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ABSTRACT 

A series of studies were reviewed to determine the safety and efficacy of reusing single-use coronary balloon 
catheters. The coronary balloon catheter is marketed as a single-use device. However, due to its high expense 
and the demands for containment of health care costs many medical institutions in various countries of the 
world are cleaning and resterilizing it for reuse. The US FDA does not prohibit reuse, but does place the bu-
rden on the physician and hospital to demonstrate that the balloon catheter is properly cleaned and sterilized, 
retains the physical characteristics of the original, and is safe and effective. The major concerns in the reuse of 
single-use balloon catheters regard the various potential risks to patients, in comparison with new balloon ca-
theters, such as infection, toxicity, contamination, biologic incompatibility, decreased mechanical performance, 
device breakage, and poor clinical outcomes. To date, the risks for patients have beenwere considered acceptable 
as long as the rigorous procedures related to cleaning, sterilization, and quality controls were well established. 
However, it is considered that further. The large sample sized, randomized, prospective, multicenter, multina-
tional clinical trials need to be conducted to establish a rigorous, well-defined protocol for the validation of 
cleaning, sterilization, and quality control, in order to guarantee the safer reuse of coronary balloon catheters. 
Furthermore, the establishment of new, open door, standardized guidelines for the reuse of balloon catheters is 
urgently needed in Korea. ((((Korean Circulation J 2002;32((((5)))):381-384)))) 
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서     론 
 

관동맥풍선성형술은 관동맥질환의 치료에 있어 그 중

요성이 전세계적으로 인식되어 있으며 관동맥질환 환자

증가에 비례하여 최근의 시행건수가 해가 거듭될수록 폭

발적으로 늘고 있는 추세이다. 국내의 상황도 국외와 마

찬가지이며 2001년 1년간의 추정 통계를 보면 전세계

적으로 1,300,000건, 미국 800,000건, 한국 13,000건

으로 2000년의 1,200,000건, 700,000건, 10,000건에 

비하여 각 각 급증한 것을 알 수 있다. 풍선성형술의 

급증에는 관동맥질환 환자증가, 시술에 사용되는 기구의 

기술적 발전, 시술자의 시술능력 발전 등이 중요한 요인

들로 기여하고 있다. 그러나, 시술 후 올 수 있는 급성폐

쇄와 높은 재협착 발생의 근원적 문제점들로 인하여 그 

사용이 제한적일 수 밖에 없는 한계성이 있으나 상기 

문제점들을 보완할 수 있는 스텐트 삽입술의 개발과 이

의 보급화 과정이 있었기에 결과적으로 풍선성형술 급

증이 가능하였었다. 이러한 스텐트 삽입술 보급이 최근
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의 풍선성형술 급증에 가장 중요한 역할을 하고 있다는 

것은 널리 잘 알려져 있는 사실이다. 그간 국내외에서 시

술 되어 온 풍선성형술이 각 국의 국민건강증진과 생명

연장에 기여해 온 바는 매우 크다 하겠으나 시술건수 급

증으로 인한 보험급여지출 대폭증가는 각 국의 의료보

험재정에 큰 부담이 되고 있는 것 또한 사실이다. 전세계

적으로 이러한 재정적 어려움을 극복하기 위한 노력의 

일환으로 대개는 공공기관의 주도로 풍선도자의 재사용

을 엄격한 기준 하에 시행하고 있으며 이에 관한 안전성

과 유효성 연구·보고들이 이어지고 있다. 특히, 1981

년 발표된 미국 FDA의 지침1)을 보면 재사용을 원천적

으로 금지하지는 않으나 세척 및 세정과정과 소독, 그리

고 안전하고 유효하게 유지된 물리적 특징 등에 관한 

책임을 의사와 병원 당국에 지우고 있다. 그러나, 국내

의 경우 그간 풍선도자 재사용의 안전성과 유효성에 관

한 어떠한 연구와 보고도 없었으며 특별히 취약한 의료

보험재정의 상당한 급여지출 요인이 되고 있는 현실을 

고려하고 현재 전국의 70여 개 병원에서 풍선성형술이 

가능하고 향후 그 수가 더욱 늘어날 것으로 예상되는 상

황을 감안할 때 풍선도자 재사용의 안전성과 유효성에 

관한 검토는 때늦은 감이 없지 않으나 필수적 사항이라 

여겨진다. 본 란에서는 최근까지의 이에 관한 문헌고찰

을 통하여 풍선도자 재사용의 안전성과 유효성에 관하여 

검토하고자 하며 향후 이를 토대로 국내 실정에 맞는 현

실적이고 양성화된 사용지침을 확립하기 위한 공론화의 

한 계기가 시급히 마련되었으면 한다. 

 

풍선도자 재사용의 안전성 

풍선도자 재사용을 위한 준비과정에서의 세척(clea-

ning) 및 세정(decontamination)법과 소독(steriliza-

tion)법에 대한 검토, 재사용 시 일어날 수 있는 생물학

적, 화학적 반응에 관한 검토 등이 안전성을 평가하는 기

준이라 하겠다. 

세척법에 있어 전세계적으로 표준화된 확고한 지침은 

없으나 대부분이 수돗물과 멸균수를 이용한 반복되고 

강력한 세척을 권유하고 있으며 그 방법에 있어 단궤형

(monorail) 풍선도자와 over-the-wire형 풍선도자에 

따른 약간의 차이는 있다. 특히, 풍선 내에 잔존할 수 있

는 조영제로 인한 결정화를 방지하기 위하여 이 부분에 

대한 더욱 세심하고 철저한 세척을 권유하고 있다. 세척

이 완료되면 여러 가지 중류의 세정제에 일정 시간 담근 

후 상온에서 24시간 이상 건조하는 것을 권유하고 있으

며 이때 풍선부위의 변형을 방지하기 위하여 애초 신품

에 끼워져 있던 보호대(protector)를 다시 장착할 것을 

반드시 권유하고 있다.2) 세척과 세정이 끝난 후 이어지

는 소독의 방법에는 1988년 Frank 등3)이 제시하였고 

모든 풍선도자 제조회사에서 신품 제조 시 현재 사용하

고 있으며 재사용 풍선도자 소독 시 미국 FDA에서 사

용하는 표준화된 소독법인 ethylene oxide를 이용한 

개스 소독법이 가장 강력히 추천되고 있다.4) 

생물학적 안전성에는 세균과 바이러스를 포함한 각종 

균의 전염에 관한 세심하고 정확한 평가가 우선일 것이

다. 1988년 Frank 등3)은 ethylene oxide로 소독하였

을 때 세균감염의 위험성은 신품 사용 시에 비해 증가

하지 않았다고 보고하였으며 소독 시 도자의 내경(lu-

men)을 막지 않는 것이 무엇보다도 중요하다고 지적하

였다. 캐나다 퀘벡시는 풍선도자 재사용에 일찍부터 관

심을 갖고 1994년 위생성 산하 기술연구소5)에서 주관

하여 연구한 결과 효과적이고 철저한 세척, 소독, 그리

고 엄격한 품질관리(quality control)가 이루어지는 병

원 내에서는 재사용이 안전하고 유효한 것으로 발표하

여 이를 공식적으로 허용하게 되었으며 이 후 캐나다내

의 많은 병원에서 재사용해 오던 중 1996년 Creutz-

feldt-Jacob disease의 전염 우려로 모든 풍선도자의 

재사용을 금지하는 조치를 내렸으나 이 후 1999년 Ba-

rbeau,6) Shaw 등7)과 Fagih 등8)이 정밀하게 재연구한 

결과 근거 없는 우려라고 연속적으로 보고한 바 있으며 

따라서 이의 재사용을 재허용 할 것을 강력히 촉구한 바 

있다. 1997년 Browne 등9)의 미국내의 첫 보고에서도 

peracetic acid and hydrogen peroxide로 세정 후 et-

hylene oxide로 소독하는 엄격한 과정을 거친 후 재사

용 시 신품 사용과 같이 안전하였다고 하였다. 2001년 

태국의 Srimahachota 등10)이 221 명의 신품과 재사용 

풍선도자 사용 모든 환자에서 시술 후 어떠한 형태의 감

염도 없었으며 혈액 배양 검사에서도 모두 음성이었다

고 보고하였다. 바이러스 감염에 있어서는 가장 문제가 

되는 것이 B형 간염 바이러스와 human immunodefi-

ciency virus(HIV)인데 HIV의 경우 1986년 Resnick 

등11)에 의한 보고에 따르면 1~3일간의 건조만으로도 

배양검사에서 검출되지 않았다고 하였으며 B형 간염 바

이러스의 경우는 1987년 발간된 미국 질병 통제 및 예

방 센터 지침12)에 따라 소독하면 완벽하게 예방될 수 있
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다고 알려져 있다. 한편 2000년 네덜란드 지역 위생성

의 Luijt 등13)이 시행한 in-vitro 연구에서 바이러스에 

감염된 풍선도자를 엄격한 세척 후 glutaraldehyde로 소

독하여도 바이러스는 잔존한다고 보고하여 재사용이 바

이러스 전염에 대한 위험성을 내포할 수 있다고 하였다. 

화학적반응에는 잔존할 수 있는 단백질을 비롯한 여

러 입자들과 이물질들로 인한 발열반응과 독성반응 등이 

평가사항이라 할 수 있다. 1984년 Gensini14)는 엄격한 

세정과 소독의 과정을 거치면 발열반응은 신품사용 때와 

비슷한 빈도인 1/1000 미만으로 줄일 수 있다고 보고

하였다. 1995년 발간된 미국 약전서(pharmacopeia)15)

에 의하면 잔존하는 hemoglobin이 60 pg/mL 미만이고, 

단백질은 600 pg/mL 미만이여야 한다고 규정하였으며 

limulus amebocyte lysate(LAL) gel clot method로 

잔존하는 endotoxin에 대한 검사를 하여야 한다고 지침

을 제시하고 있다. 1996년 프랑스의 Grimandi 등16)은 

25 내지 35 Kgray의 방사선조사에 의한 소독 후 관찰 

결과 풍선 표면에 세포성 입자들과 발열 물질 잔존의 

결과를 얻고 이러한 소독법은 완전치 못하다는 사실을 

보고한 바 있다. 1997년 캐나다 위생성의 Karov 등17)

이 단층전자현미경으로 재사용 도자 표면을 관찰한 결

과 14-28 u 크기의 많은 미세 입자들을 발견하였다고 

하였다. 

이상의 보고들을 통하여 풍선도자 재사용의 안전성은 

철저하고 엄격한 세척, 세정, 그리고 소독에 의해 확보될 

수 있음으로 요약할 수 있다. 

 

풍선도자 재사용의 유효성 

풍선도자 재사용 시 물리적, 기계적 효능의 유지여부, 

시술의 성공여부, 시술 시간의 차이, 조영제 사용량의 차

이, 시술 후 시술과 관련된 임상 사건 발생여부, 의료비

용 절감에 의한 경제성 등이 그 유효성을 평가하는 기

준이라 하겠다. 

1994년 캐나다의 Plante 등2)은 전향적 연구에서 재

사용 풍선도자 사용 시 신품 사용 시에 비해 시술시간이 

길었고 조영제 사용량도 많았고 첫 풍선도자의 병변 통

과 실패율, 시술 후 발생된 임상 사건들도 역시 높았으

나 신품과 재사용 환자군 간의 진단적 차이가 있었고 무

작위 선택이 되지 못한 제한점으로 이러한 결과가 반드

시 풍선도자 재사용에 기인한다고 볼 수 없다고 하였다. 

이 후 1996년 미국의 Mak 등18)이 동 연구를 재분석 결

과 병원 내 합병증 발생 증가에 재사용 도자 사용이 관

계 없다고 보고하였으며 이와 같은 결과를 보인 연구 

보고가 1995년 이스라엘의 Rozenman 등19)과 1999

년 캐나다의 Shaw 등7)에 의하여서도 있었다. 1995년 

Mussivand 등20)은 실험실내 연구에서 재사용도자 표면

에 단백질 입자가 부착되어 있는 차이를 발견하였으나 

물리적, 기계적 차이는 발견할 수 없었다고 보고하였으

며 2001년 Brown 등4)에 의한 FDA 보고에서는 재사

용 모의실험 결과 풍선도자 제품에 따른 성능차이가 있

었다고 보고하였다. 2001년 Kuwait의 Zubaid 등21)은 

전세계적으로 처음으로 시행한 무작위, 이중 맹검, 전향

적 연구 보고에서 풍선도자 사용 갯수, 시술 시간, 조영

제 사용량, 시술의 성공율, 시술 후 30일간의 임상사건 

발생 모두 재사용군과 신품 사용군 간에 차이가 없었다고 

보고하였다. 이는 2001년 태국의 Srimahachota 등10)

이 221명의 환자를 대상으로 한 연구보고와도 일치된 

것이다. 1996년 프랑스의 Grimandi 등16)은 재사용 도

자를 단층전자현미경하에 관찰한 결과 신품에 비해 물

리적, 기계적 차이를 발견할 수 없었다고 보고하였다. 

1997년 Browne 등9)의 미국내의 첫 보고에서도 세밀

하고 엄격한 품질 검사 후 풍선도자 재사용 시에는 효능

의 감소 없이 신품 사용 시와 같은 결과를 보였다고 하

였다. 한편, 1996년 미국의 Mak 등22)은 신품 사용 시 

소요되는 평균 의료비는 미화 $8,800였고 재사용 풍선

도자 사용 시는 그 사용 갯수와 추가 응급시술 시행 여

부에 따라 다르지만‘최선의 경우’매 재사용 도자 사

용마다 $480의 의료비 감소 효과가 있다고 보고하였

다. 2001년 독일의 Buchwalsky 등23)이 25년간 한 병

원에서 경험한 100,000건의 심장중재시술에 있어 반 수 

이상에서 여러 도자들의 재사용을 하였으나 효능면에 있

어 신품 사용과 차이가 없었으며 재사용으로 인한 어떠

한 합병증도 없었기에 의료 비용 절감에 효과적이었다

고 보고한 바 있다. 

이상의 보고들을 통하여 풍선도자 재사용의 유효성은 

엄밀한 품질관리를 통하여 확보될 수 있음으로 요약할 

수 있다. 

 

결     론 
 

최근 15년간의 연구 보고들에 의하면 풍선도자의 재

사용은 철저한 세척과 세정, 엄격한 ethylene gas 소독
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의 과정, 그리고 엄밀한 품질관리 과정을 거치면 그 안

전성과 유효성이 확보될 수 있음으로 검증되고 있으나 

일단 혈액을 통해 전염이 가능한 질환을 보유한 환자에

게서 사용된 풍선도자는 현행대로 모두 폐기 처분하는 

원칙을 고수함이 필요할 것이다. 향후 더욱 확실한 안전

성과 유효성의 확보를 위하여 세척과 세정, 소독과정, 그

리고 품질관리 및 그 사용범위 등에 관한 전세계적으로 

체계적이고 표준화된 지침이 필요하며 이를 위하여 대규

모 환자를 대상으로 한 무작위 추출에 의한 전향적 연구

가 있어야 할 것으로 여겨진다. 이상의 결과를 토대로 국

내의 풍선도자 재사용에 관한 국내 실정에 맞고 양성화

되고 표준화된 지침을 결정하기 위한 공론화의 과정이 시

급히 요구된다. 
 

중심 단어：재사용；풍선도자；안전성；심도자 검사. 
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