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한의학연, 전침기 안전‧필수성능 ISO 국제표준 제정
김동주 기자  / 기사작성 : 2022-06-22 09:05:07

▲ 한국한의학연구원은 ‘전침기의 안전 및 필수성능 요구

사항’이 국제표준으로 제정됐다고 밝혔다. (사진=한국한의

학연구원 제공)

[메디컬투데이=김동주 기자] 한국한의학연구원은 ISO/TC249/WG4 회의에서 ‘전침기의 안전 및 필수성능 요

구사항’이 국제표준으로 제정됐다고 22일 밝혔다. 

전침기(電針器)는 침을 찌른 부위에 전극을 연결하여 침에 전기를 흐르게 하는 치료기기로, 경혈에 전기자극

을 줘 치료효과를 극대화하는, 한의학과 현대과학을 결합한 대표적인 치료기기다. 

앞서 지난 2018년 ISO/TC249 제8차 정기총회에서 상정된 ‘전침기의 안전 및 필수성능 요구사항’ 국제표준

제정 안건이 본회의에서 확정된 후, 한의약데이터부 이상훈 책임연구원이 중국, 일본 및 캐나다의 전문가와

“한방용 의료기기 세계시장 선점 기대”
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공동으로 프로젝터 리더를 맡아 수년간의 노력 끝에 이번 국제표준을 발간하게 됐다. 

새롭게 제정된 국제표준은 2019년 한국 주도로 발간된 전침용 침 시험방법(ISO 20487:2019 Traditional

Chinese medicine — Test method of single-use acupuncture needles for electrical stimulation)의 시리즈

표준이다. 

이번 프로젝트에는 한국, 중국, 일본, 캐나다 4개국 외에 호주, 네덜란드, 태국, 베트남, 스페인 등의 전통의학

의료기기 국제표준 전문가 50여 명이 참가해 논의를 진행해왔다. 다양한 국가가 참여한 만큼 표준 제정 과정

에서 국가별로 규격과 제도가 상이해 국가 간 의견 조율에 난항을 겪기도 했다. 

이 과정에서 한국이 국내에서 개발 및 생산하고 있는 전침기 사양을 최대한 표준안에 반영해 국내시장 보호

및 세계시장 진출에 유리한 결과를 얻어냈다고 한의학연은 평가했다. 

국제표준에는 일반 전자의료기기와는 다른 침습형 전침 시술의 특징을 반영해 환자와 시술자의 안전을 강화

하는 내용을 포함했다. 저주파 치료기는 피부 표면에 넓은 전극을 부착하는데, 전침기는 신체에 침습형 바늘

을 찔러 넣는 방식을 사용해 상대적으로 위험도가 높다. 

ISO/TC249/WG4 의장인 한의학연 최선미 책임연구원은 “세계적으로 전통의학 의료기기에 대한 관심이 증가

하며 각 국가는 자국이 보유한 전통의학 의료기기 핵심기술을 기반으로 다국가 협력을 통한 국제표준 개발

에 힘쓰고 있다”고 밝혔다. 

이번 국제표준 제정은 한의학연의 한의기술 표준화 사업 및 보건복지부 한의약 세계화 추진사업의 일환으로

수행됐다. 

한편 한의학연은 2016년부터 현재까지 식품의약품안전처로부터 ISO/TC249 국내간사기관으로 지정받아 한

의약분야에서 우리 나라가 보유한 전통의학 핵심기술을 기반으로 한국 주도의 한의약 국제표준화에 앞장서

고 있다.


