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제 장 연구개발과제의 개요1
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제 장 국내외 기술개발 현황2
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개념정립 단계 기업화 단계 O 기술 안정화 단계

연구수행 기관 연구개발의 내용 연구개발성과의 활용현황

Hangzhou Bureau of

Agriculture

중국( )

An ELISA for antibodies to infectious bronchitis virus

based on nucleocapsid protein produced in Escherichia

coli

-
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개념정립 단계 기업화 단계 O 기술 안정화 단계

연구수행 기관 연구개발의 내용
연구개발성과의

활용현황

충북대학교

대한민국( )

의 국내분리주를 사용하여 독자적으로 역상유전자-PRRSV

시스템 개발 성공

역상유전자 시스템을 이용하여 바이러스의 자가복제와-

관련된 기초연구 확립

역상유전자 시스템을 활용하여 바이러스의 병원성-

유발인자 규명을 위한 응용연구 진행중

유전학적 생화학적 및 분자생물학적 실험기법을 통한- , ,

백신개발의 가능성 확인PRRSV

특허출원 및 향후 면-

역적 거세 백신의 산업

화 연구에 활용

University of

Minnesota

미국( )

의 미국 분리주를 사용하여 하나의 역상유전자-PRRSV

시스템을 개발하였으나 개발된 시스템의 재현성에 문제가,

발견됨.

의 유전자 변이에 대해서 연구중-PRRSV

Danish Research

Group

네덜란드( )

의 유럽 분리주를 사용하여 하나의 역상유전자-PRRSV

시스템을 개발하였음.

미국에서 개발한 것과 같이 개발된 시스템의 유전학적- ,

불안정성 때문에 재현성에 문제가 발견됨.
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연구수행 기관 연구개발의 내용 연구개발성과의 활용현황

건국대학교

대한민국( )

다중 멀티머 형태의 단백을 사용한 면역적- GnRH

거세 백신 개발

단백과 단백을 동시에 발현시키는 백-Viral GnRH

신 제조 기술

특허출원 및 향후 면역적-

거세 백신의 산업화 연구에

활용

Akzo Nobel

네덜란드( )

의 와 단백을 폴리-E.coli P-fimbrial filament GnRH

펩타이드 형태로 발현시키는 백신 제조 기술

개념정립 단계 기업화 단계 O 기술 안정화 단계

연구수행 기관 연구개발의 내용 연구개발성과의 활용현황

건국대학교

대한민국( )

국내 야외주의 분리 및-Lawsonia intracellularis

배양

회장염 균의 약독화를 위해 지속적인 균의 계대-

배양을 실시

특허 등록 및 국내 야외-

분리주를 사용한 생독

백신의 제조

베링거 잉겔하임

독일( )

유럽분리주를 고도 계대 배양하여 약독화 생독백-

신주를 개발

백신생산을 위한 대량 배양 시스템 구축-

특허 등록 및 최초로 세-

계 여러 나라에 회장염

생독백신을 시판
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제 장 연구개발수행 내용 및 결과3
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바이러스A 수수 폐사율 (%) 호흡기 증상 신장염 및 요산 침착

K2/01 CE7 10 30 ++ B ++ C

K2/01 CE170 10 0 - -

비접종 대조 10 0 - -

바이러스A
바이러스 재분리 결과B

기도 폐 맹장편도 신장 낭F

K2/01 CE7 10/10 9/10 8/10 8/10 10/10

K2/01 CE170 8/10 3/10 1/10 0/10 0/10

K71/01 CE6 6/10 0/10 1/10 0/10 1/10

비접종 대조 0/10 0/10 0/10 0/10 0/10
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백신접종 후

일자

랏셀음
B

대조군
백신접종군

H120 K2

4 0/5 3/5 3/5

8 0/5 3/5 3/5

11 0/5 1/5 1/5

14 0/5 0/5 0/5

바이러스A
평균 조직학적 병변 지수B

기도 신장

K2/01 CE7 1.32
C 1.25

K2/01 CE170 0.72 0.4

Ma5 0.56 0.35

H120 0.52 0.65

비접종 대조 0.2 0.45
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백신A

공격접종 바이러스B 공격접종 바이러스 분리수수 공격접종 수수/ C

유전형 분리주

기도 신장

대조군 백신접종군 대조군 백신접종군

H120

Korean group I

Mass 41 10/10 0/10*** 10/10 0/10***

K71/01 9/10 5/10 1/10 0/10

K107/04 7/10 4/9 0/10 0/9

Korean group

II

K2/01 CE 7 10/10 3/10** 10/10 7/10

KM91 10/10 5/10 8/10 4/10

K1277/03 10/10 8/10 9/10 8/10

K2

Korean group I

Mass 41 10/10 2/10
***

10/10 0/10
***

K71/01 9/10 0/10***† 1/10 1/10

K107/04 7/10 2/10 0/10 0/10

Korean group

II

K2/01 CE 7 10/10 1/10*** 10/10 1/10***†

KM91 10/10 4/10* 8/10 0/10***

K1277/03 10/10 3/8** 9/10 0/8***††
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백신A

공격접종 바이러스B 공격접종 바이러스 분리수수 공격접종 수수/ C

유전형 분리주

기도 신장

대조군 백신접종군 대조군 백신접종군

H120
Korean group

II

K245/09 10/10 10/10 10/10 8/10

K40/09 10/10 10/10 10/10 9/10

K716/05 10/10 9/10 10/10 5/10

K26/10 9/10 7/10 3/10 1/10

K2
Korean group

II

K245/09 10/10 1/10***,††† 10/10 0/10***,†††

K40/09 10/10 5/10*,† 10/10 1/10***,††

K716/05 10/10 3/10**,† 10/10 0/10***,†

K26/10 9/10 0/10***,†† 3/10 1/10
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백신주NDV
병원성 지수

평균 치사 시간 대뇌병원지수

K148 시간144 0.0

백신주NDV A
강독형 공격접종시 임상증상 및 폐사율NDV B

임상증상 (%) 폐사율 (%) HI titer

K148 0/20 (0%) 0/20 (0%) 4.4

음성대조군 20/20(100%) 20/20(100%) -
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농도 효능

K2 NDV
NDV IBV

HI titer(Log2) 방어능(%) 중화시험

103.0EID50 106.0EID50 3.7 40 2.2

103.0EID50 107.0EID50 4.3 60 2.4

103.0EID50 108.0EID50 5.4 80 2.0

104.0EID50 106.0EID50 4.2 50 3.0

105.0EID50 106.0EID50 5.2 30 3.2

106.0EID50 106.0EID50 3.0 20 3.4

혼합백신IB-ND 동결건조 전 동결건조 후

IB NDV IB NDV IB NDV
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K2 K148 3.5 5.7 3 5.83

혼합백신IB-ND
효능

NDV IBV

IBV NDV HI titer(Log2) 방어능 (%) 중화시험

K2 K148 4.3 95 2.4

음성 대조군 - 0 -
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Batch
동결건조 전 (logEID50/1 dose) 동결건조 후 (logEID50/1 dose)

NDV IBV NDV IBV

1 6.6 4.8 6.6 4.4

2 6.6 4.8 6.5 4.3

3 6.7 4.9 6.7 4.5
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Batch 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

1 10 0/10 0/10 64.3 ± 1.2 188.6 ± 7.8

2 10 0/10 0/10 65.4 ± 2.3 187.9 ± 9.9

3 10 0/10 0/10 64.7 ± 2.8 188.3 ± 10.6

대조군 10 0/10 0/10 64.7 ± 2.3 185.2 ± 7.5

백신 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (g, Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

K2+K148 40 0/40 0/40 35.3 ± 1.2 130.3 ± 11.3

대조군 20 0/20 0/20 34.7 ± 2.3 126.6 ± 7.5

백신
접종 후 경과일자에 따른 기관염증소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+K148 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00
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백신
접종 후 경과일자에 따른 기관섬모소실소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+K148 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

백신
접종 후 경과일자에 따른 신장염증소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+K148 0.00 ± 0.00 0.67 ± 1.15 0.67 ± 1.15 0.33 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00
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백신
시험계

수수

중화시험A ELISA

결과C
공격접종 바이러스의 재분리율

중화 후 역가B 중화지수 기관 신장

K2+K148 10 2.1 5.0 10/10 0/10 0/10

대조군(SPF) 10 7.1 0 0/10 10/10 8/10

대조군(PBS) 10 7.8 - - - -

백신 HI test
A

시험계 수수 임상증상
B

폐사

K2+K148 4.14 ± 1.51 10 0/10 0/10

대조군 0±0 10 10/10 10/10
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백신
시험계

수수

중화시험A ELISA

결과C
공격접종 바이러스의 재분리율

중화 후 역가B 중화지수 기관 신장

K2+K148 10 2.3 5.2 10/10 0/10 0/10

대조군(SPF) 10 7.5 0 0/10 10/10 8/10

대조군(PBS) 10 8.0 - - - -

백신 HI test
A

시험계 수수 임상증상
B

폐사

K2+K148 3.85 ± 0.95 30 0/30 0/30

대조군 0±0 10 10/10 10/10
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백신 시험계 수수 중화지수IB
A

결과IB ELISA
B ND

HI testC

K2+K148 10 2.20 8/8 4.87±3.2

대조군(SPF) 10 0 0/10 0



- 81 -

백신 시험계 수수
재분리 결과

기관 신장

대성 K2 10 10/10 3/10

대성 K2+K148 8 8/8 0/8

대조군(SPF) 10 10/10 9/10
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백신주NDV
병원성 지수

평균 치사 시간 대뇌병원지수

LaSota 시간103 0.4

백신주NDV A 강독형 공격접종시 임상증상 및 폐사율NDV B

임상증상 (%) 폐사율 (%) HI titer

LaSota 0/20 (0%) 0/20 (0%) 4.2

음성대조군 20/20(100%) 20/20(100%) -

농도 효능

K2 NDV
NDV IBV

HI titer(Log2) 방어능(%) 중화시험

103.0EID50 106.0EID50 3.7 40 2.2
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혼합백신IB-ND
효능

NDV IBV

IBV NDV HI titer(Log2) 방어능 (%) 중화시험

K2 LaSota 4.5 90 2.2

음성 대조군 - 0 -

10
3.0
EID50 10

7.0
EID50 4.3 60 2.4

10
3.0
EID50 10

8.0
EID50 5.4 80 2.0

10
4.0
EID50 10

6.0
EID50 4.2 50 3.0

10
5.0
EID50 10

6.0
EID50 5.2 30 3.2

10
6.0
EID50 10

6.0
EID50 3.0 20 3.4

혼합백신IB-ND 동결건조 전 동결건조 후

IB NDV IB NDV IB NDV

K2 LaSota 3.5 5.7 3.3 5.5
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Batch 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

1 10 0/10 0/10 63.4 ± 2.3 183.6 ± 9.5

2 10 0/10 0/10 64.8 ± 3.0 184.2 ± 7.6

3 10 0/10 0/10 65.0 ± 2.5 182.7 ± 11.3

대조군 10 0/10 0/10 64.7 ± 2.3 185.2 ± 7.5

Batch
동결건조 전 (logEID50/1 dose) 동결건조 후 (logEID50/1 dose)

NDV IBV NDV IBV

1 6.5 4.8 6.5 4.2

2 6.5 4.8 6.5 4.3

3 6.6 4.9 6.6 4.3
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백신 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (g, Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

K2+LaSota 40 0/40 0/40 35.4 ± 2.3 121.5 ± 14.9

대조군 20 0/20 0/20 34.7 ± 2.3 126.6 ± 7.5

백신
접종 후 경과일자에 따른 기관염증소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+LaSota 3.00 ± 0.00 3.00 ± 0.00 1.00 ± 0.00 0.67 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

백신
접종 후 경과일자에 따른 기관섬모소실소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+LaSota 4.00 ± 0.00 4.00 ± 0.00 0.33 ± 0.58 1.67 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

백신
접종 후 경과일자에 따른 신장염증소견

A
(Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+LaSota 0.00 ± 0.00 0.67 ± 0.58 1.67 ± 1.15 1.00 ± 1.00

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00
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백신
시험계

수수

중화시험A ELISA

결과C
공격접종 바이러스의 재분리율

중화 후 역가B 중화지수 기관 신장

K2+LaSota 10 2.4 4.6 10/10 0/10 0/10

대조군(SPF) 10 7.1 0 0/10 10/10 8/10

대조군(PBS) 10 7.8 - - - -
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백신 HI testA 시험계 수수 임상증상B 폐사

K2+LaSota 5.00 ± 1.89 10 0/10 0/10

대조군 0±0 10 10/10 10/10

백신 시험계 수수 중화지수IB A 결과IB ELISA B ND

HI test
C

K2+LaSota 10 3.20 9/10 4±2.8
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대조군(SPF) 10 0 0/10 0

백신 시험계 수수
재분리 결과

기관 신장

대성 K2 10 10/10 3/10

대성 K2+LaSota 10 7/10 2/10

대조군(SPF) 10 10/10 9/10
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백신주NDV
병원성 지수

평균 치사 시간 대뇌병원지수

주L7 시간150 0.1

백신주NDV A 강독형 공격접종시 임상증상 및 폐사율NDV
B

임상증상 (%) 폐사율 (%) HI titer

주L7 0/20 (0%) 0/20 (0%) 4.1

음성대조군 20/20(100%) 20/20(100%) -
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농도 효능

K2 NDV
NDV IBV

HI titer(Log2) 방어능(%) 중화시험

10
3.0
EID50 10

6.0
EID50 3.7 40 2.2

103.0EID50 107.0EID50 4.3 60 2.4

10
3.0
EID50 10

8.0
EID50 5.4 80 2.0

10
4.0
EID50 10

6.0
EID50 4.2 50 3.0

105.0EID50 106.0EID50 5.2 30 3.2

10
6.0
EID50 10

6.0
EID50 3.0 20 3.4

혼합백신IB-ND 동결건조 전 동결건조 후

IB NDV IB NDV IB NDV

K2 L7 3.5 5.7 3.5 5.7
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혼합백신IB-ND
효능

NDV IBV

IBV NDV HI titer(Log2) 방어능 (%) 중화시험

K2 L7 4.2 95 2.5

음성 대조군 - 0 -
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Batch 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

1 10 0/10 0/10 65.5 ± 2.8 184.5 ± 8.2

2 10 0/10 0/10 64.8 ± 1.8 183.7 ± 10.4

3 10 0/10 0/10 63.6 ± 1.9 182.6 ± 10.8

대조군 10 0/10 0/10 64.7 ± 2.3 185.2 ± 7.5

Batch
동결건조 전 (logEID50/1 dose) 동결건조 후 (logEID50/1 dose)

NDV IBV NDV IBV

1 6.6 4.8 6.6 4.3

2 6.5 4.8 6.5 4.3

3 6.5 4.8 6.5 4.3
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백신 시험계 수수 임상증상 폐사
체중 (g, Mean ± SD)

접종 전 접종 주 후2

K2+L7 40 0/40 0/40 34.7 ± 2.8 131.5 ± 5.6

대조군 20 0/20 0/20 34.7 ± 2.3 126.6 ± 7.5

백신
접종 후 경과일자에 따른 기관염증소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+L7 1.00 ± 1.00 2.33 ± 0.58 0.67 ± 0.58 1.33 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

백신
접종 후 경과일자에 따른 기관섬모소실소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+L7 1.67 ± 1.15 3.33 ± 0.58 1.00 ± 0.00 1.67 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00
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백신
접종 후 경과일자에 따른 신장염증소견A (Mean ± SD)

접종 일 후4 접종 일 후7 접종 일 후11 접종 일 후14

K2+L7 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.33 ± 0.58 0.33 ± 0.58

대조군 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00

백신
시험계

수수

중화시험A ELISA

결과
C

공격접종 바이러스의 재분리율

중화 후 역가B 중화지수 기관 신장

K2+L7 10 2.1 5.0 10/10 0/10 0/10

대조군(SPF) 10 7.1 0 0/10 10/10 8/10

대조군(PBS) 10 7.8 - - - -



- 96 -

백신 HI testA 시험계 수수 임상증상B 폐사

K2+L7 4.65 ± 1.86 10 0/10 0/10

대조군 0±0 10 10/10 10/10
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백신
시험계

수수

중화시험A ELISA

결과C
공격접종 바이러스의 재분리율

중화 후 역가B 중화지수 기관 신장

K2+L7 10 2.5 5.0 10/10 0/10 0/10

대조군(SPF) 10 7.5 0 0/10 10/10 8/10

대조군(PBS) 10 8.0 - - - -

백신 HI test
A

시험계 수수 임상증상
B

폐사

K2+L7 4.34 ± 1.22 30 0/30 0/30

대조군 0±0 10 10/10 10/10
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구 분 시험군
일령별 임상증상

접종 전 일령14 일령28 출하시 일령(32 )

시험군

일령 분무접종1 이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

일령 분무접종1

일령 음수접종14
이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

대조군
일령1

분무접종ND
이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

구 분 시험군
일령별 임상증상

접종 전 일령14 일령28 출하시 일령(32 )

시험군

일령 분무접종1 이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

일령 분무접종1

일령 음수접종14
이상없음 호흡기반응A 이상없음 이상없음

대조군
일령1

분무접종ND
이상없음 호흡기반응A 이상없음 이상없음

구 분 시험군
일령별 임상증상

접종 전 일령14 일령28 출하시 일령(33 )

시험군

일령 분무접종1 이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

일령 분무접종1

일령 음수접종14
이상없음 이상없음 이상없음 이상없음

대조군
일령 분무접종1

일령 음수접종14
이상없음 이상없음 이상없음 이상없음
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구 분 시험군
접종 후 일령별 체중(g)

접종 전 일령14 일령28 일령32

시험군

일령 분무접종1 41.21 382 1,297 1,683

일령 분무접종1

일령 음수접종14
43.15 387 1,319 1,729

대조군
일령1

분무접종ND
42.49 381 1281 1,642

구 분 시험군
접종 후 일령별 체중(g)

접종 전 일령14 일령28 일령32

시험군

일령 분무접종1 41.25 390 1,234 1,578

일령 분무접종1

일령 음수접종14
42.12 399 1,265 1,681

대조군
일령1

분무접종ND
41.98 398 1,224 1,521

구 분 시험군
접종 후 일령별 체중(g)

접종 전 일령14 일령28 일령33

시험군

일령 분무접종1 39.87 371 1,260 1,657

일령 분무접종1

일령 음수접종14
40.52 379 1,289 1,701

대조군
일령 분무접종1

일령 음수접종14
40.31 375 1,161 1,611
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구분 접종방법 중화용 항원
항체역가

접종 전 일령14 일령28 일령32

시험군

일령 분무접종1

IB K2A 0.4 3.7 3.7 3.9

ND LaSotaB 9.8±0.8 6.8±0.8 3.1±0.8 1.3±0.7

ND L7B 10±0.9 6.1±0.8 2.7±1.1 1.5±1.1

일령 분무접종1

일령 음수접종14

IB K2A 0.5 3.4 4.5 4.9

ND LaSotaB 9.6±0.5 6.3±1.1 3.1±1.0 1.5±1.0

ND L7B 9.8±0.6 6.0±1.1 4.2±1.6 3.7±1.2

대조군
일령1

분무접종ND

IB K2A 0.4 0.6 0.4 0.5

ND LaSotaB 9.6±0.5 5.3±1.3 2.4±1.2 0.9±0.7

ND L7B 10±0.8 6.0±1.1 2.7±0.9 1.4±1.1

구분 접종방법 중화용 항원
항체역가(Mean±S.D, log2)

접종 전 일령14 일령28 일령32

시험군

일령 분무접종1

IB K2A 0.5 3.2 3.3 3.5

ND LaSotaB 7.8±0.8 4.8±0.6 2.1±0.7 0.9±0.7

ND L7B 7.5±0.7 4.1±0.7 2.2±0.8 1.0±1.1

일령 분무접종1

일령 음수접종14

IB K2A 0.5 3.1 4.2 4.5

ND LaSotaB 7.6±0.8 4.2±0.7 3.4±0.7 1.9±1.0

ND L7
B

7.8±0.5 4.1±0.6 4.8±0.8 4.1±0.5

대조군
일령1

분무접종ND

IB K2
A

0.5 0.7 0.6 0.6

ND LaSotaB 7.6±0.6 4.8±0.7 1.9±1.2 0.8±0.7

ND L7B 7.2±0.8 4.7±0.6 1.4±0.9 0.6±1.1
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구분 접종방법 중화용 항원
항체역가(Mean±S.D, log2)

접종 전 일령14 일령28 일령33

시험군

일령 분무접종1

IB K2A 0.6 3.3 3.4 3.3

ND LaSotaB 6.7±0.6 3.9±0.7 1.9±1.0 0.9±0.6

ND L7B 6.4±0.6 3.7±0.5 1.6±0.9 0.8±0.8

일령 분무접종1

일령 음수접종14

IB K2A 0.5 3.2 4.5 4.7

ND LaSotaB 6.6±0.8 3.8±0.7 2.2±0.6 1.3±1.0

ND L7B 6.7±0.6 3.7±0.7 3.1±0.8 2.9±0.8

대조군
일령 분무접종1

일령 음수접종14

IB K2A 0.5 0.7 0.5 0.4

ND LaSotaB 6.6±0.7 3.3±0.6 2.4±0.6 1.2±0.9

ND L7B 6.4±0.8 3.1±0.8 2.2±0.8 1.1±0.6
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구 분 접종방법 공격접종 일령
폐사수/

접종수
방어율(%)

시험군

일령 분무접종1
일령14 0/15 100

일령28 0/15 100

일령 분무접종1

일령 음수접종14

일령14 0/15 100

일령28 0/15 100

대조군
일령1

분무접종ND

일령14 0/15 100

일령28 0/15 100

구 분 접종방법 공격접종 일령
폐사수/

접종수
방어율(%)

시험군

일령 분무접종1
일령14 0/15 100

일령28 4/15 73

일령 분무접종1

일령 음수접종14

일령14 0/15 100

일령28 2/15 100

대조군
일령1

분무접종ND

일령14 2/15 87

일령28 5/15 67

구 분 접종방법 공격접종 일령
폐사수/

접종수
방어율(%)

시험군

일령 분무접종1
일령14 0/15 100

일령28 4/15 73

일령 분무접종1

일령 음수접종14

일령14 0/15 100

일령28 1/15 93

대조군
일령 분무접종1

일령 음수접종14

일령14 0/15 100

일령28 2/15 87
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구 분 시험군 출하체중(g) 입추수 출하일령 사료효율 생산지수

시험군

일령 분무접종1 1,683 1,2500 일령32 1.69 297

일령 분무접종1

일령 음수접종14
1,729 1,1500 일령32 1.61 298

대조군
일령1

분무접종ND
1,642 10,100 일령32 1.81 273

구 분 시험군 출하체중(g) 입추수 출하일령 사료효율 생산지수

시험군

일령 분무접종1 1,578 1,4500 일령32 1.70 287

일령 분무접종1

일령 음수접종14
1,681 1,3800 일령32 1.68 290

대조군
일령1

분무접종ND
1,521 1,3500 일령32 1.71 285

구분 시험군 출하체중(g) 입추수 출하일령 사료효율 생산지수

시험군

일령 분무접종1 1,657 1,2800 일령33 1.89 291

일령 분무접종1

일령 음수접종14
1,701 1,1700 일령33 1.78 297

대조군
일령 분무접종1

일령 음수접종14
1,611 1,2800 일령33 1.80 296
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백신 시험계 수수 중화지수IB A 결과IB ELISA B ND

HI testC

K2+L7 10 2.15 8/9 4.55±2.0

대조군(SPF) 10 0 0/10 0
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백신 시험계 수수
재분리 결과

기관 신장

고려 K2 10 9/10 6/10

고려 K2+L7 9 9/9 3/9

대조군(SPF) 10 10/10 9/10
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구분
공시

수수

차 백신1 차 백신2

백신종류 경로 백신종류 경로

Group 1 10 BN2+ 분무 BN2+ 분무

Group 2 10
Avinew/ Bioral

H120
분무 Ma5/clone30 분무

Group 3 10 BN2+ 분무 - -

Group 4 10
Avinew/ Bioral

H120
분무 - -

Group 5 10 - - - -

구분
결과IB ELISA A ND

HI test
B 재분리 결과

주령2 주령4 주령2 주령4 기관 신장

Group 1 0/11 1/11 4.45±0.8 4.18±1.3 10/11 6/11

Group 2 4/12 2/12 4.8±0.8 4.3±2.0 12/12 8/12

Group 3 4/11 11/11 5.81±1.1 5±1.0 11/11 0/11

Group 4 2/11 11/11 3.27±1.6 4.64±1.6 11/11 7/11

Group 5 0/9 0/9 0 0 9/9 9/9



- 107 -

구분
공시

수수

차 백신1 차 백신2

백신종류 경로 백신종류 경로

Group 1 10 BN2+ 분무 BN2+ 분무

Group 2 10 BN2+ 분무 BN2+ 음수

Group 3 10
Avinew/ Bioral

H120
분무 Ma5/clone30 분무

Group 4 10
Avinew/ Bioral

H120
분무 Ma5/clone30 음수

Group 5 10 - - - -
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구분
결과IB ELISA A ND

HI testB
재분리 결과

주령2 주령4 주령2 주령4 기관 신장

Group 1 0/11 1/11 4.45±0.8 4.18±1.3 10/11 6/11

Group 2 0/10 0/10 4.0±2.6 4.5±1.1 9/10 2/10

Group 3 4/12 2/12 4.8±0.8 4.3±2.0 12/12 8/12

Group 4 2/11 2/11 3.8±2.1 3.81±0.9 11/11 11/11

Group 5 0/9 0/9 0 0 9/9 9/9
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시험백신 접종수수 항체가AI 항체가ND
바이러스IB

혈청 중화지수

AI(H9)+ND+IB

사독백신
10 8.5 9.2 2.8

대조군 10 0 0 0

시험백신 접종수수
생존 수수ND /

총 수수

포함VLP

AI(H9)+ND+IB

사독백신

15 15/15

대조군 15 0/15

바이러스 배출 (EID50/ml)
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시험군 Swab 3 d.p.c 5 d.p.c 7 d.p.c 임상증상

백신H9N2
구강인두 3/10 (5.5) 8/10 (5.4) 2/10 (2.6)

3/10총배설강 1/10 (0.6) 1/10 (0.8) 0/10 ( - )

control

　

구강인두 9/10 (5.8) 8/10 (6.4) 7/10 (5.6)

7/10총배설강 4/10 (7.2) 7/10 (7.4) 10/10 (7.2)

시험군 Swab
바이러스 배출 (EID50/ml)

임상증상
3 d.p.c 5 d.p.c 7 d.p.c

백신H9 VLP
구강인두 4/10 (5.3) 8/10 (5.7) 2/10 (2.3)

4/10총배설강 2/10 (0.8) 2/10 (1.0) 1/10 (0.5)

control

　

구강인두 9/10 (5.8) 8/10 (6.4) 7/10 (5.6)

7/10총배설강 4/10 (7.2) 7/10 (7.4) 10/10 (7.2)
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시험군 공격접종 virus 7 d.p.v. 14 d.p.v. 21 d.p.v.

G1 Homologous challenge AIV K040110 0.6 ± 1.07 6.1 ± 0.99 7.1 ± 0.99

G2 Heterologous challenge AIV K01310 0 ± 0 6.8 ± 1.14 7.4 ± 0.70

G3 Positive control AIV K040110 0 ± 0 0 ± 0 0 ± 0

G4 Positive control AIV K01310 0 ± 0 0 ± 0 0 ± 0

시험군 공격접종 virus 기관 맹장편도

G1 Homologous challenge AIV K040110 0/10 0/10

G2 Heterologous challenge AIV K01310 0/10 0/10

G3 Positive control AIV K040110 10/10 10/10

G4 Positive control AIV K01310 8/10 8/10
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공격접종

바이러스
접종수수 폐사율(%) 호흡기 증상 신장염 요산 침착/

K40/09 10 30%(3/10) +++(10/10) +++(10/10)

대조군 10 0%(0/10) - -

공격접종

바이러스
접종수수 폐사율(%)

바이러스 재분리

기관 신장

K40/09 10 0%(0/10) 10/10 10/10

대조군 10 0%(0/10) 0/10 0/10
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접종량

(log EID50/egg)

증폭 시간별 값Ct

시간48 시간72

5 16.5 ± 1.7 19.8 ± 2.7

4 16.8 ± 1.2 19.9 ± 3.8

3 18.2 ± 3.3 18.3 ± 0.6

2 16.9 ± 3.1 18.8 ± 0.5

접종량

(log EID50/egg)
바이러스 Titer (log EID50/ml)

5 8.5

4 8.37

3 8

2 8
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항원량IBV K40/09

(logEID50/dose)
혈청중화지수

7.7 2.9

6.7 2.1

5.7 1.3

4.7 0.4

대조군 -
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공격접종

바이러스
처리DES

재분리 장기

기관 신장 수란관

K2
15mg 9/10 0/10 0/10

- 10/10 0/10 -

KM91
15mg 10/10 8/10 6/10

- 11/11 10/11 -

(A) DES

처리

백신 재분리 장기

시험군 생백신 사독백신 기관 신장 수란관

G1 15 mg K2 K40/09 4/12 0/12 1/10

G2 15 mg K2 KM91 4/12 0/12 0/10

G3 15 mg - K40/09 10/10 7/10 9/10

G4 15 mg - KM91 12/12 12/12 10/10

G5 15 mg K2 - 7/12 1/12 2/10

G6 15 mg - - 12/12 12/12 9/10

G7 - - - 12/12 12/12 -

(B) DES 백신 재분리 장기
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시험군 처리 생백신 사독백신 기관 신장 수란관

G1 15 mg K2 K40/09 3/14 0/14 0/12

G2 15 mg K2 KM91 3/14 0/14 2/12

G3 15 mg - K40/09 13/13 4/13 5/11

G4 15 mg - KM91 11/11 10/11 9/10

G5 15 mg K2 - 1/13 1/13 1/11

G6 15 mg - - 13/13 12/13 10/11

G7 - - - 11/11 10/11 -
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시험백신 제조사 폐사율 임상증상

사독백신AI(H9)+ND+IB

고려비엔피㈜ 0/15 0/15

녹십자 수의약품㈜ 0/15 0/15

대성미생물연구소㈜ 0/15 0/15

대조군 - 15/15 -

시험백신 제조사 접종수수 중화지수IBV

K40/09 M41

사독백신AI(H9)+ND+IB

고려비엔피㈜ 15 2.2　　 2.9

녹십자 수의약품㈜ 15 2.1　　 2.9　　

대성미생물연구소㈜ 15 2.2　　 2.7　

대조군 - 10 0 0

시험백신 제조사 역가HI

(log2)

재분리 장기

기관 맹장편도

사독백신AI(H9)+ND+IB

고려비엔피㈜ 7.6±0.7 0/10 1/10

녹십자 수의약품㈜ 7.9±0.7 0/10 0/10

대성미생물연구소㈜ 7.2±0.9 1/10 0/10

대조군 - 0 8/10 6/10
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Group
A

Mortality:

[number dead/total

(MDT
B
)]

Morbidity

(number ill/total)

2
8
VLP 0/8 1/8

2
9
VLP 0/8 1/8

210VLP 0/7 0/7

Mock 8/8 (2.4) 6/8
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접종역가(A)
(logEID50/egg)

시간별 증폭역가 (HAU)

시간24 시간48 시간72

6.3 5.6 ± 0.5 6.4 ± 0.5 6.3 ± 0.5

5.3 4.7 ± 0.7 6.9 ± 0.3 6.6 ± 0.5

4.3 4.6 ± 0.8 6.9 ± 0.6 7.2 ± 0.6

3.3 1.6 ± 1.7 7.3 ± 0.5 7.5 ± 0.5

2.3 0 ± 0.0 7.6 ± 0.5 7.8 ± 0.6

그룹
접종역가RG H5N1

(log EID50/chicken)
폐사율 임상증상

실험군 6.0 0/10 0/10

대조군 - 0/5 0/5
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접종역가(B) (logEID50/egg)
바이러스 증폭역가

(log EID50/ml)

4.3 7.8

3.3 7.2

2.3 8.3

1.3 8.5

수분당 사독백신 항원량1

(log EID50/dose)

HI titer

(log2)

백신접종 주 후2 백신접종 주 후3

8.0 8.1 ± 0.6 8.5 ± 0.5

7.0 6.6 ± 0.8 8.1 ± 0.9

6.0 2.2 ± 1.1 1.3 ± 1.8

5.0 1.9 ± 1.8 0.6 ± 1.3

대조군 0 0
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개체번호 역가Cross-clade HI

homo hetero

ES03 (clade 2.5) Indonesia (clade 2.1) Vietnam (clade 1)

1 8 5 4

2 8 7 4
3 8 6 5

4 6 4 2

5 8 6 4
6 7 4 2

7 8 7 4
8 7 5 2

평균±SD 7.5±0.8 5.5±1.2 3.4±1.1
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시험백신 접종수수 항체가AI 항체가ND 항체가IB

10 6.9 9.0 2.2

대조군 10 0 0 0

시험백신 접종수수
생존 수수AI /

총 수수

생존 수수ND /

총 수수

10 10/10 10/10

대조군 10 0/10 0/10
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시험백신 접종수수 항체가AI 항체가ND 항체가IB

10 8.2 9.2 2.3

대조군 10 0 0 0

시험백신 접종수수
생존 수수AI /

총 수수

생존 수수ND /

총 수수

10 10/10 10/10

대조군 10 0/10 0/10
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시험백신 제조사 폐사율 임상증상

사독백신AI(H5)+ND+IB

고려비엔피㈜ 0/15 0/15

녹십자 수의약품㈜ 0/15 0/15

대성미생물연구소㈜ 0/15 0/15

중앙백신연구소㈜ 0/15 0/15

대조군 - 15/15 -

시험백신 제조사 접종수수 중화지수IBV

K40/09 M41

사독백신AI(H5)+ND+IB

고려비엔피㈜ 15 2.2　　 2.8　　

녹십자 수의약품㈜ 15 2.2　　 2.9　
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대성미생물연구소㈜ 15 2.3　　 2.6　

대조군 - 10 0 0

시험백신 제조사 접종수수 중화지수IBV

KM91 M41

사독백신AI(H5)+ND+IB 중앙백신연구소㈜ 15 2.1　　 2.8　　

대조군 - 10 0 0

시험백신 제조사 역가HI

(log2)

폐사율

재분리 장기

구강인두

(EID50/ml)

총배설강

(EID50/ml)

AI(H5)+ND+IB

사독백신

고려비엔피㈜ 7.2±1.1 0/10 3/10 (0.56) 2/10 (0.66)

녹십자 수의약품㈜ 9.0±0.7 0/10 1/10 (0.19) 1/10 (0.12)

대성미생물연구소㈜ 8.0±0.8 0/10 2/10 (0.12) 2/10 (0.12)

중앙백신연구소㈜ 7.4±0.8 0/10 2/10 (0.73) 3/10 (0.14)

대조군 - 0 10/10 - -
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가 의 닭 공격접종 모델 개발. H5N1 HPAI

닭을 이용한 바이러스 감염모델 개발을 위한 표준실험법 확립1. SPF Clade 2.2
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바이러스 Ck/IS/06 (clade 2.2)

접종경로 정맥 비강

1DPI 수 폐사8 수 증상1

2DPI - 수 증상3

3DPI - 수 폐사8

4DPI - -

총계 폐사수 접종수( / ) 8/8 (100%) 8/8 (100%)

평균치사시산 시간24 시간72

바이러스 Ck/IS/06 (Clade 2.2)

접종경로 정맥 (1DPI) 비강 (3DPI)

배출경로 OP CL OP CL

배출역가 1.1±1.6* 2.9±0.6 3.6±1.8 1.4±1.3

양성개체 접종수/ 3/8 8/8 8/8 8/8
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바이러스 Ck/Gimje/08 (clade 2.3.2)

접종경로 정맥 비강

1DPI 수 폐사8 -

2DPI - 수 폐사8

3DPI - -

4DPI - -

총계 폐사수 접종수( / ) 8/8 (100%) 8/8 (100%)

평균치사시산 시간24 시간48

바이러스 Ck/Gimje/08 (Clade 2.3.2)

접종경로 정맥 (1DPI) 비강 (2DPI)

배출경로 OP CL OP1) CL2)

배출역가 ND* ND 4.6±0.7 3.5±0.8

양성개체 접종수/ ND ND 8/8 8/8



- 147 -

Species

Virus

Ck/Iksan/06 (Clade 2.2) Ck/Gimje/08 (Clade 2.3.2)

Mortality (%) MDT (day) Mortality (%) MDT (day)
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Duck 0 - 100 4.6

Virus
Lung titers

(Log10EID50/ml)
MID50 LD50

Virus in

brain
Pathogenecity

Ck/Iksan/06

(Clade 2.2)
107.9 100.5 100.5 Yes(102.8) high

Ck/Gimje/08

(Clade 2.3.2)
107.5 101.5 103.2 Yes(103.2) high

Virus
Rise of body

temperature ( )℃

Lung titers

(Log10EID50/ml)

Weight

loss (%)
Lethality

Virus in

brain

Pathoge

necity

Ck/Iksan/06

(Clade 2.2)
2.4 104.5 9.4 0/3 Yes high

Ck/Gimje/08

(Clade 2.3.2)
0.8 106.3 17.2 1/3 Yes high
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　 고려A. 녹수B. 대성C. 중앙D. 대조군E.

AI (rg ES03) 7.5 7.7 8.5 4.3 -

IB (K40/09) 8.0 5.1 6.6 4.7 # -

IB (M41) 7.5 4.7 6.6 4.4 -

ND (LaSota) 9.3 5.9 9.0 6.8 -
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Group chicken no. remarks

A 7 에 사육BL3 isolator

B 6 에 사육BL3 isolator

C 7 에 사육BL3 isolator

D 6 에 사육BL3 isolator

E (control) 8 각 백신그룹에 마리씩 분사2
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Group
chicken

no.

Clinical

signs

Mortal-

ity
date dpi OP CL

고려A ( ) 7
1/7

(14.3%)

1/7

(14.3%)
8d

1 0/7 0/7

3 0/7 0/7

5 0/7 0/7

7 1/7 (1.2) 0/7

10 0/6 0/6

녹수B ( ) 6
1/6

(16.7%)

1/6

(16.7%)
7d

1 0/6 0/6

3 3/6 (1.4±1.0) 1/6 (1.2)

5 2/6 (3.4±0.1) 1/6 (0.8)

7 1/6 (2.5) 0/6

10 0/5 0/5

대성C ( ) 7
0/7

(0%)

0/7

(0%)
-

1 0/7 0/7

3 2/7 (1.2±0.5) 0/7

5 1/7 (1.5) 0/7

7 0/7 0/7

10 0/7 0/7

중앙D ( ) 6
2/6

(33.3%)

1/6

(16.7%)
5d

1 1/6 (1.0) 0/6

3 3/6 (3.2±1.2) 2/6 (1.1±0.6)

5 3/6 (3.9±0.6) 1/6 (1.4)

7 0/5 0/5

10 0/5 0/5

대조E ( ) 8
8/8

(100%)

8/8

(100%)

3d(5),

5d,

6d,

7d

1 1/8 (0.8) 0/8

3 6/8 (4.0±1.2) 3/8 (3.1±0.4)

5 2/3 (4.4±0.2) 1/3 (1.2)

7 1/1 (5.6) 0/1

10 - -
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Translation Map(A)

1 A S S R A P S R E G L R G R R S G S E D
1 GCATCTAGTAGAGCACCATCGCGTGAAGGCTTGCGTGGTCGTAGAAGTGGTTCTGAAGAT
21 D L I A R A A K I I Q D Q Q K K G S R I
61 GATCTTATTGCTCGTGCAGCAAAGATAATCCAGGATCAGCAGAAGAAGGGTTCTCGCATT
41 T K A K A D E M A H R R Y C K R T V P P
121 ACTAAGGCTAAGGCTGATGAAATGGCTCATCGCCGGTATTGCAAGCGCACTGTTCCACCT
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61 G Y K V D Q V *
181 GGCTATAAGGTTGATCAAGTGTAA

Translation Map(B)

1 D P Q F D N Y V K I C D Q C V D G V G T
1 GATCCGCAGTTTGATAATTATGTGAAAATTTGTGATCAGTGTGTCGATGGTGTAGGAACA
21 R P K D D E T R P K S R T N S R P A T R
61 CGTCCAAAAGACGATGAAACGAGACCAAAGTCACGCACAAATTCAAGACCTGCAACGAGG
41 A N S P A P R Q Q R P K R E K K P K K Q
121 GCTAATTCTCCGGCGCCAAGACAACAGCGCCCAAAGAGGGAGAAAAAGCCAAAGAAGCAG
61 D *
181 GATTAA

Translation Map(C)

1 P K K E K K P K K Q D D E V D K A L T S
1 CCTAAGAAGGAGAAAAAGCCAAAGAAGCAGGATGATGAAGTGGATAAAGCATTAACCTCA
21 D E E R N N A Q L E F D D E P K V I N W
61 GATGAGGAGAGGAACAATGCACAGCTGGAGTTTGATGATGAACCTAAAGTGATTAATTGG
41 G D S V L G E N E L *
121 GGTGATTCAGTACTTGGAGAGAATGAACTTTGA
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항체의 제조 방법▶

면역원의 제조1)

상기의 방법으로 정제된 항원을 사용하여 다음과 같이 면역원을 제작하였다 차 면역시에 사용하는. 1

면역원은 사 를 로 하여 제조하였고 차 차 면역시Complete Freud’s Ajuvant(Sigma ) 1:1 emulsion , 2 ~4

에 사용하는 면역원은 사 를 로 하여 제조하였다Incomplete Freud’s Ajuvant(Sigma ) 1:1 emulsion .

면역2)

상기의 방법으로 제조된 면역원을 마우스 주령 암컷에 다음과 같이 면역하였다BALB/C , 6 , . 200ml/

마리의 양으로 주 간격으로 회 복강 주사하고 일주일 후에 항원을 인산염 완충 용액1 4 (Phospho

이하 에 농도 로 희석하여 일 간격으로 회 꼬리 정맥에 회bufferd saline, - PBS) 20% (v/v) 1 3 50ml/

주사하였다 차 면역 후에는 꼬리 정맥에서 얻어낸 혈청으로 중간 역가 검사를 실시하였다. 3 .

하이브리도마 세포주 제작3)

면역 후에 마우스의 비장 세포를 떼어내어 세포 사 를 통해 걸러내었다45mm strainer(BD falcon ) .

걸러진 비장세포를 원심분리하여 침전물로 획득하고 적혈구 용해 버퍼(Red blood cell lysis buffer,

사 를 섞어준 뒤 분간 방치하여 적혈구를 제거하였다 적혈구가 제거된 비장세포는 둘게코Sigma ) 5ml 4 .

이글배지 이하 사 를 넣어 회 세척하고 세포(Dulbecco's Modified Eagle's Medium, - DMEM, Gibco ) 3

카운팅을 실시하였다 비장세포와 융합시킬 세포는 마우스 유래 골수종 세포인. SP2/0-Ag 14(ATCC

세포주이며 혼합비율은 비장세포 가 되게 섞어주었다 혼합된 세포액은CRL-1581) , 1:5 ( : SP2/0) .

으로 회 세척 후 사 를 사용하여 융합하였다 융합은 을 분간DMEM 2 PEG1500(Roche ) . PEG1500 1

점적하고 초간 정치 후 을 분간 점적하고 초간 정치 후 을 분간1.7ml , 30 DMEM 1 1ml , 30 DEME 1 2ml

점적하고 초간 점적하고 초간 정치 후 을 초간 점적하였다 융합이 완료된30 6ml , 30 DMEM 30 10ml .

세포액은 원심분리하여 침전물로 획득하고 사 와 항생제 사 소태아혈청HAT(PAA ) (Gibco ), (Fetal bovine

사 이 첨가된 이하 배지 과 잘 섞어준 뒤 웰의 용량으로serum, Hyclone ) 10% DMEM( - HAT ) 200ml/

플레이트에 분주한 뒤 일간 배양기에서 성장시켰다96 well 3 ..

세포 배양4)

융합이 완료된 세포주는 도 의 가습 조건이 유지되는 세포배양기에서 성장시켰으며 일37 , 5% CO2, , 2

간격으로 일주일 간 배지를 교체하였다HAT .

양성 클론 세포주 검색5)

배지로 선별이 완료된 세포주는 효소연결면역흡광도분석법HAT (Enzyme linked immunosorbent

으로 양성 클론을 검색하였다 구체적으로 세포주가 자라고 있는 각각의 배양액을 요막assay, ELISA) . ,

강액 음성 대조군 과 로 섞어주어 도에서 한 시간 동안 반응시켜 비특이적인 항체를 중화시킨( ) 1:1 37

뒤 흡착 플레이트에 사 항원이 농도로 코팅된 플레이트에 웰의 용, 96 well (Costar ) IBV 1/500 100m/

량으로 분주하고 도에서 시간 동안 반응시켰다 시간 반응 후 회 세척하고 항 마우스 항체37 1 . 1 5 IgG

와 항 마우스 항체를 웰의 용량으로 분주하고 도에서 분간 반응시켰다 분 반응 후IgM 100m/ 37 30 . 30

회 세척하고 기질액 을 웰의 용량으로 분주하여 분간 발색시켰다 발색이 완료 후5 (TMB-one) 100m/ 15 .

반응정지액을 웰의 용량을 분주하고 파장에서 흡광도를 측정하여 높은 수치를 나타내는100m/ , 450nm

클론을 선별하였다 선별된 양성클론은 웰 플레이트로 옮긴 뒤 일간 배양하고 위와 동일한 방법. 24- 3

으로 차 검색하여 최종 양성 클론 후보군을 선별해내었다2 .

마우스 복수액 채취6)

최종 선별된 양성클론은 사 배양접시로 옮긴 뒤 일간 배양하여 세포T75 (NUNC ) 3 1 X 106cell/ml

밀도로 씩 마우스의 복강에 주사한 뒤 일주일 뒤 채취하였다0.5ml , .

항체 정제7)
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제 조 번 호 제 조 일 자 표준 검체 초기
제조후 개월3

경과

제조후 개월6

경과

제조후

개월 경과12

제조후

개월 경과18

T1513001G 2010.11. 03

저-RP151301 1+(8%) 1+(6%) 1+(8%) 1+(11%) 1+(11%)

중-RP151302 2+(26%) 2+(26%) 2+(23%) 2+(26%) 2+(23%)

고-RP151303 3+(42%) 3+(42%) 3+(38%) 3+(45%) 3+(42%)

음성-RP151304 음성(0%) 음성(0%) 음성 음성(0%) 음성(0%)

T1513002G 2010.11. 08

저-RP151301 1+(8%) 1+(11%) 1+(8~6%) 1+(8%) 1+(11%)

중-RP151302 2+(26%) 2+(26%) 2+(23%) 2+(23%) 2+(26%)

고-RP151303 3+(42%) 3+(42%) 3+(42%) 3+(42%) 3+(42%)

음성-RP151304 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%)

T1513003G 2010.11. 17

저-RP151301 1+(8%) 1+(11%) 1+(8%) 1+(8%) 1+(8%)

중-RP151302 2+(26%) 2+(26%) 2+(23%) 2+(26%) 2+(23%)

고-RP151303 3+(42%) 3+(42%) 3+(42%) 3+(38%) 3+(42%)

음성-RP151304 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%) 음성(0%)
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구분
Sensitivity Specificity

No. of
Samples

No. of
Positive

%
Positive

No. of
Samples

No. of
Positive

% Positive

개체별 17 17 100 21 20 95

검체별

Trachea 16 11 69 22 22 100

Kidney 16 9 56 19 18 95

Feces 17 12 71 18 18 100
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농장명 주 소 품종 주령 검사수

진실양계 경북 칠곡군 왜관읍 로만라이트 주32 102

해동양계 경북 군위군 군위읍 하이라인 주22 97

창인농장 경남 거창군 거창읍 이사브라운 주40 105

합계 304

구 분 기 관 신 장 분 변

Negative 303/304 302/304 302/304

Specificity 99.7% 99.3% 99.3%

검사개체수 대비
Specificity

98.4%



- 167 -

회 검사용 디바이스 중*1

가. 골 드 마우스 단클론 항 항체IBV ------------------------------------ 8.3± 1.6 ㎕

마우스 IgG ----------------------------------------------------- 8.3± 1.6 ㎕

나. 검 사 선 마우스 단클론 항 항체IBV ----------------------------------- 0.58± 0.15 ㎍

다. 대조선 산양 항 마우스 항체 ---------------------------------------- 0.75± 0.09 ㎍

라. 나이트로셀룰로스 막 ------------------------------------------ 25± 5 x 5.0± 1.0 mm

마. 콘쥬게이트 패드 ----------------------------------------------- 7± 1.4 x 5.0± 1.0 mm

바. 검체 패드 개 파보바이러스 항원( ) ------------------------- 20± 4 x 5.0± 1.0 mm

사. 흡습 패드 ----------------------------------------------------- 18± 3.6 x 5.0± 1.0 mm

아. 플라스틱 카세트 ----------------------------------------------------------------- 개1

자. 방습제 개 디바이스 실리카겔(1 / ) ------------------------------------------------- 개1g/
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가 나 다 라 마 다 바

가 나 바

다 라 마

사
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C T
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C T

C T

C T

C T

포장 단위

원료 약품
5Tests/Kit 10Tests/Kit 30 Tests/Kit 100 Tests/Kit

검사용 디바이스
포1 device/

포x5

포1 device/

포x10

10 multi-device
포device/

x3

10 multi-device
포device/

x10
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표준검체 구성

양성표준검체[ ]

고역가 중역가 저역가RP01 RP02 : , RP03 RP04 : , RP05 RP06 :

음성표준검체[ ]

RN01, RN02

제조일자 2011. 08. 24

제조량 각 검체별로 3 ㎖

제품명 국가 금액 원( )

항원진단IB Rapid kit

멕시코 2,787,904

요르단 9,506,102
이라크 3,181,402

인도 217,372
중국 295,828

쿠웨이트 304,911

그루지아 112,020
이집트 33,543

코스타리카 63,487

예맨 107

태국 28,205
합계 16,530,881
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항원 코팅 조건 을 농도별 희석후 시간Viral Ag coating, 37 , 1 coating℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

Blocking 실온 시간3% BSA, , 2

검체첨가 배 희석검체 실온 분100 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Conjugate
접합체 용액(0.5 / ) 100 /well,㎍ ㎖ ㎕

실온 분(15~25 ), 30℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Substrate 첨가 실온 분후TMB 100 /well , (15~25 ),15 stop㎕ ℃

판정 (450nm, 620nm Ref.)

표준양성 혈청 RP01/RP02

표준음성 혈청 RN01/RN02

검 체
항원 코팅 희석비율

1x 2x 4x 8x 16x

표준양성혈청RP01 2.495 2.245 1.701 1.264 0.987

표준양성혈청RP02 1.804 1.674 1.531 0.948 0.531

표준음성혈청RN01 0.321 0.217 0.184 0.112 0.100

표준음성혈청RN02 0.282 0.181 0.151 0.155 0.061

표준양성혈청 평균 2.150 1.960 1.616 1.106 0.759

표준음성혈청 평균 0.3015 0.199 0.1675 0.1335 0.0805

P/N Value 7.1 9.8 9.6 8.3 9.4

검체첨가

배 희석검체 실온 분100 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

배 희석검체 실온 분200 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

배 희석검체 실온 분800 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Conjugate
접합체 용액(0.5 / ) 100 /well,㎍ ㎖ ㎕

실온 분(15~25 ), 30℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Substrate 첨가 실온 분후TMB 100 /well , (15~25 ),15 stop㎕ ℃

판정 (450nm, 620nm Ref.)

표준양성 혈청 RP01/RP02

표준음성 혈청 RN01/RN02
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검체첨가

배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 15㎕ ℃

배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 60㎕ ℃

배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 90㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Conjugate 접합체 용액 실온 분(0.5 / ) 100 /well, (15~25 ), 30㎍ ㎖ ㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Substrate 첨가 실온 분후TMB 100 /well , (15~25 ),15 stop㎕ ℃

판정 (450nm, 620nm Ref.)

표준양성 혈청 RP01/RP02

표준음성 혈청 RN01/RN02
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검 체　
검체반응시간

분15 분30 분60 분90

표준양성혈청RP01 0.875 1.474 1.788 2.271

표준양성혈청RP02 0.614 1.142 1.312 1.967

표준음성혈청RN01 0.134 0.167 0.214 0.282

표준음성혈청RN02 0.171 0.151 0.174 0.265

표준양성혈청 평균 0.745 1.308 1.550 2.119

표준음성혈청 평균 0.153 0.159 0.194 0.274

P/N Value 4.9 8.2 8.0 7.7

검체첨가 배 희석검체 실온 분500 100 /well, (15~25 ), 30㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Conjugate

접합체 용액 실온 분(0.25 / ) 100 /well, (15~25 ), 30㎍ ㎖ ㎕ ℃

접합체 용액 실온 분(0.5 / ) 100 /well, (15~25 ), 30㎍ ㎖ ㎕ ℃

접합체 용액 실온 분(1.0 / ) 100 /well, (15~25 ), 30㎍ ㎖ ㎕ ℃

접합체 용액 실온 분(2.0 / ) 100 /well, (15~25 ), 30㎍ ㎖ ㎕ ℃

Washing 회5 , 350 /well㎕

첨가Substrate 첨가 실온 분후TMB 100 /well , (15~25 ),15 stop㎕ ℃

판정 (450nm, 620nm Ref.)

표준양성 혈청 RP01/RP02/

표준음성 혈청 RN01/RN02



- 179 -

시험단계 및 단계별 시험 최종 조건

단 계 최 종 조 건

1 항원 coating
을 배 희석 코팅 하여 에서 시간 동안 하는 것이IBV Antigen 2 37 1 coating℃

최적의 상태임

2 Washing 회 특별한 시험은 하지 않음5 , 350 /well( )㎕

3 Blocking 실온 시간동안 실시 특별한 시험은 하지 않음3% BSA, , 2 ( )

4 검체첨가 검체를 검체희석액으로 배희석하는 것이 가장 최적의 상태임500

5 첨가Conjugate
를 최종농도가conjugate 1.0 /㎍ ㎖되게 제조된 접합체를 첨가하는 것이 최적의

상태임

6 첨가Substrate
을 첨가하고 실온에서 분간 반응TMB solution 100 /well 15㎕

특별한 시험은 하지 않음( )

7 첨가Stop Solution 0.1N H2SO4를 첨가하고 반응 정지 특별한 시험은 하지 않음100 /well ( )㎕

8 결과 판정 를 로 하여 에서 측정620nm reference 450nm
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기준 S/P ratio 와 일치검체IDEXX KIT 일치율(%)

0.6 97/180 53.8%

0.4 176/180 97.8%

0.2 179/180 99.4%

0.1 97/180 53.8%
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제조번호 제조일자 표준 검체 제조직후 개월경과3 개월경과6

T1101 2011. 9. 2

RP01 양성 양성 양성

RP02 양성 양성 양성

RP03 양성 양성 양성

RP04 양성 양성 양성

RP05 양성 양성 양성

RP06 양성 양성 양성

RN01 음성 음성 음성

RN02 음성 음성 음성

구 분 교정검체 회1 회2 회3

사람내
(intra)

시험자 1

RP01 양성 양성 양성

RP02 양성 양성 양성

RP03 양성 양성 양성

RP04 양성 양성 양성

RP05 양성 양성 양성

RP06 양성 양성 양성

RN01 음성 음성 음성

RN02 음성 음성 음성

구 분 교정검체 시험자 1 시험자 2 시험자 3

사람간
(inter)

RP01 양성 양성 양성

RP02 양성 양성 양성

RP03 양성 양성 양성

RP04 양성 양성 양성

RP05 양성 양성 양성

RP06 양성 양성 양성

RN01 음성 음성 음성

RN02 음성 음성 음성
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제조 번호

검 사 결 과

혈청
판정

양성 음성

시제품-1 (T1101) 6 2 적합

시제품-2 6 2 적합

시제품-3 6 2 적합

　 BIONOTE

　

IDEXX
　

　 positive negtive 　

positive 92 3 95

negtive 4 74 78

　 　 96 77 173
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일령 하만 천일 비고

일령1 DSB+K2 DSB+K2

일령15 분무 번K2 Lasota (2 ) 분무 번K2 Lasota (3 ) 하만 일령20

일령30 분무 번K2 Lasota (2 ) 분무 번K2 Lasota (3 )

일령55 분무 번K2 Lasota (2 ) 분무 번K2 Lasota (3 )

일령70 단미 주사AI oil 주사ABBN oil

일령100 분무 번K2 Lasota (2 ) 분무 번K2 Lasota (3 )

일령127 주사ABEN oil

일령135 분무 번K2 Lasota (2 ) 분무 번K2 Lasota (3 ) 천일 일령140

구분 주령 1 3 5 7 10 14 18 22

바이오노트
S/P 0.971 0.124 1.254 1.700 1.539 2.300 1.547 3.189

양성률 11/15 5/14 15/15 14/15 15/15 15/15 14/15 15/15

BioChek
S/P 0.264 0.059 0.226 0.285 0.420 0.710 0.589 1.058

양성률 15/15 1/14 2/15 8/15 11/15 14/15 14/15 15/15

HI test
IB 5.8 3.9 4.1 3.2 5.9 6.7 6.7 6.9

ND 6.5 2.6 4 5.1 7.2 9.4 8.3 10.1

구분 주령 1 3 5 7 10 14 18 22

바이오노트
S/P 1.656 0.144 0.300 1.338 0.783 1.964 4.671 3.193

양성률 14/15 3/15 5/15 13/13 11/14 14/14 15/15 15/15

BioChek
S/P 0.982 0.061 0.069 0.481 0.570 0.927 2.116 1.690

양성률 15/15 0/15 1/15 8/10 14/14 13/14 15/15 15/15

HI test
IB 6.4 5.1 3.4 5.2 5.1 7.6 7.6 7.6

ND 8.2 2.1 4.4 5.6 7.1 10.1 9.3 10.4
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원료 약품
표시용량

테스트96 테스트480

가. 항원 흡착 플레이트 스트립 장IBV : 8wells x 12 / 장1 장5

주성분 : IBV Viral Ag : 2X

나. 음성대조액 혈청( ) 0.1㎖ 0.2㎖

주성분 닭 혈청: SPF

방부제 프로클린: : 0.05%

다. 양성대조액 혈청( ) 0.1㎖ 0.2㎖

주성분 닭 양성혈청: IBV

방부제 프로클린: : 0.05%

라. 검체희석액 100㎖ 250 *2㎖

주성분 인산염생리식염 완충액:

방부제 프로클린: : 0.01%

마. 농축 세척액 배 농축액(20 ) 50㎖ 250㎖

주성분 폴리소르베이트: 20 : 2%

희석액 농축 인산염생리식염 완충액:

방부제 프로클린: : 0.05%

바. 접합체액 15㎖ 80㎖

주성분 토끼 항 닭 항체 과산화효소 접합액: IgY - : 2 /㎍ ㎖

단백안정제 소혈청알부민: 적 량:

방부제 프로클린: : 0.05%

사. 기질액 12㎖ 60㎖

주성분 과산화수소수: 적 량:

주성분 테트라메칠벤지딘: 적 량:

아. 반응정지액 15㎖ 80㎖

주성분 황산: 1N : 20 /㎕ ㎖
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조제시액 보관조건 보존기간

세척액 실온, 2 ~ 8℃ 주일1
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검체의 흠광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성대조액의 평균 흡광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성 값S/P 이상0.2

음성 값S/P 미만0.2

근거 검체수 379

민감도 99.0%

특이도 98.8%

양성 대조액 번호 흡광도 참조파장(450 nm, 620 nm)

1 0.452

2 0.395

합계 0.847

음성 대조액 번호 흡광도 참조파장(450 nm, 620 nm)

1 0.054

2 0.036

합계 0.09

검체의 흠광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성대조액의 평균 흡광도 음성대조액의 평균 흡광도-
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0.8340 - 0.045

0.424 - 0.045

포장단위
원료약품

96 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

480 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

960 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

항원흡착플레이트 장1 장5 장10

음성대조액 혈청( ) 병 병1 (0.1 )㎖ 병 병1 (0.2 / )㎖ 병 병1 (0.5 / )㎖

양성대조액 혈청( ) 병 병1 (0.1 / )㎖ 병 병1 (0.2 / )㎖ 병 병1 (0.5 / )㎖

농축세척액 배(20 ) 병 병1 (50 / )㎖ 병 병1 (250 / )㎖ 병 병2 (250 ml/ )

검체희석액 병 병1 (100 / )㎖ 병 병2 (250 / )㎖ 병 병4 (250 / )㎖

접합체액 병 병1 (15 / )㎖ 병 병1 (80 / )㎖ 병 병1 (200 / )㎖

기질액 병 병1 (12 / )㎖ 병 병1 (60 / )㎖ 병 병1 (120 / )㎖

반응정지액 병 병1 (15 / )㎖ 병 병1 (80 / )㎖ 병 병1 (200 / )㎖

플레이트 밀봉테이프 장2 장10 장20
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제품명 수출지역 금액 원( )
항체진단IB ELISA kit 두바이 501,116
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대상질병 ELISA S/P TITER 비 고

Fowl pox 0.0874 -0.152 1

Infectious Bronchitis 0.135 -0.127 1

Infectious Bursal Disease

(Standard)
0.100 -0.145 1

Infectious Bursal Disease

(Variant)
0.133 -0.1281 1

Infectious Laryngotracheitis 0.151 -0.118 1

Avian Encephalomyelitis 0.143 -0.122 1

Salmonella garillarum 0.127 -0.131 1

Newcastle Disease virus 0.682 0.56 582

Control 0.087 -0.14 1
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Lot
평균 흡광도(OD 450nm) 시험 수well CV (%)

양성 음성 양성 음성 양성 음성

Lot. 1 2.13 0.07 24 24 4.1 3.6

Lot. 2 2.21 0.07 24 24 6.9 6.1
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S/P =

Sample OD - Negative Control OD

Mean OD of Positive Control - Mean OD of Negative

Control
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원료명 기준 및 시험방법

AIV rec. NP

NDV whole antigen

IBV antigen

정량검사: BCA Protein assay

순도검사 단백질 프로파일: SDS PAGE,

확인

활성검사 측정: ELISA Unit

동등성검사 직전배취와 반응성: ELISA

비교

HRPO Anti-Chicken IgG Conjugate
동등성 검사 직전 배취와 반응성: ELISA

검사

양성대조 혈청AIV, NDV, IBV 역가 검사ELISA

동등성 검사 직전 배취와 반응성: ELISA

검사

음성대조 혈청AIV, NDV, IBV 역가 검사ELISA :

동등성 검사 직전 배취와 반응성: ELISA

검사

검사항목 기준 비고

변이계수Well-to-well 평균 이하CV% 10

변이계수Plate-to-plate 이상의 상승이 없을 것CV% 25

양성대조 평균 흡광도 각 플레이트에서 이상0.35

음성대조 평균 흡광도 각 플레이트에서 이하0.20

표준물질에서 판정 값 모든 시료에서 일치100
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S/P =
시료평균OD – 음성대조 평균OD

양성대조 평균OD– 음성대조 평균OD

S/P < 0.50 0.50≥

결과 판정 음성 양 성

S/P =
시료평균OD – 음성대조 평균OD

양성대조 평균OD– 음성대조 평균OD

S/P < 0.20 0.20≥
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결과 판정 음성 양 성

S/P =
시료평균OD – 음성대조 평균OD

양성대조 평균OD– 음성대조 평균OD

S/P < 0.30 0.30≥

결과 판정 음성 양 성
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GGA TCC ATG GAT TCC AAC ACT GTG AIV NS-1 TC1 F
GTC GAC TTA AAG GAA TGG GGC ATC ACC AIV NS-1 TC1 R
GGA TCC GAC CGG CTT CGC CGA GAT AIV NS-1 TC2 F
GTC GAC TTA CTC CAC TAT CTG CTT TCC AIV NS-1 TC2 R
GGA TCC CGG ATT CTG GAG GAA GAA AIV NS-1 TC3 F
GTC GAC TTA TGA CAT TTC TTC GAG AGT AIV NS-1 TC3 R
GGA TCC AGG GAC TGG TTC ATG CTC AIV NS-1 TC4 F
GTC GAC TTA TGC TTT CAA TAT GAT GTT AIV NS-1 TC4 R
GGA TCC AAC TTC AGT GTG ATT TTC AIV NS-1 TC5 F
GTC GAC TTA AGA AGG TAA CGG TGA GAT AIV NS-1 TC5 R
GGA TCC CTT CCA GGA CAT ACT GAT AIV NS-1 TC6 F
GTC GAC TTA TAG AGT TTC AGA GAC TCG AIV NS-1 TC6 R
GGA TCC CAG AGA TTC GCT TGG AGA AIV NS-1 TC7 F
GTC GAC TTA AAC TTC TGA CTC AAT TGT AIV NS-1 TC7 R
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Translation Map NS-1 TC1

1 M D S N T V S S F Q V D C F L W H V R K

1 ATGGATTCCAACACTGTGTCAAGCTTTCAGGTAGACTGCTTTCTTTGGCATGTCCGCAAA

21 R F A D Q E L G D A P F L *

61 CGATTTGCAGACCAAGAACTGGGTGATGCCCCATTCCTTTAA

Translation Map NS-1 TC2

1 D R L R R D Q K S L R G R G S T L G L D

1 gaccggcttcgccgagatcagaaatctctaagaggaagaggcagcactcttggtctggac

21 I E T A T R A G K Q I V E *

61 atcgaaacagccactcgtgctggaaagcagatagtggagtaa

Translation Map NS-1 TC3

1 R I L E E E S D E A L K M T I A S V P A

1 CGGATTCTGGAGGAAGAATCCGATGAGGCACTTAAAATGACTATTGCTTCTGTGCCTGCT

21 S R Y L T G M T L E E M S *

61 TCACGCTACTTAACTGGCATGACTCTCGAAGAAATGTCATAA

Translation Map NS-1 TC4

1 R D W F M L M P K Q K V A G S L C I R M

1 AGGGACTGGTTCATGCTCATGCCCAAGCAGAAAGTGGCAGGTTCCCTTTGTATCAGAATG

21 D Q A I M D K N I I L K A *

61 GACCAGGCAATAATGGATAAAAACATCATATTGAAAGCATAA

Translation Map NS-1 TC5

1 N F S V I F D R L E T L I L L R A F T E

1 AACTTCAGTGTGATTTTCGACCGGCTGGAAACCCTAATACTACTCAGAGCTTTCACAGAA

21 E G A I V G E I S P L P S *

61 GAAGGAGCAATTGTGGGCGAAATCTCACCGTTACCTTCTTAA

Translation Map NS-1 TC6

1 L P G H T D E D V K N A I G V L I G G L

1 CTTCCAGGACATACTGATGAGGATGTCAAAAATGCAATTGGGGTCCTCATCGGAGGACTT

21 E W N D N T V R V S E T L *

61 GAATGGAATGATAACACAGTTCGAGTCTCTGAAACTCTATAA

Translation Map NS-1 TC7

1 Q R F A W R S S N E D G R P P L P P K Q

1 CAGAGATTCGCTTGGAGAAGCAGTAATGAGGATGGGAGACCTCCACTCCCTCCAAAGCAG

21 K R K M A R T I E S E V *

61 AAACGGAAAATGGCGAGAACAATTGAGTCAGAAGTTTAA
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AIV NS1 Ab ELISA

sample HI O.D S/P Results

접종 전 접종전-1 0 0.116 0.14 -

　 접종전-2 0 0.075 0.05 -

　 접종전-3 0 0.130 0.17 -

　 접종전-4 0 0.057 0.01 -

　 접종전-5 0 0.057 0.01 -

　 접종전-6 0 0.073 0.05 -

　 접종전-7 0 0.070 0.04 -

　 접종전-8 0 0.087 0.08 -

　 접종전-9 0 0.083 0.07 -

　 접종전-10 0 0.072 0.05 -

　 접종전-11 0 0.069 0.04 -

　 접종전-12 0 0.084 0.07 -

　 접종전-13 0 0.032 -0.04 -

　 접종전-14 0 0.074 0.05 -

　 접종전-15 0 0.114 0.14 -

　 접종전-16 0 0.086 0.08 -

　 접종전-17 0 0.047 -0.01 -

　 접종전-18 0 0.061 0.02 -

　 접종전-19 0 0.062 0.03 -

　 접종전-20 0 0.030 -0.04 -

　 접종전-21 0 0.049 0.00 -

　 접종전-22 0 0.112 0.13 -

　 접종전-23 0 0.062 0.03 -

　 접종전-24 0 0.031 -0.04 -

접종 주후2 접종1mL -1 7 0.100 0.11 -

　 접종1mL -2 1 0.099 0.10 -

　 접종1mL -3 7 0.135 0.28 -

　 접종1mL -4 9 0.136 0.28 -

　 접종1mL -5 7 0.125 0.16 -

　 접종1mL -6 9 0.128 0.17 -

　 접종1mL -7 7 0.116 0.14 -

　 접종1mL -9 6 0.073 0.05 -

　 접종1mL -10 5 0.065 0.03 -

　 접종1mL -11 8 0.195 0.31 -

　 접종1mL -12 8 0.123 0.16 -

　 접종0.5mL -1 7 0.096 0.10 -

　 접종0.5mL -2 7 0.109 0.13 -

　 접종0.5mL -3 nt 0.083 0.07 -

　 접종0.5mL -4 9 0.103 0.11 -

접종 주후4 접종1mL -1 10 0.113 0.13 -

　 접종1mL -2 10 0.089 0.08 -

　 접종1mL -3 10 0.101 0.11 -

　 접종1mL -4 9 0.121 0.15 -

　 접종1mL -5 10 0.099 0.10 -

　 접종1mL -6 10 0.081 0.07 -

　 접종1mL -7 10 0.079 0.06 -

　 접종1mL -8 9 0.129 0.17 -

　 접종1mL -9 10 0.115 0.14 -

　 접종1mL -10 9 0.073 0.05 -

　 접종1mL -11 9 0.068 0.04 -

　 접종1mL -12 9 0.072 0.05 -

　 접종1mL -13 10 0.081 0.07 -

　 접종1mL -14 10 0.086 0.08 -

　 접종1mL -15 10 0.091 0.09 -

　 접종1mL -16 9 0.104 0.11 -

　 접종1mL -17 9 0.066 0.03 -

　 접종1mL -18 10 0.108 0.12 -

　 접종1mL -19 9 0.062 0.03 -

　 접종1mL -20 8 0.080 0.06 -

　 접종1mL -21 11 0.115 0.14 -

　 접종1mL -22 11 0.100 0.11 -

　 접종1mL -23 9 0.133 0.18 -

　 접종1mL -24 9 0.126 0.16 -

　 접종0.5mL -1 9 0.093 0.09 -

　 접종0.5mL -2 10 0.081 0.07 -

　 접종0.5mL -3 9 0.126 0.16 -

　 접종0.5mL -4 10 0.065 0.03 -
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　 접종0.5mL -5 9 0.091 0.09 -

　 접종0.5mL -6 11 0.111 0.13 -

　 접종0.5mL -7 12 0.092 0.09 -

　 접종0.5mL -8 10 0.135 0.18 -

　 접종0.5mL -9 9 0.080 0.06 -

　 접종0.5mL -10 9 0.093 0.09 -

AIV Ab ELISA　 AIV NS1 Ab ELISA

그룹 구분 검체 O.D PI result O.D S/P result HI test
(2^n)

그룹 1
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

오일백신AIV 1 0.0470 98.08 + 0.0200 0.03 - 　

접종 주후2 2 0.0840 96.57 + 0.0090 0.01 - 6 : 4ea

3 0.1630 93.34 + 0.0260 0.04 - 7 : 5ea

　 4 0.0630 97.43 + 0.0250 0.04 - 　

5 0.1350 94.48 + 0.0120 0.01 - 　

6 0.0190 99.22 + 0.0120 0.01 - 　

　 7 0.0060 99.75 + 0.0130 0.02 - 　

　 8 0.0930 96.20 + 0.0100 0.01 - 　

　 9 0.0250 98.98 + 0.0060 0.00 - 　

오일백신AIV 1 2.3700 3.15 - 0.0420 0.07 - 　　　

접종 주후2 2 2.5390 -3.76 - 0.0120 0.01 - 0 : 6ea

에 대한 control 3 2.4860 -1.59 - 0.0160 0.02 - 1 : 3ea

백신접종( 4 2.6790 -9.48 - 0.0300 0.05 - 　

및 공격접종 안함) 5 2.5530 -4.33 - 0.0120 0.01 - 　

6 2.3370 4.50 - 0.0240 0.04 - 　

7 1.4950 38.90 - 0.0200 0.03 - 　

8 2.5630 -4.74 - 0.0460 0.07 - 　

　 9 2.6090 -6.62 - 0.0160 0.02 - 　

오일백신AIV 1 0.0020 99.92 + 0.0120 0.01 - 　

접종 주후2 2 0.0140 99.43 + 0.0110 0.01 - 6 : 3ea

공격 일 후AIV 5 3 0.0890 96.36 + 0.0320 0.05 - 7 : 6ea

4 0.1240 94.93 + 0.0100 0.01 - 　

　 5 0.0430 98.24 + 0.0120 0.01 - 　

　 6 0.0080 99.67 + 0.0230 0.03 - 　

　 7 0.0030 99.88 + 0.0140 0.02 - 　

　 8 0.0100 99.59 + 0.0320 0.05 - 　

　 9 0.0040 99.84 + 0.0080 0.01 - 　

control 1 2.3150 5.39 - 0.0190 0.03 - 　　

공격접종AIV 2 0.9590 60.81 + 0.0380 0.06 - 0 : 6ea

일후5 3 2.5450 -4.00 - 0.0260 0.04 - 1 : 2ea

　 4 2.4370 0.41 - 0.0180 0.02 - 2 : 1ea

　 5 2.5020 -2.25 - 0.0250 0.04 - 　

　 6 1.6870 31.06 - 0.0210 0.03 - 　

　 7 2.1040 14.02 - 0.0530 0.09 - 　

　 8 2.4720 -1.02 - 0.0150 0.02 - 　

　 9 1.4080 42.46 - 0.0170 0.02 - 　

그룹 2 오일백신AIV 1 0.0110 99.55 + 0.0180 0.02 - 　
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접종 주후4 2 0.0550 97.75 + 0.0120 0.01 - 7 : 2ea

3 0.0050 99.80 + 0.0200 0.03 - 8 : 3ea

　 4 0.0060 99.75 + 0.0300 0.05 - 9 : 4ea

　 5 0.0060 99.75 + 0.0370 0.06 - 11 : 1ea

　 6 0.0060 99.75 + 0.0290 0.04 - 　

　 7 0.0150 99.39 + 0.0270 0.04 - 　

　 8 0.0070 99.71 + 0.0260 0.04 - 　

　 9 0.0110 99.55 + 0.0260 0.04 - 　

　 10 0.0080 99.67 + 0.0790 0.13 - 　

오일백신AIV 1 2.6470 -8.17 - 0.0900 0.15 - 　　

접종 주후4 2 2.5400 -3.80 - 0.0570 0.09 - 0 : 8ea

에 대한 control 3 2.5330 -3.51 - 0.0150 0.02 - 1 : 2ea

백신접종 및(
공격접종 안함) 4 2.5300 -3.39 - 0.0220 0.03 - 　

6 2.5550 -4.41 - 0.1150 0.20 - 　

　 7 2.6190 -7.03 - 0.0410 0.07 - 　

　 8 2.6450 -8.09 - 0.0340 0.05 - 　

　 9 2.6740 -3.48 - 0.0320 0.04 - 　

　 10 2.7100 -4.88 - 0.0530 0.07 - 　　　

오일백신AIV 1 0.0070 99.73 + 0.0410 0.05 - 　

접종 주후4 2 0.0270 98.96 + 0.0110 0.01 - 7 : 1ea

공격 일 후AIV 7 3 0.0070 99.73 + 0.0420 0.05 - 8 : 1ea

4 0.0040 99.85 + 0.0380 0.05 - 9 : 3ea

　 5 0.0300 98.84 + 0.0350 0.04 - 10 : 3ea

　 6 0.0030 99.88 + 0.0270 0.03 - 11 : 2ea

　 7 0.0270 98.96 + 0.0250 0.03 - 　

　 8 0.0070 99.73 + 0.0460 0.06 - 　

　 9 0.0060 99.77 + 0.0290 0.03 - 　

　 10 0.0080 99.69 + 0.0670 0.09 - 　

control 2 0.1110 95.70 + 0.0800 0.11 - 　　

공격 일 후AIV 7 3 0.2180 91.56 + 0.0150 0.01 - 3 : 1ea

4 0.0800 96.90 + 0.0540 0.07 - 4 : 4ea

　 5 0.0570 97.79 + 0.0750 0.11 - 5 : 3ea

　 6 0.0670 97.41 + 0.0820 0.12 - 6 : 1ea

　 7 0.0560 97.83 + 0.0490 0.07 - 7 : 1ea

　 8 0.1310 94.93 + 0.0460 0.06 - 　

　 9 0.0250 99.03 + 0.0310 0.04 - 　

　 10 0.2350 90.91 + 0.0600 0.08 - 　

오일백신AIV 1 0.0040 99.85 + 0.0350 0.04 - 　

접종 주후4 2 0.0060 99.77 + 0.0690 0.10 - 7 : 1ea

공격 일 후AIV 14 3 0.0050 99.81 + 0.0300 0.04 - 8 : 1ea

4 0.0150 99.42 + 0.0730 0.10 - 9 : 2ea

　 5 0.0930 96.40 + 0.0210 0.02 - 10 : 4ea

　 6 0.0070 99.73 + 0.0350 0.04 - 11 : 1ea

　 7 0.0250 99.03 + 0.0300 0.04 - 12 : 1ea

　 8 0.0110 99.57 + 0.0460 0.06 - 　

　 9 0.0060 99.77 + 0.0450 0.06 - 　

　 10 0.0060 99.77 + 0.0880 0.13 - 　

control 1 0.0830 96.79 + 0.0910 0.13 - 　

공격 일 후AIV 14 2 0.0530 97.95 + 0.1040 0.15 - 6 : 3ea

3 0.4120 84.06 + 0.0210 0.02 - 8 : 4ea

　 4 0.0760 97.06 + 0.0410 0.05 - 9 : 2ea

　 5 0.0240 99.07 + 0.0940 0.14 - 　　

　 6 0.0070 99.73 + 0.1080 0.16 - 　

　 7 0.0570 97.79 + 0.0450 0.06 - 　

　 9 0.0210 99.19 + 0.0260 0.03 - 　

　 10 0.0220 99.15 + 0.0370 0.05 - 　

그룹 3 주령 닭에3 SPF 1 0.0250 99.03 + 0.0160 0.01 - 　

공격접종한 후 2 0.0660 97.45 + 0.0150 0.01 - 　

주후 혈청3 3 0.0200 99.23 + 0.0320 0.04 - 　

　 4 0.4170 83.86 + 0.0210 0.02 - 　

　 　 5 0.0320 98.76 + 0.0240 0.03 - 　

　 　 6 0.0600 97.68 + 0.0270 0.03 - 　

　 　 7 0.0410 98.41 + 0.0500 0.07 - 　

　 　 8 0.0150 99.42 + 0.0340 0.04 - 　

　 　 9 0.0310 98.80 + 0.0180 0.02 - 　

　 　 10 0.0130 99.50 + 0.0200 0.02 - 　
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AIV NS1 Ab ELISA

sample HI O.D S/P Results

무작위 1695-2-2 0 1.018 2.06 +

　 1695-2-3 0 0.881 1.77 +

　 1695-2-4 0 0.999 2.02 +

　 1695-2-6 0 0.873 1.75 +

　 1695-2-7 0 0.674 1.33 +

　 1695-3-1 0 0.423 0.79 +

　 1695-3-2 0 0.326 0.59 +

　 1695-3-3 0 0.942 1.90 +

　 1695-3-4 0 0.405 0.76 +

　 1689-1 0 0.921 1.85 +

　 1689-5 0 0.462 0.88 +

　 1695-3-5 0 0.995 2.01 +

　 1695-3-6 0 1.087 2.21 +

　 1695-3-7 0 1.000 2.02 +

　 1695-3-8 0 1.191 2.43 +

　 1695-3-9 0 1.126 2.29 +

　 1700-1 0 1.276 2.61 +

　 1700-2 0 1.490 3.06 +

　 1700-3 0 1.814 3.75 +

　 1700-4 0 1.935 4.01 +

　 1700-5 0 1.519 3.13 +

　 1700-6 0 1.982 4.11 +

　 1700-7 0 1.985 4.12 +

　 1700-8 0 1.894 3.92 +

　 1700-9 0 1.824 3.77 +

　 1702-1-1 0 0.742 1.47 +

　 1702-1-2 0 0.599 1.17 +

　 1702-1-3 0 0.832 1.66 +

　 1702-1-4 0 0.733 1.45 +

　 1702-1-5 0 1.336 2.74 +

　 1702-1-6 0 1.034 2.09 +

　 1702-1-7 0 1.210 2.47 +

　 1702-1-8 0 1.748 3.61 +

　 1702-1-9 0 0.803 1.60 +

무작위 1702-2-1 0 0.803 1.60 +

　 1702-2-2 0 0.849 1.70 +

　 1702-2-3 0 1.053 2.13 +

　 1702-2-4 0 0.939 1.89 +

　 1702-2-5 0 0.922 1.86 +

　 1702-2-6 0 1.118 2.27 +

　 1702-2-7 0 0.966 1.95 +

　 1703-1 0 1.760 3.64 +

　 1703-3 0 1.562 3.22 +

　 1703-4 0 1.820 3.77 +

　 1703-5 0 1.901 3.94 +

　 1703-6 0 1.700 3.51 +

　 1703-7 0 1.462 3.00 +

　 1703-8 0 1.795 3.71 +

　 1703-9 0 1.926 3.99 +

　 1703-10 0 1.845 3.82 +

　 1704-1-1 0 2.239 4.66 +
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　 1704-1-2 0 2.266 4.71 +

　 1704-1-3 0 2.542 5.30 +

　 1704-1-4 0 2.495 5.20 +

　 1704-2-1 0 2.316 4.82 +

　 1707-B-6 0 2.872 6.00 +

　 1707-B-7 0 1.331 2.73 +

　 1707-B-8 0 1.825 3.78 +

　 1708-1-1 0 2.712 5.66 +

　 1708-1-8 0 1.810 3.74 +

　 1708-1-4 0 1.064 2.16 +

　 1708-1-5 0 1.468 3.02 +

　 1708-1-6 0 1.296 2.65 +

　 1708-1-7 0 1.596 3.29 +

　 1716-3-1 0 1.641 3.39 +

　 1716-3-2 0 1.492 3.07 +

　 1716-3-3 0 2.748 5.74 +

　 1716-3-4 0 1.812 3.75 +

　 1716-3-6 0 1.484 3.05 +

무작위 1708-2-3 3 1.420 2.91 +

　 1708-2-4 4 2.429 5.06 +

　 1708-2-5 5 1.993 4.13 +

　 1708-2-6 3 2.173 4.52 +

　 1708-2-7 3 2.043 4.24 +

　 1708-2-8 3 1.450 2.98 +

　 1708-3-1 2 1.298 2.66 +

　 1708-3-2 5 2.465 5.14 +

　 1708-3-5 2 1.964 4.07 +

　 1708-3-7 2 1.778 3.68 +

　 1708-4-1 4 1.401 2.87 +

　 1709-5 0 0.984 1.99 +

　 1709-6 0 1.669 3.44 +

　 1715-1-8 0 2.302 4.79 +

　 1715-2-2 4 2.581 5.39 +

　 1715-1-1 0 2.177 4.53 +

　 1715-12-1 nt 1.969 4.08 +

　 1716-1-7 0 2.204 4.58 +

　 1716-1-1 0 2.375 4.95 +

　 1716-1-3 0 2.746 5.74 +

　 1716-1-6 0 2.852 5.96 +

　 1716-2-1 0 2.350 4.89 +

　 1716-2-2 0 1.385 2.84 +

　 1716-2-3 0 2.815 5.88 +

　 1716-2-4 0 1.251 2.56 +

　 1716-2-5 0 1.998 4.14 +

　 1716-2-6 0 1.714 3.54 +

　 1716-2-7 0 1.485 3.05 +

　 1716-2-8 0 2.302 4.79 +

　 1716-2-9 0 1.453 2.99 +

　 H5 DPI 10-S 0 0.376 0.69 +

　 H5 DPI 10-M 0 0.279 0.49 +

　 H5 DPI 10-L 0 0.621 1.21 +

　 Sample O.D S/P Results

control 양성1801-5( ) 0.638 1.25 +
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　 백신접종 주후4 45 0.015 -0.07 -

　 꼬꼬 음성-1(NS1 ) 0.074 0.05 -

　 꼬꼬 음성-2(NS1 ) 0.087 0.08 -

일령1 1600-1 -0.018 -0.14 -

　 1600-2 -0.025 -0.16 -

　 1600-3 -0.014 -0.14 -

　 1600-4 -0.024 -0.16 -

　 1600-5 -0.012 -0.13 -

일령3 1605-1 0.02 -0.06 -

　 1605-2 0.015 -0.07 -

　 1605-3 0.024 -0.06 -

　 1605-4 0.068 0.04 -

　 1605-5 0.018 -0.07 -

주령7 1610-1 0.005 -0.10 -

토종( ) 1610-2 0.022 -0.06 -

　 1610-3 0.034 -0.03 -

　 1610-4 0.046 -0.01 -

　 1610-5 0.07 0.04 -

주령8 1516-1-2 0.084 0.07 -

산란계( ) 1516-1-4 0.082 0.07 -

　 1516-1-5 0.14 0.19 -

주령8 1523-1 -0.014 -0.14 -

육계( ) 1523-2 0.16 0.23 -

　 1523-3 0.036 -0.03 -

　 1523-4 0.021 -0.06 -

　 1523-5 0.015 -0.07 -

주령10 1506-2 0.383 0.71 +

　 1506-3 0.496 0.95 +

　 1506-4 0.476 0.91 +

　 1506-6 0.411 0.77 +

　 1506-7 0.493 0.94 +

주령14 1507-1 0.624 1.22 +

산란계( ) 1507-2 0.662 1.30 +

　 1507-4 0.282 0.49 +

중추계 1525-1 0.019 -0.07 -

　 1525-2 0.077 0.06 -

　 1525-3 -0.017 -0.14 -

　 1525-4 -0.028 -0.17 -

　 1525-5 -0.018 -0.14 -

주령15 1521-1 0.143 0.20 -

산란계( ) 1521-2 0.064 0.03 -

　 1521-3 0.129 0.17 -

　 1521-4 0.747 1.48 +

　 1521-5 0.107 0.12 -

주령19 1608-1 0.369 0.68 +

　 1608-2 0.476 0.91 +

　 1608-3 0.276 0.48 +

　 1608-4 0.498 0.95 +

　 1608-5 0.453 0.86 +

주령21 1601-1 0.517 0.99 +

　 1601-2 0.799 1.59 +

　 1601-3 0.862 1.73 +

　 1601-4 0.484 0.92 +

　 1601-5 0.296 0.52 +

주령28 1606-1 0.273 0.47 +

　 1606-2 0.301 0.53 +

　 1606-3 0.656 1.29 +

　 1606-4 0.587 1.14 +

　 1606-5 0.352 0.64 +

주령28 1611-1-1 0.752 1.49 +

　 1611-1-2 0.417 0.78 +

　 1611-1-3 0.293 0.52 +

　 1611-1-4 0.146 0.20 -

주령34 1512-1 0.258 0.44 +

종계( ) 1512-2 0.371 0.68 +

　 1512-3 0.463 0.88 +

　 1512-4 1.361 2.79 +

　 1512-5 0.377 0.70 +

종계 1704-1-1 0.564 1.09 +

　 1704-1-2 0.829 1.66 +
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원료 약품
표시용량

테스트96 테스트480

가. 항원 흡착 플레이트 스트립 장AIV NS1 : 8wells x 12 / 장1 장5

주성분 : Recombinant AIV NS1 : 2ug/mL

나. 음성대조액 혈청( ) 0.1㎖ 0.2㎖

주성분 닭 혈청: SPF

방부제 프로클린: : 0.05%

다. 양성대조액 혈청( ) 0.1㎖ 0.2㎖

주성분 불활화 닭 양성혈청: AIV NS1

방부제 프로클린: : 0.05%

라. 검체희석액 100㎖ 250 *2㎖

주성분 인산염생리식염 완충액:

방부제 프로클린: : 0.01%

마. 농축 세척액 배 농축액(20 ) 50㎖ 250㎖

주성분 폴리소르베이트: 20 : 2%

희석액 농축 인산염생리식염 완충액:

방부제 프로클린: : 0.05%

바. 접합체액 15㎖ 80㎖

주성분 토끼 항 닭 항체 과산화효소 접합액: IgY - : 2 /㎍ ㎖

단백안정제 소혈청알부민: 적 량:

방부제 프로클린: : 0.05%

사. 기질액 12㎖ 60㎖

주성분 과산화수소수: 적 량:

주성분 테트라메칠벤지딘: 적 량:

아. 반응정지액 15㎖ 80㎖

주성분 황산: 1N : 20 /㎕ ㎖

　 1704-1-3 1.157 2.36 +

　 1704-1-4 0.95 1.91 +

종계 1702-2-1 0.114 0.14 -

　 1702-2-2 0.26 0.45 +

　 1702-2-3 0.39 0.72 +

　 1702-2-4 0.327 0.59 +

　 1702-2-7 0.265 0.46 +
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GGA TCC AAC TTC AGT GTG ATT TTC AIV NS-1 TC5 F

GTC GAC TTA AGA AGG TAA CGG TGA GAT AIV NS-1 TC5 R
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조제시액 보관조건 보존기간

세척액 실온, 2 ~ 8℃ 주일1
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검체의 흡광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성대조액의 평균 흡광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성 값S/P 이상0.2

음성 값S/P 미만0.2

근거 검체수 357

민감도 30.0%

특이도 62.1%
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양성 대조액 번호 흡광도 참조파장(450 nm, 620 nm)

1 0.435

2 0.452

합계 0.887

음성 대조액 번호 흡광도 참조파장(450 nm, 620 nm)

1 0.047

2 0.040

합계 0.087

검체의 흠광도 음성대조액의 평균 흡광도-

양성대조액의 평균 흡광도 음성대조액의 평균 흡광도-

0.847 - 0.0435

0.4435 - 0.0435
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포장단위
원료약품

96 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

480 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

960 tests/kit
스트립 장(8wells x 12 / )

항원흡착플레이트 장1 장5 장10

음성대조액 혈청( ) 병 병1 (0.1 )㎖ 병 병1 (0.2 / )㎖ 병 병1 (0.5 / )㎖

양성대조액 혈청( ) 병 병1 (0.1 / )㎖ 병 병1 (0.2 / )㎖ 병 병1 (0.5 / )㎖

농축세척액 배(20 ) 병 병1 (50 / )㎖ 병 병1 (250 / )㎖ 병 병2 (250 ml/ )

검체희석액 병 병1 (100 / )㎖ 병 병2 (250 / )㎖ 병 병4 (250 / )㎖

접합체액 병 병1 (15 / )㎖ 병 병1 (80 / )㎖ 병 병1 (200 / )㎖

기질액 병 병1 (12 / )㎖ 병 병1 (60 / )㎖ 병 병1 (120 / )㎖

반응정지액 병 병1 (15 / )㎖ 병 병1 (80 / )㎖ 병 병1 (200 / )㎖

플레이트 밀봉테이프 장2 장10 장20



- 238 -



- 239 -



- 240 -

α
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실험군 시험두수 폐사율 (%) 임상증상 viremia

wild type

공격접종군
4 0 (0/4) +++ (4/4) +++ (4/4)

mutant type

공격접종군
4 0 (0/4) ++ (4/4) ++ (4/4)

음성대조군 4 0 (0/4) - (0/4) - (0/4)
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실험군
실험

두수

임상증상
폐사 조직 괴사

발열 호흡기 증상

G1 6 0/6 0/6 0/6 0/6

G2 음성대조군 3 0/3 0/3 0/3 0/3
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108

107

106

항체가 (OD value)
중화항체가

주0 주6 주7 주0 주6 주7

G1 108 0.06 1.99 1.30 0 8 (32) 8 (16)

G2 107 0.22 0.59 0.40 0 <4 (8) 4 (4)

G3 106 0.05 0.07 0.07 0 0 0

G4 음성대조군 0 0 0 0 0 0
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표 백신 접종 후 중화항체가와 부형제의 효과[ -12 ] PRRSV

시험군 자돈번호
백신 접종 후 경과시간 ㈜

0 1 2 3* 4 5 6 7

음성 대조군

61 0 0 0 0 0 0 0 0

62 0 0 0 0 0 0 0 0

63 0 0 0 0 0 0 0 0

65 0 0 0 0 0 0 0 0

66 0 0 0 0 0 0 0 0

사 생독백신만 접종A

82 0 0 0 0 0 0 0 0

83 2 0 0 0 0 0 0 0

84 0 0 0 0 0 0 0 0

85 0 0 0 0 0 0 0 0

86 0 0 0 2 0 0 0 0

87 0 0 0 0 0 0 0 0

사 생독백신A +

동시접종IL-7

126 0 0 0 0 0 0 4 4

127 0 0 0 0 0 0 8 0

128 0 0 0 0 2 0 0 0
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129 0 0 0 0 0 0 2 0

130 0 0 0 0 0 0 8 0

131 0 0 0 0 4 2 4 0

사 사독백신만 접종B

25 0 0 0 0 0 0 0 0

26 0 0 0 0 0 0 0 0

27 0 0 0 0 0 0 0 0

28 0 0 0 0 0 0 0 2

29 0 0 0 0 0 0 0 0

30 0 0 0 0 0 0 2 0

사 사독백신B +

동시접종IL-7

37 0 0 0 0 0 0 2 2

38 0 0 0 0 0 0 0 0

39 0 0 0 0 0 0 2 2

40 0 0 0 0 0 0 0 2

41 0 0 0 0 0 0 2 0

42 0 0 0 0 0 0 0 2

사독백신 차접종일* : 2
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그룹 백신 고환 및 부고환의 무게 쌍( ) (g)

I Control 5.09 (± 0.21)

II STF2-6xGnRH 10ug 2.23 (± 0.58)***

III STF2-6xGnRH 50ug 1.04 (± 0.06)***

IV STF2-6xGnRH 100ug 1.81 (± 0.57)***
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그룹 백신 고환 및 부고환의 무게 쌍( ) (g)

I 거세 -

II 비거세 706.85 (± 92)

III 백신STF2-GnRH 523.85 (± 93)*

그룹 백신 테스토스테론 (ng/ml)

I 거세 0.04 (± 0.012)***

II 비거세 2.132 (± 0.943)

III 백신STF2-GnRH 0.528 (± 0.255)***
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시험백신 품 종 공시수 접종량 접종부위 관찰기간 결 과

STF2-GnRH

(1mg/ )㎖
ICR 마리5 0.5㎖ 복강 일10 이상 없음

시험백신 품 종 공시수 접종량 접종부위 관찰기간 결 과

STF2-GnRH

(1mg/ )㎖
Hartley

2 1.0㎖ 근육 일7 이상 없음

2 1.0㎖ 피하 일7 이상 없음

2 0.1㎖ 피내 일7 이상 없음

시험백신 공시수 접종량 접종부위 관찰기간 결 과

STF2-GnRH

(1mg/ )㎖
3 4.0㎖ 근육 일21 이상 없음

시험백신 자 돈 접종부위
체 온 측 정

접종 전
체온

접종 시간 후1
체온

접종 일 후1
체온

결 과

STF2-GnRH

(1mg/ )㎖

1

이근부 근육

접종4.0㎖

38.7 ℃ 38.9 ℃ 39.0 ℃ 정상

2 38.9 ℃ 39.1 ℃ 39.1 ℃ 정상

3 39.0 ℃ 39.0 ℃ 39.2 ℃ 정상

시험 백신 접종 전 시간 후1 시간 후2 시간 후3 시간 후4

STF2-GnRH

(1mg/ )㎖
37.74 38.29 38.34 38.07 37.78

대조군 37.64 37.63 38.15 37.96 38.30
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-2

0

2

4

6

8

10

12

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Rat 양음성혈청 S/P값

Rat 양음성혈청

sample OD S/P

C-1 0.073 -0.34925

C-2 0.068 -0.36418

C-3 0.075 -0.34328

C-4 0.068 -0.36418

1-1 0.776 1.749254

1-2 0.988 2.38209

1-3 2.383 6.546269

2-1 1.69 4.477612

2-2 2.186 5.958209

3-1 3.047 8.528358

3-2 3.614 10.2209

4-1 1.543 4.038806

4-2 1.304 3.325373

4-3 2.298 6.292537

PC 0.523 　

NC 0.188 　
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S/P =
Sample OD - Negative Control OD

Mean OD of Positive Control - Mean OD of Negative Control
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sen. spe.

P N TP FP

0.00 4 0 4 40 4 100 5

0.05 30 1 29 40 33 100 38

0.10 16 0 16 39 49 98 56

0.15 11 4 7 39 56 98 64

0.20 0 0 0 35 56 88 64

0.25 1 0 1 35 57 88 65

0.30 2 0 2 35 59 88 67

0.35 1 0 1 35 60 88 68

0.40 0 0 0 35 60 88 68

0.45 2 0 2 35 62 88 70

0.50 0 0 0 35 62 88 70

0.55 1 0 1 35 63 88 72

0.60 2 0 2 35 65 88 74

0.65 1 1 0 35 65 88 74

0.70 3 0 3 34 68 85 77

0.75 2 2 0 34 68 85 77

0.80 0 0 0 32 68 80 77

0.85 1 0 1 32 69 80 78

0.90 2 0 2 32 71 80 81

0.95 3 0 3 32 74 80 84

1.00 6 2 4 32 78 80 89

1.05 1 0 1 30 79 75 90

1.10 3 0 3 30 82 75 93

1.15 2 2 0 30 82 75 93

1.20 0 0 0 28 82 70 93

1.25 3 2 1 28 83 70 94

1.30 0 0 0 26 83 65 94

1.35 0 0 0 26 83 65 94

1.40 3 2 1 26 84 65 95

1.45 0 0 0 24 84 60 95

1.50 0 0 0 24 84 60 95

1.55 1 1 0 24 84 60 95

1.60 0 0 0 23 84 58 95

1.65 1 1 0 23 84 58 95

1.70 2 2 0 22 84 55 95

1.75 1 1 0 20 84 50 95

1.80 2 2 0 19 84 48 95

1.85 0 0 0 17 84 43 95

1.90 2 2 0 17 84 43 95

1.95 3 1 2 15 86 38 98

2.00 1 1 0 14 86 35 98

2.05 0 0 0 13 86 33 98

2.10 0 0 0 13 86 33 98

2.15 0 0 0 13 86 33 98

2.20 0 0 0 13 86 33 98

2.25 1 1 0 13 86 33 98

2.30 1 0 1 12 87 30 99

2.35 2 2 0 12 87 30 99

2.40 0 0 0 10 87 25 99

2.45 1 1 0 10 87 25 99

2.50 2 2 0 9 87 23 99

2.55 0 0 0 7 87 18 99

2.60 0 0 0 7 87 18 99

S/P No.of Samples
vaccination T/F positive
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  5 min  10 min 

Calibrate Mean  S/P Result  Mean  S/P Result 

cal1 0.292  1.59  P  0.418  1.55  P 

cal2 0.356  2.08  P  0.511  2.02  P 

cal3 0.213  0.98  P  0.297  0.94  P 

cal4 0.240  1.19  P  0.330  1.11  P 

cal5 0.302  1.66  P  0.417  1.54  P 

cal6 0.275  1.46  P  0.388  1.40  P 

cal7 0.081  -0.02  N  0.106  -0.02  N 

cal8 0.084  0.00  N  0.110  0.00  N 

cal9 0.145  0.47  P  0.158  0.24  N 

Cal10 0.095  0.08  N  0.129  0.10  N 

PC 0.215  1.00  P  0.309  1.00  P 

NC 0.084  0.00  N  0.110  0.00  N 

 

 15 min  30 min 

Calibrate Mean  S/P Result  Mean  S/P Result 

cal1 0.494  1.56  P  0.718  1.81  P 

cal2 0.612  2.05  P  0.868  2.29  P 

cal3 0.346  0.94  P  0.476  1.03  P 

cal4 0.377  1.07  P  0.486  1.06  P 

cal5 0.501  1.59  P  0.712  1.79  P 

cal6 0.465  1.44  P  0.667  1.64  P 

cal7 0.111  -0.05  N  0.140  -0.05  N 

cal8 0.120  -0.01  N  0.162  0.02  N 

cal9 0.189  0.28  N  0.247  0.29  N 

Cal10 0.139  0.07  N  0.196  0.13  N 

PC 0.361  1.00  P  0.467  1.00  P 

NC 0.123  0.00  N  0.156  0.00  N 

 45 min  60 min 



- 272 -

Calibrate Mean OD SD S/P 

Range of OD 

OD+5SD 

(Max) 

OD-5SD 

(Min) 

Cal 1 0.626 0.03 1.70 0.791 0.460 

Cal 2 0.438 0.02 1.06 0.515 0.361 

Cal 3 0.343 0.01 0.73 0.393 0.292 

Cal 4 0.291 0.01 0.56 0.365 0.218 

Cal 5 0.105 0.00 -0.08 0.128 0.081 

Cal 6 0.118 0.01 -0.04 0.163 0.072 

PC 0.422 0.02 1.00 0.527 0.317 

NC 0.130 0.014 0.00 0.200 0.060 
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양성대조 (Pos it ive control , PC) 

Day Mean OD Recovery (%) 

0 0.429 100.0  

1 0.431 100.5  

7 0.414 96.5  

14 0.409 95.3  

 

음성대조 (Negative control, NC) 

 

Day Mean OD Recovery (%) 

0 0.107  100.0  

1 0.110  102.8  

7 0.099  92.5  

14 0.097  90.7  

 

 

Sample 
대조군(보관 0 일) 보관 후 1 일 

OD S/P Result Recovery (%) OD S/P Result Recovery (%) 

cal1 0.657  1.72  P 100 0.672  1.69  P 102.3  

cal2 0.466  1.12  P 100 0.462  1.07  P 99.0  

cal3 0.361  0.79  P 100 0.346  0.72  P 95.8  

cal4 0.294  0.58  P 100 0.327  0.67  P 111.1  

cal5 0.090  -0.05  N 100 0.108  0.02  N 120.1  

cal6 0.097  -0.03  N 100 0.114  0.04  N 117.3  

PC 0.427  1.00  
 

100 0.439  1.00  
 

102.9  

NC 0.107  0.00  
 

100 0.101  0.00  
 

94.1  

         

Sample 
보관 후 7 일 보관 후 14 일 

OD S/P Result Recovery (%) OD S/P Result Recovery (%) 

cal1 0.659  1.68  P 100.3  0.626  1.65  P 95.3  

cal2 0.439  1.02  P 94.2  0.417  0.98  P 89.5  

cal3 0.381  0.85  P 105.4  0.362  0.81  P 100.1  

cal4 0.310  0.64  P 105.6  0.301  0.62  P 102.4  

cal5 0.095  -0.01  N 105.7  0.106  -0.01 N 117.3  

cal6 0.104  0.02  N 106.7  0.102  -0.02 N 105.7  

PC 0.431  1.00  
 

100.9  0.422  1.00  
 

98.8  

NC 0.098  0.00  
 

91.2  0.107  0.00  
 

100.4  
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Sample 
대조군(보관 0 일) 보관 후 1 일 

OD S/P Result Recovery (%) OD S/P Result Recovery (%) 

cal1 0.654  1.82  P 100 0.687  1.55  P 105.0  

cal2 0.448  1.13  P 100 0.537  1.14  P 120.0  

cal3 0.346  0.79  P 100 0.387  0.72  P 112.0  

cal4 0.291  0.60  P 100 0.288  0.45  P 99.0  

cal5 0.104  -0.02  N 100 0.102  -0.06 N 98.0  

cal6 0.112  0.00  N 100 0.123  0.00  N 110.0  

PC 0.410  1.00  
  

0.488  1.00  
 

119.0  

NC 0.111  0.00  
  

0.123  0.00  
 

111.1  

         

Sample 
보관 후 7 일 보관 후 14 일 

OD S/P Result Recovery (%) OD S/P Result Recovery (%) 

cal1 0.653  1.98  P 99.8  0.555  1.54  P 84.8  

cal2 0.516  1.49  P 115.2  0.444  1.16  P 99.1  

cal3 0.376  0.98  P 108.6  0.337  0.80  P 97.5  

cal4 0.280  0.64  P 96.1  0.251  0.50  P 86.2  

cal5 0.112  0.03  N 107.8  0.101  -0.01 N 97.0  

cal6 0.117  0.05  N 104.5  0.104  0.00  N 93.5  

PC 0.381  1.00  
 

92.8  0.396  1.00  
 

96.5  

NC 0.104  0.00  
 

93.3  0.105  0.00  
 

94.3  
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원료명 기준 및 시험방법

GnRH-BSA conjugate 정량검사: BCA Protein assay

순도검사 단백질 프로파일 확인: SDS PAGE,

활성검사 측정: ELISA Unit

동등성검사 직전배취와 반응성 비교: ELISA
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HRPO protein G Ag Conjugate 동등성 검사 직전 배취와 반응성 검사: ELISA

양성대조 혈청 역가 검사ELISA

동등성 검사 직전 배취와 반응성 검사: ELISA

음성대조 혈청 역가 검사ELISA :

동등성 검사 직전 배취와 반응성 검사: ELISA

검사항목 기준 비고

변이계수Well-to-well 평균 이하CV% 10

변이계수Plate-to-plate 이상의 상승이 없을 것CV% 25

양성대조 평균 흡광도 각 플레이트에서 이상0.35

음성대조 평균 흡광도 각 플레이트에서 이하0.20

표준물질에서 판정 값 모든 시료에서 일치100
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Coating Solution 

GnRH-BSA 항원 

Coating Buffer 

균질화 3시간 이상 

 

Coating incubation, ELISA plate 

냉장/12시간이상 (Overnight) 

세척: 3회 

Blocking: RT, 1시간 

Stabilizing: RT, 1시간 

세척 1회 

건조: 37℃ 배양기, 1시간 

포장 및 라벨 

보관 (2-8℃) 

 PBS/T 

Blocking buffer 

3% BSA /PBST 

단백질안정제 

공정검사 
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HRP Conjugated Protein G stock 

 

균질화 (1시간 이상) 

공정검사 

분주/밀봉 

라벨링 

보관 (2-8℃) 

Conjugate buffer 

동등성 시험 
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작업 전 Line clearance 
작업공간 청정화 

관리책임자 작업 승인 

라벨/사용설명서 등 수량 확인 

상자 라벨링 

부품의 배치번호/로트번호의 확인 

반제품 식별 및 수량확인 

제품의 조립 

입고 및 봉인 

반제품의 수량 반출 

제조기록서와 대조 

상자의 배치 레이아웃에 

따라 조립 

제조기록서 승인 

품질검사/보관용 발췌(2-5키트) 

품질결과 및 제조 후 안정성 시험 

제조기록 및 입고승인 

초과수량 라벨 반납 
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S/P = 시료 음성대조평균OD- OD
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양성대조평균 음성대조 평균OD- OD

S/P < 1.00 1.00≥

결과 판정 음성 양 성
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γ

γ

γ

γ
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γ

G1 (L. intracellularis challenge) G2 (cell-attenuated vaccine)
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제 장 목표달성도 및 관련분야에의 기여도4
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목 표 연구개발 수행내용 달 성 도(%)

제 세부 과제4 : 신기술 융합 가금질병 진단키트 개발 및 산업화 연구

항원진단 개발IB Rapid kit - 개발 및 실험실내 효능시험 완료 100

항체진단 개발IB ELISA kit - 개발 및 실험실내 효능시험 완료 100

신장형 항체진단AI-ND- IB

키트의 개발 및 실험실내ELISA

효능시험

- 개발 및 개별 진단키트의 실험실내 효능시험 완료 100

백신 항체 감별진단AIV kit

개발
- 개발 및 실험실내 효능시험 완료 100

항원진단 산업화IB Rapid kit

- 시제품 제작 및 국내 임상 시험 완료

- 국내 품목 허가 완료 농림축산검역본부 허가번(

호: 133-46)

- 키트 산업화 완료 및 국내외 매출 발생 한국 멕( ,

시코 요르단 이라크 인도 등, , , )

100

항체진단 산업화IB ELISA kit

- 시제품 제작 및 국내 임상 시험 완료

- 국내 품목 허가 완료 농림축산검역본부 허가번(

호: 133-47)

- 키트 산업화 완료 및 국내외 매출 발생 한국 두( ,

바이)

100

신장형 항체진단AI-ND- IB

산업화ELISA kit

- 시제품 제작 및 국내 임상 시험 완료

국내 품목 허가 완료 농림축산검역본부(

- 키트 산업화 완료

- 해외 인허가 신청접수 중 사를 통(PT-Blue-Sky․

해 인도네시아에 품목허가 신청접수 및 공증완료)․

100

백신 항체 감별진단AIV kit

산업화

- 시제품 제작 완료

- 국내 인허가 신청접수 중
50
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γ
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제 장 연구개발 성과 및 성과활용 계획5

구분

특허 신제품
유전자원
등록

논문
기타
학술(
발표)출원 등록 제품 등록

허가 신청

품종생산
수입판매
신고

품종보호
SCI 비SCI

출원 등록

차년도1
목표 8 2 2 2 1 0

달성 11 1 212 5 6

차년도2
목표 4 10 2 7 1 10

달성 1 2 10 15 5 12

차년도3
목표 2 7 2 4 1

달성 2 140 7 3 12

년차 계3
목표 8 8 17 6 13 3 10

달성 12 5 10 367 17 3 30

세부과제 기술실시 품목 기술실시 대상 건수 계

1-1
　

생백신주K2 고려 대성, 2
3

생백신주K148 대성 1

1-2
　
　

형 신규분리주AI H9   고려 대성 중앙 녹수, , , 4

12형 백신AI H9 VLP 고려 대성 중앙 녹수, , , 4

수용성활성 단백질AI H9 고려 대성 중앙 녹수, , , 4

형 역유전학 백신AI H5   고려 대성 중앙 녹수, , , 4

12형 백신AI H5 VLP 고려 대성 중앙 녹수, , , 4

형 수용성활성 단백질AI H5 고려 대성 중앙 녹수, , , 4

1-4
　
　
　

항원진단IB Rapid kit 바이오노트  1

4
항체 진단IB ELISA kit 바이오노트  1

항체진단키트AI-ND-IB 제노바이오텍 1

백신 항체 감별진단AIV kit 바이오노트  1

2-1
　
　
　
　

역유전학 백신PRRS 고려 대성 중앙, , 3

13

유전자 백신PRRS 고려 대성 중앙, , 3

백신PRRS VLP 고려 대성 중앙, , 3

수용성 활성형 단백질PRRS 고려 대성 중앙, , 3

항원진단PRRS Rapid kit 베트올 1

2-2
　
　

백신GMCSF-GnRH 고려 1

3백신STF2-GnRH 고려 1

항체진단키트GnRH 제노바이오텍 1

2-3
　

증식성 회장염 생독백신 고려 1
2

증식성 회장염 rapid kit 베트올 1
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총 계 49
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2010

(1-1)

차년도<1 >

Characterization of a novel live

attenuated infectious bronchitis

virus vaccine candidate derived

from a Korean

nephropathogenic strain

이현정 송창선

윤하나,

권지선

이윤정,

김재홍

이중복,

박승용

최인수

Vaccine 28(16) 국외 SCI

2011

(1-1)

차년도<1 >

An emerging recombinant

cluster of nephropathogenic

strains of avian infectious

bronchitis virus in Korea

임태현 송창선

이현정,

이동훈

이유나,

박재근

윤하나,

김명섭

이중복,

박승용

최인수

Infection,

Genetics and

evolution

11(3) 국외 SCIE

2011

(1-2)

차년도<1 >

H9N2 avian influenza virus-like

particle vaccine provides

protective immunity and a

strategy for the differentiation

of infected from vaccinated

animals

이동훈 송창선

박재근,

이유나,

송재민,

강상무,

이중복,

박승용,

최인수

Vaccine 29(23) 국외 SCI

2011

(1-2)

차년도<1 >

Inactivated H9N2 avian

influenza virus vaccine with

gel-primed and mineral

oil-boosted regimen could

produce improved immune

response in broiler breeders

이동훈 송창선

권지선,

이현정,

이유나,

허 원,

홍영호,

이중복,

박승용,

최인수

Poultry

Science
90(5) 국외 SCI

2010

(2-3)

차년도<1 >

Microarray analysis of

differential expression of cell

cycle and cell differentiation

genes in cells infected with

Lawsonia intracellulsris

오유식 이중복 McOrist S
Veterinary

journal
184(3) 국외 SCI

2012

(1-1)

차년도<2 >

Live attenuated

nephropathogenic infectious

bronchitis virus vaccine

provides broad cross protection

against new variant strains

임태현 송창선

장준혁,

김명섭,

이동훈,

박재근,

윤하나

Poultry

science
91 국외 SCI

2012

(1-1)

차년도<2 >

Exchange of Newcastle disease

viruses in Korea: the

relatedness of isolates between

wild birds, live bird markets,

poultry farms and neighboring

countries.

김병윤 송창선

이동훈,

김명섭,

장준혁,

이유나,

박재근,

육성수,

이중복,

박승용,

최인수

Infection,

Genetics, and

Evolution

12(2) 국외 SCIE

2012 Protective efficacy of crude 박재근 송창선 이동훈, Influenza and in 국외 SCIE
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(1-2)

차년도<2 >

virus-like particle vaccine

against HPAI H5N1 in chickens

and its application on DIVA

strategy

이유나,

육성수,

김명섭,

윤하나,

이중복,

박승용,

최인수

other

Respiratory

Viruses

press

2011

(2-2)

차년도<2 >

Evaluation of the Efficacy of

Immunocastration Vaccine

Composed of

Gonadotrophin-releasing

Hormone Conjugated with

Salmonella typhimurium

Flagellin in Rats

송영조 최인수

김도근,

남해미,

이중복,

박승용,

송창선,

서건호,

김형문

Reproduction

in domestic

animals

국외 SCI

2011

(2-3)

차년도<2 >

Antimicrobial Susceptibility

Testing of Two Lawsonia

intracellularis Isolates

Associated with Proliferative

Hemorrhagic Enteropathy and

Porcine Intestinal Adenomatosis

in South Korea

예정용 예정용

이지혜,

예혜란,

김애란,

이지윤,

황정민,

강보규,

김종만,

최인수,

이중복

Antimicrobial

Agents

Chemotherapy

55(9) 국외 SCI

2013

(1-1)

차년도<3 >

Cross-protective immune

responses elicited by a Ko

rean variant of infectious

bronchitis virus

김병윤 송창선

이동훈

장준혁

임태현

최수원

윤하나

박재근

이중복

박승용

최인수

Avian

Diseases

In

press
국외 SCI

2013

(1-2)

차년도<3 >

H9N2 avian influenza virus in

Korea: evolution and

vaccination

이동훈 송창선 -
Clin Exp

Vaccine Res.
2(1) 국내 비SCI

2013

(1-2)

차년도<3 >

Efficacy of single dose of a

bivalent vaccine containing

inactivated Newcastle disease

virus and reassortant highly

pathogenic avian influenza

H5N1 virus against lethal HPAI

and NDV infection in chickens

이동훈 송창선

박재근

권정훈

육성수

에르덴어치르

장요한

성백린

이중복

박승용

최인수

PLoS One 8(3) 국외 SCI

2013

(1-2)

차년도<3 >

Characterization of

low-pathogenicity H5 and H7

Korean avian influenza viruses

in chickens

이동훈 송창선

권정훈

박재근

이유나

육성수

이중복

박승용

최인수

Poultry

science
91(12) 국외 SCI

2012

(1-4)

차년도<3 >

홍승민,

권혁준
김재홍

김일환,

Mo Meilan
Viruses 4 국외 SCI



- 310 -

2013

(1-4)

차년도<3 >

Mo

Meilan,

홍승민

김재홍

권혁준,

김일환,

송창선

Viruses 5 국외 SCI

2013

(2-1)

차년도<3 >

Immune responses in mice

vaccinated with virus-like

particles composed of the GP5

and M proteins of porcine

reproductive and respiratory

syndrome virus

남해미 최인수

채경실

송영조

이낙형

이중복

박승용

송창선

서건호

강상무

김민철

Archives of

Virology
158(6) 국외 SCI

2013

(2-1)

차년도<3 >

A review of vaccine

development and research for

industry animals in Korea

이낙형 이중복

이정아

박승용

송창선

최인수

Clinical and

experimental

vaccine

research

1(1) 국내 비SCI

2013

(2-1)

차년도<3 >

The signal sequence of typeII

Porcine reproductive ans

respiratory syndrome virus

glycoprotein 3 is sufficient for

endoplasmic reticulum retention

김도근 이상수

송창선,

최인수,

박승용,

이중복

Journal of

veterinary

science

국내 SCI

2013

(2-3)

차년도<3 >

Efficacy of a commercial live

attenuated Lawsonia

intracellularis vaccine in a

large scale field trial in Korea

박상신 이상원

이중복,

김경진,

오유식,

김만옥,

오유리,

황민아,

이정아

Clinical and

experimental

vaccine

research

2(2) 국내 비SCI
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출원된 특허의 경우 등록된 특허의 경우

출원연도

핵심 및(

세부)

특허명 출원인 출원국 출원번호 등록연도 특허명 등록인 등록국 등록번호

2009

(1-1)

차년도<1 >

신규한

뉴캣슬병

바이러스

주 및K148/08 ,

그 바이러스를

함유하는

뉴캣슬병 백신

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2009-

0102246

2009

(2-1)

차년도<1 >

배큘로바이러

스 기반 백신-

건국대학교

산학협력단
한국

10-2009-0

076852

2011

(1-1)

차년도<1 >

전염성기관지염

바이러스

주 및K40/09

이를 이용한

전염성

기관지염 백신

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0051522

2011

(1-1)

차년도<2 >

신규한

뉴캣슬병

바이러스

주K148/08 ,

및 그

바이러스를

함유하는

뉴캣슬병 백신

건국대학교

산학협력단
대한민국

10-109962

9

2011

(1-2)

차년도<1 >

공기전파가

가능한 신규한

형H9N2

저병원성

조류인플루엔자

바이러스 균주

및 그로부터

유래된 백신

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0051518

2011

(2-2)

차년도<2 >

CTLA-4-GnR

또는H

GM-CSF-Gn

재조합RH

단백질을

유효성분으로

함유하는

동물의

면역거세용

백신

주식회사

고려비엔피

(164211-

0******)

충청남도

예산군

신암면

두곡리

254-18

대한민국

제

10-108001

호5

2011

(1-2)

차년도<1 >

고병원성

조류인플루엔자

A(H5N1)

바이러스

유사입자 및

이를 이용한

가금용 백신

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0050097

2013

(1-4)

차년도<3 >

신장형 및

호흡기형

감염성

기관지염

바이러스를

인식하는 항체

및 그의 용도

유한회사

바이오노트
대한민국

제

10-128760

호2-0000

2011

(1-2)

차년도<2 >

조류9Ｈ

인플루엔자

바이러스

유사입자 백신

및 그 응용

건국대학

교

산학협력

단

대한민국 10-2011-

0096858

2013

(1-2)

차년도<3 >

조류9Ｈ

인플루엔자

바이러스

유사입자 백신

및 그 응용

건국대학교

산학협력단
대한민국

제

10-126741

호60000

2011

(1-4)

차년도<1 >

신장형 및

호흡기형

감염성

기관지염

바이러스를

인식하는 항체

및 그의 용도

유한회사

바이오노

트

대한민국
10-2011-

0051672

2011

(2-1)

돼지 생식기

호흡기 증후군

건국대학

교
대한민국

10-2011-

0049757
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기 징수액(2010~2012) 당해연도 징수액(2013) 합계

168,916 66,796 235,712

차년도<1 >

바이러스를

진단하기 위한

펩타이드 및 그

응용

산학협력

단

2011

(2-1)

차년도<1 >

면역원성이

증강된 돼지

생식기 호흡기

증후군

바이러스의

제작과 그 응용

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0049760

2011

(2-1)

차년도<1 >

돼지 생식기

호흡기 증후군

바이러스

유사입자 및

이를 이용한

백신

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0051078

2011

(2-2)

차년도<1 >

-ＳＴＦ２ Ｇｎ

융합ＲＨ

재조합

단백질을

포함하는 면역

거세용 백신

조성물 및 이를

이용한 동물의

면역 거세 방법

주식회사

고려비엔

피(1-200

2-01280

외4-0)

명1

대한민국
10-2011-

0014670

2011

(2-2)

차년도<1 >

-ＳＴＦ２ Ｇｎ

융합ＲＨ

재조합 단백질,

이를 코딩하는

유전자 이,

유전자를

포함하는

재조합 벡터,

이 벡터로

형질전

환된

형질전환체 및

이를 이용한

융합 재조합

단백질의 제조

방법

주식회사

고려비엔

피(1-200

2-01280

외4-0)

명1

대한민국
10-2011-

0014669

2011

(2-3)

차년도<1 >

돼지 증식성

회장염을

진단하기 위한

단백질 및 그

응용

건국대학

교

산학협력

단

대한민국
10-2011-

0049758
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고려비엔㈜

피

신장형 IB

생독백신

사업화

신장형 IB

주 이용K2

전염성

기관지염

감염

예방백신

고려비㈜

엔피
송기연 명85 중소기업 839,454 468,848 1,308,302

고려비엔㈜

피

신장형

IB-ND

생혼합백신

사업화

신장형 IB

주K2 -ND

생혼합백신

고려비㈜

엔피
송기연 명85 중소기업 - 49,442 49,442

대성미생㈜

물연구소신

장형

생독백신IB

사업화

신장형 IB

주 이용K2

전염성

기관지염

감염

예방백신

대성미㈜

생물연구

소

조항원 명127 중소기업 554,497 78,640 633,137

대성미생㈜

물연구소

신장형

IB-ND

생혼합백신

사업화

신장형 IB

주K2 -ND

생혼합백신

대성미㈜

생물연구

소

조항원 명127 중소기업 661,103 191,471 852,574

IB

항원진단

Rapid kit

사업화

IB

항원진단

Rapid kit

하건우 명50 유한회사 12,927 4,203 17,130

IB

항체진단

ELISA

kit

IB

항체진단

ELISA kit

하건우 명50 유한회사 3,312 501 3,813

2,864,398
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차년도1 9 2 6 1 4 5 9

전염성 기관지염

진단 및 정량법

교육

IBV dot

의immunoassay

원리 및

수행방법 교육

건국대학교

수의과대학

조류질병학

실험실

회2 일4 명8

조류 인플루엔자

생산 기법VLP

교육

곤충세포 부유

배양기법을

이용한 VLP

항원 생산 기법

교육

건국대학교

수의과대학

조류질병학

실험실

회3 일6 명4

바이러스IB

항체 검사법

교육

및ELISA

혈구응집억제반

응을 통한 항체

검사법 교육

건국대학교

수의과대학

조류질병학

실험실

회5 일10 명5

고역가PRRSV

바이러스 생산

기법 교육

MARC 145

세포를 이용한

고역가 바이러스

생산 기법 전수

건국대학교

수의과대학

전염병학 실험실

회5 일7 명3

면역거세 백신

생산 방법 교육

재조합 단백질의

발현 및 정제

방법 및 정제된

단백질의 확인

방법 교육

건국대학교

수의과대학

전염병학 실험실

회1 일3 명1

회장염 생독백신

대량 생산 방법

교육

연속 계대

배양을 통한 L.

의intracellularis

대량 생산 방법

교육

건국대학교

수의과대학

전염병학 실험실

회2 일4 명1
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SPACE VIV Eurotier

출품규모 여 업체 출품1,400 여 업체 출품500 여 업체 출품1500

방문규모 여명 방문120,000 여 축산업 전문인 방문60,000 여명 방문120,000

주최기관 전시사무국SPACE VNU Exhibitions Europe 독일농축산업 소사이어티DLG

개최주기 년1 년1 년2
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	나. 제 2 핵심 과제 : 신기술융합 돼지질병 제어기술 개발 연구배경 및 필요성



	제 2 장 국내외 기술개발 현황
	1. 국내·외 관련 분야 기술 개발 현황

	2. 국내·외 관련 분야 시장 현황

	3. 국내·외 기술 개발 현황에서 차지하는 위치


	제 3 장 연구개발수행 내용 및 결과
	1. 연구개발 접근 방법 및 내용

	가. [1핵심 1세부] 신장형 IB K2주 이용 IB-ND 혼합 생독백신 개발 및 산업화 연구 
	나. [1핵심 2세부] 신기술 융합 AI-ND-IB 혼합 사독백신 산업화 연구 
	다. [1핵심 3세부] 신기술 융합 AI(H5)-ND-IB 혼합 사독백신 임상 시험 연구 
	라. [1핵심 4세부] 신기술 융합 가금질병 진단키트 개발 및 산업화 연구 
	마. [2핵심 1세부] 신기술 융합 PRRS 사독백신의 시제품 제작 및 국내 임상시험
	바. [2핵심 2세부] 신기술 융합 면역거세백신 및 진단키트 산업화 연구 
	사. [2핵심 3세부] 국내 분리주 이용 돼지 중식성 회장염 생독백신 개발 및 산업화 연구 

	2. 연구개발수행 결과

	가. [1핵심 1세부] 신장형 IB K2주 이용 IB-ND 혼합 생독백신 개발 및 산업화 연구

	가. IB K2주의 안전성 및 방어효능시험

	1. IB K2의 종란 계대 및 증식시험

	2. IB K2주의 안정성 및 방어효능시험


	나. K2-K148 혼합 생독백신 개발 및 산업화

	1. NDV K148주의 종란계대 및 증식시험

	2. NDV K148주의 안정성 및 효능 시험

	3. IB K2주와 NDV K148주간의 간섭현상을 최소화하는 농도 측정

	4. K2-K148 혼합 생독백신의 실험실 내 안정성 및 효능시험

	5. K2+K148 혼합생독백신 시제품 제작

	6. K2+K148 혼합 생독백신 시제품의 안정성 시험

	7. K2+K148 혼합 생독백신 시제품의 면역원성 시험 및 방어효능 시험

	8. K2+K148 혼합 생독백신 시제품의 품목 허가 신청

	9. K2+K148 혼합 생독백신 시제품의 야외임상시험 신청
	10. K2+K148 혼합 생독백신의 해외 임상 시험 

	다. K2-LaSota 혼합 생독백신 개발 및 산업화

	1. NDV LaSota주의 종란계대 및 증식시험

	2. NDV LaSota주의 안정성 및 효능 시험

	3. IB K2주와 NDV LaSota주간의 간섭현상을 최소화하는 농도 측정 
	4. K2-LaSota 혼합 생독백신의 실험실 내 안정성 및 효능시험

	5. K2+LaSota 혼합생독백신 시제품 제작
	6. K2+LaSota 혼합 생독백신 시제품의 안정성 시험
	7. K2+LaSota 혼합 생독백신 시제품의 면역원성 시험 및 방어효능 시험

	8. K2+LaSota 혼합 생독백신 시제품의 품목 허가 신청

	9. K2+LaSota 혼합 생독백신 시제품의 야외임상시험 신청

	10. K2+LaSota 혼합 생독백신의 해외 임상 시험


	라. K2-L7 혼합 생독백신 개발 및 산업화

	1. NDV L7주의 종란계대 및 증식시험

	2. NDV L7주의 안전성 및 효능 시험

	3. IB K2주와 NDV L7주간의 간섭현상을 최소화하는 농도 측정

	4. K2-L7 혼합 생독백신의 실험실 내 안전성 및 효능시험

	5. K2-L7 혼합생독백신 시제품 제작

	6. IB-ND 혼합 생독백신 시제품의 안전성 시험

	7. K2+L7 혼합 생독백신 시제품의 면역원성 시험 및 방어효능 시험 
	8. K2+L7 혼합 생독백신 시제품의 품목 허가 신청

	9. K2+L7 혼합 생독백신 시제품의 야외농장 안전성 시험

	10. K2+L7 혼합 생독백신 시제품의 야외농장 효능 시험

	11. K2+L7 혼합 생독백신의 산업화 완료

	12. K2+L7 혼합 생독백신의 해외 임상 시험



	나. [1핵심 2세부] 신기술 융합 AI-ND-IB 혼합 사독백신 산업화 연구

	1. 신기술융합 AI(H9)+ND+IN 사독백신 개발

	가. H9N2조류인플루엔자 Virus-like particl(VLP)를 이용한 백신의 제작 및 면역 원성, 안전성 및 방어능 시험

	나. H9N2조류인플루엔자 수용성 환성형 단백질을 이용한 백신의 제작 및 면역원성 시험

	다. Adjuvant system 최적화 연구

	라. AI(H9 VLP)-ND-IB 혼합 사독백신 제작 및 안전성, 면역원성, 방어능 평가

	마. 저병원성 조류인플루엔자(H9N2형) 불활화백신 백신주 교체 실험

	바. IB 신규 백신주 선발 실험

	사. AI(H9 VLP)-ND-IB 혼합 사독백신 시제품 제작 및 실험실 내 효능 시험 
	아. AI-ND-IB 혼합 사독백신 시저품의 국내야외임상시험


	2. 신기술융합 AI(H5)+ND+IB 사독백신 개발 
	가. 고병원성 H5N1 조류인플루엔자 Virus-like particle(VLP)를 이용한 백신의 제작 및 면역 원성, 안전성 및 방어능 시험

	나. 고병원성 H5N1 조류인플루엔자 수용성 활성형 단백질을 이용한 백신의 제작 및 면역원성 및 방어능 평가시험 
	다. 역유전학 시스템을 이용하여 제작한 H5N1 백신균주를 사용한 불활화 백신의 제작, 면역원성 및 방어능 시험

	라. AI(H5N1 VLP)+ND+IB 혼합 사독백신 제작, 면역원성 및 방어능 평가

	마. 역유전학 AI(H5N1 VLP)+ND+IB 혼합 사독백신 제작, 면역원성 및 방어능 평가

	바. AI(H5)-ND-신규IB 혼합 사독백신 시제품 제작 및 실험실내 효능실험

	사. AI-ND-IB 혼합 사독백신 시제품의 품목 허가 신청



	다. [1핵심 3세부] 신기술 융합 AI(H5)-ND-IB 혼합 사독백신 임상 시험 연구

	가. H5N1 HPAI의 닭 공격접종 모델 개발

	1. SPF 닭을 이용한 Clade 2.2 바이러스 감염모델 개발을 위한 표준실험법 확립

	2. SPF 닭을 이용한 Clade 2.3.2 바이러스 감염모델 개발을 위한 표준실험법 확립 


	라. [1핵심 4세부] 신기술 융합 가금질병 진단키트 개발 및 산업화 연구

	1. IB 항원진단 Rapid 키트

	가. IB 항원진단 Rapid 키트의 시제품 제작 
	나. IBV 항원진단 Rapid 키트의 실험실 내 효능 시험

	다. IBV 항원진단 Rapid 키트의 야외 임상시험 

	2. IB 항체진단 ELISA 키트

	가. IB 항체진단 ELISA 키트의 시제품 제작 
	나. IB 항체진단 ELISA 키트 시제품의 실험실 내 효능 시험 및 야외 임상시험

	다. IB 항체진단 ELISA 키트 시제품의 품목 허가 신청 
	라. IB 항체진단 ELISA 키트의 새외 수출


	3. AIV-NDV-IBV triple Ab ELISA 키트

	가. AIV-NDV-IBV triple Ab ELISA 키트의 시제품 제작

	나. AV-ND-IBV Ab triple ELISA 키트 시제품에 대한 실험실 내 효능 시험 및 야외 임상시험 
	다.  AIV-NDV-IBV triple Ab ELISA 키트 시제품의 품목 허가 신청



	마. [2핵심 1세부] 신기술 융합 PRRS 사독백신의 시제품 제작 및 국내 임상시험

	가. PRRSV 사독백신의 시제품 제작

	1. PRRSV의 수용성/활성형 단백질 시제품

	2. PRRSV의 유전자 백신 시제품

	3. PRRSV의 VLP 백신 시제품

	4. 역유전자법에 의한 변이 PRRSV 사독백신 시제품

	5. 국내분리주 이용 chimeric PRRSV 사독백신 시제품


	나. PRRSV 백신 시제품의 실험실 내 효능 시험

	1. 수용성/활성형 단백질 백신 시제품의 실험실내 효능 시험

	2. DNA 백신 시제품의 실험실내 효능 시험

	3. VLP 시제품의 실험실내 효능 시험

	4. 역유전자법에 의한 PRRSV 사독백신 시제품의 실험실내 효능 시험

	5. chimeric PRRSV 사독백신의 실험실내 효능 시험

	6. 신규 adjuvant의 발굴과 PRRSV 백신에의 적용 효과

	7. 효과적인 PRRSV 백신 선정


	다. PRRSV 사독백신 시제품의 품목 허가

	라. PRRSV 사독백신의 야외 임상 시험


	바. [2핵심 2세부] 신기술 융합 면역거세백신 및 진단키트 산업화 연구

	1. 개발배경

	2. 면역거세백신 시제품 제작

	가. 면역거세 백신의 시제품 제작


	3. STF2-GnRH 면역거세 백신 시제품의 실험실내 효능 시험

	가. 랫트에서의 STF2-GnRH 백신 시제품의 최소 면역원성 확인 시험 
	나-1. 돼지에서의 STF2-GnRH 백신 시제품의 면역원성 확인 실험

	나-2. 돼지에서의 STF2-GnRH 백신 시제품의 면역원성 확인 실험

	다. 실험동물 및 돼지에서의 STF2-GnRH 백신 시제품의 안전성 확인 실험


	4. 면역거세 백신 시제품의 품목 허가 신청

	5. GnRH Ab ELISA의 구성 및 개발전략

	6. GnRH Ab ELISA의 plate coating용 항원개발 및 최적반응조건 설정

	가. plate coating용 항원개발 
	나. GnRH Ab ELISA 최적화 

	7. GnRH Ab ELISA의 유효성 평가 및 인허가 등록
	가. GnRH Ab ELISA의 유효성 평가
	나. GnRH Ab ELISA 국내 인허가 접수 및 등록



	사. [2핵심 3세부] 국내 분리주 이용 돼지 중식성 회장염 생독백신 개발 및 산업화 연구

	가. 돼지증식성회장염 백신 시제품의 제작

	1. L. intracellularis 생독백신 시제품 제작


	나. 돼지증식성회장염 생독백신 시제품의 실험실 내 효능 평가 시험

	1. SPF 닭을 이용한 돼지증식성회장염 생독백신 시제품의 면역원성 시험

	2. IFN-v knockout 마우스를 이용한 돼지증식성회장염 생독백신 시제품의 안전성 시험 
	2. 햄스터를 이용한 돼지증식성회장염 생독백신 시제품의 효능 평가 시험

	3. 목적동물(돼지)을 이용한 돼지증식성회장염 생독백신 시제품의 면역원성 및 안전성 평가 시험

	4. L. intracellularis 방어능 시험을 위한 회장염 질병 모델 확립 평가 




	제 4 장 목표달성도 및 관련분야에의 기여도
	1. 연도별 연구목표 및 평가의 착안점
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	1. 연구개발결과의 성과
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	5. 면역거세 관련 해외과학기술정보


	제 7 장 연구시설‧장비 현황
	제 8 장 참고문헌


