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강연제목:  

의공학자를 위한 의료기기 개발과정부터의 소프트웨어 밸리데이션 고려 

Consideration of Software Valuation from Medical Device Development Process for BME 

Abstract(영문): 

 의료기기 설계에서 중요한 점은 설계관리 과정을 잘 지켜야 하고, 표준이나 위해요인을 고려한 설계계획서 및 

시험계획서를 작성하고, 이를 기초로 의료기기를 구현하고, 이 장비를 통해 검증 및 유효성확인을 통해 안전을 

증명해야 한다. 

설계계획서에 수많은 위해요인을 다루어 위험하지 않게 하기 위해 

  - 표준에 위해요인과 시험기준이 나와 있으면 이를 맞추도록 설계하면 되고, 

  - 표준에 위해요인은 있는데 시험기준이 없으면, 위험관리에 의해 시험기준을 제시하고, 구현 후 검증을 통해 

위험이 낮아졌음을 증명해야 한다. 

이런 위험은 의도된 용도에 따라 사용하는 도중에 발생할 수 있는 하드웨어와 소프트웨어, 그리고 임상적인 위험, 

그리고 사람의 오용에 의해 생기는 사용적합성 위험을 고려하여 설계해야 한다. 

일반적으로 하드웨어 위험은 엔지니어의 검증에 의해 그 위험을 줄였다고 유추할 수 있으나, 소프트웨어, 사람의 

오용 및 임상적인 기능/성능/위험은  엔지니어의 검증 뿐만 아니라 사용자가 그것들을 확인할 필요가 있다. 

여기서 스프트웨어는 소프트웨어 밸리데이션이라는 과정에 따라 검증 및 유효성확인을 수행하고 

사용자 및 환자를 포함한 사람의 오용은 사용적합성이라는 과정에 의해 검증 및 유효성 확인을 수행하고 

마지막으로 임상적인 기능/성능/위험은 제조회사의 자체 검증 및 임상시험을 통해 유효성 확인을 수행한다. 

이 3가지 유효성확인(밸리데이션)은 사용자적합성의 형성평가와 총괄평가와 비슷하게 설계를 완료하여 

의료기기를 구현하기 직전에 설계계획서나 프로토타입을 대상으로 조기평가를 수행하고, 구현이 완료된 

의료기기를 대상으로 최종평가를 수행한다. 

우리나라의 엔지니어는 이들의 검증 및 유효성 확인을 제대로 하지 않을 뿐만 아니라, 설계계획서 작성도 제대로 

수행하지 않기에 신뢰성 없는 의료기기를 양산하고 있다. 신뢰성 있는 의료기기를 설계/판매를 하기 위한 과정 

중에 특히 소프트웨어에 대한 용(설계/검증/유효성확인)을 알아보자. 
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