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1. 연구개발과제의 개요

 1) 연구의 필요성

(1) 국제조화된 이상사례 표준코드 도입 국제 동향 

- 의료기기는 의료서비스의 발전과 함께 함께 발전해 왔으며, 질병의 진단과 치료 등 모든 

의료서비스 분야에서 사용됨. 현재 시판 중인 의료기기는 국제적으로 사용되고 있으며, 

이로 인한 이상사례는 전세계적으로 발생하여 국제 보건의 문제로 비약되기도 함. 의료

기기의 감시(Medical Device Vigilance, 이하 MDV)는 이상사례의 분석과 정보공유를 통

해 사고의 재발 가능성을 줄여 환자 및 사용자 등의 안전을 확보할 수 있고, 나아가 이 

정보를 활용하여 의료기기의 성능개선 및 개발 같은 의료기기 발전에 기여할 수 있음.

 

- 이에 세계 의료기기 시장의 85% 이상을 담당하는 10개 선도 국가들의 규제 당국자 국제

회의체인 IMDRF1)는 Strategic Plan 2021-2025를 통해 시기적절한 지침을 제공하여 의

료기기 및 혁신 기술에 대한 규제 문제 관리와 의료기기에 대한 시판 후 감시 강화 및 

전주기 프로세스 규제 구현을 주요 목표(key objects)로 설정함. 주요 우선순위(Key 

priorities)는 사이버보안, 이상사례용어, Unique device identifiers임. 2021년 한국이 

IMDRF 의장국으로 총회 주관하였음2).     

- IMDRF 회원국의 모든 MDV 정보교환은 IMDRF 이상사례 표준용어를 사용하도록 하였으

며, 이 용어는 2016년 개발이 시작되었으며, 2020년 4월에 의료기기 오작동 용어 

(Annex A), 환자/사용자 결과 용어 (Annex E, F) 및 의료기기의 구성요소 (Annex G)에 

대한 세 부분과 원인조사 (Annex B~D)를 골격으로 최종 공표됨 [그림 1]. 이후 계속 용

어 및 코드는 update되어 최근 2023년 2월에도 배포함3)4). 

1) IMDRF (International Medical Device Regulator Forum); EU, 영국, 미국, 캐나다, 일본, 중국, 호주, 브라질, 러시아, 싱가

포르, 한국까지 현재 총 11개 회원국으로 구성됨.

2) 식품의약품안전처. 한국, 국제의료기기규제당국자포럼(IMDRF) 의장국으로 선임. 2019 [cited by 2022 Oct 18]. Available 

from: https://udiportal.mfds.go.kr/brd/view/P05_02?ntceSn=1

3) International Medical Device Regulator Forum. Adverse event terninology. 2023 [cited by 2023 Oct 31] available 

from: https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology

4) IMDRF Adverse Event Terminology Working Group, IMDRF terminologies for categorized Adverse Event

Reporting (AER): terms, terminology structure and codes. 2020 [citedby 2023 Oct 31] available from: 

https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-co

des  
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<그림 1> IMDRF Adverse Event Terms & Codes 부속서 A~G의 구성4) 

- 미국 FDA는 2021년 3월부터 의료기기 이상사례 보고에 IMDRF code와 이와 조화된 

National Cancer Institute Thesaurus (NCIt) code를 매칭하여 사용하고 있음5). FDA는 

IMDRF와 완벽하게 조화를 이루므로 각 FDA 코드는 하나의 해당 IMDRF 코드에 매핑하

고 있음. MedWatch에서 보고하는 5300A form은 2023년 10월 현재까지는 NCI code 

그대로 사용하고 있음. 그러나, NCIt 코드 외에도 FDA Form 3500A XML 문서에는 

IMDRF 코드를 사용할 수 있음. FDA는 더 이상 이상사례 코드를 추가하지 않고 있으며, 

새로운 코드 추가를 요청하고자 하는 제조업체 및 기타 이해관계자는 IMDRF 코드 요청 

프로세스를 따르고 있음. 접수된 이상사례 정보는 월간 단위로 update되어 MAUDE, 

total product life cycle을 통해 공개됨6).  

- 유럽 EU Directives and the Regulations for medical device는 새로운 제조업자 사건 보

고 (manufactuer incident reporting; MIR) 형식에 따르면 IMDRF AET 코드 정보를 사용

함. 2021년까지 모든 용어를 국제조화시켰음7)8). MIR 초기 (intital) 보고에는 원인 분석

5) Food and Drug Administration. MDR adverse event codes. 2021 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.fda.gov/medical-devices/mandatory-reporting-requirements-manufacturers-importers-and-device-user-f

acilities/mdr-adverse-event-codes

6) Food and Drug Administration. MAUDE - Manufacturer and user facility device experience. 2022 [cited by 2022 

Oct 18]. Available from: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm

7) MedTech Europe. International nomenclature implementation in European incident reporting with medical devices. 2

020 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: https://www.medtecheurope.org/news-and-events/news/international-n
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과 관련된 annexes B,C,D는 없어도 되고, 최종(final) 보고 시에는 Annexes A~G를 모

두 포함함. 다섯 개의 XSD files이 보고 단계에 따라 사용됨. 그러나, EU 내에서도 시행

은 국가별로 차이가 있어서 벨기에가 web_portal을 가장 먼저 update하였고, 독일은 

2021년 5월 26일부터, 영국과 스위스도 이행계획을 2020년 8월 이전에 공표9)하였고, 

최근 Brexit에도 불구하고 영국에서 IMDRF 코드 도입된 새로운 Manufacturer's On-line 

Reporting Environment (MORE) portal registration process를 2022년 11월부터 사용

함10)11). 독일은 현재 IMDRF 코드 도임된 MIR [그림 2]로 portal [그림 3]에 보고함12).  

   

<그림 2> 유럽 제조업자 사건보고 양식 (MIR) 예시

omenclature-implementation-in-european-incident-reporting-with-medical-devices/

8) European Commission. Questions and answers document regarding the implementation of the new manufacturer 

incident report (MIR) form: Version 1.0. 2020 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41322/attachments/1/translations/en/renditions/native

9) Integrated Scientific Services. Implementation of the new EU medical device regulations MDR (2017/745) and IVDR 

(2017/746). 2020 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/mdr-eu-berichterstattung/mdr-eu-

berichterstattung-aug-20.책자.download.책자/20200821%20MDR%20IVDR%20Reporting%20BAG%20August.책자

10) GOV.UK. User reference guide: MORE registrations. 2022 [cited by 2023 Oct 18]. Available from: 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1111415/MORE_Regis

tration_Guide_-_Oct_2022.책자

11) Robert Barrie. UK keeps medical device regulation timeline despite Brexit concessions. 2023 [cited by 2023 Oct 

31].Available from: 

https://www.medicaldevice-network.com/news/uk-keeps-medical-device-regulation-timeline-despite-brexit-concessi

ons/?cf-view

12) https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/_node.html
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<그림 3> 독일 연방보건부 portal

- 2021년 9월에 열린 2021 APEC CoE Training 과 2021년 10월 15-21일에 열린 2021 

   AHC-SCH Medical Device Forum에 참여한 국가들의 참가자에게 설문지로 IMDRF AET 

코드의 사용 범위(Annex A~G 모두 또는 부분 사용)와 시기에 대한 조사에서 태국, 말레

이시아, 홍콩, 대만의 IMDRF AET 코드의 사용 범위와 시기 비교하였으며, 태국은 이미 

IMDRF AET codes를 사용 중임.

(2) 국제조화된 이상사례 표준코드 도입 국내 현황

- 식품의약품안전처는 2022년 5월에 고시 “의료기기 부작용 등 안전성 정보 관리에 관한 

규정 일부개정” 제2022-34호를 통해 의료기기 이상사례의 보고 및 분석·평가의 신속성을 

제고하고 해외 이상사례와의 정보교류 활성화 등을 위해 국제 조화된 의료기기 이상사례 

표준코드 체계를 도입하였고 2022년 11월 이후 IMDRF 코드와 조화된 이상사례 보고를 

받고 있음. 이상사례 보고서 양식에 UDI 코드 기재란이 신설되어 National Competent 

Authority Report (NCAR) Exchange를 위한 기초 마련함.    

- 그러나, 새로운 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드는 기존의 의료기기 문제, 구성요

소 이외에 원인조사 코드(Annex B, C, D)가 추가되었으며, 환자문제 코드가 건강영향 코

드 내 임상 증후 및 증상, 모든 상태 (Annex E), 건강결과 코드 (Annex F)로 나뉘고, 임

상 증후 및 증상, 상태 코드는 구체화되었음. 이에 건강영향 코드(Annex E, F)가 낮선 의

료기기 제조·수입업체 및 의료기관 등 이상사례 보고자와 분석·평가 담당자 등을 위한 교

육과 그 자료 마련이 필요함. 

- 2022년까지는 국내 의료기기 이상사례 보고 정보는 의료기기문제, 환자문제, 구성요소 코
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드를 접수받았으나, 1년 단위로 정보를 분석하여 다음 해 하반기에 식약처 홈페이지

(https://emed.mfds.go.kr)를 통해 공개하는 업무 절차로 시간차가 발생하였으며, 사례에 

적용된 코드가 제한적으로 몇 개만 사용되어 실제 이상사례를 설명하지 못했음. 

- 2022년 11월부터 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드를 사용하여 국내 의료기기 이

상사례 보고를 portal을 통해 받고 있음13). 이상사례 표준코드를 검색하여 넣을 수 있게 

update되었으나, 보고자가 이상사례 표준코드를 모르면 보고하기 쉽지 않음.   

(3) 해외 의료기기 이상사례 표준코드 교육 프로그램과 자료 

- 미국 FDA는 Center for Device and Radiological Health (CDRH)에서 Learn-web page 

for multimedia industry education을 통해 교육함. 의료기기 이상사례 보고 시스템인 

Medwatch 내 Medical product safety educational resources를 이용해 교육자료 공개

함14). 동영상, 인쇄된 slides, 대본으로 제공됨. 의료기기 특화된 module 1예도 개발하

여 2023년 10월 25일에 배포함15) [그림 4, 5].

<그림 4> 미국 FDA website내 교육프로그램 자료 예시

13) Minisrty Food and Drug Satety. Reporting system of medical device adverse event 2023 [cited by 2023 Oct 24]. Available 

from: https://udiportal.mfds.go.kr/msismext/emd/min/mainView.do

14) Food and Drug Administration. Medical product safety educational resources. 2022 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program/medical-product-safety-ed

ucational-resources

15)  Food and Drug Administration. MedWatch Learn health professionals. 2023 [cited by 2023 Oct 31]. Available from: 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/MedWatchLearn/index.cfm?action=hp.default
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<그림 5> 미국 MedwatchLearn; Medical Device 이상사례 교육 프로그램 예시

- 영국 MHRA는 MORE portal webinar로 새로 도입되는 web system에 소개를 하였으며, 

이상사례 보고 system인 Yellow Card 내 E-learning modules을 통해 교육함16). 이상사

례에 코드 적용보다는 의료기기 이상사례 보고방법에 대한 동영상임17). 

- 싱가포르 Health Science authority(HSA)는 Educational materials for healthcare 

professionals을 제공하나 의약품과 보고방법에 대한 교육임18).

16) Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. E-learning modules. 2020 [cited by 2022 Oct 18]. 

Available from: https://yellowcard.mhra.gov.uk/resources/elearning

17) Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. How to report a problem with a medical device - A 

Yellow Card guide for patients. 2023 [cited by 2023 Oct 24]. Available from: 

https://youtu.be/U4btj0tJEP8?si=fSar8MAIzsuBL0uy

18) Health Sciences Authority. Educational materials for healthcare professionals. 2022 [cited by 2022 Oct 18]. 

Available from: https://www.hsa.gov.sg/educational-materials-for-HCP
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- 호주 TGA: Website 내 Guidance and resources에 책자 자료 제공함19). IMDRF website

의 이상사례코드 교육자료는 호주 TGA가 만든 동영상임20) [그림 6]. 

<그림 6> IMDRF 이상사례 교육 동영상 예시

(4) 국내 의료기기 이상사례 표준코드 교육 프로그램과 자료 

- 2021년 순천향대학교 APEC-SCH Medical Device CoE Training에서 virtual case를 통해 

IMDRF code 적용하는 프로그램을 진행하고, 사례 6례의 책자, 피교육자 반응을 home 

page에 공개함 [그림 7]. 

- 2022년, 2023년 순천향대학교 APEC-SCH Medical Device CoE Training21)에서 체외진

단 의료기기 및 새로 발굴한 의료기기 이상사례 보고의 virtual case를 공개하고 있음 

[그림 8]. 

19) Therapeutic Goods Administration. Guidance and resources. 2021 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.tga.gov.au/resources

20) IMDRF Adverse Event Terminology Working Group, N43 Adverse Event Terminology Codes - Pilot Training. 

2023 [cited by 2023 Oct 31] available from: https://www.imdrf.org/imdrf-trainings

21) Soonchunhyang Universtiy Medical Device Clinical Research Center. SCH APEC medical device CoE Training 

2023. [cited by 2023 Oct 24]. Available from:  https://www.ebdiagnostics.org/schmc/sub_program_at_a_glance.do#;
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 <그림 7> 2021 APEC-SCH Medical Device CoE Training의 이상사례 교육 프로그램

<그림 8> 2023 APEC-SCH Medical Device CoE Training의 이상사례 교육 프로그램

- 연구자는 의료기기 이상사례 모니터링센터인 순천향대학교 부천병원에서 의료기기 사용자

인 의료인을 대상으로 “국제조화된 의료기기 이상사례 보고를 위한 IMDRF 코드 사용 안

내서” [그림 9]에 실린 IMDRF 이상사례 코드/용어의 이해와 이 코드 사용을 위한 사례

를 교육함22).
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1) 2021년 11월 10일 협력병원 인공신장실 관계자를 대상으로 혈액투석 회로와 여과기 

의료기기 이상사례 교육 시 IMDRF code 도입 PPTx로 대면 교육함. 

2) 2022년 5월 18일 순천향대 부천병원에서 이상사례 보고자를 대상으로 “수술실 의료기

기에서 이상사례 보고 (PPTx)”에서 IMDRF code 교육함 [그림 10]. 

3) 2022년  9월 28일 순천향대 부천병원에서 신장실 간호사를 대상으로 “혈액투석 회로와 

여과기 의료기기 이상사례 교육 (PPTx)”에 IMDRF code 교육함.

  

 <그림 9> 국제조화된 의료기기 이상사례 보고를 위한 의료기기 이상사례 표준코드 사용 안내서, 

출처: 최수정. 21172안전기203 의료기기 이상사례 표준코드 국제조화 연구, 2021

<그림 10> 국제조화된 의료기기 이상사례 보고를 위한 의료기기 이상사례 표준코드 교육. 출처: 최수정. 2022-5-18

22) 최수정, 남기창, 최수인, 김진국, 이유경, 이예솔. 의료기기 이상사례 표준코드 국제조화 연구 [연구보고서]. 청주: 식품의약품
안전처 2021.
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- 2022년도 한국 의료기기 안전정보원과 의료기기 안전정보 모니터링센터 컨소시엄은 

IMDRF 코드 도입을 위한 사용자 교육을　2022년 3월 24일, 6월 10일, 9월 6일에 온라

인으로 시행함.

- 2023년 3월 22일 “의료기기 안전정보 모니터링 센터 운영위원회 기술세미나”에서 의료

기기 안전정보 모티터링 센터 관계자를 대상으로 “의료기기 이상사례 보고 시 헷갈리는 

IMDRF code”를 교육함

     

- 국내 의약품 안전관리원은 다양한 의약품 안전정보에 대한 교육 자료를 website 내 의약

품 안전교육, 교육자료실에 동영상과 책자 자료 공개함23)

 2) 연구개발과제의 최종 연구목표와 당해연도 연구목표

 가. 최종 연구개발 목표

 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드에 대한 교육자료(콘텐츠) 개발

 나. 당해연도 연구개발 목표

 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드에 대한 교육자료(콘텐츠) 개발

 나 -1. 연구개발의 추진전략․방법

 (1) 조사·분석연구

   (가) 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 자료 입수 및 내용 조사 분석

   (나) 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 프로그램 조사

   : 국내 의료기기 이상사례 보고 전문가 네크워킹 (한국의료기기협회, 한국의료기기 공업- 

     제조업체, 식약처, NIDS-규제기관, 순천향대, 고려대, 동국대-학계)과 국외 APEC 

     Medical Device Regulation CoE 전문가 네트워킹을 통한 교육 프로그램과 자료 입수 

     및 내용 조사

 

(2) 전문가 자문단 구성 및 운영  

  (가) 식약처 지정 전국 ‘의료기기 안전성정보 모니터링센터’ 참여 전문가를 대상으로 전문

가 자문단 구성 (의료기기 안전성정보 모니터링센터 연구회 자문) 

   : 설문조사를 통한 교육 자료 내용 도출 및 교육자료 개발 결과물에 대한 자문  

(3) 표준코드 교육자료 개발

  (가) 의료기기 사용자, 제조업자 등 의료기기 취급자 대상으로 의료기기 이상사례 표준코

드 체계 및 용어 설명: 개정된 의료기기문제, 구성요소코드 외, 추가된 원인조사, 건강영

23) 한국의약품안전관리원. 의약품 안전교육: 교육동영상. 2013 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.drugsafe.or.kr/iwt/ds/ko/bbs/EgovBbs.do
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향 코드의 개요 및 각 표준코드 종류에 포함된 용어설명 등 실무 교육 자료 (동영상 및 

파워포인트 등의 온·오프라인 교육자료) 개발 

 : 의료기기 사용자, 제조업자 등 의료기기 취급자의 의료기기 이상사례 표준코드 사용 경험

에 의한 질의 (Question) 받기- 의료기기 안전정보 연구회를 통한 e-mail 접수.  

  -> 접수된 내용에 대한 교육내용 개발 (예시, 의료기기 사용자- 건강영향 코드 Annex E 

& F. 의료기기 제조업자- 원인조사 코드 Annex B,C.D) -> Q & A 강의/동영상, 안내문 

제작   

 (나) 의료기기 이상사례 판별 전문가 대상 사례 중심 교육 컨텐츠 개발

: 국내 최근 이상사례 중 recall 사례와 빈발 보고 중 중증도 있는 사례 발굴 -> 사례에 대

한 의료기기 이상사례 표준코드 전문가 자문 회의 -> 의료기기 이상사례 표준코드 적용 

시범 교육 실시-> e-learning 자료 개발 

※ 교육대상자 및 대상자별 교육내용은 연구진행상황에 따라 변경 추진   

(4) 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 적용 시범교육 

  (가) 전국 의료기기 이상사례 안전정보 모니터링 센터를 대상으로 시범교육 후 피드백 

  (나) 의료기기 제조/수입업자 의료기기 이상사례 보고 담당자를 대상으로 시범 교육 후 

      피드백 수집

나-2. 연구개발의 추진체계 [그림 11]
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 <그림 11> 연구개발 추진 체계 모식도 

(1) 연구자들(순천향대학교 임상연구 협력단, 부천병원 의료기기 규제조화 연구센터, 동국대

학교 바이오시스템학과, 고려대학교 구로병원 의료기기 임상시험 센터- 학계)은 아래 기

관들의 협조와 자문으로 국내외 이상사례 표준코드 교육 프로그램과 자료를 입수 조사 

분석함. 

 

(2) 의료기기 이상사례 보고 전문가 자문단 활용

  ① 의료기기 안전정보원(NIDS), 식품의약품안전처 의료기기 안전국의 협력 : 의료기기 이

상사례 안전성정보 수집, 분석 및 교육 평가기관-규제기관

  ② 전국 ‘의료기기 안전성정보 모니터링센터’를 중심으로 전문가 자문단 구성 : 의료기기 

이상사례 안전성정보 수집 및 판별 전문 의료기관, 의료기기 안전성정보 모니터링센터 

협력병원 포함한 이상사례 연구회의 사례 발굴과 교육 대상- 의료기관  

  ③ 한국의료기기협회, 한국의료기기 공업- 제조업체 및 수입업체 

2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

  ○ 국내외 의료기기의 이상사례 표준코드 교육 관련 조사 분석

  - 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 자료 입수 및 내용 조사 분석

Ÿ 국내외 여러기관(식품의약품 안전처, 한국의료기기안전정보원, IMDRF)의 의료기기 이상

사례 보고 규정과 제도, 현황 및 관련 자료들을 수집⋅정리하였음.

Ÿ 국내,외 의료기기 이상사례와 관련한 다양한 형태(논문, 영상, 교육)의 자료들을 수집하여 

분석하였음.

Ÿ 국내 의료기기 이상사례 보고 현황을 보면 2018년 이후부터 급격히 보고 건수가 증가하

는 것을 알 수 있었음. 의료기기 이상사례 보고 가이드라인등의 개선 방향이 제시되었음

을 조사함.

Ÿ 국내 의료기기 이상사례 표준코드 보고 현황(2022.11~2023.3)을 식품의약품안전처에 요

청하여 한국의료기기안전정보원을 통해 제공받은 자료를 확인 및 분석하였음. 

- 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 프로그램 조사

Ÿ 국외: 2021⋅2022 SCH APEC Medical Device Regulatory Training CoE 네트워크 활용

하여 미국, 영국, 독일, 일본 등의 이상사례 코드 관련 교육 프로그램 및 자료에 대한 조

사와 분석을 하였음. 

Ÿ 국내: 의료기기 이상사례 표준코드 관련 국내 유관기관 (한국의료기기산업협회. 한국의료

기기공업협동조합 등) 및 공동연구자 소속기관의 교육 프로그램을 조사하였음. 국내 의약

품 부작용 보고에서 코드 관련 교육 프로그램 조사함.

Ÿ 의료기기 이상사례 표준코드 교육 컨텐츠의 필요 파악을 위한 온라인 설문조사를 실시 

(2023.03.21.~ 05.31)하여 답변을 바탕으로 의료기기 이상사례 수집⋅보고 현장에서 
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필요한 교육의 방향 및 유형을 파악하였음.

Ÿ 의료기기 이상사례 표준코드 교육 컨텐츠의 필요성을 설문조사를 통해 확인한 자료를 

바탕으로 후 교육컨텐츠에 적합한 사례 선정 및 발굴을 위한 참여연구원들과의 의견 

조율 및 논의를 진행하였음. 지원기관 및 다양한 자문의견 등을 취합하여 3개의 개론과 

10개의 사례 형태로된 최종13개 차시의 교육자료 리스트를 선정하였음.

○ 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 마련

 - 의료기기문제 코드, 원인조사 코드 등 각 표준코드 종류에 대한 설명, 각 표준코드 종류에  

   포함된 용어 설명 등 실무 교육 자료(동영상 및 파워포인트 등의 온·오프라인 교육자료) 개

발을 위한 교육 목차 및 보고사례 품목별 예시 목차 리스트를 만들었음. 또한 동영상 제작

업체를 여러 곳 확인 한 중에 콘텐츠랩스를 선정하여 계약을 진행하였음.

※ 교육자료 차시별 초안 제작된 Scripts 

① 의료기기이상사례 표준코드 체계 및 용어 설명

② 의료기기 이상사례 보고하는 방법 – 동영상 Script - 혈액투석용회로

③ 실제 이상사례 보고에 적용하는 예시 - 인공신장기용 회로/여과기

                                      - 일회용손조적식수술기용전극

                                      - 두피뇌파용 전극

 - 교육 자료 검토 및 의견수렴을 위한 전문가 자문

Ÿ 의료기기 이상사례 교육내용, 사례 파악을 위한 의료기기 제조업체의 자문을 진행. 

① 간이혈당측정기업체 (Handok: 02/10),

② FMC혈액투석기업체 (Fresenius Medical Care:03/29), 

③ 두피뇌파용전극업체 (Masimo Korea:04/25), 

④ 초음파수술기업체 (Johnson & Johnson Medical Korea:05/03)

○ 연구과제 추친 연구T/F, 자문단 구성 및 연구회의 일정

 - 의료기기 이상사례 표준코드 연구의 원활한 추진을 위해 참여연구원을 비롯하여 의료기기 

관련 각계각층의 다양한 이해관계자들로 연구기관(학계), 의료기기 공급자 그룹, 유관 기관 

등으로 구성함.

 - 연구 T/F 및 자문단의 참여로 매달 정기적인 연구과제 회의를 진행함. 이를 통해 연구목적

에 부합하는 과제의 배분과 정기적인 과제 진행 확인 및 내용 공유를 통해 연구의 질 향상

을 도모함. 현재 착수보고회를 시작으로 정기적으로 연구과제 회의 및 의료기기별 제조업체

와 자문회의를 진행함.
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

○ 국내외 의료기기의 이상사례 표준코드 교육 관련 조사 분석

  - 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 자료 입수 및 내용 조사 분석

Ÿ 국내외 여러기관 (식품의약품 안전처, 한국의료기기안전정보원, IMDRF)의 의료기기 이상

사례 보고 규정과 제도, 현황 및 관련 자료들을 수집⋅정리함.

Ÿ 국내,외 의료기기 이상사례와 관련한 다양한 형태(논문, 영상, 교육)의 자료들을 수집하여 

분석함: 의료기기 이상사례보고 가이드라인(민원인 안내서), 의료기기전자민원창구, 한국

의료기기안전정보원에서 제공하는 카드뉴스, 모니터링센터 실무자 교육 동영상 등 [그림 

12]. 
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<그림 12> 국내 의료기기 이상사례 보고자료 및 의료기기 안전성정보 자료수집 모음

Ÿ 국내 의료기기 이상사례 보고 현황은 2018년 이후부터 급격히 보고 건수가 증가함. 

2018년 국내 사용 의료기기의 해외 이상사례 건수도 보고되면서 나타난 변화임 [그림 

13].이상사례 건수의 폭발적 증가로 국가 간 data 교환과 사후 처리가 더 중요해짐. 

<그림 13> 국내 의료기기 이상사례 보고 현황 그래프

Ÿ 국내 의료기기 이상사례 표준코드 보고 현황을 식품의약품안전처에 요청하여 한국의료기

기안전정보원을 통해 제공받은 자료(2022.11~2023.03) 36,702 사례를 분석함. 의료기

기 품목 대분류, 위해도, 등급 비교 등의 다양한 방법으로 분석. 

  ① 국내 보고 3,130건이 해외 33,572건보다 중증도가 낮고 (중증 및 치명적 위해도: 

13.4% vs 76.9%), 호발 등급도 2등급과 4등급으로 차이가 있음, 보고의 차이가 관찰

됨.

  ②  의료기기 품목 대분류에 따른 20개 빈발 코드를 각 코드별로 분석함 [그림 14] 별첨

자료 1. 참조]. 의료기기 성격에 따르는 빈발 코드가 다름이 확인됨. 의료기기 문제 A

는 의료기기 품목 대분류와 관계없이 A24 (식별된 기기 또는 사용 문제가 없는 이상사

례)가 가장 호발 사용되어 보고자들이 용어와 코드가 익숙하지 않음을 재확인함. 또한, 

원인분석 유형, 소견, 결론 코드도 B21(아직 결정되지 않은 조사 유형), C20(적당한 

소견이 없음), D16(아직 결론을 내릴 수 없음)이 최빈발 코드임. 임상 증상·징후 혹은 

상태 E코드는 E2403(임상 증상 징후 혹은 상태 없음)이 최빈발 코드이며, 건강결과 F 

코드는 보고하지 않은 빈칸이 가장 많음. 구성요소 G는 선택사항으로 되어 보고되지 

않은 경우가 더 많음. 추후 보고에 대한 안내가 필요함.      
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<그림 14> 의료기기 품목 대분류별 이상사례 표준코드 사용 보고 분석 예시; 대분류 의료기구 A, 의료재료 B, 치과재료 

C에 따른 의료기기 문제 호발코드 20  

- 국내외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 프로그램 조사

Ÿ 국외: IPI academy [그림 15] 라는 online program이 있으나, 이는 의료기기 이상사례 

보고만을 특화한 게 아니고 전반적 교육임. 영국은 Manufacturer's On-line Reporting 

Environment(MORE)이 있다고 하나, 일반인 접근은 어렵고 Yellowcard에서는 의료기기와 

관련한 교육자료는 없음. 미국 FDA는 최근 Center for Device and Radiological Health 

(CDRH)에서 의료기기와 관련한 교육을 주관하며, 보고자(환자, 전문의료인, 제조업체)별

로 눈높이에 따르는 교육 컨텐츠가 다르게, 동영상, 인쇄된 slides, 대본 형태로 제공됨. 

또한, 의료기기 이상사례 보고 시스템인 Medwatch내 MedwatchLearn 이용해 교육자료 

공개함24). 심장박동기 전극 이상사례 1예를 개발하여 보고하는 module을 공개함. 

IMDRF training도 용어와 code 설명뿐 사례 적용은 아님.  

Ÿ 국내: 의료기기 이상사례 코드 관련 국내 유관기관 (한국의료기기산업협회. 

한국의료기기공업협동조합 등) 및 공동연구자분들 소속기관의 교육 프로그램을 

조사하였으나 전무함: 국내 의약품 부작용 보고에서 교육 프로그램은 주로 MedDra 코드 

교육임.

24) Food and Drug Administration. Medical product safety educational resources. 2022 [cited by 2022 Oct 18]. Available from: 

https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program/medical-product-safety-ed

ucational-resources
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<그림 15> 해외 의료기기 이상사례 표준코드 관련 교육 프로그램 자료 예시. IPI academy

Ÿ 의료기기 이상사례 교육 컨텐츠의 필요 파악을 위한 온라인 설문조사 [별첨자료 2. 

참조]를 실시 (2023.03.21.~ 05.31)하여 답변을 바탕으로 의료기기 이상사례 

수집⋅보고 현장에서 필요한 교육의 방향 및 유형을 파악함: 설문조사에 참가한 수는 

95명으로 이상사례 보고 표준코드에 대학 교육에서 가장 필요한 부분은 실제 

이상사례보고에 적용하는 예시와 IMDRE code체계 및 용어설명 분야로 나왔으며 

교육자료의 형태는 동영상과 유인물임 [그림 16]. 
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<그림 16> “국제조화된 의료기기이상사례 표준코드 사용에 대한 교육”에 대한 구글 설문지 응답 예시

Ÿ 교육 컨텐츠에 적합한 사례 선정 및 발굴을 위한 참여연구원들과의 의견 조율 및 

논의하고, 연구 지원기관 및 다양한 자문 의견 등을 취합하여 “의료기기 품목 대분류 및 

품목별 등급”[그림 17]과 빈발 “의료기기 문제 코드”를 고려한 3개의 개론과 10개의 

사례 형태로 된 최종13개 차시의 교육자료 리스트를 선정함.
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<그림 17> 의료기기 품목 대분류 및 품목 예시

○ 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 마련

- 이상사례 교육자료를 위한 template를 교육 목표/내용, 해당 의료기기 사전정보, 이상사례 

개요, 의료기기문제 A 적용, 원인분석 B,C,D, 건강영향 E& F, 구성요소 G 코드 적용, 

사례정리, 학습정리 순으로 개발함 [그림 18].   

<그림 18> 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 template 예시 
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 - 국제조화된 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 동영상 제작

Ÿ 의료기기 이상사례 발생 시 보고를 위한 실무 교육 자료로서 개론에 해당하는 “의료기기 

부작용 등 이상사례 보고 제도 및 규정”, “의료기기 이상사례 표준코드 체계 및 용어 

설명”, 의료기기 이상사례 보고 방법에 대한 교육 자료를 개발함.

Ÿ 각론에 해당하는 교육을 받고 실제 사례에 적용해 보는 교육 사례는 10례로 개발함 [표 

1]. 

표 1. 의료기기 이상사례 교육컨텐츠 제목과 시간    

Ÿ 동영상 제작 방식을 두고 순천향대학교의 관련학과 또는 전문 제작기관 등 여러 곳을 

조율한 결과 ㈜한국이러닝개발원 내 콘텐츠랩스로 결정하여 계약을 5월 진행함. 차시의 

제목들이 초안과 달리 여러 번 변경되었으며 동영상 제작 시에도 수정변경이 예상보다 

많이 적용되어 추가적인 수정계약함.

Ÿ 동영상 제작업체인 콘텐츠랩스에서 제공한 원고 가이드가 해당 교육 컨텐츠에 맞지 

않아서 6월 새로운 template 작성하고, 5월에 정한 개발 사례에 따르는 원고를 바탕으로 

7, 8월 디자인 화면과 narration 만들고, 연구 회의에서 검토 후 사례 당 2회 이상의 

수정을 통해 8월 20일에 제작업체에 개론 3차시 및 사례 3례에 대한 최종 원고가 

전달되어 9월 18일에 동영상 완성본을 받아봄. 앞서의 일부 동영상으로 1차 시범교육을 

9월 19일에 online으로 하고, 참가자의 feedback 및 이후 주관부서 검토를 받아 9월 

25일 최종 확정함. 나머지 7사례 디자인 화면과 나레이션은 9월 26일에 주관부서 검토를 

교육 제목 시간(분:초)

개론 

  1. 의료기기 부작용 등 안전성 정보 관리제도 6:48

    2. 의료기기 이상사례 표준코드 체계 및 용어 설명 25:06

    3. 의료기기 이상사례 보고방법 9:51

각론

  A 기구 기계 [기구,기계] Medical   Instruments
     ① A-1 인공 신장기용 혈액회로/여과기
            A09220.01[2], A09240.01[3], A09200.01[3] 6:13

     ② A-2 일회용 초음파 수술기용핸드피스 A3500.04[2] 6:01

     ③ A-3 두피뇌파용 전극 A58060.06[1] 5:09

  B 의료용품 Medical supplies 

     ④ B-1 실리콘겔 인공유방 B04050.02[4] 6:26

     ⑤ B-2 두개골 성형재료 B03200.01[3] 5:35

     ⑥ B-3 안구 영역 임플란트 B03260.01[3] 7:04

  C 치과재료 Dental Materials

     ⑦ C-1 의치부착재 C09010.01[2] 6:12

     ⑧ C-2 치과용 임플란트 고정체 C20030.01[3] 5:27

    체외 진단 의료기기

     ⑨ J 개인용혈당측정기 J04010.01[3] 6:25

     ⑩ K HIV·HBV·HCV·HTLV진단면역검사시약 K05010.01[4] 7:11

                                                               
      동영상 수 : 13 약 102 (분)
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받고 전달되어 10월 20일에 완성[그림 19]되어 10월 24일 대면 교육에서 시연됨.  

Ÿ 제작 과정 중 자문 및 주관부서 피드백을 받으며 수정되었으며, 적게는 “의료기기 부작용 

등 이상사례 보고 제도 및 규정”, 의료기기 이상사례 보고 방법“은 2,3회, ”실리콘겔 

인공유방“과 “의료기기 이상사례 표준코드 체계 및 용어설명” 차시의 경우는 10회 

이상의 수정작업을 진행함.

Ÿ 개발된 동영상의 디자인 화면과 narration은 교육자료(PDF)로 개발함 (별첨자료 3. 참조).
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<그림 19> 의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 동영상 13개 화면 예시

 - 교육 자료 검토 및 의견수렴을 위한 전문가 자문 

Ÿ 혈당측정기업체 Handok의 자문: 2022년도 1년간 순천향대 부천병원 간이혈당기 이상사

례 보고에 대한 표준코드 분석하여 스트립인식불량, 전원불량, 혈액 및 이물유입 같은 이

상사례 시 의료기기 문제코드가 A25 명백한 이상사례 없음으로 주장하였으나, 자문회의

를 통해 스트립인식불량의 경우 감지실패와 전원불량에 대해서 전원구동과 관련한 코드

를 적용하기로 합의함. 원인분석 코드 B는 모두 B01 실제/의심되는 기기의 테스트이며, 

원인분석 소견 C는 혈액/이물유입과 미케니컬변형은 C1502 확인된 먼지 혹은 진흙문제, 

C070601 변형문제임. 원인분석 결과 D는 사용자 과실 (86.7%), 배터리 노후화(7.7%), 

감지된 이상 없음(5.6%)의 순으로 사용자 교육이 필요함을 확인함.

     

표 2. 간이 혈당기 관련 이상사례 시 빈도와 의료기기 문제코드 (A) 

기기 
문제유형 비중 소분류

의료기기 
이상사례 
표준코드

용어

공통 A25 명백한 이상사례 없음
(No  Apparent Adverse Event)

스트립  
인식 
불량

55.8%

삽입 시 반응없음

A070908 감지실패
(Failure  to Sense)'검사지가 정확히 

삽입되지 않았습니다' 
메시지

전원  
불량 10.0%

전원 안켜짐 A070803 전원구동 실패
(Failure  to Power Up)

배터리 소모빠름 A070504
배터리 조기 방전

(Premature  Discharge of 
Battery)

충전안됨 A0706 충전문제
(Charging  Problem)

혈액  및 
이물 
유입

9.9%

혈액유입 A180103
체액에  의한 기기 오염

(Device  Contamination with 
Body Fluid)

이물유입
(정도관리용액등) A180104

화학적  혹은 다른 물질에 의한 
기기 오염

(Device  Contamination with 
Chemical or Other Material)

바코드 
인식 
불량

3.6% N/A A070908 감지실패
(Failure  to Sense)

에러메시
지 3.1%

'혈당측정  중에 
전기적인 오류가 
발생하였습니다.'

A090811 판독  불가능
(Unable  to Obtain Readings)

'측정 모듈 통신 A13 통신/  전송 문제
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이상입니다. 판매처에 
문의해 주세요.'

(Communication  or 
Transmission Problem)

'측정 모듈 
이상입니다. 판매처에 

문의해 주세요.'
A27

적용  가능한 적절한 용어/코드 없음
(Appropriate  Term/Code Not 

Available)

그 외 상황과 맞지 
않는 에러메시지('이미 
사용한 검사지입니다.', 

'측정 준비가  되기 
전에 혈액(용액)이 

주입되었습니다', '측정 
가능한 온도 범위가 

아닙니다')

A160106 경보 결함
(Defective  Alarm)

DM  
통신관련 

불만
2.5%

등록 안 됨, 
동기화 안 됨

A13
통신/ 전송 문제

(Communication  or Transmission 
Problem)

A1303 간헐적  통신 실패
(Intermittent  Communication Failure)

데이터 전송 안 됨 A1302 기록 전송 실패
(Failure  to Transmit Record)

화면  
표시/터치 

불량
2.4%

LCD 파손 A0401 파손
(Break)

화면 깜빡임 및 불안정 A090203 디스플레이  오류 또는 간헐적 표시
(Erratic  or Intermittent Display)

글자 깨짐 A090204 영상  디스플레이 오류/아티팩트
(Image  Display Error/Artifact)

화면 표시 안 됨 A090206 디스플레이/영상 없음
(No  Display/Image)

터치 불량 A150105
반응하거나/작동하지  않는 키/버튼
(Key  or Button Unresponsive/not 

Working)

측정값 
불만(내부
정도관리 

실패 
포함)

1.9%

QC Fail A0908

잘못된,  부적절한 또는 부정확한 결과 
또는 판독

(Incorrect,  Inadequate or Imprecise 
Result or Readings)

정확도 문제 A090805 잘못된  측정
(Incorrect  Measurement)

정밀도 문제 A090806 재현성이  없는 결과
(Non Reproducible Results)

측정값 높음 A090809 높은 시험 결과
(High  Test Results)

측정값 낮음 A090810 낮은 시험 결과
(Low  Test Results)

기기 
파손 2.0% N/A A0401 파손

(Break)

샘플 
주입 시 
반응없음

0.5% N/A A090811 판독  불가능
(Unable  to Obtain Readings)

점검 
요청 8% N/A 　 　
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표 3. 간이 혈당기 관련 이상사례 시 빈도와 원인분석 (C)소견 코드

Ÿ  FMC혈액투석기업체의 자문: 혈액 누출에 대한 국내, FDA 이상사례발생 보고와 해당업

체 자체의 이상사례 보고 체계를 소개하고, 독일의 보고 내용을 공유함 [그림 20]. 

<그림 20> 인공신장기용 혈액회로 이상사례 보고 시 의료기기 이상사례 표준코드 적용 예시

분석결과 비중
의료기기 
이상사례 
표준코드

용어

혈액/이물유입 39.4% C1502 확인된  먼지 혹은 진흙 문제
(Dust  or Dirt Problem Identified)

미케니컬핀변형 37.4% C070601 변형 문제
(Deformation Problem)

LCD/바코드모듈/메인보드 등 
부품 손상 9.0%

C0201
전기/전자구성요소문제  확인

(Electrical/Electronic  Component 
Problem Identified)

C070604 기계적 충격 문제
(Mechanical  Shock Problem)

C1601 확인된 조립품 문제
(Assembly  Problem Identified)

배터리노후화
(충전불가) 7.7% C020701 에너지  저장 시스템 문제

(Energy  Storage System Problem)

정상 5.5% C19 기기문제가  발견되지 않음
(No  Device Problem Found)

배터리소진
(충전시정상작동) 0.9% C020702 전력 소실

(Loss of Power)
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Ÿ 두피뇌파용전극업체 (Masimo Korea:04/25)의 자문: 사례별로 이상사례 문제코드를 적용

하여 합의함.

표 4. 두피뇌파용 전극 관련 이상사례 시 표준코드 적용 예시

Ÿ 초음파수술기업체 (Johnson & Johnson Medical Korea:05/03) 자문: 일회용 초음파수술기

용 핸드피스, 전동식수술용칼, 일회용손조절식전기수술기용전극에 대한 순천향대 부천병원 이상사

례 유형에 대해 이상사례 표준코드 적용에 대한 논의함 [그림 21, 22] [별첨자료 4. 참조]. 

<그림 21> 일회용 초음파수술기용 핸드피스, 전동식수술용칼, 일회용 손조절식전기수술기용전극 이상사례 보고 시 의료기기 

사례 의료기기 
문제 

원인조사 
유형

원인조사
소견

 원인조사
결론

오픈할때부터 포장용지에 
센서 눌러붙어있어 안떼어짐

A0202 
결함있는 
구성요소

B17 
반품되지 
않은 기기

C1605 포장 
문제

D16 
아직결론을 
내릴수 없음

Sedline 측정값이 지나치게 
높게 측정됨 - 다른 센서의 
측정치 비교함.

A090809 
높은 실험 
결과

B17 
반품되지 
않은 기기

C20 적당한 
소견이 없음

D16 
아직결론을 
내릴수 없음

수치 측정되지 않음 A070908 
감지 실패

B17 
반품되지 
않은 기기

C20 적당한 
소견이 없음

D16 
아직결론을 
내릴수 없음

No  sensor connect 
메세지 뜹니다.

A070908 
감지 실패

B17 
반품되지 
않은 기기

C20 적당한 
소견이 없음

D16 
아직결론을 
내릴수 없음

측정값이 간헐적으로 
나옵니다.

A090813 
불규칙한 
결과

B17 
반품되지 
않은 기기

C20 적당한 
소견이 없음

D16 
아직결론을 
내릴수 없음
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이상사례 표준코드 적용 예시

 <그림 22> 국제조화된 이상사례 표준코드 도입을 위한 교육자료 마련 자문회의 사진

 - 교육 자료 활용한 시범교육

Ÿ 국제조화된 이상사례 표준코드 교육 동영상의 1차 시범교육을 9월 19일에 온라인으로 진

행함. 자문의견서 10건과 만족도 조사(구글 설문지 및 자문의견서 활용) 19건으로 

feedback 결과를 도출함. 교육을 진행하기 전의 사전지식, 교육 진행 후, 전체적 만족도, 

추가 의견 등 세부적으로 평가함 [별첨자료 5. 참조].

Ÿ 2차 시범교육을 10월 24일 메이필드 호텔에서 개최하여 온라인 16명, 52명 현장 참석함
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 <그림 23> 국제조화된 이상사례 표준코드 도입을 위한 교육자료 동영상 시범교육(9.19)의 만족도 조사

표 5. 시범교육 만조도 조사의 추가의견 

No. 피드백 및 추가의견

1

2차시 : 코드 자리수가 의미하는 것 설명해줘서 좋음. A: 의료기기 품목군에 따른 의료기기 문제 
빈발코드 소개하는 것 좋음. A~G 코드 설명할 때 어떤 상황을 언급할 경우 이 상황에 대한 걸 
텍스트로 표기해주면 좋겠음. E: 검색하였을 때 나오는 결과 중 상황과 맞지 않는 사례(부종 
검색 -> 나오는 부종이 잇몸 부종과 같지 않음)에 대해 소개해줘서 좋았음. 이를 통해 각 용어의 
정의를 참조해야한다는걸 강조하는 부분이 좋음. 사례 영상 사례 소개하는 부분에서 사례 소개 
후 코드를 찾는데 도움이 되는 키워드나 검색어를 강조하면 좋겠음. 아니면 마지막 부분에 
사용할 수 있는 코드를 표로 모아서 정리할 때 사례의 어느 부분에서 어떤 코드가 나오는지 
맵핑해서보여주는 방법도 있을듯함. 마지막 표로 정리해서 보여줄 때 컴퓨터나 영상이 멈춘 
거라고 느낄 수도 있으니 로딩바같은 걸 추가해서 차오르는 걸 보여주면 어떨까 함.

2

 1.온라인 교육 자료로 활용 시, 속도 조절 가능하면 좋을 듯함/ 2. 품목별로 대표적인 불량 
사례 여러개가있으면 좋을 듯함/ 3. imdrf문제코드 관련하여 A,B,C,D,E,F 코드 중 불량 사례에 
적합한 코드를 선택할 때 좀 더 상세하게 설명해주면 좋겠고 추가로 화면에서 가시적으로 색 
표시되면 더 좋을 듯함/ 4. 교육자료 초안 완료 시 관련자를 대상으로 설문이나 수정의견을 
최종으로 받으면 좋을 거 같습니다.

3

보고할때고민됐던 부분에서 도움을 받을 수 있었으면 좋겠다. (헷갈리는/복수선택의 케이스)
표준코드 적용 예시가 다양했으면 좋겠습니다. 의료기기 품목마다 다양한 부작용 사례를 
제시해주시면 이상사례 보고 시 활용하기 편리할 것 같습니다.
저는 실무를 5년 째 담당하고 있어 교육에 대하여 사전 지식이 있으나, 신규 업무를 담당하는 
분이 듣게 될 경우 전체적으로 빨라서 이해하기 다소 어렵지 않을까 하는 생각이 들었습니다.

4

1,2,3차시의나레이션속도가 매우 빠르게 느껴졌습니다. 익숙치않은 개념을 빠르게 듣다보니곧장 
이해하는 데에 조금 어려움이 있었습니다. 표준코드 숫자 자리수설명에 필요 이상의 시간이 
할애되었다고 생각합니다. 나래이션으로길게 A부터 G까지의 코드 하나씩 설명하기 보다는 한 
슬라이드에 한 눈에 볼 수 있도록 문자 또는 그림으로 A, C, D, F는 6자리며 예외로 B는 2자리, 
G는 7자리임을 보여주고 넘어가도 충분하지 않을까 싶습니다. 코드에 대해 잘 모르는 
상태에서는 수백개의 코드를 다 읽어가며 선택하기에는 현실적으로 무리가 있으니 보통 검색을 
통해 선택하는 것이 일반적이고 효율적인 것 같습니다. 키워드 검색을 통한 코드 선택 방법에 
대한 가이드가 있으면 좋을 것 같습니다. '이렇게 검색해서 나오는 것은 선택하면 안됩니다' 라는 
설명으로 인해 '그럼 어떻게 선택하는것이좋을까?' 하는 혼란이 개인적으로 있었습니다.

5

1차시> 7일내, 15일내 등의 보고기간이 영업일인지 달력일인지 설명요망
2차시> 설명과 진행이 너무 빠름. 설명과 더불어 텍스트도 좀더 추가 요망. 코드구성체계에 대해 
처음 설명시내용이 어려움. A코드 Level2는 171개, G코드 Level2는 220개인데 G코드만 3자리를 
부여하는지에 대해서는 초보자는 금방 이해하기 어려움. 이에 대해 생각하다보면화면이 
금방지나감. 예시중복강경 수술중클립이 발사되지 않음이 있는데 어떤 상황과 어떤 구조인지 
몰라서 얼른 머릿속에 상황이 그려지지 않음 빈번하다라는단어와 함께 ‘호발하다’라는단어도 
사용하는데 잘 사용하지 않는 단어라 어색함
3차시> 의료기기정보포털에서의료기기전자민원 사이트로 가는 안내를 할 때 화면 좌측이라 
하는데 화면 오른쪽이 맞음. 기타> 최초보고외에추가보고하는부분도 좀더 설명했으면 함

6

온라인 플랫폼 교육자료의 이점을 살려 직관적이고 가시성이 좋으나 교육을 필요로 하는 대상에 
따라 내용의 깊이 정도가 달라졌으면 좋겠습니다. 두 번째 교육자료 영상에 의견을 덧붙이자면 
모니터링센터 실무자로서 이상사례 표준코드선정시사례에 가장 부합한 표준코드를 찾는데 
헷갈리는 경우가 다소 있고 실제 의료기기 전자민원창구를 통해 보고할때예를 들어 A07, 
전기적/전자적 특성문제로나 명시되고 용어 설명이 없는 데에 코드를 따로 재차 확인해야 하는 
번거로움이 있었도이처럼 교육자료도 마찬가지로 용어에 대한 설명의 비중을 늘리거나 헷갈리는 
사례를 들어 구체화시키면 좋을것같습니다. 온라인이라는 플랫폼은 좋으나 기존에 신규 
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○ 연구과제 추친 연구T/F, 자문단 구성 및 연구회의 일정

구분 장소/일시 내용

자문회의
부천병원 제3회의실 & 

화상회의 / 02-10

 간이혈당측정기업체(Handok)와의 의료기기 이상사례 

교육내용, 사례 파악을 위한 자문회의

착수보고회
식품의약품안전처 

/ 02-16
 과제 수행에 대한 착수보고 및 의견수렴

제1차 과제회의 화상회의 / 03-07  연구 착수보고 요약 발표 및 연구과제 개시 모임

제2차 과제회의 화상회의 / 03-21  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

표 6. 연구과제 회의 및 자문회의 진행 일정 

모니터링센터 실무자 교육시활용되는 PPT와 같은 강의자료 내용적인 부분에서 비교해 
보았을때큰 차이가 없고 이에 개인적인 의견으로는 실무시필요한 내용이나 시간적인 문제를 
고려하여 동영상 보다는 PPT를 더 활용할 것 같은 생각이 들어 다소 아쉽습니다.

7

1차시 : 의료기기법의 개념과 시행규칙 등에 대한 설명이 적절합니다. 영상의 가시성이 좋습니다. 
2차시 : 표준코드 구성에 대한 설명이 적절합니다. IMDRF 코드를 처음 접하게 된 사람에게도 
체계에 대한 설명이 알맞다고 생각합니다.  1~3차시의영상이 전체적으로 음성의 속도가 빠르게 
느껴집니다.

8

교육 동영상 나레이션속도는 적절하다고 느꼈습니다. 여기서 속도가 더 떨어지면 교육 동영상이 
늘어지는 느낌을 줄 것 같습니다.이상사례 표준코드 적용 시, 해당 표준코드를 선택하게 된 핵심 
정보를 영상 속에서 텍스트로 표기해주시면 좋을 것 같습니다. 
표준코드 적용 예시가 다양했으면 좋겠습니다. 의료기기 품목마다 다양한 부작용 사례를 
제시해주시면 이상사례 보고 시 활용하기 편리할 것 같습니다. 

9

표준코드 도입을 위해 작성된 교육자료와 관련하여 온라인으로 진행되는 것을 참고하여 의견 
드립니다.화면에서의 글씨 크기 및 속도에 대한 의견 : 온라인 자료로 제작되면 각자 회사나 
집에서 교육 자료를 보게 될텐데글씨가 너무 작은 부분은 좀 더 크게 하고, 교육을 듣는 사람이 
다양하므로 속도는 기본으로 설정되어있고각자 선택할 수 있게 되어있으면 함.( X 1.25배속 / X 
0.75배속 등)A품목 불량에 대한 내용, 적합한 문제코드 기입 등 예시로 설명할 때 불량 내용이 
더 이해가 될 수 있도록 사진 혹은 사진이 어렵다면 그림있으면좋을 것 같습니다. 예시 부분이 
각 다른 품목들 10개로 이루어져 있는데 다빈도 보고 제품 5건/ 특수 케이스나 치과, 방사선 등 
기기 품목 5건 으로 하여 구성되면 좋을 듯함.

10

실무자로써 매우 중요한 교육 감사합니다. 조금 아쉬움이 있다면, 코드 및 식약처보고관련 
업무가 실무자 입장에서는 매우 익숙한 화면이고 코드 관련 성명부분도 이해하기 어려움이 
없지만, 새로운 실무자가 기관별로 변경하다보면처음 듣게되는실무자 입장에서는 이해하는 
부분이 조금 쉽지가 않을까 하는 생각도 들었습니다. 유익한 내용으로 교육해 주셔서 늘 
머리숙역감사드립니다.

11
원인조사 코드 신설된 항목에 대해서 좀더 쉽고 세분화된 교육기있으면 이해하기 
쉬울것같습니다.환자문제 코드에서도 기존항목에서 임상징후 및 증상 또는 상태 코드에 와 
건강결과 코드에 대해서도 신설된 항목에 대한 교육이 있으면 도움이 될 것 같습니다. 

12 국제조화된  이상사례 코드에 추가코드 신규코드가 필요할 것 같습니다. 

13

전반적으로 잘 만들어졌습니다. 몇가지 보완할 점 의견 드리겠습니다. 슬라이드에 글이 너무 
많아서 가독성을 위해 그래프, 그림(일러스트등)을 추가해주시면 좋겠습니다. 
나레이션중 “볼드”라고표현된 부분이 있는데 한글로 “진한색으로 강조된”이라고하시면 
좋겠습니다. 나레이션발음 중 “050401”, “050402”에서 01, 02 발음이 불명확하게 들립니다. 
2차시 “빈발코드” 나오는 표에서 A,B,C에 해당하는 내용을 괄호로 적어주시면좋겠습니다. 2차시 
앞부분에 연도별 그래프 나오는 곳이 있는데 숫자가 겹쳐져서 잘 보이지 않아 수정이 
필요하겠습니다. “코르티코스테로이드” 발음이 어색하게 들립니다. 그냥 “스테로이드 
연고“라고하셔도되겠습니다. 이상사례표준코드 설명시중요한 ”필수사항“은붉은색 박스로 
강조하면 좋겠습니다.

14

교육자료 시청시내용에 대하여 쉽게 설명하고자 많은 노력들이 보였던 것 같습니다. 
2차시에서 의료기기 이상사례 표준코드 구성에 대하여 상세히 설명해주셨으나속도가 
빠른감이있습니다. 상위코드와 하위코드의 단어들이 중복되어 교육받는사람입장으로선 혼동이 
올듯한부분으로 나레이션속도를 조금만 늦춰주면 좋을 것 같습니다. 3차시에서 
온라인민원신청에서 실제 보고하는 방법에 대해서 설명해주셨습니다. 각 항목에 입력 및 선택할 
항목들을 꼼꼼히 설명해주어서 교육자료 시청후바로 보고해도 될만큼좋았던 것 같습니다. 다만, 
항목표시에 노란색 박스보다 붉은색계열의 밑줄로 표현하는게 좋았을 것 같습니다.
사례 10개 선정하였으나, 의료기기 다수 보고 들어온건들도포함 시켰으면 합니다. 흔히 쓰이는 
진료재료의 경우 의료기기 인지하지 못하는 경우가 많고, 신고대상인줄 모르는 경우가 많아 
의료진들이나 실무진들이 자주 사용하는 의료기기 예시를 들면 좀 더 내용에 와닿을것 같습니다.  
각 사례들의 소개시타이틀을 한글로 통일시켰으면 합니다. 이외 의료기기정보포털상안전성정보 
→ 부작용정보에서 참고가될만한부작용정보가 있음을 안내하는것도좋을 것 같습니다.
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 <그림 24> 국제조화된 이상사례 표준코드 도입을 위한 교육자료 마련 과제회의 및 자문회의 사진

자문회의
부천병원 제1회의실 & 

화상회의 / 03-29

 FMC혈액투석기업체(Fresenius Medical Care)와의 

의료기기 이상사례 교육내용, 사례 파악을 위한 자문 

회의

제3차 과제회의 화상회의 / 04-04  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제4차 과제회의 화상회의 / 04-18  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

자문회의
부천병원 제1회의실 & 

화상회의 / 04-25

 두피뇌파용전극업체(Masimo Korea)와의 의료기기   

이상사례 교육내용, 사례 파악을 위한 자문회의

제5차 과제회의 화상회의 / 05-02  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

자문회의
부천병원 제1회의실 & 

화상회의 / 05-03

 초음파수술기업체(Johnson & Johnson Medical  

 Korea)와의 의료기기 이상사례 교육내용, 사례 파악을 

위한 자문회의

제6차 과제회의 화상회의 / 05-16  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제7차 과제회의 화상회의 / 05-30  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

초청특별세미나
부천병원 별관 9층/ 

06-07

 IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 및 IMDRF 용어집  

 연구와의 연계성 논의 회의

제8차 과제회의 화상회의 / 06-13  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

중간진도보고회
식품의약품안전처 

/ 06-20
 과제 수행에 대한 중간진도보고 및 의견수렴

제9차 과제회의 화상회의 / 07-04  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제10차과제회의 화상회의 / 07-18  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제11차과제회의 화상회의 / 08-01  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제12차과제회의 화상회의 / 08-22  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제13차과제회의 화상회의 / 09-05  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제1차 시범교육 화상회의 / 09-19
 IMDRF 교육 동영상 완성본 6개 차시 소개 및  

 시범교육 세미나 진행

제14차과제회의 화상회의 / 10-06  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

제15차과제회의 화상회의 / 10-17  IMDRF 교육 연구과제 진행 상황 회의

최종진도보고회
식품의약품안전처 

/ 10-20
 과제 수행에 대한 최종진도보고 및 최종평가 논의

제2차 시범교육 호텔워크숍 / 10-24
 IMDRF 교육 동영상 완성본 7개 차시 소개 및  

 시범교육 워크숍 진행
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○ 연구 총진행 상황 

 - 계획서상의 추진 일정을 바탕으로 연구를 수행하였고, 각 연구개발내용의 일정에 맞춰 

   수행하였음. 주요 연구개발 내용 중 국내외 의료기기 이상 사례 표준코드 관련 교육자료 

입수 및 내용 조사 분석, 교육 프로그램 조사는 100% 달성하였고, 국제 조화된 의료기기 

이상사례 표준코드 교육자료 마련을 위한 세부내용으로 의료기기 이상 사례 표준코드 체계 

및 용어설명 교육자료 개발과 의료기기 이상사례 표준코드 적용 사례 교육자료 개발을 위한 

동영상 제작이 완료되어 100% 달성함.

 

 - 교육자료 검토 및 의견수렴을 위한 전문가 자문, 보고자(사용자, 제조·수입업체)별 시범 

교육 2회를 동영상 제작이 완성된 후 실시함. 연구개발 내용추진 및 목표설정을 모두 

달성하였으며 정량적 연구성과 지표 100%보다 초과로 학술발표 및 논문투고 중임.

 (1) 정성적 연구개발성과 

 - 국제 조화된 의료기기 이상사례 표준코드교육 동영상 1~13차시 제작 완성

 - 국제 조화된 의료기기 이상사례 표준코드와 의료기기 이상사례 보고 교육 워크숍 2회 개최

 - 국내 세미나 발표 1회(의료기기 이상사례 모니터링센터 운영위원회 기술세미나)

 - 국내 학회 발표 1회 (대한의생체공학회)

 

연구개발내용

추진일정
달성도

(%)
2023년

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

국내외 의료기기의 이상사례 표준코드 교육 관련 조사 분석 100

 국내외 의료기기 이상

사례 표준코드 관련 교

육 자료 입수 및 내용 

조사 분석

■ ■   ■ ■   ■  ■         100

국내외 의료기기 이상

사례 표준코드 관련 교

육 프로그램 조사

■  ■  ■  ■  ■  ■         100

국제조화된의료기기 이상사례 표준코드 교육자료 마련 100

의료기기 이상사례 표

준코드 체계 및 용어 

설명 교육 자료 개발

     ■  ■  ■  ■  ■  ■ ■    100

의료기기 이상사례 표

준코드 적용 사례 교육 

자료 개발

■ ■ ■ ■ ■ ■ 100

교육 자료 검토 및 의

견수렴을 위한 전문가 

자문

 ■      ■      ■      ■ 100

보고자(사용자, 제조·수

입업체)별 시범 교육
■ ■ 100
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 (2) 정량적 연구개발성과 

 

성과유형

(대‧중분류)

성과지표명

(소분류) 
목표치 달성 건수

누적달성
건수

(해당 시)

사회적성과

제도개선 및 

정책활용

법령 등 제‧개정 제안 건수 건 건 건

법령 등 제‧개정 건 건 건

기준‧규격 제‧개정 제안 건수 건 건 건

기준‧규격 제‧개정 건 건 건

가이드라인 등 제안 건수 건 건 건

가이드라인 등 제‧개정 건 건 건

기타 정책 제안 건수 건 건 건

기타 정책 활용 건 건 건

인력양성

교육훈련 만족도 지수 80점 80점 점

현장전문 인력 교육 실적 2건 2건 건

인적자원‧고용 건 건 건

연구성과 

홍보‧확산

연구성과 소통확산 정도 5점 5점 점

국내외 기관 협력 정도 점 점 점

국제협력
국제표준회의 및 기구

 의제 제안/자료대응 및 채택* 건 건 건

과학적성과

학술성과

SCI급 논문지수(0～100)

비SCI급 논문건수 건 건 건

학술발표건수 1건 2건 건

신 자원‧물질

신규 유해물질 규명 건수 건 건 건

생명자원 확립 건수 건 건 건

표준품 확립(제조) 건수 건 건 건

신자원‧물질 활용 건 건 건

사회적 평가
민간 포상 건 건 건

정부 포상 건 건 건

기술적성과

지식재산

지식재산권(특허 등) 

출원/등록 건수(국내/국외)
건 건 건

SMART지수 점 점 점

규제 과학적 

근거 마련

시험분석법 개발 건수 건 건 건

안전관리 기술 개발 건수 건 건 건

모니터링‧실태조사 건수(항목 기준) 건 건 건

성장동력 창출 시제품제작 건 건 건

인프라성과
DB 구축 및 

활용
DB업로드/구축 건수 건 건 건

경제적성과 기술사업화
기술이전(무상, 유상) 건 건 건

사업화 실적 건 건 건

* 식품의약품안전처 연구개발과제 표준성과항목 및 지표정의서 참조(식약처 연구관리시스템-자료실-서식자

료실 게시)
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(3) 세부 정량적 연구개발성과 

 [사회적 성과]

  □ 인력 양성 

번호 프로그램명 프로그램 내용 교육 기관 교육 개최 횟수 총 교육 시간 총 교육 인원

1

[시범교육1] 

국제 조화된 

의료기기 이상사례 

표준코드와 

의료기기 이상사례 

보고 교육

1.국제조화된 이상사례 

  표준코드 도입을 위한  

  교육 동영상 안내 

2.동영상 교육을 통한    

  설문조사 및 의견 수렴

3.기타 논의사항 등

순천향대학교 

산학협력단
1 2시간 약 50명

2

[시범교육2] 

국제 조화된 

의료기기 이상사례 

표준코드와 

의료기기 이상사례 

보고 교육

1.국제조화된 이상사례 

  표준코드 도입을 위한 

  교육 동영상 안내 

2.동영상 교육을 통한 

  설문조사 및 의견 수렴

3.기타 논의사항 등

순천향대학교 

산학협력단
1 3시간 약 70명

 [과학적 성과]

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

1

2023년 

의료기기안전정보 

모니터링센터 

제23-1차 운영위원회 

기술세미나

최수정 2023.03.22 화상회의 대한민국

2

대한의용생체공학회 

2023년도 

추계학술대회

최수정 2023.11.10
고려대 이공대캠퍼스 

하나스퀘어
대한민국

 2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

○ 국제조화된 의료기기 이상사

례 표준코드에 대한 교육자

료(콘텐츠)개발

○ 교육자료 13개차시의 동영상 제작 완성(개론3

개와 사례10개)

○ 개발된 13개 동영상에 대한 교육자료(PDF,

PPTx)

○ 100

○ 100

4. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

• 국제조화된의료기기 이상사례 표준코드의 원활한 활용을 통한 의료기기 이상사례 관리강화 

  : 국내 의료기기 이상사례 보고 전문가 (학계, 제조업자, 규제당국) networking

  : NECA교환을 위한 국제조화된 의료기기 이상사례 보고를 위한 기반 마련 

• 의료기기 업체 및 의료기관 등 의료기기 이상사례 보고 및 분석·평가 담당자 등 관련자 

  교육 시 자료로 활용
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  : 다양한 의료기기 이상사례 사례별 표준코드 적용 예시로 업체, 의료기관, 규제 당국 담당

    자의 교육 프로그램 및 자료로 활용

• 한국 의료기기 안전정보원, 식약처 의료기기 민원사이트에 교육자료 공개하여 이상사례 수집 

  활성화 및 소비자 피해 예방에 기여  

< 별첨 자료 > 

1. 의료기기 품목 대분류에 따른 20개 빈발코드

2. 의료기기 이상사례 교육 컨텐츠의 필요 파악을 위한 온라인 설문조사 결과

3. 개발된 offline 교육자료 (개론 3개와 사례10개) (PDF, PPTx 형태)

1) 의료기기 부작용 등 안전성정보 관리제도

2) 의료기기 이상사례 표준코드 체계 및 용어설명

3) 의료기기 이상사례 보고 방법

4) 인공신장기용 혈액회로/여과기

5) 일회용 초음파 수술기용 핸드피스

6) 두피뇌파용전극

7) 실리콘겔인공유방

8) 두개골성형재료

9) 안구영역임플란트

10) 의치부착재

11) 치과용 임플란트 고정체

12) 개인용혈당측정기

13) HIV·HBV·HCV·HTLV진단면역검사시약

4. 국제조화된 의료기기 이상사례 보고 (일회용 초음파수술기용 핸드피스, 전동식수술용칼, 

   일회용손조절식전기수술기용전극) 순천향대 부천병원 자문회의 자료

5. 국제조화된 이상사례 표준코드 교육 동영상의 시범교육 (만족도 조사) 결과

6. 개발된 online 교육자료 동영상 

1차시_의료기기 부작용 등 안전성정보 관리제도

2차시_의료기기 이상사례 표준코드 체계 및 용어

3차시_의료기기 이상사례 보고 방법

4차시_인공신장기용 혈액회로여과기

5차시_일회용 초음파 수술기용 핸드피스

6차시_두피뇌파용전극

7차시_실리콘겔인공유방

8차시_두개골성형재료

9차시_안구 영역 임플란트

10차시_ 의치부착재

11차시_치과용 임플란트 고정체

12차시_개인용혈당측정기

13차시_ HIV·HBV·HCV·HTLV 진단면역검사시약
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[뒷면지]

주 의

1. 이 보고서는 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원에서 시행한 연구개발사업 용
역연구개발과제 최종보고서이다.

2. 이 연구개발내용을 대외적으로 발표할 때에는 반드시 식품의약품안전처 식품의약품
안전평가원에서 시행한 용역연구개발사업의 결과임을 밝혀야 한다.

3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 된다.
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