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○  결론

: 말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 프린팅용 골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의료기기 승인을 위

해 필요한 임상시험에 요구되는 임상시험계획서를 준비 완료됨. 본 품목에 대한 GMP 적합인증

서도 식품의약품안전처로부터 획득함.

: 말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 프린팅용 골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의료기기 승인을 위

해 필요한 시제품 성능평가 결과, 외관, 치수, 인장강도, 기공도, 중량, 열중량분석(TGA) 시 모

든 성능이 기준 치에 적합함이 증명됨. 유효기간 설정시험은 Real-time 유효기간 설정시험으로 

시험이 진행 중이며 추후 시험 결과에 따라서 제품의 수명이 1년 또는 2년의 유효기간이 설정

될 것으로 보임.

: 말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 프린팅용 골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의료기기 승인을 위

해 요구되는 생체적합성 시험 의뢰 결과, 감작성, 유전독성(Ames), 피하이식아만성, 유전독성

(소핵), 발열성 시험 결과에서 본 시제품은 “ 생체적합” 한 것으로 판정이 되었음.

: 말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 프린팅용 골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의료기기 승인을 위

해 요구되는 시제품 및 원재료에 요구되는 멸균밸리데이션 평가 의뢰 결과, 설정된 감마멸균의 

세기와 방식이 시제품 및 원재료 골분말의 멸균에 “ 적합한 방식” 임이 본 멸균밸리데이션 시

험 및 Dose-Audit 시험을 통해 입증됨.

- 끝 -
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성과

목표
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사업화

기

술

인

증

학술성과

교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기

타

(타 

연

구 

활

용 

등)

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문
논

문

평

균 

IF

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

SC

I

비

SC

I

단위 건 건 건 건

백

만

원

백

만

원

백

만

원

백

만

원

명

백

만

원

건 건 건 건 명 건 건

가중치

최종

목표
1 1 2 2 1 5 2

1

차

연
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실
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연
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1 1 1 2 1
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 2- 3. 연구개발 성과

1. 연구개발 성과 및 평가방법
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No 논문명 학술지명
주저

자명
호 국명

발행

기관

SCI여부

(SCI/비S
CI)

게재일 등록번호

1

Iron Oxide 

Nanoparticle-incorporated 

Alginate Capsules as 

Magnetic Field assisted 

Potential Delivery 

Platforms for Agriculture 

Pesticides and Biocontrol 

Agents

Journal of 

Biosystems 

Engineering

이도현, 정종훈 

외 8인

42

(4)
한국

한국

농기계학회
비SCI 2017.11.20

10.5307/JB

E.2017.42.4

.323

2

Chitosan/PEI patch 

releasing EGF and the 

EGFR

gene for the 

regeneration of the 

tympanic

membrane after 

perforation

Biomaterials 

Science

이명철, 정종훈 

외 8인
6(2) UK

Royal 

Society of 

Chemistry

SCI 2017.12.08
10.1039/c7

bm01061c

3

Development of a 

bio-electrospray system 

for cell

and non-viral gene 

delivery

RSC Advances
이명철, 정종훈 

외 9인
8 UK

The Royal 

Society of 

Chemistry

SCI 2018.01.23
10.1039/C7

RA12477E

4

Efects of pulsing of light 

on the

dentinogenesis of dental 

pulp stem

cells in vitro

Scientific 

Reports

김홍배, 정종훈 

외 5인
8

Switzerlan

d
Nature SCI 2018.02.01

10.1038/s41

598-018-19

395-x

5

Pulse frequency 

dependency of 

photobiomodulation on 

the bioenergetic functions 

of human dental pulp 

stem cells

Scientific 

Reports

김홍배, 정종훈 

외 2인
7

Switzerlan

d
Nature SCI 2017.11.21

10.1038/s41

598-017-15

754-2

6

Neurogenic 

Differentiation of Human 

Dental Pulp Stem Cells 

on 

Graphene-Polycaprolacton

e Hybrid Nanofibers

Nanomaterials
장경제, 정종훈 

외 7인
8(7)

Switzerlan

d
MDPI SCI 2018.07.21

10.3390/na

no8070554

7

JNK2 silencing and 

caspase-9 activation by 

hyperosmotic polymer 

inhibits tumor progression

International 

Journal of 

Biological 

Macromolecules

반가지 가르그, 

정종훈 외 6인
120

Netherlan

d
Elsevier SCI 2018.12

10.1016/j.ij

biomac.201

8.07.019

8

Development and 

characterization of waste 

equine bone-derived 

calcium phosphate 

cements with human 

alveolar bone-derived 

mesenchymal stem cells

Connective 

Tissue 

Research

장경제, 

정종훈 외 6인
- UK

Taylor

&

Francis

SCI 2019.10.04

10.1080/0

3008207.2

019.16550

03

2. 연구성과

2.1. 국내외 논문 게재
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2.2. 국내 및 국제학술회의 발표

No 회의명칭 발표자 발표일시 장소 국명
1 ASABE 2017 정종훈, 장경제 2017.08.04 Washington USA

2 2017 KSAM
정종훈, 장경제 외 4

인
2017.10.27. 광주 한국 

3 2018 ISMAB
정종훈, 장경제, 선우

훈
2018.05.28 제주도 한국

4 2018 ISMAB
정종훈, 이명철 외 3

인
2018.05.28 제주도 한국

5 2018 ISMAB
정종훈, 임재운, 장경

제
2018.05.28 제주도 한국

6 2018 ISMAB
정종훈, 박상배 외 4

인
2018.05.28 제주도 한국

7 2018 ISMAB
정종훈, 김홍배 외 5

인
2018.05.28 제주도 한국

8
2018 Nature Conference on

Chemical Biology

정종훈, 반가지가르

그 외 3인
2018.08.13 New York USA

9
2018 Nature Conference on

Chemical Biology

정종훈, 이명철 외 3

인
2018.08.13 New York USA

10
2018 Nature Conference on

Chemical Biology

정종훈, 판데이샴하

비 외 3인
2018.08.13 New York USA

11 ASABE 2018
정종훈, 김홍배 외 5

인
2018.08.01 Detroit USA

12 2018 KSAM
정종훈, 임재운 외 6

인
2018.10.19 서울 한국

13 2018 KSAM
정종훈, 손현목, 김홍

배
2018.10.19 서울 한국

14 2018 KSAM
정종훈, 장경제 외 3

인
2018.10.19 서울 한국

15 2018 KSAM
정종훈, 이명철 외 5

인
2018.10.19 서울 한국

16 2018 KSAM
정종훈, 박상배 외 4

인
2018.10.19 서울 한국

17 2018 KSAM
정종훈, 김재은 외 6

인
2018.10.19 서울 한국

18 2019 KSAM
정종훈, 김홍배, 외 2

인
2019.10.18 춘천 한국

19 2019 KSAM
정종훈, 장경제 외 6

인
2019.10.18 춘천 한국

20 2019 KSAM
정종훈, 김재은 외 2

인
2019.10.18 춘천 한국

21 2019 KSAM
정종훈, 박상배 외 3

인
2019.10.18 춘천 한국

22 2019 KSAM
정종훈, 이명철 외 5

인
2019.10.18 춘천 한국

23 2019 KSAM
정종훈, 손현목, 외 7

인 
2019.10.18 춘천 한국

24 2019 IEEE NANOMED
정종훈, 임재운 외 3

인
2019.11.22 광주 한국

25 ASABE 2019
정종훈, 장경제

외 7인
2019.07.09 Boston USA

26 ASABE 2019
정종훈, 이명철

외 6인
2019.07.09 Boston USA

27 2019 KSAM
정종훈, 손현목 외 7

인
2019.05.10 진주 한국

28 2019 KSAM
정종훈, 김재은 외 6

인
2019.05.10 진주 한국

29 2019 KSAM
정종훈, 박상배 외 6

인
2019.05.10 진주 한국

30 2017 KSAM
정종훈, 장경제 외 2

인
2017.04.06. 대구 한국 
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No
지식재산권 등 명칭

(건별 각각 기재)
국 명

출원 등 록
기여율

출원인 출원일 출원번호 등록인 등록일 등록번호

1

말뼈 나노세라믹을 

함유하는 치주조직 

재생용 PCL 3D 

지지체 및 이의 제

조방법

대한민국

서울대

학교 

산학협

력단  

2018.07.

.27

10-2018-0

087829
100

2

2.3. 생명자원(생물자원)/화합물

No 생명자원(생물자원)/화합물명 등록/기탁번호 등록/기탁기관 발생년도

2.4. 지식재산권(특허, 실용신안, 의장, 디자인, 상표, 규격, 신품종, 프로그램)

2.5. 저작권(소프트웨어, 서적 등)

No 저작권명 창작일 저작자명 등록일 등록번호 저작권자명 기여율

2.6. 전문 연구 인력 양성

No 분류
기준

년도

현 황

학위별 성별 지역별

박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

3 1 4

2.7. 산업기술 인력 양성

No 프로그램명 프로그램 내용 교육기관 교육 개최회수 총 교육시간 총 교육인원
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2.8. 기술거래(이전) 등

No 기술이전 유형 기술실시계약명
기술실시

 대상기관

기술실시

 발생일자

기술료

(당해연도 발생액) 
누적

징수현황

2.9. 사업화 투자실적

No
추가 
R&D 
투자

설비 투자 기타 투자 합계 투자자금 성격

                

2.10. 사업화 현황

No
사업화

 방식

사업화 
형태

지역 사업화명 내용 업체명
매출액 매출

발생년도

기술

수명국내 국외

2.11. 표준화

No 수행기관명 표준화 주제 표준화 기구 표준화 단계 관련번호
제출(채택)

일
국가

2.12. 기술요약정보

연도 기술명 요약내용 기술완성도 등록번호

2.13. 보고서원문

연도 보고서 구분 발간일 등록번호

2.14. 기타
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구분

(연도)
세부과제명 세부연구목표 연구개발 수행내용 연구결과

달성도

(%)

1차

년도

(2016)

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 소재 개

발 및 3D 프린

터 개발

(서울대학교)

이식용 골 분말 및 고분자 (폴리카

프로락톤, 키토산 등)의 in-vitro 독

성평가

골 분말 제조 조건별 세포독성 측정

합성골 이식재로 사용하는 수산화인회

석(Hydroxyapatite) 분말과 비교하여 세

포의 viability에 큰 차이가 없음.

100

이식용 골 분말 및 키토산 용액의 

물리 화학적 특성 평가

측정장비를 통하여 이식용 재료에 물

성에 적합한 기존 제품과의 물성비교

분말의 FT-IR, XRD, SEM, 용출물의 

pH, 중금속 함량등을 조사하여 이식용 

분말의 요구치에 맞는 특성을 갖는 것

을 확인함.

100

이식용 재료의 바이오미네랄화 

(Biomineralization) 측정

유사체액에 담지하여 미네랄화 능력을 

확인함.

이식용 말 뼈 분말을 유사체액에 침지

시킨 후 주사전자현미경으로 관찰한 결

과 모든 실험군에서 바이오미네랄화가 

일어나는 것을 확인함.

100

말뼈 유래 생체소재를 위한 3D 프

린터 개발

Binder Jetting 방식으로 3D 프린팅 골

시멘트를 제조할 수 있도록 파우더를 

공급하는 파우더 공급부와 파우더를 

이동시키는 롤러, 용액을 프린팅하는 

프린터헤드와 구조물이 생성되는 동안 

구조물의 높이를 조절하는 피스톤 등

으로 구성되도록 구축.

PCL을 이용하여 말뼈를 이용한 재료의 

구조를 강화시키는 프린터를 개발함. 

말뼈를 담지하고 있는 하이드로겔 타입

의 3D 프린터를 개발함.

100

말 뼈 유래 생

체소재를 이용

한 3D 프린팅용 

골 시 멘 트 의  

GMP 생산라인 

구축

(주식회사 
더스탠다드)

생체적합성을 갖는 골분말 및 키토

산 용액의 GMP 제조 시설 개발 및 

구축

Class 100,000의 클린룸 시설을 구축하

고, 원료 소재의 입고 및 가공에 적합

한 생산 공정을 구상하여 각각의 공정

을 확립하여 공장의 생산 시설을 디자

인함.

GMP 의료기기 제조소의 제조기준에 부

합하는 클린룸을 완비하였고, 원료물질

을 입고하는 것에서부터 재료를 제작하

는 과정에 이르는 공정을 설계하였음.

100

골분말 및 키토산 용액의 제조 장

비 구축

원료소재인 말뼈의 단계별 열처리를 

위한 고온 소결로를 구축하고 소결로 

내부에서 원료소재의 열전도 특성을 

구명하여 최적 소결 조건을 확립함. 또

한 소결 공정의 밸리데이션을 통해 품

질 관리 시스템을 확립함. 

본 연구개발에서 사용하는 열처리된 말

뼈는 600~900 ℃ 사이의 온도로 열처리 

하여 사용됨. 

이를 위한 전기로를 구축함. 또한 프린

팅에 유리한 입자를 생산하기 위한 분

쇄기와 분쇄조건을 확립함.

100

골분말 및 키토산 용액의 보존 특

성 구명

원료소재인 말뼈 분말과 키토산 용액

을 보관용기에 넣고 상온에서 보관하

며 물성의 변화를 측정함. 물성에 변화

가 일어나지 않는 보관 조건을 확립함.

원료 소재로 사용되는 골 분말의 장기 

보존 특성을 알아보기 위해, 유리바이

알에 포장된 골분말을 가속노화 시험을 

통하여 물성의 변화 여부를 측정한 결

과, 3년의 보존기간동안 그 특성을 유

지 할 수 있음 밝힘.

100

생산 시설의 완비

골 분말 및 키토산 용액 제조 공정설

계 완료 및 각 장치의 구동조건에 맞

춘 밸리데이션 문서를 적성함. 또한 제

품의 보관 방법 및 사용법을 고려하여 

포장용기를 설 계하며, 포장 기계 설비

를 완료함. 

골분말 제조를위한 클린룸의 밸리데이

션을 완료하고, 클린품 안의 작업반경

등을 고려하여 장비 및 작업자를 고려

하여 설계를 완료함.

100

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 시제품 

개발

(국제치아줄기

세포은행주식회

사)

골시멘트 시제품 제작
3D 프린팅된 골시멘트를 제작하여 품

질관리 과정을 거쳐 제품을 표준화 함

3D 프린팅된 골시멘트를 제작하여 품

질관리 과정을 거쳐 표준화된 시제품을 

제조함.

100

3. 목표 달성도 및 관련 분야 기여도

3-1. 목표 달성도

1. 연차별 목표 달성도
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구분

(연도)
세부과제명 세부연구목표 연구개발 수행내용 연구결과

달성도

(%)

2차

년도

(2017-
2018)

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 시제품

의 동물실험 및  

유효성 및 물리

화학적 특성 평

가

(서울대학교)

골시멘트 시제품에 대한 물

리· 화학적 성능평가

3D 프린트된 골 시멘트 시제

품에 대한 인장강도 및 용출 

물 실험을 함

인장강도: 5N 이상

Ca2+: 용출
100

골시멘트 시제품에 대한 

in-vitro 유효성 평가

3D 프린팅용 소재를 이용하

여 만든 지지체 위에 인간유

래 치주인대 세포를 이용하

여 세포 독성 및 골 조직 유

도능 확인

3D 프린트된 소재가 독성을 

가지지 않는 것이 확인됨.

Alizarin Red Staining 시험을 

통해 말뼈가 함유된 지지체

에서 골 유도능이 뛰어남을 

확인.

Western blot assay를 통해 

말뼈가 함유된 지지체에서 

골조직 재생과 관련된 단백

질 마커가 발현됨을 확인.

100

골시멘트 시제품에 대한 

in-vivo 유효성 

3D 프린팅용 소재를 이용하

여 만든 지지체를 랫드의 두

개골 결손 모델에 적용하여 

8주 뒤 재생 효과를 확인함

랫드의 두개골 결손 모델 분

석결과 주변 조직의 세포들

이 지지체 사이로 자라 들어

오는 것이 확인됨.

100

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시펜트의 공정 

표준화 및 기술

문서 작성

(주식회사 
더스탠다드)

골시멘트 의료기기 승인을 

위한 품질관리 시스템 확충

제품군에 맞는 시설 및 장소

의 설계 및 설치

제조소의 설계입력 및 출력 

검증함.
100

기술문서 작성
제품군에 맞는 기술문서의 

작성 및 안전성 자료의 구비

의료기기법에 해당하는 품목

군인 ‘ 흡수성 치주조직 재

생 유도재’ (4등급) 기준에 

맞추어 국제 표준화 기술문

서를 작성함.

기술문서에 포함되는 공정 

표준화 문서, 직원 교육문서 

작성합.

100

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 시제품

의 안전성 평가 

및 임상시험계

획서 준비 

(국제치아줄기

세포은행주식회

사)

제조된 인산칼슘계 골시멘

트 시제품의 생물학적 안전

성 평가

ISO-10933표준에 맞추어 제

품의 생물학적 위해 요소를 

검증함

공인 시험평가 기관에 의뢰

하여 세포 독성이 없음을 확

인함.

100

골시멘트 의료기기 승인을 

위한 임상시험 계획서 준비

의료기기 승인을 위한 임상

시험 계획서를 준비함

의료기기 평가 기준에 맞추

어 임상의들과 협업하여 임

상시험 계획서의 초안을 작

성함.

100
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구분

(연도)
세부과제명 세부연구목표 연구개발 수행내용 연구결과

달성도

(%)

3차

년도

(2018-
2019)

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 시제품

의 임상시험계

획 제출을 위한 

실험

(서울대학교)

골시멘트 시제품에 대한 인쇄

성(Printability) 평가

GMP 시설에서 생산된 농업부산

물을 이용한 3D 프린팅용 골시멘

트의 인쇄성(Printability) 평가 지

표 설정 및 평가 수행

골시멘트 시제품(EB-Mesh)의 인

쇄성(Printability)을 평가하기 위

한 지표를 확립함. 평가 결과 8

0℃, 300kPa, 딜레이시간 10ms에

서 가장 우수한 인쇄성을 보임. 

100

말뼈 유래 생체소재를 위한 

3D 프린팅 기술의 임상시험계

획 제출을 위한 추가실험

골시멘트 시제품(EB-CPC)의 물리

적 성능, 화학적 성능, 생체적합

성, 그리고 골분화능을 시험함.

골시멘트 시제품(EB-CPC)의 성능

평가 결과 시중에서 판매되는 

CPC 제품과 동등 혹은 우수한 

성능을 보이는 것을 확인함. 또

한, EB-CPC는 최대 30분까지 경

화되지 않고 프린팅 가능한 것을 

확인하여 3D 프린팅 소재로서 적

함한 성능을 가지는 것을 확인

함.

100

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 생산공

정의 임상시험

계획서 제출

(주식회사 
더스탠다드)

골시멘트 시제품의 성능 평가

골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의

료기기 승인을 위해 필요한 시제

품 성능평가에 요구되는 성능시

험을 의뢰하고 도한 자체적으로 

진행함.

성능평가 결과, 외관, 치수, 인장

강도, 기공도, 중량, 열중량분석

(TGA) 시 모든 성능이 기준 치에 

적합함이 증명됨. 

유효기간 설정시험은 Real-time 

유효기간 설정시험으로 시험이 

진행 중이며 추후 시험 결과에 

따라서 제품의 수명이 1년 또는 

2년의 유효기간이 설정될 것으로 

보임.

100

골시멘트 시제품의 생체적합성 

평가

골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의

료기기 승인을 위해 필요한 시제

품 생체적합성 시험을 의뢰하고 

또한 자체적으로 진행함.

감작성, 유전독성(Ames), 피하이

식아만성, 유전독성(소핵), 발열성 

시험 결과에서 본 시제품은 “ 생

체적합” 한 것으로 판정이 되었

음.

100

골시멘트 시제품 및 원재료의 

멸균밸리데이션 평가

골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의

료기기 승인을 위해 필요한 시제

품 및 원재료에 요구되는 멸균밸

리데이션 평가를 의뢰하고 진행

함.

멸균밸리데이션 평가 의뢰 결과, 

설정된 감마멸균의 세기와 방식

이 시제품 및 원재료 골분말의 

멸균에 “ 적합한 방식” 임.

본 멸균밸리데이션 시험 및 

Dose-Audit 시험을 통해 입증됨.

100

임상시험계획 제출을 위한 추

가문서 작성 및 제출

골시멘트 시제품 EB-Mesh의 의

료기기 승인을 위해 필요한 임상

시험에 요구되는 임상시험계획서

를 작성을 조력하고 준비함.

말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 

프린팅용 골시멘트 시제품 

EB-Mesh의 의료기기 승인을 위

해 필요한 임상시험에 요구되는 

임상시험계획서를 준비 완료됨. 

본 품목에 대한 GMP 적합인증서

도 식품의약품안전처로부터 획득

함.

임상시험계획서를 제출함.

100

말뼈 유래 생체

소재를 이용한 

3D 프린팅용 골

시멘트 시제품

의 임상시험계

획서 작성

(국제치아줄기

세포은행주식회

사)

시제품의 임상시험계획서 작성

말뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 

프린팅용 골시멘트 시제품 

EB-Mesh의 임상시험계획서를 작

성함.

임상 프로토콜을 확립함.

임상시험계획서 작성 완료함.

100
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2. 연구개발 성과목표 대비 실적

구 분

지식재산권 논문
학술

발표

기술

거래

교육

지도
사업화

기술

인증

고용

창출

인력

양성

홍보

전시

기

타출원 등록 SCI
비

SCI
최종목표 1 1 2 1 5 - - - - 2 2 - -

1차년도
목표 - - - - 1 - - - - 1 - - -

실적 - - - - 3 - - - - 1 - - -

2차년도
목표 1 - 1 1 2 - - - - - 1 - -

실적 1 - 5 1 15 - - - - 1 2 - -

3차년도
목표 - 1 1 - 2 - - - - 1 1 - -

실적 - 0 2 - 12 - - - - 0 2 - -

합계 1 0 7 1 30 - - - - 2 4 - -

달성율(%) 100 0 350 100 600 - - - - 100 200 - -

○ 지식재산권 1건이 출원되었으며 현재 심사 중임.

○ 학술논문실적은 당초 목표 대비 각각 국제전문학술지(SCI) 350% 그리고 국내전문학술지(비

SCI) 100%를 달성하였음.

○ 해당 과제 연구 기간 동안 국내외 학술대회에서 총 30건 발표(목표 대비 600%)를 수행하였

음.

○ 본 연구과제를 통해 박사 3명, 석사 1명 (목표 대비 200%) 인력을 양성함.

○ 본 연구과제를 바탕으로, 연구인력 2인 (목표 대비 100%)의 민간 채용을 통한 고용 창출 효

과가 나타남.

3. 관련분야 기여도

○ 본 연구과제의 연구기간 동안 동물 뼈 유래 세라믹 소재 및 3D 프린팅 지지체 관련 국내 

특허 1건이 출원되었음.

○ 본 연구과제의 연구기간 동안 국제 전문 학술지(SCI)에 7편의 논문을 게재하였으며, 국내 전

문 학술지(KCI)에 1편의 논문을 게재하였음. 

○ 본 연구팀에서 개발한 3D 프린팅용 골시멘트 시제품(EB-Mesh)가 식품의약품안전처로부터  

의료기기 제조 및 품질관리 기준 적합인정서(Certificate of GMP) 취득함.
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○ 고령화 사회가 진행됨에 따라 치아 관련 질환에 대한 수요도 늘고 있음. 식품의약품안전처

에서 발간한 보고서에 따르면 국외 치과 의료기기 시장은 124억 달러 규모로 의료기기 중 

9번째로 큰 시장이며, 2022년까지 연 5.7%의 높은 성장률로 시장 규모가 커질 것으로 예상

함. 따라서, 본 보고서는 임플란트 시술 전 치조골을 재건할 때 사용되는 골시멘트 및 차폐

막(흡수성치주조직재생유도재, EB-Mesh)에 관한 연구로 임플란트 관련 연구 및 임상 적용

에 활용될 수 있을 것임.

○ 본 연구에서 개발한 골시멘트 시제품(EB-CPC)는 시중에 판매되고 있는 시중에 판매되고 있

는 인산칼슘계 시멘트 제품을 대체할 수 있을 것으로 예상되며, 3D 프린팅 소재로서 활용

될 가능성이 높음.

○ 말 뼈 유래 생체소재를 이용한 3D 프린팅용 골시멘트에 관한 연구는 4차 산업혁명의 핵심

기술 중 하나인 3D 프린팅을 이용하여 환자맞춤형 의료기기를 개발하였으며, 치과용 소재

뿐만 아니라 정형외과, 성형외과적 치료 등에도 활용될 수 있음.

○ 또한, 본 연구는 다른 동물의 뼈(소 뼈, 돼지 뼈, 생선 뼈 등)에도 활용 가능하여 기존에 폐

기처리 되던 축산부산물의 고부가가치화를 통해 농가소득에 크게 기여할 것으로 예상함.

○ 천연물 유래 물질인 말뼈 유래 생체 소재를 이용한 진보된 조직공학적 응용연구가 기대됨. 

3-2. 목표 미달성 시 원인(사유) 및 차후대책(후속연구의 필요성 등)

○ 본 연구과제의 목표는 말뼈 유래 생체소재를 이용하여 3D 프린팅용 골시멘트를 개발하는 

것으로, 기존 연구 계획대로 충실히 수행되었으며 대부분의 정량적, 정성적 목표를 달성하

였음.

○ 당초 계획은 지식재산권 1건 등록이었으나, 현재 심사 중임. 

○ 당초 계획인 골시멘트 시제품의 임상시험계획서 제출을 2020년 1월에 제출하였음. 

   (접수번호: 20200003763) 
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4. 연구결과의 활용 계획 등

 4- 1. 연구성과의 활용계획

○ 현재 출원된 국내특허 1건을 등록할 예정임. (심사 중)

○ 연구개발 결과 생산된 3D 프린팅용 (EB-Mesh, 흡수성치주조직재생유도재)의 품목허가를 신

청하여 시판함.

○ 본 연구과제를 통해 확보한 농업부산물인 생체소재의 가공기술을 이용하여 다양한 소재 개

발에 활용할 예정임.

○ 기 확보된 기술인 골이식재, 골시멘트 시제품(EB-CPC)의 GMP 취득, 임상시험 등을 통해 추

가적으로 의료기기 품목을 늘려갈 예정임.

○ 품목허가를 얻을 경우 제품제작에 사용한 골이식재 분말과, 고분자 용액(폴리카프로락톤, 

키토산 등)은 의료기기 원재료가 되어 타 의료기기 개발에 사용할 수 있는 사례가 되어, 추

가 의료기기 개발이 가능함.

○ 농업부산물을 이용한 의료용 소재 개발 기술을 확보하여 타 의료기기에 개발에 이용함.

○ 본 연구과제를 통해 얻은 결과물을 국제 전문 학술지에 논문 2건을 추가로 투고할 예정임.
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【청구범위】

【청구항 1】

말뼈 나노세라믹 및 폴리카프로락톤(polycarprolacton; PCL)을 포함하는, 치주조직 재생용 지

지체.

【청구항 2】

제1항에 있어서, 상기 지지체는 말뼈:폴리카프로락톤(PCL)의 질량비가 1:5 내지 1:20인 것인, 

치주조직 재생용 지지체.

4- 2. 실용화 계획

○ 개발된 골시멘트 시제품(EB-Mesh)의 임상시험계획 승인 후 의료기기를 시판할 예정.

○ 개발된 골시멘트 시제품(EB-Mesh)를 의료기기 전문업체에 기술이전 한 후 사업화 추진 예

정임.

○ 연구개발특구진흥재단의 '연구개발특구기술 글로벌 시장동향 보고서(2018.1)'에 따르면 세계 

골이식 대체재 시장은 높은 연평균 성장률을 보이며 2021년까지 약 26억 8000만 달러에 이

를 것으로 전망됨. 우리나라에서 가장 많은 비중을 차지하는 제주특별자치도의 2018년 말

산업 매출은 약 794억원으로 본 연구팀이 개발한 골시멘트 시제품이 성공적으로 산업화되

었을 시 제주도 말 사육 농가에 약 10.2%의 매출 증가를 가져다줄 것으로 추정됨.

○ 본 발명의 청구 범위는 아래와 같음.
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【청구항 3】

제1항에 있어서, 상기 지지체는 치수유래 줄기세포의 증식 및 치조골 분화를 촉진시키는 것

인, 치주조직 재생용 지지체.

【청구항 4】

(a) 고온 열처리를 통해 말뼈에서 무기물을 추출하는 단계;

(b) 상기 추출된 말뼈를 100 내지 1000 나노 크기로 분쇄하는 단계;

(c) 상기 분쇄된 말뼈 나노세라믹에 에탄올을 첨가하고 초음파분쇄기로 분산시키는 단계; 및

(d) 상기 말뼈 나노세라믹 및 PCL을 포함하는 유기용매를 혼합하고 용매를 증발시키는 단계

를 포함하는, 치주조직 재생용 지지체의 제조방법.

【청구항 5】

제4항에 있어서, 상기 유기용매는 클로로포름(chloroform), 디클로로메탄 (dichloromethane), 

테트라하이드로퓨란(tetrahydrofuran), 디메틸포름아마이드 (dimethylformamide), 및 디메틸설폭사이드

(dimethylsulfoxide)로 이루어진 군에서 선택된 어느 하나인 것인, 치주조직 재생용 지지체의 제조방

법.

【청구항 6】

제4항에 있어서, 상기 (d) 단계 이후

(e) 상기 PCL/말뼈 나노세라믹을 80 내지 150℃로 열처리하는 단계; 및

(f) 상기 열처리된 PCL/말뼈 나노세라믹을 100 내지 500 kPa의 압력으로 10 내지 20g 노즐

을 이용하여 3D 프린팅하는 단계를 추가로 포함하는 것인, 치주조직 재생용 지지체의 제조방법.

【청구항 7】

제6항에 있어서, 상기 3D 프린팅은 0.01 내지 20 mm/s 의 헤드 속도로 이루어지는 것인, 

치주조직 재생용 지지체의 제조방법.
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【청구항 8】

말뼈 나노세라믹 및 폴리카프로락톤(polycarprolacton; PCL)을 포함하는, 치주조직 재생용 필

라멘트.

【청구항 9】

제8항에 있어서, 상기 필라멘트는 말뼈:폴리카프로락톤(PCL)의 질량비가 1:5 내지 1:20인 것

인, 치주조직 재생용 필라멘트.

【청구항 10】

제8항에 있어서, 상기 필라멘트는 치수유래 줄기세포의 증식 및 치조골 분화를 촉진시키는 

것인, 치주조직 재생용 필라멘트.

【청구항 11】

제1항 내지 제3항의 지지체를 포함하는, 이식용 치주조직 재생 유도재.

▷ FDM 프린팅 과정에서 출력물의 품질 및 생산량에 가장 큰 영향을 주는 요소는 일정한 토출량을 

유지하는 것임.

▷ 이물질에 의한 프린팅 노즐 막힘 (clogging) 현상은 일정한 토출량을 유지하는데 가장 큰 영향을 

줌.

▷ 이를 해결하기 위하여, 노즐 막힘 현상을 최소화하는 재료 및 프린팅 방법의 선정이 필요 하나, 

PCL에 말뼈를 포함하는 본 기술의 특성상 잦은 노즐 막힘 현상 발생은 불가피함.

▷ 노즐 막힘 현상을 최소화하기 위해 말뼈 분말과 용융된 PCL이 상분리 되지 않으면서, 상분리로 

인하여 PCL 분말만 토출되고 남은 말뼈가 노즐 말단에 집중되지 않도록 하는 PCL의 점도를 찾아

야 함.

▷ 이러한 PCL의 점도는 본 연구개발자가 개발한 3D 프린터의 재료 주입구에 PCL과 유기용매를 함

께 투입함으로 달성될 수 있음.

▷ 유기용매(DCM 및 클로로포름 등)를 PCL/말뼈 혼합물 대비 1:20~1:50의 비율로 혼합하고, 프린팅 

온도를 70내지 80도로 조절하면 막힘 없는 프린팅이 가능함.

○ 특허의 원천성을 확보하기 위한 보완 방안은 다음과 같음.
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▷ 유기용매의 투입을 통한 저온에서의 프린팅 능력 향상을 통하여 기술의 원천성을 확보할 계획임.
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내용 2020
1Q

2020
2Q

2020
2Q

2020
3Q

2020
4Q

2021
1Q

2021
2Q

2021
3Q

2021
4Q

2022
1Q

2022
2Q

2022
3Q

식약처 GMP 허가

시제품 생산

전임상/임상시험 진행

식약처 품목허가 진행

제품 해외 수출

○  사업화 추진 일정 및 예상 연간 생산량

▷사업화 추진 일정

- 본 EB Mesh의 경우 현재 식약처 GMP 허가를 받은 전산업화 단계까지 완료가 된 상황이

므로 시제품 생산 및 전임상/임상시험을 2020년 1Q부터 진행할 수 있는 상황임.

- 전임상/임상시험이 1년 6개월 정도 예상되므로 2020년 1Q에 시작하여 2021년 3Q 정도에 

마무리 될 것으로 예상됨. 이에 따라 식약처 품목허가를 2021년 2Q 말부터 준비하여 2021

년 4Q쯤에 허가를 받을 수 있을 것으로 예상됨.

- 이에 따라 허가된 제품의 해외 수출은 2021년 3Q 말~4Q 초부터 진행할 수 있을 것으로 

추측됨.

▷예상 연간 생산량

- 본 제품의 예상 연간 생산량은 개발종료 해당년인 2021년에 5천만원 가량 투자가 되어 월 

1,250개의 생산이 이루어질 것으로 보이며 이로 인한 수출은 1억 6천만원에 도달 할 것으

로 예상됨. 이로인한 고용 창출이 2명에 이를 것으로 예상됨.
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- 2022년부터는 해마다 월 2,50개씩 생산이 늘어 2025년에는 얼 2,000개의 생산이 이루어질 

것으로 보이며 이로 인한 수출은 5억 1300만원에 도달 할 것으로 예상됨. 이로인한 당해연

도 고용 창출이 5명에 이를 것으로 예상됨.
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- ISO 2859-1, ASTM D882-8.2
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주 의

1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한  농생명산업기술개발사업의 연구보고서입니다.

2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 농생명산업기술개

발사업의 연구 결과임을 밝혀야 합니다.

3. 국가과학기술 기밀유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 아니됩니다.
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