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23.

인체조직 및 인체조직 이식재 

안전관리기술

1. 기술의 개요

- 인체조직 및 인체조직 이식재의 품질 및 안전성·유효성 평가 연구 및 표준화를 위한 기술

- 기술의 범위는 인체조직 이식재의 품질평가, 안전성, 유효성 및 평가기술 표준화기술을 포함함

2. 기술의 범위

- 인체조직 및 인체조직 이식재 품질평가 

- 인체조직 및 인체조직 이식재 안전성 및 유효성 평가 

- 인체조직 및 인체조직 이식재 평가기술 표준화

3. 구성기술 및 주요내용

 ⚪ 인체조직 및 인체조직 이식재 품질평가 

- (개요) 인체조직 및 인체조직 이식재의 품질 평가 또는 평가기술 개발 연구 분야로 GTP/GMP 

기준을 국가별로 비교·분석하여 인체조직의 기증·채취·저장·처리·보관·분배 행위에 대한 품질평가 

기술 및 수입인체조직 심사제도 개선을 위한 인체조직 이식재의 심사 가이드라인 마련 등이 

포함될 수 있음 

- (추진현황) 수입인체조직 심사제도 개선방안 연구, 인체조직관리기준 가이드라인 발간, 

인체조직의 기증･이식 적합성 평가에 관한 규정 강화에 따라 평가 절차·방법 및 평가 시 

고려사항 및 조직은행 업무의 편의성/일관성을 향상을 위해 인체조직 기증이식 적합성 평가 

가이드라인 발간 등이 수행되었으며, 의료기간 조직은행 조직관리기준(GTP) 및 표준작업지침서 

발간을 추진하고 있음

 ⚪ 인체조직 및 인체조직 이식재 안전성 및 유효성 평가

- (개요) 인체조직 및 인체조직 이식재의 안전성 및 유효성 평가 또는 평가기술 개발 분야로 

이식재의 미생물 검사 및 인체 조직별(뼈, 인대, 피부, 심장판막 등) 오염 미생물 위해도 분류, 인체 

조직 이식 후 발생하는 부작용에 대한 평가, 인체조직 이식재의 이화학적 특성에 따른 유효성 

평가, 국내조직은행 및 수입 인체 조직 이식재에 대한 안전관리 평가 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 인체조직 오염미생물의 위해도 분류에 따른 안전성 연구, DBM이 포함된 골충전재의 

안전성 평가 기술 개발, 인체조직 소독 및 멸균방법의 표준 모델 확립, 생체 유래 골 

이식재(OCS-B)의 안전성 및 유효성에 관한 연구, 인체조직 통합관리 전산시스템 구축을 위한 

연구, 안전한 인체조직 사용을 위한 기반연구, 인체조직 바이오칩을 이용한 동물대체 시험법 

개발 연구, 인체유래물을 이용한 의료제품의 안전관리 개선 연구가 수행됨



 ⚪ 인체조직 및 인체조직 이식재 평가기술 표준화

- (개요) 인체조직 및 인체조직 이식재의 안전 사용 및 국제조화를 위한 표준화 분야로 인체조직의 

분류 및 표기 표준화, 조직은행간 정보의 호환성 연구, 조직은행의 정도관리 기준 및 기술 연구, 

인체조직  DB 구축 연구 등이 포함될 수 있음

- (추진현황) 인체조직 이송용기 및 이송방법의 표준화, 인체조직 기증자에 대한 시험방법 표준화 

연구, 조직은행의 표준작업지침서 개발 및 관리프로그램 개발 연구 등이 수행됨


