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Recently, the rapid growth of the companion animal market has led to the development of animal 
disease diagnosis kits. Therefore, the utility of the introduction of biomarkers for the development 
of animal molecular diagnostics is being reevaluated. A good biomarker should be precise and 
reliable, distinguish between normal and diseased states, and differentiate between different 
diseases. Recently reported genetic markers, tumor markers (cell free DNA, circulating tumor cells, 
granzyme, and skin tumors), and others (brucellosis, programmed death recovery-1, symmetric 
dimethylarginine, periostin, and cysteinyl leukotrien) have been developed. The biomarkers are 
used for risk prediction or for the screening, diagnosis, and monitoring of disease progression. The 
most important criteria for related biomarkers are disease specificity. Many potential biomarkers 
have emerged from laboratory and test studies, but they have not been validated in independent or 
large-scale clinical studies. Candidate biomarkers evaluate disease associations, verify the 
effectiveness of biomarkers for early detection and disease progression, and incorporate them into 
humans and animals. In the future, it will be necessary to reevaluate the utility of well-structured 
biomarker-based research and study the development of kits that can be used in on-site tests in 
accordance with the trends introduced in the diagnosis of animal diseases.
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서  론

동물 진단 시장은 체외 진단(in vitro diagnosis, IVD) 등의 시

장과 비교해서 상대적으로 빠른 속도로 성장하고 있다. 성장 요

인은 농업 생산량 증가, 애완동물을 위한 지출 증가 등이 요인으

로 작용한다. 향후 5년간 시장 규모가 빠르게 확대되고, 다양한 

분야에서 기업들이 참여할 것으로 예측된다. 시장 성장의 주요 

동력은 선진국의 고령사회 도래, 웰빙에 대한 사회적 분위기 확

산, 중국, 인도 등 후발 공업국의 성장에 따른 동물 의료서비스

의 수요가 증가 및 동물관련 산업의 성장이 증대될 것으로 전망

된다. 

따라서 동물의 체외 진단은 혈액, 분뇨, 체액, 침 등 인체에서 

유래한 물질을 이용해 몸 밖에서 신속하게 병을 진단하는 기술

로, 임상 의사 결정에 중요한 역할을 하며, 환자 치료에 필수적

이고 전문화된 요소가 되고 있으며 체외진단 검사는 심혈관 질

환, 종양, 만성질환, 정형외과적 질환 등을 수행한다[1-5]. 

전 세계 체외 진단 시장은 제품 및 서비스에 따라 시약 및 키

트, 진단 장비 서비스, 데이터 관리 시스템 및 소프트웨어 부분
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으로 구분되며, 시약 및 키트 부분이 2015년의 기준으로 79.8%

로 가장 높은 점유율을 차지하였으며, 체외 진단 테스트의 증가, 

초기 단계의 만성질환과 유전질환의 신속한 검출에 대한 필요

성의 증가에 따라 연평균 성장률 6%대로 가장 높은 성장률을 기

록할 것으로 예상된다. 특히, 시약 및 키트 부분은 2016년 483

억 3,680만 달러에서 연평균 성장률 6.1%로 증가하였고, 2021

년에는 650억 3,130만 달러에 이를 것으로 전망된다. 이에 반해 

장비 부분은 2016년 83억 8,020만 달러에서 연평균 성장률 2%

대로 증가하여 2021년에는 93억 5,540만 달러에 이를 것으로 

전망된다. 이처럼 동물 진단 시장은 증가하는 추세를 보이고 있

다[6].

체외 진단 시장 중 북미 지역이 2015년에 42.3%의 점유율을 

차지하여 세계 체외진단 시장에서 가장 많은 점유율을 차지하

였고, 이는 북미 지역의 국가적 지원, 유전 질환 및 암 검진에서 

분자진단의 사용 증가 및 주요 기업이 북미 지역에 위치하고 있

는 요인에 기인하는 것으로 파악된다. 아시아-태평양 지역은 더 

나은 의료 서비스에 대한 수요 급증, 만성 및 감염병의 발병률 증

가, 인도와 같은 개발도상국의 인프라의 급속한 발전으로 인해 

7%대로 가장 높은 성장률을 기록할 것으로 예상되고 있다. 특히 

북미 지역은 2016년 253억 1,970만 달러에서 연평균 성장률 

5%로 증가하여 2021년에는 322억 2,120만 달러에 이를 것으

로 전망된다[7].

유럽 지역은 2016년 199억 4,430만 달러에서 연평균 성장

률 4.6%로 증가하였고 고령화와 독신가구 증가에 따른 경제성

장 등에 의해 미국, 유럽, 일본 등에서 반려동물 수가 급격하게 

증가하였다. 이에 국민 1인당 GDP 수준이 1만 달러에 도달한 

경우, 반려동물 문화가 시작하였고, 2만 달러의 경우 더욱 발전

하여 3만 달러인 경우는 인격화 단계가 이루어지게 된다. 2013

년 미국의 경우 8,250만 가구(전체의 68% 비중)가 애완동물을 

기르고 있으며, 557억 달러의 시장규모를 형성하고 있으며, 20

년 동안 약 3.2배 증가한 수치를 보인다. 미국은 진료 서비스 등

의 향상으로 동물용 의료기기 시장이 크게 성장하고 있고, 영국

은 동물용 치료비 및 진단 기술의 상승으로 동물용 의료기기 시

장이 매년 17% 이상 성장하고 있으며, 독일은 시장 규모로는 사

료가 약 28억 유로, 동물병원 진료, 동물용 의료기기의 형태를 

형성하고 있고, 동물용 진단 기술의 상승으로 2010년 대비 7% 

이상 성장하였다. 일본은 소 동물 병원이 70% 이상이며, 동물용 

의료기기 시장이 매년 13% 이상 성장하고 있고 중국은 시장 규

모로는 사료, 펫 용품, 동물병원 진료, 동물용 의료기기의 순위 

형태를 형성하고 있어 동물보호법, 애완동물 등록세 인하 등 적

극적인 민, 관의 주도로 지속적으로 동물시장이 급속 성장하고 

있다[8]. 우리나라의 경우도 급성장할 것으로 전망된다. 이에 본 

연구에서는 최근 급성장하는 반려동물 시장에서 인간 및 다양

한 기술 개발에서 도출된 바이오마커들을 활용하여 동물 진단 

시장의 변화를 추구하고 있는 최근 진단키트에 접목된 혈액 분

석용 바이오마커들을 조사하고자 하였다. 이를 통해 바이오마

커의 발굴과 시장에서 유용성 있는 바이오마커의 활용 정보를 

축적하고자 한다. 

본  론

국내의 동물 산업과 동반하여 체외 진단 업체들도 다양한 형

태의 시장을 형성하고 있다. 업체 동향을 살펴보면, 국내 의료기

기업체인 삼성전자는 동물용 혈액진단기를 미국에 출시하며, 

바디텍메드는 동물용 진단기기 제품을 중국, 대만에 수출하며, 

휴면패스는 반려견 유전자분석검사인 페틸렉시트를 출시하였

다. 마크로젠은 반려동물 유전자검사인 마이펫진 서비스라인

을 구축하였고 플럼라인생명과학은 강아지 및 고양이의 빈혈약

을 출시하고, 톨젠은 크리스퍼기술을 활용한 반려동물 치료연

구를 진행하며, 제이비바이오텍은 유전자 재조합기술로 동물 

백신 연구개발 등을 추진중에 있다. 또한 메디센서는 면역진단

제품에 연구개발하며 파나진은 종양유전자/검사시약에 관련 

진단기기를 개발하는 상황이며, 랩지노믹스는 산부인과 질병

에 대한 연구개발에 주력하고 있다. 엑세스바이오는 현장검사

에 활용되는 바이오센서 및 분자진단 제품의 연구개발을 수행

하며, 바디텍은 칩 방식의 검체 진단이 가능한 진단시약 개발에 

주력하며 인포비아는 혈액진단으로 질병의 조기예방을 위한 기

술개발을 추진하고 있다. 인간의 진단 시장에도 잘 알려져 있는 

씨젠이나 에스디는 분자진단이나 각종 진단을 구축하고 있으며 

SK 텔레콤/나노엔텍은 제휴를 통한 투자전략으로 랩온어칩

(lab-on-a-chip, LOC) 기술, 분자진단 기술, 현장 진단의료기

기 등을 기술 개발에 주력을 다하고 있다. 바이오 분야에서 LOC 

기술은 소형화 및 집적화를 통해 나노기술로 질병 진단, 신약물

질 스크리닝, 독성물질 탐지, 바이러스 검출 등에 활용되고 있

다. 또한 기존의 현장진단은 주로 패혈증, 후천성면역결핍증, 말

라리아, 결핵, 성병과 같은 감염병 진단을 중심으로 고전적인 혈

액화학검사(blood chemistry test), 측방유동면역분석법(lateral 

flow immunochromatographic assay, LFIA), 핵산기반 분석

기술(polymerase chain reaction, PCR) 및 유세포분석(flow 

cytometry) 기반 기기를 통해 이루어졌다.

또한 동물 진단 시장에서는 최근 인수공통 감염이나 내성균

의 전파에 관련된 검사 시약과 면역화학 시약의 증가로 체외진
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Table 1. Evaluation of various biomarkers for canine disease

Biomarkers Disease Target

Antigen Ki-67 Mammary tumors Tumor proliferation and apoptosis 
Canine-prostate specific arginine esterase Benign prostatic hyperplasia Diagnosis of benign prostatic hyperplasia
Myocilin Glaucoma Adaptive or protective response, 

oxidative stress
N-terminal pro-B-type natriuretic peptide Heart disease Produce ventricular myocardiocytes
Sperm-associated antigen 9 gene Colorectal cancer Tumorigenicity of colon cancer
Systemic inflammatory response syndrome 

and multiple organ dysfunction syndrome
Babesiosis Haemolysis and activation of 

the coagulation cascade
Urinary protein to creatinine ratio, 

urinary Gamma glutamyl-transpeptidase 
urinary Retinol-binding protein 

Leishmaniosis 
Chronic kidney disease 

Monitoring kidney status 
during therapy, urinary tubular 

단시장을 형성하고 있다[9].

이들의 대부분은 수입에 의존하고 있으며 일부만 국내에서 

제조하는 실정이다. 가장 큰 부분을 차지하는 검사 시약은 저위

험성 동물전염병 면역검사시약으로 디스템버, 사상충 등이 해

당한다. 이후로는 면역화학검사시약, 인수공통감염병 면역검

사시약, 고위험성 동물감염병 면역검사시약, 내분비물질 검사

시약, 혈구검사시약, 혈액응고검사시약 등의 순으로 차지하는 

등록 상황이다. 그러나 분자유전검사인 유전자 검사용 시약이

나 유전자 추출 시약은 전무한 상황이다. 따라서 최근 동물 체외

진단 시약의 판매실적이나 제품 등록 현황은 증가 추세에 있다.

상위 10개 품목으로는 개심장사상충(canine heartworm), 

우결핵(cattle tuberculosis), 돼지열병(swine fever), 돼지생

식기호흡기증후군(porcine reproductive and respiratory 

syndrome), 개디스템파+아데노+파보 바이러스(canine dis-

temper+adenovirus+parvovirus), 개디스템파바이러스(canine 

distemper), 구제역(foot and mouth disease virus), 개파보바

이러스(canine parvovirus), 소해면 상뇌증(bonine spongiform 

entephalopathy), 소브루셀라(bovine brucellosis) 진단 등의 순

으로 보고된다[10]. 세계 바이오마커 시장은 종양[11-12], 심장

질환[13], 신경계질환[1], 감염질환[14], 신장질환[15], 혈액응

고질환[16] 순으로 기술 개발이 이루어고 있다. 이러한 진단을 

위한 바이오마커는 정상적인 생물학적 과정, 질병 진행 상황, 그

리고 치료 방법에 대한 약물의 반응성을 객관적으로 측정하고 

평가할 수 있는 지표이다[17].

질병의 병태생리학적 기전에 대한 이해의 증가와 유전자 분

석 기술의 발달로 바이오마커는 점차 그 범위가 넓어졌다. 현재 

바이오마커는 유전자와 그로 인한 RNA, 단백질, 대사물질 발현

의 차이를 모두 포함한 분자적, 생물학적 지표이다. 바이오마커

는 생명체에서 질병의 종류 및 발생과 진행에 따라 다르게 나타

나기 때문에 특정 질환 여부, 약물반응 상태 등을 객관적으로 측

정할 수 있게 해주는 혈액이나 체액 내에 있는 지표물질이며, 이 

혈액이나 체액을 분석하여 질병을 조기에 판단할 수 있도록 한

다[18]. Table 1은 다양한 바이오마커를 질병별로 정리하였다.

1. 유전 마커

유전적 표지자는 주어진 유전자좌에서 대립 유전자 변이에 

대한 정보를 제공하며 일반적으로 노출된 바이오 마커(위험 지

표)이다. 질병의 결과가 발생하기 전에 존재하며 일반적으로 다

른 질병의 노출과는 무관하다. 유전자 마커의 가장 일반적인 유

형은 제한된 단편 길이 다형성(restricted fragment length 

polymorphisms, RFLPs), 증폭된 단편 길이 다형성(amplified 

fragment length polymorphisms, AFLPs), 무작위 증폭 다형

성 DNA (random amplified polymorphic DNA, RAPD), 단순 

염기 반복(simple sequence repeats, SSRs 또는 micro-

satellites) 및 단일 염기 다형성(single-nucleotide polymor-

phisms, SNPs)을 포함한다[19, 20]. 이외에도 microRNAs 

[21], noncoding RNA [22], exosome [23] 등도 주요인자로 잘 

알려져 있다. 

여러 품종의 개에서 특정한 유전적 돌연변이의 확인은 질병

의 위험이 있는 개에서 확인하고 번식 개체에서 그들을 제거하

는 데 도움이 되는 상업적 DNA 분석의 개발로 이어진다. 유전성 

질병에 최소화 또는 근절하기 위한 도구로서의 유전자 스크리

닝의 가치는 특정 돌연변이, 질병의 위험을 확인하기 위한 돌연

변이의 특이성 및 민감성, 육종 프로그램에서의 검사의 사용에 

대한 분석에 의해 이루어진다.

생화학적 마커는 질병과 관련된 생화학적 변이(직접적으로 

또는 간접적으로)이며, 진단적 또는 예측적 가치를 제공하기에 

충분히 변화된 생화학적 화합물(항원, 항체, 효소, 호르몬 등)이

다. 생화학적 표지자가 특정 질병을 구별하고 치료를 안내할 수 

있다. 질병 위험의 표지자로 주로 사용되며 다른 요인과 독립적
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인 유전학적 표지자와는 달리, 특정 질병에서는(예, 녹내장) 많

은 생화학적 표지자는 비특이적이며 그 존재는 상황에 따라 해

석되기도 한다. 생물학적 시료(예, 혈액)에서 얻은 생체 표지 물

질은 준 임상 수준의 질병, 질병 시기, 병의 중증도를 나타낼 수 

있다. 질병에 걸린 개의 혈장에는 세포 유리 DNA (cell-free 

DNA, cfDNA)의 농도는 질병의 심각성과 예후와 관련이 있다. 

개에서 cfDNA의 측정은 비특이성 질환 지표 및 예후를 위한 도

구로 유용하게 사용될 수 있다[24, 25].

2. 종양 마커

최근 혈액 중 바이오마커의 종류로 순환형 종양 DNA 

(circulating tumour DNA, ctDNA)가 있으며, 이는 암세포가 

파열되어 사멸하는 경우 암세포는 그 내용물을 혈류 속으로 방

출하는데, 그 속에는 종양의 DNA가 포함되어 있다. 이는 혈류 

속을 자유롭게 떠돌아다니는 종양 게놈의 부스러기(genome 

fragments)라고 할 수 있다. 정상적인 세포의 찌꺼기는 대식세

포 처리하지만, 종양은 덩치가 너무 크고 신속히 증식하기 때문

에 처리 능력(capacity)을 넘어서게 되어 혈류 속을 떠돌아다니

게 된다. 이는 종양의 동태를 파악하는 결정적 단서를 얻을 수 있

어 ctDNA를 측정하거나 염기서열을 분석하는 하는 기법을 개

발하고 있다[26]. 또한 이는 치료의 경과를 알 수 있는 저항성을 

평가할 수 있는 의미를 갖는다[27].

또 다른 하나는 순환종양세포(circulating tumor cells, 

CTC)로 암 조직에서 떨어져 나와 혈류를 따라다니는 종양세포

이다. 이들이 다른 조직에 부착되면 전이암이 발생하게 된다

[28].

따라서, 이 세포를 미리 찾아내면 전이암을 조기에 발견할 수 

있지만, 혈액 속 CTC는 수십 개 미만으로 매우 적어 검출이 어렵

다. 이에 분리 기술 개발이 관심을 끌기 시작했다. 아직도 CTC

를 혈액에서 효율적으로 분리하는 방법들이 개발 중이고 각 방

법에 따라 검출 효율이 다르다. ctDNA가 검출된 환자에게서는 

CTC가 발견되지 않는 경우가 많아 ctDNA의 수가 CTC보다 많

다[29, 30].

Granzyme B+ 종양 침윤성 림프구(tumor-infiltrating 

lymphocytes, TILs)는 종양 단계와 관련이 없으며, granzyme 

B+TILs의 존재는 독립적인 예후인자이다. 이러한 결과로 

granzyme B+ TILs가 항종양 면역에 역할을 하고, 개의 이행세

포암종(transitional cell carcinoma, TCC)에서 종양 진행을 억

제하는 것으로 알려져 예후인자로 활용되고 있다[31].

대장암은 세계에서 세 번째로 흔히 진단되는 침묵성 암이다. 

많은 사람들이 암이 치료가 어려워질 때까지 출혈이나 복통이 

동반되고 폴립이라는 것을 제거되면 암이 예방될 수 있다. 대장

암으로 인한 생존율은 발병 시 질병의 단계에 따라 크게 영향을 

받는다. 따라서 전 암성 대장암 병변의 조기 발견은 5년 생존율 

향상에 중요하다. 이에 최근에는 후생 유전학 바이오 마커, 프로

테오믹 마커, 대변 DNA 마커를 발굴하는 것이 중요한 검사법으

로 대두되고 있다. 최근에는 대장암(colorectal cancer, CRC) 

환자에서 sperm-associated antigen 9 (SPAG9) 유전자와 단

백질의 발현이 조기에 검출되고 암 발병의 1∼2기 단계에서 혈

액에서 100%, 조직 표본에서 88%의 검출의 민감도를 보여 

ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) kits로 상용화

되고 있다[32, 33].

또한 최근 보고된 논문에서는 피부종양(cutaneous and 

subcutaneous soft tissue sarcomas, STS)이 다수(20.3% 이

상) 발견되는 것과 조직학적 수준에서 평가를 위해 c-kit 과 KIT 

발현이 종양 발생과 관련된 동물(개) 진단 시장의 최근 추이를 

보고하고 있다[34, 35].

3. 기타 질환의 마커

Brucella canis는 그람 음성균으로, 통상적으로 세포 내 존재

하고 인수공통감염 세균으로 개의 브루셀라증(brucellosis)을 

유발한다. 직접적인 방법으로 브루셀라증을 검출하는데 가장 

적합한 것은 혈액 샘플로부터 박테리아를 분리하는 것이 표준 

방법으로 사용되어 왔다. 그러나 결과를 얻는데 시간 지연과 박

테리아 배양으로 인한 생물학적 위험의 노출로 인하여 PCR 

(polymerase chain reaction)이 감염 진단을 위한 대체 방법으

로 성공적으로 사용된다. 시료 준비는 성공적인 PCR을 위한 핵

심 단계이며, 높은 DNA 회수율 및 순도를 제공하는 과정이며 이 

과정은 높은 진단 민감도를 보장하기 위해 권장된다.

Programmed death receptor 1 (PD‐1)은 T 세포의 co‐
inhibitory checkpoint 분자로 CD4와 CD8 T 세포에서 발현

되고, 일부는 자연살해(natural killer, NK)세포, 항원제시세포

(antigen presenting cells)에서 발현된다. PD‐1의 주된 기능은 

T 세포 반응의 지속 시간과 크기를 조절하고, 이로 인하여 자가 

면역을 예방하고 감염과 염증반응에서 T세포를 활성화 시킬 때 

조직 손상을 제한한다[36, 37].

수의학에서 PD-1 및 programmed death ligand 1 (PD-L1) 

분자의 발현은 가축, 돼지, 개 및 고양이에서 조사되었으며[38], 

대부분 교차 반응성 인간 또는 소 항체를 사용한다. 예를 들어 소

에서 PD-1 발현은 소 백혈병 바이러스(bovine leukaemia 

virus, BLV)에 감염된 동물의 T 세포와 B 세포에서 검사되었다. 

이 연구는 IFN-로 T 세포를 처리하면 PD-1 발현이 증가하는 
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것으로 나타났다. 돼지 PD-1 분자는 인간 PD-1과 63%의 서열 

동일성을 발견하였다. 고양이 PD-1도 개와 인간 PD-1에 대한 

구조 및 서열의 유사성을 공유한다. Feline immunodeficiency 

virus (FIV) 감염된 고양이는 만성적인 lentiviral infection 의 

조절에 PD-1 봉쇄(blockade)가 미치는 영향을 조사하기 위한 

모델이다. 최근 PD-L1이 체내 및 생체 내에서 모두 개과의 종양 

세포 및 대식 세포에서 발현된다는 보고가 있다[39]. 내장 리슈

마니아증(leishmaniasis)을 가진 개에서는, PD-1 신호가 T 세

포 apoptosis를 유도한다는 보고가 있다[40, 41]. 

크레아티닌(creatinine, 113 Da)과 크기는 유사한 symmetric 

dimethylarginine (SDMA, 202 daltons)는 arginine이 메틸화

된 것으로 신장이 배설의 주요 원천이다[42-44]. 그리고 SDMA

는 세뇨관 재흡수를 하지 않으며, 만성신장질환(chronic 

kidney disease, CKD 환자에서 처음으로 증가하는 것으로 나

타났다. 그러나 SDMA는 이눌린(inulin)을 기초한 신장 기능과 

강하게 상관성이 있어 사구체여과율(glomerular filteration 

rate, GFR)의 내인성 표지자로 주목을 받는다[45, 46]. 이외에

도 사구체의 항산화, 전염증성 역할을 수행하는 것[47, 48]. 그

뿐만 아니라, 혈장 호중구 젤라티나제 관련 리포칼린(neutrophil 

gelatinase-associated lipocalin, NGAL)은 혈청 creatinine 

보다 급성 콩팥 손상을 조기 진단에 유용한 생물학적 표지자로 

활용되고 있다[49].

기타로는 천식과 관련된 혈청 periostin [50], 요중 cysteinyl 

leukotriene [51], YKL-40 (human chitinase-3 like protein 

1) [52]이 잘 알려져 있어 이를 통해 질병에 대해 유전체를 분석

하여 천식에 감수성이 높은 유전자를 선택적으로 찾아서 질병

을 예측하여 예방하고 질병이 발생한 환자에서 바이오마커의 

측정을 통해 적절한 표적 치료제와 치료 기간을 설정하고 약물

에 따른 효과적인 모니터링이 가능해지는 시대가 머지않아 눈

앞에 펼쳐질 것이다[53].

결  론 

많은 잠재적 바이오 마커가 실험실 및 시험 연구에서 출현했

지만 독립적인 실험이나 대규모 임상 연구에서의 유효성은 부

족하다. 이용 가능한 기술의 한계에 대한 고려가 있어야 한다. 

겔 기반 기술은 정보를 제공하지만(예, 분자량, 번역 후 단백질 

변형의 존재), 그들은 질량 분석 기술은 겔 기반 기술에 비해 더 

큰 단백질체 범위를 다루는 반면, 낮은 수준의 풍부한 단백질을 

감지할 수 없는 한계가 있다[54].

기술에 관계없이 표준화 수집 절차, 분석방법, 적절한 표본 

크기를 결정하고 해당하는 결과를 확인해야 한다. 바이오마커 

발달에 있는 제한점은 유효한 기술과 절차에 있는 변이, 그뿐만 

아니라, 질병 그 자체의 복합적이고 다양한 요인의 본질과 관련

이 있을 것으로 사료된다[55, 56].

질병에 대한 바이오마커 연구에서의 과제는 질병 기전에 대

한 이해 한계, 잠재적인 치료 목표에 대한 제한된 지식, 전임상 

모델의 부족, 그리고 질병의 조기 발달과 진행을 탐지하는 능력

의 한계를 포함한다. 따라서 질병의 진행을 평가할 뿐만 아니라 

선별 검사와 진단을 향상시키는 새로운 도구가 필요하다. 바이

오 마커의 확인, 검증 및 적절한 사용은 이러한 차이를 해결하는 

데 도움이 될 수 있으며 병인을 알려주고 치료 목표를 확인할 수 

있다. 이것은 후보 바이오마커를 확인하고, 질병과의 연관성을 

평가하고, 목표 사용(예, 조기 발견, 질병 진행)에 대한 바이오마

커(또는 보다 가능성 있는 바이오 마커 세트)의 유효성을 검증하

고, 바이오 마커 및 임상 결과에 반영해야한다[57, 58].

가장 보편적인 방법은 특정 생체시료를 수집한 후 내재되어 

있는 특정 질병에 대한 바이오마커(생체표지자)의 유무를 측정

하고 있다. 환자의 혈액에서 어떤 바이오마커가 나타나는지 특

정 바이오마커를 추적하는 것이 진단 및 치료에 있어 중요하다. 

생화학 마커는 질병과 관련된 생화학적 변이와 연관되고, 진단

적 또는 예측적 가치를 제공하기에 충분히 변화된 생화학적 화

합물 (항원, 항체, 효소, 호르몬 등)이 된다[59]. 생화학적 표지자

는 특정 질병을 구별하고 치료를 할 수 있게 한다[60].

질병 위험의 표지자로 주로 사용되며 다른 요인과 독립적인 

유전표지자와는 달리, 질병의 많은 생화학적 표지자는 비특이

적이며 그 존재는 상황에 따라 해석되어야 한다. 생물학적 시료

(혈액)에서 얻은 생체 표지 물질은 준 임상적 질병, 병기, 또는 질

병의 중증도를 나타낼 수 있어야 한다. 현 측정법은 형광법으로 

측정하거나, PCR 등의 방법으로 시료를 증폭한 후 여러 가지 복

잡한 측정 방법을 동원하여 질병을 판별하고 있다. 

바이오마커 시장은 초기 단계에 있지만, 체외진단키트에 대

한 연구는 바이오마커에 비해 비교적 활발하게 이루어지고 있

고, 체외진단키트 국내 시장규모는 가파른 상승세를 보이고 있

다. 국내 체외진단키트 산업은 생명과학기술 산업의 영향을 크

게 받고 있으며, 정보기술을 융합하여 경쟁력 있는 산업으로 육

성될 것으로 예측된다. 임상에서 이용되는 다양한 췌장염 진단 

기법의 특징과 한계가 있어 임상에서 적용이 어려운 부분이 있

다. 이에 혈청의 효소 활성도(amylase, lipase)는 민감도가 낮아 

스크리닝 검사로 부적절하다. 단일 검사로 췌장염의 진단에 있

어 민감도와 특이도가 우수한 췌장 특이 lipase의 정량검사 

(pancreatic lipase immunorecacitivity)를 통해 췌장염을 배
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제하거나 확진할 수 있다. 이뿐만 아니라 초음파는 급성췌장염

의 진단에 유용하게 활용된다. 최근 추정되는 애완동물 시장규

모는 급격히 상승하며 반려동물을 통한 발달장애를 돕는 동물

매개 치료분야등도 활발하게 연구되고 있다[61]. 이에 동물병

원 진료, 동물용 의료기기의 시장 순위 형태를 형성하고 있어 소

동물 병원이 종양 등의 질환으로 동물 진료서비스 및 개체 증가

로 동물용 의료기기 시장이 매년 성장하고 있다[62].

따라서 향후에는 개발 업체 및 유관기관 간 제품 품질 성공사

례 공유 및 품질정책 협의의 일원화 창구 설립, 운영 제조, 판매

업체 간 공동 마케팅 정책 운영 검토(공동브랜드 론칭 및 시장협

의체 운영), 선진 의료기기제도 검토 및 도입 추진(관련기관 및 

관계자 해외연수 및 현장견학 등), 동물의료기기 등록 서류 및 

인허가 절차 간소화, 최근 반려동물 수의 증가로 인한 전문화 및 

고급화에 의한 시장의 활성화 수의의료 정보 교류, 전문 인력 확

보를 통한 효율적 관리로 시장 점유율 확대 필요 등을 통해 정책 

입안 및 운영이 필요함을 강조하고 있다[63].

생물자원의 관리와 활용에 있어서도 질환에 대한 예방과 진

단이 우선시 이루어져야 하며 관리를 위한 적절한 동물질병 진

단이 중요한 부분을 차지한다. 이에 제도 개선과 동물용 체외진

단시약의 시장 정보 제공 및 안전성ㆍ유효성 평가 시스템 구축

을 통하여, 선진국 및 인체용 의료기기와의 국제적 조화를 이루

며 동물용 의료기기의 관리, 체계 일원화를 통한 효율적인 통합 

관리와 기업의 해외진출 및 산업발전에 도움을 줄 수 있을 것으

로 기대된다[64]. 이와 더불어 동물용 체외진단분석기용 시약

의 사용자에게 안전하고 높은 수준의 서비스를 제공하여 진단

검사결과 오류 방지 및 질병의 조기 진단에 활용됨으로써 국민

보건향상에 기여할 수 있을 것으로 사료된다. 

요  약

최근 반려동물 시장의 급격한 성장으로 인해 동물용 질병 진

단키트의 개발이 이루어지고 있다. 이에 동물 분자진단 개발을 

위한 바이오마커의 도입으로 효용성을 재평가하고 있다. 좋은 

바이오 마커는 정확하고 신뢰할 수 있어야 하고, 정상 상태와 질

병 상태를 구별하고, 다른 질병을 구별해야 한다. 최근 보고된 

유전마커나 세포유리 DNA, 순환종양세포, granzyme, 피부종

양에 관한 종양마커의 개발이 활발히 이루어지고 있으며, 기타

로는 브루셀라증, programmed death receptor-1, symmetric 

dimethylarginine, periostin, cysteinyl leukotrien이 활발히 

도입되고 있다. 따라서 바이오마커는 위험 예측에 사용되거나 

질병 진행의 스크리닝, 진단 및 모니터링에 사용된다. 관련 바이

오 마커에 대한 가장 중요한 기준은 질병 특이성이며 많은 잠재

적 바이오 마커가 실험실 및 시험 연구에서 출현했지만, 독립적

인 실험이나 대규모 임상 연구에서 검증이 부족하다. 후보 바이

오 마커는 질병과 연관성을 평가하고, 조기 발견, 질병 진행에 

대한 바이오 마커의 유효성을 검증하여서 인간 및 동물에게 접

목하게 된다. 향후 잘 구조화 된 바이오마커 기반 연구의 효용성

을 재평가하고 동물 질병 진단에 도입되는 추세에 맞춰 현장검

사에서 활용될 수 있는 키트의 개발에 대한 연구가 요구돼야 할 

것으로 사료된다.
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