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플라즈마관련 특허 동향 및 의료기 평가 가이드라인

□ 특허청에 따르면, 플라즈마 관련 특허출원은 2012년 15건에 불과하던 것이
2016년 165건으로 증가하여 최근 5년(2012~2016)간 급격한 증가세를 보이고 있
다.

∘ 플라즈마 특허출원의 출원인은 내국인의 경우 2013년까지는 출원이 없다가 2014
년 3건에서 2016년 108건으로 매년 60% 이상의 증가세를 보여주고 있고, 내국인
중에서는 산업체가 78%를 차지하고 있다.

∘ 구체적인 기술 분야를 살펴보면 반도체 생산을 위한 반도체 표면 공정과 같은 표
면 처리용 플라즈마 처리장치가 2012년 4건에서 2014년 28건, 2016년 136건으로
급증하여, 최근 5년간 플라즈마 출원 기술 분야의 대부분인 72%를 차지하고 있다.

□ 고체 상태의 물질이 에너지를 받으면 액체로 그리고 다시 기체로 변화하며, 기
체에 더 큰 에너지를 가하면 원자핵과 전자로 나뉘어져 이온화된 상태가 되는데 이
를 플라즈마라고 한다. 결국 플라즈마는 전기적 성질을 띤 전자, 이온 그리고 중성
입자로 구성되어 있어서, 전기장과 자기장에 의한 제어가 가능하기 때문에 다양한
분야에 응용될 수 있다.

□ 플라즈마를 이용한 표면처리 기술은 기체 상태의 입자를 기판이나 물건의 표면
에 쏘아 절연막 또는 전도성 막 등의 얇은 막을 형성 하는 기술로, 종래의 증착 방
식에 비하여 낮은 온도에서의 작업이 가능하고, 막의 두께를 균일하게 조절할 수
있으며, 보다 세밀하게 의도하는 형태로 만들 수 있다. 따라서 플라즈마 기술을 표
면처리에 적용하면 대량 처리가 가능하고, 독성이 강한 액체 화학약품을 사용하지
않아 공해유발 공정이나 난공정 등을 대체할 수 있는 환경 친화적인 기술이라는 큰
장점을 가지고 있다.

□ 이러한 장점들을 활용하여 반도체 고밀도 집적회로 등 정밀한 제조 공정과, 디
스플레이, 플라즈마 표면처리를 거친 유리창, 플라즈마 처리 섬유 등 산업 공정 곳
곳에서 플라즈마는 우리 생활을 변화시키고 있다.
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□ 고온 상태의 플라즈마는 핵융합 발전 및 용접 등에 활용할 수 있고, 섭씨 100도 
이하의 저온 상태에서는 플라즈마가 주변의 기체를 이온 형태로 변화시켜 물질의 
화학적 성질을 변화시킬 수 있기 때문에, 표면이나 공기 중에 포함된 오염물질을 
분해하고 제거하는데 효과적이며, 살균과 상처 치료에 적용이 가능하기 때문에 앞
으로 환경, 식품, 바이오, 의료, 미용 분야 등 폭넓은 분야에서 활용이 증가할 것으
로 기대된다.

□ “반도체 및 디스플레이 산업에서 플라즈마 관련 기술의 활용도가 꾸준히 높아지
고 있고, 바이오 분야에서의 플라즈마를 이용한 살균과 녹조제거, 환경 분야에서의 
자동차 매연 저감장치, 의학 분야에서의 치아 미백 및 기미 치료와 같은 새로운 응
용 분야를 위한 플라즈마 기술 수요가 계속 증가하고 있음에 따라 플라즈마 관련 
기술에 대한 출원은 당분간 꾸준히 증가할 것으로 예상된다”고 밝혔다.
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 본 가이드라인은 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기 안전성·성능 및 

임상시험계획서 평가 가이드라인입니다. 가이드라인에 기술한 사항은 현재까지의 

경험과 과학적 사실을 근거로 작성된 바, 새로운 과학적 사실이 밝혀지거나 관련 

규정이 개정될 경우 추후 변경될 수 있습니다. 

 또한 본 가이드라인은 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기의 안전성·성능 

및 임상시험계획서 평가에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것으로 대외적

으로 법적 효력을 가지는 것이 아님을 알려드립니다.

※ 가이드라인이란 대외적으로 특정한 사안 등에 대하여 식품의약품안전처의 입장을

기술한 것임(식품의약품안전처 지침등의 관리에 관한 규정 제2조(식약처 예규))

1. 관련 법규 등

가. 「의료기기법」

나. 「의료기기법 시행령」

다. 「의료기기법 시행규칙」

라. 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」(식약처 고시)

마. 「의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정」(식약처 고시)

바. 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」(식약처 고시)

사. 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」

아. 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

자. 「의료기기 표시·기재 등에 관한 규정」

차. 「의료기기 기준규격」

2. 문의처

※ 본 가이드라인에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전평가원

첨단의료기기과로 문의하시기 바랍니다.

전화 : 043-230-0502∼0525 팩스 : (043) 230-0500
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개     요

식품의약품안전처는 정부지원과제 중 제품화가 임박한 제품에 대한 

시험방법 개발, 안전성·성능 평가, 임상시험계획서의 선제적 제공을 통한 

제품화 지원체계 구축을 위하여 「융복합 신개발의료기기 제품화 지원을 

위한 사업」을 진행하고 있다.

본 가이드라인은 ‘16년 「융복합 신개발의료기기 제품화 지원을 위한 

사업」의 결과물이며, 주요 내용으로 “플라즈마를 이용한 창상치료용 

이학진료용기기”의 안전성 및 성능평가방법, 임상시험계획서 작성 및 

평가방법과 관련된 사항을 구체적으로 제시하여 신속제품화를 위한 

맞춤형 기술지원을 목적으로 하는 가이드라인이다.
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Ⅰ  안전성·성능 평가

1. 적용범위

본 가이드라인은 아르곤 플라즈마, 대기압 플라즈마를 이용하는 창상

치료용 의료기기에 적용한다.
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2. 약어 및 용어정리

가. 플라즈마(Plasma)

물질이 이온화되어 전자 및 이온 밀도가 거의 동일하고 고유의 집단적 

특성을 가지는 상태

나. 플라즈마 밀도(Plasma density)

플라즈마 발생 시 특성을 나타내는 변수의 하나로써 단위부피당 전자의

숫자를 나타낸다.

다. 방전가스

플라즈마를 발생시킬 때 사용하는 가스

라. 오존

3원자의 산소로 된 푸른빛의 기체로 특유한 냄새가 나며, 상온에서 분

해되어 산소가 된다.

마. 이산화질소

사가 질소의 산화물. 일산화질소가 산소에 닿으면 생성되는 붉은갈색의 

기체로, 낮은 온도에서는 푸른색 액체로 변하며, 물과 작용하면 질산과 

산화질소가 된다.
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바. 일산화질소

이가 질소의 산화물. 높은 온도에서 산소와 질소를 화합하여 만드는 무색

무취의 기체로, 물에 잘 녹지 않으며, 산소와는 곧 화합하여 이산화질소가 된다.

사. OH radical

수산기(OH)에 에너지를 가해 생성되는 이종의 산소 음이온계 물질로 

산화력이 뛰어나고 인체에 무해하다.

아. 자외선(Ultraviolet rays, UV rays)

태양광의 스펙트럼을 사진으로 찍었을 때, 가시광선보다 짧은 파장으로 

눈에 보이지 않는 빛이다. 사람의 피부를 태우거나 살균작용을 하며,

과도하게 노출될 경우 피부암에 걸릴 수도 있다.

자. UV-A

파장 영역이 0.32~0.40um에 해당하는 자외선 UV-A는 UV-B에 비하여 

에너지량이 적지만 피부를 그을릴 수 있다. 피부를 태우는 주역은 UV-B

이지만 UV-A는 피부를 벌겋게 만들 뿐 아니라 피부 면역 체계에 작용하여

피부 노화에 따른 장기적 피부 손상을 일으킬 수 있다.



- 4 -

차. UV-B

파장영역이 0.28~0.32um에 해당하는 자외선이다. UV-B는 동물체의 피

부를 태우고 피부 조직을 뚫고 들어가며 때로는 피부암을 일으킨다.

카. 총자외선지수(Total Ultraviolet Index)

자외선 B(UV-B) 영역과 자외선 A(UV-A) 영역의 복사량을 지수 식으로 

환산하여 두 값을 합한 총 지수로 산출한 값이다. 태양에 대한 과다 노출로

예상되는 위험에 대한 예보를 제공하고, 야외에서 일하거나 운동하거나 

놀 때 우리가 어느 정도로 주의해야 하는지의 정도를 제시한다.

타. 청색광 위해 (Blue Light Hazard: BLH)

400~500nm 범위의 파장에서 광화학적으로 복사 노출로 생긴 망막의 

부상 가능성. 이 손상의 작용은 10초를 초과하면 열적 손상 작용보다 우세하다.

파. 반치폭(FWHM, Full Width at Half Maximum)

빛의 스펙트럼 측정 시 측정패턴이 얼마나 산란되어 측정되는지를 

표시하는 지수. 이는 하나의 스펙트럼을 측정하였을 때 최대 진폭의 

절반이 되는 순간의 두 파장 사이의 폭으로 표현된다.
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3. 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기의 정의 및 분류

가. 개요

(1) 플라즈마(Plasma)는 고체, 액체, 기체상태 다음의 제4의 물질상태라고

불리는 전기를 띤 기체들의 집단으로 기체 상태의 분자에 열, 빛 

또는 전기를 통해 높은 에너지가 공급될 경우에 발생됨

(2) 플라즈마의 구성기체는 음의 전하를 갖는 전자, 양의 전하를 갖는 

이온 및 다른 물질과 특히 산화반응을 잘하는 반응성 활성중성기체,

그리고 보통상태의 중성기체들로 구성된 물질임

(3) 또한 수산화기(OH), 산화질소(NO), 오존(O3) 등의 활성종으로부터 

방출되는 자외선, 방전기체인 헬륨(He), 아르곤(Ar), 질소(N2), 공기,

이들의 혼합 및 화합물로부터 방출되는 가시광선 및 적외선의 조합으로

이루어져 있는 전자기파를 포함

(4) 플라즈마는 크게 저온플라즈마(non-thermal plasma)와 고온플라즈마

(thermal plasma)로 구분되며 저온플라즈마는 온도가 비교적 낮은 

수준에서 만들어지는 플라즈마이기 때문에 산업적으로 실용가능성이

매우 높음 

(5) 바이오 분야에서의 응용으로 플라즈마는 피부질환의 원인균을 제거

하여 증상을 완화하고 상처치유 기전을 자극해서 피부 재생을 도와 

상처치료를 함 

(6) 플라즈마를 이용하여 창상치료는 치료시간의 단축, 편의성, 조직의 

열적손상(홍반, 색소침착) 등의 부작용 감소 등의 장점이 있어 많은 

연구개발이 이루어지고 있음
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(7) 2013년 기준 세계 창상피복재 시장은 약 34.5억 달러로 추정되며,

향후 연평균 3.1%로 성장하여 2020년에는 42.6억 달러 규모로 성장

할 것으로 전망함에 따라 플라즈마를 이용하여 창상을 치료하는 기기는

현재 창상피복재 중심의 상처 치료 시장에 새로운 치료방법으로 도입 기대

[그림 1] 고체-액체-기체-플라즈마의 비교

(출처: 플라즈마 열공학)

[그림 2] 고온 플라즈마의 예시

(출처: http://www.sameerkalghatgi.com/Plasma.html)

[그림 3] 저온 플라즈마 예시

(출처: http://www.sameerkalghatgi.com/Plasma.html)
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[그림 4] Research areas of plasma biosciences

(출처: 플라즈마 바이오과학 및 의학)

[그림 5] 세계 창상피복재 시장 규모 예측(2013~2020)

(출처: 창상피복재(Wound Dressing) 국내외 시장분석, 한국보건산업진흥원)

나. 제품 허가 현황

(1) ‘플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기’로 허가된 제품이 

없음(‘16.10.31 기준)

(2) 창상치료용 기기는 아니지만 플라즈마를 이용하여 멸균하는 기구인 

‘의료용저온플라즈마멸균기(A04090.01(2등급))’ 와 생체 조직의 제거

(Ablation)을 위해 플라즈마 기술을 사용하는 ‘일회용손조절식전기

수술기용전극(A35025.01(2등급))’는 식품의약품안전처의 인증을 받음



- 8 -

[그림 6] 플라즈마 기술을 사용하는 의료용 전극

(출처: 식약처의료기기전자민원사이트 일회용손조절식전기수술기용전극, 제인16-4580호)

다. 국외 허가동향

(1) 전 세계 어느 나라에도 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용

기기의 평가방법에 대한 가이드라인이 없음

(2) AD TEC HEALTHCARE 사의 ADtect PlasmaTact 은 2013년에 

유럽에서 CE마크를 획득(아르곤 또는 헬륨 가스로 저온 플라즈마를

발생시켜 향균(antimicrobial)에 사용)

(3) 그리고 AD TEC HEALTHCARE 사의 ADtec Steriplas는 창상치료용

기기로 plasma MEDICAL SYSTEM GmbH 사의 plasma ONE는 

치과치료용 기기로 개발됨

[그림 8] AD TEC HEALTHCARE 사의 ADtect PlasmaTact
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(출처: http://www.adtecplasma.com/)

[그림 9] AD TEC HEALTHCARE 사의 

Adtec SteriPlas

(출처:http://www.adtecplasma.com/)

[그림 10] plasma MEDICAL SYSTEM

GmbH 사의 plasma ONE

(출처:http://www.plasmamedicalsystems.com/)
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4. 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기 관련 국내·외 규격

플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기에 대한 국제규격은 없으며,

안전성과 관련된 규격 및 성능평가를 위해 참고한 규격은 다음과 같다.

번호 안전성 평가 항목 관련 표준 또는 적용 규격

1
전기·기계적

안전에 관한 시험

- 식약처 고시 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」

- IEC 60601-1 Medical electrical equipment – Part1: General

requirements for basic safety and essential performance

2
전자파 안전에

관한 시험

- 식약처 고시 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

- IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment – Part 1-2:

General requirements for basic safety and essential

performance–Collateral Standard: Electromagnetic disturbances

–Requirements and tests

[표 1] 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기 안전성 관련 시험 규격

번호 규격 번호 제목 내용

1 IEC 62471

- 램프와 램프장치의 광생물학적 안전성

(Photobiological safety of lamps and

lamp systems)

청색광 발생량과 관련한

시험규격

2 KS C 6520
- 반도체 공정부품소재의 내플라즈마성 

측정방법

플라즈마 밀도 측정과 

관련한 시험규격

[표 2] 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기 성능 관련 시험 규격
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5. 안전성 평가 항목

가. 전기 기계적 안전성 시험

(1) 관련 규격 

(가) 식품의약품안전처고시「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」

(나) IEC 60601-1 Medical electrical equipment – Part1: General

requirements for basic safety and essential performance

(2) 적용 범위 

「의료기기법」에 따라 정의된 의료기기 중 전기, 전자 회로를 사용하는 

기구·기계·장치에 대하여 적용

(3) 시험 목적

- 의료기기의 전기·기계적 안전성 평가

(4) 시험 기준

- 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격 또는 IEC

60601-1에 따른다.

(5) 시험 방법

- 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격 또는 IEC

60601-1에 따른다.

나. 전자파 안전성 시험

(1) 관련 규격 

(가) 식품의약품안전처 고시 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

(나) IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment – Part 1-2: General
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requirements for basic safety and essential performance –

Collateral Standard: Electromagnetic disturbances –

Requirements and tests

(2) 적용 범위 

「의료기기법」 제2조에 따라 정의된 의료기기 중 전기, 전자 회로를 

사용하는 기구·기계·장치에 대하여 적용한다.

(3) 시험 목적

의료기기의 전자파 안전성 평가

(4) 시험 기준

의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격 또는 IEC 60601-1-2에 따른다.

(5) 시험 방법

의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격 또는 IEC 60601-1-2에 따른다.
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6. 성능 평가 항목

※ 아래 제시하는 시험항목 등은 식약처장이 인정한 규격(KS, ISO 등)을 참고한 것으로, 관련 규격이 

개정되거나 사안에 따라 변경될 수 있으며, 제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

가. 플라즈마 밀도

(1) 관련 규격

(가) KS C 6520 반도체 공정부품소재의 내플라즈마성 측정방법

(2) 적용 범위 

직접적 플라즈마 밀도 추산이 가능한 경우에 한함

(플라즈마 소스가 매우 작거나 랭뮤어 탐침에 의해 너무 많은 영향을 

받아 랭뮤어 탐침을 사용할 수 없는 경우에는 Stark broadening

emission 측정법이나 플라즈마 임피던스 측정법 등 논문이나 기술적으로 

잘 알려진 간접적 플라즈마 밀도 추산 방법을 사용)

(3) 시험 목적

의료기기에서 발생하는 플라즈마의 전하 농도가 의도하는 성능을 발휘

하고 안전을 보장할 수 있는 수준인지 평가하기 위함

(4) 시험 기준

1010~1016개/cm3

(5) 시험 방법   

KS C 6520 의 7.2 플라즈마 밀도 및 전자온도 측정방법 또는 제조사의

측정방법에 따라 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 플라즈마 밀도를 

측정한다.

(가) KS C 6520에 따른 시험 방법

① 플라즈마소스 방전 시 전자온도와 밀도를 랭뮤어 탐침과 컷오프 

탐침을 이용하여 측정한다.
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② 플라즈마 소스파워를 켠 상태에서 바이어스파워를 켜고 그 상태에서

전자온도와 밀도를 측정한다.

③ 위 과정을 3번 이상 반복하고 소스파워에 대한 경향성을 얻기 

위하여 파워를 증가시켜 가며 데이터를 얻는다.

④ 위의 시험방법을 적용하는 것이 불가능한 경우, Stark broadening

emission 측정법이나 플라즈마 임피던스 측정법 등 제조사에서 

제시한 측정 방법을 사용하여 측정한다.

⑤ 측정 대상 장비의 출력 조절 요인이 하나 이상인 경우 출력 조절

요인의 모든 조합에 대해 측정한다.

㉮ 측정 대상 장비의 출력 조절 요인이 특정 범위 내에서 선형적

으로 제시되는 경우

- 플라즈마 밀도가 조절 요인에 의해 비선형적으로 변화하는 모든

포인트를 측정한다.

- 플라즈마 밀도가 조절 요인에 의해 선형적으로 변화하는 경우 

선형적 구간 내에서 최소 5포인트의 값을 측정한다.

⑥ 동일 시험을 제조사가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.

(나) Stark Broadening 측정을 이용한 방법

① 플라즈마의 optical emission line 중 Hâ line(486.13 nm)를 측정한다.

㉮ 플라즈마의 방전 기체 중 수소(H) 원자가 없어서 해당 파장이

측정되지 않는 경우, 플라즈마의 특성에 영향이 가지 않는 

양만큼(대부분 1%이하) 수소 가스를 섞어 방전을 일으킨 다음

측정한다.

㉯ 플라즈마의 다른 특성에 변화가 없음은 플라즈마의 다른 측정
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변수들(온도, 다른 optical emission line spectrum 등)을 

이용하여 제조사가 증명한다.

② 측정된 Hâ 파형의 FWHM(Full Width at Half-Maximum, 최대

값의 절반에서의 wavelength 폭)을 측정하되, 이 값에 영향을 

미치는 다른 요인들(Doppler broadening effect, instrumental

broadening, van der Waals broadening 등) 의 영향을 제거한다.

다른 요인들의 제거 방식은 크게 두 가지 방법을 취한다.

㉮ 원천적으로 해당 요인이 발생하지 않도록 한다.

㉯ Hâ line의 파형은 여러 broadening 요인들이 convolution 되어

있는 Voigt fit 형태이므로 이를 deconvolution하여 개별 측정,

계산된 요인들을 제거한다.

③ 다른 요인들이 제거된 Hâ 파형의 Stark broadening에 의한 

FWHM 값을 아래의 식에 대입하여 플라즈마의 밀도를 계산한다.

ΔλStark (nm) = 2ⅹ10−11ⅹ(ne)2/3

(다) 임피던스 측정법(S11 측정을 이용한 방법)

① 플라즈마 점화 후, 플라즈마를 포함하는 전체 회로의 반사특성

(S11)을 일정 범위의 주파수별로 측정한다.

② 플라즈마의 임피던스 값을 가정하여 S11을 계산하고 이를 측정된

값과 비교하여 플라즈마의 임피던스 값을 알아낸다.

③ 계산된 플라즈마 임피던스 중 Real part 값을 이용하여 전자 

밀도를 계산한다.



- 16 -

전자밀도(ne)= Lbulk * me * Freq /(Rp * q2 * Abulk)

Lbulk : 방전의 길이

Abulk : 방전의 면적

Me : 전자의 질량

Freq : electron collision frequency

Rp : 플라즈마 임피던스의 실수값

나. 오존(O3) 발생량 

(1) 관련 규격           

(가) 환경정책기본법

(나) 실내공기청정기(SPS-KACA002-0132)

(2) 시험 목적

의료기기에서 대기압 플라즈마 생성 시 발생되는 오존이 인체에 위해를

발생시킬 수 있는 잠재적 위해성이 적절한 수준인지 평가하기 위함

(3) 시험 기준

0.05ppm 이하

(4) 시험 방법   

실내공기청정기(SPS-KACA002-132)의 ‘11.20 오존발생 시험’에 따라 

제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 시험한다.
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(가) 시험 조건

다음과 같은 공기환경조건에서 시험한다.

① 온도: 23±5℃

② 상대습도: 55±15%

③ 분진 및 가스농도: 24시간 평균 실내 미세먼지의 양이 150㎍/㎥이하

(공중위생법의 실내 환경기준 이하)

(나) 시험 장치

① 시험실 및 시험제 설치

시험실은 시험조건을 만족하는 집진시험용 챔버 또는 공간체적 

40m3±10m3(천정높이 3m 이하)의 실내공간으로 한다. 제품은 시험실의 

가운데에 설치하며, 테이블 상치형의 경우에는 바닥에서부터 75cm 정도 

위에 설치한다.

② 오존농도 측정기

제품에서 발생되는 오존농도의 측정기는 화학발광법 등의 KS M

9410에 규정된 분석법에 준하거나 그 이상의 정도를 가지는 오존농도 

분석기를 사용하여 측정한다.

(다) 시험 방법

① 초기오존농도 측정

제품을 가동하기 전 시험실 내의 초기오존농도를 측정한다.

② 오존발생농도 측정

㉮ 제품의 동작 시 사용자의 피부를 처리하는 위치(사용자가 접근할 

수 있는 최소거리)의 공기를 약 1L/min으로 흡입하면서 최대 동작

시간 동안 농도를 계측하며, 그 값을 오존발생농도로 한다.
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㉯ 여기서, 시험실 내의 초기오존농도가 0.01ppm 이상인 경우에는 

위에서 측정한 평균농도에서 초기농도를 뺀 값을 오존발생농도로 한다.

③ 동일 시험을 제조사가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.

다. 이산화질소(NO2) 발생량 

(1) 관련 규격           

(가) 환경정책기본법

(나) 실내공기청정기(SPS-KACA002-0132)

(2) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 이산화질소가 인체에 위해

를 발생시킬 수 있는 잠재적 위해성이 적절한 수준인지 평가하기 위함

(3) 시험 기준

0.05ppm 이하

(4) 시험 방법   

실내공기청정기(SPS-KACA002-132)의 ‘11.20 오존발생 시험’과 동일한 

시험조건에서 제조사가 제시한 모든 출력모드에서 NO2를 직접 측정할 

수 있는 센서를 사용하여 측정한다.

(가) 시험 조건

다음과 같은 공기환경조건에서 시험한다.

① 온도: 23±5℃

② 상대습도: 55±15%

③ 분진 및 가스농도: 24시간 평균 실내 미세먼지의 양이 150㎍/㎥

이하 (공중위생법의 실내 환경기준 이하)
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(나) 시험 장치

① 시험실 및 시험제 설치

시험실은 시험조건을 만족하는 집진시험용 챔버 또는 공간체적 

40m3±10m3(천정높이 3m 이하)의 실내공간으로 한다. 제품은 시험실의 

가운데에 설치하며, 테이블 상치형의 경우에는 바닥에서부터 75cm 정도 

위에 설치한다.

② 이산화질소 농도 측정기

제품에서 발생되는 이산화질소 농도의 측정기는 광음향 분광법(PAS)

또는 전기화학식(EC) 방식 등 NO2를 직접 측정할 수 있는 센서를 사용

하여 측정한다.

(다) 시험 방법

① 초기이산화질소 측정

제품(시험체)를 가동하기 전 시험실 내의 초기이산화농도를 측정한다.

② 이산화질소발생농도 측정

㉮ 제품 동작 시 사용자의 피부를 처리하는 위치(사용자가 접근할 

수 있는 최소거리)의 공기를 약 1L/min으로 흡입하면서 최대 동작

시간 동안 농도를 계측하며, 그 값을 이산화질소발생농도로 한다.

㉯ 여기서, 시험실 내의 초기이산화질소농도가 0.01ppm 이상인 

경우에는 위에서 측정한 평균농도에서 초기농도를 뺀 값을 이산화

질소발생농도로 한다.

③ 동일 시험을 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.
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라. 일산화질소(NO) 발생량 

(1) 관련 규격           

(가) 환경정책기본법

(나)실내공기청정기(SPS-KACA002-0132)

(2) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 일산화질소가 의도하는 

성능을 발휘하고 안전을 보장할 수 있는 수준인지 평가하기 위함

(3) 시험 기준

1ppm 이상, 20ppm 이하

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음

(4) 시험 방법   

실내공기청정기(SPS-KACA002-132)의 ‘11.20 오존발생 시험’과 동일한 

시험조건에서 사용자의 피부를 처리하는 위치(사용자가 접근할 수 있는 

최소 거리)에 NO를 직접 측정할 수 있는 센서를 밀착하여 제조사가 제시한

모든 출력 모드에서 측정한다. ※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법을 

변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 조건

다음과 같은 공기환경조건에서 시험한다.

① 온도: 23±5℃

② 상대습도: 55±15%

③ 분진 및 가스농도: 24시간 평균 실내 미세먼지의 양이 150㎍/㎥이하

(공중위생법의 실내 환경기준 이하)

(나) 시험 장치
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① 일산화질소 농도 측정기

제품에서 발생되는 일산화질소 농도의 측정기는 광음향 분광법

(PAS), 전기화학식(EC), 비분산적외선법(NDIR), 적외선 분광법(FTIR) 또는

화학 발광법(CLD) 등 NO를 직접 측정할 수 있는 센서를 사용하여 측정

한다.

(다) 시험 방법

① 초기일산화질소 측정

제품을 가동하기전 시험실 내의 초기일산화농도를 측정한다.

② 일산화질소발생농도 측정

㉮ 제품의 동작 시 사용자의 피부를 처리하는 위치(사용자가 접근할 

수 있는 최소거리)의 공기를 약 1L/min으로 흡입하면서 24시간

동안 농도를 계측하며, 그 값을 일산화질소발생농도로 한다.

㉯ 여기서, 시험실 내의 초기일산화질소농도가 0.01ppm 이상인 

경우에는 위에서 측정한 평균농도에서 초기농도를 뺀 값을 일산화

질소 발생농도로 한다.

③ 측정 대상 제품의 출력 조절 요인이 하나 이상인 경우 출력 조절 

요인의 모든 조합에 대해 측정한다.

㉮ 측정 대상 제품의 출력 조절 요인이 특정 범위 내에서 선형적으로

제시되는 경우

- 일산화질소발생량이 출력 조절 요인에 의해 비선형적으로 변화하는

모든 포인트의 값을 측정한다.

- 일산화질소발생량이 출력 조절 요인에 의해 선형적으로 변화하는 

경우 선형적 구간 내에서 최소 5포인트의 값을 측정한다.
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④ 동일 시험을 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.

마. OH radical optical emission 발생량 

(1) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 OH 라디칼이 의도하는 성능을

발휘하고 안전을 보장할 수 있는 수준인지 평가하기 위함

(2) 시험 기준

100nW/cm2 이상

(3) 시험 방법   

※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법을 변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 조건

① 다른 UV 광원이 없는 암실에서 시험한다.

(나) 시험 장치

① 시험실 및 시험제 설치

측정 센서로 빛을 전달하기 전에 중심 파장 310nm, 10nm의 반치폭

(FWHM, Full Width at Half Maximum), 최소 투과율 15% 이상을 보장

하는 필터를 이용하여 측정하고자 하는 빛만을 센서에 전달하도록 한다.

측정 센서로 빛을 전달하기 위하여 광원에서 발생하는 빛을 센서의 

측정부 크기 내로 focussing 해주는 렌즈를 사용한다. 광원과 렌즈, 측정 

센서 사이의 거리는 렌즈의 크기 및 초점거리를 고려하여 설정한다.

② 측정기

일반 UV 측정기를 사용하되 OH 라디칼의 emission peak인 209nm를

측정범위 내에 포함하는 센서를 사용한다.
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(다) 시험 방법

① 장비를 동작시키기 전에 OH 라디칼 emission을 측정하여 측정값이

2nW/cm2 이하임을 확인한다.

② 장비를 동작시켜 OH 라디칼의 emission세기를 측정한다.

③ 측정 대상 장비의 출력 조절 요인이 하나 이상인 경우 출력 조절 

요인의 모든 조합에 대해 측정한다.

㉮ 측정 대상 장비의 출력 조절 요인이 특정 범위 내에서 선형적으로

제시되는 경우

- OH radical 발생량이 출력 조절 요인에 의해 비선형적으로 변화

하는 모든 포인트를 측정한다.

- OH radical 발생량이 출력 조절 요인에 의해 선형적으로 변화하는

경우 선형적 구간 내에서 최소 5포인트의 값을 측정한다.

④ 측정을 5회 반복하여 평균값을 측정값으로 사용한다.

⑤ 동일 시험을 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.

바. 자외선(UV) 발생량

(1) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 자외선이 인체에 위해를 

발생시킬 수 있는 잠재적 위해성이 적절한 수준인지 평가하기 위함

(2) 시험 기준

자외선 지수 변화량 1 이하

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음
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(3) 시험 방법

※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법 등을 변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 조건

장비에서 발생하는 자외선을 UVA와 UVB로 나누어서 측정하되, 그 

값을 기상청에서 사용하는 총자외선지수 산출법(기후변화감시 기술노트 

2014-07)을 사용하여 변환한다.

일반적인 실내 환경에서 측정하되 제품을 켜지 않은 상황에서 실내의 

자외선 지수를 측정하였을 때의 값이 0~4 사이의 범위인 환경에서 제품의 

자외선 지수를 측정하도록 한다.

(나) 시험 장치

① 시험실 및 시험제 설치

제조사가 제시하는 일반적인 사용 방법에서 사용자의 피부를 처리

하는 위치(사용자가 접근할 수 있는 최소 거리)에 자외선 측정기를 밀착

하여 측정한다.

② 측정기

UVA와 UVB를 파장별로 측정할 수 있고 그 세기가 Wm-2 으로 

제공되는 측정기를 사용하여 측정한다.

(다) 시험 방법

① 장비를 켜지 않은 상태에서 실내의 자외선 지수를 측정하였을 때의

값이 0~4 사이의 범위임을 확인한다.

② 장비 구동 전 후의 UVA와 UVB를 측정한 뒤 총자외선지수 산출

방법에 따라 자외선 지수를 계산한다.

③ 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 시험을 반복한 후 장비 
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구동 전과 후의 자외선 지수 변화량을 확인한다.

사. 광생물학적 안전성

(1) 관련 규격           

IEC 62471 램프와 램프장치의 광생물학적 안전성(Photobiological

safety of lamps and lamp systems)

(2) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 광이 인체에 위해를 발생시킬

수 있는 잠재적 위해성이 적절한 수준인지 평가하기 위함

(3) 시험 기준

IEC 62471 시험결과에 따른 등급이 ‘제외등급(Exempt)’ 이하 일 것

(4) 시험 방법   

IEC 62471 램프와 램프장치의 광생물학적 안전성(Photobiological

safety of lamps and lamp systems)에 따라 시험한다.

아. 플라즈마 온도 

(1) 관련 규격           

(가) 식품의약품안전처 고시 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 

공통기준규격」

(나) IEC 60601-1 Medical electrical equipment – Part1: General

requirements for basic safety and essential performance

(2) 시험 목적

의료기기에서 플라즈마 생성 시 발생되는 열이 인체에 위해를 발생시킬
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수 있는 잠재적 위해성이 적절한 수준인지 평가하기 위함

(3) 시험 기준

41℃ 이하

(4) 시험 방법   

의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준 규격(IEC 60601-1)의 

‘11.1.3 측정’ 의 시험조건에서 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 

사용자의 피부를 처리하는 위치(사용자가 접근할 수 있는 최소거리)에서 

온도를 측정한다.

(가) 의료기기의 정상사용시를 고려하여 장비를 배치한다.

(나) 전원

① 가열소자를 가지는 기기는, 개폐 인터록으로 보호하지 않는 경우,

정상 사용시와 같이 모든 가열소자를 가동하고, 최대 정격 전압의 

110%와 같은 전원전압을 공급하고 가동한다.

② 모터 등으로 구동하는 기기는 정상적인 부하, 정상적인 듀티사이클

및 최소 정격 전압의 90%와 최대 정격 전압의 110% 사이에서 가장

불리한 전압으로 가동한다.

③ 가열 및 모터 등을 조합하여 작동하는 ME기기 및 기타 ME기기는

최대 정격 전압의 110% 및 최소 정격 전압의 90% 양쪽에서 시험한다.

④ 모듈을 개별적으로 시험할 경우, 시험구성은 시험결과에 영향을 

미칠 수 있는 정상사용시의 최악의 조건을 모의한다.

(다) 열 평형

① 비연속가동을 의도한 기기인 경우, 열적안정에 도달하기까지 대기

/휴지 모드로 작동시킨 후에, 기기를 열적안정에 다시 도달할 때
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까지 또는 7시간 동안 중 더 짧은 쪽으로, 정상 사용시 연속 싸이클로

가동한다. 각 사이클에 대한 ON, OFF 기간은 정격의 ON, OFF

기간으로 한다.

② 연속가동을 의도한 ME기기의 경우, 기기가 열적안정에 도달할 때

까지 작동한다.

(라) 사용자의 피부를 처리하는 위치(핸드피스와 사용자의 피부가 닿는

단면)에서 온도를 측정한다.

자. 출력 정확성

(1) 시험 목적

의료기기에서 설정한 출력 값에 따라 실제 출력이 발생되는지 확인하기 위함

(2) 시험 기준

플라즈마 출력의 최대값이 25W 이하이며, 설정값의 ±0.5W 이내

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음

(3) 시험 방법   

※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법 등을 변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 장치

① 측정기

해당 플라즈마 구동 시스템의 주파수를 포함하는 구동 범위를 가지는 

wattmeter 및 directional coupler

(나) 시험 방법

① 플라즈마 구동을 위한 signal generator와 그 끝단에 coaxial cable로

연결되는 플라즈마 발생 전극 사이에 forward와 reflect 방향의 
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전력을 측정할 수 있는 wattmeter를 directional coupler를 이용하여

연결한다.

② 장비를 동작시켜 forward 및 reflect watt의 세기를 측정하고 

forward에서 reflect 값을 빼서 출력 에너지를 계산한다.

③ 총 동작시간 동안의 평균 출력 에너지를 설정한 값과 비교하여 

그 차이가 0.5W 이내임을 확인한다.

④ 측정을 5회 반복한다.

⑤ 측정 대상 장비의 출력조절 요인이 하나 이상인 경우 출력 조절 

요인의 모든 조합에 대해 측정한다.

㉮ 측정 대상 장비의 출력 조절 요인이 특정 범위 내에서 선형적으로

제시되는 경우

- 플라즈마 출력이 조절 요인에 의해 비선형적으로 변화하는 모든 

포인트를 측정한다.

- 플라즈마 출력이 조절 요인에 의해 선형적으로 변화하는 경우 

선형적 구간 내에서 최소 5포인트의 값을 측정한다.

⑥ 동일 시험을 제조자가 제시한 모든 출력 모드에서 반복한다.

차. 출력 안정성

(1) 시험 목적

의료기기에서 설정한 출력 값에 따라 출력이 안정하게 발생되는지 확인하기 위함

(2) 시험 기준

출력값의 최대 변동폭 0.5W 이내

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음
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(3) 시험 방법

※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법 등을 변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 조건

제조자가 제시한 가장 긴 시간의 동작모드와 가장 높은 출력 에너지를

갖는 모드에서 시험한다.

(나) 시험 장치

① 측정기

해당 플라즈마 구동 시스템의 주파수를 포함하는 구동 범위를 가지는

wattmeter 및 directional coupler

(다) 시험 방법

① 플라즈마 구동을 위한 signal generator와 그 끝단에 coaxial

cable로 연결되는 플라즈마 발생 전극 사이에 forward와 reflect

방향의 전력을 측정할 수 있는 wattmeter를 directional coupler를

이용하여 연결한다.

② 장비를 동작시켜 forward 및 reflect watt의 세기를 측정하고 

forward에서 reflect 값을 빼서 출력 에너지를 계산한다.

③ 동작시간 동안 출력 에너지의 최소값과 최대값의 차이가 0.5W

이내임을 확인한다.

④ ①~③ 항을 5회 반복한다.

카. 시간설정 정확성

(1) 시험 목적

의료기기에서 설정된 출력 시간과 실제 출력의 발생 시간의 차이가 없이
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정확하게 제어되는지 확인하기 위함

(2) 시험 기준

설정시간과 실제 구동 시간의 차이가 설정시간의 1/100 이내여야 한다.

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음

(3) 시험 방법   

※ 해당 제품의 특성에 따라 시험방법 등을 변경하여 적용할 수 있음

(가) 시험 조건

제조사가 제시하는 일반적인 사용 환경에서 측정한다.

(나) 시험 장치

플라즈마에서 발생되는 임의의 광을 측정할 수 있는 센서(optical

emission 측정 장치)를 이용하되 하나의 기기에서 시간이 동시에 측정되어야

한다. 측정되는 시간의 단위는 0.1초 이하가 되도록 한다.

(다) 시험 방법

① 제조사가 제시하는 일반적인 사용 환경 중에서 설정할 수 있는 

가장 긴 시간과 가장 높은 에너지를 사용하는 모드를 사용하여 

측정한다.

② 장비의 구동을 시작하여 설정한 시간이 끝날 때까지 광 측정 

센서에서 광 발생을 측정한다.

③ 장비 구동이 끝난 후 측정된 광 발생의 지속 시간과 실제 설정한 

구동시간의 차이가 설정시간의 1/100 이하가 되도록 한다. 즉 

설정시간 100초당 1초 이하이다.
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타. 비상정지장치

(1) 시험 목적

비상상황을 대비하여 비상정지장치가 정상적으로 동작하는지 확인하기 위함

(2) 시험 기준

비상정지버튼을 눌렀을 때, 장비의 동작이 즉시 중단되어야 한다.

(3) 시험 방법   

※ 해당 제품의 특성에 따라 변경하여 적용할 수 있음

장비의 정상 사용방법에 따라 장비를 동작시켜 플라즈마를 발생시키고,

비상정지버튼을 눌렀을 때 모든 출력의 발생이 중단되고 제조사가 정의한

에러 메시지가 출력되는지 확인한다.
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 [별첨] 국내·외 연구동향

(1) 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기의 국내 개발 현황

(가) 플라즈마를 이용한 창상치료, 치아미백 등에 대한 연구가 활발히 

진행되어 개발 중인 제품들도 있고, 현재 상용화 단계인 제품들도 있음

(나) 플라즈마 제어가 어렵고, 플라즈마 생성 시 함께 발생되는 물질을

제어하지 못할 경우 안전성 문제가 발생할 수 있음

[그림 7] Portable non-thermal atmospheric pressure plasma jet for tooth bleaching

(출처: 플라즈마 바이오과학  및 의학)

(2) 국내외 개발동향

(가) 기존에 공업적으로 활발히 이용하였던 플라즈마 기술을 바이오 

기술 분야에 응용하는 추세임

(나) 플라즈마를 안정화시키기 위한 플라즈마 소스, 플라즈마 발생 

장치 등에 대한 연구와 플라즈마 라디칼 등에 대한 연구가 활발히

진행되고 있음

(다) 플라즈마 소스에 의해 방전된 플라즈마가 OH-, O-, N-, O2- 등 

다양한 종류의 활성 라디칼을 형성하여, 무좀균을 이루는 곰팡이의

세포의 내부에 활성 산소를 다량 생성함으로써 단시간에 세포가
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사멸되게 하여 장기 복용하여도 완치가 어려운 무좀내복약이나 연고

등과 달리, 단시간에 무좀을 완치시킬 수 있는 가능성을 보여줌

(라) 플라즈마 소스에 의해 생성되는 OH-, O-, N-, O2-, N- 라디칼이 

여드름균 내부에 활성산소를 다량 생성함으로써 여드름을 사멸

시켜 여드름을 치료할 수 있는 가능성을 보여줌

(마) 그 외에도 플라즈마를 이용한 암치료, 치아미백 등 플라즈마의 

바이오 응용을 위한 연구도 전 세계적으로 진행되고 있음
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Ⅱ  임상시험계획서 작성 및 평가

1. 임상시험의 제목

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

만성 족부 및 하지 궤양 환자 대상에서 아르곤 플라즈마 창상치료용기기 ‘000(제품명)’의

유효성, 안전성 평가 다기관, 무작위 배정, 단일맹검, 대조 확증 임상시험

(1) 시술부위 또는 대상질환 :

예) 만성 족부 및 하지 궤양 환자 

(2) 해당 의료기기의 사용목적：

예) 창상치료용 

(3) 해당 의료기기: 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기

(4) 임상시험 평가내용 : 유효성, 안전성 평가 

(5) 임상시험 디자인 : 다기관, 무작위 배정, 단일 맹검, 대조 

임상시험용 ‘플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기’의 안전성과 유효성을

증명하고자 하는 임상시험의 목적을 구체적으로 알 수 있도록 기입함.
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2. 임상시험기관의 명칭 및 소재지

예시)

가. 임상시험 실시기관

기관명 소재지 전화 팩스

○○○병원 ○○시 ○○구 ○○○-○○○○ ○○○-○○○○

○○○병원 ○○시 ○○구 ○○○-○○○○ ○○○-○○○○

- 의료기기 임상시험기관은 「의료기기 임상시험기관 지정에 관한 규정」(식품

의약품안전처 고시)에 따라 식품의약품안전처장으로부터 의료기기 임상시험 

실시기관으로 지정받은 곳이어야 함
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3. 임상시험 책임자·담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명

예시)

가. 시험책임자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○

나. 시험담당자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○
△△△ △△△병원 △△△△ △△△ △△-△△△-△△△△
□□□ □□□병원 □□□□ □□□ □□-□□□-□□□□

다. 공동연구자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○

- 시험자는 시험책임자, 시험담당자, 임상시험조정자를 포함함.

- 시험책임자는 임상시험기관에서 임상시험 수행에 대한 책임을 갖고 있는 사람으로서,

전문지식과 윤리적 소양을 갖추고 해당 의료기기의 임상시험을 실시하기에 충분한

경험이 있는 자가 선정되어야 함.

- 시험담당자는 시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무를 

담당하거나 필요한 사항을 결정하는 의사, 치과의사, 한의사 및 그 밖의 임상

시험에 관여하는 사람을 말하며, 각 임상시험기관의 적절한 임상시험의 수행을

위하여 임상시험기관 및 시험자의 의견을 조정하기 위하여 조정위원회를 설치

하고 시험조정자를 선정할 수 있음.

- 의학통계전문가, 의료기기전문가 등 공동연구자가 있을 경우 이를 포함하여 

작성할 수 있음
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4. 임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명

예시)

가. 의료기기 관리자

- 임상시험기관에서 임상시험용 해당 의료기기를 보관, 관리하는 임상의, 의료기사 

또는 간호사 등으로서 임상시험기관의 장이 지정한 자를 말함.

- 임상시험용 해당 의료기기와 비교하기 위하여 대조시험용 의료기기를 사용할 경우

함께 관리함. 임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명, 소속 기관명 및 

직명 등 인적사항을 기재함.

성명 소속 기관명 전공 직위 전화

○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○
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5. 임상시험을 하려는 자의 성명 및 주소

예시)

가. 의뢰자

회사명 대표이사 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

나. 모니터요원

회사명 성명 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

다. 임상시험 수탁업체

회사명 성명 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

※ 임상시험 수탁기관(CRO: Contact Reserach Organization)이 있는 경우 해당 

내용을 기재함.

임상시험의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임이 있는 자로서 해당 의료기기의 제

조업자 또는 수입업자가 해당됨. 의뢰자는 임상시험모니터 요원을 지정하여야 함. 임

상시험모니터 요원의 선정, 자격기준, 수행임무 등에 대한 사항을 의료기기 임상

시험 관리기준(의료기기법 시행규칙 [별표 3])에서 정하고 있음.
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6. 임상시험의 목적 및 배경

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

6.1. 임상시험의 목적

만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 플라즈마 창상치료용 이학진료기기 통해 피부 질

환 증상을 완화하고 상처 회복을 보고자합니다.

만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 표준 치료만 받는 대조군과 표준치료와 임상시험용

의료기기 사용하는 실험군의

- 세균 감소율 확인

- 궤양 면적 감소 비율 확인

- 목표 궤양 치유가 된 시험대상자 비율 확인

- 목표 궤양이 치유되기까지 소요된 일수 확인

- 임상시험용 의료기기에 대한 전반적인 만족도 확인

- 이상사례 확인

6.2. 임상시험의 배경

만성 피부 궤양의 기본 치료로는 전신관리, 상처부위 부하 제거, 죽은 조직 제거, 소독 

및 감염에 대한 치료 관리를 수행해야하며. 최근 이러한 궤양에 대한 관심도가 높아지면서

다양한 소독 및 관리를 위한 의료기기들이 개발되고 임상에서 적용되어지고 있습니다.

현재 향균 작용 또는 육아조직 증식에 도움을 줄 수 있는 창상피복재(드레싱)를 사용 

- 임상시험의 목적은 해당 의료기기의 안전성과 유효성 평가에 대하여 구체적으로

기술 하는 것을 말함.

- 임상시험의 배경은 임상시험을 실시하게 된 동기로서 제품의 일반적인 사항,

해당 제품의 개발경위 및 임상시험용 의료기기의 작동원리, 설계 또는 디자인 

특성, 원자재 및 화학적 구성요소, 성능, 새로운 제조방법 등에 대한 특이성을 

함께 기재함.
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비롯하여 상처 부부위에 음압을 걸어 새로운 모세혈관 생성으로 창상 치유를 도와주는

음압창상치료기 등등이 사용되고 있습니다.

만성 족부 및 하지 궤양이란 발이나 다리에 영양공급을 받지 못해 피부가 헐어 상처가

나서 괴사 또는 감염이 발생하는 것으로 심하면 절단에 이르기까지 합니다. 다리궤양 중

가장 흔한 형태는 정맥궤양이며, 그 다음으로 흔한 것이 고혈압 허혈궤양과 당뇨병성 

신경장애에 의한 궤양입니다. 정맥궤양의 주요 발생 원인은 만성 정맥질환에 의한 

하지 궤양은 장단지 근육의 펌프기능 실패로 정맥피가 다리에 고이면서 발생하며 사소한

외상 후에도 궤양이 발생할 수 있고, 궤양이 일단 생기면 점차 커집니다. 대부분 정맥류,

부종, 울혈피부염, 색소침착이 같이 관찰되고, 같은 위치에 재발이 흔하고 반복적인 

궤양으로 피부가 단단하게 변해버립니다. 동맥궤양은 발가락이나 발목과 종아리의 외

측면에 주로 발생하여 통증이 심하고 홍반성 판이 발생하고 점차 악화되어 자주색반으로

둘러싸인 궤양으로 발전하게 됩니다. 당뇨병성 궤양은 특정 부위에 작은 압력이 장기간에

걸쳐 반복적으로 집중되면 미세한 손상이 누적되어 굳은살 또는 티눈 등이 형태로 

나타나는데 보호감각이 떨어져 통증을 느끼지 못하면 외상이 반복하여 결국은 궤양까지

이르게 됩니다. 또한 자율신경 이상으로 인한 피부 온도의 증가, 발한의 이상, 혈관의 

수축, 건조한 피부가 비늘처럼 벗겨지거나 갈라지면서 궤양이 발생할 수 있습니다.

특히 당뇨병 환자의 만성 및 하지 궤양 유병률은 약 4 ~ 10%로 연간 발생률은 2.2 ~　

5.9% 보고되었습니다. 즉 10명에서 20명 중 1명의 당뇨병 환자의 발에 상처나 괴사,

감염이 발생하는 것입니다.　일단 발생한 족부 궤양은 족부 감염으로 진행하고, 치유

되지 않는 감염증으로 인하여 다리를 절단할 수밖에 없는 상황이 발생할 수 있으며,

실제로 궤양 환자 의 14 ~24%는 하지 절단을 하게 됩니다. 따라서 족부 궤양 발생을

예방하거나 발생한 궤양이 절단으로까지 진행되지 않도록 적절한 처지를 하는 것이 

중요한 치료 과정입니다.

최근에는 플라즈마의 특성인 살균 효과를 이용하여 창상 부위의 균을 감소시켜 염증을 

관리하고 발생되는 파장이 섬유 모세포를 자극하여 새로운 조직 생성에 도움을 주는 

플라즈마 창상치료용기기가 개발되었고, 그 효과를 입증하는 임상시험이 국외에서 

진행된 바 있습니다.

본 임상시험은 국내 개발된 저온 플라즈마 창상치료용 기기의 궤양 치료 효과 입증을 

위한 임상시험입니다 
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7. 임상시험용 의료기기의 개요(사용목적, 대상질환 또는 적응증을 포함한다.)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

7.1. 임상시험용 의료기기 사용 목적

예시)

만성 족부궤양 및 하지 궤양 환자의 상처를 치료하고 상태를 개선함

7.2. 임상시험용 의료기기 정보

예시)

7.2.1. 임상시험용 의료기기

1) 코드명/품목명: A16000 / 이학 진료용 기구 (중분류)

2) 제조회사: 000

3) 원자재:

해당 임상시험용 의료기기의 사용목적과 그 사용범위를 구체적으로 기재하며 대상 

질환 또는 적응증을 포함하도록 함.

해당 임상시험용 의료기기 및 대조시험용 의료기기의 코드명/품목명, 제조회사,

원자재, 형상, 구조, 치수/중량, 성능, 보관조건 등을 구체적으로 기재하도록 함.

일련

번호
부분품의 명칭

(제조사

모델번호)
규격 또는 특성 수량 비고

1 전원부 SMPS#1 S20001-00

입력 : AC220V, 60Hz, 75W

출력 : DC24V, 2A

DC12V, 1A

DC5V, 5A

1개

2 전원부 SMPS#2 S20000-00
입력 : AC220V, 60Hz, 75W

출력 : DC36V, 5.7A
1개
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4) 형상:

제품 전면부 및 좌측면 제품 후면부 및 우측면

3 표시부 터치스크린
AA104SL02

-DE1

10.4인치 정전용량방식 터치패널

디스플레이 사이즈 :211.2 X 158.4 mm2

Dot 개수 : 800 X 3 X 600

통신 방식 : LVDS (6bit/8bit)

무게 : 760 gram

터치 패널 인터페이스 : UART/USB

1개

4 제어부 제어보드
치수 : 100 X 200 mm2, 1.6T

재질 : FR4
1개

5 제어부
전력모듈

보드

치수 : 100 X 100 mm2, 1.0T

재질 : FR4
1개

6 제어부 유량제어기
정격 : DC24V, 0.4A

유량입력 : 0~30psig, 출력 : 0~5slm
1개

7 제어부 점화기
정격 : DC5V, 0.02A

출력전압 :　200Vpp, 1kHz이하
1개

8 장착부
플라즈마

전극
1개
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5) 구조:
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6) 치수/중량:

파트
치수 (mm)

높이 너비 폭 길이 직경

본체 1100 400 520 - -

핸드피스 거치용 팔 - - - 1270 20

핸드피스 - - - 203 46

디스플레이 160 211 - - -

총 중량 50kg
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7) 성능:

번호 항 목 규 격

1 Gas temperature 41C 이하

2 O3 발생량 0.05ppm 이하

3 NO2 발생량 0.05ppm 이하

4 단위 에너지당 NO 발생량 
최소 1ppm 이상,

최대 10ppm 이하

5
단위 에너지당 살균력

(OH rotational emission intensity)
102 CFU/ml⦁W (W/cm2)

6 UV 발생량 자외선 지수 0.01 이하

8) 보관조건: 별도의 보관조건 없음

7.3. 임상시험용 의료기기 사용방법

예시)

1. 사용 전 준비사항

1) 제품을 사용하기 전에 먼저 사용설명서를 숙지해 주시기 바랍니다.

2) 제품에 공급될 가스의 종류와 순도를 파악하고 올바른 방법으로 제품과 체결이 

되었는지 확인해 주시기 바랍니다.

3) 제품과 전원 케이블을 연결해 주십시오.

4) 제품의 사용전압 (AC220V, 60Hz)과 콘센트의 전원이 일치하는지 확인한 후 전원 

코드를 접속하십시오.

2. 조작 방법

1) 공급된 키락을 이용하여 제품에 전원을 공급해 주십시오.

2) 제품 전면부 화면에 표시되는 버튼을 이용하여 사용하고자 하는 세기와 시간을 

설정해 주십시오.

3) Start 버튼을 눌러 설정된 세기로 플라즈마를 점화 하십시오. 플라즈마가 점화된 동

안에는 장착부의 측면에 있는 LED가 점등됩니다.

4) 플라즈마 점화 후 원하는 곳에 장착부의 머리를 위치하여 사용하십시오.
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5) 사용 중 잠시 동안 처치를 중단해야 하는 경우 PAUSE 버튼을 눌러 주십시오.

플라즈마는 계속 발생되어 있으나 시간이 카운트 되지 않습니다. 복귀를 원하는 

경우 RESUME 버튼을 누르면 다시 시간이 카운트 됩니다.

6) 플라즈마 정지를 원하는 경우 STOP 버튼을 누르십시오, 모든 출력의 발생이 종료

되며 초기 화면으로 돌아갑니다.

7) 비상상황이 발생하는 경우 제품의 상단에 있는 비상정지 버튼을 세게 눌러 비상정지

하십시오. 모든 출력의 발생이 종료되며 에러 화면이 출력됩니다. 재 가동을 위해서는

키락을 이용하여 제품을 종료한 후 다시 켜주십시오.

8) 정해진 시간이 종료된 후 장착부를 거치대에 보관하고 키락을 이용하여 제품의 

전원을 종료합니다.

9) 본 제품은 1회 사용 시 최대 15분 이내로 사용하며, 재사용 시에는 최소 5분 이상의

휴식기간이 필요합니다. 잘못된 사용시 제품의 고장이나 오작동의 원인이 될 수 있습니다.

7.4 대조시험용 의료기기

예시)

대조시험용 의료기기는 임상시험용의료기기와 사용 방법은 상동합니다. 다만 플라즈마가

아닌 아르곤 가스가 발생됩니다. 아르곤 가스는 인체 무해하나 임상시험을 위해 임상

시험용 기기 사용 시간과 동일한 시간만 사용합니다.

7.5 임상시험용 의료기기의 공급 및 관리

예시)

1) 제품 보관 시 직사광선과 습한 곳은 피해주십시오. 제품의 변형 또는 노후의 원인이 됩니다.

2) 사용 후 전원코드를 콘센트에서 분리하여 보관하십시오.

3) 장착부의 처지 면은 신체부위에 닿기 때문에 마른 깨끗한 천을 사용해서 이물질 

및 먼지를 제거하고 알콜 솜 등으로 살균 후 사용/보관 하십시오.
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8. 피험자의 선정기준·제외기준·인원 및 그 근거

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

* 피험자의 선정기준/제외기준 · 인원 및 근거

- 피험자(Subject)란 임상시험용 의료기기의 적용 대상이 되거나 대조군에 포함되

어 임상시험에 참여하는 사람을 말하며, 시험디자인에 적합한 구체적이고 엄

격한 피험자의 선정기준과 제외기준을 제시하여야 함. 이때 임상시험 참여와 

연관된 이익을 기대하거나, 참여를 거부할 경우 조직의 상급자에게서 받게 될 

불이익을 우려하여 자발적인 참여 결정에 영향을 받을 소지가 있는 등, 취약한 

환경에 있는 피험자(Vulnerable Subjects)는 선정대상에서 제외함. 또한, 시험

군과 대조군을 포함한 피험자 수는 해당 의료기기의 특성, 임상시험디자인, 근

거를 통한 시험에서 기대하는 연구결과의 사전 예측, 통계적 유의성, 검정 방

법, 탈락률 등을 반영하여 통계학적으로 타당하게 제시되어야 하며, 임상시험

의 효능 및 안전성 입증에 필요한 충분한 수가 확보되어야 함.

* 피험자 수: 시험대상수 산출시 일반적인 고려사항

- 임상연구에서 연구피험자의 수는 연구 목적을 달성할 수 있을 정도의 충분한 

수가 보장되어야 하며, 일반적으로 1차 주효과 변수를 기준으로 정해지고, 연구

계획서상에 정확한 연구피험자 수의 결정방법, 근거에 대한 기술이 포함되어야 함.

그러나 최근의 임상연구에서는 임상연구가 점차 복잡해지고 다양한 연구 목적을

평가하기 위하여 1차 주효과 변수뿐만 아니라 안전성평가변수 및 2차 주효과 

변수, 1차 주효과 변수의 조합 등을 고려하여 수행되고 있음.

* 성별, 나이, 교육정도(동의능력). 흡연여부, 알코올 혹은 약 남용자, 사회 경제적 상태,

임신과 수유, 유전학적 병력, 정서적인 제한 등을 고려하여 제외한다.

예시)

8.1. 피험자 선정기준

표준치료를 기본으로 궤양치료가 필요한 만성 족부 및 하지 궤양 Ⅰ,Ⅱ 단계 환자 
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(※ 음압창상치료가 필요한 궤양 Ⅲ단계 이상 환자는 플라즈마 치료기기와 병행했을 때

어떤 기기의 치료 효과로 치료되었는지 확인이 어려우므로 제외한다.)

1) 만 19세 이상의 성인

2) 넓이는 3cm²이상 이면서 깊이는 피하조직 이내인 만성 족부 및 하지 궤양을 가진 환자

3) 촉진을 통해 목표 궤양이 있는 다리의 맥박이 촉진 되는지를 확인하여 족부 혈행 

상태에 중대한 이상이 없음이 확인된 자

4) 서면 동의서에 자발적으로 서명한 자

8.2. 피험자 제외기준

1) 임부 또는 수유부

2) 갑상선기능항진증 환자 또는 기타 갑상선기능 이상환자(결절성 갑상선종, 지방병성

갑상선종, 하시모토 갑상선염 등) 또는 방사선 요오드 치료를 받고 있는 자

3) 상처 치유에 영향을 줄 수 있는 동반 질환이 있는 자; 악성 종양, 혈관염, 결합조직 질환

4) 말초 혈관 질환의 기왕력과 치료력이 있으면서 족배 동맥이 촉지 되지 않는 자

5) 궤양 외에 임상적 감염이 발생한 환자, 면역 억제 상태에 있는자, 급성 궤양 환자

6) 성장인자를 함유한 제품의 투여가 지속적으로 필요한 환자(EGF, PDGF-BB 등)

7) 그 외 시험자가 판단하기에 임상시험 참여에 적합하지 않다고 판단된 자

8.3. 목표대상자 수 및 그 근거

* 연구피험자 수를 결정하기 위해서는 사전 정보가 필요하며, 아래의 항목과 같을 

수 있다.

(1) 연구가설

(2) 유의수준

(3) 통계적 검정법 : 임상시험에서 사용하는 통계적 검정법에는 우월성 비교, 비열등성

또는 동등성 비교가 있다.

(4) 사용될 통계적 분석방법(즉, 연구디자인과도 관련)
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총 86명 (탈락률 10% 포함)

- 시험군(표준치료 + 아르곤 플라즈마 치료기기) : 43명

- 대조군(표준치료 + 아르곤 가스 발생기기) : 43명 

구분 시험군 대조군 총 대상자 수

유효성 평가 대상자 수 38 38 76

탈락률 10% 포함한 대상자 수 43 43 86

- 귀무가설 : 표준치료와 아르곤 플라즈마 치료기기 병용치료 시 표준치료와 아르곤 

가스 발생기기에 비해 궤양내 세균 colonization 감소율이 30% 차이가 없다.

- 대립가설 : 표준치료와 아르곤 플라즈마 치료기기 병용치료 시 표준치료와 아르곤 

가스 발생기기에 비해 궤양내 세균 colonization 감소율이 30% 차이 난다.

근거 :　기존 연구 논문 : Isbary, G. et al. (2010) A first prospective randomized controlled

trial to decrease bacterial load using cold atmospheric argon plasma on chronic

wounds in patients.에 따르면 플라즈마 병용 치료 시 세균 colonization의 감소율이 

약 30% 유의한 차이를 보였다. 이에, 본 연구에서도 colonization의 감소율이 약 30%

유의한 차이보일 것이라고 가정 하고 감소율의 중앙값의 비교 검정으로, 표본의 정규성

가정이 성립되지 않기 때문에 비모수적 검정 방법인 Mann-Whitney U test를 고려하였다.

1종 오류 0.05 (유의수준 5%), 검정력 80% 했을 때 각 군당 38명이 산출되었다. 산출 

공식은 아래와 같다. 다만, Lehmann, E.L. (2006) Nonparmetrics: Statistical methods

based on ranks. New York: Springer의 independent two sample t test를 고려한 표

본의 수를 산출 후 점근 상대효율성인 ARE((asymptotic relative efficiency) =0.864를 

(5) 선행연구 또는 문헌 리뷰를 통한 예상되는 효과 차이 (및 표준편차): 피험자 수는

임상시험 방법에 따라 “의료기기 임상시험 관련 통계기법 가이드라인”을 적용한다.

<권고사항>

참고문헌을 바탕으로 상기 필수정보를 설정하고 피험자수를 최소 30명 이상의 환자

를 등록한다.
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보정하여 Mann-Whitney U test에서의 표본의 수를 산출하였다.

      


  
 

     


     

여기서 탈락률 10% 고려하면  

38 = n – n*10%

n= 43

최종적으로 각 군당 43명씩 필요하므로 총 86명의 피험자가 필요하다.

= 시험군과 대조군의 세균 colonization의 감소율 차이

 = 시험군과 대조군의 median change% 표준편차 

 : 유의수준

 : 검정력

※ 위 사항에서 사용된 통계가설 및 피험자수 산출 시 사용된 수치값들은 예시이므로,

승인을 위한 임상시험계획서 작성 시에는 해당 임상시험 목적을 기반으로 타당한 

수치값(근거문헌 제출)을 사용하여 산출하시기 바랍니다.
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9. 임상시험기간

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

임상시험심사위원회/식품의약품안전처 승인일로부터 1년 이내

- 대상자 모집기간: 6개월

- 임상시험 수행 및 F/U 기간: 2개월 

- 통계처리 및 결과보고서 작성 기간: 4개월

Ⅰ,Ⅱ 단계 환자의 경우, 궤양 치료까지 평균 8주 정도 소요되며 86명의 피험자 모집

을 위해 6개월 이상의 기간이 필요할 것으로 보인다. 임상시험심사위원회/식품의약품

안전처 승인일로부터 1년 이내 실시를 기준으로 하되, 실제 임상시험 수행 시 기간이 

연장될 수 있다 

피험자의 모집기간, 임상관찰 및 시험수행 기간, 통계처리 기간, 결과보고서 작성기간,

임상시험심사위원회 심사기간 등 충분한 기간을 고려하여 “식품의약품안전처의 

임상계획 승인일로부터 OO개월”로 표시하고 근거자료 제출함.
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10. 임상시험방법(사용량·사용방법·사용기간·병용요법 등 포함)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

10.1. 시험방법 

임상시험 방법은 해당 의료기기의 각 구성품에 대한 형상, 구조 및 사용 전 준비

사항/피험자에 대한 준비 등 임상시험을 위한 준비절차와 사용 단계 절차의 각 

단계별 조작 순서, 병용 요법 등을 기술함. 임상 시험을 위한 피험자 동의 및 준비,

치료 및 수술 절차, 관찰 및 평가 절차 등을 상세히 시험방법을 기술함

예시)

가. 시험기기 대조기기 정보 

- 시험기기 : 아르곤 플라즈마 치료 기기 ‘000(모델명)’

- 대조기기 : 아르곤 가스 발생 기기 (placebo)

나. 시험방법

(1) 피험자 동의 및 준비 

본 임상시험을 실시하기에 앞서, 시험자는 임상시험에 관한 내용을 피험자 본인 및 

대리인에게 설명하고, 피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한 다음, 자유

의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다.

(2) 선정제외기준 확인 

본 임상시험에 참여하기로 동의한 피험자에 대해 선정 제외기준에 적합한지 확인하고 

제외기준에 따라 탈락될 시 해당 내용은 증례기록서에 기재한다.

(3) 인구학적 조사, 병력조사 요법 

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력 등에 대하여 면담, 차트

확인 및 질문 등을 통하여 선정 제외 기준을 확인하고 필요 시 증례기록서에 기록한다.

① 인구학적 정보: 피험자 이니셜, 성별, 나이,

② 활력징후 : 혈압, 맥박

③ 병력조사 : 임상적으로 의미 있다고 연구자가 판단하는 모든 관련된 병력 조사

④ 병용약물 조사 
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(4) 임신검사 

가임 가능한 여성의 경우(해당사항 시) 동의서 취득 후에 소변검사를 시행하여 임신

여부를 확인한다. 임신이 확인되는 경우 본 임상시험에 제외한다 

(5) 피험자 등록 및 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의하고 인구학적 조사, 병력 문진 등을 통하여 피험자 선정 및 제외

기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여하여 등록한다.

피험자 식별코드는 피험자의 신원을 보호하기 위한 것으로 피험자 성명 대신 사용한다.

ex) 피험자 번호 - 이니셜  

(6) 임상시험 수행 절차(기기 적용 및 궤양 치료 수행)

시험에 참여하기로 동의한 대상자에 대하여 무작위 배정을 통해 대조군과 실험군으로

1:1 배정하고 해당 시험방법에 따라 임상연구 수행한다.

⦁시험군: 표준치료 + 아르곤 플라즈마 치료기기 

⦁대조군: 표준치료 + 아르곤 가스 발생 기기(placebo)

(7) 관찰항목  

유효성 일차와 이차 유효성 항목 및 안전성 관련된 목록을 작성하며 관찰 시기 및 내용을

기록하여 표기한다. 목표궤양까지 치료가 완료된 피험자는 만족도 평가를 수행한다.

10.2. 설계방법

임상시험디자인에서 많이 사용되는 설계방법에 대한 내용을 참고하여 선택하고 그 외

임상시험의 목적에 따라 다른 디자인을 사용할 수도 있음. 피험자 배정과 처리 할당에

있어 편의(Bias)를 줄이기 위한 무작위배정(Randomization)와 눈가림(Blinding) 전략이

잘 포함되어야 함.

예시)

다기관, 무작위배정, 단일맹검(피험자), 평행비교, 확증 임상시험이다.
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가. 피험자군 또는 대조군 설정 

시험에 참여하기로 동의한 대상자에 대하여 무작위 배정을 통해 대조군과 실험군으로

1:1 배정한다.

- 시험군: 표준치료 + 아르곤 플라즈마 치료기기

- 대조군: 표준치료 + 아르곤 가스발생기기(placebo)

나. 무작위배정 방법

무작위 배정은 동일한 난수표를 만들어 사용하거나 동일한 컴퓨터 프로그램(ex

MATLAB) 와 난수를 이용하여 무작위 배정 방법을 세운다. 무작위 배정 설정 현황은 

밀봉하여 연구자에게 전달하며, 연구자는 등록순으로 대상자에게 무작위 배정을 한다

다. 눈가림 : 단일맹검

본 임상시험에서는 피험자 단일 맹검을 유지한다. 아르곤 플라즈마 기기와 아르곤 가스

발생 기기는 똑같은 외관으로 피험자가 구분하기 어렵고, 플라즈마 기기와 아르곤 가스

발생 기기는 빛으로 조사되어 미세한 온도 변화는 있을 수 있으나, 전기 자극 등은 느끼지

않아 어떤 자극을 받고 있는지 알 수 없다.

사례별로 심각한 의학적 응급상황일 경우 연구자의 눈가림 해제를 고려할 수 있다.

시험책임자가 눈가림 해제를 할 필요가 있다고 판단하는 경우 눈가림 해제를 시행한다.

이 경우 시험책임자는 눈가림 해제에 대한 기록을 남기도록 한다.

라. 비교임상

시험군과 대조군 사이의 유효성 평가 항목을 비교하는 비교 임상으로 수행한다.

- 시험군: 표준치료 + 아르곤 플라즈마 치료기기

- 대조군: 표준치료 + 아르곤 가스 발생 기기(placebo)
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11. 관찰항목, 임상검사항목 및 관찰검사방법

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

11.1. 임상시험 일정표
스크

리닝
시술일

Visit 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
방문

시점

-
1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5 Week 6 Week 7 Week 8Week

Visit

wind

ow

- ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1 ±1

관찰

형태

내원입

원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원

내원

입원
선정/

제외

기준

확인

●

동의

서취

득

●

인구

학적

정보

●

활력

징후
●

병용

약물

조사

●

병력

조사
●

임신

검사
●

궤양

치료
● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

colon

ization

측정

● ● ● ● ● ● ● ●

면적

측정
● ● ● ●

만족도

평가1
●

이상

사례
● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

1) 만족도 평가는 완치 시점에 진행하며, 완치는 목표 궤양의 삼출물이 없고 표피 막이

생긴 시점으로 정의한다.

- 임상 시험 전, 중, 후에 관찰해야 한 항목들을 나열함. 임상시험 전 피험자 선정

과정에서의 확인해야 할 사항, 임상검사, 피험자 동의서 유/무, 피험자 기초정보,

병력조사, 선정 및 제외기준, 식별코드 부여 등에 대해서 기술함

- 피험자의 방문일에 따른 관찰시기별 관찰항목·임상검사항목과 관찰검사방법을 명시함

- 임상시험 중 관찰항목에 대해서 기술함. 임상시험 후 이상사례 확인에 대해서 기술함
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11.2. 임상시험 절차

예시)

(1) 피험자 동의 및 준비 

본 임상시험을 실시하기에 앞서, 시험자는 임상시험에 관한 내용을 피험자 본인 및 

대리인에게 설명하고, 피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한 다음, 자유

의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다. 또한 동의를 서명한 연월일을 

기록한다. 또한 동의서 사본을 환자에게 제공하여 환자가 지속적으로 임상시험에 대한 

사항을 확인할 수 있도록 해야 한다.

(2) 인구학적 조사, 병력조사 요법 

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력 등에 대하여 면담, 차트

확인 및 질문 등을 통하여 선정 제외 기준을 확인하고 필요 시 증례기록서에 기록한다.

① 인구학적 정보: 피험자 이니셜, 성별, 나이,

② 활력징후 : 혈압, 맥박

③ 병력조사 : 임상적으로 의미 있다고 연구자가 판단하는 모든 관련된 병력 조사

④ 병용약물 조사 : 시험자 또는 그 위임자는 임상시험기간 동안 대상자가 사용한 

모든 약물에 대한 정보(제품명, 투여용량, 투여시간 등)을 증례기록서에 상세히 기록한다.

(3) 임신검사 

가임 가능한 여성의 경우(해당사항 시) 동의서 취득 후에 소변검사를 시행하여 임신

여부를 확인한다. 임신이 확인되는 경우 본 임상시험에 제외한다.

(4) 피험자 등록 및 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의하고 인구학적 조사, 병력 문진 등을 통하여 피험자 선정 및 제외 

기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여하여 등록한다.

피험자 식별코드는 피험자의 신원을 보호하기 위한 것으로 피험자 성명 대신 사용한다.

ex) 피험자 번호 – 이니셜  



- 60 -

(5) 시술일 (VISIT 1~24)

무작위 배정에 따라 시험군과 대조군으로 나누고, 시험군에는 플라즈마기기를 적용하고

대조군에는 피험자에 대한 단일 맹검 진행을 위해 인체에 무해한 아르곤 가스발생기기를

적용하고 상세한 방법은 하기와 같다.

⦁ 시험군: 표준치료 + 아르곤 플라즈마 치료기기 

심부 감염을 조절하고 이차감염의 최소화를 위해 상처 가장자리는 베타틴 소독을 

시행 및 상처면은 일반생리식염수로 세척한다. 이후 임상시험용 의료기기 ‘000’ 사용하여

0분 동안 궤양 부위에 추가 치료 진행한다. 이때, 기기와 창상 거리의 10mm 내에서 

유지하면서 창상 면에 골고루 조사한다. 일반적인 삼출물 조절을 위한 거즈, 붕대, 폼 

등으로 드레싱으로 마무리 한다.

⦁ 대조군: 표준치료 + 아르곤 가스 발생 기기(placebo)

심부 감염을 조절하고 이차감염의 최소화를 위해 상처 가장자리는 베타틴 소독을 

시행한다. 상처면은 일반생리식염수로 세척한다. 이후 아르곤 가스 발생기기(플라시보)

사용하여 0분동안 궤양 부위를 조사한다. 이때, 기기와 창상 거리의 10mm 내에서 

유지하면서 창상 면에 골고루 조사한다. 일반적인 삼출물 조절을 위한 폼 드레싱으로 

마무리한다. 일반적인 삼출물 조절을 위한 거즈, 붕대, 폼 등으로 드레싱으로 마무리 한다.

상기 치료는 각 군 모두 일주일에 3회씩 8주 적용 받는다. 시술 시작일로부터 2주마다

궤양 크기의 면적을 측정하여 기록하고, 완치되는 시점에 만족도 평가를 수행한다.

여기서, 완치란 목표궤양의 삼출물이 없고 표피 막이 생긴 시점으로 정의한다.

(6) 관찰항목 및 방법

일차와 이차 유효성 평가 관련된 목록을 작성하며 관찰 시기 및 내용을 기록하여 표기한다.

⦁1차 목적: 만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 표준 치료만 받는 대조군과 표준 치료와

임상시험용 의료기기 사용하는 실험군의 8주 동안 세균 colonization을 통한 세균 

감소율을 비교 확인한다.
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⦁2차 목적

① 만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 표준 치료만 받는 대조군과 표준치료와 임상시험용

의료기기 사용하는 실험군에 대하여 2주 마다 궤양 면적 감소 비율을 비교 평가한다.

② 만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 표준 치료만 받는 대조군과 표준치료와 임상시험용

의료기기 사용하는 실험군에 대하여 8주 후 목표 궤양 치유가 된 시험대상자 

비율을 비교 평가한다.

③ 만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 표준 치료만 받는 대조군과 표준치료와 임상시험용

의료기기 사용하는 실험군에 대하여 목표 궤양이 치유되기까지 소요된 일수를 

비교 평가한다.

④ 만성 족부 및 하지 궤양 환자에서 임상시험용 의료기기에 대한 전반적인 만족도를

평가한다.

(7) 이상사례 조사

시험자는 임상시험에 사용되는 의료기기 사용 후 나타나는 이상사례 여부를 시술일마다

피험자를 관찰하고, 임상시험용 의료기기와의 인과관계에 대하여 증례 기록지에 

내용을 기록한다.
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12. 예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

임상시험을 실시하는 동안 발생할 수 있는 부작용 및 사용 시 주의사항 등을 제시함.

예시)

12.1 예측되는 부작용

1) 아르곤 플라즈마 창상치료용 기기의 경우, 조사 시 열 발생으로 장시간 처치 시 

화상의 가능성이 있습니다.

2) 과도한 조사 시 색소침착 등 피부 질환을 유발할 가능성이 있습니다.

12.2 사용상의 주의사항

1) 정해진 시간이 종료된 후 장착부를 거치대에 보관하고 키락을 이용하여 제품의 

전원을 종료합니다.

2) 본 제품은 1회 사용 시 최대 15분 이내로 사용하며, 재사용 시에는 최소 5분 이상의

휴식기간이 필요합니다.

3) 장기간 사용하지 않을 경우는 전원과 분리 시켜 놓습니다.
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13. 중지·탈락 기준

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

13.1 시험의 중지

대상자에게 안전성의 유의한 위험을 초래할 것으로 시험자가 판단한 경우, 해당 

대상자는 플라즈마 기기 치료를 중지해야 한다 

∙ 자극 도중 피부 부작용(발열, 통증 등이 발생하여 자극을 중지해야겠다고 시험자가

판단한 경우

∙ 언제든지 어떤 사유로든 중지가 대상자에게 최선일 것으로 시험자가 판단한 경우

계획서 위반은 대상자의 안전성에 유의한 위험에 해당되지 않는 한, 대상자 중지로 

이어지지는 않는다. 대상자는 언제라도 어떤 사유로든 자발적으로 임상시험 참여를 중지할

수 있다. 참여 중지 의사를 밝히거나, 방문에 내원하지 않거나, 또는 기타 어떤 사유로든

추적관찰에 실패한 대상자는 중지로 간주될 수 있다.

중지 대상자에 대하여 필요에 따라 처치 또는 치료를 시행하며 이후에도 경과를 관찰한다.

중지한 대상자에 대한 모든 검사결과와 중지일, 중지사유 이후 처치와 경과에 대해 

증례기록서에 기록한다.

이상사례 발생 등으로 인하여 임상시험을 진행할 수 없거나 임상시험의 진행이 

피험자의 안전보호를 위협하여 그 진행을 멈추는 것을 “중지”라 하며, 임상시험 

개시에서 완료까지 중지 될 수 있는 세부사항을 “중지 기준”에 제시함. “중지 처리”에는

각 중지 기준에 대한 유효성 평가 통계처리 시 그 산입 여부와 피험자별 중지사유를

포함한 관련 임상시험자료의 처리방법을 제시함. 또 “탈락”이란 피험자의 요구 또는

중대한 임상시험 계획서 위반 등의 이유로 임상시험이 완료되지 못한 경우를 말하며,

그 분류기준을 “탈락 기준”에 탈락의 사유와 관련 임상자료의 처리방법을 “탈락 

처리”에 구체적으로 제시함.
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13.2 중도 탈락

대상자는 언제라도 동의를 철회하거나 바람직하지 않은 반응이 발생하는 경우 시험자의

판단에 따라 중도 탈락될 수 있다.

∙ 연구자의 판단에 의해 연구의 계속적인 진행이 적합하지 못하다고 판단되는 경우

∙ 대상자에게 중대한 이상반응이나 이상반응이 발생하여 연구자 판단에 따라 중단

하는 경우

∙ 대상자 또는 연구대상자의 부모 또는 법정대리인이 연구중단(동의철회)을 요구하는 경우

13.3 결측치 처리

위와 같은 상황이 발생하였을 경우 근거문서 및 증례기록서에 해당사항에 대한 기록을

자세히 남기며 중도 탈락된 피험자는 통계분석에 제외한다.
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14. 유효성의 평가기준, 평가방법 및 해석방법(통계 분석방법에 의함)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

14.1. 유효성(성능)의 평가기준

가. 유효성 평가

(1) 궤양 내에서 세균 colonization 감소율 비교

시험군과 대조군에 대해 임상시험 전 후 면봉을 통해 세균 채집하여 무균배양실에서

38℃, 하룻밤정도(약 12시간) 배양한다. 이후 배양접시에서 발견되는 면적 당 세균 수를

세어 비교한다. 1주일 마다 실험에 참여하는 모든 환자를 대상으로 동일 방법으로 세균

채집 및 세균 양 측정 기록한다. 세균을 배양하고 세균 양 측정 기록하는 자는 본 

실험에 참여하지 않는 제 3자가 블라인드 테스트로 진행한다.

(2) 궤양 면적의 감소비율 비교

면적 감소율은 2주에 한 번씩 연구자가 필름지를 이용하여 삼차원의 창상을 이차원 

단순 모형으로 윤곽을 정한 후 면적을 계산한다.

- 성능 평가 기준: 해당 의료기기의 임상시험에 따른 성능(유효성)평가는 사용된 

모든 의료기기를 대상으로 실시하며, 일차 유효성 평가변수의 근거되는 성능평가

기준을 제시함. 그밖에 임상시험결과의 사용 범위에 따른 성능평가를 위하여 

이차 유효성 평가변수를 제시하여 각 임상검사항목 및 검사방법에 대한 기준을 제시함.

- 성능평가방법: 임상시험 기간 동안 일차/이차/ 유효성 평가변수에 대한 

시험군과 대조군간의 비교분석방법을 통계적으로 타당하게 제시함.

- 통계분석에 의한 평가방법: 통계분석방법에 따른 통계적 유의성에 대해 평

가방법과 기준을 제시함. 임상시험을 복수의 임상시험기관에서 실시하는 경

우에는 기관에 따라 임상시험결과에 차이가 있는지에 대한 여부를 분석해야 

하며, 기관에 따른 영향력 차이를 보정할 수 있는 경우는 이를 반영하여 분석

결과를 제시해야함.
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(3) 8주 후 목표 궤양 치유가 된 시험대상자의 비율 비교

조기 완치된 대상자를 포함하여 8주 후 대조군과 실험군의 목표 궤양 치유가 된 환자 

수를 기술통계량으로 비교한다. 중도 탈락자의 데이터는 분석 시 제외한다.

(4) 목표 궤양이 치유되기까지 소요된 일수

목표 궤양이 삼출물이 없고, 표피 막이 생긴 시점까지 소요된 전체 일수 (day) 확인

하여 비교한다.

(5) 임상시험용 의료기기 사용 후 시험대상자의 전반적인 만족도 

임상시험용 의료기기을 적용받은 대상자을 대상으로 Likert scale(리커트 척도) 통해 

매우 불만족(1점), 불만족(2점), 보통(3점), 만족(4점), 매우 만족(5점) 다섯가지 중 한 가지

선택하여 만족도를 평가한다. 이후 계산하여 기술통계량을 요약한다.

나. 안전성 평가

본 연구에 등록하여 임상시험용 의료기기를 적용한 모든 대상자들을 대상으로 안전성을

평가하며, 임상시험용 의료기기를 적용받지 못하였거나, 추적 관찰 시에 안전성 정보가

수집되지 않은 대상자는 분석에서 제외될 것이다.

이상사례와 활력징후을 통하여 안전성을 평가한다. 임상시험용 의료기기 적용 후 보고된

모든 이상사례에 대하여 중증도, 인과관계 여부를 도표화하여 이상사례 발생자 수와 

발생 건수의 빈도 및 백분율을 요약하여 제시하며, 활력징후 결과에 대하여 연속형 변수는

평균과 표준편차, 중앙값과 범위 등으로 요약하고, 범주형 변수는 빈도와 백분율로 

제시한다. 또한 임상적으로 유의미한 결과는 별도로 요약하여 제시한다.

14.2. 통계분석방법

(1) 분석 대상군

본 임상시험의 피험자로부터 얻어진 자료는 크게 Safety set, FA (Full Analysis) set,

PP (Per-Protocol) set 으로 나뉜다. 본 임상의 주 분석 집단 (main population)은 FA
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set 으로 하고 추가 분석은 PP set 을 대상으로 하며, 안전성에 대한 자료는 Safety set 을

대상으로 분석한다. 모든 군에 대한 결과를 비교하여, 군간 결과가 상이할 때는 각 

분석법의 결과를 제시하고, 그 이유를 상세히 기술한다.

1. Safety set 대상

임상시험용의료기기를 적용받았던 모든 피험자를 포함한다.

2. FA set 대상

무작위 배정 후, 최소한 한 번이라도 임상시험용의료기기를 적용받았고, 의료기기 적용

이후 한번의 1 차 유효성 평가변수가 측정된 피험자를 분석에 포함한다.

3. PP set 대상

PP set 은 본 임상시험에서 FA set 에 포함되는 피험자 중 임상시험계획서에 따라 

임상시험을 완료한 집단을 의미하고, 다음의 경우에 해당하는 피험자는 제외한다.

- 연구계획서에 명시한 기간을 채우지 못하고 임상시험에서 중도 탈락한 피험자

- 선정/제외 기준을 위반한 피험자

- 그 외 중대한 계획서 위반으로 간주할 수 있는 경우

(2) 유효성 분석

모든 유효성 분석은 FA (Full Analysis) Set 을 주 분석군으로 분석될 것이다. 연속 변수

(continuous variable)는 평균±표준편차로 표시되며, 명목 변수 (categorical variable)는 

도수(백분율)로 표시될 것이다. 일차 유효성 평가변수의 검정 유의수준은 단측 5%

(0.025)로 하며, 그 외 모든 평가변수의 검정 유의수준은 양측 2.5% (0.05)로 한다.

가. 유효성 평가

(1) 각 군 궤양 내에서 측정한 세균 colonization에 대해 표본의 정규성 가정이 성립

되지 않기 때문에 Mann-Whitney U test 사용하여 통계 분석 한다 

(2) 2주마다 측정한 궤양 면적의 감소비율 비교  검정에 대해 표본의 정규성 가정이 

성립되지 않기 때문에 Mann-Whitney U test사용하여 통계 분석한다. 치료 회차의

영향을 받을 시에는 치료 회차 보정 후 통계 분석 한다 
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(3) 8주 후 목표 궤양 치유가 된 시험대상자의 비율은 기술통계(평균, 표준편차 )또는 비율

검정(카이제곱 등 독립인 두 집단 검정 가능한 방법 사용)을 통해 통계 분석 한다.

(4) 목표 궤양이 치유되기까지 소요된 일수는 표본의 정규성 가정이 성립되지 않기 

때문에 Mann-Whitney U test 사용하여 통계 분석 한다 

(5) 임상시험용 의료기기 사용 후 시험대상자의 전반적인 만족도는 Likert scale 방법에

따라 각 항목별 매우 불만족(1점), 불만족(2점), 보통(3점), 만족(4점), 매우 만족(5점)

다섯 가지 중 한 가지 선택하여 만족도를 평가한다. 이후 계산하여 평균 분석 한다.

나. 안전성 평가

본 연구에 등록하여 임상시험용 의료기기를 적용한 모든 대상자들을 대상으로 안전성을

평가하며, 임상시험용 의료기기를 적용받지 못하였거나, 추적 관찰 시에 안전성 정보가

수집되지 않은 대상자는 분석에서 제외될 것이다.

이상사례와 활력징후을 통하여 안전성을 평가한다. 임상시험용 의료기기 적용 후 보고된

모든 이상사례에 대하여 중증도, 인과관계 여부를 도표화하여 이상사례 발생자 수와 

발생 건수의 빈도 및 백분율을 요약하여 제시하며, 활력징후 결과에 대하여 연속형 변수는

평균과 표준편차, 중앙값과 범위 등으로 요약하고, 범주형 변수는 빈도와 백분율로 

제시한다. 또한 임상적으로 유의미한 결과는 별도로 요약하여 제시한다.
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15. 부작용을 포함한 안전성의 평가기준·평가방법 및 보고방법

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 
제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

15.1. 이상사례 (Adverse Event, AE)의 정의

임상시험 중 피험자에게 발생한 모든 의도되지 않은 증후 (症候, sign, 실험실 실험 

결과의 이상 등을 포함한다), 증상 (症狀, symptom) 또는 질병을 말하며 임상시험용 

의료기기와 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.

15.2. 의료기기이상반응 (Adverse Device Effect, ADE)의 정의

임상시험용 의료기기로 인하여 발생한 모든 유해하고 의도하지 않은 반응으로서 임상

시험용 의료기기와의 인과관계를 부정할 수 없는 경우를 말한다.

15.3. 중대한 이상사례∙의료기기 이상반응의 정의

임상시험에 사용되는 의료기기로 인하여 발생한 이상사례 또는 의료기기이상반응 중에서

다음의 어느 하나에 해당하는 경우를 말한다.

(1) 사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우

(2) 입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우

(3) 영구적이거나 중대한 장애 및 기능 저하를 가져온 경우

(4) 태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우

- 이상사례에 대한 인과관계 평가기준

- 이상사례(의료기기이상반응, 중대한 이상사례/의료기기이상반응 포함)의 발생 

시 의료기기 임상시험 관리기준(의료기기법 시행규칙 [별표 3])에 의거, 정한 

기간 내에 가능한 신속한 보고가 되어야하며, 이상사례 등에 대한 의학적 

소견·정도와 임상시험용 의료기기와의 인과관계를 평가하여 증례기록서에 

기록하여야 함. 따라서 이상사례에 대한 임상시험용 의료기기와의 인과관계에 

대한 평가기준을 제시하여야 함.
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15.4. 예상하지 못한 의료기기 이상반응 (Unexpected Adverse Device Effect)

임상시험자료집 또는 의료기기의 첨부문서 등 이용 가능한 의료기기 관련 정보에 

비추어 의료기기이상반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것을 말한다.

15.5. 이상사례의 평가

중증도 (1) 경증

정상적인 일상생활(기능)을 저해하지 않고, 최소한의 불편을 야기하며 대상자가 쉽

게 견딜 수 있는 경우

(2) 중등증

정상적인 일상생활(기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우

(3) 중증 

정상적인 일상생활(기능)을 불가능하게 하는 경우

인과관계

(시험자가 평가 후 

의견 기술)

(1) 관련성이 명백함

- 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

- 임상시험용 의료기기의 사용과 이상사례 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

- 이상사례가 다른 어떤 이유보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의하여 가장 

개연성 있게 설명되는 경우

- 사용중단으로 이상사례가 사라지는 경우

- 재사용(가능한 경우에만 실시) 결과가 양성인 경우

- 이상사례가 임상시험용 의료기기에 대하여 이미 알려져 있는 정보와 일관된 

양상을 보이는 경우

(2) 관련성이 많음

- 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

- 임상시험용 의료기기의 사용과 이상사례 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

- 이상사례가 다른 원인보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의하여 더욱 개연성 있게

설명되는 경우

- 사용중단으로 이상사례가 사라지는 경우

(3) 관련성이 의심됨

- 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

- 임상시험용 의료기기의 사용과 이상사례 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

- 이상사례가 다른 가능성 있는 원인들과 같은 수준으로 임상시험용 의료기기의 

사용에 기인한다고 판단되는 경우

- 사용중단으로(실시된 경우) 이상사례가 사라지는 경우
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이상사례와 관련해서 취해진 조치 표준화

0 = 취해진 조치 없음(No action taken)

1 = 임상연구용 기기 일시적 적용 중단(Study device temporarily interrupted)

2 = 임상연구용 기기 적용 중단(Study device permanently discontinued)

3 = 치료약물 병용 투여(Concomitant medication taken)

4 = 비약물치료(Non-drug therapy given)

5 = 입원/입원 기간의 연장(Hospitalization / Prolonged hospitalization)

(4) 관련성이 적음

- 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

- 이상사례에 대하여 보다 가능성 있는 다른 원인이   있는 경우

- 사용중단결과(실시된 경우)가 음성이거나 모호한 경우

(5) 관련성이 없음

- 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 없는 경우

- 이상사례에 대하여 다른 명백한 원인이 있는 경우

- 사용중단결과(실시된 경우) 이상사례가 사라지지 않는 경우

- 임상시험용의료기기의 사용과 이상사례 발현과의 시간적 순서가 타당하지 않은 경우

(6) 평가불가능

- 정보가 불충분하거나 상충되고, 이를 보완하거나 확인할 수 없는 경우

치료 (1) 임상시험용 의료기기

- 취해진 조치 없음

- 사용량감소: 강도/횟수

- 사용중단: 일시/영구

(2) 임상시험용 의료기기 이외의 치료

- 없음

- 있음: 약물/비약물

경과 (1) 회복, 후유증 없음

(2) 회복, 후유증 있음

(3) 이상사례 지속

(4) 사망

(5) 추적관찰 실패
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발생된 모든 이상반응은 ‘(MedDRA(Medical Dictionary for Regulatory Activities)’,

‘WHO-ART(WHO Adverse Reaction Terminology)’, ‘의료기기 부작용 등 안전성 정보 

관리에 관한 규정 별표 2’ (이상사례에 대한 환자.의료기기.구성요소의 표준코드) 중 

택일)를 이용하여 표준화한다.

15.6. 이상사례의 기록 및 보고 절차

(1) 이상사례 교육

시험책임자는 시험담당자 및 대상자 또는 법정대리인에게 임상시험용 의료기기 사용 

후 나타날 수 있는 모든 이상사례에 대하여 교육을 실시하고 사용 후 나타나는 모든 

현상에 대하여 보고하도록 교육을 실시한다.

(2) 중대한 이상사례∙의료기기 이상반응

시험자는 임상시험 기간 중 발생한 모든 중대한 이상사례∙의료기기 이상반응을 임상

시험용 의료기기 사용의 관련성 여부와 상관없이 시험자가 알게 된 시점에서 24시간 

이내에 임상시험심사위원회에 보고하여야 한다.

(3) 예상하지 못한 중대한 이상의료기기 반응

시험자가 중대하다고 간주하거나, 예상하지 못하며 임상시험용 의료기기와의 사용과 

연관 지을 수 있는 유의한 위험, 금기, 부작용, 주의사항을 시사하는 사건 등을 예상하지

못한 중대한 의료기기이상반응으로 기록하고 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 

경우에는 시험책임자가 이 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 7일 이내, 이 경우 

상세한 정보를 최초 보고 일로부터 8일 이내에 추가로 보고하여야 한다. 그 밖의 중대

하거나 예상하지 못한 모든 의료기기 이상반응이 나타난 경우에는 시험책임자가 이 

사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 15일 이내 보고한다.

임상시험계획서에 기술한 기일 내에 상세한 내용이 포함된 추가 보고를 문서로 하여야

한다. 이 경우 대상자의 신원을 보호하기 위하여 대상자의 성명, 주민등록번호 및 
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주소를 기재하는 대신 대상자식별코드를 사용하여야 하며, 중대한 이상사례∙의료기기 

이상반응 보고에 관한 관련 지침이 있는 경우 시험책임자는 이에 따라야 한다. 사망 

예를 보고하는 경우 시험책임자는 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처에 부검 

보고서(부검을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가정보를 제공한다. 최종 보고

시에는 가능하다면 다음의 정보가 제공되어야 한다. 발생기간, 정도, 처치, 경과, 임상

시험용 의료기기와의 인과관계 등에 대한 정보를 기록한다.

(4) 이상사례 발생 시 조치사항

본 임상시험 기간 중 시험책임자, 시험담당자는 대상자의 안전에 만전을 기하여야 하며,

예측되지 않은 중대한 의료기기이상반응 발생 시에는 신속하고 적절한 조치를 취하여 

이상사례를 최소화하여야 한다.

임상시험 중 예측하지 못한 중대한 의료기기이상반응 발생 시 각 담당자의 의무는 

다음과 같다.

- 시험책임자의 의무

시험책임자는 임상시험 중 예측하지 못한 중대한 의료기기이상반응이 발생한 때에는 

즉시 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장에게 보고하고 별도의 지시가 있을 

때까지 해당 임상시험용 의료기기에 대한 임상시험의 일부 또는 전부를 중지해야 한

다.

- 시험담당자의 의무

시험담당자는 임상시험 실시 중에 예측하지 못한 중대한 의료기기이상반응이 발생한 

경우에는 즉시 시험책임자에게 보고하여야 한다.

- 임상시험심사위원회의 의무

임상시험심사위원회는 예측하지 못한 중대한 의료기기이상반응을 보고받은 경우 임상

시험의 일부 또는 전부에 대하여 시험책임자에게 중지 명령 등 필요한 조치를 하여야 한다.
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아래의 정한 기한 내에 신속히 보고한다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우에는 시험책임자가 이 사실을 보고 받거나

알게 된 날로부터 7일 이내, 이 경우 상세한 정보를 최초 보고일로부터 8일 이내에

추가로 보고하여야 한다.

• 다른 모든 중대하고 예상하지 못한 의료기기이상반응의 경우에는 시험책임자가 이 

사실을 보고받거나 알게 된 날로부터 15일 이내

(5) 이상사례의 추적관찰

시험자는 이상사례가 나타난 대상자에 대해 증상이 소실되고 상태가 안정될 때까지 

대상자를 추적 관찰해야 한다.
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16. 피험자 동의서 서식

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)
가. 피험자동의서에 반드시 포함되어야하는 사항

(1) 임상시험은 연구 목적으로 수행된다는 사실

(2) 임상시험의 목적

(3) 임상시험용 의약품에 관한 정보 및 시험군 또는 대조군에 무작위배정 될 확률

(4) 침습적 시술(invasive procedure)을 포함하여 임상시험에서 피험자가 받게 될 

각종 검사나 절차

(5) 피험자가 준수하여야 할 사항

(6) 검증되지 않은 임상시험이라는 사실

(7) 피험자(임부를 대상으로 하는 경우에는 태아를 포함하며, 수유부를 대상으로 하는 

경우에는 영유아를 포함한다)에게 미칠 것으로 예상되는 위험이나 불편

(8) 기대되는 이익이 있거나 피험자에게 기대되는 이익이 없을 경우 그 사실

(9) 피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 그 치료방법의 잠재적 위험과 이익

(10) 임상시험과 관련한 손상이 발생하였을 경우 피험자에게 주어질 보상이나 치료방법

(11) 피험자가 임상시험에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상 금액 

및 이 금액이 임상시험 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 것

(12) 임상시험에 참여함으로써 피험자에게 예상되는 비용

시험 책임자는 의료기기법 시행규칙 제24조제1항제4호의 규정에 따라 임상시험

을 시작하기 전에 피험자로부터 동의를 받고 이를 문서화 할 때, 헬싱키선언에 

근거한 윤리적 원칙과 이 기준을 준수하여야 하며 피험자에게 주어지는 동의서 

서식, 피험자 설명서 및 그 밖의 문서화된 정보는 심사위원회의 승인을 받아야 함.

피험자 동의와 관련한 준수사항은 의료기기 임상시험 관리기준(의료기기법 시행

규칙 [별표 3])에서 정하고 있음. 이에 따른 피험자 동의서 서식을 제시하여야 

하며, 피험자 설명서에는 동 기준의 제7호아목의10)을 포함하여야 함.
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(13) 피험자의 임상시험 참여 여부 결정은 자발적이어야 하며, 피험자가 원래 받을 

수 있는 이익에 대한 손실 없이 임상시험의 참여를 거부하거나 임상시험 도중 

언제라도 참여를 포기할 수 있다는 사실

(14) 제 8호 항목에 따른 모니터요원, 제 8호 항목에 따른 점검을 실시하는 자, 임상

시험심사위원회 및 식품의약품안전처장이 관계 법력에 따라 임상시험의 실시 절차

와 자료의 품질을 검증하기 위하여 피험자의 신상에 관한 비밀이 보호되는 

범위에서 피험자의 의무기록을 열람할 수 있다는 사실과 피험자 또는 피험자의 

대리인의 동의서 서명이 이러한 자료의 열람을 허용하게 된다는 사실

(15) 피험자의 신상을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보호될 것이며, 임상시험의 결과가

출판될 경우 피험자의 신상은 비밀로 보호될 것이라는 사실

(16) 피험자의 임상시험 계속 참여 여부에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보를 취득하면

적시에 피험자 또는 피험자의 대리인에게 알릴 것이라는 사실

(17) 임상시험과 피험자의 권익에 관하여 추가적인 정보를 얻고자 하거나 임상시험과 

관련이 있는 손상이 발생한 경우에 연락해야 하는 사람

(18) 임상시험 도중 피험자의 임상시험 참여가 중지되는 경우 및 그 사유

(19) 피험자의 임상시험 예상 참여기간

(20) 임상시험에 참여하는 대략의 피험자

나. 피험자 동의의 일반적 요건

(1) 연구자는 연구를 시작하기 전에 임상시험심사위원회로부터 피험자에게 제공될 설

명서 및 동의서, 기타 문서화된 정보의 사전 서면승인을 받아야 한다.

(2) 연구자는 임상시험심사위원회의 승인 직인이 찍힌 동의서 등을 피험자 또는 피험

자의 대리인에게 제공하여야 하며, 피험자(또는 대리인)와 동의를 받은 책임연구자

(또는 책임연구자의 위임을 받은 자)는 동의서 서식에 서명하고, 자필로 해당 날짜

를 기재하여야 한다.

(3) 연구자는 서명된 동의서를 보관해야 하며, 사본을 피험자(또는 대리인)에게 제공해야 한다.

(4) 동의서를 받는 과정에서 연구자는 피험자 또는 대리인에게 강제나 부당한 영향을 
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미치지 않아야 하며, 피험자 또는 대리인이 연구의 모든 정보를 이해할 수 있는 

용어 및 언어로 작성된 동의서 등을 제공하여 설명하고 질문에 대하여 대답한 후 

충분히 생각할 기회를 제공하여 동의를 얻어야 한다.

(5) 피험자 동의서에는 피험자 또는 대리인의 법적 권리를 포기나 제한, 연구자/의뢰자

/기관 및 기관장의 과실 책임의 면제를 암시하는 내용이 포함되어서는 안된다.

(6) 피험자의 동의에 영향을 줄 수 있는 새로운 연구 관련 정보가 수집되면 동의서 

서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보는 이에 따라 수정되어야 하며, 사용 

전에 반드시 위원회의 승인을 받아야 한다. 피험자의 지속적인 연구 참여 의지에 

영향을 줄 경우 연구 책임자는 피험자 또는 대리인에게 즉시 알리고, 이러한 고지와

관련된 모든 사항을 문서화해야 한다.

(7) 피험자 또는 대리인이 동의서 등을 읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를

얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

다. 임상시험 실시 도중 피험자 설명문 등이 변경되었을 때 재동의

임상시험 실시 도중 동의서 서식이 변경되거나, 피험자에게 제공된 문서 정보의 변경이

있는 경우에는 변경일 기준 다음 방문일에 변경 내용을 피험자에게 충분히 설명하고,

시험책임자(또는 시험담당의사)와 피험자는 변경동의서에 서명하고 해당 날짜를 자필로 적어야 함.

라. “취약한 환경에 있는 피험자”

“취약한 환경에 있는 피험자(Vulnerable Subjects)"란 임상시험 참여와 관련한 이익에 

대한 기대 또는 참여를 거부하는 경우 조직 위계상 상급자로부터 받게 될 불이익에 

대한 우려가 자발적인 참여 결정에 영향을 줄 가능성이 있는 피험자 (의과대학, 한의과

대학, 약학대학, 치과대학, 간호대학의 학생, 의료기관, 연구소의 근무자, 제약회사의 

직원, 군인 등을 말한다), 불치병에 걸린 사람, 제31조의 2에 따른 집단시설에 수용되어

있는 사람, 실업자, 빈곤자, 응급상황에 처한 환자, 소수 인종, 부랑인, 노숙자, 난민,

미성년자 및 자유 의지에 따른 동의를 할 수 없는 피험자를 말함.
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마. “피험자의 대리인”이란

위임을 받지 않고도 직접 법률의 규정에 의하여 대리권의 효력이 발생하는 자.

피험자의 친권자, 배우자, 후견인으로서 피험자를 대신하여 피험자의 임상연구 참여유무에

대한 결정을 내릴 수 있는 자로, 법적으로 유효한 대리인(Legally Authorized Representative)

이라고도 함.

바. “입회자”란

해당 임상연구와는 무관하고, 임상연구에 관련된 자들에 의해 부당하게 영향을 받지 

않을 수 있는 자로서, 피험자나 피험자의 대리인이 문맹인 경우 등의 과정에 입회하여 

동의서 및 피험자에게 제공되는 모든 서면정보를 대신하여 읽게 되는 자.

피험자 또는 피험자의 대리인이 동의서 서식, 피험자설명서 및 그 밖의 문서화된 정보를

읽을 수 없는 경우, 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 함. 시험책임자 또는 

시험책임자의 위임을 받은 자는 동의서 서식, 피험자 설명서 및 그 밖의 문서화된 정보를

피험자 또는 피험자의 대리인에게 읽어 주고 설명하여야 하며, 피험자 도는 피험자의 

대리인은 피험자의 임상시험 참여를 구두로 동의하고 가능하다면 동의서에 자필로 

서명하고 해당 날짜를 적고, 입회자가 동의서에 자필로 서명하고 해당 날짜를 적어야 하며,

입회자는 동의서에 서명하기 전에 동의서와 피험자설명서 및 그 밖의 문서화된 정보가

정확하게 피험자나 피험자의 대리인에게 설명되었는지 여부, 이들이 해당 사실을 이해

하였는지 여부 및 동의를 얻는 과정이 피험자가 피험자의 대리인의 자유의사에 따라 

진행되었는지 여부를 확인하여야 함.

사. 피험자의 대리인이 피험자를 대신하여 임상시험 참여에 동의

피험자의 이해능력, 의사표현능력의 결여 등의 사유로 동의를 받을 수 없는 경우에는 

대리인의 동의를 받을 수 있으며, 이와 같은 경우에도 피험자는 피험자 자신이 이해할 

수 있는 정도까지 임상시험에 관한 정보를 제공 받아야 하며, 가능하다면 피험자는 동의서

서식에 서명하고 자필로 날짜를 기재하여야 함.

또한, 피험자의 대리인임을 확인할 수 있는 근거자료 등을 확보하고, 피험자 동의 
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설명서 등에 대리인의 동의 사유를 구체적으로 기술할 것을 권장함.

아. 미성년자용 동의서

소아는 법적으로 동의를 제공할 수 없으므로, 소아나 미성년자가 연구에 참여할 때는 

피험자의 동의 대신에 소아의 승낙과 부모(또는 피험자의 대리인)의 허가가 필요함.

그러나 소아가 법적으로 충분한 설명에 의한 동의를 할 수 없을지라도 연구의 참여에

대한 동의나 이의를 제기할 능력이 있을 수 있으므로, 피험자가 이해할 수 있는 수준

으로 연구에 관한 정보를 제공하여야 하며, 가능하다면 소아 피험자는 동의서 서식에 

서명하고 자필로 날짜를 기재하는 등의 승낙을 기록으로 반드시 남기도록 함. 승낙이란

적극적인 동의의 표현으로서, 반대의 의사를 밝혔거나 반대의사를 밝히지 않았더라도 

확실히 동의하지 않은 경우에는 승낙하지 않은 것으로 간주됨.

소아 피험자의 연령에 따라 아래의 3가지 경우를 고려해 승낙을 받을 수 있음.

「소아 피험자의 승낙의 연령별 구분」

(1) 6세 이하의 소아의 경우, 이해할 수 있는 수준으로 구두로 승낙을 얻도록 노력해야

하며 문서화된 승낙은 면제가 가능함.

(2) 7세부터 12세 소아의 경우, 쉬운 언어로 기술된 승낙을 문서로 받도록 함.

(3) 13세 이상 소아의 경우, 연구자는 문서화된 동의 양식을 제공하여 승낙을 구해야 함.

일부 연구의 경우(예, 청소년을 대상으로 한 성병, 약물남용 등 연구, 아동학대나 

방임에 관한 연구)에는 부모의 허가가 부적절한 경우도 있으므로 소아의 권리와 이익을

보호하기 위한 보완적인 절차를 고려하여야 함.
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- 피험자 설명문 및 동의서 예시

임상시험대상자 설명서

임상시험 

제목 

만성 족부 및 하지 궤양 환자 대상에서 아르곤 플라즈마 창상치료용기기 ‘000(제품명)’의 

유효성, 안전성 평가확증 임상시험

시험책임자 (성명) (소속) (연락처)

시험담당자
(성명) (소속) (연락처)

(성명) (소속) (연락처)

공동연구자
(성명) (소속) (연락처)

(성명) (소속) (연락처)

* 만일 본 연구에 문의사항이 있으시거나, 위험이나 불편 또는 손상이 발생할 경우, 상기

연구자에게 연락하여 주시기 바랍니다.

본 시험책임자는 귀하로부터 임상시험 참여에 대한 동의를 받고 이를 문서화 할 때 관련 규정을 

준수하며 헬싱키선언에 근거한 윤리적 원칙을 바탕으로 합법적인 절차를 따를 것입니다. 귀하는 

본 임상시험에 참여할 것인지 여부를 결정하기 전에, 이 동의서를 신중하게 읽어보셔야 합니다. 이 

연구가 왜 수행되며, 무엇을 수행하는지 귀하가 이해하는 것이 중요합니다. 이 시험에 대하여 설명한

이 문서를 읽으면서 어떤 질문이라도 할 수 있습니다. 충분한 시간을 가지고 결정해 주십시오.

귀하가 본 시험 참가 여부를 결정하기 위해 필요하다면 얼마든지 많은 질문을 해 주십시오. 귀하께서

궁금해 하시는 모든 질문에 대한 답을 받고, 귀하가 이 시험에 참여하고 싶다고 결정을 내렸을 때,

본 시험 참가를 시작하기 위하여 이 문서에 서명해 주십시오. 귀하와 이 문서에 대해서 설명한 

시험책임자(또는 시험책임자의 위임을 받은 자)가 본 서식에 서명하고 자필로 해당 날짜를 기재해야

합니다. 귀하의 서명은 귀하가 본 시험에 대해 그리고, 위험성에 대해 설명을 들었음을 의미합니다.

또한, 이 문서에 대한 귀하의 서명은 귀하께서 자신(또는 법정대리인)이 본 시험 참가를 원한다는 

것을 의미합니다.

1. 임상시험의 목적 및 배경

본 임상시험은 연구목적으로 수행되며 만성 족부 및 하지 궤양을 가진 환자에게 수행합니다.

만성 족부 및 하지 궤양이란 발이나 다리에 영양공급을 받지 못해 피부가 헐어 상처가나 괴사 또는

감염이 발생하는 것으로 심하면 절단에 이르기까지 합니다. 다리궤양 중 가장 흔한 형태는 정맥 

궤양이며, 그 다음으로 흔한 것이 고혈압허혈궤양과 당뇨병성 신경장애에 의한 궤양입니다. 정맥 

궤양의 주요 발생 원인은 만성 정맥질환에 의한 하지 궤양은 장단지 근육의 펌프기능 실패로 정맥

피가 다리에 고이면서 발생하며 사소한 외상 후에도 궤양이 발생할 수 있고, 궤양이 일단 생기면 
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점차 커집니다. 대부분 정맥류, 부종, 울혈피부염, 색소침착이 같이 관찰되고, 같은 위치에 재발이 

흔하고 반복적인 궤양으로 피부가 단단하게 변해버립니다. 동맥궤양은 발가락이나 발목과 종아리의

외측면에 주로 발생하여 통증이 심하고 홍반성 판이 발생하고 점차 악화되어 자주색반으로 둘러싸인

궤양으로 발전하게 됩니다. 당뇨병성 궤양은 특정 부위에 작은 압력이 장기간에 걸쳐 반복적으로 

집중되면 미세한 손상이 누적되어 굳은살 또는 티눈 등이 형태로 나타나는데 보호감각이 떨어져 

통증을 느끼지 못하면 외상이 반복하여 결국은 궤양까지 이르게됩니다. 또한 자율신경 이상으로 

인한 피부 온도의 증가, 발한의 이상, 혈관의 수축, 건조한 피부가 비늘처럼 벗겨지거나 갈라지면서

궤양이 발생할 수 있습니다. 만성 피부 궤양의 기본 치료로는 전신관리, 상처부위 부하 제거, 죽은 

조직 제거, 소독 및 감염에 대한 치료 관리를 수행해야하며. 최근 이러한 궤양에 대한 관심도가 

높아지면서 다양한 소독 및 관리를 위한 의료기기들이 개발되고 임상에서 적용 되어지고 있습니다.

현재 항균 작용 또는 육아조직 증식에 도움을 줄 수 있는 창상피복재(드레싱)를 사용 비롯하여 상처

부위에 음압을 걸어 새로운 모세혈관 생성으로 창상 치유를 도와주는 음압창상치료기 등등이 사용

되고 있습니다. 최근에는 플라즈마의 특성인 살균 효과를 이용하여 창상 부위의 균을 감소시켜 

염증을 관리하고 발생되는 파장이 섬유 모세포를 자극하여 새로운 조직 생성에 도움을 주는 플라즈마

창상치료용기기가 개발되었고, 그 효과를 입증하는 임상시험이 국외에서 진행된 바 있습니다. 본 

임상시험은 국내 개발된 저온 플라즈마 창상치료용 기기의 궤양 치료 효과 입증을 위한 임상시험

입니다.

본 임상시험은 만성 족부 및 하지 궤양을 가진 자에게 8주 간 아르곤 플라즈마 창상치료용기기를 

시행하여 아르곤 플라즈마 창상치료용기기가 궤양 치료에 미치는 영향을 알아보고자 허가를 위해 

진행하는 확증적 임상시험입니다. 본 임상시험은 국내 개발된 아르곤 플라즈마 창상치료용 기기를 

사용하였을 때 표준치료만 시행받은 자보다 임상적 유용성이 우월한지 보고자합니다 

2. 본 임상시험에 사용하는 임상시험용의료기기에 관한 정보 

본 임상시험에 사용하는 임상시험용의료기기는 현재 000 기업에서 개발되고 있는 제품입니다.

3. 임상시험 절차

본 임상시험은 임상적으로 궤양 치료가 필요한 분만 참여하시게 됩니다. 귀하가 동의서에 서명하고

본 임상시험에 참여하기로 결정한 경우 귀하의 임상시험 참여가 적합하다고 시험담당의사가 결정

하면 최대 24번의 치료를 받게 됩니다.

아르곤 플라즈마 창상치료용 기기의 효과를 알아보기 위해서는 실제로 아르곤 플라즈마 치료 

자극을 받은 사람과 치료 자극을 받지 않은 사람을 나누어 비교하여야 합니다. 이에 본 임상시험은
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무작위 배정 및 단일눈가림으로 진행됩니다. 치료 자극 사실을 미리 알게 되면 평가하는데 편견이 

발생할 수 있기 때문에, 편견을 없애기 위해 무작위 (제비뽑기와 유사한 방법으로)로 배정을 합니다.

따라서, 총 86명의 대상자 중 43명은 표준치료와 더불어 아르곤 플라즈마 창상치료용 기기를 일주일에

세 번 받게 되며, 나머진 43명은 아무 효과는 없으나 똑같이 생긴 아르곤 가스 발생기기로 표준 

치료와 더불어 치료 자극을 일주일에 세 번 받습니다. .

- 시험 1군: 표준치료 + 아르곤 플라즈마 창상치료용기기 일주일에 세 번 받음

- 시험 2군: 표준치료 + 아무 효과는 없으나 똑같이 생긴 아르곤 가스 발생기기로 일주일에 세 번 받음

단일눈가림이란 귀하가 위의 두 군 중 어떤 군으로 배정받았는지 알지 못함을 의미합니다. 이는 

임상시험용 의료기기의 객관적인 유효성 및 안전성을 평가하기 위한 것입니다. 하지만 응급 상황이

발생하면 귀하가 배정받은 임상시험용의료기기를 파악하여 조치를 받으실 수 있습니다. 단일

눈가림의 방법은 미리 치료 자극을 설정한 기기를 군 별로 제공받아 귀하가 어떤 자극을 받고 

있는지 알 수 없습니다. 치료 자극이 없는 기기는 인체에 무해한 아르곤 가스가 발생하여 귀하는 

치료 자극 차이를 느낄 수 없습니다.

본 시험이 진행되는 동안 다음과 같은 절차가 수행됩니다.

- 스크리닝

시험 절차 전 서면동의서를 작성하고 대상자 번호를 부여 받습니다.

귀하의 만 나이, 성별, 이니셜 조사하며 혈압, 맥박을 측정합니다.

최근 5년 이내의 과거 및 현재 병력과 최근 3개월 이내의 복용중이거나 투여중인 약물에 대해 

조사합니다.

가임이 가능 여성의 경우, 소변검사를 통해 임신 여부를 확인합니다.

무작위배정을 시행합니다.

임상시험용의료기기 적용 이후 새롭게 발생한 징후/증상이 있거나 기저질환의 악화가 있는 경우가

있는지 이상사례를 확인합니다.

- Visit 1~24 (-1일의 방문 기간 허용)

표준치료와 더불어 아르곤 플라즈마 창상치료용기기 및 똑같이 생긴 아르곤 가스 발생기기로 

일주일에 세 번씩 8주 치료합니다.

치료 받는 2주 간격으로 총 4번 궤양의 면적을 측정하게 됩니다.

궤양치료가 완치가 되는 시점에 만족도 평가를 수행합니다.

이상사례를 확인합니다.
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4. 귀하가 준수해야 하는 사항

각 검사에서 요구하는 것을 준수해야 하며, 임상시험용의료기기 적용 후 이상사례가 의심되는 

경우에는 즉시 시험담당의사에게 알리고 지시에 따라 주십시오.

5. 임상시험 참여로 인하여 예견되는 위험(부작용)이나 불편사항 

1) 아르곤 플라즈마 창상치료용 기기의 경우, 조사 시 열 발생으로 장시간 처치 시 화상의 가능성이

있습니다.

2) 과도한 조사 시 색소침착 등 피부 질환을 유발할 가능성이 있습니다.

6. 본 임상시험에 참여함으로써 기대되는 이익

아르곤 플라즈마 창상치료용기기가 세균 수 감소하고 세포 재생을 촉진 가성능이 있을 수 있지만,

본 임상시험에 참여하면서 귀하의 상태가 반드시 좋아질 것이라고 보장할 수는 없으며, 귀하의 

상태가 오히려 나빠질 수도 있습니다. 임상시험에 참여하는 것은 의학의 발전에 기여하는 것이며, 이

임상시험의 결과가 향후 유사한 질환을 가진 다른 사람에게도 도움이 될 수 있습니다.

7. 다른 치료방법

임상시험 중 발생되는 상황에 따라 적절한 치료를 적용하게 됩니다.

8. 예상 참여기간 및 본 임상시험에 참여하는 대략의 전체 대상자 수

본 임상시험은 식품의약품안전처/임상시험심사위원회의 승인일로부터 20년 월까지이며 귀하는 

약 8주간 본 임상시험에 참여하게 됩니다. 예상 대상자수는 총 86명입니다.

9. 임상시험과 관련된 손상이 발생하였을 경우의 보상방법 

임상시험으로 인한 손상은 본 임상시험에 참여함으로써 야기된 어떤 신체적 손상이나 질병을 

의미합니다. 본 시험 기간 중 시험 담당의사는 귀하의 안전에 만전을 기할 것이며 이상사례가 

발생하였을 경우에는 신속하고 적절한 조치를 취할 것입니다. 또한 본 동의서에 서명함으로써 

귀하가 귀하의 법적 권리를 포기하는 것은 아닙니다. 본 임상시험과 관련된 손상이 발생할 경우,

시험책임자가 가입한 보험에 따라 보상합니다

손상이 발생하였을 경우의 보상 원칙 및 제외 기준은 다음과 같습니다.
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- 보상원칙

1) 대상자의 신체적인 손상(사망포함)에 대해 보상한다.

2) 임상시험용의료기기가 직접적인 원인이 된 손상 및 손상의 원인이 임상시험 참여로 인한 것이 

명백히 판명될 경우에 한하여 보상한다.

3) 일시적 통증 또는 쉽게 치료될 수 있는 정도의 손상뿐만 아니라 지속적이고 불구가 될 수 있을

정도의 보다 중대한 손상에 대해서 보상한다.

- 보상 제외 기준

다음의 경우는 보상하지 않습니다.

1) 본 임상시험과 관련 없는 임상시험에 참여하여 발생된 손상이거나 본 임상시험에서 제공하지 

않은 의료기기로 발생한 이상반응에 의한 손상

2) 임상시험과 관계없는 기존의 질병에 의한 손상이거나 질병의 진행경과 중 발생하는 통상적 합

병증에 의한 손상

3) 임상시험과 신체적인 손상과의 인과관계가 인정되지 않은 경우

4) 서로 합의한 임상시험계획서에서 이탈함으로써 야기된 손상

5) 임상시험용의료기기 적응증의 치료에 대한 유효한 결과가 나타나지 않거나 혜택을 제공하지 

못한 경우

6) 시험대상자 또는 보호자의 부주의로 인하여 초래된 손상

10. 임상시험에 참여함으로써 받게 되는 금전적 보상의 여부 및 참여 정도에 따른 조정 정도 또는 

임상시험에 참여함으로써 추가적으로 발생이 예상되는 비용

본 임상시험에 참여함으로써 설문지 조사에 금전적 보상은 00만원 있습니다. 귀하가 본 임상시험의

참여에 동의하게 되면 임상시험기간 동안 임상시험용 의료기기를 치료하고 임상시험과 연관된 검사

비용을 연구비에서 부담하게 되지만, 임상시험 수행과 무관한 진료비는 귀하가 부담하게 됩니다.

11. 임상시험 참여의 제한

다음과 같은 경우에 귀하의 동의 없이도 본 임상시험의 참여로부터 제한될 수 있습니다.

1) 시험 담당자의 지시를 따르지 않음

2) 시험 참여와 관계 없는 중대한 질환이 발생함

3) 시험담당의사가 귀하에게 있어 임상시험이 최선의 방법이 아니라고 결정함

4) 본 임상시험의 선정기준을 만족하지 않는 경우

5) 본 임상시험의 제외기준을 만족하지 않는 경우
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6) 시험자가 의료기기와 관련성이 있다고 판단한 중증의 이상반응이 발생한 경우

7) 대상자에게 예기치 못한 위험, 명백한 위험, 또는 받아들일 수 없는 위험이 발생한 경우

8) 의뢰자가 임상시험용 의료기기의 개발을 보류 또는 중지하기로 결정한 경우

12. 자유의사에 의한 임상시험 참여 동의 및 철회 및 임상시험 중단 이후의 절차

귀하는 이 임상시험 참여에 동의하지 않더라도 불이익을 받지 않으며 참여해야 할 의무는 없습니다.

또한 임상시험 참여에 동의한 경우라도 자유의사에 의하여 언제든지 이를 철회할 수 있습니다.

만약 임상 시험의 지속 참여 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보가 수집되면 이에 대해 귀하에게

알릴 것입니다. 이 서식에 서명을 하면 스스로 자유의사에 의해 참여하는 것입니다. 귀하가 이

과제의 참여를 중단하길 원하면 언제나 참여를 철회할 수 있습니다. 귀하가 병원을 다니고 계시는 

경우 임상시험 중단 이후에도 귀하의 진료는 임상시험 참여 전과 다름없이 진행되고, 임상시험에 

참여하지 않는 다른 환자와 동등하게 시행되며, 임상시험 중단의 이유로 어떠한 불이익이나 불편함도

없을 것입니다. 본 임상시험 참여 중단 시 받아야 되는 검사 및 절차는 없습니다.

13. 신분의 비밀 보장

귀하의 신원을 파악할 수 있는 기록은 기밀유지가 되고 공개적으로 열람되지는 않습니다. 다만,

관련법이나 규정에 의해 허용되는 범위 안에서 임상시험의 실시절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 

위해 모니터요원, 점검을 실시하는 자, 임상시험심사위원회 및 정부기관에 의해 귀하의 의무기록이

나 자료를 직접 열람할 수 있지만 이 경우에도 최대한 기밀유지가 되도록 할 것입니다. 귀하께서 

본 동의서에 서명함은 이러한 자료의 직접 열람을 허용한다는 것을 의미하며, 연구의 결과가 출판될 

경우 귀하의 신원은 비밀 상태로 유지될 것입니다. 본 임상시험의 참여로 인해 귀하의 성명과 같은 

개인정보가 수집되지만 해당 정보는 임상시험에 직접 이용되거나 필요로 하는 정보가 아니며 임상시

험으로 인해 획득된 귀하의 임상정보에 연결하기 위한 목적으로만 사용합니다. 그러므로 수집된 정

보는 임상시험 기간 동안 사용되며 개인정보보호법에 따라 적절히 관리됩니다. 귀하는 개인정보 수

집 및 활용에 대한 동의를 거부할 권리가 있으며 동의를 하지 않을 시 본 임상시험에 참여할 수 

없습니다.

14. 대상자로서의 권익에 관한 정보 제공

본 임상시험은 본원 대상자의 권리, 안전, 복지를 보호할 책임이 있는 임상시험심사위원회(IRB)에 

의해 승인되었으며 본 임상시험의 참가자로서 귀하의 권리에 대해 질문이 있으시면 당원에서 지정한

“피험자보호 연구윤리 담당자 (TEL 000-000-0000)”에게 문의하실 수 있습니다. 본 시험에 참가하기로
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선택하였다면 귀하는 서명된 동의서의 사본을 받게 될 것입니다. 연락 가능한 번호는 다음과 같습니다.

(연구 코디네이터 담당자: 이름/전화번호/기관)

(의료기기 담당자: 이름/전화번호)

임상시험 대상자 동의서

본인은 본 임상시험의 내용에 대해 설명을 들었고, 설명문 내용을 읽고 이해하였으며 궁금해하는 

모든 질문에 대한 답변을 들었습니다. 본인은 자발적으로 본 임상시험에 참여하는 것에 동의하므로

동의서에 서명하며 동의 후에 동의서 사본을 제공받을 것임을 알고 있습니다.

임상시험대상자 (성명) _______ (서명) _______ (서명일) 년     월    일

법정대리인 (성명) _______ (서명) _______ (서명일) 년     월    일

(대상자와의 관계)_______

참관인 (성명) _______ (서명) _______ (서명일) 년     월    일

시험책임자

/공동연구자

(성명) _______ (서명) _______ (서명일) 년     월    일
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17. 피해자 보상에 대한 규약

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

임상시험과 관련하여 발생한 손상에 대한 피험자의 치료비 및 치료방법 등을 

제공하여 원칙과 절차를 수립하여 제시함. 피해자 보상에 대한 규약에는 보상원

칙과 보상이 되지 않는 경우에 대한 원칙, 보상수준에 대한 기준을 포함함. 이 

규약에는 피험자 보상사유, 보상요건, 보상 제외사유, 보상기준, 보상절차, 적용

범위 등을 작성함.

예시)

피해자 보상에 관한 규약

1. 아래의 원칙에 준하여 피해 보상을 하고자 한다.

1) 임상시험에 참여함으로써 발생한 환자(피험자)의 신체 손상(사망포함), 육체적ㆍ

정신적 질병, 장애에 대하여 보상한다.

2) 단, 임상시험용 의료기기가 직접적인 원인이 된 손상에 대해서만 보상한다.

2. 다음의 경우에는 보상하지 않는다.

1) 본 연구자의 감독과 승인 하에 집행되지 않았거나 연구자가 제공하지 않는 임상

시험에 사용되는 의료기기로 발생한 부작용에 의한 손상

2) 임상시험에 사용되는 의료기기 적용에 따른 효과 또는 혜택을 제공받지 못한 것에

대한 보상

3) 서로 합의한 임상시험계획서에서 이탈함으로써 야기된 손상

4) 피험자의 명백한 부주의에서 초래된 손상

5) 임상시험용 의료기기 사용과는 무관하게 피험자가 원래부터 가지고 있었던 질환이나

병발 질환에 기인한 손상
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3. 보상평가기준

1) 보상 수준은 손상의 본질, 그 정도, 지속성 여부 등에 적절한 액수여야 하며, 한국의

법정에 의해 유사 손상들에 대해 일반적으로 지급되는 것과 동일해야 한다.

2) 보상수준이나 보상과 관련된 분쟁에 대해서는 연구자를 대신하여 임상시험용 의

료기기를 제공하는 ○○에서 배상책임보험을 가입한 보험회사가 피험자와 협의하

여 해결하며 만일 피험자와 보험회사 사이에 이견이 있을 경우 양자가 수용할 수 

있는 전문가의 자문을 구하여야 한다.

본 연구자는 앞으로 언급한 여러 제반 내용을 참고하여 피험자가 본 임상시험에 의해

어떠한 불이익도 받지 않도록 주의하며, 만약 본 임상시험에 의해 문제점이 발생한 경우

피해자에 대한 보상규약에 의거하여 성실히 이행할 것을 서약한다.

년    월    일

임상시험책임자                      (인)
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18. 임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

임상시험이 종료된 후 피험자에게 발생한 부작용 및 이상사례 등에 대하여 임상

시험용 의료기기와의 인과관계에 따른 피험자에 대한 보상 및 치료방법 등을 제공하여

원칙과 절차를 수립하여 제시함.

본 임상시험이 종료된 후 피험자는 이후의 진료에 대하여 병원에서 진행하던 치료절차가

임상시험 참여 전과 다름없이 진행되며, 이후의 치료비는 피험자가 지불하여야 한다.
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19. 피험자의 안전보호에 관한 대책

피험자의 안전보호를 위한 임상시험 실시기관 및 임상시험심사위원회, 시험책임자 

및 시험자, 의뢰자, 모니터링요원 등의 의무사항을 정하여 제시함.

예시)

가. 임상시험 실시기관

(1) 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실, 설비와 전문

인력을 갖추어야 하고, 긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 해당 

임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.

나. 임상시험심사위원회

(1) 임상시험심사위원회(Institutional Review Board)는 국내 법규/관례에 따라 구성

되어 있어야 한다. 임상시험심사위원회는 피험자의 권리, 안전, 복지를 보호해야 하며,

취약한 환경에 있는 피험자가 임상시험에 참여하는 경우에는 그 이유의 타당성을 면밀히 

검토하여야 한다.

(2) 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 피험자의 시험참가 동의가 적절하게 

얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는 

중대한 이상사례/의료기기이상반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전부에

대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 하여야 한다.

다. 시험자

(1) 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자, 시험담당자, 임상시험조정자를 말한다.

시험자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승

인을 득한 임상시험 계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.

(2) 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도, 시험자는 임상적으로 의미 있는 실험실적 

검사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상사례에 대해 피험자가 
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적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야하고, 시험자가 알게 된 피험자의

병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주어야 한다.

(3) 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고, 대상 피험자의 문제점을 

적극적으로 대응한다.

라. 의뢰자

(1) 임상연구의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상의료기기 

임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.

(2) 임상시험대상, 시험방법, 증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험 계획서의 절차에

따라 이루어지도록 하여야 한다.

(3) 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도, 피험자 수, 임상시험의 종류와 

복잡성, 피험자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임상시험

실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.

마. 모니터링

(1) 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고, 해당 임상시험이 

임상시험 계획서, 표준작업지침서, 임상시험 실시기준 및 관련 규정에 따라 실시,

기록 되는지 여부를 검토, 확인하는 활동을 말한다.

(2) 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험 모니터요원의 정기적인 임상시험 실시기관 

방문과 전화 등을 통해서 이루어 질 것이다.

(3) 또한, 임상시험 모니터요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고, 문제가 있을 경우 

시험자와 상의한다.

바. 임상시험계획서의 변경

(1) 임상시험계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장으로부터 승인 받은 

후, 시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 피험자 선정기준에 변화가 

있거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험계획서를 변경하는 경우에는 임상
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시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승인을 받아야 한다.

(2) 임상시험계획서를 수정할 때에는 개정 일자, 개정 이유, 개정 내용 등을 기록하여 

보관하여야 한다.

(3) 시험자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고는

임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르

게 임상시험을 실시하여서는 안된다. 만일 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소를 

제거하기 위해 임상시험심사위원회의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험 계획서

의 변경을 적용하게 되는 경우, 가능한 한 빨리 변경에 대하여 임상시험심사위원

회(사후검토 승인을 위하여), 의뢰자, 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다.

그리고 임상심사심사위원회 위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰자에게 보내

야 한다.

(4) 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 것은

아니며 행정상 변경이 필요하다.

사. 피험자 동의

(1) 피험자 동의(Informed Consent)라 함은 피험자가 임상시험 참여 유무를 결정하기 

전에 피험자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고,

서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을 

확인하는 절차를 말한다.

(2) 피험자 본인 또는 대리인이 동의서 서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를 

읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

(3) 동의를 얻기 전에 시험자는 피험자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해 

질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를 

주어야 하며, 모든 임상시험 관련 질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 수 

있도록 대답해 주어야 한다.

아. 피험자 기록의 비밀보장
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(1) 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며, 임상 시험의 

결과가 출판될 경우에도 피험자의 신원을 비밀상태로 유지한다.

(2) 본 임상시험에 관련된 의뢰자, 모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 점검

및 진행사항 관리를 위한 목적으로 피험자의 기록을 열람할 수 있다. 시험자는 

본 임상시험 계획서에 서명함으로써, 국내의 법규와 윤리적 측면에서 임상시험 

의뢰자 또는 모니터 및 점검자가 피험자의 차트와 증례기록서 기록을 검증하기 

위하여 해당 문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다. 이러한 정보들은 

기밀로 보관되어야 한다.

(3) 증례기록서 등 임상 시험에 관련된 모든 서류에는 피험자 이름이 아닌 피험자 

식별코드(일반적으로 피험자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

자. 기록의 보존

(1) 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안을 

유지하도록 한다. 임상시험결과보고서 작성 완료 이후에는 임상시험 관련 문서를 

임상시험 종료일로부터 10년간 보존하도록 한다.
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20. 그 밖에 임상시험을 안전하고 과학적으로 하기 위하여 필요한 사항

임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위하여 그 밖에 필요한 서류로 증례

기록서(Case Report Form, CRF), 의뢰자와 임상시험기관 장과의 계약서, 시험

책임자의 이력사항 및 임상시험용 의료기기의 사용 및 관리, 임상시험에 사용되는

의료기기의 공급과 취급에 관한 사항을 추가로 확보할 수 있음.

가. 임상시험용 의료기기의 사용 및 관리

(1) 임상시험용 의료기기는 해당 임상시험실시기관의 장이 지정한 자가 관리한다. 임상

시험용 의료기기는 기재사항에 기술되어 있는 대로 취급, 저장하며 “임상시험용”이라는

문구가 있어야한다. 임상시험용 의료기기 관리자는 임상시험에 사용되는 의료기기에

대해 인수, 재고관리, 반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록을 유지하여야 한다.

나. 임상시험용 의료기기의 공급과 취급

(1) 의뢰자는 임상시험계획서에 대한 임상시험심사위원회와 식품의약품안전처장의 

승인을 얻기 이전에는 임상시험용 의료기기를 관리자 등에게 공급해서는 아니 

된다.

(2) 의뢰자는 임상시험용 의료기기의 인수·취급·보관 및 미사용 의료기기를 피험자

로부터 반납받거나 의뢰자에게 반납하는 방법에 관한 지침을 마련하여 시험

책임자 및 관리자 등에게 주어야 하며, 임상시험용 의료기기의 공급, 인수,

반납 및 폐기에 관한 기록을 작성·보관하여야 한다.

(3) 의뢰자는 임상시험용 의료기기를 적시에 공급하여야 하며, 임상시험기관으로의 

공급, 임상시험기관의 인수, 임상시험기관으로부터의 반납 및 폐기에 관한 

기록을 작성·보관하여야 한다.

(4) 의뢰자는 임상시험용 의료기기에 고장 등 문제가 발생하거나 임상시험의 완료

(조기종료를 포함한다) 및 임상시험용 의료기기의 사용기한의 또는 유효기한의 

만료 등의 사유로 임상시험용 의료기기를 회수해야 하는 경우에 대한 절차를 

마련하고 임상시험용 의료기기의 회수내용을 기록하여야 한다.
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※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 

수 있으며, 품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

증례기록서 (예시)

만성 족부 및 하지 궤양 환자 대상에서 아르곤 플라즈마 창상치료용 

이학진료용기기 ‘000(제품명)’의 유효성, 안전성 평가확증 임상시험

임상시험 실시기관 및 책임 연구자 (소속과/직위/성명)

0000 병원 000 과/교수/000

Ver. 0.0

피험자 이니셜(영문)

피험자 식별번호
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Case Report Form 작성 지침
일반적인 지침 사항

1) 검정색 볼펜을 사용하여 기록하여 주십시오.

2) 가능하면 약어의 사용을 피하고 Full term으로 기록하여 주십시오.

3) 정해진 칸 이외의 여백에 기록하지 마십시오.

4) 증례 기록서 내에 기록하며, 모든 칸은 빈칸으로 두지 마십시오.

5) 자료를 기록할 수 없는 경우 “실시하지 않음(ND: not done)”또는 “알 수 없음

(UK: Unknown)”과 같이 분명한 이유를 기록하여 주십시오.

6) 서명은 반드시 시험책임자 혹은 시험 담당자가 서명하여 주십시오.

증례 기록서 수정 방법

1) 잘못 기입된 부분은 한 줄로 긋고, 수정날짜(YY/MM/DD)와 수정자 서명, 필요시 수정

사유에 대하여 기록하여 주십시오.

11.6 10/03/30 홍길동(오기)

예) Hb 8.6 → Hb 8.6

2) 잘못 기입된 글자를 overwrite 해서 고치거나 수정액을 사용하여서는 안 됩니다.

증례기록서 작성에 대한 세부사항

1) 피험자 이니셜과 피험자 번호를 모든 페이지에서 적절하게 기록하여 주십시오.

- 탈락 또는 임상시험이 중지된 피험자의 경우 실시된 visit까지 기록함.

2) 방문이 누락된 경우에는 해당 visit의 방문일란에 “ND"로 기록하여 주십시오.

3) 임상시험이 종료(완료, 탈락 또는 중지)된 피험자의 경우, 증례결론란에 세부내용을

기록하여 주십시오.
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예시)
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◈ Visit 0

◈ 피험자에게 서면 동의를 받았습니까? □ 예    □ 아니오

서면 동의 일자(YY/MM/DD)
      

            

◈ 인구학적 정보

생년월일(YY/MM/DD)
      

            성별 □ 남    □ 여

◈ 측정된 기록의 정보

나이

신장

몸무게

◈ 과거력 및 병용약물 조사

과거력 □ 있음 (page 에 기입) □ 없음

병용약물 □ 있음 (page 에 기입) □ 없음

◈ 활력 징후

혈압 /     mmHg      

맥박 회/min      

◈ 병력조사     

과거 1년 이내 및 현재의 병력이 있습니까                      □ 예    □ 아니오

NO 진단명 발생년월 지속여부  수술여부  

1 □ 예    □ 아니오
□ 예 →  수술명 :(    )

□ 아니오 수술일 :(    )

2 □ 예    □ 아니오
□ 예 →  수술명 :(    )

□ 아니오 수술일 :(    )
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◈ 임신 검사 (가임 여성만 시행)

혈액 혹은 소변으로 검사한 임신검사 결과를 체크하십시오

일자(YY/MM/DD)       

            HCG □ 음성
□ 양성

◈ 선정기준

선정 기준 예 아니오

(1) 만 19세 이상의 성인

(2) 넓이는 3cm²이상 이면서 깊이는 피하조직 이내인 만성 족부 및 
하지 궤양을 가진 환자

(3) 촉진을 통해 목표 궤양이 있는 다리의 맥박이 촉진 되는지를 
확인하여 족부 혈행 상태에 중대한 이상이 없음이 확인된 자

(4) 서면 동의서에 자발적으로 서명한 자

*선정 기준 사항이 모두 ‘예’를 만족하는 대상자만 임상시험에 참여할 수 있습니다.

◈ 제외기준

제외 기준 예 아니오

(1) 임부 또는 수유부

(2) 갑상선기능항진증 환자 또는 기타 갑상선기능 이상환자(결절

성 갑상선종, 지방병성 갑상선종, 하시모토 갑상선염 등) 또는 방

사선 요오드 치료를 받고 있는 자

(3) 상처 치유에 영향을 줄 수 있는 동반 질환이 있는 자; 악성

종양, 혈관염, 결합조직 질환

(4) 말초 혈관 질환의 기왕력과 치료력이 있으면서 족배 동맥이

촉지 되지 않는 자

(5) 궤양 외에 임상적 감염이 발생한 환자, 면역 억제 상태에 있

는자, 급성 궤양 환자

(6) 성장인자를 함유한 제품의 투여가 지속적으로 필요한 환자

(EGF, PDGF-BB 등)

(7) 그 외 시험자가 판단하기에 임상시험 참여에 적합하지 않다고

판단된 자
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◈ 임상시험 진행 평가

◈ 임상시험 진행 여부 □ 계속 진행    □ 탈락

임상시험 진행 여부 평가일(YY/MM/DD)
      

            

◈ 탈락 시 사유

□ 피험자의 동의 철회

□ 선정 및 제외 기준 위반

□ 피험자가 책임 연구자의 지시에 불응

□ 임상시험 담당자가 시험을 중지하여야 한다고 판단하는 경우

◈ 피험자 등록 번호 00 -

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 1

◈ 선정 및 제외 기준 재 확인 하였습니까 □ 예   □ 아니오

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 2

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 3

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 4

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 5

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 6

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 궤양 면적                    Cm2

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 7

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 8

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 9

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 10

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 11

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 12

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 궤양 면적                    Cm2

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 13

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 14

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 15

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 16

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 17

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 18

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 궤양 면적                    Cm2

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 19

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 20

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 21

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ Visit 22

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 23

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명
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◈ Visit 24

◈ 궤양 치료일 (YY/MM/DD)
      

            

◈ 궤양 면적                    Cm2

◈ 그 밖의 이상사례가 발생하였습니까? □ 예   □ 아니오(확인하여 주십시오)

*이상사례 발생 시 이상사례 서식지에 기입하여 주십시오.

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ colonization 측정 (검출 세균)

기기

적용 전
            CFU

기기

적용 후
            CFU
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◈ 임상시험 완료 평가

◈ 임상시험 진행 여부 □ 완료    □ 미완료

완료일(YY/MM/DD)
      

            
궤양 치료까지

소요 일수 
              일 

미 완료일

(YY/MM/DD)

      

            미완료 사유 

□ 이상사례 발생

□ 중대한 계획서 위반

□ 동의 철회 또는 피험자가 

   임상시험 중단 요구 

□ 추적 관찰 실재 

□ 기타 
 ＊ 미 완료 구체적 사유 

서명 날짜(YY/MM/DD) 연구자 성명 서명

  

  

      

        

◈ 피험자에게 만족도평가를 받았습니까? □ 예    □ 아니오
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※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 

수 있으며, 품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

이상사례 서식지(예시)

(Special form)
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SPECIAL FORM 이상사례서식지

□ ‘이상 의료기기’의 반응

임상시험에 사용되는 임상시험용 의료기기에서 발생한, 모든 유해하고 의도되지 않은 반응으로

서, 임상시험에 사용되는 임상 시험용 의료기기와의 인과관계를 배제할 수 없는 경우를 말한다.

이용 가능한 임상시험용 의료기기 정보를 참고하여 인과관계를 평가한다.

□ ‘중증도’ 판정 참고기준

1) 경증 (mild)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 저해하지 않고, 최소한의 불편을 야기하며, 피험

자가 쉽게 견딜 수 있는 경우

2) 중증도 (moderate)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우

3) 중증 (severe)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 불가능하게 하는 경우

□ ‘의료기기와의 관련성’ 판정 참고기준

1) 평가 불가능 (Unknown)

· 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는 경우

2) 관련성이 없음 (Not related)

· 이상사례가 명백하게 피험자의 임상적 상태 또는 시험절차/조건에 기인한 경우

3) 관련성이 적음 (Unlikely)

· 이상사례와 임상시험용 의료기기 간의 시간적 연관성으로 볼 때 어떠한 합리적인 관련도 있

을 것 같지 않은 경우

4)관련성이 의심됨 (Possible)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기의 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있

으나, 해당 의료기기에서 알려진 이상사례와 직접적인 관련성이 없고, 피험자의 임상적 상태

또는 시험 절차/조건에 의해 발생하였을 가능성이 있는 경우

5)관련성이 많음 (Probable)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있으

며, 해당 의료기기의 알려진 특징으로 합리적인 설명을 할 수 있는 경우

6) 관련성이 명백함(Definite)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기의 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있

으며, 해당 의료기기의 알려진 이상사례와 직접적인 연관성을 배제할 수 없으며, 피험자의 임

상적 상태에 대하여 알려진 특징으로는 합리적인 설명을 할 수 없는 경우.

□ 중대한 이상사례/ 이상 의료기기의 반응

· 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

· 입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우
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피험자 이니셜(영문) 피험자식별코드 피험자 방문일 (YY/MM/DD)

참 고 코 드

증상의

범위

증상의

정도

의료기기와의

관련성

의료기기에

대한 조치
치료 결과 중대성

1. 국소

2. 전신

1. 경증

2. 중등

3. 중증

1. 평가 불가능

2. 관련성이 없음

3. 관련성이 적음

4. 관련성이 의심됨

5. 관련성이 많음

6. 관련성이 명백함

1. 이식체

삽입유지

2. 이식체

제거

1. 치료하지 않음

2. 약물치료

3. 비약물치료

4. 수술적치료

1. 회복

2. 진행중

3. 후유증

4. 사망

1. 중대하지

않음

2. 중대함

이상

반응명

발생일.

종료일

(yy/mm/dd)

지속시간

(hours/

minutes)

증상의

범위

증상의

정도

기기와의

관련성

기기에

대한 조치
치료 결과 중대성

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /
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문 의 처

28166

충북 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명 5로 303 국도 푸르미르빌딩 5층 

(식품의약품안전처 별관)

식품의약품안전평가원 첨단의료기기과

전화: 043-230-0502~0524 

팩스: 043-230-0500
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(우28166) 충북 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명 5로 303

국도푸르미르빌딩 5층 (식품의약품안전처 별관)

식품의약품안전평가원 

의료기기심사부 첨단의료기기과

TEL : 043) 230-0502~0524  FAX : 043) 230-0500

http://www.mfds.go.kr/medicaldevice
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