
<붙임 4>

기관고유연구사업 최종보고서

연구분야(코드) I-4 과제번호 1210260
지원

프로그램 일반연구
과제성격(기초,응용,개발) 개발 실용화 대상여부 실용화 공개가능여부

(공개,비공개) 공개

연구과제명
 (국문)흡인 과 채취 생검이 동시에 가능하면서 약물주입을 할 수 있는 생검건

(biopsy gun) 개발

 (영문)Development drug injectable biopsy gun that can do simultaneous

aspiration and core biopsy

과제책임자 소      속 골연부종양클리닉 직     위 의사

성      명 강 현 귀 전     공 정형외과

세부과제
구분 세부과제명 세부과제책임자

성명 소속(직위) 전  공

1
흡인 과 채취 생검이 동시에 가능하면서

약물주입을 할 수 있는 생검건(biopsy

gun) 개발

강현귀

골연부종양

클리닉

(의사직)

정형
외과

총 연구기간 12년 1월~ 13년 12월(총2년) 참여연구원수
(단위: 명, MY) 3

연구기간 및
연구비

(단위:천원)

구분 연 구 기 간 계 국  립
암센터

기 업 부 담 금
소계 현금 현물

계 2012. 1～2013. 12 90,000 90,000

제1차 2012. 1～2012. 12 45,000 45,000

제2차 2013. 1～2013. 12 45,000 45,000

제3차 ～
참 여 기 업 명 칭 전화 FAX
기관고유연구사업관리규칙에 따라 본 연구개발사업을 성실히 수행하였으며 아래와 같이 최종보고서
를 제출합니다.

    2013년 10월  31일

   과제책임자       강  현  귀          (서명)
국 립 암 센 터 원 장 귀 하

(첨부서류)



작 성 요 령

○ 반드시 편집순서에 따라 작성하여야 함

○ 전년도 연차실적을 포함하여 전체 사업기간에 대한 연구결과와 성과를 중심

으로 기술함

○ 필요한 경우 소제목을 설정하여 체계적인 형식을 갖추도록 함

○ 요약문은 연구목표, 연구내용 및 방법, 연구성과 등을 중심으로 작성함

○ 요약문중 중심단어(key words)는 5개 이내로 반드시 기재해야 함

○ 번호나 기호를 사용한 보고서 형태로 작성하고 표나 그림을 이용할 수 있음.

단, 동 보고서와 함께 제출하는 전산파일에도 같은 표와 그림이 첨부되어 있어

야 함
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연구목표
(200자 이내)

<최종목표>
최소침습수술이 대중화되면서 현재는 많은 암수술이 최소침습수술을 이용하여

시행됨. 본 연구자들은 최소침습수술의 근간이 되는 복강경수술을 편하고 신속하

면서도 안전하게 시행할 수 있도록 도와주는 기구들을 개발하고자 함

<당해연도목표>
1) 비교성능평가

- 제작된 prototype 제품들과의 비교

2) 주입가능 약물 최적화

- 주입가능한 물질 및 약물의 최적화를 위한 실험

3) In-vitro 및 적출된 종양에서의 실험

4) 골 조직검사용 바늘 제작

- KFDA 승인 및 기술이전

연구내용 및 방법
(500자 이내)

가. 연부조직검사용 전용 바늘 및 전용건의 제작
 - 약물주입 및 흡인이 가능한 바늘과 건의 설계 및 제작
나. 비교성능평가
 - 현재 상용화되어있는 제품들과의 성능 비교
다. 주입가능 약물 최적화
 - 주입가능한 물질 및 약물의 최적화를 위한 실험
라. In-vitro 및 적출된 종양에서의 실험
 - cadaver 및 적출 종양과 돈육을 통한 성능 실험
마. 골 조직검사용 바늘 제작
바. KFDA 승인 및 기술이전

연구개발에 따른 
기대성과

<정량적 성과1)>

구분 달성치/목표치1) 달성도(%)

SCI 논문 편수 1/1 100

IF 합 1.537 100

기타 성과

<정성적 성과>

- 약물 주입과 조직흡인이 동시에 가능항 조직검사 생검총 개발

- 기타 다른 주사형 약물의 주입이 가능한 튜브 내장형 생검총 설계

색인어
국문

생검건 동시약물주입 흡인생검
종양

영문
biopsy gun drug injectable aspiration biopsy

tumor

< 요 약 문 >



Project Summary

Title of Project
Development drug injectable biopsy gun that can do simultaneous

aspiration and core biopsy

Key Words biopsy gun, drug injectable, aspiration, tumor

Project Leader Kang, Hyun Guy

Associated Company National Cancer Center (NCC)

◆ Research Objectives and Results

a) Development of biopsy gun and needle for soft tissue
 - Design and construct biopsy gun and needle for drug injection and aspiration

b) Comparative performance test
 - Conduct a comparative test with commercially available products

c) Optimization of injectable drug
 - Conduct experiments on injectable materials and drugs

d) Performance verification through In-vitro tests and experiments using removed tumors
 - Evaluate performance using cadavers, removed tumors and pork 

e) Construction of needle for bone biopsy

f) KFDA approval and technology transfer

※ 연구목표, 연구방법, 연구성과를 영문으로 요약하여 2쪽이내의 분량으로 작성



1. 연구의 최종목표

흡인 및 조직채취 생검과 약물 주입이 동시에 이루어질 수 있는 침(needle) 및 전용 건(gun)의

개발로 기존 생검 검사의 단점과 불편함을 개선하고 출혈 및 침 주위 오염(peri-needle

contamination) 등을 최소화 할 수 있는 기기 및 메커니즘 개발

2012년도 최종목표

1) 연부조직검사용 전용 바늘 제작

- 흡입력을 전달하는 구멍을 가진 생검 바늘의 설계 제작

- 약물이 막힘없이 빠져나갈 수 있는 바늘 홀더의 설계 및 제작

2) 전용 건(Gun)의 제작

- 흡인과 조직채취 생검이 동시에 가능한 메커니즘 및 전용 건(Gun)의 설계 및 도구 제작

- 약물 주입의 양을 효과적으로 조절할 수 있는 메커니즘 및 전용건의 설계 및 도구 제작

3) 특허출원

2013년도 최종목표

1) 비교성능평가

- 제작된 prototype 제품들과의 비교

2) 주입가능 약물 최적화

- 주입가능한 물질 및 약물의 최적화를 위한 실험

3) In-vitro 및 적출된 종양에서의 실험

4) 골 조직검사용 바늘 제작

- KFDA 승인 및 기술이전



연번 제품 이미지 제조사 특징

1 TSK社 일본

Needle size : 11G~21G

Needle length : 75~410mm

고체조직의 생검만 가능

2 TSK社 일본

Needle size : 11G~20G

Needle length : 90~220mm

고체조직의 생검만 가능

3 Egemen社 프랑스

Needle size : 14G~22G

Needle length : 100~300mm

고체조직의 생검만 가능

2. 연구의 내용 및 결과

(1) 생검과 약물주입이 동시에 이루어 질 수 있는 침(needle)의 설계 및 제작

1) 기존 연부조직 검사용 생검총 바늘의 문제점 분석

- 비균질한 병변, 특히 액체가 함유된 병변의 검사가 어려움

- 검사침을 통한 종양 세포의 주위 전파를 막기 어려움

- 검사침을 뺀 후 출혈을 막기 어려움

- 고체조직의 생검만 검사 가능

2) 흡입력을 전달하는 구멍을 가진 생검 바늘과 약물이 막힘없이 빠져나갈수 있는

바늘의 설계 제작

기존 문제점 문제점 해결 방안

1 생검만 가능한 바늘 사용

생검 후 해당부위에 지혈제 또는 치료보조 약물을

주입하여 조직검사로 인한 부작용을 최소화 하고,

조직검사 트랙을 표시할 수 있는 물질을 주입하여

향후 수술적 치료시 위치 추적이 가능 하도록 바늘

설계

가) 1차 바늘 설계

Ÿ 문제점: 생검만 가능한 바늘 구조

Ÿ 해결책: 새로운 바늘 제작으로 약물주입 및 조직의 흡인이 가능한 홀 가공

Ÿ 결과

- 1차 mock-up을 통해 테스트 결과 해당 부위에 직접적인 약물 분사가 잘 안되는 단

점을 발견함

- 생검건(gun)의 설계 수정에 따라 바늘의 형상 수정



그림 1 기존 생검 바늘 그림 2 개발예정 생검 바늘

그림 3 Non Scale 확대도

나) 2차 바늘 설계

- 생검건 설계 수정에 따른 바늘의 형상 변경

- 약물이 주입되는 바늘의 끝단에 홀 형상 추가

그림 4 바늘의 끝단에 약물 주입 홀 가공



개발 완료된 생검용 바늘

다) 최종 바늘 설계

- 1번 바늘 : 흡인과 생검이 가능한 바늘 가공시 바늘 끝단과 공구의 간섭이 발생하여

바늘대 중간부위를 양단으로 분리 가공후 Laser welding을 하였음

- 2번 바늘 : 약물 주입을 위하여 바늘의 가공을 진행하였으나 바늘의 직경이 작아 홀

가공시 발생하는 경제적 부담이 높아 기존 제품의 끝단을 가공하고 1번

바늘에 Laser welding을 실시하였음

(2) 생검과 약물주입을 위한 전용 건(gun)의 설계 및 제작

○ 흡인과 조직채취 생검이 동시에 가능한 메커니즘 및 전용 건의 설계 및 도구 제작

기존 문제점 문제점 해결 방안

1 직사각 형상으로 사용시 불편함 발생 건(gun) 타입의 디자인을 통한 파지방법 고안

2 흡인을 통한 조직 채취 불가
액체 조직의 흡인이 가능한 유로(tube) 및

syringe개발

3 약물 주입 불가 약물 주입에 필요한 유로(tube) 및 syringe개발

기존 시제품



가) 직사각 형상의 파지방법 개선을 위한 1차 설계 및 문제점

건(gun)타입의 디자인 도입

Ÿ 1차 디자인 장점

- 일반 권총 모양을 활용하여 편안한 파지 제공

- 장전을 제외한 모든 동작을 한 손으로 조작 가능하게 하여 정확도 상승

- 조직 흡인시 니들이 발사된 상태에서 장전부분을 당기면 실린지 피스톤이 당겨지며 조직이

흡인되도록 설계

- 조직 채취후 약물 주입을 위해 뒤쪽에 회전 디스크를 설계하고 회전량에 따라 약물 주입량

이 조절되도록 설계함

권총모양에서의 건타입의 작동 모드

Ÿ 문제점: 평소 사용하지 않는 힘 방향의 문제

- 기존 제품은 파지후 손목과 수직방향으로 힘이 가해져 안정적이나 건타입은 수평방향으로

힘이 전달되어 바늘끝의 떨림이 발생 할 수 있음

기존 시제품 설계 예정 형상

Ÿ 해결책: 기존 시제품의 형상을 응용하여 흡인, 약물주입이 가능하도록 수정 설계



나) 바늘 발사 시건 장치 설계

Ÿ 문제점: 바늘의 발사에 필요한 시건장치 중 일부인 거치 부분으로써 기존 설계시 제품의 하우

징에 걸쇠를 걸어 고정을 시키게 되어 디자인을 변경하여, 설치 공간을 별도로 확보해야 한다

는 문제점 발생

Ÿ 해결책 : 실린지 지지대에 고정이 가능한 보스를 가공하여 공간을 확보하여 디자인과 공간 확

보 문제를 해결하였음

바늘의 발사에 필요한 거치 부 수정

○ 약물 주입의 양을 효과적으로 조절할 수 있는 메커니즘 및 전용건의 설계 및 도구 제작

기존 문제점 문제점 해결 방안

1 기존 제품에는 약물주입 기능 없음
약물 주입 및 흡인이 원활하고 사용자가 편리

하게 사용할 수 있는 실린지 타입으로 개발

가) 약물주입 및 흡인 실린지 고정용 케이스 설계

Ÿ 문제점: 실린지 삽입시 제품과 수평으로 시건하게 되어있어 실린지와 생검건의 결합이 어려운

문제점 발생

Ÿ 해결책: 실린지 장착부위에 일체형으로 설계된 덮개에 별도의 슬라이드 형상의 케이스를 가공

하여 실린지 고정시 상하 움직임이 자유롭게 변경되고 덮개를 통하여 설계된 공간 밖으로 이

동이 자유롭지 않도록 설계 수정함

실린지 고정용 케이스 설계 수정안

나) 실린지 작동부 설계

Ÿ 문제점: 실린지를 흡인하였을 때 채취부 점도에 따라 실린지의 실린더가 압력을 이기지 못하

여 안으로 딸려 들어갈 수 있음



Ÿ 해결책 : 커터칼의 칼날 이동부분을 응용하여 물결무늬의 홈을 가공하고 판스프링을 설치함으

로써 풀림 방지 장치로 보완하여 쉽게 딸려 들어가지 않고 흡인이 쉽게 되도록 수정하였음

실린지 작동부 설계안

다) 실린지 장착 및 고정을 위한 설계

Ÿ 문제점: 별도의 고정대 없이 실린지를 고정할 실린지를 고정시켜서 안정적이게 고정 시킬수

있는 고정대를 만들어 보완하였으며, 실린지가 쉽게 분리 될 수 있도록 분리장치를 넣어 줌

또한, 실린지를 분리하였을 때 헤드 부분이 자동으로 경사를 질 수 있게 설계하여 다음 실린

지를 장착 할 때도 편리하게 설계변경 함

Ÿ 해결책: 기존 시제품의 형상을 응용하여 흡인, 약물주입이 가능하도록 수정 설계

스프링을 이용한 실린지 장착 및 고정



라) 약물주입 및 흡인관련 유로(튜브) 재질 변경

Ÿ 문제점: 바늘(needle)과 실린지 사이에 일반 튜브를 사용한 결과 튜브의 굴절로 인해 저항이

발생하여 물질의 원할한 이송이 불가능하였음

Ÿ 해결책: 스프링이 삽입된 튜브로 교체하여 굴절된 부분이 완만한 굴곡으로 변경되어 물질의

이송이 원활하도록 수정됨

마) 외부에서 약물 주입이 가능한 제품 2차 설계

Ÿ 1차 시제품은 내부에 주사기가 장착되어있어 기성품으로 판매되는 주사기 일체형 제품을 사용

할 수 없는 단점이 발생

Ÿ 이를 고려하여 내부에 별도의 유로를 형성할 수 있는 튜브를 장착하고 튜브 끝단은 일반 주사

기 바늘의 형상을 결합하여 외부로 돌출되어 시술자 또는 보조 시술자의 작동으로 사용이 가

능 하도록 설계 함

Ÿ 튜브를 사용 안할 경우 외부에 노출되지 않도록 덮개를 장착하였으며, 덮개 내부의 여유공간

을 사용하여 튜브 보관이 가능하도록 함

Ÿ 기존의 제품과 크기 및 형태를 똑 같이 만들면서 기능을 간단하게 추가 할 수 있음

Ÿ 하나의 연결 튜브로 흡인과 약물 주입을 가능 하게 할 수 있음

(3) 비교성능평가

○ 제작된 Prototype 제품들과의 비교

Ÿ 개발된 NCC AI gun은 기존 바이옵시건의 형상을 modify하여 작동방법이 크게 틀리지 않

으나 액체조직의 흡인이 가능하고 조직채취 부위에 약물을 주입할 수 있다는 장점이 있음.

Ÿ NCC AI gun 외의 다른 제품은 흡인과 약물주입 기능을 가지고 있지 않아 비교시험을 불

가능하여, 채취량 비교 시험만 진행을 하여 성능개선에 반영함.

Ÿ 비교실험 결과 채취량이 부족한 것으로 판단되어 개발품의 바늘이 발사되는 F를 변경하였

으며, 이는 채취량의 증가로 이루어지는 결과를 얻었음

Ÿ 표1(성능평가표)에서 나타나듯이 Bard社의 경우 조직을 절제하는 힘은 낮으나 채취량이 높

은 것으로 나타났다.. 이는 1shot으로 조직채취를 실시함으로써 1st, 2nd의 바늘이 동일하

게 발사되어 조직을 지나갈 때 발생하는 저항력을 최소화 하도록 설계한 것으로 판단됨.



제품명

성능
TSK社(Japan) BARD 社(U.S.A)

NCC AI gun,

국립암센터

Needle gage 18G 18G 15G

Body weight 80.8g 65.5g 117.6g

절제생검 ◯ ◯ ◯

흡인 × × ◯

약물주입 × × 2cc

조직절제 힘(F) 25N 15.2N 28N

평균 생검량 1.6mg 2.1mg 2.2mg

성능비교 평가표
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돈육 등심 부위 채취량 비교
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돈육 목살 부위 채취량 비교

Ÿ 일반적인 생검총은 조직을 흡인하며 채취하는 기능이 없는데 본 개발품은 흡인력을 가하

며 조직채취가 가능하다. Normal 상태에서 약 2.3mg이 채취되었으며, 압력을 가했을 때

평균 2.6mg의 조직 채취가 가능해졌음
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(4) 주입가능 약물 최적화

○ 주입가능한 물질 및 약물의 최적화를 위한 실험

Ÿ 돈육 등의 조직에 직접 실험하기 전에 NCC AI gun의 약물 주입부 needle gage를 통과

할 수 있는지 1차 주입가능한 약물로 실제 수술실에서 지혈제로 사용하고 있는 Greenplast

와 Floseal 제품을 이용하여 실험하였음

Ÿ Greenplast의 경우 염화칼슘, 트롬빈, 아프로티닌, 피브리노겐으로 구성되어 액체성 물질이

며, Floseal의 경우 염화칼슘, 트롬빈, 젤라틴으로 구성되어 젤타입의 물질임

Ÿ Greenplast는 구성된 물질이 두 개의 실린지를 통해 모두 혼합 될 경우 약 5∼7초 사이에

경화가 시작되기 때문에 실린지를 동시에 개발품에 장착해야 하지만 공간적 여유가 없는

반면 Floseal은 혼합된 물질이 혈액과 만났을 경우 반응하여 경화가 시작되기에 개발품의

실린지에 별도 장착이 가능할 것으로 생각됨

Ÿ 하지만 개발된 NCC AI gun의 약물 주입부는 약 24G로 제작되어 있어, Floseal을 24G를

통해 주입하고자 하였으나 젤의 입자가 커서 사실상 주입은 불가능 하였음

Ÿ 실험에서 지혈제 역할의 약물은 액체형이 유리하며, 제작된 시제품에는 직접 장착이 어려

워 “외부에서 약물 주입이 가능한 제품 2차 설계” 방식이 효율적일 것으로 판단됨

Floseal Test(젤 타입 형 지혈제)

Greenplast Test(액체형 타입의 지혈제)

PI의 손바닥 피부에 피를 내고 시제품과 같은 size의 바늘을 통해 주사 실험



contrast media를 이용하여 적출된 연부조직 종양에 주입 하는 fluoroscopy view 실험

(5) 바늘의 흡인력 성능 평가

○ 바이옵시 시술시 흡인이 가능한 점성 확인

Ÿ 조직 흡인 실험은 바이옵시건과 24G 3cc주사기를 사용하여 비교실험 하였으며, 혈액의 점

성과 비교 실험하기 위하여 100% 글리세린을 3차 증류수에 희석하여 실험하였음

Ÿ 실험은 실온 20℃에서 이루어졌으며, 점도 측정결과 글리세린 농도 65%까지 흡인이 가능

하였고 65%에서도 흡인은 가능하지만 60% 이상의 경우 글리세린 점성으로 인한 내압이

발생하여 실린지가 역방향으로 이동하는 결과를 나타냈음

Ÿ 20℃ 65% 글리세린의 점성은 약 15CP로 일반적인 혈액은 체내에 있으므로 약 30℃이상으

로 가정하고, 이때의 점도가 2.8~4CP인 것을 감안할 때 낭종(액체성 종양)의 물질을 흡인

하는데 충분할 것으로 확인됨

glycerine %
Temperature(℃)

20 30

50 6.00 4.21

60 10.8 7.19

65 15.2 9.85

70 22.5 14.1

Viscosity of water taken from “Properties of Ordinary Water-Substance.” N.E.

Dorsey, New York (1940)

(6) In-vitro 및 적출된 종양에서의 실험

Ÿ Cadaver를 통한 인체 조직 실험을 진행하였다. 실험은 강남성모병원 해부학교실에서 진행

하였으며, Female의 Kidney를 적출하여 채취량, 낭종흡인, 약물 주입등 NCC AI gun의 기

능을 테스트 하였으며, 또한 Lower leg calf muscle에 동일한 실험을 실시하여 성능을 확

인하였음



적출된 인체조직의 신장(kidney)에 NCC AI

gun 으로 조직 채취후 푸른색의 GV(gentian

violet) dye를 주입해 보는 실험

GV 주입 후 주입부위를 절개

관찰 실험

인체 cadever 의 종아리 근육(calf

muscle) 부위를 조직검사 후 수성물감

주입 실험

조직검사 트랙에 수성물감을 주입 한 후

절개하여 염색된 부위를 관찰하는 실험

Ÿ 사용된 물질이 주입하고자 하는 위치(조직검사 부위 및 바늘 트랙)에 마킹이 되어있는지

확인하기 위하여 일반 수성물감과 GV를 사용하였으며, NCC AI gun 약물 주입이 가능한

실린지에 수성물감과 물을 희석하였으며, GV는 그냥 사용하였음

(7)골 조직검사용 바늘 제작

Ÿ 골 조직 검사용 바늘을 제작하기 위하여 SUS재질중 강도가 비교적 높은 SUS410재질을

선정하여 대퇴골 골두 부분에 뼈시멘트 주입 실험을 진행하였음

Ÿ NCC AI gun의 바늘 부분에 SUS410 재질의 바늘을 장착하여 대티골 골두 내부로 바이옵

시 건의 삽입이 가능한지 여부를 확인하였으며, 조직채취를 시행하였으나 뼈의 조직을 절

개해 내기는 어려웠음

Ÿ 또한, 본시멘트를 NCC AI gun에 직접적으로 사용 할 경우 시제품이 손상되어 약물주입부

의 바늘 크기와 동일한 24G 바늘과 1cc 실린지를 별도 준비하여 주입하고자 하는 위치에

정확하게 삽입되어 있음을 Fluroscopic view를 통해 확인하였음



본시멘트와 대퇴골 골두를 이용한 골조직검사용 바늘 실험

(8) KFDA 승인 및 기술이전

Ÿ 생검총(biopsy gun)은 현재 국내에서 생산하는 업체가 없어, 각 시험연구소에 시험의뢰를

요청한 결과 정해진 시험규격이 없다고 함

Ÿ 한국화학융합시험연구원(KTR)에서 개발품의 성능과 사용처를 확인하고 시험규격을 결정

하였으며, 현재 의료기기 시험성능은 불가능하여 필수로 들어가야 한다고 판단되는 5개 항

목을 성능평가 시험하였음.

Ÿ 성능평가 결과 5개항목 모두 합격 판정을 받았으며, 별도의 기준이 없는 흡인력은 성능 실

험 기준을 글리세린의 점성을 기준으로 잡았으며, 이에 따른 공식적인 결과도 문제가 없다



는 결과를 나타냈음

(8)특허출원 및 논문제출

- 2012년 11월 30일 청구항 8개로 특허 출원 신청을 하였으며, 당해연도에 청구항 8개에서 14

개항으로 수정하였음 (출원번호 : 10-2012-0138295)

- Surgical innovation 학술지에 “Development of biopsy gun for aspiration and drug

injection” 논문을 submission 하여 현재 심사 진행 중임 (SRI-13-0102)



3. 연구결과 고찰 및 결론

(1) 연부조직검사용 전용 바늘 및 건의 제작

Ÿ 본 연구는 하나의 시술도구를 통해 다양한 형태의 조직 확보와 필요부위에 표식을 남기거나

약물을 주입할 수 있는 생검총을 개발하기 위하여 수행되었음

Ÿ NCC AI gun을 통하여 돈육생검, 글리세린 흡인, 카데바 생검 및 약물 주입 그리고 인체 적

출물종양에서의 약물주입 등 다양한 실험을 진행하면서 개발품의 완성도를 높이고자 노력하

였음

Ÿ NCC AI gun의 돈육 생검시 흡인력과 생검력의 성능을 테스트하기 위해 진행하였지만 액

체성 조직의 흡인 실험은 불가능 하였고 고체성 조직만 채취하여 실험을 진행하였음

Ÿ 돈육 생검중 흡인력 시험은 불가능 하였기에 작동여부 시험을 위해 흡인력을 가하며 생검

할 경우와 가하지 않을 경우의 생검 두가지를 분리하여 실험하였음

Ÿ 또한 cadaver에서 동일한 실험을 진행하였지만 채취량이 불규칙하여 실험 결과로 사용하지

못하는 아쉬움이 발생하였음

Ÿ 바늘의 직경은 약물주입부와의 용접부를 고려하여 약물주입용 바늘의 크기를 작게 만들었으

나, 주입가능약물의 성능실험시 액체형태의 지혈제인 그린플라스트나 티씰의 주입은 문제없

이 진행되었지만 젤타입의 플로워실의 경우 재료의 입자가 커 주입에 어려움이 있었으며 기

존 생검건의 경우 다양한 G의 바늘을 사용하고 있으므로, 실제 사용을 위해서는 21G 이상의

바늘을 통해 플로워실을 주입가능하도록 만드는게 적정하다고 판단됨

Ÿ 실제로 임상에서 사용되는 여러 가지 약제를 쉽게 생검건에 장착하기 위해서는“외부에서 약

물주입이 가능한 제품 2차 설계”를 적용하는 것이 좋을 것으로 판단됨

Ÿ 현재 개발된 NCC AI gun은 외형을 TSK의 제품을 모티브로 제작되어있으나, 향후 인체공

학적 디자인을 통해 그립감등의 성능 향상이 필요 할 수 있으며, 조직의 채취량 향상을 위해

바늘의 발사 성능을 높일수 있음

Ÿ 현재 NCC AI gun은 발사 성능이 개선되어 있으나 추후 추가 성능 개선시 바늘 장착을 위

해 잡아주는 스프링의 탄성을 향상함으로써 성능 향상이 가능하지만 높은 탄성을 가지는 스

프링을 사용 할 경우 체내에 먼저 삽입된 바늘이 원하는 조직의 위치에서 움직일 가능성이

있음

Ÿ 개선된 NCC AI gun은 Bard社의 제품과 비슷한 성능을 나타내고 있지만 TSK社의 성능과

는 차이를 나타내고 있는데 모두 동일한 조직채취 샘플 슬롯의 크기임에도 불구하고 채취량

이 NCC AI gun에서 높게 나타난 것은 성능 개선을 통한 결과인 것으로 확인되며, 또한 2
nd

shot을 하기전 aspiration syringe에 negative pressure가 aspiration hole을 통하여 바늘의 샘

플슬롯에 tumor 조직을 붙잡아 두는 힘으로 작용하여 cutting cannula가 발사 될 때 조직이

밀리지 않게 된 결과로 생각됨

Ÿ 위에 기술한 바와 같이 연부조직의 경우 aspiration 상태에서 절취할 경우 조직이 syringe로

흡인되는 문제가 발생하지만, 이는 건 바이옵시 시술자의 특성상 연부조직임을 미리 판단할

수 있으며, 특정부위에 사용하지 않는다면 큰 문제점은 아니라고 생각됨

Ÿ 이로 인하여 바늘의 크기가 크거나 시술자의 숙련도가 낮아도 injection 기능을 통해 조직검

사경로를 소독 할 수 있어 감염에 대한 위험성이 많이 감소 할 것으로 판단됨

Ÿ 그러나 조직 흡인을 위한 튜브의 길이와 약물 주입을 위한 튜의 길이가 길어 튜브 중간에

유실되는 조직 또는 약물이 약 1.2cc정도로 예상되나 현재 개발된 건의 튜브 길이를 조절할
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경우 그 0.4cc까지로 줄일수 있음

Ÿ 향후 혈액응고와 지혈을 가능하게 하는 물질, 방사선학 적으로 조직검사 track이 표현될 수

있는 물질, 세포독성물질(항암제, 기타 치료제)등의 다양한 물질의 연구가 필요하며, 필요에

따라서 기기의 형상 개선도 필요 할 수도 있음

Ÿ 골 조직검사용 바늘은 제작 업체의 섭외가 어려워 sus재료중 비교적 강도가 높은 SUS410

재질로 선정하여 임의로 바늘 형상에 맞추어 가공하였으며, NCC AI gun에 장착하여 다리뼈

에 사용하였지만 뼈를 통과할 수는 없었으나 종양이 생긴 부위는 뼈가 물러지며 연질화 되

기에 해당부위 사용에는 문제가 없는 것으로 확인되었음

4. 연구성과 및 목표달성도

(1) 연구성과

가. 국내 및 국제 전문학술지 논문 게재 및 신청

나. 국내 및 국제 학술대회 논문 발표

1) 지역 : 국내, 국외

다. 산업재산권

1) 구분 : 발명특허, 실용신안, 의장등록 등

라. 저 서



최종목표 연차별목표 달성내용
달성도(%)
연차 최종

흡인 과 채취 생

검이 동시에 가

능하면서 약물주

입을 할 수 있는

생 검 건 ( b i o p s y

gun) 개발

1차년도

연부조직검사용 전용

바늘 제작

- 흡입력을 전달하는 구멍을 가진

생검 바늘의 설계 제작

- 약물이 막힘없이 빠져나갈 수

있는 바늘 홀더의 설계 및 제작

100 100

전용건(gun)의 제작

- 흡인과 조직채취 생검이 동시에

가능한 메커니즘 및 전용 건

(Gun)의 설계 및 도구 제작

- 약물 주입의 양을 효과적으로

조절할 수 있는 메커니즘 및 전

용건의 설계 및 도구 제작

100 100

2차년도

비교성능평가 제작된 prototype 제품들과의 비교 100 100

주입가능 약물 최적화 주입가능한 물질 및 약물의 최적

화를 위한 실험
100 100

In-vitro 및 적출된 종

양에서의 실험
적출된 종양 및 cadaver 실험 100 100

골 조직검사용 바늘 제작 골 조직 검사용 바늘의 제작 100 100

KFDA승인 및 기술이전
의료기기 성능실험

기술이전 논의
100 50

보고서명 정부정책 기여내용

마. 연구성과의 정부정책 기여

바. 기타연구성과

(2) 목표달성도

가. 연구목표의 달성도

¡ 과제 계획서 상에 제시되었던 골 조직 검사용 바늘의 제작은 하였으나 골조직검사에서의 사용

에는 어려움이 있음



평가의 착안점 자 체 평 가

흡입 및 약물 주입가능한 생검건
- 흡입과 약물 주입이 동시에 가능한 생검건 개발 완료

- 상용품 주사기 타입의 약물 주입용 생검건 제작 필요

비교성능평가
- 현재 상용화되어있는 제품들과의 성능 비교 완료

- 동일한 기능을 갖는 제품이 없어 완벽한 비교평가 불가

주입가능 약물 최적화
- 점성을 가지는 약물등의 실험 완료

- 약물주입부 바늘의 크기를 키워 추가 실험 필요

In-vitro 및 적출된 종양에서의 실험
- 채취량, 약물주입성능 흡입력 등 성능평가 완료

- Cadaver에서의 성능 평가 완료

골 조직검사용 바늘 제작 - 골파괴가 진행된 뼈종양, 골전이암 등에 사용 가능

KFDA 승인 및 기술이전

- 의료기기로서의 승인이 암센터에서 불가, 의료기기 시험

검사 완료

- 기술이전 희망 업체와 현재 협의중

나. 평가의 착안점에 따른 목표달성도에 대한 자체평가

5. 연구결과의 활용계획

(1) 연구종료 2년후 예상 연구성과

구 분 건 수 비 고

학술지 논문 게재

산업재산권 등록 1 PCT 출원 검토중

기 타

(2) 연구성과의 활용계획

¡ 기술이전을 통해 의료기기로 상용화 되었을 경우 조직검사 후 조직검사 경로의 오염을 예방

및 출혈등의 합병증 예방을 할 수 있으며 경우에 따라 조직검사 트랙의 표시가 가능 함으로써

보다 편리하고 안전한 조직검사 방법이 될 것으로 기대 됨

¡ 전량 수입되는 생검총의 국산화를 통해 역수출이 가능 할 것으로 예상
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