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The dream of life extension, bio-artificial organs
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ABSTRACT : Despite the development of innovative medical technology, the 
treatment of end-stage organ failure patients is ultimately organ 
transplantation. For organ transplantation, bio-artificial organs and 
electronic artificial organs are being used, and the development of artificial 
blood vessels, artificial skin, artificial bladders, and artificial breasts is 
accelerating. For strict evaluation of the stability and reliability of these 
surgical implant materials, international standards commonly used 
worldwide are being used, and biomaterial output methods using 3D 
printers are also being actively developed. However, in Korea, the number 
of organ donations is decreasing due to a lack of awareness about organ 
transplantation and legal and institutional problems. Therefore, in 
anticipation of more innovative development of artificial organs, it is time 
for institutional improvement and awareness change at the national level 
regarding organ donation in Korea.

1. 서론

현재 질병의 양상이 복잡해지고 다양해지면서, 만성 장기부전(chronic organ 
failure)에 다다르는 환자들이 증가하고 있다. 최신 의료기술의 발달로 많은 질병과 
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치료에 대한 표준치료방안이 정립되고 있지만, 아직도 말기 장기부전 환자에 대한 치
료는 그 해답이 얻기 어려운 실정이다. 대부분 말기장기부전 환자의 최후 치료 방법
은 장기이식 방법이며, 현재 장기이식이 활성화되고 치료 방법 또한 안정화 단계에 
이르렀다. (1) 

장기이식은 크게 뇌사자로부터 장기를 이식받는 방법과 최신 개발의 속도를 높이고 
있는 바이오 인공장기가 있다. 인공장기(artificial organs)는 사람의 손상된 기능이
나 결손된 장기 및 인체의 부위를 대체하는 데 사용되는 기계, 장치, 또는 물질을 뜻
하며 인공신장 및 인공심장 등이 그 대표적인 예이다. (2)

이 글은 현재 의료과학 분야에서 인공장기의 발달 상태를 확인하고, 우리나라의 임
상 상황에서 인공장기 이식 현황을 살펴본 후 앞으로 논의가 필요한 의료법적 문제, 
사회적 합의에 관한 이슈들, 4D 프린터를 이용한 바이오 인공장기의 개발과 장·단점 
등을 생각해 보고자 한다.

2. 본론

2.1. 바이오 인공장기 정의 및 분류

2.1.1. 인공장기의 정의

인공장기는 기능이 불완전한 장기를 대신하기 위해 인체에 적응시킨 인공적 장기로 
정의한다. 인공장기는 유전병, 질병, 사고 등으로 기능을 상실한 인체의 조직 및 기관
을 생체 조직학적 기반에서 물리·화학적, 기계적, 생리적 기능을 단시간에 회복하고자 
하는 것이다. 인공장기는 줄기세포, 생체조직, 동물의 장기(바이오 이종장기)를 이용
해 만든 바이오 인공장기와 전기, 기계를 이용해 제작한 전자기기 인공장기로 구분할 
수 있다. 인공장기 개발을 위해서는 다양한 학문 분야의 결합을 통해 하나의 인공장
기 구현이 가능하며 그중 중요한 하나의 요소가 인공장기를 구성하고 있는 재료이다. 
따라서 인공장기를 신소재와 기계공학이 결합 되어 있는 분야라고 할 수 있는데, 이
를 생체재료(bio-materials)라 부른다. 생체재료로서 요구되는 특성 중에서 필수 불
가결한 특성은 생체적합성이다. 생체적합성(bio-compatibility)이란 인공막과 혈액 사
이에 발생하는 상호작용에 대한 전신반응에 관련된 용어로써 혈액의 구성 성분에 나
쁜 영향을 초래하지 않는 것을 말하며, 이와 아울러 기계적, 물리적 성질 및 성형 가
공성이 그 사용 목적 및 용도에 따라 요구된다. 가장 핵심적인 내용은 사람이나 동물
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의 세포를 체외에서 배양하여 뼈, 연골, 간, 신장, 피부 등의 인공장기를 만드는 것으
로 이 기술을 적용한 인공장기를 “하이브리드(hybrid)형 인공장기” 또는 “바이오 인
공장기”라고 한다. (3) 

2.1.2. 인공장기의 분류

인공장기의 개발 기술은 인체 내의 장기가 그 기능의 전체 혹은 일부를 상실하였
을 때 이를 인공적으로 대체하여 기능을 회복시키기 위한 제반 기술 분야이다. 골근
육계, 감각 및 발성계, 순환계를 비롯한 기타 인공장기와 미래 첨단 인공장기에 관한 
연구 등이 이에 포함된다. 인공장기 기술은 두 가지 측면에서 분류할 수 있다. 첫째
는 일반적인 기술 분류로 인공장기의 개발로 대체될 수 있는 인체 부위에 따라 구분
한 것이다. 둘째는 인공장기에 사용되는 생체재료에 따른 분류로 혈액 접촉 재료, 조
직 결합성 재료, 대사계 생체재료로 구분할 수 있다. (4)

2.1.3. 인공장기 연구개발 동향

최초의 인공장기인 인공 뼈를 시작으로 인공 신장, 인공 혈관, 인공 심장에 이어 
근래에는 뇌와 일부 위장관 및 내분비 기관을 제외한 거의 모든 장기의 인공화에 대
한 연구가 이루어지고 있다. 현재 임상에 응용되고 있는 인공장기로는 인공 피부를 
비롯해 수십 종에 이르며, 특히 의료용 생체 재료의 연구가 활발해짐에 따라 우수한 
기능을 지닌 인공 신장과 인공 심장이 개발되고 있고, 인공 간 및 인공 췌장에 대한 
연구도 활발하다. 국외에서 세포조직 공학을 이용한 인공장기 제조기술은 미국이 가
장 앞서 있으며, 미국은 이미 인공 피부와 인공 연골을 상품으로 만들어 내놓고 있
다. 이들 인공장기는 연구 특성상 대부분 벤처기업으로 출발해 현재 어드밴스티슈사
이언스(Advance Tissue Science : ATS), 바이오메트릭스(Biometrics), 크리에이티
브바이오(Creativebio) 등 100여개 업체가 인체 부품을 만들어 내고 있다. 미국이 이
렇게 인공장기 개발에 심혈을 기울이고 있는 것은 막대한 인공장기 시장을 의식한 것 
이외도 윤리적 문제를 피할 수 있는 대안이기 때문이다.

인공조직, 인공장기는 이제 제품화가 가능한 기술로 받아들여지고 있으며, 임상 치
료에서도 새로운 치료방법으로 제시되어 다양한 제품이 FDA에 승인이 되고 있다. 상
품화가 되었거나 지금 이상 임상시험 중인 인공장기는 피부, 연골, 간, 방광, 유방 등
이 있다. (5)
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2.1.4. 인공장기 표준화 동향

최근 인공 관절, 인공 가슴, 인공 심장판막 등 영구적으로 인체에 이식되는 “외과
용 이식재”에 대한 국제 표준이 국내서 논의, 제정되고 있다. 체내 이식형 의료기기
는 결함이 발생하면 인체에 치명적인 위해를 줄 수 있다. 따라서 대부분 국가에서 기
술규정, 인증 등의 방법으로 제품의 안전성과 신뢰성을 엄격히 규제, 평가 방법으로 
국제 표준을 활용하고 있다. 국내의 경우 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규
정, 의료기기 시험방법 가이드 라인 등을 통해 안전성을 판단한다. 외과용 이식재 소
재를 포함해 심혈관 이식재, 스텐트(stent), 인공 관절, 인공 뼈 등 다양한 이식재의 
안전성과 성능 시험방법을 마련하기 위해 노력 중이다. (3) 

2.2. 3D 프린터 이용 인공장기

2.2.1. 3D 프린터 이용 인공장기 개발 동향 및 전망

2.2.1.1. 3D 프린터 산업 개요

3D 프린터는 미세한 양의 액체 혹은 분말 가루를 조금씩 분사해 층을 쌓아가면서 
굳혀서 물건을 만드는 방식으로, 3D 프린터 기술은 완구용 캐릭터 미니어처, 보석 및 
액세서리 등 소비재에서 자동차 외관, 전투기용 티타늄 부품, 정밀기계까지 쓰임새가 
다양하다. 인공 간세포와 기관지, 치아 임플란트 등 이식용 인공장기까지 설계 도면
만 있으면 제작이 가능해졌다. 이처럼 의료, 기계, 전자 등 거의 모든 산업에서 활용 
가능하여 3D 프린터 기술은 차세대 성장동력 산업으로 꼽힌다. 시장조사기관 
Wohlers Assocaites 에 따르면 2012년 47억 달러(약 4조 8010억원)이던 시장은 
2023년에는 261.9억 달러에 이를 정도로 성장할 것으로 내다봤다. 3D 프린터 산업에 
공격적으로 투자하고 있는 국가는 미국, 독일, 중국이다. 미국은 제조업 부흥을 위한 
10개 핵심 제조기술 중 하나로 3D 프린팅 기술을 선정하고, 큰 규모의 투자도 발표
하고 있다. 반면 국내 기업 중 3D 프린터 생산기술을 독자적으로 보유한 기업은 소
수에 불가하여 앞으로 더 많은 투자와 산업 육성이 필요할 것이다. (3)

2.2.1.2. 3D 프린터 이용 인공장기 개발 동향

꾸준하게 성장해 온 3D 프린터는 단순히 집에서 필요한 제품을 만드는 일뿐 아니
라 의학 분야에서 특히 외과 및 생명공학 분야에서는 3D 프린터가 중요한 도구로 여
겨지면서 인간의 세포조직을 프린트하는 기술에 대한 연구개발을 진행하고 있다. 이
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2.1.4. 인공장기 표준화 동향
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미 의수나 의족과 같이 비교적 제작이 단순한 신체 부위를 만들기 위해 3D 프린터를 
사용하는 것은 최근 10년간 미국 내에서 상당히 보편화되어가고 있다. 또한 3D 프린
터로 제작한 조직은 환자 자신의 몸에서 채취한 세포 조직을 체외에서 배양하여 프린
트하는 것으로 타인의 장기 이식시 발생 되는 면역억제제 약 복용과 거부반응 등의 
위험 없는 이식이 가능해진다. 

3D 프린팅으로 실용화에 가장 근접한 장기는 간이다. 간은 스스로 재생하는 능력
이 뛰어나기 때문에 간경화나 간암으로 손상된 부분을 떼어내고 나머지 정상적인 부
분에 체외에서 배양한 정상 간세포를 3D 프린터로 프린트해서 일부 이식하면 타인의 
간을 제공 받는 것보다 더 수월하게 회복될 수 있다. 또한 치과에서는 이미 3D 프린
터가 활발하게 사용되고 있다. 환자의 턱뼈를 스캔해서 3D 프린터로 모조 턱뼈를 만
들고 임플란트 수술을 하기 전에 충분히 복제품으로 연습을 한 후에 임플란트를 시행
해서 의료사고를 줄이고 있다.

한편, 3D 프린터로 인공조직을 만드는 방식은 크게 두 가지로 나뉜다. 3차원 틀을 
찍어낸 뒤 그 안을 인간 세포로 채워 발육시키는 방법과 줄기세포 등 생체재료를 직
접 출력해 곧바로 인공조직을 만들어 내는 방법이다. 세계적으로 두 가지 모두 시도
되고 있고, 성공 사례도 보고되고 있다. 실례로 미국 메사추세츠 종합병원 연구팀은 
3차원 귀 모형에 소의 콜라겐 결합조직과 양의 귀 연골세포를 입히는 방식으로 “인
공 귀”를 만들었다. 국내에서는 서울성모병원 의료진은 3D 프린터로 만든 인공 얼굴 
뼈 보형물을 이식하는 데 성공하였다. (6)

2.3. 인공심장 개발 동향 및 적용 실태

2.3.1. 인공심장 개념 및 분류

2.3.1.1. 인공심장 개요

심장혈관질환은 심장과 주요 동맥에 발생하는 질환으로서 주요 혈관계 질환은 대동맥, 
폐동맥, 목동맥, 뇌혈관, 신장동맥, 하지동맥 등 주요 동맥이 막히거나 늘어나거나 터
지는 출혈이 일어나는 질환이 있으며, 주된 원인으로 죽상경화증, 고혈압, 퇴행성 변
화, 유전병 등을 들 수 있다. 좌심실 기능 부전에 따른 심부전 진행으로 약물이나 수
술로 치료할 수 없는 경우 마지막 수단으로 인공 심장(artificial heart)을 사용하게 
된다. 이러한 인공심장은 심장근육이나 혈관 등에 이상이 생긴 환자가 정상 박동을 
유지할 수 있도록 도와주는 장치이다. 최근 보조장치의 크기와 무게가 축소되어 몸 
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안으로 완전히 이식될 수 있는 기술에 이르렀고, 원래 심장이 있던 자리에 대신 대체
되어 온몸을 지탱해주는 새로운 완전 이식형 인공심장이 미국에서 처음 개발되었고, 
환자는 인공심장을 이식받고 일상으로 복귀도 가능해졌다. (7) 

2.3.1.2. 인공심장의 분류

인공심장을 기능에 따라 분류하면 전체 심장 기능을 대신하는 완전인공심장(TAH, 
total artificial heart)와 부분적으로 기능을 대신하는 심실보조장치(VAD, 
Ventricular Assist Device)로 나눌 수 있다. 심실보조장치는 그것이 자연 심장의 
어느 부분을 보조하는 가에 따라서 좌심실 보조장치(LVAD; Left VAD), 우심실 보조
장치(RVAD; Right VAD), 그리고 양심실 보조장치(BVAD; Biventricular Assist 
Device)로 분류할 수 있다. 이런 완전 인공심장 장치는 그 사용 목적에 따라 그 이상
의 치료행위를 전제로 하지 않고 영원히 이식되는 경우와 자연 심장이식을 전제로 그 
이전까지 일시적으로 이식되는 가교로서 응용되는 경우로 나눌 수 있다. (8) 

 
2.3.1.3. 인공심장의 필요성

선진국일수록 심장질환에 의한 사망률이 높으며, 우리나라에서도 심장질환으로 인
한 사망자 수와 비율이 증가하는 추세이다. 세계보건기구(WHO)의 조사에 따르면 
2011년의 전세계 사망원인 1위가 허헐성 심장질환으로 나타났다. 또한, 국내 심장이
식은 공급이 수요에 대비해 부족하며, 국내 심장이식 대기자의 수는 2014년 10월 기
준으로 468명으로 수요에 턱없이 부족한 현실이다. 

2.3.1.4. 인공심장 이식과 관련 동향

국내 의료업체인 씨유메디칼은 세계 최대 심장센터를 보유한 미국기업(Cleveland 
Heart International, Inc.)과 공동으로 인공심장 개발 사업에 참여하였다. 또한 프랑
스에서 심장 전체를 대체하는 완전 인공심장 이식수술이 두 번째로 이뤄졌다. 하지만 
2013년 12월 카르마의 첫 번째 인공심장 이식수술을 받은 76세 환자는 수술 75일 
만에 심장마비로 사망한 바 있으며, 2016년 12월 프랑스 언론 보도에 따르면 3년 동
안 5명이 사망하는 결과를 초래해 잠정적 수술 중지가 내려졌다고 한다.

한편, 영국의 에이버태이 대학 연구팀은 자체적으로 뛰는 작은 심장 배양에 성공했
다고 발표했다. 지름 1mm의 극히 작은 이 심장은 줄기세포로 만들 것으로 분당 30
번을 뛰며 건강 상태도 매우 양호하였다고 보고 하였다. 연구팀이 이렇게 작은 심장
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을 만들어 낸 것은 인간에게 이식하는 용도는 아니다. 심장이 비대해져 갑자기 사망
에 이를 수도 있는 심장비대증을 치료하기 위한 실험체로 개발되었다고 한다. 

2.3.1.5. 국내 인공심장이식 현황
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Fig 1. Schematic diagram of HeartMate Ⅱ 
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2.3.2. 장기이식에 관한 법률안 검토

우리나라에서 장기이식에 관한 사회적인 윤리 문제는 1990년 강동성심병원에서 뇌
사자 이식문제로 시작해 대한의사협회 등의 노력 끝에 2000년 2월 9일 “장기 등 이
식에 관한 법률”을 제정되었다. 그 후 4년간 법률을 바탕으로 장기이식이 이루어졌으
며 문제점을 보완하여 2003년 3월 개정된 법률이 발표되었다. “장기 등 이식에 관한 
법률”에 대해 전체적으로 지적된 문제는 국가가 장기이식을 독점 관리함으로 뇌사자
의 이식용 장기기증 건수가 감소하였다는 점이다. (10) 이러한 문제의 배경이 되는 원
인은 동의, 뇌사판정, 장기 분배, 살아있는 자에 대한 이식 시 순수성 평가 방식 문
제 등이며, 이에 대해 현행법의 문제 제기에 주안점을 두고 살펴보고자 한다. 

2.3.2.1. 동의 문제

2003년 제정된 법률에는 장기기증자가 살아있을 때 자기의 의사를 표시한 자기 결
정권과 가족(유족)의 사망자에 대한 보고권 간에 동의의 문제가 있다. 현행법상으로 
장기이식을 할 때 “동의” 부분에서 문제가 되는 것은 선순위자가 없을 때 차순위를 
인정하는 것인데, 법에서 정한 차순위는 가족(유족)이 없는 경우 4촌 이내의 친족까
지 하고 있으며, 그 이상에 대한 언급이 없다. 즉 4촌 이내가 없는 경우도 있을 수 
있고, 뇌사자가 동의하였더라도 가족의 반대 시에는 장기이식을 할 수 없다는 규정이 
있으며, 이와 더불어 고아 뇌사자의 경우에 사전에 장기 등 적출에 관해 동의한 경우
에도 현재는 뇌사 기증자에서 제외되었다. 결국 뇌사자의 기증여부에 대한 동의의 경
우 본인의 의사보다는 가족들의 동의에 따라야 한다는 것이 법률상의 문제이다. (11) 

2.3.2.2. 뇌사판정 문제

뇌사판정에 대한 논의는 뇌사를 죽음으로 인정한다는 전제하에 이루어져야 한다. 
뇌사판정에서 가장 중요한 것은 뇌사판정의 신속함과 정확성에 있다. 뇌사 발생으로
부터 장기이식까지 소요 시간과 관련하여 뇌사자의 장기 기능 상태를 최고로 유지하
는 것이 요구되기 때문이다. 기증자로 판정이 날 때까지 걸리는 시간이 연장될수록 
장기의 기능 저하, 관리에 따르는 비용 증가 등으로 뇌사자나 수혜자 양자에게 불리
할 수 있다. 그러므로 뇌사판정은 신속하고 정확하게 이루어져야 한다. 이러한 점을 
고려할 때 우리나라의 뇌사판정 문제점은 뇌사판정을 하는 의사의 숫자, 뇌사판정 위
원회의 구성 및 소집 시간의 연장, 뇌사판정 내용 등의 엄격함으로 인하여 뇌사자가 
발생한 시점에서부터 장기이식까지 시간이 많이 소요된다는 것이다. 뇌사조사서 첨부
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를 위해 의사 3인이 함께 작성하여야 하며, 주말이나 휴일의 경우 뇌사판정위원회 소
집 기간이 더 오래 걸린다. 뇌사판정을 위해서는 뇌사판정기준에 따라 성인의 경우 6
시간 간격으로 2회에 걸쳐 뇌사 조사와 뇌사판정 위원회의 회의를 통해 판정을 받아
야 하는 어려움이 있다. 

2.3.2.3. 장기 분배 문제 : 뇌사판정대상자 전문의료기관(HOPO)에 우선권을 주는 문제

장기 분배의 원칙은 장기 대기자들에게 정의로운 분배가 이루어져야 한다는 점이
다. 생명에 대한 기본권은 만민이 동등하게 건강과 생명의 보호를 위해 배려받을 권
리를 지님을 의미한다. 이러한 권리는 사회·경제적 상황과 무관하게 또한 사회에서의 
유용성에 무관하게 최상의 진료를 받을 권리로 보장된다. 장기 등 이식에 관한 법률 
5조에는 ‘장기 등의 이식을 필요로 하는 모든 사람이 장기 등을 공평하게 이식받을 
수 있는 기회가 보장되도록 하여야 하며, 장기 등의 적출 및 이식이 적정하게 이루어
지도록 하여야 한다’라고 명시되어 있다. 그와 상반되는 것으로 제 18조에는 ‘뇌사자 
관리 하고 있는 법 제 16조의 규정에 의한 HOPO에 등록된 신장이식 대기자 1인’이
라고 되어 있다. 상기 조항은 HOPO에게 장기이식 우선권을 주는 것으로 일차적으로 
뇌사자 관리를 적극적으로 유도하는 목적으로 만들어진 법률이다. 이 경우에 우리나
라의 HOPO만 혜택을 받게 되므로 전체 장기 이식병원에 미치는 영향은 크다. 
HOPO인 경우는 이식의 기회가 늘어나므로 이식 대상자들이 몰릴 우려가 있으므로 
전국민적인 차원에서 공평성과 형평성에 어긋난다. 우리나라의 뇌사자 적출이 가능한 
병원은 14곳 정도이고, 이런 특정 병원에 혜택이 몰려 환자들의 선택이 제한될 수 있
다. 또한 이식 건수에 의해 결정되는 이식 지정 병원의 존폐에도 영향을 미칠 것이며 
현대식 장비와 기술을 겸비한 HOPO들의 특화는 당연한 결과라고 할 수 있으나 전 
국민들에게 의료의 혜택은 골고루 주어야 하는 형평성을 고려하지 않을 수 없다. 

2.3.2.4. 살아있는 자로부터 이식 시 순수성 평가 방식의 문제

살아있는 자(생체)의 장기기준에 대한 순수성 평가는 장기 등의 매매행위를 금지하
기 위한 목적으로 각 기관에서 관련 직원들과 보증인들이 관여하여 이루어지고 있다. 
단지 기증자가 작성한 ’신청서와 동의서류‘ 그리고 자체 순수성 평가로 이식을 진행
할 수 있도록 기관장이 승인을 하는 경우가 대부분이다. 그러므로 순수성 평가과정이 
형식에 그쳐 법적인 승인하에 매매거래를 할 수 있는 여지가 있다. 자신이 원하지 않
는 이식을 강요 당하는 경우도 있으며 미성년자인 16세 기준으로 본인과 부모의 동
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의로 결정하는 것도 문제이다. 따라서 조사 관리자, 조사 서류 확인 방법, 동의서, 미
성년자 보호, 기증 후 발생 되는 기증자의 처우 등에 대한 개선이 필요하며, 타의에 
의한 이식 강요도 해결되어야 한다. 

3. 결론

앞서 살펴보았듯이 말기장기부전 환자의 최후 선택은 장기이식 수술이다. 이들의 
삶은 끝없는 기다림의 연속이다. 과학의 발달로 이제는 그들의 또 다른 삶을 위해 생
체 장기이식과 인공장기 이식이 활용될 수 있다. 하지만 앞으로 사회적으로 논의되어
야 할 문제는 아직 많다. 우리나라의 경우는 ’장기 등 이식에 관한 법률‘이 2000년에 
제정되어 시행되고 있으나 법 규정이 엄격하여 뇌사자를 포함한 장기기증이 줄어들고 
있고, 장기기증 홍보 역시 미미하여 장기부족이 심각하다. 장기기증에 대한 사회적 
인식은 이후 많이 개선되었으나 사망 후 실제 기증으로 이어지는 사례는 아직 10% 
미만으로 보고되고 있으며, 제때 장기를 이식받지 못해 매년 200 - 300명이 숨지고 
있다. 하여 인공장기에 대한 의생명과학의 혁신적인 발전을 기대하며, 생체장기 이식
도 활성화될 수 있도록 사회문화적, 법률적, 의료복지 측면 등 다각적 노력을 기울여
야 한다.
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야 한다.

생명 연장의 꿈, 바이오 인공장기
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