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연구책임자: 정현철
• 한국생명공학연구원 전임연구원

 실험동물자원센터

약물동태학연구팀

 국가전임상시험지원센터

디지털전임상팀

주관연구개발기관 공동연구개발기관

연구책임자: 채윤지

• 우석대학교 약학대학 조교수

• 산업약학/약물동태학 연구실

연구역량
• 생리학적 기반 약동학 모델링 및 질량분석 기반 중개 연구

다수 수행

비임상 약동력학 평가 기술
• In vitro-in vivo-in silico 기반 약동력학 평가/예측

• 질량분석 기반 생체시료분석

디지털전임상 플랫폼 구축
• 디지털전임상 플랫폼을 활용한 초고속 약동력〮학독성 예측

• 신규 치료제 후보물질 개발 가속화

연구역량
• 약물동태학 연구 논문 최근 3년 25건 (주저자/교신저자

17건)

제약회사 경력 보유
• 종근당/삼성바이오에피스 7년

• 의약품개발을 위한 전임상/임상 약물동태학 평가 수행

비임상시험 플랫폼 구축
• 제약회사/CRO 수준의 약물동태학 평가 표준시험법 확립

• ADME 평가시스템 구축

• 약물상호작용 평가 및 활용 사례 多

연구팀 소개
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연구팀 역량
실험동물자원센터-

국가전임상시험지원센터와 연계를 통한
감염병 특화 데이터 확보

높은 수준의 약동력학 평가 역량
보유

• 산•학•연 협력을 통한 학술연구 및

공공인프라 역할 수행

• 기 보유중인 in vitro-in vivo-in silico 

약동력학 평가 기반 신약 개발 지원(국내

신약 품목허가 2건 기여)

• 오가노이드, 조직칩 등 첨단대체시험법

기반 약동력학 평가 연구 수행

• 전임상시험 평가 수요 기반 데이터 생산

및 수집 시스템 보유

• 모델 동물을 활용한 약동력학 평가

플랫폼 보유

• 지속적인 데이터 생산 및 활용 체계를

통한 FAM 플랫폼 활성화 기대



연구개발목표
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최종목표: 연합학습을 위한 약동학 데이터 공급
및

신변종 감염병 대응 치료제 개발 가속화

• 실험동물 기반 비임상

약동학 데이터 생산 및

공급

• 국가전임상시험지원센터

협력을 통한 플랫폼

실용화 지원

• 약물상호작용 평가 데이터

생산 및 공급

• 인공지능 기반

약물상호작용 예측 플랫폼

구축



4

기본 데이터 전처리 및 공급 데이터 공급 체계 구축 공급 체계 최적화 및 FAM
활용/검증

• 기 보유중인 전임상

약동학/약물상호작용 평가 데이터

공급
 주관 및 공동 합계 500건 가량 보유

• FAM 태스크 정의 및 데이터

전처리 도구 개발 지원
 데이터 비식별화, 품질 평가 기준

마련

• 약동학 평가 수요 기반의 지속

가능한 데이터 공급 체계 구축

• ADME 및 약물상호작용 데이터

생산
 In vitro 및 설치류

약동학/약물상호작용 평가

• 확보 데이터에 대한 전처리 및

학습 데이터 제공

• FAM 태스크 별 맞춤 데이터 공급

체계 확립
 (주관) 분포/대사/배설/설치류 약동학

 (공동) 흡수/분포/약물상호작용

• 외부 데이터를 이용한 FAM 플랫폼

모델 검증 및 피드백
 국가전임상시험지원센터와 연계를

통한 모델 검증 데이터 확보

Assay 
A

Assay 
B

Assay 
C

Assay 
D

연구내용: 1단계(’24 – ’26)



데이터 확보 방안

5

• FAM 도메인 별 학습에 필요한 feature 를

데이터베이스화 하여 보유

• 데이터 구성 비율: 주관 60% (PK, ADME) + 공동

40% (ADME, DDI)

• 필요한 경우, 공동CRO 활용하여 데이터 추가

생산 예정

설치류 약동학 평가 데이터

투과도 평가 데이터

비임상 약동학(PK, ADME) 평가 건수
(2023년 11월 – 2024년 6월)

연간 100 건 이상의 비임상 약동학 평가
데이터 생산



연구내용: 2단계(’27 – ’28)
성능 모니터링/데이터 공급체계

고도화 FAM 활용체계 마련

• 상용 소프트웨어(2종 이상)와의

모델 예측력 비교평가 및 피드백
 모델 학습 데이터 및 신규 약물을

이용한 검증

• 국가전임상시험지원센터의 평가

수요에 대한 시범 서비스 및 데이터

수집, 피드백 제공

• FAM 플랫폼 기반 신약개발 지원 및

신변종 감염병 치료제

약물상호작용 예측 서비스 운용
 국가전임상시험지원센터와 연계를

통한 모델 검증 데이터 확보

• 신규 데이터 및 플랫폼 개선 피드백

지속

6



추진전략
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성과물 활용방안
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