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서 론

1. 연구의 필요성

수술은 외부인의 출입이 제한된 폐쇄공간에서 고위험 장비

를 이용하여 환자의 신체 장기 일부를 절제, 제거, 변경함으로

써 질병 및 장애를 치료하는 것이다[1]. 수술은 고위험 장비와 

높은 수준의 의료기술을 이용하여 다양한 치료팀이 참여하고

[2], 환자가 입원에서 수술할 때까지 다양한 직종의 치료팀이 

환자 정보를 공유하면서 검사, 치료, 간호를 제공한다. 특히 복

잡한 의료환경에서 치료팀 간의 상호작용은 환자안전에 다양

한 영향을 준다[3,4]. 환자가 수술실로 이동하는 과정동안 수술 

전에 필요한 혈액검사, 영상검사, 진단검사, 과거력, 복용약, 알

러지 등 많은 양의 환자정보가 축적되고, 치료팀은 이를 서로 공

유하게 되는데, 이 때 치료팀 간 의사소통 장애가 발생하면 환자

에게 심각한 영향을 주는 안전사고들[2] 예를 들면, 수술 부위 

표식 오류, 항혈전제 복용 보고 누락으로 인한 출혈 등이 발생할 

수 있다. 

폐쇄공간에서 최첨단 기구나 장비를 이용하여 침습적 수술

기법을 적용하는 수술과정의 특성상 안전관리 측면에서 수술 

전 환자 준비는 매우 중요하다[1]. 특히 수술실에서 환자의 의

식은 마취상태이기 때문에 환자정보를 환자에게 직접 확인할 

수 없고, 소아나 의식이 없는 노인 환자에게 수술과 관련된 사

항을 직접 확인할 수 없으므로 수술실 입실 전 철저한 준비는 
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수술과 관련된 안전사고를 예방할 수 있고, 반대로 수술 전 준

비 부족은 환자에게 수술연기로 인한 치료시점 지연, 재원기간 

연장, 환자와 가족에게 경제적 부담을 증가시킨다[5]. 따라서 

수술 전에 발생할 수 있는 위험요인을 제거하고, 수술과 관련된 

환자안전계획을 수립하여 환자에게 질적이고 안전한 수술간

호를 제공하는 것이 중요하다[6]. 

환자안전은 위험관리에서 중요한 이슈이며, 모든 의료전문

가들은 환자에게 사고가 발생하기 전에 사전에 위험요인을 제

거하고자 한다[7]. 의료기관은 환자안전의 위험요인을 분석하

고 관리하기 위해 다양한 도구를 사용하고 있는데, 최근 들어 전

향적 위험요인 분석방법인 오류유형 영향분석(Failure Mode 

and Effect Analysis, FMEA)이 이용되고 있다[8]. 오류유형 영

향분석은 1960년대 항공사에서 처음 소개되었고, 이후 고위험 

제조업체에서 수년간 적용하면서 안전사고감소에 효과적임

이 증명되었으며, 의료계에서는 1990년대부터 적용하기 시작

하였다. 오류유형 영향분석은 전체적인 시스템을 단계적으로 

분석하여 각 단계별로 자주 발생하거나 빈번하게 발생하지 않

은 위험요인을 제거하여 환자안전과 의료의 질을 향상시키는 

것으로[8], JCAHO (Joint Commission on Accreditation of 

Health Organizations)에서는 2003년부터 매년 고위험 시술

에 대해서 FMEA를 적용할 것을 권고하기 시작하였다[9]. 국

내는 2017년 2주기 의료기관 인증평가부터 의료기관에서 적

용 여부를 평가하기 시작하였다. 

오류유형 영향분석은 의료시스템을 전향적으로 평가하여 

팀접근 방법으로 협력하고 해결하는 것으로, 위험요인을 분석

하는 것뿐만 아니라 새로운 전략을 수행하거나 개발한다[10]. 

FMEA가 국내 의료계에 소개될 때는 고장유형과 영향분석으

로 번역되어 최근에는 고유명사처럼 사용되고 있으나, 산업현

장에서 사용하는 고장(failure)의 의미가 인간을 대상으로 하

는 의료현장에서 예방하고자 하는 오류로 직역된 것은 무리가 

있고, 향후 이 분야 전문가들의 논의가 필요할 것으로 사료된

다. 이에 본 연구에서는 처음으로 고장유형 영향분석 용어를 

오류유형 영향분석으로 번역하여 사용하였다.

오류유형 영향분석을 적용한 국외연구를 보면 약물처방과 

조제, 투약절차, 구매절차, 수혈, 혈액투석절차, 진단검사, 감염

성 의료폐기물 처리 절차, 항암화학요법 등 다양한 영역에서 적

용되었고, 안전사고 예방에 효과적인 것으로 나타났다[8,9,11]. 

국내는 산업분야에서 많이 적용해 왔으나, 의료계에 적용된 국

내연구는 미비한 실정이다[11]. 향후 의료기관 인증평가를 계

기로 FMEA의 현장 적용이 본격화 될 것으로 기대되며. 이에 

연구자들은 수술 영역에서의 적용 효과를 파악해 보고자 하였

다. 본 연구에서 오류란 ‘수술 전 준비절차에서 발생 가능한 오

류’를 말하며, 영향이란 ‘수술준비누락과 수술취소에 미치는 

영향’을 말한다. 본 연구를 통해 환자에게 안전한 수술 전 환경

제공과 의료의 질 향상을 위한 새로운 방법 개발에 관한 기초자

료를 제공하고자 하였다. 

2. 연구목적

본 연구의 목적은 수술 전 과정에서 오류유형 영향분석

(FMEA) 적용을 통한 효과를 확인하는 것이다. 구체적인 연구

목적은 다음과 같다.

 수술 전 절차에서 나타난 환자안전 위험요소 및 위험도 우

선순위를 파악한다.

 수술 전 절차에서 나타난 고위험요소를 제거하기 위한 개

선활동을 개발한다.

 고위험요소 제거활동 지표로써 수술준비 누락률과 수술 

취소율을 확인한다.

연구방법

1. 연구설계

본 연구는 수술 전 과정에 적용된 오류유형 영향분석이 수술

준비 누락률과 수술 취소율에 미치는 효과를 확인하고자 시행

한 후향적 조사연구이다. 

2. 연구대상

본 연구의 대상은 D광역시 소재 일개 대학병원에서 2013

년 3월부터 1년간 전신 마취하에 진행된 수술 환자의 의무기

록이다.

3. 연구절차 

1) 중재: 오류유형 영향분석 

본 연구에 이용된 연구중재는 오류유형 영향분석(Failure 

Mode and Effects Analysis, FMEA)이다. 오류유형 영향분석 

절차는 주제 선정, 팀 구성, 위험요인 확인, 위험분석 및 위험도 

평가, 위험요인 제거 및 개선활동 수행, 결과분석 및 재계획 수

립 순으로 진행되었다. 오류유형 영향분석 활동은 2013년 3월

부터 2014년 2월까지 1년간 월 1회 약 1시간씩 총 6회의 회의를 
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오류유형 영향분석(FMEA)을 적용한 수술준비 위험예방활동의 효과 

진행하였고, 구체적인 절차는 다음과 같다. 

(1) FMEA 적용을 위한 주제 선정

환자안전사고 중 전년도에 근접오류로 자주 보고되거나 근

접오류에서 위해사건 또는 적신호사건으로 이어진 사건분류, 

즉 환자확인오류, 투약오류, 낙상, 수술/시술 전 준비 누락, 자

살, 환자의 폭행 등 6가지 목록에 대하여 병원 미션과의 관련성, 

다빈도 문제발생가능성, 개선활동 용이성, 국제 환자안전목표

(International Patient Safety Goal, IPSG)와의 관련성, 내 ․ 외
부 고객에게 미치는 영향 6가지 항목별로 메트릭스 표를 만들

어 적정관리위원들이 위험요소를 점수화 하였다. 점수는 항목

당 10점 만점에 주관적으로 평가한 점수를 부여하였고, 이를 

사건분류별로 합계를 내어 우선순위를 정하였다. 수술/시술 

전 준비누락 오류가 우선순위 1위, 환자확인 오류가 2위로 나

타났다. 

본 연구에서는 위험요소 선정결과와 개선활동 용이성 토의

를 거쳐 위험점수가 가장 높은 ‘수술 전 준비 절차’를 오류유형 

영향분석 주제로 선정하였다. 

(2) FMEA 적용을 위한 팀 구성 

수술 전 준비 절차 오류유형 영향분석을 진행할 실무 팀을 

구성하였다. 외과의사 1명, 마취통증의학과의사 1명, 수술실

과 회복실 파트장 각 1명, 영상의학팀장 1명, 응급실 파트장 1

명, 의료정보팀 1명, 병동과 외래간호팀장 각 1명, 외과병동 파

트장 2명, QI (Quality Improvement)팀 3명 등 총 14명으로 

FMEA 팀을 구성하였다. 팀장은 외과 집도의이면서 병원의 전

반적인 시스템에 익숙하고 의료 질 향상 및 환자안전 프로그램 

운영 경험이 많은 사람이 담당하였다. 

(3) FMEA 적용을 위한 위험요인 확인

오류유형 영향분석 팀은 두 차례 회의를 통해 다음과 같이 

위험요인을 확인하였다. 첫째, 수술준비 과정을 시간, 단계, 장

소를 고려하여 도식화하였다(Figure 1). 수술준비 단계마다 수

행되는 업무를 정확히 확인하였고, 브레인스토밍을 통해 단계

별 위험요인을 파악하였다. 1차 회의에서는 정규수술과 응급 

수술절차에 따른 도표를 작성하였고, 각 단계별로 병동, 응급

실, 외래, 영상의학팀, 약제팀 등에서 환자안전사고로 보고된 

근접오류 또는 보고되지 않았고, 환자에게 위해가 발생되지 않

았던 사건 등을 각 부서 회의 참석자가 자료를 취합하도록 하였

다. 2차 회의에서는 각 부서에서 취합한 자료를 서로를 비난하

지 않고 브레인스토밍을 하였다. 수술 전 환자에게 발생가능성

이 높은 사고, 빈번하게 자주 발생되는 사고, 드물게 발생되지

만 발생하면 환자에게 큰 문제를 일으킬 수 있는 사고 등의 근

본원인이 무엇인지 심층토론을 하여 밝혀내는 확인 작업을 하

였다. 

(4) FMEA에 따른 위험분석 및 위험도 평가

도구의 위험분석절차에 따라 수술준비 과정에서 62개 오류유

형(failure mode)에 대해 우선순위를 계산하였다. 도구의 위험

도 평가는 개선하고자 하는 위험요소와 관련이 있는 재확인된 오

류유형 위험요소를 목록화하고 위험도 우선순위(Risk Priority 

Number, RPN)를 점수화 하는 것으로서 심각성(Severity, S), 

발생가능성(Occurrence, O), 발견가능성(Detection, D)을 평

가하는 것이다. 심각성(S)은 환자 또는 시스템에 미치는 영향

으로 점수가 높을수록 손상정도가 높음을 의미한다. 1점부터 

10점까지 점수 범위 중에서 1, 2점은 영향이 매우 적은 것을 의

미하고, 10점은 심각한 손상이나 사망을 의미한다. 발생가능성

(O)은 위험요인이 얼마나 자주 발생하는가를 뜻한다. 1점부터 

10점까지 점수 범위 중에서 1, 2점은 거의 발생할 가능성이 없

음을, 10점은 발생가능성이 매우 높음을 의미한다. 발견가능성

(D)은 사건이 발생되기 전에 위험요인을 얼마나 사전에 발견

하는지를 뜻한다. 1점부터 10점까지 점수 범위 중에서 1, 2점은 

발견가능성이 매우 높음을, 9점은 발견가능성이 매우 낮음을 

의미한다. 오류유형 영향분석팀이 각 위험요인별로 심각성, 발

생가능성, 발견가능성 점수를 매긴 후, 이 세 가지의 점수를 곱

한 값(S x O x D)이 위험도 우선순위(Risk Priority Number, 

RPN) 값이다. 위험도 평가결과에 따라 오류유형 영향분석팀

은 점수가 가장 높은 4가지를 위험요인 제거활동 대상으로 선

택하였다(Table 1).

(5) FMEA에 따른 위험요인 제거 및 개선활동 수행

도구의 위험요인 제거 절차에 따라 오류유형 영향분석 팀은 

선정된 위험요인별로 이시까와 다이어그램(Ishikawa diagram)

을 활용한 근본원인분석(Root Causes Analysis, RCA)을 실시

하였다. 이를 통해 시스템, 인력, 전산 프로그램 분야에서 발견된 

위험요인을 제거하기 위해 다양한 개선활동을 수행하였다. 2013

년 6월부터 11월까지 개선활동을 관리하며 모니터링 하였다. 

(6) FMEA에 따른 결과분석 및 재계획 수립

수술 전 준비과정에서의 위험요인 제거 성과를 분석하기 위

해 오류유형 영향분석팀은 수술준비 누락률과 수술취소율을 

지표로 선정하였다. 또한, 도구의 절차에 따라 오류유형 영향
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Elective 
surgery

Emergency 
surgery

Checking procedure upon hospitalization

Preparation before the operation

Input operation schedule

Application form for emergency operation

Write an operation agreement, an anesthesia agreement and 
operation site markers

Patient evaluation before anesthesia

Verify before leaving the ward

Preoperation verification at the operation room entrance

Time out at the operation room

Operation

Figure 1. Preoperative process

분석 적 용 전 ․ 후 위험도를 재평가하고, 위험도 우선순위에 따

라 재계획을 수립하였다. 

2) 수술준비 누락률 측정

수술준비에는 혈액검사, 영상검사, 금식, 장 준비, 장신구제

거, 수술 부위 제모, 수술 부위 표식, 수술동의서, 마취동의서, 

수혈동의서, 항혈전제 복용중단 등이 포함된다. 본 연구에서는 

본 병원의 환자안전보고 전산시스템에 수술준비 누락으로 입

력된 건수를 측정하여 계산하였다. 

3) 수술 취소율 측정 

수술 예정 환자가 병원 측 사유로 수술이 취소되어 연구대상 

병원의 환자안전보고 전산시스템에 입력된 건수를 측정하여 

계산하였다. 환자의 상태 변화로 인해 수술이 취소된 경우는 제

외하였다. 
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Table 1. Scoring System for Severity, Frequency of Occurrence and Detection to Input into Failure Mode and Effects Analysis

Categories Score  Examples

Severity (S) 1
2,3
4,5
6
7

8,9,10

Slight annoyance
Moderated system problem
Major system problem
Minor injury
Major injury
Terminal injury or death

May affect the system
May affect the patient
May affect the patient

Occurrence (O) 1
2,3,4
5,6
7,8
9,10

Remote
Low
Moderate
High
Very high

No known occurrence (1/10,000)
1~2/year (1/5,000)
1~2/month (1/200)
1~2/week (1/100)
1~2/day or over 1 time/day

Detection (D) 1
2,3

4,5,6
7,8
9,10

Very high
Very high
Moderate
Low
Remote

10/10
7~9/10
4~6/10
1~3/10
1/100

4. 자료수집

수술준비 누락 건수와 수술 취소 건수는 연구자가 환자안전보

고 전산시스템을 이용하여 조사하였다. 오류유형 영향분석 활동 

전은 2013년 3월부터 10월까지의 자료로 총 12,600건을 분석하

였고, 활동 후는 2014년 3월부터 10월까지의 자료로 총 13,145건

을 분석하였다. 본 연구에 대한 윤리적 고려를 위해서 K대학교병

원 임상시험위원회의 승인(IRB No. 2016-02-022-001)을 받았다. 

5. 자료분석

수집한 자료는 SPSS/WIN 18.0 프로그램을 이용하여 분석

하였다. FMEA 적용 전 ․ 후 수술준비 누락률과 수술 취소율 비

교는 x2 test를 이용하여 분석하였다. 

연구결과

수술 준비단계의 위험발생을 예방하기 위해 오류유형을 분

석하고, 영향분석을 한 결과는 다음과 같다. 

1. 환자안전 위험요소 및 위험도 우선순위

오류유형 영향분석 팀은 환자가 입원해서 수술실에 입실하

기 전까지 여러 단계의 수술 전 절차를 도식화 하였고(Figure 

1), 회의와 토론을 통해 수술스케줄 입력, 수술동의서 및 마취

동의서, 수술 부위 표식, 마취 전 환자평가, 혈액검사 및 진단영

상검사 등 각 단계의 각 단계의 오류유형(failure mode)을 분

석하였다. 수술준비 단계에서 확인한 오류유형은 62개였고, 각

각의 위험도 우선순위점수를 구한 결과, 의사의 수술 부위 표

식오류의 RPN 점수가 가장 높았고, 이어서 항혈전제 복용 확

인 누락, 수술에 필요한 혈액검사 누락, 매니큐어 등 장신구 확

인 누락 순으로 나타났다(Table 2). 

2. 위험요인 제거 및 개선활동 

수술준비 단계에서 RPN 점수가 가장 높게 나타난 4가지 위

험요인을 제거하기 위해 다음과 같은 개선활동을 수립하고, 실

시하였다(Table 3).

첫째, 수술 부위 표식 오류의 위험요인을 제거하기 위해서 

수술 부위 표식을 담당교수가 직접 표시하도록 규정을 변경하

였고, 담당교수별 고유의 수술 부위 표식을 만들어서 개별 모니

터링을 할 수 있도록 하였다. 또한, 수술 스케줄 입력전산 프로

그램을 변경하여 수술 스케줄 입력 시 수술 부위 입력 오류를 

예방하였다. 둘째, 항혈전제의 확인 누락 위험요인을 제거하기 

위해서 항혈전제를 확인 할 수 있는 전산 프로그램을 개발하였

다. 항혈전제는 약성분별로 수술 전 중단 시점이 3~7일까지 다

양하였기 때문에 전산 프로그램에 항혈전제별로 수술 전 중단

시점을 입력하여 외과의사, 마취과의사, 간호사 등 모든 의료

진이 공유할 수 있도록 하였다. 또한, 타병원에서 약을 복용하

고 있던 환자가 전원 온 수술 환자인 경우에는 4시간이내에 약 
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Table 2. Risk Probability Number (RPN) of 4 Failure Modes

Phase Failure mode Cause S O D RPN

Operation site 
marker

Errors in operation site markers Other medical team aside  from 
professors marked the operation site

6 6 8 288

Medication check Did not check whether patient 
took antithrombotics

Could not precisely check medications 
prescribed in another hospital

6 6 7 252

Blood test check Blood test required for an 
operation is omitted

Uniform guideline for blood test 
between the treatment department 
and the anesthesia department

6 5 7 210

Accessory check Manicure, false eyelashes, etc. 
are not removed

Pre OP verification is omitted 5 5 7 175

Note. The risk priority number (RPN) was calculated by multiplying S, O and D scores.
S=Severity; O=Occurrence; D=Detection; RPN=Risk priority number.

Table 3. Improvement Activities for the Elimination of Potential Risk Factors in Pre-operational Process

Phase Contents

Operation site 
marker

· Policy was changed to have the professor in charge personally mark the operation site.
· Unique operation site markers by professors in charge were created.
· Data processing program was changed to prevent operation site input errors on the operation schedule.

Medication check · Developed data processing program that checks for any antithrombotics.
· Guideline for cease point of antithrombotics before operation and data processing program were created.
· Within 4 hours a check on whether operative patients were taking their own medication from another 

hospital would be completed.

Blood test check · Unified blood test items for operative patients between treatment departments.
· Essential items for blood test result and the regulation for valid time for the final result were changed.

Accessory check · [Checklist for pre OP verification and care condition] Checklist reinforced
· Before moving to the operation room nurse in charge and the head of the ward or the charge nurse would 

check together.

성분명을 확인할 수 있도록 하였다. 셋째, 수술 환자의 혈액검

사 필수항목과 최종결과 인정기간을 진료과에서 모두 통일하

였다. 필수항목은 보험심사팀의 자문을 얻어서 심사적인 부분

에도 문제가 없도록 하였으며, 환자가 수술에 필수적인 요소로 

구성하였다. 또한, 이런 자료는 인트라넷 등을 통해서 공유하

였다. 넷째, 환자가 병동에서 수술실로 내려가기 전에 담당간

호사와 파트장 또는 책임간호사가 함께 수술 환자의 준비 상태

를 확인하였다. 수술 환자의 준비점검 체크리스트를 수정 ․ 보
완하여 수술 전 환자상태 점검을 강화하였다. 

위험요인 제거 개선활동이 종료된 후 오류유형 영향분석 팀

은 개선활동 결과를 바탕으로 위험도를 재계산하고, 피드백을 

하였다. 수술 부위 표식 오류는 위험도가 288점에서 105점으로 

감소하였고, 항혈전제 확인누락의 위험도는 252점에서 96점

으로, 혈액검사 위험도는 210점에서 72점으로, 장신구 확인누

락 위험도는 175점에서 45점으로 감소하였다. 그러나 수술 부

위 표식 오류 위험도는 점수는 낮아졌지만 여전히 가장 높은 점

수를 보여 위험요인을 제거하기 위해 수술 부위 표식 오류율을 

교수별로 통계작성하여 개별 피드백하였고, 수술 부위 표식 오

류가 있는 경우 병동에서 수술실로의 이동을 차단하였다. 

3. FMEA 적용 전·후 수술준비 누락율과 수술 취소율의 

차이

FMEA 적용 후 수술준비 누락률은 2.70%에서 0.04%로 감소

하였고(x2=1828.68, p<.001), 수술 취소율은 0.48%에서 0.08%

로 감소하여(x2=2099.17, p<.001) 통계적으로 유의한 차이가 

있었다(Table 4). 

논 의

본 연구는 전향적 위험관리방법으로 알려진 오류유형 영향

분석(FMEA)을 이용하여 수술 전 준비절차에서 위험요인을 
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Table 4. Effects of Applying Failure Mode and Effects Analysis (FMEA)

Variables

Before After

x2 pTotal
Preparation 
omission

Omission
Rate

Total
Preparation 

omission
Omission

Rate

N n % N n %

Preparation omission 
before the operation

12,600 34 2.70 13,145 5 0.04 1,828.68 ＜.001

Operation cancellation 12,600  6 0.48 13,145 1 0.08 2,099.17 ＜.001

제거하고 환자에게 안전한 수술 전 준비절차를 제공하기 위해 

시도되었다. 수술 전 준비 과정에서 오류유형 영향분석을 통하

여 환자안전에 치명적 영향을 줄 수 있는 위험요인을 분석하고, 

위험도 우선순위를 설정하여 위험요인 제거 전략을 적용하였

다. 위험도 우선순위는 수술 부위 표식오류, 항혈전제 복용확

인 누락, 수술에 필요한 혈액검사 누락, 장신구 확인 누락 등의 

순이었다. 

첫째, 수술 부위 표식 오류를 제거하기 위한 개선활동을 하

였다. 안전한 수술을 위해서는 정확한 환자에게 정확한 수술 

부위를 수술해야 한다. 정확한 환자확인은 수술에서 가장 중요

한 절차이다. 그러나 본 연구에서 오류유형 영향분석을 통해 나

타난 위험요인 우선순위에서는 수술 부위 표식 오류가 가장 높

은 점수를 보였다. 이러한 결과는 팀원들이 수술 부위 표식 오

류 근접오류 사건을 다빈도로 경험했을 가능성과 특히, 수술에 

참여하지 않은 의료인이 수술 부위와 관련된 업무수행 시 발생

되는 위험성에 대한 우려가 반영된 결과라고 생각된다. 수술 부

위 표식오류는 교수가 아닌 인턴, 전공의가 표식하는 경우 더 

많이 나타났고, 수술 스케줄 입력오류로 인해서 수술 부위 표식

오류가 나타나기도 하였다. 이런 위험요인을 제거하기 위해서 

담당교수가 직접 수술 부위 표식을 수행할 수 있도록 규정을 변

경하고, 담당교수별 고유의 수술 부위표식을 만듦으로써 참여

도를 높였다. 수술 부위 표식은 병동에서 수술실로 이동할 때 

병동파트장과 담당간호사 확인, 수술실 입구에서 마취과 간호

사 확인, 수술실 안에서 수술하기 직전 집도의, 마취통증의학

과, 소독간호사와 함께 확인으로 총 3차례 확인절차가 있으며, 

각 단계에서 수술 부위 미표식과 오류 등이 발생되면 이것은 수

술준비 누락 건으로 입력하고 관리를 하였다. 수술 부위 미표식 

또는 오류인 경우에는 수술 부위가 정확하게 확인될 때까지 수

술을 시작하지 않았으며 이를 수술지연사유로 분석하였고, 수

술 취소 건수로는 포함하지 않았다. 또한, 수술 스케줄 입력오

류를 예방하기 위해서 전산 프로그램을 개발하여 진단명과 수

술 부위의 오류를 예방하였다. 수술에서의 환자안전사고는 불

안전한 병원 시스템과 수술 부위 오류와 같은 열악한 안전문화

에서 발생한다[12]. Mehtsun 등[5]의 연구에 따르면 1990년부

터 2010년 사이에 미국에서 수술과 관련된 환자안전사고 중 수

술 부위 오류가 2위로 나타났으며, 수술에서 발생하는 환자안

전사고로 인한 영구적인 손상 또는 사망이 39.5%였다. 따라서 

환자가 수술실 입실 전에 정확한 수술 부위를 표시하는 것은 환

자안전사고예방 측면에서 매우 중요하다. 특히 수술에 직접 참

여하는 담당교수가 수술 전에 환자와 함께 수술 부위를 표시하

고, 수술 직전에 타임아웃(time out)을 수행함으로써 환자에게 

더욱 안전한 수술실 환경을 제공하고 질 높은 환자안전을 제공

할 수 있다.

둘째, 항혈전제 복용확인 누락 예방을 위한 개선활동을 하였

다. 원인은 환자가 복용하고 있던 항혈전제를 수술 7일전에 중

단하지 않거나 의료진이 환자의 항혈전제 복용을 확인하지 못

하여, 결과적으로 수술취소가 빈번하게 발생하였다. 또한, 타

병원에서 복용하고 있던 약물 확인시간 지연으로 수술이 취소

되는 경우도 있었다. 최근 항혈전제를 복용하는 환자가 증가하

고 있기 때문에 수술이나 침습적 시술을 받는 환자에게서는 임

상적으로 중요한 주제이다[13]. 항혈전제는 수술 중에 다량의 

출혈을 예방하기 위해서 반드시 중단해야만 하며, 수술 전 ․ 중 

․ 후 동안 항혈전제 복용 환자에 대한 적절한 관리지침이 필요

하고[14], 수술 전에 항혈전제의 복용 여부를 확인하는 절차는 

매우 중요하다. 이에 항혈전제 확인 전산 프로그램과 항혈전제

별 수술 전 복용중단 기간 지침을 마련하였다. 항혈전제 확인 

누락을 예방하기 위한 절차를 강화함으로써 수술 중 ․ 후에 발

생할 수 있는 다량의 출혈 위험을 제거하여 환자에게 안전한 수

술환경을 제공함은 물론 수술 취소율 감소에도 도움이 되었다. 

셋째, 수술 환자의 혈액검사 필수항목과 최종결과 인정기간

을 통일하였다. 대수술과 소수술을 진행하는 진료과마다 혈액

검사 항목이 다양하여 의료진의 의사소통에 오류가 많았다. 특

히, 마취과의사마다 다양한 진료지침을 제시함에 따라 간호사

의 업무표준화에도 문제가 있었다. 또한, 다양한 병원에서 수
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련 받은 의사가 함께 일하기 때문에 같은 진료과 내에서도 혈액

검사의 종류가 차이가 있었다. 따라서 혈액검사 결과는 수술 

전 최소 6주 이내 결과만 인정하도록 하였으며, 직원안전을 위

해서 B형 간염, C형 간염, HIV 검사를 필수항목으로 포함하였

다. 또한, 규정화된 필수항목은 인트라넷 등을 통해 의료진이 

공유하도록 하였고, 모든 수술에 대해서 혈액검사 표준화를 이

루었다. 

넷째, 환자가 병동과 응급실에서 수술실로 이동하기 직전에 

수술 전 준비상태를 담당간호사와 부서장이 함께 확인하는 절

차를 마련하여 마지막 단계를 강화하였다. 스위스 치즈모형에

서 설명하듯이 환자안전사고는 단지 한 개의 사건으로 발생하

는 것이 아니라 여러 단계에서 의사소통 장애, 확인 누락 등으

로 발생한다. 최종단계에서 이중 확인을 통해 안전사고를 예방

하는 것이 중요하다. Yang 등[11]에서도 오류유형 영향분석을 

통해 항암제 투약오류를 예방하기 위해 이중 확인을 강화함으

로써 투약오류를 예방하는 전략을 사용하였다. Chan 등[15]은 

수술 환자 뒤바뀜과 수술 부위 오류를 예방하기 위해 오류유형 

영향분석을 적용하여 수술안전 체크리스트를 개발하여 사용

한 결과 동의서 완결률 98.1%, 수술 부위 표식 수행률이 97.5%

으로 상승하였다고 하였다. 

이상과 같이 오류유형 영향분석을 적용한 수술준비 위험요

인 개선활동을 통해 수술준비 누락율과 수술 취소율이 통계적

으로 유의하게 감소함으로써 오류유형 영향분석이 수술 전 준

비누락과 수술 취소를 감소시키는 데 효과적이라는 경험적 증

거는 공유되었지만, 수술과 관련하여 오류유형 영향분석을 적

용한 연구가 많지 않아 객관적 비교가 어렵고, 환자안전이 어

떻게, 얼마나 감소하였는지 파악하는 데에는 제한이 있다. 따

라서 향후 이와 같은 오류유형 영향분석 적용으로 수술준비 과

정의 위험요인이 제거됨에 따라 환자안전사고가 얼마나 감소

되었는지 검증해보는 연구가 필요하다.

오류유형 영향분석은 의료서비스 전 과정에서의 발생되는 

문제를 감소시키고, 전문화된 병원 업무에서 부서 간 이해를 증

진시키고, 시행착오에 소요되는 시간을 줄일 수 있는 것으로 알

려져 있고[16], 현재의 복잡한 의료환경 속에서 환자 중심으로 

위험요인을 제거하고, 부서 간 의사소통을 효과적으로 이루어

지게 할 수 있는 방법이다[11]. 실패의 원인을 사람에 두기보다 

실패의 원인이 의료서비스에서 어떻게 발생하는지를 분석하

고, 이를 개선하고 관리하여 궁극적으로 의료사고가 발생되지 

않도록 하는 시스템접근 개선방법이다[17]. 본 연구에서도 연

구결과를 통하여 오류유형영향분석은 수술 전 준비단계에서 

발생 가능한 위험요인을 감소시키는 등 수술과 관련된 위험요

인을 감소시킬 수 있었다. 수술과 관련된 환자안전사고 예방활

동에 대한 연구 중 수술실 입실 전에 발생할 수 있는 안전사고 

예방과 관련된 연구는 매우 부족한 실정이다. 본 연구의 의의는 

수술 환자의 수술 전 준비에서 발생할 수 있는 위험요인을 사전

에 파악하여 환자에게 수술전 준비 부족으로 발생할 수 있는 위

험요인을 제거한 연구로써 임상에 적용하는 데 큰 도움이 될 수 

있을 것이라고 생각된다. 그리고 의료 질 관리 활동에서 FMEA 

적용은 지속적으로 보다 많은 사례연구와 운영방법의 다변화

가 필요하지만, 조직구성원들이 전향적으로 팀 기반, 시스템적 

접근 방식으로 안전사고에 위험이 되는 요인을 제거함으로써 

환자에게 안전한 환경을 제공하고 의료의 질을 향상시키고자 

하는 경험을 통해 환자안전문화 인식을 높이는 데에 크게 기여

할 수 있을 것이다. 

본 연구의 제한점은 첫째, 일개 병원의 수술 전 준비에서 발

생할 수 있는 위험요인을 분석하였기 때문에 모든 병원에게 일

반화할 수 없다. 둘째, 환자안전사고보고체계에 보고된 건수로 

분석하였기 때문에 보고하지 않고 누락된 건수에 대해서는 분

석할 수 없었다. 

결 론

환자안전을 위해서는 의료기관 내외적으로 다학제 팀을 구

성하고, 시스템을 중심으로 다양한 관점에서 위험요인을 제거

하는 것이 중요하다. 본 연구는 전향적 위험관리 도구인 오류

유형 영향분석을 활용하여 수술준비 과정에서 팀 기반으로 위

험요인을 분석하고, 제거하여 환자에게 안전한 수술환경을 제

공하기 위한 중재방안을 검증해 보기 위해 시도된 연구이다. 

FMEA 적용을 통해 수술 전 위험요인을 확인하였고, 위험도 

우선순위가 가장 높았던 수술 부위 표식오류, 항혈전제 복용확

인 누락, 수술에 필요한 혈액검사 누락, 장신구 확인 누락 위험

요인을 제거하기 위해서 개선활동을 실시하였다. 수술 부위 표

식은 담당교수가 직접 표식하고, 항혈전제 확인 프로그램을 개

발하였다. 타 병원약은 4시간 이내에 확인하고, 수술 환자의 혈

액검사와 검사결과 인정기간을 표준화 하였으며, 병동에서 수

술 환자 준비상태 이중 확인을 강화하였다. 이와 같은 FMEA 

적용 후 수술준비 누락률과 수술 취소율이 통계적으로 유의하

게 감소하였다. 이상의 연구결과를 토대로 병원에서 이루어지

는 다양한 고위험 절차를 분석하는 방법, 그에 따라 사전적 위

험요소를 제거하는 개선활동에 관한 방법 등 현장적용이 쉬운 

실무연구들이 많이 진행되어 환자 안전과 의료의 질 향상에 기

여할 것을 제언한다. 
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