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국국국 문문문 요요요 약약약

우리사회가 선진 복지국가로 진입해가면서 개인의 건강이 삶의 중요한 가치 판
단기준이 되고 있고,노인 인구와 만성질환자의 증가로 일반인들의 건강에 대한
관심이 고조되고 있다.또한 웰빙(Well-being)개념이 등장하면서 점차 개인의 건
강을 지향하는 생활 패턴이 보편화 되고 있다.이러한 일련의 변화로 2003년 의료
기기법이 제정 된 후 국내 의료기기 산업에 있어 새로운 첨단과학 기술들이 도입
및 적용되어,진단 및 치료 분야에서 눈부신 역할을 하고 있지만,의료기기의 안
전성 및 유효성에 절대적인 확신을 주지는 못한다.또한 위험분석이 되지 않은 새
로운 의료기술과 첨단과학은 역으로 의료기술 및 첨단과학을 의료기기분야에 확
산시키는데 걸림돌 역할을 할 수도 있다.
CDRH(CenterforDevicesandRadiologicalHealth)의 데이터베이스에 의하면

기기 조작 중 발생하는 실수는 환자의 효율적인 치료 및 모니터링,진단을 방해할
뿐만 아니라 환자에 상해를 입히거나 죽음을 초래할 수도 있으므로 의료기기는
기기의 안전한 사용에 인간공학이 미치는 영향을 고려해서 설계되어야한다.2007
년부터 국내 의료기기 업체에 GMP(Good Manufacturing Practice)와 위험관리
(RiskManagement)제도를 도입,전면의무화하고,그 밖의 의료기기 안전 분야에서
의 수많은 노력과 개선에도 불구하고 사용자의 실수에 의한 사고와 신종 질병들
이 지속해서 발생하고 있다.이에 사용자 중심의 인간공학프로그램을 도입하여 사
용조건을 개선시켜 이러한 현상을 막으려는 시도가 계속 되고 있다.
본 논문에서는 의료기기 사용과 관련된 잠재적 위해요인을 가장 효과적으로 파
악할 수 있는 인간공학 엔지니어링(humanfactorsengineering,HFE)을 통해 인간
공학 (humanfactors)에 대한 이해를 높이고, 위험요인 중 가장 기본적인 인적오
류 및 의료기기 설계부터 사용에 있어서의 위험요인에 대한 분석 과정을 거쳐,설
계에서부터 제조,사용,사후관리,폐기에 이르기까지의 전 과정에 대한 위험관리
를 통제,제어할 수 있는 기본적인 인간공학적 분석모형(안)및 평가리스트를 제시
하고 분석모형(안)을 통한 위험분석을 통해 의료기기 안전화 방안을 제시하고자
한다.

���������������������������������������������������������������������������

핵심 되는 말 :인간공학,위험관리,사용자 실수,인간공학적 분석모형
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III...서서서론론론
최근 자동차․휴대폰․가전제품․가구 등의 광고에서 인간공학적(혹은 인체공학적)
디자인이라는 광고 문구가 자주 소개되어 일반인들에게도 이제는 많이 귀에 익은
용어가 되고 있기는 하나 인간공학이라는 학문이 국내에 보급된 지 아직 30년도
안되어서 인간공학이라는 학문분야에 대한 정확한 이해를 하고 있는 사람은 많지 않다.
인간공학이라는 학문이 시작된 영국에서는 ‘인간이 생활하고 일하는 환경을 알맞게
디자인하기 위해서 인간의 특성에 대해 연구하는 학문’이라고 정의하고 있다.
인간공학의 목적은 작업장의 배치,작업방법,기계설비,전반적인 작업환경 등에서
작업자의 신체적인 특성이나 행동하는데 받는 제약조건 등이 고려된 시스템을
디자인하는 것이다.그러나 최근에 와서 인간공학의 적용 범위는 작업장에 국한되지
않고 일상생활에서 사람이 사용하는 모든 도구․제품․시스템 등을 비롯하여 인터넷을
포함한 게임 등의 컴퓨터 소프트웨어에 이르기까지 사람과의 인터페이스를 가지는
모든 영역에 적용되고 있다.오늘날의 시스템은 단순히 첨단 기술을 통한 기능 향상만을
목적으로 하지 않으며,시스템의 중심에는 항상 인간이 존재한다는 것을 고려하는
시대가 도래 하게 되었다.따라서 어떠한 시스템을 개발하더라도 이를 사용하는 인간과
시스템 내 다른 요소간의 상호작용을 통합적으로 고려해야 하며,이로 인해 인간공학의
중요성은 나날이 커지고 있다.특히 인간의 가치추구에 대한 고려가 강조되고
중요시되고 있는 현실을 감안할 때 인간 공학은 그 중심에서 선도적이며 핵심적인
역할을 하고 있다고 볼 수 있다.
2003.5.29의료기기법 제정 이후 국내 의료기기산업에 있어 새로운 첨단과학 기술들이
의료기기분야에 도입 및 적용되어,진단 및 치료 분야에서 눈부신 역할을 하고 있지만,
의료기기의 안전성 및 유효성에 절대적인 확신을 주지는 못한다.즉,위험분석이 되지
않은 새로운 의료기술과 첨단과학은 역으로 의료기술 및 첨단과학을 의료기기분야에
확산시키는데 걸림돌 역할을 할 수도 있다.
의료기기의 안전성 및 유효성 등과 관련된 품질관리 및 위험관리는 매우 복잡한

시스템이다.이것에는 의료기기 사용과 관련된 위험요인이 될 수 있는 많은 다양한
요인들이 포함된다.안전에 영향을 미치는 위험요인은 설계단계에서 발생되고
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임상시험,진료활동 및 치료활동 중에 평가된다.안전성은 의료기기의 정확한 사용
및 정비에 의해서도 영향을 받는다.또한,진료 환경 및 환자특성도 위험을 야기할
수 있다.그와 같은 요인들을 의료기기에 반영하는 정도를 결정하는 것은 매우 힘든
일이다.신체손상 및 사망과 같은 주목받을 만한 사건 및 공식적인 사고보고서는 실제로
발생한 부작용사건의 일부분에 불과하다.국가기관도 그 위험요인을 관리하는데 한계가
있고 교정활동의 피드백(feedback)도 부분적으로 이루어지고 있다.
2007년부터 국내 의료기기 분야에도 GMP(GoodManufacturingPractice)와 위험
관리(RiskManagement)제도를 도입,전면의무화하고,그 밖의 의료기기 안전 분야
에서의 수많은 노력과 개선에도 불구하고 사용자의 실수에 의한 사고와 신종 질
병들이 지속해서 발생하고 있다.이에 사용자 중심의 인간공학프로그램을 도입하
여 사용조건을 개선시켜 이러한 현상을 막으려는 시도가 계속 되고 있다.
이에 본 논문에서는 의료기기 사용과 관련된 잠재적 위해요인을 가장 효과적으로
파악할 수 있는 인간공학 엔지니어링(human factorsengineering,HFE)을 통해
인간공학(humanfactors)에 대한 이해를 높이고,위험요인 중 가장 기본적인 인적오류
및 의료기기 설계부터 사용에 있어서의 위험요인에 대한 분석 과정을 거쳐,
설계에서부터 제조,사용,사후관리,폐기에 이르기까지의 전 과정에 대한 위험관리를
통제,제어할 수 있는 기본적인 인간공학적 분석모형(안)및 평가리스트를 제시하고
분석모형(안)을 통한 위험분석을 통해 의료기기 안전화 방안을 제시하고자 한다.

ⅡⅡⅡ...이이이론론론적적적 배배배경경경
111...인인인간간간공공공학학학(((HHHuuummmaaannnfffaaaccctttooorrrsss)))의의의 이이이해해해
인간공학이란 사용자 집단의 능력에 맞는 하드웨어 및 소프트웨어 디자인을 통해

인간의 기기 사용 능력을 향상시키는 방법을 연구하는 분야로,넓은 의미에서 사용자
인터페이스 디자인의 효과와 작업 지원,기기의 작동 유무 및 유지 보수,설치에 관한
인력 교육을 주로 다루는 학문 분야이다.이는 ‘휴먼 엔지니어링’,‘사용성 공학’,또는
‘인간공학’이라 표현하기도 한다.
역사적으로 인간공학은 작업자의 효율을 높이기 위해 제조 공정과 설비를 합리적으로
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바꾸려 했던,엔지니어들과 심리학자,능률기사들의 노력으로 시작되어,제2차 세계
대전 후 비로써 생산에서 개인의 안전 쪽으로 관심이 바뀌었다.특히 관심을 끌었던
분야가 비행기 조종석 설계 분야였다.형편없는 조종 장치와 디스플레이 디자인이 종종
조종사 실수를 유발 시켰고 때로는 비행기 추락으로까지 이어지기도 했다.그 후
군용기와 민간 항공기의 조종석 설계에 있어 인간공학적 분석과 테스트가 일종의
관례가 되었다.
최근에 들어서는 인간공학 원리가 점차로 상업 제품에 적용되고 있다.그 예로

‘인간공학적으로 설계된’자동차와 ‘사용자 친화적인’컴퓨터 하드웨어와 소프트웨어,
그리고 통신관련 상품들을 들 수 있다.물론 일부 의료기기 제조업체에서도 의료기기에
인간공학적 디자인을 접목시키고 있긴 하지만 좀 더 광범위하고 체계적인 적용이
요구된다.

222...의의의료료료기기기기기기에에에서서서의의의 인인인간간간공공공학학학(((HHHuuummmaaannnfffaaaccctttooorrrsss)))고고고려려려사사사항항항
2.1일반적 고려사항
첫째,사용자의 선호가 반드시 안전성 및 효율성의 지표는 아니다.
설계 작성 시 오로지 사용자의 선호에 중점을 두었다고 해서 안전성과 효율성을

제대로 고려했다고 할 수 없다.일반적으로 사용자들은 사용하기 쉽고 미관상 보기
좋은 기기를 선호하기 때문이다.예를 들어,중요 제어 기기의 보호물,기계적 또는
소프트웨어 기반의 연동기기,검증 요건과 같은 안전 관련 사용자 인터페이스 특징이
기기 사용 속도를 낮추거나 기기의 미관에 영향을 줄 수도 있다.이처럼 안전성과
효율성을 보장하는 설계 특징 때문에 사용자의 선호도가 하락하는 경우도 있지만,이는
절대 필요한 조건이다.
둘째,발생 빈도는 낮지만 위해요인을 야기할 사용 시나리오에도 면밀한 검토가

필요하다.
드물거나 이례적이지만 위해요인을 야기해 심각한 결과를 가져올 수 있는 사용

시나리오가 기기 일반 출시 이후 안전하고 효과적인 의료기기 사용에 가장 큰 위협이
되곤 한다.기기 설계,교육 또는 운영 지침에서 그러한 시나리오를 제대로 다루지
않기 때문에 사용자들이 빈번하지 않거나 예상치 않은 사용 시나리오에 대비하지 못할
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때가 많다.자주 발생하지 않지만 위험한 사용 시나리오는 식별하기 어려우므로,설계
프로세스의 초기에 그리고 위험관리 프로세스의 전 기간에 걸쳐 분석적 및 경험적
접근법을 신중하게 적용하는 것이 필요하다.
셋째,기기에 대한 직접적인 검사나 서류 기반의 분석으로는 모든 위해요인을 식별할

수 없다.
사용 관련 위해요인은 사용 환경,사용자 및 기기 요소 간의 상호 작용과 관련 있다.

안전하지 않거나 효과적이지 않은 기기 사용의 위해요인 중 상당수는 면밀한 검사,
그리고 유사 기기의 사용과 관련된 기존 정보 분석을 통해 식별할 수 있다.그러나
일부 사용 시나리오는 일반적이지 않으며,기기와의 상호 작용 방식이 이례적이거나
예상치 않은 시나리오도 있다.또는 이례적인 상황에서 사용하는 경우도 있다.이러한
사용 시나리오는 분석적 접근법만으로는 식별하기 어렵다.따라서 의도된 사용자
집단으로부터 정보를 수집하고 실제 또는 가상된(simulated)사용 조건에서 기기를
테스트하는 경험적 접근법의 적용도 필요하다.

2.2기기-사용자시스템에서의 고려사항

<그림 1>.HF고려 사항의 상호 작용과 그에 따른 (1)안전하고 효과적인 사용
또는 (2)위험하거나 비효과적인 사용
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2.2.1의료기기 사용 환경
의료기기의 사용 환경은 매우 다양하며 기기 사용 및 사용 관련 위해요인에 지대한

영향을 미칠 수 있다.숙련된 사람이 기기를 사용하면서 기울이는 생각과 집중의 양을
정신적 작업 부하(mentalworkload)라고 한다면 그들이 기기를 사용할 때 환경에 의해
부과된 정신적 작업 부하는 장비를 정상적으로 사용하도록 하는 그들의 능력을 초과할
수도 있다.예를 들어,수술실에서 마취 담당 의사가 하나의 경보 출처를 식별할 수
있도록 하기 위해 각종 기기에 너무 많은 경보 시스템이 있을 수 있다.정신적 작업
부하는 정신적 "스트레스"와 같은 의미로 쓰이곤 한다.의료기기 사용과 관련된 작업
부하에는 신체적 요소가 존재하기도 하는데(신체적 작업 부하),그로 인해 사용자가
느끼는 스트레스가 더욱 증가한다.스트레스가 높은 수준에 이르면 사용자의 주의가
분산될 뿐 아니라 의사 결정을 내리고 여러 기기의 출력을 검토하며 복잡한 작동 논리를
따르거나 기기 구성 요소를 물리적으로 조작하는 시간이 줄어들게 된다.스트레스가
낮은(즉 작업 부하가 적은)상태에서 안전하게 사용 가능한 기기도 스트레스가 심한
상태에서는 사용하기 힘들거나 위험해질 수 있다.
만약 기기가 제대로 설계되지 않았다면,사용 환경이 (표시등,경보음 및 기타 신호와

같은)시청각 표시의 효율성을 제한할 수도 있다.사용자가 매우 중요한 정보를 이해하지
못하면 오류가 발생할 것이다.시끄러운 환경에서 기기가 사용될 경우,경보음이 충분히
크거나 구별되지 않으면 사용자가 듣지 못할 수도 있다.서로 다른 기기에서 또는 동일한
기기에서 여러 종류의 경보가 발생할 경우,사용자가 이를 인지하지 못하거나 제대로
구별하지 못할 수도 있다.뿐만 아니라 사용자가 의료기기의 키보드 입력 같은 미세한
신체적 조작을 수행하는 능력에 움직임이나 진동이 영향을 미치기도 한다.또한
움직임이나 진동은 사용자가 표시된 정보를 읽는 능력에도 영향을 줄 수 있다.
시각적 경보 표시기와 같은 디스플레이 및 기기 레이블 표시에서 고려해야 할 중요한

사항에는 사용 환경의 주변광도,시야각 및 다른 기기의 존재가 포함된다.어떤 기기가
저광도 상태에서 사용될 경우,사용자가 표시 눈금이나 기기 상태 표시기를 분명하게
보지 못할 수 있다.어떤 각도에서 보면 시차(parallax)때문에 또는 디스플레이 중
일부가 차단되어 눈금을 틀리게 읽기도 한다.밝은 조명 상태에서는 대비 효과가
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충분하지 않아 일부 표시 정보를 제대로 읽지 못할 수도 있다.어떤 유형의 기기를
다른 기기와 가까운 거리에서 사용할 경우,사용자가 시각적 디스플레이 및 신호음을
해당 기기와 연관시키지 못할 수도 있으며 주의가 지나치게 분산되어 중요한 정보를
잃는 경우도 발생한다.
2.2.2의료기기 사용자
어떤 사람이 쉽고 안전하게,효과적으로 사용할 수 있는 기기가 다른 사람에게는

문제가 될 수 있다.또한 어떤 사용자 그룹에게는 쉽고 안전하며 효과적으로 사용할
수 있는 기기가 다른 사용자 그룹에게는 어려움을 야기하기도 한다.사용자는 자신이
안전하게,효과적으로 사용할 수 있는 기기를 필요로 한다.그러한 필요 사항이
충족되었는지 확인하기 위해서는 의도된 사용자의 능력과 한계를 파악해야 한다.
주어진 기기를 사용하는 사용자 그룹을 사용자 집단(userpopulation)이라고 부르면

편리하다.그런 다음 그 사용자 집단을 해당 구성원의 능력 및 한계에 관해서 설명하면
도움이 된다.어떤 기기에서는 그 사용자 집단의 능력과 한계가 비교적 통일성을 나타낼
것이다.다른 한편으로,사용자 집단이 여러 하위 구성 요소를 포함하는데,이 구성
요소 간에 큰 능력 차이가 존재할 수 있다.예를 들면,젊은 사용자와 노령 사용자
또는 가정 사용자와 전문 의료 기관 사용자가 있다.피로,스트레스,약물 또는 그 밖의
정신적/신체적 상태가 기기 사용자의 능력 수준에 일시적인 영향을 미치기도 한다.
예를 들어,노령 사용자는 특정 작업 순서를 기억하거나 손을 사용하여 미세한 조작이
필요한 작업을 수행하거나 기기의 출력(경보음,화면에 표시되는 정보 등)을 인식하는
데 어려움을 겪을 수 있다.고도로 훈련 받고 동기 부여된 사용자(즉 개발자,영업 사원,
예전의 사용 연구 참가자,전문 사용자)라면 복잡한 기기를 일반 사용자보다 더 능숙하게
작동할 수 있다.또한 예상치 못했거나 다양한 상황에 더 효과적으로 대처할 것이다.
동기가 부여되고 적응 능력을 갖춘 사용자라면 기기 설계상의 문제를 해결하는데 더
능동적으로 나설 것이다.그러나 평범한 사용자가 동일한 기기를 사용할 경우,예상치
못한 사용 시나리오가 전개되어 위해요인이 발생할 수 있다.
기기 설계에서 HFE를 적절하게 적용한다면 종종 사용자 능력상의 한계를 보상할

수 있다.예를 들어,당뇨 환자들은 어느 정도의 망막병증(퇴행성 망막 질환)에
시달리면서 시력이 손상되곤 한다.이러한 사용자는 혈당 검사 기기의 측정 화면이
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너무 작으면 그 결과를 제대로 보지 못할 수 있다.이러한 사용자 집단에게 화면이
작은 혈당 측정기는 좋은 설계가 아니다.이 문제가 밝혀진 후 더 큰 화면의 모델이
나오면서 이 위해요인이 줄어들었다.사용자들은 어떤 기기 또는 기기 구성 요소가
다른 유사한 기기나 기기 인터페이스 구성 요소의 사용 경험과 같은 방식으로 작동하길
기대한다.그러므로 사용자의 경험과 기대치는 중요한 고려 사항이다.
2.2.3의료기기 사용자 인터페이스
HFE고려 사항은 기기 사용자 인터페이스 그리고 해당 기기가 사용자의 작업에

보내는 응답과 직접적인 관련이 있다.잘 설계된 사용자 인터페이스라면 알맞은 작업을
촉진하고,위해요인을 초래할 작업을 방지하거나 중단시킬 수 있다.
사용자가 기기를 사용하거나,사용을 준비하거나(예:교정,설정,포장 해제)유지

보수하는(예:수리,청소)과정에서 상호 작용하는 모든 구성 요소가 사용자
인터페이스에 해당된다.스위치,버튼,손잡이와 같이 기기의 작동을 제어하는 하드웨어
요소 그리고 표시기,표시등,화면,경보음,경보등과 같이 사용자에게 정보를 제공하는
기기적 요소가 모두 포함된다.또한 언제,어떻게,어떤 형태로 사용자에게
정보(피드백)가 제공되는가를 비롯해 시스템이 사용자의 작업에 응답하는 방식을
지시하는 논리도 사용자 인터페이스에 해당된다.사용자 인터페이스에서 중요한 측면
중 하나는 정보 표시 및 제어 작업의 논리가 사용자의 능력,기대치 및 예상 동작과
일치하는지 여부이다.
새로운 의료기기의 사용자 인터페이스는 점점 컴퓨터화 되고 있다.그러한 경우

자료를 구성하고 표시하는 방식,통제 및 모니터링 화면,화면 구성 요소,
프롬프트(prompts),탐색 논리,경고 메커니즘,자료 입력 요건,도움말 기능,키보드,
마우스,포인터 등이 인터페이스 특징에 포함된다.기기의 크기 및 구성은 특히
핸드헬드(hand-held)기기에서 중요한 사용자 인터페이스 부분이다.기기 레이블 표시,
포장,교육 자료,운영 지침 및 기타 참조 자료 역시 사용자 인터페이스의 일부로
간주된다.
사용자 인터페이스 사용 안전과 관련된 중요한 개념 중 하나가 오류 허용오차(error

tolerance)이다.오류 허용오차는 오류 발생 시 위험하거나 치명적인 결과를 방지하거나
줄이는 사용자 인터페이스의 품질을 말한다.사람들은 오류를 범한다.어떤 오류는



- 8 -

예측 가능하지만 근본적으로 피할 수는 없다.키패드에서 인접한 키를 잘못 누르거나
다른 작업 중에 본의 아니게 키패드와 부딪치는 경우를 예로 들 수 있다.기기 설계에
HFE접근법을 적용한다면 해당 설계에서 사용자가 저지를 수 있는 오류를 감소시킬
수 있다.예를 들면,버튼 위에 보호막을 두고 빛을 발산시켜 본의 아니게 작동시키는
경우를 방지할 수 있다.기기 작동의 논리 역시 오류 허용오차를 결정할 수 있다.예를
들어,어떤 기기는 "연동기기",즉 어떤 중요한 프로세스를 시작할 의사를 사용자에게
확인한 후에 그 프로세스를 시작하거나 계속 진행하려면 추가적인 제어 단계를 반드시
거치게 하는 메커니즘을 포함하고 있다.또는 가정 테스트 절차에서 어떤 단계의
타이밍을 정하거나 설정 매개 변수 또는 테스트 날짜를 기억하거나 계산을 수행하는
등 사용자가 잘 해내기 힘든 작업을 기기에서 해결하도록 설계하기도 한다.복잡한
절차의 경우,기기에서 사용자에게 프롬프트를 표시하여 절차상 중요한 지점에서
알맞은 작업을 수행하도록 안내할 수 있다.

333...위위위험험험관관관리리리프프프로로로세세세스스스 내내내 인인인간간간공공공학학학(((HHHuuummmaaannnfffaaaccctttooorrrsss)))적적적용용용 방방방안안안
333...111위위위험험험관관관리리리프프프로로로세세세스스스의의의이이이해해해
위험관리란 의료기기의 설계,생산,사용 등 전 과정에서 발생할 수 있는 모든

위험요소(Risk)를 분석․평가하고,이를 허용 가능한 수준(ALARP)으로 관리하는
선진화된 안전관리시스템으로 위험을 분석,평가,통제하고 모니터링 하는 업무에 대한
관리정책,절차 및 실무의 체계적 적용을 말한다.이는 품질관리시스템의 핵심적인
구성요소이며,품질시스템 규정 중 설계 관리의 주 구현요건 중 하나이다.위험관리는
발생할 수 있는 위해요인을 식별 및 분석뿐만 아니라 위해요인이 발생할 수 있는 상황,
그 상황에서 야기되는 결과 및 상대적 발생가능성의 산정까지 포함한다.따라서
위험관리는 의료기기 사용과 관련된 위해요인을 최소화하고,사용자들이 제품의 수명
주기 전체에 걸쳐 의도된 목적대로 의료기기를 안전하고,효과적으로 사용할 수 있도록
보장하며,새로운 의료기기 개발 및 설계 관리 검토에 효과적인 관리시스템이라 할 수 있다.
위험을 분석함에 있어 고려해야하는 일반적 위해요인은 다음과 같다.
◦ 화학적 위해요인(예:독성 화학 물질)
◦ 기계적 위해요인 (예:움직이는 물체의 운동(kinetic)또는 위치(potential)에너지)
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◦ 열 위해요인(예:고온 부품)
◦ 전기적 위해요인(예:감전,전자기 간섭(EMI))
◦ 방사능 위해요인(예:전리(ionizing)및 비전리(non-ionizing))
◦ 생물적 위해요인(예:알레르기 반응,생물적 부적합성,감염)

위에서 언급한 위해요인 외에도 흔히 기기 사용에서 비롯되는 의료기기 위해요인도
존재한다. 기기가 사용되는 방식에서 비롯된 위해요인을 사용 관련
위해요인(use-relatedhazard)이라 말하며,여기에는 오진(예:정확하게 질병을 진단하지
못하거나 생리학적 매개 변수를 측정하지 못하는 것),모니터링 기기에서 제공하는
정보 인식 및 조치 실패,부적절한 치료(예:비효과적이거나 위험한 치료법)가 포함된다.
이러한 위해요인은 기기가 사용되는 방식이 고장의 원인이 된 경우가 아니라면,
사용자가 기기와 상호 작용하는 방식이나 관련 없는 기기 또는 부품의 고장에서 비롯될
때가 많다.
333...222사사사용용용관관관련련련 위위위해해해요요요인인인
위해요인(hazard)이란 잠재적 위해의 근원을 말하며,기기의 고장(혹은 오작동)및

기기 사용으로부터 또는 의학적 치료의 본래의 위험 때문에 발생한다.의료기기로 인한
위해요인은 환자,가족 구성원 및 전문 의료 서비스 제공자까지 모든 사용자에게 영향을
미친다.여기에서는 의학적 치료에서 오는 본래의 위해요인이나 기기 장애에 따른
위해요인보다 사용자와 기기 간의 상호 작용에 의해 비롯되는 위해요인에 대해서
다루고자 한다.
기기 사용과 관련된 위해요인은 보편적이면서도 중요한 문제이다.미국의 한

조사기관에서 발표한 자료에 따르면 병원에서 발생한 의료과실로 사망한 사람의 수가
연 최고 98,000명에 이르는데,이는 자동차 사고,유방암 또는 AIDS사망자 수를
능가하는 수준이다.이러한 의료 과실 중 상당수는 의료기기 사용과 직접적으로 관련이
있으며,단순 기기 고장에서 비롯된 것보다 의료기기의 잘못된 사용으로 인한 결과가
훨씬 더 많은 비중을 차지한다.이는 인간공학 엔지니어링(humanfactorsengineering,
HFE)원칙을 의료기기 설계에 반영하는 것이 얼마나 중요한 것인지를 보여준다.만약
의료기기 사용과 관련된 모든 위해요인이 효과적으로 통제된다면 안전하고 효과적인
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기기 사용을 보장할 수 있을 것이다.
의료기기 설계자들은 신뢰성이 뛰어난 기기를 개발하는 데 관심을 두고 있다.그러기

위해서는 기기와 그 구성요소의 고장에서 비롯되는 위해요인의 가능성을 검토해야한다.
그러나 대부분의 설계자들이 화재,폭발,감전과 같이 가장 분명하게 드러나거나 잘
알려진 사용 관련 위해요인을 제외하면,기기 장애를 일으킬 만한 사용자 활동을
고려하는 경우는 비교적 적다.이러한 한계로 기기 설계 과정에서의 예상치 못한 사용
시나리오 및 사용자/환자 입장에서의 사용 관련 위해요인이 발생할 가능성이 커진다.
이 같은 문제점을 해결하기 위해서는 의료기기 설계자는 기기 사용의 철저하고 정확한
이해와 기기-사용자 시스템의 중요한 구성요소로서 기기 사용자의 고장 형태 및 고유한
한계에 대한 고려를 포함한 접근법이 필요하다.
의료기기는 사용자와 기기의 상호 작용이 매우 다양한 방식과 조건에서 이루어지기

때문에 위해요인을 미리 예상하기란 쉽지 않은 문제이다.또한 어떤 위해요인을
예상하더라도 실제 발생 가능성을 분석적으로 예측하기가 쉽지 않다.
다음은 위험관리 프로세스에서 사용과 관련된 위해요인을 식별 및 검토하기 위해

거쳐야할 필수 과정이다.
◦ 기존 정보 분석을 통해 사용 관련 위해요인 식별 및 분석
◦ 경험적 접근법 적용 -대표적인 기기 사용자를 활용하여 분석 접근법에서 파악되지
않은 위해요인 식별 및 규명

◦ 사용 관련 위해요인 시나리오별 위험 산정
◦ 사용 관련 위험 시나리오의 발생 가능성이나 결과를 줄일 전략 및 통제 수단 마련
◦ 통제 전략 선택 및 이행
◦ 위험을 줄이는 데 적절하고 효과적인 통제인지 점검
◦ 통제 전략 이행의 결과로 새로운 위해요인이 등장했는지 여부 확인
◦ 기능 및 운영 요건이 충족되었는지 검증
◦ 안전하고 효과적으로 기기를 사용하는지 유효성 확인
의료기기 사용과 관련된 위해요인을 해결하기 위해서는 우선 해당 의료기기가 누구에

의해 어떻게 사용되어지는지에 대한 철저한 분석이 필요하다.이를 위한 필수
검토항목은 아래와 같다.
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◦ 기기 사용자 (예:환자,가족 구성원,의사,간호사,전문 간병인)
◦ 일반적/특별한 기기 사용
◦ 기기의 특징
◦ 기기가 사용될 환경의 특징
◦ 사용자,기기 및 사용 환경 간의 상호 작용
의료기기 사용에 대한 분석이 끝나면,위해요인을 야기할 수 있는 기기 사용 방식을

분석 및 테스트를 통하여 파악하고 조사해야 한다.기기 사용과 관련하여 이미
알려졌거나 의심스러운 문제점을 조사하는 것 외에도 사용자와 함께
프로토타입(prototype)기기를 테스트하여 미처 예상하지 못했으나 위해요인을 유발할
기기 사용방식을 찾아내야 한다.사용과 관련된 모든 위해요인을 사전에 발견한다는
것은 매우 어렵기 때문에 이와 같은 절차는 매우 중요한 부분이다.

<그림 2>기기 장애 위해요인과 사용 관련 위해요인
다음은 HFE고려 사항과 접근법을 설계 및 위험 관리 프로세스에 적용하는 방법에

관해 알아보기 위한 필수 요소이다.
◦ 예상된(분석적으로 추론한)및 예상치 않은(경험적으로 추론한)사용자 관련
위해요인 파악

◦ 위해요인 있는 사용 시나리오 발생 경위 설명
◦ 사용 관련 위험을 통제하기 위한 전략 수립 및 적용
◦ 안전하고 효과적인 기기 사용 증명(검증)
위해요인을 초래할 사용 시나리오를 찾아내고 위험을 줄이기 위해 HFE활동이

수행된다.그림에서는 의료기기에서 위해요인을 초래할 사용 시나리오의 체계를 보여
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준다.이 그림에서는 기기의 사용이 어떻게 인간공학 특성의 영향을 받는지 알 수 있는데,
이러한 인간공학 특성은 크게 1)사용 환경,2)사용자 특징 및 3)기기 사용자 인터페이스
특징의 세 범주로 나눌 수 있다.이렇게 파악된 영향을 사용 시나리오의 원인 또는
기여 요소로 설명할 수 있다.이와 같은 사용 시나리오를 찾아내고 그 원인 및 기여
요소를 이해하며 경감 전략을 수립하는 데 HFE접근법이 적용된다.

<그림3>위해요인을 초래하는 사용 시나리오
333...333사사사용용용 관관관련련련 위위위해해해요요요인인인 파파파악악악 및및및 이이이해해해를를를 위위위한한한 분분분석석석적적적 &&& 경경경험험험적적적 접접접근근근법법법
여기서는 의료기기의 사용 관련 위해요인을 파악,이해하고 평가하는 접근법을 크게

두 범주로 나누어 설명하고자 한다.바로 분석적 접근법과 경험적 접근법이다.이들은
개별적으로 다뤄지겠지만,상호 의존적 관계에 있으므로 함께 적용해야 한다.
분석적 접근법에서는 기기 사용을 설명하고 체계적으로 분해,분석한다.새 기기의

기대된 용도와 유사 기기의 사용에 대한 기존 정보를 바탕으로 한다.이 접근법은 기기의
사용자 인터페이스 및 작동 논리의 개발 초기 단계에 사용 관련 위해요인을 파악할
때 적용해야 한다.발생 빈도가 낮거나 실제 사용자가 참여하는 평가에 "강제적으로
포함"시키기에는 너무 위험하거나 시뮬레이션하기에 너무 위험한 사용 관련 위해요인을
파악하고 해결할 때 분석적 접근법을 적용하면 특히 효과적이다.
인간 행동의 예측 불가함,의료기기 사용자 인터페이스의 복잡성 그리고 사용자

환경의 가변성 때문에 분석적으로 파악하거나 이해하기 어렵고 때로는 불가능한 사용
관련 위해요인이 존재한다.경험적 접근법에서는 실제 또는 시뮬레이션 된 기기 사용을
평가하므로,미처 예상치 못했으나 위험을 야기할 수 있는 사용 시나리오를 찾아내
설명하고 파악된 위해요인을 이해하는 것이 가능하다.
어떤 사용 관련 위해요인은 분석적 접근법만 적용해도 이해 가능하지만,또 다른

위해요인은 감지할 수 없거나 경험적 접근법이 동원되어야 제대로 이해할 수 있다.
두 접근법 모두 안전상 중요한 사용자 작업,위해요인을 야기하는 사용 시나리오 및
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그 시나리오가 발생하는 맥락을 파악하고 이해하기 위해 사용된다.분석적 접근법에서
얻은 결과는 경험적 접근법을 개발하고 적용하는 데 유용한 길잡이가 된다.

333...444임임임상상상평평평가가가연연연구구구에에에서서서의의의분분분석석석적적적및및및경경경험험험적적적접접접근근근법법법
의료기기 제조사는 기기(또는 프로토타입)에 대해 다양한 방식으로 임상 평가를

실시한다.이러한 평가는 승인 전 또는 기기 출시 후에 실시할 수 있다.임상 평가가
언제 실시되든지 상관없이,기기의 안정성과 유효성을 평가하거나 검증하는 것이 주
목표이다.사용자 상호 작용이 요구되는 어떤 기기에서든 의도된 사용자가 그 기기를
사용하는 것이 전반적인 안전성 및 유효성에 필수적인 부분이다.따라서 임상 평가에는
사용자 관련 위해요인이 발생하지 않거나 통제 또는 경감 전략이 적절함을 검증하는
방법이 포함되어야 한다.
임상 평가에서 적절한 HFE접근법이 사용되는 한,그 결과는 의도된 사용자에 의해

기기가 안전하게,효과적으로 사용됨을 검증할 수 있다.의도된 사용자가 안전하게,
효과적으로 기기를 사용할 수 있음을 분명히 검증하기 위해 임상 평가 설계에는 사용자
기반 접근법이 포함되어야 한다.전반적인 안전성 및 유효성 측정 기준을 공들여 계획,
기록하고 분석하는 동안,(상대적으로 쉽게 동시 수집 가능한)사용 관련 문제가
누락된다.특히 중요한 점은,사용자가 겪는 특별한 문제나 변칙적 현상이 수집,
설명되거나 조사되지 않는다는 것이다.
기기 사용의 안전성과 유효성을 검증하는 것이 목적이라면,임상 평가 연구 중 몇

가지 측면을 면밀하게 고려해야 한다.
◦ 제조사가 후원하는 연구에 참여한 기기 사용자는 편향된 시각을 가지고 있을
수 있다.

◦ 기기 사용자-참가자가 해당 기기의 의도된 사용자 집단을 정확하게 대표하지 않을
수 있다(일반적으로 의도된 사용자에 비해 더 우수한 능력,동기 또는 지식을
보유한 경우가 많다.기기 개발에 관련된 사용자가 포함되었을 수도 있다).

◦ 자료를 수집하는 담당자가 공공연히 또는 본의 아니게 사용자의 기기 사용을
도울 수 있다.

◦ 평가에 참가하는 사용자가 받는 교육이 실제 사용자에게 실시되리라 예상되는
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교육보다 더 최근에 실시되었거나 더 포괄적인 내용을 포함했을 수 있다.
임상 평가 연구에 사용되는 접근법은 기기 사용에 대한 정보를 수집하는 규정을

포함해야 하며,사용자가 기기 사용 시 경험하는 문제(위기 상황,혼란 또는 반복되는
어려움 등)를 찾고 분석할 수 있어야 한다.또한 식별된 사용 문제를 조사해야 한다.
사용 문제를 쉽게 다룰 수 있다면 연구 과정에서 이를 해결하고 재평가할 수 있다.
그렇지 않다면 경감 및 검토 전략을 수립해야 한다.
333...555분분분석석석적적적HHHFFFEEE접접접근근근법법법
HFE조사에 사용되는 분석적 접근법으로는 기능 및 작업 분석,휴리스틱(heuristic)

분석 및 전문가 검토 등이 있다.이러한 접근법은 운영 분석(OperationalAnalysis),
유사 시스템 분석(AnalysisofSimilarSystems),FMEA(FailureModesEffectsAnalysis),
FTA(FaultTreeAnalysis),CIT(CriticalIncidentTechnique),HAZOP(Hazardand
OperabilityStudies)와 같이 더 포괄적인 접근법의 테두리 내에서 적용 가능하다.
3.5.1기능 및 작업 분석
기능 및 작업 분석 기법을 적용함으로써 얻게 되는 중요한 이점은 설명 및 추가

분석을 위해 기기 사용 프로세스를 체계적으로 별개의 단계 또는 시퀀스로
세분화한다는 것이다.안전성 측면에서 기능 및 작업 분석은 다음과 같이 도움이 될
수 있다.
◦ 사용자와 환자에게 위해요인을 초래할 수 있는 기기 사용의 중대한 측면 파악
◦ 사용 관련 위해요인 분석의 기초 제공
◦ 문제의 원인을 규명하기 위해 알려진 사건이나 사고 평가
간단한 예로,핸드헬드 혈당 측정기에 대한 작업 분석 구성 요소는 다음을 포함한다.
◦ 자동 랜싱 기기로 환자의 손가락을 절개한다(기기 +사용자).
◦ 혈액 샘플을 테스트 스트립에 놓는다(사용자).
◦ 테스트 스트립을 기기에 놓는다(사용자).
◦ 샘플이 일정 시간 동안 테스트 스트립에서 시약과 반응할 수 있다(기기+사용자).
◦ 샘플의 혈당 수치를 측정한다(기기).
◦ 결과 값이 표시된다(기기).
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◦ 표시된 값을 읽고 해석하며 그에 따라 조치한다(사용자).
이 작업 세트는 "사용자","기기"또는 사용자와 기기의 조합("사용자 +기기")에 의해

수행되는 예로 구성된다.기능과 작업을 파악했다면 이를 분석하여 HF고려 사항이
적용되는지 여부 및 그 방식을 결정한다.예를 들어,위의 작업 2에서 사용자는 테스트
스트립에 혈액 샘플을 놓는다라는 작업에 기본적인 질문 5가지에 대해 조사해야 한다.
◦ 어떤 사용자 관련 위해요인 시나리오가 가능한가?
◦ 그 시나리오는 어떻게 발생할 수 있는가?
◦ 발생 가능성은 얼마나 되는가?
◦ 각 시나리오의 가능한 결과가 무엇인가?
◦ 어떻게 예방할 수 있는가?
이를 해결하려면 다음과 같이 더 구체적인 질문을 던져야 한다.
◦ 사용자가 이 작업을 제대로 수행하기 위해 기기 부품과 부속품을 사용하는 것이
얼마나 어려운가?

◦ 사용자가 제대로 샘플을 적용하기 위해서는 어느 정도의 노력이 필요한가?
◦ 사용자 집단의 어떤 특징 때문에 일부 사용자는 이 작업에 어려움을 겪을 수
있는가?

◦ 테스트는 어디서 실시되며,주변 환경이 테스트 결과 또는 사용자의 테스트 수행
능력에 영향을 미칠 수 있는가?

◦ 사용자는 적절한 테스트 스트립 사용을 분명하게 인식할 수 있는가?
◦ 사용자와 기기 간의 어떤 상호 작용이 기기의 후속 작업의 정확성,안전성 및
유효성을 저하시킬 것인가?(그렇다면 그 상호 작용은 무엇이며,기기의 작동이
어떻게 영향을 받는가?)

예전의 혈당 모니터에서는 사용자가 작업 #4(샘플이 일정 시간 동안 테스트
스트립에서 시약과 반응할 수 있다)를 수동으로 실시해야 했다.사용자는 이 작업을
제대로 해내는 데 어려움을 겪었으며,사용자가 프로세스 타이밍을 정확하게 지정하지
못해 결과의 정확성이 떨어지는 경우가 종종 발생했다.후속 모델에서는 기기에서 이
작업을 자동으로 해결했다.기기 설계 및 작동상의 변경으로 그 사용 시나리오와 그에
따른 위해요인이 사라진 것이다.이렇게 기능과 작업을 분석하면 기기 사용과 관련된
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위해요인을 파악할 수 있다.기능 및 작업 분석은 후속 HFE활동에 대한 기초를 제공할
수 있다.예를 들어,중요하거나 오류 발생 가능성이 높다고 판명된 작업이 포함된
사용 시나리오를 해결하기 위해 테스트 시나리오가 개발되어야 한다.
3.5.2휴리스틱 분석(HeuristicAnalysis)
휴리스틱 분석은 사용자의 관점에서 기기의 사용자 인터페이스를 공식적으로

평가하는 분석 프로세스이다.사용자와 기기의 사용자 인터페이스 및 작동 논리와의
상호 작용에 초점을 두고 가능한 사용 관련 위해요인을 파악하는 데 목적이 있다.
의료기기 설계자들이 종종 휴리스틱 평가를 시행하는데,임상 및 HFE전문가가
참여한다면 더 효과적이다.이 기법은 기기 사용자 인터페이스 중 어렵거나 직관에
반하는 측면을 조기에 찾아낼 때 특히 유용하다.또 다른 응용 분야는 후보 인터페이스
설계 대안을 평가하는 것이다.휴리스틱 분석의 출력은 제한적인데,일반적으로
평가자들이 실제 사용자를 대표하지 않고 검토한 사용 시나리오가 종합적이지 않을
수 있으며 평가 환경이 실제 사용 환경을 대표하지 않기 때문이다.휴리스틱 분석에서는
허용되는 사용자 인터페이스 설계 및 작동 개념을 주의 깊게 검토해야 하는데,그러한
개념을 "사실상의(de-facto)" 규격 또는 "집단적 고정 관념(population
stereotype)"이라고도 부르며,이는 사실상 기기 부품 사용에 대한 사회적 및 문화적
규범과 제한 조건을 말한다.간단한 예로 수직 방향의 전등 스위치를 들 수 있다.이
스위치는 "위"에 있을 때 "켜지며","아래"위치에 있을 때 "꺼져"있다.의료기기의 경우,
일반적인 사실상의 규격이 가끔씩 적용될 수 있지만,반면에 특정 의료기기 유형이나
종류에 특화된 규격도 있다.
3.5.3전문가 검토
전문가 검토에서는 임상 및 HF전문가가 기기 사용을 분석하고 문제를 발견하며

이를 해결하기 위한 권장 안을 제공하는 프로세스로 휴리스틱 분석과 매우 비슷하다.
차이점이라면,전문가 검토에서는 특정 분야의 전문성을 보유한 사람의 평가에 더 많이
참여한다는 것이다.전문가 검토의 성패는 기기 기술,그 용도,임상적 측면 및 의도된
사용자의 특징에 대해 전문가가 보유한 지식 그리고 전문가가 실제 기기 사용을
예측하는 능력에 따라 좌우된다고 볼 수 있다.이러한 검토 유형은 특히 설계 프로세스의
초기에 매우 유용한 정보를 제공할 수 있지만,실제 기기 사용을 다루지 않아 종합적이지
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않고 실제 사용자의 관점을 반영하지 않을 수도 있다.
333...666경경경험험험적적적HHHFFFEEE접접접근근근법법법(((사사사용용용연연연구구구)))
경험적 HFE접근법은 기기 설계 초기에 예상치 못한 사용 관련 위해요인을 파악하고

기기 사용과 관련하여 의심되거나 이미 알려진 문제를 규명하고,사용 관련 위해요인이
해결되었음을 검증하며,후보 설계 대안을 평가하고,기기 사용의 안전성 및 유효성에
적용 가능할 뿐 아니라 효과적인 레이블(사용 지침 포함)과 사용하기 편리하고
만족스러우며 사용자가 갖고 싶어 할 기기 설계를 만들 수 있는 정보를 제공한다.
경험적 HFE접근법에서는 사용 과정에서 오류로 드러나지 않았지만 테스트 참가자에
의해 발견된 문제를 파악할 수 있다.또한 경험적 HFE접근법구에서는 테스트 참가자가
실제 기기 사용자를 대표하고 테스트 조건이 사실적인 사용 환경을 나타내며 테스트가
원활하게 실시되는 범위에서 정확한 결과를 제공한다.경험적 접근법을 적절히
적용한다면 사용 안전성과 사용자 선호를 모두 다룰 수 있다.
테스트를 수행함에 있어 기기 개발 중인 팀의 구성원은 사용자로 참가할 수 없다.
왜냐하면 기기가 실제로 어떻게 작동하는가(또는 어떻게 작동해야 하는가)에 대한
지식이 있어 그 사용 방식에 영향을 미치기 때문이다.의도된 사용자가 어떤 능력의
제약을 갖는 경우,테스트의 초점 사항 중 하나는 이 제약이 기기 사용에 영향을 미치는지
여부를 파악하는 것이다.영향을 미친다면,기기 인터페이스 설계 또는 작동 방식의
수정을 통해 사용자의 제약과 관련된 잠재적 사용 문제가 줄어들 수 있는지 확인하는
추가적인 노력이 필요하다.
사용자 연구가 기기 사용을 파악하고 이해하는 데 효과적이지만,테스트 참가자의

경험을 토대로 문제의 빈도를 과소평가하지 않도록 주의해야 한다.(테스트 담당자가
충분한 노력을 기울였음에도 불구하고)참가자들이 비현실적으로 잘 교육을 받았거나
역량 있고 또는 주의 깊을 수 있다.또한 사람들은 관찰 대상이 될 때 "최선을 다하려고"
노력하고 덜 빈번한 문제를 경험할 만큼 오랫동안 기기를 사용하지 않는 경우가 종종
있기 때문이다.
기기 사용 관련 위험을 완벽하게 고려하기 위해서는 경험적 방법론에 예상치 못한

사용 관련 위해요인을 파악,분석하고 그 결과를 전체 위험 관리 프로세스에 수용하는
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데 중점을 둔 활동을 포함해야 한다.
3.6.1Walk-Through
간단한 유형의 사용자 연구 중 하나가 walk-through이다.walk-through기법은 개발

프로세스의 초기에 그리고 가용성 테스트 시나리오 개발 및 평가에 가장 효과적이며,
가용성 테스트에 비해 시간 소요가 적으며 덜 형식적이다.walk-through에서는 사용자
또는 소규모의 사용자 그룹 입장이 되어 기기 사용 프로세스를 경험하게 된다.
walk-through과정에서 참가자들은 질문을 받으며,기기 사용 중에 발견한 어려움에
대한 피드백을 제공한다.또한 평가자는 참가자들로부터 기기 사용 시 사고 과정,심리
모델 및 인지된 작업 부하에 대한 주관적 정보를 수집할 수 있다.그러나 walk-through
기법은 사실감이 결여되었다는 한계가 있다.
3.6.2가용성 테스트
가용성 테스트(즉 사용자 테스트)는 사용자와 어떤 제품 간의 상호 작용을 평가할

때 쓰이는 기법이다.또한 안전성 및 유효성 측면에 중점을 두고,위해요인을 초래하지만
미처 예상하지 못했거나 제대로 이해하지 못한 사용 시나리오를 찾아내 이해할 때에도
이 기법을 활용할 수 있다.
가용성 테스트의 핵심적인 장점은 기기 사용이 현실적이고 프로세스의 결과가 분석적

접근법의 결과에 비해 실제 사용 환경을 더 제대로 대표한다는 것이다.가용성 테스트를
개발 프로세스의 초기에 실시한다면,잠재적 사용 관련 위해요인을 파악하여 설계
초기에 그 위해요인을 해결할 수 있다.
가용성 테스트에서는 사실적인 상황에서 기기(또는 기기 부속품)를 사용하는

사용자(참가자)로부터 체계적으로 자료를 수집한다.사용자 피드백,수동/자동 사용자
성능 측정,관찰 등 다양한 방식으로 자료가 수집되며,주관적인 사용자 피드백에 초점을
맞추는 것이 가장 편리한 자료 수집 방법이다.사용자 피드백에는 테스트 참가자가
경험한 어려움,기기 사용자 인터페이스의 장점과 단점(기기 작동 논리 포함)및 변경
제안 등이 포함된다.기기 사용에 대한 주관적 평가를 신중하게 수집한다면,참가자들에
의해 주목("우려 사항"또는 "위기 상황")되었지만 사용 과정에서 오류로 드러나지 않아
객관적인 성능 측정에서 파악되지 않은 테스트 문제를 식별할 수 있다.객관적인 사용자
성능 측정에는 오류 유형 및 횟수,작업 수행에 필요한 시간,지원 요청,정확성,개별
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작업의 성패 및 전반적인 성능이 포함된다.구체적이고 객관적인 사용자 성능 측정을
적용할 경우 주관적인 사용자 피드백을 강화하고 집중 조명하게 된다.성능 측정은
특히 복잡한 기기에서 효과적인데,사용자가 잠재적으로 위험한 사용 시나리오를
인식하지 못해 평가할 수 없는 상황도 벌어지기 때문이다.이러한 측정은 가정용
기기에서도 중요한데,이 경우 사용자들은 어떤 식으로든 기기의 성능이나 정확성에
부정적인 영향을 미치고 있음을 깨닫지 못할 때가 많다.성능 측정에서 얻은
아웃라이어(outlier)자료가 유익한 정보를 제공하곤 하므로 이를 조사하여 그와 관련된
사용 시나리오의 특성과 패턴을 확인해야 한다.
사용 테스트의 결과는 테스트 과정에서 사실적 또는 시뮬레이션 된 환경에 따라

달라진다.예를 들어,가정환경에서 사용자의 주의가 분산되거나 치료를 받는 중이라
해당 기기와의 상호 작용 능력에 영향을 미칠 수 있다.또한 가정 사용자는 집안의
여러 장소에서 기기를 떨어뜨리거나 다양한 온도 및 습도에 노출시키기도 한다.임상
및 가정환경의 사용자가 비용 절감에 나설 수 있다.사용 환경의 여러 측면이 기기
사용에 영향을 미치기도 한다.사용자 테스트가 실시될 때까지 예상사용 환경을
이해해야 한다.
임상 환경에서 사용자는 여러 작업을 동시에 수행해야 한다.이러한 작업에는 개별

기기,복수의 기기,기기 사용과 무관한 책임도 포함된다.

ⅢⅢⅢ...방방방법법법
111...위위위험험험분분분석석석
111...111인인인적적적오오오류류류(((HHHuuummmaaannnEEErrrrrrooorrr)))분분분석석석
인간의 정보처리 과정은 <그림 4>와 같이 정보 입력이 되면 인지와 판단을 거쳐

조작을 하는 과정을 거치게 되며,정보 처리 과정에서 정보입력의 오류,인지확인 오류,
기억 및 판단 오류,행위 및 조작 오류 등이 존재할 수 있다.
◦ 인지․확인의 에러 :외부의 정보를 받아들이고,뇌의 감각중추를 통해
인지하기까지의 과정에서 발생하는 에러

◦ 판단․기억의 에러 :상황을 판단하고,최적인 행동을 의사 결정하여 운동중추까지
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지령을 보내는 과정에서 발생한 에러
◦ 동작․조작의 에러 :운동중추에서 동작의 지령이 보내어져 동작․조작하는
단계에서 발생하는 에러

<그림 4>정보처리 모형과 오류형태
[표 1]은 일본 인간공학회의 안전인간공학분과위원회에서 정리한 오류형태별 유형을
정리한 것이다.정보처리 단계별로 정보입력의 불완전,인지확인 오류,기억판단 오류,
동작조작 오류,조작확인 오류 등으로 분류되어 있다.

[표 1]오류형태별 유형정리

구분 작업오류의 형태 세부요인

정보
입력 정보의 불완전

․정보가 전달되지 않았다
․내용이 불명확해서 틀리기 쉽다
․표시장소 및 전달방법이 부적당하다
․정보의 내용이 복잡하다
․정보의 내용이 너무 많다
․정보전달과정에서 환경(소음,조명)으로부터 방해받음

인지
확인
오류

정보를 잘못
느낌

․별도의 다른 것을 보고 들었다
․감각기의 기능이 저하되었다
․착각
․눈앞의 신호 또는 신호의 변화를 놓침,잘못보다

잘못 인지함
․돌발 사태로 주의가 집중되어 다른 정보를 무시
․기억의 실패로 틀리게 인지
․시간이 부족하여 속단,지례짐작
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111...222인인인적적적오오오류류류 사사사례례례분분분석석석
다음의세가지문제사례는의료기기보고시스템및FDA기기리콜사례에서발췌한것이다.
◦ 환자에게 산소치료를 하던 한 의사는 장치의 표시눈금이 연속적으로 이어지는
것이라고 생각해서 1(1분당 1리터)눈금과 2눈금 사이에 손잡이를 맞추었다.

잘못 확인함
․귀찮다는 생각으로 확인 소홀
․확실하여 확인하지 않음
․다른 사람이 먼저 확인했다고 생각함

판단
기억
오류

잘못 판단함

․알고 있는 것으로 판단되어 습관적으로 판단
․전에 성공했으므로 간단히 생각함
․상황이 복잡하여 머리가 어수선함
․상황의 급변,시간이 절박한 중에 즉이 판단을 취함
․단조로움이나 피로로 머리가 멍함

잘못 기억함
․지시 및 연락사항을 잊어버림
․기억이 잘못됨
․기억의 실패

의사결정을
잘못함

․일이 끝났다고 생각하여 다음 작업을 시작함
․일에 열중해서 당연의 순서를 잃어버림
․작업과제가 너무 어려워 처리가 지연
․당황,분노,공포로 인해 냉정한 판단을 잃어버림

동작
조작
오류

동작의 생략,
잘못됨

․습관적으로 동작이 튀어 나옴
․생각 없이 행동
․성급하게 작업을 함

조작 오류
․의도한대로 되지 않음
․무의미한 조작을 반복
․감정적으로 난폭하게 취급함

자세의 혼란 ․피로하여 어지러움
․자세의 흐트러짐이 있음

조작
확인 조작확인 오류 ․결과를 확인하지 않음

․피드백이 없어 확인이 어려움
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눈금수치가 연속적으로 이어지는 것이 아니었기 때문에 눈금 사이에서는 사실상
산소 흐름이 없는 것이었다.그러나 손잡이가 부드럽게 돌아갔기 때문에 눈금
사이에서의 세팅도 가능한 것처럼 보였던 것이다.실수를 깨닫기도 전에 환자였던
아기는 저산소 상태에 빠졌다.손잡이를 돌릴 때 각각의 눈금에서 짤깍 소리가
나면서 맞춰지고 눈금 사이에서는 손잡이가 멈추지 않고 돌아가는 식이었다면 이런
문제가 발생하지 않았을지도 모른다.또 산소흐름에 대한 설명을 제공했어야 했다.

◦ 심장충격기와 관련해서 사고보고 및 리콜이 수없이 많았다.패들(paddles)이
장비에서 잘 분리되지 않는다는 문제점 그리고 조절장치와 디스플레이 표시가
적절치 못해 안전하고 효율적인 사용이 어려웠다는 등의 지적이 포함되어 있다.

◦ 간호사가 숫자 7을 1로 잘못 읽고 환자에게 주사액을 과다 투여하여 환자의 상태가
심각해진 사례가 여러 번 있었다.주입속도 표시가 InfusionPump의 디스플레이
패널 가장자리에 뜨기 때문에 숫자 7의 윗부분이 시야에 잘 보이지 않았다.이와
유사한 사례로 디스플레이 패널을 옆에서 바라보고 숫자를 잘못 읽은 경우도 있다.
355ml를 55ml로 잘못 읽은 것이다.

111...333인인인적적적오오오류류류 분분분석석석 결결결과과과
의료기기에 대한 사고사례를 분석한 결과 시술자의 오류,제품 관리 및 오류 등

인적오류(HumanError)에 의한 원인에 의하여 부작용 및 사고가 발생됨이 빈번하게
일어남을 알 수 있다.본장에서 분석한 사망재해는 [표 2]와 같이 인적오류의 대표적인
것으로 인지확인오류와 판단기억오류가 주요한 사고원인임으로 나타났다.
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[표 2]인적오류 사례분석

구분 인지확인 오류 동작조작 오류 판단기억 오류 정보입력 오류

사례
1

안전수칙 미 준수
(사용자의 위치선정
부적절)

습관적으로 판단
(평시 수행 작업으로
안이하게 추진)

사례
2

의도한대로 되지 않음
(패들 및 디스플레이
불량)

사례
3

안전수칙 미 준수
(사용자의 기기메뉴얼
미 인식)

습관적으로 판단
(평시 수행 작업으로
안이하게 추진)

222...의의의료료료기기기기기기 설설설계계계상상상의의의 위위위험험험분분분석석석
설계단계에서의 효과적이고 효율적인 위험관리 프로세스를 위해서는 제조업체는

위험관리 조치를 실시할 때 위험을 지속적으로 해석해야 한다.특정한 기준은 단순하고
유용한 설명을 제공한다.예를 들어,위험은 단순한 2차원 표에서 나타낼 수 있다.밝혀진
심각성과 빈도 범주가 정의되고 정당화 된다.제조업체는 3가지 영역의 위험표를 다음과
같이 정의할 수 있을 것이며 관계자들 사이의 의사소통 수단으로 사용될 수도 있다.

[표 3]위험관리 표의 예시

다음 <그림 5>는 설계개발 단계에서의 위험관리 조치를 타나내는 FlowChart이다.이
순서도 내에서 반복적인 프로세스의 성격을 묘사하는 일은 불가능하지만 제조업체는 바로
이전 프로세스 단계로 되돌아가서 입력하게 되는 이후의 프로세스들을 예상해야 한다.
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<그림 5>위험관리 조치를 위한 순서도
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다음 [표 4]는 어떻게 위험관리 조치를 문서화 할 수 있는지를 보여주는 예이다.하지만
제조업체들은 위험관리 조치를 추적 가능하도록 문서화 또는 요약하는 데 있어 여러
가지 다른 기법들을 선택할 수 있다.[표 4]는 위험관리 조치의 지원문서를 빠르게
찾아내는데 합리적인 기초를 제공한다.

[표 4]위험관리 조치를 위한 순서도

해저드
식별
(A)

공여
인자
(A)

리스크제어
적용전의리
스크레벨
(B)

리스크제어
적용후의리
스크레벨
(B)

리스크제어수단
(C)

요구사항
식별
(D)

테스트
식별
(D)

상태
(E)

3.0투여량 헤저드
3.1Overdose

3.1.1 사 용 자
실수 I-B I-D

a)영문숫자 표시는 배
급율과 단위를 나타냄 HRD 4.5.2STP3.5 통과

b)(바코드선택)처방바
코드에 코드화되는 배급
율

HRD 8.3 STP22.1
통과SRD 12.6 thru22.5

3.1.2 촉수에
의한 I-B I-D 키보드 잠김은 독단적인

셋팅 변경을 방지 SRD 7.2 STP17 테스트를
기다림

3.1.3

마 이 크
로 프 로
세서 잠
김에 의
한 과도
한 펌프
작용

I-B II-D

a)최대 1초까지 정시에
저지콘덴서 제한 펌프 HRD 92 STP32.0 통과

b)감시계시자는 펌프에
대한 전원을 차단함 HRD10.5 STP26.2 통과

3.2과소복용
⋮

[표 4]는 가상의 주입펌프 제품과 관련된 위험관리 요약표에서 발췌한 부분을
보여준다.이어지는 내용은 표의 구조에 대한 설명이다.
◦ 위험요인 발견(HaxID)
이 예에서 위험은 세 가지 수준의 계층을 이용하여 확인된다.이 분류의 상위 단계는

주요한 위험요인 군을 나타낸다.예를 들어,주입펌프에서 주요한 위험요인 군은 다음과
같은 것을 포함한다.

1.0에너지 위험요인,2.0기계적 위험요인,3.0주입량 위험요인
두 번째 단계의 위험요인 분류에서는 특정한 위험요인이 해당된다.예를 들어

주입펌프에서 주입량과 관련된 두 가지 위험요인은 다음과 같다.
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3.1과주입,3.2주입량 부족
세 번째 단계의 위험요인 분류는 바로 특정 원인 또는 영향요소를 나타낸다.예시와

같이 일반적으로 주어진 위험요인은 여러 가지의 원인 또는 영향요인들을 내포하고
있으며 이러한 요인들의 결합은 유사한 결과로 이어진다.
◦ 위험평가
이 두 항목에서는 위험관리 전과 통제 후에 해당하는 위험평가의 결과를 보여준다.
예에서 위험수준은 각각의 심각성과 발생가능성에 대한 추정내용을 표시하기 위해
로마숫자와 글자를 사용하여 구성을 조직화함으로써 특징지어진다.각 셀의 색과
음영은 제조업체 위험 수용성의 단계를 나타낸다.이 업체에서 사용하고 있는 구성의
세부사항은 이 예시에 있어 중요하지 않다.다른 업체들은 위험평가에 대한 다른
접근방식을 채택할 수도 있으나 그 어떤 경우에도 결과는 이러한 두개의 항목으로
요약된다.
◦ 위험관리 수단
이 항에서는 보이는 바와 같이 위험 축소를 위한 기초를 구성하는 위험관리 수단을
설명한다.실제 위험 시나리오와 위험관리 수단은 간단한 요약문으로 설명하기에는
너무 복잡할 수 있다.그런 경우 이 항목의 입력내용은 위험관리 수단을 보다 자세히
설명하고 있는 다른 문서를 참조할 수도 있다.
◦ 추적성 자료(RequirementID 및 TestID)
이 두 항목은 위험관리 수단,기기 설계 요구사항,그리고 검증/유효성 확인 조치

사이의 추적성을 제공한다.요구사항 확인(RqtID)이라고 명명된 항목은 주어진
위험관리 수단과 관련된 요구사항을 규정하는 의료기기 설계 문서화에서의 관련조항을
가리킨다. 테스트 확인(TestID)이라고 명명된 항목은 통제수단이 적절하게
도입되었는지를 확인하는 테스트절차 또는 기타 검증 및 유효성 확인 문서상의 조항을
가리킨다.예에서 HRD는 기기의 하드웨어 요구사항 문서를 뜻하며,SDR은 소프트웨어
요구사항 문서를 의미한다.STP는 이 특정 기기에 대한 시스템 테스트 절차를 뜻한다.
◦ 현황정보
마지막 항목은 의료기기개발기간동안 위험관리 조치의 완성이 얼마나

진척되었는지를 추적하기 위해 사용된다.예시에서는 셀의 색깔 또는 음영을 사용하여
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완성되지 않은 조치들을 강구한다.

333...의의의료료료기기기기기기 설설설계계계---사사사용용용에에에 있있있어어어서서서의의의 인인인간간간공공공학학학적적적 분분분석석석모모모형형형(((안안안)))제제제시시시
시스템 공학이란 목적에 맞는 관련 지식과 기법을 시의 적절하게 체계적으로

활용하는 공학임을 의미하므로,바꾸어 말하면 인간공학이란 인간-기계 시스템의
활용상에 있어서 시기적절하게 인간공학적 지식과 기법을 체계적으로 구사하고자 하는
공학이라고 이해될 수 있다.따라서 인간과 기계는 하나의 통합된 시스템 내에서
이해되어야 한다.

<그림 6>통상적 시스템 개발과정
그런데 시스템의 개발과정은 통상 <그림 6>과 같은 과정을 거쳐 개발된다.이러한

통합 과정이 없이는 효율적인 인간-기계 시스템이 개발될 수 없다는 것이 인간공학적
견해이므로,사고예방의 원인을 인간공학적으로 이해하는데 있어서 하나의 축은 인간적
요인을,또 다른 축은 기계(인간적인 요인을 제외한 모든 물리적인 요인을 총칭)적
요인을 반영할 수 있어야 한다.
의료기기 사용현장에서 인간-기계 작업 시스템을 운용하여 사용하는 도중,사용자가

과오를 저질러 사고가 유발된다.사용자 개인적으로는 사용자가 갖고 있는 경험이나
지식을 해당 상황에서 원활히 회상하지 못하였거나 의도한 바를 올바로 행동에 옮기지
못함으로써 과오를 저지른 것을 가리킨다.이러한 경우,사용자의 잘못된 판단이나
정확하지 못한 행동은 의료기기사고의의 직접적인 원인이 될 수 있다.그러나 그러한
상황을 유발시킨 좀 더 근본적인 원인은 시스템을 개발하는 과정에서 시스템개발자가
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시스템을 제조하는 과정 중 필요한 지식이나 경험을 효과적으로 구사하지 못하여
사고원인을 제공한 데 있다.다시 말하자면 사고의 직접적인 원인을 제공하고 직면한
것은 시스템사용자이지만,그것의 근본적인 원인을 제공한 것은 시스템개발자일 수도
있다는 의미로서,이 두 사람은 동일인일 수도 있고 아닐 수도 있다.따라서 인간-기계
시스템의 사고를 예방하기 위하여 원인을 추구하려면 이 두 단계의 원인규명 과정을
모두 거쳐야 하는 것이 필수적이다.
[표 5]에서 가로축은 시스템의 개발 및 운용과정의 각 단계를 상징하는 수명주기를

나타내며,세로축은 해당 단계에서 작업을 수행하는 인간의 정보처리과정을 나타낸다.
정보처리과정을 단순화하여 ‘감지-회상,기억-판단,계획-행동-사후확인’의 5단계로
정리하였다.또한 세로축에는 행위를 한 당사자의 정보처리과정 이외에도 인간의
행동에 영향을 미치는 영향요인을 분석할 수 있도록 행동형성요인 분석란을 추가하였고
최근까지 개발된 안전기준이나 법규를 동시에 확인할 수 있는 분석란을 추가하여 최종
시안을 구성하였다.[표 5]는 인간-기계 작업시스템을 분석할 수 있는 기본 모형안이다.

[표 5]일반적 기본 모형(안)

수명주기
검토사항

시스템 설계 및 설치 시스템 운용 및 폐기
설계 제조 설치 사용 작업

계획 운용 예방
점검

사후
관리 폐기

정보처리과정

감지
회상,기억
판단,계획
행동
사후확인
사고결과

행동형성요인

인간
기계,도구
방법
환경
관리조직

관계법규지침

법규
지침(현)
지침(추가)
자격(현)
자격(개정)
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333...111분분분석석석모모모델델델의의의 확확확장장장(((안안안)))
3장에서 개발된 분석모델은 의료기기의 수명주기 전체에 걸친 일관되고 거시적인

관점을 가질 수 있게 한다.제품설계단계에서의 제품설계자,제품 생산후 제품을
실질적으로 사용하게되는 사용자,제품의 이상으로 인한 제품을 수리하는 자에
있어서의 고려사항들이 하나의 분석 프레임에서 이루어진다.동시에,인간 정보처리
관점에서 문제가 발생하는 영역을 찾아내고 이에 대한 개선의 포인트를 찾아준다.해당
문제가 발생하는 영역의 문제점들은 해당 부분에 있어서의 작업개선이나 규정 등의
재개정으로 해결되거나 완화될 수 있다.
사고사례를 기록하고 분석하는 절차와 방법은 다음과 같다.
(1)1단계 :수명주기 중 사고발생 단계를 찾는다.
해당제품이 사고의 기인물이 되어 일어나는 사고는 주로 장비를 이용하여

작업하는 도중,즉 인간-기계 시스템의 운용단계에서 발생한다.그밖에 예방점검이나
사후점검 등의 점검 과정이나 설치,사용과정 등에서도 발생 할 수 있다.이때,각
장비의 특성에 따라 필요하다면 각 단계에 있어서의 수명주기를 한 단계 더 세분화할
수도 있다.
(2)2단계 :인간의 정보처리 과정 중 해당단계를 찾는다.
각 단계의 의미는 다음과 같다.

∘ 감지 :관련 자극이나 정보를 감각기관을 통해 인식하는 과정
∘ 회상,기억 :이미 습득한 실제정보,절차,과정,순서 등을 기억이나 경험 속에서

끄집어내는 과정
∘ 판단,계획 :정보를 처리하고 의사를 결정하는 과정
∘ 행동 :광범위한 신체적 반응들을 행하는 과정
∘ 사후확인 :행동으로 인한 결과가 시스템에 어떤 영향을 주었는지 확인하는 과정
사고의 직접적 원인을 제공한 작업자의 정보처리 단계 중 휴먼에러(Humanerror)

발생의 결정적 원인을 제공한 단계를 찾는다.
(3)3단계 :사고발생 단계와 정보처리단계가 만나는 지점에 사고내용의 개요를
기록한다.
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(4)4단계 :사고에 의한 피해를 입은 재해자의 해당 업무단계를 찾아 기록한다.
(5)5단계 :가해자와 피해자 측면에서 사고의 원인을 제공한 행동형성요인을 찾아
이를 파악하고 분석한다.
각 단계의 의미는 다음과 같다.

∘ 인간 :경험 및 훈련,능력 및 기술,개성 및 지성,의욕 및 태도,감정적인 상태,
스트레스,지식,성차,건강상태 등의 내적 행동형성요인

∘ 기계,도구 :표시기기나 조작기기 등의 설계상의 요인
∘ 방법 :작업방법,작업범위,작업자세 등의 요인
∘ 환경 :소음,온도 및 습도,조명,진동,속도 및 가속도 등의 작업환경 요인
∘ 관리조직 :작업시간 및 휴식주기,인원배치 및 관리,보수 및 복지지원,관련

설비 및 규정,교육 및 훈련,직장성격 등의 관리적인 요인
(6)6단계 :동종 사고의 예방을 위해서 개선할 수 있는 사항을 같은 행에서 찾아
이에 대한 개선방안을 찾는다.

(7)7단계 :사고데이터의 집적결과,그 원인이 근본적으로 국가나 사내의 규정이
바뀔 필요가 있는 경우에는 해당 규정이나 자격이 필요한지 검토한다.

분석의 기본모델은 시스템의 특성에 관계없이 일반적인 시스템 수명주기를 근거로
한 것이므로,사용자에 따라서는 분석내용이 조금 더 상세하게 이루어지기를 원하는
경우도 있을 수 있다.따라서 시스템의 특성에 따라 수명주기가 달라질 수 있다는 점을
강조하고 싶은 경우도 있을 수 있다.
예를 들어 [표 6]은 의료기기의 사용을 좀더 세밀하게 분석하기 위하여 설치단계와

운용단계만을 상세하게 확장한 예이다.보는바와 같이 [표 6]에서는 제조단계를
시설관리,위탁관리,제조공정관리,품질관리의 4단계로 세분화 하였고,시스템
운용단계는 작업준비,사용,신호,주변작업,작업정리의 5단계로 세분하고 있다.[표
6]은 의료기기의 일반적인 사용 및 관리를 위한 기준표의 일부이고 의료기기의 특성상
1등급부터 4등급의 의료기기가 모두 다른 특성을 가지고 있으므로 해당 의료기기에
대한 각 수명주기별 세부평가 메트릭은 제조업체의 품질관리자가 작성할 필요가 있다.
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[표 6]세부 모형(안)

수명주기

검토사항

시스템 설계 및 설치 시스템 운용 및 폐기

설
계 제조 설

치
사
용

작
업
계
획

운용
예
방
점
검

사
후
관
리

폐
기

시설
관리

위
탁
관
리

제조
공정
관리

품질
관리

작업
준비 사용 신호

주
변
작
업

작
업
정
리

정보처리과정

감지

회상,기억

판단,계획

행동

사후확인
사고결과

행동형성요인

인간

기계,도구

방법

환경

관리조직

관계법규지침

법규

지침(현)

지침(추가)

자격(현)

자격(개정)
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실제로 의료기기 제조 시에 식약청에서는 품질문서관리를 요구하고 있다.이
품질문서에는 품질향상을 위한 업체의 경영목표 및 방침,조직운영 및 조직의 세부적
권한,제품관리를 위한 원자재의 선택부터 개별공정마다의 책임자,공정의 절차,
공정마다의 시험규격,제조된 의료기기에 대한 각종 시험항목 및 시험기준을
준수하도록 요구하고 있다.실제로 이러한 규정은 제조품목의 품질뿐만 아니라
제조단계에서 발생할 수 있는 위험관리를 위한 필수요소라고 할 수 있겠지만
품질책임자가 모든 것을 한꺼번에 관리하기에는 어려움이 있다.하지만 위에 제시한
평가모형(안)은 어떤 특정한 규정보다는 각 품목에 맞는 관리항목을 품질관리자 스스로
정할 수 있으며 수많은 문서항목의 별도관리 없이 하나의 평가모형을 통하여 관리할
수 있다.

ⅣⅣⅣ...결결결과과과
111...분분분석석석모모모형형형(((안안안)))을을을 이이이용용용한한한 사사사례례례 분분분석석석
본 논문에서는 해당 평가표의 사례를 분석하기 위하여 식품의약품안전청에서 각

의료기기 제조․수입업체에서 보고받은 의료기기 부작용보고 및 안전성정보 보고사례
중 사망사고가 발생한 보고건과 관련된 몇 가지 부작용보고에 대한 분석을
실시하였으며,그 결과는 다음과 같다.
◦ 사례 1-레이저수술기 오조작에 의한 부작용사고
시술자가 레이저수술기를 이용하여 시술을 하던 중에 시술자의 실수로 레이저빔

부분을 사용하는데 있어 해당 제품의 주의사항을 숙지하지 아니하고 보안경을
미착용 한 채 레이저빔 부분을 시술자의 눈에 투과하여 시력의 저하를 가져온 시술자
자신이 부상당한 재해이다.레이저빔 부분은 항상 시술자의 눈높이 아래에서 시술이
이루어지므로 이와 관련된 부작용을 예방하기 위해 레이저빔 위치상의 동작조정에
대한 개선이 요구된다.해당 부작용사례에 있어 본 논문에서 제시한 평가표를 적용한
사례는 <그림 7>과 같다.
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<그림 7>레이저수술기 오조작에 의한 부작용보고 분석사례
첫째로 품질책임자는 해당 사례가 발생된 단계를 인식한다.해당 사례는 시술 중

사용자의 판단 착오로 발생한 부작용사례이므로 ‘시스템 운용 및 폐기’중 ‘운용’부분의
‘사용’상에 해당된다.이에 해당 부분에 발생원인을 <그림 22>와 같이 기록한다.두
번째로 2단계 ‘사고결과’부분에 해당사례로 인해 발생한 사고결과를 기록한다.세
번째로 ‘행동형성요인’단계에서 해당 사고결과를 예방하기 위해 사용이전단계에서
고려되어야 할 사항을 품질책임자가 판단 후 고려사항에 대한 내용을 기록한다.본
예시해서는 해당사례를 예방하기 위한 단계로 ‘빔구조 및 사용상 요구사항 개조’를
예시로 하였다.마지막단계인 ‘관계법규지침’단계에서 해당 사례의 개선 및 예방사항에
대한 표준이 마련되어 있지 않다고 판단되면 해당 사항에 대한 예방지침의 추가적인
요소가 필요하므로 ‘지침(추가)’단계에서 예방을 위한 새로운 규정 제정이 필요하므로
해당 사례를 예방하기 위해서는 추가적인 안전지침이 필요한 것으로 결론되어 진다.
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◦ 사례 2-족욕기 품질불량에 의한 부작용사고
사용자가 족욕기에 발을 담그어 사용 중 족욕기 내 물의 온도가 급격히 상승하여

사용자가 화상을 입은 재해이다.족욕기는 가정용 의료기기로서 전문적인 시술자
없이 사용되어지는 의료기기로 온도 상승에 의한 안전장치 마련이 요구된다.해당
부작용사례에 있어 본 논문에서 제시한 평가표를 적용한 사례는 <그림 8>과 같다.

<그림 8>족욕기 품질불량에 의한 부작용사고 분석사례
첫째로 품질책임자는 해당 사례가 발생된 단계를 인식한다.해당 사례는 사용자가

해당 제품을 사용중에 발생한 사례이므로 ‘시스템 운용 및 폐기’중 ‘운용’부분의
‘사용’상에 해당된다.이에 해당 부분에 발생원인을 <그림 23>과 이 기록한다.두 번째로
2단계 ‘사고결과’부분에 해당사례로 인해 발생한 사고결과를 기록한다.세 번째로
‘행동형성요인’단계에서 해당 사고결과를 예방하기 위해 사용이전단계에서 고려되어야
할 사항을 품질책임자가 판단 후 고려사항에 대한 내용을 기록한다.본 예시해서는
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해당사례를 예방하기 위한 단계로 ‘해당 제품의 수온조절에 있어 사고예방을 위한
개선사항’을 예시로 하였다.마지막단계인 ‘관계법규지침’단계에서 해당 사례의 개선
및 예방사항에 대한 표준이 마련되어 있지 않다고 판단되면 해당 사항에 대한
예방지침의 추가적인 요소가 필요하므로 ‘지침(추가)’단계에서 예방을 위한 새로운 규정
제정이 필요하므로 해당 사례를 예방하기 위해서는 추가적인 안전지침이 필요한 것으로
결론되어 진다.
이상과 같이 분석 모델에 근거하여 그 원인을 찾으려면,사고발생 경위에 대한 자세한

발생경위 혹은 시나리오를 확인할 수 있어야 한다.다행히 국내 의료기기법상
사후관리에 있어 ‘의료기기부작용보고등안전성정보관리에관한규정’에 의해 국내․외
발생된 부작용 및 안전성정보 모든 사례를 식약청에 보고하도록 규정되어 있어 각
사례에 대한 세부적인 경위파악이 가능하다.
최종적으로 제품구상에서부터 출하단계까지 의료기기에 있어 일반적으로

고려되어야 할 잠재적인 위험요인 및 그에 대한 위험통제조치에 대해 [표 7]과 같은
평가표를 제시하고자 한다.이 평가표는 의료기기의 위험관리에 있어 공통적으로
적용되는 부분만을 나열한 것이며 평가표의 작성을 통하여 어떠한 조치가 이루어져야
하는지에 대한 개선활동 요구로 인하여 인적사고 예방을 위한 평가기준을 제시할
것이다.

[표 7]위험요소 감소를 위한 평가리스트
평가리스트 평가 개선활동

어떤 사용자가 사용하는가?(전문가/일반인/특정그룹 등)
어떤 단계를 거쳐 기기를 설정하는가?
어떤 단계를 거쳐 기기를 작동시키는가?
이 설정 및 작동 단계는 기기의 예상 사용자가 적절히 수행할
수 있는가?
기기 설정 및 작동 단계 중 복잡하게 여겨지는 측면이 있는가?
사용자가 기기 사용 시 어떻게 "혼란스러운"상황에 처할 수
있는가?
사용자가 기기를 잘못 설정할 가능성이 있는가?
사용자가 기기를 잘못 설정할 경우 어떤 영향을 미치는가?
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사용자가 설명서의 지시와 다르게 기기를 작동시킬 가능성이
있는가?
사용자 또는 사용 환경이 원래의 의도와 달라질 가능성이 있
는가?
안전 상 중요한 작업이 잘못 수행될 경우 어떠한 영향을 미치
는가?
사용자의 신체적 및 정신적 능력이 기기 사용에 어떤 영향을
줄 수 있는가?
기기에 장애가 발생하면 Failsafemode가 작동하는가?
위험 또는 오류를 알리는 시청각 경고가 모든 사용자 및 사용
환경에서 충분히 전달되는가?
기기 작동상의 에러가 환자 혹은 사용자에게 미치는 결과가
심각할 수 있는가?
사용자 교육이 기기를 사용함에 있어 얼마나 중요하게 작용하
는가?
사용자 교육을 받지 않은 사람이 해당 기기를 안전하게/효과
적으로 작동할 수 있는가?
기기와 접촉하거나 기기를 취급할 때 사용자나 환자에게 위험
요소가 존재하는가?
다른 유사 제품의 사용에서 발견된 문제는 무엇인가?
그 문제가 발생한 원인은 무엇인가?
보관 및 유지 보수 권장 안은 정상적인 기기 작동에 얼마나
중요한가?
그 권장 안을 따르지 않을 경우 어떠한 영향을 미치는가?
기기 작동과 유지 보수,세척,부품 설치와 관련하여 사용자와
의 상호작용을 필요로 하는가?
필수 기기 부속품이 실효되었거나 손상되었거나 누락되었거나
그 밖의 어떤 식으로든 권장안과 다를 경우 기가 사용에 어떤
영향을 미치는가?
(본의 아니게 또는 고의적으로)전원 공급이 끊길 경우 또는
배터리가 손상되거나 빠졌거나 방전될 경우 기기 사용에 어떠
한 영향을 미치는가?
사용자 인터페이스와 사용자 집단,작동 상황을 종합해 볼 때
에러가 발생할 가능성이 있는가?
기기 설계 시 사용자의 요구사항이 충족되었는가?
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ⅤⅤⅤ...결결결론론론
의료사고의 많은 부분이 인간의 실수 또는 불안전한 행동에서 기인되고 있음은 널리

알려진 바이다.이것은 의료사고의 원인이 부주의와 소홀함,태만 등이 원인이라는
주장도 있지만 이와는 달리 의료사고 당사자는 사고의 원인으로 의료기기에 대한 이해도

기기 설계를 위해 어떤 연구와 분석,테스트 단계를 수행하였
는가?
시뮬레이션 된 사용 환경 또는 실제 사용 환경에서의 테스트
를 실시하였는가?
유용한 인간공학 정보를 찾기 위해 충분한 문헌 조사를 하였
는가?
직원들이 액세서리 설치 및 기기 작동과 관련된 모든 관련 이
슈들을 살펴 보고 있는가?
사용자는 약물 치료를 조정하거나 그 밖의 건강 관련 조치를
이행할 때 기기 출력이나 표시 지침에 얼마나 의존하는가?
기기 작동 시 일상적인 취급 조치를 적절히 수용하는가?
제조 과정에서 생산 모델의 사용자 인터페이스에 의도하지 않
았던 변화가 생길 수 있다.그런 변화에 대해 설명이 있었는가?
사용자가 이 작업을 제대로 수행하기 위해 기기 부품과 부속
품을 사용하는 것이 얼마나 어려운가?
사용자가 제대로 샘플을 적용하기 위해서는 어느 정도의 노력
이 필요한가?
사용자 집단의 어떤 특징 때문에 일부 사용자는 이 작업에 어
려움을 겪을 수 있는가?
테스트는 어디서 실시되며,주변 환경이 테스트 결과 또는 사
용자의 테스트 수행 능력에 영향을 미칠 수 있는가?
사용자와 기기 간의 어떤 상호 작용이 기기의 후속 작업의 정
확성,안전성 및 유효성을 저하시킬 것인가?(그렇다면 그 상
호 작용은 무엇이며,기기의 작동이 어떻게 영향을 받는가?)
어떤 사용자 관련 위해요인 시나리오가 가능한가?
그 시나리오는 어떻게 발생할 수 있는가?
발생 가능성은 얼마나 되는가?
각 시나리오의 가능한 결과가 무엇인가?
어떻게 예방할 수 있는가?
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부족,압박감,초조함,피로,장비의 결함 등을 그 원인으로 주장한다.
우리나라에서도 의료기기 안전 분야에서의 수많은 노력과 개선에도 불구하고

사용자의 실수에 의한 사고와 신종 질병들이 지속해서 발생하고 있는데,사용자 중심의
인간공학프로그램을 도입하여 사용조건을 개선시키면 이러한 현상을 막을 수 있다.
의료기기 사용과 관련한 부작용 등 사고를 방지하기 위해서는 우선 설계단계에서부터의
사고예방 노력이 요구된다.상대적으로 설계에 있어서 기계․구조적 문제에 대한
안전기준과 규격들은 장 정리되어 적용되고 있다.그러나 상대적으로 인간공학적
문제에 대한 설계기준은 잘 확립되어 있지 못하다.물론 ISO규격들에서 인간공학적
설계요인에 대한 기준을 제시하고 있으나,실제 설계 작업에 잘 반영되고 있지 못하다.
이러한 문제는 ISO규격을 비롯한 국제 규격들이 우리나라의 상황에 잘 맞지 않는 경우가
있기 때문에 발생한다.또한 ISO규격은 다종다양한 의료기기에 대한 규격을 만들다보니
지나치게 포괄적인 경우도 있다.그리고 혁신적 기술에 대한 수용보다는 현재 수준의
기술 상태에 초점을 맞춘 규격이라는 문제점을 갖는다.또한,기계․구조적인
설계요소와 인간공학 문제가 혼합되어 제시되고 있고,여러 개의 규격에 나뉘어져
제사되어 있기에 설계 작업에서의 활용이 어렵다.따라서 의료기기의 설계단계에서
고려되어야 할 인간공학적 설계요소들을 제시하고 이에 대한 기준과 규격을 통합적으로
제시하여야 할 것이다.
본 논문에서는 의료기기의 설계단계에서부터 사용, 사후관리, 폐기단계에

이르기까지의 전 단계에 있어 사고예방을 위해 품질책임자가 사례별로 분석 후에
해당사고를 예방하기 위해 필요한 사항이 최종적으로 어떠한 것인지를 알 수 있는
평가표를 제시하고 있다.그러나 모든 의료기기에 있어 사용자나 시술자로부터
발생되는 사고는 100%원천적으로 방지하기는 불가능하다.그러나 본 논문에서 제시한
분석모델(안)을 사용해 의료기기 관련 부작용사례를 분석한 후 원인을 찾아내 설계
및 제조단계에 적용시킨다면 단계별로 재해사고 발생의 완충화를 가져올 것이라
판단된다.
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Lee,MinJung
Dept.ofBiomedicalengineering
TheGraduateSchool
YonseiUniversity

Everyonethinkit'simportantoflifeaphysicalhealthbecauseofaentryof
anadvancedwelfarecountryandhaveaheadofsteam abouthealthbecause
ofan increasein aged and achronicdisease.Also it'spopularized alife
patternforindividualhealthbeduetoWell-beingnotions.Sincethemedical
devicelaw established,it'sdeveloped in a field ofdiagnosisand medical
treatmentbecauseofahightechnologyinmedicaldeviceindustry.Butitcan't
feelconvincedaboutasafetyandvalidation.Alsoitwillberaisedanobstacle
toapplytoafieldofmedicaldevice withoutriskanalysisaboutnew medical
technologyandhightechnology.
According to thedatabaseofCDRH,itmightbepossibleto interrupta

medicaltreatmentaswellasdiagnosis,andtobringinjuryordeathapatient.
Soitmustbedesignedtoconsiderahumanfactorsforusingmedicaldevice.
From 2007,KFDA haverequired theGMP(GoodManufacturingPractice)and
Risk Managementsystem to themanufacturerand havestriven forsafeof
medicaldevice.Butit'shappeninganaccidentanddiseasebyhumanerror.So
thereneed toimproveausingcondition tointroduceahuman engineering
program
Inthisstudy,Iresearched aboutatheoryofhumanfactorstopreventan
accidentbymedicaldeviceandabasiccauseoftheoccurrenceofanaccident
throughananalysisofindustryandpostmarketregulatorysystem formedical
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device and therefore, indicated the human engineering analysis
model(validation metric)from adesign to abrogation formedicaldeviceto
solveahumanriskthroughaHumanfactorsEngineering(HFE).
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Keywords:humanfactors,riskmanagement,humanerror,humanengineering
analysismodel
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