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What Will We Learn from the Paradigm Shift in Safety Science 
for Improving Patient Safety?
Sang-Il Lee
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  Patient safety remains one of the most important health care issues in Korea. To improve patient safety, we have 
introduced concepts from the field of safety science such as the Swiss cheese model, and adopted several methodologies 
previously used in other industries, including incident reporting systems, root cause analysis, and failure mode and 
effects analysis. This approach has enabled substantial progress in patient safety to be made through undertaking 
patient safety improvement activities in hospitals that are systems-based, rather than individual-based. However, these 
methods have the shared limitation of focusing on negative consequences of patient safety.

  Therefore, the paradigm shift from Safety I to Safety-II in safety science becomes the focus of our discussion. We believe 
that Safety-II will complement, rather than replace, Safety-I in the discipline of patient safety. In order to continuously 
advance patient safety practices in Korea, it is necessary that Korea keeps abreast of the recent global trends and 
development in safety science. In addition, more focus should be placed on testing the feasibility of new patient safety 
approaches in real-world situations.
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Ⅰ. 서론

  1999년 미국의 의학한림원이 <To Err is Human: 

Building a Safer Health System>이라는 제목의 보고서

를 발간하면서 환자안전이 보건의료 분야의 중요한 정책 

과제로 대두되었다[1]. 이 보고서에서는 기존 연구 자료를 

활용하여 미국의 환자안전 문제가 매우 심각함을 지적하였

고, 환자안전을 개선하기 위하여 보건의료 분야에 필요한 

변화를 제시하였다. 이와 함께 항공, 산업보건 등 다른 산

업 분야에서 인적요인(human factors)을 활용하여 오류

를 성공적으로 감소시킨 사례를 소개하면서, 보건의료 분

야에도 이와 같은 이론과 접근법을 적용할 필요가 있다고 

주장하였다.

  이 보고서의 발간 이후 다른 산업 분야에서 사고를 줄이

기 위하여 사용하는 원칙과 도구들을 보건의료 분야에 도

입하여 환자안전의 개선에 사용하고 있다. 이와 같은 새

로운 접근법을 적용한 환자안전 개선 활동으로 성공을 거

둔 다수의 사례들이 보고된 바 있다[2]. 그러나 수많은 환

자안전 개선 활동에도 불구하고 거시적 수준에서의 환자

안전 지표로 볼 때 개선 활동이 효과적이라는 근거가 거

의 미약하다는 지적이 있었다[3]. Bates와 Singh [4]은 

미국에서의 지난 20년간의 환자안전 개선 활동을 평가하

여 예방할 수 있는 위해의 빈도가 아직도 높으며 기존에 

존재하던 위험 영역과 새롭게 등장하는 위험 영역을 다룸

에 있어서 새로운 과학적 및 정책적 접근이 요구되고 있

다고 주장하였다. Wears와 Sutcliffe [5]도 지난 20년간

의 연구, 재정 지원, 정책 입안에도 불구하고 환자안전에

서 기대하였던 수준의 환자안전 개선을 달성하지 못한 원

인을 검토하면서, 안전탄력성(resilience)을 향상시키고 

효과가 있는 것을 강조하는 전략을 채택하는 방법을 이해

하기 위해 환자안전 과학자들이 다른 고위험 산업의 경험

에서 배워야 한다고 하였다. 고위험 산업에서 사고를 예

방하기 위하여 적용하는 안전과학의 이론과 도구들도 사

고에 대한 이해 또는 안전에 대한 시각이 변화함에 따라 

발전하여 가고 있다. 

  이 글에서는 이러한 안전과학의 발전 과정을 개괄하고, 

이 과정에서 보건의료 분야의 안전 개선 활동의 현재 위치

를 파악하여, 앞으로 우리나라 환자안전의 발전에서의 시

사점을 파악해보기로 한다.

Ⅱ. 본론

안전과학과 환자안전

  안전과학(safety science)은 지식 체계로 또는 학문 분야

로 이해할 수 있다. 전자의 시각에서의 안전과학은 안전과 

관련된 이슈에 대한 지식, 그리고 (광의의) 안전을 이해하

고 평가하며 의사소통 및 관리하기 위하여 개념, 이론, 원

칙 및 방법을 개발하는 것을 뜻한다. 후자의 시각에서의 안

전과학은 안전 관련 교육 프로그램, 학술지, 논문, 연구자, 

연구 그룹 및 학술단체 등 안전에 관한 모든 것(totality)을 

다루는 학문 분야로 이해할 수 있다[6]. 이 글에서는 전자

의 시각에서 본 안전과학에 초점을 맞추어 안전과학을 살

펴보았다.

1. 안전과학의 발전 과정

  산업혁명 이후의 안전과학의 전개 과정을 3단계 또는 

5단계로 나누어 살펴볼 수 있다. Borys 등[7]은 이 과정을 

‘기술의 시대’, ‘인적요인의 시대’, ‘관리 시스템의 시대’, 

‘통합의 시대’와 ‘적응의 시대’로 구분하였으며, Hollnagel 

[8]은 ‘기술의 시대’, ‘인적요인의 시대’와 ‘안전관리’의 시

대로 구분하였다. Borys 등의 ‘관리 시스템의 시대’, ‘통합

의 시대’와 ‘적응의 시대’가 Hollnagel의 ‘안전관리의 시

대’에 해당하며, 이들 3시대를 명확하게 구분하기 어렵다

는 점을 고려하여 이 글에서는 Hollnagel의 3단계 구분을 

따라서 안전과학의 역사를 간략하게 살펴보았다[8,9]. 각

각의 특성을 요약하면 Table 1과 같다.
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1) 기술의 시대

  사고에 대한 관심은 인간의 문명만큼 오래된 것이지만, 

산업혁명의 이후에 산업화에 따라 나타난 새로운 위험에 

대하여 본격적인 관심을 가지게 되었다. 이 시기에는 사고

에 관련된 기술적 요인을 찾고 이를 제거하는 접근법을 주

로 사용하여 이 시기를 기술의 시대(age of technology)

라고 부른다.

  기술의 시대에는 사고를 연속모형(sequential model)으

로 이해하였다. 이 모형에서 사고의 원인들은 서로 독립적

이며, 각 원인이 선형적 인과관계로 연결(유전적 요인과 사

회적 환경 → 개인적 결함 → 불안전한 행동 및 상태 → 사

고 → 손상)되어 사고가 발생하는 것으로 설명하고 있다. 

이러한 이유로 이 모형을 도미노모형(domino model) 또

는 단순선형모형(simple linear model)이라고도 한다. 이

에 따른 사고 예방 전략은 이러한 연결 고리 중 한 가지 이

상의 요소를 제거하는 것이다.

  이 시대를 대표하는 이론가는 1931년 <Industrial Ac-

cident Prevention: A scientific approach>를 저술한 

Herbert William Heinrich이다. 위험성 평가와 사고 분석 

기법으로 근본원인분석(root cause analysis, RCA), 결함

수분석(fault tree analysis, FTA), 사건수분석(event tree 

analysis, ETA), 고장유형및영향분석(failure mode and 

effects analysis, FMEA), 위험및운전성분석(hazard and 

operability analysis, HAZOP) 등을 주로 사용하였다.

  이러한 접근법은 단순한 작업을 위주로 하는 공장과 같은 

경우에 부정적인 결과의 원인을 찾아서 제거함으로써 사고

를 예방하는데 유용하게 사용될 수 있었으나, 복잡한 시스

템에 적용하는 데에는 한계가 있다.

2) 인적요인의 시대

  1979년 3월 28일에 발생한 Three Mile Island 원자력

발전소 사고로 안전에 대한 기존의 접근법을 이용한 안전 

관리의 문제점이 노출되었다. 이 사고에 대한 분석을 통

하여 안전 관리에서 인적요인(human factors)의 중요성

이 드러나게 되었다. 이 사고 이전에는 인적요인을 시스

템의 효율성과 생산성 제고에 주로 활용하였으나, 이 사

고를 계기로 안전에 있어서 인적요인의 중요성이 크게 부

각되었다. 이러한 이유로 이 시기를 인적요인의 시대(age 

of human factors)라고 한다. 인적요인 접근법에서는 

사람을 실패하기 쉬우며 신뢰할 수 없는 존재로 간주하여 

시스템의 안전을 확보하기 위해서는 인간이 불완전하다

는 것을 전제로 시스템을 설계하고 운영하여야 한다고 주

장하고 있다.

  이 접근법에서는 사고가 선형적 경로를 따르는 시스템 내

에서 가시적 실패(active failure)와 잠재적 조건(latent 

condition)이 결합한 결과로 발생하는 것으로 가정하고 있

Table 1. Three ages of safety science.

Age of technology Age of human factors Age of safety management

Model Sequential Epidemiological Systemic

Accident Simple, linear Complex, linear Complex, non-linear

Principle of 

causation

Single causes

(Root cause)

Multiple causes

(Latent conditions)

Complex outcomes

(Emergent variability)

Issue Hardware failure Individual human performance

Improper socio-technical interaction

Vulnerability against unanticipated situations

Scientific focus Proximal components Distal and proximal components Situated, integrated whole;

Change action Reactive response Proactive attention Proactive anticipation

Management 

principle

Error management Performance deviation management Performance variability management
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다. 일정한 조건이 갖추어지면 우리 몸에 잠복하고 있던 병

원체가 감염성 질환을 일으키는 현상과 유사하다고 하여 

이를 역학적 모형(epidemiological model)이라고 한다. 

이 모형에서는 인과 관계가 단순한 선형적 관계가 아니라 

원인들이 서로 의존적인 관계를 가지고 있어서 복잡선형모

형(complex linear model)이라고도 부른다. 이 모형에서

의 사고 예방 접근법은 우리가 인간 자체를 바꿀 수 없으므

로, 인간이 일하는 조건을 바꾸는 것(장애물 제거 또는 방

어막 강화)이다. 

  1990년에 <Human Error>를 발간한 Reason이 Swiss 

cheese model을 이용하여 사고 발생을 설명하였고, 그는 

사고 예방을 위해서는 인적 접근보다는 시스템적 접근이 

중요함을 강조하였다. 위험성 평가와 사고 분석 기법으로

는 확률론적 위험도평가(probabilistic risk assessment, 

PRA), 인간신뢰도분석(human reliability analysis, 

HRA), 인지작업분석(cognitive work analysis, CWA), 

인적요인분석 및 분류시스템(Human Factors Analysis 

and Classification System, HFACS) 등이 있다.

  이러한 접근법은 기존의 접근법과 마찬가지로 성공(안전) 

보다는 드물지만 눈에 잘 띄는 실패(사고)에 초점을 맞추

고 있으며, 여전히 선형적 인과관계를 바탕으로 하고 있어

서 비선형적 인과관계로 연결되어 있는 복잡계(complex 

system)를 이해하는 데에는 한계가 있다.

3) 안전관리의 시대

  1977년 Tenerife 공항의 여객기 충돌사고, 1986년 우

주왕복선 Challenger호 사고와 Chernobyl 원자력발전

소 사고 등을 분석한 결과, 사고를 예방하려면 인적요인 외

에도 조직을 함께 고려할 필요가 있다는 것이 밝혀졌다. 그 

결과 안전관리 시스템에 대한 연구가 활발하게 진행되어 

‘안전관리의 시대(age of safety management)’가 시작

되었다. 주된 관심이 복잡한 시스템에서의 사회와 기술의 

상호작용에 있어서 ‘복잡한 사회-기술 시스템의 시대(age 

of complex socio-technical system)’라고도 한다.

  이 학파의 이론가들은 실패(사고)보다는 성공(안전)에 초

점을 맞추고 있다. 특정한 사건이나 사고보다는 통상적 상

황에서 나타나는 성과의 변동성(variability)에 관심을 가

지고 있으며, 바람직한 변동성을 증폭시키고 바람직하지 

않은 변동성을 감소시킴으로써 안전을 향상시킬 수 있다

고 주장하고 있다. 변동하는 조건 하에서도 성공하는 능력

을 안전탄력성(resilience)이라고 하며, 안전탄력성이 있는 

시스템은 상황에 잘 적응(adaptation)할 수 있다. 이러한 

설명 틀을 시스템모형(systemic model), 복잡비선형모형

(complex non-linear model) 또는 복잡적응모형(com-

plex adaptive model)이라고 한다. 시스템이 안전탄력성

을 유지하려면 예상(anticipation), 감시(monitoring), 대

응(responding)과 학습(learning)이라는 4가지 역량을 갖

추어야 한다[10]. 

  이러한 접근법에 사용하는 위험 평가 기법으로는 Ras-

mussen의 AcciMap [11], Leveson의 STAMP (Sys-

tems-Theoretic Accident Model and Processes) [12]

와 Hollnagel의 FRAM (functional resonance analysis 

method) [13] 등이 있다. 동일한 사건의 분석에 있어서도 

어떠한 분석 방법을 선택하는가에 따라 분석 결과가 다르

게 나타날 수 있다고 한다[14].

  모델의 타당도, 사용성, 분석자의 비뚤림, 사고에 대해서 

개인을 문책하지 않는 것 등이 산업 분야에서 이 방법들의 

사용에 장애요인으로 작용하고 있다[15].

2. 안전의 패러다임

  안전에 대한 접근법 중 기술의 시대와 인적요인의 시대에

서 안전과학의 시대로 넘어가면서 안전을 바라보는 기본적

인 시각에 변화가 나타났다. 전자의 시각을 안전-I (Safe-

ty-I), 후자의 시각을 안전-II (Safety-II)라고 한다. 안전-I

에서는 안전을 ‘잘못되는 일(예: 사건, 사고)이 가능한 적

은 상태’로 정의하는 반면에, 안전-II에서는 안전을 ‘잘되

는 일이 가능한 많은 상태’로 정의하고 있다. 안전-I과 안

전-II의 특징을 간략하게 비교하면 다음과 같다[16]. 

  안전-I에서는 사건 또는 사고에 주된 관심을 두고 있으

며, 특정한 구성 요소(기술, 절차, 작업자, 조직 등)에 확인
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이 가능한 결함 또는 기능 이상 때문에 일이 잘못되는 것으

로 가정하고 있다. 따라서 시스템의 구성 요소들 중 사람이 

가장 변이가 크기 때문에 인간을 문제 또는 위해 요인으로 

간주하게 된다. 사고를 조사하는 목적은 원하지 않았던 결

과를 초래한 원인과 기여 요인을 찾는 것이며, 위험평가에

서 이러한 가능성을 판단하고 있다. 안전관리는 문제가 발

생하거나 위험을 수용할 수 없을 때 이에 후향적으로 대응

하여, 원인을 제거하거나 장애를 개선하는 것이다. 안전-I

에서는 시스템을 구성 요소로 분해할 수 있고, 이 구성 요

소들이 2가지 방식(정상과 비정상)으로 작동한다고 가정하

고 있다. 그러나 복잡계(complex system)에서는 이러한 

안전-I의 가정이 타당하지 않으며, 드물게 발생하는 사고

보다는 일상적인 업무 수행에서 배울 수 없다는 한계가 있

다. 이에 따라 새로운 접근법이 대두되게 되었다.

  안전-II에서는 변동하는 조건 하에서 시스템이 성공을 

거두는 능력에 초점을 맞추고 있다. 안전-II에서는 일상

적인 업무 수행에 변동성(variability)이 있어서 변동하는 

조건에 대응하는데 필요한 적응(adaptation)을 할 수 있

는 것으로 가정하고 있다. 따라서 인간을 시스템의 융통

성과 안전탄력성(resilience)에 필요한 자원으로 간주하

고 있다. 안전-II에서의 사고 조사는 가끔씩 발생하는 사

고를 이해하기 위하여, 통상적으로 일이 제대로 이루어지

는 방식(work-as-done)을 이해하려고 한다. 위험평가

에서도 업무 수행의 변동성으로 모니터 또는 제어가 어렵

거나 불가능하게 될 수 있는 조건을 이해하려고 한다. 안

전 관리의 원칙은 일상 업무를 촉진하고, 상황의 전개 및 

사건의 발생을 전향적으로 예상하며, 불가피하게 발생하

는 사건에 효과적으로 대응할 수 있는 적응 능력을 유지

하는 것이다.

3. 보건의료와 안전과학

  환자안전은 ‘환자에 대한 위해의 예방’[1] 또는 ‘의료로 

인하여 발생하는 우발적인 손상 또는 예방가능한 손상이 

없는 것’[17]으로 정의하고 있다. 이러한 정의들은 위해나 

손상과 같은 바람직하지 않은 결과에 초점을 맞추고 있다

는 점에서 안전-I의 패러다임에 속하는 것으로 볼 수 있다. 

기존의 환자안전 활동은 주로 일이 잘못되는 경우를 살펴 

위해를 줄이려고 시도하는 것이었다. 이러한 활동의 목적

은 환자에게 발생하는 위해를 근절하거나 위해사건을 가능

한 낮은 수준으로 줄이는 것이다. 이러한 방식의 접근은 위

해에 초점을 맞추고 있어 위해를 유발하지 않은 진료 과정

에서 배울 수 있는 더 많은 기회를 놓칠 가능성이 있다. 우

리는 나쁜 진료를 줄이는 방법(안전-I)뿐만 아니라 좋은 진

료를 제공하는 방법(안전-II)에도 관심을 가질 필요가 있

다. 의료기관 내에서의 개선 활동 중 전자를 환자안전 활

동, 후자를 질 향상 활동이라고 구분하고 있다. 안전-I과 

안전-II라는 두 가지 접근 방식을 함께 적용하면 위해 감소

에만 몰두하였던 기존 접근법보다 더 나은 작업을 수행할 

수 있다. 최근 보건의료 분야에도 안전-II의 개념을 도입하

여 적용하고 있으며, 이를 ‘안전탄력적인 보건의료(Resil-

ient Health Care)’라고 부르고 있다[18]. 새로운 접근법

인 레질리언스공학(resilience engineering)에 대한 체계

적 문헌고찰 결과에 따르면 보건의료 분야에 대한 문헌이 

항공 분야 다음으로 많으나, 대부분이 안전탄력성 이론에 

관한 것으로 앞으로 많은 실증적 연구가 이루어져야 할 것

으로 생각된다[19]. 

  안전-II의 방법론은 기존의 방법론과 몇 가지 측면에서 

차이가 있다[20]. 첫째, 안전-II에서는 사건의 조사에서 문

제가 발생한 잘못된 사건이 아니라 통상적으로 일이 제대

로 이루어지는 방식(work-as-done)을 이해하는데 조사의 

초점을 맞춘다. 둘째, 안전-II에서는 질 향상 활동에서 시

스템 전체를 고려하여, 특정한 방식으로 완료할 필요가 있

는 핵심 기능이 있는지, 좋은 결과를 보이는 영역이 있는지 

등을 찾으려고 노력한다. 셋째, 안전-II에서는 전향적 분석

을 통하여 실패가 아닌 성공에 필수적인 기능들을 규명하

고, 안전한 기능 수행에 필요한 자원을 적시에 사용할 수 

있도록 보장하는 방법을 찾는다. 마지막으로 안전-II에서

는 과거 활동의 결과로 나타나는 후행지표(lagging indi-

cator) 보다는 성과에서 원하지 않는 변동을 일으키는 조

건을 반영하는 선행지표(leading indicator)를 주로 사용

한다. 
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  전통적으로 환자의 안전에 대한 지배적인 사고 방식은 개

인에게 책임이 있다는 가정에 바탕을 두고 있어, 오류와 

위해사건이 주로 개인의 무능, 과실 및 성격상의 결함(예: 

부주의, 건망증 또는 무모함 등)에 기인한 것으로 간주하

고 있었다. 미국 의학한림원의 보고서가 발간된 이후 스위

스치즈모형, 체크리스트, 근본원인분석 등과 같은 시스템

적 접근을 도입하면서 중심정맥관관련 혈류 감염 감소, 수

술 관련 사망과 이환 감소, 신속대응팀 도입으로 환자 상

태 악화 방지 등의 환자안전 성공 사례들이 보고된 바 있

다. 그러나 환자안전 향상을 위한 많은 노력에도 불구하

고, 안전의 개선을 지속하고 확산시키기가 어려우며, 예

방 가능한 위해의 전반적인 발생률로 볼 때 시스템 수준에

서 측정 가능한 개선이 나타나지 않고 있다. Mannion과 

Braithwaite는 이러한 한계를 극복하기 위하여 현재의 환

자안전 노력을 뒷받침하면서 복잡하고 역동적인 보건의료 

시스템에서 환자안전을 이해하고 해결하는데 안전-II라는 

새로운 접근법의 필요성을 강조한 바 있다[21]. 그러나 환

자안전 사건보고 시스템과 같은 기존의 접근법이 가지고 

있는 잠재력이 아직 충분하게 발휘되지 못하고 있으므로, 

새로운 접근법(안전-II)과 기존의 접근법(안전-I)을 동시

에 적절하게 사용할 필요가 있다는 주장도 있다[22]. 안전

과학의 패러다임 전환이라는 용어가 사용되고 있으나, 안

전-I과 안전-II는 서로 대체 관계에 있는 접근법이라기보

다는 상호 보완적인 관계에 있는 접근법으로 이해하는 것

이 적절할 것이다.

  Vincent와 Amalberti는 진료의 수준을 위해 가능성

에 따라 ① 적정한 진료와 표준의 엄격한 준수, ② 통상적

인 진료와 표준의 불완전한 준수, ③ 낮은 수준의 진료: 위

해 없음, ④ 낮은 수준의 진료: 위해 가능성이 있으나 편익

이 더 큼, ⑤ 위해가 편익보다 더 큰 진료의 5단계로 구분

하고, 1~3단계를 ‘질의 영역(area of quality)’으로 3~5

단계를 ‘안전의 영역(area of safety)’으로 규정하였다(3

단계는 질과 안전이 중복되는 영역)[23]. 이러한 단계 구분

에서는 단계가 증가할수록 실패 가능성이 증가하므로, 안

전의 영역에서는 안전-I의 접근법이 질의 영역에 대해서는 

안전-II의 접근법이 상대적으로 더 유용할 것으로 생각된

다. 또한 그들은 안전의 영역에서 위험의 발생 수준에 따라 

위험 관리 접근법을 ① 극단적 적응모형(ultra adaptive 

model), ② 고신뢰모형(high reliability model), ③ 극단

적 안전모형(ultra safe model)으로 구분하여, 적절한 접

근법을 선택하기를 권고하였다. 즉  환자안전 관리 접근법

에서도 가능한 위험을 배제하여야 하는 극단적 안전모형이 

적용되는 상황에서는 위험을 회피(risk avoidance)하는 

접근법을, 위험을 추구하지는 않지만 업무 상 위험이 내재

되어 있는 고신뢰모형이 적용되는 상황에서는 위험을 관리

(risk management)하는 접근법을, 업무 특성 상 위험을 

감수하여야 하는 극단적 적응모형이 적용되는 상황에서는 

위험을 포용(risk embracement)하는 접근법이 더 적절

하다고 한다. 우리가 의료기관 내에서 의료의 질 향상 또는 

환자안전 활동을 할 때에도 천편일률적인 방식을 적용하지 

않고 프로세스의 특성을 고려하여 적절한 접근 방법을 선

택할 필요가 있을 것이다.

III. 결론

  우리는 현재 환자안전의 개선을 위하여 스위스치즈모형

과 같이 안전과학 분야에서 사용하는 모형을 이용하여 환

자안전과 관련된 현상을 이해하고, 다른 산업 분야에서 사

용하였던 사건보고학습시스템, 근본원인분석, 고장유형및

영향분석 등과 같은 방법론을 개선 활동에 주로 사용하고 

있다. 이러한 접근법을 통하여 개인보다는 시스템에 초점

을 맞추어 환자안전 개선 활동을 수행함으로써 환자안전에

서 많은 성과를 거두어 왔다. 그러나 이러한 기존의 방법론

들의 제한점에 대하여 여러 가지 지적들이 제기되고 있다

[24-27].

  앞으로 우리나라 환자안전의 지속적인 발전을 위해서는 

기존의 방법론의 활용에 머무르지 않고 안전과학의 변화 

동향을 신속하게 파악하여야 할 것이다. 또한 새롭게 개발

되는 접근법들의 보건의료 분야 도입 가능성을 검토하고, 

실제 진료 상황에서 새로운 접근법들의 유용성을 검증할 

필요가 있다.
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