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1 기초수의학 (Basic Veterinary Medicine)

1.1 수의해부학 (Veterinary Anatomy)

1.1.1 학술적 핵심 요약

동물의 형태학적 구조를 계통별(Systemic)및 국소부위별(Regional)로 규명하는 학문입니다.골격,근
육,신경,혈관,장기의 3차원적 공간적 배치와 마이크로 수준의 해부학적 변이를 정량화합니다.개,고양
이뿐만 아니라 실험동물(설치류,비인간 영장류)및 대동물(돼지,소)의 종간 비교 해부학(Comparative
Anatomy)적 지식을 확립합니다.

1.1.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - R&D,임플란트,수술로봇)

- 골격 계통 및 정형외과 임플란트 설계:골절 치료용 플레이트,나사(Screw),인공 관절 설계 시 종간
뼈 밀도(Bone Mineral Density, BMD),피질골(Cortical Bone)과 해면골(Cancellous Bone)의 두
께 비율을 정밀하게 고려해야 합니다.예를 들어,비글견의 대퇴골 원위부와 미니피그(Minipig)의
척추 골밀도는 인간과 상이하므로 생체역학적 거동 테스트(ASTM F543등)설계 시 동물 종별 해부
학적 하중 전달 경로를 반드시 시뮬레이션해야 합니다.

- 혈관계 해부 및 중재시술 의료기기(스텐트,카테터) R&D:카테터 및 가이드와이어 개발 시 대퇴동
맥(Femoral Artery)에서 심장 관상동맥(Coronary Artery)에 이르는 혈관 경로의 분지각(Branch-
ing Angle), 굴곡도(Tortuosity) 및 혈관벽 두께를 종별로 데이터베이스화해야 합니다. 특히
Porcine(돼지) 모델은 심장 혈관계 해부 구조가 인간과 매우 유사하여 관상동맥 스텐트 평가에
최적이지만,대퇴동맥 접근 시 굴곡이 심해 우회 경로(경동맥 또는 경정맥 접근)를 설정하는 등 우회
해부학적 지식이 필수적입니다.

- 수술 로봇의 기하학적 매핑 및 충돌 방지:다축 수술 로봇의 말단 장치(End-effector)제어 알고리
즘 설계 시, 동물 흉강·복강 내 주요 동맥(Celiac Artery, Mesenteric Artery) 및 미주신경(Vagus
Nerve)의 공간적 랜드마크를 디지털 매핑해야 합니다. 3차원 해부학적 한계 공간(Workspace
Boundary)을 설정하여 로봇 팔의 오작동이나 과도한 변위에 의한 장기 파열을 예방합니다.

1.1.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 골밀도 측정 및 생체역학 데이터 산출법: 비글견 대퇴골의 비틀림 강도(Torsional Stiffness)를
구하기 위해, 만능재료시험기(UTM)를 연계한 3점 굽힘 시험(3-Point Bending Test)을 적용합
니다.하중-변위 곡선(Load-Displacement Curve)을 통해 극한 하중(Ultimate Load, Pmax)및 영
률(Young’s Modulus, E)을 산출하여 인간 인공관절 규격과의 유사성을 검증합니다.

E =
L3 ·m
4 · w · h3

(여기서 L은 지점 간 거리,m은 하중-변위 곡선의 초기 직선부 기울기, w는 뼈의 폭, h는 피질골 두께
를 대입합니다.)

- 심혈관 카테터 접근성 시험 프로토콜:돼지(Porcine, Landrace종, 45–50kg)의 총경동맥(Common
Carotid Artery)을 통해 6Fr가이드 카테터를 삽입하여 관상동맥 좌전하행지(LAD)로의 도달 시간
을 측정합니다. Fluoroscopy(X선 투시)하에서 조영제를 분사하여 동맥 벽의 마찰력 계수(Friction
Coefficient)를 산출,친수성 코팅 카테터의 주행 활주성을 정량 평가합니다.

1.1.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈케이스:대동물(Porcine)중재시술스텐트유효성평가중,가이드와이어가대퇴동맥분지에서
지속적으로 걸려 혈관 천공(Perforation)및 급성 후복막 출혈이 유도되는 현상이 발생했습니다.
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- 원인 분석(RCA):돼지는 후지 혈관의 각도(Iliocaval Junction Angle)가 인간보다 가파르며 급격한
S자굴곡을가집니다.무리한카테터압착전진이혈관내막파열의근본원인으로확인되었습니다.

- 시정조치(CAPA): 접근 경로를 대퇴동맥 대신 총경동맥(Common Carotid Artery) 또는 경정
맥( Jugular Vein)을 통한 중격 천천(Transseptal) 접근법으로 변경하도록 수술 SOP 조항을 개
정하고,유동 제어용 친수성 가이드와이어 강성 매개변수를 낮추어 혈관 파열률을 0%로 제어합니
다.

1.1.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: FDA가이드라인 ’Non-Clinical Engineering Tests and Recommended Labeling for Intravas-
cular Stents and Associated Delivery Systems’및 ISO 25539-2 (Cardiovascular Implants - Endovascular
Devices)준수.

QA/QC체크리스트:

� 시험 대상 동물의 해부학적 적합성 근거(Anatomical Relevancy Scientific Justification)가 기술문
서에 포함되었는가?

� 스텐트 확장 직후 및 28일 후 해부학적 혈관 직경 변화를 QCA(Quantitative Coronary Angiogra-
phy)로 정량 측정하였는가?

� ASTM F543에따른본스크류(Bone Screw)비틀림시험시종별골밀도대조데이터가확보되었는
가?
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1.2 수의조직학 (Veterinary Histology)

1.2.1 학술적 핵심 요약

생체 조직의 미세구조를 세포 및 세포외기질(ECM)수준에서 분석합니다.상피 조직,결합 조직,근육 조
직,신경 조직 등 4대 기본 조직의 형태학적 특성과 이들이 유기적으로 결합하여 형성하는 장기의 구조적
기능을 미시적으로 탐구합니다.

1.2.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -표적 검증,디지털 병리,조직 적합성)

- IHC/ISH를 활용한 표적 검증(Target Validation):바이오의약품(항체 치료제 등)후보물질 개발
시 표적 단백질의 발현 위치를 확인하기 위해 면역조직화학염색(IHC) 및 인시튜 하이브리다이
제이션(ISH)을 수행합니다.이때 양성 대조군 조직과 음성 대조군 조직을 명확히 정의해야 하며,
비특이적 결합(Background Stain)을 차단하기 위한 블로킹(Blocking)조건 최적화 및 항원성 회
복(Antigen Retrieval)프로토콜 수립이 신뢰성 확보의 핵심입니다.

- 조직 교차 반응성(Tissue Cross-Reactivity, TCR)시험: FDA IND신청을 위한 필수 독성 평가 항
목 중 하나로,후보 항체 의약품이 인간 및 동물(주로 설치류,비인간 영장류)의 30여 개 주요 조직
슬라이드에 결합하는지 여부를 IHC 기법으로 평가합니다. 이를 통해 예상치 못한 오프타겟 결
합(Off-target Binding)으로 인한 독성 발생 가능성을 사전 감지합니다.

- 디지털 병리 및 AI기반 형태 계측(Morphometry):고해상도 디지털 슬라이드 스캐너(WSI)로 획
득한조직이미지를기반으로,염증세포침윤면적비율,섬유화(Fibrosis)영역의밀도등을정량분
석하는 AI모델을 학습시킵니다.병리 의사의 주관적 판독 오류를 배제하기 위해,최소 3인 이상의
인증된 독성 병리 전문가(ACVP등)가 작성한 Ground Truth데이터 세트 구축이 필수적입니다.

1.2.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- TCR시험용 박절 및 동결 절편 최적화 프로토콜:인간 및 비인간 영장류(Cynomolgus monkey)의
동결 장기 조직을 OCT화합물로 임베딩하여 -80℃에서 보관한 후,크라이오스탯(Cryostat)을 이용
해 5㎛두께로 박절합니다. 4%파라포름알데히드(PFA)고정 후 FITC또는 Biotin이 접합된 후보 항
체를 투여하여 형광 혹은 비색 강도를 현미경으로 등급화합니다.

- 디지털 병리 데이터 어노테이션 SOP:Whole Slide Image(WSI)뷰어를 열고,간 섬유화 정량화를
위해 Masson’s Trichrome염색된 조직의 Glisson캡슐 주변 콜라겐 섬유 침착 영역을 ’Polygon
Tool’을이용하여라벨링합니다.이때픽셀단위정밀도를보장하기위해이미지해상도를 40x(0.25
㎛/pixel)기준으로 고정해야 합니다.

1.2.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:후보 항체의 비인간 영장류 TCR시험 중 간(Liver)실질 조직에서 광범위한 위양성 결
합(Non-specific binding)이 발생하여 독성 평가 적합성 판정이 지연되었습니다.

- 원인분석(RCA):동결절편내에내재하는내인성비오틴(Endogenous Biotin)또는내인성페록시
다아제(Endogenous Peroxidase)활성이 완벽히 블로킹되지 않아 2차 항체 복합체와 비특이적으
로 반응한 것으로 규명되었습니다.

- 시정조치(CAPA): 0.3% H2O2 처리 시간을 기존 10분에서 20분으로 강화하고,탈지분유(Non-fat
dry milk)및 Avidin/Biotin블로킹 키트 단계를 추가하는 방향으로 프로토콜 SOP를 업데이트하여
백그라운드 노이즈를 완전히 배제합니다.

1.2.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: FDA가이드라인 ’Points to Consider in the Manufacture and Testing of Monoclonal Antibody
Products for Human Use’및 EMA의 Tissue Cross-Reactivity가이드라인 조항 부합.
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QA/QC체크리스트:

� TCR시험에 사용된 인간 및 동물 조직 패널이 최신 FDA가이드라인에 규정된 38종 장기를 모두 포
함하고 있는가?

� 면역조직화학(IHC)분석장비의컴퓨터시스템밸리데이션(CSV, 21 CFR Part 11)이완료되었는가?

� 디지털 병리 WSI이미지 파일이 비손실 압축 포맷(TIFF또는 LZW)으로 저장 및 이중 아카이빙 되었
는가?
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1.3 수의생리학 (Veterinary Physiology)

1.3.1 학술적 핵심 요약

생명체의 기능 유지와 항상성(Homeostasis)조절 메커니즘을 시스템 수준에서 규명합니다.심혈관계의
혈압조절,호흡계의가스교환,신장의삼투압및 pH조절,내분비계의호르몬피드백고리등을물리화학
적 원리로 이해합니다.

1.3.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -안전성 약리,텔레메트리,생체 장기 칩)

- Core Battery안전성 약리 시험(Safety Pharmacology)수행:신약 후보물질이 중추신경계,심
혈관계,호흡계에 미치는 잠재적 부작용을 임상 진입 전에 정량 평가해야 합니다.심혈관계 안전성
약리 평가 시, hERG자극 검출용 In vitro패치클램프 시험과 대동물(Beagle dog또는 NHPs)대상
의 In vivo시험을 연계합니다.

- 텔레메트리(Telemetry)데이터 수집 및 노이즈 필터링:자유롭게 의식이 있는 대동물 체내에 송
신기(Transmitter)를 이식하여 심전도(ECG: PR, QRS, QT간격 및 Fridericia기법 등을 이용한 심
박수 보정 QTc간격),동맥혈압(ABP:수축기,이완기,평균압),체온을 연속 측정합니다.이때 동물
의 체동(Movement)이나 주변 장비 전파에 의한 전기적 노이즈를 식별하고 배제하는 신호 처리 기
법(Digital Filtering)및 실시간 부정맥 탐지 알고리즘 적용 능력이 요구됩니다.

- 다기관 생체 장기 칩(Multi-organ-on-a-chip) 유체역학 제어: 미세유체학(Microfluidics) 기술
을 기반으로 간(Liver)-심장(Heart)-신장(Kidney) 칩을 직렬 연결하여, 각 장기 채널 간의 전단 응
력(Shear Stress)을 생체 내 혈류 속도와 동일하게 세팅하고 약물의 연속 대사 및 신장 배설 메커니
즘을 동시 모사합니다.

1.3.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- Fridericia QTc 심박수 보정 공식 적용 프로토콜: 비글견의 ECG 측정 데이터에서 QT 간격(ms)
과 RR 간격(seconds)을 획득한 후 아래 공식에 대입하여 QTc를 도출합니다. 만약 용량 투여 후
QTc연장폭이 기저치 대비 30ms를 초과하거나 절대값이 450ms이상 도달하면 hERG차단 관련
Torsades de Pointes(TdP)부정맥 경보를 발령합니다.

QTc =
QT
3
√
RR

- 장기칩전단응력제어 SOP:인체폐-혈관모사칩의채널규격이폭 w = 1mm,높이 h = 0.1mm일
때,혈관 내피세포(HUVEC)에 10 dyne/cm2의 전단응력을 인가하기 위해 마이크로 시린지 펌프의
유량(Q)을 분당 0.15 mL로 정밀 제어 및 동기화합니다.

τ =
6µQ

wh2

1.3.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:비글견 텔레메트리 안전성 약리 시험 도중,대조군을 포함한 모든 실험군에서 약물 투
여시점과무관하게급격한심박수변동(Tachycardia)및혈압데이터의이상스파이크노이즈가발
생하였습니다.

- 원인분석(RCA):사육실외부공사로인한고주파진동및소음이동물실내부로전달되어비글견들
의 급격한 급성 공포 반응(교감신경계 흥분)을 유도했음이 로그 분석을 통해 입증되었습니다.

- 시정조치(CAPA):외부 충격 차단용 이중 방음 도어를 재구축하고,동물의 시험 적응(Acclimatiza-
tion)기간을 기존 3일에서 7일로 확장하여 백그라운드 노이즈 스트레스를 원천 분리하는 조항을
시험계획서(Study Protocol)에 긴급 추가합니다.
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1.3.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: ICH S7A (’Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals’)및 ICH S7B (’The Non-
clinical Evaluation of the Potential for Delayed Ventricular Repolarization byHumanPharmaceuticals’)
의 의무적 준수 조항 반영.

QA/QC체크리스트:

� 심혈관계 안전성 약리 시험에서 적격성이 검증된 양성 대조군(Positive Control, 예: Sotalol 10
mg/kg)이 정상 구동되었는가?

� 텔레메트리 데이터 수집 시 기저치(Baseline)대조 구간이 최소 24시간 이상 확보되었는가?

� hERG패치클램프 시험에서 용액의 온도 조건이 생체 조건(37± 1℃)으로 정밀 유지 및 기록되었는
가?
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1.4 수의생화학 (Veterinary Biochemistry)

1.4.1 학술적 핵심 요약

세포 내부와 생체막에서 일어나는 모든 화학적 반응 및 대사 경로(Metabolic Pathways)를 다룹니다.
탄수화물,지질,단백질,핵산의 대사와 유전 정보의 흐름(Central Dogma),세포 신호 전달 체계(Signal
Transduction)의 화학적 본질을 학습합니다.

1.4.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -바이오마커,바이오공정, QC분석)

- 진단 바이오마커의 분석적 유효성 검증(Analytical Validation): 새로운 대사체나 단백질을 표
적으로 하는 진단 검체 키트 개발 시, FDA/EMA의 바이오애널리티컬 가이드라인(Bioanalytical
Method Validation)에 맞춘 분석법 검증이 필요합니다.

- 정밀도(Precision): 일내(Intra-day), 일간(Inter-day) 반복 측정 시 변동계수(CV)가 15% 이
하(정량하한 LLOQ에서는 20%이하)여야 합니다.

- 정확도(Accuracy):기준 농도 대비 측정 평균값이 85%–115%범위 이내여야 합니다.
- 검출 한계(LOD)및 정량 한계(LOQ):신호 대 잡음비(S/N Ratio)가 각각 3:1, 10:1이상인 지점
을 설정합니다.

- 배양 공정 최적화 및 대사 노폐물 제어:바이오의약품(단백질 치료제,세포 치료제 등)생산을 위해
바이오리액터 내 세포(CHO Cell등)를 배양할 때,해당 세포의 해당과정(Glycolysis)과 TCA사이클
의 밸런스를 상시 모니터링해야 합니다.젖산(Lactate)과 암모니아(Ammonia)같은 독성 부산물의
농도가 임계치(예: Ammonium ion> 10 mM)를 초과하면 세포 사멸(Apoptosis)유전자 신호전달
계(Caspase-3/7등)가 활성화되므로 배양 제어 공정(PAT)을 구축해야 합니다.

- Host Cell Protein (HCP)및 잔류 DNA QC:세포주 유래 바이러스 백신이나 치료용 단백질 정제
시,생산 세포주 유래 불순 단백질(HCP)과 DNA를 잔류 한계치(FDA가이드라인: HCP < 100 ppm,
잔류 DNA < 10 ng/dose)이하로 정제해야 합니다.이를 분석하기 위해 고감도 ELISA및 qPCR기
법의 정량 분석법 밸리데이션이 필수적입니다.

1.4.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- HPLC를 이용한 Lactate 정량화 SOP: 바이오리액터 내 배양액 상등액을 수거하여 0.22㎛ 필
터로 여과한 후, Aminex HPX-87H 이온교환 컬럼을 이용하여 유속 0.6 mL/min, 이동상 5 mM
H2SO4,온도 50℃ 조건으로 주입합니다.굴절률(RI)검출기를 통해 검출된 피크 면적을 검량선 공
식 Y = aX + b에 대입하여 젖산 축적 농도를 매일 12시간 주기로 측정하고 배지 피딩율을 동기화
합니다.

- HCP분석용 Sandwich ELISA프로토콜:마이크로플레이트에 CHO-HCP포획 항체를 고정시킨
후 상온에서 블로킹 처리합니다.공정액 시료를 주입한 뒤 비오틴(Biotin)이 접합된 검출 항체와
Streptavidin-HRP를 순차적으로 반응시킵니다. TMB기질 투여 후 450nm흡광도를 리더기로 측
정하고, 4-Parameter Logistic(4PL)비선형 대수 곡선 통계 분석을 통해 잔류 HCP농도를 ppm단
위로 검출합니다.

1.4.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스: CHO세포주 유래 바이오시밀러 항체 배양 중,특정 생산 배치(Batch)에서 pH가 비정
상적으로 강하하고 생존율(Viability)이 85%이하로 급락하는 현상이 발생했습니다.

- 원인 분석(RCA):급격한 해당작용(Glycolysis)불균형에 의해 다량의 젖산(Lactate)이 축적(농도 >
45 mM)되었으며,이로 인해 유발된 생화학적 산증(Acidosis)이 카스파아제(Caspase-3)의존성 세
포 사멸 경로를 자극했음이 입증되었습니다.
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- 시정조치(CAPA):해당 글루코스 공급 스케줄을 온디맨드 피딩(On-demand feeding)제어로 재구
축하고,실시간 대사 분석 센서와 연계된 탄산나트륨(Na2CO3)염기성 버퍼 자동 투여 루프를 공정
에 추가(SOP리팩토링)하여 젖산 축적을 예방합니다.

1.4.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: ICH Q5B (’Analysis of the Expression Construct in Cells Used for Production of r-DNA Derived
Protein Products’)및 USP<1132> (HCP Measurement)가이드 준수.

QA/QC체크리스트:

� Host Cell DNA(HCD)검출용 qPCR프라이머의 교차 특이도 및 정량 한계(LOQ ≤ 10 pg)검증 성적
서가 존재하는가?

� ELISA 기반 HCP 정량 분석 키트의 숙주 단백질 커버리지(Coverage)가 최소 70% 이상임이 2D-
PAGE로 입증되었는가?

� 배양 시스템 내 미량 유기 용매 및 정제 완충액 원료들의 안전성 검사서(COA)가 구비되었는가?
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1.5 수의약리학 (Veterinary Pharmacology)

1.5.1 학술적 핵심 요약

약물이 생체에 미치는 효과인 약력학(Pharmacodynamics, PD)과 생체가 약물을 처리하는 과정인 약동
학(Pharmacokinetics, PK)을정량화합니다.흡수,분포,대사,배설(ADME)경로를규명하고,타겟수용체
결합능과 치료 지수(Therapeutic Index)를 계산합니다.

1.5.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - PK/PD모델링,제형 설계,종간 스케일링)

- 구획 모델(Compartmental Model) 분석 및 소프트웨어 운용: Phoenix WinNonlin 등 전문
PK/PD 모델링 프로그램을 사용하여 생체 내 약물 농도를 1구획, 2구획 모델로 정량 해석합니
다. Cmax, Tmax,AUCinf, t1/2, Cl (Clearance), Vd (분포용적)등의 파라미터를 계산합니다.

- 알로메트릭스케일링(Allometric Scaling)과MRSD도출:인간대상임상 1상돌입전안전한최대
권장 시작 용량(MRSD)을 도출하기 위해,실험동물에서 구한 무독성량(NOAEL)을 체표면적(BSA)
기준으로 아래 변환 인자(Km)식을 사용하여 인간 등가 용량(HED)으로 스케일링한 후, 안전 계
수(Safety Factor,통상 10이상)로 나누어 최종 MRSD를 산정합니다.

HED = Animal Dose (mg/kg)×
(
AnimalKm

HumanKm

)
(여기서 Km인자는 마우스: 3,랫드: 6,원숭이: 12,비글견: 20,성인 인간: 37을 적용합니다.)

- DDS(Drug Delivery System)제형 엔지니어링:용해도와 흡수율이 낮은 물질(BCS Class II/IV)의
생체이용률을 올리기 위해,지질나노입자(LNP),자가유화약물전달시스템(SMEDDS),생분해성 마이
크로스피어(PLGA)기반의 서방형 주사제 등을 설계하고 체외 방출 시험과 체내 흡수 프로파일 간의
양적 상관관계(IVIVC)를 입증합니다.

1.5.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 비글견 PK시험및혈액시료전처리프로토콜:비글견에후보물질 10mg/kg을정맥주사(IV)및경
구 투여(PO)한 후,시간별(0.25, 0.5, 1, 2, 4, 8, 12, 24시간)로 경정맥( Jugular Vein)에서 채혈합니
다.플라즈마 분리를 위해 3,000 rpm에서 10분간 원심분리한 뒤 상등액 100 µL를 수거합니다.단
백질 침전을 위해 아세토니트릴 300 µL를 주입한 후 진탕 혼합하고 상등액을 LC-MS/MS에 분석합
니다.

- 경구제제생체이용률(F )산출공식적용:경구투여후의 AUCinf, PO값과정맥주사후의 AUCinf, IV

값을 도출하여 아래 공식에 대입,절대 생체이용률을 구하고 F < 10%이하일 시 제형을 LNP또는
나노 서스펜션으로 재설계합니다.

F (%) =

(
AUCinf, PO · DoseIV
AUCinf, IV · DosePO

)
× 100

1.5.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:난용성 후보 물질의 비글견 경구 약동학(PK)스크리닝 중,특정 그룹 내 개체 간 생체이
용률(F )의 변동계수(CV%)가 48%를 초과하여 통계적 신뢰도가 상실되었습니다.

- 원인 분석(RCA):사전 절식 수칙이 엄격하게 지켜지지 않아 위 내부 사료 섭취 여부에 따른 생리적
pH변동(식후 pH 4.5이상 상승으로 인한 약물 해리도 저하)이 발생했음이 병리 모니터링으로 밝혀
졌습니다.

- 시정조치(CAPA):시험전절식시간을기존 12시간에서 16시간으로늘리고,강제산성환경형성을
위해투약직전펜타가스트린(Pentagastrin, 6 µg/kg)을근육주사하는단계를명문화하여개체간
흡수 거동을 안정화합니다.
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1.5.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: FDA가이드라인 ’Bioanalytical Method Validation Guidance for Industry’및 ICHM10 (Bioan-
alytical Method Validation)조항 일치.

QA/QC체크리스트:

� 생체 시료 분석 정량법의 하한선 정량 한계(LLOQ)에서의 정확도가 80–120%이내임을 검증했는
가?

� 분석법 밸리데이션 과정에서 극저온 동결-융해 안정성(Freeze-Thaw Stability)평가를 3회 주기 이
상 이행하였는가?

� IND승인 신청 제출용 비인간 영장류 데이터 기반 알로메트릭 스케일링 안전율 계산서가 첨부되었
는가?
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1.6 수의독성학 (Veterinary Toxicology)

1.6.1 학술적 핵심 요약

화학 물질,생체 독소,방사선 등이 살아있는 유기체에 미치는 유해한 영향과 작용 기전을 분석합니다.표
적 장기 독성(Target Organ Toxicity),급성/만성 전신 독성,돌연변이 유발성,발암성,생식 발달 독성을
포괄합니다.

1.6.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - GLP독성 시험, IND패키지,위해성 평가)

- GLP가이드라인 기반 독성 시험 설계(SOP작성):신약의 규제 기관 허가 제출을 위한 독성 시험은
반드시 OECD및 FDA GLP(Good Laboratory Practice)인증을 받은 신뢰성 보증 기관(QAU)의 감
독하에진행되어야합니다.시험계획서(Study Protocol)수립시동물무작위배치,사료및음수성
분 분석 분석 성적서 첨부,시험 물질의 조제 물질 균질성(Homogeneity)및 안정성 분석법 검증 프
로토콜을 규정에 맞게 작성해야 합니다.

- 용량설정기준수립및한계용량설정:독성시험시저용량(효능발현영역),중용량,고용량(약간의
독성 징후 유도)군을 설정합니다.최대 내성 용량(MTD)이나 표적 독성이 나타나지 않는 최대 용량
인 무독성량(NOAEL)을 확보해야 하며,만약 급격한 독성 유발 물질인 경우 치료제 개발을 즉각 중
단하거나 구조 변형(Lead Optimization)피드백 루프를 작동시켜야 합니다.

- 유전독성 시험 배터리(Genotoxicity Battery)수행:

- In vitro아메스 시험(Ames Test):살모넬라균 균주 유전자 돌연변이 유발성 검증.
- In vitro포유류 세포 염색체 이상 시험:염색체 구조적/수적 이상 분석.
- In vivo설치류 소핵 시험(Micronucleus Assay):비임상 생체 내 골수 세포 내 소핵 형성률
분석.

1.6.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- AmesTest (복귀돌연변이시험) SOP:아미노산(Histidine)합성능력이없는살모넬라균(Salmonella
typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537)및 트립토판 유전자 돌연변이 대장균(Escherichia coli
WP2 uvrA)을준비합니다.대사활성화물질인 S9믹스존재및비존재하에서후보물질을농도별(최
대 5,000 µg/plate)로 처리한 후 48시간 배양하여 콜로니 복귀율을 세고 음성 대조군 대비 2배 이상
증가 시 유전독성 양성으로 판정합니다.

- 실험동물 마취 및 혈액 독성 모니터링 프로토콜: 랫드 반복투여 독성 시험 시, 최종 희생일에
Isoflurane가스로 동물을 마취하고 복대동맥(Abdominal Aorta)에서 항응고제(EDTA-2K)튜브로 혈
액을 채취합니다.원심분리하여 분리한 혈청으로 AST, ALT, BUN, Creatinine농도를 임상 화학 분석
기로 분석하여 표적 간독성 및 신독성을 판단합니다.

1.6.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:반복 투여 독성 시험 중,최저 용량 투여군(Low-dose group)에서 원인 불명의 급격한
빈사 및 사망 사례가 발생하여 전체 GLP시험이 중단될 위기에 처했습니다.

- 원인 분석(RCA):조제 약물의 균질성(Homogeneity)보정이 이루어지지 않아,시험 물질이 현탁액
내에서 침전되어 특정 동물들에게 과다 용량(Overdosing)이 지속적으로 투여된 배합 일탈로 규명
되었습니다.

- 시정조치(CAPA):현탁조제시마그네틱스터러의회전속도를 300 rpm에서 500 rpm으로상향하
고,분주전 30초이상추가초음파처리(Sonication)단계를 SOP조항에강제화하여약물균질성을
98%이상으로 정상 복구시킵니다.
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1.6.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: ICH S2(R1) (’Guidance on Genotoxicity Testing and Data Interpretation for Pharmaceuticals
Intended for Human Use’)및 OECD Test Guideline 471 (Ames Test)일치.

QA/QC체크리스트:

� 시험 가동에 사용된 독성 조제 약품의 배치(Batch)별 안정성 시험 성적서가 구비되었는가?

� Ames시험에서 사용된 양성 대조군 물질(예: Sodium Azide)의 유효 복귀율 성능 계수가 기준을 충
족하는가?

� NOAEL대비 예상 인체 노출 한계선 기준 안전역(Safety Margin)정량 공식이 올바르게 설계되었
는가?
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2 예방수의학 (Preventive Veterinary Medicine)

2.1 수의병리학 (Veterinary Pathology)

2.1.1 학술적 핵심 요약

질병 상태의 생체 조직에서 발생하는 형태학적,기능적 변화의 본질을 연구합니다.변성,괴사,염증,순환
장애,종양 등의 병리학적 기전을 이해하고,육안 및 현미경학적 진단을 수행합니다.

2.1.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -부검 표준 절차, SEND,동반진단)

- 표준화된 비임상 동물 부검(Necropsy)및 병리 등급 부여(Grading): GLP시험 완료 후 조직 부검
시, 뇌, 심장, 간, 폐, 신장 등 필수 장기의 무게를 소수점 이하 네 자리까지 측정하여 체중 대비 장
기 무게 비율(Relative Organ Weight)을 산출합니다.현미경 병리 판독 시에는 병변의 정도를 미
약(Minimal, 1+),경도(Mild, 2+),중등도(Moderate, 3+),중증(Severe, 4+)의 4–5단계세부등급표
준 규정에 따라 분류 및 채점(Scoring)하여 통계적 유의성을 산출합니다.

- SEND (Standard for Exchange of Nonclinical Data)포맷팅:미국 FDA에 비임상 병리 데이터
제출 시, CDISC표준 포맷인 SEND형태로 작성하는 것이 필수입니다.부검 소견(Organ Findings)
과 현미경적 소견(Microscopic Findings)의 용어를 표준 온톨로지(Controlled Terminology)인
SEND사전에 맞게 1:1매핑 변환해야 합니다.

- 동반진단(CDx)기획 및 IHC컷오프(Cut-off)밸리데이션:특정 수용체(예: HER2, PD-L1)를 발현하
는 환자에게만 치료를 적용하기 위해,조직 검사상의 IHC염색 강도별 세포 수 비율을 통계적 생존
율 분석과 연계하여 컷오프 임계치를 정량적으로 설정합니다.

2.1.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 장기 고정 및 파라핀 임베딩(FFPE) SOP:부검된 비글견의 간 조직(두께 5mm이내)을 10%중성완
충포르말린(NBF)에넣어최소 24시간동안완벽히고정시킵니다.이후알코올상승농도계열(70%,
80%, 95%, 100%)을 거쳐 탈수시키고,자일렌(Xylene)으로 투명화한 뒤 파라핀 왁스를 주입하여
FFPE블록을 제작합니다.로터리 마이크로톰으로 4㎛ 두께의 조직편을 잘라 슬라이드에 부착합니
다.

- 조직염색(H&E)판독 및 채점 밸리데이션 통계 공식:신장 사구체 괴사율 정량화를 위해 슬라이드당
20개의 시야(HPF, High Power Field)를 무작위 선정하고,손상 사구체 비(Fraction of Damaged
Glomeruli, FDG)를 계산하여 스튜던트 t-검정(p < 0.05)으로 대조군과의 약물 유효성을 비교합니
다.

FDG(%) =

(
Damaged Glomeruli Count

Total Glomeruli Count

)
× 100

2.1.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:비임상 설치류 독성 병리 슬라이드 관찰 시,대조군 간 조직 전체에서 진성 세포사멸과
구분이 모호한 광범위한 자가융해(Autolysis)현상이 발생하여 판독 불능 판정을 받았습니다.

- 원인 분석(RCA):안락사 완료 후 장기 적출까지의 지연 시간이 20분을 초과하여 체온 하강 상태에
서 자발적 단백질 분해 효소들이 상피 조직을 분해한 고정 절차 실패가 주원인이었습니다.

- 시정조치(CAPA):안락사 완료 후 장기 NBF침전까지의 한계 시간을 5분 이내로 규정하는 ’Warm
Ischemic Time Limit’규칙을 SOP에긴급도입하고,모든적출도구를사전냉장보관(4± 1℃)하여
효소 활성을 억제합니다.
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2.1.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계:미국 FDA의 SEND(비임상 데이터 표준 제출 규정)준수 의무 조항 및 STP(독성병리학회)피어
리뷰 표준화 지침 준수.

QA/QC체크리스트:

� 부검 및 조직 슬라이드 상의 진단 분류명이 INHAND(국제 독성병리 용어 표준 규격)와 완벽히 맵핑
되는가?

� 부검용 계측 저울의 보정 검사(Sartorius Calibration)가 매일 정상적으로 실행되고 데이터가 자동
연동되는가?

� 병리전문의 2인의상호불일치소견에대한피어리뷰(Peer Review)조절로그가기술문서에포함
되었는가?
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2.2 수의미생물학 (Veterinary Microbiology)

2.2.1 학술적 핵심 요약

동물의전염성질환을유발하는세균,진균의분류,생리,유전,발병기전및이들에대한숙주의방어기전
을 다룹니다.항생제 내성 기전과 고효율 항균 물질 탐색 기법을 포함합니다.

2.2.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - GMP클린룸 관리,항생제 내성 시험,박테리오파지)

- GMP무균생산라인환경모니터링(EM):무균완제품(LVP,주사제등)생산구역(Class A/Grade A)
의공기내미생물제어를위해,부유균(Active Air Sampling),낙하균(Settle Plates),표면균(Con-
tact Plates),작업자 5지 장갑 인쇄 시험을 정기 수행합니다.검출된 균은 동정 시험(16S rRNA시퀀
싱 등)을 통해 유해 유기체 여부를 확인하고,허용 한계 초과 시 무균 공정 일탈 보고서를 즉각 수립
해야 합니다.

- 공정 밸리데이션용 무균 시험(Sterility Test)및 엔도톡신(LAL)시험:

- 무균 시험 (USP <71>):멤브레인 필터법을 사용하여 검체를 여과한 후,세균용 FTM배지와
진균용 TSB배지에서 각각 14일간 배양하여 혼탁도(Turbidity)변화를 관찰합니다.

- 엔도톡신 시험 (USP <85>): LAL시약을 이용해 겔형성법 또는 광학적 비색법으로 무균 주사
제 내 유해 발열 물질(Pyrogen)유무를 정밀 정량 검사합니다.

- 박테리오파지(Bacteriophage)치료제 분리 및 정제 공정:다제내성균(Superbug)치료용 파지 의
약품생산시,숙주세균파괴후유출되는파지제제내전염성내독소(Endotoxin)를컬럼크로마토
그래피 공정으로 정밀 제거하고 외독소 농도를 글로벌 원료 기준치 이하로 유지합니다.

2.2.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- LALKineticTurbidimetric (광학비색엔도톡신)분석 SOP:주사제검체를무독성탈이온수(LRW)
로 희석 배합합니다. 96웰 플레이트에 시료 및 검량 표준(CSE)을 주입한 뒤 LAL시약을 분주하고
37℃동력학 플레이트 리더기에서 파장 405nm하에 투과광 감소율을 60분간 측정합니다.겔 형성
시간 대 수치 검량선 상관 계수(R ≥ 0.980)기준을 통과하면 시료의 엔도톡신 농도(EU/mL)를 역산
합니다.

- 최소억제농도(MIC)액체배지 희석법(Broth Microdilution)프로토콜: CLSI M100기준에 따라
96웰배지플레이트에신규항균물질을 0.12–64 µg/mL농도범위로연속 2배연속희석한액체배
지를 준비합니다.테스트 세균 현탁액을 웰당 최종 5 × 105 CFU/mL농도가 되도록 접종하고 35℃
에서 18시간 동안 진탕 배양하여 육안 상 성장이 억제된 최저 약물 농도 값을 산출합니다.

2.2.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈케이스:GMPGrade A의약품포장라인환경모니터링용평판플레이트에서 2 CFU의세균콜
로니가 발생하여 전체 무균 가동 배치에 대한 홀딩(Holding)조치가 취해졌습니다.

- 원인 분석(RCA):분리 세균의 16S rRNA염기서열 분석 결과Micrococcus luteus(인간 상재성 상피
피부유래균)로동정되었으며,이는작업자의무균복착용절차일탈및장갑소독빈도오조율이핵
심 요인이었습니다.

- 시정조치(CAPA):해당 가동 작업자에 대한 격리 무균복 갱의 훈련(Gowning Validation)을 다시 집
행하고, Grade A라인 진입 전 알코올 스프레이 분사 빈도 간격을 기존 30분에서 15분 단위로 강화
하는 강제 제어 타이머를 수술실 및 갱의 라인에 추가합니다.
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2.2.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계:PIC/SGMPGuideAnnex1 (’Manufacture of SterileMedicinal Products’)및 USP<71> (Sterility
Tests)조항 부합.

QA/QC체크리스트:

� 클린룸 EM모니터링용 낙하 균 및 표면 균 배지(SDA, TSA)의 성능 시험(Growth Promotion Test)
성적서가 존재하는가?

� 엔도톡신 시험 검사용 LAL시약의 간섭 요인 제거 시험(Inhibition/Enhancement Test)결과가 구
비되었는가?

� 사용된멸균용멤브레인여과장치의멸균전후버블포인트(Bubble Point)검사가 100%이행되었
는가?
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2.3 수의바이러스학 (Veterinary Virology)

2.3.1 학술적 핵심 요약

동물 바이러스의 구조,복제 사이클,숙주 특이성,발병 기전 및 면역 회회 전략을 연구합니다.유전자 변이
가 빈번한 바이러스 그룹의 진화적 특성을 분석하고 제어 기술을 다룹니다.

2.3.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -백신 생산 공정,바이러스 클리어런스,외래성 바이러스 검증)

- 백신 바이러스 대량 배양 및 업스트림(Upstream)공정 최적화:백신용 바이러스배양을 위한 부착
세포주(Vero Cell등)의 마이크로캐리어(Microcarrier)현탁 배양 밸리데이션,부유 적응 세포주를
이용한 무혈청 현탁 바이오리액터 운용 기술이 필수적입니다. MOI(Multiplicity of Infection)를 제
어하여 최대 바이러스 역가를 이끌어내는 배양 동력학 수립 능력이 요구됩니다.

- 의약품바이러스클리어런스(Viral Clearance Study)검증:세포주유래의약품정제공정단계(크
로마토그래피,나노 필터 여과,저pH불활화 등)에서 가상 바이러스를 고농도로 스파이킹한 후,각
단계 전후의 바이러스 농도 차이인 LRF(Log Reduction Factor)를 산출하여 완제품 내 바이러스 잔
존 위험을 최소화합니다.

LRF = log10

(
Total virus in starting material

Total virus in output material

)
(통상 전체 공정 합산 LRF가 12–15이상으로 확보되어야 품목 허가가 가능합니다.)

- NGS기반외래성바이러스부정시험(Adventitious Agent Testing):생산세포주나동물유래원
료(소태아혈청,트립신등)에내포될수있는미지의바이러스를검출하기위해전통적인 In vivo/In
vitro검출법 대신 NGS(Next Generation Sequencing)메타게놈 분석 파이프라인을 구축하여 오염
유무를 99.9%프로파일링합니다.

2.3.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 바이러스 감염 역가(TCID50)산출법 및 Reed-Muench공식 프로토콜: 96웰 플레이트에 Vero세
포를 분주하고 바이러스를 10−1에서 10−8까지 희석하여 접종합니다. 5일 동안 관찰하여 변성(CPE)
유도 웰 수 비율을 측정하고 Reed-Muench공식을 대입하여 역산합니다.

Index =
% CPE at dilution above 50%− 50%

% CPE at dilution above 50%−% CPE at dilution below 50%

log10(TCID50) = log10(Dilution above 50%)− (Index× log10(Dilution Factor))

- 바이러스불활화밸리데이션공정 SOP:바이러스원액에포르말린또는아지리딘(BEI)을최종농도
0.1%로 가하고, 37℃배양기에서 진탕 교반하며 시간 경과에 따른 잔류 활성 바이러스(PFU )유무
를 관찰하여 불활화 역학 곡선을 작도합니다.

2.3.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈케이스:백신생산용가축질병바이러스정제공정가동중,나노필터여과유속이비정상적으
로저하되고바이러스의 LRF제거효율이기준치대비 2.1 Log로급락하여불합격처리가검토되었
습니다.

- 원인 분석(RCA):공급 전 전처리 원심분리(De-clogging)필터의 손상으로 인해 배양 기질 내 고분
자 단백질과 유기 찌꺼기가 나노 멤브레인 전면을 과폐색(Fouling)시켰고,이로 인한 가압 흐름 편
차가 막 팽창을 유도해 바이러스가 새어 나간 것으로 분석되었습니다.

- 시정조치(CAPA):여과 전 단계에 0.1㎛공경의 PES심층 여과기(Depth Filter)를 직렬 추가하고,멤
브레인 전후 차압 센서 임계치를 1.8 bar로 고정하는 자동 차단 릴레이를 이식하여 공정 안정성을
확보합니다.
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2.3.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: ICH Q5A(R2) (’Viral Safety Evaluation of Biotechnology Products Derived from Cell Lines of
Human or Animal Origin’)및 VICH GL35 (Viral Safety of Veterinary Biological Products)조항 일치.

QA/QC체크리스트:

� 바이러스클리어런스시험검사에사용된대조지표바이러스(Enveloped:MuLV,Non-enveloped:
MVM)의 선정 근거가 기술문서에 포함되어 있는가?

� 마스터 세포주 뱅킹(MCB)에서 마이코플라스마(Mycoplasma)부정 시험 성적서가 구비되어 있는
가?

� 배양 완료 전단계의 배치별 오염 추적 NGS분석 로드가 확립되었는가?

22



2.4 수의공중보건학 (Veterinary Public Health)

2.4.1 학술적 핵심 요약

수의학적 전문 지식을 인류의 건강 증진과 안녕에 직접 연계하는 응용 과학입니다.식품 위생,환경 보건,
기생충 관리 및 동물을 매개로 한 유해 화학/생물학적 인자 통제 등을 포함합니다.

2.4.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - HACCP시스템 설계, MRLs분석,배양육 인허가)

- HACCP위해 요소 분석 및 CCP모니터링 시스템 구축:도축장,가공 공장의 물리적,화학적,생물학
적 위해 물질 발생 지점을 정밀 예측하고,예방 제어 한계(Critical Limit)를 설정하는 선행 요건 프로
그램과 HACCP계획을 설계합니다.

- LC-MS/MS다성분 잔류 약물 정밀 분석법 구축:축산물 유래 식품 내 잔류 허용 한도(MRLs)를 초
과하는 동물용 의약품(항생제,합성 항균제,베타아고니스트 등)을 검출하기 위해 시료 전처리 공
정(QuEChERS법 등)을 확립하고,질량분석기를 통해 고감도 다성분 동시 정량 스크리닝 분석을 통
제합니다.

- 배양육(Cultured Meat)생물 안전성 및 규제 허들 대응:동물의 근육 위성 세포 배양을 통한 대체
식품개발시,배양에사용되는가공성분과비식용혈청대체물,지지체(Scaffold)의잔류독성을검
출하고,대량 배양기 오염 방지 표준(Food-grade ISO 22000)을 유지하는 규제 패키지를 작성합니
다.

2.4.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- QuEChERS공정을통한 우유 내테트라사이클린 잔류 분석 SOP:우유시료 10mL에 1%아세트산
아세토니트릴 10 mL및 마그네슘 황산염(MgSO4)용매 염을 가하고 5분간 강하게 흔들어 층을 분
리시킵니다.원심분리 후 상등액을 d-SPE튜브(C18분산 고체상 추출 장치)에 부어 비극성 간섭 물
질을 제거하고 LC-MS/MS다중반응모니터링(MRM)모드로 피크 정량 분석을 수행합니다.

- 도축장 CCP 1 (지육 세척 및 살균)온도 모니터링 프로토콜:도축 공정 종단 지점에서 반분지육에 부
착된 유해 세균 유입을 제어하기 위해 85℃ 온수 분무 터널 속을 통과할 때,지육 표면 온도가 연속
적으로 최소 15초 이상 유지되는지 비침습적 열적 카메라 또는 automatic기록 센서 장치 데이터
로그를 정기 출력하여 유효성을 검토합니다.

2.4.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈케이스:대외유통 예정우유 분석 도중,가이드라인허용 한계치를초과(150 ppb검출)하는설
파메톡사졸(Sulfamethoxazole)항생제 잔류 시그널이 검출되어 수거 조치가 발동되었습니다.

- 원인분석(RCA):원유탱크수거단계에서해당농가의개별휴약기간(Withdrawal Period)오산정
및 농장 내 사료 사조 세정 오염으로 잔류 약물이 대량 누출 유입되었습니다.

- 시정조치(CAPA): VICH GL43규정에 입각하여 반감기 감쇠 계수를 수식 기반으로 재조정해 휴약
기간을기존 5일에서 8일로연장조정하고,개별낙농가공급망입구에초고감도바이오센서 1차신
속 키트 스크리닝 단계를 삽입(SOP의무화)합니다.

2.4.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: CODEX Alimentarius Commission (’Guidelines for the Design and Implementation of Na-
tional Food Safety Assurance Programmes associated with the Use of Veterinary Drugs in Food pro-
ducing Animals’)규정 부합.
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QA/QC체크리스트:

� LC-MS/MS분석기의다성분잔류약물정량분석밸리데이션검증성적서(성능계수 R2 ≥ 0.995)가
구비되었는가?

� 가공식품용위해요소중점관리기준(HACCP) 12단계및 7원칙에따른적격성확인보고서가보존되
어 있는가?

� 배양육전용무혈청배지(Serum-freemedium)의독성평가및미량화학불순물제거검증서가존
재하는가?
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2.5 수의역학 (Veterinary Epidemiology)

2.5.1 학술적 핵심 요약

동물 집단 내 질병의 발생 패턴,분포,결정 요인을 역학적 통계 모델을 통해 분석하는 학문입니다.서베일
런스(Surveillance)체계 설계,위험 요인 평가,질병 전파 예측 모델링을 포함합니다.

2.5.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -약물감시,대규모 필상, GIS분석)

- 동물의약품 약물감시(Pharmacovigilance, PV)시스템 구축:자사 판매 동물의약품의 부작용 보
고를 정량 모니터링하기 위해, 수집된 이상 사례(Adverse Event) 데이터를 통계적 불균형 분석
법(PRR및 ROR)을 적용하여 기저 부작용 비율 대비 유의미한 이상 징후를 검출합니다.

- 대규모다기관필드시험(Field Trial)설계및비뚤림(Bias)제어:축산필드(돈사,계사등)에서의대
규모치료제성능시험시,농가사육환경차이로인한교란변수를차단하기위해무작위블록설계
법(Randomized Block Design)을 도입하고 통계 처리 모델인 일반화선형혼합모델(GLMM)을 적
용합니다.

- GIS기반공간역학및방역예측엔진기획:동물사육농가의지리좌표와가축전염병 발생이력을
GIS소프트웨어 및 전염병 확산 수리 예측 모델(SEIR모델 계열)과 융합하여 기류,차량 통행량에 따
른 지리적 유입 위험도를 시각화합니다.

2.5.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 약물감시용 불균형 통계수치(PRR, ROR)산출 공식 프로토콜:특정 약물 X와 특정 부작용 Y의 보
고 건수를 A,약물 X와 타 부작용 건수를 B,타 약물과 부작용 Y 건수를 C,타 약물과 타 부작용 건
수를 D로 분류하여 신뢰구간을 분석합니다.

ROR =
A ·D
B · C

SE(ln(ROR)) =

√
1

A
+

1

B
+

1

C
+

1

D

- 축산 방역 확산 역학 SEIR 모델링 파라미터 튜닝 SOP: 감염 감수성 동물(S), 잠복기 잠재성 감
염동물(E), 실제 전염성 발현 동물(I), 회복된 동물(R) 데이터 세트를 준비하여 감염 재생산 지
수(R0 = β/γ)를 산출합니다.

2.5.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:대규모 백신 필드 마케팅 전개 중,특정 대규모 양돈 단지에서 백신 접종 후 급격한 전
신 쇼크 및 호흡 부전성 폐사 현상이 집단 보고되어 자사 브랜드 신뢰도가 타격을 받았습니다.

- 원인 분석(RCA):역학 데이터 조사 결과,해당 농장군 내에 유행하고 있던 돼지번식기호흡기증후
군(PRRS)야외 변이 바이러스의 잠복 감염 상태가 백신 성분의 전신 염증 자극과 맞물려 ’면역 증강
부작용(ADE)’을 초래했음이 분석되었습니다.

- 시정조치(CAPA):백신 투여 SOP에 ’접종 전 신속 PCR스크리닝 의무화’조항을 긴급 추가하고,급
성 면역 쇽 반응 차단을 위해 백신 보강제(Adjuvant)종류를 수산화알루미늄 유탁액에서 지질나노
리포좀 형태로 경량 변경합니다.

2.5.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: VICH GL24 (’Pharmacovigilance: Management of Adverse Event Reports (AERs)’)가이드라인
조항 반영.
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QA/QC체크리스트:

� 동물의약품시판후불량보고를접수하여자동정량계산하는 PV시스템이 ICH표준가이드라인에
상응하는가?

� 필드 효능 평가 설계 시 사육 환경 교란 변수 차단을 위한 무작위 블록 무작위화가 통계 수립에 연계
되었는가?

� 전염병확산예측통계모델의몬테카를로난수생성주기및신뢰수준(95%)구간이정립되었는가?
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2.6 인수공통감염병학 (Zoonoses)

2.6.1 학술적 핵심 요약

사람과동물사이에상호전파되는감염병의발병학,생태학및관리학을다룹니다.코로나바이러스,인플
루엔자,브루셀라,결핵,광견병 등 고위험군 병원체의 종간 장벽(Species Barrier)극복 기전을 중점 탐구
합니다.

2.6.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -비교의학 R&D,중개연구,고위험 실험실 설계)

- 비교의학(Comparative Medicine)기반 파이프라인 개발:인간 대상의 신약 물질 발굴 시,인수
공통감염병이나 대사 질환 모델로서 인간과 자발적 질병 메커니즘을 공유하는 동물(예:심장 마
비 치료제 개발을 위한 노령 견의 자발적 승모판 폐쇄부전증 모델 활용)을 대상으로 한 중개연
구(Translational Research)디자인을 전개해 성공 확률을 극대화합니다.

- 생물안전 3등급/4등급(BSL-3/BSL-4)시설 구축 및 관리 SOP:고위험 병원체(조류독감,브루셀라,
코로나 등)를 취급하는 연구 시설의 기압 제어(음압 유지), 헤파(HEPA) 필터 이중 배기 공조 밸리
데이션,폐수 전멸균 열처리 공정(Effluent Decontamination System)설계 및 긴급 차단 시나리
오(SOP)를 지휘하고 환경 검사를 통제합니다.

- 종간 전달 차단 백신 및 항바이러스 제제 유효성 검증:야생동물이나 전파 매개체에서 가축과 사람
으로의변이바이러스이동경로를차단하는범용성스파이크(Spike)타겟소분자억제제의중화시
험(PRNT Assay, Plaque Reduction Neutralization Test)프로토콜을 수행합니다.

2.6.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 중화 시험법 (PRNT90 Assay)밸리데이션 프로토콜: 6웰 플레이트에 베로 세포 단일층을 형성하
고 인수공통 변이 코로나바이러스 현탁액과 희석된 피험자/시험 동물 혈청을 반응시킨 뒤 아가로
스 배지를 중첩 분주하여 바이러스 복제를 억제합니다. 3일 뒤 중성염 염색 후 형성된 투명 플라
크(Plaque)수를계측하여무처리군대비플라크형성수가 90%차단된최저역가수(PRNT90)를계
산합니다.

- BSL-3실험실 기압 일탈 대응 긴급 시나리오 SOP:기압 차압 센서가 기준값(음압 15 Pa유지 한계)
이하인 -5 Pa부근으로 떨어져 긴급 알람 오작동이 감지되면,작업자는 수행 중인 병원체 전파 용기
를밀폐처리후원심분리기를정지하고밀폐전정챔버로 1차탈출후긴급행동프로토콜을실행합
니다.

2.6.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스: BSL-3고위험 병원체 취급 연구동 내에서 공조 기압 모니터링 차압이 갑자기 양압(+2
Pa)으로 반전하는 공정 사고가 발생하여 내부 병원체 대기 유출 위기가 감지되었습니다.

- 원인 분석(RCA):배기 라인 최종 단계에 장착된 헤파(HEPA)필터의 미세 기공 내 오염 포화도가 임
계치를 넘어 과도하게 공기 유동 저항을 증폭시켰고,이로 인한 역압 현상이 배압 차단을 무력화하
였습니다.

- 시정조치(CAPA):즉각 VHP가스 멸균 후 예비 헤파 필터로의 흐름 전환 밸브를 개방(SOP긴급 행
동)하고,분기별 필터 누출 테스트(In-situ Leak Test)주기 일정을 엄격화하도록 설비 보전 SOP에
영구 반영합니다.

2.6.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: CDC/NIH ’Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL)’최신 표준 조항
부합.
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QA/QC체크리스트:

� BSL-3차압 자동 유지 시스템의 정전 시 보조 비상 발전 전원(Emergency Generator)전환 딜레이
가 5초 이내인가?

� 모든 감염성 폐수를 고온 멸균 정제 처리하는 EDS시스템의 생물학적 지표 유효성 검증 성적서가
구비되어 있는가?

� 인수공통 질환 비교 중개 연구에 사용되는 실험동물의 건강 진단서(SPF레포트)가 이중 확인되는
가?
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2.7 수의전염병학 (Veterinary Infectious Diseases)

2.7.1 학술적 핵심 요약

축종별(반려동물,소,돼지 등)주요 전염병의 원인체,임상 증상,진단법 및 치료·방역 관리 방안을 시스템
적으로 학습합니다.개별 가축 전염병 예방법 및 국가 전염병 방역 시스템의 구조적 이해를 병행합니다.

2.7.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -분자진단 키트 개발,항체 간섭 제어,방역 컨설팅)

- 고정밀 분자 진단(RT-qPCR, LAMP)프라이머 설계 및 동반 진단 키트 개발:국가 재난형 가축 질
병(ASF,구제역 등)진단을 위한 PCR키트 개발 시,유전적 변이가 잦은 바이러스 서열을 미국 NCBI
GenBank데이터베이스에서 다운로드하여 다중 정렬하고 가장 보존적인 영역을 타겟으로 하는 고
특이성 Primer-Probe세트를 발굴해야 합니다.

- 모체이행항체(Maternal Antibody)간섭분석및백신프로그램수립:축산동물은출생직후초유
를 통해 모체 항체를 전달받으며,이는 백신 접종 시 백신 항원을 중화시켜 면역 형성을 방해하는 항
체 간섭을 유발합니다.따라서 ELISA키트를 이용해 농가 집단 내 평균 모체 항체 반감기 추이를 통
계적으로 예측하고 백신 접종 시작 시점(Vaccination Window)을 설정합니다.

- 국가 가축 전염병 차단 방역(Biosecurity) 공학 설계: 농가 진입 차량의 무인 분무 시스템, 자외
선(UV-C)소독 터널,내부 농장과 외부 영역 사이의 경계 3단계 위생 통제 인프라를 농림축산식품부
방역 규정에 맞춰 종합 설계합니다.

2.7.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- ASF바이러스검출용 TaqMan Probe qPCR설계프로토콜: ASF바이러스 VP72단백질코딩유전
자를 다중 타겟화합니다.

- Forward Primer: 5’-GAT GAT GAT TAC ACC CCG CG-3’

- Reverse Primer: 5’-TCC CCT CGA GGT ATT CGG TC-3’

- TaqMan Probe: 5’-FAM-CGT ATC ACC TAC CDT ATT GGC AAC CAC T-BHQ1-3’

어닐링 온도 58℃ 조건 하에서 qPCR장치를 구동하여 최종 검출 주기 (Ct < 35값 유효)를 판단합
니다.

- 모체이행항체 붕괴 지수 및 Kovacs공식 적용 SOP:양돈 농가 백신 적정 접종일 설정을 위해 생후
3일령자돈 20두의혈청을채취해 ELISA로백신타겟항체가(X0)를산출하여반감기감쇠일자(Td)
를 계산합니다.

Xt = X0 · e−k·t

Td =
ln(X0)− ln(2.0)

k

2.7.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:구제역 야외 변이 바이러스 진단을 위한 신형 멀티플렉스 RT-qPCR진단 검출 중,야외
가축비염증샘플전체에서원인불명의비특이적증폭파형이관찰되어허위방역경보가유도되었
습니다.

- 원인 분석(RCA): 설계된 프라이머 중 Reverse Primer 중 일부 영역이 숙주 동물의 고유 유전
자(Endogenous Bovine/Porcine sequence)특정 비보존 구간과 부분적으로 상보 결합(Primer-
Dimer포함)하여 일어난 증폭 이상이었습니다.

- 시정조치(CAPA): Blast-N구조분석을다시수행해숙주유전자와중복되지않는최적의타겟프라
이머 쌍을 재설계하고,비특이적 결합을 차단하기 위해 PCR어닐링 온도를 기존 55℃에서 58℃로
세팅 상향 튜닝합니다.
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2.7.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계:WOAH (World Organisation for Animal Health) ’Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals’세부 검사항목 부합.

QA/QC체크리스트:

� 개발된 진단 키트의 유효 증폭 효율 지수(90% ≤ E ≤ 110%)검량 결과가 입증되었는가?

� 타겟 DNA검출용 TaqMan Probe의 고온 광퇴색 가속화 안정도(Photostability)가 검증되었는가?

� 유입 유해 원료 바이러스들의 고온 불활화 완전성 입증(PFU소실 제로화)성적서가 존재하는가?
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2.8 조류질병학 (Avian Diseases)

2.8.1 학술적 핵심 요약

닭,오리 등 양계 산업에 타격을 입히는 주요 세균성,바이러스성,기생충성 질병의 발생 생태와 예방 대책
을 다룹니다.조류 특유의 기낭(Air sac)시스템 등 해부생리적 특이성을 기반으로 한 독창적 병태학적 이
해를 포함합니다.

2.8.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -난내 접종 장비,분무형 제형 R&D,장관 장벽)

- 자동화 난내 접종(In-ovo Vaccination)공정 최적화:종란(Embryonated Egg)인큐베이션 18.5
일차에 자동화 난내 접종 로봇으로 백신을 투여할 때,주삿바늘의 진입 깊이와 충격 파형을 조절하
여 양수막(Amniotic Cavity)또는 배아 체내에 백신액이 오차 없이 안착하도록 조절하여 배아 사멸
률을 0.5%이하로 통제합니다.

- 기낭시스템특이적공기분무백신(Aerosol Vaccine)제형 R&D:조류의특이한호흡장벽을제어
하기 위해 분무 분사 입자 크기(MMAD)를 기도의 상부(10–20㎛)또는 심부(5㎛ 이하)에 도달할 수
있도록 노즐 규격과 분무 유속을 정량 제어하고 백신의 공기 중 건조 방지 완충 보존액 제형을 구축
합니다.

- 친환경 항콕시듐 대체 첨가제의 효능 평가:양계용 사료 첨가제로 무항생제 아토피성 장염 통제용
천연 페놀 화합물을 배합 제조할 때,장관 장벽 보호 수준을 투과율(FITC-Dextran검사법)및 밀착
연접 단백질(Claudin, Occludin)유전자 발현 정량 분석(RT-qPCR)으로 획득하여 항생제 대비 우위
성을 입증합니다.

2.8.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- In-ovo 난내 접종 주입력 및 주행 제어 SOP: 자동 주입 기기 노즐 압축 에어 레귤레이터를 0.45
MPa로 세팅하여 22G특수 설계 바늘이 달린 주입 모듈을 종란 상부 기실 중심에 정확히 낙하시킵
니다.주입 깊이는 1.0인치(25.4mm)로 제한하여 배아의 내장 또는 척수 손상을 전방 차단하고,분
당 800란을 처리하는 공정 흐름 동안 파란 발생 유무를 감시합니다.

- 장관 투과율 (FITC-Dextran Assay)유효성 검사 프로토콜:기생충성 장염(Coccidiosis)에 유인된
육계 동물에 4,000 Da분자량의 FITC-Dextran분말 약물(100 mg/kg)을 강제 경구 투여하고 혈액
내 형광 분광 계수 값을 구하여 새는 장(Leaky Gut)의 결함을 정량 측정합니다.

2.8.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈케이스:대형부화시설에도입된자동화 In-ovo백신접종가동중,인큐베이터전체에서 21일
령 병아리 부화 성공율이 통상치 대비 6%가량 비정상적으로 추락하는 일탈이 발생했습니다.

- 원인 분석(RCA):바늘 전진 구동부 제어 센서의 물리적 오차 누적으로 바늘 주입 각도가 중심 축에
서 15도 이상 빗나갔고,이로 인한 노즐 타격 충격이 노른자 기저부 손상 및 난각 파열을 초래한 것
으로 파악되었습니다.

- 시정조치(CAPA):광학 가이드를 연동한 종란 자동 얼라인먼트 툴(Optical Positioning alignment
tool)을 기기 주입구에 긴급 장착하고,바늘의 낙하 수평 강하압 압축 실린더 피스톤 유속을 완충하
는 댐퍼 스프링을 이식하여 파란율을 0.01%이하로 제어합니다.

2.8.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: USDA CVB Memorandum 800.101 (Standards for Embryonated Egg Administration of
Biologics)조항 준수.
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QA/QC체크리스트:

� 난내 투입용 백신 희석액의 삼투압 수치(290± 15mOsm/kg)가 계측 통과되었는가?

� Aerosol백신살포용에어노즐의건조방지글리세롤포뮬러배합비율이적정하게설계되었는가?

� 접종 시스템용 고온 가스 자가 세정(SIP, Sterilization In Place)사이클 밸리데이션이 확보되었는
가?
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2.9 실험동물의학 (Laboratory Animal Medicine)

2.9.1 학술적 핵심 요약

생물학적 연구 및 신약 개발의 핵심 도구인 실험동물(설치류,토끼,개,돼지,원숭이 등)의 생리,해부,질병
및 적절한 사육 관리 기준을 탐구합니다.과학적 타당성과 동물 복지를 조화시키는 3R원칙을 기반으로
합니다.

2.9.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - AAALAC인증, IACUC프로토콜, GEM/PDX모델)

- AAALAC International글로벌 최고 등급 사육 관리 인증 준비:글로벌 수준의 바이오 연구소가
되기 위해 AAALAC인증 획득용 Program Description(PD)서류를 완벽히 작성하고 실사에 대비
해야합니다.사육실내 HVAC(공조)의환기횟수,기류정체여부,실내차압,고주파소음,암/명주기
일관성 프로토콜 검증 성적서를 수시 관리해야 합니다.

- 과학적이고윤리적인 IACUC동물실험계획심의및고통등급관리:동물고통등급(USDACategory
C, D, E)분류에 의거하여 침습도가 높은 외과적 절차 시 마취제(Isoflurane, Alfaxalone등)와 소염
진통제(Buprenorphine, Carprofen등)의 적정 배합 및 투여 타임라인을 SOP로 의무화합니다.

- 환자 유래 암세포 이종이식(PDX) 및 인간화 쥐(Humanized Mouse) 라인 확립: 면역결핍 마우
스(NSG, NOG등)를 대상으로 인간 환자의 종양 조직을 직접 이식하여 실제 항암제의 환자 특이적
반응률을높은정확도로검증하는플랫폼서비스를제공하고,인간면역시스템을재건한인간화마
우스를 육성합니다.

2.9.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 환자종양유래 PDX모델이종이식 SOP:무균클린벤치내에서,외과적으로적출된대장암환자의
종양조각을세척용 PBS로 3회세정하고무균가위로약 1mm3크기의작은미세단편들로분쇄합
니다. NSG마우스의 마취 하에 등 부위 피부를 3mm절개한 후 중격용 캐뉼러 침을 사용하여 종양
단편을 피하강 공간에 주입하고 피부용 접착제를 발라 마감합니다.

- 동물 실험 사육실 압력 및 환기 밸리데이션 검증 프로토콜:마우스 SPF(Specific Pathogen Free)
장벽 구역 사육 환경 검증을 위해,매 분기 디지털 풍속계 풍속 풍량을 산출하여 시간당 총 환기 횟
수(ACH)값을도출하고대장균,가스오염위험도를예방하기위해기준(10회이상)준수를상시보
증합니다.

ACH =

(
Supply Air Volume (m3/hour)

Room Volume (m3)

)

2.9.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스: 고가 유전자 변형 쥐(GEM) 장벽 사육 구역 내부에서 기회감염성 병원균인 Pseu-
domonas aeruginosa균이 센티넬(Sentinel)쥐 장기 모니터링 중 검출되어 비상 격리 명령이 발동
되었습니다.

- 원인 분석(RCA):식수 공급 정제 자동화 라인의 자외선(UV-C)살균 필터 램프 전도도가 수명 한계를
초과하여 저하되었고,이로 인해 유입 음수 소독이 무력화되어 일어난 음수 오염으로 규명되었습니
다.

- 시정조치(CAPA):정수 라인을 고온 증기 순환 멸균(SIP)하고,음수에 이산화염소(Chlorine Dioxide)
2 ppm을 강제 분주 분무하여 수질 멸균을 상시 보존하는 백업 펌프 시스템을 구축합니다.

2.9.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: NRC Guide for the Care and Use of Laboratory Animals 8th Edition및 AAALAC인증 PD
심의 표준 조항 일치.
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QA/QC체크리스트:

� IACUC심의를통과한동물실험계획서상의인도적종료시점(Humane Endpoints)의모니터링주
기가 준수되는가?

� 사육장 내 고주파 소음 진동 계측 결과가 설치류 생리 자극 한계(최대 85 dB미만)조항을 충족하는
가?

� 배리어 구역 내 암실 사이클(12hr Light/12hr Dark)제어 릴레이의 일별 작동 로그가 보존되고 있
는가?
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3 임상수의학 (Clinical Veterinary Medicine)

3.1 수의내과학 (Veterinary Internal Medicine)

3.1.1 학술적 핵심 요약

수술적 접근 없이 약물 요법과 영양 관리를 통해 전신 장기 계통의 질병을 진단하고 관리합니다.복합성
만성 질환 및 노령 동물의 노화성 질환 병태 생리를 심도 있게 탐구합니다.

3.1.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -동물용 신약 임상시험(GCP),처방식 사료 개발)

- VICH GL9 GCP기반수의임상시험수립및모니터링:반려동물전용신약후보물질의품목허가를
목표로다기관임상시험(Clinical Trial)을설계해야합니다.시험대상동물보호자동의서(Informed
Consent Form, ICF),표적질환진단기준및제외기준,그리고임상시험모니터(CRA)가사용할전
자 증례기록서(eCRF)템플릿과 이상 사례 긴급 보고 체계를 구축합니다.

- AAFCO영양규격기준준수처방식(Therapeutic Diet)사료개발:만성신부전(CKD)처방식개발
시 인(Phosphorus)농도를 0.5%이하로 엄격 제어하고,고품질 단백질 비율을 제한하는 포뮬러 설
계법과 알레르기 제어용 가수분해 단백질(평균 분자량 3,000 Dalton이하 단백질 처리 공정)밸리
데이션,기호성 2-Bowl선호도 비교 테스트 검증을 리드합니다.

- 반려동물 면역 매개성 질환 타겟 JAK/STAT억제제 및 단일클론항체(mAb)개발:반려견 아토피 피
부염타겟의소분자물질및인체유래항암항체의 Canine화(Caninization)개조를통해혈중반감
기를 늘리고 숙주 거부 반응(ADA발생)을 최소화하는 면역원성 디스커버리 프로세스를 전개합니
다.

3.1.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 수의 만성 심부전 임상 평가지표(ISACHC)판별 SOP:임상 시험 수의사는 피험 반려견의 호혹 곤란
수치,청진 하의 유해 폐 심 잡음 지수 및 엑스레이 상의 VHS수치를 정기 1, 2, 4주 주기로 계측하여
등가 평가 등급을 부여합니다.

- Class I:무증상형 심부전 (운동성 유지).
- Class II:마일드 수치 가동 저하 (수면 시 안정,기동 시 마른 기침 발생).
- Class III:중증 응급 유도 쇼크 위협형 (야간 호흡 부전,복수 저하).

- 처방식용 가수분해 단백질 분자량 검출 (SDS-PAGE)프로토콜:시료 단백질 분말 10mg을 환원 샘
플 완충액과 배합 끓인 뒤, 15%폴리아크릴아마이드 아크릴 아미드 수직 겔 상에 로딩하여 전기 영
동을 전개한 후 쿠마시 블루 염색을 실시하여 3,000 Da분자량 마커 밴드 하단 영역의 픽셀 밀도 누
적 적분 수치를 계산합니다.

3.1.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:반려견 심부전 신약 다기관 임상(GCP)평가 진행 도중,세 곳의 연계 병원에서 eCRF에
기입된약물투여량기록과실제반납바이알내잔량이불일치하는유효성결함이다수적발되었습
니다.

- 원인 분석(RCA):동물 보호자의 투약 컴플라이언스(복약 불이행)및 임상 수의사의 대리 투약 지도
부재가 겹치며 약물 농도가 미달 축적된 임상 중도 실패 상황이었습니다.

- 시정조치(CAPA):모바일 애플리케이션 기반 복약 안면인식 비디오 녹화 시스템(Video-confirmed
dosing system)을 이식하고,투약 누락 감지 즉시 연계 코디네이터가 보호자에게 콜 백하여 튜닝
보강하는 긴급 추적 프로토콜을 의무화합니다.
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3.1.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: VICH GL9 (’Good Clinical Practice’)조항및 AAFCO Dog Food Nutrient Profiles기준완벽일치.

QA/QC체크리스트:

� 임상 시험 대상 동물 모집 동의서(Informed Consent Form)에 보호자의 친필 날인 및 개인정보 동
의 원본이 구비되었는가?

� 처방식 사료 내 필수 아미노산(Lysine, Methionine등)함량이 아미노산 자동 분석기로 QC통과되
었는가?

� 임상 시험 중 발생한 모든 경미한 이상 반응(AE)이 VICH국제 코딩에 맞춰 기입 및 데이터베이스화
되었는가?
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3.2 수의외과학 (Veterinary Surgery)

3.2.1 학술적 핵심 요약

무균 수술 술기(Aseptic Surgery Principles),외과적 생체 재료 사용법,마취학 및 통증 관리를 기반으로
합니다.연부조직 외과(종양 제거,성형 등),정형외과(슬개골 탈구,십자인대 파열,골절),신경외과(디스크
질환)의 외과적 중재 기술을 배양합니다.

3.2.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -수술 기기 밸리데이션, ISO 13485,생체 재료)

- 수술용 레이저 및 고주파 절삭기 비임상 안전성 검증:신규 개발된 수술용 에너지 디바이스의 동
물 체외 조직 평가 시,피부,근육,실질 장기(간,신장)대상 출력별 조직 열 손상 변성 영역(Thermal
Damage Zone)의폭을 H&E염색을통해정밀측정하여제품의안전규격데이터를확보해야합니
다.

- ISO 10993생체 적합성 규격을 준수하는 흡수성 지혈제 및 실란트 R&D:세포독성(Part 5),감작
성(Part 10),전신독성(Part 11),임플란트 국소 영향(Part 6)등의 ISO가이드라인에 부합하는 가교
결합 히알루론산(HA),피브린 글루 등의 하이드로겔 물리적 특성(점탄성,체내 분해 속도,팽윤성)을
밸리데이션합니다.

- 정형외과용 맞춤형 플레이트 유한요소분석(FEA)및 피로 시험:반려견 슬개골 탈구 교정용 절골술
플레이트 개발 시, ANSYS프로그램을 활용한 하중 분산 분석(Finite Element Analysis)을 선행하
고,인장 및 압축 피로 시험(ASTM F382)을 통해 100만 회 반복 응력 하에서도 플레이트 및 스크류
파손이 일어나지 않음을 실증합니다.

3.2.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 생체 고분자 하이드로겔 체외 점탄성 측정 SOP:회전형 레오미터(Rheometer)측정 플레이트에 신
규 개발한 지혈 하이드로겔 1mL를 안착시키고 저장 탄성률(G′)및 손실 탄성률(G′′)곡선 지수를 도
출하여 고체 상태 겔 거동 안정도를 밸리데이션합니다.

- 동물 정형외과 플레이트 피로 한계 시험 프로토콜: ASTM F382표준 규격 장치 지지대 상에 시료 플
레이트를 고정시킨 후 상온 염화나트륨 생리 조건 조 내에 안착시키고 피로 응력을 반복 인가하여
금속 피로 균열 발생 주기 수치를 측정 기록합니다.

3.2.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:골절 치료용 특수 설계 티타늄 3D락킹 플레이트가 비임상 동적 하중 평가 중,예측 수
치(100만 회)에 현저히 못 미치는 42만 회 시점에 나사 조임부 모서리에서 파단되었습니다.

- 원인분석(RCA):유한요소해석(FEA)설계상나사선산각도(Thread Angle Radius)전단응력마찰
지수가 비정상적으로 높게 걸려 국소 집중 피로 크랙 전파를 유도했음이 판단되었습니다.

- 시정조치(CAPA):나사선접합모서리 R값(Radius)치수를기존 0.15mm에서 0.30mm로증폭시켜
응력집중장벽을 30%완화하도록 3D모델링 CAD규격을긴급재발행(SOP도면업데이트)합니다.

3.2.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: ISO 13485 (의료기기품질경영시스템)및 ISO 10993-6 (Tests for local effects after implan-
tation)규격 부합.
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QA/QC체크리스트:

� 금속 3D프린팅 임플란트 표면에 잔류 유기 세정 용매 농도가 기기 가스 분석기 상 불검출 되었는
가?

� ISO 10993-5가이드에의거한세포독성평가(Elution Test)등급이안전범위(0또는 1)로충족되었
는가?

� 정형외과용플레이트원자재티타늄합금(Ti-6Al-4V ELI)의화학성분성적서가검수완료되었는가?
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3.3 수의산과학 (Veterinary Obstetrics / Theriogenology)

3.3.1 학술적 핵심 요약

웅성 및 자성 동물의 번식 생리,발정 주기 동기화,인공수정(AI),체외수정 및 배아 이식(ET),난산 관리,산
후 질환 및 유선염 통제를 포괄합니다.세포 생식 기술을 통한 유전적 육종 개량을 핵심 연구 목표로 합니
다.

3.3.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -정자 동결 보존제,체외 수정 플랫폼,생식 호르몬제)

- 정자 보존액(Semen Extender)조성 개발 및 운동성 동역학 검출:산업동물의 동결 정자 생존율을
올리기 위해 동결 방해제(Glycerol등)와 난황,대두 레시틴을 최적 조성으로 포뮬레이션하고 CASA
를 이용해 전방 운동성을 정량 평가합니다.

- 대량 OPU(Ovum Pick-Up)및 체외배아 생산(IVP)프로세스 관리:우수한 유전 능력을 가진 생체
한우 난소에서 초음파 가이드 하 난자를 흡입 채취한 후, 난자 성숙(IVM)-체외 수정(IVF)-체외 배
양(IVC)을 순차 전개하여 고품질 배반포(Blastocyst)동결 보존 공정을 리드합니다.

- 성별 선별 정자(Sexed Semen)분리 기술 및 호르몬 조절 유도제 인허가:소의 정자 내 X, Y염색체
의 DNA함량 미세 차이를 활용한 유세포 분석기(Flow Cytometry)기반 선별 분리 정자 제품의 물
리적 세포막 손상 유무를 검출하고 생식 호르몬제의 인허가를 관리합니다.

3.3.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 소체외배아배양(IVC)및품질등급모니터링프로토콜:체외수정완료 18시간후배아를전용배지
에로딩하여 CO2인큐베이터내에서 7일동안상시관찰하여배반포분열단계를구분판독합니다.

- 정자보존력 CASA구동 SOP:실온해동시킨웅성동결정액소량을전용유리계측챔버슬라이드에
안착시키고 디지털 비디오카메라를 활용해 정자 전방 활성 직선 주행 비중(STR = V SL/V AP >
80%)합격 여부를 정량 검증합니다.

3.3.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:소 인공 체외배아 생산라인 가동 중, 7일차 이식 대상 배반포 분열 발달 성취률이 통상
35%대에서 갑자기 12%미만으로 추락하여 배아 보존 공정이 전면 정지되었습니다.

- 원인 분석(RCA):배양 웰 위에 증발 차단용으로 도포한 미네랄 오일 완충액 원료 내에 미량의 가소
제(Phthalate계열 화학 불순물)화합물이 세척 에러에 의해 잔존하여 세포 독성을 자극한 것으로
규명되었습니다.

- 시정조치(CAPA):미네랄 오일 원료 검수 규격에 가스크로마토그래피 잔류 가소제 불검출(Detec-
tion limit< 0.1 ppm)기준조항을명문화하고,배아노출전 48시간사전독성스크리닝드롭테스
트를 SOP가이드라인에 의무 삽입합니다.

3.3.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: International Embryo Technology Society (IETS)배아 세정 및 교역 안전 위생 조항 부합.

QA/QC체크리스트:
� 배아 채취용 배지의 엔도톡신 농도가 기준 사양(< 0.25 EU/mL)을 충족하는가?

� 선별 정자(Sexed Semen)분리 시 사용된 형광 염색 색소(Hoechst 33342)의 잔류 세포막 독성 검
사가 완료되었는가?

� 초저온 액체질소 배반포 보존 용기의 외부 밀봉 기밀 누설 테스트 성적서가 구비되어 있는가?
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3.4 수의영상진단의학 (Veterinary Medical Imaging)

3.4.1 학술적 핵심 요약

방사선(X-ray),초음파(Ultrasonography),컴퓨터단층촬영(CT),자기공명영상(MRI)등첨단 영상 장비를
이용하여 생체 내 병변을 비침습적으로 판독합니다.종양학적 전이 평가 및 심혈관계의 역동성 분석을 병
행합니다.

3.4.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - SaMD인허가,영상 AI라벨링,조영제 개발)

- 동물용 SaMD (Software as a Medical Device)영상 진단 소프트웨어 인허가 획득:영상 인식 인
공지능알고리즘의임상유효성입증을위해,다수동물병원에서수집된미학습데이터기반의검증
평가 결과서(ROC곡선 하 면적 AUC > 0.90확보 필수)를 획득하고 소프트웨어 수명주기 프로세스
규격을 완수해야 합니다.

- 고품질학습용영상데이터가공및표준라벨링구축: AI심혈관계진단모델고도화를위해수만장
의 X-ray이미지 파일 내 흉추 골수 상단 랜드마크와 심장 종/횡축 길이 영역의 수작업 어노테이션
일치도를 평가하기 위해 영상 진단 전문의 3인 간의 카파 계수를 통계적으로 유지 관리합니다.

- 초음파미세기포조영제및표적조영제물리화학적밸리데이션:암조직에고발현되는수용체표적
리간드 부착 나노 버블 조영제의 입자 크기,체내 방출 거동 및 생체 내 초음파 반사 계수 정량 평가
를 거쳐 정밀 비임상 영상 연구를 수행합니다.

3.4.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- X-ray영상기반 VHS(VertebralHeart Score)측정규격 SOP:반려견의우측외측(Right Lateral)
흉부 방사선 사진을 DICOM뷰어로 오픈하고 심장의 장축과 수직인 심장 최대 횡축 길이를 측정하
여 척추 골 개수 값(Svert)으로 측정 대입하여 최종 VHS합산 수치를 공식으로 도출합니다.

V HS = Lvert + Svert

(정상 견종 평균은 9.7± 0.5이며, V HS > 10.5초과 시 심비대증으로 잠정 판독합니다.)

- 조영제입자정밀분산및크기산출프로토콜:지질(DPPC, DSPE-PEG)혼합용매분말을아세토니트
릴에 용해시킨 후 퍼플루오로프로판(C3F8)가스를 충전 밀봉하여,쿨터 카운터 분석을 통해 거품 입
경 분포도(D50기준치 1.2–1.8㎛)규격을 품질 관리 기준으로 출하합니다.

3.4.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:동물병원 연계 AI심장 비대 측정 SaMD소프트웨어 제품 검증 과정에서,타 제조사
X-ray장비(저선량 DR검출기)이미지가 주입될 때 VHS판독 오차율이 15%이상으로 치솟아 승인
유예 판정이 나왔습니다.

- 원인 분석(RCA): 서로 다른 DR 장비 검출 강도 변동에 맞추어 히스토그램 평활화 및 밝기 정규
화(Contrast Normalization)이미지전처리 전치 필터 알고리즘이 소스 코드내부에서 유동적으로
작동하지 못한 코딩 결함으로 규명되었습니다.

- 시정조치(CAPA):전처리 필터 클래스에 ’장비 식별 메타 데이터 연동 자동 밝기 평탄화(Adaptive
Histogram Equalization)’모듈을 삽입 코딩하고 소프트웨어 수명 주기 가이드에 이중 회귀 검증
패스를 추가 수립합니다.

3.4.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제 연계: ISO/IEC 62304 (Medical Device Software - Software Life Cycle Processes)국제 가이드라
인 조항 부합.
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QA/QC체크리스트:

� 영상 자동 판독 AI모델 학습에 사용된 어노테이션 원시 데이터의 Ground Truth획득 경로가 명확
한가?

� 환자 진료 데이터 유실을 방지하기 위한 소프트웨어 암호화 및 사이버 보안(IEC 80001)인증이 완
료되었는가?

� 조영제 완제품 바이알 내부 가스 함량(C3F8 ≥ 98%)의 비침습 밀도 분광 분석이 QC통과되었는가?
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3.5 수의진단검사의학 (Veterinary Clinical Pathology)

3.5.1 학술적 핵심 요약

혈액,소변,삼출물,미세침 흡인물(FNA)등의 환자 유래 검체를 활용하여 임상화학 분석,혈액학 분석,요
검사 및 세포학(Cytology)검사를 수행하고 생리적 지표를 정량 판독합니다.

3.5.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 - POCT기기 신뢰성 검증,시약 보존,정밀도 평가)

- CLSI가이드라인 기반 POCT기기 간 상관관계 평가(EP09-A3):새로 개발한 소형 혈액 분석기와
기존 임상 표준 장비의 성능 비교를 위해 다수 환자 혈액 검체를 측정하고 데밍 회귀 분석(Deming
Regression)을 통해 편향(Bias)을 정량 검증해야 합니다.

- 임상화학 습식/건식 시약 슬라이드 제조 공정 및 가속 안정성 시험:다층 구조의 필름 위에 반응 효
소,완충액,색소 전구체를 도포한 건식 시약 카트리지의 장기 저장 능력을 평가하기 위해 가속 시험
을 이행하고 수명을 분석합니다.

- 혈구 카운팅(CBC)용 마이크로유체 임피던스 센서 밸리데이션:쿨터 카운터 원리를 활용한 동물용
혈구계수기설계시,적혈구,백혈구,혈소판간의크기임계값(Size Threshold)을동물축종별(고양
이 등)로 정밀하게 재분류하는 알고리즘을 최적화합니다.

3.5.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- EP09-A3가이드라인 준수 기기 비교 데밍 회귀 분석 공식 프로토콜:신규 개발한 POCT혈당 분석
기(Xi)와랩 표준화학 분석기(Yi)로 50개반려동물 전용혈액 전혈검체를 측정하여두 기기 간오차
분산비를 대입해 교정 매개변수를 펌웨어에 입력합니다.

β1 =
(Syy − λSxx) +

√
(Syy − λSxx)2 + 4λS2

xy

2Sxy

- 건식 화학 슬라이드 효소 고정화 다층 박막 코팅 SOP: PET지지체 베이스 상에 반사/블로킹층(TiO2

코팅),시약층(특정 반응 발색 지표 효소 분주),확산층을 정밀 순차 코팅 성형시킵니다.

3.5.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:다항목 동시 검출용 신장 기능 진단 카트리지 시제품의 장기 보관 안정성 모니터링 중,
고온다습 조건 하에서 크레아티닌 검출 발색 강도가 30%이상 과도하게 소실되는 일탈이 확인되었
습니다.

- 원인 분석(RCA):카트리지 내부의 크레아티니나아제(Creatininase)효소 부착막 코팅 고분자가 가
습 장벽 훼손에 의해 수분에 자발 노출되어 상온 해리성 변형을 일으켰음이 FT-IR분광 분석으로 입
증되었습니다.

- 시정조치(CAPA):슬라이드 포장 알루미늄 배리어 백의 알루미늄 두께를 기존 50㎛에서 80㎛로 상
향하여 투습도(WVTR)를 차단하고,포장 내부에 전용 흡습제(Molecular Sieve, 2g)배합 분주 단계
를 SOP에 필수 의무화합니다.

3.5.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: CLSI가이드라인 EP09-A3 (’Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples’)및 EP05-A3 (Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures).
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QA/QC체크리스트:

� 기기 평가용 상관성 분석의 결정 계수가 목표 규격(R2 ≥ 0.98)을 안정적으로 충족하는가?

� 건식슬라이드필름도포박막두께분주오차가한계임계수치(≤ 0.5 µm)이내로정량통제되는가?

� 고양이 전용 적혈구/혈소판 구분을 위한 임피던스 임계 판별식 알고리즘 보정이 소스 코드 내에 반
영되었는가?
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3.6 수의응급중환자의학 (Emergency & Critical Care)

3.6.1 학술적 핵심 요약

다발성 외상, 쇼크, 패혈증, 급성 장기 부전 등 생명을 위협하는 초급성 질환 상태의 환자를 환자 분
류(Triage),고급 심폐소생술(ACLS),침습적 모니터링,인공호흡기 치료 및 수액/수혈 요법을 통해 소생시
키고 안정화하는 학문입니다.

3.6.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -인공 산소 운반체, ICU모니터링 기기,생체 이식 센서)

- 인공 산소 운반체(HBOC) R&D:저혈량성 쇼크 상황에서 수혈 가능한 혈액형 매칭 없이 즉시 투여
할 수 있는 중합체 중합 헤모글로빈 제제의 생체 내 일산화질소 포획으로 인한 혈관 수축 부작용률
을 비임상으로 모니터링하고 가교 결합 수율을 최적화합니다.

- 연속 혈당 측정(CGM)및 다기능 카테터 이식형 센서 신뢰성 평가:당뇨 중환자견용 피하 이식 센서
의 체내 유효성 기간 확보를 위해 센서 표면에 미생물막 및 단백질 흡착을 억제하는 친수성 코팅 기
술을 밸리데이션합니다.

- 지능형 호흡기 보조 인공호흡기(Ventilator)제어 프로토콜 수립:동물의 체중별 미세 폐포 팽창
압(Target Tidal Volume: 10–15 mL/kg, PEEP제어)을 정밀 인지하는 피드백 루프를 제어하고 전
자기적 환경 적합성 성적서를 구축합니다.

3.6.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 글루타르알데히드 가교 결합 헤모글로빈 중합화 가공 SOP:소(Bovine)적혈구에서 헤모글로빈을
정제하고 탈산소 조건 하에서 가교 혼합 반응을 유도합니다.가교 완료 시 lysine용액을 투여하여
미반응 알데히드를 급격히 소거한 후 접선유동여과(TFF, 100kDa컷오프)공정으로 정량 정제합니
다.

- CGM포도당 센서 표면 친수성 쯔비터이온(Zwitterionic)박막 증착 프로토콜:당뇨견 장기 피하
삽입 센서 전극 표면에 Sulfobetaine Methacrylate (SBMA)단량체를 도포하고 자외선 경화하여
피하 내 거대세포 흡착을 차단하고 이물 반응(FBR)지연율을 평가합니다.

3.6.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:중환자견용 신규 인공 산소 운반체(HBOC)비임상 주입 효능 평가 중,투여 직후 비글
동물의 체내 평균 동맥압(MAP)이 30%이상 과도하게 상승하는 심각한 전신성 혈관 수축 부작용이
발견되었습니다.

- 원인 분석(RCA):화학 가교율 불충분으로 인해 제제 내에 잔존한 64kDa미만의 저분량 헤모글로빈
모노머가혈관뇌장벽사이로빠져나가일산화질소(NO)분자를강력히흡착차단했기때문으로분
석되었습니다.

- 시정조치(CAPA):중합 가교 반응 시 글루타르알데히드 가압 몰 비를 1:15에서 1:18로 미세 상향하
고,접선 유동 여과 TFF공정의 포어 차단 기준을 100kDa에서 150kDa로 늘려 미가교 모노머 함량
을 1%미만으로 정밀 제거시킵니다.

3.6.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계:미국 FDA가이드라인 ’Guidance for Industry: Criteria for Safety and Efficacy of Hemoglobin-
Based Oxygen Carriers’규정 부합.

44



QA/QC체크리스트:

� 합성 완료된 HBOC제제 내에 저분량 비중합 모노머 농도가 목표 사양(≤ 3%)이내인가?

� 이식형 혈당 센서 SBMA고분자 코팅 표면의 이물 면역 거부 세포 흡착도 제로화가 확인되었는가?

� 인공호흡기 전용 가스 비례 제어 밸브의 압력 반응 딜레이가 의료기기 규격 지수 이내인가?
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3.7 수의안과학 (Veterinary Ophthalmology)

3.7.1 학술적 핵심 요약

다양한 동물들의 안구 해부 생리를 바탕으로 슬릿램프 현미경 검사,안압 측정,형광 염색 검사,안저 카메
라검사를 통해각막 질환,녹내장,백내장,망막병증등을 정밀진단하고 외과 및약물 치료를수행합니다.

3.7.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -안구 약물 전달(DDS),각막 조직 이식,인공 각막)

- 안구 장벽(BRB)투과형 고침투성 나노에멀전 제형 R&D:눈의 눈물막에 의한 신속 약물 유실을 차
단하기 위해,점막 점착성 고분자(Chitosan, Carbopol등)를 탑재한 약물 제형을 개발하고 체외 각
막 투과율 테스트를 설계합니다.

- 각막 결손 치료용 조직 탈세포화(Decellularization)공정 확립:돼지 각막 기질에서 계면활성제
및 효소 처리 공정을 적용하여 면역 반응을 야기하는 세포 및 유전물질을 99.9%완벽히 제거하되
세포외기질 구조와 투명도는 훼손 없이 보존하는 공정을 밸리데이션합니다.

- 안구안압저하용녹내장초소형임플란트(Shunt Device)마이크로머시닝:안방수배출장치의생
체내응고및섬유성캡슐화방지를위한표면마이크로패턴가공및약물방출막코팅설계기술을
구축합니다.

3.7.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- 체외 각막 투과 계수(Papp)산출 공식 및 Franz Cell분석 SOP:도축 소의 각막을 적출하여 프란츠
셀에 고정하고 37℃에서 샘플러를 구동하여 LC-MS/MS정량 분석 후 각막 투과 평형 계수를 계산
합니다.

Papp (cm/s) =
dQ/dt

A · C0

(여기서 dQ/dt는시간당약물누적투과량,A는각막노출투과단면적,C0는초기주입농도입니다.)

- 각막 탈세포 가공 밸리데이션 검증 프로토콜:각막 기질의 탈세포화 후 잔류 유전물질 정량 수치를
확인하기 위해 총 DNA를 추출하고 수집 농도가 마이크로겔 1mg당 50 ng이하 기준치 이내인지 검
증합니다.

3.7.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:돼지 유래 탈세포 각막 조직 지지체를 토끼 각막 결손 부위에 부분 층상 이식 한 후 14
일 경과 시점,이식부 주변 결막 충혈 및 실질 혼탁 융해(Melting)거부 부작용이 급성 보고되었습니
다.

- 원인 분석(RCA): 탈세포화 세정 과정에서 계면활성제(SDS)가 각막 기질 내 콜라겐 층에 잔류 흡
착(농도 > 50 ppm)되었으며,잔존한 계면활성제가 토끼 고유 상피세포 막을 화학적으로 용해해 유
발된 무균성 염증이었습니다.

- 시정조치(CAPA):계면활성제 처리 후 멸균 증류수 관류 세척 단계를 기존 24시간에서 72시간으로
연장하고,잔류 SDS완벽 소거 검출용 분광 광도 스크리닝 패스를 출하 규격 SOP에 영구 적용합니
다.

3.7.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계: ISO 10993-20 (의료기기동물복지평가수칙)및 FDA가이드라인 ’Ophthalmic Drug Products:
Chemistry, Manufacturing, and Controls’조항 일치.
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QA/QC체크리스트:

� 기질 내 잔존 돼지 세포 이종 DNA함량이 목표 사양(≤ 50 ng/mg dry weight)이하인가?

� 나노에멀전 안구 점안액의 투입 전 누출 입경 분포 계수가 DLS장비 상 균일성 규격을 통과했는가?

� 녹내장 임플란트 표면에 혈전 형성을 차단하기 위한 헤파린 코팅 강도 분석이 완료되었는가?
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3.8 특수동물의학 (Exotic/Special Animal Medicine)

3.8.1 학술적 핵심 요약

고슴도치,햄스터,도마뱀,앵무새,토끼 등 비전통적인 이색 반려동물(Exotic pets)의 해부,생리 및 질병
학적특징을다룹니다.개와고양이와완전히차별화된독특한물질대사,보정법,약물독성학적민감도를
규명합니다.

3.8.2 실무 재직자 핵심 지식 (산업 적용 -미량 제형 조제 공정,파충류 특화 대사,이색동물 모델)

- 특수동물타겟소량다품종정밀분주제형조제공정밸리데이션:초소형동물용초미량(0.01mL단
위)투약 정밀도를 유지하기 위해 고점도 시럽제 기반의 물리 화학적 상분리 억제용 현탁 보존 공정
을 수립하고 함량 균일성 테스트를 통과하는 표준 규격을 정의합니다.

- 변온동물(파충류 등)특이적 체온 의존적 약동학(PK)모델 설계:파충류는 주변 온도에 따라 신진대
사 및 신장 배설율이 지수함수적으로 변화합니다.이에 따라 사육 온도 조건별 신약 후보물질의 혈
중 약물 농도 곡선 변화를 측정 분석하여 적정 투약 간격을 모델링합니다.

- 비전통 희귀동물 고기능 사료 배합 및 영양학적 질병 예방 대책 수립:초식성 이색동물의 맹장 내 정
상세균총붕괴로인한치사성아토피성장독혈증을예방하기위한무항생제사료포뮬러및파충류
대사성 골질환(MBD)차단용 배합 공정을 설계합니다.

3.8.3 고도화된 실무 프로토콜 및 정량식

- USP<905>함량 균일성 정량 측정 프로토콜:초소형 동물용 항생제 시럽 10개 배치를 샘플링하여
각각정밀희석한후 HPLC기기를사용해함량균일성판정부합도지수(AV )를도출하여품질합격
여부를 판정합니다.

AV = |M − x̄|+ k · s

(여기서 M은 함량 기준 중앙값, x̄는 샘플 평균, k는 안전 통계 변수(2.4), s는 표본 표준 편차를 대입
하며 최종 AV ≤ 15.0이하인 기준을 통과해야 합니다.)

- 파충류혈청내칼슘이온농도계측 SOP:마취된도마뱀의미미정맥(Caudal Vein)에서채혈하여광
학 비색법으로 대사성 골질환 여부를 진단하고 적정 보충 가이드라인을 세팅합니다.

3.8.4 R&D일탈(Deviation)및 트러블슈팅 (SOP디버깅 & CAPA가이드)

- 일탈 케이스:기니피그용 경구 현탁 항생제 제형 가속 가온 시험 진행 중,가온 보관 시 카트리지 병
바닥부에 미세 침전물이 심하게 뭉쳐 흔들어도 재부유되지 않는 완전 케이킹(Caking)물성 일탈이
보고되었습니다.

- 원인 분석(RCA):제형 조제 시 현탁 고분자의 제타 전위(Zeta Potential)가 0 mV근방으로 평형을
이루어 정전기적 반발력이 상실되었고,이로 인한 응집 에너지 파손이 하단 응축을 초래했습니다.

- 시정조치(CAPA):현탁액 제형 완충 물질에 음이온 고분자인 잔탄검(Xanthan Gum)분율을 0.20%
증폭 배합하여 입자 표면 전위(Zeta Potential절대치 ≥ 35mV )를 강화함으로써 침전을 영구 방해
합니다.

3.8.5 글로벌 규제 가이드라인 심층 연계 및 QA/QC체크리스트

규제연계:USP<905> (Uniformity of Dosage Units)및 FDAMUMS (Minor Use andMinor Species)
Animal Health Act규정 부합.
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QA/QC체크리스트:

� MUMS법안 준수 하의 특수동물 품목 신속 인허가 패키지 신청 요건이 검토 완료되었는가?

� 가속 노화 챔버 환경 내에서의 제형 침전 속도 및 입경 유지 성적서(분기 단위)가 구비되었는가?

� 처방 사료 내의 비타민 D3의 함량 안정도 검사가 6개월 차 측정까지 정상 유지되는가?
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