직임은 시술/수술 자체의 안전성을 위협하게 된다. 프로포폴 단독사용 중 흥분 상태 발생 시에는 먼저 저산소증이나 호흡곤란 등의 생리적 요인에 의한 반응과 통증반응을 먼저 배제하여야 한다. 만일 다른 생리적 요인이 배제되었다면 투여 용량 조절을 통해 진정 깊이를 낮추어 각성을 유도하거나 진정 깊이를 더욱 깊게 유도하는 수 밖에 없다. 


그림 2. 두부후굴-하악거상법(head tilt–chin lift maneuver)과 하악거상법(jaw thrust) 


 


두부후굴-하악거상법 : 한 손은 이마에 대고 머리를 뒤로 후굴시키는 방법으로 목 부분이 신장되어 혀가 앞으로 움직이므로 기도가 열리게 된다.  


하악거상법 : 머리를 후굴시키지 않고, 턱을 전방으로 밀어주고 입을 벌려주는 방법으로 이때 턱 하부의 연골조직을 누르면 오히려 기도가 폐쇄될 수 있으므로 주의해야 한다. 


그림 3. 삼중기도 확보법(triple maneuver) 


 


시술자가 환자의 두부나 측면에 위치하여 양손으로 환자의 아래턱 부위를 잡고 두부를 뒤로 젖히고(head tilt) 아래턱을 상‐전방으로 밀어 올리면서(jaw thrust) 엄지손가락으로 환자의 아랫입술을 아래로 밀어 입을 벌리는 (mouth opening) 3가지 복합 동작이다. 이 방법은 가장 효과적인 기도 확보방법이며 의식이 저하된 환자에게 자극을 주어 호흡중추를 자극하는 효과도 있다. 


[13] 진정 중 통증 발생 시 대처 및 사용약제의 약리적 지식 - 삭제 


1. 총론 


진정을 필요로 하는 시술/수술은 통증이 거의 없는 경우부터 극심한 통증을 유발하는 경우까지 다양하다. 통증이 미미한 단순한 시술/수술의 경우 진정-수면제만으로 만족스러운 진정을 유도할 수 있다. 하지만 통증을 유발하는 시술/수술에서 통증 때문에 환자가 불편해 할 경우에 진통 작용이 없는 진정-수면제를 추가로 투여하면 의식 수준만 더 떨어뜨려 환자의 협조를 얻지 못하게 되고 지속된 통증은 환자를 더욱 과민하게 만들게 된다. 이를 제어하기 위하여 진정-수면제를 더 투여하면 심각한 호흡 억제와 심혈관계 기능 저하를 동반할 수 있다. 따라서 시술/수술에 따라 적절하게 진통제를 병용 투여하여 시술 중 환자가 느끼는 통증을 최소화한 후 진정-수면제를 사용하여 진정의 깊이를 조절하는 것이 필요하다. 진정-수면제와 진통제의 병용 투여는 단독 투여에 비해 시술자의 만족도를 높이고 [33] 두 약물간의 상승 효과(synergistic effect)로 인해 약물의 감량 효과가 있으나, 호흡억제와 혈압 감소와 같은 부작용의 발생 또한 증가하므로 약물의 선택과 용량의 조절에 유의해야 한다. 


2. Meperidine 


Meperidine은 1939년에 처음 항콜린제제로 합성이 된 후 진통 작용이 발견되어 진통제로 사용되고 있는 아편유사제로서 μ-receptor에 작용제(agonist)로, κ-receptor에 약한 작용제로서의 활성을 갖는다. 현재 국내의 소화기내시경 시술에서 내과 의사 주도의 진정 시에 가장 널리 사용되고 있는 진통제이다. 정주 시 최대 효과는 5–7분에서 나타나며 근주 시 작용 발현 시간은 10–15분, 최대 효과는 30–50분에 나타난다. 진통을 위한 적절한 용량은 0.5–1.5 mg/kg로 알려져 있으나 다른 아편유사제와 비교하였을 때 진통 효과가 떨어져서 심한 통증을 조절하기에 적절하지 않다는 보고가 있다 [34].  


간에서 주로 대사되어 소변으로 배설되는데 주요 대사 산물 중 normeperidine은 진통작용이 있어서 meperidine의 약 두 배의 역가를 가진다. 하지만 발작과 환각을 유발할 수 있으므로 신장 질환이 있는 환자에서 meperidine의 반복 투여는 normeperidine의 축적이 쉽게 일어나 발작을 일으킬 수 있어 신중히 투여해야 한다. 또한 Monoamine oxidase inhibitors를 사용하는 환자에게 투여 시 serotonin 증후군을 유발하여 섬망, 근대성 발작, 빈맥, 고혈압 혹은 저혈압, 경련, 고열 등이 발생하며 심하면 사망에 이르기도 하므로 주의가 필요하다.  


3. Fentanyl 


Fentanyl은 μ-receptor 작용제인 아편유사제로서 강력한 진통 효과를 가진다. 정주 시 최대 효과는 3–5분에 나타나고 분포 반감기는 약 13분이다. 통증을 유발하는 시술에서 1 μg/kg을 시술 시작 전 투여하고 환자가 통증을 느끼면 0.25–0.5 μg/kg씩 추가로 투여하는 것이 적당하다. 아편유사제만 단독으로 사용 시에는 호흡 억제가 잘 오지 않으나 진정-수면제와 병용 투여 시에는 호흡 억제를 유발할 수 있으므로 추가 투여의 결정은 이전 투여 후 최대 효과가 나타나는 시점에서 하는 것이 안전하다. Fentanyl에 의한 진통 효과는 45분 정도까지 지속될 수 있지만 호흡 억제는 그보다 더 오래갈 수 있음을 유의해야 한다.  


또한 노인 환자는 아편유사제의 호흡억제 효과에 더 민감하므로 용량을 감량하고 투여 후에도 주의 깊게 관찰하여야 한다. 주로 간에서 대사되며 대부분의 아편유사제와 마찬가지로 간기능이 나빠져도 대사에 큰 영향을 받지 않지만 간혈류에 영향을 받는다.  


주 대사산물인 norfentanyl의 활성도는 미미하고 meperidine과 달리 신기능에 크게 구애 받지 않고 사용할 수 있다. 아편유사제의 과용량 투여 시 발생한 호흡 억제를 반전 시키기 위하여 0.1–0.3 mg의 naloxone을 1–3분에 걸쳐서 천천히 투여할 수 있다.  


Naloxone의 작용은 1–2분으로 신속하게 나타나므로 투여 즉시 반전 시킬 수 있지만 작용 시간이 30-45분으로 짧으므로 다시 호흡 억제가 올 수 있음을 유의해야 한다. 또한 아편유사제를 naloxone으로 반전 시킨 후 심박수와 혈압 증가와 같은 부작용이 발생할 수 있으며 심하게는 폐부종이 올 수 있다. 이는 반전 후 갑작스러운 각성과 통증뿐만 아니라 교감신경의 활성화에 기인한다. 따라서 naloxone과 같은 길항제 역시 주의 깊게 사용해야 하며 이에 우선하여 길항제가 필요 없도록 적절한 용량의 아편유사제를 사용하도록 해야 한다. 


4. Remifentanil  


Remifentanil 역시 μ-receptor 작용제로서 강력한 진통작용을 가지지만 구조적으로 특이하게 에스테르(ester) 결합을 갖고 있다 이 구조로 인해 정주 후 혈액 및 조직의 비특이성 에스테르 분해 효소에 의해 가수분해가 빠르고 광범위하게 이루어 져서 대사가 매우 빠르고 간, 신기능에 전혀 상관 없이 사용할 수 있다. 작용 발현 시간은 30–60초로 빠르고 지속 정주 후에도 3–5분 후에 혈중 농도가 절반 이하로 감소하므로 빠르게 각성하여 오랜 기간 지속 정주가 필요한 경우에도 사용하기에 적당하다.  


하지만 다른 아편유사제와 비교하여 진정-수면제와 병용 투여 시 호흡 억제가 잘 유발되고 특히 bolus 투여 시에는 호흡 억제 발생 빈도가 높으므로 세심하게 용량을 조절해야 한다 [35]. 또한 매우 빠른 작용 발현 시간으로 인해 흉곽 근육 강직이 발생되기 쉬운데 근육 강직이 심한 경우 호흡 억제가 유발되는 것뿐만 아니라 Ambu-bagging을 이용한 인공 환기도 용이하지 않아 근이완제를 투여하여야 강직이 풀리는 경우도 있으므로 주의해야 한다.  


[13] 특수한 상황에서의 진정 


1. 프로포폴 오염 


프로포폴은 지방친화성이 강하므로 콩단백(soy protein), 계란인지질 등의 물질을 이용하여 유화액(emulsion)을 만들게 된다. 따라서 실온에서 외부 박테리아로 인한 오염에 취약할 수 밖에 없다. 1989년 미국 FDA가 마취제로 프로포폴을 승인한 이후 많은 프로포폴-관련 감염 보고가 있었다. 총 20번의 프로포폴 관련 다수 감염의 보고가 있었고, 총 10명의 사망자가 보고 되어 사망률은 9.3%에 이른다. 실제 보고되지 않은 경우까지 고려한다면 사망률은 더 높을 수도 있다. 분석에 의하면 주사기의 재사용 및 열어둔 채로 오래 사용하는 것이 위험요인이었다[36]. 따라서 일부 국가에서는 프로포폴을 다룰 때 철저하게 무균조작을 하도록 하거나, 프로포폴에 항생제를 추가하는 등의 권고를 하고 있으나 추가 비용이 드는 문제가 있다. 무엇보다도 제조사의 지침을 준수하는 것이 가장 중요하고, 무균조작 준수 및 주사기 재사용 금지에 관한 지속적인 실무자 교육이 필요하다.  


2. 만성간질환, 말기신부전 환자의  


디아제팜, 미다졸람 등 진정에 흔히 사용되는 벤조디아제핀 계열 약물들은 효과를 나타낸 뒤 대부분 간 내 약물 대사 효소인 cytochrome P450 enzymes을 통하여 배출된다. 특히, 간경변 환자에게 있어서 약물을 혈중에 머물게 해주는 단백질이 감소되어 약물의 분포면적이 넓어 지고, 간의 대사능이 저하되어 있기 때문에 벤조디아제핀 계열 약물의 반감기를 늘려서 효과가 오랫동안 나타나게 할 수 있다. 그렇지만 대부분의 중등도 이상의 간기능을 가지고 있는 환자 또는 대상성 간경화(compensated liver cirrhosis)환자에서는 이러한 효과가 미미한 것으로 알려져 있다. 심한 비대상성 간경화(decompensated liver cirrhosis) 환자나 약물이 간에서 대사 과정을 거치지 않고 바로 전신 순환으로 유입되는 문맥전신순환연결술(portosystemic shunt)을 가지고 있는 환자에게 있어서는 벤조디아 제핀의 효과가 오래 지속될 수 있으므로, 이러한 경우 반복투여나 지속 정주의 방법은 피해야 한다. 또한 벤조디아제핀 계열은 약물에 의한 간성뇌병증 악화가 나타날 수 있으므로 주의를 요한다. 


한편 프로포폴은 간에서 수용성 화합물로 변환되어 콩팥을 통해 배출된다. 프로포폴의 약물 대사는 나이, 성별 및 동반질환에 의해 영향을 받지만, 간기능 이상에 의한 심각한 부작용이 발생되지는 않는다고 보고되고 있어 간질환 환자에게 선호된다. 또한 간경변을 가지고 있는 환자에서 중등도 진정을 위해 사용하는 40-100 mg의 프로포폴은 무증상 간성뇌증을 유발하지 않고 사용할 수 있다고 알려져 있다. 또한 말기신부전 환자에서도 프로포폴의 약력학, 약동학적 성질은 변하지 않는 것으로 알려져 있어 역시 용량조절은 필요없다.  


3. 임산부 및 수유부 


미다졸람은 FDA category D에 속하는 약제이나, 선천성 기형과 관련이 없으므로 임신 1분기를 제외한 나머지 기간에 사용해볼 수 있으며, 진통제로 사용되는 메페리딘과 함께 사용할 수 있다. 단, 메페리딘은 고용량 사용 시 태아의 저산소증을 유발시킬 수 있고, 치료영역이 좁은 관계로 주의 하여 사용하여야 한다. 또한 수유부에게 미다졸람 투여 후 최소 4시간안에는 수유하지 않도록 미국 소화기내시경학회는 권고하고 있다. 


프로포폴은 FDA category B에 속하는 약제로, 비교적 안전하게 임산부에게 사용할 수 있다. 그러나 임신 첫 3개월 이내에 프로포폴의 안정성에 대해서는 연구가 불충분하므로 주의해야 한다. 프로포폴은 모유로 분비가 되므로 수유부에게 프로포폴이 주입된 경우 수유를 중단해야 한다. 투여 후 4-5시간 째 최고 농도로 모유에서 검출되나 언제까지 수유를 중단해야 하는 지에 대해서는 아직까지 알려지지 않았다. 미국 소화기내시경학회에서는 프로포폴 투여 후 수유부가 충분히 회복된 이후 모유수유를 재개하도록 권고하고 있다.[37, 38] 


4. 프로포폴 알레르기 


프로포폴은 지방친화성이 매우 강하므로 콩단백(soy protein) 등 다른 물질과 조합하여 유화액(emulsion)을 만든다. 따라서 콩단백에 대한 알러지가 있는 환자에 대한 프로포폴 투약은 금기이다. 이 외에도 계란, 땅콩, 아황산염(sulfite)에 대한 알러지가 있는 경우에도 프로포폴 제형에 따라 문제가 될 수 있으므로 미리 제조사의 권고사항을 확인하는 것이 좋다. 
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부록) 의협 임상권고안의 프로포폴 진정 교육 프로그램 소개 


프로포폴은 임상 도입 초기에는 전신마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최근에는 외국과 마찬가지로 국내에서도 여러 임상과 의사들에 의해 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 진정요법 약제로 널리 사용되고 있다. 그러나 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 마약성 진통제와 동반 사용)에 비해 프로포폴 진정은 의도된 진정 깊이보다 더 깊은 진정상태를 상대적으로 쉽게 유발하며, 비슷한 진정 깊이에서도 기도폐쇄, 호흡억제, 및 심혈관 기능 저하를 더 빈번하게 일으키는 것으로 알려져 있다. 그럼에도 프로포폴이 가지는 여러 약리적인 이점들로(빠른 작용시간, 빠르고 깨끗한 각성 및 장시간 지속 투여에도 축적 효과가 없음 등) 인하여 국내에서도 프로포폴 진정의 시행 건수가 점차 늘어나고 있으며, 이에 따른 심각한 부작용 발생 역시 점차 늘어나고 있는 실정이다.  


그러나 아직 국내에서는 다양한 시술/수술에 공통적으로 적용 가능한 프로포폴의 안전한 사용을 위한 임상지침이 제정되어 있지 않는바, 대한의사협회는 각 전문과목 학회 및 각 과 개원의 협회 대표들의 의견을 의견을 충분히 수렴하여 2016년 5월 11일 ‘의원 및 병원급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안’을 공표하게 되었다. 본 교제는 이 임상권고안을 중심으로 하되, 대한의사협회 회원들에게 편의를 제공하기 위하여 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 아편유사제와 동반 사용)에 관한 내용도 일부 포함하였다.  
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 서론  


  프로포폴은 임상 도입 초기에는 전신마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최근에는 외국과 마찬가지로 국내에서도 여러 임상과 의사들에 의해 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 진정요법 약제로 널리 사용되고 있습니다. 그러나 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 마약성 진통제와 동반 사용)에 비해 프로포폴 진정은 의도된 진정 깊이보다 더 깊은 진정상태를 상대적으로 쉽게 유발하며, 비슷한 진정 깊이에서도 기도폐쇄, 호흡억제, 및 심혈관 기능 저하를 더 빈번하게 일으키는 것으로 알려져 있습니다. 그럼에도 프로포폴이 가지는 여러 약리적인 이점들로(빠른 작용시간, 빠르고 깨끗한 각성 및 장시간 지속 투여에도 축적 효과가 없음 등) 인하여 국내에서도 프로포폴 진정의 시행 건수가 점차 늘어나고 있으며, 이에 따른 심각한 부작용 발생 역시 점차 늘어나고 있는 실정입니다. 그러나 아직 국내에서는 다양한 시술/수술에 공통적으로 적용 가능한 프로포폴의 안전한 사용을 위한 임상지침이 제정되어 있지 않는바, 대한의사협회는 유관 학회들의 의견을 충분히 수렴하여 ‘개인의원 및 병원 급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안’을 만들었습니다. 


1. 본 임상권고안의 특징 


  본 임상권고안은 ‘개인의원 및 병원 급 의료기관에서 시행되는 프로포폴 진정(타 약제가 동반 사용된 프로포폴 진정도 포함)’에 대한 내용을 담고 있습니다. 모든 종류의 진단적 또는 치료적 시술과 수술의 프로포폴 진정에 공통적으로 적용 가능한 내용 위주로 기술하되, 비교적 짧은 시간이 소요되는 진단적 내시경 시술(예, 진단적 목적의 위내시경 또는 대장내시경)의 특수한 임상상황을 반영하기 위해 이에 적용 가능한 내용은 추가적으로 구분하여 작성하였습니다.  


  본 임상권고안은 18세 이상의 성인 환자를 대상으로 한 지침이므로 소아 환자에는 적용되지 않습니다. 또한 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 마약성 진통제와 동반 사용)의 경우 역시 본 임상권고안의 적용 대상이 아닙니다. 특히 프로포폴의 경우 단독 사용으로도 상당한 수준의 침습적 수술 또는 시술이 가능한 바, 프로포폴을 사용한 의도적인 전신마취에 대한 임상권고안의 제공이 그 목적이 아님을 분명히 밝힙니다. 


  현재 외국에서 비마취통증의학과 의사를 대상으로 한 프로포폴 진정의 임상권고안이 만들어진 것은 2010년 유럽위장관내시경학회(European Society of Gastrointestinal Endoscopy, ESGE)가 주축이 되어 제정된 가이드라인이 유일합니다. 본 권고안은 시간적 제약으로 ESGE 가이드라인을[1] 주로 참조하되, 해당 주제에 관련된 기존 연구들을 분석한 결과를 바탕으로 제정된 국내외 다른 유관 학회들의 진정 가이드라인들을[1-12] 추가 참조하여 각 전문과목 학회 대표들과 각 과 개원의 협회 대표들의 의견을 최종 반영하여 작성하였습니다. 


  당 권고안은 실제 임상에서 반드시 지켜져야 하는 강제적 권고안이 아니며, 개별 권고안 항목의 수용 여부는 개별 환자의 진료환경에 근거하여 해당 진료의사가 최종적으로 결정하여야 합니다. 


 


   특히 본 임상권고안의 안정적인 정착을 위해서는 권고안에서 요구되는 인적, 물적 요구에 대해서 이를 적절히 보상할 수 있는 정책적인 뒷받침이 필요합니다.  


2. 프로포폴 진정의 특수성 


  타 진정제와 마찬가지로 프로포폴 역시 동일한 용량을 투여하더라도 개별 환자마다 진정의 깊이가 다를 수 있으며, 동일 환자에서도 시술/수술 내용에 따라 진정 중에 언제든지 진정의 깊이가 달라지게 됩니다. 진정의 깊이는 미국마취과학회에서 정의한 4단계(얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정 및 전신마취 상태)의 스펙트럼의 개념이며[표 1], 개별 환자 및 시술/수술에 따라 ‘투여용량-반응’이 다양하며 진정 상태의 각 단계가 실제 임상에서는 명확히 구분되지 않습니다. 특히 프로포폴의 경우 좁은 치료범위(therapeutic window)로 시술자가 계획한 진정 상태보다 깊어져 시술 중 언제든지 전신마취 상태에 준하는 상태로 전환이 가능하므로, 프로포폴 진정은 미다졸람이나 마약성 진통제를 사용하는 전통적인 진정과 달리 보다 주의 깊은 관리와 감시가 필요합니다. 


표 1. Continuum of Depth of Sedation; Definition of General Anesthesia and Levels of Sedation/Analgesia (미국마취과학회) [3] 


 


얕은 진정 


Minimal sedation 


중등도 진정 


Moderate sedation 


깊은 진정 


Deep sedation 


전신마취 


General anesthesia 


환자 반응 


구두명령에 잘 반응 


구두명령이나 흔들어 깨우면 반응함 


통증 및 반복 자극에 겨우 반응 


통증 자극에도 반응 없음 


기도유지 


영향 없음 


추가 조작이 불필요 


추가조작이 필요할 수도 있음 


추가조작이 자주 요구됨 


자발호흡 


영향 없음 


적절히 유지 


부적절하게 유지될 가능성 있음 


거의 유지가 안 됨 


심혈관 기능 


영향 없음 


대개 유지됨 


대개 유지됨 


저하가 발생 가능함 
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 진정 전 환자 준비 및 평가  


1. 프로포폴 진정요법 실시 전에 해당 환자의 해당 시술/수술에서 담당 의료진에 의해 프로포폴 진정이 시행되는 것이 “시설/장비/의료진의 임상 능력과 경험“ 적인 측면에서 적절한지에 대해 본 임상지침에 근거하여 종합적인 판단을 하기를 권장합니다. 


2. 아래의 항목을 포함한 “진정 전 적절한 환자 평가”가 이루어져야 합니다.  


 1) 진정 전 활력징후(baseline vital sign) 


 2) 미국마취과학회 신체상태 분류(American Society of Anesthesiologists [ASA] physical status) [표 2] 


 3) 기도의 이학적 검사(기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기나 기관내삽관에 어려움을 제공할 수 있는 위험인자 파악) 


 4) 과거 진정 및 마취 시 특이사항 


 5) 현재 약물 복용 상태 및 약제 알레르기 


 6) 동반 심혈관계 및 호흡기 질환 


 7) 가임기 여성의 경우 현재 임신 여부 


 8) 진정 처치 후 귀가 시 안전 문제 고려(처치 후 귀가 시 보호자 동행을 권장하나, 개별 환자 별로 진료의사가 선택적 적용 가능) 


3. 영상학적 및 병리 검사(radiologic & laboratory test)는 모든 환자에서 진정 전에 일률적으로 시행할 필요가 없으며, 병력 청취 및 신체검진 결과에 따라 진정 관리에 영향을 미칠 수 있는 환자들에 한하여 추가적으로 실시하기를 권장합니다. 


4. 응급 처치가 아닌 이상은 전신마취와 동일한 수준의 금식 시간이 지켜져야 합니다 


   [표 3]. 


5. 프로포폴 진정의 이점, 위험성, 진정 후 일정 기간 운전을 포함한 집중력이 필요한 행동 제한, 및 다른 처치 대안들에 대한 설명을 제공하고 이에 대한 적절한 동의를 취득해야 합니다. 


표 2. 미국마취과학회 신체상태분류법 


 


1등급 


수술을 필요로 하는 병소의 진행과정을 포함하여 전신질환이 없는 건강한 환자 


2등급 


수술질환이나 동반질환으로 경도나 중등도의 전신질환을 가진 환자 


예) 합병증이 동반되지 않은 고혈압 또는 당뇨병 환자, 비만 환자 


3등급 


일상생활에 제약을 주는 고도의 전신질환을 가진 환자 


예) 안전성 협심증이 있는 환자, 일상생활에 장애를 줄 정도의 폐질환자  


4등급 


생명을 위협할 정도의 심한 전신질환을 가진 환자 


예) 심한 심부전 환자, 불안전성 협심증 환자, 말기 신부전 환자 


5등급 


예정된 수술에도 불구하고 24시간 이내 사망률이 50% 이상인 환자 


예) 무뇨, 혼수 상태가 있으며 승압제 치료로 최저혈압을 겨우 유지하는 패혈증 환자 


표 3. 금식 시간 


 


음식물 종류 


금식 최소 시간 


고형식, 우유 


6~8시간 


깨끗한 소량의 물 


2시간 
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 진정 담당자 


1. 진단적 내시경 및 간단 시술/수술을 제외한 시술/수술에서의 프로포폴 진정 담당자 


   → 진정 관리 의사 및 진정 감시 의료진(의사/간호인력) 


  프로포폴은 중등도 이상의 진정상태를 쉽게 유발할 수 있으므로, 진정 시 환자 상태를 감시하는 독립된 의료진(시술/수술에는 참여하지 않는 의료진)이 반드시 필요합니다. 진정 담당자는 사전에 대한의사협회에서 인증한 프로포폴 진정 관련 교육 프로그램을 이수하여야 합니다. 


  시술/수술 중 프로포폴의 투여는 시술/수술과 독립된 ‘진정 감시 의사 또는 간호인력’에 의해서도 가능하지만, ‘진정 감시 간호인력’의 경우 단독 판단으로 임의로 투여해서는 안 됩니다. 즉 의사가 아닌 간호인력이 진정을 감시할 경우, 프로포폴의 투여는 ‘진정 관리 의사’ 자격을 인증 받은 시술/수술 담당 의사의 지시에 의해서만 투여 가능합니다. 


  시술/수술의 침습도, 환자의 진정 관련 위험인자, 및 시술자의 임상 능력과 경험에 따라 종합적으로 판단하여, 아래의 경우에는 ‘마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마취; Monitored Anesthesia Care, MAC)’을 고려할 수 있습니다. 


 1) 미국마취과학회 신체상태 분류법에서 3등급, 4등급, 5등급([표 2] 참조) 


  * [표 2]의 3등급, 4등급, 5등급 


 2) 장시간 또는 침습도가 높은 시술/수술 시의 깊은 진정 


3등급 


일상생활에 제약을 주는 고도의 전신질환을 가진 환자 


예) 안전성 협심증이 있는 환자, 일상생활에 장애를 줄 정도의 폐질환자  


4등급 


생명을 위협할 정도의 심한 전신질환을 가진 환자 


예) 심한 심부전 환자, 불안전성 협심증 환자, 말기 신부전 환자 


5등급 


예정된 수술에도 불구하고 24시간 이내 사망률이 50% 이상인 환자 


예) 무뇨, 혼수 상태가 있으며 승압제 치료로 최저혈압을 겨우 유지하는 패혈증 환자 


 3) 기도폐쇄 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 위험인자를 가진 환자 


 4) 과거 진정 또는 마취 시 부작용 경험 환자 


   


2. 진단적 내시경을 포함한 간단 시술/수술에서의 프로포폴 진정 담당자    


  비교적 단시간이 소요되는 진단적 내시경 및 간단 시술/수술의 경우에도, 진정 담당자는 ‘진정 관리 의사’ 및 ‘진정 감시 의료진(의사/간호인력)’으로 구성되나, 시술/수술에 참여하는 의료진은 환자의 안전이 위협받지 않는 범위에서 ‘진정 감시 의료진’의 업무를 수행할 수 있습니다. 다만, 간단 시술/수술이더라도 깊은 진정이 요구될 때는 시술/수술과는 독립적으로 진정 업무만을 전담하기를 권장합니다. 이러한 진단적 내시경 및 간단 시술/수술 시의 진정 담당자 역시 사전에 대한의사협회에서 인증한 프로포폴 진정 관련 교육 프로그램을 이수하여야 합니다. 진단적 내시경 및 간단 시술/수술 담당 의료진 중 간호인력의 경우, 시술 중 프로포폴의 투여는 진정내시경 담당 의료진 자격을 인증 받은 의사의 지시에 의해서만 투여할 수 있습니다. 
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 진정 담당자의 교육 


  프로포폴 진정 담당자는 ‘진정 관리 의사’ 와 ‘진정 감시(모니터링) 의료진’으로 구성되며, 각각 인증 요건을 달리 하여 교육프로그램을 구성합니다. 


1. 프로포폴 진정 관리 의사 


 1) 마취통증의학과 전문의 


 2) 대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램을 이수한 의사 


2. 프로포폴 진정 감시 의료진 


 1) 프로포폴 진정 관리 의사 


 2) 대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램을 이수한 간호인력 


3. 진정 교육 프로그램 


 1) 대한의사협회는 프로포폴 진정 교육 프로그램을 아래와 같이 최초 인증 교육과 추가 보수 교육 프로그램으로 구성하여 제공하며, 프로포폴 진정 요법을 실시하기 위해서는 해당 교육 프로그램의 사전 이수를 의무화합니다. 


  ① 최초 인증 교육 : 프로포폴 진정 교육 프로그램(3시간) + 관련법률 및 윤리 교육(1시간) 


  ② 추가 보수 교육 프로그램 : 필요한 경우 마취관련 연수교육으로 갈음 할 수 있다 


 2) 의사를 대상으로 하는 프로포폴 진정 교육 프로그램은 개별 학회 또는 의학 교육기관 별로 직접 실시 가능하나, 이 경우 교육 실시 전에 해당 프로그램을 대한의사협회에 인증 받아야만 유효합니다.  


 3) 간호인력에 대한 교육 프로그램은 개별 직능단체에서 직접 실시 가능하나, 이 역시 교육 실시 전에 해당 프로그램이 대한의사협회의 기준에 부합할 것을 권고합니다. 간호인력의 경우에는 관련법률 및 윤리 교육의 대상에서 제외합니다. 


 4) 프로포폴 진정 교육 프로그램의 필수 포함 내용 


  ① 진정의 개요와 방법 


  ② 적절한 환자 감시 방법 


  ③ 진정요법 사용 약물들의 약동학/약력학 및 약물 상호 작용 지식 교육 


  ④ 발생 가능한 합병증과 대처 방법 숙지 


  ⑤ 기도 관리 방법 


  ⑥ 진정 후 회복 관리 


 


Ⅴ 


 진정 시술 방법 


  안전한 프로포폴 진정을 위하여 목표 진정 깊이의 설정이 중요합니다. 대부분의 시술/수술의 경우, 진정의 목표를 [표 1]에서 정의된 ‘중등도 이하의 진정’으로 설정하시기를 권유합니다. 흔히 사용되는 투여법은 환자의 반응에 따라 프로포폴을 간헐적으로 투여하는 방법(intermittent bolus injection)이며, TCI (target-controlled infusion) or Syringe pump를 이용하여 지속 정주하는 방법 역시 안전성과 효율성 면에서 간헐적 정주법과 차이가 없습니다.  


  환자의 체중/신장 또는 특정 시술에 따라 정해진 진정 유도 용량 및 시간 당 총 투여량은 없습니다. 환자의 체중/신장에 근거하여 사전 계산된 유도 용량을 한꺼번에 투여하는 방법보다는 분할 용량으로 나누어 환자 반응을 보며 반복 투여하는 진정 유도 방법이 보다 안전합니다. 즉, ‘원하는 진정 깊이에 필요한 최소한의 유도 용량’을 투여하는 것이 가장 안전하며, 추가 반복 투여 시에는 각각의 용량 투여 후 일정 시간(대개 20~30초) 환자 반응을 평가하는 기간을 가져야 합니다.  


  이후 진정 유지 시에도 환자의 진정 깊이나 예상되는 시술의 통증 유발 정도에 따라 일정 용량의 반복 투여를 권장합니다. 진정 유지 시에는 내시경 시술 의사들 사이에 통용되는 “20-20 rule”이 좋은 투여 방법 중 하나이며 이를 추천합니다(일회 투여 용량은 20 mg을 넘지 않으며, 각 투여량 사이 간격을 20초 이상 유지하는 방법임). 지속 정주의 경우에도 개별 환자 및 시술/수술 내용에 따라 투여 속도는 다양하며, 시술/수술 중 계속 환자의 상태에 따라 주의 깊게 조절하여야 합니다.  


  미다졸람(0.5~2.5 mg)이나 마약성 진통제(펜타닐 [25~75 µg] 또는 데메롤 [25~50 mg])가 동반 사용되거나, 노인 환자 또는 저혈량증 환자에게는 프로포폴 투여 용량을 줄여야 합니다. 


 


Ⅵ 


 진정 시 환자 감시 및 장비 


  진정 요법에 사용되는 대부분의 약물들은 용량의존적으로 환자의 심폐기능을 저하시키는데, 중추성 호흡기능의 저하와 기도폐쇄로 인한 저산소증, 그리고 저혈압 및 부정맥 등이 발생할 수 있습니다. 이러한 상황은 일시적으로 발생하고 합병증 없이 지나가기도 하지만, 때로는 심혈관계 허탈과 같은 심각한 합병증으로 진행되기도 하므로 지속적인 감시가 필요합니다. 진정 중 혹은 진정 후 회복기 동안 발생할 수 있는 이러한 상황들을 적극적인 감시를 통하여 조기 발견하고 적절히 치료하는 것이 중요합니다. 따라서 적절한 감시 장비 및 심폐소생술에 필요한 기구들을 구비하기를 권장합니다.  


1. 환자 감시(monitoring) 


 1) 의식 상태(진정 깊이) 


  적절한 진정의 깊이는 시술/수술의 종류에 따라 다를 수 있지만 환자를 어느 정도까지 진정시킬 것인지에 대한 목표를 사전에 정하고 그 목표에 따라 약물의 용량을 조절해야 합니다. 진정 상태에서 진정요법에 사용되는 약물들은 용량의존적으로 중추신경계를 억제하여 진정작용을 나타내지만 약물에 대한 반응이 사람마다 다르고 진정의 단계는 연속선상에 있기 때문에 의도하지 않게 진정의 깊이가 깊어질 경우 호흡기계 혹은 심혈관계 부작용이 동반될 수 있습니다. 따라서 진정요법 중에는 환자의 의식 수준이 목표로 하는 진정의 깊이에 해당하는지를 지속적으로 확인함으로써 약물 용량을 조절하는 것이 필요합니다. 많이 사용되는 진정의 척도는 미국마취과학회의 정의 외에도 Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation Scale [표4], University of Michigan Sedation Scale [표5], Ramsay sedation scale [표6]이 있습니다. 이 중 하나를 선택하여 진정 중 또는 진정 후 회복 기간 동안 감시하기를 권장합니다.  


 2) 호흡 및 산소화 상태 


  진정요법 중 환기부전은 비교적 흔하게 발생하면서도 저산소증으로 이행 시 심각한 합병증을 유발할 수 있으므로 항상 주의해야 합니다. 환기부전은 진정요법에 사용하는 약물에 의한 호흡중추의 억제, 상기도 또는 하기도 폐쇄가 원인이 되는데, 환기부전을 빨리 발견하여 치료하는 것이 매우 중요합니다. 앞에서 언급하였듯이 약물에 대한 반응은 매우 달라서 주의 깊게 용량을 조절하더라도 환자에 따라 의식 수준이 급격히 변화할 수 있고 환기부전도 발생할 수 있습니다. 따라서 환자의 의식 수준과 호흡기능, 그리고 산소화 상태를 지속적으로 감시하면서 약물을 조절해야 환기부전의 발생을 최소화할 수 있습니다.  


  ① 맥박산소계측기(pulse oximeter) 


  맥박산소계측기를 이용한 산소포화도의 실시간 감시는 진정요법 중 저산소증을 조기에 발견하는데 효과적이며, 이는 심각한 합병증으로의 이행을 감소시킬 수 있습니다. 따라서 진정요법을 시행 받는 모든 환자에게 맥박산소계측기를 반드시 적용하고, 적절한 음량의 경보가 울리도록 설정하는 것을 권장합니다. 


  ② 호흡감시 


  진정요법 중의 환자는 산소포화도의 감시와 함께 호흡양상을 관찰하면 저산소증이 발생하기 전에 환기부전을 조기에 발견할 수 있습니다. 대부분의 경우에는 직접 환자의 호흡양상을 관찰하는 것만으로도 충분한 호흡감시가 가능하지만, 임상상황에 따라서는 호기말 이산화탄소 분압 측정기(capnography)의 추가 사용이 권장되기도 합니다. 


 3) 비침습적 혈압 감시와 심전도 


  프로포폴의 사용 시에는 모든 환자에서 혈압을 일정 간격으로 감시하기를 권장합니다. 또한 중등도 이상의 진정요법을 받는 경우, 심혈관계 질환이나 부정맥이 있는 환자, 폐질환자, 고령의 환자에서는 심전도 감시를 추가적으로 시행하기를 권장합니다. 


 4) 진정 기록 


  전술한 환자 상태 및 활력징후를 진정요법을 시행 받는 동안 지속적으로 감시하고 주기적으로 기록해야 하며, 시술 후 회복 기간에도 해당 감시 내용의 기록을 환자가 회복실 퇴실 기준을 만족하는 상태에 도달할 때까지 시행하기를 권장합니다. 


2. 장비 및 시설(equipment and facility) 


  진정요법을 안전하게 시행하기 위해서는 전술한 환자 감시를 위한 장비들이 필요합니다. 의도하지 않은 깊은 진정으로 호흡기계 혹은 심혈관계 기능이 저하되는 경우 환자가 회복될 때까지 저하된 심폐기능을 유지할 수 있도록 도와주어야 합니다. 이를 위하여 기도확보와 환기보조를 위한 장비, 흡인을 위한 장비와 산소공급장비를 구비해야 하며, 혈압과 맥박의 조절 및 심폐소생술에 필요한 약물이 필요합니다.  


표 4. Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation Scale 


 


점수 


반응도 


5 


깨어 있으며, 정상적인 톤으로 이름을 불렀을 때 즉각적으로 반응함 


4 


깨어 있으며, 정상적인 톤으로 이름을 불렀을 때 느리게 반응 


3 


기면상태이나, 큰소리로 또는 반복적으로 이름을 불러야만 반응 


2 


기면상태이나, 몸을 가볍게 흔들거나 약하게 자극할 때 반응 


1 


강한 자극에만(승모근을 꼬집어야) 반응 


0 


강한 자극에도(승모근을 꼬집어도) 반응 없음 


표 5. University of Michigan Sedation Scale 


 


점수 


반응도 


0 


완전 각성 상태 및 명료 


1 


얕은 진정 : 졸려 하나, 구두명령에 잘 반응하고 적절한 수준의 대화가 가능한 상태 


2 


중등도 진정 : 가볍게 흔들거나 단순 구두명령에 쉽게 각성되는 수준의 진정 상태 


3 


깊은 진정 : 상당 수준의 물리적 자극에 겨우 각성 가능한 진정 상태 


4 


각성이 불가능한 상태 


표 6. Ramsay sedation scale 


 


점수 


반응도 


1 


초조, 불안해 하거나 흥분되어 있는 상태 


2 


지남력이 있고 협조적이며 평온한 상태 


3 


기면상태이나, 구두 명령에 반응함 


4 


수면상태이나, 미간을 가볍게 누르거나 큰 소리에 즉각 반응함 


5 


수면상태이나, 미간을 가볍게 누르거나 큰 소리에 미약하게 반응함 


6 


수면상태이며, 아무 반응도 하지 않음 


Ⅶ 


 진정 후 회복 


  진정 후 회복 과정에서는 전신마취의 회복기에서 발생할 수 있는 여러 합병증들이 일어날 수 있으므로, 활력징후 및 호흡 양상을 일정 간격으로 기록하며 환자가 퇴원하기 적절하다고 판단될 때까지 감시해야 합니다. 가장 많이 사용하고 있는 Modified Aldrete score [표 7] 또는 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS, [표 8]) 를 퇴실 기준으로 참고하시기를 추천합니다. 진단적 내시경 시술의 경우 [표 9]의 대한위장내시경학회의 ‘진정내시경 후 퇴실 기준’을 적용하기를 권장합니다.  


1. 진정 후 회복 관리 


 1) 모든 환자는 선택된 퇴실기준에 만족할 때까지 감시해야 합니다. 


 2) 회복 시에는 의식 수준, 활력징후 및 산소포화도 등을 지속적으로 감시해야 합니다. 또한 소생술에 필요한 기본장비를 구비하여 적시에 합병증에 대비할 수 있도록 권장합니다. 


 3) 진정 시술 당일에는 자동차 운전이나 고도의 집중력이 필요한 활동과 알코올이나 흥분 각성제 및 수면제의 섭취는 피하도록 교육해야 합니다. 


 4) 퇴실 후 가정까지 동반하고, 합병증 발생 시 환자를 대신하여 연락할 수 있는 보호자가 있는 것을 추천하나, 이는 개별 환자 별로 진료의사에 의해 선택 가능합니다. 


표 7. Modified Aldrete Scoring   System 


 


지표 


점수 


근 활동성 : 명령에 따른 자발적 움직임 


     사지가 모두 가능함 


2 


     상지 또는 하지만 가능함 


1 


     모두 불가능 


0 


호흡 정도 


     심호흡과 기침이 모두 가능함 


2 


     숨이 차거나 호흡이 얕음 


1 


     무호흡 


0 


활력징후 


     진정 전 혈압의 20% 이내 


2 


     진정 전 혈압의 20-49%  


1 


     진정 전 혈압의 50% 이상 


0 


의식 정도 


     의식이 완전함 


2 


     호출에 깨어남 


1 


     무반응 


0 


산소포화도 


     산소투여 없이 92% 이상 


2 


     산소투여 후 90% 이상 


1 


     산소투여 후 90% 미만 


0 


총 점수가 8점이거나 수술 전 상태와 동일할 경우 퇴실에 적합함. 


표 8. 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS) 


 


활력징후 


2 = 진정 전 수치의 20% 이내 


1 = 진정 전 수치의 20~40% 


0 = 진정 전 수치의 40% 이상    


활동성과 의식 상태 


2 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있고 안정적으로 걸음 


1 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있거나 안정적으로 걸음 


0 = 모두 불가함 


통증과 오심/구토 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate), 조절을 위해 약이 필요 


0 = 중증도(severe), 조절을 위해 약이 필요 


출혈 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate) 


0 = 중증도(severe) 


섭취와 배설 


2 = 미음 섭취 및 배뇨 가능 


1 = 미음 섭취 또는 배뇨 가능 


0 = 모두 불가함 


총 점수가 9점 이상일 경우 퇴실에 적합함. 


표 9. 대한위장내시경학회 진정내시경 검사 후 퇴실 기준 


 


□ 활력징후는 안정되었는가? (예) 


□ 호흡저하는 없는가? (예)  


□ 보조 없이 보행이 가능한가? (예)  


□ 의사전달이 제대로 가능한가? (예)  


□ 오심이나 구토 등 이상증상이 없는가? (예)  


□ 의식이 명료하고 지남력이 적절한가? (예)  


□ 단, 의식 장애가 있던 환자는 진정 전 의식상태로 회복이 되었는가? (예)  
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Ⅰ 


 서론  


  프로포폴은 임상 도입 초기에는 전신마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최근에는 외국과 마찬가지로 국내에서도 여러 임상과 의사들에 의해 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 진정요법 약제로 널리 사용되고 있습니다. 그러나 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 마약성 진통제와 동반 사용)에 비해 프로포폴 진정은 의도된 진정 깊이보다 더 깊은 진정상태를 상대적으로 쉽게 유발하며, 비슷한 진정 깊이에서도 기도폐쇄, 호흡억제, 및 심혈관 기능 저하를 더 빈번하게 일으키는 것으로 알려져 있습니다. 그럼에도 프로포폴이 가지는 여러 약리적인 이점들로(빠른 작용시간, 빠르고 깨끗한 각성 및 장시간 지속 투여에도 축적 효과가 없음 등) 인하여 국내에서도 프로포폴 진정의 시행 건수가 점차 늘어나고 있으며, 이에 따른 심각한 부작용 발생 역시 점차 늘어나고 있는 실정입니다. 그러나 아직 국내에서는 다양한 시술/수술에 공통적으로 적용 가능한 프로포폴의 안전한 사용을 위한 임상지침이 제정되어 있지 않는바, 대한의사협회는 유관 학회들의 의견을 충분히 수렴하여 ‘의원 및 병원급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안’을 만들었습니다. 


1. 본 임상권고안의 특징 


  본 임상권고안은 ‘의원 및 병원급 의료기관에서 시행되는 프로포폴 진정(타 약제가 동반 사용된 프로포폴 진정도 포함)’에 대한 내용을 담고 있습니다. 모든 종류의 진단적 또는 치료적 시술과 수술의 프로포폴 진정에 공통적으로 적용 가능한 내용 위주로 기술하되, 비교적 짧은 시간이 소요되는 진단적 내시경 시술(예, 진단적 목적의 위내시경 또는 대장내시경)의 특수한 임상상황을 반영하기 위해 이에 적용 가능한 내용은 추가적으로 구분하여 작성하였습니다.  


  본 임상권고안은 18세 이상의 성인 환자를 대상으로 한 지침이므로 소아 환자에는 적용되지 않습니다. 또한 전통적인 진정요법(미다졸람 등의 진정제의 단독 사용 또는 마약성 진통제와 동반 사용)의 경우 역시 본 임상권고안의 적용 대상이 아닙니다. 특히 프로포폴의 경우 단독 사용으로도 상당한 수준의 침습적 수술 또는 시술이 가능한 바, 프로포폴을 사용한 의도적인 전신마취에 대한 임상권고안의 제공이 그 목적이 아님을 분명히 밝힙니다. 


  현재 외국에서 비마취통증의학과 의사를 대상으로 한 프로포폴 진정의 임상권고안이 만들어진 것은 2010년 유럽위장관내시경학회(European Society of Gastrointestinal Endoscopy, ESGE)가 주축이 되어 제정된 가이드라인이 유일합니다. 본 권고안은 시간적 제약으로 ESGE 가이드라인을[1] 주로 참조하되, 해당 주제에 관련된 기존 연구들을 분석한 결과를 바탕으로 제정된 국내외 다른 유관 학회들의 진정 가이드라인들을[1-12] 추가 참조하여 각 전문과목 학회 대표들과 각 과 개원의 협회 대표들의 의견을 최종 반영하여 작성하였습니다. 


  당 권고안은 실제 임상에서 반드시 지켜져야 하는 강제적 권고안이 아니며, 개별 권고안 항목의 수용 여부는 개별 환자의 진료환경에 근거하여 해당 진료의사가 최종적으로 결정하여야 합니다. 


 


특히 본 임상권고안의 안정적인 정착을 위해서는 권고안에서 요구되는 인적, 물적 요구에 대해서 이를 적절히 보상할 수 있는 정책적인 뒷받침이 필요합니다.  


2. 프로포폴 진정의 특수성 


  타 진정제와 마찬가지로 프로포폴 역시 동일한 용량을 투여하더라도 개별 환자마다 진정의 깊이가 다를 수 있으며, 동일 환자에서도 시술/수술 내용에 따라 진정 중에 언제든지 진정의 깊이가 달라지게 됩니다. 진정의 깊이는 미국마취과학회에서 정의한 4단계(얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정 및 전신마취 상태)의 스펙트럼의 개념이며[표 1], 개별 환자 및 시술/수술에 따라 ‘투여용량-반응’이 다양하며 진정 상태의 각 단계가 실제 임상에서는 명확히 구분되지 않습니다. 특히 프로포폴의 경우 좁은 치료범위(therapeutic window)로 시술자가 계획한 진정 상태보다 깊어져 시술 중 언제든지 전신마취 상태에 준하는 상태로 전환이 가능하므로, 프로포폴 진정은 미다졸람이나 마약성 진통제를 사용하는 전통적인 진정과 달리 보다 주의 깊은 관리와 감시가 필요합니다. 


표 1. Continuum of Depth of Sedation; Definition of General Anesthesia and Levels of Sedation/Analgesia (미국마취과학회) [3] 


 


얕은 진정 


Minimal sedation 


중등도 진정 


Moderate sedation 


깊은 진정 


Deep sedation 


전신마취 


General anesthesia 


환자 반응 


구두명령에 잘 반응 


구두명령이나 흔들어 깨우면 반응함 


통증 및 반복 자극에 겨우 반응 


통증 자극에도 반응 없음 


기도유지 


영향 없음 


추가 조작이 불필요 


추가조작이 필요할 수도 있음 


추가조작이 자주 요구됨 


자발호흡 


영향 없음 


적절히 유지 


부적절하게 유지될 가능성 있음 


거의 유지가 안 됨 


심혈관 기능 


영향 없음 


대개 유지됨 


대개 유지됨 


저하가 발생 가능함 
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 진정 전 환자 준비 및 평가  


1. 프로포폴 진정요법 실시 전에 해당 환자의 해당 시술/수술에서 담당 의료진에 의해 프로포폴 진정이 시행되는 것이 “시설/장비/의료진의 임상 능력과 경험“ 적인 측면에서 적절한지에 대해 본 임상지침에 근거하여 종합적인 판단을 하기를 권장합니다. 


2. 아래의 항목을 포함한 “진정 전 적절한 환자 평가”가 이루어져야 합니다.  


 1) 진정 전 활력징후(baseline vital sign) 


 2) 미국마취과학회 신체상태 분류(American Society of Anesthesiologists [ASA] physical status) [표 2] 


 3) 기도의 이학적 검사(기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기나 기관내삽관에 어려움을 제공할 수 있는 위험인자 파악) 


 4) 과거 진정 및 마취 시 특이사항 


 5) 현재 약물 복용 상태 및 약제 알레르기 


 6) 동반 심혈관계 및 호흡기 질환 


 7) 가임기 여성의 경우 현재 임신 여부 


 8) 진정 처치 후 귀가 시 안전 문제 고려(처치 후 귀가 시 보호자 동행을 권장하나, 개별 환자 별로 진료의사가 선택적 적용 가능) 


3. 영상학적 및 병리 검사(radiologic & laboratory test)는 모든 환자에서 진정 전에 일률적으로 시행할 필요가 없으며, 병력 청취 및 신체검진 결과에 따라 진정 관리에 영향을 미칠 수 있는 환자들에 한하여 추가적으로 실시하기를 권장합니다. 


4. 응급 처치가 아닌 이상은 전신마취와 동일한 수준의 금식 시간이 지켜져야 합니다[표 3]. 


5. 프로포폴 진정의 이점, 위험성, 진정 후 일정 기간 운전을 포함한 집중력이 필요한 행동 제한, 및 다른 처치 대안들에 대한 설명을 제공하고 이에 대한 적절한 동의를 취득해야 합니다. 


표 2. 미국마취과학회 신체상태분류법 


 


1등급 


수술을 필요로 하는 병소의 진행과정을 포함하여 전신질환이 없는 건강한 환자 


2등급 


수술질환이나 동반질환으로 경도나 중등도의 전신질환을 가진 환자 


예) 합병증이 동반되지 않은 고혈압 또는 당뇨병 환자, 비만 환자 


3등급 


일상생활에 제약을 주는 고도의 전신질환을 가진 환자 


예) 안전성 협심증이 있는 환자, 일상생활에 장애를 줄 정도의 폐질환자  


4등급 


생명을 위협할 정도의 심한 전신질환을 가진 환자 


예) 심한 심부전 환자, 불안전성 협심증 환자, 말기 신부전 환자 


5등급 


예정된 수술에도 불구하고 24시간 이내 사망률이 50% 이상인 환자 


예) 무뇨, 혼수 상태가 있으며 승압제 치료로 최저혈압을 겨우 유지하는 패혈증 환자 


표 3. 금식 시간 


 


음식물 종류 


금식 최소 시간 


고형식, 우유 


6~8시간 


깨끗한 소량의 물 


2시간 


 


Ⅲ 


 진정 담당자 


1. 진단적 내시경 및 간단 시술/수술을 제외한 시술/수술에서의 프로포폴 진정 담당자 


   → 진정 관리 의사 및 진정 감시 의료진(의사/간호인력) 


  프로포폴은 중등도 이상의 진정상태를 쉽게 유발할 수 있으므로, 진정 시 환자 상태를 감시하는 독립된 의료진(시술/수술에는 참여하지 않는 의료진)이 반드시 필요합니다. 진정 담당자는 사전에 대한의사협회에서 인증한 프로포폴 진정 관련 교육 프로그램을 이수하여야 합니다.  


  시술/수술 중 프로포폴의 투여는 시술/수술과 독립된 ‘진정 감시 의사 또는 간호인력’에 의해서도 가능하지만, ‘진정 감시 간호인력’의 경우 단독 판단으로 임의로 투여해서는 안 됩니다. 즉 의사가 아닌 간호인력이 진정을 감시할 경우, 프로포폴의 투여는 ‘진정 관리 의사’ 자격을 인증 받은 시술/수술 담당 의사의 지시에 의해서만 투여 가능합니다. 


  시술/수술의 침습도, 환자의 진정 관련 위험인자, 및 시술자의 임상 능력과 경험에 따라 종합적으로 판단하여, 아래의 경우에는 ‘마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마취; Monitored Anesthesia Care, MAC)’을 고려할 수 있습니다. 


 1) 미국마취과학회 신체상태 분류법에서 3등급, 4등급, 5등급([표 2] 참조) 


  * [표 2]의 3등급, 4등급, 5등급 


 


3등급 


일상생활에 제약을 주는 고도의 전신질환을 가진 환자 


예) 안전성 협심증이 있는 환자, 일상생활에 장애를 줄 정도의 폐질환자  


4등급 


생명을 위협할 정도의 심한 전신질환을 가진 환자 


예) 심한 심부전 환자, 불안전성 협심증 환자, 말기 신부전 환자 


5등급 


예정된 수술에도 불구하고 24시간 이내 사망률이 50% 이상인 환자 


예) 무뇨, 혼수 상태가 있으며 승압제 치료로 최저혈압을 겨우 유지하는 패혈증 환자 


 2) 장시간 또는 침습도가 높은 시술/수술 시의 깊은 진정 


 3) 기도폐쇄 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 위험인자를 가진 환자 


 4) 과거 진정 또는 마취 시 부작용 경험 환자 


   


2. 진단적 내시경을 포함한 간단 시술/수술에서의 프로포폴 진정 담당자    


  비교적 단시간이 소요되는 진단적 내시경 및 간단 시술/수술의 경우에도, 진정 담당자는 ‘진정 관리 의사’ 및 ‘진정 감시 의료진(의사/간호인력)’으로 구성되나, 시술/수술에 참여하는 의료진은 환자의 안전이 위협받지 않는 범위에서 ‘진정 감시 의료진’의 업무를 수행할 수 있습니다. 다만, 간단 시술/수술이더라도 깊은 진정이 요구될 때는 시술/수술과는 독립적으로 진정 업무만을 전담하기를 권장합니다. 이러한 진단적 내시경 및 간단 시술/수술 시의 진정 담당자 역시 사전에 대한의사협회에서 인증한 프로포폴 진정 관련 교육 프로그램을 이수하여야 합니다. 진단적 내시경 및 간단 시술/수술 담당 의료진 중 간호인력의 경우, 시술 중 프로포폴의 투여는 진정내시경 담당 의료진 자격을 인증 받은 의사의 지시에 의해서만 투여할 수 있습니다. 


 


Ⅳ 


 진정 담당자의 교육 


  프로포폴 진정 담당자는 ‘진정 관리 의사’ 와 ‘진정 감시(모니터링) 의료진’으로 구성되며, 각각 인증 요건을 달리 하여 교육프로그램을 구성합니다. 


1. 프로포폴 진정 관리 의사 


 1) 마취통증의학과 전문의 


 2) 대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램을 이수한 의사 


2. 프로포폴 진정 감시 의료진 


 1) 프로포폴 진정 관리 의사 


 2) 대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램을 이수한 간호인력 


3. 진정 교육 프로그램 


 1) 대한의사협회는 프로포폴 진정 교육 프로그램을 아래와 같이 최초 인증 교육과 추가 보수 교육 프로그램으로 구성하여 제공하며, 프로포폴 진정 요법을 실시하기 위해서는 해당 교육 프로그램의 사전 이수를 의무화합니다. 


  ① 최초 인증 교육 : 프로포폴 진정 교육 프로그램(3시간) + 관련법률 및 윤리 교육(1시간) 


  ② 추가 보수 교육 프로그램 : 필요한 경우 마취관련 연수교육으로 갈음 할 수 있다 


 2) 의사를 대상으로 하는 프로포폴 진정 교육 프로그램은 개별 학회 또는 의학 교육기관 별로 직접 실시 가능하나, 이 경우 교육 실시 전에 해당 프로그램을 대한의사협회에 인증 받아야만 유효합니다.  


 3) 간호인력에 대한 교육 프로그램은 개별 직능단체에서 직접 실시 가능하나, 이 역시 교육 실시 전에 해당 프로그램이 대한의사협회의 기준에 부합할 것을 권고합니다. 간호인력의 경우에는 관련법률 및 윤리 교육의 대상에서 제외합니다. 


    


 4) 프로포폴 진정 교육 프로그램의 필수 포함 내용 


  ① 진정의 개요와 방법 


  ② 적절한 환자 감시 방법 


  ③ 진정요법 사용 약물들의 약동학/약력학 및 약물 상호 작용 지식 교육 


  ④ 발생 가능한 합병증과 대처 방법 숙지 


  ⑤ 기도 관리 방법 


  ⑥ 진정 후 회복 관리 


 


Ⅴ 


 진정 시술 방법 


  안전한 프로포폴 진정을 위하여 목표 진정 깊이의 설정이 중요합니다. 대부분의 시술/수술의 경우, 진정의 목표를 [표 1]에서 정의된 ‘중등도 이하의 진정’으로 설정하시기를 권유합니다. 흔히 사용되는 투여법은 환자의 반응에 따라 프로포폴을 간헐적으로 투여하는 방법(intermittent bolus injection)이며, TCI (target-controlled infusion) or Syringe pump를 이용하여 지속 정주하는 방법 역시 안전성과 효율성 면에서 간헐적 정주법과 차이가 없습니다.  


  환자의 체중/신장 또는 특정 시술에 따라 정해진 진정 유도 용량 및 시간 당 총 투여량은 없습니다. 환자의 체중/신장에 근거하여 사전 계산된 유도 용량을 한꺼번에 투여하는 방법보다는 분할 용량으로 나누어 환자 반응을 보며 반복 투여하는 진정 유도 방법이 보다 안전합니다. 즉, ‘원하는 진정 깊이에 필요한 최소한의 유도 용량’을 투여하는 것이 가장 안전하며, 추가 반복 투여 시에는 각각의 용량 투여 후 일정 시간(대개 20~30초) 환자 반응을 평가하는 기간을 가져야 합니다.  


  이후 진정 유지 시에도 환자의 진정 깊이나 예상되는 시술의 통증 유발 정도에 따라 일정 용량의 반복 투여를 권장합니다. 진정 유지 시에는 내시경 시술 의사들 사이에 통용되는 “20-20 rule”이 좋은 투여 방법 중 하나이며 이를 추천합니다(일회 투여 용량은 20 mg을 넘지 않으며, 각 투여량 사이 간격을 20초 이상 유지하는 방법임). 지속 정주의 경우에도 개별 환자 및 시술/수술 내용에 따라 투여 속도는 다양하며, 시술/수술 중 계속 환자의 상태에 따라 주의 깊게 조절하여야 합니다.  


  미다졸람(0.5~2.5 mg)이나 마약성 진통제(펜타닐 [25~75 mg] 또는 데메롤 [25~50 mg])가 동반 사용되거나, 노인 환자 또는 저혈량증 환자에게는 프로포폴 투여 용량을 줄여야 합니다. 


 


Ⅵ 


 진정 시 환자 감시 및 장비 


  진정 요법에 사용되는 대부분의 약물들은 용량의존적으로 환자의 심폐기능을 저하시키는데, 중추성 호흡기능의 저하와 기도폐쇄로 인한 저산소증, 그리고 저혈압 및 부정맥 등이 발생할 수 있습니다. 이러한 상황은 일시적으로 발생하고 합병증 없이 지나가기도 하지만, 때로는 심혈관계 허탈과 같은 심각한 합병증으로 진행되기도 하므로 지속적인 감시가 필요합니다. 진정 중 혹은 진정 후 회복기 동안 발생할 수 있는 이러한 상황들을 적극적인 감시를 통하여 조기 발견하고 적절히 치료하는 것이 중요합니다. 따라서 적절한 감시 장비 및 심폐소생술에 필요한 기구들을 구비하기를 권장합니다.  


1. 환자 감시(monitoring) 


 1) 의식 상태(진정 깊이) 


  적절한 진정의 깊이는 시술/수술의 종류에 따라 다를 수 있지만 환자를 어느 정도까지 진정시킬 것인지에 대한 목표를 사전에 정하고 그 목표에 따라 약물의 용량을 조절해야 합니다. 진정 상태에서 진정요법에 사용되는 약물들은 용량의존적으로 중추신경계를 억제하여 진정작용을 나타내지만 약물에 대한 반응이 사람마다 다르고 진정의 단계는 연속선상에 있기 때문에 의도하지 않게 진정의 깊이가 깊어질 경우 호흡기계 혹은 심혈관계 부작용이 동반될 수 있습니다. 따라서 진정요법 중에는 환자의 의식 수준이 목표로 하는 진정의 깊이에 해당하는지를 지속적으로 확인함으로써 약물 용량을 조절하는 것이 필요합니다. 많이 사용되는 진정의 척도는 미국마취과학회의 정의 외에도 Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation Scale [표4], University of Michigan Sedation Scale [표5], Ramsay sedation scale [표6]이 있습니다. 이 중 하나를 선택하여 진정 중 또는 진정 후 회복 기간 동안 감시하기를 권장합니다.  


 2) 호흡 및 산소화 상태 


  진정요법 중 환기부전은 비교적 흔하게 발생하면서도 저산소증으로 이행 시 심각한 합병증을 유발할 수 있으므로 항상 주의해야 합니다. 환기부전은 진정요법에 사용하는 약물에 의한 호흡중추의 억제, 상기도 또는 하기도 폐쇄가 원인이 되는데, 환기부전을 빨리 발견하여 치료하는 것이 매우 중요합니다. 앞에서 언급하였듯이 약물에 대한 반응은 매우 달라서 주의 깊게 용량을 조절하더라도 환자에 따라 의식 수준이 급격히 변화할 수 있고 환기부전도 발생할 수 있습니다. 따라서 환자의 의식 수준과 호흡기능, 그리고 산소화 상태를 지속적으로 감시하면서 약물을 조절해야 환기부전의 발생을 최소화할 수 있습니다.  


  ① 맥박산소계측기(pulse oximeter) 


  맥박산소계측기를 이용한 산소포화도의 실시간 감시는 진정요법 중 저산소증을 조기에 발견하는데 효과적이며, 이는 심각한 합병증으로의 이행을 감소시킬 수 있습니다. 따라서 진정요법을 시행 받는 모든 환자에게 맥박산소계측기를 반드시 적용하고, 적절한 음량의 경보가 울리도록 설정하는 것을 권장합니다. 


  ② 호흡감시 


  진정요법 중의 환자는 산소포화도의 감시와 함께 호흡양상을 관찰하면 저산소증이 발생하기 전에 환기부전을 조기에 발견할 수 있습니다. 대부분의 경우에는 직접 환자의 호흡양상을 관찰하는 것만으로도 충분한 호흡감시가 가능하지만, 임상상황에 따라서는 호기말 이산화탄소 분압 측정기(capnography)의 추가 사용이 권장되기도 합니다. 


 3) 비침습적 혈압 감시와 심전도 


  프로포폴의 사용 시에는 모든 환자에서 혈압을 일정 간격으로 감시하기를 권장합니다. 또한 중등도 이상의 진정요법을 받는 경우, 심혈관계 질환이나 부정맥이 있는 환자, 폐질환자, 고령의 환자에서는 심전도 감시를 추가적으로 시행하기를 권장합니다. 


 4) 진정 기록 


  전술한 환자 상태 및 활력징후를 진정요법을 시행 받는 동안 지속적으로 감시하고 주기적으로 기록해야 하며, 시술 후 회복 기간에도 해당 감시 내용의 기록을 환자가 회복실 퇴실 기준을 만족하는 상태에 도달할 때까지 시행하기를 권장합니다. 


2. 장비 및 시설(equipment and facility) 


  진정요법을 안전하게 시행하기 위해서는 전술한 환자 감시를 위한 장비들이 필요합니다. 의도하지 않은 깊은 진정으로 호흡기계 혹은 심혈관계 기능이 저하되는 경우 환자가 회복될 때까지 저하된 심폐기능을 유지할 수 있도록 도와주어야 합니다. 이를 위하여 기도확보와 환기보조를 위한 장비, 흡인을 위한 장비와 산소공급장비를 구비해야 하며, 혈압과 맥박의 조절 및 심폐소생술에 필요한 약물이 필요합니다.  


표 4. Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation Scale 


 


점수 


반응도 


5 


깨어 있으며, 정상적인 톤으로 이름을 불렀을 때 즉각적으로 반응함 


4 


깨어 있으며, 정상적인 톤으로 이름을 불렀을 때 느리게 반응 


3 


기면상태이나, 큰소리로 또는 반복적으로 이름을 불러야만 반응 


2 


기면상태이나, 몸을 가볍게 흔들거나 약하게 자극할 때 반응 


1 


강한 자극에만(승모근을 꼬집어야) 반응 


0 


강한 자극에도(승모근을 꼬집어도) 반응 없음 


표 5. University of Michigan Sedation Scale 


 


점수 


반응도 


0 


완전 각성 상태 및 명료 


1 


얕은 진정 : 졸려 하나, 구두명령에 잘 반응하고 적절한 수준의 대화가 가능한 상태 


2 


중등도 진정 : 가볍게 흔들거나 단순 구두명령에 쉽게 각성되는 수준의 진정 상태 


3 


깊은 진정 : 상당 수준의 물리적 자극에 겨우 각성 가능한 진정 상태 


4 


각성이 불가능한 상태 


표 6. Ramsay sedation scale 


 


점수 


반응도 


1 


초조, 불안해 하거나 흥분되어 있는 상태 


2 


지남력이 있고 협조적이며 평온한 상태 


3 


기면상태이나, 구두 명령에 반응함 


4 


수면상태이나, 미간을 가볍게 누르거나 큰 소리에 즉각 반응함 


5 


수면상태이나, 미간을 가볍게 누르거나 큰 소리에 미약하게 반응함 


6 


수면상태이며, 아무 반응도 하지 않음 
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 진정 후 회복 


  진정 후 회복 과정에서는 전신마취의 회복기에서 발생할 수 있는 여러 합병증들이 일어날 수 있으므로, 활력징후 및 호흡 양상을 일정 간격으로 기록하며 환자가 퇴원하기 적절하다고 판단될 때까지 감시해야 합니다. 가장 많이 사용하고 있는 Modified Aldrete score [표 7] 또는 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS, [표 8]) 를 퇴실 기준으로 참고하시기를 추천합니다. 진단적 내시경 시술의 경우 [표 9]의 대한위장내시경학회의 ‘진정내시경 후 퇴실 기준’을 적용하기를 권장합니다.  


1. 진정 후 회복 관리 


 1) 모든 환자는 선택된 퇴실기준에 만족할 때까지 감시해야 합니다. 


 2) 회복 시에는 의식 수준, 활력징후 및 산소포화도 등을 지속적으로 감시해야 합니다. 또한 소생술에 필요한 기본장비를 구비하여 적시에 합병증에 대비할 수 있도록 권장합니다. 


 3) 진정 시술 당일에는 자동차 운전이나 고도의 집중력이 필요한 활동과 알코올이나 흥분 각성제 및 수면제의 섭취는 피하도록 교육해야 합니다. 


 4) 퇴실 후 가정까지 동반하고, 합병증 발생 시 환자를 대신하여 연락할 수 있는 보호자가 있는 것을 추천하나, 이는 개별 환자 별로 진료의사에 의해 선택 가능합니다. 


표 7. Modified Aldrete Scoring   System 


 


지표 


점수 


근 활동성 : 명령에 따른 자발적 움직임 


     사지가 모두 가능함 


2 


     상지 또는 하지만 가능함 


1 


     모두 불가능 


0 


호흡 정도 


     심호흡과 기침이 모두 가능함 


2 


     숨이 차거나 호흡이 얕음 


1 


     무호흡 


0 


활력징후 


     진정 전 혈압의 20% 이내 


2 


     진정 전 혈압의 20-49%  


1 


     진정 전 혈압의 50% 이상 


0 


의식 정도 


     의식이 완전함 


2 


     호출에 깨어남 


1 


     무반응 


0 


산소포화도 


     산소투여 없이 92% 이상 


2 


     산소투여 후 90% 이상 


1 


     산소투여 후 90% 미만 


0 


총 점수가 8점이거나 수술 전 상태와 동일할 경우 퇴실에 적합함. 


표 8. 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS) 


 


활력징후 


2 = 진정 전 수치의 20% 이내 


1 = 진정 전 수치의 20~40% 


0 = 진정 전 수치의 40% 이상    


활동성과 의식 상태 


2 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있고 안정적으로 걸음 


1 = 지남력(시간, 장소, 사람)이 있거나 안정적으로 걸음 


0 = 모두 불가함 


통증과 오심/구토 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate), 조절을 위해 약이 필요 


0 = 중증도(severe), 조절을 위해 약이 필요 


출혈 


2 = 최소 


1 = 중등도(moderate) 


0 = 중증도(severe) 


섭취와 배설 


2 = 미음 섭취 및 배뇨 가능 


1 = 미음 섭취 또는 배뇨 가능 


0 = 모두 불가함 


총 점수가 9점 이상일 경우 퇴실에 적합함. 


표 9. 대한위장내시경학회 진정내시경 검사 후 퇴실 기준 


 


□ 활력징후는 안정되었는가? (예) 


□ 호흡저하는 없는가? (예)  


□ 보조 없이 보행이 가능한가? (예)  


□ 의사전달이 제대로 가능한가? (예)  


□ 오심이나 구토 등 이상증상이 없는가? (예)  


□ 의식이 명료하고 지남력이 적절한가? (예)  


□ 단, 의식 장애가 있던 환자는 진정 전 의식상태로 회복이 되었는가? (예)  
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E 1. 2HLZ(level of evidence)

ZAsE esi|
HOEES| 27t Hulist AL
A D10 Ol4e RAHIY &A™ AFRCT) =8 =2 HERREM(meta-analysis) 22 A ZQ!
ESTEH(SR)
B HOEZES| Z2A7t Azjg st 42
D170 OlMO A £3ME SX-UER AT 22 ISE HAe 2 HIRERIQJYHTE(non-RCT)
C HOIEES Z2HIt oLt MEE = gl 89
EEAL ZYHEI T2 W2 3o mEZA
D HUEES 277t YYEEn BEYS 7IHez ot MZ7t A(expert opinion)2l Z<
RCT, randomized controlled trial; SR, systemic review.
B 2. HuSZ(classification of recommendation)
Hilse =0 Hiel H|
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HEQI H1o 32 (Should be considered)
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: Combination therapy vs. monotherapy

2. D2UE HF F0] A XEEFHI 2™ Y 20| HlW

: Continuous infusion vs. intermittent bolus injection

3. D=IE TRE0f ofgh Aop7|UAE Al S8 THE 22 THY 719] Hid

: Moderate sedation vs. deep sedation
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Combination therapy vs. monotherapy

i AES “AIAHE HodA AR S HAste AR A Z2RZE| HER
o (combination therapy)o] ZEXE t=5FoH(monotherapy)¥ Hlmwste] F84 9 A4
of Aol7b YE7IE ATt

1) A (patient): £817] WAIH S WOHA YA Aol ekt

2) SAHAKintervention test): ZEXEI} B} FAE] HHEFoH

3) "] HAKcomparators): L2 EE THEFolH

4) ez Z3Houtcome):

O

5) A tAel(study design): FAF9IulA Akl t(randomized clinical study)
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Funnel plotollA] B]t%S K ou Egger's regression testol A p-valueZ} 0.00080]014 2
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z1.

HE HEREAM 2

" o=
otE =29

HAKA, g | =2t By HYRt T oA AlEd Het=
. P 120
Selfert[,”ZOOO Germany Physician EGD/ERCP
P+MDZ 119
b 25
Moerma[r21], 2004 Belgium Nurse Colonoscopy
P+RF 24
p 50
VanNat[tBa], 2006 USA Nurse Colonoscopy
P+MDZ/F 150
. P 135
Fantl[,4]2007 Italy Anesthesiologist EUS
P+MDZ 135
p 104
Ong,[5?007 India Anesthesiologist ERCP
P+MDZ/K/PTZ 95
. p 45
Paspat[lg]. 2008 Greece Anesthesiologist ERCP
P+MDZ 46
. P 100
H5|eh[,7]2009 Taiwan | Anesthesiologist/Nurse Colonoscopy
P+MDZ 100
p 21
Moerm%}, 2009 Belgium Not described P+RF (TCI) Colonoscopy 18
P+RF (MCI) 18
P 100
Padmanagian, 20091 pustralia Anesthesiologist Colonoscopy
P+MDZ/F 100
p 67
Chur[11, 02]01 2 Korea Non-anesthesiologist ESD
P+MDZ 68
p 104
Lee[,1 ??1 2 Korea Nurse ERCP/EUS
P+MDZ 102
o P 58
Molina |r[11fa2r]1te, 20121 spain | Non-anesthesiologist Colonoscopy
P+MDZ 61
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X 1. Continued

M1 AR}, LHHE =7t Y YA LI <FH| Aed NI PPN
P EGD 50
P+MDZ/ALF Colonoscopy 60
Cha?i 321014 Taiwan Not described
P EGD 50
P+MDZ/ALF Colonoscopy 60
P 24
Ram'k[‘;‘z] 2015 India Not described P+DEX ERCP 24
P+K 24
. P 40
Alat|si(1e,5]2015 Nigeria Not described Colonoscopy
P+MDZ/F 40
Hsu, 2015 . . P Colonoscopy or 50
[é] Taiwan nurse anesthetist upper Gl —
P+MDZ/F endoscopy 50
. p 35
Ul|an[?,7]2015 Brazil Not described Gl nger —
P+RF endoscopy 70
P 375
Hayt“[’fg] 2015 Turkey Not described P+RF ERCP 150
P+F 245
. P 57
Fassou[ligl], 2015 Greece Not described ERCP E—
P+RF 57

P, propofol, MDZ;, midazolam, RF; remifentanil, F, fentanyl, ALF; alfentanil, PTZ; pentazocin, K;
ketamine, TCl; target-controlled infusion, MCI; manually-controlled infusion, ERCP; endoscopic
retrograde cholangiopancreatography, EGD; esophagoduodenoscopy, EUS; endoscopic ultrasound.
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1,139 records

identified through database

searching

43 records

identified through hand

searching

a8 1.

l

1,182 records

after 20 duplicates removed

l

1,162 records

screened with titles and abstracts

1,120 records excluded

l

42 full-text articles

assessed for eligibility

Excluded (V= 23):
no outcome of our interest
N=17)
not found

l

(N=2)
meta-analysis
(N= 4

19 studies

included for meta-analysis
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Study name

Fanti 2007

Hsieh 2009
Moerman 2009(1)
Moerman 2009(2)
Ong 2007
Padmanabhan 2009
Paspatis 2008
Chun 2012

Lee 2012
Fassoulaki 2015
Haytrual 2015(1)
Haytrual 2015(2)
Uliana 2015(1)
Uliana 2015(2)
Molina-Infante 2012
Hsu 2015

Alatise 2015
Ramkiran 2015

Statistics for each study

Std diff inmeans and 95% CI

Std diff
inmeans

0.146
-0.41¢
-0.510
-0.796
-0.813
-0.504
-0.786
-0.417
-0.377
-0.261
-1.530
-0.850
-1.347
-2.505
-0.726
-1.183
-1.357
-0.97¢9
-0.788

Lower Upper
limit  limit
0093 0.385 s 3
0699 -0.139 -
1271 0.252 —a—
-1596 0.005 ——
-1109 -0.517 B
0786 -0.223 -
-1210 -0.361 ——
0758 -0.076 —-
0652 -0.101 B
0630 0.108 -
2180 -0.881 —m—
-1449 -0.251 ——
1970 -0.723 ——
-3258 -1.751 “
-1.098 -0.355 |
-1608 -0.758 B
-1843 -0.871 ——
-1578 -0.381 ——
-1027 -0549 <&
200 -100 000 1.00 2.00

Favours Combination Favours Mono
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Study name Statistics for each study Risk ratio and 95% ClI

Risk  Lower Upper

ratio limit limit
Fanti 2007 1.000 0.000 6386.750
Hsieh 2009 1.000 0.000 6379.507
Moerman 2009 12.486 0.769 202.792 _—
Moerman 2004 7.292 0.968 54.914 —_——
Ong 2007 3.284 1.241 8.691 ——
Paspatis 2008 0.267 0.080 0.893 —a—
Seifert 2000 1.319 0.671 2.593 -
Chun 2012 0.246 0.028 2.147 —_—
Lee 2012 0.874 0.304 2512 —.—
Fassoulaki 2015 0.778 0.429 1.409 . »
Chan2014 (1) 13.000 0.752 224 771 _—
Chan2014 (2) 13.000 0.749 225,747 _—
Hsu 2015 0.375 0.106 1.332 —.—
Alatise 2015 0.975 0.911 1.045 [ ]
Ramkiran 2015 1.000 0.000 6291.919

1.117 0.729 1.711 &

0.01 0.1 1 10 100

Favours Combination Favours Mono
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Continuous infusion vs. intermittent bolus injection

3% o] A4 A, A4AFH(continuous infusion)o] 718 FFH
(intermittent bolus injection)oll Bl&f #24g A APEE W& ¢ Je7/17= AAsHA
1) dd¥ A (patient): TREE O Fo|Z AFAHS HA| W= W2}
2) A A intervention test): TEEE A&HHFH
3) ¥]FGAHcomparators): ZEEE 7+8# HFH

4) 95 ZA3Koutcome)

5) A tAQI(study design): FAF9IulA Aol GL(randomized clinical study)

[2] 24 1

1. 21 HIO[E{HO]A 3! HAMO]

=AML Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library, KoreaMed, $F=2]gh=+ o]

olfHo]AF o] &Ity Aol A Bl 2 AA e 53] A GAF o] o] Fol R
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HEA0

Hu

mERE Aol 23 A+E EAe [E 1ol AABIAH.

4 Xty =&

A F2e ofa] Aol AX SAET Blol Wadt wE Arg wglo] 7]
of, 941 7| AAS Al AWAow B Ao BAS B Aol 4P A2 BAW &
ATt AR 22 280 ATATL EPHoR AMson], UXA ke A Al 39

A7) Wolg Bdje] AR Bt

B Z2EE 4% Z2RE AXIIUIN Z2E TR T R R

2) 3M 2+

A Gre ZREE AEHFHAN ZREE HH AFHa) vjaste] foshA wektt

(RR, 1.82; 95% CI, 1.30 - 2.35; Pen’® = 0.72; I* = 0%).

-

3) TEAZ

WA Z22E ASYFHAN Z22E A4 FFH vlawste] oAl it

SEALE TREE ASYFHIN TREE A ST vjwste] gofshA i
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-0.39; 95% CI, -1.06 — 0.28; Peni® <

OtEE
R WERE T I 7k {23t Xlo]7} ¢IATHSMD,
0.001; I* = 86%)
2. MM SET|A U MEEA SHS
I57A 9 AETA dEEe T oo F foet
1.56; Pani® = 0.97; I* = 0%).
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1. 2 HERENY Z3tE =RE9 F2 EF
HAKMK}, HHAHAE N S0 Regimen
B 0.3 mg/kg + bolus 10 mg (prn)
Newson, 1995 B ¢ bi
1] reast biopsy al Bolus (0.3 mg/kg) + continuous infusion
(50 ug/kg/min, 25-100)
B (MDZ0.05 mg/kg + F 1 u/kg) + 1 mg/kg +

Bennett, 1998 |Dento-alveolar bolus 10-30 mg (prn)

[2] sursery CI (MDZ0.05 mg/kg + F 1 ug/kg) + bolus (1 mg/kg) +
continuous infusion (100 ug/kg/min, 80-120)

B 0.5-1.5 mg/kg + bolus 20 mg (prn)

Gonzalez, 2013 Col
3] olonoscopy CI Bolus (0.5-1.5 mg/kg) + continuous infusion

(3 mg/kg/hr)

(MDZ 3 mg) + 40 mg (bwt <70 kg)/60 mg

B
. (bwt >70 kg), bolus 10-20 mg (prn)
Rlphale] 2012 ERCP, EUS
l (MDZ3 mg) + 1 mg/kg bolus + continuous infusion
(6 mg/kg/bwt) via the Injectomat 2000MC
B (ALF 3.5 mcg/kg + N2O 66% mask) + 30 mg
Brownlie, 1991 Vaginal
[5] termination (ALF 3.5 mcg/kg + N20 66% mask) + continuous
cl . .
infusion (9 mg/kg/hr)
B 2 mg/kg + bolus 0.5 mg/kg (prn)
Cho, 2010 .
[6] Pediatric MRI l Bolus (2 mg/kg) + continuous infusion

(0.3 mg/kg/hr, 0.3-0.5)

B; bolus, Cl; continuous infusion, MDZ; midazolam, F; fentanyl, ALF; alfentanil, Bwt: body weight,
ERCP; endoscopic retrograde cholangiopancreatography, EUS; endoscopic ultrasound, MRI; magnetic
resonance imaging.
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990 records
identified through database

searching

identified through hand

24 records

searching

o

Ho

l

980 records

after 34 duplicates removed

l

980 records

screened with titles and abstracts

l

33 full-text articles

assessed for eligibility

6 studies

included for meta-analysis

ol A4

£

o

=

29

947 records excluded

Excluded (V= 27):
no subject of our interest
(N = 20)
no outcome of our interest
(N= 23)

No RCT (N = 4)

Not found (N= 1)






bolus continuous infusion Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgrou Mean SD _Total Mean SD__ Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Bennett 1998 6.03 216 21 7.93 2.82 18 123% -0.75[-1.40,-0.10) -
Brownlie 1991 698 363 20 1247 5.35 20 11.8% -1.18 [-1.85,-0.50) I
Cho 2010 24 0.7 80 3.2 0.7 80 211% -1.14 [-1.47,-0.80) -
Gonzalez-Santiago 2013 157 37.53 95 185 37.53 97  22.4% -0.74 [-1.04,-0.45) -
Newson 1995 745 421 21 96.75 61.7 21 13.2% -0.41 [-1.03,0.20] T
Riphaus 2012 305 155 50 343 123 50 19.2% -0.27 [-0.66,0.12] -
Total (95% ClI) 287 286 100.0% -0.74 [-1.05, -0.44] L 2
Heterogeneity: Tau® = 0.08; Chi*= 13.55, df= 5 (P = 0.02); F= 63% W) + : 1

Test for overall effect: Z= 4.79 (P < 0.00001)

JE 2. & Z2RE ASH0 et 18

2
c

Favours holus Favours Cl

bolus continuous infusion Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgrou Mean SD_Total _Mean SD__ Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI

Bennett 1998 36 14 2 1.1 1.1 18 46.3% 1.93[1.15,2.70] -

Newson 1995 2375 1463 21 5 3 21 537% 1.74[1.02, 2.46] -+

Total (95% Cl) 42 39 100.0% 1.82[1.30, 2.35] *

Heterogeneity: Chi*= 0.12, df= 1 (P = 0.72); F= 0% o + : t o

Test for overall effect: Z=6.78 (P < 0.00001) Favours bolus Favours Cl
O 3. X =0 gt &3

bolus continuous infusion Mean Difference Mean Difference

Study or Subgrou Mean SD Total Mean SD__ Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI

Brownlie 1991 85 27 20 106 41 20 321% -210[-4.25,0.08) —=

Cho 2010 0 0 80 1 2.24 80 Not estimahle

Gonzalez-Santiago 2013 15 6.86 95 16.3 7.65 97 352% -1.30[-3.35,0.75) —

Newson 1995 70.25 161 21 6375 225 21 1.1% 6.50[-5.33,18.33]

Riphaus 2012 19 5 50 23 6 50 31.7% -4.00[-6.16,-1.84) -

Total (95% Cly 266 268 100.0% -2.33[-3.55,-1.11] <

Heterogeneity: Chi*= 5.43, df= 3 (P = 0.14); F= 45% k — t i

Testfor overall effect Z= 3.75 (P = 0.0002) e ons Favoue o 0
O 4. 3=AZH0 chet £

bolus continuous infusion Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgrou Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

Bennett 1998 0 21 0 21 Not estimable

Brownlie 1991 0 20 0 20 Not estimable

Cho 2010 2 80 2 80 9.6% 1.00[0.14,6.93]

Gonzalez-Santiago 2013 7 95 9 97 426% 0.79[0.31, 2.05)

Newson 1995 0 21 0 21 Not estimable

Riphaus 2012 9 50 10 50 47.8% 0.90 [0.40, 2.02]

Total (95% CI) 287 289 100.0%  0.86[0.48, 1.56]

Total events 18 21

Heterogeneity: Chi*= 0.06, df= 2 (P = 0.97); F= 0% b t t t i

Test for overall effect: Z=0.49 (P=0.63) 0.01 MFavours CI1 Favours b;:IJJS 100
J2 5 =571 W MEEA YEo st £33
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e

. Newson C, Joshi GP, Victory R, White PF. Comparison of propofol administration
techniques for sedation during monitored anesthesia care. Anesth Analg 1995; 81:
486-91.

. Bennett J, Shafer DM, Efaw D, Goupil M. Incremental bolus versus a continuous
infusion of propofol for deep sedation/general anesthesia during dentoalveolar
surgery. J Oral Maxillofac Surg 1998; 56: 1049-53.

. Gonzalez-Santiago JM, Martin-Noguerol E, Vinagre-Rodriguez G, Herndndez-Alonso
M, Duefias-Sadornil C, Pérez-Gallardo B, Mateos-Rodriguez JM, Ferndndez-Bermejo
M, Robledo-Andrés P, Molina-Infante J. Intermittent boluses versus pump continuous

infusion for endoscopist-directed propofol administration in colonoscopy. Rev Esp
Enferm Dig 2013; 105: 378-84.

. Riphaus A, Geist C, Schrader K, Martchenko K, Wehrmann T. Intermittent manually
controlled versus continuous infusion of propofol for deep sedation during
interventional endoscopy: a prospective randomized trial. Scand ] Gastroenterol
20125 47: 1078-85.

. Brownlie GS, Baker JA, Ogg TW. Propofol: bolus or continuous infusion. A day case
technique for the vaginal termination of pregnancy. Anaesthesia 1991; 46: 775-7.

. Cho JE, Kim WO, Chang DJ, Choi EM, Oh SY, Kil HK. Titrated propofol induction vs.
continuous infusion in children undergoing magnetic resonance imaging. Acta
Anaesthesiol Scand 2010; 54: 453-7.
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O2XE ZIE oot ASIIILHAIE A,
‘S TEa ‘{2 T 7ol HjW
Moderate sedation vs. deep sedation

A AES /A 5H AU AIF A, ‘F5% A (moderate sedation)' o] ‘22 HA
(deep sedation)'¥} H|wste] §RA R FAA] ol =712 AA6H3I
1) A3 K patient): Z2EE GO0 2 AA/A 54 AP|YAIAES W= A}
2) ZA A AKintervention test): F5%= %73
3) "X FGAKcomparators): 2> A
4) 2543 outcome)
R4 R WER, oA RS S]RAIZE

» QFAA: 7% (recall), AFAEIIE A FHdesaturation)

5) A+ YARI(study design): T2 A< (randomized clinical study)

[2] 24 2pd

1. 21 HO[EHO|A 3! HA0]

EHHAL Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library, KoreaMed, 3r=r2]h== 4]
ol H|o]AE o] &olditt HAol A Bl ¥ AM AFS 5317 feh YA Gl o]Fo|F]
on, AAE HE £ FAEdE Frt= 7] JASHAH. w8 gAE 279 A4 At =
HHo2 AfYstlom, 29O AFA 5 3 oAt o] AQENS H- A o o

Aol E3A7ck.

_

rO
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1) MEHZ|Z=(inclusion criteria)
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A 5A 23P7IYAEE Tod
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o

A

2) HiH|7|Z=(exclusion criteria)

» 5= A¥Mmon-human) ¥ AYAAIE A (pre-clinical studies)

» A (original article)7} obd 1-H(non-systematic reviews, editorial, letter & opinion

pieces, etc)

H(grey literature)?l 79
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HFHoR WetpAel Y d7Ee] 4L [E 1o AAesr

4 Xty =&

AR 328 o] Aelo] A4 SHTh W] DAY BE 4RE wglel 3] S0t
of, S4 718 MG Aol AWHOR B A UL
Mg AR 2L 239 ATAE SYHOR Agelglon, AN %S A9 A 39

A7) Wolg Bdje] AR Bt

1. a4

off
o
o,
1>
©
L
iy
ret
B
il

B ¥

—_

) SXp HELE S QA PTHEE

3} WFEZ(RR, 0.94; 95% CI, 0.86 = 1.04; Pa® = 0.06; I* = 65%)9F QJAMIEE(RR, 0.35;
95% CI, 0.02 - 6.95; P < 0.001; * = 100%)= 255 WA 2o WA A 508 Ko7}
ATt

2) 3=

GEARNE SR AEAA o F2 ARdE EAAT FATEA Fode fIHMD,

-6.77; 95% CI, -16.21 - 2.67; Pai> < 0.001; I* = 99%).

2. Y

1 714

71 (recallell High HEE 212 Ao o @2 e EAAT SASGA] el ¢l

~
ATHRR, 5.82; 95% CI, 0.51 - 66.48; P’ = 0.11; I* = 60%).
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0.48; I

95% CI, 0.03 = -0.99; Pey’
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H 1. 25 HEREM Z3E =252 =2 &%
Regimen
1 AR}, HAHE N e 40| 2LHY
=5& % @42 2
Allen[,1 ]201 > Colonoscopy Fentanyl bolus — propofol TCI BIS
Propofol bolus +
VanNat[tzzi, 2006 Colonoscopy midazolam and/or | Propofol bolus only MOAA/S
fentanyl
Paspatis, 2011 Colonoscopy Midazolam/meperidine MOAA/S

(3]

TCl; target-controlled infusion, BIS; bispectral index, MOAA/S; Modified observer assessment of

alertness/sedation.

186 records 2 records
identified through database identified through hand
searching searching
168 records
after 6 duplicates removed
168 records
= | 126 records excluded

screened with titles and abstracts

42 full-text articles

Excluded (V= 39):

no subject of our interest

assessed for eligibility — i .
no outcome of our interest
N=1)
l not found (M= 1)
No RCT (M= 2)

3 studies

included for meta-analysis

ol M

MO
o

=1
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moderate deep Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgrou Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.3.1RCT

Allen 2015 96 99 99 100 55.3% 0.98[0.94,1.02)

Paspatis 2011 21 262 24 258  29% 0.86 [0.49,1.51)

VanNatta 2006 130 150 48 50 41.8% 0.90[0.83, 0.98)

Subtotal (95% Cl) 511 408 100.0% 0.94 [0.86, 1.04]

Total events 247 171

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 5.65, df= 2 (P = 0.08); F= 65%
Testfor overall effect: Z=1.18 (P =0.24)

Total (95% ClI) 511 408 100.0% 0.94 [0.86, 1.04]
Total events 247 171

Heterogeneity: Tau®*= 0.00; Chi*= 5.65, df= 2 (P = 0.06); F=65% 'U 2 U=5 1- 3 5
Test for overall effect Z=1.18 (P=0.24) ’ : ) )

Test for subaroun differences: Not annlicable deep sedation moderate sedation

8 2. &XF SEE oiet 38 (forest plot)

moderate deep Mean Difference Mean Difference
or Subyrouj Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
5.1.1 overall
Allen 18 522 99 20 597 100 33.3% -2.00 [-3.56,-0.44] =
Paspatis 3569 459 262 5063 41 258 335% -14.94[1569,-14.19) -
VanNatta 153 52 150 186 55 50 33.2% -3.30 [-5.04,-1.56] -
Subtotal (95% CI) 511 408 100.0% -6.77 [-16.21, 2.67] -

Heterogeneity: Tau®= 69.09; Chi*= 309.45, df= 2 (P < 0.00001); F=99%
Testfor overall effect: Z=1.41 (P = 0.16)

Total (95% Cl) 511 408 100.0% -6.77 [-16.21, 2.67] -
Heterogeneity: Tau = 69.09; Chi*= 309.45, df= 2 (P < 0.00001); F=99% 50 25 0 25 50
Testfor overall effect: Z=1.41 (P = 0.16) moderate deep

Test for subaroun differences: Not annlicable

I8 3. 2FAZH0f et &3

moderate deep Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
3.2.1 overall
Allen 0 99 5 100 39.2% 0.09[0.01,1.64] &
Paspatis 1 262 3 258 216% 0.33[0.03,3.14) —_—
VanNatta 0 150 0 50 Not estimable
Subtotal (95% Cl) 511 408 60.8%  0.18[0.03,0.99] e
Total events 1 8
Heterogeneity: Chi*=0.49, df=1 (P = 0.48); F= 0%
Test for overall effect: Z=1.97 (P = 0.05)
3.2.2 propofol
Allen 0 99 5 100 39.2% 0.09[0.01,1.64] — &
VanNatta 0 150 0 50 Not estimable
Subtotal (95% CI) 249 150 39.2%  0.09[0.01, 1.64] e —
Total events 0 5
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.62 (P=0.10)
Total {95% CI) 760 558 100.0% 0.14[0.03,0.63] i
Total events 1 13
Heterogeneity; Chi*= 0.70, df= 2 (P = 0.70); F= 0% 5‘002 0?1 1:0 5004

Test for overall effect: Z=2.58 (P = 0.010)

Test for subaroun differences: Chi*= 0.14. df=1 (P = 0.70). F= 0% moderate sedation  deep sedation

JE 4. MaHel: A0 et £18
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1. Allen M, Leslie K, Hebbard G, Jones I, Mettho T, Maruff P. A randomized controlled
trial of light versus deep propofol sedation for elective outpatient colonoscopy: recall,
procedural conditions, and recovery. Can J Anaesth 2015; 62: 1169-78.

2. VanNatta ME, Rex DK. Propofol alone titrated to deep sedation versus propofol in

combination with opioids and/or benzodiazepines and titrated to moderate sedation
for colonoscopy. Am J Gastroenterol 2006; 101: 2209-17.

3. Paspatis GA, Tribonias G, Manolaraki MM, Konstantinidis K, Chainaki I, Theodo-
ropoulou A, Vardas E, Chlouverakis G. Deep sedation compared with moderate

sedation in polyp detection during colonoscopy: a randomized controlled trial.
Colorectal Dis 2011; 13: e137-44.
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Propofol-based sedation (vs. traditional sedation)

T &Rt &=H] 3 Eok

Pre-procedural preparation & assessment

FIE EHEXE Sedation personnel

X

A

o] Zl0|: Level of sedation

:

= E0] 2 Propofol administration techniques

Y =15 Al 2] A ElE:

Surveillance during recovery and discharge
FIE M3 J|=: Sedation-related documentation
O20E A ZYXe] 1= Training in propofol sedation

D2uE Ug 2x)

Issues related to the abuse potential of propofol

KAl ZEAI2E ZH]: Intra-procedural monitoring & equipment










o2 E TIEo Exd
Propofol-based sedation vs. traditional sedation

dE3doz Wiz obAd(benzodiazepine)/oFHH A (opioid)e] @Y =2 Het 7H8% Fol7t

XA 9] Zlol= nlxulaeslof A Holgt 4aA(¥2 A7, ok 4, 42 1A 9 HAla}
H A 5421 AHEH (dynamic spectrum)®] 7idolH[® 1], 7HE 24} 8l /i A&/aE
of wet 2o AHH o5 ‘Fol&TF-HkE o] T, 52 3
T Q3EE A ol rhoksieh A9 4uhAlE AL A (continuum)?] gelm 2 7 whA 7L
AR ol e BES] FREA b=ttt whebA 2 A AAIuR o] o] A eR 4
A A, dutH o g AYE A AFeole HEH VIERA AHCIEURE, FFokaa
[laryngeal mask airwayD)®] 4§ /5ol wat EEcH2].

AA olde AYE AA ZolR 8 e dAY A% e B A4k dEE dA
A
T

ol

Ay, G2 Ay 29 Alg/oe a8 48 ARt AE Bt

o webit QAH O AAEL et Bad A9





[3] Z2RZ0| o3|y EY

=& 2 Z(propofol, 2,6-diisopropylphenol}& 198690 Atel S 47w glon, o=
19924o] & A =% @] A-g-A(short-acting) FWup| Aol oA £ Z7)o= AAl
e f5 9 fA HH0 8 AMEG o, HHE-EF(sub-anesthetic dose)lA= MRS
Ueto] HZole =t vp7HA R Sl of e AT ojAEel of3f vhfdt AdA] =
AgA Alg/pae JAaW Az de] AREIL It

2y Ee AA-u] A (blood brain barrier)S WA S1}slo] 9] GABA (gamma-ami-
nobutyric acid) FEAE BASAIA o4 AHS FER wE 2 FHATHI5-602)7 &
& WE71(1.3-4.138)& 7HAH, HHE Fojuh FAIRE Fojo = 4] g3t gle d3e 7tk &
o 774 9 719AA Byt Holu - E (antiemetic) IS ZHAANE 21E 2H8-2 A 9] glrt.

79| Wi oM iAol A Fl siEEY, S5 ofdhe] Hae Yl AES At
2

A& oFehd Wbt A9 gitk wixrjopA|H, obHFAR, T vpH R o] E(barbiturate) &4
Fo] Aol $&A ol A (synergistic action)E Yo7|H7 TojgFo] ZigFo] I @sltt,
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WA AekslEle]<(endoscopic submucosal

i 2e A4 A7t a7=e

Al

L, &5l

a
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dissection, ESD), WA 93 HHE2Y&(endoscopic retrograde cholangiopancreatography,

ERCP), &

1 Al 7 (endoscopic ultrasonography, EUS), 9 712 A& A (deep small bow-

KeX
=
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I 1. D=0 akete|o] "ol 740|9 el gt FHol [1]

QFro XX == PNPS|
e e se= 0o e ug B0t
Minimal sedation Moderate sedation . .
L . L Deep sedation General anesthesia
(anxiolysis) (conscious sedation*)
S U2 S| & HIS TEHHOILL 250 S35 % o= A= S5 A=0x vS
=S Tee =< TheH Hr3et AL 8g U
EJIRR0| WS ey ¥ S RPN ES
3 HO 5 [=hud| T =1 = = T = e
7|=RX| g els 7t 20| 22 AE 92 Qs
Y o o SEMHSHHA *XIE
Mzgs I g2 ESESIERSON| Tifﬁ o,g 19 RX|7t ¢t &
OO MO
HEn Vs g¥ els o7 RXI= ool X Xot7t UM Jtset
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H 2. BAg UM QHo] et ZERE MEY MEXN F 749 7|& HEREA ZAxt
=E M H Zoi ENESIERS N N ZtHs
tssanne | 12T ot i EGSSlonoseoon oo s
Qadeer MA. =1, ypotension, arrhythmia
et al. [13] Lower risk of complications for colonoscopy, but similar risk of complications for other
procedures
19502007 |, 20 RCT I\t timited | EGD, Col Efficacy & side—effect
McQuaid KR, W = 3.918) ot limite , Colonoscopy icacy & side-effects
Laine L [7]
No significant difference in the risk of bradycardia, hypotension, & hypoxemia.
B 22 RCT - EGD, Colonoscopy, . S
Wand D, 1966-2012 (W =1.798) Not limited ERCP/EUS Efficacy & side-effects
et al. [8]
No significant difference in the risk of overall cardiopulmonary complications
Singh H 1980-2007 Variable Not limited | Colonoscopy Efficacy & side-effects
et al. [é] No significant difference in the complication rates
B 6 RCT . Efficacy, hypotension &
Bo LL, 1966-2010 W = 663) Not limited | ERCP hypoxemia
et al. [9]
No significant difference in the risk of hypotension & hypoxemia
B 9 RCT .. ERCP, EUS, Small | Efficacy, hypotension &
Sethi S, 196672013 (W =977) Not limited bowel enteroscopy| hypoxemia
et al. [10]
No significant difference in the risk of hypotension & hypoxemia
. 3 RCT .. Efficacy, hypotension &
Nishizawa T, 1950-2014 (N = 298) Not limited | ESD hypoxemia
et al. [11]
No significant difference in the risk of hypotension & hypoxemia

RCT (randomized controlled trial), EGD (esophagogastroduodenoscopy), ERCP (endoscopic retrograde
cholangiopancreatography), EUS (endoscopic ultrasonography), ESD (endoscopic submucosal dissection).
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HRet ~Ho| = 2AI12H
Hard palate
Uvula

Pillars

Soft palate

Class 1 Class 2 Class 3 Class 4
Class 1 HM(soft palate) A7t OF 2
Class 2 =ZH(uvula) X7t 2
Class 3 SHO| J|NFT Y
Class 4 AN THZE HE 2OIX| et

SA7E 22 MMIOIM HElE SEAZ ot
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2! 1. Modified Mallampati classification [4]
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B 1. ORSE0st HRolo| ofst ZRRE TF(ZASH HAOH, MAC) 92 BI9 v

al3|(g7t AE) ZAlst MO (MAC) 2= 7|&

ChstASH |LHAI A (2015) [19] ASA > IV, long/complex procedure, difficult airway
Spanish Society of Digestive Endoscopy ASA > III, long/complex procedure; difficult airway
(2014) [12]

Canadian Association of Gastroenterology S - .
(2008) [20] ASA > II, long/complex procedure, difficult airway
German S3 guidelines - DGVS/DGAI N e .
(2008) [21] ASA > |V, long/complex procedure, difficult airway
ESGE/ESGENA (2010) [22] ASA > IlI, long/complex procedure, difficult airway

American multi-society guideline

- AGA/ACG/ASGE/AASLD (2012) [23] ASA

%

IV, long/complex procedure, difficult airway

DGVS, German Society for Digestive and Metabolic Diseases; DGAI, German Society for Anesthesiology
and Intensive Care Medicine; ESGE, European Society of Gastrointestinal Endoscopy; ESGENA, European
Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates; AGA, American Gastroenterological
Association; ACG, American College of Gastroenterology; ASGE, American Society for Gastrointestinal
Endoscopy; AASLD, American Association for the Study of Liver Diseases
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gloves, tourniquets, alcohol wipes, sterile gauze pads, intravenous catheters [24-22-gaugel,
intravenous tubing, intravenous fluids, assorted needles for drug aspiration, intramuscular injection,
appropriately sized syringes, tape

J|E2X| 7|2 EH

source of compressed oxygen (tank with regulator or pipeline supply with flow-meter) ,source of
suction, suction catheters, face masks, self-inflating breathing bag-valve set, oral and nasal
airways, lubricant

=R X HEHH

laryngeal mask airways, laryngoscope handles & blades, endotracheal tubes cuffed (6.0, 7.0, 8.0
mm ID), stylet (appropriately sized for endotracheal tubes)

AN o AXF|

I

naloxone, flumazenil

QE'LO FX-[

epinephrine, ephedrine, vasopressin, atropine, nitroglycerin (tablets or spray), amiodarone,
lidocaine, glucose (50%, 10 or 25%), diphenhydramine, hydrocortisone, methylprednisolone or
dexamethasone, diazepam or midazolam
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Al Egt Qld A(bispectral index, BIS), Patient state index (PSD), QIEZX
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o3]of| A Aot A o HA[FE 1], Modified Observer's Assessment of Alertness/Sedation
(MOAA/S) Scale [® 2] [2], Modified Ramsay Sedation Scale [® 3] [3]0] St} n]=tn}| 1}l
oA Zgelet 1o H| dAlel oot By MY I AREH oA T eAHe] 9 &Y
oS ol 7= Aol Atk MOAA/S Scaled oJAETte of4l @A = F7isto] 7hcts)
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Z8-5}= Ramsay Sedation Scaled o8 AR ALTEHA o] A Zlolg Hrt e}
A TG 4 Q= o] k. MOAA/S scale, modified Ramsay sedation scale, H]=+u}3 3}
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goto] A&/4d £F DY AL I UEA0R A4 FolE WL 2EH: Zlo] F4

s,

dil 19) Jtset ot T2HZE YO FH THO| H0IE &5k MY 0otz 4F |RXARTL

VS o n|FupHaielslo) A Hojet 4t & F5% KAo| 7P HAE3 1A Zolaa
S 5 ATk AR AlE/EdAe S5 IS SRR ke ) st Sl A bl

82





B ARAA AL o HAA o s ARt HEbEA] Ay 0)A] 44-60, II-3. TREE 7
ol o3t £37IWAG Al Fo= AT F2 WA 2 vlA]oflAE AhA/A 54 497 HA]
A AL Sk Aol e Y Blaste] @A R, GAF U, YA, A&

ADelE Afel7F gll e, bl oM Als/aa & 71900 HigtolA= Aol7t fidley A

o P H =% Y <% (endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, ERCP)°|u WA 253} HAKendoscopic ultrasonography, EUS)
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I 1. D=0 aete]] FIFHol 7019 Aol gt ol [1]

1 O —
kS X| X == XX
_e=ay Se= £ e zg FAlat
Minimal sedation Moderate sedation . .
L . - Deep sedation General anesthesia
(anxiolysis) (conscious sedation*)
- FHHOIL} E5 53 % = X=30 EZ =20 2
o fat) FHES = 3SS = = So
LIONIIES TEHHN E ERE Heo sy 7o bie oo
N XIIRRI0| WQS B IONES
=] e = = = T = o
7|=RX| gz els >t =%0| 2ER A qo o
N N N HAHMESIH SX|=
Russ | 9y es M| QX ToEopl A 7ol QA7 ot &
Itsd JUS
HEm s | B Sls oo *XIE oo RXIE Xot7t UM s
U MEEH 02 MEME HOSS 0|2t O|fE O &AM O o4 AMREX| $oL, X2 g7
El S3l0ME AL F21 0.
H 2. Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation (MOAA/S) Scale [2]
e HIZE
5 THO| UA2n, HAXQI ECZR 0|58 EXS I ZUXNCR #8E
4 7HOl Uon, HMEQlI EOR 0|52 EXe M 2/ B8
3 T|HAE OIL, EAZZE = HENOZ 0|52 20T S
2 TIHMEO|L, B2 A SE7L Ut AH=EE I EtS
1 Zst X=202HEE2S TR00f) Bhe
0 4ot A2 (E22e BHE) B Sls
I 3. Modified Ramsay sedation scale [3]
=5 HASE
1 XX, QM8 7L SREO U= AE
2 Xg=0| U HEXNO|H H23h AH]
3 7|HAMEOIL}, 5 HEFH ©tST
4 SHMEO|L}, OZHS 7HHA R27{L 2 A0 52 28
5 SHYE 0L}, OjZHE 7HHA F27{L 2 A0 D|efstA eted
6 SHAE(O|H, OFF BIST SHX| QS
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I 4. TI™/0tx Zolof T2 MOAA/S ScaleZt modified Ramsay sedation scale

MOAA/S Scale Modified Ramsay sedation scale TF/0k #HO|
5 1-2 2T 2 e
4 2 or 2-3 22 TIF(minimal sedation)
2-3 34 &S5 TI™(moderate sedation)
1-2 or 1 5 22 ZIX™(deep sedation)
0 6 HAIOHE|(general anesthesia)
O|=0katsts] A Z/0]0f thet siEdl= MOAA/S Scalet modified Ramsay sedation scale2| 7Hg ZZ:0

OtCt Ok A[OI7F US. Ol & E7H=70IM Ea Zt| Of&l(transition) A0l CHEE dHA2] XtO[0fAf =
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HE | DREE Y Y Y LUl B AT YNKH HE MY ==
HNi=(ae HAE) a747|kt
=" o~ | BXM(ntervention) LAtz (population)
i IE(EN) T
Non-anesthesiologist administration All tvoes of Gl
of propofol for gastrointestinal endoscopy: 0 Propofol sedation endyopsco
ESGE, ESGENA Guideline (2015) by

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) & European Society
Endoscopy Nurses (ESGENA): Endoscopy 2015; 47: 1175-89.

of Gastroenterology and

Guidance for the use of propofol sedation for
adult patients undergoing endoscopic
retrograde cholangiopancreatography (ERCP)
and other complex upper Gl endoscopic
procedures (2014)

Propofol sedation

ERCP & other
complex upper
Gl endoscopic
procedures

The British Society of Gastroenterology & Royal College

of Anaesthetists:

http://www.bsg.org.uk/images/stories/docs/clinical/guidance/rcoa_bsg_propofol_11.pdf

Statement on safe use of propofol X Propofol sedation All types of
procedures

The ASA House of Delegates (first approved in 2004 & amended in 2014):

http://asahq.org/quality—and-practice-management/standards—and-guidelines

Position statement: nonanesthesiologist All types of

administration of propofol for
Gl endoscopy (2009)

Propofol sedation

Gl endoscopy

The American Association for the Study of Liver Diseases, American College of Gastroenterology,
American Gastroenterological Association, & American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Am )
Gastroenterol 2009; 104: 2886-92, Gastroenterology 2009 137: 2161-7, Gastrointest Endosc 2009;

70: 1053-9.

Propofol use for sedation during endoscopy

All types of

in adults: A position statement (2008) X Propofol sedation Gl endoscopy
The Canadian Association of Gastroenterology: Can ) Gastroenterol 2008; 22: 457-9.
Training guideline for use of propofol Propofol sedation | All types of

in gastrointestinal endoscopy (2004)

X

(for training only)

Gl endoscopy

The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Ga

strointest Endosc 20

04; 60: 167-72.

Guidelines for sedation in gastroenterological
endoscopy (2015)

X

General sedation

All types of
Gl endoscopy

The Japan Gastrointestinal Endoscopy Society & Japanese Society of Anesthesiologists: Dig Endosc

2015; 27: 435-9.
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= 04,:,“ ZXf(intervention) LAt (population)
N IE(EX) T
ACR-SIR Practical parameter . Radiologic
for sedation/analgesia (2015) X General sedation interventions

The American College of Radiology Society of Interventional Radiology (SIR):

http://www.acr.org/~/media/F194CBB800AB43048B997A75938AB482.pdf

Clinical Policy: procedural sedation
and analgesia in the emergency
department (2014)

General sedation

Procedures performed
in the emergency
department

The American College of Emergency Physicians

: Ann Emerg Med 2014; 63: 247-58.

Sedation for gastrointestinal endoscopy (2014) 0 General sedation All types of
Gl endoscopy

The Spanish Society of Digestive Endoscopy: Endoscopy 2014; 46: 720-31.

Guidelines for safety in the gastrointestinal X General sedation | All types of

endoscopy unit (2013)

(for facility only)

Gl endoscopy

The American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2014; 79: 363-72.

. All types of
XEUAIA 710|EL
MUAIE 7H0|EE (2015) X General sedation Gl endoscopy
istAst7|LHAIZStS]. TigtesiAy &
CSANZ Position Statement on Sedation . Cardiovascular
0 General sedation

for Cardiovascular Procedures (2014)

procedures

The Cardiac Society of Australia and New Zealand (CSAN

7): Heart Lung Circ 2015; 24: 1041-8.

Guidelines for sedation/analgesia for
diagnostic & interventional medical
procedures (2014)

General sedation

All types of
procedures

The Australian and New Zealand College of Anaesthetists (ANZCA):
http://www.anzca.edu.au/resources/professional-documents/pdfs/ps09-2014-guidelines-on-sedation
—-and-or-analgesia—for-diagnostic-and-interventional-medical-dental-or-surgical-procedures.pdf

Modifications in endoscopic practice
for the elderly (2013)

General sedation

Gl endoscopy for
elderly patients
(> 65 yr)

The American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2013; 78: 1-7.

British Thoracic Society guideline for
diagnostic flexible bronchoscopy in adults
(2013)

General sedation

Flexible bronchoscopy

The British Thoracic Society: Thorax 2013; 68 Suppl 1: i1-i44.
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Multi-society sedation curriculum for X General sedation | All types of
gastrointestinal endoscopy (2012) (for training only) Gl endoscopy

The American Association for the Study of Liver Diseases, American College of Gastroenterology,
American Gastroenterological Association Institute, American Society for Gastrointestinal Endoscopy,
& Society for Gastroenterology Nurses and Associates: Gastroenterology 2012; 143: e18-41.

Consensus statement on the use of topical
anesthesia, analgesia, and sedation during
flexible bronchoscopy in adult patients
(2011)

General sedation

Flexible bronchoscopy

The American College of Chest Physicians: Chest 2011; 140: 1342-50.

Advisory on granting privileges for

deep sedation to non-anesthesiologist X General sedation All types of
. . procedures

sedation practitioners

The ASA House of Delegates (Approved in 2010):

http://asahq.org/quality—and-practice-management/standards—and-guidelines

S3 Guideline: Sedation for gastrointestinal All types of

endoscopy (2008)

@)

General sedation

Gl endoscopy

The German Society for Digestive and Metabolic Diseases & German Society for Anesthesiology and

Intensive Care Medicine: Endoscopy 2009; 41: 787-815.

Sedation and anesthesia in Gl endoscopy
(2008)

0

General sedation

All types of
Gl endoscopy

The American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2008 68: 815-26.

Training in patient monitoring and sedation
and analgesia (2007)

X

General sedation
(for training only)

All types of
Gl endoscopy

The American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2007; 66: 7-10.

OGGH guidelines on sedation and monitoring
during gastrointestinal endoscopy (2007)

X

General sedation

All types of
Gl endoscopy

The Austrian Society of Gastroenterology and Hepatology: Endoscopy 2007; 39: 259-62.

Recommendations for anesthesia and
sedation in non-operating room (non-OR)
locations (2005)

MAC

All types of
procedures
performed outside
OR

The ltalian Society of Anesthesia and Intensive Care Medicine: Minerva Anaestesiol 2005 71: 11-20.
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Guidelines for conscious sedation All tvoes of
and monitoring during gastrointestinal X General sedation yp

endoscopy (2003)

Gl endoscopy

The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2003 58: 317-22.
Statement on clinical principles . All types of
for procedural sedation (2003) X General sedation procedures

The Australasian College for

2003 15: 205-20.

Emergency Medicine,

Australian and New Zealand College of
Anaesthetists, Faculty of Pain Medicine and Joint Faculty of Intensive Care Medicine: Emerg Med

Guidelines for the use of deep sedation and

All types of

anesthesia for Gl endoscopy (2002) X General sedation Gl endoscopy
The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2002; 56: 613-7.
Practice guidelines for sedation and analgesia . All types of
by non-Anesthesiologists (2002) X General sedation procedures

The American Society of Anesthesiologists: Anesthesiology 2002; 96: 1004-17.
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a. QA2 ol el fF HA
b, 2 AFST OFBS] 5 AL AR, Tela Hg)

@ oR¥SIL/ A 1A A1) F1%
a, A A B2 AR
b, 448 414 AL op o

d. Bleomycin sulfate 2 ] 1= 7J-$-(bleomycin sulfate; DNAZHIA| 4] 2 A 2 229)

Z 83k o]8H4] A3K(]: severe obstructive pulmonary disease, congestive heart failure, sickle cell disease,
acute otitis media, recent tympanic membrane graft)©] = ¢ IS H-8-317] Aol -3 o] 3} AA| Ao

A A& Fohe o] 4

2
& 2 A Fejatel] Jsf At 23429 75 shell ik A& wofof gt SAtE A5
182 AP o) oAl AR A7 S A of] el AL glofof g
23 ﬁ7]91 nasal hood®] A1 8jo] o] Fojzjof g}, thiite] ghatel|x] 1 5~6LY] )&t A datn,
7h28] F YT reservoir bags BT 2 2H T Itk Bage T Fo] whel A o2 BEITHE0
of 3] FP LA} AW FE R REF sfof gt 27] 1~2827F 100% AHAE FH BRI 0] F 10%2] 702
RIS AE AA st S FHIT oISk A/ A Y St oISt 4] SR SO%E HA| ekotok
Fe}, EA| 2o 22 vl alZ] Ap=o] ot %“ oA oA A9 FEE THaA7)AL A S AamlF 9 2

|

A% Aol 27T A8 % Sake] 5540} o4 YEg PR Ao] S8t} optelas) Faks
ﬂﬂANa*wwwwrgﬁﬁa%ﬂaﬁkzazixﬁv§ﬁ%a WF2A PHS o831 o] F8
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SHAE AR E ZFaL glojof dt 7|2
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3> Zo}gkate] AAY slo] =efel

ole|gt 28 TEHE At o] WA A S AAI8kL Qlojof dfaL P A A
71EE 7ROk itk AE vt} o]¥ Su A Ee e g
ventilationg T8 8= T8 24 JHv 7% #H & Ee] oJdolE &5 TEh=T
+ ApAlo] ARg-staLat sk Okt L Sl el & AL glojof ghrt, Aole] XA o EHT'& e %fﬁol
=t 2 7pol=lele IS Yok BE XA AHE 7S

1) 8o{e "o
@ H273A (minimal sedation)

T AA w5 = AR A A, A4 71s ) e Al AR SE5 AW Ve d

o L
< w7 eker)

@ F5%= A (moderate sedation): 7+ 801 & “2] 415} 214" B “Sedation/analgesia”

T AN T AL 2he B9 S-2 7S HES SRk ol 48 3] whEshes A 9] oA v
7F & A o] 9 WAL AAES r]tal oY ShAtol|Al = tol ol e (2 5 B2)o] U
oftiar o ek o= Utk WHAF 28] A= oA et 5k AN kY 7% SE.E 913 7S]
S Bgasha Ao g 558 4 3lo Eq AEA 75 B FAEH. 2Ey a4 AV 55 oA E
opZ| 71 Ae: AT A5 e WAR) T S e EF RS QAL St Ve s SR
A epFrofof gt Wkl Skt 3o ] olA | el A AR 0 2 2P| 7| e g ShEskA] Zekhd wat
© $AF A2 A Aol SlvaL ksl of gkt

® Z-& A (deep sedation/analgesia)

SA7E 470 ol b e A B AFelu vhg ks Ame] ofe] o3t o4 o)
5949 55 7158 o9 4 9T B4 V1% $0E fAAY)E BaA) Baskn AUE sEe 44
8+ ¢ P AR, 28 174 A 524 e g8 78 vl

2= 9) o1} A TA| vhS-L 3
=

@ A4 v}#(general anesthesia)

A} S el AU Qe 3 G A0 oF] S8 o1 24

X
Zolde] AW BAe © Bl st AL BE5 @ $A% BUU} 1ES A3k O 2
Qb A, A FAL Adsksha, FAZ PE A © A8 ) vH1) 913kl
ol whe} o) H AT 5 gl A2 324171 Rtk
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o] Agsitt. XA 1E o] B Fasirhd
9}% R XA oF ZIAA T ARE-o] sttt Bt
& &kl 7]19E SleE o 3\401 *—T@@X}_ 3 oFE-& Adesh= dl glo] #7149l 5&& B1A= R g
gy, e 370 o] o] WA okes TS e FAo] UErE 7ol *0‘7]'%‘:} &8 7] 2l (on-
set), HaL &3}, A& duration) o] thgk 2|21 A o}, ko] Aol thaff YaL Q)= 3\4% o)A
BER7HAQ] okeg Fofslr] A, o] el Foket o] Be adE YERiETl thal] gaL Slojof gkt 1
3 B} A A9E BAE o) 7 AE AIZRS A YA §lE 9kE(¢: chloralhydrate, pentobarbital,
phenothiazine) $kA}7} 3|5-0] Hal B¢l Mol S0ttt EA|2he & ¢ 11 ARk ¥ Fgdjtt o]
NS 53] 5 F 2pe] HagTtoA] o] gatn thr] 2178E $o] &2 ool sa3 U, divkebd A<
H ko] a2 Qlate] 7= #HHe] $o] 217 wito] Tt

LH

3) 2 710l =2l

(1) cHed

ASA class IZH I )} BA1E0] H 4, 555, 22 21l A9st tldAlEo] T ASA class 1S} IV a8k
A, 59 #Ert Y8 d A, sjRtH e v oo = A A3 W= Yl (tonsilar
hypertrophy)7} 1= $A-52 F7H4Q1 arg] AR FQ8tal, 53] S5 %, 212 8E& ZA4lslof g, $haje]
ZAA1AR1 7 A =S S7HRIvRE dvte] £ A7k riE o)A o Fehe AS gt

col@ARe WA WA i T A9 Y BEAE Fuklo} Stk 7hsehd 299 oje] WA o
e Bt

(3) 2|

APRE A A STHFE Beldha T2T 5 i 0|9 A 253 Qofof Atk Y
A 7V B3 A PHFS EF0| AstEe] 1 AR kb 715 A, ASEF ANEF, TEF 5
olt}. B3 3| ek Fohm £F BAS A5 A m5h) Lah 4Bt 4 A5} Aol 5+ 9]
U TRE S0 2 FakAi govt A okl 2] W] Lherd % glek, Aokakae] A Al Bash

AAIE &7 F A (back-up emergency service)2] Htoll sk S744 o] 7hsgk AeYA S
(protocol) ] BH418] A= ofof St} v A5 A oA g o] $15-8H -0l tin]s] ?TQ‘X}-‘Z} SEAAE Al

T g = A aE e EHls ok B
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3> Zo}gkate] AAY slo] =efel

(5) ST 2T
F 7R} 7] 2A] Gl Ahsaloh ). Aol e} Fok Alsd okest 27] W A 7w hA]
= Hf& ] 5o] ZHEolAof T}, WE Au| o} oF5-S SHIala o4 H VIE T2 fAelclo} BT,
e 7T ek AHe v s

o

ECG %3], pulse oximeter, end-tidal carbon dioxide monitor, defibrillator

2 37058 Seleka §A S,

SR T e BT © BEUSE A 5 S Aol AFs)ek ek olelelst 14 wa A
71e o ofHole] HE] 9JA] Fol tigk o0& B AloA Aok gkt Chloral hydrate, intramuscular
pentobarbital, phenothizine Z+& 71 ¥F17]E 711 oHa-S Fof wke ol £3) ¢3stc) whek B 5219
AR A= A (g S & 19 o0 o Ut Alsaks e A 22 B 84kl H
A& 231 F9] DS 2] Lo T st o R Jwd) £A7} A )5 A7} gl of

=

gloli= A7) o] BRI 244 A2t 7Rs e St HaAte] AN EE BRI A AT of 3
=
[€]

P

AR okE S E3] 212 AN BFA 7| EEAIE o738t 7540 gt} H|E =87 s} 1} glok ofo]
Aol < v}, whehA], &A= W8S A sk

23} A& grlsh=t) Aok stk A = F019] 9L 7)1 A =
A doil= A= gz Tk 1% Eotkd] Aol F0l9] A 9L o
o] A4S A&Psl7] A T4 A7be] tjgk 7o =afel e A upHA] o] 5= AL wpE)

N
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FAYNN FAS AW 9 She) 1WA A 9197} o5 & ARl B
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2 =

O2~Z

'FT-’] =1

A Fe7h Basich A9 F40) nAEA) eerhd WAHe) 983e kol Aolx Ar|e Avhe] 1%
e Agslof B} 7w BE WL oAk AAE B RS AMESHE o] uldH iy gle xigo] Bad





(8) A X 7|72 At

Papoose board £-& AA & &uFeh= 7|7 7% Hu S5-5 Al =S A-88)of st 7% S
£ 98) o]#o]o] w9 A](head position)9} & B2 AT @743]] of gttt AA| &8F 719 7F AR wf &0
ke 3 E A2 glofok BRaL ofo] & S Ui Y FolxlE ¢F Hrk 1 okEo] o] ¥ 7]qte} o] AR-E
A o] A res} vl gste] ZHA] AAR|7F ARE-H o] o gt

J

o,
=2,
rir

™
o
)
2
o
o
=
=
o
o,

H717t el A of shal AW E Alske Hell o3l A7 5 Wbk A=A sl ok
gt o] W7F HA2 27] ol tigk 715 1 ofuel St I Aol FUH o g st o FE 8 R
SHe 49 919 048 A Bee] et oleld Wke 37} % o AshE At 49
A 9] ghe] = A O ARS-E]= oFA| 9] &85 TRE HAT B8t JEAE ¢ %‘:]'.

ol OHES] Ferel tA] 45 o] ehd - 9l0m 2, 17 oze] Tt
2 7 Uthke Ae ok sk AR FAHRIESEYE, 7 vAloh =
cnxirome ISV A2 SHES] 5K WA, 4 AL I 21 ) 5
= W3 ItHS7}F 3-8 7+4). 7PH(Kava)+s= gamma-aminobutyric acid®] A4 A7 AE-S FFIAA 2

1

A3 ALs Y |
7§, B9E Z7HA71Y, FH 25 (Valerian)& 1 A & gamma-aminobutyric acid®] 4178 A&} -84 7]5S
ZA3ke] 14 g3 717 o]8hd| erythromycin, cimetidine®} 28 9FE-o]1} cytochrome 450system-g 27|
3= A EL midazolam#]| 8 SU3 & 4040 AA s U GRS A a2 A I 27 WA
Fulo]HAHIV) 29S X2k ) AFRHE o2 g A A8 LA T AFH o 2 23
B S AES vepd = vk whebA oFE ARg-olH el tig HAHE Aofe] QEHEH X1 o FpZ o]t

o
o

A7 B7he vl AR e of gk
A=d

a. A% 2 AlF
b, WY
- g 27)e} o] oFE YUY 2Y] T o FAME
. Eohok wiel - gak A7k AR Aubuke 3L {ubo] WQ gl ob okx i EH) okilo] Alg o]
o FFo|Y H YA FHFEE g By 2ol V= HH ] 7HeAE ST #E A A A
o, 273 A% 5
- Al
« Aol W&
A7 52 Alna o) A Bk e ol EA] 8 vhe
- #EE 7S, 53 viF e G E AR
. Zote] WH/AE o that whgo] WakE o7 & gl AL A, A, A B2 317150
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3> Zo}gkate] AAY slo] =efel

[¢}
d. Ak, Eoh 5, Al 52 Edeke AT S8l AU RIEEA ] L oFslAN = =

2
*301] g 28-S flal, 71=el tidk kel 24S & AA AAHA R 52, v

g. 3%, F&, Gof, FA]¢] HapHz

Pk A A9, AR B2} 7150l Y A A% e tisk 23 AEE AT = & vk 1Y
U 3ate] AEE g9lon], A4 A4 (positive finding) S E181aL B A1 8-S AYS-S 7Heks] 7] 25 Fo
of gk}, whoF gkato] Abefel whet X178 Aol Skt AR E A& ¢ giohd, 7Fsgh g ke o] 23k 7t AL
= AAsf o gtk

@ A

l

IAEE Al Aol AR-E woll=, A8 o] ARl 2e] Wig-o] A3 7|55 ko] AHE o Badelof
3h, B3l A & A A WS 37 Bsit} 212 XA (procedural sedation)S 93+ 2} Foke vl

A 8 41 4 G Aol

A0 oRre Wl TR AL vhs- S19o 5ol ABA 9 Aol SR ofFR frolsh oY
7 ool ol Al A St

10X EF 7|5

FAh] AEE Folgh o] o] §, B, Foig) A, Rk, Folg 2 Folavte] the WS T3l
of A7k AT 7S 3ok Bk, A ol FA] B2 o] B o] 5L THelsha, 58 T 4, A2
52 Sl 7S dof gtk FolFol Aol §7] o} FY AAHE % Fof A7to] 7|SHofo} stk
oF Fol, §uAte] S F0)5 T olol BrHel: mg/kg). Aol 2RI B A B o], whe
A, S, 8, BES, A

23t} AP} VIS G5 A9 o]E W7hA] BYEF Hofok shaL, A]
Pz

FAREo] 7155 ofof gttt vhekel 1R AL ELE o] 88 4 ek 2R o)) A5 tigk Yk 7]
E3fof gttt

(N xz=71%

ojglo]7} B g AR} el B AH]= TAIShE ofof ghek o] AL offo] o] oAt Aol A e] Ak
Lot 71l A Agstal] o EYgtths 715o] Fasitt, 3= A 57F U] e ek o] 5
7} AkanE FEofol sttt dukshd ofE Fe] 71 oHEe w7 AojA] 3t A R Skl
= 2 AQATIAL ARG SR 7] wiiol o), oW Skl B A W#ke] o) 7 sl AAIRE ko] F
8% & v} oy WrhA=Ho] HAS fls) e e H Ve hde Wb oFso] 283
oA Z ol 2087 7 01 9)= Aotk
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(12) Iz E{el B~ A

o2 & Fol= Ao Yol F AT AL 3A AHele] DA 2AS) ol sl 1S Vel 9T 5
9 A7) vig 9 Frholeh, THEE AT, FEES, AFFAY 2L V1% el Wae]
AE), B2t B oP e} 135, FRA, o714 Sk B AL, o)A B A A9, BEaEA B
S Y/ BB L RGNS 7S 3felo} k. ol S AP HAE A% B AHeE

YEE S ARE 9% ﬂ]ﬁ]’go} 7\.(31:.”?3 = AHE3 HO]: sttt o] ZAIE H37] ¢
H| &3} A F2AEE o] &3l= FAMo(acronym: THole] ASFALE o]-8-3F ZofH)
o 8l S A Gk FH)shot] T 02 A H FAoks SOAPMES] T,

S =4

O = A4t oxygen 57 F3A/ LA E ke thE A&

A = Airway : A& 37]9] airway #H](nasopharyngeal and oropharyngeal airways, laryngoscope
blades[checked and functioning], endo tracheal tubes, stylets, face mask, bag-valve-mask or equivalent
devicelfunctioning])

P = Pharmacy : AR & W ZeH -S54 ah& AA8b7] 91e Bagh BE 71249 oF=

M = Monitors : &A%+ F7]2] oximeter probe’} @& pulse oximeter?} THZ monitorg(eg, noninvasive
blood pressure, end-tidal carbon dioxide, ECG, stethoscope)

E = 5383} equipment or drugs(eg, defibrillator)

Ak APYOR B 5 Y ehs BAE FH) P02 gk Feloltk 917 7153} Hgo] o
ATk B ke 553 AT 5L BB WA v QurAOE H2 WPRE W ool B 4

FEE ARRE ool 7 el A 0% ¥hg ek ujolth ko] V|Eg Sash] 915 ol
A% 854 g AR S Fo] A48 FAHT JAWA 715% o fARL, A s oot
714 SmahA] gk o4 Aile] 4714 GRS QKIS RS olgelof Btk FEEe] AAES we B
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® Q9
a, el
Aol A Esh AL 915 O Fdol Ao] gl ALAE 0T 7] ol g3 o] Ffol=ekel

= @ 5 Qlojo} ek, 1152 Brh 4
) o A e 102 A0 4 AL olRels] 49 T 4 5T FEEA16E

oJsjof Gk, AlgeAbs AU FUL Wolok 59l 27 715k AL BT ofglololA) A2

T8 4= I == bag-valve-mask ventilation& & 4= 9l o]0} gt}

b, Bzl
ST PN AFEE A9t el HE T FUE Bas] B8 BARE A 2ol 44
S5 Hx28  glojof g, 712 S AAE S SAI8) oF skl 5733 ool W thA] Aol tEl
TS wolol ek, AdAs HAAEE SFIYIN 250 Hast Pule] A9 1L Gelap]
9% -$7 ZeEge F7)80 2 FHskn s Holek gk

Q@ A 7=

a, 27 A
AR NS A7 A AT 272 BEskaL 7| Safolof i), od oj¢o]E2 vl B3
VAU HIF A 0] 7] Wiel| AAF-o] SH o] BV o A=l o] 2ld S AR 7|3 Folok
gt

b. &4 %
A= OHr FojA] S, FAA R, 19, ARs 715l ok akaL, BE k] &8s 7|53l oF gtk 4
2B} AuhE ]5-7‘310 BEUE o] Baslal, 5583 dYS F714 08 7|53l oF ft. AlA)
S7)77F 7128 F2hS hhebA] e shal S| AR H AT £ 32 S A A Folok
gt Eake] MY RlE 7= 1 S ffe) A Slsh FR1719-E A 3] AREgh.

c. =T
FTEE IS B ofto) 52 A Mgl 35 AldoA & %LE]OJO]E tfh:]'("] d& 90% o]} AT
&3} positive-pressure ventilation 588 A Hil =

]/] [e)

SAp7t Q18R] vk, AkA EshEe} é‘:‘i}%&% qéﬂ g 7]% 2
w]ofof SN F-5 A). 11 W7 E Ad 21 9k wjitol] $ke] 271 ¢8| (baseline) 7hA] 2] £+
A%k 3j&0] =oAL, A1 7o) EAE = Ut oW Shab= H Aol AR &8 A
7} 8% & 9l 7& St J7I =T 24 B F 283k S oA A ojm 208 B A AUS 5 9]

o
e 10

Flumazenil =+ naloxone '@‘«] HEA A (reversal agent) S F-ojike $hal= ¢ L@l 7]7ke] #zo] Q.
i}, fukshd Fojd ofo] 2|&A7tko] Z kA (antagonist) o] A& AIZFETE T A7) wjiol] A FA
(resedation)o] Lo 4= Qlt}
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A e ARESE 7171 B0 $2900] @ Mgeha whg AN E e 2 gk, 9% sluas

R = h 4
o] 285 B3l AAE 517 wliol vl$- 583k ZHA]AH| T, Oximeter probes=

wle) Eshie wshe 271 74
A48 320 AT Aol Fa8k). &bt 719-E B (clip-on devices) £ A4 5 A7 S, 2
58 AR E AT 7P5A ER FTHAL Ehee] Axs) w Has))

(3) Capnography
7% oltsterad] T tid A= 5F, 715 H, SHIAY Tedt EA] e Ag Y] A =5
o] "t} 53] MRI Bo= CT = SHE 28 T Ao] HolA|= oA Aldsh= Shatol|A ego] et £

ogirtol A 53] f-8-3H| 2717} AZhe ol A Bl 2T

o
] dF T B2 B AkRe] A, 71 EgH A, 285 §21, bag-mask-valve ventilation &
o 4= St} w2 7|3 AFHe 73A| 3 FH Z (ventilatory support) & HQ & Sk
o}, 718 A kes Bk SeiA R 1] A2 A7 HIARA A 7= Z Y, 7% HHE A St

laryngeal mask airway(LMA), cuffed oropharyngeal airway 53}

o
o
2o
rot
=)

emergency cricothyrotomy Fstkit 55 & F Ak

oA} Y T S Sl A 7Y 2 A e thekst 21719 LMAR o] AH] = AR of AlAofe A
T ARE F Tk IMAY ARE-E 7St & 918 dE Akl A thRolXin), o] A& & ARS-eHH S
Fo 9lok MAT S5k 2.2 M AAER) SRS A ojo) B8] 7 Aol AAAR 8T 4
ek AshelAlrh oleigh 7]%e) AL B Aol zobAstol A S FEE AN Bast

FIHAR1 S FA 2] 248t Zlo] FulFAR (intraosseous needle){1H] o]#] 7H2] 7] & o] &5 A

2 2] SRS Gt Rl ARl S Aehen A8 4 gk olelg SIS A 3

A= MRI scanning Y454 2|54 0.2 228 A 8h7] 913 53

&
S9H=E] A E AN 58 Sukel A2 glojol S ofglol= 5

49_





51 ofe] ZHAAI 7 2% QHAEA) w2 ZAteof g,

FAAAL B SRS el 1000 AAFE FF U 250 T U] AAFERE FRAA FES 5
8] AZHE P2t Bashh, oRIsha a0 MAE T MR E THE 5 Gl AU E U 28 e T
o Bk ETA% 715 WARA717E AR ] Qofok Tk, BE oI AL FYRAE AT 30
2 28 ¥|ojo} 5131 o] e 4 & A2 AAB Y RE 55 ol opshaiel AVl FFHE

= o7 A7) Al Ak ¥ B RS el AAE FYA 7152 S Selaof ik
ofe] M2 EYH opahdas) At 08 FRHES IELA ARE Wolok sz o]gololl AuH
A2 ATl 4T 0E AL oot aLE e
& opile] Abg glo] oRIEHIA(50% S 1 o]shs} Abase] FHHQ) EFoIm, ASA T E ASA IO|H A1§ %
F I 5904 3 ﬂx}— ool Zhs i,
o R R ORE 2R e Slol a0l Ttk @ 7Rl =R EAEI! | 1
< 73 RSP | |15/ - )t o] 5% Ak
FEEAIA Ze 2ol Bpe] vhgol] g A sto ERielE SABRL HIHT FH)7) Ho] Slojo} chl,

Aok B3 ob

BESA FHE=ER|IIE
« AER 715 7| o] Skl oA
« S 9)o] sl B3 Hhaby) o] HuE A
« S syt s ARl B
« e HE AN B8 glol £ } S S AR S L)
o - of & SApLt Fefolse] 74 oF7lH e Hkeo] 1A o

TR o] A3 35H ¢

W 75 B. L% &efloll 2 ASA £
* Class I : A normally healthy patient,
¢ Class II : A patient with mild systemic disease(eg, controlled reactive airway disease).
+ Class III : A patient with severe systemic disease(eg, a child who is actively wheezing).
* Class IV : A patient with severe systemic disease that is a constant threat to life(eg, a child with status
asthmaticus).
+ Class V : A moribund patient who is not expected to survive without the operation(eg, a patient with

severe cardiomyopathy requiring heart transplantation)

B 5SC FEex S3TEE Slsioi Las g 25
 Albuterol for inhalation
* Ammonia spirits

+ Atropine
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Ingested Material Minimum Fasting Period(h)
Clear liquids : water, fruit juice without pulp, carbonated beverages, clear tea, black coffee 2
Breast milk 4
Infant formula 6

Nonhuman milk : because nonhuman milk is similar to solids in gastric emptying time,

6
the amount ingested must be considered when determining an appropriate fasting period
Light meal : a light meal typically consists of toast and cleat liquids, Meals that include fried or
fatty food or meat may prolong gastric emptying time, Both the amount and type of foods 6

ingested must be considered when determining an appropriate fasting period,

g

E 52 SUHOE AEEl= TL0IFIN| : 2, XISAIZE R AR

il

Maximum Dose With Epinephrine(mg/kg)

Local Anesthetic Medical Dental Duration of Action(min)
Esters

Procaine 10.0 6 60~90
Chloroprocaine 200 12 30~60
Tetracaine 15 1 180~600
Amides

Lidocaine 70 44 90~200
Mepivacaine 70 44 120~240
Bupivacaine 3.0 13 180~600
Levobupivacaine 30 2 180~600
Ropivacaine 30 2 180~600
Articaine 7 60~230

E 53, FZ20FH SZ(% — mg/ml)

Concentration(%) mg/mL
30 30.0
25 250
20 200
10 10.0
05 50
0.25 25
0.125 125

51_





+ Diphenhydramine

* Diazepam

+ Epinephrine(1 :1000, 1 :10 000)
¢ Flumazenil

* Glucose(25% or 50%)

+ Lidocaine(cardiac lidocaine, local infiltration)
* Lorazepam

+ Methylprednisolone

+ Naloxone

+ Oxygen

* Fosphenytoin

* Racemic epinephrine

* Rocuronium

+ Sodium bicarbonate

* Succinylcholine

* The choice of emergency drugs may vary according to individual or procedural needs,

B 75D, ZHER SS1EE 22 SSTHI =5
* Intravenous Equipment
« Assorted IV catheters(eg, 24-, 22-, 20-, 18-, 16-gauge)
+ Tourniquets
+ Alcohol wipes
+ Adhesive tape
* Assorted syringes(eg, 1-, 3, 5-, 10-mL)
* IV tubing
* Pediatric drip(60 drops/mL)
* Pediatric burette
* Adult drip(10 drops/mL)
+ Extension tubing
* 3-way stopcocks
o IV fluid
* Lactated Ringer solution
+ Normal saline solution
+ D50.25 normal saline solution
* Pediatric IV boards
* Assorted IV needles(25-, 22-, 20-, and 18-gauge)

« Intraosseous bone marrow needle

_92





3> Zo}gkate] AAY slo] =efel

+ Sterile gauze pads

* Airway Management Equipment

* Face masks(Infant, child, small adult, medium adult, large adult)

* Breathing bag and valve set

« Oropharyngeal airways(Infant, child, small adult, medium adult, large adult)
+ Nasopharyngeal airways(Small, medium, large)

* Laryngeal mask airways(1, 1,5, 2, 2.5, 3, 4, and 5)

+ Laryngoscope handles(with extra batteries)

+ Laryngoscope blades(with extra light bulbs)

« Straight(Miller) No, 1, 2, and 3

+ Curved(Macintosh) No, 2 and 3

* Endotracheal tubes(2,5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, and 6.0 uncuffed and 6.0, 7.0, and 8.0 cuffed)
* Stylettes(appropriate sizes for endotracheal tubes)

+ Surgical lubricant

* Suction catheters(appropriate sizes for endotracheal tubes)

* Yankauer-type suction

* Nasogastric tubes

* Nebulizer with medication kits

* Gloves(sterile and nonsterile, latex free)

4. 20k2tKte] 2f2f| TEH L 2= T - ©AlokF ol chst 7to] =2t

1) 25

H| o2 5 285 o83 /Y A3} A 57} E7Fse SN A3 X s Aoy B, e 919
Aol 212 R olut AR E sh7] Sl Wi SJARES ALgstalat sl A|TJALE f1% Ttol =kl e
HAslal ) o g SAE E1 Y| 98 BE AY, A, =5 Tl s A =2stara) st

P

2) 2
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A A2E W & 5 o, Al S R A4S PERYOR 240] I 94 e B
N e E 5 Uk TE AES Aopt Be A9, $FIL, YEE 7] ofeke ofgitel, A5 v
3942, o) i SJSFAQ) e W] QHAshaL Q17HQ) A 58 W] 918 2 ARl A 2
28 QY ofglo]s} W B4 VAT S IABE

53_





ojefgt B Lofx|Fe|Ato} 01‘“4°lea o= AAER Ale] Jed 2 el ARt
ZEAAA) G APl A3 s e il Abe] ofel] 2 A3 AR E AlE S 5 T

Aol A 2l 23} 74l ME ARgsE A2 B2kl «LEJM]?H Tt 22 R0l vk A 5] 24
o) 7FsskaL ol ¥ 3% IS ARS8 Ao} o) o] & 13 A9 #F87d0] 571 Aot A&

mlo

[e2

U 4 58702 £ 4 516 AoI8S) B85} PR A Sk ALl P A
= AT A % ﬁa 57 B AFE 5 G WA A el the Bke] BT 7)ol )
U S0 B4 $H9S TN LA AR AL PP F A AR WY P
52 Ao B A2 A

olx|} 3ol A| 2.& R 2
Fmobx|73ts] = x| Fhejate] gk stel] {1l A8
|& ol-&ste] Ze Aot AntHE frEshs A& A mu} s

rok
f r\o

o
NG

01 D88 AR o) W] A SJ A A 5 5, o el Sl
SEEDEE
Seit g sel=eile] A ol o B WA S gl Eek S et BAe] Atel el g
R S gl

@
i
ra
>
ook

rﬁ
i
S
|

_m npZ Ao e HRS A AG, T A4S AESAL o] AT} 7w
7 8 oigahe] oA e N&H 02 B AolT), ol v ol e} ATt o] Bl
j s =

O =
T =
oA $FTE ST 58 5 9

A7k ake} whlel s 201X S-S 913 B tstrolx| ke Pt =eelof the AEH o2 9
AE Foe] A rpo| =l whefof gtk Hrh vhe AleS 918k W FAR o] ATk EA el gl FAL AL
o WAE =9}

2| FpeJAre} whE QA= $hke] & FA717] $3l A Ll Ol: au% &A% t3hE 8fof sh=tl, A3
AR FRA 212 1783} ZWUMA S afstal s & d &3} R E AFalof grt x]3}e]
A oA FEORE A AR Ffjof drt v = A -‘H?ﬁ% Argstar v A tig 5
M & whotof gt} e W 21%1-%—3- Z1& 1733 AalnpF el g E 7R AQloly S S o]
ajsfioF gt

Zofe] SF/FHE AAstAL wefak=t] oA AR o] Sastt) it Aol B Awrkee] v
o} E SFFFeM FUE B Jlvhal EATE A FAkef 53] BF 7| RAQ] SETEEAS

Jojo} 3t AT HAE Tl Bate] 353 AlE WAV P E A A H4 7]
ze 3}

AT b SHTEENE & % glofof shnl, S7To]



D233147

강조 색



D233147

강조 색



D233147

강조 색



D233147

강조 색





A3S o thAsfof gt

(2) &

2o QAT AL £ A TREA For BAEE F Alole] of= Rite] Foigls] Hek. v
Ak e AR E AAAE g @ B9, Agelbs TolSeile] s S 2R FAS 2
wefol g}, BN HholAsh BAAE, B, kRSl u), AT HIE P SFIP BE BE
2ee v 20 2440} o S

AT = | 1. 41732 $18) AL7A79} Aol M7 S Basi

SHE A ol 7he g Al HlAjskaL Ba gk ket AR/A A st AHE 7HAAL 3lojok s,
3 F

[}

2, o114 —rwﬂ &7 747& : 7}% chlol ek,

>
~
=
)

i
EL
S
i
j_.
o
t19,

f
1 8‘
_‘r’&
By
lo,
fo
1
>
o
o
=
T
K
ok
o

ApETI SIgns> ot 558 ,%%h 2 23hwE BUEY sk 3 A&TbgEet g0 Helol
g w72 dAS 1M 0 2 7155 sk st

FE(drugs) : FAPMHAS T3 BE FE9| o] E

3 bk 28 W), B, FASE, BE R} A0 2 7I7HE 7] S8 of Sk

® 3]E(recovery) : &7} E| L

Asfelafol vhzIelAl Aol el ole] 71 QA WA Aert EAas skl o] A H7] bl
Aspsle Azl e pl271 2 3N BAe) BE 715 fAso} e,

(4) | 2N ol e
252 YoA vl AL 188k XFo)rl= Fhate] oS HAslely] 98] Wash BE PSS s ok
gt A7 FeRte] A4, 4], tigt 5ol Brelth A3} s e Wl 22 Ade] IR E Agaof ¢
21 A3 AR E ap7lel| ShA] $2ke] 2 7S Allsof stk e w2 S AR E

o R
RS 21 912 AR Wolok Dok Aol SIS Amsh B B2l S AT AT
At N ERAE AT TS TR A3 FRE IS Lok Bk BT, LEe AR A 5L
S25}7] 913 B e2fshok S,

mEDES W

1. American Dental Association: GUIDELINES for the Use of Sedation and General Anesthesia by Dentists, 2007
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2. American Academy of Pediatric Dentists (AAPD), Guidelines for Monitoring and Management of Pediatric Patients During and After
Sedation for Diagnostic and Therapeutic Procedures, 2007

3. American Society of Anesthesiologist (ASA). Practice Guidelines for Preoperative Fasting and the Use of Pharmacological Agents to
Reduce the Risk of Pulmonary Aspiration: Application to Healthy Patients Undergoing Elective Procedures,

4. American Society of Anesthesiologists (ASA). Practice Guidelines for Sedation and Analgesia by Non-Anesthesiologists,

5. American Dental Association: GUIDELINES for Teaching Pain Control and Sedation to Dentists and Dental Students, 2007
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Table 1. American Society of Anesthesiologists (ASA) physical status classification™®

Class | A normal healthy patient

Class Il A patient with mild systemic disease

Class lll A patient with severe systemic disease that limits activity but is not incapacitating
Class IV A patient with an incapacitating systemic disease that is a constant threat to life

Class V A moribund patient who is not expected to survive for 24 h with or without an operation
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BMI: >35 kg/m?

Age: Age older than 50 y
Neck circumference: >40 cm
Gender: Male
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Snoring: Do you snore loudly (louder than talking or loud enough to be heard through closed door?)
Tired: Do you often feel tired, fatigued, or sleepy during the daytime?

Observed: Has anyone observed you stop breathing during your sleep?

Blood pressure: Have you or are you being treated for high blood pressure?

Yes/No
Yes/No
Yes/No
Yes/No
Yes/No
Yes/No
Yes/No
Yes/No

High risk of obstructive sleep apnea (OSA): yes to 3 or more question; low risk of OSA: yes less than 3 questions. BMI, body mass index.
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Table 3. Modified Aldrete Score®®

Category Description Score
Consciousness Fully awake and orientated (name, place, date) 2
Arousable on calling 1
Not responding 0
Activity Moves all 4 extremities voluntarily or on command 2
Moves 2 extremities 1
Unable to move extremities 0
Respiration Breathes deeply and coughs freely 2
Dyspnea, limited breathing, or tachypnea 1
Apneic or on mechanical ventilation 0
Circulation Blood pressure +20% of preanesthetic level 2
Blood pressure +20%-49% of preanesthetic level 1
Blood pressure +50% of preanesthetic level 0
Oxygen saturation Sp02 > 92% on room air 2
Supplemental 02 required to maintain Sp02 >90% 1
Sp02 <92% with 02 supplementation 0
Maximum score 10

Adequate to discharge when the total score is 8 or over, or when the score is same before and after surgery.

Table 4. Post Anaesthetic Discharge Scoring System27

1. Vital Signs
2 = Within 20% of preoperative value
1 =2040% of preoperative value
0 = > 40% preoperative value

2. Activity and mental status
2 = Oriented x3 AND has a steady gait
1 = Oriented x3 OR has a steady gait

0 = Neither
3. Pain, nausea and/or vomiting
2 = Minimal

1 = Moderate, having required treatment
0 = Severe, requiring trealtment

4. Bleeding
2 = Minimal
1 = Moderate
0 = Severe

5. Intake and output
2 = Has had PO fluids AND voided
1 = Has had PO fluids OR voided
0 = Neither

Total pads score is 10; Score = 9 considered it for discharge.
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Requirements and circumstances for safe sedation
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he number of sedations performed for diagnostic and therapeutic procedures that do not

require general anesthesia is increasing. As most sedations are performed by non-anesthe-
siologists, safety is has become a critical issue in light of recent adverse outcomes reported in the
media. To ensure the safety of patients undergoing sedation for minor procedures, standards re-
garding patient selection, education, drugs, equipment, facilities, sedation protocols, recovery,
and monitoring should be developed and publicized as they have been in the US and European
countries. Guidelines developed regarding sedation and analgesia are similar and share their
most important goal: patient safety. Any barriers that interfere with achieving this goal should be
identified and eliminated. A Korean version of sedation guidelines should be developed. Guide-
lines that have both the clinical integrity of evidence and consideration of the real world should be
developed and enforced.

Keywords: Sedation; Patient safety; Analgesia
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Table 1. American Society of Anesthesiologists (ASA) physical
classification

ASA class Definition

| Healthy patient
Il Patient with mild systemic disease
1 Patient with severe systemic disease

\% Patient with severe systemic disease that is a
constant threat to life

V Patient not expected to survive the next 24
hours with or without surgery

From Owens WD, et al. Anesthesiology 1978;49:239-243, with
permission from Lippincott Williams & Wilkins [6].
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Table 2. Example of simplified Ramsay scale

Sedation scale Definition
1 Alert
2 Drowsy
3 Aroused with normal auditory stimulus
4 Aroused with physical stimulus such as
glabellar tap
5 No response to stimulus

From Ramsay MA, et al. Br Med J
1974,2:656-659, with permission from BMJ Publishing Group [8].
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Ithough the practice of sedation has markedly increased and expanded beyond the operating

oom with the development of new diagnostic and minimally invasive surgical procedures,
there is no guideline for hospitals to set up a sedation policy in Korea. The Joint Commission
International (JCI), which is a division of Joint Commission of United States, has urged Korean
hospitals to develop guidelines for sedation. Because JCI defines the sedation standards as a
minimum, there is much for Korean medical association and physicians in charge of sedation to
do in order to improve the safety of sedated patients and set up an economical and efficient
sedation system. There are three main requirements to meet JCI standards. Aqualified individual
responsible for sedation should complete a formal training program supervised by an
anesthesiologist or experienced practitioner, and adequate facilities and monitoring systems must
be available to safely care for patients throughout sedation. Secondly, a documentation process
around sedation, including informed consent, pre-operative assessment, the parameters obser-
ved during sedation, and discharge criteria, should be organized according to the sedation policy,
which in turn should be determined by an institutional sedation committee. Lastly, JCI requires
continuous quality improvement activity, which can improve the efficiency of the sedation process
and the safety of sedation care. Multi-departmental joint discussion may be necessary to advance
the practice of sedation and avoid conflicts among departments. This review aims to highlight the
starting points of adiscussionon local standards for sedation.

Keywords: Joint Commission International; Sedation; Guideline
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제2장 인증등급 판정 


 


1. 조사항목 충족기준 


상/중/하 


   - 상 (10점) : 조사항목(ME)의 충족률이 90% 이상 


   - 중 (5점) : 조사항목(ME)의 충족률이 60% 이상 ~ 90%미만 


   - 하 (0점) : 조사항목(ME)의 충족률이 60% 미만 


유/무 


   - 유 (10점) : 조사항목(ME)의 충족률이 100% 


   - 무 (0점) : 조사항목(ME)의 충족률이 100%미만 


    


[표 3] 조사항목 충족기준 


점수화기준 


조사결과 


점수 


점수화기준 


조사결과 


점수 


90% 이상 


상 


10점 


100% 


유 


10점 


60% 이상 ～ 90% 미만 


중 


5점 


60% 미만 


하 


0점 


100% 미만 


무 


0점 


조사항목별 조사방법 및 결과판정 


 


조사항목 (S, P, O) 


조사방법 및 결과판정 


S 


Structure 


- 기준의 이해 내용, 조사항목 내 내용을 모두 포함하고 법규 및 관련 근거에 기반하여 구성되어 있고 실제 수행 과정을 평가할 수 있게 올바르고 안전한 절차, 근거를 기반으로 구체적인 내용을 포함하여 작성되어야 함 


- 의료기관 내 수행 가능한 절차 여부에 대한 판단은 조사위원이 의료기관의 현황을 파악한 후 상/중/하 결정 


- 기준의 이해 내용 중 일부 내용이 ‘미해당’에 포함되거나 해당 서비스를 제공하지 않는 경우, 해당 내용은 규정(지침, 내규 등) 에서 내용 제외 


- 계획은 규정에 따라 작성되어야 하며 기관의 상황에 맞게 우선순위를 정하여 시기, 필요시 예산을 조율하여 작성되어야 함 


- 계획은 의료기관이 우선순위를 정하여 시기, 예산을 조율하는 것으로 조사위원이 기관의 현황에 맞게 우선순위가 설정 되었는가에 대하여 파악한 후 상/중/하 결정 


※ 유/무로 판단하는 경우 


10.6 ME 1-6 의료인력 법적기준 


※ 결과판단 시 참고사항 


- 의료법에 따라 의료기관에서 갖추어야 하는 임상검사실과 방사선장치 시설이 없는 의료기관의 경우에는 조사결과 ‘하’ 결정 


  (관련기준 : 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.5, 2.3.6, 2.3.7) 


P 


Process 


- 규정, 지침 등에 따른 수행 정도를 건수로 확인이 가능한 기준은 수행 정도를 전체 조사 건수 대비 충족률로 결정 


- 위원회의 경우 위원회 구성, 결과보고 등 관련 서류가 기준의 이해 내용에 적합한가를 확인하고 기관 내 업무수행 정도를 파악한 후 상/중/하 결정 


※ 직원 면담으로만 확인하는 경우 


7.3 ME 7 적신호사건 발생 시 환자와 보호자에게 관련 정보를 제공한다. 


 : 관련 정보를 제공하는 절차를 직원이 알고 있는지만 확인하고, 정보 제공 관련 서류나 실제 사례에 대해서는 확인하지 않는다. 


※ 유/무로 판단하는 경우 


4.4 ME 5 상시적으로 의약품을 조제한다. 


6.6 ME 2 임상연구 목록을 관리한다. 


9.2 ME 3 미션을 공지한다. 


※ 수행을 직접 확인하는 경우 


3.2.2 ME 4 적시에 제세동기를 사용할 수 있다. 


 : 제세동기를 3-4분 내에 가져오는지 확인한다. 


※ 결과판단 시 참고사항 


- 의료법에 따라 의료기관에서 갖추어야 하는 임상검사실과 방사선장치 시설이 없는 의료기관의 경우에는 조사결과 ‘하’ 결정 


  (관련기준 : 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.5, 2.3.6, 2.3.7) 


- 환자안전사건 중 적신호 사건이 지난 1년간 단 한건도 발생하지 않아 사건에 대한 근본원인분석이 이루어지지 않은 병원, 종합병원의 경우에는 담당직원과 면담을 통해 조사위원이 현황을 파악한 후 상/중/하 결정 


  (관련항목 : 7.3 ME 3) 


O 


Outcome 


- 모니터링 자료 분석, 개선활동 수행 및 경영진 보고와 직원 공유 방법에 대한 관련 문서 확인 


- 문서 확인 후 경영진의 인지여부 및 직원 수행 정도에 대하여 기관의 현황을 파악한 후 상/중/하 결정 


2. 인증등급 판정기준(표 4 참조) 


인증(아래 모든 조건을 충족하여야 함) 


   - 전체 조사항목(ME)의 평균 점수 : 병원․종합병원은 8점 이상, 상급종합병원은 9점 이상 


   - 각 기준(Standard)의 조사항목(ME)의 평균 점수 : 병원, 종합병원, 상급종합병원 모두 5점 이상 


   - 각 장(Chapter)의 조사항목(ME)의 평균 점수 : 병원․종합병원은 7점 이상, 상급종합병원은 8점 이상 


   - 필수 조사항목 : ‘하’가 없어야 함 


불인증(아래 조건 중 한 개라도 해당될 때) 


   - 전체 조사항목(ME)의 평균 점수 : 병원․종합병원은 7점 미만, 상급종합병원은 8점 미만 


   - 각 기준(Standard)의 조사항목(ME)의 평균 점수 


      : 5점 미만이 병원은 3개 이상, 종합병원은 2개 이상, 상급종합병원은 1개 이상 


   - 각 장(Chapter)의 조사항목(ME)의 평균 점수 


      : 7점 미만이 병원․종합병원은 1개 이상, 상급종합병원은 8점 미만이 1개 이상 


   - 필수 조사항목 : ‘하’가 1개 이상 


    [표 4] 인증조사 등급 판정기준 


 


등급 


종별 


1. 필수항목 


조사항목 평균 점수 


비  고 


2. 전체 


3. 기준별 


4. 장별 


인  증 


병원 


‘하’ 없음 


8점 이상 


모든 기준 5점 이상 


모든 장 


7점 이상 


1~4  


모든 조건 


충족해야 함 


종합병원 


상급종합병원 


9점 이상 


모든 장  


8점 이상 


불인증 


병원 


‘하’ 1개 이상 


7점 미만 


5점 미만 


3개 이상 


7점 미만 


1개 이상 


1~4 중에서 


한 개라도 


해당되면  


불인증 


종합병원 


5점 미만 


2개 이상 


상급종합병원 


8점 미만 


5점 미만  


1개 이상 


8점 미만 1개 이상 


조건부 


인  증 


필수 항목에서 ‘하’가 없으면서,  


조사항목 평균점수(전체, 기준별, 장별)가 인증과 불인증에 해당되지 않는 모든 경우 


3. 참고사항 


기준의 충족여부 및 인증등급 판정 시, 시범항목 및 미해당 항목은 점수산정에서 제외된다. 
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1장 환자안전보장활동 


기본가치체계 


 


 


1장. 환자안전보장활동 


인증기준 


1.1 


환자안전을 위해 환자를 정확하게 확인한다. 


1.2 


의료진은 안전사고 예방을 위해 정확하게 의사소통한다. 


1.3 


수술/시술 전 환자안전을 위해 정확하게 확인한다. 


1.4 


환자안전을 위해 낙상 예방활동을 수행한다. 


1.5 


의료관련 감염을 예방하기 위해 손위생을 철저히 수행한다. 


 


 


 


기준 1.1 


환자안전을 위해 환자를 정확하게 확인한다. 


 


 


조사 목적 


발생할 수 있는 환자확인 오류를 예방하기 위해 의료기관은 규정을 개발하여 정확하게 수행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


[필수] 정확한 환자 확인에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 의약품 투여 전에 환자를 정확하게 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 혈액제제 투여 전에 환자를 정확하게 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


[필수] 검사 시행 전에 환자를 정확하게 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 진료, 처치 및 시술 전에 환자를 정확하게 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 정확한 환자확인에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 환자확인 방법 


   - 확인 과정의 환자 참여 : 개방형 질문 


   - 최소한 두 가지 이상의 지표(indicator)* 사용 


   * 예시 : 환자이름, 생년월일, 등록번호 등 


   - 환자의 병실호수나 위치를 알리는 지표는 환자확인 지표로 사용 불가 


   - 모든 상황과 장소에서 일관된 환자확인 방법 적용 


   - 환자가 의식이 없거나 의사표현이 어려운 경우에는 별도의 환자확인 방법 적용 


 ○ 환자확인이 필요한 시점 


   - 의약품 투여 전, 혈액제제 투여 전, 검사 시행 전, 진료, 처치 및 시술 전 


2-5) [필수] 의약품 투여 전, 혈액제제 투여 전, 검사 시행 전, 진료, 처치 및 시술 전에 두 가지 이상의 지표를 사용하여 환자를 정확하게 확인한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 1.2 


의료진은 안전사고 예방을 위해 정확하게 의사소통한다. 


 


 


조사 목적 


정확한 의사소통은 안전한 진료를 위해 매우 중요하며, 그 중 구두처방, 필요시처방, 혼동하기 쉬운 부정확한 처방 등은 별도의 절차를 두어 안전하게 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


[필수] 의료진의 정확한 의사소통을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 구두처방을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 필요시처방(p.r.n)을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


[필수] 필요시처방(p.r.n)을 안전하게 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


[필수] 혼동하기 쉬운 부정확한 처방 시 대처방안을 알고 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 의료진의 정확한 의사소통을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 환자확인 방법(지표, Indicator) * 예시 : 환자이름, 생년월일, 등록번호 등 


 ○ 구두 또는 전화처방의 절차 


   ※ 구두 또는 전화처방은 수술/시술 및 응급상황 등과 같이 처방이 불가능한 제한된 상황에서만 수행할 것을 권고함 


   - 정확한 환자확인 


   - 받아 적기 


   - 되읽어 확인하기 


   - 처방한 지시자가 정보의 정확성 확인하기 


   - 의사의 구두처방에 대한 24시간 이내 처방 


 ○ 필요시처방(p.r.n) 관련 절차 


   - 필요시처방(p.r.n)이 가능한 처방의 종류 선정 및 관리 


   - 필요시처방(p.r.n)의 원칙 


    ․명확한 수행을 위한 실시 기준(사유)의 명시 


    ․필요시처방(p.r.n)이 제한되는 의약품 


 ○ 혼동하기 쉬운 부정확한 처방 유형 및 대처방안 


   - 수기처방의 경우 알아볼 수 없는 글씨체 


   - 전자처방의 경우 처방의 의미가 명확하지 않은 상황 


   - 유사코드나 유사이름의 의약품 확인 


2) [필수] 규정에 따라 구두처방을 수행한다. 


3) [필수] 규정에 따라 필요시처방(p.r.n)을 관리한다. 


4) [필수] 관련 직원은 필요시처방(p.r.n)을 동일하게 알고 수행한다. 


5) [필수] 직원은 혼동하기 쉬운 부정확한 처방 시 대처방안을 알고 수행한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 1.3 


수술/시술 전 환자안전을 위해 정확하게 확인한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 수술이나 치료/검사 목적의 침습적 시술 전 잘못된 확인과정, 팀원 간의 비효과적인 의사소통, 환자참여 부족 등으로 발생할 수 있는 잘못된 수술/시술명, 수술/시술부위, 다른 환자에 대한 수술/시술을 예방하기 위해 규정을 개발하여 올바르게 수행하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


[필수] 정확한 환자확인, 정확한 수술/시술명, 정확한 수술/시술부위 확인을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


[필수] 수술/시술부위 표시에 환자가 참여한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


[필수] 수술/시술부위를 표시한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


[필수] 수술/시술 전 확인을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


[필수] 수술/시술 시작 직전, 수술/시술 팀원 간에 정확한 환자, 부위, 수술/시술 확인 절차를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 정확한 환자확인, 정확한 수술/시술명, 정확한 수술/시술부위 확인을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 수술/시술 표시 대상, 수술/시술 표시 제외 대상 


 ○ 환자참여(의사소통 불가능한 경우 제외) 


 ○ 수술/시술 표시 방법 


 ○ 수술/시술 표시 시행자 


 ○ 수술/시술 전 확인 절차 


 ○ 수술/시술 시작 직전 확인 절차 


2-3) [필수] 환자 참여하에 수술/시술부위를 표시한다. 


 ○ 좌․우 구분이 되어 있는 부위, 다중구조(손가락, 발가락), 다중수준(척추)에 대한 모든 수술/시술에 표시 


 ○ 수술부위 절개 직전 수술부위 표시가 보여야 함 


4) [필수] 수술/시술 전 확인 절차 : 환자가 이동하는 단계별로 확인 절차를 마련하고, 체크리스트를 활용할 수 있다. 


5) [필수] 수술/시술 시작 직전 확인 과정 : 수술팀원들과 함께 환자, 수술부위, 수술명 등에 대해 구두로 확인하는 과정을 시행한다. 가능하면 마취유도 전에 수행하며, 환자를 참여시킨다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 1.4 


환자안전을 위해 낙상 예방활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 낙상으로 인한 환자의 상해를 줄이기 위해 환자의 특성, 의료기관의 시설 및 환경 등을 고려한 낙상 예방을 위한 규정을 개발하여 적용하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 낙상 예방을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 낙상 위험 평가도구를 이용하여 초기 환자평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 낙상 위험 평가결과에 따라 고위험환자에 대한 낙상 예방활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수] 낙상 위험 평가도구를 이용하여 환자 상태 변화 시 재평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 낙상 발생 가능한 장소 또는 부서에서, 낙상 예방활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 낙상 예방을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 낙상 위험 평가도구, 평가시기 


 ○ 낙상 위험 분류 기준 


 ○ 평가결과에 따른 고위험환자의 낙상 예방활동 


 ○ 낙상 발생 가능 장소 및 부서의 낙상 예방활동 


2) [필수] 신뢰도와 타당도가 입증된 낙상 위험 평가도구를 사용하여 낙상 초기평가를 수행한다. 


3) [필수] 낙상 고위험환자의 낙상 예방활동은 다음의 내용 등을 의미한다. 


 ○ 수면 전 화장실에 다녀오도록 하기 


 ○ 낙상 위험환자에 대한 직원 간 정보 공유 


 ○ 낙상 예방법에 대한 교육(환자 및 보호자, 직원) 


 ○ 환경* 및 시설** 관리 


   * 예시 : 바닥 미끄럼, 조명 등 


  ** 예시 : 침대, 안전 바, 보행기구, 휠체어 등 


4) [필수] 규정에 따라 낙상 위험 평가도구를 사용하여 환자 상태변화 시* 낙상 재평가를 수행한다. 


   * 예시 : 수술 후, 진정 후, 낙상과 관련된 의약품 투여 후 등 


5) [필수] 환자의 이송을 포함한 이동 경로 및 응급실, 외래, 검사실, 재활치료실 등의 낙상 발생 가능 장소 또는 부서에서 낙상 예방활동을 수행한다. 


 


 


기준 1.5 


의료관련 감염을 예방하기 위해 손위생을 철저히 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의료기관내에서 미생물의 주된 전파 원인이 되는 손을 통한 의료관련 감염을 예방하기 위해 손위생 수행 관련 규정을 개발하여 직원들이 이를 철저히 준수하도록 함으로써 의료관련 감염 발생을 최소화하도록 노력해야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 손위생 수행을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 올바른 손위생을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 손위생 수행을 돕기 위한 자원을 지원한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 손위생 수행을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 손위생을 수행해야 하는 시점 


 ○ 올바른 손위생 수행 방법 (손위생 증진을 위해 사용하는 소독비누 및 손소독제 종류) 


   ※ 각 의료기관은 질병관리본부(KCDC), 세계보건기구(WHO), 미국 질병관리본부(CDC) 및 공인된 감염관련 학회 등에서 제시하는 지침을 참고하여 의료기관의 상황에 적합한 규정을 마련한다. 


 ○ 손위생 수행을 돕기 위한 자원 지원 : 손소독제 구비, 접근 용이한 세면대 설치 등 


2) [필수] 규정에 따라 올바른 손위생을 수행한다. 


3) [필수] 의료기관은 손위생 수행을 돕기 위한 자원을 지원한다. 


 


기준의 이해 


 


Ⅱ 


2장 진료전달체계와 평가 


3장 환자진료 


4장 의약품관리 


5장 수술 및 마취진정관리 


6장 환자권리존중 및 보호 


환자진료체계 


 


 


2장. 진료전달체계와 평가 


범주 


인증기준 


[진료전달체계] 


2.1.1 


외래 및 응급환자의 등록 절차가 있다. 


2.1.2 


입원수속에 대한 절차를 갖추고 있다. 


2.1.3 


중환자실, 특수치료실 입실 절차가 있다. 


2.1.4 


입원 환자의 진료 책임자를 명확히 정하여 정보를 공유하며, 환자 상태가 변화 또는 악화될 시 조기에 인지하여 신속하게 대응한다. 


2.1.5 


진료의 연속성을 유지하기 위해 퇴원, 전원 및 의뢰서비스를 제공한다. 


[환자평가] 


2.2.1 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 외래환자의 요구를 확인하고 초기평가를 수행한다. 


2.2.2 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 입원환자의 요구를 확인하고, 초기평가 및 재평가를 수행한다. 


2.2.3 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 응급환자의 요구를 확인하고, 초기평가를 수행한다. 


[검사체계] 


2.3.1 


안전한 검체 획득과 정확한 검사결과를 위하여 운영과정을 관리한다. 


2.3.2 


정확하고 안전한 검체검사 결과를 제공한다. 


2.3.3 


검체검사실 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


2.3.4 


환자에게 혈액제제를 안전하고 적시에 제공하기 위해 관리한다. 


2.3.5 


안전한 영상검사를 적시에 제공하기 위한 검사 과정을 관리한다. 


2.3.6 


정확하고 안전한 영상검사 결과를 제공한다. 


2.3.7 


방사선 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


 


[ 진료전달체계 ] 


 


 


기준 2.1.1 


외래 및 응급환자의 등록 절차가 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 외래 및 응급환자의 등록에 대한 표준화된 절차를 수립하고, 이를 담당하는 직원은 절차를 준수한다. 


 


 


조사 항목 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


외래환자 등록절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


외래환자 등록절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


응급환자 등록절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


응급환자 등록절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


진료일정 및 서비스에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 외래환자 등록절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료기관에서 제공되는 서비스 범위 (진료과 및 진료의사 선택 등) 


 ○ 외래환자의 등록 


 ○ 진료예약방법 


 ○ 외래진료절차 


 ○ 대기환자관리 


 ○ 외래등록 시 환자에게 설명해 주어야 하는 정보 


   - 개인정보보호 수집 및 이용 동의 절차 


   - 요양급여 및 의료급여의뢰서 지참 


   - 진료비 확인 방법 등 


2) 외래 접수 직원은 절차에 따라 등록을 수행한다. 


3) 응급환자 등록 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 응급환자의 등록 


 ○ 응급진료 제공이 어려운 경우의 절차 


 ○ 신원미상 환자에 대한 관리 


 ○ 외래 추후방문 관리 


 ○ 환자에게 설명해 주어야 하는 정보 


   - 개인정보보호 수집 및 이용 동의 절차 


   - 응급의료관리료 


   - 환자유형에 따른 보험적용 여부, 요양급여 및 의료급여의뢰서 지참 


   - 진료비 확인 방법 등 


4) 응급접수 직원은 절차에 따라 등록을 수행한다. 


5) 의료기관은 환자 및 보호자의 편의를 위해 진료과목, 진료일정 및 세부 진료서비스 등이 포함된 정확한 정보를 의료기관 내부 및 홈페이지 등에 공지한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 2.1.2 


입원수속에 대한 절차를 갖추고 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 입원수속에 대한 표준화된 절차를 수립하고, 이를 담당하는 직원이 절차를 숙지하고 준수한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


입원수속 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


입원 순서배정 절차에 따라 입실관리를 한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


입원이 지연되는 환자 관리 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


입원 시 환자에게 입원생활안내와 진료비용에 대한 내용을 설명한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 입원수속 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 입원수속 방법 


 ○ 입원 순서배정 절차 


 ○ 입원이 지연되는 환자관리 


 ○ 입원 시 제공하는 정보 


   - 입원생활 안내, 진료비용 안내 등 


2) 입원 순서배정 절차란 환자가 필요로 하는 예방, 완화, 치료, 재활 등 의료서비스의 긴급성에 따라 우선적으로 병상을 배정하는 과정, 입원대기일자에 따른 관리, 의료기관의 내부 상황에 따라서 정한 순서 등을 의미한다. 


3) 입원시설 부족으로 입원이 지연되는 환자에 대하여 그 이유를 설명하고, 환자의 상태에 따른 적절한 방법으로 관리한다. 


4) 절차에 따라 환자와 보호자에게 입원생활안내와 진료비용에 대한 내용을 설명한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 2.1.3 


중환자실, 특수치료실 입실 절차가 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 중환자실이나 특수치료실 입실의 표준화된 절차를 수립하고, 이를 필요로 하는 환자에게 적절한 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


중환자실 입실을 위한 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


중환자실 입실 전 환자 또는 보호자에게 필요성을 설명한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


절차에 따라 중환자실에 입실한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


특수치료실 입실을 위한 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


특수치료실 입실 전 환자 또는 보호자에게 필요성을 설명한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


절차에 따라 특수치료실에 입실한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


1) 중환자실 입실 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 입실 기준 


   - 생리학적 지표를 이용하여 설정 


   ※ 참고 : 대한중환자의학회 입실기준 권고안 등 


 ○ 입실 필요성에 대한 설명과 동의 


 ○ 입실 시점의 환자평가 기록 


2-3) 중환자실 입실시 절차에 따라 수행한다. 


4) 특수치료실 입실 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 특수치료실 * 예시 : 방사성 동위원소 치료실, 뇌졸중 집중치료실, 조혈모세포이식치료실 등 


 ○ 입실 기준 


 ○ 입실 필요성에 대한 설명과 동의 


 ○ 입실 시점의 환자평가 기록 


5-6) 특수치료실 입실시 절차에 따라 수행한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 2.1.4 


입원 환자의 진료 책임자를 명확히 정하여 정보를 공유하며, 환자 상태가 변화 또는 악화될 시 조기에 인지하여 신속하게 대응한다. 


 


 


조사 목적 


진료의 일관성 및 연속성을 유지하기 위하여 전반적인 진료 또는 특정 진료에 대한 책임자를 정하고, 환자의 문제를 해결하기 위해 일관된 절차에 따라 진료를 제공하고 표준화된 의사소통 과정을 통해 정보를 공유하여야한다. 또한, 환자 상태 변화 또는 악화될 시 조기에 인지하여 신속하게 대응한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


환자 책임 의사 지정 및 담당 의료진 변경 시 정보공유를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


전과 시 의료진 간 필요한 정보를 공유하기 위해 의무기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


전동 시 의료진 간 필요한 정보를 공유하기 위해 의무기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


근무교대 시 환자상태에 대한 정보를 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


환자 상태 변화 시 필요한 보고 체계를 구축하고 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


신속대응체계를 구축하고 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


1~5 : 정규, 6 : 시범 


1) 환자 책임 의사 지정 및 담당 의료진 변경 시 정보 공유를 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 환자 진료를 책임지는 의사 지정 절차 


   - 환자의 전반적인 진료 또는 특정 진료단계의 책임 의사 역할 및 책임 


   - 책임 의사에 대한 정보 공유(변경되는 경우 포함) : 환자(또는 보호자), 관련 직원 


 ○ 환자 담당 의료진 변경의 정의 및 절차 


   - 대상 : 전과(진료과 내 주치의 변경 포함), 전동, 근무 교대 등 


   - 의사소통을 위해 의무기록에 포함될 내용 : 환자 기본정보, 인계시점에서의 환자상태 및 치료경과, 필요시 제공되는(제공되어야 하는) 장비 및 기구 


   - 전동 시 의료진의 동반이 요구되는 환자 상태 


2-3) 규정에 따라 환자 담당 의료진 변경 시 필요한 의무기록을 작성하고, 환자에 대한 정보를 공유한다. 


4) 규정에 따라 근무 교대 시 환자 상태에 대한 정보를 공유한다. 


5) 환자 상태 변화 시 보고 체계를 구축하고, 책임 의사(변경된 책임 의사)에 대해 관련 직원과 공유한다. 또한, 관련 직원은 환자별 책임 의사가 누구인지 확인이 가능하며 환자 상태 변화 시 보고체계를 알고 수행한다. 


 ○ 환자 상태 변화 시 보고 체계 


   - 보고자, 보고 범위 


   - 보고 절차(24시간 On-call system 포함 – 평․휴일, 주․야간 등) 


   - 보고가 원활하지 않을 때 조치 절차 


6) 신속대응체계(Rapid Response System)를 구축하고 운영한다. 


 ○ 신속대응체계의 정의 


 ○ 신속대응팀 구성, 역할 및 책임 


 ○ 신속대응체계 운영 관리 


   - 대상 : 성인, 소아 구분 


   - 활성화 기준 : 생리학적 지표 


   - 활성화 절차 : 호출, 활성화 기준 스크리닝, 환자상태 파악 및 처치, 의무기록 작성 등 


 ○ 신속대응팀 호출 절차 및 호출 기준에 대한 정보 공유 


 


 


기준 2.1.5 


진료의 연속성을 유지하기 위해 퇴원, 전원 및 의뢰서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


진료의 연속성을 유지하기 위해 퇴원, 전원 및 의뢰 결정과정에 환자가 참여하며, 퇴원계획 수립, 퇴원 설명, 퇴원 후 추후관리 정보제공, 필요시 가정간호 및 전원서비스, 의뢰서비스 등을 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


퇴원 및 전원 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


퇴원 결정과정에 환자가 참여한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


퇴원 전에 퇴원요약지를 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


퇴원 시에는 진료의 연속성을 유지하기 위해 필요한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


퇴원 시 가정 간호가 필요한 경우에는 관련 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


전원  및 의뢰서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 퇴원 및 전원 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 퇴원 절차 : 퇴원예고 시기와 방법, 퇴원요약지 작성, 퇴원요약 정보의 제공 등 


 ○ 전원 절차 : 환자의 요구와 일치하는 전원기관의 선정, 전원할 기관의 수용능력, 이송수단, 의료진 동반의 필요성, 질병상태와 치료에 대한 정보, 전원사유 등이 기재된 환자의 퇴원요약지 혹은 환자진료정보 요약지 


   - 호스피스 제공을 위한 전원절차 : 환자 또는 보호자의 요구와 일치하는 호스피스전문기관의 선정, 수용능력, 이송수단, 의료진 동반의 필요성, 말기환자 등의 상태와 치료에 대한 정보, 전원사유 등이 기재된 환자의 퇴원요약지 혹은 환자진료정보 요약지 


 ○ 의뢰 절차 : 의뢰병원 평가 및 선정절차, 의뢰병원으로의 의뢰절차, 정보제공에 대한 환자의 요구를 확인하고 동의를 구하는 절차, 진료의 연속성을 유지하기 위한 의뢰서 및 회신서 등 정보제공 등 


2) 퇴원 결정과정에 환자가 참여함으로써 퇴원예정일, 퇴원 후 거주 장소, 가능하다면 예상 진료비 내역, 퇴원 준비사항 등을 알 수 있다. 


3) 환자 퇴원 전에 진단명, 수술/처치명, 입원사유 및 경과요약, 퇴원 시 환자상태, 추후관리계획 등을 포함한 퇴원요약지를 작성한다. 


4) 퇴원 시 투약, 주의사항, 의료기관에 문의를 요하는 증상, 가정간호 연계를 포함한 추후관리 등이 포함된 자료를 제공하고 설명한다. 


5) 퇴원 시 가정간호가 필요한 경우, 의료기관에서 직접 가정간호서비스를 제공하거나 가정간호서비스를 제공하는 타 기관으로 연계하는 것을 포함한다. 


6) 전원 및 의뢰절차에 따라 전원 및 의뢰기관의 선정, 이송방법 및 진료정보의 제공 여부 등을 결정하는 과정에 환자가 참여할 수 있고, 환자의 요청이 있을 경우에는 연속진료가 가능하도록 전원 및 의뢰 시점에 즉시 정보(소견서 등)를 제공해야 한다. 


[ 환자평가 ] 


 


 


기준 2.2.1 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 외래환자의 요구를 확인하고 초기평가를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자의 요구에 맞는 서비스 제공, 적합한 진료과목 선정, 적절한 치료계획을 수립하기 위해 환자를 평가한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


외래환자 초기평가 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


타 의료기관에서 의뢰된 경우, 진료관련 정보를 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의사는 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


의사는 특수 환자의 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 외래환자 초기평가 규정은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 초기평가 대상자 


 ○ 초기평가 시행자 


 ○ 초기평가 내용 


 ○ 타 의료기관에서 의뢰된 환자의 정보를 확인하는 절차 


2) 타 의료기관에서 의뢰된 환자의 검사결과지, 영상기록물, 의사소견서 등을 확인하고, 진료 시 정확한 환자평가를 위하여 이를 활용한다. 


3) 의료기관의 규정에 따라 외래진료 의사는 초진환자에게 평가를 수행하고, 초진기록(초기평가기록)을 작성한다. 


4) 특수 환자의 요구와 특성에 맞는 개별화된 초기평가를 수행하고, 초진기록(초기평가기록)을 작성한다. 특수 환자란, 신생아, 소아, 산모, 정신질환자 등을 의미한다. 


 


 


기준 2.2.2 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 입원환자의 요구를 확인하고, 초기평가 및 재평가를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료진은 정확한 치료를 신속히 제공하기 위해 초기평가를 수행하고 치료에 대한 반응을 파악하고 지속적 치료와 퇴원을 계획하기 위해 환자의 상태와 치료를 정기적으로 재평가하여 기록하며, 환자진료를 담당하는 직원과 공유한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


입원환자 초기평가 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의학적 초기평가를 24시간 이내 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


간호 초기평가를 24시간 이내 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


영양 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


특수 환자 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


입원환자의 의학적 재평가 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


7 


입원환자의 의학적 재평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


8 


환자평가 기록은 환자 진료를 담당하는 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원 


1~5, 8 : 정규, 6~7 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 입원환자 초기평가 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 초기평가 종류 


 ○ 초기평가 시기 


 ○ 초기평가 시행자 


 ○ 초기평가 내용 


 ○ 초기평가 정보공유 


2) 의학적 초기평가에는 입원 시 진료 과, 주호소, 병력, 신체검진, 추정진단 등을 포함한다. 


3) 간호 초기평가에는 일반정보, 입원정보, 환자 과거력 및 가족력, 최근 투약, 입원 및 수술경험, 알러지 여부, 신체사정, 문화적․종교적 특수성 등을 포함한다. 


4) 영양 초기평가에는 키, 몸무게, 체중감소, 연하곤란 등에서 유추되는 영양상태, 영양불량환자 자동검색 시스템 등을 통해 영양사가 수행하는 영양평가 등을 포함한다. 


5) 특수 환자의 요구와 특성에 맞는 개별화된 초기평가를 수행한다. 특수 환자란, 신생아, 소아, 산모, 정신질환자 등을 의미한다. 


6) 입원환자의 의학적 재평가 규정은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의학적 재평가 대상 


 ○ 의학적 재평가 주기 


 ○ 의학적 재평가 내용 


 ○ 의학적 재평가 정보 공유 


7) 규정에 따라 의사는 환자를 재평가하고 기록한다. 


8) 환자진료와 관련 있는 타 부서 또는 타 직종의 직원들과 필요시 해당 환자의 평가 기록을 의무기록 접근 권한 안에서 공유한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 2.2.3 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 응급환자의 요구를 확인하고, 초기평가를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


적시에 적합한 진료를 제공하기 위하여 응급환자를 분류하고, 그에 따른 초기평가를 수행하며 환자진료를 담당하는 직원과 공유한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


응급환자 초기평가 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


응급환자 분류체계를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


응급환자의 의학적 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


응급환자의 간호 초기평가를 수행하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


환자의 초기평가 기록을 환자진료를 담당하는 직원과  공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


※ 대상 : 응급실을 운영하는 의료기관 


1) 응급환자 초기평가 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 응급환자분류체계(Triage)* 


   * 예시 : 한국 응급환자 중증도 분류기준(Korean Triage and Acuity Scale, KTAS) 등 


   ※ 참고 : 응급의료에 관한 법률 시행규칙 


 ○ 응급환자분류체계(Triage) 시행자 


 ○ 초기평가 종류 


 ○ 초기평가 내용 


 ○ 초기평가 시기 


 ○ 초기평가 시행자 


 ○ 초기평가 정보 공유(응급환자분류체계 시행결과 포함) 


2) 응급실에 환자가 방문하였을 때 응급환자분류체계(Triage)를 통해 치료의 우선순위를 결정한다. 


3-4) 응급실 의료진은 규정에 따라 초기평가를 수행하고 기록한다. 


5) 환자진료와 관련 있는 타 부서 또는 타 직종의 직원들도 필요시 해당 환자의 초기평가 기록을 의무기록 접근 권한 안에서 공유한다. 


[ 검사체계 ] 


 


 


기준 2.3.1 


안전한 검체 획득과 정확한 검사결과를 위하여 운영과정을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


안전하고 정확한 검체검사를 위하여 절차를 준수하고 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원 


1 


검체검사 운영 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


검체검사를 위한 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


검체결과 판독을 위한 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


검체를 안전하게 획득하는 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


정확한 검체검사를 위해 사전정보와 검체적합성을 확인하는 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


검사결과를 재확인할 수 있도록 검체보관 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


정도관리를 수행하고 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


검체검사 외부 의뢰체계를 적정하게 활용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


1, 4~8 : 정규, 2~3 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 검체검사 운영 규정은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 검체검사 시행자 


 ○ 검체검사 결과판독 시행자 


 ○ 검체 획득 절차 : 정확한 환자확인, 적절한 검체 채취용기 선택, 채혈 시 주의사항, 검체 용기 라벨링, 검사실 전달까지의 관리사항 등 


 ○ 정확한 검사를 위한 절차 : 필요 시 검사의뢰 목적, 검사 종류에 따른 검사 수행, 검사결과를 확정하기 전 검체적합성 확인 등 


 ○ 검체보관 : 검체종류에 따른 보관기간, 보관 장소, 폐기 절차 등 


 ○ 정도관리 : 내부정도관리, 외부정도관리 


   - 내부정도관리 : 정도관리 주기, 정도관리 결과치 보관, 정도관리결과 허용범위, 정도관리 결과 이상치 발견 시 조치, 보고체계 


   - 외부정도관리 : 평가결과 확인 * 예시 : 진단검사의학재단인증 등 


   - 현장검사(Point of care testing, POCT) 정도관리 


    ․ 동맥혈가스분석(Arterial Blood Gas Analysis, ABGA), 혈당측정기(Glucometer) 등 


 ○ 검사외부 의뢰체계 : 의뢰기관의 안전성 확인*, 의뢰검사 선정 및 조정절차, 의뢰기관별 검사리스트, 외부기관으로 의뢰 이송 전 검체관리**, 외부기관으로의 검체이송 절차, 외부검사 결과보고 절차, 결과 판독을 의뢰하는 경우 적격한 자격 확인 절차 등 


   * 예시 : 수탁기관 인증서 등 


  ** 예시 : 검사의뢰 전, 원심분리 등 


 ○ 검체결과 보고절차 


 ○ 검체검사 안전관리 절차 


 ○ 혈액관리 절차 


 ○ 현장검사(Point of care testing, POCT) 관리 절차 


2-3) 규정에 따라 검체검사 및 결과 판독을 위한 적격한 자가 있다. 


○ 직원 자격 및 면허 


○ 교육 등 


4) 규정에 따라 검체를 안전하게 획득한다. 


5) 규정에 따라 사전정보와 검체적합성을 확인한다.  


6) 규정에 따라 검사결과 통보 후나 재검사 시 정확성 유지를 위해 검체를 안전하게 보관하고, 폐기한다. 


 ○ 검사결과 통보 후, 재검사를 위한 검체보관 


   - 보관 기간 


   - 보관 장소 


 ○ 검사 후의 검체 폐기절차 


7) 규정에 따라 정도관리를 수행하고 관리한다. 


8) 검체검사 외부의뢰체계를 적정하게 활용한다. 


 


 


기준 2.3.2 


정확하고 안전한 검체검사 결과를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


적시에 정확한 검체검사 결과를 보고하며, 검사결과 이상치 발생 시 신속하게 대응함으로써 안전한 결과를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


안전한 검체검사 결과보고를 위한 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


정확하고 신속하게 검체검사 결과를 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


검체검사의 이상결과보고(CVR)를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


검체검사의 중간결과를 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


보고된 검체검사 결과 변경 시 관련 의료진에게 즉시 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 안전한 결과보고를 위한 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 검사 종류별 보고방법 및 시간 


 ○ 이상검사결과보고(Critical Value Report, CVR) 방법, 내용, 관리방법 


 ○ 중간결과 보고 실시 기준, 보고대상, 보고방법 


 ○ 보고된 검사결과가 변경될 경우 보고절차 


2) 절차에 따라 검사결과를 정확하게 판독하고 적시에 보고한다. 


3) 절차에 따라 이상검사결과를 적시에 정확하게 보고한다. 


4) 절차에 따라 중간결과를 보고한다. 


5) 보고된 검사결과가 변경될 경우 절차에 따라 수행한다. 


 


 


기준 2.3.3 


검체검사실 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


 


 


조사 목적 


검체 또는 시약을 취급함으로써 발생될 수 있는 위험을 예방하기 위하여 오염이나 사고 발생 시에 즉각 대응할 수 있는 절차를 마련하여 직원의 안전을 도모한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


검체검사실 안전관리 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


검체검사실 안전관리자를 선정한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


직원에게 검체검사 안전관리에 대한 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


직원은 검체검사 관련 안전 보고체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


검체검사실 직원은 안전관리 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


감염 및 위험물질을 안전하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 검사실내 안전관리 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 안전관리자 자격 및 역할 


 ○ 직원에 대한 안전관리 교육 


 ○ 안전관리 보고체계  


 ○ 검사장비의 예방점검 


 ○ 감염관리 


 ○ 유해물질 및 유해환경 관리(시약 및 검체 등) 


 ○ 보호구* 착용 및 관리 : 검사 종류에 따른 개인 보호구 착용 


   * 예시 : 장갑, 가운, 마스크, 안보호대 등 


2) 절차에 따라 적격한 자로 안전관리자를 선정한다. 


○ 직원 자격 및 면허 


○ 교육 등 


3) 절차에 따라 직원에게 검체검사 안전관리에 대한 교육을 시행한다. 


4) 절차에 따라 직원은 안전보고체계를 알고 보고한다. 


5) 절차에 따라 직원은 안전관리 절차를 준수한다. 


6) 절차에 따라 감염 및 위험물질을 관리한다. 


 


 


기준 2.3.4 


환자에게 혈액제제를 안전하고 적시에 제공하기 위해 관리한다. 


 


 


조사 목적 


안전한 혈액관리를 위해 필요한 시설 · 장비 및 관리체계를 갖추고 혈액제제 준비에서 불출, 보관, 반납, 폐기에 이르는 절차를 적합하게 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


안전한 혈액관리 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


혈액제제를  안전하게 보관한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


수혈 전 검사와 환자 혈액검체를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


혈액제제의 반납, 재고, 폐기를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 안전한 혈액관리 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 혈액제제 종류와 관리 


 ○ 혈액제제 보관 및 준비를 위해 필요한 시설, 장비관리 


 ○ 수혈 전 검사 : ABO혈액형검사의 혈구형, 혈청형검사와 Rh(D)혈액형검사 및 비예기항체 검사와 교차적합시험 검사 등 


 ○ 문제 확인을 위한 절차 : 환자 혈액 검체와 적혈구 제제의 관분절 보관 


 ○ 혈액제제의 불출 및 반납관리 


 ○ 혈액제제의 재고 관리 : 항시 혈액제제가 공급될 수 있는 절차 등 


   - 혈액제제 수급 및 재고관리를 위한 시스템(의료기관 차원의 관리시스템 및 국가에서 운영 중인 혈액수급감시를 위한 시스템(Blood Inventory Monitoring System, BMS) 등)활용 


 ○ 혈액제제의 폐기 관리(폐기 시 폐기물관리법 준수) 


2) 절차에 따라 혈액제제를 안전하게 보관한다. 


 ○ 혈액제제 성분별 보관 장비의 관리 


 ○ 일정간격으로 온도 관리 기록 


3) 절차에 따라 수혈 전 검사와 환자 혈액검체를 관리한다. 


4) 절차에 따라 혈액제제의 반납, 재고, 폐기를 수행한다. 


 


 


기준 2.3.5 


안전한 영상검사를 적시에 제공하기 위한 검사 과정을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


안전하고 정확한 영상검사를 위하여 절차를 준수하고 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


전체 


1 


영상검사 운영규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


영상검사를 위한 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


영상결과 판독을 위한 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


응급환자를 위한 영상검사가 항상 가능하다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


안전하고 정확한 영상검사를 위하여 검사 전 준비사항을 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


정확한 영상검사를 위해 사전정보를 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


정도관리를 수행하고 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


영상검사 외부 의뢰체계를 적정하게 활용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


병원 


1, 4~8 : 정규, 2~3 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 영상검사 운영규정은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 영상검사 시행자 


 ○ 영상판독 시행자 


 ○ 응급환자를 위한 영상검사 제공 방법 


 ○ 검사 전 준비사항 : 환자준비, 정확한 환자 확인, 검사부작용 예방을 위한 확인, 정확한 검사결과를 보장하기 위한 확인* 


   * 예시 : 임신, 인공제세동기 및 심박동기 사용, 섭취금기 식이, 의약품 복용(항응고제, 항혈전제, 메포민 등), 이전 검사 시 조영제 사용여부 등 


 ○ 정확한 영상검사를 위한 절차 : 검사의뢰 목적, 검사수행 방법, 이상치 발생 시 판독결과의 신뢰성을 유지하기 위한 절차 


 ○ 정도관리 : 내부정도관리, 외부정도관리 


   - 내부정도관리 : 정도관리 주기, 정도관리 결과치 보관, 정도관리결과 허용범위, 정도관리 결과 이상치 발견 시 조치, 보고체계 


   - 외부정도관리 : 평가결과 확인*  


   * 예시 : 한국의료영상품질관리원, 한국의료기기기술원, 한국의료기기평가원 등 


 ○ 검사외부 의뢰체계 : 의뢰기관의 안전성 확인*, 의뢰검사 선정 및 조정절차, 의뢰기관별 검사리스트, 외부기관으로의 환자이송 절차, 외부검사 결과보고 절차, 결과 판독을 의뢰하는 경우 적격한 자격 확인 절차 등 


   * 예시 : 수탁기관 인증서 등 


 ○ 영상검사결과 보고절차 


 ○ 영상검사 안전관리 절차 


2-3) 규정에 따라 영상검사 및 결과 판독을 위한 적격한 자가 있다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


4) 규정에 따라 응급환자를 위한 영상검사를 항시 제공한다. 


5) 규정에 따라 검사 전 준비사항을 확인한다. 


6) 규정에 따라 검사 전 사전정보를 확인한다. 


7) 규정에 따라 정도관리를 수행하고 관리한다. 


8) 검사 외부의뢰체계를 적정하게 활용한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 2.3.6 


정확하고 안전한 영상검사 결과를 제공한다.  


 


 


조사 목적 


적시에 정확한 영상검사 결과를 보고하며, 검사결과 이상치 발생 시 신속하게 대응함으로써 안전한 결과를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


안전한 영상검사 결과보고를 위한 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


정확하고 신속하게 영상검사 결과를 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


영상검사의  이상결과보고(CVR)를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


보고된 영상검사 결과 변경 시 진료하는 의료진에게 즉시 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 안전한 결과보고를 위한 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 검사 보고방법 및 시간 


 ○ 이상검사결과보고(Critical Value Report, CVR) 방법, 내용, 관리방법 


 ○ 보고된 검사결과가 변경될 경우 보고절차 


2) 절차에 따라 검사결과를 정확하게 판독하고 적시에 보고한다. 


3) 절차에 따라 이상검사결과를 적시에 정확하게 보고한다. 


4) 보고된 검사결과가 변경될 경우 절차에 따라 수행한다. 


 


 


기준 2.3.7 


방사선 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


 


 


조사 목적 


방사선을 취급함으로써 발생될 수 있는 위험을 예방하기 위하여 오염이나 사고 발생 시에 즉각 대응할 수 있는 절차를 마련하여 직원의 안전을 도모한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


방사선  안전관리 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


방사선  안전관리책임자를 선정한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


직원에게 방사선 안전관리에 대한 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


직원은 방사선 관련 안전 보고체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


방사선 안전관리 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


방사성 물질을 안전하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 방사선 안전관리 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 방사선 안전관리 책임자 자격 및 역할 


 ○ 직원에 대한 안전관리 교육 


 ○ 안전관리 보고체계 


 ○ 검사장비의 예방점검 


 ○ 방사능 노출관리 : 방사능 측정 배지 착용, 피폭 직원관리 등 


 ○ 환자안전을 위한 절차 : 임신, 인공제세동기 및 심박동기 사용, 섭취금기 식이, 의약품 복용*, 이전 검사 시 조영제 사용여부 등 


   * 예시 : 항응고제, 항혈전제, 메포민 등 


 ○ 보호구* 착용 및 관리 : 환자, 보호자, 직원 등에게 검사 종류에 따른 개인 보호구 착용 


   * 예시 : 납 가운, 목보호대(Neck protector), 장갑, 안보호대 등 


 ○ 방사성 물질 및 환경 관리 : 위험물 표식, 주기적 오염측정, 동위원소 저장실관리 등 


2) 절차에 따라 적격한 자로 방사선 안전관리책임자를 선정한다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


3) 절차에 따라 직원에게 방사선 안전관리에 대한 교육을 시행한다. 


4) 절차에 따라 직원은 안전보고체계를 알고 보고한다. 


5) 절차에 따라 직원은 안전관리 절차를 준수한다. 


6) 절차에 따라 방사성 물질을 관리한다. 


 


3장. 환자진료 


범주 


인증기준 


[환자진료체계] 


3.1.1 


환자진료가 적정하게 이루어질 수 있도록 적시에 치료계획(care plan)을 세우고 이를 수행한다. 


3.1.2 


통합적인 환자진료를 위해 진료과 간 협의진료체계를 갖추고 있다. 


3.1.3 


환자의 신체적․정신적 안녕을 위하여 적절한 통증관리를 한다. 


3.1.4 


환자의 치료 효과를 높일 수 있도록 적절한 영양을 공급하고 관리한다. 


3.1.5 


영양집중지원이 필요한 환자를 위하여 협력체계를 구축하고 영양집중지원서비스를 제공한다. 


3.1.6 


환자안전을 위한 욕창예방 및 관리활동을 수행한다. 


3.1.7 


말기환자 또는 임종과정에 있는 환자의 존엄성과 편안함 유지를 위하여 호스피스·완화의료를 제공한다. 


[고위험환자 


진료체계] 


3.2.1 


중증응급환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


3.2.2 


심폐소생술이 요구되는 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


3.2.3 


수혈환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


3.2.4 


항암화학요법 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


3.2.5 


신체보호대와 격리․강박을 적절하고 안전하게 적용한다. 


 


[ 환자진료체계 ] 


 


 


기준 3.1.1 


환자진료가 적정하게 이루어질 수 있도록 적시에 치료계획(care plan)을 세우고 이를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


환자의 특성에 따른 개별화된 치료계획과 목표를 세우고 환자의 상태변화에 따라 재평가함으로써 환자에게 양질의 의료 서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의사는 입원환자의 치료계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


의사는 환자의 주요 상태변화 경과를 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의사는 환자의 주요 상태변화에 따라 치료계획을 재수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


간호사는 환자의 주요 상태변화에 따라 간호과정을 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


의료진간 환자 치료계획을 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


환자에게 치료계획을 설명한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


환자의 상태에 따라 퇴원계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 환자 치료가 체계적이고 효율적으로 이루어질 수 있도록 치료 또는 중재를 제공하기 전에 환자의 문제를 해결하기 위한 구체적인 계획(care plan)을 수립한다. 


2-3) 환자의 주요상태 변화란, 치료계획에 영향을 줄 수 있는 환자의 상태변화, 특수검사 결과, 처치, 수술 및 침습적 시술 후 환자상태 변화 등을 의미한다. 환자의 주요상태 변화에 따라 치료계획을 재수립한다. 


4) 간호과정(Nursing process)이란, 간호가 체계적이고 효율적으로 이루어질 수 있도록 간호문제를 해결하는 방법으로, 환자의 건강문제를 해결해 주는 일련의 체계적 과정을 의미한다. 


5) 환자진료와 관련 있는 타 부서 또는 타 직종의 직원들도 필요시 해당 환자의 치료계획을 의무기록 접근 권한 안에서 공유한다. 


6) 환자 및 보호자에게 다음의 내용을 포함한 치료계획을 설명한다. 


 ○ 진단명(또는 추정진단) 


 ○ 치료(또는 검사) 계획 


 ○ 치료(또는 검사)에 따른 예상효과 및 위험에 대한 정보 


7) 입원시점에 환자의 상태에 따라 퇴원계획을 수립하고, 이를 기록한다. 


 


 


기준 3.1.2 


통합적인 환자진료를 위해 진료과 간 협의진료체계를 갖추고 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 적시에 효과적으로 진료과 간 협의진료가 수행될 수 있는 체계를 갖추고 있어 통합적인 진료가 신속하고 연속적으로 이루어지도록 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


진료과 간 협의진료 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


협의진료 규정에 따라 의뢰한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


협의진료 규정에 따라 회신한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 진료과 간 협의진료 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의뢰방법 : 의뢰내용 및 회신내용, 응급여부, 회신날짜 등 


 ○ 응급의뢰 기준 


2-3) 규정에 따라 협의진료를 수행한다.  


 


 


기준 3.1.3 


환자의 신체적․정신적 안녕을 위하여 적절한 통증관리를 한다. 


 


 


조사 목적 


통증평가와 통증관리를 위한 적절한 체계를 수립함으로써 환자가 겪는 통증이 신체적, 정신적으로 영향을 주어 치료과정에 부정적인 결과를 초래하지 않도록 예방한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


통증관리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


외래진료 시 통증 초기평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


입원 시 통증 초기평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


통증평가 결과에 따라 통증을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


입원환자 상태변화 시 통증 재평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 통증관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 대상 


   - 외래환자 : 의료기관에서 정하는 기준 


   - 입원환자 : 전체 


 ○ 통증 초기평가 : 통증의 유무, 위치, 강도, 양상, 빈도, 기간 등 


 ○ 통증 평가도구 


 ○ 통증 중재방법 : 약물요법, 비약물요법 등 


 ○ 통증 재평가 


2) 규정에 따라 통증 평가도구를 사용하여 외래환자 통증 초기평가를 수행하고 기록한다. 


3) 규정에 따라 통증 평가도구를 사용하여 입원환자 통증 초기평가를 수행하고 기록한다. 


4) 통증평가 결과에 따라 적절한 중재를 수행하고 중재 효과를 평가한다. 


5) 규정에 따라 입원환자 상태변화 시 통증 평가도구를 사용하여 통증을 재평가하고 기록한다. 


 


 


기준 3.1.4 


환자의 치료 효과를 높일 수 있도록 적절한 영양을 공급하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자에게 적합한 영양공급을 통해 치료효과를 높일 수 있도록 영양평가를 시행하여 필요한 영양을 공급하며, 치료식이 필요한 경우 치료식의 내용과 이유를 충분히 설명하고 환자에게 필요한 영양 상담을 제공하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


영양관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자의 치료목적에 맞게 식사를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


환자에게 치료식에 대해 설명한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


환자에게 영양 상담을 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


영양불량 위험환자에 대한 영양관리를 한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


1~4 : 정규, 5 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 영양관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 식사처방 지침 : 식사처방 지침은 의료기관에서 제공되는 식사의 특징, 영양기준량, 식품구성 등을 담고 있어 입원환자의 처방 시 사용되며, 이는 임상부서 또는 영양관리위원회의 인준을 거쳐야 한다. 


 ○ 치료식 식단 작성 지침 : 식사처방 지침에 근거하여 작성하며, 식사처방 지침에 제시된 영양기준 및 식품구성에 따른 식단을 작성하기 위한 방법, 허용식품, 제한식품 등의 내용을 포함한다. 


 ○ 임상영양관리 지침 : 환자의 영양평가, 영양관리 계획수립, 영양중재, 모니터링 등 임상영양관리에 대한 내용을 담고 있어 임상부서 또는 영양관리위원회의 인준을 거쳐야 한다. 


 ○ 필요 시 영양상담 제공 


   - 영양 상담 기록 내용 : 객관적 자료평가, 식습관 조사, 영양상담과 관련된 치료계획, 영양상담 등 


 ○ 영양불량위험환자 관리 절차 : 영양불량위험환자를 위한 영양상태평가, 영양요구량 산정, 영양관리계획 수립 및 시행, 모니터링 등 


2) 규정에 따라 치료목적에 맞는 식사를 처방하고 이에 따라 제공한다. 


3) 치료식을 제공받는 환자 또는 보호자에게 치료식사명, 제공사유, 주의사항(음식 제한사항 등)에 대해 설명한다. 


4) 규정에 따라 영양 상담을 제공하고 기록한다. 


5) 규정에 따라 영양불량 위험환자를 관리한다. 


 


 


기준 3.1.5 


영양집중지원이 필요한 환자를 위하여 협력체계를 구축하고 영양집중지원서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


영양집중지원이 필요한 환자에게 치료효과를 극대화하기 위하여, 다직종 간 협력체계를 구축하여 별도의 치료계획을 수립하고 모니터링 하는 영양집중지원서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


영양집중지원관리에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


영양집중지원팀을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


영양집중지원이 필요한 환자에게 적합한 치료계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


치료계획에 따라 영양집중지원서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


영양집중지원 시행에 대하여 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 영양집중지원관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 영양집중지원서비스 대상 : 정맥영양지원, 경장영양지원 


 ○ 영양집중지원팀 구성 및 역할  


 ○ 영양집중지원서비스 절차 : 환자의 영양지원 의뢰, 영양평가, 영양관리 치료계획 수립, 영양집중지원서비스 제공, 모니터링 등 


2) 규정에 따라 영양집중지원팀을 구성하고 운영한다. 


3-4) 규정에 따라 영양집중지원서비스가 필요한 환자에게 정맥영양 또는 경장영양을 통한 적절한 치료계획을 수립하여 서비스를 제공한다. 


5) 규정에 따라 영양집중지원서비스 제공 시작부터 완료시까지 모니터링을 통해 영양집중지원환자를 관리하여야 한다. 


 ○ 정맥영양 관리 모니터링이란, 정맥영양 실시 후 전해질, 간 기능, 혈당변화 등의 합병증 발현여부를 관찰하여 필요시 처방내용이나 투여경로를 변경하고, 경구섭취의 재개에 따른 투여량 감소를 요청하는 등 관리되는 모든 과정을 의미한다. 


 ○ 경장영양 관리 모니터링이란, 경장영양 실시 후 위장관 기능, 혈당변화 등의 합병증 발현여부를 관찰하여 필요시 처방내용, 투여경로, 혹은 투여방법을 변경하고, 경구섭취의 재개에 따른 투여량 감소를 요청하는 등의 모든 과정을 의미한다. 


 


 


기준 3.1.6 


환자안전을 위한 욕창예방 및 관리활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


욕창발생을 최소화하기 위해 욕창관리를 위한 적절한 체계를 수립하고, 필요한 경우 욕창간호를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


욕창 예방관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


욕창 위험 평가도구를 이용하여 욕창위험평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


욕창 위험 평가에 따라 욕창 예방활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


욕창 위험 평가도구를 이용하여 정기적인 재평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


욕창이 발생한 환자에게 욕창 관리활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 욕창 예방관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 욕창 위험 평가도구, 평가주기 


 ○ 욕창분류기준  


 ○ 평가결과에 따른 욕창 예방활동 : 피부상태 관찰, 주기적인 자세변경, 기타 예방중재* 등 


   * 예시 : 마사지, 매트리스 적용 등 


 ○ 욕창 발생 시 욕창 관리활동 : 욕창 간호, 필요시 협진의뢰 등 


2,4) 신뢰도와 타당도가 입증된 욕창 위험 평가도구를 사용하여 주기적으로 평가한다. 


3) 욕창 위험평가에 따라 욕창 예방활동을 수행하고 기록한다. 


5) 규정에 따라 욕창 관리활동을 수행하고 기록한다. 


 


 


기준 3.1.7 


말기환자 또는 임종과정에 있는 환자의 존엄성과 편안함 유지를 위하여 호스피스·완화의료를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 말기환자 또는 임종과정에 있는 환자에게 통증과 증상 완화 및 신체적, 정신적, 사회적, 영적 지지를 제공함으로써 환자의 존엄성과 편안함을 유지하도록 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원/ 


상급종합병원 


1 


호스피스에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


호스피스에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


호스피스 팀을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


4 


호스피스 이용 동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


5 


직원에게 호스피스에 대한 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


6 


환자상태에 따라 치료계획을 수립하고, 호스피스를 제공한다.  


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


7 


협의진료 서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


 


 


등급분류 


병원 


1~2 : 정규,  3~7 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


※ 대상 


  ○ ‘입원형 호스피스 전문기관’으로 지정되거나 호스피스 병동이 있는 경우 : ME 1-7 정규 적용 


  ○ 그 이외 : ME 1-2 적용(단, 관련 규정은 말기환자 대상 기준과 정보제공 절차만 포함) 


※ 정의 및 용어 표현 


  ○ 호스피스․완화의료 : 말기환자 또는 임종과정에 있는 환자와 그 가족에게 통증과 증상의 완화 등을 포함한 신체적, 심리사회적, 영적 영역에 대한 종합적인 평가와 치료를 목적으로 하는 의료(이하 ‘호스피스’로 표현) 


  ○ 말기환자 : 암, 후천성면역결핍증, 만성폐쇄성호흡기질환, 만성간경화 등에 해당하는 질환에 대하여 적극적으로 치료함에도 불구하고 근원적인 회복의 가능성이 없고 점차 증상이 악화되어 보건복지부령으로 정하는 절차와 기준에 따라 담당의사와 해당 분야의 전문의 1명으로부터 수개월 이내에 사망할 것으로 예상되는 진단을 받은 환자(이하 ‘말기환자 등’으로 표현) 


  ○ 임종과정에 있는 환자 : 담당의사와 해당 분야의 전문의 1명으로부터 임종과정에 있다는 의학적 판단을 받은 자(이하 ‘말기환자 등’으로 표현) 


1) 호스피스에 대한 규정은 관련법을 준수하고, 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 호스피스‧완화의료 및 임종과정에 있는 환자의 연명의료 결정에 관한 법률 


 ○ 대상 : 말기환자 또는 임종과정에 있는 환자 


 ○ 호스피스에 대한 정보제공 절차 


 ○ 호스피스 팀 운영 


   - 구성 : 의사, 간호사, 사회복지사 등 


   - 역할 : 통증관리, 정신상담 등의 호스피스 제공 


 ○ 호스피스 담당직원 교육 


 ○ 말기환자 등의 치료계획(care plan) 수립 절차 


 ○ 호스피스 제공을 위한 원내 협의진료 


2) 의료기관은 환자 및 보호자가 호스피스를 이용할 수 있도록 호스피스에 대한 기본 설명과 호스피스 전문기관(입원형, 가정형, 자문형)에 대한 정보*를 게시판, 홈페이지, 안내문 비치 등의 방법으로 환자 및 보호자에게 제공한다. 


   * 예시 : 명단, 소재지, 연락처 등 


3) 규정에 따라 호스피스 팀을 구성하여 운영한다. 


4) 환자 또는 보호자에게 호스피스의 필요성, 이용절차, 치료방침 등을 설명하고 동의를 받는다.  


5) 규정에 따라 호스피스를 제공하는 직원에게 호스피스에 대한 교육을 시행한다. 


6) 환자상태에 따라 호스피스 팀은 적절한 치료계획을 수립하고, 호스피스를 제공한다. 


7) 절차에 따라 협의진료서비스를 제공한다. 


 


기준의 이해 


[ 고위험환자진료체계 ] 


 


 


기준 3.2.1 


중증응급환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


중증응급환자를 적시에 안전하게 치료할 수 있는 규정을 수립함으로써 신속하게 진료가 수행될 수 있도록 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


중증응급환자를 적시에 치료하는 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


의료진간 협력체계를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


신속진료시스템(Fast Track)을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


중증응급환자 이송서비스관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


이송차량의 의약품 및 물품, 의료기기를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


적격한 자가 이송서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


1~3 : 정규, 4~6 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 중증응급환자를 적시에 치료하는 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 중증응급환자의 범위 


 ○ 의료진간 협력체계 


   - 복합질환자인 경우 해당 진료과 호출 절차 


   - 복합질환자의 주 진료과 결정 절차 


   - 귀가, 전원, 수술, 입원 등 빠른 의사결정을 위한 절차 


   - 필요한 경우, 응급검사의 신속한 결과보고를 위한 절차  


 ○ 신속진료시스템(Fast Track) 


   - 검사, 입원, 의료진에 대한 연락, 처치, 시술 등 모든 진료과정에서 우선적으로 진행될 수 있도록 개발된 절차 


   - 응급연락체계, 검사/처치 등 자원의 우선 배분, 신속한 의사결정, 관련 직원 간 중증응급환자 공유방법 등 


 ○ 의료기관에서 수용능력이 되지 않을 경우 타 의료기관 전원 


2) 중증응급환자 진료를 위한 의료진 간 협력체계를 운영한다. 


3) 중증응급환자 진료를 위한 신속진료시스템(Fast Track)을 운영한다. 


4) 중증응급환자 이송 서비스 관리 규정은 관련법을 준수하고, 다음을 포함한다. 


  ※ 참고 : 응급의료에 관한 법률 시행규칙 


 ○ 의약품 및 물품, 의료기기 구비 


 ○ 의약품 및 물품, 의료기기 및 이송차량의 관리 


 ○ 이송 직원 선정 및 자격관리 


5) 규정에 따라 이송차량의 의약품 및 물품, 의료기기를 관리한다. 


6) 적격한 자가 이송서비스를 제공한다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


 


 


기준 3.2.2 


심폐소생술이 요구되는 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


양질의 심폐소생술을 보장할 수 있는 규정을 수립하며, 직원들이 이를 숙지하여 일관성 있고 능숙하게 대처할 수 있도록 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


심폐소생술에 관련된 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


심폐소생술 팀을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


심폐소생술을 위한 필요물품 및 의약품을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


적시에 제세동기를 사용할 수 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 심폐소생술 관련 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 심폐소생술 팀 구성, 역할 및 권한 


 ○ 심폐소생술 방법 


 ○ 심폐소생술 팀 운영관리 


   - 활성화 절차 : 심폐소생술금지(Do Not Resuscitate, DNR) 여부 확인, 비상연락처, 심폐소생술 코드 등 


   - 심폐소생술 팀 활성화 소요시간 


 ○ 필요물품 및 의약품 구비 및 관리 : 소아/성인 구분 


 ○ 제세동기 관리 : 제세동기 구비, 제세동기 사용법, 예방점검, 제세동기 사용 관련 교육 등 


 ○ 심폐소생술 교육 및 훈련 


2) 규정에 따라 심폐소생술 팀을 구성하고 운영한다. 


3) 규정에 따라 필요물품 및 의약품을 적절히 구비하고 관리하여 심폐소생술 발생 시 즉시 사용할 수 있도록 한다. 


4) 적시에 제세동기(자동제세동기(Automated External Defibrillator, AED) 포함)를 사용할 수 있도록 관리한다. 


 


 


기준 3.2.3 


수혈환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


수혈환자의 안전성을 확보하기 위해 불출 후 적정시간 내 수혈 및 수혈환자의 주의관찰 수행여부 등을 적절하게 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


안전한 수혈을 위한  규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


불출된 혈액제제를 보관하고, 적절한 시간에 환자에게 수혈한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


수령한 혈액제제를 정확하게 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


수혈 시 부작용 여부를 관찰하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 안전한 수혈을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 혈액제제 관리 


   - 수혈 전 혈액제제 확인 절차 


   - 혈액전용냉장고 사용 시 관리 : 온도관리, 혈액제제 구분 등 


   - 혈액전용냉장고가 없는 경우 적절한 시간 내에 수혈되는지 관리 


 ○ 수혈 전 환자 확인 


 ○ 수혈 시 주의사항 및 수혈부작용 발생 시 대처방안  


2) 규정에 따라 혈액제제를 보관하고 수혈한다. 


3) 수령한 혈액제제를 수혈 전에 2인의 의료인이 정확하게 확인한다. 


4) 규정에 따라 수혈 부작용 여부를 관찰하고 기록한다.  


   ※ 수혈부작용 발생 시 한국혈액감시체계 내 수혈안전감시를 활용하여 보고할 수 있다. 


 


 


기준 3.2.4 


항암화학요법 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


부적절한 항암화학요법은 환자에게 치명적인 위해를 줄 수 있으므로 안전하고 효과적으로 시행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


항암화학요법에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


항암화학요법을 수행하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


직원에게 항암화학요법에 대한 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


환자에게 항암화학요법에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


항암제 조제 전·후 감사를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


안전하고 무균적으로 항암제를 조제한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


7 


항암제를 안전하게 투여한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


8 


항암화학요법 시 부작용 여부를 관찰하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


9 


항암화학요법 후에 안전하게 폐기한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


1) 항암화학요법에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 항암화학요법 수행자 자격 및 관리 


 ○ 안전한 항암제 취급 절차 


   - 항암제 처방 감사 : 조제 전·후 


   - 항암제 조제 : 자격을 갖춘 사람이 항암제 조제 시 안전을 담보할 수 있도록 환기후드가 설치된 청결한 환경에서, 개인 보호구* 등을 갖추고 조제 


   * 예시 : 보호복, 장갑, 마스크 등 


   - 항암제 투여 


    ․항암제 투여직전 환자, 의약품명, 투여경로, 용량, 투여시간 확인 


    ․직원의 개인보호구 착용 


    ․주의사항 준수 : 척수강 내 투여 의약품의 경우, 투여 직전 의료인 2인의 확인 


   - 항암제 투여시 주의사항 및 부작용 발생 시 기록 


   - 항암화학요법 시 부작용 발생 시 대처방안 


   - 정맥 내 유지침 관리 방법 


   - 안전한 항암제 폐기 절차 


    ․항암제가 노출되지 않도록 하여 위해의료폐기물 전용 용기에 담아 폐기 


 ○ 안전한 항암제 취급절차와 관련된 직원 교육 


   - 최신 항암화학요법에 대한 지속적인 교육 


   - 항암제 취급 시 관련된 최신 정보를 확인 


 ○ 항암화학요법에 대한 정보제공 


   - 대상 : 환자 


2) 항암화학요법을 수행하는 적격한 자가 있다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


3) 규정에 따라 항암화학요법을 수행하는 직원에게 항암화학요법 교육을 시행한다. 


4) 규정에 따라 환자에게 항암화학요법에 대한 정보를 제공한다. 


5) 규정에 따라 조제 전·후 감사를 수행한다. 


6) 규정에 따라 안전하고 무균적으로 항암제를 조제한다. 


7) 규정에 따라 항암제를 안전하게 투여한다. 


8) 규정에 따라 주의 관찰을 수행하고 기록한다. 


9) 규정에 따라 항암화학요법 후에 안전하게 폐기한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 3.2.5 


신체보호대와 격리․강박을 적절하고 안전하게 적용한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 신체보호대 사용, 격리 및 강박 시행을 최소화하는 환경을 조성하고, 환자의 권리 존중 및 안전을 위하여 일관된 규정을 수립하고 올바르게 사용한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


신체보호대  적용에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


신체보호대를  적절하게 적용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


정신건강의학과 입원환자의 격리 및 강박에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


격리 및 강박을 적절하게 적용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 신체보호대 적용에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 의료법 시행규칙 


 ○ 신체보호대 적용 기준 


   - 신체보호대를 대신할 다른 방법이 없는 경우에 한하여 신체보호대 적용 


   - 최소한의 시간만 적용 


   - 신체보호대 적용 사유가 해소된 경우 중단 


 ○ 신체보호대 종류 및 적용 방법 


   - 응급상황에서 쉽게 풀 수 있거나 즉시 자를 수 있는 방법 적용 


 ○ 신체보호대 적용 절차 


   - 의사의 처방 : 신체보호대 적용 사유, 방법, 신체 부위, 종류 등 


   - 환자 또는 보호자 설명 및 동의 : 신체보호대 적용 사유, 방법, 신체 부위 및 종류, 처방한 의사와 설명한 의료인의 이름 및 처방, 설명 날짜, 보호자가 대신 동의하게 된 사유 등 


   - 신체보호대 적용 환자 주기적 관찰 및 평가, 기록 


   - 부작용 발생 예방을 위한 활동 


   - 부작용 발생 시 중재 


 ○ 관련 직원 교육 


2) 규정에 따라 신체보호대를 적절하게 적용한다. 


3) 정신건강의학과 입원환자의 격리 및 강박 규정은 관련법을 준수하고, 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 정신건강증진 및 정신질환자 복지서비스 지원에 관한 법률, 격리 및 강박(Seclusion and Restraint) 지침(보건복지부) 


 ○ 격리․강박 적용 기준 


   - 신체적 제한 외의 방법으로 자신이나 다른 사람을 위험에 이르게 할 가능성을 회피하는 것이 뚜렷하게 곤란하다고 판단되는 경우* 


   * 예시 : 자해 또는 타해의 위험이 있는 환자, 치료 프로그램이나 병실환경을 심각하게 훼손 할 우려가 있는 환자, 환자의 동의하에 시행되는 행동요법, 환자가 받는 과도한 자극을 줄여줄 필요가 있는 경우(격리), 환자가 스스로 충동을 조절할 수가 없다고 느껴 격리 또는 강박을 요구하는 경우 등 


   - 격리․강박 적용 사유가 해소된 경우 중단 


 ○ 강박 종류 및 적용 방법 


   - 종류 : 보호복, 억제대 2Point, 4Point, 보호조끼 등 


   - 적절한 수의 치료진 확보 


 ○ 격리․강박 적용 절차 


   - 의사의 처방 


   - 환자 또는 보호자 설명 및 동의 


   - 격리․강박 적용 후 기록 


    ․사유 및 내용, 병명 및 증상, 개시 및 종료의 시간, 지시자 및 수행자 


   - 격리․강박 적용 환자 주기적 관찰 및 평가내용* 기록 


   * 예시 : 활력징후, 혈액순환, 심한 발한 등 


   - 부작용 발생 예방을 위한 활동* 


   * 예시 : 규칙적으로 억제대 풀어 놓기, 능동적․수동적 관절가동범위 운동, 자세 변경 등 


   - 부작용 발생 시 중재 


 ○ 관련 직원 교육 


4) 규정에 따라 안전하게 격리 및 강박을 적절하게 적용한다. 


 


 


4장. 의약품관리 


인증기준 


4.1 


안전하고 효율적인 의약품관리체계를 운영한다. 


4.2 


필요한 의약품을 적절하게 선정한다. 


4.3 


모든 의약품을 적절하고 안전하게 보관한다. 


4.4 


의약품을 안전하게 처방하고 조제한다. 


4.5 


안전하게 의약품을 투여한다. 


4.6 


의약품부작용을 모니터링하고 관리한다. 


 


 


기준 4.1 


안전하고 효율적인 의약품관리체계를 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자의 필요에 맞게 안전하고 효율적으로 의약품을 관리하기 위한 체계를 운영하며, 관리범위는 의약품의 구매선정에서부터 모니터링, 정보제공 등 모든 과정을 포함한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품관리(약사)위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


의약품관리(약사)위원회는 의약품관리 사업계획에 따라 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의약품관리 사업계획에 따른 수행결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


의약품관리 사업계획에 따른 수행결과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원 


1~2 : 정규, 3~4 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 의약품관리(약사)위원회는 기관의 사용의약품의 선정, 목록관리, 신규 의약품(새롭게 개발되거나 입고된 의약품)효과 모니터링, 샘플의약품 보관 및 통제 등 의약품관리 전반에 대한 의사결정기구로서 의약품의 안전하고 효율적인 사용 유도를 목적으로 운영하며, 의료기관마다 명칭은 다를 수 있다.  


 ○ 위원회 구성* 


   * 예시 : 의약품관리에 관련이 있는 의사, 간호사, 약사, 구매조달 관련 행정직원 등 


 ○ 위원회 역할  


 ○ 정기적 위원회 운영 


 ○ 위원회 운영 결과 경영진 보고 및 관련 직원 공유 


2) 의약품관리사업계획은 의약품관리 규정의 수행을 위해 의약품관리(약사)위원회에서 승인한 계획을 의미하며, 의약품관리(약사)위원회에서 활동내용을 평가한다. 


3-4) 의약품관리사업계획에 따른 수행, 평가, 계획재수립, 개선활동 등의 수행결과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 4.2 


필요한 의약품을 적절하게 선정한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 필요에 따라 의약품을 적절하게 선정하고, 의료서비스 영역 및 환자의 증상에 따라 적시에 의약품을 제공할 수 있도록 절차를 마련한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품 선정에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의약품을 선정한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의약품에 관한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


의약품 재고가 없는 경우 확인하는 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


필요한 의약품이 공급되지 않는 경우 확보하는 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의약품 선정에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의약품의 선정 절차 


   - 신규 의약품 신청 절차 


   - 심의내용(심의과정, 적응증, 안전성 및 유효성, 경제성, 소모부진 의약품에 대한 검토과정 등) 


   - 의약품관리(약사)위원회 승인 


 ○ 의약품 정보 제공 


   - 신약정보 제공 


   - 최신 의약품정보 갱신 


   - 의약품집 


 ○ 재고가 없는 경우 절차 


   - 처방의에게 통보하고, 대체 의약품을 알리는 과정 


   - 재고가 없는 의약품에 대한 공지 


   - 대체 의약품에 대한 정보 제공 


 ○ 필요한 의약품 확보 절차 


   - 해당되는 상황 : 취급하지 않는 의약품이 필요한 상황, 일상적인 공급이 불가능한 상황, 약제실 업무 종료 후 상황 등 


2) 규정에 따라 의약품을 선정한다. 


3) 규정에 따라 의약품에 관한 정보를 제공하고 직원은 제공된 의약품 정보를 활용한다. 


4) 규정에 따라 의약품 재고가 없는 경우를 위한 절차를 준수한다. 


5) 규정에 따라 필요한 의약품을 확보하는 절차를 준수한다. 


  


 


기준의 이해 


 


 


기준 4.3 


모든 의약품을 적절하고 안전하게 보관한다. 


 


 


조사 목적 


의약품의 안전한 관리를 위하여 모든 의약품을 적절하게 보관하고, 회수에 대한 절차를 마련한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품 보관에 대한  규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


모든 의약품을 안전하게 보관한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


모든 의약품의 보관 상태를 정기적으로 감사한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


응급의약품의 보관 및 보충사항을  점검한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


마약류는  관련법을  준수하여 안전하게 보관한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


고위험의약품을 안전하게 보관한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


주의를 요하는 의약품을 안전하게 보관한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


의약품 회수 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의약품 보관에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의약품의 보관 


   - 의약품 라벨링 : 의약품명 또는 성분명, 유효기간 및 필요시 경고문 등 


   - 보관실과 조제실, 병동의 비치의약품 목록 관리 


 ○ 의약품 보관에 대한 정기적인 감사 


   - 대상 : 의료기관의 전체 의약품 


   - 내용 : 보관방법(냉장, 차광 등)준수, 유효기간, 목록의 수량 일치여부 등 


   - 감사결과에 따라 불량 및 파손 의약품, 유효기간이 경과된 의약품 등에 대한 회수 


 ○ 응급의약품 보관 및 관리 


   - 관리대상 : 병동, 중환자실, 수술실, 응급실 등의 응급카트 의약품 


   - 응급의약품 목록 : 의료기관의 규정에 따름 


   - 내용 : 유효기간, 미개봉 여부, 목록의 수량 일치 여부 등 


   - 방법 : 표지 또는 체크리스트 등을 이용   


 ○ 마약류 및 임시마약류 보관 및 관리 


    ※ 참고 : 마약류 관리에 관한 법률 및 동법 시행규칙 


   - 마약이나 임시마약은 이중으로 잠금장치가 된 철제금고에 보관 


   - 향정신성의약품이나 임시향정신성의약품은 잠금장치가 설치된 장소에 보관하되, 조제를 목적으로 업무시간 중 조제대에 비치하는 경우는 제외 


 ○ 고위험의약품 보관 및 관리 


   - 정의 : 오류 발생 시 환자와 직원의 안전에 치명적인 위해 또는 잠재적으로 높은 위험을 초래할 가능성이 있거나 치료역이 좁아 부작용이 발현될 위험성이 높아, ‘처방, 보관, 조제, 이송, 투여, 폐기’시 특별한 주의를 요하는 의약품 


   - 범위 : 중등도 진정 의약품, 항암제, 고농도 전해질 제제, 주사용 항혈전제, 주사용 인슐린 제제, 조영제(의료기관에서 선택가능) 등으로 의료기관이 정함  


   - 고위험의약품 목록 선정 및 관리, 공유방법 


   - 보관방법  


    ․ 다른 의약품과 분리보관 및 고위험 표시, 유효기간 표시 


    ․ 고농도전해질 제제 보관장소에는 “반드시 희석 후 사용”이라는 라벨링 


    ․ 개봉한 약제는 의약품명, 개봉일자, 유효기간을 포함하여 라벨링   


 ○ 주의를 요하는 의약품 보관 및 관리 


   - 정의 : 환자에게 처방, 조제, 투약 업무수행 시 잠재적으로 오류발생 가능성이 높은 의약품 


   - 주의를 요하는 의약품 목록 선정 및 관리, 공유방법 


   - 대상 및 보관방법 


    ․ 냉장보관이 필요한 의약품(개봉 전․후 의약품 포함) : 보관온도의 적합성(2~8℃), 적정온도 유지 모니터링, 정전 등 냉장온도가 유지되지 않을 때의 대처방법 


    ․ 차광이 필요한 의약품 


    ․ 유사외관, 유사발음 등 투약오류 가능성이 높은 의약품 


    ․ 임상시험용 의약품 : 안전한 인수, 취급, 보관에 관한 내용 포함 


    ․ 백신 : 상시 안전한 온도가 유지되는 장소에 보관 


 ○ 의약품 회수 


   - 정의 : 안전상의 이유 등으로 행정당국(식품의약품안전처장, 시/도지사, 시장, 군수, 구청장 등) 또는 제조업자등(품목허가를 받은 자, 제조업자, 수입자 등)에 의해 회수가 결정된 의약품 


   - 절차 : 회수공문 접수, 보유량 확인 및 회수 처리, 회수 의약품 관리 기록부 작성, 원내공지, 필요 시 해당 의약품 코드 삭제, 필요 시 처방받은 환자 의약품의 반품 처리 등 


2) 규정에 따라 모든 의약품은 안전하게 보관한다. 


3) 규정에 따라 의약품보관실, 조제실, 병동, 중환자실, 수술실, 응급실, 주사실 등에 대해 의약품보관의 적정성에 대한 감사를 시행한다. 


4) 규정에 따라 응급의약품의 보관 및 보충사항을 점검한다. 


5) 규정에 따라 마약류 및 임시마약류의 보관 시 마약류 저장시설은 의료기관 내 일반인이 쉽게 발견할 수 없고 이동할 수 없는 장소에 보관해야 한다. 


6) 규정에 따라 고위험의약품을 안전하게 보관한다. 


7) 규정에 따라 주의를 요하는 의약품을 안전하게 보관한다. 


8) 규정에 따라 행정당국(식품의약품안전처장, 시/도지사, 시장, 군수, 구청장 등) 또는 제조업자등(품목허가를 받은 자, 제조업자, 수입자 등)의 회수 요청을 받은 의약품을 공문, 전산 등을 통해 관리하고 안전하게 회수 처리한다.  


 


기준의 이해 


 


 


기준 4.4 


의약품을 안전하게 처방하고 조제한다. 


 


 


조사 목적 


관련법을 준수하여 정확하고 안전하게 처방하고 청결하게 조제하여, 처방 및 조제과정의 오류를 예방한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품 처방 및 조제에 대한 규정이 있다. 


S 


□상  


□중  


□하 


2 


관련법을 준수하여 안전하게 처방한다. 


P 


□상  


□중  


□하 


3 


적격한 자가 의약품조제 전에 처방을 감사한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


적격한 자가 의약품을 조제한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


5 


상시적으로 의약품을 조제한다. 


P 


□유  


□무 


6 


의약품 조제 환경을 안전하고 청결하게 관리한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


7 


의약품을 안전하고 청결하게 조제한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


주사용 의약품 취급의 감염 및 안전관리를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


9 


안전한 조제를 위해 조제 후 감사한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


10 


의약품 조제 시 라벨링한다. 


P 


□상  


□중  


□하 


11 


모든 의약품은 안전하게 운반한다. 


P 


□상  


□중  


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 관련법을 준수하여 의약품 처방 및 조제에 대한 규정에 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 처방 가능한 자격 : 의사 또는 치과의사 


   ※ 참고 : 의료법 


 ○ 처방의 구성 요소 


 ○ 처방 발행 원칙 


   ※ 의약품 안전성과 관련된 정보 확인* : 병용ㆍ연령ㆍ임부 금기, 사용(급여)중지, 동일성분 중복, 효능군 중복 


   * 예시 : 건강보험심사평가원의 Drug Utilization Review(DUR) 활용 등 


   - 정확한 환자 확인을 위해 필요한 요소(관련기준 1.1 정확한 환자확인) 


   - 투여 중인 의약품을 확인하는 절차(지참약 포함) 


   - 구두 및 전화처방의 절차(관련기준 1.2 의료진간 정확한 의사소통) 


   - PRN 처방 관련 절차(관련기준 1.2 의료진간 정확한 의사소통) 


   - 혼동하기 쉬운 부정확한 처방 관련 절차(관련기준 1.2 의료진간 정확한 의사소통) 


   - 체중 또는 검사 결과가 고려되어야 하는 처방 * 예시 : 소아환자, 인슐린 및 헤파린 등 


   - 처방형태(응급, 정규 등)에 따른 절차 : 추가적으로 허용되는 처방 유형 및 각각의 필요 항목 


   - 의심되는 경우 처방의 내용*을 확인하는 절차 


   * 예시 : 용법, 용량 등 


   - 의약품 처방의 변경 및 수정 절차 


   - 처방과 관련된 직원 교육 등 


 ○ 조제 전 처방 감사 


   - 적격한 자 : 직원 자격 및 면허, 교육 등 


   - 감사 시점 


   - 감사 요소 : 의약품, 용량, 빈도, 투약경로의 적절성, 중복처방, 알러지, 상호작용, 병용금기, 체중 및 검사결과에 의존한 의약품인 경우 이에 대한 검토 


   - 처방 감사 결과에 대해 처방자와 검토하는 절차 


   - 위험한 결과가 예상되는 처방의 중재가 실패한 경우 대처방안  


 ○ 의약품 조제 환경 관리 


   - 출입통제 


   - 조제공간의 구획 및 청결 상태 유지(물기 등 오염 유발 요인 제거 등) 


   - 환기시설(가루약 조제구역의 집진 장비설치, 무균조제구역) 유지 및 관리 


   - 조제도구 관리 : 조제대 및 조제기기 청결 등 


 ○ 의약품 조제 


   ※ 참고 : 약사법 


   - 적격한 자 : 약사 또는 의사 


   - 상시 조제 


   - 직원 위생관리 : 손위생, 필요시 장갑 착용 등 


   - 직원안전 : 필요시 개인보호구 구비 및 관리 등 


   - 조제 시 주의를 요하는 의약품* 관리 


   * 예시 : 완전비경구영양제제(Total Parenteral Nutrition, TPN), 항암제 등 


 ○ 주사용 의약품 취급의 감염 및 안전관리 


   ※ 참고 : 주사제 안전사용 가이드라인(식품의약품안전처), 의료관련감염 표준예방지침 내 무균술 및 감염예방을 위한 주사실무(질병관리본부), 보건복지부 유권해석 및 지침 등 


   - 일회용 주사기 및 주사침 : 다시 사용하지 말고 전용 용기 폐기 


   - 카테터, 수액세트의 교체기준 


 ○ 조제 후 의약품 감사 


   - 적격한 자 : 직원 자격 및 면허, 교육 등 


   - 감사 시점 


   - 감사 요소 


 ○ 조제된 의약품 라벨링 : 환자명, 의약품명, 용량 및 투여경로, 용법(투여횟수) 등 


 ○ 의약품 운반 : 운반방법(냉장, 차광 등), 파손 및 분실예방, 운반용기 사용 


2) 규정에 따라 의약품은 안전하게 처방한다. 


3) 규정에 따라 적격한 자가 의약품 조제 전에 처방을 감사한다. 


4) 규정에 따라 자격을 갖춘 약사 및 의사가 조제한다. 


5) 규정에 따라 공휴일 및 야간에도 상시적으로 의약품을 조제한다. 


6) 규정에 따라 의약품 조제 환경을 안전하고 청결하게 구축하여 관리한다. 


7) 규정에 따라 의약품을 안전하고 청결하게 조제한다. 


8) 규정에 따라 주사용 의약품 취급의 감염 및 안전관리를 준수한다. 


9) 규정에 따라 조제된 의약품의 안전성을 확보하기 위해 자격을 갖춘 직원이 조제내용을 확인한다. 


10) 규정에 따라 조제된 의약품에는 환자에게 정확하게 투여하기 위한 정보를 반드시 표기한다. 


 ○ 정보 : 환자명, 의약품명, 용량 및 투여 경로, 용법(투여 횟수) 


 ○ 투여 전까지 냉장보관이 필요한 경우 별도 보관 방법 명기 


11) 규정에 따라 조제된 의약품은 적절한 방법으로 안전하게 운반한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 4.5 


안전하게 의약품을 투여한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 안전한 의약품 투여를 위해 직원교육, 투약설명, 의약품의 보관, 주의사항 및 부작용 발생 시 대처방안을 수립하여야 한다. 특히 고위험의약품, 입원 시 지참약은 별도로 관리하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품 투여에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


적격한 자가 의약품을 투여한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


의약품의 안전한 투여를 위해 필요한 정보를 확인하고 투여 후 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


고위험의약품 투여 시 주의사항 및 부작용 발생 시 대처 방안을 관련 직원이 알고 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


투약 설명을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


의약품 사용 후 안전하게 폐기한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


지참약을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의약품 투여에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의약품 투여가 허가된 직원 


   - 직원 자격 및 면허, 교육 등 


 ○ 의약품 투여 시 필요한 정보 확인 및 투여 기록 


   - 확인 : 처방-의약품간, 의약품-환자 간 투약의 5가지 기본 원칙 


   ※ 5 Rights : 정확한 환자, 정확한 의약품, 정확한 용량, 정확한 시간, 정확한 투여경로 


 ○ 고위험의약품 투여 시 주의사항 및 부작용 발생 시 대처 방안 


   - 의약품 특성과 오류 예방을 위한 주의사항(의약품 주입기 사용 시 지속적인 주입상태 및 주입량 확인 등), 부작용 발생 시 대처방안 등 


 ○ 투약 설명 


   - 대상 : 의료기관이 정한 의약품*을 복용한 입원 및 외래환자 


   * 예시 : 항응고제 및 항혈전제, 항암화학요법, 면역억제제, 인슐린 제제, 소아 천식치료제, 항결핵제 등 


   - 내용 : 효능, 부작용, 용법, 주의사항 등 


   - 적격한 자 : 약사, 의사 및 치과의사 


 ○ 의약품 폐기 


   - 모든 의약품은 그 특성에 따라 안전하게 폐기하여야 함 


   - 고위험의약품 : 원칙적으로 사용하고 남은 약은 즉시 폐기(헤파린, 인슐린 등은 의료기관의 규정에 따름) 


   - 마약류 : 관련법에 따라 폐기 


   ※ 참고 : 마약류 관리에 관한 법률 및 동법 시행규칙 


○ 입원 시 지참약 관리 


   - 정의 : 환자가 내원 시 외부에서 가져온 약 등을 의미 


   - 지참약 확인 절차 : 지참 여부, 의약품 식별 등 


   - 지참약 처방 원칙 


   - 지참약 정보 공유 : 등록절차, 등록내용(의약품명, 용량, 투여경로, 용법(투여횟수)) 


   - 지참약 보관방법 


   - 환자 및 보호자 교육 


   - 단, 지참약을 허용하지 않는 의료기관은 환자가 자의로 지참약을 복용하지 않도록 관리하는 절차를 가지고 있어야 함 


2) 규정에 따라 적격한 자가 의약품을 투여한다. 


3) 규정에 따라 의약품의 안전한 투여에 필요한 정보를 확인하고 투여한 후 기록한다.  


4) 고위험의약품의 특성에 따른 주의사항과 부작용 발생 시 대처방안에 대해 관련 직원은 알고 수행한다. 


5) 규정에 따라 투약을 위해 필요한 내용을 설명한다. 


6) 규정에 따라 모든 의약품은 사용 후 안전하게 폐기한다. 


7) 규정에 따라 지참약을 관리한다. 


 


 


기준 4.6 


의약품부작용을 모니터링하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의약품사용 오류를 감소시키기 위하여 의약품부작용을 모니터링, 분석, 보고, 공유, 개선하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의약품부작용 모니터링 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의약품부작용 발생 시 절차에  따라 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의약품부작용 보고결과를 분석하여 지속적으로 관리한다. 


O 


□상 


□중 


□하 


4 


의약품부작용 모니터링 분석결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


의약품부작용 모니터링 분석결과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 의약품부작용 모니터링 체계는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 모니터링 절차 


   - 발견 또는 보고 


   - 모니터링 


   - 평가 


   - 보고서 : 환자정보, 대상의약품, 진료과 조치사항 및 의견, 약제부서 검토의견, 인과성평가, 개선방향 * 예시 : 원외보고, 원내 프로세스 개선, 종결 등 


 ○ 평가 방법 : 의무기록 검토, 검사결과(필요시), 제약회사 확인 


   - 평가 업무 담당자의 자격 : 약사와 전문분야*의 의사 


   * 예시 : 알레르기내과, 피부과, 영상의학과 등 


   - 평가 결과 기록 


 ○ 보고 절차 


   - 원내보고  


   - 원외보고 : 관련법 준수 


   ※ 참고 : 약사법 


 ○ 의약품 부작용 보고결과 관리 


 ○ 경영진 보고 및 관련 직원 공유 


2) 체계에 따라 의약품 부작용 발생 시 원내/원외보고를 수행한다. 


3) 체계에 따라 의약품 부작용 보고에 대한 인과성 여부 등을 평가하여, 중증 등으로 분류되는 부작용에 대해서는 지속적으로 관리한다. 


4-5) 체계에 따라 의약품 부작용 모니터링 평가 결과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


 


 


5장. 수술 및 마취진정관리 


인증기준 


5.1 


환자평가 결과에 따라 수술 계획을 수립하고 수행한다. 


5.2 


수술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


5.3 


환자평가 결과에 따라 시술 계획을 수립하고, 시술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


5.4 


진정치료를 안전하게 수행한다. 


5.5 


마취 전 환자상태를 평가하고, 적절한 마취진료를 제공한다. 


5.6 


마취진료에 따른 환자의 상태를 지속적으로 모니터링 한다. 


 


 


 


기준 5.1 


환자평가 결과에 따라 수술 계획을 수립하고 수행한다. 


 


 


조사 목적 


수술은 환자에게 높은 수준의 위험을 동반하므로, 환자평가 결과에 따라 계획을 수립하여 안전하고 적합한 수술을 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


수술 전 평가를 기반으로 수술계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


수술 전에 진단명을 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


수술실 퇴실 전에 수술에 대한 내용을 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


수술 후 평가를 기반으로 24시간 이내에 치료계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


간호사는 수술 후 평가를 기반으로 간호계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


※ 제외대상 : 국소마취 


1) 수술 계획은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 수술을 목적으로 내원한 경우는 초기평가(환자의 병력, 신체적 상태, 진단검사 결과 및 자료, 추정진단명 등)를 기반으로 하여 수술 계획 수립 


 ○ 입원 중 수술이 결정된 경우 추가적으로 환자의 병력, 신체적 상태, 진단검사 결과 및 자료, 추정진단명 등을 평가하여 수술 계획 수립 


2) 수술실 입실 전에 수술 전 진단명을 기록한다. 


3) 수술에 대한 기록내용은 다음의 내용을 포함하여 수술실 퇴실(수술실 내 회복실 퇴실 포함)전에 작성한다.  


 ○ 수술명 


 ○ 집도의/보조의 이름 


 ○ 수술 후 진단명 


 ○ 검사를 위해 채취한 조직표본검체 


 ○ 출혈 정도 


 ○ 기타 특이사항 


 ○ 수술기록 작성일시 및 서명 


4) 수술 후 치료계획은 다음을 고려하여, 24시간 이내에 기록한다. 


○ 수술 이후의(회복실 퇴실 이후의) 환자상태 


○ 수술 후 발생하거나 가능성이 있는 합병증, 검사결과, 주의관찰 사항 등 


5) 간호사는 수술 후 환자평가를 수행하여 이를 기반으로 간호계획을 수립하고, 기록한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 5.2 


수술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


 


 


조사 목적 


수술 시 발생할 수 있는 환자안전과 관련된 문제를 예방하기 위하여 안전한 절차를 수행하고 이를 기록한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


수술 시 환자안전 보장을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


수술 전 ‧후 환자의 피부상태를 확인하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


수술계수(counts)를 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


관련 직원은 수술계수 불일치 시 대처하는 절차를 알고 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


수술 중 채취한 조직표본검체 취급에 대하여 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


※ 제외대상 : 국소마취 


1) 수술 시 환자안전 보장을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 수술 전‧후 환자의 피부상태 확인 절차 


 ○ 수술계수(counts) 확인 절차  


 ○ 수술계수 불일치 시 직원의 대처 절차(보고체계 및 조치사항 등) 


 ○ 수술 중 채취한 조직표본검체 취급 절차 


2) 수술 전․후 피부상태 확인은 장시간 부동자세 유지, 고정기구, 전기 소작기 등의 위험요인으로 인해 수술 과정에서 발생할 수 있는 환자의 피부화상 및 괴사 등을 예방하거나 조기에 발견하기 위하여 수술장에서 수술 전․후로 피부상태를 확인하는 것을 의미한다. 


3-4) 수술계수(counts)란, 환자체내에 이물질이 남게 됨으로써 발생할 수 있는 상해를 예방하기 위해 수술 시 사용된 모든 물품*을 집계하는 것을 의미한다. 


   * 예시 : 수술기구, 거즈, 봉합침 등 


5) 조직표본검체 취급 기록이란, 수술로 채취한 조직, 체액 등의 검체종류에 대한 기록과 검체를 검사실로 전달한 취급자를 기록한 것을 의미한다. 


 


 


기준 5.3 


환자평가 결과에 따라 시술 계획을 수립하고, 시술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


 


 


조사 목적 


시술은 환자에게 높은 수준의 위험을 동반하므로, 환자평가 결과에 따라 계획을 수립하여 안전하고 적합한 시술을 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


시술 전 평가를 기반으로 시술 계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


시술 전에 진단명을 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


시술실 퇴실 전에 시술에 대한 내용을 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


시술 후 평가를 기반으로 24시간 이내에 치료계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


간호사는 시술 후 평가를 기반으로 간호계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


시술 시 환자안전 보장을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


7 


시술 전‧후 환자의 피부상태를 확인하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


8 


시술 중 채취한 조직표본검체 취급에 대하여 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


병원/종합병원 


시범 


상급종합병원 


정규 


1) 시술 계획은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 시술을 목적으로 내원한 경우는 초기평가(환자의 병력, 신체적 상태, 진단검사 결과 및 자료, 추정진단명 등)를 기반으로 하여 시술 계획 수립 


 ○ 입원 중 시술이 결정된 경우 추가적으로 환자의 병력, 신체적 상태, 진단검사 결과 및 자료, 추정진단명 등을 평가하여 시술 계획 수립 


2) 시술실 입실 전에 시술 전 진단명을 기록한다. 


3) 시술에 대한 기록내용은 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 시술명 


 ○ 집도의/보조의 이름 


 ○ 시술 후 진단명 


 ○ 검사를 위해 채취한 조직표본검체 


 ○ 출혈 정도 


 ○ 기타 특이사항 


 ○ 시술기록 작성일시 및 서명 


4) 시술 후 치료계획은 다음을 고려하여, 24시간 이내에 기록한다. 


 ○ 시술 이후의(회복실 퇴실 이후의) 환자상태 


 ○ 시술 후 발생하거나 가능성이 있는 합병증, 검사결과, 주의관찰 사항 등 


5) 간호사는 시술 후 환자평가를 수행하여 이를 기반으로 간호계획을 수립하고, 기록한다. 


6) 시술 시 환자안전 보장을 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 시술 전‧후 환자의 피부상태 확인 절차 


 ○ 시술 중 채취한 조직표본검체 취급 절차 


7) 시술 전․후 피부상태 확인은 고정기구, 전기 소작기 등의 위험요인으로 인해 시술 과정에서 발생할 수 있는 환자의 피부화상 및 괴사 등을 예방하거나 조기에 발견하기 위하여 시술장에서 시술 전․후로 피부상태를 확인하는 것을 의미한다. 


8) 조직표본검체 취급 기록이란, 시술로 채취한 조직, 체액 등의 검체종류에 대한 기록과 검체를 검사실로 전달한 취급자를 기록한 것을 의미한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 5.4 


진정치료를 안전하게 수행한다. 


 


 


조사 목적 


진정치료는 환자안전의 위협요인으로 작용할 수 있으므로 적격한 자가 진정 전 환자의 상태를 평가하고, 안전한 진정치료가 이루어지도록 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


진정치료 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


진정치료를 수행하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


진정 전 평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


진정치료중인 환자를 모니터링하고, 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 진정치료 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 진정단계의 정의, 진정대상 의약품 목록 


 ○ 적용범위 


   - 수면내시경, 뇌파검사(Electroencephalogram, EEG), 자기공명촬영(Magnetic Resonance Imaging, MRI), 소아 전산화단층촬영(Computed Tomography, CT) 등 


 ○ 성인 및 소아 구분 


 ○ 진정동의서 


 ○ 진정치료 전․중․후 환자평가 및 모니터링 


 ○ 진정 회복 후 퇴실 기준 


 ○ 진정치료를 수행하는 직원에 대한 자격요건 및 역할, 교육 


 ○ 응급상황 발생 시 대처방안 


2) 진정치료를 수행하는 적격한 자가 있다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


3-4) 진정치료 전․중․후 환자를 평가하고 모니터링하여 진정과 진정단계가 적절한지 확인한다. 


 


 


기준 5.5 


마취 전 환자상태를 평가하고, 적절한 마취진료를 제공한다. 


 


 


조사 목적 


수술/시술 시 적격한 자가 마취 전 환자의 상태를 평가하고, 이에 따라 마취진료 계획을 수립하여 환자에게 안전한 마취서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


마취진료 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


마취서비스를 제공하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


마취 전 평가를 기반으로 마취진료 계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


마취 유도 직전 환자상태를 평가한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


정규시간 이외에도 동일한 마취서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


※ 제외대상 : 국소마취 


1) 마취진료 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 마취진료 수행 자격 


 ○ 마취 전 환자상태 평가 


 ○ 마취진료의 계획 및 수행 


 ○ 마취 후 상태 모니터링 및 회복실 퇴실기준 


 ○ 정규시간 이외 마취서비스 제공 


2) 마취진료 수행에 적격한 자란, 마취진료에 있어 전문적 지식과 경험을 가진 의사를 의미한다. 


3) 마취 전 평가는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 신체검진 및 검사결과 요약 


 ○ 마취 관련 과거력 


 ○ 환자 신체상태 분류 


 ○ 마취계획 


 ○ 평가시행자 


4) 마취 유도 직전 평가는 환자의 생리학적 안전성을 평가하고 기록한다. 


5) 마취진료 담당의사가 야간 마취업무를 수행한다. 


 


 


기준 5.6 


마취진료에 따른 환자의 상태를 지속적으로 모니터링 한다. 


 


 


조사 목적 


안전한 마취진료를 위하여 환자가 회복되기까지 환자상태를 모니터링하고, 이를 근거로 회복실 퇴실을 결정한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


마취 중 상태를 모니터링하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


회복 중 환자상태를 모니터링하고 기록한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


회복실 퇴실기준에 따라 적격한 자가 퇴실을 결정하고, 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


※ 제외대상 : 국소마취 


1) 수술하는 동안 환자의 생리학적인 상태(마취기록의 활력징후 모니터링 내용 등)를 기록한다. 


2) 회복중인 환자란, 수술 후 회복실 또는 회복실에 준하는 장소*에서 회복중인 환자를 의미한다. 


   * 예시 : 중환자실, 수술실 등 


3) 회복실 퇴실기준에는 다음을 포함한다. 


 ○ 회복실 퇴실기준 평가 


   - 마취 후 회복점수(Post-Anesthesia Recovery score, PAR score) 등 체계적인 도구를 활용하여 수술환자의 회복수준이 퇴실기준에 부합하는지 여부를 평가하는 것을 의미 


   - 퇴실기준 미달 시 마취 진료 담당의사의 확인 절차 


 ○ 마취진료 후 중환자실 등 특정 진료영역으로의 이동 


 ○ 기타 의료기관이 정한, 특수한 환자에 대한 퇴실기준의 적용 


 


6장. 환자권리존중 및 보호 


인증기준 


6.1 


환자의 권리와 의무를 존중하고, 사생활을 보호한다. 


6.2 


취약환자의 권리와 안전을 보장한다. 


6.3 


환자의 불만 및 고충을 관리한다. 


6.4 


의료사회복지체계를 수립하고 운영한다. 


6.5 


환자 및 보호자에게 동의서를 받는다. 


6.6 


임상연구를 안전하게 수행하고 관리한다. 


6.7 


장기기증 및 이식과정을 관리하는 체계가 있고, 이를 적절하게 운영한다. 


 


 


 


기준 6.1 


환자의 권리와 의무를 존중하고, 사생활을 보호한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자가 진료를 받는 모든 과정에서 환자의 권리와 의무를 존중하고, 사생활을 보호한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


환자의 권리와 의무에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자의 권리와  의무를 직원들이 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


환자에게 환자의 권리와 의무에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


진료과정에 환자가 참여한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


사생활보호를 위한 환자의 요구를 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


환자의 신체노출을 보호한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


환자의 개인정보를 보호한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 환자의 권리와 의무에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 환자의 권리 


   - 진료 받을 권리 : 환자는 자신의 건강보호와 증진을 위하여 적절한 보건의료서비스를 받을 권리가 있고, 성별․나이․종교․신분 및 경제적 사정 등을 이유로 건강에 관한 권리를 침해받지 아니하며, 의료인은 정당한 사유 없이 진료를 거부할 수 없음 


   - 알권리 및 자기결정권 : 담당의사․간호사 등으로부터 질병 상태, 치료방법, 의학적 연구 대상 여부, 장기이식 여부, 부작용 등 예상 결과 및 진료비용에 관하여 충분한 설명을 듣고, 결정할 권리 


   - 비밀을 보호받을 권리 : 진료와 관련된 신체상․건강상의 비밀과 사생활의 비밀을 침해받지 아니하며, 의료인과 의료기관은 환자의 동의를 받거나 범죄 수사 등 법률에서 정한 경우 외에는 비밀을 누설․발표할 수 없음 


   - 의료 서비스 관련 분쟁이 발생한 경우, 상담 및 조정을 신청할 수 있는 권리 


 ○ 환자의 의무 


   - 의료인에 대한 신뢰․존중 의무 : 환자는 자신의 건강 관련 정보를 의료인에게 정확히 알리고, 의료인의 치료계획을 신뢰하고 존중하여야 할 의무 


   - 부정한 방법으로 진료를 받지 않을 의무 : 환자는 진료 전에 본인의 신분을 밝혀야 하고, 다른 사람의 명의로 진료를 받는 등 거짓이나 부정한 방법으로 진료를 받지 아니할 의무가 있음 


2) 진료 받을 권리, 알권리 및 자기결정권, 비밀을 보호 받을 권리, 상담․조정을 신청할 권리, 환자의 문화적․종교적 가치관이나 신념을 존중받을 권리 등의 환자의 권리와 의료인에 대한 신뢰․존중 의무, 부정한 방법으로 진료를 받지 않을 의무 등의 환자의 의무에 대해 직원들이 알고 있다. 


3) 입원환자에게 환자의 권리와 의무에 관한 교육을 시행한다. 단, 외래환자 등 의료기관을 이용하는 모든 환자들이 알 수 있도록 게시판 등을 이용하여 정보를 제공한다. 


4) 환자는 다음과 같이 진료과정에 참여한다. 


 ○ 대상 : 병원에 내원한 모든 환자 


 ○ 진료과정 : 검사, 시술, 치료계획, 퇴원계획 등 진료와 관련하여 의사결정이 필요한 과정 


 ○ 본인의 질병에 대한 설명을 들을 권리 


   - 환자상태, 제안된 치료, 잠재적 효과 및 단점, 가능한 대안, 회복과 관련된 가능한 문제들, 치료를 받지 않을 경우 발생 가능한 결과 등 


 ○ 본인이 받게 되는 치료, 검사, 수술, 입원 등의 의료행위에 대한 충분한 설명을 듣고, 시행여부를 결정할 권리 


 ○ 계획된 진료의 취소 또는 진료가 시작된 이 후 이를 중단할 수 있고, 대안적 진료에 대한 설명을 들을 권리 


5) 사생활보호를 위한 환자의 요구를 확인하는 절차란, 내원 시 환자와 보호자에게 사생활의 비밀 요구사항 등을 확인하는 것 등을 의미한다. 


6) 환자의 신체 노출을 다음과 같이 보호한다. 


 ○ 외래진료실 내 다른 환자 대기 금지 


 ○ 진료 및 처치 시 수치심을 느끼지 않도록 배려하는 절차 등 


7) 환자의 진료정보를 포함한 개인정보가 공개되지 않도록 한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 6.2 


취약환자의 권리와 안전을 보장한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 취약환자를 정의하고, 해당 환자의 권리보호와 안전보장을 위한 절차를 수립한다. 직원들은 취약환자에 대한 의료기관의 책임과 지원체계를 이해한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


취약환자의 권리를 보호하기 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


직원은 관련법에 따른 학대 및 폭력피해자를 위한 보고 및 지원체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


직원은 신생아와 소아환자의 유괴를 예방하는 절차를  알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


직원은 의사소통이 어려운 환자를 위한 지원체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


직원은 장애환자의 편의를 위한 지원체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 취약환자의 권리를 보호하기 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 취약환자의 정의 


 ○ 지원체계 및 절차 


   - 학대(아동, 노인학대 등) 및 폭력피해자(성폭력, 가정폭력 등)를 위한 보고 및 지원체계 


   - 신생아와 소아(영유아)환자의 유괴예방 절차 


   - 의사소통이 어려운 환자(외국인, 청각장애) 지원체계 


   - 장애환자의 편의를 위한 지원체계 등 


 ○ 직원교육 


 ○ 환자 및 보호자 교육 


2) 학대 및 폭력피해자를 위한 보고 및 지원체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 아동복지법, 노인복지법, 성폭력 방지 및 피해자보호 등에 관한 법률 


 ○ 대상자 : 관련법에 근거한 아동 및 노인학대, 성폭력, 가정폭력 등 


 ○ 관련법에 근거한 외부보고체계 


 ○ 지원체계 : 정신 및 심리상담, 유기관 연계, 사회사업연계, 필수검사 및 신체검진 등 


3) 신생아와 소아환자의 유괴예방 절차에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 대상자 : 신생아, 소아환자 


 ○ 유괴예방 절차 : 방문자 신분확인 절차, 환아의 안전한 이동 절차 


4) 의사소통이 어려운 환자를 위한 지원체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 대상자 : 외국인, 청각장애인 등과 같이 의사소통이 어려운 환자 


 ○ 지원체계 : 의사소통이 어려운 환자의 요구를 파악하고 이를 지원하는 것 


5) 장애환자의 편의를 위한 지원체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 대상자 : 장애환자 


 ○ 지원체계 : 장애환자를 위한 편의시설(장애인용 화장실, 장애인전용 주차구역 등) 


 


기준의 이해 


 


 


기준 6.3 


환자의 불만 및 고충을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 진료과정 중에 발생하는 문제나 불만 및 고충을 처리하기 위하여 적절한 절차를 수립하고 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


환자의 불만 및 고충 관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자에게 불만 및 고충 관리 절차에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


불만 및 고충사항을 처리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 지속적으로 관리한다. 


O 


□상 


□중 


□하 


5 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 환자의 불만 및 고충 관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 담당부서 또는 담당직원 


 ○ 접수 및 회신 절차 


 ○ 분석 및 개선활동 


 ○ 경영진 보고 절차  


2) 환자와 보호자에게 불만 및 고충처리 절차에 대한 정보를 제공한다. 


 ○ 접수장소 및 방법 


   - 전화, 인터넷, 직원면담, 건의함 등 


 ○ 회신 절차 


3) 규정에 따라 접수된 불만 및 고충사항은 절차에 따라 처리하고, 그 실적을 기록한다. 또한, 처리 결과는 절차에 따라 해당 환자 및 보호자에게 회신한다. 


4-6) 환자의 불만 사항과 처리결과는 정기적으로 경영진에게 보고되어야 하며, 문제의 재발 방지를 위한 개선안을 마련하고 적용하도록 한다. 개선안에는 의료기관의 시스템이나 프로세스의 개선, 절차 및 프로토콜의 제작 또는 보완, 직원교육, 인력 및 장비 지원 등의 일련의 활동이 포함된다. 


 


 


기준 6.4 


의료사회복지체계를 수립하고 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의료윤리경영을 실현하기 위하여 의료사회복지체계를 수립하고, 대상자에게 서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의료사회복지체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


직원은 의료사회복지서비스 의뢰 가능대상 및 의뢰절차에 대하여 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료사회복지서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


지역사회 요구도를 반영한 의료사회복지서비스를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료사회복지체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료사회복지 담당 부서 또는 담당 직원 


 ○ 의료사회복지서비스 의뢰 가능대상 및 의뢰절차 


 ○ 의료사회복지 서비스의 종류와 대상자 선정절차 


   - 환자 상담 : 심리사회적 상담, 경제적 문제 상담, 지역사회 자원연결 상담, 재활상담 


   - 진료비용 지원 등 


 ○ 사회공헌 


2) 직원은 의료사회복지서비스 의뢰 및 신청 절차를 알고 있다. 


3) 절차에 따라 대상자를 선정하고 필요한 의료사회복지서비스를 제공한다. 


4) 의료사회복지체계에 따라 지역사회 요구도를 반영한 의료 사회공헌(보육시설, 학교 등 지역사회 의료지원)을 한다. 


 


 


기준 6.5 


환자 및 보호자에게 동의서를 받는다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 수술/시술, 마취 및 진정의 수행, 혈액제제, 고위험의약품을 사용하는 경우 동의서를 받는 체계를 갖추고 운영한다. 이를 통해, 환자와 보호자의 알권리와 자기결정권을 보호하고, 의료기관과 의료진의 책임을 명확히 함으로써 적절한 진료를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원 


1 


진료동의서에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


수술/시술 동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


마취 및 진정 동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


혈액제제 사용동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


5 


고위험의약품 사용동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


조영제 사용동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 동의서에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 동의서 작성범위(동의서 목록) 


 ○ 동의서에 포함되어야할 내용 


 ○ 동의권자 


 ○ 설명 및 동의를 받는 절차 


2-6) 동의서는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 대상 : 수술/시술환자, 마취 및 진정 환자, 혈액제제 투여 환자, 고위험의약품(항암화학요법 등) 투여 환자 및 조영제 사용 환자 등 


 ○ 동의서에 포함되어 환자(또는 보호자/법정대리인)에게 제공되어야 하는 정보 


   ※ 참고 : 의료법, 공정거래위원회 표준약관 동의서(수술, 시술, 검사, 마취, 의식하진정), 의약품 등의 안전에 관한 규칙, 생명윤리 및 안전에 관한 법률 등 


   * 예시 : 환자에게 발생하거나 발생 가능한 증상의 진단명, 수술 등의 필요성, 수술 등의 방법 및 내용, 환자에게 설명하는 의사 및 수술 등에 참여하는 주된 의사의 성명, 수술 등에 따라 전형적으로 발생이 예상되는 후유증 또는 부작용, 수술 등 전‧후 환자가 준수하여야 할 사항 등 


 ○ 동의권자 


   - 원칙적으로 환자만이 동의할 수 있으므로 환자에게 직접 설명하는 것을 원칙으로 함 


   - 환자가 아닌 보호자나 법정대리인이 동의권자가 될 수 있는 경우 : 환자가 의사결정을 하기 힘든 신체적 정신적 장애가 있는 경우, 미성년자의 경우, 동의서에 포함된 내용을 설명했을 시 환자의 심신에 중대한 영향을 미칠 것이 우려되는 경우, 환자 본인이 특정인에게 동의권을 위임하는 경우 등 


   - 환자가 아닌 법정대리인에게 동의를 얻는 경우에는 반드시 그 사유를 동의서에 기록 


 ○ 설명 및 동의를 받는 시기 : 의료행위 전에 동의서를 받아야 함(단, 응급상황에서는 예외) 


 


 


기준 6.6 


임상연구를 안전하게 수행하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


임상연구를 수행하는 의료기관은 대상자의 권리를 보호하고 윤리적인 연구를 수행하기 위해 대상자에게 참여방법과 연구와 관련된 정보를 제공하여 참여 전 동의서를 받아야 하며, 대상자에게 위해가 발생하지 않도록 안전하게 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


임상연구 관리에 관한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


임상연구 목록을 관리한다. 


P 


□유 


□무 


□미해당 


3 


임상연구를 수행하고, 관리하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


임상시험(심의)위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


임상연구 참여에 관한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


대상자에게 임상연구 동의서를 받는다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


7 


이상반응 발생 시 보고하고 처리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


8 


연구관련 자료의 기밀과 보안을 유지한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 임상연구 관리에 대한 규정은 관련법을 준수하고, 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 생명윤리 및 안전에 관한 법률, 의약품 등의 안전에 관한 규칙 등 


 ○ 임상시험(심의)위원회 운영 


 ○ 임상연구 시행 목록 관리 


 ○ 임상연구 책임자의 자격과 역할 


 ○ 윤리적 책임 수행 


 ○ 임상연구 참여에 관한 정보를 제공하는 절차 


 ○ 임상연구 대상자에게 설명 및 동의를 받는 절차 


 ○ 임상시험 의약품 관리 절차 


 ○ 이상반응 발생 시 보고, 치료 및 조기 종료 등에 관한 처리 절차 


 ○ 참여 중단 절차 


 ○ 연구내용의 기밀유지와 보안 


2) 의료기관 차원의 임상연구 시행 목록을 관리한다. 


3) 규정에 따라 임상연구를 수행하고, 관리하는 적격한 자가 있다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


4) 임상시험위원회는 규정에 따라 임상연구와 관련된 내용을 심의·의결하는 기능을 하며, 운영목적에 윤리적 책임수행을 포함한다. 


5) 절차에 따라 모집 시 임상연구 참여에 관한 정보를 제공한다. 


 ○ 목적, 참여 기간 및 참여 대상 선정방법, 참여 혜택 등 


6) 의료기관은 임상연구 참여를 선택한 대상자에게 자세히 설명하고, 동의서를 받는다. 


 ○ 대상 : 임상연구에 참여하는 대상자 


 ○ 동의서에 포함되어야 하는 내용 


   ※ 참고 : 의약품 임상시험 관리기준, 생명윤리 및 안전에 관한 법률 등 


   * 예시 : 임상연구의 종류, 임상연구의 목적 필요성 및 방법, 연구대상자에게 예상되는 위험 및 이득, 개인 정보보호에 관한 사항, 연구참여에 따른 손실에 대한 보상, 개인정보 제공에 관한 사항, 동의의 철회에 관한 사항, 연구대상자가 주의하여야할 사항 등 


 ○ 동의권자 


   - 대상자에게 직접 설명하는 것을 원칙으로 한다. 


   - 대상자가 아닌 법정대리인이 동의권자가 될 수 있는 경우 : 대상자가 의사결정을 하기 힘든 신체적 정신적 장애가 있는 경우, 미성년자의 경우, 대상자 본인이 특정인에게 동의권을 위임하는 경우 등 


   - 대상자가 아닌 법정대리인에게 동의를 얻는 경우는 서류로 증명해야 함 


 ○ 설명 및 동의를 받는 시기 : 임상연구 시작 전 


7)  규정에 따라 이상반응 발생 시 보고하고, 처리한다. 


 ○ 중대한 이상반응 발생 시 보고 


 ○ 환자 치료 및 조기 종료 등 


8) 규정에 따라 임상연구 관련 자료의 기밀과 보안을 유지한다. 


 


 


기준 6.7 


장기기증 및 이식과정을 관리하는 체계가 있고, 이를 적절하게 운영한다. 


 


 


조사 목적 


장기이식의료기관은 장기 및 기타 조직의 기증에 관한 환자와 가족의 결정을 지원하기 위해 장기기증 과정, 해당 지역의 장기기증센터 등에 대한 정보를 제공한다. 모든 의료기관은 뇌사추정자가 발생한 경우 관계기관에 신고하여 적절한 절차가 이루어 질 수 있도록 지원한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


전체 


1 


장기기증 및 이식과정에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


장기기증 및 이식과정에 대한 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


장기기증 및 이식절차를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


관련 직원은 뇌사추정자가 발생한 경우, 신고하는 절차를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


※ 대상 


 ○ 장기이식의료기관인 경우 : 모두 적용 


 ○ 장기이식의료기관이 아닌 경우 : ME 1,4 적용 


1) 장기/조직의 적출, 기증 및 이식과정에 대한 규정은 관련법을 준수하고, 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 장기등 이식에 관한 법률 


 ○ 대상 : 인체장기 등 


 ○ 정보제공 및 동의절차 


 ○ 장기기증자 등록 


 ○ 장기적출 요건 


 ○ 뇌사추정자의 기준 


 ○ 뇌사추정자 발생 시 신고 절차 및 이식 절차 


2) 절차에 따라 장기 등의 이식과 기증에 관한 정보를 제공하여 환자와 보호자의 결정을 지원한다. 


3) 장기이식의료기관은 규정을 준수하여 장기기증, 장기이식에 관한 절차를 수립하고, 수행한다. 


4) 규정에 따라 뇌사추정자 발생 시 신고 절차를 준수한다. 


 ○ 내부 신고절차 


   - 뇌사추정자 발생 시 지정된 내부의 담당자에게 보고하는 절차를 관련 직원에게 교육한다. 


 ○ 외부 신고절차 


   - 의료기관의 장은 뇌사추정자 발생 시 장기등 이식에 관한 법률에 의거하여 장기구득기관의 장에게 알려야 하고, 통보를 받은 장기구득기관의 장이 국립장기이식관리기관의 장에게 그 사실을 신고하여 뇌사판정, 장기기증을 위한 상담 등이 이루어질 수 있도록 하는 절차를 수립한다. 


 


기준의 이해 


 


Ⅲ 


 7장 질 향상 및 환자안전 활동 


 8장 감염관리 


 9장 경영 및 조직운영 


10장 인적자원관리 


11장 시설 및 환경관리 


12장 의료정보/의무기록관리 


조직관리체계 


 


 


7장. 질 향상 및 환자안전 활동 


인증기준 


7.1 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전을 위한 운영체계가 있다. 


7.2 


의료기관 차원의 위험관리체계를 수립하고 관리한다. 


7.3 


의료기관 차원의 환자안전사건을 관리한다. 


7.4 


의료기관의 질 향상 및 환자안전 활동 계획에 따라 개선활동을 수행한다. 


7.5 


진료지침 개발과 적용을 위한 계획을 수립하고, 이를 수행한다. 


 


 


 


기준 7.1 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전을 위한 운영체계가 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의료기관 전반의 서비스 질 향상 활동과 환자안전 활동의 활성화를 유도하기 위하여 의료기관 차원의 질 향상 활동과 환자안전 활동을 기획, 통합, 조정, 지원하기 위한 체계를 운영함으로써 지속적인 조직문화의 변화를 지향하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 의료기관 차원의 질 향상과 환자안전을 위한 위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 의료기관 차원의 질 향상과 환자안전 활동을 수행하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 의료기관 차원의 질 향상과 환자안전 활동 계획을 수립한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수] 질 향상과 환자안전 교육 계획을 수립한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 질 향상과 환자안전 활동을 위해 필요한 자원을 지원한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 의료기관 차원의 질 향상 활동과 환자안전을 기획, 통합, 조정, 지원하기 위하여 의료기관 전체 차원에서 의료 및 의료기관서비스의 질 향상 및 환자안전 유도를 위한 목적으로 위원회를 구성하고 운영한다. 


   ※ 참고 : 환자안전법 


 ○ 위원회 구성 


 ○ 위원회 역할 


 ○ 정기적 위원회 운영 


 ○ 위원회 운영 결과 경영진 보고 


2) [필수] 의료기관은 질 향상 활동과 환자안전 활동을 위하여 교육 및 전체적인 관리활동을 수행할 수 있는 전담부서를 두고, 적격한 자가 질 향상과 환자안전 활동을 관리한다. 


   ※ 참고 : 환자안전법 


 ○ 전담부서 역할 


 ○ 전담인력 배치 


 ○ 인력 자격 


   - 실무 수행에 적합한 경력 및 자격 


   - 질 향상과 환자안전 관리를 위한 교육 및 훈련* 


   * 예시 : 국내외 학회, 질 향상과 환자안전 연수과정, 정보와 데이터 관리․분석․활용을 위한 훈련 등 


3) [필수] 의료기관 전체 차원에서 연간 의료의 질 향상과 환자안전 활동 계획을 수립한다. 


 ○ 우선순위에 따른 질 향상과 환자안전 활동의 선정 


 ○ 활동 계획 수립 시 포함되어야 하는 내용 


   - 위험 관리에 관한 사항 


   - 환자안전 사건 관리에 관한 사항 


   - 우선순위를 고려한 지표 선정 및 관리에 관한 사항 


   - 질 향상 활동 방법 


   - 질 향상과 환자안전 활동을 위한 의료기관 차원의 지원 


 ○ 계획에 따른 개선활동 평가 


 ○ 질 향상과 환자안전 위원회의 개선활동 계획에 대한 검토/승인 및 경영진 보고 


4) [필수] 의료기관은 직원이 질 향상과 환자안전 활동을 수행할 수 있도록 필요한 교육계획을 수립한다. 


 ○ 교육 대상 및 주제 


   - 경영진 * 예시 : 환자안전문화, 질 향상 활동 우선순위선정 및 활동결과의 이해, 위험관리의 중요성 등 


   - 신규 직원 * 예시 : 환자안전문화, 질 향상 활동방법 등 


   - 재직 직원 * 예시 : 환자안전문화, 질 향상 활동방법 등 


 ○ 연간 교육 일정 


 ○ 질 향상과 환자안전 위원회의 교육 계획에 대한 검토/승인 및 경영진 보고 


5) [필수] 질 향상과 환자안전 활동을 위해 필요한 자원은 인적 지원, 기술적 지원, 활동지원금 및 포상금 지급과 같은 행정적 지원 등을 의미한다. 


 


 


기준 7.2 


의료기관 차원의 위험관리체계를 수립하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관 차원의 위험요인을 파악하여 환자와 직원의 안전을 확보하기 위한 적절한 체계를 구축하고, 원인분석 및 개선활동을 효율적으로 수행할 수 있도록 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사 항목 


구분 


조사결과 


1 


의료기관 차원의 위험관리체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


위험관리 범주에 따른 위험 요인을 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


위험 요인에 대한 위험 정도를 평가하고 우선순위를 정한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


우선순위에 따라 선정된 위험 요인을 분석하여 개선한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


개선활동 효과를 모니터링하고 평가한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


위험관리 활동 결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


위험관리 활동 결과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


시범 


1) 의료기관 차원의 위험관리체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 위험 관리 영역(범주) : 국제 수준의 환자안전관리 우선 영역 포함되어야 함 


   ※ 참고 : WHO Global Patient Safety Solutions 


   * 예시 : 환자안전보장활동, 고위험 의료서비스(고위험 시술 등), 고위험 장소(중환자실, 수술실, 응급실 등) 고위험 환자(고령, 면역저하, 소아 등), 의료기관의 운영, 전략, 재정 등 


   - 각 관리 영역(범주)별 위험 요인(Risk Factor) 자료 산출 및 담당부서 


 ○ 위험 관리 활동 계획 수립 


   - 의료기관 차원의 위험 관리를 위한 위원회 운영 


   - 내용 : 위험 요인의 확인, 기록, 평가, 우선순위 선정, 분석, 개선활동, 모니터링 및 평가, 경영진 보고 및 직원 공유 등 


 ○ 위험 요인 확인 


   - 주기적인 위험 요인 파악 


   - 위험요인 기록 방법 및 틀(Frame) 


   - 위험요인 변화 시 관련 기록 업데이트 


 ○ 위험 평가(Risk Assessment) 


   - 평가 방법(빈도, 심각도, 잠재적 영향 등) 


   - 평가 주기 


   - 위험평가 결과에 따른 개선을 위한 우선순위 선정 기준 


 ○ 위험 요인 분석 및 개선활동 수행 


   - 방법 * 예시 : 고장유형영향분석(Failure Mode Effect Analysis, FMEA) 등 


 ○ 개선활동 효과에 대한 모니터링 및 평가 


 ○ 위험 관리 활동 결과 경영진 보고 


 ○ 위험 관리 활동 결과 관련 직원 공유 


2) 체계에 따라 의료기관 차원의 위험 요인(Risk Factor)을 파악한다. 


3) 체계에 따라 위험 요인의 위험정도를 평가하고 우선순위를 정한다. 


4) 체계에 따라 필요 시 팀을 구성하여 우선순위에 따라 선정된 위험 요인에 대해 의료기관 차원에서 최소 연1건 이상 분석하고 개선활동을 수행한다. 


5) 체계에 따라 개선활동 효과를 모니터링 하고 평가한다. 


6-7) 체계에 따라 위험 관리 활동 결과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 7.3 


의료기관 차원의 환자안전사건을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 잘못된 부위 시술 및 수술, 투약오류, 자살, 낙상, 수혈부작용 등의 환자안전 관련 사건을 예방하기 위하여 적절한 보고체계를 수립하고, 원인분석 및 개선활동을 효율적으로 수행할 수 있도록 관리한다. 또한 의료기관은 적신호사건 발생 시 환자에게 관련 정보를 제공하고, 주의경보 발령 시 내용에 대해 직원과 공유하여 환자안전문화 형성을 위해 노력한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 의료기관 차원의 환자안전사건 관리절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 직원은 환자안전사건에 대한 정의와 보고절차를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 보고된 환자안전사건을 분석한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수] 분석결과에 따라 개선활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 환자안전사건에 대한 결과를 경영진에게 보고한다. 


P  


□상 


□중 


□하 


6 


[필수] 환자안전사건에 대한 결과를  관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


적신호사건 발생 시 환자와 보호자에게 관련 정보를 제공한다. 


 P 


□상 


□중 


□하 


8 


환자안전 주의경보 발령 시 관련 직원과  공유한다. 


 P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


1~6 : 필수, 7 : 시범, 8 : 정규 


1) [필수] 의료기관 차원의 환자안전사건 관리 절차가 있다. 


   ※ 참고 : 환자안전법 


 ○ 환자안전사건 정의 * 예시 : 적신호사건, 근접오류, 위해사건 


 ○ 환자안전사건 보고절차 : 보고자, 시기, 방법 


 ○ 환자안전사건 분석 


 ○ 분석결과에 따라 우선순위를 정하여 개선활동 수행 


 ○ 경영진 보고 및 관련 직원 공유 


 ○ 적신호사건 발생 시 관련 정보 제공 : 진료과정에서 발생한 내용, 치료계획 등 


 ○ 환자안전 주의경보 발령 시 관련 직원 공유 


2) [필수] 직원은 환자안전사건에 대한 정의와 보고절차를 알고 있다. 


3) [필수] 보고된 환자안전사건 재발방지 및 예방을 위해 환자안전사건을 분석한다. 


 ○ 사건 유형 분석 


 ○ 근본 원인 분석(Root Cause Analysis, RCA) 


   - 적신호사건 : 절차에 따라 정해진 기간 내 시행 


4) [필수] 환자안전사건 분석결과에 따라 개선활동을 수행한다. 


5-6) [필수] 절차에 따라 보고된 환자안전사건에 대한 결과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


7) 의료기관은 적신호사건 발생 시 환자 및 보호자에게 환자의 진료과정에서 발생한 내용, 치료계획 등에 대한 정보를 제공한다. 


8) 의료기관은 국가에서 발령하는 환자안전 주의경보 및 의료기관 차원에서 선정한 환자안전 주의경보를 관련 직원과 공유한다. 


 


 


기준 7.4 


의료기관의 질 향상 및 환자안전 활동 계획에 따라 개선활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 지속적이고 효율적인 질 향상을 위하여 적합한 활동방법을 선택하여 주제를 정하고, 이에 대한 질 향상과 환자안전 활동 수행을 통하여 얻은 성과에 대한 지속적인 개선활동을 유지, 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


우선순위에 입각한 질 향상 활동 주제를 선정한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


의료기관에서 선정한 질 향상 활동방법을 사용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


선정된 주제에 따른 통계적 기법과 도구를 사용하여 자료를 분석한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


질 향상 활동을 통해 얻은 성과를 지속적으로 관리한다. 


O 


□상 


□중 


□하 


5 


질 향상 활동성과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


질 향상 활동성과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기관의 당해 연도 질 향상 활동 계획의 우선순위에 따라 주제를 선정한다. 


 ○ 의료기관 차원의 질 향상 활동과의 일관성 


 ○ 주제별 질 향상 활동 계획 : 문제개요, 핵심지표, 자료수집 및 분석, 개선전략, 개선활동 성과 관리 


2) 의료기관에서 선정한 질 향상 활동방법을 사용한다. 


  ※ 질 향상 활동방법 예시 : PDCA, FOCUS PDCA, 6-시그마 및 관련 학회에서 권고하는 방법 등 


3) 문제점 파악, 개선방안 도출, 개선효과 평가 등을 위해 통계적 기법과 도구를 사용하여 자료를 수집․분석하고 가능한 근거와 비교하여 목표를 설정한다. 


  ※ 통계적 기법과 도구 예시 : 런 차트, 관리도, 히스토그램, 파레토도 등 


  ※ 근거 비교란 타 유사기관, 선진사례 또는 문헌에 근거한 비교를 의미한다. 


4) 질 향상 활동을 통해 얻은 성과를 지속적으로 모니터링하여 결과에 따라 개선이 필요한 경우에는 이에 대한 개선활동을 진행하거나 개선활동에 대한 재계획을 수립한다. 


5-6) 질 향상 활동성과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


 


 


기준 7.5 


진료지침 개발과 적용을 위한 계획을 수립하고, 이를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 질 향상과 환자안전의 목표를 달성하기 위해 진료절차를 표준화함으로써 자원을 효율적으로 사용하고, 시의적절한 임상진료를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


진료지침 개발과 관리 계획이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


진료지침에 따라 환자진료를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


진료지침 활용성과를 지속적으로 관리한다. 


O 


□상 


□중 


□하 


4 


진료지침 활용성과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


진료지침 활용성과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


  


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 임상진료지침(Clinical Practice Guideline, CPG) 또는 표준진료지침 (Clinical Pathway 또는 Critical Pathway, CP) 개발과 관리를 위한 계획에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료기관이 제공하는 진료의 다빈도, 주요질환 등 기관의 필요에 따라 선정 


 ○ 진료지침을 개발하기 위한 팀 


   - 관련 진료부, 진료지원부, 행정부 등 필요한 부서의 관련 직원을 포함하여 구성 


 ○ 근거에 기반한 지침 개발 


   - 필요시 의료기관의 기술, 의약품, 기타 자원 또는 국가의 전문적 규범 적용 


 ○ 진료지침 수행에 필요한 정보 및 내용에 대한 직원 교육 


 ○ 모니터링 : 수행 및 일관성, 유효성 


 ○ 모니터링 결과에 따른 주기적인 내용 개선 


 ○ 경영진 보고 및 관련 직원 공유 


2) 환자진료를 위해 진료지침을 개발하고, 실제 진료에 활용한다. 


3) 진료지침의 활용성과를 지속적으로 관리한다. 


4-5) 진료지침 활용성과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유한다. 


 


8장. 감염관리 


인증기준 


8.1 


의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 운영체계가 있다. 


8.2 


감염예방 및 관리를 위한 프로그램을 운영한다. 


8.3 


감염예방을 위해 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


8.4 


의료기구와 관련된 환자의 감염관리 활동을 수행한다. 


8.5 


의료기구의 세척, 소독, 멸균과정과 세탁물을 적절히 관리한다. 


8.6 


환자치료영역의 청소 및 소독을 수행하고, 환경을 관리한다. 


8.7 


급식서비스와 관련하여 발생할 수 있는 감염을 관리한다. 


8.8 


감염성질환자 및 면역저하 환자에게 적절한 격리절차를 적용한다. 


 


 


 


기준 8.1 


의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 운영체계가 있다. 


 


 


조사 목적 


의료기관의 감염발생 위험을 감소시키기 위하여 의료기관의 규모와 제공하는 서비스의 난이도에 적합한 감염예방 및 관리를 위한 체계를 운영하고, 부서별로 적절한 감염관리를 수행한다. 또한 적절한 항생제 사용을 위해 체계를 수립하여 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


[필수] 감염 예방 및 관리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 의료기관 차원의 감염예방 및 관리활동을 수행하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


부서별 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


항생제 사용을 위한 관리 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


내성균 환자 관리 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


 1~3 : 필수, 4 : 정규, 5-6 : 시범  


1) [필수] 감염 예방 및 관리를 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료관련 감염예방 및 관리에 대한 자체 규정의 제정 및 개정에 관한 사항 


 ○ 감염관리위원회 및 감염관리실의 활동 


 ○ 의료관련감염에 대한 대책, 연간계획 수립‧시행‧평가 


 ○ 감염위험평가를 포함한 감염발생 감시 프로그램 운영 


 ○ 유행발생(Outbreak) 시 관리체계 


 ○ 감염관리 실적분석 및 평가 


 ○ 감염관리 관련 교육 


 ○ 감염과 관련된 직원 건강관리 


 ○ 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 제2조에 의한 감염병 감염환자의 관리 


 ○ 부서별 감염관리 : 중환자실, 응급실, 수술장(시술장), 내시경실, 인공신장실, 재활치료실, 신생아실, 분만실, 치과외래 


 ○ 의료기구 관련 감염관리 


 ○ 세척, 소독 및 멸균과정에 대한 감염관리 


 ○ 의료기관의 전반적인 환경(청결, 소독 등) 관리 


 ○ 건물 신축, 보수 시 감염위험도 평가 및 감염예방관리 


 ○ 의료기관 내‧외부 정보 공유 


2) [필수] 의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 위원회를 구성하고 운영한다.  


   ※ 참고 : 의료법 


 ○ 위원회 구성 


 ○ 위원회 역할 


 ○ 정기적 위원회 운영 


 ○ 위원회 운영 결과 경영진 보고 


3) [필수] 의료기관은 의료관련감염 예방을 위하여 교육 및 전체적인 관리활동을 수행할 수 있는 담당부서를 두고, 적격한 자가 감염예방 및 관리활동을 수행한다. 


   ※ 참고 : 의료법 


 ○ 담당부서 역할 


 ○ 인력 배치 


   * 예시 : ‘18년 10월 1일부터 종합병원 및 150개 이상의 병상을 갖춘 병원인 경우 감염관리에 경험과 지식이 있는 의사, 간호사, 해당 의료기관의 장이 인정하는 자로서 각각 1명을 배치하되, 이 중 1명은 전담직원으로 배치 


 ○ 인력 자격 


  - 실무 수행에 적합한 경력 및 자격 


  -  감염예방 및 관리활동을 위한 교육 및 훈련 * 예시 : 국내외 학회, 감염관리 연수과정, 정보와 데이터의 관리·분석·활용을 위한 훈련 등 


4) 부서별 감염관리 규정이 있다. 


 ○ 대상 : 중환자실, 응급실, 수술장(시술장), 내시경실, 인공신장실, 재활치료실, 신생아실, 분만실, 치과외래 


 ○ 내용 : 환자관리, 환경관리, 기구 및 물품관리 등 


5) 적절한 항생제 사용을 위한 관리 체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 항생제 사용 관리 위원회 운영 


  - 위원회 구성 


  - 위원회 역할 


  - 정기적 위원회 운영 


  - 위원회 운영 결과 경영진 보고 


 ○ 항생제 사용지침 * 예시 : 제한 항생제, 예방적 항생제 등 


    ※ 각 의료기관은 질병관리본부(KCDC), 세계보건기구(WHO), 미국 질병관리본부(CDC) 및 공인된 감염관련 학회 등에서 제시하는 지침을 참고하여 의료기관의 상황에 적합한 지침을 마련한다. 


6) 내성균 환자 관리 체계를 갖추고 관련 정보를 직원과 공유한다. 


   * 예시 : 약제 내성 검사, 내성균 감시 등 


 


 


기준 8.2 


감염예방 및 관리를 위한 프로그램을 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료관련 감염발생 위험을 감소시키기 위하여 감염문제를 모니터링하고, 감염성 질환의 발병을 주기적으로 조사하여 개선활동을 수행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


감염발생 감시 프로그램이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


감염 위험평가를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


감염발생 감시활동 계획을 수립하고 감시활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


감시활동 결과에 따른 개선활동 계획을 수립하고 개선활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


감염발생 감시활동과 개선활동 결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


감염발생 감시활동과 개선활동 결과를 관련 직원과 공유한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 감염발생 감시프로그램에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 감염발생 대상 파악 


   - 원내 감염감시 대상 *예시 : 기도, 요도, 혈관 내 침습적 기구, 수술부위 등 


   - 대유행 감염감시 대상 * 예시 : 역학적으로 중요한 질병과 미생물(예시 : 로타바이러스(Rota virus), 호흡기 세포융합 바이러스(Respiratory syncytial virus), 결핵(Tuberculosis), 카바페넴 내성 장내세균(Carbapenem resistant enterobacteriaceae) 등), 지역사회에서 원내 유입된 감염병 등 


   ※ KONIS(Korean National Healthcare-associated Infection Surveillance System)의 감염감시체계 활용 권고 


 ○ 평가 도구를 활용하여 감염 위험평가(Risk Assessment) 수행 


 ○ 감염 위험평가(Risk Assessment) 결과에 따라 감염발생감시 우선관리 대상 선정 


 ○ 감염발생 감시활동계획 수립 및 수행 


   - 선정된 감염발생 감시 대상에 대한 계획 수립 


   - 자료의 조사 


   - 자료 분석 및 해석 * 예시 : 도표, 조사대상 특성별 통계적 검증, 감염발생률 추이 비교 등 


   - 감시활동 결과 보고 및 관련 직원 공유 


   ※ 감염발생 감시활동의 정의 : 의료관련 감염의 발생 분포와 감염발생 위험의 증감요인이 되는 조건이나 상황을 체계적‧지속적으로 감시하는 것과 감염이 발생된 환자를 찾아내고 감염 원인을 조사하는 활동 


○ 개선활동 계획 수립 및 수행 


  - 감염발생 감시 결과에 따른 개선활동 계획 수립 


  - 개선활동 수행 및 모니터링 


  - 개선활동 결과 보고 및 관련 직원 공유 


2) 의료기관은 감염의 위험요인을 파악하여 그 위험도를 평가한다. 


3) 감염 위험평가결과에 의해 결정된 우선순위에 따라 감염발생 감시활동 계획을 수립하고 감염발생 감시활동을 수행한다. 


4) 의료기관은 감염발생 감시활동 결과에 따라 개선활동 계획을 수립하고 개선활동을 수행한다. 


5-6) 감염발생 감시활동 및 개선활동 결과를 경영진에게 보고하고, 관련 직원과 공유*한다. 


   * 예시 : 원내게시판, 감염관리 소식지, 공문이나 회람, 협조전, 업무연락 등 


  


 


기준 8.3 


감염예방을 위해 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자 및 보호자, 내원객 및 모든 직원을 의료관련 감염으로부터 보호하기 위하여 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


  


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


감염관리 관련 교육계획이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 직원에게 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


상시출입자에 대한 감염관리 관련 교육 시행 여부를 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


환자, 보호자에게 감염관리 관련 교육 또는 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


  


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


2 : 필수, 1,3,4 : 정규 


1) 감염관리 관련 교육 계획에는 시행시기, 필요시 예산, 다음의 내용을 포함하여 수립한다. 


 ○ 대상 


   - 교육 : 경영진, 신규직원, 재직직원 


   - 교육확인 : 상시출입자(위탁서비스 및 입점업체 직원, 실습학생 등) 


   ※ 위탁서비스 업체 및 입점 업체 계약 시 의료기관에서 요구하는 감염관련 교육이수 요건을 충족할 것을 조항으로 넣고, 감염관련 교육을 지원할 수 있음 


   - 교육 또는 정보 제공 : 환자, 보호자 등 


 ○ 교육 또는 정보제공 주제 


 ○ 교육 내용 


   * 예시 : 감염병의 역학적 특성, 전파경로 등 예방에 관한 사항, 표준주의지침, 전파경로별 주의지침 (예시 : 손위생, 올바른 보호구 착용방법, 기침예절, 주사침 자상사고 예방방법 등) 등 


 ○ 일정 


2) [필수] 계획에 따라 의료기관 직원에게 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


3) 계획에 따라 상시출입자(위탁서비스 및 입점업체 직원, 실습학생 등)에 대한 감염관리 관련 교육 시행 여부를 확인한다. 


4) 환자, 보호자 대상으로 감염관리 관련 교육 또는 정보를 제공한다. 


   * 예시 : 안내문 게시, 홈페이지 공지 등 


 


 


기준 8.4 


의료기구와 관련된 환자의 감염관리 활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기구와 관련된 감염발생의 위험을 예방하기 위해 적절한 감염관리 활동을 수행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


의료기구 관련 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


호흡기 치료기구 관련 감염관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


유치(인공)도뇨관 관련 감염관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


혈관 내 카테터 관련 감염관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기구 관련 감염관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 호흡기 치료기구 관련 감염관리 


   - 장갑 착용 및 흡인 전‧후 손위생 


   - 흡인 시 멸균 카테터 및 생리식염수 관리 


   - 기관절개관(tracheostomy tube) 관리 : 삽입 및 절개부위 확인 등 


   - 인공호흡기 관리 : 가습용 증류수의 멸균, 부속품 관리 등 


   - 기타 호흡기구 관리 


 ○ 유치(인공) 도뇨관 관련 감염관리 


   - 장갑 착용 및 처치 전‧후 손위생 


   - 유치(인공)도뇨관 및 소변백 관리 


    ․소변백이 항상 방광보다 아래 위치 


    ․유치(인공)도뇨관 및 소변백의 폐쇄상태 유지 


   - 삽입부위 관리 


   - 소변 검체 채취방법 등 


 ○ 혈관 내 카테터 관련 감염관리 


   - 장갑 착용 및 처치 전‧후 손위생, 필요시 보호구 


   - 말초정맥관(peripheral venous catheter) 관리 : 삽입부위 확인, 삽입일시 기재 등 


   - 중심정맥관(central venous catheter) 관리 : 삽입부위 확인, 멸균드레싱 종류, 멸균드레싱의 상태 기록 등 


   - 제대카테터(umbilical catheter) 관리 : 삽입부위 확인, 소독주기 등 


2) 규정에 따라 호흡기 치료기구 관련 감염 관리를 수행한다. 


3) 규정에 따라 유치(인공)도뇨관 관련 감염 관리를 수행한다. 


4) 규정에 따라 혈관 내 카테터 관련 감염관리를 수행한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 8.5 


의료기구의 세척, 소독, 멸균과정과 세탁물을 적절히 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 수술 및 시술기구의 적절한 세척, 소독, 멸균 및 세탁물관리를 통해 의료관련 감염발생 위험을 최소화하기 위해 노력하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


의료기구의 세척, 소독, 멸균과정에 대한 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


중앙공급실의 세척, 소독, 멸균 관리를 위한 적절한 환경을 갖추고 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


사용한 기구의 세척 및 소독을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


멸균기를 정기적으로 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


멸균물품을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


세척직원은 보호구를 착용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


세탁물 관리에 대한 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


8 


세탁물을 적절하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기구의 세척, 소독, 멸균과정에 대한 감염관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 중앙공급실 환경관리 


  ※ 참고 : 중앙공급실 업무 표준지침서 


   - 대상 : 병원에서 사용하는 물품을 적절하게 멸균처리하고 멸균 또는 비멸균품과 장비를 통제, 처리, 공급하는 장소 


   - 내용 : 오염구역 및 청결구역 구획 구분, 출입통제, 환기시설 유지 및 관리, 작업 동선, 환기, 온도, 습도 관리 등 


 ○ 사용 후 기구 수거방법 


   - 수거 및 운반 시 청결 또는 멸균 물품과 별도 분리 


   - 오염기구 전용 용기와 멸균기구 전용용기 구분 사용 


   - 주변을 오염시키지 않는 방법으로 운반 


 ○ 기구의 세척, 소독, 멸균 


   - 직원의 보호구 착용 * 예시 : 방수가운, 마스크, 장갑, 눈보호구 등 


   - 기구위험도(고위험, 준위험, 비위험)에 따른 세척, 소독 및 멸균 구분 


    ․ 세척 : 공간분리, 방법 


    ․ 소독 : 소독제 종류 및 선택, 희석농도, 희석액 교환 


    ․ 멸균 : 고압증기멸균, Ethylene Oxide gas(EO gas) 멸균 등 


 ○ 멸균기 관리 : 표지자 선택(BI, CI), 정기점검 주기, 판정결과에 따른 관리 


   - 멸균기 관리를 위한 효과 측정 방법 및 주기 : 기계적/물리적 확인(Mechanical Indicator, MI), 화학적 표지자(Chemical Indicator, CI), 생물학적 표지자(Biological Indicator, BI) 


   - 효과측정 판정결과에 따른 관리 


   - 일상점검*, 정기점검 시행 


   * 예시 : 멸균기 챔버 내 배수거름망(Chamber Drain Steiner)의 이물질 유무 확인 등 


 ○ 멸균 방법 : 고압증기멸균, Ethylene Oxide gas(EO gas) 멸균 등 


 ○ 멸균물품 관리  


   - 멸균물품 보관장소의 출입제한 


   - 멸균물품 포장외부에 멸균 표시, 유효기간 표시 및 관리 


   - 선입선출 관리 


   - 사용부서에서 보관할 경우 불필요한 접촉 최소화, 과적 금지 


 ○ 오염된 물품을 반납하는 창구와 멸균 및 소독이 완료된 물품의 불출창구 구분 


 ○ 세척 시 개인보호구 착용 * 예시 : 방수가운, 마스크, 장갑, 눈보호구 등 


2) 규정에 따라 중앙공급실은 세척, 소독, 멸균 관리를 위한 적절한 환경을 갖추고 있다. 


3) 규정에 따라 사용한 의료기구*의 세척, 소독 및 멸균을 수행한다. 


   * 예시 : 내시경기구, 치과기구, 수술기구, 마취기구 등 


4) 규정에 따라 멸균기를 관리한다. 


5) 규정에 따라 멸균물품을 관리한다. 


6) 규정에 따라 세척직원은 보호구를 착용한다. 


7) 세탁물 관리에 대한 감염관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 의료기관세탁물 관리규칙 


 ○ 세탁물 정의 : 의료기관 세탁물, 오염세탁물, 기타세탁물, 일반세탁물 


 ○ 세탁물 보관 수집 


   - 세탁물 수집 장소의 별도 구획, 세탁물 분류방법 등에 대한 게시 


   - 오염세탁물과 기타세탁물의 분리 수집 


   - 수집 용기의 적합성(유색용기 또는 오염세탁물 표식) 


   - 세탁물 보관 장소 : 입원실‧식당‧휴게실 및 환자나 의료기관 종사자의 왕래가 빈번한 장소 등과 떨어진 구분된 장소 


    ․ 오염세탁물의 보관 : 오염세탁물 있음을 표시, 취급상 주의사항 게시, 관계자 외 출입금지, 주 2회 이상 소독 


   - 세탁물 보관 및 소독 


    ․ 위탁 처리하는 세탁물 : 수집자루 등 밀폐된 용기 보관 


    ․ 세탁이 끝난 세탁물 보관 : 별도의 시설에서 보관, 세탁 종류별 정리 보관, 위생적 보관 


 ○ 세탁물 운반 


   - 운반 용기 : 위생적인 수집자루 또는 운반 용기, 주 1회 이상 소독 


 ○ 세탁 금지 세탁물 처리 절차 


 ○ 세탁물 처리 업무관련 직원 교육 


8) 규정에 따라 세탁물을 적절하게 관리한다. 


 


기준의 이해 


 


   


 


기준 8.6 


환자치료영역의 청소 및 소독을 수행하고, 환경을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


청결한 환경의 유지는 감염관리에서 중요하고 기본적인 요소이며, 효율적이고 규칙적인 환경소독을 통해 깨끗한 환경을 유지하는 것은 의료관련감염을 감소시키는데 필수적이다. 의료관련 감염발생의 위험을 예방하기 위해 환자치료영역의 청소 및 소독을 적절하게 시행하고, 환경을 관리한다.  


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


환경관리에 대한 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자치료영역의 청소 및 소독을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


청소 및 소독 직원은 개인보호구를 착용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


환자치료영역의 물과 의료기관 내 음용수를 적절하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


환자치료영역의 공기를 적절하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


병원 건물의 건축, 보수 및 철거 시 감염 위험도 사전 평가를 수행하고 관리한다.  


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원  


1~5 : 정규, 6 : 시범 


종합병원/상급종합병원  


정규 


1) 환경관리에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 환자치료영역의 청소 및 소독 


   - 청소 구역 : 일상적인 환경 * 예시 : 병실, 환자 휴게실, 복도, 화장실 등 


    · 청소 주기 및 청소 시 주의사항 


    · 청소용구 관리 


   - 소독 구역 : 침습적 행위가 시행되는 구역 * 예시 : 수술실, 심혈관 조영실, 인터벤션 시술실, 동종조혈모세포이식실, 격리 및 보호격리 환자의 병실 등 


    · 소독 주기 및 소독 시 주의사항 


    · 소독용구 관리 


   - 직원의 개인보호구 착용 


 ○ 물관리 


   - 환자치료영역의 물관리 * 예시 : 재활치료실 수치료 구역, 치과, 투석실 등 


   - 음용수 관리 : 조리장 내·외 관리 


 ○ 환자치료영역의 공기관리 * 예시: 음압격리병실, 동종조혈모세포이식실, 수술실 등 


 ○ 병원 건물의 건축, 보수 및 철거 시 감염 위험도 사전 평가 및 예방관리 


2) 규정에 따라 환자치료영역의 청소 및 소독을 수행한다. 


3) 규정에 따라 청소 및 소독 직원은 개인보호구를 착용한다. 


4) 규정에 따라 환자치료영역의 물과 의료기관 내 음용수를 적절하게 관리한다. 


5) 규정에 따라 환자치료영역의 공기를 적절하게 관리한다. 


6) 규정에 따라 병원 건물의 건축, 보수, 철거 시 사전에 감염 위험평가를 수행하고, 예방관리를 한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 8.7 


급식서비스와 관련하여 발생할 수 있는 감염을 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 적절한 식재료, 기구, 장비 및 환경관리를 통해 의료관련 감염발생의 위험을 감소시키기 위해 노력하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


급식서비스 관련 감염관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


식재료를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


조리기구 및 장비를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


조리장 환경을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


직원의 개인위생을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


1) 급식서비스 관련 감염관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 식재료 관리 


 ○ 조리기구 및 장비 관리 


 ○ 조리장 환경 관리 


 ○ 직원 개인위생관리 


2) 규정에 따라 식재료를 관리한다. 


 ○ 식재료 검수 : 검수일지 작성, 제품 상태 유지 여부 등 


 ○ 식재료 보관 : 종류별 분리 보관, 보관 일자 및 내용 표시, 선입선출 관리, 보관 장소의 환경관리 등 


 ○ 경관유동식 관리 : 완제품의 경우 제조사의 지침 참고 등 


3) 규정에 따라 조리기구 및 장비를 관리한다. 


 ○ 식기 및 조리기구 관리 : 식재료별 조리기구* 분리 사용, 소독, 보관 등 


   * 예시 : 칼, 도마 등 


 ○ 배식차 관리 


 ○ 식기세척기 관리 


 ○ 냉장고, 냉동고 관리 : 온도 관리, 식재료 종류별 분리보관, 내부 청소 등 


4) 규정에 따라 조리장 환경을 관리한다. 


 ○ 구역 구분 


   - 오염구역 : 검수구역, 전처리구역, 식기세척구역 


   - 청결구역 : 조리구역, 상차림구역 


 ○ 청소 


 ○ 음식물쓰레기 


 ○ 구충, 구서 


5) 규정에 따라 조리장 직원의 개인위생을 관리한다. 


 ○ 복장준수 및 손위생 


 ○ 유증상* 직원의 관리 


   * 예시 : 설사, 고열 등 


  


 


기준의 이해 


  


 


기준 8.8 


감염성질환자 및 면역저하 환자에게 적절한 격리절차를 적용한다. 


 


 


조사 목적 


감염성질환 및 면역저하 환자관리 절차에 따라 감염성질환의 유입을 차단하고, 면역저하 환자를 보호함으로써 감염의 위험을 최소화한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


감염성질환 격리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


감염병 의심 외래환자 관리 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


감염병 전파경로에 따른 절차를 준수하여 환자를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


음압격리병실 시설을 갖추고 관리한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


보호격리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


보호격리 필요 시 절차를 준수하여 환자를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 감염성질환 격리를 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 전파경로에 따라 격리가 필요한 감염병 대상 


   - 공기주의 


   - 비말주의 


   - 접촉주의 


 ○ 유행성 상황 발생 시 감염병 의심 외래환자 관리절차 


   ※ 응급실 내원 환자의 경우 상시 관리 


   - 환자 및 보호자를 대상으로 진료 절차, 주의사항 안내 및 안내 방법 


    ․ 내용 : 진료 절차 및 주의사항(손위생 및 호흡기 예절) 안내 


    ․ 방법 : 홈페이지, 병원 입구, 데스크 안내 등 


   - 전파경로에 따라 직원과 환자의 개인보호구 종류 및 착용 방법 


   - 환자 이송방법 : 환자와 이송직원의 개인보호구 종류 및 착용방법, 환자 이송 시 동선 관리, 호흡기 예절, 이송 도착 부서에 격리 정보 제공 등 


   - 진료실 관리 : 청소 및 소독, 의료폐기물 및 세탁물 처리 


   - 응급실 진료 전 환자분류소에서의 관리절차 


   ※ 지역응급의료기관, 응급의료시설인 경우 환자분류소 설치 권고 


    ․ 환자 진료 : 감염의심 증상 확인 및 감염 여부 평가, 감염의심 요인 확인 등 


    ․ 환자 담당 의료진 감염예방 및 관리 


    ․ 환자분류소를 거쳤음을 알 수 있는 표지방법 


    ․ 보호자 명부 작성 


   - 유행성 감염병에 대한 최신 정보 공유 절차 : 국가 및 관련 기관과의 정보 공유방법 마련 및 의료기관내 정보 게시 


 ○ 전파경로에 따른 격리 절차 


   - 격리병실 배치 


   ※ 참고 : 의료법 및 동법 시행규칙, 응급의료에 관한 법률 및 동법 시행규칙 


   - 격리병실 제공이 불가능한 경우 대응 


    ․ 공기주의 감염병 환자에 대한 음압격리병실 제공이 불가능한 경우 : 단기간 동안 시간당 적어도 6회 이상, 가능한 12회 이상의 공기 순환이 되는 헤파필터 시스템을 갖춘 병실 제공 또는 다른 시설로 이송을 고려하고, 불가하여 일반병실 배치 시 감염관리 전문가와 상의(질병관리본부 가이드라인 참고) 


    ․ 비말주의, 접촉주의 감염병 환자에 대한 1인 병실 제공이 불가능한 경우 : 같은 병원체에 감염되었고 다른 감염이 없는 환자끼리 같은 병실 제공(코호트 격리), 비말 전파주의 감염병 환자인 경우 코호트 격리 불가능 시 병상 간 이격거리를 최소한 1m이상 확보하고, 환자간의 접촉의 기회를 줄이기 위해 가급적 물리적 차단막(커튼)을 설치 


   - 직원 간 정보공유방법 : 격리표지 * 예시 : 침상 표시, 의무기록 표시, 전산 표시, 검체 표시 등 


   - 감염병 전파경로에 따른 보호구 종류 및 착용 방법 


   - 환자 이송방법 : 환자와 이송 직원의 개인보호구 종류 및 착용방법, 호흡기 예절, 이송 도착 부서에 격리정보 제공 등 


   - 병실 준비물품 


   - 환자에게 사용한 의료기기 또는 물품 관리 


   - 환경 관리 : 병실 청소 및 소독, 폐기물 처리, 식기 관리, 세탁물 관리 등 


   - 환자 및 보호자 대상으로 격리 관련 준수사항 교육 


   - 관련 직원 교육 


    ․직원 교육 내용 : 전파경로에 따른 격리 원칙(격리병실 제공이 불가능한 경우 대응 포함), 보호장비 착용 순서와 벗는 순서, 환자/보호자에게 시행해야 할 격리관련 교육 내용, 의료기기 및 물품 관리 방법, 환경관리 원칙(병실 청소 및 소독, 폐기물 처리, 식기 관리, 세탁물 관리) 


 ○ 음압격리병실 시설 설치 및 관리 


   - 설치 대상 : 300병상 이상 종합병원, 상급종합병원, 권역응급의료센터, 소아전문응급의료센터 


   ※ 참고 : 의료법 및 동법 시행규칙, 응급의료에 관한 법률 및 동법 시행규칙 


   - 설치 기준 


   ※ 참고 : 의료법 및 동법 시행규칙, 국가지정 입원치료병상 운영과 관리지침, 응급의료에 관한 법률 시행규칙 


   - 음압유지를 위한 관리 : 환자 사용 유무에 따른 점검 방법 및 주기, 점검결과 문제 발생 시 해결 방법 등 


2) 규정에 따라 감염병 의심 외래환자에 대한 관리 절차를 준수한다. 


3) 규정에 따라 감염병 전파경로에 따른 절차를 준수하여 환자를 관리한다. 


4) 규정에 따라 음압격리병실 시설을 갖추고 관리한다. 


5) 면역이 저하된 환자에 대한 보호격리를 위한 규정에는 다음의 내용을 포함한다.  


 ○ 감염위험성에 따른 보호격리 대상 : 동종조혈모세포이식환자, 동종조혈모세포이식환자 외의 보호격리 대상은 입원환자 특성을 고려하여 의료기관에서 정함  


 ○ 보호격리실 배치 


 ○ 보호격리실 제공이 불가능한 경우 대응(가용할 수 있는 보호격리실이 없는 경우를 의미함) 


 ○ 보호격리실 시설 설치 기준 및 관리 


   - 설치 기준 


   ※ 참고 : 조혈모세포이식의 요양급여에 관한 기준 


   - 양압유지를 위한 관리 : 환자 사용 유무에 따른 점검 방법 및 주기, 점검결과 문제 발생 시 해결 방법 등 


 ○ 직원 간 정보공유방법 : 격리표지 * 예시 : 침상 표시, 의무기록 표시, 전산 표시, 검체 표시 등 


 ○ 환자 이송방법 : 환자 개인보호구 착용 시점 및 종류, 이송도착 부서에 보호격리정보 제공 등 


 ○ 보호격리실 준비물품 


 ○ 환자에게 사용한 의료기기 또는 물품 관리 


 ○ 환자관리 : 피부, 구강 및 회음부 관리 등 


 ○ 보호격리실 환경 관리 : 청소 및 소독, 소아환자의 장난감 관리 등 


 ○ 환자 및 보호자 대상으로 보호격리 관련 준수사항 교육 


6) 규정에 따라 면역이 저하된 환자에 대한 보호격리 절차를 준수하여 환자를 관리한다.  


 


 


9장. 경영 및 조직운영 


인증기준 


9.1 


경영진은 합리적 의사결정을 하고, 체계적인 계획 하에 의료기관을 운영한다. 


9.2 


의료기관의 최고책임자는 미션을 승인하고 공표함으로써 기관의 운영방향을 공유한다. 


9.3 


부서장은 부서의 업무범위를 정의하고 체계적으로 운영한다. 


9.4 


윤리위원회를 운영한다. 


 


 


 


기준 9.1 


경영진은 합리적 의사결정을 하고, 체계적인 계획 하에 의료기관을 운영한다. 


 


 


조사 목적 


경영진은 의료기관 운영의 안정 및 효율을 위하여 의사결정 조직을 구성하고 정기적으로 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의료기관 운영에 관한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의사결정조직을 구성하고, 정기적으로 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의사결정을 전달하는 조직을 구성하고, 정기적으로 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


경영진은 교육에 관한 계획을 승인하고 결과에 대해 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


경영진은 예산에 관한 계획을 승인하고 결과에 대해 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


정책과 절차를 승인하는 조직(회의체)을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


새로운 진료행위 도입을 승인하는 조직(회의체)을 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


경영진은 위탁서비스를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원 


1~6 : 정규, 7~8 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 의료기관 운영에 관한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 운영(경영) 전략과 관리 계획 수립의 원칙에 대한 사항 


   - 직원, 환자, 보호자 및 지역사회 요구를 반영하기 위한 절차 


   - 환경적․재정적․위험 요인 고려 등 


 ○ 의사결정조직(회의체) 구성 및 운영에 대한 사항 


   - 교육에 관한 계획 


   - 지역사회 요구를 반영한 건강증진 및 질병예방 교육 


   - 예산에 관한 계획 


 ○ 의사결정전달 조직(회의체) 구성 및 운영에 대한 사항 


 ○ 직원교육과 연구에 관련된 의료기관의 전략과 프로그램 수립에 대한 사항 


 ○ 부서의 업무 범위 승인에 대한 사항 


 ○ 예산 승인에 대한 사항 


 ○ 정책과 절차를 승인하는 조직(회의체) 운영에 관한 사항 


   - 조직(회의체)의 구성 


   - 조직(회의체)의 활동 


   - 조직(회의체)의 수행내용 : 규정의 제정 및 수행 절차 등 


 ○ 새로운 진료행위를 승인하는 조직(회의체) 운영에 관한 사항 


 ○ 의료기관 차원의 질 향상과 안전을 위한 운영에 관한 사항 


 ○ 의료기관 차원의 감염 예방 및 관리에 관한 사항 


 ○ 의료기관 내 폭력 예방 및 관리에 관한 사항 


 ○ 위탁서비스 운영에 관한 사항 


   - 위탁서비스의 범위 


   - 위탁서비스 유지관리  


   - 위탁서비스 모니터링 및 사후 조치 


   - 위탁서비스 직원의 교육 관리 


2) 의료기관의 전반적인 운영에 대한 의사결정이 이루어지는 조직(회의체)을 정기적으로 운영한다. 


3) 의사결정을 전달하기 위한 조직(회의체)을 정기적으로 운영한다. 


4) 경영진은 의사결정 조직을 통하여 교육에 관한 계획을 수립하고, 계획에 대해 승인하며 그 결과에 대해 알고 있어야 한다. 


5) 경영진은 의사결정 조직을 통하여 예산에 관한 계획을 수립하고, 계획에 대해 승인하며 그 결과에 대해 알고 있어야 한다. 


6) 의료기관은 정책과 절차를 승인하고 검토하는 조직(회의체)을 운영한다. 


7) 신의료기술이나 기존에 시행되지 않았던 진료행위 및 새로운 장비의 도입으로 인한 진료행위의 추가가 필요한 경우, 이를 도입하여 수행하기 위한 절차를 승인하고 검토하는 조직(회의체)을 운영한다. 


8) 규정에 따라 경영진은 위탁서비스를 관리한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 9.2 


의료기관의 최고책임자는 미션을 승인하고 공표함으로써 기관의 운영방향을 공유한다. 


 


 


조사 목적 


최고책임자는 의료기관의 중․장기적인 발전을 위한 조직의 미션을 결정하고, 직원들에게 공유하며, 미션을 달성하기 위해 노력한다.  


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


미션(사명)이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


미션을 이행하기 위한 활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


미션을 공지한다. 


P 


□유 


□무 


4 


직원은 미션을 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기관의 미션(사명)이 있다. 


 ○ 직원, 환자 및 보호자, 지역사회의 건강증진 등을 고려하여 제정 


2) 의료기관은 미션을 이행하기 위해 구체적인 활동을 수행한다. 


 ○ 중․장기적인 목표 수립 


 ○ 활동 내용 


 ○ 활동 내용에 대한 평가 


3) 의료기관의 미션은 전 직원 및 환자 또는 보호자, 지역사회에 공지되어야 하며, 공지방법은 인트라넷, 게시판, 병원의 홈페이지 등을 포함할 수 있다. 


4) 직원은 의료기관의 미션을 알고 있다. 


 


 


기준 9.3 


부서장은 부서의 업무범위를 정의하고 체계적으로 운영한다. 


 


 


조사 목적 


부서장은 해당 부서의 원활한 운영과 관리를 위하여 업무범위를 정의하고, 구체적인 계획을 수립하여 수행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


부서장은 부서의 업무범위를 정의한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


부서의 운영계획이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


부서 운영계획에 따라 업무를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


부서장은 업무수행 내용을 평가한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


  


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


병원 


시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 부서장은 다음의 내용을 포함하여 각 부서에서 제공하는 업무를 정의한다. 


 ○ 업무의 범위 


 ○ 업무의 대상 


 ○ 부서의 인력 : 필요 인력의 자격 요건, 인원 수(간호인력은 병동 단위, 전체간호부 단위로 산출) 


 ○ 업무절차 : 야간근무 매뉴얼, 근무일정표 작성 원칙 등 


 ○ 기타 자원의 배분과 효율적 사용 


2) 부서장은 부서의 운영과 관리를 위하여, 의료기관 차원의 목표와 연계되고 다음의 내용을 포함한 계획을 수립한다. 


 ○ 부서의 업무 범위와 현안 


 ○ 구체적인 실행전략 또는 목표 


 ○ 업무수행에 대한 주기적 평가 


3) 부서 운영계획에 따라 업무를 수행한다. 


4) 부서장은 계획에 따라 업무가 수행되었는지 주기적으로 평가한다. 


 


 


기준 9.4 


윤리위원회를 운영한다. 


 


 


조사 목적 


최고책임자는 윤리적 갈등을 해결하기 위하여 윤리위원회 규정을 수립하고, 지원절차를 확립한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


생명존엄성 관련 윤리위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


직원의 윤리적 문제 관련 위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 생명존엄성 관련 윤리위원회는 다음의 내용을 포함하여 운영한다. 


 ○ 대상 : 연명의료, 임상연구, 뇌사판정 등 


   ※ 참고 : 호스피스·완화의료 및 임종과정에 있는 환자의 연명의료결정에 관한 법률, 생명윤리 및 안전에 관한 법률, 장기 등 이식에 관한 법률 


 ○ 위원회 구성 


 ○ 위원회 운영 


 ○ 윤리적 갈등 해결을 위한 절차 


 ○ 갈등 해결을 위한 지원 


2) 직원의 윤리적 문제 관련 위원회는 다음의 내용을 포함하여 운영한다. 


 ○ 대상 : 의료기관 내 폭력(폭언, 폭행, 협박, 성폭력, 성희롱 등) 


   ※ 참고 : 의료법, 근로기준법, 남녀고용평등과 일·가정 양립 지원에 관한 법률, 성폭력방지 및 피해자 보호 등에 관한 법률 


 ○ 위원회 구성 


 ○ 위원회 운영 


 ○ 윤리적 갈등 해결을 위한 절차 


 ○ 갈등 해결을 위한 지원 


 


 


10장. 인적자원관리 


인증기준 


10.1 


인사관리체계를 갖추고 적절히 운영한다. 


10.2 


의사(전문의)의 환자 진료 수행에 필요한 자격 요건과 진료권한을 승인하고 평가한다. 


10.3 


전문의를 제외한 직원에 대해, 업무 수행을 위해 필요한 자격 요건과 직무를 확인하고 평가한다. 


10.4 


직원의 인사정보를 관리한다. 


10.5 


직원에게 지속적인 교육 및 훈련을 제공한다. 


10.6 


법적 의료인력 기준을 준수한다. 


10.7 


직원의 건강유지와 안전을 위한 관리활동을 수행한다. 


10.8 


의료기관은 폭력을 예방하고 올바른 조직문화를 구축한다. 


 


 


 


기준 10.1 


인사관리체계를 갖추고 적절히 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자안전과 양질의 의료서비스 제공을 위하여 인사관리체계를 확보한다. 또한 인력요구도 조사를 통해 적정인력 규모를 산정하여 직원을 모집하고 배치하는 합리적인 절차를 갖춘다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


인사관리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


인사계획을 정기적으로 수립한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


환자안전과 질 향상을 위하여 인력요구도를 확인한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


인사계획에 따라 직원을 모집한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


인사계획에 따라 직원을 배치한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


직원만족도 향상을 위한 활동을 한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 인사규정은 합리적인 인력관리가 이루어질 수 있도록 기관의 목표와 운영방침에 맞게 구성하며 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 인사계획 수립에 관한 사항 


 ○ 인력요구도  확인 절차 


 ○ 직원의 모집, 선발 및 인력배치 절차 


 ○ 직원만족도 향상을 위한 활동에 관한 사항 


 ○ 진료권한 승인 및 관리에 관한 사항 


 ○ 직무기술서 작성 및 관리에 관한 사항 


 ○ 인사정보관리에 관한 사항 


 ○ 직원평가 및 승진 절차 


 ○ 직원의 오리엔테이션  및 교육훈련 절차 


 ○ 직원의 교육 요구도 확인 절차 


 ○ 직원의 건강유지와 안전 관리에 관한 사항 


 ○ 의료기관 내 폭력 예방에 관한 사항 


 ○ 기타 인적자원관리에 필요한 사항 


2)  인사계획은 의료기관의 인사규정에 따라 다음의 내용을 포함하여 일정 주기로 수립한다. 


 ○ 인력 요구도 파악 


   - 기관의 사명 


   - 환자 구성 및 중증도 


   - 의료서비스의 종류 및 기술에 대한 내용(부서의 업무 범위 정의) 


 ○ 인력확보 방법 


   - 신규 또는 경력직원 채용 


   - 내부인력 이동 및 승진 


 ○ 직원의 정기적 평가 계획 


3) 의료기관은 인사 관련 부서 및 실무 부서 단위에서 적정한 인력의 배치, 인력충원 등에 대한 필요성을 정기적으로 확인하여 인력요구도를 산출한다. 


4-5) 인사계획에 따라 직원 모집 및 배치 절차를 수행한다. 


6) 규정에 따라 직원만족도 향상을 위한 활동을 한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 10.2 


의사(전문의)의 환자 진료 수행에 필요한 자격 요건과 진료권한을 승인하고 평가한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의사가 환자 진료를 수행하기 위해 필요한 자격 요건을 확인하고 해당 임상서비스의 제공을 승인하는 체계를 갖추고 정기적으로 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의사의 진료권한을 승인하고 관리하는 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의사의 개별 진료권한에 대한 정의서가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


진료권한 정의서를 정기적으로 검토하고 재설계한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


진료권한 정의서에 의거하여 정기적으로 평가한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


평가결과를 경영진에게 보고하고 진료권한에 반영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원/종합병원 


시범 


상급종합병원 


1~3 : 정규, 4~5 : 시범 


1) 의료기관은 관련 법률에 근거하여 의사(전문의)의 자격 요건(교육, 면허)을 확인하고 진료권한을 승인하는 다음의 내용을 포함한 규정을 갖추고 관리한다. 


   ※ 전공의는 직원에 준하여 적용한다(관련기준 10.3 전문의를 제외한 직원의 직무확인과 평가). 


 ○ 의사 자격 및 면허의 정기적인 확인 


   ※ 참고 : 의료법 


 ○ 전문의 자격의 정기적인 확인  


   ※ 참고 : 전문의의 수료 및 자격 인정 등에 관한 규정 


 ○ 진료권한에 대한 정의서 작성원칙 


 ○ 진료권한 승인 절차 


 ○ 진료권한 정의서에 의한 평가 지표의 선정 : 전체, 과별, 개별 


 ○ 진료권한 정의서에 의한 정기적인 평가, 경영진 보고 및 진료권한 반영 


2-3) 의사의 개별 진료권한 정의서에는 진료권한과 수행에 필요한 전문적인 지식 및 필수교육 이수내용, 책임, 핵심 평가지표 등의 내용을 포함하여야 하며 의료기관의 규정과 관련 법률에 맞게 작성되었는지 정기적으로 검토되고, 재설계(Redesign)되어야 한다. 


 ○ 자격 요건 


 ○ 진료 수행에 필요한 필수교육 및 훈련 이수 


 ○ 독자적 진료 수행 영역 


 ○ 핵심 평가지표 


 ○ 정기적인 평가 


4) 규정에 따라 의사가 제공하는 환자서비스의 질과 안전성에 대하여 정기적으로 평가한다. 


  ※ 평가는 진료의 질과 환자안전에 영향을 미치는 전문적 행위의 경향을 파악할 수 있는 항목으로, 예를 들어 ‘수술 및 기타 임상 시술의 결과 검토, 혈액제품과 의약품 사용패턴, 검사와 시술요청, 재원일수 패턴, 재입원율, 사망률 자료, 협진 및 전문의 활용, 기타 의료기관이 정하는 적절한 기준(필수 이수교육 등) 등’이 포함될 수 있음 


5) 규정에 따라 정기적인 평가 결과를 경영진에게 보고하고 진료권한 설정에 반영한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 10.3 


전문의를 제외한 직원에 대해, 업무 수행을 위해 필요한 자격 요건과 직무를 확인하고 평가한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의사를 제외한 모든 부서 및 직원에 대해 필요한 지식, 교육과 자격 요건을 확인한다. 또한, 해당 직무에 관련된 내용과 책임에 대해 확인하는 체계를 갖추고, 직무능력을 정기적으로 평가 및 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


직원의 자격 요건과 직무를 확인하고 관리하는 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


자격 요건과 직무에 따른 직무기술서가 구비되어 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


직무기술서를 정기적으로 검토하고 재설계한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


직무능력은 직무기술서에 의거하여 정기적으로 평가한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


직무능력 평가결과를 인력관리에 활용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기관은 관련 법률에 근거하여 모든 직원의 자격 요건을 확인하고 직무를 확인하는 다음의 내용을 포함한 규정을 갖추고 관리한다. 


   ※ 참고 : 의료법, 약사법, 국민영양관리법, 의료기사 등에 관한 법률, 진단용 방사선 발생장치의 안전관리에 관한 규칙, 특수의료장비의 설치 및 운영에 관한 규칙 


 ○ 직원의 자격 및 면허의 정기적인 확인 


   - 전공의, 간호사, 조산사의 자격과 면허 


   - 약사 자격과 면허 


   - 영양사의 자격과 면허 


   - 의료기사, 의무기록사, 안경사의 자격과 면허 


   - 진단용 방사선 안전관리책임자 자격 


   - 특수의료장비의 관리자 자격 등 


 ○ 직원의 직무기술서 작성 원칙 


   - 전공의, 간호사, 조산사 


   - 약사 


   - 영양사 


   - 의료기사, 의무기록사, 안경사 등 


   - 의료기사의 종류 : 임상병리사, 방사선사, 물리치료사, 작업 치료사, 치과 기공사 및 치과위생사 등 


 ○ 직무기술서 확인 절차 


 ○ 정기적인 직무능력 평가 


 ○ 직무능력 평가결과 활용 


2-3) 직무기술서는 직무내용(Job Content) 및 직무의 수행에 필요한 책임 등의 내용을 포함한다. 직무기술서는 의료기관의 규정과 관련 법률에 맞게 작성되었는지 정기적으로 검토되고, 재설계(Redesign)되어야 한다. 


 ○ 자격 요건 


 ○ 교육 정도 


 ○ 업무 수행 교육 및 훈련 이수 


 ○ 직무의 범위 


 ○ 정기적인 평가항목 


4) 규정에 따라 직무능력 평가 등을 정기적으로 시행한다. 


5) 의료기관은 직무능력 평가 결과를 직원배치, 차기년도 직원 교육 및 훈련 내용 등 인력관리에 활용한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 10.4 


직원의 인사정보를 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 자격을 갖춘 적격한 의료 인력을 갖춤으로써 환자의 진료 및 치료결과에 기여할 수 있도록 효율적인 인사정보 관리체계를 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


인사정보체계를 구축한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의사의 인사정보를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


간호사의 인사정보를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


기타 인력의 인사정보를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 인사정보체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 자격정보 


 ○ 근무경력(채용 전 경력 포함) 


 ○ 교육 및 훈련 


 ○ 인사고과 


   - 직원의 직무능력 평가 및 상벌관리 사항 


   - 대학병원의 진료부 인사고과는 학교 별도관리 절차에 관한 사항 


   - 재임용 평가결과(의사의 경우, 해당 절차를 가진 의료기관에만 해당) 등 


 ○ 직무기술서 


2-4) 각 직원마다 면허, 교육, 훈련정보를 문서화하고, 갱신한다. 


 


 


기준 10.5 


직원에게 지속적인 교육 및 훈련을 제공한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 직원의 직무능력 발전과 자격유지 및 업무의 전문성 계발을 위하여 직원의 교육 요구도를 파악하고, 체계적인 교육시스템을 갖추어 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의료기관 차원의 교육 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


직원의 교육 요구도를 파악한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


교육 요구도에 의해 연간계획을 수립한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


신규직원 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


직원의 직무수행에 필요한 필수교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


직원의 직무수행에 필요한 특성화교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


병원 


1, 4~6 : 정규, 2~3 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 의료기관 차원의 교육체계는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 교육 대상 : 신입, 재직 직원 


 ○ 교육 요구도 파악 절차 : 대상, 직무, 교육 종류 


 ○ 연간계획  


 ○ 교육의 종류 


   - 필수교육 : 심폐소생술, 환자의 권리와 의무, 질 향상과 환자안전(위험관리 포함), 감염관리, 의료기관 내 폭력 예방, 소방안전, 정보보호/보안 등 


   ※ 심폐소생술 교육대상 : 의료인, 환자와 직접 접촉하는 부서의 근무자 등 


   - 특성화 교육 : 호스피스, 항암화학요법, 의약품관리, 진정관리, 지표관리 등 특수한 직무에 필요한 교육 


2) 절차에 따라 직원의 교육 요구도를 파악한다. 


3) 연간교육 계획은 교육 요구도를 반영하고, 다음의 내용을 포함하여 수립한다. 


 ○ 교육대상 


 ○ 교육주제 


 ○ 필요시 예산 등 


4) 규정에 따라 신규직원에게 필요한 교육을 시행한다. 


5) 규정에 따라 직원에게 직무수행에 필요한 교육을 최소한 연 1회 시행하고, 심폐소생술 교육은 2년에 1회 시행할 수 있다. 


6) 규정에 따라 부서 배치 시 직원에게 필요한 특성화 교육을 시행한다. 


 


 


기준 10.6 


법적 의료인력 기준을 준수한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 직원의 수 또는 구성에 대해 법적 인력기준을 준수함으로써 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원 


1 


의사인력 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


2 


응급실 전담의사 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


□미해당 


3 


간호인력 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


4 


응급실 간호인력 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


□미해당 


5 


중환자실 간호인력 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


□미해당 


□미해당 


6 


기타 의료인력에 대한 법적기준을 준수한다. 


S 


□유 


□무 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1, 3) 의료기관의 종류에 따른 의료인 등의 정원기준은 다음과 같다. 


 ※ 참고 : 의료법 시행규칙 


 ○ 의료인 등의 정원 


 


구분 


종합병원 


병원 


의사 


연평균 1일 입원환자를 20명으로 나눈 수(이 경우 소수점은 올림). 외래환자 3명은 입원환자 1명으로 환산함 


종합병원과 같음 


치과의사 


의사의 경우와 같음 


추가하는 진료과목당 1명(의료법 시행규칙에 따라 치과진료과목을 설치하는 경우) 


한의사 


추가하는 진료과목당 1명(의료법 시행규칙에 따라 한의과 진료과목을 설치하는 경우) 


추가하는 진료과목당 1명(의료법 시행규칙에 따라 한의과 진료과목을 설치하는 경우) 


간호사 


연평균 1일 입원환자를 2.5명으로 나눈 수(이 경우 소수점은 올림). 외래환자 12명은 입원환자 1명으로 환산함 


종합병원과 같음 


2,4) 응급의료에 관한 법률 시행규칙에 따른 인력기준은 다음과 같다. 


 ※ 참고 : 응급의료에 관한 법 시행규칙 


 ○ 응급의료센터 지정 기관 


   - 권역응급의료센터 


   - 전문응급의료센터(화상, 심혈관, 독극물, 소아) 


   - 지역응급의료센터 


   - 권역외상센터 


   - 지역응급의료기관 


 ○ 응급의료센터 비지정 기관 


   - 응급의료시설 


5) 중환자실 간호인력의 법적기준은 다음과 같다. 


 ※ 참고 : 의료법 시행규칙 


 ○ 중환자실 간호인력 


   - 전담간호사를 두되, 간호사 1명당 연평균 1일 입원환자 수는 1.2명(신생아중환자실의 경우에는 1.5명)을 초과하여서는 아니 된다. 


6) 기타 의료인력 법적기준은 다음과 같다. 


 ※ 참고 : 의료법 시행규칙 


 ○ 약사 


 


의료기관 종류 


정원 


상급종합병원 


연평균 1일 입원환자를 30명으로 나눈 수와 외래환자 원내조제 처방전을 75매로 나눈 수를 합한 수 이상의 약사 


종합 


병원 


500병상 이상 


연평균 1일 입원환자를 50명으로 나눈 수와 외래환자 원내조제 처방전을 75매로 나눈 수를 합한 수 이상의 약사 


300-500병상 


연평균 1일 입원환자를 80명으로 나눈 수와 외래환자 원내조제 처방전을 75매로 나눈 수를 합한 수 이상의 약사 


300병상 미만 


1인 이상의 약사 


병원  


1인 이상의 약사, 다만, 100병상 이하의 경우에는 주당 16시간 이상의 시간제 근무 약사를 둘 수 있다. 


 ○ 의료기사 : 의료기관에는 보건복지부장관이 정하는 바에 따라 각 진료과목별로 필요한 수의 의료기사를 둔다. 


 ○ 의무기록사 :　종합병원에는 보건복지부장관이 정하는 바에 따라 필요한 수의 의무기록사 (醫務記錄士)를 둔다. 


 ○ 영양사 : 입원시설을 갖춘 종합병원ㆍ병원ㆍ치과병원ㆍ한방병원 또는 요양병원에는 1명 이상의 영양사를 둔다. 


 ○ 사회복지사 : 종합병원에는 사회복지사업법에 따른 사회복지사 자격을 가진 자 중에서 환자의 갱생ㆍ재활과 사회복귀를 위한 상담 및 지도 업무를 담당하는 요원을 1명 이상 둔다. 


 


 


기준 10.7 


직원의 건강유지와 안전을 위한 관리활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 직원의 건강유지와 업무와 관련된 직원의 안전사고를 최소화하기 위하여 안전관리활동을 계획한다. 이를 위하여 의료기관은 직원 건강관리에 대한 요구도 파악, 감염 노출을 포함한 직원 안전사고 조사, 상담 및 추후관리를 통한 직원 건강유지 및 감염성질환 전파 감소를 위한 활동을 수행한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 직원 건강유지 및 안전 관리활동을 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 직원 건강유지 및 안전 관리활동을 계획한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 직원 건강유지와 안전 관리활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수] 직원 안전사고 관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 직원 안전사고 발생 시 보고체계에 따라 보고하고 치료 및 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


[필수] 감염노출을 포함한 직원 안전사고 처리결과를 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


필수 


1) [필수] 직원의 건강유지 및 안전관리 활동을 위한 규정에는 다음과 같은 내용을 포함한다. 


 ○ 직원건강검진 : 신규 및 재직직원 


   - 일반건강검진 및 관리 


   - 특수부서 건강검진 및 관리 


   - 부서배치 시 고려해야 할 사전 건강검진 및 정기검진 


 ○ 직원에 대한 감염 예방을 위한 점검활동 


   - 대상 : 병원 내에 근무하는 모든 직원 


    ․ 모든 의료인은 필수로 적용하되 정규직, 계약직 등을 구분하여 관리할 경우, 별도 점검 시행에 대해 명시 


   - 직원 채용 시 근무시작 전 직원의 현성감염 여부 및 노출경험 또는 보균상태 확인 


   ※ 참고 : 결핵예방법 


   - 감염노출 위험부서로 직원 배치 전(근무시작 전) 추가 점검 시행 및 필요시 예방접종 시행 


   - 유소견자 발견 시 절차 


 ○ 직원의 예방접종 


 ○ 직원의 안전 및 보건 유지․증진 


   ※ 참고 : 산업안전보건법, 근로기준법, 남녀고용평등과 일·가정 양립 지원에 관한 법률 


   - 신체적 피로 및 정신적 스트레스 등으로 인한 건강장해예방 및 산업재해예방 


 ○ 유해물질 및 유해환경 관리 : 작업환경관리 측정 및 관리 


 ○ 직원의 건강증진 프로그램 운영 * 예시 : 금연, 절주, 영양, 운동 등 


2) [필수] 규정에 따라 시행시기와 필요시 예산을 포함하여 직원 건강유지 및 안전 관리활동 계획을 수립한다. 


 ○ 직원건강검진 : 신규 및 재직직원 


 ○ 직원에 대한 감염 예방을 위한 점검 활동 


 ○ 직원의 예방접종 


 ○ 직원의 안전 및 보건 유지․증진 


 ○ 유해물질 및 유해환경 관리 : 작업환경측정 및 관리 


 ○ 직원의 건강증진 프로그램 운영 


3) [필수] 계획에 따라 직원의 건강유지와 안전 관리활동을 수행한다. 


4) [필수] 감염노출을 포함한 직원 안전사고 관리를 위한 규정에는 다음과 같은 내용을 포함한다. 


 ○ 직원 안전사고의 유형 


 ○ 직원 안전사고 예방활동 


   - 직원 감염노출 예방을 위한 지침 등 


   * 예시 : 주사침 자상 예방을 위한 지침, 감염병 환자에 대한 표식방법 및 검체 취급방법 등 


 ○ 안전사고 발생 시 보고체계 


   - 직원 감염 노출 시 보고체계 


    ․ 보고 대상 : 혈액매개감염원 노출 시(예시 : 주사침 자상 등), 공기매개감염원 노출 시(예시 : 활동성 폐결핵 등), 비말감염원에 노출 시(예시 : 대유행중인 호흡기질환 등), 접촉감염원에 노출 시(예시 : 옴 등) 등 


    ․ 보고받는 부서 및 담당자 


    ․ 보고내용 : 직원명, 노출날짜, 노출장소, 노출경로, 노출대상*, 임신여부, 감염예방을 위한 조치사항 등 


   * 예시 : 환자, 주사침, 혈액, 물품 등 


   - 직원 감염 노출 외 보고체계 


 ○ 직원 안전사고 발생 시 치료 및 관리 


   - 직원 감염 노출 시 전파경로에 따른 치료 및 관리절차 


    ․ 혈액이나 체액, 공기매개 감염질환, 신종감염질환, 접촉주의가 필요한 질환에 노출 시 처치, 진단검사 및 추적검사, 예방적 투약, 감염원에 따른 필요시 근무제한 조치 등 


   - 직원 감염 노출 외 안전사고 치료 및 관리절차 


   ※ 참고 : 산업안전보건법, 감염관리 관련 학회 권고사항 


 ○ 직원 안전사고 처리결과 경영진 보고 


5) [필수] 감염노출을 포함한 직원 안전사고 발생 시 보고체계는 전 직원이 알 수 있도록 공지하고, 직원 안전사고 발생 시 보고체계에 따라 보고하고 치료 및 관리한다. 


6) [필수] 감염노출을 포함한 직원 안전사고  처리 결과를 경영진에게 보고한다. 


 


 


기준 10.8 


의료기관은 폭력을 예방하고 올바른 조직문화를 구축한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 직원의 성평등과 존중을 위해 의료기관 내 폭력 예방활동을 수행하고 상담 및 추후 관리에 대한 규정을 수립하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


폭력 예방 및 관리를 위한 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


폭력 예방을 위한 활동을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료기관은 직원과 환자에게 폭력 상담 및 신고절차에 대하여 안내한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


  


 


기준의 이해 


 


  


등급분류 


정규 


1) 의료기관 내 폭력 예방 및 관리를 위한 체계를 갖춘다. 


   ※ 참고 : 의료법, 근로기준법, 남녀고용평등과 일·가정 양립 지원에 관한 법률, 성폭력방지 및 피해자 보호 등에 관한 법률, 감정 노동자 보호 가이드라인(서울특별시) 등 


 ○ 폭력의 정의 : 폭언, 폭행, 협박, 성폭력, 성희롱 등 


 ○ 관리 범위 : 환자(보호자)와 직원, 직원 간 


 ○ 폭력 예방 활동 : 홍보, 교육 등 


 ○ 폭력 발생 시 대응 매뉴얼 


 ○ 폭력 상담 및 신고 절차* 및 안내 방법 


   * 예시 : 고충처리 담당자 지정 및 운영, 사이버신고센터 운영 등 


2) 체계에 따라 의료기관은 의료기관 내에서 발생할 수 있는 폭력(환자, 보호자, 직원 간) 예방을 위한 활동을 수행한다. 


3) 체계에 따라 의료기관은 직원, 환자(보호자)에게 폭력 발생 시 상담 및 신고에 대한 절차를 안내한다. 


 


11장. 시설 및 환경관리 


인증기준 


11.1 


시설 및 환경과 관련된 안전관리를 수행한다. 


11.2 


설비시스템에 대한 감시체계를 구축하고 관리한다. 


11.3 


위험물질 관리를 위한 절차를 설계하고 수행한다. 


11.4 


환자의 안전을 위한 보안체계를 갖추고 운영한다. 


11.5 


의료기기를 정기적으로 점검한다. 


11.6 


화재의 위험으로부터 환자, 직원 및 방문객을 보호할 수 있는 화재안전 관리활동을 수행한다. 


11.7.1 


재난상황 대비를 위한 관리체계를 갖추고 운영한다. 


11.7.2 


유행성 감염병 발생 상황에 대한 관리계획을 수립하고 이를 대비한 훈련을 시행한다. 


 


 


 


기준 11.1 


시설 및 환경과 관련된 안전관리를 수행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자, 내원객 및 직원의 안전을 보장함으로써 최상의 의료서비스가 제공될 수 있는 기반을 만들기 위해 노력하여야 한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


시설 및 환경안전에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의료기관 차원의 시설환경안전관리위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료기관 차원의 시설 및 환경안전에 대한 계획을 수립한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


시설 및 환경안전 관련 업무 구분 및 책임자를 선정한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


5 


시설 및 환경안전 관리에 대한 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


직원은 시설 및 환경안전 사고 발생 시 보고체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


시설 및 환경안전 사고 발생 시 경영진에게 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


계획에 따라 시설 및 환경의 안전을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


정규 


1) 시설 및 환경안전에 대한 규정은 관련법을 준수하며, 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료기관 차원의 시설환경안전관리위원회 


   - 위원회 구성 


   - 위원회 역할 


   - 정기적 위원회 운영 


   - 위원회 운영 결과 경영진 보고 


 ○ 의료기관 차원의 시설 및 환경안전에 대한 계획 수립 


   - 안전점검, 유지, 보수, 개선계획 


   - 병원 건물의 건축, 보수 및 철거 시 감염 위험도 사전 평가 수행 및 관리 


 ○ 시설 및 환경안전에 대한 교육 계획 수립 


 ○ 부서별 업무구분 및 책임한계 


 ○ 환자, 내원객, 직원의 안전사고 관리 체계 : 보고절차, 처리, 경영진 보고 


 ○ 설비시스템 감시체계 


 ○ 위험물질 안전관리 절차 


 ○ 보안체계 


 ○ 의료기기 안전관리 체계 


2) 규정에 따라 의료기관 차원의 시설환경안전관리위원회 운영한다. 


3) 규정에 따라 다음의 내용과 시행시기 및 예산을 포함한 의료기관 차원의 시설 및 환경안전에 대한 계획을 수립한다. 


 ○ 시설 


 ○ 설비 


 ○ 위험물질 


 ○ 보안 


4) 시설 및 환경안전 관련 업무를 다음의 내용별로 구분하고, 그에 대한 책임자를 둔다. 


 ○ 시설 


 ○ 설비 


 ○ 위험물질 


 ○ 보안 


5) 계획에 따라 직원에게 시설 및 환경 안전관리에 대한 교육을 시행한다. 


6-7) 직원은 시설 및 환경안전 사고 발생 시 보고체계에 따라 처리하고 그 결과를 경영진에게 보고한다. 


8) 계획에 따라 시설 및 환경의 안전을 점검하고 결과에 따라 관리한다. 


   ※ 참고 : 시설물의 안전 및 유지관리에 관한 특별법 


 


기준의 이해 


 


 


기준 11.2 


설비시스템에 대한 감시체계를 구축하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


환자진료를 위해 필수적인 전기 및 물 공급, 수질감시, 의료가스, 공기정화, 환기 등의 설비시스템에 대한 정기적인 검사, 유지, 보수, 개선계획을 수립하고 관련된 위험요인을 파악하여 안전한 의료서비스 환경을 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


설비시스템에 대한 감시체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


전기설비 안전관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


급수설비 및 수질감시 관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


의료가스 및 진공설비 안전관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


실내공기질 관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


1) 의료기관은 시설 및 환경안전에 대한 규정에 따라 설비시스템에 대한 감시체계를 수립한다. 설비시스템에 대한 감시체계는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 전기설비 감시체계 


   - 자체점검 시행 


   - 전기안전공사 정기검사 


   - 비상전원설비(Uniterrupted Power Supply, UPS; 응급실, 중환자실, 수술실 등) 설치 등 


 ○ 급수설비 및 수질 감시체계 


   - 급수설비 위생점검 


   - 저수조 청결상태 점검, 수질검사 


   - 하수도 관리 


   ※ 참고 : 하수도법 


   - 냉각탑 관리 등 


 ○ 의료가스 및 진공설비 감시체계 


   - 의료가스 재고량, 사용압력, 공급압력 일일점검 


   - 가스용기의 용기관리 상태점검 


   - 진공탱크 및 진공펌프의 작동상태 일일점검 


 ○ 실내공기질 감시체계 


   ※ 참고 : 다중이용시설 등의 실내공기질관리법 


2-5) 설비시스템에 대한 감시체계에 따라 관리한다. 


 


 


기준 11.3 


위험물질 관리를 위한 절차를 설계하고 수행한다. 


 


 


조사 목적 


위험물질을 안전하게 관리하고, 위험사태에 즉각 대처하여 위험을 최소화한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


유해화학물질 안전관리 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


유해화학물질을 안전하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료폐기물 안전관리 절차가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


의료폐기물을 안전하게 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1) 유해화학물질 안전관리 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 목록의 정기적인 관리 


   - 의료기관에서 자체적으로 정한 목록 


 ○ 유해화학물질 안전관리 절차 


   - 보관 및 취급 : 유해화학물질 목록 및 국제기준 물질안전보건자료(Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals(GHS) 기준의 Material Safety Data Sheets(MSDS)) 등 


   ※ 참고 : 화학물질관리법 및 산업안전보건법 


2) 절차에 따라 유해화학물질을 안전하게 관리한다. 


3) 의료폐기물 안전관리 절차는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 폐기물의 수집, 운반, 보관, 재활용, 처분 등 


   ※ 참고 : 폐기물관리법 


   - 의료폐기물은 직접 안전하게 폐기하거나 지정된 유해폐기물 폐기장 또는 법규에 정해진 대로 폐기하는 업체와 계약 체결 


4) 절차에 따라 의료폐기물을 안전하게 관리한다. 


   ※ 참고 : 폐기물관리법 시행규칙 


 


의료폐기물의 종류 


전용용기 


도형색상 


격리의료 


폐기물 


감염병의 예방 및 관리에 관한 법률에 따른 감염병으로부터 타인을 보호하기 위하여 격리된 사람에 대한 의료행위에서 발생한 일체의 폐기물 


합성수지류 상자형 용기 


붉은색 


위해의료 


폐기물  


조직물류폐기물(치아제외), 손상성폐기물, 액체상태의 폐기물  


합성수지류 상자형 용기 


노란색 


병리계폐기물, 생물·화학폐기물, 혈액오염폐기물(재활용하는 태반 제외) 


골판지류 상자형 용기 


봉투형 용기 


검정색 


재활용하는 태반 


흰색 투명 주머니에 1개씩 포장하여 합성수지류 상자형 용기에 보관 


녹색 


일반의료 


폐기물 


혈액·체액·분비물·배설물이 함유되어 있는 탈지면, 붕대, 거즈, 일회용 기저귀, 생리대, 일회용 주사기, 수액세트 등 


골판지류 상자형 용기 


노란색 


봉투형 용기 


검정색 


 


 


기준 11.4 


환자의 안전을 위한 보안체계를 갖추고 운영한다. 


 


 


조사 목적 


환자의 사고와 상해, 감염을 예방하기 위하여 보안체계를 수립하고, 이를 운영함으로써 환자의 안전에 기여한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


환자안전을 위한 보안체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자안전을 위한 통제구역을 지정하고 모니터링 한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


직원은 보안사고 발생 시 보고체계에 따라 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수/상급종합병원] 병문안객을 지속적으로 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


병원/종합병원 


정규 


상급종합병원 


4 : 필수, 1~3 : 정규 


1) 환자안전을 위한 보안체계는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 보안사고의 종류 : 도난, 폭력 및 폭행 등 


 ○ 보안사고 발생 예방 및 관리 


   - 환자 간병인, 상시출입자(위탁서비스 및 입점업체 직원, 실습학생 등), 병문안객 등의 출입관리 등 


   ※ 참고 : 의료기관 입원환자 병문안기준 권고 


   - 위험인물 출입통제 


   - 통제구역 지정 및 모니터링 


 ○ 사고 발생 시 보고체계 : 신고, 사고처리, 재발방지, 보고 등 


2) 환자안전을 위한 보안체계에 따라 통제구역을 지정하고 관리한다. 


3) 체계에 따라 보안사고 발생 시 직원은 절차에 따라 보고한다. 


4) [필수/상급종합병원] 체계에 따라 병문안객을 관리한다. 


  ※ 참고 : 의료기관 입원환자 병문안기준 권고 


 ○ 일일 병문안 허용 시간대 


 ○ 병문안 제한이 필요한 대상군 


 ○ 병문안객이 지켜야 할 감염예방수칙 


 ○ 외부물품 반입금지 사항 


 ○ 환자, 보호자에게 적극적인 홍보 및 안내, 교육을 실시 


 ○ 병문안객 명부 작성 및 관리 등 


 


 


기준 11.5 


의료기기를 정기적으로 점검한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 의료기기가 적시에 정확하게 작동될 수 있도록 예방점검 및 지속적인 유지관리를 수행하여, 오작동을 예방하고 안전한 의료서비스 환경을 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


전체 


1 


의료기기의 안전관리 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의료기기(심의)위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료기기 안전관리를 수행하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


의료기기를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


의료기기를 예방점검 한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


의료기기 회수 절차를 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


직원은 의료기기 오작동 및 안전사고 발생 시 대처 방법을 알고 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


의료기기 부작용 및 안전관련 사건/사고 발생 시 절차에 따라 보고하고 조치한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


9 


의료기기 관련 운영에 대해 경영진에게 정기적으로 보고한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


1~2, 4~7 : 정규, 3, 8, 9 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


1~7, 9 : 정규, 8 : 시범 


※ 정의 


  ○ 의료기기 : 질병을 진단·치료·경감·처치 또는 예방할 목적으로 사용되는 제품, 상해 또는 장애를 진단·치료·경감 또는 보정할 목적으로 사용되는 제품, 구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품, 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품 등 


1) 의료기기[시험(DEMO)사용 의료기기 포함]의 안전관리 체계는 관련법을 준수하며, 다음의 내용을 포함한다(4주 이내로 사용하는 시험용 의료기기는 제외). 


   ※ 참고 : 의료기기법 


 ○ 의료기기(심의)위원회 


   - 위원회 구성 


   - 위원회 역할 


   - 정기적 위원회 운영 


   - 위원회 운영 결과 경영진 보고 


 ○ 의료기기 안전관리 담당자의 선정 및 책임 


   - 직원 자격 및 면허 


   - 교육 등 


 ○ 의료기기 관리 


   - 목록 관리 : 의료기관 전체의 의료기기, 위험 수준에 따른 의료기기 분류 


   - 목록별 점검주기 


   - 목록의 정기적인 갱신 


 ○ 의료기기 예방점검 


   - 일상점검 시행 


   - 정기점검 시행 및 관리대장에 기록 


   - 고위험의료기기의 정기적인 점검 및 관리대장 관리 


   - 예방점검이 완료된 의료기기에 점검 확인 라벨 부착 


    ․ 점검확인 라벨 내용 : 점검 시행부서(기관), 시행자, 예방점검 일자 등 


 ○ 의료기기 회수절차 


   - 정의 : 안전상의 이유 등으로 행정당국(식품의약품안전처장, 시/도지사, 시장, 군수, 구청장 등) 또는 제조업자등(품목허가를 받은 자, 제조업자, 수입자 등)에 의해 회수 결정된 의료기기 


   - 회수 공문 접수, 보유량 확인 및 회수 처리, 회수 의료기기 관리 기록부 작성, 원내 공지 등 


 ○ 의료기기 사용자 교육 : 사용법, 취급 주의사항, 일상점검, 문제 발생 시 대처/처리방법 등 


 ○ 의료기기 부작용 및 안전관련 사건/사고의 보고 및 조치 절차 


   - 원내보고 및 조치 


   - 원외보고 : 관련법 준수 


   ※ 참고 : 의료기기법 및 동법 시행규칙, 의료기기 부작용 등 안전성 정보 관리에 관한 규정 


   - 결과보고 : 경영진 


 ○ 고위험의료기기 관련 운영 보고 


2) 의료기기(심의)위원회는 의료기관의 의료기기 도입 및 선정, 목록관리, 운영 및 예방점검, 회수절차, 부작용 및 안전관리 모니터링, 부작용 발생시 보고, 고위험의료기기관리 등 의료기기관리 전반에 대한 의사결정기구로서 안전하고 효율적인 의료기기의 사용을 목적으로 운영한다. 


3) 체계에 따라 의료기기 안전관리를 수행하는 적격한 자가 있다. 


4) 체계에 따라 의료기관의 전체 의료기기를 위험 수준에 따라 분류하고 관리한다. 


5) 체계에 따라 의료기기의 예방점검을 수행한다. 


6) 체계에 따라 행정당국(식품의약품안전처장, 시/도지사, 시장, 군수, 구청장 등) 또는 제조업자등(품목허가를 받은 자, 제조업자, 수입자 등)의 회수 요청을 받은 의료기기를 공문, 전산 등을 통해 관리하고 안전하게 회수 처리한다. 


7) 체계에 따라 의료기관은 의료기기 사용자에게 사용법, 취급 주의사항, 일상점검, 문제 발생 시 대처/처리방법 등을 교육하고, 직원은 의료기기 오작동 및 안전사고 발생 시 그 대처 방법을 알고 수행한다. 


8) 의료기기 부작용 및 안전관련 사건/사고 발생 시 절차에 따라 보고하고 조치한다. 


9) 의료기기 관련 운영결과를 경영진에게 정기적으로 보고한다. 


 


 


기준 11.6 


화재의 위험으로부터 환자, 직원 및 방문객을 보호할 수 있는 화재안전 관리활동을 수행한다. 


 


 


조사 목적 


환자와 직원을 화재로부터 보호하며 인화성 위험물질 등을 관리하여 화재 예방, 조기탐지와 진압, 안전한 대피로를 확보하고, 안전한 의료서비스 환경을 제공하기 위함이다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


[필수] 화재 안전관리를 위한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


[필수] 화재 안전관리 계획이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


[필수] 화재 예방점검을 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


[필수] 소방훈련을 실시한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


[필수] 소방안전 교육을 시행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


[필수] 직원은 화재 발생 시 대응체계를 알고 있다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


[필수] 금연에 대한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


8 


[필수] 금연에 대한 규정을 준수한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


필수 


※ 참고 : 화재예방, 소방시설 설치·유지 및 안전관리에 관한 법률, 의료기관 화재안전관리 매뉴얼(보건복지부) 


1) [필수] 화재 안전관리를 위한 규정은 관련 법규를 준수하며, 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 화재 예방점검 


 ○ 화재 발생 시 대응체계 


   - 신고체계 


   - 피난층 위치, 안전구획 위치, 피난시설의 위치와 피난경로 설정 


   - 환자(보호자)의 대처요령 안내 


   - 직원의 업무분담, 환자 및 직원 등의 대피 장소에 대한 배치 


   - 환자유형별 대피 계획 및 환자후송 


 ○ 직원 소방안전 교육 및 훈련 


   - 화재 발생 시 대응체계 


   - 산소 등 의료가스의 안전한 보관 및 취급 방법 


 ○ 화재 안전관리 계획 수립 


2) [필수] 규정에 따라 시행시기와 필요시 예산을 포함하여 화재 안전관리계획을 수립한다. 


3) [필수] 계획에 따라 다음의 내용을 포함하여 화재 예방점검을 수행한다. 


 ○ 소방시설 점검 


   ※ 참고 : 소방시설 설치 유지 및 안전관리에 관한 법률 


   - 소화설비 * 예시 : 소화기, 옥내외 소화전, 스프링클러 등 


   - 경보설비 * 예시 : 자동화재 탐지설비, 비상방송설비, 가스누설경보기, 통합감시시설 등 


   - 피난설비 * 예시 : 미끄럼틀, 완강기, 유도등 및 유도표지 등 


   - 소화용수설비 * 예시 : 상수도 소화용수설비, 소화수조 등 


   - 그 밖의 소화활동설비 * 예시 : 제연 설비, 연결 송수관 설비, 비상 콘센트 설비, 무선송신 보조설비 등 


 ○ 대피로 점검 


 ○ 비상구 점검 


4) [필수] 계획에 따라 소방훈련을 실시한다. 


 ○ 소방훈련을 최소 연 1회 실시 


 ○ 훈련내용 : 소화, 화재통보, 피난 등의 요령에 관한 사항 등 


5) [필수] 규정에 따라 소방안전 교육을 시행한다. 


6) [필수] 직원은 화재 발생 시 대응체계에 대해 알고 있다. 


7-8) [필수] 금연에 대한 규정에는 다음의 내용을 포함하고, 이를 준수한다. 


   ※ 참고 : 국민건강증진법 


 ○ 금연 관리 


 ○ 흡연자에 대한 조치 


    


 


기준 11.7.1 


재난상황 대비를 위한 관리체계를 갖추고 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 국가, 지역사회, 의료기관에서 발생가능성이 높은 응급재난을 파악하고 대비책 마련 및 훈련을 수행함으로서 손상과 피해를 최소화하기 위해 노력한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


재난관리 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


재난관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


계획에 따라 모의훈련을 수행하고 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


등급분류 


병원 


1~2 : 정규, 3 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 재난관리체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 발생가능성이 높은 재난 유형 파악 


   * 예시 : 자연 재난, 의료기관의 물 및 전기 공급 차단, 전산장애, 화재 등 


 ○ 재난 시 의료기관 내(외)부 의사소통 


 ○ 재난 시 자원 관리 


   - 대응팀 구성 및 역할, 환자진료, 의료기기 및 물품 확보 등 


 ○ 모의훈련계획 및 관리 : 연 1회 이상 


   - 모의훈련 정의 : 업무수행 중 당면할 수 있는 상황을 가정하여 그 상황에 대처할 수 있도록 실제로 수행해보는 방법 


   ※ 모의훈련을 시행하지 못한 경우 도상훈련(회의실이나 한 공간에서 도구나 부호를 이용하여 실제 상황처럼 구상해보는 방법) 수행 


   - 내용 : 재난 시 의사소통, 자원 관리 


   - 모의훈련 수행 결과 평가 


   - 평가결과에 따라 취약부분에 대한 개선방안 수립 및 적용 


   - 경영진 보고 


2) 재난관리체계에 따라 재난관리를 수행한다. 


3) 재난관리 모의훈련 계획에 따라 모의훈련을 수행하고 관리한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 11.7.2 


유행성 감염병 발생 상황에 대한 관리계획을 수립하고 이를 대비한 훈련을 시행한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 위기관리를 요하는 유행성 감염병 발생에 대한 관리 계획을 수립하여 훈련 및 대비책을 평가함으로서 손상과 피해를 최소화하기 위해 노력한다.  


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원/종합병원 


1 


유행성 감염병 발생 시 대응을 위한 표준매뉴얼이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


2 


유행성 감염병 발생을 인식하기 위한 경보체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


3 


유행성 감염병 관련 신속한 의사결정과 진행을 위한 대응팀이 구성되어 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


4 


유행성 감염병 진료를 위한 시설 및 의료진 확보 체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


5 


감염병 유행에 대비한 표준매뉴얼에 따라 대응체계 점검 및 재난훈련을 시행한다. 


P 


□상   


□중  


□하 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


※ 조사대상 :  상급종합병원, 국가지정입원 치료 병상 운영하는 의료기관 


※ 정의 


  ○ 표준매뉴얼 : 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률에 따른 감염병으로 인한 국민의 건강과 보건에 심각한 위해가 가해지는 대규모 사태에 대한 위기관리(예방-대비-대응-복구) 체계 구축 및 활동 내용을 정리해 둔 것 


1) 위기관리를 요하는 유행성 감염병 발생 시 대응을 위한 표준매뉴얼에는 다음의 내용을 포함한다. 


   ※ 참고 : 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률, 감염병 위기관리 표준매뉴얼 


 ○ 표준매뉴얼 적용 요건 : 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률에 따른 감염병의 확산 등으로 인한 위기상황*에 적용 


   * 위기경보수준은 관심(Blue)-주의(Yellow)-경계(Orange)-심각(Red)로 나누어지며 표준매뉴얼은 ‘주의’ 단계부터 작동함 


   ① 신종 감염병 환자가 공항‧항만 등을 통해 해외에서 국내에 유입. 대규모 환자가 발생하고 있는 경우 


     : 중증급성기호흡기증후군(SARS), 동물인플루엔자 인체감염증, 중동호흡기증후군(MERS) 등 


   ② 국내에서 신종‧재출현 감염병으로 인해 대규모 감염병 환자가 발생하는 경우 


     : 신종인플루엔자 등 


 ○ 유행성 감염병 발생을 인식하기 위한 경보체계 


 ○ 유행성 감염병 대비를 위한 대응팀 구성 및 역할 등 


 ○ 유행성 감염병 진료를 위한 별도의 시설 


 ○ 유행성 감염병 진료를 위한 담당 의료진 확보 


 ○ 유행성 감염병 대응체계 점검 


 ○ 재난 훈련 시행 및 관리 


2) 위기관리를 요하는 유행성 감염병 발생을 인식하기 위한 경보체계가 있다. 


 ○ 질병관리본부 공지 정보 모니터링 및 원내 공유 절차 : 질병관리본부와의 지속적인 접촉(홈페이지)을 통한 정보 습득 후 원내 공지 


3) 위기관리를 요하는 유행성 감염병 관련 신속한 의사결정과 진행을 위한 대응팀이 구성되어 있다. 


 ○ 유행성 감염병 대비를 위한 대응팀 구성 


 ○ 유행성 감염병 대비를 위한 대응팀 구성원의 역할 


 ○ 유행성 감염병 대비를 위한 대응팀이 활성화되는 절차 


4) 위기관리를 요하는 유행성 감염병 진료를 위한 별도의 시설 및 담당 의료진 확보 체계가 있다. 


 ○ 유행성 감염병 진료를 위한 별도의 시설 


   - 선별진료소 설치 : 음압 유지(-2.5Pa 이상), 위치 등 


   - 별도의 선별진료소가 없는 경우 임시 공간 확보 가능 여부 (음압텐트 가능) 


 ○ 유행성 감염병 진료를 위한 담당 의료진 


   - 유행성 감염병 진료에 투입되는 의료진 선발 기준 구비 


   - 유행성 감염병에 대응할 수 있는 훈련된 적정 인력의 확보 


   - 호흡기계 보호구 사용법, 개인보호장비(PPE, Personal Protective Equipment) 착탈의 방법 훈련 


5) 위기관리를 요하는 감염병 유행에 대비한 표준매뉴얼에 따라 대응체계 점검 및 재난 훈련을 시행하고 관리한다. 


 ○ 대응체계 점검 : 매년 대응표준매뉴얼 점검 


 ○ 재난 훈련 시행 및 관리 


   - 연 1회 이상 모의훈련을 시행, 훈련 결과를 평가하고 개선사항 점검 


    ․실제 모의훈련을 시행하지 못한 경우 도상훈련(Table Exercise) 수행 


   - 평가 결과에 따른 개선활동 수행 


   - 훈련 후 평가결과개선이 필요한 사항, 개선활동 수행결과 등 경영진 보고, 관련 직원 공유 


 


12장. 의료정보/의무기록관리 


인증기준 


12.1 


의료정보/의무기록에 대한 규정을 수립하고 관리한다. 


12.2 


의무기록의 작성을 완결한다. 


12.3 


의료정보의 수집, 생성 및 활용을 위한 체계를 운영한다. 


12.4 


개인정보 보호 및 보안을 위한 체계를 운영한다. 


 


 


 


기준 12.1 


의료정보/의무기록에 대한 규정을 수립하고 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 정확하고 효율적인 의사소통을 할 수 있도록 의료정보/의무기록에 관한 규정을 수립하고, 관리한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


의료정보/의무기록 관리 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


의료정보/의무기록 관리위원회를 운영한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


의료정보/의무기록을 관리하는 적격한 자가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


의무기록 수정, 추가기록 등 정정관리를 수행한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


의료정보/의무기록의 접근을 제한하고 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


의무기록 사본 발급을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


7 


의무기록 대출, 열람 및 반납을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


8 


금기약어 및 금기기호를 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


병원 


1~2, 4~8 : 정규, 3 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1) 의료정보/의무기록 관리 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 의료정보/의무기록 관리 위원회 


   - 위원회 구성 


   - 위원회 역할 


    ․의료정보/의무기록 관리 규정 및 의무기록 서식의 제정 및 개폐에 관한 사항 


    ․의료정보/의무기록의 이용기준 및 관련범위 설정에 관한 사항 


    ․의료정보/의무기록의 기록 항목과 내용의 평가에 관한 사항 


    ․의료정보/의무기록의 정보 수집 및 활용에 관한 사항 


    ․양질의 의무기록 유지 및 평가에 관한 사항 


    ․진단코드 정확성 관리에 관한 사항 


    ․개인정보 보호에 관한 사항 등 


   - 정기적 위원회 운영 


   - 위원회 운영 결과 경영진 보고 및 관련 직원 공유 


 ○ 의료정보/의무기록 관리 인력 


   - 직원 자격 및 면허 


   - 교육 등 


     ※ 의료기사 등에 관한 법률 


 ○ 표준화된 기록의 형식과 내용 및 작성(의무기록 작성기준) 


 ○ 주진단명 표기 방법 및 표준화된 진단(수술 및 처치) 코드 사용 


 ○ 금기약어, 기호 목록 등 


 ○ 의무기록 수정, 추가기록 등 정정관리 


   - 내용 : 관리부서, 대상, 범위, 방법, 구비서류 등 


   - 정정관리 절차 


   - 정정이력 관리 


 ○ 접근권한 관리 


   - 내용 : 관리부서, 대상, 범위 등    


   - 열람, 작성, 수정, 출력 권한의 차등 부여 * 예시 : 목적별, 직종별, 부서별, 업무별, 서식별 등 


   - 의무기록 접근권한 적절성 주기적 모니터링 및 관리 


 ○ 의무기록 손상, 분실, 변조 등의 예방 관리 


 ○ 의무기록의 보관, 유지 및 파기방법 


 ○ 사본발급 절차 


   - 범위 : 의무기록(수기기록/전자의무기록), 영상, 슬라이드 등  


   - 대상자별(환자, 공공기관 등) 절차 


   - 사본발급 이력 관리 


   - 사본발급 구비서류 확인 및 보관 관리 


   - 사본의 위·변조 관리 


 ○ 대출, 열람 및 반납관리, 영상/전자의무기록의 열람관리 


 ○ 의무기록의 완결도 관리 


2) 의료정보/의무기록의 관리에 관한 중요사항을 심의하기 위하여 의료정보/의무기록관리위원회를 설치, 운영한다. 


3) 규정에 따라 의료정보/의무기록을 관리하는 적격한 자가 있다. 


4) 의무기록의 수정, 추가 기록을 수행할 경우, 정정관리를 한다. 


5) 규정에 따라 의무기록의 접근 권한을 관리한다. 또한, 의무기록의 손상, 분실, 변조를 예방하기 위하여 보관 장소와 기간을 관리한다. 


6) 사본발급 및 보안관리 절차에 따라 의무기록 사본을 발급한다. 


7) 진료용과 진료용 이외로 의무기록 대출, 열람 및 반납을 용도에 따라 관리하여 의무기록 이용의 효율성을 도모하고, 정보누출을 방지한다. 


8) 의료정보/의무기록 규정에 따라 금기약어 및 금기기호 목록을 관리한다. 


 


 


기준 12.2 


의무기록의 작성을 완결한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 진단과 치료과정의 기록 및 진료의 연속성을 증진시킬 수 있도록 퇴원환자의 의무기록을 충실하게 완결한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


의학적 초기평가 기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


2 


간호 초기평가 기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


경과기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


간호기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


수술/시술기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


6 


마취기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


7 


동의서를 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


8 


전과기록을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


9 


퇴원요약을 작성한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


10 


표준화된 진단, 수술 및 처치코드를 사용한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


  


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1-9) 규정에 따라 의무기록은 정해진 시간 내에 작성이 완료되어야 한다. 


10) 규정에 따라 주진단명에 따른 표준화된 진단코드(한국표준질병사인 분류)를 기록하고, 표준화된 수술 및 처치코드(국제 의료행위 분류 ICD-9-CM, EDI-Code 등)를 사용한다. 


 


 


기준 12.3 


의료정보의 수집, 생성 및 활용을 위한 체계를 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관 내․외의 직원의 요구를 확인하여 자료와 정보를 정기적으로 수집 및 생성한다. 이를 이용하여 환자진료, 교육, 연구, 질 관리 및 경영관리를 지원하고, 외부기관에 정보를 제공한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


1 


자료와 정보를 수집하여 활용하는 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


환자진료를 지원한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


3 


교육, 연구 및 질 관리를 지원한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


4 


경영관리를 지원한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


보건정책기관에 정보를 제공한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


□미해당 


 


 


등급분류 


정규 


1) 자료와 정보를 수집하여 활용하는 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 요청절차 


   - 신청서 : 목적, 지표정의, 신청자 등 


 ○ 수집된 자료와 정보가 환자진료, 교육, 연구, 경영 및 질 관리에 필요한 자료로 활용 지원 


 ○ 보건정책기관에 정보 제공 


2) 진료관련 정보는 출생사망통계, 외래/입원/수술 및 응급실 통계 등의 내용을 포함하고, 환자진료에 필요시 적절한 자료와 정보를 제공한다. 


3) 교육, 연구 및 질 관리를 위한 자료와 정보는 관련 부서의 요청에 따라 분석하고 제공한다. 


4) 경영관리를 위한 자료와 정보는 관련 부서의 요청에 따라 적절한 형태로 수집하여 제공한다. 


5) 보건정책기관 정보는 암환자등록, 모성 및 영유아(미숙아) 사망보고, 감염병 보고(감염병 자동신고체계 활용 등)등을 의미한다. 


 


기준의 이해 


 


 


기준 12.4 


개인정보 보호 및 보안을 위한 체계를 운영한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 진료과정에서 얻어진 개인정보를 안전하게 보호하기 위한 체계를 수립하고, 이를 안정적으로 운영한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


개인정보 보호 및 보안에 관한 규정이 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


2 


개인정보 보호 책임자와 실무담당자를 선정한다. 


S 


□상 


□중 


□하 


3 


개인정보 보호를 위한 보안체계가 있다. 


S 


□상 


□중 


□하 


4 


접근통제구역에 대한 출입을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


5 


정보시스템 접근 통제 및 접근 권한을 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


6 


정보시스템 접속기록을  보관하고 관리한다. 


P 


□상 


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


등급분류 


정규 


※ 참고 : 개인정보보호 가이드라인 의료기관 편(보건복지부), 의료기관을 위한 정보보호안내서 병원편(보건복지부) 등 


1) 개인정보보호 및 보안에 관한 규정에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 개인정보 취급 관리 및 책임 


 ○ 개인정보 보호 정책 및 관련 법률과의 부합성 


 ○ 교육훈련 지침 


 ○ 개인정보 보호 및 보안 감사 


 ○ 개인정보 외부위탁관리 지침 


 ○ 정보자산관리 지침 


 ○ 물리적 보안 지침 


 ○ 시스템 개발 보안지침 


 ○ 접근통제관리 지침 


 ○ PC 및 개인용 휴대 단말기 관리 지침 


 ○ 전산운영관리 지침 


 ○ 침해사고관리 지침 등 


2) 의료기관은 개인정보 보호 및 보안업무를 총괄하는 개인정보 보호책임자와 실무담당자를 선정한다. 


 ○ 직원 자격 및 면허 


 ○ 교육 등 


  ※ 참고 


   - 개인정보 보호 책임자 : 개인정보 보호법, 정보통신망 이용촉진 및 정보보호 등에 관한 법률  


   - 개인정보 보호 실무담당자 : 개인정보 보호를 위한 각종 활동계획의 수립, 개인정보 보호 관련 정책 및 규정 수립의 지원, 개인정보 보호 관련 교육 및 훈련, 관련법령 및 규범 등에 대한 문서화 및 유지관리, 환자(이용자)의 개인정보 보호 관련 불만 및 고충처리 관련 업무 등 


   - 보안 실무담당자 : 외부로부터의 침입, 접근 및 해킹 등으로부터 개인정보시스템을 보호하여 개인정보가 유출되지 않도록 하는 업무, 기관의 개인정보시스템을 관련 법률과 기관의 개인정보보호 규정에 적합하도록 관리하는 업무 등 


3) 개인정보 보호를 위한 보안체계에는 다음의 내용을 포함한다. 


 ○ 접근통제구역의 지정 및 출입통제 


 ○ 정보시스템 접근통제 


   - 방화벽 또는 침입방지 시스템(Intrusion Prevention System, IPS) 설치 


   - 보안 프로그램 설치 및 운영 등 


 ○ 정보시스템 접근권한  


   - 직원의 직종 및 업무에 따른 개별적 정보시스템 접근권한 부여 


   - 모든 사용자에게 별도 계정을 부여 : 적절한 인증기술*을 선택하여 적용 


   * 예시 : 아이디/패스워드, 공인인증서, 스마트 카드 등 


   - 인사이동 및 퇴직 등으로 인한 접근권한은 즉시 재할당 되거나 제거 


   - 정기적으로 접근권한 재검토 


 ○ 의료행위와 관련된 정보시스템 접속기록의 보관 및 위․변조 방지를 위한 절차 


 ○ 규정 위반 사례 관리 


4) 접근통제구역은 인가된 사람만이 출입할 수 있도록 출입허용 여부를 식별하기 위한 별도의 출입증(출입카드 등)을 제공하고, 출입자의 출입기록을 관리하여야 한다.  


5) 정보시스템 보안체계에 따라 접근통제 및 접근권한을 관리한다. 


6) 의료행위와 관련된 정보시스템에 대한 접속이력을 관리하여야 하며, 기록된 접속이력 정보는 변경할 수 없다. 


 ○ 접속이력의 기록 


   - 기본요소 : 사용자 ID, 날짜 및 시간, 접근권한 등 


   - 비정상적인 접근기록 : 허용된 권한 외의 접근, 비정상적으로 많은 데이터 다운로드 등 


 ○ 개인정보의 쓰기, 수정, 삭제, 출력에 대한 접근기록 관리 


 ○ 접속현황에 대한 주기적 모니터링으로 비인가자에 의한 정보시스템 접속 방지 


 ○ 접속이력 관련 위반 사례 관리 


 


Ⅳ 


13장 성과관리 


성과관리체계 


 


      


13장. 성과 관리 


인증기준 


13.1 


환자안전 지표를 관리한다. 


13.2 


환자안전과 질 향상을 위한 진료영역의 지표를 관리한다. 


13.3 


효율적인 기관 운영을 위한 관리영역의 지표를 관리한다. 


 


  


 


기준 13.1 


환자안전 지표를  관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 환자안전 지표를 선정하여 모니터링하고, 이 자료를 분석하여 개선 활동에 활용함으로써 환자안전과 질 향상을 도모한다. 


 


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원 


1 


환자 확인 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


2 


의사소통 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


3 


수술, 침습적 시술 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


4 


낙상관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


5 


손위생 수행 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


6 


욕창 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


7 


카테터 관련 혈류감염 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


8 


카테터 관련 요로감염 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


9 


인공호흡기 관련 폐렴 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


정규 


1-9) 의료기관 차원의 환자안전 지표를 관리한다(부록 환자안전 지표 참조). 


 ○ 지표 정의서 작성 


   - 지표명, 정의, 분자, 분모, 조사방법 등 


 ○ 지표 관련 자료의 지속적인 모니터링 및 분석 방법(모니터링 주기, 분석 주기) 


 ○ 지표 분석 결과의 관련 부서장 및 경영진 보고 


 ○ 지표 분석 결과에 대한 관련 직원과의 공유 


 ○ 지표 분석 결과에 따라 필요시 우선순위에 따른 개선활동 수행 및 활동결과에 대한 평가 


  


 


 


기준 13.2 


환자안전과 질 향상을 위한 진료영역의 지표를 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 진료영역의 지표를 선정하여 모니터링하며, 이 자료를 분석하여 개선활동에 활용함으로써 환자안전과 질 향상을 도모한다. 


  


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


병원 


종합병원 


1 


환자평가 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


2 


협의진료 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


3 


심폐소생술 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


4 


진단검사 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


5 


영상검사 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


6 


병리검사 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


7 


마취 및 진정 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


8 


혈액제제 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


9 


응급실 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


10 


모성 및 신생아 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


□미해당 


□미해당 


11 


사망률 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


12 


의약품사용 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


13 


의무기록 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


병원 


3~5, 9 : 정규, 1~2, 6~8, 10~13 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1-13) 의료기관의 지표 관리방법에 따라 진료영역 지표를 관리한다. 


 ○ 지표 정의서 작성  


   - 지표명, 정의, 분자, 분모, 조사방법 등 


   * 응급실 관련 지표 예시 : 응급실 환자 체류 시간, 응급실 병상 포화지수 등 


   * 모성 및 신생아 관련 지표 예시 : 모유수유율 등 


   * 사망률 관련 지표 예시 : 예기치 못한 환자 사망(환자의 기본 상태나 병의 자연적인 진행 과정과 일차적으로 관계없는 사망)에 대한 검토 비율 등 


 ○ 지표 관련 자료의 지속적인 모니터링 및 분석 (모니터링 주기, 분석 주기) 


 ○ 지표 분석 결과의 관련 부서장 및 경영진 보고 


 ○ 지표 분석 결과에 대한 관련 직원과의 공유 


 ○ 지표 분석 결과에 따라 필요시 우선순위에 따른 개선활동 수행 및 활동결과에 대한 평가 


 


 


기준 13.3 


효율적인 기관 운영을 위한 관리영역의 지표를 관리한다. 


 


 


조사 목적 


의료기관은 진료 이외의 기관 운영을 위한 지표를 선정하여 모니터링하며, 이 자료를 분석하여 개선활동에 활용함으로써 환자안전과 질 향상을 도모한다. 


  


 


조사 항목 


 


조사항목 


구분 


조사결과 


1 


이용도 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


2 


재무관리 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


3 


인사관리 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


4 


직원교육 관련  지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


5 


직원안전 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


6 


환자만족도 관련 지표를 관리한다. 


O 


□상  


□중 


□하 


 


 


기준의 이해 


 


 


등급분류 


병원 


6 : 정규, 1~5 : 시범 


종합병원/상급종합병원 


정규 


1-6) 의료기관의 지표 관리방법에 따라 관리영역 지표를 관리한다. 


 ○ 지표 정의서 작성 


   - 지표명, 정의, 분자, 분모, 조사방법 등 


   * 인사관리 관련 지표 예시 : 직원 장기근속률, 초과근무시간, 병가일수, 평균 간호 근무시간 등 


   * 직원교육 관련 지표 예시 : 채용 1주 이내 부서 오리엔테이션 과정을 완료한 직원 수 등 


   * 직원안전 관련 지표 예시 : 업무 관련 상해발생 건수 등 


     ※ 참고 : 산업안전보건법 시행령, 산업재해통계업무처리규정 


 ○ 지표 관련 자료의 지속적인 모니터링 및 분석 (모니터링 주기, 분석 주기) 


 ○ 지표 분석 결과의 관련 부서장 및 경영진 보고 


 ○ 지표 분석 결과에 대한 관련 직원과의 공유 


 ○ 지표 분석 결과에 따라 필요시 우선순위에 따른 개선활동 수행 및 활동결과에 대한 평가 


 


 


부  록 


 


[부록 1] 환자안전지표 (관련기준 13.1) 


 


ME 


지표명 


설명 


1 


환자 확인율 


정의 


- 환자확인 시행시점의 환자 확인을 관찰한 건수 중에서 두 가지 이상의 환자정보를 이용하여 환자확인을 시행한 건수의 비율 


분자 


- 두 가지 이상의 환자정보를 이용하여 환자확인을 시행한 건수 


분모 


- 환자 확인 시행 시점의 환자확인 총 관찰 건수 


조사방법 


- 분기별 평일 1일 이상, 5개 장소*에서 표본 조사 


 * 응급실, 병동, 외래, 중환자실, 검사실 별 각각 10건 이상 


- 표본 수 : 전년도 일평균 재원 환자의 10% 이상 이면서 최소 50건 


2 


구두처방 후 24시간 이내 의사 처방 완수율 


정의 


- 구두 처방이 허용되는 상황*에서 24시간 이내 의사 처방 완수 건수**의 비율 


 * 구두 처방이 허용되는 상황 :‘응급상황 및 수술/시술 중 등’과 같이 처방이 제한된 상황 


 ** 처방 완수 건수 : 의사가 처방을 작성하거나 전산에 입력한 건수 


분자 


- 구두 처방 후 24시간 이내에 의사 처방 완수 건수 


분모 


- 구두 처방이 허용되는 상황에서 총 구두처방 건수 


 * 구두처방 근거자료(예; 구두처방 기록지 등)가 없는 경우 분모에서 제외 


조사방법 


- 분기별 평일 중 1일 선택, 구두처방 건 전수 조사 


3 


수술 전 


Time out 시행률 


정의 


- 수술실에서 수술 절개 직전(또는 마취유도 전)에 Time out을 시행한 건수의 비율 


 * Time out이란 수술 절개 직전(또는 마취유도 전)에 수술팀원(수술의사, 마취의사 또는 마취 간호사, 수술실 간호사)이 함께 환자, 수술부위, 수술명 등에 대해 구두로 확인하는 것을 의미함 


분자 


- 수술 절개 직전(또는 마취유도 전) Time out 시행 건수 


분모 


- 수술 절개 직전(또는 마취유도 전)에 Time out을 시행해야 하는 총 수술 건수 


 * 국소 마취는 분모에서 제외 


조사방법 


- 모니터링 방법 : 직접 관찰 


- 표본 수 : 전년도 일평균 수술 건수의 50% 이상 (단, 최소 30건) 


4 


낙상 발생 보고율 


[1,000재원일당] 


정의 


- 1,000 재원일당 낙상 발생 보고 건수의 비율  


 * 낙상이란 갑작스럽고 비의도적인 자세변화로 몸의 위치가 본래의 위치보다 낮아지거나 바닥에 떨어지는 사고를 의미함 


분자 


- 낙상 발생 보고 건수 


 * 동일한 환자에게서 여러 번 발생한 경우에도 각각 분자에 포함 


분모 


- 총 재원 일수 (분기별 일일 재원 환자 수를 모두 합한 수) 


조사방법 


- 분기별 낙상 발생 보고 전체 건수 


5 


손위생 수행률 


정의 


- 손위생 수행 시점에 손위생을 관찰한 건수 중에서 손위생을 수행한 건수의 비율 


 * 손위생 수행 시점  


  ① 환자 접촉 전 


  ② 청결/무균 처치 전 


  ③ 체액/분비물에 노출된 위험이 있는 행위를 하고 난 후  


  ④ 환자 접촉 후 


  ⑤ 환자 주변 접촉 후 


분자 


- 손위생 수행 건수 


분모 


- 손위생 수행 시점의 손위생 총 관찰 건수 


조사 


방법 


- 분기별 평일 1일 이상, 5개 장소*에서 표본 조사 


  * 응급실, 병동, 외래, 중환자실, 검사실 별 각각 10건 이상 


- 표본 수 : 전년도 일평균 재원 환자의 10% 이상이면서 최소 50건 


6 


욕창 발생 보고율 


[1,000재원일당] 


정의 


- 1,000재원일당 욕창이 발생한 보고건수의 비율 


분자 


- 욕창 발생 보고 건수 


 * 입원 시점의 욕창은 분자에서 제외 


 * 동일 환자에게서 발생한 모든 욕창은 발생 시마다 각각 분자에 포함  


분모 


- 총 재원일수 (분기별 일일 재원 환자 수를 모두 합한 수) 


조사방법 


- 분기별 욕창 발생 보고 전체 건수 


7 


†중심정맥관 관련 혈류 감염발생률 


[1,000기구-명-일당] 


정의 


- 1,000기구-명-일당 중심정맥관 삽입 후 혈류 감염의 발생 건수 


 * 혈류감염이 발생한 환자의 심장내부나 심장 부근 또는 큰 혈관 중의 하나에 2일을 초과하여 중심정맥관을 가지고 있었고 감염일 또는 그 전날 중심정맥관을 가지고 있었던 경우(삽입일을 1일로 계산함). 


분자 


- 중심정맥관을 사용하는 환자의 혈류감염 발생 건수 


- 동일한 환자에게서 발생한 혈류 감염은 감염 시마다 각각 분자에 포함 


분모 


- 중심정맥관을 사용한 일일 재원환자수의 합 


조사 


방법 


- 조사대상 : 중환자실에 재원한 환자 


- 조사기간 : 분기별 


8 


†요로카테터 관련 요로 감염발생률 


[1,000기구-명-일당] 


정의 


- 1,000기구-명-일당 요로카테터 삽입 후 요로 감염의 발생 건수 


 * 요로 감염으로 진단을 받은 환자가 2일을 초과하여 요로카테터를 가지고 있었고 감염일 또는 그 전날 요로카테터를 가지고 있었던 경우 


분자 


- 요로카테터를 사용하는 환자의 요로감염 발생 건수 


- 동일한 환자에게서 발생한 요로 감염은 감염 시마다 각각 분자에 포함 


분모 


- 요로카테터를 사용한 일일 재원환자수의 합 


조사 


방법 


- 조사대상 : 중환자실에 재원한 환자 


- 조사기간 : 분기별 


9 


†인공호흡기 관련  


폐렴 발생률 


[1,000기구-명-일당] 


정의 


- 1,000기구-명-일당 인공호흡기를 사용하는 환자 중 폐렴 발생 건수 


 * 폐렴이 발생한 환자가 2일을 초과하여 인공호흡기를 가지고 있었고 감염일 또는 그 전날 인공호흡기를 가지고 있었던 경우 


분자 


- 인공호흡기를 사용하는 환자의 폐렴 발생 건수 


- 동일한 환자에게서 발생한 폐렴 감염 시마다 각각 분자에 포함 


분모 


- 인공호흡기를 사용한 일일 재원환자수의 합 


조사 


방법 


- 조사대상 : 중환자실에 재원한 환자 


- 조사기간 : 분기별 


 †지표는 전국병원감염감시(KONIS, Korean Nosocomial Infection Surveillance) 매뉴얼 참고 


▣ 중환자실, 응급실 미운영에 따른 적용하는 조사방법  


 


구분 


항목 


조사방법 


중환자실 미운영하는 의료기관 


1 


- 분기별 평일 1일 이상, 4개 장소*에서 표본 조사 


 * 응급실, 병동, 외래, 검사실 별 각각 10건 이상 


- 표본 수 : 전년도 일평균 재원 환자의 10% 이상 이면서 최소 40건 


5 


응급실 미운영하는 의료기관 


1 


- 분기별 평일 1일 이상, 4개 장소*에서 표본 조사 


 * 병동, 외래, 중환자실, 검사실 별 각각 10건 이상 


- 표본 수 : 전년도 일평균 재원 환자의 10% 이상 이면서 최소 40건 


5 


중환자실, 응급실 미운영하는 의료기관 


1 


- 분기별 평일 1일 이상, 3개 장소*에서 표본 조사 


 * 병동, 외래, 검사실 별 각각 10건 이상 


- 표본 수 : 전년도 일평균 재원 환자의 10% 이상 이면서 최소 30건 


5 


[부록 2] 3주기 급성기병원 인증기준 요약 


 


기준 및 조사항목 


병원 


종합 


상급 


Ⅰ. 기본가치체계 


1장. 환자안전보장활동 


1.1 


환자안전을 위해 환자를 정확하게 확인한다. 


1 


정확한 환자 확인에 대한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


의약품 투여 전에 환자를 정확하게 확인한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


혈액제제 투여 전에 환자를 정확하게 확인한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


검사 시행 전에 환자를 정확하게 확인한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


진료, 처치 및 시술 전에 환자를 정확하게 확인한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


1.2 


의료진은 안전사고 예방을 위해 정확하게 의사소통한다. 


1 


의료진의  정확한 의사소통을 위한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


구두처방을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


필요시처방(p.r.n)을 관리한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


필요시처방(p.r.n)을 안전하게 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


혼동하기 쉬운 부정확한 처방 시 대처방안을 알고 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


1.3 


수술/시술 전 환자안전을 위해 정확하게 확인한다. 


1 


정확한 환자확인, 정확한 수술/시술명, 정확한 수술/시술부위 확인을 위한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


수술/시술부위 표시에 환자가 참여한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


수술/시술부위를 표시한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


수술/시술 전 확인을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


수술/시술 시작 직전, 수술/시술 팀원 간에 정확한 환자, 부위, 수술/시술 확인 절차를 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


1.4 


환자안전을 위해 낙상 예방활동을 수행한다. 


1 


낙상 예방을 위한  규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


낙상 위험 평가도구를 이용하여  초기 환자평가를 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


낙상 위험 평가결과에 따라 고위험환자에 대한 낙상 예방활동을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


낙상 위험 평가도구를 이용하여 환자 상태 변화 시 재평가를 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


낙상 발생 가능한 장소 또는 부서에서, 낙상 예방활동을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


1.5 


의료관련 감염을 예방하기 위해 손위생을 철저히 수행한다. 


1 


손위생 수행을 위한  규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


올바른 손위생을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


손위생 수행을 돕기 위한 자원을 지원한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


Ⅱ. 환자진료체계 


2장. 진료전달체계와 평가 


2.1.1 


외래 및 응급환자의 등록 절차가 있다. 


1 


외래환자 등록절차가 있다.(S) 


2 


외래환자 등록절차를 준수한다.(P) 


3 


응급환자 등록절차가 있다.(S) 


4 


응급환자 등록절차를 준수한다.(P) 


5 


진료일정 및 서비스에 대한 정보를 제공한다.(P) 


2.1.2 


입원수속에 대한 절차를 갖추고 있다. 


1 


입원수속 절차가 있다.(S) 


2 


입원 순서배정 절차에 따라 입실관리를 한다.(P) 


3 


입원이 지연되는 환자 관리 절차를 준수한다.(P) 


4 


입원 시 환자에게 입원생활안내와 진료비용에 대한 내용을 설명한다.(P) 


2.1.3 


중환자실, 특수치료실 입실 절차가 있다. 


1 


중환자실 입실을 위한 절차가 있다.(S) 


2 


중환자실 입실 전 환자 또는 보호자에게 필요성을 설명한다.(P) 


3 


절차에 따라 중환자실에 입실한다.(P) 


4 


특수치료실 입실을 위한 절차가 있다.(S) 


5 


특수치료실 입실 전 환자 또는 보호자에게 필요성을 설명한다.(P) 


6 


절차에 따라 특수치료실에 입실한다.(P) 


2.1.4 


입원 환자의 진료 책임자를 명확히 정하여 정보를 공유하며, 환자 상태가 변화 또는 악화될 시 조기에 인지하여 신속하게 대응한다. 


1 


환자 책임 의사 지정 및 담당 의료진 변경 시 정보공유를 위한 규정이 있다.(S) 


2 


전과 시 의료진 간 필요한 정보를 공유하기 위해 의무기록을 작성한다.(P) 


3 


전동 시 의료진 간 필요한 정보를 공유하기 위해 의무기록을 작성한다.(P) 


4 


근무교대 시 환자상태에 대한 정보를 공유한다.(P) 


5 


환자 상태 변화 시 필요한 보고 체계를 구축하고 운영한다.(P) 


6 


신속대응체계를 구축하고 운영한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


2.1.5 


진료의 연속성을 유지하기 위해 퇴원, 전원 및 의뢰서비스를 제공한다. 


1 


퇴원 및 전원 절차가 있다.(S) 


2 


퇴원 결정과정에 환자가 참여한다.(P) 


3 


퇴원 전에 퇴원요약지를 작성한다.(P) 


4 


퇴원 시에는 진료의 연속성을 유지하기 위해 필요한 정보를 제공한다.(P) 


5 


퇴원 시 가정 간호가 필요한 경우에는 관련 정보를 제공한다.(P) 


6 


전원  및 의뢰서비스를 제공한다.(P) 


2.2.1 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 외래환자의 요구를 확인하고 초기평가를 수행한다. 


1 


외래환자 초기평가 규정이 있다.(S) 


2 


타 의료기관에서 의뢰된 경우, 진료관련 정보를 확인한다.(P) 


3 


의사는 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


4 


의사는 특수 환자의 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


2.2.2 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 입원환자의 요구를 확인하고, 초기평가 및 재평가를 수행한다. 


1 


입원환자 초기평가 규정이 있다.(S) 


2 


의학적 초기평가를 24시간 이내 수행하고 기록한다.(P) 


3 


간호 초기평가를 24시간 이내 수행하고 기록한다.(P) 


4 


영양 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


5 


특수 환자 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


6 


입원환자의 의학적 재평가 규정이 있다.(S) 


시범 


7 


입원환자의 의학적 재평가를 수행하고 기록한다.(P) 


시범 


8 


환자평가 기록은 환자 진료를 담당하는 직원과 공유한다.(P) 


2.2.3 


적절한 진료서비스를 제공하기 위해 응급환자의 요구를 확인하고, 초기평가를 수행한다. 


1 


응급환자 초기평가 규정이 있다.(S) 


2 


응급환자 분류체계를 수행하고 기록한다.(P) 


3 


응급환자의 의학적 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


4 


응급환자의 간호 초기평가를 수행하고 기록한다.(P) 


5 


환자의 초기평가 기록을 환자진료를 담당하는 직원과  공유한다.(P) 


2.3.1 


안전한 검체 획득과 정확한 검사결과를 위하여 운영과정을 관리한다. 


1 


검체검사 운영 규정이 있다.(S) 


2 


검체검사를 위한 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


3 


검체결과 판독을 위한 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


4 


검체를 안전하게 획득하는 절차를 준수한다.(P) 


5 


정확한 검체검사를 위해 사전정보와 검체적합성을 확인하는 절차를 준수한다.(P) 


6 


검사결과를 재확인할 수 있도록 검체보관 절차를 준수한다.(P) 


7 


정도관리를 수행하고 관리한다.(P) 


8 


검체검사 외부 의뢰체계를 적정하게 활용한다.(P) 


2.3.2 


정확하고 안전한 검체검사 결과를 제공한다. 


1 


안전한 검체검사 결과보고를 위한 절차가 있다.(S) 


2 


정확하고 신속하게 검체검사 결과를 보고한다.(P) 


3 


검체검사의 이상결과보고(CVR)를 수행한다.(P) 


4 


검체검사의 중간결과를 보고한다.(P) 


5 


보고된 검체검사 결과 변경 시 관련 의료진에게 즉시 보고한다.(P) 


2.3.3 


검체검사실 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


1 


검체검사실 안전관리 절차가 있다.(S) 


2 


검체검사실 안전관리자를 선정한다.(S) 


3 


직원에게 검체검사 안전관리에 대한 교육을 시행한다.(P) 


4 


직원은 검체검사 관련 안전 보고체계를 알고 있다.(P) 


5 


검체검사실 직원은 안전관리 절차를 준수한다.(P) 


6 


감염 및 위험물질을 안전하게 관리한다.(P) 


2.3.4 


환자에게 혈액제제를 안전하고 적시에 제공하기 위해 관리한다. 


1 


안전한 혈액관리 절차가 있다.(S) 


2 


혈액제제를  안전하게 보관한다.(P) 


3 


수혈 전 검사와 환자 혈액검체를 관리한다.(P) 


4 


혈액제제의 반납, 재고, 폐기를 수행한다.(P) 


2.3.5 


안전한 영상검사를 적시에 제공하기 위한 검사 과정을 관리한다. 


1 


영상검사 운영규정이 있다.(S) 


2 


영상검사를 위한 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


3 


영상결과 판독을 위한 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


4 


응급환자를 위한 영상검사가 항상 가능하다.(P) 


5 


안전하고 정확한 영상검사를 위하여 검사 전 준비사항을 확인한다.(P) 


6 


정확한 영상검사를 위해 사전정보를 확인한다.(P) 


7 


정도관리를 수행하고 관리한다.(P) 


8 


영상검사 외부 의뢰체계를 적정하게 활용한다.(P) 


2.3.6 


정확하고 안전한 영상검사 결과를 제공한다.  


1 


안전한 영상검사 결과보고를 위한 절차가 있다.(S) 


2 


정확하고 신속하게 영상검사 결과를 보고한다.(P) 


3 


영상검사의  이상결과보고(CVR)를 수행한다.(P) 


4 


보고된 영상검사 결과 변경 시 진료하는 의료진에게 즉시 보고한다.(P) 


2.3.7 


방사선 안전관리 절차를 확립하고, 이를 준수한다. 


1 


방사선  안전관리 절차가 있다.(S) 


2 


방사선  안전관리책임자를 선정한다.(S) 


3 


직원에게 방사선 안전관리에 대한 교육을 시행한다.(P) 


4 


직원은 방사선 관련 안전 보고체계를 알고 있다.(P) 


5 


방사선 안전관리 절차를 준수한다.(P) 


6 


방사성 물질을 안전하게 관리한다.(P) 


3장. 환자진료 


3.1.1 


환자진료가 적정하게 이루어질 수 있도록 적시에 치료계획(care plan)을 세우고 이를 수행한다. 


1 


의사는 입원환자의 치료계획을 수립한다.(P) 


2 


의사는 환자의 주요 상태변화 경과를 기록한다.(P) 


3 


의사는 환자의 주요 상태변화에 따라 치료계획을 재수립한다.(P) 


4 


간호사는 환자의 주요 상태변화에 따라 간호과정을 기록한다.(P) 


5 


의료진간 환자 치료계획을 공유한다.(P) 


6 


환자에게 치료계획을 설명한다.(P) 


7 


환자의 상태에 따라 퇴원계획을 수립한다.(P) 


3.1.2 


통합적인 환자진료를 위해 진료과 간 협의진료체계를 갖추고 있다. 


1 


진료과 간 협의진료 규정이 있다.(S) 


2 


협의진료 규정에 따라 의뢰한다.(P) 


3 


협의진료 규정에 따라 회신한다.(P) 


3.1.3 


환자의 신체적․정신적 안녕을 위하여 적절한 통증관리를 한다. 


1 


통증관리를 위한 규정이 있다.(S) 


2 


외래진료 시 통증 초기평가를 수행한다.(P) 


3 


입원 시 통증 초기평가를 수행한다.(P) 


4 


통증평가 결과에 따라 통증을 관리한다.(P) 


5 


입원환자 상태변화 시 통증 재평가를 수행한다.(P) 


3.1.4 


환자의 치료 효과를 높일 수 있도록 적절한 영양을 공급하고 관리한다. 


1 


영양관리 규정이 있다.(S) 


2 


환자의 치료목적에 맞게 식사를 제공한다.(P) 


3 


환자에게 치료식에 대해 설명한다.(P) 


4 


환자에게 영양 상담을 제공한다.(P) 


5 


영양불량 위험환자에 대한 영양관리를 한다.(P) 


시범 


3.1.5 


영양집중지원이 필요한 환자를 위하여 협력체계를 구축하고 영양집중지원서비스를 제공한다. 


1 


영양집중지원관리에 대한 규정이 있다.(S) 


시범 


2 


영양집중지원팀을 운영한다.(P) 


시범 


3 


영양집중지원이 필요한 환자에게 적합한 치료계획을 수립한다.(P) 


시범 


4 


치료계획에 따라 영양집중지원서비스를 제공한다.(P) 


시범 


5 


영양집중지원 시행에 대하여 관리한다.(P) 


시범 


3.1.6 


환자안전을 위한 욕창예방 및 관리활동을 수행한다. 


1 


욕창 예방관리 규정이 있다.(S) 


2 


욕창 위험 평가도구를 이용하여 욕창위험평가를 수행한다.(P) 


3 


욕창 위험 평가에 따라 욕창 예방활동을 수행한다.(P) 


4 


욕창 위험 평가도구를 이용하여 정기적인 재평가를 수행한다.(P) 


5 


욕창이 발생한 환자에게 욕창 관리활동을 수행한다.(P) 


3.1.7 


말기환자 또는 임종과정에 있는 환자의 존엄성과 편안함 유지를 위하여 호스피스·완화의료를 제공한다. 


1 


호스피스에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


호스피스에 대한 정보를 제공한다.(P) 


3 


호스피스 팀을 운영한다.(P) 


시범 


4 


호스피스 이용 동의서를 받는다.(P) 


시범 


5 


직원에게 호스피스에 대한 교육을 시행한다.(P) 


시범 


6 


환자상태에 따라 치료계획을 수립하고, 호스피스를 제공한다.(P) 


시범 


7 


협의진료 서비스를 제공한다.(P) 


시범 


3.2.1 


중증응급환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


1 


중증응급환자를 적시에 치료하는 규정이 있다.(S) 


2 


의료진간 협력체계를 운영한다.(P) 


3 


신속진료시스템(Fast Track)을 운영한다.(P) 


4 


중증응급환자 이송서비스관리 규정이 있다.(S) 


시범 


5 


이송차량의 의약품 및 물품, 의료기기를 관리한다.(P) 


시범 


6 


적격한 자가 이송서비스를 제공한다.(P) 


시범 


3.2.2 


심폐소생술이 요구되는 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


1 


심폐소생술에 관련된 규정이 있다.(S) 


2 


심폐소생술 팀을 운영한다.(P) 


3 


심폐소생술을 위한 필요물품 및 의약품을 관리한다.(P) 


4 


적시에 제세동기를 사용할 수 있다.(P) 


3.2.3 


수혈환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


1 


안전한 수혈을 위한  규정이 있다.(S) 


2 


불출된 혈액제제를 보관하고, 적절한 시간에 환자에게 수혈한다.(P) 


3 


수령한 혈액제제를 정확하게 확인한다.(P) 


4 


수혈 시 부작용 여부를 관찰하고 기록한다.(P) 


3.2.4 


항암화학요법 환자에게 양질의 의료서비스를 제공한다. 


1 


항암화학요법에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


항암화학요법을 수행하는 적격한 자가 있다.(S) 


3 


직원에게 항암화학요법에 대한 교육을 시행한다.(P) 


4 


환자에게 항암화학요법에 대한 정보를 제공한다(P) 


5 


항암제 조제 전·후 감사를 수행한다.(P) 


6 


안전하고 무균적으로 항암제를 조제한다.(P) 


7 


항암제를 안전하게 투여한다.(P) 


8 


항암화학요법 시 부작용 여부를 관찰하고 기록한다.(P) 


9 


항암화학요법 후에 안전하게 폐기한다.(P) 


3.2.5 


신체보호대와 격리․강박을 적절하고 안전하게 적용한다. 


1 


신체보호대 적용에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


신체보호대를  적절하게 적용한다.(P) 


3 


정신건강의학과 입원환자의 격리 및 강박에 대한 규정이 있다.(S) 


4 


격리 및 강박을 적절하게 적용한다.(P) 


4장. 의약품관리 


4.1 


안전하고 효율적인 의약품관리체계를 운영한다. 


1 


의약품관리(약사)위원회를 운영한다.(P) 


2 


의약품관리(약사)위원회는 의약품관리 사업계획에 따라 수행한다.(P) 


3 


의약품관리 사업계획에 따른 수행결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


시범 


4 


의약품관리 사업계획에 따른 수행결과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


시범 


4.2 


필요한 의약품을 적절하게 선정한다. 


1 


의약품 선정에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


의약품을 선정한다.(P) 


3 


의약품에 관한 정보를 제공한다.(P) 


4 


의약품 재고가 없는 경우 확인하는 절차를 준수한다.(P) 


5 


필요한 의약품이 공급되지 않는 경우 확보하는 절차를 준수한다.(P) 


4.3 


모든 의약품을 적절하고 안전하게 보관한다. 


1 


의약품 보관에 대한  규정이 있다.(S) 


2 


모든 의약품을 안전하게 보관한다.(P) 


3 


모든 의약품의 보관 상태를 정기적으로 감사한다.(P) 


4 


응급의약품의 보관 및 보충사항을  점검한다.(P) 


5 


마약류는  관련법을  준수하여 안전하게 보관한다.(P) 


6 


고위험의약품을 안전하게 보관한다.(P) 


7 


주의를 요하는 의약품을 안전하게 보관한다.(P) 


8 


의약품 회수 절차를 준수한다.(P) 


4.4 


의약품을 안전하게 처방하고 조제한다. 


1 


의약품 처방 및 조제에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


관련법을 준수하여 안전하게 처방한다.(P) 


3 


적격한 자가 의약품조제 전에 처방을 감사한다.(P) 


4 


적격한 자가 의약품을 조제한다.(S) 


5 


상시적으로 의약품을 조제한다.(P) 


6 


의약품 조제 환경을 안전하고 청결하게 관리한다.(S) 


7 


의약품을 안전하고 청결하게 조제한다.(P) 


8 


주사용 의약품 취급의 감염 및 안전관리를 준수한다.(P) 


9 


안전한 조제를 위해 조제 후 감사한다.(P) 


10 


의약품 조제 시 라벨링한다.(P) 


11 


모든 의약품은 안전하게 운반한다.(P) 


4.5 


안전하게 의약품을 투여한다. 


1 


의약품 투여에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


적격한 자가 의약품을 투여한다.(S) 


3 


의약품의 안전한 투여를 위해 필요한 정보를 확인하고 투여 후 기록한다.(P) 


4 


고위험의약품 투여 시 주의사항 및 부작용 발생 시 대처 방안을 관련 직원이 알고 수행한다.(P) 


5 


투약 설명을 수행한다.(P) 


6 


의약품 사용 후 안전하게 폐기한다.(P) 


7 


지참약을 관리한다.(P) 


4.6 


의약품부작용을 모니터링하고 관리한다. 


1 


의약품부작용 모니터링 체계가 있다.(S) 


시범 


2 


의약품부작용 발생 시 절차에  따라 보고한다.(P) 


시범 


3 


의약품부작용 보고결과를 분석하여 지속적으로 관리한다.(O) 


시범 


4 


의약품부작용 모니터링 분석결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


시범 


5 


의약품부작용 모니터링 분석결과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


시범 


5장. 수술 및 마취진정관리 


5.1 


환자평가 결과에 따라 수술 계획을 수립하고 수행한다. 


1 


수술 전 평가를 기반으로 수술계획을 수립한다.(P) 


2 


수술 전에 진단명을 기록한다.(P) 


3 


수술실 퇴실 전에 수술에 대한 내용을 기록한다.(P) 


4 


수술 후 평가를 기반으로 24시간 이내에 치료계획을 수립한다.(P) 


5 


간호사는 수술 후 평가를 기반으로 간호계획을 수립한다.(P) 


5.2 


수술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


1 


수술 시 환자안전 보장을 위한 규정이 있다.(S) 


2 


수술 전 ‧후 환자의 피부상태를 확인하고 기록한다.(P) 


3 


수술계수(counts)를 기록한다.(P) 


4 


관련 직원은 수술계수 불일치 시 대처하는 절차를 알고 수행한다.(P) 


5 


수술 중 채취한 조직표본검체 취급에 대하여 기록한다.(P) 


5.3 


환자평가 결과에 따라 시술 계획을 수립하고, 시술 시 환자안전을 보장하기 위한 규정을 수립하고 수행한다. 


1 


시술 전 평가를 기반으로 시술 계획을 수립한다.(P) 


시범 


시범 


2 


시술 전에 진단명을 기록한다.(P) 


시범 


시범 


3 


시술실 퇴실 전에 시술에 대한 내용을 기록한다.(P) 


시범 


시범 


4 


시술 후 평가를 기반으로 24시간 이내에 치료계획을 수립한다.(P) 


시범 


시범 


5 


간호사는 시술 후 평가를 기반으로 간호계획을 수립한다.(P) 


시범 


시범 


6 


시술 시 환자안전 보장을 위한 규정이 있다.(S) 


시범 


시범 


7 


시술 전‧후 환자의 피부상태를 확인하고 기록한다.(P) 


시범 


시범 


8 


시술 중 채취한 조직표본검체 취급에 대하여 기록한다.(P) 


시범 


시범 


5.4 


진정치료를 안전하게 수행한다. 


1 


진정치료 규정이 있다.(S) 


2 


진정치료를 수행하는 적격한 자가 있다.(S) 


3 


진정 전 평가를 수행한다.(P) 


4 


진정치료중인 환자를 모니터링하고, 기록한다.(P) 


5.5 


마취 전 환자상태를 평가하고, 적절한 마취진료를 제공한다. 


1 


마취진료 규정이 있다.(S) 


2 


마취서비스를 제공하는 적격한 자가 있다.(S) 


3 


마취 전 평가를 기반으로 마취진료 계획을 수립한다.(P) 


4 


마취 유도 직전 환자상태를 평가한다.(P) 


5 


정규시간 이외에도 동일한 마취서비스를 제공한다.(P) 


5.6 


마취진료에 따른 환자의 상태를 지속적으로 모니터링 한다. 


1 


마취 중 상태를 모니터링하고 기록한다.(P) 


2 


회복 중 환자상태를 모니터링하고 기록한다.(P) 


3 


회복실 퇴실기준에 따라 적격한 자가 퇴실을 결정하고, 시행한다.(P) 


6장. 환자권리존중 및 보호 


6.1 


환자의 권리와 의무를 존중하고, 사생활을 보호한다. 


1 


환자의 권리와 의무에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


환자의 권리와 의무를 직원들이 알고 있다.(P) 


3 


환자에게 환자의 권리와 의무에 대한 정보를 제공한다.(P) 


4 


진료과정에 환자가 참여한다.(P) 


5 


사생활보호를 위한 환자의 요구를 확인한다.(P) 


6 


환자의 신체노출을 보호한다.(P) 


7 


환자의 개인정보를 보호한다.(P) 


6.2 


취약환자의 권리와 안전을 보장한다. 


1 


취약환자의 권리를 보호하기 위한 규정이 있다.(S) 


2 


직원은 관련법에 따른 학대 및 폭력피해자를 위한 보고 및 지원체계를 알고 있다.(P) 


3 


직원은 신생아와 소아환자의 유괴를 예방하는 절차를  알고 있다.(P) 


4 


직원은 의사소통이 어려운 환자를 위한 지원체계를 알고 있다.(P) 


5 


직원은 장애환자의 편의를 위한 지원체계를 알고 있다.(P) 


6.3 


환자의 불만 및 고충을 관리한다. 


1 


환자의 불만 및 고충 관리 규정이 있다.(S) 


2 


환자에게 불만 및 고충 관리 절차에 대한 정보를 제공한다.(P) 


3 


불만 및 고충사항을 처리한다.(P) 


4 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 지속적으로 관리한다.(O) 


5 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


6 


환자의 불만 및 고충관리 결과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


6.4 


의료사회복지체계를 수립하고 운영한다. 


1 


의료사회복지체계가 있다.(S) 


2 


직원은 의료사회복지서비스 의뢰 가능대상 및 의뢰절차에 대하여 알고 있다.(P) 


3 


의료사회복지서비스를 제공한다.(P) 


4 


지역사회 요구도를 반영한 의료사회복지서비스를 제공한다.(P) 


6.5 


환자 및 보호자에게 동의서를 받는다. 


1 


진료동의서에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


수술/시술 동의서를 받는다.(P) 


3 


마취 및 진정 동의서를 받는다.(P) 


4 


혈액제제 사용동의서를 받는다.(P) 


5 


고위험의약품 사용동의서를 받는다.(P) 


6 


조영제 사용동의서를 받는다.(P) 


6.6 


임상연구를 안전하게 수행하고 관리한다. 


1 


임상연구 관리에 관한 규정이 있다.(S) 


2 


임상연구 목록을 관리한다.(P) 


3 


임상연구를 수행하고, 관리하는 적격한 자가 있다.(S) 


4 


임상시험(심의)위원회를 운영한다.(P) 


5 


임상연구 참여에 관한 정보를 제공한다.(P) 


6 


대상자에게 임상연구 동의서를 받는다.(P) 


7 


이상반응 발생 시 보고하고 처리한다.(P) 


8 


연구관련 자료의 기밀과 보안을 유지한다.(P) 


6.7 


장기기증 및 이식과정을 관리하는 체계가 있고, 이를 적절하게 운영한다. 


1 


장기기증 및 이식과정에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


장기기증 및 이식과정에 대한 정보를 제공한다.(P) 


3 


장기기증 및 이식절차를 수행한다.(P) 


4 


관련 직원은 뇌사추정자가 발생한 경우, 신고하는 절차를 알고 있다.(P) 


Ⅲ. 조직관리체계 


7장. 질 향상 및 환자안전 활동 


7.1 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전을 위한 운영체계가 있다. 


1 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전을 위한 위원회를 운영한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


2 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전 활동을 수행하는 적격한 자가 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


3 


의료기관 차원의 질 향상과 환자안전 활동 계획을 수립한다.(S) 


필수 


필수 


필수 


4 


질 향상과 환자안전 교육 계획을 수립한다.(S) 


필수 


필수 


필수 


5 


질 향상과 환자안전 활동을 위해 필요한 자원을 지원한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


7.2 


의료기관 차원의 위험관리체계를 수립하고 관리한다. 


1 


의료기관 차원의 위험관리체계가 있다.(S) 


시범 


시범 


시범 


2 


위험관리 범주에 따른 위험 요인을 확인한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


3 


위험 요인에 대한 위험 정도를 평가하고 우선순위를 정한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


4 


우선순위에 따라 선정된 위험 요인을 분석하여 개선한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


5 


개선활동 효과를 모니터링하고 평가한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


6 


위험관리 활동 결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


7 


위험관리 활동 결과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


7.3 


의료기관 차원의 환자안전사건을 관리한다. 


1 


의료기관 차원의 환자안전사건 관리절차가 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


직원은 환자안전사건에 대한 정의와 보고절차를 알고 있다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


보고된 환자안전사건을 분석한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


분석결과에 따라 개선활동을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


환자안전사건에 대한 결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


6 


환자안전사건에 대한 결과를  관련 직원과 공유한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


7 


적신호사건 발생 시 환자와 보호자에게 관련 정보를 제공한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


8 


환자안전 주의경보 발령 시 관련 직원과  공유한다.(P) 


7.4 


의료기관의 질 향상 및 환자안전 활동 계획에 따라 개선활동을 수행한다. 


1 


우선순위에 입각한 질 향상 활동 주제를 선정한다.(P) 


2 


의료기관에서 선정한 질 향상 활동방법을 사용한다.(P) 


3 


선정된 주제에 따른 통계적 기법과 도구를 사용하여 자료를 분석한다.(P) 


4 


질 향상 활동을 통해 얻은 성과를 지속적으로 관리한다.(O) 


5 


질 향상 활동성과를 경영진에게 보고한다.(P) 


6 


질 향상 활동성과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


7.5 


진료지침 개발과 적용을 위한 계획을 수립하고, 이를 수행한다. 


1 


진료지침 개발과 관리 계획이 있다.(S) 


시범 


2 


진료지침에 따라 환자진료를 수행한다.(P) 


시범 


3 


진료지침 활용성과를 지속적으로 관리한다.(O) 


시범 


4 


진료지침 활용성과를 경영진에게 보고한다.(P) 


시범 


5 


진료지침 활용성과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


시범 


8장. 감염관리 


8.1 


의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 운영체계가 있다. 


1 


감염 예방 및 관리를 위한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


의료기관 차원의 감염예방 및 관리를 위한 위원회를 운영한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


의료기관 차원의 감염예방 및 관리활동을 수행하는 적격한 자가 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


4 


부서별 감염관리 규정이 있다.(S) 


5 


항생제 사용을 위한 관리 체계가 있다.(S) 


시범 


시범 


시범 


6 


내성균 환자 관리 체계가 있다.(S) 


시범 


시범 


시범 


8.2 


감염예방 및 관리를 위한 프로그램을 운영한다. 


1 


감염발생 감시 프로그램이 있다.(S) 


2 


감염 위험평가를 수행한다.(P) 


3 


감염발생 감시활동 계획을 수립하고 감시활동을 수행한다.(P) 


4 


감시활동 결과에 따른 개선활동 계획을 수립하고 개선활동을 수행한다.(P) 


5 


감염발생 감시활동과 개선활동 결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


6 


감염발생 감시활동과 개선활동 결과를 관련 직원과 공유한다.(P) 


8.3 


감염예방을 위해 감염관리 관련 교육을 시행한다. 


1 


감염관리 관련 교육계획이 있다.(S) 


2 


직원에게 감염관리 관련 교육을 시행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


3 


상시출입자에 대한 감염관리 관련 교육 시행 여부를 확인한다.(P) 


4 


환자, 보호자에게 감염관리 관련 교육 또는 정보를 제공한다.(P) 


8.4 


의료기구와 관련된 환자의 감염관리 활동을 수행한다. 


1 


의료기구 관련 감염관리 규정이 있다.(S) 


2 


호흡기 치료기구 관련 감염관리를 수행한다.(P) 


3 


유치(인공)도뇨관 관련 감염관리를 수행한다.(P) 


4 


혈관 내 카테터 관련 감염관리를 수행한다.(P) 


8.5 


의료기구의 세척, 소독, 멸균과정과 세탁물을 적절히 관리한다. 


1 


의료기구의 세척, 소독, 멸균과정에 대한 감염관리 규정이 있다.(S) 


2 


중앙공급실의 세척, 소독, 멸균 관리를 위한 적절한 환경을 갖추고 있다.(S) 


3 


사용한 기구의 세척 및 소독을 수행한다.(P) 


4 


멸균기를 정기적으로 관리한다.(P) 


5 


멸균물품을 관리한다.(P) 


6 


세척직원은 보호구를 착용한다.(P) 


7 


세탁물 관리에 대한 감염관리 규정이 있다.(S) 


8 


세탁물을 적절하게 관리한다.(P) 


8.6 


환자치료영역의 청소 및 소독을 수행하고, 환경을 관리한다. 


1 


환경관리에 대한 감염관리 규정이 있다.(S) 


2 


환자치료영역의 청소 및 소독을 수행한다.(P) 


3 


청소 및 소독 직원은 개인보호구를 착용한다.(P) 


4 


환자치료영역의 물과 의료기관 내 음용수를 적절하게 관리한다.(P) 


5 


환자치료영역의 공기를 적절하게 관리한다.(P) 


6 


병원 건물의 건축, 보수 및 철거 시 감염 위험도 사전 평가를 수행하고 관리한다. (P) 


시범 


8.7 


급식서비스와 관련하여 발생할 수 있는 감염을 관리한다. 


1 


급식서비스 관련 감염관리 규정이 있다.(S) 


2 


식재료를 관리한다.(P) 


3 


조리기구 및 장비를 관리한다.(P) 


4 


조리장 환경을 관리한다.(P) 


5 


직원의 개인위생을 관리한다.(P) 


8.8 


감염성질환자 및 면역저하 환자에게 적절한 격리절차를 적용한다. 


1 


감염성질환 격리를 위한 규정이 있다.(S) 


2 


감염병 의심 외래환자 관리 절차를 준수한다.(P) 


3 


감염병 전파경로에 따른 절차를 준수하여 환자를 관리한다.(P) 


4 


음압격리병실 시설을 갖추고 관리한다.(S) 


5 


보호격리를 위한 규정이 있다.(S) 


6 


보호격리 필요 시 절차를 준수하여 환자를 관리한다.(P) 


9장. 경영 및 조직운영 


9.1 


경영진은 합리적 의사결정을 하고, 체계적인 계획 하에 의료기관을 운영한다. 


1 


의료기관 운영에 관한 규정이 있다.(S) 


2 


의사결정조직을 구성하고, 정기적으로 운영한다.(P) 


3 


의사결정을 전달하는 조직을 구성하고, 정기적으로 운영한다.(P) 


4 


경영진은 교육에 관한 계획을 승인하고 결과에 대해 알고 있다.(P) 


5 


경영진은 예산에 관한 계획을 승인하고 결과에 대해 알고 있다.(P) 


6 


정책과 절차를 승인하는 조직(회의체)을 운영한다.(P) 


7 


새로운 진료행위 도입을 승인하는 조직(회의체)을 운영한다.(P) 


시범 


8 


경영진은 위탁서비스를 관리한다.(P) 


시범 


9.2 


의료기관의 최고책임자는 미션을 승인하고 공표함으로써 기관의 운영방향을 공유한다. 


1 


미션(사명)이 있다.(S) 


2 


미션을 이행하기 위한 활동을 수행한다.(P) 


3 


미션을 공지한다.(P) 


4 


직원은 미션을 알고 있다.(P) 


9.3 


부서장은 부서의 업무범위를 정의하고 체계적으로 운영한다. 


1 


부서장은 부서의 업무범위를 정의한다.(S) 


시범 


2 


부서의 운영계획이 있다.(S) 


시범 


3 


부서 운영계획에 따라 업무를 수행한다.(P) 


시범 


4 


부서장은 업무수행 내용을 평가한다.(P) 


시범 


9.4 


윤리위원회를 운영한다. 


1 


생명존엄성 관련 윤리위원회를 운영한다.(P) 


2 


직원의 윤리적 문제 관련 위원회를 운영한다.(P) 


10장. 인적자원관리 


10.1 


인사관리체계를 갖추고 적절히 운영한다. 


1 


인사관리를 위한 규정이 있다.(S) 


2 


인사계획을 정기적으로 수립한다.(S) 


3 


환자안전과 질 향상을 위하여 인력요구도를 확인한다.(P) 


4 


인사계획에 따라 직원을 모집한다.(P) 


5 


인사계획에 따라 직원을 배치한다.(P) 


6 


직원만족도 향상을 위한 활동을 한다.(P) 


10.2 


의사(전문의)의 환자 진료 수행에 필요한 자격 요건과 진료권한을 승인하고 평가한다. 


1 


의사의 진료권한을 승인하고 관리하는 규정이 있다.(S) 


시범 


시범 


2 


의사의 개별 진료권한에 대한 정의서가 있다.(S) 


시범 


시범 


3 


진료권한 정의서를 정기적으로 검토하고 재설계한다.(P) 


시범 


시범 


4 


진료권한 정의서에 의거하여 정기적으로 평가한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


5 


평가결과를 경영진에게 보고하고 진료권한에 반영한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


10.3 


전문의를 제외한 직원에 대해, 업무 수행을 위해 필요한 자격 요건과 직무를 확인하고 평가한다. 


1 


직원의 자격 요건과 직무를 확인하고 관리하는 규정이 있다.(S) 


2 


자격 요건과 직무에 따른 직무기술서가 구비되어 있다.(S) 


3 


직무기술서를 정기적으로 검토하고 재설계한다.(P) 


4 


직무능력은 직무기술서에 의거하여 정기적으로 평가한다.(P) 


5 


직무능력 평가결과를 인력관리에 활용한다.(P) 


10.4 


직원의 인사정보를 관리한다. 


1 


인사정보체계를 구축한다.(S) 


2 


의사의 인사정보를 관리한다.(P) 


3 


간호사의 인사정보를 관리한다.(P) 


4 


기타 인력의 인사정보를 관리한다.(P) 


10.5 


직원에게 지속적인 교육 및 훈련을 제공한다. 


1 


의료기관 차원의 교육 체계가 있다.(S) 


2 


직원의 교육 요구도를 파악한다.(P) 


시범 


3 


교육 요구도에 의해 연간계획을 수립한다.(P) 


시범 


4 


신규직원 교육을 시행한다.(P) 


5 


직원의 직무수행에 필요한 필수교육을 시행한다.(P) 


6 


직원의 직무수행에 필요한 특성화교육을 시행한다.(P) 


10.6 


법적 의료인력 기준을 준수한다. 


1 


의사인력 법적기준을 준수한다.(S) 


2 


응급실 전담의사 법적기준을 준수한다.(S) 


3 


간호인력 법적기준을 준수한다.(S) 


4 


응급실 간호인력 법적기준을 준수한다.(S) 


5 


중환자실 간호인력 법적기준을 준수한다.(S) 


6 


기타 의료인력에 대한 법적기준을 준수한다.(S) 


10.7 


직원의 건강유지와 안전을 위한 관리활동을 수행한다. 


1 


직원 건강유지 및 안전 관리활동을 위한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


직원 건강유지 및 안전 관리활동을 계획한다.(S) 


필수 


필수 


필수 


3 


직원 건강유지와 안전 관리활동을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


직원 안전사고 관리 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


5 


직원 안전사고 발생 시 보고체계에 따라 보고하고 치료 및 관리한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


6 


감염노출을 포함한 직원 안전사고 처리결과를 경영진에게 보고한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


10.8 


의료기관은 폭력을 예방하고 올바른 조직문화를 구축한다. 


1 


폭력 예방 및 관리를 위한 체계가 있다.(S) 


2 


폭력 예방을 위한 활동을 수행한다.(P) 


3 


의료기관은 직원과 환자에게 폭력 상담 및 신고절차에 대하여 안내한다.(P) 


11장. 시설 및 환경관리 


11.1 


시설 및 환경과 관련된 안전관리를 수행한다. 


1 


시설 및 환경안전에 대한 규정이 있다.(S) 


2 


의료기관 차원의 시설환경안전관리위원회를 운영한다.(P) 


3 


의료기관 차원의 시설 및 환경안전에 대한 계획을 수립한다.(S) 


4 


시설 및 환경안전 관련 업무 구분 및 책임자를 선정한다.(S) 


5 


시설 및 환경안전 관리에 대한 교육을 시행한다.(P) 


6 


직원은 시설 및 환경안전 사고 발생 시 보고체계를 알고 있다.(P) 


7 


시설 및 환경안전 사고 발생 시 경영진에게 보고한다.(P) 


8 


계획에 따라 시설 및 환경의 안전을 관리한다.(P) 


11.2 


설비시스템에 대한 감시체계를 구축하고 관리한다. 


1 


설비시스템에 대한 감시체계가 있다.(S) 


2 


전기설비 안전관리를 수행한다.(P) 


3 


급수설비 및 수질감시 관리를 수행한다.(P) 


4 


의료가스 및 진공설비 안전관리를 수행한다.(P) 


5 


실내공기질 관리를 수행한다.(P) 


11.3 


위험물질 관리를 위한 절차를 설계하고 수행한다. 


1 


유해화학물질 안전관리 절차가 있다.(S) 


2 


유해화학물질을 안전하게 관리한다.(P) 


3 


의료폐기물 안전관리 절차가 있다.(S) 


4 


의료폐기물을 안전하게 관리한다.(P) 


11.4 


환자의 안전을 위한 보안체계를 갖추고 운영한다. 


1 


환자안전을 위한 보안체계가 있다.(S) 


2 


환자안전을 위한 통제구역을 지정하고 모니터링 한다.(P) 


3 


직원은 보안사고 발생 시 보고체계에 따라 보고한다.(P) 


4 


병문안객을 지속적으로 관리한다.(P) 


필수 


11.5 


의료기기를 정기적으로 점검한다. 


1 


의료기기의 안전관리 체계가 있다.(S) 


2 


의료기기(심의)위원회를 운영한다.(P) 


3 


의료기기 안전관리를 수행하는 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


4 


의료기기를 관리한다.(P) 


5 


의료기기를 예방점검 한다.(P) 


6 


의료기기 회수 절차를 준수한다.(P) 


7 


직원은 의료기기 오작동 및 안전사고 발생 시 대처 방법을 알고 수행한다.(P) 


8 


의료기기 부작용 및 안전관련 사건/사고 발생 시 절차에 따라 보고하고 조치한다.(P) 


시범 


시범 


시범 


9 


의료기기 관련 운영에 대해 경영진에게 정기적으로 보고한다.(P) 


시범 


11.6 


화재의 위험으로부터 환자, 직원 및 방문객을 보호할 수 있는 화재안전 관리활동을 수행한다. 


1 


화재 안전관리를 위한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


2 


화재 안전관리 계획이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


3 


화재 예방점검을 수행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


4 


소방훈련을 실시한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


5 


소방안전 교육을 시행한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


6 


직원은 화재 발생 시 대응체계를 알고 있다.(P) 


필수 


필수 


필수 


7 


금연에 대한 규정이 있다.(S) 


필수 


필수 


필수 


8 


금연에 대한 규정을 준수한다.(P) 


필수 


필수 


필수 


11.7.1 


재난상황 대비를 위한 관리체계를 갖추고 운영한다. 


1 


재난관리 체계가 있다.(S) 


2 


재난관리를 수행한다.(P) 


3 


계획에 따라 모의훈련을 수행하고 관리한다.(P) 


시범 


11.7.2 


유행성 감염병 발생 상황에 대한 관리계획을 수립하고 이를 대비한 훈련을 시행한다. 


1 


유행성 감염병 발생 시 대응을 위한 표준매뉴얼이 있다.(S) 


2 


유행성 감염병 발생을 인식하기 위한 경보체계가 있다.(S) 


3 


유행성 감염병 관련 신속한 의사결정과 진행을 위한 대응팀이 구성되어 있다.(S) 


4 


유행성 감염병 진료를 위한 시설 및 의료진 확보 체계가 있다.(S) 


5 


감염병 유행에 대비한 표준매뉴얼에 따라 대응체계 점검 및 재난훈련을 시행한다.(P) 


12장. 의료정보/의무기록 관리 


12.1 


의료정보/의무기록에 대한 규정을 수립하고 관리한다. 


1 


의료정보/의무기록 관리 규정이 있다.(S) 


2 


의료정보/의무기록 관리위원회를 운영한다.(P) 


3 


의료정보/의무기록을 관리하는 적격한 자가 있다.(S) 


시범 


4 


의무기록 수정, 추가기록 등 정정관리를 수행한다.(P) 


5 


의료정보/의무기록의 접근을 제한하고 관리한다.(P) 


6 


의무기록 사본 발급을 관리한다.(P) 


7 


의무기록 대출, 열람 및 반납을 관리한다.(P) 


8 


금기약어 및 금기기호를 관리한다.(P) 


12.2 


의무기록의 작성을 완결한다. 


1 


의학적 초기평가 기록을 작성한다.(P) 


2 


간호 초기평가 기록을 작성한다.(P) 


3 


경과기록을 작성한다.(P) 


4 


간호기록을 작성한다.(P) 


5 


수술/시술기록을 작성한다.(P) 


6 


마취기록을 작성한다.(P) 


7 


동의서를 작성한다.(P) 


8 


전과기록을 작성한다.(P) 


9 


퇴원요약을 작성한다.(P) 


10 


표준화된 진단, 수술 및 처치코드를 사용한다.(P) 


12.3 


의료정보의 수집, 생성 및 활용을 위한 체계를 운영한다. 


1 


자료와 정보를 수집하여 활용하는 규정이 있다.(S) 


2 


환자진료를 지원한다.(P) 


3 


교육, 연구 및 질 관리를 지원한다.(P) 


4 


경영관리를 지원한다.(P) 


5 


보건정책기관에 정보를 제공한다.(P) 


12.4 


개인정보 보호 및 보안을 위한 체계를 운영한다. 


1 


개인정보 보호 및 보안에 관한 규정이 있다.(S) 


2 


개인정보 보호 책임자와 실무담당자를 선정한다.(S) 


3 


개인정보 보호를 위한 보안체계가 있다.(S) 


4 


접근통제구역에 대한 출입을 관리한다.(P) 


5 


정보시스템 접근 통제 및 접근 권한을 관리한다.(P) 


6 


정보시스템 접속기록을 보관하고 관리한다.(P) 


Ⅳ. 성과관리체계 


13장. 성과 관리 


13.1 


환자안전 지표를  관리한다. 


1 


환자 확인 관련 지표를 관리한다.(O) 


2 


의사소통 관련 지표를 관리한다.(O) 


3 


수술, 침습적 시술 관련 지표를 관리한다.(O) 


4 


낙상관련 지표를 관리한다.(O) 


5 


손위생 수행 관련 지표를 관리한다.(O) 


6 


욕창 관련 지표를 관리한다.(O) 


7 


카테터 관련 혈류감염 지표를 관리한다.(O) 


8 


카테터 관련 요로감염 지표를 관리한다.(O) 


9 


인공호흡기 관련 폐렴 지표를 관리한다.(O) 


13.2 


환자안전과 질 향상을 위한 진료영역의 지표를 관리한다. 


1 


환자평가 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


2 


협의진료 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


3 


심폐소생술 관련 지표를 관리한다.(O) 


4 


진단검사 관련 지표를 관리한다.(O) 


5 


영상검사 관련 지표를 관리한다.(O) 


6 


병리검사 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


7 


마취 및 진정 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


8 


혈액제제 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


9 


응급실 관련 지표를 관리한다.(O) 


10 


모성 및 신생아 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


11 


사망률 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


12 


의약품사용 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


13 


의무기록 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


13.3 


효율적인 기관 운영을 위한 관리영역의 지표를 관리한다. 


1 


이용도 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


2 


재무관리 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


3 


인사관리 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


4 


직원교육 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


5 


직원안전 관련 지표를 관리한다.(O) 


시범 


6 


환자만족도 관련 지표를 관리한다.(O) 
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제1장 기준의 이해 


 


1. 기준의 틀 


의료기관 인증기준의 틀은 ① 의료기관이라면 마땅히 환자안전보장을 위해 노력하여야 한다는 전제 하에, ② 환자의 입장에서 진료의 전 과정을 추적조사 할 수 있도록 구성하였고 ③ 의료서비스의 질 향상 및 감염관리를 위해 노력하고, 양질의 환자 진료를 지원하는 기능과 조직의 전문성을 강조하였으며  ④ 마지막으로 지표를 통한 성과관리 측면을 포함하였다. 


○ 이를 그림으로 도식화하여 나타내면 [그림 1]과 같다. 그림에서와 같이 조사기준은 기본가치체계와 환자진료체계, 조직관리체계 등 3개의 체계가 유기적으로 상호교류하면서 의료의 질을 향상시키고, 나아가 의료기관이 성과를 도출해내도록 유도하는 것을 목표로 하고 있다. 


 


[그림 1] 인증기준의 기본 틀 


기본가치 측면 


환자진료 측면 


조직관리 측면 


성과관리 측면 


 


1. 환자안전보장활동 


 


2. 진료전달체계와 평가 


 


7. 질 향상 및 환자안전 활동 


 


13. 성과관리 


↓ 


↓ 


↓ 


 


3. 환자진료 


 


8. 감염관리 


↓ 


↓ 


 


4. 의약품관리 


 


9. 경영 및 조직운영 


↓ 


↓ 


 


5. 수술 및 마취진정관리 


 


10. 인적자원 관리 


↓ 


↓ 


 


6. 환자권리존중 및  보호  


 


11. 시설 및  환경관리 


↓ 


 


12. 의료정보/의무기록관리 


▼ 


▼ 


▼ 


Ⅰ. 기본가치체계 


Ⅱ. 환자진료체계 


Ⅲ. 조직관리체계 


Ⅳ. 성과관리체계 


2. 기준의 구성 


4개 영역(Domain), 13개 장(Chapter), 91개 기준(Standard), 520개 조사항목(Measurable Element, ME) 


   * 괄호( )는 시범항목 수 


 


장 


(Chapter) 


범주 (Category) 


기준 


(Standard) 


병원 


종합병원 


상급종합병원 


등급 


항목 


등급 


항목 


등급 


항목 


13 


5 


91 


520(84) 


520(25) 


520(14) 


필수항목 


52 


52 


53 


Ⅰ. 기본가치체계 


5 


23 


23 


23 


 1. 환자안전 보장활동 


1.1 


정확한 환자 확인 


필수 


5 


필수 


5 


필수 


5 


1.2 


의료진간 정확한 의사소통 


필수 


5 


필수 


5 


필수 


5 


1.3 


수술‧시술의 정확한 수행 


필수 


5 


필수 


5 


필수 


5 


1.4 


낙상 예방활동 


필수 


5 


필수 


5 


필수 


5 


1.5 


손위생 수행 


필수 


3 


필수 


3 


필수 


3 


Ⅱ. 환자진료체계 


5 


46 


259(36) 


259(9) 


259(1) 


 2. 진료전달 


  체계와 평가 


진료 


전달 


체계 


2.1.1 


외래 및 응급환자 등록 절차 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


2.1.2 


입원수속 절차 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


2.1.3 


중환자실/특수치료실 입실 절차 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


2.1.4 


환자진료의 일관성 및 연속성 유지 


정규 


6(1) 


정규 


6(1) 


정규 


6(1) 


2.1.5 


퇴원 및 전원 절차 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


환자 


평가 


2.2.1 


외래환자 초기평가 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


2.2.2 


입원환자 초기평가/재평가 


정규 


8(2) 


정규 


8 


정규 


8 


2.2.3 


응급환자 초기평가 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


검사 


체계 


2.3.1 


검체검사 검사과정 관리 


정규 


8(2) 


정규 


8 


정규 


8 


2.3.2 


검체검사 결과 보고 절차 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


2.3.3 


검체검사실 안전관리 절차 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


2.3.4 


혈액제제 관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


2.3.5 


영상검사 검사과정 관리 


정규 


8(2) 


정규 


8 


정규 


8 


2.3.6 


영상검사 결과 보고 절차 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


2.3.7 


방사선 안전관리 절차 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


 3. 환자진료 


환자 


진료 


체계 


3.1.1 


입원환자 치료계획 


정규 


7 


정규 


7 


정규 


7 


3.1.2 


협의진료체계 


정규 


3 


정규 


3 


정규 


3 


3.1.3 


통증관리 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


3.1.4 


영양관리 


정규 


5(1) 


정규 


5 


정규 


5 


3.1.5 


영양집중지원서비스 


시범 


5(5) 


정규 


5 


정규 


5 


3.1.6 


욕창관리 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


3.1.7 


말기환자 관리 


정규 


7(5) 


정규 


7 


정규 


7 


고위험 


환자 


진료 


체계 


3.2.1 


중증응급환자 진료체계 


정규 


6(3) 


정규 


6 


정규 


6 


3.2.2 


심폐소생술 관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


3.2.3 


수혈환자 관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


3.2.4 


항암화학요법 


정규 


9 


정규 


9 


정규 


9 


3.2.5 


신체보호대 및 격리․강박 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


 4. 의약품관리 


4.1 


의약품관리체계 


정규 


4(2) 


정규 


4 


정규 


4 


4.2 


의약품 구매선정 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


4.3 


의약품 보관 


정규 


8 


정규 


8 


정규 


8 


4.4 


처방 및 조제 


정규 


11 


정규 


11 


정규 


11 


4.5 


투약 및 모니터링 


정규 


7 


정규 


7 


정규 


7 


4.6 


의약품부작용 모니터링 


시범 


5(5) 


정규 


5 


정규 


5 


 5. 수술 및 마취진정관리 


5.1 


수술 계획 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


5.2 


수술 중 환자안전 보장 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


5.3 


시술 계획, 시술 중 환자안전보장 


시범 


8(8) 


시범 


8(8) 


정규 


8 


5.4 


진정 치료 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


5.5 


마취 진료 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


5.6 


환자상태 모니터링 


정규 


3 


정규 


3 


정규 


3 


 6. 환자권리존중  


    및 보호 


6.1 


환자 권리존중 및 사생활 보호 


정규 


7 


정규 


7 


정규 


7 


6.2 


취약환자 권리보호 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


6.3 


불만고충처리 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


6.4 


사회복지체계 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


6.5 


동의서 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


6.6 


임상연구관리 


정규 


8 


정규 


8 


정규 


8 


6.7 


장기이식관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


Ⅲ. 조직관리체계 


37 


210(34) 


210(16) 


210(13) 


 7. 질 향상 및 환자안전 활동 


7.1 


질 향상 및 환자안전 운영체계 


필수 


5 


필수 


5 


필수 


5 


7.2 


위험관리체계 


시범 


7(7) 


시범 


7(7) 


시범 


7(7) 


7.3 


환자안전사건 관리 


필수 


8(1) 


필수 


8(1) 


필수 


8(1) 


7.4 


질 향상 활동 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


7.5 


진료지침 개발 및 관리 


시범 


5(5) 


정규 


5 


정규 


5 


 8. 감염관리 


8.1 


감염예방‧관리체계 구축 및 운영 


필수 


6(2) 


필수 


6(2) 


필수 


6(2) 


8.2 


감염감시 및 개선활동 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


8.3 


감염예방․관리 교육 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


8.4 


의료기구 감염관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


8.5 


소독/멸균 및 세탁물 관리 


정규 


8 


정규 


8 


정규 


8 


8.6 


환경관리 


정규 


6(1) 


정규 


6 


정규 


6 


8.7 


급식서비스 감염관리 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


8.8 


감염성질환 및 면역저하 환자관리 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


 9. 경영 및 조직운영 


9.1 


합리적인 의사결정 


정규 


8(2) 


정규 


8 


정규 


8 


9.2 


의료기관 운영방침 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


9.3 


부서운영 


시범 


4(4) 


정규 


4 


정규 


4 


9.4 


윤리위원회 운영 


정규 


2 


정규 


2 


정규 


2 


10. 인적자원 관리 


10.1 


인사관리체계 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


10.2 


의사(전문의)의 진료권한 승인과 평가 


시범 


5(5) 


시범 


5(5) 


정규 


5(2) 


10.3 


전문의를 제외한 직원의 직무확인과 평가 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


10.4 


인사정보 관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


10.5 


직원교육 


정규 


6(2) 


정규 


6 


정규 


6 


10.6 


의료인력 법적기준 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


10.7 


직원안전 관리활동 


필수 


6 


필수 


6 


필수 


6 


10.8 


폭력 예방 및 관리 


정규 


3 


정규 


3 


정규 


3 


11. 시설 및 환경관리 


11.1 


시설 및 환경 안전관리 


정규 


8 


정규 


8 


정규 


8 


11.2 


설비시스템 관리 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


11.3 


위험물질 관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


11.4 


보안관리 


정규 


4 


정규 


4 


정규 


4 


11.5 


의료기기 관리 


정규 


9(3) 


정규 


9(1) 


정규 


9(1) 


11.6 


화재안전 관리활동 


필수 


8 


필수 


8 


필수 


8 


11.7.1 


재난관리 


정규 


3(1) 


정규 


3 


정규 


3 


11.7.2 


유행성 감염병 대응체계 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


12. 의료정보/  


   의무기록 관리 


12.1 


의료정보/의무기록관리 


정규 


8(1) 


정규 


8 


정규 


8 


12.2 


퇴원환자 의무기록 완결도 관리 


정규 


10 


정규 


10 


정규 


10 


12.3 


의료정보수집 및 활용 


정규 


5 


정규 


5 


정규 


5 


12.4 


개인정보보호 및 보안 


정규 


6 


정규 


6 


정규 


6 


Ⅳ. 성과관리체계 


3 


28(14) 


28 


28 


13. 성과관리 


13.1 


환자안전 지표 관리 


정규 


9 


정규 


9 


정규 


9 


13.2 


진료영역 지표 관리 


정규 


13(9) 


정규 


13 


정규 


13 


13.3 


관리영역 지표 관리 


정규 


6(5) 


정규 


6 


정규 


6 


3. 기준의 이해 


대상 


병원, 종합병원, 상급종합병원을 대상으로 적용한다. 


등급분류 


의료기관 인증기준에서 등급의 의미는 다음과 같다. 


▪ [정규] : 인증등급 결정을 위한 조사항목 


▪ [시범] : 의료기관의 수용성을 고려하여 단계적으로 정규문항에 포함될 예정인 문항 


▪ [필수] : 정규항목 중 인증을 위해 필수적으로 충족해야 하는 항목 


      


1장 


 전체 


7장 


 7.1 질 향상 및 환자안전 운영체계 & 7.3 환자안전사건 관리  


8장 


 8.1 감염예방․관리체계 구축 및 운영 & 8.3 감염예방․관리 교육 


10장 


10.7 직원안전 관리활동 


11장 


11.4 보안관리(상급종합병원만 해당) & 11.6 화재안전 관리활동 


규정 / 지침 / 내규 및 절차  


▪ 개념 정의(그림 2 참조) 


- 규정은 의료기관에서 내부적으로 정하는 업무표준을 총칭하며, 의료기관의 운영에 대한 원칙, 의료서비스 제공에 대한 원칙, 업무지침 등을 합리적인 과정을 통하여 정의한 내부 준칙을 말한다. 


- 먼저, 의료기관 전반에 걸쳐 공통적으로 일관성 있게 적용되어야 하는 규정은 관련 법규나 국제표준 또는 공인된 지식체계에 따라 제정 또는 개정되어야 한다. 이들 규정의 제정이나 개정은 반드시 이를 검토, 승인, 공표하는 과정을 거쳐야 한다.  


- 다음으로, 부서 혹은 개별 프로세스 차원의 규정은 의료기관이 정하는 과정에 따라 제정 또는 개정될 수 있다. 규정은 중요한 업무표준을 정의한 것이므로 해당 의료기관 직원 모두가 준수하도록 노력하여야 하며, 의료기관의 선택에 따라 규정, 내규, 지침 등의 용어를 사용할 수 있다. 


- 절차는 업무 혹은 서비스의 과정(프로세스)을 정의한 것으로, 해당 프로세스의 변경에 따라 수정되고 공유되어야 한다. 


 


[그림 2] 규정과 절차의 체계 


관련 법규, 국제표준, 공인된 지식체계 


(의료기관 외) 


󰀻  


법규, 지식체계 등의 근거에 따름 


의료기관 내에서 전반적으로 공통되고 일관성 있게 적용되는 규정 


(의료기관 차원의 공식적인 승인과정을 거쳐야 함)    


의료기관 자체적으로 


규정, 내규, 지침  


등의 용어 사용 가능 


󰀻  


의료기관 내 상위규정에 따름 


부서 혹은 개별 프로세스 차원의 규정 


(별도의 승인과정 없이 일관성 있게 적용)  


󰀻 


상위규정을 근거로 이에 적합한 절차 수립 


 절차 : 업무 혹은 서비스의 과정(프로세스)을 정의 


4. 조사방법 


조사장소 


    조사의 편의를 위해 조사위원이 방문하게 되는 장소를 제시함으로써 발생되는 제한적 조사를 예방하기 위하여 조사항목에서 제시하는 서비스가 제공되는 병원 내 관련 장소에서 조사한다. 


조사대상 


   - 조사의 편의를 위해 조사위원이 조사를 위하여 만나야하는 면담 대상자를 제시함으로써 발생되는 제한적 조사를 예방하기 위하여 조사항목에서 제시하는 서비스를 제공하는 관련 직원에게 조사한다. 


   - 각종 규정(지침, 내규 등) 및 절차, 계획 등에 따른 수행 관련 자료는 조사 전월로부터 1년간 자료를 조사한다. 


   - 퇴원환자 의무기록 완결도 : 조사 전월로부터 6개월간의 의무기록 중 무작위 선택하여 조사한다. 


   - 해당 규정(지침, 내규 등) 및 절차, 계획 등이 없는 경우에는 이하 조사항목은 시행하지 않은 것으로 간주하고, 결과는 ‘무’ 또는 ‘하’로 판정한다. 


   - 조사 중 신규 작성하거나, 수정한 규정(지침, 내규 등) 및 절차, 계획 등은 인정하지 아니한다. 


조사방법(LI, DR, IT, ST) 


   - 조사는 기준을 토대로 현장에서 다수의 조사위원이 ‘의료기관에서 정한 규정의 내용과 그에 따른 수행과정, 수행 결과, 결과에 따른 개선활동 등’을 추적조사방법(Trace Methodology)을 적용하여 진행한다. 


   - 인증의 핵심가치는 ‘환자의 안전, 질 향상’이다. 조사위원은 의료기관이 이 원칙을 바탕으로 기본적인 원칙과 절차를 갖추고 그에 따라 전 직원이 일관되게 수행하며, 질 향상을 위한 기관 차원의 지속적인 노력을 하고 있는지 여부를 의료소비자인 환자의 시각으로 조사한다. 


   - 추적조사방법은 직원면담, 환자(또는 보호자)면담, 현장 관찰, 경영진 인터뷰, 의무기록 및 관련 자료 검토 등의 다양한 방법을 활용하며 ‘환자에게 제공하는 서비스의 실제 경로’를 따라(추적) 조사하는 것을 말한다. 추적조사방법은 크게 2가지로 구분할 수 있다. 


    ․개별환자 추적조사(Individual Tracer, IT) : 의료기관에서 제공하는 서비스를 환자가 겪게 되는 경로를 따라 ‘서비스 제공 직원 면담, 환자(또는 보호자) 면담, 의무기록검토, 수행과정 관찰 등’을 통해 조사하는 방법이다. 


    ․시스템 추적조사(System Tracer, ST) : 질 관리와 안전을 요하는 주요 영역*에 대한 의료기관 차원의 체계를 갖추고 있는지 확인하기 위해서 ‘담당자 면담, 관련 자료 확인, 관련 영역에 대한 현장 확인 등’을 통해 조사하는 방법이다. 


   * 의약품관리, 질 향상 및 환자안전, 감염관리, 인적자원관리, 시설 및 환경관리, 의료정보/의무기록관리 


기준의 이해와 관련 법률 


   - 기준의 이해에 기재된 관련 법률을 참고하여, 해당 의료기관은 관련 법률을 따르며, 그 밖에 의료기관은 규모나 특성을 고려하여 정한다. 


    ․예시 : 부서 설치 및 운영(8.1 ME 3), 인력 배치 및 자격 관리(8.1 ME 3) 


의료기관 대상 다른 제도․법 내용으로 의료기관 인증 조사결과 갈음하는 항목 


   - 의료기관을 대상으로 한 중복평가를 방지하고 효율을 높이기 위하여 일부 항목에 대하여 적용한다. 


   - 해당 항목 및 내용 


 * Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs 


기준 


항목 


적용 내용 


조사결과 


2.3.1 


ME 1~8 


<메디컬시험기관(ISO 15189)> 


- 국가기술표준원에서 시행하는 메디컬 시험기관 인정결과를 인정하여 인증조사 시 해당부서(진단검사의학과, 병리과 및 핵의학과) 현장조사 제외 


- 메디컬 시험기관 인정부서를 제외한 검사실 조사 후 결과 입력 


- 조사대상 기관 내 모든 검사실이 메디컬 시험기관으로 인정을 받은 경우 관련 조사항목 조사결과는 ‘상’으로 갈음 


모든 검사실이 인정받은 경우 ‘상’ 


2.3.2 


ME 1~5 


2.3.3 


ME 1~6 


2.3.1 


ME 7 


<진단검사의학재단> 


- 검체검사 관련 인증 받은 의료기관 


‘상’ 


2.3.5 


ME 7 


<특수의료장비 품질관리검사기관> 


- 영상검사 관련 품질관리 받은 의료기관 


‘상’ 


3.1.7 


ME 1,3 


<호스피스․완화의료 및 임종과정에 있는 환자의 연명의료결정에 관한 법률> 


- 호스피스 전문기관으로 지정받아 운영 중인 의료기관 


 ‘상’ 


3.2.1 


ME 4,6 


<응급의료에 관한 법률> 


- 권역응급의료센터, 전문응급의료센터, 지역응급의료센터, 권역외상센터, 지역응급의료기관 


‘상’ 


3.2.5 


ME 3 


<정신건강증진 및 정신질환자 복지서비스에 관한 법률> 


- 정신의료기관 평가 결과 ‘합격’을 받은 의료기관 


‘상’ 


6.6 


ME 1-4, 8 


<AAHRPP*> 


-AAHRPP 인증 받은 의료기관 


‘상’ 


10.3 


ME 1-2 


<전공의의 수련환경 개선 및 지위 향상을 위한 법률> 


- 전공의 수련병원으로 지정 받은 의료기관에 한해 조사대상 중 ‘전공의’에 대하여는 현장조사 제외 


-  ‘전공의’를 제외한 직원을 대상으로 조사 후 결과 입력 


- 


12.1 


ME 3 


<정보통신망 이용촉진 및 정보보호 등에 관한 법률> 


정보통신망 이용촉진 및 정보보호 등에 관한 법률 및 동법 시행령에 따라 정보보호 관리체계(Information Security Management System, ISMS) 인증을 받은 의료기관 


‘상’ 


12.4 


ME 1~6 


미해당 


   - 사전에 제출한 자료 검토를 통해 ‘미해당’ 항목으로 확인된 경우, 본 조사 시 조사위원이 진위를 확인하여 ‘미해당’으로 판단한다. 


   - 사전 자료 검토 시 확인되지 않은 경우에는 본 조사 시 조사팀의 판단에 의해 ‘미해당’ 여부를 결정한다. 


   - ‘미해당’으로 판정된 기준 또는 조사항목은 인증 판정을 위한 집계대상에서 제외한다. 


   - ‘미해당’ 판정 조건 


 


구분 


기준 


항목 


내용 


조사 대상에서  


제외되는 경우 


2.1.4  


ME 6  


병원의 경우 조사하지 않고, ‘미해당’으로 간주한다. 


8.1 


ME 5-6 


병원의 경우 조사하지 않고, ‘미해당’으로 간주한다. 


8.8  


ME 4 


조사대상(300병상 이상 종합병원, 상급종합병원, 권역응급의료센터, 소아전문응급의료센터)을 제외한 의료기관은 조사하지 않고 ‘미해당’으로 간주한다. 


11.7.2 


ME 1-5 


조사대상(상급종합병원, 국가지정 입원 치료병상 운영하는 의료기관)을 제외한 의료기관은 조사하지 않고 ‘미해당’으로 간주한다. 


*서비스를  


수행하지 않은 경우,  


서비스 제공에 필요한  


시설이 없는 경우 


위 9개 항목을 제외한  ‘미해당’ 항목 


의료기관 내 실제 서비스를 수행하지 않는지와 서비스 제공에 필요한 시설(예시 : 응급실, 중환자실)이 없는 경우 조사위원이 의료기관의 현황을 파악한 후 ‘미해당’으로 간주한다. 


     * 각 항목별 구체적인 내용은 별도 공지 


5. 조사항목 구분(S,P,O) 


 


조사항목 (S, P, O) 


설명 


S 


Structure 


구조 : 규정, 절차, 체계, 계획의 수립 


P 


Process 


과정 : 개별 교육, 숙지, 인지, 수행 정도 확인  


O 


Outcome 


결과(성과) : 성과지표 선정하고 결과에 따라 관리 


6. 제공된 자료 및 정보의 신뢰성 


의료기관은 인증과정의 모든 단계에서 정확하고 신뢰성 있는 자료 및 정보를 제공하여야 하며, 현장조사 시 제공된 자료 및 정보가 허위임이 발견된 경우에는 조사를 중단하거나 인증심의위원회에서 인증을 거절할 수 있다. 


인증이 결정된 이후 의료기관이 고의 또는 누락으로 인증관련 허위정보를 제공하였음이 발견될 경우에는 의료법 제58조의9에 의거하여 수여된 의료기관 인증 또는 조건부인증이 취소되며, 취소된 날부터 1년 이내에 인증을 신청할 수 없다. 
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