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I. 서론 

 

소화관 내시경 검사는 위장관에 발생할 수 있는 다양한 질환을 진단하고 치료하는데 중요한 

역할을 한다. 국가 암검진 시행과 건강에 대한 관심의 증가로 최근 내시경 검사가 급격히 

증가하면서, 이에 따른 감염 위험성도 중요한 문제로 대두되고 있다. 이것은 내시경이 환자의 

체액이나 혈액에 의해 쉽게 오염되지만, 복잡한 구조로 인하여 철저한 세척이 어려우므로 적절한 

재처리가 이루어지지 않은 채 사용되면 감염을 확산시킬 수 있기 때문이다.1) 

소독은 미생물의 숫자를 감소시키거나 제거하는 과정으로, 의료 물품이나 기구 사용으로 인해 

환자에게 병원성 미생물이 전파되는 것을 방지하기 위하여 실시한다. 의료 물품 및 기구는 사용 

목적 및 재질에 따라 소독 및 멸균 방법을 선택하여야 하며, 적절하지 못한 소독과 멸균 방법은 

미생물 전파의 위험, 기구 파손, 경제적 손실, 환경오염 등의 문제를 초래하므로 올바른 

소독방법을 적용하여야 한다. 

질병관리본부의 「의료기관에서의 소독과 멸균 지침」에 따르면 내시경류는 점막이나 손상된 

피부에 접촉하는 준위험기구로써, 화학 멸균 또는 높은 수준의 소독이 이루어져야 한다. 높은 

수준의 소독제로는 다양한 제제들이 사용되며, 각각 장단점이 존재한다.2) 

글루타르알데히드(Glutaraldehyde)는 높은 수준의 소독제로 전 세계적으로 가장 흔히 쓰이고 

있는 내시경 소독제이며 우리나라에서도 가장 많이 사용되고 있다. 원액 상태는 불안정한 

산성물질로 완충 용액(탄산수소나트륨이나 인산나트륨 등)을 추가하여 희석함으로써 소독 효과를 

극대화 할 수 있다. 값이 저렴하고 효과적이지만, 소독을 위한 침윤시간이 통상 20여분으로 

비교적 오래 걸린다. 또한 독성이 강한 편이라 사용자의 눈과 호흡기를 자극하여 알레르기성 

반응을 일으키기도 하며, 기구를 제대로 헹구지 않았을 땐 수검자에게 복통, 위장관염 등 좋지 

않은 영향을 끼치기도 한다. 따라서 사용자는 글루타르알데히드 노출에 조심하고, 철저히 

세척해야 한다.  

의료기구 등의 멸균소독을 위해 사용되는 에틸렌옥사이드 가스(Ethylene oxide gas)의 경우 

종합병원 또는 의료시설에 의해 가동되고 있으나 인체에 대한 독성과 환경오염의 우려를 낳고 

있다. 에틸렌옥사이드 가스는 인체 독성 물질이 있어 암 발생, 기형 유발, 자연 유산 등을 

일으키며 잔류된 기구는 사용시 화학적 화상이나 조직 자극을 일으킨다. 따라서 직원이 노출이 

되지 않고 적절한 환기가 되도록 공기 흐름, 온도, 배기 등 기계적 환기가 가능한 멸균기를 

사용해야 하며, 멸균 후 충분히 환기하여 잔류하는 가스를 제거해야 한다. 대기 중에 배출된 

에틸렌옥사이드가 환경오염에 영향을 주고 있다는 보고가 있어 사용상의 각별한 주의를 요하는 

제제이다. 

이런 환경오염이 사회문제가 되면서 과아세트산(Peracetic acid) 성분이 대체 방안으로 떠오르고 

있다. 과아세트산 제제는 물에 의해 쉽게 분해되기 때문에 환경친화적이고, 소독력 또한 

광범위하여 최근 사용이 증가하는 추세이다. 그러나 과아세트산은 산성이 강해 기구 부식의 

위험이 높고, 초산냄새 등의 단점이 있다. 

오르토프탈알데히드(Ortho-phthalaldehyde)는 글루타르알데히드의 여러 단점을 보완하는 

소독제로 널리 사용되고 있다. 글루타르알데히드보다 기화하는 속성이 덜하여 안정적이며, 독성도 

낮아 내시경을 소독 및 재처리하는 직원에게 덜 해롭다는 장점이 있다. 또한 따로 활성제를 

추가하는 조제 과정 없이 원액을 그대로 사용하기 때문에 제품을 개봉한 뒤 바로 소독에 이용할 
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수 있어 간편하다. 내시경 기기에 오물이 남아 있는 경우 이와 반응하여 잔류물을 생성할 수 

있으나, 글루타르알데히드와 달리 세척으로 쉽게 제거될 수 있다. 소독에 필요한 내시경의 침적 

시간이 짧아 5분이면 충분하다.3-5) 

오르토프탈알데히드는 과아세트산에 비교해도 뒤쳐지지 않는 성분이다. 과초산 계열의 가장 큰 

단점은 기구적합성이 낮다는 것이다. 오르토프탈알데히드는 산도가 중성에 가까워 금속표면을 

부식시키지 않고, 렌즈 장착 기구, 고무, 플라스틱을 손상시키지 않아 높은 수준의 소독제로 

내시경류, 폐기능 측정기구, 투석기, 마취 및 호흡 치료기구 등에 주로 사용한다. 

오피크린®액은 오르토프탈알데히드 성분으로 활성화제가 필요 없어 원액으로 사용하기에 

사용이 편리하며, 중성의 pH로 기구의 호환성을 보장한다. 또한 빠른 작용시간을 가지며 

자극적인 냄새가 없어 사용자가 매우 편리하게 이용할 수 있다.  
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II. 연구내용 및 제품시험 

 

1. 오피크린®액의 일반적 특성 

 

(1) 조성 

 

 

 

(2) 물리적 특성 

 

 

 

 

 

2. 오피크린®액의 효능 

오피크린®액은 알데하이드계 소독제로서 2개의 알데하이드기가 이중결합을 매개하여 5개의 

탄소기가 방향환을 형성하고 있다. 방향환은 오르토프탈알데히드가 지질이 풍부한 세포 외층을 

쉽게 통과하며 일차아민을 가지는 단백질과 결합을 하여 그람음성균에서도 우수한 소독 효과를 

보인다. 아미노산, 미생물과도 상호작용함으로써 살균력이 나타나며 접촉시간, 온도, 농도 등 

조건에 따라 세균과 진균, 바이러스, 아포 등에 살균력을 가진다. 아울러 식물성 유기물의 

세포외막이나 세포벽은 안정시키는 효과도 있어 상대적으로 독성이 적다.6) 

 

(1) 병원성 미생물에 대한 살균력 효과 

   오피크린®액은 박테리아, 진균, 바이러스, 결핵균 등의 미생물에 대한 넓은 범위의 

살균력을 가지고 있으며, Manual 소독 뿐 아니라 AER(Automated endoscope reprocessor) 

소독에도 적합하다. 오피크린®액은 한국화학융합시험연구원에서 80% 희석액으로, 

호서대에서 원액으로 실험하여 다음의 표와 같이 유효한 결과 값이 나왔다. 

대한결핵협회에서 실험한 8개의 결핵균에 대해서도 소독력을 확인 할 수 있었다. 해외 

시험기관에서도 다양한 농도로 살균력 실험을 진행하였고 세균, 진균, 결핵균에 1분이라는 

빠른 소독시간을 보였다. 바이러스 또한 5분내 살균이 가능하였다. 

 

  

■ 주성분 : o-프탈알데하이드 0.55% 

■ 성   상 : 흰색 플라스틱 용기에 든 담청색의 투명한 액제 

■ 사   용 : 원액 그대로 사용 

■ 산   도 : pH 7.2~7.8 
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표 1. 오피크린®액의 병원성 미생물에 대한 살균력 평가 결과 

 

시험기관 시험균주 시험농도 반응시간 

한국화학융합시험연구원 

세균   

Staphylococcus aureus  ATCC 6538 

80% 5분 Escherichia coli  ATCC 25922 

Salmonella typhimurium  ATCC 13311 

다제내성균   

MRSA  ATCC 33591 
80% 5분 

VRE  ATCC 51299 

진균   

Candida albicans  ATCC 10231 80% 5분 

Hygiene –Nord 

(Germany) 

세균   

Staphylococcus aureus  ATCC 6538 60% 

1분 Pseudomonas aeruginosa  ATCC 15442 30% 

Enterococcus hirae  ATCC 10541 원액 

진균   

Candida albicans  ATCC 10231 30% 
1분 

Aspergillus brasiliensis  ATCC 16404 60% 

labor-enders (Germany) 

바이러스   

Poliovirus 
20% 

5분 Adenovirus 

Murine Norovirus 80% 

호서대학교 

바이오의과학연구소 

결핵균   

Mycobacterium bovis  ATCC 35737 원액 5분 

Hygiene –Nord 

(Germany) 

Mycobacterium terrae  ATCC 15755 원액 
1분 

Mycobacterium avium  ATCC 15769 30% 

대한결핵협회 

결핵연구원 

진단검사센터 

H37Rv  ATCC 25618 

원액 5분 

H37Ra  ATCC 25177 

Mycobacterium avium  ATCC 700898 

Mycobacterium intracellulare  ATCC 13950 

Mycobacterium kansasii  ATCC 12478 

Mycobacterium abscessus  ATCC 19977 

Mycobacterium tuberculosisⅠ 

Mycobacterium tuberculosisⅡ 

경상대학교 

동물의학연구소 

포자   

Bacillus subtilis  ATCC 6633 55% 32시간 
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3. 오피크린®액의 안전성 

(1) 독성 

오르토프탈알데히드 

시험방법 시험동물 결과 

구강 급성독성 쥐 LD50=5,000mg/kg 

피부 급성독성 토끼 LD50=2,000mg/kg 

피부 자극 토끼 약한 자극 

안점막 자극 토끼 약한 자극 

감작성 토끼 약한 자극 

*출처 : Toxnet 

** LD50(lethal dose 50%) : 반수 치사량 

 

4. 오피크린®액의 용법 및 용량 

■ 원액(4L) 그대로 사용한다. 

■ 오피크린®액의 사용기간은 내시경 기기의 종류와 오염상태, 그리고 사용환자에 따른 

감염예상 균에 따라 그 사용시간을 결정할 수 있다. 

■ 반드시 내시경 시술을 종료한 후 단백질 분해제로 전세척 하고 없다면 일반세제를 

이용한 후 오피크린®액으로 세척과 소독을 하여야 하며, 소독 후에는 반드시 

알코올이나 멸균수로 후세척을 하여야 한다. 

■ 내시경 세척과 소독은 아래의 순서로 진행되며, 소독을 하기 전 반드시 누수테스트를 

실행하여 누수가 있을 경우 즉시 소독을 중지하여야 한다. 

 

(1) 수작업에 의한 내시경 세척과 소독 (Manual operation)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

5.소독(5분이상) 

 

6.소독 후 세척 

 
8.건조, 정리(알코올) 

 
7.이상유무점검 

 

    
1.사전준비(복장,세척) 2.기기회수 및 정리 3.전세척(일반세제) 4.누수확인 및 점검 
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(2) 자동세척기를 이용한 내시경 세척과 소독 (Automated endoscope reprocessor) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 오피크린®액의 유효성 확인 방법 

테스트 스트립을 이용하여 오피크린®액의 최소 유효 농도를 확인할 수 있다. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 보관 및 주의사항 

 

(1) 경고 

드물게 알러지 반응을 유발할 수 있으므로 적절한 개인보호장비를 갖추고 사용한다. 

■ 눈, 피부, 옷에 접촉하지 않도록 주의한다. 눈에 직접 접촉하면 자극을, 그리고 

피부에 접촉하면 일시적인 착색을 유발할 수 있다. 반복적인 피부접촉은 과민증을 

유발할 수 있다. 눈 접촉의 경우, 적어도 15분간 많은 양의 물로 즉시 씻은 후 

전문의의 처치를 받는다. 피부 접촉의 경우 물로 즉시 씻어낸다. 본 제품으로 

스프레이나 에어로졸을 만들어서는 안 된다. 

■ 호흡기와 눈에 자극을 줄 수 있으므로, 오르토프탈알데히드 증기의 노출을 피한다. 

코와 인후에서 찌르는 듯한 느낌을 받고, 분비물, 기침, 흉통을 유발할 수 있다. 

천식이나 기관지염을 악화시킬 수 있다. 증기를 흡입함으로써 이상반응이 발생했을 

테스트 스트립 사용방법 결과해석 

 

 

1) 스트립의 패드를 용액에 완전히 담근 후 2초간 

기다렸다가 제거한다. 

2) 스트립을 종이 타월에 똑바로 세워서 여분의 

용액을 제거한다. 

3) 결과를 60초 정도 후에 읽는다. 

4) 테스트 스트립의 사용방법에 따라 색상을 확인 

하여 PASS일 경우 재사용 가능하고 FAIL일 경우 

즉시 교체한다. 

 

 
PASS 

 

FAIL 

 

FAIL 

 
1.사전준비(복장,세척) 

 
2.전세척(일반세제) 

 
4.누수확인 및 점검 

5. 자동소독,린스 

 

 
3.세척기에 세팅 

 
6.건조/정리(알코올) 

 
7.보관 
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경우, 신선한 공기를 흡입하게 한다. 호흡이 어렵다면, 자격을 갖춘 사람에 의해 

산소를 공급한다. 증상이 지속되면 의학적 주의가 필요하다. 

■ 음식에 의한 오염을 피한다. 섭취는 구강, 인후, 식도와 위에 자극이나 화학적 

화상을 유발할 수 있다. 만약 삼킨다면, 구토를 유발시켜서는 안 된다. 많은 양의 

물을 마시고 즉시 전문의의 처치를 받는다. 입에 노출됨으로써 점막이 손상되면 

위세척을 할 수 없게 된다. 

■ 준위험 기구(semi-critical instrument)에의 사용은 기기 제조원이 공급한 검증된 

세척과정의 일부이어야 한다. 

■ 항상 Transesophageal Echocardiography(TEE)에 대한 권장사항(Special Instructions 

for TEE) 및 사용설명서(Directions for use rinsing instructions)를 따라야 한다. 

이것을 정확하게 따르지 않으면, 구강, 인후, 식도, 위에 화학적 화상, 과민성, 

착색을 유발할 수 있다. 

 

(2) 일반적 주의사항 

■ 백내장 수술 기구처럼 인체의 멸균 부위에 사용하는 의료기기에는 본 제품을 

적용해서는 안 된다. 

■ 환기가 잘 되는 곳에서 사용해야 한다. 

■ 오염된 재사용가능한 기기는 소독 전에 철저하게 세척해야 한다. 흙이나 윤활제의 

잔류 오염은 살균제의 효과를 떨어뜨리기 때문이다. 

■ 기기를 소독할 때, 적정 타입과 길이의 장갑과, 눈 보호기구, 방수 수술복을 

착용한다. 라텍스 고무 장갑을 사용할 때, 사용자는 2중으로 장갑을 착용하거나, 

자주 바꿔서 착용해야 한다. 

■ 사용자는 반드시 사용설명서에 따라야 한다. 사용설명서는 안전성 및 유효성에 

영향을 미친다. 

■ 재사용 가능한 기기의 제조원은 사용자에게 이 제품을 사용했을 때의 검증된 

적용과정을 제공해야 한다. 

■ 자동내시경세척기기(Atomated endoscope reprocessor)의 사용은 검증된 절차 

(reprocessing procedure)의 일부이어야 한다. 접촉조건은 25℃에서 5분간이다. 

■ 사용하기 전에 오르토프탈알데히드의 농도를 측정하기 위해 테스트 스트립을 사용 

한다. 

 

(3) 포장 및 유효기간 

■ 포    장 : 4L/병 (4L x 4병/Box) 

■ 저장방법 : 기밀용기, 15~30˚C 보관 

■ 유효기간 : 제조일로부터 24개월 (미개봉 원액) 
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III. 결론 

 

충분하고 적절한 내시경 소독을 위해서는 소독제의 역할이 중요하다. 이상적인 소독제는 소독 

효능이 좋고 소독시간이 10분 이내로 살균속도가 빠르며, 내시경 손상을 일으키지 않고 독성이 

없어야 한다.  

오피크린®액은 첨가제 없이 개봉하여 바로 사용할 수 있으며 유기물이 묻어 있어도 소독효과가 

발휘된다. 대부분의 균주를 5분이내 사멸하는 신속한 살균력을 지니고 있다. 또한 증기의 발생도 

5% 내로 적고 악취도 없어 인체 점막에 대한 자극도 약하다. 피부와 반응하여 검게 변색할 수 

있으나 2~3일이 지나면 정상으로 된다. 기구에 대한 호환성도 좋으며, 무엇보다도 내시경 및 

의료기구 고준위 소독제로써 전 세계적으로 가장 널리 사용되는 성분으로 신뢰도가 높은 성분의 

제품이다. 
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