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Abstract

Diagnostic radiation equipment diagnosis and treatment of disease of recent plays a central role, but this is 
based on the assumption of an appropriate balance of benefits and risks of diagnostic. If balance is not 
maintained has the potential to give an adverse effect on the health of the public. In the case of an overseas, 
the importance of (QA) quality assurance of medical equipment is growing, but evaluation criteria of quality 
assurance has not been clearly presented in domestic. Therefore, the modernization of medical equipment from 
the point at which the degree of cycle-by-cycle management system of foreign national to be suitable for 
diagnostic radiation generator entry and quality control standards by introducing a tailoring is necessary. In this 
study the most frequently used diagnostic radiation generator X-ray imaging apparatus of the general 
three-year periodic inspections at any time between the periodic inspection items and quality control methods 
and standards for the establishment of the United States, Canada and abroad, and international electronic 
literature search Technical Committee (International Electro-technical Commission, IEC) were compared with 
the provisions of item. Based on the national quality control items when opening frequent inspection items and 
standards presented as a basis for setting up study.
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요 약

국내 진단용 방사선 발생장치는 3년 주기로 시행되는 정기 인 정도 리 검사에 앞서 일별, 주별, 월별, 분기 반기

별로 시행하는 수시 정도 리에 한 항목  규정이 명확하게 지정되어 있지 않다. 미국과 유럽 등의 선진국에서는 

정도 리 항목에 해 검사를 수행하는 검사자를 구분하여 국가 기 에 보고하도록 되어 있으므로 체계 인 검사 수

행과 더불어 검토가 가능하다. 그러므로 의료 장비의 화가 이루어지는 시 에서 국외의 주기별 정도 리 시스템을 

국내 진단용 방사선 발생 장치에 합하도록 도입하여 정도 리 항목과 기 의 재정립이 반드시 필요하다. 이에 본 논
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문에서는 진단용 방사선 발생장치  가장 빈번히 사용되고 있는 일반 X선 촬  장치의 3년 정기 검 사이에 주기 인 

수시 정도 리 검사 항목과 방법  기  수립을 해 미국, 캐나다 등의 국외 문헌 조사  국제 자 기술 원회

(International Electro-technical Commission, IEC)의 규정 항목과 비교하 다. 이를 바탕으로 국내 수시 정도 리 항

목 신설 시 필요한 검사 항목  기  설정을 한 기  자료로 제시하고자 하 다.

심단어: 진단용 방사선 발생 장치, 품질 리, 국제 기기술 원회

Ⅰ. 서 론

최근  의학  진단 도구로써 방사선 진단 장비

는 환자 진료에 있어 유용하게 사용되고 있으며 정확

한 진단  질병의 조기 발견을 해 검사 빈도 한 

차 높아지고 있는 추세이다. 이러한 진단 장비를 이

용 시 진단에 필요한 이득과 손실을 하게 균형을 

유지하여야 하며, 이때 발생하는 손실  일부인 환자

의 불필요한 선량을 최 한 여야 한다[1]. 그러므로 

국외의 의료기기에 한 품질 보증의 경우 이러한 문

제 을 최소화하기 하여 그 요성이 두되고 있

으며 국제 기 기술 원회(International Electro- 

technical Commission, IEC)에서는 체계화된 규제 방안

을 주기 으로 보완하여 개정 을 배포하고 있다[2]. 

국내 의료기기는 의료기기법에 따라 식품의약 안정처

의 품목 허가를 받거나 신고를 통해 새로운 장비에 

한 사 검사를 통해 장비의 안 성을 평가받으며, 의

료법 37조에 따라 해당 진단용 방사선 발생장치는 해

당 검사 기 을 거쳐 안 리규칙에 따라 식품 의약

품 안  리처에 등록된 검사기 이 3년 주기의 정기

인 사후 검사를 통해 안 리 체계를 구축하고 있

다[3]. 3년 주기로 이루어지는 안 리는 장비 자체의 

안 성에 한 내용을 포함하고 있으며 이는 일반 진

단용 방사선 발생 장치 상의 질 리를 한 목 으

로 시행되고 있다. 하지만 국내 진단용 방사선 발생장

치는 3년 주기로 시행되는 정기 인 정도 리 검사에 

앞서 일별, 주별, 월별, 분기 반기별로 시행하는 수시 

정도 리에 한 항목과 검사 기  등에 해서 법

으로 제정되어 있지 않은 실정이다. 이는 미국  캐

나다, 유럽 등 외국에서 법 으로 시행하고 있는 정도

리 체계  보수, 유지하는 수 에 비하여 매우 미

흡함을 보이고 있으며, 의료 장비의 화가 이루어

지는 시 에서 수시 정도 리의 검사 항목  내용 수

정을 통해 정도 리의 재정립이 반드시 필요하다[1],[4]. 

한 미국과 유럽 등의 선진국에서는 정도 리 항목

에 해 검사를 수행하는 검사자를 구분하여 정도

리를 시행한 후 국가 기 에 보고하는 체계를 갖추고 

있으므로 체계 인 검사 수행과 보고가 가능하도록 

국가 인 지원을 강화하고 있다. 이러한 체계 인 정

도 리 검사를 통해 진단용 방사선 발생장치의 사용

시 상의 화질 향상  사용하고자 하는 기기의 정확

성을 높임으로써 환자의 불필요한 피폭선량의 감화

가 가능하다. 따라서 국내의 검가 기 에서도 3년 이

하에 시행하는 정도 리 검사의 항목에 해서 국가

인 규제  리를 시행하여 체계 인 정도 리 검

사가 가능하도록 하여야 하며 장치 사용자가 정도 

리를 수행하기 곤란한 기  안  검, 기계  검 

 안  방 확  등에 해서는 외부에 탁하거나 

제조사와 장비를 사용하는 실무진이 서로 연 하여 

장치를 잘 유지할 수 있도록 하여 의료의 질 향상에 

노력하여야 한다. 이에 본 논문에서는 진단용 방사선 

발생장치  가장 빈번히 사용되고 있는 일반 X선 촬

 장치의 3년 정기 검 사이에 주기 인 수시 정도 

리 검사 항목과 방법  기  수립을 해 미국, 캐

나다 등의 국외 문헌 조사  국제 기 기술 원회

의 규정 항목과 비교하 다. 이를 바탕으로 하여 국내 

수시 정도 리의 항목과 방법  기  제정 시 기  

자료로써 제시하고자 하 다.

Ⅱ. 연구방법

1. 국제기  정도 리 문헌 조사

국제 자 기술 원회에서는 IEC Publication을 통

해 정도 리 항목  기 에 한 규정을 제시하고 있

으며, 이러한 규정은 유럽을 포함한 국외 각국에서 채

택하고 있는 권고 사항이다[5]. 따라서 본 논문에서는 

특수 의료 장비를 제외한 일반 진단용 방사선 발생장

치  일반 X선 촬  장치에 용되는 정도 리 검사 
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항목  기 을 조사하기 하여 국제 자 기술 원

회에서 규정하는 IEC 61223-2-11의 “Evaluation and 

routine testing in medical imaging departments - Part 2-11: 

Constancy tests - Equipment for general direct 

radiography”의 규정에 한 문헌을 조사하 다[6].

2. 국가별 정도 리 문헌 조사

국외 진단용 방사선 발생장치는 미국  캐나다에

서 규정하고 있는 정도 리 항목  기 에 하여 

문헌 조사를 시행하 다. 미국의 진단용 방사선 발생

장치 정도 리 항목  기 은 21 CFR, 미국 의학물리

학회(American Association of Physicists in Medicine, 

AAPM), New Jersey의 문헌 자료를 조사하 다. 그리고 

캐나다의 진단용 방사선 발생장치 정도 리 항목은  

BC 방역센터(BC Centre for Disease Control, BCCDC), 

Cancer care Manitoba 등의 문헌을 조사하 다. 이러한 

문헌 조사를 바탕으로 하여 IEC 61223-2-11 규격과 미

국  캐나다의 정도 리 항목을 비교하여 공통 으

로 시행하고 있는 일 성 정도 리 검사에 해 비교 

분석 하 다.

Ⅲ. 결 과

1. 국제기 의 평가 항목  기

평가 항목 기준

X선원 장치의

방사선 출력

1. 수동 상태에서의 시험

   - ±20%이내

2. 자동 노출 제어 상태 

  – PMMA, 알루미늄과 같은 재료일 경우 

     +25%, -20% 범위

수상구역의

방사선 입력

1. 수동 제어상태에서의 시험

  - 광학 농도 기준선 값의 ±0.3

2. 자동 노출 제어 상태에서의 시험

  - 광학 농도는 기준선 값이 ±0.15이내

Table 1. Evaluation and routine testing in medical imaging 

departments - Part 2-11: Constancy tests - Equipment for 

general direct radiography

기하학적 특성

1. 초점 수상기 간 지시 거리

  - ±1%이내, 초기 일관성 시험 측정 거리의 

±1%이내가 되어야 함

2. X선 수상기에 대한 방사선 빔 축의 수직 위치

  - 방사선 빔 축은 수상 구역에 대한 

    수직축의 1.5도 이내

3. 방사선 조사야 크기의 수치적 지시 정확도

  - 방사선 조사야 크기의 지시된 치수와 

    측정된 치수 사이의 차이는 초점 수상기 

    간 거리의 ±2%이내에 있어야 한다.

고대비 세부

묘사의 해상도

연속적으로 변하는 해상도 시험 패턴에 대해서 20%, 

한선 쌍 그룹

X선 영상 전체에 

걸친

광학 농도 변화

광학적 농도차이는 기준선 값의 ± 0.1이내가 되는 

것이 좋다.

문헌 조사 결과, 평가 항목은 5가지로 장치의 성능

에 련된 항목이 3가지, 상 품질에 련된 항목이 2

가지로 구분된다. 장치의 성능에 련된 항목은 X-ray 

장치에 방사선 출력  정확성에 한 항목으로 출력

은 AEC의 유무에 따라 기 이 상이하다. 정확성은 

 수상기 간 거리(Source to Image Distance, SID)  

방사선 빔 축 그리고 조사야 크기에 하여 평가함으

로써 방사선 조사 시 정확성을 확인하고 있다. 한 

상 품질에 련된 항목은 학  농도  해상도에 

한 항목으로, 학  농도는 농도차이에 하여 

리하고 있고, 해상도는 테스트 패턴을 이용하여 리

하고 있다.

2. 국가별 평가 항목  기

미국의 정도 리 검사는 1968년에 제정된 Radiation 

Control Health and Safety Act에 의해 시작 되었으며 

재는 의료기기 방사선 보건 센터에서 리하고 있다. 

의료기기 방사선 보건 센터는 진단용 방사선 발상들

이 사용에 따른 장래의 정보 수집과 이들 제품에 한 

품질보증  비 연방규정 21 CFR을 제정하여 제조업

체에서 자사 제품과 의료기 에 각각 연 1회 검사하여 

그 결과를 FDA에 보고하는 체계를 갖추고 있다. 한 

정부에 의한 정도 리보다는 민간이 주도하는 정도

리가 주를 이루고 있으며 병원신임 원회(Joint 

Commission on Accrediation of Healthcare Organization, 

JCAHO), 미국 의학물리학회, 미국 방사선과(American 

Collage of Radiology, ACR)등이 심이 되어 방사선 기
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기  의료 장비의 정도 리를 철 히 시행하고 있다. 

이 듯 체계 인 정도 리 시스템을 통해 최 의 

상 품질과 안 한 작업 환경을 일 성 있게 유지하고 

있으며, 뿐만 아니라 합리 인 비용으로 민간기  주

도의 정도 리 검사를 시행하고 있다. Table 2는 미국

에서 시행하고 있는 주기별 정도 리 항목과 기 으

로 체계화된 검사 기 을 제시하고 있다.

캐나다의 진단용 방사선 발생 장치의 사용은 매년 

약 20만 건 이상이며 검사 받는 수검자의 보호를 해 

캐나다 연방  지방 정부 기 에서 입법 제정을 통한 

진단용 방사선 발생장치의 안 한 설치  안 에 

한 노력과 조치를 기울이고 있다[7]. 그리고 부분의 

지방과 연방 정부 기 의 진단용 방사선 발생 장치 시

설의 상 품질을 제어하는 기본 인 정도 리 로

그램에서 제안하는 요구 사항을 규정하고 있으며 이

는 정도 리 원회에서 결정하게 된다. 진단용 방사

선 발생장치의 1년 미만 정도 리 검사의 경우 기술자

와 의학물리학자를 심으로 하여 매일, 매주, 매월 , 

분기별로 정도 리 검사를 시행하고 있다[8]. 한 연

간 시행하는 정도 리 항목은 방사선 안  리자  

의학 물리학자, 교수에 의해 검사를 수행하여 세분화

된 검사 체계를 이루고 있으며 검사에 한 정확성을 

해 품질 련 원회를 통해 차  결과를 검증하

고 있다[9]. Table 3는 캐나다의 주기별 정도 리 항목 

 기 이다.

Table 2. Cycle-by-cycle assessment items and criteria of United State

국가

주기
항목 기준

국가

주기
항목 기준

매일

장비 Warm-up 작동 확인

매년

스크린 필름 밀착도 / 카세트 

보존 상태/ 스크린 청결도
밀착도 불량>직경 2cm

프로세서 정도관리

- 감광계 관리

- 농도계 관리

중간 농도±:0.15OD

농도 차이:±0,15OD

기준+포그+0.3OD

납 차폐복 (납 치마, 납 장갑, 

생식선 차폐체)

및 갑상선 차폐체 점검

방어복 흠집×

매주

레이저 필름 프린터 정도관리

SMPTE Test Pattern

0%patch2.45±0.15OD

10%patch2.10±0.15OD

40%patch1.15±0.15OD

90%patch0.3±0.08OD

의학 물리학자 정도관리 의학물리학자 점검 기준

방사선 선질 반가층 측정 기준

조사야 크기 정확성 SId 2%

자동 콜리메이션 시스템 

점검(PBL)

조사야 < 8 × 10inch

조사야 > 14 × 17inch

Inverted gray scale

0%patch2.5±0.15OD

10%patch2.25±0.15OD

40%patch1.35±0.15OD

90%patch0.3±0.08OD

X-ray와 버키 정렬 수용체 edge의 ±2% 이내

초점 크기 NEMA 규격

암실 관리 먼지×
kV 교정 ±5%이내

프로세서의 유지 관리

및 화학소재 solutions
제조업체 기준

조사시간 측정
10msec 미만:±5%∼10%

재현성: <0.05

분기

시설의 장비 점검

및 Visual Checklist
모든 시험 pass

mR/mAs 측정
단상:4±0.8mR/mAs

그 외:6±1mR/mAs
필름 및 

화학물질 보관 수명
처음 명시된 만료일자

광조사야

및 X선 조사야 정렬
SID 2% 자동 노출 제어장치 점검

1.5±0.1OD

농도:0.15-0.3OD

반년

반복 측정(재검 측정) 5%이내
그리드 인공물 점검 인공물 ×인공물 평가 인공물 무

정착액 보존 분석
#5μg/sq.cm or 

#0.05g/sq.meter
X-ray 빔 – 그리드 타이밍 정렬 격자면에 수직으로 유지

QA 프로그램 검토 의학물리학자 점검 기준암실 Fog 측정 #0.05 OD
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Table 3. Cycle-by-cycle assessment items and criteria of Canada

국가

주기
항목 기준

국가

주기
항목 기준

매일

육안 검사
케이블, 인터록, 모서리, 환자 

안전 등의 육안 확인 검사

매년

반가층 ≥2.3mm Al

mAs 설정 값의 ±10%+2mAs

조사야 크기 지표 SID의 2% 이내

기능 점검

프로그래밍

프로토콜 엑세스

및 장비의 켜짐 확인
초점 크기 점검 ±50%

X-ray Beam과 버키 정렬 SID의 2% 이내
매주

대조도 관련

세부사항 점검

영상 세부사항 기록

최소한의 대조도비가 관찰되야 함 kV 교정 및 kV 파형 점검 지정된 kVp 값의 ≤5%

분기

X-ray 선질 및 버키 

정렬 확인
수용체 edge의 ±2% 이내 출력 선형성 X1-X2 ≤0.1(X1+X2)

X-ray/광조사야 정렬 SID의 2% 이내 조사시간 정확도 ±10%+1ms

조사야 밝기 교정 100lx(SID 1m 또는 최대 높이) 선질 점검 평균 값의 ±15%이내

출력 재현성
≤0.05

평균값의 ±15% 이내

반기

자동 노출 제어장치 

변화

kVp변화시 ±0.15OD

kVp고정,두께 변화시 ±0.2OD

kVp, 두께 고정시 ±0.1OD
그리드 인공물 진단에 영향이 없도록 유지

X-ray 빔 – 그리드 타이밍 

정렬
격자면에 수직으로 유지

기계적 안전성
X선관이 안정되게 고정

작동시 tube의 진동×

필름 농도 기준점의 ±0.3OD

2. IEC 규격과 국외 정도 리 항목 비교

국내외 문헌 조사를 바탕으로 IEC 규정에서 제시하

는 정도 리 항목을 비교하 고, 그 결과를 Table 4에 

나타내었다.

Table 4. IEC standard and Abroad Quality Assurance

국가

IEC

61223-2-11

미국 캐나다

X선원 장치의 방사선 출력 X 매년

수상구역의 방사선 입력 매년 반기

기하학적 특성

-방사선 조사야 크기

-초점 수상기간 지시치 거리

분기 / 매년 분기 / 매년

X선 영상 전체에 걸친

광학 농도 변화
매일 반기

고 대비 세부 묘사의 해상도 X X

비교 결과, 고 비 세부 묘사의 해상도 항목은 미

국 과 캐나다 모두 검사를 수행하고 있지 않고 있으며, 

X선원 장치의 방사선 출력에 한 항목은 미국에서 

시행하지 않고 있으나, 캐나다에서는 매년 검사 항목

으로써 수행하고 있는 것으로 악되었다. 이러한 항

목을 제외한 나머지 항목에 해서는 미국과 캐나다 

모두 분기별 는 연간 시행하고 있는 항목으로 확인 

되었다.

Ⅳ. 결론  고찰

진단용 방사선 발생 장치가 의료 기 에서 환자의 

진료 목 으로 사용하기 해 설치되어가는 증가 추

세는 1950년 6.25  국 의료기 에서부터 민간 의료기

까지 속한 증가를 보 으며 특히 1977년 7월부터 

시행한 국민 의료보험의 실시에 따라 의료 기 에 빠

르게 진단용 방사선 발생장치가 설치되어졌다[10]. 이러

한 방사선 발생 장치의 증가와 더불어 1994년 신설된 

의료법 제 32조에 따라 진단용 방사선 발생장치를 새

로 설치하거나 이  설치시는 사용하기 에 할 시

장. 군수, 구청장에게 신고하고 식품의약품 안  평가

원에 등록된 검사 기 의 검사를 시행하여 진단용 방

사선 발생장치에 한 안  리 체계를 구축하고 있

다. 하지만 국내의 일반 진단용 방사선 발생장치의 발

이 2000년  이후로 격히 디지털화 장비로 보 되
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고 있음에도 불구하고 정도 리 항목과 기 은 별다

른 개정 없으며 1년 미만으로 시행하는 일 성 검사 

주기별 검사 항목  기 에 한 규정이 없고, 3년마

다 시행하는 정기 인 안  리 검사에 해서만 시

행되고 있다. IEC에서 제시하는 국제 표 은 모든 국

가의 기 기술 원회들로 구성된 범세계  표 화 

기구이며 기 자  정보 분유에 한 국제 규격을 

제정 시 분야별로 발행번호를 지정하여 공표하고 있

다. 한편 수시 정도 리 검사 항목과 기 이 정립화 

되어 있지 않은 국내의 정도 리 검사와는 달리 미국

과 캐나다는 정도 리 항목에 한 주기, 검사 기

과 방법, 검사자를 명확히 구분하여 체계 인 정도

리 검사가 시행되도록 정부에서 리하고 있다. 미국

은 디지털 장비, 아날로그 장비를 구분하여 정도 리 

항목과 기 을 설정하고 방사선사와 의학물리학자가 

시행하는 항목을 정확하게 구분하여 병원 자체 으로 

시행할 수 있도록 규정하고 있다. 한 캐나다의 경우

도 일별, 분기별 연간 시행하는 정도 리 검사를 의학

물리학자  기술자, 교수를 심으로 하여 주기  시

행하도록 규정하고 있다. 따라서 진단용 방사선 발생 

장치  가장 빈번히 사용되고 있는 일반 X선 촬  장

치 한 3년 주기의 안 에 한 정도 리 검사를 

해 방사선 발생 장치 도입 이후에 방사선 발생 장치를 

사용하는 실무자 는 계자들이 주기 인 보수 

검을 통해 의료 기기의 안정성을 확보 하고, 성능과 

품질 유지, 고장을 미연에 방지하여 일상 인 검과 

함께 성능 유지 검을 이용한 수시 정도 리를 시행

하는 것이 좋을 것으로 단된다. 한 수시 정도 리

의 주기와 항목, 기 , 검사 방법 등을 디지털, 아날로

그 장비에 합하도록 구분하여야 하며 검사를 시행

하는 실무자  리자의 분담 업무  데이터 평가에 

한 명확한 기  값과 평가 방법을 규정하여야 할 것

으로 사료된다. 그리고 IEC에서 규정하는 수시 정도

리 검사 항목  기 을 고려하여 이를 수용하고, 국

내 수시 정도 리 항목으로 합한 국외 정도 리 항

목을 수용하여 국내 수시 정도 리 평가에 용 가능

하도록 새로운 표 안을 마련하여야 하여야 하며 이

는 국제 인 기 에 부합하는 자가 검 항목과 시험 

방법으로 검 결과를 검사 기 의 정기 검사 결과와 

함께 정부에 보고할 수 있는 제도  근거를 제시할 필

요성이 있을 것으로 사료된다. 
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