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< 요 약 문 >

 ※ 요약문은 5쪽 이내로 작성합니다.

사업명 기술사업화지원사업
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명
(해당 시 작성)

공공기술 사업화 촉진(식품) 연구개발과제번호 821024-03

기

술

분

류

국가과학기술

표준분류
LA0906 60% LB1801 30% LA0904 10%

농림식품

과학기술분류
PA0201 70% PA0204 20% PA0205 10%

총괄연구개발명
(해당 시 작성)

국내 미래농산자원을 이용한 개별인정형 기능성 식품 개발

연구개발과제명 국내 미래농산자원을 이용한 개별인정형 기능성 식품 개발

전체 연구개발기간 2021. 04. 01 ~ 2023. 12. 31

총 연구개발비

 총 1,100,000 천원 

 (정부지원연구개발비: 825,000 천원,  기관부담연구개발비 : 275,000 천원,  지방자치단체:  

 천원,  그 외 지원금:   천원) 

연구개발단계
기초[  ] 응용[  ] 개발[√] 

기타(위 3가지에 해당되지 않는 경우)[  ] 

기술성숙도

(해당 시 작성)

착수시점 기준(4 )  

종료시점 목표(8 ) 

연구개발과제 유형
(해당 시 작성)

연구개발과제 특성
(해당 시 작성)

연구개발 

목표 및 내용

최종 목표

¡ 국내 미래농산자원인 개머루덩굴을 이용한 피부의 과민면역 상태 

개선용 개별인정형 기능성 식품을 개발하여 인체적용 시험에서 

효과를 검증하고 시제품을 생산함.

¡ 개발 소재의 제품화를 통한 사업화

¡ 야생 개머루 덩굴의 작물로서의 가치와 농가 소득 증대에 기여

전체 내용

¡ 기능성 소재의 원물 표준화 자료 구축

Ÿ 원재료 유사종 확인

Ÿ 부위별 유효성분 함량 비교

Ÿ 산지별 평가 비교

Ÿ 채취 시기별 유효성분 함량 비교

Ÿ 보관온도 설정(냉장, 실온)

¡ 기능성 소재의 제조공정 개선 및 표준화

Ÿ 반응표면분석을 이용하여 유효성분 함량이 높고 생리활성이 우

수한 최적 조건 도출

Ÿ 기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 및 시작품 제작

Ÿ 표준화된 원재료와 제조공정을 이용하여 3개 롯트 이상의 대량

생산 실시

¡ 기능성 소재의 품질관리 기준 마련

Ÿ 주요성분 규명 및 표준물질 제작

Ÿ 분석법 확립: 개머루 덩굴 추출물의 성분 연구 및 분석법 확립

을 통하여 추가적인 지표성분 평가
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연구개발 

목표 및 내용

전체 내용

¡ 기능성 소재의 안전성 평가

Ÿ 단회투여 독성 시험

Ÿ 2주 DRF/90일 반복 투여 독성시험

Ÿ 유전 독성 시험

¡ 기능성 소재의 기준규격 설정 및 시험법 확립

Ÿ 롯트 별 지표성분 함량 및 유해물질 등 검사 후 기준규격 및 규

격에 관한 시험법 확립

¡ 기능성 소재의 유효능 평가

Ÿ 알레르기 관련 면역세포를 이용한 면역력 효과 연구: CCL-17 

저해활성 등

Ÿ 아토피 피부염 동물모델을 이용한 효능평가 및 기전연구

Ÿ 알레르기 관련 면역세포를 이용한 작용기전 연구: MAPK와 

NF-ĸB의 활성화 등

¡ 기능성 소재의 안정성 평가

Ÿ 기준규격 중 경시적 변화가 있는 항목 및 물리적인 추가 항목 

선정하여 안정성 평가 지표를 설정

¡ 기능성 소재의 시제품 생산

Ÿ 과립, 정제, 캡슐, 액상(음료) 제형 연구

¡ 기능성 소재의 인체적용시험

Ÿ 개시(프로토콜 개발, CRO 선정, IRB 승인)

Ÿ 종료(결과보고서 확보 및 분석) 

¡ 기능성 소재의 제품화 및 사업화

1단계

목

표

¡ 기능성 소재의 원물 표준화

¡ 기능성 소재의 제조공정 개선 및 표준화

¡ 기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 및 시작품 제작

¡ 기능성 소재의 품질관리 기준 마련

¡ 기능성 소재의 안전성 평가

¡ 기능성 소재의 기준규격 설정 및 시험법 확립

¡ 기능성 소재의 유효능 평가

¡ 기능성 소재의 안정성 평가

¡ 기능성 소재의 인체적용시험

내

용

¡ 기능성 소재의 원물 표준화 자료 구축

Ÿ 원재료 유사종 확인 : 유전정보 확보, 재배원물의 유전자 검사 

및 성분검사 비교 연구

Ÿ 사용부위 : 부위별 유효성분 함량 비교

Ÿ 원산지 : 산지별 평가 비교

Ÿ 채취시기 : 채취 시기별 유효성분 함량 비교

Ÿ 보존 : 보관온도 설정(냉장, 실온)

¡ 기능성 소재의 제조공정 개선 및 표준화

Ÿ 선행연구에서 에탄올 끓는점(78℃)을 상회한 추출방법(88℃)으

로 scale up(tank 추출) 제조시 유증기 발생 및 압력상승에의한 

위험성 문제 발생됨.

Ÿ 반응표면분석을 이용하여 유효성분 함량이 높고 생리활성이 우

수한 최적 조건 도출
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연구개발 

목표 및 내용

1단계
내

용

¡ 기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 및 시작품 제작

Ÿ 표준화된 원재료와 표준화된 제조공정을 이용하여 3개 롯트 

이상의 대량생산 실시

¡ 기능성 소재의 품질관리 기준 마련

Ÿ 주요성분 규명 및 표준물질 제작: 선행연구에서 지표 물질로 

설정된 (+)-Catechin 및 Ethyl gallate는 천연물의 폴리페놀로

널리 알려져 있어 원재료를 대표하는 주요 활성성분을 추가 

확보하고자 함.

Ÿ 분석법 확립: 개머루덩굴 추출물의 성분 연구 및 분석법 확립

을 통하여 추가적인 지표성분으로서의 요건을 평가하고자 함.

Ÿ 밸리데이션 : 설정된 지표성분에 대한 분석법 밸리데이션 실

시

¡ 기능성 소재의 안전성 평가

Ÿ 단회투여 독성 시험

Ÿ 2주 DRF/90일 반복 투여 독성시험

Ÿ 유전 독성 시험

¡ 기능성 소재의 기준규격 및 시험법 확립

Ÿ 롯트별 지표성분 함량 및 유해물질 등 검사 후 기준규격 및 규

격에 관한 시험법 확립

¡ 기능성 소재의 유효능 평가

Ÿ 알레르기 관련 면역세포를 이용한 면역력 효과 연구 : 

CCL-17 저해활성 등

Ÿ 아토피피부염 동물모델을 이용한 효능평가 및 기전연구

Ÿ 알레르기 관련 면역세포를 이용한 작용기전 연구 : MAPK와 

NF-κB의 활성화 등

Ÿ 아토피피부염 동물모델을 이용한 효능 검증 및 유효용량 결정

¡ 기능성 소재의 안정성 평가

Ÿ 기준규격 중 경시적 변화가 있는 항목 및 물리적인 추가항목 

선정하여 안정성 평가 지표를 설정.

Ÿ 포장재질, 포장방법, 포장단위를 설정

Ÿ 보존 및 유통온도 설정

¡ 기능성 소재의 인체적용시험

Ÿ 개시(프로토콜 개발, IRB 승인)

2단계

목

표

¡ 기능성 소재의 안정성 평가

¡ 기능성 소재의 시제품 생산

¡ 기능성 소재의 인체적용시험

¡ 기능성 소재의 제품화 및 사업화

내

용

¡ 기능성 소재의 안정성 평가

Ÿ 설정된 항목으로 유통기한 설정 실험 수행 후 결과도출

¡ 기능성 소재의 시제품 생산

Ÿ 과립, 정제, 캡슐, 액상(음료) 제형 연구

¡ 기능성 소재의 인체적용시험

Ÿ 종료(결과보고서 확보 및 분석) 

¡ 기능성 소재의 제품화 및 사업화
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연구개발성과 

¡ 개머루덩굴을 이용한 기능성 소재의 원물 표준화 및 제조공정 표준화 자료 구축

¡ 개머루덩굴을 이용한 기능성 소재의 품질관리 기준을 마련하고 기준 규격 설정 및 

시험법 확립

¡ 개머루덩굴을 이용한 기능성 소재의 효력시험 등을 통한 기능성, 안전성, 안정성 

자료 확보

연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

¡ 개머루덩굴을 이용한 기능성 소재의 시제품 생산을 통한 제품화 및 사업화

¡ 개별인정 기능성 원료 신청자료를 확보하고 인체적용시험을 통하여 과민면역 개선

용 건강기능식품 개별인정형 기능성 원료 등록

¡ 주영엔에스(주)는 기능성 원료의 품질관리 노하우를 기반으로 건강기능식품 상용

화 추진

¡ 국내 신규 농산물 보급으로 재배 지역 농가 소득 증대 및 산업구조 변화에 기여

¡ 국내용 건강기능식품 개발 및 당사의 기능성 소재 수입대체 및 역수출의 기회로 삼

을수 있음.

¡ 본 연구개발 경험을 통하여 천연물을 이용한 식품, 의약품 개발을 더욱 확산시킴으

로써 국내 관련 산업 및 시장의 확대가 기대됨.

¡ 기능성 소재 개발을 통한 국가 생산성 증가 효과를 나타낼 것으로 기대됨.

연구개발성과의 

비공개여부 및 사유

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

2 2

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템 

등록 현황

구입

기관

연구시설

ㆍ장비명

규격

(모델명)
수량

구입 

연월일

구입가격

(천원)

구입처

(전화)

비고

(설치장소)

ZEUS

등록번호

국문핵심어

(5개 이내)
개머루덩굴 면역조절 대량생산 표준화 기능성식품

영문핵심어

(5개 이내)

Ampelopsis

glandulosa

Immunoregula

tion

Mass 

production
Standardization Functional food
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1. 연구개발과제의 개요

1) 개발 대상 기술의 개요

¡ 개머루덩굴을 이용한 피부의 과민면역상태 개선용 개별인정형 기능성 식품을 개발함.

¡ 주관연구개발기관(주영엔에스주식회사)은 공동연구개발기관(한국생명공학연구원)이 보유한 기술개

머루덩굴 추출물, 이의 분획물 또는 이로부터 분리된 화합물을 유효성분으로 포함하는 IL-6 매개성 질

환의 예방 또는 치료용 약학적 조성물(특허 등록번호 : 10-2006998-0000)을 이전하여 사업화 대상

기술로 이용함.

¡ 본 연구에서는 과민면역 반응에 관한 조절의 기능성을 규명하기 위해 공동연구개발기관인 한국생명공

학연구원과 연계하여 개머루덩굴 추출물의 표준화를 확립하고, 동물시험 및 인체적용시험을 수행할 예

정임.

¡ 개발된 면역조절용 기능성 소재는 KFDA 건강기능식품 기능성 원료 인정을 추진하고, 개발된 기능성 

원료 및 완제품을 활용하여 사업화함.

¡ 원료인 개머루덩굴의 재배 기술 및 재배지 확보를 통하여 농산물로서의 가치를 확보하고 신규 시장 및 

고용 창출을 이루고자 함.

2) 연구개발과제 관련 현황 및 문제점 

¡ 과민반응이란 특정 항원에 대해 과도한 면역반응이 일어나 조직 손상 등의 부적절한 피해를 주는 면역

반응을 지칭함. 과민반응은 제 1형부터 제 4형까지 분류되며, 제1형 과민반응은 알레르기로 잘 알려져 

있음.

¡ 알레르기(allergy)란 그리스어인 “allos”에서 유래되었으며 이는 “변형된것”을 의미하며 1906년 프랑스 

학자 Clemens Von Pirquet가 처음으로 알레르기란 용어를 사용하였음. 그는 알레르기를 ‘이물질에 대

한 신체의 잘못 변화된 능력’으로 정의하였는데, 이는 면역학적 반응을 포함하는 극히 광범위한 정의로 

간주 됨. 현재 알레르기는 ‘다양한 항원에 대한 면역계의 반응으로 발생하는 질병’으로 보다 제한된 의

미로 정의됨. 알레르기는 과민반응(hypersensitivity reactions)으로서 면역 반응들의 여러 유해반응들 

중 하나이며, 이런 유해 반응들은 조직 손상을 일으키며 심각한 질병을 일으킬 수 있음.

¡ 피부는 대다수 알레르겐들의 출입구에 대한 효과적인 방어벽을 형성하나, 소량의 알레르겐이 국소적으

로 주입되면 방어벽은 무너질 수 있음. 표피나 진피로의 알레르겐 침입은 국소적인 알레르기 반응을 

유발함. 피부에서의 국소적으로 비만세포(mast cell)가 활성화되면 즉시 혈관 투과성을 국소적으로 증

가시켜 수분(혈장 단백질과 혈장액)을 혈관 외로 이동시키며 부종을 일으킴. 알레르겐에 의해 활성화

된 비만세포가 분비한 히스타민은 피부에 가려움을 동반하는 붉은 팽창을 일으킴. 때로는 보다 오래 

지속되는 염증반응이 피부에서 나타나는데, 이것은 주로 알레르기 소인이 있는 어린이들에서 발생함. 

이들 어린이들은 습진 혹은 아토피 피부염이라 부르는 지속적인 피부 발적이 생기는 만성염증을 유발

함.

¡ 아토피피부염은 피부의 면역과민반응을 특징으로 하며, 산업이 발달하고 서구화된 나라에서 더욱이 흔

히 나타나는 질환으로 소아는 10-20 %, 성인은 1-3 % 정도의 유병률을 보이며 우리나라도 이와 유사

한 유병률을 나타내고 있음. 아토피피부염은 70-80 % 정도에서 가족력이 있을 만큼 유전적인 소인이 

매우 중요하게 작용하지만, 환경적인 요인도 강력하게 영향을 미치는 것으로 알려져 있음. 대표적인 

증상은 건조하고 가려운 피부, 얼굴과 팔꿈치 안쪽과 무릎 뒤 및 손발의 발진 등임.
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¡ 피부의 면역과민반응은 우리나라를 포함한 산업이 발달하고 서구화된 나라에서 흔히 나타나고 있음. 

대개 유소아기에 시작하여 장기간 지속되며 사춘기까지 약 90 %는 자연 치유되는 경향이 있으나 나머

지 10 %의 경우 성인이 되어서도 지속될 수 있음. 특히 어린 시절에 발생하여 장기간 지속되기 때문에 

정상적인 성장발달과정을 저해할 수 있으며 여러 가지 환경 항원에의 노출이나 심한 소양감으로 인해 

긁는 행위 자체가 피부상태를 더욱 악화시킨다는 특성상 이를 돌보는 가족들에게 육체적 피로뿐만 아

니라 정서적인 면, 가족 관계 및 사회생활 등 여러 가지 면에서 영향을 끼치게됨. 이는 전반적으로 삶

의 질에도 많은 영향을 끼치는 것으로 알려져 있음. 또한 장기간의 지속적인 치료가 필요하다는 점에

서 경제적 비용 또한 상당함.

¡ 국내 전체 인구대비 아토피 진료 실인원은 줄어드는 경향을 보이나 전체 인구의 2% 내외를 유지하

고 있으며, 영·유아기에는 유병률이 20%에 육박하고 학령기에는 10%이며 최근 증가하고 있는 성인

기 아토피피부염은 1~3%로서 전 연령에 걸쳐 영향을 미치는 질환임.

                                    

 [아토피 진료 실인원 추이]

 

구분 2012년 2013년 2014년 2015년 2016년 2017년

진료 실인원 995,558 1,008,823 977,761 950,518 954,252 932,483

국민(총수) 50,199,853 50,428,893 50,746,659 51,014,947 51,245,707 51,446,201

국민(총수)대비 

아토피 진료인원 

비중(%)

1.98 2.00 1.93 1.86 1.86 1.81
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¡ 면역과민반응과 관련된 개별인정형 소재로는 구아바 잎 추출물 등 복합물, 다래추출물, 피카오프레토 

분말 등 복합물, 합성 PLAG, Enterococcus faecalis 가열처리건조분말, 과채유래유산균(L.plantarum 

CJLP133), Lactobacillus sakei Probio65, Lactobacillus rhamnosus IDCC3201 열처리배양건조물 등

이 있으나 식물자원으로 개발된 면역과민반응에 의한 피부상태 개선용 소재는 전무한 상황임.

3) 과민면역에 대한 기능성 식품소재의 필요성 증대 및 중요성

¡ 세계 아토피피부염 시장은 2022년까지 연평균 3.8% 성장하여 56억 달러에 이를 것으로 전망됨.   

                     

¡ 현재 아토피피부염의 치료로는 피부보습, 악화요인의 제거, 스테로이드 외용제 및 환자와 가족 교육을 

기본으로 하고 증상의 정도에 따라 항히스타민제, 광치료, 면역반응 조절제, 면역억제제 등을 사용하

고 있으나, 오랜 기간 비특이적 치료제로 인해 많은 부작용이 나타나, 보다 효과적이고 부작용이 적은 

치료제나 건강기능식품의 개발을 필요로 함. 특히 장기복용 시 부작용이 적고 독성이 없는 천연물을 

이용한 소재 개발이 절대적으로 필요함.

¡ 또한, 아토피피부염은 가려움, 세균증식, 건조증과 같은 다양한 악화인자에 의해 유발됨으로 다양한 

인자를 복합적으로 억제하는 기능을 갖는 소재 발굴이 필요함.

¡ 따라서 피부의 면역과민반응 상태를 개선시킬 수 있는 건강기능식품 기능성 원료개발은 피부의 정상적

인 기능 유지에 도움을 줄 수 있으며, 더 나아가 아토피 피부염으로 진행될 수 있는 요인을 억제할 수 

있으므로 보건학적, 사회적, 경제적으로 중요한 의미를 지님.

¡ 본 기술의 원물인 개머루덩굴은 아직 상용화 연구가 안 된 농산물로서 강원권에서 경북권까지 재배가 

용이하고, 실제 영주시 장수면에 위치한 영농조합의 재배지에서도 생육이 잘 이루어져 원물의 국산화

가 용이하여 본 기술 개발 및 공공기술 사업화로 당사의 기능성 소재 수입대체 및 수출의 기회를 마련

하고자 함.
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2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

1) 기능성 소재의 원물 표준화

 가. 연구방법

¡  식물은 보통 수천 개의 성분을 포함하고 있으며, 부위에 따라 함유하는 성분도 각기 다름. 동일종이

라 하더라도 재배 환경(기후, 토질 등)및 채취 시기에 따라 성분의 조성 및 함량은 달라질 수 있음. 

또한, 식물은 유사종이 전 세계적으로 분포하며 동일종도 각기 다른 이름으로 불리어지기도 하여 혼

돈을 야기하는 경우가 많음. 따라서 기능성 보장과 동시에 일정한 품질을 유지하기 위해서는 원재료 

표준화는 필수적이며, 원재료 표준화를 위해서는 식물종의 기원, 사용한 식물의 부위, 성장 및 재배 

조건(원산지 및 재배 조건), 채취 시기, 저장조건 등을 고려해야 함.

¡ 개머루덩굴(Ampelopsis brevipedunculata)의 기원은 포도과 개머루속에 속하는 덩굴성 낙엽 관목으

로 식약처 식품안전나라 검색 결과 식품원료목록에 등재가 되지 않은 원료이며 국가생물종지식정보

시스템(국립수목원), 국가생물종목록(국립생물자원관), TPI, WFO 데이터베이스(유엔생물다양성협약 

프로젝트) 검색결과 털개머루 Ampelopsis brevipedunculata f. ciliata (Nakai) T.B.Lee, 1966., 가새

잎개머루 Ampelopsis brevipedunculata f. citrulloides (Lebas) Rehder, 1921., 자주개머루 

Ampelopsis brevipedunculata f. elegans Rehder, 1921.의 3종의 품종이 보고되어 있음.

¡ DNA Library 및 gene bank를 활용하여 원물의 유전정보를 확보함.

¡ 종 식별 DNA 검사(유사종 확인) : 식물의 종(species)을 DNA 분석을 통해 확인하는 검사로 해당 식

물의 nuclear DNA 또는 chloroplast DNA, mitochondria DNA 중 종 마다 특이성을 나타내는 DNA 

부분을 분석 하여 종을 동정함. Nuclear DNA에서는 ITS(intergenic transcribed spacer), 

IGS(Intergenic spacer), Ribosomal RNA gene (ex. 18s rDNA, 28s rDNA) 또는 specific gene을 분

석하고 cpDNA에서는 Ribosomal or Transfer RNA gene(ex. trnA(UGC)~Y(GUA), rpl, rps 등) 또는 

그 spacer, Tran scription/translation apparatus genes(ex. rpo, atp, pet, psb, ndhA~K, matK, 

rbcL 등), Conserved reading frames (ex. ycf 1~4) 등의 염기서열을 분석해 종을 동정함. 그림 1과 

같이 종마다 특이성을 보이는 DNA의 염기서열을 해독해 기존의 유전자은행(GeneBank)에 이미 보고

된 종과 비교하여 종을 동정하게 됨.

[그림-1] 식물의 종 동정 방법

¡ 채취시기 : 월별 또는 계절별 기능/지표성분 함량변이 확인

¡ 사용부위 : 부위별로 기능/지표성분으로 설정하고자 하는 성분이 많이 함유하는지를 우선적으로 검토

¡ 보존 : 수확한 후의 보관 및 처리조건 등에 의한 기능/지표성분의 함량 변이 확인
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나. 연구내용

¡ 원재료(원물) 확보

Ÿ 천연물은 다양한 화합물들을 포함하고 있으며, 계절적, 지역적 등 여러 요인들에 따라 함유된 성분

들의 함량 변화가 다양한 것으로 보고되고 있음. 이러한 품질의 변화는 기존의 안전성 및 유효성에 

영향을 미칠 수 있으므로 품질의 일관성 확보 및 유지를 위하여 선행연구를 통하여 채집된 개머루덩

굴 소재를 경상북도 영주시에 위치한 영주시 농업기술센터에서 증식 재배 연구(그림 2)를 실시하였

고 본 연구를 통하여 영주시 장수면에 2000㎡의 면적에서 대량 재배하고 있으며 단순가공(절단→건

조→ 선별→칭량→포장)하여 매년 원재료를 생산하고 있으며 제품 양산시 재배면적을 증가시킬 계획

임.(그림 3).

[그림-2] 개머루 덩굴의 증식 재배 연구

[그림-3] 개머루 덩굴의 대량 재배 및 가공(절단, 건조, 선별, 포장, 보관)
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¡ 원재료의 정확한 종 확인

Ÿ 개머루덩굴의 정확한 종 확인을 위하여 국내 식물분류 사이트를 검색하였으며 그림 4, 5와 같이 국

립수목원의 국가생물종지식정보시스템에서는 Ampelopsis heterophylla (Thunb.) Siebold & Zucc

로, 국립생물자원관의 국가생물종목록에는 Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv로 여러 

학명이 사용되고 있었음.

[그림-4] 국가생물종지식정보시스템

[그림-5] 국가생물종목록

Ÿ 국제식물학회의 식물명명규약에 식물에 유일하게 사용하는 올바른 학명을 정명(legitimate)이라 하

고 정명이 아닌 다른 이름을 이명(synonym)이라고 하고 있으며 학명 표기는 속명+종소명+명명자로 

표기하고 종명 표기는 속명+종소명으로 표기하도록 되어 있어 현재까지 사용하고 있던 개머루덩굴

(Ampelopsis brevipedunculata)의 학명은 Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv이며 이 

학명은 그림 6, 7과 같이 TPL, WFO 및 미국국립생명공학정보센터(NCBI) taxanomy browser에서 

Ampelopsis glandulosa var. brevipedunculata (Maxim.) Momiy.의 동의어로 이명 처리되어 있으며 

Ampelopsis glandulosa var. brevipedunculata (Maxim.) Momiy.가 정명으로 accepted 되어 있음. 

따라서 Ampelopsis glandulosa가 Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv의 정확한 종명 

표기이며 그림8과 같이 미국국립생명공학정보센터(NCBI) taxanomy browser에서 Ampelopsis 속의 

하위분류에  Ampelopsis brevipedunculata라는 종분류는 없으므로 개머루덩굴의 종명 표기는 

Ampelopsis glandulosa가 정확한 표기임을 확인함.
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[그림-6] TPL, WFO(유엔생물다양성협약 프로젝트 데이터베이스)

[그림-7] 미국국립생명공학정보센터(NCBI) taxanomy browser
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[그림-8] 미국국립생명공학정보센터(NCBI) taxanomy browser

Ÿ 원재료의 정확한 종 및 유사종의 혼입 여부를 확인하기 위하여 재배된 원료에 대하여 종식별 DNA 

검사를 KOLAS 국제공인시험기관인 (주)다우진유전자연구소에서 의뢰하여 그림 9와 같이 종식별 검

사 보고서를 확보하였으며 원재료의 정확한 종명인 Ampelopsis glandulosa를 확인하였음.

[그림-9] 종식별 검사 보고서
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¡ 원재료의 수확(채취) 시기 설정

Ÿ 재배되는 원재료의 수확시기를 결정하기위하여 2개월 마다 지표성분의 함량분석을 실시하여 그림 

10과 같이 12월에 (+)-Catechin의 함량이 높은 분석 결과를 보였으며 원재료 수확시 절단, 건조, 선

별, 포장 등의 작업성을 고려하여 잎이 80%이상 떨어지고 난 후인 12월에 수확하는 것으로 설정함.

[그림-10] 채취시기별 지표성분의 함량 변이

¡ 원재료의 사용부위 설정

Ÿ 재배되는 원재료의 사용부위를 결정하기 위하여 잎, 줄기, 및 열매의 지표성분의 함량분석을 실시하

여 표 1과 같이 줄기에서 가장 높은 지표성분 함량 분석 결과를 보였으며 선행연구의 부위별 효능 

활성을 측정(아토피 질환의 대표적인 인자로 알려진 CCL-17의 저해활성 측정)하여 뿌리 및 잎보다 

줄기에서 농도 의존적인 결과를 보인 것과도 일치하여 사용부위를 줄기로 설정함. 

[표-1] 부위별 지표성분의 함량 분석 결과

구분 줄기 잎 열매

(+)-Catechin(mg/g) 9.34 1.22 N.D

Ethyl gallate(mg/g) 2.28 N.D 1.52

¡ 원재료의 보존 조건 설정

Ÿ 선행연구에서 원재료 수확 후 냉장 보관하였으나 표 2와 같이 실온에서 1년 이상 보관된 원재료의 

품질 지표(성상 등)를 검사하여 보존기간 동안 모든 품질 지표가 품질한계 내에서 안정함을 확인하

였고 경제성 및 용이성을 고려하여 원재료의 보존 조건을 실온으로 설정함.

[표-2] 보존기간에 따른 원재료 검사 결과

품질지표 품질한계
검사결과

(2020. 10. 13)

검사결과

(2021. 11. 01)

성상
이미, 이취가 없는 

갈색의 건조 줄기
적합 적합

외관 변질, 곰팡이 유무 무 무

수분 10% 이하 9.2 9.5

(+)-Catechin(mg/) 10mg/g의 80~100% 9.49 9.34

Ethyl gallate(mg/g) 2mg/g의 80~100% 2.11 2.28
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¡ 원재료의 기준 규격 설정

Ÿ 원재료 표준화 연구결과를 바탕으로 표 3과 같이 원재료의 기준 규격을 설정함.

[표-3] 원재료의 기준규격

원재료 기준규격

원재료명 개머루 덩굴

종명 Ampelopsis glandulosa

원산지 국내산(경북 영주)

사용부위 줄기

성상 이미‧이취가 없는 3~8㎝크기로 절단된 갈색의 건조 줄기

수분 10%이하

보관조건 실온보관 

2) 기능성 소재의 제조공정 개선 및 표준화

 가. 연구방법

¡ 제조공정이 표준화되지 않으면, 기능(지표)성분 함량이 다르거나 불순물 등이 존재하여 불량제품을 

생산할 수 있음. 따라서 시간, 온도, 압력, 제조의 각 단계에서 추출용매, 추출공정, 건조과정 등과 

같은 중요한 공정 변수들을 관리해야 제품의 재현성을 향상시켜 기능성과 안전성이 보장되는 제품을 

생산할 수 있음. 

¡ 추출시간, 추출온도 등을 반응표면분석(RSM)을 통하여 최적조건 도출.

나. 연구내용

¡ 반응표면분석(RSM)을 통한 최적 추출 조건 확립

Ÿ 선행연구에서의 에탄올 끓는점(78℃)을 상회한 추출방법(88℃)으로 scale up(tank 추출) 제조시 유

증기 발생 및 압력상승에 의한 위험성 문제를 해결하고 수율, 지표성분 함량 및 활성효능을 최대로 

갖는 제조공정을 확립하고자, 반응표면 분석법 (response surface methodology, RSM)을 이용하여 

추출 조건 최적화를 진행함. 

Ÿ 추출조건은 그림 11과 같이 중심합성계획법(central composite design, CCD)에 의해 총 17구간의 

실험이 통계프로그램(MINITAB)에 의해 도출 되었으며, 주요 인자인 추출 시간, 추출 온도와 에탄올 

농도를 독립 변수로 설정하고, 추출물의 품질 특성에 관련된 종속(반응)변수로서 추출 수율(%), 지

표성분 함량(mg/g) 및 CCL-17 저해 활성율로 설정하여 분석함.

[그림-11] 최적추출조건 설정을 위한 중심합성계획 및 실험 결과
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Ÿ 모델식의 적합도(degree of fit)를 나타내는 척도로 이용되는 결정계수(R2)는 그림 12와 같이 수율이 

0.942(94.2), (+)-Catechin(mg/g)의 함량이 0.954(95.4%), Ethyl gallate(mg/g)의 함량이 

0.932(93.2%)로 추정된 회귀모형을 신뢰할 수 있으며, 5% 이내의 유의수준에서 유의성이 인정되었

고, CCL-17 저해 활성율의 적합도는 다소 떨어지나 40% 이상의 신뢰도를 보여 최적조건 도출에 

활용함.

[그림-12] 모델식의 적합도를 나타내는 회귀식의 결정계수(R2) 및 유의성

Ÿ 반응표면 분석 결과 그림 13과 같이 수율은 추출온도 78℃, 45%에탄올 농도, 10.3hrs 추출조건에

서 12.1903%의 최대 수율이 예측되며 전반적으로 추출온도가 높을수록 수율이 증가하였고 추출용

매는 에탄올의 농도비 45%를 상점으로 증가 후 감소하는 능선형태를 보였으며 추출시간에 따른 수

율은 8.7시간까지 증가하다가 유지되는 경향을 보여주었음.

[그림-13] 종속변수 수율에 대한 독립변수의 반응표면 분석 결과
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Ÿ 반응표면 분석 결과 그림 14와 같이 (+)-Catechin(mg/g)의 함량은 추출온도 78℃, 95%에탄올 농
도, 1hrs 추출조건에서 38.7059mg/g의 최대 함량이 예측되며 전반적으로 추출온도가 높을수록 
(+)-Catechin(mg/g)의 함량이 증가하였고 추출시간은 (+)-Catechin(mg/g)의 함량에 영향이 거의 
없는 형태를 보여주었음.

[그림-14] 종속변수 (+)-Catechin(mg/g)의 함량에 대한 독립변수의 반응표면 분석 결과

Ÿ 반응표면 분석 결과 그림 15와 같이 Ethyl gallate(mg/g)의 함량은 추출온도 78℃, 53.6%에탄올 농
도, 12hrs 추출조건에서 3.9315mg/g의 최대 함량이 예측되며 전반적으로 추출온도가 높을수록, 추
출시간이 길어질수록 함량이 증가하였고, 추출 용매는 에탄올의 농도비 54%를 상점으로 증가 후 감
소하는 능선 형태를 보여주었음.

[그림-15] 종속변수 Ethyl gallate(mg/g)의 함량에 대한 독립변수의 반응표면 분석 결과
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Ÿ 반응표면 분석결과 그림 16과 같이  수율과 유효성분인 Ethyl gallate(mg/g) 함량의 최대점이 능선 형태

로 나타나고 8.7시간 이후 최대 수율이 유지되었기 때문에 범용 추출장치 셋팅 및 작업의 용이성을 감

안하여 추출온도 78℃, 55% 에탄올 농도, 9hrs 추출 조건을 최적 추출 조건으로 설정함.

[그림-16] 반응표면 분석결과(optimized)

3) 기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 및 시작품 제작

 가. 연구방법

¡ 3로트 이상의 기능성 원료 생산

Ÿ 비임상 시험 및 제품 제형 연구용

Ÿ 안정성 (유통기한 설정실험) 시험용

¡ 기능성 원료 제조공정 확립 : 기능성 원료 생산 통한 제조공정의 문제점 확인 및 보완

나. 연구내용

¡ 3로트 이상의 기능성 원료 생산

Ÿ 표준화된 원재료(60kg)와 제조공정(최적조건)으로 그림 17과 같이 대량생산(1ton tank 추출)을 실시

하였으며 lab scale에서 가능했던 분무건조가 대량 생산용 분무건조기에서는  분말 회수가 되지 않

는 문제가 발생하여 동결건조 테스트  및 부형제(덱스트린)를 첨가한 분무건조 테스트를 진행하였

음.
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[그림-17] 개머루 덩굴 추출공정(pilot)

Ÿ 개머루덩굴 추출물 100% 성분으로 동결건조하여 분말화가 가능하였으며 표 4와 같이 개머루덩굴 

추출농축액에 덱스트린의 비율을 늘여 가면서 1차 분무건조 테스트를 진행하여 개머루덩굴 농축액 

80%, 덱스트린 20% 성분비에서 분무건조 가능함을 확인하였고 덱스트린 함량을 최소화 하고자 수

량을 늘여 2차 분무건조 테스트를 진행하였으며 개머루덩굴 추출물 80%, 부형제(덱스트린) 20%의 

성분비로 대량생산 공정 최적화 하였음.

[표-4] 개머루덩굴 추출농축액 분무 건조 테스트

구분 농축액량(g) 덱스트린량(g)
성분비

(추출물 : 덱스트린)
결과

1차 

테스트

500 41.3 70 : 30 - 분무건조 가능

500 24.1 80 : 20
- 분무건조 가능

- 분말 회수율 높음

500 10.7 90 : 10
- 분무건조 가능

- 분말 회수율 낮음

500 0 100 : 0
- 분무건조 불가

- 분말 회수 안됨

2차 

테스트

2500 85.0 85 : 15
- 분무건조 가능

- 분말 회수율 낮음

2500 120.5 80 : 20
- 분무건조 가능

- 분말 회수율 높음
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Ÿ 생산비용 등 경제성을 고려하여 그림 18과 같이 5롯트의 대량생산을 부형제를 첨가한 분무건조 공

정으로 대량생산 공정 최적화를 하여 개머루덩굴 추출물(시작품)을 제조하였으며 주요 제조단계에 

따른 수율 및 지표성분의 함량 변화는 그림 19와 같음.

[그림-18] 대량생산 공정 최적화 제조공정도 및 생산내역

[그림-19] 주요 제조단계에 따른 수율 및 지표(기능)성분의 함량 변화
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4) 기능성 소재의 품질관리 기준 마련

 가. 연구방법

¡ 활성소재로부터 유용성분의 분리정제 분석 및 시험법 확립(품질관리 기준 마련)

Ÿ 활성소재 추출물로부터 정제용 수지 및 기기를 이용하여 생리활성물질을 추출․정제함

- 유기용매에 의한 분배: BuOH, EtOAc, CHCl3, hexane등 다양한 유기용매에 의한 물질의 분배.

- 다양한 column chromatography: Silica gel, Diaion HP-20, Amberlite XAD-2, activated carbon등

의 흡착성 수지를 이용한 column chromatography.

- Gel filtration: Sephadex LH-20 resin, Sephadex G series를 이용한 물질의 정제.

- Preparative TLC 및 HPLC를 이용한 정제.

Ÿ 활성소재 추출물로부터 정제한 활성물질의 화학구조 결정

- Mass spectrum 분석: EIMS 혹은 FABMS등을 이용하여 화합물의 분자량을 밝힘.

- NMR 분석에 의한 화학구조 구명: 1H NMR, 13C NMR, DQF-COSY, HMQC, HMBC, NOESY 등.

- 기타: 그 외에 specific rotation, melting point등을 측정하여 물리화학적 특성 구명.

Ÿ 분리된 화합물의 신규성 여부 확인

- database를 이용하여 분리한 화합물의 신규성 여부를 확인. Database로는 현재 한국생명공학연구

원이 보유하고 있는 Kitasato database (KMC), Chapman and Hall, chemical abstract (CA), 

Beilstein commander 2000 및 SciFinder 등을 활용함.

Ÿ Quantitative & Qualitative chemical analysis

- LC/MS 기기를 이용하여 생물소재로부터 생리활성물질 또는 활성분획물의 최적 추출․분리분석 조건

을 수행함.

- DAD(PDA)를 이용하여 여러 파장(λ)의 검출한계와 ESI-MsMS를 통하여 분획물 및 활성물질의 분자

량와 쪼개짐을 바탕으로 정확한 성분분석이 가능함.

- 생물소재의 생육 시기별, 추출 용매별, 추출 온도별 등의 분석조건을 수립하여 대량생산의 기반을 

제공함.

- 생물소재 및 유효성분에 대한 chemical library 구축, 유효성분의 효능 연구

Ÿ 소재 표준화 및 CMC 연구

 - 성분 프로파일: 지문분석법 확립(HPLC, TLC 분석, 동등성확보 R = 0.99% 이상)

 - 유해성분: 원료생약 관리 (중금속, 잔류농약 등), 원료관리 (COA 규정)

 - QC/QA 확립, 분석 벨리데이션 확립

 - 성분규명: 지표성분 규명, 활성성분 규명, 원료 성분 규명

 나. 연구내용

¡ 주요성분 규명 및 지표물질 설정

Ÿ 선행연구에서 지표물질로 설정된 +)-catechin 및 ethyl gallate는 천연물의 폴리페놀로 널리 알려져 

있어 원재료를 대표하는 주요 활성성분을 추가 확보 하고자 개머루덩굴 추출물에서 보고된 화합물 

및 분리한 화합물(그림 20)들을 분석하여 HPLC Chromatogram을 확인하여 지표물질 후보로 선정

하고자 하였음.
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[표-5] 고속액체크로마토그래프 조건

항목 조건

주입량 10 μL

칼럼온도 25℃

이동상
A 용매 – 증류수 (0.1% TFA)

B 용매 – 아세토나이트릴 (0.1% TFA)

유속 1.0 mL/분

검출기 파장 275 nm

[표-6] 이동상 조건

시간 (분)
용매

A (%) B (%)

0 90 5

15 90 5

25 87 13

30 87 13

45 80 20

60 0 80

65 0 100

Ÿ 위의 표 5, 6과 같은 조건으로 분석을 실시하였으며, 총 10개 화합물을 분석 비교하여 화합물들의 

HPLC Chromatogram을 비교하였음.

[그림-20] 개머루덩굴 추출물에서 보고된 화합물 및 분리한 화합물
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Ÿ 보유한 화합물 중 10종의 화합물에 대하여 분석을 실시하여 그림 21, 22, 23과 같이 5, 8, 10번 화

합물이 chromatogram상 유의미하게 확인 되었으며, 각각의 화합물들은 catechin, gallic acid, 

ethyl gallate였고 이중 gallic acid에 대한 추가 실험을 실시하여 후보 지표성분으로 가능한지 확인하

고자 하였음.

[그림-21] 개머루 덩굴 화합물의 HPLC Chromatogram 1

[그림-22] 개머루 덩굴 화합물의 HPLC Chromatogram 2
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[그림-23] 개머루 덩굴 화합물의 HPLC Chromatogram 3

Ÿ Gallic acid 화합물을 개머루 덩굴 추출물과 비교 분석하여 column별 혹은 조건 별로 분석 패턴을 

확인하여 gallic acid의 가능성 유무를 확인하였음(그림 24).

[그림-24] 개머루 덩굴 추출물의 HPLC Chromatogram

Ÿ Gallic acid 화합물을 개머루 덩굴 추출물과 비교 분석하여 column별 혹은 조건 별로 분석 패턴을 

확인한 결과 10분 안쪽에서 peak가 나타났으며 다른 peak들의 간섭이 나타나고 조건에 따라 peak

가 일정하게 나타나지 않아 지표성분으로 적절치 않은 것으로 판단함.
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¡ 분석법 확립 및 밸리데이션

Ÿ 개머루덩굴 추출물의 지표성분(Catechin, ethyl gallate)을 정량하고자 관련 논문들을 참고하여 분

석조건을 설정하였고, 설정된 시험법을 적용하여 확인시험 및 정량법의 적합성 및 유효성을 검증

하였음. 정해진 시험법에 따라 특이성(Specificity), 직선성(Linearity) 검출·정량한계(LOD ·LOQ), 

정확성(Accuracy) 및 정밀성(Precision)의 항목을 검토하여 시험법의 유효성을 검증하였음(표 7).

[표-7] 개머루덩굴 추출물의 정량

항목 평가방법 설정값

특이성

(Specificity)

HPLC 분석시 검출시간(Retention 

time), UV Spectrum 및 peak purity 검

토

‣ λmax : 275nm

‣ 검출시간 

(+)-Catechin : 13.6 min

Ethyl gallate : 27.8 min

직선성

(Linearity)

지표성분의 표준원액 조제 후 이를 희

석하여 6개 이상의 농도로 직선성 확인 

및 검출한계(LOD), 정량한계(LOQ) 평

가

‣ (+)-Catechin 검출농도

- 1 ~ 250㎍/ml(R2=0.9999~1)

- LOD : 3.76㎍/㎖, LOQ : 11.41㎍/㎖

‣ Ethyl gallate 검출농도

- 1 ~ 500㎍/ml(R2=0.9999~1)

- LOD : 2.78㎍/㎖, LOQ : 8.41㎍/㎖

정확성

(Accuracy)

3개 농도로 표준물질을 첨가하여 회수

율 검토

‣ (+)-Catechin 회수율

(시험용액 농도 5 mg/ml로 3가지 농도로 

표준용액의 recovery를 측정함)

- 79.80~100.27%

‣ Ethyl gallate 회수율

(시험용액 농도 5 mg/ml로 3가지 농도로 

표준용액의 recovery를 측정함)

- 101.46~107.95%

정밀성

(Precision)

3일간 시험자가 반복재현성, 일간, 분

석농도별 정밀성 평가

‣ 시료 중 (+)-Catechin 측정 결과

- 17.13 mg/g (%RSD=3.46%)

‣ 시료 중 Ethyl gallate 측정 결과

- 2.92 mg/g (%RSD=3.07%)

Ÿ 개머루덩굴 추출물(Lot No. JY206MM210930)의 지표물질인 카테킨((+)-catechin), 에틸갈레이트

(Ethyl gallate)을 대상으로 확립된 확인시험 및 정량법의 적합성을 검증하기 위하여 HPLC를 이

용하여 분석방법 밸리데이션을 실시하였음(표 8~10).  

[표-8] 개머루 덩굴추출물의 지표물질(표준물질) 정보

분석물질 (+)-Catechin Ethyl gallate

Structure

O

OH

OH

HO

OH

OH

OH

HO

HO
O

O

CAS Number 154-23-4 831-61-8

Chemical formular C15H14O6 C9H10O5

Molecular weight(MW) 290.26 198.17
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[표-9] 고속액체크로마토그래프 조건

항목 조건

주입량 10 μL

칼럼온도 25℃

이동상
A 용매 – 증류수 (0.1% TFA)

B 용매 – 아세토나이트릴 (0.1% TFA)

유속 1.0 mL/분

검출기 파장 275 nm

[표-10] 이동상 조건

시간 (분)
용매

A (%) B (%)

0 90 10

5 90 10

7 87 13

15 87 13

35 80 20

36 0 100

50 0 100

55 90 10

60 90 10

Ÿ 특이성(Specificity) : 시료 중 카테킨((+)-catechin), 에틸갈레이트(Ethyl gallate)의 확인을 위하여 

표준물질과 개머루 덩굴 추출물을 본 분석법으로 분석하여 검출된 카테킨((+)-catechin), 에틸갈레

이트(Ethyl gallate) peak 및 spectrum을 확인하고 표준물질 분석 결과 카테킨((+)-catechin), 에틸

갈레이트(Ethyl gallate) peak는 13분, 27분대에 검출되었으며 시험용액 분석 결과 13분, 27분대 에 

peak가 확인되었으며 spectrum을 확인 한 결과 표준물질과 유사한 spectrum 패턴이 나타나는 것을 

확인함(그림 25). 

[그림-25] 표준물질 및 검체의 HPLC chromatogram
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Ÿ 카테킨((+)-catechin)의 직선성(Linearity) : 표준물질을 농도별로 조제하여 3회 분석한 결과로 직선

성을 평가하였고 1~250㎍/mL의 농도에서 직선성이 확인되었으며, 이 때 직선의 상관계수는 해당 

농도 범위에서 0.9999 ~ 1로 나타남(표 11~13).

[표-11] Catechin 표준용액을 이용한 검량선 작성(1차)

Catechin

1

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 6.2463

2 12.2446

5 29.681

10 60.3053

25 150.2009

50 298.5005

100 603.6261

250 1482.625

기울기 5.9367

y 절편 1.6835

R2 1

[표-12] Catechin 표준용액을 이용한 검량선 작성(2차)

Catechin

2

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 5.66575

2 11.3499

5 28.63725

10 58.50733

25 146.4889

50 300.0321

100 592.6201

250 1503.912

기울기 6.0144

y 절편 -2.1614

R2 1

[표-13] Catechin 표준용액을 이용한 검량선 작성(3차)

Catechin

3

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 5.27599

2 10.4075

5 26.43242

10 56.89406

25 144.2011

50 289.0999

100 598.3405

250 1517.464

기울기 6.0782

y 절편 -5.5647

R2 0.9999
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Ÿ 검출한계(LOD)는 검체 중에 존재하는 분석대상물질의 검출 가능한 최소량을 의미하며, 정량한계

(LOQ)는 적절한 정밀성과 정확성을 가진 정량값으로 표현할 수 없는 검체 중 분석대상 물질의 최소

량을 의미함. 본 실험방법의 LOD 및 LOQ 설정을 위하여 분석 절차의 모든 단계를 포함하여 시료에 

대한 분석을 수행하였고 이 때 8가지 농도의 시험물질을 3반복하여 분석하여 농도와 표준편차의 상

관관계를 구하였으며, 이를 통하여 반응에 대한 표준편차 및 검량선의 기울기를 추정하여 LOD는 

S/N=3.3, LOQ는 S/N=10을 기준으로 검출한계 및 정량한계를 정하였음(표 14). 

[표-14] Calibration curve에 대한 통계분석(n=3)

Catechin

농도

(㎍/㎖)
Area(mAU) STD curve

1 5.66575

2 11.3499

5 28.25022

10 58.5689

25 146.9636

50 295.8775

100 598.1956

250 1501.33

기울기 6.0097

y 절편 -2.0142

LOD 3.77

LOQ 11.41

LOD: 3.3x(Standard deviation of the response/Slope of calibration curve)

LOQ: 10x(Standard deviation of the response/Slope of calibration curve)

Ÿ 에틸갈레이트(Ethyl gallate)의 직선성(Linearity) : 표준물질을 농도별로 조제하여 3회 분석한 결과로 

직선성을 평가하였으며 그 결과 1~500㎍/mL의 농도에서 직선성이 확인되었고, 이 때 직선의 상관

계수는 해당농도 범위에서 0.9999 ~ 1로 나타남.(표 15~17)

[표-15] Ethyl gallate 표준용액을 이용한 검량선 작성(1차)

Ethyl 

gallate 1

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 23.8418

2 48.27174

5 129.9644

10 280.2879

25 743.699

50 1491.496

100 3010.056

250 7605.288

500 15046.5

기울기 30.178

y 절편 -8.6719

R2 1
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[표-16] Ethyl gallate 표준용액을 이용한 검량선 작성(2차)

Ethyl 

gallate 2

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 22.0334

2 45.80154

5 128.7839

10 275.7242

25 728.8554

50 1517.011

100 3026.051

250 7646.967

500 15277.3

기울기 30.609

y 절편 -21.779

R2 1

[표-17] Ethyl gallate 표준용액을 이용한 검량선 작성(3차)

Ethyl 

gallate 3

농도

(㎍/ml)

면적

(Area)
STD curve

1 20.9141

2 45.05078

5 129.807

10 279.6825

25 732.7891

50 1506.023

100 3048.607

250 7531.443

500 15299.6

기울기 30.574

y 절편 -26.345

R2 1

Ÿ 검출한계(LOD)는 검체 중에 존재하는 분석대상물질의 검출 가능한 최소량을 의미하며, 정량한계

(LOQ)는 적절한 정밀성과 정확성을 가진 정량값으로 표현할 수 없는 검체 중 분석대상 물질의 최소

량을 의미함. 본 실험방법의 LOD 및 LOQ 설정을 위하여 분석 절차의 모든 단계를 포함하여 시료에 

대한 분석을 수행하였고 이 때 9가지 농도의 시험물질을 3반복하여 분석하여 농도와 표준편차의 상

관관계를 구하였으며, 이를 통하여 반응에 대한 표준편차 및 검량선의 기울기를 추정하여 LOD는 

S/N=3.3, LOQ는 S/N=10을 기준으로 검출한계 및 정량한계를 정하였음(표 18). 

[표-18] Calibration curve에 대한 통계분석 (n=3)

Ethyl 

gallate

농도

(㎍/㎖)
Area(mAU) STD curve

1 22.2631

2 46.37469

5 129.5184

10 278.5649

25 735.1145

50 1504.843

100 3028.238

250 7594.566

500 15207.8

기울기 30.454

y 절편 -18.932

LOD 2.78

LOQ 8.41

LOD: 3.3x(Standard deviation of the response/Slope of calibration curve)

LOQ: 10x(Standard deviation of the response/Slope of calibration curve)
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Ÿ 정확성(Accuracy), 회수율(Recovery) : 분석방법의 정확성을 측정하기 위하여 이미 농도를 알고 있

는 시료에 표준용액을 농도별(25, 50, 100㎍/mL)로 넣어 전처리 한 후 그 회수율을 측정하였고 그 

결과 카테킨((+)-catechin)의 회수율은 79.80~100.27%이었으며, %RSD는 0.90~2.46%, 에틸갈

레이트(ethyl gallate)의 회수율은 101.46~107.95%이었으며, %RSD는 0.42~1.37%로 나타났음.

(표 19, 20).

[표-19] 카테킨((+)-catechin)의 농도별 정확성, 회수율 확인

- (25 μg/ml) spiking 

- (50 μg/ml) spiking 

- (100 μg/ml) spiking 

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

1 25

636.4095 123.6423 50.91 83.64

630.6467 117.8795 19.95 79.80

637.1879 124.4207 21.04 84.15

638.3468 125.5796 21.23 84.93

633.9898 121.2226 20.51 82.03

평균 20.73 82.91

표준편차 0.51 2.04

RSD(%) 2.46

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

2 50

789.7478 276.9806 46.42 92.85

785.1353 272.3681 45.66 91.31

789.2813 276.5141 46.35 92.69

792.0041 279.2369 46.80 93.60

789.8831 277.1159 46.45 92.89

평균 46.33 92.67

표준편차 0.42 0.83

RSD(%) 0.90

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

3 100

1113.372 600.6045 100.27 100.27

1098.878 586.1105 97.86 97.86

1084.767 571.9995 95.51 95.51

1084.688 571.9208 95.50 95.50

1086.602 573.8351 95.81 95.81

평균 96.99 96.99

표준편차 2.08 2.08

RSD(%) 2.14
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[표-20] 에틸갈레이트(Ethyl gallate)의 농도별 정확성, 회수율 확인

- (10 μg/ml) spiking 

- (25 μg/ml) spiking 

- (50 μg/ml) spiking 

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

1 10

735.0816 309.8132 10.79 107.95

728.0748 302.8063 10.56 105.65

728.8089 303.5405 10.59 105.89

722.7363 297.4678 10.39 103.89

727.2381 301.9697 10.54 105.37

평균 10.58 105.75

표준편차 0.15 1.45

RSD(%) 1.37

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

2 25

1197.467 772.1990 26.00 103.91

1191.878 766.6094 25.79 103.17

1192.669 767.4006 25.82 103.28

1188.263 762.9943 25.48 102.70

1191.210 765.9418 25.77 103.09

평균 25.81 103.23

표준편차 0.11 0.44

RSD (%) 0.42

농도

(μg/mL)
피크면적

Spike 

피크면적-검액의 

피크면적

참값(μg/mL) 회수율(%)

3 50

1951.281 1526.013 50.73 101.46

1988.496 1563.228 51.95 103.90

1980.550 1555.281 51.69 103.38

1960.318 1535.049 51.03 102.05

1992.511 1567.242 52.08 104.17

평균 51.50 102.99

표준편차 0.59 1.18

RSD(%) 1.14
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Ÿ 정밀성(Precision) : 개머리 덩굴 추출물의 지표성분 함량 분석방법의 반복성 및 재현성 확인을 위해 

분석 일자(표 21) 및 분석 농도를 달리하여 분석을 진행하였고 본 시험법의 기기조건에 적합한 분석 

장비는 Agilent HPLC 1100series만 보유한 관계로 분석 장비간 비교는 하지 않았으며 시험법의 정

밀성 확인을 위하여 시료를 5 mg/ml 농도로 5회 반복씩 총 3회 진행하였고 시료 중 지표성분 함량 

분석 결과, 실험농도별, 실험일자간 실험 시 카테킨((+)-catechin)의 함량은 17.13 mg/g으로 분석

되었고, 이때 %RSD는 3.46%이며, 에틸갈레이트(ethyl gallate)는 함량은 2.92 mg/g, %RSD는 

3.07%로 나타났음(표 21).

[표-21] 분석일자간 정밀성(Intermediate precision)

1차(1일차) 2차(3일차) 3차(5일차)
Average
(mg/g)

SD
(mg/g)

RSD
(%)

분석일: 11/19
분석자: A

분석기기: Agilent

분석일: 11/21
분석자: A

분석기기: Agilent

분석일: 11/23
분석자: B

분석기기: Agilent

(+)-catec
hin

17.23 18.22 15.94 17.13 0.58 3.46

Ethyl
 gallate

2.85 3.12 2.78 2.92 0.09 3.07

Ÿ 분석농도별 반복성(Repeatability, Intra-assay precision) : 분석법의 정밀성 확인을 위하여 시료를 

2.5, 5, 10 mg/ml 농도로 5회 반복씩 총 3회 진행하였으며 시료 중 지표성분 함량 분석 결과, 카테

킨((+)-catechin)의 함량은 평균 17.96 mg/g으로 분석되었고, 이때 %RSD는 1.86~4.68%이며, 에

틸갈레이트(ethyl gallate)는 함량은 3.11 mg/g, %RSD는 1.65~4.33%로 나타남(표 22~24). 

[표-22] 분석농도 2.5 mg/g, Agilent 1100 series/DAD 275nm

1 2 3 4 5
Average
(mg/g)

SD
(mg/g)

RSD
(%)

카 테 킨
((+)-catechi
n)

17.31 17.52 17.95 19.43 18.45 18.13 0.85 4.68

에 틸 갈 레 이
트 ( E t h y l 
gallate)

3.23 3.28 3.30 3.32 3.38 3.30 0.05 1.65

[표-23] 분석농도 5 mg/g, Agilent 1100 series/DAD 275nm

1 2 3 4 5
Average
(mg/g)

SD
(mg/g)

RSD
(%)

카 테 킨
((+)-catechi
n)

17.64 18.39 18.44 18.19 18.43 18.22 0.34 1.86

에 틸 갈 레 이
트 ( E t h y l 
gallate)

3.20 3.16 3.11 3.02 3.12 3.12 0.07 2.17

[표-24] 분석농도 10 mg/g, Agilent 1100 series/DAD 275nm

1 2 3 4 5
Average

(mg/g)

SD

(mg/g)

RSD

(%)

카 테 킨

((+)-catechi

n)

18.05 16.80 18.33 17.21 17.26 17.53 0.64 3.63

에 틸 갈 레 이

트 ( E t h y l 

gallate)

3.04 2.89 2.98 2.95 2.71 2.91 0.13 4.33
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¡ 추가 지표성분(gallic acid) 확보를 위한 분석 연구

Ÿ 1차년도 연구에서 원재료를 대표하는 주요 활성성분 외에 추가 활성성분을 확보하고자 HPLC 크로마

토그램 10분 이내의 peak를 정성 분석한 결과 Gallic acid의 존재를 확인함. Gallic acid에 대한 정량

분석을 시도하여 표25, 26 및 27과 같은 새로운 분석법을 도출하였고 그림 26과 같이 peak 특이성을 

확보하여 정량 분석한 결과, 개머루덩굴 추출물 내 Gallic acid 함량은 2.77 mg/g으로 확인됨. 기존 

기능(지표)성분과 동시 분석이 불가하고 상대적인 함량이 낮아서 추가 연구를 진행하지 않았음.

[표-25] 고속액체크로마토그래프 조건

항목 조건

주입량 15 μL

칼럼온도 40℃

이동상 A 용매 – 증류수 (0.1% Formic acid) / B 용매 – 아세토나이트릴 (0.1% Formic acid)

유속 1.0 mL/분

검출기 파장 280 nm

[표-26] 이동상 조건

시간 (분)
용매

A (%) B (%)
0 97 3
3 97 3
23 75 25
24 0 100
34 0 100
35 97 3
40 97 3

[표-27] Gallic acid 표준용액을 이용한 검량선 작성

Gallic 

acid

농도(㎍/ml) 면적(Area) STD curve

31.25 6.2463

62.5 12.2446

125 29.681

250 60.3053

500 150.2009

1000 298.5005

기울기 5.9367

y 절편 1.6835

R2 1

[그림-26] 개머루덩굴 추출물의 HPLC Chromatogram 
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¡ 분석법 문제 발생에 따른 개선 연구

Ÿ 또한 1차년도 수행된 밸리데이션에서 (+)-catechin 표준품의 고농도 peak에서 분리현상이 나타나는 

문제가 발생하여 이를 해결하고자 그림 27과 같이 기존 분석법을 변경하여 표준품의 peak 특이성을 

확보하였고 그에 따른 개머루덩굴 추출물에서의 (+)-catechin 함량 또한 변경 적용하여 정량함.

[그림-27] 개머루덩굴 추출물의 분석방법 변경

Ÿ 1, 2차년도 지표물질 설정 및 분석법 연구를 토대로, 원물의 채취시기에 따른 함량 편차가 큰 Ethyl 

gallate와 추출물 내에 미량성분인 Gallic acid를 지표성분으로서 배제하였음.

Ÿ 문헌자료에 의하면 (+)-catechin은 알레르기 반응을 유발하는 Mast cell의 Down-regulation 효과, 

LPS로 염증을 유도한 Macrophage에서의 TNF-α 저해 효과, IL-6와 염증 관련 신호전달 인자인 NF-κ

B를 억제시키는 효과 등 면역과민반응에 대한 개선 효과를 가지고 있어 개머루덩굴 추출물의 기능을 

대표할 수 있으며 제조공정 중 농축되어 함량이 증가하는 특이성을 보이고 있고 표준품 확보가 용이

함. 이러한 근거를 바탕으로(+)-catechin을 지표성분으로 설정하였음.

Ÿ 새롭게 개발된 지표성분 분석법으로 기존 원료의 함량을 재분석한 결과 14.44mg/g에서 9.06mg/g으

로 변화가 있는 것을 확인하였으며 (+)-catechin의 변경 분석법에 대한 유효성을 검증하고자 밸리데이

션을 재실시하였음. 연구책임기관에서 분석한 동일 시료와 변경 분석법으로 공인검사기관(한국기능식

품연구원)에서 분석하여 시험성적서(그림 28)를 확보함으로써, 실험실간 실험자간 정밀성이 확보되는 

표준 분석법을 정립하였음.

[그림-28] 공인검사기관 시험성적서
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¡ 분석법 개선에 따른 밸리데이션(유효성 검증) 보완 연구

Ÿ 개머루덩굴 추출물 지표성분의 변경 분석법에 대한 유효성을 검증하였음(표 28).

[표-28] 지표성분 분석법 밸리데이션

밸리데이션 항목 내용

특이성(Specificity)

⦁HPLC 크로마토그램(275 nm)에서 명확한 피크분리가 확인됨

⦁표준용액과 시험용액에서 동일한 스펙트럼 및 머무름 시간

  (약 13분대)이 확인됨

⦁분리도(resolution)가 1.5이상으로 확인됨

직선성(Linearity) ⦁6개 농도(약 15.625~500 μg/mL) 범위에서 R2=0.9999 이상

정확도(Accuracy) ⦁회수율(%): 97.06 ~ 100.77

정밀도

(Precision)

반복성(Repeatability) ⦁평균함량(mg/g): 11.84, RSD(%): 0.40 ~ 1.35

재현성(Reproducibility) ⦁평균함량(mg/g): 11.56, RSD(%): 2.16

Ÿ 특이성(Specificity) 

1) 시험방법 

- 공시험용액 조제: 공시료를 전 처리 방법에 따라 제조한 시험용액을 공시험용액으로 함.

- 시험용액 조제: 시료를 공시험용액의 전 처리 방법과 동일한 방법으로 시험용액을 제조함.

- 표준용액: 시험용액 제조에 사용된 동일한 용매를 이용하여 표준용액을 제조하였고, 시료 중 함유된 

분석 대상물질의 농도범위로 제조함.

- 기기분석 방법: 위에서 제시한 동일한 시험 방법 및 조건으로 분석함.

2) 시험결과 

- 공시험용액을 분석하여 표준용액, 시험용액의 분석에 간섭현상이 없음을 확인하였고, 표준용액, 시

험용액의 머무름시간, 스펙트럼 등이 일치함을 확인하였음.(그림 29).

구분 표준용액 시험용액

크로마토

그램

공시험액

크로마토

그램

스펙트럼

[그림-29] HPLC 크로마토그램 및 스펙트럼
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Ÿ 직선성(Linearity) 

1) 시험방법: 

- 표준용액 제조: 15.625 ~ 500 µg/mL 농도범위를 갖도록 표준용액을 제조함.

- 검량선 작성: 위에서 제시한 시험방법을 이용하여 3회 분석한 후 각각의 검량선을 작성함. 

2) 시험결과: 결정계수(Coefficient of determination) R2: 0.9999 ~ 1.0000으로 확인하였음(표 29).

[표-29] 직선성 분석 결과

반복 수
1회 2회 3회

농도(µg/mL) 피크면적 농도(µg/mL) 피크면적 농도(µg/mL) 피크면적

1 15.625 105.965 15.625 105.107 15.625 99.412

2 31.25 188.350 31.25 208.415 31.25 199.408

3 62.5 415.002 62.5 414.594 62.5 397.865

4 125 825.548 125 828.390 125 792.915

5 250 1646.806 250 1659.476 250 1586.710

6 500 3281.055 500 3306.009 500 3244.647

기울기 6.5711 6.6111 6.4845

y절편 0.9550 2.3652 10.3730

R2 1.0000 1.0000 0.9999

검량선

Ÿ 정확도(Accuracy)

1) 시험방법

- 표준용액 제조 및 검량선 작성: 정확성 측정을 위해 3개 이상의 농도 범위의 표준용액을 제조하고,  

이에 대해 아래와 같이 검량선을 작성함.(표 30)

[표-30] 정확성 측정을 위한 검량선

표준용액 

농도(µg/mL)
피크면적 검량선

1 15.625 105.107

2 31.25 208.415

3 62.5 414.594

4 125 828.390

5 250 1659.476

6 500 3306.009

기울기 6.6111

Y절편 2.3652

r2 1.0000
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- Control(시험용액): 표준용액이 첨가된 검체와 표준용액이 첨가되지 아니한 검체를 위의 시험방   

  법과 동일하게 전처리하여 HPLC 분석을 위한 시험용액을 제조함.

- 표준물질 첨가 (spiking): 시료 약 1000 mg(지표(기능)성분으로서 11 mg/g에 해당)을 취한 후, 시

료 중의 함유된 지표(기능)성분 함량의 50%, 100%, 150%의 농도가 되도록 Stock 표준원액     

(1280 μg/mL)을 5.0 mL, 10.0 mL, 15.0 mL씩 첨가함.

2) 시험결과 

- 회수율은 97.06 ~ 100.77%로 확인하였음.

- AOAC 기준 (≥ 1%(1 g/100 g)일 때 92 ~ 105%)에 적합임을 확인하였음(표 31).

[표-31] 정확도 결과

항 목

시료

채취

량

(mg)

첨가한

표준물질

의

농도

(이론치, 

A)

(µg/mL)

시험용액(분석값)

첨가된 

표준물질

의 농도

(실측치, 

C-B)

(µg/mL)

희석

배수

회수율

{(C-B)

/

[A]*10

0}

(%)

평균

회수

율

(%)

표준

편차

(SD)

상대

표준

편차

(%R

SD)피크

면적

농도(C)

(µg/mL)

Spiking

한 시료

저
농
도

1000

62.0

1229.600 185.63 61.02 1 98.43

99.08 0.57 0.571233.903 186.28 61.68 1 99.48

1233.322 186.20 61.59 1 99.33

중
농
도

124.0

1648.057 248.93 124.32 1 100.26

100.4

7
0.27 0.271649.025 249.08 124.47 1 100.38

1652.288 249.57 124.96 1 100.77

고
농
도

186.0

2019.694 305.14 180.53 1 97.06

97.33 0.27 0.272022.953 305.64 181.03 1 97.33

2026.260 306.14 181.53 1 97.60

Blank 검체

-

844.943 127.45

- - - - - -

815.513 123.00

818.025 123.38

평균 (B) 124.61
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Ÿ 정밀도(반복성)

1) 시험방법

- 위에서 제시한 시료방법에 시료량(3개 이상의 함량)의 50%, 100%, 150%에 해당되는 양을 취하여 

5회 이상 반복 측정한 뒤 측정값들 사이의 근접한 정도(상대표준편차)를 구함.

2) 시험결과

- 반복성: 상대표준편차(RSD%)는 0.40 ~ 1.35% 이며, 평균 함량은 11.84 mg/g으로 확인하였음. 

- AOAC 기준 (≥ 1%(1 g/100 g)일 때, 상대표준편차 2% 범위 이내로 확인하였음(표 32).

[표-32] 반복성 분석 결과

반복수
시료량

(mg)
피크면적

검출농도

(μg/mL)

함량

(mg/g)

평균

(mg/g)
표준편차

RSD

(%)

 500 mg

(50%)

1 500.1 397.941 60.70 11.51

11.56 0.06 0.55

2 500.3 397.880 60.70 11.50

3 500.8 400.575 61.11 11.57

4 500.4 397.814 60.69 11.50

5 501.1 402.421 61.39 11.61

6 501.9 404.183 61.65 11.65

1000 mg

(100%)

1 1001.7 816.293 124.37 11.77

11.82 0.05 0.40

2 1002.5 818.044 124.64 11.79

3 1002.9 822.058 125.25 11.84

4 1003.2 826.022 125.85 11.89

5 1002.3 818.985 124.78 11.80

6 1002.9 823.431 125.46 11.86

1500 mg

(150%) 

1 1501.2 1254.221 191.01 12.06

12.13 0.16 1.35

2 1500.7 1252.853 190.81 12.05

3 1501.2 1245.716 189.72 11.98

4 1503.4 1255.678 191.24 12.06

5 1504.6 1296.110 197.39 12.44

6 1503.2 1267.754 193.07 12.18

표준용액 농도
(µg/mL)

피크면적 검량선

1 15.625 105.965

2 31.25 188.350

3 62.5 415.002

4 125 825.548

5 250 1646.806

6 500 3281.055

기울기 6.5711

Y절편 0.9550

r2 1.0000
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Ÿ 정밀도(재현성)

1) 시험방법

- 위에서 제시한 시험방법과 동일하게 시료량을 정량하여 시험자, 분석기기, 일자를 달리하여 5회 이

상 반복 측정하여 측정값들 사이의 근접한 정도(상대표준편차)를 구함.

2) 시험결과

- 재현성: 상대표준편차(RSD%)는 0.38~0.91% 이며, 평균 함량은 11.56 mg/g으로 확인함.

- AOAC 기준 (≥ 1%(1 g/100 g) 일 때, 상대표준편차 4% 범위 이내로 확인하였음(표 33).

[표-33] 재현성 분석 결과 

반복수

시험자 A, 1 day

(사용기기 : 

Agilent 1260 infinity II A)

시험자 B, 2 day

(사용기기 : 

Agilent 1260 infinity II A)

시험자 A, 3 day

(사용기기 : 

Agilent 1260 infinity II B)

시료

량

(mg)

피크

면적

농도

(μg/m

L)

함량

(mg/g)

시료

량

(mg)

피크

면적

농도

(μg/m

L)

함량

(mg/g)

시료

량

(mg)

피크

면적

농도

(μg/m

L)

함량

(mg/g

)

1 1001.7 816.293 124.37 11.77 1000.7 808.893 122.00 11.56 1000.7 751.403 117.48 11.13

2 1002.5 818.044 124.64 11.79 1000.9 807.447 121.78 11.53 1000.4 752.970 117.67 11.15

3 1002.9 822.058 125.25 11.84 1001.7 816.587 123.16 11.66 1001.2 759.224 118.68 11.24

4 1003.2 826.022 125.85 11.89 1001.9 813.811 122.74 11.61 1001.5 763.778 119.38 11.30

5 1002.3 818.985 124.78 11.80 1002.3 812.024 122.47 11.58 1002.6 766.064 119.74 11.32

6 1002.9 823.431 125.46 11.86 1002.1 814.252 122.81 11.62 1002.4 770.723 120.46 11.39

평균 

분석값

(mg/g)

11.82 11.59 11.26

표준

편차
0.05 0.04 0.10

RSD 

(%)
0.40 0.38 0.91

전체

평균 

분석값

(mg/g)

11.56

전체

표준

편차

0.25

전체

RSD

(%)

2.16
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※ 정밀도 중 재현성 측정에 사용된 검량선(표 34~36)

[표-34] 시험자 A, 1 day (사용기기: Agilent 1260 infinity II A) 검량선

표준용액 농도

(µg/mL)
피크면적 검량선

1 15.625 105.965

2 31.25 188.350

3 62.5 415.002

4 125 825.548

5 250 1646.806

6 500 3281.055

기울기 6.5711

Y절편 0.9550

r2 1.0000

[표-35] 시험자 B, 2 day (사용기기: Agilent 1260 infinity II A) 검량선

표준용액 농도

(µg/mL)
피크면적 검량선

1 15.625 105.965

2 31.25 188.350

3 62.5 415.002

4 125 825.548

5 250 1646.806

6 500 3281.055

기울기 6.5711

Y절편 0.9550

r2 1.0000

[표-36] 시험자 A, 3 day (사용기기: Agilent 1260 infinity II B) 검량선

표준용액 농도

(µg/mL)
피크면적 검량선

1 15.625 99.412

2 31.25 199.408

3 62.5 397.865

4 125 792.915

5 250 1586.710

6 500 3244.647

기울기 6.4845

Y절편 10.3730

r2 0.9999
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Ÿ 본 시험법의 유효성 검증을 진행한 결과, +)-Catechin의 peak 특이성을 확보하였고, 직선성의 경우, 

6개 농도(약 15.625~500 μg/mL) 범위에서 R2=0.9999 이상으로 확인되었으며, 정확도는 3가지 다른 

농도에 대해 97.06~100.77%의 회수율을 확인하였으며, 각각 다른 시험 일자, 시험장비에 따른 반복

성 및 재현성을 확인한 결과, AOAC의 반복성 및 재현성 상대표준편차(RSD) 기준에 만족하여, HPLC

를 이용한 개머루덩굴 추출물의 +)-Catechin 시험법이 적합함을 검증하였고 그림 30과 같이 시험법 

검증 보고서를 작성하였으며 개별인정형 기능성 원료 신청 자료로 활용할 예정임.

[그림-30] 개머루덩굴 추출물의 +)-Catechin 시험법 검증 보고서

5) 기능성 소재의 안전성 평가

 가. 연구방법

¡ 경제협력개발기구(OECD)에서 정하는 시험법(test guideline)에 따라 시험한 자료를 제출요건에 따라 

실험을 실시함. 

Ÿ 개머루 덩굴은 식품의약품안전처 식품원료목록에 등재 되어 있지 않기 때문에 식품원료 사용을 위한 

의사결정도 및 기능성원료의 의사결정도(그림 31)에 따라 개별인정 시 제출되어야 하는 안전성 자료

는 모두 확보되어야 함.

Ÿ 표 37과 같이 제출되어야 하는 안전성 자료는 섭취근거 자료, 해당 기능성분 또는 관련 물질에 대한 

안전성 정보 자료, 섭취량 평가자료, 인체적용시험자료, 독성시험자료임. 

Ÿ 독성시험은 ‘건강기능식품 기능성 원료 기준 및 규격 인정에 관한 규정’에 따라 단회 투여 독성시험, 

13주 반복투여독성 시험과 유전독성시험(소핵, 염색체이상, 복귀돌연변이) 항목을 설정하였고 시험

의 수행은 GLP 기관인 ㈜바이오톡스텍에서 실시하였으며, OECD 독성시험기준과 MFDS 의약품등

의 독성시험기준에 준하여 수행하였음.
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[기능성 원료의 의사 결정도]

[그림-31] 식품원료 사용을 위한 의사결정도 및 기능성원료의 의사결정도

[표-37] 제출되어야 하는 안전성 자료

제출되어야 하는 안전성 자료 가 나 다

건강기능식품 기능성 원료로 신청할 수 없음 √

섭취 근거 자료1) √ √

해당 기능성분 또는 관련물질에 대한 안전성 정보 자료2) √ √

섭취량평가자료3) √ √

인체적용시험자료 √

독성시험자료4) √

1)섭취근거자료 : 당해 원료가 안전하다고 판단할 수 있는 역사적 사용 기록 뿐 아니라 제조방법, 용도,  

 섭취량 등이 기술된 과학적 자료 구축

2)해당 기능성분 또는 관련물질에 대한 안전성 정보 자료 : 국내외 학술지에 게재되거나 게재증명서를  

 받은 것, 국내외 정부 보고서 또는 국제기구 보고서, 관련 데이터베이스 검색결과 자료 구축

3)섭취량 평가 자료 : 섭취실태조사자료, 통계 자료 등 구축

4)단회투여 독성시험, 13주 반복투여 독성시험, 유전독성시험(복귀돌연변이, 염색체이상, 소핵시험) :  

 특히 설치류 90일 반복투여 독성시험은 식약처 안내서-1069-01 식품등의 독성시험 가이드라인에 준  

 하여 암컷의 성주기 검사, 호르몬 검사 등 생식기계 관련 검사와 장기 검사 추가 내용을 관찰하고자  

 함.
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 나. 연구내용

¡ 섭취근거 자료 

Ÿ 개머루 덩굴 추출물(JY206)의 원재료(개머루 덩굴)는 국내외 일상적(25년 이상) 섭취(유통 판매 섭

취) 경험 기록은 없으며  그림 32와 같이 개머루의 잎은 야채박록 초부1권에 식용법이 기술되어 있

고 그림 33과 같이 줄기(덩굴)는 약용으로 사용된 국내 전통적 사용 기록이 있고 국외의 경우 중국에

서 사포도(개머루의 경엽)는 중약대사전 제2판 (하) 4562 3011(책/번호/쪽수) 및 중화본초 (5) 4235 

279(권/번호/쪽수)에 약용으로 등재된 전통적 기록이 있음.

야채박록 초부1권(野菜博錄 > 草部 卷一)(저자 : 포산 1622)

[그림-32] 개머루 잎의 식용 섭취 근거 자료

증보단방신편 (增補)單方新編 > 단권 (저자 : 다산 정약용, 주촌 신만 1913)

[그림-33] 개머루 줄기의 약용 섭취 근거 자료
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¡ 해당 기능성분 또는 관련 물질에 대한 안전성 정보 자료 

Ÿ 개머루덩굴 추출물의 지표성분인 (+)-catechin 및 원재료(Ampelopsis glandulosa)의 안전성(독성, 

부작용 등) DB 검색 정보 자료는 표 38과 같음.

[표-38] 지표성분 및 관련물질의 안전성 DB 검색 결과

검색데이터베이스 검색어 검색결과 안전성 관련 정보 여부

Pubmed

Ampelopsis glandulosa or 

(+)-catechin And safety 

or adverse or toxic

x 
x

 (인체독성영향 정보 없음)

Pubchem (+)-catechin x 
x

(인체독성영향 정보 없음)

ECHA (+)-catechin x 
x

(인체독성영향 정보 없음)

NLM Technical 

bulletin(Toxnet)
(+)-catechin x 

x

(인체독성영향 정보 없음)

Tox-Info (+)-catechin

• 반수치사량(LD50)
 = 68 mg/kg (mouse, IP)
 > 100 mg/kg (mouse, IV)
 > 10,000 mg/kg (mouse, PO)
 > 5,000 mg/kg (mouse, SC)
 = 1,084 mg/kg (Rat, IP)
 > 100 mg/kg (Rat, IV)
 > 10,000 mg/kg (Rat, PO)
 > 5,000 mg/kg (Rat, SC) 

x

(인체독성영향 정보 없음)

North Carolina 
Extension 
Gardener

Plant Toolbox

Ampelopsis glandulosa 

[Poison to humans]
• Poison severity: Low
• Poison Symptoms
 - Poisonous through ingestion of fruits
 - Symptoms: unknown,
  questionably poisonous,
   but use caution
• Causes contact dermatitis: No
• Poison part: fruits

x

(인체독성영향 정보 없음)

- Extension gardener에 나와있는 정보에 따르면 개머루덩굴의 과육이 약간의 독성을 가지고 있으나, 

증상과 기전이 명확히 알려져 있지 않고 개머루덩굴 줄기가 인체에 미치는 독성에 대한 보고는 없으

며, 건강상의 위험이나 부작용은 알려져 있지 않음. 지표성분인 (+)-catechin 또한 Tox-info에 따르

면 동물 및 인체에 대한 발암성 자료는 없고, IARC 발암물질 분류에는 포함되어 있지 않음. 그리고 

임상시험에서 (+)-catechin을 하루에 3g 섭취했을 때 용혈성 빈혈을 일으킨다는 문헌자료

(Toxicology and safety of flavonoids,John Wiley & Son. P. 257 )가 있으나 이는 본 기능성 소재

의 일일 섭취량(1 g)에 함유되어 있는 (+)-catechin 함량의 약 300배에 해당하는 양으로 본 기능성 

소재의 안전성(독성, 부작용 등) 자료로는 증거가 불충분함.

¡ 섭취량 평가 자료 

Ÿ 개머루덩굴 추출물(JY206)의 원재료를 약용으로 섭취한 전통적 사용자료를 바탕으로 제안한 기능성 

소재(개머루덩굴 추출물)의 일일 섭취량을 원재료로 환산하였을 때 표 39와 같이 약용의 복용량 보다 

많지 않은 것을 확인함.
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[표-39] 섭취량 평가 자료

구분 내용 비고

제안한

일일 섭취량

- 개머루덩굴 추출물로서 1,000mg/일

  (섭취량 : 개머루덩굴 원재료로서 8.33g/일)
 개머루덩굴 추출물 수율: 12%

전통적

사용량

- 개머루(줄기) : 30 g/일(한국의 약용식물) 

- 사포도* : 1~2냥(37.5~75 g)/일(동양의학대사전)

  (섭취량 : 개머루덩굴 원재료로서 30~75g/일)

  *사포도 : 포도과에 속한 개머루의 생약명

   (국립국어원 우리말샘)

 출처: 

 한국의 약용식물

 (배기환 2000) 제327면 399호

 동양의학대사전

 (경희대학교 1999)

평가

- 개머루덩굴 추출물은 원재료(개머루덩굴)로서 1일 8.33 g을

  섭취하는 것에 해당함.

- 약용(전통적 사용량)으로 섭취하던 경우와 비교하여 상기의

  동일 환산 섭취량이 약용의 복용량 보다 많지 않음.

 평가 방법: 기능성 원료 인정을

 위한 제출 자료 작성 가이드

 (발간등록번호:

 11-1471057-000241-01)

○ 독성시험자료 

Ÿ 독성시험(단회투여, 13주 반복 투여, 유전독성시험)은 GLP 인증기관인 ㈜바이오톡스텍에서 실시하였

으며 시험내용 및 결과는 표 40~44와 같음.

[표-40] 단회투여독성시험 자료요약서

Study No. B211154

시험목적 JY206의 Sprague-Dawley 랫드를 이용한 단회 경구투여 독성시험

시험기관

(책임자)
㈜바이오톡스텍(장화진)

시험물질 개머루덩굴 추출물 Lot No. JY206MM210930

실험내용

실험군 대조군 시험군

투여량(mg/kg) 0 5,000

실험동물(M/F) M F M F

군당 동물수 5 5 5 5

사망 동물수 0 0 0 0

평가

 ■ 일반증상         □ 사료/물 섭취량        ■ 체중측정      □ 기타

 □ 혈액학적 검사    □ 혈액생화학적 검사     □ 장기중량

 ■ 병리육안 검사    □ 병리조직 검사         □ 뇨 검사

시험결과

⦁사망한 동물은 없었고, 임상증상, 행동이상, 체중변화 등은 관찰되지 않았으며 부검 시 이상 

병변은 관찰되지 않음.

⦁JY206의 개략의 치사량은 암/수 모두 5,000 mg/kg 이상으로 판단됨.
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[표-41] 13주 반복투여독성시험 자료요약서

Study No. B211155

시험목적
JY206의 암수 Sprague-Dawley 랫드에 13주간 매일 경구투여 시 나타나는 안전성과 독성을 

평가

시험기관

(책임자)
㈜바이오톡스텍(정장훈)

시험물질 개머루덩굴 추출물 Lot No. JY206MM210930

실험내용

실험군 대조군 저용량 중용량 고용량

투여량(mg/kg) 0 1,250 2,500 5,000

실험동물(M/F) M F M F M F M F

군당 동물수 10 10 10 10 10 10 10 10

사망 동물수 - - - - - - - -

평가

 ■ 일반증상         ■ 사료/물 섭취량        ■ 체중측정      □ 기타

 ■ 혈액학적 검사    ■ 혈액생화학적 검사     ■ 장기중량

 ■ 병리육안 검사    ■ 병리조직 검사         ■ 뇨 검사

시험결과

⦁사망개체

- 관찰기간 중 투여 35일 차에 수컷 2,500 mg/kg/day 투여군의 1례가 측와위(Lying on side) 

자세로 사망했음. 해당 개체에서 생존 기간 중 유의미한 일반증상의 이상은 관찰되지 않음. 

또한 부검 시, 육안적 이상 소견은 관찰되지 않았으며, 조직병리학적 검사결과 시험물질 및 

개체의 사망과 연관성을 갖는 것으로 판단되는 이상병변은 동반되지 않음. 따라서 개체의 사

인은 명확히 알 수 없지만 이는 독립적으로 발생된 우발적 사망례로 사료됨.

⦁계획부검

- 암수 1,250, 2,500 및 5,000 mg/kg/day 투여군에서 시험물질과 연관성을 갖는 이상소견은 

관찰되지 않음. 이외에 조직병리학적 검사 결과 위(stomach)에서 시험 물질 투여와 연관성

을 갖는 변화가 관찰됨. 

- 암수 5,000 mg/kg/day 투여군 및 수컷 2,500 mg/kg/day 투여군의 위 한계능(Limiting 

ridge)에서 과다학화증(Hyperkeratosis)이 동반되거나 동반되지 않은 편평 상피세포

(Squamous cell)의 과증식(Hyperplasia)이 관찰됨. 이러한 변화는 시험물질 투여군에서만 

관찰되었으며, 발생 빈도가 용량의존적으로 증가하는 경향성을 보였으므로, 시험물질 투여

와 연관성을 갖는 변화로 판단함. 그러나 이는 미란(Erosion), 궤양(Ulcer), 염증세포

(Inflammation cell) 또는 비정형세포(Atypical cell)와 같은 변화는 동반되지 않은 최소

(Minimal) 및 경미(Slight)한 수준의 변화로 독성학적 의미는 없는 수준의 변화로 사료됨.

- 그 외 다른 장기 및 조직에서 산발적으로 관찰된 변화는 기관 내 배경 데이터 범위 내 수준으

로 관찰됨. 따라서 해당 소견들은 독립적으로 관찰된 우발적 변화로 사료되므로 독성학적 의

미는 없는 것으로 판단됨.

⦁JY206의 랫드에 대한 무독성량(NOAEL)은 암수 공통적으로 5,000 mg/kg/day가 적절한 것으

로 판단됨.
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[표-42] 복귀돌연변이시험 자료요약서

Study No. B211156

시험목적
히스티딘 요구성인 살모넬라균(Salmonella typhimurium)과 트립토판 요구성인 

대장균(Escherichia coli)을 이용하여 JY206의 유전자 돌연변이 유발성 여부 확인

시험기관

(책임자)
㈜바이오톡스텍(안효진)

시험물질 개머루덩굴 추출물 Lot No. JY206MM210930

시험의 성립

⦁해당시험은 유전자 돌연변이 유발성 결과에서 재현성이 확보되었고 생육저해가 확인되지 않

은 용량이 4단계 이상 확보되었음.

⦁음성대조군 및 양성대조군의 복귀변이 콜로니수 평균치가 historical control data 범위 내에 

속하였고 각 균주에 있어서 양성대조군의 복귀변이 콜로니수는 음성대조군과 비교하여 2배 

이상 증가함.

⦁ 잡균에 의한 오염도 확인되지 않았기 때문에 해당시험은 적절하게 실시되었다고 판단됨.

시험결과

⦁복귀돌연변이 콜로니수의 계측

 -시험물질 군에서는 대사 활성화 유무에 관계없이 각 균주의 모든 용량에서 복귀변이 콜로니

수는 음성대조군의 2배를 초과하지 않았고 양성대조군의 복귀변이 콜로니수는 음성대조군과 

비교하여 2배 이상 확실하게 증가함.

⦁시험물질에 의한 생육저해 및 침전

 -대사활성화 비존재하 및 존재하의 각 균주의 모든 용량에서 시험물질에 의한 생육저해는 관

찰되지 않았고 시험물질에 의한 침전은 313 μg/plate 이상의 용량에서 관찰됨.

⦁JY206의 유전자 돌연변이 유발성은 없는 것으로 판단됨.

[표-43] 염색체이상시험 자료요약서

Study No. B211157

시험목적 포유류 배양세포주인 CHL/IU cell line을 이용하여 JY206의 염색체 이상 유발성 여부 확인

시험기관

(책임자)
㈜바이오톡스텍(김하영)

시험물질 개머루덩굴 추출물 Lot No. JY206MM210930
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시험의 성립

⦁음성대조군 및 양성대조군에서 염색체 구조 이상을 가진 세포의 출현 빈도가 historical 

control data 관리 범위 내에 있고, 음성대조군과 비교하여 양성대조군에서 통계학적으로 유

의하게 증가함.

⦁또한 대조군 및 시험물질군의 한 용량당 분열중기상이 300개 이상 관찰되었으며, 판독 가능한 

용량이 3단계 이상 확보됨.

⦁음성대조군 내 세포 증식 기준이 충족되었고 세가지 실험 조건 중 단시간처리법의 대사활성화 

비존재하 및 존재하에서 양성을 나타내지 않아서 세 조건 모두 수행함.

⦁용량설정시험을 통해 최고 농도를 설정하였기 때문에 최고 농도를 선정하기 위한 기준도 적합

하여 해당 시험은 적절한 시험 조건하에서 실시된 것이 확인됨.

시험결과

⦁염색체 이상 출현빈도

 -단시간처리법의 대사활성화 비존재하 및 존재하, 연속처리법의 대사활성화 비존재하에서 염

색체 이상을 가진 세포의 출현빈도는 음성대조군과 비교하여 통계적으로 유의한 차이가 없었

고 각 처리계열에 대한 양성대조군에서는 구조 이상을 가진 세포의 출현빈도가 음성대조군과 

비교했을 때 통계학적으로 유의한 증가가 확인됨.

⦁JY206의 염색체 이상 유발성은 없는 것으로 판단됨.

[표-44] 소핵시험 자료요약서

Study No. B211158

시험목적 SD 랫드 골수세포를 이용하여 JY206의 소핵 유발성 여부 확인

시험기관

(책임자)
㈜바이오톡스텍(손동원)

시험물질 개머루덩굴 추출물 Lot No. JY206MM210930

양성대조물질 Cyclophosphamide(CPA)

실험내용

실험군 음성 양성 저용량 중용량 고용량

투여량(mg/kg) 0 20 1,250 2,500 5,000

실험동물 Male

군당 동물수 5 5 5 5 5

시험의 성립

⦁음성대조군 및 양성대조군에서 소핵 다염성적혈구의 출현빈도가 historical control data 관

리범위 내에 있고 음성대조군과 비교하여 통계학적으로 유의하게 증가함.

⦁투여군과 관찰용 세포의 수가 적절하였고 용량 설정 기준에 따라 최고 투여용량을 설정하였

기 때문에 본 시험은 적절한 시험조건하에서 실시된 것으로 판단함.
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시험결과

⦁시험물질군의 모든 용량에서 시험물질에 의한 일반증상의 이상은 관찰되지 않았고 음성대

조군과 비교하여 통계학적으로 유의한 체중 변화는 확인되지 않음.

⦁소핵 유발 출현빈도

 -시험물질군에서는 다염성적혈구 중 소핵 다염성적혈구의 출현빈도가 모든 용량에서 음성

대조군과 비교하여 통계학적으로 유의한 차이가 확인되지 않았고 총 적혈구 중 다염성적혈

구의 비율도 음성대조군과 비교하여 통계학적으로 유의한 차이가 없었음. 양성대조군에서

는 다염성적혈구 중 소핵 다염성적혈구의 출현 빈도가 음성대조군과 비교하여 통계학적으

로 유의한 증가가 확인되었으며, 총 적혈구 중 다염성적혈구의 비율은 음성대조군과 비교

하여 통계학적으로 유의한 차이가 확인되지 않음.

⦁JY206의 랫드 골수세포에 대한 소핵 유발성은 없는 것으로 판단됨.

6) 기능성 소재의 기준규격 설정 및 시험법 확립

 가. 연구방법

¡ 기능성 원료의 기준 규격 설정 및 시험방법

Ÿ 기능성 원료의 기준규격 항목은 성상, 기능/지표성분의 함량, 유해물질에 대한 것으로, 기준규격 설

정방법은 표준화 과정의 결과를 토대로 각 항목별로 설정함.

- 성상 : 추출분말인 경우 자체 제조된 원료의 색상을 근거로 구체적으로 명시함. 색상의 표기는 한국

표준색이름 지식경제부 기술표준원을 근거로 설정함.

- 기능/지표성분의 함량 : 함량 범위는 원료표준화 과정을 통해 얻은 결과를 토대로 그 범위를 정하는 

것이 이상적임. 따라서 기능/지표성분의 함량은 제조공정 및 원료의 차이에서 발생할 수 있는 오차

범위와 분석오차를 고려하여 설정하는 것이 가장 합당함.

- 유해물질 : 원재료 또는 제조과정으로 인한 유해물질의 오염 또는 잔류 가능성을 막고 안전성을 확보

할 수 있도록 유해물질의 규격을 설정함. 유해물질의 시험방법은 “건강기능식품의 기준 및 규격”, 

“식품의 기준 및 규격”, “식품첨가물의 기준 및 규격” 국제식품규격 위원회 규정, AOAC 방법 등에 

따라 국내외에서 공인된 방법을 사용함.

 나. 연구내용

¡ 기능성 소재의 기준 규격 설정

Ÿ 표준화된 원재료와 제조공정으로 대량생산된 시작품(개머루덩굴 추출물)의 지표성분 함량, 유해물질  

및 영양성분 분석 등(표 45)을 실시하여 기능성 원료의 기준 규격(표 46)을 설정하였고 영양 정보 

자료(표 47)를 확보하였음. 기준규격은 향후 식약처의 모둠토의를 통하여 재설정될 수 있음.
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[표-45] 3로트 시작품의 지표성분 함량 및 유해물질 성적서

구분 시험항목 제안 기준 및 규격 실측치 성적서

규격항목

성상 갈색의 분말 갈색의 분말

자체 성적
기능성분(지표성분)(mg/g) 11(80~120%)

11.78(LOT 1)

10.75(LOT 2)

11.15(LOT 3)

중금속

(mg/kg)

납 1.0 이하 0.0448

비소 1.0 이하 0.0737

카드뮴 0.5 이하 0.0017

수은 0.5 이하 0.0033

미생물
대장균군 음성 음성

세균수(cfu/g) 액상에 한함. -

곰팡이 독소
총아플라톡신(

㎍/kg)
15.0 이하 식품일반공통기준

규격 

미설정 

항목

잔류용매
초산에틸 외 

4종

물, 주정 만을 

사용하였음.
불검출

동물용의약

품
-

항생제 잔류오염 가능성 

없음.
-

잔류농약  BHC 외 4종 -  전항목 불검출

[표-46] 기능성 소재의 기준 규격

기능성 소재(개머루덩굴 추출물) 기준규격

성상 고유의 향미가 있고 이미, 이취가 없는 갈색의 분말

+)-catechin(mg/g) 11 (표시량의80~120%)

수분(%) 7.0 이하

납(mg/kg) 1.0 이하

비소(mg/kg) 1.0 이하

카드뮴(mg/kg) 0.5 이하

수은(mg/kg) 0.5 이하

대장균군 음성

총아플라톡신(㎍/kg) 15.0 이하

[표-47] 기능성 소재의 영양 정보 자료

시험항목 분석 결과 성적서

열량(Kcal/100g) 385.90 kcal/100g

탄수화물(%) 90.89 %

조단백질(%) 1.94 %

조지방(%) 1.62 %

수분(%) 1.53 %

회분(%) 4.02 %

나트륨(mg/100g) 76.67 mg/100g
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¡ 기능성 소재의 시험법 확립

Ÿ 지표성분( +)-catechin)시험법은 정립된 표준 분석법을 그림 34과 같이 매뉴얼화 하였음.

[그림-34] 지표성분 시험법 매뉴얼

Ÿ 성상, 수분, 중금속 및 대장균군에 대한 시험은 식품공전 및 건강기능식품공전에 따라 실시함.

7) 기능성 소재의 유효능 평가

 가. 연구방법

¡ 세포수준의 활성 검증 및 작용기전 연구

Ÿ 아토피관련 사이토카인을 확인하기 위해 배양된 HaCaT cell세포에 TNF-α/INF-γ을 처리하여 아토

피 유사 환경을 유도한 세포에서 RNA를 추출하여 PCR로 확인. 염증 유발성 사이토카인의 발현을 

억제하는 과정에 관여하는 신호전달 기전을 밝히기 위해, STAT1의 인산화와 염증성 사이토카인의 

전사를 조절하는 인자로서 중요한 신호 전달 물질인 NF-ĸB의 활성화 및 IĸBα가 인산화에 대해 측정

하며 실험디자인은 표 48과 같이 설계하였음.

[표-48] HaCaT cell을 이용한 피부 면역과민반응 개선 시험

세포주 HaCaT cell(피부각질세포주)

시험물질 JY206(ABE-M)

양성대조물질 Cyclosporin A

시험방법
TNF-α/IFN-γ를 처리하여 염증 환경 조성 후 개머루덩굴 추출물을 처리하여

바이오마커에 대해 유전자(real-time PCR)와 단백질(ELISA) 발현 수준에서 확인

바이오마커

면역조절
Cytokine: IL-1β, IL-6, IL-8

Chemokine: CCL17, CCL22

피부장벽

Filaggrin(FLG), Involucrin(IVL), Loricrin(LOR), Occludin(OCLN),

Tight Junction Protein(TJP1, ZO-1)

Serine palmitoyltransferase1, 2(STP1,2), Ceramidase
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¡ 동물 모델(DNCB 유도 아토피 모델)을 이용한 효능 평가 

Ÿ 개머루덩굴추출물(JY206) 1차 시작품(Lot No. JY206MM210615)과 2차시작품(Lot No. 

JY206MM210930)의 효능 확인을 위해 동물 실험을 진행하였으며 실험 디잔인은 표49와 같이 

설계하였음.

[표-49] DNCB 동물모델을 이용한 면역과민반응 개선 시험

시험모델
동물 BALB/C mouse

유도물질 Dinitrochlorobenzene(DNCB)

투여방법 4주간 1일 1회 경구투여

시험군

설정

실험군 시험물질 및 투여량

정상군
PBS

유발군

양성대조군 Dexamethasone 1 mg/kg

저용량군 JY206 50 mg/kg

중용량군 JY206 100 mg/kg

고용량군 JY206 200 mg/kg

측정항목
육안평가, 귀 두께, Immunoglobulin, 조직병리학검사(H&E stain, Toluidine blue)

Cytokine(TSLP, IL-1β, IL-4, IL-6), Chemokine(CCL17, CCL22)

¡ 동물 모델(집먼지 진드기 유도 아토피 모델)을 이용한 효능 검증 및 유효 용량 결정  

Ÿ 투여용량을 다양화하여 기능성 원료의 인체적용 시험 용량 및 상용화를 위한 최종 임상 용량을 결

정하기 위한 동물 실험을 비임상유효성평가 전문기관인 ㈜노터스에 의뢰하여 진행하였으며 실험 

디자인은 표50과 같이 설계하였음.

[표-50] 집먼지 진드기 동물모델을 이용한 면역과민반응 개선 시험

시험모델
동물 Nc/Nga mouse

유도물질 천연 집먼지 진드기(Biostir 연고)

투여방법 4주간 1일 1회 경구투여

시험군

설정

실험군 시험물질 및 투여량

G1 정상군
DW

G2 유발군

G3 양성대조군 Dexamethasone 2 mg/kg

G4 저용량군 JY206 50 mg/kg

G5 중용량군 JY206 100 mg/kg

G6 고용량군 JY206 200 mg/kg

측정항목
피부임상지수 육안평가, 백혈구 비율 감별

조직병리학적 검사, Total IgE, IL-4
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나. 연구내용

¡ 세포수준의 활성 검증 및 작용기전 연구 결과

[그림-35] JY206이 면역조절 관련인자에 미치는 영향

Ÿ 그림 35과 같이 염증 환경이 조성된 세포에 JY206을 30, 60 μg/mL 처리 시, 유전자와 단백질 발현 

수준에서 사이토카인과 케모카인이 농도 의존적으로 억제되었음.

[그림-36] JY206이 피부장벽단백질에 미치는 영향

Ÿ 피부장벽 관련인자에 대한 JY206의 영향을 확인한 결과, JY206을 10, 30, 및 60 μg/m 처리 시 각

질세포의 분화 촉진인자로 알려진 FLG, IVL, LOR은 농도 의존적으로 증가하는 경향을 보였음(그림 

36).
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Ÿ 피부장벽조절과 보습에 직접적으로 관여하는 OCLN과 ZO-1 또한 JY206을 처리했을 때 농도 의존

적으로 증가하였고, 양성대조군 보다 높은 촉진 활성을 보임(그림 36).

Ÿ 세라마이드 합성에 관여하는 STP1,2 역시 농도 의존적으로 증가하였으며, 세라마이드 저해에 관여

하는 ceramidase는 농도 의존적으로 감소함(그림 36).

[그림-37] 피부 면역과민반응 신호전달기전과 관련 인자에 대한 JY206의 효과

Ÿ 피부 각질세포에서 TNF-α/IFN-γ에 의해 유도되는 염증성 사이토카인과 케모카인들의 발현은 p38, 

ERK와 같은 MAPK, 그리고 NF-κB 신호전달기전 관여를 통해 억제된다고 알려져 있음(그림 37).

Ÿ NF-κB와 MAPK pathway의 신호전달인자인 ERK, p38, 및 IκBα의 단백질 발현을 측정한 결과 

JY206은 농도 의존적으로 신호전달인자의 발현을 감소시킴(그림 37).

¡ 동물 모델(DNCB 유도 아토피 모델)을 이용한 효능 평가 결과

[그림-38] 육안평가, 조직병리학적 검사, 귀 두께 측정 결과
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Ÿ 유발군은 정상군 대비 귀 두께가 상당히 증가했고, JY206과 dexamethasone 투여군은 유발군에 비

해 현저히 감소했으며, 육안평가, 조직병리학적 검사, 및 귀 두께 측정 결과 모두 동일한 양상을 나

타냄(그림 38).

[그림-39] 면역글로불린 측정 결과

Ÿ JY206 투여군에서 농도 의존적으로 면역글로불린의 수치가 감소했고, 특히 200 mg/kg 투여군은 양

성대조군보다 그 수준이 월등하게 억제됨(그림 39).

[그림-40] 염증성 사이토카인과 케모카인 측정 결과

Ÿ 인간 각질세포주에서 뿐만 아니라 동물모델에서도 염증성 사이토카인과 케모카인이 JY206 투여 시 

농도 의존적으로 감소함(그림 40).
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¡ 동물 모델(집먼지 진드기 유도 아토피 모델)을 이용한 효능 검증 및 유효 용량 결정 결과

Group H&E staining Toluidine blue

정상군

유발군

양성대조군

저용량군

중용량군

고용량군

[그림-41] 조직병리학적 검사결과(H&E staining, Toluidine blue)
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Ÿ 정상군 대비 유발군에서 표피 비대 및 진피 내 염증세포 침윤 수준은 유의하게 높았고, JY206 200 

mg/kg 투여군에서 표피 내 염증세포 침윤 수준이 유의하게 감소함. 양성대조군과 JY206 모든 용량

군에서 표피 두께 수준이 유발군 대비 현저하게 낮아졌음을 확인함(그림 41).

Body Weight Scoring

IL-4 IgE

Epidermis thickness Dermis thickness

Mast cell Eosinophil

[그림-42] JY206의 과민면역반응 개선 실험 결과

Ÿ 체중에서 유의적 차이가 없었고 피부임상지수(피부염 증상 평가)를 평가한 결과, 유발군 대비 JY206 

투여군에서 농도 의존적으로 임상지수 수준이 감소함. IgE, Eosinophil, Mast cell, 표피 및 진피의 두

께를 측정한 결과, 모두 유발군 대비 200 mg/kg 투여군에서 유의하게 감소했으며, 양성대조군과 비

교 동등한 수준으로 나타남(그림 42).
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8) 기능성 소재의 안정성 평가

 가. 연구방법

¡ 기능성 소재의 소비기한 설정실험(안정성 실험)

Ÿ 소비기한 설정실험을 통하여 기능성 소재의 성상 및 지표성분 등의 안정성 기간을 평가함. 

Ÿ 안정성 시험 항목은 설정된 기준규격 중 경시적인 변화가 있는 항목 및 물리적인 추가항목을 선정하

고 가속실험으로 진행하여 획득한 데이터를 화학반응식을 사용하여 정상 저장 조건으로 외삽하여 안

정성 기간(소비기한)을 예측함.

 나. 연구내용

Ÿ 기능성 소재의 소비기한 설정 실험을 위하여 표 51과 같이 안정성 평가지표(품질 지표)를 기준규

격 중 경시적 변화가 있는 성상(관능평가), 수분, 대장균군, +)-catechin 항목으로 설정하였고 포

장재질은 차광 밀봉 용도로 분말 및 액상시료에 광범위하게 사용되며 외부 공기 유입 및 수분흡

수 방지로 미생물 오염으로 인한 품질변화를 최소화 할수 있는 은박지퍼백(PET+AL+CPP)으로 설

정하였으며 본제품과 제품특성이 유사한 기존 유통제품(농축액분말)의 유통기한, 보존 및 유통온

도를 감안하여 기능성 소재의 예상 소비기한은 2년, 보존 및 유통온도는 실온으로 설정하였음. 

예상 소비기한 2년을 바탕으로 ‘식품, 식품첨가물, 축산물 및 건강기능식품의 소비기한 설정 기준

(식품의약품안전처고시 제 2022-31호)’에 의거하여 실험조건(표 52) 및 품질한계값(표 53)을 설

정하여 자사 및 식약처 지정 검사기관(바이오푸드랩)에서 소비기한 설정 실험을 수행하였음.

[표-51] 안정성 평가지표 및 실험방법

품질지표 실험방법

미생물 대장균군(정성)
식품 공전 제8. 일반시험법 4. 미생물시험법 4.7. 대장균군 1. 정성시험 나. 

BGLB법

이화학

수분(%) 식품공전 제8. 일반시험법 2.1.1.1.가 상압가열건조법

+)-Catechin 

함량(mg/g)
자사(주영엔에스주식회사) 내 분석법 매뉴얼(JYRD-ANA-014)

관능 종합기호도검사 9점 기호도 척도법

[표 52] 실험조건

품질지표 보관조건

저장온도 25 ℃, 35 ℃, 45 ℃

저장기간 360 일

실험주기 59 ~ 61일

[표-53] 품질한계값 설정

품질지표 품질한계 근거

대장균군(정성) 음성 건강기능식품 제 3. 개별 기준 및 규격 2) 기능성 원료

수분(%) 7% 이하 자사(주영엔에스주식회사) 기준 및 규격

+)-Catechin 

함량(mg/g)

11.0mg/g

(80~120% 내)
자사(주영엔에스주식회사) 기준 및 규격

관능평가  5 이상 9점 기호도 척도법
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Ÿ 시험결과 

1) 저장온도별 저장기간에 따른 각 품질지표의 함량 변화 분석

 - 25℃, 35℃, 45℃ 저장온도에서 360일간 저장 동안 품질지표의 함량 변화는 표 54~56과 같음.

[표-54] 기능성 소재 25℃ 저장결과

저장기간(일) 대장균군(정성) 수분(%)
+)-Catechin 

함량(mg/g)
관능평가

0 음성 음성 음성 2.38 ± 0.03 11.15 ± 0.02 9.00 ± 0.00

60 음성 음성 음성 2.23 ± 0.09 11.06 ± 0.05 8.76 ± 0.09

119 음성 음성 음성 2.39 ± 0.24 11.37 ± 0.06 8.52 ± 0.11

180 음성 음성 음성 1.70 ± 0.16 10.54 ± 0.09 8.32 ± 0.11

239 음성 음성 음성 2.42 ± 0.07 10.46 ± 0.08 8.08 ± 0.11

300 음성 음성 음성 1.73 ± 0.19 10.57 ± 0.02 7.72 ± 0.11

360 음성 음성 음성 2.11 ± 0.22 10.59 ± 0.02 7.44 ± 0.09

[표-55] 기능성 소재 35℃ 저장결과

저장기간(일) 대장균군(정성) 수분(%)
+)-Catechin 

함량(mg/g)
관능평가

0 음성 음성 음성 2.38 ± 0.03 11.15 ± 0.02 9.00 ± 0.00

60 음성 음성 음성 2.26 ± 0.03 11.08 ± 0.03 8.68 ± 0.11

119 음성 음성 음성 2.41 ± 0.09 11.45 ± 0.10 8.44 ± 0.09

180 음성 음성 음성 1.59 ± 0.29 10.60 ± 0.04 8.20 ± 0.00

239 음성 음성 음성 2.35 ± 0.12 10.21 ± 0.07 8.00 ± 0.14

300 음성 음성 음성 1.55 ± 0.21 8.89 ± 0.01 7.64 ± 0.09

360 음성 음성 음성 2.11 ± 0.10 9.91 ± 0.03 7.36 ± 0.09

[표-56] 기능성 소재 45℃ 저장결과

저장기간(일) 대장균군(정성) 수분(%)
+)-Catechin 

함량(mg/g)
관능평가

0 음성 음성 음성 2.38 ± 0.03 11.15 ± 0.02 9.00 ± 0.00

60 음성 음성 음성 2.25 ± 0.09 10.76 ± 0.03 8.56 ± 0.09

119 음성 음성 음성 2.22 ± 0.09 10.62 ± 0.06 8.32 ± 0.11

180 음성 음성 음성 1.55 ± 0.16 9.85 ± 0.03 8.16 ± 0.17

239 음성 음성 음성 2.28 ± 0.09 9.35 ± 0.01 7.88 ± 0.23

300 음성 음성 음성 1.81 ± 0.34 9.47 ± 0.03 7.56 ± 0.17

360 음성 음성 음성 2.14 ± 0.19 9.03 ± 0.01 7.28 ± 0.11
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2) 품질지표별 반응속도상수(K)의 산출

[표-57] 저장온도별 품질지표의 반응속도상수

품질지표 반응차 온도(℃) 회귀방정식 결정계수

관능 0차1)

25 y = -0.0043x + 9.0332 0.9965

35 y = -0.0044x + 8.9845 0.9978

45 y = -0.0045x + 8.9215 0.9945

관능 1차2)

25 y = -0.0002x + 0.9570 0.9941

35 y = -0.0002x + 0.9547 0.9966

45 y = -0.0002x + 0.9516 0.9948

수분(%) 0차

25 y = -0.0011x + 2.3267 0.4429

35 y = -0.0014x + 2.3372 0.4757

45 y = -0.0009x + 2.2532 0.3935

+)-Catechin 

함량(mg/g)
0차

25 y = -0.0021x + 11.2050 0.5754

35 y = -0.0056x + 11.4707 0.6644

45 y = -0.0061x + 11.1268 0.9440

+)-Catechin 

함량(mg/g)
1차

25 y = -0.0002x + 2.4161 0.5773

35 y = -0.0005x + 2.4427 0.6458

45 y = -0.0006x + 2.4119 0.9454

1)Y= KX+B(X: 저장기간, Y: 저장기간 X중의 시험 항목의 결과 값, K: 반응속도상수)

2)Y= KX+B(X: 저장기간, Y: Ln A, B: Ln A0. K: 반응속도상수)

     (A:저장기간 X중의 시험 항목의 Ln 값, A0: 저장 전 제품 중의 시험 항목의 Ln값)

- 표 57과 같이 각 품질 지표의 결정계수 분석결과, 관능평가의 0차 반응식과  +)-Catechin 함량

(mg/g)의 1차 반응식의 결정계수가 0.9983 및 0.9454로 나타나 안정성 기간(소비기한) 설정을 위한 

품질지표로 결정함.

3) 온도영향에 따른 품질지표별 활성화 에너지 산출(표 58, 59)

[표-58] 관능평가 활성화 에너지 산출(0차 반응식)

온도(℃) 온도(T) 1/T K LnK LnK = -(Ea/R)(1/T)+LnA

저장

온도

25 298 0.003356 0.0043 -5.452310 LnK = -255.70X – 4.59

(R2= -0.9944)

Ea(kcal/mole)=508.07

35 308 0.003247 0.0044 -5.419552

45 318 0.003145 0.0045 -5.398453

[표-59] +)-Catechin 함량(mg/g) 활성화 에너지 산출(1차 반응식)

온도(℃) 온도(T) 1/T K LnK LnK = -(Ea/R)(1/T)+LnA

저장

온도

25 298 0.003356 0.0002 -8.517193 LnK = -5389.81X + 9.69

(R2= -0.8371)

Ea(kcal/mole)=10709.56

35 308 0.003247 0.0005 -7.600902

45 318 0.003145 0.0006 -7.418581
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4) 안정성 기간(소비기한) 산출

[표-60] 관능평가 활성화 에너지 0차 반응식 차트 및 35℃ 소비기한 산출

차수 최초함량-품질규격 연간변화 속도상수 안정성 기간(일) 안정성 기간(개월)

0 4.0000 1.61 906.10 30.20

1 0.5878 0.20 1085.33 35.68

산출 기간 : 30.20개월
안전계수 0.8 적용 : 약 24개월(30.20x0.8=24.16)

[표-61] +)-Catechin 함량(mg/g)  활성화 에너지 1차 반응식 차트 및 35℃ 소비기한 산출

차수 최초함량-품질규격 연간변화 속도상수 안정성 기간(일) 안정성 기간(개월)

0 2.3500 1.53 558.96 18.38

1 0.2367 0.15 584.61 19.22

산출 기간 : 19.22개월
안전계수 0.94 적용 : 약 18개월(19.22x0.94=18.05)

 - 표 60, 61과 같이 설정한 품질지표 중 결정계수가 높은 관능평가의 0차 반응식과 +)-Catechin 함량

(mg/g)의  1차 반응식으로 35℃에서 각각 24개월과 18개월의 안정성 기간(소비기한)이 산출된 것을 바

탕으로 기능성 소재(개머루덩굴 추출물) 및 지표성분(+)-Catechin)의 안정성 기간은 18개월로 설정하였

으며 그림 43과 같이 소비기한 설정실험 결과 보고서는 개별인정형 원료 품목신고 자료로 활용할 예정

임.
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[그림-43] 개머루덩굴 추출물의 소비기한 설정실험 결과보고서

9) 기능성 소재의 시제품 생산

 가. 연구방법

¡ 제형의 설계 및 개발

Ÿ 분말 혹은 bulk 상태의 건강기능식품을 소비자가 직접 섭취하면 섭취용량이나 건강기능식품의 안정

성을 보장할 수 없기에, 건강기능식품의 안정성을 보장하고 정확한 섭취용량을 소비자가 섭취하도록 

하기 위해서 적절한 제형의 개발이 이루어져야 함. 또한 건강기능식품을 적절한 제형으로 개발하게 

되면 대기 중의 산소 혹은 습기로부터 제품을 보호할 수 있으며 원료 특유의 맛이나 냄새 등을 

masking하여 제품의 섭취를 용이하게 도와주는 효과도 얻을 수 있게 됨.

Ÿ 그림 44와 같은 방법으로 건강기능식품의 일반적인 제형 형태인 과립, 캡슐, 정제 및 액상 제형에 

기능성 소재(개머루덩굴 추출물)에 대한 제형 적합성을 판단하고 시제품을 제작하여 인체적용시험 

및 사업화에 적용하고자 함.

[그림-44] 개머루덩굴 추출물의 제형연구방법



- 65 -

나. 연구내용

¡ 과립 제형 연구

Ÿ 개머루덩굴 추출물과 같이 천연물 추출 분말의 경우 응집성이 커 분체의 유동성이 불량하기 때문에 

미세한 분말을 입상형태의 분체로 만드는 과립공정을 실시하였음. 

Ÿ  개머루덩굴 추출물은 융점이 낮아 습식과립방법을 적용하였으며 표 62와 같이 설정된 조건으로 혼

합기에서 균질하게 혼합하고 열풍건조기로 55℃에서 1시간 동안 판건조를 하여 정립하였음.

    [표-62] 개머루덩굴 추출물의 과립 조건 설정 시험결과

구분 조건 1 조건 2 조건 3 조건 4 조건 5

추출물량(분말) 100g 100g 100g 100g 100g

결합제 95% 주정 95% 주정 90% 주정 90% 주정 85% 주정

결합제 비율
(원물량 대비)

20.0% 10.0% 20.0% 10.0% 5.0%

안식각 30.0◦ 34.1◦ 33.5◦ 28.5◦ 과립불능
(용해됨)

Ÿ 개머루덩굴추출물의 과립 조건의 적정성은 분체측정기(PTG- S3SARTORIUS)를 이용하여 측정하였

고 25~30° 범위의 안식각으로 판정하였으며 조건1과 조건4가 범위내에 측정되었으나 경제성을 고

려하여 주정사용량이 적은 조건4로 최종 결정하였고 과립제의 특성 및 성상은 표 63과 같음.

    [표-63] 개머루덩굴 추출물 과립제의 특성 및 성상

구 분 성적 기능성 소재(분말) 과립제

유출시간 8.3 s

안식각 28.5°

부피 78.0 ml

중량 21.8 g

밀도 0.288g/ml

수분 3.89%

¡ 캡슐 제형 연구

Ÿ 개머루덩굴 추출물 과립을 캡슐 충전기(DMF-150, 대산파마텍)를 이용하여, 0호 캡슐에 충전량 평

가를 하였으며 표 64와 같이 충진 후 총 중량 및 충진물의 중량을 측정하여 이에 대한 평균값으로 

캡슐 제형의 적합성을 확인하였음.
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    [표-64] 개머루덩굴 추출물 캡슐제의 특성 및 성상

조 성
  개머루덩굴 추출물 과립 : 100%

  기타 부형제 : 0%

구 분 성  적 사  진 비 고

질량(g)

1 0.601

평균질량 0.603

적합

2 0.592

3 0.611

4 0.618

5 0.596

충진량(g)

1 0.503

평균중량 0.506

2 0.497

3 0.511

4 0.521

5 0.499

성상 흰색의 0호 경질캡슐

¡ 정제 제형 연구

Ÿ 타정기(금성산기 KT30MS)를 이용한 정제 제형 연구는 표 65와 같이 capping(상부 도는 하부 일부

가 모자 모양으로 분해되는 현상), sticking(타정 장비 펀치 부분 표면에 분말이 달라붙는 현상)을 억

제하기 위한 활택제, 윤활제만을 사용하여 부형제를 최소화한 1차 조성으로 우선 진행하였으나 정제

의 모양을 형성시키는 타정기의 최대 압축압력(160KN)에서도 결합력과 경도가 떨어지는 문제가 발

생하여 이를 개선하고자 기능성 소재의 함량을 줄이고 결착 및 결합제 역할을 하는 결정셀룰로스와 

히드록시프로필메틸셀룰로스(HPMC)를 부형제로 첨가하여 타정하였음.

Ÿ 결착 및 결합제를 첨가한 2차 조성으로 경도가 우수한 정제가 타정되었으나 붕해도가 30분을 초과

하는 문제가 발생되었음.

Ÿ 표 65와 같이 붕해제인 가교카복시메틸셀룰로스나트륨을 2% 추가하여 붕해도 문제를 해결하고 원료 

분말의 유동성을 개선해 타정기에서의 충전성을 향상하고 매끄러움의 정도를 높여 방출 시 부착을 

방지하여 제품 표면의 광택을 향상시킬 수 있는 코팅제 및 윤활제 등을 추가한 3차 조성으로 최적의 

정제 조성 조건을 도출하였음.

 [표-65] 개머루덩굴 추출물 정제 조건 설정 시험결과

첨가목적 성분 조성 1(%) 조성 2(%) 조성 3(%)

주성분 개머루덩굴 추출물 90.90 50.00 50.00

결착제 결정셀룰로스 7.10 45.50 39.05

결합제 히드록시프로필메틸셀룰로스(HPMC) - 2.50 2.50

코팅제 이산화티타늄 - - 1.20

윤활제 글리세린지방산에스테르 - - 0.25

활택제 이산화규소 1.50 1.50 1.50

윤활제 스테아린산마그네슘 0.50 0.50 0.50

결합제, 코팅제 히드록시프로필셀룰로스 - - 3.00

붕해제 가교카복시메틸셀룰로스나트륨 - - 2.00

total 합계 100 100 100
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Ÿ 유효능 평가를 통한 기능성 소재의 인체적용시험 대상 적용량이 1,000mg/day로 설정된바, 1일 2정 

섭취를 목표로 정제연구를 진행하였으며 장방형(소) 500mg의 경우 주성분 함량 250mg으로 4정을 

섭취하게 되어 주성분 함량이 500mg 함유된 장방형(대) 1000mg 정제로 설정하여 타정을 진행하였

으며 최적 조건에 의한 정제 제형의 조성은 표 66과 같으며 특성 및 성상은 표 67과 같음.

  [표-66] 개머루덩굴 추출물 정제 제형 조성

조성

성분명 비율(%) 함량(mg)

개머루덩굴 추출물 50.00 500.00

결정셀룰로스 39.05 390.50

히드록시프로필메틸셀룰로스(HPMC) 2.50 25.00

이산화티타늄 1.20 12.00

글리세린지방산에스테르 0.25 2.50

이산화규소 1.50 15.00

스테아린산마그네슘 0.50 5.00

히드록시프로필셀룰로스 3.00 30.00

가교카복시메틸셀룰로스나트륨 2.00 20.00

합계 100 1,000

 [표-67] 개머루덩굴 추출물 정제 제형의 특성 및 성상

구 분 성  적 사  진 비 고

질량(g)

1 0.985

평균질량 1.008

적합

2 1.051

3 0.995

4 0.986

5 1.023

경도(kp)

1 8.75

평균경도 9.02

2 9.06

3 8.94

4 9.26

5 9.11

직경(mm)

1 19.54

평균직경 19.52

2 19.42

3 19.68

4 19.51

5 19.46

마손도(%) 0.47 (20ea)

붕해도 22분 30초

 

¡ 액상 제형 연구

Ÿ  개머루 덩굴 추출물을 휴대 및 섭취가 간편한 액상스틱 컨셉으로 액상 제형 연구를 진행하였음. 개

머루덩굴 추출물은 물에 용해되지 않는 난용성 및 불용성 성분들을 많이 포함하고 있기 때문에 액상 

형태에서 침전되지 않고 균질하게 분산될 수 있도록 분산안정제 역할을 하는 식품첨가물인 증점제

(구아검)를 사용하였으며 특유의 떫은맛을 차폐하기 위해 기능성 감미제인 프락토올리고당을 사용하

였고, 무수 구연산을 산도조절제로 사용하였으며 면역과민 피부개선 기능성의 상승효과 및 영양강화

를 위해 비타민류를 첨가하였음. 일반적으로 시판되고 있는 액상스틱 1회 제공량인 50ml을 기준으

로 배합비를 설계하였음(표 68). 
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[표-68] 개머루덩굴 추출물의 액상제형(음료) 제조법(배합비, 50mL기준)

첨가목적 성분 조성 1(%) 조성 2(%) 조성 3(%) 비고

주성분 개머루덩굴추출물 2.00 2.00 2.00
분말 일일섭취량: 

1000mg

감미제 프락토올리고당 5.00 5.00 5.00

산도조절제 구연산 0.03 0.03 0.03

증점제 구아검 0.10 0.50 1.00

영양강화제

비타민B1염산염 0.01 0.01 0.01

비타민B2 0.01 0.01 0.01

비타민B6염산염 0.01 0.01 0.01

향미증진

사과농축과즙 1.00 1.00 1.00

포도농축과즙 1.00 1.00 1.00

보존제 안식향산나트륨 0.05 0.05 0.05

정제수 90.79 90.39 89.89

total 100 100 100

Ÿ 증점제를 0.1% 첨가하는 조성 1의 비율은 증점제 비율이 낮아 고형물의 침전이 일어나 액상제형으

로 적합하지 않았으며 증점제를 0.5%이상 첨가하여야 침전이 일어나지 않는 겔형태의 액상제형이 

가능하였으나 주성분(개머루덩굴 추출물)의 용해도 특성으로 인해 균질된 액상 형태가 아닌 페이스

트상의 성상으로서 스틱 형태로 정량 충전하는 것이 불가능하였으며 증점제를 1% 첨가하는 조성 3

의 비율은 일반적인 교반 방식으로는 증점제를 정제수에 용해 및 분산시킬수 없었음. 따라서 기능성 

소재의 난용성 및 불용성 특성으로 인해 일반적인 식품첨가물 사용 및 혼합방식으로는 개머루덩굴 

추출물의 액상제형은 어려울 것으로 판단하였고 시제품 제조에 배제하였음.

¡ 시제품 제작

Ÿ 개머루덩굴 추출물의 시제품(품목 : JY206 시험식품)은 인체적용시험식품 제조를 목적으로 진행하

였고 기능성 소재의 흡습 특성을 고려하여 경질 캡슐 보다 더 안정적인 정제 제형으로 선택하였음.

Ÿ 표 69와 같은 제조 공정으로 GMP 제조업소인 ㈜보락과 ㈜비오팜에서 제조하였으며 시제품 생산 작

업일지는 그림 45와 같음.
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[표-69] 시제품 제조공정도

제조업체 제조공정 공정, 식품, 식품첨가물

㈜보락

원재료 개머루덩굴 건조줄기(수분 10% 이하)

↓

추출 55% 주정, 78℃, 9시간

↓

1차 여과 원물 제거

↓

2차 여과 10 μm이하 카트리지 필터

↓

농축 압력 65 mmHg, 온도 55℃

↓

혼합 부형제: 말토덱스트린

↓

분무건조 INLET 150℃, OUTLET 80℃

↓

기능성원료 추출물 고형분 : 부형제 = 80% : 20% 

㈜비오팜

↓

부형제 혼합 결합제, 활택제 등 혼합

↓

정립 진동체

↓

타정 직타 회전속도: 8RPM, 정량기 회전속도: 4RPM, 압력: 160kN

↓

공정관리 두께, 중량, 마손도, 경도, 붕해도

↓

선별 탈분 및 이물 선별

↓

검사 지표성분 함량, 대장균군

↓

포장 pe병+실리카겔+완충비닐+고주파실링 

[그림-45] 시제품(인체적용시험식품) 제조 기록서
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10) 기능성 소재의 인체적용시험

 가. 연구방법

¡ 건강기능식품 인체적용시험 설계안내서(식약처 간행물 11-1470550-000265-14)에 준하여 실시할 

계획임.

¡ 프로토콜 개발 및 인체적용시험자 자료집(IB) 작성

¡ CRO 선정, IRB 승인 및 개시

Ÿ 연구 정보

인체시험의 명칭
안전성, 기능성 평가를 위한 무작위배정, 이중맹검, 대조식품 

비교 인체적용시험

시험 대상자
인원 수 100명(2개군) 

선정 기준 성인 SCORAD 점수 25-50점

시험기관 및 수 국내 2개 사이트

기간

과제기간 18개월

시험기간 12개월

섭취기간 12주 이하

인체적용시험 디자인 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 대조식품 비교 임상

Ÿ CRO 예상비용 

CRO 비용 100,000 천원 

세부내역 인체적용시험 CRO 세부견적

견적 변동 사항

인체적용시험 기간(시험대상자 모집/등록, 섭취 등), 시험대상

자 수, 인체적용시험기관 수 등에 의해 견적은 변동될 수 있

습니다.

결제조건 계약 후 30%, FPI 30%, LPO 30%, CSR draft 10%

Ÿ 인체적용시험기관 및 예상 연구비

인체적용시험기관 국내 (대학)병원 2 처

예상 연구비
250,000 천원 (검사항목, 기관별 검사비, 간접비 등에 따른 변동

가능)

견적 변동 사항

인체적용시험 기간(시험대상자 모집/등록, 섭취 등), 시험대상

자 수, 인체적용시험기관 수 등에 의해 견적은 변동될 수 있

습니다.

견적 포함 항목 인체적용시험 연구비(시험대상자교통비 등)

예상 검사 항목

유효성 평가(IGA, SCORAD, 호산구수, IgE, ECP, 보습제

사용량 등), 안전성 평가항목(혈액검사, 소변검사, 심전도

검사 등)

¡ 종료 : 인체적용시험 수행, 완료 후 결과 보고서 확보 및 분석
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나. 연구내용

¡ 프로토콜 개발 및 인체적용시험자 자료집(IB) 작성

Ÿ 인체를 대상으로 유효성과 안전성을 확인하기 위하여 표 70과 같이 ‘건강기능식품 기능성 평가 가이

드라인(면역과민반응 관련 피부 상태 개선)’에 의거하여 프로토콜 개발을 완료하였으며 그림 46과 

같이 인체적용시험자 자료집(IB) 작성을 완료하였음.

   [표-70] 정립된 인체적용시험 프로토콜 시놉시스 

구 분 내  용

인체적용시험 제목

경증 또는 중등증의 아토피 피부염 대상자에서 개머루덩굴추출물(JY206)의 기능성 

및 안전성을 평가하기 위한 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 비교 인체

적용시험

인체적용시험 조정자 세명대학교부속 제천한방병원 김희택 교수

인체적용시험 실시기관 및 

책임자

세명대학교부속 제천한방병원 김희택 교수

부산대학교 한방병원 서형식 교수

대상 질환 경증 또는 중등증의 아토피 피부염

인체적용시험 목적

경증 또는 중등증의 아토피 피부염 대상자에서 시험 식품인 개머루덩굴추출물

(JY206)을 복용하였을 때  대조 식품과 비교하여 피부장벽기능개선 효과 및 아토피 

피부염 증상 개선 등의 기능성 및 안전성을 평가하고자 함.

인체적용시험 디자인 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조, 비교 인체적용시험

인체적용시험용 식품

시험식품: 개머루덩굴 추출물(JY206)

대조식품: placebo(위약)

인체적용시험용 식품

섭취방법

시험군: 1일 1회, 1회 2정을 물과 함께 섭취(개머루덩굴추출물 1000mg/day)

대조군: 시험군과 동일한 방법으로 섭취

인체적용시험용 식품 

섭취기간
12주

인체적용시험 대상자 수 
100명

[중도탈락율 전체 대상자의 22% 고려하여 군당 50예, 평가가능 예수 군당 39예]

선정기준

선정기준(대상자들은 다음의 모든 기준에 적함하여야 함.)

1) 스크리닝 당시 만 19세 이상 만 65세 이하의 남녀

2) 대한부과학회 한국인 아토피피부염진단 기준에 따라 아토피피부염으로 진단받

은 자

3) SCORAD total score 20~50인 자

4) 아토피 병변 부위가 BSA 15% 이하이며, IGA(investigator's global 

assessment)가 2(mind) 또는 3(moderate)에 해당하는 자

5) 6개월 이상 간헐적 또는 지속적인 아토피 피부염 증상이 있는 자

6) 본 연구 기간 동안 아토피 피부를 포함한 모든 피부과적 처치나 치료를 중단할 

것에 동의한 자

7) 본 인체적용시험에 설명을 듣고 서면동의서에 자발적으로 서명한 자
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제외기준

제외기준(다음 어느 하나라도 해당 되는 대상자는 본 연구에 참여할 수 없음.)

1) 본 인체적용시험 참여 4주 이내에 아토피 피부염과 관련하여 항생제, 스테로이

드제, 면역억제제, 면역조절제를 사용하였거나, 관련 요법 치료력이 있는 자

2) 본 인체적용시험 참여 2주 이내에 아토피 피부염과 관련하여 항히스타민제를 투

여하였거나 국소적 약물치료로서 스테로이드제, 항생제/항진균제, 국소면역억제제

를 도포한 자

3) 본 인체적용시험 참여 2주 이내에 아토피 피부염 또는 피부 상태 개선 및 면역기

능에 영향을 미칠 수 있는 건강기능식품을 섭취한 자

4) 임신중이거나 수유중인 여성 또는 적절한 피임법*을 사용할 의사가 없는 자

 *적절한 피임법

Ÿ 호르몬성 피임법, 자궁내 장치[IUD(Intrauterine device) 또는 IUS(Intrauterine 

system)]의 사용

Ÿ 차단피임법(남성용 또는 여성용)과 살정제 동시 사용

Ÿ 수술(정관절제술, 난관절제술/결찰술, 자궁적출술)

5) 건선, 심한 피부감염, 혹은 그 외의 중증 피부 질환이나 전신질환이 있는 자

6) 약물로 조절되지 않는 고혈압 환자(160mmHg≤SBP 또는 160mmHg≤DBP)

7) 약물치료 중이거나 조절되지 않는 당뇨환자(HbA1c 6.5%이상)

8) 갑상선 기능 항진증 또는 저하증인 환자(TSH 0.1μIU/mL 미만 또는 10μIU/mL

이상)

9) 임상적으로 유의한 신장애/간장애 환자

Ÿ Serum creatinine: 1.5mg/dL 초과

Ÿ ALT 또는 AST: 정상 상한치의 2.5배 초과

10) 알코올 또는 약물남용의 과거력이 있는 환자

11) 스크리닝 전 과거 3개월 이내에 임상시험용의약품을 투여 받았거나 인체적용 

시험용 식품을 복용한 경험이 있는 자

12) 과거 5년 이내에 백혈병 및 림프종을 포함한 악성종양의 기황력이 있는 환자

13) 시험자가 판단하기에 부적절하다고 판단된 자

시험 방법 Visit 2에서 대상자 적합성 평가에 적합한 대상자는 시험군 또는 대조군에 각각 1:1

로 무작위 배정되어 해당하는 인체적용시험용식품을 교부 받음. 이후 12주간 시험

식품 혹은 대조식품을 복용하게 되며, 기능성과 안전성을 평가하고 인체적용시험을 

종료함.

방문1(-14일) 방문2(0일) 방문3(42±5일) 방문4(84±5일)

스크리닝 방문
무작위배정방문 중간방문 종료방문

12주 복용

기능성 평가

1차 기능성 평가(Primary endpoint)

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 SCORAD total score 변화량

2차 기능성 평가(Primary endpoint)

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 3의 SCORAD total score 변화량

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 3, Visit 4의 IGA(investigator's global 

assessment) 변화량

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 IgE 변화량

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 Eosinophil 변화량

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 Cytokine(IL-4, IFN-γ, TARC/CCL17) 변화량

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 피부수분손실량(TEWL) 변화율

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 피부수분함유량 변화율

Ÿ Visit 2(Baseline) 대비 Visit 4의 피부산성도 변화율

안전성평가 이상반응, 실험실적 검사, 활력징후

통계분석

인구학적 정보 및 기타 기저 특성에 대한 분석과 안정성 평가 시에는 SS를 대상으

로 한다. 기능성 평가 시 FAS를 주 분석군으로 하고, 추가로 PPS 대상으로 통계분

석을 실시함. 인체적용시험용 식품 복용 후 기능성 평가 변수에 대하여 어떤 시점

에서 결측치가 발생되거나 인체적용시험이 종료되기 전에 대상자가 탈락하면 Last 

Obeservation Carried Forward(LOCF) Analysis로 결측치를 처리함. 결측치 보정은 

FAS에 대해서만 적용함. 안전성 평가 항목의 경우에는 결측치가 발생하더라도 원

자료(Raw Data)를 그대로 분석함.
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[그림-46] Investigator’s Brochure

¡ CRO 선정, IRB 승인 및 개시

Ÿ 면역과민반응 관련 피부상태 개선 적응증의 경우 프로토콜이 일반화 되어 있지 않고 대상자(소아, 

청소년, 성인)에 따라 연구 디자인이 변경되기 때문에 피부 면역과민반응 관련 임상시험 진행 경험

이 있는 CRO 기관 선정이 필요함.

Ÿ 여러 CRO 기관들과 협의하였으나 대부분 피부 면역과민반응 임상시험 진행 경험이 없었으며 최종

적으로 피부 면역과민반응 기능성에 대하여 4건의 수행 경험이 있으며 인체적용시험 기관의 적정성 

및 피험자 모집의 용이성이 있는 ‘파마크로’ CRO 기관과 인체적용시험 계약 체결을 완료함.(그림47)

[그림-47] 인체적용시험 대행업무 계약서
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Ÿ IRB 승인이 완료됨에 따라 그림 48과 같이 인체적용시험 실시기관(병원)과의 계약을 체결하고 인체

적용시험을 개시하였음. 

[그림-48] 2개 실시기관의 임상연구계약서

Ÿ 세명대학교 한방병원은 24.04.29에 개시모임을 진행하였으며, 부산대학교 한방병원은 24.05.16에 

개시모임을 진행함.

Ÿ 인체적용시험 결과 보고서 확보를 위한 인체적용시험 일정을 표 71과 같이 구체화하였으며 수행 단

계별 세부 내용은 표 72와 같음.
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[표-71] 인체적용시험 일정(Time Table)

[표-72] 인체적용시험 수행 단계별 세부 내용

항목 내용
예상 일정

(년.월)

소요 기간

(개월)
비용(원)

Contract for CRO 인체적용시험 CRO 계약 체결 23.12 - 자사부담 : 1.5억

Project Setup

제공된 자료 검토

전략 수립

시험 디자인

연구자/연구기관 선정

프로토콜/CRF 등 개발

24.01 3

Initiation Activities

시험대상자 모집 방안 등 제반준비

인체적용시험용 대조식품 제조

인체적용시험용 식품 검사

24.01 3

IRB

submission/Approval

(protocol)

다기관인 경우 다기관 신청

수정/변경은 별도 기간 소요
24.04 1

Site initiation 
인체적용시험 기관 계약

개시모임
24.04 0.5 자사부담 : 3.0억

Study Stage

등록기간 : 12 개월

섭취기간 : 12 주

모니터링

24.05 15

Data 

Management(DM)
DB 구축, 코딩 등 25.08 2

Statistical 

Analysis(SA)
통계분석 및 표/그림 제작 25.08 1

Clinical Study Report

(CSR)
결과보고서 작성 및 연구자 고찰 삽입 25.11 -

¡ 인체적용시험 종료

Ÿ 결과보고서 확보 후 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출 자료 및 마케팅 자료로 활용할 예정

임.
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11) 기능성 소재의 제품화 및 사업화

¡ 사업화 목표                                                               (단위 : 백만원)

구분 사 업 화  년 도

년도
2024년

(종료 1차년도)

2025년

(종료 2차년도)

2026년

(종료 3차년도)

2027년

(종료 4차년도)

사업화 목표 인체적용시험 개별인정 추진 원료 시장 진입
완제 시장 진입 

및 성장

사업화 내용
인체적용시험 및 

응용제품 확대

인체에서의 

기능성 정보 확보 

및 개별인정 추진

개별인정 식약처 

허가  및 원료 

사업화

완제 사업화

사업화 

성과 지표

(판매 

계획)

예상 

총매출액(A)
220,000 226,000 233,000 240,000

예상 연구개발 

결과물 제품 

매출액(B)

1,000 5,000

연구개발 

결과물 제품 

점유 비율(C)

(C=B/A)

0.43% 2.08%

¡ 사업화 목표 산정 근거

Ÿ 그림 48과 같이 당사의 최근 5년간 연 매출액은 400억에서 2,100억으로 성장하고 있으며 25건의 

개별인정(그림 49)획득 경험이 있고 면역 기능 관련 품목(스피루리나)은 연 20억 이상의 매출을 기

록하고 있어 이를 근거로 본 연구개발 결과물의 제품 매출액을 설정함.

[그림-49] 주영엔에스(주)의 매출 변화

[그림-50]주영엔에스(주) 의 연도별 개별인정 획득(25건)
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¡ 사업화 전략

Ÿ 사업화 초기 : 2023년 표준화 완료된 원료 대량 생산 공정을 적용하여 생산된 기능성 원료의 안정

성, 안전성, 유효성 자료 구축을 완료하고 한국생명공학연구원 특허에 대한 전용 실시권을 확보함.

Ÿ 사업화 성장기 : 2024년에는 구축된 연구개발 기술 자료를 바탕으로 인체적용시험을 실시하고 동시

에 제형 다양화를 통해 응용제품을 확대하고 사업화 R&BD를 지속 추진함.

Ÿ 사업화 안정기 : 2025년에는 개별인정을 추진하고 2026년에는 제품을 상용화하여 시장에 진입하여 

매출을 발생시키고 해외 영업 인력의 확충 등을 통하여 해외영업망을 구축하고 수출계약 등을 구체

화하여 해외시장을 개척함.(그림 50)

[그림-51] 사업화 전략

¡ 사업화 전략 세부 내역

구분 추진계획

전시회 참가
개별인정 완료 후, 원료 및 완제 시장 진입시, 국내 Bio Korea, Cphl korea 등의 전시회 

및 국외 Vitafoods, Supply side West Healthplex Expo 등의 전시회를 참가 하고자 함.

On/Off 홍보 

활동

Off line을 활용한 홍보로서, 일간지 및 전문지를 활용하거나, 리플렛(leaflet) 및 팜플렛

(pamphlet) 하여 홍보할 수 있음.

On line을 활용한 홍보로서 홈쇼핑 광고, On line cafe 및 Blog를 활성화할 수 있음.

공급․유통

채널 확보를 

통한 판로 개척

애터미㈜, ㈜노바렉스, 코스맥스바이오(주), ㈜서흥, 콜마비앤에이치㈜, ㈜휴럼, ㈜뉴트

리바이오텍, 종근당건강㈜ 등과의 영업망이 구축 되어 있어,  이를 통한 공급, 유통을 통

해 시장을 확대하고자 함.

판매 전략
NS홈쇼핑, GS홈쇼핑들을 통한 제품의 광고, 원료와 완제 생산 및 판매 등의 판매채널이 

확립되어 있어 이를 활용하고자 함.

연령층에 따른 제

형 개발

- 아토피 시장의 주요 대상은 영유아와 성인으로 나눌 수 있어, 대상에 따른 제형 및 제

품 개발을 하고자 함.

- 어린이의 경우 대표적으로, paste, syrup, gel, jelly type의 제형에 맛과 향을 입힌 제

형 개발이 요구되며, 성인은 복용이 간편한 tablet, capsule, granule type의 제형 개발

로 소비자 접근을 보다 용이하게 하고자 함.
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¡ 당사 사업화 전략의 특징

Ÿ 기능성 원료 사업과 동시에 완제사업이 가능한 조직 시스템이 확보되어 있음. 

Ÿ 국내 유수의 건강기능식품 회사를 통해 기능성 원료를 납품하고 있으며, 자체 완제 사업을 통해 현

재 홈쇼핑 등에서 활발히 제품 판매가 이루어지고 있음(그림 51)

Ÿ 판매망의 다채널을 통해서 시장 확대가 가능하고 상품의 주기를 늘리려는 노력을 하고 있음.

[그림-52] 주영엔에스(주) 사업화 구성 및 판매망(홈쇼핑)

¡ 사업화를 위한 원물 확보 방안 및 가격 경쟁력에 대한 전략

Ÿ 사업화 목표 달성을 위하여 표 73과 같이 원물 재배 면적을 증가시키고 밀식재배를 통하여 필요한 

원물을 확보할 예정임.

[표-73] 원물 재배 계획 및 확보 수량

구분 2023년 2024년 2025년 2026년

재배면적(㎡) 2000 2000 4000 4000

재배방식

(지주를 활용한 

유인재배)

이랑간격 200㎝, 

포기간격 80㎝ 

삽목

이랑간격 200㎝, 

포기간격 80㎝ 

삽목

이랑간격 100㎝, 

포기간격 40㎝ 

삽목

이랑간격 100㎝, 

포기간격 40㎝ 

삽목

확보수량(ton) 2 2 8 8

누적총량(ton) 2 4 12 20
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Ÿ 현재 기능성 소재의 1달분 가격은 원물단가 20,000원/kg을 기준으로 10,338원이며 제품 상용화 및 

양산시 원물의 재배면적을 늘리면(2배) 원물단가를 10,000원/kg 이하, 기능성 소재의 1달분 가격을 

6,048원 이하로 제조가 될 것으로 판단되어 그림 52와 같이 현재 시판되는 동일 기능성의 제품들과

도 가격 경쟁력이 있으며 홈쇼핑 판매에 특화된 당사의 마케팅 노하우로 제품 경쟁력이 있음.

Ÿ 다래추출물

Ÿ 24,000원/1개월분

Ÿ 다래추출물

Ÿ 99,000원/1개월분

Ÿ 과채유래유산균CJLP133

Ÿ 21,900원/1개월분

[그림-53] 면역과민 피부상태 개선 건강기능식품 판매가

¡ 제품 산업화 방안

Ÿ 인체적용 시험 종료 후 개별인정 획득 및 원물 생산 확대를 통하여 상용화 단계를 완료하고 1차 인

체적용시험 후 연령별 추가 인체적용시험을 통하여 그림 54와 같이 타겟 연령에 따른 차별화된 제품

을 개발할 예정임. 

[그림-54] 타겟 연령에 따른 최종 완제품 이미지
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

¡ 야생 채취 식물의 증식 재배에 따른 작물화

¡ 원재료(원물) 계약재배에 따른 농가 소득 발생

¡ 제조공정 개선에 따른 대량생산 공정의 안정성 확보

¡ 효능 검증을 통한 인체적용시험의 섭취 용량 결정

¡ 독성시험을 통한 식품 섭취 이력이 없는 식물 소재의 안전성 확보

¡ 안정성 평가를 통한 기능성 소재 및 지표 성분의 소비기한 확인

  (2) 정량적 연구개발성과

< 정량적 연구개발 성과표 >

  단계

성과지표명

1단계 2단계
계

가중치

(%)
2021년 2022년 2023년

전담기관 

등록ㆍ기탁지표

논문

목표
SCI논문 1건, 

비SCI논문 1건
SCI 논문 1건 3건 0

실적 0건
SCI 논문 1건

비SCI 논문 1건
2건

보고서

원문

목표 연차보고서1건 단계보고서1건 최종보고서1건 3건 0

실적 연차보고서1건 단계보고서1건 최종보고서1건 3건

연구개발과제 

특성 반영 지표

기술이전 

건수

목표 1건 1건 16.7

실적 1건 1건

기술료

(정액)

목표 \ 120,000,000 \ 120,000,000 33.4

실적 \ 150,000,000 \ 150,000,000

고용창출

목표 2명 1명 1명 4명 16.7

실적 2명 1명 1명 4명

논문

평균IF 

목표 2.0 2.0 2.0 8.3

실적 0 3.9 1.95

학술발표

목표 1건 1건 2건 8.3

실적 1건 1건 2건

인력양성

목표 1명 1명 8.3

실적 1명 1명

홍보전시

목표 1건 1건 8.3

실적 3건 3건

계 100
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< 연구개발성과 성능지표 >

평가 항목

(주요성능1」)
단위

전체 항목에서 

차지하는 비중2」

(%)

세계 최고수준 

보유국/보유기관

연구개발 전

국내 수준
연구개발 목표치

목표 설정

근거
성능수준 성능수준

1단계 2단계

2021년 2022년 2023년

원물 표준화 % 10 60 50 100 선행연구

제조공정 

개선 및 

표준화

% 5 50 50 100 선행연구

대량생산 

공정 최적화 

및 시작품 

제작

% 5 20 20 80 100 선행연구

품질관리 

기준 마련
% 5 40 30 80 100 선행연구

안전성 평가 % 10 30 0 10 100 선행연구

기준규격 및 

시험법 확립
% 5 20 10 30 100 선행연구

유효능 평가 % 20 50 40 60 90 100 선행연구

안정성 평가 % 10 0 0 0 50 100 선행연구

시제품 생산 % 5 0 0 0 0 100 선행연구

인체적용시험 % 25 0 0 0 20 30 선행연구

  (3) 세부 정량적 연구개발성과(해당되는항목만선택하여작성하되, 증빙자료를별도첨부해야합니다)

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관
SCIE 여부

(SCIE/비SCIE)
게재일

등록번호

(ISSN)
기여율

1

Effect of 

Ampelopsis 

brevipedunculata 

(Maxim.) Trautv 

extract on skin 

barrier  function

Food and 

Life
박선경 2023(1) 국내

한국동물자

원식품과학

회

비SCI 2023.01.30 2714-0865 70

2

Effect of 

Ampelopsis 

brevipedunculata 

(Maxim.) Trautv 

extract  on a model 

of atopic dermatitis 

in HaCaT cells and 

mice

Food 

Science & 

Nutrition

박선경 11(10) 국외 Wiley SCI 2023.10.10 2048-7177 70
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  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

1
한국 분자·세포생물학회 

정기학술대회
박선경 2022. 09. 29 제주 중문 ICC 국내

2 한국식품영양과학회 박선경 2023. 10. 18 부산 벡스코 국내

  □ 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 

여부
출원인 출원일

출원 

번호

등록 

번호
등록인 등록일

등록 

번호

   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

  □ 저작권(소프트웨어, 서적 등)

번호 저작권명 창작일 저작자명 등록일 등록 번호 저작권자명 기여율

  □ 신기술 지정

번호 명칭 출원일 고시일 보호 기간 지정 번호

 

  □ 기술 및 제품 인증

번호 인증 분야 인증 기관
인증 내용

인증 획득일 국가명
인증명 인증 번호
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  □ 표준화

   ㅇ 국내표준

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

     * 1｣ 한국산업규격(KS) 표준, 단체규격 등에서 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 2｣ 제안 또는 인증 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 3｣ 신규 또는 개정 중 해당하는 사항을 기재합니다.

   ㅇ 국제표준

번호 표준화단계구분1｣ 표준명 표준기구명2｣ 표준분과명
의장단 

활동여부

표준특허 

추진여부

표준개발 

방식3｣ 제안자
표준화 

번호
제안일자

     * 1｣ 국제표준 단계 중 신규 작업항목 제안(NP), 국제표준초안(WD), 위원회안(CD), 국제표준안(DIS), 최종국제표준안(FDIS), 국

제표준(IS) 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 2｣ 국제표준화기구(ISO), 국제전기기술위원회(IEC), 공동기술위원회1(JTC1) 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 3｣ 국제표준(IS), 기술시방서(TS), 기술보고서(TR), 공개활용규격(PAS), 기타 중 해당하는 사항을 기재합니다.

  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작

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

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

1 jy206 2023. 12. 27 주영엔에스(주) - 인체적용시험 3년

  □ 기술 실시(이전) 

번호
기술 이전 

유형
기술 실시 계약명

기술 실시

대상 기관

기술 실시

발생일

기술료

(해당 연도 발생액) 

누적

징수 현황

1 전용실시권 기술이전계약서 주영엔에스(주) 2023. 10. 19 1.5억

  □ 사업화 투자실적

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

     * 내부 자금, 신용 대출, 담보 대출, 투자 유치, 기타 등에서 해당하는 사항을 기재합니다.

  □ 사업화 현황

번호
사업화 

방식1｣ 사업화 형태2｣ 지역3｣ 사업화명 내용 업체명

매출액
매출

발생 연도

기술

수명
국내

(천원)

국외

(달러)

     * 1｣ 기술이전 또는 자기실시 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 2｣ 신제품 개발, 기존 제품 개선, 신공정 개발, 기존 공정 개선 등에서 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 3｣ 국내 또는 국외 중 해당하는 사항을 기재합니다.

  □ 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

사업화 계획

사업화 소요기간(년)

소요예산(천원)

예상 매출규모(천원)
현재까지 3년 후 5년 후

시장

점유율

단위(%) 현재까지 3년 후 5년 후

국내

국외

향후 관련기술, 제품을 

응용한 타 모델, 제품 

개발계획

무역 수지

개선 효과(천원)

수입대체(내수)
현재 3년 후 5년 후

수    출

  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2021년 2022년 2023년

1 기술사업화지원사업 주영엔에스(주) 2 1 1 4

합계 2 1 1 4

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전
연구인력 5

생산인력 -

개발 후
연구인력 9

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 2022
박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

1 1 1

  □ 산업 기술 인력 양성 

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

  □ 다른 국가연구개발사업에의 활용

번호 중앙행정기관명 사업명 연구개발과제명 연구책임자 연구개발비

  □ 국제화 협력성과

번호
구분

(유치/파견)
기간 국가 학위 전공 내용

  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

  □ 포상 및 수상 실적

번호 종류 포상명 포상 내용 포상 대상 포상일 포상 기관
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  [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.

  [그 밖의 성과](해당 시 작성합니다)

  (4) 계획하지 않은 성과 및 관련 분야 기여사항(해당 시 작성합니다)

<참고 1> 연구성과 실적 증빙자료 예시 

성과유형 첨부자료 예시

연구논문  논문 사본(저자, 초록, 사사표기)을 확인할 수 있는 부분 포함, 연구개발과제별 중복 첨부 불가)

지식재산권
 산업재산권 등록증(또는 출원서) 사본(발명인, 발명의 명칭, 연구개발과제 출처 포함), 품종인 경우 품종

보호권 등록증 또는 생산․판매 신고증명서

제품개발(시제품)  제품개발사진 등 시제품 개발 관련 증빙자료

기술이전  기술이전 계약서, 기술실시 계약서, 기술료 입금 내역서 등

사업화

(상품출시, 

공정개발)

 사업화된 제품사진, 매출액 증빙서류(세금계산서, 납품계약서 등 매출 확인가능 내부 회계자료) 등

품목허가  미국 식품의약국(FDA) / 식품의약품안전처(MFDS) 허가서

임상시험실시  임상시험계획(IND) 승인서

<참고 2> 국가연구개발혁신법 시행령 제33조제4항 및 별표 4에 따른 연구개발성과의 등록ㆍ기탁 대상과 범위

구분 대상 등록 및 기탁 범위

등록

논문 국내외 학술단체에서 발간하는 학술(대회)지에 수록된 학술 논문(전자원문 포함)

특허 국내외에 출원 또는 등록된 특허정보

보고서원문 연구개발 연차보고서, 단계보고서 및 최종보고서의 원문

연구시설

‧장비

국가연구개발사업을 통하여 취득한 3천만 원 이상 (부가가치세, 부대비용 포함) 연구시설ㆍ장비 또

는 공동활용이 가능한 모든 연구시설ㆍ장비

기술요약정보 연차보고, 단계보고 및 최종보고가 완료된 연구개발성과의 기술을 요약한 정보

생명자원 중 

생명정보

서열·발현정보 등 유전체정보, 서열·구조·상호작용 등 단백체정보, 유전자(DNA)칩·단백질칩 등 

발현체 정보 및 그 밖의 생명정보

소프트웨어 창작된 소프트웨어 및 등록에 필요한 관련 정보

표준

「국가표준기본법」 제3조에 따른 국가표준, 국제표준으로 채택된 공식 표준정보[소관 기술위원회를 

포함한 공식 국제표준화기구(ISO, IEC, ITU)가 공인한 단체 또는 사실표준화기구에서 채택한 표준정

보를 포함한다]

기탁

생명자원 중 

생물자원

세균, 곰팡이, 바이러스 등 미생물자원, 인간 또는 동물의 세포·수정란 등 동물자원, 식물세포·

종자 등 식물자원, DNA, RNA, 플라스미드 등 유전체자원 및 그 밖의 생물자원

화합물 합성 또는 천연물에서 추출한 유기화합물 및 관련 정보

신품종 생물자원 중 국내외에 출원 또는 등록된 농업용 신품종 및 관련 정보
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 2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

¡ 기능성 소재의 원물 표준화 ¡ 원재료(원물) 표준화 완료

¡ 원재료(원물) 기준 규격 설정 완료 100

¡ 기능성 소재의 제조공정 개선 및 표

준화

¡ 제조공정 표준화 완료

¡ 제조공정도 및 공정 SOP 설정 완료 100

¡ 기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 

및 시작품 제작

¡ 대량생산 공정 최적화 완료

¡ 시작품 제작 5건 완료 100

¡ 기능성 소재의 품질관리 기준 마련 ¡ 주요성분 규명 및 지표성분 설정 완료

¡ 지표성분 표준 분석법 정립

¡ 지표성분 분석법 타당성 검증(Validation) 완료

100

¡ 기능성 소재의 안전성 평가 ¡ 안전성 평가 완료

¡ GLP 독성시험 보고서 확보 100

¡ 기능성 소재의 기준규격 설정 및 시

험법 확립

¡ 기준규격 설정 완료

¡ 시험법 확립 100

¡ 기능성 소재의 유효능 평가 ¡ 활성 평가 자료 확보

¡ 기전 연구 확립 95

¡ 기능성 소재의 안정성 평가 ¡ 안정성(소비기한 설정) 실험 완료

¡ 기능성 소재 및 지표성분의 안정성 기간 확인 100

¡ 기능성 소재의 시제품 제작 ¡ 과립, 정제, 캡슐, 액상제형 연구 완료

¡ 1종의 시제품 생산 완료 100

¡ 기능성 소재의 인체적용시험 ¡ 인체적용시험자 자료집(IB) 작성 및 프로토콜 개발 완료

¡ 인체적용시험 CRO 기관 선정 및 계약 완료 30

4. 목표 미달 시 원인분석(해당 시 작성합니다)

 1) 목표 미달 원인(사유) 자체분석 내용

¡ 유효능 평가를 완료하였으나 정량적 연구개발성과 중 SCI 논문 1건 미확보 되었음.

¡ 인체적용시험의 제반 연구인 기능성 소재의 원료표준화, 유효능 평가, 안전성 평가는 계획대로 진

행되었으나 기능성 소재의 안정성 평가 및 시제품 제작의 지연으로 인해 인체적용시험의 개시가 지

연되어 결과물 미확보 되었음.

 2) 자체 보완활동

¡ 기능성 소재의 유효능 평가관련 논문(SCI 1편)에 대하여 Food Biotechnology에 투고 예정임.

¡ 기능성 소재의 안정성 평가 및 시제품 제작을 완료하였고 피부 면역과민반응 기능성에 대하여 4건

의 수행 경험있어 피험자 모집에 용이성이 있는 ‘파마크로’ CRO 기관과 인체적용시험 계약 체결을 

완료하였으며 인체적용시험 전과정을 자체비용으로 수행할 예정임.
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 3) 연구개발 과정의 성실성

¡ 본 연구를 충실하게 수행하기 위하여 연구진의 업무 분담을 효율적으로 구성하여 연구를 추진하

였음.

¡ 우수한 결과 도출을 위하여 외부 전문 기술을 활용하였음.

5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

¡ 국내 미래농산자원인 개머루 덩굴을 이용한 기능성 식품 개발을 통해 국내 신규 농산물 보급으로 

재배 지역 농가 소득 증대 및 산업구조 변화에 기여.

¡ 국내산 원물의 재배 성공 및 재배지 확보가 완료되어 국내 유전자원 주권에 기여.

¡ 아토피 치료효과 증진을 위한 건강기능식품 개발에 요구되는 효능평가기술, 독성평가기술 등의 

기반 기술 및 노하우를 확보함으로써 향후 다양한 천연물 건강기능식품 개발을 위한 기반 기술 

확립에 기여.

¡ 염증질환에 대한 예방적 개념 도입으로 치료형에서 예방형으로 변화됨으로서 장기간 복용 가능

하고 부작용이 적은 천연 식의약품등의 자원화와 산업발전에 기여.

6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

¡ 국내 미래농산자원인 개머루 덩굴을 이용한 추출물의 기능성, 안전성, 표준화 자료를 확보하고 

과민면역 개선용 건강기능식품 기능성원료의 개발을 위한 개별인정형 신청자료로 활용함.

¡ 인체적용시험 결과를 최종 취합하여 과민면역 개선 건강기능식품 기능성 원료 개별인정을 등록.

¡ 개별인정형 기능성 원료 신청의 승인 후 주영엔에스(주)는 기능성 원료의 품질관리 노하우를 기

반으로 건강기능식품 상용화를 추진할 예정임.

¡ 상용화 후 국내 신규 농산물 및 영농 기술의 농가 보급

¡ 국내용 건강기능식품 개발 및 당사의 기능성 소재 수입대체 및 역수출의 기회로 삼을 수 있음.

¡ 대량 생산공정 및 품질관리 기준 자료를 기반으로 건강기능식품 전문 제조 공장을 설립할 예정

임.

¡ 과민면역 개선 기능성 식품의 마케팅의 주요 자료로 활용 할 예정이며 국내 개발소재를 통하여 

이익 구조를 개선할 예정임.

¡ 관련 확회 및 전시회 등의 참가 자료로 활용하여 국내외 산업화 역량을 강화할 계획임.

¡ 연구 network 형성 및 지속적인 연구개발을 통해 신소재를 발굴하고 지역 연구 인력 창출에 기여

할 예정임.
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< 연구개발성과 활용계획표 >

구분(정량 및 정성적 성과 항목) 연구개발 종료 후 5년 이내

국외논문

SCIE 1

비SCIE

계 1

국내논문

SCIE

비SCIE

계

특허출원

국내

국외

계

특허등록

국내

국외

계

인력양성

학사

석사

박사

계

사업화

상품출시 1

기술이전

공정개발

제품개발 시제품개발

비임상시험 실시

임상시험 실시

(IND 승인)

의약품

1상

2상

3상

건강기능식품 기능성 원료 1

진료지침개발

신의료기술개발

성과홍보(박람회 참가) 6

포상 및 수상실적

정성적 성과 주요 내용

< 별첨 자료 >

 

중앙행정기관 요구사항 별첨 자료

1. 공통 요구자료

1) 자체평가의견서

2) 연구성과 활용계획서

3) 연구부정행위 예방 확인서(주관연구개발기관)

4) 연구부정행위 예방 확인서(공동연구개발기관)

2. 세부 정량적 연구개발성과 증빙자료

5) 과학적 성과 - 논문(국내외 전문학술지) 게재 1

6) 과학적 성과 - 논문(국내외 전문학술지) 게재 2

7) 과학적 성과 – 국내 및 국제 학술회의 발표 1

8) 과학적 성과 – 국내 및 국제 학술회의 발표 2

9) 경제적 성과 – 시제품 제작

10) 경제적 성과 – 고용 창출

11) 사회적 성과 – 전문 연구 인력 양성
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[별첨 1]

자체평가의견서
1. 과제현황

과제번호 821024-03

사업구분 기술사업화지원사업

연구분야
과제구분

단위

사 업 명 기술사업화지원사업 주관

총괄과제 총괄책임자 기재하지 않음

과 제 명
국내 미래농산자원을 이용한 개별인정형 

기능성 식품 개발
과제유형 개발

연구개발기관 주영엔에스(주) 연구책임자 권창주

연구기간

연구개발비

(천원)

연차 기간 정부 민간 계

1차년도
2021.04.01.

~ 2021.12.31
225,000 75,000 300,000

2차년도
2022.01.01.

~ 2022.12.31
300,000 100,000 400,000

3차년도
2023.01.01.

~ 2023.12.31
300,000 100,000 400,000

계
2021.04.01.

~ 2023.12.31
825,000 275,000 1,100,000

참여기업 주영엔에스(주)

상 대 국 상대국연구개발기관

※ 총 연구기간이 5차년도 이상인 경우 셀을 추가하여 작성 요망

2. 평가일 : 2024. 02. 23

3. 평가자(연구책임자) : 

소속 직위 성명

주영엔에스(주) 이사 권창주

4. 평가자(연구책임자) 확인 :

본인은 평가대상 과제에 대한 연구결과에 대하여 객관적으로 기술하였으며, 공정하게 평가하였음을 확약하며, 

본 자료가 전문가 및 전문기관 평가 시에 기초자료로 활용되기를 바랍니다.

확 약 권 창 주
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Ⅰ. 연구개발실적

※ 다음 각 평가항목에 따라 자체평가한 등급 및 실적을 간략하게 기술(200자 이내)

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : (우수, 보통, 미흡, 극히 불량)

¡ 식품 섭취 이력이 없는 야생 채취 식물 소재를 증식 재배하여 작물화 하였고 독성시험을 통하여 

안전성을 확보한 연구개발 성과는 창의적이고 우수함.

 2. 연구개발결과의 파급효과

  ■ 등급 : (우수, 보통, 미흡, 극히 불량)

¡ 국내 미래농산자원인 개머루 덩굴을 이용한 기능성 식품 개발을 통해 국내 신규 농산물 보급으로 

재배 지역 농가 소득 증대 및 산업구조 변화에 기여

¡ 유용성이 인정되는 국내 농산자원 또는 특용자원으로부터 새로운 소재로 발굴, 보존함으로써 생

물다양성 보존을 위한 국제협약 강화에 대한 대응책으로 활용할 수 있을 것으로 기대됨.

¡ 염증질환에 대한 예방적 개념 도입으로 치료형에서 예방형으로 변화됨으로써 장기간 복용 가능하

고 부작용이 적은 천연 식의약품등의 자원화와 산업발전에 기여

 3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

  ■ 등급 : (우수, 보통, 미흡, 극히 불량)

¡ 연구개발 결과 확보된 개머루 덩굴 추출물의 표준화 자료, 기능성 평가 및 안전성 평가 자료를 과

민면역 개선 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출 자료로 활용함.

 4. 연구개발 수행노력의 성실도

  ■ 등급 : (우수, 보통, 미흡, 극히 불량)

¡ 본 연구를 충실하게 수행하기 위하여 연구진의 업무 분담을 효율적으로 구성하여 연구를 추진하

였음.

¡ 우수한 결과 도출을 위하여 외부 전문 기술을 활용하였음.

 5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

  ■ 등급 : (우수, 보통, 미흡, 극히 불량)

¡ 본 연구를 통하여 2건의 논문(SCI 1건, 비SCI 1건)을 도출하였음.

Ÿ Effect of Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv extract on skin barrier  function, Food and Life, 2023(1)

Ÿ Effect of Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv extract  on a model of atopic dermatitis in HaCaT cells and 

mice, Food Science & Nutrition, 2023 11(10)
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Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표

(연구계획서상의 목표)

비중

(%)

달성도

(%)
자체평가

Ÿ 기능성 소재의 원물 표준화 10 100
Ÿ 원재료(원물) 표준화 완료

Ÿ 원재료(원물) 기준 규격 설정 완료

Ÿ 기능성 소재의 제조공정 개선 및 

표준화
5 100

Ÿ 제조공정 표준화 완료

Ÿ 제조공정도 및 공정 SOP 설정 완료

Ÿ 기능성 소재의 대량생산 공정 최적

화 및 시작품 제작
5 100

Ÿ 대량생산 공정 최적화 완료

Ÿ 시작품 제작 5건 완료

Ÿ 기능성 소재의 품질관리 기준 마련 5 100

Ÿ 주요성분 규명 및 지표성분 설정 완료

Ÿ 지표성분 표준 분석법 정립

Ÿ 지표성분 분석법 타당성 검증(Validation) 

완료

Ÿ 기능성 소재의 안전성 평가 10 100
Ÿ 안전성 평가 완료

Ÿ GLP 독성시험 보고서 확보

Ÿ 기능성 소재의 기준규격 설정 및 

시험법 확립
5 100

Ÿ 기준규격 설정 완료

Ÿ 시험법 확립

Ÿ 기능성 소재의 유효능 평가 20 95
Ÿ 활성 평가 자료 확보

Ÿ 기전 연구 확립

Ÿ 기능성 소재의 안정성 평가 10 100

Ÿ 안정성(소비기한 설정) 실험 완료

Ÿ 기능성 소재 및 지표성분의 안정성 기간 

확인

Ÿ 기능성 소재의 시제품 제작 5 100
Ÿ 과립, 정제, 캡슐, 액상제형 연구 완료

Ÿ 1종의 시제품 생산 완료

Ÿ 기능성 소재의 인체적용시험 25 30
Ÿ 인체적용시험 프로토콜 개발 완료

Ÿ 인체적용시험 CRO 기관 선정

합계 100 81.5

Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견

¡ 기능성 소재의 표준화 자료 구축, 안전성 평가, 기능성 평가 등 제반 연구는 완료된 상태이며 인

체적용시험을 자체비용으로 수행하여 연구개발을 완료하겠음.

2. 평가시 고려할 사항 또는 요구사항

¡ 건강기능식품 기능성 원료 인정을 위한 제출 자료 확보 여부
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3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견

¡ 미완료된 인체적용시험을 자체비용으로 수행하여 결과보고서를 확보하고 개별인정형 기능성 원료 

신청을 위한 제출자료 및 마케팅의 주요 자료로 활용할 계획임.

Ⅳ. 보안성 검토

 

※ 보안성이 필요하다고 판단되는 경우 작성함.

1. 연구책임자의 의견

2. 연구개발기관 자체의 검토결과
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[별첨 2]

연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태 ■자유응모과제   □지정공모과제 분 야

연 구 과 제 명 국내 미래농산자원을 이용한 개별인정형 기능성 식품 개발

주관연구개발기관 주영엔에스(주) 주관연구책임자 권창주

연 구 개 발 비

정부지원

연구개발비
기관부담연구개발비 기타 총연구개발비

825,000,000 275,000,000 - 1,100,000

연구개발기간 2021. 04. 01 ~ 2023. 12. 31

주요활용유형
 □산업체이전         □교육 및 지도         □정책자료         ■기타(자체실시)

 □미활용 (사유:                                                             )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

①기능성 소재의 원물 표준화
Ÿ 원재료(원물) 표준화 완료

Ÿ 원재료(원물) 기준 규격 설정 완료

②기능성 소재의 제조공정 개선 및 표준화
Ÿ 제조공정 표준화 완료

Ÿ 제조공정도 및 공정 SOP 설정 완료

③기능성 소재의 대량생산 공정 최적화 및 시작품 제작
Ÿ 대량생산 공정 최적화 완료

Ÿ 시작품 제작 5건 완료

④기능성 소재의 품질관리 기준 마련

Ÿ 주요성분 규명 및 지표성분 설정 완료

Ÿ 지표성분 표준 분석법 정립

Ÿ 지표성분 분석법 유효성 검증(Validation) 완료

⑤기능성 소재의 안전성 평가
Ÿ 안전성 평가 완료

Ÿ GLP 독성시험 보고서 확보

⑥기능성 소재의 기준규격 설정 및 시험법 확립
Ÿ 기준규격 설정 완료

Ÿ 시험법 확립

⑦기능성 소재의 유효능 평가
Ÿ 활성 평가 자료 확보

Ÿ 기전 연구 확립

⑧기능성 소재의 안정성 평가
Ÿ 안정성(소비기한 설정) 실험 완료

Ÿ 기능성 소재 및 지표성분의 안정성 기간 확인

⑨기능성 소재의 시제품 제작
Ÿ 과립, 정제, 캡슐, 액상제형 연구 완료

Ÿ 1종의 시제품 생산 완료

⑩기능성 소재의 인체적용시험
Ÿ 인체적용시험 프로토콜 개발 완료

Ÿ 인체적용시험 CRO 기관 선정

 * 결과에 대한 의견 첨부 가능
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3. 연구목표 대비 성과 

(단위 : 건수, 백만원, 명)

4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

① 원물 표준화

② 제조공정 개선 및 표준화

③ 대량생산 최적화 및 시작품 제작

④ 품질관리 기준 마련

⑤ 기준규격 및 시험법 확립

⑥ 유효능 평가

⑦ 안전성 평가

⑧ 안정성 평가

⑨ 시제품 생산

⑩ 인체적용시험

5. 연구결과별 기술적 수준

구분
핵심기술 수준 기술의 활용유형(복수표기 가능)

세계
최초

국내
최초

외국기술
복    제

외국기술
소화ㆍ흡수

외국기술
개선ㆍ개량

특허
출원

산업체이전
(상품화)

현장애로 
해    결

정책
자료

기타

①원물 표준화 ∨ 자체실시

②제조공정 개선 및 

표준화
∨ 자체실시

③대량생산 최적화 

및 시작품 제작
∨ 자체실시

④품질관리 기준 마

련
∨ 자체실시

⑤기준규격 및 시험

법 확립
∨ 자체실시

⑥유효능 평가 ∨ 자체실시

⑦안전성 평가 ∨ 자체실시

⑧안정성 평가 ∨ 자체실시

⑨시제품 생산 ∨ 자체실시

⑩인체적용시험 ∨ 자체실시

 * 각 해당란에 v 표시

성과
목표

사업화지표 연구기반지표

지식
재산권

기술
실시

(이전)
사업화

기
술
인
증

학술성과

교
육
지
도

인
력
양
성

정책
활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특
허
출
원

특
허
등
록

품
종
등
록

S
M
A
R
T

건
수

기
술
료

제
품
화

매
출
액

수
출
액

고
용
창
출

투
자
유
치

논문
논
문
평
균 
I
F

학
술
발
표

정
책
활
용

홍
보
전
시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 10 20 20 20 10 5 5 5 5

최종

목표
1 120 1

6,00
0

9 3 1 2.0 2 1 7

당해

년도

목표 1 120 1 1 2.0 1

실적 1 150 1 1 3.9 1

달성률

(%)
100 125 100 100 195 100
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6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①원물 표준화
Ÿ 원물 품질관리 및 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 상용화 후 신규농산물 및 영농기술 농가보급

②제조공정 개선 및 표준화
Ÿ 제조공정 관리 및 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 제조공정의 안전성 확보

③대량생산 최적화 및 시작품 제작
Ÿ 대량생산 관리 및 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 건강기능식품 전문제조공장설립의 기반

④품질관리 기준 마련
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 상용화 제품의 품질 보증

⑤기준규격 및 시험법 확립
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 상용화 제품의 품질 보증

⑥유효능 평가
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 마케팅의 주요 자료로 활용

⑦안전성 평가
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 안전성 확보로 식품 섭취 이력이 없는 야생식물 소재의 작물화

⑧안정성 평가
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 상용화 제품의 품질 보증

⑨시제품 생산
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 응용 제품 확대

⑩인체적용시험
Ÿ 개별인정형 기능성 원료 신청을 위한 제출자료로 활용

Ÿ 마케팅의 주요 자료로 활용

7. 연구종료 후 성과창출 계획

(단위 : 건수, 백만원, 명)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화
기

술

인

증

학술성과
교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

S

M

A

R

T

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문 논
문
평
균 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 10 20 20 20 10 5 5 5 5

최종목표 1 120 1 6,000 9 3 1 2.0 2 1 7

연구기간내 

달성실적
1 150 4 1 1 1.95 2 1 1

연구종료후 

성과장출 

계획

1 6,000 5 1 2.0 6
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8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1)

이전형태 □무상  □유상 기술료 예정액 천원

이전방식2)
     □소유권이전     □전용실시권     □통상실시권     □협의결정 

     □기타(                                                     )

이전소요기간 실용화예상시기3)

기술이전시 선행조건4)

 1) 핵심기술이 2개 이상일 경우에는 각 핵심기술별로 위의 표를 별도로 작성

 2) 전용실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간ㆍ장소 및 내용을 제한하여 다른 1인에게 독점적으로 허락한 권리

통상실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간ㆍ장소 및 내용을 제한하여 제3자에게 중복적으로 허락한 권리

 3) 실용화예상시기 : 상품화인 경우 상품의 최초 출시 시기, 공정개선인 경우 공정개선 완료시기 등

 4) 기술 이전 시 선행요건 : 기술실시계약을 체결하기 위한 제반 사전협의사항(기술지도, 설비 및 장비 등 

기술이전 전에 실시기업에서 갖추어야 할 조건을 기재)
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[별첨 3]
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[별첨 4]
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[별첨 5] 과학적 성과 - 논문(국내외 전문학술지) 게재 1
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[별첨 6] 과학적 성과 - 논문(국내외 전문학술지) 게재 2
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[별첨 7] 과학적 성과 - 국내 및 국제 학술회의 발표 1
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[별첨 8] 과학적 성과 - 국내 및 국제 학술회의 발표 2
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[별첨 9] 경제적 성과 – 시제품 제작
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[별첨 9] 경제적 성과 – 시제품 제작
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[별첨 10] 경제적 성과 – 고용창출
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[별첨 11] 사회적 성과 – 전문 연구 인력 양성



주 의

 1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 기술사업화지원사업의 연구보고서입니다.

 2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 기술사업화지원사업의 

연구결과임을 밝혀야 합니다.

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