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Abstract

Diagnostic imaging systems play a critical role in obtaining anatomical images, which increases the frequency 
of inspection all over the world. However the likelihood that patients are exposed to relatively high radiation 
dose increases, which may lead to an increase of patient dose due to unnecessary radiation exposure unless 
appropriate management is accompanied. Thus the revised edition of IEC 60601-2-44 which is constancy 
tests for CT equipment which is designated as special medical  equipment and is subject to safety management 
was studied. The results suggested the 3rd has been revised rationally in order to overcome the limitations in 
the 2nd by adopting clear and enhanced references, which implies the replacement of IEC 60601-2-44 2nd 
edition with IEC 60601-2-44 3rd will prevent the patients from the harm from improper medical equipment.
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요 약

본 연구에서는 해부학  상 획득에 추 인 역할을 담당함에 따라  세계 으로 검사빈도가 증가하고 있다. 하
지만, 환자가 받는 방사선량이 상 으로 높아 한 리가 이루어지지 않으면 과도하거나 불필요한 방사선 피폭으

로 환자선량을 증가시킬 수 있다. 이를 해 특수의료장비로 지정하여 안 리를 시행하고 있는 산화 단층촬 용 

장치의 항구성 시험 IEC 60601-2-44의 개정 에 하여 문헌 조사하 다. 그리고 비교  분석을 통하여 새로운 요
구 사항에 하여 알아보고자 하 다. 문헌 조사 결과 개정된  3 (3rd Ed)에서는 명확하고 강화된 기 값을 용하고 

있고, 2 에서(2nd Ed)의 한계 을 해결하기 하여 합리 으로 개정되었다. 그러므로 재 국내에서 용하고 있는 
IEC 60601-2-44 2 을 개정된 IEC 60601-2-44 3 으로 용한다면 부 합한 의료장비로 인한 환자의 해를 막

을 수 있을 것으로 사료된다.

심단어: 산화 단층촬 용 장치, 정도 리, 국제 기기술 원회

Ⅰ. 서 론

산화 단층촬 용 장치는 해부학  상 획득에 

추 인 역할을 담당함에 따라  세계 으로 검사

빈도가 증가하고 있으나[1], 환자가 받는 방사선량이 

상 으로 높아 진단에 따른 이익과 험이 하

게 균형을 이룰 필요가 있다[2]. 한 한 리가 이
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루어지지 않으면 과도하거나 불필요한 방사선 피폭으

로 환자선량을 증가시킬 수 있어[3], 국제 으로 산

화 단층촬 용 장치는 특수의료장비로 지정하여 안

리를 시행하고 있다. 이러한 안 리의 규제는 국

제 기기술 원회(International Electrotechnical 

Committee, IEC)에서 항구성 시험 IEC 60601-2-44와 일

성 시험 IEC 61223-2-6을 규격을 발간하여 따르도록 

권고하고 있다[4],[5]. 최근 IEC에서는 의료기기국제규격

이 기술발 에 미흡하다고 단하여 자의료기기에 

한 공통규격 IEC 60601-1 3 을 발간하 다. 국내의 

경우 산업체의 국제경쟁력을 확보하고 의료기기의 안

성 확보를 통한 국민보건을 하여 3 에 따른 시험

기   기 규격을 용해야하지만, 3 에 한 정부 

 시험검사시 의 비가 부족하고, 제조업체에 부담

이 되는 새로운 요구사항이 추가되어, 산화 단층촬

용 장치의 항구성 시험 규제 시 IEC 60601-2-44 2

을 용하고 있는 실정이다[6],[7].

이에 본 연구에서는 산화 단층촬 용 장치 항구

성 시험에 한 개정 사항을 악하기 하여 IEC 

60601-2-44 2 과 IEC 60601-2-44 3 을 비교  분석하

여 개선 사항  추가 사항에 하여 고찰하 다.

Ⅱ. 연구방법

산화 단층촬 용 장치의 항구성 시험은 국제 

기기술 원회에서 발간하는 문헌  개별 규격으로 

60601 시리즈에 포함되어 있다. 본 연구에서는 산화 

단층촬 용 장치의 항구성 시험에 한 검사 항목  

기 을 조사하기 하여 재 용되고 있는 2 은 한

국 표  회에서 규정하고 있는 C IEC 60601-2-44의 

‘의료용 기 기기-제 2-44부 : 산화 단층 X선 촬  

장치의 안 에 한 개별 요구 사항’을 문헌 조사하

다[7]. 한 국가표 인증종합정보센터에서 제공하는 

한국산업표 (KS)  C IEC 60601-2-44 3 에 한 문

헌과 비교를 통하여 새로운 요구 사항에 하여 악

하고[8], 삭제 항목  추가 항목 그리고 개정 사항으로 

분류하여 분석하 다.

Ⅲ. 결과  고찰

Version

Check list
2nd Ed 3rd Ed

전원 전원 전원

전압

or 에너지 제한
전압 or 에너지 제한 전압 or 에너지 제한

외함 및 보호 

덮개

외장 및 보호 커버 -

보호 접지 -

연속 누설 전류

및 환자 측정 

전류

연속 누설 전류

및 환자 측정 전류

연속 누설 전류

및 환자 측정 전류

가동부

갠트리의 경사 갠트리의 경사

환자 지지기의

직선운동

환자 지지대와

갠트리의 직선 동작

- 의도하지 않은 동작

- 의도하지 않은 정전

모터 구동 비상 -

공압 및 수압

CT 스캐너의

압력식 구동부에서의

압력 변동

-

전기기 적합성 전기기 적합성 -

동작 데이터의

정확성

방사선 출력의 정확성 방사선 출력의 정확성

기록된 검사

데이터의 정확성

기록된 검사

데이터의 정확성

표시 생략 -

X선 방사

X선 방사의 비상 종료 X선의 비상 정지

가동 상태 표시 동작 대기상태의 표시

방사선 출력 제한 방사선 출력의 제어

X선 방사

외부 인터로크 접속
외부 인터록

장치의 연결

- 충전모드 인터록 장치

선량 분포 선량 분포 진술

시각적 표시 시각적 표시

용적 (CTDIVol)
CTDIVol와 DLP의

표시 및 기록

빔-온 상태 표시기 -

방사선 선질 방사선 선질

X선 장치에서 총여과 -

- 필터 특징의 표시

X선 빔의 감쇠 -

X선 빔 범위의

제한 및 표시
-

단층 촬영 단면의

표시 및 위치

단층 단면의

지시와 위치

-
잔류 방사선에

대한 방어

부속 문서의 기술 부속 문서에 진술

Table 1. Check list Comparison of IEC 60601-2-44  2nd Ed. 

and 3rd Ed.

개정된 공통규격 60601-1 3 은 의료용 기기기 안

성, 필수성능 공통 용 규격으로 세부 규격으로는 

보조규격, 성능규격, 개별규격으로 구분할 수 있다. 이 

 보조규격은 공통규격의 특정 시험 항목에 용하
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는 규격으로 60601-1-n으로 표기하고, 개별 규격은 크

게 60601 시리즈와 80601 시리즈로 구분된다. 60601 시

리즈는 공통규격 외 품목별 요구 사항에 용하는 규

격으로 60601-2-n으로 표기한다.

세부 규격인 산화 단층촬 용 장치 항구성 시험

은 개별규격으로 IEC 60601-2-44이며, 2009년도에 IEC

에서 3 을 발간하 다. 이러한 IEC 60601-2-44 3 의 

개정 사항에 한 평가 항목을 Table 1에 나타내었다. 

한 평가항목을 더 정확히 분석하기 하여 삭제된 

항목  추가된 항목 그리고 세부 내용이 개정된 항목

으로 구분하여 비교하 다. 분석 결과 총 10개의 항목

이 삭제되었고, 추가된 항목은 총 6개로 확인되었다. 

이는 안 성에 해서만 요구하 던 2 과는 달리, 3

에서는 안정성  필수성능(Essential Performance)을 

고려하고 있다. 필수성능이란 허용할 수 없는 험

(Unacceptable RISK)으로부터 자유롭게 될 수 있는데 

요구되는 성능으로 추가된 항목 에서 의도하지 않

은 동작 는 정 에, 잔류 방사선에 한 방어 등을 

의미한다. 이 외에도 많은 항목들이 개정되었으며, 개

정 사항은 크게 세부 내용이 개정된 항목  합 여

부 확인 방법이 개정된 항목, 세부 내용  합 여부 

확인이 모두 개정된 항목 3개로 구분할 수 있다. 삭제

된 항목  추가된 항목에 하여 비교, 분석 결과를 

Table 2에 나타내었다.

No.
Amendments

Withdrawn Check list Additional Check list

1 외장 및 보호 커버 의도하지 않은 동작

2 보호접지 의도하지 않은 정전

3 모터 구동 비상 충전모드 인터록 장치

4
CT 스캐너의 압력식

구동부에서의 압력 변동
필터 특징의 표시

5 빔-온 상태 표시기 잔류 방사선에 대한 방어

6 X선 장치에서 총여과
CTDIVol와 DLP의 표시 및 

기록

7 X선 빔 범위의 제한 및 표시

8 X선 빔의 감쇠

9 전기기 적합성

10 표시 생략

Table 2. Check list of Withdrawn And Additional

세부 내용의 비교  분석 결과 개정된 항목  추

가된 항목으로는 연속 설 류  환자 측정 류, 

X선의 비상 정지, 방사선 출력의 제어, 선량 분포로 총 

5가지이고, 부속 문서 진술에 한 항목은 세부 내용

이 체되었으며, 단층 단면의 지시와 치에 한 항

목은 세부 내용이 추가  체되었다. 이러한 비교 

결과를 Table 3에 나타내었다.

No.

Amendments

Details
fitness 

possibility

Details &

fitness 

possibility

1

연속 누설 전류

및

환자 측정 전류

전원
전압

or 에너지 제한

2
X선의

비상 정지
갠트리의 경사

환자 지지대와

갠트리의

직선 동작

3
방사선

출력의 제어

동작 대기

상태의 표시

4 선량 분포
외부 인터록

장치의 연결

5 방사선 선질 시각적 표시

6
단층 단면의

지시와 위치

방사선 출력의

정확성

7
부속 문서에

진술

기록의 검사

데이터의 정확성

Table 3. Amendments of Check list

세부 내용의 개정된 항목  추가된 내용을 Table 4

에 나타내었다. 그리고 체된 내용을 Table 5에 나타

내었다. 추가  체된 내용은 2 에서 제시하고 있

는 기 값(Stathard Value) 보다 엄격하고 명확한 기

값을 제시하고 있다. 추가된 항목  연속 설 류 

 환자 측정 류에 한 항목에서는 기 값을 제시

하지 않았으나, 3 에서는 각 상태와 경우에서의 기

값을 명확하게 제시하고 있다. X선의 비상 정지에 

한 항목은 0.5  이내에 차단되어야 한다는 기 값이 

제시되었으며, 방사선 출력의 제어에 한 항목에서는 

자동노출제어(Automatic Exposure Controlor, AEC) 기능

에 한  규정이 추가되었다. 한 체된 항목  단

층 단면의 지시와 치에 한 항목에서 2 에서는 한 

번에 1개 이상의 단층 촬  단면 획득 시를 규정하

으나, 한 번에 2개 이상의 단층 단면을 얻는 경우에  

조사야의 치를 기술하는 것으로 개정되었고, 부속 

문서 진술에 한 항목은 양쪽 방향에서 수행되던 규

정을 수직면과 회 축에 수직한 면의 경우로 제시되

었다.
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합 여부 확인 방법의 개정된 항목 분석 결과, 

원, 갠트리의 경사, 시각  표시, 방사선 출력의 정확

성, 기록의 검사 데이터의 정확성에 한 평가항목은 

2 에서는 육안 검사로 규정되어 있다. 이는 객 인 

평가가 아닌 주 인 평가기 으로서 평가자에 따른 

평가결과의 차이가 발생할 수 있는 한계 을 가진다. 

하지만, 3 에서는 부속 문서 검사, 기능 시험으로 

정하는 것으로 개정됨에 따라 더 객 인 평가가 가

능할 것으로 사료된다. 한 동작 기 상태의 표시, 

외부 인터록 장치의 연결에 한 평가항목은 2 에서

는 검사  한 기능 시험으로 확인하는 것으로 규

정되어 있었으나, 3 에서는 육안 검사, 한 기능 

시험을 통해 정 하는 것으로 개정되었다. 세부 내용 

 합 여부 확인에 하여 개정된 항목들의 비교  

분석 결과를 Table 6에 나타내었다.

Check list Details

연속 누설 전류

및

환자 측정 전류

- 접지 누설 전류의 허용치는 정상상태에서 5 mA이고 단일 고장상태에서 10 mA

- 영구 설치된 CT 스캐너 및 그 중간 조립품이 이 CT 스캐너에 만 전원을 공급하는 전원 회로에 연결된 경우, 정상 및 단일 고장 

상태 시 접지누설전류는 10 mA를 초과하면 안 됨

- 영구 설치된 CT 스캐너의 경우,파형 및 주파수와 관계없이 비주파수 가중장치로 측정했을 때 정상상태 및 단일 고장 상태에서 

접지누설전류는 20 mA를 초과하면 안됨

X선의

비상 정지

- 수단은 환자 지지대 또는 그 근처, 그리고 방사선을 조작하는 제어판 또는 그 근처에 고정 배선회로 설치

- 부하는 비상 정지 시 0.5초 이내에 차단

방사선

출력의 제어

- 각 CT 스캐너에는 CT 동작조건의 수동선택 대신 사용할 수 있는 동작모드의 형태로 자동노출제어 기능이 있어야 함

- 제조자는 자동 노출제어에 대한 정보를 사용설명서에 명시함 또한 자동 노출제어의 성능표준에 대한 더 상세한 정보를 부속문

서에 명시함

선량 분포 - 그래픽 표현에는 적어도 선량 분포의 1/10 최대값에서 적어도 최대폭으로 확장되는 z 방향상의 범위가 포함되어야함.

방사선 선질

- 선택 가능한 각 각의 필터에 대한 시스템의 반가층은 부속문서에 X선관 전압의 최소값, 최고값, 중간값으로 명시함

- 성형필터가 포함되어 있는 CT 스캐너의 경우에는 단층면 중앙의 시스템 등각점에서 방사선 선질 측정하고 그 결과값을 부속문

서에 명시함

단층 단면의

지시와 위치

- 나선형 주사의 경우 ,방사선 조사된 총 체적의 z 축 상 범위가 미리보기 영상에 표시되어야 한다. 부하의 시작과 정지에 해당

하는 2 개의 기준선이 표시되어야 한다. 각 선은 사용한 빔 콜리메이션에 대한 공기 중 선량분포의 FWHM의 바깞쪽 모서리에 해당

하야여 함

Table 4. Check list of Amendments for Additional Details

Check list
Details

2nd Ed 3rd Ed

단층 단면의

지시와 위치

한 번에 1개 이상의 단층 촬영 단면이 얻어

진다면, 부속 문서에 단층 촬영 단면에 대한 

광 조사장의 위치를 기술하여야 함. 

한번에 2개 이상의 단층 단면을 얻는 경우에는 단층 단면에 대한 광 조사야의 

위치를 부속 문서에 명시하여야 한다. 시상 및 관상 위치를 표기하는 광 조사

야에 대한 등각점 위치의 정확도를 부속문서에 명시하여야 함

부속 문서에

진술
측정은 양쪽 방향에서 적어도 50cm마다 수행

수직면의 경우, 회전축에 평행한 면은 길이가 적어도 3 m(그 중심이 주사면에 

있음)이며 환자 지지물 영역을 포함하는데 필요한 만큼 확장된다. 회전축에 

수직한 면은 회전축 위치로부터 적어도 0.5 m 밑, 1.5 m 위까지 확장되어야 함

Table 5. Check list of Amendments for Alternative Details

Check list
Details

2nd Ed 3rd Ed

전압 or 에너지 

제한

세부 내용

-

환자 주사와 관련된 정상 사용 시 X 선관 장치의 공칭 X 선관 전압보다 

더 높은 전압이 발생하지 않도록 설계

적합 여부 확인
해당 부품에 대한 제조자 데이터를 검사, 의료 기기를 점검, 그리고 

필요한 경우 기능 시험을 실시하여 판정

환자 지지대 및 

갠트리의 직선 

동작

세부 내용
비상 정지 제어기가 작동 시,

환자 지지기는 10 mm 이내

a) 환자 지지대 움직임 (위/아래/옆)은 비상 정지 장치가 작동한 후 

10 mm 이내에 정지하여야 함

b) Z 방향 운동은 비상 정지 장치가 작동한 후 25 mm 이내에 

정지하여야 함

적합 여부 확인 육안 검사 기능 시험으로 판정

Table 6. Check list of Amendments for Details and fitness possibility
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분석 결과, 3 이 용될 경우 새로운 요구사항이 

추가되어 제조업체에 부담이 될 것으로 사료되나, 2

에 비하여 명확하고 강화된 기 값  객 인 평가 

방법 그리고 필수성능의 고려와 같은 장 을 통하여 

의료기기의 안 성 확보가 가능할 것으로 사료된다. 

한 국외의 경우 3 의 용을 강제 으로 시행하고 

있는  시 에서 국내 산업체의 국제경쟁력을 갖추

기 해서는 빠른 시일 내에 3 에 따른 시험기   

기 규격을 용하여야 할 것으로 사료된다.

Ⅳ. 결 론

본 연구에서는  세계 으로 검사빈도가 증가하고 

있으나, 환자가 받는 방사선량이 상 으로 높아 

한 리가 이루어지지 않으면 과도하거나 불필요한 

방사선 피폭으로 환자선량을 증가시킬 수 있어, 특수

의료장비로 지정하여 안 리를 시행하고 있는 산

화 단층촬 용 장치의 항구성 시험 IEC 60601-2-44의 

개정 에 하여 문헌 조사하 고, 문헌을 비교  분

석하여 새로운 요구 사항에 하여 알아보고자 하

다[8],[9]. 비교 분석 결과, 세계 인 선량 감화 추세에 

발맞추어 사용자의 의도하지 않은 사건(Event)에 하

여 고려를 하고 있고, 선량의 방어  표시를 의무화

하는 노력을 기울이고 있다. 한 많은 개정된 항목들

은 2 에 비해 명확하고 강화된 기 값(Standard Value)

을 용하고 있고, 한계 을 해결하기 하여 합리

으로 개정하 다. 이러한 분석 결과 개정된 IEC 

60601-2-44 3 의 시험기   기 규격을 용하여 합

리 으로 리한다면, 산업체의 국제경쟁력을 확보할 

수 있을 것으로 사료되고, 의료기기의 안 성 확보를 

통해 부 합한 의료장비로 인한 환자에 한 해를 

최소화 할 수 있고 국민보건에 정 인 향을 미칠 

수 있을 것으로 사료된다.
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