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머 릿 말  

혈액관련 고위험군 바이러스 HIV (Human Immunodeficiency Virus), HBV (Hepatitis B 

Virus), HCV (Hepatitis C Virus), HTLV (Human T-Cell lymphotrophic Virus) 등의 

진단결과가 국민에게 미치는 영향이 크고 현혈혈액의 안전관리의 중요한 이슈가 되어 

왔습니다. 이들 바이러스에 대한 진단제품은 미국, 유럽 등 선진국의 경우 위험도가 

가장 높은 등급으로 분류되어 엄격하게 심사 및 관리되고 있습니다.  

또한, 면역학적 자동분석기용 시약은 인체에서 유래한 시료 중 고위험군 바이러스 

항원 항체를 검출하여 진단 등의 목적에 사용하며, 동시에 다수의 검체를 분석할 수 

있어 현재 그 적용범위가 크게 확대되고 있는 추세에 있습니다.  

우리 청은 HIV, HBV, HCV, HTLV 자동분석기용 시약의 중요성을 인식하고 

2012.1.1 부터 체외진단용의약품으로 전환하였습니다. 이에 따라 선진국의 임상평가 

기준 및 자료조사분석, 국내현황파악, 관련 업계, 학계 전문가 회의 등을 고려하여 

국제적으로 조화되고, 국내실정이 반영된 혈액관련 “HIV, HBV, HCV, HTLV 관련 

면역학적 자동분석기용 체외진단용의약품 평가 가이드라인”을 마련하게 되었습니다.  

본 가이드라인을 작성함에 있어서 좋은 의견을 주신 학계, 업계의 많은 분들에게 이 

자리를 빌어 감사의 말씀을 드리며, 이 가이드라인이 HIV, HBV, HCV, HTLV 관련 

면역학적 자동분석기용 시약의 허가 또는 심사를 받고자 준비하시는 의뢰인 여러분께 

좋은 길잡이가 되길 바랍니다.  

   

 2010 년 7 월  

식 품 의 약 품 안 전 청  

                                    바이오생약국장  이 정 석 
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I. 일반사항 

1. 목적 

  본 가이드라인(안)은 HIV, HBV, HCV, HTLV 관련 자동분석기용 면역학적 

체외진단용의약품의 허가 또는 심사를 위한 기준 및 시험방법, 안전성 유효성 심사에 

요구되는 심사의뢰서 및 제출자료 작성시 참고자료로 활용하는 것을 목적으로 한다. 

 

2. 적용범위 

 인체에서 유래하는 시료를 검체로 하여 인체면역결핍바이러스(HIV)• 

B 형간염바이러스(HBV)•C 형간염바이러스(HCV) • 인체 T 림프영양성바이러스(HTLV)를 

검출하는 자동화분석기용 시약 중 항원-항체반응을 그 원리로 하는 것. 

 

II. 관련규정 

□ 약사법 제 2 조(의약품의 정의)  

   4. “의약품”이란 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 물품을 말한다.  

     나. 사람이나 동물의 질병을 진단ㆍ치료ㆍ경감ㆍ처지 또는 예방할 목적으로 

사용하는 물품 중 기구ㆍ기계 또는 장치가 아닌 것  

 

□ 약사법 제 31 조(제조업의 허가 등)  

① 의약품 제조를 업으로 하려는 자는 대통령령으로 정하는 시설기준에 따라 

필요한 시설을 갖추고 보건복지가족부령으로 정하는 바에 따라 

식품의약품안전청장의 허가를 받아야 한다.  

   ② 제 1 항에 따른 제조업자가 그 제조(다른 제조업자에게 제조를 위탁하는 경우를 

포함한다)한 의약품을 판매하려는 경우에는 보건복지부령으로 정하는 바에 따라 

품목별로 식품의약품안전청장의 제조판매품목허가(이하 “품목허가”라 한다)를 

받거나 제조판매품목신고(이하 “품목신고”)를 하여야한다.  
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⑦ 제 1 항부터 제 4 항까지의 경우에 허가받은 사항 또는 신고한 사항 

중 보건복지부령으로 정하는 사항을 변경하려는 때에는 보건복지부령으로 

정하는 바에 따라 변경허가를 받거나 변경신고를 하여야 한다. 

⑧ 제 2 항 및 제 3 항의 경우에 허가를 받으려는 품목이 신약 또는 

식품의약품안전청장이 지정하는 의약품인 경우에는 안전성·유효성에 관한 

시험성적서·관계 문헌, 그 밖에 필요한 자료를 보건복지부령으로 정하는 바에 

따라 제출하여야 한다. 

 

□ 약사법 제 42 조(의약품의 수입허가 등)  

   ① 의약품등을 수입하려는 자(이하 “수입자”라 한다)는 보건복지가족부령으로 정하는 

바에 따라 품목마다 식품의약품안전청장의 허가를 받거나 신고를 하여야 한다. 

허가받은 사항 또는 신고한 사항을 변경하려는 경우에도 또한 같다.  

 

□ 약사법 시행규칙 제 24 조 (제조판매ㆍ수입품목의 허가신청)  

① 법 제 31 조제 2 항부터 제 4 항까지 또는 법 제 42 조제 1 항에 따라 의약품등의 

품목허가를 받으려는 자는 별지 제 13 호서식에 따른 신청서(전자문서로 된 

신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 

식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다. <개정 2008.4.18> 

1. 제 29 조에 따른 안전성ㆍ유효성 심사결과통지서로서 2 년이 지나지 아니한 것 

또는 안전성ㆍ유효성 심사에 필요한 자료. 다만, 생물학적제제, 

유전자재조합의약품, 세포배양의약품, 세포치료제, 유전자치료제 및 이와 유사한 

제제(이하 "생물학적제제등"이라 한다)가 아닌 것으로서 가목부터 다목까지 및 

마목부터 사목까지에 해당하는 품목과 생물학적제제 등으로서 라목에 해당하는 

품목의 경우에는 제출하지 아니한다. 

2. 제 30 조에 따른 기준 및 시험방법 심사결과통지서로서 2 년이 지나지 아니한 것 

또는 기준 및 시험방법에 관한 자료. 다만, 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 

품목의 경우에는 제출하지 아니한다. 

4. 수입품의 경우 그 품목의 제조 및 판매에 관한 다음 각 목의 서류. 이 경우 

첨부서류의 요건 등에 관한 세부사항은 식품의약품안전청장이 고시하는 바에 

따른다. 

가. 생산국의 정부 또는 공공기관에서 그 품목이 생산국의 법령에 적합하게 

제조되고 있음을 증명하는 제조증명서 

http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=87475
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=87475
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=87475
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=87475
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
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나. 허가 또는 등록국의 정부 또는 공공기관에서 그 품목이 그 국가의 법령에 

적합하게 판매되고 있음을 증명하는 판매증명서 

 

□ 약사법 시행규칙 제 26 조 (제조판매ㆍ수입 품목의 신고)  

① 법 제 31 조제 2 항ㆍ제 4 항 또는 법 제 42 조제 1 항에 따라 신고를 해야 하는 

의약품등의 품목은 다음 각 호와 같다. 다만, 제 21 조에 따라 제조판매ㆍ수입 

품목허가와 신고가 제한되는 품목, 제 29 조제 1 항에 따라 안전성ㆍ유효성의 

심사를 받아야 하는 품목, 생물학적제제등, 방사성의약품은 제외하며, 

제 1 호부터 제 4 호까지의 규정에 해당하는 품목이 신고대상 원료의약품인 

경우에는 제 1 호부터 제 4 호까지의 규정을 적용하지 아니한다. <개정 2008.4.18, 

2009.6.19> 

5. 식품의약품안전청장이 신고대상품목으로 고시한 의약품등 

 

□ 약사법 시행규칙 제 28 조 (허가기준 등)  

법 제 31 조제 9 항 또는 법 제 42 조제 5 항에 따라 식품의약품안전청장은 의약품등의 

제조업ㆍ위탁제조판매업과 제조판매ㆍ수입 품목의 허가ㆍ신고 또는 

변경허가ㆍ신고의 기준, 조건 및 관리 등에 관하여 제 21 조부터 제 27 조까지 및 

제 88 조에서 정하지 아니한 세부사항을 정할 수 있다. <개정 2008.4.18> 

 

□ 약사법 시행규칙 제 29 조 (안전성ㆍ유효성의 심사)  

① 제 24 조제 1 항, 법 제 31 조제 2 항부터 제 4 항까지ㆍ제 7 항부터 제 9 항까지 

또는 법 제 42 조제 1 항ㆍ제 4 항 및 제 5 항에 따라 의약품등의 품목허가 또는 

품목변경허가를 받거나 품목신고 또는 품목변경신고를 하려는 자는 다음 각 

호의 자료(전자문서를 포함한다)를 갖추어 그 품목에 대한 안전성ㆍ유효성의 

심사를 받아야 한다. 이 경우 심사대상 품목, 자료 작성요령, 각 자료의 요건 및 

면제범위ㆍ심사기준 등에 관한 세부규정과 독성 및 약리작용 등에 관한 자료의 

작성을 위하여 실시하는 비임상시험의 관리에 필요한 사항은 

식품의약품안전청장이 정하는 바에 따른다. <개정 2008.4.18> 

 

□ 약사법 시행규칙 제 30 조 (의약품등의 기준 및 시험방법의 심사)  

http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
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① 법 제 31 조제 9 항 또는 법 제 42 조제 5 항에 따라 의약품등의 품목허가 또는 

품목변경허가를 받으려는 자는 그 품목의 제조와 품질관리를 위한 기준 및 

시험방법의 심사를 받아야 한다. 이 경우 첨부자료의 종류, 자료 작성요령과 각 

자료의 요건 등에 관한 세부적인 사항은 식품의약품안전청장이 고시하는 바에 

따른다. <개정 2008.4.18> 

② 제1항에 따라 기준 및 시험방법의 심사를 받으려는 자는 심사대상 물품과 별지 

제 20 호서식에 따른 심사의뢰서(전자문서로 된 의뢰서를 포함한다)를 

식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다. 

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 2 조(정의)  

4.“체외진단용의약품”이란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 물품을 말한다. 

다만, 체외진단용의약품을 실험실적으로 사용할 때 보조적 또는 부수적으로 

사용되는 것으로서 그 자체만으로는 진단 등 목적으로 사용되지 아니하는 

실험실적 조제시약, 반응전후 처리시약 등과 나목에 해당하는 품목을 제외한 

생화학자동분석기용 시약 등과 같은 보조시약류는 제외한다.  

  가. 인체에서 유래하는 시료를 검체로 하여 검체중의 물질을 검출하거나 

측정하여 인체의 질병감염 여부 등을 판정할 목적으로 사용되는 시약(다른 

기구 등(보조시약 포함)과의 조합에 의해 사용하는 경우(예 : 키트)를 

포함한다.)  

 나. 생화학자동분석기용 시약 중 인체면역결핍바이러스(HIV)․B 형 

간염바이러스(HBV)․C 형 간염바이러스(HCV)․인체 T 림프영양성바이러스(HTLV) 

진단 등 목적에 사용되는 시약  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 4 조(품목허가신청․신고서의 작성 

등)  

④항  

2. 체외진단용의약품  

http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
http://www.law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsiSeq=95270
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     제품명, 원료약품 및 그 분량, 효능・효과 등이 명기된 제조국 또는 제조국 

이외의 국가에서 판매되고 있음을 증명하는 서류로서 제조회사의 책임자가 

서명한 것으로 공공기관에서 공증한 서류  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 8 조(체외진단용의약품의 

심사자료의 종류 및 요건)  

① 제 5 조에도 불구하고 체외진단용의약품의 경우에는 다음 각 호의 자료를 

제출하여야 한다.  

1. 안전성․유효성 심사를 의뢰하는 경우  

  가. 개발경위, 측정원리 및 방법, 외국의 사용현황, 임상진단상의 의의에 관한 

자료  

      나. 용법․용량의 설정근거에 관한 자료  

      다. 사용상의 주의사항 설정에 관한 자료  

      <삭제>  

      마. 시험결과에 대한 임상적 고찰  

      바. 동일목적으로 사용되는 다른 체외진단용의약품과의 상관성에 관한 자료  

2. 기준 및 시험방법 심사를 의뢰하는 경우  

      가. 개발 경위 및 국내․외 사용현황에 관한 자료  

      나. 성능시험에 관한 자료  

      다. 표준물질 및 시약․시액에 관한 자료  

      라. 저장방법 및 사용(유효)기간 설정에 관한 자료  

      마. 안전성에 관한 자료  

      바. 효능시험에 관한 자료  

      사. 검체 및 표준물질  

 ② 제1항제1호에도 불구하고 인체면역결핍바이러스(HIV), B형간염바이러스(HBV), 

C형간염바이러스(HCV) 및 인체T림프영양성바이러스(HTLV) 진단 등 목적의 

체외진단용의약품의 안전성․유효성 심사를 위하여 제출하여야 하는 자료의 

범위는 별표 2 의 1 의 체외진단용의약품의 종류 및 제출자료의 범위와 같다.  

③ 제 1 항제 2 호에 따른 체외진단용의약품의 기준 및 시험방법의 심사자료의 

요건은 다음 각 호과 같다.  

     가. 개발경위, 측정원리 및 방법, 국내외 사용현황에 관한 자료 :  

    제 7 조제 1 호, 제 7 호 및 제 8 호에 따라 제품 개발에 관련된 문헌, 자사 제품 

성능에 관련된 문헌, 관련 외국 규정, 국내․외에서 사용하는 현황 등에 대한 

자료, 수입품의 경우 제조국 또는 판매국의 제조 및 판매증명서 사본이나 

품목허가증 또는 그와 유사한 자료를 함께 제출할 수 있다.  

나. 성능시험에 관한 자료  

      1) 분석감도(또는 민감도), 특이도  
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      2) 컷오프농도, 최소검출한계  

      3) 간섭(방해물질), 교차반응성  

      4) 정밀성  

      5) 기존제품과의 비교 또는 상관성  

 다. 표준물질 및 시약․시액에 관한 자료 : 표준물질 또는 양성 및 음성 표준액의 

규격, 제조방법, 관리방법 등에 관한 자료  

라. 저장방법 및 사용(유효)기간 설정에 관한 자료 : 제 17 조에 따라 작성한다.  

마. 안전성에 관한 자료 : 구성시약 중 인간혈액 유래물질이 포함되었을 경우 

HIV, HCV, HBV 음성이라는 자료  

바. 효능시험에 관한 자료   

      1) 최종제품의 기준 및 시험방법에 대한 3 회 이상의 시험성적서  

      2) 제품의 특성에 따라 최종제품의 품질관리 표준작업지침서, 용법․용량 

근거자료를 제출한다.  

사. 검체 및 표준물질 : 사용(유효)기간이 충분한 검체 및 표준물질을 

제출하여야 하며, 제품은 완제의약품 형태로 제출한다.  

※ 식품의약품안전청 고시 제 2009-42 호(2009.6.30)에 따라 ‘1. 안전성·유효성 

심사를 의뢰하는 경우’ 제출하여야 하는 각 호의 자료에서 ‘라. 저장방법 및 

사용기간의 설정에 관한 자료는 제외되었음)  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 9 조(품목허가․신고항목)  

① 「약사법 시행규칙」제 28 조, 제 39 조 또는 제 50 조에 따른 의약품 

제조판매품목허가증․신고증, 수입 품목허가증(신고증)에 기재하여 허가 또는 

신고의 대상으로 검토․관리하는 항목은 다음 각 호와 같다.  

     1. 제품명  

     2. 분류번호 및 분류(전문 또는 일반의약품)  

     3. 원료약품 및 그 분량  

     4. 성상  

     5. 제조방법(주성분의 제조소와 모든 제조공정의 소재지를 기재한다)  

     6. 효능․효과  

     7. 용법․용량  

     8. 사용상의 주의사항  

     9. 포장단위  

     10. 저장방법 및 사용(유효)기간  

     11. 기준 및 시험방법  

     12. 제조업자 중 제조판매품목허가증․신고증을 보유한 자, 위탁제조판매업자 및 

위탁제조판매업자로부터 수탁을 받아 제조하는 제조업자, 수입자(제조원을 

포함한다)  

     13. 허가조건  
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② 제 1 항의 변경에 관한 사항 중 성상(외관의 형상 또는 색상 등)만을 변경하는 

경우에는 기준 및 시험방법을 변경하지 아니할 수 있다.  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 23 조(체외진단용의약품의 

품목허가․신고)  

① 제 10 조부터 제 21 조까지의 규정에도 불구하고 체외진단용 의약품 중 동일검체 

또는 일련의 시약을 사용하여 복수항목의 검사가 동시 또는 일련으로 행해지는 

통상 셋트(Set)의 형태인 페이퍼(Paper)시약, 플레이트(Plate)시약, 배지 또는 

디스크(Disk)시약 및 필름(Film)시약은 1 개의 품목으로 허가 또는 신고할 수 

있다.((예) △△뇨검사용 페이퍼시약 ○○혈청알부민 측정용 프레이트시약 × × 

장내세균동정용 배지 셋트)  

② 원료약품 및 그 분량의 기재시 각 성분의 규격은 생략하되 주반응계와 

부반응계에 관여하는 성분은 그 성분명과 분량을 기재하여야 한다. 다만, 그 

외의 기타 성분에 대하여는 적량으로 표기할 수 있다. ((예) 주성분 : 피크린산 

1.4 그램 pH 조정제 : 수산화나트륨 적량)  

③ 제 1 항에 따른 허가 또는 신고의 경우에는 그 셋트를 구성하는 단위제품(이하 

“구성제품”이라 한다)별로 원료약품 및 그 분량을 모두 기재하여야 한다.  

    1. 세트로 되어 있는 경우에는 세트를 구성하는 단위제품별로 보조시약을 포함한 

모든 성분을 구분해서 작성한다.  

    2. 주성분의 분량은 농도로, 주성분 이외의 부성분의 분량은 “적량”으로 표시 

가능하며 명칭 및 용어는 약전 및 관련 규정을 참조하여 작성한다.  

    3. DNA 칩 제제 등의 원료약품 중 결과 판정에 주요영향을 미칠 수 있는 성분은 

별도 규격으로 작성한다.  

        (예) 구성제품  

       A : 뇨중 pH 시험지 주성분 : 브롬화크레졸그린 ○○그램 구성제품  

       B : 뇨중 포도당 시험지 주성분 글루코스옥시다제 ○○ IU 주성분 퍼옥시다제 

○○ IU 구성제품  

       C : …………………… 등  
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④ 제조방법은 체외진단용의약품의 특성에 맞게 기재하여야 한다. 세트로 

구성되어 있는 경우에는 각각의 보조시약 등을 구분해서 작성한다.  

     (예) A. 피크린산용액 : 피크린산 등으로 제조  

         B. 알칼리완충제 : 붕산나트륨 등으로 제조  

 ⑤ 성상, 효능․효과, 용법․용량, 포장단위, 저장방법 및 유효(사용)기간 및 

사용상의 주의사항은 체외진단용의약품의 특성에 맞게 다음 각 호의 내용을 

원칙으로 하여 합리적으로 표기하여야 한다. 시리즈 제품의 경우는 제 4 항에 

표기된 구성제품별로 각각의 성상, 효능․효과, 포장단위, 저장방법 및 

유효(사용)기간, 사용상의 주의사항을 표기한다.  

      1. 성상은 제품의 특성에 맞게 자세히 기술하며 보통 형상, 색, 냄새, 용해도, 

액성 등에 대하여 기재한다  

     2. 효능․효과는 사용할 검사대상물질을 구분하며(예-혈청․혈장․혈액) 검사 

목적에 따라 정성 또는 정량 검사용 등을 명확히 기재한다.  

     3. 용법․용량은 검체준비 및 검체저장방법, 검사준비과정, 검사과정, 결과판정, 

정도관리, 개봉된 시약의 저장방법 및 유효(사용)기간 등이 포함되도록 

기재한다.  

     4. 포장단위, 저장방법 및 유효(사용)기간 및 사용상의 주의사항은 

체외진단용의약품의 특성에 맞게 합리적으로 표기하여야 한다.  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 25 조(안전성·유효성 심사대상)  

①「약사법 시행규칙」제 24 조제 1 항제 1 호 및 제 29 조에 따른 안전성·유효성 

심사는 품목허가 또는 품목변경허가를 받거나 품목신고 또는 품목변경신고를 

하는 의약품을 대상으로 한다. 다만, 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우는 

제외한다.  

      3. 체외진단용의약품으로서 이미 제조․수입 품목허가 또는 신고된 바 있는 

측정원리를 이용하는 품목(측정항목이 새로운 품목은 제외한다)  

② 제 1 항단서에도 불구하고 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 의약품의 

경우에는 제 5 조 또는 제 8 조에서 정한 자료를 첨부하여 안전성․유효성에 대한 

심사를 받아야 한다.  
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11. 인체면역결핍바이러스(HIV), B 형간염바이러스(HBV), C 형간염바이러스(HCV) 

및 인체 T 림프영양성바이러스(HTLV) 진단 등 목적의 체외진단용의약품  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 27 조(안전성·유효성 심사자료 

제출범위)  

① 의약품의 안전성․유효성 심사를 위하여 제출하여야 하는 자료의 종류는 

제 5 조제 1 항 및 제 8 조제 1 항에서 정한 바와 같으며, 각 의약품의 특성에 따라 

제출하여야 하는 자료의 범위는 별표 1 의 의약품의 종류 및 제출자료의 범위 및 

별표 2 의 생약․한약제제의 제출자료 및 별표 2 의 1 체외진단용의약품 

제출자료와 같다.  

 

□ 의약품등의 품목허가·신고·심사 규정 제 40 조(체외진단용의약품의 기준 

및 시험방법 작성요령)  

① 일반적으로 다음 각 호의 사항에 유의하여 작성한다.  

1. 기준 및 시험방법의 용어, 단위, 기호 등은 원칙적으로「대한약전」에 

따른다.  

       2. 원료약품 및 그 분량, 제조방법, 성상, 효능․효과, 용법․용량, 포장단위의 

작성에 대하여는 제 23 조에 따른다.  

② 성상 및 효능시험을 설정한다.  

③ 시험방법의 효능시험은 용법․용량항의 조작법 등에 따라 시험을 수행할 수 

있도록 기재한다.  

 

 

 

[별표 2 의 1]  

인체면역결핍바이러스(HIV), B 형간염바이러스(HBV), C 형간염바이러스 (HCV) 및 

인체 T 림프영양성바이러스(HTLV) 진단 등 목적의 체외진단용의약품 안전성․유효성 

심사 제출자료(제 8 조, 제 25 조 관련)  

심사대상 제출자료범위 1)
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가 나 다 마 바

 ① 새로운 측정항목 2) 일 경우 3) O O O O O

 ② 새로운 측정원리 4) 일 경우 O O O O O

 ③ 동일한 측정항목 및 측정원리일 경우         

  ③-1 측정대상(혈액, 뇨 등)이 다른 경우 O O △ O △

  ③-2 검사형태(정성 또는 정량)가 다른 경우 O O △ O5)

  ③-3 주반응계에 관여하는 구성성분이 다른 경우 O O △ O5)

  ③-4 원료약품 및 그 분량, 제조방법 및 제조원이 동일한 경우 O X X X X

  ③-5 그 외의 경우 O △ X O5)

주: 1) 제출자료 가부터 다, 마 및 바는 제 8 조제 1 항제 1 호의 자료로서 다음과 같다  

   가. 개발경위, 측정원리 및 방법, 외국의 사용현황, 임상진단상의 의의에 관한 자료  

   나. 용법 용량의 설정근거에 관한 자료  

      검체량, 검체 보관 온도 및 사용기간(* 동 항목은 완제품이 아닌 임상검체에 대한 

저장방법 및 사용(유효)기간 설정에 관한 자료임), 반응조건(온도, 시간 등), 결과판독, 

사용기기 등의 설정근거 자료  

   다. 사용상의 주의사항 설정에 관한 자료  

      일반적인 실험실 안전지침 및 생물학적 위험물질 취급 시 안전지침 등의 주의사항. 

해당 제품에만 특별하게 요구되는 사용상의 주의사항은 설정근거를 제출함.  

   마. 시험결과에 관한 임상적 고찰  

      해당 제품의 임상적 안전성․유효성에 대한 고찰 자료로서 임상평가 결과(민감도, 특이도 

등을 포함) 및 이에 근거하여 임상적 유용성에 대한 기술 등을 포함.  

   바. 동일목적으로 사용되는 다른 체외진단용의약품과의 상관성에 관한 자료  

      해당 제품과 측정원리 및 측정항목이 가장 유사한 제품과의 비교자료로서, 다양한 

임상검체 또는 표준물질을 사용하여 비교분석한 자료를 제출함.  

주: 2) 측정항목이란 검출 또는 측정대상 물질을 말한다.(예, B 형간염바이러스의 

표면항원(HBsAg), 인체면역결핍바이러스의 단백질항원인 p24 항원 등)  

주: 3) 기 허가된 품목의 측정항목을 조합하거나 분리한 제품의 복수항목 검사가 서로 

간에 영향을 미치지 않는다면 새로운 측정항목으로 보지 아니한다.  

주: 4) 측정원리란 반응기전 또는 측정 방법을 말한다.(예, 효소면역측정법, 

형광면역측정법, 동소교잡법, 응집반응법, 래피드 등)  

주: 5) 제출자료 중 마 또는 바 중의 하나는 제출하여야 한다.  

 

III. 체외진단용의약품 기준 및 시험방법, 안전성•유효성 

허가 시 제출서류 

  기준 및 시험방법 안전성 유효성 심사 허   가    
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심 

  

사 

  

의 

  

뢰 

  

서 

○ 상세내용 

성  상 

제조방법 

효능효과 

용법용량 

사용상 주의사항 

포장단위 

저장방법 

사용(유효)기간 

기준 및 시험방법 

○ 원료약품 및 그 분량 

○ 상세내용 

제품명 

성  상 

제조방법 

효능효과 

용법용량 

사용상 주의사항 

저장방법 

사용(유효)기간 
  

○ 원료약품 및 그 분량 

 제품명 
  

  

 분류번호 및 분류 

 (전문 또는 일반) 
  

  

 원료약품 및 분량 
  

  

성상 
  

  

 제조방법 
  

  

 효능⋅효과 
  

  

 용법⋅용량 
  

  

 사용상의 주의사항 
  

  

 포장단위 
  

  

 저장방법 및 사용 기간 
  

  

 기준 및 시험 방법 
  

  

 제조원 
  

  

 소재지 

제 

  

  

출 

  

  

자 

  

  

료 

1. 개발경위 및 국내외 

사용현황에 대한 자료 

 

2. 성능시험에 관한 자료 

 

3. 표준물질 및 시약 시액에 

관한 자료 

 

4. 저장방법 및 

사용(유효)기간 설정 자료 

 

5. 안전성에 관한 자료 

 

6. 효능시험에 관한 자료 

 

7. 검체 및 표준물질 

1. 개발경위, 측정원리 및 

방법, 외국의 사용현황, 

임상진단상의 의의에 관한 

자료 

2. 용법용량의 설정근거에 

관한 자료 

3. 사용상의 주의사항 

설정에 관한 자료 

4. 시험결과에 대한 임상적 

고찰 

5. 동일목적으로 사용되는 

다른 체외진단용의약품과의 

상관성에 관한 자료 

의약품등의 

품목허가•신고•심사규정 

(식약청고시 제 2010-37 호) 

의약품등의 

품목허가•신고•심사규정 

(식약청고시 제 2010-37 호) 

의약품등의 

품목허가•신고•심사규정 

(식약청고시 제 2010-37 호)

IV. 품목허가 심사의뢰서 작성에 관한 세부 내용  

※ 심사의뢰서 작성요령 
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- 제품명, 의약품분류 및 제형코드 기재 

- 의뢰서에 기재하기 어려운 내용은 별첨으로 작성 

- 수출용, 내수용을 구분 

- 수입, 제조를 구분 

- 제조원 기재 

▪ 수입의 경우, 제조증명서에 기재된 제조업소 

▪ 위탁 시, 전부 또는 일부 공정 위탁을 구분하여 작성 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

예  



 

 

 

1. 원료약품 및 분량 

15 

 



16 

 

- 전체단위, 세부구성, 배합목적, 원료명, 분량, 단위, 규격 등을 상세하게 작성 

- 킷트 및 셋트로 되어 있는 경우, 구성하는 단위제품별로 구분하여 작성(보조시약을 

포함) 

- 전체단위는 한 개의 킷트 및 셋트 단위로 작성 

- 배합목적은 체외진단용의약품 특성에 맞게 기재(적절한 용어 선택) 

 (※ 첨가제 홈페이지 http://addrug.kfda.go.kr/adddrug/index.jsp 의 사전 및 

첨가제 정보를 참고할 것) 

- 원료명은 한글로 작성하며, 영문명을 넣을 경우 추가하여 작성 [예] 

한글명(영문명)] 

- 원료의 규격은 자사기준, USP, KP 등에 따라 기재 가능 

- 각 성분의 분량 및 단위를 구체적으로 작성 (예: 0.2 ㎍/㎖/플레이트, 1.0 ㎍/15 ㎖/병)  

- 주성분(코팅된 항원, 항체 등)의 분량은 농도와 편차로 명시  

- 주성분 이외의 부성분의 분량은 "적량"으로 표시 가능  

- 양성 및 음성대조액, 보정물질(Calibrator)을 명시 

- 구입한 단일제품인 경우 제조원을 명시 

- 명칭, 용어 및 단위는 대한약전 및 관련규정을 참조하여 작성  

 

 

 

예  



 

 

2. 성상 

- 체외진단용의약품의 특성에 맞게 자세히 기술  

- 컬러사진 및 그림 첨부 

- 각 구성별로 분류하여 재질, 색, 형태 등에 대하여 기재 

- 시약인 경우, 색, 성상, 액성 등에 대하여 기재    

17 
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- 스트립 또는 웰이 여러 개 인 경우 각 스트립(웰) 당 임의로 번호를 설정하여 설명 

가능 

예 1. 마이크로 플레이트: 진공 포장 알루미늄 파우치에 든 8 개 웰 플라스틱 

스트립 12 개와 장착 틀 

2. 농축세척액(10X): 무색의 액상제제  

3. 음성대조액: 엷은 황색의 액상제제 

4. 양성대조액 : 엷은 황색의 액상제제 

5. 중화 항원: 엷은 적색의 액상제제 

6. 농축 항 OO 콘쥬게이트(5X): 청보라색의 액상제제 

7. 기질 완충액:  무색의 액상제제 

8. 정지액: 무색의 액상제제 

 

3. 제조 방법  

- 키트나 세트로 되어있는 경우 각각 구성 시약별로 작성 

- 제조과정의 흐름을 이해할 수 있도록 각각의 성분을 원료의 제조부터 최종완제품, 

키트의 포장까지 단계별로 구분하여 자세하게 기술 

- 양성 및 음성대조액, 보정물질을 사용하는 경우, 제조방법 작성 

- 코팅된 항원, 항체(항원의 특이부위 및 항체의 세포클론 등을)의 제조방법을 작성  

- 혈액을 검체로 사용한 경우, 사용된 특이적인 필터 등에 대해 기재  
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- 전체 제조공정 흐름도(flow chart) 작성(각 단계별 품질관리 시험항목 기재) 

- OEM 제조품(시약)인 경우, 제조원 기재, 제조방법 작성을 권장 

 

4. 효능•효과 

- 제품의 용도 및 특성, 검사원리 등에 관한 내용을 요약하여 기술 

- 검사대상(사람의 혈장, 혈청, 전혈[정맥, 모세관] 등)및 검출(측정)대상(항체, 항원 

등)물질을 구분하여 작성  

- 검사 목적에 따라 정성, 정량, 반정량 검사용 등을 명확하게 작성  

- 검출하고자 하는 유전자형(genotype), 유전자아형(subtype), 혈청형(serotype)을 

분류하여 작성 

- 성별, 연령층, 특정 질환자나 유전자형 등으로 적용대상이 한정되는 경우에는 그 

내용을 명시 

 

예 사람 혈청 또는 혈장으로부터 HIV1 형과 2 형의 HIV p24 항원을 

면역화학발광법(Chemiluminescent microparticle immunoassay(CMIA))을 이용하여 

검출하는 정성검사 

 

예 사람 혈청, 혈장 중에 존재하는 B 형 간염바이러스 표면항원에 대한 

항체(anti-HBs)를 효소형광법(Enzyme Linked Fluorescent Assay(ELFA))방법을 

이용하여 검출하는 정량검사 
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5. 용법•용량 

- 자동분석기를 사용하는 경우, “해당기기 매뉴얼을 참고한다”로 작성 가능 

- 주의사항이 필요한 경우, 각 항목별로 주의사항 제시 가능 

 예 『결과판정 항』의 주의사항  

양성판정은 의사 등 전문가에 의하여 이루어져야 하며, 

면역블롯법(Immunoblot), 핵산증폭테스트: NAT(Nucleic Acid Amplification 

Test)등 확인검사를 통하여 최종판정 하여야 한다. 

- 제품의 검체 준비부터 정도관리까지 내용을 아래와 같이 자세하게 기술 

 

1) 검체 준비 및 저장방법  

• 사용되는 검체의 필요 분량 작성 

• 검체 대상 및 채취방법 등에 대하여 작성  

• 검체 보관조건, 방법 및 사용기간 등에 대하여 작성  

• 검체 전 처리 과정 등에 대하여 작성 

 

2) 검사 전 준비 과정  

• 검사 키트의 사용조건(온도 또는 습도 등)에 대하여 작성  

• 시험 전 시약 조제가 필요한 경우 조제 방법 및 조건 등에 대하여 작성 

• 조제 후 시약의 저장방법 및 사용기간 작성  

• 검사에 필요한 기구 및 조건 작성 

※ 필요한 경우, 시약의 성능과 판정에 영향을 줄 수 있는 기기 및 

소프트웨어의 회사명, 모델명 등을 기재 

• 필요한 경우, 보정물질에 대한 설명 및 방법에 대하여 작성 
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3) 개봉 후 저장방법 및 사용(유효)기간 

• 개봉 후 시약의 보관조건, 보존(사용)기간을 작성 

• 개봉 후 시약의 안정성 시험결과에 따라 작성 

• 각 시약을 구성제품별로 구분하여 작성 

예  

구성 제품 보관조건 보관기간 

플레이트 개봉 후 2~8℃ 밀봉 6 개월 

접합체, 시약 1, 시약 2 개봉 후 2~8℃ 6 주 

양성 보정물질(캘리브레이터) 개봉 후 2~8℃ 6 주 

음성, 양성 대조액 개봉 후 2~8℃ 6 주 

 

4) 검사 과정  

• 시험방법이 구분되어 있는 경우는 각각을 구분하여 작성 

• 반응 시간, 온도, 조건 등 검사과정을 상세하게 작성 

• 세척과정 및 건조조건 등을 상세하게 작성 

• 결과 판독 과정(파장, 판독시간, 방법 등)을 명확하게 작성 

 
5) 결과 판정  

• 양성, 음성, 재시험(무효), 확인시험 등의 기준 제시  

• 정량검사인 경우, 정량값 판정 등의 기준 제시 

• 예측되는 모든 경우의 시험 결과와 그에 따른 해석 

• 검사의 검출한계(정성 또는 정량) 등에 대하여 제시  

 

6) 정도 관리 

• 사용자가 정도 관리를 할 수 있는 방법 작성 
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• 시험의 적합성 기준 제시(양/음성이 검증된 대조군을 사용하여 제시된 기준 

값에 적합함을 확인)  

 

6. 사용상의 주의사항  

- 체외진단용의약품으로 사용해야 함을 명시 

- 일반적인 실험실 안전지침 및 생물학적 위험물질 취급시 안전지침 등의 주의사항을 

작성 

- 사용한 검체 및 키트의 처리, 폐기 방법을 상세하게 작성  

- 검체, 키트 등 보관 및 취급상(온도, 습도, 영향 등)의 주의사항 작성 

- 필요시 임상 적용 및 미적용 대상에 대해 명확히 기재 

- 검사에 영향을 미치는 내용(간섭 및 교차반응 물질, 위양성 및 위음성등) 작성 

- 검체, 감염 가능한 물질 및 폐기물 관련 생물학적 위험성에 대한 주의사항 

- 일회용일 경우 재사용하지 않도록 주의사항 기재 

 

예  1. 체외 진단용의약품으로만 사용한다. 

2. 유효기간이 지난 물품은 사용하지 않는다 

3. 규정에 따라 적법하게 폐기해야 한다. 

4. 본 제품은 여러 가지 요인으로 인하여 위양성 및 위음성 결과의 가능성을 

완전히 배제할 수 없으므로, 다른 검사방법과 임상소견에 따른 전문의의 

판단에 의하여 최종 진단을 내려야 한다. 등 

 

7. 포장단위  

- 체외진단용의약품의 특성에 맞게 합리적으로 작성 
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- 제조원의 판매(포장)단위로 작성  

 

예   구성성분                     내용 

HCV 항원 플레이트      1 장(96well/plate) 

음성대조액               0.3 ㎖ x 1 병 

양성대조액               0.3 ㎖ x 1 병 

검체희석액               20 ㎖ x 1 병 

기질액                   20 ㎖ x 1 병 

반응정지액               20 ㎖ x 1 병 

 

8. 저장방법 및 사용(유효)기간  

- 체외진단용의약품의 특성에 맞게 합리적으로 작성   

- 안정성 시험결과에 근거하여 설정 

예  

구성 제품 보관조건 보관기간 

플레이트 2~30℃ 밀봉 제조일로부터 12 개월 

접합체, 시약 1, 시약 2 개봉 후 2~8℃ 6 주 

음성, 양성 

보정물질(캘리브레이터) 

2~15℃ 3 개월 

음성, 양성 대조액 2~15℃ 6 개월 
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9. 기준 및 시험방법 

[기준]  

1) 성상 

• 키트 내에 포함된 모든 구성제품, 성분 별로 재질, 성상, 색, 액성, 표시기재 

확인 등을 명시 

 

2) 효능시험  

• 제조사의 품질관리시험(Q.C. SOP) 자료에 근거하여 완제품(또는 반제품), 

보정물질, 양성 및 음성대조액에 대한 시험항목 및 규격 설정 (민감도, 

특이도, 재현성, 무균시험 등)  

• 각 시험항목별 표준물질의 성분, 규격(농도), 범위, 개수를 설정  

※ 표준물질은 각각의 검사대상 물질로 설정을 권장  

• 고, 중, 저 역가를 포함한 각각 최소 3 개 이상의 표준물질을 권장 

※ 저농도 표준물질인 경우, 정량 및 정성검출한계를 근거로 하여 설정 

※ 표준물질의 농도는 재현성, 직선성, 최소검출한계를 고려하여 설정 

※ 표준물질 농도는 가능하면 임상적으로 중요한 농도여야 함 

※ 국제(가)표준 패널 등을 이용하여 표준물질의 농도 설정 권장 

 

[시험방법]  

1) 성상 

•각 구성품 특성에 맞게 성상을 판정할 수 있는 방법을 상세하게 작성 

 

예 1. 육안으로 확인한다. 

2. 불순물이 없는 지 현미경(배율 등)으로 확인한다. 

3. 표시기재(labeling)가 잘 붙어있으며 내용이 맞는지 확인한다.  
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2) 효능시험  

• 용법용량 항에 근거하여 작성 

• 희석배율 및 전처리 등이 용법·용량 항과 상이한 경우 시험방법을 

상세하게 작성 

• 제조사의 품질관리시험자료에 근거하여 시험방법 작성 
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V. 제출 자료범위 및 근거자료  

[기준 및 시험방법] 

1. 개발경위 및 국내•외 사용현황에 관한 자료 

- HCV, HBV, HIV, HTLV에 의해 발생된 감염과 관련된 질병이나 증후군의 설명 자료 

및 개발 배경, 자사제품 성능에 관련된 문헌 제출  

- 국내·외에서 사용하는 키트현황 등에 대한 자료 제출 

- 수입품의 경우 제조국 또는 판매국의 FSC 사본이나 품목허가증 또는 그와 유사한 

자료 제출 (원료 분량, 사용목적 등이 명기된 제조국 또는 제조국 이외의 지역에서 

판매되고 있음을 증명하는 서류로서 제조사의 책임자가 서명한 것으로 

공공기관에서 공증한 서류) 

- 수입품의 경우 허가 시 작성된 제품설명서(insert) 제출 

 

2. 성능시험에 관한 자료 

- 시험목적, 시험방법, 시험결과(raw data 포함), 결과 판정의 순으로 작성 

- 모든 시험 자료는 가능한 한 시험자 서명, 확인자 서명, 시험 일자, 로트(lot) 번호 

등이 포함된 시험일지의 사본을 함께 제출  

- 검체이름, 시험일자 및 음/양성 판정 결과가 표기된 기초기록서(raw data)를 사진 

또는 결과 시트(sheet)의 사본으로 제출 

- 기초기록서 제출이 불가능 할 경우, 동 제품의 성능시험 자료의 신뢰성을 입증할 수 

있는 시험 수행 책임자의 서명, 제제와 관련되어 제출된 학회지, 임상 기관의 

확인서 등으로 대체 가능  
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- 시험에 사용되는 검체는 종류별(혈청, 혈장, 전혈)로 수행하여 각각의 결과를 

분리하여 작성함을 권장 

▪ 혈청과 혈장으로 시험한 결과가 동일함을 입증하기 위해서는 각각 50 검체 이상을 

비교 시험 

▪ 혈청 및 혈장 이외에 전혈이 가능한 시험은 혈청이나 혈장으로 시험한 결과뿐 

아니라 전혈로 성능을 시험한 결과를 제출해야 함  

- 시험에 사용된 검체, 균주 및 패널 등에 대한 분양증 및 확인서 제출 

- 성능시험에 관한 자료는 아래와 같이 자세하게 작성 

1)  민감도 

• 다양한 농도를 포함한 양성인 임상검체를 이용한 시험결과 자료  

• 양성 임상 검체임을 확인 할 수 있는 확인서 또는 확인 시험 결과자료 

(기 허가된 진단제품으로 확인할 것을 권장) 

• 연관된 질병, 다른 항체 패턴, 다른 유전자형, 다른 아형, 변이체 등을 포함 

• 서로 다른 두 개의 임상기관에서 수행할 것을 권장 

 

2) 분석적 감도(최소검출한계 또는 최소정량한계) 

•표준물질, 국제(가)표준품 등을 이용하여 분석적 감도 측정 

※ 특성이 명시되어 있는 상용패널 또는 국제표준품을 사용한 제품의 특성 

시험 수행 권장  

(Sero-conversion panel, Low Titer Performance Panel, Mixed Titer 

Performance Panel, Combo Performance Panel, Genotype performance 

Panel)  

 

•국제(가)표준품, 표준패널, 자사 품질 관리용 표준물질 등을 연속 희석하여 

검출할 수 있는 최소 농도의 검출(정량)한계를 설정 
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•통계적으로 유효한 검출 한계치와 설정에 사용되는 검체수와 반복회수를 함께 

제시 

 

3) 측정범위  

• 최대(고) 농도 검체부터 단계 희석하여 직선성을 나타내는 범위 설정  

• 검체의 농도(과대/과소)에 따른 실제 검출량과 다른 결과에 대한 영향조사 

• 고역가 검체에 의한 간섭 반응(prozone effect) 등에 대한 자료 

 

4) 컷오프농도 

• 음성과 양성 판정 근거인 컷오프치 설정 결과 및 이에 대한 타당한 자료 

제출  

•수회 반복 시험으로 통계적으로 유효한 컷오프치 표시  

  

5) 특이도 

• HCV, HBV, HIV, HTLV 음성인 임상검체 시험결과 자료 제출  

• 음성 임상 검체임을 확인 할 수 있는 확인서 또는 확인 시험결과 자료 

• 간섭, 교차반응 물질을 포함한 임상검체 자료 제출 

 

6) 간섭반응 및 교차반응 

• 사용하는 간섭물질과 교차반응물질은 임상적으로 나타날 수 있는 고농도를 

사용할 것을 권장 

• 간섭 및 교차반응이 일어나는 경우, 반응의 결과를 제출하고 이를 

주의사항에 기록함을 권장 

• 측정결과가 검체의 유형, 처리시약에 따른 잠재적 간섭 물질 등에 의해 

시험결과에 영향을 줄 수 있는 인자에 대한 자료  

• 혈장 및 전혈이 검체로 사용되는 경우: EDTA, heparin, sodium citrate 등 항 

응고제에 대한 간섭반응 자료 
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• 트리글리세리드(triglyceride), 빌리루빈(bilirubin), 헤모글로빈 (Hemo -globin), 

사람혈청단백(human serum albumin), 치료약품 등의 내인성 물질 검체를 

가지고 수행한 시험결과 제출을 권장 

• 검출하고자 하는 대상 물질과 반응이 특이적으로 일어나며, 다른 물질과는 

교차반응(Cross-reactivity)이 일어나지 않는다는 자료 

• HAV, HBV, HCV, HTLV 1/2, Herpes simplex virus, Rubella, Parvovirus, Epstein 

Barr Virus(EBV), Cytomegalovirus(CMV), rubeola virus, mumps virus, 

varicella zoster virus(VZV), hemolyzed plasma, lipemia plasma, bacteremic 

plasma, Phosphate plasma 등의 바이러스성 및 세균성 간질환 검체를 

가지고 수행한 시험결과 제출을 권장 

• 기타 자가면역질환, 류마티즘성 관절염(rheumatoid arthritis), 

혈우병환자(Hemophiliac patients), 전신홍반성낭창증(Systemic Lupus 

Erythematosus) 등의 유사질환 검체를 가지고 수행한 시험결과 제출을 권장 

 

7) 정밀도 (또는 재현성) 

• 측정범위의 여러 농도로 구성된 표준물질을 가지고 수행하는 것을 권장함 

• 가능한 저 농도의 표준물질(cut-off 의 위 아래 포함)을 포함하여 실험하는 

것을 권장함 

• 동일인에 의한 로트간, 일자간 시험 및 사람간 반복시험(3 회이상) 등 재현성 

시험 자료 제출 

• 기계간, 장소간 반복시험 등 재현성 시험 자료 제출 

• 다수의 반복 시험을 적절한 통계 처리(변이계수: CV% 또는 상관관계)를 

통하여 시험결과 제출.  

• 다양한 농도로 회수율 시험 권장 

• 다수의 검체를 동시에 검출하는 경우, 강양성에 의한 약양성 검체에 대한 

오염(carryover cross reactivity)에 대한 자료 제출 
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8)  기존(허가) 제품과의 비교 또는 상관성  

• 동일원리를 이용한 기허가 제품과 비교시험 

• 가능한 2 개 이상의 기허가 제품과 비교 시험 권장  

• 비교제품은 각 제품의 사용방법에 따라서 시험  

• 임상 검체 또는 표준물질로 비교시험 하는 것을 권장 

• 임상 검체는 기 허가된 방법이거나 여타 검증된 방법으로 검사되어 history, 

source 등이 밝혀진 검체 사용 권장 

• 표준물질을 이용한 타사제품의 검출감도 비교실험 또는 검증된 reference 

method(예. Western Blot, Sequencing)법과 비교하여 일치률 산정 등을 권장  

• 다양한 역가의 표준물질과 통계적 유의성을 가지는 임상검체수를 포함하여 

비교시험을 수행하되, 결과 불일치 되는 경우 불일치의 원인분석에 관한 자료 

제출 권장  

• 비교제품의 제품 설명서 제출  

 

3. 표준물질 및 시약·시액에 관한 자료 

- 표준물질 제조방법 및 제조기록서 제출 

▪ 국제(가)표준품 또는 이와 유사한 것을 표준물질로 사용한 경우 확인서(certificate) 

제출  

▪ 표준물질을 구입한 경우, 출처 및 근거 자료 제출 

- 표준물질 규격(농도) 설정에 대한 근거 자료 제출 

▪ 표준물질의 농도별 설정 기준을 입증할 수 있는 시험 자료 및 결과 분석 자료  

- 표준물질 관리방법 및 관리기록서(정도관리 포함) 제출 

- 표준물질의 관리 및 폐기에 대한 근거 자료 제출  

▪ 표준물질의 유효기간 설정자료 

▪ 보관 조건 자료 

▪ 폐기 방법에 관한 자료 

- 제조원의 현지실사를 통하여 해당자료 제출을 대체할 수 있음 
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4. 저장방법 및 사용(유효기간) 설정에 관한 자료  

- 의약품등의 안정성 시험기준(식약청고시 제2007-117호, 2009.8.24)에 근거하여 

작성 

- 체외진단용의약품 특성에 맞게 작성 하여 제출 

▪ 온도, 습도 등 제품의 품질에 영향을 줄 수 있는 보관조건 고려하여 시험  

▪ 고, 중, 저 양성표준물질을 사용하여 기준 및 시험방법에 따라서 시험 

▪ 사용기간을 초과하여 3 로트 이상의 제품으로 시험 

▪ 최소 시작 시점을 포함하여 3 시점 이상이 포함되도록 시험함  

▪ 시험 별 3 회 이상 반복 시험 

- 구성 제품별로 구분하여 안정성 시험결과 제출 

- 수송조건에 따른 안정성 자료 제출 권장 

 

5. 안전성에 관한 자료  

- 구성시약 중 인간혈액 유래물질이 포함되었을 경우 제출 

- HIV, HBV, HCV 등이 음성(불활화)이라는 자료 제출 

- 시험에 사용한 제품의 제품설명서 제출 

 

6. 효능시험에 관한 자료 

- 완제품의 품질관리에 대한 3 회(또는 3 로트) 이상의 시험 성적서 제출 

▪ 3 로트를 시험하는 경우 연속적인 로트를 사용하여 제품의 균일성을 제시 

▪ 기준 및 시험 방법에 따라 수행하며, 3 회(또는 3 lot) 이상 시험 결과가 판정 

기준에 적합하여야 함.  

- 완제품의 품질관리 표준작업지침서 제출 

- 제조 단계별 주요 시험 내용 및 관련 표준작업지침서 제출 

- 제품 디자인 및 제조 공정에 대한 자료 제출 
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▪ 제조사의 기밀인 자료(주성분에 대한 자료 등)는 완제품을 기준으로 제조과정을 

자세하게 작성하여 제출 

- 용법용량 설정 근거자료 제출 

▪ 코팅된 항원, 항체의 농도, 콘쥬게이트 농도, 대조액 농도, 반응시간 등 근거자료 

제출 

 

7. 검체 및 표준물질  

- 사용(유효)기간이 충분한 완제품 및 표준물질 제출 

- 제품은 완제품으로 제출 

- 완제품 및 표준물질 제출시 표준물질의 보관방법 및 주의사항을 시험자에게 명시 

 

[안전성 유효성 심사] 

1. 개발경위, 측정원리 및 방법, 외국의 사용현황, 임상진단상의 의의에 

관한 자료 

- 고위험군 바이러스(HBV, HCV, HIV, HTLV)를 검출(항체, 항원 등) 하는데 사용한 

방법 및 측정원리 설명 (제품개발 및 자사제품 성능에 관련된 문헌) 자료 제출  

- 제품 검사원리에 대한 기술 및 관련 외국규정 자료 제출 

- HCV, HBV, HIV, HTLV에 의해 발생된 감염과 관련된 질병이나 증후군의 설명 자료 

및 개발 배경, 기초 연구 결과 제출  

- 국내·외에서 사용하는 키트현황 등에 대한 자료 제출 

- 수입품의 경우 제조국 또는 판매국의 FSC 사본이나 품목허가증 또는 그와 유사한 

자료 제출 (원료 분량, 사용목적 등이 명기된 제조국 또는 제조국 이외의 지역에서 

판매되고 있음을 증명하는 서류로서 제조사의 책임자가 서명한 것으로 

공공기관에서 공증한 서류) 
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- 수입품의 경우 허가 시 작성된 제품설명서(insert) 제출 

- 임상진단상의 의의에 관한 자료 제출 

 

2. 용법•용량의 설정근거에 관한 자료 

- 수집된 검체 보관 조건(장소 및 사용기간 등)설정 근거자료 제출 

- 해동에 대한 검체의 안정성 근거자료 제출 

- 조제시약의 저장방법 및 사용기간 설정 근거자료 제출 

- 판정에 영향을 주는 기기를 사용한 시험결과 자료 제출 

- 용법•용량 설정 근거자료 제출 

▪ 검체량, 채취방법, 코팅된 항원의 농도, 콘쥬게이트 농도, 양성•음성대조액 농도 

및 반응액 양 등의 설정근거 제출 

▪ Cut-off, 세척 횟수, 반응시간, 반응온도 및 조건 등의 설정 근거자료 제출 

- 용법•용량 각 항에 제시한 주의사항에 관한 근거자료 제출 

- 완전자동분석기 또는 각 항목에 해당되는 자동분석기를 사용하는 경우 해당기기 

매뉴얼을 제출 

- 개봉 후 온도 등 보관조건 변화에 따른 시험 및 관련자료 제출  

 

3. 사용상 주의사항 설정근거에 관한 자료 

- 당해 제품에만 특별히 요구되는 주의사항에 대한 설정근거 제출 

- 설정근거는 문헌 등의 참고자료로 대체 가능 
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4. 시험결과에 대한 임상적 고찰 

- 아래와 같은 자료를 포함하여 제출 

▪ 연구목적 및 시험설계  

▪ 시험 재료(검체) 및 수집방법(검체 이력 및 확인시험 포함) 

▪ 시험방법 (임상적 민감도 및 특이도 등을 포함) 

▪ 시험결과 

▪ 임상 시험결과에 대한 고찰 

- 연구시험을 의뢰하는 경우, 연구책임자의 이력 제출 권장 

 

5. 동일 목적으로 사용되는 다른 체외진단용의약품과의 상관성에 관한 자료 

- 해당 제품과 측정원리 및 항목이 가장 유사한 국내허가제품 또는 외국허가제품과의 

비교시험자료 제출  

▪ 가능한 2 개 이상의 회사 제품과 비교 시험 권장  

▪ 비교제품은 각 제품의 사용방법에 따라서 시험  

- 임상 검체와 표준물질로 비교시험 하는 것을 권장 

- 임상 검체는 기 허가된 방법이거나 여타 검증된 방법으로 검사되어 history, source 

등이 밝혀진 검체 사용 권장 

- 표준물질을 이용한 타사제품의 검출감도 비교실험 또는 검증된 reference 

method(예. Western Blot, Sequencing)법과 비교하여 일치률 산정 등을 권장  

- 다양한 역가의 표준물질과 통계적으로 해석 가능한 임상검체수를 포함하여 

비교시험을 수행하되, 결과 불일치 되는 경우 불일치의 원인분석에 관한 자료 제출 

권장  

- 비교제품의 제품 설명서 제출  
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6. 기타 

- 제품 개발에 관련된 문헌  

- 자사 제품 성능에 관련된 문헌  

- 관련 외국 규정 
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첨부 1. 체외진단용의약품 임상시험 지침 

1.  HIV, HBV, HCV, HTLV 관련 체외진단용의약품 임상시험 지침  

일반원칙  

1) 임상시험은 민감성과 특이성을 포함하여야 한다.  

2) 체외진단용의약품 임상시험 결과는 한국인 혹은 그에 상응하는 인구집단을

포함하여 수행한 결과이어야 하며, 국내 유병율을 고려하여 작성 한다. 

3) 제조사가 아닌 임상기관에서 임상시험이 수행되어야 하며, 2 개 이상의 독립된

임상수행기관의 임상결과를 포함하여야 한다. 단, 장비의 희소성 등의 이유로 두

개의 독립된 의료기관에서 임상시험 수행이 불가능할 경우 해당 장비를 소유한

기관에서 임상시험이 수행될 수 있다.  

4) 체외진단용의약품은 임상수행기관은 외부 신빙도 조사에 참여하고 있고 검사실

신임인증을 받은 기관이어야 한다.  

5) 성능시험 시 양성 검체는 각 질환의 다양한 임상단계, 항체양상, 유전자형, 아형, 

혈청형, 돌연변이 등을 반영할 수 있도록 선택 

6) 양성시료 및 혈청전환 시료는 다음과 같이 평가한다.  

 (1) 진단용 테스트의 혈청전환시료 민감성은 최신기술을 반영하고 추후 이와 같은

시료로 시험 시 초기 성능이 확인되어야 한다.  

 (2) 선별용의 경우 모든 진양성 시료를 해당 제품이 양성 판정해야 한다.  

 (3) HIV 테스트의 경우 모든 혈청전환 시료를 양성 판정해야 하며, 적어도 40 개의

“초기 혈청전환” 시료를 테스트한다.  

7) 성능평가의 일환으로 간섭가능물질에 대한 평가해야 한다. 평가되어야 하는

간섭가능물질의 종류는 체외진단의약품의 조성이나 검사방법 등에 따라 다를 수

있으며 예를 들면 아래와 같은 검체를 포함할 수 있다.  

(1) 관련된 감염 검체  

(2) 임산부 또는 류마티스인자 양성 환자 

(3) 간섭이 보고된 물질 및 질환이 포함된 검체  
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8) 성능평가에 사용되는 음성 검체는 제제를 적용하고자 하는 대상 인구집단을

반영하여야 하며 (예. 헌혈자, 입원환자), 동일 원리 검사와 임상적 소견으로

음성이 판명된 검체이어야 한다.  

9) 혈액선별용 검사의 경우 최소한 99.5% 이상의 특이도을 보여야 하며 특이도는

대상표지자에 대해 음성인 헌혈자 중 반복반응(위양성)을 보이는 빈도로

계산하여야 한다.  

10) 성능시험 평가 중 결과가 불일치할 경우, 아래의 방법으로 이를 가능한

해결하여야 한다.  

(1) 추가검사 수행  

(2) 다른 방법이나 표지자의 이용  

(3) 환자의 임상상태나 진단명 검토  

(4) 추적검사 검사  

11) 혈청이나 혈장이외의 다른 체액(예, 뇨, 타액 등)을 이용하는 경우, 혈장이나

혈청에서의 동일한 민감도, 특이도의 기준을 만족해야 하며, 허가 받고자 하는

체액에 대한 검사와 동시에 동일인에게서 얻은 혈청이나 혈장 검사를 수행하여야

한다.  

12) 혈청과 혈장을 모두 검사할 수 있는 체외진단용의약품의 경우, 성능 평가 시

최소 50 개(25 개 양성, 25 개 음성) 이상의 검체를 대상으로 혈청과 혈장 간에

동등한 성능을 확인하여야 한다.  

13) 혈장을 사용하고자 하는 경우에는 제조사가 사용 가능한 것으로 표기한 모든

종류의 항응고제에서 최소 50 개(25 개 양성, 25 개 음성) 이상의 검체를 대상으로

성능을 확인하여야 한다.  

14) 동일목적으로 사용되는 다른 체외진단용의약품과의 상관성에 관한 자료를

제출하여야 한다.  

(1) 해당 제품과 측정원리 및 항목이 가장 유사한 국내허가제품 또는

외국허가제품(국내허가 제품이 없을 시)과의 비교시험자료 제출  

(2) 다양한 역가의 표준물질과 통계적으로 해석 가능한 임상검체수를 포함하여

비교시험을 수행하되, 결과 불일치 시 확진방법에 의해 결과 분석 자료 제출  
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(3)비교제품의 제품 설명서 제출  

     

2. 면역검사를 이용한 헌혈혈액선별용 체외진단용의약품  

1) 일반원칙  

(1) 혈액관련 체외진단용의약품의 경우 모든 진양성 검체를 양성으로 검출하여야

한다.  

(2) 혈액관련 체외진단용의약품의 특이도는 최소한 99.5% 이상이어야 한다.  

(3) 감염 초기(혈청전환기) 검체에 대한 민감도는 동일 원리의 기허가 제품과

동등이상 이어야 한다.  

2) 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 (표 1~6. 참조 )  

(1) 민감성 평가를 위해서는 최소 총 400 개 양성 검체와, 저역가 패널과

혈청전환패널을 포함한 총 10 세트의 패널이 포함되어야 한다. 검사 항목에

따라 양성검체는 다양한 타입 또는 유전형별로 20 개 이상을 포함하여야 한다. 

▪ 진양성 검체와 저역가 패널의 결과로 민감도를 산정하며, 모든 진양성 검체를

양성으로 검출하여야 한다.  

▪ 혈청전환패널의 결과를 분석하여 기허가 체외진단용의약품과 성능이

동등이상 이어야 한다.  

(2) 특이성 평가는 초회 헌혈자를 포함한 무작위 헌혈자 검체 5,000 개

이상(래피드 제품의 경우 1000 개 이상)을 대상으로 시행되어야 한다. 또한

입원환자 200 검체와 교차반응이 가능한 100 검체를 대상으로 간섭물질에 의한

영향을 평가하여야 한다.  

▪ 특이성은 대상 표지자에 대해 음성인 헌혈자중 반복반응(위양성)을

보이는 계산해야 하며, 최소한 99.5%(래피드 제품의 경우 99%, anti-HBc: 

96%) 이상의 특이성을 보여야 한다.  



첨부 2. 유럽의 체외진단제품에 대한 임상 검체수 권장 자료 

표1. 선별 검사(Screening test) 또는 진단검사: 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   대상검체  Anti-HIV 1/2  Anti-HTLV-I/II Anti-HCV  HBsAg  Anti-HBc 적합 기준  

진단

민감

성  

양성 검체1) HIV 1 400개  

HIV 2 100개  

non-B 아형 40개 

포함,  

구할 수 있는 모

든 HIV 1 아형이 

최소 3개씩 포함

되어 있어야 함  

HTLV I 300개  

HTLV II 100개  

400개  

유전자형 1a-4a 

포함:  

유전자형 당 최

소 20개  

유전자형 5:  

유전자형 당 최

소 5개  

400개  

아형 고려하여 선정  

400개 

다른 HBV-marker와의

평가를 고려하여 선정

모든 양성 혈액

검체는 양성으로

판정되어야 함  

※ HBsAg와

Anti-HBc는 기

제품과 비교, 동

등 그 이상  

혈정전환패

널  

20개  

10개(체외진단용

의약품 평가기관 

또는 제조사에서 

추가로 시행) 

패널을 구할 수 

있게 되면 결정  

20개  

10개(체외진단용

의약품 평가기관 

또는 제조사에서 

추가로 시행)  

20개  

10개(체외진단용의약

품 평가기관 또는 제

조사에서 추가로 시

행)  

패널을 구할 수 있게

되면 결정 
최신 기술

(state-  

of-the-art)을 보

여주어야함  

분석

민감

성  

표준물질2)     0.130 IU/mL 

(Second 

International 

Standard for HBsAg, 

아형 adw2, 유전자형

A, NIBSC 

code:00/588) 

  

   

특이

성  

무작위 헌혈

자 검체  

5000개  5000개  5000개  5000개  5000  

99.5% 이상  

   

교차반응 가

능 검체  

100개 100개  100개   100개  100  

입원환자 200개 200개 200개  200개 200  
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표2. 래피드 검사(Rapid test) : 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   대상검체  Anti-HIV 1/2 Anti-HTLV-I/II Anti-HCV  HBsAg  Anti-HBc 적합 기준  

진

단 

민

감

성 

양성 검체1) HIV 1 400개  

HIV 2 100개  

non-B 아형 

40개 포함,  

구할 수 있는 

모든 HIV 1 아

형이 최소 3개

씩 포함되어 

있어야 함  

HTLV I 300개  

HTLV II 100개  

400개  

유전자형 

1a-4a 포함:  

유전자형 당 

최소 20개  

유전자형 4 

non- 5:  

5개 유전자형 

당 최소  

400개  

아형 고려하여 선

정  

400개 

다른 HBV-marker

와의 평가를 고려하

여 선정 

모든 양성 혈액 검

체는 양성으로 판

정되어야 함  

※ HBsAg와

Anti-HBc는 기 제

품과 비교, 동등

그 이상  

혈정전환패

널  

20개  

10개(체외진단

용의약품 평가

기관 또는 제

조사에서 추가

로 시행) 

패널을 구할 수 

있게 되면 결정  

20개  

10개(체외진단

용의약품 평가

기관 또는 제

조사에서 추가

로 시행)  

20개  

10개(체외진단용

의약품 평가기관 

또는 제조사에서 

추가로 시행)  

패널을 구할 수 있

게 되면 결정 
최신 기술(state-  

of-the-art)을 보

여주어야함  

진

단 

특

이

성 

무작위 헌혈

자 음성검체 

1000개  1000개  1000개  1000개  1000개 

99% 이상  

( anti-HBc: 96% 

이상)  

   

임상 음성검

체 

200개 200개  200개   200개  200  

임산부 200개 200개 200개  200개  

간섭반응 가

능성이 있는 

검체 

100개 100개 100개  100개 100개 



 

표3. 컨펌 검사(Confirmatory/supplementary test) : 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   
대상검

체  
Anti-HIV 1/2  Anti-HTLV-I/II Anti-HCV  HBsAg  적합 기준  

진단

민감

성  

양성 검체
1)  

HIV 1 200개  

HIV 2 100개  

 

다양한 감염단계와 

항체 패턴의 샘플 

포함  

HTLV I 200개  

HTLV II 100개  

300개  

유전자형 1-4 포함: 20개 

유전자형 5: 5개 이상 

유전자형 6: 가능하다면 

300개  

 

다양한 감염단계 포함 

 

20개 고농도 

(>26IU/ml) 

20개 컷오프범위 

모든 양성 혈액 검체는

양성으로 판정되어야 함  

(HBsAg 는 미적용) 

혈정전환

패널  

15개  

저농도 패널 

 15개  

저농도 패널  

15개  

저농도 패널   

분석

민감

성  

표준물질
2)  

   Second International 

Standard for HBsAg, 

아형 adw2, 유전자형

A, NIBSC code:00/588

   

진단 

특이

성 

무작위 헌

혈자 음성

검체  

200개  200개 200개 10개: 선별검사로 수행

가능한 위양성 샘플 

위양성 결과는 없어야 함 

   

컨펌 진단

에 적절한 

검체를 포

함한 교차

반응 가능 

검체  

50개 50개  50개   50개  

임상 음성

검체(임산

부 포함) 

200개 200개  200개   
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표4. B형 간염 진단: 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   대상검체  Anti-HBs  Anti-HBc IgM Anti-HBe  HBeAg 적합 기준  

진단민

감성 

양성 검체 100명 백신접종자 

  

100명 자연감염자 

200개 

여러질환단계(급성/

만성 등) 검체 포함, 

  

※ 적합기준은 급성

감염단계에 대해서

만 적용됨 

200개 

여러질환단계(급성/만

성 등) 검체 포함 

200개 

여러질환단계(급성/만

성 등) 검체 포함 

98% 이상 

혈청전환패널 10 follow-ups 또는

anti-HBs 혈청전환

패널 

가용할 경우 시험      

분석민

감성  

표준물질 O  sWH 1

International 

Reference 

Preparation 1977;

NIBSC, UK 

st     Anti-HB 의 경우 

10 IU/ml 미만 

진단 

특이성 

음성 검체 검체500개 (간섭반

응 가능성이 있는

50개 혈액 검체 포

함)  

200개 공여혈액 

  

200개 임상검체  

50개 간섭반응 가능

성이 있는 혈액 

200개 공여혈액 

  

200개 임상검체  

50개 간섭반응 가능성

이 있는 혈액 

200개 공여혈액 

  

200개 임상검체  

50개 간섭반응 가능성

이 있는 혈액 

98%이상 
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표5. HIV-1진단: 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   대상검체  HIV-1 Antigen  적합 기준  

진단 민감성  양성 검체 50개 HIV-1 항원 양성 

  

50개 세포배양액(HIV-1 아형과 hiv-2를 포함

하고 있는)  

양성은 모두 양성으로 판정함 

혈청전환패널   20개 /저농도 패널

분석 민감성  표준물질 HIV-1 p24 항원, 최초 국제표준품, NIBSC

code: 90/636 

 2 IU/ml 이하 

진단 특이성 음성 검체 200개 공여혈액 

200개 임상검체  

50개 간섭반응 가능성이 있는 혈액 

99.5%이상 

 

표6. HCV의 혈청, 유전자형 분석: 민감성와 특이성에 대한 검증 및 확인평가 기준 

   대상검체  HCV serotyping & Genotyping assay  적합 기준  

진단 민감성 양성 검체 200개(양성)  

다양한 임상단계와  항체 패턴을 포함  

유전자형 1-4 포함:  

유전자형 당 최소 20개  

유전자형 5: 최소 5개  

유전자형 6: 가능하면 

혈청형과 유전자형 사이의 일

치는 95% 이상이어야 함  

유전자 형과 염기서열 분석 사

이의 일치는 95% 이상이어야

함 

진단 특이성 음성 검체 100개  

 



첨부 3. 용어 정의 
 

※ 성능평가에 관한 용어정리 

 

간섭 (Interference) 

그 자체로는 측정되지 않는 구성성분으로, 다른 구성성분의 측정 정확도에 영향을 미치는것

(H20-A). 분석물질의 농도나 강도가 명백함에도 검출시약이나 신호 자체에 비특이적으로 반

응하는 물질의 존재로 인해 일어나는 인위적인 증가나 감소(GP31-A) 

임상 화학에서 검체의 특성 또는 다른 성분의 영향에 의해 측정된 분석물의 농도가 임상적으

로 유의한 바이어스를 유발하는 원인. 안내 : 검출 시스템의 비특이성에서 기인하기도 하고, 

반응지시약 반응의 억제, 분석 대상(효소)의 억제, 또는 검체에 의해 발생하는 바이어스의 다

른 원인에 기인하기도 한다.(EP07-A2) 

 

교차반응 (Cross-reactivity) 

면역학에서 항체가 항원-항체 형성이 유도되었던 항원 이외에, 공유된, 유사한 또는 동일한 

항원 결정기를 가진 항원과 반응하는 현상 

 

류마티스인자 (Rheumatoid factor) 

사람 기원의 면역글로불린의 하나 또는 그 이상의 부류와 반응하는 혈청 샘플의 항체는 분

류 또는 하위 분류 특이적일 것이다. 

 

민감도 (Sensitivity) 

정성 검사에서 참조 방법에 의해 얻어진 양성 결과들과 일치하는 양성결과를 얻기 위한 시

험 방법의 능력, 안내: 장비의 참 특이도는 참조 방법보다 좋아야 하며, 이것의 명백한 특이도

는 더 적게 되어야 하고 명백한 위양성 결과의 수준은 더 커질 것이다. 

 

비특이도 (Nonspecificity) 

관심 대상인 분석 물질이 아닌 물질에 대한 검사 시스템에서의 시약 반응도. 안내 : 비특이

도는 보통 분석물질이 아닌 물질에 결합하고, 반응하는 항체, 효소, ionophores, 시약에 의해 

발생한다.(EP07-A2). 분석하려는 물질 외에 다른 물질과 항원이 반응하는 정도(M34-A) 

신호 /측정신호 (Signal//Measurement signal) 

측정 량으로 표현되고 기능적으로 연관된 수량 

 

역가 (Titer) 

1) 주어진 시스템에서 정해진 결과를 내는데 필요한 희석율에  상당하는 수치. 안내 : 역가

는 주로 분석물질 농도에 비례한다. 2) 방사면역측정법에서 주어진 조건하에 방사표지 분석물

질의 특정 백분율이 결합하는 항체의 희석율 

양성예측도/양성예측치 (Predictive value of a positive test result//Predictive value positive) 

표적질환(진단 정확도 기준에 의해 결정되는)을 가지고 있는 환자에서 양성 결과를 보이는 

비율(100을 곱한 값) 안내 : a) 양성예측치(PPV)는 반드시 관심대상 조건(진단 정확도 기준에 

의해 결정되는)의 유병률에 맞추어 해석해야 한다. B) PPV의 추정값[추정 유병률은 100 

X(TP+FN)/(TP+FP+FN+TN)]은 100XTP/(TP+FP)로 계산된다. 

 

위양성 결과 (False-positive result//False positive, FP) 

질병이나 증상이 없는 상태에서 이를 시사하는 양성검사결과. 혈액배양에 적용할 경우. 안내 

a)혈액배양에서 균혈증의 원인이 아닌 것이 분명한 균이 증식된 경우 b) 혈액배양에서 미생물

의 증식의 객관적 증거가 관찰되었으나(예로 검사기기에서 미생물 증식 표시 신호) 계대배양이
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나 도말염색에서 음성인 경우(M47-A) 

질환에 이환되지 않은 신생아에서 비정상 결과(I/LA27-A) 

 

위음성 결과 (False-negative result//False negative, FN) 

양성환자나 양성 검체에서의 음성 검사 결과 

 

정밀도 (Precision) 

규정된 조건 하에서 얻어진 독립적인 검사결과들 가운데 일치도의 근사성(ISO 3534-1). 안

내 : 정밀도는 전형적으로 숫자값으로 표현되지 않지만 비정밀도(반복 측정값 결과들의 표준편

차 또는 변이계수)라는 용어로 정량적으로 표현된다.(H49-A) 

규정된 조건하에서 얻은 별개의 검사 결과 간의 일치도(ISO 3534-11). 안내 : 정밀도는 무작

위 오차의 분포에만 의존하며, 참값 또는 특정값과는 관련이 없다.(ISO 3534-11)(C3-A4) 

 

특이도 // 분석특이도 (Specificity/Analytical specificity) 

정량검사에서 측정하고자 하는 물질만 측정되고 검체 내 다른 물질은 측정되지 않는 분석법

의 능력 

 

판정기준치 (Cut-off value) 

  결과가 임상적 또는 분석적 결정점(Decision point)의 위 또는 아래에 있는지(양성 또는 음

성) 결정하는데 사용되는 측정물질의 정량값 

 

※  일반 용어 정리 

 

관리물질 (Control//Control material) 

정도 관리를 위해 이용되는 기기, 액체, 또는 동결건조 물질. 안내 : a) 사용이 확정된 단계

나 준비하는 과정에서 분석하고자 하는 물질의 예상되는 반응 또는 농도는 일정 범위에 있음

이 알려져 있다. b) 정도 관리물질은 이 물질을 정도 관리용으로 쓰는 동일한 과정 내에서 눈

금설정을 위해서는 사용하지 않는다. 

 

다클론 (Polyclonal) 

동일 항원의 다른 항원결정기로부터 생성된 항체 또는 B세포의 다른 클론들로부터 생성되어 

다른 항원들에 친화성을 갖는 항체. 동물의 전통적인 면역화(immunization)로 얻어지는 항혈청

은 다클론항체이다.(I/LA15-A) 

 

단클론 (Monoclonal) 

세포의 단일 클론에서 발생. 안내 : 단클론 항체의 모든 분자들은 중쇄와 경쇄 면역글로불린 

사슬 모두 하나씩의 클래스와 서브클래스를 가지고, 단일 항원 결정기 특성을 갖는다. 

(MM04-A).  

세포의 단일 클론으로부터 유래된, 면역글로불린의 경우 세포의 기원을 지칭. 단클론항체는 카

파 또는 람다 중 한 타입의 경쇄 1개를 가진 면역글로불린계열. 모든 분자는 동일한 물리화학

적 성상과 항체 특이성을 가진다. 단클론항체는 매우 제한적인 구조적 다양성과 균질성을 가진

다.(다클론항체와의 차이점) (I/LA15-A) 

 

동적범위, 역동범위(분석가능범위) (Dynamic range) 

분석이 결과값을 낼 수 있는 총 범위 안내 1) 분석적으로 분석물질 농도가 정확하고 정밀하

게 측정될 수 있는 기능적 범위 2) 물리적으로 환자 검체에서 기대되는 분석물질 농도의 총 

범위 
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면역측정법 (Immunoassay) 

분석물질에 결합 가능한 특이 항원이나 항체를 이용하는 리간드-결합 분석(C45-A) 

항체를 사용하여 물질을 측정하는 검사법. 주.면역측정법은 경합적 또는 비경합적, 고체상 또

는 액체상, 동위원소 또는 비동위원소, 항원표지 또는 항체표지, 단일 또는 이중 부위, 균질적 

또는 비균질적 방법 일수 있다. 총 IgE와 알레르기 항원 특이 IgE 검사법의 대부분은 비경합

적 면역측정법이다.(I/LA20-A) 

 

반응성 (Reactivity) 

항원 혹은 항체가 다른 물질과 결합하는 것에 대한 정성적 평가. 안내: 검사 결과를 보고할 

때, 때때로 “양성”과 동의어로 사용된다. 

 

반정량분석 (Semiquantitative assay) 

반정량분석시스템은 정성검사법에 반응 강도의 추가 옵션을 제공한다. 검사법에 의해 검출된 

양성 신호의 변이는 흔히 증가되는 정도(titer, grade 혹은 class)로 표현된다. mL당 임의로 정

의된 단위는 공급자-특이 이종 용량-반응 곡선이나 검사법 신호가 음성으로 전환되는 종말점

희석에 대해 상대적으로 결정되거나 정량적 계량 단위와 비교하여 결정된다. 안내: 두점 보정

되었거나, 변형된, 또는 대체 스코어 시스템에서 생성되는 정수를 사용하는 알레르기항원-특이 

IgE 검사법은 반정량검사법에서 생성되는 반응-신호 단위가 혈액 내 IgE 항체 수준에 비례하

고 알레르기항원특이성에 대한 환자의 민감도가 증명되지 않으면 반정량법으로 간주된

다.(I/LA20-A)  

추가적인 반응 범위가 있는 정성검사(양성의 정도, 양성값이 얻어진 희석배율, 또는 컬러표에 

대한 비교)(M34-A) 

 

보정물질 (Calibration material//Calibrator) 

측정방법의 결과를 조정하거나 검체 그리고/또는 샘플의 반응으로 얻어진 반응을 비교하는

데 사용되는 알고 있는 또는 정해진 양적 특성(예: 농도, 활성, 강도 반응성)을 갖는 물질 또는 

기구(C29-A2). 측정과정을 보정하기 위해 또는 검체의 반응을 비교하기 위해서 사용되는 알

려진 정량적/정성적 특성(예 : 농도, 활성도, 강도, 반응성)을 갖는 물질이나 장치. 안내 : a) 보

정물질에서 분석물질 양은 그의 제조과정에서 확인된 한계(limit) 내에 있으며, 분석법의 반응

과 측정되는 특성과의 관계를 설정하는데 사용될 수 있다.b) 보정물질은 국가 또는 국제 표준

물질이나 참고 물질에 소급성을 가져야 한다. C) 분석물질의 다른 양을 갖는 보정물질은 보정 

곡선을 설정하는데 사용될 수 있다. D) “일차”와 “이차 표준”이란 용어는 보정물질을 지칭하는 

용어로 WHO와 ISO에서 사용되고 있다.(I/LA20-A) 

 

분석물질 (Analyte) 

검사실이 수행하는 검사의 물질 또는 구성요소 

 

선별검사 (Screening test) 

 : 특정질환의 증상이 없어 의학적 주의를 받지 못하는 사람들 중에 해당질환의 고위험군을 

발견하여 추가적인 관찰이나 직접적 예방 활동을 하기 위한 체계적인 검사. 

 

재조합항원 (Recombinant-derived antigens) 

유전물질을 다른 속, 종, 또는 개체에 넣어서 만들어낸 펩타이드 또는 단백질. 

 

전지대효과 (Prozone effect) 또는 후크효과(Hook effect) 

항체 또는 항원 과다로 최적 반응을 방해하여 항원-항체 반응이 최적 이하로 나타나는 현상 
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정량분석 (Quantitiative assay) 

검체에서 분석물질의 농도를 측정할 수 있는 시스템. 정량 분석은 표준 참고 물질에 맞춘 보

정 곡선으로부터 동종 또는 이종 인터폴레이션을 통해 이루어진다. 안내 : 총 혈청 IgE의 정량

법으로 보고된 단위는 정의된 혈청 표준물질(즉, WHO 표준물질 75/502)에 소급성을 가진다. 

보정된 동종의 IgE 항체 표준이 없기 때문에 IgE 항체에 대한 현재의 정량법은 인간 혈청 IgE 

표준 곡선으로부터의 이종 인터폴레이션에 의해 보정 된다. 결과는 ng/mL 또는 IU/mL로 보고

될 수 있다. 

 

정성분석 (Qualitative assay) 

분석물질의 농도가 아니라 단지 분석물질의 있고 없음을 알려주는 검사 시스템. 양성 검사 

결과는 검사 신호가 분석 역치를 넘는 것만을 의미하고 양성 cutoff점은 진단 민감도와 특이도

의 인위적 조합에 의해 구해진다. 안내 : 양성 검사 신호는 대상군 혈액 내에 검사된 알레르기 

항원 특이 IgE 항체의 존재와 관련되어야 한다. 

 

정확도 (Accuracy) 

측정치와 참 값 사이의 일치 평가 

 

접합체 (Conjugate) 

두 개 또는 그 이상의 물질들이 같이 부착되어 만들어진 물질(M34-A).  

효소표지, 비오틴표지, 방사선표지, 형광표지된 항체와 같이 두 물질 사이의 공유결합에 의해

서 생산된 시약. 안내 : 진단알레르기검사실에서 사용되는 고체상 면역측정법에서의 접합체는 

흔히 표지 IgE 항체시약. 최근 액체상 검사법에서의 접합체는 표지 알레르기 항원 시약일 수 

있다. (I/LA20-A) 

 

진단검사 (Diagnostic test) 

 : 어떠한 질환의 진단, 예방 및 치료나 개별 환자의 장애나 건강여부를 평가하기 위한 진단 

검체의 측정 혹은 검사(E21-P). 

   특정 질환의 진단, 예방 혹은 치료, 혹은 개개의 환자에서의 건강이나 건강의 손상정도를 

평가하기 위한 목적으로, 진단적 검체의 측정 혹은 검사. 안내 : 검사실 검사는 때로는 in vitro 

diagnostic test(체외 진단 검사)라고 불린다.(MM04-A) 

 

참고물질/참고제작 (Reference material/Reference preparation, RM) 

1) 하나 또는 그 이상의 특성 값이 충분히 균일하고 기구의 보정, 측정방법의 평가 또는 물

질에 값을 할당하기 위해서 사용되는 물질  

2) 인정참고물질, CRM, 명사 –기술적으로 입증된 과정에 의해 공인되었고 인증서나 다른 인

증기관에 의해 발행된 서류가 있거나 추적 가능한 하나 또는 그 이상의 값을 갖는 참고 물질. 

안내 : a)CRM은 “인증서가 있는 참고물질로서 하나 또는 그 이상의 특성 값이 절차에 따라 공

인되며, 그 절차는 특성 값이 표현되는 단위의 정확한 구현에 대한 추적을 할 수 있고, 그것에 

대해 각 공인된 값은 신뢰의 명시된 수준에서의 불확실성과 함께한다”라고 정의한다. B) 표준

참고물질(SRM)은 인증참고물질(CRM)의 한 이름으로서 과거에 국립 표준원(NBS)으로 알려졌

던 미국정부기관으로, 국립표준기술연구소(NIST)에 의해 인증되고 배포되는 인증참고물질의 

상품명이다. 

 

친화력, 친화성 (Affinity) 

화학복합물에서 원자, 이온, 분자, 인공 그룹, 입자가 끌리고 모아지는 힘. 면역학에서 한 개

의 항원 결정기 부위와 한 개의 항체 사이에 작용하는 힘 
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표준 (Standard) 

능력과 특징들을 보이는 권위 있는 “문서”. 안내 : a) 이 정의는 미국 연방기준법(CFR)뿐 아

니라 NCCLS의 문맥에서 “표준(standard)”의 사용과 일치한다. b) 정의에 정해진 용어 사용의 

모순으로 인해 다음의 정의들에 대한, 어떤 표준용어의 사용도 적절히 문맥 안에 특정지어져야 

한다.  

일차표준 : n-최고의 계측학적 수준을 가지는 것으로 알려져 있거나 고안된 표준으로 

그 값은 같은 양의 다른 표준과 비교하지 않고 받아들여지는 것 

이차표준 : n- 같은 양의 일차표준과 비교하여 값이 정해진 표준 

 기준표준 – n-주어진 장소나 기관에서 측정을 할 때 일반적으로 최고의 계측학적 수준

을 가지는 표준 

 실용표준 – 일상적으로 조정하거나 물질의 측정, 기구의 측정  
 

항원 (Antigen) 

생체내 항체 생성을 유발하고 그들과 특이적으로 결합할 수 있는 물질 

 

항원결정인자 에피토프 (Antigenic determinant//epitope//(determinant)) 

1) 항원 부위 중 단일클론항체와 반응하는 최소분자구조. 2) 항원 분자 중 항체가 결합할 수 

있는 모든 부위의 총칭. 특정 항체군을 결정하는 부위의 화학적 구조. 

 

항원항체결합력 (Avidity) 

항혈청 또는 항체의 복합적인 반응 강도. 실제적으로 특정 물리-화학 반응 조건에서 항혈청 

내 모든 항체 결합 부위의 순 친화력을 지칭. 항원항체결합력은 항혈청 내 모든 항체의 항체결

합부위와 가용한 마크로분자의 항원결정기와의 친화력 함수. 때때로 항원항체결합력은 유효 친

화 상수로 표현될 수 있다. 

 

항체 (Antibody) 

항혈청의 기능적 요소, Y 모양인 단백질 분자의 개체로 구성된, 특이 항원의 결정자를 가지

고 반응할 수 있는 각각의 구성들. 면역원 노출에 반응하여 B 림프구에서 생산되는 특이 면역

글로불린으로 면역원과 결합할 수 있다.  

 

항혈청 (Antiserum) 

알고자 하는 한 가지 혹은 그 이상의 항원에 대한 항체를 포함하는 동물 또는 인간으로부터 

생성된 혈청 

 

혈청전환 (Seroconversion) 

의문되는 감염원에 대한 환자 혈청 내 항체 검사가 음성에서 양성으로의 전환 

효능, 역가, 잠재력 (Potency) 

면역검사에서 1)정의된 방법에서 주어진 항체 농도와 기질 항원에 대한 결합성을 나타내는 

항체의 특성. 2)정의된 방법에서 항원 농도를 나타내는 항원 용액의 특성 

 

형광 (Fluorescence) 

원자, 분자 혹은 이온에 의한 방사선(광양자) 흡수의 결과로서 방출되는 짧은 전자기적 방사

선. 안내: 일반적으로 형광 방사선은 흡수된 방사선보다 긴 파장을 가진다. 

 

효소접합체 (Enzyme conjugate) 
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항원 혹은 항체가 공유결합에 의하여 효소와의 복합체를 형성하는, 면역측정법에서 사용되는 

시약의 하나 

 

효율성 (Efficiency) 

면역측정법에서 양성이든 음성이든 참 결과의 백분율(I/LA23-A).  

분석법으로 측정된 참 결과의 백분율로 정의되는 통계지표 (I/LA20-A) 

시스템 또는 구성요소가 자원을 최소한으로 사용해서 그것의 명시된 기능을 수행하는 정도

(AUTO088) 

 

흡수 (Absorption) 

다른 용해성 반응물질(예 : 항체 또는 항원)의 첨가를 통해 용액으로부터 항원 또는 항체를 

제거하거나 중화하는 것, 물질이 흡수제에 의해 대량으로 화학적으로 또는 물리적으로 흡수되

고 내부의 구멍 또는 틈새에 수용되는 과정 

 

흡착 (Adsorption) 

이온, 반 데르 발스, 그리고 표면 활성적 힘을 포함한 여러 약한 인력의 결과 기체 또는 액

체분자, 원자, 그리고 이온화 물질이 다른 물질의 표면에 붙는 것 

 

회복, 회수 (Recovery) 

검체에 동일 물질의 알고 있는 양을 첨가한 후 분석물질 농도의 증가를 확인. 안내 : 분석물

질이 첨가되지 않은 혈청 검체와 첨가된 혈청 검체로 분석 물질의 증가가 첨가된 양과 동등한

지를 분석한다. 첨가된 물질의 양을 확인하는 정확도는 회수 실험에 필수적이며 100% 회수가 

이상적이다. 회수 실험의 다른 형태는 희석-회수 분석이다. 

 

확진 검사 (Confirmation test) 

 : 선별검사와는 다른, 특이도가 더 높은 생리화학적 방법에 기반하여 양성 선별검사 결과를 

확진하는데 사용되는 검사. 일반적으로 확진검사는 정량검사이다. 안내 : 확진검사는 최종적으

로 검체가 양성 또는 음성으로 보고될지 결정한다. 법의학적 확진검사에는 일반적으로 가스크

로마토그래피/질량분석기(GC/MS)가 사용된다. 민감도가 높거나 특이도가 높은, 제2의 검사법

으로 물질의 존재 여부를 확인하는 검사 
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생산용 세포의 

발현구조체 분석 및 

안정성 평가가이드 

2006 
11-1470000-001116-01 

(생물의약품평가가이드 19)
재조합의약품팀 

자료실/간행물,

지침/229 

유전재재조합의약품 

및 

단클론항체의약품의 

제조 및 품질관리 

자료에 관한 

평가가이드 

2006 
11-1470000-000902-01 

(생물의약품평가가이드 18)

재조합의약품팀 

생물의약품관리팀 

자료실/간행물,

지침/139 

이종이식제제의 

전임상 및 

임상시험에 대한 

가이드 

2006 
11-1470000-001088-01 

(생물의약품평가가이드 17)

세포조직공학제제팀 

재조합의약품팀 

생물의약품안전팀 

생물의약품관리팀 

국립독성연구원 

생명공학지원팀 

자료실/간행물, 

지침/130 

이종이식제제의 

품질관리 및 이식 후 

감염관리에 대한 

가이드 

2006 
11-1470000-001086-01 

(생물의약품평가가이드 16)

세포조직공학제제팀 

재조합의약품팀 

생물의약품안전팀 

생물의약품관리팀 

국립독성연구원 

생명공학지원팀 

자료실/간행물, 

지침/130 

이종이식제제의 범위 

및 원료동물에 대한 

가이드 

2006 
11-1470000-001087-01

(생물의약품평가가이드 15)

세포조직공학제제팀 

재조합의약품팀 

생물의약품안전팀 

생물의약품관리팀 

국립독성연구원 

생명공학지원팀 

자료실/간행물, 

지침/130 

암치료를 위한 2005 
11-1470000-000888-01

(생물의약품평가가이드 14)
재조합의약품팀 자료실/간행물, 
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수지상 세포치료제 

평가 시 고려사항 

(舊 

생명공학의약품과) 

세포조직공학제제팀 

지침/116 

바이오칩 평가가이드 

-DNA 칩의 기준 및 

시험방법 작성지침- 

2005 
11-1470000-000896-01

(생물의약품평가가이드 13)

재조합의약품팀 

생물진단제제팀 

(舊 

생물의약품규격과) 

자료실/간행물, 

지침/110 

유전자치료제의 

복제가능 바이러스 

시험법에 관한 

가이드 

2005 
11-1470000-000877-01

(생물의약품평가가이드 12)

재조합의약품팀 

(舊 

생명공학의약품과) 

유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/118 

임상시험용 

유전자치료제의 

특성분석, 제조 및 

품질관리 평가가이드 

2005 
11-1470000-000876-01

(생물의약품평가가이드 11)
생명공학의약품과 

자료실/간행물, 

지침/107 

두창백신의 

안전성․유효성 

평가시 고려사항 

2005 
11-1470000-000872-01

(생물의약품평가가이드 10)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/105 

단클론항체의약품의 

평가가이드 
2005 

11-1470000-000851-01

(생물의약품평가가이드 9)

생명공학의약품과 

생물의약품평가과 

국립독성연구원 

생화학약리과 

자료실/간행물, 

지침/74 

TNF 길항제 사용시 

잠복결핵 치료지침 
2005 

11-1470000-000686-01

(생물의약품평가가이드 8)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/65 

DNA 백신의 

평가지침서 
2004 

11-1470000-000669-01

(생물의약품평가가이드 7)

생명공학의약품과 

생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/60 

생명공학의약품/ 

생물학적제제의 

규격설정에 관한 

가이드 

2004 
11-1470000-000538-01

(생물의약품평가가이드 6)
생명공학의약품과 

자료실/간행물, 

지침/59 

핵산증폭검사법 검증 

가이드라인 
2003 

11-1470000-000277-01

(생물의약품평가가이드 5)
혈액제제과 

자료실/간행물, 

지침/44 
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혈장분획제제 

품질평가 가이드 
2002 

11-1470000-000154-01

(생물의약품평가가이드 4)
혈액제제과 

자료실/간행물, 

지침/27 

세포주로부터 개발한 

생물공학제제의 

바이러스안전성 평가 

가이드 

2002 
11-1470000-000144-01

(생물의약품평가가이드 3)

백신과 

(舊 바이러스제제과) 

자료실/간행물, 

지침/19 

생물의약품의 생산에 

사용되는 

세포기질관리 가이드 

2002 
11-1470000-000140-14

(생물의약품평가가이드 2)

생명공학의약품과 

(舊 생물공학과) 

자료실/간행물, 

지침/17 

유전자치료제의  

품질평가 가이드 
2001 

11-1470000-000074-14

(생물의약품평가가이드 1)

생명공학의약품과 

(舊 생물공학과) 

자료실/간행물, 

지침/54 

 

3. 생물의약품평가자료집 시리즈  

행정간행물 제목 
발행 

연도 
행정간행물 번호 발행과 

 홈페이지 

게재 상태 

생물의약품 허가 및 

심사를 위한 

질문/답변집 

2009 11-1470000-001887-01 첨단제제과 
자료실/간행물, 

지침/384 

약무행정(허가․심사) 

용어해설집 
2008 11-1470000-001867-01 생물의약품정책과 

자료실/간행물, 

지침/364 

세포치료제에 적합한 

마이코플라스마 

부정시험법 

2008 11-1470000-001717-14 세포조직공학제제과 
자료실/간행물, 

지침/347 

세포치료제의 

임상시험 사례분석 
2007 

11-1470000-001586-14

(생물의약품평가자료집 50)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/259 

세포치료제의 

비임상시험 사례분석 
2007 

11-1470000-001585-14

(생물의약품평가자료집 49)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/259 

생명공학의약품 

생산세포주 관리를 

위한 시험방법 

2007 
11-1470000-000903-01

(생물의약품평가자료집 48)
재조합의약품팀 

자료실/간행물, 

지침/236 

혈액제제의 자가 2007 
11-1470000-001457-01

(생물의약품평가자료집 47)
혈액제제팀 자료실/간행물, 
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기준 및 시험방법 

작성 지침 

지침/195 

혈관질환 등의 

유전자치료제 

비임상∙임상시험 

사례분석 

2007 
11-1470000-001441-10

(생물의약품평가자료집 46)
유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/233 

항암 유전자치료제 

비임상∙임상시험 

사례분석 

2007 
11-1470000-001440-10

(생물의약품평가자료집 45)
유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/209 

백신 임상 평가 시 

고려사항 2007 
2007 

11-1470000-001446-10

(생물의약품평가자료집 44)
세균백신팀 

자료실/간행물, 

지침/192 

생바이러스 백신의  

자가 기준 및 

시험방법 작성 지침 

2007 
11-1470000-001345-01

(생물의약품평가자료집 43)
바이러스백신팀 

자료실/간행물, 

지침/172 

불활화 바이러스 

백신의 자가 기준 및 

시험방법 작성 지침 

2007 
11-1470000-001346-01

(생물의약품평가자료집 42)
바이러스백신팀 

자료실/간행물, 

지침/173 

백신의 임상 평가 시 

고려사항 
2006 

11-1470000-001163-01

(생물의약품평가자료집 41)

바이러스백신팀 

세균백신팀 

자료실/간행물, 

지침 150  

DNA 백신의 평가 : 

WHO 및 미국 FDA 

가이드라인 

2006 
11-1470000-001142-01

(생물의약품평가자료집 40)
유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/168 

유전자치료 

임상시험- 

지연성 이상반응에 

대비한 

환자 관찰 

2006 
11-1470000-001141-01

(생물의약품평가자료집 39)
유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/157 

유전자치료제의 

안전성평가 2006 
2006 

11-1470000-001140-01

(생물의약품평가자료집 38)
유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/169 

세포치료제의 

안전성․유효성 및 

품질 평가 2006 

2006 
11-1470000-001146-01

(생물의약품평가자료집 37)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/148 
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세포치료제 

안전성․유효성 및 

품질 평가시 

고려사항 2006  

2006 
11-1470000-001145-01

(생물의약품평가자료집 36)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/147 

세포조직공학제제 

(세포치료제, 

조직공학제제, 

이종이식제제) 

가이드라인 

2006 
11-1470000-001144-01

(생물의약품평가자료집 35)

세포조직공학제제팀 

세균백신팀  

바이러스백신팀  

혈액제제팀  

재조합의약품팀  

유전자치료제팀  

자료실/간행물, 

지침/146 

생물․생명공학의약품

의 독성평가 

사례분석 2006 

2006 
11-1470000-001143-01

(생물의약품평가자료집 34)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/145 

만성 피부 궤양 및 

화상 치료제 개발을 

위한 전임상 및 임상 

관련 고려사항 

2006 
11-1470000-001228-01

(생물의약품평가자료집 33)
세포조직공학제제팀 

자료실/간행물, 

지침/144 

미국 약전 

세포치료제, 

유전자치료제 및 

조직공학제제의 

보조물질 (ancillary 

product) 평가자료집 

2006 
11-1470000-001109-01

(생물의약품평가자료집 32)

세포조직공학제제팀 

유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침/143 

미국 약전 

세포치료제 및 

유전자치료제 

2006 
11-1470000-001108-01

(생물의약품평가자료집 31)

세포조직공학제제팀 

유전자치료제팀 

자료실/간행물, 

지침 142 

백신의 

안전성․유효성  

평가 2006 

2006 
11-1470000-001125-01

(생물의약품평가자료집 30)

세균백신팀 

바이러스백신팀 

자료실/간행물, 

지침/141 

인플루엔자 백신  

자가 기준 및 

시험방법 작성 지침 

2006 
11-1470000-001114-01

(생물의약품평가자료집 29)
바이러스백신팀 

자료실/간행물, 

지침/138 

생명공학의약품 2006 11-1470000-000895-01 재조합의약품팀 자료실/간행물, 
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허가를 위한 Q&A (생물의약품평가자료집 28) (舊 생명공학의약품과) 지침 127 

생명공학의약품 

길라잡이 
2005 

11-1470000-000893-01

(생물의약품평가자료집 27)

재조합의약품팀 

(舊 생명공학의약품과) 

자료실/간행물, 

지침/109 

KFDA Bio Handbook 2005 
11-1470000-000873-01

(생물의약품평가자료집 26)

생명공학의약품과 

생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/91 

생명공학의약품의 

안전성․유효성 평가 

-  

비교동등성 평가시 

고려사항 

2005 
11-1470000-000871-01

(생물의약품평가자료집 25)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/103 

유전자치료제의 

안전성평가 2005 
2005 

11-1470000-000677-14

(생물의약품평가자료집 24)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/104 

백신의 

안전성․유효성 평가 

2005 

2005 
11-1470000-000870-01

(생물의약품평가자료집 23)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/102 

탄저백신의 

안전성․유효성 평가 

2005 

2005 
11-1470000-000867-01

(생물의약품평가자료집 22)
생물의약품평가과 

자료실/간행물,

지침/99 

 인플루엔자백신의 

안전성․유효성 평가 

2005 

2005 
11-1470000-000866-01

(생물의약품평가자료집 21)
생물의약품평가과 

자료실/간행물, 

지침/98 

항암 생물의약품의 

안전성․유효성 평가 
2005 

11-1470000-000865-01

(생물의약품평가자료집 20)
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HIV, HBV, HCV, HTLV 관련 자동분석기용 면역학적 

체외진단용의약품 평가 가이드라인 
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