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Purpose: The development and collection of safety indicators directly reported by patients without interpretation by a 
third party is an essential element of realizing patient-centered care. We examined whether Patient-Reported Incidence 
Measures (PRIMs) could be applied in the Republic of Korea.

Methods: A draft set of 23 items was identified by reviewing 28 PRIMs developed by the Organization for Economic 
Cooperation and Development. A Delphi survey was conducted among 9 experts in the field of patient safety. The experts 
evaluated the content validity of the 28 items; thereafter, 18 items were selected and divided into three categories: 
incident prevention, patient-reported incidents, and incident management. A pilot survey was conducted on 169 patients 
to examine the applicability of PRIMs.

Results: The Delphi survey revealed that the item with the highest content validity was whether or not to confirm the 
patient's identity. The pilot survey revealed that, among the items regarding incident prevention, the experience of patient 
identification was high (96.4%), but that of medical staff washing hands before treatment was low (68.0%). Among the 
items regarding incident management, the highest response was that they had a satisfactory experience in handling 
treatment-related requirements (74.6%), but 33.1% answered that it was not easy to communicate with medical staff 
when treatment-related requests occurred.

Conclusion: Although there were some differences between the perspectives of providers and patients, PRIMs in the 
Republic of Korea were found to be applicable.
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Ⅰ. 서론

1. 연구의 필요성 

  환자가 치료를 받는 순간부터 환자의 건강수준에 영향을 

주는 요소들은 다양하다. 이들 중 환자안전은 의료의 질 측

면에서 핵심영역으로 부각되고 있다. 안전하지 않은 의료

서비스를 제공하는 것은 서비스를 제공하지 않는 것보다 

좋지 않은 건강결과를 야기하고, 이를 회복하기 위하여 더 

많은 시간이 소요되기 때문이다[1]. 이에, 환자안전은 미국

의학원(Institute of Medicine)에 의해 사회적 요인으로

서 환자안전의 중요성이 본격적으로 강조되었으며[2], 이

후 세계보건기구(World Health Organization)는 적절한 

의료서비스가 적절한 시기에 제공되지 않아 야기되는 모든 

위해사건을 감소시키는 것으로 환자안전을 정의하였다[3]. 

  환자안전은 바람직한 보건의료가 갖추어야 할 필수적인 

요소 중 하나이므로[4], 보건의료체계의 성과 평가를 위한 

주요 척도로 그 측정의 필요성이 강조되고 있다. 환자안전

은 의료서비스가 이루어지는 과정에서 나타나는 절차나 오

류 등을 측정하기 때문에 보고시스템에 의존해서 측정되거

나 관리되는 경향이 있다. 이에, 지금까지 행정(청구)자료, 

보고시스템 등을 통해 환자안전이 측정되어 왔다. 그러나 

환자안전은 의료서비스 제공을 통한 긍정적인 건강결과의 

유무뿐 아니라 의료서비스 제공 중에 발생 가능한 낭비와

도 연관되므로, 안전사건 발생 이유의 확인, 측정, 대안 제

시의 형태로 설명가능해야 한다[5].

  한편, 최근 환자중심성(patient-centeredness)의 중요

성이 확대되면서 환자의 참여를 활성화하고, 환자와의 의

사소통을 통해 진료 시 위해사건의 최소화를 목적으로 환

자안전에 대한 관심이 커지고 있다. 환자중심성은 의료서

비스를 제공하는 과정에서 환자의 가치를 존중하는 것 뿐

만 아니라 환자의 선호와 필요도를 고려하는 것으로 정의

된다[4]. 이러한 개념을 바탕으로, 환자안전 영역에서는 환

자의 참여를 활성화하고 환자와의 의사소통을 원활하게 함

으로써 위해사건을 최소화하는 것으로 환자중심성을 반영

하고 있다.

  경제협력개발기구(Organization for Economic Co-

operation and Development, OECD)는 2016년 환자

안전 영역에서 환자의 참여와 의견을 반영할 수 있도록 환

자가 보고하는 안전지표(Patient-reported Incidence 

Measures, PRIMs)를 개발을 제안하고, OECD 회원국들

의 환자경험 조사 문항 고찰을 통해 환자안전 관련 지표를 

수집하였다. 환자가 보고하는 안전지표는 환자가 의료서

비스를 제공받는 과정에서 인지하는 경험과 결과 등 일련

의 과정에 대한 의견을 표출하는 방법으로, 위해사건, 투약

과정 등 안전 관련 사건에 대한 환자의 인식을 조사하는 지

표이다[6]. 2017년 OECD는 사건예방(incident preven-

tion), 사건보고(patient-reported incidents), 사건처리

(incident management)의 3가지 영역으로 구분한 총 28

개의 PRIMs 문항을 제시하였다. 이후 OECD는 PRIMs 지

표의 재검토를 통해 3개 영역, 8개 주제, 18개 문항으로 정

리하였고, 안전사건 유형 등 일부 문항은 개방형으로 변경

함으로써 환자안전 사건에 대한 환자의 경험을 구체적으로 

서술하도록 구성하였다.

  지금까지의 환자안전 측정 방법은 대부분 안전사건의 측

정에 초점을 두고 있거나 공급자 중심의 측정에 해당되므

로, 환자가 보고하는 안전지표 개발은 환자의 안전사건 경

험 여부를 확인하기 어렵다는 기존의 한계를 극복할 수 있

다[7]. 무엇보다도, 환자가 보고하는 안전지표는 환자안전

에 대한 임상 및 정책적 중요성, 환자입장에서의 중요성, 

공급자 행태 및 정책 변화에 의한 질 향상 가능성을 고려한 

지표이므로 환자중심성을 지향하는 보건의료의 정책방향

과 일치한다. 따라서 환자가 보고하는 안전지표는 향후 환

자안전 정책의 개선을 위한 정책적 판단의 근거로 활용될 

수 있다는 측면에서 큰 의미가 있다.

  우리나라는 2010년 의료기관 인증제 전환과 더불어 환자

안전의 관리가 강조되었으며, 2016년 7월 환자안전법의 시

행으로 환자안전의 중요성에 대한 인식이 확산되었다. 그 이

후, 환자안전법에 근거하여 의료기관평가인증원에서는 환자

안전보고학습시스템을 운영하면서 의료기관 및 환자들이 안

전사건을 신고할 수 있는 시스템을 운영하고 있다[7]. 더불

어 병원인증지표 중 환자안전 지표를 포함하여 환자안전을 
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측정하고 있다. 또 건강보험심사평가원은 환자경험조사에 

환자안전 관련 지표를, 한국보건사회연구원은 의료서비스경

험조사에 환자안전 관련 지표를 일부 삽입하여 조사하고 있

다. 그러나 이러한 방법들은 환자가 직접 경험한 서비스를 

구체적으로 측정하지는 않고, 대부분 의료기관 중심으로 운

영되고 있으며, 환자안전에 대한 환자들의 인식 수준을 파악

할 수 없기 때문에 실제 정책적 활용이 제한적이다. 

  환자안전에 위험을 주는 요소를 적절하게 관리하는 것

은 의료서비스 공급자와 보건의료 시스템의 주요 책무이다

[8]. 아직까지 대부분 환자경험조사의 일부로 환자안전 지

표를 활용하고 있고, PRIMs의 활발한 사용이 확인되지는 

않지만, 환자안전은 사건의 예방이 가장 중요하므로, 측정

을 통한 환자안전문화와 인식 개선을 위한 노력은 환자안

전 향상을 위한 의미있는 노력이 될 것이다. 따라서 환자안

전에 대한 수준을 확인하고 관련 문제를 파악할 수 있도록 

환자가 보고하는 안전지표 개발을 통해 환자안전 개선을 

위한 정책적 방안을 모색해야 할 것이다.

2. 연구의 목적 

  오늘날 보건의료 정책 분야는 환자중심성을 지향하고 있

으며, 환자안전은 환자중심성 측면에서 의료의 질 만큼 중

요한 요소로 부각되고 있다. 특히, 환자의 안전사건 감소를 

위한 노력의 일환으로, 제3자의 해석 없이 환자가 직접 보

고하는 안전지표의 개발과 수집은 환자중심의료 구현의 필

수적인 요소로 제시되고 있다. 이러한 맥락에서 이 연구는 

2017년까지 OECD 회원국들의 환자경험 조사 문항을 정

리한 PRIMs 지표를 이용하여 한국형 PRIMs 지표를 개발

하고, 환자를 대상으로 예비조사를 실시함으로써 지표의 

적용 가능성을 살펴보고자 하였다. 

Ⅱ. 연구방법

  이 연구는 OECD에서 개발한 28개 PRIMs 지표를 번역

하고, 전문가의 의견에 근거하여 한국의 상황에 적합한 지

표를 선정한 후, 환자들을 대상으로 환자가 보고하는 안

전지표의 적용가능성에 대해 탐색한 연구로, 델파이 조사

(Delphi method)와 예비 설문조사(pilot study)를 병행 

실시하였다.

1. 연구 설계

1) 델파이 조사

  먼저, 지표 초안 마련을 위해 선행 지표들을 정리한 후 

델파이 조사를 실시하였다. 델파이 조사는 1950년대 미국

의 랜드연구소(RAND Corporation)에서 국방문제의 해

결을 위하여 개발된 방법으로, 어떤 문제에 대하여 전문가

들의 합의점을 찾는 데 유용하여 여러 분야에서 그 유용성

을 인정받고 있다[9,10]. 델파이 조사는 일반적으로 5명에

서 20명 정도의 전문가가 참여하며, 참여자는 서면 등 비

대면 방식을 통해 의견을 제시하므로 대면 토의 시 나타날 

수 있는 소수의 의견 무시나 권위자의 영향 등을 해결할 

수 있다[11]. 또 델파이 조사는 최소 2회 이상 여러 차례 

반복되는 설문을 통해 자신의 의견을 수정 및 보완할 수 

있다는 장점이 있다. 따라서 이 연구에서는 의료 현장에서 

환자안전을 담당하는 전문가를 대상으로, 환자가 보고하

는 환자안전 설문 문항으로서 OECD가 제시한 PRIMs 지

표가 타당한지에 대한 의견을 수렴하기 위하여 델파이 조

사를 실시하였다.

2) 예비 설문조사 

  예비조사는 주 연구의 실현가능성(feasibility)를 검토하

는 것으로[12], 연구설계에 대한 잠재적 문제의 감소뿐 아

니라 구성개념의 신뢰성(reliability)과 타당성(validity)에 

대해 확인할 수 있으므로 연구 진행과정에서 매우 중요하

다[13]. 따라서 이 연구에서는 문항에 대한 이해, 수용 및 

측정가능 여부 등을 확인함은 물론, 조사 자체의 문제점을 

파악하는 등 환자가 보고하는 안전지표의 적용가능성 검토

를 위해 한국환자단체연합회 소속 회원을 대상으로 최종 

선정된 지표에 대해 예비 설문조사를 실시하였다. 
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2. 연구 대상

1) 델파이 조사 

  델파이 조사에 앞서 전문가 그룹을 구성하였다. 전문가 선

정의 객관성을 보장하기 위하여 환자안전 관련 학회인 '대한

환자안전학회'와 '대한환자안전질향상간호사회'에 요청하

여, 환자안전에 대한 이해가 충분하고 환자안전 활동에 참여

하고 있는 전문가를 추천 받았다. 조사 대상자는 연구의 목

적과 방법을 이해하고 연구 참여에 동의한 대한환자안전학

회 5명과 대한환자안전질향상간호사회 4명, 총 9명이었다.

2) 예비 설문조사 

  델파이 조사 결과에 근거하여 선정된 PRIMs에 대해 환

자들의 실제 응답 가능성을 확인하기 위하여 한국환자단체 

연합회 소속 8개 환자단체 회원을 대상으로 설문조사를 요

청하였다. 이때, 입원하여 진료 받은 경험이 있는 성인으로 

그 대상을 제한하였다.

3. 자료수집 방법

1) 델파이 조사 

  김경훈 등(2019) [14]의 연구에서는 2017년 OECD에서 

공개한 28개 PRIMs 지표를 한글로 번역한 후 전문가의 의

견 수렴을 거쳐 지표의 우선순위를 선정한 바 있다. 따라서 

이 연구에서는 김경훈 등(2019) [14]의 연구에서 한글로 

번역한 28개 PRIMs 지표를 활용하였다. 그리고 대면 자문

을 통해 한국의 상황을 고려하여 용어의 정확성, 문항의 타

당성, 영역 및 지표 배치 등을 반영한 23개 문항의 지표 초

안을 마련하였다(Supplementary 1). 특히, 지표의 초안

은 문항은 보편성(universal), 포괄성(generic), 상대적 중

요성(relevant) 측면에서 현재 국내에서 측정되고 있는 환

자안전 관련 지표들과의 균형을 고려하였다. 1차 조사는 

지표 초안인 23개 문항을 e-mail로 송부한 후 2020년 2월 

28일부터 2020년 3월 5일까지 총 7일간 실시되었다. 2차 

조사는 1차 조사 결과와 수렴된 의견을 반영한 수정된 지표

를 e-mail로 송부한 후 2020년 3월 11일부터 17일까지 총 

7일간 실시되었다. 문항의 타당도 검증을 위해 모든 지표는 

Likert 5점 척도로 측정하였으며, 1차 조사는 89.8%의 응

답률을, 2차 조사는 100%의 응답률을 보였다.

2) 예비 설문조사

  환자 대상 예비 설문조사는 온라인 조사 방식으로 2020

년 4월 11일부터 13일까지 총 3일동안 실시하였다. 델파

이 조사를 통해 선정된 최종 18개 지표를 구글 설문조사 

양식에 작성한 후 한국환자단체연합회 홈페이지에 링크함

으로써 홈페이지를 방문하는 회원들이 자유롭게 조사에 참

여할 수 있도록 하였다. 각 문항에 대하여 4가지 응답지(① 

예, ② 아니오, ③ 해당 없음, ④ 기억 안 남)를 제시하고 응

답을 선택하도록 하였으며, 문항별 비고란을 제공하여 기

타 의견을 작성할 수 있도록 하였다.

4. 자료분석 방법

1) 델파이 조사 

  총 2차례 델파이 조사를 거쳐 Likert식 5점 척도로 측정

된 지표는 내용타당도(content validity) 검증을 통해 문항

별 타당도를 평가하였다. 내용타당도는 1975년 Lawshe가 

제시한 내용타당도 비율(Content Validity Ratio, CVR)

을 바탕으로 분석하며, 그 값이 패널수에 따라 제시된 최소

값보다 높을 경우에는 문항에 대한 내용타당도가 있는 것

으로 판단한다[10]. 이밖에도 수렴도, 합의도, 안정도도 추

가적으로 확인하였다. 타당도 검증은 전문가의 의견수렴

과 합의 정도를 분석하는 방법으로, 수렴도가 0, 합의도는 

1에 가까울 수록 문항이 타당함을 의미한다. 안정도는 반

복되는 설문과정에서 패널들의 설문응답의 차이가 적어 응

답의 일치성이 높은 경우 안정도가 확보되었다고 판단하는 

방법이다. 이는 변이계수(Coefficient of Variation, CV)



Quality Improvement in Health Care6

Korean Society for Quality in Health Care
Original Articles

를 사용하여 측정하며, 0.5 이하는 안정, 0.5~0.8이면 비

교적 안정, 0.8 이상이면 불안정하여 추가설문이 필요하다

는 의미를 나타낸다[11]. 이 연구에서는 1차 조사에 응답한 

패널이 총 8명으로 CVR 최소값 0.75 이상을, 2차 조사에 

응답한 패널은 9명으로 CVR 최소값 0.78 이상을 기준으

로 내용타당도를 검증하였다.

2) 예비 설문조사 

  예비 설문조사는 환자안전 전문가가 선정한 PRIMs 지표

의 적용 및 측정 가능성을 살펴보기 위한 목적으로 실시되

었기 때문에, 응답의 충실도 및 누락 여부를 검토한 후 빈

도 분석 등 기술통계 분석을 실시하였다. 즉, 각 문항별 4

개의 응답별 답변의 분포를 살펴보았다. 다만, 18개 문항

은 사건예방, 사건보고, 사건처리의 3가지 영역으로 크게 

구분되어 있으므로, 응답의 방향성을 고려하여 영역별로도 

구분하여 분석하였다. 기타 문항별 추가 의견은 중복 여부 

및 문항의 개선 여부 등을 판단하여 별도로 정리하였다.

5. 윤리적 고려

  이 연구는 건강보험심사평가원의 생명윤리심의위원회의 

승인을 받아 수행되었다(승인번호 A2019-022-003). 델파

이 조사를 위해서는 환자안전 관련 학회 추천을 통해 참여

자들의 자발적 참여를 구두로 확인하였으며, 자료수집 전 

연구자가 연구의 주제와 목적에 대한 설명한 후 서면 동의

서에 서명을 받는 과정을 거침으로써 연구참여에 대한 동

의를 재확인하였다. 또 연구자의 익명성과 비밀 보장은 물

론, 응답지는 연구 목적으로만 사용된다는 사실을 참여자

들에게 설명하였다. 추가적으로, 질문에 대한 답변을 거부

할 권리와 연구 참여 동의를 철회할 권리가 있음도 설명하

였다. 그러나 환자단체연합회를 통한 온라인 설문은 자발

적 참여를 유도했으므로 별도의 동의 절차는 없었으며, 환

자가 직접 제공받은 의료서비스에 대한 의견을 묻는 질문

이므로 응답 거부를 예방하기 위하여 설문자의 특성에 대

한 질문은 배제하였다.

Ⅲ. 연구결과

1. 델파이 조사 결과

  델파이 1차 조사에서 취합된 내용을 분석한 후, CVR 최

소값을 기준으로 각 영역별 문항의 배치를 확인한 다음, 문

항의 유사성과 전문가 의견을 고려하여 문항 간 통합 또는 

수정 과정을 거쳐 2차 델파이 문항을 18개로 확정하였다. 

구체적으로, 7번 문항은 6번 문항으로, 8번 문항은 9번 문

항으로, 10번 문항은 11번 문항으로, 16번과 20번 문항은 

22번 문항으로 통합하였다. 델파이 2차 조사에서는 CVR 

최소값을 기준으로 각 영역별 문항의 배치와 1차 조사 결

과 문항별 평균 전부를 비교하였다. 그 결과, 사고보고 영

역과 사고처리 영역의 문항에서는 CVR 최소값과 평균이 

낮아지는 경향을 보였으나, 영역별 중요도를 고려하여 18

개 문항을 PRIMs의 최종 문항으로 선정하였다. 이하 델파

이 조사 결과를 좀 더 상술하였다. 

1) 1차 조사 결과

  총 23개 문항 중 CVR 기준 내용타당성을 확보한 문항은 

총 13개였다(Table 1). 구체적으로, CVR 0.75 이상의 응

답 중 내용타당성이 가장 높은 문항은 입원 시 진료내역 확

인 여부, 낙상 교육 여부, 환자신원 확인 여부 등으로 확인

되었으며, 그 밖에는 입원생활 설명 여부, 퇴원 후 주의사

항 설명, 손씻기 실천 여부, 치료관련 설명 여부, 처방약에 

대한 설명 여부, 약물 부작용 설명 여부, 병원성 감염 발생 

여부, 수술 등에 관한 설명 여부, 손소독제 비치 여부 등 순

으로 내용타당성이 높았다. 내용타당성이 가장 낮은 문항

은 회진시간 안내 여부, 진료 중 발생한 실수에 대한 설명 

여부 2가지 문항이었다.

2) 2차 조사 결과 

  총 18개 문항 중 내용타당성이 높았던 문항은 환자신원 

확인 여부, 낙상 교육 여부, 입원 시 진료내역 확인 여부, 
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임지혜, 김기영, 동재용, 이풍훈, 옥민수

퇴원 후 주의사항 설명 여부, 수술/시술/검사 설명 여부, 

수술/시술/검사 결정 참여 여부 문항 등이었다. 이에 반하

여, 진료 상 실수 여부, 진료 시 요구사항 처리에 대한 만족 

여부, 퇴원 후 치료계획 설명 여부, 입원 중 감염 여부의 3

개 문항에 대한 점수는 낮았다.

  한편, 1차 조사와 비교하여 2차 조사에서는 문항별 평

균점수가 4점 이상인 문항의 비율이 73.9%에서 77.8%로 

3.9%p 증가하였으나, 9개 문항은 1차 결과에 비해 평균

이 다소 감소한 것으로 나타났다. 1차 조사와 2차 조사 모

두 내용타당성이 낮은 문항에 대해서는 용어에 대한 구체

적 설명이 필요하고, 답변이 주관적이거나 환자가 판단하

기 어려운 질문이라는 의견이 제시되었다. 

Table 1. Results of delphi survey.

Classification First round** Second round**

Note
N* Dimension

Mean ± Standard 
deviation

Content
 validity ratio

Mean ± Standard 
deviation

Content 
validity ratio

 1 Incident prevention 4.50 ±  0.53 1.00 4.67 ± 0.50 1.00 -

 2 Incident prevention 4.38 ±  1.06 0.75 4.33 ± 0.71 0.78 -

 3 Incident prevention 4.63 ± 0.52 1.00 4.89 ± 0.33 1.00 -

 4 Incident prevention 4.50 ± 1.07 0.75 4.67 ± 0.50 1.00 -

 5 Incident prevention 4.63 ± 1.06 0.75 4.56 ± 0.73 0.78 -

 6 Incident prevention 5.00 ± 0.00 1.00 5.00 ± 0.00 1.00 -

 7 - 4.88 ± 0.35 1.00 - - Integrated into N6

 8 - 4.38 ± 0.74 0.75 - - Integrated into N9

 9 Incident prevention 3.88 ± 1.25 0.50 3.89 ± 0.78 0.33 -

10 - 4.38 ± 0.74 0.75 - - Integrated into N11

11 Incident prevention 4.50 ± 0.76 0.75 4.56 ± 0.53 1.00 -

12 Incident prevention 4.38 ± 0.92 0.50 4.67 ± 0.50 1.00 -

13 Incident management 4.25 ± 0.89 0.50 4.11 ± 0.60 0.78 -

14 Patient-reported incidents 3.63 ± 0.92 0.25 3.44 ± 0.73 -0.33 -

15 Patient-reported incidents 4.00 ± 0.93 0.75 3.89 ± 0.60 0.56 -

16 - 3.25 ± 0.89 0.00 - - Integrated into N22

17 Incident prevention 4.13 ± 0.99 0.75 4.67 ± 0.50 1.00 -

18 Incident prevention 4.00 ± 1.31 0.50 4.56 ± 0.53 1.00 -

19 Incident management 3.88 ± 0.99 0.50 4.11 ± 0.78 0.56 -

20 - 3.50 ± 0.93 0.00 - - Integrated into N22

21 Incident management 3.75 ± 1.04 0.25 3.67 ± 0.87 0.33 -

22 Incident management 4.00 ± 1.07 0.50 4.11 ± 0.60 0.78 -

23 Incident prevention 4.25 ± 0.71 0.75 4.44 ± 0.73 0.78 -

* 1. Did a member of staff oral check your medical history prior to your admission?
  2. During your hospitalization, did you get enough information about your hospital stay?
  3. During your hospitalization, did the nurse tell you about the risk of a fall or explain to you how to prevent a fall?
  4. Before you left hospital, did a member of staff explain the information what you should or should not do after leaving hospital?
  5. During your hospitalization, did doctors and other professionals wash or clean their hands whenever they touching you or patients?
  6. Did a member of staff confirm your identify prior to your procedure/operation/surgery?
  9. Before you left hospital, did a member of staff explain the plan of treatment after you left the hospital?
  11. During your hospitalization, did a member of staff tell you about information side effects when to take the medications?
  12. Did you get enough information about your procedure/operation/surgery and receive the treatment or care as you wanted?
  13. If you experienced medication side effects in connection with your hospital stay, did a member of staff handle the problem in a satisfactory way?
  14. During your hospitalization, have there been mistakes or problems during your connects with the health service? 
  15. Did you get an infection in connection with your hospital stay?
  17. �Did you get enough information and were involved in the decisions that make regarding your procedure/operation/surgery during your stay at the hospital?
  18. Were there times when a member of staff you were seeing did not have access to your recent tests or exam results?
  19. Did a member of staff handle the problem quickly when you in fact emergency?
  21. During your hospitalization, did a member of staff handle the requests with your treatment in a satisfactory way?
  22. If you experienced medical requirements in connection with your hospital stay, did a member of staff respond them friendly?
  23. Did you see hand cleansers or sanitizers for patients or visitors in connection with your hospital stay?
**Survey Response Scale ① Yes, ② No, ③ Not applicable, ④ Can't remember
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2. 환자 예비 설문조사 결과 

  총 169명이 설문에 참여하였으며, 169명 모두 누락 없

이 18개 문항에 응답하였다(Table 2). 응답내용 분석 결

과, 전반적으로 ‘해당 없음’이나 ‘기억안남’에 대한 응답률

이 높지 않은 것으로 보아 조사에 참여한 대상자들의 문항

에 대한 이해도가 나쁘지 않다고 판단되었다. 또 비고란에 

작성된 문항별 기타 의견을 참고해 볼 때, 환자가 보고하는 

안전 평가에 18개 문항 수준은 수용 및 측정 가능하였고, 

향후 PRIMs 지표로서 활용 가능할 것으로 판단되었다. 다

만, 설문 참여 대상의 연령과 교육 수준 등에 대한 정보가 

없으므로 일반화하기 어렵다는 한계가 있다. 이하 예비 설

문조사 결과를 좀 더 상술하였다. 

1) 사건예방 영역

  사건예방과 관련된 문항 중 '예'라고 응답한 비율이 가장 

높은 문항은 환자 신원확인에 대한 것이었다(96.4%). 나머

지 사건예방 관련 11개 문항에 대해서는 응답자의 70% 이

상이 '예'라고 응답하였다. 그러나 진료 전 의료진의 손씻

기에 대해서는 '예'라고 응답한 비율이 68.0%였고, 동시에 

'기억안남'에 대한 응답도 10.7%로 나타났다.

2) 사건보고 영역

  진료상의 '실수'를 경험한 환자는 17.2%, '감염'을 경험

한 환자는 8.9%로 나타났다.

3) 사건처리 영역

  사건처리 문항 중 진료와 관련된 요구사항 처리에 만족한 

경험이 있다는 응답이 가장 높았다(74.6%). 그리고 위급상

황 시 신속 대응과 진료 관련 요구사항 발생 시 의료진과의 

대화 용이성에 대해서는 64.5%가 동일하게 '예'라고 응답

하였으나, 위급상황 시 신속 대응의 경우에는 '해당 없음'

이 27.8%, 진료 관련 요구사항 발생 시 의료진과의 대화 

용이성은 '아니오'라는 응답도 33.1%로 높게 나타난 것을 

확인할 수 있었다. 

Table 2. Results of pilot survey.

Item Dimension Yes No
Not 

applicable
Can't 

remember

1. �Did a member of staff oral check your medical history prior to your 
admission? 

Incident prevention 83.4% 10.7% 1.2% 4.7%

2. �During your hospitalization, did you get enough information about your 
hospital stay? 

Incident prevention 75.7% 21.3% 0.0% 3.0%

3. During your hospitalization, did the nurse tell you about the risk of a fall 
or explain to you how to prevent a fall? 

Incident prevention 75.7% 20.1% 0.6% 3.6%

4. Before you left hospital, did a member of staff explain the information 
what you should or should not do after leaving hospital? 

Incident prevention 89.3% 8.9% 0.6% 1.2%

5. During your hospitalization, did doctors and other professionals wash or 
clean their hands whenever they touching you or patients? 

Incident prevention 68.0% 18.3% 3.0% 10.7%

6. Did a member of staff confirm your identify prior to your procedure/
operation/surgery?

Incident prevention 96.4% 1.8% 0.0% 1.8%

9. Before you left hospital, did a member of staff explain the plan of 
treatment after you left the hospital? 

Incident prevention 85.8% 10.1% 1.2% 3.0%

11. During your hospitalization, did a member of staff tell you about 
information side effects when to take the medications? 

Incident prevention 72.8% 20.7% 3.0% 3.6%

12. Did you get enough information about your procedure/operation/
surgery and receive the treatment or care as you wanted?

Incident prevention 90.5% 4.7% 2.4% 2.4%
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Item Dimension Yes No
Not 

applicable
Can't 

remember

13. If you experienced medication side effects in connection with your hospital 
stay, did a member of staff handle the problem in a satisfactory way?

Incident 
management

60.5% 10.7% 27.2% 1.8%

14. During your hospitalization, have there been mistakes or problems 
during your connects with the health service? 

Patient-reported 
incidents

17.2% 74.6% 5.9% 2.4%

15. Did you get an infection in connection with your hospital stay?
Patient-reported 

incidents
8.9% 87.0% 3.6% 0.6%

17. Did you get enough information and were involved in the decisions that 
make regarding your procedure/operation/surgery during your stay at 
the hospital?

Incident prevention 80.5% 12.4% 4.7% 2.4%

18. Were there times when a member of staff you were seeing did not have 
access to your recent tests or exam results?

Incident prevention 88.2% 6.5% 2.4% 3.0%

19. Did a member of staff handle the problem quickly when you in fact 
emergency?

Incident 
management

64.5% 6.5% 27.8% 1.2%

21. During your hospitalization, did a member of staff handle the requests 
with your treatment in a satisfactory way?

Incident 
management

74.6% 20.1% 1.8% 3.6%

22. If you experienced medical requirements in connection with your 
hospital stay, did a member of staff respond them friendly?

Incident 
management

64.5% 33.1% 0.6% 1.8%

23. Did you see hand cleansers or sanitizers for patients or visitors in 
connection with your hospital stay?

Incident prevention 86.4% 6.5% 1.2% 5.9%

Ⅳ. 고찰

  이 연구는 OECD가 개발한 환자가 보고하는 안전지표가 

한국에서 적용 가능성한지 여부를 검토하기 위하여 질적 

연구와 양적 연구를 병행한 혼합연구이다. 질적 연구 측면

에서는 공급자를 중심으로 델파이 조사를 통해 환자가 보

고하는 환자안전 지표를 선정하였으며, 양적 연구 측면에

서는 선정된 지표를 이용하여 환자를 대상으로 예비 조사

를 실시하였다. 이번 연구의 결과는 크게 환자가 보고하는 

안전지표에 대한 공급자의 관점과 환자의 관점에서 각각 

살펴볼 필요가 있다.

  먼저, 환자가 보고하는 안전지표 선정을 위한 공급자 델

파이 조사 결과, 1라운드에서는 '낙상 교육', '환자신원 확

인', '진료 및 약물에 대한 설명', '진료내역 확인' 등 현재 

의료기관인증평가, 의료서비스경험조사 또는 환자경험평

가 등에서 환자안전과 관련되어 측정하고 있는 지표들과 

유사한 지표들의 타당도가 높게 평가되어 공급자의 관점에

서는 이 지표들의 중요성을 높게 인지하고 있다는 것을 확

인할 수 있었다. 2라운드에서는 '수술/시술/검사 결정에 

환자의 참여 여부'와 '수술/시술/검사에 대한 설명과 그에 

따른 진료 여부' 문항에 대한 평균이 크게 상승한 것으로 

확인되었다. 2라운드의 결과는 이 연구와 동일한 목적으로 

진행되지는 않았으나 PRIMs 문항의 우선순위 선정을 위

하여 OECD에 의견 제출 목적으로 실시되었던 김경훈 등

(2019) [14]의 연구 결과와 비교해볼 때 유사한 형태를 나

타나고 있어 환자안전 수행에 있어 환자의 참여가 필요함

에 대한 인식의 변화를 예상해 볼 수 있었다. 또 문항 개선

과 관련한 의견에서도 환자가 이해하기 쉬운 용어의 사용

을 강조하고 있어 환자중심에 대한 인식이 높아지고 있음

을 알 수 있었다. 그러나 환자가 보고하는 환자안전에 대한 

문항이기 때문에 일부 문항의 경우 환자의 판단에 근거한 

질문에 대해서는 여전히 우려를 나타내고 있어 이러한 변

화가 아직 충분하다고 보기는 힘들 것으로 판단된다.

  일반적으로 환자안전을 위해서는 공급자들의 역할이 중

요하다고 알려져 있다. 예를 들어, 환자안전문화를 구축하

는 기본적인 요소로 간호사의 환자안전 역량 강화가 필요

하다고 강조되고 있다[15]. 이러한 맥락에서, 지금까지 간

호사 등 의료 공급자 대상의 환자안전문화 연구 또는 의료
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인 중심의 환자안전 활동을 측정하는 연구가 주로 수행되

어 왔다[16-18]. 그러나 환자안전 개선을 위해 진료과정에 

환자를 참여시키고 권한을 주는 등 환자가 중심이 되어야 

하고[19], 환자 스스로가 환자안전을 보장하는 데 핵심적

인 역할을 해야 할 것이다. 환자의 환자안전 참여와 활동은 

환자안전 사건예방 및 개선에 기여한다는 연구 결과[20]에 

따라 최근에는 환자가 직접 참여하는 환자안전 활동에 대

한 관심이 높아지고 있다. 이에, 우리나라도 최근에는 환

자와 일반인 대상의 환자안전 교육안을 개발하고 그 효과

를 평가하기도 하고[21], 환자경험평가 및 의료서비스경

험조사 등을 통해 환자안전에 대한 환자의 경험을 측정하

고 있기도 하다. 따라서 의료서비스 공급자들은 환자가 자

신의 진료과정에 대해 관심을 가지고 적극적으로 참여하는 

것이 정확한 진단 수립, 적절한 치료법의 결정 및 이행, 환

자안전사건의 발견과 적절한 조치 수행의 핵심이라는 점을 

인식할 필요가 있다[22]. 즉, 환자안전을 위한 다양한 환자 

참여 활동들에 대한 의료진의 인식 수준을 좀 더 높일 필요

가 있다.

  특히, '입원 중 감염여부'에 대한 질문이나 '진료관련 요

구사항에 대한 만족 여부' 등과 같이 사건 보고나 사건 처

리에 대한 질문은 오히려 2라운드 평균이 감소하는 것으로 

보여 여전히 환자안전사건 보고나 이후 대응책에 대한 공

급자의 수용력이 떨어지는 것으로 추정해볼 수 있다. 환자

안전문화 인식은 의료현장에서 발생 가능한 환자안전과 관

련된 일련의 사고를 예방하기 위한 조직의 믿음이나 가치, 

연구와 교육을 바탕으로 하는 개인 또는 조직의 종합적인 

패턴을 의미한다[23]. 그러나 우리나라에서는 아직 직접 

의료를 제공한 최일선의 제공자를 비난하지 않게 하는 환

자안전문화를 형성하는 데에 초점을 두고 있고[24], 사건 

보고나 처리에 관한 의료인들의 인식 수준을 높이기 위한 

노력은 아직 부족하다고 볼 수 있다. 특히, 환자안전사건의 

보고는 병원의 환자안전 수준의 향상과 환자안전문화 인식 

향상에 도움이 된다고 알려져 있기 때문에[25], 환자안전

사건 보고에 대한 인식 수준부터 올리기 위한 노력이 필요

할 것이다. 나아가 환자안전사건 소통하기 및 환자안전사

건 피해자 지원 등 사건 처리에 대한 인식 수준도 차차 증

진시킬 필요가 있을 것이다. 이를 위하여 우리나라의 의료

환경을 반영하고 환자가 인지하는 환자안전의 속성을 파악

할 수 있는 객관적이고 타당성 있는 환자안전사건 측정 지

표의 개발이 이루어져야 할 것이다.

  다음으로, 환자 대상 예비 조사한 결과를 살펴보면, 전반

적으로 2차례 델파이 조사에서 공급자들이 중요하다고 생

각했던 '환자의 신원 확인', '진료내역 확인', '퇴원 후 주

의사항 설명', '낙상 교육' 등에 대해 70% 이상의 환자가 '

예'라고 응답했으며, '진료 결정 참여'와 '진료에 대한 설명 

및 진료'에 대한 문항도 응답자의 80% 이상이 '예'라고 대

답하였다. 이러한 결과에 대한 해석이 다양할 수 있을 것인

데, 환자안전에 대한 사회적 관심이 증가하면서 환자안전

문화 구축을 위한 의료기관의 노력의 효과가 실제 현장에

서 나타나고 있는 것으로 판단해 볼 수 있다[26]. 그러나 '

낙상 교육', '입원생활에 대한 설명', '약물 부작용 설명' 등

의 지표에 대해서는 '아니오'에 대한 응답도 20% 이상이었

기 때문에 인식 개선 및 교육 강화의 여지를 확인할 수 있

었다. 특히, 낙상교육에 대한 사항은 의료기관인증 기준에 

제시되어 있어 인증 시 확인은 하고 있으나 실천율에 대해

서는 측정이 부족하기 때문에 이러한 차이가 나타날 수밖

에 없다고 판단된다[7].

  한편, '약물 부작용 설명'과 '위급상황 시 신속한 대처'에 

대해서는 '해당 없음'에 해당되는 응답이 27% 정도 나타나 

해당 질문에 대한 응답자의 이해 수준이 낮은 것은 아닌지 

파악해 볼 필요가 있다. 즉, 다양한 유형의 환자가 보고하

는 안전지표를 활용하기 위해서는 기본적으로 이들 지표들

을 잘 이해하고 있는지 여부를 평가할 필요가 있다. OECD

에서도 환자안전사건 경험 여부에 따라 응답이 달라지는 

일부 문항의 응답 방식을 개방형으로 변경함으로써 안전

사고에 대한 경험을 구체적으로 서술하는 방법을 시도하고 

있다[27]. 질문의 보편성과 관련하여 환자의 건강상태, 사

회경제적 수준, 응급실 이용 여부 등에 의해 평가결과에 대

한 신뢰성이 영향을 받을 수 있으며, 특정 환자안전 사건을 

질문에 제시할 경우 경험 여부에 따라 응답의 편중을 피할 

수 없었기 때문이다.

  환자가 보고하는 안전지표는 제3자의 해석 없이 환자가 
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직접 자신의 건강, 삶의 질, 의료서비스에 대한 체감을 보

고하는 것이다[28]. 이에, 환자가 보고하는 안전지표는 진

료의 연속선상에서 환자들에게 필요한 서비스가 무엇인지 

확인하는 것에 중점을 두면서, 실제 보건의료시스템의 변

화를 측정할 수 있는 중요한 도구가 된다. 이러한 맥락에

서, 이번 연구는 비록 의료라는 분야라는 특수성으로 인해 

전반적인 의견은 전문가의 의견에 근거했지만, 실제 문항

에 대한 환자의 수용 및 측정가능성, 그리고 문항의 문제

점 등 수용가능성을 확인하기 위하여 환자를 대상으로 예

비 설문조사를 실시하였다. 이러한 접근은 현재까지 의료 

질 평가의 관점이 대부분 공급자 중심이었던 것에 반하여 

환자의 관점을 포함하여 환자가 보고하는 안전지표의 개발

을 위하여 안전사고 발생의 위험과 안전 정책에 대한 가시

적 논의를 하였다는 측면에서 큰 의미가 있다고 볼 수 있

다. 특히, 환자안전 사고의 예방 활동 또는 위험 관리 활동

은 의료 질의 핵심이면서 공급자와 보건의료시스템의 책무

로서 적절한 관리가 요구되고 있다. 이는 가치 기반(value 

for money) 측면에서도 매우 중요한 요소가 되고 있으므

로 환자를 대상으로 직접 예비 설문조사를 실시함으로써 

환자의 수용성을 확인했다는 점은 이번 연구가 환자중심성

을 넘어 가치 기반 보건의료체계로의 방향 전환을 위한 의

미를 부여했다는 점에서 큰 의의가 있다.

  이와 같이, 보건의료시스템 측면에서 환자안전 활동 부족

으로 위해사건이 발생하게 되면 계획된 건강 결과를 산출하

지 못하고, 환자의 건강상태를 악화시킬 뿐 아니라 질병부

담 증가 및 낭비의 원인이 되며, 궁극적으로 환자중심 가치

기반 보건의료체계의 실현은 불가능하다. 이 때문에, 환자

가 보고하는 안전지표는 환자중심적 의료 달성의 핵심이 된

다. 다만, 환자가 보고하는 안전지표의 개발과 실효성 있는 

적용을 위해서는 데이터의 질과 신뢰도 확보, 포괄적 문항

의 개발과 상대적 중요성을 이끌어낼 수 있는 조사방법 개

발, 자료의 보정과 결과 활용 등 다양한 논의가 필요하다. 

그럼에도 불구하고, 환자가 보고하는 안전지표는 현재 환자

안전 정책의 개선을 위한 근거가 될 뿐 아니라, 지속적인 측

정을 통해 환자안전에 대한 국민의 인식 개선 및 의료기관

의 환자안전문화 구축을 위한 기전으로 활용될 것이다.

  이번 연구는 환자가 보고하는 안전지표 사례를 OECD에

만 국한하여 살펴봄에 따라 다음과 같은 한계점이 존재한

다. 첫째, OECD가 개발한 지표의 범위에서 환자안전을 논

의하였으므로, 우리나라의 상황을 충분히 고려하지 못했다

는 한계가 있다. 둘째, 공급자를 통해 선택된 안전지표에 

대한 환자의 인지 테스트(cognitive test)를 실시하지 못한 

채 예비조사를 실시함으로써 환자들의 지표의 이해 수준

(cognitive)이나 환자의 관점에서 지표에 대해 느끼는 영

향(psychometric)에 대한 타당성을 확보하지 못했다. 셋

째, 지표 개발 과정에서 인지 테스트를 누락함에 따라 예비

조사 시 환자들로부터 추가 의견 수렴 과정을 추가함으로

써 환자의 참여를 독려하기 위해 환자의 인구사회학적 특

성을 질문하지 못하였고, 그 결과 응답자의 특성에 따른 응

답의 수준을 파악하지 못하였다. 추후 좀 더 대표성 있고 

더 많은 환자 및 보호자를 대상으로 후속 연구를 실시할 것

을 제안한다. 

Ⅴ. 결론 

  이 연구는 한국에서 사용 가능한 환자가 보고하는 환자

안전 지표를 선정하고, 실제 측정 가능한지를 검토함으로

써 향후 환자안전 정책 개선을 위한 기초 자료를 제시하기 

위해 수행되었다. 이번 연구를 통하여, 환자안전과 관련하

여 공급자와 환자의 관점에는 다소 차이가 있었으나 환자

가 보고하는 안전지표의 적용가능성은 충분히 공감하고 있

는 것으로 보인다. 따라서 향후 지표개발 및 실행을 위해 

의료기관 측면에서 환자안전문화 구축을 위한 노력의 방향

을 공급자뿐 아니라 환자의 참여를 포함하는 쪽으로 확대

해야 할 것이다. 또 지속적으로 환자의 안전에 대한 경험을 

측정함으로써 환자안전 개선을 위한 정책적 영역을 발굴해

야 할 것이다.
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Supplementary 1. �델파이 조사를 위한 23개 문항

N Indicators

1 입원 시 의료진은 귀하의 진료내역을 확인하였습니까? 

2 입원하시는 동안 의료진으로부터 입원생활에 대한 자세한 설명을 들었습니까? 

3 입원하시는 동안 담당 간호사로부터 낙상의 위험에 대해 설명을 듣거나, 낙상 예방 교육을 받았습니까? 

4 퇴원하시기 전에 의료진으로부터 퇴원 후 주의사항에 대한 설명을 들었습니까?

5 입원하시는 동안 담당 의료진은 귀하의 신체를 접촉하기 전에 매번 손을 씻거나 손 소독제를 사용하였습니까?

6 의료진은 수술/시술/검사 전에 귀하의 이름 또는 환자등록번호를 확인하였습니까?

7 의료진은 약물을 투여하기 전에 귀하의 이름 또는 환자등록번호를 확인하였습니까? 

8 의료진으로부터 입원 중 치료와 관련된 설명을 들었습니까? 

9 퇴원하시기 전에 의료진으로부터 퇴원 이후의 치료계획에 대한 설명을 들었습니까? 

10 입원하시는 동안 의료진으로부터 처방 약의 목적과 효과에 대한 자세한 설명을 들었습니까? 

11 입원하시는 동안 의료진으로부터 약 복용 이후에 발생할 수 있는 부작용에 대해 자세한 설명을 들었습니까? 

12 입원하시는 동안 수술/시술/검사에 대해 충분한 설명을 듣고 그 대로 진료 받았습니까? 

13 입원하시는 동안 발생한 약물 부작용에 대해 의료진은 신속하게 처리해주었습니까? 

14 입원하시는 동안 진료상의 실수가 있었다고 생각하십니까? 

15 입원하시는 동안 감염을 경험하신 적이 있습니까? 

16 입원하시는 동안 담당의사의 회진시간 또는 회진시간 변경에 대한 정보를 충분히 제공받았습니까? 

17 입원하시는 동안 수술/시술/검사에 대해 충분한 설명을 듣고, 시행여부를 결정하였습니까? 

18 의료진은 귀하의 주요 병력이나 진료 정보를 알고 있었습니까? 

19 입원하시는 동안 비상벨을 눌렀을 때 의료진은 신속하게 대응을 했습니까? 

20 입원하시는 동안 의료진은 진료 상 발생된 실수에 대해 설명해 주었습니까? 

21 입원하시는 동안 진료와 관련된 요구사항이 만족스럽게 처리되었습니까? 

22 입원하시는 동안 진료 관련 요구사항 발생 시 의료진과 대화하기 쉬웠습니까?

23 입원하신 병원에서는 환자와 방문객이 항상 사용할 수 있도록 손 소독제를 비치해 두었습니까? 

* OECD PRIMs 지표를 중심으로 논의하였으나, OECD PRIMs 지표를 모두 반영하지 않음. 


