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ABSTRACT

The examination using diagnostic x-ray equipment is one of the most useful diagnostic equipment for 

identifying information in the human body in diagnostic radiology. For this reason, the number of examinations 

has recently increased a lot. Increasing the number of examinations will accelerate the aging of the device. In 

addition, this makes them aware of the importance of quality control for the diagnostic x-ray device. Particularly, 

in a diagnostic x-ray device, quality control refers to an act of always maintaining a certain level of image quality 

by identifying and correcting all problems that may lead to reduction of the diagnosis area in advance. Therefore, 

this study summarizes and reports general information about quality control in examinations using diagnostic x-ray 

equipment.
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I. INTRODUCTION

1895년 빌헬름 콘라트 뢴트겐(Wilhelm Conrad 

Roentgen)이 엑스선을 발견한 이후 보건의료 분야

에서 인공방사선을 이용한 검사가 증가하고 있으

며
[1]

 이에 따라 영상 의학 분야의 기술도 발전하게 

되고 인체 내부의 진단을 위해 방사선의 사용이 매

년 증가 되고 있다. 의료분야에서 영상을 이용한 

진단장치의 발전은 환자 내부에 있는 정보를 정확

하게 묘사할 수 있고 더 많은 정보가 포함될 수 있

는 영상을 제공할 수 있어서 앞으로도 활용가치가 

매우 클 것으로 예상된다. 그러나 진단장치의 성능

이 향상되고 발전할수록 반드시 필요한 경우에만 

적절한 검사가 시행되지 않고 불필요한 검사가 남

발될 우려도 대두되고 있다
[2]

.
 
또한, 최근에는 문재

인 정부의 건강보험 보장성 강화정책(National 

Health Insurance Coverage Expansion Policy, 문재인 

케어)의 영향으로 초음파와 자기공명영상검사의 급

여 범위가 넓어지며 검사건수의 증가폭은 더욱 커

졌다
[2]

. 이러한 영상검사의 증가는 환자를 위한 정

확하고 빠른 진단이라는 긍정의 효과도 있지만 건

강보험 재정부담의 증가와 관련 분야 종사자들의 

과도한 업무부담 증가의 문제점도 낳고 있다.  

영상의학 검사 분야에서 영상진단검사의 핵심적

인 역할은 검사장비, 환자 맞춤형 검사방법 및 관

련분야 종사자들의 진료에 대한 적정성 등이 매우 

중요하며 자칫 적절하지 못한 방사선검사는 부정

확한 진단, 동일한 검사의 반복 시행 및 이로 인한 

방사선피폭의 증가, 과다한 의료비 지출 등 전 국

민의 보건의료 재정건전화에 부정적인 영향을 미

칠 수 있다
[3]

.

영상의학검사 건수의 증가는 우리나라만의 상황

은 아니며 세계적으로도 크게 증가하고 있는 상황

이다. 자료에 의하면 미국의 경우 1980년 360만 건

이던 전산화단층촬영장치(computed tomography; 

CT)를 이용한 검사가 1990년 자료에서는 1,330만 

건, 1998년 자료에서는 3,300만 건, 2005년에는 

6,000만 건으로 매우 빠르게 증가하였으며 뼈 스캔 

등 핵의학검사는 1980년 700만 건에서 2005년 

2,000만 건으로 세 배 증가하였다고 한다
[4]

.
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이와 같이 세계적으로 영상의학분야 검사 건수

의 증가는 동시에 영상의학분야에서 운용되는 진

단용방사선발생장치의 성능관리에 대한 중요성을 

다시  한번 인식시키는데 적지 않은 역할을 했다. 

의료분야 특히 영상의학분야에서 영상의 질 향상

을 위한 정도관리의 중요성은 선행연구에서 강조

한 바 있다
[5,6]

.

Ⅱ. QUALITY CONTROL OF DIAGNOSTIC 

X-RAY EQUIPMENT

진단용 방사선 발생장치의 안전관리에 관한 규

칙은 의료법 제37조에 따라 의료기관에서 설치⦁

운영하는 진단용방사선발생장치의 성능을 안전하

게 최적의 상태로 운영함으로써 피검자 및 종사자

가 방사선피폭으로 인하여 장해를 입는 것을 예방

하고 안전한 의료행위가 수행될 수 있도록 필요한 

사항을 규정하는 것을 목적으로 규정되어 있다. 또

한 진단용 방사선 발생장치는 의료법 제37조에 의

하여 식약처에 등록한 검사기관에서 검사를 받도

록 되어있다. 식약처에 등록된 검사기관에서는 진

단용방사선발생장치에 대한 검사 후 보건복지부령

인 “진단용 방사선 발생장치의 대한 안전관리에 관

한 규칙”에 명시된 기준을 충족하고 있는지 여부로 

적부를 판정하고 있다. 그러나 의료분야 기술의 발

전은 지금까지의 검사기준 및 검사방법으로는 해

결하지 못하는 여러 가지 문제점을 야기시켰고, 따

라서 기존의 가이드라인을 업데이트하여 현행 환

경에 적합하게 진단용 방사선 발생장치의 검사기

준과 시험방법을 지속적으로 정비해 왔다. 진단용 

방사선 발생장치란 방사선을 이용하여 질병을 진

단하는 데에 사용하는 기기(器機) 로 진단용 엑스

선 장치, 진단용 엑스선 발생기, 치과진단용 엑스선 

발생장치, 전산화 단층 촬영장치, 유방촬영용 장치 

등 방사선을 발생시켜 질병의 진단에 사용하는 기

기로 정의하고 있다.

본 연구에서는 선행연구(유방촬영장치, 전산화

단층촬영장치)
[5,6]

에서 다루지 않았던 의료분야 진

단용 엑스선 장치에 대한 일반적인 정도관리

(quality control; QC)에 대해 요약 보고하고자 한

다.

1. 진단용 방사선 발생장치의 검사기준

진단용 방사선 발생장치의 검사기준은 관전압 

시험, 관전류 시험, 접지설비확인시험, 외장누설전

류시험, 엑스선조사야 시험, 조사선량의 재현성시

험 및 그 밖에 필요한 시험을 하도록 규정되어 있

고 각 각의 시험항목과 시험항목에 대한 검사 기준

은 아래 Table 1과 같다.

Table 1. Inspection Criteria for Diagnostic Radiation 

Generators

시험항목 기준

접지설비

확인시험

접지설비의 접지단자는 지식경제부장관이 따로 정하는 

전기설비의 기술기준에 따라 제3종 접지공사에 의한 

접지선에 접지되어 있는가를 확인하여야 한다. 

외장누설

전류시험

진단용 방사선 발생장치 또는 진단용 방사선 발생장치를 구

성하는 각 단위기기 및 부품 중 사람이 접촉할 우려가 있는 

도전성 부분으로부터 인체를 통하여 지면 또는 다른 접촉가

능 도전성 부분에 흐르는 외장누설전류는 확실하게 접지한 

상태에서 0.1mA 이하이어야 한다. 다만, 거치형 장치 외의 

장치는 접지선을 뺀 상태에서 외장누설전류가 0.5mA 이하이

어야 한다.

조사선량의 

재현성시험

(자동노출

제어기 포함)

진단용 방사선 발생장치의 성능 및 신뢰성을 평가하는 것으

로서 조사선량에 대한 변동계수는 0.05 이하이어야 한다. 변

동계수란 측정한 조사선량의 평균치에 대한 표준 편차를 말

하며, 다음의 식으로 산정한다.

* 비고

CV=변동계수

S=조사선량 측정치 모집단에 대한 표준편차

X =측정치의 평균치

Xi=i번째의 조사선량 측정치

n=측정횟수(측정횟수는 5회 이상이어야 한다)

관전압 시험

관전압의 백분율평균오차(PAE)는 설정치(지시치)에 대하여 

±10% 이내이어야 한다. 이는 다음의 식으로 산정한다.

* 비고

PAE=백분율평균오차

Xp=설정치(지시치)

X =조사선량 측정치의 평균치

관전류 시험
단시간 정격에서는 백분율평균오차가 지시치에 대하여 ± 

15% 이내이어야 한다.

엑스선

조사야와

조도시험

조사야조절기구로부터 투광되는 광조사야의 조도는 엑스선

관의 초점에서 수상 면까지의 거리(이하 “SID”라 한다) 

100cm에서 평균조도가 100Lux 이상이어야 한다.

엑스선

조사야와 

광조사야시험

엑스선 조사야의 중심과 광조사야 중심의 차이 및 각 주변의 

차이는 이용선의 중심이 수직으로 입사하였을 때 SID의 

±2% 이내이어야 한다. 다만, 엑스선 조사방향이 일정할 때

에는 SID의 ±1% 이내이어야 한다.
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Table 1. Inspection Criteria for Diagnostic Radiation 

Generators

그 밖에 필요한 시험

mAs 시험

(1) 변압기식인 경우: 통전시간이 0.1초 이상일 때에는 지시치

에 대한 백분율평균오차는 ±20%, 0.1초 미만일 때에는 지

시치에 대한 백분율평균오차는 ±20% 이내로 한다.

(2) 콘덴서식 엑스선 장치인 경우: 10mAs 미만의 경우에는 지

시치에 대한 오차는 ±2mAs, 10mAs 이상인 경우에는 지시

치에 대한 백분율평균오차가 ±20% 이내이어야 한다.

조사야

일치시험

(투시장치)

(1) SID를 최대로 할 때 최소 조사야는 5㎝×5㎝ 이하로 조절될 

수 있어야 한다.

(2) 엑스선조사야는 투시 중 수상면의 유효면적을 넘어서는 아

니 된다.

(3) 수상면의 중심과 엑스선 조사야의 중심의 오차는 SID의 ±

2% 이내이어야 한다.

입사조사

선량률 시험

(투시장치)

피검자에 입사하는 이용선의 중심점에서 입사조사선량률은 자

동노출제어기가 있는 경우 10R/min(2.58×10
-3·

min), 자동노출제

어기가 없는 경우 5R/min(1.29×10
-3

C/kg·min) 이상으로 가져올 

수 있는 관전압과 관전류의 어떠한 조합에서도 작동되지 아니

하여야 한다.

암류 X-선시험

(콘덴서식 

엑스선 장치)

사람이 접촉할 수 있는 표면으로부터 5cm거리에서 선량(률)계

로 측정하여 2mR/hr (5.16×10
-7·

hr)를 초과하여서는 아니 된다.

타이머 시험

(촬영용 장치)

타이머조정에 의한 조사시간의 지시치에 대한 허용치는 다음 

표에 나타난 값 이하이어야 한다.

정류방식 표시치 허용치

단상장치
T < 10펄스

10펄스 ≤ T

± 0펄스(2)

± 10%

다상장치

(1), (3)

T < 0.01초

0.01초 ≤ T < 0.04초

0.04초 ≤T

-1.5 msec ～ +6msec

± 20%

± 10%

인버터장치
T < 0.01초

0.01초 ≤ T

± 1msec

± 10%

(1) 각 장치의 투입방법에 따라 투입시기에서 정규운전에 이르

기까지의 초기투입부분이 있는 장치의 경우에는 그 초기부

분을 촬영시간에 포함하지 아니한다.

(2) 1펄스는 전원주파수의 1사이클의 1/2에 해당하는 시간을 

말한다. 단상장치에 있어서는 유효펄스 전기각에서 45°～

135°의 기간을 말한다. 최초의 1펄스 또는 최후의 1펄스에

서 그 전기각 이상의 범위를 가진 것도 정규펄스로 본다. 

투입시기에 있어서 -45°～0° 이내의 초기투입부분 및 종료 

시 0°～45° 이내의 후속부분은 촬영시간에 포함하지 아니

한다.

(3) 다상정류장치에서는 고압파형의 상승부 및 소정관전압치

에 대한 각각의 87%시기를 투사시점 및 차단점으로 하여 

그 사이의 시간을 가지고 촬영시간으로 한다.

반가층 시험

구분 측정관전압(kV)
최소반가층

(mmAl)

진단용 

엑스선 

장치

60

(최고 관전압이 70 ㎸ 

이하인 장치)

1.3

진단용 

엑스선 

발생기

80

(최고 관전압이 70 

㎸를 초과하는 장치)

2.3

측정 관전압은 관전압 시험 후 오차를 보정하여 시험한다.

2. 진단용방사선발생장치의 정도관리 중요성

선행연구
[5,6]

에서 정도관리 용어에 대한 정의 및 

각 각의 장치 별 정도관리에 대한 중요성에 대해서 

공포한바 있다. 미국 의학 한림원(Institute of 

Medicine)의 2000년 “To err is human: building a 

safer health system”
[7]

과 2001년 “Crossing the quality 

chasm: a new health system for the 21st century”
[8]

에

서 질환에 대한 진단 특히 질환에 대한 오진의 발

생이 의료시스템에서 영상의 질 향상과 피검자의 

안전을 증진시키는 노력에서 제외되어 있고 이런 

오류의 결과는 궁극적으로 환자에게 돌이킬 수 없

는 결과를 초래한다고 하였다. 그러나 과학기술의 

발달과 영상의학분야 장치들의 성능이 인정받으면

서 현재는 세계적으로 영상의학분야 검사는 증가

하고 있는 상황이다. 이와 같은 상황에서 진단용 

방사선 발생장치를 위한 적절한 정도관리는 참여

인력 관리, 장치관리, 시스템 관리, 교육환경 및 감

사프로그램 등이 필요하다. 영상의학검사에서 정도

관리는 검사시작부터 검사가 끝날 때 까지 영상의 

질을 저해할 수 있는 발생가능한 모든 제반활동을 

방지하는 활동을 의미하며, 이 활동을 효과적으로 

수행하기 위하여 업무시작 시 계획의 수립, 수행, 

수행결과의 평가, 평가에 대한 후속조치 등 일련의 

과정을 말한다. 즉, 검사과정에 관련된 문제점들이 

정상적인 진료활동에 지장을 초래하기 전에 미리 

발견하여 환자에게 부정확한 정보를 전달하기 전

에 발견하고 문제점을 교정하는 전 과정이다
[3,9,10]

.

과학기술의 발달과 영상의학검사를 위한 진단용 

방사선 발생장치의 기술발달 및 검사결과의 신뢰

성 향상은 영상의학분야 검사건수의 증가를 야기 

시켰고 긍정의 효과뿐만 아니라 의료비의 증가, 관

련분야 종사들의 과도한 엄무량 증가 및 과도한 방

사선 피폭량 증가라는 부정의 효과도 불러 일으켰

다. 

우리나라 역시 빠른 속도로 영상의학분야에서 

진단용 방사선 발생장치를 이용한 검사건수가 증

가하였는데 2016년 대비 2018년 국내 진단용방사

선발생장치 설치현황을 보면 진단용 엑스선장치는  

약 20,215대에서 21,249대, 진단용 엑스선발생기는 

약 22,191대에서 26,642대, CT는 9,454대에서 
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12,805대로 증가하였으며, 유방촬영장치는 약 3,138

대에서 3,321대로 증가하였다
[11]

. 또한 우리나라에

서 질병관리청은 진단용 방사선 발생장치의 안전

관리에 관한 규칙 제16조 제4항에 따라 매년 3월 

진단용 방사선 발생장치에 대한 안전관리 현황을 

지방자치단체로부터 보고받고 있으며 이 자료를 

분석하여 의료분야 방사선발생장치에 대한 안전관

리 정책 수립 등 기초자료로 활용하고 있다. 2018

년 3월 말 기준 의료법 제37조의 규정에 따라 전국

의료기관에 설치⦁운영되고 있는 진단용 방사선 

발생장치는 총88,294대이며, 그중 치과용 파노라마 

장치는 9,887대, CT(치과용 CT제외)는 2,375대, 진

단용 엑스선장치는 21,249대, 유방촬영용 장치는 

3,321대, 치과 진단용 CT는 10,430대  이다. 또한 

사용기간 기준으로 5년 이하인 장치의 비율이 

34.1%로 가장 높았으며, 방사선 발생장치가 지속적

으로 증가하고 있어 환자에 대한 방사선피폭선량 

관리 등 정도관리 강화에 보다 더 노력해야 할 것

이다. 

잘 알고 있는 바와 같이 국제방사선방어위원회

(International Commission on Radiological Protection, 

ICRP)는 의료기관에서 환자를 진단하기 위한 목적

으로 전리방사선을 이용할 때 엑스선 노출에 따른 

위해보다 진단적 이득이 크도록 정당성을 확보하

고 가급적 합리적으로 적은 방사선량 이용 원칙(as 

low as reasonably achievable, ALARA)에 따라 사회

⦁경제적 측면을 고려하여 최적의 방사선량을 이

용할 것을 권고하고 있다.

우리나라의 경우 의료방사선의 안전한 관리를 위

해 진단용 방사선 발생장치 및 종사자에 대한 성능

관리를 일정한 주기로 수행하도록 하고 있으며 2013

년 이후 부터는 질병관리청에서 수행하고 있다.  

최근 임상에 설치되고 있는 진단용방사선발생장

치는 과학기술의 발전 도움으로 대부분의 시스템

이 컴퓨터 기반으로 엑스선 장치가 운용되어 기존

의 필름/스크린 시스템이나 영상 판(image plate)을 

이용하여 영상을 획득했던 시스템과 비교하여 영

상에서 인공물음영의 발생가능성, 영상이 나올 때

까지 걸리는 시간 등이 짧고 검사시간도 단축되는 

등 긍정의 효과가 매우 크다. 그러나  컴퓨터 기반

으로 운용되는 시스템의 경우 공급되는 전원의 전

력이 일정하지 않을 경우 정밀도가 낮아질 염려가 

있고 컴퓨터가 설치되어 있는 실내는 항상 일정한 

온도와 습도를 유지해야 하는 등 항온, 항습에 많

은 신경을 써야 한다. 추가적으로 촬영실 내와 외

부의 영향에 민감하여 그에 따른 추가적인 시설투

자가 필요하다. 

진단용방사선발생장치에서 성능관리는 장치의 

성능을 항상 최적의 상태로 유지시키며 영상의 질

을 균일하게 획득 및 유지시키기 위한 제반활동으

로, 제조업체 또는 제조 장비의 특성에 따라 정도

관리 방법에 조금씩 차이가 있다. 

각 장비의 제조사 및 특성에 따라 장치의 성능을 

최적화하기 위해서 검사항목, 검사주기, 검사 시기 

등을 엄격하게 관리하고 최적의 성능을 유지하기 

위해서 각 각의 평가항목 별 결과 값을 기록하여 

보관하는 것은 매우 중요하다, 이와 같이 기록된 

축적데이터를 비교 분석함으로써 장치의 성능을 

항상 최적화 상태로 유지할 수 있고 장치의 성능에 

이상이 발생하기 전에 미리 문제점을 발견해 사전

에 사고를 예방을 할 수 있다. 

또한, 정도관리는 장비도입 시, 장비사용 중 그리

고 장비사용 중 엑스선관의 교체 및 장치를 구성하

고 있는 부속 부품 등을 교체한 후 에도 실시하여 

그 결과를 이전자료와 비교 분석하여 장치성능을 

항상 최적화하는 것이 중요하다
[12-14]

. 이러한 정도

관리 수행결과는 환자 몸 내부에 있는 정보를 정확

하게 찾아낼 수 있어 궁극적으로 진단의 신뢰성을 

확보할 수 있다.

Ⅲ. CONCLUSIONS

과학기술의 발달을 등에 업고 의료분야에서 영

상의학 검사는 검사결과의 신뢰성 확보라는 장점 

때문에 현대의학에서 빼놓을 수 없는 필수적인 검

사방법으로 굳건히 자리 잡고 있고 향후 더욱더 많

은 검사가 이루어 질것이라고 예상된다. 그러나 과

도한 영상의학 검사는 검사에 관여하는 의료진뿐

만 아니라 건강보험 재정에 대한 부담증가를 야기 

시킬 수 있고 진단용방사선발생장치에 대한 과도

한 사용 및 정도관리에 대한 소홀로 자칫 환자에 
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대한 방사선피폭을 증가시킬 수 있는 등의 부작용

을 야기 시킬 수 있다.    

결론적으로 진단용방사선발생장치에서 정도관리

는 관련 규정, 제조사 및 각 장치의 특성에 따라 적

절하게 수행될 때 최적화 영상을 획득할 수 있고 

진료의 신뢰성을 확보할 수 있을 것으로 사료된다.
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요  약

진단용방사선발생장치를 이용한 검사는 영상의학과에서 인체 내 정보를 파악하기 위한 가장 유용한 진

단장비 중 하나로 신뢰도가 매우 높다. 이와 같은 이유로, 최근에는 영상의학과 영역의 진단 검사 장비를 

이용한 검사 건수가 매년 증가하고 있다. 또한, 검사 건수 증가는 장치의 빠른 노화를 불러일으키고 이로 

인해 장치에 대한 정도관리(quality control, QC)의 중요성이 대두된다. 특히, 진단용방사선발생장치를 이용

한 검사에서 정도관리란 검사시작부터 검사가 끝날 때 까지 발생할 수 있는 모든 문제점을 사전에 알아내

고 대처하여 신뢰가 확보된 영상을 획득하여 제공하는 과정에 있는 일련의 모든 활동을 의미한다. 이에 본 

연구에서는 진단용방사선발생장치를 이용한 검사에서 정도관리에 대해보고 한다.
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