
J. Soc. Korea Ind. Syst. Eng Vol. 41, No. 4 : 70-80, December 2018 ISSN : 2005-0461(print)
https://doi.org/10.11627/jkise.2018.41.4.070 ISSN : 2287-7975(online)

An Empirical Analysis on 
ISO 9001:2015 Transition Audits

Dong Joon Park*․Min Yoon*․Byung Hwan Kang**․Ho Gyun Kim***†

*Department of Statistics, Pukyong National University
**LRQA, Korea Ltd.

***Department of Production Information Technology Engineering, Dong-Eui University

ISO 9001:2015 전환심사의 실증적 분석

박동 *․윤  민*․강병환**․김호균***†

*부경 학교 통계학과

**LRQA, Korea Ltd.
***동의 학교 생산정보기술공학과

The International Organization for Standardization (ISO) published ISO 9001 Quality Management System (QMS)-Requirements 
in 1987 and has revised four times since then. ISO 9001:2015 is the latest edition. This latest edition has two most noticeable 
changes. The first major change of new edition focuses on performance with an emphasis on Risk-Based Thinking (RBT) to 
enhance the process approach. The new edition consists of ten clauses whose first three clauses are largely same as older edition 
but risks are clearly stated and stressed in last seven clauses, emphasizing on Plan-Do-Check-Act cycle at all levels in the 
organization. The second major change is that the new edition has the same overall structure as other ISO management system 
standards known as High Level Structure (HLS) with Annex SL. The companies obtained the certificate of new ISO 9001:2015 
QMS by September 15, 2018 in order to maintain as an ISO QMS registered firm. In this article we collected transition audit 
data from more than 100 companies that registered ISO 9001:2015 QMS for recent three years. We performed a statistical analysis 
to disclose the relationships between the characteristics of companies and the minor nonconformities found in ISO 9001:2015 
requirements during transition audit processes. We also aim to interpret the findings and deduce the implications of the statistical 
results.
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1. 서  론1)

기업경쟁력의 원천은 고객만족에 있으며 제품 는 서

비스의 품질은 고객만족의 요 요소  하나이다. 기업
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은 제품 는 서비스가 고객들의 품질 요구사항을 충족

하는 것을 확신시키기 하여 체계 인 품질보증 활동을 

하고 있다. 품질보증 활동의 객 성과 효율성을 높이기 

해 제 3자의 객 인 평가가 필요하게 되었고 품질경

시스템(QMS : Quality Management System) 인증제도
가 도입 확산되었다. 기업에서는 기업의 특성에 따라 품
질경 시스템 뿐만 아니라 환경경 시스템(EMS : Envi-
ronmental Management System)과 안  보건 경 시스템
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<Figure 1> ISO 9001:2015 Update Time Schedule

(OHSAS : Occupational Health and Safety Management 
System) 등 다양한 경 시스템의 인증 획득을 해 노력

하고 있다[12, 13].
국제표 화기구(ISO : International Organization for Stan-

dardization)에서는 1987년에 최 로 품질경 시스템 ISO 
9000시리즈를 제정하 으며, 변화하는 시장요구에 응

할 수 있도록 약 5년마다 규격의 성을 검토해왔다. 
이후 ISO 9000 패 리( 재는 시리즈 신 사용됨)는 1994
년, 2000년, 2008년, 2015년에 네 차례 개정되었다[5, 10, 14]. 
ISO 9001: 2015 규격은 리스크(risk) 악  기업 내․외

부 경 환경을 고려한 기 리 로세스 구축과 운  개

선  조직, 인 자원들의 지식 공유․ 리가 핵심 요구

사항이다. 3년간의 유 기간을 거쳐 2018년 9월 이후부터는 
이  ISO 9001:2008을 더 이상 사용할 수 없게 되었다. 
이  규격과 ISO 9001:2015 규격의 용 일정을 <Figure 
1>에 정리하 다.

재까지 ISO 9001:2015 개정규격을 소개하거나[5, 10, 
12, 14], 환 인증을 한 응 방안을 제안한 연구[13]
는 있지만, ISO 9001:2015 개정규격의 환심사 결과에 
한 기업 특성들의 실증  연구는 무한 실정이다. 본 
논문에서는 지난 유 기간인 3년 동안 환심사를 통하
여 수집된 심사보고서를 분석하여 기업의 특성인 규모와 

업종에 따른 ISO 9001:2015 환심사의 부 합 사항의 

자료를 통계 으로 분석하고, 기업 특성과의 련성과 

시사 을 밝히고자 한다. 본 연구의 결과는 품질경 실

무자  연구자가 다음과 같이 활용할 수 있을 것으로 

기 한다 : 
  ∙ISO 9001:2015 개정규격의 핵심 요구사항인 리스크 

악  기 리 로세스 등에 한 요성의 이해 

증진

  ∙기업의 규모와 업종에 따라 리가 어려운 개정규격
의 요구사항들의 발견 

  ∙정기 인 내부감사와 사후 리에서 자기평가의 측

도로 활용

  ∙ISO 9001:2015 개정규격의 효율 인 실행ㆍ 리 유

지  개선

본 논문의 구성은 다음과 같다. 제 2장에서는 ISO 9001 
개정규격 별 실증연구와 련된 문헌들을 정리하 다. 
제 3장에서는 ISO 9001:2015 개정 규격의 큰 변화는 무
엇인지 그 특징과 내용에 하여 간략하게 서술하 다. 
제 4장에서는 최근 3년간 ISO 9001:2015 신규 규격으로 
환심사를 받은 약 130여 개 업체의 분포와 환심사에
서 발견된 각 요구사항별 경부 합 수에 한 통계  분

석을 통하여 업체별 특성의 비교와 함께 분석결과에 

한 시사 을 요약한다. 제 5장에서는 결론을 맺고 추후 
연구방향을 제시한다.

2. 문헌 연구

ISO 9001 품질경 시스템의 도입과 운용에 한 국내

외 연구문헌들에 의하면 조직이 속한 나라, 도입한 조직
의 고유문화, 조직 최고경 자의 리더십에 따라 품질경

시스템의 효과는 다양하게 나타나지만 시스템을 도입

함에 따라 조직에서 발생하는 장단 은 <Table 1>과 같이 
요약할 수 있다[13]. 이제 ISO 9000 품질경 시스템이 제

정된 이래 개정규격 별로 인증효과와 성과에 한 실증

연구와 련된 문헌들을 살펴본다.

Pros Cons

∙Customer satisfaction
∙Market share increase
∙Consistency of processes 
∙Traceability to failure 
∙Motivation to people for ISO 

9001 standards

∙Consistent products rather than 
good products

∙Bureaucratic and lack of 
creativity

∙Excessive documentation

<Table 1> Pros and Cons for ISO 9001 QMS Implementation

Gotzamani and Theodorakioglou[4]는 품질경 시스템

의 첫 번째 개정규격인 ISO 9001:1994 인증을 획득한 기
업의 성과개선 연구로 84개 그리스 기업체에게 1차 설문
조사와 3년 뒤 2차 설문조사를 통한 종단면 연구에서 품질
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업무가 인증 획득 후 계속 으로 개선되는 것이 아니고, 
단지 품질업무 개선을 한 시작일 뿐이라고 강조하 다. 
인증획득으로 인하여 품질경 시스템에서 가장 많이 개

선된 업무들을 다음과 같이 열거하 다 :
  ∙공정 리와 제품설계(product design)
  ∙품질자료들의 감시(monitoring)와 활용
  ∙품질공정의 개선과  고객 불만 해소
  ∙직원훈련, 교육  격려(encouragement)

그러나 인증을 획득하 음에도 불구하고 부진한 업무

들은 다음과 같았다 :
  ∙공 자와의 상호 계와 조(mutual relation and coo-

peration with suppliers)
  ∙리더십과 인 자원(human resource) 리

그들은 ISO 9001 인증획득으로 인한 기업의 실질 인 이

은 기업 고유의 강 을 활용하여 품질경 의 효율성을 

높이려는 노력에 달려 있음을 강조하 다.
Kartha[11]에서는 ISO 9001:2000과 QS9000, ISO/TS 16949 

(자동차산업용 품질경 시스템), 볼드리지상의 구성요소
들의 이론  비교연구 후, 각 시스템을 도입한 미국 기업
들의 설문조사 연구결과를 인용하여 ISO 9001:2000 인증
을 획득한 업체들은 업종의 형태에 따라 품질경 에서 약

간의 개선이 있거나 큰 변화가 없는 등의 다양한 결과를 

보이지만 공통 으로 품질과 련하여 개선된 을 다음

과 같이 열거하 다 :
  ∙품질 련 문서화(documentation)의 개선
  ∙직원들의 품질의식(quality awareness)고취
  ∙고객 요구(customer demand)의 증가 

인증획득으로 인한 내부의 이 은 다음과 같다 :
  ∙생산성의 개선(productivity improvement)
  ∙시장의 이 (market benefits)
  ∙재정 (financial) 성과개선

인증획득으로 인한 외부의 이 은 다음과 같다 :
  ∙품질개선(quality improvement)
  ∙경쟁  이 (competitive advantage)

앞의 외국기업 들에 한 ISO 9001:1994와 ISO 9001: 
2000의 인증 효과에 한 연구자들의 결과를 종합하면 

인증에 한 가장 큰 이 은 TQM의 기 가 되어 세계 

경쟁 속에서 경쟁력을 구비할 수 있고 궁극 으로 인증

기업의 지속가능한 경 (sustainable management)을 달성

할 수 있다는 것이다. 이러한 이 을 기업 내부의 운용측

면에서 세분해 보면 다음과 같다 :
  ∙세계 인 경 흐름에 맞춘 리스크의 리강화

  ∙품질 련 공정을 문서화하고 공정과 일치하는 품질 

결과의 획득

  ∙자원의 효율 인 사용과 PDCA 싸이클을 활용한 품
질경 시스템의 지속 인 개선

인증 획득으로 인한 기업의 외부로부터 얻을 수 있는 이

은 다음과 같다 :
  ∙고객의 요구를 만족시키고 기업의 신뢰도와 충성도
의 향상

  ∙기업의 상을 증가시켜 시장 유율  기업이윤의 
증가

Park et al.[17]은 한국의 37개 조선기자재업체의 설문
조사와 함께 품질경  담당자들의 인터뷰를 통한 ISO 
9000: 2000의 사업  가치에 한 연구에서 규모가 작은 

기업보다는 큰 기업이, 오 가 운 하는 기업보다는 

문경 인이 운 하는 기업이, 고객의 요구 보다는 기업 
내부의 자발  동기에 의해서 인증을 획득한 기업이 ISO 
9000:2000의 23개 요구사항 가운데 더 많은 요구사항에 
훨씬 더 잘 일치하여 기업의 품질경 시스템을 운용한다

는 것을 확인하 다. 
그리스 100여 개 소 서비스기업의 품질 리자에게 

설문조사를 통한 ISO 9001:2008 인증효과와 기업의 업
무성과에 한 련성 연구[18]에서는 ISO 9001:2008의 
인증획득은 업무의 운용측면에서 볼 때 지속 인 서비

스의 품질개선, 고객요구의 만족도 향상, 서비스의 품질
향상  효율성 증가에 한 기여를 했음을 확인하

다. 일반 으로 미국 기업에서는 ISO 9001 품질경 시

스템의 도입은 유럽기업 만큼 흔하지 않지만 ISO 9001 
인증을 받은 미국 물류산업의 연구[3]에서 ISO 인증기
업은 직 인 시장압력으로 인증을 받기보다는 품질경

의 반 인 체계와 더 높은 품질성숙도를 갖출 목

으로 인증획득을 원하고, ISO 인증을 받지 않은 기업보
다는 인증 기업들이 공 자 계를 더 선호하는 것으로 

나타났다. 북미의 다양한 업종에 재직하고 있는 47명의 
품질 리자들의 설문조사를 통한 ISO 품질경 시스템

의 내재화(internalization)화에 한 연구[2]에서 시스템
의 가장 요한 4가지 과정은 문서화, 공정개선, 교육, 
감사임을 확인하 고, 외부 고객의 요구가 있지만 기존 
품질경 시스템의 체계가 미비한 기업들이 ISO 품질경
시스템의 도입 시 실제로 운용성과가 가장 잘 개선되는 
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것을 보 다. 그리고 ISO 9000 도입을 한 내부의 동기
가 내재화 과정과 운 성과에 이어지지 않을 수도 있다

는 을 확인하 다. 한편, 국내의 ISO 9001: 2008 실증
연구[16]에서는 인증 받은 조선업 력업체들의 품질
리자들을 상으로 한 품질경 시스템 요구사항의 합

도에 한 설문자료 분석에서 ISO 9001:2008 규격과 잘 
일치하지 않는 경부 합 수를 분석한 결과, 6.2 인 자

원, 7.5 생산  서비스공 , 8.4 자료의 분석, 6.3 기반구
조, 8.5 개선과 련된 요구사항들이 체 경부 합 수

의 40%를 차지하 고, 업종을 조선, 기계  소재로 나
었을 때 소재업종에서 가장 많은 경부 합 수가 나타

났다.
Kim et al.[13]은 ISO 9001:2008과 ISO 9001:2015 규격

의 비교를 한 Gap 분석을 실시하고, 설문조사를 통한 
ISO 9001:2008 인증을 획득한 제조기업과 ISO 9001: 
2015 규격과의 련성 연구에서 기업의 성과분석지표

의 개수와 품질담당자의 경력이 인증획득에 통계 으

로 유의미한 련이 있음을 확인하 다. 특히, 연매출액
이 높을수록, 품질담당자 경력이 많을수록, 기업의 성과
분석지표의 수가 많을수록 ISO 9001:2015 규격의 서술
한 내용들과 운용 인 기업의 품질경 시스템의 합

성이 매우 높아서 환심사에서 어려움이 음을 보

다. Kim et al.[12]은 ISO 9001:2015 규격에 도입된 리스
크 기반사고의 근 방법에 한 이론  연구에서 리스

크 기반사고의 개념과 리를 한 실질 인 품질경

시스템의 도입 방법을 구체 으로 제시하 다. 리스크 
기반사고는 단지 바람직하지 않은 결과를 방하는 것

이 아니라 품질경 시스템의 설계와 운용의 시작부터 

끝까지 통합 으로 리스크를 식별하고 리하여야 함

을 강조하 다. 그리고 ISO 9001:2015 개정 규격을 도입
하려는 기업들이 실제로 활용가능 하도록 발생 가능한 

주요 리스크를 구체 으로 열거한 다음, 리스크의 심각
도, 리스크 발생 가능성의 등 , 리스크 수 의 결정, 리
스크 처 방안 등 기업 맞춤형 리스크 리 개방법

을 제시하 다. 
지 까지 ISO 9001:2008 규격까지 개정규격 별 인증

효과와 성과에 한 실증연구와 ISO 9001:2015 규격에 
한 Gap 분석 등 이론 연구만 이루어 졌고 품질경  

담당자들이 경험한 실증  연구는 아직까지 본격 으

로 되지 않았다. 이에 따라 본 연구에서는 2018년 9월
까지 인증을 획득한 업체들의 환심사보고서를 분석

하여 기업의 규모와 업종과 ISO 9001:2015 환심사의 

부 합 사항의 자료를 분석하여 시사 을 정리하고자 

한다. 

3. ISO 9001:2015 개정규격

2018년 9월 15일부터 요구되는 ISO 9001:2015 규격의 
주요 변화는 다음 두 가지로 요약할 수 있다 :

  ∙하이 벨 구조인 Annex SL에 따른 상 구조(HLS : 
high level structure)의 형식

  ∙리스크 기반 사고(RBT : risk-based thinking)의 도입

첫 번째 특징으로 상 구조 형식이란 모든 ISO 표 (ISO 
family of standards)을 하이 벨 구조인 Annex SL에 따
라 상 구조를 갖춘다는 의미이다. 즉, ISO 9001, ISO 
14001, ISO 45001 들의 복수 인증을 훨씬 쉽게 할 수 있
도록 공통의 문용어를 사용하고 문용어들의 정의를 

수록하 다[1, 6, 10, 14]. 이에 따라 ISO 9001:2015 규격
에도 기본 인 상 구조를 갖추었으며 모두 10개의 
(Clause, 는 주요부문 Major Section)로 구성하 다. 즉, 
ISO 9001:2015 규격의 구조는 일반 사항인 1. 용범 , 2. 
인용표 , 3. 용어와 정의를 제외한, ISO 9001:2008의 5개 
을 ISO 9001:2015에서는 7개 로 확 시키고 구체화

하 다. 각  아래에 요구사항(Requirement), 세부요구사
항(Specific Requirement)의 구조로 되어 있고, 요구사항 
는 세부 요구사항의 제목 아래에 품질경 시스템을 

운용할 때 수해야 할 구체 인 내용들이 서술되어있

다. <Figure 2>에 ISO 9001:2015 개정규격의 체 구조와 
각 요구사항의 첫 문장을 제시하 다.

주목할 만한 변화는 두 번째 특징으로 개정규격의 요

구사항들이 리스크 기반 사고(RBT)의 개념에 기 를 두

고 있다. 리스크 리(risk management)는 이미 많이 언
되어왔으며 표 인 ISO 표 으로는 의료기기의 리

스크 리 시스템인 ISO 14971(Medical devices-applica-
tion of risk management to medical devices)과 사  차원

의 리스크 리 시스템(Risk Management)인 ISO 31000
등이 사용되고 있다[7, 8, 9]. 
그러나 품질경 시스템에는 리스크의 개념이 2015년 

규격에 처음으로 도입되었다. Kim et al.[12]은 4. 조직상
황부터 10. 개선까지 리스크가 명시된 ISO 9001:2015 요
구사항을 품질경 시스템에 용하기 하여 리스크 기

반 사고의 6단계로서 리스크의 식별, 이해, 처리계획, 실
행, 확인, 개선의 차를 추천하 다. 그리고 이들 6단계
에 따라 조직에서 리스크 리의 개과정과 책임  권

한을 정하고 체계 인 리를 한 구체 인 맞춤형 리

스크의 리 차를 제안하 다. 
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ISO 9001:2015 Quality Management Systems-Requirements
Contents
Forew ord
Introduction
1. Scope   <--------------------------------------------------------------------> Clause or Major Section
2. N ormative references
3. Terms and definitions
4. Context of the organization  <--------------------------------------------------> Clause or Major Section
   4.1 U nderstanding the organization and its context <------------------------------> Requirement

The organization shall determine external and internal issues that are relevant to its purpose and its strategic
direction and that affect its ability to achieve the intended result(s) of its quality management system.

   …
5. Leadership
   5.1 Leadership and commitment
       5.1.1 General <-------------------------------------------------------------> Specific Requirement
            Top management shall demonstrate leadership and commitment with respect to the quality management by :
            a) taking accountability for the effectiveness of the quality management system; 
   …
6. Planning
   6.1 A ctions to address risks and opportunities
   6 .1.1  When planning for the quality management system, the organization shall consider the issues referred to in 4.1

and the requirements referred to in 4.2 and determine the risks and opportunities that need to be addressed to :
   …
7. Support
   7.1 Resources
       7.1.1 General
             The organization shall determine and provide the resources needed for the establishment, implementation, 
             maintenance and continual improvement of the quality management system.
   …
8. Operation
   8.1 Operational planning and control 

The organization shall plan, implement, and control the process(see 4.4) needed to meet the requirements for the
provision of products and services, and to implement the actions determined in Clause 6, by : 
a) determining the requirements for the products and services;

   …
9. Performance evaluation
   9.1 Monitoring, measurement, analysis, and evaluation
   9.1.1 General
         The organization shall determine : a) what needs to be monitored and measured;
   …
10. Improvement
    10.1 General
         The organization shall determine and select opportunities for improvement and implement any necessary actions to
         meet customers requirements and enhance customer satisfaction.

<Figure 2> ISO 9001:2015 QMS Requirements Structure

4. 업체 특성과 요구사항들의 관련성

4.1 심사 자료의 수집

인증기 에서는 인증 상 업체가 운용하는 품질경

시스템이 ISO 9001:2015 개정 규격의 요구사항에 따라 제
로 구축되어 있는지 실행ㆍ 리 유지 상태를 심사한다. 본 
연구에서는 국의 인증기 인 Lloyd’s Register Quality 
Assurance Limited(LRQA)의 심사 들이 최근 2015년 9월 
15일 이후 2018년 1월까지 개정규격으로 환 심사한 135개의 
업체의 심사보고서를 수집하여 분석하 다[15]. 심사에서 

발견되는 부 합은 경부 합과 부 합으로 분류한다 :
  ∙경부 합(minor nonconformity) : ISO 9001: 2015 규
격의 요구사항에 따라 기업의 품질경 시스템이 구

축되어 실행되고 있지만 시스템에 정해진 요구사항

과 일치되지 않는 방법으로 리되고 있거나 일부 

실행 리가 락된 경우에 발생하는 부 합이다.
  ∙ 부 합(major nonconformity) : ISO 9001: 2015 규
격의 요구사항에 따라 시스템이 구축되지 않았거나, 
구축되어 있으나 실행ㆍ 리되지 않는 사항으로서 

부 합이 발견되면 품질경 시스템의 인증등록이 

취소되는 매우 심각한 부 합이다.
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<Table 2> Classification of Companies in Sample

Type of Categories

Types of Audits n*(%)
Company Size
(Annual Sales)

n*(%) Types of Companies n*(%)

Follow-up Transition Audit 33(26%) Small Size Company 38(30%) Machine/Metal Heavy Industry 55(44%)

Construction/Civil Engineering 24(19%)Medium Size Company 38(30%)
Re-certification Transition Audit 28(22%) Electric/Electronic 10(8%)Mid size Company 39(31%)

Chemistry/Energy 16(13%)
Separate Transition Audit 64(51%) Large Size Company 10( 8%) Food/Beverage/Service 20(16%)

Note) n* means the number of companies in sample.

ISO 9001:2008 인증을 획득한 업체들은 품질경 시스

템을 이미 운용하고 있고, 환심사는 2015년 개정규격
에 새로 추가된 사항이나 개정된 사항에 한 심사이며 

개정규격획득을 한 기업체들이 서류심사에서 미비한 

사항들이 미리 보완되므로 인증이 취소되는 부 합이 

장심사에서 발생할 가능성은 매우 낮다. 따라서 본 연
구에서는 업체 별 경부 합 수와 함께 환심사의 종류, 
인증업체의 규모, 업종에 따른 통계  련성을 분석하

여 품질경 시스템의 실행ㆍ 리 유지 상태의 시사 을 

찾고자 한다.

4.2 심사 자료의 분포

수집한 심사 자료를 환심사의 종류, 기업의 규모(연
매출액)  업종별 분포를 살펴본다. 총 135개 업체 자료
를 수집하 으나 환심사의 종류  표본의 수가 작은 

신규 인증심사 업체 3개와 연매출액이 확인되지 않은 7개 
업체를 제외한 125개 업체를 최종 표본으로 분석한다. 

4.2.1 심사종류에 의한 분포

LRQA에서 실시한 환심사들은 다음의 네 가지로 분
류할 수 있다 :
  ∙사후 리 환심사(Follow-up transition audit) : ISO 9001: 

2008 사후 심사를 하면서 동시에 ISO 9001:2015 규격
으로 환하여 심사 

  ∙재인증 환심사(Re-certification transition audit) : ISO 
9001:2008 재인증 심사를 하면서 동시에 ISO 9001:2015 
규격으로 환하여 심사

  ∙별도 환심사(Separate transition audit) : 이  규격과 

별도로 ISO 9001:2015 규격으로 환하여 심사
  ∙신규 인증심사(New registration audit) : 최 로 ISO 9001: 

2015 규격으로 심사.

제 4.4 에서 업체 특성과 ISO 9001:2015 개정 규격의 
심사에서 발견된 경부 합 수와의 련성을 찾기 하여 

업체 수가 작은 신규 인증심사(3개)를 제외한 나머지를 
<Table 2>에 정리하 다. 

4.2.2 연매출액으로 분류한 기업 규모의 분포

업체의 규모는 연매출액, 근로자의 수 등으로 구분할 
수 있으나 본 연구에서는 연매출액으로 구분하 다. 연
매출액을 홈페이지에서 확인하 으나 정확하게 나타나

지 않은 7개 업체를 제외하 다. 연매출액에 따른 규모
별 분류에 한 련 법령은 다음과 같다. 소기업법 제 

2조 2항과 소기업법 시행령의 “주된 업종별 평균매출액 
등의 소기업 규모 기 ”에 의하면 기업과 소기업을 
구분하는 3년간 연평균 매출액의 경계선이 세분된 업종
에 따라 유사하지만 부분 으로 다르게 나타난다[20]. 
견기업은 견기업 성장 진  경쟁력강화에 한 특별

조치법 제2조 1항에서 상세히 규정하고 있으나 기업은 
공정거래 원회에서 매년 4월 상호 출자제한 기업집단
을 지정하여 자산 10조원 이상의 기업을 규모 기업으
로 정하고 있다[19]. 
련 법령에 따라 본 논문에서는 최근 3년 평균 연매출

액이 120억 이하인 경우를 소기업, 1,500억 이하인 경우
를 기업, 10조 이하인 경우를 견기업, 그 이상은 기
업 분류기 으로 정하고, 125개 업체를 소, , 견, 기

업으로 나 었다. 소기업이 38개, 기업이 38개, 견기

업이 39개, 기업이 10개로 분포하며 <Table 2>에 정리
하 다.

4.2.3 기업의 업종에 의한 분포

환인증 업체들의 업종을 기계/ 속 공업(Machine/ 
Metal Heavy Industry), 건설/토목(Construction/Civil Engi-
neering), 기/ 자(Electric/Electronic industry), 화학/에 지

(Chemistry/Energy), 식품/음료/서비스(Food/Beverage/Service)
의 크게 5개 범주로 나 었다. 기계/ 속 공업이 55개, 
건설/토목이 24개, 기/ 자가 10개, 화학/에 지가 16개, 
식품/음료/서비스가 20개로 분포하며 <Table 2>에 정리하
다.
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<Table 3> The Descriptive Statistics of Minor Nonconformities

for Major Section 

Major Section Mean
Std. 
Dev.

Min Med Max

 4. Context of the  
organization 0.768 0.824 0 1 3

 5. Leadership 0.032 0.177 0 0 1
 6. Planning 0.552 0.588 0 1 2
 7. Support 0.312 0.545 0 0 2
 8. Operation 0.096 0.296 0 0 1
 9. Performance 

evaluation 0.560 0.807 0 0 3

10. Improvement 0.024 0.154 0 0 1
Total 2.344 1.823 0 2 8

4.3 경부적합 수의 분포

심사 시 발견된 경부 합 수를 2015년 규격의 7개
인 조직상황, 리더십, 기획, 지원, 운용, 성과평가, 개선에 
따라 분류한 후, 각 의 경부 합수의 총합을 125개 업
체로 나 어 각 별로 업체별 경부 합 수의 기술통계

량을 <Table 3>에 정리하 다. 
<Table 3>에서 Mean, Std. Dev., Min, Med, Max는 각 
에서 발견된 경부 합 수의 평균, 표 편차, 최소값, 
앙값, 최 값을 의미한다. 경부 합 수가 가장 많이 나타난 

은 4. 조직상황으로 평균이 0.768개, 표 편차가 0.824
개이다. 다음으로 많은 은 9. 성과평가로 평균 0.560개, 
표 편차 0.807개로 나타났으며, 그 다음으로는 6. 기획에
서 많이 분포하 다. 반면에 10. 개선은 평균 0.024개, 표
편차 0.154개로 경부 합 수가 가장 작게 나타났다. 
4. 조직상황에서 경부 합 수가 가장 많은 이유는 4. 

조직상황은 ‘조직  조직 상황 이해’, ‘이해 계자의 니

즈  기  이해’,  ‘품질경 시스템의 용범  결정’
의 요구사항을 포함한다. <Figure 2>에서 보듯이 조직의 
목   략  방향과 련이 있고 품질경 시스템의 

의도된 결과를 달성하기 한 조직의 역량에 향을 주

는 내ㆍ외부 이슈와 이해 계자의 니즈와 기 상항들을 

악하며 요도를 평가하고 결정해야 하는데 조직에서

는 이 부분을 도입하여 용하는데 가장 어려움이 많은 

것으로 단된다. 다음으로 경부 합이 많은 9. 성과평가
에서는 4. 조직상황에서 악된 조직의 내ㆍ외부 이슈와 
이해 계자의 니즈와 기 상항들에 한 변경 검토와 리

스크  기회를 다루기 하여 취해진 조치에 한 효과

성을 평가하는 부분에서 경부 합 수가 많이 발생하는 

것으로 단된다. 
이 부분은 ISO 9001:2008의 실증연구[16]에서 가장 많

은 경부 합이 발생한 요구사항인 8.4 자료의 분석이 ISO 

9001:2015 개정 규격에서는 9. 성과평가에 속하고 환

심사에서도 여 히 경부 합이 많이 발생하므로 지속

인 리가 필요하다고 단된다. 그리고 6. 기획은 리스
크가 가장 많이 언 된 부분이며 4. 조직상황에서 악
된 조직의 내ㆍ외부 이슈와 이해 계자의 니즈와 기 상

항들과 연계된 리스크 악이 취약하고, 리스크  기회
를 다루기 한 조치의 방안 수립과 실행에 조직은 어려

움이 있어 경부 합이 많이 발생하 다.

4.4 경부적합 수의 유의성 비교

제 4.2 과 제 4.3 에서는 체 자료의 구성을 악

하기 한 125개 업체를 심사의 종류, 기업규모, 기업업
종에 따라 분류하고 분포를 확인하 으며, 개정규격의 7
개 에 따라 체 경부 합수의 기술통계량의 값을 분석

하고, 그 계산 값들의 원인과 2008년 규격의 실증연구와
의 유사 과 시사 을 살펴보았다. 여기에서는 구체 인 

분석을 하여 환심사에서 발견된 각 요구사항별 경부

합 수와 업체별 특성(심사종류, 기업규모, 기업업종)과
의 련성 분석에 합한 분산분석을 하여 질  자료

인 업체별 특성을 요인으로 하고 계량자료인 경부 합 

수를 반응값으로 취 한다. 그리고 요인의 수가 3개 미
만인 경우에는 -검정을 통하여 경부 합 수가 업체별 

특성에 따라 유의한 차이가 있는지 확인하고 그 의미와 

시사 을 찾는다.  

4.4.1 심사종류에 따른 유의성 비교

4.2.1 에서 신규 인증심사를 제외한 세 가지 심사종류

(사후 리 환심사, 재인증 환심사, 별도 환심사)에 
따라 ISO 9001:2015 규격의 7개 인 조직상황, 리더십, 
기획, 지원, 운용, 성과평가, 개선에서 발견된 경부 합 

수가 유의한 차이를 보이는 가를 찾기 하여 변동의 요

인을 심사종류, 반응값들을 경부 합 수로 놓고 일원분

산분석을 실행한 결과, <Table 4>의 분산분석표를 구하
다. 분산분석을 실시하기  분산의 동질성의 검정결과 

Levene 검정통계량의 p-value는 0.145로 각 요인의 분산
은 동일하 고 Shapiro-Wilk 검정통계량의 p-value가 
0.223으로 정규성을 만족하 다.
표로부터 p-value가 0.095이므로 유의수  5% 이하에

서는 유의한 차이를 보기 어렵지만 10%의 용 시 세 

가지 심사형태에 따라 어느 정도의 유의한 차이가 있다

고 할 수 있다. 집단 간의 유의한 차이를 보이므로 요인
들 간의 측값의 수가 다른 경우에 용 가능한 Fisher
의 최소 유의차(LSD; least significant difference)검정을 
통하여 어느 요인간의 차이가 있는지 별비교를 통한 

사후비교(posteriori nonorthogonal contrast)를 하 다. 
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<Table 5> The 95% Confidence Intervals of the Minor Non-

conformities for Types of Audits and Fisher’s 

Pairwise Comparisons

Types of Audits N Mean
Std. 
Dev.

95% C.I. Groups

1(Follow-up
 Transition Audit) 33 2.91 2.26 [2.29; 3.53] A

2(Re-certification  
  Transition Audit) 28 2.32 2.32 [1.65; 2.94] A, B

3(Separate  
  Transition Audit) 64 2.06 2.06 [1.62; 2.51] B

<Figure 3> 95% Confidence Intervals for the Types of Audits

<Table 6> ANOVA Table for Company Sizes

Source of 
Variation

D.F. SS MS F-value p-value

Company Size   3  29.88 9.960 3.15 0.027
Residual 121 382.33 3.160

Total 124 412.21

<Table 4> ANOVA Table for Types of Audits

Source of 
Variation

D.F. SS MS F-value p-value

Types of Audits   2   15.62 7.812 2.40 0.095
Residual 122 396.58 3.251

Total 124 412.21

<Table 5>와 <Figure 3>에 그룹화 한 결과와 심사종류
에 따른 경부 합 수 평균에 한 95% 신뢰구간의 값을 
나타냈다. 여기서 1은 사후 리 환심사(Follow-up tran-
sition audit)로서 경부 합 수가 가장 많은 A그룹에 속하
고, 3은 별도 환심사(Separate transition audit)로서 가장 
작은 B그룹에 속한다. 2는 재인증 환심사(Re-certifica-
tion transition audit)로서 양쪽 그룹 A와 B에 모두 속하
다. 경부 합 수의 평균이 각각 2.91개, 2.06개, 2.32개로
서 한 차이는 아니지만 사후 리 는 재인증을 통

하여 환심사를 인증 받는 기업보다는 별도의 환심사

를 받는 기업의 경부 합 수가 유의하게 작은 것으로 나

타났다. 이것은 별도 환심사를 받은 기업들의 최고경
자가 품질경 시스템에 심도가 월등히 높고 신규 규

격의 도입을 하여 교육ㆍ훈련 계획을 철 히 수립ㆍ시

행하며 변경 ㆍ후 규격검토에 의한 사  비를 잘하고 

있는 것으로 단된다. 
추가 으로 2015년 규격의 7개  각각에서 발견된 경

부 합 수가 심사형태에 따른 유의한 차이가 있는지 일원

분산분석을 실행한 결과, 4. 조직상황과 9. 성과평가만 
ANOVA의 p-value가 각각 0.082, 0.096으로 어느 정도 유
의하고 <Figure 3>과 유사한 경부 합 수의 수 을 보

고 나머지 은 유의하지 않게 나타났다. 이 결과는 이미 
개정규격으로 인증획득을 하 을지라도 향후 업체가 자

체 으로 실행하는 내부 심사와 외부 심사자가 실행하는 

사후 리심사에서 4. 조직상황과 9. 성과평가에 해서는 
품질경 시스템 리자가 새로운 환심사를 받는다는 

자세로 심사에 비해야 함을 함의하는 것으로 생각된다. 

4.4.2 기업규모에 따른 유의성 비교 

4.2.2에서 분류한 소, , 견, 기업에 따른 개정규

격의 7개 에서 발견된 경부 합 수가 유의한 차이가 있

는지 일원분산분석을 실행하 다. 이때 분산의 동질성과 
자료들의 정규성은 모두 만족되었다. 분산분석의 결과 
<Table 6>의 분산분석표에서 p-value가 0.027로서 유의수
 5%를 사용할 때 기업규모에 따른 경부 합 수는 기업

규모에 따라 하게 유의한 차이를 보인다. Fisher의 최
소 유의차 검정과 별 비교로 그룹화 한 결과와 기업규

모에 따른 경부 합 수 평균의 95% 신뢰구간의 값과 그
림을 각각 <Table 7>과 <Figure 4>에 나타냈다. 

<Table 7>과 <Figure 4>의 1, 2, 3, 4는 각각 소, , 
견, 기업을 의미한다. 기업의 규모가 클수록 경부 합 

수는 히 어드는 것을 볼 수 있다. 별비교에서 소

기업의 경부 합 수는 평균이 2.95개로서 가장 많이 나
타나는 그룹 A에 속하고 견기업과 기업의 경부 합 

수는 각각 1.92개와 1.40개로서 작게 나타나는 그룹 B에 
속하며 기업은 양쪽 모든 그룹에 속한다. 
추가 으로 개정규격의 7개  각각에서 발견된 경부
합 수가 기업규모에 따른 유의한 차이가 있는지 일원분

산분석을 실행한 결과, 4. 조직상황, 5. 리더십, 6. 기획, 7. 
지원에서 ANOVA의 p-value가 각각 0.081, 0.081, 0.048, 
0.005로 유의하게 나타났고 <Figure 4>와 같은 경향을 보
다. 나머지 8. 운용, 9. 성과평가, 10. 개선에 해서는 

ANOVA의 p-value가 10%보다 커서 경부 합 수에 유의

한 차이가 없었다. 
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<Table 8> The Descriptive Statistics of Minor Nonconformities

for Types of Companies

Types of Audits N Mean
Std. 
Dev.

Min Med Max

1. Machine/Metal
Heavy Industry 55 2.51 1.814 0 2 7

2. Construction/
Civil Engineering 24 2.50 2.519 0 2 8

3. Electric/Electronic
Industry 10 1.80 1.033 0 2 3

4. Chemistry/Energy 16 1.69 1.014 0 2 3
5. Food/Beverage/

Service 20 2.50 1.638 0 2 6

<Figure 5> Box Plots for Two Groups

<Table 7> The 95% Confidence Intervals of the Minor Non-

conformities for Company Sizes and Fisher’s 

Pairwise Comparisons

Company Size N Mean
Std. 
Dev.

95% C.I. Groups

1 (Small Size 
  Company) 38 2.95 2.05 [2.38; 3.52] A

2 (Medium Size
Company) 38 2.42 1.67 [1.85; 2.99] A, B

3 (Mid size
Company) 39 1.92 1.68 [1.36; 2.49] B

4 (Large Size 
Company) 10 1.40 1.35 [0.29; 2.51] B

<Figure 4> 95% Confidence Intervals for the Company Sizes

의 분산분석 결과를 종합하면 연매출액이 클수록, 즉 
기업의 규모가 클수록 경부 합이 게 발생하 다. 이는 
품질경 시스템을 도입하여 운용하는데 있어서 필요한 인

과 물  자원을 충분히 활용하며, 직원들에게 개정 규격
에서 명시된 각 과 요구사항에 한 철 한 교육과 훈련

이 이루어져 조직 내 원활한 의사소통의 결과, 품질경 시

스템의 내재화(internalization)가 잘 이루어져 경부 합이 

게 발생한 것으로 단된다. 
의 분석결과는 <Table 7>의 별도의 그룹(A)으로 분

리되는 연매출액이 120억 이하인 소기업에서는 개정규
격의 4. 조직상황, 5. 리더십, 6. 기획, 7. 지원의 경부
합수를 이기 한 CEO의 극 인 지원과 교육훈련을 

통한 품질경  리자들의 원활한 업무수행이 필요함을 

시사하는 것으로 단된다. 

4.4.3 기업업종에 따른 유의성 비교

4.2.3에서 분류한 기계/ 속 공업, 건설/토목, 기/
자, 화학/에 지, 식품/음료/서비스의 업종에 따른 개정규
격에서 발견된 경부 합 수에서 유의한 차이가 있는지 

일원분산분석을 실행하 으나 분산분석표의 p-value가 
0.448로서 업종에 따른 경부 합 수는 유의한 차이를 보

이지 않았다. 
<Table 8>은 업종에 따라 각 에서 발견된 경부 합 

수의 기술통계량을 나타낸다. 가장 작은 경부 합 수를 

보이는 업종은 화학/에 지로서 평균 1.69개, 표 편차 

1.014개, 최  경부 합 수가 3개로서 가장 작은 것을 볼 
수 있다. 이와 함께 기/ 자업종도 평균 1.80, 표 편차 

1.033, 최  경부 합 수 3개로서 화학/에 지 다음으로 

작다. 그러나 나머지 기계/ 속 공업, 건설/토목, 식품/
음료/서비스는 평균이 약 2.5개로서 비슷한 것을 확인할 
수 있다. 
따라서 화학/에 지와 기/ 자를 한 그룹으로 하고, 

나머지 업종을 다른 그룹으로 분류하여 두 그룹 사이에 

경부 합 수가 유의한 차이가 있는지를 보기 하여 2 
표본 t-검정을 실시하 다.
두 그룹의 등분산 검정통계량인 Levene 통계량의 p-value

가 0.001로서 등분산의 가정을 만족하지 못하므로 Satter-
thwaite 방법으로 계산한 자유도를 활용하여 t-검정 통계
량으로 두 그룹의 유의성 검정을 하 고 그 결과 p-value
가 0.007로서 화학/에 지와 기/ 자의 그룹이 나머지 
업종의 그룹보다 경부 합 수의 평균이 유의하게 작음을 

확인할 수 있었다. <Figure 5>는 2 표본 t-검정 결과, 각 
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그룹의 경부 합 수의 상자그림을 나타낸다. 여기서 1은 
기계/ 속 공업, 건설/토목, 식품/음료/서비스의 업종을 
합한 99개 업체들의 그룹으로서 경부 합 수의 평균값은 

2.51개이고, 2는 기/ 자, 화학/에 지를 합한 26개 업
체들의 그룹으로서 경부 합 수의 평균값은 1.73개로서 
한 차이가 있음을 확인하 다.
이것은 화학/에 지와 기/ 자 업종은 기계/ 속

공업, 건설/토목, 식품/음료/서비스의 업종과는 차별되게 
고도의 기술이 집약된 장치산업으로서 숙련된 작업자의 

리를 통한 매우 체계 이고도 효율성을 요구하는 연속

공정의 작업이 진행되므로 개정 규격의 품질경 시스템

을 운용할 때 매우 엄격하게 리하여 경부 합 수가 평

균 2개를 넘지 않은 것으로 단된다. 특히 화학/에 지 

업종에서는 품질경  뿐만이 아니라 기업운 에서 사고

가 발생할 기업 내의 인명사고 뿐만 아니라 기업인근의 

지역 체에 치명 인 향을  수 있는 형 사고로 이

어질 수 있기 때문에 일상 으로 품질과 함께 안 리

와 연계된 리스크 리가 매우 철 하기 이루어지는 것

으로 추론할 수 있다.  

5. 결  론 

품질경 시스템 ISO 9001:2015는 2015년 9월 15일 개
정되었고 기업들은 3년간의 유 기간동안 개정규격으로 

환심사를 받았다. 인증기 인 LRQA로부터 2015년 9월 
15일 이후 2018년 1월까지 약 28개월간 ISO 9001:2015의 
환심사를 받은 135개 업체들을 상으로 환심사 시 
발견된 경부 합 수를 수집하 다. 수집한 심사 자료를 
환심사의 종류, 기업의 규모(연매출액)  업종별 분포

를 알아보았고, 개정 규격의 7개 인 조직상황, 리더십, 
기획, 지원, 운용, 성과평가, 개선에서 발견된 경부 합 수

의 분포를 정리하 다. 이후 더욱 구체 인 분석을 하

여 심사의 종류, 기업의 규모, 업종에 따라 경부 합 수에 

유의한 차이가 있는지 통계 으로 분석하고 그 결과의 시

사 을 정리하 다. 
우선 체 인 경부 합 수의 분석결과, 리스크 기반

사고에 근거한 개정 규격에서 가장 많이 경부 합 수가 

발견된 은 4. 조직상황, 9. 성과평가, 6. 기획 순이었다. 
특히 이 들은 리스크가 가장 많이 포함된 이므로 Kim 
et al.[12]의 연구에서 제시한 리스크 기반사고의 개념과 
리의 구체 인 도입방안이 개정 규격의 운용ㆍ활용에 

유용하리라 단된다. 
심사종류에 따라 어느 정도 유의한 경부 합 수의 차

이가 나타났고 별도 환심사를 받은 기업이 가장 낮은 

경부 합 수를 보 다. 따라서 이미 개정규격으로 인증

획득을 하 을지라도 향후 자체 인 내부 심사와 정기

인 외부 심사자의 사후 리심사에서도 4. 조직상황
과 9. 성과평가에 해서는 새로운 환심사를 받는다
는 자세로 심사에 비해야 함을 시사하는 것으로 

단된다. 
기업규모에 따라서는 한 경부 합 수의 유의한 차

이를 확인하 고 기업규모가 클수록 경부 합 수가 작게 

나타났다. 즉, 연매출액이 120억 이하의 소기업은 개정규
격 가운데서도 특히, 4. 조직상황, 5. 리더십, 6. 기획, 7. 
지원에서 발견되는 경부 합 수를 이기 한 CEO의 
극 인 지원과 교육훈련의 필요성을 시사한다. 
기업의 업종에 따라서는 유의한 차이를 보이지 않았

으며, 기/ 자와 화학/에 지 업종을 통합한 그룹이 나

머지 그룹에 비하여 하게 작은 경부 합 수를 보

다. 이는 화학/에 지와 기/ 자 업종은 타 업종과는 
달리 규모이면서 고도의 기술이 집약된 장치산업으로

서 숙련된 작업자의 체계 인 연속공정의 작업이 진행되

어 개정 규격의 품질경 시스템에서 히 경부 합 수

가 작게 나타났으므로 타 업종은 이들의 체계 이고 일

성있는 품질경 시스템 유지가 배울 으로 시사하는 

것으로 단된다. 
ISO 9001:2015 인증을 획득한 기업은 앞으로 내부 심

사와 정기 인 사후 리를 해야 하고 운용 인 품질경

시스템을 더욱 잘 유지ㆍ 리하기 해서 본 연구에서 

분석한 결과와 시사 을 활용하여 다음의 지속 인 노력

을 제안한다 :

  ∙조직 내ㆍ외부 이슈의 악과 악된 이슈들에 한 
정보를 모니터링하고 검토하여야 한다. 

  ∙리스크  기회 조치에 한 효과성을 평가할 수 있
는 정량화된 분석이 요구되고, 이의 합성 여부가 
내부심사를 통해 모니터링 되고, 최고 경 자가 주

하는 경 검토에서 다루어져야 한다. 

향후 연구로서는 다양한 인증기 에서 심사한 국내외 

업체들의 심사 자료에 인증동기, 최고 경 자 형태( 문
경 인 는 오 경 인), 품질경 부서의 인원 수 는 

경력, 업체에서 리하는 KPI의 개수 등의 자료를 함께 
수집하여 다양한 분석으로 개정규격과 기업특성 변수들

의 련성을 밝히는 연구가 필요하리라고 단된다. 
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