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요   약

최근 경구약물캡슐에 무선통신수단인 RFID태그기술이 접목되어 이를 이용한 진단 및 모니터링 기술이 세계적

으로 급속히 진화하고 있다. 이에 소형이고 저 전력을 소비하며 안전한 RFID태그장착 캡슐에 대한 국내연구개발

이 절실한 시점이다. 이 논문은 캡슐통신에 적합한 무선주파수 적합 기술, 생체 내에서 분해 가능한 캡슐 및  

RFID 태그 안테나 설계 및 구성기술분야를 대상으로 최신 특허 및 기술, 연구개발정보를 도출하고 구현과제를 

분석 제시하는데 중점을 둔다. 논문은 서론, 기술개요, 연구개발 동향, 특허동향, 시장동향, 결론 및 제언으로 구성 

된다.
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ABSTRACT

In recent, diagnosing and monitoring technology via in vivo information has been evolved rapidly in 

worldwide with such capsule-kinds means of incorporating an RFID tag as wireless communication tool. Thus 

circumstance is pressing local body in Korea to research and develop ingestible RFID capsule which has more 

miniaturized form, less low power, harmless. This paper focused to investigate new technology and patents, R&D 

information for adopting proper frequency and designing wireless ingestible capsule antenna system, and 

suggested practical assignments to implement local R&D. Descriptions are consist of introduction, technology 

outline, tendency for R&D, patent, market, conclusion and suggestion. 

 ※ 이 연구는 2009년 KISTI ‘기술동향연구과제’로 수행되었음.

  * KISTI 전문연구위원 (jmp21c2008@reseat.re.kr) (°:교신저자)

   논문번호：KICS2009-10-456,  접수일자：2009년 10월 12일,  최종논문접수일자 : 2009년 12월 8일

Ⅰ. 서  론

환자의 치료 및 진단, 임상시험 경우 약에 대한 

환자의 순응도를 모니터링하고 정확히 제어 하려는 

시도는 환자일지를 기록하는 형태에서 투약이나 약

포장의 개봉 시 Marker나 RFID태그를 통한 순응도 

및 투약에 대한 전자적 모니터링
[3] 방법 등으로 진

화되어왔다. 최근 WBAN 기술과 Bio-MEMS[4] 기

술의 발달로 캡슐내시경과 약물전달시스템에서의 진

화는, RFID태그를 약물 캡슐이나 Pill, Tablet 자체

에 장착하고 복용시점 및 그 이후를 추적하는 기술

로 구현하여 생체의 안전성 및 순응성, 진단 및 치

료의 정확성과 경제성을 향상시켜가고 있다. 

종래 진단 분야에서 영상위주의 첨단 캡슐내시경

은 소형화, 고화질실시간영상, 전원공급기술, 해상도

와 방향성 개선, 무선전송기술, 저가화를 기반으로 

진화해 왔으며 유용성이 입증되어 가고 있다. 그러

나 시술 및 해석 등 안전성이 완전하게 입증된 상

태는 아니며 다양한 논란
[1]도 있다. 실제 특정질병

에 대한 임상결과 및 검사에서 장내 정체가 발생하

면 수술로 제거하는 위험성이 상존하여 이에 대한 

대안으로 최근 소화 장기 안에서 용해 가능하며 무
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그림 1. 모니터링 개요

참  조 센싱 MHz bps
변환

방식
mm

2009, Thone VGA 144 2M FSK NA

2009, Chen VGA 433 267k FSK 11.3x26.7

2008, Wang CMOS NA NA AM 10x190

2007, Kfouri CCD UHF 250k NA 20x100

2002, Park CMOS 315 NA AM 10x7

2006,, Johanessen pH,온도 433 4k OOK 12x36,8g

2004, Valdastri sensor 433 13k ASK 27x19x19

표 1. 일렉트로닉 pill의 연구과제[15]

선으로 제어 혹은 추적이 가능한 캡슐이 개발되어 

임상 실험중이다. 

이러한 캡슐은 사전 장내 통과여부를 확인해 주

는 캡슐로서 영상장치나 배터리 없이 생체 매질통

신을 하는 RFID안테나와 바륨, 락토오스소재로 구

성되어있다. 대표적 상용화제품으로 ‘Agile Patency 

Capsule’ 같은 캡슐
[5],[6]이 출시되어 그 유용성이 인

정되어 가고 있으나, 의료분야에서는 임상의 확대여

부, 진단비용 대 효과, 위험회피 측면에서 신중한 

접근을 해가고 있다.
[7]-[9]

이런 사전진단 캡슐시장은 급속한 확장과 타 부

문 파급효과도 클 것으로 예상되나 국내에선 개발

이전 상태이다. 캡슐선도제품의 RFID 태그도 아직 

유리재질의 글라스태그를 사용하고 있다. 이에 시장

성과 안전성을 고려한 캡슐RFID 태그 재질 및 설

계, 캡슐장착방법, 생체데이터의 무선획득 시스템에 

대한 연구가 절실한 시점이다. 이에 관련정보를 분

석하고 제공한다. 논문은 서론, 기술개요, 연구개발 

동향, 특허동향, 시장동향, 결론 및 제언으로 구성

된다.

Ⅱ. 기술개요

약의 섭취 후 이를 모니터링 하는 시스템은 그림 

1과 같이 약물이나 약물패키지소재에 안테나를 포

함하는 RFID태그와 외부수신기로 구성된다. 태그는 

수/능동형이 사용되며 캡슐/타불레트/필 형태의 약 

표면에 부착되어 LC 공진회로를 형성한다. LC 회

로의 전하량은 압력, 온도, PH, 화학적 환경에 따라 

변경된다. 외부수신기로부터 생성된 신호와 전원이 

태그에 수신되면 태그는 외부수신기로 신호를 송신

하며, 송신신호는 모니터링시스템으로 모니터 한

다.
[14]

RFID태그와 안테나는 위속에서 팽창/수축/용해되

어 전기/전자기적 특성변화와 분해를 일으킨다. RFID 

태그는 약물 구성소재에 다양한 방법으로 인쇄 되

거나 약 표면에 나노잉크, 나노와이어, 전도성슬러

리 등으로 직접 형성기도 하며 전도성 및 전자기성 

방사침전물이 사용되기도 한다. 

RFID태그를 장착하는 경구약물 캡슐은 젤라틴 

재질의 캡슐하단부와 열경화성 플라스틱 코어로 구

성된다. 약물은 캡슐하단부에 위치하며 타불레트, 

알약, 웰 같은 형태가 사용될 수 있다. 코어에 배치

되는 RFID칩에 약물 LOT 및 일련번호, 약물 및 

투약형태 등이 코드화되며, 캡슐은 위장관내에서 노

출되면 활성화되는 전도성 센서스위치를 기반으로 

캡슐의 섭취를 표시하는 신호를 송신한다. 

이러한 신호는 전자기(가시 광, 자외선 및 적외

선, RFID 신호), 자기, 방사선, 화학물질, 형광물질, 

초음파, 바이오마커 같은 다양한 방법을 사용할 수 

있다. RFID칩은 안테나와 배터리에 연결되어 있고 

신호는 수신 및 판독장치에 의해 증폭된다. 요약하

면 캡슐복용으로 캡슐하단 부는 위장액속에서 분산

되고 칩에 부착된 전극이 위장 액에 노출되어, 칩의 

전도성 스위치를 작동시키는 원리이다.

Ⅲ. 연구개발 동향

3.1 주파수 

최근의 전자알약(pill)의 개발동향은 표 1과 같이 

시제품이 나와 있으나
 대부분 UHF이하이며, 파워, 

크기, 안전성 등 에 기인하여 상용화에 시간을 필요
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그림 2. 주파수 별 캡슐크기

1.Optical dome
2. lens
3. LEDs
4. Image Sensor
5 Batteries

그림 3. MiRo캡슐의 구조

그림 4. 이벤트마커를 포함하는 필

로 한다. ZigBee, WLANs, Bluetooth 는 2.4G ISM 

대역에서 간섭문제가 있고 OFDMA 같은 통신프로

토콜은 크기와 전력을 증가시키므로 기존 캡슐크기

로는 적합하지 않아 당분간 ASK, OOK, FSK, AM

등의 변조방식에 의존하게 될 것이라는 전망이다.

기존 상용화된 무선내시경 캡슐의 통신방식은 

MICS band를 사용하나 실시간 고화질 모니터링을 

위해서는 UWB가 필요하다. 고주파의 생체 내 감쇄

와 UWB사용의 안전성 등 회의적인 면도 있으나 

이를 해결하고자 UWB적용 제품의 개발이 진행되

고 있으며 캡슐적용에 UWB의 적합성이 제시되고 

있다.
[15],[17],[36]

기존 경구캡슐의 가장 실질적인 문제는 제한된 

배터리 크기에 기인한 짧은 캡슐수명이다. 해결방법

으로, 생체신호의 감쇄에 대응하는 RF송신 소비전

력 감소를 위한 최적주파수 선택이 중요하다는 인

식하에 시뮬레이션을 통해 인체 내 경구 pill의 최

적송신 대역을 찾고 이에 대응한 경구캡슐이 개발되

어 왔다. 150MHz~1.2GHz에서는 600~800MHz대가 

최적이라는 실험이 있었지만 엄밀하게는 ISM대역(유

럽의 433MHz/ 868MHz/2.4GHz, 미국의 315MHz 

/915MHz/2.4 GHz)과 맞지 않아 이보다 낮은 주파

수로 캡슐의 최적주파수가 개발되어 왔다. 그림 2와 

같은 캡슐시험에서 32MHz 캡슐이 868MHz 대비 

CNSR이 더 좋고, 배터리 수명도 50시간 정도로 4

배나 길었으며 크기는 8분의 1로 소형화 할 수 있

다고 하며 캡슐 소형화를 위한 자기유도방식의 적

합성을 주장하기도 했다.
[33] 인체 내 경구캡슐의 통

신을 위한 최적주파수는 캡슐제품의 사용목적성, 안

전성, 성능, 크기, 상품성에 대한 논의를 피할 수 

없으며 동시에 캡슐연구개발의 지속적인 이슈가 되

고 있다.

3.2 제품

종래의 국책과제로 캡슐내시경 개발 및 사업과정
[16]-[18] 등을 거쳐, 최근 그림 3과 같이 국내 개발제

품인 ‘MiRo’ 캡슐내시경의 데이터전송률, 지속시간, 

해상도, 안전성이 개선되고 부분적 임상을 통한 안

전성이 입증
[19]되어 CE 마크와 식품의약품안전청의 

인증을 받았다. 이는 지능적인 MiRo 개발의 토대가 

될 것이며 업계상위 랭커인 Given Imaging사의 

PillCam CE SB2 제품과 임의비교를 공개 제시하

는 만큼의 자신감표출 수준으로 분석된다. 그러나 

국외 경우 RFID 글라스태그를 적용하는 Agile 

Patency Capsule이외에 캡슐표면에 인쇄된 RFID안

테나, 생체매질 전원, 안전성을 고려한 분해가능캡

슐, 섭취가능이벤트마커(IEM), Smart Pill 등으로 

연구개발과 특허선점이 진행되어 가고 있다. 또한 

지능적 로봇캡슐을 위한 무선제어플랫폼의 소형화 

개발도 진행되고 있다.
[20]

Proteus Biomedical사의 Smart Pill은 경구복용 

캡슐내시경과 비슷하나 소화관의 이상 유무 이외에 

생체조직내의 복수의 이상신호를 채집 분석하는 알

약시스템이며 Networked Pill 개념인 ‘Raisin’ 시스

템으로 개발되고 있다. 이 시스템은 약에 섭취용 이

벤트마커(IEM: Ingestible Event Marker)가 포함되

어 있다. 무독성의 필름배터리와 섭취 가능한 초소

형 칩으로 구성된 IEM은 생체조직 내에서 생리적 

반응신호(전류, 저항)를 생성하고 전도성 조직인 생

체를 매질로 송신한다. 그림 4는 IEM이 Pill에 부

착된 모습이다.
[21]

AGILE Patency System (Given Imaging, Yoqneam, 
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그림 5. Agile Patency capsule 구조

T o p 

View
F r o n t 

View

C a p s u l e 

View
그림 6. 등각 안테나디자인

[10]

그림 7. RFID태그 부착 형태

16: 약물

18: 배터리

20: RFID칩

22: 안테나

24,26: 전도성전극

그림 8. 경구캡슐 구조

Israel)은 FDA의 공인을 받아 국내외의 임상 및 실

제 시술에 사용되고 있으며, 캡슐내시경의 저류를 

예방하기 위해 개발된 새로운 방법이다. System 구

성은 RFID microchip을 내장한 IEM, radio-opaque

한 물질로 채워진 실제 PillCam과 동일한 크기

(26mm x 11mm)의 capsule, 휴대가 가능한 외부 

스캐너로 그림 5와 같이 구성되어 있다.

3.3 캡슐안테나

무선 진단 및 약물전달 캡슐분야에서 초저전력 

소형화된 캡슐안테나와 시스템안테나의 설계가 주요 

기술적 극복과제중의 하나이다. 가장 핵심적인 사항

은 무선의료계측서비스(WMTS)를 위한 FCC 허용 

주파수와 요소들로 인해 캡슐의 크기가 제한된다는 

점이다. 안테나는 무지향 안테나 이어야 하며 소형

화에 따라 문제가 되는 임피던스 조정 및 생체전위

차의 보상이 가능해야 한다. 이러한 조건하에 무지

향성 다이폴 평판 송신안테나, 등각(conformal) 송

수신안테나 설계방법 등이 사용되어 왔으며, 최근 

소형화문제 해결을 위해 소형캡슐에 적합한 등각안

테나 설계방법이 그림 6과 같이 제시되고 있

다.
[10],[11] 또한 저 방사효율과 생체신호 감쇄문제를 

극복하기 위해, 915MHz ISM 대역에서 저주파신호

로 기전되는 비대칭 RF 태그 구조와 RF IC가 제

시되기도 한다. 이 방법으로 생체 안에서는 저주파

로 기전하고 외부 통신 시 더 높은 주파수로 송신

한다.
[12],[13]

Ⅳ. 특허 동향 

4.1 특허 기술 분석

WO2009006615, “복용약품의 원격모니터링 방

법”[22]은 알약이나 캡슐과 같은 고체형태 투약의약

품의 안이나 일부표면에 그림 7과 같이 RFID태그

를 부착한 후 약의 복용 ·흡수상태를 모니터링 하

는 방법과 시스템에 관한 기술이다. 종래와 다른 점

은 RFID 태그를 약의 내부에 부착하는 것이 아니

라 표면에 부착하는 점이며, 모니터링의 정확성을 

제고한 점에 특징이 있다. 

WO2008038199, “약물전달을 위한 캡슐의 설계” 
[23]는 캡슐의 기능을 모듈별로 분리된 기능으로 제

조하여 이질적인 부품수명에 의한 캡슐의 기능저하

나 약물전달의 부정확성을 개선시키기 위한 기술로

서 특징이 있다.

WO2008089232, “경구약품 캡슐의 통신부품 구

성기술”
[24]은 그림 8과 같이 캡슐의 경구투약 후 위

장관 속에서 캡슐의 이온 전도환경에 감응한 스위

치가 작동하여 투여약품이 소화/흡수된 것으로 감응

되면, 외부의 데이터 수집 장치로 신호를 보내는 캡

슐장치에 관한 것이다. 이 기술은 RFID칩, 안테나, 

배터리, 전도성센서스위치, 위액 용해성을 가진 약

물전달캡슐 등의 구성과, 수/능동형RFID태그, 자석, 

적외선발광다이오드, RF발생기, 형광반응제, 초음파

변환기에 의한 캡슐과 RFID 칩에 의한 타불레트 

등 다양한 신호생성에 의한 캡슐구현기술에 특징이 
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111,113: 약제조성물

115: 식별자(칩, 전극포함)

117,119: 위아래 개구부

그림 11. 식별자 조성물 구조 

그림 12. 식별자 다이폴안테나 구성 

2:액츄에이터

3:RFID태그

4:칩

5:안테나

7:보호막

9:캡슐

10;약물저장소

그림 9. 생체장치의 구조

100: 셀

200: 생체막

300: 매트릭스

400: 전극

410: 모세관

500: 와이어

600: RF발생기

610: 출력전극

그림 10. 약물전달시스템

있다. 

WO2009000447, “생체치료 및 진단시스템 구성

기술”[25]의 시스템은 생리학적인 파라미터를 모니터

링 하는 생체장치가 필요시, 외부에서 액추에이터에 

의해 약물성분의 관리, 약물/방사성물질/음파/열 방

사 등의 임팩트를 주는 그림 9와 같은 구조에 특징

이 있다. 

WO2009047365, “RF로 제어하는 약물전달시스

템”
[26]은 외부에서 생체내의 약물방출을 조절하는 

스마트 DDS이다. 시스템은 약물활성화 물질과 약

물배출장치로 입출력전극, RF발생기로 그림 10과 

같이 구성된다. 피부대전에 직류전계를 사용하는 이

온전리방법과는 달리 RF교류를 사용, 전원공급문제

를 해결하고 실시간 국소적 약물흡수성을 증진시키

는 특징이 있다.

WO2008052136, “위장관내 활성화제어 식별자 

구성기술”
[27]에서 식별자 구성원리, 활성화 제어요

소, 신호발생 소자와 식별자 제작방법을 그림 11과 

같이 제시한데 특징이 있다. 신호발생소자 결합방법

으로, 타불레트의 반쪽에 신호발생요소를 배치하고 

다른 반쪽을 덮는 방법, 타불레트 안쪽에 넣어 생산

하는 방법, 젤라틴 같은 생체적합물질로 캡슐화 하

는 방법, 캡슐화 이외에 타불레트 안에 위치시켜 몰

드/압축하는 방법, 타불레트 구조위에 분무경화제나 

접착제로 고정시키는 방법 등이 있다.

WO2008112578, “생체 내 경구캡슐의 안테나 구

성기술”
[28]에서는 경구캡슐에 IEM의 일부인 RFID

안테나를 적합 시키기 위한 구성/구조/방법 을 그림 

12와 같이 제시했다. 이 기술에서 식별자/수신기 간 

전이신호는 생체피부를 통신매체로 하므로, 케이블/

전선/무선송수신에 연결이 필요 없으며, 수신기가 

신체 어디에 있든 신호전송을 위해 자동으로 피부

도체에 연결되어 송수신하는 장점이 있다. 대표적 

응용분야는 다양한 경구IEM 분야가 있다. 

WO2009042812, “체내 IEM식별자 및 신호증폭

장치”
[29]에서 체내 이식/복용을 위한 다이폴 신호증

폭장치인 안테나 구성 및 제조방법을 제시한데 특
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100: IEM

101: 캡슐캡

102: 캡슐바디

103: 식별자

104: IC부품

105: 스커트부품

그림 13. IEM 구성

캡슐이동

20%마이크로로봇

15%

위치제어

12%

인체통신

10%

광학

6%

전원

6%

조직채취 , 투약

4%

캡슐내시경표면처리

1%

원격시스템

4%

캡슐회수

2%

이미지촬상

20%

자료 : 특허청, 캡슐형내시경 특허동향발표자료, 2007.7.

그림 14. 기술 분야별 출원비중

자료 : Andrea Moglia, Arianna Menciassi and Paolo 

Dario, “Recent Patents on Wireless Capsule 

Endoscopy”, Recent Patents on Biomedical 

Engineering 2008, 1, pp.24-33.

그림 15. 출원인별 출원동향

징이 있다. 그림 13의 생체 내 IEM식별자는 표적위

치 접촉과/활성화 후 요구 질의 시 신호를 방출한다.

최근의 관련 국내특허는 PCT/KR2008/0048 23 

(KR 10-2007-0090610), “촬영속도 조절이 가능한 

캡슐형 내시경(2007등록)”, 실용신안 20-04 38407, 

“온도센서가 내장된 ＲＦＩＤ 캡슐 및 마이크로파 

ＩＤ 캡슐등록특허(2008공고)”, 10-089 2387, “생물

체 내부 검진용 캡슐형 RFID 센서 태그(2009등록)” 

등이 있으며, 주로 캡슐의 기능성 관련내용이며 캡

슐안테나의 세부구조나 디자인에 대한 내용은 적다. 

4.2 특허통계

PCT 특허분석 내용이외에, 최근(2008~2009)의 

국내특허통계를 보면, 국내 캡슐형 내시경 관련 특

허 및 실용신안 출원은 최근 8년간(2000년~2007년) 

92건에 이르고 매년 증가 추세를 보여 왔다.
[30] 기

술 분야별로는 캡슐내시경 구동기술 및 이미지 영

상화기술 분야가 각각 19건이며, 마이크로로봇 13

건, 위치제어 11건, 인체통신 9건, 전원 관련기술 6

건, 광학 시스템 5건, 원격진단 시스템 3건, 조직 

채취기술 3건, 캡슐회수 기술 2건, 캡슐내시경 표면

처리 기술 2건 등으로 백분율은 그림 14와 같다.

국가별 출원건수는 일본이 20건, 이스라엘은 10

건, 한국 60건(2001년부터 출원이 급증)을 기록하

고 있다. 주요 출원인은 한국과학기술연구원(KIST), 

Olympus(일본), Given Imaging Ltd.(이스라엘)순으

로 이들의 출원건수가 전체 출원건수의 약 60%를 

차지한다.

이와는 달리 유럽특허DB에서 2007. 7. 30일 기

준으로 추출된 WCE 관련 특허통계
[37]는 그림 15와 

같이 Olympus가 305건으로 1위를 나타내고 있어 

차이가 있다. 이는 우리나라의 경우 MiRo의 인체통

신 캡슐방식이 기존의 RF방식과 다른데서 기인한 

것으로 보인다. 결론적으로 현재까지 RF방식의 종

합적 기술력에서 Given imag ing과 Olympus사가 

시장을 선도하는 것으로 보인다.

Ⅴ. 시장동향

5.1 제품시장

현재 상용화 되어온 일렉트로닉 필(캡슐)의 제원

은 표 2와 같이 요약될 수 있다.[31] PillCam은 실시

간 모니터링을 위한 영상데이터와 데이터 속도 및 

처리능력이 개선되고 있다. Endo capsule은 기능이 

향상되고 있다. Norika3는 무선 파워능력을 갖고 있

으며 미래모델 Sakaya가 개발되고 있다. MiRo는 

전송속도, 해상도, 운영시간 등에서 세계 최고의 성

능으로 평가받고 있다. Smart Pill 과 ipill은 압력, 

pH, 온도를 측정하는 기술을 적용하고 있다. Agile 
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모  델 회  사
영상

기술
전  원 mm

PillCam 

SB2TM)

Given      

Imaging
CMOS 배터리

11x26,    

3.7gr

Endo 

capsule
Olympus

CCD 

Cam.
배터리

11x26,    

4gr

Norika3

/Sakaya

RF sys.

Lab

CCD 

Image
무선 9x23

SmartPill
Smartpill 

Corp.

pH,압력,

온도
배터리 13x26

iPill
Philips     

Research
pH 배터리 11X26

MiroCam Intromedic CMOS 배터리
10.8x2    

3,3.3gr

Agile 

Patency 

Given 

Imaging
RFID 무선 11x26

Smart/ 

N.W Pill

Proteus    

Biomedical
IEM 배터리 11X26

* 인용자료 재작성

표 2. 일렉트로닉 필의 제원비교[31] 표 3. 미국 캡슐내시경시장 추정(억$)3)

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

1.81 2.41 3.20 4.26 5.67 7.53 10.0

Patency Capsule에는 RFID 글래스 태그가 사용되

었으며 Networked Pill은 식별자(IEM)를 이용하고 

있다. 

캡슐내시경 시스템에서 가장 중요한 기술 중 하

나는 캡슐과 외부 데이터 수신기와의 통신방법이다. 

현재 캡슐내시경을 최초로 제품화한 Given Imaging 

(이스라엘)를 비롯하여 Olympus(일본), 진산(중국)의 

경우에는 RF방식을 사용하고 있다. Intromedic(한

국)사는 인체통신(Human Body Communication) 기

술을 사용하고 있으며, 전 세계적으로 유일하다고 

주장한다. 인체통신을 이용한다는 점에서 원천 기술

을 확보하고 있는 만큼 경쟁우위를 점하고 있는 것

으로 알려져 있다. 그러나 업체별로 기존제품의 판

매수량 및 사례발표 자료에 의한 세계시장점유율은 

격차가 있다.

미국 내시경시장자료
[5],[37]와 캡슐내시경 정보자료

(2005년 1.5억, 2009년 4.52억, 2015년 25.2억달

러)1)를 적용하여 2009년~2015이후 매출성장률로 

캡슐내시경 시장을 산출하였다. 시장규모는 표 3과 

같다.

경구 캡슐형 내시경 세계시장은 이스라엘 Given 

Emaging사의 Pill Cam이 기술 및 시장의 영향력이 

크다2). 2008년 기준 캡슐가격은 개당 130만 원대이

1) 2009. 6. 22, 9/22 http://www.prweb.com/releases/gastrointestinal 

_gi/ endo scopy_endoscopes /prweb2534604.htm

며, 한국 IntroMedic의 MiroCam은 70만원이다. 

Phillps의 iPill은 500 달러대를 제시하고 있다. 시스

템에 대해서는, 맞춤대상에 따라 다양하지만 후지필

름이 판매하는 캡슐내시경 관련 시스템 전체가격은 

약 683만 엔 정도이다.
[32] 2008년 9월 후생성의 인

가와 함께 판매가능하게 된 Olympus Medical Sys.

의 캡슐형 소장내시경 가격은 캡슐내시경시스템세트 

126만엔, 워크스테이션 140만 엔, 캡슐내시경세트 8

만9천 엔 정도이다.
[38] 

일반내시경 비용에 비해 캡슐내시경은 고가격이

나 보험처리정책과 관련, 성능대비 저가격화 제품

이 시장에서 영향력을 가질 것이다. 최근 Given 

imagigng, Olympus, RF System의 품질 및 가격경

쟁, 특허소송이 치열하며 Given Imagigng과 Fuji 

Research, RF Syst em과 Sony Corporation과의 제

휴, Olympus의 사업 확대가 예상된다.

제약시장의 2008년 세계시장 규모가 7,350억 달

러로 추산된다. 이중 약물전달시스템(DDS)시장은 

2008년도 전체시장의 약 14% 비중에서 연간 15% 

정도로 성장하여 2013년에는 약 2,144억 달러로 확

대될 것으로 전망된다.
[34] 투여 경로별 시장 동향은 

2008년 경구형 약물 전달이 약 350억 달러로 예측

되며 경구형 제제는 환자들의 복용 편의성, 저렴한 

제조비로 가장 널리 선호되고 있다. 이와 같은 추세

에 따라 향후 무선경구캡슐에 의한 약물전달체제, 

진단 및 치료체계의 진화가 가속화 될 것이다.

이러한 상황에서 의료진단과 약물전달 패러다임

이 약물 스크리닝 형태에서 표적물질을 목적에 따

라 약물을 제제화 하는 방향으로 변화하고 있어 제

약 및 바이오산업도 이를 추종하고 있다. 진단분야

에서 약물 스크리닝은 나노 마커, 진단 칩 등의 시

장 확대가 활발하며, 약물 제제화는 나노입자 혹은 

캡슐에 의한 표적지향성 전달체, Pharmacy-on-a 

-chip 등으로 개발되고 있다.
[35]

캡슐기술의 발전 천이와 제품시장은 다르지만 이

미 스마트 필은 상용화를 눈앞에 두고 있고 장기적

2) 학술적 논문 및 임상논문결과, 광고, 뉴스 등의 미디어자료에 

근거함

3) 캡슐은 Recoder 19.4%, Workstation 13.8%, 캡슐 66.8%의 

비중으로 구성
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으로 수요가 증가할 것이다. 이 연구의 핵심인 

RFID 캡슐/필의 제품은 아직 시제품 또는 실험 수

준이지만, 세계 최고 수준이라는 국산 MiRo의 시장

개척과 발전을 위해서 Agile Patency Capsule, 

Networked pill과 경쟁하는 제품시장도 개발시켜야 

한다.

5.2 관련기술 전망 및 과제

캡슐형 내시경의 핵심 기술은 인체내부 고화질 

영상 획득기술, 획득정보를 인체외부로 무선 전송하

는 기술이며, 이두기술의 발전은 저 전력 소비기술

을 기반으로 한다. 향후 기술전망은 외부 조작 가능

한 능동형 구동캡슐 기술, 인체 내부로의 무선조작 

기술, 고속 영상정보 전송기술 형태로 전개될 것이

다.
[39]

영상 카메라 및 이미지센서 이외의 진단센서를 

내장한 캡슐, 이벤트 마커 캡슐, 인체 소대장내 분

해 캡슐도 구현 중에 있다. 이를 위해 UWB를 이

용한 WBAN 기술, RF 안테나/트랜듀서 설계기술, 

캡슐 패키징 기술, 패키지 소재 기술, 보안기술, 성

능평가기술 등의 세부기능이 진화해 갈 것으로 전

망된다.

UWB는 광폭커버대역, 데이터 고 전송률, 저 전

력소모량, 저 제작 단가, 측위 고 정밀도, 변복조 

기능 불필요, 무선 입출력인터페이스 변경 등의 장

점으로 활용이 기대된다. 그러나 생체 무해성에 대

한 증거 제시는 아직 없다.

ETRI 는 2009년 순수 국내 기술로 WiMedia 표

준 기반의 UWB 칩셋(RF Transceiver 칩 및 

Modem/MAC SoC)을 개발하여 근거리에서 고화질

의 영상을 초고속으로 전송할 수 있는 WLP/ 

Bluetooth-UWB 응용 모듈 개발을 발표하였다.
[40] 

이 UWB 칩셋은, WiMedia PHY 표준 ver.1.1 및 

MAC 표준 ver.1.0을 기반으로 프로세서가 내장된 

UWB Modem/MAC SoC와 3.1~4.8GHz 대역 

UWB RF Transceiver 칩이다. 순수한 국내 기술로 

UWB 칩셋을 개발하고, Blue tooth-UWB 기술과 

WLP-UWB 기술을 사용하여 모듈화 함으로써, 향

후 다양한 UWB 응용이 기대된다. 이는 경구 캡슐

형 약물전달 및 진단 측정기기에 적합 될 수 있을 

것이다. 연구과제화가 필요하다.

최근 캡슐내시경분야에서 원천기술 개발 및 실용

화 개발 전략수립과 협동 체제 활성화를 위한 기술

교류회(2009. 9, www. microsystem. re. kr)의 과제

를 살펴보면, 영상캡슐의 고성능화 및 캡슐통합지원, 

캡슐내시경 영상을 위한 진단보조소프트웨어 및 연

상처리가속기 개발, UWB기술을 이용한 인체내외 

통신기술, 센서통합캡슐을 이용한 양 한방 진단기술 

개발, 캡슐구동을 위한 무선에너지 전송기술, 체내

능동구동기술, 캡슐의 고상/액상 샘플 획득기능, 캡슐

내시경 제품분석 분야이다. 이는 국내의 기술관심 분

야의 현황을 보여주고 있으며 파급효과를 기대한다.

국외 경우 최근 Given Imaging사가 100만개 이

상 판매를 공표하고, Olympus 또한 시장점유율 확

대를 주장하며, Intromedic 또한 세계 최우수제품을 

주장하고, RF system 역시 미래형 캡슐 SAKAYA

을 공표하고 있다. 그러나 세계적으로 임상 진단 및 

치료결과가 긍정적이지 않은 경우도 보고되고 있어 

공급자 측면에서 제품의 무해성 및 신뢰성의 연구, 

종합적 제품평가가 필수적인 시점이다. 

Given Imaging사도 생체안전성면에서 Agile 

patency capsule을 내세워 제품신뢰도를 주면서 시

장점유율을 강화하려는 측면이 있는 것으로 분석되

나, 이 역시도 유용성은 인정되나 여전히 안전성 개

선이 요구되고 있는 시점이다. 국내제품도 신뢰성과 

안전성 측면에서 더 많은 임상사례로 검증되어야 

할 것이다. 

국내의 경우 캡슐내시경의 기술과 제품수준은 세

계적인 순위를 경쟁하고 있다고 하나 약품전달 캡

슐 기술과 제품개발은 초기단계로 판단되어 국내의 

연구개발이 필수적으로 요청된다. 현재의 신기술이 

모두 성장기술이 될 수 없을 수도 있으며 시장지배

논리를 무시할 수도 없다. 통신방식의 차별성보다는 

품질우수성과 무해성을 보강해야한다. UWB방식은 

장점과 경제성이 있지만 사용 환경, 용도별 기존의 

기술대체효과를 복합적으로 고려해야 한다. 당분간 

RF방식과 인체통신방식을 양립하여 기술을 발전시

켜가야 할 것이다.

Ⅵ. 결론 및 제언

6.1 결론

이 연구에서는 경구 캡슐내시경, 진단 및 치료 

캡슐(필), 약물전달 캡슐(필) 관련 최신 특허 및 통

계, 제품과 연구개발 동향, 표준화 동향, 제품시장 

및 관련기술 동향 정보 등의 결과물 및 정책제언을 

제시하였다. 이를 이용하여 국가 기술개발전략 수립, 

연구과제 도출, 효율적 연구개발 및 상용화 연구의 

가속화를 기대한다.

최근 해외에서 캡슐내시경의 효용성에 대한 찬반 
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논란이 있다. 기존의 수입되는 Agile Patency 

Capsule은 소장의 협착이 의심되는 환자에게 캡슐

내시경의 저류를 예방할 수 있는 효과적인검사 방

법이나 캡슐 내시경의 저류를 예방하기 위한 표준 

검사법으로 정착되기 위해서는 안전성에대한 추가 

연구가 필요한 상황이다.
[41]이러한 의료현장 전문의

의 지적내용과 이 연구의 기술정보가 생체적용에 

대한 안전성 연구의 토대가 되기를 기대한다.

6.2 제언

무선 내시경의 최적 판독을 위한 영상모드, 소프

트웨어, 판독속도 및 판독훈련에 대한 15개 문항으

로 5,550명의 종사자에 의뢰 조사한 결과 판독의 

정확도를 높이기 위해서는 표준적인 판독방법 및 훈

련이 필요하다는 결론
[42]이 도출되었다. 이 결과가 시

사하고 있는 것은 신기술의 개발초기 Early Adaptor

로서의 동참과 제품구현에 대한 일반적인 평가와 

실제 적용사이에 해결되어야 할 문제가 있다는 것

을 보여주고 있다. 무선 약물전달캡슐의 개발과 적

용에서도 기술 및 응용표준, 안전우선의 적용가이드

가 준비되어야 한다.

WCE의 수요자측면에서의 안정성과 신뢰도가 더 

필요하며 공급자와의 협의를 통해 수혜자 입장에서

의 기술적 보완과 신기술 개발이 요구된다. 사실 환

자가 신기술의 최대 수혜자가 되기 위해 캡슐시술

자인 병원과 캡슐시스템 제조공급자간에 기술시현 

이미지나 경제성이 환자의 안전성을 조금이라도 희

생해서는 안 될 것이다. 아울러 ISO/FDA/CE 등의 

국제표준을 통한 재질이나 패키지 등의 기준에 대

한 인증은 물론 누적실험에 의한 검증을 계속하여 

국가표준이 준비되어야 한다.

생체 진단 및 치료 장치는 장치가 생체내부에 이

식되거나 복용되어 무선통신에 의한 생체원격제어

(Bio-telemetry)방식이 결합되어 진화하고 있다. 최

근 약물전달시스템, 특히 약물캡슐 및 타불레트에 

무선통신수단으로 RFID기술이 접목되어 진단 및 

치료 효과를 높여가고 있다. 중요한 것은 정보전파 

채널인 생체매질과 안테나의 matching, 약물투약형

태에 따른 구조설계와 제작이 관건이므로 이에 대

한 심층연구가 필요하다.

생체에 대한 약물전달캡슐의 외부제어 기술의 핵

심은 통신기술이다. 생체내의 전자기파의 분산/감쇠/

회절/투과/반사 특성을 반영한 통신시스템을 설계하

기 위해서는 정교한 인체 전파특성 분석과 가이드

가 필요하다. 생체내 장기별 캡슐 통신시스템의 최

적주파수 실험과 초소형/초저전력 송수신기 개발, 

캡슐적용 실장가능 안테나 개발이 필요하다.

해외선진 제약기업의 R&D 예산중 약15% 정도

가 DDS관련 연구이며, 이중 경구 투여제품에 대한 

DDS 관련 연구비중이 47%로 중요도를 나타내고 

있다. 국내 DDS 연구는 난용성 약물의 가용화 기

술개발에 집중되어 있으며 선택적/표적지향성/난용

성/국소/나노입자/단백질/유전자 전달기술 등은 외국 

대비 60~80% 기술수준을 나타내고 있어 개발투자

가 요구된다.

In-vivo DDS의 전반적인 핵심기술로 생체신호 

센싱/모니터링/전송/보호기술개발에 대한 정책적 투

자가 필요하다. 특히 BAN/BSN의 기술적 요구사항

으로 국내 표준대역(402~405 MHz)을 기준으로 사

용하되 MICS/MEDS/ISM /UWB 대역을 추가 검토

할 필요가 있으며 생체신호특성, 전파모델링 및 생

체구조특성에 따른 이식성/경구복용 DDS 캡슐의 

연구지원이 강화 되어야 한다.

기존의 프로젝트성 다기능 센서 캡슐과 생체바이

오 텔레메트리 시스템 개발에 대한 이론적/학문적 

연구 및 시작품지원도 중요하지만, 상용화를 위한 

제작기술발전도 기본 로드맵에 포함시켜야 한다. 또

한 기술개발과 함께 협력 네트워크를 구축하여 지

속가능한 정책적 지원이 요구된다.

본 연구내용은 종래 의약품의 유통효율화와 보안

측면의 단순적용이나 로봇캡슐 내시경에 RFID를 

추가 적용하는 것과는 구별된다. 즉, 타불렛/필/캡슐 

같은 경구약물 전달체에 분해가능한 다이폴안테나를 

적용하여 생체조직을 매질로 통신하는 기술정보를 

제시하고 있다. 최근 국외에서 생체 내 반응에 의한 

전원형성과 신호발생조성물의 생성/분해 메커니즘과 

제조방법개발에 중점을 두고 있어 국내에서도 요소

기술별 세분화 연구가 필요하다.

2013년 이후 2000억 달러 이상의 시장이 예상되

는 DDS 경쟁분야에서 최근 경구약물 정제와 캡슐

에 자기/펄스/근접전도 방식 등과 무선통신 기술을 

이용하여 추적하는 기술개발, 특허선점 및 상용화가 

가속되고 있다. Proteus Biomedical사의 스마트정제

(IEM 포함)를 이용하는 Raisin 시스템은 임상 후 

2011년경 맞춤식 약물치료 형태로 서비스 상용화될 

전망이다. 이와 같은 국내의 개발은 아직 미진한 상

태로 스마트 필의 연구노력이 요구된다.

2009년 현재 정부의 한미FTA 관련 국내 제약 

산업 지원 대책 32개 과제 중 6개가 종결되었으나, 

의약품 RFID 도입은 시범사업 종료 후 기술적 한
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계로 진행이 유보되어 있는 상태이다. 향후 본 사업 

활성화와 함께 맞춤형/스마트 DDS로 연구패러다임

이 이동되어야 하며 약물 활성화 조성물, Carrier, 

IEM, RFID 안테나, 필름배터리 등의 기초 및 상용

화 연구개발의 정책적 지원이 시급하다. 

향후 안전성이 확보된 저가캡슐에 대한 구조, 소

재개발, 모니터링 장비 및 기술 등의 하드웨어도 중

요하지만 진단알고리즘과 소프트웨어 개발에 대한 

지속적인 복합연구도 필요하다.
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