
Horizon Scanning Service for 
Innovative Global Health Technology

orizon Scanning Report

초고감도 원자 자력계 기반의  

뇌자도 장치

H-SIGHT-2015-002 │ September 2015



Report

Horizon Scanning Service for 
Innovative Global Health Technology

2

September 2015

orizon Scanning

초고감도 원자 자력계 기반의 뇌자도 장치

기본정보

Identification No. H-SIGHT-2015-304

보고서 No. H-SIGHT-2015-002

의료기술 유형 진단검사, 의료기기

의료기술명
원자 자력계 기반의 뇌자도 장치1)

(Multi-channel atomic magnetometer for magnetoencephalography)

상품명 연구단계로 해당사항 없음

적용대상 뇌전증, 뇌종양 등으로 뇌 수술을 계획하거나 뇌기능 평가가 필요한 환자

의료기술 사용목적

-- 뇌의 기능적 활동은 뇌신경 회로에 흐르는 전류에 의해 결정되며, 뇌 속에 

전기가 흐르면 자기장이 발생되어 자기장 신호를 머리에서 측정하는 것임

-- 뇌 전체에서 발생하는 자기장을 측정해 뇌 상태에 대한 전체적인 지도를 그

리는 측정 기술로서 뇌기능을 지도화 한 뒤, 뇌 기능 이상 변화를 비교해 문

제가 발생한 위치를 찾아내어 뇌 수술부위를 확인함

혁신성

-- 고비용의 스퀴드 센서 대신 상용화 가능한 원자 자력계 뇌자도 장치임

•	뇌질환 수술위치를 정확하게 확인할 수 있는 뇌자도 검사가 필수적이나 

기존 뇌자도 검사는 센서를 냉각하기 위한 비싼 액체헬륨을 사용해야만 

하여 상용화가 어려웠음

-- 초고감도 원자 자력계 뇌자도1)

•	원자 자력계는 금속원자의 자화 방향에 따라 회전정도를 측정하여 문제

가 발생한 위치를 정확히 찾아냄 : 원자 자력계는 지구 자기장 측정, 인

공위성 자기장 센서 등에 활용되나 스퀴드 센서에 비해 감도가 낮다는 

한계가 있음 

→ �외부 자기장을 낮추고 원자 증기압을 높이는 방법으로 스퀴드와 비슷한 수

준의 초고감도 기술 개발

국내 시장진입  
예상 시점

시장진입

예측할 수 없음 5년 이상 3~5년 1~3년 1년 이내

개발단계
Experimental - pilot or phase I

(한국 & 미국 공동 개발 - 한국표준과학연구원, 생체신호센터 김기웅박사팀 

프린스턴대학교 로말리스 교수 연구팀) 

국내•외 이용현황

-- 국내·외 기존 뇌자도 장치 CE 승인, FDA-510(K) 승인, 상용화되어 선별급

여(본인부담률 80%) 대상임

-- 초고감도 원자 자력계 뇌자도 장치 연구 개발 단계임 

•	기술완성도 3단계이상 (실험실 규모의 기본성능 검증 완료)

이용가능 의료기관 전문 의료인력이 상주하고 있는 상급 종합병원

요약

-- 뇌신경의 흥분으로부터 발생하는 전기활동이 두개골의 낮은 전도율로부터 크게 왜곡되는 뇌전도와는 

달리, 뇌자도는 인체 자기장에 대해 투영하므로 신경전류 주위로부터 발생하는 자기장을 측정하여 정

확한 뇌기능을 측정할 수 있는 진단의료기술임

-- 최근 고차 인지기능의 측정, 수술 전 뇌기능 매핑, 간질의 발생부위 추정 등에 뇌자도가 활용되고 있지

만, 뇌신경전류로부터 발생하는 자기장 크기가 매우 미약하여 초고감도 자기장 센서로만 측정이 가능함

-- 최근 원자 자력계를 이용한 기술의 정밀도를 향상하여 상용 기술화를 위한 연구개발이 지속되고 있으

며, 집중적으로 개발되어 온 스퀴드기술에 비해 경제성이 높을 것으로 예상되어 이를 위한 근거기반 

임상연구가 필요함 

-- 원자 자력계를 이용한 의료 및 생체 자기측정은 스퀴드기술의 대안으로서 효용성이 뛰어나 생체 자기

측정 진단장비 확산에 기여할 것으로 기대됨 
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1.	 질병배경 및 질병부담

1.1.	뇌자도 검사의 적응증

뇌질환으로 뇌수술 시행 전에 수술 계획을 수립하기 위하여 주요 운동기능의 국소화 과정을 통하

여 뇌자도 기능적 지도화를 진행하는데 일반적으로 뇌종양과 뇌전증 환자에서 검사를 진행할 수 있

다. 뇌수술을 진행할 경우, 수술 후 운동장애, 신경마비, 국소병변의 전위, 뇌변형 등을 예방하기 위

하여 기존 검사에 추가하거나 혹은 보완 검사로 적용이 가능하다.

뇌종양은 두개골 내에 발생한 모든 종양을 말하며, 종양 때문에 뇌압이 올라가고, 두통·구토 등의 

증상이 나타나거나, 발생 부위에 따라 실어, 실인, 운동장애, 성격변화 등의 증상이 나타난다.

뇌전증은 뇌신경세포가 일시적으로 비정상적인 과도한 흥분상태(신경방전)를 나타냄으로써 의

식이 없어지거나, 팔다리가 굳고 떨게 되는 경련발작, 행동의 변화 등 뇌기능의 일시적인 마비를 나

타내는 상태이다. 

<표 1> 해외 전문학회에서 제시하는 뇌자도 검사의 적응증2)

No 전문 학회 (발표시기) 뇌자도(MEG) 검사의 적응증

1

American 

Academy of 

Neurology, AAN 

(2013)

-- 병변의 국소화를 위해서 난치성 운동중추손상 간질환자의 수술 전 평가 (다

른 검사 방법으로 병변부위를 확인했음에도 불일치되거나 의문이 남을 경

우, 뇌자도가 도움이 될 수 있음)

-- 뇌 절제술 시 주요 기능피질을 보존하고 국소화 부위를 명확히 할 목적으로 

뇌종양과 뇌혈관 기형에서 수술 전 평가로 활용

2

American College 

of Radiology, ACR 

(2011)

-- 뇌전증에서 방사선 진단검사의 스코어링 기준을 개발함  

; 1~3점 적절하지 않음, 4~6점 다소 적절, 7점~9점 흔히 적절히 적용 

-- 난치성 뇌전증의 수술 가능여부를 판단하거나 수술 계획을 수립할 경우, 뇌

자도 검사가 적절할 수 있음 (4점) 

단, 알콜 혹은 약물에 기인하여 새롭게 발생한 간질을 포함한 외상, 안면신

경계 손상 등은 적절하지 않음 (2점)

3

The American 

Clinical 

Magnetoence 

phalography 

Society, ACMEGS 

(2011)

-- 임상적으로 비교적 치료가 어려운 간질 환자의 수술 전 비침습적 평가

-- 일반적인 뇌전도 (electroencephalograms, EEG) 검사가 실패하거나 뇌 

병변의 국소화가 부족할 경우, 수술 중재 혹은 침습적 모니터링 진행 전에 

검사 적용 

-- 2009년 이후 업데이트 사항 (Bagic, et al., 2009) 

•	임상적으로 난치성 뇌전증의 치료 전 평가로서 정기검사로 활용가능

•	간질 전문의로부터 뇌자도/자기근원영상 검사 대상 결정을 받은 개별 환자

•	뇌전도 혹은 자기공명영상 검사로 병변의 국소화 정보가 불충분한 환자

에서 정기검사로 활용 가능 

4

United  

HealthCare 

Services

(2015)

-- 난치성 운동중추 손상 간질 환자의 수술 전 평가

-- 뇌종양과 혈관 기형의 수술 전 평가

-- 다른 방법으로는 간질부위가 국소화가 되지 않는 불응성 뇌전증을 위한 수

술 전 계획

-- 뇌손상, 뇌졸중, 인지장애, 기타 다른 신경학적 질환, 조현병과 같은 정신과

적 질환에는 뇌 기능 평가에 대한 근거가 부족하고 증명되지 않음
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1.2.	뇌병변질환의 질병부담

고령화 사회진입으로 뇌신경질환이 증가하고 있으며, 뇌신경질환 치료제의 세계시장 규모는 

2005년에는 923억 달러에서 2010년에는 1,500억 달러로 상회하고 국내 생체 자기측정 시스템

의 시장규모는 2012년은 22억원 수준이나, 응용분야가 확대됨에 따라 시장성장과 잠재력은 커질 

것으로 전망하고 있다.3)

건강보험심사평가원의 질병통계자료(2015)에 따르면, 국내 뇌질환과 관련된 전체 환자수와 진

료비는 3년동안 지속적으로 증가추세를 보이며(표 2), 뇌자도 검사를 진행한 환자와 검사비용 등과 

관련된 세부자료는 확인할 수 없었다.

<표 2> 국내 뇌질환 관련 환자수 및 진료비 추정치4) (단위 : 명, 천원)

구분
2014년 2013년 2012년

환자수 진료비 환자수 진료비 환자수 진료비

C71 뇌종양 12,512 75,342,916 10,258 67,871,367 10,086 67,101,790

G40 뇌전중 138,277 62,091,930 135,944 57,750,476 137,901 57,905,226

F06 �뇌손상 및  

 뇌기능 이상
120,941 33,757,677 102,213 30,096,422 77,286 23,606,164

합계 271,730 171,192,523 248,415 155,718,265 225,273 148,613,180

- 환자수 : 입원 및 외래 전체 환자수

2.	 의료기술의 상세 설명

2.1.	뇌자도 검사

뇌자도(Magnetoencephalography, MEG)는 뇌파검사(Electroencephalography, EEG)와는 

달리 뇌자도 센서에 접선으로 존재하는 피질 고랑의 추체 신경세포에 의해 만들어진 자기장을 가장 

잘 인지하며, 두개 내 전기활동의 근원으로 해당량 전류 쌍극자(Equivalent Current Dipole, ECD)

를 국소화(localization) 할 수 있다. 고해상도 자기공명영상에 쌍극자의 위치를 표시하여 자기근원

영상(magnetic source image)을 만들 수 있다5). 

<그림 1> 뇌자도 장치의 기본 원리6)
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뇌자도 데이터의 해석은 파형 분석과 활동전류의 국지화로 나눌 수 있다. 파형 해석은 간질파의 

검출, 유발반응의 잠복기가 지연되거나 진폭변화 또는 파형의 극성변화로부터 뇌병변의 존재 또는 

기능장애를 정량적으로 진단할 수 있다. 

전류원 국지화는 ㎳단위의 짧은 시간동안의 뇌신경전류의 변화를 표시하는 것으로 주된 임상 응

용분야는 간질 발생부위의 위치 추정, 수술 전 대뇌피질의 기능 매핑, 정신질환의 진단이다. 수술 

전•후의 뇌기능 매핑으로서는 체성감각 유발자장 측정이 가장 많이 사용되고 있고 청각유발자장은 

측두엽 부위에 병변이 존재하는 경우 청각기능의 진단에 사용되며 이명환자의 진단에도 사용된다7). 

2.2.	뇌자도 검사방법8),9)

뇌자도 검사의 절차는 다음과 같다.

•	 머리위치 지시용 전극과 안전도를 두부에 붙이고, 목표 근육에 근전도 측정을 위한 전극을 

부착한 후 앉은 자세로 뇌자도 장비의 듀어에 피험자의 두부를 위치시킨다.

•	 머리위치 정도를 뇌자도 장비에 입력한다. 

•	 피험자는 뇌활동을 알고자 하는 운동근육을 최대 힘의 약 20%정도의 세기로 정적으로 수

축시켜 반응을 얻는다.

•	 측정된 근전도와 뇌자도 신호에서 잡음을 제거한다. 

•	 근전도에서 검출된 근육활동의 정점에 대하여 뇌자도 신호를 평균화한다. 

•	 평균화된 신호를 3차원 위치분석을 통하여 운동영역을 매핑한다. 

•	 매핑된 영역을 자기공명영상 또는 컴퓨터단층촬영에 올려 운동영역을 표시한다. 

2.3.	고감도 SQUID 방식의 한국형 MEG 시스템10)

생체 자기측정기를 이용한 자기뇌파 검사는 초전도양자간섭장치인 스퀴드(Superconducting 

Quantum Interference Device, SQUID)로 신경원의 세포 내 전류(intracellular current)에 의해 

발생하는 두개 외 자기장(extracranial magnetic field)을 측정한다. 

스퀴드는 초전도 현상을 이용하여 미세한 자기장을 측정하는 센서로서 저주파 자기센서 중 가장 

우수한 검출감도를 가지며, 뇌자도를 비롯한 생체자기를 측정하기 위하여 필수적이다. 한국형 뇌자

도 시스템의 스퀴드 센서수는 152개이며, 검출코일은 직경 20㎜의 원통형으로 기저시점이 50㎜

인 미분계이다10).

임상시설에 설치된 한국

형 뇌자도 자기차폐실 내

부 피험자 측정 준비 상

태(왼쪽) 

임상시설에 설치된 한국형 뇌자도 장치 시스템(오른쪽)

(a) �고감도 스퀴드 자기센서, 스퀴드 냉각장치, 스퀴드 구동회로, 차기차폐실,

(b) 시스템 구동 및 제어 소프트웨어, 자극 인가용 소프트웨어/하드웨어

<그림 2> 스퀴드 센서의 한국형 뇌자도 장치 시스템10)
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2.4.	생체자기측정을 통한 뇌자도 검사

뇌신경의 흥분으로부터 발생하는 전기활동이 두개골의 낮은 전도율로부터 크게 왜곡되는 뇌전도

와는 달리, 인체는 자기장에 대해 투명하므로 신경전류 주위로부터 발생하는 자기장을 측정함으로

써 정확한 뇌기능을 측정할 수 있는 기술이다. 최근에는 고차 인지기능의 측정, 수술 전 뇌기능 매

핑, 간질발생부위 추정 등에 뇌자도가 적극적으로 활용되고 있다. 하지만, 뇌신경전류로부터 발생

하는 자기장의 크기는 자극유발신호의 경우 매우 미약하여, 초고감도 자기장 센서로만 측정이 가능

하다11). 

•	 뇌파자기공명(Brainwave Magnetic Resonance)12)

-- 뇌파자기공명은 뇌파가 발생시키는 진동자기장이 뇌 속의 양성자를 직접 공명시키는 것을 말

하며, 일반 기능적 자기공명영상(functional Magnetic Resonance Imaging, fMRI)은 지구

자기장보다 낮은 자기장에서 뇌파 발생으로 인한 진동자기장이 뇌 속의 양성자를 직접 공명

하는 방식으로 뇌의 여러 기능을 이어주는 뇌파가 뇌파 발생부분의 양성자를 공명시키고 이

를 영상화하는 기술이다12). 

-- 뇌파자기공명 방식은 뇌기능을 담당하는 특정 주파수영역의 뇌파가 진동하는 부분을 직접 영

상화하기 때문에, 뇌의 각 부분이 뇌파에 의해 연결되어 통신하는 상태인 뇌기능 연결성을 직

접 파악할 수 있다. 반면 뇌의 혈액 산소소모를 통해 연결성을 알 수 있는 기능적 자기공명영

상의 경우, 수 초이상의 시간차가 있어 빠르게 변화하는 뇌기능 연결성을 파악하는데 한계가 

있다. 

-- 특히, 이러한 뇌파자기공명방식은 낮은 자기장에서 뇌기능 연결성에 대한 측정이 가능하다는 

장점이 있다. 뇌파자기공명에서 사용하는 자기장의 세기는 일반 기능적 자기공명영상에 비해 

백만분의 일 수준이다.

<표 3> 뇌파자기공명과 기능적 자기공명의 비교12)

뇌기능 영상장치 뇌파자기공명(BMR) 기능적 자기공명(fMRI)

측정 원리

직접 측정

(신경 전기활동에 의한 주변 양성자의 공

명현상 측정)

간접 측정

(신경세포가 활동하면 소모하는 혈액 속의 

산소변화에 따른 양상자의 이완효과 측정)

영상화 활동하는 신경세포영역이 영상화 활동하는 신경세포 근처의 혈관이 영상화

측정현상의 속도 빠름 : 초 당 수백 회 이상 매우 느림 : 2~3초 이상 지연

자기장 세기 백만분의 1 테슬라 수 테슬라

뇌기능 연결성 영상 가능 매우 제한적(느린 현상)

•	 뇌기능 매핑(Human Brain Mapping) 9),13)

-- 뇌기능 매핑은 주로 양전자 단층촬영과 기능적 자기공명영상을 이용하여 시행되어 왔으며, 

양전자 단층촬영검사로 시각, 청각과 같은 단순 지각과 관련된 뇌 부위를 매핑할 수 있고 기능

적 자기공명 영상검사로 뇌기능 작동 이벤트와 관련된 뇌부위를 영상화 할 수 있다. 기존의 대

표적인 뇌기능 영상인 기능적 자기공명영상과 Positron Emission Tomography(PET) 검사

는 1~5㎜정도의 뛰어난 공간적 해상력에도 불구하고 신호영상을 획득하는데 수초~수분 동

안의 뇌신경 활동을 정지된 한 장의 사진으로밖에 얻지 못한다. 또한 신경활동에 수반되는 혈

류산소량을 측정하기 때문에 뇌신경 활동의 간접적인 측정법이다. 
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-- 기존의 뇌기능 영상장치의 경우에는 환자가 방사선이나 강한 자기장에 장시간 노출된다는 단

점을 가지고 있다. 기능적 자기공명영상은 자기장 세기의 제곱에 비례해서 해상도가 높아지기 

때문에 관련 업계에서는 보다 높은 자기장을 지닌 장비가 계속해서 개발되고 있으며, 그 만큼 

장비가격이 높아지고, 강한 자기장과 전자기파에 노출로 인한 인체 유해성 논란이 존재한다. 

-- 뇌신경의 전기생리활동을 측정하는 뇌파는 수천분의 일초의 단위로 매우 빠르게 변화하는 뇌

신경 활동의 측정이 가능하지만, 전도성이 낮은 두개골을 통과하기 때문에 신호 강도의 저하

와 왜곡이 발생해 공간적 정밀도가 떨어진다. 뇌자도에서 자기 신호는 전류와 달리 두개골 등

의 인체조직에 관계없이 투명하게 전달되므로 신호해석에 왜곡이 없어 뇌신경 활동 영역을 

정밀하게 검사할 수 있다. 또한 전기적 활동을 실시간으로(최대 10㎑) 기록하여 고해상도 실

시간 뇌기능 영상을 얻을 수 있다14).

<그림 3> 뇌자도를 이용한 운동 중추 매핑 사례14)

최근 뇌자도와 기능적 자기공명영상을 사용하여 동일한 환자군에 대해 체성감각유발 및 운동유

발에 의한 뇌활성화 부위를 측정한 결과에 따르면 두 검사 간의 결과가 체성감각자극의 경우에는 

평균 15㎜, 운동유발의 경우에는 평균 10㎜ 정도 위치 차이가 나는 것이 보고되었다. 이는 세포전

류를 직접 측정하는 뇌자도와 2차적인 화학적 변화를 측정하는 기능적 자기공명영상이 신경생리학

적인 과정이 서로 다르기 때문이다. 

따라서, 뇌기능 진단의 정확성을 높이기 위해서는 뇌기능 측정방법을 동시에 적용하여 측정결과

를 상호 비교하는 것이 바람직하다7). 

•	 뇌기능 연결성 가시화 원리12)

-- 대뇌 피질의 신경전류(붉은 화살표)가 뇌파를 발생시키고 전류주변의 진동하는 자기장(분홍

색 화살표)을 발생한다.

-- 마이크로테슬라 수준의 외부 자기장이 뇌에 걸리면, 자기장에 비례하는 주파수(마이크로테슬

라당 42㎐)의 뇌파가 발생한 부분의 양성자(파란 구슬)들이 공명하여 기울어진다.

-- 기울어진 양성자들을 자기공명영상방법에 의해 영상화한다.
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-- 같은 주파수의 뇌파가 발생된 부분들이 바로 영상화 되므로, 뇌기능연결성을 직접 보여준다 

(서로 다른 영역의 뇌기능은 뇌파에 의해 연결됨).

<그림 4> 뇌파자기공명 원리를 이용한 뇌기능 연결성 가시화 원리12)

2.5.	국내·외 허가사항

•	 국외 뇌자도검사의 허가사항9)

-- 유럽의 CE 마크 승인을 받았으며, 미국 FDA의 510(K) 승인 하에 임상에서 상용화되어 사용

하고 있다. 미국 FDA에서는 뇌자도를 Category-II 의료기기로 분류하였으나, 기존 프로그램

을 응용하여 시판할 시에는 추가승인이 필요하지 않다2),15).

-- 미국의 임상에서 활용되는 뇌자도 의료기기로는 Whole-Cortex MEG System (VSM 

MedTech Ltdand its subsidiary, CTF Systems Inc, Port Coquitlam, BC, Canada), 

Magnes® WH MEG 2500 and 3600 Series (4-D Neuroimaging, formerly Biomagnetic 

Technologies Inc, San Diego, CA), MEGvision EQ1000C Series (Eagle Technologies, 

Santa Fe, NM, a subsidiary of Yokogawa in Japan), Neuromag TM (Elekta, AB, 

Sweden) 제품들이 있다9),14). 

•	 국내 뇌자도검사 관련 허가사항9),14)

-- 스웨덴의 Elekta Neuromag에서 EEG와 MEG 방식을 이용하여 뇌의 전기활동신호를 기록

하기 위한 목적으로 개발된 ‘Neuromag VectorView’는 2005년 8월 19일 서울지방식품의

약품안전처에서 수입허가를 받았다(수허 05-787호). 

-- 현재 건강보험요양급여 비용목록에는 유사검사로 뇌자기파 지도화검사, 유발 뇌자기파 기능적

지도화검사(시각,청각,감각)로 등재 되었으며, 2015년 4월부터 선별급여가 적용되고 있다16).

•	 국내 초고감도 원자자력계 뇌자도 장치 개발 현황 

-- 기술완성도(Technology Readiness Level, TRL) 3단계 이상(실험실 규모의 기본성능 검증 완

료)으로 인간의 청각유발신호 등에 대한 스퀴드 뇌자도와 원자 자력계 뇌자도 간의 비교연구를 

진행하였으나13), 원자 자력계 뇌자도의 경우 아직 상용화가 되지 않은 기술로서 국내에서 환자 

대상으로 진행한 검사결과는 없는 상태이다.
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3.	 대체치료법 및 기등재 유사의료기술

3.1.	수술 중 신경계 감시(Intraoperative Neuromonitoring, INM)17)

수술 중 신경계 감시는 신경계 수술에 이용되어 신경계 손상을 조기에 찾아서 수술 합병증을 줄

이고 고위험군 수술을 안전하게 하도록 도움을 준다. 수술 중 신경계 감시의 방법으로는 뇌파검사, 

유발전위검사, 근전도검사, 신경전도검사 및 경두개 초음파검사가 있고, 수술방법에 따라 적절히 

조합하여 이용할 수 있다. 중심구 주변병변에서 뇌수술 중에 중심구 위치를 확인하여 운동 및 감각

영역이 손상받지 않게 하는 것은 중요하다. 실제 흔히 이용되는 방법으로는 대뇌피질전기자극법과 

유발전위법을 들 수 있다. 전기자극법은 시간이 오래 걸리고 힘들며, 환자를 깨워야 하기도 하고, 

반응이 나타나지 않을 때 기능이 없다고 말하기 힘든 단점이 있다. 이에 반해 유발전위방법은 아주 

쉽고 빨리 결과를 얻을 수 있다17). 

3.2.	운동유발전위(Motor Evoked Potential, MEP)18)

자극부위에 따라 두개강 위, 척추에서 검사할 수 있으며, 대뇌 운동피질, 척수에서도 검사할 수 

있다. 또한 자극 양상에 따라 자기 또는 전기자극을 할 수 있다. 운동유발전위를 하는 경우는 척추 

및 척수 수술, 두개강 내 또는 대동맥 혈관질환, 뇌종양의 뇌실질질환을 들 수 있다17). 

수술 중 운동유발전위의 변화와 수술 후 환자의 예후와의 관계는 운동유발전위의 영구적 소실이 

발생하면 영구적 운동결손이 발생하는 상관관계가 있다고 보고하였다. 모니터링 시 일시적인 운동

유발전위의 변화가 발생하면 70%에서는 운동상태의 변화가 발생되지 않으며 30% 미만에서는 

일시적인 운동결손이 발생한다. 유발전위의 변화가 없는 경우에는 일시적인 운동상태의 변화가 발

생될 수는 있지만 결코 영구적인 고도의 운동장애는 발생되지 않았다. 흥미로운 것은 유발전위의 

변화가 없었던 경우에도 약 2%에서 경도의 영구적인 운동결손이 발생될 수 있어 2%의 위음성률

이 있다고 보고하였다18). 

3.3.	자기공명영상-뇌활성화 기능영상19)

손발을 움직이게 하거나 감각자극 또는 시각자극을 주거나 고위 대뇌기능을 수행하게 하면, 이를 

관장하는 대뇌피질의 혈류 및 대사가 국소적으로 증가한다. 이러한 생리적 변화를 이용하여 활성화

된 부분을 영상화하는 것이 기능영상(functioning imaging)이다. 

이러한 기능영상은 기초의학 분야에 널리 활용되고 있으나 임상적용은 초보단계에 있다. 대뇌의 

운동피질이나 감각피질 또는 언어중추에 인접해 있는 종양을 수술로 치료하고자 계획할 때, 수술 

전에 이들 기능부위의 정확한 위치를 파악하고, 기능부위와 종양과의 해부학적 상관성을 이해하며, 

수술 후 이들 기능을 부분적으로라도 보존할 수 있는지를 평가하기 위하여 뇌활성화 기능영상을 시

행한다. 국소적인 병소를 제거하는 뇌 수술을 할 때 중요한 뇌기능의 위치를 미리 파악함으로써 절

제 범위를 결정하는 데에 도움을 주고 있으며, 수술로 인한 기능손상을 예측하는 데에 이용할 수 있

다19),20).
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4.	 의료기술평가

국내에서 개발된 ‘초고감도 원자 자력계 기반의 뇌자도 장치’에 대한 환자대상의 임상연구는 수행

되지 않았으며, 검색어 ‘Atomic magnetometer와 Magnetoencephalography’를 pubMed에서 

검색한 결과, 6건의 문헌이 검색(2015/07/20)이 되었다. 개발 중인 의료기술에 대해 임상적 안전

성 및 유효성 평가가 불가하여  Magnetoencephalography 관련 종설논문, 국내 신의료기술평가 

보고서, 수평탐색(Horizon Scanning) 등의 결과를 취합하여 안전성, 정확성, 유효성, 유용성에 대

한 결과를 재구성하였다. 

4.1.	안전성

뇌자도 검사는 환자의 두피에서 비침습적으로 생체자기를 측정하는 진단검사로 두 개내 전기 활

동의 근원 전류의 쌍극자를 국소화하는 것으로서 추가적인 위험요소가 없어 안전성 문제는 없다고 

보고되고 있다2),9),21). 

4.2.	정확성

인간을 대상으로 실험실적 연구결과에서 기존의 뇌자도 시스템 기술과 비교 시에는 성능이 우수

하고 원자 자력계 금속원자의 자화 방향에 따른 회전정도의 측정을 통해 문제가 발생한 위치를 정

확히 찾아낸다고 보고하고 있으며11), 인간 청각유발신호 등의 기존 뇌자도 시스템과 비교한 연구문

헌이 보고된 바는 있으나13), 환자대상의 임상문헌과 근거는 확인할 수 없었다.

국내 신의료기술평가에서 ‘운동 유발 뇌자기 기능적 지도화’에 대해 기존의 뇌자도 시스템으로 보

고된 총 6편의 문헌을 근거로 평가하였다. 지도화의 정확성을 평가한 결과, 총 3편의 문헌22),23),24)

에서 직접 대뇌피질 자극법과의 거리 차이 12.1~16.0㎜이내로, 경두개 자기 자극법과의 거리차이

는 4.71~8.20㎜로 보고되었다9).  

4.3.	유효성

국내 신의료기술평가(2014)9)에서 ‘운동 유발 뇌자기 기능적 지도화’에 대해 기존의 뇌자도 시스템

이 의료결과 영향은 5편의 논문에서 보고되었다. 이 논문들에서 수술 후 신경학적 변화로 수술 후 악

화나 결손, 마비가 없거나 신경기능이 향상된 경우가 85.71~100.0%로 보고되었다22),23),24),26),27). 

또한, Pang 등의 1편의 논문에서는 지도화의 성공률이 93.9~95.2%로 보고되었다28).

스퀴드 기반의 뇌자도 장치는 임상연구 결과들을 근거로 미국에서는 뇌전증과 뇌종양 환자에서 

뇌자도 검사의 적응증에 대해 제시하고는 있다2). 
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4.4.	유용성

원자 자력계 뇌자도는 기존의 뇌자도와 생체자기를 측정하는 것이 같으므로 임상적 유용성은 유

사할 것으로 예상된다. 기존의 스퀴드 센서방식의 뇌자도 검사를 실제 뇌수술을 진행하는 환자를 

대상으로 국내 의료기관과의 공동연구에서 뇌기능을 매핑했을때, 기능적 자기공명에서 불분명하

거나 맞지 않은 위치에 반응이 나온 환자에서 뇌자도로 정확한 위치의 기능 매핑 사례연구가 보고

된 바 있다10).

기능적 자기공명영상은 뇌 활동 이후에 산소요구량에 의해 변화되는 헤모글로빈 투자율 변화를 

측정하는 것으로 신경보다는 혈관의 위치를 찍는 원리로서 매우 느리고 뇌자도와 비교한다면 시간

해상도 및 공간불일치도가 높다고 할 수 있다.

원자 자력계 기반의 뇌자도는 시간분해능과 공간분해능이 높아서 뇌신경 전류의 정확한 정보를 

제공하여 뇌기능 진단에 유용하고 제작 공정이 간편하여 수율이 높으며, 저가의 시스템으로 제작 

가능할 것으로 예상된다11).

5.	 국내‧외 비용 관련 정보

연구단계의 의료진단기기로서 기존의 뇌자도 검사를 이용한 검사료 항목은 ‘나-625 뇌자기파 지

도화검사’와 ‘나-626 유발 뇌자기파 기능적지도화검사(시각, 청각, 감각)로 건강보험요양급여 비용 

목록에 제시된 검사의 환자 부담 비용은 다음과 같다(표 4). 동 제품에 대한 기기 비용은 미정이며,

향후 검사의 적용대상과 검사항목에 변화가 있을 경우에는 실제 비용이 변경될 수도 있다. 

<표 4> 환자 부담 비용 16)

항목

환자 부담 비용 (원)

급여 전 급여 후

뇌자기파 지도화 검사, 선별급여 (본인부담률 80%) 610,000 ~ 4,300,000 540,000

유발 뇌자기파 기능적 지도화, 선별급여 (본인부담률 80%) 610,000 ~ 3,500,000 510,000

6.	 현재 진행 중인 임상연구

임상시험 등록사이트인 WHO ITCRP29)와 미국의 clinicaltrials.gov30)에서 검색어 ‘Atomic 

magnetometer AND Magnetoencephalography’로 상세검색을 진행한 결과, 등록된 임상시험

은 검색되지 않았다(2015/7). 
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7.	 국내 개발연구진의 의견25) 

원자 자력계기반의 뇌자도 검사는 아직 상용화가 되지 않은 의료기술로서 환자를 대상으로 한 임

상연구 검사 결과는 없는 상황이다. 단, 인간의 청각유발신호 등에 대한 비교연구결과는 2014년에 

출판한 논문(Kiwoong, et al., Neuroimage 89(1), 2014)에서 제시되어 있다. 

최근 하버드대학의 마티노스 센터의 Okada 교수가 원자 자력계기반의 뇌자도 검사의 우월함을 

이론적으로 계산한 논문과 헬멧형태가 가변되는 특징으로 소아 뇌 진단에서의 검사의 장점을 주장

하는 논문을 출판할 예정이다. 

fMRI는 뇌의 활동이후에 산소요구량에 의해 변화되는 헤모글로빈의 투자율 변화를 측정하는 것

으로 매우 느리고 신경보다는 혈관의 위치를 찍는 원리로서 뇌자도와 비교한다면 시간해상도 및 공

간불일치도가 높다고 할 수 있다. 반면, 뇌자도검사는 신경의 활동을 직접 고속(초당 1000매 이상)

으로 측정하는 것이 가능하므로 가장 진보된 신경동력학 측정도구라고 볼 수 있다. 

연구개발 시제품의 완성도를 높여 병원에 장비를 설치하고 임상시험을 진행하려면 약 3년 정도 

소요될 것으로 예상되며, 향후 사업화를 위하여 회사와의 연계를 통하여 의료장비의 식약청 승인절

차를 진행해야 한다. 

또한, 뇌자도 장치의 경우, 대형 의료기기에 해당되어 병원 내 검사실 설치가 마련되어야 하는

데, 상급종합병원에서 검사실의 공간마련과 검사진행을 위한 인력지원 등은 의료기관의 경제적으

로 직결되는 사항으로 연구용 임상장비를 설치할 공간을 마련하는 부분이 임상도입을 위해 예상되

는 제약점이다.
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8.	 전문가 자문을 통한 사회적 영향력

한국보건의료연구원 의료기술평가 전문가풀 800여명 중 무작위로 선정된 해당 진료분야 전문

가 4인의 의견임을 알려 드립니다.

기존의 뇌자도검사는 고가의 의료장비로서 임상적용에 제한이 있고 의료기관 내에서 보편적으로 

사용하기에는 제약이 많았다. 의료기관 입장에서는 기존 뇌자도검사와의 진단정확도에 차이가 없

고 진단 의료기기로서 저비용으로 검사가 가능해지고 의료장비에 대한 유지비용이 적어진다면, 임

상적으로 활용성이 높아질 수 있을 것으로 예상하였다. 

뇌파자기공명 방식으로 개발된 이 뇌자도 검사는 기존 진단방법들과 비교하여 안전성 및 유효성

을 확보해야 하는 개발 중인 의료기술로서 임상연구를 위한 개발투자가 필요한 단계이다. 

국내 의료시장으로 국한할 경우에는 의료시장성이 적을 것으로 예상되며, 국외시장을 고려할 경

우에는 임상연구단계에서의 기술개발과 지원에 현실적인 장벽이 많을 것으로 사료된다. 의료시장 

도입을 위하여 임상연구 단계에서 뇌질환이 있는 적응환자를 대상으로 진단정확성, 유효성, 안전성 

등의 임상적 측면에서 기존 진단방법과의 비교연구 결과를 확보해야만 한다. 

따라서, 임상전문가들은 뇌파자기공명 방식의 뇌자도 검사에 대한 임상적 근거를 확보하기 위하

여 고비용의 임상연구가 필요하며, 연구를 위한 지속적인 투자지원이 없다면 임상적 상용화가 진행

되기에는 적지 않은 어려움이 예상된다는 의견을 제시하였다. 

국내에서 새롭게 개발된 초고감도 원자 자력계 기반의 뇌자도 검사가 임상적으로 그 유용성이 입

증된다면, 뇌질환 진단에 있어서 기존의 EEG와 fMRI의 한계를 보완할 수 있을 것으로 생각된다. 

또한, 다양한 뇌질환에서의 임상적용이 확대될 수만 있다면, 임상적 활용가치가 높아져 새로운 의

료장비의 개발과 도입을 기대할 수 있으리라 여겨진다.(종합점수: 1.3/5.0점)
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<그림 5> 초고감도 원자 자력계 기반의 뇌자도 장치의 잠재적 영향력 분석 결과 

※	 <그림 5> 그래프는 해당 진료분야 전문가가 초고감도 원자 자력계 기반의 뇌자도 장치에 대한 긍정적 또는 부정적인 잠재적 영향력을  

7가지 지표별로 -5~+5점의 강도로 평가한 결과를 평균으로 제시한 것임. 
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참고하였으며 해당 의료분야의 전문가 자문을 통해 도출된 연구 결과물입니다. 

한국보건의료연구원 및 해당 집필 연구진은 특정 회사와 이해관계가 없음을 알려드립니다.
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