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요 약

스 멸균에서 사용되는 스  멸균지시제(Steam sterilization Indicator)의 색변화 성공여부를 재는 사람의 

을 의존해서 독하고 있다. 멸균의 성공여부에 한 색변화의 결과는 숙련된 훈련을 받은 사람만이 정확하

게 독해서 정을 내릴 수 있다. 스  멸균지시제에 한 자동 독시스템을 개발하여 기존 인간의 으로 

의존해서 독했던 방식을 기존보다 정확하고, 구나 쉽게 독하는 시스템을 개발하 다. 

ABSTRACT

The color change of the success of the steam sterilization indicator used in steam sterilization is currently being 

read by relying on the human eye. The result of color change on the success of sterilization can only be accurately 

read and judged by trained personnel. Developed an automatic reading system for steam sterilization indicators for the 

current human-dependent system, and developed an automatic reading device system for reading methods that were 

previously relied on with the human eye to develop a system that is more accurate and easier for anyone to read.  
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Ⅰ. 서  론

우리의 생활 속에서 멸균과 소독이라는 개념을 명

확하게 이해하는 것은 일반 으로 다소 모호할 수 있

다. 멸균과 소독 모두 균을 죽이는 것은 같지만 멸균

과 소독은 엄연히 다른 개념이다. 멸균은 아포(Spore)

균를 포함한 모든 균을 사멸시키는 것이고,소독은 아

포(Spore)균을 제외한 일반 인 박테리아, 바이러스, 

진균 등을 사멸시키는 행 이다[1-3]. 

 인류가 의료분야에서 수술을 하게 되면서부터 세

균에 감염이 되지 않기 해 많은 노력을 해왔다. 특

히, 병원에서는 수술기구들을 재사용하는데, 세척단계

를 거쳐 수술기구를 종류별로 멸균포장 해서 멸균기

에 넣고 멸균해서 멸균물을 사용한다[4-6]. 

병원멸균기의 종류는 크게 2가지로 나 어지는데 고

온(100℃이상)멸균과 온(100℃이하)멸균이다. 고온멸균
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은 스 멸균과 건열멸균이 있고, 온멸균은 이오멸균, 

기체과산화수소 라즈마멸균, 과산화수소 멸균, 포름알

데히드 멸균 등등이 있다.  에서 병원에서 가장 많

이 사용되고 있는 멸균법이 스 멸균이다. 스 멸균은 

134℃/3.5분에서 주로 멸균을 하는데, 고온에서 견딘는 

재질이라면 인체에 해가 없고 신속한 멸균으로 세계

으로 가장 많이 사용되고 있는 멸균법이다[7-9]. 

스 멸균의 라미터는 3가지로 온도, 시간, 포화스

이다. 스 멸균이 제 로 멸균이 되었는지를 확인하는 

방법은 크게 2가지 인데, Chemical Indicator와 

Biologocal Indicator가 멸균 확인하는데 사용된다. 

Chemical Inidcator의 경우는 스 멸균의 라미터인 온

도, 시간, 포화스 에 화학 으로 반응해서 반응 의 색

과 반응후의 색변화에 따라서 멸균이 제 로 되었는지에 

한 모니터링을 하는 방식이다. Biological Indicator의 

경우는 스 멸균 라미터에 반응하기 어려운균인 

Geobacillus Stearothermophilus(ATCC7953)을 이용해서 

멸균이 제 로 되었는지에 한 모니터링을 한다[10-11]. 

Biological Indicator의 경우는 인류가 형 물질을 

이용해서 Rapid Biological Indicator를 개발해서 자동

독시스템(Auto Reading System)인 기계가 멸균확

인 유무를 독하는 시스템으로 모니터링하고 있는 

실정이다. 하지만 Chemical Indicator는 아직까지 인

류가 멸균 확인 유무에 한 독과 정을 인간의 

으로 직 하고 있다. Chemical Indicator를 으로 

독한다고 해서 독이 안되는 것은 아니지만 정확

하고, 신속하게 독을 하기 해서는 숙달된 사람만

이 제 로 된 독을 할 수 있다.  으로 독하는 

경우는 사람마다 의 상태가 다르고, 보자인 경우

는 Chemical Indicator가 명확하게 변하지 않고 다소 

모호하게 변했을 경우는 독하기가 어려운 경우가 

발생하게 된다. 이럴 때 잘못 독해서 생기는 경우 

환자에게 치명 인 해를 입힐 수 있는 사건이 발생될 

수 있는 환경이 재의 유 으로 독하는 경우라고 

본다. 그래서 Chemical Inidcator를 유 으로 독하

는 것이 아닌 색변화의 과 후를 컬러센서를 이용해

서 독 유무를 정확한 수치화를 해서 스 멸균의 화

학  지시제를 인간의 으로 독하는 것이 아닌 자

동 독장치를 통해 독하는 것이 개발의 목 이다. 

스 멸균의 Chemical Indicator에 한 멸균지시제

가 Biological Indicator처럼 자동 독시스템(Auto 

Reading System)이 개발되어서 상용화 된다면 멸균

분야에서 인류가 한 층 진보된 기술로 기존보다 정확

하고, 구나 쉽게 독할 수 있는 선진화된 스 멸균

확인체계를 가져다  수 있을 것이다. 

Ⅱ. 스  멸균지시제 자동 독 장치

2.1 스  멸균지시제 자동 독시스템 개발 개요

스  멸균지시제 자동 독시스템 개발에 한 연구는 

크게 3단계로 나 어서 진행되어야 한다. 첫째, 스 멸균

에서 스 멸균지시제에 한 변화와 반응에 한 연구가 

필요하다. 스 멸균기에 따른 멸균지시제가 변화하는 색에 

한 성공여부, 실패 여부 등등 스 멸균지시제의 반응과 

결과 에 한 해석하는 방법에 한 조사  독에 향

을 주는 요소들을 명확하게 정리  조사가 필요할 것이

다. 둘째, 스 멸균기에서 나온 스 멸균지시제의 색변화 

데이터를 가지고 Cds(조도센서), CCD(: 

Charge-Coupled-Device), CMOS(: Complementary Metal 

Oxide Semiconductor) 센서를 통해 스  멸균지시제의 신

호값  촬  값을 획득해서 멸균 상태(합격 는 불합격)

의 값을 도출할 수 있는 연구가 필요하다[12-13].  셋째, 

색변화 센서를 값을 바탕으로 스  멸균지시제 자동 독

장치를 만들기 해 신호처리부, 제어부, 독결과 표시부, 

색상 독 센서부(조도, 화소 센서)를 조합하여 궁극 으로

는, 스  멸균지시제 자동 독 시스템을 개발하려고 한다. 

2.2 스  멸균지시제에 한 변화와 반응  

스 멸균지시제의 성공 여부에 한 반응과 변화에 

한 해석을 해서 스 멸균지시제를 우선 으로 제작

하거나 선정해야 한다. 스 멸균지시제의 일 성을 해

서 Chemical Indicator는 ISO11140-1에 따라서 제작하

는 멸균인디게이터 문회사인 ㈜챔버 사에 제품으로 

자동 독시스템에 용할 스 멸균지시제를 선정했다.

스 멸균지시제의 변화와 반응에 한 방법은 사용하

지 않은 제품은 스 멸균지시제가 란색이고, 134℃ 
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3.5분 스 멸균기에서 온 히 반응했을 때의 색은 검정

색이다. 스 멸균지시제의 실패(Non-pass)를 만들기 

해서 스 멸균기의 상압 1kgf/cm2, 음압-0.8kgf/cm2로 

해서 Pulse를 1회만 인가 상태에서 스 멸균지시제를 

제작된 보이딕테스트 PCD에 넣고 134℃ 3.5분 멸균했을 

때의 결과와 다른 스 멸균지시제의 실패(Non-pass)를 

만들기 해서 스 멸균방식인 Gravity 모드로 스 멸

균지시제를 제작된 보이딕 테스트 PCD에 넣고 134℃ 

15분 멸균했을 때 결과과 실패(Non-pass)로 나오게 된

다. 이와 같이 방법들을 약간씩 변경해서 성공이 아닌 

실패의 경우 수를 임의로 만들어서 스 멸균지시제의 

결과를 여러 가지 실험에 사용될 성공(Pass)과 실패

(Non-pass)의 스  멸균지시제를 만들어 놓는다. 

2.3 스 지시제의 컬러센서를 이용한 색변화 값 

다양한 스 지시제의 결과를 다양한 색상값으로 표

시하기 해서는 컬러센서 회로를 설계하고, 설계된 

컬러센서를 통해 을 비추어서, 스 지시제의 변화된 

각각의 색상값을 얻어내는 시스템을 구성하면 아래의 

그림1, 그림2와 같다.    

그림 1. 컬러센서 구성도 

 Fig. 1 Colour sensor configuration 

그림 2. 컬러센서 회로  

Fig. 2 Colour sensor circuit 

와 같이 컬라센서를 구성해서 다양한 색상으로 

변형된 스 멸균지시제에 비추어서 그 결과값으로 데

이터를 수치화해서 자동 독에 한 기 을 찾아내

어 보다 인간이 유 으로 독했던 방식에서, 수치화

된 방식으로 정확하고, 정 한 독시스템을 한 필

수 인 회로 구성이다.   

2.4 스  멸균지시제 자동 독장치 

스  멸균지시제 자동 독장치를 만들기 해 신호

처리부, 제어부, 독결과 표시부, 색상 독 센서부(조

도, 화소 센서)를 조합하여 궁극 으로는, 스  멸균지

시제 자동 독시스템을 개발을 완성해야 한다. 스  

멸균지시제 자동 독시스템 개발에 한 연구는 멸균 

상태에 따른 스  지시제의 여러 가지의 연구와 다양

한 색에 한 컬러센서의 연구하고, 마지막으로 앞의 

두 가지를 자동 독할 수 있는 장치를 만들어서 수치

화 된 것을 인간의 이 아닌 컬러센서를 통한 수치화 

값을 가지고 독할 수 있는 장치를 완성시키는 것이 

최총 개발의 목표가 되는 것이다. 의 3가지를 다음 

장에서 상세하게 실험값을 가지고 기술하려 한다. 

Ⅲ. 스  멸균지시제 자동 독시스템 개발 

스  멸균지시제 자동 독시스템을 실제로 개발하

기 해서 우선 순 에 따라 해야 할 일은 첫째, 스  

멸균지시제에 한 실제  실험과 결과값을 얻는 것

이다. 둘째, 컬러센서에 한 회로를 설계하고 실제로 

디지털화 될 수 있게 한다. 셋째, 자동 독시스템이 

가능할 수 있도록 신호처리부, 제어부, 독결과 표시

부, 색상 독 센서부를 실제로 구성해서 결과 값을 표

시할 수 있게 해서 독의 정확성을 연구하는 것이다.

3.1 스  멸균지시제에 한 실험 결과값 

스  멸균지시제를 멸균장치를 이용하여 실험과 결

과값을 내기 해 실험에 사용된 스  멸균기 MCS7 

(제조사: Alops)를 사용 하 다.  

멸균사이클을 실험하기 해 UNWRAPPED(비포

장:단일진공방식)모드로 멸균을 134℃에 4분 멸균하는 

한 결과의 스  멸균지시제의 상태를 확인한다. 

두 번째 실험은 Pouch(포장: 펄스진공방식)모드로 

해서 134℃에 6분 멸균해서 스  멸균지시제의 상태

를 확인한다.
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표 1. 스  멸균지시제를 한 멸균과정 조건 

Table 1. Sterilization process conditions for steam 

sterilization indicator

Mode
Temp
(℃)

Time
(m)

Drying time
(min)

UNWRAPPED 134 4 5

POUCHES 134 6 20

LOW TEMP 121 20 20

IMPLANT KIT 134 6 25

BOWIE-DICK 134 4 10

LEAK TEST 0 0 15

 User mode 110~135 5~60 0~60

세 번째 실험은 Low Temp( 온멸균: 단일진공)모

드로 해서 121℃에 20분 멸균해서 스  멸균지시제의 

상태를 확인하다. IMPLANT KIT(임 란트: 펄스진공

방식)모드로 해서 134℃에 6분 멸균해서 스  멸균지

시제의 상태를 확인한다. 실제로 스  멸균지시제의 

상태를 확인하면 아래와 표2와 같다. 

표 2. 스  멸균지시제의 멸균 정 실험결과 

Table 2. Test result of sterilization of steam sterilization indicator 

Experimentmode

Temp(℃)

Time(m)
Steam sterilization indicator status  Result(Value)

1.UNWRAPPED 134 4 No
2.POUCHES 134 6 Pass
3 . L O W TEMP 121 20 No
4.IMPLANT KIT 134 6 Pass
5.Before No

완벽하게 검정색이 되면 Pass(성공)이고, 완벽하게 

변색이 되지 않는 것은 Non-pass(실패)이다. 하지만 

이것은 육 으로 독한 결과이다. 

3.2 스  멸균지시제의 컬러센서를 이용한 설계  

스  멸균지시제의 컬러센서를 이용한 독장치 설

계로 구성해서 다음과 같이 회로 도면이 나왔다. 

컬러센서를 이용해서 신호처리부, 제어부, 독결과 

표시부, 색상 독 센서부 등등을 체 인 구성도에 

담았다. 회로 도면을 이용해서 기구부 설계도면을 그

림3, 그림4, 그림5와 같이 구 하 다. 

 

그림 3. 컬러센서를 이용한 자동 독장치의 설계도

Fig. 3 Design drawing of automatic reading device 

using color sensor

그림 4. 스  멸균지시제 자동 독장치의 구성도

Fig. 4 Configuration diagram of automatic reading 

device for steam sterilization indicator 

그림 5. 스  멸균지시제 자동 독장치의 분해도

Fig. 5 Exploded view of steam sterilization indicator 

automatic reading device

그림5는 스  멸균지시제의 자동 독장치에 한 분

해도이다.  컬러센서부는 높이 조 이 가능하게 구성했

다. 컬러센서에서 높이 조 에 따라 빛의 세기와 컬러

센서의 값이 달라지기 때문에 값에 한 리 이션

이 가능하게 된다. 스  멸균지시제 삽입부분은 멸균지

시제가 잘 삽입되어 컬러센서의 치에 잘 닿도록 정

교하고 외부로 돌출되어 나가지 않게 설계를 했다. 

결과에 한 표시부는 LED를 이용해서 Pass가 나왔

을 경우는 Green LED에 불이 들어오게 되고, Non-pass

의 값이 나왔을 경우는 Red LED의 불이 들어오게 된다.
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3.3 스  멸균지시제의 자동 독장치 테스트  

스  멸균지시제의 자동 독장치가 기기로서 성능을 

발휘하기 해서는 자동 독장치가 스  멸균지시제를 

삽입했을 때의 결과값이 유 으로 보는 것과 같은 결과

가 나와야 하고, 더 나아가서는 수치에 한 정확한 값

에 의한 스  멸균지시제의 독을 자동으로 인식하고 

결과값을 정확하게 도출해야 하는 테스트를 거쳐야 한

다. 스  멸균지시제의 자동 독장치의 테스트를 해서 

스  멸균지시제의 멸균하지 않는 원래의 색은 ‘하늘색’

이다. 스 멸균이 되어 제 로 변색이 되었을 경우는 

‘검정색’이다. 컬러센서의 경우 반사값이 0~1024의 수치

로 나오게 되는데, 검정색일 경우 1024의 수치가 나오게 

되고 흰색에 가까울수록 0의 수치가 나오게 된다. 

 표 3. 스  멸균지시제의 멸균 정 결과 

Table 3. Sterilization result of steam sterilization indicator

Experimentmode
Temp(℃)

Time(m)
Steam sterilization indicator status  Result(Value)

1.UNWRAPPED 134 4 No(450)
2.POUCHES 134 6 Pass(1024)
3 . L O W TEMP 121 20 No(620)
4 . I M P L A N T KIT 134 6 Pass(1024)
5.beforesterilization No(400)

  

스 멸균지시제를 통해서 기 치의 값을 800으로 

맞추어 놓고 800이상의 수치가 나오게 되면 Green 

LED에 빛이 들어오게 되고, 800이하의 수치가 나오

는 경우는 Red LED에 빛이 들어오게 로그램을 설

계했다. 컬러센서의 높이에 따라서 컬러센서의 0  조

에 따라서 결과의 값이 달라질 수 있기 때문에 800

이라는 수치를 심으로 해서 여러 가지 스  멸균지

시제의 변화 상태에 따라 값이 달라지게 되는데, 컬러

센서를 리 이션 할 수 있게 미세하게 조정이 가

능하며, 법 를 크게 조 하는 항값이 있어서 스  

멸균지시제 자동 독시스템이 제 로 된 결과를 도출

하기 해서 여러 번의 테스트와 수정을 반복하면서 

정교하게 측정할 수 있는 기기의 상태를 설정하 다.

표3은 스  멸균지시제의 변화 상태에 따라 스  

멸균지시제 자동 독시스템의 결과 수치를 테스트 한 

결과이다. 기 을 800으로 해서 800이상이 되면 

Pass가 되는 것이고, 800미만의 경우는 Non-pass가 

되어서 실패를 하는 경우를 표3에 나타내었다. 

Ⅳ. 결론  검토 

스  멸균지시제 자동 독시스템 개발은 스  멸균지

시제의 멸균 후 결과 상태에 따라 멸균지시제의 색상이 

변한 상태를 자동으로 독하는 장치를 개발하는 것이 

목 이다. 이를 해 스  멸균 상태에 따라 색상이 변

한 상태 멸균지시제의 색상을 독하기 해 멸균지시제

의 색상을 감지신호를 생성하는 색상 독 센서부(컬러

센서), 색상 감지 신호를 입력 받아 색상 별이 가능하

도록 하는 신호처리부, 색상 감지신호를 입력 받아 색상 

별이 가능하도록 신호처릴 수행하는 신호처리부, 색상 

감지신호를 획득하도록 제어신호를 생성하고, 획득된 색

상 감지신호의 벨을 분석하여 스  멸균지시제의 상태

를 독하는 제어부, 제어된 독 결과를 표시하는 결과 

표시부를 포함하는 것을 특징으로 하는 스  멸균지시제 

자동 독시스템을 개발한 것이다. 기존에는 육안으로 스

 멸균지시제를 독했다면, 와 같은 방법을 이용하

여, 인간이 으로 멸균된 지시제를 독하는 것이 아닌 

자동 독시스템이 멸균결과를 독할 수 있게 되었다. 
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