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Objectives : We developed and proposed a guideline for safety and performance assessment of 

electric cupping apparatus(Class 2 medical device).

Methods : We drafted the guideline for safety and performance assessment of electric cupping 

apparatus by referring the existing standards and guideline, based on online questionnaire for Korean 

medical doctors and measurement data from commercially available products. Physical dimension of cups 

and inner vacuum pressure were acquired for the measurement in order to achieve the purposes.

Results : This guideline only can be applied to electric cupping apparatus for enhancing blood 

circulation by employing negative pressure generated by electricity.

Seven items of appearance and label, operation test of pump, variation test of input electricity, 

vacuum level test, vacuum sustain test, cup-size dependent test, noise level test are suggested for 

evaluation subjects and methods required for electric cupping devices.
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Requirements for the design and development of electric cupping devices are suggested: vacuum level 

indicator, vacuum generation rate, pressure control, valve detachment stability, cup comparability, safety 

measure, surge protection, user friendliness, instruction for use (IFU).

Conclusions : We proposed a guideline for safety and  performance assessment of electric cupping 

apparatus to improve the quality of relating products and aid the commercialization of them, by aiming 

higher industrial competitiveness of the medical device sectors in Korea. Discussion with related 

institutes such as industry, academy and government is further required. Public hearings also need to be 

held prior to the establishment of a final guideline and standard.

Key words : Guideline, Cupping, Electric cupping, Standard

Ⅰ. 서  론

부항은 음압을 이용하여 액 순환을 개선하려 사

용하는 기구1)로 특수 제작된 유리 , 도자기 , 나

무  등으로 인체 체표의 일정 부 에 부착하여 질

병을 치료하는 치료법이다2). 이러한 부항에서 공기를 

배기시키는 방법으로는 火罐法 같이 내 산소를 연

소시켜 발생한 음압을 이용하거나 펌핑기를 사용하

여 인공합성소재 의 배기밸 에 결합시킨 후, 펌핑

하여 내 음압을 유발하여 흡착시키는 펌핑 배기법

이 있다3). 동식 부항기는 기를 이용하여 이같은 

펌핑 배기를 시행하는 의료기기로, 의료기기 등 기

 2등 에 해당되는 허가를 필요로 하는 의료기기

이다.

부항요법은 한의학 치료기술의 한 부분으로 오랜 

역사를 가지고 있으며 춘추 국시 에 쓰여진 ≪五十

二病方≫에 기록이 최 로 소개된 이후2) 拔罐法, 吸

筒療法, 吸角法, 吸玉法  火罐法 등으로 발 하 으

며 부항컵의 소재로는 角罐, 竹罐, 陶罐, 銅․鐵罐, 유

리罐,  排氣罐 등이 개발되어 사용되어 왔다.

하지만 재 부항요법은 한약이나 침구요법에 비

해 치료의 보조 수단으로 취 받으며, 비의료인에 의

해서도 시술되거나, 보험수가체계에서의 수가문제 등4)

으로 인해 다양한 부항치료기구가 출시되지 못하고 

있을 뿐 아니라 부항기에 한 안 성  임상  효

과에 한 검증 역시 미비한 상태이다.

한편 의료기기의 안 성  성능 평가 가이드라인

은 의료기기에 해 안 성  성능 평가에 한 방

법을 제시하는 문서로 제조업체의 제품개발  생산

에 도움을 주어 양질의 의료기기 생산에 도움을 주고

자하는 목 으로 제정된다. 한 그 제품의 용범

를 정함으로써 의료기기의 오남용을 막아 국민보건향

상을 목 으로 하며, 가이드라인에 국내 일반의료기

기의 요구사항  선진국의 요구사항 등을 포함하여 

국내제조업체에게 정보를 제공함으로써 국내의료기기

의 경쟁력을 강화하고 연구 개발의 문성을 높이고

자 하는 목 을 가진다.

서양의학계 의료기기를 살펴보면, 당측정기, 홈 

헬스 어 의료기기, 음  의료기기, 합사, 임 란

트, 의료용 소 트웨어  나노 신소재 의료기기 등5)

에 한 가이드라인이 이미 개발되어 있으며 그에 

한 연구가 활발하다.

이에 반해 한방의료기기에 한 가이드라인 설정

은 미진하여, 자 등은 의료기기 등 기  2등 에 

해당하는 동식 부항기에 한 안 성  성능 평

가 가이드라인을 개발 제안함으로써 부항기의 질

인 성능 향상  발 을 도모하고, 차후 부항기에 

한 안 성  성능 심사기 으로 활용하며 나아가 

부항에 한 과학  연구의 토 를 마련코자 하는 

바이다. 

Ⅱ. 연  구 

1. 연구배경

1) 기술  연구 황

부항요법과 련한 기존 국내연구로는 부항요법의 
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역사  고찰
6,7)
, 부항을 이용한 진단방법

8)
, 부항으로 인

한 액성분  면역기능의 변화
9-11)

, 부항과 련한 

기공학  연구
12,13)

, 보험 련 연구
4)
, 임상에서의 치료 

유효성 련 연구
14-20)

가 진행되어 있으며, 특히 부항요

법의 물리  특성에 한 연구가 최근 다양하게 진행

되고 있다
21-23)

. 임 등은
7) 

부항의 유 시간  압력을 

어느 정도 유지해야 하는지에 해 명확한 기 을 제

시하기 보다는 일반 으로 3～15분간 을 부착시켜 

놓았다가 제거하면서, 체력에 맞추어 압력(mmHg)을 

300～400으로 하고 차 압력을 높여 시술하는 식으

로 권장하고 있는데 최근의 논문
21,22)

은 이를 벗어나 

명확한 압력 수치를 제시하려 하고 있다. 하지만 그 

상이 동식이 아닌 수동식 부항기
21,22)

이거나 시뮬

이션을 이용한 시도
23)
에 국한되어 있다. 

부항컵  부항컵 내 압력에 한 싱가포르 연구

진의 시뮬 이션 연구결과에 의하면
23)
, 부항컵의 구

조  부항컵과 피부 간의 계에 따라 부항시술이 

인체에 미치는 향이 달랐다. 부항컵 내부의 압력이 

감소함에 따라 자극부  스트 스 수 이 높아지고, 

같은 압력 자극 시 부항컵의 직경에 따라 그 스트

스 수 이 증가하는데, 이때 발생하는 스트 스의 강

도는 부항컵의 테두리(rim) 인  내부에서 가장 높았

다. 부항컵과 인체 간의 마찰계수(friction coefficient)

의 효과도 시뮬 이션을 통해 알 수 있었는데, 마찰

계수가 높을수록 스트 스의 강도는 증가하는 것으

로 나타났다.

2) 국내시장 황 

우리나라 의료기기 시장은 아시아 지역에서 국 

다음으로 크며, 경제수 과 빠른 노령화인구 추세를 

고려할 때 향후 속히 성장할 가능성이 크다24). 한 

부항기가 고령친화제품이라는 에서 볼 때, 재 

고령친화제품 련시장의 활성화 기반이 다져지고 있

는 것으로 분석되었으며 고령친화제품 시장이 향후 

성장할 가능성이 있어 차세  성장 동력으로 발

할 것으로 기 된다25).

특히 2000년 한방의료기기 시장이 91억 원에서 

2020년 2,709억 원으로 연평균 성장률이 16%로 측

될 만큼26) 시장성이 밝기에 한방 련 의료기기에 

한 연구가 시 하다고 할 수 있다. 

하지만 본 연구의 일환으로 진행된 제품분석에 의

하면, 재까지 시 된 부항치료기가 임상에서 극

으로 활용되는 수 에는 이르지 못한 것으로 사료

된다. 재 시 에서 온라인이나 오 라인을 통해 일

반 으로 구매할 수 있는 (2009년 4월 기 ) 동식 

부항기와 그 제조 회사는 Table 1과 같다.

Products and their manufactures of electric 

cupping apparatus available in Korean market

Perfect Automatic Cupping Apparatus (Seo-ryong)

One-touch Electric Cupping Apparatus (Noel)

Hansol Electric Suction (Hansol)

Co-doctor (GOPO)

Seoul Electric Cupping (Seoul Medical)

Table 1.  Products of Electric Cupping Apparatus 

Available in Korean Market

3) 부항 련 국내외 표 황

KS규격을 비롯한 국내규격  국제규격(국제표 화

기구 http://www.iso.org, 미국국가표 회 http://www. 

ansi.org, 국립세계표 보 소 http://www.nssn.org, 

유럽표 화 원회 http://www.cenorm.be, 일본공업표

원회 http://jisc.go.jp)에서 부항 련 규격을 찾아

볼 수 없었다. 

2. 연구방법  개발 차

본 연구는 첫째 한의사들을 상으로 하는 온라인

설문조사와, 둘째 시  제품을 상으로 한 실험  연

구에서 얻어진 데이터를 바탕으로 기존의 기  규격 

 가이드라인을 참고하여 동식 부항기에 한 성

능  안 성 평가 가이드라인을 도출하 다.

1) 설문조사 방법

2009. 9. 28부터 2009. 10. 28까지 동식 부항기 평

가 가이드라인 개발을 한 부항기사용 실태 악설문

조사(상세 내용은 향후 별도의 논문에 기술 정)를 

시행하 다. 이 설문은 서울시 한의사와 경기도 한의

사 명단을  회로부터 지원받아 해당 한의사들을 

상으로 이메일을 이용하여 진행하 다. 설문의 내용

은 부항기 사용 반에 한 실태조사와 더불어 부

항기를 사용하면서 경험한 부작용과 부항기 사용 시 

경험한 불편감과 개선방법을 묻는 내용이었다. 이메

일을 발송한 5,045명  총 412명의 한의사가 기간 

내에 응답하여 이를 분석하여 가이드라인 개발에 활

용하 다.

2) 실험

시 에 구입할 수 있는 5개 업체의 동식 부항기
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를 가지고 압력 평가(흡입성능  압력유지기능)  

소음평가와 련한 실험연구를 진행하 다. 압력과 소

음의 측정은 압력자동측정장치(Differential Gas Pres- 

sure Sensor, Science Cube, Korea), 소음측정기

(TES-1358, Taiwan)를 이용하여 실험하 다. 실험을 

통해서 얻은 시  동식 부항기의 압력과 소음에 

한 데이터 등을 바탕으로 가이드라인을 작성하 다. 

3) 기존 기 규격  가이드라인 참고 

가이드라인 작성 시 기존 서양의학의 의료기기

련 기 규격27)과 서양의학의 당측정기, 홈 헬스 어 

의료기기, 음  의료기기, 합사, 임 란트, 의료용 

소 트웨어, 나노 신소재 의료기기와 련한 각각의 

가이드라인5)의 틀을 참고로 하여 작성하 다.

Ⅲ. 안정성 및 성능평가 
가이드라인 제안

1. 용범

본 가이드라인은 의료기기 품목  품목별 등 에 

한 규정(식품의약품안 청 고시 제2009-41호)에 의

거 음압을 이용하여 액순환을 개선하려고 사용하는 

동식 기구인 동식 부항기의 안 성  성능 평가

를 한 가이드라인이다.

다만 이 개별규격에서 용하는 고시가 개정된 경

우에는 개정된 고시에 의한다.

2. 용어의 정의

본 가이드라인의 용어에 한 정의는 다음과 같다.

① 공기  : 부항기에서 발생한 진공을 부항컵에 

달하는 

② 기  시험 : 부항컵에 형성된 진공도의 변화를 

측정함

③ 부항기 : 음압을 이용하여 액순환을 개선하려

는 기구

④ 배기 : 부항컵 내부의 공기를 밖으로 배출함

⑤ 음압 : 기압 이하의 압력. 진공도를 의미함

⑥ 입력 원 : 동부항기에 연결되는 가장 높은 

원

⑦ 동식 부항기 : 음압을 이용하여 액순환을 

개선하려고 사용하는 기구로 특히 공기의 배기

를 해 기를 사용함

⑧ 압 강하  순시정  : 정격 압보다 낮은 

압이 공 되는 상태와 순간 으로 정격 압이 

인가되지 않는 상태

⑨ 자 방사 : 자  에 지가 공간으로 되

는 상

⑩ 자 도 : 자  에 지가 원선 는 신

호선 등을 통하여 도되는 상

⑪ 정격 압 : 기 기기의 정격 출력을 정할 때 

제조업자가 지정한 기기계기구, 선로 등의 정

상 인 동작을 유지시키기 해 공 해 주어야 

하는 기 압

⑫ 진공 밸  : 부항컵에 부착된 진공을 유지하는 

밸 (valve)

⑬ 진공 측정기 : 진공도 측정기

⑭ 흡입률 : 당 음압변화율

⑮ 흡입 펌  : 동부항기에 있는 흡입용 펌

3. 설계  개발 시 권고사항

① 해당 음압 표시  그 정확도 련

동식 부항기 시술 시 해당 음압이 표시되도록 설

계되는 것이 바람직할 것으로 사료되며 그 표시된 음

압과 실제 압력의 편차는 ±10% 이하일 것

② 흡입률

흡입률이 높아 최 압력 도달시간(ramp time)이 

빠른 경우 사용자가 임의로 압력 조 이 어려우므로, 

흡입률이 50mmHg/s 정도로 동기를 포함한 흡입부

를 설계하여 사용자 임의로 압력 조 이 가능하도록 

하는 것이 바람직함.

③ 압력조

사용자 편의와 부항치료의 효과를 증 하기 해 

흡입 세기를 효과 으로 조 할 수 있는 기능이 설계 

시 고려되는 것이 바람직함.

④ 탈부착 부  설계

부항기에 부착된 공기 을 부항컵 진공밸 에서 

탈착시 부항컵 음압의 변화가 일어나지 않도록 설계

할 것을 권장함.
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⑤ 부항컵 호환성  성능향상

사용자 편의와 자원의 효율  사용을 해 동식 

부항기의 흡입 호스가 시  매되는 타 회사 부항컵

의 진공밸 와 잘 결합될 수 있도록 설계할 것을 권

장함.

⑥ 안 장치

동식 부항기 시술 시 최 흡인압력이 600mmHg 

이상일 경우에 경고등 등 는 경고음 는 원이 

차단되도록 설계되는 것이 바람직할 것으로 사료됨. 

⑦ 과 류 차단기능

기  정상작동 에 과 류가 흐를 때 안 장치

로 원에 퓨즈를 연결하여 과 류 차단기능의 존재

함을 명기하는 것이 바람직함. 

⑧ 사용자 편의성 

사용자의 편의성을 고려하여 호스의 길이를 정

하게 제작하고 1인이 작동 가능하도록 설계할 것을 

권장함. 

⑨ 사용자 설명서 

사용자들이 자유롭고 효과 으로 기기를 조작하는

데 도움이 될 수 있는 조작방법에 한 설명서를 첨

부하도록 권장함. 한 사용 시 주의사항, 사용 후 보

방법, 그리고 기기의 사용유효기간 등을 자세히 표

시하도록 함.

⑩ 소음

동식 부항기 작동 시 발생하는 소음은 환자  

시술자의 편의성을 고려하여 정상사용상태에서 60dB 

이하일 것을 권장함.

4. 생물학  안 성 련 고려사항

동식 부항기의 의료기기의 특성에 맞는 생물학  

안 성 시험을 고려해야 하는데, 인체에 하는 의

료기기의 안 성을 평가하기 해서 의료기기의 생물

학  안 성 평가의 일반 원리, 인체와의  특성과 

기간에 의한 의료기기의 분류, 한 시험방법의 

선정에 해 기술하는 의료기기의 생물학  안 에 

한 공통기 규격(식품의약품안 청 고시 제2009-55호) 

는 의료용구의 생물학  평가에 한 기   시험

법을 기술하고 있는 ISO 10993(biological evaluation 

of medical devices)을 참고하여야 한다.

동식 부항기의 경우 인체 의 특성에 따른 분

류상 표면 형 의료기기, 부 는 피부(손상되지 

않은 피부), 시간은 제한 (24시간 이내에 1회 

혹은 반복 노출하는 의료기기)이므로, 세포독성시험, 

감작성시험, 자극성시험 등의 시험 수행을 고려하여

야 하며, 그 시험 방법은 아래와 같다.

① 세포독성시험

본 시험은 의료기기의 세포독성에 한 체외시험

방법으로, 세포배양기술을 이용하여 의료기기  원

자재 는 이들의 용출물에 의한 세포의 용해(세포의 

사멸), 세포성장의 해, 기타 세포에 한 향을 측

정하는 시험이다.

의료기기가 포유류 세포에 미치는 향을 알아보기 

한 시험으로 해당 의료기기의 용출물을 이용한 직

법에 의한 시험  한천확산시험(agar diffusion 

test)이나 필터 확산법을 이용한 간 법 등이 

있다.

의료기기의 생물학  안 에 한 공통기 규격

(식품의약품안 청 고시 제2009-55호, 2009년 7월 10

일) 제2장 세포독성시험 는 ISO 10993-5(biologi- 

cal evaluation of medical devices - part 5 : tests 

for in vitro cytotoxicity)의 cytotoxicity test법에 따

라 시험하며, 정성 는 정량 인 방법을 이용하여 세

포독성을 분석한다.

② 감작성시험

본 시험은 한 시험동물모델을 이용하여 의료

기기  원자재 는 이들의 용출물에 한  감

작성의 잠재성을 측정하기 한 시험으로 미량의 용

해물에 의해서도 알 르기나 감작반응이 유발될 수 

있다.

일반 으로 기니피그 극 화시험(guinea pig maxim- 

ization test, GPMT)과 폐쇄첩포시험(Buehler test)이 

사용되는데, 기니피그 극 화시험은 가장 민감한 방

법으로 단일 화학물질 평가에서 선호되고 있고, 용출

물 평가에도 유용한 것으로 보고되고 있다. 최근에는 

쥐과의 국부  림  평가방법(murine local lymph 

node assay, LLNA)이 단일 화학물질을 시험하기 

한 기니피그 평가방법의 유일한 안으로 국제 으로 

인정받고 있다.

의료기기의 생물학  안 에 한 공통기 규격

(식품의약품안 청 고시 제2009-55호, 2009년 7월 10
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일) 제3장 자극성과 과민반응시험 는 ISO 10993-10 

(biological evaluation of medical devices - part 10 : 

tests for irritation and delayed-type hypersensi- 

tivity)에 따라 시험한다.

③ 자극성시험

본 시험은 시험동물의 피부, , 막 등과 같이 이

식에 합한 부 를 이용하여 의료기기  원자재 

는 이들 용출물의 잠재  자극성을 측정하기 한 시

험이다. 자극성을 측정하기 해서는 시행된 시험의 

 는 노출기간과 경로(피부, , 막)가 타당한 

것이어야 한다.

자극성시험은 의료기기의 완제품 는 완제품의 

용출물로 시행하며, 시험방법에는 체외자극성 시험, 피

부자극성동물시험, 사람피부 자극성시험 등이 있다

먼  체외자극성시험은 화학물질의 피부 부식성을 

평가하기 한 안으로 국제 으로 인정받은 시험방

법인 쥐(rat)의 피부 경피성 기 항(transcutaneous 

electrical resistence, TER) 시험과 EPISKIN 시험

이다.

그리고 피부자극성동물시험은 합한 동물 모델을 

이용하여 피부자극을 유발하는 시험으로 시험물질의 

피부자극 잠재성을 평가하는 방법인데, 선호되고 있

는 동물 모델은 토끼이다. 1회 노출시험의 결과를 통

해 1차 자극지수(primary irritation index)를 측정하

고, 반복노출시험의 결과를 통해 자극지수(cum- 

lative irritation index)를 측정한다.

사람피부자극성시험은 화장품이나 세제와 같이 사

람에게 최고 수 으로 노출되는 화학물질의 경우 종

종 사람의 피부첩포시험방법을 이용해 험성을 평가

하기 때문에, 동식 부항기의 생물학  안 성 련 

시험으로는 하지 않다.

의료기기의 생물학  안 에 한 공통기 규격

(식품의약품안 청 고시 제2009-55호, 2009년 7월 10

일) 제3장 자극성과 과민반응시험 는 ISO 10993-10 

(biological evaluation of medical devices - part 10 : 

tests for irritation and delayed-type hypersensi- 

tivity)에 따라 시험한다.

5. 기・기계  안 성 련 고려사항

설 류, 내 압, 지 항, 과열, 원입력, 압 

 에 지제한, 외장  보호덮개, 내압력․내충격, 기

계  강도, 기타 구조  안 시험 등은 식품의약품안

청장이 별도로 고시한 의료기기의 기․기계  안

에 한 공통기 규격(식품의약품안 청 고시 제

2006-7호)에 합하여야 한다.

고려사항으로 재 시 되는 동식 부항기의 과

도한 흡입력을 고려해 볼 때, 기기에 사용되는 흡기용 

동기의 세기를 낮출 여지가 있으며 이에 따라 동작

력도 낮출 수 있다. 220V 외부 원 사용기기의 경

우, 외부감압기를 사용하여 인체에 거의 무해한 압

으로 감압하여 본체에 부착된 동기나 제어부에 공

하여 사용자의 안 을 도모할 수도 있다. 이 원리는 

노트북 컴퓨터와 같은 휴 용 기기기에 많이 사용

되고 있다. 일회용 건 지나 재충  건 지를 사용하

는 경우 기기의 무게가 사용상 불편할 정도로 증가되

지 않도록 하여야 하며, 건 지의 폭발이 일어나지 않

는 조치를 취하여야 할 것으로 보인다. 

한 소독약에 한 부항컵의 내구성이라는 측면에

서 재 한의사들은 설문조사에서 여러 가지 소독 방

법  소독액이 묻은 소독 솜을 닦거나, 소독액에 담근 

후 건조하는 방법을 가장 많이 사용하며 특별히 소독

방법이 표 화 되어있지 않다. 이에 해 소 등
28)
은 일

반 한의사 교육규정
29)
에 의하여 benzalkonium chloride 

소독액을 100배 희석하여 30분간 담근 후 수돗물로 

세척, 건조하여 이를 20회 반복하여 외형상 손상이 발

생하거나 열화가 발생하지 않는 것을 통과기 으로 

삼았는데 이를 소독약에 한 부항컵의 내구성 측정

방법으로 고려할 수 있다. Solvent 등과 같은 부항컵 

 부속장치에 손상을  수 있는 세척제는 사용하지 

말 것을 권고한다. 그리고 사용 에는 완 히 건조시

켜 사용할 것을 권한다.

한 부항컵의 소독  보  시 과도한 열에 노출되

어 부항컵이 물리  변형을 일으키지 않도록 주의하여

야 하며 부항컵이 피부에 직  닿는 테두리(rim) 부분

에 결함, 손이 생기지 않도록 주의하여야 한다. 

6. 자 장해

자  합성 시험은 식품의약품안 청장이 별도

로 고시한 의료기기의 자 안 에 한 공통기 규

격(식품의약품안 청 고시 제2009-54호)에 합하여

야 한다.

동식 부항기의 경우 동기 동작 시 발생하는 

자  방사에 기인한 자  장해가 있을 수 있기 때

문에 이를 차폐할 수 있는 조치를 취하는 것을 권장

한다.
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7. 성능평가 항목  방법

① 외   표시사항

육안으로 확  없이 검사 시 외 상 어떠한 결함이

나 손, 오염, 변형이 있어서는 안 되며 규정된 표시

사항이 부착되어 있어야 한다.

② 부항컵의 치수

버니어캘리퍼스 등으로 측정하여 제조자가 제시한 

치수의 ±5 % 이내여야 한다.

③ 입력 원의 변동시험

정격 압으로 작동한 뒤 정격 압 ± 10% 변화 시 

각 부  기능에 이상이 없어야 한다. 

④ 흡입펌 의 동작시험

흡입펌  동작 시 정상 으로 작동하여 부항컵의 

내부공기를 배기시킬 수 있어야 한다. 

⑤ 음압시험

두께 3±0.5㎜ 넓이 100×100㎜의 실리콘 고무 에 

구멍을 뚫고 아랫면에 진공측정기(vacuum gauge)를 

연결한 후, 윗면에 동식 부항기를 10 간 작동하여 

발생하는 음압을 측정한다. 이때 기기의 최 음압은 

-600㎜Hg±10% 이내이어야 한다. 

⑥ 기 시험

두께 3±0.5㎜ 넓이 100×100㎜의 실리콘 고무 에 

구멍을 뚫고 아랫면에 진공측정기(vacuum gauge)를 

연결한 후, 윗면에 동식 부항기를 10 간 작동하여 

발생하는 음압을 측정한다(최 음압). 부항컵 부착 10

분 후 음압의 변화를 진공측정기로 찰하여 측정한 

음압은 최 음압 비 8% 이내로 증가하여야 한다. 

(단 내경 30mm 이하의 소형 부항컵의 경우 외로 

한다.)

Ⅳ. 고  찰

의료기기는 ‘사람 는 동물에게 단독 는 조합하

여 사용되는 기구․기계․장치․재료 는 이와 유사

한 제품으로서 ① 질병의 진단․치료․경감․처치 

는 방의 목 으로 사용되거나, ② 상해 는 장애의 

진단․치료․경감 는 보정의 목 으로 사용되거나, 

③ 구조 는 기능의 검사․ 체 는 변형의 목  

혹은, ④ 임신조 을 목 으로 사용되는 제품을 의미

한다
28)
. 부항요법은 罐을 피부 표면에 흡착시켜 내부

의 공기를 제거하여 생긴 음압을 이용하여, 체내 여러 

요소를 체외로 배출시키는 치료법으로 拔罐法, 吸角療

法, 吸筒療法  角法이라고 하는데
3)
, 부항요법에서 

사용하는 부항기도 당연히 이러한 의료기기에 속한다. 

오늘날 의료기술과 공학기술의 발달에 따라 의료

기기는 다양화․첨단화 되고 있으며 부항기의 경우도 

이와 다르지 않아, 기존 수동식 부항기 외에 동식 

부항기가 개발되어 시 에 유통되고 있다. 하지만 한

의사용 의료기기로는 침
27)
을 제외하고는 개별 인 기

이 정해져 있지 않아 포 인 규정에 맞춰 제조되

고 있는 실정이다. 

의료기기의 한 사용을 도모하여 의료의 질을 

향상시키고, 우리나라 의료기기 산업의 경쟁력을 확

보하기 해서는 이러한 개별 의료기기에 한 기  

규격  안 성, 성능에 한 가이드라인 개발이 시

하다. 이에 본 논문에서는 한의학 련 의료기기의 산

업화  과학화를 해, 한의사들을 상으로 한 사용

실태와 사용 시 불편함  기기개선과 련한 설문지

조사 결과와 시  부항기를 상으로 한 실험연구를 

바탕으로 기존 부항 련 논문, 산업계의 의견 등을 참

고하여 동식 부항기에 한 안정성  성능평가 가

이드라인을 개발하 는데 그 내용의 자세한 내용  

근거는 다음과 같다. 

가이드라인의 내용 처음으로는 동식 부항기 ｢가

이드라인의 필요성｣에 해 언 하 으며 이와 련

하여 ｢국내외 련시장 황｣을 보고하 다. ｢ 용범 ｣

는 본 가이드라인이 [의료기기 품목  품목별 등 에 

한 규정]에 의거, 음압을 이용하여 액순환을 개선

하려고 사용하는 기구  동식 부항기에 해당하는 

내용임을 기술하 다. ｢용어의 정의｣는 가이드라인에 

사용되는 용어의 정의에 해 기술하 으며 ｢ 동식 부

항기의 설계  개발 시 권고사항｣은 설문지나 실험연

구 등에서 얻은 내용  우리나라 의료기기 회사의 기

술수 과 재의 기술수 , 시장성 등의 이유로 성능

평가 항목에 넣기 어려운 내용 는 사용자의 입장에

서 국내제조업체에게 정보를 제공함으로써 의료기기 

수 을 높이고자 하는 내용들을 기술하 다. 

｢ 동식 부항기의 설계  개발 시 권고사항｣을 자

세히 살피면, ｢해당 음압 표시  그 정확도 련｣에

서 국내 시  부항기들은 모두 해당 음압이 표시되지 
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않아 정확한 시술이 어려운 것을 감안, 음압이 표시되

게 설계토록 권고하 다. ｢흡입률｣ 항목은 시  동

식 부항기 모두 5  이내에 최  압력에 속히 도달

한다는 실험결과를 바탕으로, 흡입률이 사용자가 임

의로 압력조 이 가능한 정수 인 50mmHg/s 내외

로 나오도록 흡입부를 설계하도록 권고하 다. ｢압력

조 ｣ 항목은 시  한 제품만이 압력을 임의로 조

할 수 있게 설계되어 있어, 흡입 세기를 사용자의 의

도 로 조 할 수 있도록 설계되는 것이 바람직하다

고 사료되어 이를 고려할 것을 기술하 다. ｢부항컵 

호환성  성능 향상｣의 경우 자원의 효율  사용을 

해 진공밸 와 흡입호스가 상호 호환되도록 설계할 

것을 권장하 다. 그리고 실험에서 공기 을 부항컵 

진공밸 에서 탈착 시 간헐 으로 부항컵의 음압의 

변화가 찰되었는데, 이를 바탕으로 탈착시 부항컵 

음압의 변화가 일어나지 않도록 설계할 것을 권고하

다. ｢안 장치｣  ｢과 류 차단기능｣은 동식 부

항기의 안 성을 해 권고하 으며, 시  동식 부

항기의 ｢사용자 설명서｣가 제 로 첨부되지 않아 이

를 권장하 다. 그리고 시  제품의 디자인이 ｢사용자 

편의성｣－특히 1인의 시술자가 혼자 작동할 경우－에 

불편한 이 많아 이를 염두하여 설계할 것을 권고하

다. ｢소음｣ 항목의 60dB 기 은 기존 의료기기(신생

아 보육기, 운반용 보육기, 의료용 외선 촬 장치
27)
 

등)의 소음치를 기 으로 하여 권고한 내용이다. 

｢ 동식 부항기의 생물학  안 성 련 고려사항｣

은 부항기가 피부 표면에 하는 의료기기임을 감

안하여 세포독성시험, 감작성시험, 자극성시험을 고려

해 볼 수 있다고 기술하 으며, 그 해당내용으로  타 

가이드라인
5)
  식품의약품안 청 [의료기기의 생물

학  안 에 한 공통기 규격]의 해당 내용을 언

하 다. 

｢ 동식 부항기의 기․기계  안 성 련 고려

사항｣은 식품의약품안 청 [의료기기의 기․기계  

안 에 한 공통기 규격]의 해당 내용을 언 하

으며, 동식 부항기의 기  안 성을 해 노트북 

컴퓨터와 같은 휴 용 기기기에 많이 사용되고 있

는 외부 감압기 설치를 권장하 다. 그리고 사용자 편

의를 해 만약 건 지를 원으로 사용하는 경우, 무

게가 불편할 정도로 증가되지 않도록 권고하 다. 그

리고 부항컵의 내구성과 련하여 일반 한의사 교육 

규정
29)
에 언 된 “소독 방법인 benzalkonium chloride 

소독액을 100배 희석하여 30분간 담근 후 수돗물로 

세척, 건조하여 사용한다”를 기 으로 이를 20회 반복

하여 외형상 손상이 발생하거나 열화가 발생하지 않

는 것을 부항컵 내구성의 기 으로 권고하 다. 한 

부항컵의 소독  보  시 과도한 열에 노출되어 부

항컵이 물리  변형을 일으키지 않도록 주의할 것을 

권고 하 다
31)
. 다만 일회용 부항컵 사용 시에는 이 

권고가 해당되지 않는다.

｢ 자  장해｣의 경우 자 장해방지기 에 합

할 것을 제시하 다. 

｢ 동식 부항기의 성능평가 항목  방법｣과 련

한 문항은 다음과 같은 내용을 근거로 하여 기술되었

다. ｢외   표시사항｣과 ｢흡입 펌 의 동작시험｣ 항

목의 경우 의료기기로서 외 에 흠이 없고 제 로 작

동되어야 하는 가장 기본 인 내용을 언 한 것이다. 

｢입력 원의 변동시험｣ 항목의 경우 동식 부항기가 

기를 이용하여 펌핑 배기를 시행하는 의료기기이기 

때문에 기와 련한 기본사항으로 기술하 다. ｢음

압시험｣ 항목은 실험연구의 시험방법을 바탕으로 기

술하 는데, 실리콘의 두께를 3±0.5㎜로 잡은 것은 실

제 피부의 표피, 진피의 두께를 합한 두께가 이와 유

사하기 때문이었다. 그리고 최 음압으로 -600㎜Hg± 

10% 이내라고 잡은 것은 시  동식 부항기의 음압

이 모두 -600㎜Hg 내외로 측정된 것을 근거로 하

다. ｢기 시험｣에서 부착 10분 후를 기 으로 잡은 이

유는 한의사들을 상으로 한 설문에서 한의사 부

분이 10분 이상 留罐시키지 않기 때문이었으며, 변동

률을 8%로 잡은 이유는 시  동식 부항기를 상

으로 한 실험에서 동식 부항기들이 이를 모두 충족

시키기 때문이었다. 그리고 내경 30mm 이하의 부항

컵 기 시험을 외로 한 이유는 이들이 실험상 기

성이 부족했지만, 일반 으로 사  등의 다른 목 으

로 쓰이는 경우가 많기 때문이다. ｢부항컵의 치수｣의 

경우 부항컵의 변동폭을 일반 인 기 규격이나 가이

드라인
5,27)

에서 제시하는 변동폭 5%로 제시하 다. 

Ⅴ. 결론 및 제안

우리나라 의료기기 산업의 경쟁력을 확보하고 나

아가 한의학 련 의료기기의 산업화  과학화를 

해, 동식 부항기에 한 안정성  성능평가 가이드

라인 제안하 다. 

1. 본 가이드라인의 ｢ 용범 ｣를 기에 의해 발
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생한 음압을 이용하여 액순환을 개선하려고 

사용하는 기구를 동식 부항기로 규정하 다. 

2. 동식 부항기의 성능평가 항목  방법으로 ｢외

  표시사항｣, ｢흡입펌 의 동작시험｣, ｢입력

원의 변동시험｣, ｢음압시험｣, ｢기 시험｣  

｢부항컵의 치수｣로 총 6항목을 제안하 다. 

3. 각 항목의 검사방법은 기존의 기 규격과 가이

드라인을 참고로 하 다. 그  압력과 련한 

검사인 ｢음압시험｣, ｢기 시험｣의 경우에는 피

부의 두께를 고려한 실리콘 고무  3mm를 기

으로 하 으며, ｢기 시험｣의 경우 일반 인 

유 시간인 10분을 기 으로 실험을 시행토록 

하 다.

4. 가이드라인의 내용  ｢ 동식 부항기의 설계 

 개발 시 권고사항｣은 시장성, 재의 기술수

 등의 이유로 성능평가 항목에 넣기 어려운 

내용 는 의료기기 수 을 높이고자 하는 내용

들을 제안하 다. 제안한 내용은 ｢해당 음압 표

시｣, ｢흡입률｣, ｢압력조 ｣, ｢부항밸  탈착시 

안정성｣, ｢부항컵 호환성｣, ｢안 장치｣, ｢과 류

차단기능｣, ｢사용자편의성｣, ｢사용자설명서｣  

｢소음｣이었다.

지 까지 설문과 실험연구 등을 바탕으로 동식 

부항기의 안 성  성능 가이드라인을 제안하 다. 

본 연구를 기반으로 하여 더 발 된 새로운 가이드라

인이 제시되어 의료산업계의 경쟁력 확보  기 와 

임상연구가 활성화되길 기 한다. 
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