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감 사 의 글

나의 가는 길을 오직 그가 아시나니

그가 나를 단련하신 후에는 내가 정금같이 나오리라 - 욥23:10

이 순간까지 인도해주신 하나님께 감사드립니다. 지금까지 길러주시고 도와주

신 아버지, 어머니, 돌아가신 친할머니와 외할머니께 이번 기회를 빌려 감사의 마

음을 전합니다. 또한 친가와 외가 식구들의 지지에 감사드립니다. 지금까지 제가

이렇게 있게 된 것은 제 자신의 힘이 아니라 너무나도 많은 분들의 도움 때문이

었습니다. 힘들고 포기하고 싶을 때도 있었지만, 이 기회를 빌려 용서를 구하고 감

사의 인사를 전하며 앞으로 있을 인생의 파도에도 꿋꿋이 살아가도록 하겠습니다.

본 논문이 나오도록 지금까지 지도해주시고 보살펴 주신 김한성 교수님과 대

학원 수업 내내 지도해주신 정병조 교수님, 본 연구를 통해 개인적으로 많은 관심

을 쏟아주신 김택중 교수님께 감사드립니다. 본 연구를 함께 이끌어주시며 연구실

에서 많은 도움을 받게 된 초천재 승관이형과 박사 예비 신랑 창용이형, 에이스

사수 태우형, 본 연구를 통해 형님으로 모시게 된 승록이형께 고마움을 전합니다.

또한 친구로서 열심히 도와준 신흥 에이스 지형에게도 고마움을 전합니다. 본 연

구를 비롯하여 함께함으로 즐거웠던 창민이형과 분광방 형님들과 식구들 그리고

이상우 교수님 연구실의 범준에게도 고마움을 전합니다. 또한 많은 수고를 하신

김택중 교수님 연구실의 정민씨와 여진씨에 고맙습니다. 연구실을 함께 졸업하는

동기이며 형님들이신 석사 예비신랑 동현이형과 스마일맨 치훈이형 각자 흩어지

겠지만, 그동안 너무 감사했습니다. 파이팅입니다! 얼리 어답터 영근씨와 서울 주

형씨도 함께 해서 즐거운 연구실 생활했어요. 파이팅! 상땡 영진이도 좋은 결실

얻고, 들어오게 되는 전산의용생체공학연구실의 새 식구들(대원, 성국)과 이미 졸

업하신 선배님들! 감사합니다! 유머활력소인 초음파 연구실의 동희형과 식구들 고

맙습니다. 동아리 후배이며 이제는 대학원 후배가 된 지혜에게도 고마움을 전합니



다. 또한 학부 때부터 가르쳐주신 의공학과 교수님들과 과제 관련해서 많이 도와

주신 이경희 선생님, 조교 생활에서 많은 도움을 주신 김병욱 선생님과 양명배 선

생님께도 감사함을 전합니다.

그리고 대학원의 기간 동안 지속적인 힘이 되어주신 이상덕 선교사님부부와

옥란 간사님, 든든한 맡형 조은호 형제님, 항상 평안한 기정이형, 평생친구 표경도,

의형제 임대열, 든든한 동생 이준호에게 고마움을 전합니다. 그리고 함께 했던 어

린 네비 식구들(김성민, 손성택, 최종오)과 의공기도모임을 지도해주신 이경중 교

수님과 친구들(신대식, 이중재, 김효건, 김재성, 김영식, 김태준, 송광은, 전종후, 강

이삭, 김의진, 조용기, 박성문, 송성빈, 이총명), RLC 후배들에게도 고마움을 전합

니다. 부족한 저의 조교 수업을 들어준 의공학부 식구들에게도 고마움을 전합니

다. 또한 마음의 든든한 후원자 한영고 수학반 선후배님들, 동기들(윤상철, 홍민기,

김대석, 한진수, 권태현, 김대우, 이도훈)에게 고마움을 전합니다. AIESEC 식구들

(이수원, 조주현, 이강석, 도영민 등)에게도 미안함과 고마움을 전합니다.

이제는 말할 수 있는 제가 사랑하는 미현에게도 미안함과 고마움을 전합니다.

이 밖에도 너무도 많은 분들에게 은혜를 입었습니다. 모든 분들께 인사를 전하지

못하여 미안합니다. 용서를 구합니다. 고맙습니다. 사랑합니다.

2010년 12월

김 영 균 올림
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국 문 요 약

의료용 표시기의 평가 기술 개발

의료용 표시기란 인체에 표시를 하기 위해 반복적으로 바늘의 왕복운동으로

염료를 피내에 삽입하여 글씨, 그림 등을 새겨 문신을 하는데 사용하는 기구를 뜻

한다. 최근 문신을 이용한 장식적 사용이 증가하면서 의료용 표시기의 공급이 확

산되고 있다.

문신이 문화적으로 보편화된 외국에서는 문신 시술로 인한 피부 홍반, 감염 등

의 부작용에 대한 조치로서 시술자 및 시술 의뢰자의 자격 관리에 대한 규정을

통해 안전성을 확보하고자 하는 노력을 하고 있다. 그러나 이러한 관리 규정만으

로는 의료용 표시기를 이용한 문신 시술 상의 위험을 감소시키는데 한계가 있어

의료용 표시기 자체에 대한 안전성 확보 방안이 요구된다. 의료용 표시기의 특성

상 피부 침습적인 바늘 자극이 수반되며 이에 대한 성능과 관련하여 안전성을 확

보해야한다.

이에 대해서 우리나라 의료기기 관리기관인 식품의약품안전청에서는 의료용

표시기 자체에 대한 안전성 평가를 위해 IEC 601-1 제2판을 근거로 의료기기의

전기적, 기계적 안전에 관한 공통기준 규격과 ISO 10993에 근거한 생물학적 안전

에 관한 공통기준 규격을 적용하고 있다. 그러나 이러한 규격들은 의료기기의 안

전성 확보를 위한 권장사항으로 의료용 표시기의 고유의 평가사항들에 대해서는

반영되지 못하였다. 따라서 본 연구에서는 기존의 의료기기 공통기준규격을 토대

로 의료기기 위험관리에 대한 국제표준인 ISO 14971에서 다루어지는 위험분석 기

법 중 예비위해요인분석(Preliminary hazard Analysis: PHA)을 통하여 상용화된

의료용 표시기의 필수 평가 항목을 선정 하였고 선정한 항목들에 대한 타당성 평

가를 위하여 실험실 수준에서 수행할 수 있는 시험을 수행하였다.

선정된 필수 평가 항목들은 누설전류시험, 내충격 시험, 전원입력시험, 전압
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및 에너지 제한시험, 과온 시험, 바늘 속도 시험, 바늘 노출 길이 측정 시험, 바늘

떨림 시험이 선정되었다. 누설전류 시험, 전원입력시험, 전압 및 에너지 제한시험

은 시술자와 기기의 전기적 접촉에서 일어날 수 있는 위험요인으로 심각성이 높

았고, 내충격 시험과 과온 시험은 기기 오작동의 발생가능성이 높게 평가되었다.

바늘 속도 시험, 바늘 노출 길이 측정 시험, 바늘 떨림 시험의 경우 평균 피부 두

께를 넘어서는 경우를 고려하여 그 위험의 심각성이 높게 평가되었다. 이 항목들

의 타당성평가 시험을 통해 본 연구에서 제시한 평가 항목들의 대부분이 허용오

차 범위 내에 있음을 확인하였다. 그러나 과온 시험의 경우 시험 기준보다 높은

온도가 확인되었으며 염료로 인한 위험은 고려하지 않아 이에 대한 추가적인 연

구가 필요하다.

끝으로 의료용 표시기 평가 항목 개발연구를 통해 국내 의료용 표시기의 평가

를 수행할 수 있을 것이며, 제조업체는 의료용 표시기 설계에 있어서 기본적으로

숙지해야할 설계지침으로도 활용 가능할 것이다. 또한 필수 평가 항목 선정 방법

을 통해 개별 의료기기 안전성 확보를 위한 성능 평가 항목 선정하는 데에 도움

이 될 것이다.


핵심 되는 말 : 의료용 표시기, 문신기, 위험 분석, 안전성, 성능, 평가 항목
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제 1 장 서 론

의료용 표시기란 의학적 재건이나 장식을 목적으로 글씨나 문양을 인체에 표

시하기 위해 사용하는 기구이며 문신을 하는데 활용된다[1]. 문신(文身, tattoo)이

란 피부에 물리적 상처를 내고 염료로 글씨, 그림, 무늬 따위를 새기는 행위를 의

미한다[2]. 한국사회에서 문신에 대한 문화적 의미가 긍정적으로 변함에 따라 이와

관련된 시술의 증가와 함께 의료용 표시기의 사용 또한 증가하고 있는 추세이다

[3,4]. 그러나 문신 인구의 증가와 동시에 문신의 안전성에 대한 불안감 역시 대두

되고 있다[5]. 미국, 독일, 호주 등에서는 법률상 시술자와 시술의뢰인사이의 자격

요건을 중심으로 위생적 시술을 권장하고 있으며 멸균처리 및 일회용 바늘사용에

대한 규정을 제시하고 있다[6-14]. 우리나라 역시 시술자의 자격을 의료법으로 규

정하고 있으나 무면허 시술이 많이 시행되고 있으며, 멸균처리 및 일회용 바늘사

용의 준수에 대하여 의혹이 제기되고 있다.

현재 우리나라 의료기기 관리기관인 식품의약품안전청에서는 의료기기의 전기,

기계적, 생물학적 공통기준 규격을 통하여 의료용 표시기를 포함한 일반적인 의료

기기의 안전성을 확보하고자하는 노력을 하고 있다. 그러나 의료기기의 안전에 관

한 공통기준 규격은 의료용 표시기 특성이 반영되지 못하여 의료용 표시기의 평

가 항목으로서 개별성이 부족하다. 이에 따라 식품의약품안전청에서는 의료용 표

시기에 대한 안전성 및 성능 평가 가이드라인 개발 연구를 추진하였다.

한편 외국에서 의료용 표시기 및 문신과 관련된 연구로는 문신의 염료 및 문

신 제거술에 관한 연구, 정상 피부와 문신 피부 조직의 영상에 관한 연구 등이 진

행되고 있다[16-22]. 이와 같이 문신 염료와 문신 제거술 등을 위한 기초연구는

진행되어 왔지만, 시술에 필수적이며 피부에 직접적으로 자극을 가하는 의료용 표

시기에 대한 연구 등은 미비한 실정이다.

본 연구에서는 의료용 표시기의 안전성 및 성능 평가 가이드라인을 개발하기

위하여 상용 의료용 표시기의 사양을 조사하고 의료기기 위험관리에 대한 국제표

준인 ISO 14971에서 다루어지는 위험분석 기법 중 예비위해요인분석(Preliminary
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Hazard Analysis: PHA)을 통해 위험요소와 위험 정도를 분석하고 각 위험 요소

에 대한 보완방법을 위험 상황에 따라 적용 후 잔여 위험을 평가하였다. 또한 의

료용 표시기의 각 평가 항목들의 기준을 제시하기 위해 식품의약품안전청에서 제

시하고 있는 ISO 601-1 제2판과 ISO 10993을 근거로 의료기기의 전기적, 기계적,

생물학적 안전에 관한 공통기준 항목을 반영하였다[18-19]. 이렇게 규정된 항목들

은 과 타당성을 가지고 있는지를 실험실 수준에서 평가하였다[20].
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그림 1. 연구 흐름도

제 2 장 본 론

본 연구의 흐름은 그림 1과 같다.
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(a) 바늘 가이드 분리형 (b) 바늘 가이드 일체형

그림 2. 바늘 구조에 따른 분류

2.1 일반 의료기기 안전성 관련 규격 및 의료용 표시기 분류

일반 의료기기 안전성에 관한 공통기준규격(표1)은 식품의약품안전청에서 제시

하고 있으며 의료기기의 기술문서 작성 및 심사 시 활용되는 규격으로 ISO 601-1

및 ISO 10993을 토대로 제시 되었다. 이 규격은 의료기기의 전기적, 기계적, 생물

학적 안전에 관한 명확한 기준을 설정하여 기술문서 작성자에게 편의를 제공하고,

기술문서 심사의 공정성 및 투명성을 제공함으로써 의료기기의 품질관리를 철저

히 시행하는데 목적을 두고 있다. 이 기준규격은 권장 기준규격으로서 강제적 사

항이 아니며 제품의 특성에 따라 개별 기준 규격을 적용할 수 있다.

의료용 표시기의 식약청 품목분류에 따르면 의료용 표시기는 의료용 체내 표

시기와 의료용 체외 표시기로 구분된다. 의료용 표시기는 문신기 외에 인체 삽입

형, 체내 투여형의 다른 분류가 있으나 구체적인 제품분류는 규명 되지 않은 상태

이다. 본 연구에서 다루고자 하는 문신기로 분류되는 상용 의료용 표시기들은 반

영구 화장과 문신을 목적으로 사용된다. 반영구 화장과 문신기는 바늘의 삽입 깊

이에 따라 구분되는데 반영구 화장의 경우 표피와 진피 경계까지 바늘을 삽입하

여 염료를 주입하고, 문신의 경우 진피 층 하부까지 바늘을 삽입하여 염료를 주입

한다.

본 연구에서는 의료용 표시기의 구성에 따라서 분류하였다. 먼저 전원과 연결

하는 전원부와 전동 모터나 전자석 방식으로 바늘의 움직임을 일으키는 구동부,

기기의 속도나 바늘 노출길이를 조절하는 등의 조절부, 시술자와 기기사이의 접촉

이 일어나는 손잡이부분 그리고 시술의뢰자와 기기사이의 접촉이 일어나는 접촉

부로 나누어진다. 전원부는 다시 접지의 유무에 따라서 나누어지고, 바늘과 바늘

가이드의 형태에 따라서 일체형과 분리형으로 구별된다.
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안전항목 세부항목

전기 충격의 위험에 대한 안전

전압 및 에너지의 제한, 외장 및 보호커버,

전기적 분리, 보호접지 및 등전위화,

누설전류, 내전압

기계적 위험에 대한 안전
기계적강도, 가동부위, 표면, 모서리 및

테두리, 비산물, 현수질량

방사선에 대한 안전 X선, 전자파

가연성 마취제의 점화위험에

대한 안전

장소 등 기본 요구사항, 표시 및 부속문서

AP류 기기1)와 APG류 기기2)에 따른 항목

과온 및 기타의 위험에 대한

안전

과온, 화재방지, 넘침, 유출, 습기, 액체의

침입, 청소, 소독, 멸균, 압력, 생물학적

적합성, 전원의 차단

동작데이터의 정확도 및

위험한 출력에 대한 안전
동작데이터의 정확도, 출력

구조상의 요구사항 절연 및 전원부 구조

이상동작 및 고장상태,

환경시험
동작 시험 및 고장상태

생물학적 안전3)
초기평가 시험(세포독성, 감작성, 피내반응

등), 추가적 평가시험

표1. 일반 의료기기 안전 항목[18]

1) AP류 기기란 공기혼합 가연성 마취가스에서 점화원이 되지 않도록 규정하는 사항을 만족시키는

기기를 의미한다.

2) APG류 기기란 산소 또는 아산화질소 혼합 가연성 마취가스에서 점화원이 되지 않도록 규정하

는 사항을 만족시키는 기기를 의미한다.

3) 생물학전 안전시험항목에는 이에 대한 기준은 평가하고자 하는 의료기기가 인체와 어떻게 접촉

하는지와 접촉 기간에 따라 구별되어 적용된다. 접촉의 특성에 따른 분류에는 비접촉형 의료기기, 표면

접촉형 의료기기, 체내, 외 연결형 의료기기, 체내 이식형 의료기기로 나누어진다.
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2.2 의료용 표시기의 안전성 관련 규격에 대한 위험관리기법

일반 의료기기의 전기적, 기계적, 생물학적 안전에 관한 공통 기준규격 항목들

중 의료기기 위험관리의 위험분석기법을 통해 의료용 표시기 평가 항목들을 선정

하였다. 평가 항목 선정을 위해 사용한 위험관리기법의 전체적인 흐름과 용어를

정의하고 그 중 본 연구에서 사용된 위험분석 기법에 대해서 소개하고자 한다.

표2는 의료기기에 적용되는 위험관리의 각 단계를 보여주고 있다. 먼저 1단계

는 위험 분석단계로서 위험요소를 분석하고 그 정도를 추정하는 단계이다. 2단계

는 1단계에서 분석한 위험요소를 통해 위험도를 평가하고 위험요소에 대한 보완

방법을 분석하는 단계이다. 3단계는 분석된 보완방법을 적용하여 위험분석을 다시

하는 단계이다. 4단계의 잔여위험 검토에서는 위험 평가를 통해 적용한 보완방법

이 전체 위험에 미치는 영향의 타당성을 확인하는 단계이다. 5단계는 의료기기의

생산 후 지속적인 관리를 하는 단계로서 위험관리 기법을 반복적으로 적용하여

위험요인을 줄여가는 단계이므로 위험관리기법의 일차적 적용의 효과를 보고자

하는 본 연구의 목적과 적용 범위에는 거리가 있어 제외되었다.

위험 분석 단계에서는 해당 의료기기의 용도를 파악하고 안전성과 관련된 특

성들을 식별을 수행하여야 한다. 이를 위하여 ISO 14971 위험관리 규정에서는 특

정 의료기기의 의도된 용도와 합리적 예측 가능한 사용 오류에 대한 기록을 요구

한다. 이를 위하여 ISO 14971의 부속서 C에서는 안전성에 영향을 줄 수 있는 의

료기기의 특성을 식별하기 위해 사용할 수 있는 질문들을 제시하고 있는데 이는

본 연구의 부록 1에 기록되어있다.
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표2. ISO 14971에 따라 수행되는 위험관리4)의 중요한 활동들[18]

단계 관련 활동

위험분석5) 위험요소 분석 및 정도 추정

위험평가6) 위험에 대한 보완방법 확립 및 분석

위험통제7) 보완방법 적용 및 검토

잔여위험8) 검토 위험평가의 타당성 확인

생산 후 관리 지속적인 위험관리 수행

4) 위험 관리(Risk management)란 위험을 분석, 평가, 통제하고 모니터링 하는 업무에 대한 관리

정책, 절차 및 실무의 체계적 적용하는 것이다.

5) 위험분석(Risk analysis)이란 위해 요인을 식별하고 위험을 산정하기 위해 가용정보를 체계적으

로 사용하는 것이며 위해 상황과 위해를 발생시킬 수 있는 서로 다른 일련의 사건들을 조사하는 것도

포함한다.

6) 위험평가(Risk evaluation)는 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된

위험을 비교하는 과정이다.

7) 위험통제(Risk control)는 위험을 규정된 수준 이하로 감소시키거나 유지하도록 하는 결정과 조

치가 이루어지는 과정이다.

8) 잔여위험(Residual risk)은 위험통제조치가 취해진 후에도 남아있는 위험이다.
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2.2.1 의료용 표시기 위험 평가 범위

본 연구에서 포함하는 의료용 표시기의 위험 평가 범위는 위험 요소의 분류에

따라 의료기기의 전기적, 기계적, 생물학적, 전자파 안전, 성능에 관한 공통기준 규

격의 시험항목들이 포함되었다.

의료용 표시기는 기기의 성능뿐만 아니라 시술자의 숙련도에 따라 피부의 과

다 손상 및 출혈 등을 일으킬 수 있는 직접적인 자극기이다. 현행법상 의사들에

의해서 사용되도록 규정되어있지만, 실 사용자는 의료적 지식이 없는 비전문가들

에 의해서 많이 사용되고 있는 실정이다. 또한 시술 부위에 따라 피부에 가해지는

자극 정도가 다르므로 이를 고려한 바늘 속도, 노출 길이, 떨림에 대한 평가 기준

이 필요하다.

염료는 의료용 표시기를 이용한 문신에 있어서 필수적으로 필요한 요소이지만,

의료용 표시기의 평가 기준 마련의 목적을 둔 본 연구의 범위를 벗어나므로 염료

및 염료 사용에 따른 위험 상황과 그에 따른 위험분석은 제외하였다. 또한 시술자

에 의한 위험요인은 본 의료용 표시기의 위험평가에서는 고려되었으나 독립적인

평가사항으로서 항목을 선정하는데 본 연구 범위에서 벗어나 별도의 항목 선정에

서는 제외되었다.

의료용 표시기는 주로 진동을 이용한 장비로서 바늘의 물리적으로 피부조직을

자극하므로 바늘의 속도, 노출 길이, 떨림 등 시술에 대한 기준설립과 평가방법이

표준화 되어야한다. 따라서 의료용 표시기의 성능평가 항목으로 바늘의 물리적 자

극 시험항목들을 검토하였다.
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2.2.2 의료용 표시기의 예비위험요인분석 방법

본 연구에서는 위험분석기법 중의 하나인 예비위험요인분석(Preliminary hazard

Analysis: PHA)을 사용하여 의료용 표시기의 평가 항목을 규정하였다. 예비위험

요인분석은 개발과정의 초기단계에서 의료기기의 상세 설계 내역들 중 일부가 알

려졌을 때 위험요인, 위험상황 및 위험을 초래할 수 있는 사례들을 식별하기 위해

사용할 수 있는 기법이다. 이 방법은 주어진 활동, 설비 또는 시스템에 대하여 실

행하는 귀납적 방식의 분석이다. 이는 프로젝트의 초기단계에서 설계 상세내역 또

는 운용 절차에 대한 정보가 부족할 때에 차후의 검토를 위한 선행 연구적 역할

로 가장 일반적으로 시행된다. 광범위한 기법의 사용을 적용하기 어려울 때, 기존

시스템을 분석하거나 위해요인에 대해 우선순위를 매기는 데에 유용할 수 있다.

예비위험요인분석에서는 위해요인들에 의한 일반적인 위해상황들의 목기법의체계

적으로 나타낸다. 위해상황에는 사용되거나 생산연구물질과 그들의 반응성, 사용연구

장비, 운용환경, 배치, 시스템 구성요소 간의 조화가 반영되어야 상세내역 방법은

사례의 발생적으에 대대한 식별, 초래될 수도 있는 상해나 건강 대대한 손상의 범

위에 대한 정성적 분석. 존으로 보정조치의 식별을 통해 완성된다. 이 방법의 결

과는 표 및 계보 등의 방법으로 나타낼 수 있다. 위험 분석을 통해 식별된 각 위

험 상황에 대해, 위험 감소가 필요한 지를 결정하여야 한다. 만약 위험감소가 불필

요한 경우에는 위험 통제, 잔여위험분석, 위험/이득 분석, 통제조치로부터 발생하

는 위험에 대한 요구사항이 적용되지 않는다.

의료용 표시기의 위험 요인을 파악하기 위해서는 의료용 표시기에 적용되는 위

험을 먼저 확인해야한다. 위험은 발생 가능성과 그 위험의 심각성, 위험의 발견 가

능성의 조합으로 정의될 수 있다. 위험의 발생가능성은 위험 요소에 의한 위험의

발생정도를 뜻하며, 위험의 심각성은 위험상황에서 얻게 되는 결과의 정도를 뜻한

다. 위험의 발견 가능성의 조합은 일어난 위험상황에서 위험 완화조치를 할 수 있

는 제조자, 사용자들에 의하여 발견정도를 뜻한다. 이러한 위험 요인은 기기의 특

성과 사람 또는 주변 환경으로부터 발생할 수 있다. 위험상황은 개발 및 제조 단

계, 유지 보수 단계, 시술가운데 사용되는 단계에서 발생할 수 있다.

의료용 표시기로 시술 시 발생가능성 있는 위험 상황에는 기기의 오작동, 감염,
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재료의 생체 적합성문제에 의한 생물학적 손상, 환경적인 요소로 인한 손상 등이

있다. 또한 위험요인에는 전원을 사용함으로 인한 전기적 손상, 빠른 진동을 요구

하는 기기 특성으로 인한 기계적 충격, 진동에 의한 손상이 있다. 위험 상황을 초

래할 수 있는 위험요인들이 합리적으로 예측 가능한 조합들로 구성되어야 하며,

그로부터 초래된 위해 상황도 기록되어야 한다.

위험 산정에 필요한 정보나 자료로는 발행된 표준, 과학적 기술 데이터, 사례보

고서, 전형적인 사용자들을 이용한 사용(usability)시험, 임상적 증거, 적절한 임상

조사 결과, 전문가의 의견, 외부품질평가계획 등으로부터 획득할 수 있다. 본 연구

에서는 표준이나 기술데이터 또는 보고서가 부재하므로 사용 시험과 동물 피부를

이용한 시험을 통해 위험 상황을 고려해보았다. 식별된 각 위험 상황에 대하여 초

기위험평가(Initial Risk Rating(IR))를 시행하였다. 초기위험평가로 O(발생빈도),

S(위험정도), D(발생가능성)를 조합하여 수치로 평가한다.

IR = O × S × D

초기위험평가는 다음과 같은 가정 하에서 평가한다. 다른 고장상태와는 별개로

발생한 경우, 다른 고장상태가 발생하지 않은 상태에서 발생한 경우, 위험을 줄이

기 위한 보완발생하이 적용된 적 없는 경우에서 평가 하며 초기위험평가는 1～216

까지 평가 가능하며 1이 최소 위험, 216이 최고 위험을 뜻한다.

표3. 위험 발생빈도 (Occurrence Rating(O))

등급 빈도 설명

1 거의 발생 안함 아주 드물게 발생 할 수 있는 경우

2 발생 빈도 최소 드물게 발생하는 경우

3 발생 빈도 낮음 가끔 발생하는 경우

4 발생 빈도 보통 산발적으로 발생하는 경우

5
발생 빈도

주기적
주기적으로 발생하는 경우

6 발생 빈도 높음
확실히 발생할 수 있는 경우 및 부품/서브시스템이

신뢰할 수 없음이 확인된 경우
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발생빈도(Occurrence Rating (O))는 해당 위험요소가 얼마나 자주 발생할 수 있

는 지를 평가한다. 큰 수치일수록 발생 빈도가 높은 것을 뜻한다. 물리적, 전기적

부품의 경우에는 사용유효기간 등 고장에 대한 데이터를 참고할 수 있다. 그러나

본 연구와 같이 선험적인 데이터가 없을 경우, 과거 설계 및 판매 경험을 바탕으

로 평가한다. 만약 발생빈도에 대한 평가가 모호한 경우, 더욱 발생 가능한 요건을

고려하여 평가해야만 한다(표3).

표4. 위험 심각성 정도 (Severity Rating(S))

등급 설명

1 사용자에 의해 발견 가능한 최소한의 간접적인 위해. 성능은 정상
적으로 유지, 해당 위해는 심각하거나 영구적이지 않음

2 주요하지 않은 기능의 실패, 퇴보 또는 오동작에 의한 간접적인 위
해. 몇몇 기능의 복구가 필요, 장비는 정상적으로 계속 사용 가능

3 장비테스트 시 감지 가능한 주요 기능의 실패, 이상 또는 오동작에
의한 간접적인 위해. 이미 확인된 주요 오류에 의한 기능의 손실

4

장비 오동작에 의한, 사용자가 발견가능한 주요 기능의 실패 또는 오
동작에 의한 간접적인 위해. 정상 사용 중, 확인되지 않은 오류에 의
한 기능의 손실. 장비 오작동에 의해 숙련된 사용자가 내린 오진단으
로 발생할 수 있는 위해.

5

장비 오동작인지 알 수 없는 상황에 의한, 사용자가 발견할 수 없는
주요 기능의 실패, 퇴보 또는 오동작에 의한 간접적인 위해. 장비 오
작동에 의해 무경험자가 내린 오진단으로 발생할 수 있는 위해. 정상
동작임에도 불구하고 병의 발병이나 심각한 부상을 야기한 직접적인
위해도 포함.

6 환자나 사용자의 생명을 위협하거나 환경에 악영향을 줄 수 있는 직
접적인 위해.

위험정도(Severity Rating (S))는 발생 결과에 따른 위중한 정도를 나타낸다. 장

비, 사용자, 환자, 또는 사용 환경에 따라 위험이 달라질 수 있다. 수치가 높을수록

위험정도가 심각함을 나타낸다. 정도에 대한 평가가 모호할 경우, 더 위험한 요건

을 고려하여 평가해야 한다. 위험정도는 직접적인 위험과 간접적인 위험, 두 종류
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로 나누어 평가한다. 직접적인 위험은 환자, 사용자, 환경에 즉각적이고 확실한 위

험을 나타내므로 항상 간접적인 위험보다 보다 심각하게 고려된다. 전기쇼크 등으

로 환자가 상해를 입을 수 있는 경우가 그 예이다. 간접적인 위험은 위험 상황에

대한 평가가 될 수 있으나, 그 상황 자체가 환자, 사용자 또는 환경에 직접적인 해

를 끼치지는 않는다. 장비가 고장 나서 측정이 불가능한 경우가 이에 해당한다.

측정 불능으로 문제가 되긴 하지만, 환자 상태에 악영향을 주지는 않기 때문이다.

분석 시 사용한 위험정도는 아래와 같다(표4).

표5. 위험 발생가능성 (Detectability (D))

등급 설명

1 위험 요소를 샘플 검증 단계에서 발견가능

2
위험요소를 성능, 임상, 환경, 신뢰성을 포함한 설계과정에서 일반

적으로 발견 가능

3 생산 공정, 최종시험 등에서 발견 가능

4 소비자가 최초 사용 시 발견 가능

5 소비자가 정상 사용 시 발견 가능

6 소비자가 정상 사용 중에도 발견 할 수 없음

위험 발생 가능성 (Detectability (D))은 설계, 검증, 생산 단계에서 발견하여 보

완할 수 있는 지를 평가하는 항목이다. 수치가 높을수록 나중설계단계에서 발견할

수 있음을 뜻한다. 따라서 가장 높은 수치는 위험상황을 발견할 수 없는 것이라

할 수 있다. 위험 발생 가능성은 위험의 원인이 될 수 있는 제품이나, 위험의 결과

를 갖게 되는 시술 의뢰자가 아닌 위험 요소를 조절할 수 있는 시술자 혹은 소비

자의 역할에 따라 조절될 수 있는 가능성이 크다. 따라서 발생 가능한 위험상황에

대한 경고 및 주의 사항의 인지에 따라 위험을 완화할 수 있는 항목이다. 의료용

표시기는 시술 위험에 대한 시술자의 영향이 크므로 위험 발생 가능성을 낮추는

방안들이 위험 완화방법으로 많이 사용되었다.
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범주 위험완화 방안에 대한 설명

R
제품 설계 시 보완 가능. 해당 요구사항은 검토, 분석, 시험, 품질적인
측면 등 다양한 방법으로 검증한다.

T
장비 성능을 시험함으로써 보완 가능. 이는 모든 위험요소를 각각
시험해야 한다는 뜻이 아니라 필요한 경우 다양한 수량을 시험할 수
있어야 한다는 의미이다.

L
기재사항을 통해 보완 가능. 장비나 박스, 포장, 사용설명서, 매뉴얼,
기술적인 내용 게재 등이 이에 해당한다.

M
생산 시 보완 가능. 입고 검사, 통계관리방법, 생산 작업 검증, 최종
검사 등이 이에 해당한다.

IR(초기위험평가) 후, 위험 정도가 어디에 해당하는지 혹은 보완이 필요한지 여

부를 확인한다. 이는 다음에 열거된 내용에 따라 결정한다. 위험성 평가(Risk

Thresholds, Rmin and Rmax) 각각 단일의 독립적인 위험요소를 초기위험평가로

어디에 해당하는지 확인한다.

0 ------------> Rmin ------------> Rmax --------------> 216

low risk acceptable risk unacceptable risk

초기위험평가가 Rmax를 초과하면 반드시 충분한 보완을 하여 위험요소를

Rmax 미만으로 줄여야 한다. 의료용 표시기의 경우 Rmax는 125(5-5-4)이다. 보

완 후 평가 값이 여전히 Rmax를 초과하는 경우 위험요소를 줄이기 위해 계속적

으로 여러 가지 추가보완을 하여야 한다. 초기위험평가가 Rmin 미만의 경우 보완

할 필요가 없다. 특정 위험요소에 대해서는 보완하지 않으면 위험이 잔재할 가능

성이 있다하더라도, 전반적인 위험이 낮게 평가되었으므로 받아들일 수 있는 위험

으로 간주된다. 필요하다면, 이러한 위험요소를 줄일 수 있도록 설계과정에 포함하

여 고려할 수 있다. 의료용 표시기의 경우 Rmin는 16(2-2-4)이다. 초기위험평가가

Rmin과 Rmax 사이인 경우, 장비 사용에 대한 이점을 고려해 받아들일 수 있는

위험으로 분석된다. 마찬가지로 필요하다면, 이러한 위험요소를 줄일 수 있도록 설

계과정에 포함하여 고려할 수 있다. 이 경우는, 요구사항은 아니지만, 최소 1개 이

상 보완을 적용하여 위험요소를 줄일 수 있도록 한다.

표6. 위험 요인 보완방법에 따른 분류
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위험완화 범주(Mitigation Category (MC))는 위험요소에 대한 보완 방법의 범주

를 ISO 14971에 근거하여 분류한 것이다. 이상적인 방법은 분류할 수 있는 모든

보완 방법을 적용하여 그에 해당하는 위험요소를 확실히 줄이는 것이다. 그러나

실제 적용할 수 없는 경우나 극히 적게 줄일 수밖에 없는 경우가 있으므로 분류

된 모든 방법을 적용하는 것은 요구사항이 아닌 목표 사항으로 볼 수 있다(표6).

초기위험평가 보완 이후 잔여 위험(Residual Risk (RR)) 평가는 O(발생빈도),

S(위험정도), D(발생가능성)의 조합으로 계산하는 것을 의미하며 계산하는 방법은

동일하다.

RR = O × S × D

초기위험평가와 잔여위험평가의 가장 주요한 차이점은 잔여위험평가는 보완이

적용된 가정 하에서 평가된다는 점이다. 이러한 보완의 적용은 위험평가에 영향을

미치는 정도에 따라 O(발생빈도), S(위험정도), D(발생가능성)의 수치가 영향을 받

아 달라질 수 있다. 각각의 위험 상황에 대해서 예상되는 위험에 대한 등급은 다

음의 세 가지 경우에 따라서 적용된다. 첫째, 다른 고장상태와는 별개로 발생한 경

우, 둘째, 다른 고장상태가 발생하지 않은 상태에서 발생한 경우, 셋째, 위험을 줄

이기 위한 보완 방법이 적용된 경우를 고려하여 설정된다.

위험완화방법(Mitigation Method (MM))은 잠재적인 위험요소에 연관된 위해

로부터 발생된 위험을 줄일 수 있는 방법으로 위험발생 횟수, 심각성, 위험 발생

가능성 등을 줄이는 것이다. 이는 실제 장비의 설계단계에서부터 소비자의 사용단

계까지 위험요소를 보완하는 것으로 이러한 위험 완화 방법들을 통해 전반적인

위험이 낮아지게 되는 것이다. 이 문서에서는 설계과정 중 적용할 수 있거나 관련

기재사항으로 보완할 수 있는 방법을 위주로 기술하였다.

위험 대비 이익 분석이란 장비 사용의 장점이 발생 가능한 위험보다 훨씬 이

익이 된다는 점을 결정하는 것으로 위험 분석의 목표이다. 이러한 분석 기준을 설

정하기 위하여 위험 대비 이익 분석에서 사용되는 이익에 대한 분석을 위해서

장비 사용에 대한 장점을 파악한다. 현재 의료용 표시기와 함께 평가될 비교 기기

가 없으므로, 문신 시술의 전통적인 방법과 비교하면, 일정한 바늘 속도에 따른 균
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일한 색소침투 시술이 가능하고 바늘의 개수에 많은 접촉부로 작업하여 작업시간

이 줄어들고, 수작업의 노력을 절감하는 효과를 가진다. 관련된 전체 위험을 표시

할 수 있는 어떤 통계적인 방법은 없다. 그러나 이상의 분석방법으로 확인된 모든

위험이 받아들일 수 있는 정도임을 명시한다.

또한, 장비 사용의 장점과 대비될 위험평가에 있어서는 초기 위험 평가 기준의

최대와 최소값 그리고 잔여위험 대비 초기 위험의 비율을 파악하였다. 위험 분석

결과에 의하면 전원을 사용했을 때의 초래할 수 있는 위험요소들은 생산 공정 및

최종시험 등에서 완화될 수 있음을 확인하였다. 그러나 온도 및 습도 등의 환경요

인에 의한 위험요인들은 시험 및 확인하는 단계에서 위험을 완화시킬 수 있었다.

가장 높은 위험도를 가졌다고 분석된 항목은 염료의 침습으로 인한 장비의 오작

동으로, 이는 시술시 감염 가능성을 고려하여 선정되었다. 염료로 인한 작동부의

침입이 장비 오작동뿐만 아니라 동일 기기를 이용한 타 환자 시술시 감염의 요인

이 될 수 있기 때문이다.

본 연구에서 적용된 의료용 표시기의 위험관리 프로세스 범위는 다음과 같다.

먼저 의료용 표시기는 전원부, 조절부, 동작부, 인체 접촉부(바늘 및 가이드)로 구

성이 된다. 전원, 조절, 동작부의 유, 무와 인체 접촉부(바늘)의 크기 및 유형의 차

이가 있지만, 크게 동작부와 인체 접촉부라는 측면에서는 동일하다고 보았다. 각

구성부에 따라서 전원부, 조절부, 동작부까지는 전기적, 기계적 안전성에 관련된

평가가 이루어져야 하며, 인체접촉부(바늘 및 가이드)에서는 기계적인 안전성과

생물학적 안전성에 관련된 평가가 이루어져야 한다. 또한 전원부, 조절부, 동작부

의 성능은 실제 시술 상황에서 안전성을 확보하기 위한 성능을 갖추어야 한다. 따

라서 본 연구에서는 의료용 표시기의 전기적, 기계적 안전성 항목과 생물학적 안

전성 항목, 필수적인 성능항목에 대해 예비위험요인분석기법으로 평가하여 의료용

표시기에 적용될 항목들을 검토하고 평가 기준을 제시하였다.

위험을 감소시키는 대안으로 검토 시 사용한 접근법은 다음과 같다. 첫째, 의료

용 표시기의 안전성을 가지도록 설계하는 측면에서 위험요인 발생가능성이나 심

각성을 감소시키는 것이다. 둘째, 위험상황에 대한 예방조치를 취하는 것이다. 셋

째, 안전성에 관련한 정보들을 경고문이나 설명으로 전달하는 것이다. 부록에 첨부
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한 위험분석 보고서의 위험완화방법에 위와 같은 방법으로 위험완화방안을 작성

하였다.
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시험항목 시험 내용

누설전류 기기의 안정 상태에서 입력전류 및 정격전류 확인

내전압(절연거리)
기기가 포장상태로 진술된 환경조건에 견딜 수

있는지 확인

접지저항시험

전원코드 분류에 따른 접촉가능 부 임피던스 측정

단일 고장상태에서의 외장누설전류 측정

기능접지 단자의 사용 평가 등

과온 시험
안전 관련 기능 부분 및 주위 온도,

고온표면 접촉 방지구조

전원입력

시험

정상상태에서의 입력전류 또는 정격 전력

정격 입력이 100W또는 100VA 이하인 것: +25%

전압 및 에너지

제한시험

전원플러그 이용한 전원 접속기기에 대해

잔류전압시험

외장 및 보호덮개

시험

충전 부분 및 단일 고장상태에서 충전부 가능성 있는

부분과의 접촉 보호 및 보호가능 구조

2.2.3 예비위험요인분석을 통해 선정한 의료용 표시기 규격

위험분석을 이용한 의료용 표시기의 안전성 평가 항목은 표7과 같이 전기적 안

전규격, 기계적 안전 규격, 생물학적 안전 그리고 전자파 안전 규격으로 이루어진

다. 의료용 표시기에 해당하는 전기적 안전규격에는 기기의 입력전류의 누설을 확

인하는 누설전류 시험, 절연과 관련된 내전압 시험, 외장 및 보호덮개 시험, 외장

누설전류와 관련된 접지저항 시험, 기기 사용자를 고려한 과온 시험, 기기에 공급

되는 전원에 관련된 전원 입력 시험, 전압 및 에너지 제한 시험으로 구성된다.

표7. 현재 의료용 표시기에 해당하는 전기적 필수 평가 항목

의료용 표시기에 해당하는 기계적 안전규격으로 외장 표면에 힘을 가하여 손상

을 평가하는 기계적 강도시험과 전원 및 제어부 조작부분, 전원 및 제어부 주변

구조의 평가를 위한 기타 구조적 시험, 바늘 길이 조정 및 작동에 관한 성능 시험,

착탈 가능 부위에 대한 온도, 압력, 습기의 영향을 평가하는 방수, 방습시험으로

구성된다(표8).
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시험항목 시험 내용

기계적

강도시험

외장 표면에 힘, 충격, 자유낙하 시험

표면 및 모서리와 테두리에 의한 손상 가능성 평가

정상 사용 중 안정성 평가

기타 구조적

안전시험

전원 및 제어부 주변 구조의 평가, 전원 차단 및 복귀에

의한 기능정지 이외의 위해 평가

성능 시험 바늘 진동수 시험, 바늘 길이 조정 시험, 작동시험

방수 방습시험
착탈 가능 부위(바늘, 가이드)에 대한

온도, 압력, 습기 영향

시험항목 시험 내용

세포독성시험
의료기기의 용출물 혹은 의료기기와의 접촉을 통한

세포독성 평가

감작성시험 단일 화학물질 평가 및 용출물 평가에 사용

피내반응시험 화학물질의 피부 부식성을 평가하기 위한 대안

시험항목 시험 내용

전자파 전도시험 전자파전도 기준 시험

전자파 방사시험 전자파방사 기준 시험

표8. 현재 의료용 표시기에 해당하는 기계적 필수 평가 항목

표9는 의료용 표시기의 작동 시 기기측면에서 평가해야하는 전자파의 전도 및

방사에 관한 시험 항목을 나타내었고, 표 10은 의료용 표시기의 생물학적 안전성

을 평가하기 위해 인체와 접촉하는 재료의 용출물에 대한 세포독성, 감작성, 피내

반응 시험 평가 항목을 기록한 것이다.

표9. 현재 의료용 표시기에 해당하는 전자파 평가 항목

표10. 현재 의료용 표시기에 해당하는 생물학적 평가 항목
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(a) 바늘 가이드 분리형 (b) 바늘 가이드 일체형

2.3 의료용 표시기에 적용한 위험요인 평가

2.3.1 적용 평가 목적 및 방법

본 연구에서 시험한 의료용 표시기는 의료기기 등급기준 2등급인 상용화된 의

료용 표시기 중 전동모터를 이용한 의료용 표시기를 선정하였으며 의료용 바늘과

핸드피스, 컨트롤 부분으로 구성되어있다. 전동용 의료용 표시기의 작동원리는 핸

드피스 내의 전동 모터의 회전운동을 베벨기어 및 링크장치를 이용하여 직선왕복

운동으로 바꾸어 진동하는 바늘이 색소를 흡입하여 피부 표피층에 주입한다. 표

11은 상용되는 전동용 의료용 표시기의 사양들을 조사하여 기록한 것이다. 실험을

위하여 선정된 장비로는 그림 3의 바늘과 가이드 분리형기기인 MONALISA(청화

메디코스,Korea)와 바늘과 가이드 일체형기기인 DIGITAL HAND(봄텍전

자,Korea)기기가 사용되었다.

그림 3. 타당성 평가 시 사용된 기기
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핸드피스본체

크기 길이130mm ±50%

직경 20mm ±50%

중량 100g ±50%

외관 찌그러짐, 파손, 휨 등이 없고 도장상태가 양호할 것

동작

기본 일반 버튼 , 노브 스위치

전기적 특성

정격전압 AC 100-240V~, 1A 이하

정격 주파수 50/60 Hz

소비전력 10VA

휴즈 0.5A, 250V, 혹은 동등한 종류

사용조건

온도 10°C ~ 40°C (50°F to 104°F)

습도 15 % RH ~ 95% RH

기압 0m (0ft) ~ 2000m (6,562ft)

수송, 보관 조건

온도 −20°C to 50°C (−4°F to 122°F)

습도 15 % RH ~ 95% RH

기압 -304m (-1,000ft) ~ 6,096m (20,000ft)

의료용 표시기 기타 사양

바늘외경(mm) 0.4

재질 Stainless Steel #316

Min Max

소음(dB) 60 70

깊이(mm) ≈0.3 ≈5.3

속도(rpm) 3700 14600

표11. 전동 의료용 표시기 사양

위험요인을 분석한 항목들 중 의료용 표시기를 사용하는 시술상황에 있어서 위

험요인들의 위험도를 확인하기 위하여 각 위험도가 높은 항목들을 선정하여 평가

를 하였다.

전기적특성과 관련된 항목들 중에서는 5대 전기적 안전성 항목인 전원 입력시

험, 잔류 전압시험, 접지 저항시험, 내전압시험, 과온 시험이 선정되었으나 접지 저

항 시험과 내전압시험의 경우 실험실 규모의 실험을 진행하는데 있어서 기기 파

손의 위험이 있어 제외하였다. 기계적 안전성 평가 항목으로는 내충격 시험이 선
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정되었고 45N의 충격을 핸드 그립의 구동부 및 기타 부위에 가하였다. 생물학적

안전성에 대한 항목으로는 의료용 표시기가 인체에 삽입되는 의료기기로 분류될

수 있으며 조직에 접촉되는 장비로서 세포독성, 감작성, 자극성시험이 수행 필요하

다. 그러나 감작성과 자극성 시험의 경우 재료와의 면역학적 반응을 보는 것으로

기계적 바늘 자극을 이용하는 의료용 표시기의 경우에는 해당되지 않으므로 제외

하였다. 모든 시험은 식품의약품안전청의 규정사항에 해당하는 시험 항목의 경우

규정을 따라 진행하였다.

표11은 상용화된 의료용 표시기의 사양을 나타낸 표이다. 제조 회사 측에서 제

시하고 있는 바늘 속도 및 노출 길이는 실측치가 아닌 모터의 성능에 따른 속도

추정치이므로 실질적인 모터 성능의 확인을 위하여 바늘의 속도를 측정해볼 필요

가 있다. 또한 인체 접촉부인 바늘 속도 및 노출 길이, 떨림에 대한 성능 평가항목

의 경우 각 회사들의 제품에 따라 다소 차이가 있을 수 있으나 이에 대한 생체

피부 조직의 손상이 직접적으로 야기되므로 이에 대한 작동시험, 바늘 진동수, 바

늘 길이 측정 시험항목들이 참조되었다.
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시험항목 시험 결과

누설전류시험 IEC 60601 규정의 기준에 만족함

내압력, 내충격 IEC 60601 규정의 기준에 만족함

전원입력

시험
IEC 60601 규정의 기준에 만족함

전압 및 에너지

제한시험

(잔류전압)

IEC 60601 규정의 기준에 만족함

과온 시험 IEC 60601 규정의 기준에 만족함

바늘 속도 측정 제시한 범위 내에 적합

바늘 길이 측정 가이드 일체형 최대 3mm, 가이드 분리형 최대 3mm

바늘 떨림 측정 바늘 직경의 2배 영역 이내

2.3.2 적용 평가 결과

표 12는 의료용 표시기의 선정 항목들 중에서 실험실 수준에서 시험 가능한 항목

들을 나타낸 것이다. 실제 결과들은 결과 사진들과 함께 나타내었다. 시험항목들

로 기본적인 전기적, 기계적 안전성관련 기준과 함께 생물학적 안전성에 대하여

언급되어있다. IEC 60601에 근거한 기본적인 항목들이 언급되어있으며, 기본 성

능에 대한 바늘 속도와 바늘 돌출길이, 그리고 생물학적 시험항목도 포함되어있다.

표13. 필수 성능

표12는 타당성을 평가하기 위해 선정한 항목들이 시험결과이다. 의료용 표시기

의 안전에 관하여 선정한 평가 항목들은 기존 의료기기의 전기적 안전에 관한 공

통 기준규격에 부합하였다. 반면 기준에 없는 바늘 속도와 길이 시험은 실제 피부

의 두께와 제품들의 제조사의 사양문서를 통해 항목을 설정하였다.
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(a) 누설전류시험 (b) 기계적 강도시험

(c) 전원입력시험 (d) 잔류전압시험

그림 4. 전기적 안전성 시험

그림 4는 식품의약품안전청의 의료기기의 전기적 안전에 관한 공통기준규격을

토대로 시행한 실험들이다. 표11에서 전기적 안전에 대한 기준 항목을 요약한 시

험 항목 중 실험실 수준에서 수행 가능했던 누설전류시험, 기계적 강도시험, 전원

입력시험, 잔류전압시험을 진행하였다. 그림 4(a)는 단일고장상태를 보여주는데 이

때의 접지 누설전류에 대해서 측정하고자 하였다. 그림 4(b)는 표면의 기계적 강

도를 측정하기 위한 내충격 시험을 의료기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기

준규격을 따라 수행하는 모습이다. 그림 4(c)는 전원입력 시험을 수행한 것이다.

그림 4(d)는 전원 연결 후 1초가 지나고 나서, 기기 내 남아있는 잔류 전압을 측

정하는 장면이다. 각 시험의 결과는 표 13에 나타내었다.
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(a) 과온 측정 장비

MV100

(YOKOGAWA, JAPAN)

(b) 과온 시험 결과

(c) 의료용 표시기 열 분포 (Infrared Thermal Imager, JAPAN)
그림 5 과온 시험

그림 5는 의료용 표시기를 외부온도 20℃에서 측정한 것이다. 선정된 의료용 표

시기를 최대 가동조건으로 가동시키고 시술자와 직접적인 접촉이 예상되는 핸드

그립의 전동부에서 측정하였다. 두 제품 모두 40℃ 온도 보상을 하였을 때, IEC

60601-1에 제안되고 식품의약품안전청 의료기기의 전기, 기계적 안전에 관한 공통

기준규격에 의한 기준에 합격된다. 실제로 의료용 표시기를 이용한 시술은 장시간

지속된다. 이에 따라 시술자의 안전한 시술이 확보되어야 한다. 또한 과온으로 인

한 기기의 오작동의 여부도 판단되어야 한다. 두 개의 회사제품을 시험하였으며

A사. B사 모두 시험규격을 만족했지만, B사의 경우 가장 높은 온도의 표면온도에

서 측정할 경우 규격 임계값에 도달할 것으로 추정되었다.
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(a) 정상 세포(대조군)
(b) 24시간 37℃

주사바늘 삽입군

(c)24시간 37℃

주사바늘 삽입군

그림 6. 세포독성 시험

그림 6은 세포 독성 시험에 대한 결과이다. 세포가 정상 군에서 구형으로 존재

하는 것을 그림 6(a)를 통해 확인할 수 있다. 그림 6(b)에서는 바늘을 삽입한 후에

세포가 주변에 붙어있음을 볼 수 있다. 그림 6(c)에서는 멸균 포장된 바늘의 세포

독성을 평가하였고 이점에서도 세포가 대한 세포독성 평가 결과는 대조군과 비교

해봤을 때 큰 이상이 없음을 확인하였다.

세포독성 평가를 통하여 멸균된 바늘의 독성을 평가하였다. 실제적으로 피부에

침습하여 접촉하는 바늘에 대한 평가로 기기적 측면에서의 생물학적 안전성을 가

지다고 보기에는 어렵다. 이에 대한 자극성, 감작성 시험이 필요하나, 기존 승인된

제품이라는 점과 실험실 수준의 연구라는 점을 감안할 때, 동물을 이용한 모의 시

술 시험이 적절하다고 판단되었다. 동물실험을 통하여서 자극된 부위의 자극이 어

느 정도인지 알레르기 반응 등을 관찰하였다. 또한 모의 시술 상에서 동물의 피부

에 의료용 표시기를 이용하여 문신을 가하는 실험을 통해 문신기의 바늘 속도에

따른 피부 조직의 손상 정도를 현미경과 광간섭 단층촬영을 통하여 확인하였다.
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(a) 대조군
(b) 바늘

가이드 일체형

(c) 바늘

가이드 분리형

그림 7. 의료용 표시기 세포독성 시험 결과

그림 7은 Cytotoxicity assay(EZ-Cytox, Korea)를 이용하여 배양세포와 의료용

표시기의 바늘 유무에 따른 세포의 활성도를 나타낸 도표이다. 활성상태의 세포의

경우 미토콘드리아를 통한 세포 호흡량이 증가하게 된다. 반면, 비활성 혹은 죽은

세포의 경우 미토콘드리아를 통한 세포 호흡량이 감소하여 미토콘드리아의 흡광

도변화로 세포의 활성도를 측정한 것이다. 세포의 활성도를 비율로 나타낸 것으로

(b)와 (c)가 (a)보다 20% 미만의 범위에서 증가하였는데, 이는 세포실험 상에서

통용되는 범위의 오차로 대조군과 바늘 가이드 일체형세포의 활성도는 같다고 볼

수 있다. 즉, 의료용 표시기의 바늘에 대한 세포 독성은 없다고 판단할 수 있다.

멸균 포장된 바늘에서 식품의약품안전청의 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공

통기준규격에 의거한 24시간 37℃의 용출조건에서 바늘에 대한 세포독성시험을

수행하였다. 바늘의 멸균 상태 및 규격에 대한 정보는 의료기기 기준 규격 별표

제 2010-36호를 참고하였다. 현재 상용화된 의료용 표시기의 바늘은 식품의약품안

전청의 규격을 준수한 기 허가제품을 사용하므로 바늘에 대한 별도의 시험 수행

은 생략하였다.
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(a) 초고속카메라

촬영이미지

(b)광간섭 단층촬영

6000rpm

(c)광간섭 단층촬영

11400rpm

그림 8. 바늘 속도

그림 8(a)는 초고속 카메라를 이용하여 바늘의 속도를 측정한 것이다. 제조회사

의 사양 문서에서 제시된 속도 범위 내에서 운동하는 것을 확인하였다. 그림 8(b)

는 본 연구에서 사용한 의료용 표시기의 최저 속도인 초당 130번 자극시의 조직

을 광간섭 단층 촬영한 이미지이고 그림 8(c)는 같은 의료용 표시기의 최고 속도

인 초당 190번의 자극 시의 조직을 광간섭 단층 촬영한 이미지이다. 그림 8(b)를

통해 볼 때 표피의 자극이 많이 가해지고 진피내로 염료의 삽입이 많아져 표피층

하부 부분이 어둡게 나온 것을 확인할 수 있다. 반면 그림 8(c)에서는 표피층 하

부 부분이 밝게 나와 염료가 많이 삽입되지 못한 것을 알 수 있다. 그러나 의료용

표시기를 이용하는 시술자의 숙련도와, 피부의 상태, 해부학적인 위치에 따라서 표

피와 진피의 자극 정도가 다르게 나타나기 때문에 파라미터별 연구에는 어려움이

있다. 광간섭 단층 촬영은 빛을 피부에 조사해서 산란되어 나오는 빛을 수광하여

이미지를 그려내는 것으로 빛을 잘 흡수하는 물질이 많다면 어둡게, 빛을 산란시

키는 물질이 많다면 밝게 나타난다. 그림 8(a)는 정상피부조직으로 아무런 바늘자

극을 가하지 않았다. 그림 8(b)는 의료용 표시기를 이용해서 문신을 한 피부조직

을 촬영한 것이다. 상단의 밝은 선에 해당하는 것이 표피이며 약 0.03mm에서

0.05mm정도로 측정되었다. 의료용 표시기를 이용해 문신한 피부 이미지에서는 표

피 부분이 들려져 있으며 불연속적인 상태임을 확인하였다. 표피 이하 부분은 진
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(a) 쥐 피부 두께 측정
(b) 돼지 피부 광간섭

단층 촬영 이미지

그림 9. 바늘 노출 길이 측정

피 층이며 그림 8(b)에서는 세로의 줄무늬가 나타나는데, 이는 의료용 표시기의

바늘 천자에 의해 생긴 것이다. 이 광간섭 단층 촬영 이미지는 빛의 투과정도가

피부 내면으로 들어갈수록 줄어들기 때문에 진피 층의 정확한 깊이를 측정하기

어렵다. 주변의 불연속적인 무늬의 깊이로 추정할 수 있지만, 이를 위해서는 조직

학적 이미지와의 비교가 필요하다. 따라서 본 연구의 의료용 표시기 바늘의 침투

깊이에는 한계가 있으며 위험 측정의 한 방법으로 제안될 수는 있지만, 실질적으

로 의료용 표시기 바늘의 깊이 자체에 대한 한계를 두는 것이 보다 현실적이라고

판단된다.

그림 9(a)는 쥐의 등 피부의 두께를 측정하고, 실제 의료용 표시기 바늘이 조직

에 얼마나 삽입되는 가를 보기 위한 실험이었다. 바늘 길이는 버니어캘리퍼스로

측정되었으나 실제 사용 시 운동되면서 이 길이가 약 1mm 정도 더 되는 것이 확

인되었다. 이는 문신이 오래 지속되도록 하기 위해 염료를 깊숙이 넣는 것과 관계

가 있다. 그림 9(b)에서 보이는 광간섭 단층 촬영 이미지로는 약 0.05mm의 표피

층을 뚫고 진피 층까지 도달하였으나, 명확한 바늘의 삽입 깊이는 광간섭 단층 촬

영장치의 깊이방향 해상도의 한계로 측정할 수 없었다. 또한 실제 사용 후 깊이

측정을 하는데 에는 생체 조직과 유사한 팬텀을 이용하면 단면을 보다 명확하게

얻을 수 있을 것으로 사료된다.
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(a) 바늘 교체 (b) 수작업 성능실험

(c) 만능피로시험기에

의한 성능 실험
(d) 만능피로시험기

그림 10. 성능 실험

그림 10은 직접 시술상황을 모의하여 나타낸 그림이다. 그림 10(a)는 바늘을 교

체하는 상황을 재현하여 바늘과 가이드의 구조가 단순하고, 같은 시술상황에서 의

료용 표시기기 및 시술자, 시술의뢰자, 주변 환경 등에서 초래할 수 있는 위험 요

소들을 분석하여 보았다. 그림 10(b)는 시술시 의료용 표시기를 들고 어느 정도의

속도로 움직일 때가 시술상황과 유사한지를 실제 종이위에 그리는 시술을 연습해

보는 사진이다. 그림 10(c)와 (d)는 만능피로시험기인 Instron 5848(Instron, Korea)

를 통해 10cm의 길이를 10초당 움직이면서 하는 시험을 수행한 모습과 결과였다.

바늘이 낸 구멍을 비교하여 바늘 자극 시 흔들리는 정도를 비교하여 보았다. 바늘

자극 시 흔들림이 피부 손상에 더 큰 영향을 미칠 것이라고 가정했지만, 실제 확

인에는 추가적인 시험이 필요하다.
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(a) 바늘 가이드

일체형

(b) 바늘가이드

분리형

(c) 최대 속도 (d) 최소 속도

그림 11 바늘 흔들림 측정

최대/최저 속도 11400rpm/6000rpm

그림 11은 바늘 가이드 유형에 따라 의료용 패드(두께 2.54mm) 한 점에 바늘

자극을 일정 횟수(1900번) 가한 후 현미경(80배율)으로 획득한 영상이다. 그림 11

의 (a),(b) 결과를 보면 본래의 바늘 직경인 0.4mm 보다 더 넓은 영역의 자극이

되었음을 확인할 수 있었음. 이를 통해 바늘의 떨림 정도를 평가 할 수 있다. 그

림 11의 (c),(d)의 결과는 최대 바늘 속도와 최저 바늘 속도의 자극 후 현미경(80

배율)으로 획득한 영상이다. 그림 11의 (c),(d)의 결과를 보면 바늘 속도에 따라 바

늘의 흔들림이 증가하는 것을 확인할 수 있었다.바늘의 흔들림이 실제 인체 조직

에서는 바늘 자극 부위 이외의 손상을 초래할 수 있다. 따라서 성능 평가 시 추가

할 항목으로 선정되었다.
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(a) 무모증 쥐 (b) 돼지 (c) 랫드 (d) 토끼

그림 12. 의료용 표시기 모의 시술

2.3.4 의료용 표시기 모의 시술

그림 12는 문신 후 조직의 반응을 관찰하기 위해 수행한 동물실험 사진이다. 기

존의 의료기기 생물학적 안전에 관한 공통기준 규격은 의료기기와 인체 접촉부에

해당하는 부분의 접촉이후 피부의 이상 반응을 보는 기준이었다. 의료용 표시기의

경우 인체 접촉부는 바늘인데, 스테인리스 재질로 된 바늘의 경우 식품의약품안전

청에 승인을 받은 업체의 제품을 사용하고 있어 추가적인 감작성, 피내반응 시험

보다 물리적인 바늘 자극에 의한 위험도가 크다고 판단되어 바늘 자극 유형에 따

른 상처 회복속도 및 육안 관찰이 의미 있을 것으로 사료된다.

표 14는 실제 수행했던 누설전류 시험의 허용기준을 기록한 것이며 시험했던

의료용 표시기는 기준 규격에 적합하였다. 표 15는 의료용 표시기의 과온 시험을

시행한 것이며 주위온도 40℃기준의 온도를 만족시켰다. 그러나 기준 규격의 온도

에 근접하여 잠재적 위험 요인이 될 수 있다.
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전류 B 형 BF 형

접지누설전류 정상상태 단일고장 정상상태 단일고장

일반기기 0.5 1 0.5 1

보호접지 접촉가능 부분

없고, 이동성 기기
2.5 5 2.5 5

보호접지선 이용하고 고정

장소에서 사용하는 기기
5 10 5 10

외장누설전류 0.1 0.5 0.1 0.5

환자누설전류 0.01/0.1 0.05/0.5 0.01/0.1 0.05/0.5

환자누설전류

(신호입력부 또는 출력)
- 5 - -

환자누설전류

(장착부의전원)
- - - 5

환자측정전류 0.01/ 0.1 0.05/0.5 0.01/0.1 0.05/0.5

부분 최대온도(℃) 결과(℃)

권선 및 그것에 접촉하는 적층 코어

A종 절연 105 -

B종 절연 130 -

E종 절연 120 -

F종 절연 150 -

H종 절연 180 -

공구를 사용하지 않고 접촉할 수 있는

부분(히터와 가드, 램프 및 정상적인 사

용 시에 조작자가 잡는 핸들은 제외함)

85 -

정상적인 사용 시에 조작자가 연속해서

잡는 모든 기기의 핸들, 놉, 그립 등의

접촉가능한 표면;

금속 55 53

자기 및

유리질
65 -

몰드, 고무,

나무
75 -

정상적인 사용 시에 조작자가 단시간만

잡는 핸들, 놉, 그립 등의 접촉가능한

표면(예를 들면, 스위치)

금속 60 -

자기 및

유리질
75 -

몰드, 고무,

나무
85 -

정상적인 사용 시에 환자에게 단시간

접촉할 가능성이 있는 기기의 부분
50 -

표 14. 누설전류 허용 기준

표15. 최대온도 및 검사결과 (주위온도 40℃ 기준)
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제 3 장 결 론

본 연구의 목적은 의료용 표시기의 평가 항목과 이를 위한 방법을 제시하는 것

이다. 평가 항목과 방법을 제시하기 위해서 위험분석을 통해서 기존 의료용 표시

기의 안전성 및 성능항목을 선정하고 각 항목에 대해 평가 기준을 선정하고 평가

방법을 제시하였다. 이를 위해서 현재까지 상용화된 의료용 표시기를 분류하고 의

료용 표시기의 고유 목적에 맞는 사양의 제품을 선정하였다. 선정된 일반 의료용

표시기에 대하여 ISO 14971의 위험관리 기법 중 예비 위험 요인 분석 방법을 이

용하여 예상되는 위험의 분석과 위험 완화 방안을 제시하고 평가 항목을 결정하

였다. 예비 위험 요인 분석 방법의 평가 결과는 부록1에 첨부하였다. 예상되는 의

료용 표시기의 위험성을 평가하고 선정한 시험 항목의 타당성 및 문제점을 확인

하기 위해 동물을 이용한 모의 시술 상황을 구현하여 평가를 실시한 결과 다음과

같은 결론을 얻었다.

1. 본 연구를 통해 의료용 표시기 고유의 목적을 고려한 안전성 평가 항목들과

성능 평가 항목을 제시하였다. 기존의 의료용 표시기의 성능평가 항목은 ‘바늘 왕

복속도’, ‘바늘삽입길이’, ‘작동시험’으로 구성되어 있었고, 구체적인 규정 사항 없이

제조사 측의 사양이 제시되었다. 본 연구를 통해 ‘바늘 속도’, ‘바늘 노출 길이’, ‘바

늘 떨림’ 의 평가 항목들이 수정 및 추가 되었으며 평가 기준에 대하여 언급하였

다. 의료용 표시기의 접지형태를 고려할 때 제외되는 시험 항목이 있었으며 물리

적 바늘 자극이 주요 기능이라는 측면에서 평가항목을 추가하였다. 이를 위한 선

행 단계로 의료용 표시기의 분류작업이 선행되어야 하며 의료용 표시기를 사용하

는데 있어 필요한 바늘과 염료의 생물학적 안전성 확보가 병행되어야 한다.

2. 본 연구를 수행하면서 인체 접촉부와 작동부 사이의 차폐 구조가 염료의 유

출, 넘침 등으로 인한 감염에 영향을 미칠 것으로 판단되었고 이에 대하여 차폐적

인 구조를 설계하도록 권장하는 바이다.
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3. 예비 위험 요인 분석을 통해 사용자 설명서를 이용한 위험완화 요인이 많음

을 확인하였다. 시술자에게 보다 예방적 차원에서의 정보 전달 방법에 주력할 필

요가 있다. 또한 본 연구에서는 일반 의료기기 안전 규격에서 개별 의료기기 안전

규격을 선정하는데 위험관리기법을 활용하였는데 추후 개발되는 개별 의료기기의

평가 항목선정 및 평가방법의 초안 마련에 도움이 될 것으로 본다. 그러나 보다

합리적이고 타당한 방법론을 정립하기 위해 추후 연구가 필요하다. 본 연구를 기

반으로 하여 관련 의료용 표시기의 안전성 확보 및 관련 산업계의 경쟁력이 확보

되길 기대한다.
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ABSTRACT

Development of standards of marker in medical use

Kim, Young Geun

Dept. of Biomedical Engineering

The Graduate School

Yonsei University

The marker in medical use means a kind of marking apparatus for tattoo or

semi-permanent cosmetic by repeated needle stimulations. According to the

change of cultural meaning of tattoo, the prevalence of the marker in medical

use was magnified in the cosmetic market. The needle stimulations of marker

in medical use were inevitable for tattooing, the safety should be ensured.

Other countries devised the regulations of practitioner’s license to ensure the

safety of tattoo surgery, but the management regulations had limitation for

ensuring the safety. To achieve the safety of tattoo surgery, the evaluation

criteria of marker in medical use should be established. Unfortunately the

safety standards of common medical device were applied only in Korea. Korea

Food and Drugs Association regulated the safety standards of the common

medical device about electrical, mechanical, and biological based on the IEC

601-1 and ISO 10993 series, but the performance of marker in medical use was

not considered. For this reason, the evaluation items and methods with the

commercialized marker in medical use was developed. Evaluation items were
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selected by preliminary hazard analysis in the procedure of the risk

management (ISO 14971) and were based on the electrical, mechanical and

biological safety standards of common medical device. The evaluation methods

of marker in medical use were performed in the laboratory-level experiment.

Selected evaluation items were leakage current test, mechanical impact test,

current input test, voltage and energy limitation test, excessive temperature

test, needle speed test, needle exposure length measurement test and needle

vibration test. The electrical hazard has a high severity of risk factor between

practitioners and devices. The mechanical and thermal hazard was considered

as the risk factors of high detect ability. The needle speed test, needle

exposure length measurement test and needle vibration test should be

considered because of high risk severity during the excessive skin stimulation.

We confirmed each standard item within allowable error. The further study

would be needed for the pigment test. Through these evaluation items was

revealed, we hope that this study would be helpful for evaluating of marker in

medical use to the evaluator and manufacturer. Also this study could be

conjugated for selecting the standard items of the new medical device and

manufacturer of marker in medical use are able to apply for basic design.
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