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< 요 약 문 >

사업명
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명

(해당 시 작성)
연구개발과제번호

기

술

분

류

국가과학기술

표준분류
농림수산식품 % 식품영양과학 % 기능성식품 %

농림식품

과학기술분류
식품 % 식품영양 % 기능성식품 및 소재 %

총괄연구개발명

(해당 시 작성)

연구개발과제명 애엽 추출물을 이용한 면역기능 개선 건강기능식품의 개발

전체 연구개발기간 2020.01.29. - 2022.01.28. (2년)

총 연구개발비

 총 266,668 천원 

 (정부지원연구개발비:  200,000 천원,  기관부담연구개발비 :  66,668 천원, 

 지방자치단체:   천원,  그 외 지원금:   천원) 

연구개발단계
기초[  ] 응용[ √ ] 개발[  ] 

기타(위 3가지에 해당되지 않는 경우)[  ] 

기술성숙도

(해당 시 기재)

착수시점 기준(   )  

종료시점 목표(   ) 

연구개발과제 유형

(해당 시 작성)

연구개발과제 특성

(해당 시 작성)

연구개발 

목표 및 내용

최종 목표

교육과 연구, 산업 현장을 전반적으로 아우르는 창의적인 바이

오 전문연구인력을 양성하고 기존 인력에 대한 기초부터 세분화

된 교육을 통해 역량 강화를 하며, 아토피 등 면역기능의 개선을 

위하여 초임계로 추출한 애엽 추출물을 이용하여 건강기능식품

을 개발하며, 그 건강기능식품의 원료 기준을 설정하고 애엽 추

출물에 대한 동물모델의 효력시험과 독성시험을 진행하여 건강

기능식품으로 인증을 받기위한 데이터를 확보하고자함

전체 내용

1. 창의인재양성

기존 인력 및 신규 인력에 대한 식품, 제약, 바이오의 전문 인력

으로 양성하고자 함. 기존 연구인력 1명에 대하여 관련 대학원

에 진학하여 산업현장에서 활용할 수 있는 교과와 연구에 대해 

학습하도록 하며, 이를 실제적으로 본 과제에 적용할 수 있도록 

역량을 개발 및 강화하고자 함. 신규 인력 및 기존 연구 인력에 

대해서는 본 과제에 필요한 다양한 유·무료의 교육을 제공함으

로써 연구능력을 향상시키고 전문적인 연구 인력으로 역량을 강

화할 수 있도록 지원하는 것을 목표로 함

2. 연구수행

아토피 피부염은 유전적, 환경적, 면역학적 원인과 각질층 내 세

라마이드 함량의 감소, 화농균 등의 1차적인 원인과 피부 장벽 

붕괴, 피부 건조 및 가려움증, 피부 상처 및 염증 발생들의 2차
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적인 원인으로 발생하며, 항균성, 보습성 및 항염증 효과를 포함

한 여러 메커니즘에 관련된 요인에 대응할 수 있는 피부 친화적

인 소재 및 제품 개발이 절실한 상황임. 생약인 애엽은 세포 보

호작용, 항세균, 항진균 및 항염증작용, 항암작용을 나타내며 그 

중 지표성분인 Eupatilin은 염증유발 단백질의 발현을 억제하여 

항알러지, 항산화 효과를 나타냄. 본 과제에서는 애엽이 가지고 

있는 항염 및 항산화에 대한 생리활성을 나타내는 Eupatilin과 

Jaceosidin을 포함한 Flavonoid계 화합물을 고농도로 수득할 수 

있는 초임계 추출법을 이용하여 아토피 피부의 개선효과를 확인

하고자 함. 초임계를 이용한 애엽 추출물을 원료로 설정하기 위

하여 순도시험, 유해물질 시험 등을 수행하여 원료 기준규격을 

설정하며, 초임계 추출을 반복적으로 하여 지표성분인 Eupatilin

과 Jaceosidin의 함량을 일정수준으로 확보할 수 있는지 확인하

는 함량평가를 진행 후 효력을 확인하기 위해 세포와 동물을 이

용한 효력시험을 진행함. 효력이 확인되면 비임상시험(독성시

험)을 승인하고 진행하여 향후 건강기능식품으로 인정받기 위한 

데이터를 확보하며, 건강기능식품으로 적합한 가용화 제제 연구

를 진행하고 용출시험을 통해 처방을 확립함. 초임계를 이용한 

애엽 추출물을 이용하여 신규 특허를 작성하고 출원하는 것을 

목표로 함

1단계

(해당 시 작성)

목표

내용

n단계

(해당 시 작성)

목표

내용

연구개발성과 

1. 인재양성

참여연구원 1명은 대학원 석사과정 진학을 하여 3학기 수료. 식품의 건강기능성, 식

품과학특론 등 본 과제와 관련된 교육받았으며, 실제 본 과제에 적용하는 등 역량을 

발굴 및 향상시켰음. 전체 양성인력 2명은 다수의 교육을 수료하여 본 과제에 사용하

는 장비를 전문적으로 다룰 수 있도록 하였으며, 시험법 개발 등 향후 개발 과정에 

필요한 데이터를 마련할 수 있도록 역량을 강화함

2. 연구수행

애엽 추출물의 순도시험과 유해물질을 확인하는 시험을 진행 후 원료 기준을 설정하

였음. 또한 초임계 추출을 진행하여 지표성분으로 설정한 Eupatilin과 Jaceosidin의 

함량평가를 통해 각각의 지표성분이 확립된 추출조건에서 안정적으로 추출됨을 확인

할 수 있었음. 애엽 추출물에 대한 추가적인 in-vitro 및 동물 효력시험도 진행하였으

며 애엽 추출물의 아토피 개선 효과에 긍정적인 효과를 가져올 것을 기대할 수 있는 

데이터를 확보하였음. 또한 독성시험(비임상시험)을 수행하는 중이며 인체적용시험 

진입에 필요한 자료를 확보하는 것을 목표로 하고 있음. 인체적용시험에 사용하기 위

하여 애엽 추출물의 가용화 제제 연구를 통하여 용출 조건을 충족할 수 있는 제제 처

방을 하였으며, 해당 연구의 일부를 통하여 특허 출원을 진행하였고, 등록절차 진행 

중에 있음 
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연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

국내 건강기능식품 시장이 지속적으로 성장하고 있으며, 건강기능식품 원료별 점유

율의 경우 개별인정형 원료가 증가하고 있음을 확인할 수 있음. 애엽 추출물을 개별

인정형 원료로 등록하여 면역개선(아토피 완화 목적)의 건강기능식품으로 개발하면 

당사가 독점적으로 시장을 선점할 수 있음. 향후 애엽추출물을 이용하여 치료제 개발

로도 활용가능성이 있으며, 추출물의 원료기준을 확립을 근거로 애엽 추출물을 이용

한 건강기능식품 및 치료제의 원료 공급으로도 활용할 수 있음

연구개발성과의 

비공개여부 및 사유
비공개 (사유: 해당 연구개발성과에 대하여 지식재산권을 취득하고자 함)

연구개발성과의 

등록ㆍ기탁 건수

논문 특허
보고서 

원문

연구

시설

ㆍ장비

기술

요약 

정보

소프트 

웨어
표준

생명자원

화합물

신품종

생명

정보

생물

자원
정보 실물

1

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템 

등록 현황

구입

기관

연구시설

ㆍ장비명

규격

(모델명)
수량

구입 

연월일

구입가격

(천원)

구입처

(전화)

비고

(설치장소)

ZEUS

등록번호

국문핵심어

(5개 이내)
애엽 추출물 초임계 추출 아토피 피부염 항산화 항염

영문핵심어

(5개 이내)

Artemisiae 

argyi folium 

extracts

Supercritical 

extraction

Atopic 

dermatitis
Antioxydation antiinflammatory
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1. 연구개발과제의 개요

가. 개발기술 개요 및 필요성

(1) 아토피 피부염은 유전적, 환경적, 면역학적 원인과 각질층 내 세라마이드 함량의 감소, 

화농균(S. aureus) 등의 1차적인 원인과 피부 장벽(skin barrier) 붕괴, 피부 건조 및 가려

움증, 피부 상처 및 염증 발생의 2차적인 원인으로 발생하며, 항균성, 보습성 및 항염증 

효과를 포함한 여러 가지 메커니즘에 관련된 요인에 대응할 수 있는 피부 친화적인 소재 

및 제품 개발이 필요함

(가) 식생활 습관의 변화(생활의 서구화)와 그에 따른 실내외 환경의 오염물질(알레르겐, 

특히 집먼지 진드기 등) 증가 및 정신적 스트레스 등으로 아토피 피부염의 발생 빈도

가 증가한다고 보고 있으나 정확한 원인은 알려지지 않음

(나) 아토피 피부염은 최근 20~30년간 현저히 증가하였으며, 아토피 피부염 유병률이 꾸

준히 증가하고 있으며(국민건강영양조사, 2015), 영유아기에 발병한 환아 중 약 70% 

정도는 성인기까지 아토피 피부염이 지속된다고 보고됨(대한의사협회, 2007)

(다) 아토피 피부염 환자는 피부 병변이 특히 노출된 신체 부위에 발생하였을 때는 신체 

이미지의 변화, 자존감 저하 및 긴밀한 관계 형성의 어려움을 초래하여 단순한 피부염

증이 아닌 삶의 질(Quality of life)을 저하시킴

(2) 생약인 애엽(艾葉, Artemisiae argyi Herba, 국화과 )은 황해쑥(A. argyi Lev. et Vant), 쑥

(A. princeps Pamp.) 및 산쑥(A. montana Pamp.) 의 잎 및 어린줄기로서, 주된 약리작용은 

지혈, 세포보호작용(신경세포, 간세포, 위세포등), 항세균/항진균작용, 항염증작용, 항암작

용 등을 나타냄 (생약학교재 편찬위원회, 생약학; 2018, 518-520)

(3) 애엽의 주요 Flavonoid계 지표성분인 eupatilin(5,7-Dihydroxy-3',4',6-trimethoxy -flavone, 

분자식: C18H16O7, 분자량: 344.319)과 jaceosidin(4,5,7-trihydroxy-3, 6-dimethoxyflavone, 

분자식: C17H14O7, 분자량: 330.292)은 각각 그림 9과 그림 10의 구조를 가지며, 이를 포함

한 다양한 플라보노이드계 화합물 및 1,8-cineole, selin-11-en-4α-ol 등의 정유성분을 함

유하고 있음 

            <그림 1> Eupatilin                              <그림 2> Jaceosidin
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(4) Flavonoid계 화합물인 Eupatilin은 염증유발 단백질의 발현을 억제하여 항알러지, 항산화 

효과를 나타냄 

(5) 애엽을 에탄올, 메탄올, 부탄올, 아세톤, 에틸아세테이트, 헥산, 클로로포름 및 물로 이루

어진 군에서 선택되는 1종 또는 2종 이상의 혼합물인 용매로 추출하거나, 이들 용매를 보

조용매로 하여 35 내지 100℃ 온도, 100 내지 500 기압의 압력 하에 초임계 상태로 만든 

이산화탄소를 이용한 초임계 추출법을 개발함

(6) 초임계 추출법은 일반 유기용매를 이용한 추출방법에 비하여 애엽이 가지고 있는 항염 

및 항산화에 대한 생리활성을 나타내는 eupatilin과 jaceosidin을 포함한 Flavonoid계 화합

물을 고농도로 수득할 수 있는 기술임

(7) 초임계 유체를 이용한 애엽 추출물이 아토피 피부의 개선에 효과가 있음

(8) 본 기술에 의하여 고수율의 원료를 수득한 후, 제제화 및 임상시험을 통하여 치료효과가 

우수하고 부작용을 최소화하는 면역기능 개선 건강기능식품을 개발하는 것임

나. 개발기술의 독창성

(1) 기존 생약 제제의 용매추출법은 유효성분을 효과적으로 추출하기 위한 추출용매의 선택, 

추출시간 및 추출효율에 제한을 받음

(2) 기존 환류추출법의 단점을 보완한 추출법을 개발하여 대상 약재의 생리활성을 가진 유

효성분을 고효율, 단시간에 추출하는 초임계 유체 추출법을 개발하였음

(3) 초임계 유체 추출법은 약재 주성분의 추출, 제제화의 효율성이 높아 향후 경쟁제품보다 

비교우위의 경쟁력을 가질 수 있음

다. 개발기술의 차별성

(1) 애엽(약쑥)은 동의보감에 수재되어 있는 약재로 대표적인 효능으로는 혈액순환이 잘 되

게 하여 차가운 몸을 따뜻하게 하고, 또 다른 효능으로 염증에 도움이 되는 소염과 살균

효과가 있음. 생약성분으로 부작용이 거의 없고, 면역개선 건강기능식품으로 개발된 사

례가 없어 경쟁력 있는 제품이 개발될 것임

(2) 애엽에는 플라보노이드 계열인 유파틸린과 자세오시딘의 함량이 높아 면역력을 증가시

켜 항균 및 항염 작용을 하며, 이러한 유효성분을 포함한 애엽 추출물은 흡수율이 높아 

건강기능식품으로 복용함에 있어 높은 효과를 보임
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(3) 애엽 추출물은 염증 반응의 유도와 관련된 종양괴사인자(TNF-α, tumor necrosis factor-

α)와 항바이러스 면역에 핵심적인 역할을 하는 인터페론 감마(IFN-γ, Interferon-γ)에 

의한 염증 반응 산물인 ‘IL-33(Interleukin 33, 인터루킨 33) 단백질’의 발현을 억제하

며, 활성산소(ROS)에 의한 세포손상을 유발하는 Nox4의 발현을 억제함

라. 관련 기술의 국내·외 기술개발 현황

(1) 건강기능식품으로는 개별인정형 원료가 국내외에서 인정받기 시작하면서 소비자의 신뢰

도가 높아지고 있으며 일반식품 형태의 건강기능식품도 인정이 가능해지면서 다양한 형

태 또는 제형의 제품 개발이 이루어질 것으로 예상됨

(2) 면역 관련 기능성은 면역기능 증진과 과민면역반응 완화로 구분할 수 있음

 - (면역기능 증진) 면역을 조절하여 생체 방어능력을 증강시키는 기능

 - (과민면역반응 완화) 외부 물질에 반응하여 초래되는 알레르기 반응으로 자기항원 또는 

변형된 자기항원에 대한 반응 등 바람직하지 않게 증가된 면역을 억제시키는 기능

<표 1> 면역력 증진 기능성원료 현황

(출처 : 1. 건강기능식품의 기능성원료 인정현황, 식품의약품안전처, 2015, 2. 식품의약품안전처 홈페이지)

<표 2> 면역력 증진 개별인정형 건강기능식품 현황

구  분 기능성 원료

개별인정형 
(15개)

게르마늄 효모, 금사상황버섯, 당귀혼합 추출물, 표고버섯 균사체, L-글루타
민, 다래 추출물, 소엽 추출물, 피카오프레토 분말 등 복합물, 합성 PLAG, 구
아바잎 추출물 등 복합물, 스피루리나, 청국장균 배양 정제물, Enterococcus 
faecalis 가열처리 건조분말, 동충하초 주정 추출물, 효모 베타글루칸

고시형 (5개) 홍삼, 인삼, 클로렐라, 알로에겔, 알콕시글리세롤 함유 상어간유

원료명 주요 제조 기업 주요 제품명

구아바잎 추출물 
등 복합물

안국건강㈜ 코박사

㈜로제트 디엑스그린비에스

㈜서흥 코박사 키즈

㈜알피바이오 코박사

다래 추출물

㈜바이로메드 액상 다래추출물, 다래추출물 분말

일동아이오사이언스
㈜

일동 다래유산균

㈜네추럴웨이 슈처 다래추출물

㈜뉴트리바이오텍 이뮤넌스

㈜서흥 다래추출물

천호식품㈜ 꼬꼬미다래
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(출처 : 식품의약품안전처 홈페이지 재가공)

(3) 현재 사용되고 있는 아토피 치료제는 주로 증상을 완화시키기 위한 치료제들이 개발되

어있는 실정으로 근본적인 치료제 개발이 절실함. 일반적으로 아토피 피부염 치료는 약

물 투여 타입에 따라 외용방법, 내복방법, 면역치료 및 기타 방법으로 구분할 수 있으며 

사용하는 약물에 따라 스테로이드제, 항히스타민제, 면역억제제, 항생제 등으로 구분할 

수 있으며 현재 사용되고 있는 치료제는 스테로이드제와 항히스타민제가 주를 이루며 극

심한 환자의 경우 면역억제제를 사용하기도 함

(4) 기 개발된 치료제들의 단점인 부작용을 최소화하며 아토피 증상 초기 ‘가려움’ 단계

에서 작용할 수 있으며 효능이 뛰어난 새로운 약물(면역조절물질)을 개발하기 위한 다양

한 노력들이 국내뿐만 아니라 전 세계적으로 활발히 추진 중임

(5) 임상시험단계에 아토피 치료제 개발과 관련하여 부작용이 적은 생약 추출물을 성분으로 

하는 치료제는 극히 일부이나 국내외로 천연물에 관한 관심이 높아지고 있는 추세임

<표 3> 국내·외 아토피 치료제 임상시험 승인허가 현황

구분 개발사 개발 제품명 약리 기전 및 특징 시험단계

국내

한국화이자제약㈜ PF-04965842 JAK 1 inhibitor Phase III

㈜강스템바이오텍 퓨어스템-에이디주 세포치료제 연장

한국애브비㈜ ABT494 JAK 1 inhibitor Phase III

한국릴리 LY300910 JAK1/2 inhibitor Phase III

스피루리나

㈜노바렉스 굿썸스피루리나

㈜오투바이오 순수한 스피루리나

천호식품㈜ 알로하 스피루리나

코스맥스바이오㈜ 메가 스피루리나, 슈퍼 스피루리나

청국장균 배양 
정제물

㈜네추럴에프앤피 면역 엔 케이, 맥시뮨

㈜바이오리더스 맥시뮨

㈜코스맥스바이오 임뮨랩

표고버섯 균사체

㈜서흥
세이퍼스 표고버섯 균사체, 엑티브 표고버섯 균사체 

AHCC

㈜네추럴에프앤피 AHCC 표고버섯 균사체

㈜한풍네이처팜 메가포스 AHCC

L-글루타민 대상㈜ 대상L-글루타민

게르마늄 효모 게란티제약㈜ 바이오 게르마늄 골드, 바이오 게르마늄 클래식

동충하초 주정 
추출물

동아제약㈜ 동충일기, 동충하초 주정추출물

㈜로제트 동충일기2

금사상황버섯
금사머쉬앤팜 금사린테우산

㈜한국씨엔에스팜 금사상황버섯

당귀혼합 추출물
콜마비앤에이치㈜

선바이오텍 
사업부문

헤모힘 당귀 등 혼합추출물, 애터미 헤모힘
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(출처 : 식품의약품안전처, Nature Reviews Drug Discovery volume 17, pages 237–238(2018))

마. 국내·외 시장규모

(1) 국내 건강기능식품 시장규모는 2.8조원으로 세계시장 점유율의 1.78%를 차지하고 있으

며, 2011년 이후 연평균 7.4% 지속적으로 성장세를 나타내고 있음

(가) 소비자의 연령대와 성별이 폭넓어지고 있으며 특히 면역력 증진, 건강관리, 여성건

강과 관련된 제품 순으로 선호 현상이 나타남

(나) 건강기능식품 원료별 추이를 살펴보면 매년 판매 1위로 꼽히는 홍삼 외에도 당귀등 

혼합추출물 등 면역 기능성 원료가 주목을 받고 있음

㈜아모레퍼시픽 PAC-14028 cream 0.1%, 0.3%, 1.0% TRPV1 antagonist Phase III

경희대한의과대학 한풍자운고 비스테로이드성 연고 Phase IIa

㈜와이디생명과학 YD109크림 천연물 기반, Cytokine inhibitor Phase III

JW중외제약 JW1601 히스타민 결합 차단, 경구제제 Phase I

일동제약 ID-RHT3201
프로바이오틱스를 이용한 아토피 

치료제
Pre-phase

국외

Pfizer Crisaborole PDE4 inhibitor Approved

Regeron. Sanofi Dupilumab Anti-IL-4Rα mAb Approved

AstraZeneca/LEO Tralokinumab Anti-IL-13 mAb Phase III

AnaptysBio ANB-020 Anti-IL-33 mAb Phase II

Eli Lily Braicitinib JAK 1/2 inhibitor Phase II

BMS BMS-981164 Anti-IL-31 mAb Phase II

Roche Lebrikizumab Anti-IL-13 mAb Phase II

GSK Mepolizumab Anti-IL-5 mAb Phase II

Medimetriks MM36 PDE4 inhibitor Phase II

Pfizer PF-04965842 JAK1 inhibitor Phase II

AbbVie Upadacitinib JAK1 inhibitor Phase II

Ziarco/Novartis ZPL-389 H4R antagonist Phase II
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<그림 3> 국내 건강기능식품 시장규모

(2) 면역저하 요인(다양한 감염, 스트레스, 환경오염 등)과 자가면역 질환(류마티스), 면역과

민반응(아토피, 알레르기) 증가 등 면역기능에 이상을 초래할 수 있는 다양한 요인들에 

대항한 면역기능 개선 수요는 증가하고 있는 추세임

(3) 2015년 발생한 메르스(MERS, 중동호흡기증후군)의 영향으로 현재까지도 면역력 관련 제

품이 가장 중요한 키워드로 꼽히고 있음. 앞으로 가장 주목받을 건기식의 기능성 내용을 

묻는 질문에 응답자의 67.3%가 면역력 증진 기능을 꼽았으며, 56.4%로 체지방 감소 기능

이 뒤를 이었고, 위·장 건강 기능이 34.5%로 3위를 차지하였음

<그림 4> 주목받을 건강기능식품 기능

                (출처: 한국건강기능식품협회, 2016)

(4) 글로벌 아토피 피부염 환자 수는 2022년 1.38억명까지 증가할 것으로 보임

- 2012년 현재 중국 및 인도의 환자 수는 전체의 60%를 차지하고 있으나, 미국, 스페인, 

영국, 인도, 프랑스 등에서 환자가 늘어날 것으로 예측됨

(5) 글로벌 아토피 치료제 시장은 2017년 63.6억달러에서 연평균성장률 11.1%로 증가하여 

2027년 182.8억달러 규모로 성장할 것으로 예측됨. 주요한 시장성장의 동력은 인터루킨 
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억제제, JAK 억제제 등 신약 출시에 따른 신규수요발생 및 약가의 상승 등이 있음

(가) 2017년 기준 국가별(7개 선진국) 시장점유율은 미국 80.1%, 이탈리아 6.0%, 스페인 

3.6%, 독일 3.3%, 일본 3.2%, 프랑스 2.4%, 영국 1.3%로 구성되어 있음. 미국시장이 절

대적인 규모를 차지하는 만큼 미국 임상 진행 여부에 따라 가치의 변동이 크다고 판단

됨

(나) 치료제 별로 보았을 때, 2017년 시장점유율은 스테로이드제 30%, 수분크림/연화제 

23%, 면역요법(Cyclosporine 등) 28%, 칼시뉴린 억제제 12%, 인터루킨 억제제 4%, 

PDE-4억제제 1% 등으로 구성되어 있음. Global Data는 2027년까지 인터루킨 억제제

(Dupixent 등)와 JAK 억제제의 시장점유율 비중이 각각 43%, 22%까지 확대되며 전체 

시장성장을 주도할 것으로 전망하였음

   <그림 5> 아토피 시장규모 및 전망         <그림 6> 주요 치료제 시장규모 및 전망

(출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)             (출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)

      <그림 7> 2017년 글로벌 아토피 시장점유율        <그림 8> 2027년 글로벌 아토피 시장점유율

(출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)             (출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)
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<그림 9> 2017년 국가별 아토피 시장점유율

(출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)

<표 4> 아토피 치료제 시장 및 전망

구  분 현재 시장규모(2017년) 예상 시장규모(2027년)

세계 시장규모 63.6억 달러 182.8억 달러

국내 시장규모 404억원 544억원

산출 근거 글로벌데이터(2018), 중소기업 전략기술로드맵(2018)

<표 5> 국가 지역별 아토피 치료제 시장 및 전망

구  분 현재 시장규모 예상 시장규모(2023년) CAGR

미주 시장규모 17억 2,826만 달러(2016년) 20억 8,857만 달러 3.86%

유럽 시장규모 13억 8,441만 달러(2017년) 16억 9,897만 달러 4.18%

아시아-태평양 
시장규모

14억 1,156만 달러(2017년) 17억 6,918만 달러 4.62%

산출 근거
아토피 피부염 치료제 시장

(연구개발특구기술 글로벌 시장동향 보고서, 2017)

* 아시아-태평양 지역은 인도와 일본의 아토피 피부염 발병율이 2014년 대비 2015년에 각각 

5~20%, 12~13% 증가하였고, 이에 따라 아시아-태평양 지역의 시장이 커질 것으로 예상됨
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<그림 10> 2017년 기준 대표 아토피 치료제

(출처: Global Data, 하이투자증권 리서치센터)

<그림 11> 주요 아토피 치료제 연간 치료비용

  (출처: 큐리언트, 하이투자증권 리서치센터)

(6) 아토피 피부염 시장은 미충족 수요로 인한 새로운 시장 창출의 기회가 큼

(가) 지난 10년 동안, 아토피 피부염 시장은 큰 변화없이 초기에 진입하였던 치료제(Elidel, 

Protopic)가 시장을 장악하고 있어 이들이 커버하지 못하는 수많은 영역이 존재함

(나) 아토피 피부염의 복잡한 발생 원인으로 인해 환자의 유형 구분에 따라 각기 다른 치

료방법이 필요하며, 이에 따라 현재 시장이 커버하지 못하는 심각한 난치 인구에 대한 

치료 수요 충족의 필요성이 강조되고 있음

(7) 글로벌 아토피 피부염 시장은 향후 아토피 피부염 환자 수와 관련 질병이 다양하여 새로

운 시장 창출이 용이하지만, 아토피 피부염의 질병적 특성 및 환자군의 특수성으로 인해 

시장 성장에 한계가 존재함

(가) 주요 9개국 1.1억명의 인구는 심각한 난치상태이나 치료제 요건이 충족되지 않아 아

직 시장에서 미개발 영역으로 남아있어 이에 따라 시장이 지속적으로 성장할 수 있는 

발판이 될 것으로 보임
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(나) 하지만 가장 많은 비중을 차지하는 가벼운 증상 환자군은 새로운 약물치료가 필요하

지 않으며, 질병 환자군의 70%를 차지하고 있는 소아 환자에 대한 안전성 입증 문제로 

신약 출시에 제약이 될 수 있음

바. 선행연구결과

(1) 세포독성 검사(MTT assay)

(가) 애엽 추출물의 세포 독성 여부를 확인하기 위해 EoL-1 및 THP-1 세포를 이용하여 

세포 독성을 확인하였음. THP-1, EoL-1 세포는 5×10⁴cells/100㎕의 농도로 96well 

plate에 분주한 다음 10% FBS, 1% antibiotics를 포함한 DMEM media로 37℃, 5% CO₂ 

배양기에서 배양한 후, 애엽 추출물을 culture media에 녹여 각각 1, 10, 50, 100㎍/㎖

의 농도로 투여하였음 

(나) 3-(4,5-Dimethylthiazol-2-yl)2,5-diphenyltetrazolium bromide(MTT) 용액을 10㎕를 첨

가하여 37℃, 5% CO₂배양기에서 4시간을 배양한 다음, 100㎕의 DMSO 용액을 추가

하여 침전물을 녹인 후 ELISA reader를 이용하여 550nm에서 흡광도를 측정하였음. 

EoL-1 세포에 대한 세포독성에서는 애엽 추출물 1, 10, 50, 100㎍/㎖ 농도 처리군에서

의 생존율이 각각 97±3.2, 96±2.9, 98±3.5, 97±3.4%로 나타났으며, THP-1 세포에 

대한 세포독성에서는 생존율이 각각 98±2.3, 97±5.2, 98±8.2, 96±3.8%로 나타나 세

포 독성은 나타나지 않는 것으로 확인하였음

   

   <그림 12> EoL-1 세포에 대한 세포독성         <그림 13> THP-1 세포에 대한 세포독성
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(2) 2,4,6-trinitrochlorobenzene(TNCB)를 이용한 아토피 시험

(가) 7주령 NC/Nga mice의 등 부위를 제모하고 24시간 후 1% TNCB 용액 200㎕를 등 부위에 

도포하고, 4일 후 0.2% TNCB용액 150㎕를 다시 도포하였으며, 2일 후 (8주차)부터는 1

주일에 2번씩 0.2% TNCB 용액 150㎕를 4주간 등 부위에 도포하였음. 실험은 4개의 군으

로 나누었으며, 정상군, 아토피 피부염군에는 증류수를, 양성대조군인 Dexamethasone 

투여군(이하, Dexa)에는 Dexa를 0.5㎎/㎏ 농도로, 애엽 추출물 투여군은 애엽 추출물을 

5㎎/25g/day 농도로 6주간 경구 투여하였음

(3) 혈청 내 사이토카인 및 면역글로불린 생성량 측정

(가) 실험 종료 후 에테르로 마취한 상태에서 심장 천자법을 이용하여 채혈한 다음 

6,500rpm에서 20분간 원심분리하여 혈청을 분리하였음. IL-5, IL-13, IL-17, histamine 

농도는 ELISA kit를 이용하여 다음과 같이 측정하였음. 각 well에 혈청을 50㎕씩 분주

하고 biotin-conjugated antibody를 50㎕씩 가하여 혼합한 후 2시간 동안 37℃에서 반

응시키고 washing buffer를 이용하여 4회 세척하였음. 이를 다시 100㎕의 

streptavidin-HRP Working solution을 가하여 30분 동안 실온에서 반응시킨 후 washing 

buffer를 이용하여 4회 세척하였음. 100㎕의 stabilized chromogen을 가하여 암소에서 

30분간 방치한 후 100㎕의 stop 용액을 처리하고 ELISA reader로 450㎚에서 흡광도를 

측정하였음 

(나) IgG1과 IgE 생성량의 측정은 ELISA kit를 이용하여 다음과 같이 측정하였음. 항체를 

coating 완충 용액에 희석하여 micro well에 coating한 후 4℃에서 overnight 하였음. 

각 well을 3회 washing 완충 용액으로 세척한 후 혈청(100배 희석)을 100㎕씩 분주하

였음. 이를 1시간 동안 실온에서 방치하고 washing 완충 용액으로 2회 세척한 다음, 

avidin-HRP conjugated antibody 100㎕를 처리하고 1시간 실온에서 방치한 후 다시 세

척하였음. 여기에 TMB 기질을 100㎕씩 분주하고 암소에서 30분간 방치한 다음 50㎕

의 stop 용액을 처리한 후 ELISA reader 450㎚에서 흡광도를 측정하였음

① IL-5 생성량에 미치는 영향

정상군은 67.5±7.5pg/㎖, 아토피 피부염군은 192.7±13.8pg/㎖으로 나타나 정상군에 비하

여 유의성 있는 증가를 나타내었음. Dexa 투여군은 127.4±11.8pg/㎖, 애엽 추출물 투여

군은 145.6±18.2pg/㎖로 나타나 아토피 피부염군에 비하여 각각 33.9%, 24.4%로 유의하

게 감소하였음

② IL-13 생성량에 미치는 영향

정상군은 220.7±8.9pg/㎖, 아토피 피부염군은 387.4±27.3pg/㎖로 나타나 정상군에 비하

여 유의성 있는 증가를 나타내었음. Dexa 투여군은 281.7±22.5pg/㎖, 애엽 추출물 투여

군은 299.2±25.4pg/㎖로 나타나 아토피 피부염군에 비하여 각각 27.3%, 22.8%로 유의하

게 감소하였음
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            <그림 14> IL-5 생성량                       <그림 15> IL-13 생성량

③ IL-17 생성량에 미치는 영향

정상군은 255.3±21.4pg/㎖, 아토피 피부염군은 688.5±72.4pg/㎖으로 나타나 정상군에 비

하여 유의성 있는 증가를 나타내었음. Dexa 투여군은 485.9±58.2pg/㎖, 애엽 추출물 투

여군은 562.3±61.2pg/㎖로 나타나 아토피 피부염군에 비하여 각각 29.4%, 18.3%로 유의

하게 감소하였음

             <그림 16> IL-17 생성량                     <그림 17> Histamine 생성량

④ 혈청 내 immunoglobulin 생성량에 미치는 영향

애엽 추출물이 혈청 내 immunoglobulin의 변화에 미치는 영향을 관찰하기 위해 IgG1, IgE

의 생성을 측정하였음

㉮ IgG1 생성량에 미치는 영향

정상군은 874.5±78.1㎍/㎖, 아토피 피부염군은 2792.3±91.2㎍/㎖로 나타나 정상군에 

비하여 유의성 있는 증가를 나타내었음. Dexa 투여군은 2425.7±83.6(㎍/㎖), 애엽 추

출물 투여군은 2524.8±102.1㎍/㎖로, 아토피 피부염군에 비하여 각각 13.1%, 9.6%로 

유의하게 감소하였음
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㉯ IgE 생성량에 미치는 영향

정상군이 405.2±11.5ng/㎖, 아토피 피부염군은 495.3±20.3ng/㎖로 나타나 정상군에 

비하여 유의성 있는 증가를 나타내었음. Dexa 투여군은 387.6±25.2ng/㎖, 애엽 추출

물 투여군은 408.4±32.1ng/㎖로, 아토피 피부염군에 비하여 각각 21.7%, 17.5%로 유의

하게 감소하였음

          <그림 18> IgG1 생성량                       <그림 19> IgE 생성량
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2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

가. 원료물질의 순도시험

원료물질(애엽)의 품질관리를 위하여 연구에 사용될 애엽을 구매 후 세척 및 건조하여 한국

에스지에스㈜에서 식품공전에 따라 순도시험을 진행하였음. 순도시험에 포함되는 항목은 중

금속(납, 수은, 비소, 카드뮴), 잔류농약(총 DDT, 디엘드린, 총 비에이치씨, 알드린, 엔드린) 

및 이산화황임

<표 6> 애엽 순도시험 기준

구   분 기   준

중금속

납 5ppm 이하

비소 3ppm 이하

수은 0.2ppm 이하

카드뮴 0.7ppm 이하

잔류농약

총 DDT 0.1ppm 이하

디엘드린 0.01ppm 이하

총 비에이치씨 0.2ppm 이하

알드린 0.01ppm 이하

엔드린 0.01ppm 이하

나. 유해물질 기준규격 설정

(1) 유해물질 기준규격 설정시험은 ‘건강기능식품에 관한 법률’ 제14조 제2항 및 제15

조 제2항에 따라 건강기능식품 기능성 원료 기준·규격의 인정에 필요한 인정기준 중 

하나임. 원재료인 애엽에 대해 유해물질의 오염이 없는지 확인하고 향후 개별인정형 

건강기능식품의 기능성 원료로 인정받기위해 기반이 되는 자료를 확보하는 것을 목적

으로 함

(2) 유해물질의 기준규격 설정에 기재되어있는 항목을 한국에스지에스㈜에 유해물질에 대

한 시험을 진행하였고, 해당 항목은 중금속(납, 비소, 카드뮴, 수은), 미생물(대장균군)

을 포함하며, 곰팡이 독소의 경우 ‘식품의 기준 및 규격’에 설정되어 있는 원료를 

대상으로 하나 애엽은 해당사항이 없어 기본적으로 확인할 수 있는 곰팡이 독소 중 

총 아플라톡신(B1, B2, G1 및 G2의 합)과 오크라톡신 A를 시험 항목에 추가함
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<참고>

식품의 기준 및 규격 제2021-114호 

제 8. 일반시험법 

9. 유해물질 시험법

9.2 곰팡이독소 

9.2.2 아플라톡신(B1, B2, G1 및 G2) 

가. 시험법 적용범위

곡류, 두류, 땅콩, 견과류, 곡류가공품 및 두류가공품, 장류, 고춧가루, 카레분, 육두구, 심황, 건조

고추, 건조파프리카, 밀가루, 건조과일류, 영아용 조제식, 성장기용 조제식, 곡류조제식

9.2.6 오크라톡신 A

가. 시험법의 적용범위 : 곡류, 메주, 커피류, 고춧가루, 포도주스, 포도주스농축액, 포도주, 건포도

다. 지표성분 함량 평가

애엽 추출물의 지표성분인 Eupatilin과 Jaceosidin을 HPLC(High Performance Liquid 

Chromatograpy)로 분석하여 건강기능식품의 기준 함량을 확립하였음. 애엽 추출물은 애엽 

건조 분말 300g을 초임계 장비 추출조에 넣고 이산화탄소가 초임계 상태가 되도록 추출조 

온도 60℃, 압력 380 bar에서 70cc/min의 속도로 액화 이산화탄소 펌프를 통해 공급함. 고속 

크로마토그래피 펌프를 이용하여 공용매인 100% 에탄올을 15ml/min의 속도로 공급하고 분

리조를 통해 2시간 동안 추출함. 그 다음 추출액을 회전식 감압 농축기로 농축하고 동결 건

조기로 동결 건조하여 애엽 초임계 유체 추출물 시료를 수득함. 애엽 추출물 샘플 1g을 

DMSO에 녹여 voltexing한 후 최종 농도를 1mg/ml로 맞추어 0.45㎛ 필터로 여과하여 샘플을 

조제함. 애엽 추출물에 함유되어있는 eupatilin과 jaceosidin의 HPLC 분석 조건은 다음과 같

음

<표 7> Eupatilin 및 Jaceosidin의 HPLC 분석 조건

Mobile phase Acetonitril : 0.1% Formic acid in water = 1 : 1

Flow rate 1.0 ml/min

wavelength 341 nm

Column C18 (4.6 x 250 nm, 5 ㎛)

Injection volume 20µl

라. in vitro 실험

(1) 세포 생존율 시험

애엽 추출물에 대한 세포 생존율을 확인하기 위해 대식세포인 RAW264.7 cell을 이용
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하여 세포 생존율을 확인함. RAW264.7 cell은 5 x 104 cells/ml의 농도로 48-well plate

에 접종하여 배양함. 배양액은 10% FBS(fetal bovine serum)과 1% 

penicillin-streptomycin을 포함하는 DMEM(Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium) 배

지를 사용하였고, 5% CO2 배양기에서 37℃로 유지하여 배양함. 세포가 부착된 것을 

확인한 후 애엽 추출물을 농도별(10, 30, 50, 100, 150 ㎍/ml)로 처리하여 24시간 동안 

배양한 다음 배양액을 제거하고 0.5 mg/ml MTT 용액을 처리함. 2시간 동안 37℃에서 

배양 후 MTT 용액을 제거하고 DMSO를 각 well에 적당량 첨가하여 포르마잔 결정이 

용해되면 96-well plate로 옮겨 마이크로플레이트 리더기를 사용하여 흡광도 570nm에

서 측정함 

(2) NO assay

면역세포 중의 하나인 대식세포의 활성을 측정하는 방법 중 하나로 세포 배양 상등액

(cell supernatant)에 녹아있는 일산화질소(Nitric Oxide, NO)의 양을 정량하는 실험임. 

대식세포에 LPS(lipopolysaccharide)를 유도하여 활성화되면 염증을 일으키는 전염증성 

매개체를 다량으로 분비함. 따라서 LPS를 처리하여 활성화된 대식세포에 애엽 추출물

을 농도별로 처리하여 전염증성 매개체 중 NO의 억제를 확인함. RAW264.7 세포를 

48-well plate에 5 x 104 cells/ml의 농도로 접종하고 24시간 동안 배양함. 그런 다음 세

포에 LPS (2 ㎍/ml)와 애엽 추출물을 농도별(10, 30, 50, 100, 150 ㎍/ml)로 24시간 동안 

처리하여 세포배양 상등액을 수집한 뒤 Griess 반응을 기반으로 하는 실험방법에 따라 

NO 생성을 측정함

(3) 사이토카인 측정(TNF-α, IL-6, IL-10)

NO assay와 마찬가지로 LPS로 유도된 대식세포의 세포 배양 상등액에서 TNF-α, 

IL-6, IL-10의 단백질 수준을 ELISA kit로 분석함. TNF-α는 주로 활성화된 대식세포에 

의해 분비되는데 염증반응을 일으키며, 면역세포를 조절하는 역할을 한다. IL-6는 T 

림프구나 대식세포 등 다양한 세포에서 분비되어 면역반응을 촉진하며, IL-6가 과발현

될 경우 염증성 질환뿐만 아니라 여러가지 면역이상증, 림프계 종양의 발증과 관련이 

있음. IL-10은 다양한 세포에서 생성되는 중요한 면역 조절 사이토카인이며, 염증 반

응, 종양 발생 및 자가면역 질환에서 중요한 역할을 담당함. 대식세포를 24-well plate

에서 1 x 106 cells/ml로 배양한 뒤 LPS(2 ㎍/ml)와 애엽 추출물을 농도별(10, 30, 50 ㎍

/ml)로 24시간 동안 처리함. 그런 다음 세포배양 상등액을 취하여 ELISA kit 매뉴얼에 

따라 분석함 

마. 동물모델 효력시험

(1) DNCB로 아토피가 유발된 Balb/c 마우스에 애엽 추출물의 경구투여 시 개선 효능을 

평가하는 시험을 경북테크노파크(재)에서 진행함. 실험에 사용된 동물은 1주일 동안의 

순응 기간을 거친 7주령의 수컷 Balb/c 마우스이며 다음의 6개 군(각 n=10)으로 나누었

음: 정상군, DNCB 유도군, 양성 대조군(덱사메타손) 및 애엽 추출물 투여군(200, 500 

및 1,000 mg/kg)
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(2) 아토피 피부염의 유발은 4주간, 시험물질 4주간, 아토피 피부염 유발과 시험물질은 2

주간 병행하여 투여함. 시험물질은 1일 1회, 주 7회 경구투여하여 29일 동안 투여하였

고, 양성 대조물질은 25일 동안 1일 1회, 주 6회 복강 내 투여함

(3) 관찰 및 검사 항목으로는 투여 및 관찰기간 동안 사망여부, 일반증상의 종류, 발현일 

및 증상의 정도를 관찰하는 일반증상 관찰, 체중 측정, 관능평가, 부검, 혈액학적 검사, 

cytokine 측정, 혈중 Histamine, IgE, Total IgG 측정, 피부조직 병변 판독 및 피부 두께 

측정을 수행하였음 

바. 지표성분의 가용화 제제 연구

지표성분의 가용화 제제 연구로 붕해도 시험과 약물의 생체이용률과 관련한 용출 시험을 진

행함 

(1) 붕해도 시험

(가) 붕해시험법은 정제, 캡슐제, 과립제, 환제, 좌제가 시험액 중에서 정해진 조건에서 

규정시간 안에 붕해하는가를 확인하는 시험법임. 붕해 시험법은 제제중의 유효성분

이 완전히 용해하는가를 확인하는 것은 아님 

(나) 시험기 6개의 유리관 각각에 검체 1개씩을 넣고 보조판을 사용하여 물, 제1액, 제

2액을 시험액으로 하여 37±2℃에서 시험기를 작동시킴. 30분 후 시험기를 시험액

에서 꺼내어 검체의 붕해양상을 관찰함. 검체의 잔류물이 유리관 안에 없든가 있더

라도 분명하게 원형을 나타내지 않는 연질의 물질일 때, 또는 불용성의 제피 또는 

캡슐 피막의 단편일 때 검체는 붕해된 것임. 모든 검체가 붕해되었을 때 적합하다

고 판단함

(다) 붕해도 시험에 쓰인 시험액은 ‘대한약전’에 수재되어있는 대로 물은 초순수 제

조기에서 만들어진 초순수를 받아서 사용함. 제 1액은 염화나트륨 2.0g에 염산 

7.0ml과 물을 혼합하여 1000mL로 함. 이 액은 무색투명하고 pH는 약 1.2임. 제 2액

은 pH6.8이며, 0.2mol/L 인산이수소칼륨시액 250mL에 0.2mol/L 수산화나트륨시액 

118mL와 물을 넣어 1000mL로 함 

  (2) 용출시험 

(가) 용출시험법은 경구제제에 대하여 용출시험 규격에 적합하다는 것을 판정하지 위

하여 시험하는 것이며 동시에 현저한 생물학적 비동등성의 방지를 목적으로 함. 이

는 정제, 캅셀제, 환제나 과립제 등의 고형 제제에 들어있는 주요 기능성분이 용매

에 의하여 녹아나오는 시간을 측정하는 시험으로 주성분이 흡수되기 위해서는 위장

관 내의 소화액에 녹아야 하므로 생체 내 이용률을 알아볼 수 있는 시험임. 제 1 

회전검체통법과 제 2법 패들법, 제 3법 Flow-Through cell 법이 있는데, 제 2법으로 
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실험을 진행함 

(나) 우선 애엽 추출물과 부형제를 적절하게 혼합하여 정제를 조제함. 그런 다음 위장

의 부피와 위액의 양, 체온을 생각하여 900ml, 37℃의 시험액을 장치에 연결함. 검

체의 표면에는 기포가 생기지 않도록 주의하면서 용기에 검체를 넣고 바로 120rpm

의 속도로 용출기를 작동시킴. 정제를 용출기 vessel 안에 투여하고 5, 15, 30, 60, 

90분 및 120분에 시험액의 표면과 패들의 교반날개 윗면과의 중간이면서 용기 벽에

서 10mm이상 떨어진 곳에서 시험액을 채취함. 조작 중에는 용기에 뚜껑을 덮고 적

당한 간격으로 용기 안의 시험액의 온도를 확인하여 일정온도로 유지되는지 확인함 

(다) 용출 완충용액의 제조는 ‘대한약전’에 수재되어있는 규정된 시험액을 사용하였

음. pH를 규정값의 ±0.05 이내가 되도록 조정함. 시험액에 녹아있는 기체는 기포

의 원인이 되고 시험결과에 영향을 줄 수 있으므로 녹아있는 기체가 용출시험 결과

에 영향을 줄 때는 시험 전에 탈기하여 사용함. 용출에 쓰인 완충용액은 pH 1.2 완

충용액을 제조하여 사용함. pH 1.2 완충용액은 염화나트륨 2.0g에 염산 7.0mL과 물

을 혼합하여 1000ml로 함

 

사. 비임상시험 승인 및 진행

애엽 추출물이 면역기능 개선 및 아토피 피부염에 효과가 있다는 동물모델 효력시험을 확인

하여, 건강기능식품 개발을 위해 비임상시험(독성시험)에 진입함. 비임상 시험은 식품의약품

안전처에서 지정한 우수실험실운영규정(Good Laboratory Practice)에 따라 운영되는 GLP 기

관인 노터스에서 “비임상시험관리기준”에 따라 비임상시험을 진행 중이며, 비임상시험 항

목은 설치류 단회투여 독성시험, 설치류 4주 반복용량결정시험(DRF)임. 본 시험은 “의약품

등의 독성시험기준”에 근거하여 실시함

 

(1) 설치류 단회투여 독성시험

암수 Sprague-Dawley 랫드에 애엽 추출물을 단회 경구투여 시 나타나는 독성을 평가

하고, 개략의 치사량을 구하기 위함이 목적임. 본 시험은 암수 6주령 각각 10마리씩 

투여하며, 검역, 순화기간 중에 매일 1회 일반증상을 관찰함. 임상적용예정경로가 경구

이므로 경구투여를 선택하며, 경구투여용 존데를 부착한 일회용 주사기를 이용하여 위

내에 가제 투여함. 본 시험의 예비시험으로 투여한도용량인 2,000mg/5mL/kg으로 단일

시험물질을 투여하며, 대조군과 시험물질 투여군을 5마리씩 나눠서 투여함 

(2) 설치류 4주 반복용량결정시험  

암수 Sprague-Dawley 랫드에 시험물질인 애엽 추출물을 4주간 반복 경구투여 시 나타

나는 독성을 평가하고, 13주 반복투여 독성시험의용량설정 근거자료로 이용하기 위함

이 목적임. 본 시험은 암수 5주령 각각 20마리씩 투여하며, 검역, 순화기간 중에 매일 

1회 일반증상을 관찰함. 임상적용 예정경로가 경구이므로 경구투여를 선택하며, 대조

군, 저용량군, 중용량군, 고용량군을 5마리씩 나눠서 4주간 1일 1회 위내에 강제 투여

함 
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아. 신규 특허 작성 및 출원

일반적인 생약 추출법과 차별화된 방법으로 항산화 및 항염 효과가 있는 지표성분을 더 효

과적으로 추출할 수 있는 방법으로 초임계 장비를 사용하였고, 본 연구보다 더 앞서 나아가 

유효 성분인 Eupatilin과 Jaceosidin의 비율을 더 효과적으로 추출할 수 있는 방법을 추가 연

구 진행하여 애엽 추출물의 최적 추출 조건을 확립하였음 
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

가. 산업연구인력 양성 목표 및 결과

  (1) 산업연구인력 양성 목표

  (2) 산업연구인력 양성 결과

▲ 인력양성 목표 : 

 - 식품과 제약을 아우르는 바이오 전문연구인력 양성 및 연구역량을 강화하고자 함

 - 천연물 추출물의 기능/지표성분 분석법 개발 및 검증을 위해 분석 장비에 대한 체계적인 교

육 진행하고자 함

▲ 목표인원 : 2명

▲ 인력양성 계획 : 

 - 양성 대상 연구원 1명은 대학원(식품영양학, 제약 및 건강기능식품 관련 학과) 석사 과정에 

진학 예정

 - 양성 대상 연구원 2명은 식품·의약품 분야에서 필요한 시험/연구/개발 등 관련 교육을 전문

적으로 수행하는 기관에서 진행하는 교육을 통해 효율적으로 직무 능력을 향상시키고자 함

 - 관련 분야의 학술대회나 세미나 등에 참석하여 최근의 연구동향을 파악하고 연구 분야의 새

로운 이론 습득, 최신정보 탐색 등 지식 확장의 기회를 부여하고자 함

▲ 양성인원 : 3명

▲ 양성과정

 - 양성 인력 연구원 1명(조은애 선임연구원)의 고려대학교 대학원(식품영양학과) 석사과정 입

학(2020년도 후반기)하여 본 과제를 수행하는 기간 동안 3학기까지 등록(3학기 총 등록비용: 

약 1,900만원)하였음. 식품의건강기능성, 식품분석, 영양소대사, 식품과학특론 등 본 과제의 

연구개발과 관련된 수업과 향후 당사에서 연구개발과 관련있는 과목을 수강함 

 - 1차년도에 연구원 2명(조은애 선임연구원, 전수빈 주임연구원)과 2차년도에 연구원 1명(박주

희 책임연구원)이 ㈜라이프사이언스래보러토리를 비롯하여 한국건설생활환경시험연구원

(KCL), 워터스코리아와 같은 교육기관을 통해 유·무료 교육을 수료함(바이오와 관련된 교

육 전문기관의 경우 매우 제한적이기 때문에 본과제의 연구개발에 필요한 모든 교육을 수강

하기에 한계가 있었지만 연구개발단계와 추후 식약처 승인 단계에서 가장 중요한 분석법 개

발 및 검증 등에 대한 교육을 중점으로 하였음). 특히 연구개발기관의 참여 연구원들이 분석

장비를 다루는데 있어서 모두 전문인력으로 양성될 수 있도록 하기 위해 분석장비 관련 전

문 교육기관인 ㈜라이프사이언스래보러토리와는 매 년차마다 교육용역계약(1차년도 교육비

용: 약 1,500만원, 2차년도 교육비용: 250만원)을 하여 지표성분 분석법 개발 및 분석법 검증, 

분석장비의 적격성 평가 방법과 같은 밸리데이션 교육, 건강기능식품 및 의약품 밸리데이션 

교육 등을 진행하였음  

▲ 수행연구과제와의 양성인력의 역량 강화 연계성

 - 본 연구과제는 천연물을 이용한 건강기능식품을 개발하고자 하는 것이며, 양성인력이 식품
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나. 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

(가) 원료물질의 순도시험

순도시험 결과는 중금속(비소, 납, 카드뮴, 수은), 이산화황, 잔류농약(DDT, 디엘드린, 비에이치

씨, 알드린, 엔드린) 모두 불검출되어 애엽 순도시험 기준에 적합. 순도시험 기준은 향후 생산공

정 단계에서 표준작업절차서(SOP) 제작 시 원료의 품질관리 기준 설정에 반영할 것임 

영양학 석사과정에 진학하여 관련분야의 전반적인 지식을 습득하고, 건강기능식품 개발과 

관련된 전문적인 실험을 배우면서 연구개발에 도움이 되는 역량 강화   

 - 분석장비의 전문적인 교육을 통해 해당 건강기능식품 개발과 관련하여 추후 식품의약품안

전처에 제출해야할 분석법 밸리데이션 등 여러 가지 자료를 마련할 수 있는 지식확보 

 ▲ 소속기업 종사자로 연구역량 제고 성과

 - 주관기관은 천연물을 이용한 건강기능식품 및 의약품을 연구개발하는 기업으로 향후 다른 

종류의 천연물로 연구개발 할 때에 필요한 분석법 개발 등 분석장비에 대한 사용이나 관련 

교육을 받음으로써 연구역량을 확보하여 기업의 성장에 도움이 됨 

 - 학교의 교과과정과 인프라를 이용하여 추후 기업에서 개발하는 연구에 도움이 될 것으로 판

단됨  

 ▲ 기대 효과 및 향후 인력활용 계획

 - 본 과제에 있어서 향후 인체적용시험 등과 관련하여 식품의약품안전처에 제출해야할 자료 

준비가 어려움없이 진행될 수 있고, 보완자료에 대한 대응도 빠른 대처 가능

 - 향후 연구인력 충원 시 건강기능식품 및 의약품 개발에 필요한 실험이나 장비 사용 등에 있

어 체계적으로 사내 교육을 진행가능

 - 대학교의 인프라를 통해 관련 분야의 지식을 넓히고 연구개발과 관련된 논문이나 특허를 출

원함으로써 더 많은 지식재산권 확보 

 - 건강기능식품 이외에 의약품 및 화장품소재 등 추가적으로 연구개발 수행

 - 총 참여연구원 3명 중 1명은 석사진학을 완료하여 곧 졸업을 앞두고 있으며, 나머지 참여연

구원 2명에 대해 향후 대학원 진학(박사학위취득)을 장려하여 지속적인 인력양성을 하고자 

함
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<그림 20> 원료물질의 순도시험 결과

(나) 유해물질 기준규격 설정

애엽에 대한 유해물질 기준규격 시험 결과 중금속 및 곰팡이독소는 불검출이었으나 대장균군

이 양성으로 확인됨. 따라서 애엽 세척 방법을 수정하여 대장균군 시험을 추가로 진행하였고, 

음성임을 최종 확인함 (그림20, 21). 향후 건강기능식품 원료로 인정받기 위한 자료 수집 시 원

료의 보관 및 세척 방법 등에 대한 관리 기준을 설정하고자 함 
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<그림 21> 유해물질 기준규격 설정 결과

애엽의 건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정 중 

유해물질규격설정항목에 따라 다음과 같이 유해물질 기준규격을 설정함

*곰팡이독소 중 파툴린, 오크라톡신, 기타곰팡이독소는 ‘식품의 기준 및 규격’에 설정되어있

는 원료에 해당하지 않으므로 유해물질 기준규격 설정에서 제외함

항목 규격

중금속

납 < 10.8㎍/일

비소 < 150㎍/일

카드뮴 < 3.0㎍/일

수은 < 2.1㎍/일

미생물 대장균군 음성

곰팡이독소
총아플라톡신

(B1, B2, G1 및 G2의 합)

≤ 15 ㎍/kg

(단 B₁은 10.0㎍/kg 이하이어야 함)
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(마) 동물모델 효력시험

DNCB(2,4-dinitrochlorobenzene)로 아토피가 유발된 Balb/c 마우스에 애엽 추출물을 경구투여하

여 아토피 피부염의 개선효과를 확인하였음

① 체중의 변화, 일반증상 및 사망동물은 관찰되지 않았기에 시험물질에 의한 영향은 없는 

것으로 판단하였음

② 관능평가에서 부형제대조군과 비교하여 시험물질 고용량군에서 통계적으로 유의하게 감

소하였고, 시험물질 저용량군 및 시험물질 중용량군에서는 통계적 유의성은 없었으나 용

량상관성 있게 수치가 감소하였기에 시험물질에 의한 영향으로 판단하였음

③ 장기 중 비장의 중량은 시험물질에 의한 영향이 없는 것으로 판단하였고, 액와림프절의 

중량 감소는 통계적으로 유의하지는 않으나 용량상관성이 있게 감소하여 시험물질에 의

한 영향으로 판단하였음

④ 혈액학 분석 결과, 시험물질 중용량 군은 부형제대조군 대비 백혈구 수 감소 및 

neutrophil, lymphocyte의 수가 감소하여 면역반응이 감소함을 확인하였기에 시험물질에 

의한 면역억제로 판단하였음. 또한 시험물질 고용량군은 부형제대조군 대비 백혈구 수 감

소, neutrophil 비율 감소, lymphocyte 비율 증가로 인한 면역반응이 전체적으로 감소하였

기에 과도한 면역억제로 인한 영향으로 판단하였음

⑤ 혈중 cytokine실험 결과, IL-2가 부형제대조군 대비 시험물질 중용량군, 고용량군에서 통

계적으로 유의하게 감소하여 시험물질에 의한 면역억제로 판단하였음. 또한 IFN-r, IL-4

에서 통계적으로 유의하지 않으나 감소하는 경향이 관찰되어 면역이 억제됨을 알 수 있

음. 그러나, IL-5 및 TNF-a에서는 부형제대조군과 유사한 경향을 나타내어 시험물질에 의

한 영향을 확인하기는 어려움. IL-6의 경우 검출한계 이하로 확인되어 시험물질에 의한 

영향을 확인할 수 없었음

이러한 결과를 종합적으로 확인하였을 때 애엽 추출물 500mg/kg을 투여했을 때 아토피 개선효

과가 가장 크게 나타나 애엽 추출물이 아토피 피부염의 개선에 긍정적인 효과를 가져올 것을 

기대할 수 있음

(바) 지표성분의 가용화 제제연구

대한약전의 기준 및 시험법에 대한 가이드라인에 따라 붕해시험과 용출시험을 진행하였음

① 붕해도 시험

애엽 추출물을 함유하고 있는 복합제 제형 5가지의 붕해도 시험을 진행하였음. 총 5가지 

검체의 붕해 시험 결과, 물에서 복합제1을 제외한 모든 검체는 30분 이내에 시험기 내 검

체의 잔류물이 없는 것을 확인함. 복합제2와 복합제5 모두 제1액과 제2액에서 30분 이내

에 시험기 내 검체 잔류물이 없는 것을 확인함. 시험결과 복합제 모두 붕해시험에 적합임 
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<표 8> Disintegration in minutes

② 용출시험

애엽 추출물을 함유하고 있는 제제예 5가지의 검체 용출시험을 실시하였음. 소화기관 중 

하나인 위의 환경과 비슷한 pH 1.2에서 시료의 용출 결과는 30분간 제제예3과 제제예4의 

경우 38%, 제제예5는 45%를 보이며, 제제예 전체의 용출 결과는 <그림26>과 같음

<그림 26> Dissolution profiles of tablets on pH 1.2

(사) 비임상시험 승인 및 진행

건강기능식품 개발 특성상 in-vitro 실험 및 효력시험 등의 소요시간으로 인하여 GLP 기관 선

정 및 비임상시험 진입이 당초 목표이며, GLP 모니터 기관은 노터스로 선정하였고, 수행기관은 

바이오톡스텍임

(아) 신규 특허 작성 및 출원

애엽 추출물의 지표성분인 유파틸린과 자세오시딘을 최적 비율로 포함하는 애엽 추출물을 

초임계 유체를 이용하여 제조하는 애엽 추출물의 제조방법과 애엽 추출물을 유효성분으로 

복합제
Mean disintegration time (min)

DW pH 1.2 pH 6.8

복합제1 7.3±0.5 7.1±0.6 8.2±0.3

복합제2 14.3±0.3 13.8±0.5 14.9±1.0

복합제3 20.9±0.2 19.8±0.6 21.4±0.3

복합제4 22.4±0.8 22.0±0.2 23.9±0.5

복합제5 16.8±0.4 18.2±0.7 17.3±0.4
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함유하는 아토피의 예방 또는 치료용 약학적 조성물과 아토피 개선용 건강기능식품 조성물

에 관한 1건의 국내 특허 출원을 진행하였음 (출원번호: 10-2021-0176190). 출원번호 통지서 

앞면을 <그림27>에 첨부하였고, 특허 등록 시간의 단축을 위한 우선심사를 진행하였기에 우

선심사결정서를 <그림28>로 첨부함

<그림 27> 특허 출원번호 통지서

<그림28> 우선심사결정서
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  (2) 정량적 연구개발성과

< 정량적 연구개발성과표 >

(단위 : 건, 천원)

  연도

성과지표명

1단계

(2020~2021)

2단계

(2021~2022)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁 지표1」

논문
목표(단계별) - 1 1 -

실적(누적)

논문평균

IF

목표(단계별) - 3.0 3.0 -

실적(누적)

학술발표
목표(단계별) - 1 1 5

실적(누적)

특허출원
목표(단계별) 1 - 1 20

실적(누적) 1 1

특허등록
목표(단계별) - 1 1 30

실적(누적)

연구개발과제 특성 반영 지표
2」

고용창출
목표(단계별) 1 2 3 15

실적(누적) 1 1 2

투자유치
목표(단계별) - 2,000,000 2,000,000 15

실적(누적) 100,000 100,000 100,000

인력양성
목표(단계별) 1 1 15

실적(누적) 2 1 3

계
100

< 연구개발성과 성능지표 >

평가 항목

(주요성능1」)
단위

전체 

항목에서 

차지하는 

비중2」(%)

세계 최고
연구개발 전

국내 성능수준
연구개발 목표치

목표설정 

근거
보유국/보유기관 성능수준 성능수준

1단계

(2020~2022)
n단계

1
순도

시험
ppm 5 불검출

식약처

건강기능식품 

규격

2
유해물질 

기준규격

ppm

음/양

성

5
불검출

음성

식약처

건강기능식품 

규격

3
지표성분 

함량평가
% 10

대한민국/동아에

스티
0.5% 0.4%

(Eupatilin 기준)

≥ 0.6%
자체개발목표

4
세포 

생존율
% 5 ≥ 80% 자체개발목표

5 NO assay uM 5
유의성 있음

(*p <0.05)
자체개발목표

6 TNF-α pg/ml 5
유의성 있음

(*p <0.05)
자체개발목표

7 IL-6 pg/ml 5
유의성 있음

(*p <0.05)
자체개발목표

8 IL-10 pg/ml 5
유의성 있음

(*p <0.05)
자체개발목표

9
동물모델 

효력시험

효력 

여/부
20

시험물질이 

효력이 있음
자체개발목표

10
붕해도 

시험
min 10

30분 이내 모든 

검체(6개) 붕해

식약처 

의약품 규격

11 용출시험 % 10 60분에 65% 이상
기준 규격 

없음

12
비임상 

시험 승인
- 15 비임상시험 진입 자체개발목표
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  (3) 세부 정량적 연구개발성과

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관
SCIE 여부

(SCIE/비SCIE)
게재일

등록번호

(ISSN)
기여율

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

  □ 기술 요약 정보

연도 기술명 요약 내용 기술 완성도 등록 번호 활용 여부 미활용사유
연구개발기관 

외 활용여부
허용방식

  □ 보고서 원문

연도 보고서 구분 발간일 등록 번호

  □ 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물

번호 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물 명 등록/기탁 번호 등록/기탁 기관 발생 연도

  [기술적 성과]

  □ 지식재산권(특허, 실용신안, 의장, 디자인, 상표, 규격, 신품종, 프로그램)

번호
지식재산권 등 명칭

(건별 각각 기재)
국명

출원 등록

기여율
활용 

여부출원인 출원일
출원 

번호

등록 

번호
등록인 등록일 등록 번호

1

애엽 추출물의 

제조방법, 애엽 

추출물을 유효성분으로 

포함하는 아토피의 

예방 또는 치료용 

약학적 조성물 및 

건강기능식품 조성물

대한민국

장시영

서승현

박주희

조은애

2021-12

-10

10-2021

-017619

0

100

   ㅇ 지식재산권 활용 유형
      ※ 활용의 경우 현재 활용 유형에 √ 표시, 미활용의 경우 향후 활용 예정 유형에 √ 표시합니다(최대 3개 중복선택 가능).

번호 제품화 방어 전용실시 통상실시 무상실시 매매/양도 상호실시 담보대출 투자 기타

1 √

  □ 저작권(소프트웨어, 서적 등)

번호 저작권명 창작일 저작자명 등록일 등록 번호 저작권자명 기여율

  □ 신기술 지정

번호 명칭 출원일 고시일 보호 기간 지정 번호
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  □ 기술 및 제품 인증

번호 인증 분야 인증 기관
인증 내용

인증 획득일 국가명
인증명 인증 번호

  □ 표준화

   ㅇ 국내표준

번호 인증구분1｣ 인증여부2｣ 표준명 표준인증기구명 제안주체 표준종류3｣ 제안/인증일자

   ㅇ 국제표준

번호
표준화단계구분1

｣ 표준명 표준기구명2｣ 표준분과명
의장단 

활동여부

표준특허 

추진여부

표준개발 

방식3｣ 제안자
표준화 

번호
제안일자

 

  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작

번호 시제품명 출시/제작일 제작 업체명 설치 장소 이용 분야
사업화 소요 

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

  □ 기술 실시(이전) 

번호
기술 이전 

유형
기술 실시 계약명

기술 실시

대상 기관

기술 실시

발생일

기술료

(해당 연도 발생액) 

누적

징수 현황

     * 내부 자금, 신용 대출, 담보 대출, 투자 유치, 기타 등

  □ 사업화 투자실적

번호 추가 연구개발 투자 설비 투자 기타 투자 합계 투자 자금 성격*

               

  □ 사업화 현황

번호
사업화 

방식1｣ 사업화 형태2｣ 지역3｣ 사업화명 내용 업체명

매출액
매출

발생 연도

기술

수명
국내

(천원)

국외

(달러)

  □ 매출 실적(누적)

사업화명 발생 연도
매출액

합계 산정 방법
국내(천원) 국외(달러)

합계
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  □ 사업화 계획 및 무역 수지 개선 효과

성과 애엽 추출물을 이용한 면역기능 개선 건강기능식품 시판

사업화 계획

사업화 소요기간(년) 3

소요예산(천원) 450,000

예상 매출규모(천원)
현재까지 3년 후 5년 후

- 1,000,000 3,000,000

시장

점유율

단위(%) 현재까지 3년 후 5년 후

국내 - 1.8 5.5

국외 - - -

향후 관련기술, 제품을 

응용한 타 모델, 제품 

개발계획

건강기능식품 외 아토피 피부염 치료제 및 화장품 제형 개발

무역 수지

개선 효과(천원)

수입대체(내수)
현재 3년 후 5년 후

수출

  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2020년 2021년

1
농식품기술융합창의

인재양성사업
주관기관 1 1 2

합계 1 1 2

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전
연구인력 2

생산인력 -

개발 후
연구인력 2

생산인력 -

  □ 비용 절감(누적)

순번 사업화명 발생연도 산정 방법 비용 절감액(천원)

합계

  □ 경제적 파급 효과 

(단위: 천원/년)

구분 사업화명 수입 대체 수출 증대 매출 증대 생산성 향상
고용 창출 

(인력 양성 수)
기타

해당 연도

기대 목표

  □ 산업 지원(기술지도)

순번 내용 기간 참석 대상 장소 인원
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  □ 기술 무역 

(단위: 천원)

번호 계약 연월 계약 기술명 계약 업체명
계약업체 

국가
기 징수액 총 계약액

해당 연도 

징수액

향후

예정액

수출/

수입

  [사회적 성과]

  □ 법령 반영

번호
구분

(법률/시행령)

활용 구분

(제정/개정)
명 칭 해당 조항 시행일 관리 부처

제정/개정

내용

  □ 정책활용 내용

번호
구분

(제안/채택)
정책명

관련 기관

(담당 부서)
활용 연도 채택 내용

  □ 설계 기준/설명서(시방서)/지침/안내서에 반영

번호
구 분

(설계 기준/설명서/지침/안내서)

활용 구분

(신규/개선)

설계 기준/설명서/

지침/안내서 명칭
반영일 반영 내용

  □ 전문 연구 인력 양성

번호 분류 기준 연도
현황

학위별 성별 지역별

1 2020
박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

1 1 1
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  □ 산업 기술 인력 양성 

번호 프로그램명 프로그램 내용 교육 기관 교육 개최 횟수 총 교육 시간 총 교육 인원

1

Reverse Phase 

HPLC 분석 

중급과정

역상크로마토그래

피의 원리 및 

HPLC 분석방법

라이프사이언스래

보러토리
2 14 2

2

분석장비 

적격성평가방법 

교육

분석장비 

적격성평가방법

라이프사이언스래

보러토리
1 7 2

3

분석장비 적격성 

자료확인 및 

보완교육

분석장비 적격성 

자료확인 및 보완

라이프사이언스래

보러토리
1 7 2

4
장비밸리데이션 

절차교육

장비밸리데이션 

절차

라이프사이언스래

보러토리
1 7 1

5 적합성 실시 적합성 실시
라이프사이언스래

보러토리
1 14 2

6

분석법 

밸리데이션 

계획서/보고서 

작성

분석법 

밸리데이션 

계획서/보고서 

작성

라이프사이언스래

보러토리
1 14 2

7 HPLC 기초마스터 HPLC 기초마스터
라이프사이언스래

보러토리
1 14 2

8
정성/정량 분석 

시험의 원리

정성/정량 분석 

시험의 원리

라이프사이언스래

보러토리
2 21 3

9
분석결과 

통계처리의 이해

분석결과 

통계처리의 이해

라이프사이언스래

보러토리
1 7 2

10
Empower custom 

field course

Empower custom 

field course
워터스코리아 1 7 2

11

천연물 추출, 

유효성분 분리 

실무

천연물 추출, 

유효성분 분리 

실무

KCL 1 14 2

12
시험실 환경 및 

안전관리

시험실 환경 및 

안전관리
KCL 1 14 1

13

건강기능식품 

시험방법 

밸리데이션

건강기능식품 

시험방법 

밸리데이션

라이프사이언스래

보러토리
2 7 3

14

의약품 분석법 

밸리데이션 

이론과 실습

의약품 분석법 

밸리데이션 

이론과 실습

라이프사이언스래

보러토리
2 14 3

15

HPLC 및 GC 시료 

전처리와 

분석실습

HPLC 및 GC 시료 

전처리와 

분석실습

라이프사이언스래

보러토리
1 21 1

16

용출기  

qualification 

수행과 DI 준수 

solution

용출기  

qualification 

수행과 DI 준수 

solution

라이프사이언스래

보러토리
1 7 1

17
기기분석이론과 

실습-MRM 배우기

기기분석이론과 

실습-MRM 배우기

라이프사이언스래

보러토리
1 21 1

  □ 다른 국가연구개발사업에의 활용

번호 중앙행정기관명 사업명 연구개발과제명 연구책임자 연구개발비

  □ 국제화 협력성과

번호
구분

(유치/파견)
기간 국가 학위 전공 내용
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  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

  □ 포상 및 수상 실적

번호 종류 포상명 포상 내용 포상 대상 포상일 포상 기관

  [인프라 성과]

  □ 연구시설ㆍ장비

구축기관
연구시설/

연구장비명

규격

(모델명)

개발여부

(○/×)

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록여부

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록번호

구축일자

(YY.MM.DD)

구축비용

(천원)

비고

(설치 장소)

    * 「과학기술기본법 시행령」 제42조제4항제2호에 따른 연구시설ㆍ장비 종합정보시스템을 의미합니다.



- 42 -

다. 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

○ 바이오 전문연구인력 양성

○ 건강기능식품 개발을 위한 실

험 데이터 확보

○ 특허 출원 및 등록 각 1건

○ 고용창출 총 3건

○ 투자유치 20억

○ 논문 및 학술발표 각 1건

○ 인력양성

○ 재직 연구원(1명)의 대학원 석사과정 진학 

(1~3학기 완료) 

○ 원료물질의 순도시험 및 유해물질 기준규격 

설정을 위해 시험기관(한국에스지에스)에 의뢰

하여 진행하였고 시험항목 모두 적합임을 확

인하였음

○ 원료물질의 순도시험 및 유해물질 기준규격 

설정을 위해 시험기관(한국에스지에스)에 의뢰

하여 진행하였고 시험항목 모두 적합임을 확

인하였음

○ 애엽 추출물에서의 지표성분(유파틸린과 자세

오시딘) 함량을 확인하기 위해 자사 개발 추

출법(초임계 유체 추출법)과 일반 환류 추출법

으로 추출한 추출물을 비교하여 당사의 추출

법으로 지표성분을 더 많이 추출하는 것을 확

인하였음

○ 대식세포를 이용한 애엽 추출물의 효력시험을 

진행하여 세포 생존율에 큰 영향을 미치지 않

고 NO assay 및 cytokine 측정을 통해 면역 

활성을 억제하는 것을 확인하였음

○ 아토피 유발 동물모델 효력시험 완료

○ 지표성분의 가용화 제제연구

○ 비임상시험 진행

○ 특허 출원을 완료하였고 등록 대기중

○ 1차년도에 1명을 고용하였고, 2차년도에는 2

명 고용예정이었으나 1명을 고용하였음

○ 20억 투자유치를 목표로 하였으나 1억원을 투

자유치 하였음

○ 연구일정에 따라 모든 연구를 마치고 12월에 

Hindawi 출판사를 통해 논문을 투고하였으나 

현재까지도 심사중이고, 학술발표는 연구내용

이 정리된 시점에는 학술대회 기간이 아니어

서 학술발표를 진행하지 못하였음

○ 1명의 연구인력에 대한 대학원 석사과정 진학

을 완료하였고, 본 연구과제에 참여한 3명의 

참여연구원(석사과정 진학 연구원 1명 포함) 

모두 산업연구인력양성에 투입되어 어려가지 

교육을 진행하였음

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

○ 80

○ 67

○ 0.05

○ 40

○ 100
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4. 목표 미달 시 원인분석

가. 목표 미달 원인(사유) 자체분석 내용

나. 자체 보완활동

논문게재 및 학술발표의 경우 연구일정에 맞추다보면 본 과제의 연구개발기간 동안에 성과를 

달성하기에 어려움이 있다고 판단되어, 1차년도와 2차년도에 연구과제과 관련된 학회지에 등

록하여 온·오프라인 학술대회에 적극적으로 참여하여 현재 관련 기술분야의 국내외 동향을 

파악하고, 당사의 연구개발과 관련하여 추진해야할 방향이나 목표 등을 설정할 수 있도록 하였

음. 특허의 경우, 효력시험 결과가 지연되어, 특허내용을 미리 작성해두고, 최종보고서 수령 시 

바로 마무리하여 특허 출원을 즉시 할 수 있도록 진행함  

다. 연구개발 과정의 성실성

연구과제의 1차년도와 2차년도 주요 연구일정을 타이트하게 계획하였음에도 불구하고 거의 모

든 연구를 일정에 맞춰 진행함. 낙뢰피해와 같이 자연재해로 인한 불가항력인 상황을 제외하고

는 부족하거나 미흡한 부분은 빠르게 보완하여 일정 내에 모든 연구 일정을 마칠 수 있도록 하

였음. 또한 모든 참여연구원들이 연구개발과 관련된 교육을 받을 수 있도록 유·무료 교육을 

적극 활용함 

(1) 특허 등록 

특허 등록에 앞서 특허 출원을 연구 계획에 따라 2차년도 진행 예정이었으나, 협약 시 1차년도 

목표로 변경되었음. 특허 출원 및 등록을 위해 아토피성 피부염 동물모델을 이용한 효력시험의 

결과가 필요하여 2차년도로 변경하게 되었고, 이에 따라 특허 출원을 2차년도에 진행하였음. 

등록의 경우 특허 출원 후 등록까지 평균 약 6개월~1.5년 소요되기 때문에 본 연구과제 개발 

기간 내에 수행되지는 못하였으나 과제 종료 후 약 1년 이내에 등록이 가능할 것으로 사료됨

(2) 논문 게재 및 학술발표

논문 역시 특허와 같이 아토피 피부염 동물모델을 이용한 효력시험의 결과 데이터를 필요로 하

였고, 효력시험을 진행 중 ‘진도점검 자체조사서’에 기재한 바와 같이 동물모델 효력시험 수

행기관인 (재)경북테크노파크의 낙뢰피해발생으로 인하여 효력시험 결과 도출이 약 2달 가량 

지연됨. 현재 논문은 SCI급 학술지 BioMed Research International(Hindawi)에 제출을 완료하여 

편집자가 검토 중이며, 6개월 이내에 학술지에 논문이 게재될 것으로 사료됨. 학술발표는 연구

일정에 맞추다보니 해당 시점과 과제 종료시점까지 학술대회 일정이 없어 불가피하게 진행하

지 못하였음
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5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도
국내 건강기능식품 시장이 계속적으로 커지고 있는 가운데, 건강기능식품 원료별 점유율을 살

펴보면 개별인정형 원료가 전년대비 2.6% 증가하여 2020년 기준으로 20%를 넘어섬. 개별인정형 

원료의 경우 소재발굴부터 인체적용시험까지 완료하여 안정성, 기능성, 규격 등 까다로운 심사

를 거쳐 제조사가 개별적으로 식약처에 승인해야하는 제품임. 아직까지 애엽 추출물이 개별인

정형 원료로 등록되지 않았고, 다른 개발 회사도 없어 당사가 독점적으로 시장을 선점할 수 있

음 

<그림 29> 건강기능식품 원료별 점유율



- 45 -

6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획
가. 현재 검토중인 논문의 학술지 게재와 출원된 특허의 등록을 완료하고자 함. 논문 게재와 특

허 등록이 완료되면 농림식품 통합정보서비스 연구개발 결과활용보고서에 등록하여 결과를 

추적할 수 있도록 보고할 예정임

<그림 30> 현재 논문 학술지 투고 상태
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나. 애엽의 초임계 추출물에 대하여 작용기전에 대한 추가 연구를 별도로 진행하고자 함

다. 애엽 추출물을 건강기능식품의 원료로 등록하기 위해 비임상시험 및 인체적용시험을 완료

한 후 아래 8가지의 자료를 추가 또는 보완하여 건강기능식품 기능성 원료 인정을 신청할 것

임

ü  원료의 기원, 개발경위, 국내외 인정 및 사용현황 등에 관한 자료

ü  제조방법에 관한 자료

ü  원료의 특성에 관한 자료

ü  기능성분(또는 지표성분)에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료

ü  유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료

ü  안정성에 관한 자료

ü  기능성 내용에 관한 자료 

ü  섭취량, 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료

라. 애엽 추출물이 건강기능식품 기능성 원료로 인정이 되면 아래 8가지의 자료를 추가 또는 보

완하여 면역기능 개선 건강기능식품으로 승인 받아 제품화할 것임

ü  제출자료 전체의 총괄 요약본

ü  식품의 유형에 관한 자료

ü  배합원료의 명칭 및 함량에 관한 자료

ü  제조방법에 관한 자료

ü  기준 및 규격에 관한 자료

ü  안정성에 관한 자료

ü  기능성 내용에 관한 자료 

ü  영양성분에 관한 자료

마. 향후계획

(1) 인체적용시험을 완료하고 건강기능식품 기능성원료인정으로 등록할 예정임

(2) 기능성 원료를 활용하여 의약품 및 화장품 등 개발에 사용하고자 함

(3) 아토피 치료제(의약품)로 활용하기 위하여 비임상시험(독성시험)을 추가로 진행하고 임상1상

과 2상을 진행할 예정. 임상시험이 종료되면 Licencing out 또는 3상 공동진행을 계획하고 

있음

(4) 아토피 관련 화장품 원료 판로 확장 등으로 매출을 구상하고 있음

(5) 주원료인 애엽이 항산화, 항염, 항세균, 항진균, 세포보호 등 다양한 약리작용이 있는 만큼 

다른 적응증에 의한 치료제 개발을 추후 진행할 예정임

(6) 애엽 추출물을 기반으로하는 면역기능 개선 상품으로 파이프라인을 확대할 예정임
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< 연구개발성과 활용계획표 >

구분(정량 및 정성적 성과 항목) 연구개발 종료 후 5년 이내

국외논문

SCIE 매년 목표치

비SCIE

계

국내논문

SCIE 1

비SCIE

계 1

특허출원

국내

국외

계

특허등록

국내 1

국외

계 1

인력양성

학사

석사 1

박사

계 1

사업화

상품출시 1

기술이전 1

공정개발 1

제품개발 시제품개발 1

비임상시험 실시 1

임상시험 실시

(IND 승인)

의약품

1상 건강기능식품으로 인체적용시험 실시 예정

2상

3상

의료기기

진료지침개발

신의료기술개발

성과홍보

포상 및 수상실적

정성적 성과 주요 내용

< 별첨 자료 >

중앙행정기관 요구사항 별첨 자료

1. 

1) 자체평가의견서

2) 연구성과 활용계획서

2. 
1)

2)
 



주 의

 1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 농식품기술융합창의인재양성업의 연구보고서입니다.

 2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 농식품기술융합창의인

재양성업의 연구결과임을 밝혀야 합니다.

 3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 됩니다.
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