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맥진기 컨텐츠 개발을 위한 통합 데이터베이스 설계 및 

구축

Design and Construction of Integrated Database for Contents 
Development of Pulse Analysis System

소지호*, 전영주**

Ji-Ho So*, Young-Ju Jeon**

요  약  인구의 고령화와 의료서비스 수요의 증가로 한의학의 이론을 기초로 한 의료기기 개발이 증가하고 있다. 개발

한 의료기기의 임상적 유효성 확보를 위한 다양한 임상시험들이 수행되고 있으며, 이 과정에서 다양하게 수집되는 정

보들의 체계적인 관리의 중요성이 증가하고 있다. 본 논문에서는 한의학의 대표적인 진단 방법인 맥진을 기기화 한 맥

진기를 이용하여 임상시험을 진행하는데 있어 환자의 의학적 정보, 맥진기의 측정 정보들을 체계적으로 관리할 수 있

는 데이터베이스를 설계하고 구축하였다. 구축된 데이터베이스는 임상시험에 대한 다양한 정보 및 측정된 정보의 질 

관리를 통해 기존 알고리즘 검증 또는 새로운 알고리즘 개발 시 효율적인 대응이 가능하고, 임상 데이터의 통제 측면

에서도 여러 장점들을 가지고 있다. 본 연구의 결과는 이종의 맥진기나 다른 생체신호 측정기와의 정보 공유가 가능한 

통합 데이터베이스 관리 시스템 구축을 위한 한의 의료기기 데이터 표준안 구성에 기여할 수 있을 것이다.

Abstract  The development of medical devices based on the theory of tranditional Korean medicine is increasing 
due to population aging and emerging demand for medical services. Various clinical trials are being conducted to 
ensure the clinical effectiveness of the developed medical devices, and the importance of systematic management of 
variously collected information in this process is increasing. In this paper, we designed and constructed the database 
that can systematically manage the medical information of the patient and the pulse measurement information in 
conducting clinical trials by using pulse analysis system which is a representative diagnostic method of traditional 
Korean medicine. The constructed database can be efficiently used for the verification of existing algorithms or 
developing new algorithms through the quality control of various information and measured data on clinical trials. 
It also has several advantages in the control of clinical data. The results of this study can contribute to the 
establishment of Korean medical device data standard for the construction of integrated database management 
system that can share information with different kind of pulse analysis system and other bio-signal measuring 
devices.
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Ⅰ. 서  론

최근 생활수준의 향상과 인구의 고령화에 따라 의료 

및 복지에 대한 수요가 크게 증가되고 있다. 그로 인하여 

의료기기 산업의 대외 환경이 변화하고 고품질의 의료복

지 서비스 구현을 통하여 질병을 조기에 진단하고 치료

할 수 있는 의료기기산업 시장이 급속도로 성장하고 있

다.
1) 우리나라의 의료기기 시장 규모는 세계 9위로 세계

의료기기 시장에서 1.7% 정도 차지하지만 계속해서 꾸준

히 성장세를 이어가고 있다.
2) 

한의학에서도 IT 및 통신 기술과 생체신호 계측 기술

의 발달로, 한의학의 이론을 객관화하고 정량화하기 위

한 많은 연구들이 진행되고 있다.3-5) 한의학 의료서비스

의 선진화, 저출산·고령화 문제에 대한 한의학의 역할 증

대로 관련 시장은 계속적으로 증가하고 있다. 우리나라 

한의약 시장 규모는 ‘09년 3조 2,730억 원에서 ‘13년 4조 

7,171억 원으로 연평균 9.6% 성장 추세를 보이고 있다.6) 

의료기기 시장은 다품종 고부가 가치 산업이며 진입

장벽이 매우 높은 시장이다. 최근에 개정된 IEC 60601-1 

3판과 ISO 13485:2016판의 등장으로 의료기기 시장의 장

벽은 더욱 높아가는 추세이다. 의료기기 산업의 높은 진

입 장벽은 의료기기 시장을 선도하는 국가의 의도도 있

겠지만 기본적으로 의료기기가 인간의 생명에 직간접적

으로 영향을 끼질 수 있기 때문에 시스템의 안전성과 컨

텐츠의 유효성이 무엇보다 중요하기 때문이다. 따라서, 

의료기기의 입출력 데이터의 체계적인 관리와 검증에 대

한 중요성이 증가하고 있다.7)

한의학의 대표적인 진단기기 중 하나인 맥진기는 한

의사가 직접 진맥하는 대신, 기계적인 가압과 그에 따른 

맥파를 측정하여 한의사의 진단을 보조하는 기기이다. 

한의사의 주관적인 감각을 정량화된 데이터로 변환하는 

과정에서 여러 컨텐츠들이 개발되고 있고, 이들의 임상 

유효성 확인을 위해 다양한 임상시험이 수행되고 있

다.8-10) 본 논문은 이러한 임상시험 과정에서 맥진기가 측

정하는 정보들을 체계적으로 관리하고, 서로 다른 임상

시험에서 측정된 맥진기의 데이터들을 통합 관리하기 위

한 최적의 맥진기 데이터베이스를 설계하고 구현하고자 

한다.

한국한의학연구원에서는 2014년부터 자체 개발한 맥

진기(KIOM-PAS V2.0)를 통해 임상시험에 활용해오고 

있으며, 최근, 공압 모터를 이용한 소형화 맥진기를 개발

하여 임상시험에 활용할 예정이다.
11-12)

Ⅱ. 의료기기 개발을 위한 데이터베이스 

설계

새로운 의료기기를 개발함에 있어서 여러 가지 임상

시험이나 테스트 등을 통해서 다양하고 복잡한 정보들을 

수집하게 된다. 의료기기의 유효성을 검증하기 위한 임

상시험은 혈액 검사 수치, 질병 명, 신체 정보 등의 의학

적인 정보  뿐만 아니라 기기에서 다양한 측정 변수들도 

생성된다. 의학적인 정보와 기기의 정보는 기본적인 단

위나 척도들이 다른 상이한 형태로 이루어져 있다. 이러

한 정보들을 수집하고 분석하기 위해서는 체계적으로 데

이터베이스를 구성하여야 하며 다양한 형태로 변환이 가

능하도록 설계되어야 한다. 이렇게 변환된 데이터들은 

여러 분석 기법들을 이용하여 융합적인 해석을 가능하게 

하고, 의료기기를 이용한 임상시험을 진행함에 있어 유

효성 있는 컨텐츠 개발에 중요한 기초가 된다. 

하나의 의료기기를 이용해서 다양한 임상시험이 가능

하고 하나의 임상시험에서도 다양한 의료기기들이 사용

되어 진다. 즉, 각각의 임상시험에서 발생하는 정보들을 

효율적으로 관리하고 처리할 수 있도록 데이터베이스를 

설계해야 한다. 이를 위해서 임상시험에 사용되는 의료

기기들도 측정되는 정보들이 데이터베이스로 관리될 수 

있도록 구성되어야 하고 Case Report Form(CRF)에 의

해 수집되는 여러 정보들도 데이터베이스로 관리될 수 

있도록 구성되어 결국 통합적인 데이터 관리가 될 수 있

도록 데이터베이스 설계단계에서 고려되어야 한다.

의료정보를 효율적으로 처리하기 위해서는 데이터베

이스가 중복되는 내용 없이 간결한 구조를 가져야 하며, 

각 테이블과 필드간의 연결이 명확하고 무결한 데이터 

관리가 중요하다.13) 효과적으로 구축된 데이터베이스는 

의료정보를 처리함에 있어서 전체적인 성능의 향상을 가

져온다. 데이터베이스는 사용하고자 하는 목적에 따라 

모델링하는 관점이 달라지는데 정의된 모델링에 따라 사

용되는 데이터베이스의 종류도 나뉘게 된다.  데이터베

이스의 종류는 여러 가지가 있지만 그중에서 mySQL, 

MS-SQL, Oracle을 가장 많이 사용한다. 세 개의 데이터

베이스는 수집되는 데이터의 규모에 따라서, 또는 데이

터 구조의 복잡도에 따라서 구분되어지는데 MS-SQL과 
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Oracle은 중대규모 이상, mySQL은 중소규모 이하에 적

합하다. 규모가 커질수록 데이터베이스를 구축하거나 유

지관리 하는 비용도 같이 증가하게 된다. 하드웨어 종속

적이거나 직접 연계되는 부분은 대부분 mySQL을 사용

하는 경향이 많다. 

Ⅲ. 의료기기 데이터베이스 구축 및 

실험결과

1. 의료기기 데이터베이스 구축

본 연구에서는 새로운 소형화 맥진기를 개발함에 있

어서 설계 부분에서부터 의료기기에서 발생하는 정보를 

체계적으로 수집하기 위한 데이터베이스를 설계하고 구

축하였다. 그리고 임상결과 정보의 수집을 위한 데이터

베이스를 새로 구축하였다. 두 데이터베이스 모두 우선 

매 차수 측정하는 피험자를 기준으로 기기에서 측정할 

수 있는 모든 정보를 구조에 맞게 수집한다. 즉, 각각의 

데이터베이스에는 스키마에 맞게 정보가 모이게 되고 이

렇게 모여진 여러 데이터베이스를 통합적인 하나의 데이

터베이스형태로 마이그레이션 할 수 있도록 설계하였다. 

데이터베이스는 의료기기 정보와 임상정보 간의 호환

성이 가능하도록 mySQL로 구성하였다. 소형화 맥진기

는 하드웨어에 독립적인 컴퓨터를 연결하여 정보를 수집

하기 때문에 컴퓨터 사양이 일정 수준 이상으로 구성되

어 비교적 다루기 쉽고 확장성이 용이한 mySQL를 선택

하였다. 하지만 하드웨어 독립적으로 구동되는 다른 의

료기기들은 전용 소프트웨어를 구동하는 부분의 사양이 

높지 않을 수 있다. 그러면 데이터베이스가 무거운 것을 

사용하기 어렵다. 그래서 하드웨어나 사용 환경에 맞게 

여러 종류의 데이터베이스가 존재한다.

본 연구에서 개발되는 데이터베이스는 이런 점을 고

려해서 다른 데이터베이스와 호환이 될 수 있도록 확장

성을 고려해서 데이터베이스 구조를 최대한 심플하게 구

성하였다.  

그림 1은 소형화 맥진기와 임상시험 정보에 관련된 데

이터베이스 스키마를 설명하고 있다. 

그림 1. 맥진기 데이터베이스의 스키마 형태

Fig. 1. Schema of pulse analysis system database 

소형화 맥진기용 데이터베이스와 임상정보용 데이터

베이스는 표 1에서 보는바와 같이 5개의 테이블로 이루

어져있다. 확장성을 고려하여 최대한 심플한 구조로 테

이블을 설계하였다. 그리고 테이블간 관계도 필수적인 

요소들 위주로 설정하였다.  

표 1. 맥진기 데이터베이스 테이블

Table 1. Pulse analysis system database table

Table name Description Attributes

UsIn User Info
성별, 생년월일 등의 

인구학적 정보

MeDa
Measurement 

Data
맥진기에서 측정되는 물리량

DeIn Device Info
버전, 사이트 코드, 임상시험 

차수 등의 맥진기 정보

ClIn Clinical Info 임상시험에서 수집하는 정보

HpIn Hospical Info
맥진기를 사용하는 사이트 

정보

ReNo Refer Note 물리량에 관련된 참조 정보

그림 2에서 보이는바와 같이 각 테이블들은 피험자 정

보를 중심으로 연관관계를 가지고 있다. 소형화 맥진기

용 데이터베이스에는 UsIn, MeDe, DeIn, ReNo의 데이터 

테이블로 구성되어있고, 임상시험용 데이터베이스에는 
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UsIn, HpIn, ClIn의 데이터 테이블로 구성되어 있다.

소형화 맥진기와 임상시험 정보는 서로 연계성 있는 

구조로 구축되어서 데이터의 통합을 용이하게 하였다.  

 

그림 2. 맥진기 데이터베이스 구축을 위한 E-R diagram 

Fig. 2. E-R diagram for an implementation of pulse 

analysis system database

그림 3은 각 맥진기 및 임상시험에서 구축된 데이터베

이스를 이용해서 수집한 정보를 하나의 데이터베이스로 

통합하고 이를 이용해서 물리량이나 임상에서 수집된 정

보들을 통계분석이 가능한 데이터 형태로 변환하는 구조

를 설명하고 있다.

그림 3. 맥진기별 데이터베이스 통합을 위한 flowchart

Fig. 3. Flowchart for an integrated of pulse analysis 

system database based  

2. 실험결과

기존에는 여러 의료기에서 수집한 정보와 임상시험에

서 얻은 정보를 분석하기 위해 통합하는 과정에서 복잡

한 여러 과정을 거치게 되고 매 과정마다 여러 사람의 손

을 거치는 작업이 필요 하였다. 그리고 간혹 정보를 통합

하는 과정에서 정보들의 오류가 발생하기도 하였다. 이

는 정보들이 수집되는 단위나 형식이 의료기기나 임상시

험마다 상이하고 데이터의 무결성을 보장할 수 없는 환

경이었기 때문이다.

이번 연구에서 소형화 맥진기와 임상시험 결과를 통

합 할 수 있는 구조의 데이터베이스를 구축한 결과 소형

화 맥진기를 통해서 측정한 물리량 관련 정보와 임상시

험에서 얻어진 임상관련 정보를 효율적으로 통합하였다. 

그리고 데이터의 무결성을 유지하며 기존의 여러 복잡한 

단계를 단축할 수 있었다. 

이를 바탕으로 빠르고 효율적인 분석을 할 수 있는 데

이터 형태로 가공할 수 있었다. 기존에 방식보다 빠르고 

안정적인 데이터 통합이 이루어졌으며 데이터의 무결성

도 유지 되는 점을 확인할 수 있었다.

Ⅳ. 결 론

의료기기 산업은 각종 인허가, 임상시험 등 진입 장벽

이 높지만 생활수준의 향상과 인구 고령화로 지속적인 

성장이 예상되는 고부가 가치 산업이다. 한의의료기기 

산업 역시 한의학의 이론들을 현대 과학적 기술들을 활

용하여 구현한 기기 개발이 활발히 이루어지고 있다. 특

히, 전통의학 국제표준화 기술위원회인 ISO/TC249에는 

침을 제외한 전통의학 관련 의료기기만을 다루는 

working group이 활발한 활동을 하고 있다.

한국한의학연구원에서는 한의학의 대표적 진단 방법

인 맥진을 구현한 맥진기를 개발하여 임상시험에 활용해

오고 있다. 다양한 임상시험에서 측정된 의학 정보 및 맥

진기가 측정하는 정보들을 체계적으로 관리하고 유효한 

컨텐츠 개발을 위해 데이터베이스를 설계하고 구축하였

다. 데이터베이스 구축은 단순한 자원의 절약과 단편적

인 정보 분석을 넘어서 다각적인 임상 정보 분석을 가능

하게 한다. 본 연구에서 구축한 데이터베이스는 임상시

험 피험자 정보를 중심으로 의학적 정보와 맥진기가 측

정하는 정보 및 분석 정보, 측정된 정보의 질 관리, 임상

시험 실시기관 정보, 임상시험 정보 등이 연관관계를 갖

는 구조로 설계되었다. 임상시험과 관련한 모든 정보들

이 통합적으로 관리되기 때문에 임상시험에 대한 전반적
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인 정보뿐만 아니라 추후 다른 임상시험과의 샘플 간 통

합에도 충분히 활용가능 하도록 설계되었다. 

본 연구의 데이터베이스는 새로운 알고리즘 개발에 

따른 측정된 정보의 재분석 시 질 관리 데이터를 활용하

여 분석 시간 단축이 가능하고 임상 데이터의 분실, 유출

과 관련한 데이터 통제가 가능하다는 장점을 가지고 있다.

이런 방법을 활용하면 여러 의료기기에서 수집된 정

보를 목적에 맞게 하나의 데이터로 쉽고 안전하게 통합

할 수 있으며 하나로 통합한 데이터의 분석을 바탕으로 

새로운 컨텐츠의 빠른 개발이 가능할 것으로 보인다. 그

리고 하나의 방법이 아닌 여러 방법의 분석시도도  빠르

고 효율적으로 가능할 것으로 보인다.

본 연구의 결과는 추후 다른 종류의 맥진기 또는 생체

신호 측정기 간의 정보를 공유하고 통합적으로 관리할 

수 있도록 한의 의료기기 데이터 표준안 구성 및 활용에 

기여할 수 있을 것이다. 
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