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ment)란 위험과 관련하여 조직을 이끌고 통제하기 위한 총체적 활

동으로 정의되며, 가치를 창출하거나 보호하는 것에 목적을 둔다

[1]. 조직은 위험관리를 통해 전략을 수립하고, 목표를 달성하고, 정

보에 입각한 의사결정을 내림으로써, 성과를 개선하고 혁신을 장

려한다[1]. 위험관리는 금융, 제조, 운송, 서비스 분야에서는 이미 

오래 전부터 사용하고 있었지만, 의료분야 특히 임상검사실에는 

2000년 이후에 도입되었다. 위험관리의 개념이 의료분야 및 임상

검사실에까지 확대된 것은 의료기술이 발달하고 복잡해짐에 따라 

세계 어느 곳이든 동일하고 최대로 향상된 의료서비스를 제공하

기 위한 품질 관리 노력의 하나라 할 수 있다.

위험관리 과정은 위험관리 활동 범위와 상황 정립 후 위험을 사

정(査定, assessment)하고 처리한 후 이를 관찰 및 검토, 기록 및 

보고, 소통 및 협의하는 단계로 이루어진다[1]. 위험 사정은 무엇이 

위험인지 찾는 위험 식별(identi�cation), 위험의 속성을 이해하고 

정량하는 위험 분석(analysis), 그리고 위험이 허용범위 이내인지 

또는 조치가 필요한지 판단하는 위험 평가(evaluation)로 이루어진

서  론

위험(risk)이란 불확실성이 목표에 미치는 영향으로 정의되며, 

기댓값에 대한 편차로 표현되기도 한다[1]. 위험관리(risk manage-
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Background: Risk management is one of the quality management efforts to provide the best medical services, but the concept is still unfamiliar 
to clinical laboratories in Korea. Risk management-related checklists have been introduced in the certification of good laboratory practice. In this 
study, we have tried to develop risk management examples using various tools, for easy understanding and efficient application of risk manage-
ment in clinical laboratories.
Methods: Reference materials were reviewed to suggest the appropriate scope of risk management for Korean clinical laboratories. Several 
tools that are suitable for and easy to use in the clinical laboratory were chosen, based on the tools used as examples in the references. Examples 
of risk management have been developed for each risk management category.
Results: The scope of risk management in the clinical laboratory has been expanded to include the operation of the laboratory, not just the testing 
processes. Risk management categories were divided into laboratory operations (strategies, finance, and operation) and test processes (preana-
lytic, analytic, and postanalytic). Risk management cases were selected to include various risk management categories. Scenario analysis, failure 
mode and effects analysis (FMEA), failure reporting, analysis, and corrective action system (FRACAS), root cause analysis, and fishbone diagram 
tools were used. 
Conclusions: It is expected that the risk management examples presented in this study will help each laboratory in risk management practice 
and preparation for certification, and ultimately improve the overall quality of the laboratory.
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다[1]. 위험관리 과정 수행을 위해 다양한 도구들이 이미 소개되어 

있다[2]. 조직의 모든 구성원이 위험관리에 책임이 있지만, 위험관

리를 조직운영에 통합하고 위험관리체계를 구축하는 데는 최고경

영자의 역할이 특히 중요하다[1]. 조직의 의사결정의 중요성에 맞춰 

규모를 조정하고, 시간 및 기타 자원의 제약과 기회비용을 고려하

여 도구를 선택한다[2].

진단검사의학재단에서는 국제인증프로그램 수행기관인 Inter-

national Society for Quality in Health Care (ISQua) [3]의 요구를 

충족하기 위해 위험관리 관련 문항을 우수검사실 신임인증 검사

실운영 분야 심사점검표에 신설하여 시범 운영하고 있다[4]. 또한 3

주기 급성기병원 인증조사 표준지침서[5]에서도 위험관리 개념을 

도입하였다(Supplementary 1, 2, 3). 그러나 위험관리는 국내 진단

검사의학 검사실에 아직 생소한 개념이어서 많은 검사실들이 인증 

준비에 어려움을 겪고 있다. 각 검사실에서 비슷한 활동은 하고 있

으나 체계적으로 시행되지 않는 문제점도 있다. 이에 저자들은 국

내 검사실이 위험관리에 기반한 검사실 품질관리를 손쉽게 접근

할 수 있도록 다양한 상황에서의 한국형 위험관리 사례를 개발하

고자 하였다. 또한 독자의 이해를 돕기 위하여 검사실 위험관리에 

대한 개념과 범위, 그리고 사용 가능한 도구에 대해서도 부연 설명

하고자 한다. 위험관리 도구를 잘 이해하고 적절하고 연속적으로 

사용하면 인증 준비뿐 아니라 실제 검사실의 질향상을 도모할 수 

있을 것이다.

재료 및 방법

1. 한국 임상검사실 위험관리의 범위 제안

한국 임상검사실 위험관리의 적절한 범위를 제안하기 위하여 

다음과 같은 가이드라인 및 참고자료를 검토하였다: 1) ISQua Gui-

delines and Principles for the Development of Health and Social 

Care Standards, 5th Edition, 2018 [3]; 2) 3주기 급성기병원 인증조

사 표준지침서[5]; 3) IFCC WG LEPS (Working Group, Laboratory 

Error and Patient Safety) [6]; 4) CLSI guidelines EP23 Laboratory 

Quality Control Based on Risk Management, 1st Edition [7]

2. 한국 임상검사실 위험관리 사례 개발

다양한 상황에서의 위험관리 사례를 개발하기 위하여 위험관

리 범주를 나누었다. 또한 여러 가지의 위험관리 도구[2, 8]를 검토

한 후 위험관리 관련 논문이나 가이드라인에서 예시로 사용한 도

구를 중심으로 임상검사실에 적합하고 사용하기 용이한 도구를 

골라 예시로 사용하기로 하였다. 연구진이 일하고 있는 각 검사실

(가천대 길병원, 강동경희대학교병원, 아주대학교병원, 인제대학교 

일산백병원)에서의 실제 사례를 위험관리 범주 별로 분류한 후 위

험관리 예시를 개발하였다. 약 6개월(2019. 5-10)간의 기간 동안 각 

기관별로 2-3개의 사례를 발굴하고 적절한 위험관리 도구를 적용

하여 분석하였다. 

Table 1. Example 1 of risk management in clinical laboratory 

범주 검사실 운영 - 전략 

도구 시나리오 분석

주제 검사실 내외부 상황에 맞는 TLA 개선

상황 - 상급종합병원 내 검사실

- 1,200병상, 외래 5,000-5,500명/일, 최근 2년간 외래환자 급증(21% 증가), TLA 2010년 도입하여 사용 중

- 검사실 목표: 빠르고 정확한 검사서비스 제공

기준 - TAT 충족률 95% 이상, 동일 사고 연 2회 미만

위험식별 TLA 노후 및 오류 빈발, A/S 빈도 및 시간 증가

위험분석 - TLA 오류로 인해 장비가 멈춰 있는 시간이 증가하고 검사보고 시간이 지연됨 >TAT 기준 벗어나는 건수 증가

- 자동화 검사부 TAT 충족률 변화

- 외래 결과 문의 전화 증가로 인해 직원 피로도 상승

- 직원 피로도 상승으로 인한 실수 발생 가능성 증가

위험평가 2020년 예상 TAT 충족률(94.1%)이 기준을 벗어날 것으로 예상됨

결정 ○ 더 이상 아무것도 하지 말 것
● 위험 처리 옵션을 고려할 것
○ 위험을 더 잘 이해하기 위해 추가 분석을 수행할 것
○ 기존의 통제 방법을 유지할 것
○ 목표를 재고할 것

위험처리 옵션 - TLA 교체

- 전화 응대 전담 직원 배정

- TLA 오류 대응체계 재검토

Abbreviations: TAT, turnaround time; TLA, total laboratory automation.

연도 2016 2017 2018 2019. 1-6.
평균 TAT 충족률(%) 98.9 98.5 97.3 95.7
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Table 2. Example 2 of risk management in clinical laboratory

범주 검사실 운영 - 재정 

도구 시나리오분석

주제 검사실 내외부 상황에 맞는 검사건수 감소 위험 관리

상황 - 상급종합병원 의료기관 내 검사실

- 1,200병상, 외래 5,000-5,500명/일, 검사건수 증가율(연평균): 5-10%
- 외래 증축 예정(2년 이내)

- 외부 여건: 500-700병상 대학병원 오픈 예정(10km 이내, 1년 이내) 300병상 재활병원 오픈 예정(200m 이내, 1년 이내, 재단 동일)
기준 검사건수 증가율 0% 이상

위험식별 - 오픈 예정 대학병원 소재지 거주자가 본원 환자의 5-13% 차지(위기)
- 외래 증축공사: 내진보강 공사 중 소음 및 진동으로 일부 병동 비워야 함(위기)
- 재활병원 개원하면 수탁검사 증가 예상(기회)

위험분석 - 최상의 경우: 이탈 환자로 인한 감소율 2.5%, 연평균 증가율 10%, 증축공사나 재활병원 개원의 영향은 거의 없음. 예상되는 검사건수 증

가율 7.5%
- 일반의 경우: 이탈 환자로 인한 감소율 5.0%, 연평균 증가율 7.5%, 증축공사와 재활병원 개원의 영향이 서로 상쇄됨, 예상되는 검사건수 

증가율 2.5%
- 최악의 경우: 이탈 환자로 인한 감소율 10%, 공사로 인한 감소율 1%, 연평균 증가율 5%. 예상되는 검사건수 증가율 -6.0%

위험평가 최상 및 일반적인 경우는 허용 가능하지만 최악의 경우는 허용 범위를 벗어남

결정 ○ 더 이상 아무것도 하지 말 것
● 위험 처리 옵션을 고려할 것
○ 위험을 더 잘 이해하기 위해 추가 분석을 수행할 것
○ 기존의 통제 방법을 유지할 것
○ 목표를 재고할 것

위험처리 옵션 - 병원 경영진에 보고(이탈 환자를 줄이기 위한 방안 필요)
- 검체검사 활용도관리 위원회 활동을 통한 저활용 검사 줄이기

비고 만일 위에서 고려하지 않은 다른 여건의 불확실성으로 인해 최상의 경우보다 훨씬 높은 검사건수 증가율을 보일 경우에 대한 운영이나 
전략 측면의 위험관리가 추가로 필요할 수도 있음

결  과

1. 한국 임상검사실 위험관리의 범위 제안

임상검사실의 위험관리 영역은 검사과정과 결과 관리뿐 아니라 

검사실 전반의 조직운영, 전략, 재정, 고객서비스, 사건사고, 인력, 

시설안전, 정보, 구매재고, 문서, 내외부평가 관리에 이르기까지 광

범위하다. 따라서 검사실의 모든 행정 및 검사업무를 할 때는 “위

험-기반 사고(risk-based thinking)”를 바탕으로 한 품질경영시스템

을 구축하는 것이 중요하다[9]. 검사실 전반의 질 향상을 위해서 

한국 임상검사실 위험관리 범위를 검사과정 및 결과에만 국한하

지 않고 검사실 운영에까지 확대하는 것이 필요하다. 이에 저자들

은 위험관리 범주를 검사실운영(전략, 재정, 운영) 및 검사업무(검

사전, 검사중, 검사후)로 나누었다. 

 

2. 한국 임상검사실 위험관리 사례 개발

연구에 참여한 각 검사실에서 개발한 위험관리 사례 중 연구자 

회의를 통해 다양한 범주가 포함되도록 5개의 사례를 선정하였다

(Tables 1-5). 사례 1은 검사실운영 중 전략 범주에 해당하는 위험

관리 예시이며, 사례 2는 검사실운영 중 재정 범주, 사례 3은 검사

업무 중 검사전단계, 사례 4는 검사업무 중 검사중단계, 사례 5는 

검사업무 중 검사전, 중, 후 전체단계에 해당하는 위험관리 예시이

다. 시나리오분석, 오류유형 및 영향분석(failure mode and effects 

analysis, FMEA), 오류보고 및 시정조치 시스템(failure reporting, 

analysis, and corrective action system, FRACAS), 근본원인분석법

(root cause analysis), 물고기뼈 도해(�shbone diagram) 등 다양한 

도구가 사용되었다. 

고  찰

진단검사의학재단에서는 위험관리 관련 문항을 우수검사실 신

임인증 검사실운영 분야 심사점검표에 2017년에 신설하여 2020년 

현재까지 권장문항으로 운영하고 있다. 위험관리 개념에 생소한 검

사실에서 해당 문항에 따른 준비를 할 때 참고할 수 있도록 본 연

구에서는 임상검사실의 위험관리 범위와 한국형 위험관리 예시를 

개발하고 각 단계별 예시를 논문의 결과로 실었다. 추가적인 위험

분석 사례는 진단검사의학재단 홈페이지에 내용이 공개되어 있다.

과거에는 검사과정 중에 생기는 오류를 줄이는 측정시스템의 안

정성에 검사실 품질관리의 초점을 맞추어 왔다. 주로 정도관리 검

체를 이용한 통계적 정도관리 도구가 많이 사용되었다. 최근에는 

잘못된 검사결과로 인해 환자가 위해를 받을 수 있는 모든 것을 검

사실 품질관리에서 다루고 있다. 따라서 검사 전, 중, 후 과정에서 

발생할 수 있는 모든 검사관련 오류가 관리 대상에 포함되었다. 또

한 이미 벌어진 위험상황에 대한 조치뿐 아니라 앞으로 일어날 수 

있는 위험까지 관리하는 사전행동적(proactive) 위험관리까지 필
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Table 3. Example 3 of risk management in clinical laboratory

범주 검사업무 - 검사전 단계

도구 FRACAS & 근본원인 분석법

주제 채혈실 채혈실행일 오류

오류발생 일 2019년 2월 1일

오류내용 3개월 후 혈액내과 외래방문시 시행해야 하는 검사를 오늘 시행해야 하는 다른 과 처방 검사와 함께 채혈함. 3개월 후에 환자가  
혈액내과 외래 방문하였고, 외래간호사가 채혈실행일이 잘못되었음을 발견하고 채혈실로 연락함. 환자가 채혈실로 재방문하여  
재채혈하였고 이로 인해 환자의 외래대기시간 증가하였고, 기 보고된 검사결과를 수정 보고함.

오류단계

영향 환자가 지정된 채혈일에 다시 방문하여 재채혈을 시행해야 함.

위험도 추산 위험도=중증도×빈도×발견 가능성

근본원인 및  
   해결책 수행

예상 잔여위험도 6점 

Abbreviation: FRACAS, Failure reporting, analysis, and corrective action system.

단계 체크 오류 코드(수기 입력) 

환자등록 단계 □

처방단계 □

검사 전 실행단계(접수 전) ■ 실행일/실행시간 수행 오류

검사 전 실행단계(접수 후) □

검사 중 단계 □

검사 후 단계 □

중증도 빈도 발견가능성

경미 1점 □ 일어날 가능성 없음(수십 년에 1회) 1점 □ 확실히 발견됨 (10개 중 10개) 1점 □

심각 3점 ■ 드물게 일어남(수 년에 1회) 2점 □ 발견 가능성 높음 (10개 중 7개) 2점 □

치명적 5점 □ 가끔 일어남(년 1회) 3점 □ 중간 가능성 (10개 중 5개) 3점 □

상당히 일어남(월 1회) 4점 ■ 발견 어려움 (10개 중 2개) 4점 ■

빈번히 일어남 (주 1회) 5점 □ 발견 불가능 (10개 중 0개) 5점 □

위험도 48점 매우 시급(≥50점) □

시급(25-50점) ■

보통(10-24점) □

낮음(6-9점) □

매우 낮음(≤5점) □

근본원인 해결책 해결책 수행상황

근무자 단순 주의력 부족 직원 재교육 지속(담당자: 채혈실 OOO)
채혈화면구성 미흡

1. ‘실행’버튼을 누르면 지정된 채혈 실행일에 
관계없이 모든 검사의 바코드가 출력됨.

2. 퇴원처방자의 경우 채혈 실행일이 잘못 
지정되는 경우가 있음.

채혈화면 수정

1. �지정된 실행일이 당일 기준±1주일 이외의 
경우에는 바코드출력 되지 않도록 막음.

2. �퇴원처방은 퇴원처방임을 알아보기 쉽도
록 바탕에 색상 표현

1. 완료(담당자: 전산관리팀 OOO)
2. 완료(담당자: 전산관리팀 OOO)

채혈대상자가 아닌 환자의 간섭에 응대하
느라 집중도 저하

채혈대상자가 아닌 환자가 간섭하는 경우, 
하던 채혈이 마무리된 후 응대하는 것으
로 업무지침 변경

지침개정 및 교육 완료(담당자: 채혈실 OOO)

진료과별, 교수별 과도한 맞춤 채혈로 인해 
실수 발생률 증가

처방 시 사소한 요구사항은 모두 ‘Remark’ 
란에 적도록 요청

지속적 피드백(담당자: 채혈실 OOO)

늦게 발견: 채혈 실행일이 제대로 지켜졌는
지 모니터링 되지 않음

1. �날짜별로 채혈 완료한 환자의 리스트가  

보이는 전산화면 개발(예정)
2. �매일 일정시간에 후향적 검토하여  

조기발견

진행 중(담당자: 채혈실 OOO)

요하다. 또한 임상검사실의 지속 및 발전을 위해 경영 자체에 대한 

위험관리도 필요하다. 여기에는 검사실 전반의 조직운영, 전략, 재

정, 고객서비스, 사건사고, 인력, 시설안전, 정보, 구매재고, 문서, 내

외부평가 관리에 이르기까지 광범위하다[1]. 이 영역의 위험관리에 

대해서는 구체적인 가이드라인은 없으나 ISO31000 [1]의 원칙을 기

반으로 금융, 제조와 같은 다른 분야의 기업에서 하는 일반적인 위

험관리 방식을 따르면 되리라 생각한다.

위험관리는 원칙(principle), 체계(framework), 과정(process)으로 

구성된다. 위험관리 원칙은 위험관리의 의도와 목적을 분명히 나타

낼 수 있도록 한다[1]. 위험관리 체계는 위험관리가 조직의 주요활
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동과 기능에 통합되게 하는 것을 목표로 하며 위험관리 원칙을 고

려하여 정한다[1]. 위험관리 과정은 위험관리 활동 범위와 상황 정

립 후 위험을 사정하고 처리한 후 이를 관찰 및 검토, 기록 및 보고, 

소통 및 협의하는 단계로 이루어진다[1]. 위험관리 과정은 다양한 

도구를 이용하여 수행할 수 있다. 효과적이고 효율적인 위험관리를 

위해서는 조직 내에 구성요소를 수립하고 조정 및 개선해야 한다

[1]. 위험관리의 효과는 최고경영진의 의사결정에 위험관리가 녹아 

들었는지에 따라 좌우된다[1]. 따라서 ISO 9001:2015 [10]에서는 기

관이 위험-기반 사고 개념을 이해하고 계획의 기반으로 사용할 것

을 요구한다. 이는 질관리시스템 과정을 계획, 도입할 때 위험-기반 

사고를 적용해야 함을 의미하며, 문서화된 정보의 범위를 결정하

는 데 도움이 될 것이다. 위험-기반 사고를 도입함으로써 이전 판에 

비해 규범적인 요구사항이 줄고 성과-기반 요구사항이 증가하였다

[10]. 검사실의 모든 행정 및 검사업무를 할 때는 “위험-기반 사고”

를 바탕으로 한 품질경영시스템을 구축하는 것이 중요하다. 

기관이 위험관리 계획을 해야 하지만 위험관리 과정 및 문서화

의 구체적인 방법은 정해져 있지 않으며, 자유롭게 선택할 수 있다

[10]. 수십 가지의 위험사정 도구 중 의사결정의 중요성에 맞춰 규모

를 조정하고, 시간 및 기타 자원의 제약과 기회비용을 고려하여 기

법을 선택한다[10]. 이해관계자가 선호하는 산출물의 형태 및 데이

터의 가용성과 신뢰성을 기준으로 정성 또는 정량기법을 선택한

다[10]. 본 연구에서는 여러 위험분석 도구 중에서 임상검사실에서 

쉽고 유용하게 이용할 수 있는 시나리오분석, 근본원인분석법, 

FMEA, FRACAS, 물고기뼈 도해를 예시로 활용하였다. 

시나리오분석은 각 시나리오 상황을 가정하고 그 상황에서 생

길 수 있는 일들을 상상하거나 현재에 대입해보아 확인한다. 공식

적으로 또는 비공식적으로, 질적으로 또는 양적으로 분석을 시행

할 수 있다[2]. 근본원인분석법은 적절한 해결책을 찾기 위해, 표면

적 현상 보다는 문제의 근본 원인을 찾기 위해 노력하는 것이다. 대

개는 여러 가지 표면적 원인도 하나의 근본원인으로부터 기인한 

것이 많다[2]. FMEA는 앞으로 벌어질 수도 있는 오류가 시스템 또

는 과정에 어떤 영향을 끼치는지 체계적으로 검토하여 잠재적 오

류유형을 확인하고, 각 오류의 영향을 측정하여, 이를 방지하고 감

지하기 위한 제어조치를 정하는 것이다. 여기에 위험도 추산을 포

Table 4. Example 4 of risk management in clinical laboratory

범주 검사업무 - 검사 중 단계

도구 FMEA
주제 임상화학부 자동화장비 검사용수 문제발생에 대한 대처

위험요소 검사에 이용되는 검사용수에 대하여는 사전 예방점검, 유지보수 관리가 미흡하다. 검사용수에 문제가 생길 경우 검사를 중단해야 하거나 잘못된 
결과가 보고될 수 있다.

위험도 추산 위험도=중증도+빈도+발견 가능성; 매우 높음(≥12점), 높음(10-11점), 보통(8-9점), 낮음(6-7점), 매우 낮음(≤5점)

FMEA 1. 검사용수 단수

    - 위험도: 낮음(6) (중증도 3, 빈도 2, 발견가능성 1)
    - �예방: 병원전체의 요인으로 단수가 되는 경우 검사용수 탱크에 남아 있는 양의 물을 확인하고 일정 용량을 채워 두는 과정 필요/ 

단수시기에 맞추어 미리 공지하는 과정 확인

    - 검출: 예기치 못한 단수의 경우 1-2시간 정도 검사를 진행할 수 있는 용수탱크의 물 양을 미리 확인

    - 성과: 일정량의 용수를 유지하여 단수의 경우라도 검사를 진행할 수 있다

2. 검사용수 부족

    - 위험도: 낮음(7) (중증도 3, 빈도 2, 발견가능성 2)
    - 예방: 2회 이상 검사용수 탱크의 최소 용수량 확인

    - 검출: 필터 막힘, 단수 등 검사용수가 예기치 못하게 부족한 경우 발생

    - 성과: 철저한 사전 확인으로 검사용수 부족을 막을 수 있다.

3. 검사용수 오염

    - 위험도: 높음(10) (중증도 3, 빈도 3, 발견가능성 4); 위험도 높음에 해당하여 위험 처리 필요

    - 검사용수 오염 시 발생할 수 있는 위험요소에 대한 해결책

       ① 항상 검사용수의 수질관리를 해야 하고 수질관리 과정은 우수검사실신임인증 문항에 따라 시행한다.

       ② �예방적으로 시행할 수 있는 것은 검사용수탱크의 오염 여부, 검사용수 필터, line, pump의 오염 여부를 주기적으로 확인하는 과정을  
추가한다.

       ③ 최근 검사용수장비에는 자체 내 UV필터가 장착되어 오염을 방지할 수 있으므로 장비 교체 등을 고려할 수 있다.

       ④ 검사용수 오염 시 빠른 대책을 강구하기 위하여 검사용수장비를 두 대로 번갈아 사용한다.

예상 잔여 위험도 낮음(중증도 3점/빈도 2점/발견가능성 1점)

Abbreviation: FMEA, Failure mode and effects analysis.

중증도 빈도 발견가능성

경미(환자영향 미미) 1점 일어날 가능성 없음(수십 년에 1회) 1점 확실히 발견됨(10개 중 10개) 1점

심각(불편, 손상 초래) 3점 드물게 일어남(수 년에 1회) 2점 발견 가능성 높음(10개 중 7개) 2점 

치명적(생명 위협 가능성) 5점 가끔 일어남(년 1회) 3점 중간 가능성(10개 중 5개) 3점 
상당히 일어남(월 1회) 4점 발견 어려움(10개 중 2개) 4점

빈번히 일어남(주 1회) 5점 발견 불가능(10개 중 0개) 5점
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Table 5. Example 5 of risk management in clinical laboratory  

범주 검사업무 - 검사전체 단계

도구 물고기뼈 도해 및 FMEA
주제 진단혈액 검사결과에 오류를 일으킬 수 있는 요소 파악 및 해결

위험요소 진단혈액 검사결과에 오류를 일으킬 수 있는 요소를 검사 전, 검사 중, 검사 후로 나누어 원인파악해 봄.

① �진단혈액(검사전 오류): 환자검체 바뀜(병동/외래), 검체분실(검사실 도착 전/후), 부적절한 용기(EDTA, Sodium citrate, Plain tube 바뀜),  
 부적합검체(응괴, 용혈, 양 부족), 바코드 부착 오류

② �진단혈액(검사중 오류): 부적합검체로 검사 시행(응괴, 용혈, 양 부족, 수액 라인에서 채혈한 검체), 장비이상(응괴 있는 검체로 인한 막힘,  

기술적 오류), 시약 및 소모품 부족(검사 중단, 결과이상, 검사소요시간 지연), 결과이상(응집, 연전으로 인한 rule of 3 위배, MCHC 증가,  
거대 혈소판 증가로 인하여 혈소판 낮게 측정)

③ �진단혈액(검사후 오류): 검사결과 수기입력 실수(체액세포검사에서 적혈구와 백혈구 또는 음성과 양성을 반대로 입력), 플래그 확인 미숙 
(말라리아, 혈액암 누락), 델타체크 미숙, 골수와 말초혈액 도말 및 결과지 라벨 부착 실수, 슬라이드 검토 결과 입력 실수(Blast, Immature 
cell 등)

④ 진단혈액(기타 오류): 전산이상(음성/양성 누락, 코드 화이트(서버오류, 전산망 마비) 발생), 보고자 미확인으로 결과 누락, 신입직원 업무 미숙

RPN 위험도 우선순위(risk priority number, RPN)=발생가능성x심각성x발견가능성

FMEA

Abbreviations: FMEA, Failure mode and effects analysis; PLT, platelet.

점수 발생가능성 점수 심각성 점수 발견가능성

1 1/100,000   1 미미한 영향 1 10개 중 8-10개

3 1/50,000   3 약간 영향 3 10개 중 6-7개

5 1/10,000   5 중간 영향 5 10개 중 3-5개

7 1/1,000   8 주요 손상 7 10개 중 1-2개

9 1/200 10 치명적 손상/사망 9 10개 중 0개

발생 
단계

오류내용 원인 영향
심각성 발생빈
도 발견가능성

위험도
우선순
위(RPN)

발견방법 대처방법 예방대책 성과

검사 
전

부적합  
용기 채혈

Hirudin 튜브 대

신 sodium citrate 
튜브로 채혈 

부정확
한 결과

심각성: 5
발생빈도: 1

발견가능성: 1

5 검체가 도착했
을 때 검사자가 
바코드의 오더
를 확인하는 과
정에서 발견

담당간호사 및 
채혈자에 통보 
후 재채혈 요청

채혈 시 주의사
항에 채혈용기에 
대한 부분 삽입
하고 병동 및 외
래 채혈자 교육 

시행

부적합 용기  
채혈 빈도 감소

검사 
전

바코드  
부착 오류

자검체 분리 중 
바코드 재발행 
과정에서 다른 

환자의 바코드가 
발행

부정확
한 결과

심각성: 10
발생빈도: 1

발견가능성: 3

30 검사를 위해 작
업리스트 확인
하던 중 검체와 
리스트가 맞지 
않는 것을 발견

당일 응고검체
에서 분리되지 
않고 보관된 검
체를 찾아 작업
리스트와 검체
를 확인하고  

검사

자검체 분리 보
관 시 바코드의 
접수번호와 환자
명을 동시에 확

인하도록  
교육시행

자검체 분리시 
발생하는 오류 

없음 

검사 
중

부적합  
검체로  

검사 시행
하여 결과 

보고

용혈 검체 부정확
한 결과

심각성: 5
발생빈도: 3

발견가능성: 3

45 결과 보고 후 
병동에서 결과 

이상 문의

육안확인

PLT-F channel  
재검하여 결과 

수정

PLT 수치
상승시 육안  
확인 및 PLT-F  

channel 로
재검하도록 검사

자 교육 시행 

용혈로 인해 PLT 
수치가 상승된 
이상 결과가 보
고되는 빈도  

감소

9 

 

범주 검사업무 - 검사전체 단계 

도구 물고기뼈 도해 및 FMEA 

주제 진단혈액 검사결과에 오류를 일으킬 수 있는 요소 파악 및 해결 

위험요소 진단혈액 검사결과에 오류를 일으킬 수 있는 요소를 검사전, 검사중, 검사후로 나누어 원인파악해 봄. 

 

 
① 진단혈액(검사전 오류): 환자검체 바뀜(병동/외래), 검체분실(검사실 도착 전/후), 부적절한 용기(EDTA, Sodium citrate, Plain tube 바뀜), 부적합검체(응

괴, 용혈, 양 부족), 바코드 부착 오류 

② 진단혈액(검사중 오류): 부적합검체로 검사 시행(응괴, 용혈, 양 부족, 수액 라인에서 채혈한 검체), 장비이상(응괴 있는 검체로 인한 막힘, 기술적 오

류), 시약 및 소모품 부족(검사 중단, 결과이상, 검사소요시간 지연), 결과이상(응집, 연전으로 인한 rule of 3 위배, MCHC 증가, 거대 혈소판 증가로 

인하여 혈소판 낮게 측정) 

③ 진단혈액(검사후 오류): 검사결과 수기입력 실수(체액세포검사에서 적혈구와 백혈구 또는 음성과 양성을 반대로 입력), 플래그 확인 미숙(말라리아, 
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함하는 경우 ‘오류유형, 영향 및 위험도 분석(Failure Mode, Effects, 

and Criticality Analysis, FMECA)’라고 부르기도 한다[2]. FRACAS

는 이미 일어난 오류를 확인 및 분석하여 시정조치를 도입하는 프

로세스이다. FMEA나 FRACAS는 상향식(bottoms-up) 분석으로 

간주된다[2]. 물고기뼈 도해는 원인을 주요 범주로 구분하여 물고

기 등뼈처럼 표시한다. 범주마다 구체적인 원인을 설명하는 가지

와 하위 가지를 그릴 수 있다[2]. 

본 연구에서 예시로 사용하지는 않았으나 유용한 위험분석 도

구에는 결함나무 분석(fault tree analysis, FTA)과 원인-효과 분석

(cause-effect analysis)이 있다. FTA는 잠재적 오류를 확인하기 위

해 시스템이나 기기를 체계적으로 검토하여 주요 시스템 오류를 

가정하고 무엇이 오류를 일으켰는지 확인하는 방법이다. FTA는 

“하향식(top-down)”분석으로 간주되며 오류 사건과 사용자 오류

가 조합된 경우를 분석하는 데 있어 FMEA보다 더 효율적이다. 복

잡한 시스템에 대한 포괄적인 하향식 및 상향식 위험도 분석을 위

해 FTA와 FMEA를 함께 사용할 수도 있다[2]. 원인-효과 분석에서 

원인과 결과 다이어그램은 일반적으로 정성적으로 사용된다. 문제

의 발생 확률을 1로 가정하고 그 관련성에 대한 믿음의 정도에 근

거하여 일반적인 원인에 대한 확률을 부여한 후 하위 원인에 대한 

확률을 부여한다[2].

본 논문에서는 우수검사실 인증문항에 새롭게 도입된 위험관리

의 개념을 검사실에서 쉽게 접근할 수 있도록 임상검사실의 위험

관리 범위와 예시를 제시하였다. 이 연구 결과가 우수검사실 신임

인증 및 의료기관인증평가를 준비하는 검사실에 실무적인 도움이 

되고, 보다 체계적인 위험관리를 통해 각 검사실의 검사 전반에 걸

친 질 향상을 가져올 것으로 기대한다.

요  약

배경: 위험관리는 최선의 의료서비스를 제공하기 위한 질 관리 노

력의 하나인데 국내 검사실에서는 아직 생소한 개념이다. 우수검

사실 신임인증에 새롭게 도입된 위험관리의 개념을 국내 검사실에

서 쉽게 이해하고 효율적으로 적용할 수 있도록 다양한 위험관리 

기법을 활용하여 한국형 위험관리 사례를 개발하고자 하였다.

방법: 한국 임상검사실 위험관리의 적절한 범위를 제안하기 위하

여 가이드라인 및 참고자료를 검토하였다. 위험관리 관련 논문이

나 가이드라인에서 예시로 사용한 도구를 중심으로 임상검사실에 

적합하고 사용하기 용이한 몇 가지 도구를 골라 이용하기로 하였

다. 연구진이 일하고 있는 각 검사실에서의 실제 사례를 위험관리 

범주 별로 분류한 후 위험관리 예시를 개발하였다.

결과: 임상검사실 위험관리 범위를 검사과정 및 결과에만 국한하

지 않고 검사실 운영까지 확대하였다. 위험관리 범주는 검사실운

영(전략, 재정, 운영) 및 검사업무(검사 전, 검사 중, 검사 후)로 나누

었다. 각 검사실에서 개발한 위험관리 사례 중 다양한 위험관리 범

주가 포함되도록 정리하였다. 시나리오분석, 오류유형 및 영향분

석, 오류보고 및 시정조치 시스템, 근본원인분석법, 물고기뼈 도해 

도구가 이용되었다.

결론: 본 연구에서 제시한 위험관리 예시가 각 검사실의 위험관리 

실무와 인증준비에 도움을 주어 궁극적으로는 검사실 전반의 질 

향상을 가져올 것으로 기대한다.
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