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Abstract: In this study, it is intended to provide basic data that can help develop a cardiovascular simulator for per-

formance evaluation of pulse wave detectors by identifying the development status of domestic and overseas car-

diovascular simulators. A total of 119 papers were selected by excluding duplicate literature, gray literature, and literature

not related to a cardiovascular simulator. Based on the selected literature, the research trend of cardiovascular sim-

ulators was analyzed. As a result of analyzing the purpose of the study, most of the simulators were developed to

evaluate the hemodynamic properties of artificial hearts and valves. In addition, it was used for simulation evaluation

or hemodynamic studies such as pulse wave studies. As a result of analyzing configurations of the simulators, a heart

most often consisted of only one left ventricle. For blood vessels, the Windkessel model was most often constructed

using chambers and valves. In most studies, blood was reproduced by mixing glycerin and water to reproduce both

density and viscosity. In addition, as a result of analysis from the perspective of medical device performance eval-

uation, simulators for evaluating artificial heart and artificial valves have been studied a lot, whereas simulators for

blood pressure, pulse wave, and blood flow devices have been relatively insignificant. Based on the review results,

we suggested considerations when developing a simulator for performance evaluations of a pulse wave detector.
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I. 서 론

2019년 국내 사망원인통계에 따르면, 사망률 1위 질환은 암,

2위는 뇌혈관질환, 3위가 심장혈관질환이다[1]. 통계결과를 살

펴보면, 사망률 1위인 암은 고령층의 5대 사망원인이지만, 심

장질환과 뇌혈관질환은 모든 연령층에서 5대 사망원인으로 보

고되었다. 이처럼 심혈관질환은 젊은 연령층에서부터 노년층

까지 전 연령층에서 발병가능성이 높은 사망원인이기 때문에

혈압, 혈류, 맥파 등을 분석하여 심장 박동성, 판막, 혈관경화

등을 예측/분석하는 등 다양한 방법을 통한 생애 전주기 관리가

필요하다.

심혈관계를 지속적으로 모니터링하는데 대표적인 진단기기

에는 혈압계, 맥파계 등이 있다. 혈압계는 동맥의 압력을 모

니터링하여 고혈압 등을 예방할 수 있고, 맥파계는 파형을 통

하여 혈관경화도나 판막의 기능, 부정맥 등을 판별할 수 있다.
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특히 손목의 요골동맥에서 측정하는 맥파계의 경우 비교적 간

단한 방법과 손쉬운 측정위치로 인해 활용도가 높아 스마트

워치 형태로 개발되고 있지만, 맥파계의 성능평가에 대한 기준과

방법이 마련되지 않아, 제조사별로 설정한 시험규격에 따라

성능을 평가해 왔다. 그러던 중 지난 2020년 토노메트리 방식을

사용하는 맥파계의 성능평가 요구사항을 제시한 가압식 요골

동맥 맥파분석기의 국제표준(ISO 18615)이 제정되었다[2].

ISO 18615에는 맥파분석기의 성능평가 항목(가압력의 정

확도, 맥압 측정 정확도, 맥박수 측정 정확도, 기하학적 측정

의 요구사항, 위치 측정의 정확도)별 평가 기준 및 방법이 제

시되어 있다. 이 중 가압력의 정확도와 맥압 측정 정확도, 맥

박수의 경우 시뮬레이터를 활용하여 평가하도록 제시하고 있

으며, 배열 트랜스듀서를 통해 측정 위치를 확인하는 기능이

있는 기기에 한하여 위치 측정의 정확도도 맥파모사기를 활

용하여 측정할 수 있다고 제시했다(표 1).

맥파모사기는 심혈관계 시뮬레이터의 한 종류로써 맥파에

대한 다양한 시뮬레이션을 물리적으로 시험해볼 수 있는 도

구이다. 해당 표준의 평가에서 시뮬레이터의 주된 기능은 가

압력 평가 및 맥압생성(맥동 모사)을 위한 맥파 재현이다. 그

러나 동 표준에서 시뮬레이터의 구현방법에 대한 언급은 없

어, 객관적이고 표준화된 평가도구(시뮬레이터)에 대한 기준

을 제시할 필요가 있다.

심혈관계 시뮬레이터는 시뮬레이션의 경계조건 설정에 대

한 한계와, 임상연구의 단점으로 지적되는 고비용, 장기간 시

간소요 등에 대한 대안으로써 심혈관계와 관련된 다양한 물

리적인 현상을 시험할 수 있는 도구이다. 관심있는 부분만을

구현하는데 적합하여 인공심장 등 심혈관계와 관련된 의료기

기의 성능을 시험하거나[3], 고혈압 등 심혈관계 질병에 관련

된 연구 등에 많이 사용되어왔다. 그러나 인공판막의 성능평

가시 적용되는 시뮬레이터[4] 이외에는 심혈관계 시뮬레이터

가 갖추어야 할 기본적인 구성요소 및 구동조건 등에 대한 요

구사항들이 제시되어 있지 않은 실정이다. 

이에, 본 연구에서는 국내외 심혈관계 시뮬레이터의 개발

현황을 파악하여 그 쓰임새와 구성 등을 알아보고, ISO 18615

에 명시되어 있는 시뮬레이터를 비롯하여 맥파검사용기기의 성

능평가를 위한 시뮬레이터를 개발하는 데 고려할만한 사항들을

제시하고자 한다.

II. 연구 방법

1. 문헌 방법

(1) 검색원 선정

국내 및 국외 DB는 동일한 데이베이스를 공유하기도 하여

중복 검색되는 경우가 많으므로 대표적인 DB를 국내 2개, 국

외 2개를 선정하였다. 선정된 국내 DB들은 Science ON(과

학기술 지식인프라)과 RISS(한국연구정보서비스)로 가장 많은

학술정보를 보유하고 있어 선정되었으며, 국외의 경우 의학관련

최대 DB인 PubMed와, 공학분야에서 많이 사용되고 있는

DB인 IEEExplore가 선정되었다. 

(2) 검색어 선정

심혈관계 시뮬레이터 관련 논문들을 검색하기 위해, 심혈관

계 시뮬레이터의 대표적인 논문[5,6]을 심혈관계와 관련된 단

어들과, 시뮬레이터와 관련된 주요 단어들을 조사하고 이를

교집합하여 검색하였다. 심혈관계와 관련된 유사 단어들은

‘심혈관계’를 포함하여 ‘맥파, 심혈관, 혈류, 혈압, 동맥파, 심

표 1. ISO 18615에서 제시한 맥파분석기의 정확도 평가 방법

Table 1. Accuracy of radial pulse tonometric devices suggested by ISO 18615

Item Evaluation Value

1
Accuracy of applied pressure 
measurement

Applied pressure using a pulse wave simulator
Accuracy ± 6 mmHg
range 0-120 mmHg
resolution 2 mmHg

2
Accuracy of pulse pressure 
measurements

Four pulse pressures using a 1Hz pulse wave 
generated by a pulse simulator

Accuracy ± 5 mmHg
range 0-105 mmHg
resolution 1 mmHg

3
Accuracy of pulse rate 
measurements

Pulse rate under static pressure using a pulse 
simulator

Accuracy ± 5 bpm
range 40-150 bpm
resolution 1 bpm

4
Requirements of geometric 
measurements

A review of the array transducer size or 
contact area

contact length ≥ 3 mm 
contact width ≥ 3 mm 
contact area ≥ 9 mm2 

5
Accuracy of measurement 
position

(For devices that has a function of confirming the 
measurement position with an array transducer) 
Measurement position accuracy under static 
pressure and pulse using a pulse simulator

Accuracy ± 1 mm 
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장, 판막’으로 하였다. 시뮬레이터와 관련된 주요 단어들은

‘시뮬레이터’를 포함하여 ‘모의순환, 평가, 시스템, in vitro’로

선정하였다. 심혈관계 관련 단어들의 합집합과 시뮬레이터 관

련 단어들의 합집합을 교집합하여 검색하였다. 

국외논문 역시 관련 논문을 검색 후 대표적인 논문을 선택

하여 많이 사용되는 단어로 선정하였다. 시뮬레이터와 관련된

주요 단어들을 논문 내에서 조사하고 이를 교집합하여 검색

하였다. 심혈관계와 관련된 유사 단어들은 ‘cardiovascular,

pulse wave analysis, arteries, tonometry, blood vessels,

hemodynamics’으로 하였다. 영어의 특성상 단어의 어미가

변경되는 경우가 많으므로, 교집합 연산자를 사용하여 검색

효율을 높였다. 시뮬레이터와 관련된 주요 단어들은 ‘simulator,

mechanical test, mock circulation’ 으로 선정하였다. 심혈

관계 관련 단어들의 합집합과 시뮬레이터 관련 단어들의 합

집합을 교집합하여 검색하였다. 국외 DB 중 PubMed의 경우

그 특성상 의학관련 논문이 많이 있어, 임상관련 논문이 많이

검색되므로, 제외단어를 추가적으로 선정하였다. 선정된 제외

단어는 ‘simulation, circuit, volunteer, in vivo, animal,

immune, mouse, mice, rat, cell, subject’이다.

언어는 한국어, 영어로 제한을 두었다. 학술자료 형태는 컨

퍼런스 및 세미나 발표자료, 학술대회 자료, 학위논문 등을 제

외하고 학술지, 논문으로 제한을 두었다. 연구기간은 최근 20

년(2001∼2021)동안의 발행자료로 제한을 두었다. 

2. 문헌 선정 방법

(1) 선정기준 및 배제기준

심혈관계의 다양한 연구를 위해 시뮬레이터를 도구로써 사

용한 연구들을 선정하였다. 혈관과 심장 등 두 종류 이상의

기관을 모사한 것을 시뮬레이터로 규정하였으며, 하나의 기관

만을 모사, 개발한 연구들은 제외하였다. 또한 아래의 기준에

따라 본 연구와 방향이 맞지 않는 문헌들을 배제하였다. 만약

전자회로를 이용한 시뮬레이터를 발명하는 것이 목적이지만,

유체공학적 특성을 파악하기 위해 물리적 시뮬레이터를 함께

실험하여 비교연구 등을 수행하였다면 배제하지 않고 포함하

였다.

1) 한국어 및 영어로 작성되지 않은 문헌

2)리뷰논문(리뷰논문의 경우, 리뷰논문 자체는 배제하되,

참조논문 중 관심분야 논문이 있을 경우 발췌하여 추가

한다)

3) 회색문헌(학술대회 발표자료, 학위논문, 사설집 등)

4) 시뮬레이터를 수단으로 수행한 연구가 아닌 문헌

5) 원하는 연구방향이 아닌 문헌(예: 시뮬레이션, 전자회로

구성, 센서 개발, 신호처리, 소프트웨어 등)

6) 동물 및 임상 연구를 진행한 문헌

7) 구독이 불가한 문헌

(2) 문헌 선정 결과

위의 선별기준을 기반으로 선정된 문헌은 총 119개이다.

III. 심혈관계 시뮬레이터 연구 동향

1. 시기별 연구 동향

연구논문들이 개제된 건수를 5년단위로 분석한 결과, 2001

~ 2005년까지는 9건, 2006 ~ 2010년까지는 14건, 2011 ~

2015년까지는 36건, 2016 ~ 2020년까지는 54건이 연구되었

다. 2021년 3월까지는 총 6건이 연구되었다. 2016 년 전후

로 연구가 가장 활발히 진행되었으며, 최근까지도 꾸준하게

시뮬레이터를 이용한 심혈관계 연구들이 지속되고 있다.

2. 시뮬레이터 개발의 목적

조사된 연구들에서 시뮬레이터를 사용한 목적 및 적용된 품

목을 기준으로 개발 현황들을 분석하였다. 분석 결과, 기존에

이미 개발된 인공심장이나 모의 심장, 또는 모의 혈관 등을

이용하여 인공심장 이식환자 등 다양한 임상상황의 혈류역학을

연구하기 위해 개발된 시뮬레이터가 가장 많았다. 그 뒤를 이

어, 개발된 인체 보조장치를 평가하기 위한 검증용 시뮬레이

터가 많았으며, 다양한 목적에 적용하기 위한 다목적용 시뮬

레이터도 상당수 개발되어왔다[표 2]. 

(1) 인체 보조장치 등을 평가하기 위한 시뮬레이터

시뮬레이터를 사용하면 임상에 기기들을 적용하기 이전에

혈류역학적으로 그 기능들을 검증하고 효과를 정량적으로 평

가할 수 있으므로, 심혈관계 시뮬레이터는 인공심장과 인공판

막 등 심혈관계 기관을 대체하거나 보조하는 수술용 의료기

기들을 평가하기 위해 많이 사용되어 왔다. 

대표적으로 인공심장의 성능을 평가하는 연구들이 가장 많

았다. 좌심실 보조장치나 양심실 보조장치, 혈액펌프 등의 성

능을 평가하기 위해 개발된 심혈관계 시뮬레이터가 개발되었

다[7-18]. Wu 은 장기적인 좌심실 보조 장치의 이식을 위한

표 2. 시뮬레이터 개발 목적에 따른 분류

Table 2. Classification by intended use of the simulators

Intended use of the simulators
Number of 

papers

For hemodynamic studies 48

For the evaluation of assistive devices 29

For multipurpose 26

For evaluation of diagnostic equipment 3

For simulation validation 2

Others (evaluation of vascular phantom, 
surgical method, etc.)

11
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필수요소로써 생리학적 제어기의 개발방향을 제시하였고 이

를 시뮬레이터로 평가하였다[19]. Pelletier 은 광학센서를 이

용하여 TAH(total artificial heart, 전치환 인공심장) 구동시

위치를 피드백하는 방법을 제시하고 이를 시뮬레이터로 검증

하였다[20]. 국내에서는 Jung 이 시뮬레이터를 이용하여 한

국형 양심실 보조 인공 심장의 효율을 분석하였고[21], Kang 은

박동형 관형 심실보조장치를 개발하여 시뮬레이터로 특성과

성능을 소개하였다[22]. 

개발된 인공판막의 성능을 평가하기 위한 연구들도 있었다.

Vandenberghe 은 시술 중 대동맥 역류의 유해한 영향을 제

한하는 임시 밸브 장치를 설계했으며, 시뮬레이터에서 초기

평가를 수행하였다[23]. 새로운 판막을 개발하거나, 판막 관련

기기에 대한 혈류역학적 평가를 위해 시뮬레이터를 이용하였

다[24-27]. 

인공심장이나 인공판막 이외에도 스텐트나 캐뉼라 등 수술용

의료기기의 성능을 평가하기 위해 개발되기도 하였다[28-32]. 

(2) 진단장비를 평가하기 위한 시뮬레이터

혈압계나 맥파진단기 등 심혈관계 진단장비의 평가를 위해

개발된 시뮬레이터들도 있었다. Kim[33] 과 Doh[34] 은 피

험자로부터 얻은 혈압데이터를 재현하여 피험자 없이도 자동

혈압계의 임상비교 성능평가를 수행할 수 있는 자동혈압계 시

뮬레이터를 개발하였다. Jun[35] 등은 혈관 방향을 추정 할

수 있는 압전 저항 센서 어레이를 개발하고 이를 펄스 시뮬

레이터를 통해 입증하였다.

(3) 혈류역학 연구목적의 시뮬레이터

인체 보조장치를 개발하기 위한 목적 이외에도, 인공심장의

기능이나 환자의 상태에 따른 혈류역학적 영향들을 보기 위

한 연구들도 다수 수행되어왔다. 

인공심장 등 심장관련 혈류역학 연구를 위해 시뮬레이터를

개발한 연구들은 다음과 같다. Rezaienia[36] 은 심실보조장

치를 배치하는 방법을 새롭게 제안하기 위해 시뮬레이터를 통

하여 전통적인 배치방법과 비교하였다. Sunagawa[37] 는 임

상 회복을 평가하는데 일반적으로 사용되는 심실보조장치의

가장 낮은 속도인 1,800 rpm에서 HeartWare HVAD의 혈

류역학 및 펌프 흐름을 특성화하는 데 시뮬레이터를 사용하

였다. May-Newman[38] 는 AVC(대동맥판치환) 후 좌심실

보조장치가 지원하는 심장의 혈류역학에 대한 MVR(승모판

역류)의 효과를 조사하기 위해 시뮬레이터를 사용하였다. Kado

[39] 는 시뮬레이터를 사용하여 정상 심장상태와 다양한 이완

기 심부전 상태에서 좌심방보조장치의 혈류역학적 효과를 평

가하였다. 이외에도 여러 시뮬레이터가 심실보조장치, 관상동맥

등 심장의 혈류역학적 특성을 조사하기 위해 사용되었다[40-

58].

인공판막 및 판막의 병리상태에 대한 혈류역학적 현상을 연

구한 논문들은 다음과 같다. Salaun E[59] 는 대동맥판의 크기

및 모양이 경동맥판막의 혈류역학에 미치는 영향을 시뮬레이

터를 통해 연구했다. Evin M[60] 은 이중날개형 기계판막에

서 발생할 수 있는 국부적인 혈류속도 증가 현상을 시뮬레이

터를 통해 재현하였다. Hartrumpf M[61] 등은 판막의 유형

과 크기, 이식 위치, 구조 등이 임상에 미치는 혈류역학적 영향

을 시뮬레이터를 통하여 연구하였다[62-65]. 그 외에도 판막

수술 후 혈역학적 변화 등 판막에 관한 다양한 혈류역학적 연

구들이 시뮬레이터를 이용하여 수행되었다[66-74].

심장과 판막 이외에도 대동맥, 관상동맥, 동맥 점탄성 등 다

양한 심혈관계 질환들을 연구하기 위해 시뮬레이터가 개발되

기도 하였다[75-83]. 

(4) 다목적용 시뮬레이터

주로 특정한 병증상태를 재현하기 위해 개발하고, 이를 구

현한 결과를 논문화한 결과들이 많았지만, 다목적 연구에 사

용될 수 있도록 심혈관계의 일반적인 현상들을 구현한 연구

들도 있었다[84-102]. Legendre 는 좌심실보조장치나 여러

심혈관계 질환을 평가할 수 있도록 생리적, 병리적 값들을 재

현하는 시뮬레이터를 개발하였다[84]. Zannoli 는 교육 및 연

구목적으로 사용될 기본적인 생리학적 현상들을 재현하는 심

혈관계 시뮬레이터를 개발하였다[75]. Gwak 은 높은 사양의

심혈관계 시뮬레이터를 개발하기 위해 심장부와 판막부를 위

한 새로운 제어기술을 제안하였다[86,87]. 또한 맥파전달현상을

연구하기 위해 동맥의 물리적인 특성을 만족하면서, 다양한

혈압패턴이 구현 가능한 시뮬레이터들도 개발되었다[103-

109].

(5) 시뮬레이션 검증을 위한 시뮬레이터

시뮬레이션은 경계조건 설정에서 많은 조건들이 생략되기

때문에 유체역학적으로 원하는 현상들을 잘 구현하는지 검증

하고자 할 때 때때로 시뮬레이터가 사용되곤 한다. Biglino 는

4차원 CMR(Cardiovascular Magnetic Resonance) 데이터를

활용하여 개발한 CFD 프로그램을 검증하기 위해 시뮬레이터를

사용하였으며[110], Miyamoto 는 제작된 가상 모의루프가

continuous-flow total artificial heart(CFTAH)의 혈류역학

적 성능을 모방하는 것을 확인하기 위해 시뮬레이터를 사용

하였다[111].

(6) 기타 연구용 시뮬레이터

위의 목적 이외에도, 새로 개발한 수술법이나, 임상 평가방

법 등에 대한 효용성을 검토하고자 할 때 시뮬레이터를 사용

하기도 하였으며[112-123], 혈관팬텀이나 혈류팬텀등을 평가

하고자 할 때도 사용하였다[124,125]. 
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3. 시뮬레이터 구성 및 구현방법

시뮬레이터 연구의 특성상 관심부분만을 재현할 수 있기 때

문에 시뮬레이터의 구성은 연구 목적에 따라 달라진다. 또한,

기술의 발전에 따라서도 구성요소가 인체를 얼마나 모사하고

있는지 달라지기도 한다. 시뮬레이터의 구성과, 각 구성요소들

의 구현방법을 분석하여 시뮬레이터의 발전 추이를 살펴보았다.

(1) 구성

구성은 각 연구의 목적에 따라 다양했다. 다목적용 시뮬레

이터가 개발 목적인 경우에는 심장, 심실, 혈관이 모두 구성

된 경우가 많았으며, 좌심실, 대동맥판막처럼 어느 한 부분만

을 보고자 할때는, 관심부위가 아닌 부분은 생략된 경우가 많

았다.

(2) 심장

박동현상 재현은 피스톤으로 직접 박출[36,105] 하거나, 공

기와 물의 양을 조절할 수 있는 챔버 안에 심장을 장착하여

심장의 컴플라이언스를 조절하며 피스톤으로 박출해주는 방

식이 가장 많이 사용되고 있었다[64,71]. 또는 기어펌프로 롤

링해주며 밀어주는 방식[89] 과 심장은 재현하지 않고, 동맥

에서 발생하는 박동현상만 구현한 연구도 있었다[35].

(3) 혈관

Windkessel 모델을 활용하여 저항밸브와 챔버로 혈관의 탄

성을 모사한 시뮬레이터들이 대부분이었다. Windkessel 모

델은 공기챔버를 이용하여 동맥혈관의 컴플라이언스를 모사

할 수 있으며, 모의혈관과 공기챔버의 연결방법에 따라 2,3,4

elements 로 연구목적에 따라 다양하게 구성할 수 있다[126].

동맥혈관의 탄성 특성 및 맥파 전달에 따른 영향 등을 보기

위해 실리콘 등으로 제작된 탄성관으로 혈관을 직접 재현한

연구들도 있었다[32-33,35,36,72,78,106,110,121].

(4) 혈액

혈액의 점도 및 밀도를 재현하기 위해 혼합물을 적용한 연

구들이 대부분이었다. 임상혈액의 일반적인 점도와 밀도는 각

각 3.3×106 m2/s과 1060 kg/m3로 정의되며, 대부분 글리세

린과 물의 혼합(A mixture of glycerin(40% or 37%) and

water(60% or 63%))으로 이 둘의 특성을 구현하였다. 실험

의 용이함과 연구 목적상 혈액의 점도 및 밀도가 큰 영향을

주지 않는 경우에는 모의혈액을 물로 재현한 연구들도 있었

다[23,36,56,86,91,123]. 샘플조직의 이온평형 유지를 위해

식염수(0.9% NaCl)로 혈액을 모사한 연구도 있었다[68].

4. 시뮬레이터 검증 방법

Legendre D[84] 는 좌심실보조장치나 혈관질환 등을 평가

할 수 있는 심혈관계 시뮬레이터를 개발하였으며, 생리적 병

리적인 대동맥 압력과 혈류 재현으로 시뮬레이터를 검증하였

다. Lee[105] 등은 심장특성 및 혈관특성 변화에 따른 혈압

파형의 변화와 임상과의 유사함으로 시뮬레이터를 검증하였

다. Zannoli R[85] 은 대동맥 및 좌심실의 압력과 대동맥 혈

류를 생리학적으로 재현함으로써 검증하였다. 많은 연구들에

서는 초기연구를 통해 이미 검증된 시뮬레이터를 사용하였으

며, 이미 검증과정을 거친 상용화된 모의심장을 적용한 연구

들도 있었다[12,120].

IV. 맥파검사용기기 성능평가를 위한 시뮬레이터 

개발시 고려사항

연구시기로 보면 2010년도가 지나면서 연구수가 점점 증

가하였다. 인공심장과 인공판막에 대한 개발 및 연구들이 증

가하면서 시뮬레이터를 평가도구로 사용하였기 때문으로 보

여진다. 선정된 문헌을 토대로 심혈관계 시뮬레이터의 연구목

적에 대한 동향을 분석한 결과, 심혈관계 시뮬레이터는 대부

분 인공심장이나 인공판막 등 심혈관계 보조장치를 개발하거

나[7-27] 혈류역학적인 현상을 연구를 목적으로[36-83] 가장

많이 사용되었다. 또한 개발된 진단장비의 성능평가[33-35] 혹은

심혈관계 시뮬레이션을 검증[110,111]을 위해 개발되거나, 맥

파연구 등 다양한 심혈관계 연구에서 사용할 수 있도록 범용

시뮬레이터를 개발한 연구[84-109]도 있었다. 시뮬레이터의

구성은 연구의 목적에 따라 다양했다. 대부분의 연구에서는,

좌심실과 인공판막(또는 체크밸브), 대동맥을 포함하고 있었

으며, 뇌동맥을 구현하거나[122] 인공심장이 심혈관계 전체에

미치는 영향을 연구하기 위해 폐순환을 포함하여 구성한 시

뮬레이터들도 있었다[45,122]. 구현방식 분석해보면, 심장은

박동성을 구현하기 위해 리니어 모터 등을 사용하여 실린더-

피스톤 또는 공압식 펌프를 이용하여 박동압력을 구현하였다

[36,76]. 혈관의 경우 대부분 Windkessel 모델을 참조하여

rigid tube와 compliance 챔버 그리고 저항밸브로 구성하였

으며, 탄성의 모의대동맥을 연결하여 챔버 없이 compliance를

구현한 연구들도 있었다[109]. 특히 맥파전달 연구의 경우, 혈

관을 따라 전달되는 맥파현상을 재현하기 위해 탄성튜브로 혈

관을 모사하였다[103-109]. 토노메트리식 맥파측정 관련 연

구에서는 센서의 가압력이나 가압각도 등에 대해 연구하기 위

해 시뮬레이터를 사용하였다. 혈액의 경우에는 물과 글리세린을

혼합하여 밀도와 점도를 재현한 경우가 가장 많았다. 위의 분

석을 종합하여, 맥파검사용기기 성능평가를 위한 시뮬레이터를

개발할 때는 다음의 특성을 고려해야 할 것으로 사료된다.

1. 구성 및 각 구성요소의 구현 방법

심장부는 심장의 박동현상을 재현하기 위해서는 반드시 포
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함되어야 하는 필요 요소이다. 그러나 맥파계나 손목혈압계

등 심장부위가 아닌 동맥부위를 측정하는 기기를 평가하기 위

한 시뮬레이터의 경우에는 심장 모두를 재현하는것 보다는 동

맥파형 연구용 시뮬레이터[35]와 같이 굳이 심장을 재현하지 않

고 동맥의 맥동현상만을 재현하여도 충분할 것으로 사료된다.

혈관의 경우, 인체의 모든 혈관 임피던스를 시뮬레이터에서

재현하는 것은 거의 불가능하기 때문에, Windkessel 모델을

구현하여 혈관 말단저항이나 컴플라이언스 등을 조절하여 혈

압을 인체와 유사하게 구현해야 한다. 토노메트리식 맥파측정

기기의 성능평가를 위한 시뮬레이터의 경우 혈관 내의 박동

압력을 혈관과 피부를 거쳐 센서에서 측정하기 때문에 실리

콘 등의 탄성특성을 가진 재질을 이용하는 등 탄성 또는 점

탄성 특성을 고려하여 혈관 및 피부층 구현이 요구된다. 동

연구에서 조사한 심혈관계 시뮬레이터 연구 중에서는 피부층을

구현한 연구가 없었으므로, 피부층에 대한 추가적인 연구가

필요할 것으로 판단된다. 

유체를 사용하는 방식의 시뮬레이터를 구현한다면 글리세

린과 물을 섞어 혈액의 점도 및 밀도를 구현하는 것이 혈류

역학적 특성을 재현하는 데 가장 적당할 것으로 판단된다. 맥

파검사용기기의 성능평가를 위한 시뮬레이터의 경우 요골동

맥의 맥파(압력)만을 재현성과 반복성이 있게 구현하는 것이

목적이므로, 혈류역학적 특성을 위해 밀도나 점도 등을 고려

하지 않아도 무방할 것으로 사료된다. 다만, 기체 등을 모의

혈액으로 사용할 경우에는 센서에서 측정된 파형이 목표한 파

형과 잘 일치하는지를 증명해야 할 것이다. 

2. 검증방법

맥파검사용기기의 성능평가용 시뮬레이터를 검증하는 가장

적절할 방법은 기존 연구들과 같이 이미 알려져있는 생리학

적인 임상의 값을 재현하는 것을 기본으로 삼되, 생리학적인

범위를 벗어나는 값들도 함께 재현하는 것이 바람직할 것으로

판단된다. 또한 재현된 값이 임상과 유사함을 증명하여야 할

것이다. 더불어 시뮬레이터의 구성요소가 측정결과를 왜곡시

키지 않아야 한다. 예를 들어, 토노메트리식 맥파검사용기기는

혈관 내의 박동압력을 혈관과 피부를 거쳐 센서에서 측정하

므로, 이를 위한 성능평가 시뮬레이터에는 파형을 생성하는

생성부에 피부를 모사하는 장치가 포함될 수 있다. 이 때, 모의

피부가 장착되었음에도 생성하고자 하는 맥파가 잘 생성되었

음을 확인하는 과정이 필요할 것으로 사료된다.

V. 연구의 한계

본 연구는 검색원을 제한적으로 설정하였기 때문에 모든 연

구를 포함하였다고 할 수 없다. 또한 시뮬레이터 연구의 특성상

이전에 개발하여 사용해오던 시뮬레이터를 그대로 적용하여

새로운 연구를 수행하기 때문에, 시뮬레이터 개발 연도와 연구

연도가 일치하지는 않는다. 그러나 100건이 넘는 연구들을 분

석하였으므로, 시뮬레이터를 이용한 연구들의 현황이나, 구현

하는 방법 등 동향을 파악하기에는 충분한 것으로 사료된다.

VI. 결 론

임상시험은 새로 개발된 의료기기를 인체에 적용할 때 이

상사례나 부작용 없이 안전한지 그리고 의도하는 사용목적이

유효한지를 판단하기에 가장 우수한 근거를 제공한다. 그러나

평가대상이 인체이므로 표준화 되어있지 않고, 오랜 기간이

소요되기 때문에 다양한 변수를 확인하는데 한계가 있다. 따

라서 많은 연구자들은 임상시험을 보완 또는 대체하기 위해

컴퓨터 시뮬레이션이나 심혈관계 시뮬레이터와 같이 물리적

평가도구를 개발하고 있다. 이렇게 임상환경을 모사하여 평가

하는 방식은 윤리적인 문제 및 피험자 확보의 한계를 극복함

으로써 검체의 수를 원하는 만큼 늘려 다양한 변수를 확인할 수

있는 장점이 있어 의료기기 검증의 신뢰도를 높여주고, 안전성

및 성능 향상에 기여할 수 있다. 

심혈관계 시뮬레이터는 심혈관계 관련 의료기기들의 성능을

평가하는 데 임상을 보조하여 신뢰성을 높여주는 중요한 도

구이다. 심혈관계 관련 의료기기 중 맥파계, 혈압계 등 비침

습 측정기기는 최근 스마트워치 등 웨어러블 기기로 진화해

심혈관계 상태를 모니터링하는 용으로 많이 활용되고 있다.

그러나 관련 의료기기의 발전에 비해 기기의 성능평가를 위한

도구(심혈관계 시뮬레이터)의 개발은 아직 부족한 실정으로,

2020년 발행된 요골동맥 맥파분석기의 국제표준(ISO 18615:

2020)에서도 맥파분석기의 성능평가 항목 및 기준은 제시하

였으나, 기기를 평가하는데 활용하는 맥파모사기(시뮬레이터)에

대한 구체적인 구현방법은 제시되어 있지 않다. 이에, 본 연구에서는

국내·외 심혈관계 시뮬레이터의 개발 현황을 파악하여 심혈

관계 진단기기의 성능평가를 위한 시뮬레이터 개발에 도움을 줄

수 있는 기초자료를 제공하는 한편, 맥파검사용기기 성능평가를

위한 시뮬레이터 개발시 고려사항을 제안하였다. 전술한 바와

같이, 임상환경을 모사한 평가도구의 적극적 활용은 의료기기 개

발기간의 단축, 개발비용의 절감, 안전성 강화 등으로 이어질 수

있으므로 해당 평가기술의 유의성과 신뢰성 확보는 국가 차원에서

시의적절하게 발전시켜 나가야 할 과제이다. 동 연구가 시초가 되

어 의료기기 개발자들이 근거 있는 기준을 참조하여 개발할 수

있도록 향후 시뮬레이터 개발에 필요한 가이드라인이나 표준

등에 대한 연구가 추가적으로 이루어지길 기대한다.
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