
Ⅰ. 서론

제2차 세계대전 후 선진국을 중심으로 산업의

부흥, 근대화가 급속하게 진전되면서 인류의 생

활환경에 사용되는 화학물질도 수백만 종 이상

비약적으로 증대되었다. 이들 화학물질은 인류의

건강증진 및 생활의 편리에 많은 기여를 해왔으

나, 한편으로는 부작용 발현으로 여러 가지 독성

증상이 나타나 많은 사회문제를 일으켜 왔다.

그 대표적인 사건이 Thalidomide 약화 사고였

다. 서독에서 개발한 수면제 T h a l i d o m i d e를 복용

한 임산부가 출산한 많은 신생아들에서 기형이

발생한 사건인데, 1960년대에 세계 각국에서 사

회 문제화 되었다. 이 문제의 원인규명을 위한

연구로부터 모체에 투여된 화학물질이 태아에도

영향을 미친다는 것이 명확히 실증되어, 이후 세

계 각국에서는 신약허가에 있어서 최기형성 등

태아에의 영향 유무를 검토하는 것을 필수 항목

으로 규정하였다.

또한, 근래 암에 의한 사망이 급증하면서 장기

간 사용하는 의약품 등에 대한 발암작용의 검토

가 요구되며, 기타 약물대사 및 표적장기 등에

관한 독성 검색을 위해 단회 투여 및 반복 투여

독성과 같은 일반 독성 이외의 광범위한 독성학

적 검토가 요구되게 되어서, 이들 기초적인 비

임상 안전성 검토는 임상적 안전성 검토와 함께

신약 개발을 한층 엄격하게 하고 있다.

우리나라 의약품에 대한 G L P는 1 9 8 6년 8월

2 2일에“의약품 안전성 시험 관리기준(보건복지

부 고시 제1 9 8 6 - 4 1호)”으로 공포되었다. 이후, 보

건복지부 고시 제1 9 8 7 - 8 9호(1987. 10. 29), 보건복

지부 고시 제1 9 9 6 - 3 5호(1996. 4. 8), 보건복지부

고시 제1 9 9 7 - 9 3호(1998. 1. 6), 식품의약품안전고

시 제1 9 9 8 - 1 7호(1998. 4. 16)가 식품의약품안전청

고시 제2 0 0 0 - 6 3호(2000. 12. 11)로 개정되었다.

G L P의 제정 목적은 의약품, 의약외품, 화장품

등의 제조(수입) 허가 신청 등을 위해 제출되는

동물실험자료 등의 신뢰성을 높이기 위한 시험

기관에서의 절차 및 조건 등에 대한 준수사항을

정하는 것이며, 동물실험 가운데 특히 의약품 등

의 안전성, 유효성 심사를 위한 비임상 시험을

대상으로 하고 있다. 실제로 적용되는 시험은 동

고시에 의해서 다음과 같은 것을 들 수 있다.

- 급성독성시험

- 아급성·만성독성시험

- 생식독성시험

- 유전독성시험

- 발암성시험

- 흡입독성시험

- 국소독성시험

- 면역독성
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- 의존성시험

- 피부독성 및 기타 독성시험

Ⅱ. 설계기본원칙

첫째, 사육동물의 조건에 맞게 되어 있는가?

하는 것이다. 설치하는 동물시설은 어떤 동물 종

을 수용할 것인가? 번식생산에 사용할 것인가?

시험 연구를 위해 사용할 것인가?하는 것이 충

분히 고려되어야 한다. 이러한 사항이 검토되어

야 하는 이유는 동물 종별에 따른 실의 크기, 바

닥, 벽, 천정의 마감과 공조조건 또는 수용하는

사육기구, 실험기구 등이 달라지기 때문이다.

둘째, 동물에게 쾌적하고 위생적인 조건을 유

지시키는 것이다. 동물에게 쾌적한 환경을 유지

시키기 위하여 GLP 해설 제2편 제3장 시설 및

장비 제1 1조 (동물사육시설) 3항 환경조건에 따

른다.

셋째, 동물사육시설은 시설관리자와 연구자 모

두를 위하여 쾌적하고 위생적인 조건을 유지하

여야 한다. 공조조건은 동물과 사람에게 쾌적한

동시에 적절한 생물학적 위해도(biohazard) 대책

이 세워져 있어야 한다.

예를 들어 일본의 경우 전국 동물실험시설에

서 1 9 7 2∼1 9 8 4년간 인수공통전염병인 신증후성

출혈열이 유행하여 2 2개 연구기관의 1 4 2명에서

발생하여 그 중 1명이 사망하였다. 극단적인 예

로는 동물실에 1 0분 정도 입실한 상태에서 감염

된 사례도 있었다.

또한 일본의 조사에 따르면 1 , 2 9 6 / 5 , 6 4 1명

( 2 3 . 2 % )의 GLP 관계자에서 코, 인후, 눈, 피부

에서 단일이나 복합된 알레르기증산을 호소하고

있다. 특히 기도성 알레르기가 많은데, 이것은

동물실의 공중분진과 연관된 부분이 많기 때문

에 공조 설계에 이러한 사항을 충분히 숙지하여

반영하여야 한다.

넷째, 시설 주변의 환경보전이 지켜져야 한다.

시설 주변의 미생물과 방사선동위원소(RI) 물질

의 확산방지와 매연 악취 소음 등의 방지, 오수처

리, 깔짚과 사체처리 등에도 방지대책이 필요하다.

다섯째, 시설은 에너지 측면에서 경제적으로

운전되어야 한다. GLP 시설은 2 4시간 연중 공

조 가동과 사육물품의 소독멸균 등을 위해 막대

한 에너지가 사용되기 때문에 충분한 에너지 대

책이 필요하다.

이상과 같이 GLP 시설은 과학적, 윤리적, 경

제적, 종합적으로 조화를 이루도록 설계 시공되

어야 원만히 유지관리를 할 수 있다.

Ⅲ. 동물사육구역과연구구역배치

동물사육공간과 연구구역 공간 배치가 매우

중요하다. 사용 편의와 유지관리를 위하여 양자

가 가능한 근접하거나 이용이 편리한 장소에 배

치하는 것이 바람직하다.

그러나 동물의 종이 다를 경우 상호 오염 방지

와 운영시간의 차이점을 고려하면 연구자의 활

동공간은 일반 공간과 명확히 구분되어야 좋다.

특히 평면계획을 할 때 사육과 연구시설 공간

구분을 독립 건물과 층별 구분 및 벽체 구분할

것인지 부지현황 및 시설규모에 따라 고려한 후

결정하는 것이 좋다.

GLP 클린룸설계와관리체계계획

7 6 한국설비기술협회

동물종
마우스, 랫드, 햄스터, 기니픽

토끼, 원숭이,

환경조건 고양이, 개

온 도 2 0∼2 6℃(±1℃가 바람직) 1 8∼2 8℃

상대습도 4 0∼6 0 % ( 5 0±5 %가 바람직) 4 0∼6 0 %

환기횟수 1 0∼1 5회/시간

기류속도 1 3∼1 8 m /초

기 압 차 5∼15mm H₂O

청 정 도 Class 10,000(동물 수용 않은 상태)

암모니아 20ppm 이하

조 명 1 5 0∼3 0 0 L u x (바닥에서 4 0∼85cm 상부)

소 음 60Phone 이하

[표 1] 의약품안전성시험 관리기준(KGLP) - 해설서에서발췌
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[그림 1] 일본 야쿠르트사 동물실험실 평면도

※ (주)아이씨엠 실험동물시설 및 관리에 관한 기술자료집에서 발췌
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Ⅳ. GLP 시설의구성

시설은 시스템에 따라서 동물사육구역, 동물반

입구역, 동물실험구역, 사육기자재 반입 및 저장

구역, 관리사무구역, 세정소독 멸균구역, 폐기물

저장처리구역, 기계실 관련구역 및 기타구역으로

나눌 수 있다.

- 동물사육구역 : 동물 번식, 생산 및 사육, 관

찰하는 장소

- 동물반입구역 : 반입동물 검사, 검역후 일정

기간 관찰구역으로 반입실과 검사실로 구성

- 동물실험구역 : 사육실과 인접 설치하는 것

이 편리하지만 원칙적으로 사육실과는 구분

하여 설치 계획. 수술, 해부, 회복, X선 진단,

사료제조, 시험물질조제 및 매체와의 혼합제

조, 방사선 동위원소실, 병원체 및 특수 위

험물질 실험등을 수행하는 구역

- 물품반입 저장구역 : 사료, 깔짚, 사육 기자

재 등의 반입 및 저장공간

- 관리 사무구역 : 각종의 관리업무 구역으로

샤워실 및 탈의실, 화장실 등 포함

- 세정 및 소독 멸균 구역“ 사육시설에 필요

한 기자재 및 소모품을 세정하고 멸균하는

공간. 세정장비와 소독장비에 따라 설치공간

과 작업공간과 저장공간 확보.

- 폐기물 처리구역 : 가연성 페기물을 처리할

수 있는 소각로와 동물관련 오수와 생활배

수 등을 처리할 수 있는 오폐수처리 설비가

주요 설비. 또한 폐기물을 안전하고 동시에

위생적으로 보관할 수 있는 통로포함 구역

- 기계실 구역 : 공기조화 설비에 필요한 장

비와 사육동물 음용수 공급장치 및 실험에

필요한 유틸리티 공급장치 구역

- 기타구역 : 상기 구역을 제외한 복도 현관

계단 및 엘리베이터 등 부속 구역

- 동물사육시설 면적과 부대시설 면적 대비 :

시설 전체 면적에서 사육시설과 부대시설

면적은 규모와 동물의 종류에 따라 다소 차

이가 있으나, 대체적으로 동물사육구역과 동

일하거나 최소한 사육구역 면적의 50% 이

상을 확보하여야 함.

Ⅴ. 건축계획

5.1 기능계획과 구조계획

건축물의 형태와 구조는 수용동물의 종류, 환

경 목적(안전성, 생산, 대학부설 시설 등) 및 장

래 증축이나 형태변경 예정 등에 따라 고려한다.

5.2 일반계획

부지조건에 따라 달라질 수 있지만 가급적 저

층으로 하는 것이 바람직하며, 기능적으로 엘리

베이터 등의 수직 동선에 청정도 유지 문제와

구조적으로 사육기구의 고층 운반시 외부 충격

에 파손위험이 높고, 고층일 경우 미생물 콘트롤

을 위한 베리어 실은 1층에 설치하는 것이 바람

직하다.

5.3 평면계획

청정복도와 오염복도를 분리하여 사육실 양측

에 설치하는 형식은 미생물 제어 측면에서 용이

하며 복도가 외기와 사육실 사이에서 완충지대

가 되어 공기조화의 부하가 적어지며 양호한 온

도 분포 형성 이점이 있다. 중앙복도와 편복도를

채택할 경우 직접외기에 접하는 사육실은 외벽

에 충분한 단열처리를 하여야 한다.

5.4 설비계획

평면계획이나 입체구성에서도 충분한 규모의

설비공간을 배치하는 것이 GLP 시설의 기본적

인 필수조건 중 하나이다.

청정 및 오염의 각 동선, 설비동선, 공간상호

교차나 근접측면에서 정상운전과 고장 보수시

등 각 상태를 고려, 계획초기부터 충분히 검토하

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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여야 한다. 특히 2 4시간 운전되는 동물사육시설

은 일반 시설에 비하여 1 / 2∼1/3 정도 짧아질

수 있기 때문에 연속운영에 대한 보수점검이 용

이하도록 충분한 공간 확보가 필요하다.

5.5 구조계획

건축 주요 구조는 철근콘크리트 및 철골철근

콘크리트구조 등 여러 가지 이용이 가능하나, 위

생관리와 내화성이 견고한 구조가 요구된다. 베

리어 시설에서는 외부 충격과 내수성에서도 각

별히 신중을 기하여야 한다. 배관 등과 구조재의

관통에 대한 문제점도 고려하며 장래에 변경이

요구될 시 대처하는 점도 미리 고려하여야 한다.

5.6 각부의 마감

(1) 바닥

바닥의 마감재는 내수성, 내마모성과 내약품성

에 강하며 요철이 없는 평활한 구조이어야 하며

분진이 발생하지 않는 매끄럽고 미끄럽지 않는

마감이라야 한다. 바닥 마감 재료는 벽면에 1 0㎝

이상 감아올리고 모서리 부분은 3 ~ 5㎝의 코너

를 라운딩 처리(sanitary corner)하여 청소를 쉽

게 하고 미생물 번식을 방지하도록 한다.

(2) 벽

벽의 마감재는 미려하고 균열이 생기지 않아

야하며 내수성, 내약품성, 내마모성 및 내충격성

이 큰 재료를 사용하고 벽과 벽 또는 벽과 천정

사이의 모서리에도 미생물 번식 방지를 위하여

코너 라운딩 처리를 하는 것이 바람직하다.

(3) 천정

천정은 소독이 원활하고 내열성, 내약품성과

내수성을 가진 기밀성이 우수한 시공법을 선택

하도록 한다. 천정 내부는 공조 및 전기, 소방

설비 등 충분한 작업 공간 확보가 중요하다.

(4) 창문

외부 창은 조도 분포와 실내온도 분포에 불균

형을 초래하며 동물실 내부는 절대습도가 높기

때문에 동절기에 결로가 발생하기 쉬워 피하는

것이 좋으며 실내 창의 경우는 작업관리상 또는

실내 관람을 위하여 설치하는 경우가 있으나 창

문 덮개를 하는 것이 바람직하다.

(5) 출입문

사육실 문은 내약품성이 강한 재질을 선택하

고 문의 개폐방향은 기압이 낮은 곳에서 높은

쪽으로 열리게 하는 것이 원칙이지만 해당구역

에서 사육관리 작업순서 방의 넓이와 사육장비

의 설치, 동물의 성질들을 충분히 검토한 후 결

정하도록 한다.

Ⅵ. 각실의기능

6.1 사육실의 규모

랙의 규격과 수용방식, 수용두수, 실내온도, 습

도 및 기류 조도의 균등성 요구도, 청정도, 사육

관리, 작업 방식 등을 종합 검토하여 결정하며

수용된 동물 수가 적은 경우라 할지라도 서로

다른 품종의 동물을 동일한 사육실에 수용하는

것은 피하여 고려하며, 사육실규모를 정하는 것

이 바람직하다.

6.2 전실

전실은 청정도가 서로 다른 구역 사이 청정복

도와 사육실의 완충구역이며, 동시에간단한 처치

실로 이용하는 경우도 있다. 실내마감재는사육실

에 준하고 유틸리티를 필요에 따라 공급한다. 소

용면적은 사용목적에 따라 계획하며 조명이나 기

타 요구조건도 사용목적에 따라 결정한다.

6.3 후실

후실은 사육실과 오염복도 사이의 완충지역이

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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되는 오염측 구역을 말하며, 베리어를 형성할 시

에 설치하고 간단한 처리실로 가능하도록 전실

과 유사하게 유틸리티를 공급 사용할 수 있다.

6.4 복도

복도는 사람과 물품의 반입, 반출이 용이하고

청결구역과 오염구역을 분리하기 위하여 충분한

복도폭과 동선의 엉킴이 없도록 한다. 청정복도

는 실내 온습도 유지가 필수이며 오염복도는 실

내 조건에 따라 조정 가능하다.

6.5 청정 준비실

실내에서 작업하는 내용과 순서에 따라 소독, 멸균 기자재의 정체 및 보관구역을 검토하여 결

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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A n i m a l s Weight, g Floor Area/Animal, in2 a H e i g h t .bi nc

〈1 0 6 5

M i c e
Up to 15 8 5

Up to 25 1 2 5

〉2 5d 〉1 5 5

〈1 0 0 1 7 7

Up to 200 2 3 7

R a t s
Up to 300 2 9 7

Up to 400 4 0 7

Up to 500 6 0 7

〉5 0 0d 〉7 0 7

〈6 0 1 0 6

H a m s t e r s
Up to 80 1 3 6

Up to 100 1 6 6

〉1 0 0d 〉1 9 6

Guinea pigs
〈3 5 0 6 0 7

〉3 5 0d 〉1 0 1 7

[표 2] Recommended Space for Commonly Used

Group-Housed Laboratory Rodents

※ a To convert square inches to square centimeters.

multiply by 6.45. 
b From cage floor to cage top. 
c TO convert inches to centimeters. multiply by 2.54. 
d Larger animals might require more space to meet

the performance standards(see text)(AAALAC 실험

동물 사육공간 최소면적 권고치에서 발췌)

A n i m a l s Weight, kga Floor Area/Animal, ft2 b H e i g h t .ci nd

〈2 1 . 5 1 4

R a b b i t s
Up to 4 3 . 0 1 4

Up to 5.4 4 . 0 1 4

〉5 . 4 e 〉5 . 0 1 4

C a t s
〈4 3 . 0 2 4

〉4 e 〉4 . 0 2 4

〈1 5 8 . 0 -

D o g s f Up to 30 1 2 . 0 -

〉3 0 e 〉2 4 . 0 -

M o n k e y sg, h(including baboons) 

Group 1 Up to 1 1 . 6 2 0

Group 2 Up to 3 3 . 0 3 0

Group 3 Up to 10 4 . 3 3 0

Group 4 Up to 15 6 . 0 3 2

Group 5 Up to 25 8 . 0 3 6

Group 6 Up to 30 1 0 . 0 4 6

Group 7 〉3 0 e 1 5 . 0 4 6

A p e s ( p o n g i d a e )h

Group 1 Up to 20 1 0 . 0 5 5

Group 2 Up to 35 1 5 . 0 6 0

Group 3 〉3 5 2 5 . 0 8 4

P i g e o n s / - 0 . 8 -

Q u a i l / - 0 . 2 5 -

〈0 . 2 5 0 . 2 5 -

Up to 0.5 0 . 5 0 -

C h i c k e n s / Up to 1.5 1 . 0 0 -

Up to 3.0 2 . 0 0 -

〉3 . 0 e 〉3 . 0 0 -

[표 3] Recommended Space for Rabbits, Cats, Dogs,

Nonhuman Primates and Birds

※ Table 2.3 lists recommended space allocations for farm

animals commonly used in a laboratory setting. When

animals, housed individually or in groups, exceed the

weights in the table, more space might be required. If

they are grouphoused, adequate access to water and

feeder space should be provided(Larson and Hegg

1976 ; Midwest Plan Service 1987)(AAALAC 실험

동물 사육공간 최소면적 권고치에서 발췌)

설비(11-06)  1904.6.27 3:4 PM  페이지80



정한다. 베리어 구역에 설치되어야 할 사육기기

의 설치공간을 고려한다. 고압멸균기, 가스멸균

기, 케이지 랙 세척기, 패스 룸, 패스박스, 약액

조, 탱크 등이다.

6.6 물 샤워, 에어 샤워

베리어 사육실 내 출입자에 한하여 물 샤워

및 에어 샤워를 설치하며 방수 및 소독이 가능

한 내장 마감재를 사용하여 보수 및 유지관리가

편리하도록 고려한다. 경제적인 마감재와 청정구

역과 접속하는 부분이기 때문에 압력 및 청정도

를 유지토록 고려한다.

6.7 오염 세척실

사육실의 규모에 따라 세척기의 설치 유무에

따라 스페이스 결정을 하며 반드시 멸균기는 양

문형 멸균기를 설치하도록 하여야 하고 사육 두

수와 동물의 종에 따라 장비 규격을 결정한다.

6.8 처치실 및 수술실

소동물의 경우 간단한 처치는 전실을 이용할

수도 있지만 수술이나 복잡한 처치를 위하여 독

립된 처치실을 설치하는 것이 일반적이다. 중동

물의 경우는 동물병원 준하는 전용 수술실이 필

요하다. 대동물 수술실 계획은 구조와 예측에 따

라 정하고 수술실에도 병원균을 제거한 공기를

공급한다.

6.9 회복실

개, 원숭이, 고양이 등의 수술실은 부수적으로

회복실을 설치한다. 실내 온도는 사육실보다 약

간 높게 설정하며 가능한 개별 케이지를 이용하

는 것이 바람직하다.

6.10 마취실, X선실

필요에 따라 설치한다. 설비는 일반병원 또는

동물병원에 준하며 대상동물에 합당한 크기로

한다. 방사선은 관련법규에 따른 구조로 한다.

6.11 창고

청정사료 및 예비사료 보관, 물병, 케이지, 랙

및 깔짚 등을 보관한다. 크기는 동물 종류에 따

른 기자재 및 사육두수에 따라 결정한다. 종류에

따라 냉장 및 냉동설비를 하며 청정공기와 온도

와 습도를 유지하고 기타 사용목적물에 적합한

조건을 만족시킨다.

6.12 관리실

관리실은 사육실 규모와 운영계획에 따라 여

러 가지 각각 운영할 수 있다. 운영계획과 인원

규모에 따라 설치장소에 유동성이 있으며 운영

체계에 따라 많은 변화가 요구되어질 수 있다.

6.13 검역실

상호 오염을 방지하기 위하여 동물의 종류와

규모에 따라 외부로부터 폐쇄구역으로 간주하여

다른 사육실과 거의 동일한 사양으로 영향이 가

장 적은 곳에 위치하는 것이 좋다.

6.14 실험실

사육구역과 사육구역 외에 설치하는 경우가 있

으나 어떠한 경우라도 연구목적과 상황에 적합한

조건을 만족시켜야 하며, 실험 후 사육을 계속할

경우에는 실험실과 사육실의 환경이 급변하지 않

도록 왕복경로 환경에도 주의하여야 한다.

6.15 기계실

공기조화 설비에 필요한 기계실 면적은 충분

한 유지보수에 필요한 공간을 확보하여 비상시

조치가 원활히 이루어지도록 하며, 실내 환경에

변화가 발생하지 않는 시스템 구축에 만전을 기

하도록 한다.

6.16 승강설비

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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동물, 사료 및 물품 반입이나 오염물품 및 사체

등 반출시 청정공간과 오염공간이 혼합되지 않는

동선을 계획하고 충분한 수송능력을 고려한다.

Ⅶ. GLP 시설의관리체계계획

7.1 GLP 시설 관리체계 개요

GLP 시설에 대한 설계 의도와 그에 따르는

시설은 완성 후 1년 내에 이르러 시설관리방법

과 그 결과로부터 설계단계에 기대되는 사육환

경을 어느 정도 충족시켜주고 있는가 검토함과

동시에 시설유지에 필요한 운전유지비에 관리체

계는 매우 중요한 요소로 자리매김하고 있다.

7.2 GLP 시설의 관리체계

GLP 시설은 엄밀한 사육환경 관리를 요구하

고 있기 때문에 복잡한 기계설비를 구비하고 있

으며, 이로 인한 일상의 점검과 보수는 GLP 시

설의 사육관리와 함께 중요한 업무로 다루어지

고 있다.

사육시설의 관리체계는 주로 기계부분의 보수

점검에 필요한 체계를 의미하고 공조설비를 위

한 공기조화기와 냉동기가 시설환경을 유지하기

위한 가장 중요한 장비이며 이를 상시 작동하기

위한 자동제어 시스템과 전기공급장치의 원활한

상태를 정기적으로 점검하는 것이 주된 관리라

고 볼 수 있다.

점검은 연간 매일 정기적으로 행하여야 하며

점검은 A점검, B점검의 두 가지로 나누어 할 수

있고 오전과 오후로 나누어 시행할 수 있다. 야

간과 휴일에 대하여 교대로 숙직을 하며 사육관

리 작업과 더불어 실시할 수 있다.

정전, 공조기휀의 작동불량, 필터류의 막힘, 보

일러의 급수 정지, 펌프류의 정지, 오수 및 배수

조의 만수 등에 대하여 경보 및 알람이 여러 관

리자에게 직접 전달되는 시스템을 구축하여 응

급처치를 하도록 하며, 별도로 각 사육실의 온습

도 특히 절대습도 관리는 기록계에 의해 행하여

지도록 하는 것이 바람직하다.

7.3 온·습도관리 계획

1주일동안 온·습도 변화는 기록계를 모니터

링한 후 변화에 대하여 공조시스템에 대한 냉방

및 난방열원을 조정하여 설정범위보다 높거나

낮지 않도록 하며, AAALAC 권고치 범위(온도

: ±1℃), (습도 : 30∼70% 이내)를 유지토록

하는 것이 가장 좋은 환경을 유지하는 것이며,

큰 규모의 사육시설은 동일한 사육조건(동물종

류, 동물수, 사육기구 등) 유지가 어려울 수 있

으므로 각각 감지기 등을 설치하여 온·습도 관

리를 하는 것이 바람직하다.

7.4 소음관리 계획

소음원은 사육시설에서 공조장비의 급배기 송

풍기와 모터에 대한 것이 가장 밀접한 원인을

제공하므로 이에 대한 대책은 설계부터 고려하

여야 함은 당연하다. 또한 실내 소독 및 세척장

비와 실내 시험장비 등의 증가로 인한 영향을

무시할 수 없기 때문에 이 점에 대한 검토를 하

여야 한다.

7.5 조명관리 계획

조명은 사육실마다 1일 1 2시간 자동 타이머에

의하여 조절되도록 하며, 조도는 케이지나 랙의

규격과 설치장소에 따라 다소 설계자료와 상이

할 수 있으므로 이점을 잘 고려하여 배치하고

점검 보수시 동물에 영향이 가지 않도록 안전에

각별히 신중을 기하여야 한다.

7.6 환경관리 계획

냄새는 주로 암모니아가 가장 많은 요소이며

기준 이하의 수치유지 환경관리는 동물과 관리

자의 복지를 위하여 필수적이며, 20PPM 이상

결과수치가 발생시 공조설비의 문제점이 가장

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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[표 4] 점검카드( A )

※ (주)아이씨엠 실험동물시설 및 관리에 관한 기술자료집에서 발췌
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[표 5] 점검카드( B )

※ (주)아이씨엠 실험동물시설 및 관리에 관한 기술자료집에서 발췌
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큰 직접적인 원인이므로 사전 점검에 철저히 관

리하도록 한다.

일반 실험실과 사육실은 환경관리면에서 격차

를 두어 미생물 관리를 제외한 나머지는 사육실

환경과 동일하게 관리하는 것이 바람직하다.

7.7 멸균기 및 세척기 관리

사육실 반입 물품은 고압증기 멸균기를 통하

여 케이지 및 사료 깔짚 등을 반입하도록 하며,

장비운전은 사육실 규모에 따라 미리 설계된 사

양에 적합하게 운영되는지 보일러와 기타 열원

시스템에 정기적인 점검과 챔버 내부 V a l i d a t i o n

이 필수적이다.

또한 세척기는 세척시 온도와 행굼시 온도가

AAALAC 권고치( 8 2 . 2℃ 이상) 유지상태와 작

동 유무를 확인하도록 한다.

7.8 유지관리비 계획

시설의 유지관리비는 전기 및 기계관리비가

가장 많은 부분을 차지하므로 동물의 종류나 수

에 따라 많은 차이가 발생할 수 있다. 시설규모

에 따라 다소 차이는 있지만 필터류는 사육실

내부 관리방법에 따라 내용년수가 많이 좌우되

므로 종류에 따라 각 압력측정 장치를 부착하여

수명을 100% 활용하도록 세심하고 체계적인 관

리가 요구된다.

전기설비는 기계설비 운전시간에 가장 큰 부

분을 차지하므로 연간 운전상황을 정밀 분석하

여 운전시간 및 횟수 등 계절별 운영에 대한 낭

비가 발생되는 점을 확인하는 것이 가장 중요한

일이다.

7.9 사고대처 계획

정전으로 인한 공조시스템의 정지 및 예비 기

능의 준비 등을 고려하고 비상시 사육실 내 출

입 삼가 등 온·습도의 변화에 대처하는 방법

등을 미리 계획하여야 한다.

또한 비상시 주요 관리자에게 연락하는 비상

체계구축은 필수적이며 이에 대한 비상 대처 방

법도 관리자가 숙지하여야 함은 당연하다.

7.10 성능인증 체계

처음 설계, 시공 후 장비의 운전 및 G L P에 관

련한 모든 부분에서 인증은 해당년도에 대하여

필수적으로 설계 의도대로 운전하고 그 결과를

확인하기 위하여 체계적으로 조사, 검토하여 문

서화한 후 보관하여 준비하고 품질규격에 항상

적합하고 일관되게 운영되도록 하여야 한다.

Ⅷ. 결론

이상 언급한 내용은 GLP 사육시설에서 설계

에서 고려하여야 할 사항을 단순히 표현한 것임

에 지나치지 않는다.

시설은 처음 설계시 사용자로부터 설계자가

요구조건을 충분히 숙지한 다음 기본설계부터

사용자와 상세설계까지 계속 확인 점검하며,

사육시설의 동선과 동물의 종과 사육두수에 대

한 실험동선 및 관리동선 등 전반에 걸쳐 세밀

히 검토하는 것이 무엇보다도 우선되어야 하

고, 그 결과 준공 후에는 예기치 못한 사육시

설에 대한 사고를 방지하기 위하여 앞서 기술

한 내용을 숙지하여 관리인원을 교육하고 체계

화 한다면 거의 순조롭게 대처할 수 있을 것이

며, 비교적 단시간의 정전 및 공조장비의 정지

는 시설의 온습도 유지에 큰 영향을 주지 않으

면 사육관리 인원의 구성 및 체계화로 대처가

가능하다.

사육실 관리자(운영자), 시설관리자(기술자)가

합심하여 점검보수 계획하는 것이야말로 현행

관리체계에서 가장 안전하고 쾌적한 GLP 시설

을 유지하는 첩경이며 또한 GLP 시설의 관리자

는 고도의 지식과 기술을 필요로 하기 때문에

이와 같은 목적에 부합한 전문기술자의 양성이

GLP 클린룸설계와관리체계계획
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절실히 요망된다.

또한 미국 E P A의 GLP 실사 지침서에는 관

리인원, 시설, 동물의 계통, 동물의 수송/수령,

검역과정, 동물실의 실사, 위생, 음수, 사료 및

동물의 관리까지 점검하는 것으로 되어 있음은

얼마나 철저한 환경이 요구되고 있는지를 입증

하는 표본이자 실제적 환경을 유지하는데 관리

가 얼마나 중요한 요소임을 간과하지 말아야 할

것이다.

결론적으로 철저한 실험실 관리 체계가 양질의

결과를 도출할 수 있고 GLP 시설로 인증을 유

지하는 바탕이자 목적을 동시에 달성할 수 있다.
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