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국문요약 

 

Human Factors Engineering을 적용한 

인공호흡기 환자중앙감시장치 사용자 인터페이스 설계 

 

의료기기의 기능 및 기기 사용 환경이 복잡하고 다양해짐에 따라, 기기 사용

과 관련한 인간의 능력과 한계 및 사용환경을 고려하여 기기를 설계하는 

Human Factors Engineering 이 의료기기산업에서 중요한 학문으로 자리잡았

다. 현재까지 미국 FDA 및 국내 식품의약품안전처를 비롯한 규제당국과 국제

표준화기구를 통해 의료기기 Human Factor(Human Factors) 및 사용적합성 

엔지니어링 가이드라인들이 발간되었지만, 의료기기 종류의 다양성으로 인해 

프로세스 순서와 그에 적용가능한 방법론만을 제시하고 있어 실제 의료기기 

설계 프로세스에 이를 적용한 구체적인 사례는 찾아보기 힘들다. 본 연구에서

는 인공호흡기 환자중앙감시장치(Central Monitoring System, CMS)의 소프트

웨어 사용자 인터페이스 설계에 Human Factors Engineering 프로세스를 적

용하는 과정을 제시한다. 설계 프로세스는 사용자 요구사항 도출, 사용자 연

구, 위해요인 분석, 사용자 인터페이스(User Interface, UI) 설계 구현, 검증, 

최종 사용자 인터페이스, 유효성 확인 총 7 단계로 구분된다. 이는 FDA 에서 

제시하는 의료기기 설계 프로세스를 Human Factors 관련 활동 중심으로 수

정한 것이다. 사용자 요구사항은 임상의 요구사항, 규제적 요구사항, 디자인 

요구사항으로 구분되며, 호흡기 내과 임상의 자문 회의를 통해 사용자 요구사

항을 수집하였고, 국내/외 다양한 규격을 조사하여 규제당국의 요구사항을 식

별하였다. 디자인 요구사항은 디자인 관행 및 가이드라인 등을 조사하여 식별
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되었다. 사용자 연구 활동의 일환으로 사용사양서 개발 활동을 수행하였고, 

위해요인 분석 단계에서는 위험관리와 사용적합성 국제표준에서 제시하는 방

법들을 적용하였다. 사용자 요구사항과 사용자 연구 및 위해요인 분석을 통해 

식별된 설계에 적용할 필요가 있는 요구사항들은 요구사항 추적 매트릭스

(RTM, Requirement Traceability Matrix)를 이용하여 설계 입력으로 변환하고, 

설계 구현에 반영하였다. 설계 구현은 소프트웨어 프로토타이핑 툴을 사용하

여 진행되었다. 프로토타이핑 툴을 이용하면, 시간 및 비용 효율적으로 높은 

수준의 사용자 인터페이스를 설계할 수 있기 때문에 사용자의 피드백을 설계 

초기부터 수집할 수 있다. 설계 입력에 따라 사용자 인터페이스가 적절히 구

현되었는지 확인하는 검증 활동으로, PCA 분석과 사용적합성 전문가 참여 휴

리스틱 평가를 수행하였다. 검증 활동의 결과는 다시 설계 입력으로 반영하기 

위하여 RTM 를 통해 관리하였다. 최종 사용자 인터페이스는 RTM 의 모든 설

계 입력을 반영하여 설계되었으며, 유효성 확인의 일환으로 RTM 문서 검토 

활동을 수행하였다. 검토 결과 사용자 요구사항, 사용자 연구, 위해요인 분석, 

검증 활동에서 도출된 모든 요구사항을 반영하여 최종 사용자 인터페이스가 

설계되었음을 확인하였다. 본 연구는 기존 의료기기 설계 프로세스 절차를 변

경하지 않고, 기존 프로세스에 Human Factors 활동을 추가 수행함으로써, 관

련 요구사항을 충족할 수 있는 사용자 인터페이스를 설계할 수 있음을 제시하

고, 이를 인공호흡기 환자중앙감시장치 사용자 인터페이스 설계에 적용한 사

례를 제시한다. 

 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

핵심 되는 말: 인공호흡기, 환자중앙감시장치, 소프트웨어 사용자인터페이스, 

의료기기설계프로세스, Human Factors, 의료기기, 사용적합성, 

인간공학, RTM, 요구사항추적 
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Human Factors Engineering적용  

인공호흡기 환자중앙감시장치 사용자 인터페이스 설계 

 

<지도교수 구 성 욱, 장 원 석> 

 

연세대학교 대학원 의료기기산업학과 

 

최 정 욱 

 

I. 서론 

1. 연구배경 

가. Human Factors  

Human Factors 는 제 2 차 세계대전 시기, 인간의 역량과 한계를 고려하여 

항공기 컨트롤 노브를 설계한 것을 시작으로 인간의 업무수행능력을 향상시키

고 오류를 줄여야 할 필요성이 대두됨에 따라 성장한 분야이다[1]. Human 

Factors 는 심리학, 사회학, 공학, 의공학, 산업디자인, 생리학, 인체측정학, 시

각디자인, 사용자경험, 사용자 인터페이스 디자인 등 다양한 학문과 결합되어 

학문별, 산업별로 다양한 정의를 내리고 있다. 또한 인간공학이라고 해석되는 

Ergonomics, 사용적합성으로 해석되는 Usability 와 동의어로 사용된다. 국제

인간공학협회(IEA)는 Human Factors를 사람과 시스템 간의 상호작용을 이해

하는 것과 관련된 과학적 학문이라고 정의하며, 소비자의 니즈뿐 아니라 역량
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과 제한사항에도 초점을 맞추어야 한다고 말한다[2]. 미국 의료기기 인허가를 

담당하는 미국식품의약품청(FDA)은 Human Factors 를 사람의 능력, 기대치, 

제한사항이 작업 환경 및 시스템 디자인과의 상호작용을 포함하여 사람들이 

장비를 사용하는 방법에 대한 연구로 정의한다. 또한 Human Factors 

Engineering은 Human Factors 원칙을 기기 및 시스템 디자인에 적용하는 것

으로, human engineering, usability engineering, ergonomics와 같은 의미로 

사용된다고 말한다[3]. 

 

나. 의료기기 분야에서의 Human Factors 

1990년대 중반까지만 해도 의료기기 사용 중에 발생한 오류는 사용자가 잘

못하여 저지른 오류이거나, 부적절한 절차 및 교육 등 조직적 수준의 결과로 

인한 것으로 여겨졌다. Dick Sawyer가 CDRH와 함께 “Do it by Design4”를 

발간한 것을 시작으로 미국의학연구소(IOM)의 보고서 “To Err is Human5”, 

FDA Human Factors 가이던스의 초기 버전인 “Medical Device Use-Safety6”

이 발간되며 의료분야에서의 초기 Human Factors 연구가 진행되었다. 이들 

연구에서는, 기기 사용자를 탓하고 비난하는 문화를 없애고, 안전과 관련된 

중요 시스템 디자인에 있어서의 구조적 요소를 강조해야 한다고 말한다. 이후 

의료기기 전기∙기계적 안전에 관한 공통기준규격에 대한 사용적합성 보조기준

규격 IEC 60601-1-6(2004), IEC 62366(2007) 등 Human Factors의 의료기

기 적용에 대한 가이던스와 국제표준의 초안이 발간되었다. 국내 식품의약품

안전처도 IEC 62366-1:2015과 IEC TR 62366-2:2016을 바탕으로 2017년 

사용적합성 실무안내서를 발간하였다. 과학 기술 발전으로 인해 다학제간 학

문의 결정체인 의료기기의 기능이 점점 다양해지고, 사용환경도 복잡해짐에 

따라 제품 특이적인 교육의 필요성과 사용오류에 대한 잠재성이 증가되고 있
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으며[4], 이런 상황에 발맞춰 관련 가이던스와 표준들도 계속해서 개정되고 

있다. 의료 산업에 있어 Human Factors 는 다른 산업에 비해 안전에 더 치명

적이며, 디자인 관련 오류로 인해 환자가 부상을 입거나 사망에 이를 수 있기 

때문에 더욱 중요하게 고려되어야 하는 요소이다. FDA Human Factors 가이

던스에 따르면, 3 가지 주요 요소(사용자, 사용환경, 사용자 인터페이스)를 고

려해야 한다. 사용자는 특정 사용환경에서 사용자 인터페이스를 통해 기기와 

상호작용한다. 의료 맥락에서 사용자는 의료기기 제조업체에서 지정한 의도된 

사용자이어야 하며 임상의를 포함하여 환자, 간병인, 기기 설치직원, 관리직원 

등 다양한 군이 될 수 있다. 사용환경은 진료실, 응급실, 중환자실 등 병원 내

와, 응급차 안, 이동식 기기나 가정용 기기인 경우, 야외장소나 가정이 될 수

도 있다. 사용자 인터페이스는 기기를 동작하는 컨트롤 버튼이나, 손잡이 핸

들과 같은 하드웨어 구성품과 컴퓨터 프로그램과 같은 소프트웨어 구성품을 

포함하여, 사용자 매뉴얼, 기기 및 포장에 부착된 라벨 등 정보 제공 목적의 

자료들도 포함된다. 사용자가 기기와 상호작용하는 프로세스는 그림 1과 같다. 

 

그림 1. 사용자와 기기간의 상호작용 과정 
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사용자는 기기가 출력하는 정보를 지각하고, 해석한 뒤 기기를 제어한다. 

기기는 사용자로부터 입력을 받아 계산 및 처리를 한 뒤 사용자에게 피드백을 

제공한다. 기기 사용은 이러한 과정의 계속적인 순환이다. 이 때 사용자는 기

기의 사용자 인터페이스로부터 정보를 받아들이고, 사용자 인터페이스를 통해 

기기를 제어한다(예, 사용자는 인공호흡기에서 발생하는 알람을 듣거나 보고 

환자가 위험한 상태인지 혹은 환자에게 취해야 할 조치는 무엇인지 인지한 뒤, 

환자에게 공급되는 가스를 조절하기 위해 기기를 조작한다. 기기는 사용자가 

입력한 값을 받아 내부 알고리즘을 통해 환자에게 가스를 공급한다. 그리고 

기기는 사용자에게 현재 공급되는 가스를 모니터로 표시하고, 이벤트가 발생

하면 알람을 발생시킨다). 사용환경에 따라 그리고 사용자의 신체적/정신적 역

량, 임상적 경험, 관련 지식 수준, 문화 등에 따라 사용자가 정보를 지각, 인

지하고 기기를 제어하는 과정에서 오류가 발생할 수 있다. 이를 방지하기 위

하여 기기의 사용환경과 의도한 사용자의 특징을 식별하고 고려하여 오류가 

발생하지 않도록 사용자 인터페이스를 설계해야 한다. 

 

다. 인공호흡기 

인공호흡기는 스스로 숨을 쉴 수 없는 환자들에게 가스를 공급하는 의료기

기로, 국내 식품의약품안전처는 3등급, FDA에서는 2등급(Class II)으로 관리

되고 있다. FDA 는 의료기기보고(Medical Device Reporting, MDR) 및 리콜

(Recall) 데이터를 기반으로 의료기기 허가를 위해 Human Factors 데이터를 

제출하도록 최우선적으로 요구되는 품목들을 지정하여 공고하고 있다[5]. 인

공호흡기도 Human Factors 데이터를 제출해야 하는 품목에 해당된다. 일반적

으로 병원에서 사용되는 인공호흡기는 의료가스 중앙공급장치와 연결되고, 침

습적 또는 비침습적인 방법으로 환자에게 가스를 제공한다. 가스 교환은 튜브
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를 통해 진행되고, 가습 및 온도조절 시스템이 별도로 장착될 수 있다. 한국

의 인공호흡기 시장은 2019년 1,480만 달러(한화 약 176억원) 규모로, 2030

년에 3,030만 달러(한화 약 361억원)까지 성장할 것으로 예상된다[6](그림 2, 

그림 3).  

인공호흡기 시장은 공기 오염으로 인한 천식 및 만성폐회성질환(COPD)의 

증가, 고령 인구 증가, ICU 베드 수 증가, 조산 수 증가 둥의 요인으로 인해 

성장할 가능성이 있으나, 반대로 인공호흡기 사용 관련 합병증, 부작용은 인

공호흡기 시장 성장을 저해시키는 요인으로 작용한다. 특히, 인공호흡기 연관 

폐렴(Ventilator-Associated Pneumonia, VAP)이 가장 흔한 부작용으로 여겨

지고 있으며, COVID-19 로 인해 VAP 관련 사망자 수도 함께 증가하고 있는 

추세이다[7-10].  

 

출처: Global Ventilator Market Analysis and Forecast 2021-2030, BIS Research 

그림 2. 세계 인공호흡기 시장 예상 규모 
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출처: Global Ventilator Market Analysis and Forecast 2021-2030, BIS Research 

그림 3. 한국 인공호흡기 시장 예상 규모 

 

라. 인공호흡기 원격 모니터링 및 제어 시스템 

인공호흡기 적용 환자의 사망률을 증가시키는 또 다른 요인은 의료진이 환

자를 계속적으로 모니터링 할 수 없어 적절한 시기에 치료가 제공되지 않기 

때문이다[11]. 최근 COVID-19 상황이 지속되면서, 인공호흡기 원격 모니터

링과 제어에 대한 요구가 증가하고 있다. 전세계적으로 코로나 환자를 관리하

는 의료인력의 부족 현상이 계속되는 가운데, 중앙 스테이션을 통해 여러 환

자를 동시에 모니터링 해야 할 필요성이 대두되고 있다. 또한, 코로나 환자의 

인공호흡기를 조절하기 위하여 의료진이 격리실에 자주 출입해야 하는 상황은, 

의료진이 착용하는 개인용보호장비(PPE)의 사용과 폐기를 증가시킬 뿐 아니

라 PPE 를 착용/해제하는 과정에서 발생할 수 있는 감염 위험, 시간 소요 등

의 문제도 가져온다. 이를 해결하기 위해, 현재 해외 유수 대학과 기업에서 

인공호흡기를 원격으로 모니터링하고 제어하는 연구를 진행하고 있다. 미국의
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료기기협회(AAMI)는 원격제어 기능을 갖춘 COVID-19 환자 치료 목적의 보

조 HMI(Human-Machine Interface)를 신속하게 개발할 수 있도록 의료기기 

원격제어에 대한 긴급사용 가이드라인을 발간하였다. 해당 가이드라인은 격리

실 내부에서 사용되는 인공호흡기, 인퓨전 펌프 및 기타 생체신호 모니터 제

어를 위한 일반적인 시스템 구성과 통신 방식, 정보 손실, 사이버 보안 등을 

포함한 위험관리에 관한 개요를 다루고 있다[12]. 글로벌 의료기기 기업 메드

트로닉(Medtronic)社는 병원 내부 네트워크나 무선 네트워크를 이용하여 ICU

에서 사용되는 인공호흡기를 개인용 노트북 또는 태블릿을 통해 ICU 안밖에

서 모니터링하고 제어할 수 있는 소프트웨어 프로그램을 개발하였다[13]. 사

용할 인공호흡기 기능을 선택하고 마우스를 클릭하거나 마우스 휠을 조작하며 

컨트롤 노브를 조절할 수 있다(그림 4). 현재(2021.10) 해당 프로그램은 FDA 

허가를 받은 의료기기는 아니지만, 인공호흡기와 부속품 및 기타 호흡 기기에 

대한 FDA 시행정책에 따라 코로나 비상상황 동안 코로나 환자를 대상으로 

사용이 가능한 상태이다.  

출처: Puritan Bennett™ 980 Ventilator Remote Access Brochure 

그림 4. 메드트로닉社 인공호흡기 원격 모니터링 및 제어 소프트웨어 
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존스 홉킨스 대학과 스탠포드 대학은 원격 모니터링 장비와 베드사이드 인

공호흡기 간의 직접적인 통신이 아닌, X-Y 드로잉 로봇을 통해 베드사이드 인

공호흡기를 제어하는 연구를 각각 진행 중이다[14,15]. 터치 스크린 태블릿을 

통해 현재 베드사이드 인공호흡기 화면과 로봇의 움직임을 모니터링 할 수 있

고, 원하는 버튼을 선택하면 베드사이드 인공호흡기의 터치 스크린에 장착된 

로봇이 인공호흡기의 해당 버튼을 직접 선택한다(그림 5). 현재 해당 시스템

은 현장에서 사용되고 있지 않다.  

 

출처: 존스 홉킨스 대학 홈페이지 

그림 5. 존스 홉킨스 대학 인공호흡기 원격 모니터링 및 제어 

 

COVID-19 도래하기 이전에도 인공호흡기 원격 모니터링과 제어 관련 연구

가 진행된 사례가 있으며[16,17], 현재까지 원격 모니터링 및 제어에 관한 임

상적 수요가 계속적으로 있었던 것으로 추정된다. 하지만, 메드트로닉社의 사
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례를 비추어보면, 원격제어 작동 오류 등으로 인해 생명을 위협할 가능성이 

있기 때문에 비상상황이 아닌 이상, 원격 제어에 대한 규제당국의 허가는 아

직 조심스러운 상황이다. 원격 모니터링 시장도 인공호흡기 시장과 유사하게, 

급속한 인구 고령화, 만성 질환 발생률 증가, 원천 기술 발전에 따라 2030 년

까지 연간 12.5% 증가할 것으로 예상된다. 현재로서는 심전도(ECG) 신호 모

니터가 원격 모니터링 시장에서 많은 부분을 차지하고 있지만, 모바일 어플리

케이션을 기반으로 혈압, 호흡, 뇌전도(EEG), 체온, 혈중 산소포화도 등 다양

한 생체신호에 대한 원격 모니터링이 점점 가능해질 것으로 예상된다[18]. 

 

마. 환자중앙감시장치 

환자중앙감시장치는 국내 식품의약품안전처 기준 2 등급 기기로, 여러 대의 

환자감시장치를 집중하여 감시하는 기구로 정의한다. 중환자실에서 사용되는 

다수의 기기를 중앙 스테이션 또는 간호 스테이션에서 통합하여 모니터링하기 

위하여 사용된다. COVID-19상황에서 의료인력의 시간 관리 문제를 해결하기 

위하여 환자중앙감시장치의 중요성이 부각되고 있다. 국내 식품의약품안전처

에 품목허가 된 건수는 총 59 건으로, 많은 제품이 시장에 공급되고 있으며 

59 건의 제품 중 인공호흡기 전용 환자감시장치로 허가 받은 제품은 없다. 또

한 원격의료, 원격제어에 관한 국내/외 규제로 인하여 원격 제어가 가능한 제

품은 없는 상황이다.  
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2. 연구목적  

의료기기에 대한 기존 Human Factors 관련 연구들은 주로 시장에 판매 중

인 제품의 사용자 인터페이스 평가에 초점을 맞춘다. 평가 결과를 설계에 반

영하여 수정한 내용이나, 초기 사용자 요구사항을 도출하는 과정 등 개발과정 

전반에 Human Factors Engineering 프로세스를 적용 및 제시하는 구체적인 

연구는 거의 없다. 호흡기 등 고위험 의료기기의 경우에도 Human Factors 관

련 연구는, 시판 중인 기기에 대해 정량적 평가지표를 적용하여 비교하고 문

제를 식별하는 정도에 그친다[19-23]. 의료기기 관련 대기업들은 잘 갖춰진 

프로세스를 적용하고 있지만, 이를 공개하려 하지 않는다. 따라서 의료기기 

개발에 있어 Human Factors Engineering 프로세스 적용을 위해 참고할 만한 

사례 연구를 찾아보기 힘들다[24,25]. 따라서 본 논문에서는 구체적인 사례 

연구를 통해 의료기기 개발에 적용할 수 있는 Human Factors Engineering 

활동에 대하여 서술하고자 한다. 사례 연구 대상 의료기기는 원격 제어가 가

능한 인공호흡기 환자중앙감시 장치이다. COVID-19로 인해 인공호흡기, 원격 

제어시스템, 환자중앙감시 장치 시스템의 임상적 수요가 증가하고 있으며, 이

에 따라 전세계적으로 인공호흡기를 원격으로 제어하는 시스템, 환자중앙감시

장치를 통해 여러 대의 기기를 통합하여 모니터링하는 시스템에 대한 연구가 

다수 진행되고 있다. 하지만, 원격 제어가 가능한 인공호흡기 환자중앙감시장

치에 대한 연구는 진행된 사례가 없다. 현재 원격 제어 기능에 대한 규제당국 

허가는 불가하지만, COVID-19 긴급사용 중인 제품도 있으며 특정 질병에 국

한되지 않고, 멀지 않은 미래에 사용될 가능성이 있다고 판단된다. 이에 따라, 

Human Factors Engineering 을 적용하여 원격 제어가 가능한 인공호흡기 환

자중앙감시장치 개발에 관한 연구를 수행하였고, 본 논문에서는 인공호흡기 

환자중앙감시 장치의 소프트웨어 사용자 인터페이스에 초점을 맞추어 기술하

고자 한다. 
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3. 인공호흡기 환자중앙감시장치 개요 

본 연구를 통해 개발한 인공호흡기 환자중앙감시장치의 사용자 인터페이스

는 기존 허가 받은 환자감시장치와 연결되는 환자중앙감시장치와 기본 구성이 

유사하다(그림 6). 다음은 일반적인 환자중앙감시장치의 기능과, 본 연구에서 

개발한 인공호흡기 환자중앙감시장치에 적용한 기능을 설명한다. 

 

출처: CARESCAPE Central Station Service Manual[26]
 

그림 6. GE 社 CARESCAPE Central Station  

 

가. 연결 

환자중앙감시장치와 베드사이드 기기는 네트워크를 통해 유∙무선방식 연결

된다. 환자중앙감시장치의 환자 등록 화면에서 병원 네트워크에 연결된 베드

사이드 기기를 검색하고 환자 정보를 입력하여 환자를  등록할 수 있다. 환자 

등록이 완료되면, 베드사이드 기기에서 측정된 환자의 생체신호 정보가 환자

중앙감시장치로 전송된다. 생체신호 정보는 계산 및 처리과정을 거쳐 등록한 

위치에 숫자 또는 파형 형태로 표시된다. 
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나. 알람 

환자중앙감시장치는 동시에 여러 대의 환자를 모니터링한다. 따라서, 동시

에 여러 개의 알람이 발생할 수 있고, 이에 따라 임상의들의 알람 피로를 유

발할 수 있다. 따라서, 모든 환자중앙감시장치 제품은 알람 일시정지 기능을 

가진다. 특정 시간동안, 현재 발생하고 있는 모든 환자에 대한 청각적 알람을 

일시정지하고, 특정 영역에 남은 시간을 표시하여 의료진에게 보여준다. 환자

별로 청각적 알람을 일시정지하는 기능을 제공하여 특정 환자에 대하여 발생

하는 알람을 일시정지 할 수 있는 시스템도 있다. 환자중앙감시장치는 베드사

이드 기기와 별개로 알람 한도를 설정하여 관리할 수 있다. 환자중앙감시장치

에서 발생하는 알람은 환자중앙감시장치 자체에서 설정한 알람 한도를 벗어난 

경우 발생한다. 환자중앙감시장치의 알람 한도를 베드사이드 기기와 동일하게 

설정할 수 있는 기능을 제공하기도 한다. 

 

다. 확대 

특정 환자의 화면을 확대할 수 있다. 확대된 환자의 화면은 모니터 상

단 또는 하단에 표시되고, 다른 환자의 화면은 남은 영역에 축소되어 표

시된다.  

 

라. 인공호흡기 전용 환자중앙감시장치 

환자감시장치와 연결되는 환자중앙감시장치에서는 ECG, SpO2, Respiration 

등의 파형과, HR/PR, SpO2, Temperature, EtCO2, NIBP 등의 숫자형 데이터

를 모니터링 하지만, 이와 다르게, 인공호흡기 환자중앙감시장치는 환자에게 



- 15 - 

주입되는 가스의 Pressure, Flow, Volume 등의 파형과 Ppeak, Pmean, PEEP, 

Vte, Vti 등 호흡과 관련된 숫자형 데이터를 모니터링한다.  

 

마. 원격 제어 

본 연구를 통해 구현하고자 하는 원격 제어기능은 베드사이드 인공호흡기에

서 설정할 수 있는 호흡 설정 값을 환자중앙감시장치에서 변경할 수 있도록 

하는 것이다. 환자중앙감시장치 사용자는 환자의 알람과 파형, 숫자형 데이터

를 확인한 뒤 호흡 설정 값을 변경하여, 원거리에서 환자에게 적절한 치료를 

제공할 수 있다. 이는 격리실 내부의 인공호흡기, 인퓨전 펌프 등을 격리실 

외부에서 원격 제어할 수 있는 Human-Machine Interface 장비의 기능을 환

자중앙감시장치에서 제공하여, 다수의 환자를 모니터링함과 동시에 원격제어

도 가능케한다. 

 

바. 기타 

발생한 알람 기록을 확인하는 기능, 측정된 숫자형 데이터를 트렌드 그래프

로 보여주는 기능 등도 제공한다. 고사양 환자중앙감시장치의 경우 심전도 데

이터를 분석하는 기능도 제공한다. 
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II. 연구 방법 

1. 의료기기 Human Factors Engineering 프로세스 수립 

인공호흡기 환자중앙감시장치 소프트웨어 사용자 인터페이스 개발을 위하여, 

FDA 에서 제시하는 의료기기 설계 프로세스[27]에 IEC 62366-1:2015 와 

ISO 14971:2019에서 제시하는 활동을 추가하여 새로운 프로세스를 개발하고 

적용하였다.  

 

가. FDA 의료기기 설계 프로세스 

FDA에서 제시하는 의료기기 설계 프로세스는 그림 7과 같다.  

 

출처: FDA Design Control Guidance for Medical Device Manufacturers (1997) 

그림 7. FDA 의료기기 설계 프로세스 
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전체 프로세스는 사용자 요구사항 수집(User Needs), 설계입력(Design 

Input), 설계 구현(Design Implementation), 설계 출력(Design Output), 검증

(Verification), 양산 과정을 통해 생산된 의료기기(Medical Device), 유효성 

확인(Validation), 검토(Review)과정으로 구분된다. 각 프로세스에 대한 개략

적 설명은 다음과 같다. 

 

(1) 사용자 요구사항(User Needs) 

사용자 요구를 파악하는 단계이다. 특히 의료기기의 경우에는 의료기기

를 판매하려는 시장을 관할하는 규제당국도 사용자, 소비자로 지칭되어 

관할당국의 규제적 요구사항도 함께 식별해야 한다.  

 

(2) 설계 입력(Design Input) 

수집된 사용자 요구사항 중 설계에 반영할 수 있는 요구사항을 선정하

고, 설계에 적용할 수 있도록 세부 명세서로 변환하는 단계이다. 

 

(3) 설계 구현(Design Implementation) 

설계 입력을 바탕으로 설계를 진행하는 단계이다. 

 

(4) 설계 출력(Design Output) 

설계 구현의 산출물이다. 모듈 단위부터 시스템 단위까지 산출물 수준

이 다양할 수 있다.  
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(5) 검증(Verification) 

각 설계 출력이 설계 입력을 준수하는지 평가하는 단계이다. 모듈 단위

의 설계 출력에 대한 검증이 완료되면, 모듈을 상위 단위로 결합하여 설

계 입력 – 설계 구현 – 설계 출력 – 검증 사이클을 반복적으로 수행한다. 

 

(6) 의료기기(Medical Device) 

최종 검증 단계를 완료한 시스템 수준의 의료기기를 의미한다. 모듈 단

위의 설계 출력과, 모듈을 통합한 시스템 단위의 설계 출력의 검증 결과

가 적합하다면, 설계 이관을 통해 공장에서 양산과정을 진행한다. 의료기

기란, 연구실 수준이 아닌 공장에서의 양산 프로세스에 따라 만들어진 시

제품을 의미한다. 

 

(7) 유효성 확인(Validation) 

의료기기가 사용자 요구사항을 만족하는지 확인하는 단계이다. 설계에 

반영하기로 한 사용자 요구사항부터, 의료기기를 판매할 시장을 관할하는 

규제당국의 요구사항을 모두 만족해야 한다. 유효성 확인 방법으로 의료

기기의 성능 및 안전성을 확인하는 임상시험이 포함될 수 있다.  

 

(8) 검토 

각 프로세스를 완료하고 다음 프로세스 활동을 시작하기 전, 프로세스

의 결과물이 적절한지 확인하는 단계이다. 
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나. 의료기기 Human Factors Engineering 관련 국제 표준 

IEC 62366-1은 Human Factors Engineering 프로세스에 대한 국제 표준으

로, 안전과 관련한 의료기기의 사용성을 분석, 구체화, 개발, 평가하기 위한 

프로세스와 방법을 제시한다. 제시된 방법은 IEC TR 62366-2:2016 기술 보

고서에서 더 `자세하게 다룬다[28,29]. 이 2 가지 문서에서 요구 및 권장하는 

활동은 표 1과 같다.  IEC TR 62366-2:2016에서 작성하도록 권장하는 자료

의 경우에는 Human Factors Engineering 활동을 단순히 문서를 작성하는 활

동으로 오해하지 않도록 ‘권장한다’는 단어를 사용하고 있음을 언급한다. FDA 

발간 Human Factors guidance 에서 제시하는, 시판 전 제출 시 요구되는 관

련 보고서의 내용도 IEC 62366에서 요구 및 권장하는 사항과 매우 유사하다. 

본 연구에서는 표 1의 내용 중, IEC 62366-1에서 요구하는 활동을 반영한 프

로세스를 개발하여 설계에 적용하였다. 표 1에서 제시하는 세부 프로세스들은 

크게 4단계: 사용자 연구(User Research), 분석(Analysis), 설계 및 형성평가

(Design & Formative Evaluation), 총괄평가(Summative Evaluation); 로 구분

할 수 있으며 다음은 각 단계에 대한 설명이다. 각 단계에서는 표 2 와 같은 

방법을 적용할 수 있다. 

 

(1) 사용자 연구(User Research) 

의료기기가 사용되는 맥락을 이해하는 단계이다. 사용자 연구의 주요 

산출물은 의료기기의 의학적 적응증, 환자 집단, 환자 적용 부위, 사용자 

프로필, 의료기기 사용환경, 작동 원리 등의 내용으로 구성된 사용사양서

이다. 사용사양서 개발 활동은 의료기기의 사용 맥락을 이해하기 위해 작

성되며 Human Factors Engineering 활동의 기반이 된다. 사용자가 기기
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와 상호작용하는 과정을 관찰하는 맥락적 조사와 사용자 인터뷰 등도 사

용맥락을 이해하는 방법 중 하나이다. 

 

(2) 분석(Analysis) 

의료기기의 안전성과 관련된 특징을 파악하는 단계이다. 현재 개발 중

인 의료기기와 유사한 기기에서 발생한 이상사례, 안전성 정보 등을 조사

하여 위해요인과 위해상황을 식별할 수 있고, 이전 버전 기기에 대하여 

수집된 VOC(Voice Of the Customer)를 분석할 수도 있다. 안전성 관련 

특징 및 위해요인을 식별하는 주요 방법으로 PCA 분석과 FDA MAUDE 

및 리콜 자료 분석 등이 있다.  

 

(3) 설계 및 형성평가(Design & Formative Evaluation) 

사용자 인터페이스를 설계하고 평가하는 단계이다. 이전 단계에서 식별

한 사용 맥락 및 안전성 관련 특징들을 반영하여 사용자 인터페이스를 설

계한다. 설계된 사용자 인터페이스는 다양한 평가 방법에 따라 평가된다. 

평가 결과는 우선순위에 따라 설계 수정에 반영된다. 총괄평가 이전에 수

행된 사용자 인터페이스 평가를 형성평가라고 지칭하며, 형성평가에 적용

할 수 있는 대표적인 방법은 휴리스틱 평가와 사용적합성 평가가 있다. 

형성평가에 사용적합성 평가를 적용하는 경우, 5-8인의 기기 사용자가 참

여하여 현재 개발된 수준의 기기를 대상으로 특정 기능을 직접 사용해보

고, 의견을 수집하는 활동이다. 참여자가 기기를 사용하는 동안, 테스트 

진행자는 참여자가 상호작용하는 과정을 기록하고, 참여자는 기기 사용 

후 만족도 평가 혹은 인터뷰 등을 진행할 수 있다.  
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(4) 총괄평가(Summative Evaluation) 

설계된 사용자 인터페이스가 실제 사용 맥락에서 안전하게 사용될 수 

있다는 것을 입증하는 평가 단계이다. 사용자 인터페이스 평가 최종단계

로, 일반적인 총괄평가는 실제 사용환경과 유사한 모의환경에서 최소 15

명 이상의 실제 사용자가 참여하는 사용적합성 평가를 수행한다. 총괄평

가 결과 부적절한 결론이 나온다면, 해당 평가는 형성평가로 명명하고 새

로운 총괄평가를 실시해야 한다. 사용적합성 평가 수행이 적절하지 않은 

기기의 경우, 다른 방법으로 총괄평가를 수행할 수 있다. 

표 1. IEC 62366에서 권장∙요구하는 Human Factors 활동 및 산출물 

Human Factors Engineering  

활동 및 산출물 

IEC TR 

62366-2에서 

권장하는 자료 

IEC 62366-

1에서 요구

하는 자료 

사용 사양서 준비   

수행한 연구에 대한 보고서(맥락적 조사, 

전문가 검토) 
O  

사용 사양서 O O 

안전성 및 잠재적 사용오류 관련 

UI 특징 파악  
  

태스크 분석 O  

기능분석 O  

안전성 및 잠재적 사용오류 관련 UI 특

징 
O O 

알려지거나 예상 가능한 위해요인 및 위해상

황 식별 
  

위해요인 분석 O  

존재하는 시판 후 자료 수집 및 분석, 시

판 후 감시 정보 
O  

알려지거나 예상 가능한 위해요인 및 위

해상황 
O O 
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위해요인 관련 사용 시나리오 식별   

수행한 연구 보고서 O  

위해요인 관련 사용 시나리오 O O 

위해요인 및 위해상황 선정   

위해요인 관련 사용 시나리오 분석 O  

총괄평가를 위한 위해요인 관련 사용 시

나리오  
O O 

사용자 인터페이스 사양서 수립   

사용자 요구 및 선호도 분석 O  

사용자 인터페이스 사양서 O O 

사용자 인터페이스 평가 계획 수립   

형성평가 계획 O  

총괄평가 계획 O  

사용자 인터페이스 평가 계획 O O 

사용자 인터페이스 설계 및 이행, 형성평가   

사용자 인터페이스 O  

안내 자료 O  

교육에 필요한 자료 O  

형성평가 계획서(해당하는 경우) O  

형성평가 보고서(해당하는 경우) O O 

총괄평가 수행   

총괄평가 계획서 O O 

총괄평가 보고서 O O 

Human Factors Engineering 프로젝트 문서

화 
  

Human Factors Engineering 보고서 O  

출처: IEC TR 62366-2:2016 Table D.1 
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표 2. 사용적합성 활동 방법의 적용 

방법 사용자 연구 분석 
설계 및 

형성평가 
총괄평가 

자문단 검토 O O O O 

브레인 스토밍  O O  

인지적 시찰법 O  O  

맥락적 조사 O O   

현장 분석 O O   

전문가 검토   O O 

고장모드영향분석, 

고장트리분석 
O O O O 

포커스 그룹 O O O  

기능 분석 O O O  

휴리스틱 분석 O  O  

관찰 O O O O 

1대 1 인터뷰 O O O O 

참여적 디자인 O  O  

PCA 분석 O O O O 

시뮬레이션 O O O O 

규격 검토   O O 

설문 O  O O 

태스크 분석 O O O O 

시간 동작 연구 O O O  

사용적합성 평가 O  O O 

작업 부하 평가 O O O  

출처: IEC TR 62366-2:2016 Table E.1 
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다. 의료기기 Human Factors Engineering 프로세스 

기존 의료기기 설계 프로세스에, IEC 62366에서 제시하는 2가지 프로세스 

(사용자 연구 및 위해요인 분석)와, Human Factors 관련 활동을 추가하여 개

발한 프로세스는 그림 8과 같다.  

 

그림 8. Human Factors Engineering 적용 의료기기 소프트웨어 사용자 인터페이스 

설계 프로세스 

 

표 3은 새로 개발한 프로세스 단계와 Human Factors Engineering의 4단

계 프로세스의 연관성을 나타낸다. 
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표 3. Human Factors Engineering 프로세스와 연관성 

연구 적용 프로세스  Human Factors Engineering 프로세스 

사용자 요구사항 사용자 연구 

사용자 연구(추가) 사용자 연구 

위해요인 분석(추가) 분석 

UI 설계 구현 설계 및 형성평가 

검증 설계 및 형성평가 

최종 UI 설계 및 형성평가 

유효성 확인 총괄평가 

검토 - 

 

 

라. 요구사항 추적 매트릭스(Requirement Traceability Matrix) 

요구사항 추적 매트릭스(Requirement Traceability Matrix, 이하 RTM)는 

수집된 요구사항들에 ID를 부여하여 추적가능성을 확보하는 활동으로, 소프트

웨어 개발 분야에서 요구사항이 올바르게 개발 주기에 반영되었는지 확인하는 

용도로 사용된다[30]. 본 연구에서는 RTM 을 통해 의료기기 Human Factors 

Engineering 프로세스를 관리하여. 사용자 요구사항, 사용자 연구, 위해요인 

분석, 검증 과정에서 도출된 요구사항들이 적절히 설계 구현되었는지 확인하

였다. 도출된 모든 요구사항은 설계입력으로 구체화되었으며, 설계입력이 설

계에 반영되어 구현된 결과물은 최종 사용자 인터페이스라고 지칭하였다. 표 

4와 표 5는 본 연구에서 적용한 ID 부여 방법 및 RTM 예시를 나타낸다. 
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표 4. RTM(Requirement Traceability Matrix) ID 부여 방법 

분류 ID 부여 방법 

사용자 

요구사항 

임상의 요구사항(User Requirement) UR+숫자 

규제적 요구사항(Regulatory Requirement) RR+숫자 

디자인 요구사항(Design Requirement) DR+숫자 

사용자 연구(User Research) U+숫자 

위해요인 분석(Hazard Identification) H+숫자 

검증(Verification) V+숫자 

설계입력 DI+숫자 

최종 사용자 인터페이스 
각 사용자 인터페

이스 요소의 명칭 

 

표 5. RTM(Requirement Traceability Matrix) 예시 

ID 요구사항 ID 설계 입력 
사용자  

인터페이스 

UR1.1 총 30명 이상의 환자를 모

니터링할 수 있어야 한다. 

DI1 동시에 모니터링하는 

환자 수를 변경하기 위

한 메뉴 화면을 구성하

고, 가독성이 좋은 배열 

옵션을 제공한다. 최대 

모니터링 가능한 환자 

수는 30명 이상으로 설

정한다. 

Layout 

Settings 

UR3.1 한 화면에, 동시에 모니터

링할 수 있는 환자 수를 

변경할 때, 배열 변경 시 

모든 열과 행을 선택하는 

것보다 가독성이 좋은 배

열로 제한해야 한다.  
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2. 의료기기 Human Factors Engineering 프로세스 수행 

본 연구에서 수립한 의료기기 Human Factors Engineering 프로세스에 대

한 구체적인 수행 방법은 다음과 같다. 

 

가. 사용자 요구사항 

사용자 요구사항은 임상의 요구사항, 규제적 요구사항, 디자인 요구사항으

로 구분하여 관련 자료를 수집하였다.  

 

(1) 임상의 요구사항 

최종 사용자 인터페이스를 구현하기 위하여 총 5 번의 사용자 인터페이

스 디자인 구현 활동을 반복하였으며, 최종 인터페이스를 제외한 1차 ~ 4

차 디자인에 대하여 세브란스병원 호흡기내과 임상의 검토 의견을 수집하

여 임상의 요구사항을 도출하였다.  

 

(2) 규제적 요구사항 

본 연구에서는 국내 식품의약품안전처(MFDS)의 의료기기 소프트웨어 

허가∙심사 가이드라인[31], 의료기기 사이버보안 허가∙심사 가이드라인

[32], 인공호흡기 및 환자감시장치에 대한 개별규격[33,34], 의료기기 알

람 시스템에 대한 보조기준 규격[35,36] 등을 조사하였다. 실제 시스템 

개발에는 모든 분야의 규제적 요구사항을 적용하였으나, 본 논문에서는 

사용자 인터페이스 관련 규제적 요구사항을 제시한다. 식품의약품안전처 
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의료기기 허가∙심사 가이드라인은 사용자 인터페이스와 관련하여 강제적

으로 적용해야 하는 요구사항을 제시하지 않는다. 하지만, 허가∙심사시에 

필요한 안전성 등급 판단을 위해서 안전성 관련 특징과 위해요인 분석이 

필요하다고 언급하고 있기 때문에, 해당 활동은 위해요인 분석 단계에서 

진행하였다. 의료기기 사이버보안 허가∙심사 가이드라인은 소프트웨어 안

전성 등급과는 별개로, 사이버 보안 안전성 등급을 판단하고 등급에 따라 

관련 요구사항을 적용해야 한다고 규정한다. 안전성 등급은 상, 중, 하로 

구분되며 표 6과 같이 정의된다. 안전성 등급이 ‘상’인 의료기기의 예시로 

범용인공호흡기, 환자감시장치가 포함되어 있으며, 이에 따라 본 연구에서 

개발하는 인공호흡기 환자중앙감시장치의 안전성 등급을 ‘상’으로 판단하

였다. 본 논문에서는 안전성 등급이 ‘상’인 의료기기에 적용되어야 하는 

사이버보안 요구사항 중 사용자 인터페이스에 관한 요구사항을 제시한다. 

표 6. 의료기기 사이버보안 안전성 등급 판단 

등급 정의 

상 사이버 보안 침해로 사용자의 심각한 상해 또는 사망, 신체기능

의 영구적 장애, 신체구조의 영구적 손상의 가능성이 있는 경우 

중 사이버 보안 침해로 사용자의 일시적이고 경미한 상해, 의학적 

중재가 필요한 경우 

하 사이버 보안 침해로 사용자의 일시적인 불편, 의학적 중재 없이 

가역적이거나 경미하고 단시간의 불편이 있는 경우 

 

인공호흡기 및 환자감시장치의 개별규격의 적용범위는 본 연구의 인공

호흡기 환자중앙감시장치를 포함하지 않는다. 하지만 알람과 환자 데이터 

표시 등의 사용자 인터페이스 디자인을 위해 고려해야할 사항들을 식별하
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는 데 활용하였다. 의료기기 알람 시스템에 대한 보조기준 규격에서는 잘 

설계된 알람의 필요성을 강조하고, 사용자가 알람 신호를 알아차리는 정

도에 따라 환자의 안전이 결정된다고 언급한다. 인공호흡기 환자중앙감시

장치의 알람 시스템은 베드사이드 기기에 대한 분산 알람 시스템에 해당

되며 관련 요구사항을 만족해야 한다.  

 

(3) 디자인 요구사항 

의료기기 및 범용 소프트웨어 사용자 인터페이스 디자인에 적용되는 관

행을 조사하여, 디자인 요구사항으로 설정하였다. 디자인 요구사항 수집을 

위하여 휴리스틱 원칙, 마이크로소프트 社의 디자인 가이드라인 등을 조

사하였다. 휴리스틱 원칙이란 전문가의 이론 및 경험을 근거로 하여 도출

된 사용자 인터페이스가 갖추어야 하는 일련의 원칙이다. 가장 널리 사용

되는 것은 제이콥 닐슨의 10 가지 원칙[37]이고, 의료기기에 적용 가능한 

원칙들도 사용할 수 있다. 본 연구에 적용한 휴리스틱 원칙은 Zhang et 

al[38]이 제안한 의료기기의 환자 안전성 평가를 위한 14 가지 원칙이다. 

이는 제이콥 닐슨의 10 가지 원칙과 슈나이더만의 8 가지 황금 법칙

(Golden rule)[39]을 바탕으로 재구성한 것이다. 14가지 휴리스틱 원칙은 

표 8 과 같다. 마이크로소프트 사용자 인터페이스 원칙[40]에서 강조하는 

사항은 사용자가 원하는 기능을 모두 제공하면서(Powerful), 사용자가 불

필요하게 생각할 수 있는 기능은 제거(Simple)해야 한다는 것이며, 이를 

실현하기 위한 가이드라인을 제공한다. 그 외 소프트웨어 사용자 인터페

이스 디자인 관행[41] 등은 RTM 을 통해 관리하지 않고, 참고로 활용하

였다. 
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나. 사용자 연구 

기기 사용자들의 역량과 제약조건을 포함하여 일반적인 기기 사용 맥락을 

이해하는 과정이다. 사용자에 대한 연구를 바탕으로 축적한 지식을 제품 개발

에 반영하는 활동을 Human Factors Engineering 이라고 지칭하는 만큼 사용

자 연구는 중요한 활동이라고 할 수 있다. 본 연구에서는 Human Factors 

Engineering 의 기본이 되는 사용사양서를 개발하는 활동을 진행하였다. 사용

사양서 개발을 위하여 임상의 요구사항 도출 과정에서 사용환경 및 사용자와 

관련한 정보도 함께 수집하였으며, 그 외의 정보는 의료기관 시설 규격[42], 

조도 기준[43] 등을 참고하였다. 사용자 연구를 통해 개발된 사용사양서를 기

반으로, 사용 맥락을 고려하여 사용자 인터페이스 디자인에 적용되어야 하는 

내용을 도출하였다. 

 

다. 위해요인 분석 

그림 11 에서 제시하는 바와 같이, 의료기기 위험관리 표준 ISO 14971 과 

사용적합성 표준 IEC 62366모두에서 요구하는 활동으로, 의료기기의 위험 관

련 특징을 파악하는 과정이다. ISO 14971에서는 개발 초기에 제품 관련 위해

요인을 식별하고, 해당 위해요인 관련 위험이 최종적으로 허용가능한지 판단

하라고 요구한다. 해당 내용을 본 연구에 적용하기 위한 위해요인 분석과정으

로 FDA MAUDE(Manufacturer and User Facility Device Experience) 및 리

콜 자료 조사[44,45], 국내 식품의약품안전처 이상사례 및 안전성 정보 조사

[46,47]를 수행하고, ISO TR 24971[48] 부록 A를 참고하였다. FDA 자료 조

사 검색은 현재(2021.07)시점에서 검색 가능한 모든 데이터를 대상으로 수행

되었다. 검색에 사용된 품목 코드(Product Code)와 정의는 표 7과 같다.  



- 31 - 

ISO TR 24971 부록 A는 의료기기의 안전성 관련 특징과 위해요인을 분석

할 수 있는 질문으로 구성되어 있으며, 질문을 이용하여 인공호흡기 환자중앙

감시장치의 소프트웨어 사용자 인터페이스 개발에서 고려해야 하는 안전성 관

련 특징 및 위해요인을 식별하였다.  

표 7. 인공호흡기 환자중앙감시 장치 관련 FDA 품목 코드 

기기 분류 
품목 코드 

(Product Code) 
정의 

인공호흡기 CBK 
Ventilator, Continuous, Facility 

Use 

환자중앙감시장치 

MHX monitor, physiological, patient 

(with arrhythmia detection or 

alarms) 

MSX System, Network And 

Communication, Physiological 

Monitors 

DXJ Display, Cathode-Ray Tube, 

Medical 

 

라. 사용자 인터페이스 설계 구현 

식별된 사용자 인터페이스 관련 모든 요구사항과 안전성 관련 특징 등을 설

계 입력으로 구체화하고, 모든 설계 입력을 반영하여 사용자 인터페이스를 구

현하는 단계이다. 최종 사용자 인터페이스를 구현하기 위하여 총 5 번의 사용

자 인터페이스 디자인 구현 활동을 반복하였다. 초기 컨셉화 과정에서는 

PowerPoint를 사용하여 인터페이스를 개발하였고, 이후 2차에서 5차 사용자 
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인터페이스 개발 과정에는 Adobe XD 를 사용하여 구현하였다. 1 차 디자인은 

인공호흡기 및 환자중앙감시장치의 선진사 제품 조사를 바탕으로 구현되었으

며, 2차에서 5차 디자인은 이전 회의에서 도출된 요구사항 및 다른 프로세스 

수행 중 도출된 요구사항을 반영하여 구현되었다. 

 

(1) Adobe XD를 통한 사용자 인터페이스 개발 

사용자 인터페이스 프로토타입을 설계하기 위하여 Sketch, Adobe XD, 

Balsamiq, UXPin, Figma 등과 같은 high-fidelity 프로토타이핑 툴을 사

용할 수 있다[49]. 웹 디자인 및 모바일 어플리케이션 설계를 위해 많이 

사용되지만, high-fidelity 프로토타입을 이용하여 사용자 인터페이스에 대

한 평가를 수행하고 유의미한 평가 결과를 수집하는 데에도 활용된다[50]. 

일반적으로, low-fidelity 에서 high fidelity 및 프로토타입에 이르기까지 

다양한 수준의 제품에 대한 사용자 인터페이스 평가를 수행할 것이 권장

되는데, 프로토타이핑 툴을 이용하면 이를 수월히 진행할 수 있다. IEC TR 

62336-2는 부록 J를 통해, 소프트웨어 모델링 툴을 사용한 프로토타입을 

개발하면 실제 프로그래밍에 많은 시간을 투자하는 대신 신속한 설계 반

복이 가능하다고 말한다. 그 외에도 다음과 같은 장점이 있다. 

- 별도 코딩과정 없이 인터페이스와 상호작용을 통해 새로운 아이디어를 

비용 효율적으로 테스트 

- 시뮬레이션을 통해 설계 초기단계부터 사용자 피드백 수집 

- 개발에 소요되는 금전적 비용과 개발과정 단축 
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본 연구에서는 다양한 프로토타이핑 툴 중, Adobe XD 프로그램을 사용

하여 사용자 인터페이스를 구현하였다(그림 9). Adobe XD는 설계한 디자

인을 공유하여 검토의견을 수집하고, 사용자테스트를 수행할 수 있도록 

기능을 제공한다. 설계 입력을 반영하여 사용자 인터페이스를 구현하고, 

각 인터페이스간 상호작용 관계를 설정한 뒤 사용자테스트 기능을 이용하

면, 실제 소프트웨어 개발이 완료되지 않았음에도 프로그램과 유사하게 

동작하는 사용자 인터페이스를 테스트할 수 있다.    

 

그림 9. Adobe XD를 활용한 소프트웨어 인터페이스 개발 

 

마. 검증 

설계 입력을 반영하여 사용자 인터페이스가 설계되었는지 검증하는 단계로, 

이는 Human Factors Engineering 활동 단계 중에서는 형성평가에 해당하는 

단계이다. PCA 분석, 휴리스틱 평가를 수행하였다. 검증 결과 새로운 요구사



- 34 - 

항과 위해요인이 식별되면, 해당 내용을 다시 설계입력으로 구체화하고, 사용

자 인터페이스 구현에 반영한 후 검증하는 과정을 반복 진행하였다.  

 

(1) PCA 분석 

PCA 분석은 사용자 연구단계부터 총괄평가 단계까지 모든 단계에서 적

용가능한 활동이다. PCA 분석은 사용자가 기기와 상호작용하는 활동 즉, 

태스크를 하위 태스크로 분해하는 태스크 분석을 수행하고, 각 하위 태스

크에서 발생할 가능성이 있는 사용오류를 분석하는 과정이다. PCA 분석을 

통해 사용오류는 지각적 (Perceptional, P), 인지적(Conceptional, C), 행위

적(Actional, A) 사용오류로 분류되고, 해당 사용오류로 인해 발생할 수 있

는 위해를 식별한다. 표 8은 본 연구에서 수행한 PCA 분석의 예시이다. 

표 8.  PCA 분석 예시 

태스크 사용오류 잠재적 위해 

새로운 환자 

등록  

(인지적 사용오류) 

기본 화면에 환자 등록 버튼이 없어, 

환자 등록하는 방법을 알지 못한다. 

처치 및 치료 지연 

 

 

(2) 휴리스틱 평가 

휴리스틱 평가는 사용자 인터페이스가 지켜야 하는 휴리스틱 원칙을 기

반으로, 해당 원칙을 위반하였는지 평가하는 활동이다. 휴리스틱 평가는 

두 번의 세션으로 진행된다. 첫 번째 세션은 사용적합성 전문가 3 인 이상

이 개별적으로 사용자 인터페이스가 위반한 원칙에 대하여 기록하는 과정

이고, 두 번째 세션은 참여자들이 식별한 모든 위반사항들의 심각도 점수
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(1~5 점)를 부여하는 과정이다. 본 연구에서는 디자인 요구사항의 일부로 

설정된 14 가지 휴리스틱 원칙에 대하여 휴리스틱 평가를 수행하였다. 평

가에는 사용적합성 전문가 5 명이 참여하였고, 이 중 2 명은 의료기기 

UI/UX 디자인 연구 경험이 있었으며, 5 명 모두 휴리스틱 원칙에 대한 이

해도가 높았다. 참여자는 Adobe XD의 사용자테스트 기능을 이용하여, 사

용자 인터페이스와 직접 상호작용하면서 평가를 진행하였다.  

 

바. 최종 사용자 인터페이스 

모든 설계 입력을 고려하여 설계한 최종 산출물이다. 5번의 구현 활동의 마

지막 5번째 사용자 인터페이스 디자인으로, 유효성 확인 과정을 통해 모든 요

구사항이 반영되었는지 확인하였다. 

 

사. 유효성 확인 

설계 입력을 반영하여 설계된 최종 사용자 인터페이스가 위해요인, 사용자

연구 및 사용자 요구사항 활동에서 도출된 요구사항을 만족하는지 확인하는 

과정이다. 본 연구에서는 요구사항 추적 매트릭스(RTM)를 통해 유효성 확인 

활동을 수행하였다. 

 

아. 검토 

요구사항과 위해요인을 반영하여 사용자 인터페이스를 구현하기 전과 후에

는 내부 연구원과 프로젝트 리더 간의 검토 회의를 진행하여, 프로젝트 리더

가 승인한 활동에 대해서 설계를 진행하였다.  
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III. 결과 

1. Human Factors Engineering 활동 

가. 사용자 요구사항 

(1) 임상의 요구사항 

최종 사용자 인터페이스 설계까지 도출된 임상의 요구사항을 디자인 단

계별로 ID를 부여하여 관리하였다. ID의 첫번째 숫자는 각 디자인 단계에

서 수집된 요구사항을 의미한다. 요구사항은 기능별로 정렬하여 해당 기

능에 대하여 각 디자인 단계에서 요구사항이 수집되고 업데이트 되는 과

정을 확인하였다. 새로운 요구사항은 ID 에 *표시를 하고 폐기/업데이트된 

요구사항의 ID를 괄호 안에 기재하여 식별하였다(표 9). 

표 9. 식별된 사용자 요구사항 

 

기능 ID 설명 

기본화면 

UR1.1 총 30명 이상의 환자를 모니터링할 수 있어야 한다. 

UR1.2 한 화면에서 동시에 모니터링할 수 있는 환자의 수를 

사용자가 변경할 수 있어야 한다. (업데이트, UR3.1 참

조) 

UR3.1* 

(UR1.2) 

한 화면에, 동시에 모니터링할 수 있는 환자 수를 변경

할 때, 배열 변경 시 모든 열과 행을 선택하는 것보다 

가독성이 좋은 배열로 제한해야 한다. 

UR1.3 환자 개별화면에 표시되는 숫자형 데이터 종류를 변경

할 수 있어야 한다. 
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기본화면 

UR1.4 환자 개별화면에 표시되는 숫자형 데이터 개수는 6 개 

또는 9개 중 설정할 수 있어야 한다. (업데이트, UR4.1 

참조) 

UR4.1* 

(UR1.4) 

환자 개별화면에 표시되는 숫자형 데이터의 개수는 9

개로 고정한다. 

UR1.5 환자 개별화면에 표시되는 파형 종류를 변경할 수 있

고, 개수는 최대 3개로 제한해야 한다. 

확대화면 

UR1.6 특정 환자를 확대하는 기능을 가장 많이 사용하므로, 

접근 방식이 쉬워야 한다.   

UR1.7 확대화면은 전체화면의 상단 절반 정도를 차지하도록 

구성해야 한다. (업데이트, UR2.1 참조) 

UR1.8 선택된 환자의 확대화면 하단에, 환자와 연결된 베드사

이드 인공호흡기에 설정된 호흡 값이 표시되고, 이를 

변경할 수 있도록 컨트롤을 제공해야 한다. (업데이트, 

UR2.1 참조) 

UR2.1* 

(UR1.7, 

UR1.8) 

환자의 확대화면이 전체화면의 상단에 위치하면, 확대

화면 하단의 제어 버튼을 사용할 때 다른 환자 개별화

면을 선택할 수 있으므로, 확대화면의 위치를 전체화면

의 하단으로 변경해야 한다. 
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제어 

UR2.2 호흡 설정 값을 변경할 때, 관련 권한이 있는지 확인해

야 한다. (업데이트, UR 3.2 참조) 

UR3.2 * 

(UR2.2) 

호흡 설정 값을 개별로 변경할 때마다 권한을 확인하

지 말고, 한 번에 적용할 수 있는 버튼을 제공하여 한 

번의 권한 확인만 진행되어야 한다. 

알람 한도 

설정 

UR2.3 숫자형 데이터의 알람 한도는 확대화면에서만 표시되

어야 한다. 

UR2.4 환자중앙감시장치 자체에 설정한 알람 한도를 베드사

이드 인공호흡기에 적용할 때, 경고 및 알림 메시지가 

표시되어야 한다. 

UR3.3 환자 등록 시 환자 유형을 설정하여, 기본 알람 한도 

설정이 달라지도록 해야 한다. 

Freeze 

기능 

UR2.5 확대화면에서 파형 데이터 업데이트를 정지시키는 

Freeze 기능을 사용했을 때, 수직선을 통해 파형의 특

정 위치에 해당하는 값을 읽을 수 있어야 한다. 

UR2.6 Freeze 기능은 확대화면에서만 동작가능해야 한다. 

트렌드 

기록 

UR1.9 숫자형 데이터를 시간에 따른 트렌드 그래프로 확인할 

수 있고, 그래프 특정 위치에서의 값을 확인할 수 있어

야 한다. 

데이터 

내보내기 

UR3.4 선택된 기간 동안의 데이터를 추출할 수 있어야 한다. 
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(2) 규제적 요구사항 

인공호흡기 환자중앙감시장치 소프트웨어 인허가를 위해 필요한 사용자 

인터페이스 관련 규제적 요구사항은 표 10과 같다. 해당 내용은 표 11과 

같이 정리하고 ID를 부여하여 관리하였다.   

기록 

UR1.10 호흡 설정 값을 변경한 기록이 저장되어야 한다. (업데

이트, UR4.2 참조) 

UR1.11 발생한 알람 기록을 확인하고, 세부 정보를 확인할 수 

있어야 한다. (업데이트, UR4.2 참조) 

UR 2.7 알람 한도를 변경한 모든 기록이 저장되어야 한다. (업

데이트, UR4.2 참조) 

UR3.5 알람 발생 기록은 시간 순서대로 표시되어야 한다. (업

데이트, UR4.2 참조) 

UR4.2 * 

(UR1.10, 

UR1.11, 

UR2.7, 

UR3.5) 

알람 발생 기록, 알람 한도 설정 변경 기록, 호흡 설정 

값 변경 기록을 ‘이벤트 리뷰’로 묶어서 한 번에 표시

해야 한다. 이벤트 리뷰는 시간 순서, 이벤트 종류별로 

정렬이 가능하다. 

데이터 

색상 

UR 2.8 숫자형 데이터의 표시 색상은 그룹별로 변경 가능하거

나, 고정되어서 변경할 수 없도록 해야 한다. 
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표 10. 사용자 인터페이스 관련 규제적 요구사항 

 

관련 문서 규제적 요구사항 

의료기기 사이버보안 

허가∙심사 가이드라

인 (사이버보안 안전

성 등급: 상) 

- 사용자의 역할에 따라 접근 권한을 부여하고, 

허용된 데이터 및 기능에 접근할 수 있도록 해

야 한다. 

 

- 비밀번호를 입력하는 경우에 ****와 같이 노출

되지 않는 형태로 입력되어야 한다. 

인공호흡기 및 환자

감시장치 개별 규격 

(ISO 80601-2-12, 

IEC 80601-2-49) 

- 알람 일시정지 지속시간이 120초를 초과하면 

안 된다. 

 

- 이벤트 발생 시간을 기록해야 한다. 

 

 

- 의료진이 알람 기록 삭제하지 못하도록 해야 

한다. 

 

- 호흡 설정 값 변경에 대한 기록을 제공하는 것

이 좋다. 

 

- 알람 설정 변경 기록을 제공하는 것이 좋다. 

 

- 알람의 우선순위를 구분해야 한다. 

 

- 래칭 알람은 알람 피로에 기여할 수 있다 

 

- 조작자의 위치에서 정확히 식별가능해야 한다. 



- 41 - 

 

 

의료기기 알람 시스

템에 대한 보조기준 

규격 

(IEC 60601-1-6)  

- 알람 별 우선순위를 할당해야 한다. 

- 시각적 알람은 필수로 제공하고, 소리/음성/진동 등

의 신호는 부가적으로 제공할 수 있다. 

- 시각적 알람 신호를 1m와 4m에서 각각 식별가능

해야 한다.  

- 문자를 점멸하는 것은 읽기 어려우니 사용하지 말아

야 한다. 

- 다중 알람이 발생하면, 각각 개별 알람에 대해 시각

적으로 표시되어야 한다. 

- 시각적 알람은 우선순위에 따라 특정 색상을 사용해

야 한다. 

- 청각 알람 시스템에 대한 사양을 참고하여 개발해야 

한다. 

- 알람 한도를 계속적으로 표시하거나, 사용자가 켜고 

끌 수 있어야 한다. 

- 청각 알람을 비활성 할 수 있는 수단을 제공해야 한

다. 

- 알람 비활성에 대한 표시를 제공해야 한다. 

- 알람 시스템의 상태에 대해 적절한 기호를 사용해야 

한다. 

- 알람 조건이 해제되면, 자동으로 알람이 꺼져야 한

다. 

- 알람 발생 조건이 단기간 동안만 유지되어도, 한 번

의 알람(버스트)은 발생해야 한다. 그렇지 않다면, 

알람 발생 로그 및 관련 트렌드를 제공해야 한다. 
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표 11. 규제적 요구사항 정리 

 

분류 ID 규제적 요구사항 

사이버보안 

RR1 사용자의 역할에 따라 접근 권한을 부여하고, 허용된 

데이터 및 기능에 접근할 수 있도록 해야 한다. 

RR2 비밀번호를 입력하는 경우에 ****와 같이 노출되지 

않는 형태로 입력되어야 한다. 

알람 

RR3 알람 별 우선순위를 할당해야 한다. 

RR4 시각적 알람은 필수로 제공하고, 소리/음성/진동 등

의 알람은 부가적으로 제공한다. 하지만, 우선순위가 

높거나(High) 중간(Medium)인 알람은 청각적 알람

을 필수로 제공해야 한다. 

RR5 시각적 알람은 우선순위에 따라 규정에 따른 색상을 

사용해야 한다. 

RR6 청각적 알람은 우선순위에 따라 긴급도를 표현해야 

하며, 규정의 사양을 준수해야 한다. 

RR7 시각적 알람의 경우, 문자가 점멸하면 읽기 어려우니 

문자 점멸 방식은 사용하지 말아야 한다. 

RR8 알람 한도는 화면에 항상 표시되거나, 사용자가 켜고 

끌 수 있어야 한다. 

RR9 여러 알람이 동시에 발생하는 경우, 개별적으로 시각 

알람을 제공해야 한다. 

RR10 청각적 알람의 활성/비활성 수단을 제공해야 한다. 
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(3) 디자인 요구사항 

인공호흡기 환자중앙감시장치 소프트웨어 사용자 인터페이스 설계를 위

해 Zhang et al의 14가지 휴리스틱 원칙과 마이크로소프트 사용자 인터페

이스 디자인 가이드를 조사하였다(표 12, 표 13). 해당 내용은 표 14 와 

같이 정리하고 ID를 부여하여 관리하였다. 

표 12. Zhang의 14가지 휴리스틱 원칙 

휴리스틱 원칙 설명 

일관성 

다른 용어, 상황들이 같은 의미를 갖지 않는지에 대해 사

용자가 고민하지 않아야 한다. 디자인 표준이나 관습을 

따라야 한다. 

가시성 시스템의 현재상태를 확인할 수 있어야 한다. 

알람 

RR 11 알람의 비활성에 대해 규정에 따른 표시를 사용해

야 한다. 

RR 12 알람 설정 변경에 대한 기록을 제공해야 한다. 

RR 13 호흡 설정 값 변경에 대한 기록을 제공해야 한다. 

RR 14 의료진이 알람 기록을 삭제하지 못하도록 해야 한

다. 

RR 15 발생한 이벤트에 대한 발생시간 기록을 제공해야 

한다. 
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현실 세계와의 

일치성 
사용자가 생각하는 대로 기기가 작동해야 한다. 

최소화 불필요하고 무관한 정보를 최소화해야 한다. 

기억부하 
사용자가 태스크 수행을 위해 많은 정보를 기억하도록 만

들면 안 된다. 

피드백 
사용자는 자신의 행동에 대해 신속한 피드백을 받아야 한

다. 

유연성 

사용자 경험에 따라 다른 기능 제공하거나 커스터마이즈 

기능을 제공해야 한다. 자주 사용하는 기능에 대한 단축 

키 제공해야 한다. 

오류 메시지 
오류를 쉽게 이해하고 복구할 수 있도록 정보를 제공해야 

한다. 

오류 방지 실수가 발생하지 않도록 설계해야 함. 

끝맺음 사용자가 작업의 완료에 대해 명확히 알 수 있어야 한다. 

실행취소 사용자가 오류를 복구할 수 있는 활동을 제시해야 한다. 

언어 및 용어 사용자가 익숙한 일반적인 의미의 단어 사용해야 한다. 

통제 
사용자가 시스템으로부터 통제 받는다는 생각이 들어서는 

안 된다. 

도움 제공 필요할 때 사용할 수 있는 도움 기능을 제공해야 한다. 
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표 13. 마이크로소프트 사용자 인터페이스 디자인 가이드 

No. 마이크로소프트 사용자 인터페이스 디자인 가이드 

1 
같은 기능을 하는 작업을 그룹화하고, 다른 기능은 분리하여 제공해

야 한다. 

2 
상대적으로 중요한 작업을 강조하고, 강조되지 않은 항목은 검토하여 

제거하도록 한다. 

3 자주 사용되는 요소는 쉽게 접근할 수 있어야 한다. 

4 사용자가 이해할 수 있는 텍스트를 사용해야 한다. 

5 적절한 기본값을 설정해야 한다. 

 

 

표 14. 디자인 요구사항 정리 

ID 설명 

DR1 
사용자 인터페이스가 14 가지 휴리스틱 원칙을 위반하지 않도록 

해야 한다. 

DR2 
모든 옵션을 제공하기 보다 최적의 방법만 제공하거나, 자동으로 

동작하도록 해야 한다. 

DR3 
같은 기능을 하는 작업을 그룹화하고, 다른 기능은 분리하여 제공

해야 한다. 

DR4 
상대적으로 중요한 작업을 강조하고, 강조되지 않은 항목은 검토하

여 제거하도록 한다. 

DR5 자주 사용되는 요소는 쉽게 접근할 수 있어야 한다. 

DR6 사용자가 이해할 수 있는 텍스트를 사용해야 한다. 
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나. 사용자 연구 

표 15 는 사용자 연구를 통해 개발된 사용사양서 내용 중 설계에 반영해야 

하는 사용자 특징을 나타낸다. 해당 내용은 표 16 과 같이 정리하고 ID 를 부

여하여 관리하였다. 

표 15. 인공호흡기 환자중앙감시장치의 사용사양서 

분류 서술 

의도한 사

용자 그룹 

 의도한 사용자 그룹은 임상의와 간호사이다.  

 손을 많이 사용하는 의료인의 경우 진전 관절염 등 손동작을 

제한하는 질환을 앓고 있을 수 있다.  

 색맹 혹은 색약으로 인해 초록색과 빨간색의 구별이 어려울 수 

있다. 

 수련병원의 경우 인턴, 레지던트, 전임의, 교수 등 사용자가 세

분화될 수 있다. 

 오랜 시간을 두고 숙달하거나 사용설명서를 자세하게 읽기보다 

주로 동료 의사로부터 기기 사용법을 전해 듣거나 기본적인 퀵 

가이드를 통해 사용법을 단기간에 익힌다.  

사용 환경 

 환자중앙감시장치가 사용되는 환경은 중앙/간호 스테이션이다. 

 의료인, 직원, 방문객, 전화 소리 등으로 인하여 70dB 이상의 

다양한 소음이 발생할 수 있다. 

 다른 중앙감시장치에서 잦게 발생하는 알람으로 인한 fatigue

가 증가한다. 

작용 원리 

 여러 대의 인공호흡기를 원격으로 모니터링 하는 장비로, 베드

사이드 인공호흡기의 알람 한도, 호흡 파라미터 설정 값을 제어

할 수 있다. 
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표 16. 사용자 연구 요구사항 정리 

ID 설명 

U1 자주 사용하는 기능에 쉽게 접근할 수 있어야 한다. 

U2 사용자별로 데이터 접근 및 사용 권한을 지정해야 한다  

U3 소음이 있어도 알람을 확인할 수 있어야 한다. 

U4 알람 피로가 발생하지 않도록, 사용자가 알람을 켜고 끌 수 있어야 

한다. 

U5 제어 기능에 관하여 정보 메시지를 추가로 제공하거나, 권한을 확인

하는 화면을 제공해야 한다. 

 

 

다. 위해요인 분석 

(1) FDA MAUDE 및 리콜 자료 조사 

표 17 은 품목코드 별 검색 결과 및 도출된 요구사항을 나타낸다. 관련 

품목 코드(MHX, MSX, DXJ)에는 베드사이드 환자감시장치 및 모바일 원격 

모니터링 장치 등도 포함되어, 본 연구에 해당되는 사항만 정리하였다. 인

공호흡기 관련 품목코드(CBK) 검색 결과 본 연구에 적용할 수 있는 결과

는 도출되지 않았다.  
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표 17. FDA MAUDE 및 리콜 조사 결과 도출된 요구사항 

품목 코드 보고 내용 도출된 요구사항 

MHX 

모니터에서 소리가 나지 않고, 터치가 되지 

않음: 제조업체 조사결과 오디오 및 USB 

케이블이 빠져 있었음. 

 

모니터 전원이 꺼지고 다시 켜지지 않음: 

제조업체 조사결과 모니터 스위치가 껴져 

있었음. 

 

MSX 

ECG 리드가 떨어졌으나 알람을 받지 못함: 

제조업체 조사결과 전체 알람 disabled 기

능을 설정한 기록이 있었음. 

 

환자가 사망했으나, 알람이 울리지 않음: 제

조업체 조사결과 알람 음소거 버튼을 누른 

기록이 있었음. 

(H1) 알람 OFF 설정에 

대한 알림을 제공해야 

한다. 

알람이 발생했으나, 듣지 못함: 제조업체 조

사결과 알람 볼륨이 낮음으로 설정되어 있

었음. 

(H2) 현재 설정된 청각

적 알람 볼륨 크기를 쉽

게 확인할 수 있어야 한

다. 

DXJ 

ECG 데이터에 대한 환자 식별을 잘못하여, 

다른 환자에게 페이스메이커를 이식함: 제

조업체 조사결과 성이 비슷한 두 환자를 혼

동하여 데이터를 잘못 확인함. 

(H3) 환자 간 식별이 용

이하도록 해야 한다. 
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(2) 식품의약품안전처 의료기기 이상사례 및 안전성 정보 조사 

표 18은 환자중앙감시장치에 대하여 2021년 7월까지 발생한 식품의약

품안전처 이상사례 및 부작용 사례를 조사한 결과와 도출한 요구사항이다. 

표 18. 식품의약품안전처 의료기기 이상사례 및 안전성 정보 조사 결과 

구분 보고 내용 도출된 요구사항 

이상사례 보고 

페이스메이커에 대한 알람 미 발생: 

제조업체 조사결과 사용자가 페이스

메이커 감지 기능을 켜지 않고 모니

터링 중이었음 

(H4) 중요한 설정을 

리마인드 해줄 수 있

는 알림을 제공해야 

한다. 

ECG 리드 오프에 대한 알람 지연으

로 인해 환자 사망 가능성이 있음: 제

조업체의 로그 기록 확인 결과 ECG 

리드 오프에 대한 알람은 적절히 제

공되었음 

(H5) 알람 발생 기

록을 제공하고, 삭제

될 수 없도록 해야 

한다. 

부작용 정보 

내부 소자 불량으로 디스플레이 고장  

응용프로그램 네트워크 오류  

EMR와 호환 오류  

중앙 모니터의 꺼짐 후 미 작동  

환자감시장치의 신호가 환자중앙감시

장치로 전달되지 않음 
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회수 의료기기 

정보 

트렌드 리뷰를 선택하면 소리가 나면

서 재부팅 된다. 

 

전송 데이터가 실제 값과 다를 가능

성이 있어 자발적 회수 

 

 

 

(3) ISO TR 24971 부록 A 

ISO TR 24971 부록 A의 질문 중 인공호흡기 환자중앙감시장치에 적용

가능한 질문 목록과 이를 통해 도출한 위해요인 분석 요구사항은 각각 

표 19 에서 서술한다. 위해요인 분석을 통해 도출한 모든 요구사항은 표 

20과 같다. 

표 19. ISO TR 24971 부록 A 질문 목록 

목차 질문 상세 설명 도출된 요구사항 

A.2.31.1 UI 디자인 요

소들이 사용오

류를 유발할 

수 있는가? 

제어기, 표시기, 기호, 인간공

학적 특징, 물리적 디자인, 배

열, 동작 계층, 소프트웨어 메

뉴, 경고의 가시성, 알람의 가

청도, 색상 부호화 표준 등을 

고려해야 한다. 
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A.2.31.2 집중력 저하로 

인해 사용 오

류가 발생할 

수 있는 환경

에서 의료기기

가 사용되고 

있는가? 

사용오류의 결과, 집중력 저

하의 발생 빈도 그리고, 반복

적 스트레스가 사용자의 집중

력을 저하시키는지를 고려해

야 한다. 

(H6)래칭(latching)알

람은 알람 피로를 유

발할 수 있으므로 적

용하지 않는다. 

A.2.31.4 의료기기에 제

어 인터페이스

가 있는가? 

제어기의 여백, 부호화, 그룹

화, 구별성, 피드백, 가시성, 

방향 등을 고려해야 한다.  

 

제어기가 연속적인지 이산적

인지, 설정을 취소할 수 있는

지도 고려해야 한다. 

 

A.2.31.5 정보를 디스플

레이 하는가? 

다양한 환경에서의 가시성, 

사용자의 시력, 표시된 정보

의 명확성, 색상 부호화, 필수 

정보에 대한 접근성을 고려해

야 한다. 

 

A.2.31.6 메뉴를 통해 

의료기기를 제

어할 수 있는

가? 
 

메뉴 레이어 개수 및 복잡도, 

상태 인지가능성, 네비게이션 

방법, 특정 행동을 위한 단계 

수를 고려해야 한다. 
 

(H7) 메뉴 레이어의 

개수는 최대 3개로 

제한한다. 
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A.2.31.7 성공적인 기기 

사용이, 사용자

의 지식/기술/

능력에 의존하

는가? 

사용자의 정신/신체적 능력, 

기술, 교육, 사용 환경, 인간

공학적 측면, 의료기기 사용

을 제어할 수 있는 의도된 사

용자의 능력 등을 고려해야 

한다. 

 

A.2.31.8 특정 요구를 

가진 사람이 

의료기기를 사

용하는가? 

사용자가 특별한 특징(장애, 

연령 등)을 갖는지 사용자의 

기술, 배경적 정보가 다양한

지를 고려해야 한다. 

 

A.2.31.9 UI를 통해 접

근 권한이 없

는 행위를 수

행할 수 있는

지 

접근이 제한되고 사용오류 가

능성이 높은 동작 모드에 사

용자가 인터페이스를 통해 접

근가능한지를 고려해야 한다. 

(H8) 사용자별 사용

할 수 있는 기능을 

제한하고, 접근 권한

이 없는 기능은 표시

되지 않도록 한다. 

사용자가 해당 동작모드에 들

어왔음을 인지할 수 있는지를 

고려해야 한다. 

A.2.32 의료기기에 알

람 시스템이 

포함되는지 

False alarm의 위험, 알람 시

스템의 미연결, 원격 알람 시

스템의 신뢰도, 알람 시스템

이 동작하는 과정을 이해하는 

사용자의 능력을 고려해야 한

다. 
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표 20. 위해요인 분석 요구사항 

ID 설명 

H1 알람 OFF 설정에 대한 알림을 제공해야 한다. 

H2 현재 설정된 청각적 알람 볼륨 크기를 쉽게 확인할 수 있어야 한다. 

H3 환자 간 식별이 용이하도록 해야 한다. 

H4 중요한 설정을 리마인드 해줄 수 있는 알림을 제공해야 한다. 

H5 알람 발생 기록을 제공하고, 삭제될 수 없도록 해야 한다. 

H6 래칭(latching)알람은 알람 피로를 유발할 수 있으므로 적용하지 않

는다. 

H7 메뉴 레이어의 개수는 최대 3개로 제한한다. 

H8 사용자별 사용할 수 있는 기능을 제한하고, 접근 권한이 없는 기능

은 표시되지 않도록 한다. 

 

 

라. 사용자 인터페이스 설계 구현 

사용자 요구사항, 사용자 연구, 위해요인 분석, 검증 프로세스에서 도출된 

요구사항을 설계에 반영하기 위하여, 기능별로 정렬한 뒤 설계입력으로 구체

화하고, 실제 설계를 진행하였다(표 21). 기존 요구사항과 대조되거나 기존 요

구사항을 포함하는 새로운 요구사항이 도출되는 경우 임상의 요구사항과 같이 

ID에 *을 표시하여 모든 요구사항에 대한 추적이 가능하도록 하였다.  
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표 21. 사용자 요구사항, 사용자 연구, 위해요인 분석 요구사항 및 설계입력 

 

기능 ID 요구 사항 설명 ID 설계 입력 설명 

기본화면 

UR1.1 총 30명 이상의 환자를 

모니터링할 수 있어야 

한다. 

DI1 동시에 모니터링하는 

환자 수를 변경하기 

위한 메뉴 화면을 구

성하고, 가독성이 좋

은 배열 옵션을 제공

한다. 최대 모니터링 

가능한 환자 수는 30

명 이상으로 설정한

다. 

UR3.1* 한 화면에, 동시에 모니

터링할 수 있는 환자 

수를 변경할 때, 배열 

변경 시 모든 열과 행

을 선택하는 것보다 가

독성이 좋은 배열로 제

한해야 한다. (UR1.2) 

DR2 모든 옵션을 제공하기 

보다 최적의 방법만 제

공하거나, 자동으로 동

작하도록  한다. 

UR1.3 환자 개별화면에 표시

되는 숫자형 데이터 종

류를 변경할 수 있어야 

한다. 

DI2 환자 개별화면에 표시

되는 9개의 숫자형 데

이터 종류를 변경하는 

메뉴 화면을 구성한

다. 
UR4.1* 환자 개별화면에 표시

되는 숫자형 데이터의 

개수는 9 개로 고정한

다. (UR1.4) 
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기본화면 

UR1.5 환자 개별화면에 표시

되는 파형 종류를 변경

할 수 있고, 개수는 최

대 3 개로 제한해야 한

다. 

DI3 환자 개별화면에 표시

되는 3가지 파형의 종

류를 변경할 수 있는 

메뉴 화면을 구성한

다. 

확대화면 

UR1.6 특정 환자를 확대하는 

기능을 가장 많이 사용

하므로, 접근 방식이 쉬

워야 한다. 

DI4 환자 개별화면을 더블

클릭하면, 해당 환자 

화면이 확대되고, 확

대화면은 전체 화면의 

하단에 위치하도록 한

다. 
DR5 자주 사용되는 요소는 

쉽게 접근할 수 있어야 

한다. 

U1 자주 사용하는 기능에 

쉽게 접근할 수 있어야 

한다. 

UR2.1* 확대화면의 위치를 전

체화면의 하단으로 변

경해야 한다. (UR1,7, 

UR1,8) 
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제어 

UR3.2 * 호흡 설정 값을 개별로 

변경할 때마다 권한을 확

인하지 말고, 한 번에 적

용할 수 있는 버튼을 제

공하여 한 번의 권한 확

인만 진행되어야 한다. 

(UR2.2) 

DI5 확대화면에서 호흡 설

정 값을 각각 변경한 

뒤, 적용하는 버튼을 

선택하면 정보 메시지

와 함께 권한을 확인

하는 화면을 제시하도

록 한다. 권한을 확인

하는 화면에서 비밀번

호 등을 입력해야 한

다면 ****와 같이 노

출되지 않도록 한다. 

U5 제어에 관한 정보 메시지

를 추가로 제공하고, 권

한을 확인하는 화면을 제

공해야 한다. 

RR2 비밀번호를 입력하는 경

우에 ****와 같이 노출되

지 않는 형태로 입력되어

야 한다.  
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알람 한도 

UR2.3 숫자형 데이터의 알람 

한도는 확대화면에서

만 표시되어야 한다. 

DI6 알람 한도는 확대화면

에서 항상 표시될 수 

있도록 한다. 

RR8 알람 한도는 화면에 

항상 표시되거나, 사

용자가 켜고 끌 수 있

어야 한다. 

UR2.4 환자중앙감시장치 자

체에 설정한 알람 한

도를 베드사이드 인공

호흡기에 적용할 때, 

경고 및 알림 메시지

가 표시되어야 한다. 

DI7 알람 한도를 설정할 

수 있는 메뉴 화면을 

구성하고, 기기 간 알

람 한도 적용 버튼을 

선택하면 경고 및 알

림 메시지를 제공한

다.  

U5 제어 기능에 관하여 

정보 메시지를 추가로 

제공하거나, 권한을 

확인하는 화면을 제공

해야 한다. 

  

UR3.3 환자 등록 시 환자 유

형을 설정하여, 기본 

알람 한도 설정이 달

라지도록 해야 한다. 

DI8 환자를 등록하는 메뉴 

화면에서 환자 유형을 

설정할 수 있도록 하

고, 설정에 따라 알람 

한도 기본 값이 달라

지도록 한다.  
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Freeze 기능 

UR2.5 확대화면에서 파형 데

이터를 정지시키는 

Freeze 기능을 사용

했을 때, 수직선을 통

해 파형의 특정 위치

에 해당하는 값을 읽

을 수 있어야 한다. 

DI9 Freeze 기능은 확대

화면에서만 동작 가능

하도록 버튼을 구성하

고, 기능이 활성화되

어 파형이 정지되면 

수직선을 통해 파형 

특정 위치의 값을 읽

을 수 있도록 한다. 

UR2.6 Freeze 기능은 확대

화면에서만 동작가능

해야 한다. 

트렌드 기록 

UR1.9 숫자형 데이터를 시간

에 따른 트렌드 그래

프로 확인할 수 있고, 

그래프 특정 위치에서

의 값을 확인할 수 있

어야 한다. 

DI10 트렌드 리뷰 메뉴 화

면을 구성하여, 숫자

형 데이터를 시간에 

따른 그래프 형태로 

확인할 수 있고, 수직

선을 통해 그래프 특

정 위치의 값을 읽을 

수 있도록 한다. 

데이터 

내보내기 

UR3.4 선택된 기간 동안의 

데이터를 추출할 수 

있어야 한다. 

DI11 트렌드 리뷰 메뉴 화

면에 내보내기 버튼을 

추가여 파일로 저장할 

수 있도록 한다. 
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기록 

UR4.2 * 

 

알람 발생 기록, 알람 

한도 설정 변경 기록, 

호흡 설정 값 변경 기

록을 ‘이벤트 리뷰’로 

묶어서 한 번에 표시

하고 이를 삭제할 수 

없도록 해야 한다. 

DI12 이벤트 리뷰 화면을 

구성하여 알람 발생기

록, 알람 한도 변경 

기록, 호흡 설정 값 

변경 기록을 시간 순

서대로 볼 수 있도록 

한다. 이벤트를 삭제

하는 기능은 제공하지 

않는다. RR 12 알람 설정 변경에 대

한 기록을 제공해야 

한다. 

RR 13 호흡 설정 값 변경에 

대한 기록을 제공해야 

한다. 

RR 14 의료진이 알람 기록을 

삭제하지 못하도록 해

야 한다. 

RR 15 발생한 이벤트에 대한 

발생시간 기록을 제공

해야 한다. 

H5 알람 발생 기록을 제

공하고, 삭제될 수 없

도록 해야 한다. 
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데이터 색상 

UR 2.8 * 숫자형 데이터의 표

시 색상은 그룹별로 

변경 가능하거나, 고

정되어서 변경할 수 

없도록 해야 한다. 

DI13 숫자형 데이터의 색상

을 변경하는 기능은 

삭제하고, 고정으로 

제공한다. 

DR4 상대적으로 중요한 

작업을 강조하고, 강

조되지 않은 항목은 

검토하여 제거하도록 

한다. 

로그인 

RR1 * 사용자의 역할에 따

라 접근 권한을 부여

하고, 허용된 데이터 

및 기능에 접근할 수 

있어야 한다. 

DI14 사용자별로 접근가능

한 데이터 및 기능을 

설정하고, 사용자가 

로그인하였을 때 접근

할 수 없는 데이터 및 

기능은 표시되지 않도

록 한다. 

U2, H8 사용자별 데이터 접

근 및 사용 기능을 

제한하고, 접근 권한

이 없는 기능은 표시

되지 않도록 한다. 

 

 

RR2 로그인 비밀번호를 

입력하는 경우에 

****와 같이 노출되

지 않는 형태로 입력

되어야 한다. 

DI15 로그인 화면에서 비밀

번호를 입력할 때 

****와 같이 노출되지 

않도록 한다. 
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알람 

RR3 알람 별 우선순위를 

할당해야 한다. 

DI16 알람별 우선순위를 할

당하고, 모든 알람에 

대하여 시각/청각적 

알람을 제공한다. 시

각적 알람과 청각적 

알람은 IEC 60601-

1-8 의 규정에 따라 

색상 및 발생 주기 등

을 설정한다. 

RR4 시각적 알람은 필수로 

제공하고, 소리/음성/

진동 등의 알람은 부

가적으로 제공한다. 

하지만, 우선순위가 

높거나 중간인 알람

(High/Medium)은 청

각적 알람을 필수로 

제공해야 한다. 

RR5 시각적 알람은 우선순

위에 따라 규정에 따

른 색상을 사용해야 

한다. 

RR6 

 

청각적 알람은 우선순

위에 따라 긴급도를 

표현해야 하며, 규정

의 사양을 준수해야 

한다. 

U3 소음이 있어도 알람을 

확인할 수 있어야 한

다. 
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알람 

RR7 시각적 알람의 경우, 

문자가 점멸하면 읽기 

어려우니 문자 점멸 

방식은 사용하지 말아

야 한다. 

DI17 시각적 알람은 환자 

개별화면 테두리, 관

련 숫자형 데이터 영

역 그리고 환자 개별

화면 우측 상단에 표

시되도록 한다. 문자

는 점멸하지 않고, 배

경색이 일정 주기에 

따라 변경되도록 한

다. 

RR9 여러 알람이 동시에 

발생하는 경우, 개별

적으로 시각 알람을 

제공해야 한다. 

DI18 여러 환자에 대하여 

동시에 알람이 발생하

는 경우, 각 환자 개

별화면에서 시각 알람

이 발생하도록 한다. 

한 환자에 대하여 동

시에 여러 알람이 발

생하는 경우, 시각적 

알람이 표시되는 위치

에 번갈아가면서 알람

이 표시되도록 한다.  
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알람 

RR10 

 

청각적 알람의 활성 

및 비활성 수단을 제

공해야 한다. 

DI19 청각적 알람의 활성/

비활성 수단으로 

Alarm Silence(알람 

일시정지)와 Audio 

Alarm OFF(청각 알람 

끄기)를 제공하고, 청

각적 알람이 비활성됨

을 알려주는 알림을 

제공한다. 

U4 알람 피로가 발생하지 

않도록, 사용자가 알

람을 켜고 끌 수 있어

야 한다. 

H4 중요한 설정을 리마인

드 해줄 수 있는 알림

을 제공해야 한다. 

RR 11 알람의 비활성에 대해 

규정에 따른 표시를 

사용해야 한다. 

DI20 알람의 활성/비활성에 

대한 표시는 규정에서 

제시하는 표시를 사용

한다. 
H1 알람 OFF 설정에 대

한 알림을 제공해야 

한다. 

H2 현재 설정된 청각적 

알람 볼륨 크기를 쉽

게 확인할 수 있어야 

한다. 

DI21 현재 설정된 청각적 

알람의 볼륨 크기는 

기본화면 우측 상단에 

표시되도록 한다. 

H6 래칭(latching)알람은 

알람 피로를 유발할 

수 있으므로 적용하지 

않는다. 

DI22 환자 상태가 정상으로 

돌아오면, 관련된 알

람은 자동으로 꺼지도

록 한다. 
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환자 관리 H3 환자 간 식별이 용이

하도록 해야 한다. 

DI23 환자 개별화면의 좌측

상단에 침상번호, 환

자 ID 와 환자 유형, 

그리고 현재 설정된 

환기 모드를 표시한

다. 

기타 

DR1 사용자 인터페이스가 

14 가지 휴리스틱 원

칙을 위반하지 않도록 

해야 한다. 

- 검증 결과 도출된 요

구사항 및 설계입력 

참고(표 25) 

DR3 같은 기능을 하는 작

업을 그룹화하고, 다

른 기능은 분리하여 

제공해야 한다. 

DR6 사용자가 이해할 수 

있는 텍스트를 사용해

야 한다. 

H7 메뉴 레이어의 개수는 

최대 3개로 제한한다. 

DI24 메뉴 화면의 depth가 

3단계를 초과하지 않

도록 한다. 
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마. 검증 

검증 활동으로 PCA 분석과 휴리스틱 평가를 수행하였다. 검증은 4 차 디자

인을 대상으로 진행되었고, 결과는 5차 디자인에 반영되었다. 표 22와 표 23

은 PCA 분석을 통해 식별된 위해요인 및 요구사항이며, 표 24과 표 25는 휴

리스틱 평가를 통해 식별된 위반사항 및 요구사항이다. 검증 과정을 통해 새

롭게 식별된 사항들은 표 26과 같이 정리하여 관리하였다.  

표 22. PCA 분석 결과 

태스크 사용오류 잠재적 위해 

새로운 환자 등록  

(인지적 사용오류) 

기본 화면에 환자 등록 버튼이 없어, 환자 

등록하는 방법을 알지 못한다. 

처치 및 치료 지연 

청각적 알람 일시

정지 

(지각적 사용오류) 

청각적 알람 일시정지 기능의 남은 활성

화 시간을 정확히 지각하지 못한다. 

사용자 알람 피로, 

집중력 저하 

 

표 23. 검증 요구사항 1 

ID 설명 

V3 기본 화면에 환자 등록 버튼을 생성하거나, 환자 등록 기능에 쉽게 접근할 

수 있도록 해야 한다. 

V6 청각적 알람 일시정지가 활성화된 경우, 사용자가 일시정지 활성화에 대한 

남은 시간을 쉽게 확인할 수 있어야 한다 
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표 24. 휴리스틱 평가 결과 

기능 설명 위반한 휴리스틱 원칙 

확대 화면 

확대화면을 기본화면으로 변경하기 위하여 더

블클릭이 아니라, 해당 환자 개별화면에서 우

클릭 메뉴를 이용해야 한다. 

유연성 

환자 정보 

수정 

다른 유사 제품에서는 Change가 아닌, Edit이

라는 단어를 사용한다. 
언어 및 용어 

알람 설정 

알람 설정에서 변경하는 청각적 알람 OFF 기

능이 전체 환자에게 적용되는지, 환자 개별로 

적용되는지 모호하다. 

현실세계와의 일치성 

다수의 환자에 대한 알람 한도 변경을 동시에 

진행하면, 환자별로 현재 설정된 알람 한도를 

각각 기억하고 변경해야 한다. 

기억 부하 

알람 한도 설정을 기본 값으로 초기화 할 수 

있어야 한다. 
실행 취소 

배열 설정 
‘디스플레이 세팅’이라는 용어 사용이 올바르지 

못하다. 
언어 및 용어 

숫자형 

데이터 

숫자형 데이터만 표시하는 기능을 설정할 수 

있는 UI 가 배열 설정과 같은 메뉴 화면에 위

치하고 있어서 의미를 혼동할 수 있다. 

현실세계와의 일치성 
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표 25. 검증 요구사항 2 

ID 설명 

V1 확대화면에서 기본화면으로 변경하기 위한 기능을 쉽게 이용할 수 있

어야 한다. 

V2 환자 정보 수정을 의미하는 단어를 사용자가 익숙한 단어로 변경해야 

한다. 

V4 알람 설정에서 다수의 환자의 알람 한도를 동시에 변경이 가능하던 

것을, 환자 개별로 변경하도록 하여 각 기능의 적용 범위의 모호성을 

해결하고, 사용자의 기억부하를 줄여야 한다. 

V5 알람 한도를 기본 값으로 초기화할 수 있는 기능을 제공해야 한다. 

V7 청각적 알람 일시정지가 활성화된 경우, 사용자가 일시정지 활성화에 

대한 남은 시간을 쉽게 확인할 수 있어야 한다 

V8 숫자형 데이터만 표시하는 기능을 배열 설정 메뉴가 아닌 다른 메뉴

에서 접근 가능하도록 하거나, 기능을 삭제하도록 한다. 
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표 26. 검증 결과 도출된 요구사항 및 설계입력 

 

기능 ID 요구 사항 설명 ID 설계 입력 설명 

확대화면 V1 확대화면에서 기본화면으

로 변경하기 위한 기능을 

쉽게 이용할 수 있어야 

한다. 

DI25 확대된 환자의 개별화

면을 더블-클릭하여 

확대화면에서 기본화

면으로 변경할 수 있

도록 한다. 

환자 관리 V2 환자 정보 수정을 의미하

는 단어를 사용자가 익숙

한 단어로 변경해야 한

다. 

DI26 환자 정보 수정을 의

미하는 단어를 ‘Edit’

으로 변경한다. 

V3 기본 화면에 환자 등록 

버튼을 생성하거나, 환자 

등록 기능에 쉽게 접근할 

수 있도록 해야 한다. 

DI27 기본 화면에 환자 등

록 버튼을 만들어, 환

자 등록 메뉴에 쉽게 

접근할 수 있도록 한

다. 

알람 설정 V4 알람 설정에서 다수의 환

자의 알람 한도를 동시에 

변경이 가능하던 것을, 

환자 개별로 변경하도록 

하여 각 기능의 적용 범

위의 모호성을 해결하고, 

사용자의 기억부하를 줄

여야 한다. 

DI28 기본 화면에 위치한 

알람 설정 버튼을, 환

자 개별화면에 대한 

우클릭 메뉴로 이동시

켜 환자 개별 알람 설

정이 가능하도록 한

다.  
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알람 설정 V5 알람 한도를 기본 값으로 

초기화할 수 있는 기능을 

제공해야 한다. 

DI29 알람 설정 화면에서, 

알람 한도를 기본 값

으로 초기화 할 수 있

는 버튼을 제공한다. 

청각적 알람 V6 청각적 알람 일시정지가 

활성화된 경우, 사용자가 

일시정지 활성화에 대한 

남은 시간을 쉽게 확인할 

수 있어야 한다. 

DI30 청각적 알람 일시정지

가 활성화된 경우, 청

각적 알람 일시정지 

버튼의 심볼이 변경되

고 해당 위치에 남은 

시간을 표시하도록 한

다. 

배열 설정 V7 배열 설정 메뉴를 지칭하

는 단어를 사용자가 익숙

한 단어로 변경해야 한

다. 

DI31 배열 설정 메뉴를 지

칭하는 단어를 

‘Layout Settings’로 

변경한다. 

숫자형  

데이터 

V8 숫자형 데이터만 표시하

는 기능을 배열 설정 메

뉴가 아닌 다른 메뉴에서 

접근 가능하도록 하거나, 

기능을 삭제하도록 한다. 

DI32 숫자형 데이터만 표시

하는 기능을 삭제한

다. 
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2. 최종 사용자 인터페이스 

그림 10 은 각 디자인 단계(1 차~5 차)별 반영 요구사항과, 주요 수행 활동

을 나타낸다. 

그림 10. 디자인 단계별 산출물 및 반영된 요구사항
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최종 사용자 인터페이스(5차 디자인)는 32가지 설계 입력을 모두 반영하여 

디자인되었다. 다음은 최종 사용자 인터페이스의 특징 및 기능을 서술한다.  

 

가. 기본 화면 

인공호흡기 환자중앙감시장치는 동시에 최대 36 대의 베드사이드 인공호흡

기를 모니터링할 수 있도록 설계되었다. 화면 우측 상단은 청각적 알람 볼륨

을 설정할 수 있는 버튼과, 날짜/시간을 표시하는 부분 그리고, 현재 로그인 

정보를 확인함과 동시에 로그인 활동 화면으로 이동할 수 있는 버튼으로 구성

된다(그림 11). 

 

그림 11. 최종 사용자 인터페이스 기본 화면 
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(1) 청각적 알람 볼륨 설정 

청각적 알람의 볼륨을 10~100%까지 설정 가능하다. 현재 설정된 알람 

볼륨의 크기가 해당 버튼에 표시된다. 청각적 알람을 완전히 정지할 수 

있는 기능도 설정 가능하다(그림 12). 청각적 알람을 완전히 정지하는 경

우, 다음 3가지 위치에 완전히 정지됨을 표시한다. 

 청각적 알람 볼륨 설정 버튼 

 Alarm Silence(알람 일시정지) 버튼 

 전체화면 중앙 상단 

 

그림 12. 청각적 알람 볼륨 설정 

 

 

 

 

Sound Settings

Alarm Volume Settings(%)

Audio Alarm OFF

ApplyCancelOK

40 
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(2) 로그인  

로그인 할 수 있는 계정과 해당 계정의 권한은 다음과 같다. 

- 1등급: 데이터 추출 및 제어를 포함한 모든 기능 접근 가능 

- 2등급: 환자 기록열람 및 알람 설정 가능 

- 3등급: 모니터링만 가능 

 

로그인 화면에서 비밀번호 입력 시 비밀번호는 ****과 같이 노출되지 

않도록 하였다(그림 13). 

 

그림 13. 로그인 화면 
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(3) 환자 개별화면 

환자 개별화면의 좌측 상단에는 환자정보가, 우측 상단에는 알람 메시

지가 표시된다. 영역 좌측에는 3 개의 호흡 파형이, 우측에는 9 개의 호흡 

숫자형 데이터 값이 표시된다(그림 14). 호흡 파형과 숫자형 데이터의 색

상은 고정되어 사용자가 변경할 수 없다. 또한, 상호 연관된 파형/데이터

의 색상을 동일하게 제공한다. 환자의 알람이 발생하면, 발생한 알람의 우

선순위(위험도)에 따라 개별 환자 모니터링 영역의 테두리 및 관련된 호흡 

파라미터 측정 값의 배경이 특정 색상으로 점멸한다. 

 

 

그림 14. 정상 및 알람 발생 상태에 따른 환자 개별화면 
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나. 상단 메뉴 

전체 화면 상단에 위치한 메뉴이다. 해당 메뉴들은 환자 개별설정이 아닌, 

전체 화면 및 시스템에 대한 기능을 제공한다. 

 

(1) Alarm Silence 

현재 발생 중인 모든 청각적 알람은 2 분간 일시정지 한다. 청각적 알람 

일시정지가 활성화되면 Alarm Silence 버튼의 심볼이 변경되고, 남은 시

간이 표시된다(표 27). 

표 27. 상태 별 Alarm Silence 버튼 

상태 그림 

기본 상태 
 

알람 일시정지  

상태  

청각적 알람  

완전 정지 상태  

 
 

 

 

Alarm Silence

Alarm Silence (1:59)

Audio Alarm OFF
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(2) Alarm Events 

최근 발생한 4 개의 알람을 시간 순서대로 표시한다. 알람 발생시간, 환

자 침상번호, 관련 알람 메시지를 표시한다(그림 15). 4개의 알람 중 하나

를 선택하면, 해당 알람이 발생한 환자의 이벤트 리뷰화면으로 이동하고, 

세부정보를 확인할 수 있다(그림 25). 

 

그림 15. 알람 이벤트 화면 

 

(3) Admit New Patient 

새로운 환자를 등록할 수 있다. 환자이름, 환자 유형, 환자 식별 번호, 

생년월일, 침상번호, 성별, 베드사이드 기기 ID 를 입력하여 환자 등록을 

진행할 수 있다. 베드사이드 인공호흡기 ID 검색 버튼을 통해, 환자중앙감

시장치와 네트워크 연결된 베드사이드 인공호흡기를 검색할 수 있고, 해

당되는 기기를 선택하여 등록할 수 있다(그림 16). 

Alarm Events

DescriptionBed Num Time

PEEP HIGH

PEEP HIGH

PEEP HIGH

PEEP HIGH

21/02/04 13:58:46205

206

102

108

21/02/04 13:59:23

21/02/04 14:02:04

21/02/04 14:02:19
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그림 16. 새로운 환자 등록 화면 

 

(4) Auto Display 

환자가 퇴원하거나 모니터링을 중지한 경우 나타나는 빈 화면을 제거하

고, 현재 모니터링 중인 환자 수에 맞게 배열을 자동으로 변경한다. 

 

(5) Layout Settings 

현재 설정된 전체 화면의 배열을 변경할 수 있다. 모든 경우의 열/행을 

설정하지 못하고, 제공하는 배열 중에 선택할 수 있다(그림 17). 제공하는 

배열은 웹 브라우저에서 가독성이 좋은 배열로 선정하였다. 현재 모니터

링 중인 환자 수보다 적은 수를 표시하는 배열은 선택하는 경우, 오류 메

시지를 표시하여 설정할 수 없음을 알려준다. 

Admit New Patient

Last Name First Name

Patient ID Date of Birth

Bed Bedside Device ID

Patient Type

Enter the Patient Information

Admit New Patient

Bedside Device List

Device ID Name Patient ID Date of Birth

123456789 Cheolsu Kim 999999999 09/09/1999

234567891

345678912

456789123

567891234

678912345

Kildong Hong

IkJun Lee

Mido Jeon

-

-

888888888

777777777

666666666

-

-

08/08/1988

07/07/1987

06/06/1986

-

-

ApplyCancelOK

Select
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그림 17. 레이아웃 설정 화면 

 

(6) Network Settings 

현재 환자중앙감시장치와 연결된 인공호흡기의 네트워크 정보를 확인하

고 추가 및 삭제할 수 있는 메뉴 

 

그림 18. 네트워크 설정 화면 
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다. 우클릭 메뉴 

환자 개별화면을 마우스 우클릭하면 나타나는 화면이다. 환자 개별 설정을 

진행할 수 있는 메뉴를 제공한다. 

 

(1) Zoom In 

선택한 환자의 화면을 확대화면으로 제공하는 기능이다. 해당 기능은 

환자 개별화면을 더블클릭하여 접근할 수 있다. 확대화면으로 모니터링 

중인 환자의 개별화면을 우클릭하면 Zoom In메뉴가 Zoom Out으로 변경

되어, 선택 시 기본화면으로 변경된다. 확대화면은 전체화면의 하단 절반 

정도를 차지하며, 확대화면의 하단에는 선택한 환자의 베드사이드 인공호

흡기를 제어할 수 있는 버튼이 위치한다(그림 19). 제어 버튼은 1 등급 계

정만 접근 가능하다. 제어 버튼은 환기 모드 및 환기모드에서 설정 가능

한 중요 호흡 설정 값으로 구성된다. 각 설정을 변경한 뒤, Apply 버튼을 

눌러 최종 적용할 수 있다. Apply 버튼을 누르면 사용자 권한을 재확인하

기 위해 비밀번호를 입력하도록 한다. 비밀번호는 ****과 같이 노출되지 

않도록 표시된다(그림 20). 

확대화면의 우측 상단에는 확대화면의 파형을 정지시킬 수 있는 

Freeze 버튼이 존재한다. Freeze 버튼을 선택하면, 확대화면의 파형이 일

시정지되고, 이동 가능한 수직선이 표시된다. 수직선을 이동하여 파형 특

정 위치의 값을 확인할 수 있다. 
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그림 19. 확대 화면 

 

 

그림 20. 제어 적용 전 비밀번호 입력 화면 

 

 

User Authorization

Enter the password

CancelOK

******
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(2) Numeric Parameter Settings 

환자 개별화면에서 모니터링할 수 있는 9가지 숫자형 데이터 종류를 변

경할 수 있다. 메뉴 화면에서는 현재 모니터링하고 있는 9 가지 숫자형 데

이터를 3X3 배열로 표시하고, 변경을 원하는 데이터를 선택하고 모니터링

하고자 하는 데이터 종류를 목록에서 선택하여 변경할 수 있다(그림 21). 

 

그림 21. 숫자형 파라미터 설정 화면 

 

(3) Waveform Settings 

환자 개별화면에서 모니터링할 수 있는 3가지 파형 데이터 종류를 변경

할 수 있다. 메뉴 화면에서는 현재 모니터링하고 있는 파형의 위치별 파

형 종류를 표시하고, 각 위치에서 모니터링하고 싶은 파형 종류를 선택할 

수 있다. 제공되는 목록 중 Empty 를 설정하면 선택된 위치의 파형은 사

라지고, 남은 파형의 크기가 확대되어 표시된다(그림 22). 

Numeric Parameter Settings

ApplyCancelOK

Ppeak PEEP Pmean

Vti Vte Vmin

I:E ratioRR O2

Ppeak

Pmean

PEEP

Auto PEEP

P 0.1

VI Tidal
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그림 22. 파형 설정 화면 

 

(4) Alarm Settings 

숫자형 데이터에 대하여 현재 설정된 알람 한도를 확인하고, 값을 변경

할 수 있다. 선택한 환자와 연결된 베드사이드 인공호흡기의 알람 한도 

설정을 환자중앙감시장치에 동기화할 수 있고, 반대로 환자중앙감시장치

에서 설정한 알람 한도를 베드사이드 인공호흡기에 적용할 수도 있다(그

림 23). 베드사이드 인공호흡기에 환자중앙감시장치의 알람 한도를 적용

하는 기능은 1등급 계정만 접근할 수 있다. 1등급 계정의 경우에도, 해당 

버튼을 누르면 사용자 권한을 재확인하기 위해 비밀번호를 입력하도록 한
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다. 비밀번호는 ****과 같이 노출되지 않도록 표시된다. 현재 설정된 알람 

한도를 기본 값으로 변경할 수 있다. 

 

그림 23. 알람 설정 화면 

 

Alarm Settings

ApplyCancelOK

SYNC(Bedside → CMS)SEND(CMS → Bedside

VE TIDAL(ml)

VE MIN(lpm)

RESP.R(bpm)

PPEAK(cmH2O)

O2(%)

AIR LEAK(ml)

APNEA(s)

SpO2(%)

PR(bpm)

EtCO2(%)

FiCO2(%)

RESP(bpm)

200 600
2.0 10.0

HighLowParameters
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(5) Trend Review 

선택한 환자에 대한 숫자형 데이터를 기간별 트렌드 그래프로 제공한다. 

동시에 4개의 숫자형 데이터의 트렌드 그래프를 기간별로 확인할 수 있고, 

숫자형 데이터 종류는 변경할 수 있다. 15분, 30분, 1시간, 6시간, 12시

간, 24시간 동안의 트렌드 그래프를 확인할 수 있으며, Prev, Next 버튼을 

통해 기간을 변경할 수 있다. 트렌드 그래프 x 축과 수직인 수직선을 제공

하여, 수직선이 위치한 그래프의 특정 시점에서의 숫자형 데이터 값을 확

인할 수 있다(그림 24). 모든 숫자형 데이터의 트렌드 데이터는 내보내기 

기능을 통해 엑셀 또는 텍스트 파일로 저장이 가능하다. 내보내기 기능은 

1등급 계정만 접근 가능하다. 

 

그림 24. 트렌드 리뷰 화면 

 

 

 

Trend Review

Ppeak

PEEP

VTi

VTe

14:4514:3014:15

Prev Next Recent

140

70

0

140

70

0

3000

1500

0

3000

1500

0

Date & Time Ppeak PEEP VTi VTe

 02/APR/2021 14:01
 02/APR/2021 14:00
 02/APR/2021 13:59
 02/APR/2021 13:58

15 min

6 hours 24 hours12 hours

30 min 1 hour

Export all

Export wave

Export value
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(6) Event Review 

선택한 환자에 대하여 발생한 이벤트를 시간별, 이벤트별로 정렬하여 

제공한다. 제공되는 이벤트의 종류는 알람 발생, 알람 한도 변경, 호흡 설

정 값 변경이다. 특정 이벤트를 선택하면, Event Review 화면 우측에 세

부정보가 표시된다. 사용자는 이벤트 기록을 삭제할 수 없다(그림 25). 

 

그림 25. 이벤트 리뷰 화면 

 

(7) Admit or Discharge 

선택한 환자의 개별 화면 위치에 다른 환자를 등록할 수 있고, 환자 정

보를 확인/수정하거나 퇴원시킬 수 있다. 다른 환자를 새로 등록하거나 퇴

원하는 경우, 기존 환자는 더 이상 모니터링할 수 없다(그림 16).  

 

 

Event Review

Summary

02-04-2021 13:36:54 Alarm Limit changed VE TIDAL L - 300ml

02-04-2021 13:41:02 Ventilator Parameter Changed RR - 15bpm

02-04-2021 13:48:26 Alarm Air Leak

Alarm02-04-2021 14:00:30 PEEP HIGH

02-04-2021 14:01:56 Alarm Limit changed PEEP H - 20cmH2O

Event TypeTime

Paramter Type Previous Value Changed Value

20 bpm 15 bpmRR
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라. 빈 화면 

모니터링 중이던 환자가 퇴원하거나, 현재 모니터링 중인 환자보다 많은 수

의 배열이 설정되면 환자 및 기기가 할당되지 않은 개별화면은 빈 화면으로 

표시된다(그림 26). 빈 화면의 버튼을 통해 환자 등록 화면으로 이동할 수 있

다. 

 

그림 26. 빈 화면 

 

마. 알람 

알람의 중요도에 따라 우선순위를 High/Medium/Low 로 구분하였다. 모든 

알람은 시각적/청각적 신호를 발생시킨다. 시각 알람은 관련 환자 개별화면의 

테두리, 관련 숫자 데이터의 배경이 우선순위에 따른 색상으로 점멸하고(그림 

14), 개별화면의 우측 상단에 알람 메시지가 표시된다. 알람 메시지 텍스트는 

점멸하지 않고, 텍스트 배경이 위험도에 따른 색상으로 점멸한다. 알람의 활

성/비활성 상태에 대해 사용자에게 알려주는 신호를 제공한다. 알람은 전부 

비유지(non-latching) 알람으로서, 알람 상태에서 벗어나면 해당 알람은 자동

적으로 울리지 않는다. 

Admit the New Patient

Admit
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3. 유효성 확인 

본 연구에서는 RTM 문서를 검토하는 과정을 통해 최종 사용자 인터페이스

에 대한 유효성 확인을 진행하였다. 표 28 은 최종 32 가지 설계 입력과 관련

한 요구사항의 ID 및 이를 반영하여 산출된 사용자 인터페이스 요소 간의 관

계를 서술한다. 유효성 확인 결과 모든 임상의 요구사항, 규제적 요구사항, 디

자인 요구사항, 사용자 연구 및 위해요인 분석 도출사항, 검증 결과 분석 활

동에서의 도출사항이 모두 반영되었음을 확인하였다. 

표 28. RTM 문서 검토를 통한 유효성 확인 결과 

 

설계

입력 
설명 

관련 요구

사항 ID 

관련 사용자 

인터페이스 

요소 

DI1 동시에 모니터링하는 환자 수를 변경하기 위

한 메뉴 화면을 구성하고, 가독성이 좋은 배

열 옵션을 제공한다. 최대 모니터링 가능한 

환자 수는 30명 이상으로 설정한다. 

UR1.1 

UR3.1* 

DR2 

Layout 

Settings 

DI2 환자 개별화면에 표시되는 9 개의 숫자형 데

이터 종류를 변경하는 메뉴 화면을 구성한다. 

UR1.3 

UR4.1* 

Numeric 

Parameter 

Settings 

DI3 환자 개별화면에 표시되는 3 가지 파형의 종

류를 변경할 수 있는 메뉴 화면을 구성한다. 

UR1.5 Waveform 

Settings 

DI4 환자 개별화면을 더블-클릭하면, 해당 환자 

화면이 확대되고, 확대화면은 전체 화면의 하

단에 위치하도록 한다. 

UR1.6 

DR5 

U1 

UR2.1* 

Zoom-In, 확

대화면 
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DI5 확대화면에서 호흡 설정 값을 각각 변경한 뒤, 

적용하는 버튼을 선택하면 정보 메시지와 함께 

권한을 확인하는 화면을 제시하도록 한다. 권한

을 확인하는 화면에서 비밀번호 등을 입력해야 

한다면 ****와 같이 노출되지 않도록 한다. 

UR3.2 * 

U5 

RR2 

제어버튼 

DI6 알람 한도는 확대화면에서 항상 표시될 수 있도

록 한다. 

UR2.3 

RR8 

확대화면 

DI7 알람 한도를 설정할 수 있는 메뉴 화면을 구성

하고, 기기 간 알람 한도 적용 버튼을 선택하면 

경고 및 알림 메시지를 제공한다.  

UR2.4 

U5 

Alarm 

Settings 

DI8 환자를 등록하는 메뉴 화면에서 환자 유형을 설

정할 수 있도록 하고, 설정에 따라 알람 한도 기

본 값이 달라지도록 한다.  

UR3.3 Admit New 

Patient, 

Admit or 

Discharge 

DI9 Freeze 기능은 확대화면에서만 동작 가능하도

록 버튼을 구성하고, 기능이 활성화되어 파형이 

정지되면 수직선을 통해 파형 특정 위치의 값을 

읽을 수 있도록 한다. 

UR2.5 

UR2.6 

Freeze 

DI10 트렌드 리뷰 메뉴 화면을 구성하여, 숫자형 데이

터를 시간에 따른 그래프 형태로 확인할 수 있

고, 수직선을 통해 그래프 특정 위치의 값을 읽

을 수 있도록 한다. 

UR1.9 Trend 

Review 
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DI11 트렌드 리뷰 메뉴 화면에 내보내기 버튼을 추가

여 파일로 저장할 수 있도록 한다. 

UR3.4 Trend 

Review 

DI12 이벤트 리뷰 화면을 구성하여 알람 발생기록, 알

람 한도 변경 기록, 호흡 설정 값 변경 기록을 

시간 순서대로 볼 수 있도록 한다. 이벤트를 삭

제하는 기능은 제공하지 않는다. 

UR4.2 * 

RR12 ~ 

RR15 

H5 

Event 

Review 

DI13 숫자형 데이터의 색상을 변경하는 기능은 삭제

하고, 고정으로 제공한다. 

UR 2.8* 

DR4 

Numeric 

Parameter 

Settings 

DI14 사용자별로 접근가능한 데이터 및 기능을 설정

하고, 사용자가 로그인하였을 때 접근할 수 없는 

데이터 및 기능은 표시되지 않도록 한다. 

RR1 * 

U2 

H8 

로그인 

DI15 로그인 화면에서 비밀번호를 입력할 때 ****와 

같이 노출되지 않도록 한다. 

RR2 로그인 

DI16 알람별 우선순위를 할당하고, 모든 알람에 대하

여 시각/청각적 알람을 제공한다. 시각적 알람과 

청각적 알람은 IEC 60601-1-8 의 규정에 따라 

색상 및 발생 주기 등을 설정한다. 

RR3 

RR4 

RR5 

RR6 

U3 

알람 

DI17 시각적 알람은 환자 개별화면 테두리, 관련 숫자

형 데이터 영역 그리고 환자 개별화면 우측 상

단에 표시되도록 한다. 문자는 점멸하지 않고, 

배경색이 일정 주기에 따라 변경되도록 한다. 

RR7 알람 
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DI18 여러 환자에 대하여 동시에 알람이 발생하

는 경우, 각 환자 개별화면에서 시각 알람

이 발생하도록 한다. 한 환자에 대하여 동

시에 여러 알람이 발생하는 경우, 시각적 

알람이 표시되는 위치에 번갈아가면서 알람

이 표시되도록 한다.  

RR9 알람 

DI19 청각적 알람의 활성/비활성 수단으로 

Alarm Silence(알람 일시정지)와 Audio 

Alarm OFF(청각 알람 끄기)를 제공하고, 청

각적 알람이 비활성됨을 알려주는 알림을 

제공한다. 

RR10 * 

U4 

H4 

 

청각적 알람 볼

륨 설정, 알람 

DI20 알람의 활성/비활성에 대한 표시는 규정에

서 제시하는 표시를 사용한다. 

RR 11 * 

H1 

청각적 알람 볼

륨 설정, 알람 

DI21 현재 설정된 청각적 알람의 볼륨 크기는 기

본화면 우측 상단에 표시되도록 한다. 

H2 청각적 알람 볼

륨 설정 

DI22 환자 상태가 정상으로 돌아오면, 관련된 알

람은 자동으로 꺼지도록 한다. 

H6 알람 

DI23 환자 개별화면의 좌측상단에 침상번호, 환

자 ID 와 환자 유형, 그리고 현재 설정된 환

기 모드를 표시한다. 

H3 환자 개별화면 

DI24 메뉴 화면의 depth가 3단계를 초과하지 않

도록 한다. 

H7 상단 메뉴바, 우

클릭 메뉴 
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DI25 확대된 환자의 개별화면을 더블-클릭하여 확대

화면에서 기본화면으로 변경할 수 있도록 한다. 

DR1 

V1 

Zoom-In 

DI26 환자 정보 수정을 의미하는 단어를 ‘Edit’으로 

변경한다. 

DR1 

DR6 

V2 

Admit or 

Discharge 

DI27 기본 화면에 환자 등록 버튼을 만들어, 환자 등

록 메뉴에 쉽게 접근할 수 있도록 한다. 

V3 Admit New 

Patient 

DI28 기본 화면에 위치한 알람 설정 버튼을, 환자 개

별화면에 대한 우클릭 메뉴로 이동시켜 환자 개

별 알람 설정이 가능하도록 한다.  

DR1 

V4 

Alarm 

Settings 

DI29 알람 설정 화면에서, 알람 한도를 기본 값으로 

초기화 할 수 있는 버튼을 제공한다. 

DR1 

V5 

Alarm 

Settings 

DI30 청각적 알람 일시정지가 활성화된 경우, 청각적 

알람 일시정지 버튼의 심볼이 변경되고 해당 위

치에 남은 시간을 표시하도록 한다. 

V6 Alarm 

Silence 

DI31 배열 설정 메뉴를 지칭하는 단어를 ‘Layout 

Settings’로 변경한다. 

DR1 

DR6 

V7 

Layout 

Settings 

DI32 숫자형 데이터만 표시하는 기능을 삭제한다. DR1 

DR3 

V8 

기본화면 
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IV. 고찰 

본 연구에서는 인공호흡기 환자중앙감시장치 소프트웨어 인터페이스 개발을 

위해 Human Factors Engineering 관련 활동에 초점을 맞춘 프로세스를 개발

하고, 이를 수행하였다. 새로운 프로세스를 개발하기 위하여 FDA 의료기기 

설계 프로세스에 IEC 62366 에서 제시하는 요구사항을 조사하고 필요한 프로

세스 및 활동을 추가하였다. 이는 기존 설계 프로세스 절차를 변경하지 않고, 

기존 프로세스에 Human Factors Engineering요소를 결합함으로써 관련 요구

사항을 만족할 수 있음을 보여주는 좋은 예시가 될 수 있다. 또한 일반적인 

설계 및 개발 프로세스 단계 별로 적용할 수 있는 Human Factors 관련 활동

에 대한 사례를 보여준다. 수집된 요구사항은 소프트웨어 프로토타이핑 툴을 

통해 사용자 인터페이스로 구현되었다. 사용자 인터페이스는 임상의 요구사항 

도출 시점에 따라 1차~5차 디자인으로 구분된다. 사용한 소프트웨어 툴의 시

뮬레이션 기능을 활용하여 각 디자인 단계에 대하여 효과적인 요구사항 도출

이 가능하였고, 실제 프로그래밍이 진행되기 전부터 사용자 인터페이스 재설

계 과정이 반복됨에 따라 시간 및 비용 효율적 시스템 설계가 가능하였다. 디

자인 단계별로 진행된 임상의 요구사항 수집 활동은 개발 중인 사용자 인터페

이스를 평가하는 형성평가(검증) 활동에 해당될 수 있으나, 본 연구에서는 해

당 활동을 사용자 요구사항에 포함하였다. 마지막으로, 최종 인터페이스에 대

한 유효성 확인 과정으로 RTM 을 활용하였는데, 해당 매트릭스는 수집된 요

구사항에 대한 추적성을 가질 수 있도록 하였다. RTM 을 검토함으로써 모든 

요구사항에 대하여 고려하여 설계하였는지 최종 확인할 수 있었다. 연구에 적

용한 프로세스의 전체 활동 및 과정이 적절히 구성되었고, 연구를 효과적으로 

지원할 수 있음을 확인하였다.   
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V. 결론 

본 연구에서 새로 개발한 프로세스는 사용자 요구사항 도출, 사용자 연구, 

위해요인 분석, 사용자 인터페이스(User Interface, UI) 설계 구현, 검증, 유효

성 확인, 검토, 총 7 단계로 구분된다. 각 프로세스에서 다음 프로세스로 진행

하기 위해 내부 연구원과 프로젝트 리더의 검토 과정을 수행하였다. 사용자 

요구사항은 임상의 요구사항, 규제적 요구사항, 디자인 요구사항으로 구분하

여 수집되었다. 최종 사용자 인터페이스까지 5번의 인터페이스 디자인을 진행

하는 동안, 각 디자인 완료 시점에 총 4 번의 임상의 요구사항을 수집하였다. 

인공호흡기 환자중앙감시장치 소프트웨어 사용자 인터페이스 디자인에 적용할 

수 있는 다양한 국내/외 규격을 조사하여 규제적 요구사항을 식별하였으며, 

디자인 가이드라인 및 원칙들을 조사하여 디자인 요구사항을 식별하였다. 사

용자 연구와 위해요인 분석을 통해 디자인에 반영되어야 하는 요구사항을 새

롭게 도출하였고, 디자인 완료 시점에서 검증 활동의 일환으로 진행한 PCA 

분석 및 휴리스틱 평가를 통해서도 요구사항을 도출하였다. 도출된 요구사항

은 ID 를 부여하여 RTM 을 통해 관리되었다. 설계 구현을 위해 Adobe XD 를 

사용하여 설계 구현, 사용자 테스트 등을 수행하였다. 이와 같은 소프트웨어 

프로토타이핑 툴을 이용하면, 시스템 개발이 완료되지 않은 초기 단계에서부

터 높은 완성도를 가자는 사용자 인터페이스와 반복적으로 상호작용할 수 있

다. 최종 소프트웨어 사용자 인터페이스는 모든 설계 입력을 반영하여 구현되

었으며, RTM 문서를 검토함으로써, 모든 요구사항을 만족시키는지 확인하였

다. 
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As the medical device and use environment get complicated and diverse, 

Human Factors Engineering that is defined as designing the device 

considering human capacities, limits and use environment related to device 

use has become the important discipline in medical device industry. So far 

Human Factors Engineering (Usability Engineering) guidance has been 

issued by International Standard Organization(ISO) and regulatory 

authorities such as FDA, MHRA, MFDS. But these guidance only present 

extensively applicable methodologies and process. For this reason, it is hard 

to find the specific case applying Human Factors Engineering to medical 

device design process. This paper presents the application for Human 

Factors Engineering to Ventilator Central Monitoring System User Interface 



- 102 - 

Design. For that application, modified design process was developed 

consisting of 7 steps: user requirement identification, user research, hazard 

analysis, user interface implementation, verification, final user interface and 

validation; The process was developed by adding Human Factors activities 

based on IEC 62366 to the FDA presented medical device design process. 

The requirements for design the user interface were collected by physician 

consultant review, investigating home and abroad regulation or standard 

and design practice/guidance. The requirements that need to be reflected 

to design implementation, identified by previous activities, were 

transformed to design input, and reflected to design implementation through 

Requirement Traceability Matrix(RTM). The design was implemented using 

software prototyping tool. For verification that assure implemented user 

interface comply with design input, PCA analysis and Heuristic Evaluation 

were performed. The verification results were managed by RTM in order to 

apply to design input. The RTM document reviewing activity was performed 

for validation. The result for review showed that the final user interface 

reflected all requirement identified in user requirement, user research, 

hazard analysis, verification activities. 

 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

Key word: ventilator, central monitoring system, software user interface, 

medical device design process, Human Factors, medical device 

usability, ergonomics, requirement traceability matrix. 


