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21.
유전자치료제 안전관리

1. 기술의 개요

- 유전자치료제의 품질 및 안전성·유효성 평가 연구 및 표준화를 위한 기술

- 기술의 범위는 유전자치료제 품질평가, 안전성, 유효성 및 평가기술 표준화를 포함함

2. 기술의 범위

- 유전자치료제 품질평가 

- 유전자치료제 안전성 및 유효성 평가

- 유전자치료제 평가기술 표준화

3. 구성기술 및 주요내용

 ⚪ 유전자치료제 품질평가 

- (개요) 유전자치료제의 품질평가 또는 평가기술 개발 연구 분야로 원료품질평가 분석연구, 

숙주유래 불순물 분석 연구, 미생물 오염 신속검사법 연구 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 유전자치료제의 품질평가 기술개발을 위한 기반 연구, 신기술 이용 유전자치료제  

개발 및 평가에 관한 조사연구, 아데노바이러스‧아데노부속바이러스‧플라스미드‧종양용해성 

바이러스 유전자치료제 비임상 평가 연구, 유전자치료제의 in vitro 특성 및 in vivo 특성 평가 

연구, 유전자치료제의 품질평가 기술개발을 위한 기반연구 및 유전자치료제의 심사평가 기반연

구 등이 수행됨

 ⚪ 유전자치료제 안전성 및 유효성 평가

  - (개요) 유전자치료제의 안전성 및 유효성 평가 또는 평가기술 개발 연구 분야로 유전자치료제 

체내 분포 평가기술 개발, 유전자치료제 효능의 in vitro 평가모델 연구 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 유전자치료제의 임상평가를 위한 질환별 임상시험평가방법에 관한 연구, 바이러스 

유래 유전자치료제의 안전성평가 기반연구 복제가능 레트로바이러스의 생체분포 평가 시험법 

개발, 유전자가위를 기반으로 한 유전자치료제의 비임상 연구 조사가 수행됨 

 ⚪ 유전자치료제 평가기술 표준화 

  - (개요) 유전자치료제의 개발 촉진 및 평가기술의 국제조화를 위한 표준화 분야로 표준물질의 

제조, 품질분석법 등 평가기술 표준화 연구 등이 포함될 수 있음

- (추진현황) 유전자치료제 생산세포주의 외래성바이러스 검출평가 시험법 개발, 유전자치료제 



생산세포주의 잔류 DNA 및 단백질 검출 정량 시험법 개발, 고분자 결합 복합체의 아데노바이러스 

정량 검출 시험법 개발, 유전자가위기술 기반 유전자치료제의 off-target 확인 분석법 개발을 

위한 연구가 수행됨 


