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기술개요

개념

ㅇ 나노전기수력학 기반 이온농도분극(ion concentration polarization, 

ICP) 현상을 활용하여 복합 생체시료 내 표적 분자를 선택적으로 분

리·농축하고, 분자 인식 기술과 결합해 초민감·고특이 분자진단을 구

현하는 진단장치 개발을 목표로 함

ㅇ 기존 PCR 기반 진단이 요구하는 복잡한 전처리와 장비 의존성을 줄

이면서도, 현장형 진단에 적합한 신속성과 정밀성을 동시에 확보하는 

새로운 진단 시스템 개발함

ㅇ 다양한 표적에 적용 가능한 범용 플랫폼으로 확장될 수 있는 가능성

을 확인하고자 함

내용

<개요>

ㅇ 정밀 의료 및 차세대 분자진단 분야에서는 극미량의 표적을 빠르고 

정확하게 검출할 수 있는 기술의 필요성이 급격히 증가하고 있음

ㅇ 기존 PCR 기반 방식은 민감도는 우수하나 시료 전처리 과정의 복잡

성, 분석 시간 지연, 비용 문제로 인해 현장 적용에는 한계가 있음. 

LFA 기반 진단은 신속성과 사용 편의성 측면에서 장점이 있으나, 비

특이적 반응 및 낮은 정량성으로 인해 정밀 진단에는 한계가 존재함

ㅇ 이에 따라 PCR과 LFA 사이의 공백 기술 영역을 보완할 수 있는 새로

운 분자진단 플랫폼의 제품화가 요구되며, 이온농도분극 기반의 분

리·농축 기술을 활용하여 복잡한 전처리 없이도 표적 분자를 고효율

로 농축하고, 고감도·고정밀 분석이 가능한 차세대 분자진단 기술을 

구현하고자 함

ㅇ 궁극적으로는 현장(point-of-care) 환경에서 신속·정확한 진단이 가능

한 소형화·자동화 진단 장치를 개발하여 정밀 의료의 접근성과 효율

성을 획기적으로 향상시키는 것을 목표로 함

<연차별 연구개발 내용>

ㅇ (1차년도) 핵심 요소기술의 신속 확보 및 개념 검증

  - 무표지 타겟 검출용 프로브 설계 및 확보(≥4종), 결합 특성 및 선택

성의 1차 검증

  - 세척 과정 없는 간소화 프로토콜의 기본 개념 정립

ㅇ (2차년도) 소형 분자진단 시스템 설계

  - 멀티 채널 마이크로/나노플루이딕 칩 설계 및 제작, 동시 진단 채널 

수 ≥8개 확보



  - 진단 시간 ≤0.5시간 달성을 위한 농축–검출–판정 통합 프로세스 및 

알고리즘 개발

  - 자동화된 시료 주입 및 프로세스 제어를 통한 진단 프로토콜 구현

  - ≥2종 형광 스펙트럼 기반 멀티 칼라 검출 기술 구현 및 신호 분리 

정확도 확보

ㅇ (3차년도) 소형화 및 시작품 개발 및 실환경 검증

  - 진단 시스템의 소형화 설계 및 통합(광학계, 전자제어, 유체부)

  - 소형 진단 장치 시작품 제작 (부피 ≤ 2L) 및 시스템 안정화

  - 사용자 인터페이스 및 자동화 운영 로직 구현 (현장 진단 환경 대응)

목표

ㅇ (필수성능지표) 이온농도분극현상에 의한 분리 농축 기술 기반 분자

진단 시스템 시작품 개발

  -  무표지 타겟 검출을 위한 소형 진단 장치 시작품

  -  세척 과정 없는 편리한 검사 프로토콜

ㅇ 개발 목표

성능 지표 단위 달성 목표

1 무표지 타겟 검출용 프로브 종 ≥ 4

2 동시 진단 채널수 개 ≥ 8 

3 진단 판정 시간 시간 ≤ 0.5

4 동시 검출 형광 스펙트럼 종 ≥ 2

5 소형 진단장치 시작품 부피 L ≤ 2

지원필요성

ㅇ 원천 기술 과제 책임자가 세계 최초로 명명·발전시킨 ICP 원천기술 

기반으로, 전 세계적으로 유례가 없는 독창적인 분자진단 플랫폼이

며, 원천 특허 先확보로 글로벌 시장 선도 가능성 매우 높음

ㅇ PCR/NGS의 복잡성·장시간·고가 장비 의존 한계를 극복하는 PCR-free 

신속·고정밀 POCT 진단 수요 급증에 대응, 정밀 체외진단 의료기기 

산업의 핵심 기술로 활용 가능

ㅇ 현재 TRL 4단계로, 시제품 제작(TRL 5-6) 및 신뢰성 평가(TRL 7) 단계 

진입을 위해 본 사업의 지원이 필수적이며, K-분자진단 기술의 세계 

시장 선도 및 수출 지향형 사업화 촉진 기대

활용(응용)분야

ㅇ 액체생검(liquid biopsy) 기반 혈액암(MYD88 L265P 등)·폐암(EGFR)·림

프종 등 다양한 암 돌연변이 조기 진단 및 동반진단 의료기기

ㅇ 결핵·COVID 등 감염병 신속 진단 및 팬데믹 대응용 현장진단기기 

(dCas9 설계 변경만으로 타깃 확장 가능)

ㅇ 유전적 돌연변이에 의한 희귀질환·유전질환 산전/조기 진단, 환경 모

니터링·수질·식품 안전 검사 등 범용 분자진단 응용



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


