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비이식형 요실금 치료용 신경근 전기자극 의료기기 개발

The Development of Neuromuscular Electrical Stimulation Medical Devices
for The Treatment of Non-implantable Urinary Incontinence
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Abstract  -  In this paper, the neuromuscular electrical stimulation medical devices for non-implantable incontinence 

treatment other than vaginal insertion type was developed and commercialized. The structure of medical devices for 

electrical stimulation based on the anatomy of the pelvic floor muscle designed. Then, the optimum parameters that may 

be effective in pelvic floor muscle electrical stimulation was set. The circuit system based on the optimum parameters 

were designed and manufactured. The frequency of the pulse voltage for electrical stimulation is 75[㎐], the pulse width 

is 300[㎲], the development of medical devices was to have seven program functions to the various treatments. The 

circuit system of medical devices was composed of microcontroller, comparator and converter. The performance of the 

developed circuit system in KTC(Korea Testing Certification) were carried out medical equipment inspection test. Test 

results, test specifications were satisfied with the medical device, the performance was verified to be commercialized as a 

medical device. The development of medical devices were validated risk assessment and product performance through a 

software validation. Commercialization of medical equipment was acquired to enable the certification standards of the 

international standard IEC 60601-1. 
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1. 서  론 

최근 노령화와 건강에 한 심 증가로 인하여 가정에서 

손쉽게 사용할 수 있는 휴 형 의료기기들이 많이 개발되고 

있다. 특히, 여성의 건강과 질환을 치료할 수 있는 다양한 

의료기기들이 개발되고 있다. 여성의 경우, 임신과 출산으로 

골반 구조의 과도한 확장 때문에 골반근육의 수축력이 약화

되어 요실 (Urinary Incontinence)이 발생하고 있다. 요실

은 자신의 의지와 무 하게 소변을 보는 상이며, 반복되는 

임신과 출산을 통하여 방 과 골반을 지지하고 있는 근육들

이 차 으로 약화되어 발생되는 질환이다. 한, 자연분만

을 자주하는 여성일수록 골반 근(PFM: Pelvic Floor 

Muscle)의 이완 상으로 요실  발생빈도는 증가하고 있다.

회음 근육 약화로 배뇨 기능 장애를 발생시켜 소변이 

출되는 요실 은 생명을 하는 질환은 아니지만 환

자들이 사회생활 제약, 생상 문제뿐 만 아니라 정상 인 

일상생활의 제한으로 인하여 자괴감과 우울증에 고통을 겪

고 있다[1, 2]. 

수술이나 약물을 사용하지 않고 요실  치료를 한 보존 

요법으로 가장 표 인 방법이 골반 근 운동이며, 골반

근 강화를 한 “ 겔운동”이 1948년 Arnold Kegel에 의하

여 소개되었다[3]. 항문 약근을 조이는 겔운동은 골반

근의 수축을 통하여 근육 기능과 강도를 강화시켜 요실  

방과 치료에 범 하게 사용되고 있는 운동 치료요법이

다[4, 5]. 그러나 골반 근은 평상시 잘 사용하지 않는 근육

으로 겔운동으로 강화하기 해서는 지속 이고 부단한 

노력이 요구된다. 한 기자극으로 골반 근을 강화하여 

요실 을 방지할 수 있는 상품화된 의료기기의 부분이 

로 를 여성의 질속에 삽입하여 사용하고 있어 사용상 어려

움과 수치심을 유발하는 등의 문제 이 있다[6].

따라서 본 논문에서는 기존 제품의 로 형 극을 체

할 수 있도록 비이식형 극을 개발하 다. 그리고, 골반

근을 효과 으로 자극할 수 있는 최 변수를 설정하 으며, 

이를 기반으로 회로시스템을 설계하여 제작하 다. 한, 

겔운동의 골반 근을 강화할 수 있는 운동을 지속성 있고 

손쉽게 앉아서 치료를 수행할 수 있도록 하는 요실  치료

를 한 신경근 기자극 의료기기를 개발하고 련 인증을 

취득하 다.
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그림 2 앉은 엉덩이 비  오  수평 길이 데이터

Fig. 2 Horizontal buttock-popliteal length and width data

그림 4 개발 의료기기의 제품 설계

Fig. 4 Product design in the development of medical 

devices

2. 본  론

2.1 구조 설계

2.1.1 골반 근의 해부학  구조 

골반 근(PFM)은 골반기 인 방 , 질, 요도, 자궁, 항문

을 에서 감싸서 받쳐주는 근육 조직으로 미골근

(Coccygeus)을 심으로 항문거근(Levator ani)에 걸쳐 

체 으로 배치되어 있다. 골반 근은 약근의 하나로 골반

의 바닥에 치하고 있으며, 항문, 질, 요도 주변에 분포하고 

있으며, 항문과 소변의 이완을 담당하는 근육이다. 그림 1은 

골반의 인체 모형으로 골반 근의 치를 나타내고 있다.

그림 1 골반 근의 해부학  구조

Fig. 1 Anatomy of the pelvic floor muscles

2.1.2 의료기기의 구조 설계

기자극을 통하여 골반 근을 강화하기 하여 골반 근 

부분에 2개의 극(넓이 5[㎝]×길이 10.6[㎝], STS 304)이 

치되어 있다. 골반 근(2개의 극)과 치골부 (1개의 

극)에 기자극을 인가할 수 있도록 3개의 극을 사용하여 

시제품을 별도로 개발하 으나, 치골부 의 극이 로 튀

어 나와 있어 사용성과 범용성에 제약이 있어 본 논문에서

는 2개의 극으로 시제품을 개발하여 상품화하 다.

한국인의 30세에서 80세 사이에 있는 앉은 엉덩이 넓이는 

평균 346.05[㎜]정도이며, 앉은 엉덩이의 오  수평 길이는 

452.62[㎜]정도이다. 이 치수를 기 으로 넓이 350[㎜], 길이 

410[㎜], 높이 45[㎜]를 가지도록 구조를 설계하 다. 길이는 

다리를 벌리고 있기 때문에 약간 짧게 설계하 다. 그림 2

는 한국인 인체치수조사(http://sizekorea.kats.go.kr)의 측정

데이터를 나타낸 것이다. 

그리고 하부 설계는 일반 인 의자  화장실 변기 에

서도 탑재가 가능하도록 견고하게 설계하 으며, 부분 편

안하게 앉아서 골반 근에 기자극을 받을 수 있도록 편의

성과 수월성을 확보하 다. 원, 입력버튼  디스 이는 

벌린 다리 사이에 치하도록 하여 상시 로그램 모드 변

경과 기자극 기능이 수행되고 있는 상태를 확인할 수 있

도록 면부에 치시켰다. 그림 3은 UG Nx 7.5를 이용하

여 비이식형 요실 치료용 신경근 기자극 의료기기의 3차

원 구조를 설계한 것이다.

(a) 상부 3D 설계 (b) 하부 3D 설계

(c) 원  표시부 설계 (d) 3D 체 설계

그림 3 의료기기의 3차원 구조 설계

Fig. 3 3-D structural design of medical devices

그림 4는 의료기기의 구조를 입체화시켜 제품화 가능성을 

검토한 것으로 상품화를 하여 사용자의 치료 효과성, 편의성 

등을 고려하 고, 외장 색과 디자인 미  요소를 검토하 다.
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2.2 골반 근 기자극을 한 최  변수 설정

기자극에 의한 골반 근의 근육강화를 하여 인가되는 

류는 주 수, 펄스폭, 동작시간, 지시간, 자극 형의 상

태 등에 따라 치료효과를 극 화시킬 수 있다. 따라서 최

의 기자극을 인가하기 하여 생체 기자극 특성을 분석

하 고, 최  변수를 설정하 다. 

그림 5 기 자극을 한 펄스 형의 변수

Fig. 5 Parameters of the pulse waveform for the electric 

stimulation

그림 5는 최 의 변수를 설정하기 하여 인가 펄스 형

을 나타낸 것이다.

2.2.1 인가 주 수 설정

일반 으로 주 수는 근수축 형태와 근피로 유발에 향

을 미치고 있다. 1[㎐]의 주 수로 자극하면 단일연축(Single 

Contraction)이 발생하며, 차 으로 주 수를 높이게 되면 

강직성 연축(Tetanic Contraction)이 일어나게 된다. 근육의 

기능  효과는 강직성 연축이 유발되는 기자극을 인가하

여야 한다. 임상연구에 의하면 강직성 연축을 유발시키는 

주 수는 근육에 따라 다르나 략 50[㎐]이상이면 가장 효

율 으로 강직성 연축을 유발하게 된다[7, 8]. 그러나 근육에 

기자극을 하면 운동에 의한 자발 인 근수축보다 격한 

피로 상이 생긴다. 자발 인 근수축에서는 하나의 근육 내

부에 있는 여러 운동단 가 골고루 동원되는 것에 비하여 

기자극을 인가하면 계속 같은 신경섬유들이 자극받게 된

다. 따라서 자극 주 수를 높이면 신경과 근육의 합부에

서 자극을 달하는 달물질이 고갈되어 근피로 상이 발

생하게 된다. 이러한 근육의 피로 상이 기능  기자극의 

효율성을 해하는 주요한 요인이 된다. 따라서 이러한 근

육의 피로 상을 이기 하여 기자극의 주 수를 낮추

고, 형의 변화를 주어 피로 상을 여야 한다. 본 논문에

서는 강직성 연축을 극 화하고 근육의 피로 상을 이기 

하여 인가 주 수를 75[㎐]로 설정하 다.

2.2.2 인가 펄스폭 설정

기자극으로 신경이 흥분되어 근육이 수축하기 하여서

는 펄스폭과 자극강도가 하게 조화를 이루어야 한다. 

일반 으로 자극강도가 일정할 경우, 펄스폭이 300[㎲] 근처

에서 최  근수축이 일어나며, 펄스폭이 20～50[㎲]정도로 

매우 짧게 되면 자극강도가 높아야 근수축이 발생하게 된

다. 임상연구에 의하면 펄스폭이 500[㎲]보다 크게 되면 불

쾌감을 주게 된다. 따라서 작은 류 자극강도로 편안하게 

근수축을 일으키기 하여서는 일반 으로 100～500[㎲]의 

펄스폭이 가장 효율 이다[9, 10]. 본 논문에서는 최  근수

축이 발생하는 300[㎲]의 펄스폭이 발생하도록 회로를 설계

하 다.

2.2.3 인가 펄스의 작동  지시간 설정

인가 펄스 압에 의하여 류가 통 하여 근수축을 유발

하게 되는 작동시간(On-Time)과 류가 통 되지 않는 

지시간(Off-Time)은 일반 으로 근육 수축과 피로에 련이 

있으며, 작동시간과 지시간의 차이를 통하여 다양한 치료

효과를 얻을 수 있다. 일반 으로 기자극 치료를 처음 수

행할 경우에는 작동시간을 게 하고, 지시간을 길게 하다

가 서서히 근수축 반응을 찰하면서 작동시간을 늘려 치료

하는 것이 바람직하다. 동작과 지시간의 비율은 치료목

에 따라 1:1부터 1:5까지 사용하고 있다[11, 12]. 본 논문에

서는 인가 펄스 압의 작동시간과 지시간을 7가지 형태로 

구분하여 사용하 으며, 각기 다른 7가지 형태를 모드1～모

드7까지 지원하도록 설계하 다.  

2.2.4 인가 형 설정

인가 압 형은 단상(Monophasic)과 이상(Biphasic)의 2

가지 종류가 있으며, 0 압과 + 압으로 형이 변화되는 

단상(Monophasic)인 경우에는 한 방향으로 류가 흐르기 

때문에 이온의 화학  작용으로 피부자극이 일어나기 때문

에 장시간 자극하기에는 합하지 않다. 그러나 + 압과 -

압으로 형이 변화되는 이상(Biphasic) 압 형의 경우

에는 화학  반응이 거의 일어나지 않고 두 극에서 모두 

조직을 흥분시킬 수 있는 장 이 있으며 느낌이 부드러워 

일반 으로 가장 많이 사용되는 패턴이다. 본 논문에서는 

인가 펄스 압 형을 장시간 사용이 가능하고 부드러운 

자극을 인가할 수 있는 이상(Biphasic) 형을 사용하 다.

2.3 회로시스템  아트웍 개발

비이식형 요실 치료용 신경근 기자극 의료기기의 회로

시스템과 아트웍을 설계하여 개발하 는데, 회로시스템은 소

형 력으로 설계한 외부 구조에 취부가 가능하도록 하여 

의료기기로서 상품화가 가능할 수 있도록 의료기기 국제규

격인 IEC 60601-1의 규격인증을 만족할 수 있도록 제작하

다.

의료기기의 회로에 사용된 CPU는 력  LCD 구동

이 가능한 PIC16F946 8-Bit CMOS Microcontoller를 탑재

하 으며, CPU의 로그램은 운 체제 Windows 7에서 구

동이 가능한 MPLAB v.8.63 컴 일러를 사용하여 소 트웨

어를 개발하 다. 체 회로시스템은 OrCAD 9를 사용하여 

설계하 고, 직류 4.5[V] 건 지(AA형, 3개)로 동작할 수 있

도록 하 다.



기학회논문지 64P권 3호 2015년 9월

178 

표   1  출력 형 설계

Table 1 Design of the output wave

모드 패턴도
시간(sec) 반복횟수

(Cycle)

Cycle사이 

지시간

T3T1 T2

1 3 3 - -

2 4 4 - -

3 5 5 - -

4 7 6 - -

5 5 2 3 10

6 7 2 5 25

7 9 3 10 50

신호처리 회로부는 모드선택과 출력조 을 하여 스 치 

 비교기 회로로 구성하 다. 한 안정 인 압을 인가

하기 하여 정 압회로  컨버터회로를 사용하여 안정

인 펄스 압을 인가할 수 있도록 설계하 다. 그림 6은 회

로시스템의 블록다이어그램을 나타낸 것이다.

그리고, 설계된 회로시스템의 회로를 기반으로 PCB를 설

계  제작하 다. 앉아서 다리 사이로 스 치를 입력하고 

출력을 볼 수 있도록 시인성과 입력이 용이성을 확보할 수 

있도록 설계하 다. 그림 7은 설계된 PCB 아트웍, PCB 

자부품을 실장한 후면부, 입력버턴과 LCD를 탑재한 면부

를 나타낸 것이다. 

그림 6 회로시스템 블록다이어그램

Fig. 6 The block diagram of the circuit system

      

그림 7 PCB 아트웍  개발된 회로시스템

Fig. 7 PCB artwork and developed a circuit system

그리고 그림 8은 제작된 PCB 면부에는 취부된 조작 

넬을 나타낸 것이다. 입력 스 치로는 원  일시정지기

능의 원 버턴, 신경근 자극을 하여 다양한 7가지 시술 

로그램 모드를 지원할 수 있는 로그램 버튼과 기자극

의 출력강도를 강과 약으로 1-99까지 조 할 수 있는 출력

조 기 버튼으로 구성하 다. 출력부는 LCD를 사용하 으

며, 출력 주 수별 7가지 시술 로그램 모드의 표시, 배터

리 잔량표시 등 소형이지만 다양한 기능을 가질 수 있도록 

회로를 설계하여 제작하 다.

그림 8 취부된 조작 넬

Fig. 8 The panel mounting operations

2.4 개발된 회로시스템의 출력 특성 분석

2.4.1 출력 형 설계

요실  신경근 기 자극을 하여 회로시스템의 출력 

형을 설계하 다. 골반 근의 기 자극을 극 화하기 하
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그림 9 로그램 5의 출력 형 특성

Fig. 9 The output waveform characteristic of the program 5

여 분석한 최  변수를 기반으로 회로시스템의 출력 특성을 

설계하 다. 표 1은 기자극을 하여 출력주 수, 펄스폭, 

최  출력 류, 최  출력 압을 각 로그래별로 성능을 달

리하도록 설계한 것을 나타낸 것이고, 표 2는 작동시간과 

지시간의 변화를 구분하여 7가지 로그램별 출력이 되도록 

설계하 다. 

표   2  기 자극을 한 출력 성능 설계

Table 2 Output performance designed for electrical stimulation

모드

시간[sec] 출력

주 수

[㎐]

류

[㎃]

압

[Vp-p]

펄스폭

[㎲]On Off

로그램1 3 3 75 6.5 55 300

로그램2 4 4 75 8 55 300

로그램3 5 5 75 10 55 300

로그램4 7 6 75 11 55 300

로그램5 5 2 75 10 55 300

로그램6 7 2 75 11 55 300

로그램7 9 3 75 11.5 55 300

2.4.2 출력 특성 분석

개발된 회로시스템은 출력주 수 75[㎐], 펄스폭 300[㎲], 

최  출력 류 11.5[㎃], 최  출력 압 55[Vp-p]의 정 류

형으로 개발하 으며, 골반 근의 기자극을 극 화하고 치

료효과를 높이기 하여 동작시간과 지시간에 따라 출력 

모드를 7가지 종류로 구분하여 기자극을 인가하도록 하

다. 그림 9는 로그램 5의 모드에 한 출력 형 특성을 

측정한 것으로, 출력 형은 설계된 형과 유사하게 특성을 

나타내었다.

개발된 회로시스템의 출력 특성에 한 신뢰성을 확보하

기 하여 한국기계 기 자시험연구원에서 의료기기 시험

검사를 수행하 다. 

시험검사에서는 기․기계  안 성 시험, 자  장해

에 한 시험, 자  내성에 한 시험, 성능에 한 시험

을 거쳐 식품의약품안 청 고시 제 2009-54호 시험규격과 

방법을 만족하 고, 의료기기품목허가신청으로 상품화할 수 

있도록 성능을 검증하 다. 표 3은 한국기계 기 자시험연

구원에서 성능을 시험한 결과서를 발췌한 것이다.

표   3  성능시험 결과

Table 3 Results of the performance test

2.4.3 소 트웨어 검증

첨단 의료기기들은 하드웨어와 소 트웨어가 연동되어 구

동되고 있으며, 인체에 용하는 것으로 인체의 유해성과 생

체 합성 등을 고려하여 개발되어야 하며, 소 트웨어를 포

함하는 의료기기의 운   리를 제 규정화한 것이 소

트웨어 검증(Software Validation)이다.

소 트웨어 검증은 의료기기의 유용성과 신뢰도를 증가시

킴으로 결함 발생률, 리콜  시정조치 감소, 환자  의료

기기 취 자에 한 험 감소, 의료기기 제조업체에 한 

부담 경감을 한 것으로, 의료기기에 소 트웨어를 결합시

킨 후 실제 는 모의 사용환경에서 소 트웨어의 한 

작동에 한 검을 수행하는 것이다. 개발된 의료기기의 

상품화를 하여 소 트웨어 검증을 수행하 다. 품질경

시스템(의료기기 제조, 품질 리기 )과 험 리시스템

(ISO14971)과 연동되는 범 에서 소 트웨어가 개발  유

지될 수 있도록 하 다. 개인용 주  자극기의 품명으로 

형명 KE-1000으로 소 트웨어 검증을 수행하 다. 기감

, 설 류로 인한 쇼크, 주 에 의한 쇼크, 극에 의한 

재감염 는 교차 감염, 기기 손  시술  외상, 주  

출력 강도  모드별 쇼크 등 험평가와 개발사양의 출력

형에 한 제품성능을 검증받았다. 

2.5 국제 규격인증

의료기기의 상품화를 하여 공인인증시험기 의 시험을 

통하여 시제품을 검증하 으며, 의료기기로서 상품화가 가능

하도록 국제규격인 IEC 60601-1의 규격인증을 획득하 다. 
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그림 11은 상품화되어 매가 되고 있는 비이식형 요실

치료용 신경근 기자극 의료기기를 나타낸 것이다. 

그림 11 상품화된 의료기기

Fig. 11 The commercialization of medical devices

3. 결  론

임신과 출산으로 인하여 골반 근육의 수축력이 완화되어 

사회  활동과 생상의 문제가 되고 있는 요실 을 치료하

기 하여 질내 삽입 형태가 아닌 비이식형으로 요실  치

료를 할 수 있는 신경근 기자극 의료기기를 개발하여 상

품화하 다. 골반 근의 해부학  구조를 기반으로 의료기

기의 구조를 설계하 으며, 일반 의자나 수세식 화장실 변기 

에서 편하게 앉아서 골반 근을 강화할 수 있는 편리성과 

수월성을 가진 구조를 설계하 다. 그리고 골반 근에 효과

으로 기자극을 할 수 있는 최  변수를 설정하 으며, 

이를 기반으로 회로시스템을 설계하여 제작하 다. 기자

극을 한 인가 펄스 압의 주 수는 75[㎐], 펄스폭은 300

[㎲]를 가지며, 다양한 치료를 할 수 있도록 동작시간과 

지시간을 달리하여 7가지 기능을 가지도록 하 다. 회로시

스템을 PIC16F946 8-bit Microcontroller, MPLAB v.8.63 컴

일러를 사용하여 구성하 다.

의료기기는 생체와 한 계를 가지고 있기 때문에 개

발된 회로시스템을 한국기계 기 자시험연구원에서 의료기

기 시험검사를 수행하 다. 시험결과, 식품의약품안 청 고

시 제 2009-54호의 시험 규격과 방법을 만족하 고, 의료기

기품목허가신청으로 상품화할 수 있도록 성능을 검증하

다. 한, 개인용 주  자극기의 품명으로 형명 KE-1000

으로 소 트웨어 검증을 수행하 다. 기감 , 설 류로 

인한 쇼크 등 험 평가와 개발사양의 출력 형에 한 제

품 성능을 검증받았다. 의료기기로서 제품화가 가능하도록 

국제규격인 IEC 60601-1의 규격인증을 획득하 다. 
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