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Abstract: In this study, we have a goal to develop usability evaluation guidelines for heuristic-based

artificial intelligence-based Software as a Medical Device (SaMD) in the medical field. We conducted a gap

analysis between medical hardware (H/W) and non-medical software (S/W) based on ten heuristic principles.

Through severity assessments, we identified 69 evaluation domains and 112 evaluation criteria aligned with

the ten heuristic principles. Subsequently, we categorized each evaluation domain into five types, including

user safety, data integrity, regulatory compliance, patient therapeutic effectiveness, and user convenience.

We proposed usability evaluation guidelines that apply the newly derived heuristic-based Software as a

Medical Device (SaMD) evaluation factors to the risk management process. In the discussion, we also have

proposed the potential applications of the research findings and directions for future research. We have

emphasized the importance of the judicious application of AI technology in the medical field and the evaluation

of usability evaluation and offered valuable guidelines for various stakeholders, including medical device

manufacturers, healthcare professionals, and regulatory authorities.
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I. 서 론

식품의약품안전처에서는(이하 “식약처”) 의료기기 제조소에서

의료기기 설계에 적용할 수 있는 사용적합성 평가 가이드라

인을 발간한다[1]. 기존 의료기기는 Hardware(이하 “H/W”

기반의 기기들이 주류를 이루고 있으며, 그에 따라 H/W 의

료기기에 대한 사용적합성 평가 가이드라인이 제시되고 있다. 하

지만 최근에는 AI 기반의 독립형 소프트웨어들이 Software as

a Medical Device(이하 “SaMD”) 또는 소프트웨어 의료기
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기의 범주로 분류되고 있다. 이에 따라 SaMD에 대한 사용

적합성 평가 가이드라인의 필요성은 대두되고 있다. 그중에

서도 안전성 및 유효성을 보장할 수 있는 휴리스틱 원칙 기반

의 사용적합성 평가 가이드라인은 환자의 안전과 의료 제품의

품질을 도모하기 위하여 필수적으로 고려되어야 한다.

본 연구에서는 새롭게 의료기기로 분류되는 소프트웨어

의료기기(SaMD)에 대한 휴리스틱 원칙 기반 사용적합성 평가

가이드라인의 개발을 위해 휴리스틱 원칙 기반의 의료용 H/

W와 일반 비의료기기 Software(이하 “S/W”)의 평가 영역을

조사하고 선행 사례를 참고하여 참조표준을 설정하였다. 그

리고 기존의 의료용 H/W와 일반 비의료기기 S/W에 대한

사용적합성 평가 사례를 분석하여 휴리스틱 원칙에 부합하는

평가 영역과 항목들을 조사 및 분석하여 Gap analysis를

실시하였다. 비교분석을 통해 정리된 평가 영역 및 평가 항

목에 대한 심각도 분석을 수행하였으며, 심각도가 높게 평

가되는 항목들을 필수항목으로 포함하는 사용성 평가 요소

들을 제시하여 휴리스틱 원칙을 적용한 위험관리 프로세스를

제시하였다. 이 연구는 SaMD를 위한 사용적합성 평가 가

이드라인을 수립하였다.

II. 연구 방법

1. 휴리스틱 기반 의료용 H/W와 일반 비의료기기 S/W에 대한

Gap analysis

본 연구의 목적은 휴리스틱 기반 의료용 H/W와 일반 비

의료기기 S/W 간의 차이를 이해하고 두 개의 간극을 확인

한다. 휴리스틱 원칙을 적용한 SaMD의 평가요소를 추출하

기 위하여 휴리스틱 기반 의료용 H/W과 일반 비의료기기

S/W를 연구대상으로 하여, 문헌검토를 통해 Gap analysis을

수행하였다. SaMD의 특성이 반영된 평가요소를 추출하기

위하여 키워드로는 ‘Heuristics’, ‘Artificial Intelligence

Medical devices’, ‘Usability’ 선택하여 의료용, H/W 관련

논문 13건, 일반 비의료기기 S/W 관련 논문 16건을 조사

하여 정리하였다[2-30]. 이 두 분야의 평가 영역 및 항목을

수집, 분석 그리고 나열하여 정리하였다. 최종적으로 닐슨의

휴리스틱 원칙을 철저하게 지킨 의료용 H/W문헌 4건과 일

반 비의료기기 S/W문헌 5건을 선정하여 평가요소에 대한

공통점과 차이점을 (표 1)와 같이 정리 하였다.

2. 휴리스틱 원칙 기반 SaMD의 평가요소 분석

닐슨의 휴리스틱 원칙을 기반하여 SaMD의 평가요소를

추출 및 분석하기 위하여, 휴리스틱 원칙 10가지(Visibility

of system status(A), Match between system and the

realworld(B), Usercontrol and freedom(C), Consistency

and standards(D), Error prevention(E), Recognition rather

than recall(F), Flexibility and efficiency of use(G), Aesthetic

and minimalist design(H), Help users recognize(I), diagnose,

and recover from errors(J), Help and documentation(K))를

나열하고, 선정된 논문 9건에서 정리한 내용을 각각 대표하는

문장으로 재정리하여 통합정리하였다. 그리고 이를 의료용 H/W와

일반 비의료기기 S/W의 평가영역과 평가항목을 공통 평가영

역과 공통 평가항목으로 재분류하였다. 더불어, 임상 분야에서

사용되는 평가항목을 식별하는 포괄성을 확보하기 위해, 의료용

H/W와 일반 비의료기기 S/W의 매칭되는 평가항목끼리 재정

립하여 SaMD의 적합한 평가 영역과 항목을 확인하였다.

3. 휴리스틱 기반 SaMD 평가항목의 심각도 평가

(1) 심각도 등급 설정 및 잠재적 위해도 분석과 정량화

평가요소의 적합한 근거와 당위성을 확보하기 위하여 국제표

준화기구(International Organization for Standardization,

ISO), 국제전기기술위원회(International Electronical Commission,

IEC), 한국산업표준규격(Korea Industrial standard, KS),

식품의약품안전처 가이드라인를 참조근거로 활용하였다[31].

심각도의 의미는 특정 의료기기에 대한 위험 허용 기준의 조정

이 필요한 위험 허용 기준의 적절성이며, 심각도의 등급을 정

량화하기 위하여 정성적 가능성 수준, 반 정량적 가능성 수준,

5가지 정성적 심각성 수준을 수치화하여 반 정량적 5×5 위험

매트릭스로 허용할 수 없는 위험, 추가 위험 통제조사, 중요하

지 않거나 무시할 수 있는 위험수준을 정량화하였다.

(2) 평가 영역 및 항목에 대한 위험분석 및 위험평가

위험평가를 수행하기 위하여, 휴리스틱 원칙을 근거한 평가

사례 논문 9건으로부터 정리된 평가 영역과 평가 항목에 대하

여 의료 인공지능 연구원 및 SaMD 기반 인허가 연구원을 포

함한 5명으로부터 설문을 통한 위험평가를 실시하였다. 실시

된 위험평가로부터 얻어진 정량화 된 반 정량적 가능성 레벨과

정성적 심각성 수준을 각각 1점부터 5점까지 평가하였으며, 두

점수를 곱하여 심각도 점수를 산출하였다. 산출된 심각도 점수

는 평가점수를 합산하여 평가자 수로 나눈 평균점수를 반영하

였다. 그 범위는 최저 1점부터 최고 25점으로 그 점수가 25점

에 가까울수록 심각도 점수의 크며. 위험수준이 높다라는 것을

의미한다. 이를 통해 SaMD의 필요한 요소를 반영하고, 각 평

가항목은 해당 분야의 표준적인 테스트 및 평가방법을 사용하

여 평가 할 수 있도록 명확한 근거를 마련하였다.

4. 휴리스틱 기반 SaMD 사용적합성 평가 가이드라인 개발 

본 연구의 목적은 SaMD의 제조업체, 개발자, 규제당국자, 사

용자 등에게 평가 기준을 제공하여 사용자 안전성, 데이터

무결성, 규제준수, 환자 치료 효과, 사용자 편의성에 대한 사

용적합평 평가가이드라인을 개발하는 것에 대한 목표로 한
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다. 이러한 가이드라인은 위험관리 프로세스는 전반적으로

동일하다는 점에서 휴리스틱 원칙을 기반한 새로운 평가영

역 및 항목에 대한 Gap analysis이 적용된 새로운 위험관

리 프로세스를 제시함에 있다.

III. 연구 결과

1. 의료용 H/W와 일반 비의료기기 S/W의 Gap analysis 결과

10가지의 휴리스틱 원칙을 기반으로 의료용 H/W 기반 문

헌 4건과 일반 비의료기기 S/W 기반 문헌 5건으로부터 공

통된 30개의 평가영역과 44개의 평가항목을 추출하였다. 분

석결과 이러한 갭분석을 통하여 각 평가영역에 대한 주요한

공통점 및 차이점을 분석한 것을 (표 1)에 정리하였다.

2. 휴리스틱 기반 SaMD의 평가요소 분석결과

휴리스틱 원칙 기반하여 의료용 H/W와 일반 비의료기기

S/W 문헌에서 제시한 평가영역 및 평가항목을 정리하고, 각

세부항목 별로 동일한 항목별로 정리하여 공통 평가 영역

및 항목과 통합 평가 영역 및 항목으로 재정리하여 (표 2)와

같이 정리하였다. 공통 평가요소는 공통된 요소를 중복제거

표 1. 의료용 H/W와 일반 비의료기기 S/W의 평가의 공통영역 분석결과

Table 1. Commonalities and differences of the evaluation of medical H/W and general non-medical device S/W

휴리스틱 원칙
평가요소

의료용 H/W 일반 비의료기기 S/W 공통점 및 차이점

1
Error prevention

(A)

에러예방에 대한 제품의 
표준화, 아이콘, 평가기
준, 여러 가지의 척도, 
통제, 비정상적인 상황

데이터셋(기본값 제공, 
샘플 포함)에 대한 오류 
보완, 분석도구가 오류
예방에 도움이 되는지에 
대한 여부, 피드백

에러예방은 범용적인 사용성 원리를 강조하며, 의료용 
H/W 및 비의료기기 S/W 평가는 각각 의료 분야와 데이
터 중심의 특화된 평가 내용을 다룬다. 전문성, 평가 도구, 
평가 내용에서 차이가 있으며, 공통적으로 에러 예방과 
사용자 경험 개선을 강조한다.

2
Recognition 
rather than 

recall (B)

사용자가 쉬운 사용, 특
정 아이콘이 직관적, 작
업수행의 여러 가지의 
측면, 사용자 경험 고려, 
다양한 평가지표 

문제해결 프로세스 단순
화, 알기 쉬운 용어, 직관
적인 사용방법 

사용자에게 정보를 기억하지 않고 인지할 수 있도록 하는
데 중점을 두며, 의료용 H/W 및 비의료기기 S/W 평가에
서는 각각 의료 분야와 데이터 중심의 평가 내용에 특화
되어 있습니다. 공통으로는 사용자 부담 감소와 직관적 
디자인을 강조하고 있으나, 전문성 요구와 평가 도구 및 
방법에서 차이난다.

3
Consistency and 

standards
(C)

일관적인 시스템 상태 및 
설정(되돌리기 포함), 그
래픽 표시, 지표, 핵심내
용, 피드백 

일관적인 사용성의 원칙
(디자인, typographic, 그
래픽디자인 포함), 설계, 표
준, 쉬운 사용, 학습가능성

의료용 H/W는 특히 의료 분야에 특화된 평가 기준을 갖
추며, 일반 비의료기기 S/W는 디자인과 학습가능성을 
강조하여 사용자 경험의 일관성을 추구한다.

4
Visibility of 

system status
(D)

현재상태에 대한 피드백 
정보제공, 복구방법

현재상태에 대한 다양한 
인터페이스와 척도, 경고, 
표준화, 문서화, 사용자에
게 명확한 전달, 표준화

 의료용 H/W는 안전성 강화를 위해 주로 피드백과 복구 
방법에 중점을 두며, 비의료기기 S/W는 다양한 인터페
이스와 표준화를 강조하여 명확한 정보 전달과 일관된 사
용자 경험을 추구한다.

5

User control and 
freedom 

(Navigation)
(E)

복구가능성에 대한 사용
자모델 오류, 사용자 행
위, 시스템 선택 및 변경, 
가능성 제시

복구가능성에 대한 
안내, 통제, 상호작용

의료용 H/W는 주로 의료 장비의 안전성 강화를 위해 사
용자 모델 오류 및 시스템 변경에 중점을 두고, 비의료기
기 S/W는 사용자의 실수 복구를 강조하여 안내, 통제, 상
호작용을 개선한다.

6
Flexibility and 

efficiency of 
use (F)

효율적인 사용자 경험, 
작업수행, 긴급상황, 시
스템 재시작, 수치화

효율적인 사용, 도구, 척도, 
템플릿, 도움, 사용방법, 사
용방식, 난이도, 사용 방법

의료용 H/W는 의료 환경에서의 특수한 상황을 고려하여 
효율성을 개선하고, 비의료기기 S/W는 다양한 측면에서 
사용자 경험을 향상시키기 위해 노력한다.

7
Match between 
system and the 
real world (G)

익숨함으로부터 사용자
의 오해, 평가요소의 판
단기준

익숙함으로부터 만족과, 
알기 쉬운 용어사용

의료용 H/W는 익숙하지 않은 상황에서의 사용자 오해를 최
소화하고 익숙함을 제공하고, 비의료기기 S/W는 사용자가 
제품을 자연스럽게 이해하고 조작할 수 있도록 노력한다.

8
Aesthetic and 

minimalist 
design (H)

핵심정보의 인식, 기록, 
원칙, 내용

핵심정보의 제공 및 전달, 
작성(사용설명서 포함)

의료용 H/W는 주로 의료 정보 전달과 기록에 중점을 두
고 디자인을 간결하게 유지하며, 비의료기기 S/W는 사
용자에게 명확한 정보를 제공하고 간결한 사용설명서를 
작성하는 데 중점을 둔다.

9

Help users 
recognize, 

diagnose, and 
recover from erros 

(Recovery) (I)

사용자와 인터페이스의 
상호작용, 시스템의 효과
적인 활용, 명확한 에러
문구와 알람 제공

명확한 에러문구 및 정
보 그리고 사용시나리오 
작성

의료용 H/W는 주로 사용자와 인터페이스 상호작용, 효
과적인 시스템 활용, 명확한 에러문구 및 알람 제공을 평
가하고, 비의료기기 S/W는 명확한 에러문구와 사용시나
리오 작성에 중점을 두어 사용자가 에러를 인식하고 복구
할 수 있도록 노력한다.

10
Help and 

Document 
(J)

다양한 평가방법

평가방법, 목적 및 내용
의 명확한 기술이 되도
록 문서화, 다양한 도움
서비스 제공

의료용 H/W는 다양한 평가 방법을 통해 성능과 안전성
을 평가하고 향상시키고, 비의료기기 S/W는 평가 방법 
및 문서화를 강조하여 명확한 사용자 지원과 다양한 도움
서비스를 제공한다.
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하고, 공통 평가영역은 29건 공통 평가항목은 57건, 통합 평

가영역은 69건, 통합 평가항목은 112건으로 정리되어 선정

되었다. 전체항목 112건에 대해 5 × 5 위험도 분석 매트릭

스에 따라 심각도 분석을 수행하였다. 이러한 평가영역과 항

목에 SaMD 사용적합성 평가할 수 있는 근거를 마련하였다.

표 2. 

Table 2. 

휴리스틱 원칙 평가영역 평가항목

Error 
prevention

(A)

에러예방을 할 수 있도록 표준화 할 수 있는가

-사용자는 비표준화 된 제품을 선택하지 않았는가

-많은 샘플을 처리할 때 동일한 출력 파일을 잘못 설정된다면, 분석
이 다시 실행되어지는가

사용자는 아이콘의 에러예방을 찾을 수 있는가 -사용자는 특정 치료 아이콘을 찾을 수 있는가

에러에 대한 평가기준은 명확하거나, 모호하거나 
일반적이지 않은 메시지 등의 질문으로 구성되어 
있는가

-에러예방에 대한 평가질문을 포함하였는가

에러에 대한 평가기준은 다양한 유형의 에러 등의 
질문으로 구성되어 있는가

-에러예방에 대한 인터페이스의 평가기준이 있는가

정상적이지 않은 상황에서 오류예방을 할 수 있도
록 작동이 되는가

-비정상작동시에도 에러를 대응할 수 있는가

에러예방을 할 수 있도록 기본값 및 조건을 설정하
여 여러가지의 척도가 있는가

-에러예방에 대한 여러가지(성능, 프로세스, 오류복구율 등)를 평가
할 수 있는 기준이 있는가

-에러예방 시, 우선순위를 두는가, 에러 예방 시, 도움되는 조건이나 
기본설정을 제공하는가, 사용자들에게 오류예방에 관한 경고를 주
어 오류를 방지하는가

오류예방을 하기 위해 분석에 필요한 유연한 통제
나 도구가 있는가

-오류예방에 적절한 인터페이스를 고려하였는가

-분석에 필요한 필수 분석 요소들이 설정이 되었는가

오류해결에 도움이 되는 피드백이 있는가

-사용자는 경보음이 울리면 특정 버튼을 누를 수 있는가

-화면에 메시지가 뜰 경우, 다른 인터페이스에 방해를 하지 않은가

-에러발생 시, 사용자에게 유용한 정보제공이 되어지는가

데이터셋에 대한 오류를 보완하여 작동성을 향상시
킬 수 있는가

-테스트를 위한 데이터 세트를 제공되면 소프트웨어의 운용성을 향
상되는가

Recognition 
rather than 

recall (B)

사용자에게 이해하기 쉬운 정보를 제공하는가

-사용자들이 더 쉽게 작업을 할 수 있도록 직관적인가

-사용자가 인터페이스에서 정보를 쉽게 인식할 수 있는가

-사용자에게 문맥에 도움되는 메뉴얼을 제공하는가

특정 아이콘은 직관적인가 -사용자들이 쉽게 아이콘을 바라보는가

작업수행의 프로세스를 간결하게 만들 수 있는가

-사용자의 작업수행 능력을 향상시키기 위하여 여러가지의 고려사
항이 적용되었는가

-사용자에게 설치프로세스를 간결하게 제공할 수 있는 방법이 있는가

사용성 경험을 개선사항을 고려하였는가

-사용자가 고려하는 평가요소로 작업 단계의 프로세스와 명확한 피
드백이 있는가

-사용자의 문제해결과정을 올바른 조치로 이어질 수 있도록 직관적
으로 확인이 가능한가

다양한 평가 지표를 수집하기 위한 측정 도구나 방
법을 사용하는가

-사용자는 다양한 평가방법이 있는가

Consistency 
and standards

(C)

시스템은 일관적으로 기능의 실행해주는가 -사용자가 선택한 버튼이 어떤 시스템에서도 지원이 되는가

그래픽의 표시는 정확한가
-사용자들을 위한 그래픽 표현이 정확한가

-그래픽 디자인의 원칙이 있는가

사용자 경험의 제품의 일관적인 원칙이 있는가
-사용자는 제품에 일관적인 기준이 있는가

-일관성에 대한 검증은 대표 설계자와 자신의 설계가 동일한가

시스템의 확인 설정은 일관하도록 설정이 되어 있는가-확인설정은 시스템과 인간이 동일한 설정으로 적용하는가

개인정보가 표시 될 때, 자동을 시스템을 되돌리는 
기능이 일관적으로 실행되는가

-특정 단축키를 누르면 즉시 기본화면으로 들어가는가

typographic은 일관적으로 설계되어있는가 -typographic의 원칙이 있는가

명확한 경고문구와 즉각적인 피드백은 일관성 있는가
-Rate 또는 Volume에 대해 기준점이 있는가

-사용자의 올바른 조치를 잘한다면 혼란스럽지 않은가

사용성의 원칙은 일관적인가 -사용성전문가는 휴리스틱 원칙을 따르는지 판단하는 방법이 있는가

문헌검토를 통해 도출된 휴리스틱 기반 평가 영역 및 항목

Heuristic-based evaluation areas and items derived from literature review
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휴리스틱 원칙 평가영역 평가항목

Consistency 
and standards

(C)

디자인의 원칙은 일관적으로 설계되어있는가 -디자인 원칙이 있는가

인터페이스의 표준은 일관적인가 -표준 검증방법은 인터페이스가 표준을 준수하는지 검사를 하는가

사용자는 데이터표준화 작업을 하였는가 -선호하는 데이터 형식이 있는가

누군든지 사용할 수 있도록 일관적인 설치 및 삭제
가 할 수 있는가

-소프트웨어는 누구에게나 설치 및 제거가 가능한가

제품의 학습가능성은 일관적인가

-내부 및 외부를 일관적으로 학습 용이성을 향상시킬 수 있는가

-단일 제품 또는 관련 제품 내에서 일관성을 유지하는가

-산업의 관행을 준수하는가

Visibility of 
system status

(D)

명확한 피드백을 전달하는가
-사용자에게 가이드를 제공하는가

-명확한 전달과 피드백을 제시하여, 사용자와 상호작용을 하는가

현재상태의 정보를 제공하는가(알람)

-휴리스틱 원칙에 위배되는 시스템의 현재상태. 현재상태에서 수행 
가능한 작업 등의 미해결 질문이 있는 경우에 발생하는가

-경고음이 울리면 눈에 확 띄는가

현재상태의 시스템 정보현황을 전달하는가
-시스템의 현재 상태는 어떻습니까?

-소프트웨어의 활동상태가 적합한가

현재 상태(오류)에 대한 복구방법이 있는가
-사용자는 화면제한 시간을 인지할 수 있는가

-사용자는 복구방법을 실행할 수 있는가

현재상태를 다양한 척도로 보여주는가(정의, 시스
템의 상태, 표준화)

-그리드 정의, 유연성, 레이아웃, 시스템 피드백 등의 원칙이 있는가

현재상태의 인터페이스를 다양한 척도로 보여주는
가(메뉴, 양식, 글꼴 등)

-시각적 구성 스타일, 메뉴, 피드백 등의 원칙이 있는가

사용자는 현재 상태를 문서화하였는가 -로그파일은 현재상태의 기록이 문서화하는데 도움을 주는가

User control 
and freedom 
(Navigation)

(E)

복구에 대한 가이드가 있는가
-사용자가 시스템을 복구할 수 있는 참고사항이 있는가

-프롬프트는 방향제시를 잘해주는가

휴리스틱 기반으로 시스템을 평가하여 복구가능성 
설계의 고려사항으로 채택하였는가

-사용자가 설계된 시스템을 평가하기위한 휴리스틱 방법을 사용하
였는가

되돌리기(실행 및 재시작)의 복구가능성이 명확한가
-전원버튼을 활용하지 않을 때, 특정 기능을 사용이 가능한가

-소프트웨어는 실행 취소 및 다시 실행할 수 있는가

사용자에게 주의해야 신호를 주어야하는가 -시스템은 사용자에게 주의를 주는가

어떤 사용자라도 소프트웨어를 통제하기 쉬운가
-소프트웨어는 초보자 그리고 숙련자에게 모두에게 쉽게 컨트롤을 
할 수 있는 인터페이스를 가지고 있는가

Flexibility and 
efficiency of 

use (F)

사용자에게 작업수행에 수월한 기준이 있는가

-효율적인 기준은 어떤 것으로 이루어져있는가 (예를 들면, 단축키, 
명령 키, 기본값 등)

-사용자가 옵션을 설정하고, 참조, 주석 등을 정의할 수 있는 템플릿
을 구성하였는가

특정모드에서 작업수행이 불가능함을 강조하는가 -사용자는 특정모드에서 수행이 불가능한가

사용자의 유연성과 효율성을 위하여 긴급상황에서
도 통제불가능한 것이 있는가

-유연성화 효율성을 위하여 긴급한 상황에서 사용자의 판단은 허용 
되는가

사용자가 기계의 유연성과 효율성을 위하여 시스템 
재시작을 해야 하는 문제가 있는가

-시스템 설계는 효율적으로 하였는가

모델을 정량화 시킬 수 있는가
-모델 간 도메인의 기능은 유연한가

-모델 내 도메인의 함수는 효율적으로 하였는가

사용하기가 좋은가 -빠르고 효율적으로 클릭과 읽기 작업을 수행할 수 있는가

다음은 효율적으로 나타내고 있는가 -유용하고 효율적인 척도가 있는가

효과적으로 도움을 주는 것이 유용한가

-소프트웨어는 사용자에게 유용한가

-소프트웨어는 사용자에게 효과적인가

-소프트웨어는 사용자에게 생산성향상에 도움이 되는가

표 2. 

Table 2. 

(continued)

(continued)
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휴리스틱 원칙 평가영역 평가항목

Flexibility and 
efficiency of 

use (F)

사용하기에 유연하고 쉬운가

-소프트웨어는 사용자에게 유연한가

-소프트웨어는 사용자가 사용하기에 쉬운가

-소프트웨어는 사용자가 사용하기에 간편한가

누구든지 사용하기에 쉬운가

-사용자는 소프트웨어를 배우는 것이 쉬운가

-사용자는 소프트웨어 사용에 빠르게 배웠는가

-사용자는 소프트웨어의 사용법을 쉽게 기억하는가

사용자의 사용방식이 효율적인가

-사용자에게 키보드 단축키나, 터치 제스처와 같은 것을 제공하는가

-개별사용자를 위하여 콘텐츠와 기능을 맞추어 제공하는가

-사용자가 제품의 작동방식을 선택할 수 있도록 설정을 허용하였는가

효율적인 도구를 사용하고 있는가 -도구는 언제부터 사용하는 것이 효율적이고 유용한가

Match between 
system and the 
real world (G)

사용자가 오해할만한 요소가 있는가 -화면의 숫자 키패드는 다른 입력창과 비슷한가

사용자가 알기 쉬운 용어나 시스템이 익숙한가

-판단 기준은 다음과 같다:
 사용자 모델이 시스템 이미지와 일치합니까; 시스템이 제공하는 조
치가 사용자가 수행하는 조치와 일치하는지 여부; 시스템의 개체가 
작업의 개체와 일치합니까?

-사용자가 이해하기 쉬운용어를 사용하는가, 사용자가 용어/개념을 
이해할 때, 친숙한 단어와 일치한다고 생각하는가, 사용자 조사는 
익숙한 용어 및 중요한 정의에 대한 개념을 도움받을 수 있는가>

내가 원하는 방식으로 사용자를 만족시켜주는가

-시스템은 사용자에게 만족을 주는가(사용환경)

-시스템은 사용자에게 만족을 주는가(만족성)

-시스템은 사용자에게 만족을 주는가(성능)

Aesthetic and 
minimalist 
design (H)

핵심정보를 이해하기 쉽게 하여 작성하였는가

-환자데이터를 식별하고, 데이터입력을 핵심정보를 기록할 수 있는가

-사용자는 더 나은 경험을 얻을 수 있도록 핵심을 짚어주는가

-정보를 핵심적인 척도에 따라서 구분이 가능한가

-이해하기 쉽게 얼마나 내용을 명확하게 작성하였는가

-모든 설치 요구사항에 관한 것은 사용자가 어떠한 전제조건에서도 
명확하게 기술되어 누구나 사용가능하도록 설명하여야 함

사용자들은 핵심정보를 기록할 수 있는가 -사용자는 환자데이터의 핵심정보를 기록 할 수 있는가

핵심적인 원칙이 있는가 -정보를 핵심적인 척도에 따라서 구분이 가능한가

사용설명서는 명확하게 작성되었는가

-사용설명서에는 사용자가 쉽게 이해할 수 있도록 명확하게 기술되
었는가

-사용하기 편하게 사용설명서에는 명확하게 작성되어있는가

중요한 정보를 전달해주는가 -문제에 대한 중요한 정보를 전달해주는가

디자인의 필수요소는 핵심정보를 제공하는가

-UI는 내용과 시각적 디자인에 핵심요소를 집중시켰는가

-사용자들에게 불필요한 정보를 전달하고 있는가

-주요 목표를 지원하기 위해 우선순위를 지정하였는가

Help users 
recognize, 

diagnose, and 
recover from 

erros (Recovery) 
(I)

사용자 경험을 향상시키기 위하여, 명확한 에러문
구, 핵심정보에 대한 내용을 다루었는가

-명확한 에러문구를 고려하기 위하여 피드백 수준, 명확성 등의 특성
이 반영되었는가

-정형화된 사용성 검증은 명확한 절차에 따라 휴리스틱 평가에 사용
되는가

-다양한 요소(사용자, 개발자, 인적요소)를 논의하며, 시나리오를 통
해 단계적으로 나아가고 있는가

표준 언어 사용, 사용자 정의 가능한 언어, 그리고 
사용자 중심 커뮤니케이션은 사용자가 시스템을 더 
효과적으로 이해하고 활용할 수 있는가

-명확한 에러문구를 평가하는 방법으로는 전문용어, 정의등이 있는가

명확한 에러문구가 있는가

-View personality에 명확한 정보를 얻을 수 있는가

-실수를 방지하려면 명확한 에러예방 할 수 있도록 사용 시나리오를 
커버하고 지나치게 작성을 하지 않았는가

에러 발생시, 작업환경에서 명확한 피드백을 받을 
수 있는가

-인터페이스의 hard press는 작업환경에 명확한 피드백을 받을 수 
있는가

표 2. 

Table 2. 

(continued)

(continued)
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3. 휴리스틱 기반 SaMD 평가항목의 심각도 평가결과

(1) 심각도 등급 설정과 잠재적 위해도 분석과 정량화 결과

새롭게 추출한 평가영역과 평가항목이 국제규격 기반 KS

P ISO/TR 24971:2020에서 제시한 3가지 위험 매트릭스를 통

하여 확인하였다. 정성적 가능성 수준은 빈번, 가능성 높음, 간

헐적, 가능성 낮음, 가능성 희박의 순으로 설정하여 5가지

반 정량적 가능성 수준은 각 1/100,000 or less, 1/100,000

~1/10,000, 1/10,000~1/1,000, 1/100 or more으로 (표 3),

(표 4) 그리고 (표 5)와 같다.

정성적 심각성 수준은 무시가능, 경미, 심각/중대, 위독,

파국적/치명적으로 설정하여 잠재적 위해도 평가를 위해 반

정량적 수준과 정성적 심각성 수준을 반 정량적 5 × 5 위

험 매트릭스로 구현하여, 위험도에 따라 허용할 수 없는 위

험, 추가 위험 통제 조사, 중요하지 않거나 무시할 수 있는

위험으로 분류하여 (표 6)와 같이 정리하였다. (표 6)에서 심

각도와 가능성수준을 고려하여 1~25점중 9점 이상이거나,

반 정량적 가능성 수준이 4점 이상인 항목들을 허용할 수

없는 위험 평가 영역으로 최종선정 하였다.

반 정량적 검사는 측정되는 양의 임상적으로 유용한 근사

치를 제공하여, 값은 통상적으로 순위척도(ordinal scale)를

기반으로 규정되거나, 검량한계(quantity limit)로 보고되

며, 숫자(규정 값) 범위 사이 또는 규정 값보다 크거나 작음, 적

정 농도 또는 계단식 희석, 또는 상대적(+3, +2, +1 또는 미

량)으로 표현된다. 정성적 검사는 분석 물질의 존재 유무를

휴리스틱 원칙 평가영역 평가항목

Help and 
Document

(J)

제품(hw, sw)의 평가방법으로써 어떤 측면을 고려
하여 평가하는가

-도움 및 서비스의 평가방법은 어떠한 것들이 포함되어 있는가(민감
한 도움, 작업 중심의 방식 등

-어떤 시스템이나 소프트웨어의 사용자 지원 및 도움말 시스템이 어
떻게 평가하고 있는가

안내서에는 도움이 되는 내용이 잘 기술되어 있는가 
-라이센스 문서는 소프트웨어 사용 및 배포 지침을 명시하고 있어 도
움을 줄 수 있는가

가이드에는 도움이 되는 내용이 잘 기술되어 있는가 
-코드의 새로운 버전이 배포될 때, 변경사항은 명확하게 하여, 이전 
버전으로부터 식별된 영향이 문서화 되어 있는가

코드설명은 제3자가 도움을 받을 수 있도록 명확하
게 작성되어져 있는가

-사용자들은 업데이트 단계 현황과 같은 워크플로우에 대해 정보(날
짜와 시간 포함)를 받음으로서 다음 실험을 계획하고 평균 분석 기
간이 자신의 요구사항에 부합하는지 여부를 결정할 수 있는가

워크플로우에 대한 도움이 되는 피드백이 문서화로 
작성되어져있는가

-분석단계의 출력이 간결하게 유지되거나, 고급 사용자의 인덱스 생
성 알고리즘의 출력과 같은 정보가 자세히 제공되는가

도움서비스에 대한 내용의 목적이 표시되는가
-가이드에는 기본 설치 및 사용 지침이 포함이 되어 도움을 줄 수 있
는가

사용자가 필요로하는 도움말을 제공하는가
-도움말 문서가 검색하기 쉬운가 혹은 가능한 경우 사용자가 필요로 
할 때 바로 제공할 수 있는가

사용자에게 다양한 도움서비스를 제공하는가

-기존 오류메시지를 시각적(굵은 글씨, 빨간색 스트 등)으로 표현하
고 있는가

-사용자가 이해할 수 있는 언어로 작성하고 있는가(전문용어 사용하
지 않기

-사용자에게 즉시 오류를 해결할 수 있는 바로가기와 같은 해결책을 
제공하고 있는가

표준작업정보가 명확하게 작성되어있는가
-기능 검사는 일반적인 작업을 수행 및 평가하기 위해 단계로 나눠 
지식이나 경험을 나열하고 있는가

표 2. 

Table 2. 

(continued)

(continued)

표 3. 정성적 가능성 수준

Table 3. The level of qualitative likelihood

공통용어 가능한 설명

빈번  자주, 빈번, 항상

가능성 높음 발생 가능성 높음

간헐적 발생할 수 있지만 빈번하지 않음

가능성 낮음 발생 가능성 낮음

가능성 희박 발생 가능성 희박함

표 4. 반 정량적 가능성 수준의 예시

Table 4. Example of five semi-quantitative probability levels

Common terms Examples of probability range

Frequent ≥ 10-3

Probable < 10-3 and ≥ 10-4

Occasional < 10-4 and ≥ 10-5

Remote < 10-5 and ≥ 10-6

Improbable < 10-6
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결정하고 결과는 양성, 음성 또는 불확실 등으로 보고된다.

판정 기준치(cut-off value) 값과 관련 데이터베이스는 양

성 또는 음성 결과를 정의하였다[33].

(2) 평가영역 및 평가항목에 대한 위험분석 및 위험평가 결과

위험평가를 수행하기 위하여, 10가지의 휴리스틱 원칙에

대해 식별된 위험은 일반적으로 휴리스틱 원칙에 정의된 내

용으로 설정하고, 이에 대한 SaMD 평가에 적용 될 위험 우

선순위를 설정하여 10가지 원칙에 대해 모두 중요한 위험

으로 인식하여 위험도평가에 포함하여 (표 7)와 같이 결과를

정리하였다.

휴리스틱 원칙을 근거한 평가사례 논문 9건으로부터 정리

표 5. 5가지 정성적 심각성 수준의 예시

Table 5. Example of five qualitative severity levels

Common terms Possible description

Catastrophic/Fatal Results in death

Critical Results in permanent impairment or irreversible injury

Serious / Major Results in injury or impairment requiring medical or surgical intervention

Minor Results in temporary injury or impairment not requiring medical or surgical intervention

Negligible Results in inconvenience or temporary discomfort

표 6. 반 정량적 5 × 5 위험 매트릭스의 예시

Table 6. Example of a semi-quantitabive 5 × 5 risk matrix

 Qualtative severity levels
Semi-quantitative 
probability levels

Negligibel
(1)

Minor
(2)

Serious/Major
(3)

Critical
(4)

Catastrophic/Fatal
(5)

Frequent(5)

Probable(4) R1 R2

Occasional(3) R4 R3

Remote(2) R6

Improbable(1) R5

*Key

Unacceptable risk

investigate further risk control

insignificant or negligible risk

표 7. 휴리스틱 원칙을 적용한 잠재적 위험사례 식별

Table 7. Identified potential risk cases with heuristic principles

N
Evaluation

(subject) 식별된 위험
위험 우선순위
(낮음->높음)

1 A 잘못된 입력에 따른 잠재적인 오류 중요한 위험

2 B 사용자의 기억력에 의존하는 기능 중요한 위험

3 C 일관성 부족 및 표준 미준수 중요한 위험

4 D 시스템 상태 부적절한 표시 중요한 위험

5 E 사용자가 제어를 잃는 경우 중요한 위험

6 F 사용자 효율성 부족 및 작업의 유연성 부족 중요한 위험

7 G 사용자가 이해하기 어려운 용어 또는 상황 중요한 위험

8 H 사용자 인터페이스가 복잡하거나 혼란스러운 경우 중요한 위험

9 I 사용자가 오류를 파악하고 복구하는 데 도움이 필요한 경우 중요한 위험

10 J 도움말 및 문서가 부족한 경우 중요한 위험
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된 평가영역 96건의 평가항목 132건에 대하여 의료 인공지

능 연구원 및 SaMD 기반 인허가 연구원을 포함한 5명으

로부터 설문을 통한 위험평가를 실시하여 위험점수의 평균

값, 평균심각도를 (표 8)와 같이 결과를 정리하였다.

이는 리커르트 5점 척도를 사용하여 각 잠재적 위험 시나

리오에 대해 1~5점까지의 숫자를 할당하여 정량화에 목적

이 있다. 1점은 매우 낮은 위험을 나타내고 5점은 매우 높

은 위험을 의미한다. 이러한 위험평가를 통해 얻은 점수로

부터 심각도 평가의 평균과 환산점수를 산출하였다. 산출된

심각도 평균점수는 33점 이상인 평가요소로부터 평가항목을

확인하고, 심각도 점수에 따른 표 6에 따라 평가영역은

Unacceptable risk(85개), investigate further risk control

(29개), insignificant or negligible risk(20개)의 영역으로

분류되었다. 이 중에서 추가 위험 통제조사 이상에 드는 평

가영역만을 선정하여 최종 평가영역으로 설정하였다. 최종

설정된 평가영역을 휴리스틱 원칙에 따라 5가지 유형으로

분류하여 휴리스틱 원칙별로 정리하였다. 

본 연구에서는 위험사례와 관련된 시나리오를 식별하고

표 8. 휴리스틱 원칙을 적용한 영역 내 평가항목의 위험점수의 평균값

Table 8. Average risk scores of evaluation items in the area to which heuristic principle is applied

N
Evaluation

(subject)

위험점수의 평균값 위험수준
(1~25점)식별된 위험 평가영역

1
Error prevention

(A)
잘못된 입력에 따른
잠재적인 오류

분석도구에 오류예방이 있을만한 것이 있는지 확인하였는가 24.4

데이터셋에 대한 오류를 보완하여 작동성을 향상시킬 수 있는가 10.6

2
 Recognition rather 

than recall
(B)

사용자의 기억력에
의존하는 기능

사용자들이 알기쉬운 정보(도움말, 정보, 가이드)를 제공하는가 8

문제해결 프로세스가 단계별로 직관적인가 9.6

3
Consistency and 

standards (C)
일관성 부족 및 표준

미준수

인터페이스의 표준은 일관적인가 14.4

프로젝트의 설계는 일관적인가 18.4

4
Visibility of system 

status (D)
시스템 상태 부적절한 

표시

현재상태의 경고를 제공하는가 13

현재상태의 인터페이스를 다양한 척도로 보여주는가(메뉴, 
양식, 글꼴 등)

6.8

5
User control and 

freedom (Navigation) 
(E)

사용자가 제어를 잃는
경우

현재 상태에 대한 안내가 잘 되어 있는가 10.2

어떤 사용자라도 소프트웨어를 통제하기 쉬운가 9.6

상호작용하는 기능이 복구가능성이 명확한가 11.4

6
Flexibility and 
efficiency of use

(F)

사용자 효율성 부족 및
작업의 유연성 부족

사용하기가 좋은가 12

효과적으로 도움을 주는 것이 유용한가 16.6

7
Match between system 

and the real world
(G)

사용자가 이해하기 
어려운 용어 또는 상황

화면에 표시된 인터페이스는 사용자가 오해할 수 있는가 15.4

내가 원하는 방식으로 작동해주는 것은 만족을 주는가 4.6

사용자에게 친숙한 용어나 개념을 사용하는가 14.4

8
Aesthetic and 

minimalist design 
(H)

사용자 인터페이스가 
복잡하거나 혼란스러운 

경우

중요한 정보를 전달해주는가 2.4

이해하기 쉽게 얼마나 내용을 명확하게 작성하였는가 23

9

Help users recognize, 
diagnose, and recover 
from erros(Recovery) 

(I)

사용자가 오류를 파악하
고 복구하는 데 도움이 

필요한 경우

명확한 에러문구를 간단하게작성하였는가 13.6

표준작업정보가 명확하게 작성되어있는가 15.2

10
Help and Document 

(J)
도움말 및 문서가
부족한 경우

도움서비스에 대한 내용의 목적이 표시되는가 12.8

어떤 시스템이나 소프트웨어의 사용자 지원 및 도움말 시스템
이 어떻게 평가하고 있는가

10.6

… …

… …

… …

… …

… …

… …

… …

… …
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각 시나리오의 잠재적 위해도를 평가하였다. 위험도를 정량

화하기 위해 반정량적 레벨은 가능성 희박을 1점, 빈번을 5

점으로 평가하였고, 정성적 심각성 수준을 무시 가능부터 파

국적/치명적 수준을 1~5점으로 평가하였으며, 반 정량적 가

능성 수준의 점수와 정성적 심각성 수준에 점수를 곱하여

위험도를 정량화 하였으며, 이는 (표 6)와 같이 25개의 구

간으로 분류하여 산정위험을 R1~R25 설정하였다[32-33].

ISO 24971:2020와 같이 5×5 matrix를 활용하여 위험평

가를 진행하였다[34]. 이는 각 평가항목의 잠재적인 위험을

정량화하여, 사용자와 환자의 안전을 포장하기 위한 위험관리

프로세스를 개선하기 위한 근거로 활용된다[35].

SaMD의 필요한 평가요소는 종합적인 평가 영역 및 항목

의 평가를 통하여 필요한 요소를 반영해야 하고, 각 평가항

목은 해당 분야의 표준적인 테스트 및 평가방법을 사용하여

평가 할 수 있다. SaMD는 사용자의 안전을 어떻게 보장하

고, 명확하게 예후예측 진단 및 보조하여 사용자의 안전을

확보하고, 데이터를 기반으로 의사결정을 내리므로 데이터

의 무결성은 핵심적인 평가항목이며, 국내외 규격을 준수하

여 제품의 규제측면을 평가하고, 이러한 평가항목을 통하여

환자의 치료효과를 어떻게 개선하는지 확인하고, 이를 효과

적으로 활용할 수 있는지를 평가하기 위한 평가영역으로는

사용자안전성, 데이터 무결성, 규제준수, 환자 치료효과, 사

용자 편의성으로 선정하였다.

선정된 SaMD의 5가지 평가요소와 휴리스틱 원칙 기반의

종합적인 평가 영역 및 항목을 적용한 영역 분류표를 (표 10)와

같이 구성하고, 총 50가지의 휴리스틱 원칙을 기반한 SaMD

의 위험을 고려사항을 제시하였다.

4. 휴리스틱 기반 SaMD 기반의 사용적합성 평가 가이드라인

휴리스틱 기반 SaMD의 사용적합성 평가 가이드라인은

환자 안전과 치료 효과 향상을 목표로 한다. 이러한 가이드

는 SaMD의 제조업체, 개발자, 규제당국자, 사용자 등에게

평가 기준을 제공하여 사용성(a), 안전성(b), 데이터 무결성

(c), 규제 준수(d), 환자 치료 효과(e), 사용자 편의성(f) 등

을 종합적으로 평가하는 도구로 사용하였다. 또한 가이드라

인의 개발 프로세스는 평가대상의 특성을 고려하여, 선정된

평가 영역 및 항목에 대하여 국제규격 기반의 기준을 설정

하고, 이를 분석하여 개선사항 수립에 적용될 수 있다. 평가

요소를 정량화하여 사용적합성 평가를 수행한다. 평가결과

와 피드백을 고려하여 가이드라인을 개선 및 보완 할 수 있

도록 개선계획을 수립 시 도움을 받을 수 있다.

ISO 14971:2019의 요구사항에 따라 위험관리의 세부적

인 분석표에 휴리스틱 기반 평가요소를 적용한 것은 (그림

1)과 같이 총 9가지 프로세스 중에서 위험분석 프로세스에

적용하였다. 

개발 단계에 따른 위험 관리 활동은 (표 12)와 같으며, 이는

사용자와 환자의 안전을 보장하기 위한 품질관리 프로세스를 개

선하기 위한 근거로 활용된다(그림 1).

본 연구에서 개발된 휴리스틱 원칙 기반의 사용적합성 평가

요소들은 개발 단계에서 요구되는 위험 관리 활동 프로세스에

적용하였으며, 그 프로세스는 (그림 1)과 같다. 위험 관리 프

로세스는 일반적으로 위험분석(Risk analysis), 위험평가

(Risk evaluation), 위험통제(Risk control), 전체 잔여위험

평가(Evaluation of overall residual risk). 위험관리 검

토(Risk management review), 생산 및 생산 후 활동(Production

and post-production activities)으로 구성되는데, 그 중 위

험분석 단계에서 휴리스틱 기반 SaMD 위험 분석(Heuristic-

Based SaMD risk estimation) 절차를 추가하는 것으로

소개하였다.

결론 및 고찰

본 연구에서는 휴리스틱 기반 SaMD의 사용적합성 평가

가이드라인에 대한 결과를 정리하고, 부족한 내용과 추가적

표 9. SaMD 사용적합성 평가의 유형 정의

Table 9. Definined type of SaMD usability assessment

N 공통 용어 가능한 설명

1 사용자 안전성
(1)

위험이 사용자의 안전에 직접적인 영향을 미치는 경우 심각도가 높을 수 있다. 이러한 위험은 인명을 
위협하거나 환자 치료에 영향을 미칠 수 있다.

2 데이터 무결성
(2)

의료용 소프트웨어의 데이터 무결성을 위협하는 위험은 심각도가 높을 수 있다. 예를 들어, 환자 기록의 
왜곡 또는 손실은 큰 문제가 될 수 있다.

3 규제 준수
(3)

규제의 요구사항을 위반하는 위험은 심각도가 높을 수 있다. 규제 당국에 대한 법적 위반으로 이어져 
영향을 미칠 수 있다.

4 환자 치료효과
(4)

의료용 소프트웨어의 성능 및 사용성이 환자 치료 효과에 직접적인 영향을 미치는 경우 해당 위험은 
높은 심각도를 가질 수 있다.

5 사용자 편의성
(5)

사용자가 소프트웨어를 효과적으로 사용하지 못하면 진단 및 치료에 영향을 미칠 수 있으므로 사용자 
편의성 관련 위험은 고려되어야 한다.
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표 10. 휴리스틱 원칙을 적용한 평가유형에 따른 영역 분류표

Table 10. Area classification table according to evaluation type applying heuristic principle

휴리스
틱 원칙

사용자 안전성 데이터 무결성 규제 준수 환자 치료효과 사용자 편의성

A

1. 에러에 대한 평가기준은 명확하거나, 
모호하거나 일반적이지 않은 메시지 
등의 질문으로 구성되어 있는가

2. 에러에 대한 평가기준은 다양한 유형
의 에러 등의 질문으로 구성되어         
있는가

3. 정상적이지않은상황에서오류예방을
할수있도록작동이되는가

4. 에러예방을할수있도록기본값및조건
을설정하여여러가지의척도가있는가

5. 오류해결에도움이되는피드백이        
있는가

1. 에러예방을 할 수 있도
록 표준화 할 수 있는가

2. 데이터셋에대한오류를
보완하여작동성을향상
시킬수있는가

1. 사용자는 아이콘의 에러
예방을 찾을 수 있는가

2. 오류예방을하기위해분석
에필요한유연한통제나도
구가있는가

B

1. 사용자에게 이해하기 쉬운 정보를 제
공하는가

2. 특정아이콘은직관적인가
3. 작업수행의프로세스를간결하게만들
수있는가

4. 사용성경험을개선사항을고려하였는
가

5. 다양한평가지표를수집하기위한측정
도구나방법을사용하는가

C

1. 명확한 경고문구와 즉각적인 피드백은 
일관성 있는가

2. 개인정보가표시될때,자동을시스템을
되돌리는기능이일관적으로실행되는
가

3. 누군든지사용할수있도록일관적인설
치및삭제가할수있는가

1. 시스템은 일관적으로 기
능의 실행해주는가

2. 그래픽의표시는정확한가
3. 사용자경험 제품의 일관
적인 원칙이있는가

4. 시스템의확인설정은일관
하도록설정이되어있는가

5. typographic은일관적으
로설계되어있는가

6. 사용성의원칙은일관적인
가

7. 디자인의원칙은일관적으
로설계되어있는가

8. 인터페이스의표준은일관
적인가

9. 사용자는데이터표준화작
업을하였는가

10. 제품의학습가능성은일
관적인가

D 1. 명확한피드백을전달하는가
1. 현재 상태(오류)에 
대한 복구방법이 있는가

1. 현재상태
의 시스템 
정보현황
을 전달하
는가

1. 현재상태의 
정보를 제공
하는가(알람)

1. 현재상태를 다양한 척도
로 보여주는가(정의, 시스
템의 상태, 표준화)

2. 현재상태의인터페이스를
다양한척도로보여주는가   
(메뉴, 양식, 글꼴등)

3. 사용자는현재상태를문서
화하였는가

E

1. 복구에 대한 가이드가 있는가
2. 휴리스틱기반으로시스템을평가하여
복구가능성설계의고려사항으로채택
하였는가

3. 되돌리기(실행및재시작)의복구가능성
이명확한가

4. 사용자에게주의해야신호를주어야하
는가

5. 어떤사용자라도소프트웨어를통제하
기쉬운가
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인 가능성에 대해 관찰하였다. 그 결과 SaMD 분야에 의료

기기의 안전성 및 유효성을 제공하는 중요한 도구로 사용적

합성 평가 요소와 가이드라인을 제시하여 그 필요성을 강조

하였다.

향후 휴리스틱 기반의 사용적합성 평가 가이드라인이 어

떻게 의료 분야의 안전성과 효율성 향상에 도움을 줄 수 있

는지 구체적인 예시와 사례를 통해 설명할 필요가 있다. 의

료 전문가와 환자 측면에서 사용성평가의 중요성과 이점을

강조하며, 사용성평가 가이드라인을 통해 환자의 치료 효과

개선과 사용자의 편리성을 어떻게 증진시킬 수 있는지도 명

확히 전달해야 한다.

더불어, 향후 연구 방향에 대한 제언은 AI 기술의 진보와

의료 환경의 변화를 고려하여, 의료 분야에서 중요한 역할

을 하는 특정 질병과 관련된 사항, 그리고 어떤 측면에 중

표 10. (continued)

Table 10. (continued)

휴리스틱 
원칙

사용자 안전성 데이터 무결성 규제 준수 환자 치료효과 사용자 편의성

F

1. 특정모드에서 작업수행이 불가능함을 강
조하는가

2. 사용자의유연성과효율성을위하여긴급
상황에서도통제불가능한것이있는가

3. 사용자가기계의유연성과효율성을위하
여시스템재시작을해야하는문제가있는
가

1. 사용자에게 작업수행에 수월한        
기준이 있는가

2. 모델을정량화시킬수있는가
3. 사용하기가좋은가
4. 다음은효율적으로나타내고있
는가

5. 효과적으로도움을주는것이유
용한가

6. 사용하기에유연하고쉬운가
7. 누구든지사용하기에쉬운가
8. 사용자의사용방식이효율적         
인가

9. 효율적인도구를사용하고        
있는가

G

1. 사용자가 오해할만한 요소가 있는가
2. 사용자가알기쉬운용어나시스템이익숙
한가

3. 내가원하는방식으로사용자를만족시켜
주는가

H

1. 사용자들은 핵심정보를 기록할 수        
있는가

2. 사용설명서는명확하게작성되었는가
3. 중요한정보를전달해주는가
4. 디자인의필수요소는핵심정보를제공하
는가

1. 핵심정보를 이해하기 쉽게 하
여 작성하였는가

2. 핵심적인원칙이있는가

I
1. 명확한 에러문구가 있는가
2. 에러발생시, 작업환경에서명확한피드백
을받을수있는가

1. 사용자 경험을 향상시키기 위
하여, 명확한 에러문구, 핵심정
보에 대한 내용을 다루었는가

2. 표준언어사용,사용자정의가능
한언어,그리고사용자중심커뮤
니케이션은사용자가시스템을
더효과적으로이해하고활용할
수있는가

J

1. 워크플로우에 대한 도움이 되는 피드백
이 문서화로 작성되어져있는가

2. 표준작업정보가명확하게작성되어        
있는가

1. 안내서에는 도움이 되는 내용
이 잘 기술되어 있는가

2. 가이드에는도움이되는내용이
잘기술되어있는가

3. 코드설명은제3자가도움을받을
수있도록명확하게작성되어져
있는가

4. 도움서비스에대한내용의목적
이표시되는가

5. 사용자가필요로하는도움말을
제공하는가

6. 사용자에게다양한도움서비스
를제공하는가
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점을 두어야 하는지 제시해야 하며, SaMD에는 사용자안전

성, 사용자편의성을 필수적으로 적용하고, 그 외 데이터무결

성, 규제준수, 환자치료효과에 대해서는 고려해야하는 사항

으로 추가적인 연구가 필요하다. 또한, 현실적인 도입 및 활

용 방안을 구체화하고, 새로운 표준과 가이드라인 개발에 대

한 필요성을 강조해야한다.

마지막으로, 의료진, 의료기기 제조업체, 규제과학자, 규

제당국과 같은 다양한 이해관계자에게 어떻게 유용하게 적

용할 수 있는지에 대한 명확한 설명이 필요하다. 휴리스틱

기반 SaMD 사용적합성 평가의 장점을 강조하고 현실적인

도입 및 활용방안을 제시함으로써, 연구의 결과를 강조할 수

있을 것이다.

표 11. 개발 단계에 따른 사용적합성 평가 가이드라인 프로세스의 개선사항

Table 11. Improvements to the usability evaluation guideline process during the development phase

프로세스 단계 개선사항

평가 대상 정의 휴리스틱 기반 SaMD의 용도, 환경, 사용목적 등을 정의 및 평가대상의 특성 고려

평가항목 및 평가영역 선정
휴리스틱 기반 SaMD의 특성에 맞게 사용성, 안전성, 데이터 무결성, 규제 준수, 환자 치료 효과, 
사용자 편의성 등을 선정

평가방법 설계 평가항목 및 평가영역에 대한 평가방법 설계를 하고, 국제 규격 기반 기준 설정

평가 및 결과 분석 휴리스틱 기반 SaMD의 사용적합성을 평가하고 결과를 분석하여 개선사항 수립

가이드라인 개선 및 보완 평가결과와 사용자 피드백을 토대로 가이드라인을 개선 및 보완

표 12. 개발 단계에 따른 위험 관리 활동 요약[35-36]

Table 12. Summary of risk management activities by development stage[35-36]

Development step Process  Risk management step

Development proposal - - -

Development plan
(Design and 

development input)

Risk analysis

Step 1
Establish intended use and reasonably foreseeable 
misuse

Step 2 Identify characteristics related to safety

Step 3 Identify hazards and hazardous situations

Step 4 Estimate the risk(s) for each hazardous situation

Risk Evaluation Step 5 Is risk control required?

Development 
progress (Design and 
development review, 

validation,
validation process)

Risk Control

Step 6-7
Identify appropriate risk control measures and Is risk control 
practicable?

Step 7.1 Do the benefits outweigh the risk?

Step 8 Implement and verify the identified risk control measures

Step 9 Is the residual risk acceptable?

Step 10
Are new hazards or hazardous situations introduced or 
existing risk affected?

Step 11 Have all identified hazardous situations been considered?

Evaluation of 
Overall Residual 

Risk
Step 12

Is the overall residual risk acceptable in relation to the 
benefits?

Development 
completed, design 

transfer (Design and 
development output)

Risk management 
report

Step 13
Review the execution of the risk management plan and 
prepare the risk management report

Post-production 
management

Production and 
post-production

activities
Step 14 Collet production and post-production information
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