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역자 서문

   현세대가 겪은 가장 혁신적 변화는 컴퓨터라는 기기와 그 파생제품, 그리고 

그로 인한 생활의 변화일 것이다. 컴퓨터는 사람이 디자인한 장치이지만 사람이 

할 수 없는 일도 수행한다. 당연히 방사선치료에도 컴퓨터의 괴력은 여지없이 발

휘되고 있다. 컴퓨터 힘을 바탕으로 하는 영상화 및 재구성기술, 컴퓨터가 제어

하는 다엽조준기와 빔, 컴퓨터가 제공하는 가상치료나 선량계획 기술이 정밀 조

형치료를 가능하게 만들어 암을 치료하면서 주변 정상조직 부작용을 줄이는 것

이 가능하게 되었다. 이 보고서에서 말하는 소위 방사선치료 ‘신기술’이다. 나아

가 정상조직 부작용 위험을 높이지 않으면서 표적 선량을 인상하여 종양관리확

률을 높이는 기술도 임상에 이미 적용되고 있고, 더욱 빨라진 컴퓨터의 도움으로 

이제 4차원 치료기술도 발전하고 있다.

   문제는 치료방사선이 아차하면 인명을 살상할 수 있는 수준의 높은 선량을 

다루며, 컴퓨터의 발전이 그 발명자인 사람이 따라가기 숨차게 빠르다는 데 있

다. 다루는 기술이 정교하고 복잡해질수록 소프트웨어도 복잡해진다. 이에 따라 

한 환자를 치료하는 데는 수많은 변수가 설정되고 조정되어야 한다. 보고서는 신

기술을 단순히 우수한 성능을 내는 새로운 기술이 아니라, 이상적으로는 성능이 

우수하지만 ‘비용과 시간 소모적이고 노동집약적 기술’이라고 표현하고 있다. 이 

때문에 함정이 생길 수도 있고 사용자가 실수할 기회도 증가한다. 

   주목할 점은 단순한 방법을 사용한 재래 기술에서는 치료계획이나 설정을 제

3자가 수동계산을 통해서도 독립적으로 검증 또는 확인하는 것이 비교적 용이했

다. 그러나 신기술에서는 컴퓨터로 복잡한 계산이 수행되기 때문에 이것이 실질

적으로 어렵다. 나아가 사용자는 컴퓨터 결과를 과신하는 경향도 있어 실수가 발

견되지 않고 지속될 수 있다. 우발적 실수라면 해당 환자 한 사람 또는 한 분할 

조사에만 영향을 미치지만 발견되기 어려운 계통적 오류는 오랫동안 많은 환자

를 피해자로 만들 수 있다. 치료방사선에서 피해란 심각한 정상조직 부작용 또는 

사망까지를 의미한다. 그래서 보고서는 신기술 도입은 계획에서부터 인수시험, 

취역, 품질보증, 나아가 인력훈련 모든 부분에서 확실한 뒷받침을 강조한다. 그렇

지 못한 신기술은 위험하므로 차라리 재래 기술에 머무르기를 권고한다.

   신기술에는 또 다른 안전문제도 수반된다. 종양 주변 정상조직 손상을 최소화

하기 위해 정밀한 영상을 바탕으로 여분이 축소된 고도 조형치료를 추구하다보

니 좁은 빔을 많은 방향에서 전달하게 되고 따라서 재래기술에 비해 총 조사시

간 즉, 모니터단위(MU)가 현저히 증가한다. 이로 인해 조사표적으로부터 원거리

에 있는 정상조직의 선량이 괄목하게 높아진다. 나아가 정밀 영상을 위한 전산화
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단층촬영 빈도도 늘어나 이 역시 환자선량을 유의하게 증가시킨다. 이러한 비표

적 조직 선량의 증가는 치료 후 2차 암 위험 문제를 제기한다. 

   국내에도 많은 병원에서 이미 신기술 장비와 기법을 임상에 적용하고 있다. 

그러나 각 병원이 방사선치료 신기술을 도입하는 과정이나 임상에 적용하는 과

정에서 이러한 우려를 불식할 정도로 안전문제가 충분히 고려되었는지 확신이 

서지 않는다. 비근한 지표가 신기술 안전에서 중요한 역할을 하는 의학물리사 문

제이다. IAEA 지침은 400명 치료 당 유자격 의학물리사 1명을 권고하고 있다. 

2010년을 기준으로 국내 방사선종양과 연간 신환 수는 약 5만 명인데 1회만 치

료하는 것으로 보더라도 지침을 적용하면 125명의 의학물리사가 필요하다. 그러

나 2010년 의학물리사는 81명에 불과했다. 더욱이 캐나다는 2010년까지 300명 

치료 당 1인이던 지침을 2011년부터 270명 치료 당 1인으로 줄였다. 국내에 

300명 기준을 적용하면 필요한 의학물리사는 170명에 가까워 81명의 2배 가량

이다. 즉, 우리 의학물리사의 업무부담이 선진국의 2배 수준이다. 사람이든 기계

든 과부하는 문제를 초래한다. 방사선치료에서 문제는 환자를 위협한다. 

   이 보고서는 의학물리사를 전문의료인에 포함할 것을 적시하고 있다. 그럼에

도 의학물리사 업무여건의 개선이 미진한 것은 정책적 뒷받침이 미흡하기 때문

이다. 의학물리사 제도를 법제화하려던 시도도 방사선사와 영역다툼으로 지지부

진하다. 감독관청의 혼선도 제도정착을 지연시키는 원인이다. 치료선량 전달의 

엄중함을 생각하면 영역다툼은 위험하다. 그런 사이에 많은 환자가 부당한 치료

를 받고 있는지도 모른다. 새로 출범한 원자력안전위원회는 식품의약품안전청과 

협의하여 의학물리사 제도를 조속히 정립하기를 촉구한다. 제도가 확고해야 의학

물리사 훈련 및 자격관리 발전은 물론 근무여건도 개선될 것이다. 

   한 마디 더 보탠다면 국내 방사선치료계도 경험한 사건을 신속히 공유하는 

데 주저하지 않는 문화를 정착시켜 나가기를 촉구한다. 보고서에서 사례로 든 방

사선종양학안전정보체계(ROSIS)를 활용하기 위해서는 자신의 경험도 공유해야 

한다. 안전문화의 키워드는 솔직함이다.

   끝으로 이 보고서 번역본 초안은 울산대학교 박성호 교수가 마련했음을 밝혀

두며, 아울러 번역본을 발간, 보급하도록 승인해 준 국제방사선방호위원회에 감

사한다.

                                                          2012년 2월 

역자

한양대학교 교수 

이 재 기(ICRP 위원) 
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P. Ortiz Lopez(그룹장) O. Holmberg J.M. Cosset

J.C. Rosenwald P. Dunscombe

                        

서 문

국제방사선방호위원회(이하 'ICRP'라 한다.)는 의학에서 방사선방호와 안전에 관

한 조언을 제공하는 많은 보고서를 다년간 발간해 왔다(ICRP 105는 이 부분의 

일반적인 개요이다). 이런 보고서들은 방사선방호 일반원리를 요약하고, 의료와 

생명의학 연구에서 전리방사선의 다양한 응용에 이 원리를 적용하는 조언을 제

공한다.

   이들 보고서 대부분은 일반사항에 관한 것이었기에, ICRP는 어려움이 발견되

는 특정 상황들에 접근하고자 한다. 문제가 되는 분야에 관한 보고서는 일상 업

무에서 직접적으로 관계하는 사람들의 접근이 용이한 방향으로 기술되는 것이 

좋고, 또 그 보고서가 널리 유포되도록 노력하는 것이 바람직하다.

   이 방향으로 첫발은 1997년 9월 영국 옥스퍼드에서 열린 ICRP회의에서 채택

되었다. 당시 제3분과위원회의 요청에 따라, ICRP는 의료방사선 방호에 관한 보

고서를 발간하기 위해 여러 작업그룹을 설립하였다.

   이러한 몇몇 보고서들이 이미 출판되어 있다(ICRP 간행물 84, 85, 86, 87, 

93, 94, 97, 98 과 102, ICRP 보조지침 2). 이 보고서는 이들 간결하고 집중된 

문서들의 뒤를 잇는 것이며, 몇 개의 권고 보고서들도 준비되고 있다. 2000년에 

발행된 ICRP 86은 방사선치료 환자들의 사고피폭 예방을 다뤘다. 그 보고서는 

주요 사고피폭의 실제 사례에서 얻은 교훈을 담고 있으며, 재발 예방을 위한 권

고를 제공한다. 대다수 교훈들은 재래 방사선치료와 관계된 것이었으며 새로운 

기술에 관한 교훈은 다루지 않았다. 

   ICRP 86 발행일부터 지금까지, 신기술로 인한 사고에 대한 보고들이 있어왔

다. 또한 앞으로 일어날 일들을 예상하는 전망적 방법에도 상당한 발전이 있었

다. 2007년 10월 독일 베를린 회의에서 ICRP는 방사선치료 신기술에 의한 사고

피폭 예방에 관한 작업그룹을 구성하였다. 위임사항은 재래 기술로부터 얻은 교

훈 중 어떤 것들이 여전히 적용 가능한지 재평가하고, 신기술 사건보고의 검토와 

전망적 예방법을 검토하는 것이었다.

   작업그룹 위원은 다음과 같다.
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B. Yue

   객원위원은 다음과 같다.

   작업그룹은 2008년 6월 프랑스 파리에서 보완된 초안을 마련하였고, 2008년 

9월 제3분과위원회로부터, 2008년 10월에는 ICRP로부터 예의 인터넷을 통한 

자문을 거치도록 승인을 받았다. 이 자문에서 나온 유용한 많은 의견은 보고서의 

최종판에 크게 기여했다. 

   이 보고서 준비 기간 동안 제3분과위원회 위원은 다음과 같다.

   이 보고서는 상기 목적에 기여함을 목적으로 한다. 이러한 목적에 최대로 유

용하도록 보고서 형식을 ICRP연보 간행물과 약간 달리했다

   ICRP는 2009년 9월 보고서 출간을 승인했다.
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외부 빔 방사선치료 신기술에서 사고피폭 예방

ICRP 간행물 112

ICRP 승인: 2009년 9월

요지- 사고피폭에서 얻은 지식과 교훈의 파급은 재발 방지에 큰 역할을 하는데 

특히 방사선치료에서 중요하다. 방사선 이용에서 질병의 치료나 통증완화 목적으

로 매우 높은 방사선량을 의도적으로 부여하는 유일한 것이 방사선치료이다. 

   사고피폭에서 얻은 교훈은 방사선치료의 취약점을 드러내는 데 유용한 자료

이고 이후 사건 예방에 지침을 제공한다. 재래 기술과 기법에서 이러한 교훈은 

비극적 사건을 방지하는 데 성공적으로 적용되어 왔다. 예를 들어, 외부 빔 방사

선치료에서 빔 교정의 독립적 검증과 치료시간과 모니터단위의 독립적 계산, 그

리고 근접치료 후 환자와 의복을 감시할 것 등을 권고해 왔다. 

   신기술은 방사선치료에 상당한 발전을 가져올 것으로 예상하고 있지만, 복잡

성을 증가시켜 새로운 형태의 인적오류나 장비 문제를 불러올 기회도 제공한다. 

방사선치료에서 신기술을 사용할 때 이러한 오류나 실수에 대한 정보는 발생 즉

시 전파하는 것이 중요하다. 나아가 심각한 결과를 초래할 뻔 했던 상황(아차사

건)의 정보도 같은 유형 사건이 다른 곳에서 발생할 수 있으므로 매우 중요하다. 

아차사건 사례의 정보 교환은 예방의 중요한 측면을 보완한다. 이 보고서의 제2

장과 제4장은 회구 정보에서 얻을 수 있는 교훈을 제공한다. 

   신기술을 다룰 때, 심각한 사고로부터 얻은 교훈을 파급하는 것은 필요하지만 

충분하지는 않다. 적극적인 태도로 '무엇이 잘못 될 수 있는가', '그 가능성은 어

느 정도인가?' 그리고 '예방을 위한 비용 효율적인 방안으로 어떤 것이 있는가?' 

와 같은 질문에 답하려는 끊임없는 분투가 매우 중요하다. 위와 같은 질문들을 

이 보고서의 제3장과 제5장에서 다룬다. 

   제6장은 결론과 권고를 담는다. 이 보고서는 방사선종양학 의사, 병원 관리

자, 의학물리사, 방사선사, 선량계측사, 관리기사, 방사선안전 전문가와 규제자에

게 유용한 정보를 제공할 것으로 기대한다. 이 보고서는 새로운 외부 빔 치료에 

특별히 적용되지만, 그 예방의 보편적 원칙은 실수가 환자와 종사자에게 심각한 

결과를 초래할 수 있는 다른 방사선치료에도 적용된다.

중심어: 사고피폭, 방사선치료, 신기술, 회구적 방법, 전망적 방법
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객원논설

신기술과 새로운 위험

ICRP 86(ICRP, 2000) '방사선치료 환자의 사고피폭 예방'은 2000년도에 발

생되었다. ICRP 권고의 평균수명은 어떤 경우 10년 이상이다. 따라서 ICRP 86

이 발행된 지 10년이 지나지 않은 지금 방사선치료 사고의 위험에 초점을 둔 보

고서가 발간되는 점이 다소 의외일 것이다. 

실제로 ICRP 86 저자들은 새로운 간행물의 필요성을 예상하고 있었고, 그 

본문의 몇몇 문장에서 이 간행물 발행을 전조하고 있다. ICRP 86의 제5.9절에서 

'미래의 사고피폭 잠재성'을 다룬 바 있는데 그 일부를 여기 반복할만한 가치가 

있다.

“[이 간행물에서] 주어진 권고들은 과거와 현행 유형의 장비를 사용한 방사

선치료에서 발생한 사고피폭의 회구적 분석을 기초로 하였다. 그러나 미래에는 

이러한 그림을 변화시킬 수 있는 많은 인자들이 있다.

 방사선치료의 세계적 확대에 따라 불충분한 직원 교육으로 인한 사고가 

더 많이 발생할 것이다……

 현대 장비는 더 안전하여 품질보증을 덜 요구할 것이라는 잘못된 인식이 

일반적이다.

 ... 불충분한 가속기 유지관리로 인한 사고들이 발생할 수 있다…… 컴퓨

터제어 시스템 수의 증가로 기계적 고장보다 더 많은 컴퓨터 관련 사고를 

초래할 수 있다. 

 새로운 고선량률(HDR) 근접치료, ‘감마나이프’치료기, 다엽조준기와 세기

조절방사선치료(IMRT)는 새로운 유형의 사고피폭을 일으킬 수 있다.”

나아가 ICRP 86 요약에서는 '심각한 사고피폭은 드물지만, 의식이 개선되지 

않는 한 계속 일어날 것이다. 사고는 불충분한 교육훈련, 품질보증 결여, 열악한 

기반시설, 장비 결함과 부적절한 퇴역의 결과로 발생 하는 것이 보통이다. 이러

한 문제들을 적절히 겨누어 다루지 않으면 현행 기술과 신기술 개발이 확산됨에 

따라 더 많은 사고피폭이 발생할 것이다.'라고 적고 있다. 

실제로 ICRP 86 저자들은 그들이 틀리기를 바랐을 것이다. 불행하게도 그들

의 비관적 예견이 부분적으로 들어맞았음이 최근에 들어 명백해졌다. 

ICRP는 특히 '조형' 방사선치료와 IMRT와 같은 현대 방사선치료 기술의 발

전이 대단함을 인정한다. 이러한 발전은 방사선종양학 의사들에게 새롭고 탁월한

정밀함을 가져오는 것으로 인정된다. 정밀함은 조사되는 정상조직 체적의 감소

(결과적으로 부작용과 합병증 발생의 감소)와 이미 입증 되었듯이(예: 전립선암) 
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종양에 부여된 선량 인상으로 치료율을 상당히 높일 수 있었다.

불행히도 이러한 성공의 어두운 면은 새롭고 더 정교한 기술이 새로운 유형

의 사고를 가져온다는 점이다. 단순한 한 예를 들면 '재래' 또는 '고전적' 방사선

치료(ICRP 86은 여기에 기초를 두었다.)에서는 특정 환자의 치료에 사용되는 모

든 데이터를 각 분할마다 재입력해야 했다. 그런 상황에서는 전체 치료 동안 대

략 1000개(!)의 변수를 수동으로 입력해야 함을 ICRP 86에서 밝혔다. 이는 무시

할 수 없을 정도의 인적오류 위험으로 이어질 것임이 분명하다. 그러나 일반적으

로 이러한 오류는 몇 분할 이상 일어나지 않았고, 상당한 정도 '과다' 또는 '과소' 

선량으로 이어지지 않았다. 달리 말하면, 재래 절차는 아마 상당수 오류를 가져

왔을 것이지만, 대개 처방된 총 선량에서 크게 벗어나지 않았으며 결과적으로 환

자에게 심각한 피해를 초래하지는 않았다. 

방사선치료에 컴퓨터 사용이 보편적으로 도입되면서 많은 변화가 생겼다. 오

늘날은 모든 데이터를 처음에 등록하고 매 분할마다 자동적으로 '리콜'한다. 한편

으로는 이 방법이 반복적인 정보 재입력으로 인한 일탈 위험을 예방한다. 그러나 

불행히도 처음에 정보 입력오류가 생긴다면, 이는 전체 치료에 영향을 미치고 선

량 일탈은 재래식보다 훨씬 커지게 된다. 요컨대 신기술은 오류 횟수를 줄이겠지

만, 오류가 발생한 경우 훨씬 더 심각한 결과를 초래한다.

또한 현재 치료준비의 복잡함, 전체 치료 과정의 정교성 증가(절차단계 및 

관계자 수 증가), 컴퓨터 보편화와 더욱 복잡해진 소프트웨어의 잦고 정기적인 

업그레이드, 바쁜 방사선치료부서에 종사하는 의사, 의학물리사, 선량계측사, 기

사 등에 대한 정기적이고 올바른 훈련 어려움 등과 같은 요인들로 인해 새로운 

유형의 사고와 접하게 되었다. 

여러 나라는 이러한 사고들을 정직하게 기록, 분석하고 있다. 사고로 다양한 

심각도의 합병증이 있었고, 때로는 환자의 죽음으로까지 이어졌다.

ICRP는 이러한 현실을 경시하거나 묵살할 수 없다고 보아 현대 방사선치료

와 관련된 새로운 위험을 다루는 자료를 개발하기로 했다. ICRP 86을 저술한 작

업그룹의 그룹장이었던 Pedro Ortiz Lopez는 새로운 작업그룹 구성에 동의하였

다. 새 작업그룹의 역할은 최근 10년의 변화와 발전을 고려하여 방사선치료 사

고 예방에 대한 새 권고를 제안하는 것이었다.

새 권고는 경험을 통한 교훈, 컴퓨터 소프트웨어의 지속적 관리, 정기적 탄

도관리, 전달선량의 정밀한 점검(특히 제자리in vivo 선량측정) 등에 바탕을 두었

다. 작업그룹, 제3분과위 및 ICRP는 새 권고가 현대 방사선치료에서 사고 위험

의 빈도와 심각도 모두를 상당히 줄이는 데 도움이 되기를 희망한다. 

궁극적 목표는 암 환자들이 보다 효과적이고 부작용 기회가 낮을 것으로 보

는 최근의 정교한 방사선치료 기술을 더욱 안전한 조건에서 제공받도록 하는 것
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이다.
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요약

(a) 방사선치료에 신기술 적용 결정은 기술 자체만에 의해서가 아니라 예상 이득

을 철저하게 평가하여 이루어져야 한다. 안전한 적용을 보장하기 위해서는 단계

적 접근을 따라야 한다.

(b) ICRP 86(2000)은 '교육과 훈련, 품질보증 프로그램 등 수반되는 노력 없이 

신형 장비를 구입하는 것은 위험하다.'라고 결론지었다. 이는 재래 방사선치료에 

대해 언급한 것이지만, 이 결론은 신기술에서 더욱 중요하다.

(c) 주요 안전문제는 신기술 적용과 운영을 책임지는 필요 직원 수를 과소평가하

는 데서 비롯된다. 신기술 안전성의 중요한 의미를 충분히 존중하지 못하는 간단

한 브리핑이나 시연이 합당한 훈련을 대체하지 않도록 자원을 배정해야 한다.

(d) 세기조절방사선치료에서 교정, 빔 특성화, 복잡한 치료계획과 치료전 검증 등 

업무는 직원 수의 증가를 요구한다. 신기술로 이동에서 직원 훈련이나 종사자 수 

등 인력 조건의 재평가는 필수적이다.

(e) 방사선종양과 직원과 병원 경영자는 안전하게 치료를 전달할 책임이 자신에

게 있음을 인식해야 한다. 환자 치료에 빔을 사용하기 앞서 선량계측 불일치를 

조사할 책임도 포함한다. 빔 교정의 독립적 검증 또한 필수적이다. 

(f) 병원 경영자는 방사선종양과에 집중력이 높고 방해요소가 없는 업무환경을 

제공해야 한다.

(g) 제작사는 올바른 장비와 교정파일 및 수반문서를 제공할 책임을 인식해야 한

다. 또한 요구가 있을 때 사용자에게 올바른 정보와 조언을 제공할 의무를 진다. 

이러한 책임을 충족하기 위한 절차는 품질관리 환경에서 개발, 유지되어야 한다. 

(h) 구매, 인수시험 및 취역 프로그램은 치료장비뿐만 아니라 치료계획시스템 

(TPS), 방사선치료정보시스템radiation therapy information system(RTIS), 방사선치료

에 사용되는 영상화장비, 소프트웨어, 절차 그리고 임상과정 전체를 다루어야 한

다. 소프트웨어 업그레이드와 업데이트를 포함한 장비의 변경 후에는 장비와 절
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차의 취역이 다시 이루어져야 한다.

(i) 컴퓨터 고장으로 인한 데이터 건전성 손실이 심각한 사고피폭으로 이어질 수 

있는 상황을 다룰 절차도 마련해야 한다.

(j) 국제방사선단위측정위원회(ICRU) 보고서에 기술되어 있는 것과 같은 치료처

방, 보고 및 기록 프로토콜1)은 신기술에 적합하게 보완되어야 한다. 이러한 프로

토콜은 전문기구의 지원을 받아 국가차원에서 채택되어야 한다. 작고 비표준적 

방사선 조사야를 위한 선량계측 프로토콜도 개발되어야 한다.

(k) 정상조직에 합병증 발생 가능성 증가 없이 표적선량 인상을 가능하게 하는 

것은 기하학적 여분의 축소를 의미한다. 이러한 기하학적 여분 축소는 임상 관행

에서 달성되는 정확도에 대한 완벽한 이해와 함께, 정밀한 영상유도 환자자세결

정 및 효과적 고정장치를 동반하는 조형치료에서나 가능하다. 그렇지 않으면, 표

적선량 인상은 심각한 합병증으로 이어질 수 있다.

(l) 방사선치료의 복잡성과 의료환경의 다학문적 성격을 고려한다면 명백하고 체

계적인 의사소통이 필수적이다. 특히, 재래기술에서 중대한 것으로 확인되었듯이 

유지관리와 수리 활동의 의학물리사 통보는 신기술에서 더욱 중요하다.

(m) 재래 시험과 점검이 신기술에 적절하지 않거나 효과적이지 않을 경우, 안전

철학은 요구되는 안전수준 유지를 위한 방법을 확인하는 것이어야 한다. 이는 새

로운 시험을 설계하거나 기존 시험을 수정, 검증할 것을 요구한다.

(n) 과거 피폭사고로부터 얻은 교훈은 교육훈련에 포함되어야 한다. 방사선치료

기관들은 그들이 겪은 실제 혹은 잠재적 안전사건들을 방사선종양학안전정보체

계Radiation Oncology Safety Information System(ROSIS) 등 데이터베이스에 공유하기

를 권장한다. 이런 데이터베이스를 통한 교육효과를 돕고 극대화하기 위해 보고

형식과 분석도구도 개발해야 한다.

(o) 신기술과 새 기법을 도입하기 전에는 공유할 경험이 적거나 거의 없다. 이런 

상황에서 안전을 유지하기 위해 다음 두 가지 보완대책을 권고한다.

1) <역주> protocol에 해당하는 우리말로 ‘규약’ 정도를 사용해도 무방할 것으로 보나 

현장에서 외래어 형식으로 ‘프로토콜’을 널리 사용하고 있으므로 이 번역본에서는 모두 

‘프로토콜’로 적었다. 
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 위험이해형, 비용효과적 품질보증 프로그램을 개발하기 위해 전망적 안전평

가를 수행한다. 예로는 실패모드와 영향 분석, 확률론적 안정성평가 및 위

험매트릭스가 있다.

 신기술 도입 초기단계에는 지식공유의 빠른 진척을 위해 전문기구가 지원

하는 조율되는 전자 네트워크와 전문가 패널을 구축한다.

참고문헌

ICRP, 2000. Prevention of accidental exposures to patients undergoing 

radiation therapy. ICRP Publication 86. Ann. ICRP 30(3).
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제1장 서론

1.1. 배경

(1) 방사선치료에서 신기술을 도입하는 주목적은 종양체적(임상표적)에 보다 잘 

일치하는 선량분포를 통한 치료 결과의 향상이다. 고도로 조형된 선량분포는 주

변 정상조직 선량을 높이지 않고도 표적체적 선량을 인상하거나, 표적체적의 선

량 감소 없이 정상조직 선량의 감축을 가능하게 한다. 증가하는 이런 신기술에는 

다엽조준기(MLC), 체적변조호상치료volumetric arc therapy(VMAT)2), 토모치료, 영

상유도세기조절방사선치료(IGRT), 호흡동기 로봇형 시스템, 방사선수술과 새롭고 

복잡한 치료계획시스템(TPS), 가상 모의치료와 환자데이터 포괄 전자관리 시스

템 사용 등이 포함된다.

1.2. 방사선치료 추세

(2) 지난 몇 년간 신기술 발전은 놀라울 정도로 빨랐다. 예를 들어, 역동적입체

조형 방사선치료 전달 개념이 나온 10년 후에는 토모치료기가 임상에 사용되기 

시작했다(Mackie 등, 1993). 원형을 처음 임상에 도입한 지 5년이 지나지 않아 

전 세계에 200대 이상의 토모치료기가 가동되고 있다. 대부분 기계는 북미와 서

유럽에 위치하고 있지만 아시아에도 상당수가 설치되었고, 이제 기술은 중동지역

으로 뻗어가고 있다. 

(3) 비슷한 흐름은 컴퓨터제어 세기조절(강도변조)을 사용한 다른 회전 접근방식

에서도 볼 수 있는데, 보다 전통적 가속기에 도입되어 VMAT 기술로 분류되며 

제조업체에 따라 다른 상품명으로 부른다. 또 다른 최근 발전에는 온라인 체적영

상화(kV나 MV 원뿔빔 전산화단층촬영CBCT), 로봇기법, 양성자나 이온 빔 치료

기, 그리고 기록검증(R&V)3) 기능을 포함한 환자자료관리시스템 등이 포함된다. 

2) <역주> Volumetric acr therapy로 적기도 하지만 원래 volumetric-modulated arc 

therapy를 사용했기 때문에 약어 VMAT가 통용된다. 

3) <역주> R&V(record & verify)를 ‘기록검증’으로 적는 것은 어떤 기록을 검증하는 것

으로 오인할 수 있어 알맞지는 않다. R&V의 의미는 치료과정을 검증하고 이를 컴퓨터 지

원을 받는 기록체계로 유지하는 것이다. 이런 의미를 바르게 전달하는 간단한 전문용어를 

따로 찾기 어려워 여기서는 관행을 참작하여 ‘기록검증’으로 적었지만 이후에는 혼동을 피
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(4) 소위 '표준'4) 치료기의 지속적 진화는 더욱 정교한 기기 쪽으로 향하고 따라

서 그 운전에 컴퓨터 제어를 요구한다. 이러한 '표준'은 지역마다 다르다. 지난 5

년간 고소득 국가(북미와 서유럽)에서는 MLC, 평판검출기형 조사문영상장치와 

환자정보관리시스템을 갖춘 가속기가 '표준'으로 되었다. 최근 들어 많은 나라에

서 IMRT 전달이 가능한 가속기가 표준으로 되고 있다.

(5) 저소득국가에서는 지금까지 2차원 TPS과 결합된 기술적으로 단순한 코발트 

치료기가 '표준'이었지만, 현재 추세는 필수 장비들의 도입을 통해 정교한 기법으

로 이동하고 있다. 그러나 이러한 움직임이 환자의 예상 이득에 대한 철저한 평

가보다는 단순히 기술에 따라 이루어지는 위험성을 보이고 있다. 잘 훈련된 기

술, 과학, 의학 의료진에 대한 충분한 보장 없이, 그리고 신기술이 요구하는 노동

집약적 작업들을 수행하기에 불충분한 인적자원으로 신기술 도입을 진행한다면 

추가 위험을 피할 수 없다. 

1.3. 위험평가 추세

(6) 지금까지 방사선치료 환자의 사고피폭 위험을 최소화하는 것은 주로 규제요

건, 업무규범과 국제표준을 준수함에 기반을 둔다. 이런 방법은 ‘처방적 접근’으

로 볼 수 있다.5) 방사선치료에서 사고피폭을 검토, 분석하여 얻은 교훈을 회구적

으로 편집한 간행물들이 있다(IAEA, 2000; ICRP, 2000). 이들은 어떤 방사선종

양과가 비슷한 사고피폭을 예방하기 위해 충분한 대책을 두고 있는지 점검에 사

용될 수 있는데 이것이 예방을 위한 '회구적‘ 접근이다. 예를 들어 방사선치료 장

비 취역이나 교정에서 오류로 인한 큰 사고피폭은 빔 교정 오류를 발견하기 위

한 독립적 흡수선량 측정이라는 예방대책을 마련하게 했다.6) 

하기 위해 약어 ‘R&V’를 그대로 사용한다.

4) <역주> 여기서 현장에서 사용되는 관행에 따라 ‘표준(standard)'라는 표현을 쓰고 있

지만 정통 ’표준‘ 개념과는 의미가 다르다. 여기서 지칭하는 의미는 ’전형적(typical)'에 가

깝다.  

5) <역주> 처방적 접근이란 ‘무엇을 하라.’ 또는 ‘무엇은 하지마라.’처럼 지시형 요건을 위

주로 하는 안전관리 접근을 말한다. 적용이 용인함에 반해 유연성이 부족해 특별한 상황

에서는 불합리한 방향으로 인도할 위험도 있다.

6) 국제원자력기구(IAEA)나 미국 텍사스 휴스턴의 방사선물리센터Radiological Physics 

Center 등에서 우편을 통해 방사선치료기 교정에 대한 우편 TLD 감사서비스를 제공하고 

있다. 어떤 경우든 서비스는 방사선종양과에 독립적이고 공평한 선량계측 감사를 제공한

다. 우편 TLD 감사는 병원의 선량계측을 점검하기 위한 감사 방법으로, 외부 실험실이 

감사할 방사선종양과에 TLD를 우편으로 송달한다. 방사선종양과는 TLD를 조사하고  방
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(7) 발생 가능성은 낮지만 치명적 결과를 초래하는 사고에 집중하다 보면, 영향

이 작지만 그래도 상당하고 빈번히 일어나는 다른 유형 사고들을 간과할 수도 

있다. 그러므로 영향이 작았지만 상황이 달랐다면 심각한 결과를 초래했을 수도 

있었던 실수나 ‘아차사건’도 공유하기 위한 접근이 이루어지고 있다. 방사선종양

학안전보고시스템(ROSIS)(http://www.rosis.info)이 좋은 예이다.

(8) 회구적 접근은 보고된 경험에 한정되어서 무엇이 잘못될 수 있는지 하는 잠

재적 위험을 겨누지는 못한다. 그러므로 보다 ‘전망적 접근’을 적용하지 않는다면 

아직 일어나지 않았거나, 공유되거나 발표되지 않은 다른 가능한 실패모드에 의

한 잠재위험은 대처하기 어렵다.

(9) 실패모드의 식별과 분석, 그 빈도와 결과 분석, 그리고 위험 평가에 전망적 

접근법도 가능한데 몇몇 의료기관은 위험이해전략risk informed strategy을 제공하는 

데 이들을 사용하기도 한다. 이런 접근방식이 방사선치료계에서 채택되기 시작한 

것이다(Huq 등, 2007,2008; Dumenigo 등, 2008; Ortiz Lopez 등, 2008; 

Vilaragut llanes 등, 2008).

(10) 요컨대 안전성을 침해하지 않고 환자 치료품질을 향상시키기 위해 신기술

과 기법 도입이 필요하다면 (사고예방을 위한) 전망적 접근과 회구적 접근 모두

가 필요하다. 

1.4. 보고서의 목적

(11) 이 보고서의 목적은 진보되고 복잡한 기술과 기법에 비중을 두고 방사선치

료에서 사고피폭 위험을 줄이기 위해 지금까지 경험으로 얻은 교훈을 요약하고, 

전망적 접근에 대한 지침을 제공하는 것이다.

1.5. 범위

(12) 이 보고서는 외부 빔 방사선치료의 신기술에 대해 사고피폭을 예방하거나 

그 피해를 완화하기 위한 접근에 중점을 두고 있다. 범위는 방사선 안전 문제에 

사선량(방사선종양과 현장 선량계측에 따른)에 관한 설명서와 함께 실험실로 반송된다. 이 

TLD를 실험실에서 읽어 얻은 값을 방사선종양학과에서 설명한 선량값과 비교, 평가한다. 
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제한되는데 회구적 방법과 전망적 방법으로 사고피폭 예방대책을 모색하기 위한 

것이다. 이러한 대책들은 품질관리와 같은 방사선치료 프로그램의 다른 측면에도 

영향을 미치지만 이는 이 보고서 범위 밖에 있다. 보고서는 재래 방사선치료 기

술을 다루는 ICRP 86(2000)의 결론과 권고를 포괄하고 있지만, 그 간행물의 상

세한 결론과 권고는 이 보고서 범위 밖이다. 또한, 고선량률 근접치료와 영구이

식 기술은 ICRP의 다른 간행물들7)이 다루고 있으므로 이 보고서에서는 다루지 

않는다. 

1.6. 구성

(13) 제2장에는 재래 방사선치료에서 얻은 교훈을 요약하고 신기술에 그 적용성 

측면을 논의한다. 제3장에서는 신기술과 그 안전성 측면에 대한 검토가 제공된

다. 신기술을 사용할 때 일어난 사고피폭과 '아차사건' 보고 사례와 이들로부터 

얻은 교훈을 제4장에 제시한다. 제5장에는 안전을 증진하기 위한 세 가지 전망

적 접근을 기술한다. 이러한 접근은 오류의 발생 빈도와 심각성을 줄이기 위한 

활동의 우선순위를 정하고 품질경영 체계를 최적화하여 오류가 임상치료에 영향

을 미치기 전에 발견될 수 있게 한다. 제6장에는 교훈과 권고를 요약하고 있다. 

부록A에는 추가 사례가 기술되어 있다.
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제2장 재래기술에서 사고피폭 교훈 요약

2.1. 조직 및 품질경영 시스템

(14) ICRP 86(2000)은 대부분 심각한 사고피폭이 품질보증프로그램8)이 없든지 

제대로 이행되지 않거나 감독되지 않은 방사선종양과에서 발생했다고 지적한 바 

있다. 사고피폭에서 확인된 재래기술의 취약점은 다음과 같다. 

 치료기와 TPS 물리학의 불충분한 이해를 포함한 교육훈련 미흡 

 적절한 인수, 취역 절차의 결여

 사용자 지침의 불충분한 이해

 구두 소통에 의존하는 지시

 일부 품질관리 점검의 생략

 검증하지 않고 절차 변경

 큰 수리 후 선량계측 검증 담당자에게 통보하지 않고 치료 재개

 이상 조직반응의 발견 소홀

 환자 추적관리 불충분.

(15) 포괄적인 품질보증 프로그램은 계통오류를 발견하고 우발오류의 빈도나 심

각도를 줄일 수 있다고 ICRP 86(2000)은 설명한다. 방사선종양과에서 합리적인 

노력과 비용으로 사고피폭의 발생률과 심각성을 줄이기 위해서는 i) 포괄적이고 

일관적인 품질보증 프로그램이 있고 ii) 일부에 대해 제자리in situ 선량계측을 실

행한다는 두 조건이 충족되어야 한다.

2.1.1. 권고

(16) 병원 관리자는 교육, 훈련, 지속적 전문성 개발, 필요 직원 수와 자격조건의 

평가, 적격 직원의 의무 및 책임 부여, 명확한 조직구조, 서면 절차, 준수의 감독

을 겨누는 품질경영체계를 구축해야 한다. 절차는 장비구입, 인수검사와 취역, 정

기적 품질관리 점검, 장비사용과 유지관리, 전 치료과정에서 효율적 의사소통, 환

자 관찰 및 비정상 조직반응의 추적관리 등이 포함되어야 한다. 방사선치료 프로

8) ‘품질보증’이라는 용어는 방사선치료에서 기술적인 사안뿐만 아니라 더 포괄적으로 조

직 문제까지 포함하는 용어인 '품질경영'으로 대체되는 경향이다. 그러나 ICRP 86의 본문

을 인용하는 경우 쉬운 참조를 위해 이 용어(품질보증)를 사용한다.
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그램에 새 장비 구입과 신기술 도입에 따라 업무량이 증가하므로 직원 수, 적절

한 훈련과 역량을 정기적으로 재검토하는 것이 매우 중요하다. 품질경영시스템은 

국제원자력기구(IAEA, 2007a,b, 2008a) 등에서 제시한 것과 같은 잘 조직된 품

질감사 대책을 포함하고 있어야 한다.

2.2. 유능하고 훈련된 직원 확보 문제

(17) 세계 곳곳, 특히 저소득국가에서 역량 있고 안전에 요긴한 훈련을 받은 직

원 부족은 해결되어야 할 문제이다. 방사선종양학의사, 의학물리사, 방사선사, 선

량계측사와 관리기사의 부족이 나타나고 있다. 특히, 방사선 빔과 선원의 교정, 

선량 치료계획, 품질관리 점검의 방사선물리 측면 등 중대한 안전 문제를 책임지

는 의학물리사가 없는 나라가 많다. 부족 이유로는 두 가지가 있다. 첫째, 이런 

전문가 양성을 위한 교육이나 실습훈련 프로그램이 확립되지 않았다. 어떤 나라

에서는 필요한 전문가 수가 적으므로 국가적 차원에서 교육 프로그램을 유지하

기 어렵다. 나아가 대다수 나라에서는 의학물리사라는 직종이 정식으로 인정되지 

않아, 결과적으로 적절한 후보들이 이 분야에 매력을 느끼지 못 한다. 둘째로, 전

문가 교육과 실습을 위해 해외로 훈련을 보내면 많은 이들이 훈련받은 국가에 

머무르기를 선호함으로써 그들을 영영 잃는 길이 된다. 이런 문제는 의학물리사

가 정식적으로 인정되지 않은 나라에서 특히 그러하다. 

2.2.1. 권고

(18) 정부는 방사선치료 프로그램을 추진하거나 시행할 때 이런 어려움에 유의

해야 한다. 정부는 교육훈련체계(국내나 해외)를 위한 대책을 수립하고, 의학물리

사 자격부여 제도를 두며 안전관리에 필요한 직원 유지를 위한 프로그램을 개발

해야 한다. 

(19) 위에서 요약된 재래 방사선치료에 대한 일반적 권고는 신기술에서도 같이 

유효하지만, 특정 권고(예: 제자리 선량측정)는 어떤 절차(예: 세기조절방사선치

료IMRT)에서는 구체적인 적응을 요구한다. 

2.3. 안전문화

(20) 보고된 많은 사고피폭은 상이한 신호, 오류 메시지, 장비 오작동처럼 '무언
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가 잘못되고 있다'는 징후에 대한 부주의나 소홀과 연관된다. 상황이나 실패의 

중요성에 대한 일반적 무관심이 주요 사고피폭의 공통적 특징이었다. 안전문제에 

관한 관심소홀의 예로, 작업장에서 규정을 지키도록 적절한 차폐는 이루어지지

만, 치료 전달 중 의료진의 산만을 최소화하도록 제어반과 환자 모니터장치를 배

치하는 것과 같은 작업환경 설계에는 크게 비중을 두지 않는다. 품질관리 점검 

프로그램을 포함한 품질경영체계는 필수지만, 직원들이 '기계적으로' 생각 없이 

움직이거나 지속적인 방해에 노출된다면 많은 중복 점검도 효과가 없을 것이다. 

2.3.1. 권고

(21) 방사선치료 사고피폭의 예방에서 안전문화 정립은 무엇보다 중요하다. 모범

관행은 필요하지만 충분하지는 않다. 오류의 발견과 방지는 모범관행을 넘어선

다. 아무리 잘 설계된 제어나 검증 시스템도 지속적인 감독이 없으면 시간이 지

남에 따라 퇴화하기 때문이다. 방사선치료는 과정의 완벽한 이해, 고심, 유념, 경

계심과 함께 분명한 책임감을 가지고 임해야 한다. 병원 관리자와 방사선종양과 

책임자는 특히 안전 관련 측면에서 이러한 성향과 태도, 수월성을 장려할 책임이 

있다. 안전한 임상 운영을 위해서는 집중력을 높이고, 산만을 피하며 의문과 배

움의 태도를 장려하는 직무환경이 필수적이다. 

2.4. 인수, 취역 및 교정에서 교훈

(22) 취역과정이나 빔 특성에 영향을 미칠 수 있는 수리 후에는 빔 교정이 수행

된다. 흡수선량이나 선량률 계산에는 오류 발생 기회가 많은데 이는 잘못 교정된 

장비를 사용하는 모든 치료에 과소선량이나 과다선량을 초래한다. 오류가 죽음이

나 심각한 합병증을 유발할 만큼 심각하다면, 이러한 사고피폭은 분명히 파멸적

이다. 오류의 잠재적 근원은 전리함 배치 잘못, 전리함 교정성적서의 잘못 읽음

이나 잘못 이해, 교정에 사용된 조사 변수의 보고 잘못, 온도와 대기압 보정 오

류, 일련의 보정계수 오류 혹은 단순한 계산오류 등이다. 이런 유형의 사고피폭 

사례들은 ICRP(2000)와 IAEA(1998, 2000a)에서 찾아볼 수 있다. 또한, 흡수선

량은 올바르게 측정되었으나 TPS에 잘못 입력될 수도 있다.

2.4.1. 권고

(23) 선량계산 중 발생할 수 있는 잠재 오류를 크게 줄일 수 있는 방법은 널리 

인정된 프로토콜을 기반으로 하는 검증된 스프레드시트9)를 사용하는 것이다 

9) <역주> Spreadsheet는 Excel과 같은 데이터베이스형 계산지 소프트웨어 자체를 의미
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(IAEA, 1997, 2000a). 그러나 스프레드시트 오용을 예방하기 위한 대책도 마련

해야 한다.

(24) 독립적인 흡수선량 평가를 통해 오류를 발견할 수 있다. 만약 두 사람이 거

의 같은 결론에 이르렀다면, 미확인된 큰 오류가 있을 확률은 매우 낮다. 두 사

람 모두 똑같은 실수를 저지르거나 다른 오류가 같은 방향으로 거의 같은 크기

이어야 하기 때문이다. 두 흡수선량 계산은 이상적으로 독립이어야 한다(즉, 같

은 실수를 반복하지 않게 위해 둘은 상호 영향을 주지 않아야 한다). 독립적 평

가의 한 예는 TLD 우편감사이지만 TLD 결과가 나오기까지 환자치료 시작을 기

다릴 수 있는 상황이어야 한다. 이러한 안전대책은 신기술에도 적용 가능하다. 

ICRP 86(2000)에서 지적했듯이, 모든 방사선종양과는 외부감사 프로그램에 정

기적으로 참여하여 치료장비 교정을 검증해야 한다.

2.5. 치료계획시스템 취역

(25) TPS에 대한 이해 부족이 많은 환자에게 영향을 미치는 심각한 사고피폭을 

초래했다. 기준점 흡수선량, 깊이 선량, 선량측면도, 쐐기인자 등 선량 계산에 사

용되는 기본 데이터를 잘못 입력하는 실수들이 있었다. 보고된 다른 실수로서 거

리나 쐐기 보정계수를 중복하여 적용한 경우도 있다. 이는 TPS가 치료선량이나 

모니터단위(MU)를 계산할 때 이런 보정을 이미 고려함을 인지하지 못해 발생한

다. 방사성동위원소를 사용하는 기기에서 잘못된 붕괴율(반감기)을 사용하거나 

초기 방사능이나 초기 흡수선량률 계산에 잘못된 날짜를 사용하여 사고피폭이 

발생하기도 했다(IAEA, 2000b, 2001; ICRP, 2000).

2.5.1. 권고

(26) 시스템을 임상에 도입하기 전에 직원이 그 시스템에 익숙하도록 제작사가 

적절한 교육을 보장하는 규정을 정식 구매계약서에 포함해야 한다. TPS의 체계

적인 취역도 치료장비 취역만큼 중요하다. 잘 알려진 여러 국제적 프로토콜

(Fraass 등, 1998; IEC,2000; ESTRO, 2004; IAEA, 2007c, 2008b)이 TPS 인

수시험과 취역에 지침으로 사용될 수 있다. 치료 준비나 치료전달 시스템의 운영

에서 절차나 운전지침을 구두로 전달해서는 절대로 안 된다. 사용 설명은 서면으

로 명백하게, 그리고 사용자가 이해할 수 있는 언어로 써야 한다. 이 모든 대책

은 신기술에도 적용된다.

하는 것이 아니라 이를 이용하여 이 목적에 맞게 만든 프로그램을 말한다.
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2.6. 치료와 관련된 교훈

2.6.1. 치료준비

(27) 보고된 주요 사고피폭은 TPS 사용에서 정상 절차를 검증되지 않은 절차로 

바꾸거나, MU를 독립적으로 계산하지 않았을 때 일어났다(IAEA, 2001).

(28) 오늘날 TPS 계산 확인을 위한 MU 계산은 자체 제작된 스프레드시트나 상

용 MU계산기로 이루어진다. 직접 제작된 스프레드시트10)를 알고리듬이나 사용

자 인터페이스를 정확히 이해하지 못한 다른 사용자에게 이전하면 사고피폭이 

발생할 수 있다.

(29) 부정확한 영상표시로 인해 모의치료 중 오류가 발생했는데 예를 들면 좌-

우가 바뀌어 환자의 다른 쪽을 치료한 경우이다. 이러한 부정확한 표시는 치료준

비 중 영상을 처리하는 다른 단계에서도 발생할 수 있다.

권고

(30) 제작사 사용설명서로부터 이탈은 피해야 한다. 이탈이 불가피하다면, 임상

에 사용하기 전에 제작사와 충분히 상의한 후 특별 시험과 검증을 거쳐야 한다. 

TPS 오용으로 인한 주요 사고피폭은 각 환자의 MU를 TPS와 독립적으로 계산

함으로써 피할 수 있다. 취역과 주기적 품질관리 점검은 MU 계산을 위해 자체 

제작한 스프레드시트나 상용 MU계산기에도 적용되어야 한다. 특히 자체 제작 

스프레드시트를 다른 방사선종양과나 사용자로부터 인수했을 때는 이것이 더욱 

중요하다.

(31) MU의 독립적 계산이 재래 기술에서처럼 쉽지 않고 더 복잡한 MU 검증 소

프트웨어를 필요로 하지만, 위 권고는 신기술에도 적용된다.

(32) 제자리 선량측정법을 사용하면 입사 혹은 출구 빔 선량과 처방된 선량 사

이의 편차를 발견할 수 있다. 이런 편차는 기준점에서 흡수선량 계산에서뿐만 아

니라, 치료선량 계산이나 치료설정 중에도 발생할 수 있다. IMRT와 같은 신기술

에서 재래 방사선치료에서와 같은 정확성을 요구한다면 제자리 선량측정법은 적

용하기 쉽지 않다.11) IMRT에 특별히 적용한 제자리 선량측정법으로 다이오드나 

10) <역주> 방사선치료용 스프레드시트는 중요한 소프트웨어 개발에서 적용하는 품질보

증 체계에 준하여 품질을 확인하고 관리해야 한다. 
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금속산화막반도체 전계효과트랜지스터MOSFET가 보고된 바 있고, 더 기대되는 새

로운 접근으로는 전자조사문영상장치(EPID)를 검출기로 사용하는 경로선량계측

transit dosimetry이 있다. 제3장에서 이를 더 자세히 다룬다.

2.6.2. 치료전달

(33) 치료설정이나 전달에서 발생하여 보고된 오류는 환자, 해부학적 부위, 선량 

또는 조사야 순서가 다른 경우들이다. 이러한 오류는 올바른 신원확인 없이(즉, 

사진이나 유사한 방법으로) 다른 환자차트 사용, 애매한 표식이나 문신, 모의치

료 때와는 다른 환자자세, 잘못된 변수 선택(고정치료대신 회전치료로 장비조정), 

한 사이트 치료가 끝났음을 미인지, 의도한 쐐기 미설치, 치료분할을 건너뛰거나 

반복, 치료 중 부주의한 치료대 움직임 등으로 발생했다.

권고

(34) 치료과정 각 단계에서 환자, 치료부위, 정확한 계획의 확인은 필수적이다 

(환자-맞춤형 보조물 포함). 환자로부터 얻는 세 가지 고유 식별자(예: 이름, 주

소, 생일)와 마찬가지로 사진으로서 환자신원을 확인하는 절차와 함께 표식이나 

문신을 확인하는 절차가 강력히 권고된다. 의식이 없거나, 청각장애, 벙어리나 현

지 언어를 쓰지 않는 환자들의 신원확인 절차도 필요하다. 현대 디지털 기술 덕

분에 모든 방사선종양과에서 디지털카메라를 사용하고 치료차트에 사진을 넣는 

방법이 쉬워졌다. 나아가 앞으로는 바코드나 지문을 내장한 개인식별카드와 같은 

현대기술도 식별을 보장하는 데 사용될 수 있을 것이다. R&V 기능을 포함하는 

환자정보관리시스템은 자세 오류를 자동으로 제거할 수도 있을 것이다. 이런 체

계에서는 다른 문제점에도 주의를 기울여야 하는데, 가령 자동 시스템에 너무 의

존하여 수동 시스템에서 요구하는 고도의 주의력을 상실하는 것이다. 

(35) 환자설정 중 생기는 오류는 두 치료기사의 독립적 점검으로 발견될 수 있

다. 이때 능률을 극대화하기 위해 안전에 가장 중요한 단계들을 식별하는 것이 

중요하다. 이런 중요단계들은 이중으로 확인되어야 하며, 치료기사들에게 명백하

고 적합한 지시를 내리도록 각별한 주의가 필요하다.

11) <역주> MLC로 조정되는 IMRT 빔은 그만큼 정확한 선량측정이 어렵다. 



- 17 -

2.7. 참고문헌

Fraass, B., Doppke, K., Hunt, M., et al., 1998. American Association of 

Physicists in Medicine Radiation Therapy Committee Task Group 53: 

quality assurance for clinical radiotherapy treatment planning. Med. 

Phys. 25, 1773-1829.

ESTRO, 2004. Quality Assurance of Treatment Planning Systems. Practical 

Examples for Non-IMRT Photon Beams. European Society for 

Therapeutic Radiology and Oncology, Brussels.

IAEA, 1997. Absorbed Dose Determination in Photon and Electron Beams: 

an International Code of Practice. Technical Report Series No. 277, 

second ed. International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 1998. Accidental Overexposure of Radiotherapy Patients in San 

José, Costa Rica. International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2000a. Absorbed Dose Determination in External Beam 

Radiotherapy: an International Code of Practice for Dosimetry Based on 

Standards of Absorbed Dose to Water. Technical Report Series 398. 

International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2000b. Lessons Learned from Accidental Exposure in Radiotherapy. 

Safety Report No. 17. International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2001. Investigation of an Accidental Exposure of Radiotherapy 

Patients in Panama´. International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2007a. On-site Visits to Radiotherapy Centres: Medical Physics 

Procedures. TECDOC-1543. International Atomic Energy Agency, 

Vienna.

IAEA, 2007b. Comprehensive Audits of Radiotherapy Practices: a Tool for 

Quality Improvement. Quality Assurance Team for Radiation Oncology 

(QUATRO). International Atomic Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2007c. Specification and Acceptance Testing of Radiation Therapy 

Treatment Planning Systems. TECDOC-1540. International Atomic 

Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2008a. Setting Up a Radiotherapy Programme: Clinical, Medical 

Physics, Radiation Protection and Safety Aspects. International Atomic 

Energy Agency, Vienna.

IAEA, 2008b. Commissioning of Radiotherapy Treatment Planning 

Systems: Testing for Typical External Beam Treatment Techniques. 



- 18 -

TECDOC-1583. International Atomic Energy Agency, Vienna.

ICRP, 2000. Prevention of accidental exposures to patients undergoing 

radiation therapy. ICRP Publication 86. Ann. ICRP 30(3).

IEC, 2000. Medical Electrical Equipment: Requirements for the Safety of 

Treatment Planning Systems. IEC Publication 62083. International 

Electrotechnical Commission, Geneva.



- 19 -

제3장 신기술 관련 안전문제

(36) 이 장은 주요 신기술과 절차에 대해 잠재 취약점을 식별할 목적으로 안전

성 관점에서 개괄한다. 여러 예측사례에서 그렇듯이 처음에 어느 정도의 추측을 

피할 수 없지만 후속 연구에서 정량적 혹은 반정량적 도구로 시나리오의 가능성

을 평가하여 비현실적 시나리오를 제외시킨다면 이를 용인할 수 있다. 이러한 맥

락에서 이 장은 의문을 갖는 접근에 익숙하게 하는 안전평가 예비실습이 된다. 

이 장에서 발견되는 잠재 취약점을 제4장 및 부록A에서 설명한 실제 사례 및 전

망적 안전평가 결과와 비교하면 도움이 될 것이다.

3.1. 정당화 문제

(37) 방사선치료에서 신기술 도입의 주된 목적은 선량분포를 (임상표적)체적에 

더 잘 맞춤으로써 치료결과를 향상시키는 것이다. 정확하게 조형된 선량분포는 

주변 정상조직 선량을 높이지 않고 표적체적 선량을 높이거나, 표적체적 선량 감

소 없이 정상조직 선량을 감축하는 것을 가능하게 한다.

(38) 이러한 예측을 확인하거나 독성의 감소 또는 무재발 생존 측면에서 종양제

어 개선을 시사하는 예비적 데이터가 많이 있다. 예를 들어 IMRT나 토모치료는 

구강건조증을 감소시키고, 재래 기술로는 가능하지 않았지만 무작위 추출된 네 

시도에서 전립선 암에 대한 증가선량은 무재발 생존율을 향상시켰다. 또, 주로 

전립선과 자궁경부암 골반조사에서 현대 방사선치료는 총체적 조기 또는 후기 

독성을 크게 감소시켰다(Cahlon 등, 2008; Kuban 등, 2008; Lee and Le, 

2008). 반면에 대부분 환자에게서 신기술이 아직 장기적 결과를 개선하지 못함

을 시사한 다른 연구도 있다(Soares 등, 2005). 안전하고 자신 있게 사용할 수 

있는 재래기술로 같은 결과를 얻는다면 굳이 비용이 많이 들고, 시간 소모적이며 

노동집약적인 신기술을 사용할 이유가 없기 때문에 그 이득을 체계적이고 정밀

하게 평가할 필요가 분명하다.  

(39) 신기술을 도입하기로 결정했다면 직원의 시간, 훈련과 역량을 재평가해야 

한다. 이러한 문제들이 해소된 다음에도 안정성을 유지하기 위해서는 몇 년에 걸

쳐 매끄럽고 단계적으로 안전한 전환이 요구된다. 만약 그렇지 못하다면, 이는 
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자원의 낭비일 뿐 아니라 환자의 사고피폭 가능성을 증가시키게 된다.

3.2. 장비설계와 인수검사 및 취역 관련 안전문제

(40) 환자에게 전달된 선량분포의 조형 개선은 다음으로부터 얻을 수 있다.

 선량분포의 체적 조형을 향상시키는 기술적 해법 장치(예: 세기조절과 갠

트리 회전, 정위 집속멀티빔 접근, 중입자 치료)

 각 신기술 해법의 선량분포를 최적화하기 위한 치료계획 도구 제공(예: 

역방향계획12))

 개개인 환자에게 이들을 정확하게 적용할 수단 사용(예: 영상유도 및 움

직임 관리).

(41) 방사선치료에서 최근의 진보 대부분은 장비와 치료기술의 복잡성 증가로 

이루어졌는데 이러한 복잡성 증가는 사고피폭 기회도 증가시킨다. 위험 증가 없

이 임상결과를 개선하기 위해서는 적절한 안전대책과 전략이 필요하다. 그러므로 

도전할 과제는 신기술 도입과 함께 그것이 안전하게 사용되도록 보장하는 적절

한 대책도 함께 도입하는 것이다.

(42) 복잡하고 정교한 신기술의 필요조건은 컴퓨터 제어이다. 처방에서부터 치료 

완성까지 과정의 각 단계에서 컴퓨터 사용은 증가하고 있다. 많은 새로운 치료 

전략의 복잡성 증가로 인해 기존의 방사선치료에서 그랬듯이 '무언가 잘못된 경

우'를 자각할 수 있는 ‘상식’과 직감은 더 이상 유효한 방법이 아니다

(Rosenwald, 2002). 재래의 2-4조사야법two-to-four field technique에서는 적절한 

지식과 경험이 있는 사람이라면 치료 시간이나 MU를 살피는 것으로 선량계측 

오류를 발견할 수 있고, 간단한 계산으로 장비 설정이 수% 오차 내로 바른 선량

을 전달할 수 있을 것인지 확인할 수 있었다. 그러나 IMRT에서는 이러한 상식

수준에 의존할 수 없다. 예를 들어, 턱 넷으로 된 조준기와 간단한 조정방식 대

12) <역주> ‘역방향계획(inverse planning)’이란 용어는 오해 소지가 없지는 않다. 표적조

직이나 보호할 중요 정상조직에 전달할 선량목표를 두고 TPS가 최적화 계산을 통해 빔을 

설계한다는 의미로서 ‘역방향’을 사용했지만, 반대인 ‘순방향계획’도 개념상으로는 마찬가

지이다. 차이는 재래 방법이 한계가 명백한 수동 시행착오법이었다면 역방향계획은 고성

능 TPS와 컴퓨터 재어 치료기 덕분에 자동으로 빨리 최적화하는 것이다. 역방향계획에서 

‘역방향’은 다른 방향이 아니라 ‘자동화’ 또는 ‘전산화’ 의미로 보면 적절하다. TPS 발전과 

함께 앞으로는 현실적으로 거의 모든 치료계획이 ‘역방향’으로 이루어질 것으로 본다면 정

방향 없는 역방향 계획만 남는 모순이 생길 수 있다. 그렇다면 개념을 혼동시키는 ‘역방

향’이나 ‘순방향’이란 수식어를 없애는 것도 고려할 일이다. 
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신, 컴퓨터로 조작되는 80개 이상의 MLC가 수많은 기본 분할을 만들어 순차적

step and shoot mode 또는 역동적sliding window으로 사용되기 때문이다.  

(43) 위험 감소를 위한 노력에서 제작사 역할이 중요해지고 있다. 정보 제공형 

경보, 자가진단 능력, 간명한 사용자 인터페이스와 자체 안전장치 등을 소프트웨

어 설계에 반영하여 사고피폭으로 이어질 수 있는 오용을 예방해야 한다. 사용자

는 물론 설치기사 및 관리기사에게도 기술적, 기법적 훈련이 주요 이슈가 되었

다.

(44) 방사선종양과에서 장비나 소프트웨어를 업그레이드하거나 도입하는 과정은 

기획, 구매, 설치와 인수시험을 포함한다. 인수시험이란, 새 품목이 공급자와 합

의하고 구매계약에 반영된 지정 사양에 적합함을 시험하는 것이다. 새 품목이 구

매 주문과 일치함을 선언하면 인수가 완료되며, 이로써 공급자는 대가를 받고 보

증기간이 시작된다. 장비나 소프트웨어는 임상에 사용되기 전에, 반드시 취역단

계를 거쳐야 하며 이는 상당한 시간과 노력을 요구한다. 취역단계는 현장에서 임

상적으로 사용하기 위한 시스템에 대한 교정, 특성파악 및 고객요구 반영을 포함

한다. 인수와 취역은 사용자 책임이다. 이러한 맥락으로 볼 때, 현장 직원의 참여 

없이 공급자 또는 제3자에게 하청으로 수행된 취역은 사용자가 안전문제를 포함

하여 장비에 대한 중요한 정보에 소홀하게 만들 가능성을 높인다. 

(45) 특정 장비에 대한 구체적 훈련은 통상 기획 및 구매 과정에서 이루어진다. 

취역단계에서는 직원 훈련을 완성할 기회로서, 장비나 소프트웨어를 사용할 모든 

직원이 안전 관련 기능에 대해 숙지하여 안전하고 효과적인 사용에 필요한 전문

성을 완성할 단계이다. 시스템 실패 시뮬레이션 등의 '비상절차'(예: 동적 쐐기나 

IMRT의 중단, 다른 장비에서 재 계획) 또한 인수와 취역단계의 일부분이다. 취

역단계에서 교정이나 기본 정보 입력에 오류가 발생한다면 그 하드웨어나 소프

트웨어로 계획하거나 치료하는 모든 환자들에게 영향을 줄 수 있음에 유의하는 

것이 중요하다. 신기술 또한 이런 측면에서 재래 기술과 다르지 않지만, 복잡성 

증가로 인해 포괄적 취역과 품질경영체계를 설계할 때 새로운 도전을 동반한다. 

제4장과 제5장에 취역과 훈련의 긴요한 측면에 초점을 둔 위험이해 전략risk 

informed strategies을 제시한다.

(46) 치료 과정의 각 단계는 고유한 위험을 수반한다. 주요 단계는 다음과 같다.

 치료처방

 치료준비
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 치료전달.

(47) 이들 단계는 광범위한 컴퓨터 사용을 수반하는 업무흐름의 일부이고, 효율

적이고 효과적인 환자정보 관리를 요구한다. 그러나 제3.6절에서 논의하는 것처

럼 환자정보관리시스템도 자체적 위험을 수반한다.

3.3. 치료처방

(48) 방사선종양과 의사는 치료처방을 책임지는데 처방은 명시한 시간 유형과 

분할에 의거 표적체적에 전달할 치료선량으로 구성된다. 위험에 처하는 장기에 

용인 가능한 선량도 포함된다. 한 기관 내 또는 여러 기관이 경험을 공유할 때 

모호함과 오해를 피하는 데 도움이 되도록 다양한 처방 구성요소의 기호와 정의

를 표준화할 필요가 있다. 국제방사선단위측정위원회(ICRU)는 이러한 표준화를 

증진하기 위해 재래 치료에 대해 체적 정의 및 선량 보고에 관한 권고를 제공했

다(ICRU, 1993, 1999). 

(49) IMRT 계획의 체적 선량분포는 재래 접근방식으로 전달된 것보다 상당히 

덜 균일하다. 이 때문에 재래의 특정 지점(소위 'ICRU 기준점13)') 선량보고를 더 

이상 적용하지 못하게 된다. ICRU 보고서 76(2006)의 서문에서, 'IMRT와 같은 

현대 조사 기법에는 하나 또는 여러 기준점에서의 선량 준위 뿐 아니라 선량분

포에서도 정확성을 요구한다.'라고 인정하고 있다. 

(50) 따라서 IMRT와 역방향계획은 선량 처방 접근방식의 변화를 요구하며 이제 

처방은 선량-체적 목표(예: 표적체적 내 최소, 최대 선량)와 선량-체적 제약(예: 

위험장기의 특정 체적 내 최대 선량)로 표현되어야 한다.

(51) 국가나 국제 차원의 명확한 권고와 현장 프로토콜의 엄격한 적용은 한 기

관 내 또는 다른 기관 사이의 치료 불일치를 피하는 데에 불가결하다. 

(52) 보다 발전된 기술에 동반되는 추가 위험은 정상조직의 합병증 확률을 용인 

13) <역주> ICRU 기준점이란 치료선량을 보고하는 참조점이다. ICRU 기준점은 (1) 그 

점에서 선량이 임상적으로 의미가 있어야 하고 (2) 명확히 정의될 수 있는 위치이며 (3) 

선량을 정확히 평가할 수 있는 곳이어야 하고 (4) 선량분포 구배가 심하지 않은 곳에서 

선정된다. 따라서 대개 계획치료체적(PTV) 중심부로서 빔 교차점(예: 회전중심)이 기준점

으로 선정된다.  
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가능하게 유지하면서 더 나은 종양제어 확률을 얻기 위해 표적체적 선량을 인상

하는 일과 관련 있다. 이 전략은 환자 자세를 확인하고 감시하는 정확하고 정교

한 영상화기법과 함께 기하학적 여분 감축으로 달성될 수 있는 선량 조형의 개

선을 요구한다. 기하학적 정확성이 충분히 달성되지 못한다면 선량인상은 환자의 

심각한 합병증으로 이어질 위험이 있다.

3.4. 치료준비

(53) 치료준비는 실제 방사선 전달이 시작되기 전에 수행하는 모든 작업으로 구

성된다. 치료준비는 가끔 광범위한 의미로 '치료계획'이라고도 부르며(Fraass 등 

1998a, IAEA 2004) 다음 단계들을 포함한다. 

단계1. 환자 고정

단계2. 환자정보 취득(가상 모의치료14) 결합 가능) 

단계3. 영상 구획과 구조 윤곽그리기 

단계4. 빔 설정과 선량분포 최적화(때로는 '선량계획'이라고 부름).

(54) 이들 단계와 관련된 업무흐름은 컴퓨터 네트워킹과 기기 사이 데이터 교류

를 필요로 하는데 데이터 교류는 다른 제작사 장비간의 상호 연계성 및 교류 운

용성을 요구할 수도 있다. 정보전달과 관련된 위험은 제5장에서 다룬다. 다음 소

절들은 치료준비 과정의 각 단계에서 사용되는 장비 및 절차와 관련된 이슈를 

다룬다.

3.4.1. 환자 고정

(55) 분할간 재현성을 최대화하고 치료 중 움직임을 최소화하기 위한 완전한 환

자고정은 치료준비 과정의 첫 단계이다. 방사선치료에서 환자고정은 항상 어려운 

작업이었다. 현대 고정기술은 과도한 온도나 화학적 독성 등 측면에서 환자에게 

큰 위해를 주지 않는다. 가장 큰 위험은 정상호흡, 구토, 구동하는 갠트리와 치료

대 충돌을 피하는 것과 같은 생명유지를 위한 환자 움직임을 제한하는 것이다. 

치료 준비나 빔 전달 중에 이상이 발생할 경우, 즉시 환자가 운전자에게 경고할 

수 있는 유효한 장치가 필요하다. 환자에게 경보단추를 주는 것이 한 가지 방법

14) 모의치료기에서 수행된 재래 '모의치료'는 빔 설정의 방사선학적 검증이었다. 일반적

으로 이 작업은 3단계와 4단계 사이에 들어갈 것이다. 3차원 조형방사선치료에서는 재래 

모의치료가 '가상 모의치료'로 대체되는데 이는 환자 해부학의 3차원적 재구성을 기반으로 

컴퓨터 콘솔에서(대체로 실시간으로) 빔을 정의한다. 이는 가끔 제2단계와 결합되며, 부분

적으로는 3단계와 4단계에 적용된다.
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이다. 이런 경보단추는 자동 호흡조절 아래 치료받는 환자가 빔이 켜져 있을 때 

밸브가 호흡을 방해할 경우에도 사용할 수 있다.  

(56) 더 정확하고 정밀한 환자자세 요구는 더 제약적인 환자고정 장치(예: 바이

트블럭이 달리거나 달리지 않은 마스크, 정위고정틀 등) 사용으로 이끌 것인데 

이와 관련해서는 위험에 더 많은 관심을 필요로 한다. 반면에, 영상유도방사선치

료IGRT의 발달은 치료빔에 대한 이상적인 환자자세로부터 작은 편차는 치료할 

때 수정이 가능하기 때문에 보다 유연성을 제공할 수 있다.

3.4.2. 환자 데이터 취득 및 가상 모의치료

(57) 대부분 현대 치료계획은 CT 데이터를 기반으로 한다. 표적체적과 위험장기

의 윤곽을 더 정확히 그리기 위해 다른 영상화 수단도 추가되고 있다. 환자 데이

터 취득에 이어지는 가상 모의치료도 점점 널리 사용되고 있다. 환자를 두고 가

상 모의치료 실시가 가능하면 피부에 모의치료 빔 투영을 표시할 수 있다. 환자

가 없을 때는 촬영 중 방사선에 불투명한 표식을 기준으로 하는 좌표 시스템을 

필요로 한다. 

촬영에서 환자 방향

(58) CT영상 사용 증가로 인해 환자의 신원확인도 중요하지만 환자의 좌우 방향 

확인도 더욱 중요해졌다. 가장 일반적인 환자 방향은 '두선앙와頭先仰臥head 

first-supine'이지만, 때로는 다른 방향을 사용할 필요도 있다[예: 척수(모세포종)를 

치료하기 위한 엎드린 자세나 다리를 치료하기 위한 '족선足先' 자세]. 어떤 경우

든 치료계획과 치료전달을 위해 CT자료 획득에 사용된 방향들 사이에 분명한 

구분이 필요하다. 모든 단계에서 동일한 방향이 유지되어야 하는데 이 일관성은 

의료영상정보규약Digital Imaging and Communication in Medicine(DICOM) 표준화에 의

해 보장 될 것이다. 그러나 여러 가지 조합과 특별한 상황에서 한 단계에서는 특

정한 방향을 사용하지만, 다른 단계에서는 다른 방향을 '선언'하는 경우도 많

다.15) 이런 경우 심각한 사고피폭으로 이어질 수 있는 오류가 잠재한다. 

CT데이터에서 얻은 조직밀도 값과 영상화수단에서 영상 왜곡

(59) CT수와 조직밀도 관계는 선량계산, 특히 비균질성 보정에 사용된다. 엉뚱

한 보정표 선택으로 인해 보정에 오류가 발생할 수 있다. 인공물이 생기는 경우

15) <역주> ‘선언’으로 강조할 만큼 이러한 변경은 분명하게 관계자에게 밝혀야 함을 의

미한다. 
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나 조영제를 사용한 경우, CT스캔에서 환자 조직밀도로 잘못 인식될 수 있다. 

자기공명영상은 영상왜곡을 만들 수 있다. 여러 영상화 수단을 조합하는 경우 오

등록misregistration16) 위험이 있고 이는 표적이나 중요 조직의 위치를 결정하는 

데 상당한 오차를 낼 수 있다.

좌표 일관성과 빔 특성 

(60) 3D 조형방사선치료에 사용되는 가상 모의치료는 영상 데이터 취득, 모의치

료, 선량계획과 치료전달 사이의 좌표 원점과 관행이 정확하고 일관성 있기를 요

구한다. 여기 잠재하는 오류는 MU수나 선량 계산에 영향을 미칠 수 있는 모든 

빔 변수가 바르게 포함되었는지 점검하지 않고 모의치료 때 정의한 빔 특성(때로 

'설정 조사야set-up field' 라고 한다)을 치료계획이나 전달에 사용하는 것이다. 예

를 들어 모의치료 과정에는 필요하지 않는 트레이나 쐐기같은 보조장비가 치료

에는 필요에 따라 포함된다. 모의 빔이 실제 치료에 사용되지 않거나 달리 변경

되었는데도 실수로 시스템에 보관하고 있다가 사용하는 경우도 가능하다. 

영상취득 기인 피폭

(61) 치료계획 과정에서 영상의 중요성 증가와 CT 영상취득 시간의 감소는 X선 

진단 에너지에서 검사 횟수를 증가시키기 쉽다. 또한, 치료 후 검사도 필요하다. 

그러므로 진단 에너지 X선으로 인한 환자피폭이 치료 전후 모두 증가하는 경향

이다. 치료과정에서 위치측정 촬영으로 인한 피폭은 소절3.5.1에서 설명한다. CT 

사용의 한 예는 4차원 획득인데 여기서는 매 슬라이스가 호흡주기의 여러 단계

마다 얻는 10 슬라이스로 대체될 가능성이 있다. 이전에는 촬영으로 인한 추가 

피폭은 무시해도 좋을 정도였지만 이제 증가할 수 있으므로(0.1 Gy까지 이르는) 

이를 평가할 필요가 있다(Murphy 등, 2007).

3.4.3. 영상구획과 구조 윤곽잡기

(62) 영상구획은 대상물이나 경계(직선이나 곡선)를 영상의 나머지 부분과 구분

을 강화하는 영상처리기법이다. 방사선치료에서는 구획이 영상에서 장기나 구조

의 위치와 윤곽을 더 선명하게 나타내준다. 이 단계는 치료준비 중 일부는 수동

으로 또 일부는 TPS 도구나 가상 모의치료를 위한 소프트웨어로 수행된다. 방사

선종양과 의사가 해부학적 구조(표적체적과 위험장기)의 윤곽을 잡지만 종종 다

른 해석으로 윤곽잡기도 이루어진다. 의사의 훈련과 전문성에 따라 상당한 편차

16) 등록registration은 다양한 검사의 영상 데이터를 단일 좌표계, 전형적으로는 치료계획 

목적 CT 좌표로 연계하는 과정이다.  
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가 있을 수 있다. 전문가 합의로 검증된 도감을 사용하면 이러한 불확실성 원인

을 줄일 수 있다.

(63) 가용한 소프트웨어 도구와 관련되거나 후속 치료계획 단계에서 데이터처리 

중에 여러 오류가 발생할 수 있다. 예를 들어 시스템이 자동으로 외부 또는 내부 

구조를 추출하고 3차원적으로 확장시킬 수 있다. 대부분 경우, 부적절한 도구나 

도구의 부적절한 사용은 기하학적 정확성 손실을 가져오고 그로 인해 기준점에

서 선량 변경 없이도 표적체적 주변과 정상조직 내의 선량 편차가 발생할 수 있

다. 선량 계획 알고리즘은 해부학적 모델을 준비하는 방법에 대한 제약을 포함할 

수 있는데(예: 슬라이스 수나 간격, 윤곽선 정상성, 겹치거나 교차되는 영역이 없

을 것, CT수 배정) 이들은 내장된 경고나 인터록에서 명시적으로 확인되지 않을 

수도 있다. 이러한 경고나 인터록 지시가 없고 사용자가 해부학적 모델링의 한계

를 이해하지 못하면 후속으로 빔 설정이나 선량계산을 위해 이들 데이터를 다룰 

때 심각한 오류를 발생 시킬 수 있다.

(64) 다음 예는 이러한 상황을 보여준다. 어떤 알고리즘은 제한된 수의 CT 슬라

이스로부터 연속적인 표면을 재구성하지 못한다. CT 슬라이스들이 특정 위치에

서 상당한 간격으로 획득되었을 때 빔 축이 슬라이스 사이를 지나거나, 해부학적 

모델이 ‘공간’으로 간주하는 상부 또는 하부 슬라이스에 비동일평면 빔이 들어가

면 계산된 선량분포와 MU는 오류의 대상이 된다. 사용자가 윤곽선에서 정의된 

슬라이스에 밀도를 부여하지 않았을 때 또 다른 오류가 발생할 수 있다.

3.4.4. 빔 정의와 선량분포 최적화

(65) 전산화 TPS를 사용하는 이 단계에는 본질적으로 치료에 사용할 빔 설정의 

선량 분포를 계산하는 것이다. 그러나 이제 TPS는 선량분포 계산에 한정하지 않

고 선량, 체적과 시간패턴으로 구성되는 방사선종양과 의사 처방을 최적화된 계

획으로 변환시켜 치료장비로 전송을 준비한다. 일부 과거 사고피폭은 직접 또는  

간접으로 TPS 사용에서 유발되었는데(IAEA, 2001), 오류의 주된 근원은 일반적

으로 TPS 기능 이해 부족- 특히 독립적 MU계산 결여(독립적인 중복확인 또는 

제자리 선량측정의 결여)와 결합된 때 -에 있는 것으로 나타났다. 잘못된 기본 

변수 입력은 계통오류로 이어져 많은 환자에게 영향을 미칠 수 있으므로 임상치

료에 TPS를 사용하기 전에 반드시 복잡한 취역단계를 거쳐야 한다. 나아가 간헐

적 오류가 TPS의 일상적 사용에서 발생할 수 있다.

(66) 이 소절의 맥락에서 ‘합리적으로 달성 가능한 낮게’라고 하는 최적화는 방
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표3.1. 치료계획시스템(TPS) 사용에서 수행역무 목록

역무
위험

지수
보충설명

빔 데이터 라이브러리 

준비(변수화)
3

특히 기준 선량률, 출력인자 및 원점 및 척도 

방향과 같은 장비의 기하학적 특성과 관련하

여 결정적 단계

환자 해부 정보 취득 및 

TPS로 전송
2

주요 위험은 환자 방향 관리와 관련(제4장 

참조)

윤곽 그리기와 환자 해

부학적 모델 구축
1

이것은 MU 계산에 사용되는 조직 두께에 직

접 영향을 미친다. 특히 비동일평면 빔에서 

상단과 하단 슬라이스 특성으로부터 오는 고

유한 위험이 있다.

비균질 영역에 대한 형

상과 밀도 정의
1 MU 계산에 직접 영향을 미친다.

표적 및 결정장기 구획* 1
빔 설정과 선량체적 히스토그램에 직접 영향

을 준다

사선방호의 기본원칙이라는 것을 분명히 할 필요가 있다. 방호최적화 기본원리를 

방사선치료 환자에게 적용하면 ‘치료 표적체적에 필요한 선량은 유지하되 정상조

직 피폭을 합리적으로 달성 가능한 낮추고, 가능하고 적절하면 장기 차폐를 사용

함(IAEA, 1996)’을 의미한다. 선량을 합리적으로 최소화하는 것은 정상조직에만 

해당됨을 명심한다면 방사선방호 원리와 요건은 방사선치료 최적화 개념과 양립

하거나 비슷한 것일 수도 있다. 

(67) 표3.1은 TPS를 사용할 때 수행할 전형적 주요 작업들을 열거하고 있는데 

각 작업에 대한 위험지수도 주어졌다. 위험지수는 발생확률의 평가와 기하학적 

이탈 혹은 선량이 올바른 계획으로부터 이탈에서 오는 오류의 중요한 임상적 결

과의 위험(심각성)을 결합하여 얻는다. 이 표의 목적은 빔 모델, 쐐기나 다른 빔 

보정물의 사용, 빔 가중치 관리와 MU 계산 등 가장 위험한 단계에 중점을 두는 

안전체계 구축을 돕는 것이다. 위험지표는 다음과 같은 척도로 정의된다.

1. 높은 확률, 낮은 심각도

2. 낮은 확률, 높은 심각도

3. 높은 확률, 높은 심각도.
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표적체적 확장 1
빔 설정과 선량체적 히스토그램에 직접 영향

을 준다.

치료장비, 방식 및 에너

지 선택
2

낡은 데이터를 사용하면 실제 장비특성과 불

일치 위험이 있다.

빔 설정 정의(3D조형 

방사선치료에만 해당)

 

2

 

핵심 이슈는 선원-피부 거리(SSD)와 중심점

치료법, 전시된 좌표의 의미(예: SSD가 선원

-축간 거리와 다를 경우 SAD), 조준기와 치

료대 회전 척도의 해석이다.

조사야 형상 정의 1

잘못 입력을 방지하기 위한 안전기능을 내장

하면 심각한 위험은 없다(cf. 파나마 사고, 

IAEA, 2001).

빔 변조 기구 추가(차폐

블록 받침, 쐐기여과기, 

보상체  등)

3
이들은 MU에 큰 영향을 미치므로 이들 변조

기구의 존재와 특성 파악은 긴요하다.

빔 가중점 선택 3

선량이 낮은 부분(예: 차폐블록 아래)이나 선

량구배가 큰 부분(예: 조사야 가장자리)에   

빔 가중점 지정을 피하는 것이 요긴하다.

빔 가중(기여) 정의(총 

혹은 일부)
2

MU 계산에 직접 영향을 미친다. 가끔은 정

확한 의미를 이해하기 힘들다.

선량분포 계산과 전시 1 계산 선택항에 유의하는 것이 핵심이다.

선량체적히스토그램 계

산과 전시
1

계산 선택항과 체적 정의(구조가 샘플링영역

에 완전히 포함되어 있나?)에 유의하는 것이 

핵심이다.   

최종 치료계획 승인 결

정

 

2

 

여러 연구가 수행된 경우, 중요한 문제는 승

인된 계획이 치료에 실제 사용됨을 확신하는 

것이다.

MU 계산

 

3

 

최종 계획 승인 전이나, 별개 시스템에서   

이루어질 수 있다. 필수 단계는 모든 관된 정

보의 확인이다.

TPS로부터 치료 장비

로 데이터 전송
3

모든 해당 정보를 확인해야 하는 또 다른 결

정적 단계이다.

SFPM, 2010. Recommandations pour la mise en service et al. ľ utilisation ďun 

système de planification de traitement en radiothérapie(TPS) 및 Société 

Française de Physique Médicale, in press. Available at: http://www.sfpm.fr에서 

가져옴.

MU: monitor unit.

* 외부 시스템에서 구획하고 DICOM으로 불러오는 방사선종양학과에서는 TPS로 데이

터 전송 오류에 주의해야 한다.



- 29 -

(68) 현대 TPS는 매우 복잡하고 여러 가능한 경로를 갖는 다양한 기능을 제공

한다. 그런 만큼 모든 가동방식을 점검하는 정식 인수 및 취역 절차를 더욱 중요

하게 만든다. 무릇 시스템은 비정상적이거나 통상 범위 밖의 경로를 사용하면 실

패 원인이 된다. 대부분 실패는 정보와 시간의 손실을 제외하면 영향이 없는 시

스템 충돌로 귀착될 것이다. 그러나 일부 매우 이례적인 상황에서는 실패가 치료 

결과에 영향을 미칠 수 있다. 제5장에서 설명하듯이 예방조치(예: 후비)를 함으

로써 이와 같은 상황의 임상영향을 제어하는 것이 바로 체계적인 안전평가 접근

의 목적이다. 원만한 사용자 인터페이스와 충분한 경고 및 인터록을 두어 시스템 

위험을 줄일 수 있다. 그러나 가장 큰 위험은 불충분한 훈련, 그리고 TPS의 일

부 속성에 대한 불완전한 이해로 인한 인적오류에서 비롯된다. 이런 오류는 치료

의 품질과 안전에 직접적으로 영향을 미친다. 이런 종류의 아주 심각한 사고피폭

은 재래 방사선치료에서도 이미 발생했었다. TPS와 독립적인 간단한 부차적 

MU 계산이 선량전달에서 주요 오류 예방을 위한 효율적인 도구임이 다년간 입

증되어 왔다. 더 복잡한 치료(예: IMRT)에서 수동 계산은 이제 어렵지만, TPS와 

독립적인 컴퓨터 프로그램이 이와 같은 목적을 충족시킬 수 있다.

3.5. 치료 전달

(69) 실제 치료는 치료기가 TPS로부터 계산된 계획을 전송받으면 바로 전달될 

수 있다. 자세한 전송과정은 환자 데이터 관리의 일부분이며 제3.6절에서 다루고 

있다. 치료가 올바른 해부학적 위치에 정확하게 전달되기 위해서는, 환자와 빔 

설정이 가상 모의치료 또는 선량계획 중에 준비된 치료계획과 일치해야 한다. 

3.5.1. 환자와 빔 설정의 검증

(70) 빔에 대한 환자위치의 검증은 완전한 환자고정을 요구한다. 정착이나 고정 

장치와 관련된 위험은 소절3.4.1에서 다루고 있다.

좌표, 외부 표시 및 기준

(71) 역사적으로, 환자설정은 모의치료 중 조사야 중심 또는 가장자리 환자 피부

표면에 만든 표식에 의존해 왔다. 가상 모의치료를 사용하는 현대 시스템에서는 

스캔을 시작할 때 피부표식을 한다. 그러므로 환자 기준좌표계와 가속기 좌표계

를 정렬하기 위해서 치료대 위치조정(이동)도 종종 한다.

(72) 환자 기준좌표계는 방사선 불투명 표지나 피부 문신을 기준으로 설정된다.  



- 30 -

설정에서 이들은 벽에 부착된 레이저 광투사선과 정렬되고, 필요한 위치조정은 

가상 모의치료나 선량계획에서 결정된다. 절대 좌표계(즉, 위치결정, 치료계획과 

치료전달에서 동일)를 사용할 수 있는 색인 체계가 있는 치료대에 환자를 확실히 

고정시키지 않는 이상 위치조정은 불가피하다.

(73) 상대적 위치조정에는 치료대 척도를 쓰거나 자로 재는 방법이 선호된다. 어

떤 시스템은 치료대 좌표원점을 환자 기준좌표계 원점으로 재설정할 수 있게 하

지만 대부분의 시스템에서 위치조정은 실제 테이블 위치에서 덧셈과 뺄셈을 하

여 얻는다. 이로 인해 환자자세 설정 중에 방향이나 값을 틀리게 적용하는 오류

를 범할 가능성이 있다. 이러한 위험은 빔 방향 및 위치와 환자 해부학적 결합이 

어려운 신세대 치료기술(고정 빔 IMRT, 단층치료17)tomotherapy, 로봇 다수빔 치

료나 VMAT 등)에서 더 높다. 이런 기술에서는 가시광야가 존재하지 않거나(단

층치료처럼) 도움이 되지 않아, 환자 설정 검증에 많은 영상화 사용이 필요하다.

(74) 기하학적 좌표로 일하는 '새' 접근으로 인한 문제는 방사선기사가 좌표에 

몰입하여 가장 기본적 것 즉, 무엇을 치료하는지(예: 옆쪽에 있는 종양을 치료 

할 때 올바른 쪽을 치료하는지) 의식을 상실할 수 있다. 또한 R&V체계에 크게 

의존하는 경향도 있는데 R&V는 이러한 오류(즉, 사람 감독 없는 치료대 좌표나 

'너무 느슨한' 허용오차)를 포착하지 못할 수도 있다

환자 체내 구조에 대한 위치검증

(75) 조사야 가장자리에 대해 상대적인 체내구조 시각화를 통해 환자자세, 정확

한 조사야 모양과 크기를 검증하기 위해 X선 영상이 필요하다. 전통적으로 방사

선용 조사문필름으로 이것이 수행되었는데 이제 전자 조사문영상화장치(EPID)로 

대체되었다. 일반적으로 검증은 치료 첫날 또는 그 전날 행해지고, 치료 과정 처

음에는 여러 번, 그 후는 매주 반복된다. 표적의 선량분포와 조형정도 및 여분 

감축 요구가 증가함에 따라, 정확한 환자설정이 필수적인데 영상 기반 검증을 자

주 반복해야 이를 보증할 수 있다. 일일 영상 검증을 권고할 수 있지만, 그러면 

환자의 추가 방사선량을 무시할 수 없다. 저감도 시스템(예: 액체전리함 기반의

EPID)을 사용할 때 특히 그렇지만, 상대적으로 고감도인 비정질실리콘 검출기를 

사용하더라도 이 선량을 무시한다면 전체 치료과정에는 1분할 선량에 상당하는 

양만큼 과다선량을 낼 수 있다. 이 문제를 해결할 몇 가지 방안을 보면 각 분할

17) <역주> 'tomotherapy'를 단순히 ‘토모테라피’ 또는 ‘토모치료’로 적고 있음은 알지만 

의미전달에는 ‘단층치료’가 낫다고 보아 이 번역물에서는 의도적으로 단층치료를 사용했

다.
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에서 추가적 MU 검증에 대한 보상, 치료 말미에 통합 보상, 또는 처방의 조정과 

영상화선량 기여를 환자 치료계획에 통합하는 것 등이다. 

(76) 검증 목적으로 촬영해야 하는 부위가 일반적으로 표적체적에 제한되지 않

고 다른 예민한 구조들을 포함할 수 있어 추가적인 어려움이 발생한다. 이 문제

는 MV 방사선 조사문필름과 함께 사용된 중복조사기술에서 잘 알려져 있다. 또

한 경사 입사(동일평면 또는 비동일평면 빔)로 치료하는 환자 자세를 표준 빔 방

향(일반적으로 후향이나 측향)으로 검증할 때, 그리고 뿔빔 CT, 연속 단층촬영

(단층치료) 또는 표준 병실 kV X선 영상 쌍을 매일 요구하는 더 발달된 IGRT

(예: 양성자치료와 로봇 시스템)에서도 이 문제가 발생한다. 모든 경우에 결과 선

량을 평가하고 고려해야 한다.

환자위치 보정

(77) 전통적으로 환자위치 보정은 방사선종양과 의사의 종합 책임 아래 방사선 

기사가 적용해 왔다. 방사선종양과 의사는 조사문영상을 바탕으로 환자위치를 결

정하고(예: 환자를 다리방향craniocaudal 0.5cm, 왼쪽으로 1cm 이동) 이를 방사선 

기사들에게 구두 또는 서면으로 전달했다. 이런 접근 방법은 수동으로 혹은 자동

으로 영상이나 구조를 맞추는 것으로 대체되는데, 여기서는 환자 위치조정이 치

료 중 얻은 영상을 가상 모의치료나 TPS에서 얻은 참조영상[예: 디지털 재구성 

사진(DRR)]에 중첩되게 한다. 위치조정 정확성은 보정된 위치영상(방사선량 추

가를 뜻한다)과 참조영상의 비교로 검증된다(혹은 되지 않는다). 위에서 논의한 

추가 피폭 외에도, 가상 모의치료나 치료계획 단계에서 오류로 인해 잘못되었을 

수도 있는 참조영상에 너무 많이 의존하는 위험이 있다. 이러한 오류가 발생하는 

경우, 발견하기 어려울 것이고 치료과정의 시작부터 끝까지 존재 할 수 있다. 

3.5.2. IMRT 및 기타 고급 역동적 기술

(78) 지난 10년 동안 IMRT 기술에 인상적 발전이 있었다. 이는 치료 전달 MU

에 따라 MLC 모양을 정확하게 제어하는 기법이 가져온 컴퓨터 기반 역방향계획

의 발달로 가능하게 되었다. 최근 단층치료와 로봇식 방사선치료는 자유도를 추

가했는데, 전자는 연속적 치료대 이동과 동시에 X선 선원이 환자 주위를 360도 

회전할 수 있게 하고, 후자는 로봇 팔에 장착된 가속기로 수백 개 미니빔의 최적 

방향을 제공한다. 다른 신기술로는 VMAT와 양성자 또는 다른 중하전입자를 이

용하는 해드론치료도 있다.
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(79) 신기술 도입은 개선과 이익 달성이라는 피할 수 없는 압력에도 불구하고 

일반적으로 잘 통제되어왔다. 상용화에 앞서 출시전 검사에 관계하는 선진 그룹

이 구체적인 품질관리 시험과 절차를 개발하여 발표하고 있으며, 구매 '패키지' 

일환으로 제작사가 이를 제공한다. 이러한 절차의 예는 IMRT에 앞서 대개 이루

어지는 것으로서 모의체를 이용한 치료전 환자고유 검증(때로는 '교잡계획'이라고 

한다)이다.18) 많은 병원에 신기술을 내보내 많은 환자가 개입되는 것은 점진적으

로, 그리고 적절한 품질관리 시험을 동반하여 이루어져야 한다(IAEA, 2008). 적

절한 안전방벽이 이행되지 않을 경우 다음 특성들은 사고피폭의 위험을 증가시

킨다.

 치료 중 감시해야 할 변수가 많아지면 제어를 더 어렵게 만든다.

 가속기나 환자 공간 위치를 제어하기 위한 로봇식 접근의 기계적 측면도

잠재 위험요소이다(충돌이나 제어시스템 고장).

 큰 조사체적을 여러 성분 선량분포를 겹쳐 감당하는 ‘구획segmented’ 조사

기법의 발달은 더 엄격한 순간 선량률을 요구한다. 여기에는 정적(이동후

조사방식step and shoot mode) 또는 동적(이동창sliding window, 단층치료, 로

봇인도다중수렴빔multiconvergent robot driven beams 등) 기술이 있다. 한 가

지 중요 안전이슈는 핵심 요소에 결함이 발생했을 때 빔을 빨리 멈춰 심

각한 과다선량을 피할 수 있는 능력이다. 특히 빔이 전체 치료체적을 스캔

하는 데 사용되는 기계/전자 시스템의 결함이 심각한 과다선량으로 이어질 

수 있는 동적 기술(주사빔 접근 포함)에서 이것은 더욱 그러하다. 

(80) 큰 사고위험이 있는 복잡한 활동(예: 항공 또는 원자력 산업)에는 위험관리 

기술이 성숙되어 있다. 산업표준(IEC, 1997, 1998, 2000, 2005)에 따라 안전성 

문제를 충분히 고려하여 기기를 개발하고, 전통적 치료에 비해 안전 인터록을  

강화한다면(예: 후비) 이런 첨단기술 도입이 심각한 추가 위험을 초래하지 않을 

것이다.

18) 이러한 관행은 잠재적 영향이 있는 예상하지 못한 사건 우려가 있는 복잡한 새 절차

를 도입하는 경우 무엇을 해야 하는지에 대한 대표적인 것이다. 그러나 시간이 지나 경험

이 쌓이면 이런 절차를 개정하고 간소화할 수 있다. 다른 접근으로 장비 고유의 품질관리

와 다이오드나 MOSFET 검출기를 사용한 체계적 제자리 선량측정(Higgins 등, 2003; 

Engstrom 등, 2005; Marcie 등, 2005; Piermattei 등, 2007; Alaei 등, 2009), 사용이 

더 편리하고 고도로 조절된 빔에서 좋은 정확성을 제공하는 통과 선량계측(McDermott 

et al., 2007; van Elmpt et al., 2008; can Zijtvel et al., 2009) 등이 있다. 현재로서는 

위의 어떤 방법 또는 어떤 조합이 가장 널리 사용되고 보편화 될지 예측하기 이르다.
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표적외 피폭

(81) 대부분 IMRT 기술의 분할형 특성은 표적체적에 요구되는 선량을 전달하기 

위해 총 MU를 증가시킨다. 재래 방사선치료에서 조준기 누설이나 치료기 머리 

산란선에 의해 조사체적으로부터의 떨어진 거리에서 선량은 일반적으로 무시할 

정도였지만, IMRT 기법에서는 그 선량이 상당할 수 있다. 해드론 빔과 수동적 

기법(산란박막이나 기계적 감속기 사용)으로 치료할 때는 표적체적으로부터 떨어

진 거리에서 중성자 선량 또한 방호안전 문제가 된다. 이들 기여를 정량화하고 

그 2차암 위험에 미치는 영향은 아직 논의 중이고 준비 중인 ICRP/ICRU 보고서

의 주제이다. 

가는 빔 조합의 복잡한 선량측정

(82) 요구하는 선량분포를 얻기 위해 작은 정적 또는 동적 빔들을 결합했을 때 

선량측정은 더 어려워진다(IMRT, 다중 빔 방사선 수술, 단층치료 등). 적절한 검

출기(크기, 에너지와 시간 반응, 교정 등) 선택과  빔 교정 실험 설정이 가장 중

요하다(Alfonso 등, 2008). 경험이 많은 동료나, 체계적 네트워크 또는 사용자 

그룹의 도움을 받아 이런 시스템의 취역을 합당하게 이행하는 것은 궁극적으로 

사용자 책임이지만 제작사는 사용자들에게 이런 장비들의 구성이나 복잡성이 선

량측정에서 갖는 함축적 의미에 대해 주의를 환기해야 한다. 

가속기 출력의 소프트웨어 제어

(83) 컴퓨터가 제어하는 가속기의 출력은 물리적인 원리로만 예상하기는 어렵다. 

제어나 측정 장비(예: 모니터전리함)의 반응이 전자적으로나 소프트웨어 조견표

로 수정될 수 있는데 사용자가 이들에 다소간 접근할 수 있는 정도이기 때문이

다. 예를 들어 모니터전리함 반응은 조준기 개방도나 쐐기 사용과 관련된 보정을 

포함하거나 포함하지 않은 계산 결과일 수 있다. 예시적으로 '강화 쐐기'를 사용

하는 특정 가속기의 출력은 등가조사야 크기보다는 고정턱 위치의 함수로서 빠

르게 변한다. 이에 반해 대체로 같은 원리에 근거하지만 가상 쐐기를 사용하는 

다른 유형 가속기의 출력은 턱 위치와는 실질적으로 무관하다(소절4.2.1 참조). 

이런 차이의 이유는 복잡한데, 움직이는 턱 위치의 함수로서 선량률이나 누적선

량이 전자제어되기 때문으로 설명할 수 있다(Leavitt 등, 1997; Liu 등, 1998; 

van Santvoort, 1998; Faddegon and Garde, 2006). 취역이나 교정에서 오류를 

줄이기 위해서는 제작사가 충분한 정보를 주고 주의를 환기할 필요가 있다.
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3.6. 환자자료 관리

3.6.1. 환자자료 관리시스템 설명

(84) 방사선종양과 운영의 중추가 되는 전산화 정보관리시스템을 사용할 때는 

일반적 업무흐름을 명확히 파악하고, 데이터 교류가 안전하고 신뢰성 있게 이루

어지도록 여러 요소들을 연계하여야 한다. 환자정보 관리시스템의 발전 역사에는 

몇 단계가 있다.

R&V체계

 (85) R&V체계는 매 환자에 대해 TPS나 모의치료기에서 얻은 처방된 장비 변

수(예: 갠트리 각, 조사야 크기, 빔 당 MU수)를 포함하는 치료변수와 연계된 데

이터베이스로 구성되어 있다. 각 빔의 매 분할마다 이런 변수값들은 수동으로 설

정된 실제 장비변수와 대조하여 자동으로 점검된다. 편차가 사전 정의된 허용치

보다 클 경우 경보가 뜨며 인터록이 치료 시작을 저지한다. 또한, 각 분할마다 

실제로 치료에 사용된 장치의 주요 변수를 기록하여 재검할 수 있게 한다.

(86) 방사선치료 과정에서 R&V체계의 기능은 대단히 중요하다. 기능 중 하나는 

장비 준비의 검증인데 이는 전체적 안정성을 증가시키지만 소절3.6.2에서 보았듯

이 주의가 필요한 위험을 가져오기도 한다. 두 번째 기능은 제3.3절에서 논했듯

이 전자 환자차트 형태로 환자치료의 상세내역을 추적하는 기록을 자동으로 완

성할 수 있는 것이다.

방사선치료정보시스템(RTIS)

(87) 현대 시스템은 엄격하게 R&V체계에 한정되지 않고 방사선치료정보시스템

Radiation Therapy Information System(RTIS)으로 확장되었는데, 이는 행정자료 관리

(예: 청구서 작성), 내외부 자원관리(예: 인력, 장비, 공간), 환자치료차트의 계획, 

작성 및 업데이트와 같은 환자 업무흐름의 다양한 요소들을 매우 효과적으로 통

합한다. 이러한 소프트웨어 시스템은 영상저장과 교류체계 기능을 갖는 영상관리

를 포함할 수도 있다. 이러한 시스템은 방대하여 바르게 이해하기 어려울 수도 

있다(Fraass, 2008). 이런 시스템은 기존 자체 데이터베이스와 연계가 요구되고 

컴퓨터 전문가의 도움을 필요로 한다.

기계 변수의 직접 제어

(88) IMRT 발달과 함께 RTIS 이외에도 빔 순서를 자동으로 제어하고 빔 조절
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에 사용하는 요소(MLC, 누적 MU, 갠트리 회전 등)를 다루기 위해 장비 변수를 

소프트웨어로 직접 제어할 새로운 요구가 있다. 그러므로 시스템은 더 이상 장비 

변수의 정확성을 검증하는 데 국한되지 않고 직접 제어하는 것으로 간주된다. 처

방과 전달의 일관성을 보장하는 다른 방법을 찾을 필요가 있다.

다른 요소간 소통

(89) RTIS의 다양한 요소간 소통은 일반적으로 '전송 제어 프로토콜/인터넷 프

로토콜' 네트워크, DICOM 형식, DICOM 방사선치료 기반 교류와 같은 표준화된  

접근으로 이루어진다. 이로써 유연성을 제공하고 다른 업체 장비들을 통합할 수 

있다. 그러나 가용한 해법의 다양성과 복잡성은 잠재적 함정을 초래할 수 있는

데, 이는 근본적으로 DICOM 형식에서 선택 항목 도입이나 한 제작사 장비에서 

어떤 계획 또는 치료 데이터를 특별히 사용할 때 다른 장비에서 오역할 수 있기 

때문이다. 

3.6.2. R&V체계의 장비설정 검증 기능

(90) R&V체계의 검증기능은 일상 방사선치료 전달에서 인적오류를 줄여 방사선

치료 신뢰도와 안정성을 높이기 위해 설계되었다. R&V체계가 운전자에 의한 우

발 오류를 발견(예: 쐐기여과기나 MU수 확인)하는 데 유효함이 입증되고 있다

(Macklis 등, 1998). 그러나 다음과 같은 이유로 R&V체계는 새로운 유형의 오

류(Fraass 등, 1998b; Patton 등, 2003)를 이끌기도 한다.

 R&V체계의 일상 사용은 체계의 배경에 자동안전계통이 작동하고 있음을 

아는 방사선기사들의 정신상태에 영향을 미친다. 기사들은 자신의 전문적 

책임감에도 불구하고 전적으로 자신이 제어하던 수동 시스템을 사용할 때

에 비해 긴장을 풀 수 있다. 매우 반복되는 과정으로 인해 단순히 엉뚱한 

줄을 클릭함으로써 다른 환자 치료 변수를 적용하는 것이 전형적 예이다

(Patton 등, 2003; Huang 등, 2005).

 R&V계통 자료는 일반적으로 전체 시스템이 제대로 취역되었다는 전제에

서 무오류 해답을 제공해야 하는 네트워크를 통해 TPS로부터 이송된다. 

그러나 일부 치료의 전송이 불완전할 경우 추가 데이터를 수동으로 입력

해야 한다. 이런 수동입력에는 오류 가능성이 있음에도 '무오류' 시스템으

로 일한다는 그릇된 확신을 갖기도 한다.

 TPS에서 수많은 기능의 가능한 경로는 매우 많다. 이미 시작된 치료의 계

획을 의도적으로 변경하거나 한 장비에서 다른 장비로 환자를 이동할 때

처럼 특별한 상황에서는 가끔 오류가 발생할 수 있다.
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 R&V체계는 방사선치료 네트워크의 다른 요소들과 강하게 상호의존적이

다. 일부 제작사는 TPS 기능을 전체 RTIS의 한 모듈로 통합하고 있다. 

그러므로 여러 안전 제어장치가 정상적으로 포함되어 있더라도 환자 전자

차트에서 수행하는 모든 작업의 결과를 이해하기가 매우 어렵게 되었다. 

이는 오해와 오류의 위험을 증가시킬 수 있다.

 R&V체계의 사용은 수동 기반 치료설정에서는 우발오류였던 것을 계통오

류(따라서 훨씬 더 심각한)로 바꿀 가능성이 높다(Fraass 등, 1998b; 

Huang 등, 2005). 예를 들어 R&V체계에 데이터를 입력할 때 인적오류가 

발생하면 한 번의 인적오류가 잘못된 조사야 크기를 설정하거나 의도하지 

않게 쐐기를 생략하게 되고 그것이 치료 전 과정에 계통오류로 될 수 있

다. 그렇다고 이것을 오류율에 대한 통계 접근에 장점이 있는 R&V체계를 

사용하지 않아야 하는 이유로 해석하면 안 되며, 한 번의 오류가 계통오류

로 변경될 잠재성에 대한 주의로 보아야 한다(Goldwein 등, 2003).

(91) 많은 이러한 오류는 R&V체계에 저장된 자료를 신중히 검토screening함으로

써 피할 수 있는데, 검토는 치료전달에 앞서 계획을 공식적으로 수동 '승인'할 권

한이 있는 유자격 의학물리사가 수행해야 한다. 치료 개시나 계획변경 후에는 승

인을 의무화 할 수도 있다. 그러나 무엇을 참조하여 검토할 것인지 합당한 참조

를 찾기는 쉽지 않다. 인쇄된 TPS 출력하는 것이 한 방법이지만 의학물리사가 

전자차트를 수동으로 승인하는 것으로 모든 오류를 방지할 수는 없으므로 독립

적인 자동 검증시스템 개발이 요망된다.

3.6.3. R&V체계의 전자차트 기능

(92) 각 분할의 치료변수 자동기록은 방사선기사가 수동으로 개개 환자에 대해 

각 빔과 분할에 관한 기본 정보(예: MU수)를 기록하던 전통적 종이 차트를 없앨 

가능성을 제공한다.

(93) 그러나 이러한 변경은 복잡하며 다음 사유에 대한 신중한 분석을 요구한다.

 컴퓨터 시스템과 데이터 저장시설의 접근성 및 신뢰도에 특별히 주목해야 

한다. 고장상황에 대비해 사전에 백업 대책을 신중하게 결정해야 한다.

 환자차트는 치료 처방, 치료 실행 및 치료 과정 중 생기는 변경 사항을 저

장하는 전통적 장소이다. 원칙적으로, 하드카피를 전산화 시스템으로 대체

하는 것은 모든 직원이 필요 정보를 기입한다는 장점을 저절로 보장한다. 

그러므로 기존 프로토콜에 규정되듯이 표준 과정에도 잘 적용될 수 있다. 

그러나 치료 시작 후에 변경하는 경우처럼 특정 상황에서는 전문가 사이
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의 유효하고 안전한 소통이 매우 긴요해진다. 소통은 전산화 시스템 도구

와 치료과정에서 예기치 않은 사건을 다루는 현장 규칙에 달려있다.

 매 분할 전달 후 추적에 특별한 주의가 필요하다. 대부분 R&V체계는 치

료가 진척되는 동안 하나(또는 여러)의 참조점에서 선량 누적 기능을 제공

하고 처방 선량(또는 분할 수)을 초과할 경우 경고한다. 전자차트에 잘못 

보고되는 경우가 발생할 수 있는데 이는 신중히 조사되어야 한다. 예로는 

장비 결함, 다른 장비에서 환자 치료 혹은 휴일 치료 등이 포함된다. 방사

선기사가 시스템 자동 경보에 너무 의존하면, 경보가 작동하지 않거나 적

용되지 않는 경우 전달되었지만 기록되지 않은 치료를 반복하거나 치료가 

끝나기 전에 중단할 위험이 있다.

(94) 방사선종양과에 전자차트 도입으로 인해 가능한 수많은 함정을 모두 검토

하는 것은 쉽지 않다. 그러므로 시스템의 안전한 사용을 위해서는 철저한 절차를 

개발하고 취역 단계와 '시운전기간'을 계획하는 것이 중요하다. 제5장에서 무엇이 

잘못될 수 있는지 탐구하는 전망적이고 체계적인 접근방법을 설명하는데 이러한 

방법은 그러한 절차와 취역 계획을 개발하는 도구로 사용될 수 있다.

3.6.4. 영상취급

(95) 영상은 환자기록의 필수적 요소로 되고 있고, 일부 시스템은 영상을 RTIS

에 직접 통합시킨다. 이런 영상들은 다음과 같다.

 환자 신원확인을 위해 촬영한 사진

 환자 치료설정을 돕기 위해 촬영한 사진

 진단영상

 환자 해부학 재구성에 사용된 영상

 모의치료기에서 직접 얻었거나 체적 데이터로부터 디지털 재구성한(즉 

DRR) 참조영상

 조사야 모양과 해부학적 구조에 대한 위치 확인을 위한 조사문영상

 치료실에서 치료기 중심점에 대한 환자위치 확인을 위한 검증영상(직교 검

증 빔의 kV나 MV 영상, CT 또는 뿔빔 CT 영상).

(96) 모든 경우에 주의 깊은 영상 식별이 필요한데, 영상이 속하는 환자 신원, 

시간과 날짜, 사용된 장비, 촬영 기하학적 특성, 영상을 획득한 의사나 방사선 기

사, 해당된다면 사용된 빔과 세션 번호를 명확하게 확인할 수 있어야 한다. 환자

에 대한 영상 방향(좌-우)과 치료장비의 좌표계 또한 정확하게 알 수 있어야 한
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다. DICOM 표준화는 이와 같은 정보가 디지털 영상에 첨부됨을 보장하고, 자동 

영상전송은 오류 위험을 경감시킨다. 그러나 많은 경우 영상관련 정보가 수동으

로 완료되어야 하는데 이러한 처리에서 오류는 전체 진료에 영향을 미칠 수 있

다.

(97) 가장 심각하며 빈번하게 발생하는 오류 원인은 환자에 대한 빔 위치를 확

인하고 조정하기 위한 참조영상과 관계된다. 데이터베이스에서 관련된 빔에 이러

한 영상이 수동으로 첨부된다면, 같은 환자의 다른 빔이나 승인되지 않은 계획의 

비슷한 빔이 참조로 사용되는 일이 발생할 수 있다. 그 결과는 계통적 기하학적 

불일치로 이어져 전 치료 과정에서 발견되지 않고 남을 수 있다. 모든 경우, 영

상은 치료전달의 안전과 정확성에 중요한 역할을 하지만, 오류가 발생하여 심각

한 치료 결과로 이어질 수도 있다.
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제4장 신기술에서 보고된 사고피폭

(98) 이 장은 ROSIS, 미국 원자력규제위원회USNRC 사건보고 및 특정 사고피폭

에 대한 특별조사 보고서와 같은 다양한 출처에서 얻은 대표적인 사고피폭 사례

를 싣고 있다. 각 사례는 방사선치료의 몇몇 특정 새로운 기술이나 절차와 관계

되는데 일부는 매우 심각한 결과를 초래했다. 각 사례를 요약하고 사건으로부터 

얻은 교훈을 토의한다. 추가하여 심각한 결과를 초래하지 않은 사건들을  ROSIS

에서 발췌하여 부록A에 약술한다.

4.1. 빔 출력 및 교정 관련 사건

4.1.1. 작은 조사야 교정 문제

사례 1. 마이크로 MLC 취역에서 부적절한 크기의 검출기 사용(ASN, 2007; 

Derreumaux 등, 2008)

(99) 마이크로 MLC는 높은 정밀도로 아주 작은 조사야를 형성할 수 있다. 이런 

조사야는 뇌 방사선수술과 같은 작은 표적 조사에 쓰인다. 마이크로 MLC를 사

용하는 치료장비를 취역시킬 때 빔 자료는 작은 크기의 조사야를 감안한 올바른 

크기의 검출기를 갖는 선량계로 수집해야 한다. 

(100) 2006년 4월, 한 병원의 의학물리사가 마이크로 MLC(등중심에서 엽폭 

3mm) 혹은 표준 원뿔조준기로 가동되는 새 정위장비 취역을 수행하였다. 이 장

비는 임상에서 사용할 수 있는 6mm x 6mm까지의 아주 작은 조사야를 형성할 

수 있다. TPS를 위한 빔 자료를 취득할 때 이 크기 조사야까지 빔 선량 특성을 

평가해야 한다. 그 후 이 빔 자료는 치료계획 목적으로 사용된다. 마이크로 MLC 

자료는 표준 조준기 자료와 구분하여 취급되어야 한다.

(101) 마이크로 MLC로 형성된 아주 작은 빔의 흡수선량 측정과 빔 자료(산란계

수) 취득을 위해 병원 의학물리사는 이런 유형의 측정에는 적합하지 않은 

0.6cm3 Farmer 전리함을 사용하였다. 결과적으로 마이크로 MLC 조사야에 관한 

모든 교정파일이 잘못되어 이런 조사야를 사용했을 때 최대 약 200%까지 과다

선량이 전달되었다. 표준 조준기로 치료한 환자들은 영향을 받지 않았다.
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(102) 이 병원의 비정상 교정파일은 얼마 후 공급자가 유럽 몇 기관에서 수집된 

교정파일을 검토하는 과정에서 발견되었다. 2007년 4월 공급자는 비정상을 병원

에 통지하였다. 이때까지 환자 172명이 이 장비로 정적 치료를 받았다. 이 중 

145명은 마이크로 MLC로 치료받아 잘못된 측정의 영향을 받았다. 대부분 경우 

선량 영향은 작은 것으로 평가되었으나 몇 환자에서는 정상조직과 장기의 용인

선량을 초과했다.

토의 및 교훈

(103) 마이크로 MLC 사용은 물리학계에 추가적 지식과 전문성을 요구하게 되었

다. 또한, 이들의 취역과 사용은 결과적으로 추가적인 직원 훈련과 특히 종양학

과 의학물리사가 신기술, 그 특징 및 측정을 충분히 이해함에 대해 검증을 요구

하게 되었다. 특히, 마이크로 MLC로 형성된 작은 조사야의 물리, 조사야가 검출

기 크기에 부과하는 조건, 빔 단면보다 큰 검출기의 부분 조사에 의한 선량계측 

영향, 전자평형 조건을 만족하는 넓은 빔 측정을 위해 개발된 프로토콜의 제약 

등에 대한 충분한 지식을 요구한다. 작은 조사야에서는 전자평형 조건이 존재하

지 않는다.19)

(104) 훈련 문제를 재검토한 후에 취역을 준비함이 필요하다. 여기에는 마이크로 

MLC에서 측정절차를 준비하거나 잘 알려진 프로토콜 중에서 적절한 절차를 현

명하게 선택하는 것이 포함된다.

(105) 마지막으로, 방사선치료 장비를 임상에 사용하기 전에 측정이나 계산을 독

립적으로 검토하고 불일치를 해소하는 것이 필요하다. 다른 병원에서 초대된 의

학물리사가 자기 장비와 계산법을 통해 측정하고 계산하는 방법으로 독립 검토

를 강화할 수 있다. 이런 조치를 통하면 그러한 사고피폭 가능성은 크게 낮아질 

것이다.

4.1.2. 수술중방사선치료 빔 교정 문제

사례 2. 엉뚱한 교정파일로 인한 수술중치료 교정 오류(ROSIS, 2008)

(106) 새로운 수술중방사선치료 장비(IORT)가 병원에 도입되었다. 병원은 제작

19) <역주> 검출기를 포괄하는 크기의 넓은 빔에서는 측면으로 이탈하는 전자의 에너지

만큼 외부에서 들어오는 평형을 형성할 수 있지만 검출기의 밀부만 조사되는 측면 이탈 

에너지는 보상되지 않아 전자평형이 이루어지지 않는다.
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사로부터 측정기하학을 포함하여 수술중치료 노출지applicator로부터 일정 거리에

서 흡수선량을 어떻게 측정하는지에 대해 어떤 정보도 얻지 못했다. 그러므로 치

료 시간을 계산하는 데 필요한 정보를 수록하고 있는 사전 설치된 교정파일이 

어떻게 구성되었는지도 알지 못했다

(107) 병원은 IORT를 취역시킬 때 흡수선량 측정을 위한 모의체를 만들었다. 4

cm 크기의 노출지 두 개가 형태는 동일했으나 제작사가 공급한 두 노출지에 대

한 교정파일(특정 선량을 위한 조사 시간)은 20%까지 차이가 있음을 취역 과정

에서 발견했다. 그러므로 환자에게 특정 선량을 전달하기 위한 치료시간 계산 결

과는 동일한 두 노출지 중 한 쪽이 20% 길었다. 병원 의학물리사는 모의체 측정

을 통해 교정파일의 수치를 검증한 후 시스템을 설치한 업체 기사에게 이를 알

렸다. 기사는 현장 의학물리사가 교정파일을 검증하기 위해 현장 제작한 모의체

를 사용해 흡수선량을 측정한 것이 바르지 않다고 생각했다. 

(108) 얼마 후, 다른 기술적 문제를 직면했을 때 이 사안이 다시 제기되었다. 설

치 업체는 그들이 4 cm 노출지 하나에 대해 잘못된 교정파일을 제공했고 이로써 

의도했던 선량과 20% 이상 차이가 있음을 깨달았다. 낮은 에너지(50 kV) 방사선

이어서 1.5-2 mm의 추가 조직만 과도한 선량을 받았다. 

토의 및 교훈

(109) 이 사건의 가장 중요한 점은 선량 측정에서 불일치가 발견되었을 때, 환자

에게 빔을 사용하기 전에 사건을 철저하게 조사하여야 하는 궁극적인 책임이 병

원에 있다는 것이다. 의학물리사가 기사의 비공식 정보에 의존한 것은 추가적인 

교훈(즉, 구매계약에 수행할 인수검사 목록과 인수, 취역 및 이후 발견된 불일치

를 해결하는 절차를 포함할 것)을 병원에 암시한다.

(110) 그러나 올바른 장비와 교정파일, 그리고 교정파일을 작성할 때 사용된 측

정 기하학 정보를 포함한 부속서류를 제공하는 것도 제작사, 공급자 및 설치자의 

책임이다. 설치자로부터 장비를 인수하기 전에 오류를 확인할 수 있는 유효한 내

부 품질관리 절차가 필요하다. 공급자가 바른 정보를 제공하고 병원 직원의 질문

에 대해 조언한다는 약속도 중요하다. 공급자가 이 사건을 통해 얻을 수 있는 교

훈은 기사의 훈련이 인수 이전 및 도중에 수행하고 기록할 검사들도 목표로 하

도록 보장할 필요가 있다는 점이다. 이 훈련에는 병원 직원에게 제공할 조언도 

포함된다.
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4.1.3. 단층치료에서 빔 출력 이동

사례 3. 단층치료 장비 인터록에 대한 잘못된 용인오차(Saint-Luc Hospital, 

Belgium, 2008)

(111) 매일 아침 체계적인 빔 출력 안정성을 확인하는 단층치료기에서, 어느 날 

아침 갑자기 10% 이상 과소선량이 발견되었다. 장비 내부의 안전 인터록은 이를 

인식하지 못했다. 측정에 사용한 현장 선량계의 반응이 제작사에서 공급한 선량

계 반응과 달라 그 타당성에 대해 의문이 있었지만 더 이상의 환자치료는 취소

했다. 

(112) 추가 조사 결과, 현장 선량계 판독치와 제작사 선량계 값의 차이는 1.3%

에 불과한 것으로 나타났다. 그러나 앞서 단층치료 장비 출력 인터록에 사용된 

안전문턱을 ±10%보다 크게 설정한 것을 발견하였다. 이미 치료한 환자들의 장

부를 검토한 결과 결점이 발견된 전날 오후에 치료한 3명의 환자에게 12%의 과

소선량이 전달되었음이 드러났다. 장비를 처음 설치할 때부터 인터록 설정이 바

르지 않았음이 이후 발견되었다. 설치기사들이 빔 출력을 조정할 때 편리하도록 

용인한계를 높였다가 본래의 바른 값으로 되돌리는 것을 잊은 것이 분명했다. 지

금까지 왜 그렇게 넓은 용인한계로 조절되었으며, 왜 갑자기 빔 출력이 이동했는

지는 명확하지 않다. 어떻든 문제 발생 후 장비를 임상에 다시 사용하기 전에 마

그네트론과 표적을 교체하였다.

토의 및 교훈

(113) 방사선치료 장비의 출력 검증은 미리 정한 시간표(대체로 매일)에 따라 수

행된다. 두 확인 사이에 치료하는 환자에게 선량 전달은 장비 안정성과 선량 감

독 시스템에 의존한다. 원칙적으로 내부 안전 인터록이 잘못된 출력을 예방해야 

하지만, 인터록이 설정된 용인한계에 사용자가 접근할 수 없거나 병원 종양학과 

품질관리 절차의 일환으로 점검하지도 않는 것이 일반적이다. 용인한계 범위가 

너무 커서 두 연속 점검 사이에 장비 출력에 문제가 생긴다면, 다음 점검까지 발

견되지 않을 수 있다. 단층치료 장비에서는 선량률이 치료대 이동과 조합되어 전

달선량을 결정하므로 매우 중요하다. 그러나 재래 선형가속기에서도 비슷한 문제

가 발견될 수 있다(예: 빔 균일성 혹은 감시기 반응 제어와 관련하여).

(114) 이 사건의 교훈은 빔이 어떻게 감독되며 제작사가 어떤 인터록을 제공하

는지 사용자가 알아야 한다는 것이다. 인터록 점검은 인수검사와 연계되어야 할 

필요가 있다. 제작사 도움을 받아 사용자는 특히 유지관리나 수리 후에 안전 인



- 47 -

터록이 바르게 설정되어 있음을 확인하도록 방사선종양과 품질관리 절차에 포함

하여야 한다. 나아가 제작사는 장비변수가 허용된 범위밖에 설정되는 것을 방지

하는 더 진보된 대책(가능하다면 자동화된)을 개발해야 한다. 

4.2. 치료준비 관련 사건

4.2.1. 동적쐐기 문제

사례 4. 다른 형식 쐐기에 대한 MU 계산(ASN, 2007; IGAS, 2007; Ash, 2007; 

Derreumaux 등, 2008)

(115) 2004년 한 병원에서 새로운 치료기술을 도입했을 때 전립선암 환자 치료

에서 기계적 정적쐐기hard wedge를 동적쐐기soft wedge로 바꾸기로 결정했다. 이 

병원에서 개방 조사야나 기계쐐기를 사용해 치료할 때 표준 관행은 계산 점검을 

통해 독립적으로 MU를 검증하고, 전달선량을 독립적으로 확인하기 위해 다이오

드를 사용하는 것이었다. 이 기술변경에 관여한 의학물리사는 당시 그 시설에서 

혼자였고, 다른 시설에도 수시 직무를 맡고 있었다.

(116) 새로운 치료기술 도입에 앞서 2명의 선량계측사(TPS 사용자)가 소프트웨

어 사용법에 관해 2개의 간단한 시연을 받았다. 치료기술을 변경할 때 전에 사용

하던 독립적 MU계산과 다이오드 검증 안전 조항이 제거되었다. 독립적 계산 소

프트웨어가 동적쐐기를 다루지 못했고, 기계쐐기를 사용할 때보다 소프트쐐기를 

사용할 때 다이오드 결과의 해석이 더욱 어려운 이유였다.

(117) 화면전시를 포함해 치료계획 소프트웨어의 전문용어는 영어였고 사용설명

서도 그랬다. 운전자는 프랑스인이었다. 몇몇 프랑스 운전자들은 TPS 인터페이

스에 표시된 영어 약자를 잘못 이해하여 소프트쐐기로 된 계획을 선정하려면서  

기계쐐기(각도로 구분된다)를 선택하였다. TPS에서 소프트쐐기를 선택하는 체크

박스는 아무런 각도 표시 없이 'EW'(enhanced dynamic wedge)로 표시되어 이해하기 

어려웠고 불어 전문용어와도 상응하지 않았다. 환자 치료계획이 완성되어 선량분

포가 기계쐐기 사용에 최적화되자 MU를 포함한 변수가 치료 가속기로 수동으로 

이송되었는데 동적쐐기는 수동으로 선택되었다. 계획에서 계산한 MU수는 기계

쐐기를 사용했을 때 소프트쐐기를 사용하여 같은 흡수선량을 전달하는 MU수보

다 훨씬 높았다. 결과적으로 이 오류의 영향을 받은 환자들은 의도한 것보다 높

은 흡수선량을 받았다. 그림4.1과 표4.1에 MU수가 높은 이유를 설명하고 있다. 
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조사야 중심에 놓인 물리적 쐐기. 빔 축에서 

감쇠는 항상 같으며 그 값은 최대 설계조사야 

크기에 의해 지배된다. 감쇠가 큼.

이 특정 가속기에서 강화 동적(소프트)쐐기는 

치우친 물리적 쐐기와 대등하다(조사야 크기에 

따라 빔 축에서 감쇠는 가변적)

그림 4.1. 이 특정 가속기에 동적쐐기 기능을 사용하면, 조사가 시작될 때는 조준기가 거

의 닫혀 있고 턱은 높은 선량이 전달될 조사야 가장자리(그림의 오른쪽)에 정렬된다. 조사

가 시작되면, 턱은 반대편 조사야 가장자리(그림의 왼쪽) 방향으로 움직이기 시작한다. 이

는 기계쐐기가 얇은 끝을 조사야 오른쪽 가장자리에 정렬한 것과 대등하다. 그러나 대칭

형 조사야에서 물리적 쐐기는 빔과 함께 중심에 오도록 되고(아래 그림 참조) 가장 넓은 

조사야 크기를 덮도록 설계되었다. 그러므로 가장 넓은 조사야 크기를 선택했을 경우를 

제외하고는 물리적 쐐기의 얇은 끝은 조사야 가장자리에 정렬되지 않는다. 그러므로 이 

특정한 가속기 설계에서 가장 넓은 조사야 크기에서만 기계쐐기와 소프트쐐기의 감쇠가 

비슷할 것이다. 작은 조사야 크기에서는 모두 물리적 쐐기의 감쇠가 동적쐐기 감쇠보다 

크고 MU 비율은 >1 이다. 표4.1에서 보여주듯이 조사야 크기가 작을수록 MU 비율은 커

진다. 

토의 및 교훈

(119) 정적쐐기를 동적쐐기로 교체할 때 선량계측사 2명에게 제공된 2개의 간단
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표4.1. 45° 물리적 쐐기와 등중심 치료법을 사용하여 15cm 깊이에 같은 선

량을 전달하기 위한 물리적/동적 쐐기 모니터단위(MU) 비

조사야 크기
물리적/동적 쐐기 사용에서 MU수 비

6 MV 20 MV

5 cm x 5 cm 1.83 1.83

10 cm x 10 cm 1.55 1.61

15 cm x 15 cm 1.32 1.43

20 cm x 20 cm 1.12 1.27

Rosenwald, J.C. 2007에서 채택(개인접촉).

한 시연은 불충분하였다. 동적쐐기가 더 복잡하고 결정적인 안전문제를 동반하기 

때문에 더 철저하고 효과적인 훈련이 필요하다. 정적쐐기와 동적쐐기를 사용할 

때 MU수 차이가 필요함을 잘 인식하지 못했다. MU를 독립적으로 계산하고 다

이오드를 사용해 선량을 확인하는 것과 같은 규정을 제거함으로써 이 문제가 악

화되었다. 요약하면 새롭고 더 복잡한 기술에 대한 불충분한 이해, 운전자가 이

해하지 못하는 언어로 된 지침과 화면전시, 그리고 점검을 없앤 것이 사고 발생

을 더 쉽게 만들었다. 

(120) 기존 점검이 신기술에 쉽게 적용되지 않을 경우 제거하려 한다는 점은 하

나의 중요한 교훈이다. 이 문제는 더 복잡한 기술에 내재되어 있는 도전이다. 신

기술을 도입할 때는 감독을 증가하여 요구되는 안전수준을 유지하는 것이 적절

한 안전 철학이다. 변경이 새 검증을 설계하거나 기존 방법의 접합을 필요로 할 

때 이 접근방법이 적용되어야 한다. 결정은 안전과 타협해서는 절대로 안 된다.

4.2.2. IMRT 컴퓨터 문제

사례 5. 컴퓨터 마비와 IMRT 치료계획에서 자료 분실(VMS, 2005; NYC 

Department of Health and Mental Hygiene, 2005)

(121) 2005년 3월 두경부암(인두중앙부) 환자가 IMRT를 받기 위해 한 방사선치

료 시설에 예약되어 있었다. 기관 표준 프로토콜에 따라 IMRT 계획이 준비되었

다. 병원의 품질관리 절차 요건에 따라, 계산된 선량분포가 조사에서 획득됨을 

검증하기 위해 '검증계획verification plan'(가끔 '교잡계획hybrid plan'이라고도 부른

다)을 준비하여 치료 전에 시험하였다. 검증계획은 조사문 선량측정을 사용하여 

선량계측적 정확성을 확인한다. 그 결과로 환자 치료의 처음 4분할은 바르게 전
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달되었다. 

(122) 처음 4분할 후, 의사는 증세를 검토하여 특정 위험장기 선량을 줄이기 위

해 선량분포를 수정할 필요가 있다고 결정했다. 한 선량계측사에게 수정 업무를 

부여했는데 선량계측사는 이를 수행하기 위해 치료계획 사본을 만들고 사본에 

변경을 적용했다. 다시 최적화하는 과정에서 최적 선량분포를 새로 요청하자 기

존 플루언스는 삭제되고 최적 선량분포를 위한 새 플루언스가 최적화되었다. 완

성된 새 플루언스는 데이터베이스에 저장되었다. 새로운 계획을 만드는 다음 단

계에서 최종 계산이 수행되었는데, 이 단계에서 MLC 구동을 안내하여 IMRT에

서 바라는 선량분포를 만들도록 MLC 구동 제어점이 생성된다. 이 과정도 바르

게 진행되어 새 디지털재구성영상DRR도 얻었다.

(123) 새 치료계획은 완성되었고 마지막 단계는 데이터베이스에 저장하는 것이

어서 '모두저장' 과정이 시작되었다. 저장할 항목은 (1) 새로 생성된 실제 광자 

플루언스 자료, (2) 새 DRR, (3) 새 MLC 제어점이다. 데이터베이스에 항목들을 

저장할 때, 자료는 먼저 서버의 임시저장소로 순차적으로 전송된다. 임시저장소

로 모든 항목들이 전송되기 전에는 데이터베이스에 영구 저장되지 않는다.

(124) 실제 플루언스 자료는 임시저장소에 저장되었지만, DRR을 저장할 때 문제

가 발생하여 TPS에 자료가 저장될 수 없다는 오류 메시지가 나타났다. 이 '거래 

오류 메시지'는 다음과 같았다.

다음 메시지를 확인 후 시스템 관리자에게 알리시오: 대량캐쉬파일에 접

근할 수 없음<C:￦Program Files₩...₩504MImageDDR>. 가능한 이유는 

... 디스크 포화. 응용프로그램이 종료되기 전에 변경사항을 저장하시겠습

니까? 예. 아니오.20) 

운전자는 '예'를 눌렀고 이로써 두 번째 거래저장 과정을 시작했다. 그러나 DRR

은 아직 잘못된 첫 번째 저장과정에 걸려있었고 그래서 두 번째 저장과정은 완

료되지 않고 소프트웨어가 '동결'된 것처럼 보였다.

(125) 사건을 재구성해보았을 때, 운전자는 소프트웨어 응용프로그램을 

20) <역주> 컴퓨터 원문 메시지는 다음과 같았다.

Please note the following messages and inform your Systems Administrator: Filed 

to access volume cache file <C:₩program Files₩. . .₩504MImageDRR>. 

Possible reasons are. . . disk full. 

Do you want to save your changes before application aborts? Yes. No.
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ctrl-alt-del키를 누르거나 윈도 작업관리자를 통해 수동으로 종료시키려 한 것 

같았다. 이런 수동 종료방법은 데이터베이스를 마지막으로 유효한 상태로 되돌리

는데, 이는 처음 거래 저장에서 저장된 새로 제작된 실제 플루언스 자료와 처음 

거래 저장에서 얻은 불완전한 DRR을 포함했을 것이다. 그러나 항목 저장은 순차

적이므로 DRR 다음에 저장되었어야 할 MLC 제어점을 포함한 파일은 찾을 수 

없었다. 

(126) 몇 초 후, 운전자는 다른 TPS 워크스테이션에서 환자 치료계획을 불러냈

다. 새 플루언스가 저장되었기 때문에, 운전자가 새 선량분포를 계산하고 저장할 

수 있었다. 이 작업은 MLC 제어점 자료 저장여부에 상관없이 실행될 수 있었다.

(127) 이 병원 품질관리절차에 의하면, 다음 단계는 새 검증계획을 만들고 모의

체 측정을 통해 선량분포가 계획과 일치성을 검증해야 한다. 또한 이 시설 품질

관리 절차에 의하면, 의학물리사는 환자 조사 전에 새 치료계획을 검토해야 한

다. 이번에는 검증계획은 계산되지 않았고, 의학물리사가 계획을 독립적으로 검

토했는지 여부는 불확실했다. 그 단계를 거쳤더라면 TPS와 치료 제어반 모두에

서 조사야 외곽에 MLC 모양이 없음을 발견할 수도 있었을 것이지만 치료는 개

방 조사야로 이루어졌다. 

(128) 환자는 잘못된 계획(즉, 개방 조사야)으로 3 분할을 치료받았다. MLC를 

써 형성된 조사야는 더 많은 MU수를 요구했을 것이므로 개방 조사야 치료에 의

한 과다선량은 상당했다. 환자는 두경부에 3분할 동안 39 Gy를 받았다. 

(129) 셋째 분할 후 검증계획이 만들어졌다. 이 계획을 치료기에서 시험했을 때 

MLC가 없음이 드러나 사고가 발견되었다. 

토의 및 교훈

(130) 이런 유형의 문제가 발견될 수 있는 4 단계가 있다. 즉, (1) 새 치료구성

을 계획할 때 동적 MLC 선택항목 여부가 계획에서 검사될 수 있고, (2) 제2 선

량계측사나 의학물리사가 계획을 독립적으로 검토할 때 이런 유형 오류를 발견

할 수 있을 것이며, (3) 치료 첫날 치료준비 중 치료기가 예상한 것을 하지 않음

을 치료 제어반이 보여줄 것이고(즉, IMRT 환자에서 MLC 움직임이 없음), (4) 

잘못된 선량과 선량분포를 검증계획이 확실히 발견할 것이다. 컴퓨터 마비는 보

기 드문 일이 아니지만 방사선치료 치료계획과 전달에서는 매우 위험할 수 있다. 

컴퓨터 마비의 잠재적 영향의 분석은 안전평가 일부로 되어야 하고 방사선치료 
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직원을 위해 컴퓨터 마비 후 자료 건전성을 체계적으로 검증하는 절차를 둘 필

요가 있다. 

(131) 요약하면, 품질관리체계가 있어도 경계심과 숙고가 없으면 유효하지 않을 

수 있고, 때로는 품질관리절차가 무시되기도 한다. 직원이 새 치료계획에는 절차

를 바르게 적용하지만 변경된 치료계획에는 그렇지 않을 수도 있다. 이런 유형 

문제의 발생과 영향을 최소화시키기 위해서는 방사선종양과를 책임지는 방사선

치료의사와 병원관리자는 '정신차리고‘ 일하도록 지속적으로 격려하고, 초기 치료

계획뿐 아니라 변경에도 절차 준수를 감독해야 한다. 

4.2.3. 방사선치료 치료계획을 위한 촬영 오류

사례 6. 자기공명영상MRI의 역전(NRC, 2007)

(132) 한 병원에서 뇌종양 치료 준비 중에 뇌 MRI가 실행되었다. 표준 관행은 

환자를 '머리먼저'(즉 스캐너에 머리부터 들어가는)로 배치하여 스캔하고, 영상을 

감마나이프 TPS로 보내 흡수선량, 선량분포 및 치료 기하학을 최적화하는 것이

었다. 그러나 이 환자는, 촬영기 소프트웨어에서 '다리먼저' 스캔법을 선택하여 

MRI에서 뇌의 좌우 위치가 바뀌었다. 치료계획시스템에 영상을 불러올 때 이를 

발견되지 못했고 이후 치료계획에서 뇌의 반대편 부위가 표적으로 되었다. 결과

적으로 환자는 뇌의 엉뚱한 부분에 높은 방사선량을 받았다. 

토의 및 교훈

(133) MRI 스캔을 수행한 직원이 방사선종양과를 위해 촬영할 때 영상 방향 등 

정확한 스캔과 기록 프로토콜 요건이 긴요함에 유념하지 않은 것으로 나타났다. 

이런 종류 오류 확률을 최소화하는 두 가지 방법은 (1) 방사선치료계획을 위해 

촬영할 때 촬영 직원이 알고 지켜야할 서면 프로토콜을 두고 명확한 지침을 MRI

실에 눈에 띄게 게시하거나 (2) 품질관리 프로그램에 안전중요영상safety critical 

image에는 '좌-우'를 확인하는 절차를 포함(예: 적절한 표식자 사용)시키는 것이

다

4.2.4. 가상 모의치료 표식으로 인한 치료설정 오류

사례 7. 가상 모의치료 도입에서 표식과 문신의 혼동(ROSIS, 2008)

(134) 어떤 병원에서 가상모의치료 도입 초기단계에 한 유방암환자에게 새 모의
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기법을 적용했다. 의도는 표준 이야접선등중심치료법two-field tangential isocentric 

treatment 설정을 위한 것이었다. 직원은 모의치료를 수행하는 도중에 등중심이 

결정되는 재래 모의치료에 익숙해 있었다. 가상 모의치료에서는 스캔 중 치료 등

중심 위치를 알 수 없으므로 가상 모의치료 중 환자 피부에 설정 문신을 표시하

여 CT 좌표계의 원점(기준점)을 표현한다. 후속 치료계획에서 CT 원점 기준점

에서부터 치료 등중심까지 이동값을 계산하여 환자 치료차트에 기록했다.

(135) 환자가 첫 치료를 받으러 왔을 때, 치료실 직원은 문신이 무엇을 의미하는

지 잘 몰랐고 그것이 치료 중심점(CT 참조점이 아니라)을 표시한 것으로 생각하

였다. 그 결과 환자는 의도했던 것보다 3 cm 낮게 위치한 치료대에서 조사되었

다.

(136) 이 병원의 치료절차에는 선원-피부 거리의 확인이 포함되어있다. 환자가 

종축방향으로 3 cm나 이동했을 때 선원부터 유방 표면까지 거리가 다르다는 것

을 알아차려야 했지만 이 검증은 이루어지지 않았다. 조사야 배치를 확인하기 위

해 치료 첫 분할에서 전자조사문영상을 획득했다. 의사가 이들을 DRR과 비교하

고 승인했으나 그 의사는 DRR을 참조영상으로 사용하는데 익숙하지 않았다. 치

료절차에는 치료계획에 있는 치료대 연직축 위치와 치료실 환자 설정에서 실제 

치료대 위치를 의학물리사가 비교하도록 요구하지만, 이를 간과했다.

토의 및 교훈

(137) 방사선치료기사가 가상 모의치료에서 사용되는 문신의 의미에 익숙하지 

않았고 제대로 이해하지 못하였다. 이 사건으로부터 얻을 수 있는 교훈은 가상모

의치료와 같은 새 절차를 도입할 때는 모든 해당 직원의 실습을 포함한 충분한 

훈련을 받아 절차를 이해하고 결정적 특성을 잘 존중해야 한다는 것이다. 다른 

모든 신기술이 그렇듯이 가상 모의치료 도입에도 품질관리 절차를 엄격하게 따

름이 중요하다. 이 사례에서 선원-피부 거리를 확인하거나 치료대 연직축 위치를 

검증하는 것을 생략하여 사고 발생을 더 쉽게 만들었다.

4.2.5. 디지털재구성영상 오류

사례 8. DRR의 기하학적 왜곡(Nucletron, 2007)

(138) 치료계획 과정에서 치료기 좌표계 및 빔 배치와 연계하여 의도대로 환자 

설정을 위한 참조영상으로 종종 DRR을 만든다. 참조영상의 기하학적 건전성은 

대단히 중요하다. 동시에 TPS의 DRR 재구성 알고리즘은 시스템 사용자들이 검
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증하기 어렵다. 

(139) 특정 TPS는 DRR을 만드는 데 몇 가지 방법을 병용한다. 그 중 한 방법

은 업그레이드된 치료계획 소프트웨어와 함께 도입되었는데 특정한 조건에서 

DRR 형성과 전시에 오류를 냈다. 문제는 CT 슬라이스 정보가 TPS 컴퓨터 그래

픽 메모리에 올라갈 때 발생했다. 이 오류는 실제 CT 척도에 비해 체적을 z-축 

방향으로 늘어나게 만들었다. 결과적으로 CT 슬라이스 사이 최소 거리만큼, 때

로는 그 2배까지 위치 오류가 발생했다.

(140) DRR이 결함 있는 방법으로 만들어진다면 TPS로부터 이송되는 DRR들이 

동일한 문제점을 보일 것이므로 오류가 치료전달까지 파급될 수 있다. 특히 잘못

된 DRR이 참조영상으로 사용된다면 환자설정의 기하배열도 부정확질 수 있다. 

토의 및 교훈

(141) 소프트웨어(이 사례에서는 DRR) 업데이트는 새 소프트웨어나 장비와 마찬

가지로 중요하므로 공장에서 철저히 검사하고 병원에서 합당하게 취역시켜야 한

다. 제작사는 시스템에 도전하는 체계적 방법으로 소프트웨어를 엄격히 시험함으

로써 결함 있는 소프트웨어를 공급할 확률을 낮출 수 있다. 병원은 TPS와 데이

터전송에 대한 해당 부분 취역 시험을 선택하고 계획하여 시행할 필요가 있다. 

그러나 가끔 발생하는 문제들은 특정 조건이 만족되면 검사와 검증에서는 발견

되지 않을 수도 있다. 이런 유형 문제는 사용자와 제작사 사이에 공유되고, 교훈

과 취역 접근방법이 적기에 전파되어야 한다. 전파 방법으로는 제작사 회보, 관

리되는 네트워크, 전문가 패널 등이 있다. 

4.3. 환자자료 관리 관련 사건

4.3.1. R&V체계 사용 중 오류

사례 9. 치료변수의 부정확한 수동 전송(SMIR, 2006; Mayles, 2007; Williams, 

2007)

(142) 2005년 5월, 병원의 R&V체계를 더 통합적인 전자환자정보관리시스템

EPDMS으로 업그레이드했다. 그 전까지는 치료변수 전송은 수동으로 이루어졌으

나, 업그레이드 후 시스템은 이를 전자적으로 할 수 있게 되었다. 모두는 아니지

만 이는 병원의 거의 모든 치료 절차에도 도입되었다
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(143) 2005년 연말께 젊은 환자가 상대적으로 드문 뇌종양(송과모세포종)으로 

병원을 찾았는데 환자의 중추신경계 전체에 방사선치료를 하기로 결정했다. 처방

된 흡수선량은 중추신경계 전체에 20분할에 총 35 Gy였고, 후속으로 종양부위

(뇌)에 11분할에 19.8 Gy이었다. 두개척수치료craniospinal treatment는 상부척추 및 

하부척추 조사야와 맞춰 뇌를 포괄하는 2개의 측방 조사야로 구성되었다. 이런 

유형 치료는 복잡하고 이 병원에서 1년에 약 6회 정도만 행해졌다. 

(144) 병원 품질관리 일환으로 선량계측사를21) 최하급부터 최상급까지 5 범주로 

나누고 있었다. 동시에 치료계획도 가장 단순한 것부터 가장 고급까지 5 범주로 

분류했다. 승인된 절차에 맞지 않게, 이 고급 치료계획을 수립하는 일을 계획을 

만들 때 상위자가 감독할 수 있는 조건으로 하급 선량계측사에게 맡겼다. 이 감

독은 적극적이 아니라 업무를 맡은 선량계측사의 질문에 응답하는 수준이었던 

것으로 나타났다. 하급 선량계측사는 감독자에게 질문하지도 않았으며 계획의 복

잡성도 인식하지 못했던 것으로 보였다. 

(145) 기존 절차에서 TPS는 정규화 점에 흡수선량 1 Gy를 전달하기 위해 필요

한 MU를 계산하였다. 다음 그 MU를 분할 당 선량과 함께 처방선량에 맞춰 수

동 곱하기로 인상했다. 데이터 관리체계로 전자데이터 자동이송을 위한 새로운 

절차에서는 선량 처방점에 처방된 선량을 주는 데 필요한 MU수를 TPS가 제공

한다. 두개척수치료기법은 아직 새로운 자동 전자전송 절차에 포함되지 않은 몇 

절차 중 하나였다. 대신 치료계획은 기존 절차에 따랐어야 했다.

(146) 이 특정 환자의 치료에서 뇌를 포함하는 왼쪽과 오른쪽 측면 조사야를 계

획할 때, 그 하급 선량계측사는 1 Gy를 전달하는 MU룰 계산(즉, 기존 절차)하지 

않고 TPS가 처방선량에 대한 MU(즉, 새 절차)를 계산하도록 했다. 하급 선량계

측사는 이 MU 설정을 수동 계획표에 이기하여 방사선치료사에게 보내 수동 계

산으로 MU를 인상하도록 했다. 이 수동 계획표는 1 Gy 대신 처방선량에 해당하

는 MU를 수록하고 있었다. 방사선치료사는 기존 절차대로 MU를 인상했는데 이

는 측면 두부 조사야 각각의 MU가 75%나 많아짐을 의미한다. 또 지적할 점은 

선량계측사가 수동 계획표에 MU 설정을 기록할 때 계산에서 총 분할 수를 나타

내는 수치를 틀리게 적는 두 번째 오류를 범해 1.75 Gy 대 1 Gy의 비율에 따른 

75% 대신, 67% 과다선량을 초래하였다는 것이다. 이러한 오류는 상위 계획자가 

21) '선량계측사' 의미는 세계적으로 통일되어 있지는 않다. 이 보고서에는 치료계획과 임

상 선량측정을 수행하는 사람을 의미한다.



- 56 -

계산을 점검할 때에도 발견되지 않았다.

(147) 나머지 치료에서 환자는 계획되었던 분할 당 1.75 Gy 대신 2.92 Gy를 머

리에 전달받았다. 이것이 19분할 동안 계속되었고 이때 동일한 선량계측사가 다

른 계획에서 동일한 오류를 범했다. 이 두 번째 오류는 새 치료계획을 확인할 때 

발견되었다. 환자는 사고 9개월 뒤 사망했다.

토의 및 교훈

(148) 첫 반추는 오류 기회와 관계된다면 정보를 전송하는 다른 두 방법을 사용

하는 것은 최대한 피해야 한다는 젓이다. 어떤 치료절차에서 수동으로 치료 데이

터를 이송해야 할 강한 이유가 있고 그런 유형 치료가 연간 수회만 수행된다면 

그 치료를 항상 같은 사람에게(혹은 두 사람에게) 맡기는 것이 현명한 일일 수도 

있다. 경각심, 숙고 및 절차 준수를 조장하는 업무환경을 만드는 것은 병원관리

자의 과제이다. 이 병원에서 절차준수의 이완은 두 수준에서 일어난 것으로 보인

다. 즉, (1) 병원 절차와 달리 하급 선량계측사에게 고급 업무를 맡긴 것과 (2) 

상위 선량계측사가 계산 확인을 하지 않은 것이다. 중요한 교훈은 정교한 5 수준 

직원 조직과 5 등급 범주의 치료계획을 갖는 품질관리시스템이 있음에도 불구하

고 사고가 발생했다는 점이다.

4.4. 치료전달 및 치료검증 관련 사건

4.4.1. 전자조사문촬영으로 심각한 방사선피폭

사례 10. 매일 전자조사문촬영으로 과도한 방사선피폭(Derreumaux 등, 2008)

(149) 전자조사문영상장치(EPID)를 도입한 이래 병원은 조사문필름을 사용할 때

보다 환자 준비를 손쉽게 감독할 수 있게 되었다. 현대 EPID는 낮은 피폭으로

(일반적으로 몇 MU) 조사문영상을 얻을 수 있지만 예전 EPID 모델은 영상을 형

성하는 데 훨씬 높은 피폭을 요구했다. 

(150) 한 병원(사례 4와 같은 병원)에서 액체전리함에 기초한 EPID를 설치하여 

전립선암 치료 환자의 설정 위치를 매일 검증하기로 결정했다. 그러기 위해서 각 

환자의 매 치료일에 2장(즉, AP 1장과 측방 1장)의 단일노출 영상을 획득했다. 

환자 자세결정 일일 영상 외에도 모든 환자와 모든 조사야에 대해 주간 조사문

영상을 얻어 조사야의 올바른 배치를 확인하였다. 매주 얻는 조사문영상은 이중



- 57 -

노출 기법을 사용하여(한 노출은 조형 조사야, 다른 하나는 개방 조사야를 위함) 

획득했으므로 같은 신체부위가 두 번 피폭되었다.

(151) 병원 관행의 일부로, 매주 이중노출로 치료 조사야를 검증할 때, 개방조사

야가 아닌 조형 조사야에 대해 사용된 MU를 치료에 사용하려던 MU에서 제외했

는데 이는 그날 처방된 흡수선량을 주려는 의도였다. 그러나 일일 환자 자세결정

에서 받는 증가된 피폭이나 치료 조사야 검증을 위한 주간 이중노출의 개방 조

사야 성분 어느 것도 환자에게 주어진 총 선량 기록에 포함되지 않았다. 

(152) 그 병원에서 조사문영상을 얻기 위한 EPID는 상대적으로 높은 피폭을 요

구했다. 결과적으로 전자조사문영상 프로토콜로 인한 환자 흡수선량은 처방선량

보다 매일 0.15~0.20Gy까지 초과한 것으로 평가되었다. 2001년부터 2006년 사

이 총 397명 환자가 영향을 받아 의도했던 것보다 8-10% 높은 흡수선량을 받

았다. 사례4에서 과다선량으로 인해 피해 입은 모든 환자들은 이 오류로 인해서

도 피해를 입었는데, 이미 상당히 과다선량을 받은 환자들에게 선량을 더했다. 

토의 및 교훈

(153) 치료설정을 위한 빈번한 촬영 시스템 사용으로 인한 추가 흡수선량의 크

기와 이 선량이 전체 처방선량에 비해 상당하다는 데 대한 경각심이 부족한 것 

같다. 경각심 부족이 매일 촬영으로 인한 방사선량을 반영하지 않은 이유로 보인

다. 임상에 새로운 영상화기술과 검증절차를 도입하기 전에 그 추가 방사선피폭

을 평가해야 한다.

4.4.2. 정위방사선수술 조사야 크기 오류

사례 11. 정위치료에 잘못된 조사야 크기 사용(Derreumaux 등, 2008)

(154) 한 병원이 두개내 표적을 정위적으로 치료하기 위해 가속기 보조장비틀에 

부착하는 불투명한 황동 받침 위에 추가로 개구지름 10~30 mm인 원통형 조준

기를 고정시킨 선형가속기를 사용하고 있었다. 원통 조준기의 올바른 사용을 위

해서 사각형 조준기 개구가 4cm x 4cm가 되도록 턱을 조정해야 했다.

(155) 동정맥기형(AVM) 환자를 한 분할로 정위치료하기 위해 추가 원통 조준기

를 선형가속기에 부착했다. 의사는 운전자에게 구두로 조준기 개구를 '40, 40' 

로 좁히라고 지시하였다. 그런데 운전자는 조사야로 의도한 '40mm X 40mm'로 

사용하지 않고 '40cm x 40cm'를 사용하였다.



- 58 -

(156) 이 소통 오류로 인해 완전히 개방된 조사야가 추가 원통 조준기를 받치고 

있던 황동틀을 통과해 환자에게 적용되었다. 황동 받침대는 빔을 매우 제한적으

로 감쇠시키기 때문에 표적체적 밖의 넓은 영역 모두에 흡수선량이 전달되었다.

(157) 현장에서 과다피폭 규모를 평가할 때 영향을 과소평가했다. 따라서 임상 

결과의 심각도도 잘못 평가되어 대책이 제대로 반영되지 않았다.

(158) 이 사고의 임상 결과는 섬유화와 식도기관루oesotrachial fistula, 이에 따른 

수술개입과 출혈로 환자의 죽음까지 이어졌다. 매우 심각했던 임상 결과는 해당 

체적에 대한 선량 계산과 일치하지 않았는데 이는 추가적인 문제 잠재성을 암시

한다.

토의 및 교훈

(159) 이 사건에서 다음과 같은 반성이 도출된다. 운전자가 '40, 40' 라는 지시

를 받았을 때 그/그녀는 방사선수술이라는 점을 생각하지 않고 재래의 방사선치

료조사야  40cm x 40cm로 간주했다. 또, 40cm x 40cm 빔 안에 몇 mm 원통 

조준기를 사용한다는 것을 이상하게 생각하거나 의문을 제기하지 않았다. 그러므

로 운전자는 신기술-정위방사선치료-을 충분히 이해하지 않은 채 이행했다고 볼 

수 있다. 조사야에 대한 지시가 구두이었음 전제로 볼 때, 제대로 기록된 처방과 

치료절차가 존재했었는지, 그리고 잘못된 이해가 사고피폭을 초래했는지는 정확

하지 않다. 요약하면, 신기술에 대한 불충분한 훈련과 치료계획의 필수 특징을 

서면 소통대신 구두로 지시한 것이 사고피폭의 원인이다
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제5장 사고피폭 예방을 위한 전망적 접근

(160) 이미 일어난 사건이나 사고피폭을 구체적으로 분석하여 교훈은 얻을 수 

있지만 이는 필연적으로 보고된 경험에 한정된다. 의심할 여지없이, 아직 일어나

지 않은 사고들과 공개적으로 보고되지 않은 실제 사고들이 존재한다. 이런 유형 

사고들이 재발할 것을 예상하고 있어야만 피할 수 있다. 병원의 복잡성 증가는 

품질관리 점검항목 선정에도 새 요구를 부과한다. 제한된 시간과 자원으로 인해 

모든 시험과 모든 관리를 수행하는 것은 비현실적으로 되어 가고 있다. 그러므로 

특히 방사선치료 기술과 과정의 변화로 인해 후향적 접근은 이제 불충분하며 총

괄적 품질관리 점검도 실현 가능하지 않게 되었다. 따라서 시스템의 약점과 예상 

실패모드를 찾아내기 위한 전망적, 구조적, 체계적 접근이 필요한데 여기에는 각 

실패모드에 따르는 잠재적 위험을 평가하고 비교하는 것도 포함된다. 이런 접근

은 수행할 점검항목을 합리적으로 선정할 수 있게 하고 환자에게 가장 득이 되

는 방법으로 자원을 배분하는 것을 돕는다. 

5.1. 치료과정 수목

(161) 시스템의 약점을 식별하기 위해서는 시스템 자체를 이해해야 한다. 시스템

을 이해하기 위한 유용한 접근방법은 과정 흐름도나 지도를 시각화하는 것이다. 

환자가 의료시스템을 거쳐가는 일반적인 과정은 진단평가, 치료처방, 치료준비, 

치료전달과 후속추적(Ekaette 등, 2006)의 5단계를 포함한다. 환자 데이터는 한 

단계에서 다음 단계로 흐르는데, 필요에 따라 되돌림 경로도 있다. 현대 방사선

치료를 특징짓는 요소는 전자 방사선치료정보시스템RTIS인데 이는 전자 의료기록

의 일부를 구성하고 위 5단계의 과정 전부 또는 대부분을 연계한다. 병원에서 

IMRT나 IGRT와 같은 새로운 치료전략을 도입할 수 있게 하는 것은 대량 데이

터를 전송할 수 있는 시스템의 가용성이다.  

(162) 이 보고서는 치료처방, 준비와 전달로 구성되는 중간 단계에 중점을 둔다. 

각 주요 단계는 세부 단계로 나눌 수 있다. 예를 들어 치료준비는 환자고정, 영

상구획과 구조정의, 3차원 선량분포 계산과 장비설정(예: MU수) 및 RTIS로 데

이터 전송을 포함한다. 이런 분석에 도움이 된다면 더 세분화할 수도 있다. 예를 

들어 선량계산 세부단계는 계획 최적화에 사용되는 목표와 제약에 대한 명세를 

포함한다. 방사선치료 과정의 세 중간단계 흐름도의 예는 Rath(2008)과 Ford 등
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(2009)이 제시하고 있다. 

(163) 방사선치료 전이나 과정 중 일어나는 작업들을 또 다른 방법으로 묘사한 

것이 ‘과정수목도’이다. 나무의 몸통은 환자가 체계에 들어오는 것부터 치료를 성

공적으로 마치는 것까지를 표현한다. 몸통에 연결된 가지는 치료완성에 필요한 

역무로서 예를 들면 환자고정, 영상구획과 구조 윤곽잡기 및 치료계획 등을 나타

낸다. 가지를 따라 융합과 구획 알고리듬 선택이나 여분 선택 등 세부단계가 제

시된다. 고선량률 근접치료 과정수목도 예는 Thomadsen 등(2003)이 보인 바 

있다.

(164) 임상 과정흐름도나 임상 과정수목도로 가시화된 임상과정은 기관의 임상 

기반(하드웨어, 소프트웨어, 문서화 등)을 사용하여 수행된다. 기관 임상기반의 

수립과 유지는 인수시험, 교정, 취역과 정기적 품질관리 시험을 포함한다. 임상기

반 유지관리에 관련된 활동을 설명하는 지도나 수목도는 실패모드를 식별하는 

데 도움이 된다. 과거 경험을 보면 기반과 관련된 실패모드는 일반적으로 가장 

심대한 결과를 초래하는데 그 영향이 계통적이어서 많은 환자에게 영향을 미치

기 때문이다. 빔 교정의 오류로 인한 파멸적 결과들(IAEA, 1998, 2000, 2001; 

ICRP, 2000)이 그 예이다.

(165) 신기술 사용과 관련된 기반과 과정 모두가 실패할 확률의 인식이 중요함

은 제4장의 증례에서 볼 수 있다. 사례1은 환자 치료과정의 각 단계가 바르게 

이행되어도 교정 오류로 인해 기반이 불완전할 수 있음을 보여준다. 비슷하게, 

임상기반의 해당 요소 각각이 예상대로 기능하고 있어도 임상과정에 결함이 있

어 많은 환자에게 심각한 결과를 초래할 수 있다(사례 4).

(166) 임상과정 지도나 수목도는 환자치료의 성공적인 완성을 위해 수행되어야 

하는 역무들을 도식적으로 표현한 것이다. 이들은 'Towards Safer Radiation 

Therapy'(Royal College of Radiologists et al., 2008)와 같은 임상사건 보고와 

분석에 사용되는 분류개념으로부터도 추론될 수 있다. 위에서 언급했듯이 모든 

환자 또는 환자 코호트의 치료에 필요한 기타 요소와 함께 교정, 취역과 정기적 

품질관리 시험, 유지관리, 임상 데이터와 절차 공개를 설명하는 기반 과정수목도

를 별도로 구성하는 것이 도움이 될 것이다.  

(167) 개인 진료 프로그램에 사용하기 위해 개발되는 과정수목도는 프로그램의 

구조와 일어나는 활동들의 순서가 환자 관리를 책임지는 다학문적 팀에게 논리
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적이고 명백하도록 반영해야 한다. 시스템에 가능한 모든 실패모드를 포착하기 

위한 복잡함과 이해를 높이기 위한 단순함 사이에 균형을 유지해야 한다. 현장 

과정 지도나 수목도를 검증하는 한 접근은 현장 상황에 적용 가능하다면 이 보

고서나 다른 관련 자료에서 설명된 모든 역사적 사건을 포착할 수 있는 자신들

의 역량을 평가하는 것이다. 이는 표현의 적절성에 대한 필요조건이지 충분조건

은 아니다. 신기술이나 치료전략의 경우 역사적 사건에서 확인된 이상의 추가 과

정이 포함되어야 한다. 

5.2. 과정수목도와 품질경영체계 설계

(168) 과정 흐름 도시는 품질관리 프로그램 설계에 도움을 줄 수 있다. 품질관리 

프로그램에는 각 과정이나 과정그룹이 인식되어야 한다. 방사선치료 품질관리 프

로그램의 주요 성분은 기반과 임상과정의 취역과 재취역 그리고 정기적 품질관

리이다. 품질관리체계는 기반(예: 선형가속기 월간 점검), 임상과정(예: 개별 치료

의 MU계산 확인), 그리고 점점 중요해지는 환자고유 활동(예: IMRT 빔에 대한 

플루언스 분포 실험적 검증)을 포괄해야 한다. 승인된 과정 흐름 도시는 포괄적

이고 유효하며 능률적인 품질관리체계 설계에 도움이 된다.

5.3. 실패 모드

(169) 과정 수목도는 위험관리의 전망적 접근에서 다음 단계를 용이하게 하는데, 

이 단계는 과정의 각 단계에서 가능한 모든 실패모드를 식별하는 것이다. 전망적

인 접근이므로 사전에 통계적으로 검증된 경험은 제한되어 있을 것이다. 실패모

드를 식별을 위해 보통 채택하는 접근은 전문가 패널을 회집하여 과정 흐름도를 

검토하고 구조화된 맥락에서 판단력을 사용해 가능한 실패모드 목록을 만든다. 

이 단계를 완성하는 데 주요 어려움이 둘 있다. 첫째는 가능한 모든 실패모드를 

확인했다고 확신할 수 있는 것이다. 이 문제를 다루는 데는 전문가 경험의 폭이 

중요할 것이다. 최소한으로, 가능한 실패모드는 문헌과 공공 데이터베이스에 보

고된 것을 포함해야 한다. 둘째 어려움은 실패모드를 명백하게 설명하는 것이다. 

실패모드의 설명은 명확해야 할 뿐 아니라 동일한 실패모드가 치료과정 중 다른 

두 단계에서 일어난다면 이들은 다른 두 실패모드로 구분되어야 한다. 상이한 근

원이나 근본원인도 구별되어야 한다. 이들은 장비 실패나 인적오류로 인해 일어

날 수 있으며, 그렇게 설명되어야 한다. 실패모드와 임상적 결과까지도 같을 수 

있으나 발생 가능성이나 더 중요한 치유방법은 전혀 다를 수 있다. 이런 점에서 
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그림 5.1. 계통오류가 없을 때 전달선량과 처방선량 비율의 

도수분포.

실패모드의 고장수목 서술이 유용하다(Thomadsen 등, 2003).

(170) 실패모드에 대한 서술은 분석에서부터 오는 치료과정이나 품질관리 프로

그램의 어떤 변경을 충분히 안내할 수 있어야 유용하다. 이상적으로는 제작사 도

움을 받아 전체적 경험을 바탕으로 실패모드를 식별했다면 다음은 각 실패모드

와 연관된 위험을 평가하는 단계이다. 

5.4. 위험

(171) 이 보고서 목적에서 위험은 어떤 사건의 발생 가능성과 사건이 발생했을 

때 환자가 겪는 결과의 심각성의 함수로 볼 수 있다. 심각지수는 관련된 환자 수

를 반영할 수도 있다.

(172) 그림5.1은 위해가 어떻게 평가되어야 하는지 설명하고 있다. 이는 계통오

류가 없을 때 전달선량의 이상적인 도수분포를 나타내는데 중앙 정점은 방사선

종양학의사의 처방선량을 나타낸다. 처방선량과 전달선량 사이 어느 정도 변산도

는 불가피한데, 예를 들면 치료기 출력의 흡수선량 결정, TPS 알고리즘의 한계, 

30 분할 이상의 치료과정에서 환자 위치결정 재현성 등에 내재하는 불확실성 때

문이다. 임상 데이터와 관찰을 이용하여 전달선량의 허용범위를 결정할 수 있다



- 65 -

그림 5.2. 모든 환자의 과다피폭을 초래하는 계통편차가 있을 때 처방

선량에 대한 전달선량 비율의 도수분포. 이 예는 코스타리카에서 빔 교

정오류로 인해 생긴 사건(IAEA, 1998)과 비슷하다. 점선은 사고피폭이 

없는 정상치료, 실선은 사고피폭으로 인한 실제 선량을 보인다.

(Mijnheer 등, 1987). 처방선량에서부터 일정한 편차 밖이 되면 환자에게 부정

적 결과 관점에서 용납할 수 없게 된다. 흔히 과다선량이 더 주목받지만 의도하

지 않은 과소선량 또한 환자에게 중요한 결과를 초래할 수 있다. 치명적인 임상 

사건이 발생하는 문턱선량은 임상 상황에 따라 다르다. 그러나 일부 규제기관은 

중요한 사고피폭을 추적하기 위해 치료과정에 걸쳐 특정한 값에 문턱선량을 정

의하기도 한다(예: 미국 원자력규제위원회). 받아들일 수 있는 치료와 받아들일 

수 없는 치료 사이 영역은 '차선suboptimal'이라고 부를 수 있다. 이 영역에 속한 

치료가 환자에게 유해한 영향을 준다는 명확한 임상 근거는 없을 것이다. 그러나 

(증거에 기초를 둔)처방으로부터 큰 편차는 분명히 바람직하지 않다. 

(173) 그림5.1은 교정오류(사례 1)나 기술사용 오류(사례 4)와 같이 처방과 선량 

편차를 내는 계통오류가 존재하지 않는 상황을 설명한다. 계통오류가 존재한다면 

곡선의 중심은 더 이상 종양학의사의 처방선량과 일치하지 않아 결과적으로 과

소 혹은 과다 선량 빈도가 증가할 것이다. 모든 환자에게 영향을 미치는 계통오

류가 존재한다면 곡선은 편차만큼 오른쪽(과다선량)이나 왼쪽(과소선량)으로 움

직일 것이다(그림 5.2). 특정 유형의 치료에만 영향을 끼치는 계통오류도 존재하
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그림 5.3. 삼분의 일 환자에게 영향을 미치는 계통편차로 인한 처방선량에 대

한 전달선량 비율의 빈도분포. 이 예는 파나마에서 치료계획시스템 변경으로 

인해 복부에 치료받은 일부 환자만 영향을 받은 사건(IAEA, 2001)과 비슷하

다. 점선은 사고피폭이 없는 정산치료, 오른쪽 실선은 사고피폭으로 피해 입은 

환자, 왼쪽의 실선은 사고피폭의 영향을 받지 않은 환자를 나타낸다.

는데, 이들은 제한적 환자 집단에게만 영향을 미칠 것이다(그림5.3). 계통적 편차

의 결과는 많은 환자가 용인 문턱을 넘고 심각한 결과를 초래할 수도 있다

(ICRP, 2000).

(174) 그림에서 가로축은 4차원 선량(즉, 시간에 따른 치료 분할을 포함하여)이 

될 수도 있다. 조사되어야 할(또는 마찬가지로 중요하게 조사되지 않아야 할) 체

적에 대한 종양학의사의 처방을 따르는 데 부적절도를 표현하기 위한 분포도 구

성될 수 있다. 이 맥락에서 체적 또한 환자 내에서 시간에 따라 바뀔 수 있으므

로(예: 호흡) 4차원적이라고 볼 수 있다. 활발히 연구되는 신기술 중 하나는 폐

암의 동조치료이다. 체적 움직임과 조사시간의 불일치는 유해한 결과를 초래할 

수 있다. 허용되지 않는 영역 분포의 질량 밀도를 줄이는 것이 안전성을 증가하

는 것으로 해석될 수 있다. 분포의 중심이 종양학의사 처방과 일치하지 않으면, 

계통오류가 존재하는 것이고 이는 시정되어야 한다. 분포가 가우시안 또는 가우

시안에 가깝다면 꼬리를 줄임으로써 봉우리를 좁혀, 분산도를 줄이고 중심형 분

포의 질을 높일 수 있다.



- 67 -

5.5. 전망적 접근 세 가지

(175) 실패모드가 식별되었다면, 다음 역무는 용인 불가한 사건 발생 확률을 평

가하고(그림 세로축에 기여하는 제1 성분), 사건이 일어난 경우 심각도나 영향을 

평가하며(가로축), 그리고 어떤 접근에서는 사건이 일어나 환자 치료에 부정적 

영향을 미쳤지만 풀질관리 점검에서 발견되지 않을 가능성(세로축 기여의 제2 

성분)을 평가하는 것이다. 아래에 설명하는 위험평가의 전망적 접근은 이러한 방

법으로 문제를 분석하고 있다. 

(176) 가장 많이 사용되는 세 가지 전망적 접근방법은 실패모드와 영향 분석

failure mode and effect analysis(FMEA)(Stamatis, 1995), 확률론적 안전성분석

(PSA)(FORO, 2009; IAEA, 2006; Ortiz López 등, 2008a; Vilaragut Llanes 

등, 2008)와 위험메트릭스risk matrix(Dumenigo 등, 2008; Ortiz López 등, 

2008b)이다. 뒤에 기술되어 있듯이 FMEA가 종종 PSA의 첫 단계로 사용되기 

때문에 이 방법들이 완전히 독립적이지는 않다. 

5.1.1. 실패모드와 영향 분석

(177) FMEA를 방사선치료에 적용한 예는 미국 의학물리사협회American 

Association of Physicists in Medicine(AAPM)의 작업그룹 100과 Ford 등(2009)이 있

다. 세 값을 각 실패모드를 묘사하는 데 사용했는데, O(occurrence 발생)는 바

라지 않은 특정 사건의 발생확률을 묘사하고, S(severity 심각도)는 실패모드가 

발견, 교정되지 않았을 경우 영향의 심각도 척도이며, D(detectability 발견)는 

실패가 치료 개시 전에 발견되지 않을 확률 또는 실패가 유효할 확률을 뜻한다. 

작업그룹 100의 적용에서는 O는 1(실패 가능성 낮음, <10-4)부터 10(높은 가능

성, >5%의 시간)까지, S는 1(위험 없음, 일상 임상에 최소한 방해)부터 10(치료

에 지속된다면 파멸적)까지, D는 1(발견되기 쉬움, <0.01% 사건이 발견되지 않

고 치료지속)부터 10(발견되기 아주 어려움, >20% 실패가 치료과정에 지속)까지 

변하는 것으로 하였다. D를 평가할 때 중요한 점은 실패모드가 그것이 발생한 

세부과정에 대한 정기적 품질관리 점검에서 발견되지 않음을 가정한다는 것이다.  

그러므로 작업그룹 100은 FMEA을 적용할 때 실패가 발생한 세부과정 이하의 

과정에서 실패 발견 가능성(또는 미흡성)은 추측했다. Ford 등의 적용도 비슷하

지만 O, S와 D의 등급을 매기는 세부내용이 일부 다르다(Ford 등, 2009).

(178) 이 세 수치를 곱하여 얻는 것이 위험우위수risk priority number(RPN)이고 이
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는 품질관리 시험과 활동의 우선순위를 정하는 데 쓰인다.

(179) 복잡하고 포괄적인 FMEA에 대한 설명은 어렵다. 교육적 접근은 FMEA  

분석결과를 분석 시작단계에 만들었던 과정흐름도나 과정수목도에 통합시키는 

것이다. 예를 들어 RPN이 특정 문턱 이상인 실패모드는 과정수목도에서 강조한

다. 그러면 이 도표는 고장수목도의 주요 요소를 포함하게 된다. 고장수목도는  

회구적 혹은 전망적 접근으로 구성할 수 있으므로 안전성분석에서 융통성 있고 

유용한 도구로 쓰인다.

(180) RPN 계산은 위험평가에서 실패 발생확률과 발견 가능성, 결과 심각도 사

이 기능적 관계에 대한 지식을 전제로 한다. 위험을 정량화할 때 관례적인 판단

은 발생확률은 상대적으로 낮더라도 결과가 심각한 사건에 더 관심을 가지도록 

할 것이다. 이러한 방침은 발생확률/발견 가능성에 상관없이 심각도가 특정 문턱

을 넘는 실패모드를 전시함으로써 고장수목도에 반영될 수 있다.22) 

5.5.2. 확률론적 안전성평가

(181) 확률론적 안전성 평가(PSA)는 항공, 원자력, 석유화학 등 산업에서 성공적

으로 사용되어 온 전망적 방법인데 이제 산업과 의료 분야에서 방사선원 사용에 

도 적용이 제안된 바 있다(ICRP, 1997). 최근에 이베리아메리카 원자력방사선 

규제기관 포럼IberoAmerican FORO of Nuclear and Radiation Safety Regulatory Agencies23) 

작업그룹은 선형가속기를 사용하는 방사선치료에 PSA를 적용하였다(Ortiz 

Lopez 등, 2008a; Vilaragut Llanes 등, 2008). 작업그룹은 방사선종양학자, 의

학물리사, 방사선사, 규제자, 유지보수 기사와 PSA 전문가들을 포함하는 다학제

적 구성이었다. 이 연구는 가속기를 사용한 재래 치료를 다루면서 시설의 취역과 

같은 기반요소는 제외했는데 이는 따로 연구할 대상이다.

(182) 장비에 대한 FMEA를 실패모드 목록을 얻는 데 사용했다. 모든 실패모드

는 사건경위의 발단이므로 사고피폭으로 이어질 수 있다. 이런 사건경위는 '사건 

22) <역주> 일단 발생하면 참사가 되는 사건이라면 발생확률이 지극히 낮더라도 살피는 

것이 필요하다. 예를 들어 인구 1억(108) 명 중 매년 교통사고로 104명이 사망하는 위험

은 발생하면 임의의 106명이 사망할 사고의 확률이 연간 10-2인 경우와 같이 연간 개인 

위험 10-4으로 동일하다. 그러나 후자 위험의 확률이 연간 10-4으로 1/100이 낮아도 주목

을 받는다.  

23) <역주> 이베리아반도 문화권 국가들의 원자력/방사선 규제기관 사이 협력을 위한 포

럼으로 현재 회원기관은 ARN(알젠틴), CNEN(브라질), CCHEN(칠레), CSN(스페인), 

CNSNS(멕시코), IPEN(페루), ARNR(우루과이)이다.
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수목도'로 나타낼 수 있다. 사건경위를 멈추려는 기존 안전대책의 성패에 따라 

사고피폭은 일어날 수도 일어나지 않을 수도 있다. 사건수목도를 사용하고, 시발

사건 빈도와 안전대책의 실패확률을 조합하여 사고피폭 위험을 얻는다. 

(183) 이를 계산하기 위해서는 시발사건 빈도와 안전대책들의 실패 확률 데이터

가 필요하다. 원론적으로 해당 실패모드의 빈도 데이터가 가용하면 정량화를 진

행할 수 있다. 그러나 적절한 실패모드 빈도 데이터가 없으면 그 특정 실패모드

를 가용한 일반 데이터베이스에서 빈도를 알 수 있는 기본 실패모드들로 분해할 

필요가 있다. 기본 실패모드의 한 예는 수치를 한곳에서 다른 곳으로 옮길 때 사

람의 오류이다.

(184) 때로는 실패모드 데이터가 기용해도 특정 안전대책이나 작은 성분이 전체

에 미치는 영향을 조사할 필요가 있는데, 이 정보를 얻기 위해 더욱 세분화할 수 

있다. 구체성 정도가 다른 것이 위험 수치 결과가 달라짐을 뜻하기 보다는 더 상

세한 정보를 얻을 수 있게 한다. 너무 일반적 실패모드는 정보 손실로 이어질 수 

있고, 너무 세세한 실패모드는 비현실적일 수 있다. 그러므로 구체성을 선택하는 

것은 최적화 연습이 된다.

(185) 일반적 실패모드를 기본적 실패모드로 세분화하는 데는 '고장수목도'가 모

델이 된다. 나무는 일반적 실패모드와 기본적 실패모드 사이의 경로를 나타낸다. 

이처럼 매우 체계적인 방법은 분석가에게 규율을 부과하고 주관을 제약하면서 

수행하는 연구에 도움을 준다.

(186) 위에서 언급한 FORO 연구에서 사고경위는 고장수목도와 사건수목도에 의

해 그림으로 표현되었다. 이들 수목에 논리연산Boolean 관계를 형성한 후 주어진 

사고경위를 일으키는 장비결함과 인적오류의 최소 조합(최소컷세트minimal cut set

라 부른다.)을 얻기 위해 컴퓨터 소프트웨어를 사용한 부울간소화Boolean reduction

를 실행했다. 그런 다음 최소컷세트를 이용하여 확률을 계산함으로써 정량화했

다. 

(187) 정량화 과정에서 사용될 수 있는 방사선치료의 기기신뢰도와 인적오류 통

계 데이터가 부족하기 때문에 여러 출처(IAEA, 1988, 1997; US Department 

of Energy, 1996)에서 얻은 일반 데이터베이스가 기기신뢰도를 추정하는 데 쓰

였다. 이 접근방법은 PSA가 처음 적용되는 총론적 PSA에 권고되는 전형적 방법

이다.
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(188) 유사한 방식으로 스크리닝값 즉, 가장 중요한 사람 행동을 고르고 후속 상

세 분석에서 이들 행동에 노력을 집중할 수 있게 하는 보수적 값을 인적오류 확

률 평가에 사용했다. 스크리닝값은 불확실성을 증가시키지만, 전체 정량화가 같

은 유형의 자체일관성 있는 데이터를 사용하여 수행되기 때문이 이 접근방식이 

상대비교에는 적합하다. 비교계산은 여러 사건경위의 총 위험 상대 기여, 중요도 

분석, 민감도 분석, 그리고 다양한 안전대책의 위험감축 평가 등에 유용하다. 

(189) 연구결과에 대한 상세한 논의는 이 보고서의 범위를 벗어나지만, 일반적 

중요 발견은 요약할 수 있다. PSA 일부로 수행된 FMEA를 통해 443개 실패모

드가 식별되었다. 이 데이터에 대한 합리적 스크리닝 없이는 긴 실패모드 목록에

서 직원의 시간과 자원 배분 우선순위를 결정하는 경영 의사결정은 비현실적이

다. 이 목적에서 고장수목도의 논리연산 평가는 사건경위들의 중요성을 평가하는 

도구를 제공하여 합리적 우선순위를 제공한다. 주요 발견 셋은 다음과 같다.

 위험 정량화는 몇 개의 사건경위가 치료과정에서 발생하는 대부분 사고

피폭의 원인임을 보여준다. 예로, FORO 연구결과에서는 몇몇 사건경위가 

다수 환자가 관련되고 치명적일 수 있는 사고피폭 총 위험의 90%에 책

임 있는 것으로 나타났다. 이 결과는 위험이해 결정이나 비용효과적 결정

에 긴요하다. 이 특정 연구는 치료과정에 한정하고 빔교정이나 취역은 제

외했기 때문에 교정오류로 인한 사고피폭은 그 보고서에서 다루지 않는

다.

 개별 환자의 사고피폭은 다수 환자의 치명적 피폭보다 일어나기 훨씬 쉽

다. 연구는 주로 낮은 확률의 치명적 사건에 주목했다. 개인 환자 사고피

폭의 높은 위험은 크게 주목을 받지 못했는데 아마도 개인 환자 사건들

은 보고되지 않았을 가능성이 높기 때문이다. 개인 환자 사건을 예방하기 

위한 안전대책에 더 많은 주의가 필요하다.

 주어진 실패모드의 '중요도 분석'에서는 발생확률을 100%로 변경함에 따

라 증가한 위험을 평가한다. 추가 안전대책의 '중요성 분석'은 그 대책이 

이행되었을 때 위험 감축을 평가한다. 이들 분석은 확실히 일어났을 때 

최고 위험증가를 주는 실패모드나, 도입될 경우 가장 크게 위험을 감축하

는 추가 안전대책을 식별하는 데 도움을 준다. 가장 큰 영향을 주는 유형

의 발견은 (1) 소프트웨어 개발과 시험을 위한 보다 구체적 안전요건의 

필요성, (2) R&V체계의 구체적 특성, (3) 전자치료기록에 환자와 사이트

사진 위치 배정, (4) CT 서식과 치료계획 개선, (5) TPS와 독립적 MU 

계산, (6) 제2 방사선기사에 의한 환자준비 검증이다.
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표5.1. 시발사건 발생빈도 네 수준(f), 안전대책 실패확률 네 수준(P), 가능한 사고피폭 

영향의 심각도 네 수준(S)의 모든 조합과 결과 위험수준(R)을 함께 보인 완전한 위험 

매트릭스 
fH PH CVS RVH fH PH CS RVH fH PH CM RH fH PH Cm RL

fM PH CVS RVH fM PH CS RH fM PH CM RH fM PH Cm RL

fL PH CVS RH fL PH CS RH fL PH CM RL fL PH Cm RL

fVL PH CVS RH fVL PH CS RH fVL PH CM RL fVL PH Cm RL

fH PM CVS RVH fH PM CS RH fH PM CM RH fH PM Cm RL

fM PM CVS RH fM PM CS RH fM PM CM RL fM PM Cm RL

fL PM CVS RH fL PM CS RH fL PM CM RL fL PM Cm RVL

fVL PM CVS RH fVL PM CS RL fVL PM CM RL fVL PM Cm RVL

fH PL CVS RH fH PL CS RH fH PL CM RL fH PL Cm RVL

fM PL CVS RH fM PL CS RH fM PL CM RL fM PL Cm RVL

fL PL CVS RL fL PL CS RL fL PL CM RL fL PL Cm RVL

fVL PL CVS RL fVL PL CS RL fVL PL CM RL fVL PL Cm RVL

fH PVL CVS RH fH PVL CS RL fH PVL CM RL fH PVL Cm RVL

fM PVL CVS RL fM PVL CS RL fM PVL CM RL fM PVL Cm RVL

fL PVL CVS RL fL PVL CS RVL fL PVL CM RVL fL PVL Cm RVL

fVL PVL CVS RL fVL PVL CS RVL fVL PVL CM RVL fVL PVL Cm RVL

VH, 매우 높음; H, 높음; L,낮음; VL, 매우 낮음; VS, 매우 심각; S, 심각; M, 보통; 

m, 경미.

5.5.3. 위험 매트릭스

(190) 위험 매트릭스법은 잠재 사건을 식별하고, 낮은 위험 사건을 거르기 위해 

간단한 보수적 스크리닝을 적용하고, 소수의 위험 사건에 대해 더 자세하고 현실

적인 안전평가에 정성을 들여 이들의 위험 수준을 낮추기 위한 추가적 안전대책

을 찾는 것으로 구성된다. 이 방법의 핵심은 '위험 매트릭스'라고 불리는 효율적 

스크리닝 접근으로서 낮은 위험 사건을 걸러내고 높은 위험 사건에 집중하는 것

이다. 각 시발사건마다 빈도, 그 사건과 관련된 안전대책 실패확률, 그리고 결과

의 심각도를 논리적으로 조합하여 위험수준을 평가한다. 이 논리적 조합을 '위험 

매트릭스'라 한다.

(191) 조합은 빈도, 안전대책 실패 확률, 결과의 심각도와 결과 위험에 대한 4 

수준 척도를 사용하여 얻는다. 예를 들면 4 수준은 매우 낮음, 낮음, 높음 그리

고 매우 높음이 된다. 결과의 4 수준은 매우 심각, 심각, 보통 및 경미이다.

(192) 논리 조합을 적용하여 각 시발사건의 위험 수준이 결정되면, 다음 노력은 

위험 매트릭스에서 높음 또는 매우 높음에 분류된 사건경위에 집중한다. 이 부분

은 사소한 위험 사건을 걸러내는 스크리닝 과정으로 사용된다. 
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(193) 매트릭스 설계 논리는 다음과 같다. 같은 수준의 두 변수 조합은 동일 수

준이 되는데 즉, '낮음'과 '낮음'은 '낮음'으로, '높음'과 '높음'은 '높음'으로 된다. 

다른 수준 두 변수 조합은 중간 수준이 되는데, '높음'과 '낮음' 조합은 '중간'으로 

된다. 조합의 중간 수준이 정의되지 않은 때는 보수적인 조합을 선택한다. 즉, '

높음'과 '낮음'의 조합이라면 '높음'이 된다. 위험을 결정하기 위해 세 변수의 조

합이 필요하므로, 과정은 두 단계로 이루어진다. 빈도 수준은 안전대책 실패 확

률의 수준과 조합되고 그 결과조합이 다시 결과 수준과 조합된다. 논리 과정으로 

얻은 조합의 완전한 세트를 표5.1에 보이고 있다. 최종 결과는 위험 수준이다. 

위험 매트릭스 스크리닝 결과는 잠재적 고위험 사건의 목록이다. 이들 목록이 후

속 상세분석의 초점이 되는데 여기서는 각 사건경위에 대해 다음 사항들을 체계

적으로 질문하는 것으로 구성된다. 즉, '안전대책이 얼마나 견고한가?', '사건 발

생 빈도나 그 영향 수준을 경감할 수 있나?' '위험을 용인 가능한 수준으로 낮추

기 위해 하나 이상의 안전대책이 필요한가?' 등이다. 이러한 질문에 답이 연구의 

결론과 권고를 구성하게 된다.

5.6. 마무리와 전망적 방법의 적용

(194) 이런 전망적 분석을 적용하는 목적은 환자들의 사고피폭 위험을 최소화하

기 위한 것이다. 위에서 논의한 전망적 분석방법은 과정 흐름도와 과정수목도에 

입각하고 있어 안전성 향상이 어떻게 도입되어야 할지를 암시한다. 주어진 실패

모드는 주어진 최대 심각도 결과를 낳을 것이다. 실패모드의 심각성 평가는 안전

성 개선의 우선순위를 정할 기회를 준다. 이 분석은 또한 실패 발생 가능성과 그 

발견 가능성도 제공한다. 전망적 분석이 발생확률이 높은 실패모드를 식별했다

면, 이는 관련 작업들이 재검토되어야 합당함을 의미한다. 분석을 임상 혹은 기

반 과정 예시와 연계하면 어떤 과정이 관련되었는지 식별할 수 있다. 전망적 또

는 회구적으로 약점이 발견되면, 그 과정은 발생확률을 최소화할 의도 아래 재검

토되어야 한다. 유사하게 발견율이 낮은 실패모드는 품질관리 확인 프로그램을 

재평가할 필요가 있음으로 시사한다. 과정흐름도를 기반으로 구축된 품질관리체

계를 통해 근접 감시를 요구하는 활동들이 보다 용이하게 확인될 것이다.

(195) 수행된 전망적 분석이 정량적(FMEA와 PSA)이든 다소 정성적(위험 매트

릭스)이든 결과는 전반적 예측 위험이나 심각도 혹은 기관에서 선택한 다른 기준

을 근거로 하는 개선책의 우선순위를 정하는 데 도움을 준다. 
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(196) 앞에서 알 수 있듯이 온전한 전망적 분석은 복잡하고 많은 시간을 소요한

다. 국가나 국제 기구 또는 전문단체는 발생, 심각도, 발견성을 정량화 하는 설명

이 용이한 척도를 권고하고, 일반 과정수목도에 적용되는 전망적 기법의 예시를 

통해 개개 병원을 도울 수 있다(Huq 등, 2008). 역사적 정보는 전망적 분석이 

근거하는 과정설명을 검증하는 데 유용하므로 환자안전 데이터베이스 개발자는 

우선적으로는 회구적 분석이 가능토록 하되 부분적으로는 전망적 분석을 도울 

수도 있다. 

(197) 요약하면 전망적 분석은 특히 기술과 과정 변화에서 안전성분석의 주요 

요소이고, 나아가 기존 장비와 현재 작업관행의 위험관리에 유용한 접근이다. 제

대로 이행된 전망적 분석은 잠재적 실패모드와 이에 따르는 임상 결과의 심각성

을 확인하는데 도움을 준다. 특정 실패모드가 빈번히 발생하는 위험과 연계되면 

기반 성분이나 임상과정이 재검토, 재설계되고 이행되어야 한다. 전망적 분석에

서 특정 실패모드가 발견될 것 같지 않아 보인다면 품질관리 점검과 함께 관련 

안전대책을 강화할 필요가 있다.
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제6장 결론 및 권고

6.1. 일반론

(198) 이 장은 사고피폭과 아차사건으로부터 얻은 교훈과 관련해 제2장과 제4장

에서 회구적으로 확인된 현안, 제3장에 주어진 신기술의 안전함의에 대한 선제적 

적시, 그리고 제5장에서 설명한 체계적, 전망적 안전평가에 대한 주요 안전현안

을 요약한다.

(199) 재래 방사선치료에 대해 ‘상응하는 교육훈련과 품질보증 프로그램 노력 없

이 새 장비를 구매하는 것은 위험하다.’고 한 ICRP 86(2000)의 결론은 여전히 

적용되며 신기술에서는 더욱 그러하고 중요하다.

(200) 신기술의 복잡성은 다음을 결집하는 안전전략을 더욱 요구한다.

 유효한 안전인터록, 경고와 경보, 자가진단 기능, 사용자가 아는 언어로 

된 알기쉬운 사용자 인터페이스를 장비에 내장하는 제작사 솔선정신. 다

른 제작사 장비와 호환성을 보장하도록 국제표준 준수. 하드웨어 및 소프

트웨어에 이들 안전장치의 적용.

 3단계 훈련 즉, (1) 물리와 임상 수준에서 신기술 관련 과학의 심층이해

를 위한 일반훈련, (2) 사용할 장비와 기술에 고유한 훈련, (3) 임상환경

에 신기술 사용을 승인하기에 앞서 필요한 숙련을 이루기 위한 실습훈련

에 대한 재검토. 

 위험평가의 전망적 방법을 적용하고 제작사와 협조하여 품질관리 시험 

및 점검 설정에 위험이해 접근.

6.2. 신기술 정당화와 순탄한 전환

(201) 방사선치료에 신기술 적용의 결정은 기술 자체에 의존하기보다는 예상 이

득을 철저하게 평가하여 이루어져야 한다. 덜 복잡하지만 안전과 확신을 보장하

는 재래 치료기술로도 같은 결과를 얻는다면, 비싸고 시간 소모적이며 노동집약

적인 신기술을 사용하는 것은 합리적이지 않다.

(202) 기술을 업그레이드 할 때는 순탄하고 단계적으로 접근해야 한다. 예를 들
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면 재래 기술로부터 MLC를 쓰는 조형치료, 3차원 치료계획을 거쳐 IMRT까지 

이동하는 것이다. 점진적 접근이 아니면 자원을 낭비할 뿐 아니라 사고피폭 가능

성을 증가시킬 수 있다. 

6.3. 과정과 업무량 변화

(203) 신기술 도입에 따르는 과정, 절차, 역무 및  인력배치 변화는 계획, 취역, 

그리고 정기적으로 관리되는 품질을 요구한다. 이런 변화로 인한 전체적 잠재 영

향을 평가해야 한다.

6.4. 훈련된 직원 가용성과 선임

(204) 신기술을 도입할 때 중요한 안전문제에는 인력자원의 과소평가와 신기술

의 주요 안전문제를 충분히 인식할 수 없는 간단한 브리핑이나 시연으로 합당한 

훈련을 대체하는 위험이 포함된다.

(205) 복잡한 치료계획과 IMRT를 위한 사전 검증과 같은 특정작업은 상당한 자

원배분 증가를 요구한다. 훈련과 전문가 수 측면에서 인력 요구를 재평가하는 것

은 신기술로 이동에 필수적이다. 

(206) 방사선종양과 의사, 의학물리사, 방사선기사 등 안전에 중요한 역할을 하

는 직원의 부족을 예방하기 위해 정부는 적절한 교육과 훈련체계(국내나 국외)를 

위한 대책을 마련하고 자격부여 과정을 두어야 한다. 특히 치명적 사고피폭 예방

에 중요한 역할(예: 교정, 선량계측 및 품질관리의 물리적 측면)을 하는 의학물리

사는 의료전문인으로 통합되어야 하며, 안전에 요긴한 직원을 유지하는 계획이 

수립되어야 한다.

(207) 환자설정을 감시하는 기술적 해법이 점점 더 많이 가용할 것이므로(예: 

IGRT 또는 적응방사선치료) 방사선기사도 방사선종양학자 및 의학물리사와 함께 

의사결정 과정에 참여해야 한다.



- 79 -

6.5. 제작사와 사용자의 안전 책임

(208) 병원 관리자, 방사선치료과장과 직원은 기존기술이든 신기술이든 치료전략

의 안전한 적용이 전적으로 사용자 책임임을 인식하고 있어야 한다. 이 책임에는 

환자 치료에 빔을 사용하기 전에 교정을 위한 선량측량에서 불일치를 조사하는 

것도 포함된다.

(209) 제작사는 바른 장비와 올바른 교정파일 그리고 부속 문서를 제공할 책임

을 유념해야 한다. 또한 병원직원의 요청에 대해 올바른 정보와 조언을 제공할 

책임도 있다. 특히 흡수선량 불일치 의문을 해소하는 데 사용자를 도울 방침과 

절차를 갖춰야 한다. 또한, 장비 성능의 한계와 오용으로 이끌 수 있는 경로를 

확인해야 한다.

(210) 제작사는 안전관련 운영경험에 관한 업데이트된 정보를 수집하고 사용자

에게 신속히 전파해야 한다(예: 안전정보회보). 새로운 기술과 기법의 도입 시기

에는 이러한 파급이 특히 중요하며 드물게 발생하는 사건에 대해서는 더욱 그러

하다. 예를 들어 특정 조건의 우연일치로 심각한 문제가 발생할 수 있는데 그러

한 우연일치는 취역이나 2차 품질관리 점검에서는 발견되지 않을 수 있다. 

(211) 구매, 인수시험 및 취역을 위한 프로그램은 치료장비뿐만 아니라 점점 복

잡해지는 TPS, RTIS, 방사선치료에 사용되는 촬영장비, 소프트웨어, 절차와 전

체 임상과정을 겨눠야 한다.

(212) 전문단체와 국제기구는 좁은 조사야나 하전입자평형 결여처럼 신기술에서 

보는 특정 빔 조건의 교정을 위한 프로토콜과 실무규칙을 개발해야 한다. 

(213) 장비 변경, 소프트웨어 업그레이드나 업데이트 후에는 장비와 과정의 재 

취역이 필요하다.

6.6. 선량인상

(214) 종양선량 인상은 정상조직 합병증 확률을 줄이기 위해 기하학적 여분 감

축을 요구한다. 이런 감축은 유효한 환자고정과 영상유도를 기반으로 정확하고 

정밀한 자세설정을 동반한 선량조형으로만 가능하다. 선량인상은 안전 여유 감축
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을 전제로 임상에서 달성할 수 있는 전체적 자세설정 정확도에 대한 명확한 이

해를 요구한다. 이런 주안점 없는 종양선량 인상은 심각한 합병증으로 이어질 수 

있다

6.7. 촬영 증가로 인한 방사선량

(215) 치료과정 중 모의치료, 검증 및 환자자세 수정을 위한 촬영빈도가 높으면 

이로 인한 추가 방사선량을 평가하고 이를 치료계획과 전달에 통합시키는 것이 

필요하다.

6.8. 컴퓨터 보편화

(216) 장비 설명과 인간-기계 소통은 사용자가 이해하기 쉬워야 한다. 데이터 

건전성을 손상할 수 있는 컴퓨터 마비가 초래할 상황을 다룰 절차를 마련해야 

한다. 절차는 데이터 처리 혹은 전송 중에 발생한 컴퓨터 마비 후 데이터 건전성

의 체계적 검증도 포함해야 한다. 

(217) RTIS를 도입할 때는 그 시스템이 안전하게 사용될 것을 확인하기 위해 절

차를 개발하고 취역과 '탐색'기간을 계획하여야 한다. 

6.9. 유효하지 않은 시험

(218) 재래 시험과 점검이 신기술에 적합하지 않거나 유효하지 않다면, 안전철학

은 요구되는 안전수준 유지를 위한 대책을 찾는 것을 목표로 해야 한다. 이 요건

은 새 시험 설계나 기존 시험의 변경과 검증을 요구할 수도 있다. 이런 점에서 

안전과 타협하지 않기 위한 의식적 노력이 필요하다.

6.10. 처방 일관성

(219) ICRU 보고서 등에 포함되어 있는 처방, 보고 및 기록에 대한 프로토콜은 

신기술을 반영하고 수용하도록 계속 업데이트되어야 한다. 이런 프로토콜은 전문

단체의 도움을 받아 국가 차원에서 채택되어야 한다.
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6.11. 좌표계, 기준표식 및 문신

(220) 가상 모의치료 절차와 전체 치료과정에 이를 적용하는 것은 의료진이 핵

심적 특성에 익숙하도록 충분한 훈련과 함께 도입되어야 한다. 가상 모의치료부

터 치료계획, 그리고 전달까지 전체 과정에서 일관된 좌표계가 필요하다.

6.12. 영상 취급

(221) 방사선치료 계획과 전달을 위해 촬영하는 직원이 지켜야 할 서면 지침을 

게시해야 한다. 이러한 지침은 중요 영상의 좌우 검증(예: 기준표식 사용), 환자

에 대한 영상 방향의 기록, 그리고 처방부터 전달까지 전 과정에서 일관성 보장

을 위한 절차를 포함하여야 한다.

(222) 올바른 영상과 관심영역 선택, 그리고 가능한 인공물과 있을 수 있는 기하

학적 왜곡에 특별히 주의하면서 CT로부터 전자밀도 도출을 위한 절차 또한 필

요하다.

6.13. 데이터 전송 접근에서 균일성과 명확성

(223) 한 종양학과 환자 치료에서 데이터 전송에 여러 방법과 상이한 프로토콜

을 사용한다면 서로 다른 프로토콜이 적용되는 환자의 범주를 명확하게 분류하

고 소통해야 한다. 여기에는 어떤 TPS와 어떤 데이터 전송방법을 사용할 것인지 

세부사항도 포함한다.

6.14. 학제간 안전한 소통

(224) 의사소통은 내용과 형식에 대해 정해진 구조를 따라야 하고 주요 안전이

슈의 공식기록을 포함해야 한다. 특히 방사선치료의 복잡함과 의료환경의 다학문

적 성질을 고려할 때 명확한 의사소통이 필수적이다.

6.15. 유지보수 및 의학물리사 통보

(225) 재래 기술에서 보수유지나 수리에 대해 의학물리사에게 통보하는 절차는 
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매우 중요함이 이미 확인되었다. 변경, 소프트웨어 업데이트, 조정, 그리고 교정

파일이 여러 장비 사이 컴퓨터 통신에 도입될 수 있지만 공식통지 없이는 발견

되지 않을 수도 있는 새롭고 복잡한 기술에서 이 통보는 더욱 중요해진다.  

6.16. 품질관리 점검을 위한 전망적 안전평가

(226) 제작사 도움을 받아 적절한 경고와 경보, 특히 소프트웨어 관련 자가시험 

기능, 알기 쉬운 사용자 인터페이스와 내부 안전인터록 설계함으로써 점검 프로

그램을 합리화하고 간소화해야 한다. 이런 수단들은 장비 사용에 대한 적합하고 

신중한 훈련으로 확장되어야 한다.

(227) 복잡함 증가는 시험항목을 식별하고 우선순위를 정하기 위해 선택적이고 

위험이해 접근을 기반으로 하는 품질관리 점검항목을 선택하는 전략을 요구한다. 

새 제품, 기술 또는 기법을 도입할 때는 제작사와 협조하여 전망적 안전평가를 

수행하는 과정을 모색해야 한다.

(228) 새 기술이나 기법을 도입할 때는 시의적절하고 유효하게 운영경험을 공유

하는 것이 요긴하다. 예를 들면 조정되는 전자 네트워크나 전문가 패널 조기 구

축처럼 조직적이고 체계적인 공유체계로 이를 달성할 수 있다.

6.17. 안전문화

(229) 병원 경영자와 방사치료과장은 '정신차리고 일하기working with awareness'를 

장려하고, 집중을 촉진하며 방해요소를 없애는 작업환경을 제공해야 한다. 또, 초

기 치료계획뿐만 아니라 치료 수정에서도 품질관리 프로그램 절차 준수를 감시

해야 한다.

6.18. 참고문헌

ICRP, 2000. Prevention of accidental exposures to patients undergoing 

radiation therapy. ICRP Publication 86. Ann. ICRP 30(3).
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부록 A

심각한 결과를 초래하지 않은 ROSIS 등록 사건 약술

(A1) 이 부록은 본문 제4장에 대한 보충으로서 방사선치료의 웹 기반 자발적 안

전보고시스템 ROSIS(http://www.rosis.info)에 보고된 것으로 결과가 심각하지 

않은 사건을 싣고 있다 . 보고는 신기술이나 기법들의 오류에 대한 다양한 예를 

제공하는데 아래 항들은 보고를 요약 설명하고 있다. 여기 수록된 사건들은 사고

피폭은 아니지만, 다른 사고피폭을 예방하는 데 도움이 되는 교훈을 담고 있다.

A.1. R&V체계 관련 보고

A.1.1. ROSIS 사건보고 #19: 치료기에 잘못된 치료변수 포착

(A2) 동적쐐기 조사야의 MU를 포함한 치료 조사야 변수가 R&V체계에서 선형

가속기로 전송되었다. 선형가속기에서 수동으로 치료 조사야 크기를 의도적으로 

변경하였다. R&V체계가 새 조사야 크기를 포착했을 때 동적쐐기의 MU에 대한 

기존 정보가 손실되었다. 오류가 발견되기까지 두 번의 후속 치료가 동적쐐기 없

이 이루어졌다. 

A.1.2. ROSIS 사건보고 #107: 실시된 치료의 R&V체계 등록 실패

(A3) 선형가속기와 R&V체계 사이의 네트워크 통신 고장으로 인해 교신이 단절

되었다. 실패가 일어났을 때 이미 환자에게 30 MU(쐐기 조사야)가 전달되었다. 

교신을 다시 시작하기 위해 R&V체계를 재부팅했고 이때 R&V체계는 환자가 이

미 치료의 일부를 받은 것을 고려하지 못했다. 치료가 재개되었을 때 방사선치료

사는 앞서 준 30 MU를 고려하지 않고 전체 치료를 전달했다.

A.1.3. ROSIS 사건보고 #116: R&V체계에 틀린 MU 등록 

(A4) 어떤 환자가 일부는 개방되고 다른 일부는 쐐기(모터구동 쐐기)를 사용하는 

조사야로 치료받고 있었다. 개방 조사야로 전달하기 위해 쐐기가 조사야 밖으로 
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자동으로 이동했을 때, R&V체계는 아무런 정보도 받지 못해 계속 쐐기 조사야

에 해당하는 MU로 등록하였다. 고장 난 마이크로스위치가 R&V체계로 올바른 

정보 전달을 차단했지만, 실제 치료는 바르게 수행되었다.

A.1.4. ROSIS 사건보고 #141: '밀레니엄버그' 문제 때문에 R&V체계를 

사용하지 않고 수동 설정으로 생긴 오류

(A5) 한 병원의 밀레니엄 버그 또는 이천년(Y2K) 문제가 있다고 생각해 임상 사

용에서 R&V체계를 배제했다. R&V체계가 제거된 선형가속기에 새 체계가 대체

되지 않아 수동으로 치료설정과 치료변수 및 보조장구를 선택해야 했다. 유방암 

접선치료를 받던 한 환자가 자신의 치료에 사용하는 쐐기 수가 전일과 다르다는 

것을 깨닫고 그 이유와 중요성을 방사선치료사에게 물었다. 수동으로 치료설정 

중 한 접선 조사야에서 쐐기를 빠뜨렸고 이는 잘못된 흡수선량 전달의 원인이 

되었다.

A.1.5. ROSIS 사건보고 #690: 의도하지 않은 회전치료

(A6) 한 환자의 첫 번째 전자선 조사야 치료 중 갠트리가 회전되기 시작했다. 처

방은 회전치료가 아닌 정적치료였다. 치료의 R&V 입력 중에 실수로 회전치료 

항목 체크란을 체크한 오류가 발생 한 것이다. ROSIS에 보고된 다른 보고(사건 

보고 #689)서에도 이 특정 유형의 R&V체계의 회전치료 체크란이 R&V 입력을 

마친 후 창을 닫는 아이콘 옆에 배치되어 있어 의도하지 않게 회전치료를 활성

화될 수 있음이 알려졌다. 

A.1.6. ROSIS 사건보고 #725: R&V체계에서 올바른 조사야 선정 문제

(A7) 한 환자가 겹치는 큰 조사야와 작은 조사야 치료를 교대로 각각 격일로 받

도록 R&V체계의 환자 치료일정에 프로그램 되었다. 하루는 환자 치료 중 R&V

체계가 두 치료(큰 조사야와 작은 조사야) 모두를 선택할 수 있게 했고, 첫 번째 

조사야로 전달하고 난 후 R&V체계가 자동으로 다음 날 받아야할 치료를 전달하

기 시작했다. 수 MU 전달 후 이것이 발견되어 치료를 중단했다. 
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A.2. 선형가속기 소프트 쐐기 관련 보고

A.2.1. ROSIS 사건보고 #20: 방향 잘못된 소프트 쐐기로 치료

(A8) 치료계획 중 2건의 유방 접선조사야(예: 왼쪽 중간과 왼쪽 측방 접선조사

야) 명칭이 뒤바뀌어 치료변수들이 다른 조사야명과 연결되었다. 치료설정 중 

R&V체계에서 조사야를 불러냈다. 방사선기사는 올바른 갠트리 각도를 설정하였

지만 이것이 R&V체계에 기록되어 있는 각도와 일치하지 않았다. 그래서 기사는 

R&V기록의 갠트리 각도를 덮어썼지만 다른 조사야의 남은 변수는 그대로 두었

다. 변수에는 동적쐐기 데이터가 포함되어 있었고, 그리하여 치료에 쓰인 쐐기 

방향이 다른 조사야 것이 되었다(즉, 의도된 반대 방향).

A.2.2. ROSIS 사건보고 #284: 쐐기 코드 정보의 의도하지 않은 손실

(A9) 한 환자 치료 중 선형가속기 고장으로 한 분할을 위해 다른 가속기로 옮겨

졌다. R&V체계 고유 설계 디자인으로 인해 R&V체계의 쐐기 정보는 새 치료기

에 자동으로 전송되지 않았다. 옮긴 치료기에서 쐐기 코드를 수동으로 올바르게 

입력했지만, 환자가 본래 치료기로 돌아갔을 때 쐐기 코드를 다시 입력하지 않았

다. 그 결과 발견되기까지 3 분할 동안 쐐기 없이 환자를 치료해 우발적으로 옳

지 않은 흡수선량과 선량분포가 전달되었다.

A.2.3. ROSIS 사건보고 #310: R&V체계에 소프트 쐐기 데이터 수동 입

력 오류

(A10) 환자 치료를 재계획 후, 동적쐐기 코드를 R&V체계에 수동으로 입력하지 

않았다. 그리하여 발견 전까지 3분할 동안 치료설정의 두 조사야 모두 의도했던 

쐐기 없이 적용되었다.

A.2.4. ROSIS 사건보고 #314: 틀린 쐐기 방향 수동 입력

(A11) R&V체계에 동적쐐기 코드가 수동으로 입력되었다. 입력 할 때 옳지 않은 

쐐기 방향이 선택되었고(즉, 'in' 대신 'out') 그 결과로 오류 발견 전까지 한 분

할의 선량분포가 옳지 않았다.



- 86 -

A.3. 선형가속기 다엽조준기 관련 보고

A.3.1. ROSIS 사건보고 #132: R&V체계와 MLC 장치 사이 접속 문제

(A12) R&V체계 모델과 선형가속기 모델의 특정한 조합에서 치료 조사야의 

MLC 설정이 검증되지 않았다. 즉, MLC를 설정하기 위해서는 선형가속기 제어 

소프트웨어에서 각 조사야에 대한 MLC 설정 정보를 포함하는 MLC 파일을 따

로 열어야 했고 그래서 MLC 설정이 올바른지 검증되지 않았다. 한 조사야에서 

해당 MLC 파일을 열어 MLC를 설정하는 것을 잊어 MLC 차폐 없이 환자 조사

를 시작했다. 보고된 사건에서는 몇 MU 후 오류를 발견해 치료를 중단했지만  

이는 반복될 수 있는 문제라고 사건보고는 지적하고 있다.

A.3.2. ROSIS 사건보고 #326: 전자조사문촬영 후 MLC형상 상실

(A13) 전자조사문 영상에서 해부학적 지표가 더 잘 보이도록 넓게 열린 조사야

부터 시작해 이중노촐 조사문영상을 만들기 위해 R&V체계의 영상화기능을 사용

했다. 그 절차의 두 번째 노출은 실제 치료 조사야로 하게 되어 있었다. 그러나 

MLC 설정이 의도한 치료 설정으로 환원되지 않았다. 문제는 바로 발견되어 치

료가 중단되었다.

 

A.4. 전산화 TPS 도구 관련 보고

A.4.1. ROSIS 사건보고 #326: 빔시각 도면의 조합 잘못

(A14) 빔시각beam's eye view; BEV 도면은 환자 치료 전 축척된 도면을 선원으로

부터 특정한 거리에 있는 치료대 위에 놓고 해당 치료 조사광야와 비교하는 방

법으로 조사야 모양을 확인하기 위해 사용된다. 큰 조사야 사용으로 인해 BEV

를 2장에 나누어 인쇄하고 이를 조합해 전체 조사야를 감당해야 했다. 어떤 조사

야를 확인할 때, BEV가 광야와 일치하지 않는 것을 발견하였다. 조사 결과, 2 

장의 인쇄물을 잘못 붙인 것을 확인할 수 있었다. 이 실수는 시스템이 출력한 

BEV 도면에 식별표지가 불충분한 것이 원인으로 나타났다. 
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A.4.2. ROSIS 사건보고 #471: 바르지 않은 디지털재구성영상 전송

(A15) 환자 첫 치료 중에 치료 조사야 전자조사문영상을 얻었다. 이 영상과 의

도한 조사야 위치의 기준영상으로 사용되는 디지털재구성영상(DRR) 사이 편차가 

큰 것을 방사선기사가 발견하였다. 같은 환자의 다른 치료계획에서 얻은 DRR이 

전송되었음이 후속 조사에서 밝혀졌다.

A.4.3. ROSIS 사건보고서 #623: 모의치료 사진의 잘못된 표지로 인해  

빔시각 및 블록 설치 오류

(A16) 의도된 조사야 모양을 보여주는 모의치료 사진의 표지를 반대면에 했다. 

이로 인해 TPS에 디지털화 할 때 BEV가 의도된 조사야 모양에 대해 뒤집혔고, 

따라서 치료 조사야 납차폐 위치도 잘못 되었다. 치료 전 차폐블록의 위치를 확

인하는 데 BEV가 사용되므로 조사문영상으로 잘못이 발견되기 전까지 차폐물이 

잘못된 위치에서 환자가 치료받았다.

A.5. 치료계획용 촬영 관련 보고

A.5.1. ROSIS 사건보고 #454: TPS 입력시 다른 환자 CT영상 연계

(A17) CT 데이터의 환자신분 정보가 TPS에서 전자적으로 인지되지 않아 CT영

상 전자전송을 수행할 때 어떤 환자 데이터를 수동으로 연계시켜야 했다. 한 환

자의 CT영상을 TPS로 전송했을 때, CT 데이터가 다른 환자의 기록에 입력되었

다. 이 오류는 후속 치료계획과정 중 발견되었다.

A.6. 모의치료 관련 보고

A.6.1. ROSIS 사건보고 #161: 모의치료 과정 중 의도하지 않은 에너지 

선택으로 발생한 문제

(A18) 특정 시스템을 사용한 모의치료 수행 중, 모의치료 과정의 중심점을 정하

기 위해 조사야를 환자 CT 데이터에 전자적으로 입력해야 했다. 당시 어떤 에너

지가 가장 적합한지 몰랐기 때문에 그 조사야에 대한 광자 에너지를 선택했어야 
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했다. 그 병원에서는 규칙처럼 조사야를 위한 중심점을 설정할 때 항상 6 MV를 

선택했다. 골반치료를 계획할 때 계획자는 이 초기 에너지를 보다 높은 에너지로 

변경해야 했지만 이 특정 환자에 경우에는 그렇게 하지 않았다. 그 치료는 쐐기

를 사용하는 두 측방조사를 포함한 3역조사법이었다. 치료전달 시작 전, 골반치

료로는 에너지가 너무 낮다는 것이 발견되었고 계획자는 높은 광자 에너지를 사

용하여 새 계획을 만들었다. 조사야 에너지를 변경했을 때, 측면 조사야의 쐐기 

정보가 손실되었는데 이를 치료계획자가 발견하지 못했다. 더욱이 에너지 변경 

전 이미 MU를 계산하고 확인했는데 변경 후에는 재확인하지 않았다. 실수는 첫 

조사야 전달 후 발견되었다. 

A.6.2. ROSIS 사건보고 #573: 모의치료와 선형가속기에서 다른 길이단위

(A19) 아주 작은 조사야(6 mm) 가상모의치료가 수행되었다. 이 치료는 전산화 

TPS로 계획되지 않고 수동으로 계산되었기 때문에 전자적으로 전송되지 못했다. 

치료기 방사선기사가 R&V체계에 치료변수를 기록할 때 치료 조사야 크기를 잘

못 해석해 0.6을 입력하였다. 가상모의치료 시스템에서 사용하는 길이단위는 

mm였기 때문에 선형가속기의 상이한 길이단위는 조사야를 0.6mm로 해석했다. 

실수는 치료 시작 전 발견되었다. 


