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Abstract

In foreign countries, the impotance of quality assurance (QA) is increasing, whereas QA evaluation 
standards are not established properly in Korea. Thus this study was conducted to suggest improved QA 
evaluation standards and methods by studying/comparing/analyzing the literature in both Korea and foreign 
countries and prove its suitability through simulated evaluation. result of research in south korea, much check 
list using the evaluation method subjective, the evaluation of accuracy and reproducibility is meausred in the 
number of missing. Therefore, attempts to present a clear reference evaluation and objective way to solve the 
problem, examined the accuracy and reproducibility and 10times of measurement. The results of the simulated 
evaluation satisfied both proposed evaluation standards and methods. However the QA evaluation standards and 
methods for the items that are implemented only in Korea and high-contrast spatial resolution could have been 
established. In this regard, there is a need of further studies on the establishment of QA evaluation standards 
and methods that suits Korean situation.
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요 약

국외의 경우 의료기기의 품질보증(QA)의 중요성이 대두되고 있으나, 국내의 경우 품질보증 평가기준이 명확하게 

제시되어 있지 않다. 이에 본 연구에서는 국내·외 문헌 조사 및 비교 및 분석을 통하여 개선된 새로운 품질보증 평가기

준 및 평가방법을 제시하고자 하였으며, 모의 평가 수행을 통하여 적합성을 확인하였다. 국내의 문헌 조사 결과, 다수

의 항목이 주관적인 평가 방법을 이용하고 있으며, 정확성 및 재현성 평가로는 부족한 횟수로 측정을 수행하고 있다. 

따라서 문제점들을 해결하기 위하여 객관적인 평가 방법 및 명확한 기준을 제시하고자 하였으며, 측정 횟수를 10회로 
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하여 정확성 및 재현성에 대하여 고려하였다. 모의 평가 결과, 제시한 평가 기준 및 평가방법에 모두 만족하는 것을 확

인하였다. 그러나 국내에서만 시행하고 있는 항목과 고대조도 공간분해능에 대해서는 적합한 평가 기준 및 평가 방법

을 정립하지 못하였다. 차후 국내 실정에 맞게 정립 연구가 필요할 것으로 사료된다.

중심단어: 전산화 단층촬영용 장치, 품질보증, 국제 전기기술 위원회

Ⅰ. 서  론

의료기기가 발전함에 따라 질병의 진단과 치료에 

영상진단장치가 핵심적 역할을 수행하고 있다. 이러한 
영상진단장치의 긍정적 역할은 진단의 이익과 위험의 

적절한 균형을 전제로 하며, 균형이 유지 되지 않는 
진단은 오히려 불필요한 환자선량을 주어 국민보건에 

악영향을 미칠 수 있다[1]. 해외의 경우 의료기기의 품
질보증(Quality Assurance, QA)의 중요성이 대두되고 있
고, 이러한 추세에 맞추어 국제 전기기술 위원회
(International Electrotechnical Committee, IEC)에서는 규
제 방안을 지속적으로 보완하여 개정판을 배포하고 

있다[2]. 국내의 경우, 식품 의약품 안전처(Korea Food 
& Drug Administration, KFDA)가 주관하는 품질보증체
계(QA Program)을 구축하여 품질보증을 시행하고 있
고, 이 외에도 보건복지부 및 대한방사선사협회 그리
고 대한영상의학회 등의 기관과 공동 연구를 통하여 

의료기기 영상의학검사 시 최적화 가이드라인을 제시

하는 등의 노력을 기울이고 있다[3]. 또한 식품 의약품 
안전처에서 지정하는 총 5개의 품질보증 검사기관 중 
2004년부터 ‘특수의료장비설치 및 운영에 관한 규칙’에 
따라, 한국의료영상품질관리원(Korea Institute of 
Medical Device Assessment, KIMDA) 및 한국산업기술
시험원(Korea Testing Laboratory, KTL)에서 품질보증을 
주기별로 검사를 시행하고 있다. 이러한 특수의료장비
에는 유방촬영, 자기공명장치 그리고 전산화 단층촬영
용 장치 등이 있다. 이 중 전산화 단층촬영용 장치는 
진단용 방사선 발생장치에 비하여 상대적 환자선량이 

약 100배 ∼ 1000배에 해당한다고 보고된 바 있다[4,5]. 
또한 국제적으로 국제 전기기술 위원회(IEC)에서는 일
관성 시험에 대하여 IEC 61223-2-6 규격을 발간하여 
따르도록 권고하고 있고[6], 국내에서는 이를 실정에 
맞게 제정하여 사후검사의 형태로 품질보증을 시행하

고 있으나[7], 품질보증 평가기준에서 많은 부분에 있
어 명확한 평가기준이 제시되어 있지 않으며, 다수의 

항목의 기준도 상이한 점이 있다[8].

이에 본 연구에서는 국내 평가기준과 국외 기준의 

비교 및 분석을 통하여 개선된 새로운 품질보증 평가

기준과 방법을 모의 평가를 통하여 적합성을 알아보

고자 한다.

Ⅱ. 연구방법

1) 국내·외 문헌 조사

식품 의약품 안전처(Korea Food & Drug 
Administration,, KFDA)의 주관 하에 지정하는 총 5개의 
품질보증 검사기관 중 특수의료장비설치 및 운영에 

관한 규칙에 따라, 품질보증을 시행하고 있는 한국의
료영상품질관리원(KIMDA) 및 한국산업기술시험원
(KTL)에서 이용되고 있는 품질보증 프로그램(QA 
Program)에 대하여 조사하였다. 또한 국외 관리 규정은 
일본(JIS), 미국(21CFR), 유럽(EUR 16262)에서 발간한 
문헌에 대하여 조사하였으며, 국외 평가항목 및 평가
방법 그리고 평가기준을 국내 규정과 비교를 통하여 

공통점 및 차이점을 분석하였다.

2) 모의 평가

본 연구에서는 제조업소 자가기준 및 시험방법에 

의존하고 있는 국내 전산화 단층촬영용 장치의 사후 

관리 평가항목에 대여, 문헌조사를 통하여 개선된 새
로운 품질보증 평가기준 및 평가방법을 제시하고자 

하였다. 적합성을 확인하기 위하여 국내에서 일반적으
로 많이 이용되는 시험 방법 및 시험 조건을 활용하였

고, 자가 기준 조건 및 대조 실험 촬영 조건을 선정하
였으며, 경상남도 소재지(진주시, 창원시, 부산시)의 5
개의 의료기관에서 모의 평가를 수행 하였다. 실험에 
활용된 시험기기 및 방법을 Table 1에 나타내었고, 모
의 평가를 수행하기 위하여 설정한 조건을 Table 2에 
나타내었다.
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Table 1. Equipment and Method for simulation Evaluation

Check list
Test

Equipment Method

잡상 QC Phantom
Water Phantom을

촬영 후 육안 검사

관전압 kVp meter

관전압 측정기를 

이용하여 측정 후

기준과의 적합성 확인

환자피폭선량

Head, Body Phantom의

5곳의 각 지점에

10 mm, 길이 100 mm의

챔버 프로브 이용 

제조업체의 자가기준

조건에서 측정함

CT Number

직선성
QC Phantom 제조업소 시험방법

슬라이스 두께 QC Phantom

Step wedge을 

이용하여 촬영

후 기준과의 적합성 

확인

잡음 QC Phantom 제조업소 시험방법

고대조도

공간분해능
QC Phantom 제조업소 시험방법

Table 2. Self-Criteria Condition and Experimental Condition

Check list
Condition

Self-Criteria Experimental

잡상 120 kVp, 200 mAs 160 mAs, 250 mAs

관전압
120 kVp, 100 mA,

0.5 s
80 kVp,100 kVp,140 kVp

환자피폭선량
120 kVp, 260 mA,

0.1 s, ST 10 mm
-

CT Number

직선성

120 kVp, 100 mA,

2 s

80 kVp,100 kVp,140 kVp

80 mA, 125 mA

슬라이스 두께
120 kVp, 100 mA,

0.2 s, ST 10 mm
0.625 mm, 5 mm

잡음 120 kVp, 250 mAs
80 kVp,100 kVp,140 kVp

80 mA,100 mA,125 mA

고대조도

공간분해능

120 kVp, 80 mA,

2 s

80 kVp,100 kVp,140 kVp

100 mA,125 mA

Ⅲ. 결과 및 고찰

1) 국내·외 평가기준 조사

특수의료장비설치 및 운영에 관한 규칙에 의거하여, 
품질보증을 시행하고 있는 방사선 품질보증 검사기관 

중 KTL 및 KIMDA의 QA Program에 대하여 문헌 조
사한 결과 8개의 같은 평가항목을 가지는 것으로 조사
되었고, 시험 기준의 조사 결과 평가항목에 대한 시험 
기준을 Table 3에 나타내었다.

Table 3. Evaluation Criteria Comparison of inspection engine 

in South Korea

Check list Notice
Evaluation Criteria

KTL KIMDA

잡상 상동

잡상 영상이 눈에 띄게 나타나서는 

아니 되며, 중심선 정렬이 잘되어 

있는가를 육안으로 확인함

슬라이스 두께 상동
설정치와 측정치 간의 허용 오차는 

± 1 mm 이내이어야 함

관전압 상이
PAE는 지시치의

± 7% 이내임

PAE는 지시치의

± 10% 이내임

환자피폭선량 상동 제조업소 자가기준

mAs 상이
제조업소 

자가기준

PAE는 지시치의

± 15% 이내임

CT Number의

직선성
상동 제조업소 자가기준

잡음 상동 제조업소 자가기준

고대조도

공간분해능
상동 제조업소 자가기준

국외는 미국(21CFR), 유럽(EUR 16262), 일본(JIS)에
서 발간한 문헌에 대하여 조사한 결과 미국의 경우 미

연방규정 21 CFR에 의거하여 식품 의약품 안전처
(FDA)을 주관 기관으로 매 1년 마다 품질보증을 시행
하고 있는 것으로 조사되었다. 또한 유럽의 경우 전리
방사선 관리규정에 의거하여 보건부과 및 보건안전청

(Health and Safety Executive, HSE)을 주관 기관으로 검
사관 파견제도를 시행하고 있으며, EUR 16262를 통해 
전산화 단층촬영용 장치의 품질보증 기준을 정하고 

있다. 일본의 경우 약사법 및 의료법 그리고 노동안전
위생법에 의거하여 후생노동당을 주관 기관으로 의료

기관에서 품질보증을 자체적으로 실시하고 외부 업체

에 위탁 관리를 하고 있다. 이러한 결과를 Table 4에 
나타내었다[9-13].

Table 4. Comparison of the SuperVision System in the 

Nation

Supervision

System

Nation

USA EU Japan

관련 법률
미연방규정

21 CFR

전리방사선

관리규정

약사법,

의료법,

노동안전

위생법

관련 

주관기관

식품의약품

안전청

보건부과,

보건안전청
후생노동당

보수 점검

제조업체 1회/년,

의료기관 4회/년,

전문검사관 제도

검사관 

파견

의료기관

자체 품질 

관리 실시

및 외부 업체 

위탁 관리
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상이한 품질보증 시스템을 구축하고 있는 국내·외 
국가에서는 품질보증 프로그램(QA Program)에서도 차
이점을 보인다. 이러한 국내·외 품질보증 프로그램(QA 
Program)을 비교하여 Table 5에 나타내었다.

Table 5. Comparison of the QA Program in South Korea 

and Foreign Country

South Korea
Foreign country

USA EU Japan

잡상 잡음
환자 지지대

관련
잡음

관전압 환자선량
평균 CT 

Number
선량

관전류량
슬라이스 두께

및 감도

CT Number

균일성

슬라이스 

두께

잡음
고대조도 공간 

분해능
잡음 공간 분해능

환자피폭선량

저대조도 공간 

분해능 및 

검출능

슬라이스 

두께

위치 확인

장치의 

정확성

슬라이스 

두께

테이블 및 침대

색인 정확도
직선성

평균 CT치

및 균일성

CT Number의

직선성

평균 CT 

Number
공간분해능

고대조도

공간 분해능

CT Number

균일성

CT Number의

안정성

이러한 평가항목을 더 정확히 분석하기 위하여 국

외에서만 평가하는 항목, 국내·외 공통 평가항목으로 
구분하였다. 분석 결과 국외에서 공통적으로 평가하는 
항목으로는 환자 지지기 관련, 평균 CT Number, CT 
Number 균일성에 대한 항목으로 각 항목은 국가 실정
에 맞게 적용하여 수행하고 있다.

  이 중 환자 지지기 관련 항목은 미국에서는 “테

이블 및 침대 색인 정확도”의 항목으로 표현하고, 일
본의 경우 “위치 확인 장치의 정확성”의 항목으로 표
현하고 있다. 또한 평균 CT Number, CT Number 균일
성에 관련된 항목은 일본에서는 “평균 CT치 및 균일
성”의 항목으로 2가지의 항목을 묶어서 품질보증을 시
행하고 있다. 이 외에도 유럽에서는 CT Number의 안
정성에 관련된 항목을 규정하여 수행하고 있는데 이

는 다른 나라에서는 품질보증 항목에 포함되어 있지 

않은 평가항목이다. 국내·외에서 시행하는 항목은 잡
음, 환자피폭선량, 슬라이스 두께, CT Number의 직선
성, 고대조도 공간 분해능 등 5가지의 항목을 공통적
으로 시행하고 있다. 국내의 경우 평가 기준이 제조업
소 자가기준을 적용하지만, 국외의 경우 평가 기준이 
명확하게 제시되어 있어 객관적인 품질보증(QA) 평가
를 시행할 수 있을 것으로 사료된다. 이러한 공통 평
가항목에 대한 각 나라별 평가 기준을 Table 6에 나타
내었다.

2) 모의 평가

전산화 단층용촬영 장치의 사후관리에 대한 국내·
외 문헌 조사를 통하여 도출된 개선된 새로운 품질보

증 평가기준 및 평가방법의 적합성을 확인하기 위하

여, 모의 평가자가 기준 조건과 대조 실험 조건을 활
용하여 경상남도 소재지(진주시, 창원시, 부산시) 5개
의 의료기관에서 모의 평가를 수행하였다.

잡상 및 관전압의 평가항목은 방사선품질보증 기관 

중 한국의료영상품질관리원의 평가 방법 및 평가 기

준을 적용하였다. 슬라이스 두께의 평가항목은 유럽의 
평가 방법 및 평가 기준을 이용하였으며, 잡음의 평가 
항목은 일본의 평가 방법 및 평가 기준을 적용하였다. 
환자피폭선량, CT Number의 직선성, 고대조도 공간분
해능에 관한 평가항목은 미국의 평가 방법

Table 6. Comparison of Common Check list in the Nation

Check list
Nation

South Korea USA EU Japan

잡음
제조업소

자가기준

표준편차  ± 3 이내,

CT값의 범위가 ± 1000

일 경우 0.3% 이내

피사체를 통과한

단면적에서 10% 이내

초기값 ±10 %  또는 0.2 HU 

단위 중, 큰쪽. 넘어서

변동하지 않는 것

환자피폭선량
제조업소

자가기준
허용 오차(10%) 이내이어야 함 문헌 조사 중

2개 곳에서 측정된 CTDI는

기초치의 ± 20% 이내

슬라이스 두께
허용오차

± 1 mm 이내
2 mm 이내

8 mm : ± 10% 편차 이내, 

2 mm ∼ 8 mm : 25%, 

2 mm 이하 : ± 50% 이내

2 mm 이상 : ± 1.0 mm

2 mm 이하 : ± 50 %

CT Number의 직선성
제조업소

자가기준

중앙에서 ± 3 HU

가장자리에서 ± 5 HU
± 5 HU 이내 문헌 조사 중

고대조도 공간 분해능
제조업소

자가기준

해상력 차트 라인 중

0.75 mm ∼ 1.0 mm 까지 관찰
대조도 10% 에서 결정 기초치의 ± 15% 이내
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및 평가 기준을 적용하였다.

잡상 시험 모의실험 결과 잡상은 확인되지 않았으

며, 중심선 정렬 오차는 –2.93%로 확인되었다. 대조실
험에서도 잡상은 확인되지 않았고 중심선 정렬 오차

는 - 2.86%, - 2.96%로 허용 범위(10%) 이내로 확인되
었다. 이러한 대조 실험 결과는 제조사 자가 기준조건
에 대하여 규격화가 가능할 것으로 사료된다.

관전압 시험 모의실험 결과 오차는 1.84%으로 확인
되었고, 대조실험에서는 오차가 각각 0.88%, 1.61%, 
-2.01%로 모두 정상 범위(± 10%) 이내로 확인되었다. 
관전압 시험은 시험 방법이 검사기관에 따라 시험방

법 및 시험조건이 상이하여 검사기관에 따라 차이가 

발생할 문제점이 있고, 일반적으로 5회 측정을 수행하
지만, 이는 정확성 및 재현성 평가로는 부족한 횟수이
므로 적정한 규격과 측정횟수에 따른 규정이 필요할 

것으로 사료된다.

슬라이스 두께 시험의 모의실험 결과 오차는 확인

되지 않았으며, 대조실험에서도 큰 차이를 확인할 수 
없었고, 허용 오차 범위(2 mm ∼8 mm의 경우 25%, 2 
mm 이하일 경우 ± 50%) 이내로 확인되었다. 이러한 
대조 실험 결과는 너무 낮은 슬라이스 두께는 불필요

한 조사를 유발할 수 있다.

잡음 시험의 모의실험 결과 오차는 0.91%, 1.13%로 
모두 기준(초기 값 ± 10% 또는 0.2 HU 단위 중, 큰 쪽 

넘어서 변동하지 않는 것) 이내로 확인되었다. 대조 실
험 결과는 관전압의 변화에서는 측정치의 변화가 크

지 않았으나, 관전류의 변화에서는 편차가 관찰되었
다. 하지만 대조 실험 결과 모두 기준 이내로 확인되
었다. 이러한 대조 실험 결과 관전류 변화에 따른 평
가 기준규격에 대한 검토가 필요할 것으로 사료된다.

환자피폭선량 시험의 모의실험 결과 Head Phantom
인 경우 각 지점에서의 오차는 -7.64%, -1.91%, -5.92%, 
-1.25%, -1.71%으로 측정되었고, Body Phantom인 경우 
각 지점에서의 오차는 -7.07%, -2.21%, -6.35%, -1.97%, 
-5.89%로 측정되었고, 모두 허용 오차 범위(± 10%) 이
내로 확인되었다. 이러한 실험 결과 제조사 자가 기준
과 시험방법에 따라 평가가 수행되고, 검사기관에 따
라 차이가 발생하므로 적정한 규격의 규정이 필요할 

것으로 사료된다.

CT Number의 직선성 시험 모의실험 결과 제조업소 
자가 기준(중앙에서는 ± 3 HU, 가장자리에서는 ± 5 
HU) 이내인 것으로 확인되었다. 대조실험 결과 관전
압의 변화에 민감하게 반응함을 확인할 수 있었고, 관
전류의 변화에는 영향이 크지 않은 것으로 확인되었

다. 이는 CT Number가 X-ray 선질에 크게 영향을 받
고, 선질의 주요 요인이 관전압이기 때문인 것으로 사
료된다. 그러므로 CT Number 직선성 시험의 경우 시
험조건의 명시가 필요하다.

Table 7. The Evaluation of the Experiment Result

Check list
Evaluation Experiment

Method Criteria Experiment Result Notice

잡상
육안 검사

[KIMDA]

잡상이 확인되지

 않아야 하고, 중심선 정렬

허용 오차(10%) 이내

Artifact는 확인 되지 않았고, 오차는 -2.93%이고

대조 실험 결과, -2.86%, -2.96%로 나타남
Pass

관전압
허용 오차 범위

[KIMDA]
허용 오차(± 10%) 이내

기준에서는 오차가 1.84%이고,

대조 실험 결과, 0.88%, 1.61%, -2.01%로 나타남
Pass

슬라이스 두께
허용 오차 범위

[EUR]

8 mm : ± 10% 편차 이내, 

2 mm ∼ 8 mm : 25%, 

2 mm 이하 : ± 50% 이내

오차는 확인 되지 않았으며,

대조 실험에서도 큰 차이를 확인 할 수 없었음
Pass

잡음
허용 오차 범위

[JIS]

초기 값 ± 10% 또는 0.2 HU 단위 

중, 큰 쪽 넘어서 변동하지 않는

것으로 평가하고 이 기준 이내

실험 결과, 오차는 0.91%, 1.13%로 나타남 Pass

환자피폭선량
허용 오차 범위

[21 CFR]
허용 오차(CTDI 10%) 이내

Head Phantom의 실험 결과, -7.64%, -1.91%, -5.92%, -12.53%, 

-17.11%로 나타났고, Body Phantom의 실험 결과, -7.07%, 

-2.21%, -6.35%, -19.70%, -5.89%로 나타남

Pass

CT Number

직선성

HU 일치성

[21 CFR]

기준 값(중앙에서 ± 3 HU

,가장자리에서 ± 5 HU)

이내이어야 함

제조업소 자가기준은 126.60이였고,

대조 실험에서는 관전압 변화 시 105.57,118.63,131.60,

관전류 변화 시 126.47, 126.76로 나타남

Pass

고대조도

공간분해능

육안 검사

[21 CFR]

해상력 차트의 라인 중

0.75 mm ∼ 1.0 mm까지

관찰되어야 함

모든 조건에서 식별이 가능한 것으로 나타남 Pass
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고대조도 공간분해능 시험 모의실험 결과 기준(해
상력 차트의 라인 중 0.75 mm ∼ 1.0 mm까지 관찰)에 
부합하였고, 관전류를 변화 시킨 대조실험에서 편차는 
확인되지 않았다. 이러한 대조 실험 결과는 영상획득
을 위하여 제조업소 자가 기준 조건에 대하여 규격화

가 가능할 것으로 사료된다. 이러한 실험 결과를 Table 
7에 나타내었다.

Ⅳ. 결  론

본 연구에서는 특수의료장비설치 및 운영에 관한 

규칙에 따라 품질보증을 시행하고 있는 한국의료영상

품질관리원(KIMDA) 및 한국산업기술시험원(KTL)에
서 이용되고 있는 품질보증 프로그램(QA Program)과 
일본 및 미국 그리고 유럽에서 발간한 문헌에 대한 조

사 및 비교 및 분석을 통하여 개선된 새로운 품질보증 

평가기준 및 평가방법을 도출된 새로운 품질보증 평

가기준 및 평가방법의 적합성을 확인하기 위하여, 경
상남도 소재지(진주시, 창원시, 부산시)의 5개의 의료
기관에서 모의 평가 하였다.

문헌 조사 결과 국내 평가항목은 시험 방법 및 평가

기준이 제조업체의 시험 방법과 자가 기준인 항목이 

대부분으로 검사기관에 따라 차이가 발생할 수 있는 

문제점을 가지고 있다. 평가 방법에서는 육안 검사를 
시행하는 항목이 다수 존재하는데, 이는 주관적인 평
가 방법으로 평가자의 상태에 따라 평가결과의 차이

가 발생할 수 있는 한계점을 가진다. 그리고 일반적으
로 5회 측정을 수행하고 있으나 정확성 및 재현성 평
가로는 부족한 횟수로 사료된다. 따라서 모의 평가 실
험 시 이러한 문제점들을 해결하기 위하여 도출된 평

가기준 및 평가방법에서는 명확한 기준을 제시하고자 

하였으며, 육안 검사를 허용 오차 범위로 대체하였고, 
측정 횟수를 10회로 하여 정확성 및 재현성에 대하여 
고려하였다.

모의 평가 결과, 평가기준에 모두 만족하는 것으로 
확인되어 새로운 품질보증 평가기준 및 평가방법의 

적합성을 확인하였다. 하지만 잡상 및 고대조도 공간
분해능에 관한 항목에 대한 평가항목은 육안검사로, 
잡상 시험은 국내에서만 시행하여 국외의 대체할 수 

있는 평가방법 및 평가기준이 정립되어 있지 않다. 고

대조도 공간분해능은 미국의 21 CFR Part 1020.33에서 
인용하였으나, 유럽 및 일본에서는 육안 검사가 아닌 
명확한 허용 오차 범위의 시험방법이 제시되어 있는 

것으로 문헌 조사되었다. 그러므로 유럽 및 일본에서 
제시되어 있는 고대조도 공간분해능에 대한 평가방법 

및 평가기준에 대하여 적합성을 확인하고, 이를 국내 
실정에 맞게 적용하는 것이 바람직할 것으로 사료된

다.
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