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Abstract: Purpose: The purpose of this study is to find out the cognizance of medical device safety information

(MDSI) monitoring in the hospital and oriental hospital workers, and the different aspect of MDSI between oriental

medical devices and medical devices. Methods: The survey was performed both in the oriental medicine hospital

and general hospital. The survey had 16 items; 2 items basic questions, 5 items in the awareness of MDSI, 5 items

in the education of MDSI, 4 items in the necessity of defining oriental medical devices and differences between gen-

eral and oriental medical devices. A total of 120 hospital worker were participated; 60 oriental medicine hospital work-

ers and 60 general hospital workers. They had worked in the oriental medicine or general hospital associated with

'Medical Device Safety Monitoring Center, Dongguk University Ilsan Hospital’ in 2019 and 2020. Results: The cog-

nizance of MDSI was high both in oriental medicine hospital and general hospital workers and there were no sig-

nificant differences between oriental medicine and general hospital workers. When we divided the hospital workers

into the senior workers who had worked for over 3 years and junior workers for less than 3 years, the senior workers

had higher awareness of MDSI than junior workers. However, the cognizance of education of MDSI was high which

was not different between senior and junior workers. Both hospital workers thought that it was necessary to define

oriental medicine device legally and the oriental medical device might have low risk and less side effect than medical

device. Conclusion: The cognizance of MDSI was high and there was no significant differences between oriental

medicine and general hospital workers. Because the senior hospital workers had higher recognition of MDSI, we need

to provide the continuous education program for junior hospital workers. Although oriental medical device are

thought to be safer than medical device, we need to have a legal definition. 
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I. 서 론

의료기기란 의료기기법 제 2조 1항에 사람이나 동물에게

단독 또는 조합하여 사용되는 기구·기계·장치·재료·소프

트웨어 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 각 호의 어느 하
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본 연구는 한국의료기기안전정보원 위탁용역 과제(의료기기정보지

술지원센터 공고 제2018-3호 ‘2018-2020년도 의료기기 안전성정보

모니터링센터’)의 지원을 받아 수행하였음.



Journal of Biomedical Engineering Research 42: 86-93 (2021)

87

나에 해당되는 제품을 말한다. 질병을 진단·치료·경감·처

치 또는 예방할 목적으로 사용되는 제품, 상해(傷害) 또는

장애를 진단·치료·경감 또는 보정할 목적으로 사용되는 제

품, 구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형할 목적으로 사

용되는 제품, 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품으로 정

의된다. 다만 약사법에 따른 의약품과 의약외품 및 장애인

복지법 제 65조에 따른 장애인 보조기구 중 의지(義肢)· 보

조기(補助器)는 제외한다[1]. 한방 의료기기는 법률적으로 정

의된 용어는 아니지만 한방 의료기관이 별도로 있는 한국에

서는 한방병원에서 한의사 및 한방 의료기관 근무자에 의해

한방 의료행위를 수행할 목적으로 사용되는 의료기기로, “우리

의 선조들로부터 전통적으로 내려오는 한의학(韓醫學)을 기

초로 하여, 과학적으로 응용·개발한 한방의료행위(이하 “한

방 의료”라 한다“라고 정의한다)[2].

의료기기산업은 의학, 공학을 모두 포괄하는 산업으로

2019년 글로벌 의료기기 시장의 규모는 4,044억 달러(약

493.9조원)이며, 한국의 의료기기 시장은 65억 달러 규모로

세계 10위를 차지하였다[3]. 2020년도 상반기의 의료기기

부작용 발생 건수는 2,840건으로 2019년도 전체기간 동안

발생한 부작용 발생 건수보다 2.4배가 증가하였다[4]. 이같

이 의료기기 산업이 증가함에 따라 의료기기의 사용이 증가

되면서 이에 따른 부작용 또한 점차 증가하고 있다. 식약처

고시 내 의료기기 부작용 등 안전성 정보 관리에 관한 규정

을 살펴보면 “부작용(Side Effect) 이란 부작용 정보 중 정

상적인 의료기기 사용으로 인해 발생하거나 발생한 것으로

의심되는 모든 의도하지 아니한 결과를 말하며, 의도되지 않

은 바람직한 결과를 포함한다”라고 기재되어 있다[5]. 

최근 국내 인공유방 등 인체 의식 의료기기의 부작용과

주사기 및 수액 세트의 이물질 발생 횟수 증가 등이 문제가

되면서 국민의 의료기기에 대한 신뢰도가 떨어지고 불안감이

커져가고 있다[6-7]. 그로 인해 의료기기 안전관리에 관한

문제가 관심의 대상이 되고 있다. 의료기기 안전관리를 위

하여 의료기기 부작용 등 안전성정보 보고 제도는 2004년

5월 29일 시행된 의료기기법에서 최초로 법적 근거를 부여

받았다. 식품의약품안전처는 의료기기의 사용으로 인한 국

민 보건상의 위해를 사전 예방하기 위하여 의료기기 부작용

보고 등 안전성 관리에 관한 규정을 제정 및 고시하였다(제

2005-20호, 2005.4.16)[8]. 해당 규정은 이후 2020.9.14.

일부 개정되어 현재까지 시행되고 있다[9]. 식품의약품안전

처는 의료기기 안전성 정보를 효율적이며 적극적으로 수집

하고 분석하기 위하여 2011년부터 전국에 있는 17개의 의

료기관(가천대 길병원, 건양대학교병원, 고려대학교 구로병

원, 단국대학교병원, 동국대학교일산병원, 부산대학교병원,

삼성서울병원, 세브란스병원, 순천향대학교 부천병원, 영남

대학교의료원, 울산대학교병원, 원주세브란스기독병원, 인하

대병원, 전남대학교병원, 전북대학교병원, 제주대학교병원,

전남대학교병원 2021.04월 기준)을 지정하여 안전성정보 모

니터링센터 지정 사업을 운영하고 있다. 시범사업 연도를 제

외한 ‘의료기기 안전성 정보 모니터링센터’ 사업을 운영하기

전 2006년부터 2009년까지 의료기기 부작용 보고 건수는

25건, 115건, 111건, 53건으로 미비하였다. 하지만 2011년

도 6개 의료기관으로 시작한 의료기기 안전성 정보 모니터

링센터 사업 운영과 함께 의료기기 부작용 보고 건수가 증

가하였다. 2011년에는 717건, 2012년(10개의 의료기관)

2,397건, 2013년(12개의 의료기관) 4,130건, 2014년 4,556건,

2015년 5,196건으로 증가하였다[10]. 이후 식약처에서 발

표한 자료에 따르면 2016년도 중대 이상사례 보고를 제외

한 의료기기 이상사례 보고건수는 5,315건, 2017년도에는

6,078건, 2018년 28,038건, 2019년 51,969건, 2020.08월

35,917건으로 지속적으로 의료기기 이상사례 건수가 증가하고

있다는 것을 알 수 있다[11]. 부작용 사례 수집, 분석, 개선, 예

방을 위한 의료기기 안전성정보 모니터링센터의 역할 중에서

의료기기 부작용에 대한 인지도를 높이는 노력은 가장 중요한

활동이다.

본 동국대학교병원 의료기기 안전성정보 모니터링센터는

한방병원 근무자의 의료기기 안정성 정보 모니터링에 대한

인식도가 병원 근무자와 차이가 있는지 조사하고자 한다. 이와

함께 한방병원 및 병원 종사자를 대상으로 한방 의료기기

및 한방 의료기기 부작용에 대한 인지도를 조사하여 한방병

원 의료기기 안전성정보 모니터링 센터의 활성화 방향을 알

아보고자 한다.

II. 연구 방법

1. 연구 대상

연구대상은 동국대학교 일산한방병원 및 일산병원과 동국

대학교병원 의료기기 안전성정보 모니터링센터 협력병원의

의료진으로, 한방병원 종사자 총 60명과 병원 종사자 총 60

명을 대상으로 진행하였다. 연구대상자의 구성은 한방병원

종사자의 경우 한의사 29명, 간호사 29명 기술직 2명, 병

원 종사자의 경우 의사 21명, 간호사 37명, 기술직 2명이

다. 연구 대상에게는 의료기기 안전성정보 모니터링센터에

서 제공하는 교육 기회가 제공되었고, 자발적으로 교육에 참

석하도록 하였고, 교육 참석 여부는 확인하지 않았다.

2. 설문 조사

연구 대상자에게 구조화된 내용의 설문지를 이용하여 조사

하였다. 조사 항목은 의료진의 업무와 근무연한 등의 기본 사

항 2문항, 의료기기 안전성 정보 인지도 5문항, 의료기기 안전

성정보 교육 5문항, 한방 의료기기 정의 필요성 및 양·한방 의
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료기기의 차이점 4문항 등으로 총 16문항으로 구성되었다. 

3. 분석 방법

각각의 조사 항목에 대하여 응답률을 백분율(%)로 제시하

였으며, 각 문항에 응답 된 결과에 대하여 한방병원 종사자와 병

원 종사자로 나누어 통계적인 유의성을 알아보기 위하여 카

이제곱검정과 피셔의 정확 검정을 이용하여 분석하였다. 모든 통

계적 검정은 양측검정으로 하며, 유의성은 유의확률이 p<.05인

경우 유효한 것으로 평가하였다. 통계 분석은 SPSS 17.0 version

프로그램을 사용하였다. 본 연구는 동국대학교 기관윤리위

원회에서 승인되었다(IRB No. DUIH 2021-02-005). 

III. 연구 결과

1. 기본 사항

연구 대상은 한방병원 종사자 60명과 병원 종사자 60명

으로 총 120명이 참여하였다. 연구 대상의 구성은 한방병원

종사자의 경우 한의사 29명, 간호사 29명, 기술직 2명이었고,

병원 종사자의 경우 의사 21명, 간호사 37명, 기술직 2명이

었다(표 1). 연구 대상의 근무 기간은 한방병원 종사자의 경

우 3년 미만 근무자가 35명, 3년 이상 근무자는 25명이고 병

원 종사자의 경우 3년 미만 근무자 28명, 3년 이상 근무자 32

명이었다(표 2). 한방병원과 병원 종자사 간 대상자의 구성

및 근무연한은 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>.05). 

2. 의료기기 부작용 등 안전성정보에 대한 인지도 조사

‘의료기기 부작용과 이상사례 정의를 알고 있는지’에 대한

설문 결과 한방병원 및 병원 종사자 각각 42명(70%)이 알

고 있었다. ‘의료기기 부작용 발생 시 모니터링센터에 신고

해야 할 의무에 대하여 알고 있는지’에 대한 설문 결과 한

방병원 종사자 36명(60%)이 알고 있었고 병원 종사자 44

명(73.3%)이 알고 있었다. ‘의료기기 안전성정보 모니터링

센터가 설치되어 있는지’에 대한 설문 결과 한방병원 종사

자 30명(50%)이 알고 있었고 병원 종사자 48명(80%)이 알

고 있었다. ‘의료기기 부작용 발생 시 신고해야 하는 절차를

알고 있는지’에 대한 설문 결과 한방병원 종사자 23명

(38.3%)이 알고 있었고 병원 종사자 28명(46.7%)이 알고 있

었다. ‘의료기기 부작용 사례를 신고해 본 경험이 있는지’에

대한 설문 결과 한방병원 종사자 17명(28.3%)이 경험이 있

었고 병원 종사자 19명(31.7%)이 경험이 있었다. 이상 5가

지 항목의 한방병원과 병원 종사자 간 인지도 비교에서 병

원 종사자가 한방병원 종사자에 비하여 의료기기 안전성정

보 모니터링센터가 설치되어 있는 사실을 통계적으로 유의

하게 많이 알고 있었고(p<.05) 이 밖의 사항은 두 병원 간

차이가 없었다(표 3).

근무연한을 3년 이하와 3년 이상으로 나누어 의료기기 부

작용 등 안전성정보에 대한 5가지 인지도를 비교할 때 한방

병원 종사자는 ‘의료기기 부작용과 이상사례 정의를 알고 있

는지’, ‘의료기기 부작용 발생 시 모니터링센터에 신고해야

할 의무에 대하여 알고 있는지’, ‘원내 의료기기 안전성정보

모니터링센터가 설치되어 있는지’에 대한 설문에서 3년 이

상 종사자들이 높은 인지도를 보였고(p<.05), ‘의료기기 부

작용 발생 시 신고해야 하는 절차를 알고 있는지’와 ‘의료기

기 부작용 사례를 신고해 본 경험이 있는지’에 대한 설문 결

과에서는 3년 미만과 3년 이상 종사자 간 차이가 없었다.

병원 종사자는 의료기기 부작용 등 안전성정보에 대한 다섯

가지 인지도 조사 항목 모두 3년 이상 종사자에서 높은 인

지도를 보였다(p<.05)(표 4). 

3. 의료기기 안전 교육 조사 결과

‘의료기기 안전 교육 프로그램을 알고 있는지’ 설문 결과

한방병원 종사자 25명(41.7%)이 알고 있었고 병원 종사자

표 2. 기본 사항_대상자 근무연한

Table 2. Basics_Audience Working life

Survey content Oriental hospital worker (n=60) General hospital worker (n=60) p-value*

Junior (n=63) 35(58.3%) 28(46.7%)
0.273

Senior (n=57) 25(41.7%) 32(53.3%)

*p<.05 by Chi-square test

표 1. 기본 사항_대상자 구성

Table 1. Basics_Audience Configuration

Survey content Oriental hospital worker (n=60) General hospital worker (n=60) p-value*

Korean Medical doctor / Doctor 29(48.3%) 21(35%)

0.325Nurse 29(48.3%) 37(61.7%)

Technical 2(3.3%) 2(3.3%)

*p<.05 by Chi-square test
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33명(55%)이 알고 있었다. ‘의료기기 안전 교육 이수 경험’

에 대한 설문 결과 한방병원 종사자 23명(38.8%)이 이수하

였고 병원 종사자 19명(31.7%)이 이수하였다. ‘의료기기 안

전 교육 필요성’ 설문 결과, 한방병원 및 병원 종사자 각각

53명(88.3%)이 필요하다고 하였다. ‘의료기기 안전성정보 모

니터링센터 교육 요청 인지 여부’ 설문 결과 한방병원 종사

자 27명(45%)이 알고 있으며 병원 종사자는 21명(35%)이

알고 있었다. ‘의료기기 안전성정보 모니터링센터 교육 신청

의사’ 설문 결과 한방병원 종사자 40명(66.7%)이 신청 의

사가 있다고 응답하였고 병원 종사자 44명(73.3%)이 신청

의사가 있다고 응답하였다(표 5). 근무연한을 3년 이하와 3년

이상으로 나누어 의료기기 안전 교육에 대한 인식 조사를

비교 결과, 모든 항목에서 3년 미만과 3년 이상 종사자 간

차이가 없었다(표 6).

4. 한방 의료기기 인지도 조사

의료기기와 별도로 한방 의료기기의 법률적 정의 필요 여

부와 관련된 설문 결과 한방병원 종사자와 병원 종사자 각

표 3.한방병원과 병원 종사자 간 의료기기 안전성정보 인지도

Table 3. The cognizance in the awareness of medical device safety information between oriental medicine hospitals and

general hospital workers

Survey content
Oriental 

hospital worker
(n=60)

General 
hospital worker

(n=60)
p-value*

Do you know the definition of side effects and adverse events of 
medical devices?

Yes 42(70%) 42(70%)
1.000

No 18(30%) 18(30%)

Did you know that you are obligated to report adverse events of 
medical devices to the Medical Device Safety monitoring center?

Yes 36(60%) 44(73.3%)
0.121

No 24(40%) 16(26.7%)

Did you know that there is a medical device safety monitoring center 
in this hospital?

Yes 30(50%) 48(80%)
0.001*

No 30(50%) 12(20%)

Do you know the process how to report the side effects of medical 
devices?

Yes 23(38.3%) 28(46.7%)
0.356

No 37(61.7%) 32(53.3%)

Have you ever reported an adverse event of a medical device?
Yes 17(28.3%) 19(31.7%)

0.690
No 43(71.7%) 41(68.3%)

*p<.05 by Chi-square test

표 4. 근무연한에 따른 한방병원과 병원 종사자 간 안전성 정보 인지도

Table 4. The cognizance in the awareness of medical device safety information between oriental medicine hospitals and

general hospital workers according to working period

Survey content

Oriental hospital worker (n=60) General hospital worker (n=60)

Junior 
(n=35)

Senior
(n=25)

p-value*
Junior 
(n=28)

Senior 
(n=32)

p-value*

Do you know the definition of side effects 
and adverse events of medical devices?

Yes 18(51.4%) 24(96%)
0.000*

16(57.1%) 26(81.3%)
0.042*

No 17(48.6%) 1(4%) 12(42.9%) 6(18.8%)

Did you know that you are obligated to 
report adverse events of medical devices to 
the Medical Device Safety monitoring 
center?

Yes 16(45.7%) 20(80%)

0.008*

14(50%) 30(93.8%)

0.000*
No 19(54.3%) 5(20%) 14(50%) 2(6.3%)

Did you know that there is a medical device 
safety monitoring center in this hospital?

Yes 13(37.1%) 17(68%)
0.018*

16(57.1%) 32(100%)
0.000*

No 22(62.9%) 8(32%) 12(42.9%) 0(0%)

Do you know the process how to report the 
side effects of medical devices?

Yes 11(31.4%) 12(48%)
0.193

8(28.6%) 20(62.5%)
0.009*

No 24(68.6%) 13(52%) 20(71.4%) 12(37.5%)

Have you ever reported an adverse event of 
a medical device?

Yes 7(20%) 10(40%)
0.090

1(3.6%) 18(56.3%)
0.000*

No 28(80%) 15(60%) 27(96.4%) 14(43.8%)

*p<.05 by Chi-square test 
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각 52명(86.7%)이 필요하다고 응답하였다(표 7). 직종 간 비

교한 결과, 한방병원 종사자 중 한의사 23명(79.3%), 간호사 27

명(93.1%), 기타 2명(100%)이 필요하다고 응답하였고 병원

종사자의 경우 의사 17명(81%), 간호사 34명(91.9%), 기타

표 5. 한방병원과 병원 종사자 간 의료기기 안전교육에 대한 인식 조사 

Table 5. The cognizance in the education of medical device safety information between oriental medicine hospitals and

general hospital workers 

Survey content
Oriental hospital 

worker (n=60)
General hospital 

worker (n=60)
p-value*

Did you know that there is an educational 
program on medical device safety?

Yes 25(41.7%) 33(55%)

0.201No 34(56.7%) 27(45%)

No response 1(1.7%) 0(0%)

Do you have an experience of education in 
the medical device safety information 
monitoring?

Yes 23(38.3%) 19(31.7%)
0.566

No 37(61.7%) 41(68.3%)

Do you think medical the education in the 
device safety monitoring is necessary?

Need 53(88.3%) 53(88.3%)

1.000Don't know 6(10%) 7(11.7%)

Not required 1(1.7%) 0(0%)

Did you know that you can request the 
education of Medical Device Safety 
Monitoring Center?

know 27(45%) 21(35%)

0.586Don't know 31(51.7%) 36(60%)

No response 2(3.3%) 3(5%)

Are you willing to apply for a education 
request at the Medical Device Safety 
Monitoring Center?

intention to apply 40(66.7%) 44(73.3%)

0.620no intention to apply 18(30%) 13(21.7%)

No response 2(3.3%) 3(5%)

*p<.05 by significance by fisher's two-sided exact test

표 6. 근무연한에 따른 한방병원과 병원 종사자 간 의료기기 안전교육에 대한 인식 조사 

Table 6. A survey on the perception of medical device safety education between oriental medicine hospitals and hospital

workers according to working period

Survey content

Oriental hospital worker
(n=60)

General hospital worker
(n=60)

Junior 
(n=35)

Senior
(n=25)

p-value*
Junior 
(n=28)

Senior 
(n=32)

p-value*

Did you know that there is an 
educational program on medical 
device safety?

Yes 14(40%) 11(44%)

1.000

15(53.6%) 18(56.3%)

1.000No 20(57.1%) 14(56%) 13(46.4%) 14(43.8%)

No response 1(2.9%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)

Do you have an experience of education 
in the medical device safety  
information monitoring?

Yes 15(42.9%) 8(32%)
0.432

9(32.1%) 10(31.3%)
1.000

No 20(57.1%) 17(68%) 19(67.9%) 22(68.8%)

Do you think medical device in the 
device safety monitoring  is necessary?

Need 31(88.6%) 22(88%)

0.820

23(82.1%) 30(93.8%)

0.235Don't know 3(8.6%) 3(12%) 5(17.9%) 2(6.3%)

No response 1(2.9%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)

Did you know that you can request 
the education of Medical Device 
Safety Monitoring Center?

Know 13(37.1%) 14(56%)

0.322

12(42.9%) 9(28.1%)

0.212Don’t know 21(60%) 10(40%) 16(57.1%) 20(62.5%)

No response 1(2.9%) 1(2.9%) 0(0%) 3(9.4%)

Are you willing to apply for a 
education request at the Medical 
Device Safety Monitoring Center?

intention to apply 22(62.9%) 18(72%)

0.785

19(67.9%) 25(78.1%)

0.056no intention to apply 12(34.3%) 6(24%) 9(32.1%) 4(12.5%)

No response 1(2.9%) 1(2.9%) 0(0%) 3(9.4%)

*p<.05 by significance by fisher's two-sided exact test
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1명(50%)이 필요하다고 응답하였다(표 8).

5. 양·한방 의료기기 차이점 조사

병원 특화 질문으로 병원 종사자 60명에게 ‘한방 의료기기와

일반 의료기기를 비교했을 때 차이점이 존재하는지’ 설문 결과

34명(56.67%)이 존재한다고 응답하였다. ‘한방 의료 기기와

일반 의료기기 비교하였을 때 위험도가 높은 의료 기기’ 설문

결과 한방 의료기기는 10명(16.67%), 일반 의료기기 43명

(71.67%)로 한방 의료기기가 일반 의료기기 보다 위험도가

낮다고 응답하였다. ‘한방 병원에서 발생하는 의료 기기의

부작용과 병원에서 발생하는 일반 의료 기기의 부작용 중

발생빈도가 더 빈번한 의료 기기’ 설문 결과 한방 의료기기

는 6명(10%), 일반 의료기기는 24명(40%)로 한방 의료기

기가 일반 의료기기보다 부작용 발생빈도가 낮다고 응답하

였다(표 9).

IV. 고찰 및 결론

한방병원과 병원 근무자 간에 의료기기 부작용 등 안전성

정보에 대한 인지도 조사 결과, 의료기기 안전성정보 모니

터링센터 존재 여부를 물어보는 항목을 제외한 모든 항목에

서 차이가 없었다. 이는 조사 대상인 한방병원과 병원 모두

표 7. 한방 의료기기 정의에 대한 인식 조사

Table 7. Awareness survey on the definition of oriental medical devices

Survey content
Oriental hospital 

worker (n=60)
General hospital 

worker (n=60)
p-value*

Do you think it is necessary to legally define oriental 
medical devices apart from medical devices?

Yes 52(86.7%) 52(86.7%)

0.193No 5(8.3%) 8(13.3%)

No response 3(5%) 0(0%)

*p<.05 by significance by fisher's two-sided exact test

표 8. 직종 간 한방 의료기기 정의에 대한 인식 조사  

Table 8. Survey on the perception of the definition of oriental medical devices among occupations

Survey content

Oriental hospital worker (n=60) General hospital worker (n=60)

Korean Medical 
doctor (n=29)

Nurse
(n=29)

Etc
(n=2)

p-value*
Doctor
(n=21)

Nurse
(n=37)

Etc
(n=2)

p-value*

Do you think it is necessary 
to legally define oriental 
medical devices apart from 
medical devices? 

Need 23(79.3%) 27(93.1%) 2(100%)

0.161

17(81%) 34(91.9%) 1(50%)

0.103
Not 

necessary
5(17.2%) 0(0%) 0(0%) 4(19%) 3(8.1%) 1(50%)

No 
response

1(3.5%) 2(6.9%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)

*p<.05 by significance by fisher's two-sided exact test

표 9. 양·한방 의료기기 차이점 조사

Table 9. Survey of differences between general and oriental medical devices

Survey content General hospital worker (n=60)

Are there any differences when comparing oriental medical 
devices and general medical devices?

Yes 34(56.7%)

No 20(33.3%)

No response 6(10%)

Which medical device has higher risk when comparing 
oriental medical devices and general medical devices?

oriental MD 10(16.67%)

general MD 43(71.67%)

No response 7(11.6%)

Which medical device has more frequent side effect when 
comparing oriental medical devices and general 
medical devices?

oriental MD 6(10%)

general MD 24(40%)

no difference 23(38.33%)

No response 7(11.67%)
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의료기기 안전성정보 모니터링 사업을 시행하고 있기 때문

이다. 한방병원과 병원 모두 한방병원의 ‘의료기기 부작용

발생 시 신고해야 하는 원내 절차를 알고 있는지’, ‘의료기기 부

작용 사례를 신고해 본 경험이 있는지 알아보는 질문’을 제

외한 모든 항목에서 3년 이상 종사자와 3년 미만 종사자 응

답 수 차이가 통계적으로 유의한 차이를 보였다(p<.05). 의

료기기 안전성정보 모니터링 인지도 설문 결과, 한방병원과

병원 모두 고연차, 저연차 간에 차이가 존재하였다. 이는 높

은 근무 기간에 있어 인지도가 높다는 것을 의미한다. 이러

한 결과는 한방병원과 병원 모두 9년간 의료기기 안전성정

보 모니터링 사업을 시행하고 있으나 병원에는 항상 신규

직원이 있으므로 지속적인 교육이 필요하고 신규 종사자도

교육에 대한 요청이 있으므로 교육이 필요하다고 판단된다.

한방병원의 신고를 해본 경험이 없는 근무자가 신고하지

않는 이유로는 부작용 사례를 본 적이 없어서 30명(50%), 

경미한 부작용이라고 생각해서 7명(11.7%), 신고 담당자가

아니라서 4명(6.7%), 절차가 번거로워서 등 순서로 답하였

지만 불이익이 걱정된다는 경우는 없었다. 병원에서는 부작

용 사례를 본 적이 없어서 20명(33.3%), 신고 담당자가 아

니라서 12명(20%), 경미한 부작용이라고 생각해서 7명

(11.7%), 절차가 번거로워서 2명(3.3%) 순서로 답하였고 한

방병원과 동일하게 불이익이 걱정된다는 경우는 없었다. 본

인 이외에 원내 다른 직원이 의료기기 부작용 사례를 신고

하는 것을 본 적이 있냐는 질문에 한방병원과 병원 모두

55~56% 응답률로 본 적이 있다고 답하였고 향후 의료기기

부작용 사례를 적극적으로 신고하겠냐는 질문에 한방병원과

병원 모두 80% 응답률로 신고하겠다고 하였으나 불이익이

없다면 신고하겠다는 답변이 12% 조사되었다. 

한방병원과 병원 근무자 간 의료기기 안전 교육 조사 결과,

한방병원, 병원 종사자 모두 의료기기 안전 교육이 필요성

및 의료기기 안전성정보 모니터링센터 교육 요청 의사 등에

대하여 긍정적인 답변을 하였지만 근무 기간의 차이는 존재

하지 않았다. 또한, 3년 미만의 직원의 경우 단순 재료 불량

또는 환자에 경미한 해를 입힐 경우부터 부작용 사례라고

인식하는 비율이 50:50 정도 되지만, 3년 이상의 직원의 경

우 단순 재료 불량부터 부작용 사례로 인식하는 비율이 높

았다. 근무 기간에 따라 의료기기 부작용의 기준 등에 대한

차이를 보이므로 추가적인 의료기기 안전 교육의 홍보가 필

요하다. 본원에서 시행되고 있는 의료기기 부작용 사례 신

고 시스템에 대해 어떻게 생각하는가에 대한 설문 결과, 한

방 병원 종사자는 신고하는데 있어 불편함이 없는 정도 30

명(50%), 체계화가 잘 되어있음 14명(23.3%), 번거로움 10

명(16.7%) 등 순으로 답하였다. 병원 종사자는 신고하는데

있어 불편함이 없는 정도 27명(45%), 체계화가 잘 되어있

음 22명(36.7%), 번거로움 11명(18.3%) 순으로 답하였다.

이러한 결과는 양·한방병원 종사자들 모두 의료기기 부작용

사례 신고 시스템에 있어 대체로 편리하다고 인식하고 있다는

것을 의미한다. 하지만 번거롭다는 의견이 존재하기 때문에

이를 보완하기 위한 대안이 제안되어야 한다고 생각한다.

한방병원과 병원 근무자 간 한방 의료기기 인지도 조사

결과, 한방병원 종사자 특화 질문 중 한방 의료기기로 생각

되는 장비를 적어달라는 설문 결과, 전침기, 미세전류치료기, 레

이저치료기, 침, 뜸, 부항기, 추나 등의 치료기와 체열측정기, 맥파

측정기, 양도락 검사기, 맥진기 등의 검사기를 대표적인 사

례라고 응답하였다. 예상되는 한방 의료기기 부작용으로는

침알러지, 부항 피부트러블, 도침 근막손상, 염증, 뜸의 화상, 부

항으로 인한 수포, 출혈, 감염 등의 침과 뜸 부작용이 있고, 

과도한 전기 자극, 추나 테이블 고장, 뜸기로 인한 화재, 침

포장 오류, 침의 길이가 다른 경우 등을 사례로 들었다. 한방 의

료기기는 한방병원에서 사용하는 의료기기 혹은 한의사가

사용하는 의료기기로 인식되었지만 일부 병원에서 사용하는

의료기기와 중복되고 있었다. 이와 같이 한방병원에서 사용

되는 한방 의료기기가 병원에서 사용되는 의료기기와 중복

되고 함께 사용되기에 한방 의료기기의 법적 정의가 필요하

다. 이에 한방 의료기기의 법률적 정의의 필요성 조사 결과, 한

방병원, 병원 종사자 모두 한방 의료기기가 의료기기와 별

도로 법률적 정의가 필요하다고 답변하였다. 직종 간 비교

결과 또한 동일하였다. 

한방 의료기기와 일반 의료기기를 비교하였을 때 차이점

이 존재하는지에 대한 질문에 34명(57%)이 차이점이 존재

한다고 응답하였고, 한방 의료 기기와 일반 의료기기 비교

하였을 때 위험도가 높은 의료 기기가 무었인가에 대한 설

문 결과 한방 의료기기가 일반 의료기기 보다 위험도가 낮

다고 응답하였다. 또한 한방 병원에서 발생하는 의료 기기

의 부작용과 병원에서 발생하는 일반 의료 기기의 부작용

중 발생빈도가 더 빈번한 의료 기기가 무엇인가에 대한 설

문 결과 한방 의료기기는 6명(10%), 일반 의료기기는 24명

(40%)로 한방 의료기기가 일반 의료기기보다 부작용 발생

빈도가 낮다고 응답하였다. 이와 같이 한방 의료기기는 일

반 의료기기와 기능 및 부작용의 차이는 존재하지만 덜 위

험하고 안전하다고 생각되어진다. 하지만 2019년 한국한의

학연구원에서 발표한 한의정책 제 7권 제 1회 내 한의사 의

료기기 사용에 대한 의견에서 한의약 임상 기술 중 가장 부족

한 분야는 “진단, 치료의 객관성 부족(33.1%)”으로 발표되

었다[12]. 타 연구 결과를 본 연구의 결과와 비교해 보았을

때 한방 의료기기는 일반 의료기기보다 덜 위험하고, 안전

하다고 생각되지만 임상에서 진단 및 치료의 객관성 부족으

로 인하여 발견되지 못한 부작용 사례들이 더 많을 것으로

예상된다. 이를 위해 한방병원 내 별도의 한방 의료기기의

안전성정보 모니터링 센터와 함께 일반 의료기기와 구분할 수
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있는 한방 의료기기의 법적 정의의 필요성이 요구되어진다.

지속적인 신규 종사자 의료기기 안전 교육 및 홍보 등이

추진되고 한방 의료기기의 법률적인 정의 지정 및 별도의

한방병원 안전성 정보 모니터링 센터 개설이 이뤄진다면 양

·한방병원 종사자들의 의료기기 부작용 및 안전성 정보 인

지도 상승과 한방 의료기기 부작용 사례의 수집/분석/예방

활동에 긍정적인 변화를 줄 수 있다고 생각한다. 이러한 변

화는 한방병원 의료기기 안전성정보 모니터링의 활성화를

일으킬 수 있으며 더 나아가 의료기기 부작용 등 안전성 정

보 관리 발전의 기폭제 역할을 할 수 있을 거라 기대한다.

본 조사에서는 의료기기 부작용 발생 시 신고 절차의 인

지도, 신고의 필요성 등을 조사하였다. 하지만 의료기기 부

작용 및 오작동 발생 시 사용자의 대처기준에 대한 인지도

는 조사하지 못하였다. 향후 이러한 부분에 대한 추가적인

연구가 필요할 것으로 사료된다.
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