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JCI QPS.10 & 의료기관평가 

•적어도 매년 우선순위 위험 과정 중 하나에 대해 

Proactive risk-reduction exercise  수립  

•분석을 통해 고 위험 과정(High Risk Process) 을 

재설계해야 한다. 

•FMEA 시행  



FMEA 

발생하기 전에 문제점과 과정(Process)을 분석하고 예방하라!! 

예기치 않은 사건이나 결과에 영향을 미친 요인 감소 

불충분한 설계 시스템 

시스템 오류 

사건사고 

폭넓은 질 관리나 PI 과정의 필수적인 부분 

Systemic Method 

Quality Improvement Tool 

Team Based  

 

 



FMEA 목표 

가능한 실패를 예측한다. 

예기치 않은 오류가 발생할 가능성을 제거

한다. 

오류의 결과를 최소화한다. 



FMEA 적용 

FMEA는 unique한  사건이 아닌, 시스템을 조사하

기 위해 사용하는 것이 제일 좋다. 

원하지 않는 결과가 나타났을 때 FMEA는 위험 영

역을 찾아내고 향상시키는데 유용하다. 

FMEA가 좋은 Outcome을 보여준다는 연구가 있

다.     

 



FMEA과정의 8단계 

1. 주제를 선정하고 팀을 소집 

2. 과정을 도표화(Process Map) 

3. 잠재적인 실패를 Brainstorming하고 실패의 효과를 나열 

4. 실패모드를 우선순위화  

5. 실패 모드의 원인을 확인                      

6. Process 재설계 

7. 새 Process 분석하고 개선 

8. 재설계된 과정을 모니터링  

 



1a. 주제 선정 

High-risk Process의 특성 

Input에 변수가 많은 Process 

복잡한 Process 

표준화되지 않은 Process 

결속이 너무 강한 Process  

인간 상호작용에 심하게 의지하는 Process 

시간이 부족한 Process  

시간이 Loose한 Process  



의료 과정(Medical Process)의 본질 

가변적 input을 가지고 있다. (인간이므로) 

복잡하다. (병원은 많고 다양한 Process를 가지고 

있다.) 

인간 상호과정에 높이 의존한다. 

종종 계급에 의해 특성화 된다. 
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환자확인 오류

잘못된 부위 수술/시술

약물 오류

낙상

의료관련 감염

수술 오류(Foreign Body Retention 등)

수술 합병증

시술/치료/검사 오류

시술/치료/검사 합병증

수혈 오류

행태

피부통합(Extravasation 등)

부주의한 진료

상해

호흡정지신호 관련 오류

자살

영유아 유괴 또는 다른 부모에게 인

계

수술 전후 진단명 불일치

진정 및 마취 오류

시설 문제

의료장비 문제

Patient Safety Risk Assessment

카테고리

Probability (P) Impact (I) Current System (S)

PⅹIⅹS



주제선정사례   

2009년: 유괴예방 

2010년: 검사이송오류 예방 

2011년: 채혈 시 환자확인 오류 예방 

2012년: 병원 내 자살 예방 

2013년: 약물오류(항생제, Heparin, 향정) 

2014년: 수술실 기구분실 예방 

             진검 검체 관리 오류 예방    



1b. 팀 구성 

4-8명의 멤버 

해당 과정 전문가(의사, 간호사 등) 

FMEA에 대한 전문가 

의사결정을 할 수 있는 병원 리더 

팀 리더 

주제와 관련 없는(?) 사람 

 



팀 훈련 

반드시 사전에 실시  

복잡한 과정이 아니다 

팀의 역할을 알아야 한다. 

FMEA의 도구를 배운다. 



2. 과정을 도표화 

과정에 대해 세밀한 Flow Chart(Process 

Map)를 만든다. 

과정에 다학제간 참여 

각 단계를 위한 시간을 배분한다. 

Flow Chart 과정과 symbol을 배운다. 



Walking through the Process 

실제로 과정을 거쳐본다. 

전문 팀 멤버들의 설명을 듣는다. 

의도한 과정과 실제 과정을 비교한다. 

Process Map 승인   



자살예방 Process Map 

 



향정 투약 Process Map 

 



프로세스의 모든 단계에서 사건이 발생할 수 있고, 

각 단계에서 여러 사건이 일어날 수 있다. 

고정관념을 깨라 

브레인을 사용하여 문제를 storm 한다  

취약지점을 찾는다. 

가시적인 것과 잠재적인 것을 발견  

3. Brainstorming & 잠재적 실패 모드 확인 



4. 우선순위화  

환자에게 얼마나 심각한 결과가 초래되는

지 확인한다. 

각 결과에 대해: 

발생 가능성 평가(빈도/발생 정도) 

심각성 평가(심각성) 

실패가 발견될 가능성 평가(발견) 



Risk Priority Number (RPN) 계산 및  
합의 도출 

RPN = 발생가능성 * 심각성 * 발견가능성 

의견차이가 있을 때 이를 해소하기 위한 방법에 합의를 
한다. 

의견 불일치 시, 각 관점을 대표한 사람이 그 근거를 제시
해야 한다. 

동의가 안될 경우, 팀 구성원이 아닌 전문가의 자문을 구
한다. 

임의로 점수를 매기지 않는다. 곱셈은 작은 점수라도 큰 
영향을 미칠 수 있다.  

 



5. 원인을 확인 

원인을 찾는다. 

원인을 확인한다. 



자살 예방  
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Step or link in process Step or link in process List all potential Failure Modes List all potential Failure Modes RPN sum(11) RPN sum(11) 

프로세스프로세스  실패실패  유형유형     

담당전공의 면담 평가방법을 의사,간호사가 모름(타병동) 1620 

자살 저위험 환자 일반환자와 동일 진료 면회객이 많아 환경적인 통제가 어려움 1069 

담당전공의 면담 평가 F/U이 누락되는 경우 1024 

산책 및 외출금지 
폐쇄병동이 아니고, 정신과 환자와 다른 질환의 환자가 함께 입원하
고 있는 환경이므로 환자가 의료진 모르게 산책이나 외출을 나가는 

것을 알지 못함 
1008 

2일 마다  사물함 검사 환자가 개인 프라이버시 침해로 거부하는 경우 896 

산책 및 외출금지 방문객 면회 시 자리를 비운다. 873 

1일 2회 의사 평가 평가를 하루에 한번 한다 861 

2시간 마다    간호사 라운딩 체크리스트 부재 및 간호평가 범위 부재 800 

2시간 마다    간호사 라운딩 많은 업무량으로 인해 2시간마다 라운딩이 이루어지지 않는 경우 792 

자살 예방  



향정 약물 오류 



향정 약물 오류 



6. 과정을 재설계 

개선 계획 

발생을 막을 수 있는가? 

발생하더라도 신속히 발견하여 환자에게 도달

하지 않도록 할 수 있는가? 

환자에게 도달하였더라도 심각성을 줄일 수 

있는가?   

 



고위험  Process  저위험  Process로  

변수가 많은 Input  안정화  

복잡한 Process  단순화  

표준화되지 않은 Process  표준화  

강하게 결합되어 있는 Process  결합의 완화 

사람의 개입이 많은 Process  자동화, 전산화 

시간적인 제한 및 여유  적정한 시간 배분 

수직적 조직문화  수평적 



7. 개선활동 결과 분석 

RPN 결과를 계산한다. 

RPN이 감소되거나 원인이 제거된다. 

반복과정 



28 

Critical Failure Mode Critical Failure Mode Potential Solutions Potential Solutions 

중요중요  실패모드실패모드  해결책해결책  

평가방법을 의사,간호사가 모름(타병동) 진료지침 만듬  

평가 F/U이 누락되는 경우(타병동) 평가누락 시 팝업이 뜨도록 하는 방법 만들기  

평가를 하루에 한번 한다(의사) 의사기록 개발  

체크리스트 부재 및 간호평가 범위 부재(간호사) 체크리스트 서식 만들기  

면회객이 많아 환경적인 통제가 어려움 

입원생활 안내문 만들어 환자 및 보호자에게 교육  

폐쇄병동이 아니고, 정신과 환자와 다른 질환의 환자가 함께 입원
하고 있는 환경이므로 환자가 의료진 모르게 산책이나 외출을 나

가는 것을 알지 못함 

방문객 면회 시 자리를 비운다. 

사물함검사를 환자가 개인 프라이버시 침해로 거부하는 경우 

많은 업무량으로 인해 2시간마다 라운딩이 이루어지지 않는 경우  라운딩하며 체크리스트 서식에 기록한다.  

자살 예방  
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프로세스 실패유형 역할 담당 지침 및 교육자료 수행평가방법 및 EMR 제안 사항 

담당전공의 면담 

평가방법을 의사,간호사가 모름(타병동) 

타과의 담당 전공의 및 
타병동 간호사 

평가 지침에 대해서 EMR에서 확인할 수 있
게 내용을 정리하여 공지한다. 
타과 의사는 정신과 의사가 평가한 환자의 
첫 SSS 점수에 따른 위험군 분류에 따라 
SSS평가를 주기적으로 지속 하여 위험 정도
를 측정하고, 간호사는 52병동에서 만든 간
호 지침에 따라 체크한다. 

자살 시도 환자 입원시 EMR에서 색깔이 바뀌게 
activation되는 시스템을 만들고, 자살 위험군에 
따라 SSS 및 체크리스트 평가가 지속될 수 있도
록 EMR상에서 해당 병동 간호사 및 담당과 의사
들에게 팝업이 뜨도록 한다. 
정신과 협진을 반드시 내도록 역시 팝업이 뜨게 
하고, 일정 간격 이상으로 정신과 의사가 f/u을 
하지 않을 경우 정신과 의사 전체 아이디에도 팝
업이 뜨게 한다. 

평가 F/U이 누락되는 경우(타병동) 

SSS평가   
첫 평가- 정신과 의사 
이후 f/u- 해당 과에서. 

SSS 평가에 대해서 EMR 상에 시행 방법을 
확인할 수 있도록 설명해 놓는다. 

  

2시간 마다  간호사 라운딩 

체크리스트 부재 및 간호평가 범위 부
재(간호사) 

해당 과 담당 간호사 
52병동에서 만든 체크리스트를 기준으로 삼
아, 평가한다. 

체크리스트 평가 여부를 EMR에 시간마다 팝업으
로 띄워서 확인할 수 있도록 한다. 많은 업무량으로 인해 2시간마다 라운

딩이 이루어지지 않는 경우 

2일 마다 사물함 검사 
사물함검사를 환자가 개인 프라이버시 
침해로 거부하는 경우 

해당 과 담당 간호사 
안내문을 만들어서 입원 전 충분히 설명하
고 동의하여 사인하도록 하고, 담당의사도 
입원 시 설명하도록 한다. 

EMR 상에 동의한 부분을 스캔하고, 환자가 거부
할 시에 고위험군의 경우, 입원 유지가 어려움을 
설명하고, closed ward 전원이나 DAA. 

산책 및 외출금지 

면회객이 많아 환경적인 통제가 어려움 

해당과 담당 간호사 

입원 시 안내문에 이 역시 충분히 설명하고, 
사인 받고, 반드시 이동시 치료진에게, 
보고해야 하며, 이동이 불가능한 부분에 대
해 설명한다. 

환자가 거부할 시에 고위험군의 경우, 입원 유지
가 어려움을 설명하고, closed ward 전원이나 
DAA. 

폐쇄병동이 아니고, 정신과 환자와 다
른 질환의 환자가 함께 입원하고 있는 
환경이므로 환자가 의료진 모르게 산책
이나 외출을 나가는 것을 알지 못함 

방문객 면회시 자리를 비운다. 

1일 2회 의사 평가 평가를 하루에 한번 한다(의사) 해당과 담당 전공의 
환자의 정서 상태, 재실 여부, 협진을 통한 
정신과 상담 필요성 등에 대해 의사가 2회 
평가한다. 

1일 2회 의사 평가 팝업을 띄워 기록하지 않으면 
다음 작업을 EMR에서 할 수 없도록 한다. 

자살 저위험 환자 일반환자와 
동일 진료 

환자가 혼자 생활함 해당과 담당 간호사 

입원 시 안내문에 이 역시 충분히 설명하고, 
사인 받고, 반드시 혼자 생활하지 않는 것에 
대해서 환자 및 보호자 모두 이해하도록 한
다. 

자살 위험 환자의 경우에는 저위험이라도 EMR상 
반드시  activation이 되게 하고, 그에 따라 
 저위험 환자라도, SSS 0점이 아닌경우 반드시, 
24시간 보호자 keep을 설명하도록 공지하고,  
혼자 생활하지 않도록 입원시 안내문을 공지한다. 

자살 예방  



 
 

자살자살  위험위험  환자환자  진료진료  지침지침  개정개정  

환자 라운딩 시의 체크 항목 만듬 

위해 도구 목록 추가 

환자 부재 시 연락체계 마련 

30 

자살 예방  



 
 

의사기록지의사기록지  개발개발  

31 

자살 예방  



 
 

자살위험상태자살위험상태  확인확인  기록기록  제어제어  시스템시스템  마련마련  

32 

자살위험도 
평가 

고위험군 중등도 위험군 

하루 4회 
의사확인 
기록 

하루 2회 
의사확인 
기록 

처방제어 

위험군 
Activation 

진료진행 

NoNo  

YesYes  
YesYes  

자살 예방  



 
 

간호기록의간호기록의  라운딩라운딩  체크항목체크항목  마련마련  및및  기록기록  

33 

자살 예방  



 
 

진료프로세스진료프로세스  정리하여정리하여  교육교육  

34 

자살 예방  



 
 

입원생활입원생활  안내문안내문  제작제작  
  

자살위험자살위험  예방을예방을  위한위한  조치내용을조치내용을  

      환자환자  및및  보호자에게보호자에게  설명설명  

  
  

35 

자살 예방  



36 

자살 예방  



시설보완 

화장실화장실  반문반문  설치설치  화장실화장실  배기구배기구  변경변경    



깨지지깨지지  않는않는  스텐레스스텐레스  
거울로거울로  변경변경  

시설보완 



처방, 길잡이에 모든 향정약은 ‘(향정)’ 표시가 되도록 전산 개선 

바코드 출력 시 ‘(향정)’임이 표시 되도록 전산 개선 

향정 약물 오류 



향정신성의약품 취급 안내문 부착 

향정 약물 오류 



개선활동 전ㆍ후 실패유형별 RPN 비교 

향정 약물 오류 



성공적인 FMEA를 위해 필요한 것  

리더십 지원 

환자 안전에 초점 

Process 향상을 목표 

Qualified Person 




