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Functional safety is part of the overall safety relating to the equipment under control (EUC) and the EUC control 
system that depends on the correct functioning of the electrical/electronic/programmable electronic (E/E/PE) 
safety-related systems. Since the complexity of the medical equipment is increased, manufactures have to obtain 
functional safety as well as basic safety. This study proposes a perspective for applying functional safety to medical 
equipment. The research is carried out with respect to overall safety life-cycle of functional safety and essential 
performance of the medical equipment. The relationship between functional safety and essential performance is 
identified centered on the safety function. The essential performance using E/E/PE systems is defined as a safety 
function of functional safety. This approach is applied to a ultrasound imaging system as a case study.
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1. 서 론

의료기기(medical device)는 병을 진단, 치료, 경감, 처치 

는 방하는 것, 상해 는 장애를 진단, 치료, 경감하는 것을 

목 으로 한다. 의료기기는 정상상태가 아닌 상해를 입은 환

자를 상으로 사용되는 기기이므로, 험(risk)의 심각도가 

높아 큰 해(harm)를 래할 수 있다. 그러므로 의료기기의 

안 성을 향상시키기 하여 기본안 뿐만 아니라, 기능안

에 한 확보가 요구되고 있다. 
기능안 은 E/E/PE 안 련 시스템과 기타 험감소 수

단에 의존하는 EUC  EUC 제어시스템에 용되는 것으로, 
체 인 안 의 한 부분으로 정의된다. Kim et al.(2010)은 

기능안 의 핵심 개념은 안 기능과 안 무결성으로 구성된

다고 하 다. 안 기능은 해  험분석을 실시하여, 도출

된 험을 수용할 수 있는 수 으로 경감시키거나 제거하기 

하여 구 하여야 하는 기능을 의미하는 것이다. 안 무결

성은 EUC 는 EUC 제어시스템에 구 된 안 기능이 어느 

정도의 신뢰도 는 성능을 바탕으로 동작하는 것인가를 평

가하는 척도이다. 한 안 기능을 통하여 요구되는 수

의 안 무결성이 달성되는 경우에는 기능안 이 확보되었다

고 할 수 있다.
최근 의료기기에 한 기능안  용과 련된 연구가 진

행되고 있다. Burton(2006), McCaffery et al.(2014), Jordan(2006), 
Klümper and Vollebregt(2009)은 의료기기 소 트웨어의 기능

안 과 련하여 IEC 62304의 구성  용에 한 연구를 

실시하 다. 의료기기 시스템 수 의 기능안 과 련하여, 
Weininger et al.(2010)은 의료기기의 험 리를 바탕으로 기

본안 과 필수성능 모두를 고려할 수 있는 임워크를 

IEC 60513을 바탕으로 용 가능하다고 하 다. Nabeshima 
et al.(2011)은 로 보조 정형용 운동장치에 하여 발생할 수 
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있는 험을 분석하 다. 통 인 방법으로 험을 감소시

키는 방법과 기능안 의 개념을 이용하여 험을 감소시키

는 방안에 한 비교를 실시하 다. Chadwick et al.(2012)은 

의료분야 시스템은 많은 발 을 하고 있지만 해당 시스템들

의 통합에 있어 안 성 검증이 충분히 실시되지 못하고 있는 

문제 을 제시하 다. 이를 해결하기 하여 의료분야에 기

능안 의 개념이 용되어야 함을 주장하 다. 
의료기기 분야에 기능안  개념을 용하기 한 연구가 

일부 진행되었지만, 소 트웨어 분야에 한정되거나 기능안

의 필요성을 언 한 연구가 주로 실시되었다. 한 기존 연

구는 기능안 을 용하기 한 구체 인 범 나 방안을 도

출하는 연구는 실시하지 않았다. 를 들어 기능안 의 용

범 는 기본안 과 구별되는 기능에 한 안 을 상으로 

하여야 함에도 불구하고, 일부 연구에서는 기본안 을 기능

안 의 용 상으로 선정하는 오류를 범하고 있다. 한 기

능안 에서 핵심 인 척도인 안 무결성수 의 평가 상은 

안 기능이 되어야 하지만, 안 련 시스템을 상으로 평

가를 실시하는 문제 이 발생하고 있다. 이러한 문제 을 해

결하기 하여, 의료기기 분야의 특성을 반 한 기능안 의 

용 방안에 한 연구가 필요하다. 
본 연구에서는 의료기기에 한 기능안 을 올바르고 효

율 으로 용하기 하여, 의료기기 분야의 안 성과 련

된 특성을 이용하고자 한다. 근 방안을 강구하기 하여, 
기능안 의 근간을 이루고 있는 안 수명주기에 한 고찰

을 실시한다. 더불어 의료기기 분야의 안 성 확보와 련된 

필수성능에 한 조사를 실시한다. 안 수명주기에서 제시

하는 차와 의료기기 필수성능의 특성을 바탕으로 의료기

기 분야에 기능안 을 용할 수 있는 을 제시한다. 도출

된 내용을 음 상진단장치에 용하여 사례연구를 실시

하고자 한다.

2. 본론 

2.1 기능안  련 규격과 안 수명주기

기능안 을 용하기 한 규격은 용되는 분야의 특성

을 반 하여 다양하게 제정되어 있다. 로세스 랜트에서

는 IEC 61511, 원자력 분야는 IEC 61513, 철도 분야는 EN 
50128/50129, 자동차 분야는 ISO 26262, 항공 분야는 DO-148, 
기계류 분야는 IEC 62061 등의 규격을 용한다. 의료기기에 

한 기능안 을 용하기 한 규격은 IEC 62304가 제정되

어 있으나, 의료기기에 사용되는 소 트웨어 한 요구사항

만을 다루고 있다. 기능안 과 련된 다양한 규격  가장 

범 하게 용되는 것이 IEC 61508이다. IEC 61508은 1998
년에 이 발행되었고, 2010년에 개정 이 발표되었다. 
IEC 61508은 모두 7부로 구성되어 있으며, 시스템, 하드웨어, 
소 트웨어에서 기능안 과 련되어 실시되어야 하는 요구

사항을 명시하고 있다. 

<그림 1> 기능안전의 안전수명주기(IEC 61508-1)

IEC 61508(2010)에서는 임의의 안 련 시스템의 구 에 

필요한 컨셉, 설계, 개발 등의 활동부터 최종 으로 폐기를 

실시하는 체 수명주기에 따라 필요한 활동을 언 하고 있

으며 <그림 1>과 같다. 먼  기능안 을 용하기 한 상

에 한 컨셉을 설정하고, 체 인 범 를 결정한다. 상에 

한 험분석과 리스크 평가를 실시하여, 반 인 안 에 

한 요구사항을 할당한다. 이러한 요구사항을 바탕으로 

반 인 계획이 수립되고 안 련 시스템에 한 명세를 도

출할 수 있다. 명세내용을 이용하여 안 련 시스템이 구

되고, 수립된 계획에 따라 설치, 안 성 검증, 운   유지보

수, 폐기가 실시된다. 이러한 내용은 체 안 수명주기, 
E/E/PE 안 련 시스템, 소 트웨어를 상으로 포함하고 

있다. 기타 험 감소 기술은 안 수명주기에 포함되어 있지

만, 기능안 과 련된 활동에 포함되지 않는다. 일반 으로 

기타 험 감소 수단은 기본안 을 확보하기 한 기계 인 

방법을 많이 사용하고 있으므로 제외하는 것이다.
안 수명주기에서 기능안 을 용하기 한 핵심 인 활

동은 상의 범 를 선정부터 기능안 의 구 을 실시하는 

부분이라 할 수 있다. 해당 차에서 기능안 을 구성하는 핵

심요소인 안 기능과 안 무결성 수 을 결정할 수 있다. 도
출된 안 기능과 안 무결성 수 을 이용하여, E/E/PE 안

련 시스템이 기능안 을 올바르게 실시하기 한 요구사

항을 작성한다. 이를 시스템을 구성하는 다양한 요소를 고려

하여, 하게 안  요구사항을 할당한다. 이와 같이 할당된 

요구사항을 만족시키는 E/E/PE 안 련 시스템이 구 되는 
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경우에 한하여, 기능안 이 확보되었다고 할 수 있다. 
IEC 61508(2010)에서 제시하는 안 수명주기는 모두 16 단

계로 구성되어 있지만, 기능안 을 용함에 있어 해당 차

를 무조건 으로 따를 필요는 없다. 다만 사용된 한 수명

주기의 내용이 IEC 61508에서 제시하는 내용들과 일치함을 

증명하면 된다. 각 단계에서 실시한 활동들이 규격에서 명시

한 기능안 을 달성하기 한 목 과 요구사항을 모두 충족

함을 확인하는 것이 궁극 으로 요구되는 것이다. 그러므로 

의료기기에 한 기능안 을 용하기 한 방안을 강구하

기 하여, IEC 61508에서 제시하는 주요 요구사항을 만족시

키고 의료기기 분야의 특성을 반 하는 것이 요구된다. 

2.2 의료기기의 험 리와 필수성능

의료기기 제품의 안 을 확보하기 한 활동  가장 상  

수 의 활동은 ISO 14971(2007)에 따른 험 리 시스템을 

용하는 것이다. 의료기기에 한 험 리 활동은 기본안

 향상을 한 활동과 필수성능 향상을 한 활동으로 구분

할 수 있다. 의료기기에 한 기본 인 안  요구사항을 만족

시키기 하여, 공통규격 IEC 60601-1와 개별규격 IEC 60601-
2-X에서는 기본안 을 확보하기 한 요구사항을 포함하고 

있다. IEC 60601-1에서는 기본안 과 련하여 다양한 의료

기기에 용할 수 있는 일반 인 요구사항을 다루고 있고, 
IEC 60601-2-X에서는 의료기기 품목별 특징을 반 한 기본

안  요구사항을 명시하고 있다. 의료기기의 필수성능과 

련하여 IEC 60601-2-X에서는 의료기기의 각 품목에 따라 요

구하는 필수성능을 포함하고 있다. 즉 IEC 60601-2-X에서는 

의료기기의 특이사항을 반 한 기본안  요구사항과 필수성

능에 한 요구사항을 동시에 포함하고 있다. 이러한 의료기

기 안 련 규격들의 계층 인 구조를 나타내면 <그림 2>과 

같다. 

<그림 2> 의료기기 안전성과 관련된 규격의 계층적 구조

IEC 60601-1(2012)에서 필수성능은 기본안 과 련한 것

을 제외한, 제조자가 규정한 제한치를 넘는 상실이나 하가 

있으면 허용할 수 없는 험을 래하는 임상  기능의 성능

을 의미하는 것으로 정의된다. 재 인큐베이터, 의약품주입

기, 심장충격기, 음 상진단장치 등과 같이 범 하게 

사용되거나 험성이 높은 주요 50여 가지의 의료기기에 

한 필수성능은 개별규격에서 명시하고 있다. 를 들어 심장

충격기의 개별규격 IEC 60601-2-4에서는 심장충격기 출력 에

지의 정확도를 필수성능으로 명시하고 있다. 하지만 나머

지 기타 의료기기에 한 필수성능은 ISO 14971에서 제시하는 
험 리 차에 따라 의료기기 제조자가 선정하여야 한다

(Tomizawa, 2005). 의료기기에 하여 도출된 필수성능의 타

당성에 한 증빙자료가 함께 작성되어야 하며, 제조자는 필

수성능에 한 리를 실시하여 안 성을 확보하여야 한다.

2.3 기능안 과 필수성능의 계

의료기기 분야의 기능안 을 용하기 한 핵심요소인 

안 기능과 안 무결성을 결정하는데 필요한 정보를 효과

으로 활용한다면 비용을 약할 수 있다. 그러므로 품목별 개

별규격에서 제시하고 있는 의료기기의 필수성능에 한 정

보를 이용하는 것이 합리 이다. 필수성능은 사용 이력이 있

는 다양한 품목의 의료기기에 하여 장기간 수집된 험  

사고 정보를 바탕으로, 문가들의 의견에 따라 의료기기의 

안 성과 성능을 확보하는데 필수 으로 요구되는 기능을 

선정한 것이다. 그러므로 기능안 을 용하기 하여 반

에 실시하여야 하는 험요인(hazard) 분석과 험평가와 

련된 정보를 필수성능을 통하여 효과 으로 수집할 수 있다. 
Silberberg(2010)은 필수성능과 기능안 이 동일하지 않은 

것이므로 구별할 필요성이 있음을 주장하 다. 기능안 의 

구성요소 측면에서 필수성능과의 계를 고찰하면, 의료기

기의 필수성능은 기능안 에서 요구되는 안 기능으로 정의

될 수 있으며 <그림 3>과 같다. 기능안 에서 안 기능은 

험요인 분석을 통하여 식별된 험을 경감시키거나 방하

기 하여 실시되어야 하는 기능이다. 안 기능이 상실되면 

요구되는 수  이상의 험으로 인하여, 해를 발생시키는 

사고를 래할 수 있다. 의료기기의 필수성능은 의도된 기능

을 실시하는 것으로써, 올바르게 동작하지 않게 되면 험을 

래하는 것이다. 그러므로 필수성능은 요구되는 기능이 올

바르게 실시되지 않으면 험을 래할 수 있다는 에서 안

기능과 동일한 성질을 가진다. 그러므로 필수성능은 기능

안 의 구성요소  하나인 안 기능과 등한 구성요소로 

간주될 수 있고, 안 무결성평가의 상이 된다. 

<그림 3> 기능안전의 핵심요소와 필수성능의 관계 

기능안 에서 안 기능과 의료기기의 필수성능은 각각 세

부 으로 2가지로 분류할 수 있다. 안 기능의 경우, 목 에 

따라 안 만을 확보하기 하여 실시하는 안 기능과 성능 

 안 을 동시에 확보하기 하여 실시되는 안 기능으로 
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분류할 수 있다. 의료기기의 필수성능의 경우에는 E/E/PE 시
스템을 사용하는 필수성능과 E/E/PE 시스템을 사용하지 않

는 필수성능으로 구분할 수 있다. 이러한 안 기능과 필수성

능에 한 상호 련성은 <그림 4>와 같이 나타낼 수 있다. 두 

개념은 일부 교집합의 계를 가지는 부분과 상호 련성이 

없는 부분으로 구분할 수 있다. 최종 으로 의료기기의 필수

성능  기능안 의 안 기능에 포함될 수 있는 부분은 E/E/
PE 시스템을 이용하는 안 련 기능으로 정의할 수 있다. 
한 필수성능 외에 의료기기의 안 성 향상을 하여 E/E/PE 
시스템을 사용하는 안 기능도 기능안 의 범 에 속한다고 

할 수 있다. 

<그림 4> 기능안전의 안전기능과 필수성능 관계

3. 사례 연구

의료기기의 기능안  용방안에 한 사례 연구를 실시

하기 하여, 본 연구에서는 의학 인 용범   사용빈도

가 빠르게 증가하고 있는 의료기기인 음 상진단장치를 

상으로 선정하 다. 음 상진단장치는 인간의 가청주

수보다 진동수가 높은 음 를 인체에 투과하여 확산, 흡수, 
산란을 통해 상을 제공하는 의료기기이다. 음 는 비침

습 인 방법으로, 동  상뿐 아니라 3차원 상까지 얻을 

수 있어 환자들의 연부조직 병변 진단에 큰 도움이 된다. 주
로 심장, 복부, 산부인과  의 진단 등에 리 사용되어

지고 있으며, X-ray와 달리 방사선 노출이 없어 상 으로 

인체에 해가 은 특징을 지니고 있다.
음 상진단장치는 오작동 는 오용으로 인하여 환자

에게 해를 래하는 사고를 발생시킬 수 있다. Newnham et 
al.(1993)은 음  에 지로 인한 열 인 향과 역학 인 

향으로 구분할 수 있다고 하 다. 열 인 향은 음 의 

음향에 지가 인체 조직에 흡수되어 열로 환되고, 열이 과

도하여 체내 온도가 상승으로 인한 조직 손상을 야기할 수 있다. 
음 로 인해 발생된 충격 와 같은 물리 인 충격을 가하

여 신체조직을 손상시킬 수 있다. 음 상진단장치는 화

면에 나타나는 상을 통하여 환자의 상태를 진단하는 의료

기기이므로, 상의 품질이 하되는 경우 올바른 진단을 하

지 못하여 문제를 래할 수 있다. 
음 상진단장치가 실시하는 기능  해를 래할 

수 있는 요인은 음 의 출력과 상품질이라 할 수 있다. 
이러한 요인에 한 안 성을 확보하고, 험을 통제하기 

하여 개별규격 IEC 60601-2-37에서는 음 상진단장치에 

한 필수성능이 제시되고 있다. 세부 인 필수성능에 한 

내용은 <표 1>과 같다. 음 상진단장치에 한 필수성능

은 모두 6 가지로 제시되어 있고, 정보표시 장치의 정확도, 진
단 수치 정확도, 안  지시내용 정확도, 부 한 음  출

력, 트랜스듀서 어셈블리(transducer assembly) 표면 온도, 체
내용 트랜스듀서 어셈블리의 움직임으로 구성된다.

련 규격 필수성능

IEC 60601-2-37(ed2.0)
 

Basic safety and 
essential performance 
of ultrasonic medical 

diagnostic and 
monitoring equipment

1. 정보표시 장치의 정확도

2. 진단 련 수치 정확도

3. 안  련 지시내용 정확도

4. 의도하지 않은 는 과도한 

음  출력

5. 트랜스듀서 어셈블리 표면 온도

6. 체내용 트랜스듀서 어셈블리의 

움직임

<표 1> 초음파영상진단장치에 관한 개별규격과 필수성능

디스 이의 정확도는 트랜스듀서를 통하여 출력된 음

 신호를 통해 탐지된 내용을 LCD 화면에 출력하는 것과 

련이 있다. 디스 이의 정확도는 음 상진단장치의 

기능  거리의 정확도와 시간의 정확도에 한 시험을 통하

여 성능을 확인할 수 있다. 디스 이의 정확도는 E/E/PE 시
스템을 이용하여, 입력된 음  신호를 시스템에서 상신

호로 변환한 뒤 화면에 나타내는 것이다. 그러므로 해당 필수

성능은 기능안 에서의 안 기능과 등한 요소로 간주될 

수 있다. 
진단 련 수치의 정확도 음 상진단장치의 동작 주

수의 정확도, 분해능, 류속도의 정확도와 련성을 가지고 

있다. 체내용 트랜스듀서 어셈블리의 움직임은 음 에서 

생성되는 주 수의 크기와 련이 있다. 이러한 기능들은 조

작자의 의료기기 조작을 통하여 입력신호를 받고 자 인 

제어시스템의 연산을 통하여 출력을 발생시키는 기능들이다. 
그러므로 진단 련 수치의 정확도는 E/E/PE 시스템을 사용

하는 것이므로 기능안 에서 핵심 구성요소인 안 기능 한 

가지로 단할 수 있다.  
안 련 지시 내용의 정확도와 의도하지 않은 는 과도

한 음  출력은 모두 음 의 음향출력 벨 수치와 

한 련성을 가지고 있다. 음 의 음향출력은 체내 진단을 

하여 필요한 요소이지만, 출력이 강해지거나 지속되게 되

면, 발열 는 충격으로 인하여 신체 조직에 손상을 발생시킬 

수 있다. 때문에 일정 수  이하의 출력을 발생하도록 법 으

로 규제하고 있으며, 이러한 출력이 발생하지 않도록 제품에 

련 기능이 구 되어 있다. 이러한 기능은 음 의 출력을 

E/E/PE 시스템을 통하여 제한하는 것이므로, 기능안 의 안

기능의 한 가지 종류로 간주할 수 있다. 
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음 상진단장치의 트랜스듀서 어셈블리는 진단을 

하여 환자에게 하여야 하는 장착부(applied part)이다. 그
러므로 트랜스듀서 표면 온도가 증가하게 되면 환자의 피부

에 해를 가할 수 있으므로, 필수성능의 한 가지로 명시되어 

있다. 하지만 트랜스듀서 어셈블리 표면온도는 음 상

진단장치의 동작의 결과로 상승하는 것이고, E/E/PE 시스템

을 통한 온도제어를 실시하지 않는다. 그러므로 기능안 의 

안 기능에 해당하지 않는다고 할 수 있다. 한 트랜스듀서 

어셈블리를 환자에게 할 때 도성을 높이고, 부분

의 온도를 감소시키기 한 젤을 사용한다. 이러한 젤을 사용

하는 것은 기능안 의 범 가 아닌 기타 험감소 수단을 

용하는 방법이라 할 수 있다. 
음 상진단장치의 6가지 필수성능에 하여 기능안

의 안 기능과 련된 계를 나타내면 <그림 5>와 같다. 
트랜스듀서 어셈블리의 표면 온도를 제외한 필수성능은 모

두 기능안 의 안 기능과 등한 계를 가진다고 할 수 있다. 
트랜스듀서 어셈블리의 표면 온도는 기능안 의 범 에서 

제외하는 것이 하다. 하지만 음 상진단장치에 트

랜스듀서 표면의 온도를 센싱하고, 제어시스템을 통해 해

를 방하거나 경감시킬 수 있는 기능이 구 되는 경우에는 

기능안 의 안 기능으로 포함될 수 있다. 를 들어 트랜스

듀서의 표면에 기 인 온도센서가 장착되어 있고, 센싱을 

통하여 일정 수  이상이 온도 상승이 발생하게 되면 알람을 

출력하거나, 표면의 온도를 감소시키는 기능이 구 되어 있는 
경우에는 해당 기능이 기능안 의 범 에 포함되어야 한다. 

<그림 5> 초음파영상진단장치의 필수성능과 기능안전의 

안전기능 

4. 결론 및 향후 연구

본 연구에서는 의료기기에 한 기능안 을 효율 으로 

용하기 하여, 기능안 과 필수성능과의 계를 고찰하

다. 먼  기능안 을 용하는 차에 한 조사를 실시하

기 하여, 안 수명주기에 한 조사를 실시하 다. 더불어 

의료기기에 한 험 리와 필수성능에 한 조사를 실시

하 다. 필수성능은 기본안 과는 구분되는 것이며, 제조자

가 규정한 제한치를 넘는 상실이나 하가 있으면 허용할 수 

없는 험을 래하는 임상  기능의 성능을 의미하는 것이

다. 이러한 필수성능은 의료기기의 특성을 반 한 험분석

을 바탕으로 문가들에 의하여 선정된 것이고, 기능안 에

서 안 기능과 유사한 속성을 지니고 있다. 그러므로 필수성

능  E/E/PE 시스템을 이용하는 기능을 기능안 의 안 기

능으로 선정하 다. 필수성능을 이용하여 의료기기의 안

기능을 선정하면, 용범  선정  험요인 분석에서 발생

하는 비용을 일 수 있고, 타당성을 확보할 수 있는 장 이 

있다. 
연구된 의료기기에 한 기능안  근법을 음 상진

단장치에 용하여 사례연구를 실시하 다. 품목별 개별규

격인  한 가지인 IEC 60601-2-37에서는 음 상진단장

치에 요구되는 필수성능을 명시하고 있다. 제시된 6가지 필

수성능  트랜스듀서의 표면에 한 온도만을 제외하고, 다
른 필수성능은 E/E/PE 시스템을 이용하는 안 기능으로 간

주할 수 있다. 그러므로 의료기기에 한 기능안 을 용하

기 하여 해당 필수성능을 안 기능으로 선정하고, 각 안

기능에 한 안 무결성 수 을 결정하여 구 에 필요한 요

구사항을 도출하여야 한다. 이를 바탕으로 의료기기에 한 

기능안 을 용할 수 있을 것이다. 본 연구에서는 의료기기

에 한 기능안 을 구   평가하기 한 구체 인 방향은 

제시하지 않다. 그러므로 이후 연구에서는 의료기기의 기능

안 을 구 하기 하여 만족시켜야 하는 라미터, 필요한 

차 등을 포함하는 상세한 방법론에 한 연구가 필요할 것

으로 상된다.
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