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마이크로바이옴과 합성생물학의 만남, 차세대 의료용 미생물 개발

‘당신의 똥이 생명을 살릴 수 있습니다.’ 2012년 미국 보스턴에 최초로 설립된 대변은행인 ‘오픈바이옴(OpenBiome)’ 

홈페이지에 있는 문구이다. 오픈바이옴에서는 대변 기증자들에게 상당한 금액의 비용을 지불하는데, 은행에 대변을 

기증하기 위해서는 엄격한 기준을 통과해야 한다. 질병, 알레르기가 있거나 비만 또는 저체중인 경우 대변 기증자에서 

제외된다. 대변은행이 대변을 수집하는 이유는 건강한 사람의 대변 속 미생물을 건강하지 않은 사람에게 주입해 

특정 질병을 치료 또는 예방하기 위해서이다. 기증자의 대변으로 치료하는 대표적인 질환은 ‘클로스트리디움 디피실 

감염증(Clostridium difficile infection)’으로 클로스트리디움 디피실 균에 감염되면 설사를 일으키고 적절한 조치가 

이뤄지지 않을 경우 사망에 이를 수도 있다. 치료를 위해 항생제를 투여하게 되면 증상이 더욱 악화되는 반면, 

건강한 사람의 대변을 환자의 장내에 주입하면 치료가 된다. 이러한 대변이식술은 마이크로바이옴의 활용 사례 

중 한가지로 최근 미생물을 활용한 의료기술이 주목을 받고 있다. 

최근 인간의 장내 미생물이 인간의 건강에 영향을 미친다는 연구결과들이 나오면서 마이크로바이옴에 대한 관심과 

연구가 증가되고 있다. 마이크로바이옴(Microbiome)이란 미생물(microbe)과 생태계(biome)가 결합된 용어로 

우리 몸 속에 살고 있는 미생물의 유전정보 전체를 통칭하며 ‘제2의 게놈(Genome, 유전정보)’으로 불린다. 마이크로바

이옴은 장 관련 질환뿐만 아니라 알레르기 질환, 암, 치매, 파킨슨병, 조현병, 우울증, 자폐 등과의 연관성이 있다는 

연구결과들이 잇달아 발표되어 치료 수단으로 부상하고 있으며 특히, 합성생물학의 발전으로 이를 활용한 차세대 

의료기술이 개발되고 있다. 세계 각국에서는 몸 속 미생물을 활용하여 질환을 치료하는 연구 및 투자를 활발히 

하고 있으며 우리나라 정부도 마이크로바이옴 산업의 중요성을 인지하고 이를 육성하기 위해 노력 중이다. 발전 

가능성이 큰 미생물 활용 의료기술 분야를 선도해 나갈 수 있기를 기대하며, 본 호 1부에서는 차세대 의료용 

미생물 개발에 대한 내용을 소개한다.

비약물적 치료기술, 전자약의 기술개발 동향

기존의 알약 또는 주사제 대신 기기를 통해 질병을 치료 또는 증상을 완화할 수 있는 시대가 왔다. 와이브레인에서 

개발한 ‘두팡’이라는 기기를 이마에 붙이고 있으면 두통이 완화되고 뉴로티엑스에서 출시한 ‘오토티엑스(AutoTx)’를 

목에 걸고 있으면 불안을 가라앉힐 수 있다. 이 두 개의 제품은 모두 ‘전자약’이라고 불리는 새로운 의료기기이다. 

전자(Electronic)와 약품(Pharmaceutical)의 합성어인 전자약은 글락소스미스클라인(GSK)이 지난 2013년 처음 

사용한 용어로 전기 신호로 신경, 장기, 조직 등을 자극해 질환을 치료하는 전자기기이다. 앞서 언급한 ‘두팡’은 

두통 통증과 관련된 혈관들이 연결되어 있는 삼차신경을 전기로 자극함으로써 편두통을 완화시키고, ‘오토티엑스

(AutoTx)’는 뇌와 인체의 모든 장기 사이를 오가며 신경 신호의 전달 역할을 하는 미주신경을 자극해 불안장애를 

치료한다. 전자약은 규제상 의료기기로 분류되지만, 임상시험을 통한 질병 치료 효과와 안전성을 인정받아 전자약으로 

불린다. 

전자약은 환자의 증상에 대해 실시간 변화를 감지하고 그에 따라 치료자극을 달리할 수 있기 때문에 개인 맞춤형 

치료로 발전이 가능할 뿐만 아니라 증상에 대한 데이터를 원격으로 모니터링하기에 용이하다. 그러나 무엇보다도 

여러 가지 화학물을 인위로 배합한 의약품에 비해 부작용이 적은 점이 가장 큰 장점으로 기존 의약품을 대체 

또는 보완할 수 있는 차세대 의료 수단으로 각광받고 있다. 미국 등 해외에서는 선제적인 투자를 시작했으며 

우리나라 의료계 및 정부도 관심을 갖고 전자약 연구개발에 박차를 가하고 있다. 본 호 2부에서는 전자약의 기술, 

산업 및 정책 동향을 다루며 신경정신 질환부터 비만, 류머티스 관절염과 같은 자가면역질환, 치매･암･파키슨병 

등의 난치병 치료까지 범위가 확장되고 있는 전자약의 발전을 기대해 본다.

편 집 자 주
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Ⅰ 마이크로바이옴

최근 합성생물학(Synthetic Biology) 기술의 비약적 발전은 미생물의 중요성을 다시 한번 일깨우며 ‘마이크로

바이옴(Microbiome)’이라는 새로운 차원의 생명공학을 촉진시켰다. 마이크로바이옴은 인간의 몸속에 함께 

살고 있는 미생물의 유전정보 전체를 뜻하는 말로 인간의 ‘제2의 게놈(Second Genome)’이라고도 불린다. 

마이크로바이옴은 기존 개별 미생물 연구에서 벗어나 인체와 미생물 간의 상호작용을 유전체학, 대사체학, 

시스템생물학, 합성생물학 등에 기반하여 연구되고 있다. 마이크로바이옴 연구의 큰 주제는 마이크로바이옴이 

인간의 건강에 어떠한 영향을 주는가? 마이크로바이옴의 균형은 어떻게 이루어지고 있는가? 인간의 건강 

증진을 위해 마이크로바이옴을 어떻게 활용할 것인가? 등으로 요약될 수 있다. 

인체 내 미생물은 대사조절 및 소화능력에 영향을 끼친다는 기존의 지식을 넘어 인간이 겪고 있는 각종 

질병인 알레르기, 비염, 아토피, 비만, 장염, 심장병, 우울증, 자폐증, 치매 등에 영향을 미치고 있다는 것이 

연구를 통해 규명되고 있다. 따라서 100세 건강사회의 구현을 위한 중요한 연구 분야로 마이크로바이옴은 

무한한 잠재력과 가능성을 갖고 있다. 특히 기존에 원인을 알 수 없었지만 경험과 임상을 통해 인간의 건강에 

도움이 되는 미생물(대표적으로 프로바이오틱스(Probiotics))을 발굴하고 제품으로 개발하는 전통적인 연구에서 

벗어나 합성생물학의 비약적인 발전에 힘입어 특정 질병을 진단하고 치료할 수 있는 차세대 의료용 미생물 

개발은 세계적인 관심과 대규모 투자를 유도하고 있다. 이러한 트렌드는 앞으로 헬스케어 산업의 혁신을 

가져올 것이며, 미생물의 중요성은 더욱 증대될 것으로 생각된다. 융합연구리뷰에서는 인간의 건강 증진을 

위한 마이크로바이옴 활용을 합성생물학 관점에서 살펴보도록 하겠다. 

1. 인간과 미생물

우리가 살고 있는 지구에는 현재 약 1023개의 인간 세포가 있으며, 단일(101 = 1) 종의 인간이 있다. 그러나 

우리와 함께 지구에 살고 있는 미생물의 세포 수는 약 1030개이고, 그 미생물은 약 1012 종이나 된다고 한다. 

그렇다면 과연 지구의 주인은 누구일까? 숫자로만 보면 지구의 주인은 미생물이며, 우리는 미생물과 함께 
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살고 있는 손님 정도 될 것 같다. 심지어 우리 몸 안 구석구석에도 이미 많은 미생물이 우리와 함께 살아가고 

있다<그림 1>. 그러나 우리 눈에 잘 보이지 않기 때문에 우리는 우리 몸 안의 미생물을 쉽게 잊고 살아간다. 

하지만 우리는 우리와 함께 살고 있는 미생물들을 쉽게 잊어서는 안된다. 이 미생물들이 바로 우리의 건강을 

지켜주고 있기 때문이다. 

그림 1.  인체 내 미생물의 분포도 

출처 : Cho & Blaser(2012)
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인간 게놈 프로젝트(Human Genome Project)는 1990년 미국을 중심으로 6개국의 18개 기관에서 3천 명 

이상의 과학자들이 참여한 대규모 국제 과학 프로젝트로 시작되었다(Science, 2001). 이후 13년이 지난 

2003년 공식적으로 종료되어 인간의 유전자와 질병의 상호 관계를 보여주는 중요한 과학적 기초 자료가 

되었다. 그러나 당초 인간 게놈 프로젝트가 완성되면 인간의 영원한 숙제인 질병과 노화의 비밀을 풀어줄 

것이라 기대했던 것과 달리 인간 게놈의 구성은 단순했고, 우리는 그 숙제를 풀지 못했다. 약 10만 개의 

유전자를 예측한 것과 달리 인간은 약 2만 개 정도의 유전자를 갖고 있었으며, 이는 초파리의 유전자 수와 

유사한 정도다. 이후 인체의 질병과 노화의 숙제는 인간이 갖고 있는 유전자뿐만 아니라 인간과 함께 공생하는 

미생물을 아우르는 범위로 확대되었다<그림 2>. 

그림 2.  인간 게놈 프로젝트 진행 순서와 유전체학의 주요 성과

출처 : NHGRI(2020)

1.1. 인간의 건강과 인체 공생 미생물

2001년 브리티시 컬럼비아 대학(University of British Columbia)의 줄리안 데이비스(Julian Davies) 

교수는 사이언스(Science) 저널에 인체에 살고 있는 1,000여 종의 미생물과 이들이 갖고 있는 200만-400만 

개의 유전자 정보 분석을 통해 인체의 건강과 질병에 대한 이해가 가능하다고 주장하였다(Davies, 2001). 

이후, 특히 장 속 미생물은 우리 몸의 ‘제2의 장기’라 불리며 건강한 장 속 미생물이 곧 건강한 신체를 만들 

수 있다는 새로운 인식을 만들어가고 있다<그림3>(Fan & Pedersen, 2021).
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그림 3.  대사질환과 연관된 장내 미생물의 기능적 특징 

출처 : Fan & Pedersen(2021)

또한 몸 속 미생물이 만들어내는 다양한 대사물질은 인체의 에너지 대사, 지방대사, 염증, 당대사, 인슐린 

분비 등 다양한 대사 작용에 관여하고 있으며, 그 작용 기작을 찾는 연구가 활발하게 진행되고 있다<그림4>

(Fan & Pedersen, 2021).
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그림 4.  인간 장내 미생물의 대사산물과 인체에 미치는 영향

출처 : Fan & Pedersen(2021)

1.1.1. 대사질환 

우리 몸에 살고 있는 미생물이 우리의 건강과 밀접한 관계가 있다는 것은 지난 2006년 미국 워싱턴 대학

(Washington University) 제프리 고든(Jeffrey Gordon) 박사의 흥미로운 연구를 통해 알려지기 시작했다. 

제프리 고든 박사는 비만 쥐와 마른 쥐의 분변에서 회수한 미생물을 무균 쥐에 주입한 결과, 비만 쥐의 분변에서 

얻은 미생물을 주입한 무균 쥐가 마른 쥐의 분변에서 얻은 미생물을 주입한 무균 쥐보다 더 빠르게 비만이 

되는 것을 확인하고, 비만인 사람과 마른 사람의 장 속 미생물 종류가 서로 다르다는 연구 결과를 발표하였다. 

또한 여자 쌍둥이 중 비만인 쌍둥이와 마른 쌍둥이의 분변에서 얻은 미생물을 무균 쥐에 주입한 결과, 앞선 

연구 결과와 마찬가지로 비만인 쌍둥이의 미생물을 주입한 무균 쥐가 더 빠르게 지방이 증가되어 비만이 

되는 것을 확인하였다<그림5>(Turnbaugh et al., 2006).
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그림 5.  장내 미생물과 비만의 상관관계 실험 

출처 : Walker & Parkhill(2013)

2013년 네덜란드의 의사 연구자들은 클로스트리디움 디피실(Clostridium difficile 또는 C. difficile)이라는 

장내 유해균에 의해 발생하는 장염을 치료하기 위해 건강한 사람의 분변 속 미생물을 환자에게 이식하여 

거의 100% 가까운 완치율을 보고했다<그림 6>(Van Nood et al., 2013). C. difficile에 의한 장염은 기존에 

반코마이신(Vancomycin)이라는 강력한 항생제로 C. difficile을 사멸시키는 방법으로 치료하였으나 재발률이 

높고, 완치율이 20-30%에 지나지 않아 치료에 어려움을 겪고 있었다. 이에 분변 이식을 통한 건강한 사람의 

미생물을 환자에게 정착시켜 치료하는 이러한 방법은 2014년 세계경제포럼에서 세계 10대 유망 기술 중 

하나로 인간 마이크로바이옴 치료(Human Microbiome Therapeutics)로 선정되기도 하였다. 
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그림 6.  분변 내 미생물 이식을 통한 Clostridium difficile 감염의 치료

출처 : Kelly et al.(2015)

1.1.2. 뇌･신경질환 

우리의 장 속 미생물은 염증성 장질환, 과민성 장 증후군 같은 소화기 질환뿐만 아니라 당뇨, 파킨슨병, 

자폐증까지 다양한 질병과 연관되어 있다는 연구 결과가 연이어 보고되었다. 최근 장내 세균이 뇌･신경 관련 

질환에 미치는 영향에 대해 파킨슨병 및 운동신경 질환, 자폐증을 중심으로 장-뇌 축 및 그 경로를 설명하는 

논문이 발표되었다<그림 7>(Willyard, 2021). 파킨슨병 환자 뇌에서 발견되는 잘못 접힌 알파 시누클레인

(Misfolded α-Synuclein)이 질환 발병에 중요할 것으로 예상되며, 해당 기형 단백질과 유사한 구조의 단백질이 

일부 장내 세균에 의해 생산되어 잘못 접힘의 주형(Template)으로 작용할 가능성을 제시하였다. 또한 기형 

알파 시누클레인 단백질 유사 구조 단백질을 생산하는 대장균을 구강에 투여한 쥐의 뇌에서 해당 단백질이 

축적되는 것이 관찰되었으며, 이는 뇌와 장을 연결하는 미주신경(Vagus Nerve)이 기형 단백질 전송에 관여한 
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것으로 추정되고 있다. 운동신경 질환과 관련해서는 장내 세균이 생산하는 대사물질에 의해 운동신경 질환 

증상이 완화될 수 있는 가능성을 제시하였다. 특히 무균 쥐에 마이크로바이옴을 투여했을 때 근위축성 측상경화증/

루게릭병(Amyotrophic Lateral Sclerosis) 증상을 완화시키는 장내 세균이 밝혀졌으며, 해당 미생물이 생산한 

대사물질(Nicotinamide(Vitamin B3))에 의한 것임이 증명되기도 하였다. 또한 자폐 스펙트럼 장애(Autism 

Spectrum Disorder)의 증상을 완화시킬 수 있는 유산균으로 락토바실러스 루테리(Lactobacillus reuteri)를 

확인하였으며, 미주신경의 유무에 따라 완화 여부에 차이를 보이는 결과를 제시하였다. 

그림 7.  인체 미생물이 뇌･신경 관련 질환에 미치는 영향

출처 : Willyard(2021)
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1.1.3. 암(Cancer)

암 발생, 진단, 예후 및 치료에서 미생물의 역할은 수세기 동안 논쟁의 대상이었다. 최근 연구에서는 박테리아, 

바이러스 또는 진균이 암에 널리 퍼져 있고, 이들이 암 면역 요법의 핵심 역할을 하며, 전이를 억제하여 

차료에 도움이 될 수도 있다고 주장하고 있다. 마이크로바이옴과 종양면역계의 암 대사(Cancer Metabolism)의 

상관관계가 규명되기 시작하면서 마이크로바이옴을 이용하여 암세포 대사를 재설계하고 종양 면역 활성을 

조절하기 위한 연구 또한 활발하게 진행되고 있다. 암환자의 마이크로바이옴 메타게놈 분석을 통해 암 관련 

마이크로바이옴 임상 데이터를 확보하고, 동물 모델을 이용하여 암 형질 조절에 관여하는 특정 세균의 기능을 

검증하는 연구부터 암 조절 세균이 만드는 대사산물 혹은 면역활성 조절 단백질/효소의 활성을 규명하여 

보다 구체적으로 암 치료 표적을 개발하려는 연구까지 다양하게 진행되고 있다. 최근 뇌･신경-장 축 외에 

면역-종양-마이크로바이옴 축(Immuno-Oncology-Microbiome Axis)을 정의하는 논문(<그림 8>, Sepich-

Poore et al., 2021)이 발표될 만큼 마이크로바이옴을 통한 인체 면역과 종양 대사를 조절하여 암을 극복하고자 

하는 연구가 활발하다. 

그림 8.  면역-종양-마이크로바이옴 축(Immuno-Oncology-Microbiome Axis)

출처 : Sepich-Poore et al.(2021)
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2. 프로바이오틱스(Probiotics)를 이용한 질병의 치료

요즘 건강을 위해 유산균과 같이 우리 몸에 이로운 미생물인 프로바이오틱스(Probiotics)를 꾸준히 먹고 

있는 사람들이 많다. 프로바이오틱스(Probiotics)는 인간의 몸에 유익한, 살아있는 미생물을 총칭하며, 잘 알려진 

대로 비피더스균(Bifidobacterium), 락토바실러스(Lactobacillus) 등이 있다. 프리바이오틱스(Prebiotics)는 

비소화성 물질로 장내 유익한 미생물의 성장과 활성을 돕는 미생물의 먹이로 장내 환경을 개선하는 데 도움이 

되는 물질을 말하며, 주로 올리고당 등의 탄수화물, 식이섬유 등이 대표적이다. 포스트바이오틱스(Postbiotics)는 

미생물이 만들어내는, 인체 내에 광범위하게 영향을 주는 물질로 인간의 몸에 유익한 역할을 하며, 주로 효소, 

펩타이드 등이 이에 속한다. 이러한 프리바이오틱스, 프로바이오틱스, 포스트바이오틱스는 특정 질병의 치료를 

목적으로 하는 것이 아니라 인체 마이크로바이옴의 구성과 기능에 도움이 되는 것을 목적으로 이용되고 있다

<그림9>(Fan & Pedersen, 2021).

하지만 이러한 프로바이오틱스가 모든 사람에게 유익한 것은 아니라는 연구나 사례가 보고되고 있다. 이는 

프로바이오틱스의 수는 매우 많지만 아직 어떤 미생물이 어떤 사람에게 유익한지, 유익하지 않은지에 대한 

정확한 연구가 부족하기 때문이다. 최근 이러한 불확실성을 극복하고 프로바이오틱스가 건강의 보조적 역할에서 

벗어나 더 적극적으로 질병의 치료에 맞춤형으로 작용할 수 있도록 공학적으로 정밀하게 설계하고, 이를 

바탕으로 프로바이오틱스를 개량하는 연구가 매우 활발하게 진행되고 있다(Fan & Pedersen, 2021).

그림 9.  마이크로바이옴 이용 질병의 치료 유형

출처 : Fan & Pedersen(2021)
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2.1. 차세대 프로바이오틱스

차세대염기서열분석기술(Next-Generation Sequencing Technology)과 장내 미생물 배양기술<그림 10>의 

발달은 차세대 프로바이오틱스 미생물의 발굴과 연구개발을 촉진시켰다. 차세대염기서열분석기술을 통해 장내 

미생물 균총에 대한 메타게놈 분석이 가능해지면서 군집과 패턴의 분석 연구가 활발해졌다. 이를 통해 프로바이오

틱스 효능 검증이 더욱 강화되면서 프로바이오틱스 투여 전/후의 장내 미생물 균총에 대한 변화와 더불어 

특정 질병의 완화와 치료에 효과적인 미생물 발굴의 가능성을 대폭 증가시켰다. 기존에 분리한 적이 없거나 

기능과 기작을 알지 못하는 새로운 미생물의 발굴은 건강증진 기능을 넘어 질병의 예방과 치료로 연결시켜 

차세대 프로바이오틱스 개발로 이어지고 있다.

그림 10.  장내 미생물의 회분식 및 연속식 배양 기술

출처 : Vrancken et al.(2019)
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차세대 프로바이오틱스는 현재까지 건강 증진에 사용되지 않았으나, 질병 치료제를 효과적으로 전달할 

수 있는 안전한 미생물을 뜻한다. 이는 미국 식품의약국(FDA, Food and Drug Administration)에서 규정하고 

있는 살아있는 바이오의약품(LBP, Live Biotherapeutic Product)의 뜻과도 일맥상통하는데, 바이오의약품은 

백신이 아니면서 인간의 건강이나 질병의 예방과 치료에 적용될 수 있는 세균과 같은 살아있는 생물체로 

규정되어 있다<그림 11>(O’Toole et al., 2017).

그림 11.  프로바이오틱스, 차세대 프로바이오틱스, 살아있는 바이오의약품의 차이

출처 : O'Toole et al.(2017)

대표적인 차세대 프로바이오틱스로 인간 장내 미생물의 20-30%를 차지하는 우점 유익 세균인 박테로이데스

(Bacteroides)가 있다<표 1>(O’Toole et al., 2017). 인간을 대상으로 하여 그 효능이 검증된 차세대 프로바이오

틱스를 연구하여 학문적으로도 검증된 논문이 발표된 경우에 한해 정리하면 <표 1>과 같다.
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표 1.  차세대 프로바이오틱스 미생물

Organism Type Disease target Level of evidence Study type

Bacteroides xylanisolvens

DSM 23694

Natural(human) Cancer Medium : safety in humans has been 

established while levels of TFα-specific lgM 

have been shown to be elevated in humans

Human

Bacteroides ovatus D-6 Natural(human) Cancer Low to medium : increases levels of murine 

TFα-specific lgM and lgG

Preclinical in mice

Bacteroides ovatus V975 GMO(originally from 

human gut samples) 

expressing KGF-2

Intestinal 

inflammation

Medium : shows abrogation of symptoms of 

DSS induced in murine colitis model

Preclinical in mice

Bacteroides ovatus V975 GMO expressing 

TGF-β1

Intestinal 

inflammation

Medium : shows abrogation of symptoms of 

DSS induced in murine colitis model

Preclinical in mice

Bacteroides dorei D8 Natural(human) Heart disease Low : depletion of cholesterol in vitro Preclinical in vitro

Bacteroides fragilis 

ZY-312

Natural(human) Clearance of 

infectious agents

Low : data only in vitro Preclinical in vitro

Bacteroides acidifaciens

JCM 10556(T)

Natural(mouse) Clearance of 

infectious agents

Low to medium : increases lgA levels in the 

large intestine of gnotobiotic mice

Preclinical in mice

Clostridium butyricum

MIYAIRI 588

Natural(human) Multiple targets

including cancer,

inflammation and

infectious agents

Low to medium : evidence gathered for claims 

in human and animals trials

Human

Faecalibacterium 

prausnitzii

Natural(human) Mainly IBD but 

also asthma, 

eczema and 

type2 diabetes

Low to medium : mainly focused animal models 

of colitis and in associative studise

Preclinical in mice 

and in vitro

Lactococcus lactis::elafin GMO(host isolated 

from food)

Mainly 

inflammatory 

diseases such 

as IBD

Medium : good evidence from animal models 

of IBD

Preclinical in mice

Lactococcus lactis::trefoil 

factor 1 or IL-10

GMO(host isolated 

from food)

Allergen 

sensitivity and

autoimmune 

diseases-type1 

diabetes

Medium : mainly animal-based efficacy Human, 

phase1 trial

출처 : O’Toole et al.(2017)
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Ⅱ 합성생물학

1. 합성생물학과 프로바이오틱스

헬스케어 산업에서는 이미 프로바이오틱스를 이용한 질병의 예방-진단-치료의 전주기 관리가 대세를 이루고 

있다. 글로벌 제약사들은 프로바이오틱스를 살아있는 약(Living Medicine)으로 개발하기 위한 연구에 박차를 

가하고 있다. 특히 기존에 치료법이 없거나 치료 효율이 낮은 질병을 대상으로 예방-진단-치료가 가능한 

맞춤형 의료용 미생물 개발에 대한 많은 관심과 함께 대규모 투자를 하고 있다.

프로바이오틱스가 질병의 치료에 이용되기 위해서는 질병의 표적 물질(Biomarker)을 인식하여 질병을 

진단할 수 있어야 하며, 동시에 해당 질병의 치료제를 생산할 수 있어야 한다. 프로바이오틱스는 장 속에 

정착하여 잘 사는 성질을 원래 갖고 있기 때문에 이를 이용하면 장기간 장 속에 살면서 질병을 진단하고 

치료할 수 있는 살아있는 약을 개발할 수 있다. 그렇다면 프로바이오틱스는 장 속에 살면서 질병의 표적 

물질을 어떻게 인식할 수 있을까? 이 장에서는 합성생물학을 통해 프로바이오틱스 미생물을 어떻게 질병의 

맞춤형 진단과 치료에 쓰이는 살아있는 약으로 개발할 수 있는지를 알아보겠다.

1.1. 합성생물학 이용 차세대 의료용 미생물 개발

현재 사용 중인 질병의 진단과 치료 방법은 질병의 변화 상태를 신속하고 정확하게 반영하지 못하는 단점이 

있다. 특히 질병의 진단을 위해서는 검체를 채취하거나 침습적인 방법을 통해 질병의 상태를 확인해야 하며, 

확인 후에 처방되는 치료제는 인체 내 질병의 진행 상황에 대한 실시간 정보가 부족한 상태로 투여되어야 

하는 어려움이 있다. 이러한 어려움을 극복하기 위해 합성생물학이 필요하다. 합성생물학이란 자연에 존재하지 

않는 인공생명체를 제작 및 합성하거나 기존 생명체를 모방하는 학문을 말한다. 특히 합성생물학은 생명과학을 

공학적 관점으로 활용하기 위해 설계-합성-시험-학습(DBTL, Design-Build-Test-Learn) 사이클을 도입하여 

최적의 솔루션을 찾는 과정을 반복하고 있다. 차세대 프로바이오틱스를 이용한 의료용 미생물 개발에 있어서도 

DBTL 사이클이 이용되고 있으며, 각 단계별로 이용되는 합성생물학 기술도 다양하다<그림 12>(Lawson et 

al., 2019).
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그림 12.  마이크로바이옴 엔지니어링을 위한 합성생물학의 DBTL 사이클

출처 : Lawson et al.(2019)

4차 산업혁명의 핵심 기술 중 바이오 분야에서는 항상 합성생물학이 거론되고 있으며, 가장 각광 받고 

있는 적용 분야가 바로 헬스케어 산업이다. 2000년대 초 인공유전자회로에 대한 두 편의 논문이 발표되면서 

합성생물학이 본격적으로 발전하기 시작했다. 두 개의 인공유전자회로는 유전자 토글 스위치(Genetic Toggle 

Switch)와 유전자 발현 오실레이터(Gene Expression Oscillator 또는 Repressilator)이다. 이러한 인공유전자

회로는 발전을 거듭하여 의약품 전구체, 산업바이오 소재 등을 생산하는 대사공학에 성공적으로 활용되어 

왔다. 최근에는 제3세대 유전자가위인 크리스퍼 유전자가위(CRISPR-Cas) 기술과 접목하여 외부 신호를 

감지하여 세포 대사를 제어하려는 연구가 많이 이루어지고 있다. 이러한 인공유전자회로를 통해 외부 신호를 

감지하고, 감지된 신호에 의해 세포 제어가 시도되고 있는 대표적인 연구 분야는 질병의 진단과 치료 

분야이다<그림13>(McNerney et al., 2021).
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그림 13.  합성생물학을 이용한 질병의 진단과 치료

출처 : McNerney et al.(2021)

3.2. 질병의 진단을 위한 합성생물학 인공유전자회로

특정 질병의 진단 및 그에 따른 치료를 위해, 우선적으로 선행되어야 할 과정은 질병과 관련된 표적물질을 

감지하는 미생물을 제작하는 일이다. 일반적으로 야생형 미생물의 경우, 표적 물질을 감지하는 능력이 결여되어 

있기 때문에 표적 물질을 감지할 수 있는 인공유전자회로(Artificial Genetic Circuits)를 제작한 후, 이를 

미생물 내로 도입하여야 한다. 합성생물학의 핵심기술 중 하나인 인공유전자회로는 다양한 전사인자

(Transcription Factor)를 이용하여 표적 물질을 감지할 경우 타깃 유전자(Gene of Interest, 일반적으로 

형광 또는 발광단백질)의 발현을 유도하거나 억제할 수 있다. 또한 토글 스위치(Toggle Switch)를 제작하면 

두 개의 전사인자를 사용하여 타깃 유전자의 발현을 안정적으로 유도하고 억제할 수 있다. 나아가 AND 게이트 

유전자회로를 제작할 경우 두 개의 표적 물질이 존재할 때만 타깃 유전자를 발현시킬 수 있으며, OR 게이트 

유전자회로의 경우는 두 개의 표적 물질 중 하나만 존재해도 타깃 유전자의 발현을 유도할 수 있다. 이렇게 

다양한 논리 회로는 질병의 진단에 필요한 표적 물질의 다양한 조합을 구현할 수 있게 설계 및 제작할 수 

있다<그림 14>(McNerney et al., 2021). 이런 인공유전자회로를 활용하면 기존의 비침습성(Noninvasive) 
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검사 상으로는 분석하기 어려운 대사상 중간단계 물질(Transient Molecules)을 신호 인자로 인식하여 측정할 

수 있기 때문에 이를 활용하여 신규 표적 물질(Biomarkers)를 발굴하고 감지하는 일이 가능해졌다.

그림 14.  질병의 진단에 이용되는 합성생물학의 인공유전자회로

출처 : McNerney et al.(2021)

3.3. 인공유전자회로 이용 생체 내외 질병 진단

위와 같은 일반적인 인공유전자회로에 합성생물학적 기법을 도입하면 더욱 복잡하고(Complex), 정교하며

(Robust), 신뢰할 수 있는(Reliable), 공학적으로 설계된 의료용 미생물을 개발할 수 있게 된다. 첫째, 인공유전자

회로는 생체 외 진단에 이용될 수 있다. 아연 결핍의 생체 외 진단을 위해 아연에 반응하는 전사인자를 도입한 

인공유전자회로가 탑재된 미생물을 이용하여 다양한 색소(라이코펜, 비올라세인 및 베타-카로틴)를 통해 아연 

결핍의 정도를 확인할 수 있다. 이 때 미생물 세포는 동결 건조되고 채취된 혈청은 수화되어 체온에 맞는 

온도에서 배양된 후 가시적인 색상을 띄게 된다. 또한, 표적 핵산 서열의 생체 외 진단을 위한 인공유전자회로 

무세포 시스템이 이용될 수 있다. 인공유전자회로 무세포 시스템에 샘플을 추가하면 반응이 진행되고 표적 

서열이 존재할 경우 보라색과 같이 색이 변한다. 둘째, 인공유전자회로는 생체 내 진단에 이용될 수 있다. 

특히 장 내 염증과 같이 침습적인 방법으로 확인해야 하는 경우 인공유전자회로가 탑재된 미생물을 장 속에 

정착시켜 비침습적으로 장염을 확인할 수 있다. 장염을 감지할 수 있는 토글 스위치의 경우 염증이 없을 
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경우 회로가 “OFF” 상태가 되고, 염증이 발생하면 “ON” 상태가 되어 분변으로 배출된 미생물의 색깔로 

염증의 발생 유무를 확인할 수 있게 된다. 셋째, 인공유전자회로가 탑재된 미생물은 장에 정착하여 장 활동의 

실시간 모니터링이 가능하다. 미생물은 혈액 내 염증 표적 물질을 감지한 다음 헴(Heme) 반응성 프로모터

(Promoter)에서 루시퍼레이즈((Luciferase), 생물체가 빛을 내는 데에 관여하는 효소)를 생성하여 발광을 

유도할 수 있다. 이 미생물은 대형 포유동물에 경구로 투입될 수 있는 소형 전자 장치에 내장되어 있다. 

전자 장치는 인공유전자회로 미생물이 생성하는 루시퍼레이즈를 감지하고, 전파를 통해 실시간으로 신호를 

신체 외부의 전자 장치에 전송할 수 있게 된다<그림 15>(McNerney et al., 2021).

그림 15.  생체 내외의 질병을 감지할 수 있는 인공유전자회로 미생물 

출처 : McNerney et al.(2021)
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3.4. 인공유전자회로를 이용한 장내 염증 진단

기존의 전사인자를 기반으로 한 인공유전자회로는 감지된 신호에 의해 유도된 리포터 유전자의 발현이 일시적

이기 때문에 진단에 사용되기에는 어려움이 존재하였다. 최근, 매사추세츠 공과대학교(MIT, Massachusetts 

Institute of Technology)의 파멜라 실버(Pamela Silver) 교수 연구팀은 쥐의 장내에서 공생하는 대장균에 

장내 염증 질환 시 일시적으로 형성되는 사티온산염(Tetrathionate)을 감지 후 감지된 신호를 지속적으로 

유지할 수 있는 기억 장치(Memory device)를 개발하여 도입함으로써 미생물을 이용한 질병 진단을 가능케 

하였다(O’Toole et al., 2017). 이때 개발된 기억 장치는 일시적인 외부 신호를 장기간의 세포적 반응으로 

전환하기 때문에 입력 신호가 사라져도 입력된 신호를 기억할 수 있다. 이 기억 장치는 총 2가지의 인공유전자회로로 

구성되어 있는데, 하나는 외부 환경의 신호에 반응하는 유도회로(Trigger Element)이고 다른 하나는 입력된 

신호를 저장하는 기억회로(Memory Element)이다. 기억회로는 외부 환경의 신호가 없을 경우 전사조절단백질인 

cI의 발현을 통해 하위에 위치한 다른 전사조절단백질인 Cro 및 lacZ 리포터 유전자의 발현을 억제함으로써 

“OFF” 상태를 유지한다. 이때, 장내 염증 표적 물질 중 하나인 사티온산염과 같은 외부의 특정 감지 물질이 

감지되면 유도 회로에 의해 Cro 단백질이 발현되고, Cro 단백질은 “OFF” 상태를 유지하는 전사조절단백질 

cI의 발현을 억제함으로써 Cro 단백질과 lacZ 리포터유전자의 발현을 유도한다. 한번 유도된 Cro 단백질과 

lacZ 리포터유전자는 신호 물질이 없어도 지속 가능한 “ON” 상태를 유지한다<그림 16>(Riglar & Silver, 

2018). 이러한 결과를 토대로, 연구진들은 비침습성 리포터(Noninvasive Reporters)인 유전적으로 설계된 

미생물을 장내 염증이 유도된 쥐 모델에 적용하여 6개월 이상 지속적으로 염증을 관찰함으로써 미생물 진단 

장치의 효능을 입증하였다.

그림 16.  외부의 특정 신호를 인식 후 입력된 신호를 장기간 기억할 수 있는 기억 장치

출처 : Riglar & Silver(2018)
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최근 국내에서도 프로바이오틱스인 대장균 니즐 1917(Escherichia coli Nissle 1917 또는 E.coli Nissle 

1917)을 이용하여 비침습적으로 장내 염증을 진단할 수 있는 기술이 개발되었다(Woo et al., 2020). 한국생명공학

연구원 이대희 박사 연구팀은 장에 발생한 염증의 표지물질인 질산염(Nitrate)을 인식하여 형광 물질을 생산할 

수 있는 유전자회로를 개발하고, 이를 대장균 니즐 1917에 장착하였다. 이렇게 똑똑해진 대장균 니즐 1917을 

실험동물 쥐에 주입하여 6일 동안 관찰한 결과, 쥐의 장 속 염증이 심해지자 쥐의 분변에서 형광 세기가 

비례하여 증가되었다. 즉, 프로바이오틱스가 쥐의 장 속에서 정착하여 살면서 염증을 인식하여 분변의 형광 

물질로 염증의 발생을 알려준 것이다. 또한 해당 연구진은 염증의 진단 정확도를 높이기 위해 염증의 또 

다른 표적 물질인 티오황산(Thiosulfate)이 질산염과 동시에 장 속에 존재할 때만 형광 물질을 만들어내는 

유전자회로도 개발하여 보고하였다<그림 17>. 이는 국내 합성생물학 기술이 헬스케어 분야의 새로운 적용 

가능성을 제시한 것으로, 앞으로 형광 물질 대신 염증을 치료할 수 있는 천연물을 생산하여 진단과 동시에 

치료가 가능한 프로바이오틱스의 개발도 기대되고 있다. 

그림 17.  장내 염증의 신호물질인 질산염과 티오황산이 동시에 존재할 때 형광신호를 발생하는 

인공유전자회로

출처 : Woo et al.(2020)

3.5. 인공유전자회로와 대사제어를 통한 세균성 감염 치료

앞서 설명된 인공유전자회로를 이용한 질병의 진단 외에도 설계된 미생물이 질병의 표적 물질을 감지한 

후, 이 신호에 의해 질병을 치료할 수 있는 물질을 생산한다면 질병의 진단과 치료가 동시에 가능해진다. 

최근 싱가포르 국립대학(National University of Singapore)의 매튜 장(Matthew Chang) 교수 연구팀은 

녹농균(Pseudomonas aeruginosa 또는 P.aeruginosa)에 의한 세균성 감염 치료를 위해 프로바이오틱스 
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대장균을 재설계하여 사용하였다(Hwang et al., 2017). 녹농균에 대한 특이적 감지 신호로 녹농균에서 유래한 

정족수 감지 물질(Quorum Sensing Molecule)인 N-acyl HomoSerine Lactone(3OC12HSL)을 이용하였다. 

정족수 감지는 미생물이 자기와 동종 혹은 다른 종의 군집 밀도를 감지하는 기작으로, 미생물이 분비하는 

특정한 신호 물질이 미생물의 밀도가 증가하여 일정 농도 이상 축적되면, 축적된 신호 물질을 감지한 전사조절 

단백질에 의해 내부의 유전자 발현이 조절된다. 이 녹농균의 정족수 감지 기작을 이용하여 상기 연구팀은 

프로바이오틱스인 대장균 니즐 1917에 도입하여 녹농균(P.aeruginosa)으로부터 유래한 정족수 감지 신호

(Quorum Signal)에 반응하는 치료용 대장균을 개발하였다. 이 대장균은 녹농균의 정족수 감지 신호 물질인 

3OC12HSL을 인식하여 이에 대한 반응으로 자가 세포 용해 단백질인 ColE7을 생산한다. 동시에 항생물막

(Anti-biofilm) 단백질인 Dispersin B와 항균 단백질인 S5 pyocin을 생산하여 녹농균의 생물막을 파괴하고 

궁극적으로는 녹농균을 사멸시켜 녹농균의 감염을 치료할 수 있게 된다<그림 18>(Riglar & Silver, 2018).

그림 18.  녹농균(Pseudomonas aeruginosa)에 의한 세균성 감염을 치료할 수 있는 치료용 

대장균 니즐 1917(Escherichia coli Nissle 1917)

출처 : Riglar & Silver(2018)

3.6. 합성생물학 기술을 이용한 암 치료

암을 치료하기 위해 사용되는 합성생물학 기술은 앞서 언급한 인공유전자회로, 대사제어를 포함하여 다양한 

기술이 적용되고 있다. 특히 인체에 투여해야 하는 미생물은 안전성이 검증되어야 하기 때문에 일반적으로 

앞서 언급한 차세대 프로바이오틱스가 주로 이용되며, 이 때 암 발생 부위에 자연적으로 공생하는 미생물을 

이용하는 것이 효과적일 수 있다. 대장균 니즐 1917과 같은 일부 프로바이오틱스는 강력한 안전성 기록을 
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보유하고, 동물 모델에서 자연적으로 고형 종양으로 이동하는 것으로 나타났으며, 고형 종양 내에서 치료제를 

생산하고 전달하도록 프로그래밍 될 수 있다고 보고되었다(Din et al., 2016). 또한 개별 미생물이 아닌 

군집을 제어하여 치료제를 주기적으로 전달할 수 있으며, 앞으로는 환자별 종양에서 자연적으로 발견되는 

변화 상태에 따라 DBTL 사이클 적용을 통해 맞춤형 치료용 미생물 개발도 가능해질 것이다. 또한 다양한 

암 치료제를 생산할 수 있는 차세대 프로바이오틱스를 개발하고, 선택적으로 해당 암에 치료제를 전달할 

수 있는 합성생물학 기술도 개발이 기대되고 있다<그림19>(Sepich-Poore et al., 2021).

그림 19.  합성생물학을 이용한 암 치료

출처 : Sepich-Poore et al.(2021)
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3.7. 합성생물학 기술을 이용한 차세대 의료용 미생물의 환경 노출 억제 

합성생물학 기술에 의해 재설계된 미생물을 질병의 진단 및 치료 분야에 적용하기 위해서는 생물안전

(Biosafety)과 생물학적 봉쇄(Biocontainment)에 대한 기술 개발이 중요하다. 이에 관한 다수의 선행 연구가 

주목 받고 있는 가운데 최근 세포 사멸 스위치(Kill Switch) 시스템이 보고되었다(Stirling et al., 2017). 

이 시스템은 미생물 주위의 온도 변화에 반응하는 프로모터(Promoter)와 typeⅡ toxin-antitoxin 시스템을 

이용한다. 체내 온도인 37℃에서는 미생물의 사멸을 유도하는 독성단백질(Toxin Protein)인 CcdB의 발현이 

억제되어 미생물의 생존이 가능하지만 미생물이 체외로 배출되었을 경우 환경의 온도가 체내 온도보다 낮기 

때문에(22℃이하) 낮은 온도에서 작동하는 프로모터에 의한 CcdB의 발현이 높아져서 세포 사멸을 유도하게 

된다<그림20>. 이러한 시스템을 통해 진단 및 치료용 미생물이 체외로 배출되었을 경우, 사멸스위치에 의해 

미생물의 사멸이 유도되어, 재설계된 미생물이 자연의 미생물 군집으로 유입되거나 혹은 개인 간에 이동될 

가능성을 줄여주는 생물학적 봉쇄가 가능하게 된다.

그림 20.  치료용 미생물의 생물안전(Biosafety) 및 생물학적봉쇄(Biocontainment)

출처 : Stirling et al.(2017)
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Ⅲ 임상 중인 살아있는 바이오의약품

인간 마이크로바이옴에 대한 이해와 깊이의 폭이 넓어지고, 비약적으로 발전하는 합성생물학 기술과 융합된 

마이크로바이옴은 살아있는 바이오의약품으로 폭발적인 관심을 받고 있다. 특히 질병 치료제로써 적용 범위가 

확장되면서 민간 투자가 활발하게 진행되고 있다. 우선 지속적으로 벤처캐피탈 투자가 2010년 이후 급격히 

증가하면서 관련 스타트업이 설립되고 성장하기 시작했다. 또한 전통적인 글로벌 제약사들도 미래 헬스케어 

산업의 주력 제품 개발을 위해 마이크로바이옴의 중요성을 인식하고 적극적인 투자와 인수합병을 추진하고 

있다. 특히 미국을 중심으로 차세대 프로바이오틱스, 합성생물학 기반의 의료용 미생물, 대사산물 등으로 

임상이 매우 활발하게 진행되고 있다. 이에 미국에서 진행 중인 살아있는 바이오의약품 목록을 <표2>에 정리했다

(한국미생물학회, 2021).

표 2.  미국에서 임상시험 진행중인 마이크로바이옴 바이오의약품 목록(2020년 조사기준)

회사 소재지 물질명 물질성분 구분 단일/복합 제형 적응증 임상단계

Rebiotix

미국 RBX2660 Microbiota suspension 생균 복합 좌약 C. difficile 감염 재발 방지 3상

미국 RBX2660 Microbiota suspension 생균 복합 좌약 반코마이신 내성 구균 제거 1상

미국 RBX2660 Microbiota suspension 생균 복합 좌약 소아 궤양성 대장염 1상

미국 RBX2660 Microbiota suspension 생균 복합 좌약 다중약품 저항성 요로감염 1상

미국 RBX2660 Microbiota suspension 생균 복합 좌약 간성뇌증 1상

Azitra 미국 ATR-04 Staphylococcus epidemris 생균 단일 크림/연고 암치료 연관 발진 1상

Naked Biome 미국 NB01 비공개 생균 복합 연고 여드름 1상

BiomX 미국 BX001 비공개 파지 혼합물 - 외용 겔 여드름 1상

Precigen

미국 AG019 Lactococcus lactis 생균 단일 캡슐제 제1형 당뇨 2상

미국 INXN-4001 Non-viral plasmid 유전자 - - 심부전 1상

미국 AG013
유전자재조합 Lactococcus 

lactis sAGX0085

생균

(유전자재조합)
단일 구강세척제 구강점막염 2상

Evelo 

biosciences

미국 EDP1815 Bifidobacteria 생균 단일 캡슐제 건선, 아토피성 피부염 1상

미국 EDP1503 Bifidobacterium spp. 생균 단일 캡슐제
MSS대장암, 

삼중음성유방암
1/2

미국 EDP1503 Bifidobacterium spp. 생균 단일 캡슐제 흑색종 2상

Synlogic 미국 SYNB1618 유전자재조합 E. coli Nissle
생균

(유전자재조합)
단일 액상 페닐케톤뇨증 1상
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출처 : 한국미생물학회(2021)

회사 소재지 물질명 물질성분 구분 단일/복합 제형 적응증 임상단계

미국 SYNB1891 유전자재조합 E. coli Nissle
생균

(유전자재조합)
단일

종양 내 

주사
전이성 고형 종양, 림프종 1/2

Assembly 

biosciences
미국 ABI-M201

Consortium of 

commensal bacteria 
생균 복합 캡슐제 대장염 1상

Synthetic 

biologics
미국 SYN-004

Bacillus licheniformis 

유래 beta-lactamase
대사체 - 캡슐제 C. difficile 감염 2상

Vedanta 

Biosciences

미국 VE303
8 types of clonal human 

commensal bacteria strains 
생균 복합 캡슐제 C. difficile 감염 2상

미국 VE202

Clonal human commensal 

bacteria strains(Clostridium 

cluster Ⅱ&ⅩⅣa)

생균 복합 캡슐제 염증성장질환 1상

미국 VE800
11 clonal human 

commensal bacteria strains
생균 복합 캡슐제 면역항암제 1상

미국 VE416
Combination of dormant 

(inactive) bacteria 
생균 단일/복합 캡슐제 식품알러지 1상

Finch 

Therapeutics
미국 CP101

Lyophilized microbiota 

from healthy human donors
생균 복합 캡슐제 C. difficile 감염 2상

Seres 

Therapeutics

미국 SER-109 Firmicutes bacterial spore 포자 - 캡슐제 C. difficile 감염 3상

미국 SER-287 Eubacterial spores 포자 - 캡슐제 Ulcerative colitis 2상

Osel

미국 LACTIN-V
Lactobacillus 

crispatusCTV-05
생균 단일 질도포기 요로감염 3상

미국 CBM588
Clostridium butyricum 

MIYAIRI 588
생균 단일 - C. difficile 감염 2상

AOBiome

미국 B-244 Nitrosomonas eutrophaD23 생균 단일 스프레이 여드름 3상

미국 B-244 Nitrosomonas eutrophaD23 생균 단일 스프레이 습진 2상

미국 B-244 Nitrosomonas eutrophaD23 생균 단일 스프레이 안면홍조 2상

미국 B-244 Nitrosomonas eutrophaD23 생균 단일 스프레이 편두통 2상

미국 B-244 Nitrosomonas eutrophaD23 생균 단일 스프레이 편두통 2상
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Ⅳ 결론

장 속 미생물의 종류와 수는 사람마다 다르다. 또한 식습관을 포함한 다양한 이유로 그 종류와 수가 변하기 

때문에 장 속 미생물이 언제 어떻게 우리 몸에 영향을 미치는지 일반화하기는 아주 어렵다. 특히 장 속에 

사는 수 많은 미생물들이 서로 어떤 영향을 주며 함께 잘 살아가고 있는지 아직 우리는 알지 못한다. 우리 

몸 속 미생물에 대한 많은 연구가 활발히 진행되고 있지만, 미생물과 우리의 건강 사이에 존재하는 더 정확한 

과학적 증거들이 나오기까지는 아직 많은 시간이 필요하다. 하지만 눈에 보이지 않아 늘 우리의 무의식 속에 

있던 수많은 우리 몸 속 미생물을 목적에 맞게 직접 설계하고 통제할 수 있다면 그 잠재력은 엄청날 것이다. 

이러한 미생물의 설계와 통제는 합성생물학을 통해서 좀 더 정교하게 가능해질 것이며, 유전자회로와 같은 

합성생물학 기술이 질병의 진단과 치료 목적에 적용될 때 우리는 비로소 진정한 살아있는 바이오의약품의 

개발을 기대할 수 있을 것이다.
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Ⅰ 기술의 개요

전 세계적으로 고령화 및 출산율 감소로 인한 인구 구조의 변화로 건강에 관한 관심이 높아지면서 개인 

맞춤형 건강관리에 대한 의료 패러다임의 변화가 이뤄지고 있다. 또한 사물 인터넷, 착용형 디바이스, 빅데이터 

등 정보통신 인프라의 획기적인 발전, 의학과 전자기술들이 융합된 연구개발로 4P(예측(Predictive), 예방

(Preventive), 개인맞춤형 (Personalized), 참여형(Participatory)) 중심의 정밀 의료가 현실로 다가왔다. 

이와 같은 정보전자 기술의 발전은 기존에 화학적 약물치료에 의존하던 치료 방식에도 큰 변화를 가져왔다. 

기존의 화학적 성분 기반 약물을 인체 내로 흡수시켜 신경신호를 제어하는 치료는 전신에 약물의 영향을 

주어서 질병 치료와 함께 부작용도 함께 수반한다. 이러한 부작용을 최소화하기 위하여 체내에 흡수 과정이 

없고 특정한 신경, 국소적인 부위에 물리적 자극을 가하는 전자약에 대한 관심이 증대되고 있다.

전자약은 부작용이 최소화된 물리 자극을 활용하여 신체의 생물학적 기능 또는 병리학적 과정에서 영향과 

변화를 주어 난치성 질환을 포함한 다양한 질병에 대해 약과 같은 치료 효과를 증강시키기 위한 목적으로 하는 

새로운 개념의 의료기기이다. 여기서 신체는 국소 부위, 특정 세포, 중추 또는 말초신경계를 가리키며 일반 

의약품과 비교하였을 때 화학적 부작용이 적거나 없다. 전자약은 신체에 직접적으로 접촉하여 자극을 전달하는 

물리적 자극원에서 나오는 자극을 활용하며, 크기가 작고, 휴대 및 부착 그리고 삽입이 용이한 소프트웨어가 

포함된 기구, 기계, 장치 또는 이와 유사한 제품을 말한다. 기존의 전자 의료기기와의 차별성으로 질병 완화에 

국한된 것이 아닌 치료를 주 목적으로 하며 의약품과 같이 질병의 완전 치료 및 장기적 치료까지도 목적으로 

한다.

1. 전자약의 특징

전자약의 특징은 먼저 치료부위에 생물학적, 화학적 활성성분을 사용하지 않아서 부작용의 발생확률이 

낮고, 시간과 주기 조절이 가능한 물리적 자극을 사용한다는 점이다. 기존의 의약품은 전신을 순환하면서 

의도치 않는 부작용을 발생시킬 수 있으나 전자약은 특정 부위, 표적 장기에 제한적으로 효과를 나타낸다. 
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두 번째로, 기존 의약품의 치료효과와 동일하고 병리학적 과정의 예방, 경감, 치료가 가능하다는 점이다. 

전자약은 환자 증상의 실시간 변화를 감지하고 그에 따라 치료 자극을 달리할 수 있기 때문에 개인 맞춤형 

치료로 발전이 가능하며 증상에 대한 데이터를 원격으로 모니터링하기에 유용하다. 한편, 의료기기와 차별화되어 

치료효과를 유도하는 작용매커니즘에 대한 규명이 필요하며 동물시험을 통한 안전성 평가와 인체 임상시험을 

통한 임상적 효능과 효과의 규명이 반드시 필요하다. 

전자약의 분류는 수술 또는 시술을 통해 신체 내에 본체 또는 전극 일부를 삽입하여 사용하는 형태의 전자약과 

신체의 외부에 착용 또는 부착하는 형태의 전자약이 있다. 또한 자극 부위에 따라 뇌 자극, 근육 자극으로 

나뉘며 비침습적 방법과 침습적 방법으로 나뉠 수 있다. 비침습적 뇌 자극 치료는 운동, 인지 및 감각기능을 

담당하는 대뇌피질의 특정 영역의 활성을 조절하는데 전자기 등을 이용하여 수술적 치료없이 사용하는 기술이다. 

대표적으로 경두개전기자극장치(tDCS, transcranial Direct Current Stimulation)와 반복적 경두개자기자극

장치(rTMS, repetitive Transcranial Magnetic Stimulation)가 있다. 아울러 비침습적 근육 자극 치료로는 

기능식 전기자극(FES, Functional Electrical Stimulation)으로 하지 마비 환자의 기립 및 보행 또는 사지 

마비 환자의 관절 운동 기능 개선을 목적으로 마비된 근육 또는 신경에 반복적인 전기자극을 가하여 상지 

또는 하지의 기능적인 움직임을 유도하는 기술이 있다. 이와 더불어 침습적 뇌 자극 장치는 뇌 심부에 전기자극

(DBS, Deep Brain Stimulation) 장치를 이식하여 중증 파킨슨, 간질, 외상성 뇌 손상 후 환자의 운동장애 

개선을 위한 치료방법으로 최근 의도한 영역을 타겟으로 정확한 전기자극이 가능한 조절 기술 등이 개발되고 

있다. 최근에는 기능식 전기자극기(FES)의 경우 보행 훈련 시 피드백이 가능하도록 근전도 신호를 피드백 

받아 기능식 전기자극(FES)이 구동되는 형태의 시스템이 개발되고 있다. 

신경 및 근육 자극장치로는 전기자극과 자기자극장치가 존재한다. 전기자극기는 전극에 의해 직류 전류 

및 교류전류를 사용하여 신경 및 근육에 전기적 효과를 주어 치료를 돕는 장치이며, 의료기기품목 및 품목별 

등급에 관한 규정(식품의약품안전처 고시 제2019-50호)에 따른 전기자극기 관련 품목은 중분류 A16000 

이학 진료용 기구에 해당된다. 이러한 전기자극장치는 자극 부위에 따라 근육용 또는 뇌용 자극 장치가 있으며, 

자극 방법에 따라 비침습 또는 침습적 전기자극장치로 구분된다. 자기자극기는 전자기장에 의해 신경 및 

근육에 기능적 회복을 유도하는 것으로 경두개자기자극기(tDCS)가 대표적이다.



02 비약물적 치료기술, 전자약의 기술개발 동향

36 Convergence Research Review

표 1.  신경 조절 자극 장치 관련 의료기기 품목 분류

품목명 분류 번호[등급] 품목영문명 품목 정의

표면전극기능식 

근육전기자극장치
A16180.04[2]

Electrode/lead, 

Stimulator, Muscular

- 신경 장애로 마비된 말초 근육을 표면에서 전기자극함

으로써 생체기능을 보조 및 제어하는 기구

이식전극기능식 

근육전기자극장치
A16180.05[3]

Electrode/lead, 

Stimulator, 

Implantable, Muscular

- 신경 장애로 마비된 말초 근육을 이식 전극에 의하여

전기자극함으로써 생체기능을 보조 및 제어하는 기구

심리요법용뇌용 

전기자극장치
A16180.02[3]

Brain electrical 

stimulation system,

Psychiatric therapy

- 환자 뇌의 특정 영역(대뇌, 소뇌 등)을 자극하여 정신 

질환(조울병, 불안, 불면 등) 치료에 사용하는 기구

진동용뇌전기자극장치 A16180.14[4]

Brain electrical 

stimulation system,

Antitremer

- 신체의 떨림 등을 조절하기 위해 뇌 심부의 특정 영역

(시상 등)을 전기자극 하는 기구

- 종류의 떨림(본태성 및 파킨슨병 등) 및 파킨슨 증상의 

조절에 사용함

출처 : 식품의약품안전처(2021)

2. 전자약의 활용분야

기존의 화학적 작용으로 전신에 퍼지는 약은 작용과 함께 부작용도 수반하게 되는데 전자약은 화학적 부작용이 

없고 환자에 따라 시간과 주기 조절을 하여 치료 계획을 개개인에게 특화된 방식으로 처방할 수 있기 때문에 

다양한 활용 분야가 연구되고 있다. 우울증, 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD, Attention Deficit Hyperactivity 

Disorder)와 같은 정신질환에서부터 파킨슨병, 크론병과 같은 난치성 질환, 만성질환 등에까지 전자약의 

활용분야는 정신과 신체를 포괄한다.

신경계 간에서 신경의 활동을 조절하는 뉴로모듈레이션(Neuromodulation, 신경조절술)을 활용하여 질환 

치료 분야를 확장할 수 있다. 전자약의 기본이 되는 뉴로모듈레이션은 특정 자극의 전달을 통해 목표 신호 

부위의 신경활동을 변환한다. 가장 보편적인 뉴로모듈레이션은 만성 신경통 치료를 위해 척수를 자극하는 

방법이다. 파킨슨병, 경련, 실조증, 뇌전증, 우울증, 폐쇄성 무호흡증 등의 치료를 위해 심부 뇌 자극술을 

활용해 전극으로 삼차신경을 자극하거나, 또는 집속초음파 뇌 응고술을 사용하기도 하며, 골반 장애나 요실금 

치료를 위해서는 엉치신경 자극술을 활용한다. 소화기 자극으로 변비와 비만 등을 치료하고, 미주신경 자극으로 

간질, 비만, 우울증 치료를 시도하고 있다. 난치성 우울증 치료 시 초음파를 이용하여 신경회로를 차단하고 

우울증과 관련된 신경회로 대뇌 앞쪽에 초음파를 조사하여 신경회로 작동을 정지시키고, 고혈압 치료를 위해서는 

심장 박동수를 높이는 교감신경을 차단한다.
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또 전자약은 조직 재생에도 활용되는데, 신경 다발은 손상된 경우 재생이 어렵지만 전자약이 신체의 상처치유 

메커니즘을 모방하여 손상된 조직이 빠르게 회복될 수 있도록 재생 메커니즘을 유도한다. 외상 부위에 빛을 

조사하여 상처 회복시간을 단축시키고 말초신경이 손상되었을 때는 초박막형 실리콘과 생분해성 고분자로 

생분해 후 체외배출한다. 불가피한 현상이라 생각했던 노화로 인한 근 손실도 근육세포를 자극하는 방식으로 

해결한다. 향후 근육 및 신경에 문제가 생기는 질환 또는 당뇨병에 응용될 수 있고 인공장기, 인공피부 등의 

조직공학에도 응용이 가능하다. 

3. 전자약 관련 정책 동향

미국연방정부 국립보건연구소(NIH, National Institute for Health)는 공동 기금(Common Fund)을 조성하여 

SPARC(Stimulating Peripheral Activity to Relive Conditions) 프로그램을 운영하고 있다. SPARC 프로그램은 

뇌와 척수를 신체의 나머지 부분과 연결하는 신경인 말초신경의 전기적 자극 활동을 통해 장기의 기능을 

개선시키는 치료기기 개발 지원 프로그램으로 2017년부터 2024년까지 7년간 250백만 달러를 투자할 계획이다. 

SPARC 프로그램은 전자약이 고혈압, 심부전, 2형 당뇨, 염증성 질환, 위장 질환 등 만성질환, 난치병에 대하여 

새로운 치료 방법을 제공할 것으로 기대하고 있으며, 구체적으로는 SPARC1부터 SPARC5까지 5개의 독립적인 

계획으로 전자약 관련 기술 개발을 지원할 계획이다. SPARC1은 특정 장기의 신경망에 관한 해부학적, 기능적 

데이터 셋을 구축하는 작업이고, SPARC2는 신경과 장기의 상호작용을 정밀하게 측정, 교정할 수 있는 기술과 

툴을 제공한다. SPARC3은 임상의, 기초 과학자, 엔지니어, 기업 간의 효과적인 파트너십을 구축하여 데이터 

집약적인 임상 연구를 추구하고, SPARC4는 공유, 인용, 재조합, 시각화, 계산될 수 있는 공개된 데이터 자원 

세트를 생산한다. SPARC5는 장기 통증을 조정하는 신경망으로부터 해부학적, 기능적 데이터 셋을 생성하는 

작업으로 나뉘어져 있다(NIH, 2020).

오바마 행정부에서 3.5조 원을 투자한 뇌 연구 프로젝트인 BRAIN(Brain Research though Advancing 

Innovative Neurotechnologies) 이니셔티브의 일환으로 미국 국방부의 고등연구계획국(DARPA, Defense 

Advanced Research Projects Agency)은 2014년 78.9백만 달러를 투자하여 전자약 연구 프로젝트인 

ElectRx(Electrical Prescriptions)를 시작하였다. ElectRx는 처치 기술 단축 및 외상과 정신질환의 건강상태를 

유지하는 것을 목표로, 높은 정확도의 최소 침습 기술을 통해 장기 작용에 관여하는 말초 신경을 조절하여 

인체의 자가 재생 촉진, 면역력 강화 등의 분야를 연구하고 있다. 류머티즘 관절염, 전신성 염증 반응 증후군, 

염증성 장 질환뿐만 아니라 간질, 외상성 뇌 손상(TBI, Traumatic Brain Injury), 외상 후 스트레스 장애(PTSD, 
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Post-Traumatic Stress Disorder), 우울증 등 현역 및 예비역 군인에게 발생하는 뇌/정신질환 등의 질병에 

대한 치료를 위한 응용 분야도 포함된다. 각각의 작은 신경 섬유만을 자극할 수 있도록 요구되는 신규 기술로 

신경자극술과 전자기, 광학, 음향으로 자극 방법을 꼽았다(Grifantini, 2016). 

우리나라의 경우, 전자약은 정부의 혁신성장계획에서 신사업, 신시장 창출 분야로 선정되어 2025년까지 

정부에서 연구개발(R&D) 예산 4조 원을 투입해 바이오 헬스를 차기 주력 산업으로 육성할 계획이다. 한국보건산업

진흥원을 중심으로 전자약 산업을 육성하기 위하여 산-학-연이 참가하여 전자약 중장기 성장전략을 진행하고 

있다(양원모, 2020).
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기존의 임상연구에서 전기로 신경을 자극하는 치료는 오래전부터 알려졌으나, 자극할 부위의 정확한 위치와 

자극의 세기에 대한 제어가 어려워서 의도하지 않은 부위를 자극하거나 환자가 정신을 잃는 등의 부작용이 

있었다. 최근 연구되고 있는 전자약 연구는 용도에 적합한 신소재를 이용하여 적절한 위치를 자극하고 세기를 

조절함으로써 부작용을 최소화하고, 기존의 전기자극 외에도 빛, 열, 초음파 등으로 자극의 방법이 확장되어 

연구되고 있다. 유연하고 소형화된 에너지원의 제작이 가능해지면서 전자약이 소형화되고 있으며 전극의 부식과 

조직 손상을 최소화함으로써 이물 반응(Foreign Body Reaction)이 일어나지 않게 하여 체내 이식과 체외에 

부착하기에 이상적인 소재를 이용한 최적화된 구조로 설계되고 있다. 전자약 연구는 전기/물리자극원을 설계 

제작하는 기술, 통신 및 제어장치로 전자약을 체내에 삽입 또는 착용하여 에너지와 정보교환을 하는 기술, 

고효율의 초소형이면서 안정적인 배터리 기술, 생체에 적합하고 접착이 가능한 신축성 있는 유연한 전극과 

이를 보호하는 봉지막 연구로 나뉘어진다. 전자약에 활용할 수 있는 에너지원, 전극, 소재를 활용하여 각 

요소에 대한 연구와 이를 바탕으로 제품이 개발되어 임상 연구가 활발히 진행되고 있다. 

전자약은 뇌신경시스템, 심혈관시스템, 피부재생, 뼈 치유 및 만성질환, 난치병에 다양하게 응용되고 있으며 

치료메커니즘과 사후 치료효과를 분석하여 실제 연구 그룹에서 전 임상 단계가 이루어지고 임상연구 및 산업으로 

자연스럽게 발전되고 있다. 전자약 연구동향에는 자극의 종류 및 세기에 대한 임상연구, 자극 부위에 대한 매핑 

등 다양한 연구분야가 있으나 융합연구리뷰에서는 신체에 적용할 수 있는, 물리적 자극을 가하는 전자약을 제작하여 

동물연구까지 진행한 연구에 대해 살펴보고 시장에 출시된 제품에 대해서는 산업동향에서 알아보고자 한다.

1. 체외부착형 전자약 연구개발 

체외부착형 전자약의 경우 개발 초기, 단단한 전자기기를 신체에 부착하는 방식으로 시작하여, 점차 신축성 

있고 유연한 소재로 제작해 인체에 밀착시켜 피부에 다양한 물리적 자극을 가하는 방식으로 발전하고 있다. 

체외에 전자약을 착용하게 되면 대부분 비침습적이고 비교적 안전하여 거부감이 적은 장점이 있지만 물리적 

자극을 원하는 자극 부위에 원하는 세기로 원하는 위치까지 전달하기 위해서는 자극원의 세기와 효과에 대하여 

세심하게 고려해야 한다. 
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2018년 미국의 위스콘신-매디슨대학(University of Wisconsin-Madison) 슈동 왕(Xudong Wang) 교수는 

환자의 움직임으로 일어나는 마찰 전기를 발생시켜 약한 전류가 상처 부위에 흐르게 하는 전자약 밴드를 

개발하여 상처가 아무는 회복 시간을 75% 단축시켰다(Long et al., 2018). 국내에서는 한국과학기술원(KAIST) 

최경철 교수팀에서 발광다이오드와 배터리 모듈을 적층하여 전기적으로 구동하는 전자약 패치를 제작해 환자의 

몸에 해로운 활성산소종을 억제함으로써 상처의 회복 시간을 단축하였다(Jeon et al., 2018). 또한, 한국과학기술

원(KAIST) 이건재 교수팀은 모놀리식으로 발광다이오드 광 자극을 통하여 피부 아래 모낭의 국소 자극을 

돕고, 동물실험에서 모발 성장 효과가 있다는 연구결과를 보여주었다(Lee, Lee et al., 2018). 2019년 미국 

슈동 왕(Xudong Wang) 교수팀에서는 쥐의 움직임을 이용한 전 방향 마찰 전기 발전기와 상호 구분된 드레싱 

전극으로 구성된 전기자극 장치를 제작하여 혈관 내피와 각질 세포 성장인자의 분비를 개선하여 모낭 장애를 

완화함으로써 모낭 수가 증가함을 보고하였다(Yao et al., 2019). 2020년 ACS Nano 학회지에는 한국과학기술원

(KAIST) 최경철 교수팀에서 유연한 유기발광다이오드를 병렬로 적층하여 8V 이하의 저 전압과 35mW/cm2의 

고전력으로 기존 OLED보다 항산소 발생비율이 3.8배 증가됨으로써 광 역학 치료를 확인한 연구와 실제 

체외에서 0.5시간 조사 후에 흑색 종 암세포 생존율이 24% 감소하는 것을 확인한 연구 내용이 실렸다(Jeon, 

Noh et al., 2020). 또한 같은 해 최경철 교수팀에서 6μm의 얇고 유연한 유기 발광 다이오드(OLED, Organic 

Light-Emitting Diode)를 수술 상처에 인공피부 형태로 부착하여 드레싱과 광선요법을 동시에 적용하였는데, 

이 때 OLED의 파장을 670nm로 10~20분 주기로 조사 간격을 조절할 경우 인공 피부의 재생 효과가 70% 

향상되는 것으로 밝혀졌다(Jeon, Choi et al., 2020). 2021년에는 미국 노스웨스턴대학(Northwestern 

University) 로저스(Rogers) 그룹에서 마이크로 니들 보조 광 요법 장치를 제작하여 국소화된 경피종에 자외선

(UV, Ultraviolet) 반응 유전자를 변조함으로써 건선 및 아토피성 피부염 등의 피부질환에 효과가 있고 

광독성이 적음을 입증하였다(Zhang et al., 2021). 

체외부착형 전자소자는 필요 부위에 물리적 자극을 주어 치료효과를 기대해야 하기 때문에 직접적으로 

치료가 필요한 외상 상처에 전기 또는 빛으로 자극을 주거나 비침습적인 방식으로 체외에서 빛을 조사하여 

치료효과를 노리는 방향으로 연구가 진행되고 있다. 체외착용형 전자약과는 별개로 체외착용형 전자소자로써 

생체신호 모니터링을 위한 각종 파라미터의 센서 연구도 꾸준히 진행되고 있다. 이러한 연구와 응용하여 

환자의 상태에 대해 실시간으로 데이터를 획득하여 모니터링하고 환자의 병증에 적절한 물리적 자극을 줄 

수 있는 체외착용형 전자약의 발전도 기대해 볼 수 있겠다. 
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표 2.  체외부착형 전자약 연구

연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

약한 전류흐름으로 수술부위의 회복시간 단축하는 전자약 밴드 

(미국)

위스콘신-매디슨대학 

Xudong Wang교수팀

(ACS nano, 2018)

출처 : Long et al.(2018)

- 테플론과 구리로 덮인 플라스틱 

밴드에서 환자의 움직임을 마찰 

전기 발생하는 밴드 개발

- 피부의 외상 상처가 아무는데 

걸리는 시간을 4분의 1로 단축

- 세포 성장을 촉진하고 조직에 

해로운 활성산소를 억제

발광다이오드와 배터리가 있는 전자약 패치

(한국)

한국과학기술원

(KAIST) 

최경철 교수팀

(Advanced Materials 

Technologies, 2018)

출처 : Jeon et al.(2018)

- 배터리 모듈과 OLED 모듈을 

적층하여 웨어러블 PBM 패치를 

제작하는 동시에 전기적 구동

- 상처치료

- 빛을 내는 밴드는 세포 증식과 

이동을 각각 58%, 46% 높여 

상처회복효과

모놀리식 AIGaInP 발광다이오드 광 자극으로 모발 재성장

(한국)

한국과학기술원

(KAIST) 

이건재 교수팀

(ACS Nano, 2018)

출처 : Lee, Lee et al.(2018)

- 적색광(650 nm)의 정기적인 

조사는 청색과 녹색광의 짧은 

파장에 비해 피부 조직을 깊이 

침투할 수 있어서 피부 아래 

모낭의 국소 자극을 도움

- 머리카락 성장

- 쥐 실험에서 모발 성장의 신뢰 

할 수 있는 평가

- 광 자극 받은 쥐가 더 넓은 

모발 재성장 면적을 보임

웨어러블 동작 활성화 전기자극으로 모발 재생

(미국)

위스콘신-매디슨대학 

Xudong Wang교수팀

(ACS nano, 2019)

출처 : Yao et al.(2019)

- 전기적 펄스를 발생시키는 

전 방향 마찰전기발전기와 상호

구분된 드레싱 전극으로 구성된

모발 재생을 촉진하는 웨어러블

전기자극장치

- 80 mV~720 mV

- 머리카락 성장

- 비침습적 전기자극으로 혈관 

내피 성장 인자와 각질 세포 

성장인자의 분비 개선, 모낭 

장애 완화, 모낭 수 증가



02 비약물적 치료기술, 전자약의 기술개발 동향

42 Convergence Research Review

연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

병렬 적층의 유연한 유기발광다이오드를 이용한 광역학치료

(한국)

한국과학기술원

(KAIST) 

최경철 교수팀

(ACS Nano, 2020)

출처 : Jeon, Noh et al.(2020)

- 병렬 적층의 OLED의 파장 

모양, 전류 효율 및 전력 제어 

가능

- 저전압(<8V) 고전력(35mW/

cm2) 착용형 광전자 애플리

케이션 

- 종양 치료

- 단일 항산소 발생 비율이 기준 

OLED보다 3.8배 증가하여 

광역학치료 가능성 확인

- 0.5시간 조사 후 체외 흑색종 

암세포 생존율 24% 감소

광 치료를 위한 유연한 유기 LED 기반 부착 가능한 포토닉(광자) 드레싱 

(한국)

한국과학기술원

(KAIST)

최경철 교수팀

(Journal of the

Society for Information 

Display, 2020)
출처 : Jeon, Choi et al.(2020)

- 6μm의 유연한 OLED를 수술 

상처에 인공피부 형태로 부착

하여 드레싱과 광선 용법 동시 

적용

- 피부의 미토콘드리아에 효과적

도달하여 세포 대사 증가시키는 

효과

- 피부 재생 치료. 유연한 OLED의 

파장(670nm)과 10~20분 동안 

조사 간격을 최적화하여 인공 

피부의 재생 효과를 70% 향상

- 작동 100시간 이상

마이크로 니들 보조 광 요법 장치

(미국)

노스웨스턴대학 

John A. Rogers 교수팀

(Advanced Functional 

Materials, 2021)

출처 : Zhang et al.(2021)

- 국소화 된 경피종에서 치료 

반응에 연루 된 UV 반응 유전

자의 향상된 효과적인 변조

- 피부질환(건선, 아토피성피부염, 

액티미닉 각막염)에 도움

- 광독성이 적음

출처 : 저자 정리 

2. 체내삽입형 전자약 연구개발

환자의 불편한 증상완화를 위한 물리적 자극 부위는 척수신경부터 뇌 심부, 미주신경으로 체내 신경으로 

그 영역이 확대되고 있다. 체내삽입형 전자약은 질병과 관련된 신경회로를 파악하여 해부학적 부위를 명확히 

하고, 기존의 전기 신호나 활동 전위를 식별해야 한다. 전자약의 장점인 부작용의 최소화를 위한 국소적이고 

적절한 세기의 물리적 자극을 위해서는 체내삽입형이 적절하다. 체내삽입형 전자약에 대해 다양한 연구가 

행해지고 있는데, 체내에 삽입을 하기 때문에 체내에서 기능하는 동안 물리적 자극 원에 제공할 충분한 전력 
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원이 있어야 하고, 무선으로 제어가 가능하며 변화무쌍한 체내 환경에서도 전극의 부식이나 면역반응으로 

인한 기능 장애를 최소화하는 방향으로 활발하게 연구가 진행되고 있다. 이 장에서는 신체에 가하는 자극의 

종류에 따라 전기, 열, 빛, 초음파로 분류하여 체내 삽입형 전자약 연구 사례에 대해 살펴본다.

2.1. 체내삽입형 전기자극 전자약 연구개발 

전기자극 요법은 신경 손상 후 복구 및 재생을 촉진하고 손실된 기능을 회복시키기 위하여 사용한다. 전기자극은 

손상된 말초신경의 축삭 재생을 촉진하고 기능적 연결을 향상시킬 뿐만 아니라 척수 회로를 활성화하는 것으로 

알려져 있다. 체내 이식형 전기자극 전자약의 경우에는 소형화된 배터리를 탑재하거나 에너지 전달 및 수확 

장치를 사용하여 기기의 크기를 최소화함으로써 표적화 된 신경 삽입을 용이하게 하고, 무선으로 구동되는 

추세를 보인다.

미국의 노스웨스턴대학(Northwestern University) 로저스(Rogers) 교수팀에서는 2018년 Nature 

Medicine에서 EMGs를 임계값보다 훨씬 높은 수준으로 신경을 자극하여 신경재생 및 기능을 회복하는 연구를 

진행하였다. 체내에 삽입되어 무선으로 제어할 수 있으며 신경이 재생되면 체내에서 생분해 되어 2차 수술을 

하지 않아도 된다(Koo et al, 2018). 같은 해 싱가포르 국립대학(National University of Singapore) Chengkuo 

Lee 교수팀은 내장 골반 신경에 신경 클립을 삽입하여 원격으로 신경 변조를 통해 배뇨를 확인할 수 있는 

방광 기능 장애에 대한 전자약을 소개하였다(Lee, Peh et al., 2018). 중국과학아카데미의 주 리(Zhou Li) 

팀은 쥐의 움직임으로 생기는 마찰 전기를 이용하여 신경을 자극함으로써 골아 세포의 분화를 촉진하는 연구를 

발표하였다. 배터리 없이 일상의 움직임을 통해서 에너지를 수확하는 자가동력을 사용하고, 전기 자극으로 

조골세포의 부착, 증식 및 분화를 크게 촉진하면서 세포내 칼슘이온 수준 증가를 촉진하여 뼈를 재형성한다

(Tian et al., 2019). 2020년 미국 캘리포니아 주립 버클리대학(University of California Berkeley) 리키 

뮬러(Rikky Muller) 교수팀은 초음파동력으로 무선으로 제어하는 소형(mm 규모) 신경자극기를 발표하였다. 

초음파가 조직 깊숙이 있는 집적회로에 전력을 공급하고 전달하며 자극 파라미터에 대한 데이터를 디코딩

(Decoding)하여 전류제어자극 펄스(Pulse)를 생성한다. 배터리 부분이 없어 기기의 크기가 작고 생체 내에서 

자극 전류를 변화시키면서 생리적 반응의 제어가 가능하다(Piech et al., 2020). 한국과학기술연구원(KIST) 

이수현 연구원팀에서는 자궁수축을 억제하는 신경 전극을 발표하였는데, 신경 전극이 자궁의 수축 신호를 

감지한 뒤 교감신경을 자극하는 전기신호를 발생하여 자궁수축 현상을 지연, 억제함으로써 전자약을 통해서 

조산 위험이 있는 임산부의 자궁 수축을 억제하여 조산 방지 가능성을 보여주었다(Lee et al., 2020). 미국 

노스웨스턴대학(Northwestern University)에서는 무선 체내 이식 생체흡수성 전기자극기를 선보였는데 신경이 
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손상된 설치류에 커프를 신경 주위로 감싸고 인터페이스를 고정하여 무선으로 안테나를 통해 전력을 전달하면 

신경 재생과 기능적 근육 회복에 효과가 있음을 보였다(Choi et al., 2020). 또한 성균관대학교 손동희 

교수팀에서는 쥐의 좌골 신경에 체내에서 신경을 압박하지 않는 전자약을 제작, 이식하여 전기자극을 주어 

신경 기능이 복원되고 운동신경이 안정적으로 작동하도록 하였다(Song et al., 2020). 2021년 노스웨스턴대학

(Northwestern University) 로저스(Rogers) 팀에서는 수술 직후 짧은 시간 동안 손상된 신경에 정밀한 전기자극

으로 감각 운동 회복속도를 가속화하여 근육 퇴화를 방지하는 효과가 있고, 기능이 끝난 후에는 생체 흡수가 

되는 신경재생 전기자극기를 발표하였다(Guo et al., 2021). 또한 배터리 없이 작동하고 외부의 유도 코일로 

제어 및 프로그래밍이 가능하게 하여 방실 결절을 차단하는 치료효과가 있는 리드와 배터리가 없는 이식형 

체내 흡수 심장 페이스메이커를 제작하여 서맥성 부정맥치료에 가능성을 보여주었다. 작동 시간 이후에는 

체내에서 5주 내 용해되어 제거수술을 하지않아도 되는 장점을 보였다(Choi et al., 2021). 중국 화중과학기술 

대학(Huazhong University of Science and Technology) Zhiqiang Luo 교수팀에서는 배터리 없이 초음파로 

압전 박막 나노발생기를 구동하여 말초신경 전기자극을 하는 연구를 발표하였다. 10um의 두께로 무연 무기 

압전나노와이어(BZT-BCT)와 PVDF폴리머를 혼합하여 제작한 압전박막나노발전기는 프로그래밍 가능한 초음

파로 원격 구동되어 말초신경을 전기 자극할 수 있음을 보여주고 작은 규모로 제작하여 체내의 깊숙한 공간에 

이식함으로써 신경 또는 근육 자극을 할 수 있는 가능성을 보여주었다(Chen et al., 2021).

전기자극을 하는 체내삽입형 전자약의 경우에는 기존의 전기자극 치료방법에 비하여 체내에 삽입되어 질병의 

원인이 되는 신경 혹은 조직에 국소적으로 자극을 가함으로써 부작용이 적고, 부드럽고 신축성 있는 소재가 

사용되어 체내의 어느 부분에서도 기능을 할 수 있는 방향으로 발전을 하고 있다. 뇌와 신경과 같이 영역별로 

기능이 다른 경우에는 정밀하게 자극하는 것이 중요한다. 우선 체내의 신경과 조직의 기능에 대한 정확한 

매핑이 이루어져야 하고, 전기 자극의 세기와 주기에 대한 임상 효과, 생체 신호의 데이터를 수집하고 바이오 

피드백하는 폐루프시스템(Closed Loop System, 출력신호가 제어동작에 직접적인 영향을 받는 시스템)도 

함께 발전해야 하는 방향으로 연구되고 있다.
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표 3.  체내삽입형 전기자극 전자약연구

연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

체내 삽입 무선 중계 신경자극기

(한국)

서울대학교 강승균 

교수팀

(Nature Medicine, 

2018)

출처 : Koo et al.(2018)

- EMGs를 임계 값보다 훨씬 

높은 수준으로 신경자극하여 

신경 재생 및 기능성 회복

- 손상된 말초신경 재생

- 체내에서 무선으로 제어할 수 

있으며 신경자극 기능 종료 

후 생분해

방광기능조절을 무선 변조하는 활성 신경 클립

(싱가포르)

싱가포르국립대학

Chengkuo Lee 

교수팀

(IEEE, 2018)

출처 : Lee, Peh et al.(2018)

- 내장 골반 신경을 통한 방광 

기능의 원격 변조를 위한 무선 

클립 임플란트의 효능이 성공적

으로 입증

- 배뇨장애 치료

- 무선 신경 클립 임플란트로 

방광 기능 조절을 위한 골반 

신경의 원격 변조로 배뇨, 방광

기능장애 개선

자체 구동 이식형 전기자극기

(중국) 

중국과학아카데미

Zhou Li팀

(Nano Energy, 2019)

출처 : Tian et al.(2019)

- 쥐의 움직임을 통해 마찰 

전기를 이용하여 신경을 자극

하여 골아 세포 분화 촉진

- 골다공증 치료

- 일상 움직임을 통한 마찰 

전기를 이용한 자가동력사용

- 조골세포의 부착, 증식 및 

분화를 크게 촉진, 세포내 칼슘

이온수준 증가 촉진, 뼈 재형성

초음파 동력 무선 밀리미터 규모 신경자극기

(미국) 

캘리포니아 주립 

버클리대학 

Rikky Muller 교수팀

(Nature Biomedical, 

2020)

출처 : Piech et al.(2020)

- 집적 회로는 초음파 전력을 

효율적으로 수확하고 자극 

파라미터에 대한 다운링크 

데이터를 디코딩하고 전류 

제어 자극 펄스 발생

- 손상 말초신경 재생

- 무선 초음파 전력 및 데이터 

전달을 통해 초음파 젤에서 

70mm 깊이로 임플란트를 

작동
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연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

자궁수축 억제하는 신경 전극

(한국)

한국과학기술연구원

(KIST) 이수현팀

(IEEE Transactions 

on Neural Systems 

and Rehabilitation 

Engineering, 2020)
출처 : Lee et al.(2020)

- 신경 전극이 자궁의 수축 신호를 

감지한 뒤 교감신경을 자극하는 

전기신호를 발생하여 자궁수축

현상을 지연, 억제

- 조산 방지

- 전자약을 통해서 자궁 수축을 

감지하고 전기자극 주는 동안 

자궁 수축 신호가 억제 및 지연

무선 체내 이식 생체흡수성 신경자극기

(미국) 

노스웨스턴대학 

John Rogers 교수팀

(Nature 

Communication, 2020)

출처 : Choi et al.(2020)

- 신경 손상의 설치류 모델

- 커프를 신경 주위로 감싸고 

인터페이스를 고정

- 신경 재생의 향상과 기능적 

근육 회복의 개선

- 손상 말초신경/근육 재생

- 안테나로 전력을 전달하면 

신경에 전기 자극 전달

적응형 자가 치유 전자 신경 외피

(한국)

성균관대학교 

손동희 교수팀

(Nature 

Communication, 2020)

출처 : Song et al.(2020)

- 쥐의 좌골 신경에 전자약을 

이식 7주 후에 전기 자극을 

줘 안정적으로 운동 신경이 

작동

- 운동신경 재생

- 스스로 모양을 바로 잡아 신경을

누르지 않고 둘러싸는 형태

- 신경장애 진단 및 치료에 

활용성

생체흡수되는 신경 재생 전기자극기

(미국) 

노스웨스턴대학 

John Rogers 교수팀

(Advanced Functional 

Materials, 2021)

출처 : Guo et al.(2021)

- 신경 주위에 Mg 전극과 PLGA 

커프를 감싸 자극을 위한 전기 

인터페이스가 설정

- 주변 생체 유체에 대한 전기 

누출을 최소화

- 외부 안테나로 무선 전기 자극이 

가능

- 말초신경 재생

- 수술 직후 짧은 시간 동안 손상된 

신경에 정밀한 전기자극으로 

감각 운동 회복속도 가속화

- (운동뉴런수 증가)근육 퇴화 

방지 후 생체 흡수
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연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

리드, 배터리 없는 이식형 생체 흡수 심장 페이스메이커

(미국) 

노스웨스턴대학 

John Rogers 교수팀

(Nature Biotechnology, 

2021)

출처 : Choi et al.(2021)

- 배터리 없이 작동하고 외부에서 

유도 코일로 제어 및 프로그래밍 

가능

- 방실 결절 심장 차단의 치료

- 서맥성 부정맥 치료

- 작동 시간 후에 체내에서 흡수

되어 제거수술 필요 없음

(5주이내 용해, 7주 후 완전히 

사라짐)

압전박막나노발생기 기반 초음파 구동 말초신경 전기자극기

(중국)

중국 화중과학기술 대학 

Zhiqiang Luo교수팀

(Nano Energy, 2021)

출처 : Chen et al.(2021)

- 배터리없이 인체 내부에서 

에너지를 수확할 수 있는 이식형 

압전 박막 나노 발전기(10μm)는 

프로그래밍 가능한 초음파로 

원격구동되어 말초신경 전기

자극 

- 손상된 말초신경 재생

- 무연 무기 압전 나노 와이어

(0.5Ba(Zr0.2Ti0.8)O3-0.5

(Ba0.7Ca0.3) TiO3, BZT-BCT)와 

PVDF polymer의 혼합물로 

만든 압전 나노 발생기 

출처 : 저자 정리

2.2. 체내삽입형 열 자극 전자약 연구개발

체내삽입형 전자약 중에 열로 자극을 주어 전자약의 효과를 본 연구들도 있다. 미국 일리노이대학(University 

of Illinois at Chicago) 로저스(Rogers) 교수팀은 2014년에 원격으로 생체 내 수술감염 부위에 히터가 구동되어 

열 치료로 황색포도상구균에 의한 감염을 방지하고 생체에 흡수되는 실크 기반 생체흡수성 열 치료 전자장치를 

발표하였다(Tao et al., 2014). 2015년 캐나다 브리티시 컬럼비아 대학교(University of British Columbia) 

켄이치 다카하타(Kenichi Takahata) 교수팀에서는 스텐트 내 재협착 문제를 해결하기 위하여 스텐트 부위에 

국소적 열을 가하는 무선 공진 가열 스텐트를 제작하였다. 무선 제어가 가능한 이 스텐트는 온열요법으로 

스텐트 내에 재협착을 억제 및 관리한다(Luo et al., 2015). 2021년 일본 도쿄 기술원의 도시노리 후지(Toshinori 

Fugie) 팀에서는 박막 유도 가열 장치를 제작하여 간 부위에 열을 국소적으로 조사하여 41°C의 급격한 열로 

국소 조직의 염증을 방지하였으며 간엽의 혈류에 의해 열이 소멸되어 화상이 일어나지 않음을 확인하였다. 

이러한 박막유도가열 장치는 내시경 수술에서 최소 침습적인 열 치료를 위한 방법으로 응용될 수 있다(Saito et 

al., 2021). 
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표 4.  체내삽입형 열 자극 전자약연구

연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

실크 기반 생체흡수성 열 치료 전자장치

(미국) 

일리노이대학 

John Rogers 교수팀

(PNAS, 2014)

출처 : Tao et al.(2014)

- 원격으로 생체내 수술감염

부위에 히터가 구동되어 

열 치료로 감염관리

- 수술부위 감염을 방지(황색

포도상구균)하고 생체 흡수됨

무선 공진 가열 스텐트

(캐나다) 

브리티시 컬림비아대학교 

Kenichi Takahata교수팀

(Sensors and Actuators 

A : Physical, 2015)

출처 : Luo et al.(2015)

- 스텐트 내 재 협착의 주요 원인인 

신생 내막 증식을 억제하기 위해 

스텐트 부위에 국부적으로 열을 

가함

- 320mW의 RF 전력으로 공기 중

에서 30℃의 온도 상승

- 스텐트 내 재 협착의 장기적인 

억제 및 관리

- 무선 스텐트 온열 요법

- 무선 제어 가능

국소 온일 요법을 위한 박막 유도 가열 장치

(일본)

도쿄기술원

Toshinori Fujie팀

(Advanced Functional 

Materials, 2021)

출처 : Saito et al.(2021)

- 경막 IH 장치로 조사하여 간의 

온도가 41°C로 급격히 상승하여 

국소 조직 염증 방지

- 열 화상을 일으키지 않음(간엽의 

혈류에 의해 열 소멸)

- 국소 조직 염증 방지

- 국소화 된 신속한 열 조사

- 박막 유도 가열 장치는 내시경 

수술과 결합될 때 최소 침습적인 

열 치료를 제공

출처 : 저자 정리 

2.3. 체내삽입형 빛 자극 전자약 연구개발 

최근 빛의 생체 내 효능에 대한 발견으로 빛을 생체 내 특정 영역에 조사하는 임상연구들이 활발한 가운데, 

광 유전학, 광 역학과 같은 광 치료의 방법 또한 여러 소재를 활용하고 구조를 발전시킨 전자약 연구가 발표되고 

있다. 광 유전학의 경우 기존의 신경자극 기술과는 다르게 매우 국소적인 부위의 신경세포를 자극하여 세포의 

기능을 조절한다. 기존의 전기자극을 활용한 방법에 비하여 훨씬 더 높은 시공간적 해상도를 가져 최근 뇌 

질병 치료로 주목받고 있다.
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2013년도에 미국 하버드대학 윤석현 교수팀에서는 생체 광 유전학 합성의 빛 유도 하이드로젤을 개발

하였다. 당뇨병에 걸린 쥐의 세포를 함유한 하이드로겔을 이식한 후 청색광(455nm)을 12시간 동안 광섬유로 

전달하고 48시간 빛에 노출한 결과, 대조군에 비해 혈액 GLP-1 수준이 약 2배 증가하여 포도당 항상성이 

향상된 것으로 나타났다(Choi et al., 2013). 같은 해 일리노이대학(University of Illinois at Urbana-

Champaign) 로저스(Rogers) 교수팀은 연 조직에 깊숙이 삽입하기 위하여 주사로 주입하는 무선 광유전학용 

세포 규모 광전자 연구를 발표하였다. 무선으로 구동되는 질화갈륨(GaN) 마이크로 무기 발광 다이오드 장치는 

정확한 세포 규모의 광자를 전달하고 효과적인 열 관리와 조직 손상 감소, 생체내에서의 장기간 사용을 위해서 

염증을 최소화한다(Kim et al., 2013). 2015년 일리노이대학(University of Illinois at Urbana-Champaign) 

로저스(Rogers) 교수팀은 광 유전학 치료를 위한 신축성 있는 광전자를 제작하였는데 말초 및 척추 통증 

회로를 광 유전학적으로 변조하여 만성통증, 가려움증 및 기타 신경 질환에 응용할 수 있는 가능성을 보여주었다

(Park et al., 2015). 2016년에는 무선 신축 멀티채널 안테나로 광 유전학 치료를 할 수 있는 연구를 발표하였는데 

병렬 정전용량 커플링 회로를 RF(고주파) 전원으로 무선 제어하는 소형 멀티채널 안테나를 제시하고 수면 

각성 및 선호도에 대한 뇌 영역 연구 및 치료에서의 활용을 보여주었다(Park et al., 2016). 2017년에는 

광 유전학 치료를 위한 근거리 무선 피하광전자를 발표하여 발광 다이오드(LED, Light-Emitting Diode)와 

연결된 피하성 자기 코일 안테나를 자외선(UV)에서의 청, 녹, 황, 적색 파장의 작동 기능과 결합한 형태를 

보였는데, 외부 루프 안테나를 사용하면 다양한 동작 장치에서 응용프로그램을 수행할 수 있었다(Shin et al., 

2017). 이는 신경정신 장애 관련 신경회로의 해부에서 독특하고 강력한 기능을 보여준다. 2018년 싱가포르 

국립대학(National University of Singapore) 호(Ho) 교수는 광민감제가 광 역학적 활성으로 종양을 파괴하여 

암을 치료하는 체내 무선 광 역학 치료 연구를 발표하였다(Bansal et al., 2018). 2019년 일본 와세다대학 

후지에(Fujie) 교수팀은 기존의 항암치료가 주변의 건강한 조직을 손상시키는 문제해결을 위해 특정 조직에 

원하는 빛의 세기로 지속적으로 국소 치료를 함으로써 항 종양 효과가 있음을 보였다(Yamagishi et al., 2019). 

미국 노스웨스턴대학(Northwestern University) 로저스(Rogers) 교수팀은 마이크로 규모의 무기 발광 다이오드를 

이용하여 옵신(Opsins, 망막에서 발견되는 빛에 민감한 단백질)을 활성화는 광학 자극 인터페이스를 선보였는데, 

쥐의 방광 기능에 대한 실시간 정보를 산출, 자동화된 폐쇄 루프로 광 유전학 신경을 변조하여 방광기능을 정상화하는 

연구를 발표하였다(Mickle, 2019). 2021년에는 척추관의 마이크로 LED를 통해 쥐의 척수회로의 광학 조작이 

가능한 무선의 체내삽입형 광전자 장치를 제작하여 광유전학 접근법에 비해 행동적 적응에 다기능성을 제공하고 

화학유전학과 같은 다른 방법에 비해 우수한 시간 및 공간해상도를 보여주었다(Grajales-Reyes et al., 2021).
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표 5.  체내삽입형 빛 자극 전자약연구

연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

생체 광 유전학 합성의 빛 유도 하이드로 젤

(미국)

하버드대학 

윤석현교수팀

(Nature Photonics, 

2013)

출처 : Choi et al.(2013)

- 당뇨병 걸린 쥐에 세포 함유 

하이드로겔을 이식

- 청색광(455nm, 1mW)은 광

섬유로 전달하고 48시간 빛에 

노출하면 혈액 GLP-1 수준이 

약 2배 증가

- 당뇨병 치료

- 당뇨병을 가진 쥐에 빛 통제 

치료를 실시하여 향상된 포도당 

항상성 얻음

주사로 주입하는 무선 광유전학용 세포 규모 광전자

(미국)

일리노이대학 John A. 

Rogers 교수팀

(Science, 2013)

출처 : Kim et al.(2013)

- μ-ILED(3층) 및 정밀 온도 

마이크로센서 또는 히터(4층:

Pt저항)과 에폭시니들과 일치

하여 각 레이어를 결합, 이식 

후 마이크로니들제거

- 미세 전극은 세포 전압 신호 

측정 및 자극

- 온도센서는 국소가열로 마이

크로히터 사용 가능

- 뉴런 자극

- 동물실험으로 도파민 뉴런을 

자체 자극법 학습, 환경적 

맥락에 대한 장소 선호도 개발

- 생리적 매개 변수의 응답으로 

빛 자극을 변조하는 센서(온도, 

빛 및 포텐셜)와 함께 작동하는 

폐쇄 루프 시스템

광 유전학 치료를 위한 신축성 있는 광전자

(미국)

일리노이대학 John A. 

Rogers 교수팀

(Nature 

Biotechnology, 2015)

출처 : Park et al.(2015)

- 말초 및 척추 통증 회로를 변조, 

말초 및 척추 통증 회로 둘 다 

구체적으로 가역적으로 활성화

- 만성 통증, 가려움증 및 기타 

신경 질환 치료

- 척추와 말초신경계의 광 유전학

변조

무선 신축 멀티채널 안테나 광 유전학 치료

(미국)

일리노이대학 John A. 

Rogers 교수팀

(PNAS, 2016)

출처 : Park et al.(2016)

- 병렬 정전용량 커플링 회로, 

여러 정전 용량 금속 추적을 

통해 RF 전원을 수확하여 오버

랩핑 공진 주파수를 제공하는 

소형 멀티채널 안테나

- 뇌 영역 광 유전학 치료

- 수면 각성(궤적) 및 선호도/

혐오 뇌 영역 연구
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연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

광 유전학 치료하는 근거리 무선 피하 광전자

(미국)

일리노이대학 

John A. Rogers 교수팀

(Neuron, 2017)

출처 : Shin et al.(2017)

- LED연결된 피하성 자기코일

안테나를 UV에서 청, 녹 황, 

적색 파장에서 작동 기능 결합

- 외부 루프 안테나를 사용하면 

다양한 동작 장치에서 응용

- 신경정신장애 치료

- 관련 신경회로의 해부에서 

독특하고 강력한 기능

체내 무선 광 역학 치료

(싱가포르)

싱가포르국립대학 

John S. Ho교수팀

(PNAS, 2018)

출처 : Bansal et al.(2018)

- 광민감제가 암 치료하는 활성

산소종을 발생

- 종양 치료

- 광 역학적 활성으로 종양 파괴

조직 접착 무선 메트로놈 광 역학 치료 장치

(일본)

와세다대학 

Toshinori Fujie

(Nature Biomedical 

Engineering, 2019)

출처 : Yamagishi et al.(2019)

- 광 역학 치료(PDT), 원하는 

광 세기로 표적병변을 지속적

으로 조사하여 항종양효과

- 표적 병변 치료 

- 수술이나 방사선 요법이 주변의 

건강한 조직, 신경 및 혈관을 

손상시킬 위험을 최소화하는 

국소 치료로 사용 기대

말초신경 변조 광 유전학 무선 폐회로 시스템

(미국)

노스웨스턴대학 

John A. Rogers 교수팀

(Nature, 2019)

출처 : Mickle(2019)

- 마이크로스케일 무기 발광 

다이오드를 이용하여 옵신을 

활성화시키는 광학 자극 인터

페이스

- 장기 기능의 지속적인 측정 

가능한 부드럽고 고정밀 생체 

물리학 센서 시스템

- 배뇨장애 치료

- 쥐 모형에 있는 방광 기능에 

대한 실시간 정보를 산출, 자동화

된 폐쇄 루프 광 유전학 신경 

변조는 방광 기능을 정상화
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연구그룹 대표 그림 연구내용 특징

무선 마이크로 LED 광학자극 치료기기

(미국)

워싱턴대학

Judith P. Golden교수팀

(Nature Protocols, 

2021)

출처 : Grajales-Reyes et al.(2021)

- 쥐의 척추관의 마이크로 LED를 

통해 쥐의 척수회로를 무선으로 

광학조작(최소 4주)

- 마이크로 LED 활성화로 빛이 

유도된 행동을 분석하는 프로

토콜

- 광유전학적 방법에 비해 행동적

적응에 다기능성 제공

- 화학유전학 등 다양한 우수한 

시간 및 공간해상도

무선 배터리 충전이 가능한 체내이식형 광 유전학 장치

KAIST 정재웅 교수팀

(Nature 

Communication, 2021)

출처 : Kim et al.(2021)

- 완전이식형 목표 신경회로의 

광 자극을 위하여 스마트폰 

조작으로 여러 동물을 무선으로 

제어, 무선충전 가능

- 신경 광 자극 치료. 무선충전식, 

스마트폰 블루투스 무선 기술로 

원격으로 제어하는 소프트 광

전자 시스템

- 배터리 교체 위한 추가 수술 

없음

출처 : 저자 정리 

2.4. 체내삽입형 초음파 자극 전자약 연구개발 

이외에도 전자약의 물리적 자극의 방법에는 집속초음파를 이용한 자극 방법이 있다. 초음파는 가청 영역 

이상의 주파수를 가지며 20kHz에서 2MHz 사이의 음파를 말하는데 초음파 에너지 집속을 통하여 국소적으로 

고에너지가 집중되게 하여 생체 반응을 유도하는 것이다. 대표적으로 집속초음파 뇌종양 열 응고술, 파킨슨 

병과 본태성 수전증 등 이상운동질환에 대한 집속초음파 뇌 응고술, 정신질환에 대한 집속초음파 뇌 응고술이 

있다. 최근에는 알츠하이머병에 걸린 환자들을 대상으로 경두개에 저강도의 집속초음파를 조사하여 미세 기포 

초음파조영제의 정맥주사와 저강도의 경두개 집속초음파로 혈액 뇌 장벽을 열어 신경가소성, 뇌 포도당 대사 

및 인지기능을 촉진하는 임상 연구들이 활발하게 진행되고 있다. 

지금까지 체내에서 가해지는 물리적 자극의 분류에 따라 체내삽입형 전자약 관련 연구동향에 대하여 

알아보았다. 아직까지는 신경망이 복잡하여 구조와 기능 간의 연구가 진행 중이고, 질병에 관련된 신경에 

대해서도 파악하기가 어려우며 파악한다고 해도 특정 신경을 표적한 자극이 주변의 신경도 자극하거나 영향을 줄

가능성이 있기 때문에 연구가 지속적으로 이루어져야 한다.
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Ⅲ 전자약 산업(시장)동향

경제잡지 포브스(Forbes)에서 선정한 2019년, 2020년에 일어날 글로벌 헬스케어 산업의 핵심 변화 요인에 

데이터 분석과 정밀 의료가 포함되어 있다. 현재 의료기기 산업의 특징 중 하나는 환자 데이터와 첨단 기술의 

융합으로 치료기간을 단축하고, 기존 의약품의 효능은 유지하면서 부작용을 최소화하면서 환자의 안전을 중심으로 

한 연구와 개발이 이루어지고 있다는 점이다(식품의약품안전평가원, 2020). 기존 의약품의 효과를 내면서 

부작용을 최소화한 전자약은 전자기기, 데이터사이언스, 신경과학 등 최신 기술이 융합 되어야 가능한 분야인 

관계로 산업측면에서도 많은 투자가 이루어지고 있다(Deloitte Insights, 2019; Frost & Sullivan, 2019).

1. 전자약의 해외 산업(시장)동향

2013년 글락소스미스클라인(GSK)사는 전기 신호를 활용한 치료 기기에 대해 전자약이라는 용어를 처음 

사용하였으며, Verily사(구 : 구글라이프사이언스)와 GSK사는 2023년까지 5년간 갈바니에 7억 달러를 투자하여 

쌀알 크기의 류머티스 관절염 전자약을 개발하고 있다(김영우, 2020). 2016년 Braintree 창업자인 브라이언 

존슨(Bryan Johnson)은 뇌 속에 소형 인공 칩을 넣어 알츠하이머 등을 치료하는 커널(Kernel)에 1억 달러를 

투자한 바 있고, 2017년 일론 머스크(Elon Musk)는 인간 뇌와 컴퓨터를 연결하는 기술을 개발하는 스타트업인 

Neuralink를 설립하면서 전자약이라는 단어를 직접적으로 언급하지는 않았지만 체내에 전기 자극을 주는 전자 

디바이스 이식 연구를 하며 의료분야에 가장 먼저 적용할 것이라고 강조하면서 2,700만 달러의 펀드를 조성한 

바 있다. 미국 캘리포니아의 Cala Health사는 8,000만 달러의 투자로 각 개인에 맞는 말초 신경을 자극하는 

웨어러블(Wearable) 전자약을 개발하고 있다. 동일하게 캘리포니아에 위치한 바이오벤처인 SetPoint Medical사는

크론병과 류머티스 관절염과 같은 자가면역질환을 표적으로 하는 생체 전자 임플란트(Bioelectronic Implants) 

개발을 위해 9,330만 달러를 투자 받았다. 이스라엘의 Theranica사는 뉴로모듈레이션(Neuromodulator) 요법과 

무선 기술을 결합해 편두통과 같은 질환을 해결하고자 한다. 지금까지 총 4,100만 달러 규모의 투자를 유치했다(박도영,

2020). 
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과학기술이 고도로 발전하고 치료에 대한 인식이 변화하면서 부작용을 최소화하고 정밀 치료를 할 수 있는 

전자약뿐만 아니라 치료를 포기해야했던 난치병 관련 전자약에 대한 관심도 커지고 기업들이 대규모의 투자를 

하면서 전자약 제품들이 시장에 출시되고 있다.

해외 기업들이 출시한 전자약 제품들을 살펴보면 대부분 비침습적인 방법을 이용하여 뇌신경 또는 근육에 

전기자극 또는 자기자극을 가하여 질환을 치료하는 기기들이다. 우울증, 강박장애, ADHD와 같은 정신질환의 

경우에는 뇌신경을 자극하게 되는데 반복적인 경두개자기자극(rTMS)을 하여 우울증을 치료하는 Magstim사의 

HORIZON Therapy System이 있고, 뇌 심부에 전자기자극을 가해 강박장애를 치료하는 Brainsway사의 

DeepTMS가 출시되었다. NeuroSigma의 모나크 eTNS는 뇌 삼차신경에 전자 패치를 통한 자극을 가해 

치료하는 방법으로 2019년에 ADHD 질환에 대해 최초로 미국 식품의약국(FDA, Food and Drug 

Administration) 승인을 받은 후 출시되었다. 난치성 질환 치료를 위해서는 ACP Corp사와 Bioness사에서 

편 마비 환자의 족 하수 및 손 기능과 활동범위를 향상시키기 위한 기능식 전기자극장치가 출시되었으며, 

환자의 데이터를 획득하여 정밀한 전기자극을 할 수 있도록 발전되고 있다. 파킨슨병에 대한 전자약도 

출시되었는데 Boston Scientific사의 Vercise Gevia는 두개강 내 신경자극기로 뇌에 전기자극을 전달하여 

이상운동 증상을 개선하고, 미국의 CB인사이트에서 게임체인저 스타트업으로 선정되었던 Cala Health사는 

손목시계형 전자약인 Trio로 손 떨림을 확인하고 신경에 전기신호 자극을 통해 수전증을 개선하여 FDA 승인을 

받았다. Abbot사도 무선 소프트웨어 플랫폼으로 데이터를 수집하고 뇌심부자극술(DBS, Deep Brain 

Stimulaton) 제품으로 자극을 정밀하게 제어하면서 환자에게 개인화된, 치료 관리가 가능한 Infinity IPG를 

출시하였다. Novocure사는 전기장 치료로 암세포의 분열을 억제하여 악성 뇌종양을 치료하는 전자약인 

Optune을 출시하였는데, 4개의 패치를 종양이 위치한 두피에 부착하여 18시간 동안 착용하도록 한다. 현재까지 

Novocure사의 전기장 치료는 교모세포종 및 악성 흉피종에 대해 승인을 받았고 비소세포폐암, 뇌전이, 췌장암, 

난소암에 대한 임상 3상을 진행하고 있으며 간암, 위암에 대하여 임상 2상을 진행 중이다. 

호흡기 질환 중 폐쇄성 무호흡증을 다루는 Inspire사의 Inspire는 2014년 FDA 승인을 받았으며 흉부에 

부착된 호흡센서가 목에 이식된 전기 발생장치에 신호를 전달하여 지속적 호흡을 유지하도록 하는 전자약이다. 

2020년에는 electroCore사의 감마코어사파이어가 저전압 전기자극으로 미주신경을 자극함으로써 COVID-19 

환자의 기도 수축을 억제하는 전자약으로 출시되었다. 이 외에도 안구건조증, 비만, 과민성방광증후군, 변실금에 

대하여 물리적 자극으로 치료효과를 내는 전자약들을 출시하고 있다. 추가적으로 SetPoint Medical사는 

아이패드를 기반으로 하는 신경 조절 의료기기를 개발하였는데, 이는 초소형 전기발생기를 미주 신경에 삽입하여 

신체의 면역체계와 염증을 조절하는 기기로써 크론병과 류머티즘 환자를 대상으로 임상시험을 하고 있다.
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표 6.  체내삽입형 빛 자극 전자약연구

질환 업체명(제품명) 사진 주요내용

정신질환

(우울증)

Magstim

(HORIZON 

Therapy System)

- 반복적인 경두개 자기 자극 제품으로 비침습적 자기 자극을 

이용하여 전류 유도 자기장 발생 

- 대뇌피질의 특정 영역 자극으로 우울증 치료

Neuroelectronics

(Starstim)

- 8, 20, 32채널과 프로토콜 설계 및 실시간 시각화를 위한 

정밀다초점 경두개 전기자극tES-EEG장치

- 우울증에 대한 해밀턴 척도 개선

정신질환

(강박장애)

Brainsway

(deepTMS)

- 뇌 심부에 전자기 자극

- 일정 이벤트에 뇌를 자극하여 강박장애 치료

정신질환

(ADHD)

NeuroSigma

(모나크eTNS, 

2019년 출시)

- 뇌신경(삼차 신경)을 전자 패치를 통해 외부 자극하여 신경

정신질환 치료

- ADHD 최초 2019 FDA 승인

난치성 질환

(편 마비)

ACP Corp

(OMNISTIM® 

FX2 PRO)

- 편 마비, 상지 마비 환자의 손 기능과 활동범위를 향상하도록 

표면 근전도 및 기능식 전기자극장치

ACP Corps

(OmniHi5)

- 편 마비 또는 상지마비 환자의 손 기능과 활동범위를 향상

시킬 수 있게 하는 표면근전도(sEMG) 및 기능식전기자극

장치를 사용한 장치로 근전호 신호 트리거 기반 전기자극을 

통해 환자의 재활훈련을 지원

Bioness

(L300 Go)

- 족 하수 치료용 FES 제품으로 기존 자사의 L300 장치에서 

획득된 환자 데이터 들을 기반으로 정밀한 전기자극을 전달

할 수 있는 제품

- 3D움직임 감지가 가능하며 신속한 초기 설정이 가능해짐



02 비약물적 치료기술, 전자약의 기술개발 동향

56 Convergence Research Review

질환 업체명(제품명) 사진 주요내용

난치성 질환

(파킨슨병)

Boston Scientific

(Vercis Gevia, 

2016년 출시)

- 뇌에 전기자극을 전달해 이상운동증상을 개선하는 두개

강내 신경자극기(DBS)

- 16개 전극이 독립적으로 제어되어 의도치 않은 영역에는 

자극을 피함

- 배터리 재충전이 가능하여 추가적인 배터리 교환에 대한 

부담을 현저하게 줄임

Cala Health

(Trio)

- 파킨슨병 증상 개선 및 치료 손목시계형태 전자약(FDA허가)

- 손목을 지나는 중앙 신경과 요골 신경을 전기신호로 자극하여 

시상의 복부중간핵에 자극을 전달하여 수전증 감소

Abbott

(Infinity IPG)

- DBS제품으로 방향성 리드를 이용하여 부작용 최소화, 세그

먼트 전극을 사용하여 전 방향성 또는 표적화된 자극을 제공

할 수 있는 시스템이며 무선 IOS소프트웨어 플랫폼을 이용

하여 환자에 개인화된 치료 관리가 가능

난치성 질환

(악성 뇌종양)

Novocure

(Optune, 2019년 출시)

- 종양 부위에 저전력 전기장 발생시켜 암세포 분열 억제

- 교모세포종 치료의 경우 4개의 패치를 종양이 위치한 부위의 

두피에 부착, 18시간 착용

- 기존 항암제와 병용 머리에 부착형 뇌종양 치료(FDA승인)

호흡기질환

(폐쇄성

무호흡증)

Inspire

(Inspire, 2014년 출시)

- 수면 중 상기도 개방 가능

- 흉부의 부착한 호흡 센서는 목 부위 이식된 전기 발생 장치에 

신호를 전달하여 설하 신경을 자극하여 지속적 호흡을 유지

호흡기질환

(코로나)

electroCore

(감마코어사파이어, 

2020년 출시)

- 감마코어를 목에 대면 저전압 전류가 폐･심장･소화관에 

연결된 미주신경을 자극해 기도 수축을 억제

- FDA 긴급사용허가

안구건조증 Tear Science

(LipiFlow treatment)

- 물리적 자극(열 파동)으로 각막 표면의 눈물 층 정상화
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질환 업체명(제품명) 사진 주요내용

비만 Enteromedics

(Maestro Rechargeable 

System, 2015년 출시)

- 중증비만치료 전자약(2015년 FDA허가)

- 위장을 관장하는 신경 다발에 전자 약을 이식하면 식욕을 

차단시켜 포만감 유도

과민성방광

증후군

Bluewind Medical

(BlueWind Stimulator)

- 과민성 방광 증후군 환자에게 임상실험 결과 화장실 가는 

횟수가 절반 이하로 감소

변실금 Medtronic

(InterSim, 2011년 출시)

- 항문 괄약근, 골반 근, 대장의 움직임을 관장하는 천골 신경에 

경미한 전기자극

- 임상 환자의 83%가 변실금 발생 횟수가 절반 감소, 이식 

1년 후 환자 47% 완치

- 과민성방광과 비 폐쇄성 요폐 증상 치료

출처 : 저자 정리(모든 사진의 출처 : 해당업체 홈페이지)

체외착용형 전자약 시장은 2014년 약 8,316억 원(693백만 달러)에서 연평균 14.7%의 성장률로 성장하여 

2022년에는 약 2조5천억 원(2,103백만 달러)이 될 것으로 전망된다. 뇌심부전기자극장치 등에 해당되는 

체내이식형 전자약 시장은 2014년부터 2022년까지 약 4조4천억 원(3,680백만 달러)에서 약 11조5천억 원(9,614

백만 달러)으로 연평균 성장률 약 12.7%를 나타낼 전망이다. 체내이식형 전자약 관련 대표적 기업으로는 

Medtronic, Abbott, Boston Scientific이 있으며, 이들 기업들의 DBS제품의 매출이 약 1조2천억 원(1,000백만 

달러) 규모로 추정되며, Medtronic사는 FDA승인 후 10년간 DBS를 환자에게 4만건 이상 공급하였고, 현재 

파킨슨병의 표준 치료법으로 적용되었다(황재하 외, 2013). 근육자극장치의 시장은 2016년 약 7천억 원(589백만 

달러)에서 2025년 약 1조 원(853백만 달러)까지 연평균 4.20%로 확대될 전망이다. 특히, 기능식전기자극장치

(FES, Functional Electrical Stimulation) 시장은 2016년 약 198억 원(16.50백만 달러)에서 2025년까지 

약 310억 원(25.85백만 달러)으로 연평균 5.11%의 증가율이 전망된다.

이렇게 발전적인 전망 뒤에는 안정성의 문제로 인하여 출시된 전자약이 리콜되기도 하고 체내이식하는 

전자약의 경우에는 제거하는 재수술을 하는 경우도 있다. 보험 급여로 인한 의료비 문제때문에 수요가 부족하여 

생산을 중단되는 기업이 생겨 제품을 환불하는 사례도 있었는데 전자약이 시장에 안착하기 위해서는 치료효과뿐만 

아니라 장기적 안정성과 비용문제 또한 고려되어야 한다.
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2. 전자약의 국내 산업(시장)동향

국내에서는 의료기기법상 전자약 규정을 준비하고 있는 단계이기 때문에 전자약이라는 용어는 사용하지 

않지만 전기자극을 활용해 식품의약품안전처 품목허가를 받은 제품은 있다. 요실금을 치료하는 체내이식형 

전기배뇨장치 등이 대표적이다. 

정신질환 중 우울증 치료를 위해 (주)와이브레인은 머리에 착용하면 미세전류를 뇌로 흘려 뇌 기능을 조절하는 

전자약인을 MINDD를 출시하였고, (주)리메드 또한 머리에 착용하여 국소 대뇌피질 전자기장으로 자극하는 

방식의 ALTMS를 국내 최초로 출시하였다. 난치성 질환인 편 마비 치료를 위해 (주)앞썬 아이앤씨에서 근육전기자

극장치인 Wireless Pro를 출시하였고, Cybermedic사에서 Walking ManⅡ를 출시하여 근전도검사(EMG, 

Electromyography)를 기반으로 한 기능식 전기자극으로 바이오피드백이 가능하게 하였다. 대양의료기의 

WorkStimA는 기능식 전기자극 장치로 0.1초내 정밀 제어가 가능하고 뇌졸증 환자의 움직임을 개선함으로써 

족 하수를 예방한다. 뇌졸증으로 인한 삼킴 장애를 치료하는 전자약도 개발되었는데 스트라텍에서는 연하보조용 

저주파자극기를 출시하였고, (주)앞썬 아이앤씨의 VitalStim Plus는 근전도값을 기준으로 바이오피드백을 

하여 전기자극을 제공함으로써 능동운동을 유도하는 제품을 출시하였다. (주)와이브레인의 두팡은 이마에 

부착함으로써 삼차신경을 저주파자극하여 편두통을 완화하고 편두통이 발생된 시기와 장소를 데이터화 하여 

증상 관리가 가능하다. 뉴아인의 ELEXIR도 편두통 치료 기기로 유럽 CD-MDD(유럽 의료기기 지침)를 획득

하였으며 이마에 부착하는 형태로 삼차신경을 미세 전류로 자극한다. 이 밖에도 전자약 회사들은 안면신경, 

이비인후과 질환, ADHD, 수면장애, 방광암과 유방암 등 항암제 분야에서도 전자약을 개발하고 있다. 현재 

식약처의 승인을 받았으나 안정성으로 인해 매출을 올리지 못하고 있는 기업도 있지만 만성적인 질환이나 

난치병 치료에 대한 투자의 증가로 전자약 시장 전망은 밝다.
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표 7.  국내 전자약 기업 제품 개발 현황

질환 업체명(제품명) 사진 주요내용

정신질환

(우울증)

(주)와이브레인

(MINDD)

- 미세전류를 뇌에 흘려 뇌기능을 조절하는 무선 체외착용형 

뇌전기자극 시스템

(주)리메드

(ALTMS)

- 전기장을 두부에 인가하여 성인 환자의 우울증 치료

- 비침습적으로 국소대뇌피질 자기장을 통해 자극하고 뇌조직에 

유도 전류를 발생하여 신경세포를 동작하는 원리

난치성 질환

(편 마비)

㈜앞 썬 아이앤씨

(Wireless Pro)

- 편 마비(유병 기간 6개월이내) 보행기능훈련용 표면전극

기능식 근육전기자극장치

- 관절가동범위의 유지 및 증대를 위한 기능 훈련

- 척수손상 환자의 관절가동범위의 유지 및 증대, 보행기능훈련

Cybermedic

(Walking ManⅡ)

- EMG-triggered FES 장치로 바이오피드백 치료가 가능한 

기능식 전기자극장치

난치성 질환

(뇌졸증환자의 

족 하수)

(주)대양의료기

(WorkStimA)

- 기능식 전기자극장치로 0.1초 내 정밀제어 가능

- 뇌졸증환자의 보행 중 움직임을 개선하여 족 하수 예방

난치성 질환

(삼킴 장애)

스트라텍

(STF-3300, 

STF-5500)

- 연하보조용 저주파 자극기(2채널, 4채널)

- 대칭적 Biphasic 직각 파형

- 자극 주파수 80Hz 고정

㈜앞썬 아이앤씨

(VitalStim Plus)

- 연하장애가 있는 환자를 대상으로, 전기 치료와 바이오피드

백훈련 기능이 있으며, 근전도 값을 기준으로 전기적인 자극을 

제공하여 능동 운동을 유도할 수 있는 치료기
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질환 업체명(제품명) 사진 주요내용

편두통 (주)와이브레인

(두팡)

- 이마에 부착하는 형태를 지닌 삼차 신경 저주파 자극 기반의 

편두통 완화 기기

- 모바일과 연동되어 사용 기록과 두통 일기를 통한 편두통 

증상 관리 가능

뉴아인

(ELEXIR)

- 이마부착형태, 비침습적 방법으로 삼차 신경 미세 전류 자극

출처 : 저자 정리(모든 사진의 출처 : 해당 기업 홈페이지)

이 외에도 삼성서울병원은 전자약 등을 연구하는 디지털 치료 연구센터를 최근에 개소하였고 바이오코리아 

행사에 전자약 개발 기업들이 참여하고 있다. 또한 이동통신기업인 ㈜KT는 미국 최초로 ADHD에 대한 전자약을 

승인 받은 기업인 뉴로시그마(NeuroSigma)와 제휴하여 KT의 정보통신기술 역량과 디지털헬스케어 플랫폼을 

기반으로 국내외 전자약 사업에 나선다고 밝혔다(김잔디, 2021).

국내 전자약 관련 현황 분석 결과, 국내 시장은 생산 및 수출입 실적이 초기단계이다. 해외 대형 글로벌 

기업들이 체내이식형 뇌심부 자극 장치(Implantable DBS)를 중심으로 전자약 시장을 주도해 왔으며, 난치병

(예 : 알츠하이머, 파킨슨, 우울증 등) 치료를 위한 체외부착형 전자약이 임상적 효과를 나타냄에 따라 관련 

의료기기 시장이 점차 형성되고 있다. 경두개전기자극장치(tDCS)의 국내 시장 점유율(생산/수입)은 2018년 

기준 생산 비중이 약 95%, 수입이 5%로 생산이 압도적으로 높았다. 또한, 표면근육자극형 기능식 전기자극장치

(FES)의 국내 시장은 2017년 993백만 원에서 2018년에는 279백만 원으로, 생산액이 다소 감소하였으나, 

수입액은 2017년 102백만 원(85천 달러)에서 2018년 약 153백만 원(127천 달러)으로 증가하였다. 뇌심부 

자극장치 관련해서는 수입 실적만 존재하는 것으로 확인되었다(식품의약품안전평가원, 2020).

3. 전자약 국내외 특허 동향 및 시장 전망

특허정보넷 키프리스(KIPRIS)의 특허정보검색서비스를 통해 기능식 전기자극장치(FES), 경두개전기자극

장치(tDCS), 경두개자기자극장치(TMS), 뇌심부전기자극장치(DBS)에 대한 키워드로 2015년 1월부터 2019년 

12월 사이에 출원된 주요 국가들의 특허를 검색한 결과 총 30,887건으로 미국 21,417건, 유럽 1,634건, 
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PCT(특허협력조약, Patent Cooperation Treaty) 출원 6,911건, 일본 354건, 중국 571건으로 확인되었다. 

해당 기간 동안 미국이 약 69%로 가장 높은 비중을 차지하였다. 장치별 특허 현황을 분석한 결과, 뇌심부전기자극

장치가 총 15,983건으로 가장 높은 비율을 차지하고, 기능식 전기자극장치(FES)가 총 9,945건, 경두개전기자극

장치(tDCS) 3,709건, 경두개자기자극장치(TMS) 1,250건 순으로 나타났다(식품의약품안전평가원, 2020). 

전자약 관련 국내 특허는 대학교 산학협력단과 전자약 기업에서 출원한 것으로 경두개 전기자극장치와 

경두개 자기자극장치, 광자극 장치, 전자약 제어 관련 내용이었다.

표 8.  특허정보넷에 등재된 전자약 관련 국내 출원특허

특허출원인 날짜 내용

고쿠리츠다이가쿠호진 

히로시마다이가쿠
08.07.02 경두개 전기자극 장치

(주)와이브레인 12.12.20 머리 착용 장치 및 이를 이용한 경두개 전기자극 / 경두개 전기자극시스템

(주)와이브레인 15.10.22 경두개 직류 자극 tDCS 장치

연세대학교 원주 산학협력단 15.12.17 근 진동 측정 센서를 이용한 전기자극기 및 전기자극방법

사회복지법인 삼성생명공익재단 16.11.15 표면-증각 라만 분광 기반 뇌심부 자극장치 및 뇌심부 자극 방법

주식회사 싸이버메딕 17.01.25 경두개 직류 자극 및 뇌 활성도 측정용 전극 모듈

퀄컴 인코포레이티드 17.08.14 전자약 애플리케이션들에 대한 양방향 스위칭 조절기

뉴로핏 주식회사 17.09.11 TMS자극 내비게이션 방법 및 프로그램

연세대학교 원주 산학협력단 17.09.19 방향성 자극을 인가하는 웨어러블 타입의 근육 자극장치 및 그것의 제어방법 : 근육재활훈련

성균관대학교 산학협력단 17.12.15
다채널 경두개 전류 자극(tDCS) 장치: 전극 모드 변경 및 전류 제한이 가능한 다채널 

경두개 직류자극장치

건약대학교 산학협력단 18.01.05
관절운동치료와 기능적 전기자극을 결합한 재활치료기기: 편 마비 환자의 관 절부 인체 

신경에 외부에서 전기적 자극을 주어 기능적 전기자극

베니타스 리서치센터 아이앤씨 19.04.05 가변 펄스 주기를 갖는 자기 자극 장치 및 방법

오션스바이오 주식회사 19.11.18 무선 충전이 가능한 뇌전증 치료용 전자약 및 이의 제어방법

가톨릭관동대학교 산학협력단 19.11.20 경두개 자기 자극 및 신경 신호 측정 장치 및 그 방법

(주)화이바이오베드 포항공과대학 

산학협력단
19.11.28 스마트 포토닉렌즈를 이용하여 망막 하에 이식된 광적 소자를 구동시키는 전자약 시스템

왓슨앤컴퍼니 20.08.06 경두개 전기자극기

(주)와이브레인 20.11.04 환자의 신경에 전기적인 자극을 가하여 신경을 조절하는 장치, 방법 및 프로그램

출처 : 저자 정리
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세계 전자약 시장 관련 시장조사기관에서는 공통적으로 전자약 시장이 확대될 것으로 전망하였다. Report&

Data는 전 세계 전자약 시장을 2020년 2,354억 달러로 평가하였고, 2028년까지 8.5%의 성장률을 보일 

것이며 448억 8천만 달러에 이를 것이라고 전망하고 있다(Report & Data, 2020). Market & Market에 

따르면 2021년 168억 달러 규모의 세계 전자약 시장은 연간 5%정도씩 성장하여 2026년에는 215억 달러에 

이를 것으로 전망되었다(Market & Market, 2021). 치료제가 없는 질병 분야에서도 전자약 개발이 성공한다면 

관련 시장은 이보다 훨씬 커질 수 있을 것으로 예측된다. Verified Market Research는 세계 전자약 시장 

규모가 2019년에 211.8억 달러 그리고 2019년과 2027년 사이에 연간 7.67% 성장하여 2027년에는 367억 

달러를 기록할 것으로 예측하였다(Verified Market Research, 2021). IDTechEx는 전자약 시장이 2029년에 

600억 달러에 이를 것으로 전망하였다(IDTechEx, 2018). 특히, 인공 망막과 말초신경자극 시장이 다른 

시장보다 빠르게 성장할 것으로 예측하였다.  

의료시장에서의 전자약은 전통 의약품과 경쟁구도를 피할 수 없다. 치료메커니즘이나 활용 형태가 기존과 

다르다는 것이 참신하다는 평이 주를 이루지만 가장 중요한 요소인 안전성과 효능이 기존 의약품과 비교하여 

우월하지 못할 경우 보수적인 의료시장에서 자연 도태될 가능성이 높다. 전자약은 상대적으로 역사가 짧기 

때문에 장기적인 안정성을 위해 신뢰를 확보해 나가고 있는 상황이다. LivaNova사에서 개발한 SenTiva의 

경우, FDA 승인을 받고 제품이 출시되었으나 예상치 못한 위험 메시지 발생, 의도치 않은 초기화에 의한 

자극 중단 등을 이유로 수차례 리콜 조치가 취해졌다. 관련 사망 사례는 없었으나 해당 모델을 사용 중인 

환자는 전자 발생기 교체를 위한 재수술의 위험을 감수해야 했다(FDA, 2020). 또한 전자약이 시장에 안착하기 

위해서 소비자 가격이 중요한데 의료시장의 특성상 보험의 급여 등재 여부가 중요하다. 2017년 안구건조증 

치료 기기로 FDA 판매 허가를 받은 Allergan사의 TrueTear는 일시적으로만 증상이 완화될 뿐 안구건조증에 

대한 효과는 크지 않아 보험 급여가 적용되지 않았다. 기기의 가격과 소모품 교환비용이 보험혜택을 받지 

못하여 시장에서의 반응이 좋지않아, 2020년 7월 TrueTear의 생산을 중단하고 기존 제품에 대한 비용을 

소비자들에게 환불해 주었다. 제품의 의학적 효능뿐만 아니라 급여 등재와 같은 부분까지 고려해야 하기 

때문에 보험회사를 설득하기 위한 증거가 될 임상연구의 중요성이 더욱 커지고 있다.

전 세계 의약품 시장규모에서 매출 상위를 차지하는 암, 자가면역질환, 대사이상, 중추신경질환에 대해 

전자약 개발이 이루어지고 있다. 전자약이 기존 약의 대체재가 된다면 큰 시장 잠재력을 가지게 될 것이다. 

전자약 산업의 접근방식은 기존 산업들이 보유하지 못한 기기 제작을 위한 공학적 지식, 생체신호 센싱, 데이터 

처리 및 시스템 구축을 융합한 협력적 경영이 되어야 한다(정보통신기술진흥센터, 2018).
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Ⅳ전자약 발전전망

전자약은 화학적 약물에 비해 부작용이 적지만 신경계에 이식하는 과정에서 감염이 발생할 수도 있고, 전자기기가 

오작동 할 경우 신경계 이상을 초래할 위험도 있다. 실제로 임상실험 시 비만치료 전자약을 만든 EnteroMedics

사는 '감염, 설사, 우울증을 비롯해 장기 손상이 발생할 수 있고 급격한 신체 움직임으로 인해 전자약을 재설치해야 

할 수도 있다'고 경고하였다. 또한 체내에 지속적으로 있을 경우 2차 손상의 위험도 있어서 체내에서 녹는 

생분해성 무선 전자약 기술이 발전하고 있다. 인체 내부의 민감한 신경계를 자극하는 일인 만큼 체내 생체신호를 

수집, 분석하여 즉각적으로 대응이 가능한 폐루프 제어시스템과 소프트웨어의 병용으로 자체와 무선으로도 

환자에게 미치는 전자약의 영향을 정확하게 측정하여야 하는 방향으로 발전해야 한다.

전자약의 경우에는 화학적 약물과 다르고, 의료기기와도 차별성이 있기 때문에 치료메커니즘 규명, 전 

임상실험과 임상실험에 대한 구체적인 설계와 적절한 규제가 필요하다. 규제는 시장을 선점하기 전에 안전성을 

확인하고 출시하는 세계 기업들과의 각축전에서 시간과의 싸움이기 때문에 임상실험과 규제의 구체적인 설계가 

필요하다. 전자약의 작용메커니즘에 대해 연구가 진행 중이기 때문에 환자별로 병증에 대한 치유 효과에 

있어서 차이가 있다. 유효한 치유 효과를 위하여 명확한 메커니즘을 규명하고 환자 개인 맞춤형으로 물리적 

자극의 세기와 주기를 처방하는 시스템이 발전되어야 할 것이다. 전자약의 물리적 자극과 기존의 화학 약물을 

함께 처방하여 최상의 효과를 노리는 방법도 고려해볼 수 있을 것이다.

전자약을 이루는 재료의 특성을 장기적으로 연구하고 개발하는 것 이외에도, 기계, 전기, 뇌과학 등 다양한 

분야의 긴밀한 협력이 필요한 융합연구 분야 중 하나가 바로 전자약 분야이다. 이를 위해 여러 분야에 대한 

통섭적인 시각과 연구가 필요할 것이다.
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