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1.1 진료 음성 인식과 기록 시간 단축

TXP Medical의 제품 발표문에는 SpeechER가 음성을 어떤 기록으로 바
꾸는지와 시간 절감 수치의 조사 주체가 나와 있다. 기능 설명과 효과 주장
을 나누어 읽을 수 있는 자료다.

https://txpmedical.jp/en/news/2jmiSPoM4bpIdI9GUZFOBI/

진료 기록은 환자의 증상과 검사, 치료 계획을 전달하고 이후 진료를 이어
가는 데 필요한 자료다. 그러나 진료 중 입력과 진료 후 문서 작성은 의료
진의 업무 부담을 높일 수 있다. 미국 의료계에서 사용하는 파자마 타임
(pajama time)은 퇴근 후에도 이어지는 전자의무기록(EHR,
Electronic Health Record) 작성 업무를 가리킨다.

AI 스크라이브(ambient AI scribe)는 진료 대화를 인식하고 기록 초안을
만드는 기술이다. 스크라이브(scribe)는 기록 담당자를 뜻하며, 앰비언트
(ambient)는 이 기술에서 주변의 대화를 별도 입력 없이 처리하는 방식
을 나타낸다. 의료진은 환자와 대화하고, 시스템은 필요한 정보를 문서 형
태로 정리한다.

음성 인식과 기록 작성은 서로 다른 작업이다. 음성 인식은 들린 말을 글자
로 옮긴다. 기록 작성은 그중 진료에 필요한 내용을 고르고 알맞은 항목에
배치한다. 예를 들어 환자의 어제는 아팠지만 지금은 괜찮다는 말을 옮길
때에는 증상의 시간 변화가 남아 있어야 한다. 통증이 있다로만 줄이면 현
재 상태를 잘못 전달할 수 있다. 이 예시는 기록 오류의 원리를 설명하기
위한 것이다.

https://kimkj.com/
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진료 음성을 기록으로 바꾸는 과정

첫 단계는 대화의 수집이다. 마이크나 스마트폰 앱으로 음성을 기록한다.
환자 동의와 녹음 자료의 처리 방식은 해당 지역의 법과 의료기관 정책에
맞게 정해야 한다.

자동 음성 인식(ASR, Automatic Speech Recognition)은 수집한 음성
을 텍스트로 변환한다. 이 과정에서는 의학 용어와 약물명, 화자의 구분,
주변 소음 등이 정확도에 영향을 줄 수 있다.

거대언어모델(LLM, Large Language Model)은 텍스트에서 증상과 복
용 약물, 진찰 소견, 치료 계획 등을 정리한다. SOAP 형식에 따라 주관적
호소(Subjective), 객관적 소견(Objective), 평가(Assessment), 계획
(Plan)으로 나누어 작성할 수도 있다. 제품에 따라 대화 중 처리하거나 진
료 후 초안을 생성한다.

SOAP에서 환자가 느낀 증상과 의료진이 측정한 수치를 나누는 이유도 여
기에 있다. 열이 나는 것 같다는 호소와 체온계로 측정한 결과는 출처가 다
르다. AI가 둘을 섞으면 나중에 기록을 읽는 사람이 무엇을 실제로 확인했
는지 알기 어렵다. 좋은 초안은 문장을 매끄럽게 만드는 데 더해 정보의 출
처와 시점을 보존해야 한다.

마지막으로 의료진이 초안을 검토하고 수정해 확정한다. AI가 작성한 문
서는 그 자체로 확인된 기록이 아니다. 사람이 처리 과정에 참여하는 휴먼
인 더 루프(Human-in-the-loop) 구조에서 기록의 내용과 정확성을 확
인해야 한다.

https://kimkj.com/
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입력 시간과 검토 시간의 변화

AI 스크라이브는 직접 입력하는 시간을 줄이는 대신 초안을 확인하는 업
무를 만든다. 따라서 전체 시간 절감은 입력 감소와 검토·수정 시간을 함
께 고려해야 한다. 기록 형식과 진료과, 환자와의 대화 특성에 따라 효과도
 달라질 수 있다.

예를 들어 직접 쓰던 시간이 10분에서 4분으로 줄어도 초안 확인에 새로 3
분이 필요하면 전체 기록 업무는 7분이다. 이 숫자는 계산 방법을 보여 주
는 가상 예다. 도입 전에는 입력 시간만 재고 도입 후에는 초안 생성 시간
만 재는 식으로 비교하면 절감 효과가 부풀려진다. 환자 한 명의 기록을 시
작해서 확정할 때까지 같은 범위로 시간을 재야 한다.

일본의 SpeechER와 간호 기록 지원 도구 Caretomo는 음성 입력을 문
서로 정리하는 사례다.

SpeechER의 개발사는 일본 TXP Medical이다. 회사가 2025년 10월 15
일 공개한 수상 발표문에는 이미 상용 앱으로 출시되었다고 적혀 있다. 이
날짜는 해당 발표의 날짜이며 최초 출시일로 읽어서는 안 된다.
Caretomo는 일본 SIND가 제공하는 간호 기록 지원 제품이다. 공식 제품
설명에서 음성 인식, SOAP 분류, 확인·수정 후 등록 순서를 확인할 수 있
으나 해당 제품 소개에는 최초 출시일이 명시되어 있지 않다. 두 이름은 범
용 AI 모델의 이름이 아니라 의료 업무에 맞게 구성한 제품 이름이다. 업체
들은 자체 조사와 단기 시험에서 기록 시간 감소를 발표했다. 다만 이 결과
를 모든 기관에서 기대할 수 있는 감소율로 일반화하기는 어렵다.

https://kimkj.com/
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비교 연구에서도 제품과 지표에 따른 차이가 나타났다. UCLA 연구에서는
한 제품의 기록 작성 시간이 감소했지만 다른 제품은 대조군과 뚜렷한 차
이가 없었다. 여러 의료기관의 운영 자료를 분석한 연구는 문서 작성 시간
의 감소를 보고했으나, 근무 외 업무가 함께 줄어든 것은 아니었다.

따라서 특정한 70% 단축 수치를 기술 전체의 보편적 효과로 소개하는 것
은 적절하지 않다. 기록 입력, 문서 작성, EHR 사용, 진료 의사결정은 서로
다른 업무다. 예를 들어 원격 심전도 플랫폼의 판단 시간 단축은 기록 작
성 시간과 구분해야 한다.

시간 절감에 영향을 주는 조건

실제 효과는 사용 빈도와 업무 방식에 영향을 받는다. 초안을 자주 사용하
는 의료진과 거의 사용하지 않는 의료진의 결과가 다를 수 있다. 서식과 용
어가 진료과에 맞지 않으면 수정 부담이 커진다.

AI와 함께 진료 절차와 데이터 관리가 바뀌는 경우도 있다. 병원의 효율이
개선되더라도 변화 전체가 AI만으로 발생했다고 단정하기 어렵다. 도입
효과를 살필 때는 어떤 업무가 달라졌고 어떤 지원이 함께 제공되었는지
확인해야 한다.

기록 정확성과 안전

음성 인식과 내용 정리에서는 누락이나 잘못된 추가, 의미의 반전이 발생
할 수 있다. 통역을 포함한 모의 진료 연구에서는 통역 오류가 AI 기록에
전달되는 문제가 나타났다. 환자가 말한 증상이 기록에서는 없는 것으로
정리된 사례도 있었다.
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자동화 편향(automation bias)은 사용자가 AI 결과를 지나치게 신뢰하
는 경향이다. 문장이 자연스럽게 작성되어 있으면 약물 용량과 알레르기,
증상의 유무 같은 오류를 놓칠 수 있다. 초안 검토를 형식적인 서명 절차로
 운영해서는 안 된다.

AI 스크라이브의 도입 목적은 기록 작성의 부담을 줄이면서 필요한 정보
의 정확성을 유지하는 데 있다. 의료기관은 작성 시간과 수정 부담, 환자와
의 대화, 기록 품질을 함께 평가해야 한다. 반복 입력을 줄인 효과가 진료
개선으로 이어지도록 업무 절차와 검토 여건도 마련해야 한다.

https://kimkj.com/
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1.2 예일과 클리블랜드 클리닉의 도입 사례

클리블랜드 클리닉의 2025년 운영 소개에는 선정한 제품의 개발사와 실
제 기록 생성 과정이 설명되어 있다. 예일 연구진의 조사 결과는 다음 절
첫머리에 안내한 원논문에서 확인할 수 있다.

https://consultqd.clevelandclinic.org/less-typing-more-talking-how-ambient-ai-is-reshaping-cl
inical-workflow-at-cleveland-clinic

AI 스크라이브를 병원 전체에 적용하려면 제품의 성능과 함께 사용자 교
육, 지원, 진료과별 서식을 준비해야 한다. 소규모 시험에서 사용할 수 있
었던 기능도 많은 의료진이 서로 다른 업무에 적용하면 새로운 요구가 나
타난다.

예일 뉴헤이븐 헬스(Yale New Haven Health)와 클리블랜드 클리닉
(Cleveland Clinic)은 이러한 도입 과정을 보여 주는 사례다. 예일은 의료
진의 업무 부담을 평가하는 연구에 참여했고, 클리블랜드 클리닉은 제품
비교와 대규모 보급 과정을 공개했다.

예일 연구에서 사용한 Abridge는 미국 Abridge가 개발한 서비스다. 회
사의 공식 출시 발표는 2020년 10월 6일로, 당시에는 환자가 진료 대화를
기록하고 약 복용 안내 등을 다시 확인하는 서비스에 초점이 있었다. 뒤에
병원이 도입한 의료진용 기록 제품과 초기 환자용 서비스의 기능 범위는
같지 않다. 회사 설립, 서비스 공개, 특정 병원의 도입은 별개의 사건으로
구분해야 한다.

https://kimkj.com/
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예일의 도입과 업무 부담 평가

예일 연구진은 여러 의료 시스템의 의료진을 대상으로 AI 스크라이브
(Abridge) 사용 전후의 업무 경험을 조사했다. 번아웃과 기록 부담이 줄
어드는 경향이 보고되었지만, 도입 전후 비교이므로 변화 전체를 AI의 효
과로 단정할 수는 없다.

예일이 참여한 다른 다기관 연구에서도 문서 작성 시간의 감소가 나타났
다. 다만 근무 외 업무 시간이 함께 줄어든 것은 아니었다. 이 결과는 제품
도입의 효과를 기록 속도와 실제 업무 환경 양쪽에서 평가해야 함을 보여
준다.

예일은 앰비언트 AI를 진료에 확대하면서 수련 교육의 문제도 검토했다.
기록 초안에 의존하더라도 의대생과 수련의가 직접 내용을 해석하고 작성
하는 능력을 유지해야 한다. 역량 약화(de-skilling)를 방지하는 교육은
도입 이후에도 필요한 과제다.

클리블랜드 클리닉의 제품 선정

클리블랜드 클리닉은 여러 AI 스크라이브를 시범 운영한 뒤 앰비언스 헬
스케어(Ambience Healthcare)의 제품을 선택했다. 다양한 전문 분야
의 의료진을 참여시켜 실제 업무에 맞는지 검토했다.

이 병원이 선택한 개발사는 미국 Ambience Healthcare다. 병원의
2025년 8월 14일 소개에 따르면 환자의 동의를 받고 스마트폰 앱으로 대
화를 수집한 뒤 Epic 전자의무기록에 의료 문서와 진료 후 요약을 만든다.
2025년은 이 병원의 도입 경과를 확인하는 시점이며 제품 자체가 처음 개
발된 해라는 뜻은 아니다. 병원은 치료와 기록의 책임을 맡고, 개발사는 그
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업무를 지원하는 소프트웨어를 제공한다. 새로운 기술에 관심이 많은 사
용자뿐 아니라 기록 업무의 부담이 큰 사용자도 포함했다.

시범 운영은 기능 비교와 사용자 경험을 확인하는 과정이었다. 이후 외래
진료 전반으로 보급을 확대했고, 비교적 짧은 기간에 수천 명의 의료진이
사용을 시작한 것으로 보고했다. 다만 기관과 공급기업의 운영 보고는 독
립적인 임상 효과 평가와 구분해야 한다.

대규모 도입의 운영 체계

거버넌스(governance)는 의사결정과 안전 기준을 정하는 체계다. 클리
블랜드 클리닉은 경영진과 임상 지도부, 의료정보, IT, 진료비 청구 등 관
련 부서가 함께 참여하도록 구성했다. 기록 작성 도구라도 여러 업무에 영
향을 주기 때문이다.

예를 들어 초안의 병명 표현이 바뀌면 다음 의사의 판단뿐 아니라 청구 담
당자의 분류에도 영향을 줄 수 있다. 따라서 병원이 정할 사항에는 어떤 항
목을 자동으로 채울지, 누가 확정할지, 오류를 발견하면 어디에 알릴지가
포함된다. 한 부서에서 편리한 기능이 다른 부서에서는 확인할 일을 늘릴
수 있으므로 전체 업무 흐름을 함께 살피는 것이다.

교육은 사용 전에 필요한 절차로 운영되었다. 진료 분야를 나누어 순차적
으로 도입하고, 온라인 교육으로 기본 사용법과 검토 책임을 안내했다. 복
잡한 진료과에서는 모델과 서식을 조정할 시간이 필요했다.

사용자 지원은 설정과 초안 수정, 병원 정책 등의 문제를 해결하는 데 사용
되었다. 여러 의료진이 함께 진료하거나 특수한 서식이 필요한 경우에는
제품의 기본 설정만으로 충분하지 않을 수 있다.
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운영 자료와 사용자 의견을 반영하는 개선 과정도 마련했다. 진료과별 교
육과 사용 현황을 확인하고, 사용자 모임을 통해 기록 형식을 보완했다. 제
품 제공 이후에도 실제 사용 조건을 계속 조정한 것이다.

사용 범위와 만족도의 해석

기관 보고는 많은 진료에서 AI 초안이 생성되고 사용자가 편의를 경험했
음을 보여 준다. 그러나 최초 사용과 지속적인 사용은 다르며, 만족도가 높
다는 사실만으로 기록의 정확성이나 이직률 개선이 입증되지는 않는다.

진료과별 차이도 고려해야 한다. 대화의 길이와 복잡성, 필요한 기록 형식
에 따라 초안 수정의 부담이 달라진다. 외래에서 확인한 효과가 응급실과
입원 병동, 간호 업무에 그대로 적용된다고 볼 수도 없다.

서터 헬스(Sutter Health) 역시 AI 스크라이브를 외래와 응급·입원 영역
으로 확대하는 사례다. 이런 흐름은 사용 범위가 넓어지고 있음을 보여 주
지만, 누적 기록 건수와 진료 품질의 개선은 별도로 평가해야 한다.

도입 사례의 공통 의미

예일의 사례는 의료진의 업무 경험을 측정하는 필요성을, 클리블랜드 클
리닉의 사례는 대규모 도입을 지원하는 조직 체계의 중요성을 보여 준다.
기술의 기능뿐 아니라 제품 선정, 교육, 지원, 서식 개선이 실제 사용에 영
향을 준다.

AI 스크라이브를 안정적으로 운영하려면 의료진이 초안을 확인할 수 있어
야 하고, 문제가 생기면 지원받고 수정할 수 있어야 한다. 도입 규모를 늘
리는 과정에서도 기록 품질과 검토 부담을 함께 살피는 것이 필요하다.
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1.3 의료진 번아웃과 근무 외 기록 업무

예일 연구진 등이 발표한 JAMA Network Open 원논문은 도입 전후 설
문과 번아웃 추정치를 함께 제시한다. 참여 인원, 분석에 포함된 인원, 대
조군의 유무를 확인하며 읽으면 수치의 의미를 이해하기 쉽다.

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2839542

AI 스크라이브의 도입 목적은 기록 시간을 줄이는 데 그치지 않는다. 기록
업무에 따른 부담을 낮춰 의료진이 환자 진료에 집중할 수 있도록 하는 것
도 중요한 목적이다. 진료가 끝난 뒤까지 이어지는 문서 작업은 의료진의
피로를 높이고 일과 생활의 균형을 어렵게 한다.

번아웃(burnout)은 업무로 인한 소진 상태를 뜻한다. 의료진에게는 지속
적인 피로, 업무에 대한 의욕 저하, 환자와의 정서적 거리감 등으로 나타날
수 있다. 원인은 근무시간, 인력 부족, 조직 환경 등 다양하며, 진료 기록
작성도 업무 부담의 한 요인이다.

기록 부담과 번아웃의 변화

예일 연구진이 주도한 미국 6개 의료 시스템의 조사에서는 AI 스크라이브
도입 후 번아웃과 기록 업무 부담이 줄어드는 경향이 나타났다. 의료진은
같은 회사의 AI 스크라이브(Abridge)를 사용했고, 도입 전과 30일 사용
후에 업무 경험을 평가했다. 번아웃 추정 비율은 51.9%에서 38.8%로 낮
아졌다.

이 값은 조사 참여자 전원을 그대로 나눈 비율이 아니라 여러 특성을 보정
한 모형의 추정치다. 전후 설문을 마친 참여자는 263명이었지만 해당 보
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정 분석에 포함된 사람은 184명이었다. 설문에 응답했다는 사실과 특정분
석에 필요한 항목이 모두 있다는 사실이 다르기 때문이다. 다만 대조군없
이 도입 전후를 비교한 설문 결과이므로, 변화 전체를 AI의 효과로 단정할
수는 없다.

이 조사의 의미는 의료 AI를 평가하는 기준이 기록 속도에서 의료진의 업
무 환경으로 확대되고 있다는 데 있다. 기록을 얼마나 빨리 작성하는지뿐
아니라, 진료 중 집중하기 쉬워졌는지, 업무를 마친 뒤에도 문서 작업이 이
어지는지 등을 함께 살펴보기 시작한 것이다.

위스콘신 대학교 병원(UW Health)과 UCLA 헬스의 연구에서도 AI 스크
라이브 사용 후 기록 부담이나 번아웃이 개선되는 경향이 보고되었다. 다
만 연구마다 도구, 사용 기간, 업무 환경이 달라 같은 크기의 효과를 기대
하기는 어렵다.

업무 부담이 줄어드는 과정

AI가 대화를 기록하고 초안을 작성하면 의사는 환자의 설명을 듣는 동시
에 입력해야 하는 부담을 덜 수 있다. 화면과 환자를 번갈아 보는 횟수가
줄면 대화에 집중하기도 쉬워진다.

진료 내용을 듣고 판단하는 일과 이를 기록하는 일을 반복해서 전환하는
과정도 부담을 준다. 이러한 작업 전환에는 문맥 전환(context
switching) 비용이 따른다. AI가 기록 초안을 맡으면 의사는 환자의 증상
과 치료 방향을 검토하는 데 집중할 여지가 생긴다. 다만 이런 변화가 번아
웃 감소로 이어지는 구체적인 경로는 추가 연구가 필요하다.
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퇴근 전에 기록을 마칠 수 있는지도 중요하다. 근무 외 문서 작업이 줄면
휴식 시간을 확보하기 쉬워진다. 그러나 진료 기록을 작성하는 시간이 줄
었다고 해서 퇴근 후 업무가 같은 정도로 줄어드는 것은 아니다. 다른 행정
업무가 남아 있거나 AI 초안을 검토하는 데 시간이 필요할 수 있기 때문이
다.

체감 부담과 실제 업무 시간

의료진이 느끼는 부담과 시스템에 기록된 업무 시간은 구분해서 볼 필요
가 있다. 여러 의료기관의 전자의무기록(EHR) 사용 자료를 분석한 연구
에서는 문서 작성 시간이 줄었지만, 근무 외 업무 시간은 뚜렷하게 감소하
지 않았다. 보스턴의 병원 체계에서도 진료 기록을 작성하는 시간은 줄었
으나 근무 외 기록 마감에는 차이가 없었다.

이 차이는 AI의 효과가 시간 감소만으로 설명되지 않음을 보여 준다. 반복
적인 입력 부담이 줄어 업무가 수월해졌다고 느낄 수 있고, 반대로 AI 초안
을 수정하는 일부 시간이 측정에 포함되지 않았을 수도 있다. 따라서 사용
자 경험과 실제 업무 시간을 함께 살펴야 한다.

설문은 의료진이 느끼는 부담을 알 수 있지만 응답자의 기대나 당시의 근
무 상황에 영향을 받는다. 전자의무기록의 접속 기록은 실제 사용 흔적을
보여 주지만 화면을 열어 둔 채 환자와 대화한 시간까지 정확히 구분하지
못할 수 있다. 어느 한 측정값을 완전한 정답으로 삼기보다 두 자료가 같은
 방향을 가리키는지 확인하는 편이 낫다.

장기간 사용했을 때의 효과도 아직 분명하지 않다. 도입 후 여러 시점에 설
문한 연구에서는 문서 작업 부담이 줄어도 번아웃이 함께 개선되지는 않

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

22kimkj.com

았다. 번아웃은 기록 업무 외에도 조직과 근무 환경의 영향을 받으므로,AI
도입만으로 해결하기 어렵다.

초안 검토라는 새로운 업무

AI 스크라이브를 도입하면 의료진의 기록 업무는 직접 작성하는 일에서
초안을 확인하고 수정하는 일로 일부 바뀐다. 초안이 자연스러운 문장으
로 작성되어 있어도 약물 용량, 증상 유무, 검사 결과가 정확한지 확인해야
 한다. 통역 과정의 오류가 그대로 기록에 반영될 가능성도 있다.

병원은 기록 시간 단축과 함께 검토에 필요한 업무량을 고려해야 한다. 진
료과에 맞는 서식을 제공하고, 오류를 쉽게 수정할 수 있도록 하며, 검토
책임을 명확히 정하는 운영 방식이 필요하다.

검토 시간은 진료 일정 안에 들어가야 한다. 초안이 빨리 만들어진다는 이
유로 그 시간까지 다른 환자 예약으로 채우면 기록 확인은 다시 퇴근 뒤로
밀릴 수 있다. 병원은 도입 뒤에도 기록이 마무리되는 시점과 수정량을 살
펴야 한다. 의료진이 절약한 시간을 어디에 쓰게 되는지는 소프트웨어의
속도만으로 결정되지 않는다.

AI 스크라이브는 의료진의 기록 부담을 줄일 가능성을 보여 주고 있다. 이
를 지속적인 업무 환경 개선으로 연결하려면 기술 도입과 함께 업무 절차,
교육, 인력 운영을 검토해야 한다. 기록의 정확성을 유지하면서 의료진이
환자 진료와 휴식에 쓸 시간을 확보하는 것이 도입의 목표다.
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제2장. 임상 의사결정 지원(CDSS)과 진단
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2.1 거대언어모델(LLM) 기반 항생제 처방 지원

중국 수도의과대학과 칭화대학 부속병원 등의 연구진이 발표한 원논문에
는 환자 기록, 진료 지침, 처방 규칙을 연결한 과정이 담겨 있다. 실제 처방
에 투입하기 전 과거 자료로 평가한 연구라는 점에 유의하며 읽을 수 있다.

https://medinform.jmir.org/2026/1/e98207

항생제 처방은 감염 원인과 환자 상태를 함께 고려해야 하는 임상 판단이
다. 의사는 의심되는 세균, 감염 부위, 중증도, 지역의 항생제 내성 양상에
따라 약을 선택한다. 간과 신장 기능, 나이, 병용 약물에 따라 용량이나 투
여 간격을 조절해야 하는 경우도 있다.

임상 의사결정 지원 시스템(CDSS, Clinical Decision Support
System)은 이러한 판단에 필요한 정보를 제공한다. 환자의 검사 결과와
진료 지침을 확인하고, 약물 선택이나 용량에서 검토할 사항을 제시하는
방식이다. AI의 역할은 의사가 여러 조건을 빠짐없이 검토하도록 돕는 데
있다.

이때 시스템에 넣는 정보의 시점이 중요하다. 같은 환자의 검사라도 입원
당시 결과와 며칠 뒤 결과는 의미가 다를 수 있다. 약물을 추천하는 화면에
는 어떤 검사와 기록을 근거로 삼았는지가 드러나야 한다. 환자 이름이 맞
는지만 확인해서는 충분하지 않다. 최근 결과가 빠져 있거나 다른 진료에
서 사용한 약이 남아 있으면 그럴듯한 답변도 현재의 처방 판단과 어긋날
수 있다.

https://kimkj.com/
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규칙 기반 시스템에서 언어모델로

1970년대 스탠퍼드 대학교에서 개발한 MYCIN은 감염 진단과 항생제 추
천을 위한 초기 전문가 시스템이다. 전문가가 정리한 규칙에 따라 결론을
제시했으므로 판단 과정을 설명하기 쉬웠다. 그러나 규칙을 계속 보완해
야 했고, 자유로운 문장으로 작성된 진료 기록을 처리하는 데 한계가 있었
다.

MYCIN은 스탠퍼드의 에드워드 쇼트리프 등을 중심으로 연구되었으며
1976년 저서에 체계적으로 정리되었다. 오늘날의 생성형 AI와 달리 전문
가가 작성한 조건과 결론을 연결하는 방식이었다. 예를 들어 정해진 조건
이 충족되면 특정 판단을 검토하도록 하는 식이다. MYCIN이라는 역사적
연구 시스템과 최근의 언어모델 제품은 같은 CDSS 범주 안에서도 기술적
 출발점이 다르다.

이후 기계학습 모델은 환자 자료에서 패턴을 찾아 위험을 예측하는 데 사
용되었다. 다만 예측 이유를 설명하기 어려운 경우가 있어, 처방 판단에 적
용하려면 추가 검토가 필요했다.

거대언어모델(LLM)은 진료 기록을 읽고 추천 이유를 문장으로 설명할 수
있다. 의사가 자연어로 질문하고 답변의 근거를 검토할 수 있다는 점에서
기존 시스템과 차이가 있다. 그러나 설명이 자연스럽다고 해서 처방이 정
확한 것은 아니다. 사실과 다른 내용을 생성하는 환각(hallucination), 용
량 조절 조건의 누락, 질문 표현에 따른 답변 변화가 발생할 수 있다.
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정확성과 일관성의 문제

이탈리아 감염내과 연구진은 여러 언어모델에 감염 사례를 제시하고 항생
제 추천을 비교했다. 모델별 성능 차이가 컸으며, 후속 평가에서도 잘못되
거나 불필요한 추천이 나타났다. 같은 사례를 반복해 질문했을 때 답이 달
라지는 문제도 확인되었다.

문헌 근거를 제시하는 의료용 도구(OpenEvidence)와 범용 대화형 모델
(ChatGPT-5.2)을 비교한 실험에서는, 더 정확한 답을 제시한 도구가 반
드시 더 일관적인 것은 아니었다. 정확성은 답이 적절한지를, 일관성은 같
은 조건에서 비슷한 답을 유지하는지를 뜻한다. 처방 지원에서는 두 조건
을 함께 검토해야 한다.

OpenEvidence는 같은 이름의 미국 기업이 제공하는 의료 정보 서비스
이고, ChatGPT는 OpenAI의 대화형 서비스다. 논문에서 사용한 모델 버
전은 서비스 전체와 구별해야 한다. 서비스가 바뀌면 검색 자료와 답변 방
식도 바뀔 수 있기 때문이다. OpenEvidence의 기업 발표는 2023년에도
확인되지만, 비교 실험에 쓰인 버전의 최초 제공일은 논문에 적힌 시험 시
점과 별도로 확인할 사항이다.

환자 자료·진료 지침·처방 규칙의 결합

중국 연구진은 폐렴 입원 환자의 과거 전자의무기록을 이용해 언어모델
기반 항생제 처방 지원 시스템을 평가했다.

이 시스템은 수도의과대학과 베이징 칭화창궁병원, 베이징우의병원 등의
공동 연구이며 특정 상용 제품명으로 출시된 사례는 아니다. 사전공개본
은 2026년 4월 14일, 심사를 거친 논문은 같은 해 8월 4일에 공개되었다.
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병원이 이 시스템을 모든 환자에게 적용하기 시작한 날짜를 뜻하지는 않
는다. 핵심은 모델에 환자 상태만 제시하는 대신, 유사 환자의 처방과 진료
 지침, 의사가 정한 규칙을 함께 제공한 것이다.

첫 번째 정보는 유사 환자의 진료 기록이다. 환자 기록을 숫자 배열인 벡터
로 변환한 뒤, 현재 환자와 비슷한 사례를 검색한다. 이 과정에는 임베딩
(embedding) 모델이 사용된다. 과거 사례의 처방을 참고하되, 현재 환자
에게 그대로 적용할 수 있는지는 따로 판단해야 한다.

벡터는 여러 특징을 숫자로 나타낸 목록이다. 컴퓨터는 이 숫자들의 관계
를 비교해 비슷한 기록을 찾는다. 문장이 비슷하다는 사실과 임상적으로
같은 환자라는 사실은 다르다. 예를 들어 증상 표현이 닮아 있어도 알레르
기나 장기 기능이 다르면 같은 처방을 따르기 어렵다. 검색 결과에 환자별
제한 조건을 다시 적용하는 이유다.

두 번째 정보는 진료 지침을 정리한 지식 그래프(knowledge graph)다.
질환, 원인균, 약물, 금기 등의 관계를 구조화해 모델이 필요한 근거를 찾
도록 한다. 예를 들어 특정 상태에서 피해야 할 약물이나 용량을 줄여야 하
는 조건을 연결할 수 있다.

세 번째 정보는 임상의가 정리한 처방 규칙이다. 중증도에 따른 약물 선택,
함께 사용하면 안 되는 약물, 간·신장 기능에 따른 용량 조절 등을 명시한
다. 언어모델은 이 정보를 참고해 약물명, 용량, 투여 횟수와 경로를 제안
하고 근거를 설명한다. 의사는 제안과 근거를 함께 검토한다.
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이 구조에서는 언어모델의 일반 지식만큼 병원의 진료 경험과 지침을 연
결하는 설계가 중요하다. 모델이 답변을 생성하더라도, 판단에 필요한 자
료와 제한 조건은 의료기관이 체계적으로 제공해야 한다.

처방 지원의 성과와 한계

폐렴 환자 기록을 이용한 평가에서는 유사 사례와 지침, 처방 규칙을 함께
제공했을 때 기본 언어모델보다 처방 일치도가 높았다. 일부 정보를 제외
하면 성능이 낮아졌으며, 유사 환자 검색과 임상의의 규칙이 중요한 역할
을 했다.

연구에서는 F1 점수와 자카드 정확도(Jaccard accuracy)로 추천 처방
과 기준 처방의 일치 정도를 평가했다. 소거 실험(ablation study)은 구
성 요소를 하나씩 제외해 각 요소의 기여를 살피는 방법이다. 이러한 평가
는 시스템 설계를 비교하는 데 도움이 되지만, 실제 환자의 치료 효과를 직
접 보여 주지는 않는다.

F1 점수는 필요한 항목을 얼마나 빠짐없이 찾았는지와 추천한 항목이 얼
마나 적절한지를 함께 반영한다. 자카드 지표는 두 항목 집합에서 겹치는
부분의 비중을 본다. 약 이름이 기준과 맞더라도 용량이 틀릴 수 있고, 기
준 처방과 달라도 의학적으로 허용되는 대안일 수 있다. 그러므로 숫자를
읽을 때 무엇을 정답으로 정했는지와 오류를 누가 검토했는지를 함께 봐
야 한다.

간·신장 기능이 저하된 환자와 고령 환자에서는 추천 성능이 상대적으로
낮았다. 오류 사례를 검토했을 때도 장기 기능을 충분히 반영하지 못한 위
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험한 추천이 남아 있었다. 용량 조절 규칙을 제공해도 의료진의 확인을 생
략할 수 없는 이유다.

이 연구는 과거 기록으로 시스템을 평가한 단계다. 실제 진료에서 처방이
어떻게 바뀌는지, 부작용이나 치료 결과가 개선되는지는 추가로 확인해야
한다. 병원마다 환자 구성과 내성균 양상, 처방 관행이 다르므로 다른 기
관에 도입할 때도 검증이 필요하다.

항생제 관리와 의료진의 역할

항생제 관리 프로그램(antimicrobial stewardship)은 항생제를 적절하
게 선택하고 투여하도록 관리하는 활동이다. 언어모델 기반 CDSS는 이
과정에서 관련 정보를 정리하고, 처방 근거와 주의사항을 제시하는 데 기
여할 수 있다.

실제 도입에서는 추천 결과를 진료 지침 및 환자 상태와 대조하기 쉽도록
구성해야 한다. 의료진은 간·신장 기능, 알레르기, 병용 약물 등 환자별 조
건을 확인하고 최종 처방을 결정한다. 항생제 처방 지원의 발전 방향은 언
어모델의 성능 향상과 함께 신뢰할 수 있는 자료 연결, 규칙 관리, 의료진
의 검토 절차를 개선하는 데 있다.
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2.2 의료 세계 모델과 U2-Med의 진단·검사 요청

개발사 윈즈성의 기술 소개는 U2-Med와 학습 환경인 U2-Med-World의
역할을 나누어 설명한다. 이 자료는 기업의 연구 발표이므로 임상시험 결
과와 구분해서 읽어야 한다.

https://unisound.com/en/news/165

진단은 한 번의 질문으로 끝나는 작업이 아니다. 의사는 환자의 증상을 듣
고 병력과 복용 약물을 확인한 뒤, 필요에 따라 검사를 시행한다. 새로운
정보가 들어오면 가능한 질환과 다음 조치를 다시 검토한다. 의료 AI 연구
에서도 이러한 순차적 판단 과정을 구현하려는 시도가 늘고 있다.

기존 의료 AI 평가는 정리된 환자 정보를 한꺼번에 제공하고 정답을 고르
게 하는 방식이 많았다. 반면 실제 진료에서는 어떤 정보를 먼저 확인할지
결정해야 한다. 의료 세계 모델은 이 차이를 줄이기 위해 환자의 상태와 임
상 행동, 그에 따른 관찰 결과를 연결한다.

의료 세계 모델의 개념

세계 모델(world model)은 현재 상태에서 특정 행동을 했을 때 어떤 결
과가 나타날지 예측하는 모형이다. 의료 분야에서는 문진, 검사, 치료 등
임상 행동에 따라 얻는 정보나 환자 상태의 변화를 모의하는 데 적용할 수
있다.

중국 AI 기업 윈즈성(云知声, Unisound)은 2026년 7월 17일 U2-Med
공개를 알렸고, 같은 해 10월 21일 발표에서 U2-Med-World와의 연결
구조를 설명했다. U2-Med-World는 환자 상태와 임상 행동의 관계를 표
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현하는 가상 환경이고, U2-Med는 이 환경에서 질문과 도구 사용을 선택
하는 에이전트(agent)다. 회사는 이 구조를 통해 여러 차례 대화하면서판
단을 수정하는 능력을 학습한다고 설명했다.

U2-Med-World는 병력, 대화, 검사, 영상, 생체 신호, 처방 정보를 시간
순서에 따라 정리한다. 에이전트가 질문이나 검사를 선택하면 환경이 관
련 정보를 제공하고, 에이전트는 이를 바탕으로 다음 행동을 결정한다. 이
때 나중에 확인된 정보가 앞선 판단에 섞이는 정보 누출(data leakage)
을 방지하는 것이 중요하다.

예를 들어 정답 진단이 적힌 퇴원 요약을 첫 문진부터 보여 주면 AI는 검사
선택 능력을 발휘하지 않고도 답을 맞힐 수 있다. 순차적 평가에서는 그
시점에 의료진이 실제로 알 수 있었던 정보만 제공해야 한다. 검사를 요청
하면 결과가 공개되는지, 결과가 없는 검사를 요청하면 어떻게 처리하는
지도 미리 정해야 한다. 이런 환경 설계가 잘못되면 높은 점수를 얻어도 진
료 능력을 평가했다고 보기 어렵다.

질문·검사·치료의 구분

문진과 검사는 환자에 대해 알고 있는 정보를 바꾸는 과정이다. 치료와 질
병의 진행은 환자의 실제 상태를 변화시킨다. 의료 세계 모델은 이 둘을 구
분해야 한다. 검사를 시행했다는 사실 자체가 환자의 상태 호전을 의미하
지 않으며, 치료를 시작했다고 진단이 확정되는 것도 아니기 때문이다.

회사 발표에 나온 가상 환자 사례에서 에이전트는 피로와 식욕 저하 같은
초기 증상을 바탕으로 증상 기간, 동반 증상, 과거 병력, 최근 복용 약물 중
무엇을 먼저 확인할지 선택한다. 이후 제공된 정보에 따라 질문 순서와 판
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단을 조정한다. 같은 환자에 대해 여러 문진 순서를 비교하면 필요한 정보
를 얼마나 잘 확보하고 위험 신호를 발견했는지 평가할 수 있다.

이 환경은 실제 기록에 남은 진료 과정뿐 아니라 합성 궤적(synthetic
trajectory)도 생성한다.

궤적이라는 말은 어떤 질문과 행동이 어떤 순서로 이어졌는지를 뜻한다.
환자 한 명의 기록에서는 실제로 선택한 경로만 관찰된다. 컴퓨터가 다른
경로를 만들어 비교할 때에는 관찰된 사실에서 어느 부분까지 확인할 수
있는지 표시해야 한다. 생성된 문장이 상세하더라도 실제 관찰이 늘어난
것은 아니기 때문이다. 합성 궤적은 동일한 초기 상태에서 다른 질문이나
검사를 선택했을 때의 가상 진료 과정이다. 여러 선택을 비교하는 학습 자
료로 사용할 수 있지만, 실제로 시행하지 않은 치료의 효과를 입증하는 자
료는 아니다.

대화 과정 전체를 학습하는 방식

U2-Med의 학습은 가상 환경에서 대화를 생성하고, 전체 과정을 평가한
뒤, 적절한 사례를 선별해 후속 학습에 사용하는 방식으로 설명된다. 최종
진단뿐 아니라 정보 수집, 위험 식별, 소통 과정도 평가 대상이다.

회사가 소개한 루브릭 강화학습(Rubric RL)은 의학적 정확성이나 정보의
완결성과 같은 세부 기준을 학습에 반영하는 방식이다. 온라인 선호 증류
(OPD)는 평가를 통해 선택한 문진 전략을 모델 학습에 반영한다. 이러한
접근은 답변 하나의 정확도에서 여러 단계의 진료 과정으로 평가 범위를
넓힌다는 의미가 있다.
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성능 평가와 실제 진료의 차이

윈즈성은 의료 대화 평가인 HealthBench에서 U2-Med가 높은 점수를
기록했다고 발표했다. HealthBench는 필요한 정보를 질문했는지, 위험
신호를 인식했는지, 정확하고 안전하게 설명했는지를 평가하는 시험이다.

다만 회사가 발표한 시험 성적과 실제 진료 효과는 구분해야 한다. 평가 환
경에서 좋은 답변을 제시하더라도 환자와 의료진이 실제로 사용할 때 같
은 결과가 나타난다고 보장할 수 없다. U2-Med의 임상 효과와 검사 비용,
 환자 안전에 대한 영향은 실제 진료 환경에서 별도로 검증해야 한다.

검사 선택과 정보의 가치

검사는 진단에 필요한 정보를 제공하지만 비용과 위험, 환자의 불편을 수
반한다. 따라서 다음 검사가 판단이나 치료를 얼마나 바꿀 수 있는지 검토
해야 한다. 이를 설명하는 개념이 정보의 가치(value of information)다.

검사 순서는 응급성, 예상 질환, 검사 정확도, 결과가 치료에 미치는 영향
에 따라 달라진다. AI가 검사 선택을 지원하려면 정보를 더 확보하는 이점
과 불필요한 검사를 줄이는 요구를 함께 고려해야 한다. 다만 이러한 일반
원칙이 U2-Med의 내부 계산에 어떻게 구현되었는지는 공개 설명만으로
알기 어렵다.
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유사한 연구 방향

마이크로소프트의 MAI-DxO는 여러 에이전트가 추가 정보를 요청하며 진
단하는 체계다. SDBench라는 평가 환경에서는 복잡한 증례를 단계적으
로 검토하면서 문진과 검사 정보를 선택한다. 공개 연구는 순차적 정보 수
집을 통한 진단 가능성을 보여 주지만, 통제된 평가 결과를 실제 진료 성과
로 볼 수는 없다.

MAI-DxO는 마이크로소프트 연구진이 만든 진단 조정 체계다. 관련 연구
의 최초 arXiv 공개는 2025년 6월 27일이다. SDBench는 이 체계와 여러
모델을 시험하는 평가 환경의 이름이다. 시스템과 시험을 구분하면 어떤
AI를 만들었는가와 어떤 문제로 시험했는가를 혼동하지 않게 된다.

ClinVerse는 실제 전자의무기록을 바탕으로 구성한 다중 에이전트 진단
환경이다. 의사 역할의 에이전트가 초기 증상에서 출발해 문진과 검사로
정보를 수집하고 진단한다. 정보 수집과 검사 선택, 진단 정확도를 함께 평
가한다. 이 역시 가상 환경에서의 학습과 평가를 위한 연구이며 실제 진료
도입과는 구분된다.

ClinVerse의 논문은 Sirry Chen 등 연구진이 2026년 10월 26일 arXiv
에 처음 공개했다. 병원에서 환자를 진료하는 완성 제품을 출시했다는 뜻
은 아니다. 환자 역할과 검사 결과 제공 역할을 나누어 두면 연구자는 정보
가 공개되는 순서를 통제하면서 의사 역할 에이전트의 선택을 비교할 수
있다.
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U2-Med-World, SDBench, ClinVerse는 모두 AI가 추가 정보를 수집하
고 판단을 수정하는 과정을 연구한다. 의료 AI가 정답을 제시하는 도구에
서 진단 과정의 일부를 지원하는 시스템으로 발전하고 있음을 보여 준다.

도입에 필요한 검토

검사 선택을 지원하는 AI에서는 과잉 검사와 필요한 검사의 누락을 함께
관리해야 한다. 검사를 지나치게 권하면 비용과 환자 부담이 늘고, 필요한
검사를 누락하면 진단이 늦어질 수 있다.

현재의 자율 검사 요청은 주로 가상 환경에서 AI가 검사 후보를 제안하는
기능을 뜻한다. 실제 병원에서 독립적으로 검사를 처방하는 권한이 확인
되었다는 의미는 아니다. 임상 적용에서는 의료진이 추천 근거와 환자 상
태를 검토하고 승인하는 절차가 필요하다. 책임 범위 역시 허가 상태, 사용
 방식, 검토 절차, 사고 원인과 각국 법체계에 따라 판단해야 한다.

의료 세계 모델의 의의는 진단 결과뿐 아니라 정보를 얻고 판단을 수정하
는 과정까지 연구할 수 있다는 점이다. 앞으로의 과제는 가상 환경에서 학
습한 능력이 실제 진료에서도 정확하고 안전하게 작동하는지 확인하는 것
이다.
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2.3 AMIE와 MIRA의 진단 추론

구글의 초기 AMIE 소개와 MIRA의 Nature 원논문을 함께 읽으면 의료 대
화 연구와 전자의무기록 안의 행동 연구가 어떻게 다른지 확인할 수 있다.
두 자료 모두 연구의 평가 환경과 한계를 설명한다.

https://research.google/blog/amie-a-research-ai-system-for-diagnostic-medical-reasoning-an
d-conversations/

https://www.nature.com/articles/s41586-026-10675-5

진료 지침(clinical practice guideline)은 질환별 검사와 치료에 관한
연구 근거를 정리한 권고다. 지침은 분야마다 다르고 새로운 근거에 따라
개정된다. 의료진은 환자 상태에 맞는 권고를 확인하면서 병원의 진료 여
건과 약물 사용 조건도 고려해야 한다.

구글의 AMIE와 독일 연구진의 MIRA는 이러한 업무를 지원하는 의료 AI
연구다. AMIE는 환자와 대화하면서 진단과 관리 계획을 검토하는 데 초점
을 두고, MIRA는 전자의무기록 안에서 검사와 처방 등 임상 행동을 수행
하는 방식을 연구한다. 두 시스템은 의료 AI의 기능이 정보 제공에서 진료
과정 지원으로 확대되고 있음을 보여 준다.

AMIE의 의료 대화와 관리 계획

AMIE(Articulate Medical Intelligence Explorer)는 구글의 연구용 의
료 대화 AI다.

구글 리서치는 2024년 1월 12일 AMIE를 공식 소개했다. 진단 대화 연구
가 먼저 공개되었고, 질병 관리로 확장한 연구 소개는 2026년 6월 17일에
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나왔다. AMIE는 연구 시스템의 이름이며, 그 안에서 사용하는 Gemini는
구글이 개발한 기반 모델 계열의 이름이다. 기반 모델과 그것을 의료 과제
에 맞게 구성한 시스템을 구분하면 연구의 변화를 따라가기 쉽다. 초기 연
구는 환자 역할을 맡은 참여자와 글로 대화하며 진단하는 능력을 평가했
다. 이후 연구에서는 여러 차례의 진료에 걸쳐 증상과 치료 반응을 확인하
고 계획을 조정하는 질병 관리(disease management)로 범위를 넓혔다.

이 과정에는 두 에이전트가 참여한다. 대화 에이전트는 환자에게 질문하
고 필요한 내용을 설명한다. 관리 추론(Mx) 에이전트는 대화 내용을 바탕
으로 진료 지침과 약물 정보를 검토해 관리 계획을 작성한다. 환자와의 대
화를 지속하면서 관련 근거를 별도로 검토하도록 역할을 나눈 구조다.

예를 들어 환자가 약을 복용한 뒤 겪은 불편을 말하면 대화 에이전트는 시
점과 양상을 더 묻는다. 관리 추론 에이전트는 확보된 정보와 관련 지침을
대조해 검토할 계획을 만든다. 이 예시는 두 역할의 차이를 보여 주기 위한
것이다. 역할을 나누었다고 서로의 오류가 저절로 교정되는 것은 아니므
로, 근거가 부족한 부분을 남기고 사람이 확인할 수 있어야 한다.

구글은 제미나이(Gemini)의 긴 문맥 처리 능력을 사용해 많은 분량의 진
료 지침과 약물 정보를 대조한다고 설명했다. 평가에는 영국 국가처방집
(BNF) 자료도 사용되었다. 가상 진료 연구에서 AMIE의 관리 계획은 지침
부합도와 계획의 구체성 등에서 가능성을 보였다. 다만 모의 대화 결과가
실제 환자에 대한 치료 효과를 뜻하지는 않는다.

https://kimkj.com/
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실제 환자의 진료 전 문진

2026년 The Lancet에는 AMIE가 실제 환자의 진료 전 문진에 참여한 연
구가 실렸다. 구글과 베스 이스라엘 디코니스 메디컬센터(BIDMC) 연구진
이 함께 진행했으며, 환자는 진료 전에 집에서 AMIE와 글로 대화했다.
AMIE는 증상과 병력을 묻고 가능한 진단을 정리했다. 의료진은 진료 전에
 대화 내용과 요약을 확인할 수 있었다.

이 연구에서 AI는 치료를 독립적으로 시행하지 않았다. 의사가 대화를 실
시간으로 감독했고, 정해진 안전 기준에 따라 개입할 수 있었다. 일부 의료
진은 요약이 진료 준비에 도움이 되었다고 평가했지만, 잘못된 정보와 설
명을 보완할 필요도 있었다.

이 사례의 의미는 의료 대화 AI가 실제 진료 준비 과정에서 어떤 역할을 할
수 있는지 시험했다는 데 있다. 문진 내용을 정리하면 의사는 대면 진료에
서 추가 확인이 필요한 사항에 집중할 수 있다. 그러나 감독 아래에서 얻은
결과이므로, 의료진 없이 사용할 때의 안전성이나 치료 효과까지 확인한
것은 아니다.

MIRA의 전자의무기록 연계

MIRA(Medical Intelligence for Reasoning and Action)는 독일 하이
델베르크 대학병원 국립종양질환센터와 드레스덴 공과대학 등의 연구진
이 개발한 에이전트다. 환자 정보를 설명하는 데서 나아가, 정해진 권한 안
에서 전자의무기록(EHR)에 접근하고 임상 행동을 구성하는 방식을 연구
한다.

https://kimkj.com/
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연구는 실제 병원 시스템과 분리된 샌드박스(sandbox) 환경에서 진행되
었다. 샌드박스는 실험이 실제 업무에 영향을 주지 않도록 구성한 통제 환
경이다. 가상 EHR은 의료 정보 교환 표준인 FHIR에 맞춰 설계되었다.

MIRA의 Nature 논문 공개일은 2026년 6월 17일이다. FHIR는 환자, 검
사 결과, 약물 같은 정보를 일정한 구조로 주고받기 위한 표준이며 AI 모델
자체는 아니다. 에이전트가 검사를 하자는 문장을 만드는 것과, 정해진 항
목을 갖춘 검사 요청을 시스템에 입력하는 것은 다른 일이다. 후자는 환자
식별, 항목 선택, 권한 확인 등 추가 조건을 충족해야 한다.

MIRA는 환자 역할의 에이전트와 대화해 병력을 확인하고, 혈액검사와 영
상검사 등을 요청하며, 제공된 결과를 바탕으로 감별 진단을 검토한다. 약
물 처방이나 입원 계획도 EHR에서 처리할 수 있는 행동 형식으로 작성한
다. 이 행동들은 가상 시스템 안에서 수행되며 실제 환자에 대한 검사나 처
방으로 실행되는 것은 아니다.

환자 에이전트는 공개 중환자·응급 데이터베이스인 MIMIC-IV의 실제 기
록에 근거해 응답하도록 구성되었다. 연구진은 이 환경에서 응급실의 여
러 진료 과정을 평가했다. 실제 기록을 사용했더라도 환자와 직접 상호작
용한 임상시험과는 구분해야 한다.

임상 행동을 평가하는 기준

MIRA 연구는 진단 정확도뿐 아니라 치료 계획과 약물 안전도 살폈다. 신
장 기능에 따른 용량 조절, 약물 상호작용, 알레르기, 심전도 QT 위험 등을
검토 항목에 포함했다. 이는 임상 에이전트를 평가할 때 최종 진단 외에도
 그 진단에 이르는 과정과 후속 조치를 살펴야 함을 보여 준다.

https://kimkj.com/
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가상 환경에서는 여러 진단·치료 계획 항목에서 가능성이 나타났지만, 질
환별 성능 차이도 있었다. 실제 병원에서는 정보 누락과 기록 오류, 업무
중단 등 더 다양한 조건이 발생한다. 따라서 실제 진료에 도입하기 전에는
안전성과 운영 방식을 별도로 평가해야 한다. 연구진도 의료 AI 에이전트
가 의료인을 대체하는 방향으로 설계되어서는 안 된다고 강조했다.

두 시스템의 역할과 도입 과제

AMIE는 환자와의 대화 및 관리 계획을, MIRA는 전자의무기록과 연결된
임상 행동을 중심으로 발전했다. 환자의 설명을 이해하는 능력과 이를 정
확한 업무 처리로 연결하는 능력은 모두 의료 AI에 필요하다. 향후 이 기능
들이 연결될 가능성은 있지만, 두 시스템이 통합된 진료 체계로 검증되었
다는 의미는 아니다.

도입에서는 AI가 어떤 지침을 참고하는지 명확해야 한다. 국제 권고와 병
원의 사용 가능 약물, 보험 기준이 다를 수 있기 때문이다. 참고 자료가 개
정되면 시스템에도 적절히 반영해야 한다.

의료진의 검토 권한과 책임도 정해야 한다. 지침에 맞는 제안이라도 환자
별 예외를 놓칠 수 있으므로, 의료진이 근거를 확인하고 수정하거나 거부
할 수 있어야 한다. 연구 단계의 시스템과 허가받은 임상 제품을 구분하는
것도 필요하다. AMIE와 MIRA는 이 연구들에서 연구용 시스템으로 평가
되었다.

AI 스크라이브가 기록 작성을 지원한다면 AMIE와 MIRA는 진료 정보의
해석, 관리 계획, 임상 행동으로 지원 범위를 확장한다. 이러한 변화가 실
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제 의료의 개선으로 이어지려면 기술 성능과 함께 의료진의 감독, 정보 갱
신, 병원 업무와의 연결을 검증해야 한다.

https://kimkj.com/
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Part 2. AI 신약개발과 디지털 트윈
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제3장. 바이오 파운데이션 모델과 신약 표적
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3.1 의료 멀티모달 파운데이션 모델

Arc Institute의 Evo 2 공개문과 구글 딥마인드의 AlphaGenome 소개
는 유전체 AI의 입력 자료와 예측 대상을 설명한다. 아래 자료에서 두 모델
의 개발 기관과 최초 공개 시점도 확인할 수 있다.

https://arcinstitute.org/news/evo2

https://deepmind.google/blog/alphagenome-ai-for-better-understanding-the-genome/

의료와 생명과학에서는 같은 환자나 조직을 여러 종류의 자료로 분석한다.
유전체는 유전적 특성을, 조직 병리 영상은 세포와 조직의 형태를 보여 준
다. 공간 전사체는 조직 안의 위치별 유전자 발현을 측정하며, 진료 기록과
판독문은 임상적 맥락을 제공한다. 이 자료들을 함께 분석하면 한 종류의
자료만으로 파악하기 어려운 정보를 얻을 수 있다.

멀티모달 파운데이션 모델(multimodal foundation model)은 다양한
형식의 자료를 대규모로 학습해 여러 분석 과제에 적용하는 모델이다. 의
료 분야에서는 병리 영상과 분자 정보, 영상과 임상 기록 등을 연결하는 연
구가 진행되고 있다. 아래의 사례들은 주로 두세 종류의 자료를 결합한 모
델이다.

파운데이션 모델의 기반이라는 말은 여러 과제에 공통으로 쓸 표현을 먼
저 학습한다는 뜻이다. 한 질환의 정답만 반복해서 익히는 모델과 구별된
다. 사전학습 뒤에는 필요한 과제에 맞게 추가로 학습하거나 별도의 예측
기를 붙일 수 있다. 다만 의료 자료를 많이 학습했다는 이유만으로 모든 검
사와 모든 환자를 이해하는 것은 아니다. 어떤 종류의 자료를 넣었고 어떤
결과를 내도록 학습했는지부터 확인해야 한다.

https://kimkj.com/
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의료 데이터의 종류

게놈(genome, 유전체)은 DNA 염기서열을 포함한 유전 정보다. 유전적
변이가 질환과 어떤 관련이 있는지 분석하는 데 사용된다. 다만 유전 정보
만으로 특정 조직에서 실제로 어떤 유전자가 발현하는지 모두 알 수는 없
다.

조직 병리(histopathology) 슬라이드는 얇게 자른 조직을 염색해 관찰
한 영상이다. 대표적인 H&E 염색 영상에서 병리의사는 세포핵의 형태, 조
직 구조, 면역세포의 분포 등을 확인한다. 디지털 슬라이드는 넓은 조직을 
높은 해상도로 담기 때문에 분석해야 할 영상의 크기도 크다.

공간 전사체(spatial transcriptomics)는 유전자 발현과 조직 내 위치
정보를 함께 측정한다. 어떤 유전자가 발현하는지뿐 아니라 해당 세포가
어디에 있고 주변 세포와 어떤 관계를 갖는지 분석할 수 있다. 텍스트 자료
에는 병리 판독문, 진료 기록, 질환 설명, 연구 논문 등이 포함된다.

각 자료는 측정 대상과 형식이 다르다. 멀티모달 모델은 이러한 차이를 처
리하면서 자료 사이의 관련성을 학습한다. 이를 통해 병리 영상에서 분자
적 특성을 추정하거나, 영상 소견을 임상 기록과 함께 해석할 수 있다.

서로 다른 자료를 결합하는 방법

인코더(encoder)는 입력 자료를 숫자 배열인 벡터(vector)로 변환한다.
DNA 서열에는 서열 모델을, 병리 영상에는 비전 트랜스포머(vision
transformer) 같은 영상 모델을 사용할 수 있다. 공간적 관계를 처리할
때는 그래프 신경망(graph neural network)을 적용하고, 텍스트에는
언어모델을 사용한다. 구체적인 구성은 모델마다 다르다.

https://kimkj.com/
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자료 사이의 관계를 학습하는 대표적인 방법은 대조 학습(contrastive
learning)이다. 같은 조직에서 얻은 영상과 분자 정보처럼 관련된 자료의
표현은 가깝게, 관련이 적은 자료의 표현은 구분되도록 학습한다. 이렇게
형성한 공통 표현 공간을 공유 잠재 공간(shared latent space)이라고
한다. InfoNCE 같은 손실 함수(loss function)를 사용할 수 있다.

손실 함수는 모델의 현재 결과가 학습 목표에서 얼마나 벗어났는지 숫자
로 나타내는 계산법이다. 모델은 이 값을 줄이는 방향으로 내부의 값을 조
정한다. 같은 환자의 영상과 분자 자료를 연결할 때에는 환자 식별이 정확
해야 한다. 다른 사람의 검사 결과를 한 쌍으로 묶으면 모델은 잘못된 관련
성을 배우게 된다. 자료를 많이 모으는 일과 올바르게 짝짓는 일은 함께 이
루어져야 한다.

크로스 어텐션(cross-attention)은 한 종류의 자료를 해석할 때 다른 자
료의 관련 부분을 참조하는 방법이다. 예를 들어 영상의 특정 부위를 임상
적 묘사와 연결할 수 있다. 다만 자료를 결합했다는 사실만으로 성능 향상
이 보장되지는 않으며, 어떤 정보가 실제로 기여했는지 확인해야 한다.

유전체 모델의 발전

Evo 2는 다양한 생물의 방대한 염기서열을 학습한 게놈 언어모델이다.

미국 Arc Institute와 NVIDIA가 중심이 되어 스탠퍼드, UC 버클리, UC
샌프란시스코 등의 연구진과 개발했으며 2025년 2월 19일 공개했다. 여
기서 언어모델이 읽는 기본 단위는 일상 문장의 단어 대신 DNA의 염기다.
서열에 어떤 패턴이 나타나는지 학습한 뒤 새로운 서열이나 변이를 분석
한다. 긴 서열을 처리하고 유전적 변이의 영향을 추정하는 능력을 연구했
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다. 구글 딥마인드의 AlphaGenome은 비암호화 영역
(non-codingregion)의 변이가 유전자 조절에 미치는 영향을 예측하는
데 초점을 둔다.

AlphaGenome의 최초 공식 소개는 2025년 6월 25일이다. 긴 DNA 서
열을 입력받아 유전자 조절과 관련된 분자적 성질을 예측한다. 변이가 있
는 서열과 없는 서열의 예측값을 비교하면 어느 기능이 달라질 가능성이
있는지 살필 수 있다. 단백질을 직접 만드는 영역 밖의 DNA도 유전자가
언제, 어느 정도 작동하는지에 관여할 수 있어 연구 대상이 된다.

이러한 모델은 유전 정보의 기능을 해석하는 연구 도구로 발전하고 있다.
다만 계산 결과가 곧 환자의 병원성 변이 판정이나 유전 상담에 사용할 수
있는 임상 근거가 되는 것은 아니다. 염색질 접근성(chromatin
accessibility)처럼 특정 과제에서는 해당 자료로 학습한 전용 모델이 더
적합할 수도 있다.

병리 영상과 분자 정보의 연결

HistoMethyl은 병리 슬라이드와 DNA 메틸화(methylation) 정보를 연
결한 연구 사례다. DNA 메틸화는 유전자 발현 조절과 관련된 화학적 변형
이다. 학습할 때 영상과 메틸화 자료를 함께 제공하고, 사용할 때는 H&E 
영상으로 분자적 특성을 추정하는 접근이다.

이 연구는 병리 영상으로 분자 검사가 필요한 환자를 우선 선별할 가능성
을 보여 준다. 평가에는 여러 암 코호트(cohort, 공통 조건으로 구성한 환
자 집단)가 사용되었다. 그러나 영상에서 추정한 결과가 검증된 분자 검사
를 대체하는 것은 아니다. 연구진도 확진보다 초기 선별에 초점을 두었다.
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HistoMethyl은 Dannong Wang과 미국 센트럴플로리다 대학교의 Yu
Tian 등 연구진이 발표한 연구 모델이다. bioRxiv에 등록된 교신저자의
소속은 센트럴플로리다 대학교이며, 첫 사전공개일은 2026년 6월 14일
이다. 병리 영상에서 분자 상태를 추정할 때에는 측정했다와 예측했다를
구분해 기록해야 한다. 같은 수치 모양으로 출력되어도 실제 검체를 분석
한 결과와 모델이 계산한 값은 생성 과정이 다르다. 연구의 구성과 평가 조
건은 다음 원논문에서 살펴볼 수 있다.

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.06.11.731518v1

Fuji는 병리 영상과 RNA 시퀀싱, 유전체 자료를 함께 학습하는 방향을 제
시했다. 벌크 RNA 시퀀싱(bulk RNA sequencing)은 조직에 포함된 여
러 세포의 RNA를 함께 분석하는 방법이며, 전장 유전체(whole
genome) 자료는 유전체 전체의 정보를 다룬다. HistoMethyl과 Fuji의
인용 연구는 사전공개 단계이므로 임상 제품과 구분해야 한다.

Fuji는 미국 휴스턴 메소디스트 연구소와 코넬대학교 웨일 코넬 의과대학,
미국 국립암연구소 연구진이 참여한 연구 모델이다. Qing Li와
Shengyu Li 등이 개발했으며 2026년 8월 6일 사전공개본으로 발표되었
다. 이름이 같거나 비슷하다는 이유로 의료기기 회사의 제품으로 이해해
서는 안 된다. 이 연구에서 말하는 Fuji는 병리 영상과 분자 자료의 관계를
학습하는 계산 모델이다. 연구의 구성과 평가 조건은 다음 원논문에서 살
펴볼 수 있다.

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13484847/
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공간 전사체와 텍스트의 결합

공간 전사체는 조직 내 유전자 발현을 자세히 분석할 수 있지만 비용과 측
정 여건의 제약이 있다. 이에 비교적 널리 확보되는 H&E 영상과 공간 전
사체를 연결해, 영상에서 위치별 발현 양상을 추정하려는 연구가 진행되
고 있다. 다만 플랫폼별 해상도와 측정 방식의 차이, 학습 자료의 부족이 
과제로 남아 있다.

Tx-LLM과 TxGemma는 분자 구조, 단백질 서열, 세포주 정보, 질환 설명
등을 텍스트 형태로 처리해 신약개발의 여러 과제를 학습한다. 자료 형식
을 공통된 언어 인터페이스로 연결하는 접근이다.

Tx-LLM은 구글 연구진 등이 개발한 모델로 2024년 6월 10일 논문이 사
전공개되었다. PaLM 2를 바탕으로 신약 연구 과제에 맞게 학습했다.
TxGemma는 구글 연구진이 Gemma 2를 바탕으로 만든 모델 계열이며
관련 논문은 2025년 4월 8일 공개되었다. 분자 구조를 문자로 표현한 자
료와 질환 이름 등을 함께 입력할 수 있어도, 그 문자가 실제 환자의 모든
생물학적 상태를 담는 것은 아니다. 그러나 병리 영상과 공간 전사체까지
환자 단위로 모두 통합한 모델은 아니다.

영상과 임상 기록의 결합

CGA-Net은 유방 초음파 영상과 모양·경계 등 표준화된 임상 묘사를 결합
했다. 크로스 어텐션을 통해 두 자료의 관련성을 학습하는 방식이다. 이런
연구에서는 결합 모델을 영상만 사용한 모델뿐 아니라 임상 정보만 사용
한 모델과도 비교해야 한다. 입력 자료 중 일부만으로도 중요한 정보를 얻
을 수 있기 때문이다.
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CGA-Net은 중국 장쑤성 타이창시 제일인민병원 초음파진단과의 Qin
Sun 등 연구진이 개발했다. 연구 논문은 2026년 6월 9일 Frontiers in
Medicine에 발표되었다. 특정 유방 초음파 과제에 맞춘 신경망이므로 여
러 분야의 공통 기반을 목표로 하는 모델과도 구분된다. 여러 자료를 입력
한다는 뜻의 멀티모달과 여러 과제에 재사용하는 파운데이션 모델은 서로
다른 분류 기준이다. 연구의 구성과 평가 조건은 다음 원논문에서 살펴볼
수 있다.

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2026.1802570/full

영상의 관심 영역(ROI, region of interest)을 미리 지정했는지도 실제
적용에 영향을 준다. 연구에서 병변 부위만 잘라 입력한 조건과 진료 현장
의 원본 영상을 처리하는 조건은 다르다. 평가용 정보가 학습에 섞이는 데
이터 누수(data leakage)도 방지해야 한다.

자궁경부암 연구에서는 범용 멀티모달 모델로 항암화학방사선치료
(chemoradiotherapy) 후 재발 위험을 추정했다. 다만 이미 끝난 진료
기록을 분석한 후향적(retrospective) 연구이며, 치료 후에 알 수 있는 정
보도 포함했다. 따라서 치료 시작 전 예측 도구로 해석해서는 안 된다. 영
상 판독 과정의 오류도 남아 있어 의료진 검토가 필요하다.
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성능 평가와 일반화의 과제

대규모 모델이 모든 과제에서 기존 방법보다 우수한 것은 아니다. 단일세
포 파운데이션 모델(single-cell foundation model)을 비교한 연구에
서는 정규화(normalization)와 선형 방법을 적용한 기준 모델도 높은 성
능을 보였다. 유전자 섭동(perturbation), 즉 유전자 기능이나 세포 환경
을 변화시켰을 때의 반응을 예측하는 과제에서도 유사한 결과가 보고되었
다.

따라서 새로운 모델은 적절한 기준 방법과 비교해야 한다. 학습 자료에 없
던 세포 유형이나 생물 종을 다루는 분포 밖(out-of-distribution) 평가
도 중요하다. 모델의 규모보다 실제 분석 목적에 적합한지를 확인하는 것
이 우선이다.

여러 자료를 결합할 때는 모달리티 간극(modality gap)도 발생할 수 있
다. 공통 공간에서 학습하더라도 자료 종류별 표현이 충분히 연결되지 않
는 현상이다. 서로 다른 자료의 특성을 보존하면서 관련성을 학습하는 설
계가 필요하다.

배치 효과(batch effect)는 기관이나 실험 조건에 따라 생기는 측정 차이
다. 병원마다 염색 시약과 스캐너가 다르고 전사체 측정 방식도 다르다. 한
기관에서 학습한 모델을 다른 기관에 적용하려면 이러한 차이를 검토하
고 외부 자료로 평가해야 한다.

예를 들어 한 병원에서는 특정 질환의 표본을 주로 한 스캐너로 촬영하고
다른 표본은 다른 스캐너로 촬영했다고 하자. 모델이 질환 대신 기계가 남
긴 영상 특성을 구별해도 시험 점수는 높아질 수 있다. 실제 질환의 특징을
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배웠는지 확인하려면 기기와 기관이 바뀐 자료에서도 성능을 살펴야 한다.
 이 예시는 자료 수집 방식이 평가에 미치는 영향을 설명한다.

정밀의료에서의 역할

멀티모달 파운데이션 모델은 서로 다른 검사와 기록을 연결해 질환을 이
해하고 분석의 우선순위를 정하는 데 기여할 수 있다. 병리 영상에서 추가
분자 검사가 필요한 대상을 선별하는 접근이 그 예다.

다만 계산 성능과 환자의 치료 성과는 구분해야 한다. 연구용 예측이 오진
감소나 생존 개선으로 이어지는지는 임상 환경에서 확인해야 한다. 현재
사례들은 의료진과 연구자의 판단을 지원하는 역할로 이해하는 것이 적절
하다. 사람이 결과를 검토하는 휴먼 인 더 루프(Human-in-the-loop) 구
조와 신뢰할 수 있는 후속 검사가 함께 필요하다.
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3.2 Octopus의 대장암 바이오마커(IGF2) 탐색

Christopher Baker 등 연구진의 Octopus 사전공개 논문은 가설 생성
과 공개 생물학 자료의 분석을 연결한 구성을 설명한다. 이 연구는 컴퓨터
를 이용한 후보 탐색으로, 새 치료의 임상시험과 구분된다.

https://arxiv.org/abs/2607.16262

신약개발에서는 많은 유전자와 분자 가운데 어떤 후보를 먼저 연구할지
정하는 일이 중요하다. AI는 기존 생물학 자료를 분석하고 가설을 제안해
후보 선정 과정을 지원할 수 있다. 벨파스트 퀸스 대학교 연구진의
Octopus는 여러 AI 에이전트와 예측 모델을 결합해 대장암의 약물 반응
과 관련된 후보를 탐색한 사례다.

Octopus의 정식 이름은 Multi-Scale Autonomous Discovery
Engine이다. Christopher Baker, Tianyu Ren, Karen Rafferty, Hui
Wang, Simon McDade가 저자로 참여한 연구로, 2026년 사전공개본에
서 소개되었다. 하나의 언어모델을 가리키는 이름보다 여러 분석 도구와
에이전트를 묶은 연구 체계의 이름에 가깝다.

이 연구에서 제시한 후보는 인슐린 유사 성장인자 2, IGF2(insulin-like
growth factor 2)다. 연구진은 IGF2를 5-플루오로우라실(5-FU,
5-fluorouracil)에 대한 반응을 예측할 바이오마커(biomarker) 후보로
검토했다. 바이오마커는 질환의 상태나 치료 반응을 판단하는 지표이며,
직접 치료 대상으로 삼는 표적과는 구분된다.

https://kimkj.com/
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대장암 치료 반응의 차이

5-FU는 대장암 항암치료에 오랫동안 사용된 약물이다. 그러나 같은 약물
을 투여해도 환자마다 반응이 다르다. 이러한 차이를 설명하는 생물학적
특성을 찾으면 적절한 치료를 선택하거나 후속 연구의 방향을 정하는 데
도움이 된다.

기존 연구에서는 연구자가 가설을 세우고 유전자 발현 자료를 분석한 뒤
세포와 동물 실험 등으로 확인해 왔다. 많은 유전자가 함께 작용하기 때문
에 분석할 후보가 많고, 한 유전자와 약물 반응 사이의 관련성을 해석하기
도 어렵다.

거대언어모델(LLM)은 문헌과 자료를 바탕으로 가설을 생성할 수 있지만,
자연스러운 설명이 생물학적 타당성을 보장하지는 않는다. 사실과 다른
내용을 생성하는 환각(hallucination)을 줄이려면 가설을 실제 자료와
대조하는 과정이 필요하다.

여러 에이전트와 예측 모델의 결합

Octopus에서는 여러 에이전트(agent)가 대장암 전사체 자료를 분석하
고 후보 가설을 제안한다. 공개 소형 모델을 연구실의 로컬 환경에서 실행
하도록 구성했다. 환자 자료를 외부 서비스로 전송하지 않는 구조를 선택
했다는 점에서 연구기관의 데이터 관리와도 관련이 있다.

생성한 가설은 XGBoost와 SHAP 등을 사용해 평가한다.

XGBoost의 대표 논문은 Tianqi Chen과 Carlos Guestrin이 2016년 3
월 9일 사전공개했다. SHAP은 Scott Lundberg와 Su-In Lee가 2017년
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5월 22일 사전공개한 예측 설명 방법이다. 두 도구는 Octopus가 새로 발
명한 것이 아니라 기존에 공개된 계산 방법을 연구 목적에 맞게 연결한 것
이다. XGBoost는 여러 결정 트리(decision tree)를 결합해 예측하는 기
계학습 방법이다. SHAP은 특정 예측에 각 입력 정보가 얼마나 기여했는
지 설명하는 기법이다. 언어모델이 후보를 제안하고, 별도의 해석 가능한
예측 모델이 자료와의 관련성을 검토하는 구조다.

결정 트리는 조건을 따라 자료를 나누는 예측 구조다. XGBoost는 여러 트
리의 결과를 결합해 앞선 예측의 부족한 부분을 보완한다. SHAP은 그 예
측에서 어떤 입력이 결과를 높이거나 낮추는 데 기여했는지 계산한다. 예
측에 크게 기여했다는 사실은 생물학적 원인이라는 뜻과 다르다. 서로 관
련된 유전자 중 하나가 다른 유전자의 정보를 대신 전달했을 가능성도 있
기 때문이다.

검토에는 서로 다른 수준의 공개 자료가 사용되었다. 세포주 자료에서는
유전자 기능을 억제했을 때 암세포의 생존에 어떤 영향이 있는지 살폈다.
사람의 대장암 코호트(cohort)에서는 유전자 발현과 생존의 관련성을,
환자 유래 이식(PDX) 생쥐 자료에서는 종양 변화와의 관련성을 평가했다.

연구진이 제안한 후보를 여러 자료에서 대조하면 한 자료에만 의존한 결
론을 줄일 수 있다. 다만 자료 사이의 관련성이 확인되어도 해당 유전자가
치료 반응을 직접 일으킨다는 인과관계까지 입증되는 것은 아니다.

세포주, 환자 자료, 생쥐 자료는 서로 다른 질문에 답한다. 세포주에서 보
인 반응이 사람에게도 같은 크기로 나타나는지 알 수 없고, 환자의 생존과
관련된 특징이 약물 반응의 원인인지도 별도로 따져야 한다. 여러 자료가
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같은 방향을 가리키면 후속 연구의 이유는 강해지지만 각 자료의 한계까
지 사라지지는 않는다.

IGF2 후보의 의미

Octopus는 비지도(unsupervised) 분석을 통해 IGF2를 우선 검토할 후
보로 제시했다. 기존 환자 자료와 동물 자료에서 IGF2 발현과 예후 또는
약물 반응 사이의 관련성이 보고되었다.

IGF2 자체가 이 연구에서 처음 알려진 유전자는 아니다. 대장암에서 IGF2
의 각인(imprinting) 이상과 질환 위험의 관련성을 살핀 선행 연구가 있
었다. 각인은 부모에게서 물려받은 두 유전자 사본 중 특정 사본의 발현을
조절하는 현상이다. Octopus의 성과는 새로운 유전자의 발견보다, 많은
후보 중 추가 연구할 대상을 계산적으로 선정한 데 있다.

바이오마커 후보를 치료에 사용하려면 후속 검증이 필요하다. IGF2 수준
에 따라 5-FU의 치료 효과가 달라지는지 확인해야 하며, 치료 표적으로 개
발하려면 IGF2 경로를 조절했을 때 질환의 경과가 변하는지도 살펴야 한
다.

이 구분은 연구 결과를 환자 설명으로 옮길 때 중요하다. 예후 지표는 앞으
로의 경과와 관련된 특징이고, 치료 반응 예측 지표는 어떤 치료에서 더 큰
이익을 얻을지 구별하는 특징이다. 두 가지가 겹칠 수 있지만 항상 같지는
않다. 따라서 관련 유전자를 찾았다는 발표를 곧바로 이 유전자를 검사하
면 약을 선택할 수 있다는 말로 바꾸어서는 안 된다.
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기존 자료 분석과 새로운 실험의 차이

Octopus 연구는 공개된 자료를 다시 분석한 후향적(retrospective) 컴
퓨터 연구다. 연구진이 새로 IGF2를 억제하는 약물을 생쥐에게 투여한 것
은 아니다. 기존 PDX 자료를 이용해 예측과 실제 관찰 결과가 같은 방향인
지 평가했다.

컴퓨터 분석(in silico)은 후보를 좁히고 실험 계획을 세우는 데 도움이 된
다. 그러나 새로운 세포 실험과 동물 실험, 임상시험을 대신하지는 못한다.
이 연구도 동료심사 전 프리프린트(preprint) 단계이므로, 확립된 치료
성과로 소개해서는 안 된다.

선행 연구와 연구 설계의 발전

같은 연구진은 앞서 맥락적 가역 세계 모델(CIWM, contextual
invertible world model)을 제안했다. 대장암 세포주와 약물 반응 자료
를 이용해 유전자 변화를 가정했을 때 예측 결과가 어떻게 달라지는지 탐
색한 연구다.

이러한 모의 분석에서는 특정 변이를 바꿨을 때 예상과 다른 반응이 나타
날 수 있다. 세포의 반응은 여러 경로가 함께 작용한 결과이기 때문이다.
다만 모델이 계산한 변화는 실제 세포에서 확인한 변화와 구분해야 한다.
Octopus는 이런 한계를 고려해 여러 자료를 교차 검토하고 후보의 우선
순위를 정하는 방식을 사용했다.
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신약개발 과정에서의 역할

Octopus는 가설 생성과 데이터 분석을 연결하는 AI 연구 체계를 보여 준
다. 연구자는 AI가 제시한 후보를 검토하고, 후속 실험의 필요성과 우선순
위를 판단할 수 있다. 공개 모델을 로컬에서 실행하는 방식은 자료 관리와
연구 환경 선택 측면에서도 의미가 있다.

후속 과제는 독립된 자료에서 결과를 재현하고, 세포와 동물 실험으로 후
보의 기능을 확인하는 것이다. 임상적으로는 치료 반응을 예측하는 지표
인지, 치료를 통해 조절할 수 있는 표적인지도 구분해야 한다. AI의 역할은
이러한 검증을 생략하는 데 있지 않으며, 검증할 후보를 체계적으로 선정
하도록 돕는 데 있다.
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3.3 세포 세계 모델(Chreode)과 분자 설계

Chreode 연구진이 공개한 논문에는 입력되는 세포 상태와 개입 조건, 상
태 변화의 계산 방식이 정리되어 있다. 학습 자료가 생쥐 배아 중심이라는
조건과 다른 과제로 옮겨 시험한 범위를 함께 읽을 수 있다.

https://arxiv.org/abs/2605.28111

신약개발에서는 특정 단백질의 기능을 조절하는 접근과 함께, 질병에 따
른 세포 상태의 변화를 분석하는 접근이 사용된다. 여러 생물학적 경로가
관여하는 질환에서는 한 표적의 작용만으로 치료 반응을 설명하기 어렵기
 때문이다.

전사체(transcriptome)는 세포에서 발현하는 RNA 정보를 나타낸다. 질
환과 관련된 유전자 발현 양상을 질병 서명(disease signature)이라고
하며, 약물 처리 후 이 양상이 어떻게 달라지는지 분석할 수 있다.
Connectivity Map과 L1000은 이런 연구에 사용되는 대표적인 자료와
측정 체계다.

세포에 약물을 투여하거나 유전자 기능을 변화시키는 개입을 섭동
(perturbation)이라고 한다. 세포 세계 모델(cell world model) 또는
가상 세포(virtual cell)는 이러한 개입에 따른 세포 상태 변화를 예측하려
는 모형이다. 후보 물질이 어떤 반응을 일으킬지 계산해 후속 실험의 방향
을 정하는 데 사용할 수 있다.
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세포 상태의 변화 예측

세포 상태를 시간에 따라 분석하는 데는 측정상의 제약이 있다. 단일세포
RNA 시퀀싱(single-cell RNA sequencing)은 측정 과정에서 세포를 파
괴하므로, 동일한 세포를 계속 관찰하기 어렵다. 연구자는 여러 시점에서
측정한 서로 다른 세포의 자료를 이용해 상태 변화 과정을 추정한다.

RNA 속도 분석(RNA velocity)이나 신경 미분방정식(Neural ODE)은 이
러한 변화 과정을 연구하는 데 사용되어 왔다. 다만 계산 비용과 새로운 자
료에 대한 재학습 부담이 발생할 수 있다. 최근 모델은 사전학습한 표현을
여러 세포와 분석 과제에 적용하려 한다.

Chreode의 접근

Chreode는 세포 상태와 개입 조건을 바탕으로 다음 상태를 예측하는 모
델이다.

미국 노스캐롤라이나 대학교 채플힐, 텍사스 대학교 오스틴, 펜실베이니
아 대학교 연구진의 공동 연구이며 2026년 5월 27일 사전공개되었다. 입
력에는 세포의 현재 상태뿐 아니라 어떤 개입을 가정하는지와 시간 간격
이 포함된다. 출력은 그 조건에서 예상되는 다음 세포 상태다. 세계라는 이
름을 붙였어도 세포 안의 모든 분자와 사람 몸 전체를 그대로 재현했다는
뜻은 아니다. 이름은 발생생물학자 콘래드 워딩턴(Conrad
Waddington)이 세포 분화 경로를 설명할 때 사용한 크레오데
(chreode)에서 유래했다.

이 모델은 상태 변화에 필요한 계산을 학습 과정에 반영하고, 사용할 때는
한 단계의 전이 연산으로 다음 상태를 생성하도록 설계되었다. 전이 연산
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자(transition operator)는 방향성을 갖는 변화와 회전 성분, 확률적 변
동을 함께 표현한다.

전이 연산자는 현재의 숫자 표현을 다음 상태의 숫자 표현으로 바꾸는 계
산 규칙이다. 같은 시작 조건에서도 세포마다 반응이 달라질 수 있으므로
하나의 고정된 답만으로 변화를 설명하기 어렵다. 모델은 자료에서 이런
변화 양상을 학습한다. 한 번의 계산으로 결과를 낸다는 설명도 실제 세포
의 변화가 순간적으로 끝난다는 뜻이 아니라 컴퓨터의 계산 절차를 가리
킨다.

학습에는 생쥐 배아의 대규모 단일세포 자료가 사용되었다. 세포를 벡터
(vector)로 표현하는 부분에는 scVI 인코더(encoder)를, 상태 변화를 계
산하는 부분에는 DiT(diffusion transformer, 확산 트랜스포머) 계열 구
조를 적용했다. Chreode의 해당 논문은 프리프린트(preprint), 곧 정식
심사 전에 공개한 연구다.

scVI의 선행 연구는 Romain Lopez, Nir Yosef 등 연구진이 2017년 사
전공개한 단일세포 유전자 발현 모델로 이어진다. DiT는 William
Peebles와 Saining Xie가 2022년 12월 19일 공개한 확산 트랜스포머
연구에서 출발한 구조다. Chreode는 이런 기존 구성 요소를 세포 상태 변
화라는 목적에 맞게 조합했다.
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다른 과제로의 적용

Chreode 연구는 발달 과정에서 학습한 표현이 다른 세포 분석에도 도움
이 되는지 평가했다. 조혈과 췌도 분화 자료에서 세포 분포의 변화를 예측
하고, 유전자 섭동 예측 모델인 GEARS에 학습한 임베딩(embedding)을
 제공했다. 일부 평가에서는 예측 오차가 감소했다.

GEARS는 스탠퍼드 대학교의 Yusuf Roohani, Kexin Huang, Jure
Leskovec 연구진이 개발한 유전자 섭동 예측 방법이다. Nature
Biotechnology 논문은 2023년 8월 17일 온라인 공개되었고 2024년 권
호에 실렸다. 유전자 사이의 관계 정보와 딥러닝을 결합해 개입 뒤의 발현
변화를 예측한다.

재학습 없이 세포의 분화 결과를 예측하는 제로샷(zero-shot) 평가도 진
행했다. 제로샷은 해당 과제를 위한 별도 학습 없이 기존에 학습한 표현을
적용하는 방식이다. 이 결과들은 세포 발달에서 얻은 정보가 다른 상태 변
화 분석에 기여할 가능성을 보여 준다. 다만 특정 평가에서의 개선이 모든
세포나 약물 반응으로 일반화되는 것은 아니다.

세포 섭동 모델의 다양한 설계

SCALE은 처리 전후에 동일한 세포를 직접 짝지어 측정하기 어렵다는 문
제를 다룬다. 세포를 집합으로 처리해 개입 후 집단의 상태를 예측하는 방
식이다. 유전적 개입과 약물, 발달 및 면역 반응 등 다양한 조건을 분석 대
상으로 삼았다. 대규모 섭동 자료인 Tahoe-100M도 관련 모델의 학습과
평가를 위한 연구 자원으로 공개되었다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

66kimkj.com

SCALE은 상하이 인공지능연구소와 상하이대학교, 푸단대학교 등의 연구
진이 개발했고 논문은 2026년 3월 18일 처음 공개되었다. 8월 31일 수정
본에서는 후속 실험도 설명한다. Tahoe-100M은 이와 구분되는 데이터
자원이다. 모델의 이름과 학습에 쓰는 자료의 이름을 나누어 보면 어느 연
구가 새 계산법을 제안했고 어느 연구가 새 관찰 자료를 제공했는지 알 수
있다.

PT-RAG는 검색 증강 생성(RAG, retrieval-augmented generation)
을 세포 반응 예측에 적용한다. 새로운 개입의 효과를 예측할 때 과거의 관
련 실험을 찾아 참고한다. 동일한 유전자도 세포 유형에 따라 효과가 달라
질 수 있으므로, 개입의 유사성과 대조군 세포 상태를 함께 고려해 자료를
검색한다.

PT-RAG의 첫 논문은 이탈리아 로마 사피엔차대학교와 ISTI-CNR, 영국
케임브리지대학교와 웰컴 생어연구소에 소속된 Andrea Giuseppe Di
Francesco, Andrea Rubbi, Pietro Liò가 2026년 3월 7일 사전공개했
다. 기존 예측 모델에 붙여 관련 실험을 찾도록 하는 구성 요소다. 검색한
자료가 현재의 세포 조건과 맞지 않으면 도움이 적을 수 있어 검색과 예측
을 함께 평가해야 한다. 연구의 구성과 평가 조건은 다음 원논문에서 살펴
볼 수 있다.

https://arxiv.org/html/2603.07233v1

이러한 모델은 공통적으로 기존 실험의 정보를 새로운 조건에 적용하려
한다. 실제 연구에서는 학습 자료에 포함되지 않은 세포나 개입에 얼마나
잘 대응하는지가 중요하다.
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평가 방법과 일반화

Arc Institute의 Virtual Cell Challenge는 세포 섭동 예측을 공개적으
로 비교하는 평가다. 유전자 기능을 약화시키는 녹다운(knockdown) 이
후의 반응을 예측하며, 새로운 세포 조건에서도 모델이 작동하는지 살핀
다.

관련 비교 연구는 복잡한 모델이 모든 지표에서 선형 기준선(linear
baseline)을 앞서지는 않는다고 보고했다. 반면 평가 방법을 보정하면 딥
러닝 모델의 이점이 나타난다는 후속 연구도 있다. 따라서 모델의 규모나
한 개의 점수만으로 성능을 판단하기 어렵다. 발현량뿐 아니라 반응 방향
과 세포 집단의 분포 등 여러 측면을 함께 평가해야 한다.

원하는 세포 변화에 맞춘 분자 설계

세포 반응 예측이 특정 개입의 결과를 계산한다면, 분자 설계는 원하는 결
과를 일으킬 후보를 찾는 과정이다. 원하는 전사체 변화를 조건으로 새로
운 분자를 생성하는 접근을 de novo 분자 설계라고 한다.

CURE는 약물 처리 전후의 전사체 정보를 이용해 기능적 특징을 추출하고,
이를 분자 생성에 연결한다. 전사체 섭동 특징 추출기(TFE)가 생물학적
변화의 표현을 만들고, 확산 모델(diffusion model)이 이를 참고해 분자
구조를 생성한다. 표적 단백질의 입체 구조뿐 아니라 세포 반응을 설계 조
건으로 사용한다는 점에 의미가 있다.

CURE는 중국과학원 자동화연구소와 중국과학원대학교, 싱가포르국립대
학교 소속 연구진이 참여했으며 2026년 5월 14일 논문이 사전공개되었
다. 이 이름은 해당 논문의 Cellular Response Engine을 뜻한다. 원하는
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세포 변화를 입력 조건으로 삼아 분자 구조 후보를 출력하지만, 출력된 구
조가 실제로 합성 가능한지와 안전한지는 후속 확인이 필요하다.

JoPMol은 세포 상태, 텍스트로 제시한 설계 전략, 수치로 표현한 화학적
성질을 함께 반영한다. 생물학적으로 원하는 변화를 유도하더라도 분자의
화학적 특성이 적절하지 않을 수 있기 때문이다. 여러 조건을 함께 조절해
 분자를 생성하려는 접근이다.

JoPMol은 화남사범대학교와 오사카대학교 연구진의 공동 연구로 2026
년 7월 13일 공개되었다. 예를 들어 연구자가 원하는 세포 반응과 화학적
성질의 조건을 동시에 제시하면 그 조합에 맞는 후보를 찾도록 한다. 한 조
건만 좋게 만드는 과정에서 다른 성질이 나빠질 수 있으므로 여러 조건 사
이의 균형을 확인하는 것이 중요하다.

CURE와 JoPMol의 결과는 주로 컴퓨터 평가에서 보고되었다. 해당 논문
의 계산 평가만으로 생성 분자의 합성, 동물실험, 임상 효과가 확인되었다
고 볼 수는 없다.

실험과 연결할 때의 과제

질병과 관련된 유전자 발현 변화가 모두 질병의 원인은 아니다. 일부는 세
포의 방어 반응일 수 있다. 따라서 발현 양상을 정상 상태에 가깝게 바꾸는
 것이 실제로 치료에 도움이 되는지 확인해야 한다.

배양한 세포주의 반응과 사람 몸속의 반응도 다를 수 있다. 조직 환경, 면
역계, 약물의 분포와 대사 등이 실제 효과에 영향을 준다. 제한된 유전자를
측정하고 나머지를 추정한 자료에서는 특정 신호가 충분히 반영되지 않
을 가능성도 있다.
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세포 세계 모델과 분자 생성 모델을 연결하면 후보 탐색과 실험 계획을 지
원할 수 있다. 그러나 계산 결과는 후속 검증을 위한 출발점이다. 후보를
합성하고 세포와 동물에서 작용과 독성을 확인한 뒤, 임상적으로 평가하
는 과정이 필요하다. 이 기술의 발전은 계산 모델의 성능 향상과 실험 자료
를 통한 검증이 함께 이루어질 때 신약개발에 기여할 수 있다.
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제4장. 디지털 트윈(Health Digital Twin)과 임상시험
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4.1 환자 특성을 반영한 디지털 트윈

싱가포르 연구진의 PRECISE CURATE.AI 원논문에는 환자 개인의 자료
로 용량 권고를 만드는 과정과 실제 진료에 적용할 수 있는지를 살핀 결과
가 담겨 있다. 환자 전체를 복제한다는 이미지보다 어떤 결정을 지원했는
지에 초점을 맞춰 읽을 수 있다.

https://www.nature.com/articles/s41698-025-00835-7

디지털 트윈(digital twin)은 실제 대상의 상태를 컴퓨터 모델로 표현하
고, 새로운 자료를 반영해 변화나 개입의 결과를 예측하는 기술이다. 공학
에서는 설비의 상태를 분석하고 유지보수 계획을 세우는 데 사용되어 왔
다. 의료 분야에서는 환자나 장기의 특성을 반영해 질병 경과, 치료 반응,
임상시험 결과 등을 모의하는 방향으로 연구되고 있다.

헬스 디지털 트윈은 유전 정보와 영상, 진료 기록, 센서 자료 등을 연결할
수 있다. 다만 사용 목적과 구현 수준은 다양하다. 환자의 모든 생물학적
특성을 완전히 복제한 시스템을 뜻하는 것은 아니다.

모델을 만들 때는 먼저 답하려는 질문을 좁힌다. 약물 용량을 검토하려는
모델과 심장 판막의 움직임을 살피려는 모델에는 필요한 자료가 다르다.
환자의 모습을 입체 화면으로 보여 주는 기능이 있어도 치료 반응을 예측
할 수 있다는 뜻은 아니다. 반대로 입체 그림 없이 숫자와 그래프로만 결과
를 제시하는 모델도 특정한 예측에는 도움이 될 수 있다.

https://kimkj.com/
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모델과 실제 환자의 연결

일반적인 구분에서 디지털 모델(digital model)은 과거 자료로 만든 모
형이며, 실제 대상과 자동으로 연결되지 않는다. 디지털 섀도(digital
shadow)는 실제 대상의 새 정보가 모델로 전달되는 형태다. 디지털 트윈
은 실제 대상과 모델의 상태를 연결하고, 예측 결과를 의사결정에 반영하
는 구조를 지향한다.

의료 분야에서는 환자, 데이터 연결, 컴퓨터 속 환자(patient-in-silico),
사용자 인터페이스, 동기화 등을 구성 요소로 설명한다. 실제 환자의 상태
가 달라지면 모델에도 이를 반영해야 한다는 점이 중요하다. 다만 분야마
다 디지털 트윈의 정의와 구현 범위는 다르다.

신뢰할 수 있는 예측을 위해서는 검증, 확인, 불확실성 정량화(VVUQ,
verification, validation and uncertainty quantification)가 필요하
다. 모델이 제대로 구현되었는지, 사용 목적에 맞는지, 예측에 어느 정도
불확실성이 있는지 확인하는 과정이다.

세 질문은 나누어 확인해야 한다. 수식과 프로그램이 의도한 대로 계산되
는지 확인하는 일, 계산 결과가 실제 관찰과 맞는지 비교하는 일, 자료와
가정의 오차가 결과를 얼마나 흔드는지 살피는 일이다. 프로그램에 오류
가 없더라도 생물학적 가정이 틀리면 예측은 부정확할 수 있다. 하나의 검
사만 통과했다고 나머지 조건까지 충족한 것은 아니다.
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적용 범위

종양 모델은 유전자 변이, 세포 특성, 약물 반응과 내성 등을 분석한다. 장
기 모델은 심장이나 간 등의 구조와 기능, 약물 또는 방사선의 영향을 모의
한다. 환자 수준에서는 진료 기록과 웨어러블(wearable) 기기 자료 등을
연결해 상태 변화를 추정할 수 있다.

임상시험에서는 환자 모집과 용량 선택, 시험 설계를 검토하는 데 사용할
수 있다. 치료를 받지 않았을 경우의 경과를 예측해 실제 대조군의 분석을
보조하는 접근도 있다. 적응형 설계(adaptive design)와의 연결 역시 연
구되지만, 각 용도에 맞는 평가와 규제 검토가 필요하다.

데이터 기반 모델과 기전 기반 모델

데이터 기반 모델은 많은 환자 자료에서 패턴을 학습한다. 복잡한 영상과
유전체를 분석하는 데 적합하지만, 판단 이유를 설명하거나 학습 자료와
다른 환자에 적용하는 데 한계가 있을 수 있다.

기전 기반 모델은 알려진 생물학적 관계를 수학적으로 표현한다. 약물이
체내에 분포하고 제거되는 과정을 다루는 약동학(pharmacokinetics),
약물의 작용을 다루는 약력학(pharmacodynamics) 등이 여기에 포함
된다. 해석이 비교적 명확하지만 복잡한 질환의 모든 과정을 수식으로 표
현하기는 어렵다.

하이브리드 모델은 두 접근을 결합한다. 알려진 기전과 환자 자료를 함께
사용해 각각의 한계를 보완하려는 방식이다. 모델 선택은 어떤 임상 결정
을 지원할 것인지에 따라 달라진다.
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개인별 용량 조절: CURATE.AI

싱가포르 연구진의 CURATE.AI는 한 환자에게서 얻은 자료로 개인별 약
물 용량을 조절하는 접근이다.

개발을 이끈 곳은 싱가포르국립대학교의 Dean Ho 연구진이다. 대학은
2018년 8월 31일 이미 CURATE.AI의 임상 연구를 소개했으며,
PRECISE 결과 논문은 2025년 2월 21일 공개되었다. 새 논문이 나왔다고
그해에 플랫폼이 처음 등장한 것은 아니다. 입력은 해당 환자의 투여량과
반응 자료이고, 출력은 의료진이 검토할 개인별 용량 권고다. 진행성 고형
암을 대상으로 한 PRECISE 연구에서는 카페시타빈 단독 또는 병용 치료
과정에서 AI의 용량 권고를 실제 진료에 적용할 수 있는지 살폈다.

이 사례는 대규모 집단의 평균 반응뿐 아니라 환자 개인의 반응을 치료 조
절에 반영하려는 시도다. 다만 실행 가능성을 평가한 연구이므로 생존이
나 치료 반응의 개선을 입증한 것으로 해석해서는 안 된다.

개인별 모델에도 충분한 관찰이 필요하다. 투여량을 바꾼 뒤 반응을 측정
해야 용량과 반응의 관계를 조정할 수 있다. 환자의 상태나 함께 받는 치료
가 달라지면 이전에 얻은 관계가 유지되는지도 확인해야 한다. 의료진이
입력 자료와 허용 범위를 정하는 과정은 이런 이유로 모델 운영의 일부가
된다.

생활습관 관리: Twin Health

클리블랜드 클리닉은 Twin Health 플랫폼을 제2형 당뇨병 환자의 관리
에 적용하는 연구를 진행했다. 혈당, 체중, 혈압, 활동, 수면 등의 자료를
수집하고 개인별 식사와 활동을 안내하는 방식이다.
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개발사는 미국 Twin Health이며 병원은 연구를 수행하는 기관이다. 클
리블랜드 클리닉의 2025년 8월 20일 발표는 이 프로그램을 Twin
Precision Treatment라고 부르고, 기기에서 얻는 자료와 사람의 원격
코칭을 함께 제공한다고 설명한다. 따라서 연구에서 나타난 변화를 AI 알
고리즘 하나의 효과로 떼어 해석하기는 어렵다. 발표일은 연구 결과의 공
개 시점으로 보아야 한다.

이 접근은 일상에서 반복적으로 얻는 정보를 관리 계획에 반영한다. 신약
의 임상 단계와는 다른 생활습관 중재 연구이며, 플랫폼의 기능과 환자에
게 나타난 효과는 구분해 평가해야 한다.

장기 모델: 리빙 하트 프로젝트

다쏘시스템의 리빙 하트 프로젝트(Living Heart Project)는 심장의 3차
원 모델을 이용해 심장 기능과 의료기기의 영향을 연구한다. FDA와의 협
력도 가상 시험 방법을 검토하는 연구 차원에서 이루어졌다.

프랑스 소프트웨어 기업 다쏘시스템은 2014년 5월 20일 리빙 하트 프로
젝트의 심장 시뮬레이션 모델을 공개했다. 이는 생성형 언어모델이 등장
하기 전부터 발전한 계산 모델의 사례다. 디지털 트윈이라는 범주에는 물
리·생리 법칙을 계산하는 모형도 포함되므로, 모든 디지털 트윈을 언어모
델 기반 AI라고 부르는 것은 정확하지 않다.

장기 모델은 실제 시험에 앞서 설계와 조건을 검토하는 데 도움이 될 수 있
다. 다만 연구 협력과 규제 기관의 공식 심사 도구 채택은 다르다. 컴퓨터
모델을 심사 근거로 사용하려면 목적에 맞는 신뢰성 평가가 필요하다.
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임상시험 시뮬레이션: 옵티비스

한국 기업 오프리메드의 옵티비스(OPTIVIS)는 환자 특성과 질병 진행을
반영한 가상 환자로 임상시험을 모의하는 플랫폼이다. 알츠하이머병 임상
 자료를 이용한 환자 수 최적화 사례가 소개되었다.

회사는 동양인 환자 자료를 반영하는 접근을 강조한다. 특정 인구 집단에
편중된 자료가 다른 집단의 경과를 충분히 설명하지 못할 수 있기 때문이
다. 다만 플랫폼의 소개와 실제 임상시험의 비용·기간 절감 효과는 구분해
야 한다.

오프리메드는 공식 제품 소개에서 가상 환자 생성과 외부 대조군 설계, 임
상시험 기간과 환자 수 예측 등을 제시한다. OPTIVIS는 회사의 플랫폼 이
름이고 특정 질환의 예측 모형은 그 안의 개별 적용 사례로 이해할 수 있다.
제품 소개에는 최초 공개일이 명확히 적혀 있지 않아 특정 연도를 최초 출
시 연도로 삼기 어렵다.

임상시험 분석 지원: PROCOVA

Unlearn의 PROCOVA는 실제 무작위 임상시험에 참여한 환자의 대조 조
건 경과를 예측하고 이를 통계적 보정에 사용하는 방법이다. 유럽의약품
청(EMA)은 이 방법에 대해 자격 인정 의견(qualification opinion)을 제
시했다.

이 사례는 디지털 트윈의 쓰임이 치료 추천 외에 시험 설계와 통계 분석으
로도 확대되고 있음을 보여 준다. 실제 대조군을 모두 없애거나 가상 자료
만으로 신약을 허가한다는 뜻은 아니다. 구체적인 적용 조건은 다음 절에
서 살펴본다.
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도입과 검증의 과제

규제 관점에서는 사용 목적, 자료의 품질, 위험 수준, 모델의 성능과 관리
방식이 중요하다. 치료 선택에 직접 영향을 주는 모델과 연구 설계를 보조
하는 모델에는 서로 다른 수준의 근거가 필요하다.

다른 병원이나 인구 집단에 적용할 때 성능이 달라지는 도메인 이동
(domain shift)도 검토해야 한다. 데이터 표준과 병원 시스템 연결, 개인
정보 보호, 지속적인 갱신 역시 운영에 필요한 조건이다. 실사용 데이터
(real-world data)가 풍부하더라도 환자 선택과 측정 방식의 차이로 비
교 결과가 달라질 수 있다.

현재 사례들은 개인별 용량 조절, 생활습관 관리, 장기 시뮬레이션, 임상시
험 분석 등 특정 목적에 초점을 둔다. 디지털 트윈의 임상적 가치는 적용
범위를 명확히 하고, 예측이 실제 의사결정과 환자 결과에 어떤 도움을 주
는지 검증하면서 평가해야 한다.
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4.2 가상 대조군(Synthetic Control Arm) 임상시험

Unlearn의 공식 기술 설명은 실제 무작위 시험의 분석을 돕는
PROCOVA와 외부 대조군을 구분한다. 규제 인정의 범위는 EMA의 자격
인정 의견에서 확인할 수 있다.

https://www.unlearn.ai/blog/built-on-regulatory-rigor-advancing-digital-twins-in-clinical-trials

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/qualification-opi
nion-prognostic-covariate-adjustment-procovatm_en.pdf

임상시험의 대조군(control group)은 새 치료의 효과를 비교하는 기준
이다. 질환과 시험 목적에 따라 기존 치료나 위약(placebo)을 받으며, 연
구자는 시험군과 대조군의 결과를 비교해 효과와 안전성을 평가한다. 무
작위 대조시험(RCT, randomized controlled trial)은 집단 간 차이를
줄여 치료 효과를 판단하는 중요한 방법이다.

그러나 대조군 모집에는 시간과 비용이 필요하다. 환자가 적은 희귀질환
에서는 충분한 인원을 확보하기 어렵고, 비교 치료의 선택에는 윤리적 검
토도 필요하다. 이러한 문제를 보완하기 위해 기존 환자 자료와 예측 모델
을 시험 설계 및 분석에 사용하는 접근이 발전하고 있다.

예측값을 이용한 보정과 외부 대조군

가상 대조군이라는 표현에는 서로 다른 방법이 포함된다. 하나는 실제 무
작위 대조군을 유지하면서 AI 예측을 분석에 사용하는 보정 방식이다. 다
른 하나는 과거 임상시험이나 진료 기록 등 외부 자료를 비교 대상으로 사
용하는 방식이다. 두 방법은 설계와 편향 관리 조건이 다르다.

https://kimkj.com/
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보정 방식에서는 환자별로 대조 치료를 받았을 때의 경과를 예측해 예후
점수(prognostic score)를 만든다. 이를 통계 분석에 반영하면 환자 간
차이의 일부를 설명할 수 있다. Unlearn의 PROCOVA가 대표적이다.

미국 기업 Unlearn이 제안한 PROCOVA는 예후 공변량 보정이라는 통계
방법의 이름이다. 예후 점수를 만드는 기계학습 모델과 그 점수를 시험 분
석에 넣는 방법을 구별해야 한다. AI는 환자별 예상 경과를 계산하고, 통계
분석은 실제로 관찰한 시험군과 대조군의 차이를 평가한다. AI의 예측이
치료 효과의 정답으로 사용되는 구조는 아니다.

외부 대조군(external control) 또는 합성 대조군(synthetic control)
은 현재 시험 밖의 자료에서 비교 대상을 구성한다. 예를 들어 모든 참가자
가 새 치료를 받는 단일군 시험(single-arm trial)의 결과를 과거 환자의
경과와 비교할 수 있다. 다만 집단이 처음부터 다를 수 있으므로 선택 편향
과 측정 차이를 별도로 다뤄야 한다.

PROCOVA의 작동 원리

임상시험의 결과는 치료 효과 외에도 환자의 초기 상태와 질환 진행 속도
에 영향을 받는다. 이러한 차이를 사전에 예측해 분석에 반영하면 결과의
분산(variance)을 줄일 수 있다. 적절한 조건에서는 목표한 분석 정밀도
를 더 적은 환자로 확보할 가능성이 있다.

PROCOVA는 과거 대조군 자료로 학습한 예측값을 공변량 보정
(covariate adjustment)에 사용한다. 실제 무작위 배정을 유지하며 치
료 효과를 분석하는 구조다. 실제로 필요한 환자 수와 효율 개선의 크기는
질환, 평가 지표, 예측 정확도와 시험 설계에 따라 달라진다.
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공변량은 결과에 영향을 줄 수 있어 분석에서 함께 고려하는 특성이다. 나
이나 치료 전 상태처럼 시험 시작 전에 알 수 있는 정보가 여기에 들어갈
수 있다. 예후 점수는 여러 특성에서 예상되는 경과를 하나의 정보로 정리
한다. 예측이 도움이 되는 정도가 작다면 환자 수를 줄이는 이점도 작아질
수 있다. 어떤 시험에서도 일정 비율로 인원이 줄어든다고 말할 수 없는 이
유다.

유럽의약품청(EMA)은 PROCOVA에 대해 연속형 결과를 사용하는 2·3
상 무작위 임상시험 분석의 통계 방법으로 자격 인정을 제시했다. 이는 특
정 조건에서 분석 방법을 인정한 것이며, 가상 자료만으로 신약을 허가한
다는 뜻은 아니다.

EMA 문서는 2022년 9월 20일자로 공개되었고 위원회 채택일은 같은 달
15일이다. 문서에서 말하는 연속형 결과는 점수나 측정값처럼 수치가 이
어지는 결과를 뜻한다. 모든 종류의 결과 지표와 모든 통계 방법을 한꺼번
에 인정한 문서로 넓혀 읽어서는 안 된다.

미국 FDA도 무작위 임상시험의 공변량 보정 원칙을 지침으로 정리했다.
다만 일반적인 분석 원칙과 특정 기업 방법에 대한 별도 승인은 구분해야
한다. 실제 적용에서는 시험 목적과 분석 계획에 맞춰 규제 기관과 협의해
야 한다.
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외부 대조군과 디지털 트윈

외부 자료를 비교 대상으로 사용하는 방식은 AI 이전부터 존재했다. 국제
지침 ICH E10도 외부 대조의 장단점을 다룬다. 희귀질환처럼 무작위 비
교가 어려운 상황에서 질환의 자연 경과 자료나 과거 시험 결과가 검토되
어 왔다.

AI와 디지털 트윈은 외부 자료를 이용해 현재 시험 참가자의 특성에 맞는
대조 경과를 예측하려 한다. 집단의 평균만 사용하는 대신 개인별 정보를
반영하는 접근이다. 그러나 예측이 정교해져도 무작위 배정의 부재로 생
기는 편향이 자동으로 사라지지는 않는다.

예를 들어 과거 자료의 환자가 현재 시험 환자보다 병이 덜 진행된 상태였
다면 경과 차이의 일부는 치료 효과와 무관할 수 있다. 나이와 검사 수치가
비슷해 보이더라도 기록하지 않은 건강 상태나 치료 선택 이유가 다를 수
있다. 측정하지 않은 차이는 통계 프로그램에 넣어 조정하기도 어렵다. 외
부 자료가 많다는 사실만으로 좋은 비교가 만들어지지는 않는다.

규제 기관은 외부 자료의 적절성, 질환 경과, 비교 집단의 차이, 결과 측정
방식 등을 검토한다. 관련 지침과 논의 문서가 마련되고 있지만 모든 질환
과 시험에 동일하게 적용할 수 있는 대체 수단은 아니다.

실사용 자료가 보여 주는 한계

RCT DUPLICATE는 실사용 데이터(real-world data)로 기존 무작위 임
상시험의 결과를 얼마나 재현할 수 있는지 살핀 연구다. 보험 청구 자료 등
을 이용해 비교 집단을 구성하고, 성향점수(propensity score)로 측정
가능한 차이를 조정했다.
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일부 시험에서는 유사한 결과를 얻었지만 모든 결론이 일치하지는 않았다.
원래 시험의 대상자 조건과 치료, 결과 측정 방식을 가깝게 재현할 수 있
을 때 일치도가 높았다. 진료 기록에 필요한 정보가 없거나 위약 대조를 재
현하기 어려운 경우에는 차이가 커질 수 있다.

이 결과는 가상 대조군을 구성할 때도 자료의 적합성이 중요함을 보여 준
다. 알고리즘의 성능뿐 아니라 원자료가 시험의 질문에 답할 수 있는지 확
인해야 한다.

분석 전에 결과 지표와 비교 시점, 환자 선정 기준을 정하는 것도 중요하다.
결과를 본 뒤 유리한 환자만 고르거나 측정 시점을 바꾸면 치료 효과가 크
게 보일 수 있다. 모델을 학습한 자료와 시험의 결과 자료를 분리하고, 분
석 계획을 남겨 두어야 다른 연구자가 같은 비교를 재현할 수 있다.

적용이 검토되는 분야

희귀질환에서는 환자 모집의 어려움 때문에 외부 대조군의 필요성이 크다.
그러나 적은 환자 수가 비교 자료의 한계를 없애지는 않으므로 질환별로
적절성을 판단해야 한다.

알츠하이머병과 같은 신경질환에서는 개인별 진행 차이를 예측해 분석 효
율을 높이는 접근이 검토된다. 한국의 오프리메드가 소개한 임상시험 시
뮬레이션도 관련 사례다. 다만 과거 자료를 이용한 모의 설계와 새로운 시
험에서 실제로 얻은 성과는 다르다.

항암제 개발에서도 합성 대조군과 디지털 트윈을 시험 설계에 적용하는
연구가 진행되고 있다. 기업 간 협업이나 교육용 설계 사례를 실제 허가 성
과로 확대해 설명해서는 안 된다.
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시험 설계에서 확인할 사항

과거 자료는 당시의 표준 치료를 반영한다. 그사이 치료법이나 진단 기준
이 바뀌었다면 현재 시험과 직접 비교하기 어렵다. 임상시험은 정해진 시
점과 방식으로 결과를 측정하지만 진료 기록은 그렇지 않을 수 있다. 누락
된 정보와 환자 선택의 차이도 고려해야 한다.

따라서 가상 대조군의 목적과 생성 방법, 자료의 출처, 분석의 불확실성을
명확히 제시해야 한다. 개발사와 시험 수행 기관의 역할, 검토 책임도 사전
에 정해야 한다.

가상 대조군의 의의는 임상시험의 부담을 줄이고 기존 자료를 더 체계적
으로 사용하는 데 있다. 현재의 주요 접근은 실제 무작위 시험을 예측 정보
로 보완하는 방식이다. 외부 자료로 대조군을 대신하려는 경우에는 비교
가능성과 편향을 충분히 검토해야 한다. 모집 효율과 근거의 신뢰성을 함
께 확보하는 것이 핵심 과제다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

85kimkj.com

4.3 모델 기반 약물 개발과 동물실험 대체(FDA
Modernization Act)

FDA의 NAMs 설명과 MIDD 공동회의 안내에는 새로운 시험법의 범위와
모델을 개발 판단에 사용하는 조건이 정리되어 있다. 두 문서를 함께 읽으
면 사람 세포 실험과 컴퓨터 예측이 신약개발에서 맡는 역할을 구분할 수
있다.

https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/new-approach-me
thodologies-nams

https://www.fda.gov/drugs/development-resources/model-informed-drug-development-paire
d-meeting-program

신약개발에서는 효능과 안전성을 확인하기 위해 많은 시간과 자원이 필요
하다. 동물에서 얻은 결과가 사람에게 그대로 적용되지 않는다는 점도 개
발의 어려움이다. 약물의 흡수와 대사, 면역 반응, 치료 표적의 작동 방식
에는 종간 차이가 있다.

이러한 문제를 보완하는 접근으로 사람 세포 기반 시험과 컴퓨터 모델의
사용이 확대되고 있다. 새로운 접근 방법론인 NAMs(New Approach
Methodologies)는 비임상 평가의 방법을 다양화한다. 모델 기반 약물
개발인 MIDD(Model-Informed Drug Development)는 자료와 수학
적 모형을 결합해 개발 과정의 의사결정을 지원한다.

NAMs와 MIDD는 회사가 출시한 AI 제품명이 아니다. NAMs는 시험 방법
의 범주이고 MIDD는 모델에서 얻은 정보를 개발 결정에 반영하는 접근이
다. 장기칩은 작은 장치에서 사람 조직의 기능 일부를 구현하며, 컴퓨터 모
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델은 자료와 가정을 계산한다. 서로 다른 종류의 근거를 제공하므로 한 방
법의 장점을 다른 방법의 검증 없이 대신 적용할 수는 없다.

동물실험 대체 방법의 확대

FDA Modernization Act 2.0은 비임상 시험에 세포 기반 분석, 장기칩
(organ-on-a-chip), 컴퓨터 모델 등의 방법이 포함될 수 있도록 법률 표
현을 정비했다. 동물실험을 금지한 것이 아니라, 적절한 다른 방법을 사용
할 수 있는 근거를 명확히 한 것이다. 실제 개발에서는 필요한 경우 동물
연구가 계속 사용된다.

후속 제도 정비는 법률의 취지를 세부 규정과 심사 실무에 반영하는 과정
이다. FDA Modernization Act 3.0 관련 논의와 FDA의 동물실험 감소
로드맵도 이러한 흐름에 속한다. 다만 법안, 시행 중인 규정, 지침 초안은
법적 지위가 다르므로 구분해야 한다.

FDA가 2026년 9월의 용어 정비를 설명한 자료도 특정 시험법을 의무화
하거나 요구하는 증거 기준을 낮추는 변경이 아니라고 명시한다. 동물실
험을 줄이려는 정책 방향과 개별 신약에 필요한 안전성 자료의 판단은 함
께 읽어야 한다. 제목에 현대화나 대체가 들어간다는 이유만으로 모든 동
물시험이 사라졌다고 이해해서는 안 된다.

NAMs에는 독성과 약동학을 예측하는 컴퓨터 모델, 사람 조직의 기능을
모의하는 장기칩, 줄기세포 등으로 만든 오가노이드(organoid)가 포함된
다. 단일클론항체(monoclonal antibody)처럼 동물과 사람의 표적 차
이가 중요한 영역에서도 적용이 검토된다.
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이들 방법의 목적은 특정 시험을 무조건 없애는 데 있지 않다. 평가하려는
위험에 적합한 자료를 확보하는 것이 우선이다. 새로운 방법도 재현성과
예측력, 적용 범위를 검증해야 하며, 필요한 증거 수준이 낮아지는 것은 아
니다.

모델 기반 약물 개발의 개념

MIDD는 비임상 자료, 임상 자료, 기존 지식을 통합한 모델링과 시뮬레이
션으로 개발 결정을 지원한다. 초기 인체 투여 용량, 적절한 투여 간격, 특
수 환자 집단의 용량, 약물 상호작용 등 다양한 질문을 다룬다.

약동학은 몸이 약물을 흡수하고 분포시키고 제거하는 과정을 다루며, 약
력학은 약물이 몸에 어떤 변화를 일으키는지 다룬다. 같은 양의 약을 투여
해도 몸속에 남는 농도가 다를 수 있고, 같은 농도에서도 반응이 다를 수
있다. 두 관계를 연결해야 용량 숫자를 환자의 반응과 함께 해석할 수 있다.

집단 약동학·약력학(PopPK/PD)은 나이, 체중, 장기 기능 등에 따른 약
물 농도와 반응의 차이를 추정한다. 생리 기반 약동학(PBPK)은 장기의 크
기와 혈류, 대사 효소 등의 정보를 이용해 체내 약물 분포를 계산한다. 정
량적 시스템 약리학(QSP)은 약물과 생물학적 신호 경로의 상호작용을 모
형화한다. AI와 머신러닝(AI/ML)도 관련 자료 분석과 예측에 사용될 수 있
다.

이러한 방법은 기존 자료를 연결해 추가 시험이 필요한 부분을 판단하고,
시험 설계를 구체화하는 데 도움을 준다. 그러나 모델의 예측을 어떤 결정
에 사용할 수 있는지는 자료의 품질과 검증 수준에 따라 달라진다.
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예를 들어 용량 간격을 검토하는 모델에서는 투여 뒤 약물 농도가 시간에
따라 어떻게 달라지는지가 핵심 자료가 된다. 모델이 특정 환자 집단의 자
료로 만들어졌다면 다른 집단에서도 같은 관계가 유지되는지 살펴야 한다.
실제로 측정한 범위를 벗어난 예측일수록 추가 근거가 필요할 수 있다. 계
산한 값을 보고서에 적을 때는 적용한 가정과 자료 범위도 함께 남겨야 한
다.

규제 기관과의 협의

FDA의 MIDD 공동회의 프로그램(MIDD Paired Meeting Program)은
개발사가 모델 기반 접근을 규제 전문가와 논의하는 제도다. 모델의 목적
과 가정, 평가 방법을 개발 초기에 협의하면 이후 근거 생성 계획을 세우는
 데 도움이 된다.

ICH M15는 MIDD의 평가와 문서화에 관한 공통 기준을 마련하는 지침이
다. 모델의 사용 맥락과 의사결정에 미치는 영향을 고려해 필요한 검증 수
준을 정하는 접근을 강조한다. FDA와 EMA가 제시한 신약개발 AI 실무 원
칙도 사람 중심 설계, 자료 관리, 위험에 따른 평가, 지속적인 관리를 중요
하게 다룬다.

구체적인 법률과 규정의 적용은 문서의 확정 여부와 관할에 따라 달라진
다. 기업의 협의 경험이나 방법 소개를 일반적인 규제 승인으로 확대해 이
해해서는 안 된다.
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NAMs와 MIDD의 연결

NAMs는 사람의 생물학적 특성을 반영한 자료를 제공하고, MIDD는 이러
한 자료를 해석해 용량과 시험 조건을 검토할 수 있다. 예를 들어 사람 세
포에서 측정한 대사와 독성 정보를 약동학 모델에 반영하고, 임상 자료가
확보되면 모델을 갱신하는 방식이다.

임상 단계에서는 용량 선택과 환자 집단 분석, 시험 설계에 모델을 적용할
수 있다. 앞 절에서 살핀 예후 점수 보정과 외부 대조군도 목적과 조건에
따라 검토할 수 있는 방법이다. 다만 NAMs와 MIDD는 서로 연결될 수 있
는 접근이지, 모든 개발에서 하나의 정해진 절차로 적용되는 제도는 아니
다.

AI 신약개발의 임상 진척

인실리코 메디슨(Insilico Medicine)의 렌토서티브(rentosertib, 옛 이
름 ISM001-055)는 특발성 폐섬유증(IPF) 치료 후보물질이다. 회사는 생
성형 AI를 표적 탐색과 분자 설계에 사용했다고 설명했다.

렌토서티브는 AI의 이름이 아니라 치료 후보물질의 이름이다. 개발사 인
실리코 메디슨은 2026년 7월 7일 3상 개시를 발표하면서 표적 선정에는
PandaOmics, 분자 생성과 최적화에는 Chemistry42를 사용했다고 설
명했다. 두 도구는 같은 회사의 연구 플랫폼 안에서도 맡은 일이 다르다.
인실리코 메디슨의 공식 기술 소개에 따르면 PandaOmics와
Chemistry42는 모두 2020년에 출시되었다. 이는 렌토서티브의 임상시
험 시작보다 앞선 도구 출시 시점이다. 3상 개시는 약이 허가되었다는 뜻
과 구분된다. 관련 연구에서는 TNIK를 표적으로 하는 후보를 개발해 임상
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평가로 연결했다. 두 도구의 출시 연도와 표적 탐색·분자 설계 기능은 회
사의 기술 소개에서 확인할 수 있다.

https://insilico.com/mediakit

초기 임상에서는 안전성과 내약성, 폐활량 지표(FVC, forced vital
capacity) 등의 변화를 살폈다. 이후 더 긴 기간과 더 많은 환자를 대상으
로 효과를 평가하는 3상 개발로 이어졌다. 초기 결과만으로 장기 안전성과
 치료 효과를 확정할 수는 없다.

이 사례는 AI로 탐색한 후보도 단계적인 임상 평가를 거친다는 점을 보여
준다. AI 신약개발 사례와 MIDD의 구체적인 사용 사례도 구분해야 한다.
AI가 표적이나 분자를 제안했다고 해서 개발 전 과정에 모델 기반 의사결
정이 적용되었다고 볼 수는 없다.

개발 속도와 성공 가능성

Exscientia와 스미토모 다이니폰 제약의 강박장애 치료 후보 DSP-1181
은 AI 설계와 빠른 임상 진입으로 알려졌으나 이후 개발이 중단되었다. 빠
른 후보 생성이 임상 성공을 보장하지 않는다는 점을 보여 주는 사례다.

AI 중심 기업이 개발한 후보를 분석한 연구에서는 초기 임상의 성과가 긍
정적으로 나타났지만, 후기 단계까지 일관된 우위가 확인된 것은 아니다.
후보 수와 관찰 기간도 제한적이므로 그 차이를 AI 자체의 효과로 단정하
기 어렵다.

임상이 진행될수록 약물의 물성뿐 아니라 질환의 복잡성, 환자 차이, 동반
질환 등이 중요해진다. 세포 세계 모델과 디지털 트윈도 이러한 변수를 더
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잘 이해하기 위한 연구에 기여할 수 있지만 임상 검증을 생략하게 하지는
않는다.

한국의 연구와 데이터 협력

한국에서도 의약품 개발에 AI를 적용하는 안내와 공동 연구 사업이 추진
되고 있다. K-멜로디는 기업의 자료를 외부에 직접 모으지 않고 공동 모델
을 학습하는 연합학습(federated learning) 기반 접근이다.

사업단 소개에 따르면 K-MELLODDY는 과학기술정보통신부와 보건복지
부가 2024년 4월부터 공동 추진한 사업이다. 하나의 완성된 AI 모델 이름
보다 공동 학습 기반을 만드는 프로젝트 이름에 가깝다. 각 기관에서 계산
한 학습 정보를 모아 공동 모델을 개선하므로 원자료를 한곳에 모으는 부
담을 줄일 수 있다. 다만 자료를 옮기지 않는다는 조건만으로 모든 보안 문
제가 해결되는 것은 아니며 공유되는 학습 정보와 접근 권한도 관리해야
한다.

민감한 연구 자료를 보호하면서 여러 기관의 정보를 학습에 반영하려는
방식이다. 다만 공동 모델의 성능을 확보하려면 자료 정의와 품질, 기관 간
 차이, 평가 절차를 함께 관리해야 한다.

앞으로의 과제

사람 세포와 컴퓨터 모델을 사용하는 범위가 확대되어도 모든 동물실험이
나 임상시험이 곧바로 대체되는 것은 아니다. 새로운 치료 방식이나 학습
자료에 없는 조건에서는 예측의 불확실성이 커질 수 있다. 모델의 결과를
생물학적으로 설명하고 실제 관찰과 비교하는 과정도 필요하다.
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NAMs와 MIDD의 변화는 개발 근거를 만드는 방법이 다양해지고 있음을
뜻한다. 새로운 후보를 탐색하고 적절한 용량과 시험 설계를 선택하는 데
도움을 줄 수 있다. 최종적으로는 해당 사용 목적에 맞는 검증과 환자에게
서 얻은 안전성·효과 자료를 통해 가치를 판단해야 한다.
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Part 3. 해외 의료 AI 도입 사례
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제5장. 미국 의료기관의 AI 도입
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5.1 메이요 클리닉의 VoiceCare AI와 원무 자동화

메이요 클리닉 플랫폼의 공식 해설은 원무와 환자 교육, 안전 관리에 쓰는
에이전트를 설명한다. VoiceCare의 시범사업 범위는 개발사가 낸 2025
년 2월 발표문에서 확인할 수 있다.

https://www.mayoclinicplatform.org/2026/08/07/ai-agents-in-healthcare/

https://www.prnewswire.com/news-releases/agentic-ai-startup-voicecare-ai-launches-to-auto
mate-healthcare-back-office-and-super-staff-workforce-302376944.html

병원의 업무에는 진료 외에도 보험 혜택 확인, 사전승인 신청, 청구 후속
처리 등이 포함된다. 원무(院務) 또는 백오피스(back office) 업무는 여
러 기관의 정보를 확인하고 결과를 병원 시스템에 기록하는 과정이다. 전
화와 문서 처리가 반복되기 때문에 의료 AI의 적용 분야로 관심을 받고 있
다.

원무 자동화는 의료진과 행정 인력의 반복 업무를 줄일 수 있다. 다만 보험
정보나 승인 결과를 잘못 처리하면 환자의 비용 부담과 치료 일정에 영향
을 줄 수 있으므로, 정확성과 검토 절차가 중요하다.

보험사 통화를 지원하는 음성 에이전트

VoiceCare AI는 개발 회사의 이름이고 Joy는 그 회사가 만든 음성 에이
전트다. 회사의 공개 출범과 메이요 협력 발표일은 2025년 2월 14일이다.
개발을 시작한 날이나 메이요 전 부서에서 사용을 시작한 날을 뜻하지는
않는다. 환자에게 직접 진단을 내리는 제품으로 이해해서도 안 된다.

https://kimkj.com/
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https://www.prnewswire.com/news-releases/agentic-ai-startup-voicecare-ai-launches-to-automate-healthcare-back-office-and-super-staff-workforce-302376944.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/agentic-ai-startup-voicecare-ai-launches-to-automate-healthcare-back-office-and-super-staff-workforce-302376944.html


AI와 의료의 대전환

98kimkj.com

VoiceCare AI는 2025년 2월 메이요 클리닉과 보험 관련 원무 업무의 시
범사업을 추진한다고 발표했다. 대상은 신경과, 소아과, 의료·행정 지원
부서였으며, 환자의 보험 혜택 확인과 사전승인이 주요 업무였다.

음성 AI 에이전트 조이(Joy)는 보험사와 통화하고 대기한 뒤 필요한 정보
를 확인하며, 통화 내용을 요약해 기록하도록 설계되었다. 이 사례의 목적
은 보험사와의 반복적인 소통을 자동화하는 데 있다. 환자 진료와 예약 전
체의 자율 처리를 뜻하지 않는다.

공개 자료는 시범사업의 방향을 설명하지만, 메이요 전체의 도입 완료나
구체적인 시간·비용 절감 효과를 입증하지는 않는다. 메이요는 해당 기술
에 재정적 이해관계를 갖는 것으로 공지되어 있다. 따라서 도입 발표와 독
립적인 성과 평가는 구분해서 읽어야 한다.

답변 생성에서 업무 수행으로

예를 들어 병원 직원이 검사 전 보험 적용 여부를 확인한다고 하자. 확인할
환자와 검사 정보를 준비하고 보험사의 답변을 들어야 한다. 필요한 항목
이 빠졌으면 다시 묻고 확인 결과를 남긴다. 음성 에이전트도 이런 순서를
처리 대상으로 삼는다. 말소리를 글로 바꾸는 기능, 다음 질문을 고르는 기
능, 답을 음성으로 전달하는 기능이 연결된다. 통화가 끝났다는 사실과 보
험 확인이 정확히 끝났다는 사실은 다르다.

에이전트(agent)는 언어모델의 출력을 다음 행동과 연결하는 시스템이다.
거대언어모델(LLM, Large Language Model)이 질문에 답변을 생성한
다면, 에이전트는 그 결과를 바탕으로 전화를 걸거나 정보를 조회하고 기
록을 갱신하는 일련의 업무를 수행할 수 있다.
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메이요 클리닉 플랫폼의 존 하람카(John Halamka)와 폴 체라토(Paul
Cerrato)는 의료 에이전트를 설명하면서 이러한 행동의 연결을 강조했다.
원무에서는 보험사 확인, 질문과 응답, 결과 기록, 예외 상황의 담당자 인
계가 하나의 과정으로 구성된다.

실제 구현에서는 시스템 간 연결 통로인 API(Application
Programming Interface)를 사용하거나 음성과 화면 입력을 처리할 수
있다. 중요한 것은 어떤 방식으로 연결하느냐뿐 아니라, 에이전트가 처리
할 수 있는 범위와 사람에게 넘길 조건을 명확히 정하는 것이다.

환자 교육으로의 확대

MedEduChat은 메이요와 코넬대, MIT 소속 연구자들이 참여한 연구 시
스템이다. 관련 논문은 2025년 12월 18일에 나왔다. 메이요가 환자용 상
용 서비스를 전면 출시했다는 발표와는 구별해야 한다. 연구의 출발점은
진료가 끝난 뒤에도 환자가 자신의 기록을 이해하도록 돕는 데 있다.

작동 순서는 질문, 관련 기록 확인, 설명 생성으로 이해할 수 있다. 예를 들
어 환자가 기록에 적힌 치료 용어의 뜻을 묻는다고 하자. 시스템은 질문과
관련된 기록을 참고해 읽기 쉬운 설명을 만든다. 기록에 없는 검사 결과를
추측해 채우면 안 된다. 기록 자체가 오래되었거나 빠져 있다면 설명에도
그 한계가 남는다.

메이요의 MedEduChat은 전립선암 환자의 이해를 돕는 연구 사례다. 전
자의무기록(EHR, Electronic Health Record)의 환자 정보를 바탕으로
의학 용어와 진료 내용을 쉽게 설명하는 방향으로 개발되었다.
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초기 연구에서는 환자와 전문가가 사용성과 답변을 평가했다. 의무기록에
근거해 설명하는 기능은 가능성을 보였지만, 개인의 상황에 맞춘 답변은
추가 개선이 필요한 부분이었다. 사용자가 편리하게 느끼는 것, 정보가 정
확한 것, 치료 결과가 좋아지는 것은 각각 별도로 평가해야 한다.

이 연구는 소규모 사용성 평가이므로 다양한 환자 집단과 실제 임상 효과
에 대한 후속 검증이 필요하다. 환자 교육 에이전트는 의료진의 설명을 지
원하고 진료 내용을 이해하도록 돕는 역할로 볼 수 있다.

환자 안전 업무와 AI

PSVT는 환자 안전을 관리하는 프로그램 이름이다. 하나의 언어모델이나
판매 제품 이름으로 보기 어렵다. 메이요의 2026년 8월 해설은 위험 분류
에이전트가 운영 단계에 있고, 패턴 탐색 에이전트는 개발 중이라고 설명
했다. 같은 프로그램 안에서도 기능마다 준비 수준이 다를 수 있다는 뜻이
다.

메이요는 낙상, 병원 감염, 욕창, 약물 관련 사건, 상태 악화 등을 다루는
환자 안전 활력징후(PSVT) 프로그램도 소개했다. 환자의 위험을 분류하
고 자료에서 패턴을 찾는 에이전트를 개발하는 접근이다.

이런 시스템은 입원 중 축적되는 정보를 정리해 의료진이 검토할 대상을
선정하는 데 도움을 줄 수 있다. 다만 프로그램의 운영 또는 개발 소식과
실제 사고 감소 효과는 다르다. 경보의 정확성, 불필요한 알림, 의료진의
대응 부담까지 함께 평가해야 한다.
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기업 협력과 적용 분야

메이요는 NVIDIA와의 협력에서도 디지털 병리와 생성형 AI 인프라를 연
구하고 있다. 다만 이 협력과 VoiceCare의 보험사 통화 시범사업은 서로
다른 적용 분야다.

한 의료기관 안에서도 원무, 환자 교육, 안전 관리, 병리 분석의 목적과 요
구 조건은 다르다. 기관의 전체 AI 전략을 이해하려면 개별 사업이 어떤 업
무를 대상으로 하는지 구분해야 한다.

원무 자동화의 운영 조건

검토 화면에는 결론과 함께 확인 날짜와 근거가 보여야 한다. 예를 들어 승
인번호는 받았지만 특정 기간에만 유효할 수 있다. 번호만 복사하고 유효
기간을 빠뜨리면 다음 담당자는 허용 범위를 오해할 수 있다. 불완전한 답
을 빈칸으로 남겨 확인을 요청하는 편이, 그럴듯한 값으로 채우는 것보다
업무를 정확하게 이어 준다.

사전승인과 보험 확인에서는 보험자 정보, 승인번호, 적용 조건 등을 정확
히 기록해야 한다. 통화가 중단되거나 답변이 불분명한 경우에는 담당자
가 이어서 처리할 수 있어야 한다. 환자의 권리나 비용에 영향을 주는 결과
에는 적절한 확인 절차가 필요하다.

자동화 편향(automation bias)도 고려해야 한다. 시스템의 결과를 충분
히 검토하지 않고 수용하면 입력이나 해석의 오류가 후속 업무에 반영될
수 있다. 사람이 검토하는 지점(human-in-the-loop)을 업무 위험에 맞
게 정해야 한다.
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보험사 통화에는 이름, 진단, 보험번호 등 민감한 정보가 포함된다.
VoiceCare는 HIPAA 준수와 SOC 2 Type II를 설명하고 있으나, 정보보
호 체계와 임상적 안전성은 구분해야 한다. HIPAA는 미국 의료정보 보호
에 관한 법적 요구와 관련되고, SOC 2 Type II는 일정 기간 보안 통제의
운영을 평가하는 감사 체계다.

메이요의 사례는 의료 AI의 도입이 진단 알고리즘에 한정되지 않음을 보
여 준다. 반복적인 원무 업무를 자동화하고 환자에게 정보를 설명하며 안
전 관리 자료를 정리하는 방향으로 적용 범위가 넓어지고 있다. 각 업무에
서 정확성과 실제 효과를 확인하고, 예외 상황을 사람이 처리할 수 있도록
구성하는 것이 도입의 기본 조건이다.
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5.2 Tempus의 정밀 종양학 지원

Tempus의 Next 공식 제품 페이지에서는 진료 지침에 따른 다음 단계와
놓친 진료·추적 관리 대상을 확인하는 기능을 살펴볼 수 있다. Lens의
2026년 발표문에서는 연구 질문을 분석 계획과 코드 실행으로 연결하는
기능을 읽을 수 있다.

https://www.tempus.com/solutions/next/

https://www.tempus.com/news/pr/tempus-unveils-the-next-generation-of-lens-expanding-its-
agentic-ai-platform-for-oncology-drug-development/

정밀 종양학(precision oncology)은 종양의 분자적 특성과 환자 상태를
반영해 치료를 선택하는 접근이다. 같은 암종이라도 유전자 변이나 단백
질 발현에 따라 적절한 치료가 달라질 수 있다. 이를 위해서는 필요한 검사
가 시행되고, 결과가 치료 결정에 연결되어야 한다.

실제 진료에서는 검사 대상자를 놓치거나 검사 결과가 충분히 반영되지
않는 문제가 생길 수 있다. Tempus는 임상 기록과 분자 정보를 분석해 이
러한 진료 공백(care gap)을 줄이고 연구를 지원하는 플랫폼을 제공한다.

Next와 Lens의 역할

두 제품의 개발사는 미국의 Tempus다. Next라는 이름의 플랫폼을 소개
한 공식 발표는 2024년 4월 16일에 나왔다. 그 이전의 관련 알고리즘 개
발·협력 이력과 제품 공개일은 구분해야 한다. Lens는 2021년 5월 20일
데이터 분석 플랫폼으로 출시되었다. 2026년 5월 31일 발표는 그 플랫폼
에 에이전트 기능을 확대한 새 세대에 관한 것이다.
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비정형 자료는 정해진 칸에 들어 있는 숫자와 달리 문장으로 남은 정보를
뜻한다. 예를 들어 진료기록에 검사를 외부 병원에 의뢰했다고 적혀 있을
수 있다. AI는 이런 문장을 읽어 검사와 결과의 상태를 정리한다. 결과가
기록에 없다는 이유만으로 검사를 하지 않았다고 단정하면 안 된다. 알림
을 받은 의료진이 외부 자료와 환자 상황을 확인해야 하는 이유다.

Tempus Next는 의료기관의 임상 의사결정 지원 도구다. 전자의무기록
(EHR)의 비정형 자료를 분석해 진료 지침상 필요한 바이오마커
(biomarker) 검사를 받지 않은 환자를 찾고, 의료진에게 알림을 제공한
다. 새로운 치료법을 독립적으로 결정하기보다 필요한 검사와 검토가 이
루어지도록 지원한다.

Tempus Lens는 제약사와 연구자를 위한 분석 플랫폼이다. 연구 질문에
따라 환자 집단과 자료를 분석하며, 공동과학자(Co-scientist) 에이전트
는 분석 계획과 코드 실행을 지원하도록 소개되었다. 비식별 임상 자료와
분자 정보를 신약개발 연구에 연결하는 접근이다.

두 플랫폼은 같은 제품의 이전 이름과 새 이름이 아니다. Next는 진료 과
정의 누락을 찾는 데, Lens는 연구 분석에 초점을 둔다. 의료 AI가 진료와
연구에서 서로 다른 업무를 지원하는 사례로 구분할 수 있다.
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여러 자료를 연결하는 기반

Lens에서는 연구자의 질문이 입력이 된다. 분석 대상과 비교 조건을 정한
뒤 해당 자료를 골라 계산하고 결과를 보여 준다. 예를 들어 특정 변이가
있는 환자와 없는 환자의 기록을 비교할 수 있다. 두 집단의 나이나 이전
치료가 다르면 결과 해석도 달라진다. AI가 코드를 만들고 실행해도 비교
조건이 타당한지 판단하는 연구자의 역할은 남는다.

유전체는 DNA 정보를, 전사체는 유전자가 RNA로 읽힌 상태를 다룬다.
영상은 조직의 모양을 보여 줄 수 있다. 서로 다른 자료를 연결하면 한 종
류의 검사만으로 보이지 않는 관계를 살필 수 있다. 그러나 한 환자의 자료
가 서로 정확히 연결되어 있는지부터 확인해야 한다. 자료가 많아져도 연
결 오류와 누락이 자동으로 사라지지는 않는다.

Tempus는 임상 기록, 유전체, 전사체, 영상 등을 포함하는 대규모 자료
를 보유하고 있다고 발표했다. 이러한 자료는 특정 변이와 질환 경과를 함
께 분석하거나 연구 목적에 맞는 환자 집단을 구성하는 데 사용될 수 있다.

종양 멀티모달 파운데이션 모델(multimodal foundation model) 연구
도 이 기반 위에서 진행된다. 다만 보유 자료의 양과 모델의 정확성은 다른
문제다. 자료의 대표성, 누락, 기관별 측정 차이를 확인해야 하며, 회사가
제시한 초기 결과와 독립적으로 검증된 성능도 구분해야 한다.
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바이오마커 검사와 치료의 연결

바이오마커는 질병이나 치료 반응을 판단할 때 참고하는 생물학적 표지다.
EGFR과 ALK는 유전자 관련 검사에서 등장하고, PD-L1은 단백질 발현
을 평가하는 표지다. 같은 이름이 기록에 등장했다는 사실만으로 검사가
끝났다고 볼 수 없다. 검사 주문, 검체 채취, 결과 보고, 의료진 확인은 서
로 다른 단계이기 때문이다. 진료 공백을 찾는 시스템은 이 상태들을 구별
할 수 있어야 한다.

미국임상종양학회(ASCO)에서 소개된 연구는 여러 지역사회 의료기관의
초기 비소세포폐암(eNSCLC) 환자를 대상으로 Next 도입 전후를 비교했
다. 도입 후 EGFR, ALK, PD-L1 검사 비율이 높아진 것으로 보고되었다.

이 사례의 의미는 이미 알려진 진료 지침을 실제 진료에 적용하도록 지원
했다는 점이다. 환자의 기록을 지속적으로 분석하면 필요한 검사가 누락
된 사례를 발견하고 의료진의 검토로 연결할 수 있다.

다만 검사 시행이 늘어난 결과와 생존이나 재발의 개선은 구분해야 한다.
도입 전후 비교에는 같은 기간의 진료 관행 변화도 영향을 줄 수 있다. 현
재 결과는 진료 과정의 개선 가능성을 보여 주는 것으로 이해하는 것이 적
절하다.
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치료 후 추적과의 연계

Tempus는 미세잔존질환(MRD, Molecular Residual Disease) 검사
기업 Personalis와 협력해 왔으며, 인수 계약도 발표했다. MRD 검사는
치료 후 남아 있을 수 있는 질환의 흔적을 살피는 접근이다. 조직 기반 분
자 분석과 치료 후 추적을 연결하면 환자 경과를 더 연속적으로 분석할 가
능성이 있다.

인수 계약의 발표와 거래 완료는 구분해야 한다. 사업 계획만으로 통합된
진료 체계가 이미 완성되었다고 볼 수는 없다. 실제 기능과 임상적 효과는
별도로 확인해야 한다.

계산 인프라와 협력 관계

대규모 임상·분자 자료를 분석하려면 고성능 컴퓨팅이 필요하다.
Tempus도 관련 인프라를 설명하지만, 특정 기술 공급사와의 협력 범위
를 공개 자료 이상으로 확대해 해석해서는 안 된다. 이 절은 확인된
Tempus 플랫폼의 기능을 중심으로 다룬다.

의료 AI를 이해할 때는 데이터 보유, 분석 모델, 시스템 연결, 기업 협력이
각각 어떤 역할을 하는지 구분하는 것이 필요하다. 협력 발표가 특정 임상
기능의 성과를 입증하지는 않는다.
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의료진의 판단과 적용 범위

Next와 같은 도구는 의료진의 의사결정을 지원한다. 기록에서 검사 후보
를 찾아 알리더라도 환자가 실제 검사와 치료를 받을지는 진료 맥락을 고
려해 판단해야 한다. 개별 AI 제품의 규제 허가를 플랫폼 전체의 자율 진료
 허가로 이해해서도 안 된다.

자료가 특정 국가나 인구 집단에 편중되어 있으면 다른 집단에 적용할 때
성능이 달라질 수 있다. 외부 기관의 자료로 평가하고, 실제 업무에서 알림
이 어떻게 처리되는지 확인해야 한다. 알림의 정확성과 의료진의 대응 부
담도 운영 평가에 포함된다.

Tempus의 사례는 의료 AI가 새로운 예측을 생성하는 기능 외에, 필요한
정보가 적절한 시점에 의료진에게 전달되도록 지원할 수 있음을 보여 준
다. 정밀의료의 발전에는 분자 분석 기술뿐 아니라 검사, 결과 확인, 치료
결정, 추적 관리가 연결되는 업무 체계가 필요하다.
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제6장. 중국의 의료 AI 도입

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

111kimkj.com

6.1 하북의대 부속병원의 AI 운영 성과

하북의과대학 제1병원 연구진의 운영 논문은 어떤 업무부터 AI를 도입했
는지 설명한다. 임상 정확도를 겨룬 시험과 병원의 운영 경험을 구분해 읽
으면 결과의 범위가 분명해진다.

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13245460/

의료 AI를 실제 업무에 정착시키려면 기술 성능뿐 아니라 진료 절차와 조
직의 운영 방식을 함께 검토해야 한다. 시범사업을 마친 뒤 사용이 중단되
거나 일부 부서에만 머무는 경우도 있기 때문이다. 이런 현상을 시범사업
의 함정(pilot trap)이라고 한다.

중국 하북의과대학 제1병원은 사전문진, 종양 협진 지원, 약물농도 모니
터링에 AI를 단계적으로 도입했다. 관련 연구는 약 18개월의 운영 경험을
바탕으로, 병원에서 AI를 어떻게 확대하고 관리했는지 설명한다. 단일 모
델의 정확도보다 업무 흐름(workflow)과 관리 체계(governance)를 살
피는 사례다.

위험 수준에 따른 단계적 도입

논문은 2026년 6월 4일에 공개되었다. 이는 운영 경험을 발표한 시점이
며, 세 시스템의 최초 개발일이나 판매 시작일과 같지 않다. 사전문진과 종
양 협진 지원, 약물농도 관리는 업무의 이름이다. 이를 하나의 회사가 만든
동일한 모델의 세 가지 이름으로 이해하면 안 된다. 병원의 이름은 운영
주체를 가리키며, 그것만으로 시스템의 개발 회사나 모델 버전까지 알 수
는 없다.
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병원은 처음부터 모든 임상 업무를 자동화하지 않았다. 먼저 진료 전 정보
수집을 지원하고, 이후 전문적인 판단을 보조하는 기능을 도입했다.

지능형 사전문진에서는 환자가 진료 전에 증상과 병력을 입력하면 AI가
구조화된 병력 초안을 작성한다. 의사는 초안을 확인하고 추가로 필요한
사항을 질문할 수 있다. 여러 진료과에서 공통적으로 발생하는 정보 수집
과 기록 업무를 지원하는 기능이다.

다학제 종양 의사결정 지원은 영상과 병리, 치료 이력을 정리해 협진에서
검토할 선택지를 제시한다. 여러 전문과가 같은 환자를 논의할 때 필요한
자료를 연결하는 방식이다. 최종 치료 결정은 의료진이 담당한다.

둘록세틴(duloxetine) 약물농도 모니터링은 혈중 약물농도를 참고해 용
량 조절을 지원한다. 전문적인 해석과 환자별 판단이 필요한 기능이므로
관련 진료 영역에서 제한적으로 사용되었다.

도입 범위의 차이

환자가 입력한 답을 정리하는 기능과 약물 용량을 제안하는 기능은 오류
의 결과가 다르다. 예를 들어 사전문진에서 증상의 시작 시점이 빠지면 의
사가 다시 물을 수 있다. 반면 투약 관련 자료의 단위나 채혈 시간이 틀리
면 제안의 의미가 달라질 수 있다. 둘 다 확인이 필요하지만 확인 항목과
담당 전문가는 같지 않다. 단계적 도입은 이런 차이를 실제 업무 분담에 반
영하는 과정이다.

사전문진은 많은 진료과로 확대된 반면, 종양 치료와 약물 용량 지원은 관
련 전문 영역을 중심으로 적용되었다. 정보 정리와 문서 작성은 여러 과에
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서 사용할 수 있지만, 치료 선택을 직접 지원하는 기능은 위험과 책임을 더
 세밀하게 관리해야 하기 때문이다.

이러한 방식은 단계적 도입(staged rollout)의 한 형태다. 공통 업무부터
적용하고, 임상 위험이 큰 기능은 사용 범위와 검토 절차를 명확히 하면서
확대한다. 병원에서는 기능별로 필요한 교육과 감독 수준도 달라진다.

보고된 운영 변화

성과표에서는 무엇을 분모로 계산했는지도 읽어야 한다. 문서 한 건을 만
드는 시간과 환자 한 명의 전체 체류시간은 다르다. AI 사용에 익숙한 직원
만 응답한 만족도 조사라면 전체 직원의 경험과 차이가 날 수 있다. 같은
기간 인력을 늘리거나 접수 동선을 바꿨다면 대기시간 변화에 그 영향도
섞인다. 이런 조건을 확인해야 다른 병원에 도입할 때 기대할 수 있는 효과
를 가늠할 수 있다.

운영 연구는 대기시간, 문서 작성, 진료 효율과 환자 만족도 등에서 개선을
보고했다. 다만 문서 작성 완료 효율과 진료 전체의 효율은 서로 다른 지
표다. 특정 업무의 개선 수치를 병원 전체의 성과로 확대해서는 안 된다.

같은 기간 외래 동선과 데이터 관리, 품질관리 절차도 함께 개선되었다. 따
라서 보고된 변화는 AI를 포함한 운영 개선 과정의 결과로 이해해야 한다.
AI만의 효과를 따로 입증한 연구는 아니다.

이 사례의 의미는 업무 효율의 정확한 증가율보다, 여러 기능을 일상 진료
에 연결하고 일정 기간 운영한 경험에 있다. 다만 병원 전체의 도입과 개별
의료진의 지속적인 사용은 구분해야 하며, 다른 기관에서도 같은 결과가
나타날지는 추가 확인이 필요하다.
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기술 도입과 조직 역량

NASSS는 특정 AI 제품의 이름이 아니다. 기술을 받아들이지 않거나 사용
을 중단하는 이유까지 살피는 분석 틀이다. 병원이 도입을 발표한 뒤 실제
사용이 이어지는지 보는 데 의미가 있다. 예를 들어 자료 입력이 번거로워
의료진이 기능을 건너뛴다면 모델의 시험 점수가 높아도 업무 효과는 작
아진다. 현장의 문제를 접수하고 고칠 담당자가 있는지도 운영 능력에 포
함된다.

의료 AI의 확산에는 사용자 역할, 지원 체계, 예외 처리 기준이 필요하다.
사전문진 초안을 누가 확인하는지, 협진 자료에 오류가 있으면 어떻게 수
정하는지, 약물 관련 제안을 누가 승인하는지 정해야 한다.

NASSS와 같은 기술 도입 분석 틀도 기술 자체 외에 환자와 사용자, 조직,
제도의 영향을 함께 살핀다. 병원이 새로운 기능을 지속해서 운영하려면
이러한 조건이 실제 업무에 맞게 구성되어야 한다.

하북의과대학 제1병원은 AI를 단일 제품으로 일괄 도입하기보다, 업무의
성격과 위험에 따라 적용한 사례로 볼 수 있다. 정보 정리에서 전문적 판단
지원으로 범위를 넓히되, 의료진의 결정 권한과 검토 절차를 유지하는 방
식이다.

운영 성과와 임상 성과

대기시간이나 문서 처리의 개선은 환자와 의료진의 경험에 중요하다. 그
러나 생존, 재입원, 부작용 등 임상 결과의 개선과는 별도로 평가해야 한다.
 이 연구도 주로 도입과 운영을 다룬다.
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앞으로는 실제 사용의 지속성, 진료과별 차이, 오류 수정 부담, 환자 결과
를 함께 살필 필요가 있다. 의료 AI의 정착 여부는 도입 발표나 초기 만족
도만으로 판단하기 어렵다. 병원의 업무와 관리 체계 안에서 안정적으로
작동하는지 확인하는 과정이 필요하다.
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6.2 WiNGPT 3.0과 앤트아푸 서비스

WiNGPT 3.0 연구진의 기술보고서는 모델의 학습 방법과 시험 범위를 공
개한다. 앤트그룹의 AQ 출시 자료는 병원용 모델과 개인용 건강 앱이 어
떤 점에서 다른지 비교하는 데 도움이 된다.

https://arxiv.org/abs/2505.17387

https://www.antgroup.com/news-media/press-releases/1750924800000

중국 의료 AI의 적용은 의료기관의 업무 지원과 개인의 건강관리 서비스
로 확대되고 있다. 의료진이 병원 정보시스템에서 사용하는 도구와, 주민
이 휴대전화로 건강 정보를 확인하는 서비스가 함께 발전하는 양상이다.

이러한 변화의 배경에는 대형병원으로의 환자 집중과 지역 의료기관에 대
한 신뢰 문제도 있다. AI를 통해 지역의 의료정보 접근성을 높이고 의료진
의 업무를 지원하려는 시도가 이루어지고 있다. 다만 서비스 보급과 의료
체계의 불균형 해소는 별도로 평가해야 한다.

병원 정보시스템과 WiNGPT

WiNGPT 3.0 기술보고서의 첫 공개일은 2025년 5월 23일이다. 6월 5일
에는 수정본이 올라왔다. 이는 3.0 연구보고서의 공개 이력이며
WiNGPT 전체 제품군의 최초 출범일과 다르다. 보고서가 다룬 모델은 약
320억 개의 매개변수를 가진다. 매개변수는 학습 중 조정되는 내부 값이
며, 숫자가 크다는 이유만으로 의료 판단이 정확해지지는 않는다.

연구진은 답변 예시를 따라 배우는 지도 미세조정과 보상에 따라 출력을
개선하는 강화학습을 사용했다. 의료 질문을 받으면 학습한 지식과 질문
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의 조건을 바탕으로 답변을 생성한다. 병원 기록을 자동으로 읽는 기능은
별도의 시스템 연결이 있어야 가능하다. 언어모델을 설치한 것만으로 모
든 환자의 의무기록에 접근할 수 있는 것은 아니다.

WiNGPT는 의료정보 기업 위닝헬스(卫宁健康, Winning Health)의 의
료 특화 거대언어모델이다. 회사는 이를 병원 정보시스템 WiNEX와 연결
하고, WiNEX Copilot 등의 형태로 의료진의 업무를 지원하도록 구성했
다.

병원에 적용되는 AI는 독립적인 채팅창에 머무르기보다 기록과 조회, 정
보 정리 등 기존 업무에 연결되어야 한다. 의료진이 사용 중인 시스템에서
필요한 도움을 받을 수 있도록 하는 것이 통합의 목적이다.

위닝헬스는 WiNEX Copilot 등 AI 제품을 약 150개 의료기관에 배포했다
고 발표했다. 이 수치는 WiNGPT 3.0 단일 모델의 도입 기관 수와 동일하
지 않으며, 실제 사용 빈도나 임상 성과를 뜻하지도 않는다. 배포 범위와
현장의 정착 정도는 구분해서 볼 필요가 있다.

WiNGPT 3.0 기술보고서는 의료 계산과 의학 지식 평가 결과를 제시했다.
이러한 시험은 기본 역량을 비교하는 데 도움이 되지만, 환자의 진단과 치
료가 개선되었는지는 실제 사용 환경에서 확인해야 한다.
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다른 의료 모델과의 구분

윈즈성의 U2-Med 공식 공개 자료는 2026년 7월 17일에 나왔다. 의료,
의료보험, 의약 업무를 대상으로 한 특화 모델이다. 이후 회사가 설명한
U2-Med-World는 진료 과정을 모사하는 세계 모델 연구다. 기반이 되는
의료 모델과 그 모델을 훈련·평가하는 가상 환경을 구분해야 한다.
HealthBench도 판매용 의료 AI가 아니라 답변을 평가하는 시험 체계다.

U2-Med는 윈즈성(云知声, Unisound)의 모델로, 위닝헬스의 WiNGPT
와는 다르다. U2-Med는 의료 세계 모델을 이용해 여러 차례 질문하고 정
보를 추가하면서 판단을 수정하는 방식을 연구한다. 자세한 구조는 2.2절
에서 살펴보았다.

윈즈성은 HealthBench에서 높은 평가를 받았다고 발표했다.
HealthBench는 의료 대화의 정확성, 위험 식별, 소통 등을 채점 기준
(rubric)에 따라 평가한다. 다만 기업이 발표한 벤치마크 결과와 실제 의
료기관의 효과는 구분해야 한다.

WiNGPT와 U2-Med는 서로 다른 기업과 설계에 기반하지만, 모두 의료
정보 처리와 판단 지원을 확대하려는 접근이다. 제품의 명칭보다 어떤 자
료에 접근하고 어떤 업무를 지원하는지 살피는 것이 중요하다.
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개인 건강관리 서비스 앤트아푸

AQ의 개발·운영 주체는 앤트그룹이다. 회사가 발표한 앱 출시일은 2025
년 6월 26일이다. 이후의 서비스명 변경과 기능 확대는 최초 출시와 나누
어 볼 필요가 있다. 앱은 사용자가 입력한 질문이나 올린 자료를 받아 설명
을 제공하고 필요한 서비스로 연결한다. 앱이라는 창구, 그 안에서 답변을
만드는 모델, 실제 의사의 상담은 각각 다른 역할이다.

예를 들어 검사표 사진을 올리면 글자와 숫자를 읽는 단계가 먼저 필요하
다. 이어 항목의 뜻을 설명할 수 있다. 사진이 흐려 숫자를 잘못 읽었거나
검사 날짜가 빠졌다면 설명의 전제가 틀릴 수 있다. 사용자가 입력한 자료
의 품질과 실제 진료기록의 확인 여부를 함께 봐야 한다. 친절하고 긴 답변
이 이런 문제를 대신 해결해 주지는 않는다.

앤트그룹은 건강 앱 AQ를 출시한 뒤 앤트아푸(蚂蚁阿福)로 서비스를 확
대했다. 사용자는 건강 관련 질문을 하고 검사 결과나 생활습관에 관한 정
보를 확인할 수 있다. 스마트워치와 밴드의 정보, 음식 사진, 체중관리 기
능 등 일상적인 건강관리와의 연결도 소개되었다.

이런 서비스는 병원을 방문하기 전 정보를 확인하거나 일상에서 건강 상
태를 관리하는 데 접근성을 높일 수 있다. 다만 회사는 서비스가 진단을 하
거나 의사를 대체하는 것은 아니라고 설명한다. 일반적인 건강 정보와 개
인에 대한 의료적 판단을 구분해야 한다.

회사는 사용자와 문의 규모의 증가를 발표해 왔다. 다만 누적 사용자와 월
간 활성 사용자(MAU, Monthly Active Users)는 다른 지표이므로 직접
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비교하기 어렵다. 이용 규모가 커졌다는 사실만으로 정보의 정확성이나건
강 개선 효과가 입증되지는 않는다.

지역 의료기관과의 연결

앤트아푸는 일부 지방정부와 지역 의료기관의 디지털 가정의 서비스에도
연결되었다. 주민이 검사 결과를 조회하고 관련 설명을 확인하거나, 가정
의 서비스와 연계하는 방식이다.

이 접근에서는 AI의 정보 제공과 실제 의사의 상담이 함께 구성된다. AI가
주민의 질문과 자료를 정리하고, 전문적인 판단이 필요한 경우 의료진과
연결하는 구조를 지향한다. 실제 운영에서는 기관별 기능과 담당자의 역
할이 다를 수 있다.

지역 의료의 효과를 평가하려면 이용자 수 외에도 필요한 진료로 적절히
연결되는지 살펴야 한다. 대형병원 방문의 변화, 상담 이후의 대응, 만성질
환 관리 결과 등이 관련 지표가 될 수 있다. 이용자 수만으로 그런 효과가
확인되었다고 볼 수는 없다.

도입 이후의 과제

의료기관용 시스템과 개인용 서비스는 사용 환경이 다르지만 정확성과 책
임이라는 공통 과제가 있다. 병원에서는 AI의 제안이 의료진의 검토와 연
결되어야 한다. 개인용 서비스에서는 사용자가 정보의 한계를 이해하고
필요한 진료를 받을 수 있도록 안내해야 한다.
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사업의 지속 가능성도 중요하다. 제품 배포가 늘어도 비용을 누가 부담하
고 운영을 어떻게 지원할지가 해결되어야 한다. 자료 관리와 정보 갱신, 오
류 대응도 지속적인 자원이 필요한 업무다.

중국의 사례는 의료 AI가 병원 정보시스템과 개인 건강관리 플랫폼 양쪽
으로 확대되고 있음을 보여 준다. 앞으로는 보급 규모와 함께 실제 사용의
질, 의료진과의 연결, 환자에게 나타나는 효과를 평가해야 한다.
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6.3 마인드레이 启元과 1차 의료 디지털화

선전시 위생건강위원회의 공개 자료는 치위안 중증의학 모델을 병원에 연
결하는 과정을 소개한다. 장비 자료와 의무기록을 모으는 작업, 의료진의
판단을 돕는 기능을 중심으로 읽을 수 있다.

https://wjw.sz.gov.cn/wzx/content/post_12075823.html

중국은 지역 의료기관의 진료 지원을 의료 AI 정책의 주요 과제로 삼고 있
다. 중국에서 기층(基層) 의료기관은 향진위생원, 지역사회 보건센터, 마
을 보건실 등 1차 의료를 담당하는 기관을 뜻한다. 지역에서 검사와 만성
질환 관리, 기본 진료를 제공하는 역할이다.

정책은 이러한 기관의 정보 처리와 진료 지원 능력을 높이고, 상급 병원과
의 협력을 넓히는 방향으로 추진되고 있다. 의료기기 기업도 장비와 정보
시스템에 AI를 연결하는 제품을 개발하고 있다. 마인드레이(迈瑞医疗, 
Mindray)의 启元(치위안, Qiyuan)이 관련 사례다.

1차 의료 AI 정책의 방향

중국의 "인공지능+의료위생" 관련 실시의견은 의료 데이터 기반과 전문 
모델, 에이전트 응용을 확대하는 단계적 목표를 제시했다. 2027년까지 데
이터와 응용 기반을 마련하고, 2030년에는 기층 진료의 지능형 보조 응용
을 널리 보급하는 방향이다.

적용 분야에는 보조 진료, 처방 검토, 추적 관리, 만성질환 관리와 가정의
서비스 등이 포함된다. 지역 단위로 영상·심전도·검사·병리 정보를 공유
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하고 상급 기관과 연결하는 체계도 중요하게 다룬다. 다만 이러한 목표를
현재 달성한 보급률이나 임상 성과로 이해해서는 안 된다.

지방정부는 중앙의 방향을 구체적인 사업으로 추진한다. 베이징의 행동계
획은 공통 추론 서비스와 연산 인프라, 다중 에이전트 플랫폼 등을 다루며,
지역별 만성질환 관리와 기록 품질관리 시범사업을 포함한다. 동시에 AI
가 의료인의 전문적 판단을 완전히 대체해서는 안 된다는 원칙을 제시한
다.

장비와 정보시스템의 연결

치위안 중증의학 모델은 마인드레이가 텐센트 혼원을 기반으로 구성한 사
례다. 선전시의 2025년 3월 18일 자료는 2024년 말부터 일부 지역에 배
포했다고 설명한다. 이 자료로 확인되는 것은 당시의 배포 이력이다. 모든
치위안 제품이 같은 날 출시되었다거나 지역 의료기관 전체에서 사용했다
는 뜻은 아니다.

중환자실에서는 같은 환자의 정보도 여러 기기에 나뉘어 있다. 모니터가
보내는 수치와 검사실 결과, 의사가 쓴 기록을 같은 시간 흐름에 놓아야 한
다. 과거 수치를 현재 수치로 읽으면 환자 상태를 오해할 수 있다. AI가 정
보를 모아 요약한 뒤에는 의료진이 자료의 출처와 시간을 확인할 수 있어
야 한다.

마인드레이는 환자감시장치, 초음파, 체외진단 장비 등을 공급하는 기업
이다. 启元은 이러한 장비와 임상 정보를 연결해 의료진의 판단과 업무를 
지원하는 AI 제품군으로 소개된다. 중증의학 모델은 텐센트의 혼원(混元)
 모델과 마인드레이의 임상 지원 체계를 결합한 협력 사례다.
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초음파 분야에서는 장비와 정보관리 시스템을 연결해 검사 과정 전반을
지원한다. 심전도 분야에서는 수집, 분석, 검토, 전원, 품질관리를 연계한
다. HIS, EMR, LIS, PACS 같은 병원 시스템과의 연결은 검사 결과를 실
제 업무에서 사용할 수 있게 하는 조건이다.

지역 의료공동체에서는 기층 기관이 검사를 시행하고 상급 병원이 판독과
협진을 지원할 수 있다. 유방 초음파의 BI-RADS 분류 지원이나 복부 초
음파의 표준 단면 확인 등도 소개되었다. 이러한 기능은 지역 의료진의 업
무를 보완하는 방향으로 이해할 수 있다.

기능 소개와 임상 평가

회사는 기록 작성과 검사 보고, 조기 경보 등에서 효율 개선을 발표해 왔다.
그러나 기업이 제시한 처리 속도와 실제 환자의 진단·치료 성과는 별도로
 평가해야 한다.

응급 중환자실 기록을 이용한 비교 연구에서는 启元과 범용 모델의 진단 
성능을 평가했다. 특화 모델이 일부 비교에서 높은 결과를 보였지만, 범용 
모델보다 일관되게 우수하다고 보기는 어려웠다. 제공한 정보의 범위와 
질환에 따라 결과도 달라졌다.

이 연구는 과거 기록을 이용한 평가이며 기층 기관의 실제 진료 성과를 직
접 보여 주지는 않는다. 장비에 기능을 추가한 것, 의료진이 지속적으로 사
용하는 것, 환자의 결과가 개선되는 것은 구분해서 확인해야 한다.
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개별 기능에서 업무 과정으로

HIS는 접수와 원무 등을 포함한 병원 정보시스템이다. EMR은 전자의무
기록, LIS는 검사실 정보시스템, PACS는 의료영상 저장·전송 시스템을
뜻한다. 이름이 다른 것은 맡는 자료와 업무가 다르기 때문이다. 서로 연결
하려면 환자를 식별하는 번호와 검사명, 단위, 기록 시점이 맞아야 한다.

초음파의 표준 단면은 비교와 판독에 필요한 정해진 방향의 영상이다.
BI-RADS는 유방 영상 소견을 일관된 범주로 정리하는 체계다. AI가 영상
의 적절성이나 분류를 지원하더라도 충분한 영상을 얻었는지, 다른 검사
와 맞는지는 의료진이 살핀다. 장비 안의 보조 기능과 최종 진료 판단을 구
별하면 각 기능을 평가할 기준도 명확해진다.

의료 AI의 적용은 한 가지 기능을 별도 프로그램으로 제공하는 방식에서
기존 업무 과정에 연결하는 방식으로 확대되고 있다. 검사 결과 해석, 진료
대화의 기록, 다른 기관의 검사 자료 정리, 이상 수치 알림 등을 의료진이
사용하는 시스템에서 처리하려는 접근이다.

의료진이 매번 별도 도구를 실행해야 한다면 사용이 제한될 수 있다. 기존
화면과 기록 과정에 지원 기능을 연결하면 접근성은 높아진다. 반면 시스
템 간 자료의 의미와 형식이 일치해야 하고, 잘못된 정보가 후속 업무에 반
영되지 않도록 관리해야 한다.

마인드레이의 장비·정보시스템 통합과 다른 기업의 병원 시스템 연계는
구체적인 제품은 다르지만 이러한 공통 방향을 보여 준다. 다만 한 기업의
설명을 다른 기업의 실제 기능으로 확대해서는 안 된다.
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지속적인 운영의 조건

지역 의료에서는 여러 질환을 가진 환자와 약물 상호작용을 다루는 능력
이 중요하다. 장기간의 건강 자료가 충분하지 않거나 기관별로 분산되어
있으면 AI가 환자 상태를 해석하는 데 제약이 생긴다.

책임과 비용 부담도 정해야 한다. AI 제안을 누가 검토하고 오류에 어떻게
대응할지, 시스템 유지와 교육 비용을 누가 부담할지가 분명해야 한다. 시
범사업의 지원이 끝난 뒤에도 운영할 수 있는 구조가 필요하다.

중국의 1차 의료 디지털화는 정책, 지방의 인프라, 의료기기, 개인 건강관
리 서비스를 함께 추진하는 흐름이다. 앞으로의 평가는 보급 목표뿐 아니
라 지역 의료진이 실제로 사용할 수 있는지, 필요한 진료와 협진이 적절히
이루어지는지에 초점을 두어야 한다. AI 기능을 지속 가능한 의료서비스
로 연결하는 것이 핵심 과제다.
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Part 4. 의료 AI의 규제·안전·경제성
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제7장. AI 의료기기 규제와 PCCP(사전변경허가계획)
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7.1 PCCP 지침과 AI 모델 변경 관리

FDA의 PCCP 최종 지침은 허용받으려는 변경과 검증 계획을 어떻게 제출
하는지 설명한다. 앞부분의 적용 범위와 변경 계획의 세 구성 요소를 함께
읽으면 제도의 조건을 이해할 수 있다.

https://www.fda.gov/media/166704/download

AI 의료기기는 도입 후에도 개선이 필요하다. 새로운 환자 자료를 반영하
거나 다른 장비에서 얻은 정보를 처리하도록 모델을 조정할 수 있다. 그러
나 변경이 진단과 치료에 영향을 줄 수 있으므로 성능 개선과 안전성 확인
을 함께 관리해야 한다.

사전변경허가계획(PCCP, Predetermined Change Control Plan)은
앞으로 수행할 변경의 범위와 검증 방법을 미리 심사받는 제도다. FDA가
인정한 계획에 맞는 변경은 정해진 조건에서 별도의 시판 서류 제출 없이
적용할 수 있다. 재학습한 모델을 자동으로 승인하거나 모든 변경을 면제
하는 제도는 아니다.

의료기기의 시판 절차와 변경

PCCP는 AI 모델 이름이 아니다. 제조사가 제품의 변경을 관리하기 위해
제출하는 계획이다. FDA의 관련 최종 지침은 2024년 12월 4일 처음 발행
되었고, 현행 문서의 발행일은 2025년 8월 18일이다. 법률에 있는 제도,
그 제도를 설명하는 지침, 개별 제품에 대해 인정된 계획을 구별해야 한다.
지침을 읽고 계획을 작성했다는 사실만으로 제품 변경이 허용되는 것은
아니다.
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미국 의료기기의 시판 절차에는 기존 기기와의 실질적 동등성을 검토하는
510(k), 새로운 중저위험 기기의 분류를 위한 De Novo, 고위험 기기의
시판 전 승인(PMA)이 있다. 절차에 따라 FDA의 허가(clearance), 인가
(authorization), 승인(approval)이라는 용어가 사용된다.

기기가 변경되면 그 변경이 안전성과 성능, 사용 목적에 어떤 영향을 주는
지 판단해야 한다. 중요한 변경에는 새로운 제출이나 보충 신청이 필요할
수 있다. AI 모델을 자주 개선하려는 요구와 변경된 제품의 신뢰성을 확인
하려는 요구를 함께 다루는 것이 PCCP의 목적이다.

법적 근거와 적용 범위

PCCP의 법적 근거는 연방 식품·의약품·화장품법(FD&C Act) 제515C조
다. FDA가 인정한 변경 계획과 일치하고 관련 조건을 충족하는 경우, 개별
 변경마다 다시 제출하는 부담을 줄일 수 있도록 한다.

제조사는 변경하려는 사항과 안전성을 확인할 방법을 제시한다. 규제 기
관은 제품의 심사 과정에서 그 계획을 함께 검토한다. 계획을 작성했다는
사실만으로 면제가 생기는 것은 아니며, 실제 변경이 인정된 범위와 조건
에 맞아야 한다.

FDA의 AI 기기 소프트웨어 기능 관련 지침은 510(k), De Novo, PMA 등
시판 경로에서 PCCP를 어떻게 제시하고 평가할지 설명한다. 개별 제품의
 사용 목적과 위험, 변경 내용에 따라 필요한 근거는 달라진다.
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변경 계획의 세 구성 요소

예를 들어 흉부 영상을 분석하는 가상의 제품을 생각해 보자. 제조사가 다
른 촬영 장비의 영상을 추가로 학습시키려 한다면, 무엇을 추가하고 어떤
환자에게 쓸지 정해야 한다. 기존 장비의 영상에서도 성능이 유지되는지
비교할 수 있어야 한다. 이 예시는 변경 관리의 뜻을 설명하기 위한 것이며,
 특정 제품의 허가 사례가 아니다.

시험 결과를 보기 전에 통과 기준을 정하는 이유도 있다. 결과가 나온 뒤
기준을 낮추면 실제로 개선되었는지 판단하기 어렵다. 평균 점수가 올라
도 특정 연령대에서 병변을 더 자주 놓칠 수 있다. 변경 전후의 전체 성능
과 주요 집단의 결과를 함께 살피는 편이 이런 문제를 찾는 데 도움이 된다.

변경 내용 설명(Description of Modifications)은 무엇을 바꿀 것인지
구체화한다. 성능을 높이겠다는 일반적인 목표만으로는 부족하다. 적용
자료와 기능, 예상되는 성능 변화의 범위를 명확히 해야 한다.

변경 프로토콜(Modification Protocol)은 변경을 개발하고 검증해 적용
하는 절차다. 자료 수집과 분리, 재학습, 성능 평가, 수용 기준, 사용자 안
내 등을 포함한다. 같은 변경이라도 실제 검증 과정이 적절해야 계획에 따
른 적용이 가능하다.

영향 평가(Impact Assessment)는 변경의 이익과 위험을 검토한다. 개
별 기능의 성능뿐 아니라 여러 변경이 함께 적용되었을 때의 영향과 전체
시스템의 안전성도 고려한다.
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이 세 요소는 변경 범위, 수행 방법, 결과의 영향을 연결한다. 제품을 한 번
평가하는 데서 나아가 이후 개선을 어떻게 관리할지 미리 정하는 방식이
다.

재학습과 지속적인 성능 관리

학습 자료는 모델의 내부 값을 조정하는 데 쓴다. 검증 자료는 그 조정이
보지 못한 사례에도 통하는지 확인하는 데 쓴다. 같은 환자의 비슷한 영상
이 양쪽에 섞이면 시험이 쉬워질 수 있다. 실제로 처음 만난 환자의 자료를
 잘 처리할지는 별도로 확인해야 한다.

재학습과 배포도 다른 단계다. 모델을 새로 만들었다고 곧바로 진료 화면
에 적용되는 것은 아니다. 시험을 통과했는지 확인하고 어떤 버전을 적용
했는지 남기는 과정이 필요하다. 문제가 생겼을 때 이전 상태로 돌아갈 수
있는지도 점검할 수 있다. 이러한 실무 조치는 제품의 위험과 인정된 변경
계획에 맞추어 구체화한다.

PCCP는 사람이 통제하는 재학습과 자동화된 변경을 모두 검토할 수 있는
틀이다. 다만 어떤 방식이든 사전에 인정받은 범위와 검증 조건을 따라야
한다. 계획 밖의 변경은 별도의 규제 검토가 필요할 수 있다.

모델 개선에서는 기존 성능의 유지도 중요하다. 새 자료를 학습하면서 이
전에 처리하던 유형의 성능이 낮아지는 파국적 망각(catastrophic
forgetting)이 발생할 수 있다. 회귀 시험(regression test)은 이러한 변
화를 확인하는 방법이지만, 모든 상황을 포괄하지는 못한다.
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따라서 학습 자료와 검증 자료를 구분하고, 다양한 환자와 장비 조건에서
평가해야 한다. 변경 후에도 실제 사용 성능을 관찰하고 문제가 생겼을 때
대응할 절차를 마련해야 한다.

변경 범위를 명확히 하는 이유

새 장비의 자료를 추가하거나 특정 환자 집단의 성능을 개선하는 일도 사
용 목적과 성능에 미치는 영향에 따라 검토가 필요하다. 질환이나 대상 환
자, 의료진의 역할을 바꾸는 변경은 기존 계획에 포함되는지 더욱 신중하
게 판단해야 한다.

PCCP를 통해 허용된 범위를 벗어난 변경을 임의로 적용해서는 안 된다.
실제 배포 버전과 검증 결과를 문서화하고, 사용자에게 변경 사항을 알리
는 관리가 필요하다. 변경의 편의성과 규제상 책임은 함께 다루어야 한다.

국제 원칙과의 관계

여러 기관이 공동 원칙을 냈다고 해서 한 나라의 허가가 다른 나라에서 자
동으로 인정되지는 않는다. 각 지역의 법률과 심사 절차를 따로 확인해야
한다. 공동 원칙은 변경을 구체적으로 한정하고 근거를 남기며 사용자가
변화를 알 수 있게 하자는 방향을 제시한다. 실제 제품에 적용할 때는 해당
 지역에서 인정받은 계획이 기준이 된다.

FDA와 캐나다 보건부, 영국 MHRA는 우수 기계학습 관행(GMLP)과
PCCP 관련 원칙을 함께 논의해 왔다. 변경의 범위가 명확하고, 위험과 근
거에 기반하며, 제품의 생애주기와 투명성을 고려해야 한다는 방향이다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

136kimkj.com

이 접근은 의료 AI의 개선을 일률적으로 제한하기보다, 예측 가능한 절차
안에서 관리하려는 것이다. 제조사는 필요한 변경과 평가 계획을 구체화
하고, 의료기관은 제품의 현재 기능과 변경 이력을 이해할 수 있어야 한다.

PCCP의 핵심은 변경을 미리 설계하고 검증 조건을 합의하는 데 있다. 기
술을 개선하는 속도와 환자 안전을 함께 고려하려면, 계획의 심사뿐 아니
라 실제 변경의 수행과 지속적인 성능 관리가 중요하다.
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7.2 FDA 역량 평가(Competency Assessment)와 위험 평
가

FDA의 생성형 AI 토론 문서는 첫머리부터 확정 지침이 아니라고 밝힌다.
위험을 나누는 방식과 실제 업무 역량을 시험하려는 제안을 읽을 수 있지
만, 이를 시행 중인 허가 요건으로 받아들이면 안 된다.

https://www.fda.gov/media/194242/download

생성형 AI는 다양한 질문에 문장으로 답하고, 대화 내용에 따라 후속 행동
을 제안할 수 있다. 따라서 고정된 분류 결과를 평가하는 방식만으로는 전
체 기능을 설명하기 어렵다. 답변의 정확성뿐 아니라 정보 수집, 위험 식별,
 소통, 사용 범위 준수 등을 함께 살펴야 한다.

FDA는 생성형 AI 의료기기를 다루는 토론 문서에서 위험 평가와 역량 기
반 접근을 논의했다. 이 문서는 의견 수렴을 위한 자료이며, 확정된 가이드
라인이나 의무적인 허가 기준은 아니다. 이 절의 내용도 시행 중인 제도와
앞으로 검토할 평가 방향을 구분해 이해해야 한다.

기능의 역할과 오류의 결과

예를 들어 복약 안내문의 어려운 용어를 설명하는 기능과 처방 내용을 바
꾸는 기능을 비교할 수 있다. 둘 다 문장을 출력하지만 사용자의 다음 행동
에 미치는 영향이 다르다. 같은 오류라도 의료진이 원자료와 대조할 기회
가 있는지에 따라 위험이 달라진다. 화면에 보이는 답변의 길이나 말투만
으로 위험 수준을 정할 수 없는 이유다.
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토론 문서는 기기의 활동(device activity)과 잘못된 출력의 결과
(consequences)를 함께 고려하는 접근을 제시한다. 정보를 제공하는 기
능, 사용자의 행동을 권고하는 기능, 직접 행동하는 기능은 의사결정에 미
치는 영향이 다르다.

같은 권고 기능이라도 오류가 초래할 피해는 다를 수 있다. 일반적인 건강
정보와 구체적인 인슐린 용량 조절은 잘못 사용했을 때의 위험이 같지 않
다. 의료진의 감독 수준과 오류를 발견하거나 수정할 가능성도 고려해야
한다.

이 틀은 자율성의 정도만으로 위험을 정하지 않는다. 사용자가 환자인지
의료진인지, 출력의 정확성을 직접 확인할 수 있는지, 대화가 진행되면서
정보 제공이 구체적 지시로 바뀌는지 등을 검토한다. 안내 문구를 덧붙였
다는 이유만으로 실제 기능의 영향이 사라지는 것도 아니다.

다만 토론 문서는 각 조합에 의료기기 등급이나 시판 경로를 일률적으로
배정하지 않았다. 미국과 유럽의 등급 체계를 혼합하거나, 논의 중인 틀이
이미 허가 기준으로 적용된다고 설명해서는 안 된다.

역량 기반 평가의 목적

역량은 맡은 일을 수행하는 데 필요한 능력을 뜻한다. 의료 에이전트라면
부족한 정보를 알아차리는 능력과 확인한 자료만으로 답하는 능력이 함께
필요하다. 예를 들어 환자의 알레르기 정보가 비어 있다면, 없다고 해석할
지 추가 확인을 요청할지가 평가 대상이 된다. 정답이 있는 지식 문제를 많
이 맞히는 능력과 이런 업무 판단은 같지 않다.
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기반 모델은 여러 제품이 공통으로 쓰는 AI의 바탕이다. 여기에 병원 자료
검색, 도구 실행, 사용자 화면이 붙으면 최종 제품이 된다. 같은 기반 모델
을 쓰더라도 한 제품은 오래된 자료를 검색하고 다른 제품은 최신 자료를
검색할 수 있다. 그래서 모델 이름만 같다는 이유로 평가 결과를 서로 대신
 적용하기 어렵다.

역량 기반 접근(competency-based approach)은 실제로 수행해야 하
는 업무에 필요한 능력을 평가하려는 방식이다. 생성형 AI가 만들 수 있는
모든 답변을 개별적으로 시험하기 어려우므로, 필요한 기능을 체계적으로
 구분하고 대표적인 상황에서 검토한다.

평가 대상은 기반 모델(foundation model) 하나만이 아니라 실제로 배
포되는 기기 전체다. 같은 모델도 검색 자료, 사용자 화면, 도구 연결, 감독
 절차에 따라 다르게 작동할 수 있기 때문이다.

안전 역량에는 위험한 상황의 인식, 사용 범위 준수, 불확실성 전달, 필요
한 경우 사람에게 판단을 넘기는 능력이 포함된다. 임상 역량에는 지식과
분석, 정보 수집, 측정 결과의 해석, 소통의 질 등이 포함된다.

일반화 능력도 중요하다. 다른 기관과 환자 집단, 입력 조건에서 성능이 유
지되는지 평가해야 한다. 여러 단계를 실행하는 에이전트에는 도구 사용
과 권한 준수 같은 추가 역량이 필요하다. 각 항목의 중요성은 제품의 사용
 목적과 위험 수준에 따라 달라진다.
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벤치마킹과 임상 확인

그림자 배치는 실제 업무의 입력을 받되, AI 결과가 진료 판단에 영향을 주
지 않도록 두고 성능을 살피는 방식이다. 예를 들어 기존 진료와 별도로 생
성된 결과를 나중에 검토할 수 있다. 이 방식은 현장 자료를 시험할 기회를
주지만 의료진이 AI를 보고 행동할 때의 변화까지 보여 주지는 못한다. 사
람과 AI가 함께 일하는 성능은 별도의 평가가 필요하다.

벤치마킹은 정해진 자료와 기준으로 기능을 비교하는 평가다. 평가 범위
와 채점 방법, 전문가 판정, 수용 기준을 미리 정하면 일관된 검토에 도움
이 된다. 합성 자료와 가상 환자도 특정 기능을 시험하는 데 사용할 수 있
다.

그러나 시험 환경에서의 성능만으로 실제 진료에서의 작동을 모두 예측할
수는 없다. 임상 확인(clinical confirmation)은 실제 진료 또는 이를 대
표하는 조건에서 기능과 안전성을 살피려는 단계다.

방법은 과거 환자 자료의 후향 평가, 실제 업무에서 결과를 노출하지 않는
그림자 배치(shadow deployment), 표준화 환자와의 대화, 독립 의료
진의 판정, 전향적 연구 등 다양하다. 모든 제품에 동일한 임상시험을 요구
한다는 뜻은 아니며, 위험과 사용 방식에 맞춰 근거를 마련해야 한다.

AI 단독 성능과 사람·AI의 공동 성능도 구분해야 한다. AI가 정확한 정보
를 제공해도 사용자가 잘못 이해하거나 중요한 경고를 놓칠 수 있다. 의료
진의 어떤 업무를 지원하는지에 따라 비교 대상과 평가 지표를 정해야 한
다.
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독립 평가와 시판 후 관리

드리프트는 AI가 고장 났다는 뜻으로만 쓰이지 않는다. 방문 환자의 구성
이 달라지거나 검사 장비와 기록 양식이 바뀌어도 성능이 변할 수 있다. 예
를 들어 약물 이름을 적는 방식이 바뀌면 기존 방식에 익숙한 모델이 필요
한 정보를 놓칠 수 있다. 변경된 환경을 기록해 두어야 모델 문제와 자료
문제를 나누어 살필 수 있다.

제조사와 분리된 평가 자료와 판정자는 결과의 신뢰성을 높이는 데 기여
할 수 있다. 평가 대상에 맞는 자료를 관리하고, 실제 사용 사례를 검토하
며, 시험의 반복 가능성을 확보하는 방식이다. 다만 독립 인증의 구체적인
운영 방식은 추가 논의가 필요한 부분이다.

시판 후에는 기반 모델과 검색 자료, 프롬프트, 사용 환경이 바뀔 수 있다.
변경 후에도 기능이 유지되는지 재평가하고, 입출력 표본을 임상의가 검
토하는 절차가 필요하다. 환자 집단이나 자료 환경 변화에 따른 성능 저하
인 드리프트(drift)도 관찰해야 한다.

7.1절의 PCCP는 변경을 사전에 계획하는 틀이지만, 생성형 AI의 다양한
변화에 어떻게 적용할지는 별도의 검토가 필요하다. 변경 범위와 성능 관
찰, 문제 발생 시 대응을 연결하는 관리가 중요하다.
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추가로 고려할 위험

프롬프트는 AI에 주는 요청이나 지시다. 프롬프트 주입에서는 읽어야 할
자료 안에 행동을 바꾸라는 문장이 들어온다. 예를 들어 외부 문서에 기록
을 다른 곳으로 보내라는 지시가 섞여 있을 수 있다. 문서의 내용은 검토할
자료이며 시스템의 실행 권한을 바꾸는 명령이 아니다. 읽기 권한과 수정
·전송 권한을 나누는 이유가 여기에 있다.

오류의 심각성 외에 발생 가능성, 되돌릴 수 있는지, 다른 안전장치가 있는
지, 결과를 추적할 수 있는지도 중요하다. 병원 단체 등이 토론 문서에 제
시한 의견도 이러한 요소를 강조했다.

프롬프트 주입(prompt injection)은 사용자 입력이나 검색 자료, 도구
결과에 숨긴 지시로 AI의 행동을 바꾸려는 공격이다. 외부 정보를 처리하
고 행동하는 의료 에이전트에서는 승인되지 않은 지시를 따르지 않는지
확인해야 한다.

생성형 AI의 규제 평가는 특정 시험의 높은 점수에서 실제 업무의 안전성
으로 범위를 넓히고 있다. 위험에 맞는 역량을 정하고, 최종 제품과 사람의
상호작용을 평가하며, 도입 이후에도 성능을 관리하는 방향이다. 다만 토
론 단계의 제안과 확정된 규제 요구는 계속 구분해야 한다.
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7.3 영국 AI Airlock과 유럽 AI Act

MHRA의 AI Airlock 2단계 보고서는 참여 사례와 규제상 쟁점을 소개한
다. 유럽연합 집행위원회의 AI Act 안내에서는 고위험 분류와 조항별 적용
 시점을 직접 확인할 수 있다.

https://www.gov.uk/government/publications/ai-airlock-sandbox-phase-2-programme-report

https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/en/ai-act/article-6

https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/en/ai-act/article-113

의료 AI의 규제는 새로운 기술을 시험하면서 제도를 보완하는 접근과 법
적 의무를 정해 준수를 확인하는 접근으로 발전하고 있다. 영국의 AI
Airlock은 개발사와 규제 기관이 실제 기술의 과제를 검토하는 프로그램
이고, 유럽연합의 AI Act는 AI 시스템에 적용되는 법적 요구를 정한 규정
이다.

두 접근은 성격이 다르지만 위험에 비례한 평가와 제품 생애주기 관리, 인
간의 감독을 중요하게 다룬다. 의료 AI를 개발하거나 도입하는 기관은 기
술의 기능뿐 아니라 적용 지역의 규제 구조를 이해해야 한다.

영국의 규제 샌드박스

AI Airlock도 제품이나 진단 모델의 이름이 아니다. MHRA가 운영하는 규
제 검토 프로그램이다. 2단계는 2025년 4월부터 2026년 5월까지 진행되
었다. 공식 보고서는 2026년 6월 9일 공개되었고 7월 27일 갱신되었다.
보고서 자체가 정식 MHRA 지침이 아니라는 설명도 붙어 있다.
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https://www.gov.uk/government/publications/ai-airlock-sandbox-phase-2-programme-report
https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/en/ai-act/article-6
https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/en/ai-act/article-113


AI와 의료의 대전환

144kimkj.com

AI Airlock은 영국 의약품·의료제품규제청(MHRA)의 의료 AI 규제 샌드
박스다. 규제 샌드박스는 정해진 범위에서 새로운 기술의 규제 과제를 검
토하는 프로그램이다. 개발사와 규제 기관이 사용 목적과 근거 생성, 변경
관리 등에 관한 문제를 함께 살핀다.

프로그램은 거대언어모델과 음성 도구, 진단 보조 기술 등을 대상으로 논
의를 진행했다. 기존 규정에 새로운 기능을 어떻게 적용할지, PCCP를 통
한 변경 관리를 어떻게 구성할지, 사용 목적을 확대할 때 무엇을 평가해야
할지 등이 주요 주제다.

참여 자체가 제품의 시판 허가나 임상 사용 승인을 의미하지는 않는다. 프
로그램의 사례 보고서도 공식 가이드라인과 구분해야 한다. Airlock의 목
적은 개별 제품을 즉시 허가하는 것이 아니라, 실제 개발 과정에서 드러나
는 문제를 규제 지식으로 축적하는 데 있다.

도입 이후의 관리

AI Airlock의 후속 단계는 시판 후 감시와 생애주기 관리에도 관심을 넓히
고 있다. 의료 AI는 도입 뒤에도 자료와 모델, 사용 환경이 바뀔 수 있기 때
문이다.

개발 과정의 평가만으로 실제 현장의 모든 변화를 예측하기는 어렵다. 사
용 중 나타나는 오류를 수집하고, 변경 사항을 검증하며, 필요한 정보를 의
료진과 공유하는 체계가 중요하다. 이러한 논의는 미국의 변경 관리 및 역
량 평가와도 연결된다.
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유럽 AI Act와 의료기기

유럽 AI Act는 규정(EU) 2024/1689로 제정된 포괄적인 AI 법률이다. 금
지되는 관행, 고위험 시스템, 투명성 의무, 범용 AI(GPAI) 모델 등을 구분
해 요구 사항을 정한다.

의료기기 AI에서는 제품 법령과의 관계가 중요하다. 의료기기 규정(MDR)
이나 체외진단 의료기기 규정(IVDR)의 적용을 받는 제품 또는 안전 부품
이고, 제3자 적합성 평가가 필요한 경우에는 AI Act의 제품 관련 고위험
요건을 검토해야 한다.

따라서 모든 건강 관련 소프트웨어가 같은 방식으로 고위험에 해당하는
것은 아니다. 의료기기 해당 여부와 사용 목적, 제품 등급, 평가 절차를 함
께 판단해야 한다. AI Act가 의료기기의 기존 등급을 자동으로 바꾸는 것
도 아니다.

고위험 AI의 주요 요구

적합성 평가는 제품이 적용되는 요구사항을 충족하는지 확인하는 절차다.
제3자 평가는 제조사 밖의 평가기관이 참여하는 경우를 뜻한다. 의료기기
라는 이름과 고위험 AI라는 분류는 서로 다른 법률의 질문에 답한다. 어떤
의료 목적을 갖는지 확인한 뒤 AI 관련 요건까지 검토해야 한다. 두 평가를
 하나로 섞으면 필요한 서류와 책임 주체를 놓칠 수 있다.

고위험 시스템에는 위험 관리, 데이터 품질과 편향 점검, 기술 문서, 작동
기록, 사용자 정보 제공 등이 요구된다. 의료진이 출력을 이해하고 필요한
경우 수정하거나 사용을 중단할 수 있도록 인간의 감독을 고려해야 한다.
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정확성, 견고성, 사이버 보안과 품질관리 체계도 중요하다. 이러한 요구는
모델의 점수뿐 아니라 실제 제품이 어떻게 개발되고 운영되는지 평가한다.
 관련 제품 법령에 따른 적합성 평가와 AI 요건의 검토도 연결된다.

제조사와 도입 기관의 역할은 다를 수 있다. 개발사는 설계와 문서화, 성능
및 위험 관리에 책임을 지고, 의료기관은 정해진 사용 조건과 감독 절차에
따라 운영해야 한다. 구체적인 기록 보관과 보고 의무는 해당 조문과 적용
 조건을 확인해야 한다.

적용 일정과 제도 변화

집행위원회의 2026년 7월 27일 통합본 안내에 따르면, 제6조 제1항과 부
속서 I의 제품 관련 고위험 AI에는 제3장 제1~3절의 관련 요건이 2028년
8월 2일부터 적용된다. 부속서 III에 따른 고위험 AI의 해당 적용일은
2027년 12월 2일이다. 다만 조문별 예외가 있으므로 이 날짜를 모든 AI
의무의 시작일로 받아들이면 안 된다. 의료기기 관련 기존 요구와 이미 적
용되는 다른 의무도 따로 확인해야 한다.

AI Act의 의무는 분야와 조항별로 적용 시점이 다르다. 시행 일정과 관련
제도는 개정 논의의 영향을 받을 수 있으므로, 실제 사업에서는 최신 통합
법령과 확정된 경과 규정을 확인해야 한다.

AI Act 관련 의무의 적용 시점과 별개로, 의료기기에는 MDR과 IVDR에 따
른 기존 요구가 적용된다. AI 규제의 조정이 의료기기 전반의 안전성과 성
능 평가를 면제한다는 의미는 아니다.
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위반에 대한 제재도 법률에서 정하지만, 상한과 실제 부과 금액은 구분해
야 한다. 기업은 예상 과징금만이 아니라 제품 분류와 적용 의무, 자료 관
리, 감독 체계를 중심으로 준비해야 한다.

두 접근의 비교

AI Airlock은 제품을 사례로 규제상의 불확실성을 검토하는 참여형 프로
그램이다. 새로운 기능의 평가 방법을 논의하는 데 유연성이 있지만, 결과
자체가 법적 허가를 대신하지는 않는다.

AI Act는 법에 정한 의무를 준수하도록 하는 체계다. 개발과 도입 과정의
책임을 명확히 하는 데 목적이 있으며, 실제 적용에는 표준과 평가 기관,
제품 법령과의 조정이 필요하다.

의료 AI의 발전에는 새로운 기능을 검토하는 과정과 정해진 안전 요건을
확인하는 과정이 모두 필요하다. 규제 기관과의 조기 협의, 사용 목적의 명
확화, 지속적인 성능 관리가 두 접근의 공통 과제다.
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제8장. 환자 안전과 의료 AI의 경제성
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8.1 통역 오류 전파(Interpreter Error Propagation)와 음
성 인식 편향

UCLA와 AltaMed 등이 참여한 통역 오류 연구는 모의 진료의 발언과 AI
기록을 나란히 제시한다. 환자가 말한 내용이 통역과 요약을 거치며 어떻
게 달라지는지 사례표에서 확인할 수 있다.

https://medinform.jmir.org/2026/1/e88734

AI 스크라이브는 진료 대화를 기록 초안으로 변환한다. 통역이 포함된 진
료에서는 환자와 통역사, 의료진의 발언을 구분하고 각각의 의미를 정확
히 연결해야 한다. 통역 과정의 오류가 기록에 반영되면 의료진이 환자 상
태를 잘못 이해할 수 있다.

통역 오류에는 내용의 생략, 다른 표현으로의 대체, 원래 없던 내용의 추가
등이 있다. AI가 통역된 내용을 사실로 받아들이면 이러한 오류가 공식 기
록의 초안으로 전달될 수 있다. 이를 통역 오류 전파(Interpreter Error
Propagation)라고 한다.

다국어 진료에서 나타나는 문제

연구의 사전공개본은 2025년 12월 1일, 학술지 논문은 2026년 7월 28일
에 나왔다. 사용한 두 상용 제품의 이름은 공개하지 않았다. 따라서 이 실
험만으로 특정 회사의 제품 성능이나 출시 시점을 추정할 수 없다. 논문을
쓴 연구기관과 시험에 사용한 제품을 개발한 회사도 구별해야 한다.

UCLA 연구진은 스페인어와 영어가 사용되는 모의 진료 대화에 통역 오류
를 넣고, 상용 AI 스크라이브가 이를 어떻게 기록하는지 평가했다. 두 제품
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모두 일부 통역 오류를 최종 기록에 반영했다. 환자의 발언이 잘못 전달된
경우에 오류가 많이 남았다.

이 결과는 AI가 대화를 기록하면서 통역의 정확성까지 자동으로 보장하지
는 않는다는 점을 보여 준다. 다만 대본으로 만든 소규모 실험이므로 실제
진료의 오류 발생률로 일반화할 수는 없다.

오류는 기록에 반대 의미로 나타날 수도 있다. 연구 사례에서는 환자가 청
력 저하를 말했으나 통역에서 빠지자, AI 기록에 다른 청력 문제가 없다는
취지의 내용이 들어갔다. 환자가 실제로 말한 증상이 기록에서 부정된 것
이다.

의사가 여러 증상을 질문했지만 통역사가 일부만 전달한 경우도 있었다. 
환자는 전달받은 질문에만 답했는데 AI는 원래 질문 전체에 답한 것으로 
기록했다. "묻지 않은 사항"과 "환자가 없다고 답한 사항"을 구분하지 못
한 사례다.

이런 기록은 근거 없는 음성 소견(unsupported negative finding)으로
볼 수 있다. 여기서 음성 소견은 특정 증상이나 이상이 없다는 뜻이다. 기
록 초안을 검토할 때는 문장이 자연스러운지뿐 아니라, 실제로 확인한 내
용인지 살펴야 한다.

오류가 생기는 단계

입력은 여러 사람이 주고받는 말소리다. 시스템은 말소리를 문자로 바꾸
고 누가 말했는지 나눈 뒤, 진료기록에 필요한 정보를 고른다. 마지막으로
항목에 맞춘 문장으로 출력한다. 이 중 한 단계에서 빠진 정보를 다음 단계
가 확인 없이 메우면 실제 대화와 다른 기록이 만들어질 수 있다.
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예를 들어 환자가 약을 먹은 뒤 어지러웠다고 말하고, 뒤이어 현재는 괜찮
다고 덧붙였다고 하자. 두 문장을 하나로 합쳐 어지러움이 없다고 정리하
면 과거의 반응이 사라진다. 반대로 지금도 어지럽다고 기록하면 현재 상
태가 달라진다. 이 예시는 시간의 흐름을 보존하는 일이 왜 필요한지 설명
한다. 말한 낱말을 모두 알아들어도 문장 사이의 관계를 잘못 묶을 수 있다.

AI 스크라이브의 처리 과정에는 자동 음성 인식(ASR, Automatic
Speech Recognition)과 언어모델을 통한 정리가 포함된다. 말소리를
잘못 인식하면 이후 내용 정리에도 영향을 줄 수 있다. 음성을 정확히 인식
했더라도 화자를 혼동하거나 발언 사이의 관계를 잘못 해석할 수 있다.

다국어 진료에서는 원어와 통역 중 어느 내용을 기준으로 기록하는지, 서
로 다른 발언이 충돌할 때 어떻게 처리하는지도 중요하다. 특정 언어와 화
자에 대한 학습량의 차이가 영향을 줄 수 있지만, 현재 연구만으로 오류의
원인을 하나로 단정하기는 어렵다.

따라서 최종 기록뿐 아니라 음성 인식과 화자 구분, 내용 요약의 각 단계를
평가해야 한다. 제품이 갱신되면 이전 평가 결과가 그대로 유지되는지도
확인해야 한다.

화자 집단에 따른 음성 인식 차이

단어 오류율을 볼 때는 오류가 어디에 생겼는지 함께 살펴야 한다. 예를 들
어 인사말의 한 단어를 틀린 경우와 약을 먹지 않았다는 부정 표현을 놓친
경우는 기록에 미치는 영향이 다르다. 전체 오류율이 낮아져도 안전과 관
련된 표현의 오류가 남을 수 있다. 약물명이나 숫자를 잘 인식하는지, 부정
과 시점을 보존하는지 따로 검토하는 이유다.
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음성 인식의 정확도는 언어와 억양, 방언, 녹음 환경 등에 따라 달라진다.
일반 음성 인식 시스템을 비교한 연구에서는 흑인과 백인 화자의 발언에
대한 오류율 차이가 보고되었다. 가정간호 대화를 분석한 의료 연구에서
도 화자 집단에 따른 성능 차이가 나타났다.

평가에는 단어 오류율(WER, Word Error Rate) 등이 사용된다. 이는 인
식 결과의 대체·생략·추가 오류를 기준 단어 수에 비추어 평가하는 지표
다. 그러나 의료적 중요성이 서로 다른 단어를 같은 단위로 세므로, 수치만
으로 임상 위험 전체를 설명할 수는 없다. 약물명과 용량, 알레르기, 증상
유무의 오류를 별도로 살펴야 한다.

집단 간 성능 차이에는 학습 자료의 대표성 부족과 음향 모델의 일반화 한
계 등이 관련될 수 있다. 발화 특성과 장비, 주변 소음도 영향을 준다. 관찰
된 격차를 평가하면서 원인과 개선 방법을 구체적으로 확인해야 한다.

도입 시 필요한 평가와 검토

오류를 발견한 뒤에는 최종 문장만 고치고 끝내지 않을 수 있다. 어느 화자
의 발언에서 문제가 시작되었는지, 통역과 음성 인식 중 어떤 단계가 영향
을 주었는지 확인하면 개선 대상을 찾기 쉽다. 다만 녹음과 원문을 검토하
는 과정에서도 환자정보 접근 권한과 보관 기준을 지켜야 한다. 검토에 필
요한 자료와 무제한적인 녹음 보관을 같은 것으로 볼 수는 없다.

의료기관은 실제 이용자의 언어와 진료 상황을 반영해 도입 전 평가를 진
행해야 한다. 단일 언어의 명료한 발언뿐 아니라 통역, 여러 화자의 대화,
억양 차이와 주변 소음도 고려해야 한다.
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기록에는 누구의 발언인지와 확인 여부가 명확히 드러나야 한다. 의료진
은 증상과 약물 정보, 부정 표현 등이 실제 대화와 일치하는지 확인하고 필
요한 내용을 수정해야 한다. AI 결과가 초안이라는 점은 통역이 포함된 경
우에도 달라지지 않는다.

개발사는 다양한 언어와 화자 집단을 포함한 자료로 성능을 평가하고, 집
단별 차이를 점검해야 한다. 실제 진료에서의 오류 유형과 수정 부담을 관
찰하는 과정도 필요하다.

통역 오류와 음성 인식 편향은 의료 AI의 접근성과 안전성에 함께 영향을
준다. 다양한 환자가 기술의 도움을 받으려면 여러 언어에서 기능을 제공
하는 것뿐 아니라, 의미가 정확하게 기록되고 의료진이 오류를 확인할 수
있도록 구성해야 한다.
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8.2 자동화 편향(Automation Bias)과 인간 검토
(Human-in-the-loop)

북미영상의학회가 소개한 유방촬영 연구는 잘못된 AI 제안이 판독자에게
미친 영향을 보여 준다. 스탠퍼드 연구진의 MedAgentBench 자료는 의
료 에이전트의 업무 수행을 가상 의무기록에서 시험하는 방식을 설명한다.

https://www.rsna.org/media/press/i/2432

https://stanfordmlgroup.github.io/projects/medagentbench/

자동화 편향(automation bias)은 사용자가 시스템의 제안을 지나치게
신뢰해 자신의 판단이나 다른 근거를 충분히 검토하지 않는 경향이다. 의
료 AI가 자연스러운 문장과 근거를 제시하더라도 내용이 정확하다고 보장
할 수는 없다. 업무가 복잡하고 확인하기 어려울수록 이러한 문제가 중요
해진다.

자동화 안주(automation complacency)는 시스템이 반복해서 잘 작동
하는 것을 본 뒤 감시와 확인이 약해지는 상태를 뜻한다. 두 현상은 의료진
의 경험만으로 완전히 방지하기 어렵다. 사용자의 교육과 함께 업무 절차
와 화면 설계를 검토해야 한다.

잘못된 제안을 따르거나 누락을 놓치는 경우

자동화 편향은 특정 회사의 AI에 붙인 이름이 아니다. 사람과 자동화 도구
가 함께 일할 때 생길 수 있는 행동상의 문제다. 예를 들어 의료진이 원자
료를 읽기 전에 AI 결론을 먼저 보면 그 결론에 맞는 정보부터 찾을 수 있
다. 시스템이 틀렸는지를 확인하는 절차도 사용자의 주의와 시간에 영향
을 받는다.

https://kimkj.com/
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2023년 유방촬영 실험은 AI가 제안한 것처럼 제시한 분류값에 일부러 오
류를 넣었다. 특정 판매 제품의 자연스러운 오류 발생률을 측정한 연구와
는 다르다. 이런 실험은 잘못된 제안을 접했을 때 사람이 얼마나 영향을 받
는지 살피는 데 적합하다. 실제 도입 효과를 평가하려면 제품의 오류 빈도
와 의료진의 사용 방식도 함께 알아야 한다.

실행 오류(commission error)는 잘못된 AI 제안을 따라 부적절한 행동
을 하는 경우다. 누락 오류(omission error)는 AI가 경고하지 않았다는
이유로 필요한 확인이나 조치를 하지 않는 경우다.

영상 판독 연구에서는 잘못된 AI 제안이 의료진의 판단에 영향을 줄 수 있
음이 보고되었다. 숙련도가 높은 의사도 영향을 받았으며, AI가 놓친 부위
에 대한 주의가 줄어드는 양상도 관찰되었다. 다만 통제된 판독 실험의 결
과를 실제 진료의 오류율로 일반화해서는 안 된다.

AI 교육을 받은 의사들이 증례를 평가한 연구에서도 잘못된 제안이 판단
에 영향을 주었다. 이는 교육이 불필요하다는 뜻이 아니라, 교육만으로 오
류의 영향을 충분히 막기 어렵다는 의미다. 시스템의 사용 방식과 검토 조
건을 함께 설계해야 한다.

대안과 불확실성의 제시

두 답변을 제시한다고 항상 독립적인 확인이 이루어지지는 않는다. 비슷
한 자료와 학습 방식에 의존하면 같은 오류를 낼 수도 있다. 답변 수를 늘
리는 것과 서로 다른 근거를 대조하는 일은 다르다. 대안이 왜 나왔는지,
어떤 정보가 부족한지 표시해야 의료진이 비교할 수 있다. 의견이 일치했
다는 사실만으로 정확성이 보장되는 것은 아니다.
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하나의 답만 제공하는 대신 여러 제안과 대안을 보여 주는 방식이 연구되
고 있다. 두 모델의 의견을 비교한 초기 연구에서는 일부 조건에서 잘못된
제안의 영향이 줄었다. 그러나 모든 진료 상황에서 같은 효과가 확인된 것
은 아니다.

대안 가설과 판단 근거, 불확실성을 확인할 수 있으면 의료진이 결과를 재
검토하는 데 도움이 될 수 있다. 반대로 정보가 지나치게 많거나 설명이 복
잡하면 검토 부담이 늘어난다. 실제로 어떤 화면과 절차가 적절한지는 사
용자와 업무에 맞춰 평가해야 한다.

검토에 필요한 원자료와 추천 이유를 쉽게 확인하고, 동의하지 않을 때 수
정하거나 거부할 수 있어야 한다. AI가 확신하지 못하는 경우 이를 명확히
전달하고 사람의 판단을 요청하는 기능도 중요하다.

인간 검토의 의미

좁은 범위의 자율형 기기를 보여 주는 사례로 IDx가 개발한 IDx-DR이 있
다. FDA는 2018년 4월 11일 De Novo 절차로 이 기기를 분류했다. 당시
허용 범위는 정해진 카메라를 사용해 특정 성인 당뇨 환자의 망막 영상을
평가하는 것이었다. 이 날짜는 FDA 결정일이며 기술의 최초 개발일이 아
니다. 모든 안과 질환을 자율 진료하도록 허용한 사례로 해석하면 안 된다.

사람의 검토가 실질적으로 작동하려면 의견이 다를 때 이유를 적거나 결
과를 고칠 수 있어야 한다. 잘못된 제안을 거부했는데도 뒤의 시스템이 원
래 제안을 실행하면 감독이 끊긴다. 수정한 내용이 기록과 후속 업무에 반
영되었는지까지 확인하는 구조가 필요하다.
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휴먼 인 더 루프(Human-in-the-loop, HITL)는 사람이 AI의 처리 과정
에 참여해 검토하고 결정하는 구조다. 의료진이 실질적으로 판단하려면
결과를 확인할 시간과 정보, 수정 권한이 있어야 한다. 형식적으로 승인 버
튼만 누르는 절차로는 충분하지 않다.

감독의 방식은 제품의 사용 목적과 위험에 따라 달라진다. 모든 의료 AI의
출력마다 의사가 사전 승인해야 한다는 의미는 아니다. 좁고 명확한 과제
에서 의사의 판독 없이 결과를 내도록 허가된 선별 기기도 있다. 반면 여러
질환을 판단하고 처방까지 수행하는 범용 에이전트는 더 복잡한 위험을
다룬다.

관련 법률과 지침은 인간의 감독을 중요한 설계 요소로 다룬다. 다만 구체
적인 의무는 제품의 분류와 허가 조건, 적용 시점에 따라 확인해야 한다.
임상 책임이 있는 사람이 결과를 검토하고 필요한 경우 사용을 중단할 수
있는 운영 구조가 필요하다.

에이전트의 실행과 안전 절차

MedAgentBench는 스탠퍼드 연구진이 만든 평가 환경이다. 첫 사전공
개는 2025년 1월 24일이며 학술지 논문은 같은 해 8월에 나왔다. 환자를
진료하는 상용 AI 제품이 아니다. 가상의 전자의무기록과 업무 요청을 제
공하고 에이전트가 필요한 조회와 작업을 마치는지 평가한다.

답변이 그럴듯한 것과 일이 끝난 것은 다르다. 예를 들어 검사를 주문했다
고 답했지만 실제 주문 항목이 만들어지지 않았다면 업무는 완료되지 않
았다. 다른 환자의 기록에 작업했다면 더 큰 문제가 생긴다. 에이전트를 평
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가할 때는 문장뿐 아니라 대상 환자와 실행 결과, 누락된 단계까지 확인해
야 한다.

에이전트는 정보를 설명하는 것뿐 아니라 기록 조회와 문서 작성, 주문 입
력 같은 행동을 수행할 수 있다. 가상 전자의무기록을 이용한 평가에서도
모든 업무를 성공적으로 처리하지는 못했다. 다만 업무 수행 실패와 실제
환자 위해는 다른 지표이므로 구분해야 한다.

실행 권한은 위험에 맞게 제한할 수 있다. 정보 조회와 초안 작성, 고위험
처방을 같은 권한으로 처리할 필요는 없다. 응급 상황이나 근거가 부족한
사례는 담당 의료진에게 넘기고, 승인이 필요한 행동은 검토 후 수행하도
록 구성할 수 있다.

제안의 근거와 변경 내용, 승인과 실행 이력을 기록하면 오류가 발생했을
때 과정을 확인하는 데 도움이 된다. 이런 구성은 여러 안전 원칙을 업무에
적용하는 예이며, 모든 기관이 동일한 순서로 운영해야 하는 표준 절차는
아니다.

검토 부담과 지속적인 평가

의료진에게 모든 AI 출력을 처음부터 다시 검토하도록 요구하면 업무 경
감 효과가 줄어든다. 반대로 검토를 생략하면 오류를 발견하지 못할 수 있
다. 기능별 위험과 오류 유형을 고려해 필요한 확인 항목을 정해야 한다.

의료기관은 사용 과정에서 제안의 수용과 수정, 오류 발견, 경보 부담을 함
께 관찰해야 한다. 범용 챗봇을 임상 제품처럼 사용하는 문제도 구분해 관
리해야 한다. 의료 목적에 맞는 설계와 평가가 이루어졌는지 확인하는 것
이 우선이다.
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자동화 편향을 줄이는 목표는 AI를 덜 사용하는 데 있지 않다. 의료진이 결
과를 이해하고 적절히 수용하거나 거부할 수 있도록 돕는 것이다. 기술의
정확성, 검토 가능한 설계, 사용자의 교육과 충분한 업무 여건이 함께 마련
되어야 한다.
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8.3 의료 에이전틱 AI 시장과 CPT 수가

미국의사협회의 CPT 부록 S 안내는 AI 출력의 임상 역할에 따라 분류하는
방식을 설명한다. 초당파정책센터의 보고서는 코드와 보험 지불, 실제 가
치 평가가 왜 별도 과정인지 살펴보는 자료다.

https://www.ama-assn.org/practice-management/cpt/cpt-appendix-s-taxonomy-artificial-inte
lligence-medical-services-procedures

https://bipartisanpolicy.org/issue-brief/paying-for-ai-in-u-s-health-care/

의료 에이전틱 AI의 시장은 행정 자동화, 의료진의 의사결정 지원, 신약개
발과 데이터 분석 등으로 확대되고 있다. 인력 부족과 비용 부담, 반복적인
정보 처리 수요가 도입의 배경이다. 다만 시장의 성장 전망과 실제 의료기
관의 구매, 환자에게 나타나는 효과는 구분해서 보아야 한다.

시장 전망의 의미

그랜드뷰리서치(Grand View Research)는 의료 에이전틱 AI 시장이 빠
르게 성장할 것으로 전망했다. 해당 전망은 2025년 시장을 약 7억 6천만
달러로 추정하고, 2033년에는 약 173억 달러에 이를 것으로 보았다.

이 수치는 시장조사기관의 예측이며 확정된 매출 통계가 아니다. 에이전
틱 AI의 정의와 포함하는 제품에 따라 기관별 전망도 달라진다. 연평균 성
장률(CAGR)은 기간 중 예상되는 성장 속도를 요약하지만, 매년 같은 성장
이 실제로 일어난다는 뜻은 아니다.

도입 방향은 원무 자동화와 임상 지원, 연구 플랫폼의 사례에서 확인할 수
있다. 그러나 협력 발표나 제품 배포가 늘어나는 것만으로 경제성과 임상
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적 가치가 입증되지는 않는다. 지속적인 운영에는 비용 부담과 보상 구조
가 필요하다.

CPT 코드와 보험 지불

코드는 어떤 서비스를 했는지 표현하는 공통 언어에 가깝다. 보험 적용은
그 서비스를 어떤 환자와 조건에서 보상할지 정하는 문제다. 지급액은 보
상하기로 한 서비스에 얼마를 지불할지의 문제다. 이 세 단계를 구분하면
코드가 생겼다는 소식만으로 병원에 수입이 생긴다고 판단하는 오류를 피
할 수 있다.

미국에서 의료 AI의 보상을 이해하려면 미국의사협회(AMA)의
CPT(Current Procedural Terminology) 코드와 보험자의 지불 제도
를 구분해야 한다. CPT는 의료 행위와 서비스를 구분하는 코드 체계다. 코
드가 존재한다고 모든 보험자가 비용을 지급하는 것은 아니다.

CPT 범주 I은 확립된 서비스, 범주 II는 성과 측정, 범주 III은 새로운 기술
과 서비스의 사용 추적을 위한 코드다. 범주 III은 임시 코드 성격을 가지며
지불을 보장하지 않는다. 메디케어·메디케이드 서비스센터(CMS)와 보
험자는 별도의 급여와 가격 기준을 적용한다.

현재 의료 AI의 보상 사례는 주로 영상과 심전도, 망막 검사 등 범위가 정
해진 기능에 집중되어 있다. CT 기반 관상동맥 혈류 예비력 분석
(FFR-CT)과 자율형 당뇨망막병증 선별 등이 관련 사례다. 일반 검사 코드
와 AI 기능을 위한 코드는 구분해야 한다.
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보조형·증강형·자율형

CPT의 AI 분류도 모델의 이름이나 크기를 기준으로 삼지 않는다. 같은 기
술을 써도 출력이 원자료를 정리한 것인지, 임상적 지표인지, 독립적인 해
석과 결론인지에 따라 역할이 달라진다. AMA는 2026년 5월 분류 설명을
다듬었고 같은 해 9월 공식 안내를 갱신했다. 최신 정의와 실제 서비스가
맞는지 확인하는 일이 필요하다.

AMA의 AI 분류는 출력이 임상에서 어떤 역할을 하는지 살핀다. 보조형
(assistive)은 의료진의 해석과 보고가 필요한 정보를 제공한다. 증강형
(augmentative)은 입력 자료에서 임상적으로 의미 있는 수치를 도출한
다. 자율형(autonomous)은 분석 결과를 진단이나 처치에 관한 결론으
로 연결한다.

이 구분은 AI를 하나의 기술로 묶기보다 실제 서비스의 기능과 책임을 평
가하는 데 도움이 된다. 다만 분류와 코드 부여, 보험 급여 결정은 서로 다
른 과정이다. 대화와 정보 조회, 여러 행동을 결합한 에이전트 플랫폼이 하
나의 기존 코드로 설명되기 어려운 이유도 여기에 있다.

입원과 외래의 보상 구조

입원 진료의 진단군별 묶음 지불(MS-DRG)에서는 관련 비용을 일정한 묶
음 안에서 처리한다. AI 비용도 이 범위에 포함될 수 있다. 일정 요건을 충
족하는 새 기술에는 신기술 추가 지불(NTAP) 같은 한시적 보상 제도가 적
용될 수 있다.
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외래에서도 새로운 기술을 위한 임시 분류와 별도 가격 결정이 사용된다.
그러나 모든 AI 서비스가 충분한 보상을 받는 것은 아니다. 실제 청구 규모
가 제한적이거나 기관별로 이용 차이가 나타나는 경우도 있다.

병원은 별도 수가가 없더라도 자체 예산이나 구독 계약으로 도구를 도입
할 수 있다. 이때 기록 시간, 인력 부담, 환자 흐름 등에서 얻는 이익과 구매
·연결·교육·검토 비용을 비교해야 한다.

행위별 수가와 가치 기반 지불

행위별 수가는 개별 서비스의 수행을 기준으로 보상한다. AI가 같은 업무
를 더 빠르게 하거나 일부 서비스를 줄이면, 그 편익이 현재의 보상 구조에
충분히 반영되지 않을 수 있다. 반대로 AI 관련 서비스를 계속 추가하면
전체 지출이 늘어날 가능성도 있다.

가치 기반 지불은 환자 결과와 의료의 질, 비용을 함께 고려하려는 접근이
다. AI가 입원이나 불필요한 검사를 줄이는 데 기여한다면 이런 방식과 연
결될 수 있다. 다만 여러 제도와 도구 중 어떤 요소가 성과를 만들었는지
구분하기 어렵고, 보험자별 계약도 다르다.

정책연구기관 초당파정책센터(BPC)는 입증된 가치에 대한 보상, AI 유형
별 차등, 취약 지역의 접근성, 대표성 있는 자료와 지속적인 재평가 등을
제안했다. 이는 정책 방향에 관한 제안이며 확정된 지급 기준은 아니다.
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경제성 평가의 기준

예를 들어 기록 초안 작성에 쓰는 시간이 줄었다고 하자. 절약한 시간 중
일부는 초안을 확인하고 오류를 고치는 데 다시 든다. 병원은 남은 시간을
환자 설명이나 휴식, 추가 진료 중 어디에 쓰는지도 살펴야 한다. 시간 절
감이 곧바로 인건비 감소나 매출 증가로 이어지는 것은 아니다.

비용을 부담하는 곳과 이익을 얻는 곳도 다를 수 있다. 병원이 시스템을 구
입하고 환자는 이동과 대기 부담을 줄일 수 있다. 보험자는 불필요한 서비
스가 줄 때 비용 절감 효과를 볼 수 있다. 누구의 관점에서 계산하는지 정
하지 않으면 같은 기술을 두고 경제성이 있다는 평가와 없다는 평가가 엇
갈릴 수 있다. 환자의 건강 결과와 비용 부담을 나누어 적으면 차이를 이해
하기 쉽다.

의료 AI의 경제성은 구매 가격만으로 판단하기 어렵다. 시스템 연결과 유
지, 의료진의 검토, 자료 갱신, 오류 대응에 필요한 비용을 함께 계산해야
한다. 시간을 줄였더라도 다른 업무 부담이 늘었다면 전체 효과는 달라질
수 있다.

환자에게 나타나는 변화도 중요하다. 검사와 치료의 적절성, 대기와 접근
성, 부작용과 재입원 등 사용 목적에 맞는 결과를 살펴야 한다. 매출 증가
와 이용 횟수는 이러한 가치를 직접 대신하지 못한다.

국가마다 보험과 신의료기술 평가 체계가 다르므로 미국 CPT 사례를 한
국이나 다른 나라에 그대로 적용할 수는 없다. 각 제도에서 어떤 서비스를
보상하고 어떤 근거를 요구하는지 확인해야 한다.
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의료 에이전틱 AI가 지속적으로 사용되려면 기술적 가능성과 비용 부담,
보상이 연결되어야 한다. 시장 전망을 도입 근거로 삼기보다, 실제 업무와
환자에게 어떤 개선이 있었는지 확인하고 그 가치에 맞는 지불 방식을 마
련하는 것이 중요하다.
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Part 5. 의료 AI 에이전트와 협진

https://kimkj.com/




AI와 의료의 대전환

170kimkj.com

제9장. 의료 에이전틱 AI(Agentic AI)
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9.1 단일 예측 모델의 한계

AgentClinic 연구진이 공개한 논문을 읽으면 가상 환자에게 질문하며 진
단하는 평가 방식을 확인할 수 있다. 정보를 모두 받은 시험과 직접 찾아야
 하는 상황의 차이를 살펴보는 자료다.

https://arxiv.org/abs/2405.07960

의료 AI는 영상에서 병변을 찾거나 특정 질환의 위험도를 계산하는 등 범
위가 정해진 과제에서 발전해 왔다. 흉부 엑스선(X-ray)의 폐 결절(結節)
탐지와 피부 영상의 흑색종(黑色腫, melanoma) 분류가 그 예다. 이런
모델은 정해진 입력을 분석해 결과를 제시한다.

이 절에서 다루는 단일 예측 모델(single predictive model)은 환자의
경과를 지속적으로 확인하거나 다음 행동을 선택하는 기능이 제한된 시스
템을 뜻한다. 모든 예측 모델이 같은 구조인 것은 아니지만, 특정 과제의
성능과 전체 진료를 지원하는 능력은 구분해야 한다.

환자의 임상 맥락

예를 들어 영상 모델이 폐의 작은 이상 부위에 표시를 했다고 하자. 표시가
있다는 사실만으로 병명을 정할 수는 없다. 의사는 이전 영상에도 같은 부
위가 있었는지, 새 증상이 생겼는지 등을 확인한다. 모델의 출력은 이 판단
에 들어가는 자료 하나다. 입력한 영상 바깥의 사정을 모델이 스스로 안다
고 여겨서는 안 된다.

https://kimkj.com/
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진료에서는 현재 증상뿐 아니라 병력, 복용 약물, 알레르기, 검사 결과의
변화가 함께 중요하다. 심전도(心電圖, ECG)의 특정 소견도 환자의 증상
과 장기 기능, 이전 검사에 따라 의미가 달라질 수 있다.

입력에 필요한 정보가 포함되지 않으면 모델은 이를 고려하기 어렵다. 특
정 영상이나 검사에 대한 정확한 분석이 곧 환자 전체에 대한 적절한 판단
을 뜻하지는 않는 이유다. 여러 자료를 연결하고 시간에 따른 변화를 해석
하는 기능이 필요하다.

거대언어모델(LLM, Large Language Model)은 많은 기록을 처리할 수 
있지만, 긴 입력의 모든 정보를 같은 수준으로 사용하지는 못한다. 'Lost 
in the Middle' 연구는 입력 중간에 있는 관련 정보를 놓치는 문제를 다루
었다. 문맥 창(context window)이 커져도 필요한 정보를 정확하게 찾아
 적용하는지는 별도로 평가해야 한다.

실제 진료 기록의 특성

예를 들어 약물 목록에는 과거 처방이 남아 있지만 최근 진료 메모에는 복
용을 중단했다고 적혀 있을 수 있다. 두 문장을 함께 찾아도 어느 시점의
상태를 묻는지 구분하지 못하면 답은 틀린다. 기록을 많이 읽는 능력과 현
재 상황에 맞게 정리하는 능력은 별도로 확인해야 한다. 긴 기록을 줄일 때
도 알레르기와 중단 사유처럼 판단을 바꾸는 조건은 남겨야 한다.

전자의무기록(EHR, Electronic Health Record)은 문서 형식과 약어가
다양하고, 정보가 누락되거나 서로 충돌할 수 있다. 같은 내용이 반복되기
도 하며, 기록 시점과 실제 사건의 시점을 구분해야 하는 경우도 있다.
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정리된 시험 문제에서는 필요한 정보가 주어지지만 실제 진료에서는 중요
한 정보를 먼저 찾아야 한다. 의료 LLM 평가를 검토한 체계적 문헌고찰
(systematic review)도 실제 환자 자료를 사용한 연구가 제한적이라는
점을 지적했다. 시험 점수를 실제 진료 지원 능력으로 직접 해석해서는 안
된다.

정보 수집과 판단의 수정

진단은 가설을 세우고 필요한 질문과 검사를 선택한 뒤 결과에 따라 판단
을 수정하는 과정이다. 치료 후에도 반응을 확인하고 계획을 조정한다. 한
번의 입력으로 결과를 내는 모델은 이러한 과정을 자체적으로 수행하기
어렵다.

계산기와 검색, 진료 지침 같은 외부 도구를 사용하고, 부족한 정보를 요청
하며, 이전 판단을 다시 검토하는 기능이 필요할 수 있다. 상태(state)를
유지하고 여러 단계를 반복하는 구조는 이런 요구에 대응하려는 접근이다.

MedLA는 시후대와 앤트그룹 등 공동 연구진이 개발한 추론 틀이다.
2025년 9월 28일 사전공개 논문을 올렸으며, 여러 에이전트의 전제와 결
론을 비교한다.

그러나 단계를 늘리는 것만으로 정확성이 보장되지는 않는다. 앞선 전제
를 잘못 유지하거나 단계 사이에 모순이 생길 수 있다. MedLA는 여러 에
이전트가 삼단논법(三段論法, syllogism) 형태의 추론을 비교하는 방법
을 연구했다. 감별진단(鑑別診斷, differential diagnosis)에서 전제와
결론의 일관성을 검토하려는 시도다.
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대화형 평가가 보여 주는 차이

AgentClinic은 진료 서비스의 제품명이 아닌 연구용 평가 환경의 이름이
다. 새뮤얼 슈미드갈 등 연구진이 2024년 5월 13일 논문을 처음 공개했다.
논문에는 존스홉킨스대, 스탠퍼드대, 취리히 연방공대 등의 연구자가 참
여한다. 2025년 5월 개정판과 최초 공개 시점은 구분해야 한다. 의사 역할
의 모델이 질문을 입력하면 다른 역할이 환자 정보나 검사 자료를 전달한
다. 평가자는 그렇게 이어진 대화와 최종 판단을 살핀다.

AgentClinic은 AI가 가상 환자와 대화하고 추가 정보를 요청해 진단하도
록 만든 벤치마크(benchmark)다. 필요한 정보를 한꺼번에 제공할 때와
스스로 수집하게 할 때 모델의 성능이 달라질 수 있음을 보여 준다.

결과에는 의학 지식뿐 아니라 대화 전략, 허용된 단계 수, 도구 사용, 응답
거부 등이 영향을 준다. 따라서 낮은 점수를 곧 지식 부족으로 해석하거나,
 가상 환자 진단 결과를 실제 진료 정확도로 보아서는 안 된다.

도구를 연결한 에이전트가 일부 과제에서 개선을 보이더라도 처리 비용과
시간이 늘 수 있다. 토큰(token) 사용량과 응답 지연, 환각
(hallucination)도 함께 평가해야 한다. 더 복잡한 구조가 항상 더 나은
선택은 아니다.
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사람과 함께 사용할 때의 평가

후향적 연구는 이미 남아 있는 과거 기록으로 성능을 살핀다. 전향적 연구
는 정한 계획에 따라 앞으로 일어나는 일을 관찰한다. 과거 기록의 병명이
정답으로 주어진 평가에서는, 의사가 당시 무엇을 모르고 있었는지 충분
히 드러나지 않을 수 있다. 연구 결과를 읽을 때 자료를 모은 순서와 AI가
볼 수 있었던 범위를 함께 확인해야 하는 이유다.

여러 연구를 종합한 메타분석(meta-analysis)에서는 LLM 지원의 효과
가 사례의 종류에 따라 달라졌다. 잘 정리된 증례와 실제 환자의 후향적(
後向的, retrospective) 기록은 평가 조건이 다르기 때문이다.

일반인이 의료 상황을 판단하는 실험에서도 모델 단독 성능과 사람이 같
은 모델을 사용했을 때의 결과가 일치하지 않았다. 사용자가 필요한 정보
를 전달하고 답변을 이해하는 과정이 실제 효과에 영향을 준다.

따라서 의료 AI는 단독 성능 외에 사용자의 판단과 행동에 어떤 변화를 만
드는지 평가해야 한다. 실제 환자 결과에 대한 평가는 전향적(前向的,
prospective) 연구 등 목적에 맞는 근거가 필요하다.

에이전틱 시스템으로의 확대

에이전틱 시스템(agentic system)은 필요한 정보를 관찰하고, 다음 행동
을 계획하며, 도구를 사용한 결과를 다시 검토하도록 구성된다. 기억과 반
복 처리를 통해 단일 과제의 결과를 진료 과정에 연결하려는 접근이다.

단일 예측 모델은 명확한 과제를 수행하는 데 계속 중요한 역할을 한다. 에
이전트는 이러한 모델과 자료, 도구를 연결할 수 있지만 새로운 오류와 운
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영 부담도 발생시킨다. 어떤 기능을 추가해야 하는지는 실제 업무의 요구
와 위험을 기준으로 판단해야 한다.
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9.2 인지·사고·행동(Sense-Think-Act)과 메모리

프린스턴대와 구글 연구진의 ReAct 논문은 계획과 도구 사용이 어떻게
이어지는지 설명한다. 스탠퍼드대의 MedAgentBench 논문은 이와 같은
 기능을 가상 의무기록에서 시험하는 모습을 보여 준다.

https://arxiv.org/abs/2210.03629

https://arxiv.org/abs/2501.14654

에이전트(agent)는 환경의 정보를 받아 다음 행동을 선택하고, 그 결과를
다시 확인하는 시스템이다. 의료 에이전트에서는 진료 기록과 검사 결과
를 확인하고 필요한 자료를 검색한 뒤, 새로운 정보에 따라 계획을 수정하
는 과정으로 구현할 수 있다. 이를 인지·사고·행동(Sense-Think-Act)의
 반복 구조인 루프(loop)로 설명한다.

이 구조는 답변을 한 번 생성하는 기능과 다르다. 여러 단계의 업무를 이어
가려면 현재 상태와 이전 행동, 새로 얻은 정보를 함께 관리해야 한다. 메
모리(memory)는 이러한 정보의 유지와 검색을 지원한다.

인지: 환자 정보의 수집과 정리

인지 단계에서는 전자의무기록(EHR), 생체 신호, 영상, 대화 등에서 정보
를 수집한다. 현재 수치를 이전 기록과 비교하고, 자료의 시점과 출처를 확
인해 환자 상태를 정리한다.

자료가 있다고 모두 신뢰할 수 있는 것은 아니다. 오래된 기록, 누락, 입력
오류, 상충하는 정보가 있을 수 있다. 에이전트는 확인된 사실과 추정, 추
가 확인이 필요한 내용을 구분해야 한다.
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사고: 계획과 재검토

ReAct의 첫 사전공개일은 2022년 10월 6일이다. 이후 2023년 ICLR 학
회에 발표했다. 프린스턴대와 구글 리서치가 함께 연구한 일반 에이전트
설계 방법이며, 의료 전용 모델의 출시일을 뜻하지 않는다. Reflexion은
노스이스턴대, MIT, 프린스턴대 연구진이 제안했다. 논문은 2023년 3월
20일 처음 공개했다. 앞선 수행을 말로 정리한 피드백을 다음 시도에 넣는
방식이다. 두 연구의 이름을 병원에서 허가받은 제품명으로 읽어서는 안
된다.

계획 단계에서는 목표를 세부 업무로 나눈다. 예를 들어 퇴원 지원에는 검
사 결과 확인, 약물 검토, 복약 안내, 후속 진료 계획 등이 포함될 수 있다.
어떤 자료와 도구가 필요한지 정하고 수행 순서를 구성하는 과정이다.

ReAct 연구는 추론과 도구 사용을 번갈아 수행하면서 관찰 결과에 따라
계획을 조정하는 접근을 제시했다. Reflexion은 이전 시도의 결과를 기록
하고 다음 수행에 참고하는 방식을 연구했다. 다만 모델이 자신의 오류를
항상 정확히 판단하는 것은 아니므로, 자기 검토와 외부 검증을 구분해야
한다.

행동: 허용된 도구의 사용

예를 들어 검사 결과를 찾아 달라는 요청을 받으면 에이전트는 환자를 확
인하고 조회 도구를 호출한다. 도구가 돌려준 수치와 날짜를 읽어 답을 작
성한다. 이때 화면에 검사명을 적는 것과 실제 검사 주문을 등록하는 것은
권한이 다른 행동이다. 같은 문장 생성 기술을 쓰더라도 조회와 등록의 경
계는 시스템에서 따로 정해야 한다.
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행동 단계에서는 API(Application Programming Interface)를 통해
기록을 조회하거나 계산기와 검색 도구를 사용한다. 결과가 들어오면 환
자 상태와 계획을 갱신한다. 실행 가능한 기능은 제품의 권한과 사용 목적
에 따라 제한해야 한다.

가상 전자의무기록에서 업무 수행을 평가한 MedAgentBench는 기록 조
회와 주문 입력 같은 과제를 다룬다.

이싱 장, 조너선 첸 등 스탠퍼드대 연구진이 만든 평가 환경이다. 사전공개
논문은 2025년 1월 24일 나왔고, NEJM AI 논문은 같은 해 8월 14일 공
개됐다. 날짜와 함께 초기판인지 후속판인지 확인해야 시험 구성의 차이
를 이해할 수 있다. 이런 평가는 도구를 연결한 에이전트의 가능성과 실패
유형을 살피는 데 도움이 된다. 그러나 가상 과제의 성공률을 실제 환자 진
료의 안전성으로 직접 해석할 수는 없다.

메모리의 유형

여기서 기억은 컴퓨터가 남겨 둔 자료와 그 자료를 찾는 규칙을 뜻한다. 사
람이 경험을 이해하고 기억하는 과정과 같다는 의미는 아니다. 예를 들어
대화 요약을 저장했다가 다음 요청에 붙여 넣는 것도 외부 기억의 한 형태
다. 저장에 성공했더라도 다른 환자의 자료를 불러오면 안전한 기억 관리
라고 할 수 없다.

작업 기억(working memory)은 현재 대화와 최근 검사 결과처럼 당장
필요한 정보다. 모델의 문맥 창(context window)에 포함하거나 요약해
관리할 수 있다. 요약 과정에서 중요한 조건이 빠지지 않도록 해야 한다.
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일화 기억(episodic memory)은 특정 환자에게 일어난 사건과 이전 업
무의 기록이다. 약물 부작용이나 과거 검사 결과 등이 포함될 수 있다. 벡
터 데이터베이스(vector database), 관계형 데이터베이스(relational
database) 등 외부 저장소에서 필요한 정보를 검색할 수 있다. 검색 증강
생성(RAG, Retrieval-Augmented Generation)은 이러한 정보를 답변
과 판단에 연결하는 방법이다.

의미 기억(semantic memory)은 의학 개념과 관계에 관한 지식이다. 표
준 용어 체계와 지식 그래프(knowledge graph) 등이 관련된다. 절차 기
억(procedural memory)은 진료 지침과 병원 업무 규칙, 도구 사용 절차
처럼 수행 방법을 나타낸다.

이 구분은 CoALA(Cognitive Architectures for Language Agents)
등 언어 에이전트 구조 연구에서 다루어진다. 실제 시스템에서는 각 기억
을 별도 저장하거나 일부를 함께 관리할 수 있다. 중요한 것은 필요한 정보
를 적절한 시점에 정확하게 사용하는 것이다.

기억 관리와 갱신

CoALA는 프린스턴대의 시어도어 서머스와 슌위 야오 등 연구진이 2023
년 9월 5일 공개한 언어 에이전트의 설계 틀이다. 여러 기억과 행동을 분
류해 설명하는 연구이며, 독립적인 의료 제품은 아니다. MemGPT는 찰
스 패커 등 캘리포니아대 버클리 연구진이 2023년 10월 12일 공개했다.
이름에 GPT가 들어가지만 OpenAI가 출시한 모델을 가리키지 않는다. 모
델이 당장 읽을 부분과 외부에 보관할 부분을 나누어 관리하는 시스템이
다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

181kimkj.com

MemGPT는 제한된 작업 공간과 외부 저장소 사이에서 정보를 관리하는
접근을 연구했다. 긴 기록을 모두 한 번에 입력하는 대신 필요한 정보를 검
색해 사용하는 방식이다. AgentClinic 등에서도 메모를 이용한 수행 개선
이 관찰되었지만, 특정 평가의 결과를 모든 의료 업무로 일반화할 수는 없
다.

메모리를 유지하면 이전 정보를 이어서 사용할 수 있으나 오류도 반복될
수 있다. 잘못 저장한 진단이나 오래된 지침을 다시 참고하면 후속 판단에
영향을 준다. 자료의 출처와 작성 시점, 수정 이력을 관리하고 권한에 따라
 갱신해야 한다.

외부 기억의 갱신과 모델 자체의 재학습은 다르다. 신경망(neural
network)을 재학습하면 기존에 학습한 능력이 낮아지는 파국적 망각
(catastrophic forgetting)이 발생할 수 있다. 외부 기억을 바꾸는 경우
에는 모델 가중치(weight)를 직접 변경하지 않지만, 검색한 내용의 정확
성과 적절성을 확인해야 한다.

연구실 업무로의 적용

Latent Labs 연구팀은 Latent-Y 기술 보고서를 2026년 3월 31일 처음
공개했다. 에이전트가 과학 문헌과 생물학 도구를 연결하고, 항체 후보 생
성에는 같은 회사의 Latent-X2를 쓴다. Latent-Y는 업무를 진행하는 에
이전트이고 Latent-X2는 후보를 만드는 생성 모델이다. 이 보고서만으로
 각 제품의 최초 상용 판매일을 정할 수는 없다.

https://arxiv.org/abs/2603.29727
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Latent Labs의 Latent-Y는 문헌 조사와 표적 분석, 항체 후보 설계, 계산
검증 등을 연결하는 연구 사례다. 사용자의 지시에 따라 여러 설계 업무를
 수행하고 후보를 생성하는 방식으로 소개되었다.

일부 후보의 실험적 결합이 보고되었지만, 이는 기업이 발표한 사전공개
기술 보고서다. 실험 결과를 자동으로 반영해 다음 설계를 반복 개선하는
전 과정이 완성되었다고 볼 수는 없다. 여러 업무를 연결하는 것과 실제 결
과에 따라 지속적으로 학습하는 것은 구분해야 한다.

반복 처리의 통제

인지·사고·행동 구조와 메모리는 장기간 이어지는 업무를 지원한다. 그
러나 반복 횟수가 늘면 오류와 비용, 처리 시간도 증가할 수 있다. 업무 완
료 기준과 중단 조건, 사람에게 넘길 상황을 명확히 해야 한다.

의료 에이전트에서는 근거가 부족하거나 위험이 큰 판단을 자동으로 계속
수행하지 않도록 구성해야 한다. 지속적인 정보 관리는 자율성 확대의 수
단이면서 동시에 감독이 필요한 대상이다. 정확한 기억과 제한된 권한, 검
토 가능한 기록을 함께 설계하는 것이 중요하다.
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9.3 의료 에이전틱 AI의 분류와 기술 성숙도

바트살 등 연구진의 일곱 영역 분류 논문은 의료 에이전트 연구를 기능별
로 비교한다. 어떤 기능을 보고했고 무엇을 평가하지 않았는지 읽을 때 도
움이 된다.

https://arxiv.org/abs/2602.04813

의료 에이전트는 기능과 구성, 자율성의 범위가 다양하다. 정보를 검색해
답하는 시스템과 환자 기록을 유지하며 여러 도구를 실행하는 시스템을
같은 기준으로 평가하기는 어렵다. 분류 체계(taxonomy)는 이러한 차이
를 정리하고 추가 개발이 필요한 기능을 확인하는 데 도움이 된다.

Vatsal 등의 의료 LLM 에이전트 문헌고찰은 일곱 영역의 분류를 제안했
다. 이 틀은 연구에 보고된 설계를 비교하는 방법이며, 모든 상용 제품의
수준을 측정한 결과는 아니다.

일곱 가지 분류 영역

이 분류 자체는 AI 제품이 아니다. 슈브함 바트살, 하르시 두베이, 아디티
싱이 작성한 연구이며, arXiv 공개일은 2026년 2월 4일이다. 문헌에 구현
됐다고 적힌 기능을 분류한 결과이므로, 환자에게 안전하다는 인증으로
사용할 수 없다. 같은 기억 기능도 진료 중 요약만 보관하는지, 장기간 자
료를 갱신하는지에 따라 실제 역할이 달라진다.

인지 능력은 계획과 다단계 추론, 불확실성 처리를 포함한다. 지식 관리는
외부 문헌과 진료 지침의 연결, 기억의 저장과 검색을 다룬다. 상호작용 방
식은 사용자와의 대화뿐 아니라 특정 사건에 반응하는 기능을 포함한다.

https://kimkj.com/
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적응과 학습은 이전 수행을 검토하고 변화에 대응하는 능력이다. 안전과
윤리는 개인정보 보호, 편향, 규제 준수와 안전장치를 살핀다. 프레임워크
유형은 단일·다중 에이전트 구성과 중앙 조정 방식을 구분한다.

핵심 과제는 실제로 수행하는 의료 업무를 뜻한다. 기록 정리와 질의응답,
감별진단(鑑別診斷), 치료 계획, 연구 설계, 환자 모니터링 등이 포함된다.
 같은 구조를 사용하더라도 과제의 위험과 요구 성능은 다를 수 있다.

많이 연구된 기능과 부족한 기능

문헌고찰에서는 외부 지식 연결과 다중 에이전트 설계가 비교적 널리 구
현되어 있었다. 검색 증강 생성(RAG)으로 문헌을 참조하고, 여러 역할을
나눠 답변을 검토하는 접근이 대표적이다. 질의응답과 의사결정 지원, 가
상 환경 평가도 주요 과제였다.

반면 사건이 발생했을 때 스스로 작동하는 이벤트 기반 활성화
(event-driven activation)와 성능 변화를 감지하는 드리프트 감지·완
화(drift detection and mitigation)는 드물었다. 여러 에이전트의 작업
을 조정하는 중앙 오케스트레이션(central orchestration)도 충분히 구
현되지 않은 경우가 있었다.

이 차이는 의료 에이전트 연구가 정보 처리 기능에 비해 지속적인 운영과
변화 대응을 덜 다뤘음을 시사한다. 다만 검토 대상 논문과 기간에 한정된
결과이므로 현재 모든 제품의 기능을 대표하는 통계로 해석해서는 안 된
다.
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연구 확대와 실제 도입

다른 문헌고찰에서도 의료 에이전트 연구가 임상 지원, 환자 참여, 종양학,
영상의학 등으로 확대되는 흐름이 나타났다. 그러나 논문 수의 증가와 실
제 병원의 도입 속도는 다르다.

연구가 제안한 기능이 현장에서 사용되려면 자료 접근과 시스템 연결, 검
토 책임, 비용과 교육 문제가 해결되어야 한다. 표준화된 평가가 부족하면
서로 다른 연구의 점수와 효과를 비교하기도 어렵다.

기술 성숙도를 판단하는 근거

성숙도를 평가할 때는 어떤 환경에서 기능을 확인했는지 살펴야 한다. 정
리된 문제를 푸는 벤치마크와 가상 환자 대화, 실제 환자의 과거 기록 분석,
전향적(前向的, prospective) 사용 연구는 서로 다른 근거를 제공한다.
실제 진료에 도입한 뒤 환자 결과와 운영의 지속성을 확인하는 평가도 필
요하다.

이 구분은 연구를 일률적으로 순위 매기는 공식 등급이 아니다. 어떤 질문
에 답할 수 있는 근거인지 판단하기 위한 기준이다. 가상 환경은 반복 실험
과 오류 분석에 적합하지만 실제 의료진과 환자의 행동을 모두 재현하지
는 못한다.

AgentClinic과 MedAgentBench는 정보 수집과 업무 수행을 비교할 수
있는 평가 환경이다. 그러나 이런 환경의 성과만으로 실제 진료의 안전성
과 효과가 입증되는 것은 아니다. 사용 목적에 맞는 후속 평가가 필요하다.
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운영 능력과 성숙도

예를 들어 검사 조회에 실패했을 때 오류를 알리는 시스템과, 이전 수치를
대신 제시하는 시스템은 화면만 보면 비슷할 수 있다. 그러나 후자는 사용
자가 오래된 자료를 새 결과로 오해할 위험이 있다. 성공한 요청의 점수 외
에 실패했을 때 어떤 정보를 보여 주고 누구에게 알리는지도 평가해야 한
다. 병원이 도입을 검토할 때 필요한 근거는 이런 운영 조건까지 포함한다.

지속적인 운영에서는 처리 시간과 계산 비용도 중요하다. 도구를 반복 사
용하거나 여러 에이전트가 논의하면 토큰(token) 사용량과 응답 지연이
늘어날 수 있다. 추가 계산이 실제로 정확성과 안전성을 높이는지 함께 확
인해야 한다.

오류와 성능 저하를 관찰할 모니터링(monitoring), 수행 과정을 확인할
로그(log), 담당자에게 넘길 절차도 필요하다. 새로운 자료나 모델 변경에
대응하지 못하면 초기 평가가 좋더라도 장기간 같은 수준을 유지하기 어
렵다.

의료 에이전트의 기술 성숙도는 기능의 수나 자율성만으로 결정되지 않는
다. 필요한 업무를 안정적으로 수행하고, 오류를 발견하고, 사람이 검토할
수 있는지가 중요하다. 분류 체계는 이러한 조건을 빠짐없이 살펴보기 위
한 도구로 사용할 수 있다.
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제10장. 다중 에이전트(Multi-Agent)와 AI 병원
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10.1 다중 에이전트 협업 설계

예일대와 상하이교통대 연구진의 MedAgents 논문은 여러 전문가 역할
이 답을 검토하는 과정을 보여 준다. 역할을 나누는 순서와 의견을 합치는
방법을 확인할 수 있다.

https://arxiv.org/abs/2311.10537

다중 에이전트 협업 설계(multi-agent collaborative design)는 여러
에이전트가 역할을 나누고 결과를 공유해 업무를 수행하는 방식이다. 의
료 분야에서는 정보 검색, 진단 후보 검토, 약물 확인, 기록 작성 등을 구분
할 수 있다. 목적은 역할별 처리를 통해 복잡한 과제를 관리하고 결과를 교
차 검토하는 데 있다.

같은 기반 모델에 서로 다른 역할을 부여할 수도 있고, 여러 모델과 도구를
결합할 수도 있다. 따라서 에이전트 수만으로 시스템의 다양성이나 신뢰
성을 판단하기는 어렵다. 역할과 권한, 정보 전달, 결과 통합 방식을 함께
살펴야 한다.

연구에서의 활용

의료 LLM 에이전트 문헌고찰에서는 다중 에이전트 구조가 널리 사용된
것으로 나타났다. 이는 연구자들이 복잡한 과제를 여러 기능으로 나누는
설계를 적극적으로 탐색하고 있음을 보여 준다.

다만 검토 대상 논문의 구성 비율은 실제 병원 제품의 보급률이나 임상적
우위를 뜻하지 않는다. 다중 에이전트를 사용했다는 사실과 환자에게 더
안전한 결과를 제공했다는 사실은 별도로 평가해야 한다.

https://kimkj.com/
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역할 분담

MedAgents는 샹루 탕 등 연구진이 2023년 11월 16일 처음 공개했다.
2024년 ACL 관련 논문집에 발표한 연구용 협업 틀이다. 별도 의학 모델을
새로 학습시키는 방식보다, 기존 모델에 역할과 토론 순서를 부여하는 데
초점을 둔다. 입력한 의학 문제를 여러 관점에서 분석한 뒤 보고서를 합쳐
답을 내놓는다.

첫 번째 협업 방식은 기능별 역할 분담이다. 계획, 문헌 검색, 임상 분석,
검증, 설명 등을 구분하고 각 역할에 필요한 정보와 도구를 제공한다. 역할
별 입력과 출력이 명확하면 업무를 추적하고 문제를 수정하기 쉽다.

MedAgents는 전문가 역할의 에이전트들이 분석을 작성하고 이를 통합
하는 접근을 제안했다. 일부 의학 문제 평가에서 성능 개선을 보였지만, 가
상 전문가 역할이 실제 전문의의 자격과 책임을 갖는 것은 아니다.

토론과 교차 검토

예를 들어 한 역할은 검사 결과를 정리하고 다른 역할은 약물 목록을 확인
한다고 하자. 첫 역할이 환자의 이름을 잘못 연결하면 나머지 역할이 성실
하게 일해도 다른 사람의 자료를 검토하게 된다. 여러 답변이 같다는 사실
보다 각 답변이 어느 원자료에서 나왔는지 추적할 수 있는지가 중요하다.
서로 다른 역할을 만들었다고 독립적인 증거가 늘어나는 것은 아니다.

두 번째 방식은 후보와 근거를 서로 검토하는 것이다. 한 에이전트가 제안
한 진단에 대해 다른 에이전트가 누락된 정보와 반대 근거를 제시할 수 있
다. 결과가 일치하지 않는 경우 추가 검색이나 사람의 검토를 요청하도록
구성할 수도 있다.
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다만 서로의 답변을 본 뒤 같은 오류를 수용할 가능성도 있다. 동일한 모델
이나 유사한 학습 자료에 기반한 에이전트는 공통된 편향을 가질 수 있으
므로, 여러 의견이 일치한다고 정확성이 보장되는 것은 아니다.

중앙 조정과 문제별 구성

MDAgents는 MIT의 김유빈 등 연구진이 제안했다. 구글 리서치와 서울
대병원 연구자도 참여한 논문이다. 2024년 4월 22일 사전공개했고 같은
해 NeurIPS 학회에 발표했다. 앞서 소개한 MedAgents와 이름이 비슷하
지만 별도 연구다. MedAgents가 역할별 토론에 초점을 두었다면,
MDAgents는 문제에 맞춰 협업 구성을 고르는 과정까지 다룬다.

오케스트레이터(orchestrator)는 작업 순서와 정보 전달, 종료 조건을 관
리한다. 어떤 역할을 호출할지, 결과가 충돌하면 어떻게 처리할지, 언제 사
람에게 넘길지를 정하는 기능이다.

MDAgents는 문제의 난이도에 따라 단일 또는 다중 에이전트 구성을 선
택하는 접근을 연구했다. 모든 과제에 같은 수의 에이전트를 사용하는 대
신, 추가 협업이 필요한 경우에만 계산을 늘리는 방식이다. 실제 적용에서
는 난이도 판단의 정확성과 추가 비용도 평가해야 한다.
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추론 구조의 공유

MedLA는 시치 마 등 연구진이 만든 연구용 프레임워크다. 논문에 시후대,
앤트그룹, 중국과학원 홍콩 기관의 인공지능·로봇 연구센터, 중일우호병
원이 소속으로 기재되어 있다. 2025년 9월 28일 사전공개한 뒤 AAAI
2026에 채택됐다. 대전제는 일반 규칙, 소전제는 현재 사례의 조건, 결론
은 둘을 연결한 판단을 뜻한다. 전제가 참인지 확인하는 일과 전제에서 결
론이 제대로 나오는지 확인하는 일은 구분해야 한다.

역할을 나누는 것 외에 판단 과정의 구조를 맞추는 방법도 있다. MedLA
는 삼단논법(三段論法, syllogism) 형태로 전제와 결론을 표현하고, 에
이전트들이 이를 비교해 모순을 검토하도록 했다.

이 접근은 긴 설명의 표현만 비교하기보다 무엇을 전제로 결론을 냈는지
확인하려는 것이다. 다만 논리적 일관성과 의학적 사실의 정확성은 다르
므로, 원자료와 임상 근거의 확인도 필요하다.

가상 병원 연구

Agent Hospital은 칭화대 산업인공지능연구원과 관련 연구진이 개발했
다. 논문 최초 공개일은 2024년 5월 5일이다. 별도 연구인 AI Hospital은
알리바바, 화중과기대, 푸단대 등의 연구자가 참여했다. 2024년 2월 15
일 사전공개했고 2025년 COLING 학회에 발표했다. 두 이름에 병원이 들
어가지만 여기서 소개한 논문은 컴퓨터 안의 진료 모의실험을 다룬다. 실
제 환자를 입원시켜 자율 치료했다는 발표가 아니다.

https://arxiv.org/abs/2405.02957

https://aclanthology.org/2025.coling-main.680/
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Agent Hospital은 환자와 의료진 역할의 에이전트가 상호작용하는 가상
환경을 구성했다. 의사 에이전트가 사례를 반복하고 이전 결과를 참고해
수행을 개선하는 방식을 연구했다.

AI Hospital 등 다른 연구도 여러 역할이 참여하는 진료 시뮬레이터를 평
가 환경으로 사용한다. 이런 환경은 정보 전달과 협업을 반복 실험하는 데
적합하지만, 생성된 환자와 가상 진료가 실제 병원의 복잡성을 모두 재현
하지는 못한다. 가상 평가의 성과를 실제 임상 효과로 해석해서는 안 된다.

비용과 오류 관리

종료 조건이 없으면 에이전트들이 같은 주장을 바꾸어 말하며 토론을 반
복할 수 있다. 그동안 계산 비용은 늘고 결과 전달은 늦어진다. 긴 토론만
으로 병원의 요구를 충족할 수는 없다. 정해진 시간에 검토 가능한 정보를
전달해야 한다. 답을 확정할 수 없을 때는 추가 확인이 필요한 항목을 남기
고 담당자에게 넘겨야 한다.

에이전트가 늘어나면 토큰(token) 사용량과 응답 시간, 결과 통합의 복잡
성이 커질 수 있다. 협업에 따른 추가 계산이 업무의 정확성과 안전성을 얼
마나 개선하는지 확인해야 한다.

환각(hallucination)이 공유되면 후속 판단이 잘못된 전제에 기반할 수
있다. 이를 줄이려면 출처 확인과 외부 검증, 불일치 처리 절차가 필요하다.
도구 기반 에이전트의 실패 연구도 이러한 위험을 보여 주지만, 특정 구조
에서 관찰한 결과를 모든 다중 에이전트의 오류율로 일반화할 수는 없다.
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실패는 모델 성능 외에도 불명확한 역할과 지시, 정보 누락, 검증 부족에서
생길 수 있다. 시스템 전체의 수행 기록을 살펴 원인을 구분하고, 잘못된
합의가 자동 실행으로 이어지지 않도록 관리해야 한다.

협업 설계의 평가 기준

다중 에이전트 설계의 가치는 역할의 수가 아니라 필요한 과제를 얼마나
안정적으로 수행하는지에 있다. 단일 모델과 비교해 정확도와 검토 부담,
비용과 지연이 어떻게 달라지는지 평가해야 한다.

의료 적용에서는 사용 목적과 권한, 의료진의 검토, 오류 대응을 명확히 해
야 한다. 연구에서 널리 쓰이는 구조라는 이유만으로 실제 도입을 정당화
할 수는 없다. 환자와 업무에 맞는 근거를 확보한 뒤 적용 범위를 정하는
것이 필요하다.
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10.2 MAI-DxO의 역할 분담과 복합 진단

마이크로소프트의 2026년 10월 공식 발표문에는 MAI-DxO의 평가와 임
상 연구 계획이 정리되어 있다. 연구 점수와 앞으로 확인할 실제 진료의 효
과를 구분해 읽을 수 있다.

https://microsoft.ai/news/building-medical-superintelligence/

복잡한 진단에서는 초기 정보만으로 결론을 내리기 어렵다.

MAI-DxO의 전체 이름은 Microsoft AI Diagnostic Orchestrator다. 마
이크로소프트 연구진이 순차 진단 논문을 2025년 6월 27일 사전공개했
고, 2026년 10월에는 Science 게재 연구를 발표했다. 논문 공개 시점은
누구나 병원에서 쓸 수 있는 제품의 상용 출시일과 다르다. 여러 모델을 연
결하는 조정 체계라는 점에서 하나의 고정된 신경망 이름과도 구분된다.
필요한 질문과 검사를 선택하고, 결과에 따라 가능성이 높은 질환을 다시
검토해야 한다. 마이크로소프트의 MAI-DxO는 이러한 순차 진단을 여러
에이전트의 역할 분담으로 지원하려는 연구다.

이 시스템은 진단 후보와 검사 선택, 반대 근거, 비용, 결과 점검을 나누어
처리한다. 의학 지식뿐 아니라 정보를 얻는 순서와 여러 판단을 조정하는
방식이 성능에 어떤 영향을 주는지 살핀다.

https://kimkj.com/
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순차 진단 평가 환경

예를 들어 초기 설명에 발열과 피로만 적혀 있다면, 에이전트는 바로 병명
을 고르거나 추가 정보를 요청할 수 있다. 요청한 항목에 따라 기록에서 답
을 찾아 돌려주고, 새 자료를 읽은 에이전트가 다음 행동을 정한다. 이 설
명은 평가 구조를 이해하기 위한 가상 예다. 화면에서 검사 결과를 받는 행
위에는 실제 병원에서 채혈하고 결과를 기다리는 모든 과정이 담겨 있지
않다.

SDBench는 복잡한 임상병리 증례 토론(CPC, Clinicopathological
Conference) 등을 단계적으로 검토하도록 구성한 벤치마크다. 처음에는
제한된 사례 요약만 제공하고, 질문이나 검사 요청에 따라 추가 정보를 제
시한다.

정보 제공 역할인 Gatekeeper는 요청에 해당하는 내용을 전달한다. 최
종 진단은 Judge 역할의 모델이 기준과 비교하며, 요청한 검사의 비용도
추정한다. 필요한 자료를 모두 제공하는 시험과 달리, 어떤 정보를 선택할
지까지 평가하는 구조다.

역할별 검토

검사 선택에서는 질환을 구별하는 데 필요한 정보가 무엇인지 생각한다.
비용 검토에서는 이미 있는 정보로 판단할 수 있는지 다시 살핀다. 두 역할
의 요구가 다르면 조정 체계가 다음 행동을 정한다. 이런 계산 결과를 실제
진료비 절감으로 옮기려면 검사 가격뿐 아니라 지연과 재검사, 의료진의
확인 시간도 조사해야 한다.
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가설 검토 역할은 가능한 진단을 유지하고 새 정보에 따라 우선순위를 조
정한다. 검사 선택 역할은 후보를 구분하는 데 도움이 될 검사를 제안한다.
반론 역할은 현재 가설과 맞지 않는 증거와 초기 판단에 대한 과도한 의존
을 검토한다.

비용 관리 역할은 추가 정보의 이익과 검사 비용을 살피며, 점검 역할은 검
사 명칭과 추론의 일관성 등을 확인한다. 여러 역할의 결과를 조정해 다음
질문이나 검사, 최종 진단을 정한다.

이 구조는 특정 기반 모델에만 묶이지 않는 모델 독립적 조정 체계
(model-agnostic orchestrator)로 설명된다. 같은 역할 구성에 다른 모
델을 연결할 수 있지만, 실제 결과는 모델과 평가 조건에 따라 달라질 수
있다.

평가에서 나타난 가능성

공개 연구에서는 복잡한 NEJM 증례와 응급실 기록을 바탕으로 한 과제에
서 높은 진단 정확도를 보고했다. 같은 평가 조건의 일반의보다 높은 결과
가 나타났으며, 검사 비용을 고려한 구성도 시험되었다.

이 결과는 역할 분담과 정보 수집 계획이 복합 진단에 기여할 가능성을 보
여 준다. 다만 서로 다른 시점의 모델과 설정에서 얻은 점수를 하나의 결과
처럼 합쳐서는 안 된다. 비용 역시 실제 청구 금액이 아니라 평가 환경의
추정치다.
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임상 적용과의 차이

SDBench는 통제된 가상 평가다. 실제 환자와의 대화, 신체 진찰, 현장의
업무 조건을 모두 포함하지 않는다. 비교한 의사 집단과 자료 사용 조건도
현실의 전문의 협진과 다를 수 있다.

따라서 평가 결과를 근거로 실제 전문의 팀을 대체할 수 있다거나 환자의
예후가 개선되었다고 결론지을 수는 없다. 의료 초지능(medical
superintelligence)이라는 표현도 현재의 임상 성과를 나타내기보다 기
업의 개발 목표에 가깝다.

마이크로소프트는 베스 이스라엘 디코니스 메디컬센터(BIDMC)와 실제
임상 환경의 연구를 추진한다고 발표했다. 전향적(前向的,
prospective) 연구에서는 환자와의 상호작용과 의료진의 독립적인 판단
을 비교할 수 있다. 다만 연구 계획과 완료된 결과는 구분해야 한다.

의료진과의 협업 설계

실제 도입에서는 AI의 단독 정확도 외에 의료진과 함께 사용할 때의 효과
가 중요하다. 의료진이 먼저 독립적인 판단을 내리고, AI가 일치점과 차이
점을 정리하는 방식도 연구되고 있다.

증례 기반 연구에서는 이런 구조가 진단 정확도를 높일 가능성이 나타났
다. 그러나 의료진과 사용자의 배경, 정보 제시 방식에 따라 효과가 달라질
수 있다. AI의 제안을 그대로 따르도록 유도해서는 안 된다. 필요한 근거
를 비교할 수 있도록 해야 한다.
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MAI-DxO의 의의는 여러 역할을 조정해 정보 수집과 진단, 비용 검토를 연
결한 데 있다. 앞으로는 실제 진료에서 사용 가능성과 안전성, 검토 부담을
확인해야 한다. 연구 결과를 환자에게 유익한 지원으로 연결하려면 의료
진의 역할과 시스템의 권한을 함께 설계해야 한다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

200kimkj.com

10.3 ClinVerse와 AI 병원의 진료 과정

푸단대 등 공동 연구진의 ClinVerse 논문에는 여섯 역할의 상호작용과 평
가 기준이 제시되어 있다. 실제 기록에서 가져온 정보와 모의실험을 위해
보충한 정보를 나눠 읽을 수 있다.

https://arxiv.org/abs/2610.34878

의료 에이전트를 평가하려면 진단의 정답뿐 아니라 정보를 수집하고 검사
를 선택하는 과정도 살펴야 한다.

ClinVerse는 푸단대, 상하이혁신연구원, 저장대, 화중과기대의 공동 연구
다. Sirry Chen 등 연구진이 2026년 10월 26일 사전공개 논문을 올렸다.
ClinPatient는 평가에 쓸 사례 모음이며, ClinLab은 검사 정보의 빈 부분
을 예측하는 구성 요소다. 이 이름들은 각각 별도로 허가받은 의료 제품을
뜻하지 않는다. ClinVerse는 실제 전자의무기록(EHR)을 바탕으로 이러
한 상호작용을 모의하는 연구 환경이다. 실제 병원을 운영하는 제품이 아
니라, 에이전트의 학습과 평가를 위한 시뮬레이터(simulator)다.

이 환경에서는 에이전트가 초기 증상에서 출발해 환자에게 질문하고 검사
를 요청한 뒤 진단을 제시한다. 필요한 정보를 처음부터 모두 제공하는 객
관식 평가와 달리, 어떤 정보를 확보해야 할지 선택하는 능력을 검토한다.

https://kimkj.com/
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실제 기록을 바탕으로 한 가상 사례

ClinVerse의 ClinPatient 데이터셋(dataset)은 공개 임상 기록에서 구
성한 약 15만 건의 진단 사례를 포함한다. MIMIC-IV와 MIMIC-IV-Note,
SICdb 등 비식별화(非識別化, de-identified) 자료가 기반이다. 주로 미
국과 오스트리아의 입원·중환자 기록이므로 모든 국가와 외래 환자를 대
표하지는 않는다.

기록에서 부족한 생활습관과 사회력 등은 가상 환자 생성 도구 Synthea
를 이용해 보완했다.

Synthea는 미국 비영리 연구기관 MITRE가 주도한 가상 환자 생성 소프
트웨어다. 제이슨 왈로노스키 등 연구진의 도구 논문은 2017년 8월 30일
온라인으로 공개됐고 2018년 학술지 권호에 실렸다. 환자의 삶과 질환 경
과를 규칙으로 모의해 기록을 만든다. 언어모델 자체와는 다른 종류의 도
구다. 따라서 실제 기록 기반이라는 표현은 모든 정보가 실제로 관찰되었
다는 뜻은 아니다. 실제 자료와 합성 정보를 구분해 평가해야 한다.

진료 과정의 역할 분담

의사 에이전트는 문진과 검사 요청, 진단을 수행한다. 환자 시뮬레이터는
환자가 알고 설명할 수 있는 정보와 검사 등을 통해 확인할 정보를 나누어
관리한다. 임상병리 역할은 검사 정보를 전달하고, 환경 제어자는 전체 진
행을 조정한다. 진단 심판은 대화에 개입하지 않고 결과와 과정을 평가한
다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

202kimkj.com

이러한 역할 구분은 질문이나 검사에 맞는 정보만 제공하기 위한 설계다.
진단을 미리 알 수 있는 정보가 부적절하게 전달되지 않도록 제한한다. 다
만 정보 누출을 완전히 방지한다고 보장할 수는 없다.

누락된 검사에는 ClinLab 모듈(module)이 다른 자료를 바탕으로 값을
예측해 제공할 수 있다. 이 값은 실제 측정 결과가 아니라 시뮬레이션의 구
성 요소다. 예측 오류가 후속 진단에 영향을 줄 수 있으므로 별도로 검토해
야 한다.

최종 진단과 과정의 평가

평가는 구조화된 임상 근거와 국제질병분류(ICD-10) 진단명을 이용한다.
필요한 병력을 얼마나 수집했는지, 관련 검사와 이상 소견을 얼마나 확인
했는지, 진단의 범주와 세부 내용이 맞는지를 함께 살핀다.

최종 정답률이 비슷해도 정보를 수집하는 방식은 다를 수 있다. 검사를 많
이 요청했으나 결과를 진단에 연결하지 못할 수도 있고, 초기 정보에 주로
의존해 결론을 낼 수도 있다. 과정별 지표는 이런 차이를 파악하는 데 도움
이 된다.

평가 점수는 학습의 보상 신호(reward signal)로도 사용할 수 있다. 다만
정해진 점수를 높이는 행동이 실제로 좋은 진료와 일치하는지는 계속 검
토해야 한다.

https://kimkj.com/


AI와 의료의 대전환

203kimkj.com

반복 학습과 기억의 수정

Dynamic Cheatsheet는 스탠퍼드대와 Together AI의 미라치 수즈군
등 연구진이 제안했다. 첫 논문은 2025년 4월 10일 공개됐다. 앞서 풀었
던 문제에서 쓸 만한 방법을 글로 정리하고 다음 입력에 함께 넣는다.
ClinVerse가 자체적으로 만든 모델명으로 이해해서는 안 된다. 기존의 기
억 관리 방법을 가져와 진단 모의환경에서 시험한 것이다.

ClinVerse 연구는 기존 대화에서 기술과 교훈을 추출하는 방식, 상호작용
중 기억을 갱신하는 방식, 갱신 절차 자체를 조정하는 방식 등을 비교했다.
 이를 자기 진화(self-evolution) 또는 자기 개선 접근으로 설명한다.

여러 방법은 모델 가중치(weight)를 직접 바꾸기보다 외부의 기억과 수
행 규칙을 수정한다. Dynamic Cheatsheet 같은 방식은 이전 경험을 정
리해 다음 수행에 참고한다. 일부 평가에서는 정보 수집 전략과 진단 성능
이 개선되었다.

그러나 이러한 결과는 가상 환경에서 나타난 변화다. 검사 정보가 누락된
사실 자체가 진단의 단서가 될 수도 있고, 예측한 검사값이 평가를 왜곡할
수도 있다. 모델 성능뿐 아니라 시뮬레이터의 가정과 한계를 함께 분석해
야 한다.

실제 업무와 연결할 수 있는 기능

ClinVerse는 실제 병원에 도입된 체계는 아니지만, 문진과 자료 조회, 검
사 후보 제안, 감별진단(鑑別診斷) 준비를 연결하는 구조를 연구할 수 있
게 한다. 향후 임상 지원에 적용하려면 각 기능이 의료진의 업무에 어떤 도
움을 주는지 확인해야 한다.
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예를 들어 AI가 병력을 정리하더라도 중요한 증상을 추가로 확인할 수 있
어야 한다. 검사 후보를 제안할 때는 기존 결과와 환자 상태를 함께 검토해
야 한다. 진단 후보와 근거는 의료진이 확인하고 수정할 수 있는 형태로 제
공해야 한다. 이는 적용 방향에 관한 설명이지 ClinVerse가 실제 병원에
서 입증한 성과는 아니다.

가상 환경 평가의 역할과 한계

예를 들어 환자 역할의 응답이 늘 같은 형식이라면 모델이 의학적 이해보
다 그 형식에 익숙해져 점수가 오를 수도 있다. 이를 가리려면 문장을 바꾸
거나 다른 자료로 만든 사례에서도 성능을 살펴야 한다. 평가 대상 에이전
트와 정보를 제공하는 시뮬레이터가 함께 결과에 영향을 주므로, 둘의 변
경 이력을 구분해 남기는 일도 필요하다.

ClinVerse는 다양한 에이전트를 같은 조건에서 반복 평가하고 정보 수집
의 문제를 분석하는 데 의미가 있다. 다만 이 원고에서 다루는 연구는 동료
심사 전 사전공개 논문이며, 실제 환자 결과를 평가한 것은 아니다.

실제 진료에는 소음과 불명확한 발언, 기록 오류, 시스템 연결 문제, 의료
진의 업무 중단 등 다양한 변수가 있다. 가상 환자와 예측 검사값이 이를
모두 재현할 수는 없다.

AI 병원 연구의 의의는 병원의 모든 판단을 즉시 자동화하는 데 있지 않다.
여러 역할과 정보를 연결하는 방법을 시험하고, 실패가 생기는 과정을 분
석하는 데 있다. 실제 적용은 기능별 검증과 의료진의 감독, 권한과 책임의
 명확화를 거쳐야 한다.
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'의료 슈퍼인텔리전스'는 현재 달성된 기술 수준이 아니라 미래 목표를 나
타내는 표현이다.
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Part 6. 미래 의료와 AI
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제11장. 의사와 AI 에이전트의 협업
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11.1 AI 선별·인간 검토·종합 진단

산야인민병원과 쓰촨대 관련 연구진의 원격 심전도 논문은 지역 기관과
판독센터의 역할을 설명한다. AI가 표시한 결과가 사람의 검토를 거쳐 전
달되는 과정을 확인할 수 있다.

https://www.frontiersin.org/journals/cardiovascular-medicine/articles/10.3389/fcvm.2026.186
9716/full

의료 AI를 진료에 적용할 때는 어떤 기능을 맡기고 누가 결과를 확인할지
정해야 한다. 높은 정확도를 가진 모델이라도 경보가 너무 많거나 담당자
에게 제때 전달되지 않으면 효과가 제한된다. 따라서 모델의 성능과 함께
업무 흐름(workflow)을 설계해야 한다.

AI 선별, 훈련된 담당자의 검토, 의료진의 종합 판단을 연결하는 구조는 하
나의 적용 방식이다. AI는 검토할 정보를 우선 분류하고, 담당자는 원자료
와 출력의 적절성을 확인하며, 의사는 환자 상태를 함께 고려해 진단과 후
속 조치를 결정한다. 구체적인 역할은 제품과 기관에 따라 달라진다.

지역 심전도 협력 체계

이 사례는 특정 AI 모델 하나보다 지역 의료기관을 연결한 운영 체계를 다
룬다. 2026년에 발표한 연구는 2025년 하반기 도입 이후의 운영을 분석
했다. 논문은 핵심 AI를 의료기술 기업이 개발한 상용 솔루션으로 설명한
다. 다만 논문은 기업명과 제품 최초 출시일을 밝히지 않는다. 병원의 플랫
폼 연구 발표일을 그 AI의 개발일로 적어서는 안 된다.

중국 산야(三亚)의 원격 심전도(tele-ECG) 클라우드 플랫폼은 지역 의료 
기관과 상급 병원의 판독 체계를 연결한 사례다. 지역 기관에서 12유도 심
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전도(12-lead ECG)를 기록하면 자료를 공유하고 AI와 판독 담당자, 전문 
의가 단계적으로 검토한다.

클라우드(cloud)는 여러 기관이 자료를 전달하고 처리하는 기반이다. 지
역에서 확보한 심전도를 상급 기관이 확인하면 필요한 판단과 이송 준비
를 지원할 수 있다. 이 구조의 성과는 지역 의료진 개인의 판독 능력만이
아니라 정보와 전문성을 연결한 결과로 이해해야 한다.

1단계: AI 선별과 품질 확인

12유도 심전도는 심장의 전기 신호를 여러 방향에서 기록한 검사다. 입력
은 이 파형이며, AI는 학습한 특징과 비교해 위험 가능성을 출력한다. 손이
나 몸의 움직임으로 생긴 잡음도 파형에 섞일 수 있다. 위험 표시를 보기
전에 분석할 만한 신호인지 확인하는 과정이 필요한 이유다.

AI는 파형에서 위험 가능성을 표시하고 전극 부착이나 신호 품질도 확인
한다. 급성 심근경색과 같은 상황에서는 위험을 놓치지 않도록 선별 기준
을 정하는 것이 중요하다. ST분절 상승 심근경색(STEMI, ST-segment
elevation myocardial infarction)도 주요 검토 대상이다.

다만 민감도(sensitivity)를 높이는 설정에서는 정상이나 중요도가 낮은
소견이 이상으로 표시될 수 있다.

민감도는 실제 이상이 있는 사람 중 얼마나 잘 찾아냈는지를 뜻한다. 위음
성은 이상이 있는데 놓친 경우이고, 위양성은 이상이 없는 사람에게 경보
를 낸 경우다. 양성예측도는 경보를 받은 사람 중 실제 이상이 있는 비율이
다. 같은 모델도 검사받는 집단의 질환 빈도에 따라 경보의 의미가 달라진
다. 위음성률(false negative rate), 위양성률(false positive rate), 양
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성예측도(PPV, positive predictive value)를 함께 살펴 경보의 의미를
판단해야 한다.

2단계: 원자료 검토

예를 들어 AI 경보가 도착했는데 파형 일부가 끊겨 있다면, 담당자는 측정
오류인지 확인하고 재측정 필요성을 전달할 수 있다. 이 과정 없이 경보만
전문의에게 계속 보내면 검토할 정보가 늘어도 판단은 빨라지지 않을 수
있다. 누가 알림을 받았고 확인했는지 기록하는 기능도 협업의 일부다.

중앙 판독센터의 담당자는 원래 심전도 파형을 확인하고 AI가 표시한 내
용을 검토한다. 신호 오류와 과도한 경보를 줄이며 전문의가 검토할 정보
를 정리하는 역할이다.

불필요한 알림이 반복되면 중요한 경고에도 반응이 둔해지는 알람 피로
(alarm fatigue)가 생길 수 있다. 중간 검토 단계는 이러한 부담을 관리하
는 방법이지만, 담당자의 교육과 업무량, 결과 전달 기준이 갖추어져야 한
다.

3단계: 전문의의 종합 판단

전문의는 심전도뿐 아니라 흉통(胸痛)과 다른 증상, 트로포닌(troponin)
등 검사 결과를 함께 검토한다. 한 신호의 이상만으로 모든 진단을 확정할
수 없기 때문이다.

AI 출력을 보여 주는 시점도 판단에 영향을 줄 수 있다. 먼저 제시된 답에
과도하게 의존하는 앵커링(anchoring)과 자동화 편향(automation
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bias)을 줄이려면 독립적인 검토와 근거 비교가 가능해야 한다. 연구의 눈
가림 평가 방식과 실제 병원의 일상 절차는 구분해 설계해야 한다.

운영에서 보고된 변화

산야 연구는 지역 기관의 진단 과정과 의사결정 시간, 판독 결과 전달 등에
서 개선을 보고했다. 검사 자료를 공유하면 상급 병원에서 같은 검사를 반
복하는 부담을 줄이고 환자 도착 전 준비를 지원할 가능성이 있다.

다만 도입 전후의 관찰 결과이므로 변화 전체를 AI의 효과로 볼 수는 없다.
표본과 기록의 한계, 계절별 환자 변화, 네트워크 연결 상태도 고려해야
한다. 소수 환자의 생존 결과를 플랫폼의 생존 개선 효과로 확대해서는 안
된다.

다른 임상 분야의 협업

대만 사례는 국방의학원과 삼군총의원 연구진이 만든 AI 심전도 경보 체
계를 평가했다. 임상시험 논문은 2024년 4월 29일 공개됐다. 이 날짜는
관련 기술 전체의 최초 출시일을 뜻하지 않는다. 심전도에서 위험도를 계
산한 뒤 정한 기준을 넘으면 의료진에게 알리고, 의료진이 상태를 확인하
는 구조다. 병원이 공개한 안내에서도 실제 임상 연구와 후속 검증의 필요
성을 확인할 수 있다.

https://wwwv.tsgh.ndmutsgh.edu.tw/news/191/10010/24887/10864

대만의 AI 심전도 경보 연구는 위험 신호를 의료진에게 전달하고 대응하
도록 구성했다. 이 사례는 선별 결과가 실제 임상 행동과 연결되는지를 평
가했다는 점에서 의미가 있다.
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스웨덴의 MASAI 유방암 검진 연구에서는 AI 위험 분류에 따라 판독 방식
을 조정했다.

MASAI는 룬드대 등의 연구 이름이며 AI 제품명은 아니다. 연구에 사용한
Transpara는 네덜란드 ScreenPoint Medical의 영상 분석 소프트웨어
다. 유방촬영 영상을 입력받아 의심 부위와 점수를 제공한다. 초기 제품의
미국 FDA 510(k) 결정일은 2018년 11월 21일이다. 이는 해당 미국 심사
기록의 날짜이며, 세계 최초 공개일이나 MASAI 연구의 시작일과 같지 않
다. AI가 일부 검토 순서와 업무 배분을 지원하고, 의료진이 판독을 담당하
는 구조다. 중간암(interval cancer), 즉 정기 검진 사이에 발견되는 암 등
 환자 관련 결과도 평가했다.

사람과 AI의 진단을 결합한 증례 연구에서도 상호보완의 가능성이 나타났
다. 다만 글로 제시한 사례의 정확도와 실제 진료 성과는 다르다. 각 분야
에 맞는 임상 근거를 확인해야 한다.

자율 기능과 감독의 범위

IDx-DR는 미국 IDx가 개발한 의료기기이며 이후 Digital Diagnostics의
LumineticsCore라는 이름으로 알려졌다. FDA의 De Novo 허가 결정
일은 2018년 4월 11일이다. 눈 안쪽의 망막 사진을 분석해 정해진 범위의
당뇨망막병증 선별 결과를 낸다. 결과를 읽는 데 안과 전문의의 별도 영상
판독이 필요하지 않다는 점과, 환자의 후속 진료가 필요 없다는 말은 다르
다. FDA 문서에는 결과에 따른 의뢰와 검사 제한 조건이 명시되어 있다.

https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/reviews/DEN180001.pdf
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좁고 명확한 과제에서 의료진의 별도 판독 없이 결과를 제공하도록 허가
된 기기도 있다. 당뇨망막병증 선별 기기 IDx-DR, 현재의
LumineticsCore가 관련 사례다. 따라서 모든 AI 출력에 동일한 형태의
최종 검토가 요구된다고 일반화해서는 안 된다.

기존 처방의 갱신을 제한된 조건에서 다루는 Doctronic 시범사업도 소개
되었다.

미국 Doctronic이 운영하는 처방 갱신 도구의 시범사업이다. 유타주 담
당 기관이 공개한 현황에는 1단계에서 모든 처방 요청에 면허를 가진 의료
인의 승인이 필요하다고 적혀 있다. 따라서 시범사업을 소개할 때도 당시
단계와 감독 조건을 함께 적어야 한다. 이 안내만으로 회사의 모델 최초 공
개일을 확정할 수는 없다.

https://commerce.utah.gov/ai/regulatory-relief-4/authorized-pilots/doctronic/

그러나 기존 처방의 반복과 새로운 처방, 용량 변경은 서로 다른 업무다.
제한된 지역의 시범 허용을 범용 자율 진료의 허가로 이해해서는 안 된다.

감독 수준은 사용 목적과 위험, 제품의 허가 조건에 맞춰 정해야 한다. 전
문적인 판단이 필요한 사례를 의료진에게 넘기는 기준과 시스템이 작동하
지 않을 때의 대체 절차도 필요하다.

협업 체계의 설계

AI 선별·인간 검토·종합 진단의 구조는 기능별 역할을 명확히 하는 접근
이다. 정보가 누락되지 않도록 전달하고, 각 단계에서 오류를 발견하고, 최
종 판단에 필요한 임상 맥락을 확보하는 것이 목적이다.
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실제 도입에서는 검사와 알림의 증가만을 성과로 보지 않아야 한다. 적절
한 검토와 대응이 이루어지는지 확인해야 한다. 처리 시간과 반복 검사, 담
당자의 부담, 환자 결과를 함께 평가하고 연결 장애에도 대비해야 한다. 의
료 AI의 효과는 개별 모델뿐 아니라 이와 같은 전체 운영 체계에서 결정된
다.
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11.2 의사의 역할과 종합적 임상 판단

의료진과 AI의 협업 방식을 비교한 무작위시험 논문은 독립적인 판단과
의견 비교의 차이를 살핀다. 증례 평가에서 나온 결과를 실제 환자의 치료
성과와 구분해 읽을 수 있다.

https://www.nature.com/articles/s41746-026-02545-1

AI가 기록과 정보 검색을 지원하면 의사의 업무 구성도 달라질 수 있다. 검
사 결과와 약물 목록을 정리하고 진료 내용을 입력하는 부담이 줄어드는
대신, 제시된 정보를 검토해 환자에게 적절한 결정을 내리는 역할이 중요
해진다.

그러나 정보 정리가 자동화된다고 의사의 역할이 판단에만 한정되는 것은
아니다. 문진과 진찰, 의사소통, 치료의 조정은 서로 연결된 업무다. AI를
어디에 적용하느냐에 따라 실제 변화도 달라진다.

기록 업무와 진료 시간

앰비언트 AI 스크라이브는 진료 중 주변 대화를 듣고 기록 초안을 만드는
제품군을 가리킨다. 하나의 회사가 만든 단일 모델명이 아니므로 공통 출
시일을 정할 수 없다. 말소리를 글로 바꾼 뒤 증상과 진료 계획 등을 항목
별로 정리한다. 대화에 없던 내용을 보태거나 부정 표현을 놓칠 수 있어 의
료진이 초안을 확인한다.

앰비언트 AI 스크라이브(ambient AI scribe)는 기록 초안을 작성해 의료
진의 입력 부담을 줄일 수 있다. 여러 연구에서 문서 작성 시간이나 번아웃
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(burnout)의 개선 가능성이 보고되었지만, 제품과 사용 환경에 따라 효
과가 달랐다. 근무 외 업무 시간이 뚜렷하게 줄지 않은 연구도 있었다.

따라서 AI가 확보한 시간을 환자와의 대화나 검토에 사용할 수 있는지는
병원의 업무 운영에 달려 있다. 일정과 인력, 다른 행정 업무가 그대로라면
 기록 시간 감소만으로 전체 부담이 해결되지는 않는다.

지역 심전도 협력처럼 AI 선별과 담당자 검토를 연결하는 체계에서도 전
문의의 역할은 남는다. 전문의는 정리된 소견을 증상과 다른 검사 결과에
연결해 해석한다. 정보 처리의 분담과 임상 판단의 책임을 함께 설계해야
한다.

환자의 맥락을 파악하는 역할

예를 들어 정기적인 통원을 권하는 계획이 제시돼도 환자가 먼 곳에 살거
나 이동을 도와줄 사람이 없으면 실행이 어렵다. 이런 조건을 기록에서 찾
지 못했다면 직접 물어야 한다. AI가 작성한 계획의 문장이 그럴듯한지 확
인하는 일에 그치지 않고, 환자가 실제로 따를 수 있는지 검토해야 한다.

전자의무기록(EHR, Electronic Health Record)은 진료에 필요한 많은
정보를 담지만 환자의 상황 전체를 표현하지는 못한다. 치료를 지속할 수
있는 생활 여건, 보호자의 지원, 환자의 이해와 우려 등은 대화를 통해 확
인해야 하는 경우가 많다.

의사는 AI가 참고한 정보가 충분하고 최신인지 확인하고, 기록에 없는 조
건도 살펴야 한다. 가능한 진단의 우선순위를 검토하면서 불확실성을 설
명하고 추가 확인의 필요성을 판단하는 역할도 중요하다.
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환자와 함께 치료를 선택하는 역할

치료의 적절성은 평균적인 효과만으로 정해지지 않는다. 부작용과 치료
부담, 생활 방식, 환자가 중요하게 여기는 목표가 함께 고려되어야 한다.

공유 의사결정(shared decision-making)은 선택지의 장단점을 설명하
고 환자의 선호를 반영해 결정하는 과정이다. AI는 자료를 정리하고 설명
을 지원할 수 있지만, 환자가 무엇을 이해하고 어떤 선택을 원하는지는 의
료진과의 상호작용에서 확인해야 한다.

AI 결과를 검토하는 역할

자동화 편향(automation bias)을 줄이려면 제안을 자신의 지식과 환자
의 상태에 비추어 검토해야 한다. 근거가 실제 자료와 일치하는지, 중요한
조건이 빠지지 않았는지, 다른 선택지가 있는지 확인하는 과정이다.

검토 방식과 책임은 제품의 기능과 허가 조건, 업무의 위험에 따라 달라진
다. 의사가 모든 계산을 반복해야 한다는 뜻은 아니지만, 판단에 필요한 정
보를 확인하고 제안을 수정하거나 거부할 수 있어야 한다.

여러 전문과와 AI 도구의 의견이 다를 때 이를 조정하는 역할도 필요하다.
환자의 상태와 치료 목표, 자원과 일정 등을 고려해 우선순위를 정해야 한
다. 다중 에이전트가 제시한 합의도 이러한 임상 검토를 자동으로 대신하
지는 못한다.
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협업의 효과와 사용 방식

사람과 AI의 협업을 분석한 연구에서는 효과가 일관되지 않았다. 정리된
증례에서는 도움이 나타나더라도 복잡한 실제 기록에서는 이점이 작을 수
있다. AI 단독 점수가 높아도 사용자가 같은 수준의 결과를 얻는 것은 아
니다.

의료진이 독립적으로 판단한 뒤 AI와 일치점과 차이점을 비교하는 방식도
연구되었다. 일부 증례 평가에서는 개선 가능성이 나타났지만, 실제 환자
결과까지 입증된 것으로 보아서는 안 된다.

두 모델의 의견이나 대안 가설을 제시하는 설계 역시 검토를 지원할 수 있
다. 반면 정보가 과도하면 부담이 늘어나므로 사용자 경험(UX, user
experience)과 실제 업무 흐름을 함께 평가해야 한다. 도구 사용 권한을
주는 것만으로 충분하지 않다.

전문 역량의 유지

AI가 멈췄을 때의 대응도 교육에 포함된다. 원자료를 읽는 능력이 있어야
자동 분석의 오류를 발견하고 다른 절차로 업무를 이어 갈 수 있다. 교육에
서는 정답을 맞힌 사례만 보여 주기보다, 잘못된 제안을 왜 수정해야 하는
지 설명하게 하는 방식이 도움이 될 수 있다. 이는 교육 설계의 제안이며
특정 연구가 입증한 효과 수치는 아니다.

AI가 일부 탐지와 분석을 맡으면 의료진이 해당 업무를 직접 수행하는 빈
도가 줄 수 있다. 내시경 분야의 관찰 연구에서는 AI 보조 사용 이후 AI 없
이 시행한 검사의 성과 변화를 보고했다. 다만 원인을 단정할 수 없으므로
자동화가 곧 역량 저하를 일으킨다고 일반화해서는 안 된다.
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의료기관은 AI 없이도 필요한 판단을 수행할 수 있도록 교육과 점검을 유
지해야 한다. 수련 과정에서는 결과를 확인하는 방법뿐 아니라 원자료를
해석하고 오류를 발견하는 능력도 가르쳐야 한다.

역할 변화의 평가

의사의 역할 변화는 직무 명칭의 변경보다 실제 업무가 어떻게 재구성되
는지로 판단해야 한다. 정보 정리와 검토에 드는 시간, 환자와의 대화, 의
사결정의 적절성, 교육과 피로 등을 함께 살필 필요가 있다.

AI가 반복 업무를 줄이고 필요한 근거를 제시하면 의료진의 판단을 지원
할 수 있다. 이를 환자에게 유익한 변화로 연결하려면 충분한 검토 여건과
책임의 명확화, 지속적인 교육이 필요하다. 기술 도입 이후의 업무와 환자
결과를 확인하는 것이 역할 변화의 가치를 평가하는 기준이다.
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제12장. 미래 의료 AI의 기술·윤리 과제
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미국 FDA의 변경관리 지침은 AI 의료기기의 수정 계획과 검증을 어떻게
연결하는지 설명한다. 처음 허가받은 뒤에도 안전성과 성능을 확인해야
한다는 관점에서 읽을 자료다.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/marketing-sub
mission-recommendations-predetermined-change-control-plan-artificial-intelligence

의료 AI는 기록 작성과 영상 분석에서 진료 과정 지원, 신약 후보 탐색, 임
상시험 설계로 적용 범위를 넓히고 있다. 여러 도구와 에이전트를 연결하
면 복잡한 업무를 처리할 수 있지만, 오류의 영향과 관리 부담도 커진다.

의료 슈퍼인텔리전스(medical superintelligence)는 이러한 발전의 목
표를 표현하는 용어다. 특정 시험에서 높은 성능을 보였다는 사실과 실제
의료 전반에서 안전하게 작동한다는 사실은 다르다. 현재의 연구 결과와
미래 전망을 구분하고, 사용 목적에 맞는 근거를 확보해야 한다.

환각과 연쇄 오류

예를 들어 기록 요약이 복용을 중단한 약을 현재 복용 약으로 잘못 적었다
고 하자. 뒤의 에이전트가 그 요약만 읽으면 틀린 전제를 그대로 이어받는
다. 같은 설명을 여러 번 검토해도 원자료를 다시 보지 않으면 오류를 발견
하지 못할 수 있다. 각 단계에서 출처와 날짜를 함께 전달해야 하는 이유다.

거대언어모델은 사실과 다른 내용을 자연스럽게 생성할 수 있다. 환각
(hallucination)은 잘못된 약물 정보, 근거 없는 진단 설명, 존재하지 않
는 문헌 등으로 나타난다. 여러 단계의 작업에서는 앞선 오류가 후속 검색
과 판단에 반영될 수 있다.
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출처를 제시하는 기능만으로 문제가 해결되지는 않는다. 인용 내용이 실
제 원문과 일치하고 현재 환자에게 적용 가능한지 확인해야 한다. 에이전
트의 도구 사용과 결과 통합 과정에도 검증 절차가 필요하다.

성능 변화와 자료의 대표성

전체 평균이 유지돼도 일부 집단의 오류가 늘 수 있다. 예를 들어 촬영 장
비가 바뀐 뒤 특정 기관의 영상에서만 성능이 낮아질 수 있다. 모델을 고치
기 전에 입력 자료가 달라졌는지, 실제 질환의 분포가 달라졌는지 살펴야
원인에 맞게 대응할 수 있다.

드리프트(drift)는 환자 구성과 장비, 자료 생성 방식 등의 변화로 모델의
성능이 달라지는 문제다. 처음 평가한 환경에서 좋은 결과를 얻었더라도
이후 같은 성능을 유지한다고 보장할 수 없다.

특정 지역과 인구 집단에 편중된 학습 자료는 다른 환자에 대한 성능 차이
를 만들 수 있다. 예측하려는 목표 자체도 검토해야 한다. 의료비 지출처럼
건강 필요를 간접적으로 나타내는 지표는 집단별 의료 접근성의 차이를
반영할 수 있기 때문이다.

성능은 전체 평균뿐 아니라 환자 집단과 기관, 질환별로 살펴야 한다. 변화
가 발견되면 재평가와 수정, 사용 범위 조정으로 대응할 수 있어야 한다.
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생물보안

단백질과 DNA 설계 AI는 신약개발과 생명과학 연구를 지원하지만, 위험
한 생물학적 기능을 가진 서열의 생성에 악용될 가능성도 있다. 생물보안
(biosecurity)은 모델 개발뿐 아니라 실제 합성 주문과 연구 수행 과정에
서 함께 고려해야 한다.

관련 연구는 기존의 서열 심사 도구가 새롭게 생성된 변형을 충분히 인식
하지 못할 수 있음을 보여 주었다. 따라서 탐지 체계를 지속적으로 개선하
고, 합성 주문의 목적과 고객을 확인하는 절차를 함께 운영해야 한다. 위험
을 줄이려면 모델 제공자와 합성 서비스, 연구기관의 확인 절차가 연결되
어야 한다.

책임과 개인정보 보호

미국 보건복지부의 HIPAA 안내에는 적용 대상과 건강정보의 보호 원칙이
설명되어 있다. 모든 건강 앱이나 모든 나라에 같은 법이 적용되는 것은
아니므로 서비스의 운영 주체와 관할부터 확인해야 한다.

https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/privacy/index.html

오류가 발생했을 때의 책임은 모델 개발사, 제품 제조사, 의료기관, 사용자
등의 역할과 실제 원인에 따라 달라진다. 최종 승인자에게 모든 책임을 부
여하는 방식으로 해결하기 어렵다. 계약과 업무 규정에서 권한과 검토 의
무, 보고와 대응 절차를 명확히 해야 한다.

개인정보 보호는 자료 수집과 학습, 검색, 기록 보관의 전 과정에서 필요하
다. 미국 HIPAA와 유럽 GDPR 등 관할별 법적 요구를 확인하고, 필요한
범위에서 접근과 사용을 제한해야 한다.
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연합학습(federated learning)은 자료를 한곳에 모으지 않고 공동 모델
을 학습하는 방법이다.

각 기관이 자기 자료로 학습한 결과를 보내면 이를 모아 모델을 갱신한다.
원본을 옮기지 않는다는 장점은 있지만, 전달하는 학습 결과에도 정보의
흔적이 남을 수 있다. 연합학습은 기술 방식의 이름이므로 하나의 회사나
출시일로 설명할 수 없다. 그러나 정보 유출 위험을 완전히 없애지는 않는
다. 모델과 학습 과정에 대한 공격 가능성을 평가하고, 기술적 보호와 제도
적 통제를 함께 마련해야 한다.

의료진의 역량과 감독

AI 의존이 커지면 일부 업무를 직접 수행하는 경험이 줄어들 수 있다. 관찰
연구에서 나타난 역량 변화는 원인을 신중하게 해석해야 하지만, 교육과
점검을 유지할 필요성을 보여 준다.

자동화 편향(automation bias)과 알람 피로(alarm fatigue)를 줄이려
면 결과를 확인할 시간과 원자료, 수정 권한이 제공되어야 한다. 의료진이
독립적으로 판단하고 AI의 제안과 비교할 수 있는 설계가 도움이 될 수 있
다. 다만 적절한 방식은 업무의 위험과 사용 환경에 따라 평가해야 한다.

자율성도 기능별로 구분해야 한다. 좁은 선별 과제에서 독립적으로 결과
를 내는 기기와 여러 질환을 진단하고 새 치료를 결정하는 범용 에이전트
는 다르다. 허가 범위와 지역별 시범사업의 조건을 넘어 자율성이 인정된
것으로 설명해서는 안 된다.
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변경과 생애주기 관리

FDA가 현재 공개한 관련 최종 지침은 2025년 8월판이다. 변경할 내용, 개
발·검증·적용 방법, 변경의 영향을 계획에 담도록 권고한다. PCCP는 규
제 심사에서 다루는 변경관리 계획을 뜻하며 AI 모델의 이름과 구분된다.
예정한 범위를 넘어 기능을 바꾸는 경우까지 자동으로 허용한다는 뜻은
아니다.

AI는 모델과 검색 자료, 지시문이 바뀌면 출력도 달라질 수 있다.
PCCP(Predetermined Change Control Plan)는 계획된 변경의 범위
와 검증 방법을 미리 정하는 접근이다. 모든 변경을 자유롭게 허용하는 제
도는 아니다.

제품의 사용 목적과 위험에 맞춰 변경 전후의 평가와 사용자 안내, 시판 후
성능 관찰을 연결해야 한다. 관련 법률과 지침은 확정 여부와 적용 시점이
 다르므로 실제 도입 시 최신 요구를 확인해야 한다.

병원의 관리 체계

예를 들어 AI의 위험 표시를 실제 진료 화면에는 띄우지 않고 별도 저장한
뒤, 의료진의 판단과 나중에 비교할 수 있다. 이런 시험에서도 환자 자료를
처리하므로 접근 권한과 보관 기간을 정해야 한다. 결과를 숨겨 두었다는
이유만으로 모든 연구·보안 절차가 면제되는 것은 아니다.

의료기관은 AI 도입을 기술 부서의 구매 업무에만 맡기기 어렵다. 임상의
와 간호사, 정보보안 담당자, 법률·윤리 전문가 등이 기능과 위험, 운영 조
건을 함께 검토해야 한다. 환자의 관점과 접근성도 고려해야 한다.
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실제 진료에 영향을 주기 전에 현장 자료로 성능을 살피는 사일런트 트라
이얼(silent trial)을 검토할 수 있다. 결과를 진료 결정에 사용하지 않고
실제 업무 조건에서 작동을 확인하는 방식이다. 자료 처리와 개인정보 보
호, 평가 범위를 정한 뒤 시행해야 한다.

운영 이후에는 오류와 예외 사례를 수집하고, 담당자의 대응과 수정 이력
을 관리해야 한다. 안전 문제를 발견했을 때 사용을 제한하거나 중단할 기
준도 필요하다.

환자 결과 중심의 평가

시간을 절약했다는 결과도 누구의 시간을 어떤 범위에서 쟀는지 살펴야
한다. 입력 시간은 줄어도 검토와 수정 시간이 늘 수 있기 때문이다. 진료
가 끝난 뒤의 업무까지 포함해 비교하면 환자와 의료진에게 생긴 변화를
더 정확히 이해할 수 있다.

벤치마크는 반복 가능한 비교에 도움이 되지만 실제 환자에게 미치는 영
향을 모두 보여 주지는 않는다. 사용자가 정보를 전달하고 답을 이해하는
과정, 의료진의 대응, 병원 시스템의 연결이 결과에 영향을 준다.

AI 심전도 경보와 유방암 검진 등에서는 실제 진료 과정과 환자 관련 결과
를 평가한 연구가 진행되었다. 이런 사례처럼 각 사용 목적에 맞는 결과 지
표를 설정해야 한다. 위험이 높은 기능에서는 그에 상응하는 임상 근거가
중요하다.

시간 절감과 비용, 진단 정확도, 환자의 접근성과 안전을 함께 살펴야 한다.
연구 자료의 다양성을 높이고 기관 간 협력을 확대하면서도 개인정보 보
호와 평가의 독립성을 유지해야 한다.
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의료 AI 발전의 방향

의료 AI의 가치는 자율성이나 모델 규모만으로 판단할 수 없다. 필요한 정
보를 정확히 처리하고 의료진의 판단을 지원하며, 환자가 적절한 진료를
받을 수 있도록 하는지가 중요하다.

기술의 발전과 함께 자료의 품질, 검증 방법, 책임과 보상, 교육과 운영 체
계를 개선해야 한다. 연구 단계의 가능성을 실제 의료서비스로 연결하려
면 이러한 조건을 지속적으로 확인하는 과정이 필요하다. 환자에게 나타
나는 이익과 위험을 기준으로 적용 범위를 정하는 것이 의료 AI 발전의 기
본 방향이다.
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