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< 요 약 문 >
 ※ 요약문은 5쪽 이내로 작성합니다.

사업명
가축질병대응

기술고도화지원
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명

(해당 시 작성)
연구개발과제번호 322003-2

기

술

분

류

국가과학기술

표준분류
LB0710

동물 질병예방
60%

LB0701
수의 전염병

40% 3순위 소분류 코드명 %

농림식품

과학기술분류
RB0299

기타 수의예방
60%

RB0201
동물질병관리

40% 3순위 소분류 코드명 %

총괄연구개발명

(해당 시 작성)

연구개발과제명 동물용의약품(염소 전용) 확충을 위한 안전성·유효성 평가 연구

전체 연구개발기간 2022. 04. 01. - 2023. 12. 31.(21개월)

총 연구개발비
 총 1,200,000천원 

 (정부지원연구개발비: 1,050,000천원,  기관부담연구개발비: 150,000천원) 

연구개발단계
기초[√] 응용[  ] 개발[  ] 

기타(위 3가지에 해당되지 않는 경우)[  ] 

기술성숙도

(해당 시 기재)

착수시점 기준(   )  

종료시점 목표(   ) 

연구개발과제 유형

(해당 시 작성)

연구개발과제 특성

(해당 시 작성)

연구개발 

목표 및 내용

최종 목표
최근 염소 사육이 증가함에 따라 전용 동물용의약품 허가 품목 

확충을 위한 안전성·유효성 평가 연구 추진

전체 내용

◯ 국내 허가 동물용의약품 중 염소에 수의학적으로 필수적인 

의약품 현황 조사

- 품목별 의약품 분류, 유효성분, 사용기준(허가축종, 용법용량, 

사용상 주의사항(부작용 등) 조사

- 염소에 대한 필수 의약품 및 외국의 사용현황 조사

◯ 임상시험을 위한 시제품 제작

- 동물용의약품 KVGMP 기준에 적합한 임상시제품 3 lots 제작

- 품목별 제조공정/품질관리공정 확립 및 SOP 작성

◯ 주요 동물용의약품에 대한 안전성·유효성 평가

- 호르몬제제, 항균제, 생물학적 제제, 살충제·구충제 등 주요 동물용의

약품 중 6품목 이상 선정

- 시험대상 품목 선정, 염소에서의 안전성·유효성 평가(안전성, 독

성, 약리작용 등에 대한 자료 확보)

- 품목별 임상시험계획 제출 및 승인

* 동물용 의약품등 취급규칙(21.10.08 시행)에 따른 동물용의약품 분류 참고

연구개발성과 

국내 염소에서 발생하는 질병을 조사하고 염소용 의약품의 국내외 현황 조사를 통

해 개발 우선도가 높다고 판단되는 질병인 건락성 림프절염, 마이코플라즈마성 폐

렴, 설사 또는 호흡기 세균성 질환에 대해 총 6종의 의약품을 선정하였음. 해당 의

약품의 안전성·유효성 검정기준을 제안하였고 해당 평가 기준에 따라 실험을 수행

하였음. 각 6종의 의약품에 비임상시험실시기관의 평가 보고서, 시제품 제작, 임

상시험계획서 제출 완료하였음. 특허출원 1건 (목표 대비 100%), 제품화 6건 (목

표 대비 300%). 고용창출 2건 (목표 대비 150%), 논문 2건 (목표 대비 200%), 

학술발표 5건 (목표 대비 167%)의 성과를 달성하였음.

연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

Ÿ 국내외 염소용 동물의약품 현황 조사를 통해 개발 수요가 미충족된 질병을 목록화 

Ÿ 염소 동물의약품 안전성·유효성·야외임상시험 평가 기법 조사 연구 

Ÿ 본 연구 단계에서 염소용 동물의약품 개발 지침 설정
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Ÿ 염소 산업에 수요가 높은 염소용 동물용의약품 개발 선도

Ÿ 소수축종 관련 산업 육성에 필수적인 질환 및 전염병에 관한 기초 자료 제공 및 

수의 임상치료 연구에 폭넓은 활용 가능

Ÿ 국내 염소용 의약품 개발 기술을 확보 및 국외 수출용 의약품 개발

연구개발성과의 

비공개여부 및 사유

연구개발성과의 

등록ㆍ기탁 건수
논문 특허

보고서 

원문

연구

시설

ㆍ장비

기술

요약 

정보

소프트 

웨어
표준

생명자원

화합물

신품종

생명

정보

생물

자원
정보 실물

2 1 1

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템 

등록 현황

구입

기관

연구시설

ㆍ장비명

규격

(모델명)
수량

구입 

연월일

구입가격

(천원)

구입처

(전화)

비고

(설치장소)

ZEUS

등록번호

국문핵심어

(5개 이내)
동물용의약품 소수축종

안전성·유효성 

평가
염소 임상시험

영문핵심어

(5개 이내)
Veterinary drug Minor species

Safety and 

efficacy 

evaluation

Goat Clinical study
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※ 각 항목에서 요구하는 정보를 포함하여 연구개발과제의 특성에 따라 항목을 추가하거나 항목의 순서와 구성을 변경하는 

등 서식을 수정하여 사용하거나 별도의 첨부자료 활용이 가능합니다.

1. 연구개발과제의 개요

❍ 염소는 오래전부터 가축화된 동물 종 중 하나로, 산림 부존자원과 농업부산물만으로 사육

할 수 있으므로 수입 곡물 사료 의존도가 낮으며, 이러한 특징으로 인해 소나 돼지 등 

다른 축종에 비해 비교적 소자본으로 사육을 시작할 수 있다는 점, 체구가 작고 온순해 노

동력도 상대적으로 적게 든다는 점이 장점으로 꼽힘. 최근 웰빙에 대한 국내 소비자들의 

관심으로 인해 염소는 약용뿐 아니라 육용으로도 그 소비 형태가 변화하고 있음. 국내 염소 

사육 농가의 사육 형태 역시 기존 부업 차원에서의 사육이 아닌 전업화 및 규모화 추세에 

접어들었음.

❍ 사육 규모가 커짐에 따라 사육 방식 또한 기존 방목 사육에서 최근 밀집된 실내 사육장으

로 변하는 추세임. 밀집 사육 형태는 가축에 스트레스를 유발하고 위생을 악화시키며 가

축간 전염병이 퍼지기 쉬운 구조임.

그림 1-1. 기존 염소 방목장(좌)과 최근 염소 실내 사육장(우)

❍ 국내 염소 사육 두수는 2020년 농림축산식품부 축산 통계 기준 551,317마리로 집계되

며 지난 2010년 약 25만 마리였음을 미루어보아 불과 10년 새에 두 배 이상의 가파

른 증가 추세를 보임. 이러한 염소 사육 두수의 증가 추세는 우리나라뿐 아니라 전 세계적인 

경향으로 보이며 2018년 조사 결과 전 세계 염소 사육의 55.4%가 아시아 지역에 해당하는 

48개국에서 이루어졌는데, 이중 인접국인 중국을 포함한 인도, 파키스탄, 방글라데시 및 

몽골에서 가장 많은 수의 염소를 사육하고 있었음.

그림 1-2. 전 세계 염소 사육 두수 현황 1961-2018(좌), 전 세계 대륙별 염소 사육 현황(우)

출처: (좌) FAOSTAT, (우) Food, 2018
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❍ 이러한 사육 형태의 변화와 소비 형태의 변화로 인해 최근 국내에서 사육되는 염소 중 생산

량을 늘리기 위해 보어, 자넨 등 외국종과 교잡한 개량종이 증가하고 있음. 이로 인해 기존 재

래종에는 존재하지 않던 대사성 질병과 장기간 근친교배에 따른 면역력 저하로 인한 질병

이 산재하며 생산성이 하락하는 문제가 발생하고 있는 실정임.

❍ 염소도 다른 가축과 마찬가지로 세균성 질병(림프절 농양, 선회병, 파상풍, 큐열 등), 기생충

성 질병(콕시듐, 진드기, 톡소포자충 등), 바이러스성 질병(구제역, 로타바이러스 감염증, 

코로나 바이러스 감염증 등)에 의해 문제가 생기며 최근 국가 간 무역 증진으로 인한 해

외 전염병 (가성우역, 리프트계곡열 등) 유입에 대한 대비도 필요함.

❍ 따라서 염소 전용 동물용 의약품 개발을 통한 질병 관리가 필수적이며 실제 농가의 수요

도 높음. 그러나 동물용 의약품 개발 과정 중 반드시 거쳐야 하는 안전성·유효성 평가에 

있어 현재 시행되고 있는 동물용 의약품 안전성·유효성 검토 가이드라인 및 동물용 의약

품 국가출하승인검정 기준에 고시된 축종은 소, 돼지, 닭, 개, 말, 고양이, 토끼, 오리, 밍크

이며 이 중 염소에 대한 검정 기준은 전무함.

❍ 본 연구진은 염소용 동물용 의약품 연구와 관련된 선행 연구를 이미 진행해오고 있었으

며, 개발 중인 제품 및 축적된 노하우를 본 연구과제에서 활용하여 염소 전용 동물용 의약

품에 대한 안전성∙유효성을 연구하고 이를 염소 전용 동물용 의약품에 대한 평가 기법 

및 기준 설정의 근거로써 제시하고자 함.
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2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

2.1. 국내 및 해외 염소의약품 잔류허용 기준 조사

❍ 국내 염소의약품 잔류허용 기준

Ÿ 국내 염소의약품 잔류허용 기준은 ‘식품의약안전처 잔류물질정보 (https://residue.foodsafetykorea.go.kr/)’ 

홈페이지의 동물용의약품 잔류허용기준을 참고하여 작성하였으며, 총 55종의 물용의약품에 

대한 잔류허용 기준이 존재함.

Ÿ 각 동물용의약품은 아래 표와 같이 염소의 근육, 간, 지방, 신장에서 측정하여 평가를 진행함.

물질명 염소근육 MRL
(mg/kg)

염소간 MRL
(mg/kg)

염소지방 MRL
(mg/kg)

염소신장 MRL
(mg/kg)

겐타마이신(Gentamacin) 0.1 2.0 0.1 5.0

나프실린(Nafcillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

난드롤론(Nandrolone) 0.002 - - -

네오마이신(Neomycin) 0.5 0.5 0.5 10.0

덱사메타손(Dexamethasone) 0.001 0.002 - 0.001

독시싸이클린(Doxycycline) 0.1 0.3 0.1 0.6

디에틸카바마진
(Diethylcarbamazine) 0.01 - - -

디클록사실린(Dicloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

디펜하이드라민
(Diphenhydramine) 0.01 - - -

디플록사신(Difloxacin) 0.4 1.4 0.1 0.8

디히드로스트렙토마이신/스트렙
토마이신

(Dihydrostreptomycin/Streptomy
cin)

0.5 0.6 0.6 1.0

린코마이신(Lincomycin) 0.1 0.5 0.05 1.0

메토밀(Methomyl) 0.02 - - -

모넨신(Monensin) 0.05 0.05 0.05 0.05

베르베린(Berberine) 0.01 - - -

벤질페니실린
(Benzylpenicillin, Penicillin G, 

Procaine benzylpenicillin)
0.05 0.05 - 0.05

비치오놀(Bithionol) 0.01 - - -

설파제(Sulfonamides) 0.1 0.1 0.1 0.1

설피린(Sulpyrine, Dipyrone, 
Metamizole) 0.1 0.1 0.1 0.1

세파졸린(Cefazolin) 0.05 0.05 0.05 0.05

세팔렉신(Cefalexin) 0.2 0.2 0.2 1.0

아목시실린(Amoxicillin) 0.05 0.05 0.05 0.05

아세트아닐라이드
(Acetanilide) 0.05 - - -

안티피린
(Antipyrine, Phenazone) 0.01 - - -

알벤다졸(Albendazole) 0.1 5.0 0.1 5.0

암피실린(Ampicillin) 0.05 0.05 0.05 0.05

에리스로마이신(Erythromycin) 0.05 0.05 0.05 0.05

엔로플록사신(Enrofloxacin) 0.1 0.3 0.1 0.2

표 1-1. 국내 염소의약품 잔류허용 기준
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❍ 해외 염소의약품 잔류허용 기준

□ 일본

Ÿ 일본 염소의약품 잔류허용 기준은 ‘The Japan Food Chemical Research Foundation 

(https://db.ffcr.or.jp/front/)’ 홈페이지의 동물용의약품 잔류허용기준을 참고하여 작성하였

으며, 총 71종의 동물용의약품에 대한 잔류허용 기준이 존재함.

염산메틸에페드린
(EL-Methylephedrine HCl) 0.01 - - -

옥소린산(Oxolinic acid) 0.05 - - -

옥시벤다졸(Oxibendazole) 0.1 0.2 0.5 0.1

옥시테트라싸이클린/클로르테트라
싸이클린/테트라싸이클린

(Oxytetracycline/Chlortetracycline
/Tetracycline)

0.2 0.6 - 1.2

이미도캅(Imidocarb) 0.3 1.5 0.05 2.0

이버멕틴(Ivermectin) 0.03 0.8 0.4 0.1

카나마이신(Kanamycin) 0.1 0.6 0.1 2.5

콜리스틴(Colistin) 0.15 0.15 - 0.2

클라노부틴(Clanobutin) 0.01 - 0.15 -

클로술론(Clorsulon) 0.035 0.1 - 0.2

클로피돌(Clopidol) 0.2 2.0 0.2 3.0

클록사실린(Cloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

타일로신(Tylosin) 0.1 0.1 0.1 0.1

테트라크로르빈포스
(Tetrachlorvinphos) 0.01 - - -

톨트라주릴(Toltrazuril) 0.1 0.5 0.15 0.25

트리클라벤다졸
(Triclabendazole) 0.2 0.3 0.1 0.3

트리클로르폰
(Trichlorfon, Metrifonate) 0.05 0.05 0.05 0.05

티아물린(Tiamulin) 0.1 0.5 0.1 0.5

티아벤다졸(Thiabendazole) 0.1 0.1 0.1 0.1

티암페니콜(Thiamphenicol) 0.05 0.05 0.05 0.05

페나세틴(Phenacetin) 0.01 - - -

페노티아진(Phenothiazine) 0.01 - - -

페반텔/펜벤다졸/옥스펜다졸
(Febantel/Fenbendazole/Oxfend

azole)
0.1 0.5 0.1 0.1

폭심(Phoxim) 0.05 0.05 0.4 0.05

프레드니솔론(Prednisolone) 0.004 0.01 0.004 0.01

프로폭서(Propoxur) 0.05 - - -

플로르페니콜(Florfenicol) 0.2 3.0 - 0.3

물질명 염소근육 MRL
(mg/kg)

염소간 MRL
(mg/kg)

염소지방 MRL
(mg/kg)

염소신장 MRL
(mg/kg)

네오마이신(Neomycin) 0.5 0.5 0.5 0.5

데코퀴네이트(Decoquinate) 1.0 2.0 2.0 2.0

도라멕틴(Doramectin) 0.01 0.02 0.02 0.02

 디클라주릴(Diclazuril) 0.5 3.0 1.0 2.0

표 1-2. 일본 염소의약품 잔류허용 기준
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디히드로스트렙토마이신/스트
렙토마이신

(Dihydrostreptomycin/Strepto
mycin) 

0.3 0.3 0.3 0.3

 레바미졸(Levamisole) 0.01 0.1 0.01 0.5

모넨신(Monensin) 0.01 0.02 0.1 0.01

목시덱틴(Moxidectin) 0.05 0.1 0.5 0.05

 버지니아마이신
(Virginiamycin) 0.1 0.2 0.1 0.2

벤질페니실린
(Benzylpenicillin,  Penicillin 

G, Procaine benzylpenicillin)
0.003 0.003 0.003 0.003

 설파제/설파디메톡신
(Sulfonamides) 0.1/0.05 0.1/0.05 0.1/0.05 0.1/0.05

세프티오퍼(Ceftiofur) 1.0 2.0 1.0 15.0

 스펙티노마이신
(Spectinomycin) 0.5 2.0 2.0 5.0

아목시실린(Amoxicillin) 0.05 0.05 0.05 0.05

알벤다졸(Albendazole) 0.02 0.02 0.8 0.8

암피실린(Ampicillin) 0.04 0.04 0.05 0.04

에리스로마이신
(Erythromycin) 0.2 0.2 0.2 0.2

엔로플록사신(Enrofloxacin) 0.05 0.1 0.05 0.1

옥시테트라사이클린/클로르테
트라싸이클린/테트라싸이클린
(Oxytetracycline/Chlortetracyc

line/Tetracycline)

0.2 0.6 0.2 1.0

 이버멕틴(Ivermectin) 0.02 0.02 0.04 0.02

제라놀(Zeranol) 0.02 0.02 0.02 0.02

티아벤다졸(Thiabendazole) 0.1 0.1 0.1 0.1

클로산텔(Closantel) 2.0 2.0 5.0 5.0

클로피돌(Clopidol) 0.2 2.0 0.2 3.0

타일로신(Tylosin) 0.1 0.1 0.1 0.1

트리클라벤다졸
(Triclabendazole) 0.2 0.3 0.1 0.2

 틸미코신(Tilmicosin) 0.05 0.6 0.05 1.0

페반텔/펜벤다졸/옥스펜다졸
(Febantel/Febendazole/Oxfen

dazole)
0.1 0.5 0.1 0.1

플루벤다졸(Flubendazole) 0.02 0.3 0.05 0.1

 플루메퀸(Flumequin) 0.5 0.5 1.0 3.0

아미트라즈(Amitraz) 0.2 0.4 0.2 0.4

플루메트린(Flumethrin) 0.01 0.02 0.2 0.01

라살로시드(Lasalocid) 0.02 0.7 0.02 0.7

아빌라마이신(Avilamycin) 0.2 0.3 0.2 0.2

아프라마이신(Apramycin) 0.5 0.5 0.5 2.0

콜리스틴(Colistin) 0.15 0.15 0.15 0.2

티아물린(Tiamulin) 0.1 0.1 0.5 0.1

델타메트린(Deltamethrin) 0.5 0.05 0.5 0.05

사이플루트린(Cyfluthrin) 0.2 1.0 4.0 1.0

아바멕틴(Abamectin) 0.01 0.05 0.1 0.01

에프리노멕틴
(Eprinomectin) 0.1 0.3 0.1 0.3
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□ 국제 식품 규격 위원회(CODEX ALIMENTARIUS)

Ÿ 일본 염소의약품 잔류허용 기준은 ‘The Japan Food Chemical Research Foundation 

(https://db.ffcr.or.jp/front/)’ 홈페이지의 동물용의약품 잔류허용기준을 참고하여 작성하였

으며, 총 71종의 동물용의약품에 대한 잔류허용 기준이 존재함.

트리클로르폰
(Trichlorfon, Metrifonate) 0.1 0.1 0.1 0.1

 폭심(Phoxim) 0.05 0.05 0.4 0.05

 나프실린(Nafcillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

디클록사실린(Dicloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

세프퀴놈(Cefquinome) 0.05 0.1 0.05 0.2

카나마이신(Kanamycin) 0.1 0.6 0.1 3.0

클록사실린(Cloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

 트리메토프림
(Trimethoprim) 0.08 0.08 0.1 0.08

프라지콴텔(Praziquantel) 0.3 4.0 0.2 4.0

 플루닉신(Flunixin) 0.01 0.1 0.02 0.2

 프레드니솔론
(Prednisolone) 0.001 0.001 0.002 0.001

톨트라주릴(Toltrazuril) 1.0 4.0 2.0 4.0

덱사메타손
(Dexamethasone) 0.001 0.001 0.002 0.001

니트록시닐(Nitroxinil) 0.7 0.5 0.6 0.7

사이퍼메트린
(Cypermethrin) 0.1 0.05 0.2 0.05

피페라진(Piperazine) 0.01 2.0 0.09 2.0

노르제스토메트
(Norgestomet) 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001

알트레노제스트
(Altrenogest) 0.004 0.004 0.004 0.004

티오파네이트
(Thiophanate) 0.1 0.4 0.07 0.1

페노뷰카브(Fenobucarb) 0.01 1.0 0.3 0.01

브로모프로필레이트
(Bromopropylate) 0.05 0.05 0.05 0.05

디클로르보스(Dichlorvos) 0.05 0.04 0.02 0.04

날리드(Naled) 0.05 0.04 0.02 0.04

메토밀(Methomyl) 0.02 0.02 0.02 0.02

포스멧(Phosmet) 0.1 0.1 0.1 0.1

클로르피리포스
(Chlorpyrifos) 0.3 0.01 1.0 0.01

카벤다짐(Carbendazim) 0.1 0.4 0.07 0.1

프로폭서(Propoxur) 0.05 0.05 0.05 0.05

 퍼메트린(Permethrin) 1.0 0.1 1.0 0.1

바시트라신(Bacitracin) 0.2 0.2 0.2 0.2

물질명 염소근육 MRL
(mg/kg)

염소간 MRL
(mg/kg)

염소지방 MRL
(mg/kg)

염소신장 MRL
(mg/kg)

네오마이신(Neomycin) 0.5 0.5 0.5 10.0

표 1-3. 국제 식품규격 위원회 염소의약품 잔류허용 기준
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□ 미국

Ÿ 미국 식품규격 위원회의 염소의약품 잔류허용 기준은 ‘Code of Federal 

Regulations(https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/ 

subpart-C)’ 홈페이지의 동물용의약품 잔류허용기준을 참고하여 작성하였으며, 총 6종의 

동물용의약품에 대한 잔류허용 기준이 존재함.

□ 유럽(EU)

Ÿ 유럽 식품규격 위원회의 염소의약품 잔류허용 기준 은 ‘European Commission Food 

safety (https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls)’ 

홈페이지의 동물용의약품 잔류허용기준을 참고하여 작성하였으며, 총 46종의 

동물용의약품에 대한 잔류허용 기준이 존재함.

모넨신(Monensin) 0.01 0.02 0.1 0.01

알벤다졸(Albendazole) 0.1 0.1 5.0 5.0

티아벤다졸(Thiabendazole) 0.1 0.1 0.1 0.1

페반텔/펜벤다졸/옥스펜다졸
(Febantel/Febendazole/Oxfen

dazole)
0.1 0.5 0.1 0.1

콜리스틴(Colistin) 0.15 0.15 0.15 0.2

폭심(Phoxim) 0.05 0.05 0.4 0.05

물질명 염소근육 MRL
(mg/kg)

염소간 MRL
(mg/kg)

염소지방 MRL
(mg/kg)

염소신장 MRL
(mg/kg)

네오마이신(Neomycin) 1.2 3.6 7.2 7.2

데코퀴네이트
(Decoquinate) 1.0 2.0 2.0 2.0

모넨신(Monensin) 0.05 0.05 0.05 -

알벤다졸(Albendazole) - 0.25 - -

티아벤다졸(Thiabendazole) 0.1 0.1 0.1 -

페반텔/펜벤다졸/옥스펜다졸
(Febantel/Febendazole/Oxfen

dazole)
0.4 0.8 - -

표 1-4. 미국 식품규격 위원회의 염소의약품 잔류허용 기준

물질명 염소근육 MRL
(mg/kg)

염소간 MRL
(mg/kg)

염소지방 MRL
(mg/kg)

염소신장 MRL
(mg/kg)

네오마이신(Neomycin) 0.5 5.5 0.5 9.0

도라멕틴(Doramectin) 0.04 0.1 0.15 0.06

디히드로스트렙토마이신/스트
렙토마이신

(Dihydrostreptomycin/Strepto
mycin) 

0.5 0.5 0.5 1.0

다노플록사신
(Danofloxacin) 0.2 0.4 1.0 0.4

벤질페니실린
(Benzylpenicillin,  Penicillin 

G, Procaine benzylpenicillin)
0.05 0.05 0.05 0.05

 설파제/설파디메톡신
(Sulfonamides) 0.1 0.1 0.1 0.1

세프티오퍼(Ceftiofur) 1.0 2.0 2.0 6.0

표 1-5. 유럽 식품규격 위원회의 염소의약품 잔류허용 기준

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/
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 스펙티노마이신
(Spectinomycin) 0.3 1.0 0.5 5.0

아목시실린(Amoxicillin) 0.05 0.05 0.05 0.05

알벤다졸(Albendazole) 0.1 1.0 0.1 0.5

암피실린(Ampicillin) 0.05 0.05 0.05 0.05

에리스로마이신
(Erythromycin) 0.2 0.2 0.2 0.2

엔로플록사신(Enrofloxacin) 0.1 0.3 0.1 0.2

옥시테트라사이클린/클로르테
트라싸이클린/테트라싸이클린
(Oxytetracycline/Chlortetracyc

line/Tetracycline)

0.1 0.3 - 0.6

 이버멕틴(Ivermectin) 0.03 0.1 0.1 0.03

티아벤다졸(Thiabendazole) 0.1 0.1 0.1 0.1

타일로신(Tylosin) 0.1 0.1 0.1 0.1

트리클라벤다졸
(Triclabendazole) 0.225 0.25 0.1 0.15

 틸미코신(Tilmicosin) 0.05 1.0 0.05 1.0

페반텔/펜벤다졸/옥스펜다졸
(Febantel/Febendazole/Oxfen

dazole)
0.05 0.5 0.05 0.5

 플루메퀸(Flumequin) 0.2 0.5 0.3 1.5

아미트라즈(Amitraz) - 0.1 0.2 0.2

콜리스틴(Colistin) 0.15 0.15 0.15 0.2

델타메트린(Deltamethrin) 0.01 0.01 0.05 0.01

사이플루트린(Cyfluthrin) 0.01 0.01 0.05 0.01

에프리노멕틴
(Eprinomectin) 0.05 1.2 0.2 0.3

폭심(Phoxim) 0.025 0.05 0.55 0.03

나프실린(Nafcillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

디클록사실린
(Dicloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

카나마이신(Kanamycin) 0.1 0.6 0.1 2.5

클록사실린(Cloxacillin) 0.3 0.3 0.3 0.3

트리메토프림
(Trimethoprim) 0.05 0.05 0.05 0.05

덱사메타손
(Dexamethasone) 0.00075 0.002 - 0.00075

사이퍼메트린
(Cypermethrin) 0.02 0.02 0.2 0.02

겐타마이신(Gentamycin) 0.05 0.2 0.05 0.75

플루아주론(Fluazuron) 0.2 0.5 7.0 0.5

독시싸이클린(Doxycycline) 0.1 0.3 0.3 0.6

린코마이신(Lincomycin) 0.1 0.5 0.05 1.5

디플록사신(Difloxacin) 0.4 1.4 0.1 0.8

플로르페니콜(Florfenicol) 0.2 3.0 - 0.3

멜록시캄(Meloxicam) 0.02 0.065 - 0.065

메벤다졸(Mebendazole) 0.06 0.4 0.06 0.06

툴라스로마이신
(Tulathromycin) 0.45 5.4 0.25 1.8

틸디피로신(Tildipirosin) 0.4 2.0 0.2 3.0

파로모마이신 0.5 1.5 - 1.5
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2.2. 국내 허가 동물용의약품 중 염소에 수의학적으로 필수적인 의약품 현황 조사

❍ 2022년 2분기 기준 염소에 사용 가능한 국내 허가 동물용 의약품은 약 32가지로 집계되었고, 약 

91%는 범용성 의약품으로 주요 축종인 소, 돼지, 말과 겸용으로 개발되었음. 범용 항생제, 범용 

구충제, 영양보충제를 제외하고 염소의 생산성 증진에 요구되는 특정 질병에 대한 치료제·예방 백

신은 극히 일부임. 염소 한정으로 기재된 약물의 유효성분은 탄산수소나트륨(sodium 

bicarbonate), 염화나트륨(sodium chloride), 톨트라주릴(toltrazuril)이며 이들의 적응증은 탄산수

소나트륨·염화나트륨-흔들이병(floppy kid syndrome), 톨트라주릴-콕시듐증임.

(Paromomycin, Aminosidine, 
Monomycin)

가미스로마이신
(Gamithromycin) 0.05 0.3 0.05 0.2

제품명 기업명 분류

펜벤졸 ㈜고려비엔피 구충제

비고진 ㈜고려비엔피 보충제

스탠드업 ㈜고려비엔피 치료제

톨콕신 5% 현탁액 ㈜고려비엔피 항콕시듐제

아이브이알- 맥 주 ㈜다원케미칼 구충제

대성 고트업 액 ㈜대성미생물연구소 치료제

디에스 스파토닌 주 ㈜대성미생물연구소 치료제

프로텍신-M ㈜동방 보충제

덱살론 주사 ㈜삼동 소염제

삼양 설파 40 주사 ㈜삼양애니팜 항생제

서울-브롬산 ㈜서울신약 소염제

브롬존 ㈜성원 소염제

엔로박 ㈜씨티씨바이오 항생제

페리비트 ㈜유니바이오테크 보충제

엔프로틸 50주 ㈜이글벳 항생제

이-카브졸㈜ ㈜이글벳 치료제

브롬펜 ㈜이엘티사이언스 소염제

아시볼린 ㈜제이에스케이 -

알파케이원주 ㈜제일바이오 항생제 

케프로비트 주 ㈜퓨오바이더스 보충제

한동 0.9 식염주사 ㈜한동 보충제

한동 독시 20 ㈜한동 항생제

서칼세 우진비앤지㈜ 보충제

동물용수퍼HCG 우진비앤지㈜ 호르몬제

노프솔 주식회사 참신홀딩스 항생제

카토진 골드 진우약품㈜ 보충제

판탈-8 한국썸벧㈜ 구충제

바이멕 플러스 주사액 한국엘랑코동물약품㈜ 구충제

칼폰 주사액 한국엘랑코동물약품㈜ 보충제

데시박-에프엠디 한국엘랑코동물약품㈜ 백신

보비씨3(BOVI-C3) 한국엘랑코동물약품㈜ 보충제

비타치온-씨 주사제 화성동물약품㈜ 보충제

표 1-6. 국내 승인된 염소용 의약품



- 15 -

❍ 2023 3분기 기준 위의 약품에 추가로 염소에 사용 가능한 국내 허가 동물용 의약품은 17가지 추

가 집계되었으나, 모두 범용성 의약품으로 주요 축종인 소, 돼지, 닭 등의 겸용으로 개발되었음. 

또한 염소의 생산성 증진에 요구되는 특정 질병에 대한 치료제·예방 백신보다는 영양보충제들로 

구성되어 있음.

❍ 해외 다국적 기업에서 판매 및 개발 중인 염소 범용∙전용 동물용의약품은 2022년 4분기 기준 26개 이

상으로 항콕시듐제, 항생제, 구충제가 대다수로 집계됨. 구제역 백신, 클로스트리디움 감염증 백

신, 탄저병 백신 또한 주된 제품군으로 조사된 바 있음.

❍ 위 내용들을 종합하면 조사된 국내외 염소용 동물용의약품은 주로 영양보충제 및 질병 치료제에 

속함. 현재 염소에 수의학적으로 치료제 개발보다 만연한 질병에 대한 예방이 우선도가 높음. 

❍ 염소에 대한 필수 의약품을 선정하기 위해서는 염소의 사육 현황, 사양 관리, 건강상태 및 질병 

발생 보고 자료가 필수적이나 현재 이러한 국내 기초적인 연구 및 조사 자료가 부족한 실정임. 따라

서 외국의 염소에 대한 동물용의약품 현황을 국내 실정에 맞게 반영하는 것이 중요함. 

❍ 국내 허가 동물용의약품 사용기준 조사

Ÿ 펜벤졸은 펜벤다졸(Fenbendazole)이 유효성분으로, 염소에서 염전위충 (Haemonchus 

contortus)을 구제하기위해 사용함. 체중 kg당 본제 125mg을 혼합하여 1일 1회 경구투여를 

진행하며, 과량투여 혹은 과민반응으로 인해 구토 및 어지러운 증상이 나타날 수 있음. 또한 

Bromsalane (Dibromsalane, Tribromsalane) 제제와 동시에 투여하지 않아야함.

Ÿ 스탠드업은 탄산수소나트륨(Sodium bicarbonate)이 유효성분으로, 염소에서 흔들이병을 예

방 및 치료하기위해 사용함. 본제를 잘 흔들어준 후 30mL를 경구로 급여하며, 6시간 후 상

태가 좋아지지 않으면 본제 30mL를 추가로 급여함.

Ÿ 톨콕신 5% 현탁액은 톨트라주릴(Toltrazuril)이 유효성분으로, 염소에서 콕시듐증을 예방 및 

치료하기위해 사용함. 체중 kg당 0.4mL을 1회 경구투여를 진행하며, 착유중인 염소에게는 

사용을 금해야함.

Ÿ 아이브이알-맥 주사제는 이버맥틴(Ivermectin)이 유효성분으로, 염소에서 회충, 기생충과 외

부기생충 구제를 위해 사용함. 체중 kg당 1.0mL를 근육 또는 피하주사로 투여함.

Ÿ 대성 고트업 액은 탄산수소나트륨(Sodium bicarbonate)이 유효성분으로, 염소에서 흔들이병

을 예방 및 치료하기위해 사용함. 1두당 본제 1 시린지(10g)을 경구투여하며, 6시간 후 상태

가 좋아지지 않으면 1 시린지를 추가로 급여함. 약품을 급여하는 동안에는 우유, 사료의 급

여를 금해야함.

Ÿ 디에스 스파토닌 주는 디메틸카르바마진시트르산염(Diethylcarbamazine Citrate)을 유효성분

으로, 염소에서 요마비, 기타 피부염, 주혈원충증을 구제하기위해 사용함. 치료목적의 경우 

체중 10kg당 본제 1mL를 5~10일간 매일 근육주사하고, 예방목적의 경우 체중 10kg당 본제 

0.5~1mL를 15일간격(월 2회)으로 근육주사를 진행함. 착유중인 염소에게는 사용을 금해야

함.

Ÿ 덱살론 주사는 덱사메타손(Dexamethasone sodium phosphate)을 유효성분으로, 염소에서 

항염증효과를 위해 사용함. 체중 100kg당 1.5mL를 근육주사, 피하주사, 혹은 정맥주사를 통

해 투약을 진행함. 임신동물에게 분만 2~3개월전, 신기능장애, 당뇨병이 있는 경우 사용을 

금해야함.

Ÿ 삼양 설파 40주사는 설파디메톡신 나트륨(Sulfadimethoxine sodium)을 유효성분으로, 염소

에서 포도상구균증, 연쇄상구균증, 세균성 설사 등의 세균성 질병 치료를 위해 사용하는 항
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생제임. 염소의 경우 2.5~5.0mL를 1일 1회 피하 또는 근육주사하며, 처음에는 2배량을 주

사함. 

Ÿ 서울-브롬산은 염산 브롬핵신(Bromhexin HCl)과 페닐부타존 소디움(Phenylbutazone 

Sodium)을 유효성분으로, 염소에서 폐렴, 기관지염, 비염 등의 호흡기질환 구제를 위해 사용

함. 체중 25kg당 1~2g을 용해하여 투여함. 착유중인 염소 및 위궤양이 있었던 염소에게는 

사용을 금해야함.

Ÿ 브롬존은 염산 브롬핵신(Bromhexine HCl)과 페틸부타존(Phenylbutazone)을 유효성분으로, 

염소에서 폐렴, 기관지염, 비염 등의 호흡기질환 구제를 위해 사용함. 체중 25kg당 1~2g을 

용해하여 투여함. 위궤양증상을 보이는 염소에게는 사용을 금해야하며, 위염 혹은 구토증상

을 보일 경우 탄산나트륨을 병용투여하지 말아야함.

Ÿ 엔로박은 엔로플록사신 나트륨(Enrofloxacin-Na)을 유효성분으로, 염소에서 엔로플로사신에 

감수성이 있는 세균성 질병의 치료에 사용됨. 체중 10kg당 0.5mL씩 3일 피하주사를 진행하

며, 중증호흡기질병이나 살모넬라증의 경우 체중 10kg당 1mL씩 투여함. 간장애 및 신장애

가 있는 염소의 경우 투여를 금해야함.

Ÿ 엔프로틸 50주는 엔로플록사신 나트륨(Enrofloxacin-Na)을 유효성분으로, 염소에서 엔로플로

사신에 감수성이 있는 세균성 질병의 치료에 사용됨. 체중 10kg당 0.5mL씩 3일 피하주사를 

진행하며, 중증호흡기질병이나 살모넬라증의 경우 체중 10kg당 1mL씩 투여함. 간장애 및 

신장애가 있거나 연골성장에 이상이 있는 염소의 경우 투여를 금해야함. 부작용으로 성장기 

동물에서 관절이상이 나타날 수 있고, 위장관 장애, 중추신경계 장애 등이 나타날 수 있음.

Ÿ 이-카브졸(주)은 이미도캅(Imidocarb dipropionate)을 유효성분으로, 염소에서 바베시아증의 

예방 및 치료에 사용됨. 체중 100kg당 2ml씩 피하 혹은 근육주사를 통해 투약함.

Ÿ 브롬펜은 염산 브롬핵신(Bromhexin HCl)과 페닐부타존(Phenylbutazone)을 유효성분으로, 염

소에서 폐렴, 기관지염, 비염 등의 호흡기질환 구제를 위해 사용함. 체중 25kg당 1~2g을 용

해하여 투여함. 착유중인 염소 및 위궤양이 있었던 염소에게는 사용을 금해야함. 

Ÿ 알파케이원(주)은 비타민 K1(Vitamin K1)을 유효성분으로, 염소에서 저프로트롬빈혈증의 예

방 및 치료에 사용됨. 급성 저프로트롬빈혈증의 경우 성축은 체중 100kg당 5~25mL를 1분

에 1mL가 초과하지 않도록 서서히 정맥주사하고, 자축의 경우 100kg당 0.5~2.5mL를 1분

에 0.5mL가 초과하지 않도록 함. 비급성 저프로트롬빈혈증의 경우 체중 100kg당 5~25mL

를 근육 또는 피하주사함.

Ÿ 한동 독시 20은 독시사이클린하디클레이트(Doxycycline Hyclate)를 유효성분으로, 염소에서 

독시사이클린에 감수성이 있는 Bodetella, Campylobacter, Chlamydia, E. coli, 

Haemophilus, Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, salmonella, Staphylococcus, 

Streptococcus spp. 등이 일으키는 소화기 및 호흡기 감염증의 치료를 위해 사용됨. 체중 

200kg당 본제 5g을 음수에 희석하여 1일 2회, 3~5일간 경구투여를 진행함. 본제 및 

Tetracyline 항생제에 대한 쇼크와 과민반응이 있던 경우 사용을 금해야함.

Ÿ 노프솔은 노르플록사신(Norfloxacin)을 유효성분으로, 노르플록사신에 감수성이 있는 

Campylobacter, E. coli, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Mycoplasma의 감염증 치

료를 위해 사용됨. 체중 75~15kg당 본제 10mL을 하루 두 번씩, 3~5일간 경구투여를 진행

함. 신장 및 간기능의 심각한 장애가 있거나, 퀴놀론 제제에 대해 과민반응이 있는 경우 사

용을 금해야함.

Ÿ 판탈-8은 펜벤다졸(Fenbendazole)을 유효성분으로, 염소의 염전위충(Haemochus contortus)

을 구제하기위해 사용됨. 체중 kg당 본제 625mg을 혼합하여 1일 1회, 3일간 경구투여를 진

행함. Bromsalane(Dibromsalane, Tribromsalane 등) 제제와 동시에 투여하는 것을 금해야
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함.

Ÿ 바이멕 플러스 주사액은 이버멕틴(Ivermectin)과 클로술론(Clorsulon)을 유효성분으로, 위장관

충증, 간질충, 폐충, 안충, 개선충 등의 내부 및 외부 기생충 질병의 예방 및 치료를 위해 사

용됨. 체중 50kg당 본제 1mL를 피하주사를 진행함. 주사부위에 가끔 종창이 발생할 수 있

으나 이는 시간이 지나면 자연히 사라짐.

Ÿ 데시박-에프엠디는 구제역바이러스(Foot-and-Mouth disease virus)을 예방하기 위해 사용하

는 불활화 백신임. 모체이행항체를 보유한 경우 2개월령에 1차접종, 4~6개월 후에 재접종을 

진행함. 모체이행할체를 보유하지 않은 경우 2주령에 1차 접종하고 4~6개월 후에 재접종을 

진행함. 염소는 팔뒤꿈치에 1mL를 피하주사함. 

❍ 국내 염소 및 흑염소에서 발생하는 질병의 개요는 다음과 같음. 

□ 세균성 질병

Ÿ 림프절 농양: Corynebacterium pseudotuberculosis 감염으로 발병함. 염소에서 쇠약, 증체율 

저하, 유량감소 등이 나타나고, 집단적 발생이 일어나기 때문에 농가에 큰 경제적 피해를 입

힘. 해당 균은 인수공통전염병 원인체로서 농장 및 도축장 종사들에게 직업병으로 나타나기

도 하며, 살균되지 않은 산양유 섭취시 인체 감염이 발생하기도 함. 농총진흥청에서 2020년 

출하 염소를 대상으로 육안검사를 실시하였을 때, 총 798마리 중 161마리에서 증상을 보임.

Ÿ 호흡기 질환: 주 원인체는 Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida 감염임. 염소에

서 호흡곤란, 만성기침, 체온 증가, 식욕결핍, 침울 등의 증상을 나타냄.

Ÿ 선회병: Listeria monocytogenes 감염으로 발병함. 염소에서 뇌염, 안면 신경마비, 유산, 패

혈증 등의 증상을 나타냄.

Ÿ 과식병: Clostridium perfringens type C, D의 과도한 증식으로 생산된 독소로 인해 발병함. 

염소에서 특별한 증상없이 폐사를 유발함.

Ÿ 눈병: 여러 종류의 세균, 바이러스로 인하여 발병할 수 있으나, 주 원인체는 Chlamydia, 

Mycoplasma 감염으로 발병함. 염소에서 눈이 푸른빛이 나며 혼탁해지고, 심한 경우 붉게 

변함. 

Ÿ 유방염: 포도상구균, 연쇄상구균 감염으로 발병함. 염소에서 보행이상을 보이며, 착유된 우유

에서 덩어리가 관찰되거나 악취가 나타날 수 있음. 유방 촉진시 응어리 같은 농양이 만져질 

수 있음.

Ÿ 큐열: Coxiella burnetti 감염으로 발병함. 염소에서 유산을 유발함. 해당 균은 인수공통전염

병 원인체로 농장에서 주의가 필요함.

□ 기생충성 질병

Ÿ 콕시듐증: 염소에서 가장 많이 감염되는 기생충으로, Eimeria spp.에 감염되어 발병함. 증상

은 설사, 식욕결핍, 탈수, 체중감소로 폐사가 발생할 수 있음. 현재 지역에 관계없이 전국적

으로 염소의 약 60~90%가 감염되어 있음.

Ÿ 진드기감염: 주로 작은소진드기(Haemaphysalis longicornis)가 발견됨. 염소에서 교상과 피

부자극 또는 이로 인한 자해 및 외상 등으로 2차적인 세균성 피부염이 발생함. 진드기에 의

한 질환감염시 발열, 식욕결핍, 근육통, 관절통, 골통 등이 나타나며 가벼운 감기증상 또는 

심한 경우 신부전이 유발되기도 함. 흡혈 시 신경독소를 방출하여 신경증상(마비, 연하곤란, 

진전 등)이 나타나며, 심한 경우 폐사할 수 있음.

Ÿ 톡소포자충증: Toxoplasma gondii에 감염되어 발병함. 염소에서 대개 임상증상을 나타내지 

않지만, 만성 감염인 경우 뇌증상, 인질환이 나타나고, 임심개체에서 유산을 유발함.
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Ÿ 요마비(허리마비, 사상충증): 모기흡혈로 인한 Setaria digitata 감염으로 발병함. 염소에서 후

지의 운동장애가 특징적인 증상으로 나타남. 중증의 경우 견좌자세, 기립불능, 전신마비 등

의 증상이 나타남. 보통 뒷다리부터 시작되어 사지로 파급되어 수일 내 폐사하며, 때로는 회

복되어도 신경증상이 동반됨.

Ÿ 주혈원충증: 바베스열원충(Babesia)과 범안열원충(Theileria) 등의 주혈원충 감염으로 발병함. 

염소에서 발열, 쇠약, 황달, 빈혈, 혈색소뇨 등의 증상이 나타나며, 심한 경우 폐사하기도 

함. 만성형의 경우 특징적인 증상이 없으며 폐사하는 경우도 드뭄.

Ÿ 아나플라즈마증: 국내에서는 주로 작은소참진드기의 흡혈로 인한 Anaplasma ovis 감염으로 

발병하는 것으로 생각됨. 염소에서 증상을 나타내는 경우는 드물며, 준임상적인 빈혈이 관찰

됨.

□ 바이러스성 질병

Ÿ 구순염: orf virus 감염으로 발병하며 ‘전염성 농포성 피부염’, ‘전염성 농창’ 등으로 불려지기

도 함. 국내에서 최근 발생이 증가하는 것으로 알려져 있음. 염소에서 초기 병변은 입술 등

에 나타나고 점차 구강으로 퍼져나감. 병변이 융합되면 큰 사마귀모양이 되고, 이후 가피가 

형성됨. 주로 어린 자축에서 구순염으로 인해 젖을 빨지 못하여 폐사가 발생함. 인수공통전

염병으로 농장에서 주의가 필요함.

Ÿ 구제역: FMD virus 감염으로 발병함. 염소에서는 소, 돼지와 달리 성축은 감염되어도 증상이 

없는 경우가 많으나, 2주령 이하의 자축은 급성 심근염으로 폐사하며 생존하더라도 입술이나 

발굽상피에 구제역 바이러스가 남아있는 경우가 많음. 감염초기에는 불안, 식욕부진, 심박수 

및 호흡수 증가, 체온상승 및 떨림 등 비특이적 증상이 나타남. 착유 염소의 경우 무유증, 

임신 염소의 경우 유산이 나타나기도 함.

Ÿ 관절염/뇌염 바이러스 감염증: caprine arthritis encephalitis(CAE) virus 감염으로 발병함. 국

내에서 최근 발생이 증가하는 것으로 알려져 있음. 염소에서 크게 두 가지 증상을 보임. 성

축에서는 관절염, 특히 슬관절에 주로 증상이 나타나지만, 만성의 경우 체온, 혈액 검사치, 

식욕 등이 정상으로 나타남. 6개월 미만의 자축에서 뇌척수염으로 인한 신경증상이 나타나

며, 이를 ‘전염성 산양뇌염’이라고 부름. 주된 증상은 후지의 운동실조 또는 파행이며, 1주일

이 경과하면 후지마비에 이어 사지마비가 일어남.

Ÿ 아까바네병: 흡혈곤충에 의한 아까바네 바이러스 감염으로 발병함. 염소에서 대부분 무증상

이지만 감염 시 임신 개월 수에 따라 증상이 다양함. 임신초기에 감염 시 태아가 모축에 흡

수되거나 미이라형 태아가 형성되며, 임신중기 감염에서는 조상, 사산 또는 태어난 자축도 

다리, 척추, 목 기형이 나타남. 임신후기 감염 시에는 대뇌수두증, 실명, 운동실조를 보이는 

자축이 분만됨. 국내 염소에서는 발생보고가 거의 없음.

Ÿ 소 유행열: 흡혈곤충에 의한 Bovine ephemeral fever virus 감염으로 발병함. 증상은 진전, 

오한과 함께 40~42℃의 고열이 2~3일간 지속된 후 급속히 정상으로 회복됨. 고열과 함께 

눈물, 눈곱이 나오고 안검, 결막의 충혈 및 부종, 호흡촉박이 나타남. 또한 식욕부진, 반추 

및 유즙 분비 정지, 사지관절 통증 및 부종으로 인하여 기립불능이 되고 욕창으로 인하여 폐

사하기도 함. 아직 염소에서는 감염보고가 없음.

Ÿ 아이노 바이러스 감염증: 흡혈곤충에 의한 아이노 바이러스 감염으로 발병함. 염소에서 아까

바네병과 유사하게 뇌수두증과 관절만곡증을 나타냄. 태아는 바이러스가 감염된 후 에도 사

산 및 유산되지 않고 계속 발육하는 경우도 있음. 바이러스 감염에 의한 중추신경계 손상과 

다발성 근염 등의 후유증으로 대뇌 및 소뇌결손, 사지의 관절만곡과 같은 기형 자축이 분만

될 수 있음. 아직 염소에서는 감염보고가 없음.

Ÿ 츄잔병: 흡혈곤충에 의한 Chuzan virus 감염으로 발병함. 아까바네병과 유사한 증상을 나타
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내며, 아직 염소에서는 감염보고가 없음.

Ÿ 이바라끼병: 흡혈곤충에 의한 Ibaraki virus 감염으로 발병함. 증상은 포말성 유연이 특징이

며, 감염 초기에는 콧등, 입안, 혀에 충·출혈이 생기고 이후에 괴사, 가피가 형성됨. 인후두 

마비로 인한 음수의 역류현상 및 연하장애가 나타남. 탈수와 오연성 폐렴이 나타날 경우 폐

사율이 높음. 아직 염소에서 발생보고가 없음.

Ÿ 로타바이러스 감염증: Bovine rotavirus 감염으로 발병함. 염소에서 주로 분만 직후부터 2주

일령이내에서 회색의 수양성 설사, 탈수, 원기저하가 나타남. 단독감염 시에는 폐사율이 낮

으며, 다른 바이러스나 세균과의 복합감염 시 폐사율이 높음. 국내 염소에서도 가끔 발생이 

보고되고 있음.

Ÿ 코로나바이러스 감염증: Bovine coronavirus 감염으로 발병함. 염소에서 감염 2~4일 사이에 

점막조직이 탈락되어 황색의 심한 수양성 설사가 유발됨. 중증 시에는 혈변이 나타나며 발열

과 백혈구 감소증을 나타내기도 함. 국내 염소에서 산발적으로 발생이 보고되고 있음.

Ÿ 소 바이러스성 설사병: Bovine viral diarrhea virus 감염으로 발병함. 전 연령의 염소에 감염

이 가능하고 다양한 임상증상이 나타남. 급성형은 주로 어린 염소에서 나타나고, 심한 설사, 

백혈구 감소증, 식욕부진, 기침, 호흡곤란, 콧물, 탈수 등에 의한 폐사가 흔히 발생함. 준임

상형은 뚜렷한 임상증상은 없으나, 미열, 백혈구 감소증, 기침, 구강점막의 산발적 미란이 관

찰됨. 호흡기형은 발열, 콧물, 호흡곤란이 나타나지만 스트레스나 2차감염이 없으면 쉽게 회

복됨. 번식형의 경우 임신 초기 유산 등이 나타나며, 자축에서 운동실조 및 허약 등이 나타

남. 국내 염소에서 종종 발생이 보고되고 있음.

❍ 그 외 국내에는 발생하지 않은 해외 전염병과 이를 적응증으로 하는 의약품의 개요는 다음과 같

음

Ÿ 가성우역: peste des petits ruminants virus 감염으로 발병함. 염소에서 초기에는 고열(4

0℃), 침울, 졸음 등이 나타나고, 1~2일이 지나면 구강, 비강, 눈, 생식기 등에 충혈이 시작

되며, 이때 진한 화농성 눈물과 심한 침흘림이 관찰되고 구강점막에 미란과 괴사가 진행됨. 

설사는 고열이 나타난 후 2~3일경에 시작하고, 처음에는 수양성 설사를 보이다가 혈액과 장 

점액이 섞인 설사를 하게 됨. 아시아 지역에서는 현재 Ⅳ형 바이러스가 제한적으로 유행하기 

때문에 돌연변이 발생 가능성을 줄이기 위해 IVRI에서 개발한 PPRV Sungri/96 백신을 사용

함.

Ÿ 염소두창(Goat pox): goat pox virus 감염으로 발병함. 북아프리카와 중동, 중앙아시아, 인

도, 중국, 동남아시아 등의 국가에서 발생이 보고됨. 현재 생백신과 불활화 백신이 사용되고 

있음. 1955년부터 이집트는 이란에서 약독화된 양두 균주(sheep pox strain)를 수입하여 예

방접종함. 튀르키예는 조직배양 약독화 백신을 사용함. 1982년부터 몽골에서는 포르말린 불

활화 백신을 사용함. 최근에는 인도 Hester사의 Goat Pox Vaccine와 튀르키예 VETAL사의 

Poxvac이 판매되고 있음.

Ÿ 리프트 계곡열: 모기로 인한 rift valley fever virus(RVFV) 감염으로 발병함. 인수공통전염병으

로 농장에서 주의할 필요가 있음. 1주일령 이내의 어린 염소에서 90%이상의 높은 폐사율을 

보여주며, 감염 시 고열과 복통을 보이다가 폐사함. 1주일령 이상에서는 품종에 따라 불현성 

감염부터 급성 감염까지 증상이 다양하며 고열, 식욕부진, 구토, 콧물, 출혈성 설사를 나타

냄. 또한 임신개체에서 유산이 나타날 수 있음. 현재 아프리카와 중동에서 발생 빈도가 높

음. 아프리카 지역에서는 약독화 생백신인 Smithburn 백신을 사용 중이며, 부작용(유산과 태

아 기형)문제로 RVFV Clone 13 백신이 대안으로 연구되는 중임.
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Ÿ 블루텅: 모기로 인한 블루텅 바이러스 감염으로 발병함. 양에서는 매우 치명적인 질병으로 

알려져 있으나, 염소에서는 대부분 증상이 없음.

Ÿ Heartwater: 진드기로 인한 Ehrlichia ruminantium 감염으로 발병함. 염소에서 급성의 경우 

고열 후 폐사 혹은 증상 없이 폐사가 나타남. 남아프리카와 카리브해에서 발생하며, 남미 북

부에서 중미 및 미국 남부로의 확산 가능성이 있음. 치료제로 옥시테트라사이클린과 독시테

트라사이클린을 사용함. 백신은 교차보호가 안 되는 것으로 알려져 있으며, 남아프리카 공화

국에서 백신을 사용 중임.

2.3. 해외 허가 염소의약품 현황 조사

❍ 미국의 경우, 대다수 항생제에 해당하는 염소용 의약품이 승인되어 있으며 그 외에 호흡기 질병 

예방을 위한 Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida 백신 및 Clostridium perfringens 

Types B, C, D 백신인 GoatVac C.D.-T가 시판 중임.

❍ 유럽연합 승인 의약품은 염소 전용 의약품보다는 소, 양, 염소 등에 범용 의약품이 다수임. 예방 

백신보다는 항생제 위주의 약품들을 주로 사용하며, 많이 쓰이는 항생제는 타일로신임. 세균성 염

증 예방을 위한 Staphylococcus 백신과 요네병 백신 그리고 브루셀라 백신만을 사용함. 

제품명 기업명 분류

Biosol® Zoetis, Inc. 항생제

Ceftiflex Cephazone Pharma, LLC 항생제

Deccox® Zoetis, Inc. 항콕시듐제

Equizole® Boehringer Ingelheim, Inc. 구충제

E-Z-EX Wormer Pellets ADM Alliance Nutrition, Inc. 구충제

Granulex Aerosol Spray Mylan Institutional, Inc. 소독제

Intragel Zoetis, Inc. 치료제

Monovet® 90 Huvepharma EOOD 항콕시듐제

Naxcel® Zoetis, Inc. 항생제

Neo200 Huvepharma EOOD 항생제

Neomed® 325 Bimeda, Inc. 항생제

Neomix® 325 Zoetis, Inc. 항생제

Neomycin Sparhawk Laboratories, Inc. 항생제

Neomycin Huvepharma EOOD 항생제

Neo-Sol 50® Huvepharma EOOD 항생제

Neosol-Soluble Powder Med-Pharmex, Inc. 항생제

Neosol-Oral Med-Pharmex, Inc. 항생제

Omnizole Boehringer Ingelheim, Inc. 구충제

Ophthaine® Solution Zoetis, Inc. 마취제

Panacur® Merck Animal Health 구충제

Rumatel® 88 Phibro Animal Health Corp. 구충제

Rumensin® Elanco US Inc. 항콕시듐제

TBZ200 Boehringer Ingelheim, Inc. 구충제

Tetracyn Zoetis, Inc. 항생제

Thibenzole Boehringer Ingelheim, Inc. 구충제

Trypzyme® Farnam Companies, Inc. 소독제

표 1-7. FDA 승인 염소용 의약품
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Staphylococcus 백신, 요네병 백신 그리고 브루셀라 백신 모두 국내에 상용화되지 않음. 추가로 

큐열을 예방하는 Coxiella burnetii 사독백신 Coxevac이 시판중임.

❍ 아르헨티나는 대부분 비타민과 무기질 보충제, 항생제, 구충제를 주로 사용함. 그 외에 광견병, 구제

역, 탄저, Clostridium 감염증에 대한 백신이 있고, 이 중에서 구제역을 제외한 광견병, 탄저, 

Clostridium 감염증 백신은 국내에서 상용화되지 않음.

제품 기업명 분류

LuxVet 50 S GEAFarm Technologies Ltd 소독제

C+B Gluconat 24+6 Bela-Pharma GmBH & Co. KG 보충제

Axentyl Biovet jsc 항생제

menbutone solution Alvetra 소화제

VIMCO emulsion Laboratorio hipra 백신

Tyljet Ceva sante animale 항생제

Eprinex Multi Boehringer ingelheim 구충제

GUDAIR Cz veterinaria, s.a. 백신

Vetbuton Vet-agro Multi-trade company 소화제

Glucadex Kepro bv 치료제

Euthanimal 20% Alfasan nederland b.v. 안락사제제

Ocurev Cz veterinaria, s.a. 백신

Parofor Huvepharma nv 항생제

Interflox-100 Interchemie werken de Adelaar eesti as 항생제

Hemosilate Ecuphar veterinaria slu 치료제

Pharmasin Huvepharma nv 항생제

Belfer Bela-pharm gmbh & co.kg 치료제

Lactato-RingerVet B.braun vetcare sa 치료제

Menbutil Animedica 소화제

Curaflox Fatro s.p.a. 항생제

Tylovectin Aniserve 항생제

Quinolcen S.p. Veterinaria, s.a. 항생제

Sterofundin B.braun melsungen ag 치료제

Hipertónico Salino B.braun vetcaresa 치료제 

Anaestamine Levet beheer b.v 마취제

Taneven Wdt 항생제

Glucosavet B.braun vetcare sa 치료제

Dermastitis Blocker Ferdinand eimermacher 소독제

Oxygan S.p. Veterinaria s.a. 항생제

표 1-8. 유럽연합 승인 염소용 의약품

제품명 기업명 분류

ADE+Selenio Y Zinc Chinfield S. A. 보충제

Anticarbunclosa Cepa Instituto Rosenbusch S.A. 백신

Antiectima Instituto Rosenbusch S.A. 백신

Antitetanica Instituto Rosenbusch S.A. 백신

Antitoxico Polivalente Over Srl 해독제

표 1-9. 아르헨티나의 시판 중인 염소용 의약품
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❍ 호주의 경우는 등록제로 운영하기 때문에 그 수는 많으나 대부분 치료제보다는 영양보조제에 속함. 

염소 전용보다는 소, 양, 염소 등에 범용으로 사용되는 의약품이 대다수임. 42종의 다양한 구충제

가 등록되어 있으며, Albendazole, Amitraz, Triclabendazole 세 가지 성분이 들어간 구충제가 많

Bioaftogen® Biogénesis-Bagó S.A. 백신

Biocarbogen® Biogénesis-Bagó S.A. 백신

Bioclostrigen® Biogénesis-Bagó S.A. 백신

Biocobre Agro Insumos S.A. División Veterinaria 보충제

Borogluconato de 
Calcio Chinfield S. A. 보충제

Butonagen Plus Generar Laboratorio Veterinario 치료제

Bykahepar Merck Animal Health 치료제

Calcio Magnesiado Laboratorio Veterinario Proagro S.A. 보충제

Calciogen Plus Generar Laboratorio Veterinario 보충제

Ceftioforte Agro Insumos S.A. División Veterinaria 항생제

Contractina Zoovet Productos Veterinarios S.A. 내분비계

CroniCip Biogénesis-Bagó S.A. 내분비계

Dexafort® MSD Salud Animal 소염제

Dexagen Flex Generar Laboratorio Veterinario 소염제

Diclosan L.D. Instituto Rosenbusch S.A. 항생제

Distamin Instituto Rosenbusch S.A. 항히스타민제

Diurético tecnofarm Tecnofarm S.R.L. 소염제

Doraprox AD3E Laboratorio Veterinario Proagro S.A. 복합제

Ecegon® Biogénesis-Bagó  S. A. 호르몬제

Estreptogen Generar Laboratorio Veterinario 항생제

Fortecal Magnesiado León Pharma SRL 보충제

Fortevit ADE León Pharma SRL 보충제

Galmetrín® Biogénesis-Bagó S.A. 구충제

Gentalon 6 León Pharma SRL 항생제

Micospectone Fatro Von Franken S.A.I.C. 항생제

Neurofisin Fatro Von Franken S.A.I.C. 호르몬제

Oleovet ADE Productos Veterinarios S.A. 보충제

Oxygen flux Generar Laboratorio Veterinario 항생제

Oxilon 200 L.A. León Pharma SRL 항생제

Promectina Leva Laboratorio Veterinario Proagro S.A. 구충제

Provit AD3E Laboratorio Veterinario Proagro S.A. 보충제

Sincrogest PMSG 6000 Fatro Von Franken S.A.I.C. 호르몬제

Sofomax MSD Salud Animal 구충제

TRIPLEpoligen Biogénesis-Bagó S.A. 백신

Trivermol TL Instituto Rosenbusch S.A. 구충제

Vacuna Anti Clostridial 
Triple Centro Diagnóstico Veterinario S.A. 백신

Vacuna Anti Botulismo Centro Diagnóstico Veterinario S.A. 백신

Vacuna CDVac Rabia Centro Diagnóstico Veterinario S.A. 백신

Vermox5 Co Oral Over Srl 구충제

Bagodryl® Líquido Biogénesis-Bagó S.A. 소독제

Biox® Biogénesis-Bagó S.A. 소독제

Septoline T Instituto Rosenbusch S.A. 소독제
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이 사용됨. 백신의 경우, Clostridium 감염증 백신과 요네병 백신, 파상풍 백신, 렙토스피라증 백신

이 있음. 모두 국내에서 상용화되지 않음. 호주에서 자주 일어나는 Ixodes holocyclus 물림에 의

한 Holocyclus 독소의 항독소가 시판 중임.

제품 기업명 적응증

Caprimec Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

Virbamec Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

Independents Own Albemax Broad 
Spectrum The Hunter River Company 구충제

Beezed broad spectrum anthelmintic Nutrien Ag Solutions 구충제

WSD Albendazole Broad Spectrum WSD Agribusiness Pty Ltd. 구충제

Valbazen Broad Spectrum Intervet Australia Pty Limited 구충제

ALBEN Broad spectrum anthelmintic Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

Taktic Intervet Australia Pty Limited 구충제

Exitraz The Hunter River Company 구충제

Dipa Tik Nutrien Ag Solutions Limited 구충제

Tik Dip Nutrien Ag Solutions Limited 구충제

HRC Amidip WP The Hunter River Company 구충제

Tickoff WP tickicide Jurox Pty Limited 구충제

Coopers Amitik Intervet Australia Pty Limited 구충제

Roust Cattle Dip and Spray The Hunter River Company 구충제

Coopers Blockade 'S' Cattle Dip and Spray Intervet Australia Pty Limited 구충제

Barricade 'S' Cattle Dip and Spray Zoetis Australia Pty Ltd 구충제

Coopers Clout-S Backline Lice 
Treatment Intervet Australia Pty Limited 구충제

Coopers diazinon sheep blowfly dressing 
and cattle, goat and pig spray Intervet Australia Pty Limited 구충제

Nucidol 200 EC Insecticide And 
Acaricide Zagro Animal Health Pte Ltd 구충제

WSD Diazinon WSD Agribusiness Pty Ltd 구충제

Livamol with BioWorma International Animal Health Products 구충제

BioWorma International Animal Health Products 구충제

4farmers Fenbendazole 4 farmers australia pty ltd 구충제

WSD Fenbendazole WSD Agribusiness Pty Ltd. 구충제

Coopers Panacur 25 Intervet Australia Pty Limited 구충제

Oralject Goat & Sheep Wormer Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

Beezed LV Anthelmintic Nutrien Ag Solutions Limited 구충제

Oxazole   LV Worming Drench Jurox Pty Limited 구충제

Oxfen LV Anthelmintic Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

WSD Fly Strike Powder WSD Agribusiness Pty Ltd 구충제

Coopers fly-strike powder insecticide Intervet Australia Pty Limited 구충제

WSD Mulesing Powder WSD Agribusiness Pty Ltd 구충제

Inca Pestene Insect Powder Inca (Flight) Co Pty Ltd 구충제

Flukare C Plus Selenium Flukicide Virbac (Australia) Pty Ltd 구충제

WSD Lv Triclabendazole Oral Flukicide WSD Agribusiness Pty Ltd 구충제

Exifluke Oral Flukicide Elanco Australasia Pty Ltd 구충제

FASINEX Oral Flukicide Elanco Australasia Pty Ltd 구충제

표 1-10. 호주의 등록된 염소용 의약품
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2.4. 안전성·유효성 평가에 선정한 6종의 동물용의약품 개발

Ÿ 본 연구팀에서 다년간 축적한 국내외 종합적인 상황 및 국내 염소 사육 농가의 수요, 질병의 분포 

정도, 생산성 저하 원인, 법정전염병 지정 기준으로 우선순위를 정해 개발한 백신은 아래와 같음.

Randlab Ketamine Injection Randlab Australia Pty Ltd 마취제

Ketamil Injection Troy Laboratories Pty Ltd 마취제

Bomacaine local anesthetic Elanco Australasia Pty Ltd 마취제

Ceva Ketamine Injection Ceva Animal Health Pty Ltd 마취제

Bimotrim Injection Bimeda 항생제

TMPS 240 Injection Bimeda 항생제

Monemix Technical Premix Abbey Laboratories Pty Ltd 복합제

Niramine Injection Jurox Pty Limited 항히스타민제

Coopers Tasvax 5 in1 Vaccine Intervet Australia Pty Limited 백신

Gudair vaccine Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Glanvac 3 vaccine Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Glanvac 6 vaccine Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Equivac T vaccine Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Equivac TAT 1500IU/mL tetanus 
antitoxin Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Leptoshield® Vaccine Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Glanvac® 6B12 Zoetis Australia Pty Ltd 백신

Coopers Tasvax 5 in 1 Vaccine Intervet Australia Pty Limited 백신

AVSL Ixodes Holocyclus Antivenom Ausvetlab Pty Ltd 해독제

Zhuzinc Zinc Sulphate Heptahydrate Redox Pty Ltd 치료제

Nycex Disinfectant Mavlab Pty Ltd. 소독제

Cetridine Concentrate Mavlab Pty Ltd. 소독제

Filta-Bac Anti-Bacterial Sunscreen Ceva Animal Health Pty Ltd 항생제

Euthanimal 40% Euthanasia Injection Abbey Laboratories Pty Ltd 안락사제제

CCD Monensin 100 Premix Elanco Australasia Pty Ltd 항콕시듐제

Diarrcell Anti-Diarrhoea Powder Nutrien Ag Solutions Limited 치료제

Rumensin Elanco Australasia Pty Ltd 항콕시듐제

Sykes Drench Sykes Vet International Pty Ltd 치료제

Novormon eCG Syntex S.A. 호르몬제

Chronogest® CR vaginal sponge Intervet Australia Pty Limited 호르몬제

OPTI-STIM Jurox Pty Limited 호르몬제

Dexadreson Injection Merck Animal Health 소염제

Pregnecol injection serum gonadotrophin Vetoquinol Australia Pty Ltd 호르몬제

EAZI-BREED CIDR® Sheep and Goat 
Device Zoetis Australia Pty Ltd 호르몬제

Regulin Ceva Animal Health Pty Ltd 호르몬제

Dexafort Intervet Australia Pty Limited 소염제

Folligon Serum Gonadotrophin Intervet Australia Pty Limited 호르몬제

Ovagen MAI New Zealand ICPBio 
Reproduction Ltd 내분비계

Ilium Xylazil 20 Troy laboratories Pty Ltd 마취제

Tetravet Elanco australasia Pty Ltd 항생제

Utozyme Jurox Pty Limited 항생제
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① 건락성 림프절염 백신

Ÿ 건락성 림프절염은 Corynebacterium pseudotuberculosis에 의해 발생하는 만성 전염성 

질병임. 

Ÿ 인수공통전염병 원인체로서 농장 및 도축장 종사자들에게 직업병으로 나타나기도 하며, 살균

되지 않은 산양유의 섭취를 통해 인체 감염이 발생하기도 함.

Ÿ 염소가 이 균에 감염되었을 경우 쇠약, 증체율 저하, 유량 감소, 집단적 발생으로 농가에 큰 경

제적 피해를 입힘.

Ÿ 과거 농림축산검역본부에서 전국 염소 농가를 대상으로 건락성 림프절염의 항체 검사를 실시

한 결과 약 50%에 달하는 높은 유병률을 보이는 것으로 드러남. 농촌진흥청에서 2020년 

출하 염소를 대상으로 육안으로 검사하였을 시에도, 출하 과정에서 증상이 심한 개체를 배

제하였음에도 불구하고 총 798마리 중 161마리가 건락성 림프절염의 증상을 보임. 

Ÿ 건락성 림프절염의 발생이 많은 호주의 경우 백신 사용 전에는 50% 이상의 유병률을 보였으

나 백신 도입 이후 20% 수준으로 감소함.

그림 2-1. 건락성 림프절염 병변 및 균주 획득 과정

Ÿ 해당 백신은 현재 국내 허가되거나 수입 가능한 제품이 없는 실정임. 본 연구팀은 건락성 

림프절염 백신 개발에 핵심인 균주를 보유하고 시제품을 개발하였음. 

② 마이코플라즈마 백신

Ÿ 마이코플라즈마성 폐렴은 Mycoplasma ovipneumoniae가 유발하는 질병으로 대부분의 동

물에서 발생되며, 염소에서도 빈번히 발생되는 호흡기 질병임.

Ÿ 전염성이 매우 강하여 사육시설에서 질병 전파가 매우 빠름.

Ÿ 기침, 숨가쁨, 콧물, 식욕 부진을 유발하며 질병이 지속적으로 진행 시 염소의 심한 쇠약

으로 농가에 큰 경제적 손실을 입힐 수 있음.

Ÿ 항생제를 사용하여 질병을 치료 할 수 있으나, 치료 후에도 반복적으로 발생이 될 수 

있는 질병임.

Ÿ 항생제 사용으로 항생제 내성과 같은 문제점이 발생될 수 있어 백신을 통한 예방이 강조되는 질

병임.
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그림 2-2. 마이코플라즈마성 폐렴으로 인한 염소

Ÿ 본 연구팀 중 공동연구기관인 우진비앤지(주)에서 다른 축종 대상과 범용으로 출시 및 판매 

중인 제품 중 염소용 동물용의약품으로 적용 가능한 제품들은 아래와 같음.

③ 엑스티 주

Ÿ 툴라스로마이신에 감수성이 있는 세균성 질병의 예방 및 치료에 사용되며, 소에서 만헤

이미아 폐렴, 파스튜렐라 폐렴, 헤모필러스 폐렴, 마이코플라즈마 폐렴, 전염성 각결막염을 적

응증으로 하고, 돼지에서는 흉막폐렴, 파스튜렐라 폐렴, 마이코플라즈마성 폐렴을 적응증으

로 함.

Ÿ 염소 사육에 있어서 호흡기 질병의 예방 및 치료 역시 매우 중요함. 호흡기 질병에 걸린 

염소는 감염 초기에 식욕이 떨어지거나 아예 먹지 않기도 하며, 한곳에 웅크리고 있고 기력

이 없음.

④ 설사머지(산)

Ÿ 설파메톡사졸, 트리메토프림 및 미노사이클린에 감수성이 있는 세균성 질병의 치료에 쓰임. 

송아지와 자돈에서 대장균 및 살모넬라성 설사증을, 자돈에서 괴사성 장염을, 개에서 대장균성 

설사증을 적응증으로 함.

Ÿ 출산 후 1개월령의 어린 염소에서 설사를 유발하는 4가지 주요 병원체는 장독혈증 대장균, 

로타바이러스, 크립토스포리디움, 살모넬라임. 따라서 염소용 동물용의약품에 활용도가 높을 

것으로 판단됨.

Ÿ 어린 연령에서의 설사는 치명적일 수 있으므로 본 의약품을 적용함으로써 어린 개체에

서의 폐사율을 낮출 수 있을 것으로 기대됨.

⑤ 엔로맥스 주사

Ÿ 엔로플록사신에 감수성이 있는 세균성 질환의 치료에 사용되며, 소에서 파스튜렐라 폐렴, 

헤모필루스 감염증, 마이코플라즈마증을 적응증으로 하고, 돼지에서는 흉막폐렴, 파스

튜렐라 폐렴, 글래서병, 연쇄상구균증, 기관지 폐렴을 적응증으로 함. 

Ÿ 앞서 언급한 바와 같이, 염소 사육에 있어서 호흡기 질병의  치료는 매우 중요하며, 감수성에 

따라 다양한 항생제가 준비되어야 함.

⑥ 안티펜-SM

Ÿ 디히드로스트렙토마이신 및 페니실린에 감수성이 있는 세균성 질병의 치료에 사용되며, 소에

서 흉막폐렴, 파스튜렐라성 폐렴을 적응증으로 하고, 돼지에서 흉막폐렴, 파스튜렐라

성 폐렴, 마이코플라즈마성 폐렴, 돈단독을 적응증으로 함.

Ÿ 페니실린은 1차 항생제로 선택되며, 농장 상황이나 개체에 따라 다양한 항생제가 필요함.
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Ÿ 이러한 염소 전용 동물용의약품의 선정 대상으로 건락성 림프절염 백신, 마이코플라즈마 백신, 세균성 

호흡기 질병 및 세균성 소화기 질병에 대한 다양한 항생제 총 6가지를 선정하였음. 이중 마이코플

라즈마 백신과 건락성 림프절염 백신은 본 연구팀에서 기존에 염소에서의 분리주를 확보한 바 있

으며, 각종 세균성 질병에 대한 항생제는 공동연구기관인 우진비앤지(주)에서 염소에 대한 적용 가

능성을 검토하였음.

표 2-1. 선정한 6종의 동물용 의약품

분류 제품명 형태 적응증 제품현황

백신 이뮤니스 코리백 주사제 건락성 림프절염 예방 시제품 개발, 제품 출시 예정

백신 이뮤니스 마이코백 주사제
마이코플라즈마성 

폐렴 예방
시제품 개발, 제품 출시 예정

항균∙항생제 엑스티 주 주사제 세균성 질병 치료제 제품 출시 및 판매

항균∙항생제 설사머지(산) 산제 세균성 질병 치료제 제품 출시 및 판매

항균∙항생제 엔로맥스 주사 주사제 세균성 질병 치료제 제품 출시 및 판매

항균∙항생제 안티펜-SM 주사제 세균성 질병 치료제 제품 출시 및 판매

[공동연구기관, 우진비앤지(주)]

가. 건락성림프절염 예방 백신 (이뮤니스 코리백)

가) 백신 개발 경위

- 2020년 02~04월까지 국내 염소 사육농장으로부터 건락성 림프절염 증상을 보이는 염소의 질

병 원인 규명을 위하여 위탁기관인 전북대학교 수의과대학에 의뢰하였음. 의뢰된 농양을 면양

혈액배지에서 배양하여 용혈을 나타내는 순수 집락을 분리하였음. 세균 집락은 0.5% Tween 

80이 포함된 Brain Heart Infusion(BHI, 0.5% Tween 80® + BHI) 배지에서 증균 배양하였으

며, BHI agar 배지에서 순수 세균 집락을 분리하였음. 순수 세균 집락을 대상으로 Polymerase 

Chain Reaction(PCR), Multilocus Sequence Typing(MLST), 및 병원성 유전자(18종)를 검사하

여 염소 건락성 림프절염 유발 원인균인 C. pseudotuberculosis로 확인되었음.

나) 백신 기초 정보 및 불활화 백신 생산

- 마스터시드은행(Master Seed Bank, MSB) 확립 및 품질검사

① 국내 분리주인 C. pseudotuberculosis WGB-Cory를 0.5% Tween® 80 + BHI 배지에 배양

하여 마스터시드은행를 생산하였음. TSA 배지에 분양받은 세균주를 도말하고, 37℃, 48시

간 배양하여 순수 세균 집락을 채독하였음. 순수 세균 집락을 0.5% Tween® 80 + BHI 배

지 10.0 ml에 이식하여 37℃, 48시간 진탕 배양(160rpm)한 후 새로운 0.5% Tween® 80 + 

BHI 배지 90.0 ml에 이식하여 37℃, 48시간 진탕 배양(160rpm)을 수행하였음. 37℃ 인큐

베이터에서 48시간 배양된 세균을 10,000 g에서 15분간 원심분리한 후 배양 상층액
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(supernatant)을 제거하고 세균 침전물(pellet)을 채독하였음. 세균 pellet에 동결보존액인 

25% Glycerol로 부유시켰으며, 백신으로 사용하기 전까지 –80℃에 동결하여 마스터시드은

행으로 하였음.

② 마스터시드은행의 명칭은 WGB-M-Cory로 명명하였으며, 증균 배지로 배양하여 채독된 마스

터시드은행을 1.0 ml 씩 100개의 cryovial®(Nunc 368632)에 소분하여 각각의 vial에 1∼

100번까지 번호를 부여하였고, -80℃ 동결 보존하였음. 

③ 마스터시드은행의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit 

(Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA용액으로 사용하였음. 

PCR primer는 PLD-SF(5‘-ATGAGGGAGAAAGTTGTTTTA-3’), PLD-SR 

(5‘-TCACCACGGGTTATCCGC-3’)를 사용하였음. PCR 혼합물은 template DNA 용액 2.0 

ul, 각각 10.0 pmol/uL로 조정된 primer 혼합액 1.0 ul, 멸균증류수 16.0 ul가 되게 혼합하

여 PCR premix(AccuPower®HoStart PCR preMix, Bioneer, Daejeon, Korea)에 최종 20.0 

ul가 되게 조정하였음. PCR 반응 조건은 표 3의 조건으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% 

agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동을 실시한 후 확인하였음(그림 3). 

표 3. PCR Condition

94℃ 5min 

94℃ 30sec

72℃ 10min 4℃54℃ 30sec 30 cycles

72℃ 90sec

그림 3. 마스터시드 DNA 전기영동 (924 bp)

M: 100 bp DNA marker, Lane 1: Negative control, Lane 2: WGB-M-Cory

④ 마스터시드은행 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였음. 무균시험을 

확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 0.5 ml씩 넣어 22℃

와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 4). 
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표 4. 마스터시드은행의 무균시험

배양기간 (일)

마스터시드은행

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
* 미생물 증식 없음

⑤ 마스터시드은행의 역가를 측정하기 위해, 동결 보존된 마스터시드 1.0 ml을 이용하여 9.0 

ml 멸균증류수에 희석하였음. 이 희석액을 다시 9.0 ml 멸균증류수로 10진 단계 희석하였

으며, 단계 희석된 용액 중 0.1 ml을 BHI agar 배지에 도말 배양하여 37℃에서 48시간 배

양하였음. 배양된 세균 집락의 수를 계산하여 마스터시드은행의 역가를 확인하였음. 세균 집

락의 수를 계산한 결과, 마스터시드은행은 5.0 x 106.0 Colony Forming Unit(CFU)/ml 이상

으로 확인되었음. 

- 제조용시드은행(Working Seed Bank, MSB) 확립 및 품질검사

① 동결 보존된 마스터시드은행 1 vial을 꺼내어 2~8℃ 냉장고에서 해동한 후 배양용 배지에 

희석하여 생산용 제조용시드은행을 생산하였음. 마스터시드은행 1.0 ml을 0.5% Tween® 

80 + BHI 배지 9.0 ml에 이식하여 37℃, 48시간 진탕 배양(160rpm)한 후 새로운 0.5% 

Tween® 80 + BHI 배지 90.0 ml에 이식하여 37℃, 48시간 진탕 배양(160rpm)을 수행하였

음. 37℃ 인큐베이터에서 48시간 배양된 세균을 10,000 xg에서 15분간 원심분리한 후 배양 

상층액(supernatant)을 제거하고 세균 침전물(pellet)을 채독하였음. 세균 pellet에 동결보존

액인 25% Glycerol로 부유시켰으며, 백신으로 사용하기 전까지 –80℃에 동결하여 제조용시

드은행으로 하였음.

② 제조용시드은행의 명칭은 WGB-W-Cory로 명명하였으며, 증균 배지로 배양하여 채독된 생

산용 세균주는 1.0 ml 씩 100개의 cryovial®(Nunc 368632)에 소분하여 각각의 vial에 1∼

100번까지 번호를 부여하였고, -80℃ 동결 보존하였음. 

③ 제조용시드은행의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit 

(Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA 용액으로 사용하였음. 

PCR 조건 및 PCR primer는 “마스터시드은행 배양 검증”과 동일함. PCR 반응 조건은 표 1

의 조건으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동을 실

시한 후 확인하였음(그림 4). 
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그림 4. 제조용시드 DNA 전기영동(924 bp)

M: 100 bp DNA marker, Lane 1: Negative control, Lane 2: WGB-W-Cory

④ 제조용시드은행 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였음. 무균시험을 

확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 0.5 ml씩 넣어 22℃

와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 5). 

표 5. 제조용시드은행의 무균시험

배양기간 (일)

마스터시드은행

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
* 미생물 증식 없음

⑤ 제조용시드은행의 역가를 측정하기 위해, 동결 보존된 제조용시드 1.0 ml을 이용하여 9.0 

ml 멸균증류수에 희석하였음. 이 희석액을 다시 9.0 ml 멸균증류수로 10진 단계 희석하였

으며, 단계 희석된 용액 중 0.1 ml을 BHI agar 배지에 도말 배양하여 37℃에서 48시간 배

양하였음. 배양된 세균 집락의 수를 계산하여 제조용시드은행의 역가를 확인하였음. 세균 집

락의 수를 계산한 결과, 제조용시드은행은 5.0 x 106.0 Colony Forming Unit(CFU)/ml 이상

으로 확인되었음. 

- 대량배양(본배양) 및 채독

① 제조용시드은행(WGB-W-Cory) vial 1개씩을 원료 입출고 규정에 의거하여 담당자에게 인계

받은 후 SOP에 따라 세균 배양을 진행하였음. 제조용시드은행 1.0 ml를 0.5% Tween® 80 

+ BHI 배지 9.0 ml에 37℃, 2일간 배양하여 1차 pre-culture 하였음. 1차 pre-culture 배양

된 세균(10.0 ml)을 새로운 0.5% Tween® 80 + BHI 배지 390.0 ml에 37℃, 2일간 배양하

여 2차 pre-culture 하였음. 대량배양(본배양)은 새로운 0.5% Tween® 80 + BHI 배지 

4,000.0 ml에 2차 pre-culture된 400.0 ml을 접종하여 37℃, 2일간 대량배양을 진행하였

음. 대량배양(본배양)은 총 4,400.0 ml로 생산하였음.

② 세균 벌크의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit (Qiagen, 

USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA 용액으로 사용하였음. PCR 조
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건 및 PCR primer는 “마스터시드은행 배양 검증”과 동일함. PCR 반응 조건은 표 1의 조건

으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동을 실시한 후 

확인하였음(그림 5). 

그림 5. Bacteria bulk의 DNA 전기영동 (924 bp)

M: 100 bp DNA marker, Lane 1: Negative control, Lane 2: WGB-bulk-Cory

 

③ 세균 벌크의 역가를 측정하기 위해, 생산된 bulk 중 1.0 ml을 이용하여 9.0 ml 멸균증류수

에 희석하였음. 이 희석액을 다시 9.0 ml 멸균증류수로 10진 단계 희석하였으며, 단계 희석

된 용액 중 0.1 ml을 BHI agar 배지에 도말 배양하여 37℃에서 48시간 배양하였음. 배양된 

세균 집락의 수를 계산하여 세균 벌크의 역가를 확인하였음. 세균 집락의 수를 계산한 결과, 

세균 벌크인 WGB-bulk-Cory는 5.0 x 106.0 CFU/ml 이상으로 확인되었음. 

- 대량배양된 세균 벌크의 불활화 및 시험 백신 제조

① 대량 생산된 세균 벌크를 사용하여 불활화 시험 백신을 조제 하였음. 불활화제는 Formalin 

(Sigma aldrich)을 사용하여 불활화공정을 진행하였으며 본 배양 총량의 2%를 첨가하여 3

7℃ 조건에서 18~24시간 동안 불활화 처리 과정을 진행하였음. 불활화 공정이 종료된 후 

원심분리(10,000 xg, 30분)을 수행하여 세균 침전물(pellet)만 수거하였음. 불활화 된 세균 

침전물에 Phosphate-buffered saline (PBS, 인산완충식염액) 2,000.0 ml로 희석 후 원심분

리(10,000 xg, 30분)을 수행하여 세균 침전물(pellet)만 수거하여 불활화제를 제거하였음. 불

활화제 제거는 총 2회 실시하였음. 불활화 된 세균 침전물에 PBS 2,200.0 ml로 희석하여 

보관하였음. 최종적으로 불활화 공정 및 PBS 희석이 종료된 시점에서는 4℃ 냉장 보관을 

진행하여 품질시험 결과 통보 전까지 지정된 보관실에서 보관하였음.

② 불활화가 완료된 세균 벌크 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였음. 

무균시험을 확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 0.5 ml씩 

넣어 22℃와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 6). 
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표 6. 불활화 세균 벌크의 무균시험

배양기간 (일)

불활화 세균 벌크

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
* 미생물 증식 없음

 

③ 불활화가 완료된 세균 벌크에서 10.0 ml를 채취하여 시험재료로 사용하였음. BHI agar 배

지에 멸균증류수로 10진 단계 희석된 시험재료를 도말 배양하여 37℃에서 48시간 배양하였

음. 48시간 배양 후 BHI agar 배지를 관찰 한 결과 어떠한 세균도 증식하지 않았음. 

④ “동물용의약품 국가출하승인검정 기준 일반시험법 1-10-20-9”에 따라 방부제 정량시험 항

목에 따라 실험을 시행한 결과 Formaldehyde의 함량은 0.2% 이하였음. 

⑤ 불활화가 완료되고 자가 시험 및 품질관리부 시험 결과 적합한 세균 벌크에 대해서는 사용 

전까지 4℃ 냉암소에서 보관하였음.

⑥ 세균 벌크의 생산 및 불활화 검사가 완료되면 불활화 세균 벌크와 adjuvant를 정해진 혼합

비율에 따라 혼합 용기에서 균질화가 완료될 때까지 혼합함. 혼합이 완료된 불활화 세균 벌

크는 규정 용기에 규정량 소분하여 sealing한 후, 2∼8℃ 냉암소에서 보관하였음.

- 불활화 시험백신의 안전성

① 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학적

제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-01에 따라, 백신을 20 mm의 무색 투명한 유리 용기

에 분주하고, 2개 이상의 백신에 대한 색조시험, 혼탁도시험, 이물시험, 이취시험, 내용물의 

균일성시험을 실시하였음. 각 lot에서 제조된 백신을 관찰하였으며, 미백색 내지 황백색의 

액체형태의 주사액으로 이물, 이취 등이 없고 내용물의 성상이 균일하였음(표 7). 

표 7. 불활화 시험백신의 특성시험 결과

제조번호 0개월 3개월 6개월 9개월 12개월

CoryVac F001 -* - - - -

CoryVac F002 - - - - -

CoryVac F003 - - - - -
*이상없음

② 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학적

제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-03에 따라, 각 lot 별 백신의 수소 이온농도를 측정

하였으며, 모든 lot에서 pH 6.0~8.0 이내임을 확인하였음(표 8). 
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표 8. 불활화 시험백신의 수소 이온농도시험 결과

제조번호
수소 이온농도 (pH)

0개월 3개월 6개월 9개월 12개월

CoryVac F001 7.23 6.88 6.78 6.76

CoryVac F002 7.17 6.99 6.76 6.75

CoryVac F003 7.17 7.02 6.77 6.73

③ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학적

제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-06에 따라, 각 lot 별 불활화 시험백신 1.0 ml씩 혐

기성균(Anaerobic bacteria) 감염 확인을 위해 Nutrient broth(NB)와 0.5% beef extract가 

첨가된 Thioglycollate broth (Thio)에 Aerobic bacteria(호기성) 감염확인을 위해 Nutrient 

agar (NA)에 넣어 22℃와 37℃에서 7일간 배양하여 관찰한 결과 어떠한 미생물의 증식도 

확인되지 않았음(표 9). 

표 9. 불활화 시험백신의 무균시험 결과

제조번호 개월

불활화 시험백신

22℃ 37℃

NB* NA** Thio*** NB* NA** Thio***

CoryVac F001

0 -† - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -

12 - - - - - -

CoryVac F002

0 - - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -

12 - - - - - -

CoryVac F003

0 - - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -

12 - - - - - -
*NB: Nutrient broth, **Thio: Thioglycollate broth, ***NA: Nutrient agar, †미생물 증식 없음

④ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학적

제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-09에 따라, 각 lot 별 불활화 시험백신의 방부제 정

량을 측정하였으며, 모든 lot에서 포르말린 함량이 0.2% 이하로 확인되었음(표 10). 

표 10. 불활화 시험백신의 방부제 정량시험 결과

제조번호
포르말린 함량 (%)

0개월 3개월 6개월 9개월 12개월

CoryVac F001 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

CoryVac F002 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

CoryVac F003 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

⑤ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 

1-10-01-01에 따라, 2~8℃ 냉암소에 보관하면서 각 lot별로 마우스, 기니픽에서 안전성을 

시험하였음. 마우스의 안전 시험은 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 1-10-01-01에 

따라, 제조된 시험백신의 lot별에 대하여 체중 15~20 g의 마우스 8마리를 준비하고, 마우스 

복강에 0.5 ml를 접종하고 7일간 관찰하였음. 관찰기간동안 이상 없이 생존하였음(표 
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9-1~5). 기니픽의 안전 시험은 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 1-10-01-01에 따

라, 제조된 시험백신의 lot별에 대하여 체중 300~350 g의 기니픽 4마리를 준비하고, 2마리

의 기니픽 근육 또는 피하에 2.0 ml를, 다른 2마리의 기니픽 복강 2.0 ml를 접종하고 7일

간 관찰하였음. 관찰기간동안 이상 없이 생존하였음(표 11-1~5). 

표 11-1. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
0 개월

0 3 3 4 5 6 7

CoryVac F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 11-2. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
3 개월

0 3 3 4 5 6 7

CoryVac F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 11-3. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
6 개월

0 3 3 4 5 6 7

CoryVac F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 11-4. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
9 개월

0 3 3 4 5 6 7

CoryVac F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수
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표 11-5. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
12 개월

0 3 3 4 5 6 7

CoryVac F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

CoryVac F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

⑥ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 

1-10-01-01에 따라, 혈청 역가시험을 실시하였음. 혈청 역가시험은 체중 300~350 g의 기

니픽 10마리를 사용하였음. 8마리의 기니픽은 접종군, 2마리는 대조군으로 구분하였음. 접

종군의 기니픽 8마리에 대하여 lot별 1/4두분씩 4주 간격으로 2회 근육접종하고, 2마리는 

무처치 대조군으로 함. 2차 접종 2주후 후에 대조군과 함께 채혈하여 혈청을 분리하고 

ELISA 방법으로 항체가를 측정하였음(표 12-1~5). 

표 12-1. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과 (0개월)

제조번호
백신 접종군의 항체가 평균값(단위: 주차)

0 4 6

CoryVac F001 0 배 2.2 배 8.4 배

CoryVac F002 0 배 2.3 배 8.2 배

CoryVac F003 0 배 2.4 배 8.4 배
1) 0.2 미만 : 음성, 2) 0.5 이상 : 양성

표 12-2. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과 (3개월)

제조번호
백신 접종군의 항체가 평균값(단위: 주차)

0 4 6

CoryVac F001 0 배 2.8 배 8.6 배

CoryVac F002 0 배 2.6 배 8.6 배

CoryVac F003 0 배 2.3 배 8.5 배
1) 0.2 미만 : 음성, 2) 0.5 이상 : 양성

표 12-3. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과 (6개월)

제조번호
백신 접종군의 항체가 평균값(단위: 주차)

0 4 6

CoryVac F001 0 배 2.7 배 8.7 배

CoryVac F002 0 배 2.3 배 8.4 배

CoryVac F003 0 배 2.6 배 8.7 배
1) 0.2 미만 : 음성, 2) 0.5 이상 : 양성

표 12-4. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과 (9개월)

제조번호
백신 접종군의 항체가 평균값(단위: 주차)

0 4 6

CoryVac F001 0 배 2.4 배 8.6 배

CoryVac F002 0 배 2.3 배 8.5 배

CoryVac F003 0 배 2.5 배 8.5 배
1) 0.2 미만 : 음성, 2) 0.5 이상 : 양성
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표 12-5. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과 (12개월)

제조번호
백신 접종군의 항체가 평균값(단위: 주차)

0 4 6

CoryVac F001

CoryVac F002

CoryVac F003
1) 0.2 미만 : 음성, 2) 0.5 이상 : 양성

다) 전임상시험

- 불활화 백신의 항원량 결정 시험 및 공격접종 시험

① 항원량 결정 시험은 크게 2개 그룹(백신군, 대조군)으로 실험 디자인을 아래와 같이 설정하

여 시행하였음. 불활화 혼합 백신군은 항원함량별로 3개 그룹으로 구분 지었으며, 공격접종 

세균은 국내 야외분리 C. pseudotuberculosis으로 하였음(표 13). 

표 13. 시험 디자인

그룹
실험

두수

백신접종 (항원함량) 공격접종* 부검 

12주령 (3개월령) 16주령 20주령
32주령

(7개월령)

백신군 1 5
2.0 ml/dose

(5 x 107.0/dose)

2.0 ml/dose

(5 x 107.0/dose)
O O

백신군 2 5
2.0 ml/dose

(5 x 106.0/dose)

2.0 ml/dose

(5 x 106.0/dose)
O O

백신군 3 5
2.0 ml/dose

(5 x 105.0/dose)

2.0 ml/dose

(5 x 105.0/dose)
O O

양성대조군 5 X O O

음성대조군 5 X X O

*공격 접종용 세균: C. pseudotuberculosis (1.0 x 106.0 CFU/ml, 2.0 ml), 근육접종

② 건락성 림프절염에 대한 항체 음성인 체중 8~12 kg(3개월령)의 건강한 염소를 사용하였음. 

건강한 염소는 상업화된 ELITEST CLA ELISA kit (#CK105K, HYPHEN Biomed, France)를 

사용하여 음성을 확인하였음. 건강한 염소는 격리된 사유 공간에서 사육함. 사육 기간 동안 

급이는 1일 2회로 하며, 음수는 무제한으로 공급하였음.

③ 항원 함량별로 5두씩 그룹을 나누고, 4주 간격으로 2회(1차 근육 접종 1회, 1차 근육 접종 

이후 4주 후 1회 접종) 2.0 ml씩 어깨 부위 상단에 백신을 근육 접종함. 접종 후 남은 백신

은 모두 폐기하였음. 2차 백신 접종 4주 후, 국내 분리 야외주 C. pseudotuberculosis의 세

균체 2.0 ml (세균 항원량: 1.0 x 106 CFU/ml) 세균 배양액은 모두 제거하고 세균체를 

PBS 2.0 ml에 희석하여 사용함)을 어깨 부위 상단 근육에 주사하여 공격 접종하였음.

④ 백신은 임상, 면역학적, 미생물학적, 병리학적 평가 등 4가지 항목에 관하여 평가함. 각각의 

평가 항목에 대하여 검사를 수행하였음(표 14).
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표 14. 평가 항목

평가 항목 검사방법 비고

임상 평가
임상증상 관찰

체중 변화

면역학적 평가 혈중 항체가 측정

미생물학적 평가 부검 후 림프절 및 공격접종 부위의 미생물 배양을 통한 증식 검증

병리학적 평가
외형적 농양 판독

내부 림프절의 염증 지표 판독

⑤ 염소의 임상 증상은 표 15의 임상 점수 기준에 따라 동일하게 매일 사료 급이 시 육안으로 

임상증상을 관찰하고, 백신 접종 및 공격 접종 후 개체에 따른 임상 증상 변화를 매주 1회 

기록하였음. 각 그룹의 개체에서 관찰되는 임상증상을 개체마다 점수를 부여하는 평가방식

을 이용하며, 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 

확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 

시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음. 임상증상은 백신군, 양성대

조군, 음성대조군에서 12주령에서 20주령까지 유의미한 임상증상은 없었음(그림 6). 22주령

부터 32주령(시험 종료)까지는 백신군 1, 백신군 2, 음성대조군에서는 특이적 임상 증상이 

없었음. 백신군 3과 양성대조군이 다른 백신군 보다 유의성 (P < 0.05) 있게 나타났음. 백

신군 1과 백신군 2에 비해 백신군 3과 양성대조군에서는 공격접종 부위 주변으로 농양이 확

인되었으며, 특히 양성대조군의 경우 농양이 터지는(임상점수 3점) 심한 임상 증상이 확인되

었음(그림 6, 표 16). 백신군 1과 2에서는 공격 접종 후 접종 부위에 농양이 발생하였지만, 

농양의 크기가 매우 작고 빠른 소멸을 확인하였음. 백신군 3과 양성대조군의 경우 농양이 

비대해지고 터지는 심각한 임상 증상이 확인되어, 백신군 1과 2의 접종으로 세균 증식에 의

한 염증성 결절 및 농양 발생을 방어하는 것으로 판단됨.

표 15. 임상점수

임상 점수 임상 증상 비고

0 건강하다.

1 움직임의 변화가 있다. 작은 농양이 확인된다.

2 활동성이 감소한다. 농양이 비대해지며 단단해 진다.

3 활동성 및 반응성이 감소한다. 농양이 터진다.

4 무기력하다.

5 폐사한다.

그림 6. 그룹별 임상 증상 비교 분석 결과
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표 16. 그룹별 임상 증상 비교 분석 결과

주령
임상 증상 비교 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

20 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00

22 0.60±0.55a 0.60±0.42a 1.00±0.00a 1.40±0.55b 0.00±0.00a

24 1.00±0.00a 1.00±0.00a 1.20±0.45a 1.80±0.45b 0.00±0.00c

26 0.70±0.27a 0.90±0.22a 1.20±0.45a 1.80±0.45b 0.00±0.00c

28 0.50±0.35a 0.70±0.45b 1.40±0.55c 2.20±0.45d 0.00±0.00a

30 0.30±0.45a 0.40±0.42a 1.40±055b 2.40±0.55c 0.00±0.00a

32 0.10±0.22a 0.20±0.27a 1.40±0.55b 2.40±0.55c 0.00±0.00a

a,b,c: 유의성 의미

⑥ 체중 변화 비교를 평가하기 위해 12주령(백신접종 시기), 20주령(공격접종), 32주령(실험 종

료)에 염소의 체중을 측정하였음. 각 그룹의 개체에서 시험 시작일로부터 시험 종료일까지의 

체중을 각 시점별로 개체마다 측정하는 평가방식을 이용하며, 분산분석(Two-way ANOVA)을 

통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 

위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 

정확히 분석하였음. 12주령(백신접종 시기)부터 32주령(실험 종료)까지 염소의 체중을 측정

하였음. 실험 종료시까지 백신군 1과 백신군 2가 백신군 3에 비해 유의미하게(P < 0.05) 증

가하였음(그림 7, 표 17). 백신 접종으로 인한 일시적인 식욕감퇴를 비롯한 무기력증 및 증

체율 저하는 발생하지 되지 않았으며, 이는 백신 접종 스트레스 등의 부작용이 발생 되지 

않은 것으로 판단됨. 또한, 실험 종료 시점인 32주령에는 백신군 3과 양성 대조군에서 심각

한 임상 증상인 농양이 발생되어 사료 섭취에 제한이 있는 것으로 확인되어 증체율이 백신

군 1과 2에 비해 유의미하게 낮은 것으로 판단됨.

그림 7. 그룹별 체중 변화 분석 결과

표 17. 그룹별 체중 변화 분석 결과

주령
체중 변화 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

12 10.44±1.32 10.96±1.02 11.02±0.67 10.90±1.02 10.67±1.52

20 22.62±2.27 21.44±1.84 21.32±1.29 21.44±1.90 22.14±1.43

32 32.54±1.74a 33.10±1.16a 31.70±0.42b 30.78±0.90b 32.36±1.46a

a,b: 유의성 의미
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⑦ 면역학적 평가를 위해 12주령(백신접종 시기)부터 2주 간격으로 32주령(시험 종료)까지에 

채혈을 실시하여 혈청을 분리한 후 실험시점까지 4℃에 보관하였음.12주령(1차 백신 접종), 

14주령, 16주령(2차 백신 접종), 18주령, 20주령(공격 접종 시기), 22주령, 24주령, 28주

령, 30주령, 32주령(시험 종료)에 채혈을 실시하여 혈청을 분리한 후 상업화된 ELITEST 

CLA ELISA kit (#CK105K)를 사용하여 CLA에 대한 항체를 측정하였음. CLA IgG 항체 역가 

측정은 산업화된 ELITEST CLA ELISA kit의 제조사 메뉴얼에 따라 수행하였음. ELISA 항체

가의 경우 보통 S/P 비율 값을 분석에 이용하였음. 일반적으로 측정값이 정규분포를 이루기 

때문에 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 확인

하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 시험

군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음. 1차 백신 및 2차 백신 접종 이

후, 모든 백신군이 음성 시험군에 비해 CLA specific IgG 항체 생성 수준이 유의미하게 (P 

< 0.05) 증가했음. 특히 공격 접종이 수행된 20주령부터 시험이 종료되는 32주령까지 백신

군에서 항체가가 지속적으로 유의미하게 (P < 0.05) 높은 수준으로 유지되었음. 양성대조군

의 경우 시험이 종료되는 32주령까지 대조군에 비해 상대적으로 높은 항체가가 확인되었으

나, 백신 접종군에 비해 상당히 낮은 수준인 것을 확인했음(그림 8, 표 18). 이는 자연적으

로 건락성 림프절염에 감염된 염소에서 항체가가 형성되는 것으로 보이나, 백신군보다 유의

미하게 (P < 0.05) 낮은 항체가가 형성되기에 백신군의 항체가 결과를 토대로 백신의 효능

을 확인할 수 있을 것으로 판단됨.

그림 8. 그룹별 항체가 분석 결과
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표 18. 그룹별 항체가 분석 결과

주령
CLA IgG 항체가 분석 결과

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

12 0.130±0.018 0.130±0.011 0.153±0.041 0.142±0.030 0.142±0.026

14 0.286±0.058 0.280±0.024 0.320±0.031 0.137±0.014 0.144±0.024

16 0.394±0.048a 0.465±0.080a 0.421±0.068a 0.124±0.012b 0.139±0.022b

18 0.761±0.049a 0.840±0.099a 0.840±0.081a 0.132±0.014b 0.147±0.016b

20 1.338±0.095a 1.411±0.041a 1.394±0.024a 0.148±0.018b 0.148±0.017b

22 3.241±0.188a 3.183±0.099a 3.201±0.435a 1.500±0.246b 0.140±0.017c

24 3.374±0.093a 3.353±0.167a 3.458±0.091a 1.770±0.383b 0.137±0.011c

26 3.594±0.062a 3.723±0.217a 3.609±0.114a 2.557±0.163b 0.142±0.017c

28 3.181±0.207a 3.273±0.161a 2.913±0.162b 2.766±0.213b 0.147±0.010c

30 3.129±0.216a 3.185±0.112a 2.979±0.122a 2.527±0.207b 0.145±0.017c

32 3.149±0.260a 3.184±0.180a 2.877±0.131a 2.471±0.111b 0.147±0.016c

a,b,c: 유의성 의미

⑧-1 미생물학적 평가를 위해 림프절 및 공격접종부위를 채취하였으며 각 부위를 배양하였음. 

32주령(시험 종료)에 부검을 통해 림프절(귀밑, 아래턱, 인두 뒤, 견갑, 사타구니, 오금, 생

식기) 부위를 채집하고 림프절을 파쇄하여 미생물학적 검사를 위해 4℃ 냉장 보관하였음. 림

프절 부위 0.5g을 0.5% Tween 80® + BHI 배지에 넣어 48시간 동안 37℃ 조건에서 배양하

였음. 배양된 림프절은 미생물학적 검사를 위해 4℃ 냉장 보관하였음. 32주령(시험 종료)에 

부검을 통해 공격접종 부위를 확보하고, 농양이 포함된 조직을 파쇄하여 미생물학적 검사를 

위해 4℃ 냉장 보관하였음. 공격접종 부위 0.5g을 0.5% Tween® 80 + BHI 배지에 넣어 

48시간 동안 37℃ 조건에서 배양하였음. 배양된 공격접종 부위는 미생물학적 검사를 위해 

4℃ 냉장 보관하였음. 0.5% Tween 80® + BHI 배지에서 배양된 림프절 파쇄액 및 공격접종 

파쇄액에서 DNA purification kit를 사용하여 세균 DNA를 확보한 후 실험시점까지 –20℃에 

보관하였음. 중합효소 연쇄반응(PCR)에 사용할 PCR primer는 PLD-SF 

(5‘-ATGAGGGAGAAAGTTGTTTTA-3’), PLD-SR(5‘-TCACCACGGGTTATCCGC-3’)임. PCR 

혼합물은 template DNA 용액 2.0 ul, 각각 10.0 pmol/ul로 조정된 primer 혼합액 1.0 ul, 

멸균증류수 16.0 ul가 되게 혼합하여 PCR premix(AccuPower®HoStart PCR preMix, 

Bioneer, Daejeon, Korea)에 최종 20.0 ul가 되게 조정하였음. PCR 반응 조건은 “마스터시

드은행 배양 검증”과 동일하게 수행하였음. 증폭산물은 1.5% agarose gel에서 100V, 30분

간 전기영동을 실시한 후 확인하였음. 

⑧-2 염소의 7개 부위 림프절 조직에서 미생물학적 분석을 실시하였을 때, 백신군1, 백신군 2 

그룹에서는 C. pseudotuberculosis의 특이적인 PCR 밴드가 확인되지 않았으나 백신군 3과 

양성대조군에서는 견갑 부위 림프절 조직 및 배양액에서 PCR 양성밴드가 확인되었음. 백신 

함량에 따라 공격 접종 부위 주변의 견갑 부위 림프절 조직 및 배양액에서의 PCR 결과에서 

차이가 확인되었음(표 19, 그림 9). 백신군 3 시험구에서 PCR 양성 밴드가 확인된 것으로 

보아 백신군 간의 공격 접종 세균에 대한 생존 및 생육의 차이를 비교할 수 있었고, 백신의 

효능을 판단 할 수 있었음. 
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표 19. 그룹별 림프절의 미생물학적 분석 결과

림프절 

부위

PCR을 이용한 미생물학적 분석 

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

림프절

조직

림프절

배양액

림프절

조직

림프절

배양액

림프절

조직

림프절

배양액

림프절

조직

림프절

배양액

림프절

조직

림프절

배양액

귀밑 -** - - - - - - - - -

아래턱 - - - - - - - - - -

인두 뒤 - - - - - - - - - -

견갑 - - - - +* + + + - -

사타구니 - - - - - - - - - -

오금 - - - - - - - - - -

생식기 - - - - - - - - - -
*PCR band 검출, **PCR band 미검출

림프절 조직 림프절 조직 배양액

그림 9. 그룹별 견갑 부위 림프절의 미생물학적 평가 (PCR 결과 판독)

(M; marker, 1: 백신군1, 2: 백신군2, 3: 백신군3, 4: 양성대조군, 5: 음성대조군)

⑧-3 32주령(시험 종료)에 부검을 통해 염소의 공격접종 부위을 채취하여 C. 

pseudotuberculosis의 특이적 PCR 밴드 확인한 결과, 음성대조군을 제외한 공격접종을 실

시한 모든 시험구의 공격 접종 부위에서 PCR 양성밴드를 확인하였고, 백신군 3과 양성대조

군에서만 배양액에서 PCR 양성밴드가 확인되었음(표 20, 그림 10). 백신 함량에 따라 공격 

접종 부위 조직에서는 양성으로 확인되었지만, 백신군 1과 2는 공격 접종 부위 배양액에서 

음성으로 확인되었음. 접종 부위 배양액의 결과는 공격 접종된 미생물이 백신 효과에 의해 

증식성이 억제되며 방어된 것으로 판단됨. 

표 20. 그룹별 공격접종 부위의 미생물학적 분석 결과

공격 접종부위
PCR을 이용한 미생물학적 분석 

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

접종 부위
조직 배양액 조직 배양액 조직 배양액 조직 배양액 조직 배양액

+* - + - + + + + -** -
*PCR band 검출, **PCR band 미검출
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공격접종 조직 공격접종 조직 배양액

그림 10. 그룹별 공격접종 부위 미생물학적 평가 (PCR 결과 판독)

(M; marker, 1: 백신군1, 2: 백신군2, 3: 백신군3, 4: 양성대조군, 5: 음성대조군)

⑧-4 세균 정량은 시험군 사이의 비교를 위해서 먼저 측정된 세균(standard) 함량을 Log10 값

으로 변환하였음. 변환된 값은 일반적으로 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 

시험군 사이의 유의성 여부를 확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으

로 Tukey 방법을 이용하여 각 시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였

음. 0.5% Tween 80® + BHI 배지에서 배양된 림프절 파쇄액 및 공격접종 파쇄액의 세균 

수 측정을 위해 각 배양액 1.0 ml을 이용하여 9.0 ml 멸균증류수에 희석하였음. 이 희석액

을 다시 9.0 ml 멸균증류수로 10진 단계 희석하였으며, 단계 희석된 용액 중 0.1 ml을 BHI 

agar 배지에 도말 배양하여 37℃에서 48시간 배양하였음.

⑧-5 견갑 부위 림프절 배양액의 세균수는 백신군 3에서 1.7 x 104.0 CFU/ml과 양성대조군에

서 6.8 x 105.0 CFU/ml로 확인되었음. 다른 림프절 부위 배양액에서는 세균 확인이 되지 

않았음(표 21). 백신 함량에 따라 공격 접종 부위 주변 견갑 부위 림프절에서 미생물 배양이 

상이한 것을 확인하였으며, 백신군 1과 2는 림프절 배양액에서 미생물이 자라지 않은 것은 

미생물학적으로 백신 효과에 의해 미생물의 전파 혹은 증식성이 사라진 것으로 판단됨. 하

지만 백신군 3과 양성대조군에서 미생물 증식이 확인되었기에 백신군 간의 공격 접종 미생

물 증식 및 생존에 대한 차이를 비교 할 수 있었음. 공격접종 부위 배양액의 세균수는 백신

군 1과 백신군 2에서는 2.0 x 104.0 CFU/ml 와 1.9 x 104.0 CFU/ml의 세균수가 측정되었

음. 하지만, 백신군 3과 양성 대조군은 3.8 x 105.0 CFU/ml과 양성대조군에서 1.0 x 106.0 

CFU/ml로 확인되어, 백신군 1, 백신군 2에 비해 유의미한 (P < 0.05) 수준으로 높은 것을 

확인할 수 있었음(표 22). 공격 접종 후, 접종 부위 주변 조직에서 미생물이 생존 및 증식을 

할 수 있지만, 백신군 1과 2 시험구에서는 미생물 생존 및 증식이 억제되는 것으로 확인되

었음. 이는 미생물학적으로 접종한 백신의 함량에 따라 공격 접종 한 미생물의 생증식성에 

영향을 나타내는 것으로 판단됨. 
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표 21.  그룹별 림프절 배양액의 미생물학적 세균수 분석 결과

림프절 

부위

림프절 부위별 배양액 세균수 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

귀밑 0 0 0 0 0

아래턱 0 0 0 0 0

인두 뒤 0 0 0 0 0

견갑 0 0
1.7E04 ± 

1.4E04a

6.8E05 ± 

6.9E05b
0

사타구니 0 0 0 0 0

오금 0 0 0 0 0

생식기 0 0 0 0 0

a,b: 유사성 의미

표 22.  공격접종 부위 배양액의 미생물학적 세균수 분석 결과

공격

접종

부위

공격접종 부위 배양액 세균수 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

접종 부위
2.0E04 ± 

1.0E03a

1.9E04 ± 

5.5E02a

3.8E05 ± 

3.8E04b

1.0E06 ± 

1.5E05c
0.0 ± 0.0

a,b,c: 유사성 의미

⑨-1 육안병변 관찰 및 병리조직학적 평가를 위해 모든 시험구의 개체를 시험이 종료되는 시점

에서 부검을 실시하여, 염소 7곳의 림프절(귀밑, 아래턱, 인두 뒤, 견갑, 사타구니, 오금, 생

식기)을 채취의 육안적 병변 여부를 관찰하였음. 염소 7곳의 림프절은 ① 귀밑, ② 아래턱, 

③ 인두 뒤, ④ 견갑, ⑤ 사타구니, ⑥ 오금, ⑦ 생식기로 구분하여 번호를 기입하였음. 모

든 백신군 1, 백신군 2, 백신군 3, 양성대조군의 육안병변 결과, 공격접종 부위에서 농양이 

발생된 것을 관찰할 수 있었음. 음성대조군의 경우 육안병변을 관찰할 수 없었음. 모든 시험

구는 부검 후 7곳의 림프절을 확보하였으며, 견갑 부위의 림프절에 대하여 조직병리학적 평

가를 수행하였음.
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음성대조군

양성대조군

백신군 1

백신군 2

백신군 3

그림 11. 림프절 육안병변 소견 
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⑨-2 모든 시험구의 개체를 시험이 종료되는 시점에서 부검을 실시하고, 실질장기의 조직표본 

제작을 위해 림프절(7곳 부위), 폐장, 심장, 간, 신장 등 주요 실질 장기를 채취하여 10% 

포르말린에 고정하였음. 포르말린에 고정한 조직은 포매 과정을 거쳐 H&E염색 

(Hematoxylin and Eosin stain)을 실시한다. H&E 염색이 된 장기는 각각 현미경으로 관찰

하여 병변을 관찰하였음. 32주령(시험 종료)에 염소의 7곳의 림프절(귀밑, 아래턱, 인두 뒤, 

견갑, 사타구니, 오금, 생식기)을 채취하여 병리학적 분석을 실시하였음. 염소의 7곳 림프절 

중 견갑 부위(공격접종 근처)에서 모든 백신군과 음성대조군에서는 특이사항이 없는 결과로 

판독되었음. 양성대조군의 림프절에서 미세출혈 소견 및 다수의 세포자멸사가 관찰되었으며, 

염증세포의 침윤이 관찰되었음. 병리학적 분석을 통해 백신군 1과 2의 결과는 C. 

pseudotuberculosis 감염으로 인한 병변이 발견되지 않았으며, 백신 함량에 따라 병리학적

인 차이를 확인 할 수 있었음. 이는 병리학적으로 건락성림프절염 백신이 인해 건락성 림프

절 원인균 감염을 방어하고 예방하는 것으로 판단됨.

음성대조군 양성대조군

백신군 1 백신군 2

백신군 3

그림 12. 림프절 병리학적 소견 

- 전임상시험 결과 고찰

① 이뮤니스 코리백 백신의 안전성 및 효능 평가를 위해 전임상시험을 실시하였음. 항원량결정 

시험에서는 5 x 107 dose(백신군 1), 5 x 106 dose(백신군 2), 5 x 105 dose(백신군 3) 함

량에 따른 백신의 효과와 건락성 림프절염 원인균을 공격접종하여 백신의 효능을 평가하였

음. 항원함량이 다른 세 개의 백신군의 임상학적으로 비교 분석을 실시하였음. 백신군 1과 
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백신군 2에서는 특이적 임상증상이 없었으며, 백신군 3과 양성대조군이 다른 백신군 보다 

유의미한(P < 0.05) 임상증상을 보였음. 백신군 3의 경우 공격 접종 부위 주변으로 농양이 

확인되었으며, 특히 양성대조군의 경우 농양이 터지는(임상점수 3점) 심한 임상 증상이 확인

되었음. 백신군 1과 2에서는 공격 접종 후 접종 부위에 농양이 발생하였지만, 농양의 크기

가 매우 작고 빠른 소멸을 확인하였음. 백신군 3과 양성대조군의 경우 농양이 비대해지고 

터지는 심각한 임상 증상이 확인되어, 백신군 1과 2의 접종으로 세균 증식에 의한 염증성 

결절 및 농양 발생을 방어하는 것으로 판단됨. 체중 변화는 12주령(백신접종 시기)부터 20

주령(공격접종)까지 모든 시험군에서 유의성을 확인 할 수 없었지만, 32주령(실험종료시점)

에서 백신군 1과 백신군 2가 백신군 3에 비해 유의미하게(P < 0.05) 증가했음. 백신 접종으

로 인한 일시적인 식욕감퇴를 비롯한 무기력증 및 증체율 저하는 발생하지 되지 않았으며, 

이는 백신 접종 스트레스 등의 부작용이 발생 되지 않은 것으로 판단됨. 또한 실험 종료 시

점인 32주령에는 백신군 3과 양성 대조군에서 심각한 임상 증상인 농양이 발생되어 사료 섭

취에 제한이 있는 것으로 확인되어 증체율이 백신군 1과 2에 비해 유의미하게 낮은 것으로 

판단됨. 임상학적으로 백신군이 양성대조군과 비교하여 임상증상과 증체율에서 긍정적인 효

과를 확인하였음. 면역학적으로는 모든 백신군이 백신 접종 이후, 모든 백신군이 음성 시험

군에 비해 CLA specific IgG 항체 생성 수준이 유의미하게 (P < 0.05) 증가했음. 특히 공격 

접종이 수행된 20주령부터 시험이 종료되는 32주령까지 백신군에서 항체가가 지속적으로 유

의미하게 (P < 0.05) 높은 수준으로 유지되었음. 양성대조군의 경우 시험이 종료되는 32주

령까지 대조군에 비해 상대적으로 높은 항체가가 확인되었으나, 백신 접종군에 비해 상당히 

낮은 수준인 것을 확인했음. 이는 자연적으로 건락성 림프절염에 감염된 염소에서 항체가가 

형성되는 것으로 보이나, 백신군보다 유의미하게 (P < 0.05) 낮은 항체가가 형성되기에 백

신군의 항체가 결과를 토대로 백신의 효능을 확인할 수 있을 것으로 판단된다. 미생물학적

평가에서 공격접종 후 염소의 림프절과 공격접종 부위에서 C. pseudotuberculosis의 증식성 

및 생존성을 확인하였음. 백신 함량에 따라 공격 접종 부위 주변의 견갑 부위 림프절 조직 

및 배양액에서의 PCR 결과에서 차이가 확인되었음. 백신군 3 시험구에서 PCR 양성 밴드가 

확인된 것으로 보아 백신군 간의 공격 접종 세균에 대한 생존 및 증식성의 차이를 비교 할 

수 있었고, 백신의 효능을 판단 할 수 있었음. 공격접종 부위의 배양액에서는 음성대조군을 

제외한 공격접종을 실시한 모든 시험구의 공격 접종 부위에서 PCR 양성밴드를 확인되었지

만, 공격 접종 부위 배양액의 경우 백신군 3과 양성대조군에서만 PCR 양성밴드가 확인되었

음. 공격 접종 부위 배양액의 결과는 공격 접종된 세균이 백신 효과에 의해 증식성이 억제

된 것으로 판단됨. 림프절 및 공격접종 부위 조직 배양액의 세균수의 결과, 백신 함량에 따

라 공격 접종 부위 주변 견갑 부위 림프절에서 미생물 배양이 상이한 것을 확인하였으며, 

백신군 1과 2는 림프절 배양액에서 미생물이 자라지 않은 것은 공격 접종 된 세균이 다른 

림프절로 전파가 되지 않았거나, 미생물학적으로 백신 효과에 의해 증식성이 사라진 것으로 

판단됨. 하지만 백신군 3과 양성대조군에서 미생물 증식이 확인되었기에 백신군 간의 공격 

접종 미생물 증식 및 생존에 대한 차이를 비교 할 수 있었음. 공격 접종 후, 접종 부위 주변 

조직에서 미생물이 생존 및 증식을 할 수 있지만, 백신군 1과 2 시험구에서는 미생물 생존 

및 증식이 억제되는 것으로 확인되었음. 이는 미생물학적으로 접종한 백신의 함량에 따라 

공격 접종 한 미생물의 증식성에 영향을 나타내는 것으로 판단된다. 병리학적평가에서는 모

든 백신군과 음성대조군의 림프절에서 C. pseudotuberculosis 감염으로 인한 병변을 관찰 

할 수 없었으나, 양성대조군에서는 림프절 괴사와 괴사 영역 주변에서 염증세포의 침윤이 

관찰되었음. 백신군 1과 2의 결과는 C. pseudotuberculosis 감염으로 인한 병변이 발견되지 

않았으며, 백신 함량에 따라 병리학적인 차이를 확인할 수 있었음. 이는 병리학적으로 건락

성 림프절염 백신이 인해 건락성 림프절 원인균 감염을 방어하고 예방하는 것으로 판단됨. 
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라) 야외임상시험계획서 제출 및 진행 사항

- 이뮤니스® 코리백 임상시험계획서 제출

① 전임상시험 결과를 바탕으로 농림축산검역본부에 임상시험계획서 제출 완료함. 

그림 13. 이뮤니스 코리백 임상시험계획서 제출 공문
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② 동물용의약품 국가출하승인검정 기준안을 임상시험계획서 제출 시 제안하였으며, 농림축산

검역본부와 협의하고 있음.

그림 14. 동물용의약품 국가출하승인검정기준 제안서
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③ 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과 보완 확인 및 보완서 작성 중

이며, 2024년 03월 기술검토 결과보완서 제출 및 야외임상시험 실시 최종 논의 협의 실시 

예정.

그림 15. 동물용의약품 임상시험계획서(이뮤니스 코리백) 기술검토 결과 보완 알림
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나. 마이코플라즈마성 폐렴 예방 백신 (이뮤니스 마이코오비백)

가) 백신 개발 경위

- 2021년부터 2022년까지 국내 염소 사육농장으로부터 호흡기 질환 증상으로 폐사된 염소를 부

검하여 폐 육안 병변을 확인하였으며, 병변이 확인된 폐로부터 세균을 분리하였음. 확보한 폐 

병변 조직을 잘게 자른 후 폐 병변 조직의 2배 양의 PBS를 넣고 Homogenizer로 조직을 잘게 

분쇄하였음. 분쇄된 조직을 2,000 rpm에 10분 원심분리를 진행하였고, 원심분리 후 상등액을 확

보하였음. 확보된 상등액은 다른 세균을 제거하기 위해 1.2 μm, 0.8 μm, 0.45 μm까지 단계별 

syringe filter를 실행하였음. 최종 확보된 폐 병변 유제액을 소분하여 –80℃에 보관하였음. 

유제액 1.0 ml을 채취하여 세균 특성 검사인 Polymerase Chain Reaction (PCR) 및 16s rRNA 

sequence 분석(표 23, 그림 16)을 수행한 결과 염소 호흡기 질병(폐렴) 유발 원인균인 

Mycoplasma ovipneumoniae (M. ovipneumoniae)로 확인되었으며, 폐렴 예방을 위한 백신 후

보주로 선발하였음. 분리된 마이코플라즈마 오비뉴모니애 균주에 대하여 16s rDNA 분석 결과, 

GenBank CP118522.1(ATCC 29419)과 가장 유사(99.8%)한 마이코플라즈마 오비뉴모니애로 

확인되었음. 국내 염소 폐장에서 분리된 마이코플라즈마 오비뉴모니애를 백신주로 사용하였으

며, WGB-Movi로 명명하였음. 

표 23. Mycoplasma ovipneumoniae 16s rRNA 염기서열 분석 결과

60 CAATGAGCGAAAGCTTGATGGAGCGACACAGAGTGCAGGATGAAGTCTTTAGGGATGTAA

120 ACTGCTGTTGTAAGGGAAGAAAAAACTAGATAGGAAATGATTTAGTCTTGACGGTACCTT

180 ATTAGAAAGTGACGGCAAACTATGTGCCAGCAGCCGCGGTAATACATAGGTCGCAAGCGT

240 TATCCGGAATTATTGGGCGTAAAGCGTCCGCAGGTTTTTTGTTAAGTTTAAGGTTAAATG

300 CTAAAGCTCAACTTTAGTTCGCTTTAGATACTGACAAAATAGAATTATGAAGAGGTTAGC

360 GGAATTCCTAGTGGAGCGGTGGAATGCGTAGATATTAGGAAGAACACCAATAGGCGAAGG

420 CAGCTAACTGGTCATATATTGACACTAATGGACGAAAGCGTGGGGAGCAAACAGGATTAG

480 ATACCCTGGTAGTCCACGCCGTAAACGATGATCATTAGTTGGTGGCAAAAGTCACTAGCA

540 CAGCTAACGCGTTAAATGATCCGCCTGAGTAGTATGCTCGCAAGAGTGAAACTTAAAGGA

600 ATTGACGGGAACCCGCACAAGCGGTGGAGCATGTGGTTTAATTTGAAGATACGCGTAGAA

660 CCTTACCCACTCTTGACATCCTCGCAAAACTATAGAGATATAGCGGAGGCTAACGAGATG

720 ACAGATGGTGCATGGTTGTCGTCAGCTCGTGTCGTGAGATGTTAGGTTAAGTCCTGCAAC

780 GAGCGCAACCCTTTTCTTTAGTTGCTAACATTAAGTTGAGAACCCTAGAGATACTGCCGG

792 TGCAAACCGGAG



- 51 -

그림 16. Mycoplasma ovipneumoniae phylogenetic tree

나) 백신 기초 정보 및 불활화 백신 생산

- 마스터시드은행(Master Seed Bank, MSB) 확립 및 품질검사

① 국내 분리주인 WGB-Movi를 마이코플라즈마 배양 배지(표 24)에 배양하여 마스터시드은행

을 생산하였음. 마이코플라즈마 배양 배지에 마이코플라즈마 오비뉴모니애 0.5 ml를 접종하

고 37℃, 5% CO2 조건으로 2주간 배양하였음. 2주간 배양하는 동안 매일 배양액의 색변화

를 관찰하였으며, 배양 시작 1주일째에 새로운 Movi-medium 45.0 ml를 추가로 넣어 배양

하였음. 배양 2주 후 새로운 Movi-medium 50.0 ml를 넣어 다시 2주간 37℃, 5% CO2 조

건으로 배양하였음. 배양이 완료된 세균은 사용하기 전까지 –80℃에 동결하여 마스터시드은

행으로 하였음.

표 24. Mycoplasma ovipneumoniae 배양 배지

성분 함량

Distilled Water (DW) 1000.0 ㎖

Tryptic Soy broth (TSB) 25.0 g

Phenol Red 2.0 ㎖

멸균 (121℃, 15분)

D-Lactose monohydrate 10 g

Amphotericin B 7.25 ㎖

Penicillin 0.85 g

pH 7.6 조절

 멸균 (0.2㎛ 실린지 필터)

Porcine Serum 200 ㎖

총량 1200 ㎖

참고문헌 (Veterinary Microbiology. 127, 309-314(2008))
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② 마스터시드은행의 명칭은 WGB-M-Movi으로 명명하였으며, 증균 배지로 배양하여 채독된 

을 1.0 ml 씩 100개의 cryovial® (Nunc 368632)에 소분하여 각각의 vial에 1∼100번까지 

번호를 부여하였고, -80℃ 동결 보존하였으며, 계대는 10회 이내로 제한하였음.

③ 마스터시드은행의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit 

(Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA용액으로 사용하였

음. PCR primer와 반응 조건은 표 25과 같음. PCR 혼합물은 template DNA 용액 2.0 ul, 

각각 10.0 pmol/uL로 조정된 primer 혼합액 1.0 ul, 멸균증류수 16.0 ul가 되게 혼합하여 

PCR premix(AccuPower®HoStart PCR preMix, Bioneer, Daejeon, Korea)에 최종 20.0 

ul가 되게 조정하였음. PCR 반응 조건은 표 3의 조건으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% 

agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동을 실시한 후 확인하였음(그림 17). 

표 25. PCR Primer 및 Condition

Primer Sequence Size (bp)

LMF1 5′-TGAACGGAATATGTTAGCTT-3′
361

LMR1 5′-GACTTCATCCTGCACTCTGT-3′

94℃ 3min 

94℃ 45sec

72℃ 5min 4℃55℃ 30sec 37 cycles

72℃ 45sec

그림 17. 마스터세포 DNA 전기영동 (361 bp)

M: 100 bp DNA marker, Lane 1: WGB-M-Mop, Lane 2: Negative control

④  마스터시드은행 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였음. 무균시험

을 확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 0.5 ml씩 넣어 

22℃와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 26). 
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표 26. 마스터시드은행의 무균시험

배양기간 (일)

마스터시드은행

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
*미생물 증식 없음

⑤  마스터시드은행의 역가를 측정하기 위해, Movi-medium로 10진 희석 배양하여 의 역가

를 측정하였음. 역가 측정 방법은 Color change unit (CCU) 및 흡광도(OD410nm)로 확인

하였음. 0.3 ml을 Movi-medium 2.7 ml에 혼합하여 10진 희석을 실시하였음. 96-well 

micro-plates의 1번 ~ 10번 well까지 희석된 을 각각 100.0 ul씩 분주하였으며, 11번 

well은 blank로 비워두었음. 96-well micro-plates의 12번 well은 음성컨트롤(negative 

control)로 Movi-medium을 100.0 ul씩 분주하였음. 을 접종한 96-well micro-plates는 

습윤 상태를 유지하여 37℃, 5% CO2 조건에서 7일간 배양하며 색 변화를 관찰하였음. 

배양 7일 후 배양 배지의 색이 노란색으로 변한 well을 count 하여 결과를 판독하였으며, 

흡광도를 측정하여 최종 역가를 확인하였음. 마스터시드은행의 역가를 측정한 결과 0.12 

OD410nm (1x108 CCU/ml) 이상으로 확인할 수 있었음.

- 제조용시드은행(Working Seed Bank, WSB) 확립 

① 동결 보존된 마스터시드은행 1 vial을 꺼내어 2~8℃ 냉장고에서 해동한 후 배양용 배지에 

희석하여 생산용 제조용시드은행을 생산하였음. 마스터시드은행 1.0 ml을 Movi-medium 

4.5 ml에 접종하고 37℃, 5% CO2 조건으로 2주간 배양하였음. 2주간 배양하는 동안 매

일 배양액의 색변화를 관찰하였으며, 배양 시작 1주일째에 새로운 Movi-medium 45.0 ml

를 추가로 넣어 배양하였음. 배양 2주후 새로운 Movi-medium 50.0 ml를 넣어 다시 2주

간 37℃, 5% CO2 조건으로 배양하였음. 배양이 완료된 세균은 사용하기 전까지 –80℃에 

동결하여 제조용시드은행으로 하였음.

② 제조용시드은행의 명칭은 WGB-W-Movi로 명명하였으며, 증균 배지로 배양하여 채독된 생

산용 세균주는 1.0 ml 씩 100개의 cryovial®(Nunc 368632)에 소분하여 각각의 vial에 1∼

100번까지 번호를 부여하였고, -80℃ 동결 보존하였음. 

③ 제조용시드은행의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit 

(Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA 용액으로 사용하였

음. PCR 조건 및 PCR primer는 “마스터시드은행 배양 검증”과 동일함. PCR 반응 조건은 

표 1의 조건으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동

을 실시한 후 확인하였음(그림 18). 
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그림 18. 제조용세포 DNA 전기영동(361 bp)

`M: 100 bp DNA marker, Lane 1: Negative control, Lane 2: WGB-W-Mop

④ 제조용시드은행 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였음. 무균시험

을 확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 0.5ml씩 넣어 

22℃와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 27). 

표 27. 제조용시드은행의 무균시험

배양기간 (일)

제조용시드은행

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
*미생물 증식 없음

⑤ 제조용시드은행의 역가를 측정하기 위해, Movi-medium로 10진 희석 배양하여 의 역가를 

측정하였음. 역가 측정 방법은 Color change unit (CCU) 및 흡광도(OD410nm)로 확인하였

음. 0.3 ml을 Movi-medium 2.7 ml에 혼합하여 10진 희석을 실시하였음. 96-well 

micro-plates의 1번 ~ 10번 well까지 희석된 을 각각 100.0 ul씩 분주하였으며, 11번 

well은 blank로 비워두었음. 96-well micro-plates의 12번 well은 음성컨트롤(negative 

control)로 Movi-medium을 100.0 ul씩 분주하였음. 을 접종한 96-well micro-plates는 습

윤 상태를 유지하여 37℃, 5% CO2 조건에서 7일간 배양하며 색 변화를 관찰하였음. 배

양 7일 후 배양 배지의 색이 노란색으로 변한 well을 count 하여 결과를 판독하였으며, 흡

광도를 측정하여 최종 역가를 확인하였음. 제조용시드은행의 역가를 측정한 결과 0.12 

OD410nm (1x108 CCU/ml) 이상으로 확인할 수 있었음. 

- 대량배양(Bulk) 및 채독

① 제조용시드은행(WGB-W-Movi) 1.0 ml/vial을 원료입출고 규정에 의거하여 담당자에게 인

계받은 후 SOP에 따라 세균 배양을 진행하였음. 생산용 세균주 0.5 ml를 Movi-medium 

4.5 ml에 접종하고 37℃, 5% CO2 조건으로 1주간 배양하였음(1차 배양). 배양 1주 후 

새로운 Movi-medium 45.0 ml를 넣어 1주간 37℃, 5% CO2 조건으로 배양하였음(2차 배

양). 2차 배양 후 새로운 Movi-medium 450.0 ml을 넣어 1주간 37℃, 5% CO2 조건으로 

배양하였음(3차 배양). 대량배양(본배양)은 2L Roller battle을 이용하였으며, 3회 계대 배

양된 세균주에 새로운 Movi-medium 4,500.0 ml을 넣어 1주간 37℃, 5% CO2 조건으로 
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배양하였음. 대량 배양(본배양)은 총 5,000.0 ml로 생산하였음.

② 세균 벌크의 배양 후 검증은 PCR 방법을 통해 확인하였음. QIAamp DNA mini kit 

(Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 template DNA 용액으로 사용하였

음. PCR 조건 및 PCR primer는 “마스터시드은행 배양 검증”과 동일함. PCR 반응 조건은 

표 1의 조건으로 수행하였음. 증폭산물은 1.5% agarose gel에서 100V, 30분간 전기영동

을 실시한 후 확인하였음(그림 19). 

그림 19. 세균 Bulk의 DNA 전기영동(361 bp)

M: 100 bp DNA marker, Lane 1: Negative control, Lane 2: WGB-Bulk-Mop

③ 세균 벌크의 역가를 측정하기 위해, Movi-medium로 10진 희석 배양하여 의 역가를 측정

하였음. 역가 측정 방법은 Color change unit (CCU) 및 흡광도(OD410nm)로 확인하였음. 

0.3 ml을 Movi-medium 2.7 ml에 혼합하여 10진 희석을 실시하였음. 96-well 

micro-plates의 1번 ~ 10번 well까지 희석된 을 각각 100.0 ul씩 분주하였으며, 11번 

well은 blank로 비워두었음. 96-well micro-plates의 12번 well은 음성컨트롤(negative 

control)로 Movi-medium을 100.0 ul씩 분주하였음. 을 접종한 96-well micro-plates는 습

윤 상태를 유지하여 37℃, 5% CO2 조건에서 7일간 배양하며 색 변화를 관찰하였음. 배

양 7일 후 배양 배지의 색이 노란색으로 변한 well을 count 하여 결과를 판독하였으며, 흡

광도를 측정하여 최종 역가를 확인하였음. 세균 벌크의 역가를 측정한 결과 0.12 OD410nm 

(1x108 CCU/ml) 이상으로 확인할 수 있었음.

- 대량생산된 세균 벌크의 불활화 및 시험 백신 제조

① 대량 생산된 세균 벌크를 사용하여 불활화 시험 백신을 조제 하였음. 불활화제는 

Formalin (Sigma aldrich)을 사용하여 불활화공정을 진행하였으며 본 배양 총량의 2%를 

첨가하여 37℃ 조건에서 18 ~ 24시간 동안 불활화 처리 과정을 진행하였음. 불활화 공정

이 종료된 후 원심분리(10,000 g, 30분)을 수행하여 세균 침전물(pellet)만 수거하였음. 

불활화 된 세균 침전물에 Phosphate-buffered saline (PBS, 인산완충식염액) 5,000.0 ml

로 희석 후 원심분리(10,000 g, 30분)을 수행하여 세균 침전물(pellet)만 수거하여 불활화

제를 제거하였음. 불활화제 제거는 총 2회 실시하였음. 불활화 된 세균 침전물에 PBS 

5,000.0 ml로 희석하여 보관하였음. 최종적으로 불활화 공정 및 PBS 희석이 종료된 시점

에서는 4℃ 냉장 보관을 진행하여 품질시험 결과 통보 전까지 지정된 보관실에서 보관하

였음. 

② 불활화가 완료된 세균 벌크 내 다른 세균의 감염 여부를 확인하기 위해 무균시험을 하였

음. 무균시험을 확인하기 위해 nutrient agar(NA) 4개, thioglycolate broth(Thio) 4개에 

0.5ml씩 넣어 22℃와 37℃에서 7일간 배양한 결과, 미생물의 증식이 확인되지 않았음(표 

28).
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표 28. 불활화 세균 벌크의 무균시험

배양기간 (일)

불활화 세균 벌크

22℃ 37℃

NA Thio NA Thio

1 -* - - -

2 - - - -

3 - - - -

4 - - - -

5 - - - -

6 - - - -

7 - - - -

판정 합격 합격
*미생물 증식 없음

③ 불활화가 완료된 bacteria bulk에서 50.0 ml를 채취하여 투석막에 넣고 4℃에서 공시품 

용량의 100배 이상의 PBS를 넣어 24시간 투석하여 불활화제를 제거하여 시험재료로 사용

하였음. Movi-medium 배지에 시험재료를 접종하고 배양하여 37℃에서 7일간 배양하였

음. 7일간 배양 후 Movi-medium 배지를 관찰한 결과 색변화가 없었으며, 마이코플라즈마

의 증식은 확인되지 않았음.

④ “동물용의약품 국가출하승인검정 기준 일반시험법 1-10-20-9”에 따라 방부제 정량시험 

항목에 따라 실험을 시행한 결과 Formaldehyde의 함량은 0.2% 이하였음. 

⑤ 불활화가 완료되고 자가 시험 및 품질관리부 시험 결과 적합한 세균 벌크에 대해서는 사

용 전까지 4℃ 냉암소에서 보관하였음. 세균 벌크의 생산 및 불활화 검사가 완료되면 불활

화 세균 벌크와 adjuvant를 정해진 혼합비율에 따라 혼합 용기에서 균질화가 완료될 때까

지 혼합한다. 혼합이 완료된 불활화 세균 벌크는 규정 용기에 규정량 소분하여 sealing한 

후, 2∼8℃ 냉암소에서 보관하였음.

- 불활화 시험 백신의 안전성

① 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학

적제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-01에 따라, 백신을 20 mm의 무색 투명한 유리 

용기에 분주하고, 2개 이상의 백신에 대한 색조시험, 혼탁도시험, 이물시험, 이취시험, 내

용물의 균일성시험을 실시하였음. 각 lot에서 제조된 백신을 관찰하였으며, 미백색 내지 황

백색의 액체형태의 주사액으로 이물, 이취 등이 없고 내용물의 성상이 균일하였음(표 29). 

표 29. 불활화 시험백신의 특성시험 결과

제조번호 0개월 3개월 6개월 9개월

MycoOvi F001 -* - - -

MycoOvi F002 - - - -

MycoOvi F003 - - - -
*이상없음

② 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학

적제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-03에 따라, 각 lot 별 백신의 수소 이온농도를 측

정하였으며, 모든 lot에서 pH 6.0~8.0 이내임을 확인하였음(표 30). 



- 57 -

표 30. 불활화 시험백신의 수소 이온농도시험 결과

제조번호
수소 이온농도 (pH)

0개월 3개월 6개월 9개월

MycoOvi F001 7.38 7.18 7.20 7.11

MycoOvi F002 7.37 7.21 7.36 7.40

MycoOvi F003 7.35 7.31 7.23 7.26

③ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학

적제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-06에 따라, 각 lot 별 불활화 시험백신 1.0 ml씩 

혐기성균(Anaerobic bacteria) 감염 확인을 위해 Nutrient broth(NB)와 0.5% beef extract

가 첨가된 Thioglycollate broth (Thio)에 Aerobic bacteria(호기성) 감염확인을 위해 

Nutrient agar (NA)에 넣어 22℃와 37℃에서 7일간 배양하여 관찰한 결과 어떠한 미생물

의 증식도 확인되지 않았음(표 31). 

표 31. 불활화 시험백신의 무균시험 결과

제조번호 개월

불활화 시험백신

22℃ 37℃

NB* NA** Thio*** NB* NA** Thio***

MycoOvi F001

0 -† - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -

MycoOvi F002

0 - - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -

MycoOvi F003

0 - - - - - -

3 - - - - - -

6 - - - - - -

9 - - - - - -
***NB: Nutrient broth, **Thio: Thioglycollate broth, ***NA: Nutrient agar, †미생물 증식 없음

④ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학

적제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-07에 따라, 각 lot 별 불활화 시험백신 1.0 ml씩

을 QIAamp DNA mini kit (Qiagen, USA)를 이용하여 genomic DNA를 추출하여 

template DNA 용액으로 사용하였음. 대조군으로는 양성대조군과 음성대조군(PBS)으로 하

며, 상기의 추출법과 동일하게 적용하였음. 양성 대조군의 공시균주로는 Mycoplasma 

gallisepticum을 사용하였음. PCR은 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학적제제 

검증기준의 일반시험법 1-10-20-07의 기준 방법과 동일하게 수행하였음. PCR을 수행하

여 확인 한 결과, 음성대조군 및 3 lot의 불활화 시험백신에서는 증폭산물이 관찰되지 않

았으며 양성대조군에서 464bp의 증폭 산물이 관찰되었음(그림 20). 
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Lot 1 Lot 2 Lot 3

그림 20. 불활화 시험백신의 마이코플라즈마 부정시험

(M, marker; N, 음성대조군; P, 양성대조군; S, 불활화 시험백신)

⑤ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 생물학

적제제 검증기준의 일반시험법 1-10-20-09에 따라, 각 lot 별 불활화 시험백신의 방부제 

정량을 측정하였으며, 모든 lot에서 포르말린 함량이 0.2% 이하로 확인되었음(표 32). 

표 32. 불활화 시험백신의 방부제 정량시험 결과

제조번호
포르말린 함량 (%)

0개월 3개월 6개월 9개월

MycoOvi F001 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

MycoOvi F002 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

MycoOvi F003 < 0.2% < 0.2% < 0.2% < 0.2%

⑥ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 

1-10-01-01에 따라, 2~8℃ 냉암소에 보관하면서 각 lot별로 마우스, 기니픽에서 안전성

을 시험하였음. 

(1) 마우스의 안전 시험

“동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 1-10-01-02에 따라, 제조된 시험백신의 lot별에 대

하여 체중 15~20 g의 마우스 8마리를 준비하고, 마우스 복강에 0.5 ml를 접종하고 7일간 

관찰하였음. 관찰기간동안 이상 없이 생존하였음(표 11-1~4). 

(2) 기니픽의 안전 시험

“동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 1-10-01-02에 따라, 제조된 시험백신의 lot별에 대

하여 체중 300~350 g의 기니픽 4마리를 준비하고, 2마리의 기니픽 근육 또는 피하에 2.0 

ml를, 다른 2마리의 기니픽 복강 2.0 ml를 접종하고 7일간 관찰하였음. 관찰기간동안 이상 

없이 생존하였음(표 33-1~4). 

(3) 염소의 안전 시험

“동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 1-10-01-02에 따라, 제조된 시험백신의 lot별에 대

하여 체중 5 ~ 10 kg의 건강한 염소 2마리에 백신의 2두분을 근육 접종함. 접종 후 1~2

시간 내에 과민반응이 없어야 하며, 21일 이상 관찰기간동안 주사부위의 화농 및 괴사 등

의 부작용이 없어야 함(표 34).
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표 33-1. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
0 개월

0 3 3 4 5 6 7

MycoOvi F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 33-2. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
3 개월

0 3 3 4 5 6 7

MycoOvi F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 33-3. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
6 개월

0 3 3 4 5 6 7

MycoOvi F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수

표 33-4. 마우스 및 기니픽에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호
9 개월

0 3 3 4 5 6 7

MycoOvi F001
마우스 0*/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F002
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

MycoOvi F003
마우스 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

기니픽 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
*이상 반응 관찰 마리 수
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표 34. 염소에 대한 불활화 시험백신의 안전 시험

제조번호 개월
일

0 3 6 9 12 15 18 21

MycoOvi F001

0 0*/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

3 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

6 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

9 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

MycoOvi F002

0 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

3 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

6 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

9 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

MycoOvi F003

0 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

3 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

6 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2

9 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2
*이상 반응 관찰 마리 수

⑦ 제조된 3 lot의 불활화 시험백신에 대하여 “동물용의약품 국가출하승인검정 기준” 

1-10-01-02에 따라, 마우스 항체가 시험을 실시하였음. 항체가 시험은 체중 10~20 g

의 마우스 15마리를 사용하였음. 10마리는 백신 접종군으로, 나머지 5마리는 대조군으

로 구분하였음. 접종군 10마리는 백신의 1/10두분을 피하에 접종하고 5마리는 대조로 

설정한 다음 접종 2주 후에 채혈하여 ELISA 항체가를 검사하였음(표 35).

표 35. 불활화 백신의 혈청 역가시험 결과

제조번호 개월 백신 접종군의 항체가 평균값

MycoOvi F001

0 1.226

3 1.206

6 1.223

9 1.240

MycoOvi F002

0 1.178

3 1.188

6 1.211

9 1.225

MycoOvi F003

0 1.200

3 1.228

6 1.214

9 1.233



- 61 -

다) 전임상시험 (불활화 백신의 항원량 결정시험 및 공격접종 시험)

- 호흡기 질환인 마이코플라즈마를 공격접종하기 위해 독립적인 실험 공간이 필요(주변 염소의 

질병 감염 방지)한 실정에서, 오산흑염소 농장과 업무 협약을 통해 마련하였음.

그림 21. 우진비앤지(주)와 오산흑염소농장 연구개발 협력 협약서

- 시험 디자인 및 평가항목

① 항원량 결정시험은 크게 2개 그룹(백신군, 대조군)으로 실험 디자인을 아래와 같이 설정하

여 시행하였음. 불활화 혼합 백신군은 항원함량별로 3개 그룹으로 구분 지었으며, 공격접

종 세균은 국내 야외분리 M. ovipneumoniae으로 하였음. 

표 36. 시험 디자인

그룹
실험

두수

백신접종 (항원함량) 공격접종 부검 

53일령 (0 WPV*) 70일령 (2 WPV) 84일령 (4 WPV) 112일령 (7 WPV)

백신군 1 5
O 

(10배 항원농도)

O 

(10배 항원농도)
O O

백신군 2 5 O O O O

백신군 3 5
O 

(1/10배 항원농도)

O 

(1/10배 항원농도)
O O

양성대조

군
5 X O O

음성대조

군
5 X X O

*Weeks Post Vaccination

② 공시 염소는 마이코플라즈마 음성인 체중 5~10 kg(2개월령)의 건강한 염소를 사용하였으

며, 마이코플라즈마 항체 음성 여부는 in-house ELISA 시험법을 사용하여 판정하였음. 건

강한 염소는 격리된 사유 공간에서 사육하며, 사육 기간 동안 급이는 1일 2회로 하며, 음

수는 무제한으로 공급하였음. 
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③ 마이코플라즈마 항체 음성인 염소를 항원 함량별로 5두씩 그룹을 나누고, 2주 간격으로 2

회(1차 근육 접종 1회, 1차 근육 접종 이후 2주 후 1회 접종) 2.0 ml씩 어깨 부위 상단에 

백신을 근육 접종하였음. 양성대조군 및 음성대조군에는 PBS를 각 2.0 ml씩 접종하였음. 

접종 후 남은 백신은 모두 폐기하였음.

④ 염소 접종 실험에 사용 된 M. ovipneumoniae는 전북대학교 동물질병진단센터에 병성감정 

의뢰한 마이코플라즈마성 폐렴 의심 염소 폐장에서 분리한 마이코플라즈마 오비뉴모니애

를 사용하였음. 2차 백신 접종 2주 후, 국내 분리 야외주 M. ovipneumoniae의 세균배양

액 5.0 ml (세균 접종량1): 107 cfu/ml)을 비강에 공격 접종하였음. 

1) Thomas E et. al. 2008

⑤ 백신은 임상, 면역학적, 미생물학적, 병리학적 평가 등 4가지 항목에 관하여 평가한다. 각

각의 평가 항목에 대하여 검사를 수행하였음(표 37).

표 37. 평가 항목

평가 항목 검사방법 비고

임상 평가
임상증상 관찰

체중 변화

면역학적 평가 마이코플라즈마 항체 검사 (IgG ELISA)

미생물학적 평가 마이코플라즈마 항원 정량 분석

병리학적 평가 마이코플라즈마성 폐렴 병변 분석
 

- 임상평가

① 염소의 임상 증상은 임상 점수 기준에 따라 동일하게 매일 사료 급이 시 육안으로 임상 

증상을 관찰하고, 백신 접종 및 공격 접종 후 개체에 따른 임상 증상 변화 점수를 기록하

였음(표 38). 

표 38. 임상점수

임상 점수 임상 증상 호흡기 증상

0 건강함. 정상적인 호흡

1 움직임의 변화가 있다. 호흡수 증가 혹은 소량의 맑은 콧물 

2 활동성이 감소한다. 맑은 콧물 혹은 눈 분비물, 단발성 기침

3 활동성 및 반응성이 감소한다. 점액성 콧물 혹은 눈 분비물, 다발성 기침

4 무기력함. 점액성 콧물 혹은 눈 분비물, 심함 다발성 기침

5 폐사한다. 호흡곤란

② 각 그룹의 개체에서 관찰되는 임상증상을 개체마다 점수를 부여하는 평가방식을 이용하며, 

분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 확인하고, 

시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 시험군 

사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음.

③ 임상증상은 56일령(백신접종 시기, 0 weeks post vaccination (WPV)),부터 112일령(실험 

종료, 7 WPV)까지 매주 확인하였음. 백신군, 양성대조군, 음성대조군에서 백신 2차 접종

(2WPV) 후 2주 후까지 시험그룹 간의 유의미한 임상증상은 나타나지 않았음(그림 22, 표 

39). 특히, 공격접종 (4 WPC) 후 양성대조군은 다른 시험군에 비해 단발성/다발성 기침이 

확인되었고, 점액성 콧물도 시험 종료 (7 WPV)까지 지속적으로 관찰되었음. 
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그림 22. 그룹별 임상 증상 비교 분석 결과

표 39. 그룹별 호흡기 임상 증상 비교 분석 결과

일령 WPV
임상 증상 비교 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

56 0 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

63 1 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

70 2 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

77 3 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

84 4 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

91 5 0.40 ± 0.42a 0.50 ± 0.35a 0.90 ± 0.42b 2.10 ± 0.42c 0.00 ± 0.00a

98 6 0.60 ± 0.42a 0.40 ± 0.42ab 1.40 ± 0.55b 2.40 ± 0.55c 0.00 ± 0.00ab

112 7 0.40 ± 0.42a 0.20 ± 0.27a 1.40 ± 0.55b 2.40 ± 0.55c 0.00 ± 0.00a

a,b,c유의성 의미

- 체중변화

① 56일령(백신접종 시기, 0 WPV), 84일령(공격접종, 4 WPV), 112일령(실험 종료, 7 WPV)

에 염소의 체중을 측정하여 체중 변화를 비교하였음.

② 각 그룹의 개체에서 시험 시작일로부터 시험 종료일까지의 체중을 각 시점별로 개체마다 

측정하는 평가방식을 이용하며, 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사

이의 유의성 여부를 확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 

방법을 이용하여 각 시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음.

③ 56일령(백신접종 시기, 0 WPV), 112일령(실험 종료, 7 WPV)까지 염소의 체중을 측정하

였음. 실험 종료시까지 백신군 1과 백신군 2가 백신군 3에 비해 유의미하게(P < 0.05) 증

가하였음(그림 23, 표 40). 백신 접종으로 인한 일시적인 식욕감퇴를 비롯한 무기력증 및 

증체율 저하는 발생하지 되지 않았으며, 이는 백신 접종에 의한 스트레스 등의 부작용이 

발생 되지 않은 것으로 판단된다. 실험 종료 시점인 112일령에는 백신군 3과 양성 대조군

에서 단발성 기침 및 점액성 콧물 등의 임상 증상이 발생하여 사료 섭취에 제한이 있는 

것으로 확인되어 증체율이 백신군 1과 2에 비해 유의미하게 낮은 것으로 판단되었음. 
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그림 23. 그룹별 주당 증체율 분석 결과

표 40. 그룹별 주당 증체율 분석 결과

주차
체중 변화 분석

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

2 0.20 ± 0.008 0.22 ± 0.003 0.21 ± 0.011 0.22 ± 0.002 0.22 ± 0.006

4 0.28 ± 0.003 0.28 ± 0.002 0.29 ± 0.016 0.29 ± 0.016 0.29 ± 0.012

7 0.66 ± 0.044a 0.68 ± 0.038a 0.53 ± 0.010b 0.51 ± 0.007b 0.71 ± 0.037a

a,b유의성 의미

- 면역학적 평가

① 56일령(백신접종 시기, 0 WPV)부터 1주 간격으로 112일령(시험 종료, 7 WPV)까지에 채

혈을 실시하여 혈청을 분리한 후 실험시점까지 4℃에 보관하였음. 보관된 혈청에서 

in-house ELISA kit를 사용하여 마이코플라즈마에 대한 특이적인 항체를 수준을 측정하였

음.

② M. ovipneumoniae ELISA용 항원을 coating buffer(0.05M Sodium Bicarbonate pH 9.6)

에 희석하여 100 ㎕씩 ELISA plate에 분주하고, 4℃에서 overnight 시킨다. 항원이 흡착된 

ELISA plate를 실온에 30분 둔 뒤 Washing buffer(PBS with 0.05% Tween 20)로 300 ㎕

씩 분주하여 털어버리는 방법으로 3회 세척하였음. 100 ㎕씩 blocking buffer(PBS with 

3% skim milk)를 모든 well에 분주한 뒤 37℃에 1시간 두었음. 반응이 끝나면 상층액을 

제거하고, Washing buffer(PBS with 0.05% Tween 20)로 300 ㎕씩 분주하여 털어버리는 

방법으로 3회 세척하였음. Plate에 양성대조혈청 및 음성대조혈청을 conjugate 

diluent(PBS with 1% skim milk)로 200배 희석하여 100 ㎕씩 각 2개의 well에 분주하고, 

가검물 혈청을 conjugate diluent(PBS with 1% skim milk)로 200배 희석하여 각각 100㎕

씩 분주하였음. 37℃에서 1시간 반응시킨다. 반응이 끝나면 상층액을 제거하고 Washing 

buffer(PBS with 0.05% Tween 20)로 300 ㎕씩 분주하여 털어버리는 방법으로 3회 세척

하였음. 세척 후에 HRP anti-Goat IgG conjugate를 conjugate diluent (PBS with 1% 

skim milk)로 1:2000배로 희석하여 각 well에 100 ㎕씩 분주하고 실온에서 1시간동안 반

응시켰다. 반응이 끝나면 상층액을 제거하고 Washing buffer(PBS with 0.05% Tween 20)

로 300 ㎕씩 분주하여 털어버리는 방법으로 3회 세척하였음. 세척 후에 TMB 발색제를 각 
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well에 100 ㎕씩 분주하고 15분간 실온에서 반응시켰다. 반응이 끝나면 정지액(2M 

H2SO4)을 각 well에 100 ㎕씩 분주하여 반응을 정지시키고 ELISA reader에서 450nm의 

흡광도로 측정하였음. 결과는 S/P값이 0.4 이상일 경우 양성으로 판정하며, 본 실험에서

는 SP값의 변화 추이를 비교하였음.

③ ELISA 항체가의 경우 보통 S/P 비율 값을 분석에 이용하였음. 일반적으로 측정값이 정규

분포를 이루기 때문에 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의

성 여부를 확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 

이용하여 각 시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음.

④ 1차 백신 및 2차 백신 접종 이후, 모든 백신군이 음성 시험군에 비해 마이코플라즈마 

specific IgG 항체 생성 수준이 유의미하게 (P < 0.05) 증가했음. 특히 공격 접종이 수행

된 84일령(4 WPV)부터 시험이 종료되는 112일령(7 WPV)까지 백신군에서 항체가가 지속

적으로 유의미하게 (P < 0.05) 높은 수준으로 유지되었음. 양성대조군의 경우 시험이 종

료되는 112일령까지 음성대조군에 비해 상대적으로 높은 항체가가 확인되었으나, 백신 접

종군에 비해 상당히 낮은 수준인 것을 확인했음. 이는 공격 접종으로 인한 마이코플라즈마

에 감염된 염소에서 항체가가 형성되는 것으로 보이나, 백신군보다 유의미하게 (P < 

0.05) 낮은 항체가가 형성되기에 백신군의 항체가 결과를 토대로 백신의 효능을 확인할 

수 있을 것으로 판단된다(그림 24, 표 41).

그림 24. 그룹별 항체가 분석 결과

표 41. 그룹별 항체가 분석 결과

일령 WPC
마이코플라즈마 항체 수준 분석 결과 (평균±표준편차)

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

56 0 0.09 ± 0.006 0.09 ± 0.005 0.09 ± 0.006 0.09 ± 0.005 0.09 ± 0.004

63 1 0.66 ± 0.040a 0.67 ± 0.035a 0.49 ± 0.057b 0.09 ± 0.005c 0.09 ± 0.010c

70 2 1.05 ± 0.098a 1.06 ± 0.145a 0.79 ± 0.040b 0.10 ± 0.008c 0.09 ± 0.010c

77 3 1.98 ± 0.098a 2.11 ± 0.101a 1.84 ± 0.088b 0.10 ± 0.006c 0.10 ± 0.007c

84 4 2.72 ± 0.103a 2.79 ± 0.059a 2.15 ± 0.073b 0.09 ± 0.008c 0.09 ± 0.007c

91 5 3.31 ± 0.121a 3.30 ± 0.132a 2.95 ± 0.150b 1.55 ± 0.114c 0.09 ± 0.007d

98 6 3.34 ± 0.062a 3.36 ± 0.077a 2.98 ± 0.109b 2.08 ± 0.114c 0.10 ± 0.007d

112 7 3.28 ± 0.089a 3.30 ± 0.078a 2.91 ± 0.094b 1.83 ± 0.091c 0.10 ± 0.007d

a,b,c,d유의성 의미
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- 비강 마이코플라즈마 오비뉴모니애 항원 미생물학적 평가

① 56, 84, 112일령에 비강 면봉을 채취하여 실시간 중합효소 연쇄반응으로 비강 면봉의 마

이코플라즈마 오비뉴모니애를 정량 분석하였음.

② 실시간 중합효소 연쇄반응을 위한 primers와 probes는 이미 발표된 논문2)을 참고하여 진

행하였음. 이 논문에서 Mycoplasma ovipneumoniae를 탐지하기 위한 primer 및 probe는 

다음과 같음. Probe는 5`말단 쪽에 FAM-dye를, 3`쪽에 BHQ-1-dye로 표지되어 있으며, 

프라이머는 (Movip 226F, 5‘-GGGGTGCGCAACATTAGTTA-3’; LMR1, 

5‘-GACTTCATCCTGCACTCTGT-3’) 그리고 probe (Movip 253P, 

5‘-6-FAM-TTAGCGGGGCCAAGAGGCTGTA-BHQ-1-3’)를 사용하였음. ABITM 

StepOneTM Real-Time PCR system (Applied Biosystems)을 이용하여 실시간 중합효소 

연쇄반응을 진행하였음. 마이코플라즈마 오비뉴모니애 대한 비강 시료의 중합효소 연쇄반

응 양성과 음성의 판정기준은 Ct값 40을 기준으로 판단하였음. 

2) Jessie C. et. al. 2014

③ 통계자료는 보통 S/P 비율 값을 분석에 이용하였음. 일반적으로 측정값이 정규분포를 이

루기 때문에 분산분석(Two-way ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 

확인하고, 시험군 사이에 유의을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 

시험군 사이의 통계적으로 유의적인 차이를 정확히 분석하였음. P값이 0.05 이하((P < 

0.05)를 유의성으로 간주하였음.

④ 112일령(7 WPV)에서 백신군1과 백신군2가 양성대조군에 비하여 비강 마이코플라즈마 항

원 수준이 유의성(P<0.05)있게 낮았음. 음성대조군에서는 실험 기간 동안 마이코플라즈마

가 검출되지 않았음(표 42).

표 42. 그룹별 비강 마이코플라즈마 오비뉴모니애 항원 수준 비교 분석

일령 WPC
비강 마이코플라즈마 항원 (Ct값, 평균±표준편차)

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

56 0 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00

84 4 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00 0.00±0.00

112 7 27.02±0.82a 26.87 ± 0.43a 23.31 ± 0.97b 18.76 ± 0.43c 0.00±0.00
a,b,c유의성 의미

- 육안병변 평가

① 공격 접종 후 4주가 경과된 시점인 약 16주령에 부검을 실시하였음. 각 장기의 육안적 소

견(부검결과)을 기록하였음. 마이코플라즈마 오비뉴모니애에 의한 폐렴의 병변은 병변의 

정도에 따라 0∼3등급으로 구분하였음3). 등급 판정은 폐장 표면에 관찰되는 무기폐 및 경

화 면적에 따라 (무기폐/경화 없음: 0, >1 및 ≤10%: 1, >10 및 ≤20%: 2, >20 및 ≤

30%: 3, >30%: 4) 평가하였으며, 0~4의 등급으로 점수를 표기하였음. 

3) Paige C. et. al. 2021

② 그룹별 마이코플라즈마 폐렴 병변을 비교하기 위해서는 통계자료는 분산분석(Two-way 

ANOVA)을 통하여 전체적인 시험군 사이의 유의성 여부를 확인하고, 시험군 사이에 유의

을 확인하기 위해, 사후 검정으로 Tukey 방법을 이용하여 각 시험군 사이의 통계적으로 

유의적인 차이를 정확히 분석하였음. 
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③ 112일령에 백신군이 양성대조군에 비하여 마이코플라즈마 폐렴 병변이 유의성(P<0.05)있

게 낮았음. 폐장을 부검하여 육안적으로 관찰한 결과, 백신군1, 백신군2, 백신군3에서는 

매우 미약한 육안적 병변이 관찰되었으며, 음성대조군에서는 마이코플라즈마와 관련된 병

변이 관찰되지 않았음. 반면에 양성대조군의 폐장에서는 폐장의 표면이 함몰된 마이코플라

즈마가 감염될 때 관찰되는 무기폐와 경화가 심하게 관찰되었음(그림 25, 표 43).

그림 25. 육안 병변 관찰

표 43. 그룹별 마이코플라즈마 폐렴 병변 비교 분석 결과

일령 WPC
마이코플라즈마 폐렴 병변 (평균±표준편차)

백신군 1 백신군 2 백신군 3 양성대조군 음성대조군

112 7 0.40 ± 0.42a 0.20 ± 0.27a 1.40 ± 0.55b 2.40 ± 0.55c 0.00 ± 0.00a

a,b,c유의성 의미
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라) 야외임상시험계획서 제출 및 진행사항

- 이뮤니스® 마이코오이백 임상시험계획서 제출

① 전임상시험 결과를 바탕으로 농림축산검역본부에 임상시험계획서 제출 완료함. 

그림 26. 이뮤니스 마이코오비백 임상시험계획서 제출 공문
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② 동물용의약품 국가출하승인검정 기준안을 임상시험계획서 제출 시 제안하였으며, 농림축산

검역본부와 협의하고 있음.

그림 27. 동물용의약품 국가출하승인검정기준 제안서
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③ 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과 보완 확인 및 보완서 작성 중.

그림 28. 동물용의약품 임상시험계획서(이뮤니스 마이코오비백) 기술검토 결과 보완 알림

다. 항균・항생제 (엑스티)

가) 전임상시험

- 엑스티(툴라스로마이신)에 대한 염소 임상효능 및 안전성 시험실시

① 툴라스로마이신 주사제의 염소에서의 간이임상효능시험을 실시하여 “엑스티 주”의 염소 

호힙기 질환에 대한 효능을 확인하였으며, 야외 염소 농장에서 호흡기 질환에 걸린 염소에

서 분리한 Pasteurella multocida와 Mannheimia haemolytica에 대하여 항균효력시험(MIC 

시험)을 실시하였음. 또한 호흡기 질환에 이환 된 염소에게 “엑스티 주”를 1회 피하주사하

고 치료효과를 조사하였음. 
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그림 29. 엑스티 (툴라스로마이신) 주사제의 염소에서의 간이임상효능시험 실시
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그림 30. 엑스티 (툴라스로마이신) 주사제의 염소에서의 간이임상효능시험 결과 고찰 및 결론
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나) 임상시험계획서 및 안전성시험계획서 

- 엑스티(툴라스로마이신)에 대한 염소 임상시험계획서 및 안전성시험계획서 제출

① 임상시험계획서 및 안전성 시험계획서를 농림축산검역본부에 제출함. 

그림 31. 툴라스로마이신 임상시험계획서 제출 공문

② 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과에 대한 보완서를 제출하였으며, 

농림축산검역본부에서 기술검토보완자료에 대한 심사를 진행하고 있음.
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그림 32. 툴라스로마이신 기술검토 결과 보완 알림
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그림 33. 툴라스로마이신 기술검토 결과 보완자료 제출
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라. 항균・항생제 (설사머지)

가) 임상시험계획서 및 안전성시험계획서 

- 트리메토프림+설파메톡사졸과 미노사이클린 합제 임상시험계획서 제출

① 임상시험계획서를 농림축산검역본부에 제출함. 

그림 34. 트리메토프림+설파메톡사졸과 미노사이클린 합제 임상시험계획서 제출 공문
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② 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과에 대한 보완에 대한 보완서 작

성을 진행 중임.

그림 35. 트리메토프림+설파메톡사졸과 미노사이클린 합제 임상시험계획서 기술검토 

결과 알림
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마. 항균・항생제 (엔로멕스 주사)

가) 임상시험계획서 및 안전성시험계획서 

- 엔로플록사신 주사제에 대한 임상시험계획서 제출

① 임상시험계획서를 농림축산검역본부에 제출함. 

그림 36. 엔로플록사신 임상시험계획서 제출 공문
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② 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과에 대한 보완에 대한 보완서 작

성을 진행 중임.

그림 37. 엔로플록사신 임상시험계획서 기술검토 결과 알림
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바. 항균・항생제 (안티펜-SM)

가) 임상시험계획서 및 안전성시험계획서 

- 페니실린G와 디히드로스트렙토마이신 합제 주사제에 대한 임상시험계획서 제출

① 임상시험계획서를 농림축산검역본부에 제출함. 

그림 38. 페니실린G와 디히드로스트렙토마이신 합제 임상시험계획서 제출 공문
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② 임상시험계획서에 대한 농림축산검역본부의 기술검토 결과에 대한 보완에 대한 보완서 작

성을 진행 중임.

그림 39. 페니실린G와 디히드로스트렙토마이신 합제 임상시험계획서 기술검토 결과 알림
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2.5. 성과 증빙 자료

1) 제품화 

 

그림 40. 이뮤니스 코리백[Corynebacterium pseudotuberculosis, 5.0 x 106.0 Colony 

Forming Unit(CFU)/ml 이상] 시제품 실적
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그림 41. 이뮤니스 마이코오비백[Mycoplasma ovipneumoniae, 

0.12 OD410nm (1x108 CCU/ml) 이상] 시제품 실적
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그림 42. 설사머지(산) [트리메토프림+설파메톡사졸과 미노사이클린 합제] 시제품 실적
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그림 43. 안티펜[페니실린G와 디히드로스트렙토마이신 합제] 시제품 실적
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그림 44. 엑스티주[툴라스로마이신] 시제품 실적
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그림 45. 엔로맥스 주사[엔로플록사신 주사제] 시제품 실적



- 88 -

2) 특허출원

 

그림 46. 특허출원 실적
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3) 정책건의
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그림 47. 정책건의 실적
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4) 논문

 (1) SCI 논문

그림 48. SCI 논문 실적

 (2) 비SCI 논문

그림 49. 비SCI 논문 실적
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5) 학술회의 발표

 (1) (사)대한수의학회 2022년 추계학술대회

그림 50. ‘(사)대한수의학회 2022년 추계학술대회’ 표지
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 그림 51. ‘(사)대한수의학회 2022년 추계학술대회’ 학술발표 실적
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(2) 2023년 제45차 한국동물위생학회

 그림 52. ‘2023년 제45차 한국동물위생학회’ 학술발표 실적

(3) (사)대한수의학회 2023년 춘계학술대회

 그림 53. ‘(사)대한수의학회 2023년 춘계학술대회’ 학술발표 실적
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6) 홍보실적

그림 54. 홍보 실적
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

  

  (2) 정량적 연구개발성과

(단위 : 건수, 백만원, 명)

구분

(연도)
세부연구목표

달성도

(%)
연구개발 수행내용

1차

년도

(2022)

소수축종 동물용의약품 

국내외 현황 보고서
100 염소용 동물의약품 국내외 현황 조사

2차

년도

(2023)

 소수축종 동물용의약품 

안전성 유효성 평가 정책제안 
100

염소용 동물용의약품 안전성 유효성 평가 

정책제안 작성

동물용 의약품등 비임상시험 

실시기관에서의 평가 

보고서

100
동물용 의약품등 비임상시험 실시기관에서

의 평가 보고서 1건

임상시험을 위한 시제품 제작 100
백신 2종 시제품 제작, 화학제 4종 완제품 

확보

임상시험계획서 제출 및 승인 80
염소용 의약품 임상시험계획서 6건 제출 

완료 및 승인 검토 중

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

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

S

M

A

R

T

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 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 10 - 10 - 40 40 - -

최종목표 1 0 2 0 2 1 0 3 0 0

연구기간내 

달성실적
1 0 6 0 3 1 1 5 1 3

연구종료후 

성과창출 

계획

0 1 0 45 0 0 0 0 0 0
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(단위 : 건, 천원)

  연도

성과지표명

1차

(2022)

2차

(2023)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁 지표1」

논문
목표(단계별) 0 1 1 -

실적(누적) 0 2 2 -

학술발표
목표(단계별) 1 2 3 40

실적(누적) 3 2 5 40

특허출원
목표(단계별) 0 1 1 10

실적(누적) 0 1 1 10

연구개발과제 특성 반영 지표2」

제품화
목표(단계별) 0 2 2 10

실적(누적) 0 2 2 10

고용창출
목표(단계별) 2 0 2 40

실적(누적) 3 0 3 40

계
목표(단계별) 3 6 9 100

실적(누적) 6 7 13 100

  (3) 세부 정량적 연구개발성과(해당되는항목만선택하여작성하되, 증빙자료를별도첨부해야합니다)

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관
SCIE 여부

(SCIE/비SCIE)
게재일

등록번호

(ISSN)
기여율

1

A 

Postmortem 

Case 

Study—An 

Analysis of 

microRNA 

Patterns in a 

Korean 

Native Male 

Calf (Bos 
taurus 

coreanae) 
That Died of 

Fat Necrosis

Animals
이상준, 

조호성
13 스위스 MDPI SCIE

2023.06.2

9
2076-2615 100%

2

Incidental 

finding of 

hemolymph 

nodes in a 

Holstein cow 

(Bos taurus 
taurus) with 

coccidiosis

한국동물

위생학회

지

조호성, 

이상준
46 대한민국

한국동물위

생학회
비SCIE

2023.03.1

8
1225-6552 100%

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

1
대한수의학회

2022 추계학술대회
서병주 2022.11.17 제주국제컨벤션센터 대한민국

2
대한수의학회

2022 추계학술대회
문수빈 2022.11.17 제주국제컨벤션센터 대한민국

3
대한수의학회

2022 추계학술대회
김태연 2022.11.17 제주국제컨벤션센터 대한민국

4
대한수의학회 2023 

춘계학술대회
이상준 2023.04.20

평창알펜시아컨벤션

센터
대한민국

5

제45차 

한국동물위생학회 

학술발표대회

오연수 2023.05.25 제주퍼시픽호텔 대한민국

  □ 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물

번호 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물 명 등록/기탁 번호 등록/기탁 기관 발생 연도

1 Corynebacterium pseudotuberculosis WGB-Cory-1 KCTC15379BP 한국생명공학연구원 2023
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  [기술적 성과]

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

번호
지식재산권 등 명칭

(건별 각각 기재)
국명

출원 등록

기여율
활용 

여부출원인 출원일
출원 

번호

등록 

번호
등록인 등록일

등록 

번호

1

건락성 림프절염 감염 

염소로부터 분리된 

신규 코리네박테리움 

슈도투베르쿨로시스 

균주 및 이를  

포함하는 건락성 

림프절염 예방용 백신 

조성물

대한민국

전북대학교

산학협력단, 

강원대학교

산학협력단, 

우진비앤지 

주식회사

2023.05

.09

10-2023

-005971

5

1-1-202

3-05122

75-45

50%
백신개

발

   ㅇ 지식재산권 활용 유형
      ※ 활용의 경우 현재 활용 유형에 √ 표시, 미활용의 경우 향후 활용 예정 유형에 √ 표시합니다(최대 3개 중복선택 가

능).

번호 제품화 방어 전용실시 통상실시 무상실시 매매/양도 상호실시 담보대출 투자 기타

1 √

  □ 표준화

   ㅇ 국내표준

번호 인증구분1｣ 인증여부2｣ 표준명
표준인증기구

명
제안주체 표준종류3｣ 제안/인증일자

1
동물용의약품 

국가출하승인검정 기준
제안

염소 

코리네박테리

움 불활화백신 

검정기준

농림축산검역

본부
우진비앤지(주) 신규 2022.12.01

2
동물용의약품 

국가출하승인검정 기준
제안

염소 

마이코플라즈

마 

오비뉴모니애 

불활화백신 

검정기준

농림축산검역

본부
우진비앤지(주) 신규 2023.12.12

     * 1｣ 한국산업규격(KS) 표준, 단체규격 등에서 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 2｣ 제안 또는 인증 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 3｣ 신규 또는 개정 중 해당하는 사항을 기재합니다.

   

  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작

번호 시제품명 출시/제작일 제작 업체명 설치 장소 이용 분야
사업화 소요 

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

1 이뮤니스 코리백 2022.05.02 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
시험백신

(임상시험)
2년 내 예정

2 이뮤니스 마이코오비백 2023.02.09 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
시험백신

(임상시험)
3년 내 예정

3 설사머지(산) 2023.04.25 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
화학제

(임상시험)
2년 내 예정

4 엑스티주 2023.01.31 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
화학제

(임상시험)
2년 내 예정

5 엔로멕스주사 2022.04.29 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
화학제

(임상시험)
2년 내 예정

6 안티펜-SM 2023.05.11 우진비앤지(주) 우진비앤지(주)
화학제

(임상시험)
2년 내 예정
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  □ 사업화 현황

번호
사업화 

방식1｣ 사업화 형태2｣ 지역3｣ 사업화명 내용 업체명

매출액
매출

발생 연도

기술

수명
국내

(천원)

국외

(달러)

1 자기실시 기존 공정 개선 국내
배양 공정 

개발

백신주의 

대량 공정 

개선을 

통한 백신 

역가 향상

우진비

앤지(주)
- - - 없음

2 자기실시 기존 공정 개선 국내
배양 공정 

개발

백신주의 

대량 공정 

개선을 

통한 백신 

역가 향상

우진비

앤지(주)
- - - 없음

     * 1｣ 기술이전 또는 자기실시

     * 2｣ 신제품 개발, 기존 제품 개선, 신공정 개발, 기존 공정 개선 등

     * 3｣ 국내 또는 국외

  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2022년 2023년

1
가축질병대응고도화

기술개발
우진비앤지(주) 3 - 3

합계 3 - 3

  [사회적 성과]

  □ 정책활용 내용

번호
구분

(제안/채택)
정책명

관련 기관

(담당 부서)
활용 연도 채택 내용

1 제안
염소 전용 의약품 

개발
농림축산식품부 2023 정책건의

  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

1 뉴스기사 매일경제
우진비앤지, 오산흑염소농장 MOU체결 국내 1호 

염소 백신 개발 박차 
2022.11.01. 

2 뉴스기사 축산경제신문 우진비앤지, 돼지·염소 백신 연구 성과 공개 2022.12.09.

3 뉴스기사 축산신문 우진비앤지, 염소 림프절염 백신 특허 출원 2023.05.31.

  [인프라 성과]

  □ 연구시설ㆍ장비

구축기관
연구시설/

연구장비명

규격

(모델명)

개발여부

(○/×)

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록여부

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록번호

구축일자

(YY.MM.DD)

구축비용

(천원)

비고

(설치 장소)

    * 「과학기술기본법 시행령」 제42조제4항제2호에 따른 연구시설ㆍ장비 종합정보시스템을 의미합니다.

  [그 밖의 성과](해당 시 작성합니다)
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  (4) 계획하지 않은 성과 및 관련 분야 기여사항(해당 시 작성합니다)

<참고 1> 연구성과 실적 증빙자료 예시 

성과유형 첨부자료 예시

연구논문  논문 사본(저자, 초록, 사사표기)을 확인할 수 있는 부분 포함, 연구개발과제별 중복 첨부 불가)

지식재산권
 산업재산권 등록증(또는 출원서) 사본(발명인, 발명의 명칭, 연구개발과제 출처 포함), 품종인 경우 

품종보호권 등록증 또는 생산․판매 신고증명서

제품개발(시제품)  제품개발사진 등 시제품 개발 관련 증빙자료

기술이전  기술이전 계약서, 기술실시 계약서, 기술료 입금 내역서 등

사업화

(상품출시, 공정개발)
 사업화된 제품사진, 매출액 증빙서류(세금계산서, 납품계약서 등 매출 확인가능 내부 회계자료) 등

품목허가  미국 식품의약국(FDA) / 식품의약품안전처(MFDS) 허가서

임상시험실시  임상시험계획(IND) 승인서

<참고 2> 국가연구개발혁신법 시행령 제33조제4항 및 별표 4에 따른 연구개발성과의 등록ㆍ기탁 대상과 범위

구분 대상 등록 및 기탁 범위

등록

논문 국내외 학술단체에서 발간하는 학술(대회)지에 수록된 학술 논문(전자원문 포함)

특허 국내외에 출원 또는 등록된 특허정보

보고서원문 연구개발 연차보고서, 단계보고서 및 최종보고서의 원문

연구시설

‧장비

국가연구개발사업을 통하여 취득한 3천만 원 이상 (부가가치세, 부대비용 포함) 연구시설ㆍ장비 

또는 공동활용이 가능한 모든 연구시설ㆍ장비

기술요약정보 연차보고, 단계보고 및 최종보고가 완료된 연구개발성과의 기술을 요약한 정보

생명자원 중 

생명정보

서열·발현정보 등 유전체정보, 서열·구조·상호작용 등 단백체정보, 유전자(DNA)칩·단백질칩 

등 발현체 정보 및 그 밖의 생명정보

소프트웨어 창작된 소프트웨어 및 등록에 필요한 관련 정보

표준

「국가표준기본법」 제3조에 따른 국가표준, 국제표준으로 채택된 공식 표준정보[소관 기술위원회

를 포함한 공식 국제표준화기구(ISO, IEC, ITU)가 공인한 단체 또는 사실표준화기구에서 채택한 

표준정보를 포함한다]

기탁

생명자원 중 

생물자원

세균, 곰팡이, 바이러스 등 미생물자원, 인간 또는 동물의 세포·수정란 등 동물자원, 식물세포·

종자 등 식물자원, DNA, RNA, 플라스미드 등 유전체자원 및 그 밖의 생물자원

화합물 합성 또는 천연물에서 추출한 유기화합물 및 관련 정보

신품종 생물자원 중 국내외에 출원 또는 등록된 농업용 신품종 및 관련 정보
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 2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

[RFP 핵심 목표 성능]

○ 소수축종 동물용의약품 국내외 

현황 보고서

○ 소수축종 동물용의약품 안전성 

유효성 평가 정책제안   

○ 동물용 의약품등 비임상시험 실

시기관에서의 평가 보고서

○ 임상시험을 위한 시제품 제작

○ 임상시험계획서 제출 및 승인

[정량 목표 성과]

○ 특허 출원 1건

○ 제품화 2건

○ 고용창출 2건

○ SCI급 논문 1건

○ 학술발표 3건

[RFP 핵심 목표 성능]

○ 염소용 동물의약품 국내외 현황 조사

○ 염소용 동물용의약품 안전성 유효성 

평가 정책제안 작성

○ 동물용 의약품등 비임상시험 실시기관

에서의 평가 보고서 1건

○ 시제품 제작 6건 (백신 2건, 화학제 4

건)

○ 임상시험계획서 제출 6건 (백신 2건, 

화학제 4건)

[정량 목표 성과]

○ 특허 출원 1건

○ 제품화 6건

○ 고용창출 3건

○ SCI급 논문 1건, 비SCI급 논문 1건

○ 학술발표 5건

○ 홍보효과 3건

○ 생명자원등록 1건

○ 표준화(국내) 제안 2건

[RFP 핵심 목표 성능]

○ 100%

○ 100%

○ 100%

○ 100%

○ 80%  

[정량 목표 성과]

○ 100%

○ 300%

○ 150%

○ 100%

○ 167%

○ 초과달성,300%

○ 초과달성,100%

○ 초과달성,200%
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4. 목표 미달 시 원인분석(해당 시 작성합니다)

 1) 목표 미달 원인(사유) 자체분석 내용

- 야외임상시험계획서 백신 2건, 화학제 4건 모두 제출을 완료함.

- 야외임상시험계획서 제출에 대한 농림축산검역본부의 기술검토가 근무일 기준 90일 소

요되며 기술검토 보완서 제출 후 근무일 기준 30일 이상이 소요됨. 따라서 평가 기간

이 제품에 따라 최소 6개월에서 1년 이상이 소요되고 있음.

- 특히 염소 백신의 경우, 동물용의약품 국가출하승인검정기준 자체가 없으므로 검정기준

시험법(국가검정, 자가검정)을 확립하는데 검역본부와의 논의가 필요하였고, 매 항목에 

대한 실험 진행 후 실험결과의 기준값을 정하는 데 어려움이 있었음.

- 화학제의 경우, 기존 기술검토의견과 달리 3개 농장에서의 임상시험(효능/안전성)을 요

구하고 있어서 기준에 적합한 농장의 선별 및 시험 일정을 협의하는데 많은 기간과 비

용이 소요되었음.

- 이러한 이유로 야외임상시험계획서에 대한 승인을 받는데 더욱 많은 시간이 소요되고 

있음. 

 2) 자체 보완활동

- 화학제 1건(엑스티)에 대한 기술검토의견 보완서를 2024년 01월에 접수하여 현재 기술

검토의견에 대한 농림축산검역본부 2차 검토 중 (근무일 기준, 30일)에 있음

- 백신 1건(건락성 림프절염)은 기술검토의견 보완서 작성이 완료되었으며, 국가검정시험

의 개정을 위한 실험을 완료하였기에 야외임상시험 계획에 대한 승인을 빠른 시일 내에 

받을 수 있을 것으로 사료 됨.

- 백신 1건(염소 마이코플라즈마) 및 화학제 3건(설사머지, 안티펜-SM, 엔로멕스)에 대한 

기술검토 보완서 작성을 수행 중에 있음.

- 화학제 4종에 대한 3개 염소 농장 선별, 시험 일정 및 진행사항에 대한 협의가 완료되

었기 때문에 야외임상시험 승인 후 신속히 수행할 수 있음. 

- 백신 2건 및 화학제 4건에 대한 야외임상시험 및 허가자료 준비는 연구과제 종료 후 2

년 내로 수행할 계획임.

 3) 연구개발 과정의 성실성

- 염소 대상 백신 및 화학제 제품화를 위해 전문가 및 농림축산검역본부 담당자와 지속적

인 논의를 수행하고 있음.

- 염소 전임상 및 야외임상시험 등 백신 및 화학제 평가를 위해 염소 사육 농가와 MOU를 

체결하여 전용 시험실시 공간을 확보함.

- 고역가 항원이 포함된 백신을 제조하기 위한 배양공정을 개선하여 백신의 효능을 높였

으며, 생산효율도 향상 시켰음. 

- 국내 염소 전용 백신 및 화학제가 전무한 상황에서 연구개발을 통해 확보된 시제품을 

상용화하기 위해 노력 중임.
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5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

검정 기준이 전무한 소수축종인 염소의 새로운 동물의약품 개발에 있어서 중요한 출발 단

계로, 수요가 미충족된 질병을 식별하여 해당 분야의 개발을 촉진할 수 있음. 이러한 조사

와 연구를 통해 안전성과 유효성을 평가하여 새로운 제품의 시장 진입 가능성을 높일 수 

있는 동물용의약품 개발의 핵심 단계로 새로운 제품의 개발 및 시험을 지원하기 위한 중

요한 지침을 제공하여 산업 및 연구에 필요한 표준화된 절차를 마련할 수 있음. 이는 산

업 성장을 촉진하고 새로운 시장을 개척하고 기술력을 높여 국내 산업 발전을 이끌어낼 

수 있음. 또한, 산업과 연구에 필수적인 정보와 자료를 제공하여 신약 개발과 임상 연구를 

지원함으로써 관련 업계의 발전과 동시에 동물 건강을 촉진할 수 있음. 국내 기술력을 확

보하고 수출을 통해 산업의 국제적인 경쟁력을 강화할 수 있으며, 국내외 시장을 모두 공

략하여 산업 발전에 기여할 수 있음.

6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

- 국내외 염소용 동물의약품 현황 조사를 통해 개발 수요가 미충족된 질병을 목록화 

- 염소 동물의약품 안전성·유효성·야외임상시험 평가 기법 조사 연구 

- 본 연구 단계에서 염소용 동물의약품 개발 지침 설정

- 염소 산업에 수요가 높은 염소용 동물용의약품 개발 선도

- 소수축종 관련 산업 육성에 필수적인 질환 및 전염병에 관한 기초 자료 제공 및 수의 

  임상치료 연구에 폭넓은 활용 가능

- 국내 염소용 의약품 개발 기술을 확보 및 국외 수출용 의약품 개발

< 연구개발성과 활용계획표 >

구분(정량 및 정성적 성과 항목) 연구개발 종료 후 5년 이내

특허등록

국내 1

국외 0

계 1

사업화

상품출시 2

기술이전 0

공정개발 0

성과홍보 1

정성적 성과 주요 내용 1

< 별첨 자료 >

중앙행정기관 요구사항 별첨 자료

1. 공통 요구자료

1) 자체평가의견서

2) 연구성과 활용계획서

3) 연구부정행위 예방 확인서  
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[별첨 1]

자체평가의견서
1. 과제현황

과제번호 322003-2

사업구분 가축질병대응기술고도화사업

연구분야 수의학
과제구분

단위

사 업 명 가축질병대응기술고도화사업 주관

총괄과제 기재하지 않음 총괄책임자 기재하지 않음

과 제 명
동물용의약품(염소 전용) 확충을 위한 안전성·

유효성 평가 연구
과제유형 기초

연구개발기관 강원대학교 산학협력단 연구책임자 오연수

연구기간

연구개발비

(천원)

연차 기간 정부 민간 계

1차년도
2022.04.01.~
2022.12.31

450,000 50,000 500,000

2차년도
2023.01.01.~
2023.12.31

600,000 100,000 700,000

계
2022.04.01.~
2023.12.31

1,050,000 150,000 1,200,000

참여기업 우진비앤지 주식회사

상 대 국 해당 없음 상대국연구개발기관 해당 없음

※ 총 연구기간이 5차년도 이상인 경우 셀을 추가하여 작성 요망

2. 평가일 : 2024.02.29

3. 평가자(연구책임자) :

소속 직위 성명

강원대학교 산학협력단 부교수 오연수

4. 평가자(연구책임자) 확인 :

본인은 평가대상 과제에 대한 연구결과에 대하여 객관적으로 기술하였으며, 공정하게 평가하였음을 확약

하며, 본 자료가 전문가 및 전문기관 평가 시에 기초자료로 활용되기를 바랍니다.

확 약
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[별첨 1] )

Ⅰ. 연구개발실적

※ 다음 각 평가항목에 따라 자체평가한 등급 및 실적을 간략하게 기술(200자 이내)

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히 불량

염소에 수의학적으로 필수적인 의약품을 조사하여 백신 2종, 화학제 4종을 선정하고, KVGMP 기준 

부합하는 임상시제품을 제작하여 품목별 제조 및 품질관리 공정을 확립함. 염소의 생리적 특성을 

고려하여 안전성, 유효성을 평가하고, 이를 바탕으로 임상시험계획을 수립하여 제출함. 전체적으로 

산업의 요구를 반영하면서도 학술적인 창의성을 보여준다고 판단됨.

 2. 연구개발결과의 파급효과

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히 불량

동물용의약품 허가 품목의 확충은 염소 사육 산업에 필수적인 건강 관리 및 질병 예방을 지원함으

로써 산업의 성장을 촉진할 것으로 기대함. 또한 염소의약품의 개발 및 시험을 지원하기 위한 중요

한 지침을 제공하여 산업 및 연구에 필요한 표준화된 절차를 마련할 수 있음.

 3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히 불량

염소 의약품 산업에서는 신규 제품을 개발하고 수익을 창출할 수 있으며, 규제 당국은 본 연구의 

표준화된 절차를 활용할 수 있음. 또한 염소뿐만 아니라 기타 소수축종 분야에서 본 연구개발결과

를 활용할 수 있음.

 4. 연구개발 수행노력의 성실도

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히 불량

염소 대상 백신 및 화학제 제품화를 위해 전문가 및 농림축산검역본부 담당자와 지속적인 논의를 

수행하고 있음. 또한 염소 전임상 및 야외임상시험 등 백신 및 화학제 평가를 위해 염소 사육 농가

와 MOU를 체결하여 전용 시험실시 공간을 확보하였음. 국내 염소 전용 백신 및 화학제가 전무한 

상황에서 연구개발을 통해 확보된 시제품을 상용화하기 위해 노력 중임.

 5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히 불량

각 6종의 의약품에 비임상시험실시기관의 평가 보고서, 시제품 제작, 임상시험계획서 제출 완료하

였음. 특허출원 1건 (목표 대비 100%), 제품화 6건 (목표 대비 300%). 고용창출 2건 (목표 대비 

150%), 논문 2건 (목표 대비 200%), 학술발표 5건 (목표 대비 167%)의 성과를 달성하였음. 
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Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표

(연구계획서상의 목표)

비중

(%)

달성도

(%)
자체평가

소수축종 동물용의약품 국내외 

현황 보고서
10 100 충족

 소수축종 동물용의약품 안전성 

유효성 평가 정책제안 
10 100 충족

동물용 의약품등 비임상시험 

실시기관에서의 평가 보고서
10 100 충족

임상시험을 위한 시제품 제작 10 100 충족

임상시험계획서 제출 및 승인 10 80 다수 충족

특허 출원 1건 10 100 충족

제품화 2건 10 100 충족

고용창출 2건 10 100 충족

SCI급 논문 1건 10 100 충족

학술발표 3건 10 100 충족

합계 100점

Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견

국내 염소 전용 백신 및 화학제가 전무한 상황에서 연구개발을 통해 개발한 시제품을 상

용화하기 위해 우수한 연구개발결과를 달성하였음.

2. 평가시 고려할 사항 또는 요구사항

야외임상시험계획서 제출에 대한 농림축산검역본부의 기술검토가 근무일 기준 90일 소요

되며 기술검토 보완서 제출 후 근무일 기준 30일 이상이 소요됨. 따라서 평가 기간이 제

품에 따라 최소 6개월에서 1년 이상이 소요되고 있음. 1년 9개월의 연구기간 내에 6건의 

임상시험계획서 승인 평가에 대한 고려가 필요함.

3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견

본 연구를 통해 확보한 염소용 의약품 시제품에 대해 연구종료 후 특허등록 1건, 매출액 4천5백만

원(1만두 접종 기준) 이상을 달성할 계획임.
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Ⅳ. 보안성 검토

 o 연구책임자의 보안성 검토의견, 연구개발기관 자체의 보안성 검토결과를 기재함

※ 보안성이 필요하다고 판단되는 경우 작성함.

1. 연구책임자의 의견

해당 사항 없음.

2. 연구개발기관 자체의 검토결과

해당 사항 없음.
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연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태  □자유응모과제   ▣지정공모과제 분 야 가축질병대응기술고도화지원

연 구 과 제 명 동물용의약품(염소 전용) 확충을 위한 안전성·유효성 평가 연구

주관연구개발기관 강원대학교 산학협력단 주관연구책임자 오연수

연 구 개 발 비

정부지원

연구개발비
기관부담연구개발비 기타 총연구개발비

1,050,000천원 150,000천원 0 1,200,000천원

연구개발기간 2022. 04. 01. - 2023. 12. 31.(21개월)

주요활용유형
 □산업체이전         □교육 및 지도       ▣정책자료        □기타(          )

 □미활용 (사유:                                                             )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

① 소수축종 동물용의약품 국내외 현황 보고서 충족

② 소수축종 동물용의약품 안전성 유효성 평가 정책제안 충족

③ 동물용 의약품등 비임상시험 실시기관에서의 평가 보고서 충족

④ 임상시험을 위한 시제품 제작 충족

⑤ 임상시험계획서 제출 및 승인 다수 충족

⑥ 특허 출원 1건 충족

⑦ 제품화 2건 충족

⑧ 고용창출 2건 충족

⑨ SCI급 논문 1건 충족

⑩ 학술발표 3건 충족

 * 결과에 대한 의견 첨부 가능

3. 연구목표 대비 성과 

(단위 : 건수, 백만원, 명)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

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

S

M

A

R

T

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 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 10 10 40 40



- 112 -

4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

①  백신 시드 구축 및 대량배양공정 개발 기술

②  동물의약품 안전성 및 효능 평가 기술

③  항원함량 및 항체가 분석 기술 

5. 연구결과별 기술적 수준

구분

핵심기술 수준 기술의 활용유형(복수표기 가능)

세계

최초

국내

최초

외국기술

복    제

외국기술

소화ㆍ흡수

외국기술

개선ㆍ개량

특허

출원

산업체이전

(상품화)

현장애로 

해    결

정책

자료
기타

①의 기술 v v

②의 기술 v v

③의 기술 v v

 * 각 해당란에 v 표시

6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①의 기술 신규 백신 개발시 해당 핵심기술을 적용할 수 있을 것으로 기대됨.

②의 기술
염소용 신규 동물용의약품 개발 및 평가를 위한 중요한 지침을 제공하여 산업 및 

연구에 필요한 표준화된 절차를 마련할 것으로 기대됨.

③의 기술 신규 백신 개발시 해당 핵심기술을 적용할 수 있을 것으로 기대됨.

7. 연구종료 후 성과창출 계획

(단위 : 건수, 백만원, 명)

최종

목표
1 2 2 1 0 3 0 0

당해

년도

목표 1 2 2 1 0 3 0 0

실적 1 6 3 1 1 5 1 3

달성률

(%)
100 300 150 100

초과

달성
167

초과

달성

초과

달성

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

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

S

M

A

R

T

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 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치
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8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1)

이전형태 □무상  □유상 기술료 예정액 천원

이전방식2)
     □소유권이전     □전용실시권     □통상실시권     □협의결정 

     □기타(                                                     )

이전소요기간 실용화예상시기3)

기술이전시 선행조건4)

 1) 핵심기술이 2개 이상일 경우에는 각 핵심기술별로 위의 표를 별도로 작성

 2) 전용실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간ㆍ장소 및 내용을 제한하여 다른 1인에게 독점적으로 허락한 권리

통상실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간ㆍ장소 및 내용을 제한하여 제3자에게 중복적으로 허락한 권리

 3) 실용화예상시기 : 상품화인 경우 상품의 최초 출시 시기, 공정개선인 경우 공정개선 완료시기 등

 4) 기술 이전 시 선행요건 : 기술실시계약을 체결하기 위한 제반 사전협의사항(기술지도, 설비 및 

장비 등 기술이전 전에 실시기업에서 갖추어야 할 조건을 기재)

최종목표 0 0

연구기간내 

달성실적
0

연구종료후 

성과장출 

계획

1 45
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연구진실성 관련 연구부정행위 예방을 위한 확인서
 ※ 주관·공동·위탁과제별로 연구책임자가 자체 점검 후 작성·제출

  점검결과를 위와 같이 연구윤리 위반 사항이 없음을 확인하며, 위반사실이 확
인될 경우「국가연구개발혁신법」제32조1항에 따라 참여제한, 연구비 환수 등 처분
을 받게 됨을 인지하고 아래와 같이 서명합니다.

2024.02.29.

                          기관명 : 강원대학교 산학협력단

                          점검자 : 오 연 수             (서명)

   농림식품기술기획평가원장 귀하

구분 번호 내용 예 아니오

위조 1
연구 수행 전과정에서 존재하지 않는 데이터 또는 결과 등을 거짓

으로 만들거나 기록한 사실이 없는가?
Y

변조 2
연구수행 과정에서 데이터 또는 결과 등을 임의적으로 사실과 다르게 

변형, 삭제, 왜곡하여 기록한 사실이 없는가?
Y

표절

3
이미 발표된 타인의 독창적인 아이디어나 연구성과물을 활용하면서 

출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

4
일반적 지식이 아닌 타인의 독창적인 개념, 용어, 문장, 표현, 그림, 표, 

사진, 영상, 데이터 등을 활용하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

5
타인의 연구성과물을 그대로 쓰지 않고 풀어쓰기(paraphrasing) 또는 

요약(summarizing)을 하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

6
외국어 논문이나 저서를 번역하여 활용하면서 출처를 정확하게 표기

하였는가?
Y

7
2차 문헌을 활용하면서 재인용 표기를 하지 않고 직접 원문을 본 

것처럼 1차 문헌에 대해서만 출처를 표기한 적이 없는가?
Y

8
출처 표기를 제대로 했으나, 인용된 양 또는 질이 해당 학문 분야

에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 수 있는가?
Y

9
타인의 저작물을 여러 번 인용한 경우 모든 인용 부분들에 대해 정확

하게 출처를 표기하였는가?
Y

10 타인의 저작물을 직접 인용 할 경우, 적절한 인용 표기를 했는가? Y

부당한

저자

표기

11 연구에 지적 기여를 한 연구자에게 저자의 자격을 부여하였는가? Y

12
연구에 지적 기여를 하지 않은 연구자에게는 저자의 자격을 제외하

였는가?
Y

13 저자들의 표기 순서와 연구 기여도가 일치하는가? Y

부당한

중복

게재

14 자신의 이전 저작물을 활용하면서 적절한 출처 표기를 하였는가? Y

15
자신의 이전 저작물을 여러 번 활용하면서 모든 인용 부분들에 대해 

정확하게 출처 표기를 하였는가?
Y

16

자신의 이전 저작물을 활용하면서 출처 표기를 제대로 했으나 인용된 

양 또는 질이 해당 학문 분야에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 

수 있는가?

Y
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연구진실성 관련 연구부정행위 예방을 위한 확인서
 ※ 주관·공동·위탁과제별로 연구책임자가 자체 점검 후 작성·제출

 
 점검결과를 위와 같이 연구윤리 위반 사항이 없음을 확인하며, 위반사실이 확인

될 경우「국가연구개발혁신법」제32조1항에 따라 참여제한, 연구비 환수 등 처분을 

받게 됨을 인지하고 아래와 같이 서명합니다.

2024.02.29.

                          기관명 : 우진비앤지(주)

                          점검자 : 김 정 한   (서명)

   농림식품기술기획평가원장 귀하

구분 번호 내용 예 아니오

위조 1
연구 수행 전과정에서 존재하지 않는 데이터 또는 결과 등을 거짓

으로 만들거나 기록한 사실이 없는가?
Y

변조 2
연구수행 과정에서 데이터 또는 결과 등을 임의적으로 사실과 다르게 

변형, 삭제, 왜곡하여 기록한 사실이 없는가?
Y

표절

3
이미 발표된 타인의 독창적인 아이디어나 연구성과물을 활용하면서 

출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

4
일반적 지식이 아닌 타인의 독창적인 개념, 용어, 문장, 표현, 그림, 표, 

사진, 영상, 데이터 등을 활용하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

5
타인의 연구성과물을 그대로 쓰지 않고 풀어쓰기(paraphrasing) 또는 

요약(summarizing)을 하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

6
외국어 논문이나 저서를 번역하여 활용하면서 출처를 정확하게 표기

하였는가?
Y

7
2차 문헌을 활용하면서 재인용 표기를 하지 않고 직접 원문을 본 

것처럼 1차 문헌에 대해서만 출처를 표기한 적이 없는가?
Y

8
출처 표기를 제대로 했으나, 인용된 양 또는 질이 해당 학문 분야

에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 수 있는가?
Y

9
타인의 저작물을 여러 번 인용한 경우 모든 인용 부분들에 대해 정확

하게 출처를 표기하였는가?
Y

10 타인의 저작물을 직접 인용 할 경우, 적절한 인용 표기를 했는가? Y

부당한

저자

표기

11 연구에 지적 기여를 한 연구자에게 저자의 자격을 부여하였는가? Y

12
연구에 지적 기여를 하지 않은 연구자에게는 저자의 자격을 제외하

였는가?
Y

13 저자들의 표기 순서와 연구 기여도가 일치하는가? Y

부당한

중복

게재

14 자신의 이전 저작물을 활용하면서 적절한 출처 표기를 하였는가? Y

15
자신의 이전 저작물을 여러 번 활용하면서 모든 인용 부분들에 대해 

정확하게 출처 표기를 하였는가?
Y

16

자신의 이전 저작물을 활용하면서 출처 표기를 제대로 했으나 인용된 

양 또는 질이 해당 학문 분야에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 

수 있는가?

Y
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연구진실성 관련 연구부정행위 예방을 위한 확인서
 ※ 주관·공동·위탁과제별로 연구책임자가 자체 점검 후 작성·제출

 
 점검결과를 위와 같이 연구윤리 위반 사항이 없음을 확인하며, 위반사실이 확인

될 경우「국가연구개발혁신법」제32조1항에 따라 참여제한, 연구비 환수 등 처분을 

받게 됨을 인지하고 아래와 같이 서명합니다.

2024.02.29.

                          기관명 : 전북대학교 산학협력단

                          점검자 : 조 호 성             (서명)

   농림식품기술기획평가원장 귀하

구분 번호 내용 예 아니오

위조 1
연구 수행 전과정에서 존재하지 않는 데이터 또는 결과 등을 거짓

으로 만들거나 기록한 사실이 없는가?
Y

변조 2
연구수행 과정에서 데이터 또는 결과 등을 임의적으로 사실과 다르게 

변형, 삭제, 왜곡하여 기록한 사실이 없는가?
Y

표절

3
이미 발표된 타인의 독창적인 아이디어나 연구성과물을 활용하면서 

출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

4
일반적 지식이 아닌 타인의 독창적인 개념, 용어, 문장, 표현, 그림, 표, 

사진, 영상, 데이터 등을 활용하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

5
타인의 연구성과물을 그대로 쓰지 않고 풀어쓰기(paraphrasing) 또는 

요약(summarizing)을 하면서 출처를 정확하게 표기하였는가?
Y

6
외국어 논문이나 저서를 번역하여 활용하면서 출처를 정확하게 표기

하였는가?
Y

7
2차 문헌을 활용하면서 재인용 표기를 하지 않고 직접 원문을 본 

것처럼 1차 문헌에 대해서만 출처를 표기한 적이 없는가?
Y

8
출처 표기를 제대로 했으나, 인용된 양 또는 질이 해당 학문 분야

에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 수 있는가?
Y

9
타인의 저작물을 여러 번 인용한 경우 모든 인용 부분들에 대해 정확

하게 출처를 표기하였는가?
Y

10 타인의 저작물을 직접 인용 할 경우, 적절한 인용 표기를 했는가? Y

부당한

저자

표기

11 연구에 지적 기여를 한 연구자에게 저자의 자격을 부여하였는가? Y

12
연구에 지적 기여를 하지 않은 연구자에게는 저자의 자격을 제외하

였는가?
Y

13 저자들의 표기 순서와 연구 기여도가 일치하는가? Y

부당한

중복

게재

14 자신의 이전 저작물을 활용하면서 적절한 출처 표기를 하였는가? Y

15
자신의 이전 저작물을 여러 번 활용하면서 모든 인용 부분들에 대해 

정확하게 출처 표기를 하였는가?
Y

16

자신의 이전 저작물을 활용하면서 출처 표기를 제대로 했으나 인용된 

양 또는 질이 해당 학문 분야에서 인정하는 범위 이내 라고 확신할 

수 있는가?

Y
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[뒷면지]

주   의

1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 가축질병대응기술고도화지원사업 연구개발과

제 최종보고서이다.

2. 이 연구개발내용을 대외적으로 발표할 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 가축

질병대응기술고도화지원사업의 결과임을 밝혀야 한다.

3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 된다.
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