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American Association of Physicists in Medicine (AAPM) Published Task Group 40 report which includes 

recommendations for comprehensive quality assurance (QA) for medical linear accelerator in 1994 and TG-142 

report for recommendation for QA which includes procedures such as intensity-modulated radiotherapy (IMRT), 

stereotactic radiosurgery (SRS) and stereotactic body radiation therapy (SBRT) in 2010. Recently, Nuclear Safety 

and Security Commission (NSSC) published NSSC notification no. 2015-005 which is “Technological standards 

for radiation safety of medical field”. This notification regulate to establish guidelines for quality assurance which 

includes organization and job, devices, methods/frequency/tolerances and action levels for QA, and to implement 

quality assurance in each medical institution. For this reason, all of these facilities using medical machine for 

patient treatment should establish items, frequencies and tolerances for proper QA for medical treatment machine 

that use the techniques such as non-IMRT, IMRT and SRS/SBRT, and perform quality assurance. For domestic, 

however, there are lack of guidelines and reports of Korean Society of Medical Physicists (KSMP) for reference 

to establish systematic QA report in medical institutes. This report, therefore, suggested comprehensive quality 

assurance system such as the scheme of quality assurance system, which is considered for domestic conditions, 

based the notification of NSSC and AAPM TG-142 reports. We think that the quality assurance system suggested 

for medical linear accelerator also help establishing QA system for another high-precision radiation treatment 

machines.
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서    론

  방사선치료는 1990년대 이후 방사선 영상/치료장비 및 

치료기술의 발전으로 3차원 입체조형방사선치료가 가능해

졌고, 빠른 기술의 진보로 인해 세기조절방사선치료(IMRT, 

Intensity Modulated Radiation Therapy), 정위방사선치료(SRS/ 

SBRT, Stereotactic Radiosurgery, Stereotactic Body Radiation 

Therapy), 영상유도방사선치료(IGRT, Image Guided Radiation 

Therapy)를 대표로 하는 고정밀 방사선치료가 실현 가능하

게 되었다.1-4) 반면 이러한 최신 기술들은 기존 3차원 입체

조형방사선치료에 비해 기술이 고도화되고 복잡해짐에 따

라 환자치료 및 치료계획 과정에서 발생할 수 있는 오차의 

가능성이 증가하므로 매우 정밀하고 엄격한 품질관리가 요

구되어지고 있는 상황이다. 

  방사선치료에 있어서 오차를 증가시키는 불확도 요인은 

물리적으로 추정할 수 있는 불확도와 예상치 못한 사고에

서 발생하는 불확도로 나눌 수 있다. ICRP 보고서에 의하

면 전자는 4개의 단계 즉, 절대선량, 상대선량분포, 선량계

산 및 전 치료기간 중에서의 치료 시 환자 셋업의 불확실

성과 치료 장비 성능의 안정성으로 분류된다.5) 그러나 이 
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불확도는 물리적인 측면에서 추정할 수 있는 불확도만을 

의미하는 것으로 임상적인 측면은 제외되어 있다. ICRU 보

고서는 임상적으로 7∼10%의 투여선량의 변화가 종양의 

국소제어율에 큰 변화를 가져올 것으로 보고하고 있으며, 

궁극적으로 투여되는 선량의 불확도는 5%, 기계적인 공간

적 불확도는 5 mm 이내의 정확성으로 관리할 필요가 있다

고 권고하고 있다.6-8) 예기치 못한 사건에서 발생하는 불확

도는 방사선치료 시 의료사고를 야기할 수 있고, 이는 직원

간의 소통 부족이나 지식ㆍ기술 부족 등 주로 인적 요인에

서 발생하는 것이다. 이와 관련하여 최근 발생한 사고 사례

를 발표한 ICRP9,10)와 IAEA 보고서11,12)는 심각한 피폭사고

의 주원인은 품질관리 프로그램의 미비, 잘못된 품질관리

의 수행 및 관리/감독의 부재로 인한 것으로 판단하였다. 

이러한 문제로 인한 방사선치료의 의료사고를 줄이기 위해

서는 명확한 가이드라인에 따른 품질관리 체계가 확립되어

야 한다. 

  미국의학물리학회는 1994년 처음으로 포괄적인 방사선

치료장비의 품질관리를 위한 작업그룹(Task Group: TG) 40 

보고서를 발표하였고, 이후 세기조절방사선치료를 비롯한 

특수방사선치료방법과 영상유도방사선치료 및 호흡동조시

스템 등의 신기술을 적용한 품질관리지침서(TG-142)를 출

간하였다.13) 또한 AAPM TG-142에 포함되지 않은 특수 장

치의 품질관리에 관해서는 토모테라피(Tomotherapy)는 TG- 

148, 로봇 방사선수술장치는 TG-135에서 보고하고 있으며, 

이러한 보고서를 참고하여 체계적인 품질관리를 할 수 있

도록 하였다.14-16) 그러나 국내의 경우는 이러한 방사선치료

기기의 품질관리에 대한 체계적인 가이드라인이나 실용서

적이 없어 각 의료기관에서 자체적인 품질관리 프로그램을 

작성하여 각기 다른 방식으로 품질관리를 수행하고 있는 

실정이다.17)

  최근 국내 원자력안전위원회는 “원자력안전위원회고시 

제2015-005호”의 “의료분야의 방사선안전관리에 관한 기술

기준”을 발표하였고, 제 5조(품질관리)의 규정에 의한 치료

용방사선기기의 품질관리에 필요한 사항과 그 절차의 규정 

등을 구축할 것을 요구하고 있다. 따라서 원자력안전위원

회 고시에 준한 품질관리전문인력을 중심으로 각 의료기관

에서 실시하는 치료 유형에 따라 품질관리 방법을 구축할 

필요가 있다. 또한 각 의료기관이 소유하고 있는 계측기에 

따라 품질관리 방법을 모색하여야 한다. 

  본 논문에서는 방사선치료의 안전성 및 정확성을 확보하

기 위해 국외의 품질관리절차서 권고안을 비교 분석하여 

품질관리에 포함되어야 할 기본적인 구성요소 및 품질관리 

체계에 대한 방법 등을 모색하고, 이를 토대로 국내 실정에 

적합한 선형가속기에 대한 품질관리체계 구축 방안 등을 

제안하고자 한다.

국내외 품질관리에 대한 최신 경향

  고정밀 방사선치료기기의 발전으로 인해 새로운 방사선

치료기법들이 소개되고 시행되고 있으며, 이에 따른 품질

관리 절차는 더욱 복잡해지고 어려워지고 있다. 방사선치

료기법이 정교해지고, 정밀해짐에 따라 방사선치료의 효율

이 극대화되고, 환자의 삶의 질의 향상을 도모할 수 있지

만, 이를 성취하기 위해서는 방사선기기의 품질을 초기 장

비의 도입 및 인수검사 시에 설정한 상태로 유지할 수 있

도록 각 방사선기기별로 의료기관 실정에 맞게 품질관리를 

지속적으로 수행하여, 품질을 보증할 수 있도록 하는 것이 

매우 중요하다. 

  방사선치료장비에 있어 품질관리는 1994년 미국의학물

리학회(AAPM, American Association of Physicists in Medi-

cine)에서 처음으로 포괄적인 방사선치료장비의 품질관리

에 관한 가이드라인 TG-40이 발행되었다.13) 이 보고서에 

표시된 선량학적ㆍ기하학적 허용값은 1984년에 발행된 

TG-24 보고서에 있는 물리학적인 고찰을 바탕으로 기술되

어 있다.8) TG-40은 국제방사선단위측정위원회(ICRU)의 기

본원칙에 따라 방사선치료 시 환자에게 조사되는 선량이 

처방선량의 ±5%이어야 하며, 이를 위해 각 치료과정의 정

확도가 5%를 충족시켜야 한다는 권고를 바탕으로 발간되

었다.6) 그러나 TG-40 보고서는 기존 3차원 입체조형기술을 

사용하는 방사선치료기기에 대한 품질관리 가이드라인으

로 그 이후 고정밀 방사선치료(IMRTㆍSRS/SBRTㆍIGRT 등)

의 새로운 치료기법에 대한 논의가 이루어지지 않아 새로

운 기술에 대응한 포괄적인 품질관리 지침의 필요성이 요

구되어 왔다. AAPM TG-40이 간행된 이후 새로운 치료기

법을 채택한 의료기관들은 이에 맞는 방사선기기의 품질관

리를 위해서 여러 시행착오를 거쳐 각 기관의 치료장비 및 

기관의 실정에 맞게 품질관리 항목, 주기 및 허용오차를 설

정하여 자체 프로토콜을 구축하고 품질관리를 수행하였다.

  AAPM TG-40의 출판 이후 이러한 품질관리를 좀 더 효

율적으로 수행할 수 있도록 하기 위해 2009년에 미국의학

물리학회는 TG-40의 기본 품질관리 항목을 기반으로 하여 

SRS, SBRT, TBI, IMRT 등의 새로운 치료방법 및 부속장치

(다엽콜리메이터, 쐐기, 비대칭 조, 영상시스템, 호흡동조시

스템)를 포함한 포괄적인 의료용 선형가속기의 품질관리를 
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위한 AAPM TG 142를 출간하였다.14) 이 TG-142는 자격을 

갖춘 의학물리사(Qualified Medical Physicist, QMP)가 임상

에서 의료기관의 실정에 맞게 개정하여 사용하도록 권고하

여 각 기관의 치료방법 및 실정에 맞도록 품질관리 프로그

램의 개발이 가능하게 되었다. 이를 규제에 사용되는 것을 

권장하지는 않는다. 

  그 외 여러 나라 즉 일본, 캐나다 및 유럽 등에서도 품질

관리의 향상을 위해서 항목, 주기 및 허용오차를 명시한 여

러 지침서를 발행하였다.18-23)

  국내 또한 최신 방사선치료방법을 사용하고 있는 의료기

관이 급격하게 증가하고 있으며, 이와 같은 세계적인 동향

과 국내 품질관리 체계의 부재에 따른 문제에 대응하기 위

해 품질관리의 중요성을 인식한 원자력안전위원회는 의료

분야의 방사선치료기기 안전관리에 필요한 사항을 규정할 

목적으로 “원자력안전위원회고시 제2015-005호”의 “의료분

야의 방사선안전관리에 관한 기술기준”을 발표하였다. 이 

고시에는 국내에서 사용하고 있는 의료용 가속장치에 대한 

포괄적인 품질관리 체계를 포함하고 있다. 선형가속기의 

경우 미국의학물리학회의 TG-142, 토모테라피(Tomotherapy)

는 같은 학회의 TG-148을 바탕으로 품질관리 항목, 주기 

및 관리오차를 명시하고 있다.14,15) 그 외 코발트치료장치, 

근접방사선치료장치(Ir-192), 사이버나이프, 감마나이프에 

대해 적용하고 있다. 기존 의료 방사선치료기기에 대한 품

질관리는 자격을 갖춘 의학물리사에 의해 수행되어 왔지

만, 고시에서는 의료방사선 품질관리를 수행할 전문인력을 

정하여 품질관리전문인력으로 신고하고 방사선치료전문의

의 지시 및 감독을 받아 직무를 수행하며 그에 대한 책임 

및 권한을 갖도록 하였다. 또한 환자의 피폭선량이 의사의 

처방대로 유지됨을 확인하기 위하여 품질관리 조직 및 직

무, 품질관리에 필요한 장비, 품질관리 방법/주기/관리오차 

및 관리오차 초과 시 조치방법 등에 대해서 문서화된 품질

관리 절차를 수립하여 품질관리를 수행하도록 하고 그 기

록을 작성하고 비치하도록 명시하고 있다. 부칙 제3조에서

는 “독립적인 품질감사 유예기간”을 두어 매 3년 마다 외

부기관에 의한 독립적인 품질감사를 수행하고 그 결과를 

비치하도록 규정하고 있다. 필요한 경우 6인 이하로 별도

의 품질감사팀을 구성하여 품질감사를 수행하고 원자력안

전위원회에 보고하도록 규정되어 있다. 

품질관리 체계 구축

1. 품질관리 조직 구성

  품질관리는 품질관리전문인력만이 수행하는 것이 아니

고, 실제 치료에 종사하는 직원도 적극적으로 품질관리에 

참여하여야 한다.14) 또한 품질관리 수행자간의 품질관리 

검사 결과 차이를 최소화하기 위해 품질관리 매뉴얼을 작

성하고, 실시 방법, 기록 방법, 분석 방법 및 결과의 해석 

등을 기재할 필요가 있다.

  방사선치료장비의 품질관리는 의학물리사 등 품질관리

전문인력과 치료방사선사의 협력하에 실시되지만 각각의 

역할은 다르다. 방사선품질관리전문인력은 품질관리 프로

그램 개발, 허용값 설정, 조치준위 수립, 문제의 미해결 시 

대응, 품질관리 검사의 실시 기록 확인 및 최종 승인, 품질

관리 수행자의 적절한 교육 훈련 실시 등에 대한 역할을 

한다.

  한편 일간 품질관리 등을 수행하는 치료방사선사 등 방

사선품질관리전문인력이 아닌 직원은 정기적인 품질관리 

검사의 실시 및 기록, 조치준위에 따른 초동조치의 실시, 

초동조치로 문제가 해결되지 않으면 방사선 품질관리전문

인력과 협력하여 문제 해결 등의 역할을 한다. 

  방사선 품질관리전문인력이 책정하는 품질관리 프로그

램에는 품질관리 절차, 허용값의 명기, 측정 데이터의 분석 

및 해석 방법, 허용값을 초과하는 경우의 조치 방법, 품질

관리 결과의 기록 방법 등의 내용이 포함되어야 하며, 방사

선품질관리전문인력이 다른 직원에 대해 실시하는 교육 훈

련에는 측정 장비의 적절한 사용 방법, 측정 데이터의 해석 

방법, 허용값을 초과하는 경우의 대처 방법(초동조치) 등의 

내용이 포함되어야 한다.

  이상과 같이 방사선치료 품질관리는 방사선 품질관리전

문인력만의 업무가 아닌 다른 치료 직원과 팀 체제를 갖추

고 실시해야 한다. 그러나 품질관리 프로그램에 대한 최종

적인 책임은 방사선 품질관리전문인력에만 부과된다. 품질

관리는 많은 직원이 참여하므로 팀내의 정보 공유가 매우 

중요하다. 

2. 기준값(Baseline) 결정

  방사선치료의 안전성과 품질 향상을 도모하기 위해서는 

장비의 구매 계약에서부터 인수검사와 임상 적용에 앞서 

사용준비 단계에서 물리적인 특성 및 성능에 대한 기준값 

설정을 위해 제작사의 인수검사 및 사용준비 절차서 내용
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에 대하여 충분한 사전 검토가 필요하다. 

  1) 규격 결정: 고정밀 방사선치료기기의 구매 단계에서

는 방사선기기의 사용 목적에 따라 방사선치료기기의 주요 

성능과 치료 유형에 적합한 장비 및 치료보조기구의 규격

을 검토한다. 이 단계부터 방사선치료 품질의 불변성과 품

질 향상을 도모하기 위한 품질관리의 항목 및 초기 기준값

이 결정된다. 예를 들어, 세기조절방사선치료(IMRT)를 할 

수 있는 장비를 구입하면, 그에 맞게 주기 및 항목이 결정

되며, 치료보조기구로써 MLC가 포함이 되므로 이에 대한 

초기 기준값도 결정된다. 또한 SRS나 SBRT에 맞는 선택사

항들에 대한 규격을 결정하게 되면 품질관리를 해야 할 항

목이 추가되며, 좀 더 엄격한 기준값을 결정하여야 한다. 

이에 따라 임상에서 요구되는 치료 유형에 대응한 품질 규

격이나 허용오차를 고려해야 한다. 

  2) 인수검사: 방사선치료기기 설치 직후 규격, 성능, 정

확도가 계약 시의 사양을 중족하는 지와 초기 불량을 조기

에 발견할 목적으로 자격을 갖춘 의학물리사의 감독하에 

공급자가 실시하는 검사이다. 이 때 공급자는 구매 계약 시 

제시한 제작사의 인수검사 절차서에 따라 검사 항목 및 방

법에 따라 검사를 실시하고 사용자는 그 결과를 확인한다. 

인수검사절차는 제조사에서 제공하는 기본 절차서 외 

AAPM, IAEA 등에서 발행하는 보고서8,23,24) 등을 참조하여 

구매협상단계에서 확정지음으로써 차후 논란의 여지를 없

앨 수 있다. 그 결과가 성능과 규격이 허용오차 범위 내에 

충족되지 않을 경우 재조정을 요구하고 개선을 실시하고, 

요구한 규격임을 확인한다. 인수검사 절차서에 포함되어 

있는 항목에 대하여 모든 검사를 시행한 후 자격을 갖춘 

의학물리사와 공급자간의 확인 서명을 하고 인수검사를 마

무리한다. 인수검사의 결과는 장비의 지속적인 품질관리의 

기준값이다. 따라서 인수검사에서 실시한 검사 항목이나 

검사 방법은 향후 주기적인 품질관리의 주요한 관리 항목

과 검사 방법이기 때문에 충분한 검토가 필요하다. 

  인수검사에 관한 국제표준은 국제전기표준위원회(Interna-

tional Electrotechnical Commission, IEC)에서 IEC976, IEC977

이 보고되었고,25,26) 품질보증의 기본이 되고 있으나 최근 

세기조절방사선치료(IMRT), 영상유도방사선치료(IGRT), 회

전체적세기조절방사선치료(VMAT) 등의 고정밀 방사선치

료가 임상에 적용되고 있어 이들 치료법에 필요한 치료용 

보조기구에 대한 인수검사에 대한 준비가 필요하다. 

  3) 사용준비(Commissioning): 방사선치료의 결과는 방

사선치료계획에서 사용되는 빔 데이터의 정확성에 따라 달

라지는 환자에 전달되는 선량의 정확도와 직접적으로 연관

된다. 빔 데이터 측정은 방사선치료계획장치의 계산 정확

성 및 정밀도를 결정하는 중요한 작업의 하나이다. 2008년

에 간행된 빔 데이터 측정 기술 지침인 AAPM TG-106 보

고서에 따르면 빔 데이터의 정확성은 정확한 지식, 적절한 

측정 장비를 이용하면 측정자간 및 측정 시스템 사이의 의

존성이 적다고 기술되어 있다.27) 그러나 검출기의 물리적 

특성을 충분히 파악하지 않고 측정기기를 잘못 취급하면 

올바른 빔 데이터는 측정할 수 없다. 그 잘못된 빔 데이터

를 방사선치료계획장치에 입력하고 방사선치료계획장치를 

임상에서 사용하면 환자에게 큰 부작용을 야기할 수 있다.

  이러한 데이터들은 선형가속기의 초기 사용준비 단계에

서 얻어지고 임상에서 기준 데이터로써 사용되며, TG-40에

서 기술된 바와 같이 장비의 파라미터들이 정상 작동 중에 

변화하지 않음을 보장하기 위해 자격을 갖춘 의학물리학자

에 의해 주기적으로 검증되어야 한다. 예를 들어, 치료계획

시스템(TPS)의 어떤 중요한 변화나 선량 알고리즘의 변화

가 있을 경우 TPS 요건에 기초하여 추가적인 사용준비를 

위한 데이터가 필요하다. 이러한 사용준비를 위한 측정은 

자격을 갖춘 의학물리학자에 의해 수행되어야 한다. 

  기준값에 관해서는 방사선치료시스템의 도입 이후 수행

된 인수검사 및 사용준비 때와는 다른 측정 방법을 적용한 

경우, 그 방법에서 얻어진 데이터를 새로운 기준값으로 설

정해야 한다. 그 때는 도입 시에 실시한 검사에서 얻은 데

이터와의 관계, 일치성을 분명히 하는 것이 중요하다. 

3. 불변성 검사

  의료용 가속기의 사용 기간이 경과함에 따라 주요 부품

의 노후화와 조정값의 변화, 기계적인 마모나 부식 등으로 

의료용 가속기의 성능이 변화한다. 이 변화를 조기에 발견

하고 인수검사 및 사용준비 시의 품질을 유지하기 위해 불

변성 검사가 실시된다.

  불변성 검사는 인수검사에서 실시한 항목에서 필요한 항

목을 선택하고 적절한 주기로 실시하고 사전에 정한 허용

값 내 또는 기준에서 허용범위 내에 결과가 들어가고 있는

지 확인하는 것이 목적이다. 기준값(baseline)의 허용범위를 

초과한 경우는 다시 조정을 실시하고, 당초의 품질을 유지

하는 것이 필요하다. 따라서 검사 항목 및 주기 및 허용오

차 등의 품질관리 계획을 각 의료기관의 현황에 맞게 작성

한다. 

  주기는 일간, 주간, 월간, 연간 등 다양하며 검사 항목도 

많다. 국내에서도 품질관리에 대한 고시가 발표되었지만, 

그 외의 항목들에 대해서도 필요에 따라 품질관리 계획을 
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Table 2. Monthly QA of medical linear accelerator.

항목
관리오차

Non-IMRT IMRT SRS/SBRT

X-선 출력 일치도 ±2% ±2% ±2%

전자선 출력 일치도 ±2% ±2% N/A

광자선 프로파일 일치도 ±2% ±2% ±2%

전자선 프로파일 일치도 ±2% ±2% N/A

광자선/전자선 에너지 일치도 2%/2 mm 2%/2 mm N/A

광/방사선 조사면 크기 일치도 2 mm or 1% on a side 2 mm or 1% on a side 2 mm or 1% on a side

광/방사선 조사면 크기 일치도(비대칭성)* 1 mm or 1% on a side 1 mm or 1% on a side 1 mm or 1% on a side

레이저 위치 정확도 ±2 mm ±1 mm ±1 mm

갠트리/콜리메이터 각도 중심축 1.0
o

1.0
o

0.5
o

MLC 위치 정확성 - 1 mm -

치료대 위치 표시기
†

±2 mm/1
o

±2 mm/1
o

±1 mm/0.5
o

콜리메이터 회전에 따른 십자선 중심 일치도 1 mm 1 mm 1 mm

게이트 연동장치 - 기능유지 -

*Light/radiation field coincidence need only be checked monthly if light field is used for clinical setups. †Lateral, longitudinal, and 

rotational.

Table 1. Daily and weekly QA for medical linear accelerator. 

항목
관리오차

Non-IMRT IMRT SRS/SBRT

X-선 출력 일치도(모든 에너지) 

(전자선 출력일치도는 주간 항목으로 수행)

3% 3% 3%

레이저 정렬(십자선기준) ±2 mm ±2 mm ±1 mm

광거리 표시기(ODI) ±2 mm ±2 mm ±2 mm

콜리메이터 크기 표시기 ±2 mm ±2 mm ±1 mm

출입문 연동장치 기능유지 기능유지 N/A

정위방사선치료기구 연동장치법 N/A N/A 기능유지

환자감시장치 기능유지 기능유지 N/A

빔 사용 표시등 기능유지 기능유지 N/A

수립하고 시행해야 한다. 기본적으로 중요도가 높고 불변

성이 낮은 항목에 대해서는 자주 시행하고, 허용오차는 의

료용 가속기의 특성을 고려하여 각 품질관리전문인력이 판

단한다. 품질보증 프로그램은 장치의 상태, 측정 장비, 인

력 등을 고려하여 품질관리전문인력이 최선이라고 생각하

는 프로그램을 작성하고, 반드시 실시해야 한다. 또한 정기

적으로 재검토를 실시하고, 장비의 특성과 품질을 고려한 

유연한 운용이 요구된다.

4. 품질관리 항목, 주기 및 허용오차 설정

  방사선치료장비의 품질을 보증하기 위해서는 원자력안

전위원회 고시에 따라 다양한 품질관리 항목을 실시해야 

한다(Table 1, 2, 3). 기본적으로 일간 점검은 환자의 위치 

및 환자의 투여선량에 중대한 영향을 미칠 수 있는 항목를 

포함하고 있으며, 월간 검사는 환자에 미치는 영향이 적거

나 1개월간 변화율이 적은 정밀 검사가 필요한 항목을 포

함하고 있다.

  일간 검사는 기하학적인 조정(레이저, 광학거리지시기), 

환자 선량(출력의 불변성) 및 안전성(출입문 연동장치, 시

청각 모니터) 등이 있으며(Table 1), 월간 검사에는 Table 2

에서 보는 바와 같이 치료테이블의 위치 정확도 및 광조사

면과 방사선조사면의 일치, 빔 프로파일 불변성 등이 포함

되어 있다. 빔 프로파일 불변성 검사의 경우 빔의 대칭성이 

허용오차를 벗어날 경우 전형적인 6주간의 치료과정 중 종
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Table 3. Annual QA for medical linear accelerator.

항목
관리오차

Non-IMRT IMRT SRS/SBRT

X-선 편평도 변화 ±1% ±1% ±1%

X-선 대칭도 변화 ±1% ±1% ±1%

전자선 편평도 변화 ±1% ±1% ±1%

전자선 대칭도 변화 ±1% ±1% ±1%

정위방사선수술 회전모드(범위: 0.5∼10 MU/deg) N/A N/A 모니터유닛:

1.0 MU또는2% 중 큰값

갠트리:

1.0
o
 또는 2% 중 큰값

X-선/전자선 출력 절대선량 교정 ±1% ±1% ±1%

X-선 빔선질 일치도(PDD10 혹은 TMR20,10) ±1% ±1% ±1%

빔선질(R50) ±1 mm ±1 mm ±1 mm

쐐기(Wedge)투과인자 일치도 ±2% ±2% ±2%

X-선 MU 선형성(출력 일치도) ±2% ≥5 MU ±5% (2∼4 MU), 

(±2% ≥5 MU) 

±5% (2∼4 MU),

(±2% ≥5 MU)

전자 MU 선형성(출력 일치도) ±2% ≥5 MU ±2% ≥5 MU ±2% ≥5 MU

선량률에 따른 X-선 출력 일치도 ±2% ±2% ±2%

갠트리 각도에 따른 X-선 출력 일치도 ±1% ±1% ±1% 

갠트리 각도에 따른 전자선 출력 일치도 ±1% ±1% ±1% 

갠트리 각도에 따른 전자선과 X-선 축이탈 계수 일치도 ±1% ±1% ±1% 

콜리메이터 회전 중심축 ±1 mm ±1 mm ±1 mm 

갠트리 회전 중심축 ±1 mm ±1 mm ±1 mm 

치료대 회전 중심축 ±1 mm ±1 mm ±1 mm 

전자선 치료기 연동장치 기능유지 기능유지 기능유지

방사선과 기계적인 중심축 일치도 ±2 mm ±2 mm ±1 mm

치료대 상단 기울기 2 mm 2 mm 2 mm 

치료대 각도 ±1
o

±1
o

±1
o

치료대 최대 이동 범위 ±2 mm ±2 mm ±2 mm

정위 방법의 부가장치, 잠금장치 등 - - 기능유지

위상과 폭의 순간 정확도 100 ms 100 ms 100 ms

호흡 동조 100 ms 100 ms 100 ms

연동장치 작동여부 기능유지 기능유지 기능유지

MLC 투과도 변화 0.50% 0.50% 0.50%

MLC 위치 재현성 ±1.0 mm ±1.0 mm ±1.0 mm

X-선과 광조사면 일치도 ±2.0 mm ±2.0 mm ±2.0 mm

IMRT 치료 MLC 위치 최대오차 최대, ＜0.35 최대, ＜0.35 최대, ＜0.35

양 내의 비대칭성이 평균 2주 동안 지속될 수 있지만, 전체 

치료 기간 동안 임상적인 측면에서 허용오차 내에 있는 것

으로 간주하여 월간 항목으로 분류된다.13) 또한 연간의 품

질관리 항목은 인수검사 및 사용준비(commissioning)에서 

실시된 항목의 일부로, 단기간에 변화가 작고 장기적으로 

변화하는 항목으로 설정된다.

  특별한 변경 사유가 없는 경우에는 원자력안전위원회 고

시 및 TG-142의 주기별로 관리항목을 준수할 것을 권고한

다. 그러나 예를 들어 기준값에서 현저한 변화를 나타내는 

항목은 특별한 주의를 기울이고, 검사를 보다 자주 수행해

야 한다. 그 대신 신중하고 광범위한 검사 결과에 따라 해

당 항목이 거의 변화하지 않는 경우에는 점검 주기를 줄일 

수 있다. 항목의 검사 주기를 줄이기 위해서는 각 의료기관

에서 방사선치료장치의 성능을 장기간에 걸쳐 평가하여 합

리적으로 결정하여야 한다. 이러한 검사항목은 품질관리 

프로그램의 작성에도 관련되어 있지만 질, 비용, 장비의 상

태 및 의료기관의 필요성도 고려해서 충분한 유연성을 가

질 수 있다.

  원자력안전위원회 고시 및 AAPM TG-142에 나타난 품질

관리 검사에서 같은 항목임에도 실시 주기에 따라 허용값
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이 다른 것으로는 광자선, 전자선의 출력 불변성 검사와 레

이저 위치 정확도 검사가 있다.

  광자선 및 전자선의 출력 불변성 시험에서는 일간, 월간, 

연간과 같이 주기가 길어짐에 따라 설정되는 허용오차가 

엄격하게 정의되어 있다. 측정 불확도는 측정 방법, 측정

기, 품질관리 수행자 등에 따라 다르게 발생하기 때문에 각

각의 검사에서 사용하는 측정기의 측정 정확도와 사용하는 

팬톰의 설치 위치 정확도 등의 차이에 따라 다른 허용값이 

설정된다. 

  AAPM TG-142에 따르면 물팬톰을 이용한 출력선량의 확

인(모니터 선량계의 교정)은 매년 실시하며, 월간 출력선량 

확인은 고체 팬톰을 이용하여 실시한다. 이를 위해 월간 검

사에서 얻어진 측정 결과는 고체 팬톰의 불확도가 포함되

므로 월간 검사는 연간 검사보다 정확도가 떨어지는 것으

로 판단된다. 따라서 월간 검사에 대한 허용값은 연간의 허

용값보다 높게 설정되어 있다. 일간 출력선량 확인은 보다 

간편하게 측정이 가능한 품질관리 기기를 사용하기 때문에 

월간 검사보다도 더욱 정밀도는 떨어진다. 따라서 월간 허

용값보다 허용값이 높게 설정되어 있다. 

  Table 1, 2, 3을 포함하여 TG-142에 표시되어 있는 허용

값은 어디까지나 일반적인 참고 수치이며, 모든 의료기관

에서 보편적으로 사용할 수 있다는 것은 아니다. 허용값은 

측정 불확도에 따라 변화하는 것을 앞서 언급했지만 각 의

료기관은 장비의 기준 데이터를 검색하기 전에 품질관리 

검사에 이용하려고 하고 있는 측정기의 불확도를 구할 필

요가 있다. 특히 측정기의 설치 정밀도, 반복 측정의 재현

성과 측정값의 유효숫자 등에 대한 영향을 검토할 필요가 

있다. 

  측정기를 구입했을 때 첨부되는 제품 규격서에는 이러한 

불확도에 대해 기재되어 있기 때문에 반드시 확인해서 허

용값의 설정 시에 활용하여야 한다. 또한 품질관리 검사에 

사용하는 측정기와 측정 방법의 재현성은 검사 항목의 허

용값보다 작아야한다. 즉, 측정기와 측정 방법의 재현성은 

3회 이상 반복 측정에서 2SD (표준편차)이 허용값보다 작

은 것이 권장된다.14) 먼저 TG-142에 표시된 허용값을 참고

값으로 각 의료기관에서 사용하고 있는 품질관리 기기가 

이 기준을 충족하는지 확인할 것을 권장한다. 

  허용값의 결정에 있어서는 적용한 측정 방법을 반복하여 

얻어진 데이터에서 재현성을 고려하여야 한다. 불확도는 

Bell 등이 발간한 지침서, NIST 및 IAEA에서 발행한 보고

서28-30) 등을 참고할 수 있다. 예를 들어 간편 출력확인용 

측정장비(고체팬톰 및 전리함, 1차원 검출기, 2차원 검출기 

등)를 이용한 일간의 간단한 출력 확인 및 물 팬톰과 전리

함 선량계를 이용한 월간 모니터 선량계 교정 조건에서의 

출력 확인의 경우, 측정기 자체의 정밀도 이외에 설치 오

류, 수행자간의 차이도 고려한 허용값을 설정해야 한다.

5. 조치준위(Action level)

  품질관리 결과가 허용값(tolerance)을 초과하면 먼저, 측

정 방법, 분석 방법에서 단순한 실수가 없었는지 확인한다. 

온도계, 기압계, 측정값의 읽기 실수 등으로 허용값을 초과

할 수도 있다. 여러 사람이 점검해도 결과가 허용값을 초과

하는 경우 시정 조치가 필요하다.

  원자력안전위원회 고시 및 AAPM TG-142에 기재되어 있

는 허용값(관리오차)은 인수검사 시에 측정된 기준값(base-

line)이 허용값(관리오차)을 초과하는 경우나 기준값의 변

화가 허용값(관리오차)을 초과하는 경우 품질관리의 측정

값이 허용값을 만족하도록 장치를 조정할 필요가 있다. 하

지만 기준이 허용값을 간신히 만족하는 상태가 반복되면 

장치를 시정하기 위한 적절한 조치를 실시하여야 한다. 이

러한 조치는 3단계의 조치 준위(점검조치, 계획점검조치, 

즉시중지조치)의 상황에 따라 자격을 갖춘 의학물리사 등

의 품질관리전문인력에 의해 설정되어야 한다. 허용값의 

변화에 따른 조치는 우선 순위에 따라 다음의 3단계의 조

치 유형으로 분류되어 있다.14)

  1) 1단계: 점검조치: 반복적으로 실시하는 품질관리 시

에 측정값이 기준값에서 갑자기 크게 변화했지만 관리오차 

내에 있는 경우에 해당한다. 측정값 중에는 적절한 선형가

속기 조작과 측정 이외의 개입의 영향을 받는 경우가 있다. 

예를 들면 수행자 및 설치(Setup)의 오차, 또는 유지보수 작

업 시에 장비를 조정한 경우에는 측정값이 변할 수 있다. 

이는 방사선치료장비의 일시적인 측정값의 변화일 수 있지

만 품질관리의 허용값을 초과하지 않음을 나타낸다. 그러

므로 치료는 계속 진행하지만 일상적으로 실시하는 품질관

리를 통해서 원인을 찾아 해결해야 한다.

  2) 2단계: 계획조치: 계획조치가 필요한 경우는 다음과 

같이 두 가지의 항목으로 분류할 수 있다. 첫째 품질관리의 

결과가 관리오차와 일치하거나 그 근처에 있는 상태가 지

속되는 경우이며, 둘째, 관리오차를 초과하지는 않지만 하

나의 결과가 관리오차를 초과할 경우이다. 이러한 조건에

서 관리오차를 약간 초과하고 있으나, 1주 미만의 치료에 

대한 임상적인 영향은 치명적이지 않은 것이라고 판단된

다. 그러므로 치료는 계속 진행하지만, 정상근무 중 하루 

이틀 이내에 원인을 해결하여야 한다.
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  3) 3단계: 즉시조치/치료중지조치/시정조치: 품질관리 시 

측정된 결과에 따라 치료를 즉시 중단 할 수도 있는 조치

이다. 방사선치료장비의 사용을 중단하는 경우는 안전 연

동(interlock) 장치의 불량이나 선량의 과도한 오차가 생겼

을 경우에 발생할 수 있다. 또한 치료에 영향을 미치는 부

속품(전리함, 타겟, 선량에 영향을 주는 회로기판 등)을 교

체하거나 수리할 경우 그에 따른 영향을 미칠 수 있는 항

목들을 검토하고, 해당 항목들을 측정하여 관리오차 내에 

들어오는 지 확인한다. 

  이 3 단계의 조치 준위를 설정하기 위해서는 단계 2와 3

에 대한 기준과 허용값의 편차를 명확히 규정해야 한다. 또

한 이러한 조치 준위에 따라 조치를 수행할 경우 보고 체

계를 품질관리절차서에 명시하고 그에 따라 수행하며, 조

치 이후는 보고서를 작성하여 기록을 보관 및 유지하여야 

한다. 이 보고서는 추후 각 방사선치료장비의 품질관리 항

목, 주기 및 관리오차 설정 시에 참고 될 수 있다. 

6. 품질관리 결과 관리

  측정값은 사용기기의 측정 불확도 및 품질관리를 실시한 

수행자에 의한 불확도를 포함하고 있기 때문에, 품질관리 

검사 결과를 통계적으로 분석하여 관리할 필요가 있다. 평

균과 표준편차 등의 수치 데이터에만 의존하는 것이 아니

라 히스토그램이나 슈하트(Shewhart) 관리도 등으로 데이터

를 그래프화하여 계통 오차의 유무, 경시적인 변화를 시각

적으로 파악할 수 있으며31) 또한 통계적 공정관리를 활용

하여 방사선 치료의 정확성과 안전성을 확보할 수 있다.32)

  얻어진 결과가 정상적인 값인지 비정상적인 값인지를 판

단하기 위해서는 히스토그램이 유용할 수 있다. 일반적으

로 반복 실험에서 얻어진 결과는 정규분포에 따라 차이를 

나타내므로 이를 벗어난 값은 비정상적인 값으로 판단 할 

수 있다. 일반적으로 히스토그램의 중심에서 2 SD 또는 3 

SD 이상 벗어난 값을 비정상적인 값으로 결정한다. 또한 

히스토그램의 모양에서 측정 프로토콜의 미비나 장비의 상

태를 판단할 수도 있다.

  또한 측정 결과에 대해 정기적으로 평가할 필요가 있고, 

장기적인 변동을 나타낼 경우에는 슈하트 관리도가 유용할 

수 있다.31) 슈하트 관리도는 제조업의 품질관리에 자주 이

용되고 있으며, 제조 공정이 통계적 관리 상태에 있는지를 

상한관리한계 및 하한관리한계를 이용하여 판단하는 방법

이다. 이 관리도를 방사선치료의 품질관리에도 이용할 수 

있다. 상한/하한관리한계를 설정함으로써 비정상적인 측정

값을 쉽게 검출할 수 있다.13)

  품질관리 검사의 실시 절차 및 품질관리 결과는 모든 장

비에 대해 잘 문서화되어 있는 것이 중요하다. 측정 결과를 

기록할 때 결과만을 기재하지 않고, 그 측정 과정에서 발생

하는 문제점 등을 기록하는 것이 중요하다. 이는 향후 장비

의 문제가 발생했을 때 문제 해결의 실마리가 될 수 있다. 

측정한 품질관리 결과는 보고서 형태로 기록하는 것이 중

요하다. 보고서에서 권장하는 허용값에 따라 측정 결과를 

기록해야 한다. 보고서는 선량 및 가하학적, 안전, 영상, 방

법 등과 같이 분류하면 이해하기 쉬운 보고서가 될 수 있

다.13,31) 그 보고서는 의료기관의 방사선종양학전문의를 포

함한 전 직원이 출력한 자료나 온라인으로 정보를 공유할 

수 있는 것이 바람직하다. 최종적으로 품질관리 결과의 정

리는 품질관리전문인력(의학물리사 등)이 실시한다.

고찰 및 결론

  방사선치료분야에서 세기조절방사선치료, 정위방사선치

료, 및 영상유도방사선치료를 비롯한 고정밀 방사선치료의 

역할은 비약적으로 커지고 있다. 이러한 고정밀 방사선치

료는 고도로 자동화된 방사선치료장비에 의해 시행되지만, 

정상조직의 피폭선량을 가능한 최소화하고, 종양에 선량을 

최대한 증가시키는 것이 궁극적인 목표이다. 따라서 처방

선량이 종양에 확실하게 조사되지 않은 경우는 재발할 수 

있거나 정상조직의 과도한 피폭으로 이어져 큰 사고를 유

발 할 수 있다. 이러한 고정밀의 방사선치료기기를 안전하

고 효과적으로 사용하기 위해서는 방사선치료기기에 대한 

품질관리가 선행되어야 한다. 

  최근 의료분야 방사선치료기기의 품질관리에 대한 원자

력안전위원회 고시가 발표됨에 따라 각 의료기관은 품질관

리 항목, 주기 및 관리오차가 포함된 품질관리절차서를 작

성하여야 한다. 하지만, 이 고시는 영상장치, 동적쐐기, 일

부 다엽콜리메이터 등의 품질관리 항목이 포함되어 있지 

않다. 이러한 항목에 대해서는 국외에서 권고하고 있는 지

침서를 참고하고, 비교/분석하여 각 치료기기 및 치료방법

에 적합한 검사 항목, 주기 및 허용오차를 각 의료기관이 

실정에 맞게 설정하여야 한다. 이러한 품질관리 항목은 정

교하고 복잡한 방사선치료기기 및 치료기법을 평가하기 위

한 것이므로 이에 대한 교육 및 훈련이 잘 이루어져 있고 

의학물리학적인 지식을 갖춘 품질관리전문인력에 의해 수

행될 것을 권고한다. 만약 품질관리 중 관리오차를 초과 시

에는 각 의료기관에서 설정한 기준에 따라 3단계의 조치를 

수행하고 보고 및 기록의 유지, 보관하여야 한다.
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  품질관리 기록 및 분석 결과는 여러 직종간의 정보 공유

를 도모하기 위해 임상 현장에서 피드백을 할 필요가 있다. 

그러기 위해서는 품질관리 실시 후 품질관리전문인력, 방

사선사, 간호사뿐만 아니라 방사선종양학전문의에게도 충

분히 정보를 제공하고 품질관리가 방사선종양학과 구성원 

전체 노력에 의한 것으로 인식될 필요가 있다. 방사선치료

의 품질의 안정성 및 신뢰성을 유지하기 위해 병원 전체 

또는 방사선종양학과 과내에서 안전 문화 정착이 중요하

다. 방사선치료에서 안전 문화를 실현하기 위해서는 내ㆍ외

부에서의 노력이 필요하다. 내부에서는 조직적인 관리체제

의 강화와 직원 개인의 의식 개혁, 그리고 정기적인 품질관

리의 실시 등을 통한 노력을 하여야 한다. 품질관리를 지속

적으로 실시하여 정상적인 작동 상태를 파악할 수 있고 예

기치 못한 오류가 발생했을 때 신속하게 발견하고 조치할 

수 있다. 외부적으로는 독립적인 품질관리전문기관에 의한 

제3자의 외부독립품질감사 및 의료사고 등을 공유할 수 있

는 시스템인 ROSIS (Radiation Oncology Sagety Information 

System)33,34) 등을 통한 다른 의료기관의 사고들에 관심이 

미연에 사고를 예방하여 안전하고 정밀한 방사선치료에 도

움이 될 수 있을 것이다. 이러한 노력이 기계 중심의 품질

관리체계에서 방사선치료 전 과정에서 사람 실수를 전제로 

한 환자 중심의 품질관리체계를 구축하는데 밑거름이 될 

것으로 사료된다. 또한 본 논문에서 제안한 선형가속기의 

품질관리 체계 구축에 관한 내용은 다른 고정밀 방사선치

료기기의 품질관리 체계에 적용하여도 적절할 것으로 기대

된다.
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미국의학물리학회는 포괄적인 방사선치료기기의 품질관리를 위한 작업그룹(Task Group: TG) 40 보고서를 1994년 발표한 

이후로 세기조절방사선치료, 정위적방사선치료, 및 영상유도방사선치료 등의 고정밀 방사선치료를 포함한 선형가속기에 

대한 품질관리를 권고하기 위해 2010년에 AAPM TG-142를 발간하였다. 그리고 최근 국내에서도 최신 치료기법에 대한 

품질관리의 필요성에 따라 원자력안전위원회는 원자력안전위원회고시 제2015-005호 “의료분야의 방사선안전관리에 관

한 기술기준”을 발표하였다. 원자력안전위원회고시에는 각 의료기관에서 품질관리전문인력을 두어 품질관리 조직 및 직

무, 품질관리에 필요한 장비, 품질관리 방법/주기/관리오차 및 관리오차 초과 시 조치방법 등에 대한 내용이 포함된 품질

관리절차서를 수립하고 품질관리를 수행하도록 규정되어 있다. 이에 따라 의료기관에서는 3차원 입체조형방사선치료, 

세기조절방사선치료, 정위적방사선치료 등과 같은 방사선치료유형별(Non-IMRT, IMRT, SRS/SBRT)로 방사선치료기기에 

맞는 품질관리 항목, 주기 및 관리오차를 설정하고, 적절한 품질관리 장비 등을 사용하여 기관의 실정에 맞게 품질관리

를 수행하여야 한다. 그러나 국내에는 선형가속기의 체계적인 품질관리를 구축할 수 있는 지침서나 학회 보고서 등이 

미비하여 현재 각 의료기관별로 각기 다른 품질관리의 항목, 주기 및 관리오차를 설정하여 품질관리를 수행하고 있는 

실정이다. 그러므로 본 논문에서는 방사선치료의 안전성 및 정확성을 확보하기 위해 원자력안전위원회 고시 및 TG-142

에 기반한 국내 실정에 적합한 선형가속기에 대한 품질관리체계 구축 방안 등을 제안하였다. 제안된 선형가속기에 대한 

품질관리 체계는 다른 고정밀 방사선치료기기 등의 품질관리 체계 구축에도 도움이 될 것으로 사료된다.
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