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기술개요

개념

ㅇ 기존 대형 PCR 장비 대비 소형화 · 고속화 · 대중화가 가능한 차세대 

진단기술로서 플라즈모닉 나노구조기반 광열효과를 이용하여 초고속 

열순환이 가능한 초소형 분자진단 시스템 개발

ㅇ 본 분자진단시스템은 다음과 같은 핵심요소기술을 포함함.

- LED 기반 플라즈모닉 나노구조의 광열효과를 이용한 고속열순환기

- 마이크로렌즈어레이기반 다중 형광 검출 기술 결합

- 일회용 PC R샘플카트리지 제작

ㅇ 주요 구현 기능은 25분 이내 핵산 증폭 및 검출 가능, 4채널 이상 다

중 형광 신호 동시 검출 가능, 손바닥 크기 및 550g 이하 경량 시스

템 구현 가능

내용

<개요>

ㅇ 플라즈모닉 나노구조 기반 광열 반응소자를 이용하여 빠른 온도 사이

클 구현 가능한 PCR 시스템 개발

ㅇ 초박형 마이크로렌즈 어레이 기반 형광 검출 기술을 활용하여 다중 신호 동시 분석 가능

ㅇ 샘플 전처리, 증폭, 검출이 통합된 일체형 현장형 분자진단 시스템 구현 가능함

ㅇ 모바일 제어 및 데이터 분석 및 밧데리 구동방식으로 디지털 헬스 연계 플랫폼 

구축 가능

<연구개발 내용>

ㅇ 플라즈모닉 광열 기반 초고속 LED 기반 초고속 열순환기 모듈화

ㅇ 마이크로렌즈어레이 카메라기반 다중 형광 검출 모듈 소형화

ㅇ 일회용 메탈박막 기반 미세유체 카트리지 설계 및 제작 

ㅇ 모바일 분자진단 시스템 통합 및 제어 소프트웨어 개발

ㅇ 감염성 질환 대상 분자진단 임상성능 검증 및 실증

<연차별 연구개발 내용>

ㅇ (1차년도) 핵심 구성 요소 설계 및 시제품 고도화

- 양산 가능 광열 PCR 모듈 및 형광 검출 모듈 설계 최적화

- 양산 가능 미세유체 카트리지 구조 설계 및 시제품 제작

- 시스템 통합 구조 설계 및 초기 성능 검증



ㅇ (2차년도) 분자진단시스템 통합 및 기능 구현/광열 PCR 시스템 성능 

검증 및 신뢰성 확보/통합 시스템 고도화 및 성능 최적화

- 광열 PCR 및 형광 검출 통합 시스템 구현

- 다중 형광 신호 안정적 검출 기술 확보

- 모바일 기반 제어 및 데이터 처리 시스템 개발

- 감염성 질환 대상 분자진단 성능 평가 수행

- 민감도, 특이도 및 재현성 확보

- 다중 진단 성능 및 시스템 안정성 검증

- 시스템 소형화 및 제품형 설계 완성

- 사용자 인터페이스(UI/UX) 최적화

ㅇ (3차년도) 인증 및 사업화 준비

- 의료기기 인증 대응 시험 및 데이터 확보

- 카트리지 양산 공정 개발 및 품질관리 기술 확보

- 실사용 환경 기반 성능 검증 및 실증

- 중소기업 중심 제품 양산 및 시장 진입 준비

목표

ㅇ (최종목표) 단일 광원 및 광검출기를 기반으로 한 다중 모달리티 이미징 

시스템 개발 

- 초소형·초고속·다중 분석이 가능한 현장형 분자진단 시스템 상용화 

기술 확보

- TRL 5~6 수준 원천기술을 TRL 7~8 수준 제품으로 전환

ㅇ 개발목표

성능지표 단위 달성 목표

1 샘플전처리, 증폭, 및 검출 시간 분 25

2 타겟질병 수  (Internal Control 포함) 개 3 이상

3 진단기기 시스템 크기 및 중량  수준 헨드핼드

4 시스템 소화형 수준 %
기존상용

제품 대비 50

5 임상 성능 검증 건 1 이상

지원필요성

ㅇ 기존 분자진단 시스템은 고가·대형 장비로 현장 적용성이 제한적임

ㅇ 신속 진단 수요 증가에 따라 소형·고속·정확한 진단 기술 필요성이 증

가

ㅇ 본 기술은 다음과 같은 장점 보유함

- 초고속 핵산 증폭 가능



- 초소형 모바일 시스템 구현 가능

- 다중 분석 가능

ㅇ 현재 기술은 시제품 단계(TR L 5~6)로 성능 검증 완료 상태임

ㅇ 실제 상용화를 위해서는 다음 기술개발 필수적임

- 양산 공정 기술 확보

- 인증 및 규제 대응

- 제품 신뢰성 확보

ㅇ 원천기술과 산업화 사이 데스밸리 구간 극복을 위한 지원 필요함

ㅇ 중소기업 주도의 제품화 및 시장 진입 촉진을 위한 전략적 지원 필요

함

활용(응용)분야

ㅇ 병원 내 감염성 질환 신속 진단 시스템으로 활용 가능

ㅇ 가정용 자가 진단 및 디지털 헬스케어 연계 가능

ㅇ 공항, 검역소, 군부대 등 현장 감염병 대응 시스템으로 활용 가능

ㅇ 환경 및 식품 안전 분야에서 병원균 검출 기술로 활용 가능

ㅇ 의료 인프라 부족 지역(LMIC) 현장 진단 시스템으로 활용 가능함

지원기간

ㅇ 개발기간: 24개월

ㅇ 정부출연금: 총 정부지원연구개발비 10억 원 이내 (1차년도: 1.67억원 이내)

ㅇ 주관연구개발기관: 중소기업 
(기초·원천기술 보유자 및 소속기관의 공동연구개발기관 참여 필수)

ㅇ 기술료 징수여부: 징수


