
• 체외진단기기

• 분자진단기술

• 질병진단키트

• 최근 신종질병의 출현, 감염질병의 유행과 인구 고령화로 조기진단의 중요성이 커지면서 치료에서 진

단과예방으로의료패러다임변화에따른체외진단산업이급성장함

• 체외진단은혈액, 분뇨, 체액, 침등인체에서유래한물질을이용해몸밖에서신속하게병을진단하는

기술로, 임상의사결정에중요한역할을하며, 환자치료에필수적이고전문화된요소가되고있음

• 체외진단기기는소형화, 자동화, 검사효율성, 모듈화, 경제성, 편의성등의경쟁력확보가필요함

• 체외진단기술중가장정확도가높은분자진단기기기술의 개발핵심은의학적으로중요한바이오마

커를 발굴하여 이를 기반으로 개별 환자의 질병을 감시하거나, 위험도를 검출 및 가장 적절한 치료 방

법을선택할수있도록진단하는것임

• Fortune Business Insights에따르면, 글로벌체외진단시장규모는 612억 2000만달러이며신속한

질병 진단을 위한 새로운 기술의 채택을 바탕으로 연평균 4.5% 성장하여 2026년 871억 1000만 달러

로성장할것으로예측됨

본 기술은 혼합리소그래피를이용하여 암을진단할 수 있는의료 진단용칩과제작비용이 저렴하여 경제

성을 가진 마이크로 소자를 이용한 질병 진단 방법 및 이러한 방법을 이용한 질병 진단 키트로 혈액 등으

로질병의조기진단이가능하여모듈화, 경제성, 편의성등의경쟁력을확보한체외진단기술임

• 셀트리온, 구글, 구글벤처스, 아마존 등 해외 Top-tier

기업의체외진단기업 M&A가증가함

• 국내에서는 2019년 4월에 국내 최초 허가 공인된 체

외진단 관련 독립 협회인 체외진단협회가 출범하여 체

외진단 기술의 인허가, 해외시장 확보, 투자유치 등을

적극적으로지원하고있음
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• 혼합 리소그래피 방법을 이용한 의료 진단용 칩에 관한 것으로, 사람의 혈액으로부터 분리한 암의

특이적인 바이오마커로 사용될 수 있는엑소좀을 크기별로 분류하여암을 조기에 진단하는 의료 진

단용칩을개발하는기술임

• 유체의 누출 문제가 있을 수 있는 웨이퍼 본딩과 같은 2차적인 작업 없이, 반도체 팹 안에서 나노유

체소자를 제작할 수 있는 희생물질 공정을 이용하여 나노 기둥 구조가 배열된 나노 유체 소자 칩을

제작하는기술임

한국공개특허제10-2022-0019007호 : 
의료진단용칩및의료진단용칩의제조방법

• 마이크로 소자와 조리개를 포함하는 질병 진단용 키트 및 이를 이용한 질병 진단 방법에 관한 것으

로, 마이크로 소자를 이용하여 혈구응집현상을 측정하는 방법을 통하여 의료 진단을 수행할 수 있

는질병진단방법및이를이용한질병진단용키트에관한것임

• 3D 프린팅으로 소자를 제작하여 기존에 비해 제작이 용이하며 저렴하게 마이크로 소자를 제작할

수있으며, 해당키트및진단방법을통해손쉽게질병을진단할수있음

• 마이크로 믹서 구조의 실용적이지 않고, 제작비용이 높다는 단점을 해결하여 대체할 수 있는 기술

임
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질병진단용키트, 질병진단용키트를이용한질병진단방법및질병진단용키트의제조방법


