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When developing a product, ensuring the quality and reliability is essential. Reliability process is always underestimated compared 
to its importance, especially in the field of domestic medical devices. In this paper, reliability process developed for near-infrared 
solid microscope, based on a variety of existing practices and other product process. The following findings were obtained as 
research progressed. First, learning about the medical equipment needed to assure the quality and reliability standards. Second, 
reliability process established to design a product in the field of medical devices
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1. 서  론1)

새로운 제품을 개발하는데 있어서 품질을 확보하는 일

은 제품설계 시부터 선행적으로 고려되어야 하는 중요한

일이다. 품질과 제품 신뢰도의 확보는 제품에 대한 보장

으로 이어지고 이는 곧 시장의 평가에 영향을 미치는 되

는 중요한 요소이기 때문이다. 
신제품을 개발할 때, 설계부터 품질의 확보와 신뢰성

을 만족시키기 위한 규격과 관련 프로세스를 개발하는

부분은 반드시 동반해야 할 문제 중 하나이다. 기존의 제

Received 12 June 2013; Accepted 18 June 2013
†Corresponding Author : shirjei@kumoh.ac.kr

품에서 약간의 외부적인 변형이나 기능을 보완하는 성격

이 아닌 완전히 새로운 기능과 성격을 가지는 제품을 개

발할 경우에 신제품에 대한 품질의 확보는 무엇보다도

중요한 문제이다.
의료기기 분야에서 신제품의 경우 개발된 제품이 인

허가를 받기 위하여 제품에 대한 시험검사, 기술문서 심

사, 품질시스템 심사와 더불어 필요시 임상시험까지 많

은 과정 및 시간이 소요되고 있다. 제품 인증을 위한 프

로세스를 미리 대비하지 못하여 제품개발을 다 마친 다

음에 제품의 인증에 대한 준비를 했을 경우에 걸리는 시

간에 고충은 이미 개발한 제품을 양산하여 시판하지 못

하는 경험을 가진 업체라면 충분히 공감할 수 있는 내용

일 것이다.
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제품 인증 프로세스는 모든 새로운 제품들이 거쳐야

하는 과정이며, 새롭게 정의되고 구현된 제품의 구성요

소의 기능과 역할에 대한 충분한 설명이 되어야 하고, 품

질확보를 위한 테스트 및 신뢰도 역시 새롭게 정의되어

야 하기 때문에 시간이 많이 소요되는 부분이다. 
제품 개발과 함께 제품인증을 진행하기 위하여 신제

품의 신뢰성확보를 위한 프로세스를 정립하여야 한다. 
특히 의료기기 분야에 대한 신뢰성 프로세스는 기존의

연구가 전혀 이루어지지 않은 상태이다. 이를 새롭게 설

계하기 위해서는 기존의 다른 제품개발의 신뢰성 프로세

스를 의료기기 제품에 맞게 개선 또는 변형하여 적용하

는 것이 하나의 대안이 될 수 있을 것이다. 따라서 기존

의 신뢰성 프로세스 확립에 적용된 방법론의 연구를 통

해 신뢰성 프로세스를 보완하고 의료기기 제품에 맞게

설계하여 제안하고자 한다. 
일반적으로 제품의 신뢰성 확보를 위해서 일정한 프

로세스를 정립한 후 이러한 프로세스에 따라 신뢰성을

확보하기보다는 제품인증을 위한 신뢰성 시험에만 초점

을 맞춰 신뢰성을 확보하는 경우가 많음을 연구를 통하

여 알 수 있었다. 특히 의료기기 제품의 경우 신뢰성이나

품질확보와 관련된 프로세스는 미흡한 실정이었는데 국

내 의료기기 개발에 대한 필요성이 대두된 지 오래되지

않았으며, 의료기기 제품개발 연구에 대한 정부의 지원

이 최근에 많이 활성화되었다. 그리고, 우리나라 의료기

기 제품의 시장의 대부분을 외국제품들이 잠식하고 있어

새로운 제품에 대한 신뢰성확보 프로세스가 정립되어 있

기 보다는 수입한 제품을 국내에 판매하기 위하여 수입

업허가를 받는 검사위주로 전개되어 오고 있는 실정이

다. 이와 같은 문제를 해소하기 위하여 최근 국내에서는

의료기기 분야의 시장 경쟁력과 의료기기 제품의 신뢰도

확보를 위해 국가차원에서 노력을 하고 있다. 
산업통상자원부 산하기관인 한국산업기술시험원(KTL)

에서 구축한 한국산업기술시험원 의료기기 품질지원센

터에 의하면 국내 의료기기 제품 품질 경쟁력의 강화와

국외시장 진출을 촉진하기 위하여 국내 의료기기 산업체

를 대상으로 고 신뢰성(Global Reliability) 확보 지원을

위한 사업을 실시하고 있다. 이에 따라 의료기기의 신뢰

성 확보를 의한 연구가 진행 중이며, 이는 의료기기 신

뢰성에 대한 중요도에 대한 인식이 해외에서 Medtronic 
등 해외 의료기기 기업에서 이미 실행하고 있는 자체

신뢰성 평가 시스템에 비하여 많이 뒤쳐진 판단에 따른

것이다. 현재 국산의료기기의 인식도가 국내 대형병원에

서 국산의료기기의 사용을 기피하고 있는 이유 중에 첫

번째 이유가 신뢰성 문제이고 두 번째 이유가 사용 편리

성 문제 등으로 밝혀져서 국내 의료기기의 신뢰성확보가

시급함을 알 수 있다.

본 연구는 안과수술용 근적외선 입체 현미경이라는

기존의 안과 수술용 현미경과 다른 새로운 개념과 기술

을 도입한 수술용 현미경의 신뢰성 프로세스에 관한 연

구이다. 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 신뢰성 프

로세스의 연구에 앞서 기존의 다양한 규격과 표준을 조

사해본 결과 정확히 일치하는 품질규격과 신뢰성 프로세

스는 아직 개발되어 있지 않다. 따라서 안과수술용 근적

외선 입체 현미경의 품질에 대한 경쟁력을 강화시키고, 
양산시 고장이 없는 제품을 보장하고, 안전하고 사용하

기 편리한 제품을 생산하며, 국내시장에 내놓기 위하여

먼저 KS(한국산업규격)에 대한 조사와 해외시장 진출을

위한 국제규격에 대한 조사와 기존의 신뢰성 평가 프로

세스를 보완하여 안과수술용 근적외선 입체 현미경에 맞

는 맞춤형 신뢰성 평가 프로세스를 개발하여 안과수술용

근적외선 입체 현미경 제품에 대한 신뢰성을 확보하고자

한다. 
본 연구의 목적은 첫째, 새롭게 개발되고 있는 안과수

술용 근적외선 입체 현미경 제품의 신뢰도 확보와 프로

세스 정립을 위해 신뢰성 평가 프로세스를 설계하였다. 
이는 안과수술용 근적외선 입체 현미경뿐만 아니라 새롭

게 개발되고 있는 의료기기 관련 제품이나 부품의 신뢰

도 확보 프로세스의 방향을 제시할 수 있을 것이라고 생

각된다. 두 번째는 안과수술용 근적외선 입체 현미경의

관련 표준 및 지식연구이다. 제품의 개발을 시작하고 설

계를 시작할 때부터 관련 표준을 제대로 조사하지 않는

다면 제품의 품질과 신뢰도는 보장받지 못하고 양산 후

관련 표준에 맞춰 설계변경을 해야 하는 문제가 발생된

다. 이러한 문제점을 피하고 개발 초기부터 품질과 신뢰

도 확보 및 제품을 보장하기 위해서라도 관련 표준 및

그와 관련된 지식 연구는 필수적이다.    

2. 선행 연구조사

2.1 신뢰성 프로세스 선행 연구조사
신뢰성 평가 프로세스의 경우 기본적으로 국가표준을

비롯한 관련 표준을 준수하는 것을 바탕으로 설계되는

부분은 동일하나 하나의 통일된 프로세스가 아닌 산업

별, 제품별, 기업별로 개별의 신뢰성 평가 프로세스를 가

지고 있다. 따라서 신뢰성 평가 프로세스를 개발하기 위

하여 비록 의료기기에 관련된 신뢰성 프로세스 연구는

아니지만 다른 제품과 설계에 적용된 신뢰성 평가 프로

세스에 대해 다양한 사전조사를 실시하였다. 
먼저 FMEA를 통한 공중발사 로켓, 미리내 Ⅱ의 신뢰성 

설계[4]의 신뢰성 설계 프로세스를 살펴보면 먼저 현존
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하는 공중발사로켓을 토대로 목표 신뢰도를 산정하게

된다. 목표 신뢰도가 산정되면 시스템의 임무와 환경을

정의한 임무요구도를 작성하게 되고 임무구조도를 만족

시킬 수 있도록 미리내 Ⅱ의 작업분류체계(WBS : Work 
Breakdown Structure)와 신뢰도 블록선도(RBD : Reliability 
Block Diagram)를 작성해 시스템의 세부적인 기능과 구조

를 파악하도록 하였다. 작업분류체계와 신뢰도 블록선도

를 통해 나타난 부품은 지수분포를 따르고 고장률(failure 
rate)을 계산할 수 있는 신뢰도 함수를 바탕으로 신뢰도

시험을 실시하게 된다. 이렇게 실시된 신뢰도 시험이 최

초 규정한 목표신뢰도와 불일치 하다면 주요 고장요인에

대해 FMEA(Failure Mode and Effect Analysis)를 실시하

여 고장요인의 개선과 구성품 설계를 변경하게 된다. 
또 다른 신뢰성 평가 프로세스로 초소형 CMOS RF 전

압제어발진기 IC 신제품 개발을 위한 신뢰성 평가 프로

세스 개발[8]을 살펴보면 평가 대상의 구조, 재질 및 공법

등을 조사하여 효과적인 고장메커니즘 기반의 신뢰성 평

가를 위한 사전조사와 2단계 QFD 기법을 통하여 주요

고장메커니즘 예측과 시험 적합성 분석을 하게 된다. 이

후 2단계 QFD 기법을 통해 나타난 결과를 통해 신뢰성

시험 개발과 신뢰성 시험을 실시하고 이후 고장발견 및

고장분석과 개선 확인 시험의 순서로 이루어져 있다. 
초소형 CMOS RF 전압제어발진기 IC 신제품 개발을

위한 신뢰성 평가 프로세스는 앞서 설명한 미리내Ⅱ의

신뢰성 프로세스와는 다른 방법론을 적용한 것을 알 수

있는데 미리내Ⅱ의 경우 신뢰성 실험 후 고장요인을 발견

했을 때, 고장요인을 개선하고 재설계에 반영하는 FMEA
에 초점을 맞추었다면 초소형 CMOS RF 전압제어발진기

의 신뢰성 프로세스는 2단계 QFD(Quality Function Deploy-
ment)를 적용하여 신뢰성 시험 전 주요 고장메커니즘의

예측과 시험 적합성을 먼저 분석한 후 신뢰성 시험을 실시

하는데 중요한 초점을 두었다. 미리내Ⅱ와 초소형 CMOS 
RF 전압제어발진기 IC 신제품 개발의 신뢰성 프로세스의

방법론은 조금 다르지만 달성되어야 하는 신뢰도 산정, 
신뢰성 시험 실시, 주요 고장요인 분석 및 개선과 같은 주

된 방법론에는 큰 차이가 없다고 할 수 있다.  
신뢰성 설계 프로세스에 관한 사례분석(윤원영, 2004)

는 GE의 DFR(Design For Reliability)에 대해서 기술하고

있는데 이 GE의 DFR는 BS(British Standard) 5760에서

정리한 [정의-디자인 및 개발-생산-설치 및 시운전-사용]
의 5단계 구분하여 실행해야 할 내용으로 가장 일반적인

절차라고 하였다. GE의 DFR 10단계를 살펴보면 먼저

신뢰도 목표설정과 시스템 기능 블록도(FBD : Functional 
Block Diagram) 전개와 현 수준(개발하고자 하는 상품과

유사한 상품)의 설계 불량률(SCR : Service Claim Rate) 
산출과 핵심 서브시스템 선정을 하게 된다. 이후 불량률

목표 할당과 각 부품에 따른 FMEA 실시와 P-Diagram 
(Parameter Diagram) 전개 및 개선을 실시하게 되고 부품

이나 시스템에 대한 순간 고장의 확률을 예측하는 수명

예측과 시작품 신뢰성 시험을 거처 최종적으로 개발단계

에서의 품질수준이 양산단계에서 유지 관리 되는지 확인

하는 신뢰성 평가시험으로 이루어져 있다.  
GE의 DFR 10단계 역시 미리내Ⅱ와 초소형 CMOS 

RF 전압제어발진기 IC 신제품 개발의 신뢰성 프로세스

와 정확히 일치하지는 않지만 앞서 기술한 바와 같이 제

품의 신뢰성을 확보하는 기본 신뢰성 프로세스는 유사하

다는 것을 알 수 있다. 이외에도 기업과 제품들의 신뢰성

평가 프로세스를 살펴본 결과 각 신뢰성 평가 프로세스

에서 중요 방법론이나 프로세스 흐름이 달라질 수는 있

지만 기본적인 신뢰성 평가 프로세스는 유사한 바 이를

통해 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 신뢰도 평가

프로세스를 설계에 대한 연구를 진행하였다.

2.2 의료기기 표준
안과수술용 근적외선 입체 현미경이 국내에 시판되기

위해서는 설계 시부터 국내규격에 맞게 품질과 신뢰도를

확보하는 것이 중요하다. 의료 기기 제품을 국내시장뿐

만이 아니라 국제시장에 제품을 내놓기 위해서는 국제규

격에 맞게 설계기술을 적용하는 것이 중요한데 이는 IEC 
60601 규격에 따른 설계기술을 의미한다. 국제규격에 맞

는 설계를 함으로서 신제품을 신속하게 상품화 할 수 있

고, 설계를 완료했음에도 불구하고, 부적합으로 시험소

요기간이 연장되거나 불필요한 재설계비용이 추가되는

것을 피할 수 있다 하지만 점점 국제규격의 요구사항이

추가되고, 복잡해짐에 따라 제품개발 초기부터 국제규격

에 맞는 설계기술을 적용하는 것이 중요하다.
국제표준 규격들 간의 관계와 새로 개발할 안과수술용 

근적외선 입체 현미경과의 관계를 정리해보면, 의료기기

제품표준(IEC 60601-1, IEC 61010-1))은 의료기기 하드웨

어에 관련된 안전성 확보를 위한 전기․기계적 안전에 관

한 기준규격을 정한 표준이고 안전한 의료기기 제작을 위

한 상세한 지침들을 제공한다. ISO 14971, ISO 13485는

의료기기 관리표준에 관한 내용이고 의료기기 개발을 위

한 기본적인 레이아웃이다. 의료기기 프로세스 표준(IEC 
62304)는 의료기기 소프트웨어 수명주기 프로세스이고

의료기기에 설치된 의료기기 소프트웨어의 개발에 필요

한 수명 주기에 대한 표준을 정의하고, 안전한 설계 및 테

스트와 유지보수에 필요한 기준 규격을 나타낸다. 의료기

기의 생물학적 평가표준(ISO 10993)은 실제 의료시술을

하기 전에 의료기기가 생물학적으로 호환성이 있는지 검

사하는 규격에 대한 내용을 정의한다. 의료기기 프로세스
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<Figure 1> 3D CAD Modeling of Operating Microscope

표준(IEC 62304)은 의료기기 관리 표준(ISO 14971, ISO 
13485)를 만들기 위하여 필요한 표준이며 이러한 모든 표

준들이 안과 수술용 근적외선 입체현미경을 개발하기 위

하여 필수적인 표준들이다. 
국내규격의 경우 수술용 현미경에 관해서는 한국산업

규격(㉿)에서 제정한 수술용 현미경(KS P 1232)이 있다. 
이 표준은 환자의 수술, 처치 또는 관찰에 사용하는 수술

용 현미경에 대해서 규정한 문서로써 최소한의 제품의

기능과 품질을 위해 반드시 충족되어야 할 문서이다. 수

술용 현미경(KS P 1232)은 <Table 1>의 인용표준을 가

지고 있다. 
인용표준의 경우 수술용 현미경 표준의 적용을 위해

서 필수적으로 지켜져야 하는 부속표준으로써 각 부분별

지켜야 하는 표준들이 세부적으로 나타나 있다. 

<Table 1> Cited Standard for Operating Microscope
Standard # Standard Name

KS A 3012 Optics Term

KS C IEC 60601-1 Safety test rule for medical electronic device

KS P 1005 Safety rule for medical electronic device

KS P 1009 Manual for medical electronic device

3. 신뢰성 프로세스 정립

3.1 안과수술용 근적외선 입체현미경 개요
대부분의 광학장비와 영상의학기기들은 대부분 해외기

업의 제품으로 국내기업의 국내시장점유율은 미흡한 실

정이다. 국내기업의 제품 기술력과 개발력 부족을 이유로

들 수 있지만 의료기기 산업 자체가 가지고 있는 높은 기

술력과 보수적이라 판단되는 의료산업 문화가 이유라 판

단된다. 최근 점차 고령화가 심해지고 의료산업의 규모가

커지면서 정부에서는 의료산업단지를 조정하고 국내의료

기기 관련 기업들에게 지원을 확대하여 시장을 확보하기

위해 노력하고 있다. 본 논문에서 연구되고 있는 안과수

술용 근적외선 입체 현미경은 백내장 수술을 비롯한 안과

분야의 모든 수술이 적용 가능한 안과 수술용 현미경으로

써 최근 노인성 안과 질환의 증가로 국내에서 백내장 시

술건수는 1위, 녹내장의 환자수가 백만 명에 가깝게 이르

는 등 시장 수요가 증가하고 있는 제품이다.  
대부분의 안과수술용 수술장비가 전량 수입에 의존하

고 있는 실정에서 국내 제품의 차별화와 경쟁력을 위해

국내 IT기술을 이용하여 안과수술용 입체 영상 시스템

(3D)을 적용하여 수술 집중도 향상과 완성도 높은 수술

결과와 기존 광독성 망막병증을 유발하고 환자의 회복시

간을 더디게 만드는 가시광선 방식의 수술에서 벗어나

근적외선을 이용하여 환자 친화적인 시스템을 구축하도

록 하였다. <Figure 1>은 현재 개발 중인 제품의 가상의

모습을 디자인 한 것이다. 

3.2 신뢰성 프로세스
안과수술용 근적외선 입체 현미경의 신뢰성 프로세스를 

<Figure 2>과 같이 수립하였다. 

1. Establish of reliability requirement

↓

2. Establish of reliability goal and define environment

↓

3. WBS(Work Breakdown Structure)

↓

4. RBD(Reliability Block Diagram)

↓

5. Prediction of main breakdown mechanism

↓

6. Analysis of test suitability

↓

7. Execution of reliability test

↓

8. Implementation of FMEA and analysis of breakdown

↓

9. Improvement of breakdown and confirm test

<Figure 2> Reliability Test Process Modeling
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<Table 2> Domestic Standard for Operating Microscope
Standard # Standard Name

KS P 1232 Operating microscope
KS A 3012 Optics Term
KS C IEC 60601-1 Safety test rule for medical electronic device
KS P 1005 Safety rule for medical electronic device
KS P 1009 Manual for medical electronic device

신뢰성 프로세스를 설계하는데 있어서 가장 중점을

둔 부분은 의료기기가 주어진 환경에서 주어진 시간 동

안 요구하는 기능을 수행할 신뢰성을 확보하는데 적합한

신뢰성 프로세스를 수립하였다. 

3.2.1 신뢰성 요구도 정립
신뢰성 프로세스의 첫 번째 단계인 신뢰성 요구도 정립

은 안과 수술용 근적외선 입체 현미경에 대한 시장조사와

이와 관련된 신뢰성 요구 조건을 확인하여 새롭게 개발하

는 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 신뢰성 조건에 반

영하기 위한 절차이다. 현재 안과 수술 현미경 시스템을

개발하고 있는 국내 기업은 없으며 전량 해외에서 수입해

들어오고 있다. 시장 점유율의 측면으로 보았을 때, 독일의 
Carl Zeiss사와 Leica사가 60%, 일본의 Topcon사, Takagi사, 
Shin-nippon사가 40%를 점유하여 시장을 주도하고 있다. 

일반적으로 의료기기의 경우 기술진입장벽이 매우 높

고, 시장을 선점하기가 어려운데 이러한 이유는 의료기기

가 높은 기술을 요구하고 한 번 선점된 시장은 크게 변하

지 않는 보수적인 성격을 지닌 수요자들이 많은 시장이기

때문이다. 따라서 새롭게 개발하는 안과수술용 근적외선

입체 현미경은 이미 시장을 선점하고 있는 독일, 일본과

견주어도 손색이 없을 만큼의 높은 기술력과 신뢰성을 필

요로 한다고 할 수 있다. 이와 더불어 시스템 신뢰도 측정

범위를 산정하여 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 어

느 범위까지 신뢰성 시험을 실시하고 개선해야 할 것인가

를 첫 단계에서 고려하여야 한다. 새롭게 개발되는 안과

수술용 근적외선 입체 현미경의 경우 각 모듈에 따라 개

발되는 주체가 다르기 때문에 각 모듈을 전부 합친 완성

된 시스템의 신뢰도를 산정하여 시험을 실시한다. 

3.2.2 목표 신뢰도 설정 및 환경정의 
목표 신뢰도와 환경의 정의는 신뢰성 프로세스의 방향

을 결정해주며 시험환경을 알 수 있고, 개발주체와 고객

의 Needs에 의해 고려되며 구체적으로 목표신뢰도 설정

및 환경정의로 나타낸다. 그 외에 필요로 하는 신뢰성의

요구 사항들도 설정할 수 있다. 목표신뢰도 설정의 경우

정밀하고 고장 발생이 없어야 하는 의료기기의 특성과 고

착된 시장을 확보하기 위해 가장 먼저 국가 표준인 한국

산업표준(KS)을 바탕으로 한 95% 신뢰도 충족을 목표로

한다. 목표신뢰도를 획득하기 위한 시험기준과 규격은 다

음의 <Table 2>와 같다. 

3.2.3 WBS(Work Breakdown Structure) 정립
WBS(Work Breakdown Structure)는 작업분할구조도로

프로젝트의 범위와 최종 산출물을 세부적 요소로 계층화

시키고 분할화하여 정리한 것이다. WBS는 표와 구조도

로 표현되며 이에 따라 안과수술용 근적외선 입체 현미

경 구성품을 체계적으로 파악할 수 있기 때문에 신뢰성

요구조건과 목표의 변경의 상황이 발생했을 때 가장 먼

저 각 부품들 간의 종속관계를 확인해 보아야 한다.

3.2.4 RBD(Reliability Block Diagram)

신뢰성 프로세스의네번째 단계는 RBD(Reliability Block 
Diagram)파악이다. 신뢰도 블록선도는 시스템에서 구성

품들의 전체 시스템의 흐름과 신호흐름과 전달특성을 토

대로 시스템의 핵심 신뢰성을 가지는 중요부품을 판단할

수 있고 신호흐름과 전달특성 파악을 통해 신뢰도 설계

의 편의성이 있다. <Figure 3>은 안과수술용 근적외선 입

체 현미경의 시스템 블록도를 나타낸 것이다. 

<Figure 3> Reliability Block Diagram for the System

3.2.5 주요 고장메커니즘 예측(2단계 QFD-1)

QFD(Quality Function Deployment)는 고객의 요구사항, 
즉 고객의 소리(Voice of Customer)를 제품의 기술적 요구

사항으로 계통적으로 전환하는 것이다. 특히 QFD는 제품

설계부터 양산까지의 전과정의 상호관련성을 파악할 수

있다. 주요 고장메커니즘과 시험적합성 분석의 QFD 2단계

기법을 통해 주요 고장메커니즘과 시험적합성 분석의 상

관관계와 중요도를 파악하여 신뢰성시험에 반영하도록 하

였다. 주요고장 메커니즘은 QFD 2단계 기법의 첫 번째 단

계로 시험조건, 광학성능, 안전성시험과 고장메커니즘의 상

관관계를 분석하여 주요 고장메커니즘을 추출한다. <Table 
3>는 안과 수술용 근적외선 입체 현미경의 주요 고장메커
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<Table 6> Table of FMEA Test

Process Function Requirement Potential 
failure effect

Potential
cause Severity Occurrence Detectability RPN

bearing fix durability break damaged 5 5 3 75
lens view coating crack lose sight 3 3 3 27

니즘 평가 매트릭스이다. 신뢰도 요구항목과 고장모드/메
커니즘 간의 상관관계를 점수화하여 주요 고장 메커니즘

을 순위화하게 되는데 상관관계는 설계에 따라 달라 질 수

있으며 본 논문에서는 매우 상관(◎, 5점), 상관(○, 3점), 
보통(△, 1점), 상관없음(공란, 0점)을 기입한 후 각 상관점

수를 합산하여 주요 고장 메커니즘을 찾아낸다. 

<Table 3> Prediction Table for Main Breakdown

Potential breakdown area
1 2
Breakdown 
Mechanism

Breakdown mechanism
Corrosion Short 

circuitRequirement

Test condition 1
Environmental

condition
(KS standard)

○

3

Optical
performance test 2 Test condition

(KS standard)

Safety test 3

Electrical safety
(KS standard)

△

1
Mechanical safety

(KS standard)
◎

5
Score 3 6

3.2.6 시험적합성분석(2단계 QFD-2)

시험 적합성 분석 역시 2단계 QFD 기법을 바탕으로

실시하며, 앞서 3.2.5 주요 고장메커니즘예측에서 구한

주요 고장메커니즘과 시험항목과의 상관관계를 평가하여

안과 수술용 근적외선 입체 현미경의 최적 시험항목을

결정한다. 상관관계의 평가는 신뢰도 요구항목과 고장모

드/메커니즘 간의 상관관계 평가와 동일한 방법으로 실

시한다. <Table 4>는 시험 적합성 평가 매트릭스이다.

<Table 4> Analysis of Test Suitability

No
Test item 1 2

Breakdown 
Mechanism Importance Temperature Electricity

1 Corrosion 8 ○
24

2 Short circuit 10 ○
30

Total Score 24 30
Ranking 2 1

3.2.7 신뢰성시험실시
QFD 2단계의 결과로 시험적합성이 결정되면 신뢰성

시험을 실시한다. 신뢰성 시험 실시 전 한국 산업규격(KS)
와 이와 관련된 해외표준(ISO, JIS, ASTM, BS) 기초로 시

험 기준을 작성하였고 시험 적합성 평가의 2단계 QFD 기

법에서 추출된 시험방법을 통해 신뢰성 시험을 구성하였

다. 신뢰성 시험은 <Table 5>의 신뢰성 시험 계획서를 바

탕으로 계획과 실적의 비교하여 진행하게 된다. 

<Table 5> Reliability Test Plan
Month Month

1w 2w 3w 4w 1w 2w 3w 4w
plan
result
plan
result
plan
result

3.2.8 설계 FMEA 실시 및 고장분석
FMEA(Failure Mode and Effect Analysis)는 시스템이나

기기의 잠재적인 고장모드와 치명적인 부품과 구성품을

찾아내고 이를 설계에 반영하여 개선할 수 있도록 하는

신뢰보증의 방법 중 하나이다. 본 연구에서 FMEA를 사

용하는 이유는 안과수술용 근적외선입체 현미경이 신뢰

성 시험 결과 목표신뢰성에 도달하지 못하는 경우 FMEA
를 통해 설계수정과 재설계를 위한 구성품을 산정할 수

있도록 하기 위해서이다. FMEA의 판정기준은 심각도

(Severity, S), 발생도(Occurrence, O), 검출도(Detectability, 
D)로 구성되어 있으며 심각도, 발생도, 검출도를 바탕으

로 RPN(Risk Priority Number)를 구하게 된다. RPN은 다

음과 같은 식으로 나타내어진다. 

RPNS×O×D
RPN은 설계우선순위를 결정하는 수치로써 RPN이 100 

이상이거나 심각도, 발생도, 검출도가 8 이상이면 시정조

치가 필요하다고 여겨지고 설계와 구성품의 수정 및 변

경의 근거가 되는 것이다. 
<Table 6>은 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 FMEA 

표를 나타낸 것이다. 
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3.2.9 고장개선 및 확인시험
FMEA를 통해 고장 모드를 찾아내었다면 고장 모드에

서 나타난 구성품의 고장원인과 고장영향을 면밀히 파악

하여 개선을 실시한다. 개선을 통해 재설계가 이루어지면

재설계를 반영한 시제품을 다시 제작해야 하며 신뢰도 재

평가를 통해 신뢰성이 확보되었는지 알 수 있다. 만약 구

성품의 재설계를 반영한 시제품이 신뢰도 검사 결과 목표

신뢰도에 미치지 못한다면 다시 FMEA를 통해 반복적으

로 개선하여 목표 신뢰도에 도달할 수 있도록 한다. 

4. 결  론

본 연구에서는 안과수술용 근적외선 입체 현미경을

개발한 후 제품을 상용화하기 위하여 필요한 국내 및 국

제 표준에 대한 연구를 진행하였으며, 기존의 신뢰성프

로세스를 안과수술용 근적외선 입체 현미경이라는 신제

품의 신뢰성 프로세스 설계에 보완하여 적용한 신뢰성

프로세스를 정립하였다. 신뢰성 프로세스는 신뢰성 요구

도 정립, 목표 신뢰도 선정 및 환경정의, WBS, RBD, 주

요고장메커니즘 예측, 시험적합성분석, 신뢰성시험 실시, 
설계 FMEA 실시 및 고장분석, 고장개선 및 확인 시험으

로 구성되는 개발 중인 제품의 맞춤형 신뢰성 프로세스

이다. 현재 안과수술용 근적외선 입체 현미경이 개발 중

이며 개발의 진행에 맞춰 향후 신뢰성 프로세스를 진행

하기 위한 품질 규격과 신뢰성 프로세스 진행을 위한 세

부사항들을 추가적으로 연구할 것이다. 본 연구를 통해

첫째, 안과수술용 근적외선 입체 현미경의 신뢰도와 제

품 품질의 국내외 기준의 만족을 위해 안과수술용 근적

외선 입체 현미경의 표준 규격에 대해서 정립해 볼 수

있었다. 둘째로 제품의 개발 단계의 신뢰성 확보에 필수

적인 신뢰성 프로세스를 정립할 수 있었다. 개발이 진행

중인 제품의 경우 개발 단계에서의 정확한 신뢰성 프로

세스의 적용 여부는 향후 양산에서의 제품 품질까지 영

향을 미치게 된다. 따라서 제품을 개발하기 위해서는 신

뢰성 프로세스 개발 역시 함께 이루어져야 한다. 본 연구

를 통해 제시된 안과수술용 근적외선 입체 현미경 신뢰

성 프로세스를 통해 향후 유사한 기능을 가진 의료기기

관련 제품이나 혹은 다른 산업의 제품의 신뢰성 프로세

스 정립을 위한 방향을 제시한다는데 있어서 그 의의와

기대효과가 있다고 하겠다.
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