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의료산업품질표준

ISO FOCUS
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오늘날 보건의료 관리자들은 요구가 많고 변화무쌍한 분야에서 환자 치료의 우수성을 추

구해야 하는 최전선에 서 있다. 규제는 계속 바뀌고, 의료비는 상승하며, 환자 치료 결과

의 중요성은 점점 더 강조되는 의료 산업 환경에서 보건의료 조직의 효과적인 품질경영의

필요성은 그 어느 때보다 중요해졌다.

모든 사람을 위한 양질의 의료는 사회경제적 지위와 관계없이 건강을 누릴 수 있는 동등

한 기회를 모두 가질 수 있다는 의미이다. 이 기사에서는 보건의료 관리자가 매일 직면하

는 어려운 장애물과 과제를 살펴보고 이 문제들은 해결하고 최고 수준의 의료 제공을 보

장하는 데 있어 품질 관리의 필수적인 역할을 알아보고자 한다.

ISO 7101은 보건의료기관 품질에 관한 최초의 경영시스템 표준이다. 이 표준은 지속가

능한 고품질 의료 시스템에 대한 체계적인 접근 방식 요구사항을 규정하고 있다.



오늘날 의료산업은 의료관리 및 양질의 의료 서비스 제공에 부담을 주는 여러 가지 복잡

한 도전 과제에 직면해 있다.

의료 품질서비스 제공에 가장 중요한 6가지 도전 과제는 다음과 같다.
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1. 의료비 상승: 계속 증가하는 의료비는 지속되는 문제이다. 고품질 서비스의 필요성과

비용 절감 간의 균형은 의료 관리자가 항상 고민하는 문제로 의료 관리자는 고품질 서비

스를 위한 리소스를 어떻게 효율적으로 사용해야 할지 끊임없이 모색해야 한다. 특히 치

료비와 기술비가 계속 상승하기 때문에 이 목표는 달성하기

어려울 수도 있다.

2. 규제 준수: 지역과 국가, 지방 수준의 복잡한 의료 규제를 준수하는 것이 부담스러울

수 있다. 규제 준수는 처벌을 피하고 윤리적 관행을 보장하는 데 중요하다.

3. 환자 만족도: 환자의 높은 만족도는 고품질 의료 서비스를 의미하는 경우가 많다. 만족

도가 높은 환자는 적절하고 효과적인 치료를 받은 가능성이 높고 긍정적인 건강 결과로

이어진다. 지역, 소득, 보험 적용 범위에 따른 의료 서비스 접근성의 격차도 여전히 중요

한 문제로 남아 있다.

4. 인력 부족: 의료 시스템은 점점 더 경쟁이 치열해지는 노동 시장에서 직원을 채용하고

유지하는 데 어려움을 겪고 있다. 의료 종사자들은 개인 안전에 대한 우려를 많이 하고 있

으며 개인적 안전을 근무의 최우선 사항으로 삼고 있다. 가장 큰 직업적 스트레스 요인으

로 환자와 방문객의 변덕스러운 행동, 정신 건강 문제, 특히 번아웃이 있다.
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5. 기술 도입: 의료 관리자는 조직의 새로운 의료 기술 채택과 이용을 관리해야 한다. 의

료 기기와 첨단 기술이 계속 발전함에 따라 상호 운용성과 데이터 보안, 사용성을 보장하

는 것은 지속적인 과제가 될 것이다. 디지털 의료는 최근 인공 지능의 획기적인 발전으로

인해 흥미로운 전환을 경험하고 있다. 안과 수술부터 신규 장비와 보철물 제작에 이르기

까지 모든 것에 사용되는 레이저 기술과 비침습형 진단, 첨단 영상 및 치료 등 다양한 의

료 행위에 사용되는 포토닉스 기술 등 다양한 의료 기술이 발전하고 있다.

6. 인구지형 변화: 베이비붐 세대가 고령화됨에 따라 의료 부문은 점점 더 많은 부담을 겪

고 있고 보건의료 관리자는 이 문제도 다루어야 한다. 고령환자는 완화 치료와 만성 질환

관리 등 고유한 의료 요구가 있다. 의료 서비스는 더 많은 고령 환자가 양질의 진료를 받

을 수 있도록 고령자 케어 서비스 및 원격 진료에 투자해야 한다.

보건의료 관리 문제를 극복하려면 사전 예방적인 접근 방식과 전략 계획이 필요하다. 보

건의료 조직경영에 관한 ISO 7101은 고품질 의료 서비스 및 시스템을 정의하는 데 중추

적인 역할을 할 것으로 예상된다.

이 획기적인 표준은 조직이 제한된 자원과 인구 고령화부터 글로벌 팬데믹과 같은 문제에

이르기까지 보건의료의 복잡성을 헤쳐 나가는 데 도움이 된다. 이 표준은 시의적절하고

안전하며 사람 중심의 치료 필요성을 강조하며, 가상 의료의 급증과 기술 발전으로 인한

적응의 시급성을 강조하고 있다. 유연성이 뛰어난 소규모 진료소부터 대형 병원에 이르기

까지 다양한 의료 서비스 제공자에게 적용할 수 있다.

안전하고 수준 높은 의료 서비스를 제공하기 위한 노력을 통해 ISO 7101은 UN의 지속

가능발전목표(SDG)에 기여한다. 이 표준은 자원의 효율적 사용을 보장하고, 의료 접근

성을 향상시키며, 의료 시스템의 투명성과 책임성을 촉진하므로 SDG의 기본 원칙을 모

두 충족한다. 본질적으로 의료 기관의 품질경영은 보다 지속 가능하고 공평하며 건강한

글로벌 사회를 만든다는 SDG의 전반적 사명과 일치한다.



출처 https://www.iso.org/healthcare/quality-management-health
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보건의료에 대한 비전은 야심 차지만 달성 가능하다. 복잡하고 초국가적인 의료 문제들을

해결하는 데 필요한 지식, 자원 및 전문성을 총동원하기 위해서는 의료산업의 글로벌 협

업이 매우 중요하다. 정신 건강 악화, 직원 부족, 공급망 문제, 기후 및 거시경제적 불안

정성과 같은 단기적 문제는 장기적인 비전의 맥락에서 해결되어야 한다.

점점 더 상호 연결되는 세상에서는 이해관계자, 산업, 국가 및 부문들이 공동의 보건의료

목표를 달성하기 위해 노력하고 이를 위해 협력하는 것이 중요하다. ISO 7101은 모든

사람을 위한 지속가능한 보건의료 산업을 보장하기 위한 첫걸음이다.

https://www.iso.org/healthcare/quality-management-health


다가오는해양에너지시대

IEC 2023년 8월 17일 / 글: 캐서린 비숍버거(Catherine Bischofberger)

다른 재생 에너지원들보다 생산 비용이 더 많이 드는 해양 에너지는 오랫동안 실험적인

아이디어로만 여겨져 왔다. 그러나 일부 적합성 평가로 인해 "시대가 변하고 있다…"

파도로 해양 에너지를 생성할 수 있다. 

(사진 출처: 위키미디어 커먼스: 데니스 자비스(Dennis Jarvis))
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바다는 지구상에서 아직 개발의 여지가 많은 가장 큰 에너지원 중 하나이다. 조수, 해류,

파도뿐만 아니라 온도와 염도의 차이를 이용해 에너지를 생산할 수 있다.



바다의 에너지를 활용하는 기술에는 해수 온도차 에너지, 염분차 에너지, 조력 에너지,

파력 에너지 등 최소한 4가지 기술이 있다.

해수 온도차 에너지 변환은 심층수와 표층수 간의 온도차를 활용하는 반면, 염분차 발전

은 담수와 해수 간의 염분 농도 차이를 변환한다. 파력 에너지 컨버터는 부유 또는 수중

장치를 통해 파도의 움직임으로부터 에너지를 얻고, 조력 터빈은 달의 중력으로 인한 조

수 간만의 차를 이용해 전기를 생산한다. 조력 터빈은 해저 풍력 터빈(조석류)처럼 해저

에 설치되거나 석호를 둘러싼 장벽(조차) 내에 통합될 수 있다.

IEC 기술위원회 IEC TC 114는 이러한 다양한 기술들이 안전하고 효율적으로 사용될 수

있도록 표준과 기술 사양을 준비하고 있다.
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해양 에너지는 최근까지 재생 에너지를 생산하는 흥미로운 방법으로 여겨졌지만, 반드시

상업적으로 실행 가능한 것은 아니었다. 비용이 너무 비싸고, 비용을 낮출 수 있는 참여

자가 부족했던 것이 주요 문제였다. 그러나 지난 몇 년 동안 주로 스코틀랜드와 미국(이

들만이 아니라!)을 중심으로 몇몇 기업들이 해양 에너지를 상업적 규모로 생산할 수 있음

을 입증하였다.

해양 에너지는 태양광 발전(PV) 및 풍력 에너지와 경쟁할 수 있는 수준의 잠재력을 가지

고 있다고 평가되고 있으며, 탈탄소화에 크게 기여할 수 있다. 이로 인해 재생가능 에너

지 애플리케이션 사용을 위한 장비 관련 표준의 IEC 인증제도인 IECRE에도 영향을 미치

고 있다.



해양 에너지 분야가 본격적인 산업으로 성장함에 따라 IECRE 해양 에너지 부문은 지난

몇 년 동안 여러 이정표를 세웠다. 첫 번째로 2020년 유럽해양에너지센터(EMEC)가

IECRE 해양 에너지 부문에서 운영되는 최초의 재생 에너지 시험소(RETL)로 인정받아 전

기 생산 조력 에너지 컨버터의 출력 성능 평가를 수행하게 되었다.

1년 후, 로이드 선급(LR)이 해양에너지 분야 세계 최초의 재생에너지 인증기관(RECB)으

로 설립되면서 또 다른 이정표가 세워졌다. LR은 IECRE를 대신하여 풍력, 파력, 조력 등

다양한 기술을 포함하는 복잡한 하이브리드 재생 에너지 프로젝트를 인증할 수 있는 능력

을 인정받았다. RECB 자격을 통해 LR은 IEC 62600기술사양과 IECRE가 발행한 운영

문서를 준수하고자 하는 해양 에너지 컨버터에 대한 모든 단계에 대해 인증활동을 수행할

수 있게 되었다.

2023년 초여름에 또 다른 중요한 이정표가 세워졌다. 해양에너지 컨버터 제조업체인 플

렉스 마린 파워(Flex Marine Power)사가 자사의 Swimmer TurbineTM SW2 조력 에

너지 컨버터에 대해 세계 최초로 타당성 증명서를 받았다. LR이 발행한 이 증명서는 플렉

스 마린 파워가 해양 재생 기술에 대한 프로세스를 명시하는 산업계 전반의 표준인 IEC

TS 62600-4에 따라 기술 검증 프로세스를성공적으로완료했음을 인정하는것이다.

IEC TC 114와 IECRE 전문가인 윈스턴 드수자(Winston D'Souza)는 이러한 발전을 중

요한 이정표로 강조했다. “플렉스 마린 파워와 같은 기술 개발업체들에게는 이는 매우 중

요한 도약이다. 회사의 기술이 IECRE가 인정한 재생에너지 인증기관에 의해 평가되었으

며, 평가 과정에서 제기된 수정사항을 성공적으로 반영하여 실행 가능한 기술임을 이해관

계자에게 보여줄 수 있었다는 점에서 중요한 발전이다. 또한 투자자들이 플렉스 마린 파워

와 같은 기업에 투자할 수 있는 자신감을 느끼게 되고, 기업은 추가 개발 자금을 확보하는

데 도움이 되는 관문이 열린 것이다. 국제 재생에너지 적합성 평가기관인 IECRE에게 있

어서 이는 중요한 이정표이기도하다.
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이는 모든 재생 에너지 장치에 대해 부여된 최초의 IECRE 타당성 증명서이며, 여러 해양

에너지 기술 개발업체들도 구조화된 평가 모듈을 기반으로 인증에 착수할 것으로 기대된

다. 풍력이나 태양광 분야에 비해 해양에너지 분야는 아직 미개발된 분야로 평가받고 있

다. 하지만 파력, 조력, 해류, 해수 온도차 에너지 변환 등 다양한 기술이 해양 에너지에

포함되고 지구 표면의 75% 이상이 물로 덮여 있기 때문에 이 산업의 성장 잠재력은 엄청

날 것으로 예상된다.”

TC 114 의장 조나단 콜비(Jonathan Colby)는 “IECRE의 발전은 해양 에너지 부문에 매

우 중요하다. 2020년에는 첫 번째 시험소가 탄생하였고, 2021년에는 첫 번째 인증기관

이 생겼다. 대부분의 국제적으로 성숙한 산업은 표준과 인증을 기반으로 구축되어 왔다.

시장과의 관련성을 확보하고 산업으로 성장하려면 관련 기술이 제3자로부터 독립적인 검

증을 받아야 한다. 우리는 다른 산업에서 저지른 실수를 피하고자 한다. IECRE의 한 분야

인 풍력에너지 산업의 경험을 활용하고 있다. 이는 해양 에너지 산업을 발전시키는 데 있

어 매우 중요하다”고 강조하였다.

출처 https://etech.iec.ch/issue/2023-04/marine-energy-is-coming-of-age
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ASTM

로봇조립시스템

ASTM 인터내셔널의 로봇, 자동화 및 자율시스템위원회(F45)는 로봇 시스템의 조립

기능을 시험하고 기록하고자 제안된 표준의 개발에 참여를 요청하고 있다.
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미국 국가표준기술원(National Institute of Standards and Technology)의 기계 엔지

니어인 케니 킴블(Kenny Kimble) ASTM 회원은 이 제안 표준들(WK87213과

WK87214)이 로봇 시스템 조립 기능을 신뢰할 수 있고 반복 가능한 방식으로 시험하도

록 돕는 도구가 될 것으로 예상하였다. 제안된 표준에는 사용자가 로봇 커뮤니티 전체에

서 시험결과를 생성하고 비교할 수 있도록 시험 설정 및 구성을 기록하는 방법도 포함되

어 있다.

킴블은 이러한 제안 표준이 정기적으로 제조 조립 작업을 수행하는 학계와 산업계 기반

로봇연구실에 가장 유용할 것이라고 강조하며, 제조업체가 이 표준들을 사용하여 로봇 성

능을 벤치마킹하고 결과를 비교하여 혁신을 촉진하고 제조 문제를 해결할 수 있다고 덧붙

였다.

킴블은 또한 태스크 그룹이 이러한 표준들의 개발에 제조업계의 참여를 환영하며, 현재

로봇 조립과 관련된 문제에 직접 직면하고 있는 제조업체가 이 표준을 활용할 것으로 예

상하였다. 제조업체들은 이 제안 표준에서 참조하고 있는 NIST 조립 테스트 보드의 가장

주요한 사용자이기도 하다고 밝혔다.

출처 https://sn.astm.org/update/robotic-assemblies-systems-nd23.html
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DIN

SMART 표준의 혁신

2023년 9월 12일

- DIN과 DKE, 디지털표준이니셔티브(IDiS)의 첫 시범 프로젝트 성공적완료 -

지금까지 표준을 적용하고 사용하려면 수많은 개별 수작업이 필요했다. 표준 정보를 사

람이 가능한 한 최대로 캡처하여 추출하고, 다른 시스템으로 전송해야 했다. 이런 측면에

서 DIN(독일표준협회)과 DKE(독일전기전자기술위원회)의 디지털표준이니셔티브(IDiS)

는 독일 산업의 경쟁력 향상에 있어서 매우 중요하다. 표준 콘텐츠가 디지털 방식으로 준

비되고 사람과 기계 모두가 읽고 적용할 수 있다면 어떨까?
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지금까지 SMART 표준 콘텐츠를 기계가 독립적으로 읽고 적용하는 방식을 여러 번 실제

로 시연할 수 있었다. 이번 시연은 IDiS 내에서 진행 중인 시범 프로젝트 중 하나의 결과

이다. DIN 및 DKE는 SMART 표준을 개발할 때 실제 적용 시나리오에 중점을 두고 있

다. 기업은 표준 콘텐츠에 대한 기술 전문 지식 제공자이자 사용자이기도 하다. 이런 이

유로 산업업계와 과학계 파트너들과 함께하는 특정 사용 사례에 대한 다양한 시범사업이

조성된 바 있다.
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하노버무역박람회와 그 외 여러 행사에서 시연된 "적합성 시험" 시범 프로젝트는 자동화

기반과 자동화를 통해 얻을 수 있는 이점에 중점을 두었고, 결과적으로 수작업이 크게 최

소화되었음을 보여줄 수 있었다. 오류 전송도 감소하고 품질과 효율성이 크게 향상되었다.

다른 시범 프로젝트들에서는 “SMART 표준이 인더스트리4.0(I4.0)에 최적으로 부합할

수 있는 하려면 디지털 표준 형식이 어떤 요구 사항을 충족해야 하는가? 기업에서 개발하

여 적용하고 있는 표준을 민감한 정보 공개 없이 디지털 표준과 어떻게 조화시킬 수 있을

까?”라는 질문들을 다루었다. 독일 표준시스템의 연구 촉진을 위해 AI 지원 언어 모델이

개발되었다. 이 모델을 통해 표준 사용자는 어떤 콘텐츠와 요구사항이 자신과 관련이 있는

지 한눈에 확인할 수 있게 되었다.

DKE의 CEO인 미하엘 타이겔러(Michael Teigeler)에 따르면 "우리는 IDiS를 통해 이미

주목할 만한 많은 이정표를 세웠다. IDiS는 하드웨어와 소프트웨어, 표준이 디지털 수준

에서 함께 작동할 때 얻을 수 있는 이점을 보여준다. SMART 표준은 기업의 경쟁력을 한

번에 향상시키기 때문에 산업계 수요가 매우 높다는 것을 알 수 있다. 프로세스가 간소화

되고 시간과 비용이 절약된다. 예를 들어 지속 가능성 분야의 혁신을 구현하기가 더 용이

하다."



출처 https://www.din.de/en/din-and-our-partners/press/press-releases/breakthrough-in-smart-
standards-955970
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DIN의 CEO인 크리스토프 빈터할터(Christoph Winterhalter)는 말하기를 "표준화의

미래는 디지털이다. IDiS 시범 프로젝트를 통해 우리는 디지털의 또 다른 중요한 단계를

밟고 있다. 우리의 목표는 표준이 산업에 이용 가능한 방식으로 제공되어, 이상적으로는

생산 루프에 자동으로 통합되고 산업의 디지털 시스템, 개념 및 형식에 바로 적용될 수 있

도록 하는 것이다. 상당한 비용 절감과 함께 명확한 시간적 이점을 얻을 수 있다."

시범 프로젝트가 완료됨에 따라 예비 작업이 막바지에 이르렀다. 9월부터 여러 부문에서

참여한 전문가로 구성된 팀이 디지털 표준의 조화 가능 형식에 대해 논의할 예정이다.

SMART 표준이 표준화된 형식과 프로세스, 인터페이스를 통해 표준조직 수준에서도 조

화가 필요하기 때문이다. 또한 사용자, 즉 기업과도 조화를 이루어야 한다. 이후에는 인더

스트리4.0과의 연계를 더 깊이 다루는 추가 프로젝트도 있을 예정이다. I4.0은 SMART

표준의 이상적인 사용 사례로, 부품이나 기계, 플랜트와 같은 자산들의 지능적이고 자율적

인 네트워킹을 목표로 하는 개념이다. SMART 표준은 가치 네트워크에서 파트너와의 상

호 운용성을 확립하는 데 도움이 되어 제품 인증과 같은 표준 기반 프로세스를 단순화할

수 있다. DIN과 DKE는 시범 프로젝트에서 얻은 결과를 Management Summary에 요

약했다. 이 내용은 IDiS-웹사이트에서확인할 수 있다.

https://www.din.de/en/din-and-our-partners/press/press-releases/breakthrough-in-smart-standards-955970
https://www.dke.de/resource/blob/2270870/b7e31f5d486bf286eeb9e5cd08fc27b8/din-dke-a4-idis-piloten-en-data.pdf
http://www.dke.de/idis
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상기 표준은 한국표준협회에서 운영하는 한국표준정보망(https://www.kssn.net)을 통해 상세정보를 확인할 수 있습니

다. 

* 한국표준정보망(KSSN) : 국내외 표준보급 온라인 플랫폼. ISO, IEC, AS, BS, CSA, DIN, JIS, NF, ASME, ASTM, IEEE, 

SAE 등 전세계 표준 정보 제공 

https://www.kssn.net/

