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국문 요약

정형외과 영역에서 환자 맞춤형 가이드 시스템에

대한 규제와 허가 및 삼차원 프린팅 환자 맞춤형

가이드의 적용 실례에 대한 임상적 분석

본 연구는 환자 맞춤형 의료기기의 미국, 유럽, 한국의 규제 및 인허가

요건들을 조사 비교하여 세 국가의 관리방향을 파악하고, 실제 의료기기가

사용되는 임상현장에서 가이드를 이용한 수술 결과를 통해 한국의 규제에서

환자 맞춤형 의료용 가이드의 추가 기준규격 필요성을 확인하는 것을

목적으로 한다.

문헌고찰은 FDA(미국 식품의약국, U.S. Food and Drug Administration),

식약처(대한민국 식품의약품안전처, Ministry of Food and Drug Safety) 등의

정부기관에서 발행한 자료 및 MDR(유럽 의료기기 규제, Medical Device

Regulation) 원문을 통해 이루어졌으며, 임상연구는 내측구획 퇴행성

슬관절염으로 진단받고, 환자 맞춤형 수술 가이드를 이용해 내측 개방형

근위경골 절골술을 진행한 환자들의 결과를 분석하는 방법으로 진행하였다.

문헌고찰을 통해 미국, 유럽 그리고 한국의 환자 맞춤형 가이드에 대한 정

의와 용어, 이에 따라 규제사항이 서로 다르다는 것 그리고 미국, 유럽은 환자

맞춤형 의료기기에 대해 법 조항에도 추가하여 강력하게 관리하고 있고, 한국

은 3가지 기본적인 기준규격으로 허가받고 있음을 알 수 있었다. 임상연구에
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서는 내측 근위 경골각과 경골 경사각의 술전, 시뮬레이션, 술후 각도를 비교

하여 가이드의 적합성을 판단하였으며, 시행된 20명 모두 술후 적절한 예상

교정각으로 개선되었음을 확인하였다.

연구를 통해 미국, 유럽, 한국의 인허가 과정의 차이점을 확인하였고, 환자

맞춤형 수술 가이드의 경우 한국은 1등급으로 분류되어 기준규격으로 허가받

고 있음을 알 수 있었다. 임상적 유용성에 대한 평가를 위해선 수술별 적절한

추가 기준의 필요성이 제안될 수 있겠다.

_______________________________________________________________________________

핵심 되는말：정형외과, 환자 맞춤형 가이드(PSI) 시스템, 수술 가이드, 삼차원(3D)

프린팅, 의료기기 규제 및 인허가
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I. 서 론

1. 연구 배경

환자 맞춤형 의료기기는 정확한 수술을 구현해 내기 위해 만들어진 의료기

기를 말한다. 환자 개개인이 다양한 해부학적 특성을 반영한 의료기기의 수요

증가로 환자 맞춤형 의료기기는 정형외과뿐만 아니라 치과, 성형외과, 신경외

과 등 다른 과에서도 많이 사용되고 있다.1

환자 맞춤형 가이드 시스템(PSI, Patient specific instrumentation)은 정확한

삽입물의 배치와 일관된 하지 정렬을 달성하고 수술 시간 및 절차를

간소화한다는 목표로 이용되는 시스템이다. PSI 시스템에 대표적으로

사용되는 것이 3D 프린팅이며 3D 프린팅은 “3차원 모델 데이터를 이용하여

소재를 적층하여 3차원 물체를 제조하는 프로세스”를 말한다. 이는 재료를

자르거나 깎아 생산하는 절삭가공과 대비되는 개념으로 ISO/ASTM의 공식

명칭은 Additive Manufacturing(AM)이다.2

정형외과 영역에서도 환자 맞춤형 의료기기의 적용이 시도되고 있다. 특히

노년층 인구 비율이 지속적으로 높아지며 퇴행성 슬관절염 유병률 및 이에 따

른 근위경골 절골술(high tibial osteotomy)의 수요 역시 증가하고 있는 추세

이다. 이는 인공관절치환술 대비 비교적 젊은 나이에도 적용될 수 있는 장점

이 있어 최근 그 적용 범위가 늘어나고 있다. 수술적 치료의 결과에 큰 영향

을 미치는 것은 하지의 적절한 기계 축(mechanical axis) 복원으로서, 이를 위

해서는 수술 과정 중 정확한 골 절제가 요구된다. 이를 구현해 내기 위해 기

존 수술기구들이 개선되어 왔지만, 환자 개개인의 다양한 해부학적인 특성을

모두 다루기는 어렵다. 이에 환자 특성에 맞춘 정확한 골절제 및 삽입물의 배
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치, 이에 따른 일관된 하지 기계 축을 재현하여 보다 나은 수술 결과를 얻기

위해 PSI system이 적용될 수 있다.

하지만, 이렇게 임상적으로 사용자의 요구가 높아지고 있는 환자 맞춤형 의

료기기는 나라마다 용어 및 정의가 달라 조화가 필요하다는 목소리가 높아지

고 있다.3 IMDRF에 속한 미국, 캐나다, 브라질, 호주, 일본뿐만 아니라 우리나

라도 이에 참여하여 이에 관해 포럼을 통해 서로 상황을 공유하고 소통하며

규제, 허가 및 용어를 일치하려는 움직임이 활발하게 이루어지고 있다.

수술의 결과에 직접적으로 영향을 미치는 것이 수술의 정확도이기에 환자

맞춤형 의료기기 분야에서는 끊임없이 높은 기술 및 실질적인 발전이 필요하

다. 하지만 현재 국내에서 의료용 가이드는 1등급 의료기기로 신고사항으로

분류된다. 외형, 치수는 각각 “상처나 손상을 초래할 만한 외관상의 흠, 파손,

요철, 예리한 가장자리 등이 없이 매끄러워야 한다. 다만 표면처리가 된 경우

에는 불규칙하게 코팅된 부분, 벗겨진 부분, 갈라진 부분 등이 없어야 한다.”,

“제품의 치수는 제조자가 설정한 기준 값의 ±5% 이내여야 한다. 단, 제품의

특성상 그 타당성을 증명하는 경우 제조자가 허용오차를 설정할 수 있다.”라

는 시험기준을 지켜 진행하면 되며, 눈금이 있을 경우 관련 시험을 진행하면

된다.4,5
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2. 연구 목적

본 연구는 환자 맞춤형 의료기기의 미국, 유럽, 한국의 규제 및 인허가 요건

들을 조사 비교하여 관련 내용을 확인하고, 실제 의료기기가 사용되는 임상현

장에서 수술용 가이드를 이용한 수술 결과 분석을 통해 한국의 규제에서 추가

기준규격의 필요성을 확인하는 것을 목적으로 한다.

세부 목적은 아래와 같다.

첫째, 현재 의료에서 환자 맞춤형 수술의 필요성 상기.

둘째, 3D 프린팅 기술의 발전 현황 정리 및 3D 프린팅 등 환자 맞춤형 의료

기기를 이용한 환자 맞춤형 수술, 이를 어떻게 규제 및 허가를 진행하고

있는지 미국, 유럽, 한국 정리.

셋째, 근위경골 절골술의 3차원 프린팅 환자 맞춤형 가이드의 적용 실례를 통

해 의료용 가이드 추가 기준규격 제안
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II. 재료 및 방법

1. 문헌고찰

가. 연구구성 및 범위

PSI 시스템에 대한 이해를 위해 광범위한 문헌고찰이 요구된다. 미국, 유럽,

한국 각각의 나라에서 운영하고 있는 PSI 시스템 관련 규제 및 허가를

폭넓게 파악하기 위해 미국-FDA, 유럽-MDR, 한국-식약처의 해당

가이드라인 및 안내서 등 정부 기관에서 발간한 관련 자료 조사를

진행하였다. 환자 맞춤형 의료기기를 만드는 데 주로 사용되는 삼차원(3D)

프린팅의 정의와 사용 분야에 대해 알아보고, 환자 맞춤형 의료기기 관련

미국, 유럽 그리고 한국의 규제와 허가가 어떻게 이루어지고 있는지 조사를

진행하였다. 마지막으로, 의료기기가 실제 사용되는 임상현장에서 규제와

허가에 나온 안전성과 유효성 기준규격이 충분한지 고찰하였다.

나. 연구방법

1) 자료수집

FDA(미국 식품의약국, U.S. Food and Drug Administration),

식약처(대한민국 식품의약품안전처, Ministry of Food and Drug Safety) 등의
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정부기관 자료 및 MDR(유럽 의료기기 규제, Medical Device Regulation)

원문을 참고하여 PSI 시스템에 대한 전반적인 조사를 진행하였다. 이와

더불어, IMDRF, MDSAP, AHWP, AHC 등에서 발간한 자료들을 참고하여

3D 프린팅 및 환자 맞춤형 의료기기에 대해 어떻게 정의 내리고, 어떻게 규제

및 허가를 진행하고 있는지 고찰하였다.

2) 연구대상

미국, 유럽, 한국이 정부기관에서 발간한 환자 맞춤형 의료기기에 관한 규제

및 인허가 관련 자료를 대상으로 한다.

3) 분석방법

미국, 유럽, 한국 각각의 나라에서 운영하고 있는 PSI 시스템 관련 규제 및

허가를 폭넓게 파악하기 위해 미국의 FDA, 유럽의 MDR, 한국 식약처의 해당

가이드라인 및 안내서 등 정부 기관에서 발간한 자료 중 특정 개인을 위한

모든 유형의 의료기기를 설명하는 Personalized medical device 및 미국의

Patient-matched devices(PMD), 유럽의 Custom-made devices(CMD), 한국의

(3D 프린팅) 환자 맞춤형 의료기기 정의, 규제, 허가에 대한 자료 조사를

진행하였다. 구체적으로, 미국은 FDA(미국 식품의약국, U.S. Food and Drug

Administration) 및 FDA CDRH Learn, FDA QSR에서 발간한 자료를

조사하였다. 그중에서도 3D 프린팅 사용 의료기기 허가 예시 등 환자 맞춤형

의료기기 관련하여 조사하였다. 유럽은 MDR(유럽 의료기기 규제, Medical

Device Regulation)에서 언급된 Custom-made 의료기기 허가 예시에 대해

조사하였고, 한국은 식약처(대한민국 식품의약품안전처, Ministry of Food and
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Drug Safety)에서 발간한 3D 프린터를 이용하여 제조되는 환자맞춤형

정형용임플란트 허가심사 가이드라인(민원인 안내서), 3D 프린터를 이용하여

제조하는 맞춤형 의료기기 허가심사 가이드라인(민원인 안내서), 3D 프린팅

맞춤형 의료기기 제조공정별 GMP 민원인 안내서(모델링 분야, 공정 장비

분야, 소재 분야, 작업환경 분야 등) 등 환자 맞춤형 의료기기 관련 규제 및

허가에 대해 참고할 수 있는 문서들로 조사를 진행하였다.

2. 임상연구

가. 연구구성 및 범위

근위경골 절골술은 하지의 정렬을 재조정함으로써 체중 부하를 아프지 않은

쪽으로 옮겨 통증을 줄이는 방법이다.6 일반적으로 경대퇴관절 내측구획

관절염과 함께 내반정렬을 하고 있는 하지에 대하여 약간의 외반정렬을

유도하여 내고정을 한 상태(안쪽 관절이 수술 전보다 넓어지고, 휜 무릎이

반듯해졌음)를 만드는 수술을 말한다.7 환자 맞춤형 수술 가이드의 제작을

위해서 술 전 평가를 위해 시행한 CT는 사전에 확립한 프로토콜에 따라

진행하고 대퇴골, 무릎, 발목의 영상 데이터는 DICOM 파일로 확보된다.

보유하고 있는 이미지로 분할, 재건 소프트웨어(Mimics version 17,

Matrialise, Leuven, Belgium)를 사용하여 3차원 모델을 생성한다. 환자
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고유의 해부학 점(anatomical landmark)을 선택하고, 해부학적 축(anatomical

axis)을 생성한 후 이를 기반으로 수술 시뮬레이션을 수행하고, 수술 시

예상되는 교정, 절골 각도 및 깊이 데이터를 임상의에게 전송한다. 임상의는

결과 데이터를 토대로 피드백을 작성하고, 이를 수술 시뮬레이션에 반영한다.

수술 시뮬레이션 결과와 동일한 수술이 가능하도록 수술 가이드를 설계한다.

내측 개방성 근위경골 절골술에서는 환자의 기존 하지 정렬 상태를

바탕으로, 수술 후 적절한 하지 정렬을 재현해내는 것을 주 목표로 한다.

나. 근위경골 절골술에서 3차원 프린팅 가이드 사용

1) 골관절염과 근위경골 절골술

➀ 관절염(Osteoarthritis)
골관절염은 일차성(primary) 혹은 특발성(idiopathic)과

이차성(secondary) 혹은 속발성(successive)으로 분류된다. 일차성은

특별한 기질적인 원인이 아직은 밝혀지지 않은 경우이며, 이차성은

선천적 기형, 외상(관절 내 골절, 연골 손상, 주변 인대 손상), 염증 및

대사성 질환 등으로 인해 초래되는 경우이다.

이는 하중 부하에 의한 기계적인 자극으로 인해 생화학적 변화가

초래되어 연골세포(chondrocyte), 연골기질(cartilage matrix),

연골하골(subchondral bone)의 파괴와 합성의 균형이 깨어지게 되어

발생하게 된다.6
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➁ 근위경골 절골술

근위경골 절골술은 내측 슬관절 골관절염이 있는 환자에게 관절을

비교적 보전할 수 있도록 하는 수술적 치료 방법이다. 근위경골 절골술의

관상면에서의 각도 교정 정도는 수술의 장기적인 성공에 결정적인 것으로

간주된다.13 3D 프린팅 환자 맞춤형 가이드를 이용하면 본 수술의 계획,

실행을 도와 결과의 정확도와 성공률을 높일 수 있다. 3D CT 및 MRI를

이용하여 환자의 슬관절 이미지를 제작한 후 3D 근위 경골 절골술을 위한

소프트웨어를 사용하여 근위 경골에서 가상의 절골술을 시행할 위치를

계획한 뒤 이에 맞는 가이드를 3D 프린팅으로 제작할 수 있다(그림 1).

이를 이용해 계획된 각도만큼 절골술을 정확하게 해낼 수 있다.

그림 1. 환자 맞춤형 의료기기 사용 전 모습

2) 기존 가이드와 맞춤형 가이드

➀ 차이점
환자 맞춤형 인공관절 수술, 환자 맞춤형 가이드는 기존의 인공관절

수술의 한계를 보완한 방법이다. 기존의 인공관절은 엑스레이 등을

이용한 영상 촬영 후 무릎의 축이 어떻게 되어 있는지를 보고 수술
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방법을 결정해서 수술실에서 어떤 식으로 뼈를 깎아야 할지를 의사가

결정해서 수술을 진행했다.

CT를 찍어 다리의 3차원으로 해석하는 것이 가능해진 후, 이를

3차원적으로 해석해서 공학적인 방법으로 수술의 설계도를 그린다. 이

설계를 가지고 앞으로 수술을 어떻게 진행해야 할지 환자 맞춤으로

최선의 결과를 내리는 방법에 대해서 프로그램을 이용해 해당

환자에게 맞는 정확한 각도를 확인하여 더 나은 수술 결과를 내는

것을 도와주게 되었다.

기존의 인공관절 수술을 엑스레이 상 보이는 형상을 가지고

인공관절이 엑스레이 상 맞을지를 설명하는 방식이었다. 하지만 환자

맞춤형 인공관절 수술의 경우 3D로 CT를 찍어 환자의 뼈 형상을

3D로 재현하여 이에 최적화되게 치료를 어떻게 해야 할지 기구를

제작하게 된다. 이 기구를 출력하여 수술 시 각도를 측정해 보며

under, over correction을 확인하고 알맞은 각도라면 출력물의

각도대로 수술을 진행하게 된다.

➁ 개선점
실질적으로 수술을 진행하는 과정에서는 환자의 뼈에 진행된

모양대로 인공관절을 넣을 수 있도록 도구를 만들어서 그렇게 뼈를

깎는 가이드 장치를 만들게 된다. 가이드로 이미 구현해 본 수술에

들어가는 것이기에 보다 정확한 골절제 및 판단 시간이 줄어

수술시간이 빨라지게 된다. 기존에 인공관절 수술은 정확한 계측이

되어있지 않았기 때문에 수술 중에 3차원적으로 무릎의 형상을
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확인하기 위해서 뼈에 7~8mm의 구멍을 내서 대퇴부에 통과시켜 이

뼈에 낸 구멍을 기준으로 대퇴골을 해석해서 수술을 진행했던 반면,

CT를 기반으로 대부분의 과정을 진행하는 환자 맞춤형 수술은 뼈에

구멍을 내지 않아도 된다. 그래서 환자 맞춤형 인공관절 같은

경우에는 출혈시간도 출혈량도 줄어들게 된다. 따라서 미리 정밀하게

계측하여 정확한 절제로 더 나은 수술 결과를 가져올 수 있다. 보다

적은 통증 및 빠른 재활이 가능하다고 기대되는 것인 환자 맞춤형

가이드를 이용한 인공관절 수술이다.

다. 연구방법

1) 자료수집

근위경골 절골술은 환자들에게서 CT를 이용한 수술 전 계획을 세운 후

(기구의 size 및 cutting area의 경계 확보), 3D printing 환자 맞춤형 수술

가이드를 이용하여 수술을 시행하고 술 후 방사선학적인 정렬 및 적합성을

통하여 술 전 simulation과 비교해 수술 방법의 유효성을 평가하게 된다. 환자

맞춤형 수술용 가이드는 수술 중 술자에 의한 해부학적 지표의 식별에

의존하기보다, 수술 전 환자의 방사선학적 해부학적 특성에 의한 객관적인

평가를 기반으로 미리 제작되며, 이를 사용하여 경골 절제를 하게 된다. 이

방법은 수술 시간의 단축 및 정렬을 개선하는 것으로 나타났다.8,9,10 이에

근위경골 절골술을 받은 환자 중 환자 맞춤형 가이드를 적용한 환자의 술 전

과 술 후 결과를 임상적 척도를 통해 비교 평가하고자 한다.
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2) 연구대상

근위경골 절골술의 삼차원 프린팅 환자 맞춤형 가이드의 적용 임상시험은

정형외과에서 외래를 경유하여 내측구획 퇴행성 슬관절염으로 진단받고 내측

개방형 근위경골 절골술을 시행할 예정인 환자들 중 연구의 목적, 내용 등에

충분한 설명을 듣고 자발적으로 서면 동의한 환자를 대상으로 진행하였다. 만

19세 미만, 임산부, 이전 해당 하지에 골변형을 초래한 수술을 시행 받은 자,

기계적 대퇴-경골각이 내반 20도 이상인 자, 다발 구획 골관절염으로 슬관절

전치환술의 대상이 되는 자, 감염성 또는 염증성 질환을 동반한 자, 문맹인,

외국인 등 본 연구에 대한 설명에 충분한 이해 및 숙지가 어려운 자, 본

연구에 참여하기를 거부한 자는 제외되었다.

3) 분석방법

PSI는 수술 전 컴퓨터 단층 촬영(CT) 기반으로 3차원의 해부학적 데이터를

사용하여 환자 고유의 해부학에 맞게 3D 프린팅 기술을 통해 만든 일회용

환자 맞춤형 수술용 가이드를 말한다. 근위경골 절골술에서 사용되는 환자

맞춤형 가이드는 스타라타시스의 objet eden 350 v 라는 polyjet 방식으로

제품을 출력하는 3D 프린터 장비(Stratasys, Rehovot, Israel)를 이용한다.

수술 시뮬레이션 결과와 동일한 수술이 가능하도록 수술 가이드를

설계한다. 내측 개방성 근위경골 절골술에서는 환자의 기존 하지 정렬 상태를

바탕으로, 수술 후 적절한 하지 정렬을 재현해 내는 것을 주 목표로 하며,

따라서 이 적합성을 평가할 수 있는 내측 근위 경골각(Medial proximal

tibial angle), 경골 경사각(tibial slope)을 주요 평가 변수로 설정하며 이를

통하여 가이드의 적합성을 측정하였다.
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Ⅲ. 연구결과

1. 문헌고찰

가. 정형외과에서 환자 맞춤형 수술과 의료기기

1) 필요성

환자 맞춤형 수술은 정형외과 영역에서 인공어깨관절, 인공무릎관절,

인공엉덩이관절 및 골절합용판, 추간체유합보형재, 두개골성형재료 등

정형용일플란트에서도 이용된다.11,12,13,14,15 인공관절수술을 예로 들면, 무릎

수술 시 인공관절의 정확한 위치를 잡기 위해 절개를 위해 도구를 넣게

되는데 이 과정에서 특히 고령일 경우 머리나 심장에 가는 혈관이 막히는

합병증이 생길 수도 있다. 하지만, 환자 개개인에게 가상수술을 통해 이미

맞춘 가이드를 사용하게 된다면 절개 없이 가이드를 통해 최소한의 과정으로

수술을 진행할 수 있어 합병증의 위험이 줄어든다. 인공연골을 정확하게 넣기

위해서는 뼈를 정확하게 절삭하고 다듬어주어야 하는데, 환자 맞춤 수술 진행

시 기존에 수술실에서 했던 과정을 수술 전에 미리 진행하기에 수술 시간도

짧아진다. 이에 수술시간이 길 때보다 추가 감염에 의한 위험성이 줄어든다.

이는 수술 후 재활 시 빠른 회복을 가능하게 한다. 또한, 가이드를 이용하기에

의료진의 경험 차이에 영향을 받지 않고도 정확한 결과를 얻을 수 있다.16

이처럼 환자 맞춤형 수술은 짧은 수술시간, 더 나은 수술 결과, 적은

합병증, 빠른 재활을 통한 일상 회복 시간 단축이라는 큰 장점이 있다. 3D

프린팅 기술의 발달과 함께 수술 기법이 발달하며 더 적은 출혈, 높은
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정확도와 안전성을 맞추려 노력하고 의료진들도 이 장점을 놓칠 수 없기에

많은 연구가 진행되고 있다. 또, 환자 맞춤형 수술에 로봇을 이용한 수술도

위의 장점을 갖추고 있어 3D 프린팅 기법과 함께 조합이 기대되는

기술이다.16

2) 사용방향

정형외과에서 3D 프린팅 기술을 사용하는 방법은 크게 네 가지이다. 첫째,

3D 프린팅 모델을 이용한 수술 계획 수립 및 수술 시뮬레이션, 둘째, 환자

맞춤형 수술 기구, 셋째, 3D 적층 기법을 이용한 인공 삽입물의 생산, 넷째,

3D 프린팅으로 제작된 환자 맞춤형 삽입물이다. 3D 프린팅 기술을 사용할 수

있는 정형외과의 영역은 견관절, 척추, 고관절 및 골반, 슬관절, 족관절, 종양

분야 등으로, 각각의 영역마다 다루는 질환 및 특성이 다르기 때문에 3D

프린팅 기술을 사용하는 방법 역시 각각의 영역에 따라 약간의 차이가

있다.17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,28 하지만 모든 영역에서 3D 프린팅 기술을 이용하는

것은 수술의 효율을 높여 주고, 수술 시간을 단축시키며 수술 중 방사선

노출을 줄여 준다. 3D 프린팅 기술은 특히 복잡하고 어려운 질환이나 골절

환자의 치료에 큰 도움을 줄 수 있다.29

➀ 견관절 전치환술 환자에서의 이용

견관절 전치환술 및 역행성 견관절 전치환술은 그 빈도가 지속적으로

증가하고 있다.30,31,32 수술 중 신뢰할 만한 지표가 없기 때문에 변형이 동반된

관절와의 이해도 및 시각화가 더욱 어려울 수밖에 없으며, 관절와 삽입물의

삽입은 정형외과 의사의 경험에 의해 결정된다.33,34,35 환자 맞춤형

삽입물(patient-specific instrument, PSI)은 관절와 삽입물을 적절한 위치에
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잡아주기 위한 맞춤형 가이드로 만들어졌다.

➁ 척수경 나사못 삽입에서의 이용

척추 수술은 세심한 주의가 필요하며 매우 위험한 수술 중 하나이다.29 3D

프린팅을 이용해 만들어진 가이드는 관련 위험을 줄이는 데 도움이 될 수

있다. 척추경 나사못 고정은 척추 수술에서 일반적으로 사용되며, 정확하게

삽입된 경우 가장 효과적으로 척추를 안정시키고 합병증의 위험을 낮추는

방법이다. 하지만, 기존의 기술은 치명적인 혈관 및 신경 손상을 일으킬

가능성이 높은 척추경 침범의 위험성이 높아 많은 문제점을 가지고 있으며,

수술 중에 보이는 해부학적 지표를 기준으로 시행하는 척추경 나사못의

삽입은 정형외과 의사의 경험에 크게 의존할 수밖에 없다. 3D 프린팅 나사못

가이드는 이러한 문제를 해결할 수 있다.36,37,38

나. 3D 프린팅 의료기기

1) 정의

우리나라에의 3D 프린팅이란 “3차원 모델 데이터를 이용하여 소재를 적층

하여 3차원 물체를 제조하는 프로세스”로 정의되며, 이를 이용한 환자 맞춤형

의료기기는 3D 프린터로 기존의 제조방식과 달리 원재료를 층층이 적층하여

쌓아나가는 방식으로 제작된 의료기기를 말한다. 이 때문에 제품의 외형뿐 아

니라 내부도 원하는 형상으로 제작할 수 있어 복잡한 3차원 구조를 비교적 간

단하게 제작할 수 있다는 특성이 있다.39,40
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3D 프린팅은 재료를 자르거나 깎아 생산하는 절삭가공과 대비되는 개념으

로 ISO/ASTM의 공식 명칭은 “Additive Manufacturing(AM)”이다. 3D 프린

팅의 제조 공정은 모델링, 프린팅, 후처리 3단계로 구성된다. 모델링은 CAD

등 디자인 소프트웨어 툴 또는 3D 스캐너를 통해 디지털 도면을 제작하는 것

을 말한다. 이때 사용되는 파일은 STL 형식으로 이는 3D 데이터를 표현하는

국제표준 형식 중 하나이다. 프린팅은 말 그대로 물체를 출력하는 과정이고,

후처리 단계는 서포터 제거, 연마, 염색, 표면 재료 증착 등 최종 상품화를 위

한 마무리 공정을 말한다.2

3D 프린팅은 사용되는 재료에 따라 3가지(액상, 분말, 고형 기반) 방식으로

구분한다. 액상 방식은 SLA(Stereo Lithography), 분말 방식은 SLS(Selective

Laser Sintering), 고형 방식은 FDM(Fused Deposition Modeling) 기술이 대

표적이며 다른 여러 가지 방식이 사용될 수도 있다(표 1). SLA는 2004년,

FDM은 2009년, SLS는 2014년 특허만료 이후 저가 3D 프린터가 등장하며 3D

프린터의 대중화가 확산되었다. 적층 제조 방식의 특성상 외부에 단이 만들어

지는 부분이 생기기에 layer를 촘촘히 쌓을수록 제품의 질이 좋아 보인다. 다

만, 과하게 촘촘히 쌓을 경우 제작 시간이 오래 걸리므로 용도에 따라 조절이

필요하다.39,40

표 1. 3D 프린팅 대표 기술39,40

방식 대표기술 원리 장점

액상 SLA 액체수지를 레이저로 경화 높은 정밀도, 빠른 속도

분말 SLS 분말을 레이저로 소결
금속 등 재료의 다양성,

견고성

고형 FDM 필라멘트형 원료를 녹여 적층
낮은 제조단가, 높은 강

도, 내습성
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위와 같은 방식을 이용한 정형용임플란트 제품 제조 공정 흐름도는 아래와 같

다(표 2).40

표 2. 3D 프린팅 모델 제조 공정 흐름도40

2) 특징

의료 분야 3D 모델에는 다음과 같은 특징이 있다. 3D 프린팅으로는 일반

제조 방식으로는 제작이 어려운 형상 제작이 가능하며 소품종 대량 생산이

목적이 아니라 다품종 소량 생산에 특화되어 있어 환자 맞춤형 수술 가이드

또는 환자 환부 모델 제작 등 개인 맞춤형 제품 제작에 특화되어 있다. 인체

내부 3D 모델을 취득할 때에는 PACS로 촬영한 이미지를 pre-processing

하는 방법을 이용하며, 인체 외부 3D 모델을 얻을 때는 3D 스캐너를

이용한다. 2가지 방식 모두 STL file을 이용해 데이터를 정리할 수 있다.39

인체 모델을 출력할 때는 상업용 모델과 접근 방식이 다르다. 뼈 등 인체

순서 항목 세부 진행 사항

1 설계
- 주문제작서

- 영상

2 Software
- 영상 파일 변환

- 제조 입력 변수

3 설계검증
-설계확인

(사용자)

4 재료 및 제조
- 재료 재활용 등

- 제조방법

5 후처리
- 후가공

- 세척, 멸균

6 공정검증

- 검증 및 수용

- 성능시료

- 품질관리

7 수술 -제품 확인
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모델 출력 시에는 용도를 먼저 확인해야 한다. 만약 뼈 모델을 만들어야 한다

면 전반적인 뼈 형상 확인 용도를 확인하는 것이 더 나은 모델을 만드는 첫

번째 방법이다. 정형외과 분야에서의 임상적으로 허용 가능한 표면 정밀도는

상대적으로 크게 높지 않다. 치과 등 구강악안면 분야는 상대적으로 요구되는

정밀도가 높다. 치아가 맞물리는 면은 조금만 틀어져도 음식을 씹을 때 이물

감을 느낄 수 있다. 따라서, 수술 설계 시 큰 틀을 보기 위한 용도로 3D 프린

팅을 이용한 출력 물체가 필요하다면 정형외과에서는 FDM으로 출력할 수 있

지만, 치과에서는 ±0.2mm 이하의 오차를 맞출 수 없기에 FDM을 추천하지

않게 되는 것이다.41

의료분야에는 상업용으로 쓰이는 의료기기를 출력하는 3D 프린팅뿐만 아니

라 바이오 프린팅(Cell 프린팅) 분야도 있다. 3차원(3 dimensional, 3D) 바이오

프린팅은 3D 프린팅 기술과 생명공학이 융합된 개념으로, 살아 있는 세포를

원하는 형상으로 쌓아 올림으로써 인공적인 조직 및 장기를 제작하는 기술을

말한다. 이를 통해 손상된 생체조직을 대체하거나 생체 내에서 하기 힘든 실

험을 생체와 유사한 조건으로 생체 외부에서 진행할 수 있게 해준다. 3D 바이

오 프린팅은 CT나 MRI 영상을 통해 복잡한 생채 조직을 재현

(reconstruction) 하고 CAD 등의 디지털 디자인을 통해 정확한 구조를 만들어

낸다. 3D 프린터의 제작 능력과 소재의 요구 조건은 프린터의 인쇄 방식에 따

라 달라진다.42,43

3) 환자 맞춤형 가이드

식품의약품안전처의 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」고시에

따르면 환자 맞춤형 가이드는 아래와 같이 분류된다(표 3).44
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표 3. 환자 맞춤형 가이드 분류 체계44

➀ 의료용 가이드 [1]

㉠ 정의

의료용 가이드는 잠재적 위해성이 거의 없는 의료기기로 1등급으로

분류되며 임플란트 또는 기구의 진로, 위치, 수술 부위의 표시 등을

안내하기 위하여 사용하는 기구이다.44

대분류: (A) 기구 기계[기구ㆍ기계] Medical Instruments

중분류 : A64000 측정 및 유도용 기구 Measuring and introducing

instrument

분류코드
국문 품목명

[등급]
영문 품목명 정의(사용목적)

A64050.01 의료용가이드 [1]
Guide for

medical use

임플란트 또는 기구의

진로, 위치, 수술부위의

표시 등을 안내하기

위하여 사용하는 기구.

단, 침습형일회용 및

치과용은 제외한다.

A64050.02
침습형일회용의료

용가이드 [2]

Guide for

medical use,

invasive,

single use

임플란트 또는 기구의

진로, 위치, 수술부위의

표시 등을 안내하기

위하여 체내에

접촉되거나, 침습적으로

사용하는 일회용 기구
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㉡ 사용

의료용 가이드의 사용방법은 사용목적에 따라 다를 것이다. 재사용

의료기기는 사용 후 보관 및 관리 방법이 중요하기에 설명이 자세히

되어있다.

정형외과 시술 시 임플란트 또는 기구의 진로, 위치, 수술 부위의

표시 등을 안내하기 위하여 사용하는 기구의 사용방법은 다음과

같다. 우선 사용 전에 모든 재사용 가능 의료기기의 손상, 마모

정도를 육안으로 검사해야 하며, 금속 표면은 부식 정도와 중대한

변형 여부를 검사해야 한다. 사용 시에는 본 기기를 원하는 수술

부위에 위치시키고 가이드의 통로를 통해 별도의 기구를 통과시켜

수술 부위를 절삭하게 된다. 세척은 재사용을 위해 의료기기를

준비할 때 가장 중요한 단계이다. 적절한 소독/멸균을 이루어 내려면

효과적인 세척을 시행해야 한다. 재사용 가능 의료기기를 재처리할

경우 철저한 세척과 헹굼은 필수적이다. 또한, 의료기기에 남아 있는

세척제를 제거할 때고 철저한 헹굼은 중요하다. 세척과 헹굼의

목적은 기기에 부착되어 눈에 띄는 모든 얼룩을 제거하고 미립자,

미생물, 발열성 물질의 수를 줄이는 것이다. 수동 세척이 가장

보편적인 세척법이지만 자동 세척이 선호되고 있다.

(의료기기전자민원창구 – 품목허가번호: 수신 21-1786 호)45

인공무릎관절 치환 수술 시, 임플란트 또는 기구의 진로, 위치,

수술 부위의 표시 등을 안내하기 위해 사용하는 재사용 가능한

의료용 가이드의 경우 사용법은 다음과 같다. 기구는 비멸균으로

제공된다. 이 지침은 비멸균 재사용 가능 기구에 적용되며 DePuy

Synthes에서 DePuy prostheses를 사용한 정형외과 수술에 사용되며
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의료 시설 환경에서 재처리 가능하게 적용된다. DePuy Synthes

재사용 가능 기구는 중요 의료기기이다. 이 기기는 사용하기 전에

세척, 검사 및 멸균 처리가 되어야 한다. 이러한 지침은 재사용 가능

기구 처리를 위한 효과적인 절차 개발 시 보건 의료 담당자를

지원하기 위해 제공되며 지정된 처리 구역에서 장비, 재료 및 능숙한

담당자를 이용하여 처리가 수행되는지 확인하는 것은 시설의

책임이다. 본 기기는 인공무릎관절 시술 시 대퇴부 골강을 준비하기

위해 Attune revision femoral trial reamer guide와 함께 리머를

안내하기 위하여 사용한다. 사용 후 보관 및 관리는 다음과 같이

진행해야 한다. 기기는 수술 사용 후 합리적으로 실행이 가능한 한

빠르게 재처리하는 것을 권장한다. 기구는 기구 트레이 및

케이스에서 꺼내 개별 세척해야 한다. 세정은 수동 방식 또는 자동화

방식으로 세척 용액을 이용하여 세척한다. 증기 멸균 전에 취급에

있어 기기를 안전하게 하려면 열 소독을 권장한다. 열 소독은 ISO

15883-1 및 2 또는 동등한 기준에 따라 검증된 살균 세척기에서

수행되어야 한다. (의료기기전자민원창구 – 품목허가번호: 수신

21-1143 호)45

➁ 침습형일회용의료용가이드 [2]

㉠ 정의

침습형일회용의료용 가이드는 잠재적 위해성이 낮은 의료기기로

2등급으로 분류되는 가이드로 임플란트 또는 기구의 진로, 위치, 수술

부위의 표시 등을 안내하기 위하여 체내에 접촉되거나, 침습적으로

사용하는 일회용 기구로 정의된다.44
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㉡ 사용

침습형일회용의료용 가이드의 사용은 사용목적에 따라 다를

것이다.

인공어깨관절 수술에 사용되는 한 의료용 가이드는 각 환자의 뼈

구조에 맞게 설계된 시술기구와 의료용 가이드의 위치를 미리 확인해

볼 수 있는 Bone Model(공산품)이 함께 세트로 제공된다. 이 제품은

분말을 이용한 SLS(Slectvice Laser Sintering) 방식의 3D 프린터를

이용하여 제조되었다. 이때 사용한 3D 프린터 사양은 다음과 같다(표

4).45

표 4. 수인 21-4289호 3D 프린터 사양45

구분 사양

모델명 sPro 60 HD-HS

출력방식 Selective Laser Sintering (SLS)

적층두께 0.1 mm

최대 Build 용량 

(LxWxH)
381x330x460mm

이렇게 제작된 가이드를 시술자는 취급과 조작법 및 수술 계획

보고서(Surgical Planning report)를 숙지한 후 사용한다. 제품의

외형을 육안으로 확인하고 이상이 없을 시에만 사용해야 하며 사용

전 멸균 및 소독하여 준비한다. 일회용 제품이므로 재사용하지

않는다. (의료기기전자민원창구 – 품목허가번호: 수인 21-4289호)45
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또 다른 예로, 척추수술에 사용되는 침습형일회용가이드는 다음과

같이 사용된다. 이 제품은 척추 수술에 사용하는 척추 나사의 위치,

각도, 높이 등 진입부분을 안내하여 척추에 정확한 나사 삽입을 통해

척추신경 및 주변조직을 보호하고자 사용하며, 수술 과정에서

절개선을 통해 노출된 척추골의 표면에 가이드를 밀착시키고

가이드의 나사 진입 경로에 드릴을 이용하여 나사 삽입 구멍을 생성

후 가이드를 제거한 뒤 나사를 위치시킨다. 환자의 CT 데이터를

이용하여 시술할 범위 내에서 환자 척추 상태에 맞게 맞춤형으로

디자인되며, 본 가이드는 DLP(Digital Light Processing) 방식의 3D

Printing 기술을 이용하여 제조된다. 이때 사용한 3D 프린터 사양은

다음과 같다(표 5).45

표 5. 제인 21-4346호 3D 프린터 사양45

구분 사양

모델명 ProMaker L5000

적층기술 Perforated

출력방식 DLP(Digital Light Processing)

적층두께 25 ~ 150 

최대 Build 용량 

(LxWxH)
400x330x400mm

이렇게 제작된 가이드는 사용 전에 의사 처방 유무를 확인하고,

처방과 제품에 적용된 환자 병변 데이터 일치 여부 등을 확인한다.

제품 포장의 찢어짐, 천공, 개봉 여부를 확인하고 제품의 변형, 파손
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및 이물질 여부 또한 확인해야 한다. 제품 개봉 전 라벨에 표시된

가이드를 적용할 척추 위치를 확인한다. 의사는 본 제품의

수술기구를 이용한 사용방법과 임상 적응증, 금기사항 등에 대하여

완벽하게 숙지하고 있어야 하며 본 제품은 멸균 의료기기이므로

포장이 파손 또는 오염되지 않았는지 확인하여야 한다.

가이드 사용 시 가이드와 수술도구를 사용자가 사용하기 용이하도록

트레이에 배열하고 가이드와 커넥터(지지대)를 분리 제거한다.

가이드 위치를 수술 부위에 맞춘 후 환자의 척추에 가이드가

고정되게 설치한다. 가이드 고정 후 척추 나사 삽입을 위한 작업을

한 후 가이드를 제거한다. 가이드는 일회용 의료기기이므로 수술

완료 후 폐기한다. (의료기기전자민원창구 – 품목허가번호: 제인

21-4346호)45

다. 환자 맞춤형 의료기기

1) 국가별 정의

➀ 미국
FDA에서는 3D 프린팅은 적층 제조의 한 유형이지만 단순화를 위하여 3D

프린팅과 적층 제조라는 용어를 종종 같은 의미로 사용한다. 3D 프린팅은 원

료를 연속적으로 쌓아 3차원 물체를 만드는 과정이며 각각의 새로운 레이어

(층)은 한 개체가 완성될 때까지 이전 레이어에 연결된다. 물체는

CAD(Computer-Aided Design) 도면 또는 MRI 같은 디지털 3D 파일에서 생
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성된다. 3D 프린팅의 유연성 덕분에 추가 장비나 도구를 설정하지 않고 구조

를 쉽게 변경할 수 있고 또 제조업체는 해부학적 구조에 맞는 장치(환자 맞춤

형 장치) 또는 복잡한 내부 구조를 가진 장치를 만들 수 있다. FDA에서 환자

맞춤형 의료기기는 Patient-matched devices (PMD)라고 부르며 Guide,

Surgical, Instrument으로 분류된 의료기기는 Class I으로 등록되었다.

Patient-matched devices (PMD)는 해부학적 참조를 기반으로 하는 장치의 크

기 조정과 같은 기술을 사용하거나 환자 영상의 전체 해부학적 특징을 사용하

여 지정된 설계 범위 내에서 환자의 해부학적 구조와 일치시킨 기기로 정의된

다.46,47

정형외과 수동 수술 기구는 FDA에서는 “의료 목적으로 조직을 조작하거나

정형외과 수술에서 다른 장치와 함께 사용하기 위한 무동력 휴대용 장치이다.

이 일반적인 유형의 장치에는 cerclage 적용기(cerclage applier), 송곳(awl), 벤

더(bender), 드릴 버팀대(drill brace), 브로치(broach), 버(burr), 코르크 스크류

(corkscrew), 카운터싱크(countersink), 핀 크림퍼(pin crimper), 와이어 커터

(wire cutter), 보형물 드라이버(prosthesis driver), 추출기(extractor, file), 파

일(file), 포크(fork), 바늘 홀더(needle holder), 임팩터(impactor), 굽힘

(bending) 또는 윤곽 도구(contouring instrument), 압축 기구(compression

instrument), 패서(passer), 소켓 포지셔너(socket positioner), 프로브(probe),

대퇴 경부 펀치(femoral neck punch), 소켓 푸셔(socket pusher), 리머

(reamer), rongeur, 가위(scissors), 드라이버(screwdriver), 뼈 스키드(bone

skid), 스테이플 드라이버(staple driver), 뼈 나사 시동기(bone screw starter),

외과 스트리퍼(surgical stripper), 탬핑(tamp), 뼈 탭(bone tap), 트레핀

(trephine), 와이어 트위스터(wire twister) 및 렌치(wrench)가 포함된다.”라고

정의하고 있다.48
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미국은 의료기기를 위험도 수준에 따라 3가지로 분류하고 있다. 잠재적

위험이 낮은 의료기기라 시판 던 신고 절차에서 면제된다. 낮은

위험도(Lowest risk)는 Class I, 중간 위험도(Moderate risk)는 Class II, 높은

위험도(Highest risk)를 가진 의료기기는 class III로 분류된다. 의료용

가이드는 이 중에서 낮은 위험도를 가진 class I이며 시판 전 심사 절차

510(k) 면제(Premarket Notification 510(k) Exempt) 대상에 속한다. 위험도가

낮은 대부분의 1등급 의료기기는 면제 대상이지만 지정되지 않은 의료기기에

한해서는 유보 의료기기로 관리된다.46,47,48

➁ 유럽
유럽의 MDR에서는 환자 맞춤형 의료기기를 Custom-made devices라고

부른다. 맞춤 제작기기는 해당 사용자의 책임 하에 특정 설계 특성을

부여하고 해당 사용자의 전문 자격에 따라 국가법에 의해 승인된 사람의 서면

시효에 따라 특별히 제작된 기기를 의미하며, 특정 환자를 단독으로

사용하도록 의도된 기기를 말한다. 단, 전문 사용자의 특정 요건을 충족시키기

위해 개조해야 하는 대향 생산 장치 및 권한이 있는 사람의 서면 지침에 따라

산업적 제조 공정에 의해 대량 생산되는 장치는 맞춤 제작 기기로 간주되지

않는다.

특정 개인을 위한 모든 유형의 의료 기기를 설명하는 일반적인 용어로,

맞춤 제작(custom-made), 환자 맞춤(patient-matched) 또는 적응형 의료

기기(adaptable medical device) 포함하는 용어로 Personalized medical

device를 사용하기도 한다.49
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➂ 한국
우리나라에서는 환자 맞춤형으로 제조되는 의료기기를 3D 프린팅 의료기기

와 같은 의미로 사용하고 있다. 3D 프린팅 기술은 의료분야에서 환자 맞춤형

의료기기를 제조할 수 있다는 장점으로 작용하여 환자의 치료 효과를 높일 수

있어 꾸준히 개발되고 있다.39,40

3D 프린터를 이용하여 환자 맞춤형으로 제조된 의료기기의 균일한 품질 관

리를 위해서 고려해야 할 항목들은 기존의 절삭 가공된 제품들과 상이할 수

있다. 3D 프린팅 제품의 환자 맞춤형 특성상 사용자인 의료인에 의해 해당 제

품을 사용할 환자의 주문 제작 요청이 있을 수 있으며, 사용자가 의도하는 제

품의 모양 및 크기 등이 환자 영상과 함께 제공된다.

2) 국가별 규제 및 허가

➀ 미국
FDA는 의료기기를 안전성과 유효성에 따라 3등급으로 나누고 있다.

- Class I : 일반규제(General Controls)

- Class II : 일반규제 및 특별규제 (General Controls and Special Controls)

- Class III : 일반규제 및 시판전 허가(General Controls and PMA:

Premarket Approval)

1등급 기기는 최소한의 규제를 받는 제품으로 3등급 체계에서 위험도가 가

장 낮은 제품이다. 1등급 의료기기는 아래와 같은 일반 규제사항을 준수해야

한다(표 6). 이 일반 규제 사항은 모든 의료기기에 적용된다. 대부분의 1등급

기기들은 시판전 신고서 및/또는 품질시스템 규정에서 면제된다.50
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표 6. FDA 일반 규제사항50

불순물 관리 및 부정 표시에 대한 요건(Adulteration/Misbranding): 의료기기

에는 불순물이 섞이거나 부정 표시되면 안 된다는 점에서 법은 매우 명확하며

이들은 법규 준수실 (Office of Compliance)이 의료기기 업체에 서한을 발행할

2가지 위반사항이 된다. 의료기기 라벨링에 FDA가 허가하지 않았던 사용목적

을 표시하게 되면 이는 부정 표시이며, 연방식품의약품화장품법에 따라 금지

되어 있다.

공장 및 시설 등록(Electronic Establishment Registration): 미국 내 뿐만 아니

라 외국 제조업자에게도 해외 공장이나 시설 등록을 의무화하고 있으며, 해외

제조자들은 미국 내 대리인을 상주시켜야 하고, 대리인은 제조회사나 제품의

이해 뿐 아니라 FDA 법을 이해하고 FDA와 연락책임의 의무를 가지고 있다.

의료기기 등록(Electronic Device Listing): 의료기기 제조업자는 모든 기기를

각각 등록해야 하며, 등록되어 있지 않은 제품은 미국 통관 시 FDA 소속 수

입국에 의해 통관이 거부되거나 압류될 수 있다.

시판전 신고(Premarket Notification, 510(k)): 판매될 혹은 판매하고자 하는 제

1
불순물 관리 및 부정표시에 대한 요건 (Adulteration/

Misbranding)

2 공장 및 시설등록(Electronic Establishment Registration)

3 의료기기등록(Electronic Device Listing)

4 시판전 신고(Premarket Notification, 510(k))

5 품질시스템(Quality System)

6 라벨링(Labeling)

7 의료기기보고(Medical Device Reporting, MDR)
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품이 안전하고 효과적이라는 증거를 제시하기 위해, 시판 전 승인에 대항되지

않고 법적으로 이미 판매되고 있는 기허가 제품과의 동등성을 제시하기 위해

FDA에 판매전 서류를 제출해야 한다.

품질시스템(Quality System): 일반 관리에서는 모든 완제품 기기 제조자가

FDA의 품질 시스템 규정, FDA의 현행 우수의약품제조관리기준을 준수해야

한다고 요구하고 있다.

라벨링(Labeling): 일반 관리에서는 모든 의료기기가 적절한 라벨 표시가 되어

야 한다고 요구하고 있다. 제품 포장, 설명서나 광고 문구 등을 포함하며, 제

품의 사용방법, 효능, 주의사항 등의 설명이 영문으로 자세히 기재되어 있어야

한다. 허위광고 및 과대광고는 금지하며, 제품명, 모델명, 제조업자 및 수입자

의 성명 및 주소를 기재해야 한다.

의료기기 보고(Medical Device Reporting, MDR): 일반 관리에서는 의료기기

에 부작용이 있을 때는 모든 제조자, 사용자 시설 및 수입자가 보고해야 한다

고 요구하고 있다.

2등급 기기는 안전성과 유효성을 확인하기에 일반 규제만으로 불충분한 경

우들로 일반 규제를 준수함과 동시에 특별 규제사항을 준수해야 한다. 특별

규제사항에는 성능 기준(Performance standards), 사후 감시(Postmarket

surveillance), 환자 등록(Patient registries), 특별라벨 요구사항(Special

labeling requirements), 사전 자료 요구사항(Premarket data requirements), 가

이드라인(Guidelines)이 포함된다. 3등급 기기는 가장 엄격한 규제 범위로

일반 규제 또는 특별 규제만으로 안전성과 유효성을 확인하기에 불충분한 정

보들이 존재하는 경우를 말한다. 대개 인간의 생명을 유지시키는 기구들로서,

인간 건강의 손상을 예방할 때 실제적으로 중요하고, 혹은 질병이나 부상의

잠재적, 알 수 없는 위험을 제공할 수 있다. 시판전 허가(PMA)는 3등급 기기

에게 필수적이다.46,48,50
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FDA에서는 AM(Additive Manufactured) 의료기기 제작 프로세스를 아래와

같이 정리하고 있다(그림 2).2

그림 2. AM 과정 흐름도2

첫 번째 단계는 미리 지정된 개별 크기 및 모델이 있는 표준 설계 또는 환

자의 의료 이미지에서 설계된 환자 맞춤 장치를 포함하는 설계 과정이다. 장

치 설계가 디지털 파일로 변환되면 소프트웨어 워크플로우 단계가 시작되고

해당 파일은 인쇄 준비를 위해 추가로 처리된다. 인쇄 파라미터가 최적화되고

빌드 파일이 machine-ready 형식으로 변환된다. 이 단계와 동기에 장치 인쇄

에 사용되는 재료에 대한 재료 제어가 설정된다. 인쇄가 완료된 후에는 제작

된 장치 또는 구성 요소의 후처리(예: 세척, 어닐링, 인쇄 후 가공, 살균, 포장

및 라벨링)가 수행된다. 후처리 후 최종 완성된 장치는 테스트 및 특성화를

위해 준비된다. 품질 시스템은 이러한 모든 프로세스에 적용되어야 한다.2

환자 맞춤형 의료기기 설계는 임상 입력에 따라 임상 직원, 기기 제조업체

또는 제3자가 수정할 수 있다. 이런 입력은 개별 측정, 임상 평가, 환자 영상

또는 이들의 조합으로 얻을 수 있다. 최종 기기의 변경과 변경에 사용된 방법

은 환자에게 직접적인 영향을 미칠 수 있으므로 임상적으로 관련된 설계의 매

개변수, 이러한 매개변수에 대해 미리 결정된 범위(최소/최대), 환자에 맞게

수정할 수 있는 매개변수를 명확하게 식별해야 한다고 명시하고 있다.46,48

정형외과 수동 수술 기구의 경우 FDA에서 1등급으로 분류되었다. 510(K)의

제한사항에 따라서 위험도가 낮은 의료기기이므로 시판 전 신고 절차는 면제

된다.46,48
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➁ 유럽
유럽에서 허가를 받고자 한다면 기술문서 심사와 품질시스템 심사로 진행되

며, 아래의 내용을 포함한 문서들은 기본적으로 포함되어야 한다(표 7).49

표 7. 유럽에서 허가를 위해 제출해야 하는 기술문서49

1 manufacturer name and address

2 EU authorized representative name and address

3 file data and issue number

4 applicable legislations

5 device identification

6 device classification

7 related previous submissions

8 accessories

사용목적에 따라 유럽에서 의료용 가이드는 I 또는 II 등급으로 분류된다. I

등급으로 분류되는 Class I Device의 경우 다음과 같은 7가지 순서로 CE 인

증 절차가 진행된다(표 8).49
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표 8. 유럽 Class I Device 인증 절차49

1
제품의 해당 EN, ISO, IEC 규격을 확인하고 설계에 반영

한다.

2 제품의 위험성을 분석한다. (EN 14971)

3 테스트 및 검증을 통해 기술문서(TCF)를 작성한다.

4 적합성 선언(DOC)를 한다.

5 사후관리 및 보고시스템을 구축한다.

6 유럽대리인을 선정하고, 유럽의 식약청에 신고한다.

7 등록번호를 부여받는다.

Custom-made device는 자가적합선언(DoC)를 하는 대상이 아니라, MDR

부속서 13번에 따라서 진술서(Statement)를 만드는 대상이다. 선언문은 제품

이 무엇인지에 대해 설명하는 것이고, 자가적합선언서는 이 제품이 MDR의

필수 요구사항을 준수하며, 이제 제품에 대한 책임은 제조사가 지고, 이 제품

을 검증했을 때의 어떤 표준을 썼는지 등에 대한 여러 가지 정보를 담도록 하

고 있다. 즉, DoC(Declaration of conformity)는 MDR의 GSPR(General Safety

and Performance Requirement)에 대한 선언을 하도록 하는 것이다. 진술서는

제품 자체의 설명을 하도록 하는 것이다. 의료기기가 Custom-made device 인

지 선언을 한 후 이 기기가 적용되는 환자가 누구인지, 사용하는 프로페셔널

이 누군지, 누가 만들었는지 등의 내용을 작성하게 된다. 보다 자세한 내용으

로 MDR 부속서 13에는 Custom-made 기기에 대한 절차가 아래와 같이 나와

있다(표 9).49
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표 9. MDR 부속서 1349

1

맞춤 제작 기기의 경우, 제조자 또는 제조자의 허가된 대리인은 다

음 정보를 모두 포함한 Statement(진술서)를 작성해야 한다.

- 제조자 및 모든 제조 현장의 이름 및 주소

- 허가된 대리인의 이름 및 주소 (해당하는 경우)

- 해당 기기의 식별에 필요한 데이터

- 이름, 약어 또는 숫자 코드로 식별할 수 있는 특정 환자 또는 사

용자만 해당 기기를 사용할 수 있다는 설명

- 국가법에 의해 전문자격을 보유하고 있고 승인된 처방전을 작성

한 사람 이름 및 해당하는 경우 관련 보건 기관의 이름

- 처방에 의해 표시된 제품의 구제적인 특성

- 해당 기기가 일반 안전 및 성능 요구사항을 준수한다는 확약, 그

리고 해당하는 경우 어떠한 일반 안전 요구사항이 충족되지 않

았는지를 그 사유와 함께 표시

- 해당하는 경우, 기기가 규정(EU) No 722/2012에 언급되어 있는

인간 혈액 또는 혈장 유도체, 인간 혹은 동물 유래 조직이나 세

포가 포함된 의약 물질을 포함 또는 결합하고 있음을 표시

2

제조자는 해당 국가의 관할 당국에서 이 규정의 요건에 대한 적합

성을 평가할 수 있도록, 자사의 제조 현장이 표시되어 있고 예상

성능을 비롯한 기기의 설계, 제조, 성능을 파악하는 데 사용할 수

있는 문서를 제공하는데 동의해야 한다.

3
제조자는 제2절에 언급된 문서에 따라 제조되는 기기를 제조 공정

에서 생산하도록 보장하기 위해 필요한 모든 조치를 취해야 한다.
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유럽은 Custom-made device를 3등급과 그 이하로 구분한다. 3등급에 해당

되는 것에는 정형외과의 척추, 무릎, 어깨 등의 joint replacement나 spinal

replacement에 사용되는 Custom-made device의 기술이나 제품이 있다. 심장,

spinal, 뇌 쪽에 가까운 것은 3등급으로 보고 있다. 3등급으로 판단되지 않는

의료기기 등은 위험도가 낮아 CE 인증 대상이 아니라 인증기관의 심사가 필

요 없는 선언문 인증 대상이다.

3등급 의료기기는 기술문서 심사와 품질시스템 심사를 진행하게 된다. CE

인증을 받기 위해 Custom-made device를 어떤 기술로 어떻게 만드는지, 의료

기기 제조사의 품질관리는 어떻게 진행하는지, 만들어진 Custom-made device

는 성능과 안전 요구사항을 잘 유지하고 있는지, 시험검사는 잘 이루어졌는지,

생물학적 안전성 평가는 잘 되어있는지, 임상 평가는 잘 되어있는지 등 의료

기기 제품 생산의 전반적인 과정을 모두 리뷰하게 된다.49

4

제1절 도입부에 언급된 진술은 기기가 시판되고 나서 최소 10년,

그리고 이식형 기기의 경우에는 최소 15년 동안 유지되어야 한다.

(각 회원국은 자국의 영토 내에 설립되어 있는 제조자 또는 그 권

한을 가진 대표자가 명시된 기간이 끝나기 전에 파산하거나 사업

활동을 중단할 경우, 관할 당국이 제7절에 언급되어 있는 문서를

해당 기간 동안 자유롭게 사용할 수 있게 해야 한다.)

5

제조자는 생산 후 단계에서 얻은 경험을 (시판 후 임상 후속 조치

포함) 검토 및 문서화하고, 필요한 시정 조치를 적용하기 위해 적

절한 수단을 실행해야 한다. 이와 관련해 제조자는 모든 심각한 사

고 및/또는 현장 안전 시정 조치를 알게 되는 즉시 관할 당국에

보고해야 한다.
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➂ 한국
3D 프린팅 의료기기의 허가심사 신청 시에는 의료기기 허가, 신고, 심사 등

에 관한 규정 제8조에서 제18조까지의 항목을 적용하여 기술문서를 작성하여

야 한다. 또한, 잠재적 위해도에 따라 1, 2, 3, 4등급으로 의료기기를 구분하며

등급에 따라 각각 다른 허가 및 심사 절차를 거치게 된다(그림 3).51

우리나라에서 의료용 가이드는 1등급으로 분류하고 있어 한국의료기기안전

정보원(NIDS)에 기준규격에 나와 있는 외형, 치수, 눈금이 있다면 눈금표시를

시험기준에 맞게 시험하고 통과한 내용을 기술문서에 포함하여 작성하면 된다

(그림 4).4,5 모양및구조-작용원리, 외형, 치수와 원재료, 성능, 사용방법, 사용시

주의사항, 사용기간, 저장방법의 내용을 작성하여 제출하면 검토 후 보완 사항

이 없다면 8시간 후에 신고증을 발급받을 수 있다. 침습형일회용의료용가이드

와 같이 2등급 의료기기인 경우에는 2등급 의료기기 기술문서 등 제출 자료의

범위 문서를 참고하여 기술문서 및 첨부자료를 준비하여 허가를 진행하게 된

다(그림 5).51,52
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그림 3. 한국의 1, 2, 3, 4등급 의료기기 등급별 허가 및 심사 절차51
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그림 4. 의료용 가이드(1등급)의 기준규격 기준 및 시험방법4,5

129. 의료용가이드

1. 적용범위

이 기준규격은 임플란트 또는 기구의 진로, 위치, 수술부위의 표시 등을

안내하기 위하여 사용하는 기구에 적용한다. 단 침습형일회용 및 치과용

은 제외한다.

2. 구조

의료용가이드는 임플란트 또는 기구의 진로, 위치, 수술부위 표시를 위한 본체

로 구성될 수 있다.

3. 기준

시험항목 시험기준 시험방법

외형

상처나 손상을 초래할 만한 외관상의 흠, 파손, 요

철, 예리한 가장자리 등이 없이 매끄러워야 한다.

다만 표면처리가 된 경우에는 불규칙하게 코팅된 부분,

벗겨진부분, 갈라진부분등이없어야 한다.

4.가.

치수

제품의 치수는 제조자가 설정한 기준 값의 ±5%

이내여야 한다.

단, 제품의 특성상 그 타당성을 증명하는 경우 제

조자가 허용오차를 설정할 수 있다.

4.나.

눈금표시

눈금이 있는 경우, 눈금, 눈금숫자, 눈금선 및 그

밖의 표시는 육안으로 식별이 쉬워야하며 쉽게

지워지지 않고, 눈금 간격의 일정성과 정확성이

확인되어야 한다.

단, 제조사에서 설정한 기준이 있는 경우 그에

따를 수 있다.

4.다.
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4. 시험방법

가. 외형 시험

육안으로 관찰하여 표면 및 가장자리에 대한 준수 여부를 판단한다.

다만, 표면처리(코팅, 도금, 도장에 한함) 된 의료기기 또는 육안으로

확인이 어려운 경우는 조명 및 확대 기구를 이용할 수 있다.

나. 치수 시험

곧은자, 버니어캘리퍼스, 디지털 게이지 등 교정된 측정 기구를 사용

하여 측정한다. 단, 측정단위는 기준 값의 범위 이하여야 한다.

다. 눈금표시 시험

(1) 주위의 조도는 100lx~1500lx의 범위에서 가장 불리한 레벨로 설정

하여 눈금, 눈금숫자, 눈금선 및 그 밖의 표시는 육안으로 확인한

다.

(2) 15초간 에탄올 96%, 마지막 15초간 이소프로필알코올을 적신 헝겊

조각으로 과도한 압력을 가하지 않고 손으로 문질러 눈금이 지워

지는지 확인한다.

(3) 눈금의 정확성은 교정된 캘리퍼스, 곧은 자 등을 사용하여 비교한

다.

단, 제조사에서 설정한 시험방법이 있는 경우 그에 따를 수 있다.

5. 기타사항 (보수점검에 관한 사항)

사용직후처리, 세척, 살균 또는 멸균, 건조, 보관 과정이 안전하고 유효

하게 진행될 수 있도록 검증된 방법을 자세하고 쉽게 설명해야 한다. 재처

리 시 특별한 주의가 필요한 부품은 자세하게 언급하고, 재조립 과정에

대한 그림 등을 제공하여야 하며, 반복사용 가능 횟수 및 사용가능여부

확인방법, 제조자 연락처 등을 기재하여 보수점검이 원활하게 될 수

있도록 해야 한다.
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그림 5. 2등급 의료기기 기술문서 등 제출 자료의 범위51,52

[별표 7]

<기술문서 등 제출 자료의 범위> (제28조 관련)

<의료용품분야>

제출

자료

구분

1 2 3 4-가 4-나 4-다 4-라 4-마 4-바 4-사 5 6 7

본질적 동
등품목
비교표

사용
목적

작용
원리

전기 방사
선

전자
파

생물
학적 성능 물리

화학
안정
성 임상

기원∙
발견 및
개발경
위

외국
사용
현황

1. 새로운
제품

가. 사용목적이 다른 것 ○ ○ X X X X ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
나. 작용원리가 다른 것 ○ X ○ X X X ○ ○ ○ ○ X ○ ○
다. 원재료가 다른 것 ○ X X X X X ○ ○ ○ ○ △주1) ○ ○

2 . 개
량
제
품

라. 성능이 다른 것 ○ X X X X X X ○ X X X X X
마. 시험규격이 다른 것 ○ X X X X X ○ X X X X X X

바. 사용방법이 다른 것 ○ X X X X X X X X X △주2) ○ ○
3. 동등제품 ○ X X X X X X X X X X X X

○ : 제출하여야 하는 자료, × : 면제되는 자료, △ : 개개 제품에 따라 판단하여야 하는 자료
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주1) 기 허가ㆍ인증된 제품에서 한번도 사용되지 않은 원재료를 사용하는 경우(예: 치과재료에 새로운 고분자 또는 금속을
적용하는 경우)

주2) 적용방법이 달라 안전성ㆍ유효성 확인이 필요한 경우(예: 개방되지 않은 창상에 적용하여 흉터를 최소화하는데 사용하
는 점착성투명창상피복재를 개방된 창상에 사용하는 경우)

※ 조합되거나 한벌 구성된 의료기기 또는 전기를 사용하는 제품의 경우는 ‘전기분야’의 자료를 추가로 제출하여야 함
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2. 임상연구 분석

가. 적합성 평가

수술 전, 시뮬레이션, 수술 후 총 3번 내측 근위 경골각(medial proximal

tibial angle), 경골 경사각(tibial slope)을 측정하였다(표 11, 12).

내측 근위 경골각은 수술 전 평균 82.73°(범위 78.09–87.83°), 시뮬레이션

평균 92.43°(범위 89.23–97.58°), 수술 후 평균 92.97°(범위 88.64–99.33°)였다.

경골 경사각은 수술 전 평균 10.37°(범위 5.30–15.19°), 시뮬레이션 평균

10.27°(범위 5.58–15.22°), 수술 후 평균 9.14°(범위 5.01–15.80°)였다(표 10).

표 10. 방사선학적 분석 결과

내측 근위 경골각은 목표로 한 시뮬레이션 각도와 수술 후 각도가

평균적으로 1.49°(범위 0.02 – 5.06°) 차이 났다. 경골 경사각은 목표로 한

시뮬레이션 각도와 수술 후 각도가 평균적으로 1.17°(범위 0.04 – 3.31°) 차이

났다.

수술 후 3개월의 추적 관찰 시 합병증이 발생한 환자는 없었으며, 20명

각도 수술 전 시뮬레이션 수술 후

내측 근위 경골각
82.73°

(78.09–87.83°)

92.43°

(89.23–97.58°)

92.97°

(88.64–99.33°)

경골 경사각
10.37°

(5.30–15.19°)

10.27°

(5.58–15.22°)

9.14°

(5.01–15.80°)
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모두 가이드를 이용한 근위경골 절골술로 단기 임상결과는 호전되었다.

표 11. 내측 근위 경골각

Case 수술 전 (°) 시뮬레이션 (°) 수술 후 (°)

1 78.62 91.22 89.28

2 82.58 92.49 95.10

3 83.38 92.42 92.28

4 84.64 92.35 90.19

5 81.06 90.66 92.32

6 82.36 92.85 92.07

7 79.87 91.48 93.08

8 85.37 92.64 90.57

9 80.72 92.50 93.06

10 86.67 92.41 91.32

11 84.12 89.93 88.64

12 83.38 90.96 91.92

13 87.83 95.49 96.48

14 80.53 90.71 93.91

15 80.78 89.23 91.89

16 85.25 93.08 93.25

17 83.49 93.06 93.08

18 83.90 97.58 97.65

19 81.99 93.23 93.94

20 78.09 94.27 99.33
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표 12. 경골 경사각

Case 수술 전 (°) 시뮬레이션 (°) 수술 후 (°)

1 10.15 10.05 10.14

2 9.87 9.33 9.08

3 10.28 10.28 10.24

4 12.27 11.02 9.06

5 9.13 8.18 8.13

6 9.29 9.05 9.35

7 10.08 10.07 9.06

8 8.78 8.78 8.12

9 10.12 9.97 6.67

10 6.25 5.58 5.38

11 6.77 6.65 5.18

12 13.38 13.10 9.79

13 5.30 5.58 5.01

14 12.87 12.88 9.77

15 8.17 8.57 8.30

16 13.33 13.47 12.50

17 11.25 11.57 9.30

18 10.49 11.03 8.42

19 14.48 14.99 13.49

20 15.19 15.22 15.80
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IV. 고 찰

1. 연구에 대한 고찰

1) 문헌고찰

본 연구에서는 미국, 유럽, 한국의 규제당국에서 환자 맞춤형 의료기기의 정

의와 규제 및 인허가 과정에 대해 알아보았다. FDA(미국 식품의약국, U.S.

Food and Drug Administration), 식약처(대한민국 식품의약품안전처, Ministry

of Food and Drug Safety) 및 MDR(유럽 의료기기 규제, Medical Device

Regulation)을 다루는 유럽연합 사이에서는 아직도 환자 맞춤형 의료기기에

대한 정의 및 용어가 다름을 알 수 있었다. 이에 따라, 등급도 다르며 등급이

다름으로 인해 제조업체가 다양한 국가의 환자 맞춤형 의료기기의 규제와 인

허가 과정을 이해하고 각각에 맞는 자료를 준비하는 것은 쉽지 않을 것으로

보인다. 식약처는 IMDRF 가입을 위하여 IMDRF 뿐 아니라 아시아의료기기규

제조화회의(AHWP1)) 등의 협력 기구에서 적극적으로 활동하고 3D 프린팅,

인공지능(AI) 등 첨단 과학 기술이 적용된 의료기기에 대한 안전성·성능 평가

기준을 마련하는 등 `14년부터 지속적으로 노력해 왔다. 이런 노력으로 우리

나라는 IMDRF에 2017년 12월 가입한 10번째 정식 회원국이며 국제 표준 가

이드라인을 만들어 규제 조화를 위해 노력하고 있다.53 이처럼 각국이 노력하

여 환자 맞춤형 의료기기의 발전을 위해, 더 안전하고 효과적인 규제 및 인허

가 절차를 수립하기 위한 노력이 끊임없이 이루어져야 한다고 생각한다.

1) AHWP(Asian Harmonization Working Party) : 중국·싱가포르·홍콩·대만·태국·필리
핀·라오스·인도네시아·베트남 등 아시아를 비롯한 전 세계 31개 회원국이 의료기기
규제조화를 위해 ‘96년에 발족한 규제당국자 및 업계 전문가 간 협력 기구
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2) 임상연구 분석

임상연구는 신뢰성과 안전성에 대한 시범 염구였기에 소규모 인원으로 진행

되었다. 또한, 연구 목표가 적합성을 확인하는 것이었기에 하나의 모집단 안에

서 평가하였으며, 가이드의 유효성을 확인하기 위해서는 향후 더 많은 환자군

을 대상으로 한 전향적 비교 연구가 요구된다.

본 연구에서는 아래와 같은 결과(표 10)를 통해 내측 근위 경골각은 목표로

한 시뮬레이션 각도와 술 후 각도가 평균적으로 1.49°(범위 0.02 – 5.06°),

경골 경사각은 목표로 한 시뮬레이션 각도와 술 후 각도가 평균적으로

1.17°(범위 0.04 – 3.11°) 차이 나는 것을 확인했다.

표 10. 방사선학적 분석 결과

PSI 가이드를 사용하지 않은 임상(A. Ducat et al, 2012)에서는 가이드를

사용하지 않았기에 시뮬레이션을 통해 정한 목표 값이 없었으며 경골

경사각에 대해 개방형과 폐쇄형 쐐기 절골술을 비교한 연구에서는 개방

쐐기형 절골술(opening-wedge high tibial osteotomy)는 경골 경사를 약간

증가시킨다는 결과를 얻었다.54 PSI 가이드를 사용한 임상(M. Munier et al,

2017)에서는 내측 근위 경골각(MPTA)과 경골 경사각(tibial slope)을 술전,

목표 값, 술후 측정하였으며 이 연구의 결과는 HTO 절차에서 환자 맞춤형

각도 수술 전 시뮬레이션 수술 후

내측 근위 경골각
82.73°

(78.09–87.83°)

92.43°

(89.23–97.58°)

92.97°

(88.64–99.33°)

경골 경사각
10.37°

(5.30–15.19°)

10.27°

(5.58–15.22°)

9.14°

(5.01–15.80°)
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가이드를 사용하는 것이 안전하고 신뢰할 수 있는 방식으로 최적의 교정을

달성하는 데 도움이 된다는 것을 보여주었다는 것이었다.55

표 13. 가이드를 사용한 임상연구 케이스55

본 연구결과에서도 이전 연구결과와 유사하게 simulation과 평균 1도 정도의

적은 오차를 보이는 정확도를 보였으며, 이는 환자 맞춤형 가이드를 사용하는

것이 근위경골 절골술 시에 유용한 술식이 될 수 있음을 보여주었다고 볼 수

있다.

2. 현 규제 및 허가와 현장 비교

3D 프린팅 의료기기 특성을 고려하여 작성되어야 하는 주요사항은 아래와

같으며 제품 특성에 따라 다르게 적용될 수 있다. 기본적으로 모든 의료기기

허가 시 기술문서로 작성해 제출해야 하는 항목은 크게 명칭, 모양 및 구조,

사용목적, 사용방법, 사용 시 주의사항 그리고 해당하는 경우 첨부자료가 있

다.51,52

첫 번째로, 명칭에는 제품별로 각 부분의 치수가 변경되어 3D 프린터로 제

조될 수 있음을 확인할 수 있게 모델명을 기재한다. 예) 환자에 따라 치수가

각도 수술 전 시뮬레이션 수술 후

내측 근위 경골각 86.7°(84–88.8°) - 94.3°(90.8-98.1°)

경골 경사각 7.5°(1.8–22.4°) 6.3°(2-10°) 6.6°(1-13.2°)
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변경되어 제조될 수 있는 부분(A,B,C,T 등)을 구분하여 확인할 수 있게 모델

명 기재->MFDS(A,B,C,T)

두 번째로, 모양 및 구조에서 작용원리에는 해당 제품에 적용된 3D 프린터

관련 기술을 기재한다. 가이드라인에서 예시한 방법 이외에도 다양한 기술들

이 기재될 수 있다. 모양 및 구조의 외형에서는 3차원 형태의 외형을 확인할

수 있는 대표 사진 또는 그림을 기재한다. 필요한 경우, 각 부분의 기능을 포

함한다. 예)상하, 좌우의 연결된 형태를 확인할 수 있는 3차원 모델링 그림 등

을 첨부한다. 모양 및 구조의 치수 및 중량에서는 3D 프린터를 이용하여, 개

별 환자에 맞게 제품별 각 부분의 치수가 변경되어 제조됨을 확인할 수 있도

록 치수 및 중량을 최솟값 및 최댓값으로 기재한다. 3D 프린터 출력물을 환자

개개인에 맞춰져 만들어지기에 정해진 값이 아니라 범위로 기재하여 허가 받

는다.

세 번째로, 사용목적은 해당 의료기기의 사용목적에 3D 프린터에 관한 사항

을 추가로 기재하여 작성한다.

네 번째로, 사용방법에는 ‘사용 전의 준비사항’으로 해당 의료기기 사용에

필요한 의사의 처방, 환자 맞춤형 디자인 및 제품 수정 확인 등이 필요함을

기재하며 사용 시 주의사항에는 의료기기 사용 시 발생할 수 있는 일들을 고

려하여 사용자가 반드시 알아야 하는 주의사항들을 작성한다.39,40

허가 신청 시 작성해야 하는 첨부자료의 종류 및 요건은 「의료기기 허가·

신고·심사 등에 관한 규정」에 나와 있다. 제26조 및 제29조의 항목을 적용하

여 첨부자료를 제출해야 한다. 다만, 3D 프린팅 의료기기 허가심사 신청 시,

제품 특성에 따라 해당 항목이 적용되는 경우 다음 자료가 추가적으로 요구될

수 있다.51

⦁사용목적에 관한 자료: 3D 프린터를 이용하여 제조되는 환자 맞춤형 의료기

기임을 확인할 수 있는 자료, 예) 기성품 적용이 힘든 병변 등에 최적화된 의



- 47 -

료기기를 적용하고자 하는 사용목적 등에 관한 제조원의 자료 등

⦁작용원리에 관한 자료: 해당 제품에 적용된 3D 프린터를 이용하여 제조되는

의료기기 기술 분류 및 설명 등을 확인할 수 있는 자료 예) 3D 프린터를 이

용하여 제조되는 의료기기 공정에 대한 세부사항이 명시된 제조원의 자료 등

⦁생물학적 안전에 관한 자료: 3D 프린팅 의료기기 허가 시 제출해야 하는 생

물학적 안전에 관한 자료는 일반적인 기성품 제품의 허가 시와 동일하게 인체

에 접촉·삽입되거나 인체에 주입하는 혈액·체액 또는 약물 등과 접촉하는 의

료기기 또는 부분품의 경우 제출해야 하며, 기준 및 시험방법은 「의료기기의

생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식약처 고시) 또는 이와 동등 이상의

국제규격(ISO 등)에 따른다. 다만, 「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규

정」제28조 제3항에 따라 식약처장이 인정하는 원재료 또는 완제품에 관한 규

격(KS, ISO, ASTM)에 적합한 의료기기의 경우에는 다음의 자료 제출이 필요

할 수 있다.

- 3D 프린터를 이용하여 제조되는 의료기기 제조 후, 원재료의 물리·화학적

특징(조성 등)의 변경이 없음을 확인할 수 있는 자료 예) 3D 프린터를 이용

하여 티타늄 분말로 제조되는 의료기기의 경우, 제조 후에도 구성 성분 분

석결과가 해당 규격(ASTM F136 등)에 적합함을 확인할 수 있는 성분분석

자료 등

⦁성능에 관한 자료: 3D 프린팅 의료기기 허가심사 신청 시 제출해야 하는 성

능에 관한 자료는 신청 제품의 다양한 형태 중 대표성을 갖는 모델을 선정하

여 시험한 자료를 제출할 수 있다. 예) 신청 제품 중 가장 열악한 조건(가장

얇은 두께 등) 또는 신청 제품 보다 더 열악한 조건으로 제작한 제품을 사용

할 수도 있다.39,40

하지만, 우리나라에서 1등급 의료기기는 기준규격을 만들어 두어 이에 해당

하는 내용을 제출하면 신고증이 발급된다. 의료용 가이드는 외형, 치수, 눈금
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표시만을 의료용 가이드에서 기준규격 관련 내용을 제출하게 되어 있다.4,5

현장에서 근위경골 절골술 시 사용하는 의료용 가이드를 예로 들어보면 의

료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」의 별표 7 기술문서 등 제출자료의

범위에 제출해야 하는 자료를 알려주고 있다. 수술에서 사용되는 의료용 가이

드는 1등급이기에 위에 언급된 모든 서류들이 면제되고 모양 및 구조, 사용방

법, 성능, 원재료, 사용방법, 사용 시 주의사항 같이 간단한 기술문서 제출만으

로도 허가를 받을 수 있다.51 하지만 의료용 가이드는 뼈 절개 후 알맞은 각도

인지 확인을 위해 직접 뼈에 끼워 확인하고 under-correction 되었는지,

over-correction 되었는지 확인이 되어야 한다. 이렇게 현장에서의 사용에서

볼 수 있듯 의료용 가이드 또한 인체에 접촉하는 의료기기이기이며 수술 결과

에 영향을 주는 기기이기에 기준규격 이외에 가이드의 정확도, 안전성 등이

추가로 검증이 필요하나 이 내용들은 현재 필수 제출 자료로 되어 있지 않다.

이에 기준규격 항목을 추가로 제안하고자 한다.

3. 추가 기준규격 제안 – 정확도

- 기존 의료용 가이드의 안전성, 유효성 확인 방법: 기준규격(외형,

치수, 눈금표시)

내측 개방성 근위경골 절골술에서는 환자의 기존 하지 정렬 상태를

바탕으로, 수술 후 적절한 하지 정렬을 재현해 내는 것을 주 목표로 한다.

현재는 의료용가이드(1), 침습형일회용의료용가이드(2) 모두 성능에서는 정

해진 기준규격 3가지(외형, 치수, 눈금이 있는 경우 눈금표시)로 허가를 받을

수 있다. 하지만, 환자 맞춤형 의료기기가 발전하여 더 세분화되고 있는 만큼
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기준규격(시험기준, 시험방법) 또한 사용목적에 따라 세분화되어야 한다고 생

각한다.

가이드의 정확도를 추가 기준규격으로 제안하는 것에는 다음과 같은 이유가

있다. 임상연구를 진행한 근위경골 절골술에서 수술의 결과를 좌우하는 것은

교정각이며, 근위경골 절골술의 임상실패의 주요 원인은 과소 교정(under

correction), 과다 교정(over correction)이다.56,57 가이드의 과소 교정이나 과다

교정은 경험이 풍부한 의료진의 경우 적절한 판단이 가능하지만, 경험이 부족

한 의료진의 경우 판단이 어려울 수 있으며 이러한 인간 요인 오류를 줄이기

위해서 환자 맞춤형 가이드는 임상적 유용성이 뚜렷하다.

근위경골 절골술에서 내측 근위 경골각은 목표로 한 시뮬레이션 각도와 수

술 후 각도가 평균적으로 1.49°(범위 0.02 – 5.06°) 차이 났다. 경골 경사각은

목표로 한 시뮬레이션 각도와 수술 후 각도가 평균적으로 1.17°(범위 0.04 –

3.11°) 차이 났다. 예상한 각도와 수술 후 각도가 100% 일치하는 것이 환자에

게 좋은 수술 결과를 보장하는 것은 아니지만, 이 과정에서 가이드도 영향을

주는 요소이기 때문에 의료용 가이드 허가 시 기준규격에 정확도 항목을 추가

하여, 사용자에게 3D 프린터를 통한 가이드 출력 시 출력물이 어느 정도의 정

확도를 가지는지에 대한 정보를 제공해야 한다.

가이드를 계획하여 수술 시 사용하려고 하였으나 실제 사용할 수 없었던

경우도 있었으며, 그 이유는 “PSI Gapper가 너무 작게 제작, Gapper의 앞이

너무 길고 뒤가 각지게 디자인 되어 빼기 쉽지 않음, 술전 측정과 차이가 큼,

시뮬레이션과 각도 차이가 큼, Gap이 너무 큼(너무 작게 제작), mismatch가

심함, overcorrection 경향, 3D Gapper가 크게 디자인되어 끼워지지 않음, 3D

Gapper가 Too large로 사용하지 않음, 3D printer 고장으로 적용 못함,

소독기기 오류로 사용하지 못함, 3D PSI 배송 후 분실” 등이었다. 위의
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경우는 임상연구에서 빠진 case들로 가이드를 계획한 후에도 수술 시 모두

사용할 수 있는 것이 아님을 알 수 있었다.

임상에서 사용된 의료용 가이드의 적합성을 확인해 보기 위해 진행된 근위

경골 절골술에서의 환자 맞춤형 가이드 적용 실례의 결과로 볼 수 있듯 가이

드를 현장에서 사용하게 될 경우 출력 시 오차가 생길 것을 감안하여 이용할

수 있도록 기기와 관련하여 사용자에게 정확한 정보를 전달해야 하므로 가이

드의 외형, 치수 외에도 가이드가 기존 simulation에 맞게 출력되고 수술에서

계획한 대로 사용되었는지 확인하는 절차가 필요하다고 판단된다. 연부 조직

및 연골은 일반적으로 CT 이미지 처리 시 제거되지만, 그렇지 않은 경우 이

는 바로 가이드 제작 및 그에 따라 수술에도 영향을 줄 수 있기에 영상 기법

의 발전이 가이드의 발전과 동시에 이루어져야 한다.

환자 맞춤형 의료기기는 프린터를 이용해 출력되는 모든 출력물들이 각기

다른 형태를 가지고 있기에 구체적인 허가 기준보다는 범위를 지정해 그 안에

서 허가를 받고 있다. 범용적으로 사용하던 가이드가 3D 프린터의 등장으로

진료과별로, 수술별로 세분화되는 방향으로 발전하고 있는 만큼 그에 따라 관

련 규제와 허가도 구체화되어야 할 것이다.
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Ⅴ. 결 론

문헌고찰을 통해 미국, 유럽, 한국의 환자 맞춤형 의료기기에 대한 정의 및

규제를 기반으로 진행되는 인허가 과정이 다르며, 미국, 유럽은 환자 맞춤형

의료기기에 대해 법 조항에도 추가하여 강력하게 관리하고 있으나 한국은 1등

급으로 분류되어 3가지 기본적인 기준규격으로 허가받고 있음을 알 수 있었

다. 환자 맞춤형 가이드를 이용한 임상 실례를 통해서는 가이드의 적합성을

확인하고, 20명 모두 관절염이 개선되었으나 가이드를 이용한 수술기법 면에

서 과다 교정, 과소 교정의 판단에 영향을 미치는 가이드의 규제에서 부족하

다고 생각되는 근거를 추가하여 이를 바탕으로 한국 기준규격 항목의 추가를

제안하였다.

잠재적 위험성이 적기에 1등급으로 분류되고 기준규격만으로 허가를 받았으

나 현장에서 본 가이드는 실제 인체 접촉이 되었고, 수술 결과에 영향을 미치

는 요소 중 하나였다. 규제와 허가가 현실을 뒤따라가는 것보다 현실에 앞서

세분화되고 구체화되어 기술의 발전을 주도하는 것이 필요할 것이라 생각된

다. 본 연구가 환자 맞춤형 의료기기 규제 및 허가의 Global Harmonization

및 한국의 기준규격 세분화에 기여할 수 있기를 기대한다.
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1. 신의료기술/혁신의료기술 평가 제도 – 안전성, 유효성, 잠

재성

우리나라의 건강보험 제도 관점에서 ‘신(新)의료기술’의 법적인 정의는 국민

건강보험 급여 또는 비급여 목록에 등재되지 않은 새로운(新) 의료기술이라고

할 수 있다. 이에 따라 신의료기술평가 신청 대상은 건강보험요양급여비용 책

자에 등재되지 않았거나, 신의료기술의 안전성·유효성 평가 결과 고시문에 없

는 기술이다. 보다 구체적으로는 기존 건강보험에 등재된 의료기술과 비교했

을 때 사용목적, 대상, 방법 중 한 가지 이상이 변경된 경우 신의료기술평가

신청 대상이라 할 수 있다. 현재 신의료기술평가 신청 대상 여부는 건강보험

급여 및 비급여 목록을 관리하는 건강 보험심사평가원에서 수행하고 있다.58

신의료기술평가는 의료기기 + 의료행위를 복합적으로 평가하는 것으로 체계

적 문헌고찰 절차를 통해 검토된다(부록 표 1). 신의료기술의 최종 결과는 기

존 기술, 연구단계 기술, 신의료기술로 분류된다.58

‘기존 기술’은 현재 건강보험에서 사용되고 있는 의료기술과 유사하여 동일

범주에 포함될 수 있는 경우를 뜻한다. 신의료기술평가 신청 시 건강보험심사

평가원으로부터 기존 기술 여부 확인을 거쳐 기존 기술이 아닌 경우에만 평가

신청이 가능하지만, 신의료기술평가 관점에서 검토하였을 때 기존 건강보험

등재 기술과 대상, 목적, 방법이 유사한 경우 기존 기술로 심의할 수 있다.

‘연구단계 기술’은 체계적 문헌고찰에 따른 평가 결과 임상적 안전성・유효성
이 확립되었다고 판단할 만한 문헌적 근거 등이 충분하지 않은 경우를 뜻한

다.

‘신의료기술’은 임상적 안전성 및 유효성이 확인된 기술을 뜻한다. ‘신의료기

술’로 결정되는 경우에 한해서 「신의료기술의 안전성・유효성 평가 결과」라

는 보건복지부 고시가 발행되며, 이는 건강보험 급여 또는 비급여 목록에 진
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입할 수 있는 자격이 부여되었음을 뜻한다.58,59

부록 표1. 신의료기술평가 제도 체계적 문헌고찰 절차59

평가 계획서 작성

↓

평가를 위해 평가계획서 내 핵심 질문 수립

↓

관련 문헌 검색

↓

적절한 문헌 선택

↓

문헌의 질 평가

↓

자료추출

↓

결과 합성

↓

결과보고



- 62 -

근위경골 절골술의 삼차원 프린팅 환자 맞춤형 가이드의 적용, 시범연구에

서 사용된 가이드의 안전성은 이미 허가를 받은 다른 3D 프린팅 이용 수술을

참고해 본다면, 환자의 몸에 삽입되는 의료기기가 아니라 절개 후 교정이 잘

되었는지 확인 후 빼내는 것이기에 안전하다고 판단될 것이다. 다만, 기존 신

의료기술평가 시 유효성 확인에서 체계적인 문헌고찰로 국내외 논문 1000편

이상의 논문 및 추가 자료를 통해 검증이 되었다. 1000편의 논문을 검토할 수

없는 신청 제품의 경우에 신의료기술로 평가받지 못한 사례도 있다. 시간이

더 필요하다는 뜻이었다. 3D 프린팅 환자 맞춤형 가이드를 이용한 근위경골

절골술 부분에 많은 임상이 진행되었기에 그 모든 자료를 바탕으로 신의료기

술로서 검증받을 수 있을 것이라 생각된다. 환자 맞춤형 가이드에 비용을 청

구하려면 신의료기술평가 제도를 통한 과정을 거쳐야 한다. 이 과정이 길어

비용을 청구하지 않고 자제 제작하여 사용하는 병원도 있다. 이런 경우 혁신

의료기술 평가 제도를 통해 평가를 받을 수 있다.

혁신의료기술이란 안전성은 인정되었지만 유효성에 관한 근거가 부족한 기

술 중 잠재성(잠재적 가치, potential value)이 인정된 의료기술로서 보건복지

부장관이 따로 정하여 고시하는 사용기간, 사용목적, 사용대상 및 시술(검사)

방법 등에 대한 조건을 충족하는 경우에만 임상에서 사용 가능한 의료기술을

의미한다. 이는 [혁신의료기술의 평가와 실시 등에 관한 규정]을 근거로 하고

있다. 신의료기술 평가 신청 시 [의료기술의 잠재성에 대한 의견서]를 제출하

면 누구나 신청이 가능하며 그 예로는 3D 프린팅, 로봇, 이식형 장치, 가상/증

가현실, 나노기술, 인공지능, 정밀의료, 첨단재생의료, 디지털치료 등 첨단기술

을 활용한 의료기술이 있다.58,59
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2. 정형외과에서 로봇 수술 – PSI vs. 로봇수술

로봇은 수술 술기를 보다 정확하고 일관성 있게 시행하기 위해 개발되었으

며, 정형외과 영역에서는 주로 인공관절 분야에서 사용되고 있다.1 PSI와 로봇

수술은 향후 의약품 조합 의료기기와 같이 곧 함께 사용하게 될 수도 있을 것

이라 생각한다.

넓게 인공관절 수술의 관점에서 본다면, PSI와 현재 로봇 수술이 추구하는

점은 환자마다 최적의 설계로 수술을 정확하게 해내고자 하는 것으로 같다.

다만, 환자 맞춤형 인공관절 수술 같은 경우에는 환자 맞춤형 수술 도구를 제

작해서 뼈를 절개하는 데 도움이 되도록 사용하는 것이고, 로봇 수술은 로봇

팔이 뼈를 절개한다는 점이 다르다. PSI와 로봇수술은 어디를 깎는지 계획하

고 결정하는 부분까지는 같고 그것을 실현하는 과정에서 차이가 있는 것이다.

PSI, 환자 맞춤형 가이드는 이를 제작해서 뼈에 계획한 대로 대는 순간 어

디를 깎아야 할지 결정이 된다. 가이드를 만들어서 뼈에 갖다 대면 그 순간

움직이지 않기 때문에 거의 오차 없이 가이드가 계획한 대로 깎을 수가 있다.

하지만, 로봇은 추가 과정을 거치게 된다. 로봇은 뼈에 여러 가지 포인트를 점

을 찍어서 인식시켜주는 과정이 더 필요하다. 그리고 환자의 다리가 움직이니

3차원에서 뼈가 어디에 위차하고 있는지 인식하기 위해 뼈의 견골 부위 아래

쪽에 추가 절제를 통해서 위치 센서를 달아주어야 한다. 이런 추가적인 과정

후, 로봇을 이용해서 절제를 하게 된다. 이때 절제를 할 때도 사용자가 절제를

한다기보다는 로봇에게 어떤 부분을 깎으라는 지시를 내리는 것에 가깝다. 따

라서, 현재 환자 맞춤형 인공관절 시 시용되는 PSI와 로봇수술 자체는 기본적

으로 같은 목적을 가지고 있지만 그 실현을 함에 있어서 로봇 팔로 깎는 것인

지, 사람이 직접 깎는지의 차이가 있다.

PSI는 추가적인 과정이 필요하지 않다는 장점이 있다. 도구를 만들어서 환



- 64 -

자에게 가져다 대는 순간 정확한 절제 및 가이드가 가능하다. 그런데 로봇은

이런 도구를 만드는 것이 아니기에 로봇에게 ‘뼈의 형상’과 ‘환자의 CT’를 ‘저

장하고 있는 영상’과 일치시키는 과정이 필요하고 특히 뼈 위가 아니라 연골

위에 여러 점을 찍어서 어느 정도 오차가 있을 수밖에 없다. 이 영상들을 컴

퓨터에 인식을 시키고 환자 다리가 움직이는 것을 반영하기 위해서 추가적인

절개를 통해 위치 센서를 부착하는 부가적인 과정을 거친 다음에 로봇팔이 절

삭을 하게 되는 것이다. 따라서 환자 맞춤형 인공관절, PSI의 장점은 로봇수술

과 비교했을 때 상대적으로 빠르고 수술 시 환자들한테 한 번의 절개 이외에

추가적인 부담을 주지 않는 치료라는 것이다. 로봇 수술은 상대적으로 깎는

부분에서의 정밀도가 높아질 가능성이 있지만 기본적으로는 추가적인 과정이

더 필요해서 시간이 오래 걸릴 가능성이 높고, 환자 몸에 추가적인 절제가 필

요하다는 단점이 있다.

PSI를 만드는 과정 자체에서 실제 환자의 무릎을 CT로 찍어서 환자의 모형

을 그리는 과정 자체, 그리고 로봇이 인식하는 과정에서 연골 위에 점을 찍어

연골이 없는 상태의 CT로 만든 모델과 합치는 과정에서 어느 정도 인간 요인

오류(Human Error)가 있을 수밖에 없다. 그 오류는 수술하는 의료진들이 그

동안의 임상 경험으로 채우는 부분이 로봇 치료이다. 이와 같이 치료하는 정

도의 정확도라면 현재는 로봇 팔이 갖는 세밀함 정도보다는 의사의 판단이 오

히려 더 중요하다고 생각한다. 가까운 미래에는 의료진의 피로도를 낮추기 위

해 환자 맞춤형 인공관절, PSI가 더 발전하여, 이를 이용해 효율적이고 정확한

치료를 진행하고 환자는 적은 출혈로 조기 회복을 도울 수 있기를 기대해 본

다.16
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Abstract

Regulations and approvals for patient-specific instrument 

system and a clinical analysis of application examples of 3D 

printing patient-specific guides in Orthopedic

Lee, Soomin

Dept. of Medical Device Engineering & Management

Graduate School, Yonsei University

This study aimed to investigate and compare the regulatory and

licensing requirements of patient-specific medical devices in the

United States, Europe, and South Korea to identify the need for

additional standard criteria for patient-specific medical guides in

Korea's regulations.

The literature review was conducted of data published by

government agencies such as the US Food and Drug Administration,

Korea Ministry of Food and Drug Safety and European Medical

Device Regulation. The clinical study was conducted by analyzing

the results of patients who underwent medial open proximal tibial

osteotomy using a patient-specific surgical guide after being
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diagnosed with medial compartment degenerative knee arthritis.

The literature review revealed the definition and terminology of

patient-specific medical devices in the United States, Europe, and

South Korea, all of which differ. In addition, the United States and

Europe strongly manage patient-specific medical devices by adding

them to the provisions of the law, whereas those in South Korea are

licensed according to three basic standards. In a clinical study, the

suitability of the guide was judged by comparing the preoperative,

simulation, and postoperative medial proximal tibial and tibial angles.

We confirmed that all 20 patients who underwent the procedure

improved with an appropriate expected correction angle.

This study confirmed the differences in licensing processes in the

United States, Europe, and South Korea. In the case of

patient-specific surgical guides, South Korea is classified as the

Class 1 and is licensed as a standard. To evaluate the clinical

usefulness, appropriate additional criteria for each surgery may be

proposed.

_______________________________________________________________________

Keywords : Orthopedic, Patient-specific instrument(PSI) system, Surgical guide, 

Three dimensional printing, Medical device regulation and approval


