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20.
세포치료제 안전관리

1. 기술의 개요

- 배아줄기세포치료제, 성체줄기세포치료제, 역분화줄기세포치료제를 포함하는 줄기세포치료제와 

면역세포치료제 등의 세포치료제 품질 및 안전성‧유효성 평가 연구 및 표준화를 위한 기술

- 기술의 범위는 세포치료제의 품질평가, 안전성 평가, 유효성 평가, 평가기술 표준화 기술을 포함. 

2. 기술의 범위

- 세포치료제 품질평가 

- 세포치료제 안전성 및 유효성 평가

- 세포치료제 평가기술 표준화 

3. 구성기술 및 주요내용

 ⚪ 세포치료제 품질평가 

- (개요) 세포치료제의 품질평가 또는 평가기술 개발 연구 분야로 줄기세포치료제 특성분석 

기술개발 연구, 세포치료제 품질평가법 개발 연구 등이 포함될 수 있음

- (추진현황) 기원별 줄기세포 유지배양법 개발 연구, 중간엽줄기세포 표면항원 발현 분석법 개발 

연구, 유도만능줄기세포의 유전자 발현 특성 평가시험법 개발 연구, 생체유래 고분자물질 분석을 

통한 줄기세포 생물학적 특성평가 연구, 배양조건 변경에 의한 생물학적 특성평가 연구, 시크리톰을 

이용한 중간엽줄기세포의 품질평가기술 개발 등이 수행되었으며, 세포유래의약품(엑소좀 등)의 

품질평가 기술 개발 연구가 수행되고 있음

 ⚪ 세포치료제 안전성 및 유효성평가

  - (개요) 세포치료제의 안전성‧유효성 평가 또는 평가기술 개발 연구 분야로 줄기세포치료제의 

종양원성 평가 연구, 유전적 안정성 평가 연구, 줄기세포의 분화능 평가 연구 등이 포함될 수 

있음   

- (추진현황) MSC-carcinoma를 이용한 종양원성 평가법 개발 연구, 마우스 배아줄기세포의 

심근세포 분화법 연구, 유도만능줄기세포의 배아체 형성능 평가시험법 연구, 유도만능줄기세포의 

심근세포 분화능 확인시험법 연구, 차세대 줄기세포기반제제 평가 연구, 세포치료제의 임상시험 

선진화 방안연구, CAR-T 면역세포치료제 비임상 안전성 평가연구, 세포외소포치료제의 안전성 

약리 평가 연구 등이 수행됨

  ⚪ 세포치료제 평가기술 표준화 

  - (개요) 세포치료제의 개발 촉진 및 평가기술의 국제조화를 위한 표준화 분야로 표준물질의 제조, 



품질분석법 등 평가기술 표준화 연구 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 동종줄기세포치료제 면역독성평가 가이드라인 마련, 세포치료제의 첨부문서 작성 

가이드라인 마련, CAR-T세초 치료제를 중심으로 품질 및 안전성평가를 위한 면역세포치료제의 

심사평가 기반연구, 유도만능줄기세포 유래 심근세포의 품질평가 지표 제안을 위한 줄기세포 

치료제의 분화능 평가 기술 개발에 관한 연구 등이 수행됨


