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초    록: 체외충격파치료술(Extracorporeal Shock Wave Therapy, ESWT)은 보존적인 치료가 어려운 근골격계 난치

성 통증 치료 뿐 아니라 심혈관계 질환까지 적용 분야가 확대되고 있는 혁신적인 치료술이다. 본 연구에서는 국내에서 

사용되는 집속형 ESWT 치료기의 성능을 결정하는 충격파 음향 출력의 분포를 조사했다. 분석에 사용된 데이터는 식

약처에 등록된 30개 기술 문서를 통해 수집했다. 조사 결과, ESWT 치료기 충격파의 집속 특성은, 초점 거리가 5 mm 

~ 65 mm, 초점 폭이 3 mm ~ 30 mm, 초점 깊이가 4 mm ~ 108 mm 범위에서 변화하고 있다. 충격파의 최대 양압(P+)는 

7 MPa ~ 280 MPa, 초점에서 에너지 밀도 Energy Flux Density(EFD)는 0.0035 mJ/mm2 ~ 35 mJ/mm2, 펄스당 에너

지(E)는 0.737 mJ ~ 80.86 mJ로 매우 넓은 범위에서 분포하고 있다. P+ 및 EFD 상관성 분석에 포함된 모든 국내산 PE 

방식 제품(5개) 및 1개의 EM 방식 국산 치료기는 P+ 및 EFD가 통상적인 범위를 크게 벗어나고 있으며, 예상되는 상관성

을 따르지 않고 있어, 데이터의 신뢰성을 인정하기 어려운 상태이다. 음향 출력의 값에 신뢰성을 부여하기 어려운 경우, 

식약처에서 인정하는 시험 검사 기관을 통해 사후 시험 검사 및 관리가 요구된다. 충격파 음향 출력에 대한 통과 기준이 

치료기의 적응증에 대한 임상 시험 결과를 근거로 설정될 수 있도록 식약처의 규정 및 가이드라인 개선이 필요하다.

핵심용어: 체외충격파치료술, 충격파 펄스, 음향출력, 최대 양의 압력, 에너지밀도

ABSTRACT: Extracorporeal Shock Wave Therapy (ESWT) is an innovative treatment in chronic musculoskeletal 

pain management and cardiovascular diseases. In this study, we surveyed the acoustic shock wave outputs from 

the domestically used focal type ESWT devices. The survey data were collected through 30 technical documents 

registered to the Ministry of Food and Drug Safety (MFDS), Rep. Korea. The results show that the focusing 

geometry varies largely, 5 mm to 65 mm in the focal length, 3 mm to 30 mm in focal width, and 4 mm to 108 mm 

in focal depth. The maximum positive pressure (P+) ranges from 7 MPa to 280 MPa, the focal Energy Flux Density 

(EFD) from 0.0035 mJ/mm2 to 35 mJ/mm2, and the energy per pulse (E) from 0.737 mJ to 80.86 mJ. All domestic 

PE-type (five) and one EM-type domestic devices included in the analysis of the correlation between P+ and EFD 

are shown to be far beyond the usual ranges and do not comply with expected correlation so that the reliability of 

their data was suspected. For the suspected, post-performance tests are required by a recognized testing agency. 

MFDS guidelines need to be revised so that the pass criteria for the shock wave acoustic outputs can be based on 

the clinical tests for indications.

Keywords: Extracorporeal Shock Wave Therapy (ESWT), Shock wave pulse, Acoustic output, Peak pressure, 

Energy flux density
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I. 서  론

체외충격파석술(Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy, 

ESWL)은 체외에서 발생된 충격파를 체내의 결석에 

집속 조사하여 결석을 분쇄하고 치료 효과를 얻는 

비침습적인 치료술로, 1980년대 중반, 임상에 도입된 

이후 대부분의 결석 치료는 비수술적 방식인 ESWL

으로 전환되었다.[1-3] ESWL는 1990년대 초반 낮은 음

향 출력을 가지는 충격파를 통증을 유발하는 연조직 

병변에 조사하여 치료 효과를 얻는 ESWT(Extracorporeal 

Shock Wave Therapy)로 진화했다. 석회화된 건염에 충

격파를 조사하면 통증이 감소하는 치료 효과를 얻을 

수 있게 되어, 여러 보존적인 치료 방법(예. 약물 복용, 

물리치료 등)으로 호전이 어려웠던 근골격계 난치성 

통증 치료에 활용되기 시작했다.[3-7] 현재 ESWT는 건

염,[8] 족저근막염,[9] 근손상,[10] 창상,[11] 불유합 치료 

등 다양한 적응증에 사용되고 있으며, 최근에는 심

혈관계 관련 질환(예, 심장병 및 발기 부전)까지 활용 

범위를 확대하고 있다.[12,13] 

충격파 치료의 효과는 적절한 파워를 가지는 충격

파를 병변 부위에 조사하여 얻는다. 충격파의 음향 파

워가 임계값 이하이면 치료 효과가 없으며, 충격파 초

점이 병변에서 벗어나 주변 조직이나 혈관에 조사되

면 조직의 손상이나 출혈을 유발할 수 있다. 충격파의 

음향 파워는 ESWT 치료기의 성능 및 치료 효과를 좌

우하지만, 아직까지 국내에서 사용되는 ESWT 치료

기의 충격파 음향 출력의 분포가 보고된 적이 없다.

치료 효과 및 환자의 안전을 보증하기 위해, ESWT 

치료기의 인허가 과정에서, 충격파 치료기의 음향 

출력에 대한 측정 자료를 기술 문서에 포함하도록 하

고 있다. 식품의약품안전처(Minster of Food and Drug 

Safety, MFDS. 이하, 식약처)가 제시하는 ESWT 치료

기 기술 문서 작성을 위한 가이드라인[14]에서, 치료

기의 안정성은 IEC60601-2-36[15]에 의거하며, 충격파

의 음향 출력 측정은 IEC61846[16]을 따른다.[17-19]

IEC61846은 원래 ESWL 충격파 측정을 위한 규격

으로 1988년에 제정되었으며, 충격파 치료기의 성능 

즉 충격파 음향 출력 측정에 대한 유일한 국제 규격

이다.[20] IEC61846에서 음향 출력을 평가하기 위한 

시험 항목은 충격파의 최대 양의 압력(positive peak 

acoustic pressure P+), 최대 음의 압력(negative peak 

acoustic pressure P-), 초점 위치 및 크기, 음향 에너지

(energy flux density EFD, pulse acoustic energy E) 등을 

포함한다. ESWL과 기술적으로 유사한 집속형 ESWT 

시험 검사에도 IEC61846이 적용되고 있다.[15,17,18]

결석이 위치하는 초점 영역으로 충격파를 집속해

야하는 ESWL과는 달리 ESWT는 병변의 분포 및 조

건에 따라 집속형 뿐만 아니라 방사형 충격파를 사

용하기도 한다. 아직 방사형 ESWT 충격파 치료기 성

능 검사를 위한 국제 규격은 없는 상태이다. 최근 방

사형 ESWT 충격파 치료기 시험 검사 관련 기술이 개

발되어 기술 표준으로 제안하기 위한 연구가 진행되

고 있다.[19,20]

국내에는 충격파의 음향 출력을 측정하는 공인된 

시험 검사 기관이 없다. 이에 따라, 식약처는 인허가 

과정에서 ESWT 치료기의 음향 출력에 대한 심사를 

제조사에서 제공하는 기술 문서(시험성적서)에 의존

하고 있다. 제출된 제조사의 시험 성적서가 ｢의료기

기 제조 및 품질관리기준(Good Manufacturing Practice, 

GMP)｣에 적합한 품질관리문서라고는 하지만, 제조

사별 시험장비, 시험 방법 및 기준의 차이로 ESWT 

치료기의 음향 출력 및 이에 대한 평가 결과가 가변

적일 것이란 예측은 충분히 가능하다. 치료기의 사

용 용도에 따라, 임상 시험 결과를 근거로(약물의 경

우, 약의 복용량에 해당하는) 충격파 피폭량(약물의 

경우, 투여량)의 범위가 설정되어야 하는데, 대부분 

명확한 근거 없이 제조사에서 통과 범위를 설정하

고, 충격파의 측정값에 대한 합격 여부를 표기하고 

있다. 이러한 환경에서 식약처 인허가를 받고 국내

에서 사용되는 ESWT 치료기의 성능 및 음향 출력에 

대한 사후 검증은, 치료기의 안전성 및 유효성을 확

인하기 위해서 반드시 필요하다. 

본 연구에서는 식약처에 등록된 기술 문서에서 제

시된 음향 출력 측정 데이터를 수집하여, 기술 문서 

작성의 충실도, 국내에서 사용되는 집속형 ESWT 장

비의 충격파 음향 출력의 분포를 조사하고자 한다. 

수집된 자료에 대한 분석 및 측정 변수간의 상관성 

평가를 통해, 기술 문서에 제시된 측정값의 신뢰성

을 평가하고, 제기된 문제점에 대한 개선 방안에 대

해 토의하고자 한다. 
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II. 연구 방법 

2.1 대상 장비

본 연구에서는 식약처 허가를 받아, 국내에서 사

용 중인 집속형 ESWT 장비를 대상으로 했다. 집속형 

ESWT 충격파는 발생 방식별로 전기수압식(Electro-

Hydraulic, EH), 전자기식(ElectroMagnetic, EM), 압전

방식(PiezoeElectric)으로 구분되며,[21] 모든 방식을 다 

포함하도록 했다.

2.2 충격파 음향 출력 평가 항목

IEC61846는 충격파 치료기의 성능을 시험하기 위

해 충격파 측정 변수를 정의하고 있다. 본 연구에서

는 IEC61846에서 제시하는 음향 출력 변수인 충격파 

펄스의 최대 양의 압력(P+), 최대 음의 압력(P-), 펄스 

에너지(EFD, E), 충격파 집속 정보(초점 위치 및 크

기)를 고려했다. Fig. 1은 집속형 ESWT에서 사용되

는 전형적인 충격파 파형 p(t) 및 집속된 충격파의 초

점 위치, 초점 영역의 크기를 정의하고 있다.

집속형 ESWT 충격파 초점의 위치는 충격파 변환

기의 중심축에서 피부에 접촉하는 위치를 기준 

(0,0,0)으로 하여 P+값이 최대가 되는 좌표 (xf,yf,zf)로 

표시한다. 일반적으로 충격파 변환기 중심축 방향으

로 충격파 음장은 대칭 구조로 가정할 수 있어, 초점 

위치는 (0,0,zf)로 표기할 수 있다. 초점 위치는 초점

까지의 거리인 FL(Focal Length = zf)로 표기하기도 한

다. FL은 치료기에서 정하는 설계 값으로 성능 여부

를 판단할 수 있는 자료라 볼 수 없다. 

초점 영역은 충격파장의 대칭성을 고려하면 타원

형으로 가정할 수 있다. Fig. 1에서 초점 영역은 충격

파의 압력이 최대 양의 압력 P+를 기준으로 -6 dB 이

상의 값을 가지는 3차원 영역을 타원형으로 근사화

하여, 타원구의 크기를 결정하는 ex, ey, ez를 사용하여 

정의하고 있다. 타원구 초점 영역은 z축 방향을 중심

으로, 초점 폭 FW(Focal Width)와 초점 깊이 FD(Focal 

Depth)로 구분할 수 있으며, 충격파 음장의 대칭성을 

가정하면, FW = ex = ey, FD = ez로 표현할 수 있다. 초

점 영역의 체적 FV(Focal Volume)은 4π/3*ex*ey*ez로, 

초점 영역의 단면적 FA(Focal crosse sectional Area)는 

π*ex*ey로 계산할 수 있다.

초점 영역의 위치 및 크기는 충격파 발생 방식 및 

집속기의 기하학적인 구조, 크기 및 집속 각도에 의

해 결정된다. EH 방식 충격파 발생 장치는 타원형 집

속기, EH 방식은 파라볼릭 집속기, PE 방식은 자체 

구형 집속 방식을 사용하며, 집속기의 기하학적인 

형태는 초점 영역의 크기와 형상을 결정한다.

Fig. 1(b)에서 충격파 펄스의 길이 PL(Pulse Length)

는 IEC61846 정의를 따라, 충격파 파형 p(t)에서 P+를 

기준으로 압력의 크기가 10 % 이하로 떨어지는 최종 

시간을 측정하여 결정한다. PL는 EFD를 계산할 때 

(a) (b)

Fig. 1. (Color available online) The focusing geometry of the shock wave field generated by a focal type ESWT 

device: (a) focal location (xf, yf, zf) and ellipsoidal focal geometry with ex, ey, ez of the half of the 3 semi axes of 

ellipsoid in x, y, z directions, respectively, (FL, FW, FD, FV, FA) and (b) a typical shock waveform, together with 

the definitions of the peak pressures (P+, P-) and the pulse length (PL) (FL: focal length, FW: focal width, FD: 

focal depth, FV: focal volume, FA: focal cross sectional area). 
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시간 적분 구간 범위로 사용된다. EFD는 IEC61846에

서 동일한 명칭으로 언급되고 있지는 않지만, 에너

지를 계산하는 과정에서 중간식으로 표현되고 있으

며, ESWT 충격파의 피폭량을 표시하는 보편적인 변

수로 사용되고 있다. EFD는 초점에서 측정된 충격파 

파형 p(t)을 이용하여 Eq. (1)로부터 계산할 수 있다.

 


 


. (1)

Eq. (1)에서 는 밀도(density, ), 는 음속(speed 

of sound, m/s)이다. EFD는 초점에서 측정된 충격파를 

사용하기 때문에, 초점에서의 EFD를 의미하며, ESWT 

치료기가 발생하는 EFD의 최대값을 의미한다. 펄스

당 에너지 E는 IEC61846에서 정의하듯이 이론적으

로 충격파 음장 p(t,x,y,z)을 공간 적분을 통해 계산할 

수 있다. 

만일, 초점 영역에서 충격파 음장의 공간적 분포

를 가우시안 분포로 가정하면, 펄스당 충격파 에너

지는 Eq. (2)와 같이 EFD를 초점 영역에서 충격파 빔

의 유효 면적[-6 dB focal cross sectional area, FA(-6 dB)]

을 곱한 값으로 근사화할 수 있다.

    . (2)

충격파 펄스의 최대 압력(P+, P-) 및 에너지(EFD, 

E)는 ESWT 치료기의 성능을 결정하며, 치료 효과 및 

환자의 안전에 매우 밀접하게 관련된 변수이다. 이

러한 충격파의 음향 출력 변수는 치료기의 성능 시

험 검사에서 정확히 측정되어야 하며, 인허가 과정 

및 사후 관리를 위해 규제 관리 기관에서 지속적으

로 확인이 필요한 항목이다.

2.3 데이터 수집 및 분석

ESWT 치료기는 2004년부터 식약처의 허가를 받

기 시작했지만, 해당 치료기의 기술 문서(또는 성능 

시험 평가서)는 2012년 5월 이후 등록된 치료기 부터 

공개되고 있다. 본 연구에서는 식약처 의료기기 전

자 민원 창구(https://emed.mfds.go.kr/)에서 키워드 ‘체

외충격파치료기’ 및 ‘의료용조합자극기’로 검색을 

수행하여 검색된 기술 문서를 수집했다. 검색 결과 

총 80개의 치료기 제품(제조 허가 46개, 수입 허가 34

개)이 확인되었다. 이중 집속형 ESWT 치료기는 41

개로 나타났으며, 성능이 공개된 30개 치료기의 기

술 문서를 대상으로 음향 출력 자료를 수집했다. 

III. 결  과

3.1 집속형 ESWT 치료기 현황

Table 1은 식약처에 등록된 기술 문서를 근거로, 국

내에서 사용중인 집속형 ESWT 치료기의 충격파 발

생 방식, 제조사, 제품명, 제조국, 등록일을 제시하고 

있다. EH 방식은 100 % 수입 제품이며, PE 방식은 총 

16개의 기술 문서 중 5개(31.3 %)가 수입 제품이며, 

EM 방식은 총 10개의 기술 문서 중 2개(20.0 %)가 수

입 제품인 것으로 나타났다.

3.2 충격파 음향 출력 분포

기술 문서 별로 집속형 ESWT 치료기의 충격파의 

집속 정보(FL, FW, FD) 및 음향 출력(P+, EFD, E)은 

Table 2에서 제시하고 있다. 

3.2.1 기술 문서의 충실도

Table 3은 수집된 30개의 기술 문서에 대해 음향 출

력 항목 별로 데이터 포함 여부를 O, X로 표시하고 

있다. 음향 출력 항목 중 P-는 모든 기술 문서에서 누

락되어 있는 반면, EFD 는 1개의 기술 문서(3.3 %)에

서만 누락되어 있다. 환자의 피부와 접하는 충격파 

집속기 끝에서 초점까지의 거리 FL은 총 30개의 기

술 문서 중 4개의 기술 문서(13.3 %)에서 누락되어 있

으며, P+는 8개의 기술 문서(26.7 %)에서 누락되어 있

다. 펄스 에너지 E는 총 30개 중 11개(36.7 %) 기술 문

서에서 포함되어 있다.

Table 2에서 보여 주듯이, 기술 문서에 제출된 초점

까지의 거리 및 크기에 대한 데이터는 통일된 정보

를 포함하지 않고 있다. 초점 크기에 대해 3차원 정보 

(ex, ey, ez)를 모두 제시한 기술 문서는 18개(60 %)에 

불과했다. 1 ~ 2개의 수치를 제시한 12개의 기술 문서

에서 값의 의미는 대부분 분명하지 않다. 초점까지

의 거리(PE02 ~ PE04 경우)는 0 mm ~ 60 mm 혹은 5 
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mm ~ 40 mm 등 값의 의미가 분명하지 않다. 음향 출

력 변수에 대한 자료 분석에서, 모든 기술 문서에서 

자료가 누락된 P- 및 포함된 데이터 수가 매우 작은 E

는 포함하지 않았다.

3.2.2 충격파 음장 초점 영역

집속형 ESWT 충격파의 집속 정보는, Fig. 1에서 정

의된 것처럼 초점까지의 거리 FL 및 초점 크기(FW, 

FD)로 구분하여 분석했다. Fig. 2는 기술 문서에서 

제시된 초점까지의 거리(FL = zf) 및 -6 dB 초점 영역

에 대한 크기(FW, FD)를 기술 문서의 ID 순으로 도시

하고 있다. 각 그림의 우측은, 충격파 발생 방식별로 

기술 통계량(평균, 중앙값, 최대, 최소값, 25 & 95 

percentile)을 도시하고 있다. 초점거리 FL 정보가 제

시되지 못한 EH 방식 및, 초점 크기에 대한 3차원 정

보(ex, ey, ez)를 제공하지 않은 기술 문서 중 데이터의 

Table. 1. The shock wave production type, manufacturer and model name of the focal type commercial ESWT 

systems clinically used in the Republic of Korea, collected on 7 Feb 2020 from the 30 technical documents that 

have been registered to MFDS since May 2012.

type manufacturer product model *ID country reg. date (Y.M.D)

EH

Medispec ED1000 EH01 Israel 12. 12. 28.

MTS Medical UG OW100 (OB035) EH02 Germany 15. 11. 18.

MTS Medical UG OW100 (OR050) EH03 Germany 15. 11. 18.

MTS Medical UG OW100 (OP155) EH04 Germany 15. 11. 18.

EM

STORZ Duolith SD1 BT EM01 Swiss 13. 08. 19.

Initia Ltd. Renova EM02 Israel 18. 06. 04

HNT Medical SHINEWAVE-SONIC (SS-S) EM03 Rep.Korea 12. 11. 26.

HNT Medical SHINEWAVE-SONIC (SM-F) EM04 Rep.Korea 12. 11. 26.

HNT Medical Care wave (CW-F) EM05 Rep.Korea 15. 09. 08.

HNT Medical Care wave (CW-R) EM06 Rep.Korea 15. 09. 08.

HNT Medical CENOWAVE (Focus) EM07 Rep.Korea 19. 08. 19.

HNT Medical CENOWAVE (Multi Focus) EM08 Rep.Korea 19. 08. 19.

MITech PROTERA EM09 Rep.Korea 13. 07. 30.

Urontech IMPO88 EM10 Rep.Korea 15. 02. 12

PE

Richard Wolf PiezoWave2 (FBL10x5G2) PE01 Germany 13. 12. 12.

Richard Wolf PiezoWave2 (F10G4) PE02 Germany 13. 12. 12.

Richard Wolf PiezoWave2 (FB10G6) PE03 Germany 13. 12. 12.

Richard Wolf PiezoWave2 (F10G4) PE04 Germany 13. 12. 12.

Weverinstruments Zeus wave A PE05 Rep.Korea 17. 04. 17.

Weverinstruments Zeus wave plus PE06 Rep.Korea 17. 09. 05.

ITC Ulforce PE07 Rep.Korea 18. 01. 29.

REMED SALUS-FSWT (Fixed) PE08 Rep.Korea 18. 12. 12.

REMED SALUS-FSWT (Electric) PE09 Rep.Korea 18. 12. 12.

REMED SALUS-ESWT-EXPERT (5 mm) PE10 Rep.Korea 19. 01. 25.

REMED SALUS-ESWT-EXPERT (20 mm) PE11 Rep.Korea 19. 01. 25.

REMED SALUS-ESWT-EXPERT (40 mm) PE12 Rep.Korea 19. 01. 25.

Migen DUAL WAVE PLUS PE13 Rep.Korea 16. 08. 09.

Oryx Piezo-RX PE14 Rep.Korea 17. 06. 26.

Daol Med Terracare PE15 Rep.Korea 17. 08. 16.

BTL Industries JSC BTL-6000 FSWT PE16 Bulgaria 19. 07. 03.

*ID: The identification code of the technical document, valid only in the present study
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의미가 명확하지 않는 경우는 Fig. 2에 포함하지 않

았다.

Fig. 2에서 보여주듯이, 초점 거리 FL 및 초점 크기

(FW, FD)는 기술 문서별로 편차가 매우 크다. 충격파 

발생 방식(PE 및 EM)에 따른 FL 값의 차는 아주 크지 

않으나, 기술 문서별로 5 mm ~ 65 mm 범위에서 큰 편

차를 가지고 있다. 평균적으로 PE 방식이 EM 방식보

다 FL의 크기가 작으나 좀 더 넓은 범위에서 변화하

고 있다. 그러나, EM 방식 중 1개의 기술 문서(EM10)

는 FL이 통상적인 범위를 많이 벗어나는 100 mm 보

다 큰 값을 가진다. FW의 경우, 대부분의 PE 방식(선 

집속 PE01 ey 제외)은 4 mm 부근에 모여 있는 반면, 

EM 방식은 5 mm ~ 30 mm 범위에서 크게 변화하며 15 

mm 부근에서 평균값을 가진다. EH 방식은 FW 데이

터가 1개만 존재하며 3 mm로 매우 낮은 값을 보이고 

있다. FD의 값의 경우, FL 및 FW와 유사하게 기술 문

Table. 2. The acoustic output of the focal type commercial ESWT systems clinically used in the Republic of Korea, 

collected on 7 Feb 2020 from the 30 technical documents that have been registered to the MFDS since May 2012.

*ID
Focal length 

(mm)

Focal size

(ex ey ez) (mm)

P+

(MPa)

EFD

(mJ/mm2)

E

(mJ)

EH01 - 3×3×108 41.7 - 0.737

EH02 - FD (-6 dB) 59.1 - 0.135 4.22

EH03 - FD (-6 dB) 31.3 - 0.27 6.15

EH04 - FD (-6 dB) 82.3 - 0.176 3.88

EM01 50 5×5×30 62 0.55 -

EM02 20 5×40×60 11.52 0.089 -

EM03 30 16×16×60 80 0.6 -

EM04 10 16×16×60 80 0.6 -

EM05 30 10×10×15 60.58 0.462 -

EM06 20 30×30×30 35.61 0.273 -

EM07 50 10×10×15 70 0.5 -

EM08 20 30×30×30 50 0.3 -

EM09 40 8×8×26 44 0.44 -

EM10 110 20 280 3.50E-03 -

PE01 0, 5, 10, 15, 20 4×46×18.5 12 0.14 -

PE02 5 ~ 40 3.2×3.2×10.6 77.7 0.82 -

PE03 0 ~ 60 4.18×4.18×25 75.8 0.7 -

PE04 5 ~ 40 3.2×3.2×10.6 77.7 0.82 -

PE05 44 3.75×4 7.51 0.547 80.86

PE06 44 3.75×4 7.51 0.547 80.86

PE07 65 4×4×65 1.4 1.01 11

PE08 20 20 - 0.2 -

PE09 5,20,40 12 - 0.5 -

PE10 5 17 - 0.5 -

PE11 20 27 - 0.5 -

PE12 40 30 - 0.5 -

PE13 40 4.25×4 7 0.41 63.91

PE14 22.25, 32.25, 42.25 4.25×4.25 7.93 0.32 56.86

PE15 10 (pad surface) 110 mm2 9 3.5 J/cm2 3.85 J

PE16 15 5×5×35 65 0.65 8.3

*ID: The identification code of the technical document, valid only in the present study
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서별로 편차가 매우 크다. 그러나 충격파 발생 유형 

별로 차이가 분명하여 EH, EM, PE 순으로 FD의 값이 

감소하고 있다. 

초점 거리(FL) 및 초점 크기(FW, FD)는 Fig. 2에서 

보여 주듯이 기술 문서별로 편차가 매우 크지만, 통

상적인 범위를 심하게 벗어나는 값을 가지는 기술 

문서, 즉, FL의 경우 EM10, FW의 경우 EM06 및 EM08, 

FD의 경우 EH01 및 PE07는 별도의 확인이 필요하다.

3.2.3 충격파 펄스 음향 출력 분포

기술 문서에서 제시된 제품별 음향 출력 변수는 

Table 2에 제시된 것처럼 제품별, 충격파 발생 방식별

로 변화가 매우 큰 것으로 나타났다. P+는 7 MPa ~ 

280 MPa, EFD는 0.0035 mJ/mm2 ~ 35 mJ/mm2, E는 

Table. 3. The status of which acoustic output parameters are presented in the 30 technical documents collected 

on 7 Feb 2020 from the homepage of the MFDS for the focal type ESWT systems used clinically in the Republic 

of Korea.

*ID P+ P- EFD E FL FS 　%

EH01 O X X O X O 50.0

EH02 X X O O X O 50.0

EH03 X X O O X O 50.0

EH04 X X O O X O 50.0

EM01 O X O X O O 66.7

EM02 O X O X O O 66.7

EM03 O X O X O O 66.7

EM04 O X O X O O 66.7

EM05 O X O X O O 66.7

EM06 O X O X O O 66.7

EM07 O X O X O O 66.7

EM08 O X O X O O 66.7

EM09 O X O X O O 66.7

EM10 O X O X O O 66.7

PE01 O X O X O O 66.7

PE02 O X O X O O 66.7

PE03 O X O X O O 66.7

PE04 O X O X O O 66.7

PE05 O X O O O O 83.3

PE06 O X O O O O 83.3

PE07 O X O O O O 83.3

PE08 X X O X O O 50.0

PE09 X X O X O O 50.0

PE10 X X O X O O 50.0

PE11 X X O X O O 50.0

PE12 X X O X O O 50.0

PE13 O X O O O O 83.3

PE14 O X O O O O 83.3

PE15 O X O O O O 83.3

PE16 O X O O O O 83.3

% 73.3 00.0 96.7 36.7 86.7 100 -　

*ID: The identification code of the technical document, valid only in the present study
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0.737 mJ ~ 80.86 mJ의 범위에서 변화하며, 최소값 대

비 최대값의 비는 P+는 40배, EFD는 10,000배, E는 

109.7배로, EFD에서 가장 큰 차이를 보이고 있다. 

충격파 피폭량을 표시할 때 보편적인 변수로 사용

되며, 데이터를 제공하는 기술 문서의 수가 상대적

으로 많은 P+ 및 EFD 대해, 기술 문서별로 값의 분포

를 도시하면 Fig. 3과 같다. 충격파 발생 방식별 음향 

출력 항목에 대한 기술 통계량(평균, 중앙값, 최대, 

최소값 등)은 Fig. 3의 우측 그림에서 비교하고 있다.

P+의 평균값은 EM(N = 10) 방식이 PE(N = 11) 방식 

보다 크며, EH(N = 1) 방식이 중간 크기를 가지는 것

으로 나타났다. EFD의 평균값은 EH(N = 3), EM(N = 

10), PE(N = 16) 방식 순으로 높다. E 값은 데이터의 수

가 적어 그림에서 별도로 도시하지 않고 있지만, Table 

2에서 제시된 것처럼, EFD와 유사하게 PE(N = 7) 방

식이 EM(N = 4) 방식 보다 높으며, EH 방식은 제시된 

데이터가 없다.

Fig. 3에서 볼 수 있듯이, P+ 및 EFD는 기술 문서별

로 편차가 매우 크지만, 통상적인 범위를 벗어나는 

값을 포함하는 기술 문서인 EM10(P+) 및 PE15(EFD)

는 해당 측정값에 대한 확인이 필요하다.

(a)

(b)

(c)

Fig. 2. (Color available online) Focusing information of the focal ESWT systems clinically used in the Republic of 

Korea: (a) the focal length (FL), (b) the -6 dB focal width (FW = ex = ey) and (c) the –6 dB focal depth (FD = 

ez). Note that the ID number represents each of the 30 technical documents that have been registered to the MFDS 

since May 2012.
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3.3 음향 출력 값의 신뢰성

기술 문서에서 제시된 값에 대한 신뢰성을 평가하

기는 쉽지 않으며, 기술 문서를 심사하는 식약처에

서는 신뢰성을 객관적으로 검증하는 방식이나 제도

적인 절차는 없는 상태이다. 종종 데이터 자체가 데

이터의 신뢰성 또는 오류를 추정할 수 있는 근거가 

되는 경우가 있다. 본 연구에서는 ESWT 충격파 음향 

출력에 대한 2가지 기술적인 사실(Fact 1,2)을 기반으

로 기술 문서에서 제시된 음향 출력 값에 대한 신뢰

성을 추정하고자 한다.

(Fact 1) 임상에서 동일한 적응증에 사용되기 위해, 

ESWT 치료기의 음향 출력 항목인 충격파 압력(P+, 

P-) 및 펄스의 음향 에너지(EFD, E)는 동일한 적응증

을 가지는 기존 타사 제품과 비교하여 일정 범위 이

내에서 유사한 값을 가져야 한다.

모든 국내산 PE 방식은, P+의 값이 작은 일부 수입

산 치료기(PE01, EM02)와 유사한, 매우 작은 값(< ~10 

MPa)을 가진다. P+ 값이 매우 작은 값을 가짐에도 불

구하고 기술 문서 PE15의 EFD는 35 mJ/mm2 부근의 

값을 제시하고 있어 비정상적으로 크다. 국내산 제

품 기술 문서 EM10는 P+의 값이 280 MPa로 매우 크

지만, EFD은 모든 제품 중에서 가장 작은 값(0.0035 

mJ/mm2)을 가지고 있다. EM10 및 PE15는 통상적인 

(a)

(b)

(c)

Fig. 3. (Color available online) Acoustic outputs from the focusing ESWT systems clinically used in the Republic 

of Korea: (a) P+, (b) EFD, and (c) E. Note that the ID number represents each of the 30 technical documents that 

have been registered to the MFDS since May 2012.
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범위를 많이 벗어난 특이한 데이터이며, 해당 값에 

대한 ESWT 치료기의 치료 효과에 대한 근거 자료 제

시가 필요하다.

(Fact 2) 충격파 압력(P+,P-) 및 펄스의 음향 에너지

(EFD, E) 변수들은 상호간 이론적으로 예상할 수 있

는 상관성을 가진다. 충격파의 최대 압력(P+,P-)이 증

가하면, 음향 에너지(EFD, E)는 양의 상관성을 가지

며 증가한다.

Fig. 4는 수입산 EM 방식 ESWT 치료기 Duolith SD1 

(Storz, SWISS)에서 측정된 P+와 EFD의 높은 양의 상

관성을 보여주고 있다.[17] 그림에서 보여 주듯이, 충

격파 출력 설정 값이 증가하여, P+가 증가할 때, EFD

는 거의 선형적으로 증가한다(Pearson’s R = 0.996).

Fig. 5는 EFD 및 P+의 값을 동시에 제시하고 있는 

모든 기술 문서에 대해, P+ 값을 수평축에 EFD를 수

직축의 값으로 하는 좌표에 기술 문서의 ID를 표시

한 산포도이다. EH 방식은 P+ 및 EFD 정보를 동시에 

제시하고 있는 기술 문서가 없으며, PE 방식 중 국내

산 기술 문서 5개(PE08 ~ PE12)는 P+ 값에 대한 자료

가 없기 때문에 분석에 포함되지 못한 상태이다. 반

면 EM 방식은 모든 기술 문서가 P+ 및 EFD 정보를 포

함하고 있다. 결국, Fig. 5는 PE 및 EM의 2가지 충격파 

발생 방식에 대한 기술 문서를 국산과 수입산으로 

세분하여 비교하고 있다.

Fig. 5에서 보여주듯이 대부분 기술 문서의 P+ 및 

EFD 값은 일정 범위 내에 위치하고 있으며, 예상할 

수 있듯이, 일부 국내산 제품을 제외하면, P+가 상승

하면 EFD가 상승하고 있다. 즉 모든 수입산 제품과 

EM10을 제외한 모든 국내산 EM 제품은, P+가 상승

하면 EFD가 거의 선형적으로 상승하는 영역에 분포

하고 있다. 반면, 모든 국내산 PE 방식 제품의 기술 

문서는 이러한 경향을 따르지 않고, P+의 값의 변화

가 거의 없는 상태에서 EFD 값이 매우 넓은 범위에

서 변하고 있다. 예상된 상관성 분포를 보이지 않는 

국내산 EM 방식 제품 EM10 및 모든 국내산 PE 방식 

제품에 대한 기술 문서는, 이러한 특성을 뒷받침할 

자료가 없는 경우, 음향 출력 측정값의 신뢰성을 인

정하기 어렵다.

IV. 토  의

국내에서 사용 중인 집속형 ESWT 치료기의 음향

학적인 출력의 분포를 조사하기 위해 식약처에서 공

개된 30개의 기술 문서(2020년 2월 7일 기준)를 분석

했다. 충격파의 피폭량을 결정하는 주요 항목인 P+, 

EFD, E의 값은 충격파 발생 방식 및 제품별로 편차가 

매우 큰 것으로 나타났다(Table 2, Fig. 5). 음향 출력

이 제품별로, 차이가 크다는 것은 임상에서 적응증

별로 최적화된 충격파의 피폭량에 대한 기준이 명확

하지 않거나 없다는 것을 시사한다. 실제로 인허가 

과정에서 식약처에 제출하는 기술 문서에 표기된 충

Fig. 4. (Color available online) EFD against P+ for 

Duolith SD1 (Storz, Swiss): the data taken from the 

Table 1 of Perez et al. (2013).[17]

Fig. 5. (Color available online) Relationship between 

P+ and EFD of the focusing ESWT devices used 

clinically in the Republic of Korea. The ID number 

represents each of the 30 technical documents obtained

on 7 Feb 2020 from the technical documents registered 

to the MFDS. Note that the nonlinear fitting was to 

y = ax2 + bx + c.
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격파 피폭량 시험 항목에 대한 허용 및 통과 기준이 

없으며 제조사가 자율적으로 설정하고 있다. ESWT 

치료 효과의 유효성을 확보하거나, 환자의 안전을 

보증하기 위해, 치료 목적에 따라 임상 시험을 통해 

확인된 자료를 근거로 식약처 또는 문헌에서 정하는 

치료기의 음향 출력에 대한 통과 기준을 명확하게 

설정하는 것이 필요하다.

데이터 수집을 위해 확보된 기술 문서는 제시된 

데이터의 종류 및 방식이 상이한 경우가 많아, 실제

로 분석에 사용된 것은 많지 않았다. ESWT 치료기 

기술 문서 작성은 IEC61846에서 정하는 음향 출력 

항목을 포함하는 식약처의 가이드라인[14]에 기반 하

지만, 실제로 등록된 기술 문서에 포함된 시험 검사 

항목이 다르며 데이터 표시 방법이 표준화 되어 있

지 않다. 예를 들어 ESWT 치료 효과에 중요한 기전

인 캐비테이션과 관련이 높은 P- 값을[22,23] 제시하는 

기술 문서는 하나도 없는 것으로 나타났다(Table 3). 

EFD 및 초점 크기는 대부분의 기술 문서(96.7 %)에서 

포함되어 있으나, 초점 크기에 대한 3차원(ex, ey, ez) 

정보가 모두 포함된 경우는 ~50 % 정도이며, 나머지

는 의미를 알 수 없는 2차원 또는 단일 수치로 표현되

어 있다(Table 2). 초점까지의 거리 FL은 86.7 %의 기

술 문서에, P+는 73.3 % 기술 문서에, 펄스 에너지 E

는 36.7 % 기술 문서에 포함되어 있다. 본 연구에서 

수집된 기술 문서는 총 30개 이지만, 상당수의 기술 

문서가 필요한 정보를 포함하지 못하고 있어, 실제

로 분석에 사용된 기술 문서는 이보다 훨씬 적다

(Table 2). 인허가 과정에서 제출되는 기술 문서는, 제

품의 성능에 대한 비교 평가가 가능하도록, 관련 규

정과 식약처 가이드라인에 의거 통일된 방식으로 자

료가 표기되어야 한다. 기술 문서의 내용적인 충실

도와 표준화 정도가 높아지고, 기술 문서가 지속적

으로 누적되면, 향후 통계적으로 의미있는 분석 결

과를 얻을 수 있을 것으로 기대된다.

기술 문서에서 제시된 데이터의 신뢰성을 직접 판

단하기는 쉽지 않지만, 3.3 음향 출력의 신뢰성에서 

기술된 것처럼, 식약처에 등록된 다수의 ESWT 치료

기에서 수집된 데이터를 기반으로 데이터가 통상적

인 범위 내에 있는지 (Fact 1) 데이터 간 예상되는 상

관성을 보이는 지 (Fact 2)를 확인하여 추정할 수 있

다. 본 연구를 통해 국내에서 사용되고 있는 집속형 

ESWT 치료기의 성능을 결정하는 음향 출력이 매우 

넓은 범위에서 분포하는 것을 관찰할 수 있었다. 일

부 기술 문서에서 제시된 음향 출력은 통상적인 범위

를 심하게 벗어나는 경우가 확인되었다(Fig. 5, Table 

2). 예를 들어, PE15에서 EFD는 일반적인 값의 ~40배

인 35 mJ/mm2이며, P+는 일반적으로 100 MPa 이내이

나 EM10는 이보다 휠씬 높은 280 MPa을 제시하고 있

다(Fig. 5). 이러한 이유는 국내에 공인된 시험 검사 

기관이 없는 상태에서 제조사가 주관하는 시험 검사

를 통해 기술 문서를 작성하고, 치료기 성능 검사 통

과 기준을 제조사가 임의로 정하고 있기 때문이다. 

전술한 Fact 2에 의거하여 기술 문서의 데이터의 

신뢰성을 추론하기 위해, 본 연구에서는 상대적으로 

데이터가 많이 제시된 음향 출력 항목인 P+ 및 EFD

의 상관성을 관찰했다(3.3). Eq. (1)에서 보여주듯이, 

EFD는 충격파 파형 p(t)을 제곱하고 적분하여 계산

한다. 전형적인 충격파 파형 p(t)에 대해, 선형 음향 

이론[24] 및 Eq. (1)을 이용하여 P+가 상승할 때 EFD를 

계산하면, P+의 증가에 따라 EFD는 2차 포물선(~ax2) 

궤적을 따라 비선형적으로 상승한다[Fig. 6(d)]. 만일 

전형적인 집속형 ESWT 충격파 파형 p(t)이, Fig. 1(b)

에서 예시하는 것처럼, 중심 주파수로 진동하며 최

대 압력(P+)에 도달 후 수 사이클 이내 매우 급격히 

감쇠하는 짧은(<~5 us) 펄스라 가정하면, p(t)는 Eq. 

(3)에서 정의하는 감쇠 사인 펄스(damped sinusoidal 

pulse)로 근사화 할 수 있다.

  expsin , (3)

여기서 f는 중심 주파수, α는 감쇠 상수이다. Fig. 6(a)

는 상용 ESWT 치료기(Carewave, HnT Medical System, 

Rep. Korea)에서 측정된 충격파 펄스와 유사하도록 

f(= 0.55 MHz) 및 α(= 0.65E6)를 선택하여 그린 충격파

형이다. Fig. 6에서 굵은 선은 측정된 충격파 신호에 

대한 경우(f, α)이며, 실선 또는 점선으로 표시한 신

호는 감쇠 상수가 증가(1.46*α) 또는 감소(0.54*α)할 

때 즉 충격파 펄스 길이(PL = T)가 감소(0.73*T) 또는 

증가(2.03*T)할 때이다. Eq. (3)으로 모델링한 충격파 

p(t)에 대해 선형 음향 이론에 근거하여 P+가 5 MPa ~ 
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70 MPa 범위에서 증가할 때, Eq. (1)을 이용하여 EFD

을 계산하여, 각 변수(P+, P-, EFD)간 상관성을 도시

하면 Fig. 6(b) ~ (d)와 같다.

선형 음향 이론을 가정하기 때문에, Fig. 6(b)에서 

도시하는 것처럼, P+는 P-와 선형적인 관계를 보인

다. P+(또는 |P-|)가 증가할 때, 전술한 바와 같이 EFD

는 2차 포물선 (~ax2)의 궤적을 따라 증가한다(Fig. 

6(c), (d). P+ 증가에 따른 EFD 값의 상승률 즉 포물선

의 기울기 a는 감쇠 상수 α와 반비례 관계를 가진다. 

충격파 펄스의 길이가 길면(α가 작으면), P+증가에 

따른 EFD의 상승률이 상대적으로 감소한다. 이러한 

2차 포물선 궤적은 선형 음향 이론을 가정할 때의 결

과이다. 실제로 충격파는 선형 음향 전파를 하지 않

고 비선형 집속 전파를 하게 되어, |P-|는 P+보다 느리

게 증가한다. Fig. 6(b)에서 선형 음향 이론에 의거 P+

가 70 MPa 부근에 도달하면, P-는 -35 MPa 까지 상승

하지만, 실제로 측정값은 -20 MPa 이내의 값을 가진

다. 충격파 발생 장치의 비선형성으로 인해 출력 설

정(∝ EFD)증가 보다 충격파의 P+가 더 빠른 속도로 

증가하며, P+ 증가에 따른 EFD의 반응은 포물선 궤

적에서 선형 궤적으로 천이하게 된다. 실제로 상용 

ESWT 치료기에서 측정된 결과인 Fig. 4는 이러한 비

선형 효과로 인해 EFD는 P+에 거의 선형적으로 반응

하고 있다.

기술 문서에 제시된 P+ 및 EFD는 충격파 발생기의 

최대 설정에서 측정된 값을 의미한다. 따라서 단일 

기술 문서로부터 P+ 증가에 따른 및 EFD의 상관성 

정보를 얻을 수는 없다. 그러나, P+(또는 EFD)가 넓

게 분포하는 다수의 기술 문서에 수록된 P+ 및 이에 

대응 하는 EFD 값의 산포도를 그려보면(Fig. 5), Fig. 4

에서 예시하는 것과 유사한 분포를 보이게 된다. 분

석에 포함된 모든 수입산 제품의 데이터는 예상된 

상관성을 보이나, 분석에 포함된 모든 국내산 PE 제

품 및 1개의 EM 방식 국산 제품(EM10)은 예상되는 

상관성을 보이지 않고 있다. 예상되는 상관성을 크

게 벗어나기 위해서는 매우 비정상적인 충격파 파형

을 가져야 한다. 예를 들어, 분석에 포함된 모든 국내

산 PE 방식 치료기(PE05 ~ 07, PE13 ~ 14)는, Fig. 6에 

예시된 자료에 근거하면, 충격파 펄스가 비정상적으

로 매우 길어야 한다. Fig. 5에서 점선으로 표기된 예

Fig. 6. (Color available online) The illustration of the correlation between the acoustic output parameters, based 

on the ESWT shock wave pulse modeled by a damped sinusoidal signal p(t) = (P+)*exp(-α*t)*sin(2πft) where f

=0.55 MHz and α=0.65E6: (a) pressure waveforms, (b) P+ against |P-| , (c) EFD against |P-| . and (d) EFD against 

P+. Note that the frequency f and the damping factor α are chosen to give the p(t) best fitted to the shock wave 

pulse produced by a clinical ESWT system (Carewave, HnT Medical System, Rep. Korea). The damping factor α 

determines the pulse length, that is, the larger in α, the shorter in the pulse length, as plotted in (a). 
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상된 상관성을 심하게 벗어나는 기술 문서는 측정 

데이터의 신뢰성을 인정하기 어려우며, 임상적 유효

성이 검증된 적응증에 부합하는지 확인이 필요하다.

추후 연구에서는 데이터의 부족으로 분석에 포함

되지 못한 음향 출력 항목(예. P-, E, 초점 영역)에 대

한 고려가 요구된다. 음향 출력 항목 중 캐비테이션

과 관련이 깊은 P-는 P+와 밀접하게 관련 되어 있으

며, E는 EFD와 초점 영역의 크기의 조합으로 근사화 

될 수 있기 때문에, 일정 수준 이상의 데이터가 확보

될 경우 추가적인 변수들에 대해 상관성 검증을 포

함할 경우, 기술 문서 데이터의 신뢰성을 좀 더 정확

히 추정할 수 있을 것으로 기대된다. 

본 연구에서는 집속형 ESWT 방식에 국한하여 치

료기의 성능을 결정하는 음향 출력에 대해 조사했

다. ESWT은 ESWL로부터 진화된 것으로 FDA에서 

족저근염으로 최초의 허가를 받을 때 모든 치료기는 

집속형 방식을 사용했다.[25,26] 이후, 넓은 병변을 대

상으로 충격파 조사가 필요한 경우에 기술적으로 경

제적으로 효율적인 방사형 충격파 조사 방식을 사용

하게 되었다. 방사형은 3가지 발생 방식으로 구분되

는 집속형과 달리 주로 공압식 충격파 발생 방식을 

이용한다. 방사형 충격파는 집속형과는 매우 다르

며, 기본 주파수(~0.1 MHz) 진동이 이보다 낮은 주파

수(~0.01 MHz)로 변조되어 서서히 사라지는 긴 펄스

(~1 ms) 형태를 보인다. 이러한 충격파 펄스는 많은 

캐비테이션 기포를 발생하고 기존의 하이드로폰을 

이용하여 측정하기 어렵다. 방사형 ESWT 치료기는 

최근 임상적으로 활용도가 급속히 증가하고 있지만, 

치료기에 대한 시험 검사 규격과, 관련 식약처 가이

드라인이 없다.

식약처 가이드라인이 준용하고 있는 IEC61846은 

ESWL 치료기 성능 검사를 위해 오래전에 제정되었

으며, ESWT 치료기에 적용되기 위해 많은 부분에서 

개선이 요구된다. ESWT에서 충격파 피폭량의 주요 

항목을 사용하는 EFD는 IEC61846에는 독립적으로 

포함되어 있지 못하다. 초점 영역은 IEC61846에서 

전통적인 -6 dB 영역을 의미한다. 이 값은 최대 압력 

P+에 대한 상대적인 크기에 대한 표현 방식이다. 

ESWT 충격파의 피폭량 및 범위는 절대적인 충격파

의 크기에 의해 결정되기 때문에, 세계충격파치료학

회에서 권고하는 5 MPa 초점 영역에 대한 고려가 필

요하다.[7] 향후 집속형 및 방사형 ESWT 치료기의 

성능 시험 검사를 위한 충격파 음향 출력 측정에 대

한 규격 및 이를 반영한 식약처 가이드라인이 필요

하다.

본 연구를 통해 수행된 기술 문서 분석을 통해, 식

약처 가이드라인에서 정하는 중요 음향 출력 변수를 

제시하지 못한 기술 문서, 음향 출력 데이터가 통상

적인 범위를 심하게 벗어난 기술 문서, 음향 출력 항

목간의 상관성이 예상과 다른 기술문서에 대해서는 

식약처에서 인정하는 시험 검사 기관을 통해 사후 

검사가 요구된다. 향후, 식약처 가이드라인은 ESWT 

치료 효과 및 환자의 안전을 보증하기 위해 충격파 

피폭량을 결정하는 모든 음향 출력 항목이 표준화된 

형태로 기술 문서에 포함될 수 있도록 그리고 데이

터가 허용된 범위를 벗어나지 않도록 치료기의 적응

증에 따라 충격파 음향 출력의 허용 및 통과 범위에 

대한 원칙이 필요하다. 또한 충격파 치료기는 사용 

기간이 지남에 따라, 발생되는 충격파의 특성이 달

라질 수 있기 때문에, 환자의 안전 및 치료 효과를 보

증하기 위해, 사용자 주도의 정기적인 성능 관리 및 

규제 기관의 사후 검사 및 관리에 대한 실행 규정이 

요구된다.

V. 결  론

본 연구에서는 식약처의 수입 및 제조 허가를 받

은 국내외 집속형 ESWT 치료기에 대해 공개된 기술 

문서 30개를 분석한 결과 2가지 의미 있는 결론을 도

출했다. 첫째, ESWT 치료기의 치료 효과 및 안전성

을 좌우하는 충격파의 음향 출력이 제품별로 크게 다

른 것으로 나타났다. 이는 식약처에 제출하는 기술 

문서에 충격파 음향 출력에 대한 허용 및 통과 기준이 

없으며, 제조사가 자율적으로 설정하고 있기 때문이

다. 향후 기술 문서 작성 시에는 치료 목적 또는 치료

기의 적용 질환에 따라 임상 시험을 통해 확인된 자료

를 근거로 식약처 또는 문헌에서 정하는 통과 기준에 

대한 설정이 요구된다. 둘째, 국산 치료기에 대한 다

수의 기술 문서는 충격파 음향 출력의 항목 간 내부적

인 일치성이 결여된 것으로 추정되며, 제출된 음향 
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출력 자료에 대한 검증이 필요하다. 제조사가 자체적

으로 시험 검사를 수행하여 작성한 모든 기술 문서에 

대해, 향후 식약처에서 인정하는 시험 검사 기관을 

통해, 사후 시험 검사가 필요하다. 충격파 치료기는 

사용 기간이 지남에 따라 발생되는 충격파의 특성이 

달라질 수 있기 때문에, 환자의 안전 및 치료 효과를 

보증하기 위해, 관리 규제 기관에 의한 치료기에 대

한 정기적인 무작위 샘플링 검사가 제안된다.
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