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Abstract

The value of blood sugar is measured by a personal blood glucose meter which consists 

of two parts: a glucose strip and a blood glucose meter. A personal blood glucose meter 

makes use of electric media which are composed of glucose oxidase and electron. This 

study is to propose a method of reliability demonstration test derived from field data 

analysis and FMEA(Failure Mode and Effect Analysis). Detailed Conditions for reliability 

demonstration test are selected from the comparison of various failure mechanisms. The 

most dominant failure mechanism is wear-out which is caused by strip 

insertion/extraction. The testing device that can reproduce the failure mechanism of strip 

insertion/extraction is made to conduct reliability demonstration test. Using the testing 

device, it is confirmed that target lifetime of selected devices is more than 2 years.

Keywords: field data analysis, personal blood glucose meter, reliability demonstration 

test, strip insertion/extraction 
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1. 서론

개인용 혈당측정기는 혈액을 채취하여 엔자임 효소와의 반응에 따라 측정되는 저항 값의 변

화를 통하여 혈당을 측정하는 대표적인 의료기기이다. Newman and Turner (2005) 는 개인

용 혈당측정기는 두 가지 요소로 구분할 수 있으며 혈당을 측정하기 위한 혈당계 본체, 혈

액샘플과 직접적으로 접촉하는 1 회용 스트립으로 구성됨을 제시하였다. 혈당을 측정하기 

위하여 먼저 1 회용 스트립을 혈당계에 삽입하여 정상 인식 여부를 확인 후, 채취한 혈액을 

스트립에 접촉시킨다. 일정 양의 혈액을 스트립의 끝부분에 접촉시키면 혈액내의 당농도가 

혈당계의 LCD 부분에 표시되게 된다. 

개인용 혈당측정기에 대한 안전성과 신뢰성을 확인하기 위하여 다양한 시험을 실시하는 것

이 요구되고 있으며, 측정되는 혈당수치에 대한 정밀도 및 정확도 평가를 실시하는 방법도 

제시되고 있다. 가장 대표적인 표준은 ISO 15197 으로 안전성과 관련하여 전기충격으로부터 

보호, 기계적 위해요소에 대한 보호, 전자기적 적합성, 내열성, 내습성에 관한 시험을 제시하

며, 구체적인 시험방법은 IEC 61010-1 내용을 참고할 것을 명시하고 있다. 신뢰성과 관련하

여 충격시험, 진동시험, 고온시험, 저온시험, 내습시험 등을 규정하고 있다. 충격과 진동에 

대한 시험은 IEC 60068-2-64 를 참고하여 실시하도록 규정하지만, 온도 및 습도와 관련된 

시험은 구체적인 조건을 ISO 15197 표준에서 제시하고 있다. 

Fong et al. (2011) 은 비침습성 혈당 측정기에 대한 환경적인 영향으로 인하여 신뢰성에 미

치는 영향에 관한 연구를 실시하였다. 수명추정을 위한 인자들로 충격, 진동, 온도, 습도를 

언급하였고, 성능에 영향을 미칠 수 있는 인자로 LED 모듈의 열화와 배터리의 충전상태를 

언급하였다. 또한 올바를 작동과 성능을 만족하기 위하여 신뢰성 있는 통신 시스템의 구축 

필요성을 제안하였다. 하지만 해당 연구는 혈당계의 수명추정을 실시하는데 사용될 수 있는 

인자에 대하여 언급하였을 뿐 구체적으로 수명을 추정하는 방법을 제시하지 않았다. 더불어 

마모고장에 관한 세부적인 연구가 진행되지 않아 개인용 혈당측정기의 특이성을 반영한 연

구가 진행되지 못한 단점이 있다. 

기존 연구의 단점을 보완하고 구체적인 수명시험 방법을 제안하기 위하여, 본 연구에서는 

개인용 혈당측정기에 대하여 발생할 수 있는 다양한 고장을 조사하였다. 신뢰성 분석기법과 

필드데이터 분석을 통하여 개인용 혈당측정기에서 발생할 수 있는 주요 고장을 선별하였다. 

먼저 선별된 고장들은 고장 유발 원인에 따라 우발고장과 마모고장을 분류하고, 수명시험과 

밀접한 관련성을 지닌 마모고장의 원인을 상세히 분석하여 이를 재현할 수 있는 수명시험 

방법을 제안하였다. 선정된 수명시험 방법을 이용하여 시험을 진행하는데 요구되는 시험시

간과 시료의 수를 통계적인 이론을 고려하여 도출하고자 한다.
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2.  본론 

2.1 고장 데이터 분석 및 FMEA

개인용 혈당측정기에 대한 수명시험을 도출하기 위하여 개인용 혈당측정기에서 발생할 수 

있는 다양한 고장에 대한 조사를 실시하며, 이를 위하여 먼저 필드에서 발생한 고장내역 데

이터를 수집하였다. 필드고장 데이터 수집 및 분석을 위한 절차는 보유하고 있는 개인용 혈

당측정기 현황 파악, 해당 제품에 대한 필드 고장 데이터 수집, 수집된 데이터 분석의 순서

로 진행된다. 더불어 발생할 것으로 예상되는 잠재고장의 종류를 파악하기 위하여 Failure 

Mode and Effect Analysis(이하 FMEA) 를 실시하였다. FMEA 는 각 개인용 혈당측정기의 

제조사와 신뢰성 전문가에 의하여 함께 실시하였다.

필드고장을 분석하기 위하여 요구되는 고장데이터의 수집은 병원을 통해 이루어지며, 보유

하고 있는 제품의 종류는 외산 2 개 업체, 국산 3 개 업체로 파악되었다. 각각의 개인용 혈

당측정기에 대한 고장 및 수리내역은 개인용 혈당측정기 업체에서 수집된 자료를 요청하여 

획득하였다. 수집된 데이터에 대하여 고장 현상을 바탕으로 분류를 실시하며, 그 결과는 

<그림 1> 과 같다. 상위 5 개의 고장은 부정확한 측정값, 전원기능 고장, 동작 이상, S/W 

에러 발생, 버튼 고장으로 확인되었다.

<그림 1> 개인용 혈당측정기의 필드고장 내역

가장 많은 비중을 차지하는 측정값과 관련된 문제는 제품의 성능과 관련된 부분이므로 수명

과 밀접한 관련성을 가지는 것이 아니다. 두 번째로 많은 고장인 전원기능 고장에 관한 조

사를 실시한 결과, 고장의 원인이 사용 중 과도한 혈액이 스트립에 도포되어 본체 부분에 

혈액이 침투하여 발생되는 것으로 파악 되었다. 이러한 형태의 고장은 사용자의 오용 또는 

과도한 스트레스로 인한 우발고장으로 분류된다. 전체고장의 15% 를 차지하는 동작이상의 

원인은 스트립과 본체 사이의 체결이 올바르게 이루어지지 않아 발생한 문제로 확인되었다. 
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No
구성

부품
기능

고장

모드
고장 메커니즘 영향

1 board
시스템 작동 

및 운영
작동불능

열/진동으로 인하여 발생하는 

반복적인 스트레스가 가해져 

크랙, 부식, 분리가 발생

부품이 떨어지거나 부서지면 

동작불능 상태 발생

2 sensor
저항/전류 

측정

혈당측정

에러

혈당 스트립의 반복적인 삽입/

추출로 인하여 측정 센서 부품

에 점착 발생

접촉 센서부에 이물질이 점착

되어 혈당량이 올바르게 측정

되지 않음

3 bead 노이즈필터링 작동불능

전기화학적 이온 마이그레이션

이 발생하여 패턴 간 전기적인 

단선이 발생

장치에 고장이 발생하거나 외

부에서 과전류가 유입되는 경

우 차단하지 못하여 타 부품 

및 전원부에 고장이 발생함

4 resistor

전류의 

흐름을 

일정수준 

이하로 

감소시킴

발열 소손/  

단선

저항기가 작동하면서 발생하는 

열로 인하여 보호하고 있는 피

막이 얇아지거나 들뜨는 현상

이 발생

과도한 전류가 회로에 흐르는 

경우 이를 일정 수준으로 감소

시키지 못하여 타 부품이나 회

로에 과전류가 발생하여 손상

을 초래함

5 capacitor 과전류 방진
개방/단락, 

용량감소

반복적인 사용으로 인하여 내

부 온도가 증가하고, 이로 인

하여 전해액이 증발하여 용량

이 감소하거나 기밀이 불량하

여 전해액이 누설됨

요구되는 수준의 전류가 저장

되지 못하거나 PCB 가 동작하

지 않음

6 switch 전원 On/Off 작동불능

장기간 사용으로 인하여 스위

치의 피로가 발생하고, 접촉과 

이격이 원활히 실시되지 않음

기기에 전원 On/Off 기능이 실

시되지 않음

7 connector 장치간 연결

통신장애,

전원공급

불량

진동, 충격으로 인하여 연결된 

단자가 분리됨

연결단자 부분이 분리되어 신

호 또는 전력을 공급하지 못하

여 작동되지 않음

장기간 스트립의 삽입과 추출을 반복하면, 본체 체결 부위에 마모가 발생하여 스트립이 올

바르게 인식되지 않는 문제가 발생하며, 이러한 고장의 결과로 동작이상이 발생하는 것이다. 

또한 일부 개인용 혈당측정기의 경우, 버튼 부분에 고장이 많이 발생한다. 반복적인 버튼의 

터치로 인하여 버튼을 구동하는 부품들이 기계적인 피로에 노출되고, 버튼 부분에 부품의 

파괴가 발생하게 된다.

개인용 혈당측정기에서 발생할 것으로 예상되는 고장모드 및 메커니즘에 대한 조사는 먼저 

개인용 혈당측정기를 구성하는 전자부품의 종류를 파악하고, 관련 부품들에서 발생할 수 있

는 고장모드와 그로 인한 영향을 고찰하는 순서로 진행하였다. 개인용 혈당측정기 개발 담

당자는 해당 제품의 특징을 고려하여 발생할 수 있는 고장 현상과 영향을 중심으로 정보를 

제공하고, 신뢰성 분야의 전문가는 각 부품에 발생한 고장모드와 메커니즘에 관한 정보를 

제공하였다. 이러한 절차를 통하여 도출된 개인용 혈당측정기에 대한 FMEA 결과는 <표 

1> 과 같다. 12 가지 주요 부품에 대한 분석을 실시한 결과, 주로 전기적인 스트레스와 기

계적인 스트레스로 인하여 발생하는 고장이 대부분을 차지하는 것을 알 수 있다.

<표 1> 개인용 혈당측정기의 고장모드 및 메커니즘
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8
battery

terminal

배터리와 

기기를 연결

전원공급

불량

주위의 습기에 의하여 전력이 

통전되는 단자부분에 부식 및 

침착이 발생함

단자부의 침착으로 인하여 배

터리의 전원이 부품에 공급되

지 않아 기기가 동작하지 않음

9 LCD 디스플레이 변색, 파손 경화, 비활성화

장비의 작동상태 등 디스플레

이에서 제공하는 정보를 확인

할 수 없음

10 zebra 기밀유지
기밀유지

불가

열, 수분, 화학적인 성분에 의

하여 열화 되거나 파손이 발생

기밀이 유지되지 않아 먼지가 

기기의 내부로 침투하여 작동

불량을 발생시킬 수 있음

11 buzzer

작동함에 

따라 알람을 

생성함

소리발생

불가

연결 케이블 단선 진동으로 인

한 diaphragm 파손

알람 상황에서 적절한 소리가 

발생하지 않아 기기의 정확한 

동작 여부를 확인할 수 없음

12 case

형상유지 및 

충격으로부터 

부품 보호

외관파손, 

동작불량

외부에서 가해진 충격으로 인

하여 케이스가 파손됨

케이스에 고정되어 있는 부품

이 위치를 이탈하여 케이블 단

선 또는 단락이 발생하여 요구

되는 기능을 실시하지 못함

부품에서 발생할 수 있는 주요 고장모드 및 메커니즘을 중심으로 마모고장이 발생하는 부품

과 우발고장이 발생하는 부품으로 분류하였다. board, resistor, connector, buzzer, case 등의 

부품에 대하여 기계적 또는 전기적인 과부하로 인한 우발고장이 잠재하는 것으로 분석되었

다. 반면 sensor, bead, capacitor, switch, battery terminal, LCD, zebra 등의 부품에 대해서

는 오랜 시간 사용으로 인하여 발생하는, 전기적, 기계적, 화학적인 스트레스로 인하여 마모

고장이 발생할 것으로 예상된다. 분석된 12 가지 부품은 개인용 혈당측정기를 구성하는 주

요부품이므로, 해당 부품에 고장이 발생하게 되면 장비의 기본적인 기능이 올바르게 실시되

지 않는 결과를 초래할 수 있다. 그러므로 각 부품의 고장으로 인하여 발생하는 세부적인 

영향은 차이가 있지만, 혈당을 측정하는 기능을 올바르게 수행할 수 없다는 점에서는 공통

적인 영향을 가지는 것으로 판단할 수 있다.

2.2 수명시험 설계 및 실시

필드 고장데이터 분석과 FMEA 를 통하여 수명시험과 밀접한 관련을 가지는 주요 마모 고

장모드는 반복적인 스트립의 삽입추출로 인한 센서부의 고장, 오랜 시간 반복적인 동작 

on/off 으로 인한 스위치 버튼의 기계적인 마모 및 파손, 열, 수분 등의 요소들로 인한 화학

적인 반응으로 발생하는 Zebra 의 파손 등이 주요 열화고장으로 파악되었다. 이러한 주요 

열화고장 중 가장 필드에서 많이 발생하고 있는 고장이 개인용 혈당측정기의 수명을 결정하

는데 가장 중요한 영향을 미치는 것으로 판단할 수 있다. 그러므로 개인용 혈당측정기에 대

한 수명평가를 실시하기 위하여 필드에서 가장 많이 발생하는 스트립 삽입 추출로 인한 센

서부의 마모를 재현하는 방법을 이용하여 수명시험을 실시하였다.

수명을 평가하기 위한 스트립 삽입 추출 시험을 실시하기 위한 장비는 <그림 2> 와 같으

며, 혈당계를 장착하는 부분과 스트립을 장착하는 부분으로 구분할 수 있다. 시험기의 좌측 

부분에는 스트립이 장착되고, 모터의 회전운동을 스트립이 장착된 부분에서 직선운동으로 
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변환하는 구조를 바탕으로 스트립의 삽입 추출이 실시된다. 우측부분은 개인용 혈당측정기 

본체를 고정하여, 스트립 삽입 시 본체가 전방 또는 후방으로 움직이지 않도록 고정을 실시

하는 기능을 담당한다. 본 시험은 일반적으로 사용되는 스트립과 달리 혈액이 도포되지 않

은 상태에서 본체에 삽입만 실시하여도 특정 혈당 값이 출력될 수 있도록 하는 테스트용 스

트립을 사용하여 실시하였다. 

<그림 2> 스트립 삽입 추출 시험기 및 디스플레이

당뇨병 관련 국제기관인 International Diabetes Federation (IDF) 의 Clinical Guidelines 

Task Force (2012) 에 의하여 발행한 “Global Guideline for Type 2 Diabetes” 에서는 당뇨

병 환자에게 권고하는 1 일 혈당 측정 횟수는 3 회로 제시하고 있으며, 이를 참고하여 개인

용 혈당측정기에 삽입 추출 시험 횟수를 결정하였다. 사용자마다 혈당측정기를 사용하는 기

간이 다양하지만, 제조사에서 제시하는 보증 기간인 2 년을 수명으로 설정하였다. 시험을 진

행할 때 스트립의 삽입 후 본체가 해당 스트립을 올바르게 인식하는데 소요되는 시간이 요

구되므로, 분당 2 회 정도 시험을 실시하는 것이 적절할 것으로 조사되었다. 1 일 사용횟수 

및 제조사의 보증기간을 고려하여 시험횟수를 2500 회로 결정하고, 스트립 삽입 추출 시험

기를 이용하여 신뢰성 보증시험을 실시하였다. 

개인용 혈당측정기의 스트립 삽입 추출로 인한 고장은 조사된 바와 같이 마모고장 메커니즘

에 속하므로, Nelson (1990) 의 연구에 따라 고장의 분포 형태가 와이블 분포를 따르는 것

임을 가정할 수 있다. 이에 따라 B10 수명 2500 회를 보증할 수 있는 신뢰성 보증시험을 설

계하였으며, 설계에 추가적으로 요구되는 정보는 시험시간, 시료 수, 고장판정기준 등이 포

함된다. 와이블 분포를 가정한 B10 수명 보증시험에서, 위하여 필요한 시료 수  을 구하는 

관계식은 식(1) 과 같다.
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 ≥


   

×ln




× 
 


(1)

                시료 수
  고장 수
  의 누적 고장 확률
  신뢰수준
 형상모수
  시험시간
  보증하고자 하는  수명

시험에서 B10 수명을 보증하고, 요구되는 시료의 수를 최소화하기 위하여 무고장 시험을 실

시하므로 가각   ,    의 값을 사용하였다. 보증하고자 하는 시험시간이 2500 회 이

고, 이에 대한 신뢰수준이 90% 이므로  ,     의 값을 사용할 수 있다. 

와이블 분포를 이용한 수명보증시험에서는 형상모수   의 값이 시험에 요구되는 시료 수, 

시험횟수를 결정하는데 큰 영향을 미치므로 정확한 값을 파악하는 것이 중요하다. 일부 소

수의 시료를 이용한 예비시험에서 정확한 형상모수   를 알 수 없으므로 이에 대한 영향을 

제거하여 필요한 시료 수를 선정하였다. 식(1) 에서 형상모수   의 영향을 제거하기 위하여 

보증하고자 하는 B10 수명 시간  와 실제 시험을 실시하는 시간  를 동일하게 하였다. 

   인 경우,    이 되어 우변은 형상모수   에 관계없이 항상 일정한 값을 가

지며, 이를 대입하면 식(2) 와 같다.

 ≥ 


 

×ln




× 
 



  (2)

우변을 계산하면 약 21.85 의 값을 얻을 수 있지만, 시료의 수는 자연수의 형태이므로 요구

되는 시료 수  의 최소값은 22 가 된다. 본체 22 개를 이용하여 신뢰성 보증시험을 실시하

였다. 본체 22 개를 이용하여 스트립 삽입 추출 시험을 2500 회 실시한 후, 고장이 발생하는 

본체가 하나도 발생하지 않는 경우에 한하여 신뢰수준 90% 로 B10 수명 2500 회를 보증하

며 <표 2> 와 같이 정리하여 나타낼 수 있다.
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<표 2> 개인용 혈당측정기 수명시험

평가항목 시험시간 시료 수 비고

B10 수명

혈당 스트립의 삽입과 추출 동작을 1 회로 

설정하고, 해당 시험을 각 시료에 대하여 

2500 회 반복함

22 EA
시험을 실시한 시료에 

고장이 없을 것

개인용 혈당측정기 제조업체인 A 사의 B 모델을 이용하여 가속조건을 이용한 신뢰성 보증

시험을 실시하며, 소요되는 시간은 4 일이다. 시험에 사용되는 스트립은 10 회 사용 후 교환

을 실시하여 스트립에서 발생하는 고장으로 인하여 동작이상이 발생하지 않도록 하며, 본체

의 건전지는 1000 회 동작 후 교환을 실시하여 전력부족으로 인한 이상동작이 발생하지 않

게 하였다. <그림 3> 과 같이 본체에 스트립이 삽입되고 약 20 초가 지난 후 정상 또는 오

류 상태가 모니터를 통해서 출력된다. 이후 본체에서 스트립이 추출되면서 시험기의 완료횟

수가 1회 증가하게 된다. 스트립 삽입 추출 시험을 실시한 결과 22 개의 시료 모두 2500 회 

시험을 실시하는 동안 고장이 발생하지 않아, 신뢰수준 90% 로 B10 수명 2 년을 보증함을 

확인할 수 있었다. 이러한 결과는 시험 대상이 되는 개인용 혈당측정기를 2500 회 사용하는 

경우 10 개 중 1 개가 이하로 장비가 고장이 발생하는 것을 90% 의 신뢰수준으로 보증할 

수 있다는 것을 의미한다. 

<그림 3> 스트립 삽입 전 후

3. 결론 및 향후 연구

본 연구에서는 개인용 혈당측정기에 대하여 필드데이터 분석과 FMEA 를 실시하고, 다양한 

고장모드 및 메커니즘에 대한 조사를 실시하였다. 조사된 고장에 대하여 메커니즘에 따라 

우발고장과 마모고장으로 분류하고, 수명과 밀접한 관련성을 가지는 마모고장에 대한 세부
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적인 고찰을 실시하였다. 개인용 혈당측정기에서 발생하는 대표적인 마모고장은 스트립 삽

입부의 마모와 버튼부분의 고장으로 조사되었다. 이 중 필드에서 더 많이 발생하는 스트립 

삽입부의 마모를 모사할 수 있는 방법으로 개인용 혈당측정기에 대한 수명시험을 실시하였

다. 스트립 삽입 추출 시험을 실시할 수 있는 장비를 제작하여, 자동으로 스트립의 삽입과 

추출이 실시되도록 하였다. 개인용 혈당측정기의 본체에 대하여 시료 22 개로 스트립 삽입 

추출 시험을 2500 회 실시하여 고장이 발생하지 않는 경우에는 B10 수명 2500 회를 신뢰수

준 90% 로 보증할 수 있음을 확인하였다. 이 후 연구에서는 개인용 혈당측정기기 접촉부가 

열화되는 시점에 대한 연구가 필요할 것으로 추정된다. 더불어 스트립의 삽입 추출로 인한 

수명을 예측하기 위하여 사용될 수 있는 수식에 대한 추가적인 연구가 요구된다.
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