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Ⅰ  프로젝트/과제개요

1. 해결하고자 하는 도전적 문제 제시

“면역세포를 닮은 혈관청소기로 암 전이·재발 유발 인자를 혈류에서 직접 제거할 수 있을까?” 

  m (도전적 문제) 면역세포를 닮은 혈액정화 플랫폼 기술을 개발하여 혈중 다중 

전이 유발 인자를 포괄적·선택적으로 제거하여 암 전이를 선제 차단하고 전이

암 환자 생존율 향상에 기여 

2. 프로젝트/과제 핵심 내용 요약

  m 혈액 내 암전이 유발 인자를 포괄적으로 포획·제거하고, 전이암 억제·치료 

효과를 입증하는 환자 맞춤형 혈액정화 플랫폼 개발 

   - 고효율·고안전 혈액정화 시스템 개발 

    ※ 검출 한계 미만 수준의 제거 성능과 반복 재현성 확보 

    ※ 혈액 성분 손상 없는 생체적합 소재 및 시스템 구현(혈전·용혈·보체 활성화 방지) 

    ※ 비임상 검증, GMP 공정 확립 및 임상시험계획(IDE) 승인

   - Theranostics 기반 전이위험 예측 및 치료 반응 모델 개발 

    ※ 다중 병인 인자 선별과 포획·제거 효율 제고를 위한 다차원 오믹스 분석 체계 구축

    ※ 전이위험/치료반응 예측 모델 개발 및 동반진단 체계 구축 

[� (예시)� 프로젝트� 혁신성� ]
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3. 해당 분야 기술적 난제

□ 전이 억제 인과 관계 등 기술개념의 과학적 입증 필요 

  m PMN 형성 억제와 실제 전이 억제 간 인과관계 입증이 필요하고, 전이 위험 감소와 

임상 종양 반응 간 상관관계 분석 필요 

□ 표적 정의, 선택적 포획 전략 구현 기술 난이도 高

  m 혈중 다중 전이 인자(CTC·EV·ctDNA·사이토카인 등)의 생물학적 특성 기반 표적 

발굴 어려움 존재 

    ※ 혈중 CTC 포획은 10억 개 정상 혈구 중 1~10개 선별이 요구되는 극저농도 표적 분리 기술로, 암 관련 

병적 인자를 정상 혈액 성분과 선택적으로 구분·제거하는 접근법의 과학적 정립 미흡 

  m 기존 면역자기 분리·마이크로필터·크기 기반 분리를 넘어선 복합 기술 통합 

필요

    ※ 나노소재 표면 설계·AI 기반 실시간 판별·마이크로유체 제어의 동시 해결 필요 

□ 기능과 생체안전성 동시 확보 필요, 임상진입 한계 

  m 나노 표면 접촉 시 혈전·용혈·보체 활성화로 인한 안전성 미확보가 임상 

진입의 가장 큰 벽으로, 복잡한 생체 유체에서 비특이적 단백질 흡착·혈전 형성 

즉각 발생 

    ※ ISO 10993 국제 기준 기반 항혈전성 공학적 설계 등 바이오 적합성 확보 필요 

  m Biofouling 방지와 필수 혈장단백 보호의 이중 안전성 동시 확보 필요 

    ※ 비특이적 단백질 흡착으로 인한 표면 기능 저하 방지 및 항암제·필수 혈장 단백 보호 전략 동시 

구현 필요 

□ 낮은 생산 수율에 의한 상용화 진입 병목 

  m 충분한 포획 용량·포화도 제어 및 배치 간 품질 재현성(CV%) 확보 미흡 

    ※ 멸균 후에도 기능이 유지되는 소재·코팅 기술 미확립으로 GMP 생산체계 구축 부담 심화 
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Ⅱ  추진 배경 및 필요성

□ 추진 배경 

  m 암 사망 원인의 90%는 원발암이 아닌 전이와 재발에 기인하며, 현재 표준 항암

치료는 원발암 치료*에 집중되어 있어 전이 과정 자체를 선제적으로 차단하는 

항전이요법 패러다임 개발이 시급함 

    * 기존의 항암제, 표적치료제, 면역관문억제제는 특정 전이 신호전달 경로(TGF-β, CXCR4 등)나 종양세포 

증식 자체를 억제하는 방식에 국한되어, 정상 세포 손상에 따른 부작용이 불가피하며 혈중에 이미 유출된 

전이 인자(CTC, EV, ctDNA)를 직접 제거하지 못하는 근본적 한계 존재 

  m 최근 진단·모니터링 목적의 단일 표적 체외 포집 기술이 보다 진보되면서, 암의 

전이·재발 유발 인자만을 정상 혈액 성분과 구분하여 선택적·특이적으로 포집·

제거*할 수 있는 혈액정화 기술의 가능성에 주목 

    * 암 전이 환경을 조성·촉진하는 염증성 사이토카인, 케모카인과 종양 유래 엑소좀, ctDNA, 그리고 직접적 

원인이 되는 순환종양세포(CTC) 등이 혈액 내 순환됨에 따라 이를 제거할 수 있다면, 전이암 치료에 

획기적인 접근이 가능 

  m 글로벌 경쟁 기술이 초기 임상 단계*에 진입하며 가능성을 보이고 있으나, 암 

전이 인자에 대한 포괄적 소거와 전이암 예방과 관리의 임상적 유효성을 아우르는 

통합 플랫폼은 여전히 미확립 상태라서, 이를 처음부터 체계적으로 설계하는 

국내 기술이 글로벌 First Mover가 될 수 있음 

    * Aethlon Hemopurifier(종양 유래 EV 제거 임상 진행 중), ExThera Seraph100(PDAC 환자 CTC 제거 개념 검증) 등 

□ 지원 필요성 

  m 현재 국내 선행 기술(인공면역세포막 자성입자 등)은 TRL 4단계 수준으로 평가되며, 

안전성·유효성 평가(TRL 5~6 이상) 진입을 위한 생체적합성, 혈액 손상 방지, 체내 

잔류 독성, 포획 효율 재현성, PMN(전이전 미세환경) 형성 억제와 전이 억제 간 

인과성 입증 등 핵심기술 병목 해결이 시급함 

  m 전이암 환자 및 그 가족의 사회·경제적 부담이 극심하고, 현재 표준치료 대비 

전이 억제에 특화된 승인 의료기기가 부재한 상황으로 국가 주도의 도전적 연구

개발 지원이 시급함 
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□ 지원 목적 

  m “혈액을 손상하지 않으면서, 낮은 농도의 병인 인자를 포괄적으로 충분히 

제거하고, 그 성능을 반복적으로 재현할 수 있는 차세대 혈액정화 시스템”을 

개발하여, 단계적 임상진입 및 혁신의료기기 지정·허가를 통해 암 환자의 생존율 

향상과 삶의 질 개선에 기여함 

  m 전이암 관리를 1차 적응증으로 집중하여, 플랫폼의 임상적 검증을 완료한 후, 

자가면역질환, 알츠하이머병, 패혈증, 사이토카인 폭풍 등 다양한 적응증으로 

확장이 가능한 혈액정화 플랫폼 기술의 기반을 마련함 

□ 기획의 주안점 

  m 암 환자의 전이·재발의 예방·억제·완화를 위한 혈액정화 플랫폼 개발을 

목표로 하며, 전이 유발 다중 인자의 포괄적 제거라는 임상적 난제 해결 필요 

   - 혈액 내 전이 유발 인자는 역할에 따라 구분되며, 각 범주에 대한 효과적인 포획·

제거 전략이 요구됨 

    ※ (전이 예방 표적) 종양 유래 소포, 염증 사이토카인·케모카인, 면역억제 인자, ctDNA 등 PMN 형성 인자군 

    ※ (전이 억제·완화 표적) 순환종양세포(CTC 및 클러스터) 등 전이 및 재발을 촉진하는 인자군 

   - 목적에 맞는 포획·제거 전략을 창의적으로 설계하되, 특정 접근 방식에 국한하지 

않고 유연하게 제안 가능 

    ※ 특정 제거 기전, 소재 설계, 장치 구성 방식 등 세부 접근법에 대한 창의적 제안 허용

    ※ 임상 적용 가능성 및 규제 경로(예: 혈액관류 장치, 체내 삽입형 의료기기 등)를 고려한 현실적 전략 

수립 권장
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Ⅲ  환경 분석

□ 글로벌 기술 동향 

  m 미국·EU·일본·중국 등 자성 나노입자 기반 정밀 혈액정화에 집중 투자 중, 

비선택적 광범위 흡착 한계 극복이 핵심 과제로 부상 

   - (R&D 패러다임) 1세대(투석막) → 2세대(CytoSorb·PMX 광범위 흡착) → 3세대(기능성 나노

입자 표적 포획)로 진화 

   - (CytoSorb) 3,000명에 달하는 임상 규모에도 불구하고, ‘정밀 표적 전략’ 부재로 

사망률에 대한 통계적 유의성 개선 실패(’23) 

  m 감염병에서 활용되던 타깃 기술이 전이암, 악성 혈액암 등 종양 미세환경 조절 

분야에 적용되는 추세 

   - (英 MediSieve) 패혈증·말라리아에서 백혈병 등 악성 혈액암으로 적응증을 확장하고 

있으며, 영국 MHRA·EU 규제 트랙으로 임상 진행 중 

   - (美 ExThera Medical) 패혈증·COVID-19 타깃 Seraph100(’21, FDA IDE 승인) → 췌장암 

타깃 ONCObind로 별도 브랜딩 출시(’24, FDA IDE 승인) 

□ 글로벌 경쟁사 현황 

  m 글로벌 선도 기업의 단일 표적 임상 진입은 가속되고 있으나, 다중 인자 포괄적 

제거 기술은 부재한 상황 

   - (Aethlon Medical) 종양 유래 EV 단일 표적 제거 임상 진행 중이며, FDA Breakthrough 

Device 지정 

   - (ExThera Medical) CTC 단일 표적 췌장암 IDE 임상 1상(OSCAR Ⅰ) 완료(’25.6), 다중 

인자 동시 제거 미구현 

  m 단순 인자 제거를 넘어 회수 인자 분석을 통한 환자별 최적 치료 전략 도출이 

임상 효과 극대화의 핵심이나, 치료-진단 통합 글로벌 사례는 부재 

   - 치료(병인 제거) 또는 진단(바이오마커 분석) 중 하나에 특화되어, 다중 인자 제거와 

실시간 오믹스 분석을 결합한 Theranostics 통합 모델은 미확립 
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□ 국내 동향 

  m 국내의 인공면역세포·자성 입자 기반 기초 원천기술은 TRL 4단계 수준 도달, 

TRL 5~6 진입 및 글로벌 기술(TRL 6~7) 추격 가능성을 보유 

   - UNIST·분당서울대병원의 RBC-SPNC(적혈구 초자성 나노클러스터) 개발 및 돼지 전임상 

생존율 향상 입증 

  m 액체생검·진단·치료 통합형 국내 연구 생태계가 다층적으로 구축 

   - 자성 비드 기반 cfDNA 분리(킹고바이오), 엑소좀 비손상 분리(연세대), 다중 면역 진단

(브레디스헬스케어) 연구 수행 

   - 6자유도 전자기장 제어기술(전북대), 금나노막대 기반 암 치료기술(금오공대) 등 진단-

치료 일체형 Theranostics 기반 확립 
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Ⅳ  기대 효과

□ 과학기술적 기대효과 

  m 항전이요법 신영역 개척 및 치료-진단 통합 플랫폼 구현 

   - 전이 원흉(CTC·EV 등)을 혈류에서 직접 수거하는 新 패러다임 구축 

   - 병인 제거와 멀티오믹스 분석을 결합한 Theranostics 통합 플랫폼 세계 최초 구현 

  m 모듈형 플랫폼 구조로 다적응증 확장 가능한 원천기술 확보 

   - 자성입자 표면 리간드 교체만으로 CTC·EV·ctDNA·사이토카인 등 다양한 병인 

인자 표적 가능 

   - 자가면역질환·알츠하이머병·패혈증·사이토카인 폭풍 등 적응증 확장 기반 마련 

□ 사회·경제적 기대효과 

  m 암 사망률 획기적 저감을 통한 국민 건강 수준 향상 

   - 암 사망의 90%를 차지하는 전이·재발의 선제적 차단으로 전이암 5년 생존율 개선 

   - 췌장암·폐암 등 원격전이 시 극저 생존률 암종의 임상 결과 개선 기대 

  m 글로벌 시장 선점 및 국내 의료기기 산업의 자립도 향상 

   - 글로벌 First Mover 진입을 통한 신규 수출 동력 창출 

   - 혈전 방지 생체적합 신소재·나노 리간드 양산 기술의 스텐트·인공혈관·이식형 

의료기기 확산 

□ 연구결과 최종 수혜자 

  m (1차 수혜자, 전이암 환자) 기존 치료방법으로 생존율 향상이 불가능했던 환자에게 

新 치료 옵션 제공 

  m (2차 수혜자, 의료현장·산업계) 항전이요법 신규 치료 옵션 도입 및 기술 자립화 

  m (3차 수혜자, 국가(보건의료 재정)) 사회경제적 비용 절감 및 GDP 손실 완화 


