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Abstract  – Extracorporeal shockwave therapy has been widely spread out showing an excellent efficacy compared to 

traditional medicinal treatments, interventional procedures or surgeries for diseases of tendons and musculoskeletal 

system. Major performance tests of extracorporeal shockwave therapy consist of pressure, energy flux, concentration, and 

effective amount of energy on the focus area of shockwave according to IEC 61846. Shockwave should be irradiated 

accurately to the lesion area to improve the performance of extracorporeal shockwave therapy, which makes it necessary 

to add the relevant section, IEC 60601-2-36 (12.1.101. Precision of Target Markers and Target Locations). International 

standards of extracorporeal shockwave therapy have been prepared based on European and western people. Thus, we 

need to conduct many studies on Korean patients to improve the quality of extracorporeal shockwave therapy and to 

develop the medical industry. In addition, the performance evaluation of extracorporeal shockwave therapy which has 

been prepared according to international standards should be additionally modified and supplemented corresponding to the 

Korean circumstances.
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1. 서  론 

 

근골격계 질환은 단순 반복 작업에 의해 기계적 스트레스

가 누적되어 목, 어깨, 팔, 팔꿈치, 손목, 무릎 등에 증상이 

나타나고 젊은 근로자 보다 고령 근로자에게 발생 가능성이 

크다. 또한 힘의 저하와 움직임에 제한을 두어 일상생활과 

작업에 많은 활동의 제약을 준다. 이에 대한 의학적 치료에

는 약물치료, 물리치료, 중재 시술치료 및 수술이 있다[1, 2].

 오늘날 지속적인 의료기기 발달로 환자의 고통은 적고 

흉터가 남지 않는 간편한 수술이 가능하게 되었다. 그 중 체

외충격파 치료기(Extracorporeal shockwave therapy, 

ESWT)는 기존 약물치료와 중재 시술치료 및 수술과는 달

리 비침습적 수술방법으로 1990년대 초 힘줄, 근골격 질환을 

효과적으로 치료하여 크게 각광 받았으며 현재는 다양한 질

병을 치료하기 위해 많은 연구가 진행 중이다[3, 4].

 체외충격파 치료술의 충격파 발생 및 접속장치는 1900년 

중후반에 개발된 체외충격파 쇄석술(Extracorporeal shock 

wave Lithotripsy, ESWL)을 바탕으로 수정 보완한 것이다. 

ESWT는 충격파 조사의 대상이 인체 내의 결석이 아니라 

인체자체인 뼈와 인대 등이라는 점에서 충격파의 강도가 현

저히 약하다[5].

국외에서는 체외충격파 치료기의 개발 및 생산이 유럽에 

편중되어있는데 이들 대부분은 국제 메디컬충격파치료학회

(The International Society for Medical Shockwave 

Treatment, ISMST)[6, 7]의 가이드라인을 따르고 있다. 

현재 체외충격파 치료기의 임상적 적용은 전문적인 교육

에 의해 장비를 잘 이해한 사용자에 의해서 이루어지고 있

다. 하지만 사용에 있어 충격파 장치의 출력레벨과 충격파의 

조사 주기 그리고 치료 방법에 있어서 임상적 적용은 환자

별, 질환별로 일관적이지 않다[8, 9]. 또한 충격파 발생장치

의 물리적 특성에 대해서 시험평가하고 있지만 이러한 특성

을 통해 임상적 성능에 대한 예측에 대해서 아직 미비한 상

태이다[8, 9]. 

따라서 향후 한국의 체외충격파 치료술의 품질향상과 의

료산업의 발전을 위해서는 한국 환자들을 대상으로 많은 연

구가 이루어져야하며 한국 기준규격을 국제 규격의 성능 평

가, 안전성, 유효성에 부합한 수정 및 보완이 필요하다. 

본 연구에서는 ISMST에서 규정한 체외충격파 치료기의 

평가항목과 한국 체외충격파 치료기의 시험 평가방법을 알

아보았다. 

2. 본  론

2.1 충격파 정의 및 특징[8]

충격파는 매체를 통해 빠르게 전파되는 압력 파동이며 두 
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(a)

                             

(b)

(c)

Fig. 2 Focused shock wave generation method (a) 

Electrohydraulic method, (b) Electromagnetic method, 

(c) Piezoelectric method

개의 매체 경계에서 부분적으로 반사, 전송되며 충격파의 감

쇠는 충격파가 움직이는 매체에 따라 다르다. 공중에서는 충

격파가 빨리 약해지지만 물에서는 감쇠가 공기 중에서 발생

하는 것보다 1000배 더 적게 발생한다. 충격파는 3차원으로 

전파되는 압력 진동으로 정의되며 일반적으로 매우 짧은 시

간내에 압력이 명확하게 증가한다. 그림 1은 충격파를 도식

화한 모습이다. 

Fig. 1 Illustration of shock wave : PMAX = Maximum of 

positive pressure, Pr = Negative pressure, △t = 

Rising time 

2.2 충격파 발생 방식의 동작원리와 특징

2.2.1 전기수력방식(Electrohydraulic method)[10]

수중의 전극에 축전지에서 방전된 25000 V의 고전압을 순

각적으로 걸어주면 두 전극사이에서 plasma bubble이 발생

하여 액체를 팽창시키는데 이때 순간적으로(수 Nano 

Second) 엄청난 에너지(수백 Mpa)를 지닌 전기방전 수력충

격파가 발생한다. 충격파의 발생에는 불안정한 특성이 있지

만 충격파 에너지가 매우 크기 때문에 치료효과가 가장 높

은 방식이며, 가장 보편화된 기술이다.

2.2.2 전자기방식(Electromagnetic method)[10]

전자기 코일과 금속 판막이 서로 맞은쪽 편에 위치하게 

구성되며 코일에 강한 임펄스 전류를 가하여 자기장이 유도

되면 주위의 금속판이 진동하게 되어 충격파가 발생한다. 안

정적인 충격파의 발생이 가능하기 때문에 임상적인 유용성

이 증가하고 있으나, 발생되는 충격파의 에너지가 낮다.

2.2.3 압전소자형방식(Piezoelectric method)[10]

작은 크기의 결정체 물질(Piezoelectric elements)을 조합

하여 배열한 압전소자형은 고압의 전기를 가하면 팽창 또는 

수축하면서 주위 유체에 압력파를 발생시킨다. 각 소자들의 

개별적인 충격파를 집속시켜 충격파 에너지를 얻기 때문에 

다수의 소자를 초점을 향하도록 배열하여야 한다. 충분한 에

너지를 얻기 위해서는 배열판의 크기가 커야 한다.

2.2.4 방사형 체외충격파 치료기[7]

방사형 체외충격파 치료기(Radial ESWT)는 탄도 원리를 

사용하고 발사체가 있는 핸드 피스로 구성되며 어플리케이

터쪽으로 가속된다. 충돌시 어플리케이터 표면에서 반경 방

향으로 전파되는 가장 높은 에너지와 압력 파동이 생성된다. 

발사체는 공기압을 가하는 방식과 (공압 원리) 또는 전자기 

가속 방식으로 가속된다. 그림 3(a)는 방사형 충격파 변환기

를 도식화한 그림이다.

초점형 충격파발생기와 다르게 방사형 충격파발생기는 최

대 30 MPa의 압력과 약 3 μs의 훨씬 더 높은 상승 시간을 

가지는 일반적인 음파를 생성한다. 그림 3(b)는 방사형 충격

파의 개략적인 모습을 나타낸다. 
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Table 1 Shock wave pressure used for extracorporeal shockwave therapy

Item Shock wave characteristic Reference value

Pressure

Positive peak pressure 100 MPa 10 MPa or more and less than 100 MPa 

Negative peak pressure 5 ～ 10 MPa Under 10% of Positive peak pressure 

Pulse period Under 10 msec 

Rising time of peak pressure Under 10 nsec(Δt) 10 to 90% of the rise time 

Pulse frequency range 16 ～ 20 MHz
 

Table 2 Classification by energy flux density 

Item Shock wave characteristic Reference value

Energy Flux Density Standard : 0.28 mJ/mm
2

Low energy 0.0～0.08 mJ/mm
2

Medium energy 0.08～0.28 mJ/mm
2

High energy 0.28～ mJ/mm2

(a)

(b)

Fig. 2 Radial shock wave generation method (a) Radial 

shock wave converter, (b) Radial type waveform

2.3 충격파의 물리적 성능변수 

충격파의 물리적 성능변수는 국제 전기표준회의

(International Electronical Committee)의 국제 규격 IEC 

61846, (1998) "Ultrasonics Pressure pulse lithotripters – 

Characteristics of fields"[11]에서 규정하고 있다. 관련항목

에는 충격파의 압력, 에너지플럭스 밀도, 유효에너지량 및 

초점영역으로 구성되어있다.    

 

2.3.1 압력(Pressure, [MPa])[11]

충격파는 높은 압력을 가진 압력파이며 충격파가 가진 압

력 특성은 Table 1을 만족시켜야 한다. 

2.3.2 에너지플럭스 밀도 (Energy Flux Density,  

[mJ/mm2])[11]

평방 1mm의 넓이에 조사되는 충격파의 밀도를 충격파의 

에너지 플럭스 밀도라 하는데, 충격파 치료기의 치료효과를 

결정짓는 가장 중요한 요소이다. 그러나 치료효과가 에너지 

플럭스 밀도에 비례하는 것은 아니며, 과도하면 조직과 세포

의 장해로 이어질 수 있다. 일반적으로 0.28 mJ/mm

 이상

의 에너지 플럭스 밀도를 조직에 조사하게 되면 조직 혹은 

주변 신경이나 혈관에 부분적인 외상을 가할 수 있다. 만약, 

0.6 mJ/mm

 이상이면 조직에 회복할 수 없는 괴사를 발생

시킬 수도 있다. Table 2는 에너지 플럭스 밀도에 대한 분

류를 나타내고 있다.

2.3.3 유효에너지량 (Total  Effectiveness Energy, 

[mJ])[11]

유효에너지량은 어느 정도의 총 에너지가 병변 조직에 전

달되었는가를 평가하는 지표이며 치료효과를 결정짓는 중요

한 요소이다. 유효에너지량은 단위면적당 에너지 유출량과 

체외충격파의 최종 초점 영역과 체외충격파의 조사 횟수에 

비례한다. 

유효에너지량[mJ] = 에너지 플럭스 밀도[mJ/mm2] × 

면적[mm2] × 조사회수

충격파의 총 유효에너지량은 체외충격파 치료기의 성공비

율, 치료당 충격횟수 및 치료시간, 재치료 비율 등을 결정짓

는 중요한 요소이다.

2.3.4 초점영역[11]

충격파는 치료 받아야 할 통증 부위에 정확하게, 집중적

으로, 그리고 반복적으로 조사되어야 한다. 그러므로 충격파

의 물리적 특징은 초점 영역에서 평가해야 한다. 충격파의 

압력과 에너지는 초점 영역의 한 점에 집중 된다. 그러므로 

충격파의 초점 영역을 Table 3의 방법으로 분류해야 하며, 

각각의 영역에서의 압력과 에너지에 대한 측정이 이루어져

야 한다. 
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Table 3 Method of classifying focus region of shock wave 

Item Content

-6 dB region
Maximum values such as pressure and energy are measured and the size of the area which is half of 

this value is displayed in units of mm with respect to the x, y, z axis

5 MPa region
The size of the region where the pressure of the shock wave is 5 MPa is indicated in units of mm with 

respect to the x, y, z axis

5 mm region Set the focus area assuming 5 mm sphere around the focal point
 

2.4 한국의 체외충격파 치료기 성능평가 방법

한국에서 체외충격파 치료기의 성능평가는 국제 규격 

IEC 61846[11]에 의거하여 충격파 초점 영역에서의 압력, 에

너지 플럭스 밀도, 유효에너지량으로 이루어진다. 한국 식품

의약품안전처에서는 충격에너지, 에너지 최고압력, 안전성, 

전원변동, 출력의 안전성에 관한 시험방법을 제시하고 있다

[12].

2.4.1 충격에너지 시험[12]

IEC 61846, (1998) "Ultrasonics Pressure pulse 

lithotripters – Characteristics of fields" 에 기술된 시험방

법을 적용하여 충격에너지를 시험해야한다. 시험을 통해 

Derived acoustic pulse energy (Ef (mJ)), Positive 

temporal integration limit (Tp), Focal width, maximum (fy 

(mm)), Focal width, orthogonal (fx (mm)), Maximum of 

derived pulse-intensity integral (PII_max (mJ/mm
2
))를 나

타내야 한다.

2.4.2 에너지 최고압력 시험[12]

기기를 정상적으로 작동시킨 상태에서 각 강도 레벨별로 

충격파를 격발하여 출력되는 에너지(Positive Peak Sound 

Pressure (P+) [MPa])를 fiber hydrophone을 이용하여 측정

한다.

2.4.3 안전성 시험[12]

기기의 스위치를 켠 후 연속펄스모드를 선택하고 충격파

를 격발 시킨 다음 충격파 카운터 표시창에 디스플레이되는 

충격파 통계를 관찰하여 1000회 발사 후에 기기가 자동적으

로 정지하는지 여부를 체크한다.

2.4.4 전원변동 시험[12]

정격전압 220V를 가하여 작동시키고 정격전압의 ±10% 

변동시 기기에 이상이 없는지 확인한다.

2.4.5 출력 안전성 시험[12]

충격압력을 H (High)로 설정하고 1분, 10분후 아래 식을 

이용하여 안정성을 산출한다.

안정성=[(T1–T10) / T1 ] × 100%

(T1 : 1분 후의 충격압력, T10 : 10분 후의 충격압력)

2.5 추가적인 성능 점검사항

충격파는 치료를 받아야 할 통증 부위에 정확하게, 집중

적으로, 그리고 반복적으로 조사되어야 한다. 이를위해 초음

파나 X-Ray를 이용한 위치검색 시스템이 함께 병행되어 사

용되고 있다[13]. 이처럼 체외충격파 치료기의 성능을 더욱 

향상시키기 위해서는 병변부위에 정확하게 충격파가 조사되

어야하며 이와 관련된 항목 IEC 60601-2-36[14] (12.1.101. 

Precision of Target Markers and Target Locations)을 검

토하여 기존 시험 내역에 보완이 이뤄진다면 체외충격파 치

료기의 의학적 효율성을 증가시킬 수 있다. 

3. 결  론

한국 식품의약품안전처가 규정한 체외충격파 치료기의 가

이드라인은 국제 규격 IEC 61846 : 1998 “Ultrasonics 

Pressure pulse lithotripters – Characteristics of fields”을 

바탕으로 제작되어 있다. 주요 성능 시험으로는 충격파의 압

력, 에너지플럭스 밀도, 유효에너지량, 초점영역이 있다. 체

외충격파 치료기의 경우 정도에 따라 혈종 및 세포 과사와 

같은 부작용을 유발 할 수 있으며 정량적으로 인체에 어느 

정도 영향 미치는가에 대한 명확한 해답이 없어 연구를 통

해 규명되어야할 부분이 많다. 또한 ISMST의 국제 규격의 

가이드라인은 유럽 및 서양 사람에 맞춰 작성되어 있다. 따

라서 인종, 성별, 연령 등을 고려하여 가장 효과적인 레벨을 

판단하는 연구가 많이 필요하며 이를 통해 한국 실적에 부

합한 성능평가의 수정 및 보완이 추가로 요구된다.

체외충격파 치료기를 사용함으로써 피부에 가해지는 충격

파 적용량은 초점형 발생 방식과 방사형 발생 방식에 의존

적이다. 따라서 초점을 병변부위에 정확하게 조사하기 위해 

초음파나 X-Ray를 이용한 위치검색 시스템을 사용하거나 

함께 엮어 하나의 제품으로 출시된다. 한편, 앞으로 한국 체

외충격파 치료기의 지속적인 품질향상과 안전성 확보를 위

해 국제 규격 IEC 60601-2-36[14] (12.1.101. Precision of 

Target Markers and Target Locations)을 검토하여 성능점

검의 항목들을 추가 보완 작업이 이뤄져야한다.

체외충격파 치료기는 의료기기 장비로 전문의들에게 시술

이 기존의 방법에 비해 편리하며 고부가가치 산업이자 효율

성에 따라 많은 수요가 예상된다. 향후 한국의 체외충격파 

치료술의 품질향상과 의료산업의 발전을 위해서는 한국 환

자들을 대상으로 많은 연구가 이루어져야하며 추가로 시술

자에 대한 지속적인 교육과 피폭량 관리를 통해 한국 의료

기술 발전뿐만 아니라 국민의 건강증진에 크게 기여할 것이

다. 충격파에 대한 연구는 아직 명확하게 정의된 사실이 부

족하여 국제적으로 많은 연구가 진행되고 있다. 이런 동향에 

맞춰 한국에서도 자국민을 대상으로 체외충격파 치료기의 

성능에 대한 많은 연구가 이루어져야 한다.
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