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제 출 문

농림축산식품부 장관 귀하

본 보고서를 “동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 전문인력양성 및 동물실험모델 

개발”(개발기간：2020. 01. 29 ~ 2022. 01. 28)과제의 최종보고서로 제출합니다.

2022. 11. 14.

     
 주관연구기관명 : ㈜바이오드        (대표자) 강  민  (인)  

        

                                  주관연구책임자 : 강  민

                                  

국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정 제18조에 따라 보고서 열람에 동의합니다.



< 요 약 문 >

사업명
농식품기술융합

창의인재양성사업
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명

(해당 시 작성)
산업기반연구지원 연구개발과제번호 120005-02

기

술

분

류

국가과학기술

표준분류

LB0710

동물 질병예방
100%

농림식품

과학기술분류

RB0201

동물질병관리
100%

총괄연구개발명

(해당 시 작성)

연구개발과제명 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 전문인력양성 및 동물실험모델 개발

전체 연구개발기간 2020.01.29.~2022.01.28.(24개월)

총 연구개발비
 총 300,000천원 

 (정부지원연구개발비 : 20,000천원,  기관부담연구개발비 : 100,000천원) 

연구개발단계
기초[  ] 응용[  ] 개발[V] 

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
동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 전문인력양성 및

동물실험모델 개발

전체 내용

동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 동물실험전문가" 및 "검

체분석전문가"를 양성하기 위해 실험동물기술원(1급/2급) 양성, 

GLP운영 실무교육, 검체분석 실무교육, 수의학석사 육성 및 실

무연수 등을 목표로 함. 살모넬라 갈리나룸 병원성 동물감염 모

델, 저병원성 조류인플루엔자 동물 감염모델, 닭 괴사성 장염 모

델 구축 및 표준화를 목표로 함

1단계

(해당 시 작성)

목표

1. 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 "동물실험전문가" 및 

"검체분석전문가"양성 

2. 동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발 

내용

 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 동물실험전문가" 및 "

검체분석전문가"를 양성하기 위해 전문연구원 3명 채용(검체분석 

담당자 3명), 실험동물기술원 2급 2명 양성(교육지원), 수의학박

사 1명 육성(입학지원 및 등록금지원)와 교육훈련으로 동물용의

약품 GLP 운영을 위한 직무 교육프로그램 개발 및 운영하여 내부 
상시교육프로그램 연 14시간 이상, 업무담당자별 표준작업지침

서 기준 이론 및 실습 교육 연 2회 이상, 식품의약품안전처, 농림

축산검역본부, 한국바이오협회 등에서 실시하는 비임상시험 전문

인력 양성교육 실시(연 4회 이상), 위탁교육프로그램 5회 운영함. 
동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발을 위해 살모넬라 갈

리나룸 병원성 동물감염 모델, 저병원성 조류인플루엔자 동물 감

염모델, 닭 괴사성 장염 모델을 구축하여 시험법 및 실험환경 기

준 표준화 확립함

  



연구개발성과 

1) 인력양성

 - 전문연구원 3명 채용(검체분석 담당자 3명)

 - 실험동물기술원 2급 2명 양성(교육지원)

 - 수의학박사 1명 육성(입학지원 및 등록금지원)

2) 교육훈련

 - 동물용의약품 GLP 운영을 위한 직무 교육프로그램 개발 및 운영((주)GGS)

 - 내부 상시교육프로그램 연 14시간 이상

 - 업무담당자별 표준작업지침서 기준 이론 및 실습 교육 연 2회 이상

 - 식품의약품안전처, 농림축산검역본부, 한국바이오협회 등에서 실시하는 비임상시

험 전문인력 양성교육 실시(연 4회 이상)

 - 위탁교육프로그램 5회 운영(인수공통전염병연구소 협력)

3) 연구개발

 - 동물용의약품 유효성 평가기술 3종 개발 및 특허 출원/등록

  (특허명 : 종란을 이용한 살모넬라 갈리나룸의 병원성 및 살모넬라 갈리나룸 백신의 

평가 방법)

 - 유전자원 2종 등록(Influenza virus)

연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

1. 활용계획

 - 국내 질환모델 활용성 향상 및 국내 신약 개발과 특성 연구 지원

 - 보유기술 강화 및 품질 기능성 분석, 전임상시험 등 기반구축을 통한 지속적인 자

체 수익 창출

 - 동물실험모델 개발과 시험법 및 실험환경 기준 표준화 확립으로 신뢰성 보증업무 진행

 - 실험동물학회, 대한수의학회 등 관련 학회의 가금류 대상 동물실험 교육자료로 활용

2. 기대효과

 - 질환모델 개발로 신약개발에 따른 전임상 실험 및 치료제 개발에 활용

 - 국내외 제약기업과 연계를 통한 맞춤형 질환모델 생산 및 산업화

 - 양계농가 활용으로 양계산업 발전기여 및 경제적 효과 창출

 - 관련기술의 타축종에 적용하여 동물바이오 시장 확대 및 성장세 가속화

 - 원천기술 확보 및 활용으로 기업이미지 제고 및 국가적 위상 제고

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

3 1 2

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템 

등록 현황

구입
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연구시설
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규격
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구입 
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구입가격
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비고

(설치장소)

ZEUS

등록번호

해당
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국문핵심어

(5개 이내)
동물용의약품 실험실관리수칙 전문인력양성 동물실험 동물모델

영문핵심어

(5개 이내)
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중앙행정기관명 농림축산식품부
사업명

사업명
농식품기술융합

창의인재양성사업

내역사업명
(해당 시 작성)

산업기반연구지원
전문기관명
(해당 시 작성)

농림식품기술기획평가원

공고번호 제 농축2019-516호
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

연구개발과제번호 120005-2
기

술

분

류

국가과학기술

표준분류

LB0710

동물 질병예방
100%

농림식품과학기술분류
RB0201

동물질병관리
100%

총괄연구개발명
(해당 시 작성)

국문
영문

연구개발과제명

국문
동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 전문인력양성 및

동물실험모델 개발

영문
Professional manpower training and animal experiment model 

developing  for operation of veterinary drug testing agency

주관연구개발기관

기관명 주식회사 바이오드 사업자등록번호 416-86-03716

주소

(우)54596

전북 익산시 고봉로 79, 

제1수의학관 308호

법인등록번호 214911-0059438

연구책임자
성명 강민 직위 대표이사

연락처
직장전화 휴대전화
전자우편 국가연구자번호 11078414

연구개발기간
전체 2020.01.29.~2022.01.28.(24개월)

단계
(해당 시 작성)

1단계 2020.01.29.~2022.01.28.(24개월)

연구개발비

(단위: 천원)

정부지원

연구개발비

기관부담

연구개발비

그 외 기관 등의 지원금
합계

연구개발비 

외 

지원금

지방자치단체 기타(   )

현금 현금 현물 현금 현물 현금 현물 현금 현물 합계

총계 200,000 20,000 80,000 220,000 80,000 300,000

1단계
1년차 100,000 10,000 40,000 110,000 40,000 150,000
2년차 100,000 10,000 40,000 110,000 40,000 150,000

공동연구개발기관 등
(해당 시 작성)

기관명 책임자 직위 휴대전화 전자우편
비고

역할 기관유형

공동연구개발기관
위탁연구개발기관

연구개발기관 외 기관

연구개발담당자

실무담당자

성명 강민 직위 대표이사

연락처
직장전화 휴대전화
전자우편 국가연구자번호 11078414

이 최종보고서에 기재된 내용이 사실임을 확인하며, 만약 사실이 아닌 경우 관련 법령 및 규정에 따라 

제재처분 등의 불이익도 감수하겠습니다.

      2022 년       11 월       14 일

연구책임자: 강  민         　(인)

주관연구개발기관의 장: ㈜바이오드 대표이사  (직인) 

 농림축산식품부장관·농림식품기술기획평가원장 귀하
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1. 연구개발과제의 개요

 1) 연구개발의 목적

  □ 인력양성 : 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 "동물실험전문가" 및 "검체분석

전문가"양성

  □ 연구개발 : 동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발

  (1) 인력양성 최종목표

비전
안전하고 신뢰성 있는 동물용의약품 시험실시기관 운영으로 

사람과 동물의 One-Health 가치실현

목표
동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한

"동물실험전문가" 및 "검체분석전문가" 양성

세부

목표

실험동물기술원

(1급/2급) 양성

GLP운영 

실무교육

검체분석

실무교육

수의학석사 육성 

및 실무연수

추진

전략

실험동물기술원(1·2급) 양성 검체분석 실무교육

§ 1급 기술원 채용 및 교육업무 배정

§ 충분한 실습기회 부여

§ 인증위원회 주관 워크숍 참여 지원

§ 시험 등록비 및 여비 지원

§ 수의대 연구팀과 연계한 트레이닝

§ 최신 분석장비 활용 교육 진행

§ 인수공통전염병연구소 연계 실무교육

§ ㈜삼화비엔이 컨설팅 자문 및 교육

GLP운영 실무교육 수의학석사 육성 및 실무연수

§ GLP기본교육(GLP제도와 운영, 

표준작업지침서 작성 실습 등)

§ 신뢰성보증/실무업무 심화교육 

§ ㈜GGS 컨설팅 자문 및 교육

§ 입학지원 및 등록금 지원

§ 기획·체험 등 다양한 커리큘럼의 

연수 기회 제공 

  (2) 핵심지표

    □ 인력양성

     ○ 전문연구원 3명 채용(실험동물기술원1급 1명, 검체분석 담당자 2명)

     ○ 실험동물기술원2급 2명 양성(교육지원)

     ○ 수의학석사 1명 육성(입학지원 및 등록금지원)

    □ 교육훈련

     ○ 내부 상시교육프로그램 12회 운영(동물실험 6회, 검체분석 6회)

     ○ 외부 정기교육프로그램 4회 운영((주)GGS, ㈜삼화비엔이 협력)

     ○ 위탁교육프로그램 4회 운영(안전성평가연구소, 인수공통전염병연구소 협력)

    □ 연구개발

     ○ 동물용의약품 유효성 평가기술 3종 개발

     ○ 특허 1개 출원 및 등록(질병모델확립기술)

     ○ 유전자원 2종 등록(Influenza virus)
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  (3) 인력양성 연차별 세부 목표

구분 1차년도 2차년도 최종

실험동물기술원

취득 지원

2급

(기본)

1급

(심화)

동물용의약품 

시험실시기관 운영을 

위한 "동물실험전문가" 

및 "검체분석전문가“

양성

직무교육 활성화
교육프로그램 개발 및 

교육조교 양성

교육프로그램 운영 및 

교육조교 심화훈련

검체분석 교육훈련
전문가 활용 검체분석 

관련 컨설팅

전문가 활용 검체분석 

관련 컨설팅

임상전문가 교육훈련
안전성평가연구소 

교육프로그램 활용

안전성평가연구소 

교육프로그램 활용

학위과정 지원
학위과정 지원을 위한 

기본 교육
석사학위과정 지원

해외연수
해외연수를 위한 기본 

역량 강화

분야 관련 

유관기관 연수

    □ 최종목표 : 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 "동물실험전문가" 및 "검체분석전문가"양성

    □ 1차년도 : 동물용의약품 시험실시기관 지정 및 운영을 위한 인력인프라 구축

     ○ 실험동물기술원(KLAT) 2급 취득 지원

     ○ 교육담당 직원 채용(1급 기술원) 및 직무교육 활성화를 위한 교육프로그램 개발 

     ○ 동물용의약품 GLP인증 및 안전성평가를 위한 교육프로그램 운영((주)GGS)

     ○ 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육(㈜삼화비엔이)

     ○ 안전성평가연구소 연계 위탁교육(어깨동무기업 교육프로그램)

    □ 2차년도 : 동물용의약품 시험실시기관 운영 및 사업분야 다양화를 위한 인력인프라 구축

     ○ 실험동물기술원(KLAT) 1급 취득 지원

     ○ 전문성 제고를 위한 석사 학위과정 취득지원

     ○ 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육 : 심화

     ○ 안전성평가연구소 교육프로그램 활용 : 심화

 2) 연구개발의 필요성 및 전략

  (1) 전문인력 양성 필요성

    □ 동물용의약품 비임상시험 서비스 전문 CRO와 전문인력의 필요성

     ○ 동물의약품산업의 급진적 성장과 질병예방, 생산성증대의 향상이 필요해졌으며 주요 

충족에만 집중된 연구로 인하여 기타 가축산업의 위축과 새로이 발생하는 동물질병

에 대한 구체화된 시험법 및 효능 검정 시 객관성 확보가 미비한 실정임

     ○ 인체와 같이 다양한 대사질환, 퇴행성 질환 등을 겪고 있는 동물을 대상으로 비임상

을 진행하고 동물용의약품으로 개발 가능성이 높은 물질들을 발굴하여 신약개발에 

앞장서는 전문인력 양성이 필요함

    □ 동물용의약품관리에 대한 전문성 부족

     ○ 인체 의료관련 제품의 인허가 과정에는 GLP(비임상시험관리기준)에 의거한 비임상 

동물시험 결과를 심사·평가 하여야 함. 하지만 동물에 사용되는 수의료 관련 제품의 

인허가 과정에 대해서는 신뢰성 보증이 결여되어 신뢰성 확보가 요구됨

     ○ 동물용의약품의 까다로운 심사조건과 (A)BSL-3 차폐시설과 같은 고병원성 고위험 병
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원체를 이용한 실험이 가능한 시설의 미비하고 고병원성 질병진단 전문가의 부족으

로 동물용의약품 GLP인증은 매년 제자리걸음에 불과함. 이러한 실정의 문제점 등을 

보완하여 동물용의약품 GLP인증 및 전문인력의 양성으로 동물바이오사업의 차세대 

성장동력으로 거듭나고자 함

    □ 동물용의약품등 시험실시기관 지정을 통한 안전성·유효성 심사자료의 신뢰성 확보

     ○ ‘동물용의약품등 취급규칙(농식품부령)’을 개정(18.3.14)하여 일정요건을 갖춘 시험기

관에서 유효성·안전성 평가가 실시 될 수 있도록 하고 있음

     ○ 19.10.4부터 동물용의약품 시험실시관 지정 규정이 시행됨에 따라 향후 동물용의약

품 인허가를 위해서는 지정기관에서만 실험을 실시해야 하고 그 보고서를 허가기관

에 제출해야 함

     ○ 인체분야에서는 이미 2003년부터 전면의무화 되어 시험기관들이 다수 확보되어 있지

만 동물용의약품은 지금까지 대학 연구실에서 주로 인허가 시험을 수행해 왔고, 별도

의 전문시험기관은 거의 없음

     ○ 주관부서인 검역본부는 인프라가 갖춰진 대학 차원에서 시험기관 지정을 받기를 적극 

권장하고 있으나 인체분야와 달리 동물분야는 축종(소, 돼지, 닭, 개, 고양이 등)이 

다양함에 따라 대학차원에서 전공교수들의 컨소시엄 형태로 구성하여 기관지정을 받

기까지 상당한 시간이 소요될 것으로 우려됨

     ○ 이를 대체 할 민간전문기관이 부족한 상황에서 인허가과정의 공백기 발생으로 동물용

의약품 산업에 악영향을 미칠 수 있으며, 세계시장에서 경쟁력을 갖추며 발돋움 하고 

있는 국내 기업들의 입지가 위축될 수 있음

     ○ 위와 관련하여 시험책임자, 시험담당자, 관리수의사, 자료관리 책임자와 같은 전문인

력을 각각 1인 이상 확보하여 동물용의약품등 시험실시기관으로 지정받아 운영계획

에 있으며 최근 동물용의약품시장이 전세계적으로 커짐에 따라 국외수출도 가능할 

수 있도록 국제 기준에 맞춘 인허가 관련 규정을 따를 계획임 

     ○ 실험동물관리전문가 및 진단기술 우수전문가의 양성과 확보 계획으로 인력 인프라를 

구축하고 기 확보된 인력의 재교육기회 제공, 역략강화 등을 통해 고도화 시키고자 함

    □ 분야의 특수성

     ○ 실험동물기술원의 1급 취득자는 전체 485명으로 실험동물의 활용과 시장 규모를 보

았을 때 매우 적은 수에 불과함. 특히 최근 5년간은 연평균 15명에 그침

년도 1급 2급 합계

1999 0 86 86

2000 0 69 69

2001 6 50 56

2002 5 31 36

2003 8 50 58

⦙
2014 13 316 329

2015 14 363 377

2016 21 351 372

2017 11 356 367

2018 13 354 367

2019 21 325 346

전체 합격자 485 4,278 4,763

[실험동물기술원 1·2급 역대 합격자]
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     ○ 실험동물을 다루는 전문인력의 양성도 미비한 상황에 대부분 마우스, 랫드 등의 포유

류 대상 경력자들이며 조류에 대한 전문가는 거의 없는 실정임

     ○ 여전히 고병원성AI나 닭전염성기관지염(IB), 마이코플라즈마(MG) 등의 고질적인 만성 

질병으로 인한 생산성 저하로 양계농가들은 시름하고 있으나 가금전문 인력의 부족

으로 인하여 그 피해를 막지 못하고 있음 

     ○ 이에 질병의 확산을 방지하는 방제와 정확한 검체 분석을 통한 대응체계를 구축하고 

수행할 수 있는 전문인력의 양성이 필요함  

    □ 동물바이오사업 집중 및 실험동물관리전문가를 양성하여 지속적인 성장과 보다 우수한 동

물약품을 보급할 수 있는 제도적 기반을 구축하고 국민 보건 향상에 이바지하고자 함

    □ 전문인력 양성으로 글로벌시장에서 요구되는 주요 기반을 구축하여 동물용의약품 비임상

시험을 수행하고 국내 CRO산업의 국제경쟁력 확보가 필요함

     ○ 비임상 CRO경쟁력 제고를 위한 GLP·전문인력 양성·현장적용 가능한 핵심 플랫폼 개발

     ○ 국내 GLP인증을 바탕으로 글로벌 표준의 비임상시험자료 관리를 통한 신뢰도 향상

  (2) 전문인력 양성 전략

    □ 내실 있는 교육 프로그램 운영 및 질 관리 체제 강화

     ○ 수의대 연구팀과 연계한 트레이닝

     ○ ㈜삼화비엔이, ㈜GGS 컨설팅 자문 및 교육

     ○ 안전성평가연구소, 인수공통전염병연구소 교육프로그램 활용

    □ 환경변화에 대응하는 현장맞춤형 전문인력 양성 교육 강화

     ○ 실험동물기술원 양성 지원

     ○ 전문성 제고를 위한 석사학위 취득 지원

    □ 변화를 선도하는 문제해결형 전문인력 양성

     ○ 기획·체험 등 다양한 커리큘럼의 연수 기회 제공

    □ 몰입도 높은 교육기법 활용 확대 

     ○ 최신 분석장비 활용 교육 진행

     ○ 국내외 연구동향 및 최신 트렌드 분석 세미나 진행

    □ 국내 네트워크 활용

     ○ 바이오드가 위치한 전북 익산에는 전북대학교 특성화캠퍼스의 수의과대학을 기반으로 

인수공통전염병연구소와 가금류질병방제연구센터(ARC)가 자리하고 있어 시설·장비 

지원 및 인력 교육이 용이하고 근교에 위치한 국가식품클러스터에 축산가공 산업체

가 밀집되어 있음

     ○ 또한 전북혁신도시의 농촌진흥청, 국립축산과학원 등이 있어 정보교류 및 네트워크 

형성에 적극 활용하고자 함

       - 개발된 교육과정과 정보들을 기업 수요에 맞게 구성하여 교육정보를 제공하고, 관련 세

미나 및 단기 직원역량강화교육 등을 주최하여 공공의 이익에 부합하는 교육 서비스를 

제공하고자 함

     ○ 가금 사육밀집인 지역적 특색을 고려하여 가금전문 방역·검체분석 실무 교육 프로그

램 개발하여 현장중심 문제해결에 적극 앞장서고자 함
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[국내협력 추진체계]

    □ 국제 네트워크 활용

     ○ 국내외 대학과의 연계방안을 모색하여 산학협력체계를 구축하고 가까운 일본·중국과 

MOU를 계획하여 해외파견, 연구동향 자문 등에 적극 활용할 계획임 

       - 기업에서 운영하는 교육과정의 성공사례 전파로 기업이미지와 나아가 국가이미지 제고

에 기여하고자 함 

[국제협력 추진체계] 

  (3) R&D연구개발의 필요성

    □ 질환모델 개발 및 효력시험 연구의 필요성

     ○ 생명공학기술의 발전과 함께 질병을 이해하고 이를 치료하기 위한 의생명과학과 관련

된 다양한 연구가 진행되고 있음. 국내에서도 의약품·화학물질 등의 많은 신물질 개

발과 약효검증, 독성 및 안전성 평가 등 비임상 실험의 빈도가 증가되었으며 이와 관

련한 실험동물의 수요 또한 점차 증가되는 추세임

    □ 국민건강·안전·안심을 위한 비가역적 독성물질의 차단 필요

     ○ 새롭게 등장한 미지의 물질에 대한 인체 독성을 알아내기 위한 시작은 동물실험에서 

출발하였음. 과거 화학물질에 대한 안전성 이슈(가습기 살균제 등)는 사회를 혼란스

럽게 하였으며 동물시험결과의 해석으로 인한 경우도 발생하였음

     ○ 독성에 대한 국민들의 인식수준이 높아짐에 따라 독성에 대한 분석과 정부의 즉각적

인 대책마련이 시급함. 일반적으로 동물실험을 이용한 독성평가가 끝나면 위험성을 

결정 할 수 있는 독성용량을 구하고 이를 바탕으로 인체영향에 대한 위해성평가가 

진행됨. 독성을 유발하는 화학물질을 배제하기 위한 명확한 시험법 개발이 필요함
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    □ 경제적 측면 : 국내 동물실험의 기술보유현황을 볼 때 질환 별 초기단계의 유발모델만을 

보유하고 있으며 전문적인 약효 평가모델이나 약리 연구모델은 보유하고 있지 못한 것이 

대부분임. 일부 기업에서는 의약품평가 모델을 구체적이고 현실적인 것으로 갖추고 있으

나 일부의 모델에 국한되어 있고 타기관의 기술 수요자가 활용할 수 없다는 점에 서 효율

성이 떨어짐 

     ○ 기업 및 학계에서는 신약개발의 역량강화를 위해 약리·약효분야의 포괄적인 요구가 

있으며 국내 연구현황을 고려하여 우선확보가 필요한 질환모델에 대한 재평가 필요

가 있음 

     ○ 동물용의약품 개발 및 수입 기업 또는 연구자들이 필요로 하는 질환모델을 파악하고, 

질환모델 활용 동물용의약품 개발기반을 구축하여 제공함으로서 국내의 동물용의약

품 개발 역량을 강화하고 많은 비용이 투자되는 신약개발 관련 사업의 성공가능성을 

향상시키고자 함 

    □ 사회적 측면 : 신약개발에 있어 질환모델을 이용한 약효·독성 및 약동력학 평가는 신약후

보물질의 개발 성공가능성을 평가하기 위한 필수 요소이며, FDA를 비롯한 허가기관에서

는 임상시험 승인 전에 동물실험 결과의 제출을 요구하고 있음. 질환모델을 이용한 전임상 

평가는 임상시험의 성공 가능성을 예측할 수 있는 가장 좋은 방법으로 적절한 질환모델의 

선정 및 이용한 평가가 이루어져야 함 

     ○ 국내 제약업체들은 규모가 작고 연구개발에 투자할 수 있는 여력이 많지 않아 자체적

인 질환모델을 이용하여 후보물질을 평가할 수 있는 기반을 구축하는 데 현실적인 

어려움이 있음

    □ 기술적 측면 : 실험동물은 다양한 분야의 기초연구나 질환치료제 개발 등을 위해 사용되고 

있으며 대부분 설치류(마우스, 렛트 등)을 기반으로 연구가 진행되어 있음. 그러나 수의분

야에서 동물용의약품의 적용대상은 소, 돼지, 닭 등의 가축과 개, 고양이 등의 반려동물 모

두 포함되기 때문에 다양한 축종에서의 평가가 요구됨

     ○ 특히 다른 축종과 달리 조류의 경우는 생리, 해부, 면역학적으로 차이가 매우 크기 

때문에 조류분야에 특화된 전문성이 요구되지만 관련 연구는 미비함

      ○ 또한 동물실험결과의 신뢰성 및 재현성 확보를 위해 질환모델의 확립과 표준화가 요구됨
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2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

 1) 산업연구인력 양성 과정 및 내용

  (1) 동물용의약품등 실시기관 관련 직원역량 강화교육

    □ 실험동물기술원(KLAT) 취득 지원

     ○ 교육인원 : 3명(1, 2급)

     ○ 교육내용 : 실험동물의 해부생리학, 실험동물의 사료와 영양 등

     ○ 지원사항 : 워크숍, 기술원 취득을 위한 시험료(필기, 실기), 교재 등

     ○ 교육 : 실험동물사용관리 등에 관한 교육, 동물실험기법 워크숍 등

     ○ 예상 소요비용 

내역 교육비 워크숍 시험응시료 교재 합계

금액 7만원/인 6만원/인*2회 8만원 3만원 30만원/인

     ○ 실험동물기술원 인증제도 개요

       - (사)한국실험동물학회 인증위원회에서 주관하는 실험동물기술원 인증제도는 실험동물

의 사육관리·동물종별 해부·생리·질병·동물복지에 이르기까지 전체적인 동물실험의 개

념에 대한 필기시험과 동물실험법에 대한 실기시험을 통해 동물실험에 적합한 자격을 

갖추었는지를 평가함. 경력 및 난이도에 따라 1·2급으로 구분되며 개인의 자격 요건에 

따라 선택적으로 응시할 수 있음

       - 응시대상 및 자격

구분 응시자격

1급

1) 2급 기술원의 인증을 받은 후 2년 이상 실험동물에 관한 실무경험이 있는 자 

2) 2, 3년제 대학에서 생물학관련 전공 이수 후 4년 이상 실험동물 관한 실무경험 있는 자

3) 4년제 이상의 대학에서 실험동물(의)학 및 실험/실습과목 이수하되, 7학기 이상 수료한 자

4) 기타 동등한 자격이 있다고 인증위원회에서 인정한 자

2급

1) 4년 이상 실험동물에 관한 실무경력이 있는 자 

2) 고등학교 이상의 학력을 가진 자로 2년 이상 실험동물 관한 실무경험 있는 자 

3) 2,3,4년제 대학에서 3학기 이상 이수하되 실험동물학 관련 과목을 이수한 자 

4) 기타 동등한 자격이 있다고 인증위원회에서 인정한 자

       - 주요 교육내용(실험동물기술원 주관)

구분 1·2급 공통 이론 워크숍 1급 전용 이론 워크샵

등 록 비 사전등록 30,000원/현장등록 50,000원 사전등록 30,000원/현장등록 50,000원

교육과목

 실험동물의 해부생리학 

 실험동물의 사료와 영양 

 유전, 육종, 번식학 

 동물실험법 등

 실험동물의 질병

 실험실안전(Biohazard)

 GLP와 안전성 평가

 실험동물의 외과학 개론
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       - 실험동물기술원 필기/실기

       - 교육교재 정보

     ○ 이론강화교육(자체)

       - 정식 교육교재 외 실험동물 관련 서적 제공 : 실험동물 임상병리학, 실험동물 질병관리 

등 이론교육에 도움이 될 수 있는 서적을 선정하여 대여 또는 지급 형태로 제공함

        - 전문가 멘토링 : 실험동물 전문가 또는 기 합격자를 초빙하여 세미나 및 멘토링 교육 진행

       - 스터디 지원 : 업무와 시험준비 병행의 효율성을 높이기 위해 스터디 구성 및 지원으로 

참여 및 합격 독려

  (2) 동물용의약품 GLP 운영을 위한 직무 교육프로그램 개발 및 운영

    □ GLP 인증 요소중 하나인 참여인력의 전문성 확보를 위해 분야별, 직무별 이론 및 실무교

육을 실시하고, GLP인증기관의 주요 과정에 직접 참여하도록 관련 유관기관 견학을 실시

할 예정임. 또한 GLP 운영을 위해 교육프로그램을 개발하여 신뢰성보증부서를 중심으로 

각 담당자별 내부적으로 직무교육을 실시하고자 함

     ○ 대상 : 전직원 및 업무담당자

     ○ 교육프로그램 개발 및 담당 : ㈜GGS

     ○ 교육프로그램

       - 이론교육프로그램

교육내용 교육대상자 교육담당자 실시예정일 교육시간

동물용의약품 시험실시기관 및 GLP 시스템의 개요

전직원
성**,

양**

3월 1주
1시간

동물용의약품 시험실시기관 및 GLP 시스템 기준 2시간

OP-SOP 교육
3월 2주

4시간

QA-SOP 교육 1시간

교재명 동물실험길잡이 저자/출판 한국실험동물학회 인증위원회 저, OKVET

ISBN 9788993439588 정가 30,000원

목차

제1장 실험동물의 해부와 생리 

제2장 영양과 사료 

제3장 실험동물의 유전과 육종 

제4장 실험동물의 번식 

제5장 동물실험법 

제6장 실험동물시설과 사육관리 

제7장 마우스와 랫드의 질병 

제8장 실험동물의 복지와 윤리 

⦙

구분 1·2급 필기 1·2급 실기

등 록 비 20,000원 60,000원

시험

과목

1급

 실험동물의 해부생리학, 실험동물의 사료와 

영양, 유전·육종·번식학, 동물실험법, 실험동

물시설과 사육관리법, 미생물모니터링과 위

생, 실험동물의 복지와 윤리, 실험동물의 질

병, 실험실안전, GLP와 안전성 평가, 실험동

물의 외과학개론(총 11과목)

 랫드를 대상으로 꼬리정맥투여, 피내투여, 

목정맥채혈, 배대동맥채혈, 부검법(간, 폐, 

갑상샘, 부고환, 난소, 뇌, 뇌하수체 적출) 등

2급

 실험동물의 해부생리학, 실험동물의 사료와 

영양, 유전·육종·번식학, 동물실험법, 실험동

물 시설과 사육관리법, 미생물모니터링과 위

생, 실험동물의 복지와 윤리(총 7과목)

 랫드를 대상으로 복강투여, 위내투여, 배대

동맥채혈, 부검법(간, 콩팥, 폐, 가슴샘, 부

신, 고환, 난소 적출) 등 

시험형태 객관식 5지선다형 100문항 내외 랫드 대상 투여 및 부검 실습

합격기준 상대평가 -
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       - 실무교육프로그램

교육대상 교육내용 교육시간/일정

시험책임자

시험의 가이드라인의 이해 1시간/3. 3주

시험계획서의 작성(변경포함) 1시간/3. 3주

시험기초자료의 정리 및 해석 1시간/3. 3주

최종보고서의 작성(변경포함) 1시간/3. 3주

시험담당자

시험가이드라인의 이해 1시간/3. 4주

시험에 관한 SOP 1시간/3. 4주

시험계획서의 이해 1시간/3. 4주

시험기초자료의 정리 및 QC 1시간/3. 4주

신뢰성보증업무

담당자

시험관련교육은 동일 1시간/3. 2주

시험위주의 점검 1시간/3. 2주

시설위주의 점검 1시간/3. 2주

수행절차의 점검 1시간/3. 2주

  (3) 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육

    □ 검체분석 교육 전문업체인 (주)삼화비엔이 등을 활용하여 실무현장·학계 등의 다양한 전문

가와 정보를 공유하고 소통함으로써 진단업무 능력의 향상을 도모하고자 함

    □ 검체분석 업무의 역량 강화를 통해 원활한 검체분석 업무를 수행하고 안전하고 신뢰성 있

는 연구로 전문인력으로 활용하고자 함

     ○ 교육대상 : 검체분석 및 모니터링 관련 업무 실무자

     ○ ㈜삼화비엔이 등 관련 컨설팅 기관 활용

     ○ 컨설팅 내용 

NO 구분 세부내용

1 이론교육 법정감염병 신고 및 보고체계 등

2 실험실 진단이론 수인성식품매개질환, 호흡기 및 매개체 감염 바이러스 감염병 등

3 실습교육 검체 채취*, 병원체 배양, 혈청형 검사, 유전자 분석법 등

* 저병원성조류인플루엔자(H9), 닭괴사성장염, 가금티푸스 등의 소재로 검체 채취 및 실습교육을 진행

하고 동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발에 활용함 

  (4) 위탁교육프로그램 운영 

    □ 안전성평가연구소 교육프로그램 활용 : GLP시설 운영 실무교육(4주/회)

교육목적 비임상 시험 분야 직무 능력 향상

교육과정 교육대상 교육내용

기본
어깨동무 

기업

실험동물 SOP 작성법

실험동물의 사육관리

증상관찰 및 수기기록/전산입력

새로운 투여방법

Raw data의 GLP 규정 위반사례

심화

SD 및 QA

의약품 독성시험 디자인 및 독성평가 데이터 분석

시험계획서 및 결과보고서 작성법

SD를 위한 기초 통계

분석시험의 QA 점검

의료기기의 유전독성 등 QA 점검

작물 잔류성 시험의 QA 점검

해외 전문 

자격 취득 

대상자

미국 신뢰성보증전문가(US RQAP-GLP)

미국 독성전문가(US DABT)

미국 실험동물기술사(US CAT)

일본 신뢰성보증전문가(JP RQAP-GLP)

    □ 인수공통전염병연구소 교육 : (A)BL3 특수차폐시설 실무교육(4주/회)
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  (4) 내부 교육 프로그램 운영계획

    □ 신규채용인력과 기존인력의 맞춤형 교육 운영으로 교육인프라 구축하고 개인별 교육이력

시스템을 활용하여 분야별⋅계층별 필요 교육과정을 도출하고자 함

    □ 입사에서 퇴사까지 개인별 교육이력 관리 전산화로 다양한 교육환경 및 교육기회를 제공

하고 외부 전문기관과의 협업을 통해 기업의 연구역량을 제고시키고자 함

  (6) 전문성 제고를 위한 석사 학위과정 취득지원

    □ 이론과 응용력을 겸비한 전문인력 양성을 위해 석사학위 과정을 지원하고자 함

    □ 입학지원 및 등록금 지원으로 경제적 부담을 감소하고, 전문지식을 습득으로 전문가적 소

양을 함양할 것으로 기대함

     ○ 학위과정 : 수의과대학 석사과정

     ○ 인원 : 1명

  (7) 기획연수, 체험연수 등 과제수행형 국외연수를 통한 글로벌역량 강화

    □ 국제 동물용의약품 관련 박람회, 학회, 유관기관 방문으로 일상업무에서 탈피하여 자유로

운 사고를 업무수행의 애로사항을 해결하고, 글로벌 네트워크를 형성하여 업무추진에 활

력을 도모하고자 함

    □ 방문기관에서부터 수행과제까지 직접 계획하고 선정하는 참여자 주도·체험형 해외연수를 

시도하여 성취률을 높이고 국외연수 참여에 동기를 부여함

구분 내용

참여대상 전직원

연수기간
10일 이내(토요일, 공휴일 포함)

10일 초과하는 경우 개인연차 또는 보상휴가 연계하여 총 15일 이내로 실시

수행과제 및

연수대상기관

자율선정, 업무관련 기관 또는 학회참석도 가능

(MOU 해당 기관으로 계획 시 선정에 가점 반영)

지원규모
권역별 현지 환율 등 감안하여 차등 기원

항공운임, 일비, 숙박비 등 일체 지원(관련규정 참조)

추진방안

운영계획 수립 

희망직원 공개 모집 

참가신청서 및 과제수행계획서 제출 

과제발표 및 심사 

공무국외여행 심사위원회 최종 확정

발표방법
전직원 참석 대상 프리젠테이션(10분 발표/질의응답 5분 이내)

발표자료 사전제출(미제출시 자동탈락)

심사기준

수행과제 및 대상기관 선정 적정성(45점)

연수일정(30점)

현업 활용계획(20점)

사전 준비사항(5점)

비고 최종 선정 후 과제수행계획 임의적 변경 불가
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 2) 연차별 RnD 수행내용

  (1) 1차년도 : 동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발 

    □ 가금티푸스 종란 실험모델 확립

     ○ 목적동물에서의 In-vivo 평가를 대체할 수 있는 종란모델(Ex-vivo) 개발

       - 가금티푸스 균의 병원성을 종란에서 재현할 수 있는 품종, 종란 일령 탐색

       - 목적동물에서 병원성이 확인된 균주 중 병원성별(고병원성, 중병원성, 저병원성, 비병

원성) 대표주에 대해 ELD50 측정

       - 목적동물에서의 병원성과 연관성이 큰 종란 접종모델 확립

       - 접종일령, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정

[가금티푸스균의 종란접종 모델 개발 모식도]

    □ 동물 실험 모델 개발을 위한 시험법 및 실험 환경 기준 표준화 확립

     ○ 품질 및 효능 시험 분야 시험법 인증 및 표준화(SOP)

     ○ 자료의 객관성 확보를 위한 시험(사육) 환경, 시험 동물 종, 기기 및 장비, 종사자들

에 대한 인증 및 표준 작업화(SOP) 

     ○ 신뢰성 보증을 위한 자료 및 방법 확립

  (2) 2차년도 : 동물용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발 

    □ 저병원성인플루엔자 동물 실험모델 확립

     ○ 고병원성인플루엔자(HPAI)와 달리 감염시 특이 임상증상이 잘 나타나지 않는 저병원

성인플루엔자(LPAI)의 닭 감염모델을 확립

       - 국내 야외분리주를 대상으로 병원성 평가를 통해 공격접종주 선발
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[저병원성조류인플루엔자(H9) 계통분류] [저병원성조류인플루엔자(H9) 주요 임상증상 지표]

       - 접종일령, 접종바이러스, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정 

       - 대표적인 임상지표 및 생물학적지표의 평가를 통해 평가법 표준화

    □ 닭 괴사성장염 동물 실험모델 확립

     ○ 보유한 toxin 프로파일에 따라 발병양상이 다양한 clostridium perfringens의 특성을 

고려한 닭 괴사성장염 감염모델 확립 

       - 국내 야외분리주를 대상으로 병원성 평가를 통해 공격접종주 선발

       - 접종일령, 접종균주, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정 

       - 대표적인 임상지표 및 생물학적지표의 평가를 통해 평가법 표준화

[괴사성장염 모델의 병리학적 병변 지표] [Clostridium perfringens 균 재분리율 평가]

    □ 품질 및 검정 방법 표준화(SOP) 및 신뢰성 보증(QAU) 체계 개발

     ○ 확립된 동물 모델을 이용한 동물용의약품의 시험을 통하여 제품의 질적 수준 강화 및 

수출 자료 확보를 통한 글로벌화 
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 산업연구인력 양성 목표 및 결과

  (1) 산업연구인력 양성 목표

▲ 인력양성 목표 : 동물용의약품 시험실시기관 운영을 위한 "동물실험전문가" 및 "검체분석전문가" 양성

 - 실험동물기술원(KLAT) 취득 지원

 - 직무교육 활성화 : 교육프로그램 개발 및 운영

 - 검체분석 교육훈련 : 전문가 활용 검체분석 등 실무자 컨설팅 교육

 - 임상전문가 교육훈련 : 안전성평가연구소 또는 인수공통전염병연구소 연계 위탁 교육

 - 학위과정 지원 : 전문성 제고를 위한 석사 학위과정 취득 지원

 - 해외 연수 : 유관기관 단기 해외 연수

▲ 목표인원 : 2명

▲ 인력양성 계획 : 

 1. 동물용의약품 시험실시기관 지정 및 운영을 위한 인력인프라 구축

 - 실험동물기술원(KLAT) 2급 취득 지원

 - 교육담당 직원 채용(1급 기술원) 및 직무교육 활성화를 위한 교육프로그램 개발 

 - 동물용의약품 GLP인증 및 안전성평가를 위한 교육프로그램 운영((주)GGS)

 - 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육(㈜삼화비엔이)

 - 안전성평가연구소 연계 위탁교육(어깨동무기업 교육프로그램)

2. 2차년도 : 동물용의약품 시험실시기관 운영 및 사업분야 다양화를 위한 인력인프라 구축

 - 실험동물기술원(KLAT) 1급 취득 지원

 - 전문성 제고를 위한 석사 학위과정 취득지원

 - 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육 : 심화

 - 안전성평가연구소 교육프로그램 활용 : 심화

  (2) 산업연구인력 양성 결과

▲ 양성인원 : 2명

▲ 양성과정

1. 동물용의약품 시험실시기관 지정 및 운영을 위한 인력인프라 구축

 가. 실험동물기술원(KLAT) 취득 지원

  □ 실험동물기술원 인증제도 개요

   - (사)한국실험동물학회 인증위원회에서 주관하는 실험동물기술원 인증제도는 실험동물의 

사육관리·동물종별 해부·생리·질병·동물복지에 이르기까지 전체적인 동물실험의 개념에 

대한 필기시험과 동물실험법에 대한 실기시험을 통해 동물실험에 적합한 자격을 갖추었

는지 평가

  □ 2020 KALAS International Symposium 참석 지원

개최일시 2020.07.15.(수)~2020.07.17.(금) 개최장소 강원 평창 알펜시아컨벤션센터

개최기관 (사)한국실험동물학회 참석자 박**, 김**

주요내용

중대형 동물의 시험기법

 - 실험용 개 및 돼지의 사육관리 방법

 - 중대형 실험동물 수술 전후 관리방법

 - 미니픽을 활용한 비임상시험 기법 및 활용

시험⋅연구용 LMO 안전관리 규제개선 사항

실험동물관련 기업 부스탐방

 - 실험동물 관련 기자재 및 물품

   학회발표 포스터 관람
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  □ 2020년도 실험동물기술원 1, 2급 응시자 공통과목 이론 워크숍 참석 지원

교육일시 2020.08.18.(화) 10:00~17:00 교육장소 온라인

교육기관 (사)한국실험동물학회 참석자 박**, 김**

교육내용

실험동물의 해부생리학
실험동물의 사료와 영양
유전, 육종, 번식학
동물실험법

실험동물 시설과 사육관리법
미생물모니터링과 위생
실험동물의 복지와 윤리

[워크숍 개최 안내] [워크숍 책자]

  □ 2020년도 실험동물기술원 인증시험(2급) 지원

   - 실험동물기술원 2급 취득 지원으로 1명이 취득하여 본 기업의 실험동물분야의 전문성 및 

신뢰성을 확보함

시험일시
필기 : 2020.10.31.(토) 14:30~16:10

실기 : 2020.10.31.(토) 16:30~16:50
시험장소 수원 컨벤션센터

주최기관 (사)한국실험동물학회 시험응시자 박**, 김**

주요 
시험내용

실험동물의 해부생리학
실험동물의 사료와 영양
유전, 육종, 번식학
동물실험법

실험동물 시설과 사육관리법
미생물모니터링과 위생
실험동물의 복지와 윤리

실험동물기술원 2급 합격증서(김**)

[학회 포스터] [참가 사진]
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 나. 직무교육 활성화를 위한 교육프로그램 개발 및 운영

  □ 동물용의약품 GLP 운영을 위한 직무 교육프로그램 개발 및 운영

   ○ 교육자료 및 프로그램 개발 : ㈜GGS

   ○ 개발기간 : 2020.03.02. ~ 2020.05.31.(3개월)

   ○ 교육자료 및 프로그램

     - 농림축산검역본부의 동물용의약품 등의 시험실시기관 및 GLP 운영을 위한 직원 대상 

교육자료 및 프로그램 개발

     - 개발 교육자료 및 프로그램을 활용한 신규채용인력과 기존인력의 맞춤형 교육 운영으

로 교육인프라를 구축함으로써 기업의 연구역량 제고 기대

     - 이론교육

교육 내용 교육 대상 교육 시간

총론 – GLP의 이해 2회 전직원 2시간

각론 – GLP에서의 규정 2회 전직원 2시간

GLP와 SOP의 중요성, 작성요령 4회 전직원 8시간

신뢰성보증에 대한 이해와 협력 2회 전직원 2시간

총   계(총 10회) 14시간

이론 교육자료(일부 발췌)

[GLP의 이해]
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[GLP 규정]

[SOP 작성요령]
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     - 실습 및 현장교육 : 업무담당자별 표준작업지침서(SOP)에 기재된 각종 서식의 

작성방법과 개별 시험절차 학습 중심

교육 대상자 교육(실습) 내용 교육 시간

시험책임자/시험담당자 시험관련 서식의 작성법, 시험의 실시 절차 및 방법 2회 8시간

문서관리책임자 운영 관련 서식의 작성법 2회 4시간

시험물질조제관리책임자 시험물질 등의 서식의 작성법, 시험물질 조제 절차 및 방법 2회 4시간

신뢰성보증/기록감독자 신뢰성 보증 절차 및 서식의 작성법, 시험 실시의 이해 2회 8시간

[신뢰성 보증]

업무 담당자별 교육프로그램 목록

시험책임자/시험담당자

- SOP/GER-001 양식 3 “SOP 배포의뢰서”

- SOP/GER-002 양식 3 “학술발표기록지”

- SOP/GER-002 양식 4 “교육·훈련기록지”

- SOP/GER-002 양식 5 “개인기록지”

- SOP/GER-003 양식 2 “서명등록대장”

- SOP/GER-004 양식 1 “시험관리대장”

- SOP/GER-006 양식 1 “시험계획서 변경기록지”

- SOP/SAM-002 양식 1 “시험물질 조제 지시서”

- SOP/SAM-002 양식 3 “시험물질 투여(처리) 지시서”

- SOP/EQM-001 양식 1 “기자재 관리책임자 지정서”

- SOP/EQM-002 양식 1 “시험실시기관 적용장비 기기/설비 리스트”

- SOP/EQM-002 양식 2 “장비 기기/설비 이력카드”

- SOP/EQM-002 양식 3 “장비 기기/설비 사용대장”

- SOP/AOT-005 양식 1 “체중측정 기록지”

- SOP/AOT-005 양식 2 “임상증상 관찰기록지”

- SOP/AOT-005 양식 3 “부검기록지”
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문서관리책임자

- SOP/GER-001 양식 1 “SOP 작성 및 개정기록지”

- SOP/GER-001 양식 3 “SOP 배포의뢰서”

- SOP/GER-001 양식 5 “자료보관고 입·퇴실 기록지”

- SOP/GER-002 양식 1 “지정서”

- SOP/GER-002 양식 3 “학술발표기록지”

- SOP/GER-002 양식 4 “교육·훈련기록지”

- SOP/GER-002 양식 5 “개인기록지”

- SOP/GER-003 양식 2 “서명등록대장”

- SOP/GER-005 양식 1 “자료보관 관리대장”

- SOP/GER-013 양식 1 “출입대장”

시험물질조제관리책임자

- SOP/GER-001 양식 1 “SOP 작성 및 개정기록지”

- SOP/GER-001 양식 3 “SOP 배포의뢰서”

- SOP/GER-002 양식 3 “학술발표기록지”

- SOP/GER-002 양식 4 “교육·훈련기록지”

- SOP/GER-002 양식 5 “개인기록지”

- SOP/GER-003 양식 2 “서명등록대장”

- SOP/SAM-001 양식 1 “시험물질 특성 및 관련 정보 기록지”

- SOP/SAM-001 양식 2 “시험물질 관리대장”

- SOP/SAM-001 양식 3 “시험물질 수령기록지”

- SOP/SAM-001 양식 4 “표준라벨형식”

- SOP/SAM-002 양식 2 “시험물질 사용기록지”

- SOP/SAM-005 양식 1 “시험물질 조제확인서”

- SOP/SAM-006 양식 1 “시약관리대장”

- SOP/SAM-006 양식 2 “시약사용기록지”

신뢰성보증/기록감독자

- SOP/GER-001 양식 1 “SOP 작성 및 개정기록지”

- SOP/GER-001 양식 3 “SOP 배포의뢰서”

- SOP/GER-002 양식 3 “학술발표기록지”

- SOP/GER-002 양식 4 “교육·훈련기록지”

- SOP/GER-002 양식 5 “개인기록지”

- SOP/GER-003 양식 2 “서명등록대장”

- SOP/QAU-002 양식 1 “QA 점검계획서”

- SOP/QAU-003 양식 1 “QA 점검리스트 - 시험계획서”

- SOP/QAU-003 양식 2 “QA 점검리스트–시험계 입수, 검역, 순화”

- SOP/QAU-003 양식 3 “QA 점검리스트–군분리, 개체식별”

- SOP/QAU-003 양식 4 “QA 점검리스트 - 시험물질”

- SOP/QAU-003 양식 5 “QA 점검리스트–시험물질 정보”

- SOP/QAU-003 양식 7 “QA 점검리스트–투여(처리)”

- SOP/QAU-003 양식 8 “QA 점검리스트–체중측정”

- SOP/QAU-003 양식 9 “QA 점검리스트–임상증상관찰”

- SOP/QAU-003 양식 10 “QA 점검리스트–부검, 도태”

- SOP/QAU-003 양식 11 “QA 점검리스트–시험기초자료”

- SOP/QAU-003 양식 12 “QA 점검리스트–기록서류”

- SOP/QAU-003 양식 13 “QA 점검리스트–보관”

- SOP/QAU-003 양식 14 “QA 점검리스트–검체”

- SOP/QAU-003 양식 15 “QA 점검리스트–시험물질 추적 조사”

- SOP/QAU-003 양식 16 “QA 점검리스트–시험일정 총괄표”

- SOP/QAU-004 양식 1 “QA 점검리스트 - 최종보고서”

- SOP/QAU-004 양식 2 “최종보고서 QA 점검리스트”

- SOP/QAU-004 양식 3 “신뢰성보증확인서”

- SOP/QAU-006 양식 1 “교육훈련계획”
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실험 및 현장 교육자료(SOP 양식, 일부 발췌)

[시험책임자/시험담당자]
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[문서관리책임자]
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[시험물질제조관리책임자]
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  □ 개발 교육프로그램 기반 직무교육 실시

   ○ 이론 및 실습교육 : ㈜GGS

   ○ 교육기간 : 2020.05.01. ~ 2020.09.30.(5개월)

   ○ 교육내용

     - 이론교육 : 전직원 대상 10회 실시

[신뢰성보증/기록감독자]
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이론교육 1회차

교육일시 2020.05.11. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용
GLP의 이해 1강

 - GLP의 정의, 관리 규정, 역사적 배경, GLP 목적, GLP 운영의 긍⋅부정적 측면, 3요소

[교육사진] [교육교재]

이론교육 2회차

교육일시 2020.05.12. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

GLP의 이해 2강

 - 올바른 GLP, GLP 규정에 따른 요건, GLP 문서작성 기준, GLP와 문서화 과정, 

GLP 의 질적 측면, GLP 준비를 위한 필요사항

[교육사진] [교육교재]
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이론교육 3회차

교육일시 2020.05.18. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용
GLP 규정 1강

 - GLP에서의 용어 정의, GLP 조직 구성, GLP 구성원의 기본 책무

[교육사진] [교육교재]

이론교육 4회차

교육일시 2020.05.19. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

GLP 규정 2강

 - GLP 운영, GLP 시설 요건, 기기, 재료 및 시약, 시험물질 및 대조물질, 표준작업지

침서(SOP), 시험계획서, 장비, 기록관리, 교육 및 훈련, 운영의 평가

[교육사진] [교육교재]
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이론교육 5회차

교육일시 2020.05.25. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

SOP 작성 요령 1강

 - 표준작업지침서(SOP)의 정의, 역할, 필요성, 좋은 SOP의 특성, 규정, 작성 목적 

및 효과, 구성

[교육사진] [교육교재]

이론교육 6회차

교육일시 2020.05.26. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

SOP 작성 요령 2강

 - SOP 작성을 위한 SOP, 피해야 할 용어, 운영관련 SOP에서의 필요사항, 신뢰성보

증(QA) SOP에서의 필요사항, 시험물질 SOP에서의 필요사항, 장비 SOP에서의 필

요사항, 기타 SOP에서의 필요사항, 동물실험 시 최소한의 SOP에서의 필요사항

[교육사진] [교육교재]
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이론교육 7회차

교육일시 2020.06.08. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

SOP 예시 총칙 1강

 - SOP 분류, 목록, GLP 운영 SOP, SOP의 작성 관리, 서명의 등록과 관리, 교육 및 

훈련의 실시, 시험의 접수 및 관리, 책임자 및 담당자의 임명, 시험계획서의 작성

과 관리, 최종보고서의 작성과 관리

[교육사진] [교육교재]

이론교육 8회차

교육일시 2020.06.09 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

SOP 예시 총칙 2강

 - 시험기초자료의 작성과 수정, 자료보관 및 관리, 시험계의 관리, 물질의 관리, 기기

의 관리 및 운용, 폐기물의 관리, 이상사태 발생 시의 조치, 시설의 보안 및 관리, 

컴퓨터 등 자동화 시스템 등의 검증, 다지점 시험의 운영 및 관리

[교육사진] [교육교재]
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이론교육 9회차

교육일시 2020.06.15 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

신뢰성 보증 1강

 - 신뢰성 보증(QA) 업무의 정의, 중요성, 운영측면에서의 QA, QA의 Syndrome과 극

복, QA 점검의 목적, 일반사항, QA 활동의 전제조건, QAU의 구성

[교육사진] [교육교재]

이론교육 10회차

교육일시 2020.06.16 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용

신뢰성 보증 2강

 - QA의 기본책무, QAU의 inspection/Audit, 행정⋅점검⋅가이드로서의 QA의 책임, 

QA 관여 업무, QA Program, GLP Violations QA Violations

[교육사진] [교육교재]
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     - 실습교육 : 각 담당자별 2회씩 총 8회 실시

실습교육 1회차

교육일시 2020.06.29 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용
시험관련 서식의 작성법

 - SOP/GER 001 ~ 006 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]

실습교육 2회차

교육일시 2020.07.06. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용
시험의 실시 절차 및 방법

 - SOP/SAM-002 ~ 005 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]
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실습교육 3회차

교육일시 2020.07.13 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 문서관리책임자 외

주요내용
운영관리 서식의 작성법 1

 - SOP/GER 001 ~ 002 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]

실습교육 4회차

교육일시 2020.07.20. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 문서관리책임자 외

주요내용
운영관리 서식의 작성법 2

 - SOP/GER 002 ~ 013 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]
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실습교육 5회차

교육일시 2020.07.27. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 시험물질조제관리책임자 외

주요내용
시험물질 등의 서식 작성법

 - SOP GER 001 ~ 003 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]

실습교육 6회차

교육일시 2020.08.03. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 시험물질조제관리책임자 외

주요내용
시험물질 조제절차 및 방법

 - SOP/SAM-001 ~ 006 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]
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실습교육 7회차

교육일시 2020.08.10. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 신뢰성보증/기록감독자 외

주요내용
신뢰성 보증 절차 및 서식의 작성법

 - SOP/GER-001 ~ SOP/QAU-003 양식 작성법

[교육사진] [교육교재]

실습교육 8회차

교육일시 2020.08.24. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 양** 박사 교육대상 신뢰성보증/기록감독자 외

주요내용
시험실시의 이해

 - SOP/QAU-003 ~ 004 양식 작성 방법

[교육사진] [교육교재]

 다. 비임상시험 전문인력 양성 교육

  □ 검체분석 및 모니터링 관련 업무 실무자를 대상으로 검체 채취 및 실습교육을 통한 동물

용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발에 활용하고자 하였으나 코로나19로 식품의약품

안전처 등에서 실시하는 비임상시험 전문인력 양성 교육으로 대체함
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  □ 동물용의약품 등 비임상시험(잔류성시험) 실시기관 전문교육

교육일시 2020.06.19. 개최장소 경북 김천 농림축산검역본부

개최기관 농림축산검역본부 참석자 박**, 김**

주요내용

동물용의약품 안전성 관련 규정 및 지침 소개

비임상시험 신뢰성 보증 관리 방안

동물용의약품 등 잔류성 시험 세부지침 및 시험계획서/결과보고서 작성 요령

비임상시험 실시기관 지정관련 SOP 작성 관련

[교육프로그램] [교육 교재]

  □ GLP 및 신뢰성보증 이해 과정 교육

교육일시 2020.07.01.~03. 개최장소 경기도 안양시 대륭테크노타운

개최기관 한국바이오협회 참석자 김**

주요내용 GLP 점검 계획 및 시험위주 점검

[교육프로그램] [교육 수료증]
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  □ 비임상 전문인력양성 교육

1차 교육

교육일시 2020.09.08. 개최장소 온라인

개최기관 식품의약품안전평가원 참석자 박**, 김**, 김**

주요내용 비임상시험관리기준(GLP)의 개요

[교육프로그램] [교육 교재] [교육 수료증]

2차 교육

교육일시 2020.09.16. 개최장소 온라인

개최기관 식품의약품안전평가원 참석자 박**, 김**, 김**

주요내용 표준작업지침서 및 신뢰성보증업무 교육

[교육프로그램] [교육 교재] [교육 수료증]



- 35 -

3차 교육

교육일시 2020.10.14. 개최장소 온라인

개최기관 식품의약품안전평가원 참석자 박**, 김**

주요내용 의약품의 독성시험법 교육

[교육프로그램] [교육 교재]

4차 교육

교육일시 2020.10.27. 개최장소 온라인

개최기관 식품의약품안전평가원 참석자 박**

주요내용 의약품 인허가를 위한 비임상-임상 연계

[교육프로그램] [교육 교재]

 라. 인수공통전염병연구소 연계 위탁교육

  □ 비임상 시험 분야 직무 능력 향상을 위한 기본교육은 식품의약품안전평가원에서 진행하

는 온라인 교육으로 대체하였음

  □ (A)BL3 특수차폐시설 운영을 위한 실무교육을 인수공통전염병연구소의 전문가를 활용하

여 교육을 실시하였음
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   ○ 교육기관 : 인수공통전염병연구소

   ○ 교육횟수 : 총 4회(주 1회)

(A)BL3 특수차폐시설 실무교육 1차

교육일시 2020.09.10. 18:30~20:00 교육장소 전북대학교 인수공통전염병연구소

교육담당자 윤** 수의연구사 교육대상 박**, 김**, 김**

주요내용
전북대학교 인수공통전염병연구소 소개
각 생물안전등급에 따른 실험실 기준에 대한 이론 교육
(A)BL3등급 실험실, 동물실, 공조실 등 연구소 견학

[교육사진] [교육교재]

(A)BL3 특수차폐시설 실무교육 2차

교육일시 2020.09.15. 18:30~20:00 교육장소 전북대학교 인수공통전염병연구소

교육담당자 윤** 수의연구사 교육대상 박**, 김**, 김**

주요내용
실험시설 등급별 개인보호구(호흡기, 장갑, 실험복 등) 착용 이론
BL3등급 실험실 개인보호구 착용 실습

[교육사진] [교육교재]

(A)BL3 특수차폐시설 실무교육 3차

교육일시 2020.09.22. 18:30~20:00 교육장소 전북대학교 인수공통전염병연구소

교육담당자 윤** 수의연구사 교육대상 박**, 김**, 김**

주요내용
생물안전실험실 등급별 설치 및 운영기준 이론 교육
BL3, ABL3 실험실 설계도면 작성 실습

[교육사진] [교육교재]
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(A)BL3 특수차폐시설 실무교육 4차

교육일시 2020.09.25. 18:30~20:00 교육장소 전북대학교 인수공통전염병연구소

교육담당자 윤** 수의연구사 교육대상 박**, 김**, 김**

주요내용
실험실 생물안전 교육 이론
생물안전 사고 대응 Spill Kit 사용 실습
ABL3 실험실 재탐방

[교육사진] [교육교재]

2. 동물용의약품 시험실시기관 운영 및 사업분야 다양화를 위한 인력인프라 구축

 가. 실험동물기술원(KLAT) 취득 지원

  □ 2021년도 실험동물기술원 1, 2급 응시자 공통과목 이론 워크숍 참석 지원

교육일시 2021.06.05.(토) 10:00~17:00 교육장소 온라인

교육기관 (사)한국실험동물학회 참석자 김**

교육내용

실험동물의 해부생리학
실험동물의 사료와 영양
유전, 육종, 번식학
동물실험법

실험동물 시설과 사육관리법
미생물모니터링과 위생
실험동물의 복지와 윤리

[워크숍 개최 안내] [워크숍 책자]
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  □ 2021년도 실험동물기술원 인증시험(2급) 지원

   - 신규 입사직원의 실험동물기술원 2급으로 지원하였으며, 본 기업의 실험동물분야의 전문

성 및 신뢰성을 확보함

시험일시
필기 : 2021.08.07.(토) 14:30~16:10

실기 : 2021.08.07.(토) 16:30~16:50
시험장소 수원 컨벤션센터

주최기관 (사)한국실험동물학회 시험응시자 김**

주요 
시험내용

실험동물의 해부생리학
실험동물의 사료와 영양
유전, 육종, 번식학
동물실험법

실험동물 시설과 사육관리법
미생물모니터링과 위생
실험동물의 복지와 윤리

[필기시험 접수 안내] [실기시험 접수 안내] [실험동물기술원 합격자 명단]

  □ 2021 KALAS International Symposium(국제학술대회) 참석 지원

  □ 2021년 실험동물 사용 및 관리 등에 관한 교육

개최일시 2021.07.14.(수) ~ 2021.07.17.(토) 개최장소 제주 국제컨벤션센터

개최기관 (사)한국실험동물학회 참석자 김**, 김**

주요내용

Viral infection and immunometabolism, Recent Update on techniques and 

practical consideration of small animal experiment, The food indestry promotional 

agency of Korea, The role of IACUC for animal welfare 등 동물복지 및 IACUC에 

대한 역할과 다양한 실험동물에 대한 연구동향

[학회 포스터] [출장결과보고] [출장결과보고]

교육일시 201.10.21.(목) 12:30~18:00 개최장소 온라인 교육

개최기관 (사)한국실험동물협회 참석자 김**
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  □ 2022 KALAS International Symposium(동계 심포지움) 참석 지원

 나. 전문성 제고를 위한 학위과정 취득 지원

   - 이론과 응용력을 겸비한 전문인력 양성을 위해 당초 석사학위 과정생에서 

박사과정(세부전공 : 예방수의학)으로 지원 확대함

   - 입학금 및 등록금 지원(2021학년도 2학기, 3,606,500원 지원)으로 경제 부담 감소와 

전문지식 습득으로 전문가적 소양 함양이 기대됨

개최일시 2022.01.19.(수)~2022.01.22.(금) 개최장소 강원 평창 알펜시아컨벤션센터

개최기관 (사)한국실험동물학회 참석자 김**, 김**

주요내용

COVID19, 감염시설의 운영과 관리, Imaging from cell to animal, Mouse models in 

the connective tissue disease, Cancer mouse models in translational oncology, 

IACUC 프로토콜, Adaptive responses of the organells to metabolic stress, 설치류 

검역 및 질병관리, 미생물모니터링 및 청정화, 미니피크 자원 활용 등

[학회 포스터] [출장결과보고] [출장결과보고]

대학명 전북대학교 수의과대학 일반대학원 학위명 박사과정

입학연도 2021.09월(2021학년도 2학기 입학) 대상자 김**

주요내용

국내 실험동물 사용 및 관리 등에 관한 법정 교육

 - 실험동물과 동물실험 제도

 - 동물실험시설 등의 운영관리

 - 실험동물의 품질관리 방안

 - 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

[교육 안내문] [교육프로그램] [교육수료증]
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 다. 직무교육 활성화를 위한 심화과정

  □ 동물용의약품 GLP 운영을 위한 직무교육 심화과정 운영

   ○ 교육담당 : ㈜GGS

   ○ 교육기간 : 2021.03.02. ~ 2021.04.30.(2개월)

   ○ 교육내용

     - 농림축산검역본부의 동물용의약품 등의 시험실시기관 및 GLP 운영

     - 1차년도에 개발한 교육자료 및 프로그램을 활용한 신규채용인력과 기존인력의 맞춤형 

심화교육 운영

     - 담당자별 표준작업지침서(SOP) 서식 작성법 및 개별 시험절차 실습

     - 이론 및 실습교육(심화)

교육 내용 교육 대상 교육 시간

총론 – SOP의 이해 2회 전직원 4시간

각론 – SOP 규정 및 중요성, 작성요령 5회 전직원 10시간

신뢰성보증에 대한 이해와 협력 3회 전직원 3시간

총   계(총 10회) 17시간

교육일시 2021.03.02. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 GLP 규정에 맞는 시험 및 서류 작성을 위한 SOP 교육

[교육사진] [강의록]

2021학년도 합격자 명단 재학증명서
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교육일시 2021.03.05. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 김** 외

주요내용 시험계약 및 자료보관과 SOP 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.03.08. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 비임상 및 임상시험과 SOP 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.03.08. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 305호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 운영책임자와 SOP 

[교육사진] [교육교재]
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교육일시 2021.03.10. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 동물관리 및 시설관리와 SOP 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.03.10. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 김_완 외

주요내용 시험물질관리/조제/기자재/미생물관리와 SOP 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.04.05. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 305호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 비임상 효력시험(소독제) SOP 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]
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교육일시 2021.04.09. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 B109호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 김** 외

주요내용 시험계약에 따른 소독제시험 진행 절차 이론 및 실습

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.04.12. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 303호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 김**

주요내용 신뢰성보증에 대한 이해와 협력 1

[교육사진] [교육교재]

교육일시 2021.04.30. 교육장소 전북대학교 제1수의학관 305호

교육담당자 ㈜GGS 성** 박사 교육대상 대표이사 외

주요내용 신뢰성보증에 대한 이해와 협력 2

[교육사진] [교육교재]
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 라. 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육 심화과정

  □ 검체분석 및 모니터링 관련 업무 실무자를 대상으로 검체 채취 및 실습교육을 통한 동물

용의약품 안전성/유효성 평가 기술 개발에 활용하고자 하였으나 코로나19로 농림축산검

역본부, 한국바이오협회 및 식품의약품안전처 등에서 실시하는 비임상시험 전문인력 양

성 교육과 내부 실험실습으로 대체함

  □ 동물용의약품 등 시험실시기관 교육(총 4회)

교육일시
2021.03.18./2021.04.15.

2021.05.12./2021.07.15.
개최장소 온라인

개최기관 농림축산검역본부 참석자 대표이사 외

주요내용

동물용의약품등 잔류성 시험 세부지침 및 시험보고서 주요 고려사항

비임상시험실시기관의 다지점시험 및 기록관리 SOP 및 실제 운영사항

비임상시험 관련 시험물질, 시료 관리 SOP 및 실제 운영사항

교육프로그램
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  □ GLP 및 신뢰성보증 이해 과정 교육

교육일시 2021.05.26. 개최장소 온라인

개최기관 한국바이오협회 참석자 김**

주요내용
GLP 인원의 역할과 책임

신뢰성 보증(시험위주 점검)

[교육프로그램] [교육 수료증]

  □ 비임상 전문인력양성 교육

교육일시 2021.06.10. 개최장소 온라인

개최기관 한국바이오협회 참석자 대표이사, 김**

주요내용 임상시험 계획서 및 결과보고서를 위한 통계적 고려사항

[교육내용]

[교육교재]
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교육일시 2021.08.25 개최장소 온라인

개최기관 식품의약품안전처 참석자 대표이사, 김**, 김**

주요내용

GLP 규정 일반사항

신뢰성보증업무

다지점시험의 관리

SOP 작성 및 검토

시험의 실시 및 자료의 보관

GLP 시험과 시험의뢰자의 역할

[교육프로그램] [교육자료]

 마. 인수공통전염병연구소 연계 위탁교육

  □ 비임상 시험 분야 직무 능력 향상을 위한 기본교육은 한국바이오협회 및 식품의약품안전

처에서 진행하는 온라인 교육으로 대체하였음

  □ (A)BL3 특수차폐시설 운영을 위한 실무교육을 인수공통전염병연구소의 전문가를 활용하

여 교육을 실시하였음

   ○ 교육기관 : 인수공통전염병연구소

교육일시 2021.11.08.~09. 개최장소 전북대학교 인수공통전염병연구소

개최기관 전북대학교 인수공통전염병연구소 참석자 대표이사, 김**, 김**, 김**

주요내용
전북대학교 인수공통전염병연구소 소개
각 생물안전등급에 따른 실험실 기준에 대한 이론 및 실습 심화교육
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▲ 수행연구과제와의 양성인력의 역량 강화 연계성

 - (사)한국실험동물학회 인증위원회에서 주관하는 실험동물기술원 인증제도로 실험동물의 사

육관리, 동물종별 해부 및 생리, 질병, 동물복지에 이르기까지 전체적인 동무실험의 개념에 

대한 필기시험과 동물실험법에 대한 실기시험을 통해 동물실험에 적합한 자격을 갖추었는

지를 평가함

 - 우리 기업에서는 실험동물의 윤리적인 취급과 과학적 사용에 대한 지식 및 경험을 보유한 

자가 동물실험을 시행하도록 규정됨에 따라 생명의 존엄성과 동물복지를 고려한 수행기관

으로써의 책임과 소명을 다하기 위한 목적과, 국내 CRO 산업의 경쟁력 확보 목적으로 실험

동물기술원 2급 취득에 관한 제반사항(교육비, 응시비, 교재비, 학술대회 및 워크숍 참가비 

등 총 3,600천원 소요)을 지원하였고, 최종 2급 자격을 취득함으로써 전문인력 2명을 양성

하였으며, 내부 실험 및 교육 등으로 개인역량을 강화시킴으로써 상위등급인 1급에 응시할 

수 있도록 지원할 계획임

 - 지난 2021년 6월에 인증 받은 검역본부 동물용의약(외)품 시험실시기관(GLP)의 원활한 운

영과 직원의 역량강화를 위해 전문기관에 의뢰하여 교육자료 및 프로그램을 개발(개발기간 

: 3개월, 개발비용 15,000천원, 내부 실험실습비 약 20,000천원 소요)하였고, 이를 활용한 

신규채용인력을 포함한 전직원 대상 맞춤형 교육 운영으로 교육인프라를 구축함

 - 동물 실험 모델(가금티푸스, 저병원성인플루엔자, 닭 괴사성장염) 개발 및 이를 기반으로 

시험법과 실험환경 기준 표준화(SOP) 확립이 필요함. 따라서 자료의 객관성 확보를 위한 

시험(사육) 환경, 시험 동물 종, 기기 및 장비, 종사자들에 대한 인증 등 업무담당자별 표준

작업지침서(SOP)에 기재된 각종 서식의 작성방법과 개별 시험절차 등 기본 개념 확립부터 

실험실습까지 개발 교육프로그램을 활용하여 전반적인 전직원 대상 교육을 실시함

 - 또한 수행과제 관련 기본 소양 함양을 위해 실험동물 임상병리학, 실험동물 질병관리 등 인

론교육에 도움이 될 수 있는 서적을 선정하여 대표이사(수의학박사, 전북대학교 교수 겸임) 

등 전문가를 중심으로 이론 및 실험실습, 세미나, 멘토링 교육(주 1회 이상 교육 실시)을 제

공함

▲ 소속기업 종사자로 연구역량 제고 성과

 - 검체분석 및 모니터링 관련 업무 실무자 대상 검체 채취 및 실습교육을 통한 동물용의약품 

안전성/유효성 평가 기술 개발에 활용하고자 전문교육기관을 통한 실무교육을 실시하고자 

하였으나 코로나19로 식품의약품안전처, 농림축산검역본부 등에서 실시하는 비임상시험 전

문인력 양성 교육(실무자 대상, 총 13회 실시)으로 대체하였으며, 본 기업이 위치한 전북대

학교 인프라를 활용하여 내부 이론 및 실험실습 교육(주 1회 이상, 실험실습비 총 30,000천

원 소요)을 실시하여 전문가적 소양을 함양토록 함

 - 전북대학교 인수공통전염병연구소의 인프라를 활용한 각 생물안전등급에 따른 실험실 기

준, 실험시설 등급별 개인보호구 착용, 등급별 설치 및 운영기준, 생물안전, 사고 대응 Spill 

kit 사용 등 위험군 병원체로부터 인체 및 환경 등을 보호와 (A)BL3 특수차폐시설 운영에 

[교육 수료증]
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 2) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

□ 가금티푸스 종란 실험모델 확립

 ○ 목적동물에서의 In-vivo 평가를 대체할 수 있는 종란모델(Ex-vivo) 개발

   - 가금티푸스 균의 병원성을 종란에서 재현할 수 있는 품종, 종란 일령 탐색

     ① 닭과 종란에 현장에서 유행하는 살모넬라 갈리나룸 야외주를 적용하여 병원성을 평가함

     ② 13일령 종란의 계태아 요막강에 살모넬라 갈리나룸을 접종하는 경우 닭에서의 임상증상과 동일

한 감염패턴을 유도할 수 있음을 확인함

     ③ 살모넬라 갈리나룸에 감염되어 증상을 나타내는 조류의 알이라면 제한되지 않으며, 가금류인 닭, 

오리, 거위, 칠면조, 메추리, 및 꿩을 포함함

[가금티푸스균의 종란접종 모델 개발 모식도]

필요한 이론 및 실습교육(연 1회, 8시간 이상, 1,300천원 소요)으로 문제해결형 전문인력으

로 양성함

 - 또한 이론과 응용력을 겸비한 전문인력 양성을 위해 전북대학교 수의과대학 박사학위 과정

의 입학 및 등록금 지원함(2021학년도 2학기, 1명, 3,600천원 소요)으로써 전문지식을 습

득함으로써 개인 연구역량 제고에 기여함

▲ 기대 효과 및 향후 인력활용 계획

 - 시험책임자 및 담당자, 문서관리자, 시험물질제조관리자, 신뢰성보증 및 기록감독 등 각 분

야별 전문인력을 확보한 동물용의약품등 시험실시기관 지정 및 운영함으로써 동물용의약품

관리에 대한 전문성 및 신뢰성 확보로 국내 CRO 산업의 경쟁력 제고 기재

 - 실험동물의 윤리적인 취급 및 과학적 사용에 대한 지식과 경험을 갖춘 실험동물기술원 자격 

취득으로 전문가적 소양 함양과 생명의 존엄성 및 동물복지를 고려한 동물실험 수행기관으

로 시대적 변화에 빠르게 대응하는 기업으로의 성장 기대

 - 실험동물기술원 상위 자격을 취득하도록 지속적인 지원을 할 계획이며, 수의학분야 박사학

위자 양성으로 면역학, 수의전염병학 등 관련분야의 대학연구실 수준의 연구전문성을 보유

한 인력으로써 활용할 계획임

 - 또한 GLP 기관으로써 안정적인 운영과 신뢰성 확보를 위해 개발 프로그램을 활용하여 지속

적인 신입인력과 기존인력의 전문성 함양에 노력할 계획임
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   - 목적동물에서 병원성이 확인된 균주 중 병원성별(고병원성, 중병원성, 저병원성, 비병원성) 대표주

에 대해 ELD 50 측정

     ① SG (Salmonella gallinarum) 균주 Luria-Bertani (LB) broth에 배양하여 OD(650nm)값 측정

     ② 생균수 1×108 CFU/㎖로 맞춘 후 살모넬라 음성 종계군으로 확인된 종계 유래 4일령 brown 

layers (Hy-line) 사용하여 10마리씩 경구 투여함

     ③ 격리 사육장치(isolator)에서 2주간 사육하며 폐사여부를 관찰함

     ④ 병원성이 있는 균주와 병원성이 없는 균주 구분 확인

[목적동물에서 SG공격 균주의 병원성 확인]

   - 접종일령, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정

     ① 6, 10, 13, 16일령의 종란 계태아의 요막강(allantoic cavity; AC), 융모요막(chorioallantoic 

membrane; CAM)과 6일령 종란의 난황주머니 (yolk sac; YS)에 살모넬라 SG 배양액(희석배수 

: 101 ~ 108 CFU) 200㎕씩 접종함

     ② 5일 동안 검란하며 계태아의 폐사 관찰 결과 13일령에 AC 경로로 접종하였을 때 균주별 병원성 

비교 평가 가능함을 확인함

[균주별 병원성 비교 평가] 

   - 살모넬라 갈리나룸의 종란에서 병원성 평가 모델 확립

     ① 13일령의 종란 계태아의 요막강(allantoic cavity; AC)에 살모넬라 SG 배양액(희석배수 : 101 ~ 

108 CFU) 200㎕씩 15개 접종함
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     ② 5일 동안 검란하며 산출한 ELD 50 값과 4일령 병아리에서의 폐사율을 비교한 결과, 고병원성 

: Log 10 ELD 50 ≤4.0; 중병원성 : 4.0 < Log 10 ELD 50< 6.1 ; 비병원성: Log 10 ELD 50 

≥ 6.1 으로 평가함(95% 신뢰수준)

[살모넬라 갈리나룸의 종란에서 병원성 평가 모델 확립] 

   - 야외주 병원성 평가

     ① 13일령의 종란 계태아의 요막강(allantoic cavity; AC)에 살모넬라 SG 배양액(희석배수 : 101 ~ 

108 CFU CFU) 200㎕씩 15개 접종함

     ② 5일 동안 검란하며 산출한 ELD 50 값 산정한 결과, 41개의 야외주를 평가하여 이중 32개

(78.05%)는 고병원성, 9개(21.95%)는 중병원성으로 평가됨

□ 동물 실험 모델 개발을 위한 시험법 및 실험 환경 기준 표준화 확립

 ○ 품질 및 효능 시험 분야 시험법 인증 및 표준화(SOP)

 ○ 자료의 객관성 확보를 위한 시험(사육) 환경, 시험 동물 종, 기기 및 장비, 종사자들에 대한 인증 및 

표준 작업화(SOP) 

 ○ 신뢰성 보증을 위한 자료 및 방법 확립

표준 작업화 목록
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    □ 저병원성인플루엔자 동물 실험모델 확립

     ○ 고병원성인플루엔자(HPAI)와 달리 감염시 특이 임상증상이 잘 나타나지 않는 저병

원성인플루엔자(LPAI)의 닭 감염모델을 확립

       - 국내 야외분리주를 대상으로 병원성 평가를 통해 공격접종주 선발

① 국내 유행하는 야외주를 분리동정하여 야외주의 특성 분석

⦁국내에는 MS96-like(1996-1999), Clade A(vaccine-01310/01; 2000-2006), Clade 

B(2002-현재) 계통이 유행하는 것으로 분석되었으며, 최근에는 Clade B에 속하는 야외

주의 감염사례가 증가하고 있는 추세로 분석됨
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[국내 저병원성 인플루엔자 계통수 분석]

  

② 계통학적으로 분석을 통한 대표적인 야외주의 마우스 병원성 평가를 통한 공격접종주 선발

⦁국내에서 유행하는 저병원성 인플루엔자를 마우스에서 병원성 평가를 수행한 결과, 

0~100%의 폐사율을 보임

⦁Korean lineage, MS96-like, Clade A(SL-4P), Clade B(KU10-194-like: C16, C21), 

Clade B(KU114/07-like; C41, 51, 54), unclade(D3, C44) 야외주를 선정함
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[저병원성 인플루엔자 마우스에서의 병원성 평가]

       - 접종일령, 접종바이러스, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정 

① 저병원성 인플루엔자의 닭 병원성 모델 확립

⦁4주령의 SPF 닭을 대상으로 2×107EID50 비강과 기관으로 공격접종 수행함

⦁2주 동안 임상관찰 및 공격접종 후 3일째, 5일째, 7일째 OP과 CL 샘플을 확보함

[저병원성 인플루엔자 닭 병원성 모델]

       - 대표적인 임상지표 및 생물학적지표의 평가를 통해 평가법 표준화

① 병원성 평가 생물학적 지표: 임상증상

⦁임상증상으로는 우울, 식욕저하, 기침, 재채기, 거친 호흡음, 비루 및 콧물, 안구출혈, 

거친 깃털, 두부종창, 이동 활력저하 등이며, 감염된 개체에서 관찰됨 

[저병원성조류인플루엔자(H9) 주요 임상증상 지표]
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⦁임상증상은 공격접종 후 2일째부터 9일까지 관찰되었으며, 일반적으로 3일에서부터 6

일까지가 최고치 양상을 보임

⦁ KU10-194-like(C21), KU114/07-like(C54, C44) 야외주는 대부분의 감염된 

개체에서 임상증상이 관찰됨

[저병원성조류인플루엔자 임상증상]

② 병원성 평가 생물학적 지표: 육안병변

⦁육안병변으로는 눈주위 출혈, 기관출혈, 흉선출혈, F낭출혈, 신장출혈 등이며, 감염된 

개체에서 관찰됨

⦁전반적으로 감염된 개체에서 육안병변이 관찰되었으며, 특히 KU10-194-like(C21), 

KU114/07-like(C54), MS96 야외주에서는 심한 양상이 관찰됨

③ 병원성 평가 생물학적 지표: 바이러스 검출

⦁공격접종 후 3일째, 5일째, 7일째 OP, CL swab 샘플과 내부장기내(뇌, F낭, 흉선, 비

장, 신장, 기관, CT)의 바이러스를 qRT-PCR로 확인함

⦁OP, CL swab에서 바이러스 검출율을 분석한 결과, OP 시료에서는 공격접종 후 3일째

에 가장 높은 수치가 관찰됨. CL swab시료는 OP 시료와는 다르게 공격접종 후 5일째에 

가장 높은 수치가 관찰됨. 시료별 적절한 시료 채취 시기에 대한 가이드라인을 제시할 

수 있음

[OP 시료에서 저병원성인플루엔자 검출] [CL 시료에서 저병원성인플루엔자 검출]

⦁실질장기내 바이러스를 검출한 결과, CT와 뇌에서 검출율이 가장 높았으며 그 외에에도 

흉선, 비장, 신장,기관에서 검출됨
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[실질장기내 저병원인플루엔자 검출]

    □ 닭 괴사성장염 동물 실험모델 확립

     ○ 보유한 toxin 프로파일에 따라 발병양상이 다양한 Clostridium perfringens의 특성

을 고려한 닭 괴사성장염 감염모델 확립 

       - 국내 야외분리주를 대상으로 병원성 평가를 통해 공격접종주 선발

① 닭 괴사성장염 공격접종주 선발 

⦁닭 괴사성 장염을 유발한다고 알려진 병원성 유전자인 netB, TpeL을 보유한 균주

(CP-4)를 선발함

C.perfringens 공통항원 검출 C.perfringens netB 검출 C.perfringens TpeL 검출

       - 접종일령, 접종균주, 접종역가, 접종경로, 관찰기간 설정 

① 닭 괴사성 장염의 닭 병원성 모델 확립

⦁2주령의�병아리에�각각� 1.0×106�배양액을�1일� 2회,�연속� 3일�동안�존대를�이용하여�경구
(oral� gavage)로� 접종함

⦁ 2주간 임상관찰 및 폐사율을 관찰하고 부검을 통한 접종균의 재분리와 육안 및 조직학

적 병변을 확인함

[닭 괴사성 장염 모델]
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       - 대표적인 임상지표 및 생물학적지표의 평가를 통해 평가법 표준화

① 병원성 평가 생물학적 지표: 임상증상

⦁임상증상으로는 침울함, 우모역립, 옹기종기 모여 있거나 사료섭취 감소, 수양

성, 포말성 설사, 수분함량이 높은 분변 배설하거나 항문 주위가 더러워짐. 

⦁임상증상은 공격접종후 4일째부터 관찰되었으며, 사료와 음수를 하지 않고, 고개를 숙

미여, 행동이 둔재지면서 쌀뜨물의 설사 증상을 보임. 대부분의 개체에서 임상증상이 관

찰됨

⦁ 공격접종 후 8일째와 9일째 사이에 33.3%(4/12) 폐사율이 관찰됨

[닭 괴사성 장염 임상증상 지표]

② 병원성 평가 생물학적 지표: 육안병변

⦁육안병변으로는 소장막은 얇은 상태로 팽창되었고, 부분적으로 암적색의 괴사와 장막을 

통해서 관찰되는 점막괴사나 궤양이 관찰됨

⦁점막에는 충출혈 소견이 관찰되고 노란색의 다발성 괴사소(궤양으로 발전)와 괴사반점

들이 나타나는 아급성 장염수준으로 확인됨 

⦁점막에 있는 융모가 거의 탈락되어 있고 조직의 출혈과 광범위 괴사가 나타나는 급성 장

염으로 폐사한 개체들의 병변이 관찰됨

[닭 괴사성 장염 모델의 소장병변]
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③ 병원성 평가 생물학적 지표: 조직학적 병변

⦁괴사성 장염에 의한 소장은 장 점막의 융모가 소실(탈락)되고 근육과 점막에서 

출혈이 관찰됨

⦁급성 장염의 조직은 근육까지 손상되거나 출혈이 심하게 나타남

[닭 괴사성 장염 모델의 소장 조직학적 병변]

⦁괴사성 장염에 의한 소장은 장 점막의 융모가 소실(탈락)되고 근육과 점막에서 

출혈이 관찰됨

⦁급성 장염의 조직은 근육까지 손상되거나 출혈이 심하게 나타남

⦁2주령 닭에 netB, TpeL 병원성 유전자를 보유한 C.perfringens을 3일에 걸쳐 

공격접종을 하여 닭 괴사성 장염모델을 구축함

     ○ 동물모델 개발 연구데이터, 시험법 등 객관성 제시

       - Zhang JE et al, The use of embryonic chicken eggs as an alternative model to 

evaluate the virulence of Salmonella enterica serovar Gallinarum. PLoS ONE. 

2020;15(9):e0238630
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    □ 품질 및 검정 방법 표준화(SOP) 및 신뢰성 보증(QAU) 체계 개발

     ○ 확립된 동물 모델을 이용한 동물용의약품의 시험을 통하여 제품의 질적 수준 강화 

및 수출 자료 확보를 통한 글로벌화

       - 확립된 살모넬라 갈리나룸 종란모델, 저병원성 인플루엔자 감염모델 및 닭 괴사성 장

염 모델을 이용한 백신 효능 평가 및 질병 예방 물질에 대한 효능평가 시스템 구축함

       - 신뢰도 높은 결과 산출 시스템 구축함

       - 확립된 SOP와 시험실시기관 운영체계 기반 시험수주 및 기관 운영으로 표준화 실시

    □ 동물용의약품 GLP 인증 완료

     ○ 동물용의약품 임상시험(허가번호 102-21-05-002호, 21.05.11.), 동물용의료기기 

임상시험(허가번호 202-21-05-001호, 21.05.28.), 동물용의약외품(소독제) 비임

상시험 실시기관(허가번호 101-21-06-001호, 21.06.08.) 지정 완료

[시험실시기관 인정서]
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  (2) 정량적 연구개발성과

< 정량적 연구개발성과표>

(단위 : 건))

  연도

성과지표명

1차년도

(2020)

2차년도

(2021)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁 지표1」

논문
목표(연차별) 1 1

0
실적(누적) 2 1 3

특허출원
목표(연차별) 1 1

20
실적(누적) 1 1

특허등록
목표(연차별) 1 1

10
실적(누적) 1 1

품종등록

(생물자원)

목표(연차별) 1 1 2
20

실적(누적) 1 1 2

학술발표
목표(연차별) 1 1 2

10
실적(누적) 2 2 4

연구개발과제 특성 반영 지표2」

고용창출
목표(연차별) 1 2 3

20
실적(누적) 2 1 3

인력양성
목표(연차별) 1 1 2

20
실적(누적) 1 1 2

홍보전시
목표(연차별) 0

실적(누적) 1 1

계
목표(연차별) 5 7 12

100
실적(누적) 9 8 17

(3) 세부 정량적 연구개발성과

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관

SCIE 여부

(SCIE

/비SCIE)

게재일
등록번호

(ISSN)
기여율

1

The use of embryonic 
chicken eggs as an 
alternative model to 

evaluate the virulence of 
Salmonella enterica serovar 

Gallinarum

PLoS ONE Zhang 
JF et al 15(9) 미국

PUBLIC 
LIBRARY 
SCIENCE

SCIE 20.09.
10.

1932
-6203 30%

2

Prevalence and potential 
risk of Salmonella enterica 

in migratory birds from 
South Korea

Veterinary 
Microbiolo

gy

Wei Bai 
et al

249 네덜
란드

ELSEVIER 
SCIENCE BV

SCIE 20.09.
25.

0378
-1135

50%

3

Clonal dissemination of 
Salmonella enterica serovar 

albany with concurrent 
resistance to ampicillin, 

chloramphenicol, 
streptomycin, sulfisoxazole, 
tetracycline, and nalidixic 
acid in broiler chicken in 

Korea

Poultry 
Science

Wei Bai 
et al 100(7) 영국 ELSEVIER SCIE

21.07.
31.

0032
-5791 33%

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

1 한국축산학회 학술발표회
-소비자 트렌드 변화에 맞춘 지속가능 축산- Shang K et al 20.08.28. 온라인 대한민국

2 Annual meeting of the microbilogogical society 
of KOREA 2020

Zhang JF et al 20.10.07. 온라인 대한민국

3
대한수의학회 추계학술대회

-포스트 코로나 시대에서 수의학의 핵심 역할- Kim SW et al 21.10.28.
GSCO 

군산새만금컨벤션센터 대한민국

4 대한수의학회 추계학술대회
-포스트 코로나 시대에서 수의학의 핵심 역할- Park JY et al 21.10.28. GSCO 

군산새만금컨벤션센터 대한민국

  □ 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물

번호 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물 명 등록/기탁 번호 등록/기탁 기관 발생 연도

1
influenza A virus /

Influenza virus from poultry and wild bird
MW301616 GenBank 2020

2

Influenza A virus (A/Duck/South 

Korea/D14-19/2014(H5N8)) segment 4 

hemagglutinin (HA) gene

OM060672.1 GenBank 2022
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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 등록인 등록일 등록 번호

1

종란을 이용한 살모넬라 

갈리나룸의 병원성 및 

살모넬라 갈리나룸 

백신의 평가 방법

대한민국
전북대학교 

산학협력단
20.06.30.

10-2020-00

79900

전북대학교 

산학협력단

22.03.0

2

10-2371

720
33 부

  [경제적 성과]

  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2020년 2021년

1 실험동물모델개발 ㈜바이오드 2 1 3

합계 2 1 3

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전
연구인력 3

생산인력

개발 후
연구인력 6

생산인력

  [사회적 성과]

  □ 전문 연구 인력 양성

번호 분류 기준 연도

현황

학위별 성별 지역별

박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

1 전문자격

취득

2020 1 1 1

2 2021 1 1 1

  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

1
인터넷 매체

(블로그 및 소셜미디어)
Naver 블로그, 인스타그램 어벤잡스 인터뷰 21.08.13.

  [그 밖의 성과](해당 시 작성합니다)

해당사항 없음
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  (4) 계획하지 않은 성과 및 관련 분야 기여사항

해당사항 없음

 3) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

○ 동물용의약품 시험실시기관
운영을 위한 "동물실험전문가"
및 "검체분석전문가"양성

○ 실험동물기술원(KLAT) 2급 취득 지원(2명)
○ 직무교육 활성화를 위한 교육프로그램 개발
및 운영(전직원 대상 이론 및 실습, 10회 이상)

○ 전문성 제고를 위한 전북대학교 수의과대학
박사학위과정 취득 지원(1명)

○ 검체분석 관련 실무자 컨설팅 교육 :
식품의약품안전처, 농림축산검역본부 등 활용
비임상시험 전문인력 양성 교육(총 13회)

○ 코로나19로 안전성평가연구소 연계 대신
전북대학교 인수공통전염병연구소 위탁
교육(연 1회, 8시간 이상)

○ 100%

○ 동물용의약품 안전성/유효성
평가 기술 개발

○ 가금티푸스 종란 실험모델 확립
○ 저병원성인플루엔자 동물 실험모델 확립
○ 닭 괴사성장염 동물 실험모델 개발
○ 동물 실험 모델 개발을 위한 시험법 및 실험
환경 기준 표준화 확립

○ 품질 및 검정 방법 표준화 및 신뢰성 보증
체계 개발

○ 100%

4. 목표 미달 시 원인분석

 1) 목표 미달 원인(사유) 자체분석 내용

해당사항 없음

 2) 자체 보완활동

해당사항 없음

 3) 연구개발 과정의 성실성

해당사항 없음
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5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

❍ 양성된 동물실험전문가와 검체분석전문가에 의한 전임상 실험 및 치료제 개발에 인력 

보충

❍ 안전하고 신뢰성 있는 연구데이타 확보 및 시험법 및 실험환경 기준 표준화 확립으로 

신뢰성 확보

❍ 질환모델 개발로 신약개발에 따른 전임상 실험 및 치료제 개발에 활용

❍ 국내외 제약기업과 연계를 통한 맞춤형 질환모델 생산 및 산업화

❍ 양계농가 활용으로 양계산업 발전기여 및 경제적 효과 창출

❍ 관련기술의 타축종에 적용하여 동물바이오 시장 확대 및 성장세 가속화

❍ 원천기술 확보 및 활용으로 기업이미지 제고 및 국가적 위상 제고

6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

❍ 보유기술 강화 및 품질 기능성 분석, 전임상시험 등 기반구축을 통한 지속적인 자체 수익 

창출

❍ 지식 기반 연구개발을 통해 고부가가치 효과 창출

❍ 국내 질환모델 활용성 향상 및 국내 신약 개발과 특성 연구 지원 확대

❍ 양계농가 활용으로 양계산업 발전기여 및 경제적 효과 창출

❍ 실험동물학회, 대한수의학회 등 관련 학회의 가금류 대상 동물실험 교육자료로 활용



주 의

 1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 농식품기술융합 창의인재양성사업의 연구보고서입니다.

 2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 농식품기술융합 창의인

재양성사업의 연구결과임을 밝혀야 합니다.

 3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 됩니다.
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