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코드번호 D-01

연구의

목적 및 내용

○ 뇌질환 개선 효능이 우수한 생강유래 생물전환 최적 활성 대사체 조성물 생

산 표준화 기술개발

○ 임상적용시험 평가 등을 통하여 고부가가치 기능성을 가진 개별인정형 건강

기능식품을 개발하여 인지기능개선 소재의 신소재화를 구축하고자 함  

연구개발성과

○ 생강조직 내 선도화합물(불포화케톤/쇼가올) 증폭 표준화 공정 기술 개발

○ 생물전환 대사체 유도 미생물 선별 및 생물전환 대사체 유도 우수 균주 선별 

성공 

○ 뇌질환 개선 효능이 우수한 생물전환 대사체 소재의 효능검증 및 작용기전 

구명 

○ 생물전환 대사체(생강발효추출물)소재의 생산조건 확립 

○ 생강발효추출물의 효능검증 완료 

○ 생강발효추출물의 생산 표준화 공정 검토 및 대량생산 시스템 구축과 시생산 

완료

○ 생강발효추출물의 생산조건, 공정설정 완료  

○ 생강발효추출물의 품질관리 기준규격 설정 

○ 생강발효추출물의 안전성, 유효성 평가를 위한 임상적용 시험 완료

○ 생강발효추출물의 개별인정 신청 기반 연구 

○ 특허출원 4건, 특허등록 4건

○ 논문 게제 10편 (SCI 9편, 비SCI 1편) 

○ 과제 종료 후 기술이전 1건과 언론홍보 7건을 수행 

연구개발성과의

활용계획

(기대효과)

○ 효능물질의 작용기전 구명을 통한 국제적인 경쟁력을 확보함으로써 국내외 

건강기능성 식품 업계의 기초연구자료 제공

○ 글로벌 경쟁력을 가질 수 있는 고부가가치 건강기능성 식품 개발을 위한 기

반 기술 확보 

○ 노령화 시대로 접어든 한국의 실정과 지속적으로 증가하는 퇴행성 신경계질

환으로 인한 사회적, 경제적 측면에서 국민 보건 복지에 직접적으로 기여

중심어

(5개 이내)
Ginger Paradol Bioconversion 

Cognitive 

disorder 
food 

요     약     문
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코드번호 D-02

Purpose&

Contents

○ The final goal of this research is to develop health-functional food for 

cognitive improvement using fermented ginger extract and to establish a 

mass production and safety assessment of functional ingredient. This 

research was performed to be acquired for individual health-functional 

food ingredients by proving the scientific evidence and efficacy evaluation 

of domestic agricultural resources. In addition, this research was intended 

for industrialization of personalized health-functional food.

Results

○ Development of standardization technology for amplification of lead 

compound (unsaturated ketone / shogaol) in ginger

○ Establishment of optimum strain for bioconversion

○ Efficacy verification and mechanism investigation of fermented ginger 

extract for improvement of neurodegenerative disorder

○ Establishment of production condition of bioconversion metabolite 

(fermented ginger extract)

○ Completion of production process setting of fermented ginger extract 

○ Establishment of standard for quality control of fermented ginger extract

○ Construction of mass production system of fermented ginger extract

○ Completion of clinical test for evaluation of efficacy and safety of 

fermented ginger extract

○ Patent application 4case, patent registration 4case

○ Paper publication 10 case 

Expected

Contribution

○ Our results collectively suggest that fermented ginger extract is  

bioactive functional food for congnitive improvement in neurodegenerative 

disorder via preventing neurotoxicity 

○ These findings suggested global competitiveness of health-functional food 

by presenting international and domestic journals and conferences, which 

has promoted the utilization and export possibility of functional foods 

made in Korea. Also, This research has contributed to industrial 

development by human resource development for future growth.

Keywords Ginger Paradol Bioconversion 
Cognitive 

disorder 
food 

〈 SUMMARY 〉
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6-shogaol

6EM-277-5

6EM-277-6

6EM-279-1 6EM-279-2 6-paradol

6EM-277-3

6EM-277-4

10EM-293-2

6-gingerol

6-shogaol

6EM-277-5

6EM-277-6

6EM-279-1
6EM-279-2

6-paradol

6EM-277-3

6EM-277-4

10EM-293-2

6EM-277-2

6EM-279-3

m/z 295

m/z 277(-18)

m/z 279(-16)

m/z 293(-2)

SP1 SP2 SP3
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8EM-323-2

8-shogaol8EM-305-2

8EM-305-3
8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-5
8EM-321-2

8-Gingerol

8EM-323-1

8EM-323-2

8-shogaol

8EM-305-3
8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-5
8EM-321-2

8-Gingerol

8EM-323-1

8EM-323-2

8-shogaol

8EM-305-3 8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-5

8EM-321-2

8-Gingerol

8EM-323-1

8-Paradol 8-Paradol

m/z 323

m/z 305(-18)

m/z 307(-16)

m/z 321(-2)

8EM-305-1

8EM-305-2

8EM-305-2

SP1 SP2 SP3

10EM-333-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-333-3

10EM-351-1
10-gingerol

10EM-333-4

10EM-335-1

10EM-333-2
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10-shogaol
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10-gingerol
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10EM-335-1
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m/z 333(-18)

m/z 335(-16)

m/z 349(-2)

SP1 SP2 SP3
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6-gingerol

6-shogaol

6EM-277-5
6EM-277-6

6EM-293-1

6EM-279-2

6-paradol

6EM-277-2

10EM-293-4

6EM-295-1

6EM-277-3

6EM-295-2

m/z 295

m/z 277(-18)

m/z 279(-16)

m/z 293(-2)

6EM-277-3

6EM-279-1

AN1 AN2 AN3
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8EM-323-1

8-shogaol
8EM-305-2

8EM-305-3
8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-58EM-321-2

8-Gingerol

8-paradol

8EM-323-1

8-shogaol

8EM-305-3
8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-5

8-Gingerol

8EM-323-1

8-shogaol

8EM-305-3
8EM-305-5

8EM-321-1

8EM-321-4

8EM-321-5

8-Gingerol

8EM-305-1

8-paradol

8EM-305-1

m/z 323

m/z 305(-18)

m/z 307(-16)

m/z 321(-2)

8EM-305-2 8EM-305-2

AN1 AN2 AN3

10EM-333-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-333-3

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-349-1

10EM-333-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-333-3

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-349-1

10EM-333-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-333-3

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-349-1

10EM-333-1 10EM-333-1

m/z 351

m/z 333(-18)

m/z 335(-16)

m/z 349(-2)

AN1 AN2 AN3
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*   Area = 0 ; , 1 ≤ Area 값 < 10 ;     , 10 ≤ Area 값 < 50 ; , 50 ≤ Area 값 < 100 ;     , Area 값 ≥ 100 ;

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46
CU1 109 5 0 151 0 0 109 0 0 6 5 4 6 0 0 0 0 3 0 25 0 8 28 0 25 6 0 0 0 1 1 0 13 3 0 3 2 59 0 50 1 0 0 0 4 4
CU2 79 6 0 50 0 9 79 0 5 0 17 3 5 0 0 0 0 2 0 16 0 7 19 0 16 6 0 0 0 1 0 0 10 2 0 2 2 0 1 33 1 0 0 0 3 4
CU3 98 5 4 33 0 11 98 0 5 3 23 0 6 0 2 0 0 0 0 20 0 7 20 2 20 6 0 0 1 1 0 0 12 3 0 2 2 44 2 43 2 0 2 0 3 4
SC1 108 0 0 129 0 0 108 5 10 7 6 5 8 0 0 4 0 0 0 26 0 15 38 0 26 12 0 2 0 2 1 0 18 4 0 3 3 82 0 57 2 3 0 1 0 5
SC2 95 0 0 89 0 16 95 4 6 6 21 5 8 3 0 0 1 0 0.4 20 0 8 25 2 20 7 1 2 2 2 1 2 16 4 0 2 2 54 3 42 2 4 0 0 0 3
SC3 90 5 0 55 0 15 90 3 6 6 28 5 7 4 0 0 0 0 0 19 0 7 21 2 19 7 0 4 2 2 1 0 15 2 0 2 2 50 4 40 3 4 2 0 0 4
SP1 86 5 0 126 0 0 86 4 9 6 5 4 6 0 0 0 1 0 0 17 1 13 24 0 17 12 0 2 0 1 1 0 13 1 2 2 3 51 38 38 2 3 2 0 0 4
SP2 91 0 0 78 0 8 91 4 4 7 20 5 68 0 0 0 0 0 0 18 1 8 22 0 18 8 1 0 1 2 1 0 14 2 0 2 2 51 39 39 1 3 0 0 0 5
SP3 102 0 0 86 1 10 102 5 5 6 25 5 8 0 0 0 0 0 0 21 0 9 26 2 21 8 2 0 2 2 1 0 17 2 0 3 2 56 45 45 2 3 2 0 0 3
AN1 115 0 0 182 0 0 115 5 8 9 5 5 8 0 0 0 0 0 0 27 1 10 38 0 27 9 0 0 0 2 1 0 19 2 0 3 2 77 0 59 2 4 0 0 0 3
AN2 109 0 0 174 0 0 109 5 7 7 6 5 8 0 0 0 1 0 0 26 0 9 36 0 26 8 0 0 0 2 1 0 18 2 0 3 2 66 0 56 1 0 0 1 0 5
AN3 68 0 0 67 0 16 68 3 4 11 32 5 9 4 0 3 0 0 0 17 1 8 24 2 17 7 0 0 3 2 1 0 18 3 0 2 2 59 2 38 2 4 0 0 0 0

생물전환

대사체 소재

대사체
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6-shogaol6EM-277-1

6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-279-3

6EM-279-4

6-gingerol

6EM-293-1 6EM-293-2 6EM-293-3

6-shogaol6EM-277-1

6-gingerol

6-Paradol

6EM-279-5

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6EM-297-1

6-shogaol6EM-277-1

6-gingerol

6EM-297-1

m/z 295

m/z 277(-18)

m/z 279(-16)

m/z 293(-2)

m/z 297(+2)

m/z 311(+16)

6EM-293-1 6EM-293-2
6EM-293-3 6EM-293-1 6EM-293-2 6EM-293-3 6EM-293-1 6EM-293-2 6EM-293-3 6EM-293-1 6EM-293-2 6EM-293-3

6EM-279-2
6EM-279-3

6EM-279-4 6-Paradol

6EM-279-5
6EM-279-2

6EM-279-3

6EM-279-4 6-Paradol

6EM-279-5
6EM-279-2

6EM-279-3

6EM-279-4 6-Paradol
6EM-279-56EM-279-2

6EM-279-3

6EM-279-4

SC4 SC5 SC6 SC7 SC8

8EM-323-1

8-Shogaol

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-307-1
8EM-307-2

8EM-321-2
8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8EM-323-1

8-Shogaol8EM-305-3
8EM-305-2

8EM-307-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-305-1

8EM-323-1

8-Shogaol8EM-305-2

8EM-307-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-305-1

8EM-307-1

8EM-321-2

8EM-323-1

8-Shogaol8EM-305-2

8EM-307-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-305-1

8EM-307-1

8EM-321-2

8EM-305-3

8EM-323-1

8-Shogaol
8EM-305-2

8EM-307-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-305-1

8EM-307-1

8EM-321-2

m/z 323

m/z 305(-18)

m/z 307(-16)

m/z 321(-2)

m/z 339(+16)

SC4 SC5 SC6 SC7 SC8

10EM-333-1

10EM-349-1

10EM-335-1

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-335-2

10EM-353-1

10-shogaol

10EM-349-3

10EM-333-1

10EM-349-1

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-349-4
10EM-349-2

10EM-353-1

10EM-333-1

10EM-349-1

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-353-1

10EM-333-1

10EM-349-1

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-353-1

10EM-333-1

10EM-349-1

10EM-351-1

10-gingerol

10EM-353-1

10-shogaol

10EM-349-3

10-shogaol 10-shogaol 10-shogaol

m/z 351

m/z 333(-18)

m/z 335(-16)

m/z 349(-2)

m/z 353(+2)

10EM-349-4

10EM-349-2 10EM-349-3
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6EM-293-3

6EM-297-1

6-shogaol6EM-277-1

6-gingerol

6EM-293-1
6EM-293-2

6EM-293-3

6EM-297-1

6-shogaol6EM-277-1

6-gingerol

6EM-293-1 6EM-293-2
6EM-293-3

m/z 279(-16)

m/z 293(-2)

m/z 297(+2)

m/z 311(+16)

6-paradol6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-279-3
6EM-279-4

6EM-279-5 6-paradol6EM-279-1
6EM-279-2
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6EM-279-56-paradol6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-279-3
6EM-279-4

6EM-279-5

SP4 SP5 SP6 SP7 SP8

8EM-323-1

8-Shogaol

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-307-1
8EM-307-2

8EM-321-2
8EM-321-4

8EM-321-1
8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8EM-323-1

8-Shogaol

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-307-1

8EM-307-2

8EM-321-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8EM-323-1

8-Shogaol

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-307-1

8EM-307-2

8EM-321-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-323-1

8-Shogaol

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-307-1

8EM-307-2

8EM-321-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

8EM-305-1

8EM-323-1

8-Shogaol8EM-305-2

8EM-307-1

8EM-307-2

8EM-321-4

8EM-321-1 8EM-321-5

8EM-321-3

8EM-339-1

8-Paradol

m/z 323

m/z 305(-18)

m/z 307(-16)

m/z 321(-2)

m/z 339(+16)

3hrSP4 SP5 SP6 SP7 SP8
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10EM-333-2

10EM-335-1
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10-gingerol
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10EM-333-1

10EM-349-1

10-shogaol
10EM-333-2

10EM-335-1

10EM-351-1
10-gingerol

10EM-335-2

10EM-353-1

10EM-349-3
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m/z 333(-18)

m/z 335(-16)

m/z 349(-2)

m/z 353(+2)

SP4 SP5 SP6 SP7 SP8
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m/z 277(-18)
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m/z 293(-2)
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6-gingerol
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6EM-279-2

6EM-293-1

6EM-279-3

6EM-279-4 6-paradol

6EM-293-0
6EM-293-2

6EM-293-3

6EM-311-1

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-293-1

6EM-279-3

6EM-279-4 6-paradol

6EM-293-0
6EM-293-2

6EM-293-3

6EM-311-1

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-293-1

6EM-279-3

6EM-279-4 6-paradol

6EM-293-0
6EM-293-2

6EM-293-3

6EM-311-1

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-293-1

6EM-279-3

6EM-279-4 6-paradol

6EM-293-0
6EM-293-2

6EM-293-3

6-shogaol
6EM-277-1

6-gingerol

6EM-279-1
6EM-279-2

6EM-293-1
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m/z 321(-2)

m/z 339(+16)

8-shogaol

8EM-305-1

8EM-307-1

8EM-307-2
8-paradol

8EM-321-1

8EM-321-2
8EM-321-3 8EM-321-5

8EM-339-1

8EM-323-1

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-321-4

8-shogaol

8EM-307-1

8EM-307-2
8-paradol

8EM-321-1

8EM-321-2
8EM-321-3 8EM-321-5
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8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-321-4

8-shogaol
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8EM-307-2
8-paradol
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8EM-321-2
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8EM-305-3

8EM-305-2
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8-shogaol

8EM-307-1

8EM-307-2
8-paradol

8EM-321-1

8EM-321-2
8EM-321-3 8EM-321-5

8EM-339-1

8EM-323-1

8EM-305-3

8EM-305-2

8EM-321-4

8-shogaol

8EM-307-1

8EM-307-2
8-paradol

8EM-321-1

8EM-321-2
8EM-321-3 8EM-321-5

8EM-339-1

AN4 AN5 AN6 AN7 AN8

10-shogaol

10EM-349-1

m/z 351

m/z 333(-18)

m/z 335(-16)

m/z 349(-2)

m/z 353(+2)

10-gingerol

10EM-351-1

10EM-333-1

10EM-333-2

10EM-335-1 10EM-335-2

10EM-349-2

10EM-353-1

10-shogaol

10EM-349-1

10-gingerol

10EM-351-1

10EM-333-1

10EM-333-2

10EM-335-1 10EM-335-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-349-1

10-gingerol

10EM-351-1

10EM-333-1

10EM-333-2

10EM-335-1 10EM-335-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-349-1

10-gingerol

10EM-351-1

10EM-333-1

10EM-333-2

10EM-335-1 10EM-335-2

10EM-349-2

10-shogaol

10EM-349-1

10-gingerol

10EM-351-1

10EM-333-1

10EM-333-2

10EM-335-1 10EM-335-2

10EM-349-2

AN4 AN5 AN6 AN7 AN8
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40

SC4 6 230 220 5 4 7 15 3 0 0 7 3 2 0 1 2 65 0 79 3 0 1 2 9 2 1 42 2 1 5 0 49 112 9 1 2 2 4 0 1

SC5 6 168 177 19 1 6 14 3 2 0 7 3 1 0 0 2 57 3 67 3 1 1 2 9 2 1 42 1 1 4 0 46 94 8 2 3 2 2 0 1

SC6 5 121 174 25 1 6 14 2 2 0 6 2 1 0 1 2 50 4 66 3 2 0 2 7 2 1 38 1 1 4 0 38 91 6 1 2 2 1 0 1

SC7 5 101 155 27 1 6 13 2 3 0 5 2 1 0 1 2 41 4 58 2 2 0 2 8 2 2 36 1 1 4 0 38 79 7 1 2 2 1 0 1

SC8 5 70 161 29 0 6 13 3 4 0 5 2 1 0 1 3 28 5 62 2 5 0 2 8 2 1 37 1 1 4 0 37 86 7 2 2 2 1 0 0

SP4 8 276 243 4 6 8 18 4 0 0 8 4 2 1 4 73 0 81 81 5 0 1 2 11 2 2 49 2 1 6 1 81 114 11 2 3 2 4 1 1

SP5 5 174 149 16 2 5 13 3 3 0 6 3 1 0 2 60 3 55 55 3 1 0 2 8 2 1 41 1 1 4 0 65 81 5 2 3 2 3 1 1

SP6 7 163 185 23 6 8 17 3 4 0 8 3 1 1 4 60 4 65 65 3 2 1 2 10 2 2 44 1 1 4 0 55 90 8 2 3 2 1 0 1

SP7 5 145 164 27 6 7 17 3 4 0 8 3 1 1 2 59 5 64 64 2 2 1 2 10 2 1 44 1 1 4 0 53 82 6 2 3 3 2 1 1

SP8 5 106 142 30 5 7 16 3 4 0 6 3 1 1 2 48 5 48 48 3 2 1 2 8 2 1 39 1 1 3 0 43 70 8 2 2 2 1 0 1

AN4 8 178 336 4 7 10 22 4 0 4 15 5 5 0 3 8 83 0 98 9 1 1 3 11 2 2 51 5 3 6 1 71 148 6 2 2 3 7 0 1

AN5 6 180 238 20 7 7 17 3 4 8 10 4 4 0 16 5 67 6 93 9 1 1 3 9 2 2 44 4 1 5 1 52 119 5 2 2 2 4 0 0

AN6 5 144 219 22 7 7 16 3 4 11 9 3 4 0 20 5 61 6 85 5 1 1 2 8 2 1 41 4 4 5 1 48 114 5 2 2 2 4 0 0

AN7 5 126 198 22 7 7 16 2 4 14 9 3 4 0 29 5 60 6 80 6 1 0 2 8 2 2 43 3 3 5 1 47 109 6 2 2 2 4 0 0

AN8 4 119 179 26 7 7 14 3 5 18 9 3 4 0 35 5 58 6 74 5 2 0 2 8 2 1 43 4 3 4 1 45 100 6 2 2 2 4 0 0

생물전환

대사체 소재

대사체

*   Area = 0 ; , 1 ≤ Area 값 < 10 ;     , 10 ≤ Area 값 < 50 ; , 50 ≤ Area 값 < 100 ;     , Area 값 ≥ 100 ;
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인체적용시험자자료집

1. 제출자료 전체의 총괄 요약본

 1-1. 품목명
  ○ 생강발효추출물 

 1-2. 목표기능
  ○ 인지능력 개선에 도움
 
 1-3. 섭취량
  ○ 생강발효추출물로 500 mg/day

 1-4. 원료의 성분
  ○ 지표성분 : 6-shogaol, 6-paradol 

 1-5. 기준 규격
  ○ 생강발효추출물로 500 mg/day

2. 기원, 개발경위, 국내ㆍ외에서의 인정 및 사용현황 등에 관한 자료

 2-1. 기원 
  ○ 생강은 먼 옛날부터 열대 아시아 지역에서 재배되었으며 원산지는 인도 또는 말

레이시아 등 고온다습한 동남아시아로 됨. 생강이 유럽으로 전해진 것은 1세기경
으로 처음에는 약용이었으나 9세기경에 향신료로 프랑스와 독일 등에 소개됨. 

  ○ 13세기에는 아랍 상인들에 의해서 인도에서 동아프리카에, 16세기에는 포르투갈
인에 의해 서아프리카에 도입되어 서아프리카의 산토메에서 생강이 생산되었고, 
신대륙 발견 후 멕시코와 자메이카에 전해짐. 이 때부터 자메이카는 '생강의 고장
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'이란 별명을 얻게 되었으며 세계 시장을 장악하게 됨. 중국에서도 질이 좋은 생
강이 생산되는데 공자도 생강을 애용했다는 기록이 남아 있음. 

  ○ 생강은 여러해살이풀로 땅 속의 두툼한 다육질로 된 줄기가 매운 맛과 특유한 향
미를 가지고 있음. 꽃은 귤색인데 더운 나라에서는 이따금 꽃이 핀다고 하나 우
리나라에서는 거의 꽃을 볼 수 없고, 개화해도 열매는 익지 않아 생강 재배는 땅
속줄기를 쪼개서 하고 있음. 

  ○ 20℃ 가량의 온도가 알맞으며 추위에 대한 저항성이 약해 햇볕이 잘 쪼이는 곳에
서 재배하는 것이 좋고 생강뿌리는 야채로서 날것이나 식초와 소금에 절여서 먹
고 수프나 여러 가지 요리를 만들 때 향기를 우려내기 위해 쓰이고 있음. 

  ○ 말레이시아에서는 물에 담갔다 다진 것을 시럽에 절인 마니산을 만들어 먹으며, 
인도네시아의 자바에서는 두부를 만들 때 이용하고 인도를 비롯한 열대 지방에서
는 어느 시장에서나 팔고 있는데 카레를 만들 때 꼭 쓰이는 향신료임. 

  ○ 생강은 방향성 건위약(芳香性 健胃藥) 또는 비린내 등 좋지 않은 맛을 없애 주는 
물질로 널리 쓰여왔다. 구역질 치료용으로도 쓰여 왔고 말린 생강은 신진 대사기
능이 떨어졌을 때 이용되거나 기침, 현기증, 손발이 찬 경우, 요통, 설사, 구토 등의 
치료제로 활용되고 말린 생강은 생강 재배가 안 되는 서양에서 더 많이 이용됨. 

  ○ 기원, 학명, 원산지, 사용부위1)

원재료명 생강
학명 Zingiber officinale Roscoe 

원산지 인도, 말레이시아 등 고온다습한 
동남아시아로 추정

사용부위 뿌리/뿌리줄기
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특성/분포2)
○ 생강과(Zingiberaceae)의 여러해살이풀. 생강의 뿌리줄기. 생 또는 새앙이라고 함. 
○ 향신료로 널리 쓰고 한방에서는 건위제로 씀. 
○ 매운맛 성분은 진저올임. 

주요성분
(부위별)

○ 알파-피넨, 베타-카로텐, 베타-요논, 베타-시토스테롤, 커피산, 캠퍼, 캡사이신, 
카리오필렌, 클로로겐산, 시트랄, 쿠르쿠민, 파르네솔, 페룰릭산, 게라니올, 진저
롤, 레시틴, 1,9-시네올, 진저론, 아미노산, 칼슘, 필수지방산, 철, 마그네슘, 망
간, 인, 칼륨, 셀렌, 아연, 비타민 B1, B2, B3, B6, C. 

○ 생강피, 생강즙: Acetaldehyde · Acetic acid · Acetone· (+)-Borneol · Borneol 
acetate · Caffeic acid · (-)-Calamenene · Capsaicin · 3-Carene · Ethyl 
acetate · 4-Eudesmen-11-ol; 7beta-form · Furanogermenone · Furfural · 
Galanolactone · gamma-Bisabolene

식용 외 용도 
(이용부위) ○ 약용(뿌리줄기, 껍질, 즙)

안전성/독성

○ 생강은 향신료로 사용되기 때문에 일반적으로 ‘안전하다’고 여겨집니다 (생강은  
미국 FDA에서도 generally recognized as safe (GRAS)). 

○ 임산부의 사용에도 안전하다고 보고됨3,4). 
○ 그러나 복용 시 생강특유의 맛과 향이 문제가 될 수 있으며, 환자에 따라 빈속에 

복용하면 속쓰림을 유발할 수 있음5). 
○ 생강의 부작용으로 특유의 맛을 꼽았으며, 다양한 형태의 복통과 연관된다고 보

고함. 그러나 장기 복용에 의한 손상 등의 심각한 부작용은 없음6). 

기타
○ 생강은 향신료로서 널리 쓰이고 얇게 저며서 꿀이나 설탕에 재인 편강이나 생강

차로 만들어 마시기도 한다. 그밖에 약용, 커리가루, 소스, 생생강주 등의 원료가 
되기도 한다.

근거자료

○ 한국과학식품회. 식품과학사전. (주)교문사. 2012.
○ 김창민,원색한약도감,16p,아카데미서적(2001)
○ 안덕균,원색한국본초도감,교학사,432,(2000)
○ ww.tradimed.co.kr
○ 지형준 외, 한약(생약)규격집 주해서, 한국메디칼인덱스사, 73p(1998)
○ 원색한국식물도감, 교학사(1996)
○ 이우철, 원색한국기준식물도감, 아카데미서적, (1996)
○ 이창복, 대한식물도감, 향문사, (1997)
○ 정태현, 한국식물도감, 신지사, (1958)
○ 두산세계대백과 엔사이버
○ 가공식품의 원료로 사용할 수 있는 동식물범위에 관한 연구, 한국식품공업협회 

한국식품연구소, 14p(1994)
○ Udaya Rajapaksha, Traditional Food Plants in Sri Lanka, Hector 

Kobbekaduwa Agrarian Research and Training Institute, (1998)
○ Phyllis Balch Balch,「Prescription For Nutritional Healing 3rd Edition」, Avery 

Publishing (2000)
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 2-2. 개발 경위
  ○ 생강은 <타임지> 선정 세계 10대 항암식품이며 전 세계적으로 식품 및 의약품, 

향신료 등으로 널리 이용되고 있으며 또한, 식의약 소재로서 소비자들에게 인지
도가 높고 항염증, 항암, 인지기능 개선 등 다양한 기능성이 알려져 있음. 생강의 
기능성 중에서 퇴행성 뇌질환의 기능성은 여러 차례 보고된 바 있는데 Musthafa 
et al(2012)7) 등에 따르면 생강 내 생리활성물질들은 아세틸콜린에스터레이즈를 
저해한다는 보고가 있으며 이는 시냅스에서 아세틸콜린의 축적을 억제함으로 인
지능 개선의 기능성을 나타낸다는 보고가 있다. 또한 생강의 생리활성 물질들은 
기억력 관련 신경전달물질인 비 N-메틸-D-아스파르트산의 수용체의 과도한 자
극은 예방하여 FREE 라디칼의 형성을 억제한다는 보고가 있음. 

  ○ 신청원료의 주성분인 파라돌은 생강내 미량으로 존재하는 유효성분이며 우수한 
항산화 및 항암효과를 가짐. 파라돌은 쇼가올로부터 간세포조직의 cytosol 
fraction 중의 효소에 의해 생성되는 체내대사체이며 장내 미생물에 의해 생물전
환됨으로써 생성되는 대사체로 쇼가올 대비 체내이용성이 높으며 매운맛이 없고 
수용성이 높은 특성이 있어 식의약 소재로서 이용되기에 적합한 강점을 갖고있
음. Gaire 등(2015)8)에 따르면 6-파라돌은 신경염증성의 중추신경계장애를 개선
할 수 있다는 연구결과를 보고한바 있는데 in vitro 실험에서 6-파라돌의 염증 개
선 효과를 확인하였으며 향후 진저롤과는 달리 관능적으로 자극적이지 않은 치료
제로 사용 가능성이 있다고 보고한바 있음. 

  ○ 본 개발 소재는 오랫동안 인류에 의해 이용된 생강을 원료로 하여 선행 연구 결
과로 알려진 생강의 다양한 생리 기능성 중 ‘인지능력 개선’ 기능성을 강화하여 
개발한 소재로서 2013년부터 생강 내 생리활성 물질의 증폭 및 효능 검증 연구 
등을 통해 ICR 마우스를 이용한 동물 실험을 수행한바 있으며 2015년에는 임상 
실험을 통한 인지능력 개선 여부를 확인하였음. 

 2-3. 국내ㆍ외 인정ㆍ허가 현황
  2-3-1. 국내
  ○ 원재료 ‘생강'은 식품의 원료로 사용 가능(식약처, 식품원재료 데이터베이스)
  ○ 신청원료 
    -「식품공전: 등재되어 있지 않으나, 식품원재료 DB검색결과 ‘생강'으로 등재 
    -「식품첨가물공전」: 미등재
    -「대한약전외한약(생약)규격집」: ‘생강’으로 등재 
      생강 Zingiber officinale Roscoe (생강과 Zingiberaceae)의 신선한 뿌리줄기
  ○ 건강기능식품 기능성원료 개별 인정(OOO 90% 이상 함유 원료) : O 건
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※ 참고 
    · 식품공전, 식품첨가물공전, 건강기능식품공전         
    · 식품원재료 DB(http://fse.foodnara.go.kr/origin/dbindex.jsp) 참조 

  2-3-2. 국외 사용현황
  ○ 중국약전(Pharmacopoeia of the People's Republic of china)에 등재

품목명 Zingiberis rhizoma / ginger rhizome 

기능성 dyspepsia and prevention of motion sickness.

일일 섭취량

○ Unless otherwise prescribed: 2–4 g per day cut rhizome or 
dried extract.

○ Powdered rhizome: 0.25–1.0 g, three times daily.
○ Infusion or decoction: 0.25–1.0 g in 150 mL boiled water, 

three times daily.
○ Fluidextract 1:1 (g/mL): 0.25–1.0 mL, three times daily.
○ Tincture 1:5 (g/mL): 1.25–5.0 mL, three times daily. [Note: 

A standardized ginger extract (Zintona®) is dosed in 250 
mg capsules, recommended at two capsules 30 minutes 
before expected onset of symptoms, then two capsules 
every four hours "to ease discomfort of digestive upset (or 
motion sickness)" (Tenne, 1999).]

  ○ 중국 보건식품으로 “체력피로 완화” 카테고리로 인정(국식건자 GSJZ 20060189: 
2006.02.13, 만료: 2010.07.22) 

  ○ Mycelium of Paecilomyces hepali powder
  ○ 유사원료 함유제품(제품명: Nuskin Pharmanex brand JUN-Pei capsule)
  ○ 일일 섭취량 : 3.18 g/일
  ○ 승인 기능성 : 육체적 피로 완화(Alleviating physical fatigue)
  ○ 제조사 : Najing Potomak Beauty and Health prodcut Co., Ltd 
  ○ 미국 FDA ‘GRAS’ 등재(Code of Federal Regulations Title 21) 
  ○ EFSA / JECFA에 COSMETIC AND FLAVORING AGENT 등재
  ○ EU SANCO FOOD FLAVORINGS에 등재
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2-4. 국내외 사용 현황 
 2-4-1. 국내
                                                           <유통 판매 현황 표>

제품사진 제품명 제조사 일일
섭취량

표시
내용

섭취시 
주의사항

섭취
용도 기타

생강 36.5℃ 
유자 천호식품 1일 

2~3회 액상차
특정환자, 특이체질, 알러지체질 
및 질환치료 중인 사람, 임산부
의 경우에는 간혹 개인에 따라 
과민반응이 나타날 수 있음.

액상차

잡내를 
잡아주는 

서산생강소
스

cj 제일제당
조리 중 
적당량 
사용

소스류

봉동편강 영농조합법인 완
주봉상생강조합

당절임 
제품 냉동보관 간식, 

양념 등

오뚜기 
꿀생강차 오뚜기 액상차

2-4-2. 국외 

유통국 제품사진 제품명 제조사 일일섭취량 표시내용 섭취시 주의사항 섭취용도

CANADA COBRA 6P BLACSTONE 
LABS 1-2cap/Day Fat loss

Do not exceed 
four capsules 

daily.
Fat loss

USA PARADOXINE GENABOLIX 40mg/servin
g Fat loss Fat loss

USA DIABLO ANS 2.5g

1. Not intended 
for use by 

persons under 18. 
2. Do not exceed 

3 scoops in 
any24-hour period 
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3. 제조방법 및 그에 관한 자료
 
 3-1. 원재료 
  ○ 생강, Schizosaccaromyces pombe, Yeast extract, Dextrose, 정제수   
 
 3-2. 원재료 조성비     
  ○ 생강발효추출물 100%

 3-3. 개요 
  ○ 생강을 120도에서 4시간 열처리하고 열풍 건조 시킨 뒤 이를 분쇄하여 70%주정

을 사용하여 추출한 뒤 주정을 제거하여 생강 농축액을 제조 
  ○ Yeast extract, dextrose 배지를 사용하여 S. pombe를 배양
  ○ S. pombe와 생강농축액을 발효시켜 6-paradol을 생산 한 뒤 이를 동결건조하여 

생강발효추출물 제조
   
  3-4. 제조공정표
   1) 원재료: 생강은(Zingiber officinale Roscoe)은 충남 서산지역에서 생산된 생강의 

표면의 흙을 수세, 완전히 제거하여 사용. 
   2) 분쇄:  전기육절기사용 (MGB-32, FUJEE(주))  
   3) 열처리: 고온고압 조리 및 멸균(살균)장치 (PRS 03-VG, KYUNGHAN CO., LTD.)
   4) 건조 및 분쇄: 열풍건조기 사용(HK-DO1000F, 한국종합기기제작소) 
   5) 추출: 사용용매는 대한주정라이프로부터 순도 95% 주정을 구매하여 DW로 희석

하여 final 70%로 만든 뒤 사용.
   6) 농축: 초고속  저온 농축 추출기 (COSMOS-660, 경서기계산업)
   7) ○ S. pombe는 식약처 식품원재료 데이터베이스에 등록된 식용 가능한 균주임을 

확인 
  ○ 식품 첨가물: Yeast extract, dextrose는 식용가능 (식품품목제조보고서) 
  ○ 배양방법: 고체배양 된 S. pombe를 1% yeast extract와 2% dextrose가 첨가된 

배양액에 넣고 24시간 incubation 시킨 뒤 10%를 새로운 배양액에 옮기는 과정
을 3번 반복 
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제조공정 식품 식품첨가물 조건 

기능/지표성

분 함량변화

(mg/g)

수율 

(kg)

(생강 농축액)

생 생강1)

↓

분쇄2)

↓

열처리3) 

↓

건조 및 분쇄4)

↓

추출5)

↓

농축6)

(미생물 배양) 

Schizosaccaromyces 

pombe 배양7)

 ↓

혼합 및 배양 

↓

동결건조 

↓

제품 

70% 주정

Yeast extract, 

dextrose

1 cm 이하 

120℃, 4h

45℃, 2 mm 

50℃,12 h 

70℃

26℃ 

배양액과 생 

농축액 (4:1)

66

10

4. 원료 및 성분의 특성에 관한 자료

 4-1. 원재료 
  ○ 생강 (Zingiber officinal Roscoe)
   1) 분포 및 특성: 생강은 생강과 (Zingiber-aceae)에 속하는 아열대 또는 열대 원산

의 다년생 초본 식물의 하나로 그의 근경을 칭하기도 함. 생강은 최대생산국이자 
수출국은 인도이며, 그밖에 중국 대만, 타이, 자메이카 나이지리아 호주, 일본 등
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에서 주로 생산함. 생강은 지하경이 비대하여 만들어지는데 고온다습한 기후를 
좋아하며 성장기에 물이 부족하면 생육이 나빠지므로 10~11월에 수확하여 
12-15℃, 상대습도 65-75%에서 저장하여 연중 유통됨. 

   2) 성분 : Gingerol, shogaol 및 zingerone 
   3) 사용 : 독특한 향기와 매운맛으로 세계적으로 널리 애용되고 있는 기호성이 좋은 

향신료로 날 생강, 건 생강, 추출물 및 정유등이 생강제품을 위한 소재로 널리 쓰임.  
 
 4-2. 기능성분  
   ○ 6-Shogaol 

 

일반명 6-Shogaol

구조 

분자식 C17H24O3

CAS NO. 555-66-8 

분자량 276.37

밀도 1.033 g/cm3

끊는점 427.5℃ at 760 mmHg

인화점 150.3℃

5. 기능성분(또는 지표성분)에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료

 5-1. 기능성분(또는 지표성분)의 규격 및 근거 
  ○ 규격: 6-shogaol과 6-paradol의 총 함량이 8 mg/g 이상으로 그 중 6-paradol 

함량이 6 mg/g 이상 
  ○ 설정근거: 생강발효추출물에는 6-shogaol과 6-paradol이 함유되어있다. 

 5-2. 기능성분(또는 지표성분) 표준품 정보
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 표준품 표준품명 6-Paradol

자사 

구조식

CAS No. 27113-22-0

순도 95% 이상

유통기한 

제공여부 확인서 제출여부 □ 아니오 

 표준품 표준품명 6-Shogaol

자사 

구조식

CAS No. 555-66-8 

순도 95% 이상 

유통기한 

제공여부 확인서 제출여부 □ 아니오 

   ○ 6-Shogaol 표준품 

○ 6-Paradol 표준품 

   ○ 6-Paradol의 합성 및 구조 동정 방법 
    1) 표준품 6-shogaol 150 mg(0.543 mmol)을 메탄올 5 mL에 녹인 후 10% 

palladium on charcoal 29 mg(0.027 mmol)을 넣고, 수소풍선을 이용한 수소
기류하에서 1시간 교반함. 

    2) TLC를 이용하여 반응의 완결을 확인한 후 반응용액을 celite 패드를 통과시켜 
palladium을 제거하고 여액을 감압농축함. 남은 오일상의 물질을 실리카겔 컬
럼 크로마토그라피를 통해서 분리, 정제하여 합성 6-paradol(142 mg, 94%) 
표준품을 제조함. 

    3) 합성된 6-paradol은 1H-NMR과 13C-NMR (Bruker, 600 MHz)을 이용하여 구
조를 확인함. 
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   ○ 합성 6-Paradol 표준품의 구조 동정 결과 
    1) 합성한 6-paradol의 1H-NMR(그림 1)과 13C-NMR(그림 2)을 이용한 구조 동

정 결과
    2) 1H-NMR (600 MHz, CDCl3) δ 6.83 (d, J=8.4, 1H), 0.69 - 0.63 (m, 2H),  

5.50 (s, 1H), 3.87 (s, 3H), 2.82 (t, J = 7.2, 2H, 2.69 (t, J = 7.2, 2H), 
2.37 (t, J = 7.8, 2H) 1.58 - 1.53 (m, 2H), 1.30 - 1.28 (m, 8H) 0.88 (t, J 
= 7.2, 3H)  MS (ESI) m/z 277 [M]+ 임. 

 그림 1. 6-Paradol의  1H-NMR 
spectrum 

그림 2. 6-Paradol의 13C-NMR 
spectrum

 5-3 기능성분(또는 지표성분) 시험방법 
  5-3-1. 장비와 재료 
     · 진탕기, HPLC용 유리병, 일회용 실린지, 여과용 멤브레인필터(PTFE, 0.45 μm), 
초음파 진탕기 
  5-3-2. 분석장비
     · HPLC 
  5-3-3. 표준물질 및 일반시약
   · 표준물질 : 6-Shogaol  (분자식 : C17H24O3 분자량 : 276.37, CAS No. : 
555-66-98)과 6-paradol (6-paradol  분자식: C17H26O3 분자량: 278.39, CAS No. : 
27113-22-0)
   · 일반시약 : 증류수, 아세토나이트릴, 메탄올 
  5-3-4. 실험과정 
    · 표준용액 제조: 표준물질 적정량을 HPLC grade급의 Methanol로 1.0 mg/mL가 
되게 녹여 표준원액으로 한다.
    · 상기 용액을 진탕하여 녹인 후 methanol로 희석하여 표준용액으로 한다.(예:  
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■ 자사시험방법

1. 장비와 재료
 1-1. 실험실 장비 및 소모품
  진탕기(Voltex), HPLC용 유리병, 용매용 일회용 실린지, 여과용 필터(PTFE, 0.45 μm), 초

음파진탕기 
 1-2. 분석장비
  고속액체크로마토그래프, 자외부흡광광도검출기(UV Detector), Eclipse XDB-C18(4.6mm × 

250 mm, 5μm) 또는 이와 동등한 것
2. 표준물질 및 일반시약
  2-1. 표준물질
   ○ 6-shogaol  분자식 : C17H24O3 분자량 : 276.37, CAS No. : 555-66-98
   ○ 6-paradol  분자식: C17H26O3 분자량 : 278.39, CAS No. : 27113-22-0
  2-2.일반시약
    증류수(Water, HPLC grade), 아세토니트릴(Acetonitrile, HPLC grade), 메탄올(Methanol, 

HPLC grade)
3. 시험과정
  3-1.표준용액 제조
    3-1-1. 표준물질 적정량을 HPLC grade급의 Methanol로 1.0 mg/mL가 되게 녹여 표준원

액으로 한다.
    3-1-2. 상기 용액을 진탕하여 녹인 후 methanol로 희석하여 표준용액으로 한다.(예: 

0.01, 0.025, 0.05, 0.1, 0.25 mg/mL)
  3-2 시험용액 제조
    3-2-1. 검체 1 g을 (동결건조분말 1 g)을 취한 후 HPLC 급 methanol 10 mL을 넣는다. 

(100 mg/mL)
    3-2-2. 초음파 진탕기에서 충분히 녹인다. 
    3-2-3. Methanol 9 mL에 잘 녹여진 검체 1 mL을 넣고 충분히 진탕시킨다. 
    3-2-4. 잘 녹여진 검체 1 mL을 멤브레인 필터로 여과하여 시험용액으로 한다. 

<시험방법>

0.01, 0.025, 0.05, 0.1, 0.25 mg/mL)
  5-3-5. 시험용액 제조 
    · 검체 1 g을 (동결건조분말 1 g)을 취한 후 HPLC 급 methanol 10 mL을 넣
는다. (100 mg/mL)
    · 초음파 진탕기에서 충분히 녹인다. 
    · Methanol 9 mL에 잘 녹여진 검체 1 mL을 넣고 충분히 진탕시킨다. 
    · 잘 녹여진 검체 1 mL을 멤브레인 필터로 여과하여 시험용액으로 한다. 
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Parameters Conditions
컬럼 Eclipse XDB-C18 (4.6×250 mm)

흡광도 측정값  225 nm
주입 용량 20 μL

유속 1.0 mL/min

표 1. 고속액체크로마토그래프 조건

시간 (분) 용매
A (%) B (%)

12 35 65
18 20 80
32 20 80
33 55 45
35 55 45

표 2. 이동상 조건

4. 분석 및 계산
  4-1. 기기분석
      다음 표 1의 조건으로 사용하되 적용되는 기기에 따라 조정이 필요할 수 있다.

  4-2. 계산
    6-paradol 함량(mg/g) = 표준곡선을 작성하였으며, 상관계수(R2) 0.99이상의 분석값을 채택

6. 안전성에 관한 자료

 6-1. 섭취근거 정보  
  ○ 근거내용 : HED= animal dos in mg/kg (animal weight in kg/human weight in 

kg)0.33 - July 2005 Pharmacology and Toxicology의 Guidance for Industry 근
거로 in vivo에서 효능이 우수한 100 mg/kg을 기준으로 섭취량 계산 

  ○ 섭취량 계산 : 100 mg/kg ×(0.03/60)0.33=8.140 mg/kg 
                   60 kg체중 기준 : 488.4 mg 
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  검색 데이터베이스 검색어 검색결과 안전성 관련
 정보 여부 첨부번호

Toxnet (6-paradol) and 
(safety or toxic) X X

Pubmed (6-paradol) and 
(safety or toxic) X X

Pdr health (6-paradol) and 
(safety or toxic) X X

Isi citation indexes at 
web of science 

(6-paradol) and 
(safety or toxic) X X

 6-2. 기능성분 및 관련물질의 안전성(부작용․독성 등) DB 검색 정보 

   
 6-3. 섭취량 평가 정보 
  ○ 제시한 일일섭취량 : ‘생강발효추출물’로 500 mg/일
  ○ 발효식품 특허분석 보고서(농림수산식품교육문화정보원, 2014)에 따르면 우리나

라 연간 김치 총 소비량은 140~150만톤으로 김치에 사용되는 생물자원으로서 
생강이 있음. 그 중에서 생강은 배추 다음으로 2번째로 김치에 많이 이용되는 생
물자원으로 보고되고 있으며, 평균적으로 배추 2포기당 생강 5g이 들어가는 것으
로 알려져 있으며(대상 에프앤에프), 2포기에 약 3 kg 이므로, 김치 3 kg 당 생
강 5 g 이 포함되는 것으로 알려져 있음. 

  ○ 보건복지부 자료에 따르면 2011년 국민 1인당 1일 김치 소비량은 68.6 g으로 생
강원물로 환산하면 1일당 114 mg의 생강을 김치로 섭취함9). 

  ○ 농촌진흥청에 의하면 국내에서 생강은 2013년까지 연간 16,000 ~18,000톤 정도
의 생산량을 가지고 있으며 현재 인구 5022만명을 기준으로 국민1인당 358g을 
소비하며, 국민 1인당 1일 소비량은 0.98g으로 계산할 수 있음.

  ○ 전통적 사용량과의 비교
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문헌 및 자료 복용방법 복용량
중약대사전 말린생강 1.9~6g/일

  ○ 과학적 문헌에 의한 비교 결과 임신부의 오심 및 구토증상 개선을 위한 생강건조
분말의 섭취량은 1일 1.0~2.5 g으로 3~7일간 섭취한 9건의 연구결과에서 유의
적으로 생강 섭취군의 오심 및 구토증상이 개선됨10).

  ○ Chittumma 등의 연구에서는 재태기간 16주 미만의 오심 증상이 있는 태국인 임
신부 126명에게 생강 건조분말 1.95 g을 4일간 섭취시킨 결과 생강 섭취 그룹에
서 유의하게 개선되었음11). 

  ○ 생 생강 (1 kg) → 건조생강 (90 g) → 생강 농축액 (60 mL) → 생강발효추출물  
(9 g) → 하루 섭취량 500 mg 

  ○ 원재료 (생강)로서 1일  50 g 이상 섭취하는 것에 해당 됨. 

 ※ 신청원료의 제안 섭취량
  - 일일 섭취량 :  500 mg/일
  - 생강 원물로 환산 시 :40-60 g/일 (수율  0.9 %)

6-4. 영양평가, 생물학적 유용성, 인체적용시험 정보  ‘
  ○ 영양평가 정보 
   · 많은 양을 복용하면 위장 장애를 일으킬 수 있음
   · 혈액 응고를 방해하는 약을 복용한 환자는 전문의와 상담이 필요함
  ○ 생물학적 유용성 정보 
   · 생강 섭취 후 생강 성분 중 진저롤, 갈라노락톤이 세로토닌 수용체(3-HT3 

receptor)의 작용을 억제하여 멀미와 오심 등의 증상을 유의적으로 완화하는 것
이 확인되었음12,13)

   · 생강 추출물이 기니아픽의 심장에서 심근의 수축력을 증가시킴14)

   · 생강의 신미성분인 6-shogaol이 자발성 운동 활성의 저해, 해열진통효과, 
hexobarbital에 의한 수면 시간 연장 등의 효과가 있음을 보고한바 있고, in situ
에서 위 수축을 억제하고 낮은 용량에서 혈압강하 작용을 나타냄15).  
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7. 섭취량, 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료
 7-1. 섭취근거정보 
  ○ 섭취량 : 500 mg
  ○ 근거내용 : HED= animal dos in mg/kg (animal weight in kg/human weight in 

kg)0.33 - July 2005 Pharmacology and Toxicology의 Guidance for Industry 근
거로 in vivo에서 효능이 우수한 100 mg/kg을 기준으로 섭취량 계산 

  ○ 섭취량 계산 : 100 mg/kg ×(0.03/60)0.33=8.140 mg/kg 
                   60 kg체중 기준 : 488.4 mg 

 7-2. 섭취 방법
  ○ 인체임상 섭취방법에 따라 식사 전 섭취. 

 7-3. 섭취 시 주의사항
  ○ 임산부와 수유기 여성의 섭취는 피하는 것이 좋습니다.
  ○  간장, 신장, 심장 등의 기능에 이상이 있는 경우 섭취 시 주의하시기 바랍니다. 

8. 의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료 

 8-1. 의약품과 같거나 유사한 건강기능식품 여부 
  ○ 「건강기능식품의 기준 및 규격(식약처 고시 제2013-207호,’13.08.16)」제 2. 

1-1 ’건강기능식품 제조에 사용할 수 없는 원료‘에 해당하지 않음

 8-2. 의약품과 같거나 유사한 건강기능식품 여부 
  ○ 「건강기능식품의 기준 및 규격(식약처 고시 제2013-207호,’13.08.16)」제 2. 

1-1 ’건강기능식품 제조에 사용할 수 없는 원료‘ 2)의약품의 용도로만 사용되는 
원료 등 섭취방법 또는 섭취량에 대해 의ㆍ약학적 전문 지식을 필요로 하는 것에 
해당하지 않음

     
 ※ 참조 
      · 보건복지부 홈페이지(http://www.mw.go.kr) > 법령자료 참조 
      · EZ drug : http://ezdrug.mfds.go.kr 
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인체적용시험제목     생강발효추출물의 인지기능 개선에 대한 유효성 및 안전성을 평가하기 

위한 12 주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약   대조 인체적용시험

단계
   

인체적용시험

인체적용시험실시기관 : 전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

시험책임자 :
전북대학교 의학전문대학원 정신건강의학교실

정 영 철 MD, PhD

공동연구책임자 :

전북대학교 의학전문대학원 약리학교실 교수

채 수 완 MD, PhD

전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터 연구교수

최 은 경 MD, PhD

시험담당자 :

전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터 

정은수, 황지현, 김우림, 박미현, 노순옥, 최재순 

전북대학교병원 정신건강의학교실 윤선아, 신혜선

의뢰자 : 한국식품연구원

인체적용시험용제품명 :
인체적용시험용제품 – 생강발효추출물

대조제품 – 위약

시험방법
   

[Screening] 시험자는 자원자에 한하여 인체적용시험 예정일(제 1일)

로부터 3주 이내(제 -28일~-1일)에 문진, 신체검진, 진단검사의학   

검사 등 스크리닝 검사를 시행하였고 본 인체적용시험에 연구대상자

로서 적합하다고 판단되는 자를 선정하였다.

   

:
A randomized   double-blind, parallel, placebo-controlled study

본 인체적용시험은 12주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약 대조로 진행

하였다.

[제-28일 ~ 제0일] 자원자에 한하여 인체적용시험 예정일(제1일)로부

터 4주 이내(제-28일 ~ 제0 일)에 정신건강의학과적 면담, 신체검진, 

진단검사의학검사, MMSE-K 등 스크리닝 검사를 시행하여 본   인체

적용시험에 연구대상자로서 적합하다고 판단되는 자를 선정하였다. 

[1차 방문] 연구대상자는 제1일(0주) 전북대학교병원 임상연구지원센

터에 방문하여 정해진 검사를   수행하였다. 연구대상자는 생강발효

추출물 섭취군과 위약 섭취군에 각 30명씩 무작위배정 되며 6주 분

   

■ 인 체 적 용 시 험 결 과 보 고 서
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량의 인체적용시험용제품(생강발효추출물 또는 위약)을 제공하였다. 

이후 6주 간 하루 2회 아침, 저녁 식후 인체적용시험용제품을 복용하

며 일상생활을 하였다.   

[2차 방문] 연구대상자는 제43일(6주) 전북대학교병원 임상연구지원

센터에 방문하여 정해진 검사를 실시하였다. 지난 6주간 복용하고 남

은 인체적용시험용제품을 포장용기와 함께 반납하고 다시 6주 분량

의 인체적용시험용제품(생강발효추출물 또는 위약)을 제공하였다. 이

후 6주 간 하루 2회 아침, 저녁 식후 인체적용시험용제품을 복용하며 

일상생활을 하였다. 

 [3차 방문] 연구대상자는 제85일(12주) 전북대학교병원 임상연구지

원센터에 방문하여 정해진 검사를 받았다. 지난 6주간 복용하고 남은 

인체적용시험용제품을 포장용기와 함께 반납하고 총 12주간의 인체

적용시험을 마쳤다.

   

인체적용시험 계획서 

번호

 :
CTCF2_2015_GFE

인체적용시험 시작일 : 2016. 03. 07 (최초 연구대상자 등록일)

인체적용시험 종료일 : 2016. 09. 21 (연구대상자 최종 방문일)

결과보고서 작성일 : 2016. 12

제     목
생강발효추출물의 인지기능 개선에 대한 유효성 및 안전성을 평가하기 위

한 12주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약 대조 인체적용시험 

목  적

생강발효추출물 또는 위약을 1일 2회 섭취할 때 나타나는 다음 평가항목의 

변화를 관찰함으로써 그 유효성 및 안전성을 비교 평가하였다.

∎ 1차 목적

Digit span (숫자따라하기검사), Auditory Continuous Performance Test (청각 

연속수행 검사),Verbal learning test (언어기억검사), N-back test, Novel 

Object Recognition test (새로운 물체 인식 검사), Story recall test (이야기 

회상검사]와 과거회상기억 및 미래예측기억(Prospective and Retrospective 

Memory Questionnaire; PRMQ)으로 평가되는 생강발효추출물의 인지기능 개

선에 대한 유효성을 위약 섭취와 비교 평가하였다.

∎ 2차 목적

혈중 뇌유래신경영양인자(Brain-Derived   Neurotrophic Factor; BDNF), 스트

■ 요 약 (Synopsis)
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레스검사 (Perceived Stress Scale;   PSS)로 평가되는 생강발효추출물의 인지

기능 개선에 대한 유효성 및 안전성을 위약 섭취와 비교 평가하였다. 또한 

BDNF에 대한 영향이 각 개인의 BDNF에 관련된 유전적 다형성(BDNF 

Val66Met   polymorphism)과 관련이 있는지 조사하였다.

인체적용시험 

계획서 번호
CTCF2_2015_GFE

시 험  단 계 인체적용시험

시 험 기 간 IRB 승인일로부터 12개월

시 험 디 자 인 12주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약   대조 인체적용시험

실 시 기 관 전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

시 험

책 임 자

전북대학교 의학전문대학원 정신건강의학교실

정 영 철MD, PhD

공 동

연 구 자

전북대학교 의학전문대학원 약리학교실 

채 수 완 MD, PhD

전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

최 은 경 MD

시험

담당자

전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터 

정은수, 황지현, 김우림, 박미현, 노순옥, 최재순 

전북대학교병원 정신건강의학교실

윤선아, 신혜선

의뢰자 한국식품연구원

연구대상자수 총60명(생강발효추출물군 30명, 위약군 30명)

연 구 대 상 자

선 정 기 준

1) 스크리닝 검사 당시 연령이 만55~69세이며   중졸 이상의 학력을 가진 

연구대상자(가능하다면 컴퓨터를 다루어 본 경험이 있는 자)

1.  간이정신상태검사(Mini-Mental Status   Examination-Korean; MMSE-K) 

를 통한 인지기능이 정상범위인 자(MMSE-K;   ≥24점) 

2.  이상체중(ideal body   weight)±30% 이내 체중인 자

☞ 이상체중(ideal body weight) = (신장cm - 100)× 0.9

3.  본 인체적용시험에 대한 자세한 설명을 듣고 완전히 이해한 후, 자의로 

참여를 결정하고 주의사항을 준수하기로 서면 동의한 자

연 구 대 상 자
1) 스크리닝 시 시행되는 정신장애의 진단 및 통계 편람의 구조화된 임상

면담인 SCID (Structured Clinical Interview for DSM-IV) 에서 축 1장애
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제 외 기 준

로 현재 치료를 받거나 최근 3년 이내에 치료받은 과거력이   있는 자

4. 최근 3개월 이내에 알코올   남용이나 의존이 있는 자 

5. 인체적용시험용제품의 흡수에 영향을 줄 수 있는 위장관계질환(예: 크론

씨병)이나 위장관계수술(단, 단순충수돌기절제술이나 탈장수술은 제

외) 과거력이 있는 자

6. 임상적으로 유의한 다음과 같은 만성 질병이 있는 자

7. (간질, 정신지체, 뇌신경계 질환, 내분비계 질환, 혈액•악성종양, 심혈관

계 질환 등. 단, 시험책임자의 판단에 따라 연구대상자의 상태를 고

려하여 본 연구에 참여하였다.)

8. 진단검사의학검사에서 다음에 해당하는 결과를 보이는 자

☞ AST, ALT > 정상범위 상한치의 2배

☞ 기타 유의한 진단검사의학검사 소견

9. 인체적용시험용제품에 대한 과민반응 혹은 임상적으로 유의한 과민반응  

 병력이 있는 자 

10. 최근 한 달 이내에 인지기능 개선 관련 건강기능식품을 복용한 경우(단, 

시험자의 판단에 따라 다른 조건이 합당한 경우는 인체적용시험에  

 참여하였다.)

11. 첫 섭취일 전 2주 이내에 어떠한 전문의약품이나 한약을 복용하였거나, 

1주 이내에 어떠한 일반의약품(OTC) 또는 비타민 제제를 복용한 자

(단, 시험자의 판단에 따라 다른 조건이 합당한 경우는 인체적용시

험에 참여하였다.)

12. 첫 섭취일 전 2개월 이내에 타 인체적용시험에 참여한 자

13. 첫 섭취일 전 1개월 이내에 전혈 헌혈을 하였거나, 2주 이내에 성분헌

혈을 한 자

시 험 방 법

·  시험방법

A randomized double-blind, parallel,   placebo-controlled study

본 인체적용시험은 12주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조로 진행하였다.

[제-28일 ~ 제0일] 자원자에 한하여 인체적용시험 예정일(제1일)로부터 4

주 이내(제-28일~제0일)에 정신건강의학과적 면담, 신체검진, 진단검사의학

검사, MMSE-K 등 스크리닝 검사를 시행하여 본 인체적용시험에 연구대상

자로서 적합하다고 판단되는 자를 선정하였다. 

[1차 방문] 연구대상자는 제1일(0주) 전북대학교병원 임상연구지원센터에 

방문하여 정해진 검사를 수행하였다. 연구대상자는 생강발효추출물 섭취군
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과 위약 섭취군에 각 30명씩 무작위배정되며 6주 분량의 인체적용시험용

제품(생강발효추출물 또는 위약)을 제공하였다. 이후 6주간 하루 2회 아침, 

저녁 식후 인체적용시험용제품을 복용하며 일상생활을 하였다.   

[2차 방문] 연구대상자는 제43일(6주) 전북대학교병원 임상연구지원센터에 

방문하여 정해진 검사를 실시하였다. 지난 6주간 복용하고 남은 인체적용

시험용제품을 포장용기와 함께 반납하고 다시 6주 분량의 인체적용시험용

제품(생강발효추출물 또는 위약)을 제공하였다. 이후 6주 간 하루 2회 아

침, 저녁식후 인체적용시험용제품을 복용하며 일상생활을 하였다. 

[3차 방문] 연구대상자는 제85일(12주) 전북대학교병원 임상연구지원센터

에 방문하여 정해진 검사를 받았다. 지난 6주간 복용하고 남은 인체적용시

험용제품을 포장용기와 함께 반납하고 총 12주간의 인체적용시험을 마쳤

다.

섭 취 방 법

○ 생강발효추출물군

- 1일 2회, 1회   2캡슐, 아침, 저녁   식후 섭취

(1,000mg/day, 생강발효추출물로써 500 mg/day)

○ 위약군

- 1일 2회, 1회   1캡슐, 아침, 저녁   식후 섭취

(1,000mg/day, 생강발효추출물로써 500 mg/day)

평 가 방 법

1. 유효성 평가

정해진 일정에 따라 다음 항목들을 평가하였다.

1)1차 유효성 평가변수

Ø집중력 검사: 숫자 따라하기 검사(Digit span test) & 청각 연속수행검

사(Auditory   Continuous Performance Test) 

Ø단기기억력 검사: N-back test

Ø장기기억력 검사

-시각 장기기억: 새로운 물체 인식 검사(Novel Object Recognition 

test; NOR)

-언어 장기기억: 언어기억검사(Verbal learning test) & 이야기 회상검

사(Story recall test)

Ø자가검사: 과거회상기억 및 미래예측기억(Prospective and 

retrospective memory questionnaire; PRMQ)

14. 2차 유효성 평가변수

Ø혈중 뇌유래신경영양인자 (Brain-derived neurotrophic   factor; BDNF)
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ØBDNF 유전자 다형성 (BDNF Val66 Met polymorphism) 검사

Ø스트레스 검사(Perceived stress scale; PSS)

2. 안전성 평가

Ø자·타각 증상 등 이상반응(Adverse Events) 모니터링

Ø진단검사의학검사

Ø활력징후 및 신체검진

통 계 분 석

Ø인구학적 자료는 평균과 표준편차 등에 대하여 기술통계학적 분석을 시

행하였다.

Ø안전성 평가를 위해 이상반응의 발생 등을 분석하였다.

Ø유효성 평가를 위해 인체적용시험용제품 섭취 전·후의 평가변수를비교하

였다. 군 내 변화의 비교는 paired t-test를 그리고 군 간 비교는 

two-way repeated measure ANOVA 혹은 two sample t-test(차이값 비

교)를 적용하여 분석하였다.

Ø또한 BDNF 유전자 다형성 (BDNF Val66 Met polymorphism) 검사 결과

에 따라 인체적용시험용제품 섭취 전·후의 평가변수를 비교하였다. 군 

내 변화의 비교는 paired t-test를 그리고 군 간 비교는 two-way 

repeated measure ANOVA 혹은 two sample t-test(차이값 비교)를 적

용하여 분석하였다.

결 론

∙ 본 인체적용시험은 생강발효추출물 섭취가 인지기능개선에 미치는 효과와 

안전성을 평가하기 위한 12주, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 연구이다.   

본 인체적용시험의 등록 목표 연구 대상자 수는 60명, 중도탈락률 30%를 고

려한 종료목표 연구대상자 수는 46명으로서, 총 65명의 자원자가 서면동의서

를 자발적으로 작성한 후 스크리닝 검사를 받았고, 연구대상자 적합성평가를 

통해 총 60명이 적격 연구대상자로 선정되었다. 선정된 연구대상자는 이중눈

가림 방법을 통해 생강발효추출물군과 위약군에 무작위배정 되어 본 인체적

용시험에 참여하였다. 

∙ 시험자는 모든 연구대상자를 대상으로 시험계획서에 정해진 바에 따라, 객

관적 인지기능검사, 주관적인지기능검사(PRMQ), 스트레스검사(PSS), 혈중 

BDNF 등 유효성 평가와 진단검사의학 검사를 비롯한 안전성 평가를 시행하

였다. 유효성 평가를 위한 주분석군은 계획서순응연구대상자군(Per   

protocol Set)으로써, 중도탈락자 5명(생강발효추출물군 5명), 시험용제품   섭

취 순응도 미달인 연구대상자 1명(위약군1명), 병용금지약물 복용 1명(위약군 

1명), 인지기능에   영향을 미칠 수 있는 병력을 가진 연구대상자1명(생강발

효추출물군 1명)이 분석에서 제외됨에 따라, 총 52명의 연구대상자를 대상으

로 유효성 평가 분석을 시행하였다. 안전성 평가를 위한 주분석군은 인체적용

시험에 참여하여 최소 1회 이상 시험용제품을 섭취한 연구대상자군(Safety)이

었다. 
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전체

(N=60)

생강발효추출물군

(N=30)

위약군

(N=30)
p-value1)

성별(남/여) 8(13.3)/52(86.7) 5(16.7)/25(83.3) 3(11.1)/27(88.9) 0.448

학력(년) 12.08±2.31 11.97±.09 12.20±2.54 0.699

나이(세) 61.68±4.08 62.57±4.05 60.80±3.99 0.094

음주(unit/주) 0.86±2.74 0.21±0.66 1.50±3.73 0.072

흡연(개피/일) 0.02±0.13 0.00±0.00 0.03±0.18 0.326

카페인(잔/주) 5.02±5.44 3.92±4.79 6.11±5.89 0.118

순응도(%) = 실제 섭취한 제품 수 x100
섭취하여야 할 제품 수

생강발효추출물군 

(n=24)
위약군

 (n=28)
전체 

(n=52)
p-value1)

섭취해야 할 제품 

수(Prescriptions)
341.0±12.0 338.0±7.8 339.4±10.0 0.300

∙ 전체 연구대상자의 자세한 인구학적 정보를 Table 1에 요약하였다. 

스크리닝 당시 전체 연구대상자 60명의 평균 연령은61.68±4.08세이고, 성별

은 남성이8명, 여성이52명으로 섭취군 간 평균 연령 및 성별 분포에 통계적

으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 

전체 연구대상자의 음주량은 0.86±2.74 unit/주, 평균 흡연량은 하루0.02±013

개피로 두 섭취군 간 음주 및 흡연량에 통계적으로 유의한 차이가 없었다

(p>0.05).

이상의 결과를 종합할 때 전체 연구대상자의 무작위배정이   비교적 잘 이루

어졌다고 판단하였다.

Table 1. 연구대상자의 인구학적 특성 

Values are presented as mean±SD or number (percentage). 
1)Analyzed by Independent t test or Chi-square test or Fisher’s exact test. 

인체적용시험용제품의 섭취상황에 대하여 매 방문마다 연구대상자가 반납한 

인체적용시험용제품 잔여분을 수거하여 순응도를 확인하였다. 평가방법은 아

래와 같다.

제품의 총 순응도(compliance)는 약 94%였으며, 순응도 미달로 인한 탈락자

는 1명(위약군 1명)이었다. 섭취군 간의 순응도는 생강발효추출물군과 위약군

에서 차이가   없었다.

Table 2. 연구대상자의 순응도(Compliance)
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섭취한 제품 수

(Total intakes)
321.5±13.5 316.5±23.1 318.8±19.2 0.334

순응도(%) 94.3±4.2 93.6±6.6 94.0±5.6 0.640

VLT A1 6.0±2.0 7.4±1.9 0.005 6.4±1.7 7.6±2.1 0.010 0.797

VLTA2 8.3±1.8 9.4±2.0 0.020 8.8±2.1 9.9±1.9 0.007 0.932

VLT A3 9.6±2.0 10.8±1.9 0.003 10.1±2.2 10.8±1.9 0.099 0.421

VLT A4 10.6±2.0 11.1±1.9 0.117 11.4±2.1 11.7±2.0 0.326 0.692

VLT A5 11.0±2.1 12.0±2.5 0.038 11.3±2.1 12.3±2.0 0.004 0.822

VLT B 5.2±1.4 5.0±1.8 0.616 5.6±1.8 5.4±1.7 0.483 0.915
VLT A6 9.0±2.9 10.5±2.8 0.011 9.7±2.6 10.9±2.1 0.003 0.571
VLT A20(지연회상) 9.5±2.8 10.7±2.2 0.026 9.9±2.6 10.9±2.6 0.021 0.888
VLT REC(지연재인) 12.7±1.5 13.4±1.5 0.031 12.9±1.7 13.6±1.4 0.053 0.816
VLT_A1A5총합_

학습시행
45.6±7.8 50.7±8.6 <.000 47.9±7.5 52.3±8.8 0.001 0.651

VLT_A1A5총합_평

균
9.1±1.6 10.1±1.7 <.000 9.6±1.5 10.5±1.8 0.001 0.651

VLT_learningSlope

A5_A1_학습지표
5.0±2.2 4.5±2.1 0.428 4.9±2.9 4.7±1.7 0.741 0.752

VLT_A5_A20_기억

유지도
1.5±2.2 1.3±1.7 0.746 1.4±2.9 1.4±1.7 >.999 0.815

Digitspan_forward_

correct_response
10.4±2.9 10.9±3.1 0.173 10.8±3.3 11.5±3.8 0.103 0.767

Digitspan_forward_

정답수
6.3±1.1 6.4±1.1 0.747 6.5±1.4 6.8±1.4 0.223 0.378

가. Compliance was calculated by total   intakes by prescriptions.Values are presented as 

mean±SD

나. 1) Analyzed by Independent t test

∙ 1차 유효성 평가결과, 장기기억력을 평가하는 이야기회상검사에서 생강발효

추출물군의 이야기점수가 섭취 전에 비해 섭취 12주 후 유의하게 증가하였으

며(p=0.001), 위약군에 비해 통계적으로 유의하게 향상되는 경향이었다

(p=0.086).

∙ 언어기억검사(verbal learning test) 결과, 생강발효추출물군 및 위약군에서 

섭취 전에 비해 섭취 12주 후 유의하게 향상되었으나, 두 섭취군 간 통계적

으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05).

집중력을 평가하는 숫자 따라하기검사(digit span test)의 역방향 정반응수는 

생강발효추출물군에서 섭취 전에 비해 섭취 12주 통계적으로 유의하게 증가

하였으나(p=0.014), 섭취군 간 유의한 차이는 없었다(p<0.05).

∙ 청각연속수행검사(AuditoryCPT)의 누락수를 분석한 결과, 위약군의 누락수

가 생강발효추출물군에 비해 통계적으로 유의하게 감소하였으나(p=0.039), 이

는 섭취 전 기저치에서 위약군의 누락수가 생강발효추출물군에 비해 높았으

므로(p=0.031), 인지기능 개선에 의미 있는 결과는 아니라고 판단하였다.

Table 3. 섭취 전 · 12주 후 인지기능검사 결과
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Digitspan_backwar

d_correct_response
8.1±2.8 9.1±3.1 0.014 8.6±2.9 9.5±3.3 0.097 0.870

Digitspan_backwar

d_정답수
4.4±1.1 4.8±1.1 0.015 4.6±1.3 5.1±1.4 0.028 0.763

AuditoryCPT_corre

ct_response

133.8±2.

3

133.4±

2.2
0.350

130.5±7.

2

132.4±3.

5
0.106 0.085

AuditoryCPT_com

mission_error
2.5±2.6 2.5±2.1 >.999 3.9±3.6 3.2±2.9 0.190 0.332

AuditoryCPT_누락수 1.3±2.3 1.6±2.2 0.350 6.0±10.8 2.6±3.5 0.043 0.039
AuditoryCPT_반응시

간
0.7±0.0 0.7±0.1 0.028 0.7±0.1 0.7±0.1 0.553 0.052

AuditoryCPT_HR 99.1±1.7 98.8±1.6 0.350 96.7±5.3 98.1±2.6 0.106 0.085
AuditoryCPT_FAR 0.6±0.6 0.6±0.5 >.999 1.0±0.9 0.8±0.7 0.190 0.332
0back_HR 99.6±1.3 99.6±1.3 >.999 98.5±6.5 99.7±1.8 0.363 0.413
0back_FAR 0.5±1.0 0.0±0.0 0.031 0.6±1.3 0.1±0.5 0.110 >.999
1back_HR 88.1±21.7 92.1±12.9 0.335 90.3±18.2 96.3±6.9 0.117 0.717
1back_FAR 1.9±4.9 2.4±5.7 0.485 1.6±3.6 0.7±1.5 0.218 0.170

2back_HR
57.5±18.

2

66.9±17.

4
0.015

67.9±21.

5

75.3±17.

6
0.017 0.688

2back_FAR 6.9±8.7 5.7±6.5 0.562 6.1±5.5 4.6±5.5 0.239 0.874
NORT 정반응수 27.0±2.3 27.0±2.3 0.934 27.5±3.0 28.6±1.9 0.056 0.139
Storyrecall_즉각회

상_이야기점수
12.4±3.2 15.0±4.3 0.001 13.8±4.2 14.8±3.6 0.078 0.086

Storyrecall_즉각회

상_주제점수
4.1±0.9 4.8±1.4 0.032 4.4±1.4 4.7±1.2 0.107 0.383

Storyrecall_즉각회

상_총점
16.5±3.9 19.8±5.6 0.001 18.1±5.5 19.5±4.5 0.072 0.118

Storyrecall_지연회

상_이야기점수
11.4±4.0 13.9±4.0 0.002 12.7±4.3 13.7±4.3 0.174 0.154

Storyrecall_지연회

상_주제점수
4.0±1.2 4.5±1.3 0.078 4.5±1.4 4.5±1.3 0.942 0.189

Storyrecall_지연회

상_총점
15.5±5.0 18.5±5.0 0.003 17.2±5.5 18.3±5.4 0.275 0.139

생강발효추출물군 (n=24) 위약군     (n=28)
p-value2)

기저치 12주 p-value1) 기저치 12주 p-value1)

다. BDNF

라. (pg/ml)

28557.14

±6412.74

29989

.86±6

951.0

4

0.042

28225.0

8±6764.

40

28759

.39±7

880.7

8

0.538 0.423

VLT; verbal learning test, TMT; Trail making test, NORT; Novel Object Recognition test

Values   are presented as mean ± SD
1) Analyzed by pairedt-test in   within group
2) Analyzed by linear mixed   effect model for repeated measure data in between groups

2차 유효성 평가 지표인 혈중 BDNF는 생강발효추출물군에서 섭취 전에 비해 

섭취 12주 후, 통계적으로 유의하게 증가하였으나(p=0.042), 두 섭취군 간에

는  차이가 없었다.

주관적인지기능검사(PRMQ), 스트레스검사(PSS)는 섭취군 내 및 섭취군 간 통

계적으로   유의한 차이가 없었다(p>0.05).

Table 4.   섭취 전 · 12주 후 BDNF 변화

BDNF, Brain-derived neurotrophic factor.
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생강발효추출물군 (n=24) 플라세보군 (n=28)
p-value

2)기저치 12주 p-value1) 기저치 12주
p-valu

e1)

마. 열량(kcal)
1501.0±

381.2

1407.9

±367.1
바. 0.211

1678.6

±473.8

1622.7

±413.9

사. 0.6

18

아. 0.7

87

자. 탄 수 화 물

(g)

239.4±7

4.8

215.1±

58.4
차. 0.081

255.3±

87.2

249.3±

64.7

카. 0.7

77

타. 0.4

76

파. 지방(g)
36.3±19.

6

37.3±1

8.7
하. 0.875

44.0±2

8.8

42.5±1

8.2

거. 0.8

16

너. 0.7

83

더. 단백질(g)
61.2±19.

8

59.0±2

0.6
러. 0.621

67.1±2

0.7

68.1±2

1.4

머. 0.8

21

버. 0.6

11

서. 식 이 섬 유

(g)
24.7±7.9

21.3±7

.7
어. 0.042

23.6±9.

7

24.9±7.

9

저. 0.5

80

처. 0.1

08

Values   are presented as mean ± SD
1) Analyzed by pairedt-test in   within group
2) Analyzed by linear mixed   effect model for repeated measure data in between groups

∙ 인체적용시험 참여기간에 연구대상자들의 생활습관을 평가하기 위해 식이

섭취조사를 하였으며, 계획서순응연구대상자군(Per Protocol Set) 52명을 대상

으로 분석 시, 생강발효추출물군 및 위약군의 열량, 거대영양소 및 식이섬유 

섭취량에 있어서 섭취군 내 및 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없어서, 

연구대상자들이 인체적용시험에 참여하는 동안 일상생활을 일정하게 유지하

였음을 알 수 있었고, 식이섭취가 본 시험결과에 미치는 영향이 거의 없을 것

으로 판단하였다.

Table 5. 섭취 전 · 섭취 12주 후 식이분석 결과

Values are presented as mean ± SD

커. 1)   Analyzed by paired t-test in within   group

터. 2)   Analyzed by linear mixed effect model for repeated measure data in between   

groups

 ∙ 안전성 평가를 위해 인체적용시험에 참여하여 최소 1회 이상 시험용제품

을 섭취한 연구대상자 60명(Safety군)을 대상으로 이상반응, 진단검사의학 검

사(혈액학적 검사, 혈액생화학적 검사, 소변 검사), 활력징후 등의 측정 결과

를 분석한 결과, 총 60명의 연구대상자 중 9명의 연구대상자에서 총 10건의 

경도 또는 중등도 이상반응이 발생하였다. 섭취군 간 이상반응 발생 수에 차

이가 없었으며(p>0.05), 인체적용시험용제품 섭취와 인과관계가 없는 이상반
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생강발효추출물군

(N=30)

위약

(N=30)

전체

(N=60)
p-value1)

이상반응 

발생 수(명)
7(23.3%) 2(6.7%) 9(15.0%) 0.071

생강발효추출물군 (n=30) 플라세보군 (n=30)
p-value

2)0주 12주
p-value

1) 0주 12주
p-value

1)

WBC
(4.8~10.8×103/µL)

5.5±1.3 5.3±1.4 0.352 5.5±2.0 5.0±0.9 0.166 0.557

RBC (M:     
4.7~6.1×1003,F:4.2~5

.4×1003/µL)
4.4±0.3 4.4±0.3 0.406 4.5±0.3 4.5±0.3 0.674 0.345

Hemoglobin 
(M: 13~18 g/dL, 
F: 12~16 g/dL)

13.5±0.

9

13.3±0.

8
0.061

13.9±0.

9

13.9±1.

0
0.948 0.148

Hematocrit 
(M:     42~52%, F: 

37~47%)

40.0±2.

4

39.9±2.

1
0.650

41.1±2.

6

41.5±2.

5
0.262 0.257

Platelet(130~450×10
3/µL)

247.7±

56.0

244.1±

53.4
0.665

235.0±

42.4

240.1±

46.9
0.299 0.336

ALP(45~129     
IU/L)

75.7±1

8.6

71.2±1

6.1
0.082

78.7±2

3.3

77.2±1

9.1
0.425 0.473

GGT (M:     12~73 
IU/L, F: 8~48 IU/L)

19.7±1

4.2

18.8±1

2.6
0.979

17.9±8.

6

24.2±3

4.7
0.312 0.326

AST (12~33     
IU/L)

23.2±5.

6

22.3±4.

6
0.103

23.1±4.

5

26.7±1

5.5
0.203 0.131

ALT (5~35     IU/L) 
21.4±7.

0

18.9±5.

4
0.037

20.0±5.

9

25.4±2

6.9
0.277 0.135

Bilirubin
(0.2~1.2 mg/dl)

0.8±0.2 0.7±0.2 0.067 0.9±0.3 0.9±0.2 0.247 0.464

Total protein 
(6.7~8.3 g/dL)

7.3±0.4 7.3±0.3 0.873 7.4±0.4 7.5±0.4 0.206 0.451

Albumin 
(3.5~5.3 g/dL)

4.3±0.2 4.2±0.2 0.274 4.3±0.2 4.3±0.2 0.884 0.330

BUN 
(8~23 mg/dL)

14.2±2.

6

14.6±2.

5
0.455

15.0±2.

9

16.9±4.

2
0.003 0.070

Creatinine
(0.7~1.7 mg/dL)

0.6±0.1 0.6±0.1 0.095 0.6±0.1 0.6±0.1 0.424 0.678

Uric acid 4.3±1.1 4.5±1.2 0.275 4.8±1.0 4.9±1.0 0.312 0.987
Total cholesterol

(~200mg/dL)
203.9±

37.3

206.8±

42.5
0.852

198.5±

32.9

208.6±

37.9
0.068 0.221

Triglyceride
(~200 mg/dL)

142.8±

67.9

144.8±

97.8
0.986

128.5±

53.9

127.8±

71.4
0.954 0.957

응으로 임상적 의미가 없다고 판단하였다. 진단검사의학 검사와 활력징후 결

과에서도 두 섭취군 간에 의미 있는 변화 또는 차이가 없었다(p>0.05). 

Table 6. 이상반응 발생 빈도

Values are presented as number (percentage).

1) Analyzed by Fisher’s exact testa, Chi-test

Table 7. 인체적용시험용제품 섭취 전 · 섭취 12주 후 진단검사의학 검사 결과
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HDL-cholesterol
(M: 41.5~67.3,F:     
48.9~73.5 mg/dL)

53.1±1

4.9

52.2±1

7.1
0.635

52.5±1

3.1

54.2±1

6.8
0.278 0.267

LDL-cholesterol
(~140 mg/dL)

121.5±

32.0

122.4±

35.5
0.950

119.4±

33.9

124.3±

33.0
0.254 0.407

Glucose
(74~105 mg/dl)

89.0±9.

0

92.2±1

7.4
0.362

86.5±9.

0

86.1±9.

7
0.711 0.328

SG (1.005~1.030) 1.0±0.0 1.0±0.0 0.976 1.0±0.0 1.0±0.0 0.078 0.196
pH(4.5~9.0) 6.3±1.0 6.6±0.9 0.134 6.1±0.9 6.1±0.8 0.816 0.270

Values are presented as mean ± SD
1) Analyzed by pairedt-test in within group
2) Analyzed by linear mixed effect model for repeated measure data in between groups

∙ 요약하면, 본 인체적용시험을 통해 노장층 연구대상자에서 12주간 생강발효

추출물 섭취로 장기기억력 등 일부 인지기능이 위약군에 비해 개선되는 경향

이었으며, 혈중 뇌유래신경영양인자(BDNF)가 섭취 전에 비해 섭취 12후 통계

적으로 유의하게 증가하였으나 위약군에 비해 유의한 차이는 확인할 수 없었

다. 또한 본 연구가 진행되는 동안 임상적으로 의미 있는 이상반응이나 신체

변화가 관찰되지 않아서 생강발효추출물 섭취가 인체에 안전하다고 판단하였다. 
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코드번호 D-07
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코드번호 D-08

○

코드번호 D-09

○

코드번호 D-10

구입 기관
연구시설/

연구장비명

규격

(모델명)
수량 구입 연월일

구입 가격

(천원)

구입처

(전화번호)

비고

(설치 

장소)

NTIS장비

등록번호

코드번호 D-11

○
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코드번호 D-12
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코드번호 D-13

○
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코드번호 D-14
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