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국문초록

연구목적 : 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’로

사고유형별 관련 특성을 비교·분석하여 투약오류 예방 및 재발 방지를 위한

기초자료를 마련하고자 하였다.

연구방법 : 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’에서

사고의 종류 중 ‘약물’로 분류된 4,198건을 대상으로 하였으며, IBM SPSS

Statistics 24.0 프로그램을 이용하여 실수와 비율, 중위값과 사분위수를

산출하였고 Chi-square test, Independent t-test를 이용하여 분석하였다.

연구결과 : 보고자는 보건의료인이 57.0%로 가장 많았고 내부보고 여부는 보고

수행이 99.7%로 대부분을 차지하였다. 의료기관 구분을 살펴보면 종합병원, 약

국, 의원 순이었으며 사고유형별 유의한 차이가 있었다. 사고발생 시간과 발견시

간의 차이는 불명확을 제외하고 근접유류, 위해사건 모두 1일 미만 이내 보고가

가장 많았으며 사고유형별 유의한 차이를 확인할 수 있었다. 연령대는 50세 이상

이 60.2%를 차지하였고 이중 60-69세가 가장 많았으나 80세 이상을 제외하고는

사고유형별 유의한 차이가 없었다. 투약오류 결과 위해정도는 위해없음이 3,601

건(85.8%), 경증, 중등증, 중중, 사망이 597건(14.2%)이었으며 사고유형별 유의한

차이가 있었다. 사고발생 후 조치항목은 기타를 제외하고 분석한 결과 보존적 치

료, 교육과 기록, 추가치료, 약물치료, 처방관련 조치, 수혈과 수술, 전과와 전동,

외래환자의 경우 응급의료센터 방문, 전문심장소생술과 산소치료 모두 유의한 차

이가 나타나는 특성임을 확인하였다.

연구결론 : 투약오류의 특성을 확인하고 사고유형별 관련 특성을 비교·분석하였

다. 투약오류 보고가 국가차원의 질 향상 및 의료기관과 의료기관 종사자, 환자

및 보호자에게 이익이 되는 점에 대하여 지속적인 정보를 제공해야하며 보고 항

목별 작성 방법에 대한 지침 개발 연구 등이 필요할 것으로 보인다.

주요어 : 환자안전, 투약오류, 환자안전사건보고
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Ⅰ. 서론

1. 연구의 필요성

환자안전은 의료 분야의 조직 모두가 추구해야 할 목표 중 하나로 국내에서 환

자안전 활동의 중요성이 더욱 강조되고 있다(Kim & Park, 2014). 특히 환자확인,

낙상, 수혈 오류 및 자살과 같은 환자안전 문제 중에서도 투약에 대한 안전성은

의료 품질의 주요 지표로 간주되어 왔다(Benjamin, 2003).

투약은 처방, 조제, 투여의 단계로 이루어지며 투약오류는 환자에게 위해한 결

과가 나타나는 유무와 관계없이 약이 처방되어 환자에게 투여되는 모든 단계에

서 발생하는 오류를 의미한다(Leape et al., 1995). 다른 선행연구에서는 투약오류

를 ‘부적절한 약물 사용 또는 환자에게 해를 입히거나 초래할 수 있는 예방 가능

한 모든 사고'로 정의하고 있다(Kohn, 1999).

환자안전사고는 일반적으로 근접오류, 위해사건, 적신호사건으로 구분하는데 근

접오류 중 투약오류는 병원에서 가장 자주 발생하는 사고이며(Park, 2021), 빈번

하게 일어나는 오류로서 예방 가능한 사고로 여겨지고 있다(Parry et al., 2015).

투약오류가 환자에게 도달하여 관찰 가능한 해가 발생한 경우는 위해사건으로

정의하고 있으며(World Health Organization, 2009), 투약오류의 위해사건은 환자

에게 직접적인 피해와 고통을 안겨주고 입원 기간의 연장과 기존 질병의 악화를

초래하는 등 많은 문제를 일으킨다고 알려져 있다(Koo, 2021).

투약오류는 의료기관에서 보고하기를 꺼리기 때문에 발생하는 오류 건수와 비

교해 보고되지 않는 경우가 많아 사고유형 및 현황을 파악하기 어려웠다(Kim et

al., 2020). 이에 국내에서도 환자안전 시스템을 구축하고 환자안전사고에 대하여

의료기관이 자발적으로 국가에 보고하는 체계를 통해 국민이 안심하고 의료기관

을 이용할 수 있게 만들고자 2017년 환자안전보고학습시스템(KOrea Patient Saf

ety Reporting & Learning System, 이하 KOPS)을 도입하였다.

KOPS에 보고되는 투약오류 사고는 매년 증가하고 있으나 환자안전 통계 연보

는 보건의료기관 소재지별, 종별, 병상 규모별, 보고자별, 발생 시간별 등 특성에

따른 빈도와 비율만을 제공하고 있고 기존 선행연구들도 원내 환자안전보고서를



- 2 -

활용하여 분석하거나 투약오류 원인분석, 투약오류 인식도, 투약오류 경험 또는

투약오류 보고 의도에 관한 설문조사 연구였다(Suh et al., 2021). 투약오류 예방

을 위한 실효성 있는 중재방안 도출을 위해서는 보고 자료의 특성을 세분화하여

사고 유형에 따른 구체적인 분석이 필요하지만 거의 없는 실정이다.

이에 본 연구에서는 2021년 환자안전보고 데이터를 활용하여 사고유형별 관련

특성을 비교·분석하여 투약오류 예방 및 재발 방지를 위한 기초자료로 활용하고

자 한다.
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2. 연구목적

본 연구의 목적은 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이

터’를 활용하여 투약오류의 결과를 분석하고자 함이며, 구체적인 연구목적은 다

음과 같다.

첫째, 투약관련 환자안전사고의 특성을 확인한다.

둘째, 사고유형에 따른 투약오류의 보고, 사고, 환자, 결과의 특성을 비교한다.

셋째, 투약오류로 인한 사망 사고를 분석한다.

3. 용어의 정의

1) 근접오류

(1) 이론적 정의

환자안전사고가 발생하였으나 환자에게 도달하지 않은 경우나, 도달하였으나

아무런 해를 미치지 않은 경우를 말한다(World Health organization, 2009).

(2) 조작적 정의

본 연구에서는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’

에서 사고의 종류 중 ‘약물’로 분류된 사고 중 위해정도가 ‘근접오류’로 분류된

사고를 의미한다.

2) 위해사건

(1) 이론적 정의

환자의 치료과정 중 환자에게 도달하여 관찰 가능한 해가 발생한 경우를 말

한다(World Health organization, 2009).

(2) 조작적 정의

본 연구에서는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’

에서 사고의 종류 중 ‘약물’로 분류된 사고 중 위해정도가 ‘위해없음’, ‘경증’, ‘중

등증’, ‘중증’, ‘사망’으로 분류된 사고를 의미한다.
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Ⅱ. 문헌 고찰

1. 환자안전사고 보고학습체계와 투약오류 보고

1999년 미국 의학연구원(Institute of Medicine)에서 발간한 ’사람은 누구나 잘못

할 수 있다(To Err is Human: Building a Safer Health System)’라는 보고서는

의료오류로 인한 환자안전의 심각성을 문제 제기하여 큰 반향을 일으켰다(Donal

dson et al., 2000). 이후 2005년 미국은 환자안전 및 의료 질 향상법(The Patient

Safety and Quality Improvement Act)을 제정하여 환자안전사고 보고체계를 마

련하였고 보건의료 연구 품질관리청(Agency for Healthcare Research and Quali

ty)에서 법의 이행을 감독하는 역할을 맡아 보고되는 환자안전사고 정보를 분석

하여 현황과 패턴을 확인하고 있는데 이것이 국가 차원의 환자안전사고 보고체

계 네트워크이다(Viola et al., 2009).

2000년 영국에서도 의료과실과 관련된 환자안전 실태보고서(An Organization w

ith a Memory) 발간으로 환자안전기구 및 사고보고체계 등의 국가적 관리 시스

템을 구축하였고 국내에서는 2017년 의료기관들이 자발적으로 환자안전 시스템

을 구축하고 환자안전사고에 대하여 국가 차원의 정보수집 및 학습체계를 통해

국민이 안심하고 이용할 수 있는 안전한 의료기관을 만드는 데 그 목적을 두고

KOPS라는 플랫폼을 도입하였다. KOPS는 환자안전사고를 체계적으로 수집, 분

석하고 환자안전에 관한 각종 정보를 신속하게 제공하는 새로운 환자안전 플랫

폼으로서 역할을 하고 있다(KOrea Patient Safety Reporting & Learning Syste

m, 2023).

KOPS에서 제공하는 보건의료인용 환자안전사고 보고서 항목을 살펴보면 사고

정보, 환자정보, 보고자정보, 사고내용 및 개선방안, 사고예방 및 재발방지를 위

한 개선방안, 근본원인분석 자료, 추가자료 항목으로 구성되어 있다. 사고정보 항

목에는 의료기관 인증 획득 여부, 자료공개 여부, 사고발생일시, 사고발견일시,

보건의료기관 소재지, 보건의료기관 구분, 병상 수, 사고발생장소, 관련 직원 및

경력, 사고발생단계, 사고발견단계, 발견과정, 발견자, 사고종류, 위해정도, 사고

발생 후 환자에 대한 조치사항, 내부보고 여부, 환자설명 여부를 포함하고 있다.
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환자정보 항목은 생년월일, 성별, 환자 진료과목, 사고발생 진료과목, 내원 시

진단명 또는 증상, 사고 전 환자 상태(기저질환)를 포함하고 있고 보고자 정보는

연락처, E-mail 항목으로 구성되어 있으며 사고내용 및 사고원인은 육하원칙에

따라 구체적으로 기술하며 기여요인 작성이 포함되어 있다. 사고 예방 및 재발

방지를 위한 개선방안은 국가 수준 개선방안, 보건의료기관 수준 개선 방안(환자

요인, 직원요인, 기관 및 환경요인, 객체 및 장비요인)을 포함하고 있다(KOrea P

atient Safety Reporting & Learning System, 2023).

이렇게 보고된 자료를 통해 KOPS에서는 매년 통계 연보를 발표하는데 최근 5

년간 자율 보고된 환자안전 사고의 변화추이 및 현황 분석뿐만 아니라 2021년 1

월 30일 환자안전법이 개정됨에 따라 진료 기록과 다른 의약품이 투여되거나 용

량 또는 경로가 진료 기록과 다르게 투여되어 환자가 사망하거나 심각한 신체적,

정신적 손상을 입은 환자안전사고가 발생하면 의료기관의 장은 보건복지부 장관

에게 그 사실을 지체 없이 보고해야 함을 명시하고 있어 새롭게 축적된 의무보

고 데이터 수록으로 활용 가치가 한층 더 높아지고 있다(Korea Ministry of Gov

ernment Legislation, 2023).

투약은 처방, 조제, 투여의 단계로 이루어지며 그중 투여 단계에서의 오류에는

잘못된 환자, 잘못된 약물, 잘못된 용량, 잘못된 용법 및 시간 누락, 빈도 누락,

주사 부위 일혈, 침윤 등을 포함하고 있는데 가장 자주 보고되는 투약오류 유형

또한 잘못된 용량, 잘못된 처방, 잘못된 약물 및 잘못된 시간이다(Kim et al., 20

11). 투약오류의 발생 빈도가 높은 근무시간은 주로 수술이나 검사 등의 간호행

위와 투약이 빈번하고 처방의 변경이나 추가 투약 업무가 많은 낮번으로 나타났

으며(Oh & Yoon, 2007), 투약오류와 관련된 약물로는 헤파린, 인슐린, 진통제,

염화칼륨, 아편계 진통제 등이었고 인슐린의 경우 투약 빈도가 높고 종류가 다양

하여 투약오류 발생 빈도가 높았다(Kim et al., 2010).

또한 투약오류의 1.5-4.9%가 주입 속도 계산 및 약물 혼합을 포함하여 정맥 주

입 준비 중에 오류가 있었다고 보고되었으며(Parshuram et al., 2008), 최근 선행

연구에서도 사고 약물로 정맥 주사제가 61.8%를 차지하였다. 투약오류 처방 형

태에서는 부서별로 전산 처방이 대부분이었으나 집중치료실, 응급실, 수술실, 회

복실 등의 특수부서에서는 구두 처방에 의한 투약오류가 많이 보고되었다(Koo,

2021). 긴박한 투약 환경이나 불완전한 처방과 같이 간호사 외적인 요인이 원인
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이 되기도 하지만 응급처방, 정규처방 시간 외 투약 등도 원인이 되는 것으로 보

인다(Shehata et al., 2016).

가장 먼저 투약오류를 발견하면 전산 처방 내역과 투약된 약을 확인하여 오류

내용을 파악해야 하며(Lee at el., 2009), 그 후 환자에게 교정적이고 보조적인 치

료를 제공해야 하는데 KOPS 통계연보를 살펴보면 조치사항으로 처방 변경의 비

율이 가장 높았고 보존적 치료, 투약치료, 제조제, 교육 등이 있었다(KOrea Patie

nt Safety Reporting & Learning System, 2023).

2. 투약오류의 근접오류와 위해사건

미국의 투약오류 보고와 예방을 위한 국가협의회(National Coordinating Council

for Medication Error Reporting and Prevention, 이하 NCC MERP)에서는 투약

오류를 보건의료인, 환자, 또는 소비자에 의해 관리되는 동안 부적절한 의약품

사용 또는 환자에게 해를 입히거나 초래할 수 있는 예방 가능한 모든 사건으로

정의하고 투약오류의 결과를 투약오류를 일으킬지 모르는 상황의 단계부터 투약

오류로 인하여 사망을 초래하는 단계까지 총 9개로 구분하였다(National Coordin

ating Council for Medication Error Reporting and Prevention, 2023)

NCC MERP에서는 해를 일으킬 수 있는 잠재력을 지닌 환경이나 사건을 근접

오류로 정의하고 있으며 투약오류는 병원에서 가장 자주 발생하는 근접오류로

보고되고 있다. Noh와 Chung의 선행연구에 따르면 특수부서 근무자가 일반병동

근무자에 비해 투약관련 근접오류 경험이 유의하게 높았고(Noh & Chung, 202

0), 초번 근무시간에 근접오류가 높게 보고되고 있는데 이는 근무하는 상급 간호

사 수가 적고 업무량이 많아 간호업무가 지연되기 때문으로 보인다(Seki et al.,

2006).

투약오류 관련 위해사건은 미국에서 매년 병원에 입원한 100,000명의 환자에게

서 발생한다고 하였고, 또한 입원 환자들의 5% 정도는 이러한 위해사건을 경험

하여 입원 환자들에게 일어나는 오류 중 가장 빈번하게 일어나는 오류라고 보고

되고 있다(Agency for Healthcare Research and Quality, 2019). 다른 선행연구

에서도 입원 환자의 2%에서 14%까지 투약오류의 비율은 다양하지만 투약오류로
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인해 연간 7,000명의 환자가 사망하는 것으로 나타났다(Williams, 2007). 가장 일

반적으로 투약오류의 원인이 되는 의약품으로는 항혈전제, 이뇨제, 비스테로이드

성 항염증제이며 위해사건에 영향을 미치는 요인으로는 연령, 사고발생 장소, 병

상 규모로 파악되고 있다(Yoon et al., 2022).

투약오류가 위해사건으로 진행하는 경우가 많지는 않지만 위해사건으로 진행하

게 되면 환자에게 직접적인 피해와 고통을 안겨주고 입원 기간의 연장과 기존

질병의 악화를 초래하는 등 많은 문제를 일으키기 때문에(Koo, 2021) 개선사항으

로 투약으로 인한 위해사건의 원인을 분석하여 예방 전략을 세울 필요가 있다(K

im et al., 2007).
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Ⅲ. 연구 방법

1. 연구설계

본 연구는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’의 원

시자료를 활용한 이차자료 분석연구이다.

2. 연구대상

본 연구는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’에서

사고의 종류 중 ‘약물’로 분류된 사고 4,198건이다.

3. 연구도구

본 연구의 도구는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이

터’를 토대로 다음과 같이 구성하였다.

1) 투약오류 보고 특성에서 사고보고자는 ‘보건의료기관의 장’, ‘보건의료인’,

‘환자안전전담인력’, ‘환자’, ‘보호자’로 구분하고, 사고 후 내부보고 여부는

‘보고 수행’, ‘보고 미수행’으로 구분한다.

2) 투약오류 사고 특성은 의료기관 구분, 병상 규모, 사고발생 시 간호사 근무

유형, 사고발생시간과 발견시간의 간격, 사고발생장소, 사고발생 진료과목을

포함한다. 의료기관 구분은 ‘상급종합병원’, ‘종합병원’, ‘병원’, ‘요양병원’, ‘의

원’, ‘약국’, ‘기타’로 구분하고, 병상 규모는 환자안전전담자 배치기준에 따라

‘병상 없음’, ‘200병상 미만’, ‘200병상 이상 500병상 미만’, ‘500병상 이상’으

로 구분한다. 사고발생시간과 발견시간의 간격은 의료기관평가인증원에서

제공하는 급성기병원 인증조사 표준지침서에 따른 통상적인 의료기관 환자

안전 보고체계를 고려하여 ‘1일 미만’, ‘1일 이상 7일 미만’, ‘7일 이상 28일

미만’, ‘28일 이상’으로 범주화하였고, 사고발생장소는 ‘외래진료실’, ‘입원실’,
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‘약국’, ‘검사실’, ‘중환자실과 응급실’, ‘수술실’, ‘기타’로 구분한다. 사고발생

진료과목은 ‘내과’, ‘외과’, ‘응급의학과’, ‘정신건강의학과’, ‘기타’로 범주화하

였다.

3) 투약오류 발생 환자의 일반적 특성은 성별, 연령대, 진단명을 포함하고 진단

명은 한국표준질병사인분류체계(Korean Standard Classification of Disease

s)에 따라 빈도가 높은 상위 5개 ‘신생물’, ‘순환계통의 질환’, ‘소화계통의 질

환’, ‘호흡계통의 질환’, ‘손상과 중독 및 외인에 의한 특정 기타 결과’와 ‘기

타’로 구분한다.

4) 투약오류 결과는 위해정도, 사고발생 후 조치로 구성하였고 위해정도는 ‘위

해없음’, ‘경증’, ‘중등증’, ‘중증’, ‘사망’으로 구분하고 사고발생 후 조치는 ‘시

행’, ‘미시행’으로 구분한 후 ‘보존적 치료’, ‘교육과 기록’, ‘추가치료’, ‘투약치

료’, ‘처방관련 조치’, ‘수혈과 수술’, ‘전과와 전동, 외래환자의 경우 응급실

방문’, ‘전문심장소생술과 산소치료’, ‘기타’로 세분화하였다.

4. 자료수집 및 윤리적 고려

본 연구는 서울시 소재의 일 종합병원 기관생명윤리위원회에서 이차자료 분석

연구에 대한 심의면제 승인(심의번호 : 2023-04-012)을 받은 후 연구를 진행하였

으며 연구대상자의 자료는 개인고유정보(성명, 주민등록번호, 전화번호, 주소 등)

와 같이 민감한 자료는 제외하고 수집되었다.

분석된 자료는 개인 고유정보를 식별할 수 있는 내용이 포함되지 않았으며 연

구자 외에는 접근할 수 없도록 암호화된 파일로 관리하였다. 해당 연구의 모든

기록은 연구 종료 후 3년간 보관하고 보관기간이 만료된 후에는 영구적으로 삭

제할 예정이다.
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5. 자료분석 방법

본 연구의 자료는 IBM SPSS Statistics 24.0 프로그램을 이용하여 분석하였으

며, 양측검정 .05를 기준치로 하는 통계적 유의성을 검정하였다. 구체적 분석 방

법은 다음과 같다.

1) 투약관련 환자안전사고의 특성을 확인하기 위해 실수와 비율, 중위값과 사

분위수를 산출하였다.

2) 근접오류와 위해사건에 따른 투약오류의 보고, 사고, 환자, 결과 특성 비교

를 위해 Chi-square test을 이용하였다.

3) 사고유형에 따른 근접오류와 위해사건 사고발생시간과 발견시간의 간격을

비교하기 위해 Independent t-test를 이용하였다.
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Ⅳ. 연구 결과

1. 투약오류 관련 환자안전사고의 특성

1) 보고의 특성

의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’에서 사고의 종

류 중 ‘약물’로 분류된 사고는 4,198건이었고 보고자는 보건의료기관의 장 48건(1.

1%), 보건의료인 2,391건(57.0%), 환자안전전담인력 1,747건(41.6%), 환자와 보호

자는 12건(0.3%)이었다. 내부보고 여부는 보고 수행 4,185건(99.7%), 보고 미수행

13건(0.3%)으로 나타났다(Table 1).

Table 1. Characteristics of Medication Error Reporting

(N=4,198)

Characteristics Categories n (%)

Reporter Head of medical institution 48 (1.1)

Health care provider 2,391 (57.0)

Patient safety officers 1,747 (41.6)

Patient, Caregiver 12 (0.3)

Internal reporting after

an incident
Yes 4,185 (99.7)

No 13 (0.3)
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2) 사고의 특성

의료기관 구분을 살펴보면 상급종합병원 569건(13.6%), 종합병원 1,242건(29.

6%), 병원 104건(2.5%), 요양병원 81건(1.9%), 의원 1,045건(24.9%), 약국 1,116건

(26.6%), 기타 41건(1.0%)이었으며 병상 규모로는 병상 없음 2,011건(47.9%), 200

병상 미만 216건(5.1%), 200병상 이상 500병상 미만 669건(15.9%), 500병상 이상

1,187건(28.3%), 불명확이 115건(2.7%)이었다.

사고발생 시 간호사 근무유형은 낮번 1,451건(34.6%), 초번 604건(14.4%), 밤번

228건(5.4%), 불명확 1,915건(45.6%)으로 불명확이 가장 많았고 투약오류 사고발

생 시간과 발견시간의 간격은 1일 미만이 1,573건(37.4%), 1일 이상 7일 미만이

79건(1.9%), 7일 이상 28일 미만이 16건(0.4%), 28일 이상 18건(1.4%), 불명확이

2,512건(59.8%)으로 확인되었다.

사고발생장소는 외래진료실 2,141건(51.0%), 입원실 1,149건(27.4%), 약국 398건

(9.5%), 중환자실과 응급실 233건(5.6%), 수술실 58건(1.4%), 검사실 143건(3.4%),

기타 76건(1.8%)이었고, 사고발생 진료과목은 불명확이 1,705건(40.6%)으로 가장

많았고 내과 1,087건(25.9%), 외과 647건(15.4%), 응급의학과 98건(2.3%), 정신건

강의학과 59건(1.4%), 기타 602건(14.3%)이었다(Table 2).
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Table 2. Characteristics of Medication Error Incidents

(N=4,198)

Characteristics Categories n (%)

Hospital type Tertiary hospital 569 (13.6)

General hospital 1,242 (29.6)

Primary hospital 104 (2.5)

Long-term care hospital 81 (1.9)

Clinic 1,045 (24.9)

Pharmacy 1,116 (26.6)

Other* 41 (1.0)

Hospital size No beds 2,011 (47.9)

＜ 200 216 (5.1)

≥ 200 - ＜ 500 669 (15.9)

≥ 500 1,187 (28.3)

Unknown 115 (2.7)

Time of occurence Day 1,451 (34.6)

Evening 604 (14.4)

Night 228 (5.4)

Unknown 1,915 (45.6)

Incident occurrence time and

detection time interval(day)

< 1 1,573 (37.4)

≥ 1 - < 7 79 (1.9)

≥ 7 - < 28 16 (0.4)

≥ 28 18 (0.4)

Unknown 2,512 (59.8)

Location Outpatient’s room† 2,141 (51.0)

Patient's room 1,149 (27.4)

Pharmacy‡ 398 (9.5)

Examination room 143 (3.4)

ICU, ER 233 (5.6)

OR§ 58 (1.4)

Other∥ 76 (1.8)

Medical department Internal medicine¶ 1,087 (25.9)

Surgery# 647 (15.4)

Emergency medicine 98 (2.3)

Neuropsychiatry 59 (1.4)

Other** 602 (14.3)

Unknown 1,705 (40.6)
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ER=Emergency room, ICU=Intensive care unit, OR=Operating room

* Including Psychiatric hospital, Korean medicine hospital, Dental clinic

†Including Outpatient’s room, Injection room

‡Including Pharmacy, Dispensary

§ Including Operating room, Recovery room, Treatment room

∥Including Artificial kidney room, Physical therapy room, Corridor, Restaurant,

Administrative department, Lounge area

¶ Including Internal medicine, Pediatrics, Neurology, Family medicine, Dermatology

and Hospice

# Including Orthopedic surgery, General surgery, Neurosurgery and Obstetrics and

gynecology, Cardiothoracic surgery, Urology, Ear and nose and throat,

Ophthalmology and Plastic surgery

** Including Korea rehabilitation medicine, Oral maxillary facial surgery, Pediatric

dentist, Medical examination center, Anesthesia and pain medicine, Uuclear

medicine and Radiology
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3) 환자의 특성

성별을 살펴보면 남성이 1,778명(42.4%), 여성이 2,355명(56.1%), 불명확이 65명

(1.5%)이었고 이들의 연령은 60-69세가 947명(22.6%)으로 가장 많았으며 70-79

세가 863명(20.6%), 50-59세 712명(17.0%) 순으로 나타났다. 즉, 50세 이상이 60.

2%를 차지하였다.

진단명은 한국표준질병사인분류체계(Korean Standard Classification of Diseases)

에 따라 분류하였으며 불명확이 2,169건(51.7%)으로 가장 많았고 신생물 342건(8.

1%), 순환계통의 질환 277건(6.6%), 소화계통의 질환 208건(5.0%), 호흡계통의

질환 194건(4.6%), 손상과 중독 및 외인에 의한 특정 기타 결과가 152건(3.6%)

순으로 나타났으며 기타 또한 856건(20.4%)을 차지하였다(Table 3).
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Table 3. Characteristics of Patients with Medication Error incidents

(N=4,198)

Characteristics Categories n (%)

Gender Male 1,778 (42.4)

Female 2,355 (56.1)

Unknown 65 (1.5)

Age (year) 0-9 218 (5.2)

10-19 104 (2.5)

20-29 150 (3.6)

30-39 231 (5.5)

40-49 379 (9.0)

50-59 712 (17.0)

60-69 947 (22.6)

70-79 863 (20.6)

≥ 80 546 (13.0)

Unknown 48 (1.1)

Diagnosis Neoplasms 342 (8.1)

Diseases of the circulatory system 277 (6.6)

Diseases of the digestive system 208 (5.0)

Diseases of the respiratory system 194 (4.6)

Injury, poisoning and certain other consequences

of external causes
152 (3.6)

Other* 856 (20.4)

Unknown 2,169 (51.7)

* Including Endocrine & Nutritional and metabolic diseases, Mental and behavioral dis

orders, Diseases of the genitourinary system, Diseases of the nervous system, Cert

ain conditions originating in the perinatal period, Symptoms & signs and abnormal

clinical and laboratory findings, Diseases of the blood and blood-forming organs an

d certain disorders involving the immune mechanism, Congenital malformations &

Deformations and chromosomal abnormalities, Diseases of the musculoskeletal syste

m and connective tissue, Certain infectious and parasitic diseases, Diseases of the e

ar and mastoid process, Diseases of the eye and adnexa, Pregnancy & Childbirth a

nd the puerperium, Diseases of the skin and subcutaneous tissue, Codes for special

purposes, Factors influencing health status and contact with health services
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4) 사고 결과의 특성

투약오류 결과 위해정도는 위해없음 3,601건(85.8%), 경증, 중등증, 중증, 사망이

597건(14.2%)으로 나타났다. 투약오류 후 조치여부를 살펴보면 조치를 실시한

경우가 4,088건(97.4%)을 차지하였으며 조치항목은 교육과 기록 797건(19.0%),

보존적 치료 752건(17.9%), 처방관련 조치 552건(13.1%), 기타 363건(8.6%)

순으로 나타났다(Table 4).

Table 4. Results of Medication Error Incidents

(N=4,198)

Variables Categories n (%)

Degree of harm None 3,601 (85.8)

Mild 528 (12.6)

Moderate 52 (1.2)

Severe 5 (0.1)

Death 12 (0.3)

Action after incident Yes 4,088 (97.4)

No 98 (2.3)

Not applicable 12 (0.3)

Type of action*

(N=3,198)

CTx 752 (23.5)

Education, Record 797 (25.0)

ATx† 310 (9.7)

Medication 302 (9.4)

Prescription action‡ 552 (17.3)

Transfusion, Surgery 18 (0.6)

Transfer, ER visit§ 53 (1.7)

ACLS, Oxygen∥ 51 (1.6)

Others¶ 363 (11.4)

ACLS=Advanced cardiac life support, ATx=Additional treatment, CTx=Conserve

treatment, ER=Emergency room

* Multiple responses

†Including Additional treatment, Simple treatment

‡Including Prescription change, Refilling prescription, Redispending

§ Including Emergency room and outpatient visits for outpatients

∥Including Oxygen, Ventilator

¶ Including Consult, Psychotherapy, Warm massage, Ice pack apply
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2. 투약관련 근접오류와 위해사고의 특성 비교

1) 보고 특성의 비교

의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’에서 사고의 종류

중 ‘약물’로 분류된 사고는 4,198건이었고 사고유형에 따라 사고보고자(x²=1497.61

8, P<.001)는 유의한 차이가 있었고, 사고 후 내부보고 여부(x²=.621, P=.303)는

유의한 차이가 없었다(Table 1).

Table 5. Near Miss and Adverse Events related to Medication according to

Reporting Characteristics

(N=4,198)

Characteristics Categories

Near miss

(n=2,391)

Adverse event

(n=1,807) x² (p)

n (%) n (%)

Reporter Head of medical

institution

1 (0.0) 47 (2.6) 1497.618 (<.001)

Health care

provider

1,974 (82.6) 417 (23.1)

Patient safety

officers

410 (17.1) 1,337 (74.0)

Patient, Caregiver 6 (0.3) 6 (0.3)

Internal reporting

after an incident
Yes 2,385 (99.7) 1,800 (99.6) .621 (.303)

No 6 (0.3) 7 (0.4)
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2) 사고 특성의 비교

사고유형에 따른 투약오류 사고의 특성은 다음과 같고 불명확을 제외하고

분석하였다. 사고유형에 따라 의료기관 구분(x²=1588.840, P<.001), 병상

규모(x²=2012.310, P<.001), 사고발생시간과 발견시간의 간격(x²=15.378, P<.001),

사고발생 장소(x²=1753.327, P<.001), 사고발생 진료과목(x²=9.813, P<.001)에서

유의한 차이가 있었고 사고발생 시 간호사 근무유형 또한 낮번(x²=71.273,

P<.001), 초번(x²=22.239, P<.001), 밤번(x²=43.738, P<.001)에서 모두 유의한

차이가 있었다(Table 6).
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Table 6. Near Miss and Adverse Events related to Medication according to

Incidents Characteristics

(N=4,198)

Characteristics Categories

Near miss

(n=2,391)

Adverse event

(n=1,807) x² (p)

n (%) n (%)

Hospital type

(N=4,157)

Tertiary hospital 125 (5.2) 444 (24.6) 1588.840 (<.001)

General hospital 308 (12.9) 934 (51.7)

Primary hospital 48 (2.0) 56 (3.1)

Long-term care

hospital
39 (1.6) 42 (2.3)

Clinic 876 (36.6) 169 (9.4)

Pharmacy 991 (41.4) 125 (6.9)

Hospital size

(N=4,083)

No beds 1,873 (78.9) 138 (8.1) 2012.310 (<.001)

＜ 200 51 (2.1) 165 (9.7)

≥ 200 - ＜ 500 209 (8.8) 460 (26.9)

≥ 500 242 (10.2) 945 (55.3)

Time of occurence

(N=2,283)
Day 611 (75.0) 840 (57.2) 71.273 (<.001)

Evening 168 (20.6) 436 (29.7) 22.239 (<.001)

Night 36 (4.4) 192 (13.1) 43.738 (<.001)

Incident occurrence

time and detection

time interval(day)

(N=1,686)

< 1 748 (91.0) 825 (95.5) 15.378 (<.001)

≥ 1 - < 7 54 (6.6) 25 (2.9)

≥ 7 - < 28 8 (1.0) 8 (0.9)

≥ 28 12 (1.5) 6 (0.7)
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Location

(N=4,122)
Outpatient’s room* 1,849 (77.3) 292 (16.2) 1753.327 (<.001)

Patient's room 263 (11.0) 886 (49.0)

Pharmacy† 240 (10.0) 158 (8.7)

Examination room 4 (0.2) 139 (7.7)

ICU, ER 20 (0.8) 213 (11.8)

OR‡ 6 (0.3) 52 (2.9)

Medical department

(N=1,891)

Internal medicine§ 273 (30.5) 814 (50.9) 9.813 (<.001)

Surgery¶ 149 (16.6) 498 (31.2)

Emergency medicine 11 (1.2) 87 (5.4)

Neuropsychiatry 14 (1.6) 45 (2.8)

ER=Emergency room, ICU=Intensive care unit, OR=Operating room

* Including Outpatient’s room, Injection room

†Including Pharmacy, Dispensary

‡Including Operating room, Recovery room, Treatment room

§ Including Artificial kidney room, Physical therapy room, Corridor, Restaurant,

Administrative department, Lounge area

∥ Including Internal medicine, Pediatrics, Neurology, Family medicine, Dermatology

and Hospice

¶ Including Orthopedic surgery, General surgery, Neurosurgery and Obstetrics and

gynecology, Cardiothoracic surgery, Urology, Ear and nose and throat,

Ophthalmology and Plastic surgery
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3) 환자 특성의 비교

투약오류 사고 환자의 특성 또한 불명확을 제외하고 분석하였으며 사고유형에

따라 성별(x²=5.282, P<.001)은 유의한 차이가 있었고 연령대는 80세 이상

(x²=15.430, P<.001)에서만 유의한 차이가 나타났다.

진단명은 손상과 중독 및 외인에 의한 특정 기타 결과(x²=1.542, P=.124)를 제외

하고 신생물(x²=72.6781, P<.001), 순환계통의 질환(x²=6.852, P<.001), 소화계통

의 질환(x²=4.366, P<.001), 호흡계통의 질환(x²=41.098, P<.001)에서 유의한 차이

가 있었다(Table 7).
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Table 7. Near Miss and Adverse Events related to Medication according to

Patient Characteristics

(N=4,198)

Characteristics Categories

Near miss

(n=2,391)

Adverse event

(n=1,807) x² (p)

n (%) n (%)

Gender

(N=4,133)

Male 973 (41.5) 805 (45.0) 5.282 (<.001)

Female 1,373 (58.5) 982 (55.0)

Age (year)

(N=4,150)
0-9 133 (5.6) 85 (4.7) 1.628 (.114)

10-19 66 (2.8) 38 (2.1) 1.905 (.100)

20-29 93 (3.9) 57 (3.2) 1.687 (.112)

30-39 133 (5.6) 98 (5.5) .053 (.436)

40-49 200 (8.5) 179 (10.0) 2.820 (.052)

50-59 421 (17.8) 291 (16.2) 1.831 (.095)

60-69 557 (23.6) 390 (21.8) 1.949 (.087)

70-79 488 (20.7) 375 (20.9) .039 (.436)

≥80 268 (11.4) 278 (15.5) 15.430 (<.001)

Diagnosis

(N=1,173)

Neoplasms 68 (14.9) 274 (38.2) 72.678 (<.001)

Diseases of the

circulatory system
126 (27.7) 151 (21.0) 6.852 (<.001)

Diseases of the

digestive system
94 (20.7) 114 (15.9) 4.366 (<.001)

Diseases of the

respiratory system
115 (25.3) 79 (11.0) 41.098 (<.001)

Injury, poisoning and

certain other

consequences of

external causes

52 (11.4) 100 (13.9) 1.542 (.124)
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4) 사고 결과의 특성 비교

사고 후 조치사항은 항목없음을 제외하고 분석하였으며 사고유형별 유의한 차이

가 있었다(x²=28.452, P<.001). 사고발생 후 조치항목 또한 기타를 제외하고 분석

하였으며 보존적 치료(x²=1156.236, P<.001), 교육과 기록(x²=83.453, P<.001), 추

가치료(x²=427.971, P<.001), 약물치료(x²=410.785, P<.001), 처방관련 조치

(x²=10.659, P<.001), 수혈과 수술(x²=19.481, P<.001), 전과와 전동, 외래환자의

경우 응급의료센터 방문(x²=34.987, P<.001), 전문심장소생술과 산소치료

(x²=63.690, P<.001) 모두 유의한 차이가 있었다(Table 8).
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Table 8. Near Miss and Adverse Events related to Medication according to

Incident Results Characteristics
(N=4,198)

Variables Categories

Near miss

(n=2,391)

Adverse event

(n=1,807) x² (p)

n (%) n (%)

Degree of

harm

None 2,391 (100.0) 1,210 (67.0)

Mild 0 (0.0) 528 (29.2)

Moderate 0 (0.0) 52 (2.9)

Severe 0 (0.0) 5 (0.3)

Death 0 (0.0) 12 (0.7)

Action after

incident

(N=4,186)

Yes 2,355 (98.5) 1,733 (95.9) 28.452 (<.001)

No 30 (1.3) 68 (3.8)

Type of

action*

(N=2,835)

CTx 10 (1.1) 742 (32.1) 1156.236 (<.001)

Education, Record 339 (38.1) 458 (19.8) 83.453 (<.001)

ATx† 3 (0.3) 307 (13.3) 427.971 (<.001)

Medication 4 (0.4) 298 (12.9) 410.785 (<.001)

Prescription action‡ 279 (31.3) 273 (11.8) 10.659 (<.001)

Transfusion, Surgery 1 (0.1) 17 (0.7) 19.481 (<.001)

Transfer, ER visit§ 9 (1.0) 44 (1.9) 34.987 (<.001)

ACLS, Oxygen∥ 1 (0.1) 50 (2.2) 63.690 (<.001)

ACLS=Advanced cardiac life support, ATx=Additional treatment, CTx=Conserve

treatment, ER=Emergency room

* Multiple responses

†Including Additional treatment, Simple treatment

‡Including Prescription change, Refilling prescription, Redispending

§ Including Emergency room and outpatient visits for outpatients

∥Including Oxygen, Ventilator
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5) 사고발생과 발견간의 시간 비교

투약오류 사고시간과 발견시간 중 불명확을 제외한 건수는 총 1,686건이었고 이

중 1일 이내 보고된 건수인 1,573건에 대해 분석하였다. 근접오류는 중위수 0.50

시간, 위해사건은 중위수 0.02시간이었으며 사고유형에 따라 사고발생시간과 발

견시간의 간격(t=3.223, P<.001)은 유의한 차이가 있었다(Table 9).

Table 9. Near Miss and Adverse Events related to Medication according to

Incident Occurrence Time and Detection Time Interval

(N=1,573)

Variables
Near miss (n=748)

Median(IQR*)

Adverse event (n=825)

Median(IQR)
t (p)

Incident occurrence time

and detection time interval

within 1 day (hour)

0.50(0~2.33) 0.02(0~1.00)
3.223

(<.001)

* Interquartile Range
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3. 투약오류로 인한 사망 사고 분석

위해정도 따라 ‘사망’으로 분류된 사고는 총 12건이었으며 보고자는

보건의료기관의 장 6건(50.0%), 보건의료인 3건(25.0%), 환자안전전담인력

2건(16.76%), 보호자 1건(8.3%)이었다. 의료기관 구분을 살펴보면 상급종합병원

5건(41.7%), 종합병원 6건(50.0%)으로 91.7%를 차지하였으며 사고발생 장소는

입원실 7건(58.3%), 중환자실과 응급실 4건(33.3%), 복도 1건(8.3%)으로

나타났다.

성별은 남성 4건(33.3%), 여성 8건(66.7%)으로 남성보다 여성이 많았으며

연령대는 50대 이상이 11건(91.7%)을 차지하였다. 사고 후 조치는 중복선택을

포함하여 전문심장소생술과 산소치료 9건(23.1%), 추가치료 7건(17.9%), 약물치료

7건(17.9%) 순으로 나타났다(Table 10).
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Table 10. Analysis of Deaths due to Medication Errors

(N=12)

No Gender Age Hospital type Reporter Time of
occurence Location Medical department Type of action

1 Female 60-69
Tertiary
hospital

Head of medical
institution

Evening ICU
Cardiothoracic
surgery

CTx

2 Female 60-69
Tertiary
hospital

Head of medical
institution

Day Patient's room General surgery
ATx, Record, Medication
Transfer, ER visit*, ACLS,
Oxygen†

3 Male ≥80
Tertiary
hospital

Head of medical
institution

Evening ICU Internal medicine
CTx, ATx, Record, ACLS,
Medication, Transfusion,
Surgery, Oxygen, other‡

4 Female 50-59
General
hospital

Head of medical
institution

Day Patient's room
Obstetrics and
gynecology

CTx, ATx., ACLS, Oxygen

5 Female ≥80
Tertiary
hospital

Head of medical
institution

Evening Corridor Neurology
ATx, Medication, ACLS,
Oxygen

6 Female ≥80
General
hospital

Head of medical
institution

Day Patient's room Internal medicine
ATx, Prescription action§

Medication, ACLS, Oxygen

7 Female ≥80
General
hospital

Health care
provider

Day Patient's room Internal medicine
CTx, ATx, Medication
Transfer, ER visit
ACLS, Oxygen

8 Male 50-59
Long–term
care hospital

Health care
provider

Evening Patient's room
Cardiothoracic
surgery

ATx, Record, Medication
Prescription action
ACLS, Oxygen, Other

9 Male 20-29
Tertiary
hospital

Health care
provider

Unknown Patient's room
Anesthesia and
pain medicine

CTx, ATx, Medication,
Transfer, ER visit, ACLS,
Oxygen, Transfusion,
Surgery

10 Female 60-69
General
hospital

Patient safety
officers

Unknown ER Internal medicine ACLS, Oxygen

11 Female ≥80
General
hospital

Patient safety
officers

Unknown ICU Internal medicine Not applicable

12 Male 70-79
General
hospital

Caregiver Unknown Patient's room Orthopedic surgery Not applicable
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ACLS=Advanced cardiac life support. ATx=Additional treatment, CTx=Conserve treatment, ER=Emergency room, ICU=Intensive care unit

* Including Emergency room and outpatient visits for outpatients

†Including Oxygen, Ventilator

‡Including Consult, Psychotherapy, Warm massage, Ice pack apply

§ Including Prescription change, Refilling prescription, Redispendingy
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Ⅴ. 논의

본 연구는 의료기관평가인증원에서 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’로 사

고유형별 관련 특성을 비교·분석하여 투약오류 예방 및 재발 방지를 위한 기초자

료로 활용하고자 진행되었다.

2021년 KOPS에 보고된 투약오류 사고 건수는 총 4,198건이었으며 보고자는 보

건의료인 2,391건(57.0%), 환자안전전담인력 1,747건(41.6%), 보건의료기관의 장

48건(1.1%) 순으로 투약오류는 대부분 내부 보고를 통해 수집됨을 확인하였고

이는 보고자와는 상관없이 투약오류에 관한 정보를 의료기관 차원에서 제공함을

확인할 수 있어(Gu, 2016) 선행연구와 유사하였다. 환자와 보호자를 제외하고는

사고유형별 보고자는 유의한 차이를 확인하였고 환자와 보호자에 의한 보고 건

수는 매우 적어 환자와 보호자를 대상으로 KOPS 보고 절차에 대한 교육을 제공

하고 투약오류를 예방하기 위해 환자와 보호자도 적극적으로 참여할 수 있는 활

동을 추진할 필요성이 있어 보인다.

의료기관 구분에 따른 투약오류 빈도는 상급종합병원 569건(13.6%), 종합병원

1,242건(29.6%)으로 전체 투약오류 중 43.2%를 차지하였고 병상 규모에 따라 사

고유형별 유의한 차이가 있었는데 KOPS 통계연보 중 보건의료기관 종별 및 병

상 규모 현황과 비슷한 결과를 보여주고 있다.

사고유형에 따른 사고발생 시 간호사 근무 유형을 살펴보면 낮번, 초번, 밤번

모두 유의한 차이가 있었는데 선행연구에 따르면 낮번은 주로 수술이나 검사 등

의 간호행위와 투약이 빈번한 시간으로 처방의 변경이나 추가 투약 업무가 많기

때문이다(Kim et al., 2010). 초번과 밤번에는 상급간호사 수가 적어 근접오류의

비율이 높게 발생할 수 있다는 연구 결과를 바탕으로 근무경력이나 교육 부족이

오류를 유발할 수 있는 요인임을 고려하여 간호사 교육 기간과 근무환경을 개선

하기 위한 노력이 필요해 보인다.

사고발생 장소를 살펴보면 근접오류의 경우 외래진료실이 1,849건(77.3%)으로

가장 높은 비율을 차지하였으나 위해사건의 경우 입원실이 886건(49.0%)으로 가

장 높았고 외래진료실 292건(16.2%), 중환자실과 응급실이 213건(11.8%)으로 사

고 유형별 유의한 차이가 있음을 확인하였다. 중환자실과 응급실은 긴박한 환경
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과 응급처방 등 예측할 수 없는 상황, 고위험 약물, 복잡한 약물 사용 등이 요인

이 되는 것으로 보이며 이를 예방하기 위해서는 의사는 병원 내 전산시스템에

익숙해야 하며 처방 의도를 명확하고 간결하게 하고 구두처방은 불가피한 경우

를 제외하고는 지양하며 의사와 간호사 모두 구두처방 관련 규정을 숙지하고 절

차를 준수해야 한다.

성별을 살펴보면 남성이 1,778명(43.0%), 여성이 2,355명(57.0%)이었고 이들의

연령을 살펴보면 60-69세가 947명(22.6%)으로 가장 높은 빈도를 차지하였으나

80세 이상에서만 사고유형별 유의한 차이가 확인되었다. 노인 환자 대부분 다양

한 만성질환을 앓고 있어 일반적인 복용량에 비해 다제약물 복용 비율이 높으며

투약오류가 발생한다면 일반 환자보다 더 치명적인 영향을 미치는 것을 고려하

면 노인 환자에게 약물을 사용할 때는 보다 더 신중해야 하고 약물 투여 후에도

부작용 등 이상 반응이 발생하는지 주의 깊게 살펴보아야 한다.

진단명은 한국표준질병사인분류체계(Korean Standard Classification of Disease

s, KCD)에 따라 분류하였으며 신생물, 순환계통의 질환, 소화계통의 질환, 호흡

계통의 질환에서 사고유형별 유의한 차이가 있었다. 이는 선행연구인 ‘호주의 약

물 부작용 및 투약오류’에서 투약오류와 관련된 약물로 항암제, 항응고제, 강심

배당체, 이뇨제를 확인된 결과와 유사하며(Runciman et al., 2003) 내부 규정을

통해 고위험 약물 목록을 정하고 처방 시 전산시스템을 통해 고위험 약물임을

인지하게 하고 병동과 약제실에서는 고위험 약물 표시 스티커를 부착하는 등 의

료진이 사용에 주의할 수 있도록 교육해야 한다.

사고유형에 따른 사고발생시간과 발견시간의 간격을 살펴보면 중위수는 0.48시

간, 사분위수는 그보다 큰 1.33시간 차이를 보인다. 이는 위해사건의 발견 시간이

더 빠름을 의미하는데 투약오류가 위해사건으로 진행되면 환자에게 직접적인 피

해와 고통을 안겨주고, 입원 기간의 연장과 기존 질병의 악화를 초래하는 등 많

은 문제를 일으키기 때문에 근접오류 상황에서 빠른 발견이 필요해 보인다. 이를

위해서는 투약이 계획된 시간에 투여하고 투여 직전 약물을 개봉, 환자에게 약물

이 투여되기 전에 이중검토 및 전산시스템의 자동화, 약물이 잘 구별되도록 눈에

보이는 기호나 표시 등의 사용해야 한다(National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention, 2003)

투약오류 후 조치여부를 살펴보면 조치를 실시한 경우가 4,088건(97.4%)로 대부
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분을 차지하였고 조치여부 항목을 살펴보면 보존적 치료 752건(17.9%), 교육과 기

록 654건(15.6%), 재조제 317건(7.6%), 투약치료 302건(7.2%), 기타 297건(7.0) 순

이었으며 위해정도에 따라 조치사항별 유의한 차이가 있었다. 보존적 치료, 교육

과 기록, 재조제 등으로 투약오류를 예방할 수 있음이 사료되며 근접오류 보고를

격려하여 투약 오류를 예방하기 위한 영향 요인 파악에 중점을 두어야 할 것이

다.

위해정도에 따라 ‘사망’으로 분류된 사고는 총 12건이었으며 사망 사고의 보고자

는 보건의료기관의 장이 가장 많았는데 이는 2021년 1월 30일부터 시행된 중대

한 환자안전사고 의무보고 제도를 통해 그 이유를 확인할 수 있었다. 중대한 환

자안전사고 의무보고에서는 진료 기록과 다른 의약품 · 다른 용량 · 다른 경로로

투여하여 환자가 사망하거나 의식불명 상태가 1개월째 되는 날 또는 장애 판정

을 받은 날을 기점으로 지체없이 KOPS에 의무보고하게 되어 있다. 이러한 중대

한 환자안전사고 의무보고 제도는 환자안전사고의 근본적 원인분석과 재발 방지

대책 마련을 위하여 정보의 수집 범위를 확대하고 분석을 활성화하는 것을 목적

으로 하여 투약오류 재발 방지대책 효과를 기대할 것으로 보인다.

투약오류는 발생 즉시 보고가 이루어져 원인을 파악하고 조치를 취해야 한다.

전문적인 지식과 실무역량을 갖춘 전문가를 통해 보건의료인, 환자와 보호자에게

KOPS 플랫폼에 대한 지속적인 교육을 제공할 필요가 있다. 자율보고는 환자안

전문화를 자발적으로 형성하기 위함으로 이를 활성화하기 위해서는 국가차원에

서의 노력이 지속적으로 필요하다.

다만, 본 연구는 중대한 환자안전사고를 제외하고는 자율보고를 통해 보고된 투

약오류를 후향적으로 분석하였기 때문에 실제적인 투약오류 사고와 차이가 있을

수 있으므로 연구 결과 해석에 주의를 기울여야 한다. 또한 보고 항목보다 통계

연보에 공개된 자료는 제한되어 있어 투약오류 사고 관련 실태를 더욱 심층적으

로 파악하기 위해서는 추가적인 연구가 필요하다.

이러한 제한점에도 불구하고 KOPS 통계 연보로 실제 투약오류 결과를 분석하

여 투약오류의 특성을 파악하였고 질 높은 보고를 위해 개선이 필요함을 밝힌

점에서 본 연구의 의의가 있다.
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Ⅵ. 결론 및 제언

1. 결론

본 연구는 의료기관평가인증원 발표한 ‘2021년 환자안전보고 데이터’로 사고유

형별 관련 특성을 비교·분석하여 투약오류 예방 및 재발 방지를 위한 기초자료를

마련하고자 시행된 이차자료 분석연구이다.

보고자, 의료기관 구분, 병상규모, 사고 발생 시 간호사 근무유형, 사고발생장소,

진료과, 성별, 나이, 진단명, 사고 후 조치사항이 사고유형별로 영향을 미치는 차

이가 있음을 확인하였다. 또한, 투약오류에 관한 정보는 의료기관 차원에서 제공

함을 확인할 수 있었고 환자안전보고서를 기반으로 현 실태를 정확하게 분석하

여 개선방안을 마련하기 위해 KOPS를 통한 근접오류 보고 활성화, 보고 항목의

불명확 비율 감소가 요구된다. 질 높은 보고를 위해서는 개인적, 조직적 수준의

요소들을 모두 고려하여 정보 수집을 풍부하게 향상하는 것을 목표로 전략을 모

색할 필요성이 있다.

투약오류 보고가 국가차원의 질 향상 및 의료기관과 의료기관 종사자, 환자 및

보호자에게 이익이 되는 점에 대하여 지속적인 정보를 제공하고 보고 항목별 구

체적인 작성 방법에 대한 교육을 활성화해야한다. 나아가, 자율보고는 환자안전

문화를 자발적으로 형성하기 위함으로 이를 활성화하기 위해서는 전문적인 지식

과 실무역량을 갖춘 전문가를 통해 보건의료인, 환자 및 보호자에게 KOPS 플랫

폼에 대한 지속적인 교육의 제공이 이루어져야 할 것이다.

2. 제언

첫째, KOPS 보고 항목별 작성 방법에 대한 지침 개발 연구를 제언한다.

둘째, KOPS를 통한 투약오류보고서 표준화를 위한 연구가 필요하다.

셋째, 투약오류 결과를 면밀히 분석할 추가적인 연구가 시행될 것을 제언한다.
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ABSTRACT

Analyses of Near Miss and Adverse Events

related to Medication using Data from The Korea

Patient Safety Reporting & Learning System

Kim, Bo Mi

Department of Clinical Nursing

The Graduate School of Industry

Directed by Prpfessor

Park, Jeong Yun, RN, Ph.D.

Purpose : Using the ‘2021 patient safety report data’ announced by Korea

Patient Safety Reporting & Learning System. By comparing and analyzing

related characteristics by incident type, we tried to prepare basic data to

prevent medication errors and recurrence.

Method : Among the types of incidents in the '2021 Patient Safety Report

Data' announced by Korea Patient Safety Reporting & Learning System, 4,198

incidents classified as 'drug' were targeted. Real numbers, proportions,

median and quartiles were calculated using IBM SPSS Statistics 24.0

program, and analyzed using Chi-square test and independent t-test.

Results : Health care workers accounted for the most (57.0%) of the

reporters, and internal reporting accounted for 99.7% (99.7%) of reports.

Looking at the classification of medical institutions, it was in the order of

general hospitals, pharmacies, and clinics, and there were significant

differences by accident type. As for the difference between the accident

occurrence time and the detection time, all of the proximity oil and harmful

events were most frequently reported within less than 1 day, except for
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unclear cases, and significant differences were confirmed by accident type. As

for the age group, over 50 years old accounted for 60.2%, of which 60-69

years old accounted for the most, but there was no significant difference by

accident type except for those over 80 years old. As a result of medication

errors, the degree of harm was no harm in 3,601 cases (85.8%) and mild,

moderate, severe, and death in 597 cases (14.2%), and there were significant

differences by accident type. Conservative treatment, education and record,

additional treatment, drug treatment, prescription-related measures, blood

transfusion and surgery, transfer and transfer, visit to emergency medical

center in case of outpatient, specialized heart It was confirmed that both

resuscitation and oxygen therapy were characteristics with significant

differences.

Conclusion : The characteristics of medication errors were confirmed, and

related characteristics by accident type were compared and analyzed. It will

be necessary to continuously provide information on the benefits of

medication error reporting to quality improvement at the national level and to

medical institutions, medical institution workers, patients, and guardians, and

to develop guidelines for writing methods for each reporting item.

Key word : Patient Safety, Medication errors, Patient Safety Incident Reports
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