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Purpose: This study was done to apply failure mode & effect analysis (FMEA) to chemotherapy in order to reduce 
prescribing, dispensing and administering errors related to treatment and provide patients with a safe medical 
environment. Methods: A one group pre-post test design was used to verify the effects using the tool for FMEA in 
chemotherapy. Results: There was a statistically significant decrease in prescribing errors from 11.47% to 3.18%; 
administering errors decreased but they were not statistically significant. In a addition, there was no change in dis-
pensing errors. Conclusion: The results show that FMEA removed risk factors that might occur during the process 
of chemotherapy and that it was an effective tool for prevention of negligent accident occurring in actual patients.
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서 론

1. 연구의 필요성

항암화학요법은 암 환자에게 공통적으로 사용되는 치료법

으로 항암치료에 필요한 항암화학요법과 보조약물은 다양하

며, 잠재적으로 위험성이 높은 독성 약물이 사용되고, 체표면

적, 신장 기능 등에 따라 개인에게 필요한 약물용량이 다양하

다. 그리고 항암화학요법은 정주, 경구, 척추강 내 등의 방법

으로 투여되고, 항암화학요법의 주입속도가 다르며, 항암화학

요법의 치료계획에 따라 투여시간도 다양할 뿐만 아니라[1], 

복잡한 절차에 따라 투여된다[2]. 항암화학요법은 처방, 준비, 

조제, 투약, 모니터링의 단계로 구성되며, 각 단계별로 의사, 

약사, 간호사 등 다양한 직종의 사람들이 포함되고, 그들은 또

한 다양한 의학적 지식을 가지고 있다[3]. 항암화학요법은 치

료과정에서 환자에게 나타나는 부작용이 다르기 때문에 항암

화학요법 주입 시 모니터링이 필요하고 부작용에 따라 치료계

획을 변경하기도 한다. 

이러한 복잡한 절차, 다양한 약물의 사용, 다양한 직종간의 

인수인계 등에서 안전사고가 발생할 가능성은 높다. 항암화학

요법과 관련된 주요 안전사고는 용량오류(소량 또는 과량), 투

여시간 오류와 적시투약 오류, 부정확한 약물 또는 수액 공급, 

부적절한 약물 조제 그리고 부정확한 약물 투여 등이 있다[3]. 

항암치료 과정에서 발생하는 안전사고는 환자의 건강에 악영
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향을 주기 때문에 항암치료에서의 잠재적 위험을 인지하고 예

방하는 것은 필수적이다[2]. 모든 병원은 항암치료에서의 안전

사고에 대한 위험을 낮추고, 환자에게 질 높은 의료를 제공하

는 것이 목표이지만, 안전사고 예방을 위한 최선의 방법을 예

측하고 평가하는 것은 어렵다[4]. 지금까지 의료기관은 안전사

고가 발생한 이후 안전사고의 원인, 문제점을 분석하고, 그에 

따른 개선활동을 시행하거나[1], 안전사고발생을 숨기려고 하

였다[5]. 그러나 개인을 처벌한다고 발생된 안전사고는 해결되

지 않으며, 반복적으로 항암화학요법 처방, 조제, 투약 오류가 

발생한다는 것은 근본적인 문제가 해결되지 않았기 때문이다. 

즉, 안전사고를 개인 중심에서 시스템 접근으로 분석하는 것

이 필요하며, 안전사고를 은폐하는 것이 아니라 비난에 대한 

두려움 없이 보고하고, 개선하는 것이 중요하다. 최근, 의료기

관은 환자를 안전의 중심에 두고 시스템 기반 접근을 통해서 

사전적으로 안전사고를 예방하는 활동을 하고 있다[6]. 이런 

환자 안전사고에 대한 사전적 예방도구 중 하나로 고장유형영

향분석(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA)이 활용

되고 있다. 

고장유형영향분석은 시스템적이고 전향적으로 위험요소를 

평가하는 방법으로 처음에는 미 항공우주국에서 로켓발사의 

실패에 따른 원인규명을 위해서 창안된 것으로[7] 주로 제조업 

분야에서 활용되기 시작하였는데 위험의 우선순위가 높은 소

수의 항목에 관리를 집중함으로써 실패의 발생을 방지하고 그 

영향을 최소화하는 기법으로 잠재된 위험요소에 대해 심각도

(severity), 발생도(occurrence), 발견도(detection)를 평가

하여 물리적 형태, 고장을 야기시킨 과정과 절차에 중점을 두

어 고장을 사전에 예방하고자하는 목적에서 활용되고 있다[8]. 

최근 의료계에도 적용되고 있는데, 특히 투약 안전사고 예

방을 위한 활동에 효과적으로 사용하는 기법이다[2,8]. 즉, 고

장유형영향분석은 안전사고가 발생되기 전에 잠재적인 위험

을 분석하고, 위험요소를 제거하는데[9], 특히 안전사고에 대

한 분석을 개인과 처벌에 중점을 두는 것이 아니라 비처벌적

으로 시스템에 중점을 두는 것으로 안전사고 예방을 위해서 

직접적으로 노력함에도 불구하고 발생할 수 있는 위험요소들

을 예상하고, 위험요소를 제거하여 시스템을 개선함으로써

[10], 환자안전에 대한 직원들의 관심을 높이고, 직원들과 조

직의 약점과 강점을 공유한다[1].

국외에서는 항암화학요법의 안전사고 예방을 위하여 고장

유형영향분석을 활용한 선행연구에서 약물 처방을 수기에서 

전산처방으로 변경을 통한 처방오류 감소[5,11], 용량오류 감

소[10], 약물조제사고 등 투약오류를 낮추었다[12,13]는 결과

가 보고된 바 있다. 국내에서는 국제의료기관평가(Joint Com-

mission International)를 받은 병원에서 평가항목과 관련하

여 고장유형영향분석을 통해 사전적으로 위험요소를 파악하

여 중재활동을 시행하고 있으며, 최근 발표된 2주기 국내의료

기관인증평가에서도 고장유형영향분석 시행여부를 평가하기 

시작하였지만[14], 그 효과에 대하여 분석된 연구는 없는 실정

이다. 

이에 본 연구에서는 항암화학요법과 관련된 행위에 대하여 

고장유형영향분석을 활용하여 환자안전간호의 위험요소를 

분석 및 제거하여 질적인 의료 환경 제공을 위한 기초자료로 

제공하고자 함이다. 

2. 연구목적

본 연구는 고장유형영향분석을 활용하여 항암화학요법과 

관련된 환자안전간호의 효과를 확인하고자 시도된 연구로서 

구체적인 목적은 다음과 같다.

 항암화학요법의 위험요소 및 위험도 우선순위를 파악한

다.

 항암화학요법의 위험도 우선순위에 따른 위험요소를 제

거한다.

 고장유형영향분석이 항암화학요법 환자의 안전간호에 

미친 효과를 확인한다.

연구방법

1. 연구설계

본 연구는 고장유형영향분석을 활용하여 항암화학요법과 

관련된 환자안전간호의 효과를 확인하고자 시도된 단일군 전

후 연구설계이다. 

2. 연구대상 

본 연구대상은 D 광역시 소개 1개의 대학병원의 5개 병동

에서 수행된 항암화학요법을 대상으로 하였다. 

3. 연구도구

1) 고장유형영향분석

고장유형영향분석은 프로세스의 잠재적 고장과 그 영향을 
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찾아내고 평가하여 잠재적 고 장의 발생기회를 제거하거나 감

소시킴으로써 사전에 환자안전사고를 예방하는 도구이다 [8]. 

고장유형영향분석은 다음과 같은 단계를 통하여 진행된다. 첫 

번째 단계는 관련 문제 전문가들로 구성된 다학제 팀에 의해 

단계별 구성요소를 확인하고 평가하여 절차를 매핑(map-

ping)한다. 두 번째 단계는 각 단계별로 잠재적 고장유형을 확

인한 후 위 험에 따른 우선순위를 정하기 위해서 고장유형을 

점수화한다. 세 번째 단계는 가장 위험 이 높은 고장유형 순으

로 가능한 원인을 확인한 후, 중재전략계획을 수립한다. 네 번

째 단계는 수립된 전략을 수행하여 그에 따른 효과를 평가하

기 위해 지표관리를 실시한다. 다섯 번째 단계는 지표를 모니

터링하면서 성과를 분석하여 재 계획한다[1]. 

4. 연구절차

1) 주제 선정

고장유형영향분석을 활용한 환자안전간호와 관련하여 병

원 내에서 발생할 수 있는 근접오류, 위해사건 중에서 우선순

위에 따른 주제를 선정하였다. 본 연구에서는 낙상, 수혈, 항

암화학요법 투약오류, 환자확인오류, 식이오류, 욕창 중에서 

다빈도 문제발생가능성, 개선활동용이성 등에 따라 우선순위

가 높은 항암화학요법 투약오류를 선정하였다

2) 팀 구성

고장유형영향분석 활용을 위해 교수, 간호사, 약사 등의 다

학제적 전문인으로 팀을 구성하였다. 팀에는 팀장을 선출하고 

팀원에는 QI (Quality Improvement)팀장을 포함하였다. QI

팀장은 질 향상에 대한 방법과 과정에 능숙한 사람으로 병원

의 모든 직원들에게 질 향상 및 환자안전 프로그램을 제공하

는 사람이다. 본 연구에서 팀장은 항암화학요법에 대한 전반

적인 지식을 가지고 있으면서, 의료기관의 약물관리시스템을 

이해하며, 환자안전과 질 향상에 대해 경력이 있는 진료부원

장이 선정되었다. 팀원 중 QI팀장은 고장유형영향분석의 절

차와 지침에 대해서 팀원들에게 교육을 실시하고 고장유형영

향분석 전반적인 운영과 진행시 코디네이터 역할을 하였다. 

본 연구에서는 항암화학요법 투약오류 주제에 적합하게 항

암화학요법에 직접적으로 관여하는 담당자로 팀을 구성하였

다. 항암화학요법 처방, 조제, 투약에 관여하는 혈액종양내과 

교수 2인, 산부인과 교수 1인, 비뇨기과 교수 1인, 외과 교수 1

인, 호흡기내과 교수 1인, 전공의 1인, 간호부 파트장 5인, 약

사 2인, QI코디네이터 1인, 즉 15명으로 구성하였고, 팀장은 

진료부원장으로써 약사위원회 위원장 겸 적정관리위원회 위

원이다.

고장유형영향분석 회의는 월 1~2회, 총 10회 이상 실시하

였으며, 1회 회의시간은 1시간 소요되었다. 

3) 절차

본 연구에서 시행한 고장유형영향분석 절차는 다음과 같다.

(1) 고장유형(failure mode) 정의

항암화학요법의 처방, 조제, 투약, 모니터링 단계별 위험요

소를 확인하는 과정이다. 고장유형영향분석팀은 브레인스토

밍을 통해서 각 단계별 사전적 위험요소 및 각 단계별 하위체

계 절차에서의 위험요소를 파악한다. 본 연구에서는 팀원 간 

서로 다음과 같은 질문을 한다. 

“머피의 법칙처럼 이 단계에서 발생할 수 있는 최악의 사고

는 무엇이 있을까?”, “만약 그 사고가 발생한다면 환자에게 어

떤 영향을 줄까?”

(2) 고장유형 가능성의 목록화 및 점수화 

각 하위체계 절차에서의 고장유형 가능성을 목록화하고 점

수화하는 과정이다. 잠재적 고장유형은 브레인스토밍, 근본원

인분석, 업무경험 등을 이용하여 점수화하였다. 점수는 발생

가능성(Occurrence), 심각성(Severity), 발견가능성(Detec-

tion)으로 구분하여 평가하였다. 발 생가능성은 오류가 얼마

나 자주 발생하는 지를 평가하는 것이고, 심각성은 잠재적 오

류 가 환자 또는 환자치료에 미칠 수 있는 영향 정도를 평가하

는 것이며, 발견가능성은 오류가 발생되기 전에 오류를 발견

할 수 있는 가능성을 평가하는 것이다. 발생가능성, 심각성, 

발견가능성의 구간별 점수 선정은 고장유형분석 팀에서 선정

하였고, 그 결과는 다음과 같다. 발생가능성은 1점에서 10점

의 점수로 1점, 2점, 거의 발생할 가능성이 없는 것이며, 10점

은 발생가능성이 매우 높은 것을 의미하며, 심각성은 1점에서 

10점의 점수로 1점, 2점은 시스템 또는 환자에게 미치는 영향

이 매우 적은 것이며, 10점은 심각한 손상 또는 사망을 의미하

고, 발견가능성은 1점에서 9점의 점수로 1점, 2점은 발견가능

성이 매우 높은 것이고, 9점은 발견가능성이 매우 낮은 것을 

의미한다(Table 1). 

위험도의 우선순위(Risk Priority Number [RPN])는 심각

성(Severity), 발생가능성(Occurrence), 발견가능성(Detec-

tion)을 곱한 값이다. 
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Table 1. Example Scoring System of Severity, Frequency of Occurrence and Detecability for Input into Failure Mode and Effects 
Analysis

Categories Score Example

Severity 1
2,3
4,5
6
7

8,9,10

Slight annoyance
Moderated system problem
Major system problem
Minor injury
Major injury
Terminal injury or death

May affect the system
May affect the patient
May affect the patient

Occurrence 1
2,3,4
5,6
7,8
9,10

Remote
Low
Moderate
High
Very high

No known occurrence (1/10,000)
1~2/year (1/5,000)
1~2/month (1/200)
1~2/week (1/100)
1~2/day or over 1 time/day

Detectability 1
2,3

4,5,6
7,8
9

Very high
Very high
Moderate
Low
Remote

10/10
7~9/10
4~6/10
1~3/10
1/100

Risk Priority Number (RPN)=S×O×D

RPN 점수가 높은 것부터 고장유형별로 근본원인분석을 통

해서 모든 위험요소를 파악하였다. 

(3) 중재 계획 수립 및 개선 활동 수행

우선순위로 선정된 고장유형별로 근본원인분석 결과를 토

대로 위험요소 제거를 위한 개선활동을 수행하였다. 첫째, 

의사가 항암화학요법 처방 시 항암화학요법 용량 계산 오류

에 대한 위험요소를 제거하기 위해서 전산팀, 진료부, QI팀이 

3차례 회의를 걸쳐 전산 프로그램에 자동적으로 체표면적

(body surface area)이 계산될 수 있도록 프로그램을 설계하

였다. 둘째, 간호사의 항암화학요법 주입속도 계산 오류 위험

요소를 제거하기 위해서 항암화학요법 병동, 주사실, 간호팀

장, QI팀장이 함께 항암화학요법 투약기록지와 모니터링 간

격에 대한 기준 설정을 위해 4차례 회의를 진행하였고, 환자를 

직접 담당하는 간호사의 의견을 수렴하여 투약기록지를 2차

례 수정하였다. 셋째, 약사의 항암화학요법 용량 위험요소를 

제거하기 위해서 항암화학요법을 시행하는 진료과와 5차례의 

회의를 걸쳐 K대학교병원의 항암화학요법 프로토콜을 개발

하였다. 개발된 프로토콜을 적용하면서 2차례 진료과와의 회

의를 걸쳐 최종 프로토콜을 완성하였다. 완성된 프로토콜이 

의사, 간호사, 약사가 공유할 수 있도록 시스템도 개선하였다. 

넷째, 의사가 반복 처방하는 것에 대한 위험요소를 제거하기 

위해 항암화학요법을 담당하는 교수, 전공의와 함께 3차례 회

의를 진행하였고, 담당교수가 항암화학요법 처방 확인과 항암

제 조제의뢰서에 이중 성명할 수 있도록 절차를 개선하였다. 

다섯 째, 약사가 조제 시 약물 계산 오류 위험요소를 제거하기 

위해 약제팀과 2차례 회의를 시행하였다. 조제 전 감사가 강화 

될 수 있도록 인력을 재배치하였다.

(4) 결과 분석 및 재계획 수립

개선활동 결과에 대한 과정지표와 결과지표를 선정하고 모

니터링 하였다. 본 연구에서는 고장유형영향분석을 활용한 항

암화학요법 위해사건 중 처방오류, 조제오류, 투약오류 발생

을 비교하여 결과분석을 하였다. 또한, RPN을 재계산하고, 위

험요소를 재분석하여 계획을 다시 수립한다.

4) 환자안전 지표

환자안전은 보건의료 제공 중에 발생할 가능성이 있거나 발

생 가능한 오류로 야기되는 환자 상해의 제거 및 완화를 의미

하며[15], 본 연구에서는 처방오류, 조제오류, 투약오류로 측

정한 건수를 말한다.

(1) 처방오류

의사는 약물 처방 시 처방전에 기재해야 할 항목인 환자이

름, 상품명/성분명, 투여경로, 제 형, 용법, 용량, 함량, 투여횟

수 등을 정확히 처방해야 한다[2]. 처방오류는 처방전에 기재

될 항목 중 한 개라도 누락되거나 잘 못 입력된 것을 의미하며, 

잘못된 약물의 선택, 용량, 제형, 함량, 투여경로, 농도, 투여

속도 및 읽기 어려운 처방 등이 있다[16]. 본 연구에서는 처방
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오류를 K대학교병원의 환자안전보고시스템에서 항암화학요

법 프로토콜에 따라 의사의 처방이 정확하게 입력되지 않아 

환자안전사고보고에 입력된 건수로 측정하였다. 

(2) 조제오류

약사는 의사 처방의 적정성을 평가하고 환자 관련 임상정보

(알레르기, 특이성, 진단, 임신 여부, 신기능 등)를 충분히 검

토하여 정확한 약물을 조제해야 한다[16]. 조제오류는 처방전

에 대한 부정확한 검수, 잘못된 약물조제, 잘못된 용량조제 등

을 의미한다. 본 연구에서는 K대학교병원의 환자안전보고시

스템에서 조제오류로 환자안전사고보고에 입력된 건수로 측

정하였다. 

(3) 투약오류

간호사는 5 Rights 즉, 정확한 환자, 정확한 약물명, 정확한 

용량, 정확한 투여경로, 정확한 시간에 약물을 투약해야 한다

[16]. 투약오류는 5 Rights 중 한 개라도 누락되거나 잘못 수행

한 것을 의미한다. 본 연구에서는 K대학교병원의 환자안전보

고시스템에서 투약오류로 환자안전사고보고에 입력된 건수

로 측정하였다. 

5. 자료수집

자료수집은 환자안전보고시스템을 이용하여 치료건수와 

오류건수를 분석하였으며, 고장유형영향분석 활동 전후의 자

료를 분석하였다. 고장유형영향분석 활동은 2012년 3월부터 

10월까지의 자료를 분석하였고, 활동 후는 2013년 3월부터 

10월까지의 자료를 분석하였다.

6. 자료분석

본 연구의 자료는 SPSS/WIN 18.0 통계 프로그램을 이용하

여 분석하였으며, 고장유형영향분석 활용한 환자안전간호 효

과분석을 위하여 중재활동에 따른 처방오류, 조제오류, 투약

오류 비교는 카이 제곱 분석을 이용하였다. 

7. 윤리적 고려

본 연구에 대한 윤리적 고려를 위해서 K대학교병원 생명윤

리심의위원회(IRB)의 승인(IRB No. 2014-11-030)을 받았다.

연구결과

1. 고장유형영향분석 활용한 위험요소 분석

항암화학요법의 처방, 조제, 투약의 절차는 처방, 처방감사, 

조제, 운송, 투약, 모니터링의 단계를 거친다(Table 2). 주요 

단계는 처방, 처방감사, 조제, 투약, 모니터링의 단계를 거친

다. 의사가 항암화학요법 처방 시 환자의 체표면적에 따른 항

암화학요법 용량 계산 오류가 RPN 점수가 가장 높은 점수로 

나타났으며, 간호사의 항암화학요법 주입속도 계산 시 계산 

오류로 처방된 주입속도보다 항암화학요법이 빨리 주입되는 

오류, 약사가 항암화학요법 조제 시 항암화학요법 조제의뢰서 

확인 시 처방감사 오류, 의사가 환자상태를 파악하지 않고 반

복적인 처방, 약사가 조제실에서 항암화학요법 계산오류로 희

석될 수액에 과잉의 항암화학요법을 희석하는 순으로 나타났

다(Tables 2, 3).

2. 위험도 우선순위에 따른 위험요소 제거 

처방, 조제, 투약, 모니터링의 단계별로 위험요소를 확인한 

후 그에 따른 위험요소 제거를 위해서 다음과 같은 개선활동

을 수행하였다(Table 4). 

첫 번째, 의사가 항암화학요법 처방 시 환자의 Body Sur-

face Area (BSA)에 따른 항암화학요법 용량 계산 오류에 대

한 위험 요소를 제거하기 위해 전산 처방 프로그램에서 BSA

를 계산할 수 있도록 프로그램을 개선하고, BSA 측정결과를 

의사, 약사, 간호사가 전산처방 프로그램, 항암화학요법 치료

계획서 등에서 확인할 수 있도록 하였다. BSA 결과를 공유함

에 따라 간호사는 항암화학요법 처방 확인 시 용량계산을 재

확인할 수 있고, 약사는 항암화학요법 약물 조제 시 이중으로 

용량계산을 재확인할 수 있게 되었다. 또한, 바이엘에 따라 약

물용량이 다르기 때문에 바이엘의 용량 계산 오류로 발생할 

수 있는 용량오류를 제거하기 위해서 용량에 따라 바이엘 수

를 계산할 수 있는 프로그램을 개발하였으며, 병원에서 사용

하는 항암화학요법 프로토콜을 통일화하여 전 부서가 공유하

도록 하였다. 

둘째, 간호사의 항암화학요법 주입속도 계산 시 계산 오류

로 처방된 주입속도보다 항암화학요법이 빨리 주입되는 오류

에 대한 위험 요소를 제거하기 위해 항암화학요법 처방 시 처

방을 받은 담당 간호사와 함께 근무하는 간호사가 이중 계산

하였다. 또한, 항암화학요법 투약 직전에 담당간호사와 부서
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Table 2. Inpatient Chemotherapy Process

Process Subprocess

1. Prescription 1) Keying the computerized prescription
- Checking the chemotherapy schedule
- Checking Lab and Body surface area
- Checking dose reduction and criteria

2. Dispensing 1) Following the order the pharmacy
- Accuracy of transmitted or printed orders
- Checking Lab and Body surface area
- Checking dose reduction and criteria

2) Prepare a faux chemotherapy
- Chemotherapeutic medicine and diluent stored safety

3. Delivery 1) Hand off at pharmacy 
2) Hand off to the floor nurse

4. Administration 1) Checking the doctor's order
2) Preparing the medicine

- Preparing the required items (e.g.,Infusion pump)
- Protection personnel Equipment

3) Administration
- Double checking: Two nurse

5. Monitoring 1) Observing and Recording

Table 3. Example Failure Modes, Cause, and Risk Probability Number

Process Failure mode Cause S O D RPN

Prescription An error in calculating BSA The patient's weight not accurately 
measured

6 6 8 288

Administration Administration of an anti-cancer 
drug earlier than a fixed time

The nurse's error in calculating the 
prescription drug injection rate

6 5 8 240

Dispensing An inconsistency between the 
anti-cancer drug dispensing 
request form and the treatment 
plan

A lack of understanding of the 
anti-cancer drug treatment plan 
and the treatment protocol

6 5 7 210

Administration A repeat anti-cancer drug 
prescription

A repeat anti-cancer drug 
prescription without considering 
the patient's condition

6 5 7 210

Dispensing Wrong dilution of an anti-cancer 
drug and infusion solution

A confusion occurring in diluting a 
large amount of an anti-cancer 
drug and excessive dilution of 
the anti-cancer drug

6 3 9 162

BSA=Body surface area; S=Severity; O=Occurrence; D=Detection; RPN=Risk probability number.

의 책임 간호사가 함께 이중 계산한 후, 약물 스티커에 이중 서

명을 하였다. 그리고 항암화학요법 투약 기록지 프로그램을 

개발하여 항암화학요법만 별도로 출력되어 항암화학요법 투

약스케줄을 확인할 수 있도록 하였고, 항암화학요법 모니터링 

검토지를 별도 개발하여 항암화학요법 투약 전, 투약 후 15분, 

투약종료 후 15분까지 부작용, 활력징후를 모니터링 하도록 

하였고, 모든 항암화학요법 투여 종료 후 30분까지 모니터링 

할 수 있도록 하였다. 

셋째, 약사가 항암화학요법 조제 시 항암화학요법 조제의

뢰서 확인 시 처방감사 오류의 위험 요소를 제거하기 위해 의

사가 작성한 항암화학요법 조제의뢰서와 항암화학요법 프로

토콜을 공유하여 조제 전 감사할 때 항암화학요법 프로토콜에 
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Table 4. Development of Remedial Strategies

Categories Contents

Prescription ․ Calculate and share body surface information
․ A computer program was developed, which could convert the total amount of anti-cancer drugs 
entered to the number of vials

․ An Chemotherapy protocol was created, so that the protocol
․ could be shared
․ An EMR was developed, so that the professor in charge and specialized doctors could double-check 
request for anti-cancer

․ drug preparation, together.

Dispensing ․  Procedures were created, so that pharmacists could check the chemotherapy protocol, request for 
chemotherapy preparation and prescription when they would prepare anti-cancer drugs.

Administration ․ A recording paper was developed for the monitoring of chemotherapy administration
․ An infusion pump must be used to administre anti-cancer drugs, which are high-alert medication, and 
for this, 14 infusion pumps were additionally purchased.

․ When two nurses use an infusion pumps, they should make sure to double-check medication, dose 
and injection speed.

Table 5. Effect of Failure Mode and Effect Analysis

Categories
Before After

p
Total Error Error rate Total Error Error rate

Prescription errors 1,778 204 11.5 1,763 56 3.2 ＜.001

Dispensing errors 1,778   1  0.1 1,763  1 0.1 .748

Administration errors 1,778   5  0.3 1,763  4 0.2 .995

따라 약물명, 용량, 용법이 정확하게 입력되었는지 확인할 수 

있는 시스템으로 개선하였다. 

넷째, 의사가 환자상태를 파악하지 않고 반복적인 처방에 

따른 위험 요소를 제거하기 위해 전공의가 작성한 항암화학요

법 조제의뢰서를 교수가 이중 전자 서명하도록 하여 담당교수

의 치료목표에 맞게 환자가 치료될 수 있도록 관리 감독할 수 

있도록 시스템을 보완하였다. 

다섯째, 약사가 조제실에서 항암화학요법 계산오류로 희석

될 수액에 과잉의 항암화학요법을 희석하는 위험 요소를 제거

하기 위해 항암화학요법 조제의뢰서와 항암화학요법 처방을 

확인하고, 약사 2인이 이중 확인한 후 약물 스티커에 약사 2명

이 서명하였다. 

3. 고장유형영향분석을 활용한 환자안전간호의 효과 

고장유형영향분석을 활용한 환자안전간호의 효과는 Table 

5와 같다. 처방오류는 11.5%에서 3.2%로 감소하여 통계적으

로 유의한 차이가 있었고, 조제오류는 전후 차이가 나타나지 

않았다. 투약오류는 0.3%에서 0.2%로 감소하였으나, 통계적

으로 유의한 차이는 없었다. 

논 의

본 연구는 고장유형영향분석을 활용하여 항암화학요법과 

관련된 환자안전간호의 효과를 확인하고자 시도되었다. 

본 연구에서는 항암화학요법 과정에서 고장유형영향분석 

활용을 통하여 처방, 조제, 투약에서의 위험요소를 분석하고, 

위험도 우선순위를 설정하여 중재 전략을 적용하였다. 위험도 

우선순위는 환자의 체표면적에 따른 항암화학요법 용량 계산 

오류, 간호사의 항암화학요법 주입속도 계산 오류, 약사의 약

물 조제 전 처방감사오류, 의사가 환자상태 확인 없이 반복처

방오류, 약사가 조제실에서 항암화학요법 용량 오류 순이었

다. 이 중 처방과 관련된 사항은 환자의 체표면적에 따른 항암

화학요법 용량 계산 오류와 환자 상태 확인 없이 반복처방 하

는 오류였다. 이런 처방오류를 감소시키기 위해 BSA 계산과 

용량에 따라 바이엘을 계산할 수 있는 전산 프로그램 개발, 전

공의와 교수의 항암화학요법 조제의뢰서의 이중전자서명, 조

제 전 감사 시 항암화학요법 프로토콜과 조제의뢰서 이중 확



 Vol. 21 No. 3, 2015    261

고장유형영향분석을 활용한 항암화학요법의 환자안전간호 효과분석

인, 항암화학요법 투약기록지 개발 및 항암화학요법 모니터링 

강화 등을 통해서 처방오류를 11.5%에서 3.2%로 감소시켰

다. Cheng 등[2]의 연구에서는 처방 전산시스템 개선을 통해 

처방오류를 3.3%에서 0.4%로 감소시켰고, Collins와 Elsaid 

[6]의 연구에서는 전산 프로그램 개선으로 처방오류를 69.0% 

감소시켰으며, Bonnarbry 등[17]의 연구에서는 고장유형영

향분석 활용을 통하여 항암화학요법 용량의 오류를 50.0% 이

상 감소시켰다. 이는 처방에 있어서 전산 프로그램 개선이 처

방 오류 예방에 효과적임을 알 수 있다. 약물투약에 있어서 가

장 첫 단계는 의사의 처방이며, 의사의 전산처방에 따라 약사

는 조제를 수행하고, 간호사는 약물을 투여한다[6]. 따라서 의

사의 처방오류를 감소시키는 것은 환자에게 투여되는 약물오

류를 낮추는 데 중요한 부분이다[6]. 

조제와 관련된 위험요인은 약사의 약물 조제 전 처방감사오

류와 조제실에서 항암화학요법 용량 오류였다. 이러한, 조제

오류를 감소시키기 위해서 조제 전 감사 시 항암화학요법 조

제의뢰서와 항암화학요법 프로토콜을 비교하여 약물명, 용량, 

용법을 확인하도록 중재하였으나, 조제오류에 차이를 나타내

지 않아 고장유형영향분석을 통해 조제오류를 3건에서 1건으

로 감소시킨 Robinson 등[12]의 연구와는 다른 결과를 나타

냈다. 이는 본 연구가 시도된 병원에서의 조제오류 건수가 워

낙 작아서 큰 차이를 보이지 않은 것으로 생각되므로, 연구기

간을 늘려 추가적인 연구를 진행하는 것이 필요하다.

투약과 관련된 위험요인은 간호사의 항암화학요법 주입속

도 계산 오류였다. 투약오류를 감소시키기 위해서 항암화학요

법 투약스케쥴을 확인할 수 있는 프로그램과 항암화학요법 투

약 전, 투약 후 15분 후, 투약종료 15분 후, 모든 항암화학요법 

종료 30분 후 항암화학요법 부작용 등을 모니터링 할 수 있는 

서식을 개발하였으며, 중재활동 후 투약오류는 0.3%에서 

0.2%로 감소하였다. Robinson 등[12]의 연구에서도 투약오

류가 4건에서 3건으로 감소하였고, Adachi와 Lodolce[10]의 

연구에서는 자동수액주입기(infusion pump)로 인한 용량오

류를 41.0%에서 22.0%로 감소하였다. 즉, 고장유형영향분석

은 투약에서 발생할 수 있는 환자안전 위험요소를 제거하는 데 

효과적이다. 투약은 항암화학요법 과정에서 마지막 단계이며, 

처방, 조제, 투약 중에서 가장 많은 안전사고가 발생하는 영역

이기도 하다[18,19]. 특히, 잠재적으로 위험성이 있는 독성 약

물인 항암화학요법을 주의 깊게 투약하는 것은 중요하다. 

이상의 결과를 통하여 고장유형영향분석이 항암화학요법 과

정 중에 발생가능성이 있는 위험요소를 감소시켜 실제 환자에

게 발생되는 환자안전사고 예방에 효과적임을 확인할 수 있었

다. 고장유형영향분석을 통해서 항암화학요법과 관련된 모든 

위험성을 제거하는 것은 불가능하지만, 환자의 안전에 미치는 

영향을 최소화하는 데 의미 있는 도구라고 생각된다. 또한 고장

유형영향분석은 팀기반, 사전적 시스템 접근 방식으로 현재 의

료 환경에서 추구하는 방향과도 일치한다. 따라서 병원 내에

서 발생가능성이 높은 고위험 절차에 우선순위를 두고 고장유

형영향분석을 시행한다면, 앞으로 환자에게 안전한 의료 환경

을 제공하는 데 유용할 것이라 생각된다. 또한, 환자안전과 관

련된 직원들이 함께 모여 환자 안전 문제에 대해서 비난보다

는 비처벌적으로 자율적으로 토의하고, 예방활동을 시행한다

면 병원직원의 환자안전문화 인식을 높일 수 있을 것이다. 

결 론

항암화학요법 과정에 사전적으로 안전사고 예방활동을 수

행할 수 있는 도구인 고장유형영향분석을 적용하여 항암화학

요법과 관련된 오류를 감소시켜 환자에게 안전한 환경을 제공

하기 위해 시도된 연구이다. 고장유형영향분석을 통해서 처

방, 조제, 투약, 모니터링 등에서 발생할 수 있는 위험요소를 

확인하였고, 위험도 우선순위는 BSA 계산오류, 간호사의 처

방 주입속도 계산오류, 항암 화학요법 프로토콜 이해부족, 항

암화학요법 처방 오류이었으며, BSA와 바이엘약물용량 계산 

전산 프로그램개발, 항암화학요법 조제의뢰서 이중 확인, 항

암화학요법 투약 스케쥴 및 모니터링 방법 개선 등과 같은 활

동으로 항암화학요법에서 발생할 수 있는 위험요소를 제거하

였다. 개발된 중재를 적용한 후 처방오류와 투약오류는 감소시

켰으나, 조제오류의 차이는 나타나지 않았다. 이를 통해 환자

안전사고 예방을 위해서는 시스템 중심으로 다학제적 팀이 함

께 다양한 관점에서 접근하는 것이 효과적임을 알 수 있었다.

이상의 연구결과를 통하여 병원에서 이루어지는 고위험 절

차를 분석하고, 그에 따라 고장유형영향분석을 적용하여 환자

안전사고를 예방하는 연구를 실시하고 고장유형영향분석이 

환자안전문화에 대한 인식과 환자안전 예방활동에 영향을 미

치는 효과에 대한 연구를 실시할 것을 제언한다.
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