
진정약물투여후환자감시미흡관련

[환자안전사고보고현황및관련내용]

진정약물 투여 후 환자 감시 미흡 관련 환자안전사고 5건(’16.7.~’18.11.) 으로, 

사망 3건, 치료 후 후유증 없이 회복 1건, 일시적인 손상 또는 부작용 발생 1건으로 보고

사례별 시행한 검사/시술 및 투여 진정약물 목록

사례 1) 골수천자 - 미다졸람(Midazolam), 케타민염산염(Ketamine Hydrochloride)

사례 2) 자기공명영상(MRI) – 프로포폴(Propofol)

사례 3) 자기공명영상 – 레미펜타닐염산염(Remifentanil Hydrochloride)

사례 4) 자기공명영상 – 미다졸람(Midazolam), 포수클로랄(Chloral Hydrate)

사례 5) 내시경 역행 췌담관 조영술 – 미다졸람(Midazolam), 프로포폴(Propofol)
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진정약물투여 후 환자감시 미흡으로환자에게중대한 위해가발생할우려가 있어주의 필요

(사례 1) • 급성 림프모구성 백혈병으로 항암치료 중인 6세 남아. 고열증상으로 입원하여 골수검사 예정됨

• 검사를 위해 의료진이 병동 처치실로 안내하였으나 처치실 부재(타 환아 검사 중)로 인해

주사실(모니터링 및 응급처치 도구 부재)에서 골수검사 시작함

• 검사 시행 중 진정 위해 미다졸람(Midazolam) 2mg, 케타민(Ketamine Hydrochloride) 10mg 

투약하였으며, 이후 환아 움직임 지속되어 미다졸람(Midazolam) 2mg 추가 투약함

• 약 10분 후 환아 청색증, 산소포화도 저하로 기관삽관 및 심폐소생술 시행하였으며.

이후 지속적으로 환아 상태 악화되어 중환자실 전실하여 치료 중 사망함

(사례 2) • 폐암진단 78세 환자, 자기공명영상(MRI) 검사 직전 진정 위해 프로포폴(Propofol) 5ml 주입

• 프로포폴(Propofol) 주입 후 구토 및 산소포화도 저하보여 심폐소생술 시행하였으나 사망함

※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

진정요법 지침(진정전환자평가, 환자감시를위한시설및장비, 진정담당자배치및교육등)미준수

저산소증, 저혈압, 부정맥, 약물과민성 등 이상 징후 발생
권장용량준수!

지속적인관찰!
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※진정 시행전 진정을시행하는 의사의의무

가. 진정동의서를 받고 환자에게 필요한 교육 시행

나. 진정 시행 전 적절한 환자 평가 시행 후 기록

√ 진정 전 활력징후

√ 환자 신체상태 분류(첨부1. ‘미국 마취과학회 신체상태 분류’ 참고)

√ 기도의 이학적 검사(첨부1. ‘기도 평가방법’ 참고)

(기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기,기관내삽관에 어려움을 제공할 수 있는 위험인자 파악)

√ 과거 진정 및 마취 시 특이사항

√ 현재 약물 복용 상태 및 약물 알레르기

√ 동반 심혈관계 및 호흡기 질환

√ 가임기 여성의 경우 현재 임신 여부

√ 진정 처치 후 귀가 시 안전 문제 고려

(처치 후 귀가 시 보호자 동행 권장하나, 환자 별로 진료의사가 선택적 적용 가능)

다. 병력 청취 및 신체검진 결과에 따라 진정에 영향을 미칠 수 있는 환자들에 한하여 영상학적
검사 및 병리 검사 시행

라. 응급처치가 아닌 이상은 전신마취와 동일한 수준의 금식 시간 유지(첨부1. ‘금식시간’ 참고)

※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

가. 혈압, 맥박, 산소포화도, 의식 수준(첨부1. ‘진정 중 의식수준 평가’ 참고), 통증 평가

√ 산소포화도와 맥박은 필수

나. 평가 및 기록 시점

초기 평가 : 진정 시작하기 전

재평가 및 기록
: 진정 지속 시 매 5~10분마다 감시를 시행하고 기록 (깊은 진정 5분마다, 중등도 진정 10분마다)

회복을 시작하는 시점

회복실/검사실 퇴실 시

다. 투여된 진정 약물의 용량, 투여 경로, 투여 시간, 투여한 사람에 대한 의무기록 남김

①, ③, ④ : 혈압(소아제외), 맥박, 산소포화도, 진정 점수, 
통증 점수 필수 기입

③, ④ : 회복 점수 필수 기입
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※회복 중에는심폐소생술에필요한기본장비를구비하여 응급상황발생 시 적시에대비할 수

있도록함

가. 시술/검사가 끝나면 환자를 회복실로 이송하고 의료인에게 인계하여 환자 상태를 감시
하도록 하고 그 내용을 기록

나. 시술/검사 후 환자는 회복에 필요한 적절한 장소에서 관찰

다. 회복 기간에는 자격 있는 의료진이 환자를 감시

라. 평가항목 : 의식상태, 활력징후, 통증 점수(첨부1. ‘마취 후 퇴원점수 체계’ 참고)

√단, 소아의경우에는의식상태, 호흡(산소포화도), 맥박(또는 가능한 경우 혈압), 활동성 등으로 위의 평가 항목을
대신할 수 있음

마. 감시와 기록은 환자의 진정 회복 점수(첨부1. ‘진정치료 후 회복실 퇴실 기준 평가도구’ 참고)가

8점 이상을 충족하거나 진정 전 상태로 회복될 때까지 매 10분 마다 기록

바. 길항제를 투여한 환자는 최소 1시간 이상 모니터링

사. 만약, 환자 또는 보호자가 퇴실을 원할 경우에는 구두 및 서면으로 발생할 수 있는 주요 증상

및 징후와 음식, 약품, 가능한 일상 활동 등에 대한 상세한 교육과 지시 필요

※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

4

※응급 심폐소생술이가능하도록준비

√ 활력징후(혈압, 맥박, 산소포화도) 모니터링 장비 필수!

진정약물처방 및투여하는병・의원급의료기관에서는
응급상황을대비하여 준비해야하는장비 및약물을

의료기관현실에 맞게조절하여구비

구분 목록

정맥주사 장비
멸균장갑, 알코올 솜, 멸균거즈, 정맥내카테터(22 ~ 24게이지), 수액세트, 수액, 
약물흡인을 위한 주사바늘, 근육주사 바늘, 적절한 크기의 주사기, 테이프

기도유지 기본장비
압축산소(유량계가 있는 공급장치 또는 조절장치 탱크 내), 흡인 카테터, 산소마스크, 윤활제

수동식 인공호흡기(엠부), 비강용 기도유지기(oral airway), 비인두 기도유지기(nasal airway)

기도유지 전문장비
후두 마스크(larygeal mask airway), 후두경 핸들·블레이드, 기도삽관 튜브, 
스타일렛(stylet)(기도삽관 튜브에 맞는 적절한 크기)

진정 약물 길항제
플루마제닐(벤조디아제핀 계열(미다졸람, 디아제팜 등) 사용 시)

날록손(마약성 진통제 계열(모르핀, 펜타닐 등) 사용 시)

응급약물
에피네프린, 에페드린, 바소프레신, 아트로핀, 니트로글리세린(정제 또는 스프레이), 아미오다론, 
리도카인, 글루코스(50%, 10 또는 25%), 디펜히드라민, 하이드로코르티손, 메틸프레드니솔론,
덱사메타손, 디아제팜, 미다졸람
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※진정 관리의사 및 진정감시 의료진(의사/간호인력) 역할 배치

√ 진정 시술에 참여하지 않는 별도의 의료진이 감시 의료진으로 배치되어 환자상태를 지속적으로 감시하여야 함

√ 시술에 참여하는 의료진은 환자안전이 위협받지 않는 범위에서 ‘진정 감시 의료진’의 업무를 수행할 수 있지만, 

깊은 진정이요구될때는 시술과는 독립적으로 진정업무만을 전담하기를 권장

※진정 담당자교육

가. 원내 진정교육(ACLS 교육포함)에 참여하고 시험을 통과한 자에게 진정 담당자 역할 부여

나. 의료진 필수교육으로 매년 원내 진정교육을 이수해야 진정 담당자 자격 유지

※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

첨부파일
첨부 1. 진정치료 관련 참고자료(신체상태 분류법, 기도평가방법, 진정치료 모니터링 도구 등)

첨부 2. 진정치료 관련 서식(진정 동의서, 진정 기록지 2종류, 진정 후 회복기록지)
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※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

사례1
※ 소아 진정프로토콜

√ 9세 이하의 소아를 대상으로 시행하는 시술/검사

진행을 위해 소아 진정이 필요한 경우,

√ 약물 투여와 함께 진정수준을 아래와 같이 사정하여,

√ 약물추가투여 및 마취통증의학과협진 필요성 결정

※ 성인 진정프로토콜
√ Endoscopic Sedation의 경우

※ 소아청소년진정약물사용 가이드라인

※ 성인 진정약물사용가이드라인

Initial dose                                                       (BW=body weight)

Condition Midazolam Pethidine

If BW < 60kg or
Age ≥ 70yrs

1mg 25mg

If BW ≥ 60kg and
Age < 70yrs

2mg 50mg

Additional dose

① Midazolam 0.5mg or 1mg
② Pethidine 25mg
→ ① or ② at intervals of 1-2 minutes

√ 마약성 진통제를 사용중인 환자의 경우, pethidine은 투약하지 않거나 용량을
감량하여 조심스럽게 투약함

√  이전에 본원에서 진정내시경을 시행받은 기왕력이 있는 환자의 경우는, 
midazolam의 initial dose를 (이전 induction용량-1)mg으로 시작할 수 있음

사례2

사례3

사례4

Drug Midazolam

Dosage
0.05-0.1mg/kg IV. 추가 시 2분 이상 간격으로 0.5mg, 최대 5mg IV
* 60세 이상 또는 만성질환환자는 초기용량을 0.5mg 줄여서 투여, 추가용량은 최대 1.25mg으로 줄임

Onset 1-5 min IV, 10-15 min IM

Duration 45-60 min IV, 60-90 min IM

Comments
① Paradoxical response
② Airway obstruction, Apnea
③ 마약성 진통제와 사용할 경우 용량 25-50% 감소

Drug Ketamine

Dosage 0.2-1mg/kg IV, 1-2.5mg/kg IM

Onset 60 sec IV, 3-8 min IM

Duration 5-15 min, 15-25 min

Comments Airway obstruction 가능

Drug Propofol

Dosage 0.5-1.5mg/kg IV bolus.  추가로 0.25mg/kg 또는 10-20mg IV

Onset 1-2 min IV

Duration 10-30 min

Comments Airway obstruction 가능

Drug Remifentanil

Dosage 0.5mcg/kg IV bolus. 0.05-0.25 mcg/kg/min(continuous IV infusion)

Onset 1 min

Duration 10-15 min

Comments Titration이 더 어렵고 Apnea가 더 흔히 발생

Drug Dosage Onset Duration Comments

Chloral hydrate

25-100
mg/kg PO

최대 1g

30-60 
min

1-4hr ① 2세 이하에서는 효과가
일정치 않음

② Prolonged sedation,   
Apnea 가능성 있음

Midazolam

0.05-0.1
mg/kg IV

0.1-0.2
mg/kg IM

1-3
min IV

10-15 
min IM

45-60
min IV

60-90
min IM

① Paradoxical response
② Airway obstruction, 

Apnea
③ 마약성 진통제와 사용할

경우 용량 25-50% 감소

Ketamine

0.5-1
mg/kg IV

최대
4mg/kg IV

3-4
mg/kg IM
(1vial-500mg)

2-4 
min IV

20-60
min

① Hypersalivation 예방을
위해 Anticholinergics 
전처치 필요
(Glycopyrrolate 0.01mg/kg)

② Laryngospasm,   
Agitation, Emergence 
delirium

③ 빈맥, 혈압상승
④ 구역, 구토

Remifentanil

0.1-0.5
mcg/kg/min

continuous IV

Infusion

1 min 10-15
min

Titration이 어렵고
Apnea가 더 흔히 발생

진정약물 투여 관련 환자안전사고 예방활동 사례

※ 진정약물의 안전한 투여를 위하여 개별 의료기관에서 실제 사용하고 있는 내부 기준을 수집한 사례로,
환자특성, 진료환경 등 각 의료기관 상황에 맞는 내부 기준 수립을 위한 참고자료로 활용하시길 바랍니다.
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함께 보고하고 함께 보호받는 환자안전보고학습시스템 ,  KOPS

※ 위 자료를 인용하여 보도할 경우에는 출처를 표기하여 주시기 바랍니다

• 대한의사협회,(2016). “프로포폴 진정 임상권고안을 중심으로 한 진정교육”

• 대한의사협회,(2016). “의원 및 병원 급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안”

• 대한마취통증의학회,(2016). “비마취통증의학과 의사를 위한 프로포폴 진정 임상 지침”

• 대한마취통증의학회,(2016). “진정 관련 서식”

• 대한치의학회,(2010).“치과진정법 가이드라인”
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참

고

자

료

급성기병원 인증기준 항목

연번 [5.4.] 진정치료를 안전하게수행한다.

1

진정치료 규정이 있다.

※ 진정치료 규정에는 다음의 내용을 포함한다.

√ 진정단계의 정의, 진정대상 의약품 목록
√ 적용범위 : 수면내시경, 뇌파검사(EEG), 자기공명촬영(MRI), 소아 전산화단층활영(CT) 등
√ 성인 및 소아 구분
√ 진정 동의서
√ 진정치료 전〮중〮후 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
진정 전 평가를 수행한다.

√ 직원 진정치료 전〮중〮후 환자를 평가하고 모니터링하여 진정과 진정단계가 적절한지 확인한다.

4
진정치료중인 환자를 모니터링하고, 기록한다.

√ 직원 진정치료 전〮중〮후 환자를 평가하고 모니터링하여 진정과 진정단계가 적절한지 확인한다.

6-6

http://www.anesthesia.or.kr/guidelines/
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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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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 ‘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 


 


Ⅱ 


 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 


 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. 


 


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 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 
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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)  


Ⅷ 


 참고문헌 


1. Dumonceau JM, Riphaus A, Aparicio JR, Beilenhoff U, Knape JT, Ortmann M, Paspatis G, Ponsioen CY, Racz I, Schreiber F, Vilmann P, Wehrmann T, Wientjes C, Walder B; NAAP Task Force Members. European Society of Gastrointestinal Endoscopy, European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates, and the European Society of Anaesthesiology Guideline: Non-anesthesiologist administration of propofol for GI endoscopy. Endoscopy 2010; 42: 960-74. 


2. 대한소화기내시경학회 진정내시경 TFT 위원회. 진정내시경 가이드북. 대한의학서적 2015년. 3장 진정약물학 및 진정요법의 실제. P 37-42. 


3. American Society of Anesthesiologists Task Force on Sedation and Analgesia by Non-Anesthesiologists. Practice guidelines for sedation and analgesia by non-anesthesiologists. Anesthesiology 2002; 96: 1004–17. 


4. Standards of Practice Committee of the American Society of Gastrointestinal endoscopy, Lichtenstein DR, Jagannath S, Baron TH, Anderson MA, Banerjee S, Dominitz JA, Fanelli RD, Gan SI, Harrison ME, Ikenberry SO, Shen B, Stewart L, Khan K, Vargo JJ. Sedation and anesthesia in GI endoscopy. Gastrointest Endosc 2008; 68: 815–26. 


5. Cohen LB, Delegge MH, Aisenberg J, Brill JV, Inadomi JM, Kochman ML, Piorkowski JD Jr; AGA Institute. AGA Institute review of endoscopic sedation. Gastroenterology 2007; 133: 675-701. 


6. Training Committee. American Society for Gastrointestinal Endoscopy. Training guideline for use of propofol in gastrointestinal endoscopy. Gastrointest Endosc 2004; 60: 167-72. 


7. Godwin SA, Burton JH, Gerardo CJ, Hatten BW, Mace SE, Silvers SM, Fesmire FM; American College of Emergency Physicians. Clinical policy: procedural sedation and analgesia in the emergency department. Ann Emerg Med 2014; 63: 247-58. 


8. Iverson RE. Sedation and analgesia in ambulatory settings. American Society of Plastic and Reconstructive Surgeons. Task Force on Sedation and Analgesia in Ambulatory Settings. Plast Reconstr Surg 1999; 104: 1559-64. 


9. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care.  STATEMENT ON SAFE USE OF PROPOFOL (Approved by the ASA House of Delegates on October 27, 2004, and amended on October 21, 2009). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


10. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care. STATEMENT ON GRANTING PRIVILEGES TO NONANESTHESIOLOGIST PHYSICIANS FOR PERSONALLY ADMINISTERING OR SUPERVISING DEEP SEDATION (Approved by the ASA House of Delegates on October 18, 2006, and amended on October 17, 2012). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


11. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care. STATEMENT ON GRANTING PRIVILEGES FOR ADMINISTRATION OF MODERATE SEDATION TO PRACTITIONERS WHO ARE NOT ANESTHESIA PROFESSIONALS (Approved by the ASA House of Delegates on October 25, 2005, and last amended on October 19, 2011). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


12. Sheahan CG, Mathews DM. Monitoring and delivery of sedation. Br J Anaesth 2014; 113: ii37–47. 


koiha
첨부 파일
참고1.hwp


[별도자료＃1]  


 


 


의원 및 병원 급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권고안 


 


2016.  5.    . 


 


                      


목   차  


 


Ⅰ. 서론 	1 


1. 본 임상권고안의 특징	1 


2. 프로포폴 진정의 특수성	2 


Ⅱ. 진정 전 환자 준비 및 평가 	2 


Ⅲ. 진정 담당자 	4 


Ⅳ. 진정 담당자의 교육 	5 


Ⅴ. 진정 시술 방법 	6 


Ⅵ. 진정 시 환자 감시 및 장비 	6 


Ⅶ. 진정 후 회복 	9 


Ⅷ. 참고문헌 	11 


 


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 


 


Ⅱ 


 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 


 


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. 
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 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)  


 


Ⅷ 


 참고문헌 


1. Dumonceau JM, Riphaus A, Aparicio JR, Beilenhoff U, Knape JT, Ortmann M, Paspatis G, Ponsioen CY, Racz I, Schreiber F, Vilmann P, Wehrmann T, Wientjes C, Walder B; NAAP Task Force Members. European Society of Gastrointestinal Endoscopy, European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates, and the European Society of Anaesthesiology Guideline: Non-anesthesiologist administration of propofol for GI endoscopy. Endoscopy 2010; 42: 960-74. 


2. 대한소화기내시경학회 진정내시경 TFT 위원회. 진정내시경 가이드북. 대한의학서적 2015년. 3장 진정약물학 및 진정요법의 실제. P 37-42. 


3. American Society of Anesthesiologists Task Force on Sedation and Analgesia by Non-Anesthesiologists. Practice guidelines for sedation and analgesia by non-anesthesiologists. Anesthesiology 2002; 96: 1004–17. 


4. Standards of Practice Committee of the American Society of Gastrointestinal endoscopy, Lichtenstein DR, Jagannath S, Baron TH, Anderson MA, Banerjee S, Dominitz JA, Fanelli RD, Gan SI, Harrison ME, Ikenberry SO, Shen B, Stewart L, Khan K, Vargo JJ. Sedation and anesthesia in GI endoscopy. Gastrointest Endosc 2008; 68: 815–26. 


5. Cohen LB, Delegge MH, Aisenberg J, Brill JV, Inadomi JM, Kochman ML, Piorkowski JD Jr; AGA Institute. AGA Institute review of endoscopic sedation. Gastroenterology 2007; 133: 675-701. 


6. Training Committee. American Society for Gastrointestinal Endoscopy. Training guideline for use of propofol in gastrointestinal endoscopy. Gastrointest Endosc 2004; 60: 167-72. 


7. Godwin SA, Burton JH, Gerardo CJ, Hatten BW, Mace SE, Silvers SM, Fesmire FM; American College of Emergency Physicians. Clinical policy: procedural sedation and analgesia in the emergency department. Ann Emerg Med 2014; 63: 247-58. 


8. Iverson RE. Sedation and analgesia in ambulatory settings. American Society of Plastic and Reconstructive Surgeons. Task Force on Sedation and Analgesia in Ambulatory Settings. Plast Reconstr Surg 1999; 104: 1559-64. 


9. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care.  STATEMENT ON SAFE USE OF PROPOFOL (Approved by the ASA House of Delegates on October 27, 2004, and amended on October 21, 2009). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


10. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care. STATEMENT ON GRANTING PRIVILEGES TO NONANESTHESIOLOGIST PHYSICIANS FOR PERSONALLY ADMINISTERING OR SUPERVISING DEEP SEDATION (Approved by the ASA House of Delegates on October 18, 2006, and amended on October 17, 2012). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


11. American Society of Anesthesiologists (ASA) Committee of Origin: Ambulatory Surgical Care. STATEMENT ON GRANTING PRIVILEGES FOR ADMINISTRATION OF MODERATE SEDATION TO PRACTITIONERS WHO ARE NOT ANESTHESIA PROFESSIONALS (Approved by the ASA House of Delegates on October 25, 2005, and last amended on October 19, 2011). Available at http://www.asahq.org/resources/standards-and-guidelines 


12. Sheahan CG, Mathews DM. Monitoring and delivery of sedation. Br J Anaesth 2014; 113: ii37–47. 


koiha
첨부 파일
참고2.hwp




비마취통증의학과 의사를 위한 


프로포폴 진정 임상 지침
Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Practice Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline Guideline for for for for for for for for for for for for for for Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Propofol Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Sedation Practice Guideline for Propofol Sedation 


by by by by by by by by by by by by by by Non-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsNon-anesthesiologistsby Non-anesthesiologists


2016년 7월


대한마취통증의학회 / 한국보건산업진흥원


본 연구는 보건복지부의 국민건강임상연구-환자안전정책연구(과제번호 H115C0988)의 지원에 의하여 이루어진 것임.











임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 임상지침 개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진개발진임상지침 개발진


 연구책임자  김덕경(성균관대학교 의과대학, 삼성서울병원 마취통증의학과교실)


 임상지침 개발 및 집필진(대한마취통증의학회 산하 프로포폴 TFT 위원)


김덕경1, 유영철2, 최용선2, 강  현3, 정현식4


1성균관대학교 의과대학, 삼성서울병원 마취통증의학과교실
2연세대학교 의과대학, 신촌 세브란스병원 마취통증의학과교실
3중앙대학교 의과대학 마취통증의학과교실
4가톨릭대학교 의과대학 서울성모병원 마취통증의학과교실


 임상지침 운영위원(대한마취통증의학회 산하)


안태훈(대한마취통증의학회 법제이사, 조선대학교) 김두식(고신대학교)


정순호(인제대학교) 조춘규(건양대학교)


임병건(고려대학교) 김진태(서울대학교)


 권고안 델파이 합의를 위한 대한마취통증의학회 임원진 패널


신상욱(부산대학교) 이원형(충남대학교) 이국현(서울대학교)


민경태(연세대학교) 박재현(서울대학교) 이일옥(고려대학교)


곽상현(전남대학교) 이윤석(인제대학교) 노영진(울산대학교)


안태훈(조선대학교) 홍성진(가톨릭대학교) 윤석화(충남대학교)


임동건(경북대학교) 고성훈(전북대학교) 손주태(경상대학교)


정찬종(동아대학교)











 추 천 사


비마취통증의학과 의사를 위한 프로포폴 임상지침에 대한 추천사


대한마취통증의학회 이사장


서울대학교병원 마취통증의학과  이 국 현


방학이 시작되거나, 수능이 끝나게 되면 미용 성형의 수요가 급작스럽게 증가한다. 그러


나, 수술 대상이 넓어지면서 뜻하지 않게 수술에 대한 불만족을 경험하거나, 법적 소송에 


휘말리기도 한다. 간단하고 짧은 시술에 이용되는 ‘감시마취관리(Monitored Anesthesia 


Care, MAC)’가 국내에서는 ‘수면마취’라 지칭되며 다양한 수술에 쉽게 선호되고 있다. 


실제 수면마취를 이용하여 수술을 진행할 경우, 얕은 진정수준에서는 통증의 자극에 의하


여 환자가 움직일 수 있고, 맥박과 혈압이 동시에 변하는 반사기능이 발현된다. 환자마다 


진정수면제 주입용량에 대한 심혈관 반응은 차이가 있지만, 통증을 최대한 경감시키기 위하


여 진정수면제가 상대적으로 과량 투여되는 경우도 적지 않다. 깊은 수면에 도달하게 되면, 


통증에 대한 반응이 둔해지지만, 호흡과 심폐기능 저하의 가능성은 증가한다. 


대한마취통증의학회 보고에는 5년간 전체 39건의 진정수면 관련 의료분쟁 중 35건


(89.7%)이 프로포폴 수면마취 요법과 관련되어 발생하였다. 또한 전체 프로포폴의 46% 


정도가 의원 급에서 사용되고 있다고 한다. 


환자의 안전한 시술 및 수술 시 진정를 위하여, 통상 처방하는 수면진정제, 진통제 등의 


관리 및 처방 교육이 필요하다. 또한 프로포폴을 포함한 마취제와 마약성 진통제 사용 지


침을 능동적으로 준비하여야 한다. 이에 보건복지부 주관의 연구과제로 진행된 ‘비마취통증


의학과 의사를 위한 프로포폴 임상지침’이 결실을 이루게 되어 감사의 말씀을 드린다. 


복지 사회의 신뢰구축은 전문가의 존재가 일반사회의 안전 유지에 필수적 요소임을 국민


들이 인정하여야 더욱 빛을 발할 수 있다.
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I 서론


[1] 개요


1. 배경 및 목적


프로포폴은 임상 도입 초기에는 전신마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최근에는 프


로포폴이 가지는 여러 약리적인 이점들로 인하여 외국과 마찬가지로 국내에서도 여러 임상과 의사


들에 의해 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 주된 진정요법 약제로 널리 사용되고 있다.


그러나 전통적인 진정요법(벤조디아제핀 등의 진정제의 단독 사용 또는 아편유사제[opioids]와 


동반 사용)에 비해 프로포폴 진정은 의도된 진정 깊이보다 더 깊은 진정 상태를 상대적으로 쉽게 


유발하며, 비슷한 진정 깊이에서 기도폐쇄, 호흡억제, 및 심혈관 기능 저하를 더 심각하게 일으키


는 것으로 알려져 있어 더욱 주의 깊은 관리와 감시가 필요하다. 이런 이유로 미국과 유럽에서는 


‘비마취통증의학과 의사에 의해 시행되는 프로포폴 진정(nonanesthesiologist-administered pro-


pofol, NAAP)’의 안전성에 대해 해당 국가들의 마취과학회와 유관 관련학회들 간의 논쟁이 지속


되고 있다. 그 결과 세계적으로 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정의 ‘근거 중심의 임상


지침’은 지금까지 소화기내시경 분야에서만 국한되어 단 2개만 발표되었으며[1, 2], 이 중 한 지침


은 최근 한 차례 갱신되었다[3].


국내의 독특한 상황(외국에 비해 개원가의 프로포폴 사용량이 상대적으로 많고, 상당수 프로포


폴 진정이 비마취통증의학과 의사에 의해 실시되고 있음)으로 인하여 늘어나는 프로포폴 진정 시


행 건수에 비례하여 부적절하게 관리되는 프로포폴 진정으로 인한 심각한 부작용 발생 보고사례 


역시 점차 늘어나고 있으며[4], 이는 프로포폴 오남용과 함께 사회적인 이슈가 되고 있는 실정이


다. 특히 최근 5년(2009년 7월–2014년 6월) 동안 ‘마취 관련 의료분쟁’으로 대한마취통증의학회에 


의뢰된 의료사안 총 105건을 분석한 결과에 따르면, 전체 건의 1/3인 35건에서 프로포폴이 단독


(20건) 또는 타 진정제와 동반(15건) 사용되었으며 이 중 상당수 건에서 프로포폴 진정이 부적절하


게 관리되고 있었다. 즉 적절한 임상지침 준수로 상당수의 의료사고가 예방 가능하였던 것으로 판


정되었다.


대한마취통증의학회 역시 미국 및 유럽 마취과학회와 마찬가지로 안전성을 이유로 2014년까지 
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‘비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정’에 대해 공식적으로 반대 입장을 견지해왔으나, 늘


어나는 프로포폴 진정 관련 사고에 대해 학회 차원의 현실적인 적극적 대처가 필요하다는 의견이 


학회 내부에서 꾸준히 제기되어 다양한 시술/수술에 공통적으로 적용 가능한 프로포폴 진정을 위


한 임상지침 개발을 착수하기로 하였다.


2015년에 대한의사협회 주관으로 유관 학회들과 협조하여 ‘비마취통증의학과 개원가 의사를 대


상으로 한 임상지침’ 개발에 주도적으로 참여했으나, 여러 학회들간의 이해 관계 충돌로 인하여 합


의안 도출에 많은 어려움을 겪고 결과적으로 국내 개원가의 이해 관계를 지나치게 반영한 권고안


이 만들어지게 되었다. 이에 프로포폴 진정 및 마취에 대한 이론 및 임상적 전문성이 타 전문 진료


과들에 비해 잘 확립되어 있는 대한마취통증의학회 주관으로 국내 임상현실을 반영하되 엄정한 근


거 중심으로 비마취통증의학과 의사를 대상으로 하는 ‘프로포폴 진정 임상지침’을 독자적으로 개


발하기로 결정하였다.


이 임상지침을 통하여 비마취통증의학과 의사들이 실제 임상에서 프로포폴 진정을 보다 안전하


고 효과적으로 실시할 수 있게 되어 환자 안전을 향상시키는데 기여하고자 한다. 특히 미용 성형 


분야의 경우에서 상당수의 의료사고가 프로포폴 진정과 관련하여 발생하여 성형한류 현상에 부정


적인 영향을 끼치고 있어 국가적으로도 해외 의료관광객 유치에 긍정적인 효과를 제고하고자 한


다. 또한 지금까지의 학문적 성과를 통한 엄정한 근거중심의 진료권고안을 제시함으로써 프로포폴 


진정을 시행하는 여러 관련 의사단체들 간의 이해관계에 따른 갈등 해소에도 기여하고자 한다. 


본 임상지침은 실제 임상에서 반드시 지켜져야 하는 강제적 권고안이 아니며, 개별 권고안 항목


의 수용 여부는 개별 환자의 진료환경에 근거하여 해당 진료의사가 최종적으로 결정하여야 한다.


2. 본 임상지침의 대상과 범위


본 임상지침은 프로포폴 진정을 시행하는 비마취통증의학과 의사를 대상으로 한다. 


본 임상지침의 적용범위는 의료기관의 종별(의원, 병원, 종합병원 등)과 무관하며, 18세 이상의 


성인 환자에서 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술의 프로포폴 진정(타 약제가 동반 사용된 프


로포폴 진정도 포함)에 공통적으로 적용 가능하나, 아래의 진료 영역은 제외된다.


- 중환자실에서의 진정


- 치과 진료 영역에서의 진정


- 말기환자의 완화요법의 일종으로 시행되는 진정
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- 기관내삽관 또는 기관절개술이 된 환자에서의 진정


- 프로포폴을 사용하는 계획된 전신마취(프로포폴의 경우 단독 사용으로도 상당한 수준의 침습적 


수술/시술이 가능한 바, 이에 대한 임상지침의 제공이 그 목적이 아님)


3. 본 임상지침의 배포 및 갱신 계획


본 임상지침의 보급 및 확산을 위하여 대한마취통증의학회 홈페이지에 전문을 공개 게시하며, 


임상지침의 요약본을 대한마취과학회회지(Korean Journal of Anesthesiology)에 게재할 예정이


다. 또한 유관 학회 및 단체에 전자본(electronic version) 및 인쇄본을 배포하고 세미나 및 워크숍


을 통해 적극적인 홍보를 지속할 예정이다. 


본 임상지침은 2015년 12월을 기준으로 국내 및 해외의 최신 논문 및 지침을 반영하여 개발하


였다. 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정의 진료영역이 빠르게 확대되고 있고 이에 대


한 연구 역시 최근 활발하게 이루어지는 바, 향후 일정 기간 단위(적어도 3년 단위)로 본 임상지침


의 내용을 개정하여야 할 것으로 판단된다.


4. 지원 및 편집의 독립성


본 임상지침은 보건복지부의 ‘2015년도 임상연구인프라조성사업(국민건강임상연구, 환자안전연


구)의 환자안전정책연구과제(과제번호 H115C0988)’로 선정 개발되었다.  


임상지침 개발의 모든 과정은 대한마취통증의학회 주관으로 진행되었으며, 그 외 추가적인 다른 


학회, 기관 및 이익단체로부터의 외부 지원은 없었다. 본 임상지침의 주 사용대상은 비마취통증의


학과 의사이나, 2015년 10개월 간의 대한의사협회 주관 하에 유관 학회 및 단체가 공동 개발 시


도한 ‘개원가 의사를 위한 프로포폴 진정 임상지침’이 표류한 경험을 이유로 지침 개발과정에는 타 


학회 및 기관의 참여를 배제하였다. 이는 임상지침개발 과정에 유관 학회 및 단체의 이해관계에 


흔들리지 않고 근거중심의 엄격성을 유지하기 위함이며, 지침 개발 후에 유관 학회 및 단체에 적


극적으로 홍보 및 배포하는 과정을 계획하였다. 즉 본 임상지침은 2002년 미국마취과학회가 비마


취통증의학과 의사를 대상으로 개발한 진정 임상지침과[5] 유사한 형식으로 대한마취통증의학회가 


제시하는 비마취통증의학과 의사의 프로포폴 진정을 위한 권고안으로 이해하면 될 것이다.


본 진료지침 개발과정에 참여한 모든 구성원들은 지침 개발과 관련되어 이해상충관계(conflict 
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of interest)가 발생하지 않았음을 서명하였다.


[2] 임상지침 개발 방법


1. 지침 개발 방향


전술한 바와 같이 프로포폴 진정에 한정된 근거중심의 임상지침은 단 2개가 전부이며, 대부분의 


관련 임상지침들은 특정 임상분야들에서 프로포폴 진정을 포함한 다양한 진정 관련 약제들의 사용


에 관한 일반적인 진정에 대한 임상지침이었다.


본 임상지침은 소화기내시경 시술뿐 아니라 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 공통적으로 


적용 가능한 프로포폴 진정의 임상지침을 제시하는 것이 목적이므로 아래의 3가지 방향으로 지침


을 개발하기로 결정하였다. 


1) 프로포폴 진정이 기존의 전통적인 진정에 비해 보다 엄격한 관리 및 감시가 필요하다는 전제 


하에 안전한 진정에 필요한 ‘일반론적인 지침 내용’들은 기존 관련 임상지침들의 대부분에서 공통


적으로 높은 수준으로 권고하는 내용을 추출하여 반영하였다. 


2) 프로포폴 진정에 특별히 적용되어야 할 지침 내용들은 기존에 해당 주제에 대한 메타분석 논


문들이 있는 경우에는 이를 수용 반영하였으며, 해당 지침내용의 메타분석 논문이 없는 경우에는 


본 지침 개발진이 직접 양질의 논문들을 검색하여 이를 체계적 문헌고찰 방법론에 따라 문헌의 질


을 평가한 후 이를 신규 개발하였다. 


3) 위의 사항들을 기반으로 개발된 지침 항목들을 다양한 진단적 또는 치료적 시술/수술에 공통


적으로 적용 가능한지를 개발진이 추가로 정성적으로 판단하여 근거수준에 따른 권고안을 작성하


였으며, 최종적으로 국내 실정을 반영하여 권고의 등급화를 도출하였다.


2. 지침 개발 전체과정 개요


1) 임상지침 주제 선정


2) 임상지침 개발그룹(대한마취통증의학회 산하 프로포폴 진정 TFT) 구성


3) 임상 지침 대상과 범위 확정


4) 국내 및 외국의 관련 임상지침 검색 및 평가
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5) 체계적 문헌고찰 방법론을 적용할 핵심질문 선정


6) 근거 검색 및 평가


7) 임상지침 초안 작성 - 동료 평가(프로포폴 진정 TFT)


8) 합의를 통한 권고등급의 결정(대한마취통증의학회 임원진으로 구성된 패널)


9) 자문회의(대한마취통증의학회 상임이사진)를 거쳐 승인


10) 최종 지침 작성 및 배포


3. 관련 임상지침 검색 및 평가


국내 검색 자료원 2개(KoreaMed, Google 학술검색), 국외 검색 자료원 4개(Cochrane, Embase, 


Pubmed [Medline], Scopus), 미국의 National Guideline Clearinghouse, 국제 진료지침 협의체


인 Guidelines International Network (GIN)의 International Guideline Library의 테이터베이스


와 미국 및 유럽마취과학회의 임상지침 자료원(Standards/Guidelines/Statements)을 통해 2000년


부터 2015년 사이에 발표된 지침을 검색하였다.


검색 색인단어는 프로포폴 진정 관련 색인단어(“propofol” OR “sedation” OR “monitored 


anesthesia care”)와 진료지침관련 색인단어(“guideline” OR “guideline as topic” OR “guideline 


adherence” OR “practice guideline” OR “practice guidelines as topic” OR “clinical guide-


line” OR “consensus” OR “recommendation”)의 조합으로 검색하였다. 


임상지침 선정기준은 다음과 같다. 


(1) 개인이나 개별 병원 차원이 아닌 학회 차원의 임상지침일 것


(2) 국어 혹은 영어로 쓰여진 임상지침일 것


(3) 2000년부터 2015년 사이에 발표된 임상지침일 것


(4) 18세 이상의 성인을 대상으로 한 임상지침일 것


(5) 개정판이 있는 경우 최신판만을 선정할 것


검색 결과 총 28개의 임상지침(프로포폴 진정: 6개, 진정 일반: 22개)이 상기 선정 기준에 부합


하였다[부록 1].


상기 선정기준을 충족하며 본 임상지침 개발에 부합하는 프로포폴 진정을 대상으로 한 기존 임







6


상지침은 총 6개였으나, 근거중심의 임상지침은 유럽소화기내시경학회에서 2010년 최초 발표 후 


2015년에 개정한 임상지침과[2, 3] 미국 소화기내시경 관련 학회들이 공동 개발하여 발표한 2009


년 임상지침[1] 단 2개뿐이었다. 그러나 이 두 지침들 모두 그 대상이 소화기내시경 분야에 한정되


어 있었다. 이에 본 지침 개발진은 비마취통증의학과 의사의 프로포폴 진정에 특화되어 개발되어


야 할 지침 항목들은 양질의 연구결과를 검색 및 평가 후 신규개발하기로 결정하였다.


프로포폴 진정을 포함한 일반적 진정에 관한 임상지침은 총 22개였으며, 이 중 근거중심의 임상


지침은 총 5개였으며, 응급실에서의 진정 1건, 심혈관계 시술 시 진정 1건을 제외하면 모두 소화


기내시경 시술에 국한된 것이었다.


4. 체계적 문헌고찰 방법론을 적용할 핵심질문 선정


체계적 문헌고찰 방법론을 적용하여 임상지침에 포함되어야 하는 필수 임상 질문의 도출을 위하


여 가급적이면 population, intervention, comparison, outcome (PICO)의 원칙을 적용한 임상질


문들을 5명의 지침 개발진들에게 10개 소주제에 걸쳐 총 10–15개 선정하여 제출하게 하였다. 이


후 취합된 임상질문들을 개발진이 모여 델파이 합의를 위한 9점 척도 조사표(1, 전혀 동의하지 않


음; 9점, 매우 동의함)에 의해 상위 점수의 핵심질문을 선정하였다.


1년 단기 연구과제로 진행되는 한정된 지침 개발시간의 제약으로 상위 7개의 핵심질문에 대해


서만 메타분석을 자체적으로 시행하기로 하였다[부록 2]. 그러나 4개의 핵심질문은 근거문헌의 제


한으로 메타분석이 불가능하여, 3개의 핵심질문에 대해서만 신규로 메타분석을 실시하였다[II. 자


체적으로 시행한 체계적인 문헌고찰 및 메타분석 결과].


5. 근거수준 및 권고등급 결정


지침의 내용 중 일반적으로 이견이 없다고 받아들여지는 사항에 대해서는 근거수준과 권고등급


을 제시하지 않았다. 근거수준(level of evidence)은 특정 의료행위가 어느 정도의 과학적 근거를 


가지고 있는지를 나타내는 것이고, 권고 수준(grading of recommendation)은 이러한 의료행위를 


어느 정도의 강도로 권고할 것인가를 의미한다.


본 지침에서는 권고초안 도출의 근거자료로 사용된 문헌의 연구 설계방법만을 등급 분류 기준으


로 고려하는 UMHS (University of Michigan Health System) [표 1] 기준을 적용하여 임상지침 
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개발그룹에서 근거수준을 네 가지로 분류하여 제시하였다.


권고의 등급화 기준은 [표 2]의 modified GRADE (Grading of Recommendations Assessment, 


Development and Evaluation)을 사용하였다.


소주제 별로 배정된 프로포폴 진정 TFT 위원들이 임상지침의 권고안 초안을 작성한 후, TFT 위


원들의 동료평가 및 합의를 거친 후 대한마취통증의학회 상임이사진으로 구성된 자문회의에 근거


수준의 결정 방법과 권고안의 배경을 설명한 후 합의과정을 통해 각 권고안들의 최종 권고등급을 


결정하였다. 권고안에 대한 합의 정도는 9-리커트 척도(1: 전적으로 동의하지 않음, 9: 전적으로 


동의함; 1–3: disagree, 4–6: unsure, 7–9: agree)를 이용하여 정량 분석하였다. 9-리커트 척도로 


계량화된 분석 결과 7점 이상의 점수가 50% 이상에서 나올 경우 권고안이 합의된 것으로 결정하


였다. 합의가 결렬된 권고안에 대해서는 지적사항에 대한 추가적인 온라인 토의 과정을 거쳐 이 


과정에 대한 모든 정보를 패널들에게 제공한 다음 2차 투표를 실시하여 1차와 같은 적용기준에 따


라 합의가 이루어지지 않은 경우에는 권고안을 최종적으로 기각하였다.


16명의 자문위원 중 14명이 투표에 참여하였다. 1차 투표 결과, 1개의 권고안(권고안 15: 고위


험 환자, 계획된 깊은 진정, 시술시간이 길어지는 경우에 한정하여 호기말이산화탄소분압 감시장치


의 적용)에 대해서는 합의 조건이 충족되지 않았으나 모든 정보를 제공한 후 재투표를 시행한 후 


합의가 되었다[부록 3].
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근거수준 정의


A
권고도출의 근거가 명백한 경우
: 1개 이상의 무작위배정 조절 연구(RCT) 논문 혹은 메타분석(meta-analysis) 혹은 체계적인 


문헌고찰(SR)


B
권고도출의 근거가 신뢰할 만한 경우
: 1개 이상의 잘 수행된 환자-대조군 연구 혹은 코호트 연구와 같은 비무작위임상연구(non-RCT)


C
권고도출의 근거가 있으나 신뢰할 수는 없는 경우
: 관찰연구, 증례보고와 같은 낮은 수준의 관련근거


D 권고도출의 근거가 임상경험과 전문성을 기반으로 한 전문가 의견(expert opinion)인 경우


RCT, randomized controlled trial; SR, systemic review.


표 1. 근거수준(level of evidence) 


권고등급 정의 권고의 표기


Class I 근거수준(A)과 편익이 명백하고, 진료현장에서 활용도가 높은 권고의 경우
권고함


(Is recommended)


Class IIa
근거수준(B)과 편익이 신뢰할 만하고, 진료현장에서 활용도가 높거나 
보통인 권고의 경우


고려함
(Should be considered)


Class IIb
근거수준(C 혹은D)과 편익을 신뢰할 수 없으나, 진료현장의 활용도가 
높거나 보통인 권고의 경우


고려할 수 있음
(May be considered)


Class III
근거수준(C 혹은D)을 신뢰할 수 없고, 위해 결과를 초래할 수 있으면서 
진료현장에서 활용도가 낮은 권고인 경우


권고되지 않음
(Is not recommended)


근거수준은 낮지만 편익이 명백하거나 진료 현장에서의 활용도가 높을 것으로 평가된 권고안에 대해서는 TFT 위원들
의 동료평가 및 대한마취통증의학회 상임이사진으로 구성된 자문회의에서 합의하여 권고등급을 일부 상향 조정하여 
제시하였음.


표 2. 권고등급(classification of recommendation)
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II 자체적으로 시행한 


체계적인 문헌고찰 및 메타분석 결과 


1. 프로포폴 진정에 의한 소화기내시경 시 병용투여법과 단독투여법 간의 비교


   : Combination therapy vs. monotherapy


2. 프로포폴 단독 투여 시 지속정주법과 간헐적 정주법 간의 비교


   : Continuous infusion vs. intermittent bolus injection


3. 프로포폴 진정에 의한 소화기내시경 시 중등도 진정과 깊은 진정 간의 비교


   : Moderate sedation vs. deep sedation
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1
프로포폴 진정에 의한 소화기내시경 시 
병용투여법과 단독투여법 간의 비교
Combination therapy vs. monotherapy


[1] 핵심질문 선정


핵심 질문을 “소화기내시경을 받으면서 진정요법을 실시하는 성인환자에서 프로포폴의 병용투


여법(combination therapy)이 프로포폴 단독투여법(monotherapy)과 비교하여 유효성 및 안전성


에 차이가 있는가?”로 선정하였다.


1) 대상환자(patient): 소화기 내시경을 받으면서 진정요법을 실시하는 성인환자


2) 중재검사(intervention test): 프로포폴과 타 약제들의 병용투여법


3) 비교검사(comparators): 프로포폴 단독투여법


4) 의료결과(outcome):


  ▪ 유효성: 총 프로포폴 사용량, 환자 만족도, 의사 만족도, 회복시간, 시술시간


  ▪ 안전성: 호흡기계 부작용, 저혈압, 부정맥


5) 연구 디자인(study design): 무작위배정 임상연구(randomized clinical study)


[2] 분석 과정


1. 문헌검색 데이터베이스 및 검색어


문헌검색은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library, KoreaMed (http://www. 


koreamed.org), 한국의학논문 데이터베이스(http://kmbase.medric.or.kr)를 이용하였다. 검색어 


선정 및 문헌 검색 전략을 구축하기 위한 일차 검색이 이루어졌으며, 검색된 모든 문헌의 참고문


헌을 추가적으로 수기 검색하였다. 문헌의 검색은 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 2명


의 연구자 중 한 명에서라도 검색이 시행되었을 경우 연구의 다음 단계에 포함시켰다.
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2. 문헌 선택 및 배제기준


1) 선택기준(inclusion criteria)


  ▪ 소화기 내시경을 받으면서 진정요법을 실시하는 환자를 대상으로 한 연구


  ▪ 프로포폴과의 병용투여법과 프로포폴 단독투여법을 비교한 연구


  ▪ 적절한 의료결과가 보고된 연구


2) 배제기준(exclusion criteria)


  ▪ 동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies)


  ▪ 원저(original article)가 아닌 연구(non-systematic reviews, editorial, letter and 


opinion pieces, etc)


  ▪ 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구


  ▪ 회색문헌(grey literature)인 경우


  ▪ 증례연구 및 증례보고


문헌의 선택 및 배제는 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 


연구자와의 협의를 통하여 선택 및 배제에 대한 결정을 하였다.


3. 문헌 선택과정


문헌 선택 기준에 따른 추출과정은 자료추출이 완료되는 시점까지 수 차례 반복적으로 진행되었


다. 중복검색이 제거된 문헌(총 1,182편)을 문헌선택기준에 의거, 1차적으로 제목과 초록을 중심으


로 2명의 연구자가 각각 독립적으로 수행하였다. 초록 내용만으로 문헌선택이 애매한 경우는 우선 


배제하지 않고 웹사이트를 통해 그 문헌의 정보를 얻거나 전문(full-text)을 찾는 방법을 택하였으


며, 웹사이트를 통해 쉽게 전문을 접할 수 없는 경우는 전문을 찾을 때까지 결정을 보류하였다.


초록을 이용한 1차 문헌선택에서 총 1,120개가 배제되었다. 두 번째 단계에서는 1차적으로 선


택된 문헌 42편을 중심으로 다시 문헌선택기준을 적용하였다. 이 과정에서는 23편이 추가 배제되


었다. 최종 분석에 선택된 문헌은 총 19편이었다[그림 1].
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최종적으로 메타분석에 포함된 연구들의 특성을 [표 1]에 제시하였다.


4. 자료 추출


자료 추출은 여러 차례에 걸쳐 수행되었다. 평가에 필요한 모든 자료를 빠짐없이 추출하기 위하


여, 우선 기본 서식을 작성하여 시범적으로 몇 개의 문헌을 통해 서식이 적절한지를 평가한 후 사


용하였다. 자료 추출은 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 연


구자와의 협의를 통하여 결정을 하였다.


[3] 결과


1. 유효성 


1) 총 프로포폴 사용량


프로포폴 사용량은 프로포폴과의 병용투여법에서 프로포폴 단독투여법과 비교하여 적었다 


(SMD, -0.79; 95% CI, -1.03 – -0.55; Pchi
2 ＜ 0.001; I2 = 83.39%) [그림 2].


Funnel plot에서 비대칭을 보였으며, Egger’s regression test에서 p-value가 0.0008이어서 출


판편향(publication bias)가 존재할 수 있음을 시사하였다. 따라서 Trim and fill analysis를 시행하


였으며, Trim and fill analysis 시행 후에도 (SMD, -0.44; 95% CI, -0.70 – -0.19)로 유의성에 변


화가 없어, 출판편향을 고려하여도 프로포폴과의 병용투여법에서 프로포폴의 사용량이 적었다.


2) 환자 만족도와 의사 만족도


환자 만족도(SMD, 0.13; 95% CI, -0.26 – 0.52; Pchi
2 ＜ 0.001; I2 = 89.63%)와 의사 만족도


(SMD, 0.013; 95% CI, -0.15 – 0.17; Pchi
2 = 0.780; I2 = 0.00%)는 두 군 간의 유의한 차이가 없


었다. 


3) 회복시간과 시술시간 


회복 시간(SMD, 0.27; 95% CI, -0.46 – 0.99; Pchi
2 ＜ 0.001; I2 = 96.3%)과 시술 시간(SMD, 
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0.03; 95% CI, -0.08 – 0.14; Pchi
2 = 0.493; I2 = 0.0%)은 두 군 간의 유의한 차이가 없었다.


2. 안전성


호흡기 부작용(RR, 1.12; 95% CI, 0.73 – 1.71; Pchi
2 = 0.011; I2 = 51.5%)과 저혈압(RR, 1.23; 


95% CI, 0.71 – 2.14; Pchi
2 = 0.001; I2 = 65.2%), 부정맥(RR, 1.55; 95% CI, 0.97 – 2.48; Pchi


2 = 


0.301; I2 = 15.5%)의 발생 빈도는 유의한 차이가 없었다[그림 4]. 
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제1저자, 발행연도 국가 진정 담당자 진정 약제 시술명 대상자수


Seifert, 2000
 [1]


Germany Physician
P


EGD/ERCP
120


P+MDZ 119


Moerman, 2004
 [2]


Belgium Nurse
P


Colonoscopy
25


P+RF 24


VanNatta, 2006
[3]


USA Nurse
P


Colonoscopy
50


P+MDZ/F 150


Fanti, 2007
[4]


Italy Anesthesiologist
P


EUS
135


P+MDZ 135


Ong, 2007
[5]


India Anesthesiologist
P


ERCP
104


P+MDZ/K/PTZ 95


Paspatis. 2008
[6]


Greece Anesthesiologist
P


ERCP
45


P+MDZ 46


Hsieh, 2009
[7]


Taiwan Anesthesiologist/Nurse
P


Colonoscopy
100


P+MDZ 100


Moerman, 2009
[8]


Belgium Not described


P


Colonoscopy


21


P+RF (TCI) 18


P+RF (MCI) 18


Padmanabhan, 2009
[9]


Australia Anesthesiologist
P


Colonoscopy
100


P+MDZ/F 100


Chun, 2012
[10]


Korea Non-anesthesiologist
P


ESD
67


P+MDZ 68


Lee, 2012
[11]


Korea Nurse
P


ERCP/EUS
104


P+MDZ 102


Molina-infante, 2012 
[12]


Spain Non-anesthesiologist
P


Colonoscopy
58


P+MDZ 61


표 1. 최종 메타분석에 포함된 논문들의 주요 특징
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제1저자, 발행연도 국가 진정 담당자 진정 약제 시술명 대상자수


Chan, 2014
[13]


Taiwan Not described


P EGD 50


P+MDZ/ALF Colonoscopy 60


P EGD 50


P+MDZ/ALF Colonoscopy 60


Ramikran, 2015
[14]


India Not described


P


ERCP


24


P+DEX 24


P+K 24


Alatise, 2015
[15]


Nigeria Not described
P


Colonoscopy
40


P+MDZ/F 40


Hsu, 2015
[16]


Taiwan nurse anesthetist
P Colonoscopy or 


upper GI 
endoscopy


50


P+MDZ/F 50


Uliana, 2015
[17]


Brazil Not described
P Upper 


GIendoscopy


35


P+RF 70


Haytrual, 2015
[18]


Turkey Not described


P


ERCP


375


P+RF 150


P+F 245


Fassoulaki, 2015
[19]


Greece Not described
P


ERCP
57


P+RF 57


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


표 1. Continued
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그림 1. 문헌 검색 흐름도
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그림 2. 총 프로포폴 사용량에 대한 숲그림


그림 3. 총 프로포폴 사용량에 대한 Trim and fill analysis결과
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그림 4. 호흡기계 부작용에 대한 숲그림
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2
프로포폴 단독 투여 시 지속정주법과 간헐적 
정주법 간의 비교
Continuous infusion vs. intermittent bolus injection


[1] 핵심질문 선정


핵심 질문을 “프로포폴 단독 투여 진정 시, 지속정주법(continuous infusion)이 간헐적 정주법


(intermittent bolus injection)에 비해 부작용 발생 위험도를 낮출 수 있는가?”로 선정하였다.


1) 대상환자(patient): 프로포폴 단독 투여로 진정요법을 실시 받는 환자


2) 중재검사(intervention test): 프로포폴 지속정주법


3) 비교검사(comparators): 프로포폴 간헐적 정주법


4) 의료결과(outcome)


  ▪ 유효성: 총 프로포폴 사용량, 중재 횟수(number of intervention), 진정시간, 회복시간, 의


료진 만족도


  ▪ 안전성: 호흡기계 및 심혈관계 합병증


5) 연구 디자인(study design): 무작위배정 임상연구(randomized clinical study)


[2] 분석 과정


1. 문헌검색 데이터베이스 및 검색어


문헌검색은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library, KoreaMed, 한국의학논문 데


이터베이스를 이용하였다. 검색어 선정 및 문헌 검색 전략을 구축하기 위한 일차 검색이 이루어졌


으며, 검색된 모든 문헌의 참고문헌을 추가로 수기 검색하였다. 문헌의 검색은 2명의 연구자가 독


립적으로 시행하였으며, 2명의 연구자 중 한 명에서 검색이 시행되었을 경우 연구에 포함시켰다.
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2. 문헌 선택 및 배제 기준


1) 선택기준(inclusion criteria)


  ▪ 프로포폴 단독 투여로 진정요법을 실시 받는 환자를 대상으로 한 연구


  ▪ 프로포폴 지속 정주법과 프로포폴 간헐적 정주법을 비교한 연구


  ▪ 적절한 의료결과가 보고된 연구


2) 배제기준(exclusion criteria)


  ▪ 동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies)


  ▪ 원저(original article)가 아닌 연구(non-systematic reviews, editorial, letter and 


opinion pieces, etc)


  ▪ 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구


  ▪ 회색문헌(grey literature)인 경우


  ▪ 증례연구 및 증례보고


문헌의 선택 및 배제는 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 


연구자와의 협의를 통하여 선택 및 배제에 대한 결정을 하였다. 


3. 문헌 선택 과정


문헌 선택 기준에 따른 추출과정은 자료추출이 완료되는 시점까지 수 차례 반복적으로 진행되었


다. 중복검색이 제거된 문헌(총 980편)을 문헌선택기준에 의거, 1차적으로 제목과 초록을 중심으


로 2명의 연구자가 각각 독립적으로 수행하였다. 초록 내용만으로 문헌선택이 애매한 경우는 우선 


배제하지 않고 웹사이트를 통해 그 문헌의 정보를 얻거나 전문(full-text)을 찾는 방법을 택하였으


며, 웹사이트를 통해 쉽게 전문을 접할 수 없는 경우는 전문을 찾을 때까지 결정을 보류하였다. 


초록을 이용한 1차 문헌선택에서 총 947개가 배제되었다. 두 번째 단계에서는 1차적으로 선택


된 문헌 33편을 중심으로 다시 문헌선택기준을 적용하였다. 이 과정에서는 27편이 배제되었다. 최


종 분석에 선택된 문헌은 총 6편이었다[그림 1].
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최종적으로 메타분석에 포함된 연구들의 특성을 [표 1]에 제시하였다.


4. 자료 추출


자료 추출은 여러 차례에 걸쳐 수행되었다. 평가에 필요한 모든 자료를 빠짐없이 추출하기 위하


여, 우선 기본 서식을 작성하여 시범적으로 몇 개의 문헌을 통해 서식이 적절한 지를 평가한 후 


사용하였다. 자료 추출은 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 


연구자와의 협의를 통하여 결정을 하였다.


[3] 결과


1. 유효성


1) 총 프로포폴 사용량


총 프로포폴 사용량은 프로포폴 지속정주법에서 프로포폴 간헐적 정주법과 비교하여 유의하게 


높았다 (SMD, -0.74; 95% CI, -1.05 – -0.44; Pchi
2 = 0.02; I2 = 63%).


2) 중재 횟수


중재 횟수는 프로포폴 지속정주법에서 프로포폴 간헐적 정주법과 비교하여 유의하게 낮았다 


(RR, 1.82; 95% CI, 1.30 – 2.35; Pchi
2 = 0.72; I2 = 0%).


3) 진정시간


진정시간은 프로포폴 지속정주법에서 프로포폴 간헐적 정주법과 비교하여 유의하게 길었다 


(MD, -3.55; 95% CI, -5.61 – -1.48; Pchi
2 = 0.33; I2 = 9%).


4) 회복시간


회복시간은 프로포폴 지속정주법에서 프로포폴 간헐적 정주법과 비교하여 유의하게 길었다. 


(MD, -2.33; 95% CI, -3.55 – -1.11; Pchi
2 = 0.14; I2 = 45%).
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5) 의료진 만족도


의료진 만족도는 두 군 간 유의한 차이가 없었다(SMD, -0.39; 95% CI, -1.06 – 0.28; Pchi
2 ＜ 


0.001; I2 = 86%).


2. 안전성: 호흡기계 및 심혈관계 합병증


호흡기계 및 심혈관계 합병증은 두 군 간 유의한 차이가 없었다(RR, 0.86; 95% CI, 0.48 – 
1.56; Pchi


2 = 0.97; I2 = 0%).
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제1저자, 발행연도 시술명 투여방법 Regimen


Newson, 1995
[1]


Breast biopsy


B 0.3 mg/kg + bolus 10 mg (prn)


CI
Bolus (0.3 mg/kg) + continuous infusion 


(50 μg/kg/min, 25–100)


Bennett, 1998
[2]


Dento-alveolar 
surgery


B
(MDZ0.05 mg/kg + F 1 μ/kg) + 1 mg/kg + 


bolus 10–30 mg (prn)


CI
(MDZ0.05 mg/kg + F 1 μg/kg) + bolus (1 mg/kg) + 


continuous infusion (100 μg/kg/min, 80–120)


González, 2013
[3]


Colonoscopy


B 0.5–1.5 mg/kg + bolus 20 mg (prn)


CI
Bolus (0.5–1.5 mg/kg) + continuous infusion 


(3 mg/kg/hr)


Riphaus, 2012
[4]


ERCP, EUS


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


(bwt ＞70 kg), bolus 10–20 mg (prn)


CI
(MDZ3 mg) + 1 mg/kg bolus + continuous infusion 


(6 mg/kg/bwt) via the Injectomat 2000MC


Brownlie, 1991
[5]


Vaginal 
termination


B (ALF 3.5 mcg/kg + N2O 66% mask) + 30 mg


CI
(ALF 3.5 mcg/kg + N2O 66% mask) + continuous 


infusion (9 mg/kg/hr)


Cho, 2010
[6]


Pediatric MRI


B 2 mg/kg + bolus 0.5 mg/kg (prn)


CI
Bolus (2 mg/kg) + continuous infusion 


(0.3 mg/kg/hr, 0.3–0.5)


B; bolus, CI; continuous infusion, MDZ; midazolam, F; fentanyl, ALF; alfentanil, Bwt: body weight, 
ERCP; endoscopic retrograde cholangiopancreatography, EUS; endoscopic ultrasound, MRI; magnetic 
resonance imaging.


표 1. 최종 메타분석에 포함된 논문들의 주요 특징
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그림 1. 문헌 검색 흐름도
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그림 2. 총 프로포폴 사용량에 대한 숲그림


그림 3. 중재 횟수에 대한 숲그림


그림 4. 회복시간에 대한 숲그림


그림 5. 호흡기계 및 심혈관계 합병증에 대한 숲그림
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3
프로포폴 진정에 의한 소화기내시경 시, 
‘중등도 진정’과 ‘깊은 진정’ 간의 비교
Moderate sedation vs. deep sedation


[1] 핵심질문 선정


핵심 질문을 “진단적/치료적 소화기내시경 시, ‘중등도 진정(moderate sedation)’이 ‘깊은 진정


(deep sedation)’과 비교하여 유효성 및 안전성에 차이가 있는가?”로 선정하였다.


1) 대상환자(patient): 프로포폴 진정으로 진단적/치료적 소화기내시경을 받는 환자


2) 중재검사(intervention test): 중등도 진정


3) 비교검사(comparators): 깊은 진정


4) 의료결과(outcome)


  ▪ 유효성: 환자 만족도, 의사 만족도, 회복시간


  ▪ 안전성: 기억(recall), 산소포화도 저하(desaturation)


5) 연구 디자인(study design): 무작위배정 임상연구(randomized clinical study)


[2] 분석 과정


1. 문헌검색 데이터베이스 및 검색어


문헌검색은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library, KoreaMed, 한국의학논문 데


이터베이스를 이용하였다. 검색어 선정 및 문헌 검색 전략을 구축하기 위한 일차 검색이 이루어졌


으며, 검색된 모든 문헌의 참고문헌은 추가로 수기 검색하였다. 문헌의 검색은 2명의 연구자가 독


립적으로 시행하였으며, 2명의 연구자 중 한 명에서라도 검색이 시행되었을 경우 연구의 다음 단


계에 포함시켰다.
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2. 문헌 선택 및 배제 기준


1) 선택기준(inclusion criteria) 


  ▪ 진단적/치료적 소화기내시경을 받으면서 진정요법을 실시하는 환자를 대상으로 한 연구 


  ▪ 중등도 진정과 깊은 진정을 비교한 연구


  ▪ 적절한 의료결과가 보고된 연구


2) 배제기준(exclusion criteria) 


  ▪ 동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies) 


  ▪ 원저(original article)가 아닌 연구(non-systematic reviews, editorial, letter & opinion 


pieces, etc)


  ▪ 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구


  ▪ 회색문헌(grey literature)인 경우 


  ▪ 증례연구 및 증례보고


문헌의 선택 및 배제는 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 


연구자와의 협의를 통하여 선택 및 배제에 대한 결정을 하였다.


3. 문헌선택 과정


문헌 선택 기준에 따른 추출과정은 자료추출이 완료되는 시점까지 수 차례 반복적으로 진행되었


다. 중복검색이 제거된 문헌(총 168편)을 문헌선택기준에 의거, 1차적으로 제목과 초록을 중심으


로 2명의 연구자가 각각 독립적으로 수행하였다. 초록 내용만으로 문헌선택이 애매한 경우는 우선 


배제하지 않고 웹사이트를 통해 그 문헌의 정보를 얻거나 전문(full-text)을 찾는 방법을 택하였으


며, 웹사이트를 통해 쉽게 전문을 접할 수 없는 경우는 전문을 찾을 때까지 결정을 보류하였다. 


초록을 이용한 1차 문헌선택에서 총 126개가 배제되었다. 두 번째 단계에서는 1차적으로 선택


된 문헌 42편을 중심으로 다시 문헌선택기준을 적용하였다. 이 과정에서는 39편이 배제되었다. 최


종 분석에 선택된 문헌은 총 3편이었다[그림 1].
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최종적으로 메타분석에 포함된 연구들의 특성을 [표 1]에 제시하였다.


4. 자료 추출


자료 추출은 여러 차례에 걸쳐 수행되었다. 평가에 필요한 모든 자료를 빠짐없이 추출하기 위하


여, 우선 기본 서식을 작성하여 시범적으로 몇 개의 문헌을 통해 서식이 적절한 지를 평가한 후 


사용하였다. 자료 추출은 2명의 연구자가 독립적으로 시행하였으며, 일치하지 않을 경우 제 3의 


연구자와의 협의를 통하여 결정을 하였다.


[3] 결과


1. 유효성


1) 환자 만족도 및 의사 만족도


환자 만족도(RR, 0.94; 95% CI, 0.86 – 1.04; Pchi
2 = 0.06; I2 = 65%)와 의사만족도(RR, 0.35; 


95% CI, 0.02 – 6.95; Pchi
2 ＜ 0.001; I2 = 100%)는 중등도 진정과 깊은 진정에서 유의한 차이가 


없었다.


2) 회복시간


회복시간은 중등도 진정에서 더 짧은 경향성을 보였지만 통계학적인 유의성은 없었다(MD, 


-6.77; 95% CI, -16.21 – 2.67; Pchi
2 ＜ 0.001; I2 = 99%).


2. 안전성


1) 기억


기억(recall)에 대한 위험은 깊은 진정에서 더 낮은 경향성을 보였지만 통계학적인 유의성은 없


었다(RR, 5.82; 95% CI, 0.51 – 66.48; Pchi
2 = 0.11; I2 = 60%).
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2) 산소포화도 감소


산소포화도 감소의 위험은 깊은 진정과 비교하여 중등도 진정에서 유의하게 낮았다(RR, 0.18; 


95% CI, 0.03 – -0.99; Pchi
2 = 0.48; I2 = 0%).
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제1저자, 발행연도 시술명
Regimen 


진정 깊이 모니터링
중등도 진정 깊은 진정


Allen, 2015
[1]


Colonoscopy Fentanyl bolus → propofol TCI BIS


VanNatta, 2006
[2]


Colonoscopy
Propofol bolus + 


midazolam and/or 
fentanyl


Propofol bolus only MOAA/S


Paspatis, 2011
[3]


Colonoscopy Midazolam/meperidine MOAA/S


TCI; target-controlled infusion, BIS; bispectral index, MOAA/S; Modified observer assessment of 
alertness/sedation.


표 1. 최종 메타분석에 포함된 논문들의 주요 특징


그림 1. 문헌 검색 흐름도
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그림 2. 환자 만족도에 대한 숲그림(forest plot)


그림 3. 회복시간에 대한 숲그림


그림 4. 산소포화도 감소에 대한 숲그림
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1 프로포폴 진정의 특수성
Propofol-based sedation vs. traditional sedation 


[1] 진정의 목적


각 종 시술/수술 시 진정의 목적은 환자에게 시술/수술에 따른 불안, 불쾌한 기억, 불편감, 및 통


증을 완화 또는 소실시켜 시술/수술을 잘 견디게 하여 만족감을 제공하고, 시술자/수술자에게 시술/


수술에 방해되는 환자의 움직임 제어를 통하여 계획된 시술/수술의 성공적인 수행을 도모하여 치


료 성과를 향상시키는 것이다[1]. 따라서 특정 진단적 또는 치료적 시술/수술에는 진정이 표준 처


치로 포함되기도 하는 등 점차 그 적용이 증가하고 있다. 물론 상기 목적의 달성도 중요하지만, 진


정 시 가장 중요한 고려 요소는 환자 안전의 확보일 것이다.


상기의 진정의 목적을 달성하기 위해서 다양한 약제들과 다양한 투여 방법이 사용되고 있으나, 


전통적으로 벤조디아제핀(benzodiazepine)/아편유사제(opioid)의 단일 혹은 병합 간헐적 투여가 


가장 널리 사용되는 방법이다.


[2] 진정의 위험성


진정의 깊이는 미국마취과학회에서 정의한 4단계(얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정 및 전신마


취 상태)의 동적인 스펙트럼(dynamic spectrum)의 개념이며[표 1], 개별 환자 및 개별 시술/수술


에 따라 진정에 사용된 약물들의 ‘투여용량-반응’이 다양하며, 동일 환자의 동일 시술/수술 중에서


도 요구되는 진정 깊이는 다양하다. 진정의 4단계는 연속선(continuum)의 개념이므로 각 단계가 


실제 임상에서는 명확히 구분되지 않는다. 따라서 깊은 진정과 전신마취의 구별이 임상적으로 쉽


지 않지만, 일반적으로 계획된 진정의 경우에는 침습적 기도유지 장비(기관내튜브, 후두마스크


[laryngeal mask airway])의 적용 유/무에 따라 구별한다[2].


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(경우


에 따라서는 일시적으로 전신마취 상태)가 필요할 경우도 발생한다. 또한 환자들 역시 계획된 진정 


깊이 보다 더 깊은 수준의 진정 상태를 시술/수술 중에 요구하는 경우도 많다. 


따라서 중증도 이상의 진정이 계획될 경우, 진정 담당자는 언제든 의도하지 않은 깊은 진정 상
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태 또는 전신마취 상태 전환에 따른 기도의 보호반사능과 유지능 소실, 호흡 저하, 무호흡, 심혈관


계 기능 저하 등이 발생할 수 있음을 인지하고 이에 즉각 대처할 수 있어야 한다[3]. 또한 불필요


한 깊은 진정에 따른 부작용을 피하고 환자 만족을 위해 시술/수술 동안 진정 깊이를 주기적으로 


감시하고 이를 지속적으로 조절하여야 한다.


[3] 프로포폴의 약리적 특성


프로포폴(propofol, 2,6-diisopropylphenol)은 1986년에 임상에 처음 소개되었으며, 국내에는 


1992년에 처음 임상 도입된 단기 작용성(short-acting) 정맥마취제이다. 임상 도입 초기에는 전신


마취의 유도 및 유지 목적으로 사용되었으나, 최면밑용량(sub-anesthetic dose)에서는 진정효과를 


나타내어 최근에는 외국과 마찬가지로 국내에서도 여러 임상과 의사들에 의해 다양한 진단적 또는 


치료적 시술/수술에 진정요법 약제로 널리 사용되고 있다.


프로포폴은 혈장-뇌 장벽(blood brain barrier)을 빠르게 통과하여 뇌의 GABA (gamma-ami-


nobutyric acid) 수용체를 활성화시켜 의식 소실을 유발한다. 빠른 작용 발현시간(15–60초)과 짧


은 반감기(1.3–4.1분)을 가지며, 반복 투여나 장시간 투여에도 축적 효과가 없는 장점을 가진다. 또


한 진정 및 기억소실 효과가 뛰어나며 항구토(antiemetic) 효과를 가졌지만 진통 작용은 거의 없다.


거의 대부분 간에서 대사되어 신장을 통해 배설되나, 중등도 이하의 간질환 및 신장질환 환자에


서도 약력학적 변화가 거의 없다. 벤조디아제핀, 아편유사제, 또는 바비튜레이트(barbiturate) 동반 


투여 시에는 호흡억제에 상승효과(synergistic action)를 일으키므로 투여량의 감량이 필요하다. 노


인 환자, 저혈량증 환자 및 심각한 신장질환 환자에서는 약 청소율(clearance)의 감소로 투여량의 


감량이 필요하며, 이 경우 약제 반응 시간(적어도 20 초 간격)을 관찰하면서 천천히 소량의 반복적 


투여가 권고된다[4].


중추신경계 작용을 제외한 프로포폴의 주 작용 부위는 심혈관계와 호흡기계이다. 프로포폴은 용


량 의존성으로 전신혈관저항과 심근 수축력을 저하시켜 혈압을 저하시킨다. 건강한 환자에서 심박


수와 심박출량(cardiac output)의 변화는 보통 일시적이며 임상적 의미가 없다. 호흡기계 작용으


로는 상기도 반사를 저하시키고, 저산소성 환기구동(hypoxic ventilatory drive)과 과탄산혈증에 


대한 환기촉진 반응 모두를 억제시켜 호흡억제 및 무호흡이 유발 가능하다.
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[4] 프로포폴 진정의 특징


프로포폴 진정이 전통적 진정에 비해 상대적으로 위험을 증가시킬 수 있는 약리적 요인


  - 전신마취제로서의 약리적 속성


  - 동일 진정 깊이에 상대적으로 높은 기도폐쇄의 위험성


  - 길항제의 부재


  - 약물 요구량의 큰 개체 변이(inter-subject variability)


  - 좁은 치료영역(therapeutic window)


타 진정제와 마찬가지로 프로포폴 역시 동일한 용량을 투여하더라도 개별 환자마다 진정의 깊이


가 다를 수 있으며, 동일 환자에서도 시술/수술 내용에 따라 진정 중에 언제든지 진정의 깊이가 달


라지게 된다. 개인 별로 많게는 19배에 이르는 프로포폴의 대사능의 차이는[5] 단순히 환자 체중


에 따른 투여 용량의 사전 결정을 어렵게 만들어, 목표 진정 깊이에 따라 투여 용량을 적정


(titration) 투여하여야 하며 시술/수술 중 주의 깊은 환자감시가 반드시 필요하다.


특히 프로포폴 진정은 길항제의 부재, 심혈관계 기능 저하의 상대적 높은 위험성, 동일 진정 깊


이에서 벤조다이제핀계 약물에 비해 기도폐쇄의 높은 위험성, 및 진정 효과를 나타내는 용량과 부


작용 유발 용량 간의 차이가 좁은 치료영역 등으로 인하여 적절히 관리되지 않을 경우 전통적인 


진정법에 비해 심혈관계 및 호흡기계 부작용의 발생 위험도가 높은 것으로 알려져 있다.


[5] 프로포폴 진정의 임상적 장점


아래의 입증된 여러 임상적 장점들로 인하여 프로포폴 진정이 고전적인 진정에 비해 점차 임상


에서 널리 사용되고 있다[6–11]. 이런 장점들은 당일 퇴원 또는 빠른 회전율이 요구되는 소화기내


시경 시술/수술, 외래 시술/수술, 미용 성형 시술/수술 등에 특히 매력적인 요소들이다.


- 빠른 작용 발현 시간


- 낮은 오심/구토 발생률


- 높은 환자 만족감


- 장시간 투여에도 빠른 회복 시간(시술–회복의 빠른 회전율)
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- 빠른 일상 생활로의 복귀


- 시술자/수술자의 시술/수술 환경에 대한 높은 만족감


[6] '프로포폴 진정 vs. 전통적 진정'의 안전성 비교


권고 요약


권고 1) 진정의 위험도가 높지 않은 환자의 소화기내시경 시술의 경우, 프로포폴 진정은 전통적인 


진정에 비해 심혈관계 및 호흡기계 부작용을 증가시키지 않는다. 


(근거수준: A, 권고등급: Class I)


권고 2) 이는 비교적 단시간(2시간 미만)의 침습도가 낮은 타 임상분야의 시술/수술에서도 유효하다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)


권고 1의 배경) 


타 진정제와 달리 프로포폴은 저용량에서는 진정 목적으로 사용 가능하지만, 고용량에서는 단독


으로 전신마취 유도 및 유지가 가능한 정맥마취제이다. 이런 약리적 특성과 스펙트럼 개념의 진정 


깊이를 고려하면, 상기 권고는 적절한 진정 관리(적절한 자격을 갖춘 진정 담당자의 존재, 적절한 


환자 선택 및 준비, 적절한 진정 중 및 회복 감시, 적절한 기구 및 장비 구비 등)가 동반된다면, 


프로포폴 진정이 전통적인 진정에 비해 심혈관계 및 호흡기계 합병증을 증가시키지 않는다는 것으


로 해석되어야 한다. 이런 전제 없이 프로포폴 진정이 전통적인 진정과 비슷한 수준으로 안전하다


는 식으로 단순하게 해석해서는 안 될 것이다[12]. 즉 전통적인 진정과 동일한 수준으로 다루어진


다면, 프로포폴 진정은 전통적인 진정에 비해 상대적으로 심혈관계 및 호흡기계 부작용의 위험성


이 큰 것은 명백하다. 


상기 권고안을 지지하는 [표 2]의 메타분석들의[6–11, 13] 공통적인 제한점은 [분석 대상 연구들에


서 부작용의 종류 및 정의의 차이, 프로포폴 진정 담당자의 숙련도의 차이, 투여 방법 및 목표 진정 


깊이의 차이, 시술 환경의 차이가 다양하다]는 것이다. 실제로 적절히 관리되지 않은 프로포폴 진정


의 상대적으로 높은 위험성은 국내 연구와[14, 15] 외국 연구를[16] 통하여 이미 잘 밝혀져 있다.
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권고 2의 배경) 


현재까지 나온 프로포폴 진정과 전통적 진정과의 안전성 비교에 관한 모든 메타분석들이 소화기


내시경 시술에 국한되어 있다. 그러나 통상적 진단적 소화기내시경 시술에 비해 시술시간이 길고, 


복잡하고, 통증이 심해 깊은 진정 상태가 요구되는 내시경 점막하박리술(endoscopic submucosal 


dissection, ESD), 내시경 역행 췌담도조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, 


ERCP), 초음파내시경(endoscopic ultrasonography, EUS), 및 깊은 소장내시경(deep small bow-


el enteroscopy)을 대상으로 한 메타분석들에서도[9–11] 전통적인 진정과 비교해서 적절히 관리되


는 프로포폴 진정이 진정 관련 합병증의 위험성이 상대적으로 크지 않은 것으로 제시되고 있어, 


타 진료 영역들의 비슷한 수준의 시술/수술에서도 상기 권고안은 유효할 것으로 추정된다.


그러나 소화기내시경 시술/수술을 제외한 타 진료 영역에서의 전통적 진정과 프로포폴 진정 간


의 안전성을 비교한 전향적 무작위 배정 조절 연구는 극히 제한적이어서, 직접적인 결론을 이끌어 


내기는 힘들다. 일례로 상대적으로 타 진료영역에 비해 연구결과가 많은 진료영역인 ‘응급실에서


의 전통적 진정 대비 프로포폴 진정의 상대적 안전성’에 대한 최근의 코크란 리뷰 역시 대상자, 처


치 내용, 합병증의 정의 및 기준 등의 비균질성으로 메타분석을 실시할 수 조차 없었다[17]. 그럼


에도 불구하고 진통 작용이 거의 없는 프로포폴의 약리적 속성과 프로포폴의 총 사용량이 진정 관


련 호흡기계 부작용의 위험인자로 밝혀진 것을[18] 고려한다면, 상당 수준의 통증이 동반되거나 복


잡한 시술/수술로 긴 시간(2시간 이상)이 소요되는 시술/수술에서의 비마취통증의학과 의사에 의


한 프로포폴 진정은 안전성의 이유로 피하는 것이 바람직할 것이다. 


[7] '프로포폴 진정과 '전통적 진정'의 비용 대비 효율성(cost-effectiveness) 비교


권고 요약


권고 3) ‘프로포폴 진정’이 ‘전통적 진정’에 비해 비용 대비 효율성 면에서 우월하다.


(근거수준: D, 권고등급: Class III)
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권고 3의 배경)


전통적 진정에 비해 프로포폴 진정이 추가적인 진정 감시 인력의 비용을 계상하더라도 비용 효


율성이 우월하다는 외국 연구가 일부 임상영역들에 국한되어 보고된 바 있다[19, 20]. 이는 주로 


프로포폴 진정의 상대적으로 빠른 회복으로 인한 일상 생활의 빠른 복귀에 기인한 것으로 받아들


여 진다. 그러나 해당 연구에서는 프로포폴 진정의 안전성을 담보하는데 추가 투입된 인력의 사전 


교육 비용을 고려하지 않은 결과여서 과연 이를 고려한다면 비용 대비 효율성 면에서 우월성이 유


지될 지는 의심스럽다.


현재까지 프로포폴 진정과 전통적 진정 간의 비용 대비 효율성을 연구한 국내 연구는 전무하다. 


비용 대비 효율성의 외국 연구 결과를 국내 현실에 그대로 차용하기에는 외국과 다른 국내 수가체


계와 외국에 비해 상대적으로 높을 것으로 추정되는 임상적으로 유의미한 부작용의 발생률 등 여


러 제한점들이 있다. 특히 본 임상지침 적용 시 추가 소요되는 장비, 인력 확보 및 교육 비용을 함


께 고려해야 한다. 따라서 상기 주제에 대한 국내 연구 결과가 축적되기 전에는 결론 도출이 유보


적일 수 밖에 없다.
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얕은 진정
Minimal sedation


(anxiolysis)


중등도 진정
Moderate sedation


(conscious 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


*과거 사용되던 용어로 상반된 단어들의 조합이라는 이유로 마취과학계에선 더 이상 사용되지 않으나, 지금도 일부 
타 학회에서는 사용 중인 용어임.


표 1. 미국마취과학회의 '진정의 깊이의 연속성'에 대한 정의 [1]
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논문 검색 범위 포함연구 수 진정담당자 시술명 결과변수


Qadeer MA. 
et al. [13]


1966–2004
12 RCT


(N = 1,1161)
Not limited


EGD, Colonoscopy, 
ERCP/EUS


Hypoxia, apnea, 
hypotension, arrhythmia


Lower risk of complications for colonoscopy, but similar risk of complications for other 
procedures


McQuaid KR, 
Laine L [7]


1950–2007
36 RCT


(N = 3,918)
Not limited EGD, Colonoscopy Efficacy & side-effects


No significant difference in the risk of bradycardia, hypotension, & hypoxemia.


Wand D, 
et al. [8]


1966–2012
22 RCT


(N =1,798)
Not limited


EGD, Colonoscopy, 
ERCP/EUS


Efficacy & side-effects


No significant difference in the risk of overall cardiopulmonary complications


Singh H, 
et al. [6]


1980–2007 Variable Not limited Colonoscopy Efficacy & side-effects


No significant difference in the complication rates


Bo LL, 
et al. [9]


1966–2010
6 RCT


(N = 663)
Not limited ERCP


Efficacy, hypotension & 
hypoxemia


No significant difference in the risk of hypotension & hypoxemia


Sethi S, 
et al. [10]


1966–2013
9 RCT


(N = 977)
Not limited


ERCP, EUS, Small 
bowel enteroscopy


Efficacy, hypotension & 
hypoxemia


No significant difference in the risk of hypotension & hypoxemia


Nishizawa T, 
et al. [11]


1950–2014
3 RCT


(N = 298)
Not limited ESD


Efficacy, hypotension & 
hypoxemia


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).


표 2. 부작용 발생 위험에 대한 프로포폴 진정과 전통적 진정 간의 기존 메타분석 결과
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2 프로포폴 진정 전 환자 준비 및 평가
Pre-procedural preparation & assessment


[1] 개요


진정으로 인한 부작용 및 합병증에 대한 최종적인 책임은 진정 관리의사가 지게 된다. 따


라서 비마취통증의학과 의사의 경우에는, 프로포폴 진정 실시 전에 해당 환자의 해당 시술/


수술에서 프로포폴 진정이 시행되는 것이 “시설/장비/의료진의 임상 능력과 경험“ 적인 측


면에서 적절한지에 대해 본 임상지침에 근거하여 종합적인 판단을 하기를 권장한다. 


진정 전 개별 환자의 위험도 평가는 [표준화된 질문 리스트를 이용한 과거 및 현 병력 청


취 + 진정 관련 부작용 유발 요인에 집중화된 이학적 검진]으로 구성한다.


 


통상적으로 정규 시술/수술의 경우, 진정 전 환자 평가는 진정 전 48시간 이내에 평가하기를 권


장하며, 진정 직전에 추가적인 변화 사항을 재확인하여야 한다[1].


만일 시술/수술 성격 상 목표 진정 깊이가 '깊은 진정'으로 설정하여야 할 경우, ‘중등도 이하의 


진정’에서보다 더 높은 수준의 의료진의 임상 능력 및 경험과 진정 중 감시가 필요하다[2]. 이는 


시술/수술 중 의도하지 않은 보다 더 깊은 진정 상태(전신마취)로 전환 위험성이 더 증가하기 때문


이다.
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[2] 진정 전 환자 평가 항목


아래의 항목을 포함한 '진정 전 환자 평가'가 이루어지고 해당 기록이 있어야 한다. 


  1) 진정 전 활력징후(baseline vital sign)


  2) 미국마취과학회 신체상태 분류(ASA physical status) [표 1]


  3) 기도 평가(기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기나 기관내삽관에 어려움을 유발할 


수 있는 위험인자 파악) 및 수면무호흡증의 현재력


  4) 과거 진정 및 마취 시 특이사항


  5) 알코올을 포함한 최근 약물 복용 상태 및 약물 알레르기 과거력


  6) 주요 장기의 기능 이상 (특히 심혈관계 및 호흡기계 질환 동반 여부)


  7) 가임기 여성의 경우 현재 임신 여부


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


진료의사가 선택적 적용 가능)


영상학적 및 병리 검사(radiologic & laboratory test)는 모든 환자에서 진정 전에 일률적


으로 시행할 필요가 없으며, 병력 청취 및 이학적 검진 결과에 따라 진정 관리에 영향을 


미칠 수 있는 환자들에 한하여 추가적으로 실시하기를 권장한다.


‘마스크 환기 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 위험인자를 가진 환자’를 확인하기 위


해서 대표적 추천되는 기도 평가 항목들은 아래와 같다[3].







53


프로포폴 진정 전 실시를 추천하는 기도 평가 항목


  - 과거 진정/마취 시 기도 관련 문제 존재 여부


  - 수면무호흡증, 심한 코골음, 호흡 시 천명(stridor)


  - 얼굴과 목을 포함한 심각한 비만


  - 선천성 또는 후천성 안면 기형이나 심한 비대칭


  - 구강의 비정상적 소견(예: 3 cm 미만의 개구능[mouth opening] 장애, 불안정한 치아, 


높은 입천장[high arched palate], 지나치게 큰 혀[macroglossia], 변형된 Mallampati 


분류법 [4] [그림 1] 3등급 이상)


  - 경부 이상 소견(예: 짧고 굵은 목, 경부 신전[extension]의 제한, 4.0–4.5 cm 이하의 설


골-턱끝 간 거리[hyoid-mental distance], 경추 질환이나 외상, 진행된 류마티스 관절염)


  - 턱 이상 소견(예: 소하악증[micrognathia], 하악후퇴증[retrognathia], 


악간긴급[trismus], 심한 부정교합)


국내 성인에서의 유병률이 남성 27%, 여성 16% 정도를 보이는 수면무호흡증은 전신마취 시 기도 


관련 합병증의 독립된 위험인자로 잘 알려져 있으며, 프로포폴 진정 시에도 독립된 위험인자로 동일


하게 확인되고 있다[5]. 현재 가장 널리 사용되는 STOP-Bang questionnaire [표 2]는 적용이 간단


하며 수면무호흡증에 대한 비교적 높은 진단능력으로 국내에서도 점차 사용이 증가하고 있다[6]. 다


만 국내 환자의 경우, 서양의 경우에 비해 상대적으로 높은 진단적 민감성(sensitivity)을 보이는 반면


에 낮은 특이성(specificity)을 보이는 것으로 알려져 있어 이를 고려한 사용을 추천한다[7].


‘설골-턱끝 간 거리’는 하악의 크기 및 후퇴 정도를 반영하는 척도로 환자를 앙와위(supine po-


sition)로 똑바로 눕힌 후 머리와 목을 중립위로 놓고 턱의 바깥쪽 끝과 설골의 돌출부 사이의 수


직거리를 재어 측정한다. 서양인의 경우 5.5 cm 이하가 기준치이나, 형태학적 차이로 인하여 국내


의 경우 4.0–4.5 cm가 기준치로 일반적으로 제시된다[8].


권고 요약


권고 4) 벤조다이제핀, 바비튜레이트, 항경련제, 알코올의 만성 노출자의 경우 프로포폴 투여량을 


증량한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIb)
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권고 4의 배경)


만성 알코올 섭취자와 같이 알코올에 내성(tolerance)이 있는 경우, 프로포폴을 포함한 뇌의 


GABA 수용체 작용 약물에도 교차내성(cross tolerance)이 있어 진정 요구량이 증가한다 [9]. 이는 


벤조디아제핀, 바비튜레이트(barbiturate), 항경련제의 만성 노출자의 경우에도 동일하게 적용된다. 


그러나 이런 증가된 진정 요구량이 호흡억제 등의 부작용의 발생 위험성을 증가시키는지 불명확하


다. 


권고 요약


권고 5) 임신 초기(first trimester)의 임산부에서는 프로포폴 진정을 피하여야 한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)


권고 6) 모유 수유를 계획하고 있는 수유부의 경우, 프로포폴 진정 후 모유 수유를 중단할 필요가 


없다.


(근거수준: B, 권고등급: Class IIa)


권고 5 & 6의 배경)


프로포폴은 FDA 태아 위험도 ‘B등급(동물실험에서는 안전성이 입증되었으나 적절한 인체 대상 


연구는 없는 상태)’로 분류되어 있다. 임신 기간에 통상적인 용량의 프로포폴 투여가 안전하게 실


시되었다는 많은 보고들이 있으나, 임신 초반기(first trimester)의 안전성에 대한 빈약한 증거로 해


당 시기의 프로포폴 진정은 가급적 실시하지 않을 것이 권장된다[10]. 특히 미국소화기내시경학회


의 해당 이슈에 대한 임상지침에서는 강한 적응증에 해당되지 않는 한 내시경 시술 자체를 가급적 


임신 중기(second trimester) 이후로 미룰 것을 권고한다[10].


모유 수유를 계획하고 있는 수유부의 경우, 모체에 투여된 프로포폴의 아주 소량만이 모유에 검


출되고 이마저도 신생아에서 빠르게 대사되므로, 프로포폴 진정 후 모유 수유를 중단할 필요가 없


다[10, 11].







55


[3] 프로포폴 진정의 금기증


권고 요약


권고 7) 계란에 알레르기 과거력을 가진 성인 환자에서도 프로포폴 진정이 적용 가능하다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIb)


권고 7의 배경)


프랑스의 국가 단위 약물감시시스템에 8년 간(1997년 1월–2004년 12월) 등록된 과민반응 분석 


연구에 의하면, 프로포폴이 과민반응 원인물질이 확인된 건은 24건으로, 마취와 관련된 과민반응


의 전체 발생률 1:10,000에서 0.95%를 차지하였다[12]. 즉 프로포폴 과민반응은 극히 드물게 발생


한다.


프로포폴은 대두유(soybean oil), 난황 레시틴(egg lecithin), 및 글리세롤(glycerol)이 함유된 지


질성유유제(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 경우


에 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 안


전성은 아직까지 유보적이므로 피하여야 한다[13].


[4] 진정 전 금식시간


권고 요약


권고 8) 응급 시술/수술이 아닌 경우 전신마취와 동일한 수준의 금식 시간이 지켜져야 한다[표 3].


(근거수준: B, 권고등급: Class I)
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권고 8의 배경)


대부분의 진정 관련 임상지침들의 금식시간이 기도 조작(기관내삽관, 발관 등)이 행해지는 전신


마취에서의 연구와 임상지침에서 차용된 것이지만, 기도 반사와 유지능이 저하 또는 상실되는 깊


은 진정 또는 전신마취로 쉽게 전환되는 프로포폴 진정의 속성을 감안한다면 정규 시술/수술 시에


는 전신마취와 동일한 수준의 금식시간 유지가 필요하다. 


그러나 진정이 요구되는 응급 시술/수술의 경우에는 금식시간 준수를 이유로 시술/수술을 연기


하는 것과 흡인의 위험성을 비교 검토하여 개별 상황 별로 판단하여야 한다. 금식시간 준수를 이


유로 시술/수술을 지체할 수 없는 경우라면, 기관내삽관을 통한 기도 확보 후 전신마취로 진행하거


나, 목표 진정 깊이를 중등도 이하로 낮춘 프로포폴 진정 혹은 기도 반사와 유지능 억제가 상대적


으로 적은 타 약제를 사용하는 진정을 계획하는 것이 바람직할 것이다[14].


[5] 고지된 동의(informed consent) 취득


권고 요약


권고 9) 프로포폴 진정의 이점, 위험성, 진정 후 일정 기간 운전을 포함한 집중력이 필요한 행동 제


한, 및 다른 처치 대안들(전통적 진정 방법 또는 마취통증의학과 전문의에 의한 진정 등)에 대한 설


명을 반드시 제공하고, 환자 또는 법정 대리인으로부터 이에 대한 적절한 동의를 사전에 취득한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)


권고 9의 배경)


비마취통증의학과 의사일지라도 적절한 조건을 갖출 경우 상당수 환자에서 프로포폴 진정이 안


전하게 시행될 수 있다는 학문적 근거에도 불구하고, 현재 프로포폴의 국내 허가사항에는 [이 약은 


마취과에서 수련 받은 사람에 의해 투여되어야 하며 ~]라고 명시되어 있다. 비록 허가사항 외 투


여(off-label use)가 불법적인 것은 아니지만, 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정의 경


우 법률적 문제 발생 시 보다 엄격한 법적 적용을 받는 것이 국내 현실이다[15]. 


또한 특정 시술의 진정 방법이 프로포폴 진정만이 유일한 처치법이 아니므로 모든 환자에게 다


른 처치 대안들(국소마취만으로 진행 가능 여부, 전통적 진정 방법 실시 가능 여부 또는 마취통증
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의학과 전문의에 의한 감시하 전신마취 가능 여부)에 대한 설명을 반드시 제공한 후 동의를 받아


야 추후 법적인 문제 발생 시 설명의무 위반 사항으로부터 보호받을 수 있다[16].


[6] 기타 진정 전 환자 준비 항목


권고 요약


권고 10) 환자가 완전히 회복될 때까지 정맥 카테테르가 지속적으로 확보 유지되어야 한다.


(근거수준: C 권고등급: Class IIa)


권고 10의 배경)


Winged steel needle의 경우에는 정맥카테테르에 비해 정맥라인 유지능이 떨어지므로 일반적으


로 권고되지 않는다[17].
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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 1. 미국마취과학회 신체상태분류법


답변 질문


예/아니오
코를 곱니까? (S)
: 귀하는 코를 크게 곱니까? (문이 닫힌 상태에서 문 밖에서 들을 수 있을 정도 또는 같이 잠을 


자는 상대 상대가 귀하를 밤에 코를 곤다고 밀쳐 낼 정도로 큼)


예/아니오
피곤합니까? (T)
: 낮 동안 종종 지치거나, 피곤하거나, 졸림을 느낍니까? (예: 운전 중 잠드는 것)


예/아니오
누군가가 보았습니까? (O) 
: 귀하가 수면 중에 숨을 멈추거나 숨이 막히거나/숨을 헐떡이는 것을 누군가가 보았습니까?


예/아니오
혈압이 있습니까? (P) 
: 고혈압이 있거나 치료를 받고 있습니까?


예/아니오 체질량지수(BMI)가 35 kg/m2보다 높습니까? (B)


예/아니오 나이가 50세보다 많습니까? (A)


예/아니오
목둘레가 큽니까? (N)(목젖 주위로 측정) 
: 남성의 경우, 셔츠 목 칼라가 17인치/43 cm 이상입니까? 
: 여성의 경우, 셔츠 목 칼라가 16인치/41 cm 이상입니까?


예/아니오 성별이 남성입니까? (G) 


폐쇄수면무호흡 저위험: 0∼2개 질문에 "예"라고 답함. 
폐쇄수면무호흡 중간위험: 3∼4개 질문에 "예"라고 답함. 
폐쇄수면무호흡 고위험: 5∼8개 질문에 "예"라고 답함. 


또는 처음 4개의 질문 중 2개 이상에 "예"라고 답함 + 남성 
또는 처음 4개의 질문 중 2개 이상에 "예"라고 답함 + BMI ＞ 35 kg/m2 
또는 처음 4개의 질문 중 2개 이상에 "예"라고 답함 + 큰 목 둘레


표 2. The Korean version of STOP-Bang questionnaire [6]
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음식물 종류 금식 최소 시간


고형식, 우유 6시간


깨끗한 소량의 물 2시간


표 3. 금식 시간


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


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


그림 1. Modified Mallampati classification [4]
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3 프로포폴 진정 담당자
Sedation personnel


[1] 진정 담당자 = 진정 관리 의사 + 진정 감시(모니터링) 의료진


프로포폴 진정 담당자는 '진정 관리 의사'와 '진정 감시 의료진'으로 구성되며, 본 임상지침


에서 각각을 다음과 같이 정의한다.


  1. 프로포폴 진정 관리 의사


    1) 마취통증의학과 전문의 


    2) 프로포폴 진정 이론 및 실기 교육 프로그램을 이수한 의사


  2. 프로포폴 진정 감시 의료진


    1) 프로포폴 진정 이론 및 실기 교육 프로그램을 이수한 의사


    2) 프로포폴 진정 이론 및 실기 교육 프로그램을 이수한 간호인력


‘프로포폴 진정 관리 의사’의 자격을 지닌 시술/수술 의사는 ‘진정 감시 의료진’이 있는 경


우 시술/수술과 동시에 진정 관리 업무를 담당할 수 있다. 


시술/수술 중 프로포폴의 투여는 ‘진정 감시 의료진’에 의해서도 가능하지만, 의사가 아닌 


간호인력이 진정을 감시할 경우, 간호인력 단독 판단으로 임의로 투여해서는 안 된다. 즉 


‘진정 관리 의사’ 자격을 인증 받은 시술/수술 의사의 지시에 의해서만 투여 가능하다.


[2] 진정 감시 의료진의 역할


권고 요약


권고 11) 프로포폴 진정 시 시술/수술에 참여하지 않는 별도의 의료진이 환자 상태를 지속적으로 


감시하여야 한다.


(근거수준: B, 권고등급: Class IIa)
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권고 11의 배경)


프로포폴 진정은 중등도 이상의 진정 상태를 쉽게 유발하여 안전성 측면에서 호흡기계 및 심혈


관계 합병증을 유발할 수 있으므로, 진정 시 시술/수술에 참여하지 않고 환자 상태를 감시하는 독


립된 의료진이 필요하다[1]. 진정 감시 간호인력이 환자를 감시할 경우 프로포폴 투여는 프로포폴 


진정 관련 교육 및 훈련 프로그램을 이수한 ‘진정 관리 의사’의 지시에 의해 투여될 수 있다. 최근


에 보고된 우리나라 소화기내시경 분야에 있어 진정에 대한 설문 조사에 의하면, 63%의 내시경 시


술/수술 의사가 프로포폴을 진정 약제로 사용하고 있고 그 중 98.6%에서 내시경 시술/수술 의사의 


의학적 판단에 따라 프로포폴 투여가 결정되고 88.5%에서 훈련된 간호사에 의해 투여가 시행되고 


있었다[2].


소화기내시경 진정에 있어서 각 국가별로 프로포폴 진정 관리 및 투여 주체는 자국의 의료법과 


보험 등의 배경에 따라 다르다. 예를 들어, 미국에서는 마취통증의학과 전문의 또는 마취전문 간호


사(Certified Registered Nurse Anesthetist, CRNA)에 의한 프로포폴 진정(Monitored Anesthesia 


Care, MAC)이 주로 시행되고 있는 반면, 독일에서는 73%에서 간호사가 프로포폴 진정(Nurse 


Administered Propofol Sedation, NAPS)을 담당하고 있다[3–6].


미국과 유럽의 진정 임상지침에 의하면 환자의 안전을 최우선으로 고려할 때 프로포폴 진정 감


시 의사/간호사는 시술/수술에 참여하지 않고 독립적으로 프로포폴 진정 중인 환자만을 지속적으


로 감시하는 것이 추천되고 있다[7]. 물론 일부 연구와 임상지침에서는 간단한 진단적 내시경 시술


에서는 한 명의 소화기내시경 의사와 한 명의 간호사(시술 보조과 진정을 동시에 담당)로도 안전하


게 프로포폴 진정을 시행할 수 있다고 보고하고 있다[5, 7]. 


독일에서 내시경 시술에서 시행된 13,747건의 NAPS을 분석한 결과, 진정에만 몰입하는 독립된 


진정 감시 간호사와 대부분 시간 동안 진정에 참여하는 진정 감시 간호사에서 진정 관련 합병증을 


비교하였을 때, 진정에만 몰입하는 경우에서 통계적으로 유의하지는 않았지만(P = 0.07) 심혈관계 


합병증 발생이 적은 경향을 보였다. 그러나 여기서 해석에 유의할 점은 17건의 심각한 합병증은 


몰입 여부와 상관없이 모두 미국마취과학회 신체상태 3등급 이상의 환자에서 발생하였다는 결과이


다[8].


또한 각국의 소화기내시경 진정 실태에 대한 설문 조사에 따르면, 스위스에서는 67%에서 진단


적 내시경에서는 한 명의 보조자로 시행한다고 하였고 유럽을 중심으로 한 29개국에서 시행한 설


문 조사에서는 33%의 프로포폴 진정에서 독립된 진정 감시 의료인이 없이 내시경을 시행하였다
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[9, 10]. 유럽 소화기내시경학회의 2015년 임상지침에 따르면 만약 의료인 진정 교육 및 진정 관


련 의료 설비가 충분히 갖추어졌을 때는 독립된 진정 감시 의료인의 존재 여부에 대한 필수 조항 


추천을 바꾸도록 반수의 저자가 찬성하였으나 나머지 반수는 환자의 안전을 우선시 여겨서 이 항


목을 삭제를 반대하였다[1].


[3] 마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정 의뢰 적응증


시술/수술의 침습도(시술/수술 시 유발 통증의 강도), 목표 진정 깊이, 환자의 진정 관련 


위험인자, 및 시술자/수술자의 임상 능력과 경험에 따라 종합적으로 판단하여, 필요할 경우 


‘마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마취, Monitored Anesthesia 


Care, MAC)’을 의뢰한다.


비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에서 적절한 대상 환자의 선택이 안전성 측면에서 


매우 중요한 요소이다. 아래의 권고안은 비록 각 항목들에 대한 명확한 과학적 근거는 다소 부족


하지만, 거의 대부분의 유관학회들에서 동일하게 권고하는 마취통증의학과 전문의에 의한 프로포


폴 진정(감시하 전신마취) 기준이다. 


권고 요약


권고 12) 마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마취) 적용의 권고기준


  1) 미국마취과학회 신체상태 분류법에서 3등급 이상


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


  3) 마스크 환기 또는 기관내삽관이 어려울 것으로 예측되는 위험인자를 가진 환자의 중등도 


이상의 진정


  4) 과거 진정 또는 마취 시 부작용 경험 환자


  (근거수준: C, 권고등급: Class IIa)


권고 13) 


  5) 70세 이상 환자 (근거수준: D, 권고등급: Class IIb)
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권고 12, 13의 배경)


1. 프로포폴 진정 담당 의료진의 구성은 각 국가별로 의료 환경 및 의료법에 따라 다르며, 비마


취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정의 적용 범위에 대한 의견 역시 임상지침마다 약간의 차


이가 있다. 대부분 소화기내시경 진정에 대한 임상지침에 따르면 복잡하고 침습도가 높은 시술/수


술, 미국마취과학회 신체상태 등급이 높은 환자, 기도 관리가 어려운 환자에서 심혈관계 합병증과 


사망률이 높게 발생하기 때문에 해당 환자에서는 안전을 위해서 마취통증의학과 의사에 의한 프로


포폴 진정을 권유하고 있다[표 1] [1, 6].


2. 다소 논란이 되는 항목은 미국마취과학회 신체상태 3등급 환자에서 ‘비교적 간단한 시술/수


술의 경우 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정’ 허용 부분이다[11, 12]. 미국마취과학회 


신체상태 4등급 이상은 모든 임상지침들에서 감시하 전신마취를 공통적으로 권고한다. 미국마취과


학회 신체상태 3등급 환자의 진단적 또는 치료적 내시경 시술에서도 시술의에 의한 프로포폴 진정


이 안전하게 실시될 수 있다는 일부 소규모 연구들은 있으나[13–15], 아직까지 대규모 전향적인 


연구가 부족하다. 


또한 미국마취과학회 신체상태 3등급 이상의 환자에서 진정 관련 사망률이 상대적으로 높은 것


은 대규모 전향적[16] 및 후향적[17] 관찰 연구를 통해 이미 잘 알려져 있다. 특히 독일에서 실시


된 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 진


정이 실시)에서 진정 관련 사망이 총 6건(사망률 0.003%)로 보고되었는데[16], 해당 환자가 모두 


미국마취과학회 신체상태 3등급이었다는 점은 시사하는 바가 크다. 따라서 미국마취과학회 신체상


태 3등급 환자에서도 프로포폴 진정이 계획될 경우, 마취통증의학과 의사에 의한 진정이 바람직하


다고 판단된다.


3. 단순히 고령의 나이만으로 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정을 제한하는 것과 기


준이 되는 나이 설정에 일부 논란이 있지만, 70세 이상의 고령의 환자에서 프로포폴 진정은 마취


통증의학과 의사에 의뢰할 것을 안전성 측면에서 추천한다. 


미국에서 실시된 소화기내시경 진정 관련 대규모 후향적 연구(Clinical Outcomes Research 


Initiative [CORI] database study, 1,590,648 건의 내시경 시술 & 1,318,495 환자)는 환자 나이
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의 증가에 따라 합병증 발생이 단계적으로 증가함을 명백히 제시하고 있다[17]. 영국의 Royal 


College of Anaesthetists와 British Society of Gastroenterology가 공동으로 참여한 2014년 프


로포폴 진정 임상지침에서는[18] 마취통증의학과 의사에 프로포폴 진정을 의뢰하기를 권고하는 기


준 나이가 80세이지만, 본 지침은 70세 이상을 마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정 실시 


기준 나이로 추천한다.


참고로 2015년 출간된 대한소화기내시경학회의 감시하 전신마취 의뢰 적응증은 아래와 같다


[19].


- 깊은 진정이나 전신마취가 필요한 장시간의 복잡 시술이 필요한 경우


- 예상치 못한 모순반응이나 진정제에 대한 알레르기 반응이 있는 경우


- 미국마취과학회 신체상태 4등급 이상으로 합병증 가능성 높은 경우


- 구강, 안면, 호흡기에 변형 및 선천성 기형이 동반된 경우


- 기도폐쇄 가능성이 높은 경우
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학회(발간 연도) 감시하 전신마취(MAC) 의뢰 기준


대한소화기내시경학회 (2015) [19] 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) [20]


ASA ≥ III, long/complex procedure, difficult airway


German S3 guidelines - DGVS/DGAI 
(2008) [21]


ASA ≥ IV, long/complex procedure, difficult airway


ESGE/ESGENA (2010) [22] ASA ≥ III, 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


표 1. 마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마취, MAC) 의뢰 권고안 비교
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4 진정 시 감시와 장비
Intra-procedural monitoring & equipment


[1] 개요


프로포폴을 포함한 진정 약제는 의식수준을 떨어뜨림으로써 환자의 불안감과 통증을 최소화하


는 목적으로 사용된다. 이는 용량 의존적으로 환자의 심폐기능을 저하시키는데, 중추성 호흡기능의 


저하와 기도폐쇄로 인한 저산소증, 그리고 저혈압 및 부정맥은 언제나 발생할 수 있는 부작용이다. 


이러한 상황은 일시적으로 발생하고 지나가기도 하지만 때로는 심혈관계 허탈과 같은 심각한 합병


증으로 진행되기도 한다. 특히 프로포폴은 중등도 이상의 진정상태를 쉽게 유발하기 때문에 이런 


부작용을 적극적인 감시를 통하여 조기 발견하여 적절한 치료를 하는 것이 매우 중요하다. 안전한 


진정을 시행하기 위해서는 진정 중 환자 감시를 위한 적절한 장비의 구비가 필요할 뿐 아니라 기


도 관리와 혈압 유지를 위한 약제 및 장비를 구비해야 한다.


[2] 기본적인 환자 감시


권고 요약


권고 14) 프로포폴 진정 중에는 맥박산소측정기(pulse oximeter)를 통한 지속적인 산소포화도의 


감시와 비침습적 자동혈압계를 통한 일정 간격(최소 5분)의 혈압의 감시를 모든 환자에게 적용하


여야 한다.


(근거수준: B, 권고등급: Class I)


권고 14의 배경)


기존에 발표된 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 임상지침과 연구들에서 진


정 중 환자 안전을 위한 기본적인 감시 항목으로 공통적으로 산소포화도와 혈압을 기술하고 있다


[1]. 맥박산소측정기와 비침습적 자동혈압계는 저렴하고 쉽게 구할 수 있으며 사용하기 쉬울 뿐 아


니라 저산소증과 저혈압의 발생을 조기에 발견할 수 있게 해 준다.
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최근 소화기내시경 의사를 대상으로 국내에서 시행된 전국적인 조사에서 대학병원에서 근무하


는 경우는 100%, 비대학병원의 경우에는 91.8%의 응답자가 진정 중 맥박산소측정기 사용하여 산


소포화도를 감시한다고 답하였다[2]. 비침습적 혈압 감시에 대한 국내의 조사는 없으나 유럽에서는 


점차 진정 중 표준 감시로 사용하는 경우가 증가하고 있으며[3], 최근의 조사에서 스페인의 경우 


응답자 중 86.7%가 내시경을 위한 진정에서 혈압을 감시한다고 보고하였다[4].


[3] 호기말 이산화탄소 분압 감시


권고 요약


권고 15) 프로포폴 진정이 고위험 환자에서 실시되거나, 깊은 진정 또는 장시간(통상적으로 2시간 


이상) 요구되는 경우에는 호기말이산화탄소분압 감시장치(end-tidal CO2 partial pressure 


monitoring device, capnometer)를 적용하여 환자의 호흡상태를 감시한다. 


(근거수준: B, 권고등급: Class IIa)


권고 15의 배경)


맥박산소측정기는 혈중 산소 포화도가 떨어지기 시작한 이후에야 환자의 호흡이 제대로 되고 있


지 않다는 것을 확인할 수 있다. 따라서 맥박산소포화도 감시만으로는 환자의 호흡저하를 빨리 확


인하여 기도 확보 혹은 호흡 보조를 시행함으로써 저산소증으로의 이행을 미연에 방지하는 데에 


일정 부분 한계점이 있다. 


눈으로 호흡에 따른 환자의 가슴 움직임을 확인하는 것은 저산소증 발생 이전의 호흡저하의 빠


른 확인에 유용하지만, 경우에 따라서(소독포에 의해 가슴부위가 노출되지 않거나 어두운 공간에


서 시술/수술이 이루어지는 경우 등) 정확하지 않을 수 있기 때문에[5] 환자의 호흡 여부를 정확히 


감시할 수 있는 장치가 필요하다. 호기말이산화탄소분압 감시장치는 가장 대표적으로 사용되는 호


흡 감시장치이다. 


프로포폴 진정 시 모든 환자에게 호기말이산화탄소분압 감시를 적용하는 문제에 관하여 명확한 


결론을 내릴 수 있는 연구결과는 아직까지 제한적이다. 과거 두 개의 전향적 무작위배정 조절연구


에서 호기말이산화탄소분압 감시장치가 진정 중 호흡의 저하를 빨리 확인할 수 있었으나 실제 임
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상적인 결과의 개선으로는 이어지지 않았다고 보고하였다[6, 7]. 최근 비마취통증의학과 의사에 의


한 깊은 진정 시 호기말이산화탄소분압 감시장치를 적용한 연구에서도 저산소증을 비롯한 환자 안


전 문제를 개선할 수 있다는 결론을 도출하지 못하였다[8]. 기존의 연구들에서 환자 안전에 대한 


임상적인 결과 개선에 일치된 결론을 이끌어내지는 못하였지만, 호기말이산화탄소분압 감시장치를 


적용하는 것은 진정 중 호흡의 저하를 빨리 확인하여 대처할 수 있게 함은 명확하므로 모든 환자


에게 적용하지는 않더라도 필요 시에 선택적으로 적용하는 것은 도움이 될 것이다. 


프로포폴 진정에 국한된 것은 아니지만 2002년 미국마취과학회에서 발표한 비마취통증의학과 


의사 진정 임상지침에 따르면 깊은 진정을 필요로 하는 시술이거나 중등도 진정이되 환자의 호흡


을 직접 관찰할 수 없는 상태로 진정을 시행할 때는 호기말이산화탄소분압 감시를 사용하는 것이 


도움이 된다고 권고하였다[9]. 이후 2010년 미국마취과학회의는 비록 ‘level A’ 수준의 근거는 부


족하지만 환자 안전을 위해 모든 중등도 진정과 깊은 진정에서도 전신마취에서와 마찬가지로 호기


말이산화탄소분압 감시를 본인의 소속 병원의 필수 감시항목으로 지정할 것을 학회원들에게 권고


하였다[10]. 


또한 2008년 미국소화기내시경학회 임상지침에서도 프로포폴을 이용한 깊은 진정 시에는 호기


말이산화탄소분압 감시를 적용해야 한다고 권고하고 있다[11]. 2015년에 발표된 소화기내시경에


서 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 유럽소화기내시경학회 임상지침에서도 고


위험 환자, 의도된 깊은 진정을 시행 받는 환자, 그리고 긴 시간의 시술/수술을 받는 환자에서는 


호기말이산화탄소분압 감시를 사용할 것을 권고하고 있다[1]. 


고위험 환자의 정의에 대하여는 가장 쉽게 적용할 수 있는 것이 미국마취과학회 신체상태 등급


이다. 미국마취과학회 신체상태 3등급 이상의 환자에서는 진정 관련 사망률이 높은 것은 여러 연


구들을 통하여 이미 잘 알려져 있으나[12, 13], 이러한 환자 모두에게 호기말이산화탄소분압 감시


장치를 적용할 것인지 혹은 특정 질환에 의하여 3등급 이상인 환자에게만 적용할 것인지는 아직 


연구가 부족하다. 
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[4] 심전도 감시


권고 요약


권고 16) 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에서는 프로포폴 진정 중 지속적인 심전도 


감시를 시행한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)


권고 16의 배경)


프로포폴 진정 중 지속적인 심전도 감시가 심혈관계 합병증의 예방에 도움을 주는가에 대한 명


확한 연구는 없다. 다만 전반적인 진정에 관하여 2002년 미국 마취과학회에서 발표한 비마취통증


의학과 의사 진정 임상지침은 건강한 환자의 경우 중등도 진정 중 지속적인 심전도 감시가 반드시 


필요한 것은 아니다라고 제시하고 있다[9]. 하지만 해당 지침에서는 심혈관계 질환이 있거나 부정


맥이 있는 환자에서 중등도 이상의 진정을 요구될 경우에는 진정 중 지속적인 심전도 감시를 권고


하고 있다. 2015년 소화기내시경에서 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 유럽


소화기내시경학회 임상지침에서는 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에 대하여 선택적으


로 지속적인 심전도 감시를 시행하는 것을 권고하고 있다. 


종합적으로 판단하면, 적어도 심혈관 질환이나 호흡기 질환이 있는 환자들에 있어서 심전도의 


지속적인 감시는 환자의 안전을 위하여 고려하여야 한다. 


[5] 제세동기의 구비


권고 요약


권고 17) ‘깊은 진정’이 계획된 모든 프로포폴 진정 시 또는 ‘중등도 진정’의 프로포폴 진정이 계


획되더라도 심혈관계 질환을 가진 환자에서 시행되는 경우 제세동기를 구비한다. 


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)







75


권고 17의 배경)


프로포폴 진정 시 제세동기 구비 의무화 여부는 2015년 대한의사협회 주관으로 유관 학회 및 


단체들이 모여 ‘개원가 의사를 위한 프로포폴 진정 임상지침’ 개발 당시 논란이 되었던 주요 이슈 


중 하나였다. 국회 안전행정위원회 소속의 강기윤 국회의원실 조사 자료에 따르면 2014년 7월 기


준으로 전국 성형외과 1,118 병의원의 80.0%(897개)에서 제세동기가 구비되어있지 않았다. 물론 


해당 병의원 모든 곳에서 프로포폴 진정이 시행되는 것은 아니겠지만, 상당수 프로포폴 진정 시행 


성형외과 병의원에서 제세동기 구비 없이 프로포폴 진정이 시행되고 있는 것이 국내 현실이다. 


프로포폴 진정 시 제세동기의 구비에 대하여 명확한 근거를 제시할 수 있는 연구는 없지만 거의 


대부분의 진정 관련 임상지침들에서 전문가의 의견을 통하여 진정 중 제세동기의 구비를 권고하고 


있다. 2008년 미국소화기내시경학회 임상지침에서는 프로포폴 진정을 시행하기 위해서는 응급소


생술에 필요한 약제와 장비를 반드시 구비해야 한다고 권고하고 있지만 제세동기 구비를 명확히 


언급하지는 않았다[11]. 


2002년 미국 마취과학회의 비마취통증의학과 의사 진정 임상지침에서는[9] 깊은 진정이 필요한 


경우는 반드시 제세동기를 구비해야 하고, 중등도 진정의 경우에도 심각한 심혈관계 질환을 가지


고 있는 환자뿐 아니라 고혈압과 같은 경증의 심혈관계 질환을 가진 환자에서도 제세동기를 구비


해야 한다고 권고하고 있다. 


환자 안전 강화를 이유로 국내의 경우에도 전신마취가 시행되는 모든 병의원에 제세동기 구비 


의무화 법안이 지속적으로 제기되는 상황을 고려할 때, 본 임상지침은 깊은 진정의 프로포폴 진정


이나 심혈관계 질환을 가진 환자의 중등도 이상의 프로포폴 진정이 시행되는 병의원의 경우 제세


동기 구비를 권장하며, 구비 시 정기적인 관리를 통해 필요 시 즉각적으로 사용할 수 있도록 관리


하기를 추천한다.


[6] 합병증을 대비하기 위한 필수 장비와 약제


프로포폴은 작용발현시간이 빠른 장점이 있으나 그만큼 환자의 호흡중추를 더 쉽게 억제할 수 


있고 심혈관계 기능을 억제한다고도 알려져 있다[14]. 또한 미다졸람과 달리 역전제(antidote, re-


versal agent)가 없어 의도치 않은 깊은 진정에 따른 호흡억제나 혈압저하가 해결될 때까지 기도관


리와 혈압유지를 할 수 있어야 한다. 
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2008년 미국소화기내시경학회 임상지침에서는 프로포폴 진정을 시행하기 위해서는 진정을 위한 


팀에 전문심장소생술(Advanced Cardiac Life Support, ACLS) 능력을 갖춘 의료인이 적어도 1인 


이상 있어야 하고, 그 의료인은 기도관리 수기, 심폐소생술의 술기와 약제 및 제세동기의 사용에 


익숙해야 하며 심폐소생술을 위한 약제 및 장비는 구비해야 한다고 권고하고 있다[10]. 


2002년 미국 마취과학회의 비마취통증의학과 의사 진정 임상지침에 따르면 진정을 시행할 때 


심폐소생술을 위한 응급 장비로 산소 공급장치, 기도확보 및 유지를 위한 구강 및 비강 기도유지


기, 양얍환기를 시행할 수 있는 air-mask-bag-unit (AMBU), 후두마스크 (laryngeal mask air-


way, LMA) 뿐만 아니라 기관내삽관을 위한 후두경 및 기관내튜브도 구비해야 하며, epinephrine, 


ephedrine, vasopressin, atropine, nitroglycerin 등의 응급 소생약물도 구비하여 필요 시에는 언


제든지 사용할 수 있도록 하라고 권고하고 있다[9]. [표 1]은 이 임상지침에서 제시한 진정 시 응급 


상황을 대비하여 준비해야 하는 장비 및 약제의 예이며, 본 임상지침은 이 중 현실 상황에 맞게 


조절하여 구비하기를 추천한다. 


[7] 프로포폴 진정 중 산소의 투여


권고 요약


권고 18) 프로포폴 진정 시에는 시술에 방해가 되지 않는 한 모든 환자에게 보조적으로 산소를 


투여하여야 한다. 


(근거수준: A, 권고등급: Class I)


권고 18의 배경)


프로포폴 진정 시 모든 환자에게 산소를 투여하는 것에 대한 안전 관련 연구는 아직 이루어 진 


바 없어 직접적인 결론을 내리기는 힘들다. 하지만 진정을 받는 환자들에게 산소를 투여하는 것에 


대한 필요성은 2002년 미국 마취과학회의 비마취통증의학과 의사 진정 임상지침[9]과 2008년 미


국소화기내시경학회 임상지침[11] 모두에서 제시되고 있다. 두 임상지침에서 모두 공통적으로 깊


은 진정을 시행 받는 경우에는 산소 투여는 반드시 해야 하고 중등도 진정을 시행 받는 경우에는 


투여를 항상 고려해야 하며, 저산소증이 발생하는 경우에는 반드시 산소를 투여해야 한다고 권고
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하고 있다. 


실제로 최근 발표된 독일의 국가적인 조사에 따르면 2011년 독일의 진정내시경의 경우 약 70%


에서 산소를 투여하고 있으며, 이는 2008년 독일내시경학회의 S3-임상지침 배포와 교육 후 3년 


만에 2배 이상으로 개선된 결과라고 보고하였다[15]. 2015년 소화기내시경에서 비마취통증의학과 


의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 유럽소화기내시경학회 임상지침에서는 비마취통증의학과 의사


에 의한 프로포폴 진정(non-anesthesiologist administration of propofol, NAAP)에서는 모든 환


자에게 산소를 투여하도록 강하게 권고하고 있다[5]. 


최근 소화기내시경 의사를 대상으로 국내에서 시행된 전국적인 조사에서 대학병원에서 근무하


는 경우는 52.6%, 비대학병원의 경우에는 38.6%의 응답자가 진정 중 보조적으로 산소 공급을 시


행한다고 답하였다[2]. 스페인의 경우는 최근의 국가적인 조사에서 응답자 중 99.4%가 보조적 산


소공급을 할 수 있는 장비를 구비하고 있다고 보고하였다[4]. 
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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


표 1. 진정 시행 병의원의 응급심폐소생술을 위한 장비 및 약제 구비 목록 [9]
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5 진정의 깊이
Level of sedation


[1] 개요


진정이란 특정 상황에서 약물을 사용하여 의식 수준을 떨어뜨림으로써 환자의 불안감과 통증을 


최소화하는 것으로 정의할 수 있다. 미국마취과학회에서 정의한 진정의 단계(ASA continuum of 


sedation)는 얕은 진정, 중등도 진정, 깊은 진정, 마취의 네 단계로 나눌 수 있지만[표 1] 이는 실


제 임상에서는 연속선상에 있는 명확히 구분되지 않는 개념으로 의도하지 않게 더 깊은 진정 상태


로 쉽게 변화할 수 있다[1]. 


프로포폴은 효과가 빠르게 나타나는 장점이 있으나 안전역(margin of safety)이 좁아 치료 용량


과 심폐기능의 저하와 같은 부작용이 나타나는 용량의 차이가 적을 뿐 아니라 길항제도 없어 진정 


중에는 항상 목표로 하는 진정의 깊이를 유지하도록 주기적으로 진정의 깊이를 감시하고 이에 맞


게 프로포폴의 용량을 조절하여야 한다. 


[2] 진정의 깊이 평가법


시술/수술 중 진정의 깊이를 평가하는 방법은 환자의 임상적인 반응을 평가자가 주관적으로 판


단하는 방법과 각종 감시 장비들을 이용하여 객관적으로 평가하는 방법으로 나눌 수 있다. 


객관적인 평가 방법 중 대표적인 것이 뇌파 가공(electroencephalogram processing, EEG)으로 


뇌파의 신호를 조작, 가공하여 환자의 의식수준을 보다 쉽게 표현하는 방법인데, 국내에 현재 도입


된 것으로 바이스펙트랄 인덱스(bispectral index, BIS), Patient state index (PSI), 엔트로피 


(entropy), 청각유발전위(auditory evoked potential, AEP), surgical pleth index (SPI) 등이 있


다. 또 자율신경계의 변화 양상을 통하여 진정의 깊이를 평가하는 방법으로 심박수 변이도 측정법


(heart rate variability, HRV)이 있다. 하지만 이들 장비를 사용하여 진정 중 의식 수준을 평가하


는 것은 감시비용의 경우 현재 보험급여 적용이 안 되어 환자가 전액 부담하여야 하며, 고가의 장


비 구입 비용은 의료인이 모두 부담해야 하므로 현실적으로 우리나라에서 사용하기에는 제한점이 


있다. 


환자의 임상적인 반응을 통하여 진정의 깊이를 평가하는 방법 중 대표적인 것들로는 미국마취과
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학회에서 정의한 진정의 네 단계[표 1], Modified Observer’s Assessment of Alertness/Sedation 


(MOAA/S) Scale [표 2] [2], Modified Ramsay Sedation Scale [표 3] [3]이 있다. 미국마취과학회


에서 정의한 진정의 네 단계에 의한 평가법은 가장 널리 사용되며 의식수준과 함께 환자의 호흡과 


혈압을 같이 평가하는 장점이 있다. MOAA/S Scale은 의식수준만을 여섯 단계로 평가하여 간단하


게 진정 중 의식수준을 평가할 수 있다. Modified Ramsay Sedation Scale은 중환자실에서 널리 


적용하는 Ramsay Sedation Scale을 여덟 단계로 재구성함로써 환자의 진정 깊이를 보다 명확하


게 판정할 수 있는 장점이 있다. MOAA/S scale,  modified Ramsay sedation scale, 미국마취과


학회에서 정의한 진정의 네 단계 간의 관계는 [표 4]에 제시하였다. 


진정의 깊이를 평가하는 방법들 중 한가지를 진정을 시행하는 의료인이 상황에 따라 적절히 선


택하여 시술/수술 도중 일정한 간격을 두고 반복적으로 진정 깊이를 평가하고 조절하는 것이 중요


하다.  


[3] 프로포폴 진정 시 적절한 진정의 깊이


권고 요약


권고 19) 가능한 한 프로포폴 진정의 목표 진정의 깊이를 중등도 진정 이하로 설정 유지한다.


(근거수준: A, 권고등급: Class IIa)


권고 19의 배경)


미국마취과학회에서 정의한 4단계의 진정상태는 명확히 구분되는 것이 아니라 연속선


(continuum)의 개념이므로 의도치 않게 더 깊게 진행하여 호흡기계뿐만 아니라 심폐기능의 저하


가 동반되기도 한다[1]. 깊은 진정은 호흡기능이 억제되어 기도 확보 등의 조치가 필요할 수도 있


는 단계일 뿐만 아니라, 의도치 않게 진정이 깊어지면 전신마취의 단계로 쉽게 진행할 수 있어 마


취에 관한 충분한 수련을 받지 않은 의료진이 진행하기에는 위험이 있다. 따라서 환자의 안전을 


고려하였을 때 미국마취과학회에서 정의한 4단계 중 중등도 진정이 가장 적절한 진정의 깊이라고 


할 수 있다. 간단한 시술/수술에서는 중등도 진정을 목표로 하였을 때 안전하면서도 환자에게 매우 
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만족스러운 진정을 제공할 수 있다고 많은 연구들에서 보고하고 있다[5, 6]. 


본 임상지침 개발진에 의해 독자적으로 실시한 메타분석 결과[페이지 44–60, II-3. 프로포폴 진


정에 의한 소화기내시경 시 중등도 진정과 깊은 진정 간의 비교]에서도 진단적/치료적 소화기내시


경 시, ‘중등도 진정’이 ‘깊은 진정’과 비교하여 유효성(환자 만족도, 의사 만족도, 진정시간, 회복


시간)에는 차이가 없었으나, 안전성에 있어서 시술/수술 중 기억에 대하여서는 차이가 없었으나 산


소포화도 감소는 유의하게 줄일 수 있는 것으로 나타났다.


2002년 미국소화기내시경학회 임상지침에서도 내시경역행췌담관조영술(endoscopic retrograde 


cholangiopancreatography, ERCP)이나 내시경초음파 검사(endoscopic ultrasonography, EUS)


와 같은 시술 시간이 길고 환자에게 큰 불편을 야기하는 시술에만 한정하여 깊은 진정을 적용해야 


한다고 권고하고 있다[6]. ERCP의 경우 비만과 같은 고위험군의 환자에서는 기도 및 호흡관리를 


위하여 기관내삽관을 통한 호흡관리가 유리하나 큰 문제가 없는 환자에서는 깊은 진정도 안전하게 


진행될 수 있다는 보고들이 있다. 하지만 이 경우에도 세심한 호흡기계 감시가 동반되어야 하고 


호흡기능 저하를 빨리 발견하여 기도 확보 및 환기 보조를 시행함으로써 저산소증으로 이행을 적


극적으로 막아야 한다고 기술하고 있다[7]. 


최근 내시경점막하 절제술(endoscopic submucosal dissection, ESD)을 위한 진정에도 프로포


폴과 아편유사제(opioid)를 함께 사용하면서 목표 진정의 깊이를 MOAA/S scale 4–5로 한 결과 


환자의 불편이 크지 않았다고 보고한 연구 결과도 있다[8, 9]. 이 진정의 깊이는 이름을 부르면 정


상적인 톤으로 즉각적으로 혹은 약간 지연되어 대답을 할 정도의 진정 깊이를 의미하므로 이는 얕


은 진정에 속한다고 할 수 있다.


얕은 진정이 특정 시술에 적합하다는 근거를 제시하는 연구는 아직 소수이지만 내시경점막하 절


제술과 같이 시간이 길고 통증을 야기하는 시술에서도 통증을 충분히 조절하여 얕은 진정도 가능


하다면 이러한 시술에서 깊은 진정을 굳이 적용할 필요는 없을 것이다. 오히려 시술이 유발하는 


통증의 정도에 대하여 명확히 알고 시술에 따라 적절하게 진통제를 병용 투여하여 시술 중 환자가 


느끼는 통증을 최소화 한 후 프로포폴을 사용하여 진정의 깊이를 조절하는 것이 필요하다.  


심혈관계 시술에서는 심방세동환자의 전극도자절제술(catheter ablation of atrial fibrillation) 


[10], 경피적 대동맥판막 치환술(transcatheter aortic valve implantation, TAVI) [11] 등에서 깊


은 진정이 필요하다는 연구들이 있다. 최근의 심혈관계 시술의 진정에 관한 리뷰논문에서는 시술


이 매우 다양해지면서 시술 별로 진정과 관련하여 다양한 이슈에 대한 개별적인 정립이 필요하다


고 보고하며[12], 세부적으로는 시술의사/수술의사 감독 하 간호사에 의한 진정, 프로포폴의 사용, 
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마취통증의학과 의사의 참여뿐만 아니라 진정의 깊이에 대한 논의가 추가적으로 이루어져야 한다


고 기술하였다.


권고 요약


권고 20) 시술/수술 카테고리 별로 사전에 정해진 투여량과 투여방법을 일률적으로 적용하지 말


고, 목표 진정 깊이를 시술/수술 전에 설정한 후 이를 기준으로 프로포폴 투여량과 투여방법을 조


절한다.


(근거수준: D, 권고등급: Class IIb)


권고 20의 배경)


해당 이슈에 대한 연구결과는 전혀 없으나, 시술/수술 카테고리를 기준으로 기계적으로 프로포


폴 진정 방법을 선택하기보다는 목표진정 깊이(가능한 한 중등도 이하의 진정 깊이를 추천)를 진정 


전에 설정하여 지속적인 감시를 통해 이를 유지하기를 권고한다. 이는 환자의 요구, 병용 투여되는 


약제 유무, 시술/수술 의사의 해당 시술/수술에 대한 능숙도 등에 따라 목표진정 깊이가 다양할 수 


있으며, 시술/수술 동안 시기 별로 진정 깊이의 요구도가 변화하기 때문이다. 또한 시술/수술 중 


중등도 이상의 통증이 발생할 경우에도, 진정 깊이의 조절보다는 적절한 진통제의 병용 투여로 조


절하는 것이 과도한 진정으로 인한 부작용 발생의 위험성을 줄일 수 있다.
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얕은 진정
Minimal sedation


(anxiolysis)


중등도 진정
Moderate sedation


(conscious 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


*과거 사용되던 용어로 상반된 단어들의 조합이라는 이유로 마취과학계에선 더 이상 사용되지 않으나, 지금도 일부 
타 학회에서는 사용 중인 용어임.


표 1. 미국마취과학회의 진정의 깊이의 연속성에 대한 정의 [1]


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 2. Modified Observer Assessment of Alertness/Sedation (MOAA/S) Scale [2]


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


표 3. Modified Ramsay sedation scale [3]
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MOAA/S Scale Modified Ramsay sedation scale 진정/마취 깊이


5 1–2 완전 각성 상태


4 2 or 2–3 얕은 진정(minimal sedation)


2–3 3–4 중등도 진정(moderate sedation)


1–2 or 1 5 깊은 진정(deep sedation)


0 6 전신마취(general anesthesia)


미국마취과학회 진정 깊이에 대한 해당하는 MOAA/S Scale과 modified Ramsay sedation scale의 개별 점수에 
연구자마다 다소 차이가 있음. 이는 두 평가도구에서 ‘점수 간의 이행(transition) 단계’에 대한 해석의 차이에서 주
로 발생함.


표 4. 진정/마취 깊이에 따른 MOAA/S Scale과 modified Ramsay sedation scale
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6 프로포폴 투여 방법
Propofol administration techniques


[1] 프로포폴 투여 방법: 타 약제와 병용투여법 vs. 단독투여법


권고 요약


권고 21) 소화기내시경 시술 시, 프로포폴 단독투여법과 타 약제들과 병용투여법 간에 안전성과 


유효성에 차이가 없으므로 모두 안전하게 적용 가능하다.


(근거수준: A, 권고등급: Class IIa)


권고 21의 배경)


본 임상지침 개발진이 소화기내시경 시술에만 국한하여 자체 시행한 메타분석[페이지 15–30, 


II-1. 프로포폴 진정에 의한 소화기내시경 시 병용투여법과 단독투여법 간의 비교] 결과, 프로포폴 


단독투여법(monotherapy)이 타 약제들과 병용투여법(combined therapy)에 비해 총 프로포폴 사


용량은 많았으나, 유효성(환자 만족도, 의사 만족도, 회복시간, 시술시간)과 안전성(호흡기계 합병


증, 저혈압, 부정맥)에는 유의한 차이가 없었다. 소화기내시경을 받는 환자를 대상으로 두 투여방


법 간의 안전성과 유효성(기억상실, amnesia)을 비교 분석한 다른 메타분석 연구에서도 심혈관계 


및 호흡기계 부작용(무호흡, 저산소증, 저혈압, 부정맥)에서 두 방법 간 유의한 차이를 보이지 않았


다[1]. 


그러나 일부 논문에서는 프로포폴만을 이용한 진정이 다른 약제와 병용 투여한 프로포폴 진정보


다 빠른 회복을 보인다고 보고하고 있다[2, 3]. 또한 프로포폴 진정 전에 소량의 미다졸람을 미리 


투여하는 것이 긴장을 많이 하는 환자나 심장기능이 저하된 환자, 혹은 시술 시간이 긴 소화기내


시경 시술을 받는 환자에게 도움이 된다는 보고도 있다[4, 5].


소화기내시경 시술 시 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정에 관한 2015년도 유럽소화


기내시경학회 임상지침에서는 두 방법 간 안전성에는 차이가 없다는 것을 인정하면서도 진정 후 


빠른 회복에 주안점을 두고 특정 환자 혹은 특정 시술을 제외하고는 프로포폴 단독 투여로 진정을 


시행할 것을 낮은 수준(weak recommendation)으로 권고하였다[6].
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상기 연구들과 임상지침은 모두 소화기내시경 시술에 국한된 것이므로, 타 임상분야의 프로포폴 


진정에 동일한 수준으로 적용하기는 곤란하다. 시술/수술 시 통증이 심한 경우는 진통작용이 거의 


없는 프로포폴의 단독투여법보다 타 약제(진통제)와의 병용투여법이 진정 깊이를 중등도 이하로 안


정적으로 유지할 수 있다는 장점이 있다. 그러나 여러 약제가 병용투여될 경우 개별 약제의 용량 


조절의 어려움과 이에 따른 부작용 발생의 증가되는 위험으로 소화기내시경 분야 외의 임상분야에


서도 비마취통증의학과 의사에 의해서 안전하게 시행될 수 있는지에 대한 근거는 아직 부족하다.


[2] 프로포폴 투여 방법: 지속정주법 vs. 간헐적 투여법


권고 요약


권고 22) 프로포폴 진정 시 간헐적인 투여, 수동주입펌프를 이용한 지속 정주, 혹은 목표 농도 조


절 주입기술을 이용한 지속정주법 모두 안전하게 사용 가능하다.


(근거수준: A, 권고등급: Class I)


권고 22의 배경)


본 임상지침 개발진이 자체 시행한 메타분석[페이지 31–43, II-2. 프로포폴 단독 투여 시 지속정


주법과 간헐적 정주법 간의 비교]에서는 지속정주법이 간헐적 정주법에 비해 중재 횟수(number 


of intervention)는 줄일 수 있었으나, 총 프로포폴 사용량이 상대적을 많았으며 진정시간과 회복


시간 역시 유의하게 긴 것으로 밝혀졌다. 그러나 두 방법 간 안전성(호흡기계 및 심혈관계 합병증)


의 차이는 없었다. 이에 반해 프로포폴 주입방법 비교에 대한 많은 전향적 무작위배정 조절연구들


에서는 대체적으로 간헐적 정주법(intermittent bolus injection)과 지속정주법(continuous in-


fusion) 모두 효과적이고 안전한 방법으로 보고되어 있다. 


지속정주법에는 기존의 수동주입펌프에 의한 주입법(manually-controlled infusion, MCI)과 목


표농도 조절 주입법(target-controlled infusion, TCI)이 있다. 목표농도 조절 주입법은 컴퓨터의 


프로그램에 약물을 주입하기 위한 약동학적인 지수를 내장하고 있으며, 이 지수는 성별, 연령, 체


중, 신장 등에 의하여 영향을 받는다. 입력한 환자의 정보에 따라 컴퓨터의 모의 실험에 의해 약물


의 주입 속도를 계산하여 목표 혈중농도에 도달하여 유지할 수 있도록 속도를 조절하게 된다.
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2008년 메타분석 연구에서 전신마취와 진정에 있어 수동주입펌프에 의한 주입법과 목표농도 조


절 주입법을 비교하였는데, 목표농도 조절 주입법의 경우 수동주입펌프에 의한 주입법 보다 더 많


은 양의 프로포폴을 필요로 하였으나 진정 담당자의 중재는 적게 필요하였으며, 이 외의 임상적인 


차이는 발견하지 못하였다고 보고하였다[7]. 


이 메타분석에 포함 된 연구 중 수술이 아닌 시술을 위한 진정을 받는 환자를 대상으로 한 연구


는 모두 세 개였다. 그 중 Newson 등의 연구는 유방 조직검사를 받는 환자를 대상으로 하여 간헐


적인 투여, 수동주입펌프에 의한 주입법, 목표농도 조절 주입법의 세가지 방법을 비교하였으며, 간


헐적인 투여 방법이 두 가지 방법의 지속정주법에 비해 중재가 더 많이 이루어졌으나 그 외의 임


상적인 지표들은 세가지 방법에서 모두 차이를 보이지 않았다[8]. 


다른 두 연구는 심장 시술을 받는 환자에서의 진정을 위하여 수동주입펌프에 의한 주입법과 목


표농도 조절 주입법을 비교한 연구였다. 심장기능이 저하된 환자를 대상으로 한 연구에서는 목표


농도 조절 주입법이 수동주입펌프에 의한 주입법 보다 승압제의 사용이 조금 더 필요하였으나, 두 


가지 모두 안전한 방법이라고 결론지었다[9]. 다른 한 연구에서는 목표농도 조절 주입법에서 더 많


은 프로포폴이 사용되었으나 그 외에는 임상적인 차이를 보이지 않았다[10].  
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7 진정 회복 시 관리 및 퇴원
Surveillance during recovery & discharge


[1] 개요


프로포폴 진정 후 회복 과정에서는 전신마취의 회복기에서 발생할 수 있는 여러 합병증들이 일


어날 수 있으므로, 활력징후 및 호흡 양상을 일정 간격으로 기록하며 환자가 퇴원하기 적절하다고 


판단될 때까지 감시해야 한다. 가장 많이 사용하고 있는 Modified Aldrete score [표 1] 또는 마취 


후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system; PADSS [표 2])를 퇴실 기준으로 참고


하기를 본 임상지침에서는 추천한다.


프로포폴 진정 회복 시 관리 지침


  1) 모든 환자는 선택된 퇴실기준에 만족할 때까지 감시해야 한다.


  2) 회복 시에는 의식 수준, 활력징후 및 산소포화도 등을 지속적으로 감시하며 이를 일정시


간 간격으로 기록하여야 한다. 또한 소생술에 필요한 기본장비를 구비하여 적시에 합병


증에 대비할 수 있어야 한다. 


  3) 프로포폴 진정 후 조절되지 않는 합병증(각성지연, 호흡억제, 저혈압, 기저질환의 악화 


등) 발생 시 집중치료 또는 상급병원 전원을 적극적으로 고려해야 한다.


  4) 퇴실 시 환자는 의식이 명료하고 지남력이 있어야 한다. 단, 의식 수준에 이상이 있었던 


환자는 진정 전 수준으로 회복되어야 한다. 


  5) 진정 시술 당일에는 자동차 운전이나 고도의 집중력이 필요한 활동과 알코올이나 흥분 


각성제 및 수면제의 섭취는 피하도록 교육해야 한다.


  6) 퇴실 후 가정까지 동반하고, 합병증 발생 시 환자를 대신하여 연락할 수 있는 보호자가 


있는 것을 추천하나, 환자 단독귀가 허용 여부는 개별 환자마다 적용된 진정방법에 근거


하여 진료의사의 판단에 의해 선택 가능하다.


  7) 환자에게 술 후 식사, 복용약, 가능한 일상생활 등을 교육하고, 응급 시 연락처가 기술


된 문서를 지급하기를 권장한다.
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[2] 진정 후 최소 회복시간


권고 요약


권고 23) 프로포폴 진정 후 회복에 최소 30분 이상의 시간이 필요하다.


(근거수준: B, 권고등급: Class IIa)


권고 23의 배경)


회복 시간은 시행한 진정의 깊이, 환자의 상태 및 시술의 종류에 따라서 변동이 될 수 있으며, 


회복 시간을 결정함에 있어서 가장 우선적으로 고려할 점은 시술 후 프로포폴에 의해 잔존해 있는 


환자 심폐기능의 억제 유무이다[1]. 무작위조절연구 결과, 프로포폴 단독 사용과 다른 진정 약제의 


병용 사용 간에 심각한 부작용의 발생에 대해서는 유의한 차이가 없는 것으로 보고되고 있어, 프


로포폴 단독 사용 시에도 다른 진정 약제의 병용 사용 후 시행하는 회복 방침을 동일하게 적용하


는 것이 권고된다[2]. Modified Aldrete score 기준으로 진정의 수준을 측정하였을 때, 얕은 수준


으로 진정을 시행한 경우에도 최소 30분 정도의 회복 시간이 필요한 것으로 보고되어 있다. 이러


한 이유는 회복시간을 결정하는 중요한 요인으로 프로포폴 약물의 반감기는 30-60분이며, 대부분


의 심각한 부작용이 30분 이내에 발생하기 때문이다[3].


프로포폴 단독 투여 진정인 경우 부작용의 빈도와 정도가 상대적으로 적지만[4], 진정에 영향을 


줄 수 있는 약물인 아편유사제나 벤조디아제핀 계열의 진정제를 동반 투여한 경우에는 충분한 시


간(2시간까지)을 회복하여 다시 진정 상태로 환자가 되돌아 가는 것을 사전에 방지하여야 한다[1]. 


특히 진정 중이나 회복 단계에서 병용 투여된 타 약제(벤조다이제핀 또는 아편유사제)로 인한 과다 


진정의 회복을 위해 길항제인 flumazenil 또는 naloxone이 투여되었다면, modified Aldrete 


score 가 9–10점이 되더라도 마지막으로 벤조디아제핀, 마약성 진통제 및 길항제(flumazenil 또는 


naloxone)이 투여된 시간에서 최소 2시간의 회복 시간이 추가적으로 필요하다[5].
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[3] 진정 후 회복 담당자의 자격


권고 요약


권고 24) 프로포폴 진정 후 회복 담당자는 프로포폴 진정 감시 의료진과 동일한 자격이 요구된다.


(근거수준: D, 권고등급: Class IIb)


권고 24의 배경)


회복 담당자는 진정 감시 의료진과 동일한 자격을 가진 의료진으로서 일정 수준으로 교육된 인


원이어야 한다[1, 5]. 또한 진정 관리 의사는 진정 중뿐만 아니라 진정 후 회복 과정까지 본인의 


책임 하에 관리됨을 명심해야 한다.


회복 담당 의료진은 회복 관리 중 환자의 기도 확보 또는 양압환기가 필요한 경우 본인이 직접 


또는 진정 관리 의사의 즉각적 개입으로 해당 소생술을 적시에 시행할 수 있어야 하며[1], 프로포


폴을 포함하여 그 외에 진정을 위해 사용된 또는 진정에 영향을 줄 수 있는 약물의 부작용과 그 


감시 방법에 대해 숙지하고 있어야 한다[4]. 회복 담당 의료진은 최소한 진정 후 회복을 시작하는 


시점에 환자를 평가하고, 진정 회복 후 퇴실 전 환자를 재평가하여 그 평가 결과를 기록하여야 한


다[6]. 


[4] 진정 후 회복 평가 도구


권고 요약


권고 25) 프로포폴 진정 후 회복실 퇴실 기준으로 ‘modified Aldrete score system’ 또는 ‘마


취 후 퇴원점수체계(PADSS)’을 적용한다.


(근거수준: A, 권고등급: Class I)
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권고 25의 배경)


임상적으로 적용 가능한 진정 후 회복을 평가할 수 있는 도구 중에 프로포폴 진정에 가장 적합


한 회복실 퇴실 기준의 평가도구로 modified Aldrete score system보다 마취 후 퇴원점수체계


(PADSS) 사용을 권장한다[4].


진정 후 환자의 회복단계는 3단계로 구분할 수 있다. 첫 회복 단계는 ‘Phase I’에서 ‘Phase II’


로의 회복단계로, 이 시기에는 진정 약물 투여 중지 후 기도 보호반사능 및 근력이 회복되는 시기


이다. 이 후, 환자는 ‘Phase II’에서 ‘Phase III’ 회복과정을 거치는 데, 이 시기는 환자가 회복실을 


퇴실하여 귀가하는 시기이다. 각 시기마다 적절한 임상적 평가방법을 통하여 객관적인 지표로 회


복상태를 평가할 수 있다. 대표적인 각 시기 별 평가방법으로 ‘Phase I’에서 ‘Phase II’ 회복단계는 


modified Aldrete score system를, ‘Phase II’에서 ‘Phase III’ 회복단계에는 마취 후 퇴원점수체


계(PADSS) 사용을 권장하고 있다[7, 8].


마취 후 퇴원점수체계(PADSS)와 그 외의 임상적 지표를 이용한 회복실 퇴실 기준을 비교한 전


향적 연구 결과, 마취 후 퇴원점수체계(PADSS)가 회복실 퇴실 기준으로서 보다 적절하면서도 환자


의 빠른 퇴실을 유도하는 것으로 알려져 있다[9]. 


결론적으로 회복실 퇴실 기준은 진정 약물에 의한 중추신경과 심폐기능 억제가 최소화되는 시점


이 되어야 하며[1], 환자가 시술 전 상태와 같이 회복되었을 때 진정 관리 의사의 직접적인 결정


(또는 진정 관리 의사가 사전에 정한 기준에 의한 간접적 적용)에 의해 퇴실을 시행하여야 한다[6].


[5] 보호자 없는 퇴원 허용 여부


권고 요약


권고 26) 프로포폴 진정 후의 정신운동 기능 회복(psychomotor recovery) 정도는 임상적으로 


사용하는 회복실 퇴실 기준으로 판단하기에는 제한이 있으므로, 환자의 안전을 위해 가급적이면 


보호자와 동반하여 퇴원한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIb)
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권고 26의 배경)


모든 진정 관련 임상지침은 당일 퇴원 환자의 경우 보호자 동반 상태에서 퇴원을 권장하고 있


다. 보호자는 환자의 안전한 귀가를 도우며, 환자가 독립적으로 활동이 가능할 때까지 환자를 도와


주는 역할을 담당하게 된다[1].


Modified Aldrete score와 같은 회복 평가 도구는 주로 심혈관계와 호흡계와 같은 육체적 기능


의 평가 및 정상화 정도에 대한 판단에 국한되어 있어 정신운동 기능의 회복 정도를 반영하지 않


는다[10]. 따라서, 정신운동 기능이 대표적으로 영향을 미치는 자가운전과 같은 일상활동의 정상화 


여부는 일반적인 회복 평가 방법으로 정확히 평가하는 데에는 제한이 있다[5].


최근에는 진정을 시행 받은 모든 환자에서 24시간 일상활동을 제한하고 퇴원 시 보호자 동반을 


반드시 요구하는 것은 너무 과도하다는 의견이 있어, 시행 예정인 진정의 깊이나 방법, 환자의 상


태에 따라서 회복 규정을 완화하는 것도 고려할 수 있다[11]. 이러한 회복 규정의 완화에 대한 배


경으로 프로포폴 단독 투여 받은 미국마취과학회 신체상태 1–2등급 환자의 경우, 혈중 프로포폴 


농도는 프로포폴 중단 후 회복 시작 1시간 내에 정상으로 회복되었고 임상적 지표에 따른 회복 결


과도 프로포폴 단독 투여의 경우가 아편유사제나 프로포폴 외의 진정제를 투여 받은 경우보다 더 


빨랐다는 다수의 무작위배정 조절연구 및 전향적 연구에 기인한다. 또한, 프로포폴 단독 투여를 받


은 경우 자가운전을 통해 귀가한 경우에도 특별한 사고가 발생하지 않았던 문헌보고들이 저농도 


프로포폴 단독 투여 받은 미국마취과학회 신체상태 1–2등급 환자에서는 기존의 회복 기준을 완화 


적용할 수 있는 가능성에 대한 이유를 뒷받침해주고 있다[11–15].


따라서 보호자 동반 없는 퇴원 허용 여부는 각 의료기관 별로 프로포폴 진정 관리 의사의 판단 


하에 다소 탄력적으로 적용 가능하리라 판단된다. 


[6] 진정 후 당일 자가운전 허용 여부


권고 요약


권고 27) 프로포폴 진정 후 24시간 동안 자가운전은 피할 것을 환자에게 설명한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIb)
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권고 27의 배경)


전통적으로 진정 후 24시간 동안 자가운전과 같은 일상활동을 제한하고 진정을 시행 받은 환자


가 일상생활이 가능할 때까지 보호자를 동반할 것을 권고하고 있다. 하지만, 투여 받은 진정 약물


이 다약제(polypharmacy)이면서 미국마취과학회 신체상태 3등급 이상인 환자에서는 퇴원 시 보


호자가 필요하고 24시간 동안 운전, 음주, 위험한 기계작동, 법적인 문제의 결정 및 계약은 피해야 


하지만[4, 7], 환자 상태가 미국마취과학회 신체상태 1–2등급이면서 진정 시 투여된 약물이 저용량 


프로포폴 단독 사용인 경우 일상생활 제한 시간을 6시간으로 단축할 수 있다는 최근 연구 결과가 


있다[4].


저용량 프로포폴 단독 사용한 400명의 환자 중 92%가 시술 후 특별한 사고 없이 자가운전하여 


귀가하였으며[11], 프로포폴 단독 사용한 미국마취과학회 신체상태 1–3등급 환자 48명을 대상으로 


한 전향적 연구에서 시술 후 1시간 이내에 정신운동 기능의 회복, 운전 능력의 회복 및 프로포폴


의 혈중 농도의 회복을 보였다[12]. 2,101명의 미국마취과학회 신체상태 1–2 등급 환자를 대상으


로 한 전향적 연구에서도 환자들의 65%가 안전하게 운전하여 귀가하였다[13]. 프로포폴 단독투여


와 아편유사제 복합투여와 비교한 무작위배정 조절연구에서도 프로포폴 단독투여가 아편유사제와 


병용투여 보다 시술 후 인지 기능장애가 적은 것으로 보고하고 있다[14].


그러나 아직은 진정 당일 자가운전의 안전성이 충분히 확립되어 있지 않아, 이 문제에 대해서는 


보수적으로 접근할 필요가 있다고 판단되어 본 임상지침은 진정 후 24시간 동안 자가운전을 자제


하기를 권고함을 추천한다. 참고로 [표 3]는 국내를 포함한 각 나라 별의 진정 후 자가운전에 대한 


도로교통법규이다.
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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 1. Modified Aldrete Scoring System [8]
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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 2. 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scoring system PADSS) [9]


국가 자가운전에 대한 규정


대한민국 없음


일본 없음


미국 없음


영국 24시간 동안 금지


독일 24시간 동안 금지


프랑스 진정 당일 금지


호주 12시간 동안 금지


국내의 경우 “약물의 영향으로 인하여 정상적으로 운전하지 못할 우려가 있는 상태에
서 자동차 등을 운전한 경우에는 운전면허가 취소됨(도로교통법 제93조 제1항 제4호 
및 도로교통법 시행규칙 별표 28 제2호)”으로만 규정되어 있으며, 진정 후 구체적인 
자가운전 금지시간에 대한 규정과 관련 판례가 전혀 없음. 


표 3. 각 국가 별 진정 후 자가운전 허용에 대한 도로교통 법규
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8 진정 관련 기록
Sedation-related documentation


[1] 개요


진정 관련 서식은 진정 동의서, 진정 전 환자평가기록지, 진정기록지, 진정 후 회복기록지로 구


성된다. 프로포폴 진정 시 상기 진정 관련 서식을 개별 의료기관 별로 각각 구비하거나 통합 또는 


부분 병합하여 사용 가능하나, 해당 내용을 모두 갖추기를 권장한다. 이들 서식은 의무기록일 뿐 


아니라, 진정 관련 법적인 문제 발생 시 “기록되지 않은 것은 행해지지 않았다(no description is 


no action)”의 원칙이 적용되므로 법적인 보호를 받을 수 있는 중요한 법률적 문서의 성격도 가진


다. 본 임상지침은 [부록 5–8]에 제시된 해당 서식을 개별 의료기관의 상황을 고려하여 수용 사용


하기를 추천한다.


진정 관련 서식은 진정 동의서, 진정 전 환자평가기록지, 진정기록지, 진정 후 회복기록지


로 구성된다. 개별 의료기관 별로 해당 기록지를 각기 구비하거나 통합 또는 부분 병합하여 


사용 가능하나, 해당 내용을 모두 포함하기를 권장한다.


 


진정 기록은 사용 약제의 투여방법(투여량, 투여 경로, 투여자, 투여 시각), 진정 깊이/의식


상태, 환자의 상태(산소포화도, 호흡양상, 혈압 등), 부작용, 각 종 처치사항(산소 투여 등) 등


을 진정을 시행 받는 동안뿐 아니라 환자가 진정 상태에서 회복될 때까지 주기적으로 기록해


야 한다. 이런 기록은 환자가 회복실 퇴실 기준을 만족하는 상태에 도달할 때까지 시행해야 


한다.


 


프로포폴 진정 관리 의사는 진정 관련 서식의 작성을 지도 감독해야 한다.
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[2] 진정 감시 기록의 간격


권고 요약


권고 28) 환자 감시결과의 기록은 진정 및 진정 후 회복기간에도 실시되어야 한다. 진정 시에는 


5분 간격으로, 진정 후 회복기간에는 최소 15분 간격으로 감시 결과를 기록한다.


(근거수준: D, 권고등급: Class IIa)


권고 28의 배경)


모든 진정 관련 임상지침은 공통적으로 진정 중 및 후의 환자 감시는 지속적으로 시행하고 일정


한 간격으로 기록하여야 한다고 권고한다.


프로포폴 진정에 관한 유럽내시경학회 임상지침을 포함하여 다수의 진정 관련 임상지침에서 진


정 중 활력징후는 진정 전 baseline 측정 후 3–5분 간격으로 측정할 것을 권고하고 있다[1–3]. 대


표적으로 심각한 진정 합병증인 저산소증은 일반적으로 진정 약물 투여나 시술 시작 후 5분 내에 


주로 발생하는 것으로 보고되고 있기 때문이다[4]. 시행하는 진정의 깊이에 따라서 환자 감시 기록 


간격의 기준을 다르게 적용할 수 있는데, 깊은 진정인 경우 최소 5분 간격, 얕은 혹은 중등도 진정


의 경우 최소 15분 간격으로 환자 감시 기록 시행을 고려해야 한다[5]. 
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9 프로포폴 진정 담당자의 교육
Training in propofol sedation


[1] 개요


본 임상지침은 프로포폴 진정 담당자에게 다음의 기본 항목을 포함한 교육프로그램을 사전


에 실시할 것을 추천한다. 의료기관 내에 아래와 같은 내용이 포함된 공식적인 진정 프로그램


이 진정위원회에 의해 정기적으로 운영되고 자체 인증하는 제도가 이미 있을 경우에는 교육프


로그램의 추가 신설 없이 대체 가능하다.


프로포폴 진정 교육프로그램


  1. 프로포폴 진정 이론교육의 내용


    ① 진정의 개요와 방법


    ② 환자의 위험도 평가 방법 및 비마취통증의학과 의사에 의뢰 대상 환자 선정기준


    ③ 진정의 깊이 평가 방법 및 적절한 환자 감시 방법


    ④ 진정요법 사용 약물들의 약동학/약력학 및 약물 상호 작용의 지식


    ⑤ 기도 관리 방법


    ⑥ 발생 가능한 합병증과 대처 방법


    ⑦ 진정 후 퇴실 기준과 퇴실/퇴원 후 환자 교육


  2. 프로포폴 진정 실기교육의 내용 


    ① 기도 관리 방법 및 합병증 대처 방법에 대한 실기 


    ② 기본심폐소생술(Basic Life Support, BLS), 전문심폐소생술(Advanced 


Cardiovascular Life Support, ACLS)


: BLS, ACLS 자격증은 인증 교육기관에서 취득 및 유지하여야 하며, 진정 관리 의사


와 달리 진정 감시 의사/간호인력의 경우 BLS 자격만으로 가능하다.
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권고 요약


권고 29) 진정 관리 의사 및 진정 감시 의사/간호인력은 외부 전문가 단체나 의료기관 내부(독립


적인 진정위원회)의 공인된 진정 이론 및 실기교육을 사전에 이수하여야 한다.


(근거수준: B, 권고등급: Class I)


권고 29의 배경)


최근 국내 소화기내시경 분야에 있어 진정에 대한 설문 조사에 의하면 42.6%의 응답자들이 진


정 관련 교육을 받았던 경험이 있는 반면 8.9%의 응답자들은 진정 교육을 전혀 받지 않았다고 하


였으나, 전체의 54.3% 응답자들은 진정 교육 및 훈련이 필수적으로 필요하다고 하였다[1].


각종 진정 임상지침에 의하면 진정 담당자의 진정 교육 및 훈련은 환자의 안전과 직결되므로 필


수적 항목으로 적용한다. 실제로 진정 관련 합병증의 발생률은 100례 이상의 경험이 풍부한 진정 


감시 간호사에 비해 30례 이하의 경험이 부족한 진정 감시 간호사에서 유의하게 높게 발생한다고 


보고된바 있다[2]. 이를 근거로 진정 관리/감시 의사 및 진정 감시 간호인력은 상기 항목이 포함된 


프로포폴 진정 이론 및 실기교육을 프로포폴 진정 시행 전에 이수할 것을 권장한다[3]. 


유럽 소화기내시경학회 임상지침에서는 환자의 안전을 위해 진정 담당자가 공인된 교육과정이 


아닌 독자적인 훈련을 선택하는 것을 지양하도록 강력하게 권장한다[3]. 유럽 소화기내시경학회 교


육 프로그램은 두 과정으로 이루어져 있다[4]. 첫 부분은 3일 과정으로 진정 이론과 실기에 대한 


입문 과정으로 4–8명의 소규모 집단으로 실기 훈련을 받고 기술 숙련도에 대해 시험을 본다. 또한 


해당 국가들의 소화기내시경 진정에 관한 의료법에 근거하여 기본심폐소생술 혹은 전문심폐소생술


을 습득해야 한다. 둘째 부분은 최소 2주 과정으로 지도자(preceptor)와의 실제적 임상 훈련 기간


으로 최소 30증례를 시행한 후에 3명의 독립적 감독자에 의해 진정 숙련도에 대해 평가를 받고 


16개 항목에 대한 모든 평가를 통과하여야 최종자격증을 얻게 된다[표 1].


독일에서는 2008년에 소화기대사질환학회와 마취중환자의학회에서 비마취통증의학과 의사에 


의한 진정에 대한 독자적인 ‘S3 가이드라인’을 개발하여 국가정책적으로 안전한 내시경 시술을 위


한 진정 방안을 모색하였다[5–7]. S3 가이드라인 시행을 위해 2009년에 마취통증의학과 의사, 소


화기내과 의사, 내시경 간호사, 변호사 등의 유관 기관 소속 전문가들이 팀을 구성하여, 3일 과정


의 교육프로그램을 개발하였다. 이 교육 과정은 이론과 실기 시험을 포함하고 있으며, 2012년까지 


7,000명 이상이 해당 교육 프로그램을 이수하였다[5]. 그러나 미국의 3주 과정, 스위스의 8주 과정
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에 비해 독일의 교육 프로그램은 기본적인 내용만 다루기 때문에 추가적으로 3–5일 과정의 지원자 


소속 의료기관 내에서 내시경실 혹은 마취통증의학과 연수 과정을 권유하고 있는데, 연수 파견이 


어려울 경우 대안책으로 마취통증의학과 전문의가 지원자의 초기 진정 시행 시에 내시경실로 파견


을 나가 실기 훈련을 지원하기도 한다. 


S3 가이드라인의 교육 프로그램 참여 후, 근무 인원 및 근무 당번표 등에 실제적으로 구조적 변


화가 생겼고 간호사에 의한 프로포폴 진정이 2007년 39%에서 2011년 73%로 증가하였다[7]. 또한 


다른 시술/수술에 참여하지 않고 독립적으로 프로포폴 진정 중인 환자를 지속적으로 감시하는 독


립적 진정 감시 의료인의 비율이 증가하였고, 회복 기준에 대한 기록 역시 증가하였다. 또한 미국


마취과학회 신체상태 등급에 대한 위험도 평가 수행율이 증가하여 3등급을 초과하는 환자는 의사


가 진정 감시를 직접 담당하고, 3등급 이하 환자에서는 간호사가 진정 감사를 담당하는 경향으로 


변화되었다[7].


국내의 경우, 유관 학회들이 9개월 간 공동 작업을 통해 ‘대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교


육 프로그램의 사전 이수의 의무화’를 포함한 ‘개원가 의사를 위한 프로포폴 진정 임상지침’이 


2016년 5월 발표되었다. 추후 아래에 제시된 ‘대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램’이 


본격적으로 시행된다면, 비마취통증의학과 의사의 프로포폴 진정 시 환자 안전을 획기적으로 증진


시킬 수가 있을 것으로 판단된다.


‘대한의사협회 인증 프로포폴 진정 교육 프로그램’


  최초 인증 교육: 프로포폴 진정 교육프로그램(3시간) + 관련 법률 및 윤리 교육(1시간)


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


권고 요약


권고 30) 모든 프로포폴 진정 감시 의사/간호인력은 주기적으로 기본심폐소생술(BLS)을 이수한다. 


(근거수준: D, 권고등급: Class IIa)


권고 31)


또한 전문심폐소생술(ACLS) 제공자가 즉각적으로 도움(immediately available)을 줄 수 없는 진


료환경일 경우 프로포폴 진정 관리 의사는 전문심폐소생술(ACLS)을 이수한다.


(근거수준: D, 권고등급: Class IIa)
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권고 30, 31의 배경)


대부분 임상지침에서 프로포폴 진정 실기 교육 중에서 기본심폐소생술(BLS)은 반드시 모든 진정 


담당자들이 주기적으로 이수해야 하며, 만약 전문심폐소생술(ACLS) 제공자가 근거리에 없는 의료 


환경에서는 진정 관리 의사가 전문심폐소생술을 습득할 것을 권장한다[3]. 미국의 소화기내시경 다


학회 임상지침의 경우는 보다 엄격하여, 모든 진정 당당자는 반드시 전문심폐소생술(ACLS)까지 습


득할 것을 권장한다[표 2] [8].


특히 진단적 소화기내시경 시술에 비해 시술시간이 길고, 복잡하고, 통증이 심해 깊은 진정 상태


가 요구되는 내시경 점막하박리술(endoscopic submucosal dissection, ESD), 내시경 역행 췌담도


조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP), 초음파내시경(endoscopic 


ultrasonography, EUS) 등의 시술에서는 전문심폐소생술 제공자가 반드시 필요하다[9].  따라서 


시술/수술 현장 근처에 즉각적으로 도움을 줄 수 없는 전문심폐소생술(ACLS) 제공자가 없다면 프


로포폴을 이용한 깊은 진정 유도를 지양할 것을 추천한다.


권고안의 즉각적으로 도움(immediately available)의 의미는 아래의 미국마취과학회의 정의를 


참조하기를 바란다[10].


“해당 의사가 진료현장에 와서 환자를 직접 평가하고 적시에 위급/응급상황의 요구를 해결할 수 


있는 물리적 근접성(physical proximity)을 의미하며, 이는 개별 의료기관의 크기나 디자인에 따라 


다양할 수 있어 특정 시간과 거리로 정의할 수 없다.”


권고 요약


권고 32) 진정 관리 의사의 경우 첫 프로포폴 진정 시행 시 마취통증의학과 전문의 혹은 100례 


이상의 프로포폴 진정을 시행한 경험자에 관리 감독을 받는다.


(근거수준: D, 권고등급: Class III)


권고 32의 배경)


유럽 소화기내시경학회에서 2015년에 출간한 ‘비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정 임


상지침’은 진정 이외에 통증 조절, 임상적 훈련, 평가, 자격증 이수 과정을 교육 프로그램에 포함하


고 있다. 이 교육 프로그램은 실전 훈련 및 적격성 평가는 300례 이상의 프로포폴 진정 경험자가 
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관리하도록 추천하고 있다[3]. 또한 진정 감시 간호사의 첫 증례 혹은 초기 30 례에서는 진정 관련 


합병증 빈도가 높을 수 있으므로 마취통증의학과 전문의 혹은 300례 이상의 프로포폴 진정 경험


자가 관리 감독할 것을 추천하고 있다[3, 11]. 


물론 덴마크에서 실시된 연구에 의하면, 훈련된 간호사가 미국마취과학회 신체상태 1–3등급 환


자에서 소화기내시경을 위한 프로포폴 진정을 담당할 때, 일시적 저산소증이 4.7%, 30% 이상의 


혈압 변화가 1.3%로 진정 관련 합병증이 매우 낮게 보고되었다[12]. 그러나 여기서 주목해야 할 


점은 이 연구가 보고된 Gentofte University Hospital에서는 마취통증의학과와 연계하여 별도의 


교육 프로그램을 운영하여 진정 감시 간호사는 6주의 이론 및 실기 훈련을 받고 내시경 의사는 


2.5 시간의 이론 교육을 받는다는 점이다. 6주의 교육 프로그램은 처음 2주는 2–3일의 관찰, 최소 


20명 환자 진정 증례에서의 임상 교육, 지도자(preceptor)의 관리 감독 하에 위험도가 낮은 환자


에서의 실습, 6시간의 이론 교육, 1일 간 기도 관리 훈련으로 구성된다. 다음 4주간에는 80명 환자


의 진정 증례에서 지도자와 같이 임상에 참여하여 진정을 시행하고 진정 관련 합병증 발생 시 대


처하는 방법에 대한 모의 훈련을 받은 후 이론과 실기에 대한 시험을 통과하여야 진정 감시 간호


사로 근무하게 된다[12]. 


스위스에서 시행한 전국 설문 조사에 의하면 42%의 소화기내시경 의사들이 프로포폴 진정 초기 


몇 개의 증례들에서는 마취통증의학과 의사들의 보조를 받는다고 보고하였다[9].
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[이론]


  ▶ 심장/호흡기계 해부학 및 생리학(저산소증, 저탄산혈증, 과탄산혈증의 정의 및 연관된 위험에 대한 이해)


  ▶ 기본 약리학적 지식, 진정 시 흔히 사용되는 약물들의 적응증과 금기증


  ▶ 다양한 진정 방법 소개, 각 방법의 적응증 및 제한점, 각 부작용 소개 및 해당 부작용의 예방 및 처치법


  ▶ 비마취통증의학과 의사에 의한 진정의 대상 환자 선정 기준과 방법


  ▶ 진정 전, 중, 후의 진정 및 시술에 필요한 장비 및 인력 구성 요건


  ▶ 환자 위험도 평가법(ASA classification, 어려운 기도 예측)과 그 결과에 따른 환자의 실제 위험들 소개


  ▶ 환자 준비 및 감시(적절한 체위 유지, 정맥로 확보, 감시, 및 산소 투여법)


  ▶ 진정의 단계


  ▶ 진정 관련 합병증의 대처법


  ▶ 진정 관련 각 종 서식 작성법


  ▶ 퇴실 기준 및 퇴원 시 환자 안내 사항


  ▶ 진정 관련 각 종 국내 법규, 의료기관 자체 또는 외부 임상지침 및 규정


 


[실기] 


  ▶ 다양한 환자군에서 각각의 진정 방법에 따른 용량 조절 및 환자 반응 평가


  ▶ 부작용(저산소증, 무호흡, 저혈압/고혈압, 서맥/빈맥, 부정맥 등) 대처법 및 위기상황(출혈이 동반된 저산소증 


상황 등)에서 의료진 간의 의사 소통


  ▶ 기본심폐소생술(BLS), 전문심폐소생술(ACLS)


  ▶ 합병증 발생 상황과 대처법을 포함한 진정 증례 관련 소규모 그룹 발표 및 토론


표 1. 유럽 소화기내시경학회 임상지침이 제시한 교육 과정에서 시행하는 16개 항목 [4] 


미국 소화기내시경 다학회 임상지침 [8] 유럽 소화기내시경학회 임상지침 [3]


주체 National Gastroenterology Societies ESGE, ESGENA


교육항목 수 11 sections 16 contents


심폐소생술 교육 ACLS BLS or ACLS


마취통증의학과 
전문의 역할


MAC 적응증을 명확히 규정 교육 과정의 설계 및 교육자로 참여


프로포폴 진정 전신마취 수련자에 한정 비마취통증의학과 의사에게 허용


Simulator 실습 예 예


인증 절차 예 예


기타 특징
미국 국립의료기관에 적용
합리적 동의 지침과 임산부 적응증 존재


유럽연합 국가에 적용
비마취통증의학과 의사에 의한 


프로포폴 진정 교육과정의 존재


ESGE, European Society of Gastrointestinal Endoscopy; ESGENA, European Society of Gastroenterology 
and Endoscopy Nurses and Associates, ACLS, Advanced Cardiac Life Support; BLS, Basic Life Support; 
MAC, Monitored Anesthesia Care.


표 2. 유럽과 미국의 소화기내시경학회 임상지침의 교육 과정 비교 
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10 프로포폴 남용 문제
Issues related to the abuse potential of propofol


[1] 개요


1992년 처음으로 미국에서 마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴의 남용 사례가 보고된 이후


[1], 전세계적으로 프로포폴 남용 사례는 큰 폭으로 증가하고 있다. 프로포폴의 남용 유발성은 분


자생물학적, 동물 및 인체 약리학적 실험을 통해 꾸준히 입증되고 있다. 외국과 달리 국내에서는 


의료종사자가 아닌 일반인들의 프로포폴의 남용 사례가 상대적으로 많아[2], 이에 대한 실태가 방


송매체 및 신문 기사를 통하여 자주 보도되었다. 그 결과 대한민국은 세계 최초로 2011년 2월에 


프로포폴을 향정신성의약품으로 지정하여 관리하고 있으나, 아직도 프로포폴 남용 사례가 종종 보


고되고 있는 실정이다.


[2] 프로포폴의 심리적 의존성과 남용 유발성(abuse potential)


모든 남용 약물들은 보상감을 유발하는 뇌의 복측피개영역(ventral tegmental area)과 측위신경


핵(nucleus accumbens) 및 이를 연결하는 중간피질-변연계의 도파민성 회로(mesocortico-limbic 


dopaminergic circuit)을 활성화시키며, 그 활성 정도는 해당 회로의 주 작용부위인 복측피개영역


과 측위신경핵의 도파민 농도를 측정하여 활성화 정도를 정량화할 수 있다[3]. 동물실험을 통해 마


취용량 및 최면밑용량(sub-anesthetic dose)의 프로포폴은 이 두 부위의 도파민 농도를 증가시키


는 것으로 밝혀졌다.


프로포폴의 남용 유발성에 대한 상기 신경화학적 작용기전은 다양한 동물실험을 통해서도 증명


된다. 심리적 의존성의 필수 요소인 보상과 강화를 입증하는 대표적인 두 실험인 조건부 장소 선


호도 패러다임(conditioned place preference paradigm)과 자가투여 패러다임(self-admin-


istration paradigm) 모두에서 프로포폴은 마취용량 및 최면밑용량에서 개체 별로 정도의 차이는 


있지만 보상행동과 강화를 유발하여 약물 갈망(craving)을 일으킨다[3, 4].


또한 사람을 대상으로 실시한 무작위대조 조절연구들 역시 특정 사람들에서 약물 남용 형성에 


필요한 보상현상(스트레스 해소감, 도취감, 이완감, 성적 억제에서의 해방감 등)이 관찰되었으며, 


실제 많은 남용 사례에서 강한 심리적 의존성이 관찰된다[3–5].
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결론적으로 다른 남용 약물들과 비교하여 남용 유발성의 강도에는 다소 이견이 있으나, 프로포


폴은 보상(reward)과 강화(reinforcement) 기전의 심리적 의존성(psychological dependence)을 


유발하여 남용 유발성을 가지고 있다.


[3] 프로포폴의 생리적 의존성(physical dependence)과 남용 유발성


약물 남용을 유발하는 의존성 중 하나인 생리적 의존성의 필수요소는 내성(tolerance)과 금단 


증상(withdrawal symptom)의 발생 여부이다. 단기간 반복적으로 간헐적 정주를 통해 프로포폴 


진정요법을 받은 일부 환자에서 내성현상이 보고되고 있으며[6], 일부 남용자에서도 내성 관찰 보


고가 있다[4]. 이와 같은 증례보고 사례들이 단순히 반복 사용에 의한 약물 제거능의 상승으로 인


한 것인지 약물 효과에 대한 신체 민감도의 감소로 인한 실제 내성 현상에 의한 것인지 불명확하


다. 진정 목적으로 프로포폴을 단기간 반복 투여 시(예, 정신과 영역의 전기 경련 요법[7] 또는 소


아환자의 항암 방사능 치료[8]) 통상적으로 내성이 발생하지 않는 것으로 받아들여지고 있다. 


또한 금단 증상의 경우 중환자실에서 장시간 프로포폴을 지속정주 받는 환자들에서 일부 관찰되는 


것으로 알려져 있으나, 간헐적으로 투여한 남용자에서는 보고된 바가 없다[4]. 결과적으로 프로포폴


의 경우 장시간 사용 또는 반복적 사용에 따른 생리적인 의존성 발생 여부는 근거가 불명확하다.


결론적으로 프로포폴 남용은 생리적 의존성보다 심리적 의존성에 의한 약물갈망이 주된 요소이다.


[4] 프로포폴 진정의 반복적 사용에 의한 남용 유발성


권고 요약


권고 33) 프로포폴 진정은 그 자체로 치료 목적으로 사용되지 않으며, 진정 목적일지라도 단기간 


과도한 반복 사용은 일부 환자에서 심리적 의존성을 유발할 수 있다. 따라서 프로포폴 진정 관리 


의사는 단기간 반복 사용 시 본인이 담당한 환자에서 심리적 의존성을 시사하는 증상이 나타나는


지 주의 깊게 평가하고 환자에게 이를 설명한다.


(근거수준: C, 권고등급: Class IIa)
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권고 33의 배경)


만성 난치성 불면증에 수면 유도 목적으로 5일 연속 하루 2시간 지속정주하여 단기 및 중기적 


불면증 증상 개선에 효과가 있었다는 단 1건의 임상연구가 있으나[9], 프로포폴 지속정주에 따른 


단기적 위험성과 장기적 사용 시 의존성 유발의 위험성을 고려할 때 수면 유도 목적의 프로포폴 


사용은 해당 약물의 허가사항 외의 적용일 뿐 아니라, 아직까지 과학적 근거가 부족한 임상적으로 


위험한 치료방법이다.


자가투여 패러다임을 이용한 쥐 실험에서 1 mg/kg의 투여 용량에서 불과 4.2일만에 자가투여 


행동양식을 획득하는 강한 심리적 의존성을 가지고, 일회 투여용량이 증가할수록 이런 경향이 비


례하여 증가하는 것으로 밝혀졌다[10]. 또한 미용시술 또는 위내시경이나 두통 치료를 위해 단시간 


반복적으로 프로포폴을 투여 받다가 남용이 시작된 증례들도 보고된 바 있다[11].


프로포폴의 심리적 의존성 발생의 위험인자가 아직 밝혀진 바가 없으므로, 진정 목적으로 단시


간에 반복 사용할 경우 모든 환자에서 심리적 의존성의 발생 여부를 평가하여야 한다. 시술 후 통


증이 심하지 않은 경우나 해당 시술에서 프로포폴 사용 여부를 환자가 인지한 경우에서 환자가 반


복적으로 진정을 요구할 경우에는 특히 주의 깊은 심리적 의존성 여부에 대한 평가가 반드시 필요


하다.
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제목(발행 연도) 근거기반 
여부


중재(intervention) 대상군(population)
개발 그룹(출처)


Non-anesthesiologist administration 
of propofol for gastrointestinal endoscopy: 
ESGE, ESGENA Guideline (2015)


O Propofol sedation
All types of GI 


endoscopy


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


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


X Propofol sedation


ERCP & other 
complex upper 
GI 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 
administration of propofol for 
GI endoscopy (2009)


O Propofol sedation
All types of 


GI endoscopy


The American Association for the Study of Liver Diseases, American College of Gastroenterology, 
American Gastroenterological Association, & American Society for Gastrointestinal Endoscopy: Am J 
Gastroenterol 2009; 104: 2886–92, Gastroenterology 2009 137: 2161–7, Gastrointest Endosc 2009; 
70: 1053–9.


Propofol use for sedation during endoscopy 
in adults: A position statement (2008)


X Propofol sedation
All types of 


GI endoscopy


The Canadian Association of Gastroenterology: Can J Gastroenterol 2008; 22: 457–9.


Training guideline for use of propofol 
in gastrointestinal endoscopy (2004)


X
Propofol sedation
(for training only)


All types of 
GI endoscopy


The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2004; 60: 167–72.


Guidelines for sedation in gastroenterological 
endoscopy (2015)


X General sedation
All types of 


GI endoscopy


The Japan Gastrointestinal Endoscopy Society & Japanese Society of Anesthesiologists: Dig Endosc 
2015; 27: 435–9.


부록 1. 프로포폴 진정 및 진정 일반에 관한 참조 임상지침 최종 선정 목록
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제목(발행 연도) 근거기반 
여부


중재(intervention) 대상군(population)
개발 그룹(출처)


ACR–SIR Practical parameter 
for sedation/analgesia (2015)


X General sedation
Radiologic 


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)


O 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) O General sedation
All types of 


GI endoscopy


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


Guidelines for safety in the gastrointestinal 
endoscopy unit (2013)


X
General sedation
(for facility only)


All types of 
GI endoscopy


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


진정내시경 가이드북 (2015) X General sedation
All types of 


GI endoscopy


대한소화기내시경학회: 대한의학서적 출판 


CSANZ Position Statement on Sedation 
for Cardiovascular Procedures (2014)


O General sedation
Cardiovascular 


procedures


The Cardiac Society of Australia and New Zealand (CSANZ): Heart Lung Circ 2015; 24: 1041–8.


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


X 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)


X General sedation
GI 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)


X General sedation Flexible bronchoscopy


The British Thoracic Society: Thorax 2013; 68 Suppl 1: i1–i44.
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제목(발행 연도) 근거기반 
여부


중재(intervention) 대상군(population)
개발 그룹(출처)


Multi-society sedation curriculum for 
gastrointestinal endoscopy (2012)


X
General sedation
(for training only)


All types of 
GI 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)


X 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 
sedation practitioners


X General sedation
All types of 


procedures


The ASA House of Delegates (Approved in 2010): 
http://asahq.org/quality-and-practice-management/standards-and-guidelines


S3 Guideline: Sedation for gastrointestinal 
endoscopy (2008)


O General sedation
All types of 


GI 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 GI endoscopy 
(2008)


O General sedation
All types of 


GI 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 
GI endoscopy


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


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


X General sedation
All types of 


GI 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)


X MAC


All types of 
procedures 
performed outside 
OR


The Italian Society of Anesthesia and Intensive Care Medicine: Minerva Anaestesiol 2005 71: 11–20.
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제목(발행 연도) 근거기반 
여부


중재(intervention) 대상군(population)
개발 그룹(출처)


Guidelines for conscious sedation 
and monitoring during gastrointestinal 
endoscopy (2003)


X General sedation
All types of 


GI endoscopy


The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2003 58: 317–22.


Statement on clinical principles 
for procedural sedation (2003)


X General sedation
All types of 


procedures


The Australasian College for Emergency Medicine, Australian and New Zealand College of 
Anaesthetists, Faculty of Pain Medicine and Joint Faculty of Intensive Care Medicine: Emerg Med 
2003 15: 205–20.


Guidelines for the use of deep sedation and 
anesthesia for GI endoscopy (2002)


X General sedation
All types of 


GI endoscopy


The American Society For Gastrointestinal Endoscopy: Gastrointest Endosc 2002; 56: 613–7.


Practice guidelines for sedation and analgesia 
by non-Anesthesiologists (2002)


X General sedation
All types of 


procedures


The American Society of Anesthesiologists: Anesthesiology 2002; 96: 1004–17.
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핵심질문
동의여부


(평균점수)


미국마취과학회 신체등급 3등급 환자에서 비마취통증의학과 의사에 의한 프로포폴 진정이 
마취통증의학과 의사에 의한 진정에 비해 안전하게 사용될 수 있는가?


7.0


프로포폴 병용투여법(combination therapy)이 프로포폴 단독투여법(monotherapy)보다 
부작용 발생 위험도를 낮출 수 있는가?*


7.0


목표 진정수준을 기준으로 하는 것이 시술/수술 카테고리를 기준으로 하는 것에 비해 
부작용 발생 위험도를 낮출 수 있는가?


6.8


프로포폴 단독 투여 시, 지속정주법이 간헐적 정주법에 비해 부작용 발생 위험도를 낮출 수 있는가?* 6.6


진단적 소화기 내시경 시, ‘중등도 진정’이 ‘깊은 진정’에 비해 안전성에는 차이가 없으며 
환자/시술자의 만족도를 증가시키는가?*


6.6


프로포폴 진정 시 필요한 최소 환자 감시 장치는 무엇인가? 6.6


시술의사/수술의사 감독 하 간호사에 의한 프로포폴 진정이 동일 조건의 전통적 진정법에 비해 
부작용의 발생 위험도를 증가시키는가?


6.4


가급적 population, intervention, comparison, outcome (PICO)의 원칙 하에 임상질문에 필요한 필수요소를 포
함시키고자 함. 5명의 평가위원이 9점 만점의 동의 정도를 점수화하여 선정.
*자체적으로 신규 메타분석한 주제임.


부록 2. 체계적 문헌고찰 방법론을 적용할 핵심질문 선정을 위한 델파이 합의 결과(상위 7개 


핵심질문)
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권고문안
동의 여부(9-리커트 척도, 1: 전적으로 동의하지 않음, 9: 전적으로 동의함)


1 2 3 4 5 6 7 8 9 계


권고안 1 2 6 5 1 14


권고안 2 4 1 3 6 14


권고안 3 1 1 3 5 4 14


권고안 4 2 1 6 5 14


권고안 5 11 3 14


권고안 6 1 10 3 14


권고안 7 1 8 5 14


권고안 8 1 4 4 5 14


권고안 9 1 6 5 2 14


권고안 10 8 2 2 14


권고안 11 1 1 3 3 5 1 14


권고안 12 1 8 3 2 14


권고안 13 2 1 9 2 14


권고안 14 5 3 6 14


권고안 15* 1 1 5 1 4 2 14


권고안 16 1 1 1 6 4 1 14


권고안 17 1 1 1 7 4 14


권고안 18 1 2 5 6 14


권고안 19 5 7 2 14


권고안 20 1 1 1 8 2 1 14


권고안 21 1 2 2 8 1 14


권고안 22 1 6 2 5 14


권고안 23 1 8 5 14


권고안 24 1 1 9 2 1 14


권고안 25 2 1 1 3 3 3 1 14


권고안 26 5 5 4 14


권고안 27 1 9 2 2 14


권고안 28 1 2 1 5 3 2 14


권고안 29 10 3 1 14


권고안 30 1 7 4 2 14


권고안 31 1 1 7 4 1 14


권고안 32 1 1 8 3 1 14


권고안 33 2 1 1 8 1 1 14


권고안 34 1 9 2 2 14


*권고안 15는 델파이 1차 라운드에서 합의에 실패하였으나, 권고등급 수정(Class ‘IIb’에서 ‘IIa’ 상향 조정) 후 2차 
온라인 합의과정에서 합의에 도달함.


부록 3. 권고안 등급 결정을 위한 패널들의 델파이 합의 1차 라운드 결과
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부록 4. 프로포폴 진정 동의서: 대한마취통증의학회 


홈페이지(http://www.anesthesia.or.kr/guidelines)에서 원문 파일(word file) 다운로드 가능
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부록 5. 프로포폴 진정 기록지: 대한마취통증의학회 


홈페이지(http://www.anesthesia.or.kr/guidelines)에서 원문 파일(word file) 다운로드 가능
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부록 6. 프로포폴 회복 기록지: 대한마취통증의학회 


홈페이지(http://www.anesthesia.or.kr/guidelines)에서 원문 파일(word file) 다운로드 가능
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부록 7. 프로포폴 진정 담당자 교육프로그램의 필수 항목


[이론]: 최소 2시간 이상 교육


  ▶ 진정의 목적 및 ASA Continuum of Depth of Sedation 소개


  ▶ 진정 약제(프로포폴, 벤조다이제핀, 아편유사제)의 기본 약리학적 지식


  ▶ 진정 약제 투여용량의 결정 및 방법


  ▶ 전통적 진정법 대비 프로포폴 진정의 특수성


  ▶ 프로포폴 오염 예방법


  ▶ 프로포폴 진정 시 발생 가능한 합병증(호흡억제, 저산소증, 서맥, 저혈압 등) 소개 및 감시법


  ▶ 비마취통증의학과 의사에 의한 진정의 대상 환자 선정 기준과 평가 방법


  ▶ 환자 위험도 평가법(ASA classification, 어려운 기도 예측), 금식 시간 소개


  ▶ 환자 준비 및 감시(적절한 체위 유지, 정맥로 확보 및 산소 투여법)


  ▶ 진정 전, 중, 후의 진정 및 시술에 필요한 장비 및 인력 구성 요건


  ▶ 진정 시 환자감시(모니터닝) 방법 - 맥박산소포화도계측기, 호흡감시 방법


  ▶ 환자 의식수준/진정 깊이 평가도구 소개


  ▶ 진정 중 통증 발생 시 대처 및 사용약제의 약리적 지식


  ▶ 진정 관련 합병증의 대처법


  ▶ 진정 관련 각 종 서식 작성법


  ▶ 퇴실 기준 및 퇴원 시 환자 안내 사항


  ▶ 진정 관련 각 종 국내 법규, 의료기관 자체 또는 외부 임상지침 및 규정


  ▶ 프로포폴 오남용 관련 윤리교육 및 국내 처벌 규정 안내


 


[실기] 


  ▶ 어려운 기도 평가법 실기 교육


  ▶ 기본적 기도유지 방법(삼중기도유지법, jaw thrust, 마스크환기법, 각 종 기도유지장비 


사용 등) 실기 교육


  ▶ 부작용(저산소증, 무호흡, 저혈압/고혈압, 서맥/빈맥, 부정맥 등) 대처법


  ▶ 응급상황 시 의료기관 내 프로토콜 도상훈련


  ▶ 기본심폐소생술(BLS), 전문심폐소생술(ACLS)
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치과계에 임플란트 시술이 급격히 증가하고 소아와 장애인 환자들을 위한 행동조절의 필요성이 증가되면서 치과


진정법에대한관심이높아지게되었다. 


현재 개인 치과의원에서 치과진정법이 많이 시행되면서 진정법 하 치과치료에 대한 효과적인 불안 통증의 조절이


라는긍정적인효과도있으나, 아울러진정법관련부작용과심각한합병증도점차증가하고있는것도사실이다. 


이러한 배경 하에 치과의사들이 더욱 효과적이고 안전한 치과진정법을 시행할 수 있도록 도움을 주기 위하여 대한


치의학회에서 치과진정법 가이드라인 제정을 제안하게 되었다. 이를 위하여 대한치의학회에서 연구위원을 추천하고


또한, 진정법과 관련된 대한소아치과학회와 대한치과마취과학회에서 연구위원을 추천받아 특별위원회를 구성하여


공동노력으로치과진정법가이드라인을만들었다.


䦢치과진정법가이드라인특별위원회조직개요


치과진정법 가이드라인 특별위원회 구성은 가이드라인 개발을 전담하는 치의학회 임원과 전문학회의 추천위원으


로 구성하여 진정법과 관련된 여러 전문분야들을 유기적이고 통합적인 진료과정으로 개발할 위원회로 구성하였다.


또한 치의학회의 현재 집행부 임원이 적극적으로 참여하여 가이드라인 개발과 학회의 회무를 유기적으로 연계하는


역할을 수행하도록 하였다. 치과진정법 가이드라인 특별위원회에서는 개발해야 할 진료가이드라인의 종류와 범위를


결정하고 각 학회의 추천위원이 전문학회의 의견을 수렴하여 전문성 확보에 노력하였다. 정해진 내용에 대하여 부분


적으로대한치과의사협회의고문변호사의검증을받았다.


䦢전문성


치과진정법 가이드라인을 만드는 과정은 체계적 문헌검색과 검토에 대한 경험과 숙련도를 필요로 할 뿐만 아니라


전문가들의 의견을 체계적으로 수렴하는 기술적 역량도 갖추어야 하므로 이러한 과정에 참여해 본 경험이 있거나 교


육및워크샵의기회를거친전문가들을주축으로개발팀을구성하였다.


䦢대표성


치과진정법 가이드라인은 개발 시 보급과 활용전략까지도 고려해야 하기 때문에 각 학회의 의견을 수렴할 수 있는


구조로출범하는것이바람직하였으며다양한학회의추천위원들이참여하는위원회에서가이드라인개발을천명하고


추진하도록하여향후학회내에서가이드라인을인증하거나학회공식행사를보급기회로활용하기에쉽게하였다.


iii_ 


개 요







䦢지속성


치과진정법 가이드라인은 개발 후 원활하게 보급될 수 있도록 노력하고 활용에 대한 모니터링, 최신 진정법 관련


동향을 반영하기 위한 가이드라인의 개정작업 등과 같이 개발 이후 활동들이 지속적으로 수행되어야 하므로 이러한


활동을지속적으로유지할수있는조직체계로구성하였다.


본 가이드라인은 치과진정법의 진료, 연구, 교육에 실제적 참고가 되도록 전문가들의 의견을 모아 제작된 것이며,


진정법 진료의 표준가이드라인은 아니다. 각 환자에 따라 진료 시 최선의 선택은 경우에 따라 차이가 있을 수 있으며


진료에 임하는 치과의사의 판단이 가장 중요하다. 본 가이드라인은 대한치의학회가 만들었으며 허락 없이 수정, 변


형, 무단전제는금한다. 


䦢 위원장 : 김현철(리빙웰치과병원)


䦢 위 원 : 김현정(서울대학교 치의학대학원), 서광석(서울대학교 치의학대학원), 오세리(원광대학교 대전치과


병원), 최성철(경희대학교 치의학전문대학원), 이제호(연세대학교 치과대학), 현홍근(서울대학교 치


의학대학원), 김종수(단국대학교치과대학)
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2010년대한치의학회인정치과진정법가이드라인제정과정


2008년 6월 12일 “대한치의학회장이 대한치과마취과학회와 대한소아치과학회의 통합”치과진정법


가이드라인제정의필요성제기


2008년 10월 20일 치과진정법가이드라인연구위원회 1차회의


䤎소아치과 분야와 치과마취과 분야가 서로 의견을 조율하여 치과진정법 가이드라


인자료를작성하기로함


䤎대한치의학회대토론회학술강연주제로채택하기로함


2008년 11월 10일 치과진정법가이드라인연구위원회 2차회의


䤎현재 작성된 치과진정법 가이드라인의 내용을 면밀히 검토(완화시킬 부분, 단어수


정, 소아치과부분)하여우리나라의실정에맞게수정하기로함


2009년 2월 22일 백범기념관에서 대한치의학회 2009 치과치과진정법 가이드라인 설정을 위한 대토론


회를개최하여다양한의견수렴함


2009년 7월 23일 치과진정법가이드라인연구위원회 3차회의


䤎치과진정법가이드라인개발에적극참여하여 2010년 3월까지가이드라인책자발


간을완성하기로함


䤎제47회대한치과의사협회종합학술대회학술강연연제로채택하기로함


2009년 8월 27일 치과진정법가이드라인연구위원회 4차회의


䤎진정진통법을치과진정법으로최종결정하기로함


䤎대한소아치과학회의워크샵을통해위원을추가로추천받기로함


2009년 10월 22일 치과진정법가이드라인연구위원회 5차회의


䤎치과진정법 가이드라인 목차 구성은 가이드라인의 필요성, 가이드라인을 만들게


된경과, 동의서등이빠져있어포함하기로함


䤎제47회 대한치과의사협회 종합학술대회 학술강연 발표용 자료로 치과진정법 가이


드라인을준비하기로함


2009년 11월 19일 치과진정법가이드라인연구위원회 6차회의


䤎ADA의 번역본을 별책 부록으로 제작하여 참고자료로 첨부키로 하나, 그림을 삽입


하여제작할지여부는재논의하기로함


제정과정
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䤎진정법시술동의서(안)은협회고문변호사에게법률적자문을구하기로함


䤎가이드라인 제작 일정(계획)은 2010년 1월말까지 가이드라인 제작을 완료하여 제


47회종합학술대회를통해발표하기로함


2010년 1월 28일 치과진정법가이드라인연구위원회 7차회의


䤎치과진정법가이드라인의내용을전반적으로검토하여문장을수정하기로함


2010년 2월 16일 진정법시술동의서(안) 치협고문변호사에게법률자문의뢰함


2010년 2월 24일 치과진정법가이드라인연구위원회 8차회의


䤎진정법 시술 동의서(안)은 법률자문 결과를 참고하여 필요한 사항은 소아치과 동


의서를참고하여수정하기로함


䤎치과진정법 가이드라인은 치과 임플란트 임상가이드라인과 동일하게 편집하여 제


작하기로함


䤎개요에는 협회장 및 치의학회장 인사말, 위원소개, 제정과정을 포함하여 작성하기


로함


䤎ADA의가이드라인은미국치과의사회의동의를얻어원서를첨부하기로함


䤎치과진정법가이드라인의내용을최종검토하여 3월말까지제작완료하기로함


2010년 4월 8일 䤎ADA의가이드라인은첨부하지않기로함


䤎최종치과진정법가이드라인작성
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치과계의 중요한 현안이라 할 수 있는 진정법에 관한 가이드라인 책자를 발간하게 된 것을 매우 기쁘게 생각


합니다.


최근 우리 사회에서 의료사고와 이에 따른 법적 분쟁 등이 증가한 요인 중 하나는 진정법과 관련되어 있다고


볼수있습니다.


치과치료에있어서도진정법에대한세심한주의를기울이지않으면갖가지문제가발생할수있는여지가있


으므로환자와치과의사모두를위한세부적인가이드라인이있어야한다는목소리가계속제기되어왔습니다.


대한치의학회에서는 진정법을 둘러싼 갖가지 문제들을 함께 고민해 보고, 학술적ㆍ임상적 근거를 바탕으로


치과의료계와 국민들 모두에게 도움이 될 수 있는 가이드라인을 설정하기 위해 심포지엄을 개최하고 연구위원


회를구성하여논의하는등분주하게움직여왔습니다.


이제 그동안의 노력이 결실을 맺어 이번 책자를 발간하게 된 것을 기쁘게 생각하고, 이를 위해 수고하신 모든


분들의노고에감사를드립니다.


무엇보다이번책자의발간이협회회원들과국민들모두에게실질적인유익이될수있기를기대해봅니다.  


감사합니다.


2010년 3월


대한치과의사협회회장 이 수 구


인사말







인사말


의사중의으뜸의사, 즉 上醫는환자의아픔을마음으로같이하며진정으로환자의신체적인아픔은물론마


음까지도치유시켜주는의사라고하는데실제적으로환자에게믿음을줄수있는진료의기본은아프지않게치


료하는 것이라고 개인적으로 생각하고 있습니다. 그런 의미에서 국소적인 부위의 마취와 함께 전신적으로 안정


성을 유지하며 진통효과를 유지하기위하여 전신마취 외에 시행할 수 있는 치과진정법은 중요한 치과치료의 첫


단계라고 볼 수 있습니다. 실제로 요즘 임플란트 수술을 비롯하여 매복되어있는 사랑니의 외과적 발치 등을 시


행하는경우와어린이환자에서치과치료를하는경우등통원치료시치과진정법의 사용범위는점차넓어지고


있습니다. 이와함께치과진정법시행시후유증도증가되고있어서치과진정법을안정적이고, 효율적으로시행


할 수 있도록 시술 시 환자의 전신적인 상태에 대한 평가 방법과 일반적으로 아직은 익숙하지 않은 약제들에 대


한 이해와 사용방법 등에 대한 기준이 필요하다고 생각되어 대한치의학회가 중심이 되어 최근 또 다른 문제점


을 초래하고있는임플란트관련치료와함께가이드라인을만들게되었습니다.


치과진정법 가이드라인은 앞서 말씀드린 것처럼 어린이를 치료하는 대한소아치과학회와 마취과 의사가 포함


되어있는대한치과마취과학회가중심이되어서만들었습니다. 치과진정법가이드라인을만드는데일반치과의


사들 사이의 별다른 논란은 없었습니다. 아마도 조금의 실수만 있어도 심각한 후유증을 초래할 수 있다는 시술


의 어려움과 시술을 할 수 있는 치과의사가 전문적으로 교육을 받은 제한된 치과의사들만이 시술할 수 있다는


전문성이있기때문인것같습니다.


치과진정법에 관하여 미국치과의사협회에서 이미 일반 성인과 어린이를 위한 가이드라인이 잘 만들어져 있


기 때문에 우리나라의 실정을 감안하여 국제적인 기준에 맞도록 만들려고 노력하였습니다. 특히 대한소아치과


학회에서는 일찍이 어린이의 행동조절방법의 하나로 여러 차례 논의를 거쳐서“대한소아치과학회 진정법 가이


드라인”을 제정하여 안정적이고 효율적인 어린에서 진정법을 시행할 수 있는 기틀을 만들어놓았었고, 대한치과


마취과학회에서는 미국치과의사협회에서 제정한 치과진정법을 준용하여 우리의 것을 만들기 위한 작업을 하고


있었을 뿐만 아니라 국제 기준에 맞는 연수회도 몇 년에 걸쳐 시행하고 있었기 때문에 관련된 두 학회의 도움으


로비교적원활히작업할수있었습니다.


이 가이드라인은 임상 시술을 위한 권고를 위하여 만들어진 것으로 치과의사가 시행한 치과진정법의 옳고 그


름을 판단하기 위한 기준은 아닙니다. 아직 완전한 것도 아닙니다. 앞으로도 지속적인 논의를 통하여 보완해나


갈 예정입니다. 그리고 치의학회와 관련 분과학회에서는 이에 맞춰 올바른 시술을 할 수 있도록 계속하여 교육


프로그램을 만들어 드리도록 하겠습니다. 이번 작성된 치과진정법 가이드라인이 보다 완벽한 가이드라인이 될


수있도록지속적인관심을부탁드립니다.


2010년 3월


대한치의학회회장 김 여 갑
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1. 치과진정법이란?


치과치료시환자의치과치료에대한불안과공포를감소시키고, 적절한의식의저하를유도하여효과적인치


과치료를 할 수 있게 하는 방법을 말한다. 치과진정법은 적절하게 교육된 치과의사에 의해 안전하고 효과적으로


시행되어야 한다. 치료에 대한 불안과 공포, 그리고 통증이 비약물적, 약물적 방법과 국소마취로 잘 조절될 수 있


다는것을이해하는것은매우중요하며이는치과치료의기본이다.


2. 치과진정법의목적


치과환자를진정법하에서치료함으로써달성하고자하는목적은다음과같다. 


①환자의 치과치료과정에서 겪을 수 있는 불안과 공포, 통증을 최소화함으로써 양질의 치과치료를 효율적으


로제공한다. 


②진정법중시행되는환자감시및산소공급등을통하여환자의안전을도모한다.


③불안과 공포, 통증으로 인하여 발생하는 환자의 부정적 행동을 감소시키고 정서적 상해를 경감시킴으로써


차후의치과치료에대한환자의반응이긍정적으로유도되도록도와준다. 


3. 치과진정법가이드라인의필요성


치과 치료 시 진정법은 치과진료의 한 부분으로 인정되어야 하며, 국소마취와 함께 시행되어 환자의 불안과


공포를 감소시켜 효과적인 치과치료에 도움이 되어야 한다. 하지만 진정법은 적절하게 교육받지 않고, 적절한


방법에의해시행되지않으면환자의생명에위급한상황이발생할수있는의료행위이다. 대한치의학회는이러


한 치료방법이 적절하게 교육되고 수련된 치과의사에 의해 안전하고 효과적으로 사용될 수 있도록 가이드라인


제정위원회를운영하고이러한가이드라인을제정하였다.
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4. 치과진정법가이드라인의목적


치과진정법 가이드라인의 목적은 치과의사들이 안전하고 효과적인 진정법을 수행하는 데 도움을 주고자 함


이다.


치과진정법의 사용은 적절한 교육받은 인력에 의해 적절히 시행될 때, 안전하고 효과적이다. 대한치의학회는


적절히 교육된 치과의사가 치과환자의 진료를 위해 이러한 기법을 사용하는 것을 적극적으로 지지하고, 그들의


안전하고효과적인치과진정법사용에헌신할것을약속한다.


5. 안전한진정법시행을위한치과의사의자세


䤎진정법을 시행하는 치과의사는 반드시 대한치의학회 인정“치과진정법 가이드라인”을 숙지해야 한다. 진


정법을수행하도록교육을받은치과의사는치과치료중환자의위험을최소화할책임을가지고있으며아


래와같이시행하여야한다. 


䤎자신이적절히교육받은약제와기법만사용한다


䤎진정법이요구되는환자에서만제한적으로진정법을시행한다.


䤎진정법 시행 전 각 환자에서 의과 및 치과적 과거력을 조사하고 환자평가를 시행하여 필요한 경우 적절한


임상검사및타과의뢰가이루어져야한다.


䤎진정법시행중적절한환자감시가이루어져야한다.


䤎적절한응급약제, 장비, 시설을가지고있어야하며, 항상언제든지사용이가능하도록유지되어야한다.


䤎사용 약제, 용량, 감시된 활력징후, 부작용, 진정법으로부터 회복 그리고 수행된 응급 치료 행위에 대한 문


서적기록이이루어져야한다.


䤎진정법시보조인력도심폐소생술등의교육을받아야한다. 


䤎고위험환자는이를치료할수있는준비가갖추어진상태에서치료되어야한다.
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용어의 정의











1. 불안과통증조절의방법


1) 진통(Analgesia)?
약제의투여등으로통증을경감시키거나제거


2) 국소마취(Local anesthesia)? 
약제를국소에적용시키거나주사하여신체의한부분에감각, 특히통증을제거하는것


3) 최소진정(Minimal sedation)? 
약물투여로의식수준이최소한으로억제되도록한상태. 환자는독립적이고지속적인기도유지능력과촉각


자극이나 구두명령에 정상적으로 반응하는 능력을 유지하는 상태이다. 비록 인지기능이나 조화운동에 약간 손


상을받을지라도호흡기능과심혈관계기능은영향을받지아니한다. 


※주의 : 이러한 정의에충분히따르려면, 사용하는약제또는 기법이의도하지 않는의식상실이 발생하지않을정도로


충분한안전역을가진것이어야한다. 또한, 진정법시환자의유일한반응이반복된통증자극에회피반사뿐인


상태를최소진정상태로간주되어서는안된다.


경구 진정이 최소진정을 위해 일반적으로 사용되는 방법이다. 성인에서 최소진정을 목표로 진정법을 시행할


때, 일회경구약제의적절한초회용량은환자감시가불가능한가정에서투여되는용량으로처방될수있는최


대권장용량을 넘지 않아야 한다. 최소진정을 목표로 진정을 시행하였지만 중등도 진정에 이를 수 있으며 이러


한 상황이 발생하면 중등도 진정에 대한 가이드라인이 적용되어야 한다. 최소진정에서 아산화질소/산소 진정


법이하나의경구약제와병용하여사용될수있다. 그러나, 아산화질소/산소와다른진정제의혼합사용은최소


진정, 중등도진정, 깊은진정또는전신마취를유발할수있다. 


※주의 : 국소마취제의적용이치과영역에서통증조절의근본이고안전성에대한많은기록을가지고있으나치과의사


는 반드시 각 환자에서 제한되는 최대 안전 용량에 대하여 잘 알고 있어야 한다. 많은 용량의 국소마취제를 투


여하였을때, 그 자체가중추신경계억제를일으킬수있으며, 진정제와함께사용하였을때그효과는더확대


된다.
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(1) 최소진정에적용되는용어
①최대권장용량(maximum recommended dose(MRD))


식약청에서권장하는약제의최대용량으로가정에서감시없이사용되는용량


②점증용량(incremental dose) 


원하는 효과가 나타날 때까지 하나의 약제를 여러 번 투여하는 용량으로 총용량이 최대권장용량을 초과해


서는안된다.


③보충용량(supplemental dose)


최소진정중, 시간이길어진치료에서필요에따라처음에투여한최초의용량에추가하여투여하는용량


보충용량은 최초 용량의 반을 넘어서는 안되며, 치과의사가 초기용량의 임상적 반감기가 지났다고 판단되


기전까지투여해서는안된다. 총투여된용량은MRD의 1.5배를넘어서는안된다.


4) 중등도진정(Moderate sedation)
중등도 진정은 약제에 의하여 의식이 억제된 상태로 시술자의 구두 명령 또는 가벼운 접촉성 신체 자극을 이


용한 지시에 환자가 시술자의 의도대로 반응할 수 있는 의식하 진정 상태이다. 기도유지를 위해서 중재가 필요


하지않고자발호흡이적절히이루어지는상태이다. 대부분의경우심혈관계는영향을받지않는다.


(1) 중등도진정또는그이상에적용되는용어
①적정(titration) 


원하는효과에이를때까지한약제를적은용량으로환자의반응을관찰하며점차적으로투여하는것


5) 깊은진정(Deep sedation)
깊은진정은약제에의하여의식이억제된상태로반복된구두명령이나통증자극에쉽게깨어나지않으나환


자가 시술자의 의도대로 반응할 수 있는 상태이다. 독립적인 호흡기능을 유지하는 능력은 유지되지 않을 수 있


※주의 : 각 약제의 발현 시간, 최고효과의 발현 기간에 대한 지식은 과도한 진정을 피하는 데 필수적이다. 비록 약제의


효과가나타날때까지적정을하는개념은환자의안전에필수적이기는하나, 목적이중등도진정일때추가로


점증용량을투여하기전에이전투여약제가충분한효과를발현하였는지여부를확인하는것이중요하다.


※주의 : 중등도진정을위해사용되는약제또는기법이의도하지않은의식상실이발생하지않는충분한안전역을가


진것이어야 한다. 이전투여용량으로 효과가 충분히인정되기 전에 하나의약제를 반복적으로 투여하는 것은


치과의사가 의도한 의식상태보다 훨씬 저하된의식상태에 이르게 된다. 진정법시환자의 유일한 반응이 반복


된통증자극에회피반사뿐인상태를중등도진정상태로간주되어서는안된다. 이는깊은진정상태이다.
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다. 기도유지를 위해서 도움이 필요할 수 있으며, 자발 호흡이 부적절할 수 있다. 심혈관계 기능은 일반적으로


유지된다.


6) 전신마취(General anesthesia)
전신마취는 약물에 의해 유도된 무의식상태로서 강한 통증자극에도 환자가 깨어나지 않는다. 독자적으로 호


흡기능을 유지하는 능력은 종종 상실된다. 기도유지를 위해서 도움이 필요하며, 자발 호흡이 억제되고 약제에


의해유발된신경근기능의억제로양압환기가요구될수있다. 심혈관계기능이손상받을수있다.


2. 투여경로


1) 경구투여(Enteral)
약제가소화관이나구강내점막을통해흡수되도록하는방법(경구, 직장, 설하)


2) 비경구투여(Parenteral) 
약제를소화관을벗어나투여하는방법(근주, 정주, 비강내, 점막하, 피하, 골내투여)


3) 경피투여(Transdermal) 
약제를패치나이온영동등의방법으로피부를통해투여하는방법


4) 경점막투여(Transmucosal) 
약제가점막을투과하여투여되도록하는방법(비강내, 설하, 직장내)


※주의 : 진정과전신마취는연속적인개념으로개개인의환자가어떠한반응을보일지를예측하는것이항상가능한것


은아니다. 그래서치과의사는의도한수준의진정상태를시도하고유지하려고노력하여야하며, 처음에의도


한상태보다진정수준이더깊어졌을때환자의생리적인상태를진단하고관리할능력을가지고있어야한다.


모든 수준의 진정에서 임상 치과의사는 반드시 기도나 심혈관계 합병증 없이 환자의 진정 상태를 의도한 수준


으로 돌리거나 응급구조팀 도움이 올 때까지 그러한 상황을 인지하고 관리할 능력, 기술, 약제 그리고 장비에


대한교육을받아야한다.


䤔䤔䤔 제2장 용어의 정의
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5) 흡입(Inhalational)
가스또는휘발성약제가폐로흡입되어일차효과가나타나도록투여하는기법


3. 용어


1) 가이드라인
가이드라인은 임상에서 효율적이고 안전한 진료를 위해 필요한 시술자와 환자에게 제시되는 기준으로, 임상


적인요구와제한에따라채택되거나수정되기도하며때로는적용되지않기도한다. 가이드라인은현재까지알


려진기초와임상지식들을전문적판단에따라체계적으로조직화한것으로본협회의강력한권고의의미를내


포하나표준이나절대적요구사항을의미하는것은아니며특정결과를보장할수도없다. 


2) 자격을가진치과의사
이 가이드라인의 제3장 교육여건에 합당한 적절한 수준의 교육을 이수한 치과의사 또는 그에 합당한 수준의


능력을가지고있다고인정되는치과의사


4. 신체상태분류(미국마취과의사협회신체등급분류)


① 1급 : 아무런기질적, 생리적, 생화학적, 정신적장애가없는건강한환자


② 2급 : 경도내지중등도의전신적질환또는장애를가진환자


③ 3급 : 심한전신적질환또는장애를가진환자


④ 4급 : 심하거나생명을위협할수있는전신적질환또는장애를가진환자


⑤ 5급 : 어떠한조치가없는한생존가능성이희박한환자


⑥ 6급 : 뇌사상태가선고된환자로장기이식을위한적출예정인환자


⑦ E급 : 여러가지응급수술


※주의 : 일반적으로 미국마취과의사협회 전신상태분류 1급 또는 2급의 범위에 속하는 환자를 진정법의 주 대상으로


선정한다. 3, 4급의 환자를 치료할 경우에는 환자의 상태에 특별한 주의가 필요하므로 환자의 안전을 도모하


기 위하여 해당 전문의와의 자문이 용이하고 응급상황에 즉각적으로 대처 가능한 병원 이상의 시설에서 시행


되는것이강력히추천된다.
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교육 요건











최소진정과 중등도 진정을 시행하기 위한 교육은 학부, 학부 후 과정, 대학원 과정 그리고 지속적인 교육 수준


에서이루어질수있다. 최소진정또는중등도진정을시행하기희망하는치과의사는대한치과의사협회에서인


준한 분과학회 또는 기관에서 시행하는 공식적인 과정을 성공적으로 이수하기를 추천한다. 소아환자에서 진정


을시행하기위한교육은대한소아치과학회의소아치과학임상가이드라인을따르는것을권장한다. 


1. 최소진정


최소진정을수행하려면치과의사는반드시다음요건을충족해야한다.


①부록 3의교육과정기간을포함한최소 14시간또는 18시간이상의교육과정을이수하여야한다(p62 참조). 


또는


②이 가이드라인에 상응하는 최소진정을 수행하고 관리하기에 필요한 통합적이고 적절한 교육을 제공하는


대한치의학회에서승인한고급교육프로그램과정을반드시이수하여야한다.


그리고


③최소진정을시술하는치과의사는반드시최신의기본생명구조술과정을이수했음을서류로증명하여야한다.
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2. 중등도진정


중등도진정을수행하려면치과의사는반드시다음요건을충족해야한다.


①부록 4의과정을포함한최소 60시간이상의교육과정을이수하여야한다. 


또는


②이 가이드라인에 상응하는 중등도 진정을 수행하고 관리하기에 필요한 통합적이고 적절한 교육을 제공하


는대한치의학회에서승인한고급교육프로그램과정을반드시이수하여야한다.


그리고


③중등도 진정을 시술하는 치과의사는 반드시 최신의 기본생명구조술 과정과 고급심장구조술(ACLS)을 이수


했음을서류로증명하거나, 적절한치과진정/마취응급관리과정을이수하여야한다.


대한치의학회 인정 치과진정법 가이드라인


_ 14







임상 가이드라인











1. 최소진정(Minimal Sedation) 


1) 적응증
다음사항을만족하는경우최소진정을적용할수있다.


①치과시술에불안과공포를보이는환자


②국소마취로충분한진통을얻을수있는시술


③미국마취과의사협회신체등급 1급또는 2급에부합


2) 환자평가
최소진정을 시술 받을 환자는 반드시 진정 시술 전에 환자의 건강상태가 적절하게 평가되어야 한다. 의학적


병력 청취 및 현재 투약하고 있는 약제를 파악하고 신체검사를 시행하여, 환자의 건강상태 또는 의학적으로 안


정적인 상태(신체등급 1, 2)를 구별할 수 있어야 한다. 위중한 의학적 질환을 가지고 있는 환자(신체등급 3, 4)인


경우는다른분야전문의의자문이필요할수있다.  


(1) 전신병력
①연령과체중


②전신질환, 전신적장애


③현재투약중인약물, 투여방법과용량, 투여횟수및기간


④과거의입원경험, 목적및입원과정


⑤전신마취또는진정치료의경력과이에관련된합병증


⑥기타알레르기또는약물에대한부작용


⑦가족력


(2) 전신상태평가
①기도평가


②위험도평가(미국마취과의사협회전신상태)


전신병력과전신상태평가에문제가없고계획된시술에비적응증이아님을서면기록으로남겨야한다.
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3) 시술전준비
환자, 부모, 또는 보호자에게 진정제 투여 과정, 선택이유, 장점, 위험, 대안에 대하여 충분한 설명을 해주어야


하며, 예정된진정시술에대한서면동의를받아야한다.


양압환기가수행되어야할상황에서반드시산소를전달할수있는산소와장비를갖추고있는지확인한다.


시술전기준이되는활력징후측정을환자가거부하지않는다면반드시시행한다.


적절하다고생각되는특별한신체장기에중심을둔신체평가를시행한다.


미리처방된진정기법에의거하여시술전금식이반드시고려되어야한다.


수술전구두지시와함께인쇄된지시사항을반드시환자, 부모, 보호자에게주어야한다.


4) 인력과장비요구사항
①인력 : 적어도한명의최신기본생명구조술과정을이수한인력이치과의사를제외하고추가로있어야한다.


②장비 : 양압산소투여장비는환자가치료받는동안즉시이용가능하여야한다. 


③흡입진정장비가 사용될 때, 적절하게 확인되고 관리된 실패보장시스템(fail-safe system)을 반드시 가지고


있어야 한다. 그 장비는 반드시 30% 이하의 산소를 투여하는 것을 금지하는 기능을 가지고 있거나 가스 공


급관내 산소를 검출하는 기능이 가능하여 경보를 울릴 수 있어야 하며 이 기능이 적절하게 정비되어 있어


야한다.


④산소나공기이외의가스가사용될때, 적절한가스제거장치가사용가능하여야한다. 


5) 투여경로


(1) 경구진정(그외직장내진정법, 비강내진정법, 설하진정법)
①환자에게 약을 투여한 사람과 시간, 용량, 투여 장소 등을 명확하게 기록한다. 모든 진정약제를 진료실 내


에서치과의사의지휘하에투여하는것을원칙으로한다.


②약을투여할경우의도한용량이모두환자에게투여되었는가를반드시확인하도록한다.


③직장 내 투여나 비강 내 투여 및 점막하 투여를 시행할 경우에는 적절한 투여기구와 방법을 이용하여 환자


나보호자의거부감을최소화한다.


(2) 흡입진정법
①흡입진정장비는 산소가 소진되었을 때 아산화질소의 공급도 자동적으로 차단되는 산소실패보장시스템(O2


fail system)을갖추고있어야한다. 또한이안전장치가작동되는경우에나오는경고음을확인하여야한다.


②진정 기체의 필연적인 누출에 대비한 마취가스제거시스템(scavenging system)을 갖추고 진료실의 환기에


주의하여의료진이불필요하게가스를흡입하는일이없도록주의해야한다.


③흡입진정장비는 산소분출(O2 flush) 버튼을 갖추고 있어 이를 통해 분당 최소 35L의 산소를 공급할 수 있어


야한다.


④아산화질소/산소의혼합투여과정에서산소의농도는항상 25% 이상유지해야한다.
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⑤비강이 막히거나 감기, 부비동 염증, 구호흡 등이 심한 경우에는 비호흡이 곤란하여 비마스크(nasal mask)


를 통한진정효과를기대하기어려우므로그선택을신중히재고할필요가있다. 또한, 밀착되지않은비마


스크 상방으로의 가스누출이 안구에 영향을 미칠 수 있으므로 시술 전에 콘택트 렌즈를 빼어 놓도록 지시


한다.


⑥시작은 100% 산소를 흡입하게 하며 환자에게 공급되는 적절한 가스의 분당 유량을 정하고 아산화질소의


농도를점진적으로증가시키면서환자의상태변화를철저히감시해야한다.


⑦치료종결후아산화질소의투여를중단하고100% 산소를5분이상충분히공급하여환자의회복을촉진한다.


⑧흡입 진정의 투여량, 투여시간, 종결시간 및 진정기간 동안 일어난 환자의 반응이나 부작용의 발생 유무 등


을정확하게기록한다.


6) 환자감시와기록


(1) 환자감시
치과의사 또는 적절하게 교육된 인력이 치과의사의 지시 하에 반드시 치료하는 동안은 물론 회복실로 이동해


도 될 기준에 만족할 때까지 지속적으로 환자감시를 하여야 하며, 적절하게 교육된 인력은 환자감시에 대하여


충분한지식이있어야하며장비사용도능숙해야한다.


(2) 환자감시는반드시다음을포함해야한다.
①산소화 : 점막, 피부, 혈액의색깔을지속적으로확인하여야한다. 


맥박산소측정기를통하여산소포화도를감시하는것은유용하며반드시임상적으로이의사용을고려하여


야한다.


②환기 : 치과의사또는적절히교육된인력이흉부의움직임을반드시관찰해야한다. 


치과의사또는적절히교육된인력이반드시지속적으로호흡을확인해야한다. 


③순환 : 혈압과심박수는반드시술전, 술후그리고치료중에필요에따라감시하여야한다. 


④기록 : 투여된 약제이름, 국소마취제 및 용량 그리고 감시된 항목을 포함한 적절한 진정기록이 이루어져야


한다. 


7) 회복과퇴원
①만일분리된회복실이존재한다면, 산소와흡인기구는반드시즉시사용가능하도록준비되어야한다.


②자격있는치과의사또는적절하게교육된인력에의하여반드시퇴원할때까지회복하는기간동안환자감


시가이루어져야한다.


③자격 있는 치과의사가 반드시 의식의 수준, 산소화 및 환기상태, 순환상태를 퇴원에 앞서 만족스러운지 평


가하고기록하여야한다. 


④수술후구두지시와함께인쇄된지시사항을반드시환자, 부모, 보호자에게주어져야한다.
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8) 응급상황관리
만일 환자의 의식상태가 진정법을 시행하는 치과의사의 수행 가능한 자격 이상으로 깊은 수준의 진정에 들어


가게 되면 의도한 수준으로 돌아올 때까지 치과의사는 반드시 치과치료를 멈추어야 한다. 자격있는 치과의사는


진정법관리, 시설과인력의적절성, 최소진정의시행과환자구조를위한장비및프로토콜에대한책임을진다. 


9) 소아환자의관리
대한소아치과학회의소아치과학임상가이드라인을따르는것을권장한다.


2. 중등도진정(Moderate Sedation) 


1) 적응증
다음의사항을만족하는경우중등도진정을적용할수있다.


①일반적인치과시술에협조가불가능한불안과공포를보이는환자


②국소마취로충분한진통을얻을수있는시술


③미국마취과의사협회신체등급 1급또는 2급에부합


④환자가중등도진정을요청하는경우


2) 환자평가
중등도 진정을 시술 받을 환자는 반드시 진정 시술 전에 환자의 건강상태가 적절하게 평가되어야 한다. 의학


적 병력 청취 및 현재 투약하고 있는 약제를 파악하고 신체검사를 시행하여, 환자의 건강상태 또는 의학적으로


안정적인 상태(신체등급 1, 2)를 구별할 수 있어야 한다. 심각한 의학적 질환을 가지고 있는 환자(신체등급 3, 4)


인 경우는다른분야전문의의자문이필요할수있다.  


(1) 전신병력
①연령과체중


②전신질환, 신체적장애


③현재투약중인약물, 투여방법과용량, 투여횟수및기간


④과거의입원경험, 목적및입원과정


⑤전신마취또는진정치료의경력과이에관련된합병증


⑥기타알레르기또는약물에대한부작용


⑦가족력
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(2) 전신상태평가
①기도평가


②위험도평가(미국마취과의사협회전신상태등급분류)


전신병력과전신상태평가에문제가없고계획된시술에비적응증이아님을서면기록으로남겨야한다.


3) 시술전준비
환자, 부모, 또는 보호자에게 진정제 투여 과정, 선택이유, 장점, 위험, 대안에 대하여 충분한 설명을 해주어야


하며, 예정된진정시술에대한서면동의를받아야한다.


양압환기가수행되어야할상황에서반드시산소를전달할수있는산소와장비를갖추고있는지확인한다.


시술전기준이되는활력징후측정을환자가거부하지않는다면반드시시행한다.


적절하다고생각되는특별한장기에중심을둔전신상태평가를시행한다.


미리처방된진정기법에의거하여시술전금식이반드시고려되어야한다.


수술전구두지시와함께인쇄된지시사항을반드시환자, 부모, 보호자에게주어야한다.


4) 인력과장비요구사항
①인력 : 적어도한명의최신전문생명구조술과정을이수한인력이치과의사를제외하고추가로있어야한다.


②장비 : 양압산소투여장비는환자가치료받는동안즉시이용가능하여야한다. 


③흡입진정장비가사용될때, 적절하게확인되고관리된실패보장시스템 (fail-safe system)을 반드시가지고있


어야한다. 그장비는반드시 30% 이하의산소를투여하는것을금지하는기능을가지고있거나가스공급관


내산소를검출하는기능이가능하여경보를울릴수있어야하며이기능이적절하게정비되어있어야한다. 


⑤산소나공기이외의가스가사용될때. 적절한가스제거장치가사용가능하여야한다. 


⑥정맥로확보를위한장비들이반드시이용가능하여야한다.


5) 투여경로


(1) 흡입진정법→최소진정참고(p. 18)


(2) 정주진정법
①정맥천자는제대로되었으며합병증이없는지반드시확인한다.


②항상정맥로가유지될수있도록고정과유지, 그리고관리에만전을기한다.


③정맥로제거의시기는술자가판단하며제거후에는합병증이없는지반드시확인한다.
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6) 환자감시와기록


(1) 환자감시
중등도진정시술에자격을가진치과의사가반드시치료하는동안은물론회복실로이동해도될기준에만족


할 때까지 지속적으로 환자감시를 하여야 한다. 치과치료가 끝나고 최소진정상태로 될 때까지 치과의사가 남아


서감시하고지시를하여야하며, 환자가퇴원하기전까지병원을떠나서는안된다. 


(2) 환자감시는반드시다음을포함해야한다.
①의식수준: 의식수준을반드시지속적으로감시해야한다. (예, 구두질문에대한반응관찰) 


②산소화: 점막, 피부, 혈액의색깔을반드시지속적으로확인하여야한다. 


맥박산소측정기를통하여반드시산소포화도를지속적으로확인해야한다. 


③환기: 치과의사가흉부움직임을반드시관찰해야한다. 


치과의사가 반드시 환기를 감시해야 한다. 호흡음을 청진하거나 호기말 이산화탄소분압을 확인 또는 환자


와구두대화를시행함으로써감시할수있다. 


④순환: 치과의사가 반드시 혈압과 심박수를 지속적으로 확인해야 한다.(환자가 견딜 수 없는 경우를 제외하


고일정한시간에따른지속적인측정과기록이이루어져야한다.) 


의미있는심혈관계질환을가지고있는경우, 지속적인심전도감시가고려되어야한다. 


⑤기록: 투여된 약제이름, 국소마취제 및 용량 그리고 감시된 항목을 포함한 적절한 진정 기록이 시간에 따라


반드시 이루어져야 한다. 맥박산소포화도, 심박수, 호흡수 그리고 혈압이 반드시 지속적으로 기록되어야


한다. 


7) 회복과퇴원
①만일분리된회복실이존재한다면, 산소와흡인기구는반드시즉시사용가능하도록준비되어야한다.


②자격있는 치과의사 또는 적절하게 교육된 인력에 의하여 반드시 지속적으로 환자의 혈압, 심박수, 산소화,


의식수준이감시되어야한다.


③자격있는치과의사가반드시의식수준, 산소화, 환기상태그리고순환상태를퇴원하기에만족스러운지평


가하고기록하여야한다.  


④ 수술후구두지시와함께인쇄된지시사항을반드시환자, 부모, 보호자에게주어야한다.


⑤퇴원기준에 만족하기 전에 가역제가 투여되었다면, 환자는 회복이 완전히 확인될 때까지 반드시 환자감시


가이루어져야한다.  


8) 응급상황관리
만일 환자의 의식상태가 진정법을 시행하는 치과의사의 수행 가능한 자격 이상의 깊은 수준의 진정으로 들어


가게되면의도한수준으로돌아올때까지치과의사는반드시치과치료를멈추어야한다.


자격있는치과의사는진정법관리, 시설과인력의적절성, 중등도진정의시행과환자구조를위한장비및프


대한치의학회 인정 치과진정법 가이드라인


_ 22







로토콜에대한책임을진다.  


9) 소아환자의관리
대한소아치과학회의소아치과학임상가이드라인을따르는것을권장한다.
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05 소아환자의진정법가이드라인


1. 소아환자의행동조절가이드라인


1) 목적
소아, 청소년과특별한관리가필요한사람들의치과치료및구강건강관리에사용되는다양한행동조절방법


을개개인의환자에게맞도록선택해야하는데치과치료에대해긍정적태도를유도하고, 안전하고양질의진료


를할수있도록하는것이가장중요하다. 본가이드라인은치과의사, 보호자, 소아치과영역에서사용되는행동


조절기법에관심있는많은치과종사자들의교육에도움을주고자제정하였다.


2) 배경


(1) 서론
치과의사는 치의학 교육과정 중 익힌 지식과 기술들을 통해 어린이의 치과질환을 잘 알고 효과적으로 치료해


야한다. 안전하고효과적인치료를위해종종어린이의행동을변화시킬필요가있다. 행동조절은치과의사, 치


과위생사, 환자, 부모간의 상호작용이며 행동조절의 목표는 두려움과 걱정을 감소시켜 건전한 구강건강의 필요


성과치료과정에대한이해를증진시키는데있다.


치과의사는 다양한 행동조절법을 숙지하고 있어야하고, 아이의 발달정도, 치과에 대한 태도와 기질을 정확히


판단하고 아이의 치료에 대한 반응을 예측해야 한다. 치과의사의 숙련도, 경험, 성격 등이 저마다 다르기 때문에


아이들에게 사용하는 행동 접근법도 다양할 것이다. 치과의사와 직원의 행동은 소아환자의 행동조절에 있어 중


요한 역할을 하게 된다. 의사소통을 통하여 치과 의료진은 공포와 걱정을 완화시키고, 적절한 모방 학습법을 가


르치며, 아이들이치과치료를편안하게받아들이고협조적인태도를갖도록해야한다.


본 가이드라인에서 소개하는 행동조절법 중, 일부는 의사소통을 하기 위한 것이며, 다른 일부는 부적절한 행


동을 통제하고, 대화를 수립하기 위한 것이다. 각각의 기법은 통합되거나 조절되어 개개의 아이들에게 맞추어


적용할수있다.


치과의사는 전문적인 교육과 경험을 바탕으로 행동조절 방법을 사용해야 한다. 자신의 숙련도나 경험으로 감


당하기어려운경우에는전문가에게의뢰해야한다.


본소아환자의진정법가이드라인은‘대한소아치과학회소아치과임상가이드라인’을참고하였다.







(2) 치과의료진
치과의료진은 행동조절에 있어 중요한 역할을 담당하고 있다. 약속을 담당하는 접수직원은 보통 전화로 보호


자들과처음접촉하게되는데또다른형태인인터넷과홈페이지는부모와환자들에게진료에대해소개하는좋


은 방법이다. 접수직원은 어린이를 처음 대면하는 사람이므로, 응대하는 방식이 어린이의 행동에 영향을 주게


될것이다.


진료에 참여하는 직원은 언어적 행동조절 기법을 사용한다는 점에서 치과의사의 연장선상에 있다. 따라서 그


들의 대화 기법은 매우 중요하다. 치과의료진은 부모님과 어린이와 대화하면서 동시에 치료를 진행해야 한다.


아이들의 향후 치과에 대한 태도는 진료경험에 의해 결정되므로, 치과의료진은 문헌, 시청각자료, 교육 등을 통


하여행동조절법에대한기술과지식을익혀야한다.


(3) 치과의사
치과의사가 대화에 무관심할 수도 있으나 부모와 아이들은 치과의사와의 대화에 매우 신경을 쓴다. 치과의사


가대화에임하는자세는부모의만족도에서가장중요한요소이다. 부모의만족도를감소시키는치과의사의태


도에는약속시간을잘지키기않는것, 치료과정에대한설명을소홀히하는것, 검진시부모를격리하는것, 인


내심부족등이있다고보고되었다. 치과의사-보호자-어린이의관계와의사소통의문제는매우중요하며과실이


없는경우라도, 관심과협조가부족하다고인식되면법적소송으로이어질수있다.


(4) 의사소통
의사소통(생각, 의견, 정보를전달하거나교환함)에는수많은방법이있지만치과에서의의사소통은기본적으


로 대화, 어조, 얼굴 표정, 몸짓으로 이루어진다. 성공적인 의사소통을 위해서는 일관성이 있어야 한다. 그렇지


않으면의도한바를이해시키기어렵게된다.


아이들과의의사소통은더욱어렵다. 아이들이그들의개념상알지못하는내용을받아들이는것은불가능하며,


부모가 치과의사의 일방적인 견해를 받아들이기를 기대하는 것도 비현실 적이다. 따라서 치과의사는 기본적으로


어린이의인식발달정도를이해하고있어야하며, 지적능력에맞는단어를사용하여의사소통을해야한다.


표정과몸짓이의도한내용과맞지않을때에도의사소통이잘이루어지지않을수있는데몸짓이불확실하거


나걱정, 긴박함등을나타낸다면치과의사는자신감을전달할수없고신뢰를얻기어렵다.


진료 시작 전 친밀감과 신뢰를 형성하기 위해 보호자와 간단히 대화하는 것은 가능하다. 그러나, 일단 진료가


시작되면, 어린이의행동조절이우선시되어야하고, 정보제공은이차적인것이된다. 목표달성(가령, 치료의완


료)을 위해 무엇인가 해야 할 때, 치과의사는 환자로부터 약속을 이끌어 내고, 다음에는 협조적 진행을 요구한


다. 이러한 요구를 효과적으로 하기 위해 다양한 방식으로 표현할 필요가 있다. 예를 들어, 적절한 얼굴 표정과


몸짓을 동반한 단호한 음성으로 이전의 요구를 다시 지시하는 것은 음성 조절의 기본이다. 음성 조절이 의사소


통법의하나로분류되어있지만, 일부부모들은이를부정적으로여길수있다.


비언어적인방법으로소아환자에게다음의세가지를표현해야한다.


①나는너를인격체로여기며너의요구에답할것이다.


②나는지식이충만하고숙련가이다.
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③나는너를돕는사람이지, 너에게해롭게하거나불필요하게하지는않는다.


대기실이나 진료실은 어린이에게 친숙한 실내장식이나, 나이에 맞는 장난감과 게임기 등을 이용하여 어린이


에게친근하게꾸며져야한다. 그러나다른어린이가우는것으로인해불안감이조성되고의사소통이방해받을


수있으므로분리될필요가있다. 진료실에서분리된곳에서정보를제공하는것(술후관리, 예방상담등)이더


효과가좋다.


(5) 환자평가
치과치료의필요성에대한부모의반응에여러요소가작용한다. 많은연구결과에따르면비협조적태도를가


진어린이의일부만이치과에대한공포를갖고, 공포감을보이는모든어린이가치과적행동문제를야기하지는


않는다. 아이의 연령, 인식발달 정도, 기질, 성격, 불안과 공포, 낯선 것에 대한 반응, 이전의 치과 경험, 어머니의


치과에대한두려움등이아이의치과환경에대한태도에영향을준다.


치과의사는치료계획을위해아이의잠재적협조능력을평가해야한다. 아이를관찰하고접촉하며, 부모에게


질문을던져정보를수집한다.


아이들은 다양한 신체적, 지적, 정서적, 사회적 발육정도를 갖고 태도와 기질도 동일하지 않으므로, 치과의사


는개개의아이들에게알맞은다양한행동조절방법에대해알아야한다.


(6) 행동조절의장애물
발육지연, 신체·정신적 장애, 급성 또는 만성질환 등이 비협조를 유발할 수 있다. 건강하고 의사소통이 가능


한 아이들이 비협조적인 경우 좀 더 복잡하고 진단하기 어렵다. 비협조의 주된 요인은 부모로부터 전해진 공포,


이전의치과나의원에서의불쾌했던경험, 첫방문을위한사전준비부족등이다.


이러한장애물을극복하기위해치과의사는환자의발육정도와이해력을평가하여, 수준에맞는메시지를전


달하고, 환자가잘이해하도록노력해야한다.


(7) 치료의연기
치과질환은 대부분 생명을 위협하지 않으며, 치료의 종류와 시기는 상황에 따라 늦춰질 수 있다. 의사소통을


이용한 방법으로 행동조절이 불가능하면, 치과의사는 치료계획 수립시 치과치료의 긴급 정도를 고려하여 급속


도로 진행되는 질환, 외상, 통증, 감염의 경우 신속한 치료를 시행한다. 긴급한 치료를 요하지 않는 경우, 아이가


치료에 협조할 수 있을 때까지 치료를 미루거나, 대체요법(alternative restorative technique[ART], 불소 바니시,


감염조절을위한항생제의사용등)을사용하는것이위험성과이득을평가해보았을때더적절하다. 치과의사


는치료를미루거나대체요법사용에대한위험과이득을정확히설명해야하며, 보호자로부터동의서를받아야


한다.


치료의진행중에환자의비협조적행동으로치료가불가능해지는경우도, 진료의연기를고려한다. 치과의사


는가능한빨리진료를중단하고, 상황에대해환자/보호자와상의하여, 치료를위한다른방법을선택하거나, 치


료의필요성에따라연기한다. 치료를연기하기로결정하면, 치과의사는꼭필요한과정만마무리짓는다.


어린이의비협조적행동으로치료가어렵다면, 우식위험도가재평가되어야한다.
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Caries-risk assessment tool(CAT)에서는 현재 시점의 우식위험군을 분류하고, 개개인의 위험도의 변화를 주기


적으로 평가할 수 있다. 환자의 우식위험도, 구강건강관리의 필요정도와 능력 등을 평가한 후에 적절한 부모교


육, 정기검진 등의 예방 프로그램을 시행한다. 불소도포가 필요할 것이다. ART는 예방과 치료 측면에서 유용한


방법이다.


(8) 동의서
행동조절법의 선택은 이익과 위험을 따져 보아 결정하는데 치료의 필요성, 치료를 연기할 경우의 결과, 신체


정신적외상의가능성등을고려한다.


의사소통을 통한 행동조절법 외의 방법을 사용하고자 할 때 보호자, 어린이와 충분히 상담하여 결정한다. 이


때치료방법과잠재적위험성에대하여상담한다. 부모와어린이의협조가있어야성공적인진단과치료가가능


하다.


계획된 방법과 다른 대안의 특성, 장점, 위험성 등을 설명하고 동의서를 얻어야 한다. 의사소통은 기본 요소이


기때문에, 의사소통을통한조절시에는특별한동의서가필요하지않다. 그러나다른행동조절방법을사용할때


는 대한소아치과학회의 가이드라인에 따라 동의서를 받을 것을 권한다. 치과치료 시 예기치 못한 반응이 발생했


을 경우, 환자와 치과의료진을 위험으로부터 보호하는 것이 치과의사의 의무이다. 안전확보를 위해 즉각적인 처


치후, 치료를계속하기위해다른방법이사용되어야한다면, 치과의사는대체방법을위한동의서를받아야한다.


(9) 요약
①행동조절은 과학적 원리에 근거해야 한다. 그러나, 행동조절은 순수과학 이상이며, 다양한 기술이 요구된


다. 또한, 행동조절은임상적인예술의형태이며, 과학에근거한기술이다.


②행동조절의목표는의사소통을확립하고, 공포와걱정을경감시키며, 어린이의구강건강관리에대한긍정


적태도를장려하는데있다.


③치과치료를 서둘러야 하는지 여부는 치료계획을 세울 때 고려되어야 한다. 때로 일반적 행동조절 방법을


통해치료를행할수있을때까지치료를연기하는것이적절할수있다.


④행동조절법의사용과관련된모든결정은이익과위험을저울질하여평가한다. 행동조절방법의사용과관


련하여치과의사는보호자에게충분한설명을해야한다.


⑤치과의료진은 치과의사에게 도움이 될 수 있도록 훈련을 받아야 하고, 아이에게 친숙한 환경을 만들어 행


동조절을용이하게해야한다.


3) 추천사항


(1) 기본적인행동조절방법
①의사소통


의사소통에의한행동조절방법은성공적인치과치료를가능하게할뿐아니라, 구강건강에대한아이의긍정


적 태도를 길러준다. 여기에는 많은 방법들이 있고, 이들이 통합되어 사용될 때 환자의 협조를 이끌어 낼 수 있


다. 이 과정과관련된방법에는말-시범-시행, 음성조절, 비언어적의사소통, 긍정적강화와분산등이있다. 치과
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의사는 특정 방법을 선택할 때 환자의 인식능력의 발달 정도와 다른 의사소통 장애(청각장애 등) 여부를 고려해


야한다.


②말-시범-시행(Tell-show-do; TSD)


a. 정의 : TSD는 많은 소아치과의사가 사용하는 행동조절 방법으로 의사소통법(언어적/비언어적)과 긍정


적강화법을함께사용한다.


䤎말 : 환자의발달정도에맞춰서시술과정에대해말로설명하는과정


䤎시범 : 환자에게시술과정에대해시각, 청각, 후각, 감각적으로보여주는것


䤎시행 : 앞서설명하고보여준대로과정을시행하는것


b. 목적


䤎환자에게치과내원의중요성을설명하고치과환경에익숙하게하기위함


䤎탈감작을유도하고치료에대해예상할수있게하여긍정적태도를이끌어내기위함


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 없음


③음성조절


a. 정의 : 음성조절은 음량, 어조, 말의 속도에 변화를 주어 환자의 행동에 영향을 주는 방법으로 이 방법에


익숙하지않은부모들이오해하는것을방지하기위해미리설명해주는것이좋다.


b. 목적


䤎환자의집중과협조를얻기위함


䤎부정적행동을예방


䤎적절한성인-어린이의역할을확립


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 청각장애환자


④비언어적의사소통


a. 정의 : 비언어적의사소통은적절한신체접촉, 자세, 얼굴표정, 몸짓을통해행동을강화하고조절하는방


법이다.


b. 목적


䤎다른의사소통법의효과를극대화하기위함


䤎환자의주의집중과협조를얻고이를유지하기위함


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 없음


⑤긍정적강화


a. 정의 : 바람직한 행동을 확립하기 위해서는 적절한 피드백을 주는 것이 필수적이다. 긍정적 강화는 바람


직한행동에보상을줌으로써그러한행동을다시하도록하는데효과적인방법이다. 사회적강화에는긍


정적음성조절, 얼굴표정, 칭찬, 신체적애정의표현등이있고비사회적강화는선물과장난감이있다.
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b. 목적 : 바람직한행동을강화


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 없음


⑥분산


a. 정의 : 분산은 불쾌한 과정으로 여겨지는 것에서 주의를 돌리게 하는 방법이다. 어린이에게 긴장을 유발


하는과정중에잠시휴식을주는것은다른행동조절기법을고려해보기에앞서효과적인방법이될수


있다.


b. 목적


䤎불쾌감을인식하는것을감소시키기위함


䤎부정적인행동을차단하기위함


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 없음


⑦부모와의격리


a. 정의 : 때로부모의동반또는격리를어린이의협조를얻기위해사용할수있다. 진료중부모의동반과


격리에대한치과의사의의견과부모들의태도는매우다양하다.


육아 형태가 최근 몇 십년간 변화해 왔고, 아이들에게 치과에서의 새로운 경험을 접하는데 필요한 기법


과 자기 훈련과정이 제대로 행해지고 있지 않다. 종종 어린이의 행동에 대한 부모들의 기대는 비현실적


이고, 그들을진료하는치과의사에대한기대감이지나치게되는경우가있다.


부모의 동반과 격리에 대한 아이들의 반응은 매우 다양하여 이로울 수도있고 해로울 수도 있다. 개개의


치과의사들은 자신의 행동조절 방법, 어린이의 능력, 치료과정에 참여하고 싶은 부모의 마음 등을 고려


하여의사소통을확립하고, 치과치료를최적화할수있는방법을결정해야한다.


b. 목적


䤎부모의주의를얻고협조를증진시키기위함


䤎부정적행동을차단하기위함


䤎적절한치과의사-어린이의역할을확립하기위함


䤎치과의사, 부모, 어린이간의효과적인의사소통


䤎불안을최소화하고, 긍정적치과경험을위함


c. 적응증 : 모든환자에게가능하다.


d. 비적응증 : 비협조적이며부모의동반/격리의의미를이해하지못하는부모


⑧아산화질소/산소흡입진정


a. 정의 : 아산화질소/산소 흡입은 불안감을 경감시키고 효과적인 의사소통을 확립하는데 안전하고 효과적


인 방법이다. 작용의 개시가 빠르고, 효과가 쉽게 적정될 수 있고, 가역적이며 회복이 빠르고 안전하다.


부가적으로아산화질소/산소흡입은다양한정도의진통과기억상실, 구역반사를감소시킨다.
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(2) 심화된행동조절방법
대부분의 아이들은 앞의 기본적인 행동조절 방법을 통해 효과적으로 조절된다. 기본적인 행동조절 방법은 치


과의사에 의해 행해지는 모든 행동조절 행위의 기초가 되어야 한다. 그러나 때때로 더 심화된 행동조절 방법이


필요하게 된다. 심화된 기법은 보통 소아치과 전문 수련기관에서 익히며 이 방법에는 신체속박, 진정법, 전신마


취 등이 포함된다. 어린이의 행동을 적절히 진단하고 이 행동조절법을 안전하고 효과적으로 사용하기 위해서는


치과대학에서배운기본지식이상의지식과훈련과정이요구된다. 심화된행동조절방법의습득을원하는치과


의사는 전공의 과정이나 대학원 과정을 통해 추가적인 수련을 받아야 하며, 실습을 포함한 계속적인 교육을 받


아야한다.


①신체속박


a. 정의 : 소아, 청소년, 특별한 관리가 필요한 환자들을 치료하는데 있어서 신체 속박의 사용이 필요한 경


우가 있다. 넓은 의미의 신체 속박은 환자의 동의 여부에 관계없이 안전한 치료과정 동안 상해의 위험을


감소시키기위하여환자움직임의자유를제한하는것이다. 속박은다른사람, 속박을위한기구또는이


둘을함께사용하여이루어진다. 신체속박의사용은잠재적으로심각한결과를야기할수있는데, 가령,


신체적, 심리적외상, 존엄성의상실, 환자권리의훼손, 심지어사망까지이를수있다. 이러한위험성때


문에 치과의사는 각각의 환자들에게 이 기법을 사용할 때 총체적으로 평가해 보아야 하며 다른 가능한


대안들을고려해보아야한다.


신체 속박은 치료과정 동안 환자와 치과의사, 진료진, 부모들을 상해로부터 보호하기 위해 필요하다. 신


체속박은치과의사나진료진, 부모들에의해행해지며속박기구를사용할수도있다.


치과의사는항상최소한의속박을행해야하지만, 안전하고효과적이며보호가능한속박을해야한다.


신체속박의사용을결정하는데는다음의사항을고려해야한다.


䤎대체가능한행동조절방법은없는지


䤎환자의치과치료의필요정도


䤎양질의치과치료에신체속박이미치는영향


䤎환자의정서적발달상태


䤎환자의신체적상태


기구의 사용여부에 관계없이, 치과의료진에 의해 신체 속박이 행해질 때에는 부모로부터의 동의가 필요


하다. 또한환자에게속박의필요성에대한설명과이에대한대답의기회를주는것도필요하다.


치료 중에 예상치 못한 반응이 발생했을 때, 환자와 진료진을 상해로부터 보호하는 것은 치과의사의 의


무이다. 안전 확보를 위해 즉각적인 처치 후, 치료를 계속하기 위해 다른 방법이 사용되어야 한다면, 치


과의사는대체방법을위한동의서를받아야한다.


의무기록에는다음의사항이포함된다.


䤎신체속박에대한동의


䤎속박을위한적응증


䤎속박의종류
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䤎속박의시간


䤎속박의평가


b. 목적


䤎바람직하지않은행동을감소시키고조절하기위함


䤎환자, 치과의료진, 치과의사, 부모를상해로부터보호하기위함


䤎양질의치과치료를용이하게함


c. 적응증


䤎환자가즉각적인진단과치료를필요로하지만미성숙하여비협조적일때


䤎환자가즉각적인진단과치료를필요로하지만정신적, 신체적장애로비협조적일때


䤎신체속박없이는환자, 치과의료진, 치과의사, 부모의안전을확보할수없을때


䤎진정법중환자의바람직하지않은행동을차단하기위해


d. 비적응증


䤎협조적인환자


䤎의학적신체적상황으로안전하게속박될수없는환자


䤎이전에받은신체속박으로인해신체적심리적외상을경험한환자


e. 주의사항 : 신체속박을시행하기이전에다음의사항을준수해야한다.


䤎속박의강도와시간을확인하고주기적으로재평가해야함


䤎사지나흉부의속박은혈액순환이나호흡을지나치게제한하지않아야함


䤎신체 속박으로 인해 심한 스트레스를 받는 환자는 신체적, 심적 외상으로부터 보호하기 위해 신체 속


박이가능한빨리종결되어야함


②진정법


a. 정의 : 진정법은연령, 정신적, 육체적, 의학적상황으로치과치료를받을수없는환자들에게효과적이고


안전하게사용될수있다.


진단및치료시환자, 술자, 진료진의안전을보장하기위해진정법의사용을고려한다.


진정법의사용을결정하는데에는다음의사항을고려해야한다.


䤎대체가능한행동조절방법은없는지


䤎환자의치과치료의필요정도


䤎양질의치과치료에미치는영향


䤎환자의정서적발달상태


䤎환자의신체적상황


의무기록에는다음사항이포함된다.


䤎동의서


䤎보호자에게주의사항과정보가제공되었음


䤎전신건강상태를평가


䤎약제명, 투여경로, 투여부위, 투여시간, 복용량, 시간에따른효과등
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䤎환자의의식, 반응, 심박수, 혈압, 호흡율, 산소포화도등


䤎부작용과그에대한조치


䤎귀가시간과귀가시환자의상태


b. 목적


䤎환자의안전과복지를보호하기위함


䤎신체적불편감과통증을최소화하기위함


䤎불안을조절하고신체적외상을최소화하며, 선행성기억상실을유도하기위함


䤎치료를안전하게완료하기위해행동과움직임을조절


c. 적응증


䤎기본적인행동조절기법으로치료가불가능한환자


䤎심리적, 정서적으로미성숙하거나정신적, 육체적, 의학적장애로인해협조가불가능한환자


䤎진정법의사용이심리적인악영향을주지않고의학적위험을감소시킬수있는환자


d. 비적응증


䤎최소한의치과치료가필요한협조적인환자


䤎진정법이불가능한전신상태를가진환자


③전신마취


a. 정의 : 전신마취는 독립적인 기도유지, 신체적 자극이나 언어 명령에 적절히 반응하는 능력을 포함한 보


호반사 기능을 상실한 채 조절된 무의식 상태이다. 때때로 아이들에게 양질의 치과진료를 위하여 전신


마취를 사용할 수 있는데 환자, 치과의사, 치과의료진의 안전과 함께 진단, 치료의 필요성이 고려되어야


한다. 전신마취결정시에는다음의사항을반드시고려해야한다.


䤎대체가능한행동조절방법은없는지


䤎환자의치과치료필요성의정도


䤎치과치료의질에대한영향


䤎환자의정서적발달상태


䤎환자의의학적상태


전신마취의 시행에 앞서, 전신마취를 사용하는 근거와 보호자의 동의에 대해 문서로 기록해야 하고, 금


식여부, 술전건강평가등에대한가이드라인이부모에게제공되어야한다.


전신마취기록에최소한으로포함되어야할사항은다음과같다.


䤎시술과정과퇴원때까지일정한간격동안의심박수, 혈압, 호흡률, 산소포화도


䤎국소마취제를포함하여복용된약물의약품명, 투여경로, 시간, 복용량, 효과


䤎부작용과그에대한처치


䤎퇴원시간및퇴원시환자의상태


b. 목적


䤎안전하고효과적이며, 효율적인치과치료를제공하기위함


䤎불안을제거하기위함


䤔䤔䤔 제5장 소아환자의 진정법 가이드라인


35_ 







䤎치과치료에방해되는움직임과반응을제거


䤎정신적, 신체적, 의학적문제를가진환자들을치료하기위함


䤎환자의통증반응을제거


c. 적응증


䤎심리적, 정신적으로미성숙하거나정신적, 신체적, 의학적장애로인해협조가불가능한환자


䤎급성감염, 해부학적특이성, 알레르기로인해국소마취효과를기대할수없는환자


䤎매우비협조적이고두려워하며, 의사소통이불가능한어린이나청소년


䤎중요한수술이필요한환자


䤎전신마취사용이심리적으로악영향을미치지않고의학적위험을감소시킬수있는환자


䤎즉각적이고광범위한치과치료가필요한환자


d. 비적응증


䤎최소한의치과치료가필요한건강하고협조적인환자


䤎전신마취가불가능한전신상태를가진환자


2. 소아치과에서아산화질소의적절한사용에대한가이드라인


1) 목적
대한소아치과학회는 이 가이드라인을 통하여 치과의사가 아산화질소/산소 흡입진정법을 사용하여 소아치과


환자들의불안경감및통각상실을유도하고, 환자와술자간에효과적인의사소통을이루기위한목적으로사용


할수있도록한다. 아산화질소를사용하기전에진단과치료뿐아니라환자와술자의안전또한고려해야한다.


2) 배경
불안과 통증은 심리적 요인에 의해 변화될 수 있지만 많은 경우 약물을 이용한 접근이 필요하다. 진정법은 의


식이 있는 환자에서 통증이나 불안을 경감시키거나 제거시키는 것으로 정의된다. 환자는 일반적으로 구두명령


에반응하며모든생체징후는안정적이고, 방어반사가소실되지않으며, 치료전의상태로회복될수있다. 진정


법은 불안이나 통증을 감소시켜, 환자가 치료과정을 견딜 수 있도록 한다. 약물을 사용한 진정법의 결과는 약물


에대한환자의반응에따라다양하다. 그러나아산화질소/산소흡입의임상적효과는대부분예측가능하다.


아산화질소는 무색이며 약간 달콤한 냄새가 난다. 중추신경계의 저하와 환각을 나타내며 호흡계에 대한 영향


은 거의 없는, 효과적인 진정법제이다. 폐포로부터 빠르게 흡수되며 체액 내에서 분해되지 않는다. 아산화질소


는 상대적으로 불용성이고, 점차적으로 다른 조직이나 세포(예: 중추신경계)를 통과하여 폐로부터 빠르게 배출


된다. 또한혈액내질소보다 34배잘용해되어확산성저산소증(diffusion hypoxia)이 일어날수있다. 연구에의


하면어린이가청소년보다더빨리 desaturation된다고하였다. 일단아산화질소적용이종료되면 3~5분간 100%


산소를 적용하는 것이 중요하다. 아산화질소는 말초저항을 증가시켜 심박출력의 감소를 일으키는데 이는 뇌혈


관계장애를가진환자를치료하는데있어서유리하다.
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아산화질소는 빠르게 흡수되어, 효과발현이 빠르고 회복 역시 빠르게(2~3분) 일어난다. 신체반사를 최소한으


로 억제시키며, 따라서 기침 반사가 유지된다. 일반적으로 어린환자에게도 적용이 가능하며, 쉽게 적정할 수 있


다. 대부분의 어린이들은 아산화질소/산소적용을 좋아한다. 어린이 대부분이 꿈을 꾸거나 우주선을 탄 것과 같


은 느낌을 경험한다고 보고하였다. 반면 어떤 환자들은 절제력을 잃는 느낌을 받으며 밀실공포증 환자의 경우


nasal hood가불쾌하다고느낀다. 치과치료의내용, 환자의감정상태, 그리고환자의신체적상태를고려하여아


산화질소/산소진정법사용을결정한다.


(1) 아산화질소/산소흡입의목적
①불안의감소또는제거


②치과치료중예상치못한움직임이나반응의감소


③의사소통및환자의협조


④통증의역치상승


⑤장시간치료에대한인내심증가


⑥정신적·신체적장애인이나전신질환자의치료


⑦구토반사감소


⑧진정효과증진


(2) 아산화질소/산소흡입의단점은다음과같다.
①불충분한진정효과


②정신적인상태에의존


③상악전치부치료시 nasal hood가방해됨


④비호흡이가능해야함


⑤아산화질소오염과직업적노출에의한위험가능성


3) 추천사항


(1) 환자선정
①아산화질소/산소진정법사용의적응증


a. 두렵거나불안한환자또는통제가불가능한환자


b. 정신적, 신체적또는의학적으로문제가있는환자


c. 구토반사가치과치료를방해하는경우


d. 국소마취가잘되지않는경우


e. 협조적인어린이의경우라도치료시간이긴경우


환자의 의학적 병력은 아산화질소/산소 진정법의 사용을 결정하기 전에 고찰되어야 한다. 이러한 평가는 다


음을포함한다.
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a. 알레르기나이전약물에대한부작용


b. 최근사용한약물의용량, 시간, 경로, 그리고적용부위


c. 질병, 장애, 신체이상, 임신여부


d. 이전입원기간과입원이유


②아산화질소/산소진정법사용의금기증


a. 일부만성폐쇄성폐질환


b. 심한정서적장애나약물의존


c. 임신초기 3개월


d. Bleomycin sulfate로 치료받는경우(bleomycin sulfate; DNA합성저해제로항암제로쓰임)


중요한 의학적 질환(예: severe obstructive pulmonary disease, congestive heart failure, sickle cell disease,


acute otitis media, recent tympanic membrane graft)이 있는경우진정법을적용하기전에적절한의학관계자에


게자문을구하는것이좋다.


(2) 아산화질소/산소투여방법
아산화질소/산소는 교육을 받은 치과의사에 의해서나 직접적인 감독 하에서만 적용되어야 한다. 환자를 치료


하는치과의사나진정법적용의책임자는이런약제의사용법과적절한응급처치에대해알고있어야한다.


적절한 크기의 nasal hood의 선택이 이루어져야 한다. 대부분의 환자에서 분당 5~6L의 유입속도가 적절하며,


가스의유입속도는 reservoir bag을관찰함으로써조절할수있다. Bag은호흡에따라규칙적으로부풀었다줄어


야하며과팽창되거나저팽창되지않도록해야한다. 초기 1~2분간 100% 산소를공급하고이후 10%의간격으로


아산화질소를 적정하는 것을 추천한다. 아산화질소/산소 진정법 동안 아산화질소의 농도는 50%를 넘지 않아야


한다. 수복치료와 같은 비교적 자극이 약한 술식에는 아산화질소의 농도를 감소시키고 발치나 국소마취와 같은


치료 시에는 증가시킨다. 치료 중 환자의 호흡수와 의식 정도를 감시하는 것이 중요하다. 아산화질소의 효과는


환자의 심리 상태와 매우 밀접한 관련이 있다. 그러므로 치료 중 전통적인 행동조절 방법을 이용하는 것이 중요


하다. 일단 아산화질소의 유입이 중단되면 100% 산소를 3~5분간 공급하고, 환자는 치료 전 상태로 회복된 후에


귀가조치한다.


(3) 환자감시
진정법을통한과정중구두지시에대한환자의반응으로의식수준을평가한다. 치료하는동안환자를관찰해


야하는데환자의반응, 피부색, 호흡수, 맥박에대한지속적인관찰을수해한다. 환자가대답하거나말하는것은


환자가 숨을 쉬고 있다는 증거이다. 만일 아산화질소/산소에 추가적으로 다른 약물을 사용한다면 적절한 관리


가이드라인이필요하다.


(4) 아산화질소/산소흡입진정의부작용
아산화질소/산소 진정법는 매우 안전하다고 밝혀졌다. 환자의 선정이 잘 이루어지고, 적절한 장비와 기술을
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이용하여 수련을 받은 사람이 적용한다면 어린이에 대해 안전하고 효과적인 약제이다. 환자에 대한 급성 및 만


성 부작용은 드물며, 구역과 구토가 가장 흔한 부작용으로 10% 이내의 환자에서 발생한다. 아산화질소/산소를


더 오래 적용할수록, 그리고 아산화질소의 투여량의 잦은 변화가 생길수록, 아산화질소의 농도가 높을수록 발생


률이 더 높아진다. 단식은 필요하지 않지만 아산화질소 적용 2시간 전에 가벼운 식사정도만 하는 것이 추천된


다. 혈류로부터 폐포로의 빠른 확산은 산소의 농도를 감소시켜 확산성 저산소증을 유발한다. 이것은 두통과 혼


미를유발하며아산화질소공급을중단하고 100% 산소를공급함으로써피할수있다.


(5) 기록의작성
아산화질소/산소를 적용하기 전 부모로부터 동의를 얻어야 하며 이를 의무기록부에 기록해야 한다. 술자는


보호자에게 술전 음식섭취에 대한 주의사항을 고지해야 한다. 또한 환자의 기록은 아산화질소 양, 시술시간, 그


리고시술후산소투여에대한내용을포함하고있어야한다.


(6) 장비와인력
아산화질소/산소 장치의 사용 전에 적절한 가스가 공급되는지, 안전장치가 있는지 점검해야 한다. 흡입장치


는 아이에게 적절한 속도로 100% 산소를 공급할 수 있어야 하며 산소가 30% 이하가 되어서는 안 된다. 또한 정


기적으로 점검되고 조정되는 안전장치가 있어야 한다. 만일 아산화질소/산소 장치가 70% 이상의 아산화질소를


공급하거나 30% 이하의 산소를 공급할 수 있다면, in-line 산소 analyzer가 사용되어야 한다. 또한 적절한


scavenging system을갖추고있어야한다.


소아환자에 대해 아산화질소/산소 진정법를 사용하는 술자는 적절한 기술을 갖춰야 하며 적절한 장비, 인력,


응급치료 장비를 갖추고 있어야 한다. 기초적인 생명 구조에 대한 훈련과 자격이 필요하다. 또한 주기적으로 응


급구조방법에대해실습을하고, 응급약품에대한교육을받아야한다.


응급장비는 쉽게 사용 가능해야 한다. 응급장비는 모든 나이의 어린이에 대해 적용이 가능해야 하며, 호흡이


멈추고무의식인환자를소생시키고, 응급구조요원이도착할때까지유지하는데필요한장비를갖추어야한다.


적어도 60분간분당 10L의 90% 이상산소를공급할수있어야한다. Self-inflating bag valve mask가 산소를공급


하는데사용되며분당 15L가추천된다.


모든응급구조장비와약품은정기적으로점검되고관리되어야한다.


(7) 직업적위해
아산화질소에 대한 직업적인 위해성을 감소시키기 위해 대한소아치과학회에서는 효과적인 scavenging


system을사용하여공기중의아산화질소를최소화하기를권장한다.


3. 진정법시환자감시를위한가이드라인


어린이를위한안전한진정법을위해선다음사항을준수해야한다.


䤔䤔䤔 제5장 소아환자의 진정법 가이드라인
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첫째, 의사의관리없이진정약물을복용하지말것


둘째, 진정법전진정약물로인해위험요소가발생할수있는의학적상태에대한철저한고려를시행할것


셋째, 긴급을요하지않는술식에대해서적절한금식을시행하고긴급한상황으로금식이불가능한환자에서


진정의깊이와위험도를고려할것


넷째, 기도폐쇄를일으킬수있는해부학적인기도의이상혹은비대한편도에대한검사를행할것


다섯째, 약물상호작용뿐만아니라진정약물에대한약리학과약물동력학에대한이해를갖출것


여섯째, 응급상황 시 환자에 대한 처치가 가능하도록 기도 관리에 대한 적절한 훈련과 기술을 갖추고 기도 관


리와정맥주사를위한적절한장비, 적절한길항또는반전약물을갖출것


일곱째, 환자를모니터링하고술식을수행할수있는충분한수의인원을갖추고치료중, 치료후적절한모니


터링을 반드시 실행해야 하며, 진정법을 시행하기 전 의식수준으로 회복된 후 적절한 퇴원 지도를 행


할것


근래 환자의 불안을 조절하는 것이 성공적인 치료에 매우 중요하다는 인식이 확산되면서 의과, 치과, 영상의


학과, 응급실 및 외래 수술센터 등에서 진정법에 대한 필요가 현저하게 늘어났다. 응급상황이거나 아니거나 진


정법의 필요성은 점차 증가하고 있고 대한소아치과학회는 이러한 진정법에 대한 가이드라인을 출간한 바 있다.


이번가이드라인의제정목적은치과의사가행하는진정법에대한가이드라인을일관성있게제시하고환자감시


에대한설명을추가하며치의학분야에새로운정보를제공하고좀더향상된방법을제시하는것이다.


이번개정은진정법에필요한적절한환자감시(monitoring)의 필요에관한최신지견을반영한것이나그럼에도


불구하고이가이드라인에충실하였다고해서특정환자의결과를보장하지는못한다. 그러나이번에소개하는진


정법protocol은널리받아들여지는것으로부작용역시최소화한것이다. 소아환자의진정법은원하는수준의진


정이나투여방법과는상관없이호흡기능저하와환자의방어반응이소실될수도있다는인식하에작성되었다.


소아환자의진정법은과호흡, 무호흡, 기도폐쇄, 기도경련(laryngospasm), 심폐장애같은심각한위험성을초


래할수있다. 환자의전신적 건강상태를 진정법 전에세심하게 살펴보고, 이런조건이 진정법에 어떻게영향을


미칠 것인가를 고려한다면 진정법 중이나 후에 이런 부작용은 완전히 없앨 수는 없겠지만 최소한으로 줄일 수


있다. 부작용을최소화하려면적절한약물을선택함과동시에술자의능숙한기술이필수적이다. 술식에직접적


으로참여하지않은사람을통해적절한생리적감시(monitoring)와 지속적인관찰이이루어진다면합병증을빨


리진단하고응급치료를행할수있다.


소아의 진정법은 어른과는 다르다. 소아에서는 진정법은 술식을 안전하게 마치기 위한 행동 조절을 목적으로


하는 것이다. 어린이의 협조능력은 그들의 연령과 발달 정도에 따라 좌우된다. 6살 이하 어린이나 발달이 느린


아이의경우때로는행동조절을위해매우깊은진정이필요한데이런어린이들은진정약물에의해영향을받기


쉽다. 연구 결과 아이들은 원하는 진정수준보다 더 깊게 진정되는 경우가 흔하며 나이가 많고 협조적인 아이들


일수록 부모 동행, 최면, 주의 분산, 도포 마취 등과 같은 다른 방법을 써서 약물 진정의 필요성이나 약리적 진정


의깊이를줄일수있다.


응급 구조의 개념은 안전한 진정을 위해 필수적이다. 술자는 술식에서 필요한 정도보다 깊이 진정된 환자를


조절할 줄 알아야 한다. 예를 들어 원하는 수준의 진정이“최소”라고 한다면 술자는 중등도의 진정 단계에서 환


자의 진정 단계를 최소까지 경감시킬 수 있어야 한다. 만약 원하는 수준이“깊은 진정”단계라면“전신 마취 수


준”에서진정수준을경감시킬수있어야한다.
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이러한 조절 능력은 술자가 여러 단계의 진정 수준을 인식하고 있어야 하고 필요시 심폐 소생술을 할 수 있는


기술을 가져야 한다는 것을 의미한다. 이런 응급치료는 특별한 수련과 기술이 필요하다. Bag-valve-mask


ventilation을 수행하는 능력은 질식 상태나 기도 폐쇄 상태의 어린이를 응급 구조하는데 필요한 기술이다. 술자


는 자신이 사용하고자 하는 약물과 그 합병증에 대해 잘 알고 있어야 한다. 소아의 진정법에 대한 많은 문헌이


있는데본가이드라인은진정법을행하는모든곳에서사용가능하다.


1) 용어의정의
①최소진정(minimal sedation)


구두 지시에 반응할 수 있는 정도의 진정 상태, 인식 기능과 협조는 억제되지만 호흡과 심혈관계 기능은 영향


을받지않는다.


②중등도진정(moderate sedation): 구 용어로“의식하진정”또는“Sedation/analgesia”


구두 지시(“눈을 뜨세요”라는 말과 혹은 가벼운 접촉을 동반하는)에 적절히 반응하는 정도의 의식 억제. 나이


가든환자에겐이수준의진정은의사소통을의미하고어린환자에게는나이에따른행동(예로울음같은)이일


어난다고예상할수있다. 반사작용의억제는보이지않는다. 중등도진정에서는환자의기도확보를위한개입


은 불필요하고 자발적으로 호흡할 수 있으며 심혈관계 기능은 항상 유지된다. 그러나 술식 자체가 호흡 억제를


야기시키는 것(예: 치과 치료 또는 내시경) 등의 경우 임상가는 호흡 억제를 인식하고 환자가 기도를 확보할 수


있게도와주어야한다. 만일환자가호흡이억제된상황에서자발적으로자신의기도를확보하지못한다면술자


는환자가깊은진정상태에있다고간주해야한다.


③깊은진정(deep sedation/analgesia)


환자가 쉽게 깨어나지 못하고 반복되는 지시나 고통스런 자극에만 반응하는 정도의 약물에 의한 의식 억제.


독립적인 호흡 기능은 억제될 수 있다. 환자 기도 확보를 유지시키는 보조자가 필요하고 자발적인 호흡은 적절


히수행되지않을수있으나심혈관계반응은항상유지된다. 깊은진정상태는부분적또는완전한기도반사의


소실을나타낼수도있다.


④전신마취(general anesthesia)


환자가 고통스러운 자극에도 일어날 수 없는 정도의 약물에 의한 의식 소실. 독립적으로 호흡을 유지하는 기


능은종종불가능하다. 자발적인호흡이억제되고약물에의한근신경계반응이억제되기때문에기도를유지하


고환기를위해압력을가해주는것이필요하다. 심혈관계반응역시상실될수있다.


2) 진정법의목적
소아환자의진정법의목적은①환자의안전과건강을보호하고②육체적불편감과고통을최소화하고③불


안을 조절하고, 정신적 충격을 최소화하고, 잠재적인 망각을 최대화하며 ④ 진료를 안전하게 마치기 위하여 행


동과움직임을조절하고⑤안전한기준에따라병원에서퇴원할수있는상태로회복시키는것이다.
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이러한목적들은술식에적당한가장높은치료효과를낼수있는가장적은용량의약물을선택했을때가능


하다. 예를들어 opioids같은진통제는통증이심한술식에서필수적이다.


고통스럽지 않은 술식에서는(CT나 MRI 촬영같은) 진정/최면 등이 적당하다. 진정과 진통이 모두 필요하다면


(예: 골절의 고정) 진통과 진정 효과를 동시에 가지고 있는 약제나 진통제와 진정제 동시 사용이 필요하다. 불안


을 해소하고 기억을 잊도록 하는 것이 특정환자를 위해 약물을 선택하는 데 있어 부가적인 목표로 고려되기도


한다. 그러나 3개 이상의 진정 약물을 투여했을 때는 부작용이 나타날 가능성이 증가된다. 약물효과의 발현(on-


set), 최고 효과, 지속시간(duration) 등에 대한 지식은 필수적이다. 약의 적정에 대해 알고 있는 것은 필수적이지


만부가적인 약물을투여하기 전, 이전에투약한 용량이 모든효과를 나타냈는가에 대해알고있어야 한다. 그러


한 관리가 안전성과 결과를 보장해 준다. 긴 지속 시간을 지니고 있는 약물(예: chloralhydrate, pentobarbital,


phenothiazine)은 환자가 회복이 되고 퇴원 범주에 들어간다 할지라도 좀 더 긴 시간의 관찰이 필요하다. 이런


개념은 특히 퇴원 후 차의 보호장구에서 이동하며 다시 진정될 위험이 높은 유아에게 중요한 데, 왜냐하면 지속


된약물의효과로인하여기도폐쇄의위험이있기때문이다.


3) 일반적가이드라인


(1) 대상
ASA class I과 II 대상환자들이최소, 중등도, 깊은진정에적당한대상자들이다. ASA class III와 IV에해당하는


환자, 특별한 관리가 필요한 환자, 해부학적으로 기도에 이상이 있는 환자나 심한 편도비대(tonsilar


hypertrophy)가 있는환자들은부가적인고려사항이필요하고, 특히중등도, 깊은진정을조심해야한다. 환자의


전신적인상태가진정법의위험도를증가시킨다는판단이들면전문가나마취의에게의뢰하는것을추천한다.


(2) 책임있는보호자
소아환자는 법적인 보호자 또는 다른 책임 있는 보호자를 동반해야 한다. 가능하면 2명의 어른이 함께 오는


것을권한다.


(3) 설비
진정법을 사용하는 술자는 응급상황을 관리하고 구조할 수 있는 장비와 인력을 갖추고 있어야 한다. 진정법


시가장흔하고심각한합병증은호흡이저하되어그결과로나타나는기도폐쇄, 저호흡증, 저산소증, 무호흡등


이다. 상황을 적절히 인식하지 못하고 호흡 문제를 적절히 치료하지 못하면 저혈압과 심폐 저하가 일어날 수 있


다. 다른 합병증으로는 흔하지는 않으나 경련과 알레르기 반응이 나타날 수 있다. 소아환자의 진정법 시 필요한


시설은이러한합병증을감지하고치료할수있어야한다.


(4) 응급후송시설
연계된 응급후송시설(back-up emergency service)의 접근에 대한 즉각적이고 활용 가능한 실행계획


(protocol)이 확실히정립되어야한다. 비병원급시설에서생명이위급한경우에대비해구급차와응급처치를시


행할수있는시스템을준비해야한다.
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(5) 현장감시와구조장비
응급 카트나 키트에 즉시 접근이 가능해야 한다. 연령에 따라 투약 가능한 약물과 크기 별로 적당한 기도유지


를위한장비들이갖추어져야한다. 모든장비와약들을확인하고예정된기준대로유지하여야한다.


ECG 장치, pulse oximeter, end-tidal carbon dioxide monitor, defibrillator 같은 기구는 언제라도 사용가능하


도록그기능을확인하고유지한다.


(6) 진정전기록
문서는아래의기준를포함해야한다.


①고지/설명후동의, 환자기록은적절한설명후동의한사실을기록한다.


②교육과정보가책임있는보호자에게제공됨


술자는 구두 또는 활자로 된 교육내용을 신뢰할 수 있는 사람에게 제공해야 한다. 어린이가 진정법을 받고 귀


가할 때 어린이의 머리 위치 등에 대한 주의를 보호자에게 전달해야 한다. Chloral hydrate, intramuscular


pentobarbital, phenothizine 같은 긴 반감기를 가진 약물을 투여 받은 영아에게 특히 위험하다. 만약 보호자의


환자감시가 제한되는 경우(예를 들면 단 1명의 어른이 있으며 그가 자동차를 운전하는 것 같은 경우) 환자의 퇴


원을 늦추고 충분히 관찰하는 것이 필요하다. 또한 해부학적으로 기도에 문제가 있거나 의과적 문제가 있는 어


린이는 관찰기간의 연장이 필요하다. 24시간 연락 가능한 술자나 보조자의 전화번호를 보호자에게 제공해야 하


며행동관찰과식이방법등에대해서도교육한다.


(7) 식이에대한주의
진정약물은 특히 깊은 진정시 보호성 기도반사를 억제할 가능성이 있다. 비록 드물긴 하지만 만약 아이가 토


하고기도를확보할수없다면폐흡인이일어날수있다. 따라서, 술자는진정을시행하기전이전에섭취한음식


물과액체를평가하는데신중해야한다. 진정중흡인의위험은기관삽입또는다른기도처치와연관된전신마


취시 일어나는 것과는 다르다. 그러나 진정 동안에 일어나는 흡인의 절대적 위험은 아직 알려지지 않았기 때문


에진정을시행하기전의금식시간에대한가이드라인은전신마취시이용되는것을따른다.


①특별한치료를위한진정전금식


발치를위하여진정법을시행할경우전신마취전에하는금식에관한가이드라인과동일하게적용되어야한


다(표 5-1). 술식당일날약물을먹기위하여한모금의물정도는허용된다.


②응급환자


응급상황에서금식을시행하지않은환자의진정법시위험과이득을잘따져보아야한다.


기도의보호반사가소실되면위내용물이기도로역류할수있다. 그러므로구강흡입의경력이나외상, 낮은


수준의진정, 심한비만, 임신또는내장운동의이상등과같은위험요소를지닌환자는진정약물복용전에세


심한주의가필요하다. 적절한금식이보장되지않는다면진정법의위험성은높아질것이고경미한효과의진정


법을 사용해야 한다. 기도 보호 반사 억제가 최소로 하는 약물을 사용하는 것이 바람직하며 깊은 진정이 필요한
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응급환자는진정법전에기도의확보가필요하다.


(8) 신체억제기구의사용
Papoose board 같은 신체를 속박하는 기구는 기도 폐쇄나 호흡을 제한하지 않도록 적용해야 한다. 기도 확보


를위해어린이의머리위치(head position)와 호흡박동을자주점검해야한다. 신체속박기구가사용될때손이


나 발은 노출된 채로 있어야 하고 아이를 혼자 내버려 두어서는 안 된다. 진정 약물이 이런 기구와 같이 사용될


경우에는진정의정도와비례하여감시장비가사용되어야한다.


(9) 진정시기록
①건강에대한평가


진정법 전, 건강에 대한 평가가 행해져야 하고 진정법을 시행하는 팀에 의해 치료 중 변화가 있는지 확인해야


한다. 이평가목적은초기상태에대한기록뿐아니라, 환자가진정법전에부가적으로해당과에의뢰를필요로


하는 특정한 위험 요소를 가지는지 판단하기 위해서이다. 이러한 평가는 환자가 좀 더 강화된 기도관리나 심혈


관계의관리또는진정법에사용되는약제의용량과종류를변경할필요가있는지를알려준다.


약물의 사용이 널리 이루어지면서 약물의 흡수와 대사에 상호 작용이 나타날 수 있으므로, 진정 약물의 효과


시간이 연장되거나 단축될 수 있다는 점을 고려해야 한다. 생약성분의 약제(세인트존스워트, 에키네시아)도


cytochrome P450계를방해함으로써약물의동역학을변화시켜, 약효지속시간을연장시키고혈액내약물의농


도를 변화시킨다(증가 혹은 감소). 카바(Kava)는 gamma-aminobutyric acid의 억제성 신경 전달을 항진시켜 진


정 효과를 증가시키며, 쥐오줌풀(Valerian)은 그 자체로 gamma-aminobutyric acid의 신경 전달과 수용체 기능을


조절하여 진정 효과를 가진다. 이밖에 erythromycin, cimetidine과 같은 약물이나 cytochrome 450system을 억제


하는 물질들은, midazolam처럼 동일한 효소계에 경쟁하는 다른 약물들의 진정 효과를 연장시킨다. 인간 면역결


핍바이러스(HIV) 감염을 치료하는 데 사용되는 약물, 일부 항경련제, 일부 향정신성 약물도 임상적으로 중요한


약물상호작용을나타낼수있다. 따라서약물사용이력에대한검사도소아의안전한진정에필수적이다.


건강평가는다음의사항을포함해야한다.


a. 연령및체중


b. 병력


䤎알레르기와이전의약물알레르기또는약물부작용


䤎투약/약물병력 - 용량, 시간, 경로, 처방받은곳, 처방이필요없는약물, 약초또는불법약물의사용여부


䤎코골이나 폐쇄성 수면무호흡의 병력과 같이, 기도 폐쇄의 가능성을 증가시키는 관련 질환, 신체적 장


애, 신경학적결함등


䤎임신


䤎입원에대한내용


䤎진정혹은전신마취의병력과부작용또는예상되지않은반응


䤎관련된가족력, 특히마취와관련된사항


c. 소아의 진정/진통 약물에 대한 반응에 변화를 일으킬 수 있는 비정상적인 심장, 폐, 신장 혹은 간기능에
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대한평가


d. 심박수, 혈압, 호흡수, 체온등을포함하는생징후(매우흥분해있거나비협조적인일부아동에게서는측


정이불가능할수있으며, 이러한상황을잘기록해두어야함)


e. 기도 폐색의 위험성에 대한 결정을 위해, 기도에 대한 평가에 초점을 둔 신체 검사(편도의 과증식, 비정


상적인해부구조 - 예: 왜소하악증)


f. 신체적상태평가(ASA classification)


g. 성명, 주소, 환아, 주치의전화번호


입원한 환자인 경우, 현재의 환자 기록이 진정법 전 건강 상태에 대한 충분한 자료를 제공해 줄 수 있다. 그러


나환자의차트를읽었으며, 긍정적소견(positive finding)을확인하고관리계획을세웠음을간단히기록해두어


야 한다. 만약 환자의 상태에 따라 진정법 전에 완전한 정보를 얻을 수 없다면, 가능한 한 빨리 이러한 평가 사항


을검사해야한다.


②처방


진정법을위해처방이사용될때에는, 처방전의사본이나처방의내용이적힌기록을환자의차트에보관해야


하며, 보호자에게 준 지시 내용을 함께 보관한다. 순차적 진정(procedural sedation)을 위한 처방과 투약은 반드


시숙련된의료인의직접적인감독하에시행되어야한다.


진정 약물을 집에서 투약하는 것은 매우 위험하며 특히 자동차 안전 시트에 승차하여 이동하는 유아와 학령


전어린이에게서위험하다.


(10) 치료중기록
환자의 차트는 투여한 약의 이름, 투여경로, 투여위치, 투여시간, 투여용량 및 투여효과에 대한 내용을 포함하


여 시간 순서대로 기록해야 한다. 진정법 전에 잠시 틈을 내어 환자의 이름을 확인하고, 수행 할 술식, 치료부위


등을확인하는것을해야한다. 투여중에는산소의흡기농도와흡입진정약물및투여시간이기록되어야한다.


약물투여전, 용량계산에특별한주의를기울여야한다(예: mg/kg). 환자의진료기록부상에서환자의의식, 반응


정도, 심박동수, 혈압, 호흡율, 산소 포화도가 환자가 퇴원기준(부록 A)에 이를 때까지 모니터링 되어야 하고, 치


료시간이 기록되어야 한다. 다양한 진정법 평가시스템을 이용할 수 있다. 부작용과 이의 치료에 대한 내용도 기


록해야한다.


(11) 치료후기록
어린이가 퇴원한 시간과 상태 또는 설비는 문서화되어야 한다. 이것은 어린이의 의식수준과 실내에서의 산소


포화도가기준에의거해적합하였기에퇴원한다는기록이필요하다. 환자는치료가끝나기전에충분한양의추


가 산소를 공급받아야 한다. 왜냐하면 어떤 종류의 진정 약물은 반감기가 길어서 환자가 원래의 상태로 돌아오


는것을지연시키고재진정의위험도있기때문이다. 어떤환자는퇴원전내과의의감독하에장시간관찰이필


요할 수도 있다. 여러 평가시스템이 퇴원을 위해 고안되었는데 최근 소개된 간단한 평가도구는 아동이 조용한


장소에서적어도 20분간깨어있는것이다.
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(12) 지속적인질적개선
의료 과실을 줄이는 것에 있어서 중요한 것은 과거 사례의 철저한 조사와 어떻게 하면 그것을 미래에 피할 수


있을 것인가에 대한 원인 평가이다. 그러므로 저산소증, 무호흡증, 인후두경련 같은 기도 확보의 필요성이 있는


상태, 부작용 뿐 아니라 인공호흡, 과진정, 예기치 않은 항진정제 사용, 예기치 않은 계속된 입원, 만족스럽지 못


한 진정/마취/항불안 같은 부작용 사례들을 기록하여야 한다. 이러한 사례들은 위험 감소를 위한 평가에 사용될


수있고, 환자의만족도는증가될수있다.


(13) 진정술식을위한준비
진정법의 안전성을 확보하기 위한 노력의 하나로 응급상황에 즉시 사용할 수 있는 중요한 약물이나 장비, 모


니터를즉각사용할수있도록체계적인접근법을사용해야한다. 이 문제를피하기위해모든과정에서같은준


비물과 체크리스트를 이용하는 두자어(acronym: 단어의 첫글자를 이용한 조어법)를 사용하는 것이 도움이 된


다. 진정법의과정을계획하고준비하는데공통적으로사용되는두자어는 SOAPME이다.


S  = 적절한크기와기능의 suction


O = 적절한 oxygen 공급과유량계/그것을전달하는다른장비들


A = Airway : 적절한 크기의 airway 장비(nasopharyngeal and oropharyngeal airways, laryngoscope


blades[checked and functioning], endo tracheal tubes, stylets, face mask, bag-valve-mask or equivalent


device[functioning])


P = Pharmacy : 길항제를비롯한응급상황에삶을지지하기위해필요한모든기본적인약물


M = Monitors : 적절한 크기의 oximeter probe가 달린 pulse oximeter와 다른 monitor들(eg, noninvasive


blood pressure, end-tidal carbon dioxide, ECG, stethoscope)


E = 특별한 equipment or drugs(eg, defibrillator)


4) 원하는수준의진정을위한특별한가이드라인


(1) 최소진정
최소 진정법으로 얻을 수 있는 상태는 환자가 명령에 정상적으로 반응하는 상태이다. 인지 기능과 작용이 억


제되었다고할지라도호흡과심혈관계작용은영향을받지않는다. 일반적으로최소진정법을받는아이들은진


정 정도에 대한 관찰과 간헐적인 평가 이상은 요구되지 않을 것이다. 일부 아이들에게 최소 진정을 의도했음에


도불구하고중등도진정이되는경우가있다.


이런일이발생한다면중등도진정법에대한가이드라인을따르도록한다.


(2) 중등도진정
중등도 진정법은 명령이나 가벼운 접촉에 의도적으로 반응하는 상태이다. 환자의 기도를 확보하기 위한 어떤


시술도 요구되지 않고 자발적인 호흡이 적절히 유지된다. 심혈관계 기능도 대개 유지된다. 사용되는 약물이나


기술은 의도하지 않은 의식 소실이 생기지 않도록 안전한 것을 이용해야 한다. 중등도의 진정법을 받은 환자는
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깊은진정이상으로진행될수있기때문에시술자는깊은진정을위해필요로하는기술을알고있어야하고가


이드라인을준수해야한다.


①인력


a. 임상의


환자의 치료와 진정법을 위한 약물 주입에 책임이 있는 시술자는 이런 기술을 이용하고 이 가이드라인


에 제시된 환자감시 수준을 제공하며 이 시술들의 합병증을 조절할 수 있어야 한다. 진정의 정도가 과할


수 있기 때문에 시술자는 깊은 진정으로 진행될 수 있는 어린이의 생명을 구할 수 있도록 충분한 기술을


익혀야 한다. 시술자는 적절한 훈련을 받아야 하며 최소한 기도가 막히거나 질식한 어린이에게 산소를


공급할수있도록 bag-valve-mask ventilation은할수있어야한다.


b. 보조인력


중등도진정법의사용은시술자와더불어보조인력의훈련도필요하며환자를감시하는것외에도소생


술을 보조할 수 있어야 한다. 기본 응급처치법을 숙지해야 하고 응급상황과 이에 따른 대처 순서에 대해


훈련을받아야한다. 시술자와보조자들은응급상황에서스텝의역할과장비의적절한기능을확인하기


위한응급프로토콜에주기적으로참석하고실천해보아야한다.


②감시와기록


a. 초기상태


진정약물을주입하기전생징후의초기자료를관찰하고기록하여야한다. 어떤어린이들은매우흥분해


있거나비협조적이기 때문에생징후의측정이불가능할수있는데이러한상황을 문서로기록해놓아야


한다.


b. 술식중


술자는약물투여시약물명, 투여경로, 부위, 시간을기록해야하고, 모든약의용량을기록해야한다. 산


소포화도와 심박동의 지속적인 모니터링이 필요하고, 호흡율과 혈압을 주기적으로 기록해야 한다. 신체


속박기구가 기도와 흉곽을 압박하지 않도록 하고 속박기구가 사용되었다면 손과 발은 노출시켜 놓아야


한다. 환자의머리위치는기도확보를위해자주확인하며흡인기구를적절히사용한다.


c. 술식후


중등도 진정을 받은 어린이들은 적절한 회복 시설에서 관찰되어야 한다(시설은 90% 이상의 산소공급능


력과 positive-pressure ventilation 능력을지니고있어야한다). 환자의생징후는주기적으로기록하는데


만약 환자가 위급하지 않다면, 산소 포화도와 심박동율은 적절한 퇴원 기준에 이를 때까지 지속적으로


관찰되어야 한다(참조 부록 A). 긴 반감기를 지닌 진정약물 때문에 환자의 초기상태(baseline)까지의 완


전한회복이늦어지거나, 재진정의위험이존재할수있다. 어떤환자는퇴원전에장시간의의학적감시


가필요할수도있다. 간단한평가도구로서환자가조용한환경에서적어도 20분 동안깨어있을수있어


야한다는것을들수있다.


Flumazenil 또는 naloxone 등의 반전제(reversal agent)를 투여받은 환자는 더 오랜 기간의 관찰이 필요


하다. 왜냐하면 투여된 약의 지속시간이 길항제(antagonist)의 지속 시간보다 더 길기 때문에 재진정


(resedation)이일어날수있다.
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(3) 깊은진정
깊은진정은의식의억제가약물을통해서이루어지고, 환자는쉽게깨어날수없다. 그러나반복적인말과통


증 자극 후에는 약간의 반응이 있을 수 있다. 깊은 진정상태와 위험은 전신마취 상태의 위험과 명확히 구분되지


않는다.


①인력


지속적으로환자의생징후와기도상태, 환기, 약물투여등을관찰하는데책임이있는한사람이있어야한다.


적어도 한 사람은 훈련을 받은 유자격자로 환자의 생명을 유지할 수 있어야 하며 기도 관리와 심폐 소생술에 익


숙해야한다.


②장비


이전에중등도의진정을위해보여준장비에더해서심전도계와제세동기가필요하다.


③관혈적접근


깊은 진정을 받는 환자는 시술을 시작하기 전에 정맥주사로를 확보하거나 즉시 관혈적 접근이 가능한 의료진


이있어야한다.


④감시


한사람이책임을지고환자를계속관찰해야한다. 모니터링은중등도진정에서술된모든것들을포함해야한


다. 산소포화도와심박수, 생징후들을적어도 5분간격으로시간에따라기록해야한다. 환기의적절함을모니터


링하는데관찰하기힘든환자들은 precordial stethoscope 또는 capnograph의사용이권장된다. 시술자는이름, 경


로, 부위, 주입시간, 모든주입된약물의용량을기록해야한다. 흡입진정약물의흡입된농도와산소, 주입기간


도기록해야한다.


⑤진정후관리


진정후관리를위한장비와과정은“중등도진정”에서언급된것과일치한다.


5) 특별한고려사항


(1) 국소마취제
모든 국소마취제제는 심장억제제로서 작용을 보이고 중추신경계의 흥분 또는 억제 작용을 보일 것이다. 특히


주의할 것은 작은 어린이에게 투여 시 용량이다. 안전을 위해서 환자에게 과용량을 투여하지 않도록 주의하고


투약 전에 허용되는 최대 안전 용량을 계산하여야 한다. 국소마취제와 다른 sedative 또는 narcotics의 병용 투여


시 진정효과가 강화되어 나타날 것이다(표 5-2 및 표 5-3: 주로 사용되는 국소마취제의 용량과 전환반응에 대해


나타내고 있다). 일반적으로 국소마취제 투여시 술자는 주사바늘이 혈관에 자입되는 것을 최소화 하기 위해 흡


인을시행해야하는데혈관에주입되었을때에는더낮은용량을사용하여야한다.
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(2) Pulse Oximetry
새로 나오는 산소포화도 기기는 환자의 움직임에 덜 민감하고 매우 개선된 성능을 갖고 있다. 혈중 헤모글로


빈의포화도변화를즉각감지하여소리를통해경고를하기때문에매우유용한감시장비다. Oximeter probe는


적절한 곳에 위치되는 것이 중요하다. 손가락에 끼우는 장치(clip-on devices)는 쉽게 위치시킬 수 있게 하나, 잘


못된정보를제공할가능성또한높다(산소포화도의저포화또는과포화).


(3) Capnography
호기중 이산화탄소의 농도에 대한 감시는 호흡, 기도 폐쇄, 호흡억제의 단순한 존재 또는 결핍의 진단에 도움


이 된다. 특히 MRI 또는 CT 또는 암실과 같은 접근성이 떨어지는 장소에서 시행하는 환자에서 도움이 된다. 소


아환자에서특히유용한데환기가제한된곳에서더욱그렇다.


(4) 기도관리와소생을위한장비
진정법의합병증중많은경우가산소의공급실패, 기도확보실패, 분비물흡인, bag-mask-valve ventilation 등


의 단순한 조작 실수에서 일어날 수 있다. 때때로 기관내 삽관은 강제호흡보조(ventilatory support)를 필요로 한


다. 기관내 삽관술을 표준화하기 위해서 몇 개의 새로운 장치가 비정상적인 기도형태, 기도 폐쇄를 지닌 환자의


치료를 위해 사용될 수 있다. 예를 들면 laryngeal mask airway(LMA), cuffed oropharyngeal airway 등과


emergency cricothyrotomy 수행을위한다양한 kit 등을들수있다.


소아치과진정법중응급상황에서가장큰임상적발전은다양한크기의 LMA로이장비는심지어신생아에서


도 사용될 수 있다. LMA의 사용은 기도확보를 위환 상급자코스에서 다루어진다. 이 장비를 잘 사용하면 생명을


구할수 있다. LMA는 해부학적으로 비정상적인 기도형태를 지닌 아이들의 기도 처치에도 연결장치로 사용할 수


있다. 치과의사가이러한기술의경험을얻는것이소아치과에서상급응급구조술단계에서필요하다.


부가적인응급장치로서익숙한것이골내주사침(intraosseous needle)인데여러가지크기로이용하며정맥내


로접근이불가능한갑작스런상황에서생명을살리는데사용될수있다. 이러한응급상황에서의처치는응급구


조교육을통해서잘알수있다.


(5) 환자시뮬레이터
기술의 발전으로 미리 프로그램된 부작용(무호흡, 기관지 경련, 후두경련)을 재현하는 동시에 의학적 처치에


반응하고, 생리적 상태에 대한 인쇄 출력이 가능한 환자 시뮬레이터가 현재 사용 가능하다. 그러한 장치의 사용


은경험하기힘든드문응급상황을재현함으로써전문훈련을할수있다.


(6) 자기공명영상촬영동안감시
강력한 자기장과 자기공명 방출의 세대는 MRI scanning 과정동안 지속적으로 환자를 감시하기 위한 특별한


장치의사용이필요하게되었는데시술동안진정법하에서혹은속박된채로있어야하는어린이는특별한 pulse


oximeter를 반드시 착용해야 한다. 만약 미리 주의를 기울이지 않는다면, 온도 자극에 의한 손상이 일어날 수 있


다. Oximeter wire의 꼬임을 피하고, probe는 손상의 가능성을 감소시키기 위해 magnetic coil에서 가능한 멀리


두어야 한다. MRI 촬영 중 심전도 측정을 하는 경우 화상을 입을 수도 있다. 특별히 고안된 패드를 사용해야 하
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고여러감시장비가촬영중안전한지미리검사해야한다.


(7) 아산화질소
흡입진정은환자에게알맞은유량의 100% 산소농도공급및 25% 미만의산소농도로는공급되지않도록특별


히 제작된 장치가 필요하다. 아산화질소와 산소를 다양한 비율로 공급할 수 있는 장비는 입과 코를 덮는 공급계


에정확한눈금계와기능적산소분석기가연결되어있어야한다. 모든아산화질소-산소흡입장치는적당한상태


로조절되어야하고이러한장비를새로설치하였다면모든장비-특히파이프로아산화질소와산소가공급되는-


는환자에게사용되기전에사용상태및정밀검사를통해적절한흡입진정기능을하는지확인해야한다.


여러 비율로 혼합된 아산화질소와 산소는 오랜 기간동안 고통스런 치료를 받아야 하는 어린이에게 적절한 진


정을 제공하여 성공적으로 사용되었다. 아산화질소를 사용한 최소의 진정법은 마약성 진통제나 항우울제와 같


은약제의사용없이아산화질소(50% 또는그이하)와산소의균형적인혼합이며, ASA I 또는 ASA II에서사용할


수있다. 흡입진정중환자는의사소통이가능하다.


산소와 혼합된 아산화질소를 다른 진정약물-클로랄 하이드레이트, 미다졸람, 오피오이드-과병용사용하거나 또


는아산화질소의농도가 50% 이상일경우중등도에서깊은정도의진정이나타날수있다. 이럴경우치과의사는


중등도에서깊은진정에서의환자의반응에대한적절한가이드라인을숙지하고대처할준비가되어있어야한다.


䦢부록A. 추천되는퇴원기준
䤎심혈관기능과기도개방이충분하고안정적일것


䤎환자는의식이분명하고보호반사기능이명백할것


䤎환자와대화가가능할것(연령에맞는수준으로)


䤎환자는다른사람의도움없이혼자앉을수있을것(연령을고려)


䤎매우어린환자나장애아동의경우야기되는반응이진정이전또는정상으로회복된경우


䤎수분이나전해질이적절히회복된경우


䦢부록B. 신체상태에따른ASA 분류
䤎 Class I : A normally healthy patient.


䤎 Class II : A patient with mild systemic disease(eg, controlled reactive airway disease).


䤎 Class III : A patient with severe systemic disease(eg, a child who is actively wheezing).


䤎 Class IV : A patient with severe systemic disease that is a constant threat to life(eg, a child with status


asthmaticus).


䤎 Class V : A moribund patient who is not expected to survive without the operation(eg, a patient with


severe cardiomyopathy requiring heart transplantation)


䦢부록C. 진정환자응급구조를위하여필요한약물목록*
䤎 Albuterol for inhalation


䤎 Ammonia spirits


䤎 Atropine
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표 5-3.  국소마취제농도(% →mg/mL)


Concentration(%) mg/mL


3.0 30.0


2.5 25.0


2.0 20.0


1.0 10.0


0.5 5.0


0.25 2.5


0.125 1.25


표 5-1.  선택적진정술식전음료의적절한섭취


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,


the amount ingested must be considered when determining an appropriate fasting period
6


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.


표 5-2.  통상적으로사용되는국소마취제: 용량, 지속시간및계산법


Maximum Dose With Epinephrine(mg/kg)


Local Anesthetic Medical Dental Duration of Action(min)


Esters


Procaine 10.0 6 60~90


Chloroprocaine 20.0 12 30~60


Tetracaine 1.5 1 180~600


Amides


Lidocaine 7.0 4.4 90~200


Mepivacaine 7.0 4.4 120~240


Bupivacaine 3.0 1.3 180~600


Levobupivacaine 3.0 2 180~600


Ropivacaine 3.0 2 180~600


Articaine 7 60~230







䤎Diphenhydramine


䤎 Diazepam


䤎 Epinephrine(1 :1000, 1 :10 000)


䤎 Flumazenil


䤎 Glucose(25% or 50%)


䤎 Lidocaine(cardiac lidocaine, local infiltration)


䤎 Lorazepam


䤎 Methylprednisolone


䤎 Naloxone


䤎 Oxygen


䤎 Fosphenytoin


䤎 Racemic epinephrine


䤎 Rocuronium


䤎 Sodium bicarbonate


䤎 Succinylcholine


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


䦢부록D. 진정환자응급구조를위한응급장비목록
䤎 Intravenous Equipment


䤎 Assorted IV catheters(eg, 24-, 22-, 20-, 18-, 16-gauge)


䤎 Tourniquets


䤎 Alcohol wipes


䤎 Adhesive tape


䤎 Assorted syringes(eg, 1-, 3-, 5-, 10-mL)


䤎 IV tubing


䤎 Pediatric drip(60 drops/mL)


䤎 Pediatric burette


䤎 Adult drip(10 drops/mL)


䤎 Extension tubing


䤎 3-way stopcocks


䤎 IV fluid


䤎 Lactated Ringer solution


䤎 Normal saline solution


䤎 D50.25 normal saline solution


䤎 Pediatric IV boards


䤎 Assorted IV needles(25-, 22-, 20-, and 18-gauge)


䤎 Intraosseous bone marrow needle
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䤎 Sterile gauze pads


䤎 Airway Management Equipment


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


䤎 Breathing bag and valve set


䤎 Oropharyngeal airways(Infant, child, small adult, medium adult, large adult)


䤎 Nasopharyngeal airways(Small, medium, large)


䤎 Laryngeal mask airways(1, 1.5, 2, 2.5, 3, 4, and 5)


䤎 Laryngoscope handles(with extra batteries)


䤎 Laryngoscope blades(with extra light bulbs)


䤎 Straight(Miller) No. 1, 2, and 3


䤎 Curved(Macintosh) No. 2 and 3


䤎 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)


䤎 Stylettes(appropriate sizes for endotracheal tubes)


䤎 Surgical lubricant


䤎 Suction catheters(appropriate sizes for endotracheal tubes)


䤎 Yankauer-type suction


䤎 Nasogastric tubes


䤎 Nebulizer with medication kits


䤎 Gloves(sterile and nonsterile, latex free)


4. 소아환자의외래진료실내깊은진정·전신마취에대한가이드라인


1) 목적
비약물적행동조절을이용한통상적인치과치료가불가능한환자들에게치과진료실이나병원, 수술실외의


시설에서 깊은 진정이나 전신마취를 하기 위해 마취의사를 고용하고자 하는 치과의사를 위한 가이드라인으로


적절하고합리적으로환자를돌보기위한모든인력, 시설, 수준등에대해서논의하고자한다.


2) 배경
소아치과의사는 유아, 어린이, 청소년, 그리고 특별한 구강관리를 필요로 하는 사람들을 진료하는 것이 주된


임무이다. 일반적인 행동조절법으로 대부분의 소아치과 환자가 최소한의 불편함과 두려움 없이 치과 진료실에


서 치료를 받게 할 수 있으며, 경미하거나 혹은 중등도의 진정은 행동조절법으로 조절이 잘 되지 않는 환자들에


게 도움을 줄 수 있다. 그러나 치료할 치아가 많은 경우, 응급상황, 협조를 얻기 어려운 어린나이, 인지능력의 미


성숙, 장애 또는 의학적인 상태 때문에 안전하고 인간적인 치과치료를 받기 위해 깊은 진정이나 전신마취가 필


요한일부어린이와특별한도움을필요로하는환자들도있다.
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이러한 경우 소아치과의사와 어린이들을 치료하고자 하는 치과의사들은 자신의 진료실 혹은 수술실 설비가


갖춰지지않은시설에서적절히수련을받은마취과의사에의해깊은진정과전신마취를제공받을수있다.


치과에서 깊은 진정과 전신마취를 사용하는 것은 환자와 의료진에게 다음과 같은 장점이 있다. 치료의 질적


향상이가능하고이런행동조절법을사용하는치과의사수와이들을위한시설의유용성이증가할것이다. 치료


는 좀 더 쉽고 효율적으로 수행될 수 있다. 시설이용의 비용과 약물투입 과정은 수술 센터에서 행해지는 것보다


는 적다. 장시간의 복잡한 치료가 편안하게 제공될 수 있는 반면 치과치료에 대한 환자의 불편한 기억은 최소화


할 수 있다. 환자의 움직임을 감소시킴으로써 치료의 질을 향상시킬 수 있다. 치과의사는 부가적인 장비, 기구,


혹은자신에게맞는시스템을사용할수있다.


소아치과환자에게깊은진정과전신마취를하기위해마취의사를이용하는것은받아들일만한방법이다. 대


한소아치과학회는 치과의사의 판단 하에 임상적인 적응증이며 적절히 훈련받고 믿을만한 사람에 의해 적절한


장치를이용하여깊은진정이나전신마취를유도하는것을지지한다. 많은경우에종합병원수준의다양한의료


장비가 항상 필요한 것은 아니기 때문에 환자는 외래진료 시설에서 치료받을 수 있다. 이것이 안전하고 실질적


인접근일수있다.


그러나본가이드라인이자격규정이나의료법을대신할수없으며또한특별한환자의결과에대해예상하거


나보장할수도없다.


3) 추천사항


(1) 인력
진료실에서 깊은 진정이나 전신마취를 할 때 적어도 3명의 인력, 즉 마취의사와 치과의사, 치과의사를 도와주


는 의료진이 필요하다. 마취관리자의 책임은 약물을 직접 적용, 또는 적용을 감독하고 환자의 생징후와 기도의


유지 및 혈액순환의 이상유무를 지속적으로 관찰하는 것이다. 아울러 마취의사뿐 아니라 치과의사나 의료진은


필요시응급구조술자를도울수있도록현장에있는것이좋다.


깊은 진정과 전신마취를 하기위해 마취과수련을 받은 사람을 고용할 때 그들의 신용과 경험을 검증하는 것은


치과의사의책임이다.


치과의사와 마취의는 소아치과 환자를 위해 관련 대한소아치과학회 임상가이드라인이나 다른 전문적으로 인


정된 분야의 적절한 가이드라인을 따라야 한다. 보다 나은 시술을 위한 변동사항이 있다면 문서에 있는 권고 사


항은변경될수있다.


치과의사와마취의사는환자의안전을향상시키기위해함께일해야하며효율적인대화를해야하는데, 치과


의사는 부모에게 깊은 진정과 전신마취의 개념을 소개하고 적절한 술 전 교육과 정보를 제공해야 한다. 치과의


사는 필요시 공동으로 의과적 자문을 해야 한다. 마취의는 잠정적인 위험을 설명하고 마취나 진정법에 대한 동


의서를 받아야 한다. 진료실 내 직원들은 깊은 진정과 전신마취와 관련된 부가적인 책임이나 특별한 상황을 이


해해야한다.


소아의 응급상황을 인지하고 관리하는데 있어서 사전 훈련이 중요하다. 대부분 경험이 많은 전문가들이 마취


와 관련된 응급상황에서 책임을 맡고 있다고 할지라도 치과의사와 의료진 모두 기본적인 응급구조술식을 알고


있어야 한다. 회복 시 관리는 계속되는 생징후 감시를 통해 환자의 호흡과 심혈관계가 안정되며 적절한 퇴원 기


준이 될 때까지 지속된다. 아울러 치료를 맡은 치과의사는 응급구조술식을 잘 알고 있어야 하며, 응급상황이 발
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생했을때대처해야한다.


(2) 설비
깊은 진정과 전신마취는 종종 쉽게 구분되지 않으며 환자들은 둘 사이의 어느 부분에 놓여있게 된다. 마취의


사가 깊은 진정 또는 전신마취를 하고자 할 경우, 치과의사는 가이드라인에 맞는 장비를 갖추고 주의사항을 잘


따라야 한다. 진료실에는 치과의사와 보조자들, 환자, 마취의사, 장비, 적절한 모니터링과 응급상황에 따른 모든


필요한 마취장비들이 갖춰져야 한다. 깊은 진정을 위한 최소한의 모니터링 장비는 혈압계, 산소포화도 측정기,


청진기, 이산화탄소측정기, 심전도기등이다. 전신마취를위해체온감시기와소아제세동기가추가로필요하다.


응급장비는 쉽게 접근이 가능한 장소에 비치하고 필요한 약물과 연령/체격에 맞는 장비를 가지고 있어야 하며,


환자가병원으로이송되는동안계속적으로유지할수있도록준비해야한다.


(3) 기록
깊은 진정과 전신마취가 행해지기 전 적절한 문서로 진정과 전신마취의 규칙, 동의서, 부모에 대한 가이드라


인, 식이에서의주의사항, 술전건강평가를다뤄야한다.


시간에따른마취기록을위해임상적으로최소의요구사항을따라야한다.


①생징후(vital signs) : 맥박, 호흡율, 혈압, 산소 포화도를 모니터링 해야 하며 시술과정동안 정식으로 퇴원이


될때까지일정한간격으로기록을해야한다.


②약물(drugs) : 국소마취제를포함해서모든약물의이름, 용량, 경로, 부위, 주입시간등을기록해야한다. 마


취가스가주입될때, 농도, 주입속도, 모든약물과산소의작용기간을기록해야한다


③회복(recovery) : 환자가퇴원기준이충족되어퇴원시환자의상태를기록해야한다.


치과의사와 마취의사 사이에는 여러 가지 업무적, 법적 제도가 존재한다. 치과에서 술식이 진행되기 때문에


치과스텝은시간에따른마취기록을포함해서환자의모든기록을유지해야한다.


(4) 위험관리와질적수준의확보
진료실 내에서 마취의사를 고용한 치과의사는 환자의 위험을 최소화하기 위해 필요한 모든 방법들을 취해야


한다. 전문가들간의 지식, 준비, 대화 등이 필수적이다. 치과 진료실은 병원과 같은 시설의 진료를 제공해야 한


다. 깊은진정과전신마취를하기에앞서환자의술전평가를시행해야한다. 위험도가높은환자진료를위해서


는 적절히 준비된 장비로 치료를 받아야 한다. 치과의사와 마취의사는 치료하는 동안 환자의 안전을 위한 세부


사항과 기도유지를 위한 관심을 공유하기 위해 충분한 대화를 나눠야 한다. 더구나, 그들은 진료의 질적 수준을


확보하기위해함께노력해야한다.
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환자의질병을치료하기위하여 (경구, 흡입, 정주)진정법하에치과치료 (                            )를 실시할예


정입니다.


진정법은 경구, 흡입 또는 정맥로를 이용하여 진정제, 진통제 등의 약물을 투여하여 환자의 불안과 통증


을감소시켜보다편안한치과치료가가능하게해주는방법입니다.


특히 고혈압 등의 전신질환이 있는 환자에서 심혈관계가 안정되고, 환자모니터링 하에 치료가 이루어지


므로더욱안전하게치료를받을수있습니다. 


진정법은매우안전한방법으로알려져있지만, 드물게다음과같은합병증이발생할수있습니다.


1. 기도폐쇄 : 기도가막힌상태


2. 호흡저하및정지 : 뇌나심장등의중요장기의허혈성손상발생


3. 흡인성폐렴 : 구토물이나입안의이물질로인해폐내흡인이일어나흡인성폐렴발생


4. 약물의알레르기 : 몸에두드러기, 호흡곤란, 저혈압, 쇼크


5. 진정법의실패 : 진정법으로통증을조절할수없는경우전신마취시행


6. 특히 기존에 고혈압, 당뇨, 심장질환, 뇌혈관 질환, 폐질환, 간질환, 내분비계질환 그리고 마취와


관련된 합병증의 과거력이 있는 경우는 기존 질환이 악화될 수 있으므로 주의가 필요하며, 의사


에게알려주셔야합니다.  


본인은이상의진정법내용, 합병증, 후유증에대하여의사로부터설명을들었습니다. 또한진정법중발


생하는 불가항력인 합병증과 본인의 특이체질로 인하여 우발적인 사고가 일어날 수도 있음을 충분히 이해


한후이경우의학적처리를의료진에위임하면서진정법시행에적극협력할것을서약하고동의합니다. 


서명일:                    년 월 일


환자성명 (혹은보호자성명):  (서명또는인)


치과의사성명:   (서명또는인)   


【부록 1. 진정법시술동의서(안) 】
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【부록 2. 진정법후주의사항】


환자의귀가
환자의귀가승낙은환자의편안과안전을위해의식이완전히회복된후이루어집니다. 정신, 운동능력


이 정상화되고 호흡기계, 순환기계의 상태가 진정법 시행 전과 동일한 수준으로 돌아와야 합니다. 그 이외


에도치료에따른합병증이없을때귀가를하게됩니다.


예를들어


①의식이명료하고, 정확한상황판단을할수있을것


②자력보행등운동기능이마취전과동일한상태로돌아올것


③경구섭취가가능하고섭취후에도구토등의이상이없을것


④생체징후에이상이없을것


⑤배뇨가가능할것


환자의귀가시주의사항
①귀가 시 환자가 머물 곳을 담당의사 또는 간호사에게 알려 주셔야 합니다. (치료 당일에 지인의 집이


나친척의집, 호텔등에숙박하는경우, 그곳의주소, 전화번호등도확인)


②귀가하기전에가까운의료기관명, 또는주치의이름등을확인해둡니다.


③반드시 책임 있는 성인 보호자와 함께 귀가합니다. 절대로 환자 스스로 운전을 하거나, 보행 시 도로


의횡단, 신호기의확인등과같은중대한판단을요하는행위를해서는안됩니다.


④귀가 중에 음식물을 섭취하거나, 차량으로 이동 중에는 구토 가능성이 있으므로 음식물 섭취는 가능


한한귀가후에하십시오. 구토가심한경우바로아래의연락처로연락하십시오.


⑤발열이나 통증, 호흡장애, 심한 두통, 또는 의식상실 등 조금이라도 이상 증상이 있으면 아래의 연락


처로연락주십시오.


⑥진정법후위험한정밀기계의조작이나중대한판단을해야하는회의등에출석하는것은삼가십시오. 


연락처 : 치과진료실( 䤨䤨䤨 -  䤨䤨䤨䤨 -  䤨䤨䤨䤨 )
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최소진정을시행하기위한교육


1) 최소진정교육의일반적인목표
다음사항을설명할수있어야한다.


①소아와성인의호흡기계, 심혈관계그리고중추신경계해부와생리


②진정약제의약리학적효과


③적절한병력청취및전신상태검사수행


④환자상태의정확한평가를위한방법적용


⑤미국마취과의사협회전신상태등급평가


⑥개개인별로적절한진정법의적용선택


⑦생리적으로적절한환자감시기법적용


⑧최소진정시적절한생리적반응


⑨진정과전신마취는연속적인개념이라는것을이해


2) 흡입진정법(아산화질소/산소)


(1) 흡입진정법과정의교육목표
흡입진정법의과정에서치과의사는다음내용을할수있어야한다.


①흡입진정기구의기본적인요소에대하여기술할수있어야한다.


②각각요소의기능에대하여논할수있어야한다.


③흡입진정의장점과단점에대하여나열하고논할수있어야한다.


④흡입진정의적응증과비적응증에대하여나열하고논할수있어야한다.


⑤흡입진정과관련된부작용에대하여나열할수있어야한다.


⑥부작용에대한예방, 인식, 관리를논할수있어야한다.


⑦안전하고효과적인방법으로임상적인준비하에환자의흡입진정을유도할수있어야한다.


⑧남용가능성, 직업적인위험성, 그리고흡입가스의다른부작용에대하여논할수있어야한다.


(2) 흡입진정법교육의내용
①불안과통증조절의역사적, 철학적, 심리적측면


②과거병력, 전신상태검사와정신의학적인분석을통한환자평가와선택


③불안과통증의생리및정신의학적인면의정의와설명


④의식과 무의식의 단계에 있어 약물에 의한 중추신경의 기능저하에 대한 설명, 의식과 무의식에 대한 명확


한구분
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【 부록 3. 최소진정을시행하기위한교육】







⑤소아및성인의호흡기계와순환기계의생리및관련된해부학


⑥약물상호작용과비적응증을포함한흡입진정에사용되는약제에대한약리학


⑦흡입진정사용에대한적응증과비적응증


⑧흡입진정하에가능한치과시술의고찰


⑨아산화질소의약리학과관련된활력징후변화에중점을둔관찰과감시기구를이용한환자의모니터링


⑩의학적과거력, 전신상태검사, 활력징후, 약제투여및환자의반응에대한정확한진정기록


⑪부작용과생명에위협이되는응급상황의예방, 인식, 관리


⑫흡입진정법과관련한국소마취제의투여


⑬흡입진정장비에대한기술과사용


⑭인체에대한마취제의잠재적독성, 마취제에대한노출을최소화하기위한방법


⑮남용가능성에대한고찰


(3) 흡입진정법교육과정기간
흡입진정법 교육 과정 기간: 교육 기간은 교육 과정의 질을 결정하는 많은 요소 중의 하나로 인식되어야 하며,


이 과정은 흡입진정법에 익숙해 질 수 있는 임상 경험을 포함하여 최소한 14시간이 이상이 되어야 한다. 그리고


기본생명구조술교육을포함하면 18시간이상이되어야한다.  


3) 경구또는경구와흡입진정을혼합한최소진정


(1) 경구또는경구와흡입진정을혼합한최소진정과정의교육목표
경구또는경구및흡입혼합진정법의과정을마친치과의사는다음과같은능력을갖추어야한다


①흡입진정장비의기본요소를설명할수있어야한다.


②이들의각부분에대한기능을이해해야한다.


③경구또는경구와흡입혼합진정법(혼합된최소진정)의장점및단점에대하여기술하고토의한다.


④경구또는경구와흡입혼합진정법(혼합된최소진정)의적응증및비적응증에대하여기술하고토의한다.


⑤경구또는경구와흡입혼합진정법( 혼합된최소진정)의부작용에대해기술해야한다.


⑥이러한부작용에대한예방, 인식, 처치법을토의한다.


⑦경구 또는 경구와 흡입 혼합진정법(혼합된 최소진정)을 안전하고 효과적으로 환자에게 제공할 수 있어야


한다.


⑧경구및흡입진정제의남용과직업상의위험및그이외의효과에대해토의한다.


⑨투여되는경구및흡입약물의약리학에대하여숙지해야한다.


⑩경구및흡입약물과관계된주의, 비적응증, 역반응에대하여숙지해야한다.


⑪치과 진료실에서 일어날 수 있는 응급 사태에 대한 처치를 숙지해야 하며, 생명을 위협하는 상황에 대처하


는응급약물과장비에대하여숙지해야한다.


⑫기본적인생명소생술에대한최신의숙지를포함하여응급사태에대한처치능력을보여주어야한다.


⑬혼합된약물처치의약리학적효과와적용및사용법에대하여숙지해야한다.
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(2) 경구또는경구와흡입진정을혼합한최소진정교육내용
①불안과통증조절의역사적, 철학적, 심리적측면


②과거병력, 전신상태검사와정신의학적인분석을통한환자평가와선택


③불안과통증의생리및정신의학적인면의정의와설명


④의식과 무의식의 단계에 있어 약물에 의한 중추신경의 작용된 기능 저하 정도에 대한 설명, 의식과 무의식


에대한명확한구분


⑤소아및성인의호흡계의생리및관련된해부학


⑥약물 상호작용과 비적응증을 포함한 경구 또는 경구와 흡입 혼합진정법(혼합된 최소진정)에서 사용된 약


물의약리학


⑦경구또는경구와흡입혼합진정법(혼합된최소진정) 사용에대한적응증및비적응증


⑧경구또는경구와흡입혼합진정법(혼합된최소진정) 시행으로가능한치과진료의고려


⑨의식과관련된활력징후와반사반응에대한관찰, 감시장비의사용능력


⑩병력, 전신상태검사, 활력징후, 사용된약, 환자의반응을포함한정확한기록에대한중요성


⑪부작용과생명을위협하는상황에서의적절한예방, 인식, 처치능력


⑫경구또는경구와흡입혼합진정법(혼합된최소진정)과더불어국소마취제의투여


⑬흡입진정장비의사용능력


⑭인체에대한마취제의잠재적독성, 마취제에대한노출을최소화하기위한방법


⑮남용가능성에대한고찰


(3) 경구또는경구와흡입혼합최소진정과정기간
경구또는경구와흡입혼합최소진정과정기간: 경구또는경구와흡입혼합진정과정은최소한 16시간의교


육과더불어경구또는경구와흡입혼합진정기법을시연할능력을보일임상경험이있어야한다. 그리고기본


생명구조술교육을포함하면 20시간이상이되어야한다.  


① 교수진


교육과정은경험과수련을바탕으로자격을가진치과의사또는의사에의해지도되어야한다. 교수진은각각


적어도 3년의 경험이 있어야 하며 불안과 통증 조절에 대하여 정식적인 수련을 포함하여야 한다. 또한, 마취과


전문의, 약학자, 내과 전문의, 심장병 전문의, 정신과 전문의와 같이 이 과정과 연관성이 높은 분야의 전문의의


참여도권장한다.


②설비


임상수련기관 수준은 응급상황 관리를 위한 약제와 장비를 포함한 적절한 환자 관리가 가능한 곳에서 이루어


져야한다.
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중등도진정을시행하기위한교육


1) 중등도진정법교육과정의목표
치과의사는


①중등도진정의장점과단점을기술할수있어야한다.


②중등도진정과관련된합병증을예방하고, 인지하고관리하는데대하여기술할줄알아야한다.


③안전하고효과적인방법으로환자에게중등도진정을시행한다.


④중등도진정을위해사용되는약제의오남용가능성직업상위험등에대하여기술할수있다.


⑤정맥로확보, 근육내주사, 그리고다른비경구투여기법을기술하고시행할수있다.


⑥선택된약제의약리학을기술할수있다.


⑦선택된약제의주의점, 적응, 비적응증, 부작용에관하여기술할수있다.


⑧안전하고효과적인방법으로치과환자에서선택된약제를투여할수있다.


⑨증등도진정과관련된합병증에대하여기술할수있다.


⑩응급상황을대비한약제와장비리스트를기술하고응급상황예방과관리에대하여기술할수있다.


⑪고급심장구조술에대하여기술할수있다.


⑫응급상황을관리할기술을시행할수있다.


2) 중등도진정법교육과정의내용
①불안과통증관리의역사적, 철학적, 심리적관점


②병력청취, 전신상태검사, 정신과적고려를통한환자평가와선택


③불안과통증의생리적, 정신과적면에서정의하고기술


④의식과무의식상태의구별과관련한진정과마취의연속적개념


⑤소아와성인의호흡기, 심혈관계그리고그와관련된해부학과생리학


⑥국소마취제의약리와진정약제와의상호작용, 금기


⑦중등도진정의적응증과비적응증


⑧중등도진정하시행가능한치과시술종류


⑨환자감시


⑩적절한진정기록


⑪합병증과응급상황예방과인지


⑫중등도진정의환자감시와장비


⑬오남용가능성


⑭정맥로확보 : 해부학, 장비, 기술


⑮정맥로확보와관련된합병증예방
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【부록 4. 중등도진정을시행하기위한교육】
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⒃적용된테크닉에대한기술과이론적배경


⒔중등도진정에서기도확보에관련된전신적합병증인식과관리


3) 비경구중등도진정과정의교육기간
중등도 비경구 진정 과정을 완수하려면 최소한 60시간의 교육과 정주 진정으로 최소 20명의 환자치료를 수행


하여야한다.


4) 교육자
모든수련과정은자격을갖춘치과의사나의사의지도하에이루어져야한다. 교수진은각각적어도 3년의경


험이있어야하며불안과통증조절에대하여정식적인수련을포함하여야한다. 교수진중에이과정의특정분


야에 대해 폭넓은 경험을 갖고 있는 치과의사가 있다면 이 과정에 참여해야 한다. 또한, 마취과 전문의, 약학자,


내과전문의, 심장전문의, 정신과전문의와같이이과정과연관성이높은분야의전문의의참여도권장한다.


5) 교육장소
중등도 진정 교육을 위한 임상수련기관 수준은 응급상황 관리를 위한 약제와 장비를 포함한 적절한 환자 관리


가가능한곳에서이루어져야한다. 이러한시설로치과대학, 의과대학, 대학부속병원등을들수있다.
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서    론


진정은 진정약물을 이용하여 의식수준을 억제하는 것이다. 


내시경에 있어서 진정은 검사 또는 시술에 대한 환자가 느끼


는 불안감을 최소화하여 최선의 내시경이 진행되도록 도와주


며, 일정기간 힘들었던 기억을 소실하게 하여 반복되는 추적


검사에 대한 순응도를 높일 수 있는 장점을 가지고 있다.
1
 또


한, 내시경과 관련된 통증을 줄여줘서 시술을 용이하게 함으


로써 환자의 만족도를 높일 뿐만 아니라 내시경의사의 만족도


도 높일 수 있다.
2,3


 진정내시경은 이러한 장점으로 최근 널리 


시행되고 있지만, 진정관련 합병증이라는 잠재적인 위험도 가


지고 있어서 이를 줄이기 위한 예방과 준비가 필수적이다. 특


히, 진정 전 환자에 대한 평가는 합병증 발생을 예측하고 대비


하는데 필수적인 절차이며, 진정 후 환자의 평가는 진정으로


부터 충분히 회복이 되어 퇴원이 가능한지 판단할 수 있는 


근거가 된다. 본고에서는 진정내시경 전후 필요한 환자의 준


비와 평가 및 회복에 대하여 알아보고자 한다.


본    론


1. 국내 진정내시경


진정은 주로 사용되는 진정약물의 종류에 따라 미다졸람 기


본의 표준진정, 프로포폴 기본의 프로포폴 진정으로 나뉜다. 


미다졸람과 비교하여 프로포폴의 특징은 길항제가 없고, 안전


역(margin of safety)이 좁아서 단독으로 사용할 때에 쉽게 깊


은 진정이 유도될 수 있어서 이와 관련된 책임인력이 각 국가


별 이슈가 되고 있다. 프로포폴 진정은 주체에 따라서 마취과


의사주도 프로포폴 진정(anesthesiologist administration of 


propofol, AAP)과 비마취과의사주도 프로포폴 진정(non-anes-


thesiologist administration of propofol, NAAP)으로 분류된다. 


보고에 따르면 국내 진정내시경의 행태는 프로포폴 사용의 


98.6%가 내시경의사에 의해서 이뤄지고 88.5%를 내시경보조


자가 투여하는 비마취과의사주도(내시경의사 주도) 내시경보


조자 투여의 방법으로 시행되고 있다.
4
 최근 연구들에서 


NAAP는 AAP보다 진정과 관련된 합병증을 더 높이지 않는 


안전한 방법임을 보고하였고, 이는 적절하게 수련 받은 내시
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Table 1. American Society of Anesthesiologists (ASA) physical status classification18


Class I A normal healthy patient
Class II A patient with mild systemic disease
Class III 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


경의사 또는 간호사에 의해서 적절하게 환자를 선택하여 충분한 


감시하에 이뤄진다는 전제가 선행되어야 한다.
5-7


 NAAP에 대한 


가이드라인은 2010년 제정되고 2015년 개정된 유럽위장관내시


경학회(European Society of Gastrointestinal Endoscopy, 


ESGE)가 유일하다.
8


국내 진정교육은 주로 관련된 학회차원으로 이루어져 왔지


만, 아직까지 체계적인 교육시스템이나 국내 가이드라인은 없


는 상태이다. 이에, 대한의사협회를 중심으로 2016년 5월에 


‘의원 및 병원급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 진정 임상권


고안’이 만들어졌으며, 이를 기반으로 한 체계적 교육 프로그


램이 개발되어 시행 중에 있다.


2. 진정내시경 관련 합병증과 위험인자


진정관련 합병증은 대표적으로 저산소증, 저혈압, 고혈압, 


부정맥, 약제과민성 등이 있다. 이 중 임상적으로 특히 문제가 


되는 합병증이 저산소증이며, 중추신경억제에 따른 저환기증


과 수면무호흡증에 동반된 기도폐쇄가 원인이 된다. 저산소증


의 빈도는 사용되는 약제와 용량에 따라서 약 6-18%로 보고


되며, 이 중 심각한 심폐합병증은 1,000명 당 1명 정도로 알려


져 있다.
2,9,10


 실제로 국내에서 2009년부터 2014년까지 진정


관련 법적인 분쟁에 대한 분석에서 진정과 관련된 구체적 사


망원인으로 기도폐쇄나 저환기증에 따른 저산소증이 66%로 


가장 많다고 보고를 하고 있다.
11


진정관련 저산소증과 이와 관련된 위험인자는 고령, 3등급 이


상의 미국마취과학회 신체상태 분류(American Society of 


Anesthesiologists [ASA] physical status), 비만 등의 환자관련 


인자와 장시간 진정을 요하는 고난도 내시경 시술 등이 있다.
8


고령환자에서는 만성적인 환기-관류장애에 따른 만성적인 저


산소혈증 및 고탄산혈증이 동반되어 있는 경우가 흔하여 진정내


시경 시 발생한 저산소증의 자극에 대처하는 능력이 떨어질 수 


있다고 알려져 있다.
12


 2000년부터 2008년까지 미국에서 시행된 


내시경의 clinical outcomes research initiative database 


1,300만 건을 분석하였을 때, 모든 내시경시술에 대하여 나이


가 들어감에 따라서 합병증의 발생빈도가 높아지는 경향을 보


였다.
13


 또한, 약 1만 명의 진정내시경에 대한 분석에서도 위, 


대장내시경의 합병증이 발생한 평균연령은 60세 이상, 그중


에서 저산소증이 발생한 나이는 평균 65세로 보고되어 유럽


가이드라인에서도 고령은 진정관련 합병증의 위험인자로 제


시하고 있다.
8,14


미국마취과학회 신체상태 분류는 환자의 전반적인 상태 및 


동반 질환의 위험도를 분류하는 기준으로 3등급 이상의 높은 


ASA는 독립적인 위험인자이다.
15


 각 등급의 추가적인 정보나 


구체적인 예가 조금씩 달라서 같은 환자에 대한 일치도가 다


를 수 있지만, 임상에서 비교적 쉽게 환자의 전반적인 상태에 


대한 평가를 할 수 있는 장점이 있다.
16,17


 대한의사협회 임상


권고안에서 제시하는 ASA등급표는 Table 1
18과 같다.


한국에서 체질량지수(body mass index, BMI)가 25 kg/m
2


를 넘는 비만은 약 25%, BMI가 30 kg/m
2을 넘는 고도비만은 


약 5% 정도로 증가추세에 있다. 비만은 연령, 미국마취과학회 


신체상태 분류와 더불어 진정내시경 시 발생할 수 있는 합병


증의 독립적인 위험인자로 알려져 있다.
19,20


비만환자에서는 체지방의 비율이 증가하여 프로포폴이나 


펜타닐과 같은 지용성 약제의 분포면적이 늘어나게 됨에 따라 


중등도 진정에 필요한 약물 요구량이 증가하고, 효과가 오랫


동안 지속되어 진정에서 잘 깨어나지 못하는 경우도 있다.
21


 


특히, BMI 30 이상의 고도 비만환자에서는 진정관련 저산소


증의 발생이 2배 정도 더 흔하게 발생할 수 있다고 알려져 


있으며, 이는 비만환자에서 상부호흡계의 구조적인 변형으로 


높은 Mallampati점수를 보이고, 수면무호흡증이 흔하게 발생


하기 때문이다.
22


 수면무호흡증이 있는 경우 진정 시 발생하는 


저산소증의 빈도가 15%로 수면무호흡증이 없는 경우 4%보


다 매우 높다.
8
 또한, Mallampati점수는 수면 중 발생할 수 


있는 희발호흡 또는 저호흡(hypopnea or apnea)점수와 높은 


연관성이 있다고 보고되고 있어서, 비만-높은 Mallampati점


수-수면무호흡증은 서로 맞물려서 진정 시 기도폐색에 의한 


저산소증을 유발시킬 수 있는 위험인자로 작용할 수 있다.
23


3. 진정 전 환자의 평가와 준비


진정내시경 관련 합병증의 위험인자를 가지고 있는 고위험 


환자는 진정 전 환자의 평가를 통하여 선별이 필요하다. 고위


험도 환자에 대한 선별을 통하여 진정 시 산소투여나 진정약


물을 조정하는 등 추가적인 합병증을 줄이기 위한 노력이 필


요한지의 여부를 결정하고, 위험도가 큰 경우 마취과의사에 


의한 진정이 필요할 수도 있기 때문이다.


국내 대한의사협회 프로포폴 진정 임상권고안에서는 시술/


수술의 침습도, 환자의 진정 관련 위험인자, 및 시술자의 임상 
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Table 2. STOP-BANG Questionnaire24,25


S Snoring: Do you snore loudly (louder than talking or loud enough to be heard through closed door?) Yes/No
T Tired: Do you often feel tired, fatigued, or sleepy during the daytime? Yes/No
O Observed: Has anyone observed you stop breathing during your sleep? Yes/No
P Blood pressure: Have you or are you being treated for high blood pressure? Yes/No
B BMI: >35 kg/m2 Yes/No
A Age: Age older than 50 y Yes/No
N Neck circumference: >40 cm Yes/No
G Gender: Male 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.


능력과 경험에 따라 종합적으로 판단하여, 아래의 경우에는 


‘마취통증의학과 전문의에 의한 프로포폴 진정(감시하 전신마


취; monitored anesthesia care)’을 고려할 것으로 제시하고 


있다.


① 미국마취과학회 신체상태 분류법에서 3등급, 4등급, 5등급


② 장시간 또는 침습도가 높은 시술/수술 시의 깊은 진정


③ 기도폐쇄 또는 기관내 삽관이 어려울 것으로 예측되는 


위험인자를 가진 환자


④ 과거 진정 또는 마취 시 부작용 경험 환자


이를 위해서 진정 전 확인사항으로 유럽 NAAP 가이드라


인에서 다음과 같이 제시하였다.
8


① Age 


② ASA physical status 


③ Body mass index 


④ Mallampati’s classification 


⑤ Risk factors for obstructive sleep apnea (OSA) 


⑥ Risk of airway obstruction (e.g. pharyngolaryngeal 


tumors) 


⑦ Type of endoscopic procedure


특히, 수면무호흡증에 대한 위험도에 대한 평가로 STOP- 


BAND questionnaire를 권고하는데 이는 몇 가지 문진과 신


체검사 등으로 다음과 같이 확인할 수 있다(Table 2).
24,25


국내 대한의사협회 프로포폴 진정 임상권고안에서는 이와 


같은 사항을 포함하여 조금 더 포괄적으로 제시하고 있으며, 


이는 진정내시경 전에 꼭 확인해야 할 사항들이다.


진정 전 적절한 환자 평가
 1) 진정 전 활력징후(baseline vital sign)
 2) 미국마취과학회 신체상태 분류(American Society of Anesthesiologists 


[ASA] physical status) 
 3) 기도의 이학적 검사(기능적 및 해부학적 요인으로 마스크 환기나 기


관 내 삽관에 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)


응급처치가 아닌 경우 전신 마취와 동일한 수준의 금식 시


간이 필요하며 깨끗한 소량의 물은 최소 2시간, 고형식, 우유


의 경우 최소 6-8시간 이상의 금식 시간이 지켜져야 한다.


4. 진정 후 회복에 대한 평가


내시경검사가 종료된 후에도 진정약물에 의한 합병증 발생


의 위험은 남아있는 상태이다. 환자에 대한 자극이 줄어들고 


진정약물의 대사지연에 따른 약 효과가 지속되는 경우도 있으


므로 회복 시에도 의식수준, 혈압과 맥박, 산소 포화도를 모니


터링해야 한다. 회복관찰 시간이나 효용성에 대한 문헌 보고


된 연구는 드물지만 회복실에서의 환자 관리 및 퇴실에 대한 


정해진 기준과 매뉴얼은 반드시 필요하다.
13


진정에서 회복되어 퇴실이 가능한 상태라 하면, 의식이 명


료하고 지남력이 적절하여야 하고, 생체징후가 안정적으로 유


지가 되어야 하며, 회복 평가 점수가 적절해야 한다. 퇴실 후


에 발생할지도 모르는 사고에 대비하여 보호자와 동반하여 안


전하게 귀가하도록 하며, 퇴원 후 식사, 투약 및 활동 제약에 


대한 정보 및 응급 연락번호를 제공하는 것도 좋은 방법이다.


진정 시술 당일에는 자동차 운전이나 고도의 집중력이 필


요한 활동과 알코올이나 흥분 각성제 및 수면제의 섭취는 피


하도록 교육해야 한다.


회복 평가 점수로는 Modified Aldrete score (Table 3)
26


 


또는 마취 후 퇴원점수체계(postanesthetic discharge scor-


ing system, PADSS) (Table 4)
27를 퇴실 기준으로 많이 사용


하고 있다. Modified Aldrete score 기준으로 8점 이상, 


PADSS 기준으로 9점 이상이면 퇴실이 가능한 상태이다.


결    론


최근 건강에 대한 관심이 높아지고 있으며, 국내의 위암 발


생이 매우 높고, 대장암의 발생이 꾸준히 증가하고 있는 인구


학적 특성과 더불어 내시경의 접근성이 좋고, 비용이 저렴하


다는 의료환경적인 상황으로 인해 내시경 시행은 꾸준히 증가


하고 있으며, 이와 더불어 진정의 비율도 높아지고 있다. 또


한, 향후 진정에 대한 보험급여가 예정되어 있어서 진정내시
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Table 3. Modified Aldrete Score26


Category Description Score


Consciousness Fully awake and orientated (name, place, date) 
Arousable on calling 
Not responding


2
1
0


Activity Moves all 4 extremities voluntarily or on command 
Moves 2 extremities
Unable to move extremities


2
1
0


Respiration Breathes deeply and coughs freely
Dyspnea, limited breathing, or tachypnea
Apneic or on mechanical ventilation


2
1
0


Circulation Blood pressure ±20% of preanesthetic level 
Blood pressure ±20%-49% of preanesthetic level
Blood pressure ±50% of preanesthetic level


2
1
0


Oxygen saturation SpO2 > 92% on room air
Supplemental O2 required to maintain SpO2 >90%
SpO2 <92% with O2 supplementation


2
1
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.


경은 지금보다 더 증가할 것으로 예상된다. 


이러한 의료환경의 변화에 발맞추어 대한의사협회에서 최


근 제시된 ‘의원 및 병원급 의료기관 의사를 위한 프로포폴 


진정 임상권고안’은 현재로서 국내 진정의 현실을 감안한 최


선의 진정방법을 제시하고 있다. 이를 바탕으로 진정내시경 


전후 환자에 대한 적절한 평가와 위험도 관리를 통해 보다 


더 안전하고 질 높은 진정내시경을 제공할 수 있으리라 생각


된다. 


REFERENCES


  1. Cohen LB, Delegge MH, Aisenberg J, et al. AGA Institute review of 
endoscopic sedation. Gastroenterology 2007;133:675-701.


  2. McQuaid KR, Laine L. A systematic review and meta-analysis of 
randomized, controlled trials of moderate sedation for routine 
endoscopic procedures. Gastrointest Endosc 2008;67:910-923.


  3. Schroeder C, Kaoutzanis C, Tocco-Bradley R, et al. Patients prefer 
propofol to midazolam plus fentanyl for sedation for colono-
scopy: results of a single-center randomized equivalence trial. 
Dis Colon Rectum 2016;59:62-69.


  4. Lee CK, Dong SH, Kim ES, et al. Room for quality improvement 
in endoscopist-directed sedation: results from the first nation-
wide survey in Korea. Gut Liver 2016;10:83-94. 


  5. Ferreira AO, Torres J, Barjas E, et al. Non-anesthesiologist admin-
istration of propofol sedation for colonoscopy is safe in low risk 
patients: results of a noninferiority randomized controlled trial. 
Endoscopy 2016;48:747-753.


  6. American Association for Study of Liver Diseases; American 
College of Gastroenterology; American Gastroenterological 
Association Institute, et al. Multisociety sedation curriculum for 
gastrointestinal endoscopy. Gastrointest Endosc 2012;76:e1-e25. 


  7. Dumonceau JM, Riphaus A, Beilenhoff U, et al. European curricu-
lum for sedation training in gastrointestinal endoscopy: position 
statement of the European Society of Gastrointestinal Endoscopy 
(ESGE) and European Society of Gastroenterology and Endoscopy 
Nurses and Associates (ESGENA). Endoscopy 2013;45:496-504. 


  8. Dumonceau JM, Riphaus A, Schreiber F, et al. Non-anesthesiolo-
gist administration of propofol for gastrointestinal endoscopy: 
European Society of Gastrointestinal Endoscopy, European 
Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates 
Guideline--Updated June 2015. Endoscopy 2015;47:1175-1189.


  9. Triantafillidis JK, Merikas E, Nikolakis D, Papalois AE. Sedation 







Park HJ, et al. Preparation, Evaluation, and Recovery before and after Conscious Sedative Endoscopy 63


Vol. 69 No. 1, January 2017


in gastrointestinal endoscopy: current issues. World J Gastroenterol 
2013;19:463-481.


10. Agostoni M, Fanti L, Gemma M, Pasculli N, Beretta L, Testoni PA. 
Adverse events during monitored anesthesia care for GI endos-
copy: an 8-year experience. Gastrointest Endosc 2011;74:266-275.


11. Roh WS, Kim DK, Jeon YH, et, al. Analysis of anesthesia-related 
medical disputes in the 2009-2014 period using the Korean 
Society of Anesthesiologists database. J Korean Med Sci 2015; 
30:207-213.


12. ASGE Standards of Practice Committee, Chandrasekhara V, 
Early DS, et al. Modifications in endoscopic practice for the 
elderly. Gastrointest Endosc 2013;78:1-7.


13. Enestvedt BK, Eisen GM, Holub J, Lieberman DA. Is the American 
Society of Anesthesiologists classification useful in risk strat-
ification for endoscopic procedures? Gastrointest Endosc 2013; 
77:464-471.


14. Friedrich K, Stremmel W, Sieg A. Endoscopist-administered pro-
pofol sedation is safe - a prospective evaluation of 10,000 pa-
tients in an outpatient practice. J Gastrointestin Liver Dis 
2012;21:259-263.


15. Cohen LB, Delegge MH, Aisenberg J, et al. AGA Institute review of 
endoscopic sedation. Gastroenterology 2007;133:675-701.


16. Dripps RD, Lamont A, Eckenhoff JE. The role of anesthesia in sur-
gical mortality. JAMA 1961;178:261-266.


17. Fitz-Henry J. The ASA classification and peri-operative risk. Ann 
R Coll Surg Engl 2011;93:185-187.


18. Haynes SR, Lawler PG. An assessment of the consistency of ASA 
physical status classification allocation. Anaesthesia 1995;50: 
195-199.


19. Wani S, Azar R, Hovis CE, et al. Obesity as a risk factor for seda-
tion-related complications during propofol-mediated sedation 
for advanced endoscopic procedures. Gastrointest Endosc 
2011;74:1238-1247.


20. Berzin TM, Sanaka S, Barnett SR, et al. A prospective assessment 
of sedation-related adverse events and patient and endoscopist 
satisfaction in ERCP with anesthesiologist-administered sedation. 
Gastrointest Endosc 2011;73:710-717.


21. Vargo JJ. Procedural sedation and obesity: waters left uncharted. 
Gastrointest Endosc 2009;70:980-984.


22. Wani S, Azar R, Hovis CE, et al. Obesity as a risk factor for seda-
tion-related complications during propofol-mediated sedation 
for advanced endoscopic procedures. Gastrointest Endosc 
2011;74:1238-1247.


23. Friedman M, Tanyeri H, La Rosa M, et al. Clinical predictors of ob-
structive sleep apnea. Laryngoscope 1999;109:1901-1907.


24. Chung F, Yegneswaran B, Liao P, et al. STOP questionnaire: a tool 
to screen patients for obstructive sleep apnea. Anesthesiology 
2008;108:812-821.


25. Jirapinyo P, Thompson CC. Sedation challenges: obesity and 
sleep apnea. Gastrointest Endosc Clin N Am 2016;26:527-537.


26. Rudner R, Jalowiecki P, Kawecki P, Gonciarz M, Mularczyk A, 
Petelenz M. Conscious analgesia/sedation with remifentanil 
and propofol versus total intravenous anesthesia with fentanyl, 
midazolam, and propofol for outpatient colonoscopy. Gastrointest 
Endosc 2003;57:657-663.


27. Chung F, Chan VW, Ong D. A post-anesthetic discharge scoring 
system for home readiness after ambulatory surgery. J Clin 
Anesth 1995;7:500-506.





koiha
첨부 파일
참고6.pdf




대한의사협회지  299


c  Korean Medical Association
This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution Non-Commercial License (http://creativecommons. 
org/licenses/by-nc/3.0) which permits unrestricted non-commercial use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is 
properly cited.


Focused Issue of  This Month·진정요법


J Korean Med Assoc 2013 April; 56(4): 299-302


J Korean Med Assoc 2013 April; 56(4): 299-302
http://dx.doi.org/10.5124/jkma.2013.56.4.299
pISSN: 1975-8456   eISSN: 2093-5951
http://jkma.org


안전한 진정요법 시행을 위한 요건과 대책  
류 호 걸* | 서울대학교 의과대학 마취통증의학교실


Requirements and circumstances for safe sedation
Ho-Geol Ryu, MD*
Department of Anesthesiology, Seoul National University College of Medicine, Seoul, Korea


*Corresponding author: Ho-Geol Ryu, E-mail: hogeol@gmail.com


Received January 10, 2013·Accepted January 24, 2013


서    론


사회가 발달하고 경제적 성장의 혜택을 보다 많은 사람


들이 누림에 따라 건강에 대한 관심이 급격히 고조되


고 있다. 정기건강검진 및 국가암예방사업 등의 활성화에 따


라 내시경적 진단과 같은 최소 침습적인 시술의 빈도가 급격


히 늘고 있다. 또한, 과거에 국소마취 하에 진행하였던 처치 


등을 시행함에 있어 보다 편안하게 시술 받고자 하는 환자의 


요구가 많이 증가하고 있다. 이를 반영하여 일반적으로 ‘수


면’이라는 이름으로 알려진 진정요법이 널리 시행되고 있다. 


진정요법은 대부분 약물에 의해 이루어진다. 약물에 대한 


반응은 사람마다 다르기 때문에 약물의 약리작용과 가능한 


부작용 등에 충분한 지식과 경험이 필요하며 진정요법 중 적


절한 감시가 필요하게 된다. 진정요법이 주 분야 중 하나인 


마취과의사를 제외하고는 일정 수준 이상의 진정요법을 받


아들일 만한 안정성을 유지하면서 시행하기 위해서는 교


육·수련과 프로토콜, 감시장비 등에 대한 지침, 그리고 회복


과 부작용 발생 시 관리를 위한 시설 및 부대 기구들이 필요


하다. 많은 병원들이 받고 있는 의료기관 인증 평가에도 진정


요법에 대한 여러 기준들이 제시되고 있다[1,2]. 필자는 외국


의 여러 지침들에 근거하여 우리나라의 실정에 맞는 안전한 


진정요법을 위한 요건과 대책에 대해 논의하고자 한다[3-5]. 


안전한 진정요법을 위한 요건과 고려사항


안전한 진정요법을 위해 고려해야 할 사항들을 환자의 선


The 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.
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택, 진정요법 중 환자감시, 진정요법을 시행하는 의료인 교


육, 약물, 프로토콜, 시설 및 장비, 회복, 특수 고려사항의 순


서로 논하고자 한다.


1. 진정요법 전 환자평가


진정요법 시행 전, 문진과 진찰을 통해 환자가 진정요법 하


에 진단적 또는 치료적 시술을 받기에 적합한 지, 추가 검사 


또는 추가 처치가 필요한 지 확인하여야 한다. 주요 장기 기


능, 과거 진정요법 또는 전신마취를 받았었다면 당시 부작용 


여부, 약물 알레르기, 복용 중인 약물, 공복 시간, 알코올, 담


배 등에 대한 정보를 확인하여야 한다. 기본적인 활력 징후 


측정이 필요하며 심음 및 폐음의 청진, 기도에 대한 평가 등


도 함께 수행되는 것이 안전하다. 환자에 따라서는 진정요법 


시행 전에 혈액 검사 등이 필요한 경우도 있다. 일반적으로 


미국마취과학회(American Society of Anesthesiologists, 


ASA) 신체 등급 안전하다(Table 1) [6]. 1 또는 2에 해당되는 


환자는 안전하게 진정요법을 시행 받을 수 있을 것으로 예상


되나 ASA 3등급 이상인 환자는 부작용 발생 시 대처할 수 있


는 마취과의사가 진정요법을 시행하는 것이 안전하다[6]. 특


히 기도에 이상이 있어 기관 내 삽관이 어려울 수도 있는 환자


는 더욱 그러하다. 


2. 환자감시


1) 호흡


진정요법 중 가장 흔한 합병증은 약물에 의한 호흡 저하 


및 상기도 폐색이다. 진정요법에 사용하는 약물의 양이 많


을 경우, 단순한 관찰이나 호흡음 청진만으로는 환자가 적절


하게 호흡을 유지하는 지 판단하기 어려울 수 있다. 따라서 


맥박산소포화도 감시 또는 호기말 이산화탄소 농도 감시 등 


보다 심층적인 호흡 감시가 필요하다.


2) 의식


진정요법 중 환자의 의식상태를 평가함으로써 환자가 적


절하게 진정되었는지 평가할 수 있을 뿐 아니라 약물이 지나


치게 많이 투여되거나 적게 투여되는 것을 방지할 수 있어 


환자의 만족도와 시술의 용이성과 연관되어 있다. 


3) 혈압과 심전도


심전도, 비침습적 혈압 측정 등은 모든 환자에서 시행되어


야 한다. 일반적으로 혈압은 5분 간격으로 측정하며 심전도


는 지속적으로 감시한다. 의식의 감시와 더불어 약물의 적절


한 투여 여부를 실시간으로 판단할 수 있는 지표가 된다. 


3. 진정요법을 시행하는 의료인 교육


기본적으로 진단적 또는 치료적 시술에 대한 설명 및 동


의와 시술을 위해 시행되는 진정요법에 대한 설명 및 동의는 


별도로 시행하는 것이 바람직하다. 진정요법을 시행하는 의


사뿐 아니라 보조인력들도 진정요법에 대한 기본적인 지식


은 갖추고 있어야 한다. 특히, 시술을 수행하는 의사가 진정


요법도 함께 수행하는 경우, 의사 외 다른 보조인력이 진정


요법 하의 환자를 감시하고 있어야 한다. 이 보조 인력은 최


소한 다음 사항들에 대한 주기적인 교육을 받는 것이 적절하


다. 1) 심폐의 기본 생리, 2) 기도 확보의 기본 술기, 3) 진정


요법의 이론과 실제, 4) 진정요법에 따른 합병증, 5) 회복 및 


귀가 기준, 6) 기본 소생술 등이다. 


4. 약물


가능하다면 전신적인 효과를 내는 약물의 정맥 내 주입보


다는 국소 주입이나 피부 도포 등의 방법으로 시술이 가능한 


지 살펴보는 것이 좋다. 이는 합병증의 확률이 더 적기 때문


이다. 안전과 조절이라는 측면에 볼 때, 여러 약물을 동시에 


사용하는 것보다 한 가지 약물만 사용하는 것이 추천된다. 


사용할 약물은 발현시간과 작용기간이 짧으면서 이를 사용


Table 1.  �American Society of Anesthesiologists (ASA) physical 
classification


ASA class Definition 


I Healthy patient


II Patient with mild systemic disease


III Patient with severe systemic disease


IV 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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하는 의료진이 익숙하면 가장 이상적이다. 진정요법에 작용


시간이 긴 약물은 사용하지 않도록 권고하는 이유는 그 효과


를 조절하기 어렵기 때문이다. 또한 진정요법에 많이 사용


되는 약물은 마취과의사가 다루기가 가장 용이하므로 되도


록 마취과의사(또는 마취과의사 지도 하에)가 사용하는 것


이 바람직하다. 또한 약물을 주입하는 경우, 환자의 반응을 


살피면서 적은 양을 여러 번에 나누어 주입하는 것이 추천된


다. 또한 부작용에 대비해 진정요법에 가장 많이 사용되는 


아편양제제 및 benzodiazepine의 해독제인 naloxone 및 


flumazenil은 구비해 두는 것이 필수적이다. 


5. 진정요법 시행 프로토콜


약물을 투여 받은 환자들 중 일부에서는 기도 확보가 어렵


거나 기도 반사가 억제되는 경우가 있어 시술 전 충분한 금식


기간이 권고된다. ASA의 수술 전 금식기간에 대한 권고사항


에 따르면 수술 전 섭취한 음식물의 종류에 따라 최소 금식 


기간이 2-6시간이 권고되고 있어 이를 따른다면 무리가 없


을 것으로 생각된다[7]. 


환자를 어느 정도까지 진정시킬지에 대한 목표가 있어야 


한다. 이를 위해 진정의 척도를 단계별로 정의하고 그 목표에 


따라 환자를 진정시키는 것이 일반적이다. 가장 많이 사용하


는 진정 척도는 Ramsay 등[8]이 개발한 Ramsay sedation 


scale이다(Table 2). 이 정의의 진정척도 2단계 혹은 3단계


로 진정의 목표를 정하고 약물을 조절하는 것이 일반적이다. 


진정요법 중 흔히 발생하는 부작용 중 하나가 호흡저하이


다. 흔히 진정요법 중 환자가 불안해하거나 안절부절하지 못


하는 경우 통증이 있거나 불편감이 있다고 판단하기 쉽다. 하


지만, 저산소증에 의해 발생할 수도 있으므로 저산소증이 아


닌지 확인해야 하며 고위험 환자는 진정요법 중 산소공급을 


해주는 것도 필요할 수 있다. 


6. 시설 및 장비


안전하게 진정요법을 시행하기 위해서는 앞서 언급한 환


자감시를 위한 모니터 등 장비들이 필요하다. 또한 진정요


법 중 발생할 수 있는 부작용에 대해 신속하게 대처할 수 있


는 여러 장비 및 시설들(기도확보 장비, 산소 등)이 구비되어 


있어야 한다. 더불어 진정요법을 받은 환자가 시술을 마친 


후 약물의 효과가 상당부분 없어질 때까지 안전하게 회복할 


수 있는 공간도 필요하다. 또한 보다 심각한 응급상황에 대


비할 수 있도록 제세동기, 심폐소생술에 사용되는 약물들이 


상비되어야 있어야 한다. 


7. 진정요법 후 회복


진정요법 하에 시술을 받은 환자들은 진정요법 중 받은 


감시와 비슷한 수준의 감시를 받으며 회복할 수 있는 공간이 


필요하다. 약물의 효과가 예상대로 떨어지고 있으며 안전하


게 귀가할 상태가 되는 지 평가하기 위해서는 시술 후 최소


한 30분은 관찰하여야 한다. 또한 귀가에 합당한 상태임을 


평가하는 기준에는 다음 사항들이 포함되는 것이 필요하다. 


환자는 의식이 명료해야 하며 적절한 반응을 보여야 한다. 


혼자 일어서서 도움 없이 걸을 수 있어야 한다. 활력징후는 


환자의 기존 상태로 회복되어야 하며 최소 30분 이상 안정적


인 상태를 유지하여야 한다. 통증, 불편감, 오심, 구토 등은 어


느 정도 조절된 상태여야 한다. 귀가를 도와줄 사람을 미리 정


해두는 것이 좋으며 진정요법 후 24시간 동안은 환자를 돌봐


줄 사람을 정하는 것이 도움이 될 수 있다. 여력이 되다면 다


음 날 전화로 환자의 상태를 확인하는 것도 좋은 방법이다.


8. 기타 고려사항


주요 장기의 기능이 저하된 환자들의 경우 진정요법을 견


딜 여력이 있는지에 대한 해당과의 판단을 의뢰하는 것이 필


요하다. 진정요법 중 호흡에 문제가 생길 수 있는 위험이 높


은 고도 비만 환자, 수면무호흡증 환자, 어려운 기도가 예상


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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되는 환자 등은 미리 마취과의사의 평가를 받아 위험을 최소


화하는 것이 필요하다.


결    론


갈수록 늘어날 진정요법을 마취과의사가 아닌 다른 의료


인이 시행하는 경우, 위의 요건들을 갖춰 시행하는 것이 환자


의 안전을 위해 반드시 필요하다. 기본적인 환자평가 후에도 


안전에 대한 판단이 불명확하거나 주요 장기 기능의 저하가 


있는 경우 세부전문의의 평가를 받는 것이 도움이 된다.


핵심용어: ��진정요법; 환자 안전; 진통
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본 논문은 최근 사용이 증가되고 있는 진정요법을 안전하게 시행할 수 있는 요건과 대책에 대해 기술하였다. 안전한 진정


요법을 위해서는 우선 진정요법을 시행하는 의사가 진정제에 대한 지식과 진정제가 투여된 환자에서 발생하는 혈역학적 


변화와 호흡기계 변화에 잘 대처할 수 있는 자질을 가져야 한다. 이와 함께 진정이 진행되는 과정, 즉 환자설명 및 동의서, 


진정 중 모니터,  회복실 모니터 및 퇴실 관리가 체계적으로 이루어진다면 안전한 진정요법을 시행할 수 있을 것으로 생각


된다. 


[정리: 편집위원회]
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Although the practice of sedation has markedly increased and expanded beyond the operating 
room 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


서    론


최근까지 의료기관 평가는 의료서비스의 질 향상과 환자


의 안전을 보호하기 위해 국가기관에서 의무적으로 시


행하였다. 시행된 의료기관 평가를 통해 의료의 질 및 안정


성을 향상시키려는 목표를 어느 정도는 달성하였지만, 등급


으로 평가함에 따른 경쟁, 평가전문인력 부재, 반복평가에 따


른 효용성에 한계를 드러내게 되었다. 따라서 2009년부터 
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새로운 형태의 의료기관 평가 인증제도에 대한 논의가 시작


되었으며 2010년부터 개정된 의료기관 평가 인증제도를 시


행해오고 있다. 


미국은 1987년에 미국의료기관 인증평가 기관인 Joint 


Commission on Accreditation of Health Care Organi-


zations를 비영리 독립법인 형태로 시작하였으며 2007년에 


Joint Commission (JC)으로 개명하여 운영하고 있다. 


Joint Commission International (JCI)은 JC의 국제분과로 


1997년 발족되었으며, 미국을 제외한 다른 나라의 의료기관 


인증을 목표로 하고 있다. 세계 여러 나라가 JCI 인증을 통해 


국제적인 병원으로 평가를 받고 외국환자를 유치에 도움을 


주고 있다는 면 때문에 국내 많은 의료기관들이 JCI 인증을 


받았거나 준비 중에 있다. 필자는 국내에서 새롭게 시행된 


의료기관 인증평가와 JCI 인증을 준비하는 과정에서 얻은 


지식을 토대로 진정요법에 대해 논의하고자 한다. 


진정요법에 대한 Joint Commission 


International Standards


JCI standards의 개발은 JCI 소위원회에서 담당하고 있으


며 문헌고찰, 전문가 의견, JCI 임원 및 지역자문위원회 등을 


통해 정보를 모집하게 된다. 모집된 정보는 인력/장비, 진행


절차, 환자결과라는 세가지 부분으로 분류하여 기준을 개발


한다. 따라서 진정요법에 대한 JCI standards를 위 세 가지 


부분으로 나누어 살펴보고자 한다. 


1.  인력/장비


인력부분 기준은 진정을 시행할 수 있는 의사 혹은 간호


사의 자격 기준을 정의하고 있다. 일반적으로 일정 기간 동


안 진정에 대한 교육과정을 수료한 경우에는 마취통증의학


과 의사가 아니더라도 진정을 시행할 수 있는 자격이 부여된


다. 진정은 의식하 진정(moderate sedation)과 깊은 진정


(deep sedation)을 포함하고 있으며, 깊은 진정을 시행하는 


경우 환자가 전신마취로 이행되는 경우가 생기기 때문에 깊


은 진정을 시행할 수 있는 자격을 얻기 위해서는 더 높은 기


준이 요구된다. 


미국마취과학회에서 발표한 마취통증의학과의사가 아닌 


의사가 의식하 진정을 시행할 수 있는 자격요건은 진정 전 


환자의 평가, 적절한 진정약물의 투여, 깊은 진정이 된 경우 


적절한 처치, 모니터링에 대한 이해와 합병증 발생 시 대처, 


마스크호흡 등의 기도관리, 진정 기록작성에 대한 교육을 받


고, 평가를 통해 적절한 지식이 있다고 판단되는 경우이다. 


또한 advanced cardiac life support 자격증 취득(소아환


자 진정인 경우에는 pediatric advanced life support를 취


득해야 함)이 동시에 요구된다. 깊은 진정의 경우에는 의식


하 진정의 자격요건에 후두마스크(laryngeal mask air-


way)삽입, 기도삽관, 마취에 준하는 환자 전 평가 및 회복실


에서의 평가에 대해 교육을 받고 시행할 수 있어야 한다. 진


정을 시행할 수 있는 자격을 가진 의사는 시술에 참여하지 


않고 독립적으로 환자를 감시하여야 하며, 모니터링의 경우


에는 적절한 교육을 받는 간호사가 시행할 수 있다[1,2].


프로포폴의 사용 권한이 미국에서 논쟁이 되고 있는데, 


이는 시술자나 간호사가 프로포폴을 사용하고 있는 상황에


서 프로포폴을 사용하면 환자가 깊은 진정 혹은 마취의 상태


가 되는 경우가 발생하기 때문에 프로포폴의 사용설명서에 


마취수련과정을 거친 의사만이 사용할 수 있도록 한 권고가 


법적으로 불리하게 작용하고 있기 때문이다.


미국의 경우에는 법적인 문제가 발생하였을 경우에 마취


과의사가 아닌 타과 의사가 진정요법을 시행하는 경우에는 


불리한 판결을 받을 가능성이 있다는 점과 여러 주에서 프로


포폴을 마취통증의학과 의사에게만 허용한 점 등으로 인해


서 사용에 제한이 있다. 유럽의 경우 대다수의 나라에서는 


일정한 교육을 받은 의사들에게 프로포폴의 사용을 허용하


고 있다[3,4].


미국 로펌 변호사가 기고한 글을 살펴보면, 프로포폴 사


용 중 법적인 문제가 발생한 경우에 소속된 기관에서 적절한 


교육을 통하여서 진정을 시행할 충분한 능력이 있다는 합리


적인 교육과 평가기준을 제시하여야 하며, 진정 전 평가와 


동의서 및 진정기록, 시설기준이 적절해야 하며 사고의 발생


이 마취통증의학과 의사가 담당했더라도 피할 수 없었다는 


것을 증명하여야 한다고 하였다[3]. 여기서 적절한 교육이란 


미국마취과학회에서 권고한 내용에 따르면 진정을 시행하
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는 자격을 가진 의사의 지도 하에 일정기간 교육을 받을 것


을 권고하고 있다[5].


프로포폴 논쟁의 또 다른 이유로는 경제적인 부분이 있


다. 미국의 경우 마취통증의학과 의사가 진정을 담당한 경


우 시술을 담당하는 의사의 수익이 감소할 가능성이 있고, 


보험회사 입장에서는 마취통증의학과 의사가 진정요법을 


담당하는 경우 지출이 늘어나기 때문에 보험인정에 대해 부


정적이며, 병원 입장에서는 마취통증의학과 의사가 진정을 


담당하는 경우 매출이 늘어나는 경제적 장점이 있다[6]. 


한국의 경우에는 의료보험 체계가 미국과 달리 진정요법


이 인정 비급여로 되어 있어서 기관별로 가격을 결정할 수 


있다는 점과 마취통증의학과 의사나 시술을 담당하는 의사


의 진정참여에 제한이 없다는 점은 미국과 다르다. 따라서 


한국은 환자안전, 병원의 경제적 유인, 의사직역간 수입의 


적절한 분배를 할 수 있는 합리적인 대안이 가능할 것으로 


생각한다.


장비부분에 대한 기준은 수술방에서 진행되는 진정에 대


한 장비 및 시설기준과 동일해야 한다고 정의하고 있다. 따


라서 필수모니터링 장비로는 심전도, 혈압, 맥박수 측정, 산


소포화도 측정장치가 일반적으로 선택된다. Magnetic re- 


sonance imaging (MRI) 검사를 받는 경우나 환자가 기도


관련 위험성이 있는 경우에는 호기말 이산화탄소 모니터링 


장비를 추가하면 더 안전하다. 적절한 모니터링 장비와 더불


어 응급상황에 필요한 응급용 카트가 준비되어 있어야 하며, 


각 기관이 정한 응급실 장비 기준과 동일하게 준비하면 된다.


한국의 경우에는 JCI평가를 받은 병원과 의료기관평가 인


증을 받은 병원에서는 진정에 관한 원칙을 정하였지만, 마취


통증의학과 학회라든가 다른 진정관련 학회에서 인력이나 


시설에 대한 가이드라인을 현재까지 개발하지 않았다. 현재 


마취통증의학과 학회에서 진정에 대한 가이드라인을 개발 


중에 있으며, 향후 관련 학회들과 함께 한국실정에 맞는 적


절한 가이드라인 개발이 필요할 것으로 생각한다.


2.  진행절차


진행절차 부분에 대한 기준은 진정 전 환자평가, 진정기


록, 동의서, 회복실에서 퇴실 기준이 포함된다. 진정 전 환자 


평가서는 간호사 혹은 의사가 시행할 수 있으며 환자의 과거


병력, 진정 혹은 마취 과거력, 환자의 기도평가, 금식시간, 


진정전 처치, 진정계획 등이 포함된다. 환자의 기도평가는 


Mallampati score를 흔히 이용하여 평가하며 외형적인 기


형이나 변형이 있는지 기록하는 것이 중요하다. 기도평가 


결과 기도확보가 어렵다고 판단되거나 미국마취과학회 신


체상태분류에서 Ⅲ-Ⅳ, 금식이 안된 환자인 경우에는 마취


통증의학과 의사와 진정방법을 상의하는 것을 추천한다.


JCI기준은 진정방법, 필요성, 대안, 성공률, 진정에 의한 


합병증, 주의사항 등이 진정동의서에 포함되어야 하는 것으


로 규정하고 있으며, 진정동의서의 형식은 최근 공정거래위


원회에서 진정동의서 표준양식을 발표한 것을 참조하면 된


다. 진정기록은 진정 중 기록지와 진정 후 기록지로 나누어


볼 수 있다. 진정 중 모니터링항목에 대해서 JCI에서 정한 기


준이 없기 때문에 각 기관에서 합리적이라고 판단되는 항목


을 선정하면 된다. 미국마취과학회에서 발표한 가이드라인


을 살펴보면, 진정마취 시 혈압, 맥박, 의식 수준을 모니터링


하는 것을 권장하며, 심전도의 경우는 깊은 진정인 경우와 


의식하 진정환자에서 심혈관계 질환이나 부정맥의 과거력


이 있는 경우에는 모니터링 할 것을 권장하고 있다[7]. 호기


말 이산화탄소분압 모니터링은 의식하 진정에서는 효용성


이 적고 깊은 진정의 경우에는 위험을 감소시킬 수 있다는 


보고가 있다. 진정 후 기록지에는 혈압, 맥박수, 통증, 발생 


가능한 합병증 등을 기록하며, 환자가 퇴원 혹은 퇴실을 결


정할 때 Aldre score 등과 같은 객관적 기준을 사용할 것을 


JCI기준은 요구하고 있다. 그리고 퇴실 시 환자에게 주의사


항에 대한 안내지 및 연락처를 제공하는 것이 필요하다. 


3.  환자결과 


환자결과 부분은 적절한 인력, 장비, 진행절차, 진정방법


에 대한 가이드라인을 개발한 후 환자의 만족도, 환자 안전, 


의료의 효율성을 평가하고 개선해야 할 사항이 파악해서 실


행하는 질관리(qualification improvement)를 의미한다. 


JCI의 anesthesia and surgical care (ASC) 부분에 질관리


에 대한 기준이 정의되어 있지 않고 Quality Improvement 


and Patient Safety (QPS) 부분이 진정 질관리에 적용된다. 
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저자가 속한 병원에서는 진정위원회를 산하에 질관리 담당


자를 정하여 진정관련 질관리 지표를 정하여 정기적으로 평


가하고 있다. 


진정방법의 최신지견


진정요법은 소아와 성인으로 크게 구별되고, 진정요법의 


대상이 되는 시술은 소화기 내시경, 호흡기 기관지경, 심장


내과에서 시행하는 전기생리학적 시술과 관상동맥조형술, 


computed tomography (CT), MRI, positron emission 


tomography 등의 영상촬영, 방사선 종양학과에서 시행하


는 방사선 치료, 응급실에서의 치료 등이 있다. 소아환자를 


대상으로 진정요법을 시행하는 경우는 환자가 호흡저하나 


혈압 등이 성인보다 빨리 나타나기 때문에 문제가 발생했을 


때 신속히 대처할 수 있는 지식과 기술을 가지는 것이 중요


하다. 소아환자에서 진정요법 대상은 통증을 동반하지 않는 


CT, MRI 등의 영상촬영, 이비인후과 혹은 안과검사와 통증


을 동반하는 소화기 내시경 검사, 간 혹은 신장 조직검사, 신


경생리학적 검사, 골수 검사 등이 있다. 


사용되는 약물로는 미다졸람, 케타민, 프로포폴이 가능하


며, 통증을 동반하는 경우에는 펜타닐, 페티딘(pethidine), 


케타민을 추가로 사용할 수 있다. 영상촬영을 하는 소아환


자의 경우에는 프로포폴이 가장 효과적이며, 통증이 있는 시


술을 하는 경우에는 미다졸람과 케타민 조합과 많이 사용된


다[8,9]. 소아에서 프로포폴의 사용의 효과는 미다졸람과 케


타민 조합과 비슷한 결과를 보여준다[10]. 성인의 경우 상부 


위장관 검사와 대장 내시경에 진정요법이 가장 많이 시행되


고 있으며 프로포폴과 미다졸람이 흔히 선택된다. 최근에 


프로포폴이 미다졸람에 비해 빠른 작용시간과 회복시간, 시


술자와 환자의 만족도에서 우수하다고 알려지면서 사용이 


급격히 증가하였다[11-13].


최근의 경향을 살펴보면, 환자의 안전을 향상시키는데 목


적을 둔 연구들이 시도되었으며 대표적으로 미다졸람과 프


로포폴을 병행하여 사용함으로써 각 약물이 가지는 부작용


을 줄이면서 적절한 진정요법을 시행했다는 보고가 있다. 


프로포폴의 단점을 보완해서 fospropofol disodium이 개


발되었고 덱스메데토미딘(dexmedetomidine)과 레미펜타


닐(remifentanil)이 진정요법에 시도되었지만 기존의 약물 


이상의 효과는 보이지 않았다[14-15]. 목표농도주입법


(target controlled infusion), 환자통증조절법(patient 


controlled analgesia), computer-assisted personalized 


sedation system 등 다양한 약물투여 기구를 이용하여 진


정요법을 시행한 경우 환자의 안전이 향상되었다고 보고하


였다[16-18].


결    론


다양한 시술과 영상기술의 발달로 인하여 진정요법의 시


행이 급격하게 늘어나면서 환자의 안전을 확보하고 경제적


이고 효율적인 시스템을 구축을 위하여 관련된 학회차원에


서 통일된 가이드라인을 요구되고 있다. 하지만 국내에서는 


아직 논의가 시작되지 않고 있다. 다만 각 기관이 개별적으


로 의료기관평가 인증준비 혹은 JCI평가를 대비해서 자체적


인 진정요법의 원칙과 가이드라인을 개발하고 있는 실정이


다. 또한 진정요법을 시행하고자 하는 의사가 적절한 교육


과 훈련을 받을 수 있도록 관련단체가 모여서 교육과정을 개


발하고 평가하는 시스템을 개발할 필요가 있다. 이 글을 통


하여 진정에 관한 다양한 논의가 시작되어 진정요법이 안전


하고 경제적으로 많은 환자에게 적용될 수 있기를 바란다. 


핵심용어: Joint Commission International; 진정; 지침
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복잡한 침습적 시술을 외래 환자에게 시행하는 경우가 최근에 늘어났으며 입원 환자들도 진정 하에서 고통을 느끼지 않고 


편하게 시술받는 것을 선호한다. 어떤 시술을 시행하기 위하여 행하는 진정요법은 이전에는 시술 의사가 약물을 투여하는 


간단한 의료 행위로 인식되었으나 의료 수준의 상승으로 진정에 관계하는 의료 종사자들의 자격이나 의료 기구, 시설의 수


준의 향상이 요구되고 있다. 우리나라에서 본격적인 의료기관평가가 시작되기 전에 여러 병원에서는 미국의 JCI 평가에 맞


추어 진정 정책을 수립하여 시행하였다. 이 논문은 JCI에서 제시하는 진정요법에 대한 기준을 분석하여 인력, 장비, 진정 절


차와 방법에 대하여 논하였으며, 우리나라의 의료 실정에 맞는 진정요법에 필요한 원칙과 가이드라인의 필요성을 제기하고 


있다. 진정요법의 빈도가 점점 늘어나는 것을 고려할 때, 환자의 안전을 위하여 진정요법의 진료 표준이나 권고안이 조속히 


제정되어 지켜져야 할 것이다.


[정리:편집위원회]
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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. 


 


 


제3장 개별 문항의 이해 


 


 


Ⅰ 


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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