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Abstract: 

의료기기의 신뢰성을 높이기 위해서는 많은 고려사항들이 필요하지만 기기 자체적으로만 놓고 보았을 때 

성능과 사용 인터페이스에 따라 달라진다고 생각합니다. 이러한 점은 기기의 초기 개발단계부터 탄탄히 해야 

하고 그 모든 단계에서 필수적으로 의료진의 참여 또한 필요한 부분이 많이 존재합니다. 그 중에서도 그 

중요성이 점차 대두되고 있는 사용적합성평가에서의 사례를 중점적으로 소개하면서 의사의 입장에서 본 

중소기업 및 연구원들의 임상적 고려사항들을 함께 공유해 보도록 하겠습니다. 

 

해당 기관의 경우 양산부산대학교병원의 부속 연구센터로 병원의 의료진과 다양한 인프라를 기반으로 하여 

여러 가지 운영 프로그램과 평가시설을 통해 전 품목의 의료기기를 구분 없이 평가를 수행하고 있습니다. 

이렇게 다양한 평가를 수행하면서 기업과 연구원들에게 있어 피하기 어려운 애로사항과 안타까운 점들을 알 

수 잇었으며, 이러한 점들을 바탕으로 앞으로의 평가를 수행하는 동안 기관과 연구진들이 갖추어야 할 

역량과 개선점 등을 또한 알 수 있었습니다. 

 

의사의 입장에서 본 중소기업 및 연구원들의 임상적 고려사항을 되짚어 보면서 센터와 기업간의 협력을 

바탕으로 향후 센터가 나아가야 할 길도 함께 논의해 보고자 합니다.  
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