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[그림 1-1] 체내 이식형 약물 전달 기기 개요도

당뇨병이나 고도비만과 같은 만성질환의 치료를

위해 환자는 인슐린 등의 약물을 매일 3~4회 자가

주사 투여합니다. 바늘을 통한 자가 주사 약물 투여는

바늘 공포증, 통증, 감염, 찔림 사고와 같은 불편함을

야기하며 이러한 부정적 영향으로 정해진 스케줄에

의도적으로 약물을 투여하지 않는 경우도 빈번합니다.

현 연구팀이 개발한 기기는 크기가 작아 국소마취

로 이식할 수 있어 환자 부담이 적고, 무전원 기계식

구동으로 배터리 교체없이 반영구적으로 사용할 수

있으며 버튼 클릭 횟수에 따라 약물 용량을 쉽게

조절할 수 있습니다. 현 기기가 상용화 된다면 약물을

약 투여 시 심리적 부담과 대인관계적 불편함을 겪는 환자들이 많습니다.

‘더 쉽게 약 투여를 하면 좋겠다‘라는 생각에서 시작된 ‘체내 이식형 약물 전달 기기’에 대해 소개합니다.

‘바늘 공포’없이 인슐린 투여 가능한
체내 이식형 약물 전달 기기 개발

서울대병원 의공학과 최영빈 교수,

내분비대사내과 조영민 교수 연구팀은 단

한 번의 체내 이식으로 피부 위에서 버튼 클릭

을 통해 정교한 양의 약물을 손쉽게 체내에 주입할

수 있는 “체내 이식형 약물 주입 기기”를 개발

하였습니다.

바늘 주사로 투여하던 기존 방식을 탈피해 바늘없이

환자 스스로 약물 주입을 할 수 있는 편의성을

제공하여 높은 치료 효과를 기대할 수 있을 것으로

생각됩니다.

이번 연구결과는 미국 화학 공학자 협회(AlChE)의

‘Bioengineering & Translational Medicine’에

게재되었으며, 해당 내용은 유튜브 ‘의학채널 비온

뒤’의 “환자들이 바늘 때문에 아프지 않았으면 좋겠어

요–어느 의공 학자의 이야기”(2022.08.07)에 소개

되었습니다.

[그림 1-2] 체내 이식형 약물 전달 기기 관련 소개영상
(클릭 시 이동)

특 집1

◦ 자료 출처: 

1. “환자들이 바늘 때문에 아프지 않았으면

좋겠어요–어느 의공학자의 이야기”, 의학채널 비온뒤, URL

2. 권대익, “‘바늘 공포’ 없이 인슐린 투여

가능해졌다…서울대병원, ‘체내 이식형’ 약물 주입기 개발”, 

한국일보, 2022.04.06, URL

https://www.youtube.com/watch?v=J1bdxWkKSZY
https://www.youtube.com/watch?v=J1bdxWkKSZY
https://www.youtube.com/watch?v=J1bdxWkKSZY
https://www.youtube.com/watch?v=J1bdxWkKSZY
https://www.hankookilbo.com/News/Read/A2022040619500003141?did=NA
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의 료 기 기 정 보2

 디지털 치료제란?

질병을 예방, 관리, 치료하기 위해 환자에게 *근거기반 치료 및 개입(evidence – based therapeutic interve

ntion)을 제공하는 ‘소프트웨어 의료기기’

 디지털 치료제 국내 연구 개발 및 향후 동향

기존치료제 디지털치료제

공통점 임상적으로 검증된 특정질환에 대한 치료효과 및 의사처방

차이점

부작용 독성 및 부작용 있음 독성 및 부작용 없음

비용 고비용 고위험 매우 적음

복약 관리 불가 실시간, 연속적 관리 가능

모니터링
환자상태

모니터링 불가능
24시간 실시간 환자상태

모니터링 가능

데이터
환자데이터

수집, 관리, 저장 어려움
환자데이터 맞춤분석 가능

(환자 스스로 데이터 수집, 관리)

[그림 2-1] 기존 치료제와 비교한 디지털 치료제의 특성

( 1 ) 소프트웨어로 질병을 치료하는 디지털 치료제

디지털 치료제(Digital Therapeutics, DTx)는 기존

의약품과 유사하게 임상시험을 통하여 약효를 검증하고

의사가 환자에게 처방합니다. 차이점으로는, 일반 의약품

이 환자에게 주사나 복용으로 전달된다면, 디지털 치료제

는 인공지능, 챗봇, 가상현실, 게임 등으로 구성된 소프트

웨어로 환자를 치료하며 해당 수단을 통해 수면, 식이, 운

동, 훈련 등의 규칙적인 수행을 보조함으로써 인지 및 행

동의 변화를 유도한다는 것입니다.

디지털 치료제의 또다른 차이점은, 인지 및 행동 치료

방식으로 인체의 소프트웨어라 할 수 있는 뇌와 신경에

작용하여 독성과 부작용의 우려가 적은 것입니다. 신약

개발과 비교하여 연구 개발과 인허가에 필요한 시간과 비

용이 줄어들어 의료비 절감 효과를 기대할 수 있는 장점

도 있습니다. 그리고 독립적인 사용 뿐 아니라 의약품 및

의료기기와 병용이 가능하며, 다양한 ICT 기술을 적용할

수 있습니다.

디지털 치료제의 임상시험 단계는 1~3차로 분류되는

일반 임상시험 절차와 달리 탐색임상시험과 확증

임상시험으로 분류됩니다. 2022년 현재 5개사가 디지털

치료제를 개발 중이며, 식품의약품안전처로부터 허가를

받고 확증임상시험을 진행 중입니다. 국내에서는 향후

정책적으로 바이오헬스 분야 주요 사업으로 디지털

치료제에 대한 연구개발 투자 등 지원을 확대할

예정입니다. 디지털 치료제의 적용 범위는 점점 확대될

전망이며, 치료방법은 개인에 따라 더욱 맞춤화 및

차별화가 진행될 것입니다. ICT의 발전과 같이 의료계의

변화하는 흐름 속에, 새로이 열리는 디지털 치료제

분야에 대해서도 관심을 가지고 지켜보아야 할 것입니다.

*  근거기반 치료 : 잘 설계된 연구들로 치료의 효과가 밝혀진 방법들.

◦ 자료 출처 :

1. 박안선∙이승민, “디지털 치료제의 현황 분석 및 발전 방향”, 

한국전자통신연구원, 2020.11.30, URL

2. 한국과학기술기획평가원, “디지털 치료제”, KISTEP

기술동향브리프(2020-15), URL

3. 식품의약품안전처 의료기기심사부, “디지털 치료기기 허가 심사

가이드라인”,2020.08.27, URL

4. 이원국, “디지털 치료제 어디까지 왔나”, 헬스경향, 2022.06.30, URL

https://ksp.etri.re.kr/ksp/plan-report/read.htm?id=790&dataDivCd=01
https://www.kistep.re.kr/board.es?mid=a10306040000&bid=0031&b_list=10&act=view&list_no=34994&nPage=3&keyField=&orderby=
https://www.mfds.go.kr/brd/m_1060/view.do?seq=14596&srchFr=&srchTo=&srchWord=&srchTp=0&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&Data_stts_gubun=C1004&page=1
https://www.k-health.com/news/articleView.html?idxno=59972


 의료기기 갱신제란?

의료기기 갱신제 도입 관련사항들은 의료기기 법 및

시행규칙에 공포되었고, 세부 고시는 2021년 5월에 제

정되었습니다. 의료기기 법 제49조에서는 의료기기 제조

허가·제조인증·제조신고·수입허가·수입인증·수입신고의

유효기간을 5년으로 정하며 유효기간이 끝나기 전에 갱

신을 받아야 함을 명시하고 있습니다. 의료기기법 시행규

칙의 제62조의 2에서는 제조허가 등 갱신의 기준과 갱신

신청 시에 제출자료 및 생산 수입 실적이 없어도 갱신을

받을 수 있는 사유를 명시하고 있습니다. 의료기기 제조

허가 등의 갱신에 관한 규정에서 갱신 제출자료 요건과

방법을 구체적으로 정하고 있습니다.

( 2 ) 의료기기 갱신제

의 료 기 기 정 보2

3서울대병원 의공학과

예전허가받은의료기기인데,
지금도안전하게
관리되고있을까?

이 의료기기를사용하고
부작용을겪은사람도있던데,

계속 사용해도되나?

의료기기 제조·허가 등 갱신제는 의료기기 허가·인증·신고의 유효기간을 5년으로 정하고,

유효기간 만료 전 기존 허가·인증·신고를 갱신 받도록 하는 제도입니다. 의료기기 법

(법률 제17248호)에 따라 2020년 10월 8일부터 시행됐습니다. 허가 후 영구적으로

효력을 유지하던 기존과 달리 5년 동안 제품의 안전성·유효성을 주기적으로

평가하여 허가·인증·신고 유지 여부를 결정합니다. 제도 시행을 통해 기존

허가·인증·신고 제품 중 안전성·유효성에 중대한 문제가 있거나 유효기간

동안 제조·수입하지 않는 제품을 정리하여 효율적으로 관리할 수 있습니다.

 의료기기 갱신제 관련 규정

관련 규정 세부 조항

의료기기법 제49조(제조허가등의 갱신)

의료기기법

시행규칙

제62조(유효기간 적용 제외 의료기기),

제62조의2(제조허가등의 갱신)

고시 제정

「의료기기 제조허가등 갱신에 관한 규정」

(식품의약품안전처고시 제 2022-1호, 2022. 1. 

13. 제정)

[표 2-1] 의료기기 갱신제 관련 규정

[그림 2-2] 의료기기 갱신제의 목적



 의료기기 갱신 기준

의료기기 갱신을 받을 수 있는 기준은 위와 같습니다. 허가·인증·신고 유효기간 동안 해당 의료기기의 안전성과 유효

성에 중대한 문제가 없어야 하며, 제조허가 등의 갱신에 필요한 자료를 성실히 제출해야 합니다. 또한 해당 의료기기에

대한 생산 또는 수입실적이 있어야 합니다. 그리고 의료기기 관계 법령, 규정을 성실히 지켜야 합니다.

 의료기기 갱신 대상

의료기기 갱신 대상은 허가〮인증을 받거나 신고한 모든

등급의 의료기기 및 체외진단 의료기기입니다. 의료기기

제조업자 및 수입업자는 유효기간이 끝난 후에 계속하여

해당 의료기기를 제조 또는 수입하려면 그 유효기간이 끝

나기 전에 제조허가 등을 갱신 받아야 합니다. 갱신은 허

가·인증 신고번호별로 각각 신청해야 합니다. 참고로

2020년 10월 8일 이전에 허가 또는 인증받거나 신고한

의료기기와 재심사를 받은 의료기기도 갱신 대상입니다.

수출만을 목적으로 하여 생산되거나 수입되는 수출용

의료기기, 조건부 제조허가·수입허가·제조인증·수입인증

을 받거나 조건부 제조신고·수입신고를 한 조건부 의료기

기는 갱신 대상이 아닙니다. 그러나 국내에서 판매할 수

있도록 허가·인증받거나 신고한 의료기기를 국내에서 판

매하지 않고 수출만 하는 의료기기는 “수출만을 목적으로

의료기기 갱신 제도 시행을 통해서 허가 후 영구적으

로 효력을 유지하던 기존과 달리 5년 동안 제품의 안전성

과 유효성을 주기적으로 평가하여 안전한 의료기기 환경

을 조성할 뿐만 아니라 허가·인증·신고 제품 중 유효기간

동안 제조·수입하지 않는 제품을 정리할 수 있어서 효율

적인 의료기기의 관리가 가능할 것으로 기대됩니다.
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 의료기기 갱신 제외 대상

 기대 효과

◦ 자료 출처 :

1. 식품의약품안전처, “의료기기 제조허가 등 갱신제도의 개요”, 

2022.05.23, URL

2. 식약지킴이(식품의약품안전처 공식 블로그), “[웹진] 의료기기

갱신제를 시작합니다!”, 2020.10.14, URL

3. 국가법령정보센터, “의료기기법[법률 제18319호, 2021. 7. 20, 

일부개정”

해당 의료기기의 안전성 ∙ 유효성에 중대한 문제가 없을 것01

제조허가 등의 갱신에 필요한 자료를 성실히 제출할 것02

해당 의료기기에 대한 생산 또는 수입실적이 있을 것03

의료기기 관계법령을 성실히 준수했을 것04

그 밖에 제1호부터 제4호까지의 규정에 따른 기준과 유사한 것으로서
식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 기준에 부합할 것

*관련 법규 : 의료기기법 시행규칙 제62조의2, 의료기기 제조허가 등 갱신에 관한 규정 제3조

(갱신의 기준)
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[그림 2-3] 의료기기 갱신 기준

생산되는 수출용 의료기기”에 해당하지 않으므로 갱신 대

상입니다.

https://www.youtube.com/watch?v=vKnwnAGO8A0
https://blog.naver.com/kfdazzang/222115343827


 Electrical Impedance Tomography
Device(EIT device)란?

Electrical Impedance Tomography(EIT)기술을

활용하여 환자의 흉부에 16개의 일체형 전극을 붙여

폐의 움직임을 모니터링하는 장비로써 2022년 1월에

서울대병원 MICU에 도입되어 진료에 사용되고

있습니다.

 기대 효과는?

EIT device는 ARDS 환자의 Overdistension과

Collapse가 최소가 되는 PEEP value를 확인할 수

있어 Ventilator 적용 시 PEEP value 설정에 도움을

주며, 이는 VILI를 줄여줌으로써 ARDS 환자들의

예후를 개선할 수 있을 것으로 기대됩니다.

 어떤 환자에게 사용하나요?

주로 ARDS(Acute respiratory distress syndro

me)환자에게 사용하며, Optimized PEEP(Positive

end-expiratory pressure) value를 찾을 수 있게 해

줍니다. ARDS환자는 기계환기로 인한 폐 손상

(Ventilator-induced lung injury, VILI)이 나타 날 수

있습니다 . 과팽창으로 인한 신전손상 (S t retch

injury)과 호흡 주기에 따라 허탈과 팽창이 반복되는

전단력(Shearing force)에 의한 손상이 주요한

기전입니다. High PEEP의 적용은 VILI를 예방하기

( 3 ) 신규도입 의료기기 소개

:  Electrical Impedance Tomography Device

의 료 기 기 정 보2
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[그림 2-4] EIT device

위한 유의한 전략 중 하나로 폐포의 허탈과 팽창을 줄여

전단력으로 인한 VILI 발생을 감소시킵니다.

[그림 2-5] EIT device 사용 모습

[그림 2-6] EIT PEEP Optimization

PEEP

폐 활성도

*Optimize Value

*  PEEP의 변화를 모니터링하여 폐의 활성도를 시각적으로 확인할 수

있고, Overdistention과 Collapse가 최소가 되는 지점을 찾을 수 있다.

◦ 자료 출처 :

1. Dräger, “Electrical Impedance Tomography”, URL

2. Geuk Young Jang 외, “Integrated EIT system for functional 

lung ventilation imaging”, BioMedical Engineering OnLine, 

2019, 83, URL

3. Je Hyeong Kim, “Ventilator-induced lung injury”, 

대한내과학회지, 제 86권(제 5호), 2014, 529~536P, URL

https://www.draeger.com/ko_kr/Hospital/Electrical-Impedance-Tomography
https://biomedical-engineering-online.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12938-019-0701-y
https://www.ekjm.org/upload/kjm-86-5-529-1.pdf


의료기기(의료장비) 일상점검 지침이 4주기 급성기병

원 인증조사 표준지침서에 따라 변경되었습니다. 일상

점검은 사용자가 의료기기 사용 전 자체 점검하는 것으로,

의료기기의 정상작동 유∙무를 확인하는 것을 말합니다.

진료 목적으로 사용되는 의료기기를 대상으로 하며,

의료기기 일상점검은 매일 실시함을 원칙으로 합니다.

기기 사용 전 실시한 점검 또한, 일상점검을 실시한

것으로 갈음합니다.

점검 항목에는 의료기기 외관 상태, 전원 상태, 작동

상태 등이 포함되며, 사용부서에서 점검 항목을 추가할

수 있습니다. 일상점검을 실시 후 HIS 또는 자체

일상점검표에 기록하시면 됩니다. 만약 일상점검 또는

사용 전에 의료기기 고장이 발견된다면 HIS를 통해

의공학과에 수리 의뢰하시길 바랍니다.

의료장비 일상점검 안내

의 료 기 기 안 전3
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일상점검 수행

매 일

* 매일 사용하지 않는 의료기기의 점검 주기는 의료기관이 정할 수 있음

 일상점검 지침 안내

[그림 3-1] 의료기관평가인증원의 의료기기 일상점검 내용 (출처 : 4주기 급성기병원 인증조사 표준지침서)

일상점검 수행

1. 의료기기 일상점검은 매일 실시함을 원칙으로 한다. 단, 사용부서의

기기 운용과 특성을 고려하여 매일 사용하지 않는 의료기기의

점검주기는 사용부서에서 정하고, 월 1회 이상 점검을 실시한다.

2. 기기를 사용하기 전에 점검한 것은 일상점검을 실시한 것으로

갈음한다

[그림 3-3] 의료기기 일상점검 체크리스트

[그림 3-2] 서울대병원의 의료기기 일상점검 내용 (출처 : 서울대병원 의료기기(의료장비) 안전관리 지침)



1) 일상점검 사용부서 장비 목록 조회

HIS(BestCare 2.0) 의료장비 일상점검 화면에서 [그림 3-4]와 같이 사용부서 코드 또는 부서명을 확인한 후 화면

우측의 조회 버튼을 클릭합니다. 좌측 리스트에서 해당부서를 클릭하면 해당부서 자산 목록이 화면에 나타납니다.

조회된 의료장비 목록에서 [그림 3-5]와 같이 장비 별 점검주기(매월, 매주, 매일)를 설정할 수 있으며, 점검주기를

선택, 변경 후 바로 설정이 저장됩니다. 점검주기 기본 설정은 매월로 되어 있습니다. 매주, 매일로 변경해야 하는

장비는 점검주기 변경하시기 바랍니다.

 일상점검 기록 방법 안내
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2) 일상점검 주기 설정

1. 사용부서 확인

3. 선택

2. 조회

장비 별 점검주기 설정(매월, 매주, 매일)
- 선택, 변경 후 바로 설정이 저장됨

[그림 3-4] HIS(BestCare 2.0) 의료장비 일상점검 화면에서 사용부서 장비 목록 조회

[그림 3-5] HIS(BestCare 2.0) 의료장비 일상점검 화면에서 일상점검 주기 설정



HIS(BestCare 2.0) 의료장비 일상점검 화면에서 [그림 3-6]과 같이 점검년도, 월, 점검주기를 선택합니다. 그 후

일상점검 해당 날짜를 체크하고 저장 버튼을 클릭합니다.

의료기기(의료장비) 안전관리 지침에 따라 의료기기 일상점검을 실시 후 HIS 또는 사용부서 자체 일상점검표에

기록합니다.
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 일상점검 기록

1) HIS에 기록

2) 사용부서 자체 일상점검표에 기록

1. 점검년도, 월, 점검주기 선택

2. 날짜체크

3. 저장

[그림 3-6] HIS(BestCare 2.0) 의료장비 일상점검 화면에서 일상점검 기록(일상점검 후 특이사항이 없는 경우

[그림 3-7] 병동 자체 일상점검표 양식
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의공학과 과장 , 의무장 재임용

서울대학교병원 의공학 및 융합의학 국제 심포지엄 성료

의공학 및 융합의학과 국제 심포지엄이 2022년 8월 12일(금) 의생명연구원 우덕 윤덕병홀에서

개최되었습니다.

박광석 교수의 정년을 기념하여 4개국(미국, 일본, 홍콩, 몽골) 해외기관 최고의 연구자를 초빙해

의공학 및 융합의학 분야의 최신 연구 분야를 소개함으로써 의공학 및 융합의학 연구의 활발한 지적,

인적 교류의 장이 되었습니다.

[김성완 의공학과장] [최영빈 의무장]

2022년 7월 16일 자로 의공학과장에

김성완 교수가 재임용되었고, 2022년 7월

26일 자로 의공학과 의무장으로 최영빈

교수가 재임용되었습니다.

김성완 과장은 지난 2년동안 직원분들의

헌신적인 노고에 감사드리며, 앞으로도

의공학과의 발전을 위해서 정진하겠다고

밝혔습니다.
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