
 

 

 

보도자료 

대한민국 서울 — 2024 년 11 월 26 일 

 

다쏘시스템 협업으로 임상시험 내 버추얼 트윈 사용 위한 획기적인 

가이드 발표 

 
 

 다쏘시스템 - FDA 5 년간 협력 결과물, 더 빠르고 안전한 의료기기 평가 필요성 대응 요구 발맞춰 

 동료 평가 완료, 인실리코(in silico) 임상시험 신뢰성 확립 위한 지침서 역할 

 환자 집단의 특정 측면 정확하게 시뮬레이션하는 버추얼 트윈 통해 임상시험 내 인간 및 동물 실험 

개선, 축소 및 대체 가능 

 
 

대한민국 서울, 2024 년 11 월 26 일 – 다쏘시스템(https://www.3ds.com/ko)은 버추얼 트윈을 사용해 

임상시험 가속화 방안을 담은 세계 최초의 의료 기기 업계용 가이드를 발표했다. 다쏘시스템이 이번에 

발표한 가이드는 미국 식품의약국(FDA)과의 5 년간의 성공적인 협업 결과물이다. 인실리코 임상시험(in 

silico; 시뮬레이션을 통한 가상환경에서의 임상시험)에 관한 이 '강화된 플레이북(ENRICHMENT 

Playbook)'은 환자 안전, 규정 준수 및 혁신 속도 향상에 대한 요구에 대응해 버추얼 트윈을 규제 

프로세스에 통합하는데 중요한 진전을 이뤘다. 

 

이번에 공개한 다쏘시스템과 FDA 의 가이드는 44 페이지 분량의 누구나 접근가능한 무료학술지로, 동료 

평가를 마쳤다. 아울러 인실리코 임상시험의 신뢰성을 확립하기 위한 계층적 프레임워크와 문제 해결을 

위한 전략적 접근 방식을 제공함으로써 종합적인 가이드 역할을 한다. 다쏘시스템의 이번 프로젝트에는 

전례 없는 정확도로 환자 집단을 시뮬레이션하는 버추얼 트윈을 생성해 인간 및 동물 실험을 개선하거나 

축소, 대체할 수 있는 혁신적인 접근 방식이 포함됐다. 이를 통해 업계는 임상 시험 실행, 환자 집단 구축, 

결과 해석 및 측정에 대한 지식을 활용해 기기가 환자에게 전달되기 전에 그 효과를 더 잘 이해할 수 있다. 

 

클레어 비옷(Claire Biot) 다쏘시스템 생명과학 산업 부문 부사장은 “의료 산업이 디지털 혁신을 지속적으로 

수용하고 있는 지금, 다쏘시스템과 FDA 가 협업한 가이드북은 인실리코 임상시험 방법론의 진화를 위한 

중요한 순간이다”며 “다양한 전문가들의 적극적인 참여와 의견은 우리의 플레이북이 최고의 과학 및 규제 

표준을 충족하고 현장에서 즉시 적용할 수 있는 실용성을 갖추는 데 결정적인 역할을 했다. 앞으로도 

다쏘시스템은 환자 경험을 개선하기 위한 협업 혁신을 주도하기 위해 최선을 다할 것이다“고 말했다. 

 

본 가이드는 최근 FDA 가 발표한 '의료기기 제출 시 전산 모델링 및 시뮬레이션의 신뢰성 평가' 권장 사항을 

https://www.3ds.com/ko
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/assessing-credibility-computational-modeling-and-simulation-medical-device-submissions


기반으로 신뢰성 평가 과정을 개괄적으로 설명하며, CDRH/OSEL 규제 과학 도구 카탈로그에 수록됐다. 이 

가이드는 FDA 의 과학 및 공학 연구소, 임상 실무, 학계, 의료 기기 업계 및 규제 과학 분야의 리더들이 

광범위하게 협력한 결과물로, 저자들은 지난달 말 파리에서 열린 다쏘시스템의 국제 버추얼 휴먼 트윈 

익스피리언스 심포지엄에서 그 성과와 기회에 대해 논의했다. 

 

### 

 

더 많은 정보는 아래에서 확인할 수 있습니다 

 

FDA 인실리코 임상 시험 프로젝트(The FDA Enrichment In Silico Clinical Trial Project)에 대해서 보다 

자세히 알고 싶으시다면: 

https://discover.3ds.com/fda-enrichment-clinical-trial 

 

다쏘시스템의 3D익스피리언스 플랫폼, 3D 설계 소프트웨어, 3D 디지털 목업 (DMU)과 제품 PLM 솔루션: 

https://www.3ds.com/ko/ 

 

 

 

 

 

다쏘시스템코리아 소셜채널 

 

         
 

다쏘시스템에 대하여 

더 많은 정보는 아래에서 확인할 수 있습니다. 다쏘시스템의 3D익스피리언스 플랫폼, 3D 설계 소프트웨어, 3D 디지

털 목업 (DMU)과 제품 PLM 솔루션: https://www.3ds.com/ko/ 
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