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Purpose: It is widely recognized that good quality control (QC) program is essential for adequate imaging 
diagnosis using gamma camera. The purpose of this study is to survey the current status of QC of gamma 
cameras in Republic of Korea for implementing appropriate nationwide quality control guidelines and programs. 
Methods: A collection of data is done for personnel, equipment and appropriateness of each nuclear medicine 
imaging laboratory’s quality control practice. This survey is done by collection of formatted questionnaire by mails, 
emails or interviews. We also reviewed the current recommendations concerning quality assurance by international 
societies. Results: This survey revealed that practice of quality control is irregular and not satisfactory. The 
irregularity of the QC practice seems due partly to the lack of trained personnel, equipment, budget, time and 
hand-on guidelines. Conclusion: The implementation of QC program may cause additional burden to the 
hospitals, patients and nuclear medicine laboratories. However, the benefit of a good QC program is obvious that 
the hospitals can provide good quality nuclear medicine imaging studies to the patients. It is important to use 
least cumbersome QC protocol, to educate the nuclear medicine and hospital administrative personnel concerning 
QC, and to establish national QC guidelines to help each individual nuclear medicine laboratory. (Nucl Med Mol 
Imaging 2008;42(4):314-322)
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서     론

핵의학 영상검사를 수행함에 있어서 효율성과 신뢰성을 

얻기 위해서는 적절한 품질보장 (quality assurance)이 필

요하다. 품질보장이라는 용어에서 ‘품질(quality)’이라는 

개념은 어떤 수행(procedure)의 결과가 실수 또는 영상의 

질을 떨어뜨리는 인공물이 없이 이상적이라고 생각하는 

기준에 얼마나 근접하는가 하는 것을 나타낸다. ‘품질관리 

또는 정도관리(quality control)’라는 용어는 ‘그 과정의 어

떤 특정한 면이 만족할 만한 것인가를 확인시켜주기 위하

여 채택된 특정한 수단’에 대해서 언급할 때 사용된다. 핵

의학 영상검사에서의 품질보장은 핵의학 검사 수행의 전

체적인 면을 포함해야 하는 반면 정도관리는 그 수행과정

의 일부분, 즉 검사의뢰, 방사성의약품의 준비 및 투여, 방

사선 장해 방어, 검사일정의 조정, 기기의 설치, 사용 및 

유지보수, 검사과정의 절차, 검사결과의 판독과 보고, 그리

고 기록 유지 등 각각의 과정에 대해서 품질을 보장하기 

위한 수단을 의미한다. 이들 가운데 가장 중요한 부분을 

차지하는 것이 기기의 정도관리이다.1) 

감마카메라가 출시될 시점에 제조사에서는 사양에 따라 

최적의 성능을 내도록 기기를 제작하게 되고 감마카메라

를 인수한 사용자는 제조사에서 주장하는 최적의 상태에

서 운영을 하려고 하게 된다. 그러나 시간의 흐름, 설치장

소의 환경, 사용자의 숙련도 등에 의하여 기계적 특성이 

저하되게 되고 이러한 특성의 저하를 최대한 방지하고 최

초 설치 때와 유사한 성능을 발휘하도록 장비를 유지할 필

요가 있다. 설치된 이후 임상 진료에 사용되는 단계에서 
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감마카메라의 정도관리 수행의 목적은 장비의 상태를 최

초 설치될 때의 성능수준에 근접한 상태를 유지하여 환자 

진단에 있어서 최적의 정보를 제공하는데 있다. 정도관리

를 통하여 감마카메라의 성능의 유지를 보장하는 것은 아

니지만 성능저하를 일찍 발견하여 장비 수리 시점을 늦추

지 않기 위하여 정기적인 정도관리가 필요하다.1)

현재 국내에 설치되어 있는 감마카메라는 2000년을 기

준으로 112개 병원에서 222대가 설치가동 중에 있으며 

2000년 현재 1년간 약 30만 건의 핵의학 영사검사가 시행

되었다.2) 1996년과 1998년 김 등3)의 조사에 의하면 국내

에 설치된 감마카메라 가운데 반 정도가 도입 5년 이상 된 

것이었고, 설치 후 10년 이상이면서 아직도 가동중인 장비

도 34.7%를 차지하였다. 이처럼 감마카메라는 수명이 비

교적 긴 의료장비이지만 장비의 연령이 오래될수록 장비

의 노후화에 의한 기기의 성능저하는 앞으로 문제가 될 수 

있다고 보인다.4,5) 따라서 주기적인 정도관리와 예방정비

를 통하여 장비의 성능을 최적화된 상태로 유지하는 것이 

감마카메라의 수명을 연장하는 한편 양질의 진료를 제공

하는데 중요하다고 하겠다.

최근 건강보험 재정 부족에 따라 정부에서는 불필요하

다고 생각되는 검사를 억제하려고 하고 있고, 삶의 질과 

의료의 과정에 대한 국민의 관심 증대로 의료의 품질관리

에 대한 사회적 요구가 증대되고 있다. 의료영상도 품질관

리 대상 가운데의 하나로 진단방사선 장비 중 CT와 유방

촬영술(Mammography)에 대한 품질관리가 건강보험 재

정안정특별법에 의해서 설치기준, 정도관리기준을 정하고 

규제하기 시작한 것이 그 예라고 할 것이다.6,7)

앞으로 핵의학영상에도 품질관리에 대한 사회적 요구가 

있을 것으로 예상되고 있다. 영상의 품질관리에 있어서 가

장 중요한 부분을 차지하는 것이 기기의 주기적 정도관리

이므로 우리나라의 실정에 맞는 합리적이고 현실적인 정

도관리 프로그램을 제안하고 모든 검사실에 양질의 핵의

학영상을 생성하기 위한 프로그램을 적용시키기 위해서는 

우선적으로 정도관리 수행 실태에 대한 전국적인 실태조

사가 필요하다. 2000년 양 등5)이 전국의 53개 병원을 대상

으로 정도관리 실태를 조사한 바 있다. 그러나 이 조사에

서는 35개 병원 만이 응답하여서 66%의 응답율로 전국적

인 조사로는 충분치 않았다.

이번 연구는 전국의 의료기관에 설치된 감마카메라의 

정도관리 실태를 체계적으로 조사하여 감마카메라 성능유

지를 위하여 정도관리가 적절한 방법으로 수행되고 있는

지 파악하고자 하였다. 이를 위하여 보유 장비 현황, 시행

하고 있는 정도관리 성능평가 항목, 그리고 주기적 정도관

리 현황을 조사 분석하고, 각 병원의 정도관리 능력을 파

악하기 위하여 인력 현황, 교육, 정도관리 실무 수행 정도 

등을 조사 분석하였다. 아울러 기존의 선진외국의 감마카

메라의 성능평가에 관한 사례와 법률적 규제나 규칙 또는 

권고안에 대하여 조사하여 국내의 현실과 비교하였다.

연구 방법 

2003년 3월 1일부터 11월 30일까지 국내 각 병원에서 

환자 진료용으로 보유 중인 감마카메라의 정도관리 수행

실태 파악을 위하여 식품의약품안전청, 대한핵의학회 및 

대한핵의학기술학회의 협력으로 감마카메라를 보유 중인 

병원의 핵의학과나 동위원소실에 설문지를 발송하고 응답

을 받았다. 감마카메라 정도관리 실태 수집은 보유 중인 

감마카메라의 수량, 제작사, 제원, 의료 인력의 실태, 정도관

리 시행 항목과 주기, 팬텀 등 감마카메라 성능평가용 기기 

보유 실태, 성능평가 수행 실태를 설문지를 작성한 후 우편, 

전화 조사를 하고 필요한 경우 실사를 하여 취합하고 통계

처리를 하였다. 설문지의 주요 내용은 다음과 같다. 

1. 감마카메라가 설치된 의료기관의 핵의학 부분 인력 

현황: 의사(핵의학전문의, 전공의), 물리화학자, 의료기사, 

간호사, 행정인력, 기타 

2. 감마카메라 설치 현황 조사 

1) 감마카메라의 설치연도 

2) 감마카메라의 장치종류(평면영상전용 카메라, 양전

자단층촬영장치(single photon emission tomography, 

SPECT)의 검출기 숫자별 대수, 동시검출(CoDe) 양전자

단층촬영장치 (PET) 별 대수) 

3) 감마카메라의 컴퓨터시스템별 통계 

4) 조준기의 종류 및 숫자

3. 감마카메라 정도관리(QC) 현황 

1) 수행하는 QC의 종류(장 균일도, 공간 분해능, 예민

도, 에너지 분해능, 회전축중심(center of rotation, COR), 

팬텀 검사) 

2) 수행하는 QC의 주기 

3) QC 장부 기록 보관 실태 

4. QC 용 팬텀 보유 현황 및 이용 실태 

5. 핵의학 검사실 내 자체적 정도관리 지침서 확보여부 
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Number of nuclear medicine 
physician

Number of hospitals (%)

0
1
2
3
4
5

8 (10)
49 (62)
13 (17)
3 (4)
3 (4)
2 (3)

Total 78 (100)

Table 1. Number of Actively Working Board-certified Nuclear Medicine 

Physicians

Number of Ph.D.s Number of hospitals (%)

0
1
2
3

73 (94)
3 (4)
1 (1)
1 (1)

Total 78 (100)

Table 2. Number of Physicists or Radiochemists (Ph.D.'s) Working at Each 

Hospital

Number of NM technologists Number of hospitals (%)

1
2
3
4
5
6
7
9

>10

16 (21)
20 (25)
20 (25)
7 (9)
6 (8)
3 (4)
2 (3)
1 (1)
3 (4)

Total 78 (100)

Table 3. Number of Nuclear Medicine Technologists

Number of gamma cameras Number of hospitals (%)

1
2
3
4
5
6
9
10

37 (48)
18 (24)
11 (14)
5 (6)
4 (5)
1 (1)
1 (1)
1 (1)

Total 78 (100)

Table 4. Number of Gamma Cameras (including SPECT cameras)

Number of SPECT cameras Number of hospitals (%)

0
1
2
3
4
5
6

14 (18)
33 (42)
18 (23)
8 (10)
2 (3)
2 (3)
1 (1)

Total 78 (100)

Table 5. Number of SPECT Cameras

Age (Years) Number (%)

0 – 5
6 – 10
11 – 15

> 16

52 (30)
55 (33)
33 (19)
31 (18)

Total 171 (100)

Table 6. Distribution of Gamma Cameras according to Installation Age

결     과

핵의학 학회와 동위원소협회에 등록된 핵의학  검사를 

시행하고 있는 의료기관 120군데에 설문지를 우송하고 응

답을 받았다. 그러나 이들의 의료기관 중 영상검사를 하지 

않는 경우도 있어서 감마카메라를 보유하고 있는 92군데

의 의료기관을 조사대상으로 최종적으로 선정하였다. 최

종적으로 응답을 받은 기관은 78 군데로 응답율은 84.7%

이었다. 이들 기관에서 운영하고 있는 감마카메라는 모두 

171 대이었다. 

인력면에서 전국적인 핵의학 검사실의 실태를 보면 1인 

이하의 전문의에 의해서 운영되는 검사실이 72%으로 대

부분을 차지하고 있었고(Table 1), 성능평가 및 정도관리

에 대해서 자문을 구할 수 있는 물리화학자를 보유하지 못

한 병원이 94%로서 성능평가에 대한 전문적인 서비스를 

잘 받지 못하고 있다고 생각된다(Table 2). 또한 감마카메

라 담당 의료기사가 3인 이하로 운영되는 검사실이 71%

로서 성능평가와 정도관리 프로그램을 시행하는데 인력 

부족이 심각한 것을 알 수 있었다(Table 3). 장비 면에서

는 2대 이하의 감마카메라를 보유한 병원이 72%이었는데 

이는 적은 인력과 더불어서 절대적으로 적은 장비 숫자 때

문에 검사 스케줄에 대한 압박으로 정도관리를 위한 시간

배정에 어려움을 겪고 있음을 알 수 있었다(Tables 4, 5). 

감마카메라의 연령은 설치 후 11년 이상 된 감마카메라가 

전체 감마카메라 수의 37%를 차지하여 장비의 노후화가 

문제가 될 소지가 있다고 보인다(Table 6). 

대표적이고 가장 기본이 되는 정도관리 항목인 장균일

도의 실시여부는 매일 실시하는 곳이 32.1%, 매주 실시하
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QC items

Intervals of QC practice (number of hospitals and percentage)
No 

response
Do-not-p

erformDaily Weekly Monthly Bi-monthly Quarterly Bi-annually Annually
If 

necessary
Total

Field 
uniformity

25*
32.1%

17
21.8

19
24.4

1
1.3

4
5.1

0
0

0
0

6
7.7

74
94.9

2
2.6

4
5.1

Spatial 
resolution

2
2.6%

7*
9.0

15
19.2

2
2.6

8
10.3

13
16.7

3
3.8

3
3.8

58
74.4

5
6.4

20
25.6

Sensitivity
13*

16.7%
9

11.5
14

17.9
1

1.3
3

3.8
1

1.3
0
0

3
3.8

50
64.1

6
7.7

28
35.9

Energy 
resolution

3
3.8%

5
6.4

20
25.6

1
1.3

7*
9.0

13
16.7

3
3.8

5
6.4

62
79.5

5
6.4

15
19.2

Center of 
roatation

0
0%

4*
5.1

16
20.5

0
0

18
23.1

7
9.0

1
1.3

6
7.7

57
73.1

4
5.1

22
28.2

Phantom 
study

0
0%

3
3.8

7
9.0

0
0

4
5.1

1
1.3

1
1.3

24
30.8

46
59.0

6
7.7

32
41.0

*: Recommended interval

Table 7. Consistency of Intervals of QC Practice According to Items. (78 hospitals)

Items of QC No (%) Yes (%)

Book keeping of QC record
Establishment of in-house QC manual
Co-57 flood source

23 (30)
50 (64)
15 (19)

55 (70)
28 (28)
63 (81)

Table 8. Number of Hospitals Who Keep other Items for Assisting QC. (78 hospitals)

Excellent Good Fair Bad

Score
Number of hospitals (%)

10+
7 (8.9)

8-9
17 (21.8)

4-7
44 (29.5)

3-
10 (34.6)

Table 9. Scoring of Status of QC of Each Laboratory

는 기관이 21.8%, 매달 실시하는 곳이 24.4%이었으나, 실

시하지 않는 곳도 4군데로 5.1%를 차지하고 있었다. 

SPECT 카메라의 대표적인 정도관리 항목인 center of 

rotation (COR)의 실시주기를 보면 미국전기제품제작자협

회(National Electrical Manufacturers Association, 

NEMA) 권고안 대로 매주하는 곳이 5.1%로 거의 권고안

대로 시행되지 못하는 것으로 파악되었다. 매달 실시하는 

곳은 20.5%이었고, 실시하지 않는 곳도 28.2%로 상당한 

비율을 차지하고 있었다(Table 7). 정도관리 기록을 유지

하는 곳은 71%이었고, 정도관리에 관한 자체 지침서를 보

유하고 있는 병원은 28%이었다(Table 8).

정도관리 수행 정도를 평가하기 위하여 대표적인 정도

관리 항목인 장균일도의 실시여부와 주기, SPECT 카메라

의 대표적인 정도관리 항목인 COR의 실시주기, 정도관리 

기록 유지 여부, 정도관리 지침서 작성여부 그리고 Co-57 

플러드 팬텀 보유 여부에 따라서 점수를 부여하였다. 장균

일도는 수행주기에 따라 매일=5, 매주=4, 매월=3, 3월 

이하=2, 필요시=1, 실시않음=0점으로 하였다. COR은 

수행주기에 따라 매일=5, 매주=4, 매월=3, 3 월 이하=2, 

필요시=1, 실시않음=0점으로 하였다. 정도관리 기록 유

지는 유지함=1, 하지 않음=0점, 정도관리지침서 보유 여

부는 보유함=1, 보유하지 않음=0점으로, Co-57 플러드 

팬텀 보유 유무는 보유함=1, 하지 않음=0점으로 하였다. 

각 항목의 점수를 합하여 10점 이상은 우수(excellent), 

8-9점은 양호(good), 4-7점은 보통(fair), 3점 이하는 불량

(bad)으로 구분하였을 때 우수한 검사실은 7 군데(8.9%), 

양호한 검사실은 17 군데(21.8%), 보통인 검사실 44 군데

(29.5%), 불량인 검사실은 10 군데(34.6%)로 나타났다

(Table 9). 

고     찰

1. 감마카메라 정도관리의 단계

의료용 영상장치는 화상을 통하여 질병을 진단하게 되

므로 화질의 우수성이 진단 성능에 큰 영항을 미치게 된

다. 따라서 영상장치로부터 생산되는 영상은 항상 최적의 
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상태를 유지할 필요가 있다. 

 어떠한 감마카메라던지 그 수명이 다할 때까지 여러 

가지 수준에서의 성능평가 검사가 필요하다. 제조회사에

서는 제품을 출시하기 전에 그들이 공표한 사양과 실제 성

능이 일치하는지 공장에서 검사하게 된다. 미국에서는 공

장검사는 NEMA에 의해서 개발된 절차에 따라서 이루어

진다. 각각의 카메라의 검사결과는 공표된 사양과 비교하

게 되고 합격판정이 난 이후에 장비 선적이 허가된다.8) 

NEMA 기준에 의한 검사의 대부분은 내인성(intrinsic) 

검사이다. 따라서 이는 카메라의 성능 특성만을 반영하지 

임상상황에서의 작동 성능을 반영하는 것은 아니다. 

장비 설치 시점에 시행하는 인수검사(acceptance test)

는 인수한 장비의 성능이 제조사가 주장하는 기술적 성능 

사양에 실제로 충족하는 지를 확인하기 위하여 사용자가 

수행하는 것이다. 이 검사는 장비의 손상, 결함이나 기술

적 기만에 대해서 제조사에 문제를 제기하기 위해서 설치 

후 즉시 수행되어야 한다. 인수검사를 통해서 그 장비가 

약속된 성능에 일치한다는 것을 확인하기 전에는 그 장비

는 임상 검사에 투입되어서는 안된다.9)

 그러나 NEMA 기준으로 표시된 성능사양을 확인하기 

위해서는 쉽게 구할 수 없는 특별한 장치가 필요한 경우도 

있고, 때로는 장비 회사가 측정치를 얻는 방법을 공개하지 

않거나 자기 회사의 엔지니어에 의해서만 시행하도록 하

는 경우도 있다. 이처럼 검사가 복잡하고 어려우며 대부분 

병원은 이번 조사에서도 드러났듯이 핵의학 전문 의학물

리사를 확보하지 못하여 전문적이고 완벽한 검증을 하지 

못하므로 장비회사의 엔지니어에게 의존하게 된다. 그럼

에도 불구하고 장비판매 회사에서 주장하는 사양을 증명

하고 장비의 신뢰성 확보와 향후 지속적인 QC의 기준 자

료를 얻는다는 점에 있어서 인수검사는 중요하다.1,9)

감마카메라가 가동된 이후에는 주기적으로 검사하는 통

상적 검사(routine test)가 시작되어야 한다. 이 통상적 검

사가 우리가 일반적으로 이해하고 있는 장비의 주기적 정

도관리이다. 그 장비의 성능이 항상 제대로 발휘되도록 보

장 하고 시간 경과에 따른 성능 와해(deterioration)의 비

율과 범위를 결정하기 위해서 정기적으로 수행되어야 한

다. 통상적 검사는 결과를 순서대로 비교할 수 있도록 항

상 일정한 방식으로 수행되어야 한다. 결과에 대해서 용인

할 수 있는 한계와 그 한계를 벗어났을 때 취할 일련의 행

동지침들이 규정되어야 한다. 

병원의 정비 전문 엔지니어 또는 장비회사의 요원에 의

해서 행해지는 주기적인 예방정비(preventive mainten-

ance)는 장비의 계속적인 만족스러운 성능발휘를 위해서 

필수적이다. 그러나 이 것은 장비가 최상의 조건에 유지된

다고 하는 것을 보증해 주지 못할 뿐 아니라 영상검사가 

주어진 절차대로 올바르게 수행될 것이라는 것을 보증해 

주지도 못한다. 정도관리는 사용자로 하여금 후자의 면에

서 신뢰를 주게 된다. 정도관리가 장비의 기능 부전이 발

생했음을 나타내주지만 그것이 교정이 필요한 정확한 진

단 정보를 주는 것은 아니다. 따라서 예방정비와 통상적 

정도관리 검사는 서로 보완적인 관계이다.1)

핵의학 기기의 질 관리의 근본적인 원칙은 핵의학 단위

의 업무의 종합적인 부분으로서 수행되어야 하고 그리고 

그 핵의학 검사실의 직원 자신에 의해서 수행되어야 한다

는 것이다. 이들 모든 검사의 결과의 세심한 기록이 유지

되어야 하고, 만약 이들이 만족스럽지 못한 성능을 나타내

면 적절한 교정 작업이 따라야 한다. 이러한 전체적인 구

도의 성공여부는 모든 관계 당사자의 이해와 수용여부에 

따라 좌우된다. 이것은 또한 책임 소재의 명확한 정의, 검

사 일정과 방법에 대한 철저한 준수, 그리고 검사 결과를 

추적하기 위한 적절한 수단이 필요하다. 

2. 감마카메라의 시판 후 성능검사: 외국의 사례

미국에서는 감마카메라 경우 최초의 설치시나 장소를 

옮겨서 새로 설치하는 경우 또는 이동식 감마카메라의 경

우에 이동 후에 최초로 사용하기 전에 미연방법률(Code 

of Federal Regulation, 10 CFR 35.80(d))에 의하여 연방

정부에서 감독하는 것 외에는 영상장비의 성능관리에 관한 

연방정부 차원의 관리나 감독은 없다.10-12) 다만 핵의학 영상

검사실에 대한 인증은 민간단체인 Intersocietal Accredi-

tation Committee (IAC)가 주축이 되어서 의료 기관의 자

발적인 참여형태로 시행하고 있다. 어떤 핵의학 영상검사

실이 인증을 받을지 여부를 결정하는 것은 전적으로 자율

적인 선택이지만, 민간 의료보험회사 및 공공의료보험인 

Medicare 및 Medicaid의 건강보험 지불기구인 Health 

care finance administration (HCFA)가 수가 지불의 기준

을 의료기관인증에 관한 합동위원회(Joint Commission on 

the Accreditation of Healthcare Organization, JCAHO) 

또는 IAC의 인증을 받은 검사실에 한정하는 경우가 점차 

늘어나고 있는 추세이다.13-15)

유럽에서는 감마카메라의 시판 후 사용시 성능평가에 

관해서 정부차원의 규제는 없다. 몇몇 연구자들의 연구에 

의하면 SPECT 영상 획득과 재구성의 표준화를 통하여 

뇌 SPECT 영상의 질을 향상시킬 수 있다는 보고를 한 바 

있다.16) 1990년 오스트리아에서 핵의학검사실 간의 영상

의 질을 비교하기 위한 실험을 수행하였는데 설치연도와 
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영상의 질 간의 상관관계가 발견되었는데 이는 최신 기종

에서 성능의 개선을 의미하는 것으로 보인다.17)

일본에서는 장비의 시판 전 허가에 관해서 일본 약사법

에 규정하고 있다. 그러나 감마카메라의 사후 사용시 성능

평가나 규제에 관해서는 특별한 규정이 없다. 민간단체인 

일본 아이소토프협회에서는 피검자의 기능정보를 정확히 

보고하기 위해서 감마카메라 영상의 품질관리가 불가결하

다는 것을 인식하고 1977년부터 ‘핵의학 이미징 규격화 전

문위원회’를 구성하고 앵거형 신티레이션 카메라 및 

SPECT 카메라의 성능 시험조건과 정기점검에 관한 권고

안을 계속 공표하고 있다.18,19) 

세계보건기구(WHO)와 국제원자력에너지기구(Interna-

tional Atomic Energy Agency, IAEA)는 1988년에 합동

으로 유럽의 여러 나라를 대상으로 감마카메라의 성능과 

정도관리의 실태를 평가한 바 있다. 그 결과 몇몇 국가에

서는 새로운 정도관리 프로그램을 개발하거나 현재 프로

그램은 개선시켜야 할 필요성이 대두되었다.20) 이에 따라 

IAEA는 진전된 정도관리 프로그램을 제정하여 시행할 필

요성을 제기하고, 1991년 감마카메라의 성능평가와 정도

관리에 관한 절차와 개념 등을 기술한 지침서인 IAEA- 

TECDOC-602를 발표하였다.1)

3. 우리나라의 의료용 영상 품질관리에 대한 최근 경향

국내 의료영상의 품질관리에 대한 관심은 주로 방사선 

영상검사의 품질 보장을 중심으로 이루어져 왔다.  우리나

라의 경우 약사법의 하위 규칙으로 ‘의료용구의 지정 등에 

관한 규정’이 1992년에 처음으로 제정되었으며, 이에 의거 

감마카메라가 최초로 국내 시장에 출시될 때 기준 및 시험

방법에 의하여 성능 평가를 하고 이에 합격한 경우 판매 

및 사용허가를 내주고 있다.4,21) 이 규정에 의거하여 국내

에 최초로 시판되는 장비인 경우 판매 허가 및 시용개시 

시점에 기준 및 시험방법에 의한 성능검사를 강제함에 따

라서 의료기관에서의 인수검사를 대체하는 경향으로 가고 

있다.21,22) 그러나 일단 이 검사에서 통과된 장비와 동일한 

모델의 경우에는 두 번째 판매되는 기기부터는 식약청 시

험이 필요 없으므로 장비를 구입하는 의료기관에서는 자

체적으로 인수검사를 진행하여야 한다. 

노후된 장비나 관리가 소홀한 의료장비는 장비 사용의 

효율성 저하, 및 최종적으로 진단결과의 질 저하를 낳을 

가능성 내포되어 있다.6,23,24) 정부는 노후화되고 불량한 특

수의료장비가 국민건강을 위협하고 부적합한 검사에까지 

건강보험 재정이 지출된다고 인식하고, 불필요한 고가특

수의료장비의 무분별한 설치, 이용으로 인한 건강보험비

의 과다지출을 막고 국민에게 양질의 진료를 보장하기 위

한 장치로서 품질관리 체계를 확립하기 위하여 국민 건강

보험 재정 건전화 특별법을 제정하였다.25)

이 법의 시행규칙으로  2003년 1월 14일 보건복지부령

으로 공포된 ‘특수의료장비의 설치 및 운영에 관한 규칙

(보건복지부 고시 제2003-2호)’에 의하여 MRI, CT, 

Mammography 등 특수의료장비의 사후 정도관리 검사체

계를 확대·강화해 나갈 방침을 정하고, 검사에서 기준에 

미달하는 부적합 장비로 판정받는 장비는 사용중지 명령

과 함께 보험급여 지급도 중단하도록 되었다.26)

4. 정도관리 실태 및 애로점 

국내 핵의학 검사실에 대한 이번의 실태조사 결과에서

도 나타났듯이 인력면에서 1인 이하의 전문의에 의해서 

운영되는 검사실이 72%인 대부분을 차지하고 있었고, 물

리화학자를 보유하지 못한 병원이 94%로서 성능평가 및 

정도관리에 대한 전문적인 자문을 잘 받고 있지 못하다라

고 볼 수 있었다. 감마카메라 담당 의료기사가 3인 이하로 

운영되는 검사실이 71%로서 성능평가와 정도관리 프로그

램을 시행하는데 인력 부족이 심각한 것을 알 수 있었다. 

2대 이하의 감마카메라를 보유한 병원이 72%이었는데 이

는 적은 인력과 더불어서 환자 스케쥴 때문에 정도관리를 

위한 시간배정에 어려움을 겪고 있음을 말해주는 것이라

고 할 수 있다. 

이번 조사의 대상인 171대의 감마카메라 가운데 37%가 

도입된지 11년 이상된 장비이었다. 1998년의 송 등4)의 조

사에 의하면 설치 후 10년 이상된 장비가 34.7%이었는데 

이번 조사에서는 이보다는 약간 증가된 수치를 보여서 감

마카메라는 수명이 비교적 긴 의료장비이고 관리만 잘하

면 충분한 기간 사용할 수 있음을 보여주었다. 그러나 감

마카메라는 설치와 운영을 하기 위해서는 방사성동위원소

취급 특수면허소지자가 필요하고 낮은 의료보험 수가 때

문에 과잉 설치는 되지 않지만 반면 의료기관들이 신규투

자를 꺼려서 장기적으로 노후화되는 많은 장비가 문제가 

될 수 있다고 생각된다. 

대표적이고 가장 기본이 되는 정도관리 항목인 장균일

도의 실시여부는 매일 실시하는 곳이 32.1%, 매주 실시하

는 기관이 21.8%, 매달 실시하는 곳이 24.4%이었다. 장균

일도 검사를 전혀 실시하지 않는 곳도 4군데로 5.1%를 차

지하고 있었다. 이는 2000년 양 등5)의 조사에서 나타난 

9% 보다는 저하된 수치이나 아직도 장균일도를 실시하지 

않는 검사실이 있다는 것은 장기적으로 장비의 성능유지

에 문제가 생길 소지가 있다고 보인다. SPECT 카메라의 
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대표적인 정도관리 항목인 COR의 실시주기를 보면 

NEMA 권고안 대로 매주하는 곳이 5.1%로 거의 권고안

대로 시행되지 못하는 것으로 파악되었다. 매달 실시하는 

곳은 20.5%이었고, 실시하지 않는 곳도 28.2%로 상당한 

비율을 차지하고 있었다. 전반적인 정도관리 수준을 보면 

우수한 검사실은 7 군데(8.9%), 양호한 검사실은 17 군데

(21.8%), 보통인 검사실 44 군데(29.5%), 불량인 검사실

은 10 군데(34.6%)로 나타났다.

병원당국이나 핵의학과의 책임자 또는 직원의 정도관리

에 대한 태도는 정도관리 기록유지 여부와 지침서 작성 여

부로 볼 수 있는데 정도관리 기록을 유지하는 곳이 71%로 

나타나서 미흡하지만 최소한의 정도관리기록을 유지하고 

있다고 보인다. 보다 적극적인 정도관리에 대한 관심을 나

타내는 자체 지침서의 보유 유무를 보면 28%로 아직은 적

극적인 정도관리 노력을 하지 못하고 있다고 생각된다.

감마카메라의 성능을 최적의 상태로 유지하는 것은 불

필요한 방사능의 피폭이나 검사시간의 연장을 방지하고 

정확한 영상 정보를 얻어서 정확한 진단을 가능하게 함으

로써 환자의 불편이나 위험을 줄이고 검사로 인한 이득을 

극대화하기 위하여 필수적인 것이다.  감마카메라 정도관

리 프로그램은 병원의 핵의학 검사실에서 시행하여야 할 

중요함 임무 가운데 하나이며 정도관리 프로그램을 잘 유

지함으로써 카메라 성능이 최악으로 떨어지기 전에 문제

점을 발견하여 장비의 정지시간을 최소화할 수 있는 이점

이 있다. 또한 이를 통하여 환자에 대한 서비스의 신뢰도

를 높일 수 있다. 

정도관리가 잘 이루어지기 위해서는 핵의학과 내의 직

원들의 인식 전환과 교육이 필요하고, 적절한 장비와 시간

에 대해 배려가 필요하다. 많은 의료기관에서 정도관리에 

대한 필요성에 대해서는 충분히 공감하고 있으나 이번 연

구 결과에서도 나타났듯이 전문의가 1인 이하 또는 의료

기사가 3인 이하만으로는 운영하는 기관의 경우에는 사실 

교육의 기회, 정도관리 방법의 습득기회, 시간 배정의 기

회 등이 매우 열악한 것이 사실이다. 또한 정도관리 프로

그램을 수행함으로써 발생되는 부수적인 비용에 대한 병

원당국의 전폭적인 지지가 필요하다. 일례로 중요한 정도

관리 항목인 장균일도를 측정하기 위해서는 손쉽게 검사

를 실시할 수 있는 팬텀이 필요한데, 이 경우 Co-57 플러

드 팬텀을 사용하면 가장 손쉽게 시행할 수 있다. 그러나 

이 Co-57 팬텀은 고가이고 한번 도입으로 대락 1년 사용

하고 나면 동위원소 수명이 다하므로 팬텀으로 가치가 없

어져서 새로 구입해야 하지만 병원당국에서는 환자 진료

에 직접적으로 사용되는 진료재료가 아니므로 구입에 소

극적이다. 따라서 대체할 수 있는 팬텀으로  Tc-99m 등의 

동위원소를 물에 풀어서 사용하는 균질 팬텀을 사용해야 

하는데 이는 자체적으로 제작해야 하므로 매우 번거롭고 

생각처럼 균질한 팬텀을 만들기가 어려우므로 이렇게 얻

어진 장균일도 테이터를 신뢰할 수 없어서 정도관리를 하

는데 애로점이 되고 있다. 

특수의료장비의 품질관리의 예에서도 보듯이 핵의학 영

상을 제공하는 감마카메라도 유사한 품질관리에 대한 사

회적 요구가 있을 것으로 예상되고 있다.  그러나 이처럼 

열악한 환경에 있는 많은 의료기관들에게 노후장비 등에 

대해 강력한 성능평가 규제와 정도 관리의 철저한 준수를 

요구한다면 대응이 힘든 실정이다. 또한 과도한 규제는 나

날이 발전하고 있는 의료기기 환경에서 전문성의 부족 때

문에 불필요하고 적절하지 못한 결과를 초래할 수 있고 또

한 불필요하고 비현실적인 규제가 심해질 경우에 추가적

인 시설, 인력, 장비에 투입되는 비용이 발생하고 감마카

메라를 유지 운영하려는 경제적 유인이 없는 시점에 도달

할 경우 영세한 의료기관에서부터 감마카메라를 도태시켜

서 오히려 국민에 대한 양질의 의료 접근성을 떨어뜨릴 위

험성 마저 있다. 

이러한 현실을 고려하여 합리적인 감마카메라 정도관리

의 방법에 대한 기준과 권고안을 마련하고 우리나라의 현

실에 맞는 정도관리 모델을 구축하여 운영함으로써 사회

적인 압력을 완화하고 낮은 의료보험수가로 인하여 경영

상 압박을 받고 있는 의료기관에 대한 불이익을 최소화하

고 노후장비의 교체 시점의 적절한 선택 등 핵의학의 발전

과 국민 건강권의 확보를 위한 계기로 삼아야할 필요가 있

다. 정도관리 권고안이 실제로 성능평가에 이용되고 현장

에서 효과를 발휘하기 위해서는 복잡하고 이상적인 성능

평가에서부터 탈피하여 현실적이고도 일선 의료기관에서 

정기적으로 시행이 가능한 모델을 구축해야 할 것이다.  

이를 위하여 핵의학회, 핵의학기술학회, 의학물리학회 등 

관련 전문가 단체, 병원 당국, 정부, 제조업체 등이 협력하

여 정도관리가 정착이 될 수 있는 환경을 조성하고 비용을 

줄이려는 노력을 기울여야 한다고 본다.

요     약

목적: 전국의 의료기관에 설치된 감마카메라의 정도관

리 실태를 체계적으로 조사하여 감마카메라 성능유지를 

위하여 정도관리가 적절한 방법으로 수행되고 있는지 파

악하고자 하였다. 이를 위하여 보유 장비 현황, 시행하고 

있는 정도관리 성능평가 항목, 그리고 주기적 정도관리 현
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황을 조사 분석하고, 각 병원의 정도관리 능력을 파악하기 

위하여 인력 현황, 교육, 정도관리 실무 수행 정도 등을 조

사 분석하였다. 방법: 2003년 3월 1일부터 11월 30일까지 

국내 감마카메라를 보유 중인 병원의 핵의학과나 핵의학 

검사실에 설문지를 발송하고 응답을 받았다. 감마카메라 

정도관리 실태 수집은 보유 중인 감마카메라의 수량, 제작

사, 제원, 의료 인력의 실태, 정도관리 시행 항목과 주기, 

팬텀 등 감마카메라 성능평가용 기기 보유 실태, 성능평가 

수행 실태를 설문지를 작성한 후 우편, 전화 조사를 하고 

필요한 경우 실사를 하여 취합하고 통계처리를 하였다. 결

과: 감마카메라를 보유하고 있는 92군데의 의료기관 중 

응답을 받은 기관은 78 군데로 응답율은 84.7%이었다. 1

인 이하의 전문의에 의해서 운영되는 검사실이 72%으로 

대부분을 차지하고 있었고, 물리화학자를 보유하지 못한 

병원이 94%이었다. 감마카메라 담당 의료기사가 3인 이하

로 운영되는 검사실이 71%로서 성능평가와 정도관리 프

로그램을 시행하는데 인력 부족이 심각한 것을 알 수 있었

다. 2대 이하의 감마카메라를 보유한 병원이 72%이었다. 

장균일도의 실시여부는 매일 실시하는 곳이 32.1%, 매주 

실시하는 기관이 21.8%, 매달 실시하는 곳이 24.4%이었으

나, 실시하지 않는 곳도 4군데로 5.1%를 차지하고 있었다. 

COR의 실시주기를 보면 NEMA 권고안 대로 매주하는 

곳이 5.1%이었다. 정도관리 수행 정도가 우수한 검사실은 

7 군데(8.9%), 양호한 검사실은 17 군데(21.8%), 보통인 

검사실 44 군데(29.5%), 불량인 검사실은 10 군데(34.6%)

로 나타났다. 결론: 국내 핵의학 검사실의 시설, 인력, 및 

장비 등이 매우 부족한 환경에 있어서 감마카메라의 정도

관리가 원활하게 이루어지고 있지 않은 것을 확인할 수 있

었다. 이 번 조사로써 열악한 환경 하에 있는 국내 의료기

관에 대한 감마카메라 성능평가와 정도관리를 보다 잘 수

행하기 위하여 각 관련 당사자들의 적극적인 인식 전환과 

정도관리 지침서의 필요성을 제기하고 보완책들에 대하여 

주의를 환기시키는 계기가 되었다고 보여진다. 국외의 사

례들을 조사한 결과 감마카메라의 성능평가와 정도관리에

는 정부주도보다는 민간 기구가 주축이 되어서 정도관리

를 권고하고 시행하는 예들이 대부분이었다. 국내외의 감

마카메라 성능평가와 정도관리에 대한 사례를 참조하여 

정도관리의 체계화에 대한 대안을 제시할 필요가 있다. 
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