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당신을 구할 
미래의 수술로봇들

수술로봇은 의사에게는 더욱 편리하고 정밀한 수술을 가능하게 하고, 

환자에게는 더욱 침습이 적은 수술을 제공하며, 병원에는 더욱 용이한 도입과 

운용을 가능하게 하는 방향으로 발전해야 할 것이다. 이를 위해 수술로봇은 

모듈화, 유연화, 고정밀화, 지능화를 추구하며 발전해 나갈 것으로 전망된다.

수술로봇은 어떤 방향으로 발전하고 있을까?
개복 수술에서 복강경 수술에 이르기까지 현대 수술은 절개를 최소화하

는 방향으로 발전해왔다. 개복 수술이 수십 cm의 절개를 필요로 했던 반면, 

복강경 수술의 개발로 1cm 정도 서너 개만 절개해 가늘고 긴 카메라와 수술 

도구를 삽입한 후 수술할 수 있게 된 것이다<그림 1>. 이와 같은 수술의 최소

침습화는 환자에게는 통증과 흉터를 줄이고 빠른 회복을 제공하지만, 수술

자에게는 제한된 시야와 공간 내에서 정교한 수술을 수행해야 하는 어려움

을 안겨주었다. 따라서 수술 기구는 침습을 최소화하면서도 수술자에게 높

은 편의성을 제공하도록 발전해 왔으며, 이는 현대의 수술로봇 등장에까지 

이르게 됐다.

일반적으로 수술로봇이라 하면 수술자의 손목처럼 자유자재로 움직이는 

가늘고 긴 수술 도구와 카메라, 그리고 이를 조종하는 원격조종 장치로 구성

돼 수술자의 조종 입력에 따라 외과적 술기를 수행하는 로봇의 형태를 일컫

기술을 말하다 Column
  권동수 [한국과학기술원 기계공학과 교수, ㈜이지엔도서지컬 대표이사]

      김준환 [한국과학기술원 HRI 연구센터 박사후 연구원]

<그림 1> 절개를 최소화하는 최소침습 수술과 수술로봇

는다<그림 1>. 작은 절개를 통해 환부에 접근해 마치 수

술자의 손으로 하는 것과 같은 정교한 술기를 수행하는 

것이 가능하며, 수술자는 조종 장치에 착석한 채 보다 

편한 자세로 수술을 할 수 있다.

미국 인튜이티브의 다빈치(da Vinci) 수술로봇의 성공

적인 임상 도입을 계기로 점차 다양한 분야에서 수술로

봇의 적용이 확대되고 있으며, 수술로봇 시장 역시 급격

히 성장하고 있다. 외과, 비뇨기과, 부인과, 정형외과 수

술 분야에서 주로 수술로봇이 이용되고 있으며, 현재 다

빈치 수술로봇이 시장을 거의 독점하고 있는 상황이다. 

하지만 향후에는 소화기 내시경 수술, 심혈관 중재 시술, 

신경외과 수술, 안과 수술 등의 분야에 다양한 수술로봇

이 적용될 것으로 예상된다. 수술로봇산업 동향조사 보

고서에 따르면, 수술로봇 시장 규모는 2020년 약 3조

2000억 원에서 2025년 9조 원 규모로 연 22.3% 성장할 

것으로 전망된다1).

그렇다면 수술로봇은 어떤 방향으로 발전하고 있을

까? 미래의 수술로봇은 의사에게는 더욱 편리하고 정밀

한 수술을 가능하게 하고, 환자에게는 더욱 침습이 적은 

수술을 제공하며, 병원에는 더욱 용이한 도입과 운용을 

가능하게 해야 할 것이다. 이러한 요구를 충족하기 위해 

수술로봇은 모듈화, 유연화, 고정밀화, 지능화를 추구하

며 발전해 나가고 있다.

1)  Surgical Robots Market Size, Share & Trends Analysis Report 
By Application, By Region, and Segment Forecasts, GRAND 
VIEW RESEARCH, 2019



004  

기술을 말하다 Column

4개의 로봇암이 하나의 베이스에 장착돼 있는 다빈치 

수술로봇과는 달리, 각각의 로봇암이 독립적인 베이스

에 장착되거나 혹은 수술 침대에 장착되는 모듈형 구성

을 가진다. 이렇게 로봇암이 각각 독립적으로 장착되는 

구성은 로봇의 거대하고 육중한 베이스를 필요로 하지 

않으므로 좁은 수술실 내에서 로봇의 배치나 수술실 간 

이동을 용이하게 한다. 또한 로봇암 간의 충돌, 의료진과

의 간섭 등을 최소화하면서 수술에 필요한 작업공간을 

확보하도록 배치할 수 있다. 또 다른 장점은 수술에 따라 

로봇암의 수를 달리해 다양한 수술에 로봇 보조를 효과

적으로 적용할 수 있는 다용도성이다. 예를 들어, 복강

경 카메라의 보조가 필요한 수술의 경우에는 복강경 카

메라를 장착한 로봇암 한 대만 설치해 이용할 수 있으

며, 수술 도구를 두 개만 필요로 하는 수술의 경우에는 

복강경 카메라와 두 개의 수술 도구를 장착한 총 3대의 

로봇암을 설치해 이용하는 것이 가능하다.

정리하면 앞으로 등장할 차세대 수술로봇은 모듈화

된 구성을 통해 로봇의 소형화와 다용도성을 확보하고, 

동시에 저가격화를 지향해 임상 현장에서 보다 용이한 

도입과 운용을 목표로 발전해 나갈 것이다.

모듈화 : 더 작고, 가볍고, 다용도인 로봇을 통해  

              임상 도입을 용이하게 한다
수술로봇은 왜 아무 병원에서나 쉽게 쓸 수 없을까? 다빈치 수술로봇과 같

은 대부분의 수술로봇은 비싼 가격과 큰 크기, 제한된 적용 범위로 인해 임

상 도입에 어려움이 있다. 예를 들어 다빈치 수술로봇은 대당 가격이 20억~ 

30억 원에 달해 이를 도입하고 유지할 수 있는 병원은 대학병원이나 대형 종

합병원으로 제한된다. 또한 큰 크기로 인해 일반 수술실에 도입하기가 어려

워 특별히 제작된 로봇수술 전용 수술실이 필요하다. 이러한 이유로 많은 중

소형 병원에서는 수술로봇 도입이 어려운 실정이다. 그렇다면 수술로봇은 어

떻게 변화하고 있을까?

다빈치 수술로봇이 독점하고 있는 복강경 수술로봇 시장에 다양한 수술로

봇이 도전장을 던지고 있다. 먼저 저가격의 복강경 수술로봇이 등장했다. 

2017년 식약처 승인을 획득한 미래컴퍼니의 복강경 수술로봇 ‘Revo-I’는 다

빈치 수술로봇과 유사하나 가격을 60% 수준으로 낮추어 병원의 도입 부담

을 줄였다.

한편, 모듈화된 구성을 특징으로 하는 복강경 수술로봇이 대거 등장하고 

있다<그림 2>. 대표적인 로봇으로는 2017년 미국식품의약국(FDA) 승인을 획

득한 미국 트랜스엔터릭스의 Senhance, 승인을 준비 중인 독일 DLR의 

MiroSurge, 미국 버브서지컬의 로봇, 영국 CMR서지컬의 Versius, 미국 메드

트로닉스의 Hugo, 한국 KAIST의 APPOLON 등이 있다. 이러한 수술로봇은 

<그림 2> 복강경 수술로봇의 형태에 따른 구분과 모듈형 로봇의 등장  
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유연화 : 환자의 침습을 최소화하면서 

              환부의 접근을 용이하게 한다
독자는 어떤 수술을 받기를 원하는가? 아마도 수술 후에도 아주 작은 흉

터만 남거나 가능하다면 흉터를 아예 남기지 않는 수술을 원할 것이다. 이에 

따라 수술은 1cm 정도 되는 서너 개의 절개를 이용하는 방식에서 배꼽 등에 

단 하나만 절개하거나 아예 절개 없이 구강, 항문, 질 등의 자연개구부를 이

용하는 방식으로 진화하고 있다. 하지만 이러한 혁신적인 수술을 실현하기 

위에선 그에 맞는 수술 도구의 개발이 반드시 뒷받침돼야 한다. 그렇다면 수

술 도구는 어떻게 진화해 갈 것인가?

기존의 곧고 단단한 수술 도구를 이용하는 수술로봇은 하나의 절개를 통

해 환부에 접근하는 것이 제한적이다. 이러한 수술 도구는 여러 군데를 절개

해 복강처럼 비교적 넓은 공간에서 직선적으로 환부에 접근하는 것에 특화

돼 있다. 하나의 절개를 통해 여러 개의 수술 도구를 삽입하고자 하면, 환자

의 몸 속에서 수술 도구 간 충돌이 발생하고, 술기 수행을 위한 적합한 수술 

도구의 배치에 어려움이 발생한다. 또한 입이나 항문 등의 자연개구부를 이

용해 수술 도구를 삽입하는 경우, 목, 식도, 대장과 같이 좁고 굴곡진 장기를 

지나 환부에 접근하는 것이 불가능해 적용 범위가 자연개구부 근처의 극히 

일부분에 한정된다.

따라서 수술 도구는 곧고 단단한 형태에서 점차 유연하게 구부러질 수 있

는 형태로 진화하고 있다<그림 3>. 최근 끝이 유연하게 

구부러지는 도구를 이용하는 수술로봇이 등장했다. 

2018년 상용화된 인튜이티브의 다빈치 SP와 FDA 승인

을 준비 중인 캐나다 타이탄메디컬의 SPORT, 미국 콜루

브리스MX의 Single Port System 등이 있다. 이러한 수

술로봇은 직선형의 가이드 튜브와 가이드 튜브 내부에 

삽입되는 카메라, 2, 3개의 수술 도구로 구성된다. 이때 

수술 도구는 끝부분이 능동적으로 구부러지는 유연한 

구조로 돼 있어 환자의 체내에 직선 형태로 삽입된 후 

적절한 위치와 자세로 변형해 술기 수행을 위한 배치를 

확보한다. 가이드 튜브를 통해 하나의 통로로 카메라와 

수술 도구를 모두 삽입 가능하므로 절개를 최소화하고, 

좁고 깊은 곳에 위치한 환부로의 접근이 용이하다. 이러

한 장점을 바탕으로 다빈치 SP 수술로봇은 경구강 두경

부 수술에 활발히 도입되고 있으며, 경항문 대장 수술, 

그 외 외과 수술에도 점차 시도되고 있다.

더 나아가 전체가 유연하게 구부러지는 수술 도구를 

이용하는 유연수술로봇도 등장하고 있다<그림 3>. 대

표적인 로봇으로는 2015년에 FDA 승인을 획득한 미국 

<그림 3> 침습의 최소화와 유연한 수술 도구를 이용하는 수술로봇의 등장
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기술을 말하다 Column

메드로보틱스의 FLEX, 2018년에 FDA 승인을 획득한 미국 오리스헬스의 

Monarch, 2019년에 FDA 승인을 획득한 인튜이티브의 Ion, FDA 승인을 준

비 중인 싱가포르 엔도마스터의 EndoMASTER EASE, 콜루브리스MX의 

Endoluminal System, 한국 이지엔도서지컬의 easyUretero와 K-FLEX 등

이 있다. 이러한 유연수술로봇은 공통적으로 연성 내시경과 같은 유연한 

가이드 튜브에 전체적으로 유연하며 끝부분이 능동적으로 구부러지는 수

술 도구를 1, 2개 장착한 형태다. 이러한 유연한 가이드 튜브와 수술 도구의 

활용은 수술로봇의 환부 접근성을 극대화할 수 있는데, 예를 들면 연성 내

시경과 같이 입이나 항문, 요도 등의 자연개구부로 진입해 식도, 기관지, 대

장, 요로와 같이 좁고 굴곡진 경로를 지나 환부에 접근하여 수술을 수행하

는 것이 가능하다. 이를 통해 각종 중재적 시술을 수행할 뿐만 아니라 두 개

의 조종 가능한 수술 도구를 동시에 이용해 기존의 내시경으로는 할 수 없

었던 복잡한 외과적 수술까지 수행할 수 있는 잠재력을 가진다.

유연한 수술 도구를 이용하는 유연수술로봇의 등장은 침습을 최소화할 뿐

만 아니라 궁극적으로는 자연개구부를 이용해 환자의 몸에 침습을 남기지 

않는 무침습 수술의 실현을 시사한다. 또한 외과적인 방식의 환부 접근과 수

술뿐만 아니라 내과적인 방식의 관내 환부 접근과 수술을 모두 가능하게 한

다. 이를 통해 외과와 내과 영역의 경계를 허물고 새로운 치료의 패러다임을 

제공할 것으로 기대된다. 

고정밀화 : 사람의 손을 뛰어넘는 정밀 동작을 통해 

                 미세 수술을 가능하게 한다
수술로봇이 가장 잘할 수 있는 수술은 무엇일까? 로봇의 큰 장점 중 하나

는 사람의 손을 뛰어넘는 정밀한 동작이 가능하다는 것으로, 미세 수술은 

수술로봇의 장점을 극대화할 수 있는 분야일 것이다. 대표적인 미세 수술

인 안구 수술이나 재건 수술은 두께 수십 ㎛의 막을 벗겨내거나 직경 

0.5~2mm에 불과한 신경, 혈관을 봉합하는 등 매우 정밀한 작업을 요구한

다. 이에 비해 사람의 손이 낼 수 있는 정밀도는 손떨림 등에 의해 제한돼 

미세 수술은 숙련된 수술자라도 상당히 어렵다. 기존의 복강경 수술로봇으

로 미세 수술을 시도하기도 했으나, 이러한 수술로봇의 작업 영역과 정밀도

는 외과 수술에는 적합할지라도 미세 수술을 성공적으로 수행하기는 쉽지 

않다.

따라서 기존의 수술로봇보다 더욱 정밀한 움직임을 제공하는 수술로봇이 

등장하고 있다. 대표적으로는 2019년 CE 승인을 획득한 네덜란드 마이크로

슈어의 MUSA, 승인 준비 중인 네덜란드 프렉아이스메디컬로보틱스의 

EyeRahs, 이지엔도서지컬의 easyMicro 등이 있다. 이

러한 로봇은 로봇암의 끝단에 미세 수술을 위한 수술 

도구가 장착된 형태로, 요구되는 작업 영역에 맞춰 소형

화된 구조를 갖고 있다. 수술 도구의 정밀한 움직임을 

위해 마찰, 백래시, 관성 등의 영향을 최소화한 로봇암 

메커니즘을 특징으로 한다. 또한 조종 장치를 조작하는 

수술자의 미세 손떨림을 보정하는 제어 알고리즘을 포

함한다. 이를 통해 기존 수술로봇이나 사람의 손의 정밀

도를 웃도는 수~수십 ㎛ 수준의 고정밀 동작 구현이 

가능하다.

미세 수술은 수술로봇이 활약할 수 있는 또 다른 분

야이며, 고정밀 수술로봇의 활용을 통해 수술의 난도를 

낮추고, 비숙련된 수술자도 높은 수준의 수술을 수행할 

수 있게 할 것으로 기대한다.
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지능화 : 상황 인식과 술기 수행의 자동화를 

              가능하게 한다
그렇다면 수술로봇은 지금까지 보여준 것이 전부일까? 수술로봇의 진짜 

가치는 앞서 언급한 침습을 줄이면서 정밀한 동작과 편리한 조작 등을 제공

하는 것 외에도 인공지능으로 대표되는 컴퓨터 보조 기술의 융합으로 자동

화, 고기능화된 수술 수행이 가능한 잠재력이 있다는 점일 것이다. 현재는 대

부분의 수술로봇이 수술자의 판단과 직접적인 조종에 의해 수술을 보조하

는 단계다. 하지만 수술로봇의 자동화 수준이 점차 향상돼 복잡한 주변 상황

을 인지하고 이해해 실시간으로 결정을 내리고 효율적으로 술기를 수행하는 

단계에 이를 것으로 예상된다.

이미 정형외과 및 방사선외과 분야에서는 수술 과정의 상당 부분에 컴퓨

터 보조에 의한 로봇의 자동화가 이루어지고 있다. 미국 싱크서지컬의 

TSolution One System(구 ROBODOC)은 인공관절치환술 등을 위한 정형외

과 수술로봇으로, 수술 전 촬영한 뼈의 CT 사진과 수술 계획에 기반해 자동

으로 수술 도구의 경로를 생성하고, 수술 도구의 힘 반

향 정보를 참조하며 안전하게 뼈를 절삭한다. 또한 미국 

애큐레이의 CyberKnife는 암 치료 등을 위한 방사선 집

중 조사 로봇으로, 수술 전에 촬영된 환부의 3차원 CT 

모델과 수술 중 환부의 움직임을 추적한 데이터에 따라 

로봇암을 자동으로 조종해 환부에 정확하게 방사선을 

조사한다.

외과 영역에서는 인공지능을 이용한 좀 더 고도의 술

기에 대한 자동화 연구가 활발히 이루어지고 있다. 현재 

복강경 카메라와 같은 수술 기구의 동작을 자동화하거

나 일부 술기를 자동으로 수행할 수 있는 수준에 이르렀

다. 대표적으로 수술 중 복강경 카메라에 비친 수술 도

구를 인식하고 카메라가 자동으로 수술 도구의 움직임

을 추적하기 위한 다양한 방법론이 연구되고 있다. 또한 

최근에는 환부와 수술 도구를 인식해 조직의 절제, 지

혈, 봉합 등의 특정 술기를 자동으로 수행하는 알고리즘

이 개발되기도 했다.

향후 수술로봇의 자동화 연구는 다이내믹한 주변 환

경과의 상호작용 등이 고려된 기계학습이나 심층학습

의 활용을 통해 더 복잡한 술기를 수행함은 물론 더 많

은 수술 단계의 자동화를 추구하는 방향으로 발전할 것

으로 기대된다. 하지만 아무리 수술로봇의 자동화 수준

이 발달할지라도 안전의 담보와 고차원의 의사결정을 

위해 수술자의 감독은 필수적일 것이다.

이렇듯 모듈화는 수술로봇을 더 작고, 가볍고, 다용도

로 만들어 임상 도입을 용이하게 할 것이다. 또한 수술로

봇의 유연화는 환자의 침습을 최소화하면서 환부의 접

근을 용이하게 하며, 내과와 외과의 경계를 허무는 새로

운 수술 패러다임을 제안할 것이다. 아울러 수술로봇의 

고정밀화를 통해 사람의 손을 뛰어넘는 정밀 동작으로 

미세 수술을 더욱 쉽게 할 것이다. 마지막으로 수술로봇

의 지능화는 상황 인식과 술기 수행의 자동화를 가능케 

해 수술을 더욱 효율적으로 수행하는 데 활용될 것이다. 

이러한 수술로봇의 발전은 기존에 불가능했던 새로운 

수술을 가능하게 하고, 궁극적으로 인류의 건강 증진에 

기여할 것으로 기대된다.



포스트 코로나 시대 新트렌드, 
스마트 헬스케어산업
포스트 코로나 시대, 정보통신기술(ICT)이 융합된 비대면 의료서비스를 포함한 스마트 헬스케어산업의 

가파른 성장이 전망되고 있다. 스마트 헬스케어산업에서 국가 경쟁력 향상을 위해 다양한 산업주체 간 파트너십 구축과 

정부의 바이오헬스산업 지원 정책 활성화 등이 요구되고 있다.

비대면 의료서비스
2019년 12월 중국 후베이성 우한에서 신종 코로나바이러스가 최초 발

견된 이후 전 세계로 빠르게 확산돼 세계보건기구(WHO)는 2020년 3월 

코로나19 팬데믹을 선언했다. 전 세계적으로 코로나19 치료제 및 백신 

등이 긴급승인됐으나, 코로나19 재유행과 장기화의 근원적 해결책이 되

지 못하고 있다. 이에 개인위생관리, 사회적 거리 두기와 같은 예방 수칙

과 함께 비대면 의료서비스 확대 등이 강조되고 있다. 

전 세계적으로 코로나19로 인한 사회적 거리 두기의 일환으로 비대면 

서비스 이용이 증가했으며, 대다수 이용자는 비대면 서비스에 만족했

다. 이러한 비대면 서비스 경험도·만족도의 증가는 비대면 디지털 전환 

기술 속도를 가속화했다.
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<그림 1> 주요 비대면 서비스 경험도 및 만족도
출처 : 현대카드, SK증권(2020), 포스트 코로나 시대, 바이오헬스 新트렌드, 

KDB산업은행, 산은조사월보(2020)

기술을 말하다 SPECIAL기술을 말하다 인더스트리 포커스   문초혜 [KDB미래전략연구소 산업기술리서치센터 연구위원] 
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코로나19의 국내 확산으로 인해 한시적으로 원격의료 범위를 의사-환

자로 확대하면서 원격의료에 대한 관심이 증대됐다.

      

국내에서 원격의료 중 원격모니터링 분야가 타 분야 대비 연구개발 

및 기술사업화에 성공해 의료서비스를 제공하고 있다. 휴이노는 심장

질환자의 지속 모니터링이 가능한 웨어러블 의료기기인 메모워치(손목

시계형 심전도 장치)를 개발해 2020년 식약처 승인 획득 및 건강보험 

과거 비대면 의료서비스는 미국 및 유럽의 일부 국가에서 고령인구 

증가로 인한 의료 재정 악화와 비도시 지역의 의료 접근성 등을 해결하

기 위해 시행했다. 코로나19 팬데믹 이후 비대면 의료서비스는 각국의 

정부 주도하에 의료진 부족 및 감염병 확산 저지를 위한 대체 의료서비

스로 권장되고 있다. 

미국보건자원서비스청(HRSA)은 비대면 의료를 “먼 거리 소재 의료

기관, 환자, 의료 공급자를 대상으로 건강 관련 교육, 공공보건, 건강관

리 등을 지원하기 위해 전자·정보통신 기술을 활용하는 것”1)으로 정의

했다. 비대면 의료서비스는 전통적 의료서비스에 ICT가 융합돼 원격의

료, 스마트 병원, 디지털 치료제 등의 형태로 시현되고 있다.

원격의료 - 원격의료는 의료행위에 따라 원격모니터링, 원격수술, 원격

진료로 분류된다. 의료법 제34조 제1항에 의거, 국내 원격의료는 의료인 

간 원격협진과 원격모니터링을 제한적으로 허용하고 있다. 2020년 2월 

1) “Use of electronic information and telecommunication technologies to support 
lond-distance clinical healthcare, patient and professional health-related 
education, public health, and health administration”, 비대면 의료서비스의 장점 및 
필요성 : 대한내과학회지 제95권 제4호 2020

분류 소분류   정의

원격의료

원격모니터링
의사가 ICT를 활용해 환자에게 제공하는 
원격진단과 원격치료 중심의 의료서비스

원격수술

원격진료

스마트 병원 -
ICT가 적용된 병원의 운영 통합관리시스템을 
지칭

디지털 
치료제

기존 치료제 대체 질병 또는 장애를 예방, 관리 및 치료하기 위해 
환자에게 직접 적용되는 근거 기반의 
소프트웨어 제품기존 치료제 보완

<표 1> 비대면 의료 분류
출처 : 비대면 시대, 비대면 의료 국내외 현황과 발전방향, KISTEP(2020)

<그림 2> 메디히어의 원격의료 프로그램  
출처 : 메디히어 홈페이지, 보도자료

<그림 4> 휴이노의 메모워치 
출처 : www.huinno.com

<그림 3> 서울대병원 운영 원격의료 프로그램
출처 : 보도자료

<그림 5> 뷰노의 뷰노메드 본에이지
출처 : www.vuno.co

판독에 도움을 주는
시각정보 Attention Map

인공지능이 판독한 TOP3 결과

쳬계적으로 정리된
G.P.Atlas
(남 31개, 여 27개)
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기술을 말하다 SPECIAL기술을 말하다 인더스트리 포커스

급여 대상으로 인정받았다. 뷰노의 뷰노메드 본에이지는 인공지능(AI) 

기반 영상의료 진단보조 솔루션으로, 환자의 의료 영상 이미지를 분석

하고 학습해 의사에게 보조적 질병 관련 진단정보를 제공한다. 

스마트 병원 – 스마트 병원은 5G, 사물인터넷(IoT) 등 디지털 기술을 

기반으로 의료 인프라 구축을 목표로 한다. 이를 통해 입원 환자 실시간 

모니터링, 의료기관 간 협진 등 병원 운영의 효율성과 의료 편의성 증대

를 통해 헬스케어 활성화에 기여할 것이다2). 또한 스마트 병원은 비대면 

의료서비스를 제공해 환자·의료진의 감염 발생 가능성을 감소시킬 것

으로 예상된다. 

디지털 치료제 – 디지털 치료제는 환자의 질병 혹은 장애의 예방·관

리·치료 등이 가능한 근거 기반의 소프트웨어 제품으로, 인허가 분류 

체계상 의료기기에 해당한다3). 2017년 미국 Pear Therapeutics의 

reSET가 알코올 및 약물 중독(Opioid 중독 제외) 치료를 위한 디지털 치

료제로 최초 인증받은 후 현재까지 8개의 디지털 치료제가 추가 승인됐

다(2020년 6월 기준).

국내는 미국, 유럽과 달리 출시된 디지털 치료제는 없으나 스타트업

을 중심으로 연구개발 및 임상시험이 진행되고 있다. 

포스트 코로나19 시대, 

스마트 헬스케어산업 지속적 성장 
스마트 헬스케어산업은 의료산업에 ICT 기반의 AI, IoT, 빅데이터, 머

신러닝·딥러닝, 클라우드 등 4차 산업혁명의 핵심 기술이 융합된 산업

으로 정의된다. 코로나19 팬데믹은 진단·치료·병원 중심의 전통 의료

산업에서 ICT가 융합된 질병 예방과 소비자 중심의 스마트 헬스케어산

업으로 패러다임 변화 속도를 가속화했다. 

<그림 7> reSET : 알코올 및 약물 중독 치료용 앱스마트 
출처 : 포스트 코로나 시대, 헬스케어의 뉴 노멀, 한국바이오협회, 

Bio Economy Report(2020)

기업 제품명 대상 질병 비고

라이프
시맨틱스

에필케어M 암

• 암환자 자기관리 및 원격모니터링     
플랫폼

• 임상시험 완료

뉴냅스 뉴냅비전
시야 장애 

개선
• 뇌졸중으로 인한 시야 장애 치료

• 임상시험 진행

웰트 - 근감소증 • 개발 착수

뉴로핏 tES LAB 치매
• 치매 환자 뇌자극 시뮬레이션 프로그

램

휴레이

포지티브

My Health 
Note

당뇨

• 당뇨 자기관리 앱

• 임상 진행

• 규제자유특구 혁신사업 선정

<표 2> 국내 디지털 치료제 개발 현황
출처 : 디지털 치료제 기술 동향과 산업 전망, KEIT(2020), 당행 재편집

2) 디지털시대 스마트병원 육성방안 연구, KHIDI(2020)
3) 포스트 코로나 시대, 헬스케어의 뉴 노멀, 한국바이오협회, Bio Economy 

Report(2020)

<그림 6> 스마트 병원 관련 의료 생태계 개요도
출처 : 디지털 시대 스마트 병원 육성방안 연구, KHIDI(2020)

의뢰·회송

의뢰·회송 의뢰·회송

서비스
개발

병원내
활용 실증

협력 
개발

공유

의뢰·회송

의뢰·회송 의뢰·회송

1, 2차 의료기관D
(Spoke)

공유차량서비스
영양관리서비스

AI, 로보틱스
웨어러블 기기

Fte

산업 간 연계·확장

국민건강가치증진

Healthcare 
Data Platform

[권역B] [권역C]

[권역A]

의료비 획기적 절감

데이터 통합

헬스케어산업 활성화지역거점 스마트 병원(HUB)

지역거점 스마트 병원(HUB)지역거점 스마트 병원(HUB)

1, 2차 의료기관D
(Spoke)

1, 2차 의료기관D
(Spoke)

1, 2차 의료기관A
(Spoke)

1, 2차 의료기관A
(Spoke)

1, 2차 의료기관A
(Spoke)
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과학기술정보통신부가 주최한 ‘코로나19가 바꿀 미래 : 어떤 기술을 

준비해야 하는가’에 따르면 의료시스템의 디지털 전환 가속화 관련 기

술이 헬스케어 영역에서의 주요 미래 기술로 언급되고 있다. 

한국과학기술정보연구원(KISTI)4), Global Market Insights5)는 스마트 

헬스케어산업이 2020년 1420억 달러에서 2025년 4976억 달러로 연평

균 28.5% 성장할 것으로 예측했다. 미국·중국을 포함한 해외 주요국은 

스마트 헬스케어산업 활성화 정책 및 규제 완화를 통해 국가 경쟁력 확

보 및 산업 성장을 견인하고 있다. 

대한민국도 스마트 헬스케어산업에서 국가 경쟁력 향상을 위해 다양

한 기술 개발, 바이오헬스 및 IT 기업 간의 협력, 정부 지원 정책 활성화 

등의 적극적인 노력이 선제돼야 할 필요가 있다.

전통 의료기기 스마트 헬스케어 기기

물리적 기반 하드웨어 기반
SaMD(Software as a Medical 

Device)와 같이 소프트웨어 포함

주요 기술 전자기적 제어 및 측정 기술
정보통신 신기술(클라우드, 
빅데이터, AI, 딥러닝, IoT, 

무선네트워크, 3D프린팅 등)

연결성
독립적인 기기로 동작하고 

데이터의 흐름은 일반적으로 
단방향

다양한 형태의 네트워크 연결로 
인한 양방향 데이터 통신 가능

보안성 물리적 보안에 집중
커넥티드 디바이스가 가지는 

다양한 위협요소 내포

제품 출시 
사이클

긴 개발 기간으로 인해 출시 
제품은 약 10년 이상의 제품 수명 

확보

제품 기획부터 개발까지 소요 
기간이 1년 이하로, 제품 수명도 

짧은 편

마켓 접근성 오프라인 중심 시장
온라인 마켓(앱스토어 포함) 등 

다양한 경로

위험도 고위험 기기로 규제 강화 산업
위험 강도 범위가 

넓음(저위험~고위험)

지능 -
AI 기술과 결합해 데이터 

정제·분석

복잡도
복잡도가 낮고, 하나의 기기가 

하나의 역할 수행

다양한 기술이 융합돼 복잡도가 
높으며, 하나의 기기로 다양한 

역할 수행

예시 사진

<표 3> 전통 의료기기 vs 스마트 헬스케어 기기의 특징 비교
출처 : 식품의약품안전처, 스마트 헬스케어 의료기기 기술·표준 전략 보고서(2018)

AI 기반 실시간 질병 진단 기술

의료 빅데이터를 AI 기술로 분석해 환자의 질병 유무를 실시
간으로 판단하고 가장 적합한 치료법을 제시해주는 SW 기술

필요성

코로나19 대응 과정에서 노출된 현재 의료체계의 
문제점(시간·공간적 제약, 의사별 진단능력 편차 
등)을 극복하고, 육안으로 판단하기 힘든 질병의 
정확한 진단 필요

세부 
기술

① 의료정보 분석
기존 학습데이터를 바탕으로 환자 의료정보의 
비정상 패턴 분석

② 진단용 AI
분석 결과에 기반해 자동적으로 질병 진단 및 
치료법 제안

③ 클라우드·통신 대용량 의료데이터의 보관, 전송

④ 정보보안 민감 개인정보인 의료데이터의 보안성 확보

활용 
분야

가정에서 건강상태를 스스로 진단하고 건강관리 및 병원 치료 연계 등

실시간 생체정보 측정·분석 기술

시간과 장소에 구애받지 않고 개인의 생체정보를 
수집·분석해 건강상태를 지속적으로 모니터링하는 기술

필요성
의료 패러다임이 치료에서 예방·관리로 변화함에 
따라 개인별 생체정보 분석을 통한 질환 예방, 
급성질환에 대한 자동 모니터링 등 필요

세부 
기술

① 생체정보 센서
체온, 안색, 뇌파 등 개인 생체정보를 실시간으로 
수집하는 기기

② 정보분석 AI
수집된 생체정보의 분석을 거쳐 비정상적 패턴 
발견, 통보

③ UI·UX 기술 누구나 쉽게 사용할 수 있는 형태의 측정기기 및 SW

④ 정보보안 기술 개인 생체정보의 보안성 확보

활용 
분야

생체정보 측정·분석 디바이스 보급을 통한 개인 건강관리체계 구축

<그림 8> 코로나19가 바꿀 미래 : 어떤 기술을 준비해야 하는가 중 일부 기술 예
출처 : 과학기술정보통신부 보도자료(2020)

4) 넥스트 노멀(Next Normal)시대, 새로운 비즈니스 기회를 찾다 : 유망 기술사업기회 
10선, KISTI 기술사업화 분석 리포트, vol.01(2020) 

5) Digital Health Market Size By Technology, By Component, Industyr Analysis 
Report, Regional Outlook, Application Potential, Price Trends, Competitive 
Market Share & Rorcast, 2020-2026, Global Market Insight(2020)Report(2020)



Post COVID-19 시대의 
미국 스마트 의료기기 및 디지털 헬스케어 기술 동향
본 고에서는 포스트 코로나 시대에 주목받을 헬스케어산업에서의 변화를 스마트 의료기기 및 

디지털 헬스케어 기술을 중심으로 그 동향을 살피고 향후 전망을 분석하고자 한다.

스마트 헬스케어
스마트 헬스케어란 기존 헬스케어 시스템

에 차세대 사물인터넷(IoT), 빅데이터, 클라우

드 컴퓨팅, 인공지능(AI) 등을 결합한 새로운 

헬스케어 시스템으로 좀 더 효과적이고 편

리하게 각 개인에게 적합한 형태의 의료 서

비스를 제공하는 것을 뜻한다<그림 1>. 스마

트 헬스케어는 단순 의료와 정보기술(IT)의 
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      임형순 [Massachusetts General Hospital, Harvard Medical School 교수]

접목이 아닌, 이를 통한 기존 헬스케어 시스

템의 구조를 여러 단계에 걸쳐 혁신하는 것

을 의미한다. 

무선 기술, 소형화 및 계산 능력의 발전은 

점점 더 많이 연결된 의료기기의 생성, 선택, 

검사 및 보급으로 이어지고, 결과 데이터와 

제품 자체가 의료 물질 인터넷(연결된 의료기

기, 앱, 의료 시스템 및 시설 기술 등)을 구축

하는 데 기여하고 있다. 이는 기존 질병 중심

의 의료에서 환자 중심의 의료, 다양한 의료 

정보에 대한 체계적인 관리와 활용, 환자와 병

원 간의 간극을 줄이고 좀 더 효율적으로 건

강을 체크해나가며 질병을 관리하는 등의 종

합적인 개념을 나타낸다. 실제로 센서-장치 

통합을 통해 의료기관은 임상 프로세스 및 

프로세스 제어를 최적화하고 원격을 포함해 

환자 치료를 향상시킬 수 있다. 

스마트 헬스케어는 의료 분야 정보 구축의 

상위 단계로 이를 통해 의료 분야의 모든 당

사자 간 상호작용을 촉진하고, 환자가 필요한 

서비스를 받을 수 있도록 하며 당사자 간 정

보에 입각한 결정을 내려 합리적으로 의료 재

원을 활용하는 것을 목적으로 한다. 과거 의

료기기, 제약회사, 의료기관을 중심으로 발전

해 오던 스마트 헬스케어산업은 IT의 발전에 

따라 점차 모바일, 무선통신, 스마트 의료기

기의 영역으로 확장되고 있다. 의료 기술 분
<그림 1> 디지털 스마트 헬스케어 시스템 개념도

출처 : Deloitte Insights. 2020 Global health care outlook
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야의 다양한 경쟁자와 도전은 새로운 규정, 

디지털화, 소프트웨어 연구, AI, 혁신 및 의료 

부가가치 성장에 직면하고 있다. 결과적으로 

기업은 경쟁력을 유지하기 위해 새로운 접근 

방식을 적용한 비즈니스를 재정의하고 있다.

디지털로 연결된 상품의 데이터는 비즈니

스 및 비즈니스 모델에서 의미 있고 실행 가

능해야 한다. 새로운 시장에서의 프리미엄과 

접근성을 얻으려면 최소한의 비용으로 최상

의 안전한 결과를 제공하도록 개발돼야 한다. 

이러한 이유로 스마트 헬스케어 기기는 위험

도가 높은 기기도 있으나 대부분 그렇지 않

다. 소프트웨어 기반의 기기나 단순한 기능을 

갖춘 기기의 경우, 제품 출시 사이클이 매우 

빠르며 심지어 기획에서 개발까지 1년이 채 걸

리지 않는다. 

❖ 스마트 의료기기 

스마트 헬스케어산업은 크게 스마트 의료

기기 기술과 이를 통해 얻어진 정보를 활용하

는 정보통신, 소프트웨어 기술, 그리고 이를 

바탕으로 한 스마트 의료 서비스로 구성된다

<그림 2>. 

이 중 규모 면에서는 서비스가 가장 크지

만, 스마트 의료기기 기술은 나머지 구성 요

소의 토대가 되는 중추적인 요소임을 알 수 

있다.

스마트 의료기기는 기존 의료 측정기기에 

AI, IT 등 최첨단 기술을 빠르게 융합시키는 특

징이 있다. 스마트 의료기기는 기존 의료기기

와 달리 AI 기술이 탑재돼 있거나 네트워크를 

이용해 다른 기기 또는 소프트웨어와 밀접하

게 연결돼 있다. 이를 통해 기존 병원이나 실

험실 내부에서만 활용되던 의료 측정 장비의 

사용이 이 공간을 벗어나 집이나 웨어러블 형

태로 몸에 부착해 사용하는 경우로 확대되며 

더 나아가 커뮤니티 형태로 그 데이터를 모으

고 활용된다<그림 3>.

스마트 기기는 이미징 장비 같은 기존 의료

기기에 AI를 비롯한 새로운 IoT 기술을 적용

한 방식이거나 스마트폰, 태블릿과 같은 포터

블 기기, 스마트 신발, 스마트 의류, 스마트 시

계 등과 같은 웨어러블 기기 등을 포함한다. 

앞서 언급한대로 이러한 스마트 기기들에서 

얻어진 정보 및 데이터 저장, 전송, 분석 기술

과 이를 활용해 의료 서비스를 제공하는 것

을 통틀어 스마트 헬스케어의 범주로 여긴다. 

<그림 2> 글로벌 스마트 헬스케어 마켓의 
3대 구성 솔루션 요소

출처 : BBC Research. Internet of Things (IoT) in 
Healthcare, April 2020

Solution 2019년 2020년 2025년 CAGR(%) 2020~25년

Services 28,563.3 35,873.2 100,376.1 22.8

Medical Devices 19,562.6 24,892.6 74,319.9 24.5

System & Software 16,744.3 21,515.6 67,428.4 25.7

Total 64,870.2 82,281.4 242,124.4 24.1

<표 1> 스마트 헬스케어의 3대 구성 솔루션별 글로벌 시장 크기
출처 : BBC Research

(단위: 백만 달러)

<그림 3> IoT 기반의 스마트 의료기기 에코 시스템의 개념
출처: Radius innovation & development. Digital health and wellness.(https://www.radiusinnovation.com/

expertise/connected-health-and-wellness.html) 
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특히, 만성질환자를 지원하는 장치를 포함해 

많은 웨어러블 장치가 엄청난 관심을 받고 있

다. 연결된 장치는 하루 종일 중요한 데이터를 

캡처하고 의료진 등 필요한 당사자나 그들의 

장치에 무선으로 전달한다. 현재 의료산업에

서는 모바일 스마트 기기를 위한 다양한 애플

리케이션이 생성되고 있고 이러한 도구의 사용 

증가는 의학을 변화시키고 있다. 스마트 기기

는 의사와 간호사가 의료 행위를 수행하는 데 

도움이 되며 건강 기록 유지, 환자 관리 및 감

독, 의사 결정 및 환자·동료와의 의사소통과 

같은 다양한 방식으로 사용될 수 있다. 모바일 

장치 및 애플리케이션은 스마트 기기에 대한 

더 많은 액세스를 통해 의료 전문가를 지원함

으로써 더 나은 임상 결정과 환자의 진료 결과

를 허용할 것으로 기대된다.

❖ 스마트 의료기기의 응용 분야

스마트 의료기기는 의사가 없는 원격 상황

에서 서비스를 제공해 의료산업에 큰 혁명을 

가져오고 있다. 여러 의료시설에서 스마트 헬

스케어는 원격 지역의 의사 가용성 부족을 해

결할 수 있는 임베디드 의료기기 솔루션을 채

택하고 있다. 스마트 의료기기는 환자 상태를 

식별하고 다양한 테스트를 수행해 원격 위치

의 환자에게 정확하고 신뢰할 수 있는 진료 서

비스를 제공한다. 내장형 의료기기는 운영체

제에 대한 풍부한 인터페이스를 갖춘 고속 프

로세서에서 작동하기 때문에 환자를 효과적

으로 진단하고, 치료하는 시간도 줄여준다. 이

러한 스마트 의료기기에서 얻어진 각 환자의 

데이터는 클라우드 등에 저장, 이를 다양한 연

구 및 평가 목적에 반복적으로 사용함으로써 

전체 치료 시간을 단축할 수 있다. 

글로벌 시장에서 스마트 의료기기는 제품 

유형별로 이미징 시스템, 생체 신호 모니터링 

기기, 이식형 심장기기, 환자 모니터, 호흡기, 

주입 펌프, 마취 기계, 청각 기기, 인공호흡기 

등이 포함된다. 이 중 스마트 이미징 시스템은 

2019년 시장에서 지배적인 점유율을 차지했

으며 규모 또한 33억 달러로 평가된다. IoT 기

반 스마트 이미징 시스템 시장은 연평균 성장

률(CAGR)이 22.7%로 예상되며 2025년에는 

116억 달러에 이를 것으로 전망된다.  

X레이, 초음파, CT, MRI 등과 같은 영상 이

미징 기기는 각종 질병 진단의 핵심 의료기기

다. 의료 영상장비는 특히 스크리닝, 진단, 수

술 준비 및 영상 유도 수술에서 인체 내 물리

적·생리적 조건을 노출시키는 데 널리 사용

되고 있다. 그로 인해 AI 기술이나 IoT 기술이 

맨 먼저 접목되기 시작한 분야도 바로 이미징 

기술 분야였다. 고도로 전문화된 의료 영상장

비는 신체의 모습을 3D 영상으로 제공한다. 

최신 기술을 활용하면 결과 데이터를 다양한 

시야각과 확대, 축소 및 색상 초점을 이용해 

원하는 정보를 최적의 상태로 시각화할 수 있

다. 이러한 장치는 의사에게 무선으로 사진을 

전송하는 고비용의 첨단 시스템이며 일반적

으로 병원, 실험실 및 의료시설에서 사용될 

수 있다. 더불어 데이터 이미지는 환자의 전자

건강기록(EHR)으로 전송돼 저장된다. 

현재 IoT, 기계학습 및 클라우드 기술은 의

료 조직 내에서 영상 이미징을 통한 진단 활동

을 자동화하기 위해 사용되고 있다. 이미징 장

비 내의 센서는 시스템 출력 또는 환경 조건의 

작은 변화를 인식하고 수집된 데이터는 기계

학습 알고리즘에 입력돼 오류 또는 오작동을 

예측할 수 있다. 클라우드 서비스는 또한 시설 

전체에서 독립형 MRI, CT, 초음파, X레이 및 

기타 스캐닝 기계의 데이터를 집계하는 데 중

요한 역할을 하고, 이는 환자의 EHR과 연동

돼 쓰인다. 이러한 스마트 이미징 기기는 클라

우드로 연결돼 있거나 내장된 AI 시스템이 전

문가가 검토하기 전 문제를 검출해 진단에 도

움이 되는 정보를 제공한다. 

차세대 스마트 의료 이미징 기기 기술은 AI

를 이용한 영상데이터 인식 기능을 의료기기

에 접목해 판독의 정확성을 높이고, 질병 예

측 및 예방 등 새로운 가치 창출에 이바지할 

Type 2019년 2020년 2025년 CAGR(%) 2020~25년

Imaging Systems 3,310.5 4,158.6 11,579.6 22.7

Vital Signs Monitoring Devices 2,463.9 3,217.5 10,874.2 27.6

Ventilators 1,975.7 2,548.3 8,099.0 26.0

Implantable Cardiac Devices 1,592.5 2,097.5 7,399.8 28.7

Patient Monitors 1,982.6 2,503.5 7,154.2 23.4

Respiratory Devices 1,321.5 1,676.1 4,896.9 23.9

Anesthesia Machines 1,205.3 1,539.4 4,654.9 24.8

Hearing Devices 1,114.2 1,430.4 4,442.4 25.4

Infusion Pumps 611.6 763.9 2,069.1 22.1

Others 3,984.8 4,957.4 13,149.8 21.5

Total 19,562.6 24,892.6 74,319.9 24.5

<표 2> 스마트 의료기기의 유형별 글로벌 마켓 규모 및 예상치
출처 : BBC Research

(단위 : 백만 달러)
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Region 2019년 2020년 2025년 CAGR(%) 2020~25년

North America 27,860.6 35,215.5 101,675.6 23.6

Asia-Pacific 14,585.8 18,829.8 60,422.2 26.3

Europe 17,156.7 21,540.3 60,132.8 22.8

RoW 5,267.1 6,695.8 19,893.8 24.3

Total 64,870.2 82,281.4 242,124.4 24.1

<표 3> 스마트 헬스케어의 대륙별 시장 규모 및 예상치
출처 : BBC Research

(단위 : 백만 달러)

수 있을 것으로 기대된다. AI 기반 이미징 기

기는 기존 의료기기보다 성능, 효율 그리고 

질적 수준을 크게 향상시킬 수 있다. 스마트 

의료기기는 AI 시스템의 빅데이터를 활용함

으로써 인간보다 더 빠르게 치료 및 예방 등

의 판단이 가능하다. 이러한 스마트 의료기기

는 특히 의료진 부족으로 환자 대비 의사의 

비율이 낮고 영상 판독으로 정확한 진단을 내

리기 어려운 환경이나 국가들에 실질적인 도

움을 줄 수 있을 것으로 기대된다<그림 4>.

❖ 글로벌 스마트 의료기기 시장

글로벌 스마트 헬스케어 시장은 2019년에 

649억 달러 규모로 평가됐으며 연평균 성장

률(CAGR)은 24.1%로 예상된다. 이 중 북미 지

역은 현재 스마트 헬스케어 분야의 가장 큰 

시장으로 2019년 42.9%의 점유율을 차지했

으며, 2025년까지 연평균 23.6%의 성장률을 

<그림 4> 전 세계 초음파 기기 마켓 성장률(2019년 기준)
출처 : Signify Research. World ultrasound market forecast - mid year update, September 2019.

(https://www.signifyresearch.net/medical-imaging/world-ultrasound-market-forecast-mid-year-update/)   

보이며 시장을 장악할 것으로 예측되고 있다. 

북미 지역의 IoT 시장은 주로 기술의 조기 채

택, 의료 운영의 디지털화 증가 및 웨어러블 

의료기기 채택 폭증에 기인한다. 

북미에는 IBM, 마이크로소프트(MS), 애플 

등 스마트 기술의 주요 공급업체가 있다. IBM

과 MS는 IoT를 활용해 병원과 의사가 의료 기

록을 추적할 수 있도록 해주는 서비스를 제공

하고 있다. 또한 의료 네트워크 간 보다 효율

적인 데이터 공유는 더 큰 연구와 개발을 촉

진한다. IBM, MS, 구글, 아마존 등 다양한 기

술 대기업이 의료산업을 위한 IoT 기반 솔루

션을 제공하고 있다. 소프트웨어 회사는 클라

우드와 통합되는 IoT 플랫폼을 구축하고 있고 

새로운 기술의 이점을 얻기 위해 의료회사 및 

신생기업과 협력하고 있다. 

아시아태평양 지역은 예측 기간 동안 의료 

분야에서 가장 빠르게 성장하는 IoT 시장으

로, 연평균 성장률은 26.3%에 이를 것으로 추

정되며 시장 규모는 2019년 146억 달러에서 

2025년 604억 달러로 전망된다. 아시아태평

양 시장의 성장 주요 동인으로는 의료에 대한 

정부 지출 증가, 보험회사에서 보장하는 의료 

절차의 증가, 노인 인구 증가, 의료 요구에 대

한 인식 및 가처분 소득 증가 등이 있다. 중국

과 인도는 모두 인구가 10억 명 이상으로 수익

성이 좋은 시장이며 최근 글로벌 경기 침체에

도 불구하고 경제성장률은 여전히  긍정적인 

수준으로 나타났다. 하지만 기업들은 유통 문

제, 저렴한 현지 제조 제품과의 경쟁 및 낮은 

기술신뢰도로 인해 아직 시장을 활용하지 못

하고 있는 실정이다.

한국의 스마트 의료기기 시장은 국내 스마

트 헬스케어 솔루션 채택 증가로 인해 상당한 

속도로 성장할 것으로 예상된다. 현재 많은 기

업이 심장 박동, 혈당, 체온, 스트레스와 같은 

건강 정보를 수집하고 분석할 수 있는 웨어러
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기술을 말하다 SPECIAL기술을 말하다 글로벌 트렌드

블 센서를 개발하고 있다. 무엇보다 한국은 병

원에서 IoT 기반 플랫폼을 빠르게 적용해 사

용하고 있다. 예를 들어 한국 내 7개 병원은 AI 

기반 IBM 왓슨을 사용해 환자 데이터를 분석

하고 환자에게 치료를 추천하는 서비스를 제

공한다. 2018년 한국 정부는 환자의 의료 데

이터를 분석해 맞춤형 진단 및 치료 계획을 제

공하는 자체 개발 의료 AI 시스템을 구축하기 

위해 3년 동안 3340만 달러의 투자를 결정, 

이러한 성장에 동력을 제공하고 있다. 한국의 

스마트 헬스케어 시장은 2019년 18억 달러로 

추산되며 연평균 26.9% 성장해 2025년에는 

78억 달러에 이를 것으로 예상된다. 

❖ AI 및 인지 기술

AI는 컴퓨터를 사용해 음성 인식, 의사 결

정, 시각적 인식 및 언어 간 번역과 같은 작업

을 수행하는 것을 의미한다. AI 기술은 자연어

를 이해하고 증거와 학습을 기반으로 가설을 

생성함으로써 보다 논리적인 결정을 내리도

록 훈련돼 있다. AI 및 기계학습 연구의 주요 

목표는 정확하게 에이전트가 사용자, 입력 데

이터 또는 에이전트 자신의 문제 해결 경험에

서 지식을 습득하거나 배울 수 있도록 하는 것

이다. 그 결과, 더 광범위한 문제를 해결하고 

그 과정에서 실수를 줄여 에이전트의 능력이 

향상되게 된다. 또한 더 적은 메모리로 문제를 

더 빨리 해결하는 데 있어 에이전트의 효율성

을 향상시킬 수 있다. 현재 개발된 학습 전략의 

대부분은 실제 예시를 통한 경험적 귀납적 학

습(Empirical Inductive Learning)으로 특성화

된다. 에이전트는 목표 그룹(Positive Target 

Group)과 비교군 그룹(Negative Control 

Group) 간의 유사점과 차이점의 관점에서 비

교해 개념의 정의를 학습한 다음 목표 그룹의 

유사성에 대한 일반화된 설명을 귀납적으로 

생성한다. 신경망(Neural Network) 학습은 또 

다른 학습 방법으로 출력 단위는 엔티티의 입

력 단위가 개념에 속하는지 여부를 결정한다. 

신경망에서의 학습은 알려진 예제를 지속적

으로 분류하고 인식 정확도를 향상시키기 위

해 단위 간의 연결과 관련된 가중치를 업데이

트하는 것으로 구성된다. 이외에도 설명 기반 

학습, 유추적 학습, 귀추 학습, 개념적 클러스

터링, 양적 발견, 강화 학습, 유전적 알고리즘 

기반 학습 방법 등이 있다. 설명 기반 학습

(Explanation-based Learning)은 개념의 인

스턴스(Instance)임을 증명하고 증명을 연역

적으로 일반화해 개념의 운영 정의를 학습하

는 것으로 구성된다. 결과적으로 에이전트는 

개념의 중요한 기능을 식별하고 이러한 기능

이 있는지 확인하기만 하면 개념의 목표를 훨

씬 빠르게 인식할 수 있게 된다. 유추적 학습

(Analogical Learning)은 유사한 엔티티에서 이

전하고 테스트해 엔티티에 대한 새로운 지식

을 학습하는 것으로 구성된다. 귀추적 학습

(Abductive Learning)은 관찰된 효과를 기반

으로 한 가설 원인으로 구성된다. 개념적 클러

스터링(Conceptual Clustering)은 객체 세트를 

다른 클래스, 개념으로 분류하고 각 클래스, 개

념에 대한 설명을 학습하는 것으로 구성된다. 

양적 발견(Quantitative Discovery)은 물체 또는 

시스템을 특징짓는 변수의 값과 관련된 양적 

법칙을 발견하는 것으로 구성된다. 강화 학습

(Reinforcement Learning)은 환경의 피드백을 

기반으로 에이전트의 지식을 향상시키는 것으

로 구성된다. 유전적 알고리즘 기반 학습

(Genetic Algorithm-based Learning)은 유전 

및 진화 모델을 기반으로 일련의 세대에 걸쳐 

개인 집단을 진화시키는 것으로 구성된다. 

AI는 자연어 처리, 자동 프로그래밍, 신경망, 

패턴 인식, 음성 인식, 전문가 시스템, 사례 기

반 추론, 의사 결정 및 시장 경쟁과 같은 수많

은 인간 기술을 시뮬레이션하는 데 사용할 수 

있는 광범위한 기능을 갖추고 있다. 추론 과정

에서 인간의 지능을 시뮬레이션할 수 있는 능

력을 갖춘 AI는 이미 다양한 애플리케이션에

서 상당히 신뢰할 수 있는 것으로 입증됐다. 

AI는 무엇보다 인건비를 줄여 비용 최소화를 

지원한다. 조직은 의사 결정 과정에서 적절한 

AI 애플리케이션을 채택해 운영비용을 줄일 

수 있게 된다. AI는 원인과 결과 사이에 직접적

인 수학적 관계를 설정할 수 없을 때 적절하게 

사용될 수 있다. AI 모델은 사용 가능한 지식

과 확률 및 확률 추론 계산을 통합해 실제 원

인과 결과 시나리오 간의 불확실성을 포착한

다. AI 방법은 또한 대부분의 분석 방법이 부

족한 기능인 정성 및 양적 데이터를 모두 처리

할 수 있다. AI 도구는 알고리즘 복잡성 및 프

로세서 용량 측면에서 계산 시간에 따라 의사 

결정 프로세스를 자동화해 더 빠른 의사결정

을 촉진할 수 있다. AI는 데이터 수집, 처리 및 

의사 결정을 통해 복잡한 문제에 대한 더 빠

른 솔루션을 지원할 수 있다. 

인지 컴퓨팅 시스템은 인지 및 지각 지식 처

리를 위해 개발됐다. 이러한 시스템은 현대의 

표시 수학을 기반으로 하며 뇌의 병렬 자율 

추론 및 인식 메커니즘에 중심을 두고 있다. 

인지 컴퓨팅은 생각하고 느낄 수 있는 차세대 

인지 컴퓨터와 자율 지능 시스템을 힐용해 설

계에 도움을 준다. 이러한 지능형 컴퓨팅 시스

템은 자율적 추론과 인식을 사용해 뇌의 메

커니즘을 모방한다.

컴퓨팅 기술과 시스템은 기본적으로 명령

형, 자율적, 인지적 범주로 분류할 수 있다. 명
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령형 컴퓨팅은 전통적인 기술이며 데이터 처

리를 위한 저장된 프로그램 제어 동작을 기반

으로 해 본질적으로 주어진 명령을 수동적으

로 수행한다. 자율 컴퓨팅은 목표 중심의 기

술이며 자기 결정이 가능해 교육 및 절차 정

보에 의존하지 않는다는 특징이 있다. 이에 

반해 인지 컴퓨팅 시스템은 명령형 및 자율 

컴퓨팅보다 지능적인 기술로 추론, 학습, 사

고 및 지각과 같은 뇌의 주요 자연 지능 행동

을 나타낸다. 

 AI는 본질적으로 복잡하며 컴퓨터 과학, 수

학 및 기타 복잡한 과학의 혼합을 포함한다. 

복잡한 프로그래밍은 이러한 기계가 인간의 

인지 능력을 복제하는 데 도움이 된다. 이러

한 특성을 바탕으로 AI의 헬스케어에서의 사

용은 다음과 같은 몇 가지 이점을 지닌다. 

오류 감소 : AI는 오류 가능성을 줄이고 더 

높은 정밀도로 정확도에 도달할 가능성을 높

이는 데 도움이 된다. 

어려운 탐험 : AI와 로봇공학이 결합한 형태

의 기계는 인간의 한계를 극복하는 데 도움이 

될 수 있다. 또한 쉽게 닳지 않고 열악한 환경

에서 살아남는 장점이 있다.

일상생활 속 응용 : Siri 또는 Cortana와 같은 

AI 제품은 헬스체크 리마인더부터 검색 지원

에 이르기까지 다양한 작업을 수행해 사용자

에게 도움을 준다. 사람이 입력할 내용을 예측

하고 철자 오류를 수정하며 환자의 얼굴을 감

지하고 식별할 수 있다. AI는 이러한 데이터의 

구성 및 관리를 위해 널리 사용될 수 있다. 

디지털 어시스턴트 : 고도로 발전된 조직에

서 디지털 비서는 사용자와 상호작용해 인적

자원 업무를 수행한다. AI 애플리케이션은 논

리적으로 사고하고 올바른 프로그램 결정을 

내릴 수 있다. 

반복 작업 : 기계지능을 사용해 본질적으로 

단조로운 반복 작업을 수행할 수 있다. 또한 

기계가 인간보다 빨리 생각할 수 있기 때문에 

멀티태스킹에 자주 사용되고 기계 지능의 매

개 변수를 조정할 수 있으므로 위험한 작업

을 수행하는 데 쓰일 수도 있다. 

휴식 없음 : 인간과 달리 기계는 장시간 작

동하도록 프로그래밍돼 있으며 빈번한 휴식

과 음식물이 필요하지 않다. 그들은 지루하거

나 산만하거나 피곤하지 않고 대부분의 단조

로운 작업을 지속적으로 수행할 수 있다. 

❖ 헬스케어에서의 AI와 인지 컴퓨팅 기술

헬스케어산업에서 AI 기술과 인지 기술이 

주목을 받고 있으며 최근 몇 년간 더 널리 채

택되고 있다. 인지 기술 및 AI 플랫폼의 채택

이 증가한 이유는 환자와 병원을 포함한 의료

산업 전반에 걸친 광범위한 애플리케이션 잠

재력 때문일 수 있다. MS 및 구글과 같은 주요 

시장 참여자는 인지 기능 컴퓨팅을 위한 의료

용도를 찾고 전문 애플리케이션을 만드는 다

양한 스타트업 회사를 위한 플랫폼을 제공하

는 데 상당한 투자를 하고 있다. 인지 기술 기

반 헬스케어산업은 전 세계적으로 헬스케어

를 혁신할 수 있는 잠재력을 가진 인간과 기

술 간의 새로운 파트너십을 나타낸다. 이해하

고, 추론하고, 학습하는 인지 시스템은 사람

들이 지식 기반을 확장하고 생산성을 향상시

키며 전문성을 심화하도록 지원한다. 이러한 

변화는 의료산업의 다양한 영역에서 매우 유

용하다는 것이 입증되고 있다. 

인지 기능 컴퓨팅의 통합이 증가함에 따라 

사용자는 이전에는 액세스할 수 없었던 건강 

데이터를 볼 수 있으며 환자 치료를 크게 개

선해 의료산업에 큰 영향을 미칠 수 있게 됐

다. 인간은 엄청난 양의 건강 관련 데이터를 

생성한다. 그리고 이는 스마트 의료 기술의 

발전 및 접목을 통해 빠르게 가속화하고 있

다. 새로운 데이터는 개인 피트니스 추적기, 

모바일 앱, 전자 의료 기록, 게놈 및 임상 연구

와 같은 다양한 출처에서 제공된다. AI 및 인

지 기능 컴퓨팅 플랫폼의 개발은 기존에 활용

이 잘 안 되던 많은 환자의 데이터 폐기 및 낭

비를 방지할 수 있을 것으로 예상된다. AI 시

스템의 처리 능력과 기능 향상은 숙련된 의료 

전문가의 부족과 맞물려 시장 성장을 주도할 

것으로 예상된다. 하지만 AI 의사 결정의 한계

와 부상 위험 및 오해로 인한 의료 전문가의 

제한된 수용은 반대로 시장 성장을 억제할 것

으로 보인다. 하지만 개발도상국의 미개척 시

장과 함께 새로운 수술 및 스크리닝에 AI 기

술을 적용하면 시장 확장에 유리한 기회가 제

공된다.

의료 분야의 인지 컴퓨팅 및 AI 시장은 제품 

유형, 기술, 애플리케이션, 최종 사용자 및 지

역에 따라 분류된다. 제품 유형별로 시장은 

하드웨어, 소프트웨어 및 서비스로 분류된다. 

그리고 기술을 기반으로 시장은 자연어 처리, 

상황 인식 처리, 딥러닝 및 쿼리 방법으로 분

류된다. 응용 프로그램은 로봇 지원 수술, 가

상 간호 보조, 사기 감지, 복용량 오류 감소, 

임상시험 참가자 식별, 예비 진단 등 매우 다

양한 분야에 퍼져 있다. 최종 사용자를 기반

으로 시장은 의료 제공자, 제약 및 생명공학 

회사, 환자 및 지불자로 나뉘게 된다.

전 세계 AI 시스템 및 인지 기능 컴퓨터 관련 

북미 시장은 전체 글로벌 시장에서 47%의 점유

율을 차지하고 있으며 북미와 유럽 시장은 전체 

시장의 75%를 점유한다. 아시아태평양 지역은 
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51.4%의 연평균 성장률(CAGR)로 더욱 빠르게 

성장할 것으로 예상되며 2022년에는 유럽 시장

과의 차이를 많이 좁힐 것으로 예상된다.  

디지털 헬스케어

❖ 디지털 헬스케어의 정의

디지털 헬스케어는 헬스케어산업과 정보

통신기술(ICT)이 융합돼 개인 건강 및 질환을 

관리하는 산업 영역이다. 디지털 헬스는 앞서 

설명한 스마트 헬스 및 모바일 헬스를 포괄하

는 개념으로 서비스 영역이 의료 영역에서 일

반 소비 영역까지 확대돼 개인 맞춤형 건강관

리 및 의료 서비스의 제공을 가능케 한다. 미

국 식품의약국(FDA)은 디지털 헬스의 범위를 

모바일 헬스, 건강 정보기술, 웨어러블 장치, 

원격 의료, 개인화된 의료 등을 모두 포함시

킨다.1)

디지털 기술은 모바일 의료 앱이나 소프트

웨어로 얻어진 정보를 AI 및 기계학습을 적용

해 의사가 매일 내리는 임상 결정을 지원한다. 

이를 통해 디지털 헬스 기술은 질병을 정확하

게 진단하고 치료 능력을 제고하며 개인을 위

한 건강관리를 향상시킬 수 있는 엄청난 잠재

력을 가지게 된다. 

디지털 헬스 기술은 앞서 설명한 기존 의료 

장치에 디지털과 AI 등을 결합한 스마트 의료

기기 외에 컴퓨팅 플랫폼, 연결성, 소프트웨어, 

센서 등을 사용한 환자의 일상 건강관리 및 관

련 용도에 포괄적으로 영향을 끼칠 수 있게 된

다. 즉, 이러한 디지털 헬스 기술은 의료기기부

터 일반 웰빙 애플리케이션에 이르기까지 다

양한 용도로 사용될 수 있다. 더 나아가 새로

운 의료 기술, 제품, 진단기기, 치료 약물 등의 

개발, 연구, 사용에도 활용된다. 또한 디지털 기

술은 기존의 건강관리 방식과 다른 환자의 건

강에 대한 더 많고 질 좋은 데이터에 입각한 결

정을 내리게끔 도와준다. 이를 통해 질병의 조

기 진단뿐 아니라 만성 질환에 대한 효율적인 

관리를 가능하게 한다.  

다음은 디지털 헬스 기술이 의료 제공자, 

사용자 등의 당사자들에게 가져다 줄 수 있는 

주요 효과들이다. 

★ 의료 제공 효율성 증가

★ 접근성 향상

★ 비용 절감

★ 품질 향상

★ 개인별로 차별화된 의료 제공

★ 만성질환의 지속적 관리

★ 질병 조기 진단 가능성 증대

Region 2016년 2017년 2022년 CAGR(%) 2017~22년

North America 175 255 1,583 44.1

Europe 102 151 965 44.9

Asia-Pacific 58 89 708 51.4

RoW 29 44 325 49.2

Total 364 539 3,581 46.0

<표 4> 인지 컴퓨터 및 AI 시스템의 대륙별 시장 규모 및 예상치 
출처 : BBC Research

(단위 : 백만 달러)

1) U.S. Food & Drug Administration. What is Digital 
Health? (https://www.fda.gov/medical-devices/digital-
health-center-excellence/what-digital-health)

<그림 5> CBINSIGHTS 선정 응용 분야별 150대 디지털 헬스 기업들
출처 : CBINSIHGTS. Digital Health 150: The Digital Health Startups Transforming The Future Of 

Healthcare(https://www.cbinsights.com/research/report/digital-health-startups-redefining-healthcare/)
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❖ 미국 FDA가 바라보는 디지털 헬스케어

와 그 예시

FDA의 Center for Devices and Radiological 

Health(CDRH)는 디지털 헬스와 관련한 몇 가

지 대표적 주제에 대한 자세한 정의와 예시를 

아래와 같이 제공한다.2)  

의료기기로서의 소프트웨어(SaMD)3) - 헬

스케어 전반에 걸쳐 기술이 계속 발전함에 따

라 소프트웨어는 모든 제품의 중요한 부분이 

됐으며 의료 및 비의료 목적을 모두 지원하는 

디지털 플랫폼에 광범위하게 통합되고 있다. 

의료기기로서의 소프트웨어(Software as a 

Medical Device, SaMD)는 의료기기와 관련

된 세 가지 유형의 소프트웨어 중 하나로 의

료기기 내에 장착된 소프트웨어와 의료기기

의 제조 또는 유지 관리에 사용되는 소프트

웨어와 구분된다. 의료기기로서의 소프트웨

어라는 용어는 국제 의료기기 규제포럼

(IMDRF)4)에서 ‘하드웨어 의료기기의 일부가 

아닌 형태로 하나 또는 그 이상의 의료 목적

을 수행하는 소프트웨어’로 정의한다. 의료

기기로의 소프트웨어 사용은 계속 증가하고 

있으며 이는 의료기기 플랫폼, 상용(기성품) 

플랫폼 및 가상 네트워크를 포함한 광범위

한 기술 플랫폼에서 사용될 수 있다. 이러한 

소프트웨어는 이전에 업계, 국제 규제 기관 

및 의료 서비스 제공업체에서 ‘독립 실행형 

소프트웨어’ ‘의료기기 소프트웨어’ 또는 ‘건

강 소프트웨어’로 불렸으며 때로는 다른 유

형의 소프트웨어와 혼동될 수도 있다. 전통

적인 의료기기 또는 하드웨어를 넘어서는 의

료기기로서의 소프트웨어의 고유한 기능을 

고려할 때, 전 세계의 규제기관은 규제기관

을 포함한 모든 이해 당사자가 안전한 혁신

을 촉진하는 한편 환자의 안전을 보호해야 

한다.

IMDRF는 의료기기 규제에 대한 조화를 이

루기 위해 자발적으로 형성된 그룹으로 의료

기기에 영향을 미치는 다양한 주제와 관련해 

국제적으로 합의된 문서를 개발했다. 2013년

에 IMDRF는 혁신을 지원하는 지침을 개발하

고 전 세계적으로 의료기기로서의 안전하고 

효과적인 소프트웨어에 대한 적시 액세스를 

개발하기 위해 의료기기로서의 소프트웨어

를 위한 워킹그룹을 구성했다. FDA가 의장을 

맡은 이 워킹그룹은 의료기기로서의 소프트

웨어에 대한 주요 정의, 위험 분류를 위한 프

레임 작업, 품질 관리 시스템, 임상 평가 등을 

위한 지침에 합의한 후 제공했다.

❖ 의료기기로서의 소프트웨어 내 AI와 기

계학습

AI와 기계학습 기술은 매일 의료 서비스를 

제공하는 동안 생성되는 방대한 양의 데이터

에서 새롭고 중요한 통찰력을 도출함으로써 

의료 서비스를 혁신할 수 있는 잠재력을 가진

다. 의료기기 제조업체는 이러한 기술을 사용

해 제품을 혁신하고 의료 서비스 제공자를 더

욱 잘 지원하는 한편 환자 치료를 개선해 나

간다. CDRH는 의료기기로서 이러한 기술이 

실제 학습 및 적응을 통해 개선되면서도 소프

트웨어의 안전과 효과를 보장할 수 있도록 제

품 라이프 사이클 기반의 규제 프레임워크를 

고려하고 있다. 

AI는 지능형 기계, 특히 지능형 컴퓨터 프로

그램을 만드는 과학 및 공학으로 폭넓게 정의

된다. AI는 데이터의 통계 분석을 기반으로 한 

모델, 전문가 시스템, 기계학습을 비롯한 다양

한 기술을 사용한다. 기계학습은 AI 기술의 일

종으로 데이터에서 학습하고 사용도록 하는 

소프트웨어 알고리즘을 설계하고 훈련하는 

데 사용하는 기술이다. 소프트웨어 개발자는 

2) U.S. Food & Drug Administration. The FDA’s 
focus in Digital Health (https://www.fda.gov/
medical-devices/digital-health-center-
excellence/what-digital-health)

3) U.S. Food & Drug Administration. Software as 
a Medical Device (SaMD)(https://www.fda.gov/
medical-devices/digital-health-center-
excellence/software-medical-device-samd)

4) International Medical Device Regulation 
Forum(http://www.imdrf.org)

<그림 6> 미국 FDA의 소프트웨어 Pre-certification 파일럿 프로그램
출처 : Roche Diagnostics. Medical software and the value of digital health. 

(https://www.roche.com/about/business/diagnostics/value-of-digital-health.htm)   
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기계학습을 사용해 기능이 변경되지 않도록 

‘잠긴형’ 알고리즘을 만들거나 새 데이터를 기

반으로 시간이 지남에 따라 동작이 변경되는 

‘적응형’ 알고리즘을 만들 수 있다. 

소프트웨어에서 AI 및 기계학습 기술의 가

장 큰 이점 중 하나는 실제 사용과 경험을 통

해 배울 수 있는 능력과 성능을 향상시킬 수 

있는 것이다. 전통적으로 FDA는 시판 전 허가

(510 (k)), De Novo 분류 또는 시판 전 승인과 

같은 적절한 시판 전 경로를 통해 의료기기를 

검토하는 역할을 한다. FDA는 또한 의료기기

로서의 소프트웨어를 포함해 의료기기에 대

한 수정에 있어 환자에게 부과되는 중요성 또

는 위험에 따라 해당 수정 부분에 대해 검토하

고 승인을 내린다. 하지만 FDA의 이러한 의료

기기 규제에 대한 전통적인 패러다임은 적응

형 AI 및 기계학습 기술을 위해 설계된 것은 

아니다. 소프트웨어 수정에 대한 현재의 FDA 

접근 방식을 고려할 때 FDA는 앞으로 이러한 

AI와 기계학습 기술 기반의 소프트웨어를 기

기로 적용하는 데 있어 시판 전 검토가 필요

할 것으로 예상된다. 

2019년 4월 2일 FDA는 AI와 기계학습 기반 

소프트웨어의 변경과 관련해 FDA의 시판 전 

리뷰에 대한 잠재적 접근 방식을 설명하는 

‘AI·머신러닝(AI·ML) 기반 의료기기로서의 

소프트웨어(SaMD)-토론 논문 및 피드백 요

청’이라는 논의 문서를 발표한다.5) 이 토론 문

서에서 설명된 아이디어들은 현재 FDA의 시

판 전 프로그램의 시행 방식을 토대로 IMDRF

의 위험 분류 방식, FDA의 이익-위험 프레임

워크, 소프트웨어 수정 지침에 설명된 위험 관

리 원칙 및 조직 기반 전체 제품 수명주기 접

근 방식 등을 바탕으로 한다. 이러한 규제 프

레임워크를 통해 FDA와 제조업체는 시판 전 

개발에서 시판 후 성능까지 소프트웨어 제품

을 평가하고 모니터링할 수 있을 것으로 기대

된다. 이 접근 방식을 통해 FDA의 규제 감독

은 AI 및 기계학습 기반 소프트웨어의 반복적

인 개선 능력을 의료기기로 수용하는 동시에 

환자의 안전을 보장할 수 있을 것으로 예상된

다. 무엇보다도 FDA는 AI·기계학습 실행 계획

의 일환으로 미리 결정된 변경 통제에 대한 지

침 초안 발행을 포함해 AI·기계학습 기반 

SaMD 토론 문서에 제시된 규제 프레임워크

의 업데이트를 개발하려는 의도를 강조했다. 

❖ 의료기기로서의 소프트웨어 범위

의료기기로서의 소프트웨어 범위는 진단 

목적의 자기공명영상(MRI) 의료기기에서 얻

은 이미지를 스마트폰에서 볼 수 있도록 허용

하는 소프트웨어부터 이미지 후 처리를 수행

해 유방암을 감지하는 데 도움이 되는 CAD 

(Computer-Aided Detection) 소프트웨어 등

을 포함한다. FDA는 이와 관련해 의료기기로

서의 소프트웨어 범위를 다음과 같은 예시로 

제시했다.6)  

■ 의료기기로서의 소프트웨어는 하드웨어 

의료기기를 포함한 다른 의료기기, 의료기기 

소프트웨어로서의 다른 소프트웨어 및 범용 

소프트웨어와 접목될 수 있음. 다른 하드웨어 

의료기기 또는 의료기기로서의 기타 소프트

웨어에 대한 입력이 되는 매개 변수를 제공하

는 소프트웨어. 예를 들어, 선형 가속기에서 

사용되는 정보를 제공하는 치료 계획 소프트

웨어는 의료기기로서의 소프트웨어임.

<그림 7> FDA 기준 의료기기로서의 소프트웨어
출처 : Regulatory Affairs Professional Society. Is your software a medical device?

(https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2019/3/is-your-software-a-medical-device)

5) U.S. Food & Drug Administration. Proposed 
Regulatory Framework for Modifications to 
ArtificialIntelligence/Machine Learning (AI/ML)-
Based Software as a Medical Device(SaMD) 
- Discussion Paper and Request for 
Feedback(https://www.fda.gov/media/122535/
download)

6) U.S. Food & Drug Administration. What 
are examples of Software as a Medical 
Device?(https://www.fda.gov/medical-devices/
software-medical-device-samd/what-are-
examples-software-medical-device)
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■ 범용 컴퓨팅 플랫폼에서 작동하는 의료 

목적의 소프트웨어는 의료 목적이 없는 컴퓨

팅 플랫폼일지라도 의료기기로서의 소프트

웨어로 간주됨. 예를 들어, 소비자용 디지털 

카메라의 임베디드 프로세스에서 동작하는 

3축 가속도계를 이용해 상태 진단을 하고자 

하는 소프트웨어는 의료기기로서의 소프트

웨어로 간주됨. 

■ 하드웨어 의료기기에 연결돼 있지만 의

도된 의료 목적을 달성하기 위해 해당 하드웨

어 의료기기에 필요하지 않은 소프트웨어는 

하드웨어 의료기기의 액세서리가 아닌 의료

기기로서의 소프트웨어임.

■ 의료기기로서의 소프트웨어는 범용(비

의료용) 컴퓨팅 플랫폼에서 실행할 수 있음. 

이러한 범용 컴퓨팅 플랫폼에서 실행되는 의

료기기로서의 소프트웨어는 하드웨어 의료

기기에 위치할 수 있음.

이와 반대로 FDA는 다음 예시의 소프트웨

어는 의료기기로서의 소프트웨어가 아니라

고 말하고 있다.

■ 모터를 구동 또는 제어하고 주입 펌프에

서 약물을 펌핑하는 데 사용되는 소프트웨어 

또는 이식 가능한 심박 조율기나 기타 하드웨

어 의료기기의 폐쇄 루프 제어에 사용되는 소

프트웨어. 내장 소프트웨어, 펌웨어 또는 마

이크로 코드라고도 불리는 이러한 유형의 소

프트웨어는 의료기기로서의 소프트웨어가 

아님. 

■ 하드웨어 의료기기와 별도로 판매되는 경

우, 하드웨어의 의료기기 용도를 수행하기 위해 

하드웨어 의료기기에 필요한 소프트웨어.

■ 의료기기의 데이터에 의존하지만 의료 목

적이 없는 소프트웨어(예 : 의료기기에서 전송

하기 위해 데이터를 암호화하는 소프트웨어).

■ 환자 등록, 방문 예약, 음성 통화 및 화상 

통화를 포함한 임상 커뮤니케이션 및 워크플

로를 가능하게 하는 소프트웨어.

■ 장치 서비스를 위해 장치의 성능 또는 

적절한 기능을 모니터링하는 소프트웨어 (예 

: 교체 필요성을 예상하기 위해 X선관 성능을 

모니터링하는 소프트웨어) 또는 실험실 품질 

관리 데이터를 통합 분석해 IVD에 대한 교정

의 임의 오류 또는 추세가 증가된 것을 식별

하는 소프트웨어. 

■ 의료기기로서 소프트웨어의 입력이 되는 

매개 변수를 제공하는 소프트웨어는 의료 목

적이 없는 경우 의료기기로서의 소프트웨어

가 아님. 예를 들어, 검색 및 쿼리 기능이 포함

된 데이터베이스는 자체적으로 또는 소프트웨

어에서 의료기기로 사용되는 경우로 간주함.

❖ 코로나19 대응을 위한 디지털 헬스 관련 

정책들

FDA는 2020년 3월 26일에 출간된 설명문7)

을 통해 디지털 헬스 기술이 공중 보건 공무

원이 더 빠르고 효율적이며 효과적으로 많은 

사람에게 도달하고 의사소통할 수 있도록 도

와줌으로써 코로나19 대응 관리에서 공중 보

건 공무원과 일반 대중에게 강력한 도구를 제

공할 수 있음을 인식한다고 설명했다. 그러면

서 코로나19 팬데믹 기간 디지털 헬스케어 기

술들이 FDA의 어떠한 규제 사항에 해당될 수 

있는지를 설명했다.  

기본적으로 FDA는 공중 보건 감시 및 통

신을 위해 만들어진 대부분의 앱과 소프트

웨어 시스템을 FDA가 규제하는 의료기기

로 간주하지 않는다. 이것에는 CDC나 각 주

7) U.S. Food & Drug Administration. Digital 
Health Policies and Public Health Solutions 
for COVID-19(https://www.fda.gov/medical-
devices/coronavirus-covid-19-and-medical-
devices/digital-health-policies-and-public-
health-solutions-covid-19)

8) U.S. Food & Drug Administration. Federal Food, 
Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act)(https://
www.fda.gov/regulatory-information/laws-
enforced-fda/federal-food-drug-and-
cosmetic-act-fdc-act)

나 지방 건강 부서의 공중 보건 공무원이 사

용하게끔 만들어진 모바일 앱이나 솔루션을 

포함하는 것으로, 공중 보건 공무원과 코로

나19처럼 질병에 노출된 사람들을 포함한 

일반 대중과의 의사소통을 개선하기 위해 

만들어진 프로그램들이다. 이러한 솔루션은 

사람들이 자신이나 밀접 접촉자에게서 발

열 및 호흡곤란 등 일반적으로 이해되는 증

상의 존재 여부를 문서화하는 데 도움이 될 

수 있다. 또한 이러한 솔루션은 사람들이 방

문한 위치와 밀접 접촉자들을 추적하려는 

공중 보건 공무원의 노력을 지원하는 데 도

움이 될 수 있다.

FDA는 일반적으로 공중 보건 감시와 관련

된 위치 또는 연락처를 추적하기 위한 제품을 

규제하지 않는다. 이러한 제품은 일반적으로 

미국 연방 식품, 의약품 및 화장품법(FD&C 

Act)8)의 의료기기 정의를 충족하지 않기 때

문이다. FDA는 또한 범용 위치 추적, 연락처 

추적, 저널링, 일정 관리 등과 같은 관련 기능

을 규제하지 않는다. FDA는 장치 소프트웨어 

기능 및 모바일 의료 애플리케이션에 대한 지

침9)을 통해 디지털 헬스 제품 규제에 대한 위

험 기반 접근 방식을 명확히 설명했다. 이 정

책에서 FDA는 의료기기로 규제되지 않는 여

러 소프트웨어 기능들에 대해 다음과 같은 

예시를 제시했고, 이 중에는 코로나19 대응

에 유용한 일부를 포함했다.
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기술을 말하다 SPECIAL기술을 말하다 글로벌 트렌드

■ FDA는 코로나19에 대한 교육적인 정보

를 헬스케어 제공자들에게 제공하는 소프트

웨어에 대해 이를 의료기기로 보지 않기에 규

제하지 않음. 의료 제공자가 의료 훈련을 위한 

교육 도구로 사용하거나 이전에 훈련을 강화

하기 위한 소프트웨어. 이러한 소프트웨어는 

텍스트의 전자 사본(예 : 비디오, 대화형 다이

어그램)을 제공하는 것보다 더 많은 기능을 가

질 수 있지만 일반적으로 사용자 교육을 위한 

것이며 질병 또는 기타 상태의 진단 또는 임상 

인력의 판단을 대체하거나, 임상 평가를 수행

함으로써 질병의 치료, 완화, 예방에 사용하기 

위한 것이 아니기 때문에 장치라 할 수 없음.

■ FDA는 코로나19와 관련해 일반적으로 

사용되는 참조 정보를 환자에게 제공하는 소

프트웨어는 의료기기가 아니기 때문에 규제

하지 않음. 일반 환자 교육을 위한 소프트웨

어 기능과 일반적으로 사용되는 참조 정보에 

대한 환자 액세스를 용이하게 하는 소프트웨

어. 이러한 소프트웨어는 환자에 따라 다를 

수 있지만(예 : 환자의 특성에 따라 정보를 필

터링) 환자 인식, 교육 및 권한 부여 비중을 높

이고 궁극적으로 환자 중심의 건강관리를 지

원함. 이러한 기능은 일반적으로 환자 교육을 

위한 것으로, 질병 또는 기타 상태의 진단 또

는 임상 의사 결정을 지원해 질병의 치료, 완

화, 치료 또는 예방에 사용하기 위한 것이 아

님(예 : 특정 환자에 대한 의료 전문가의 평가

를 촉진하기 위한 목적).

■ FDA는 격리 중인 환자 또는 개인에게 건

강 상태 또는 치료에 대한 정보를 제공하는 

소프트웨어는 의료기기가 아니기 때문에 규

제하지 않음. 환자의 건강 상태 또는 치료와 

관련된 정보에 쉽게 액세스할 수 있는 소프트

웨어.

■ FDA는 화상 회의용 소프트웨어는 원격

의료를 위해 만들어졌다고 하더라도 의료기

기가 아니기 때문에 규제하지 않음. 의료용으

로 특별히 고안된 화상 회의 포털 역할을 하고 

환자, 의료 제공자 및 간병인 간의 커뮤니케이

션을 향상시키는 소프트웨어.

또한 FDA는 코로나19에 대한 대응을 지원

할 수 있는 많은 비의료 기기 소프트웨어 기

능 외에도 현재 특정한 저위험 기기 소프트웨

어 기능에 대해 FD&C 법에 따른 요건을 시행

할 의도가 없다고 한다. 이에는 다음의 예시 

등이 포함된다. 

■ 연령, 성별 및 행동 위험 요인과 같은 환

자 특성을 사용해 잘 알려져 있고 확립된 기

관으로부터 환자 선별, 상담 및 예방 권고를 

제공하는 소프트웨어 기능.

■ 일반적인 징후 및 증상의 체크리스트를 

사용해 가능한 의학적 상태 목록과 의료 서비

스 제공자와 상담할 시기에 대한 조언을 제공

하는 소프트웨어 기능.

■ 사용자의 요구에 가장 적합한 의료 시설 

유형에 대한 권장 사항을 제공할 목적으로 징

후 및 증상 설문지를 통해 사용자를 안내하

는 소프트웨어 기능. 

■ 사용자가 광대역 또는 휴대전화 기술을 

사용해 미리 지정된 간호사 호출 또는 긴급 

호출을 시작할 수 있도록 하는 소프트웨어 

기능.

■ 환자 또는 간병인이 경보 또는 일반 응급 

알림을 생성해 최초 대응자에게 보낼 수 있는 

소프트웨어 기능.

마지막으로 FDA의 코로나19 정책에서 벗

어난 고위험 디지털 의료기기에 대해 FDA는 

비상 사용 승인 프로세스를 통해 제조업체와 

협력, 코로나19 대유행 기간 동안 사용하기 위

해 중요한 의료 제품에 대한 액세스를 확대하

는 데 관심이 있다. 디지털 헬스케어 제품의 

경우 기술력뿐 아니라 시장으로 나가기 위한 

가장 중요한 관문인 FDA 허가와 관련해 새롭

게 마련되는 FDA의 규제 및 승인 내용에 대

한 이해가 굉장히 중요할 것으로 판단된다.   

디지털 치료 기술 
디지털 치료 기술은 새롭게 떠오르고 있는 

대표적인 디지털 의료기술 중 하나로, 디지털 

치료 기술 시장은 현재 강력한 제품 개발 파

이프라인과 미래 유망 기술을 보유한 핵심 시

장이다. 이 기술은 비용 측면뿐만 아니라 만

성 질환 예방에 도움이 되는 등 디지털 건강 

분야의 성장을 나타내기 때문에 시장은 가히 

폭발적인 성장을 할 것으로 전망된다.

❖ 디지털 치료 기술이란?

디지털 치료 기술은 의료 장애 또는 질병을 

예방, 관리 또는 치료하기 위해 고품질 소프

트웨어 프로그램을 통해 환자에게 증거 기반 

치료 개입을 제공하는 것을 뜻한다. 이러한 

개입은 독립적으로 사용되거나 약물, 장치 

또는 기타 요법과 함께 사용돼 환자 치료 및 

건강 결과를 최적화하는 데 그 목적을 둔다. 

디지털 치료는 디지털 헬스에서 가장 빠르게 

성장하고 있으며, 대부분 모바일 애플리케이

션을 통해 환자를 참여시키는 새로운 형태로 

이루어진다. 이러한 애플리케이션은 불면증

을 해소하고, 약물 투여 일정을 조정하고, 행

동 변화를 장려하고, 웨어러블 및 의료 장비

9) U.S. Food & Drug Administration. Policy for 
Device Software Functions and Mobile Medical 
Applications. (https://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance-documents/
policy-device-software-functions-and-mobile-
medical-applications)
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와 연결하는 기술 등을 제공한다. 디지털 치

료는 또한 개별 환자의 다양한 의학적 상태를 

지원하는 데 도움이 된다. 디지털 치료법은 

의사 및 의사와 협력해 개별 환자를 위한 고

유한 치료 절차를 개발하는 데 그 기반을 두

게 된다.  

현재 디지털 헬스케어산업에는 애플리케이

션에서 소프트웨어까지 약 38만 개의 앱이 존

재한다. 현재 대부분의 디지털 치료법은 질병 

및 건강 상태의 예방, 관리 또는 치료에 집중

하고 있다. 디지털 치료학 및 의료 솔루션 분

야의 성장은 컴퓨팅 능력 증가, 효율적인 프

로세스 수의 증가 및 다양한 데이터 분석 솔

루션의 적용으로 가속화되는 추세다.

Cyclica 및 Turbine과 같은 회사는 데이터 유

형, 모델 입력, 질병 영역 및 사례 응용 프로그

램을 기반으로 한 방법을 사용하기 때문에 기

존 방법보다 신속하게 약물 후보를 식별할 수 

있는 솔루션을 제공한다. Akili Interactive는 주

의력 결핍 과잉 행동 장애(ADHD) 환자를 대상

으로 각각의 개인을 평가하고 치료하는 목적

의 모바일 비디오 게임을 테스트하고 있다. 이

러한 테스트에는 무작위, 이중 맹검(Double 

Blind Test), 위약 대조 임상시험이 포함돼 있다. 

사용자의 데이터를 Akili Interactive로 다시 전

송하는 이 게임은 가장 초기의 디지털 치료 제

품 중 하나였으며 치료를 위한 소프트웨어의 

토대를 마련한 플랫폼이다. 

FDA와 같은 규제 기관은 새로운 지침을 제

공함으로써 디지털 치료제와 같은 새로운 제

품의 아이디어를 지원 및 채택하고 있다. 디지

털 치료는 소프트웨어를 통한 치료 기술로 기

존 치료법으로 잘 치료받지 못한 환자의 충족

되지 못한 요구사항을 해결할 수 있다. 특히 

디지털 치료는 제품 개발 속도를 높이는 데 도

움이 되며, 더 짧은 타임 라인은 기존의 제품 

개발 방법에 비해 상당한 이점을 제공한다. 

FDA는 디지털 건강 기술의 필요성을 인식해 

2017년 8월 소프트웨어 사전 인증(Pre-Cert) 

파일럿 프로그램을 시작했다. 이 프로그램은 

의약품 개발 프로세스를 보다 간소화할 수 있

는 규제 지침을 마련하는 데 도움이 됐고, 소

프트웨어 기반 의료기기에 대한 효과적인 규

제 경로를 만들 수 있는 토대를 제시했다.   

❖ 디지털 치료 기술의 응용 분야

현재 개발됐거나 개발 중인 여러 디지털 치

료 제품을 중심으로 산업 전반에 걸쳐 디지

털 치료 제품으로 생산되는 솔루션의 유형은 

다루고 있는 질병 상태만큼이나 다양하다. 디

지털 치료 분야가 확장됨에 따라 환자, 의료 

서비스 제공자 및 소비자는 신체적, 정신적 

및 행동적 질병 상태에 대한 치료 기회를 광

범위한 네트워크를 통해 점차 얻을 것으로 예

상할 수 있다.

다음은 디지털 치료 제품의 대표적인 예시다. 

★ 소프트웨어 및 하드웨어 프로그램을 결

합해 천식 및 만성 폐쇄성 폐질환(COPD) 제

어를 개선하고 의료 활용을 최적화한 기술.

★ 비디오 게임 경험을 통해 제공되는 주의

력 결핍 과잉 행동 장애(ADHD) 치료를 위한 

적응형 감각 자극 소프트웨어.

★ 인지 행동 치료(CBT) 기술을 특징으로 

하는 디지털 수면 개선 프로그램. 

★ 약물 사용에 대한 표준 외래 환자 치료

의 부속물로 사용되는 디지털 치료.

★ 제2형 당뇨병, 고혈압 및 비만 환자를 위

한 디지털 치료. 

★ 소아 행동 건강관리를 위한 AI 기반 디지

털 진단 및 개인화된 치료.

★ 운동, 언어 및 인지 기능 장애를 해결하

기 위한 신경 음악 요법.

★ 만성 요통 환자를 위한 신체 운동, 행동 

치료 및 교육을 위한 디지털 프로그램.

★ 당뇨병 및 기타 만성 질환의 발병을 예

방하는 데 도움이 되는 개인화된 디지털 프

로그램.

★ 뇌진탕 환자의 인지 훈련을 위한 중재 

도구.

<그림 8> 비즈니스인사이더 선정 대표 디지털 치료제 기업들
출처 : Business Insider. Digital Therapeutics Report: Latest DTx market trends and companies in growing digital 

health sector(https://www.businessinsider.com/digital-therapeutics-report)
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기술을 말하다 SPECIAL기술을 말하다 글로벌 트렌드

❖ 디지털 치료 기술의 장점

디지털 치료제는 의약품 또는 의료기기 제

품 개발에 비해 적은 투자로 개발할 수 있다

는 장점을 지닌다. 디지털 치료제는 제품 수

명주기를 연장하고 기존 의학으로는 해결할 

수 없는 시장의 공백을 메우는 데 도움이 될 

것으로 기대된다. 하지만 무엇보다도 디지털 

치료법의 가장 큰 장점 중 하나는 사전에 환

자의 건강 상태를 평가할 수 있는 능력으로, 

예방 조치를 취하는 데 도움이 된다. 특히 이

는 디지털 헬스 기술이 급성 질환뿐만 아니

라 만성 질환에도 솔루션을 제공함으로써 

그 가치를 극대화할 수 있다. 또한 라이프스

타일 및 행동 변화에 대한 개선된 솔루션을 

제공해 질병 상태를 예방하는 데 도움이 되

는 방향으로 나아갈 것이다. 이러한 디지털 

치료 기술은 사용되는 디지털 치료법에 따라 

독립적으로 또는 기존 의학의 치료 기술과 

함께 완성될 수 있을 것이다. 기업들은 사람

들에게 보다 광범위한 건강 예방 조치를 제

공하고 라이프스타일 변화를 촉진하기를 기

대하고 있다. 디지털 치료는 환자의 요구에 

빠르게 적응하는 개인화된 치료 또는 예방 

옵션을 개발하는 데 중점을 두고 있다. 디지

털 치료법을 통해 이용할 수 있는 예방 의료

는 건강 및 영양 상태를 추적하는 헬스키트

와 같은 라이프스타일 플랫폼을 통해 액세

스할 수 있다. 

디지털 치료법은 치료·유지와 관련된 비용

이 높은 당뇨병 및 심혈관 질환과 같은 만성 

질환자에게 더 많은 영향을 끼칠 것으로 예상

된다. 만성 질환은 현재 국가의 전체 의료 지

출에서 가장 큰 비중을 차지한다. 이러한 만

성 질환에는 당뇨병과 심혈관 질환이 포함되

는데, 이는 생활 습관 변화를 통해 치료하거

나 예방할 수 있으며 디지털 치료를 비용적인 

측면에서 효율적인 솔루션으로 만드는 주요 

이점 중 하나다. 의료비가 환자의 건강을 결

정하는 데 핵심적인 역할을 하지만 디지털 치

료 기술이 임상 결과를 개선할 수 있는 기회

가 있다면 이러한 비용을 줄일 수 있다. 또한 

디지털 치료의 주요 이점 중 하나인 예방 조

치를 통해 개선해 나갈 수 있는 여지가 충분

하다. 즉, 디지털 치료법의 도움으로 환자는 

자신의 상태를 미리 알고 스스로 치료할 수 

있으므로 비용적으로 효율적인 솔루션이 될 

수 있다.

❖ 디지털 치료 기술의 상용화 과제들

디지털 치료법을 상용화하는 데에는 시장

에서의 여러 과제가 남아 있다. 수년 동안 의

사는 전통적 또는 기존의 치료 방법에 의존

해 왔고 그로 인해 새로운 치료제, 특히 디지

털 기술과 관련된 치료제가 개발되면 이에 

대한 강한 저항이 있을 수 있다. 많은 의사들

은 여전히 디지털 기술, 즉 디지털 치료를 통

해 환자를 치료한다는 아이디어의 효용성을 

이해하고 검증하며, 적응하고 있는 단계다. 

즉, 소프트웨어 프로그램을 사용해 질병 상

태를 이해하고 치료하는 것은 의사에게 새

로운 숙제다. 마찬가지로 디지털 치료 개발

사들은 디지털 치료 기술의 효용성을 대규

모 임상시험을 통해 검증하고 이해시키는 노

력을 끊임없이 해나가야 한다. 회사는 기술 

또는 약물의 주요 의사 채택 기술에 대해 기

존의 방법을 따르도록 하고 있고 이러한 접

근 방법에는 의사가 제품을 이해하고 처방하

도록 장려하는 유통 파트너십이 포함된다. 

다른 방법은 디지털 진료소를 제공하는 약

국 혜택 플랜으로, 이러한 방식으로 의사는 

단일 플랫폼을 통해 제품을 추천할 수 있게 

될 것이다. 마케팅 캠페인을 통해 의사에게 

접근하는 것으로 아직 새로운 아이디어이기 

때문에 여전히 개발이 필요하지만 이러한 전

략은 의사의 기술 채택을 늘리는 데 사용될 

수 있다.

엄격한 규제 지침은 디지털 치료제 시장의 

성장에 영향을 미칠 것이다. FDA는 치료 중

심의 소프트웨어 사전 인증 승인 프로그램을 

시작했지만 제약 및 의약 회사에 대해 매우 

엄격한 규정과 여러 단계의 승인을 요구한다. 

디지털 치료가 초기 단계에 있기 때문에 이러

한 새로운 치료법에 대한 승인을 얻는 것은 

현재는 어려운 상태다. 제약회사와 디지털 치

료 관련 회사의 협력도 규제 경로를 이해하는 

데 어려움을 겪고 있다. 이는 주로 기업들이 

디지털 건강 분야에 대한 경험이 아직 부족하

고 회사가 승인을 얻기 위해 FDA 규제 지침을 

이해하는 데 시간이 걸릴 것으로 예상되기 때

문이다.

소프트웨어 개발은 간소화된 프로세스가 

아닌 길고 중요한 과정이다. 기술 향상은 고객

의 피드백에서 나오며 버그의 발견은 지속적

인 업데이트 및 코드 수정을 유도한다. 대부

분의 소프트웨어는 계속해서 개발되므로 제

품의 신속한 개발이 시장을 수용하는 열쇠가 

될 것이다. 

디지털 치료제에 대한 환급과 관련된 현재

의 한계로 인해 의료비 환급은 디지털 치료제 

시장에 악영향을 미치고 향후 성장을 저해할 

수 있다. 치료 절차 또는 약물 비용에 대한 환

급은 특히 북미 및 유럽과 같이 의료비 환급

이 선진국인 지역에서 환자의 의료비 지출에 

중요한 역할을 할 것이다. 회사는 의료비 환

급이 환자(또는 소비자) 수용과 관련이 있으
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며 두 가지 모두 시장 지속 가능성에 중요하

다는 것을 이해해야 한다. 따라서 디지털 치

료 회사는 제약회사와 협력해 제품 환급을 받

거나 약국 혜택 계획과 같은 대체 환급 경로

를 찾아야 할 것이다.  

❖ 디지털 치료 기술 시장

기술 및 시장으로서의 디지털 치료는 개발 

초기 단계로 향후 10년 동안 거대한 규모로 

성장할 것으로 예상된다. 글로벌 디지털 치료

시장은 2018년 13억 달러였으며 2024년에는 

86억 달러가 될 것으로 예상된다. 시장의 급

속한 성장은 주로 제약회사들이 관련 소프트

웨어 개발에 투자함으로써 수용률이 증가할 

것이라고 예측하기 때문이다. 또한 많은 스타

트업 회사들이 대규모 제약회사 또는 의료 기

술회사와 협력해 해당 분야의 성장을 이끌 것

으로 전망된다. 

ICT산업과 헬스케어산업의 만남
헬스케어산업은 신기술산업과 함께 미국

의 경제 성장을 주도하는 5대 산업 중 하나

로, 2018년 기준 미국 국내총생산(GDP)의 약 

18%를 차지하는 주요 분야다. AI 기술, 차세대 

무선 통신 기술, 모바일 기술 등의 빠른 발전

은 차세대 의료 시스템의 변화에도 영향을 주

고 있고 이러한 신기술산업과 헬스케어산업

의 결합은 더 큰 새로운 신산업을 창출해내고 

있다. 2020년 전 세계를 강타한 코로나19 사

태는 비대면, 원격의료 등 새로운 형태의 의료 

시스템에 대한 수요 및 신기술 공급을 가속화

하고 있다. 코로나19에 대응하기 위한 새로운 

기술이 포스트 코로나 시대에도 여전히 주목

받고 많은 투자와 관심을 끌어모을 것으로 전

망되고 있다. 

미국에서 주도하고 있는 헬스케어의 변화

는 매우 빠른 속도로 유럽과 아시아 시장, 그

리고 헬스케어 시스템에도 영향을 줄 것이다. 

코로나19의 진단 기술과 백신 개발 및 상용화 

속도를 보더라도 새로운 기술에 대한 헬스케

어 시스템의 변화는 그 수요나 필요성에 따라 

매우 빠르게 변화하는 잠재력을 갖고 있다. 

이러한 집중적인 관심과 투자, 기술 개발은 

그동안 임상 적용이나 상용화가 지지부진했

던 헬스케어의 다른 기술 분야에도 긍정적인 

영향을 미칠 것으로 관측된다. 포스트 코로

나 시대에는 미래에 다시 발생할 수 있는 팬

데믹과 같은 비상상황에 대응하기 위해 민간 

기업뿐 아니라 국가 차원에서의 지속적인 투

자와 준비가 이뤄질 것으로 예상되며 이는 새

로운 헬스케어 시스템 발전의 가속화로 이어

지게 된다. 

특히 디지털 기술의 발달은 의학계 및 바

이오 분야에 큰 변화를 일으키고 있다. 스마

트폰의 등장, 이를 바탕으로 한 무선인터넷

의 발전, 수많은 데이터를 바탕으로 한 바이

오정보학에서 이어진 AI와 기계학습의 접목 

등을 통해 이제는 의사와 화상으로 대화하

고 스마트폰 앱으로 만성 질병을 치료 및 관

리하며, AI 분석을 통해 얻어진 위험 리스크

를 주기적으로 체크하는 새로운 의료 시스

템의 시대가 상상의 영역에서 현실 세계로 

빠르게 다가오고 있다. 

세계에서 가장 큰 의학 포럼 중 하나인 

World Medical Innovation Forum에서 2018년

부터 2020년까지 3년 연속으로 AI와 디지털 

헬스가 포럼의 키워드(주제)였다. 동일한 주제

가 3년 연속 논의된 것 자체가 디지털 변화의 

바람이 빠르게 일어나고 있음을 의미하는 것

이다. 

현재에도 미국 시장에서 가장 큰 산업 중 

하나인 의료산업은 디지털화의 바람을 타고 

그 성장세가 더욱 빨라질 것으로 예상된다. 

현재 미국 경제를 이끌고 있는 두 축인 ICT산

업과 헬스케어산업의 만남은 엄청난 시너지

를 일으킬 것으로 기대된다. 특히나 가장 보수

적인 산업으로 일컬어지는 의료산업이 가장 

진보적으로 빠르게 변화하는 ICT산업과 만나 

나타나는 변화는 기존의 발전에 비해 매우 빠

른 속도로 이뤄지고 있다. 특히 2020년 전 세

계에 불어 닥친 코로나19 팬데믹은 아이러니

하게도 이런 의료산업의 디지털화를 매우 빠

르게 진전시키는 계기가 됐다. 새로운 시도들

이 모여 경험이 되고 이 경험이 모이면 바로 

우리의 바뀐 일상이 된다. 팬데믹 과정에서 

제한적으로 이루어졌던 의료 활동은 새로운 

시도를 이끌어냈고 현재도 계속 이어지고 있

는 현 상황은 이러한 시도를 어느 때보다도 

많이 시도할 수 있는 기회와 경험을 제공했

다. 처음에는 어색했던 화상 회의도 이제는 

우리의 일상 깊숙이 자리 잡으면서 더 이상 

어색한 모습이 아닌 일상이 됐다. 팬데믹 기간 

동안에 있었던 새로운 시도들과 경험은 이제 

새로운 의료 형태의 모습으로 변화하는 동력

이 될 것이다.

2018년 2019년 2024년 CAGR(%) 2019~24년

Revenue 1,291 1,651 8,600 39.1

<표 5> 글로벌 디지털 치료제 시장 규모 
출처 : BBC Research

(단위 : 백만 달러)



기술을 말하다 SPECIAL   기모란 [국립암센터 국제암대학원대학교 교수] 

01 코로나19 백신이 도입되면 나는 언제 맞을 수 있을까?

코로나19 백신 접종의 1차 목표는 사망률을 낮추는 것이

다. 따라서 치명률이 높은 고위험 집단(요양병원, 요양원 

등의 시설 입소자와 고연령자)과 이들을 돌보는 의료진, 종

사자를 대상으로 하되 국가별로 접종 우선순위는 조금씩 

달라질 수 있다. 영국은 시설 노인 고령자부터 접종을 시

작했고, 미국은 의료진에게 우선 접종했다. 우리나라도 

2020년 6월부터 접종 우선순위에 대한 논의와 함께 연구 

용역이 시행됐다. 최근에는 코로나 백신 분과 위원회가 매

주 개최되고 있다. 접종 1순위는 고위험 시설 노인과 시설 

종사자, 1차 방역 대응요원, 65세 이상 노인, 의료기관 종사

자 등이 될 것으로 예상되는데 이들은 전 인구의 약 20%

인 1000만 명가량이다. 이후에는 성인 만성질환자, 일반 

성인 등의 순서로 접종이 진행될 것으로 보인다. 하지만 방

역당국이 미처 생각지 못한 예방접종 우선순위가 있을 수 

있다. 또 65세 이상 노인 중에서도 고연령부터 해야 할지, 

만성질환이 있는 노인을 우선으로 접종하는 것이 좋을지 

등에 대한 의견이 분분하다. 이에 대한 다양한 논의를 통

해 접종 우선순위에 대한 국민적 동의가 필요하다. 건강한 

성인이라면 늦어도 올 하반기에는 접종이 시작될 것으로 

예상된다.

02 코로나19에 감염된 적이 있었던 사람도   

 백신을 맞아야 할까?

그렇다. 왜냐하면 코로나19 감염 후 생긴 항체는 시간이 지

나면서 감소돼 재감염이 나타날 수 있다. 백신으로 인한 면

역반응이 더 오래갈 것으로 생각된다.

03 꼭 2회 접종을 해야 할까?

2회 접종을 권고하는 백신의 경우에는 권고사항을 지키는 

것이 충분한 면역반응을 유도하는 데 필요하므로 가능하

면 접종 간격을 지켜 2회 접종할 것을 권장한다. 하지만 만

약 2차 접종 시기를 넘겼다면 가능한 한 빠른 시간 안에 접

종하도록 한다.  

알고 있는 사실  
10가지 Q&A

코로나19 백신, 
아는 것과 모르는 것
코로나19 팬데믹을 맞아 인류사에 획기적인 또 하나의 

사건은 초고속으로 백신이 개발되고 있다는 것이다. 

전 세계인을 대상으로 코로나19 백신 접종이 시작되면서 

다양한 백신 관련 개념이 나오고 있다. 코로나19 백신에 

대해 지금까지 우리가 알고 있는 것과 모르는 것을 

정리해 보았다.
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07   해외에서 개발된 백신이 많은데 우리나라에서도 백신을 

개발할 필요가 있을까?

현재 가장 빠르게 코로나19 백신을 개발한 나라는 중국

(3개), 러시아(2개), 미국(4개), 영국(1개), 독일(1개) 등이다. 

국가 주도 연구소이거나 다국적 제약회사를 보유하고 있

는 나라임을 알 수 있다. 우리나라에서 코로나19 백신 개발

에 참여하고 있는 기관은 제넥신(DNA 백신, 1·2상), 진원생

명과학(DNA 백신, 1상), SK바이오사이언스(단백질 기반 백

신, 1상), 셀리드-LG Chem(벡터 백신, 1상), 국제백신연구

소-이노비오(미국) 협력(DNA 백신, 2상)이 있다. 그런데 코

로나19 백신은 면역력이 오래가지 않아 인플루엔자 백신처

럼 주기적으로 맞아야 할 수도 있으므로 외국에서 수입하

는 백신에만 기대고 있을 수는 없다. 우리나라가 코로나19 

백신 개발 선도국가는 되지 못했으나 이 기회에 백신 개발 

수준을 끌어올려 백신 주권을 확립하는 것이 필요하다. 

08  집단면역이 생기면 코로나19가 종식된다고 하던데? 

집단면역은 지역사회 인구 중에서 면역이 있는 사람 비율

로 표시하는데, 유행을 막기 위한 집단면역의 한계치를 한

계밀도라고 한다. 지역사회에서 유행을 감소시키려면 감염

재생산지수(R, Reproduction Number, 감염자 1명이 전파 

시킨 감염자 수, R
0
는 방역조치가 없을 때의 R을 의미)가 

1보다 작아야 한다. 그런데 집단에서 면역이 있는 사람의 

비율을 p라고 하면 R=R
0
-pxR

0
로 p가 커질수록 R이 작

아진다. R
0
=3.0으로 가정하면(대구경북 유행 시 R은 약 

3.5였음) 집단면역 수준 p=1-1/3 보다 커야 하므로 66.6%

보다 커야 한다. 백신 접종 후 효과적인 면역 생성률이 

80%라면 인구의 85%를 예방접종하면 68%의 집단면역이 

이루어질 수 있을 것이다. 하지만 집단면역으로 유행을 멈

출 수 있다는 가정은 집단 내 모든 사람이 무작위로 접촉

한다는 것이므로 만약 면역이 없는 사람들끼리 소규모 집

단을 이루고 접촉한다면 유행을 막기 어렵다. 코로나19 백

신의 경우 인구의 15% 정도 되는 18세 미만 소아청소년은 

아직 접종대상이 아니고, 성인도 순차적으로 접종을 하게 

04 백신의 안전성은 믿을 수 있을까? 

임상 1상, 2상, 3상을 통해 평가한다. 3상에서는 접종군과 

위약군의 이상반응 종류와 발생 수준 등을 비교 평가하는

데 mRNA 방식인 화이자와 모더나 백신의 경우, 접종군에

서 위약군에 비해 1차보다는 2차 접종 후 발열, 접종 부위 

동통, 전신 근육통 등의 증상이 좀 더 많았지만 심각한 부

작용은 보고되지 않았다. 바이러스 벡터 방식인 아스트라

제네카 백신은 임상 3상 시험 중 횡단성 척수염 발생자가 

있어 잠시 임상시험이 중단된 적이 있으나 연관성이 없는 

것으로 밝혀져 임상시험이 이어졌다. 이후 브라질에서 사

망자가 보고됐으나 임상시험이 중단되지 않은 것으로 보

아 사망자는 백신 접종군이 아니라 위약 접종군이었던 것

으로 보인다. 아스트라제네카는 지금까지 심각한 이상반

응은 없었다고 보고했다. 하지만 100% 안전한 백신이나 약

물은 사실상 없다. 임상시험보다 훨씬 많은 대상자가 실제 

예방접종을 하게 되면서 알지 못했던 이상반응이 나올 수 

있어 지속적인 모니터링이 필요하다. 우리보다 앞서 접종

하는 나라들의 자료도 세심하게 평가해 안전한 접종 방식

을 준비해야 할 것이다.   

05 백신 접종 후 알레르기 또는 아나필락시스   

 보고가 있었는데?

이미 화이자 백신 접종을 시작한 영국과 미국에서 각각 아

나필락시스 2건과 1건이 보고됐고, 미국에서는 27만 명 접

종 후 6건의 알레르기 반응이 있었다고 보고됐다. 따라서 

기존에 알레르기 기왕력이 있거나 1차 접종에서 알레르기 

반응이 있었던 경우에는 추가 접종을 하지 않도록 권고하

고 있다. 또한 접종을 시행하는 의료기관에서는 접종 후 

30분간 상태를 지켜보도록 하고, 만약에 대비해 에피네프

린을 바로 사용할 수 있도록 준비해야 한다. 

06  접종대상자로 선정되면 무조건 접종받아야 하나? 

원하지 않으면 접종하지 않아도 된다. 하지만 의료기관 종사

자라면 본인과 다른 사람을 위해서라도 접종하는 것이 좋다.
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되고, 백신 효과 지속 기간도 아직 불분명해 집단면역으로 

감염 전파를 막으려면 오랜 시간이 필요할 것으로 보인다. 

09 백신 효과가 90%라는데 접종하면 90%는   

 감염이 안 된다는 뜻인가?

백신 접종 후 감염 발생 수준을 비교해 백신 효과를 평가

하게 되는데 임상시험처럼 이상적인 조건하에서 평가한 

결과가 실제 접종 상황에서 그대로 나타나기가 어렵기 때

문에 임상시험에서는 효능, 실제 접종 상황에서 평가한 것

은 효과라고 구분해 부른다. 그런데 이때 백신 효과를 백신 

접종자가 보호되는 비율로 해석하는 것은 오해다. 백신 효

과는 백신 비접종군과 접종군의 발생률 차이를 백신 비접

종군의 발생률로 나누어 계산한다. 예를 들어, A백신 비접

종군과 접종군이 각각 1만 명으로 같을 때 비접종군에서 

1000명, 접종군에서는 비접종군의 10분의 1인 100명의 환

자가 발생했다면 백신 효과는 (1,000-100)÷1,000=1-

1/10이므로 90%가 된다. 만약, 접종군에서 비접종군의 5

분의 1만큼 환자가 발생했다면 백신 효과는 1-1/5로 80%

이다. 즉, 백신 효과는 접종군과 비접종군 발생률의 상대적 

개념이다.

10 코로나19 백신 종류가 많은데 무엇이 다른 걸까?

전 세계에서 코로나19 백신 개발에 나서고 있는 가운데 

현재까지 사용 승인이 난 것은 8개이고, 사람을 대상으로 

하는 임상시험의 마지막 단계인 3상을 진행 중인 백신이 

20개, 1상과 2상을 진행하고 있는 백신은 63개다. 동물을 

대상으로 한 전임상 단계 백신도 85개에 이른다. 가장 빠

르게 개발돼 임상 3상이 끝나거나 사용이 시작된 코로나19 

백신 종류별 특성은 <표 1>과 같다. mRNA 백신인 화이자-

바이오엔테크와 모더나의 백신이 빠른 개발 속도뿐만 아

니라 높은 효능을 보이며 서구 국가에서 접종이 시작됐다. 

하지만 초저온 냉동보관과 유통이라는 어려움 때문에 접

종 속도는 예상보다 빠르지 않은 상황이다. 향후 바이러스

벡터 백신인 옥스퍼드-아스트라제네카, 존슨앤드존슨(얀

센) 백신이 사용되면 냉장 유통이 가능해 보다 빠르게 더 

많은 사람에게 접종이 이루어질 것으로 생각된다.

개발기관 타입 임상   허가, 사용1) 효능2) 접종횟수(간격) 보관, 유통 예상가/dose3) 개발국가   계약 dose4)

Pfizer-BioNTech mRNA 2·3
캐나다 등에서 허가, 미국·영국 
등에서 긴급사용승인

95% 2회(3주)
-70도 6개월, 
2~8도 5일

20달러 미국 2000만

Moderna mRNA 3 캐나다 허가, 미국 긴급사용승인 94.5% 2회 (4주)
-20도 6개월, 
2~8도 30일

25달러 미국 4000만

Johnson &   Johnson Adenovirus 3 1회
-20도 2년, 

2~8도 3개월
미국 600만

Oxford-AstraZeneca AdenoVirus 2·3 영국, 인도 등에서 긴급사용승인 60~90% 2회 (4주)
2~8도 

최소 6개월
3~4달러 영국-독일 2000만

CanSino AdenoVirus 3 중국에서 제한적 사용 1회 2~8도 중국

Gamaleya AdenoVirus 3 러시아에서 조기 사용 92% 2회(3주) 냉동 냉장 개발 중 러시아

Novavax Protein 3 2회(3주) 2~8도 미국

 Vector   Institute Protein 1·2 러시아에서 조기 사용 2회(3주) 2~8도 러시아

Sinopharm-Beijing Inactivated 3 중국, UAE 등에서 허가 86% 2회(3주) 2~8도 중국

Sinopharm-Wuhan Inactivated 3 중국, UAE에서 제한적 사용 2회(3주) 2~8도 중국

Sinovac Inactivated 3 중국에서 제한적 사용 50% 이상 2회(2주) 2~8도 중국

<표 1> 코로나19 백신 종류별 특성

1)  NYtimes, vaccine tracker 2021.1.4 기준 (https://www.nytimes.com/
interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html) 

2)  임상시험에서 제시한 백신 효능(Efficacy)으로 실제 현장에서 백신 접종 
후 평가하는 효과(Effectiveness)보다는 높음.

3)  백신 가격만을 제시한 것으로 실제 보관, 유통, 접종 등에 소요되는 
비용은 별도임.

4)  한국의 계약 완료 상황으로 추가 변화 가능, COVAX Facility를 통한 
2000만 도스 도입분은 별도임. 
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아직까지 모르는 
10가지 Q&A
01 백신 효과는 얼마나 오래갈까? 

아직은 충분한 자료가 없다. 임상시험 결과는 대부분 접종 

후 2개월까지의 결과다. 2021년 여름쯤 되면 3상 임상에 

참여했던 사람들의 6개월 이상 장기 효과에 대한 보고가 

나올 것으로 보인다.

 

02 코로나19에 감염된 상태에서 백신을 맞아도 될까? 

아직은 충분한 자료가 없지만 코로나19에 감염된 상태에

서 백신을 맞는 것은 권하지 않고 있다. 다만 백신 접종 전

에 PCR 검사로 감염자 확인을 권하지는 않고 있으며 감기 

증상이 있는 사람은 추후 접종하도록 하고 있다. 다만 백신 

효과와 부작용에 대한 충분한 자료 수집을 위해서는 접종 

전 PCR 검사가 필요할 수 있다. 

03 백신 접종자라도 코로나19에 감염되면   

 바이러스 전파를 할까? 

아직은 충분한 자료가 없다. 따라서 백신 접종자라고 해서 

안심하고 마스크를 벗어서는 안 된다.

04 바이러스 변이가 일어나면 백신을 맞았어도   

 효과가 없어질까? 

코로나19는 RNA바이러스로 인플루엔자보다는 드물지만 

변이가 발생하고 있다. 아직까지 보고된 변이가 현재 개발

된 백신 효과를 무력화할 정도로는 보이지 않으나 지속적

인 모니터링은 반드시 필요하다.

05 임신부도 안전할까? 

지금까지 사용 승인을 받은 백신 중에 임상시험 대상자로 

임신부를 포함한 경우는 없었기 때문에 아직 이에 대한 자

료는 없다. 하지만 생물학적으로 임신부나 태아에게 위해

를 가져올 것으로 보이지는 않는다. 미국 CDC는 만약 임신

부인데 접종 대상군으로 선정됐다면 주치의와 상의한 후 

충분한 정보를 받고 접종하도록 권하고 있다.

06 아이들도 예방접종을 받을 수 있나? 

아직 임상시험 결과는 없으나 화이자는 12세 이상 청소년

을 대상으로 하는 임상시험을 지난해 10월 시작했다. 따라

서 최종 결과는 올여름쯤 나올 것으로 보인다.
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