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 ◎ 방사선사 교육자료

1. 안전관리 역사 및 법규(공통)

- 슬라이드 2

최근 의료기관의 시설 및 환경이 눈부시게 발전해 나가고 있습니다.

특히 의료용 기기가 빠르게 발전함에 따라, 

방사선 장비를 이용한 검사도 증가하고 있어 

의료 목적의 방사선 피폭량이 인공 방사선에 의한 피폭량 중 가장 많은 부분을 차지하게 

되었습니다.

안전관리의 중요성이 더 강조되는 이유입니다. 

- 슬라이드 27

2011년 “보건의료 시책상 필요한 특수의료장비(보건복지부 고시)” 개정을 통하여

특수의료장비를 3종에서 혈관조영장치, 투시장치, C-Arm형장치 등 8종을 추가하여 11종으로 

확대하는 개정안을

2018년 입법예고하였습니다.

목적을 보면 노후장비의 품질관리를 개선하기 위하여 마련된 것으로~ 이렇게 되어있습니다.

입법예고 이후 어려 사정으로 진척은 없는 것으로 보입니다.



- 2 -

- 슬라이드 28

2018년 건강보험심사평가원의 품질관리가 필요한 특수의료장비 선정기준 마련 및 대상선정 

연구라는 용역연구보고서를 보면 2017년 7월말 기준으로 사용연수가 10년 이상이거나 알 수 없는 

장비가 전체의 51.2%에 달했다. 

그리고 2011년 8종의 의료장비가 추가로 품질관리 대상 의료장비로 선정됐음에도 불구하고 

현재까지 관리가 이뤄지지 못하고 있었다. 의료장비의 위험성, 이용량, 사용기한은 물론 품질관리 

기준 마련 용이성과 품질관리 강제시행의 효용성 등 현실적인 관리 가능성을 선정기준으로 한 결과 

엑스선촬영 투시장치, 콘빔CT, 치과용방사선파노라마장치 등 7종을 선정하였다.

그리고 이런 언급이 있습니다. 

"의료기기의 품질관리는 의료인들의 양심에 맡겨져 왔다"  

기존의 특수의료장비 3종은 최소한의 품질관리와 의료장비 사용에 대한 모니터링을 통해 

사전에 위험 요인을 제거할 수 있도록 제도적으로 마련되어있는데

그 외는 의료인들의 양심, 즉 관계종사자들의 자율관리에 맡겨져 왔는데 제대로 이루어지지 않고 

있다라는 의미도 있어 보입니다.


