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요   약

인간 활동에 의해 생성되는 생체 내 압력은 인간의 건강 상태를 나타내는 의료 표지로 사용된다. 따라서 인체 

내 다양한 압력을 측정하고 정량화할 수 있는 유연하고 착용 가능한 압력 센서는 많은 심을 받고 있다. 의료용 

압력 센서는 박막,  모듈러스, 경량화, 높은 유연성  신축성과 같은 고유한 특징을 가져야함으로 이에 한 

연구 내용은 무궁무진 하다. 유연/착용가능 압력 센서는 장기 는 피부의 표면에 쉽게 부착되어 인간 활동 모니

터링  개인 건강 리를 한 새로운 기회를 제공 할 수 있다. 본 논문에서는 이와 같은 의료용 압력 센서의 최

근 개발 동향을 살펴보고 작동 원리, 응용 가능성 등을 설명하 다. 한, 인체 모니터링 압력 센서의 최신 사례

뿐만 아니라 새로운 구조, 기술 신  과제도 검토하 다. 마지막으로 개발된 인체 용 압력 센서들이 의료계

에 사용되는데 있어 필요로 하는 의료기기 표 화에 해서도 논의하 다.

Key Words : flexible sensor, wearable sensor, pressure sensor, smart sensor, biomedical sensor

ABSTRACT

In vivo pressure produced by human activity is commonly used as a medical indicator of human health. 

Therefore, flexible and wearable pressure sensors capable of measuring and quantifying various pressures in the 

human body are of great interest because of their unique characteristics such as ultra-thin film, low modulus, 

light weight, high flexibility and stretchability. These flexible/wearable pressure sensors can be easily attached to 

the organ or skin surface to provide new opportunities for human activity monitoring and personal health care. In 

this paper, we review recent development trends of medical pressure sensors and explain operation principle and 

applicability. We will also look at new structures, innovations and challenges as well as the latest examples of 

human-monitored pressure sensors. Finally, we discussed the standardization of the medical devices that are 

required for the medical field.
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Ⅰ. 서  론

의료분야에서 센서는 신체의 물리 인 자극이나, 

어떤 자극에 의한 결과로 나타나는 충격 등에 반응하

는 감지 소자이다. 우리 몸의 특정 부 는 체 이나 

구조, 내부 압력 등 그 특정한 특성을 갖고 있다. 더욱

이 우리 몸의 기 은 일반 인 생리학  변화나 질병

에 의해 발생되는 생리학  변화의 진행상태나 결과
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그림 1. Lead zirconate titanate (PZT) 기반의 소자의 구
조. 팔목과 목의 경동맥에 부착된 소자는 상완 외과  

 요골 동맥 근처에서 심박의 패턴을 측정한다.[9]
Fig. 1. Pressure sensor based on lead zirconate titanate. 
It is attached to a neck and wrist to measure blood 
pressure.[9] 

에 따라 다양한 신체 내 특정 기 의 압력이 변화될 

수 있는 특이성이 있다. 따라서 의료용 압력 센서의 

궁극 인 목표는 환자 몸에서 발생하는 여러 가지 신

체 내 압력의 상태를 정확히 측정하여 환자의 상태를 

상시 모니터링 하는 것이다. 측정된 신체의 압력 변화

에서 추론할 수 있는 질병의 변화 추이를 측하고 진

료하여 환자의 삶의 질을 최 한 향상시킬 수 있어야 

한다. 본 논문에서는 우리 몸에서 발생하는 압력의 종

류에 해 살펴보고, 그 압력 변화를 정 하게 측정할 

수 있는 서블/웨어러블 의료용 압력 센서에 해 

고찰하고자 한다.

Ⅱ. 본  론

의료용 압력 센서의 요구사항은 측정하고자 하는 

인체의 압력 치, 측정 부   측정 방법 등 다양한 

요소들을 고려하여야 한다. 인체의 기 별 압력의 정

의와 범  그리고 측정 시스템의 최소 요구 조건 등은 

미국의 FDA (Food and Drug Administration)와 ISO 

(International Organization for Standardization)과 같

은 표 화 기 에서 제공하고 있다. 인체 내 특정 기

에 한 압력 표 은 압에 해 정의한 ISO 

810602 Non-invasive sphygmomanometers -- Part 1: 

Requirements and test methods for non-automated 

measurement type이 표 인데, 이 표 은 팽창식 

커 를 사용하여 비침습 압측정에 사용되는 비자동 

압계  그 부속품에 한 요구 사항을 명시하고 있다. 

정상 인 생리 상태에서 좌심실의 압력 범 는 

0-20 kPa (0-150 mmHg), 뇌 내 (intra-cranial)의 경

우 0-1 kPa (0-7.5 mmHg) 범 로 정의하고 있다. 병

이나 병리학  변화 상태에서 폐포 내  기  내 압

력의 경우 압력은 -10 kPa (-75 mmHg)로 낮아질 수 

있으며, 동맥  좌심실 압력의 경우 최  40 kPa 

(300 mmHg)까지 상승 할 수 있다. 한, 이완된 

의 이완기 압은 정상 범 가 60-80 mmHg이며 수축

기 에서는 90-120 mmHg까지 상승 할 수 있다
[1]. 

압 센서는 4 kPa (-30 mmHg)에서 40 kPa (300 

mmHg)의 압력 측정 범 를 요구 받는다. 한 -53 

kPa (-400 mmHg)에서 533 kPa (4000 mmHg) 범

의 과압 상태에서 손되지 않도록 요구 받는다. 센서 

요구 사항의 정확도(분해능 포함)는 심 역 ( : 심

장,  는 근육)에 따라 달라질 수 있다. 압 측정

의 정확도는 -4kPa (-30mmHg)에서 6.7kPa 

(50mmHg) 범 에서 1 %보다 어야하고, 6.7 kPa 

(50 mmHg)에서 40 kPa (300 mmHg)의 범 에서 ≥ 

3 % 이내 이어야 하는 요구사항이 더해진다
[2].

  

2.1 압  압력 센서

압  기반 압력 센서는 압  효과 (piezoelectric 

effect)에 의존하며, 이는 어떤 압력 하에서 극자가 

내부 분극의 방향을 재조정할 때 발생하는 압을 측

정하는 원리를 이용한다. 이러한 분극화는 인가된 압

력에 비례하는 결정면상의 하의 생성을 래한다. 

한 압력-합계 (pressure-summing) 장치에 연결될 

때, 는 압  재료가 응력을 받을 때 인가된 압력에 

비례하는 하가 생성되는 원리를 기반으로 한다. 사

용되는 압  물질로는 lead titanate (PbTiO3)
[3], 

barium titanate (BaTiO3)
[4], lead zirconate titanate 

(PZT)
[5], zinc oxide (ZnO)[6], polypropylene (PP)[7], 

polyvinylidene fluoride (PVDF)[6], 그리고, 

polyvinylidene fluoride trifluoroethylene 

(PVDF-TrFE)
[8] 등이 있다.  

인체의 압을 모니터링하기 해, lead zirconate 

titanate (PZT)를 사용한 등압 센서를 살펴 보자고자 

한다
[9]. 이 소자는 그림 1과 같이 사각형 PZT 구성체 

어 이로 구성되는데, 인 한 SiNM n-MOSFET에 통

합 으로 연결되어 있다. SiNM n-MOSFET은 
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그림 2. PZT 나노 리본에 기반한 소자의 구조, 목에 부착
된 소자, 그리고 측정 결과.[10]
Fig. 2. Pressure sensor based on PZT nano ribbons. It is 
attached to a neck to measure blood pressure.[10]

그림 3. 피라미드 구조가 용된 압 항 기반의 소자 구
조  작동 원리. 손목에 부착된 소자, 그리고 측정된 맥박 
특성.[14]
Fig. 3. Device structure and working principle of a 
pressure sensor with pyramid geometry and  piezoresistive 
material. The device is attached to a wrist to measure 
blood pressure.[14]

nanomembranes of silicon n-type silicon metal oxide 

semiconductor field effect transistors이다. 모든 소자

는 탄성 합체 (elastomer) 기  에 집 되어 있다. 

n-MOSFET는 소스와 드 인으로 작동하는 인 

(phosphorus)이 과도핑된 SiNM과 붕소 (boron)가 가

볍게 도핑된 채 로 구성된다. 소자는 사이즈가 작고 

얇으며, 가볍고 고무처럼 늘릴 (stretchable) 수 있다. 

이 소자는 높은 응답성과 높은 검출 분해능 (0.005Pa

의 검출 한계), 빠른 응답 시간 (약 0.1ms), 낮은 히스

테리시스  높은 안정성을 갖는다. 장치의 성능에 

향을 미치지 않으면서 30% 정도 늘어난다. 목 부근의 

피부 표면에 치한 동맥의 류 압력을 측정한 결과

를 통해 동맥 확장 지수 (artery augmentation index) 

 심박 압력 속도 측정에 효과 인 센서임을 발표하

다. 

PZT 나노 리본 (nanoribbons)에 기반한 그림 2의 

소자는 표피의 표면 근처 역에서 생체 내에서의 

탄성 측정이 가능한 기계식 액추에이터로, 박형, 신

축성 네트워크가 구비된 등각 모듈러스 센서 

(compliant modulus sensor: CMS)이다
[10]. 매우 얇은 

모듈러스 소자들은 각 소자를 연결하고 있는 구불구

불한 구조의 속 박막 선을 통해 연결되어 있으며 

탄성 합체 에 형성되어 있어 늘어날 수 있다. 사각

형 구조는 캐패시터 형태의 소자로 각 소자는 PZT 층

을 Ti/Pt  Cr/Au 도체로 상하를 연결하고 체 소자

를 폴리이미드  (polyimide)로 도포하 다. 상기 소자

는 역학  액 에이터  센서로 사용될 수 있다. 이 

시스템은 동물과 인간의 생물학  조직  기 지 시

스템에 용이 가능하도록 다양한 기 에 층 구조 

형태고 구 되었다.    

2.2 압 항 압력 센서

압 항 (piezoresistive) 압력 센서는 피에조 항 

효과에 의존한다. 이는 가해진 압력에 따라 재료의 

기 항이 변화하는 원리에 기 를 두고 있다. 이 센

서는 제조 공정  장치 구조가 단순하고 작동 시 에

지 소비가 다. 독 압력의 속도 변화에 빠르게 

응답하고 압력 감지 범 가 넓기 때문에 압력센서로 

리 사용된다. 압 항 압력 센서는 고유의 유연성, 

신축성  화학  안정성으로 자 스킨
[11], 인간-기계 

인터페이스
[12]  건강 모니터링[13] 등에 확장 가능하

며 면   비용의 제조 공정으로 각 받고 있다. 

그림 3은 압 항 미세구조 어 이 (microstructure 

array)를 이용한 신축성 있는 압력 센서를 개발 것이

다
[14]. PEDOT:PSS (poly(3,4-ethylenedioxythiophene) 

polystyrene sulfonate)와 용액성 폴리우 탄 분산액 

(polyurethane dispersion: PUD)의 도성 엘라스토머 

복합 재료를 사용하여 마이크로 피라미드 PDMS 

(polydimethylsiloxane) 어 이에 코 된 신축성 압  

항 극과 상기 극과 하는 상  극을 구조

를 도입하 다. 이 소자는 면의 항 변화와 외부 

압력 하에서의 압 항의 변화를 감지한다. 제작된 

소자는 높은 민감도를 보 으며, 40% 신장 시 10.3 

kPa
-1의 감도를 나타냈다. 이 센서는 93mg (23Pa)의 
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그림 4. 압 항 기반의 소자 구조와 목에 부착된 소자 사
진. 목소리 발생 시 근육의 움직임을 측정한 결과.[13]
Fig. 4. Device structure of a pressure sensor based on 
microstructured conducting film. It is directly attached to a 
tester’s neck for measuring muscle movement while 
speaking.[13] 

그림 5.  나노선을 기반으로 하는 압 항 기반의 소자 
구조  제작 공정. 팔목에 부착된 소자, 그리고 압 신호에 

해 측정된 소자 특성.[15]
Fig. 5. Device structure of a pressure sensor based gold 
nanowires. The sensor is attached on the wrist for 
measuring heart pulse.[15]

압력을 감지 할 수 있다. 손목에 부착하여 사람의 

압을 측정 할 수 있어 개인 건강 리 분야에서 유망한 

응용성을 보여주었다.

압력센서의 센싱 감도를 증가시키기 해서는 균일 

한 미세 구조 패턴을 갖는 PDMS 기  는 탄성 합

체 (elastomer) 기반의 도성 필름 제조가 필요하다. 

상기 구조를 가로 제작하기 한 간단하고 렴한 

제작 방법들이 고안되었는데, 일 로, PDMS 미세 

구조를 제작하기 한 틀로 미세구조가 형성된 실크

로 만든 고품질의 직물을 사용하기도 한다. 단일 벽 

나노 튜  (single wall nano tube: SWNT)의 균일한 

자립형 박막 필름을 미세구조가 형성된 두 개의 

PDMS 사이에 끼워서 그림 4와 같이 유연한 압력 센

서를 만들기도 한다
[13]. 압력 센서는 높은 감도 (1.80 

kPa-1), 매우 낮은 검출 가능한 압력 한계 (0.6 Pa), 빠

른 응답 시간 (10 ms 미만)  높은 안정성을 나타낸

다. 제작된 소자는 사람이 말을 할 때 발생되는 손목 

맥박  근육 움직임과 같은 인간 활동을 모니터링 할 

수 있다. 이는 질병 진단  음성 인식을 한 응용 분

야에서 용할 수 있다.  

미세 구조가 형성된 표면 변형 압  항 압력 센

서 외에, 다른 구조  재료에 기 한 압  항 압력 

센서가 개발되었다. 그림 5와 같이 두 개의 얇은 

PDMS 시트 사이에  나노선을 끼워 넣어 고감도의 

유연한 압력 센서를 제작하 다
[15]. 이 소자의 동작 원

리는  나노선과 깍지형 (interdigitated) 극 어 이 

사이의 기 인 변화에 기반한다. 빈공간이 많은 

 나노선 구조가 압력을 받으면 빈공간이 어들어 

 나노선 간의 연결 도가 증가하고, 결과 으로 

기 항이 어든다. 즉 압력이 증가하면 소자의 기 

도도가 증가하는 원리이다. 압력이 제거되면 PDMS

와  나노선이 형성된 기 이 원래 상태로 복귀되고 

기 도도는 감소하여 기 상태를 회복한다. 속 

나노선 기반으로 한 압력 센서는 빠른 응답 시간 (17 

ms 미만), 높은 감도 (41.14 kPa
-1)  높은 안정성 

(450,000회 반복 주기)으로 13 Pa의 낮은 압력을 감

지 할 수 있다. 고감도이며 유연성 있는  나노선 기

반의 압력 센서는 실시간 압 모니터링이 가능하다.

자연의 구조물을 응용한 자연모사 기술을 기반으로 

하는 압력 센서가 개발되기도 하 다. 거미의 슬릿 기

 구조에서 감을 얻어 나노 스 일의 미세 균열 

합을 기반으로 하는 고감도, 유연 다  기능의 압력 

센서가 그 이다
[16]. 주  환경의 미세한 진동 (공기

의 진동)을 감지하기 해 거미는 그의 몸 표면에 균

열-모양 슬릿 (crack-shaped slit) 조직을 갖고 있다. 

거미는 이 슬릿 모양 조직을 통해 미세한 외부의 압력 

변화에 의한 역학 인 슬릿 구조의 변화를 매우 민감

하게 감지한다. 연구자들은 이 원리를 가반으로 하여, 

나노 스 일의 미세 균열이 형성된 소  나노스 일 

크랙 센서 (nanoscale crack sensor)를 제작하고 목소
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그림 6. 크랙 구조를 기반으로 하는 압력센서 구조. 제작된 
소자의 동작원리. 모과, 손목에 부착된 소자. 심박 신호에 검
출에 해 측정된 소자 특성.[16]
Fig. 6. Device structure of a pressure sensor based 
spider’s slit organ. Principles of the device operation, 
changing of the electrical connectivity. It is attached to a 
neck and wrist for application in sound and speech and 
measuring blood pressure.[16]

그림 7. CNT를 이용한 정 용량 방식의 압력 센서. 수직
인 압력과 수평 인 늘임의 정도에 따른 두 CNT 극간 거
리 변화가 정 용량 변화로 이어짐.[18]
Fig. 7. Pressure sensor based on CNT capcitor structure. 
Vertical pressure or lateral stretching generates the distance 
between CNT eletrodes, and hence leads to change of 
capacitance of the cell.[18]

그림 8. 도 성 물질을 이용한 정 용량 방식의 압력 센서. 
수직 인 압력과 수평 인 늘임의 정도에 따른 두 도 성 
극간 거리 변화가 정 용량 변화로 이어짐.[21]
Fig. 8. Pressure sensor based on ion conductive 
materials.[21]

리를 낼 때 발생되는 미세한 근육의 진동  외부의 

인  압력을 측정하 다. 제작된 장치는 그림 6과 

같이 사람의 목과 손목에 쉽게 붙일 수 있어, 심장의 

확장기  수축기 움직임과 같은 압력 패턴  인간 

활동을 모니터링 할 수 있다. 이 압력 센서는 기  

기계  특성에서 높은 성능을 보여주는데, 목에 부착

하여 목소리가 날 때 생기는 개인의 특이 근육 움직임 

패턴과 생리 인 특이 진동을 인식할 수 있다. 한 

이 센서는 매우 큰 물리  변화량 센싱에도 용이 가

능한 장 이 있다. 

2.3 정 용량 압력 센서

캐패시터(capacitor)는 정 기장의 형태로 에 지를 

장하는 수동 자 부품으로 방정식 C = ε0εrA/d로 

주어진다. 여기서 ε0는 기 상수, εr은 유 체의 상  

정  유 율, A는 두 개의 이트의 첩 면 , d 

는 유 체의 두께이다. 정 용량 압력 센서는 가해지

는 압력에 의해 변화되는 d의 양을 측정한다. 

최근 carbon nanotube (CNT), 은 나노선 ( Ag 

nanowire (NW)), 도성 이온 물질을 극으로 사용

하여 투명하고 신축성 있는 용량 압력 센서를 개발한 

사례들이 많이 발표되고 있다
[17-21]. CNT 필름 극을 

사용하여 투명하고 신축성 있는 정 용량 압력 센서 

어 이가 보고되었고, 압력에 매우 민감한 EcoflexTM 

물질을 이용하여 압력을 측정할 수 있는 소자도 개발

되었다[18]. 이 소자는 스텐실 공법을 이용하여 CNT를 

선폭이 있는 라인으로 형성하고 두 기 을 90도 교차

하여 붙임으로써 어 이 형태의 정 용량 압력센서를 

제작하 다. 특이한 은 기존의 PDMS 보다 변형이 

상 으로 용이한 새로운 탄성 합체인 Ecoflex
TM 

물질을 사용하 다는 이다. 제작된 소자는 그림 7에 

보는 바와 같이 압력이나 늘어남에 의해 CNT 두 

극 간의 거리가 변화하고 이는 정 용량 변화로 이어

져 압력이나 늘어남의 정도를 측정하게 된다.     

그림 8에서 보는 바와 같이 도 성의 서블 필

름을 유 체를 사이에 두고 합하는 경우에도 정

용량 압력센서를 구 할 수 있다. 수직 방향의 압력 

는 수평 방향의 압력 변화에 의해 유 체의 두께가 

어들면, 상하에 형성된 두 도 성 물질 사이에 형성
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그림 10. 미세-모발 구조를 용한 피부 착형 압력센서 
구조  성능. PDMS 마이크로 구조물이 형성된 정 용량형 
압력센서가 상부에 형성되어 있음. [29]
Fig. 10. Schematic illustration of skin-conformal pressure 
sensor. Capacitive pressure sensor using pyramid-like PDMS 
microstructures is installed on the top part. It is attached to 
a wrist to measure heart pulse wave.[29]

된 정 용량이 변화함으로 압력 변화를 센싱할 수 있

다. 상기 구조의 센싱 소자를 이차원 인 어 이 형태

로 제작하면 그림 8의 하단에서 보는 바와 같이 압력

의 치를 모니터닝할 수 있다. 

커패시티  압력 센서의 감도는 공기 유 체 층의 

용을 통해 향상 될 수 있다. 서스펜드 게이트  유기 

자소자 (suspended gate organic thin-film 

transistors: SGOTFTs)를 기반으로 유연한 압력 센서

가 표 인 사례이다
[22]. SGOTFT는 높은 감도 (192 

kPa
-1)와 낮은 력 소모(<100 nW), 그리고 10 msec 

수 의 빠른 응답 특성을 갖는다. 매우 간단한 제조 

공정으로 그림 9와 같이 비교  넓은 센싱 역을 갖

는 압력 센서를 제작할 수 있는 장 이 있어서, 넓은 

공간에 분포하는 공간 압력 매핑이 가능하다는 장

이 있다. 그림 9의 하단부에서 보는 바와 같이 인간의 

손목에 부착된 착용식 면  센서 어 이는 다  

에서 감지되는 여러 가지 압력 분포를 컴퓨터 맵으

로 재구성하는 것이 가능하다. 한 각 에 가해진 

압력의 크기를 2차원 맵상에 표시할 때 압력의 크기

에 따른 색분포를 추가함으로써, 각 픽셀에 가해지는 

서로 다른 압력의 세기에 면 을 식별할 수 있다. 

한 맵핑의 장 기능을 활용하여 압력의 치 변화 양

상을 추 할 수도 있다.

그림 9. 서스펜드 게이트  유기 자소자 (suspended gate 
organic thin-film transistors: SGOTFTs)를 기반으로 하는 유
연한 압력센서 구조. 면 의 2차원 센서 어 이 제작이 가
능하고 각 픽셀의 압력 분포를 색으로 나타낼 수 있다.[22]
Fig. 9. Flexible pressure sensor based on suspended gate 
organic thin-film transistors (SGOTFTs). The device can be 
constructed as a form of 2D array and measures different 
pressure at different location.[22] 

2.4 센서의 피부 표면 친 도

의료용 감각 센서가 갖는 정 한 센싱 감도 특성

을 모두 발휘하기 해서는 피부에 부착되는 친 도

가 매우 높아야 한다. 신체 내부에서 발생된 압력 변

화가 피부를 거쳐 압력 센서로 달되므로 제작된 센

서의 피부 표면 친 도는 센서 자체의 성능보다 요

할 수 있다. 게코 (gecko) 도마뱀의 발에 있는 발 형

태의 생체조직 구조를 모방한 피부 착형 구조물을 

이용하여 의료용 압력센서와 피부의 친 도를 높이려

는 기술이 개발되었다
[23,24].  다른 형태의 자연모사 

기반의 피부 친 도 향상 구조는 곤충 다리의 기어구

조[25], 귀뚜라미의 미엽 (cerci) 구조[26], 딱정벌래의 날

개 고정 구조물 (wing-locking device)
[27], 그리고 귀

속의 달팽이  (cochlea) 구조[28] 등 다양하다. 이들 

기 의 공통 인 특징은 정고한 센싱과 다양한 기계

 힘의 달이 가능한 미세-모발 (micro-hair) 구조를 

갖는다는 이다. 

친 한 균등 피부   맥박 신호 용을 해, 

미세-모발 구조를 용한 의료용 압력센서가 보고되

었다
[29]. 그림 10과 같은 밴드형 기 압력 센서는 다

양한 종횡비를 갖는 미세-모발 구조가 소자의 아래쪽

에 치한다. 소자의 윗부분은 polyethylene 

naphthalene (PEN), Cr/Au 도층, polyvinyl alcohol 

(PVA) 착층, 피라미드형 PDMS 층으로 구성된다. 
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피라미드 구조물의 상하에는 속층이 형성되어 있어 

정 용량 압력 센서가 완성된다. 상기 피라미드 구조 

기반의 압력 센서는 높은 센싱 감도, 낮은 히스테리시

스 등의 장 이 있다. 소자의 아랫 부분은 미세-모발 

구조물이 Au/Cr/PEN/PVA 층 하단부에 부착되어 

있다. 미세-모발 구조물은 피부의 굴곡면에 치 하게 

부착되는 특성이 있고, 피부에서 발생되는 미세한 압

력의 변화를 PDMS 기반 정 용량 압력 센서에 정확

히 달하여 고감도의 압력 센싱이 가능하도록 조력

한다. 미세-모발 구조의 기능은 묘한 압력 감지  

피부에서 다양한 기계  힘의 송을 가능하게 한다. 

즉, 미세-모발 구조를 가진 이 압력 센서는 센서와 표

피의 불규칙한 표면 사이의 효과 인 을 최 화

하여 신호  잡음비를 향상시킬 수 있다. 한 이 소

자는 피부 내부 깊이 존재하는 정맥에서 발생하는 약

한 신호를 측정하여 별도로 탑재된 무선 송신기를 통

해 압력 신호를 송할 수 있다. 

2.5 의료용 압력 센서의 표 화 련

의료용 압력 센서의 요구사항은 측정하고자 하는 

인체의 압력 치, 측정 부   측정 방법 등 다양한 

요소들을 고려하여야 한다. 미국의 FDA나 ISO와 같

은 표 화 항목을 만족해야 하는 요구사항들이 있다. 

를 들면, ISO 10993 Biological evaluation of 

medical device는 의료기기  재료의 생체 합성을 

평가하는데 가장 리 사용되는 표 으로, 생물학  

평가 계획을 세우는데 있어 한 생체 합성 단계

를 결정하기 한 기본 틀을 제공한다. 시험은 의료기

기 는 재료의 유형  사용 목 , 의료기기와 신체

의  특성  기간에 따라 다르다. 의료기기 는 

물질을 인체에 노출시킬 때 발생하는 생물학  향

에 한 평가의 일부로 세포 독성, 감작성, 자극 는 

피부 내 반응성, 신 독성, 독성, 유  변이 등을 평

가한다. 

ISO 13485 medical device-quality management 

system-Requirement for regulatory purposes는 고객 

 련 규정 요구 사항을 일 되게 충족시키는 의료

기기  련 서비스를 제공 할 수 있는 능력을 입증

해야 하는 의료기기 품질 리 시스템에 한 요구 사

항을 정의하고 있다. 이러한 조직은 의료기기의 설계 

 개발, 생산, 장  배포, 설치 는 서비스, 설계 

 개발 는 련 활동 ( : 기술 지원)의 제공을 포

함하여 기기의 주기 과정에서 하나 이상의 단계에 

여 할 수 있다. 

Ⅲ. 결  론

본 논문에서는 인간의 활동과 건강 상태를 실시간

으로 모니터링할 수 있는 유연하고 착용 가능한 압력

센서에 하여 고찰하 다. 압  압력 센서, 압 항 

방식 압력 센서, 정 용량 압  소자 등의 최근 동향

을 살펴보았으며, 사용되는 신소재와 창의 인 소자 

구조 아이디어에 해서도 살펴보았다. 의료용 센서가 

실제로 인간의 건강 모니터링에 용되기 해 요구되

는 의료기기 표 과 요구사항들 한 살펴보았다. 상

기의 고찰들이 인체 내에서 발생되는 여러 가지 건강

지표 압력 센싱에 활발히 용되기를 바라는 바이다.
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