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편집순서 3

요   약   문

Ⅰ. 제  목

 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발

(Development of Functional Food Ingredient for Antiobesity Effect from Green Tea Seed    

 Extract)

Ⅱ. 연구성과 목표 대비 실적

구분

특허 학술발표
기타
활용 
자료

논문 총계
계획대비
달성도
(%)목표 실적 목표 실적

목표 실적
목표 실적

목표 실적
출원 등록 출원 등록 국내 국제 국내 국제 SCI 비SCI SCI 비SCI

1차년도 1 1 4 2 7 2 1 2 3 0 10 13 130

2차년도 1 1 1 4 2 5 4 2 2 2 2 3 1 13 17 130.8

3차년도 1 3 1 4 2 7 0 1 1 2 2 2 1 12 15 125

4차년도

5차년도

계 3 - 4 3 12 6 19 6 3 3 5 6 8 2 35 45 128.6

Ⅲ. 연구개발의 목적 및 필요성

   :비만“은 건강을 해칠 정도로 체내 지방이 과도하게 축적된 상태’로, 사망률과 이환율을 

증가시킬 뿐 아니라 사회적, 정신적으로도 장애를 일으키는 ‘만성질환’으로 인식되고 있다. 

WHO 자료에 의하면, 전 세계적으로 12억의 인구가 비만에 속하고, 2015년경에는15억 까지 증

가 될 것이라고 그 심각성을 예측하였다. 우리나라도 19세 이상 성인에서 체질량지수 25 ㎏/㎡ 

이상인 비만의 비율이 31.1%로, 최근 약 10년 동안 19.6%의 증가율을 보이는 것으로 나타났다. 

이로 인해 작년 한해 국내에서 비만치료에 쓰인 비용은 1조 7923억원이었으며, 해마다 비용이 

점차 증가하고 있는 것으로 조사 되었다. 또한 약 120 만 명의 한국인을 대상으로 한 역학연구

에서도 체질량지수가 한국인의 사망률 증가와 연관이 있고, 동맥경화 및 심혈관 질환의 발생과 

관련이 깊다고 보고하고 있다.이처럼 비만은 단순 질병을 넘어 고혈압, 동맥경화증, 관상동맥질

환, 제2형 당뇨병, 지방간, 고지혈증, 퇴행성관절염, 일부 암질환 등 다양한 만성퇴행성 질환들

의 원인으로 작용하여 사망률과 이환율을 증가시킬 뿐 아니라 사회적, 정신적으로도 장애를 일

으키는 원인인 것이 밝혀지면서 세계적인 공중보건상의 과제가 되었다. 
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   현재 시행되는 비만 치료법으로는 식이요법, 운동요법 등이 있으며, 고도의 비만으로 

위험성이 높은 군에서는 약물요법이나 수술요법 등을 병행 시행하기도 한다. 그러나 

약물요법이나 수술요법 등 단기간의 극단적인 체중감소는 오히려 신체적 부작용을 일으키는 

사례들이 보고되고 있다.  미국식품의약청과 국내 식약청에서 승인을 얻어 많이 사용되었던 

식욕억제 기작을 가진 리덕실(Sibutramine제제)은 두통, 구갈, 식욕부진, 불면, 변비 및 

심혈관계 질환 등의 심각한  부작용이 보고되어 판매중지 및 회수 조치가 내려졌고, 소장에서 

리파아제 활성억제를 통해 중성지방의 흡수를 차단시키는 킴으로써  체중감량효과를 나타내는 

제니칼(Orlistat 제제)은 찔끔 지방변, 지용성비타민 흡수저하 등의 위장관계 부작용이 보고 

되고 있다. 따라서 부작용은 없으면서 지방연소기능을 항진시키거나 섭취한 탄수화물이나 

지방의 흡수를 낮추는 기능이 탁월하면서 안전한 기능성식품의 개발이 필요한 실정이다. 이에 

최근에는 음식을 통해서 섭취되는 phytochemical, pigment 등의 식물 유래의 이차 대사산물, 

천연 항산화 물질들의 기능성에 대한 많은 연구들이 이루어지고 있으며, 이러한 천연물 유래 

기능성물질들은 안전성과 기능성의 두 가지 요소를 다 만족시킬 수 있다는 장점이 있어 많은 

연구가 진행 중에 있다. 

   녹차(Camellia sinensis L).는 차나무로 식품원료로 등재되어 있고, 녹차추출물의 경우는 이미 

체지방 감소 효능을 가진 고시형 원료로 식약처에 둥록 되어 있다.  녹차씨는 예로부터 

천식이나 뇌명, 만성위장약, 산후회복, 수술 후와 창, 칼, 화살에 맞은 상처 치유 등에 효과가 

있다하여 민간요법이나 한방 치료적으로 왔으나. 우리나라에서는 최근 화장품의 원료로 일부 

사용되고 있을 뿐 녹차 수확이 끝난 후 거의 폐기되고 있는 실정이다. 특히, 본 원료는 전남 

순천 지역에서 집중적으로 생산되는 야생녹차 (Camellia sinensis L). 의 종자로 탄수화물 

42.6%, 조지방 34.54%, 조단백질 18.0%, 수분 3.36% 회분 1.51% 식이섬유 8.73% 뿐만 아니라 

양질의 지방, 특히, 불용성 식이섬유소 3.73%, 수용성 식이섬유소 5.0%, 사포닌 등 각종 

천연화학성분들이 풍부하게 함유되어 있을 뿐만 아니라 항산화, 항암, 항고혈압 등에 대한 

기능성 보고 들이 많고, 또 녹차추출물이 체지방개선 고시용 건강기능식품으로 등재 되어 있는 

바, 체지방개선 기능성 소재로의 개발 접근성이 용이하다. 그럼에도 불구하고 우리나라 재래종 

녹차산업은 일부 하향세를 걷고 있는 실정이다. 따라서, 재래종 야생녹차 (Camellia sinensis L) 

부산물인 녹차씨박을 이용하여 경제성이 높고 차별화 된 메카니즘을 가진 고부가가치형 

소재로 개발함으로써 하향하고 있는 녹차 씨 산업에 기폭제 역할을 할 수 있을 거라 생각 

되어 연구를 시작하게 되었다.

Ⅳ. 연구개발 내용 및 범위

   본 연구는 전남 순천 지역에서 자생하는 재래종 녹차씨를 활용하여 1차적으로는 개별인정

형 기능성식품 개발 시 요구되는 자료인 원료표준화, 기준시험법, 안전성 자료 및 기능성 자료

(전임상/임상) 자료를 확보하고, 2차적으로는 확보된 자료를 근거로 식약처에 체지방개선에 대
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한 개별인정을 신청하고자 하였다. 따라서, 표준화 자료 확보를 위해서 원재료표준화-제조공정

표준화-기준규격설정- 기준시험법 개발-유통기한 설정 등에 관한 연구를 수행하였고, 안전성 

자료확보를 위해서는 단회독성- 유전독성- In vitro 세포독성 등을 수행하였다. 기능성 자료 확

보를 위해서는 고지방식이와 고탄수화물식이 동물모델을 활용하여 항비만에 대한 효능정도, 

효능발현 메카니즘, 복용 시  안전성 등에 관한 연구를 수행하고, 논문화하여 5편의 전임상 자

료를 확보하였다. 또한, 앞의 표준화와 전임상 단계에서 얻은 자료들을 기초로하여, 사람에서

의 안전성과 유효성을 인체적용시험을 통하여 평가하였다. 이후 확보된 표준화-안전성-기능성 

자료들과 기타 식약처 요구사항에 맞는 자료 수집과 분석을 통하여 식약처에 체지방개선 기능

성원료 개별인정을 신청 하였고 현재 심사 중에 있다. 3년간의 연구기간을 통하여 도출된 자

료들을 활용 하여 국내외 학술활동, 논문화, 인력양성, 특허등록 등의 활동을 수행하였다.

또한, 재래종 야생 녹차씨를 활용한 선도적 연구개발을 통해 고부가가치 건강증진식품 개발을 

위한 새로운 방향과 신제품 적용기술 개발 및 녹차씨를 활용한 새로운 힐링 산업 구축을 위한 

기반 확립 그리고 시장진출 수요-공급의 차원에서 안정적 원료공급 체계구축을 위해 원료 대

량생산 공급체계 시스템 구축사업을 실시하였다

Ⅴ. 연구개발 결과

    본 연구는 재래종 야생녹차씨를 대상으로 기능성식품 원료 개발시 요구되는 식품기능성 

평가항목인 원료표준화, 기준시험법, 안전성평가, 비임상 및 임상 유효성 평가 시험을 수행하였

다. 

    본 연구의 원료인 녹차씨박에 대한 표준화를 위해 먼저 원재료(녹차씨박)에 대한 표준화를 

수행하였다. 그 결과, 채취시기 매년 9~12월 중순, 중과피 함량 10%, 볶음조건 110℃/10분 이

내, 착유조건 600~650kg/cm, 보관온도 -5℃, 보관기간 2년 이내, 연수급 능력 5톤, 채취-건조-

탈과피-볶음-착유-박의 원재료 표준화 조건을 확립하였다. 다음으로 원료표준화를 위해 녹차씨

박에 존재하는 성분 중 물리화학적 조건에 비교적 안정하며, 항비만 및 항염증 기능성 등의 기

능성을 가진 나린제닌(naringenin)을 지표물질로 선정하고, HPLC를 활용한 시험분석법(Atlantis 

C18, FR 1.0ml/min, MP 10% MeCN in 0.1% TFA, 50% MeCN in 0.1% TFA)을 확립하였다. 

제조공정 표준화 작업을 통하여 지표물질이 함량이 4.4~6.6(5.5mg/g의 80~120%) 되도록 원재료

-추출(10배수, 95℃, 2h)-여과(55um 필터)-농축(80℃, 20 brix)- 건조(동결)-분말형 원료의 최적

제조공정을 확립하였다. 식품의약품안전처 고시 제 2012호-27호 규정에 부합되도록 유통기한

(24개월), 중금속( 납 1mg/kg 이하, 총비소 1mg/kg , 카드늄 0.5mg/kg 이하, 총수은  0.5mg/kg 

이하) , 대장균( 음성) 및 잔류농약(59종, 불검출)에 대한 기준규격을 확립하였다.  

   식약처 고시 제 2011-34호의 기준에 부합하는 안전성 자료 확보를 위해 “건강기능식품의 

안전성평가 의사결정도”에 의한 안전성 제출 자료 범위를 결정하고, 국.내외 사용현황, 학술 
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DB 검색을 통해 생물학적 유용성 및 독성관련 자료, GLP 기관을 통해 단회 및 유전독성 실험

을 실시하여 NOAEL 및 섭취량 자료를 확보하였고, 확보, 전임상 동물모델 및 인체 적용시험을 

통하여 안전성 자료를 확보하였다.

   식약처 건강기능식품법  제 15조 및 제 18조에 부합되는 기능성 자료 확보를 위해 학술 DB 

검색하였고, 2편이상의 전임상 자료, RCT  디자인의 1편 이상의 인체적용시험 자료가 필요함

을 확인하고, 기능성자료 확보 전략을 수립하였다. 식약처 제출 조건에 맞는 기능성 자료 확보

를 위해 먼저, 3T3L-1를 이용한 In vitro 실험을 통하여 녹차씨박 추출물이 신생혈관억제

(antiangiogenesis)에 의한 지방세포분화억제 및 지방축적 억제 기작을 통하여 항비만 효과를 가

져온다는 것을 확인하였다. 다음으로, 고지방식이(High-fat diet) 및 고탄수화물

(High-carbohydrate diet) 동물 모델을 확립하였다. 동물실험을  통하여 녹차씨박추출물의 항비

만 효과는 지질대사 관련 효소(FSA, ACS1 및 GPAT)의 활성 및 신호전달체계의 조절, 지방세포

에서 분비되는 에디포사이토카인(adiponectin 및 leptin)의 분비 조절, 식이로 섭취한 지방의 분

변으로의 배출을 촉진시킴으로써 체지방 축척억제 및 체중증가율 감소 효과를 가지며, 특히 

300mg/kg 투여 시 그 효과가 현저하였음을 확인하였다. 

  

   녹차씨박 추출물의 인체에서의 체지방 감소 효과를 평가하기 위하여 BMI 25~30의 과체중 

피험자에서 무작위배정, 위약대조, 10주 간의 인체 적용시험을 실시하였다. 그 결과, 1차 유효

성 평가항목인 체지방량, 체지방률 및 제지방량 변화 및 2차 유효성 평가항목인 신체계측지표

(체중, 체질량지수, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허리/엉덩이둘레비), 지질대사지표(총콜레스테롤, 중

성지방, HDL-콜레스테롤, LDL-콜레스테롤), free fatty acid 및 adiponectin 모든 항목에서 녹차

씨박추출물섭취군과 플라세보군, 두 섭취군 간의 통계적 유의성은 얻지 못했다(p>0.05). 그러나, 

녹차씨박추출물을 10주간 섭취한 군에서는 섭취 전에 비하여 왼쪽팔의 체지방량(p=0.024)이 유

의하게 감소하였고, 전체 제지방량(p=0.031)은 유의하게 증가하였다(p<0.05). 이상반응 발생, 진

단검사의학적 분석 등 안전성마커의 분석을 통해 녹차씨박추출물의 인체내 섭취는 안전함을 

확인 할 수 있었다. 

   지금까지의 연구를 통해 확보 된 표준화-안전성-기능성 자료 및 관련 DB를 통해 수집/분석

된 자료를 근거로 하여 “건강기능식품 기능성 원료 및 기준규격 인정에 관한 규정(식약처 고

시 제 2011-24호, 2011.7.8.)”에 준하는 개별인정신청을 위한 문서화 작업을 실시하였고, 현재

식약처 영양기능연구팀에 체지방개선 기능성 원료 개별인정 심의를 신청하였다.

V. 성과 및 활용계획

   본 연구에서 순천일대에서 재래종 야생녹차씨박 열수추출물에 대한 원료표준화, 기준규격 
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설정 연구, 항비만 전임상 동물실험 및 인체적용시험을 통해 체지방개선 기능성 원료 개별인

정에 대한 과학적 근거 자료를 확보하였고 개별인정 심의를 신청하였다. 또한, 3년간의 연구기

간을 통하여 도출된 자료들을 활용 하여 국내외 학술활동, 논문화, 인력양성, 특허등록 등의 활

동을 수행하였다. 따라서, 이러한 성과들을 활용하여 재래종 야생 녹차씨를 활용한 선도적 연

구개발을 통해 고부가가치 건강증진식품 개발을 위한 새로운 방향과 신제품 적용기술 개발 및 

녹차씨를 활용한 새로운 힐링 산업의 세계화를 위한 구축 기반 모델 사업  그리고 시장진출 

수요-공급의 차원에서 안정적 원료공급 체계구축을 위해 원료 대량생산 공급체계 시스템 구축

사업을 실시 할 계획이다.
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편집순서 4

SUMMARY

    The aim of this study is to develop of health functional food ingredient for antiobesity effect 

using  Green Tea Seed cake. 

    Camellia sinensis L. O. Kuntze has traditionally been used in Asian countries as a stimulant, a 

diuretic, and to prevent obesity. Studies in green tea are well documented in literature, though the 

potential of fruit from the plant has never been studied in details.

    In the present study, an HPLC method for determination of naringenin was developed to 

standardize that as a marker compound in Green Tea Seed cake extract(GTE) as a functional 

health food. In the standardization process, we found that the naringenin content of GTSE was 5.5 

mg/g, however, catechins were not detected. The effect of the hot water extract of defatted green 

tea seed cake (GTSE) on lipid metabolism and the underlying mechanisms of lipolysis in mature 3T3-L1 

adipocytes were investigated. The intracellular lipid droplets were stained with Oil Red O dye and 

quantified. Compared to the control, lipid accumulation was significantly decreased by 52%, and 

intracellular triglyceride(TG) level was reduced by 33% after treatment with GTSE at a concentration 

of 40 μg/mL. To determine the mechanism of reduction in TG content, we determined the level of 

fatty acid synthase (FAS), phosphorylation of adenosine monophosphate-activated protein kinase 

(AMPK), and acetyl-coenzyme A carboxylase(ACC) in the cell model. Incubation of the 3T3-L1 

adipocytes with GTSE stimulated AMPK and ACC phosphorylation in a dose-dependent manner, and 

decreased the expression of FAS.  

  The anti-adipogenic effect of aqueous extract of green tea seed cake extract(GTE) were analysed 

in-vitro and the anti-obesity effects were determined in-vivo in murine model fed high-fat and 

high-carbohydrate diets. We found that GTE inhibited the lipid accumulation in 3T3-L1 adipocyte and 

significantly lowered body weight, body fatpad weights, blood lipid, glucose, insulin, and leptin levels in 

mice fed high-fat and high-carbohydrate diets. GTE suppressed the expression of important adipogenic 

genes(PPARγ, C/EBPα, SREBP, LPL, aP2 and leptin) and lipid metabolism genes(FAS). Furthermore, 

GTE induced the levels of adiponectin in serum and adipose tissue, as well as AMP-activated protein 

kinase(AMPK) in liver tissue. These results suggested that GTE ameliorates its antiobesity effect 

through multiple cells signaling pathways in diets induced obesity in mice. 

In the last method for functional assessment, we conducted a randomized, double-blind trial registered 

under Clinical Trials to examine the effect and safety of green tea seed cake extract. A total of 90 

obses subjects  were randomly assigned to either a GTSE(2,000mg/day) or placebo group. The total 
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treatment time was 10 weeks. The main outcome were measured the rate of change of body fat mass 

measurements, and obesity related biomarkers including BMI, body weight, W/H raio, lipid profiles, 

adiponectin and hs-CRP. As a result, there was no difference in any other biomarkers except for the 

LAFM(left arm fat mass) and FFM (free fat mass) by a GTSE intake for 10 weeks. We also confirmed 

through this clinical study that the GTSE treatment also was safe among subjects without any side 

effects or adverse events. Then, Analyzing the collected data relating to GTSE so far, and create a 

separate authorization application was submitted to the KFDA.
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제 1 장   연구개발과제의 개요 및 성과목표

제 1 절 연구개발과제의 개요

   1. 최종목표

    가. 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발

 나. 야생녹차씨박 열수추출물에 대한 원료표준화, 기준규격 설정, 항비만 전임상 동물실험 

및 인체적용시험을 통해 체지방개선 기능성 원료 개별인정에 대한 과학적 근거 자료를 

확보하여 개별인정 심의를 신청

    2. 개발 배경 및 필요성

 가. 경제․산업적 중요성

 (1) 비만은 ‘건강을 해칠 정도로 체내 지방이 과도하게 축적된 상태’로 정의할 수 있

고, 과거 비만을 풍요로움의 상징으로 여긴 적도 있으나 비만1)이 고혈압, 동맥경화증, 

관상동맥질환, 제2형 당뇨병, 지방간, 고지혈증, 퇴행성관절염, 일부 암질환 등 다양한 

만성퇴행성 질환들의 원인으로 작용하여 사망률과 이환율을 증가시킬 뿐 아니라 사회

적, 정신적으로도 장애를 일으키는 원인인 것이 밝혀지면서 반드시 치료되어져야 하는 

‘만성질환’이라는 인식이 확립되고 있음. 

 (2) 세계보건기구(WHO)에 따르면, 현재 전 세계적으로 과체중 혹은 비만에 해당되는 사람

들의 숫자는 19억 명에 이르며  또한 미국의 경우 매년 약 30만 명이 비만과 관련된 

질환으로 사망한다고 보고되고 있음.

 (3) 비만이2) 여러 가지 질병에 미치는 영향은 매우 심각하여 전 세계 당뇨병 환자의 80%, 

심장 질환의 21%가 비만이 원인인 것으로 알려져 있다. 이외에도 자궁암, 신장암, 유방

암 등 각종 암도 비만과 직간접적으로 연관되어 있으며 비만이나 과체중의 경우 수면 

무호흡증, 골관절염, 담석증 등의 발병률도 정상인보다 높음.

 (4) 사회, 경제적인 측면에서도 비만으로 인한 손실은 매우 큰데, 미국의 경우 비만으로 

인해 매년 약 1170억 달러의 직간접 경비가 지출되고 있고, 최근 들어 우리나라에서도 

비만인구는 32.4%(체질량지수 25% 이상)로 지난 10여 년 동안 1.6배 증가(여자 1.3배, 

남자 2배 증가) 하였다. 특히, 소아비만은 우리나라 성인인구의 비만 비율을 좌우하게 

되는데 최근 3년 사이에 초등학생 비만 비율은 2배 정도 증가해, 선진국에서 문제가 되

었던 ‘비만 문제’가 우리나라에서도 심각하게 대두되기 시작하였음(보건복지부,2005). 

 (5) WHO는 2015년이면 전 세계 인구 중 39%가 비만(체질량 지수 30 이상)에 속할 것으로 

예측하고 있으며, 또 향후 10년 동안 비만 인구가 지금보다 50% 증가할 것으로 내다보

고 있음. 

 (6) 비만은 개인 차원이 아니라 사회 차원의 문제이며, 세계 비만 인구가 10억명에 달하
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Fig. 1. Recent domestic 

obesity trend.

면서 심장질환이 사망률 1위 질환으로 떠올랐고, 관련 의료비 지출이 급증하는 추세이

며, 재정부는 "비만인은 정상 몸무게인 사람에 비해 의료비가 36% 이상 추가로 지출된

다"며 "비만은 국가 재정부담을 늘리고 생산성을 저하하는 요인"이라고 밝힌 바도 있

음.

 (7) 이에 따라 각국 정부가 비만을 유발하는 음식에 세금을 부과하는 사례가 늘고 있다. 

헝가리는 소금, 설탕, 지방 함량이 높은 가공식품에 개당 약 55원의 부가가치세를 부과

하는 일명 햄버거법을 도입했다. 덴마크도 포화지방 2.3% 이상인 식품에 대해 지방 ㎏

당 약 3400원을 물리기 시작했다. 프랑스는 330㎖짜리 청량음료 한 캔당 0.02유로의 세

금을 부과하고 있음.

 (8) 우리나라도 세계적 추세대로 남성 비만이 급증하고 있다. 1998년 전체 중 26.2%(체질

량 지수 25 이상 기준)였던 여성 비만은 24.8%로 감소한 반면 남성 비만은 같은 기간 

25.1%에서 36.3%로 급증했음 (Fig. 1). 

 (9) 비만은 외모의 문제가 아니며, 비만과 연관된 신체질

환이나 정신적 문제로, 성장하는 소아청소년의 건강을 

위협하는 원인이며, 특히 소아와 청소년비만은 성인비

만으로 이행할 가능성이 많고, 대사증후군, 심혈관 질

환, 위장질환, 폐질환, 골관절 질환, 인슐린저항성 등

의 합병증으로 성인기 건강에도 영향을 미침.

(10) 우리나라 소아청소년에서 대사증후군의 유병율은 전

반적으로 6.1-10.4%까지 다양하게 보고되고 있음.

(11) 현재까지의 비만 치료제는 식욕을 억제시키는 제제

(fenfluramine, sibutramine)와 지방의 대사를 촉진시키

거나 lipogenesis를 억제하거나 대사활성을 증가시키는 

제제(ephedrine, orlistat)로 크게 나눌 수 있음.

(12) 그러나 이런 약물들은 그 부작용 또한 많고 습관성의 문제도 대두되고 있음. 따라서 

비만을 해결하기 위해 신생혈관형성 저해 작용3)을 하는 천연물질로부터 항비만을 해결

하기 위한 방법이 필요함. 

 나. 연구개발 기술의 중요성

(1) 2011년 인정된 기능성 원료 총 24건 중 중 국내 개발 원료는 12건으로 국내 개발비중

이 꾸준히 증가하는 추세임.

(2) 특히 2011년 인정된 기능성원료를 사용하여 제품화된 건강기능식품 중에서 체지방 감

소 관련 기능성이 51품목으로 다른 기능성 관련 제품들보다 체지방 감소와 관련하여 

많은 제품들이 개발되어지고 있는 실정이다(출처: 건강기능식품의 기능성 원료 현황. 

식품의약품안전청 발행 2012. 2.). 
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(3) 혈관계의 발생은 크게 나누어 두 가지로 분류되며, 처음에는 내피세포로 분화하는 혈

관모세포(angioblast)가 세포집단을 형성한 후, 관강 같은 구조물을 형성하는 과정

(vasculogenesis)과 그리고 이렇게 해서 형성된 기존의 혈관총에서 새로운 혈관이 생성

되는 일련의 과정을 신생혈관이라 하며(Fig. 2), 태아의 발생과 여성의 월경 및 상처 

치유과정 등의 정상적인 상황뿐 만 아니라 암세포의 성장과 전이, 비만, 류머티즘 관

절염 및 당뇨성 실명증 등의 여러 질병4)에서도 필수적으로 요구되는 것으로 알려져 

있음. 

Fig. 2. Vasculogenesis and angiogenesis.

(4) 이러한 신생혈관 촉진인자는 현재까지 20가지 이상이 알려졌으며, 그중 혈관내피세포 

성장인자(vascular endothelial growth factor, VEGF)는 많은 종류의 종양세포 및 비만

세포에서 분비되며, 동시에 가장 강력한 혈관형성 촉진인자로 알려져 있음(Fig. 3).   

Fig. 3. Schematic overview of the altered 
secretory profile associated with terminal 
fat cell differentiation

(5) 신생혈관5)의 형성을 억제할 수 있는 방법은, 1) endotherial cell에 지접적으로 작용하여 

형성읗 억제하는 것이며, 2) 신생혈관의 형성 시키는 VEGF등의 신호의 전달을 
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blocking 하는 방법, 그리고, 3) extracellular matrix의 파괴를 막는 방법으로 볼 수 

음.(Fig. 4).

(A) (B) (C) (D)

Fig. 4. Mode for anti-angiogenic process., angiogenesis inhibitor(A), inhibition of 

endotherial cell growth(B), signal cascade of molecule(C), and inhibition of 

endotherial cell migration(D).  

 (6)본 연구에서는 VEGF, VE-Cadherin, β-Catenin, PI3Kinase등의 신호전달 분자의 신호전

달억제와 혈관내피세포의 형성과 종양전이 및 비만세포 증식에 중요한 역할을 하는 

intercellular adhesion molecule-1(ICAM-1; CD54)과 vascular cell adhesion 

molecule-1(VCAM-1; CD106), E-selectin등의 세포부착인자들의 발현을 억제하여 체내

조직이 비대해 지는 것을 막고자하며,  녹차씨앗 추출물로부터 이러한 신생혈관 형성 

억제 물질을 찾아 비만세포에 작용할 수 있는 천연산물 항비만제를 찾고자 함. 

 (7) Harvard 대학의 Folkman등은 신생혈관형성억제물질인 TNP-40, angiostatin, endostatin, 

Bay-129566, 그리고 thalidomide등을 투여 했을 때 체중과 지방조직이 현저히 감소하

는 것을 파악하였음. 이런 체중의 감소는 아마도 결핍된 body mass의 감소라기보다는 

지방거대조직의 감소에 기인되는 것으로 판단하였음(Fig. 5).
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Fig. 5. Appetite of ob/ob mice treated with angiogenesis inhibitors. 

 (8) anti-angiogenic 물질 등은 내피세포의 증식을 억제하였고, apoptosis도 역시 증가시켰

으며, 이런 효과들은 adipocyte의 존재하에서는 내피세포의 apoptosis를 경유하여 몸무

게를 줄이는  leptin의 효과와 매우 유사하였음. 

 (9) Folkman의 그룹은 체중이 감소되는 과정중에 기초대사율을 산소의 소모량으로부터 구

하였는데 anti-angiogenesis 물질이 기초대사량을 증가 시키고, 에너지 기질이 

carbohydrate에서 fatty acid로 이동되는 것을 알았고, 보통성체 조직의 adipose tissue

는 anti-angiogenesis 물질에 의하여 조절이 가능함을 제시하였음. 

(10) 신생혈관의 형성을 억제 함으로써 어떠한 조직에 새로운 혈관의 형성을 억제 함으로

써 조직이 비대해 지는 것을 막을 수 있다는 추론이 가능하고 이러한 신생혈관 형성

을 억제하는 물질을 녹차씨앗 추출물로부터 찾아 항비만제로 이용하고자 함.

(11) 녹차씨앗 추출물로부터 시험관시험 및 동물시험을 통해 체중조절 관련 작용 기전을 

규명하고 규명된 작용기전을 토대로 인체적용시험을 실시하여, 이를 토대로 건강기능

식품 개별인정 획득을 위한 기초 자료를 

  다. 기술개발사업의 타당성

(1) 기능성식품 산업은 고부가가치 미래 핵심 산업의 하나로 2004년 건강기능식품법의 본격

적인 시행 이후 국내 건강기능식품 시장은 크게 확대되어 2011년 식품의약품안전청에서 

인정하고 있는 기능성 원료 인정 현황은 총 388건으로 이중 국내산 원료를 이용하여 기

능성 원료인정 건수는 전체의 원료 인정건수의 약 27%정도를 차지하고 있음(2012년 식

약청 건강기능식품의 기능성 원료인정 현황 자료 참고).

(2) 2011년 국내 건강기능식품의 기능성 내용을 보면 피로개선, 체지방 감소, 혈당 조절의 
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순으로 인정 건수가 많아 국내의 건강기능식품 기능성 연구의 대부분이 체지방 감소 관

련 기술개발이 많이 진행되어지고 있는 실정임.

(3) 녹차씨앗6)은 현재 식품원재료 검색을 실시해 보면 사용가능한 원료로 등록되어 있어 전

통적인 방법으로 제조 가공하면 부가적인 독성시험 자료는 요구되지 않을 것으로 생각

되어짐.

(4) 녹차씨앗의 경우 다량의 페놀성 화합물7) 등이 포함되어져 있는 것으로 보고되어져 있으

나 현재는 대부분이 압착하여 식용유의 형태로 활용되고 있을 뿐 압착 후  남은 박은 

폐기되어지고 있는 실정임. 

(5) 녹차씨앗 추출물8)을 대상으로 건강기능식품 산업화를 위하여 표준화 기술을 개발하고, 

체지방 감소 관련 기능성을 뒷받침 할 수 있는 과학적인 근거자료 마련을 최종 목표로 

함.

(6) 본 연구에서는 전남(보성, 순천)지역에서 많이 재배되어지고 있으나 활용이 잘 안되어지

고 있는 녹차씨앗으로부터 추출물을 얻을 수 있는 조건을 확립하고 이 추출물의 동물 

및 인체시험을 통한 체중조절 관련 기능성 효능을 확인하여 건강기능식품 개별인정을 

받기 위한 기초적인 데이터를 확보하고 고부가 가치를 창출하고자 함.

(7) 전남지역의 대표 농산자원 중의 하나인 녹차를 이용한 체지방 감소 관련 건강기능식품

을 개발하고자 함.

(8) 녹차추출물은 태평양화학등 7곳에서 사용하고 있으나 녹차씨앗 추출물은 개별인정을 받

아 특정목적으로 사용되는 예가 없고, 녹차 잎 및 녹차씨앗의 구성성분 및 성분비의 차

이가 있으므로 녹차씨앗을 이용하여 상품을 개발하고자 함.

(9) 녹차씨앗의 생산량은 건잎의 생산량 1,731톤의 기준으로 볼 때 녹차잎의 수확후에 열매

가 형성되므로 건잎의 량보다는 많을 것으로 추정되며 2,000톤 정도로 추정 할 수 잇으
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나 이를 응용하는 비율은 극히 낮을 것으로 보아 이릉 이용한 제푼의 개발은 필수적이

라 볼 수 있음.

(10) 인체적용 시험을 통한 녹차씨앗 추출물의 체지방개선 대한 유효성/안전성 평가 및 원료 

개별인정 신청

  (11) 녹차씨앗 추출물의 안전성 기능성 자료 수집 분석 및 개별인정을 위한 전략 수립

  (12) 녹차씨앗 추출물의 체지방 조절 효과에 대한 안전성 /유효성 평가 인체적용시험 실시

  (13) 개별인정을 위한 임상자료 확보 및 문서화 작업  

 3. 연구수행 방법 

가. 추진체계

나. 추진일정
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구

분

연

도
연구개발의 목표 연구개발의 내용

1

차

년

도

2

0

1

2

년

■ 녹차씨앗 추출물의 

개별인정을 위한   

자료분석 및 전략

수립

- DB 검색을 통해 현재까지 확보된 국내외 안정성 및 기능성 

관련 자료 수집

- 수집된 자료의 체계적인 분석 및 현좌표 설정

- 국내․외 인정․허가 현황을 확인 함

- 국내․외 사용현황을 확인 함

- 개별인정을 위한 자료 확보 전략수립

■ 녹차씨 추출물중의 

지표성분 설정 및 

분석법 확립

- 녹차씨앗 추출물에 함유된 성분분석 실시 및 문헌 조사

- 분석된 성분중에서 지표설정이 가능한 화합물을 선정

- 지표성분 분석을 위한 분석법 확립

- 설정된 지표성분에 대한 공인 분석법이 없을 경우 분석법 

표준화 실시

- 녹차씨앗 추출조건의 확립

■ 녹차씨앗 추출물의 

항비만 작용에 대

한 in vitro 시험 

실시

- Oil Red O staining으로써 비만세포가 어떻게 감소되는지를 

확인함

- 신호전달이 차단되면 NF-kB까지의 신호가 전달되지 않아 신

생혈관의 형성은 억제되고 비만세포는 분화가 억제됨을 말함

- 조직세포로부터 RT-PCR을 이용하여 SREBP1, PPARγ 등의 

신호전달 물질의 억제정도를 실험함

- 녹차씨앗 성분분석

구

분

연

도
연구개발의 목표 연구개발의 내용

2 2 ■ 녹차씨앗 추출물의 - VEGFR2, PI3K, bata-catenin, VE-cadherin분자가 세포 표

4. 연구내용 및 범위

가. 1차 년도

나. 2차 년도
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구

분

연

도
연구개발의 목표 연구개발의 내용

3

차

년

도

2

0

1

4

년

■ 추출물의 안정성 

연구
-  유통기한 설정을 위한 온도 및 시간별 성분 분석 실시

■ 추출물의 기준규

격 설정

-  녹차씨앗 추출물 3 lot에 대한 성분 분석을 통한 기준규격 

설정

■ 인체적용시험 실 - IRB 심의 완료

차

년

도

0

1

3

년

항비만 작용에 대

한 in vitro 시험 

실시

면으로부터 NF-kB까지의 신호전달 체계를 규명함

-  SREBP1으로부터 lipogenesis가 억제되는지의 여부를 판

단함

- PPARγ로부터 비만세포의 분화가 억제 되는지를 판단함

■ 실험동물을 이용하

여 항비만의 in 

vivo 기전을 규명

함

- 녹차씨앗의 항비만 기능성 효과를 HUVECs을 사용하여 

분석함

- 실험동물에 녹차씨앗 추출물을 투여하여 체중의 감소 여

부를 판단함. 이때 positive control로써 orlistart를 사용함

■ 제형연구
- 녹차씨앗 추출물에 적합한 제형연구

- 인체시험을 위한 위약 및 주약의 제조

■  추출물에 대한 유

해성분 분석 실시

- 유해성분은 미생물, 납, 카드뮴, 수은, 비소 등 중금속의 

함량 및 잔류농약 성분을 분석함

■ 인체적용시험을 통

한 효능검증 기술

개발

- 체중조절 관련 적정 Biomarker 개발

- 임상 Protocol/CRF 개발

- 임상시험 자료집 개발

- 시험제품(주약,위약) 제형 개발에 대한 컨설팅

■ IRB 심의 - IRB 심의 신청

다.  3차 년도
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시

- 피험자 모집

- 임상시험 수행 및 진행관리(monitering )

- 결과 분석 및 보고서 작성

- 식약청 대관 업무

■ 원료 개별인정 

신청을 위한 문

서화 작업

 - 해당소재에 해당하는 자료 수집

  ①기원, 개발경위, 국내외인정 및 사용현황 등에 관한 자료

② 제조방법 및 그에 관한 자료

③ 원료 특성에 관한 자료

④기능성분(지표성분)에 관한 규격 및 시험방법에 관한 자료,

⑤ 유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료,

⑥ 안전성에 관한 자료: 섭취근거자료, 안전성 정보자료, 

섭취량 평가자료 

⑦기능성 내용 및 그에 관한 자료,

⑧ 섭취량, 섭취시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료,

⑨ 의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료

⑩원료를 사용하여 제조하고자 하는 건강기능식품의 기준 및 

규격에 관한 자료

- 해당소재에 해당하는 자료 제출범위에 따른 문서화 작업

제 2 절  연구개발과제의 성과목표

1. 정량/정성적 목표

구분

특허 학술발표
기타
활용 
자료

논문 총계

계획대비
달성도
(%)목표 실적 목표 실적

목표 실적
목표 실적

목표 실적

출원 등록 출원 등록 국내 국제 국내 국제 SCI 비SCI SCI 비SCI

1차년도 1 1 4 2 7 2 1 2 3 0 10 13 130

2차년도 1 1 1 4 2 5 4 2 2 2 2 3 1 13 17 130.8

3차년도 1 3 1 4 2 7 0 1 1 2 2 2 1 12 15 125

4차년도

5차년도

계 3 - 4 3 12 6 19 6 3 3 5 6 8 2 35 45 128.6
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 2. 파급적 성과목표 

  가. 원료 수급의 원활화

      - 녹차 농가의 녹차 씨앗을 공동 수매

  나. 기능성분의 표준화기술

      - 건강 기능식품, 천연물신약, 기타 기능성화장품 소재등의 개발

  다. in vivo 질환모델 동물을 이용한 신속한 효능평가 

      - 체지방개선(식약처 원료 개별인증)을 위한 건강기능식품을 개발

  라. 지역 특화 농산자원 유래 생리활성 물질의 독성시험 연구

     - 물질의 안전성에 대한 자료 및 독성시험 연구 기반 기술을 확보

  마. 대량공정 최적화 기술을 개발

    - 국내․외의 시장에 접근할 수 있는 제품 표준화기술을 확보

  바. 6차 산업으로의 활성화

     - 관광 시설, 가공시설, 생산시설 현대화, 전문인력 양성 및 산업체 고용창출

  사. 녹차 사포닌의 추출 방법 확보

     - 기능성식품, 화장품, 팩, 음료등의 다양한 산업으로의 발전
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제 2 장  국내외 기술개발 현황

 제 1 절 지식재산권을 바탕으로 한  비만 관련 기술

    1. 국가별 분석

     가. 비만에 관한 특허는 3556건 중에 67%가 미국의 특허이고, 19%가 유럽, PCT가 9%, 일

본 1.7%, 캐나다 1.1%, 중국 0.9%, 호주 0.8%등의 순서로 나타남.

나. 녹차씨앗을 이용한 비만세포의 억제에 관한 특허는 총 421건으로 검색되고, 미국이 

전체의 88%, 유럽이 12%를 차지하고 있고 나머지 나라에서는 검색되지 않음.

다. 녹차씨앗의 신생혈관형성억제작용에 기반한 항비만 제제는 전세계적으로 14건이 검

색되고 있으며, 비만에 관한 관심으로 특허의 수는 많으나 녹차씨앗을 이용한 항비만

제제는 그 숫자가 별로 되지 않으며, 특히 녹차씨앗의 신생혈관형성억제 작용에 따른 

항비만 제제의 특허는 거의 찾을 수가 없음.

라.  따라서 녹차씨앗 추출물로부터 항비만 제제의 개발은 거의 획기적일 수 밖에 없으

며 지금이 상품화를 할 수 있는 최고의 적기라고 판단 됨

마. 세계 주요국의 특허를 keyword에 따라 분류해보면 유럽과 미국이 거의 대부분을 차

지하는 것을 볼 수 있음.

obesity(3556) green tea/seed/adipocyte/inhibition (421)

greentea*seed*antiangiogenesis*inhibitor*obesity
Fig. 6. Analysis of world patents  with keywords on obesity. 

바. 녹차를 이용한 항비만제제에 관한 논문은 560편 전후로 나타나고 있으며, 실제로 

Exolise라는 비만제제가 시중에 나와 있기도 함. 
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사.  그러나 이 제제는 신생혈관형성억제에 기반을 둔 항비만제제는 아니며, 특히 녹차 

씨앗은 녹차잎에 비교하여 구성성분이나 그 농도의 차이가 많이 남. 

아. 실제로 이 녹차씨앗에 대한 연구는 거의 보이지 않으며, 더구나 이를 이용한 신생혈

관 형성억제에 기반을 두고 부작용이 적은 항비만 제제에 관한 논문은 찾아보기 어려

움.

 제 2 절 시장 현황을 바탕으로 한  비만 관련 기술

     1.  국내 제품생산 현황

        가. 시장 흐름 현황

 (1) 국내에서는 원료를 수입하여 타정이나 기타 제제를 만들어 내기 때문에 국내에서 생산되는 

항비만제제는 없다고 보는 것이 옳음. 

 (2) 원료의 대체나 수입 대체품의 제조를 위해서도 국내에서의 원료 개발은 이루어져야 한다고 

생각함.

 (3) 다음의 표에서 우리나라의 제약회사에서 생산되어 판매되고 있는 항비만제제를 볼 수  있음.

    표 1. 국내 유통되는 식욕억제제 및 항비만치료제

제품명 성분 판매회사 구분 비고
제니칼 캅셀 orlistat 한국로슈 전문
리덕틸 캅셀 sibutramine 일성신약 전문
엑소리제 캅셀 green tea 구주제약 일반
그린폰 캅셀 green tea, orthosiphonis 청계파마 일반
나르민 캅셀 green tea, orthosiphonis ext.etc 초당약품 일반
다이엔 캅셀 green tea, orthosiphonis ext.etc 대한뉴팜 일반
디바 캅셀 green tea, orthosiphonis ext.etc 서울제약 일반
로즈카나 캅셀 green tea, orthosiphonis 아주약품 일반
로즈카 씨 캅셀 phenylpropanolamine 아주약품 전문 생산-수입중단
마론트 캅셀 norpseudoephedrine 신일제약 전문

푸링가올 캅셀
ascoebic acid,

phenylpropanolamine
에이치팜 전문 생산-수입중단

펜포렉스 캅셀 norpseudoephedrine 영일약품
미확

인
생산-수입중단

푸링 정 phendimetrazine tartrate 에이치팜 전문
프리셀 캅셀 calcium gluconate 영일약품 일반

      (4) Orlistat, Sibutramine, 그리오 엑소리제 등인데 모두 외국에서 생산되는 것임을 알 수 있고, 엑

소리제, 그린폰, 나르민, 다이엔, 디바, 로즈카나등은 녹차성분을 주로하고 있으나 원료는 프랑

스의 아코파마사로부터 반제품을 수입하여 완제품으로 만들어 판매하고 있는 실정임.

(5) 따라서 국내 천연산물을 이용하여 특히 새로운 생물학적 지표로써 신생혈관 억제 작용과 장내
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세균 조절에 의한 천연산물로써 부작용이 적은 항비만제의 개발은 경제성 및 경쟁성에 있어 아

주 유용한 점이 있는 것으로 판단됨.

   나. 제품 생산 현황

(1) 국내의 비만치료제 시장은 성장기에도입된 것으로 판단되며, 세계 비만치료제 성장을 

고려하여 2001년부터 2003까지의 자료를 근거로 연도별 시장규모를 로지시틱 모형으

로 예측하면 2013년까지의 결과는 다음의 표로 나타낼 수 있음.

표 2.  연도별 국내 비만치료제의 수요 예측(억원)

연도별 수요 증가율(%) 연도별 수요 증가율(%)

2003년 356 -11.31 2008년 923 19.60

2004년 393 10.63 2009년 1,037 12.29

2005년 469 19.22 2010년 1,113 7.30

2006년 583 24.19 2011년 1,151 3.40

2007년 772 32.46 2012년 1,188 3.29

   2010년까지는 10-20%씩 증가하여 2010년에는 1,113억원으로 될 것으로 예측하였음.

(year)
2002 2004 2006 2008 2010 2012

비
만치
료
제
수
요
예
측

 (억
원

)  

200

400

600

800

1000

1200

1400

그림 7. 연도별 국내 비만치료제의 수요 예측(억원)

 (2) 따라서, 우리나라의 원료로 개발하여 판매할 경우 incentive의 지출의 필요없이 고 

수익을 올릴 수 있을 것으로 판단됨.

  2. 국외 시장 현황

     가. 시장 흐름 현황    

      (1) 미국 식품의약국(FDA)에서 판매를 인가한 대표적인 비만 치료제는 독일 놀(Knoll)사가 개발한 
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Sibutramine과 Roche 사가 개발한 Orlistat 임.

(2)  Sibutramine은-serotonin 재흡수 억제 기전을 가지고 있는 식욕 억제 효과를 가지는 제제로써 

Meridia(미국)의 이름으로 시판 되었음.

(3) Orlistat은  지방을 분해하는 췌장 lipase(pancreatic lipase)의 작용을 억제하여 지방흡수를 억제

하는 제제이며 Xenical의 상품명으로 시판되고 있으며 이 두가지의 제제가 항비만제제의 대표

적 제품임.

(4) 물론 항비만제제는 식용억제제, 음식물 흡수 억제제, 에너지 대사 촉진제, 호르몬 조절제, 펩타

이드 제제(NPY,Nuropeptide-Y), 천연 물질 등으로 나눌수 있음.

(5) 천연물질 제제를 제외한 나머지의 합성제제들은 부작용이 많은 단점을 가지고 있으며,  널리 

쓰이고 있는 Sibutramine은 두통,입마름, 변비,식욕감퇴, 불면,비염등의 부작용이, Orlistat

은 복부팽만, 지방변, 배변증가, 절박변, 지용성 비타민의 결핍등의 부작용을 가지고 

있음.

(6) 뉴로젠사, 화이저, 시넵틱제약사 등은 식욕자극제인 NPY의 활동을 억제 시키는 뉴로

펩티드 Y억제제를 개발하였고(기술뉴스브리프) 어고 사이언사는 신경전달 물질 유사물

질인 브로모크립틴으로 지방의 생산량을 줄이는 제제를, 암젠사는 leptin을, 아스트라

아커스사와 글락소 웰컴사는 CCK(콜레사이스토키닌)를 촉진하여 식욕감퇴제제를 목표

로 개발하고 있음.

(7) 이들 제제의 대부분은 합성제제이거나 펩타이드, 호르몬제제이어서 생체에 투여시 부

작용이 우려됨. 

(8) 따라서 자연에 존재하는 천연산물을 원료로하여 개발 할 필요가 있음.

 

 표 3. 국외 유통 항비만제제의 연구 정도, 판매 제품 및 부작용

연구수행 기관 연구개발의 내용 
연구개발성과

의 활용현황
부작용

하바드 대학
신생혈관 억제작용을 이용한 항비만 
연구(2002, Proc Natl Acad Sci )

개발과정

워싱턴 대학
장내세균의 비만과 관련 연구

(2005, Science)
연구과정

Roche 사

(Orlistat)

lipase 활성억제제
(지방흡수 억제제제)

상품화

(Xenical)

복부팽만, 지방변,

배변증가, 절박변

Knoll 사

(Sibutramine)
식욕억제제

상품화

Meridia

Reductil

두통,입마름, 변비,식

욕감퇴, 불면,비염

  나. 제품 생산 현황

     (1) 미국의 많은 제약 기업들이 차세대 비만치료용 제제를 개발하기 위하여 치열한 경쟁
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을 펼치고 있으며, 실제로 100여종에 달하는 각종 체중감소제들이 제품화를 기다리고 

있으며, 또한 칼로리를 연소시키는 약물에서부터 식욕을 조절하는 뇌내 케미컬 작용

하는 약물, 포만감을 촉진하는 약물에 이르기까지 다양한 기전의 체중감소제제들이 

개발되고 있음.

(2) 1996년 WHO가 비만을 질명으로 규정한바 있고, 전세계적으로 약 1억5천만 명이 건강

위험요인인 비만을 경험한 바 있어 이에 따르는 수요는 많이 증가 될 것으로 예상됨. 

(3) 시장 규모는 2000년도에 16억 달러에 이르고 있고, 이중 제니칼(오를리스타트)과 리덕

틸(시부트라민)이 전체 시장의 81.7%인 13억 달러를 차지하고 있으며, 이 외에 펜터민, 

마진돌, 펜디메트라진, 세로토닌계 약물, 리파제 저해제 등이 3억 달러 가량 형성하고 

있음.

(4) 현재 개발 중인 신약의 대부분은 미국에서 먼저 발매되고(56%), 순차적으로 유럽(39%), 

일본(6%)으로 판매될 것으로 예측되며, 당분간은 제니칼 및 리덕틸이 주로 비만치료제 시장을 

주도할 것으로 보이나, 차츰 이 두가지의 부류에서부터 이 치료제의 복용으로부터 실패한 

환자들이 다른 제제를 찾아 시장에서 새로운 개념의 부작용 없는 제제를 선호할 것으로 

판단됨.

      표 4.  비만치료제 세계 수요 동향

(단위 : $ millions)

제품 1999 2000 2005
2000-2005

(AAGR%)
Xenical 317 530 900 11.2
Reductil 500 810 1,350 10.8

Others 133 300 1,230 32.6
Total 950 1,640 3,480 16.2

(5) 표에서 예측하다시피 차츰 xenical등의 제제는 다른 제제들에 비교하여  그 증가폭이 

적을 것으로 보이며, 또 다른 특성과 기능성을 갖는 제제들이 시장의 중요 인자로 등

극할 것으로 보임.

  3. 제품 및 시장현황 분석 결과

   가. 국내 및 국외시장 분석결과 Xenical, Reductil등의 제품이 생산 및 판매가 이루어지고 

있으나, 여러 가지의 다양한 부작용(Xenical의 탈모작용 : 본 실험실 연구 결과)등으로, 

차츰 쇠퇴기에 접어들 것으로 판단되며, 본 연구과제에서는 확실한 Biomaker를 이용하

여 그 효과를 소비자가 직접 확인 할 수 있도록 연구를 추진하여 건강식품등의 제품으

로 개발하여 소비자들이 쉽게 다가설 수 있도록 할 것임.

   나. 특히 항비만제제는 그 치료상 항비만제제에만 의존해서는 그 효과를 볼 수 없고 그 제
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제를 투여하지 않으면 원상 회복되는 특성을 가지고 있으므로써 저가이면서 공급을 원

활하게 할 수 있어야 하고 부작용이 없는 것이라야 함.

   다. 지금의 대부분의 항비만제제는 지방대사억제제(Xenical) 및 식용억제제(Reductil)등이 대

부분 시장을 장악하고 있어 그 효용성이 낮고, 실제로 눈으로 확인할 수 있는 

Biomaker가 부적절함. 

   라. 신생혈관의 형성을 억제 할 수 있는 물질은 지방세포의 형성을 직접적으로 그 제어 정

도를 확인 할 수 있기 때문에 쉽게 소비자에게 다가갈 수 있다고 판단함.

   마. 신생혈관의 저해효과가 있는 성분은 부작용 없이 암의 치료도 병행할 수 있으므로 소비

자들에게 훨씬 큰 기대감을 갖게 할 수 있어 시장개척에 다른 제제들보다 우위를 점할 

수 있을 것으로 기대됨
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제 3 장   연구개발수행 내용 및 결과

제 1 절 개발전략

1. 개요 

   본 연구의 최종 목적인 ‘개별인정형 원료인증 획득’을 위해 연구의 시작 단계부터 『건

강기능식품에 관한 법률』 제 14조 2항 및 제 15조 2항의 “건강기능식품기능성 원료 및 기준 

.규격 인정에 관한 규정(식약청 고시 제2013호-217호,  2013.9.11.)” 에 준하여 개발 초기 단계

부터  법규에 맞는 추진 전략을 세워 진행함으로써 최종 3차년에 제출서류상의 미비점이 관찰

되지 않도록 현 좌표를 분석하고, 보완 및 개발 자료의 범위 및 내용을 정립하여 체계적인 개

발전략을 수립함을 의미 함. 

가. 개별인정형 건강기능성소재의 이해9)

(1) 정의

 건강기능식품 공전에 등재되지 않은 원료로, 식품의약품안전처장이 개별

적으로 인정한 원료. 이 경우, 원료의 안전성, 기능성, 기준 및 규격 등의 

자료를 제출하여 관련 규정에 따른 평가를 통해 기능성 원료로 인정을 

받아야 하며, 인정받은 업체만이 동 원료를 제조 또는 판매할 수 있으며, 

현재까지 236종의 기능성 원료가 개별인정을 획득하였음.

(2) 개별 인정 절차 및 제출서류

- 제출자료 범위 결정/수집/문서화 작업

① 기원, 개발경위, 국내외 인정 및 사용현황 

등에 관한 자료

② 제조방법 및 그에 관한 자료

③ 원료 특성에 관한 자료

④ 기능성분(지표성분)에 관한 규격 및 시험

방법에 관한 자료,

⑤ 유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 

자료,

⑥ 안전성에 관한 자료: 섭취근거자료, 안전성 

정보자료, 섭취량평가자료 등  

⑦ 기능성 내용 및 그에 관한 자료,

⑧ 섭취량, 섭취 시 주의사항 및 그 설정에           <개별인정현 원료 인정 절차, 식약처>    

                                                  

90일,

수수료

190만원
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☞  검색 Data base

▷ PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez)

▷ NAPRALERT (http://www.cas.org/ONLINE/DBSS/napralertss.html:STNEasy)

▷ Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrq.gov)

▷ Toxline (http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?TOXLINE)

▷ Toxcenter (http://www.cas.org/ONLINE/DBSS/toxcenterss.html:STNEasy)

▷ US FDA poisonous plant database (http://www.cfsan.fda.gov/~djw/plantox.html)

▷ 한국학술문헌정보센터(KISS) (http://kiss.kstudy.com)

▷ WHO Monographs (http://whqlibdoc.who.int/publications)

관한 자료,

⑨ 의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료

⑩ 원료를 사용하여 제조하고자 하는 건강기능식품의 기준 및 규격에 관한 자료

⑪ 제출자료 전체의 총괄 요약본

(3) 신청 및 보완자료 제출

 - 개별인정 신청(* 소요비용 1,900천원)

① 건강기능식품 기능성 원료 인정 신청서(전자문서로 된 신청서 포함)

② 제출자료 2부 (원본 1부 포함)

③ 제출자료 수록 CD　1개

④ 제품 또는 시제품 및 기능성분(또는 지표성분) 표준품

⑤ 국내 건강기능식품검사기관이 발행한 시험성적서  

2. 녹차씨 관련 자료/정보 수집

가. 개요

 - 식약처 건강기능식품법  제 15조 <원료의 인정>에 준한 자료수집.

 기능성분, 원재료 또는 기타 관련물질에 대하여 알려져 있는 안전성 또는 독성 정보, 국내·

외 에서 학술지에 게재된 자료와, 국내·외 정부보고서 또는 국제기구 보고서 그리고 관련 데

이터베이스를 이용하여 현재까지 확보된 국내외 기능성/안전성 자료 수집.

나. 자료/정보 수집 방법

(1) 검색 키워드

    국내- 녹차, 녹차씨, 녹차씨박, & /or 항비만, 체중감소, 체지방 감소, 기능성, 추출물..등

    국외- Green tea, Camellia Sinensis, Thea Sinensis, &/or weight loss, obesity, efficacy..등

(2) 검색 data-base 
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원재료명 인정번호 기능성 내용
일일

섭취량
비고(참고)

녹차추출물

제2013-15호

('13.06.25)

((주)아모레퍼시픽)

혈중 콜레스테롤 

개선에 도움을 

줄 수 있음

카테킨으로써 

0.3~1 g

(생리활성기능

2등급)

녹차추출물 제2008-62호 항산화 작용
카테킨으로써

0.3~1 g

2010년

고시형 전환

▷ Australian Naturopath Network Monographs (http://www.ann.com.au/herbs/Monographs)

▷ Translation of the German Commission (http://www.herbalgram.org)

▷ Expanded German Commission (http://www.herbalgram.org)

▷ American Herbal Pharmacopoeia (http://www.herbal-ahp.org)

▷ American Herbal Products Association(AHPA)'s Botanical Safety Handbook 

   (http://www.ahpa.org)

▷ European Scientific Cooperative on Phytotherapy(ESCOP) Monographs on the Medicinal 

Uses of Plant Drugs (http://www.escop.com)

▷ Natural Medicine Comprehensive Database (http://www.naturaldatabase.com)

▷ Naturalstandard.com (http://www.naturalstandard.com)

▷ Physician's Desk References(PDR) for Herbal Medicines (http://www.pdrhealth.com)

▷ PDR for Nutritional Supplements (http://www.pdrhealth.com)

▷ Practical Guide to Natural Medicines (http://www.aphanet.org)

다. 자료 수집 결과

(1) 국.내외 사용현황에 관한 자료

(가) 국.내외 인정 관련 자료

① 국내

- 녹차 추출물의 카테킨의 경우 체지방감소, TEAVIGO(고순도 녹차 EGCG 90%이상)은 항

산화 및 체지방 감소 고시형 기능성원료로, (녹차추출물: 식약처 건강기능식품 기능성원

료, 2013, 식품의약품안전청, 제조 시 유의 사항: 카페인 함량이 50,000㎎/㎏ 이하이어야 

함), 혈중 콜레스테롤개선으로 개별인정형 원료로 등재되어 있음. 그러나 녹차씨/녹차씨박 

추출물로 인정된 바는 없고 사용 또한 매우 미미함.

- 유사원료 “녹차추출물” 건강기능식품 기능성원료로 인정1)
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녹차추출물

(8건)

제 2010-34,49,61호

제 2011-4,5,8,9,18
체지방 감소

카테킨으로써

0.3~0.5 g

2012년

고시형 전환

녹차추출물/

테아닌 

복합물

제2010-51호

('10.12.01)

((주)엘지 생활건강)

성인의 기억력 

개선에 도움을 

줄 수 있으나 

인체에서의 

확인이 필요함

녹차추출물

/테아닌 

복합물로써 

1680mg

(생리활성기능

3등급)

TREVIGO

(고순도 녹차  

 EGCG   

90%)

제 2008-62 호 항산화 작용
EGCG로써

300-330 mg

2010년,

고시형 전환

② 국외

- 녹차씨추출물은 외국에서는 주로 화장품, 향료의 원료(CTFA)로 사용되고 있으며, 일부 

식품, 계면활성제, 또는 살충제의 원료로 사용되고는 있으나, 매우 소량이며, 특별히 

제기된 부작용이나 독성은 없음.

- 녹차씨 오일은 화장품의 원료로 사용되며, 녹차의 카테킨만을 고농도로 축출하여 식이 

보충제 또는 식품 첨가제로도 사용되고 있음.

- 녹차씨박 추출물을 이용한 제품은 전무.

(나) 국.내외 사용현황 관련 자료

①국내

- 국내에서 차나무는 대부분 녹차 가공품 또는 녹차추출물 형태로 이용되고 있음.

- 녹차씨는 기름을 짜서 식용유의 형태로 판매되고 있으나 유통량을 파악하기 힘들 

정도로 가공·판매처가 적음

- 최근 녹차씨유는 화장품의 원료(아모레퍼시픽)로 주로 이용되고 있음.

② 국외

- 국외에서는 녹차씨 오일을 첨가한 드레싱이 판매되고 있으며, 화장품의 원료로 

이용되고 있으나 그 사용예가 적음.



- 37 -

제품사진 제품명 제조사 구분
제조(판매)

국
성분

웰파인

그린C워터

식품

(기타가

공품)

한국

(한국)

식이섬유

녹차씨추출

분말

티트리오일

녹차씨오일

그린티

라인

이니스프

리

세럼,

크림,

오일

한국(한국)
녹차씨

오일성분 30%

ARETTE

GREEN TEA

SEED OIL

INFUSED

WITH

ROSEMARY

& SENCHA

GREEN TEA

식품
미국

(미국)

녹차씨오일

로즈마리

녹차수,

녹차추출물,

녹차씨 오일

(2) 안전성 관련 자료 수집

(가) 국내·외 안전성 자료

① 국내 안전성 자료9),10)

㉮ 원재료(녹차씨)에 대한 섭취 근거

- 원재료 “녹차씨”는 식품원재로 DB검색결과 “차나무(식용가능부위)”로 등재되어 

있고, 식용가능 부위에 녹차씨가 포함되어 있어 식품원료로 사용 가능. 

- 식약처 민원회신 식품규격과-2345 [2005.08.11]에서 Tea seed oil(Camellia sinensis 씨

앗 100%) 식품 원료로 사용함이 기재되어 있음.

- 한국과학식품회 식품과학사전에는 차나뭇과(Theaceae)의 상록 활엽 관목으로 어린눈
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과 잎은 차 원료로, 열매는 기름을 짜서 사용하였고 한국, 일본, 중국, 인도 등지에 

분포한다고 기재 되어 있음.

- 녹차가 건강기능식품 체지방 감소 기능성 고시형 원료로 등재 되어 있음.

㉯ 전통적 사용 내용

- 옛 문헌(출처,동의보감) 에 의하면 차씨는 천식이나 뇌명, 만성위장약, 산후회복, 수술 

후와 창, 칼, 화살에 맞은 상처 치유 등에 효과가 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 

사용되어져 왔음

㉰ 안전성(부작욕, 독성) DB 검색

- 식약처 식품 원재료의 독성물질 유무 data-base 검색결과 녹차의 경우는 소량의 카

페인이 들어있어서 임신 중이나 수유중 에는 먹지 않는 것이 좋고, 신경장애나 심장

이 좋지 않은 사람은 하루에 두 잔 이하를 권고하고 있고, 고량 복용하면 독성이 나

타난다고 기록하고 있으나, 녹차씨추출물에 대한 직접적 부작용에 대한 언급은 없음.

- 한국학술문헌정보센터 (KISS) 검색결과 독성 자료 전무

: Key word: 녹차씨, 녹차씨 and 독성 or 안전성, green tea seed, camellia sinensis

② 국외 안전성 자료

- Toxline, Natural Medicines DB, PDR health, Pubmed 등의 DB 검색 

- key word : green tea seed, camellia sinensis seed

- 녹차씨 혼합 추출물에 대한 독성 자료는 전무하며, 녹차씨 유래 사포닌에 대한 독성 자료로 

1건이 검색 됨. 

▶ 약물과 같이 복용시 급성 / mild 간독성 유발 관련 하여 전임상 2건, 임상 2건 검색됨.
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(나) 섭취량 정보

- 녹차씨 유래 사포닌의 NOAEL은 암,수 에서 150mg/kg., 녹차의 EGCG의 간세포독성 

농도 1,000ug/ml이나 생물학적 유용성(bioavailability)은 매우 낮아 800 mg  EGCG의 

생물학적 유용성(bioavailability)은 매우 낮아 800 mg 씩 4주 섭취시도 안전.

『건강기능식품의 기준 및 규격』에서 제시한 녹차추출물의 섭취량은 카테킨으로서

300~1,000 mg에 해당.
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(3) 기능성 관련 자료 수집11)

(가) 국내·외 기능성 자료

① 국내 기능성 자료 요약 (본시료/유사시료)

- 녹차씨 : 기능성 관련 자료는 0 건

- 녹차 :관련 자료는 논문 18건, 특허 672, 보고서 27개.  sub 자료는 vivo 동물 실험 6 

건, 인체적용시험 5건.

② 국외 기능성 자료(본시료/유사시료)

- 녹차씨 : 기능성관련 자료는 30% 녹차씨 오일을 소재로 한 1건 검색 됨.

- 녹차씨 오일 : PPAR-γ 활성 억제를 통해 adipocyte 분화를 조절하고, high fat diet 로 

유도 된  C57BL/6J 마우스의 체중 증가를 감소시킴. 

- 녹차: 관련자료 논문 108건 중 임상 18건 , 전임상 27건 검색 됨

시험물질
총

제출자료(건)
시험관시험(건) 동물시험(건)

인체적용시험

(건)
비 고

신청원료 0 0 0 0
녹차씨 박

열수추출물

참고자료
2 1 1 0 녹차씨

11 1 6 5 녹차
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(나) 기능성 자료 요약

자료의 90%이상이 기능성분으로 카테킨(특히 ,EGCG)을 기능성분으로 한 식욕억제, 지방 

베타산화 촉진, 지방흡수 억제, 식욕억제 등의 메커니즘.

3. 녹차씨 관련 자료 분석 및 가능성 검토

가. 안전성 자료의 분석

(1) 안전성 자료 분석의 식약처 기준

- 식약처( 관련규정 제 12조, 제 1항 제 7호 , 제 14조 제 7호) 기준인 [안전성 평가를 위한 의

사 결정도]에 의해 분석하여, 안전성 자료 제출 범위 결정하고, 표준화 단계에서부터 “나 또

는 다 항”에 해당 하도록 표준화 전략을 수립

 

(2) 녹차씨의 안전성 자료 분석 결과

(가) 안전성 평가 의사결정도에 따라 “나” 또는 “다” 항에 해당하는 제조공정 확립 

(나) 따라서 제출서류는 섭취근거자료, 안전성 정보 자료, 섭취량 평가 자료를 제출해야 함.

(다) 기능성 검증을 목적으로 한 예상 복용량은 사포닌을 기준으로 사포닌을 기준으로      

      500mg/kg/day > 이하로 설정해야 안전 함.
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                         Fig. 8. 안전성 평가 의사결정도, 식품의약품안전처

나. 기능성 자료의 분석

(1) 기능성 자료 분석의 식약처 평가기준12)

 - 건강기능식품에 기능성을 표시하기 위해서는, 식품의약품안전청(이하, 식약청)에서 그 원료  

 의 기능성을 검토·평가하고 인정받는 것이 선행되어야 하며, 기능성 자료 분석은 식약처 기

능   성자료 분석 가이드라인에 따라 연구의 유형, 연구의 질, 연구의 양, 일관성, 활용성 등을 

종   합적으로 분석

   

                      Fig. 9. 기능성 자료 평가 원칙, 식품의약품안전처, 2008

① 연구 유형의 검토-기반연구(유형4,5),관찰연구(유형 2,3),중재연구(유형 1,RCT)로          

  검토되며 신청 원료와의 동일성 및 바이오마커의 적절성등에 대한 검토

② 연구의 질적 검토-시험설계, 시험계, 시험물질, 식이조절, 목적, 바이오마커, 통계 등에 대  

   한 적절성을 수준 1-3 으로 평가

③ 연구의 일관성 및 활용성 검토-전 자료를 통하여 적정한 바이오마커의 일관성 있는      

   유효도를 검토
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(3) 녹차씨의 기능성 자료 분석 결과

  ① 본 연구시료인 녹차씨 박 추출물로 진행 된 자료 전무 

  ② 따라서, 녹차 자료 활용 가능성을 위한  카테킨 함유량 분석 (제1협동)

  ③ 녹차씨 함유 기능/지표 후보 물징 재검색

  ④ 동일 시료 동일 기능성 자료 전무

  ⑤ 녹차씨 오일 Sub 자료 1건을 제외한 기능성 자료 전무

  ⑥ 체지방 감소에 대한 유효성 평가의 복용기간은 3-12주, 임상 최대 12주 이하

  ⑦ 기능성 검증을 목적으로 한 예상 복용량은 사포닌을 기준으로 사포닌을 기준으로        

    500mg/kg/day > 이하로 설정해야 안전 함.

4. 녹차씨를 활용한 체지방 개선 개별인정형 기능성 소재 개발 전략 수립

가. 전략 개요13)

- 등급에 따른 항목별 필요/충분 조건은 특정기능 및 생리기능변화와 관련된 마커를 사용한 

유형2 이상, 질적 평가 수준이 중간이상의 인체적용연구가 소수이며, 일관된 결과를 내고 

있으면“기타기능  II”의 인정이 가능하고, 자료의 질적 평가 수준이 중간 이상인 동물시

험만 다수 있으며 일관성이 있는 결과를 내고 작용 기전을 잘  설명할 수 있거나, 또는 질

적 평가 수준이  중간인 대조군이 설정되지 않은 인체적용  연구 또는 case-control study 

등의 유형 3 에 해당하는 인체적용 연구 정도까지의 자료가  있으면 “기타기능III”에 해

당하는 기능성표시가 가능 함. (기능성평가자료가이드라인, 식약처, 2008) 

나. 단계별/ 항목별 추진전략 

(1) 표준화 전략

① 원재료에 대한 표준화 전략- 본 시료의 원료는 녹차씨박을 활용한 연구이므로, 원재료

인 녹차씨의 채취부터 착유까지의 과정에 대한 원재료 표준화 과정을 확립해야함. 

(채취시기, 지역, 비율, 보관 온도..등)

② 지표물질 선정 전략- 유사기능성 원료인녹차 추출물에서의 지표/기능성분인 카테킨의 

부재로 추가 후보물질 탐색(제1협동)이 필수. 후보물질로는 camperol>chlorogenic acid,> 

naringenin 순으로 분석작업 필요. 최종 지표물질의 80-120% 범위 안에서 기준규격 설

정

③ 제조공정 표준화 전략- 전략적으로 독성시험 자료를 제출하지 않아도 되는 용매(물, 주  

정, 초임계의 제조공정 중 기능성이 가장 우수하며, 기능성분의 효율이 높은 제조공정 

방법 선택. 표면반응분석법에 의하여 완성 된 후보 시료를 3T3L-1 전지방세포의 지방축

척/ 지방세포로의 분화 효과 및 항산화 활성 실험을 통해 스크리닝 하여 최적 제조공정

을 확립 함.

④ 기준규격 설정 전략- 중금속 4종(납, 총비소, 카드늄, 수은), 잔류농약검사 (59종), 미생물



- 44 -

QL1
 ●●



QL2

 

QL3  

QL4

QL5


Type4 Type3 Type2 Type1

Meta analysis or Review

검사 및 지표물질에 대한 기준규격 확립

(2) 안전성 자료 확보 전략

①  물, 또는 주정 추출 등 가능한 전통적으로 사용되어져온 제조공정 방법 우선 검토

② 섭취근거자료, 안전성 정보 자료, 섭취량 평가 자료 확보

③ 전임상 실험진행 과정에서 체중, 혈액학적 지표(ALT & AST), 식이섭취량 , 생육양상  

등 독성관련 바이오마커들을 통해 간접적 자료 확보

④ “안전성평가 의사결정도”의 “나” 또는 ”다“ 에 해당하는 제조공정이 확립되어도 

기본 독  성(단회, 유전독성 3종)를 통해  안전성 재확인 필요.

⑤ 인체적용시험을 통해 인체에서의 안전성 확인

⑥ 해당시료의 1일 섭취량에 대한 카페인 섭취 함량 분석 자료 확보 필요.

(3) 기능성 자료 확보 전략

①  전임상기능성 자료 확보 전략- 본 시료인 녹차씨박추출물로 진행된 항비만 전임상 자

료가 전무하므로 최소 In vitro에서 기능성 메카니즘을 설명 해 줄 수 있는 자료 1건 이

상, In vivo 동물 모델(고지방식이, 고탄수화물식이, 비만관련 유전자 조작 모델)을 통하

여 , 항비만 효능 유무, 효능정도(multi-dose), 효능 발현 메카니즘, 섭취시의 안전성 등

에 대한 자료 2건 이상 확보 필요. 

② 임상자료 확보 전략- 체지방 개선 효과를 검증할 수 있으면서, 전임상과 임상자료에서  

일관성을 가지는 바이오마커 선정, 피험자 순응도 및 지질개선 및 체지방개선 효과를 

보일수 있는 임상 복용 기간(8-12주) 설정 및 GCP 가이드라인에 준하여 운영되는 임상

수행기관의 선정, 임상 용량, 피험자 수 등에 대한 자전 전략 수립 필요

다. 최종 기능성 자료 확보 시놉시스    

◯: 기 임상 자료  

●:본 시료 추가 할 임상 자료,

: 기 동물실험

: 본 시료 추가 할 동물실험 

: 기 시험관 자료 

:본 시료 추가 할 시험관자료. 

 sub- 자료 임상 

 sub-자료 전임상 

 sub-자료 시험관 실험
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 제 2 절  원료의 표준화

      1. 원료의 전처리

 

         가. 녹차씨의 기원에 관한 정보(관련규정 제12조 제1항 제2호, 제14조 제2호)

    

    ※녹차씨의 특징

     - 삼피과(껍질이 세 겹이다.)

     - 외피와 중피를 제거 후 탈지(압착추출법이용)한 부산물(박)이용  

   나. 녹차씨의 수확방법

     녹차씨 채취방법은 수작업 채취

    - 녹차잎의 경우는 채엽기를 사용하여 채취하는 경우도 있음.

    - 녹차씨는 수작업 채취만 가능하지만 녹차잎 채취대비 적은 인건비가 소요된다.

    - 녹차씨는 1인당 1일 수확량은 약30kg 채취가능(30kg을 건조하여 오일은 약 1.5L,      

      종자박은 약 5~6kg 정도 확보 가능)  

    ※ 녹차잎의 경우 채취시기별 잎의 크기 차이로 인해 선별하여 수작업 채취

   다. 원료 보관 방법

      원료의 보관 조건은 상온에서 보관할 경우 녹차씨가 발아되는 경우가 많아 다양한 조건

    검토한 결과 일광 건조한 원료를 온도 습도가 30~40%인 –5℃의 저온저장고에 2년 이상 

    보관 가능.

     - 중과피와 과육이 분리되도록 건조하여 보관하는 방법이 적합.
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  라. 원료 전처리 방법

   마. 원재료의 잔류농약 분석

     원재료의 형태는 아래 사진과 같은 형태로 잔류농약 분석을 하였음.
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       원료는 유기농산물 찻잎이 생산되는 차밭에서 생산되는 녹차씨를 가공하여 사용하므로

     잔류농약이 검출되지 않아야함.
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       유기농산물 인증 항목에 녹차씨를 추가하였음.
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2. 원재료 및 제조공정 표준화‧‧
가. 녹차씨 압착박의 에탄올 농도별 추출 및 수율

1) 에탄올 농도별 추출물에 대한 수율 확인

녹차씨 압착박에 함유된 기능성분의 효율적인 추출방법을 확인하기 위해 추출용매의 농도별로 추출

하여 얻어진 각 추출물에 함유된 화합물을 비교하고 이로부터 얻어지는 최종 건조물의 수율을 비교 

검토하고자 하였다. 녹차씨 압착박을 Ethanol 농도(0%, 25%, 50%, 70%, 100% EtOH)별로 실온에서 하

룻밤 방치하여 추출한 후, 각각의 추출물을 동결건조하여 얻어진 추출물의 최종 수율을 확인하였다.

0, 25, 50, 70. 100% EtOH 150 mL

room tem. overnight

filteration (No. 4)

supernatantresidue

Freeze drying

green tea seed pressure after residue  ( 30 g)

Fig. 10. 녹차씨 압착박 EtOH 농도에 따른 추출

21.7

16.7

20.0

13.3

3.3

0.0

5.0

10.0

15.0

20.0

25.0

0% EtOH 25% EtOH 50% EtOH 70% EtOH 100% EtOH

yild(%)

EtOH concentration

Fig. 11.  EtOH 농도별 추출물 수율

녹차씨 압착박에 함유된 화합물의 효율적인 추출용매를 결정하기 위해 EtOH 농도별로 추출하여 얻

어진 추출분말의 최종수율을 확인한 결과, 0% EtOH ext.은 약 21.7%로 가장 높은 추출수율을 나타났
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으며, 70% EtOH와 100% EtOH으로 추출할 경우 추출 수율이 감소하는 것을 확인 할 수 있었다. 실온

에서 장시간 H2O로 추출하였을 때 가장 높은 수율의 추출물을 얻었으므로 추출효율을 보다 빠르게 하

기 위하여 열을 가하여 시간에 따른 추출효율을 확인하였다.

2) 열수 추출조건에서 추출시간에 따른 수율 측정

녹차씨 압착박 30 g에 증류수 5배수를 가하여 90℃에서 1, 2, 3, 5 hr 동안 추출하여 여과 후 동결건

조 후 분말화하여 수율을 확인했다. 추출의 재현성을 확인하기 위하여 2회 반복 추출하였다.

green tea seed pressure after residue  ( 30 g)

H2O 150 mL

 1, 2, 3, 5 hr at 90℃

filteration (No. 4)

supernatantresidue

Freeze drying

Fig. 12. 녹차씨 압착박 90℃에서 추출시간에 따른 추출 

Table 5.  열수 추출시간에 따른 추출물의 수율

추출조건
1차 추출분말 

수율(%)

2차 추출분말 

수율(%)

열수추출

(H2O, 90℃)

1 hr 18.3 19.0

2 hr 18.3 20.0

3 hr 23.3 23.0

5 hr 20.0 23.3

열수 추출시간에 따른 추출물의 수율을 확인한 결과 3시간 추출 시 23.3%로 수율이 가장 높았으며 

추출 수율에 대한 재현성을 확인하였다.

나. 각 추출물의 플라보노이드 및 카테킨 함량 분석

추출조건을 확립하기 위하여 상기에서 얻어진 각 추출물에 대하여 Flavonoid 계통의 화합물인 

catechins 및 총플라보노이드 분석은 건강기능식품공전 상의 분석 방법14)에 의해 실시하였다.

○ 총플라보노이드 분석

- 녹차씨 압착박 추출물 0.1 g을 정밀히 달아 90% EtOH를 4 mL에 녹인 후 원심분리(3,000 rpm, 10 
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min) 후 여액은 10 mL 정용플라스크에 넣고 잔사에 대해 80% EtOH 2 mL를 가하여 원심분리하

여 여액을 10 mL 정용플라스크에 넣은 후 MeOH 10 mL로 정용한 용액을 시험용액으로 하였다.

- 표준용액은 Quercetin 1,000 ㎍/mL stock 용액을 희석하여 사용하였다.

- 시험용액 및 표준용액 500 uL에 EtOH 1,500 uL 및 10% 아질산알루미늄용액 100 uL, 1M 초산칼륨

용액 100 uL, 증류수 2,800 uL를 순차적으로 넣고 실온에서 40 min 반응시킨 후 415 nm에서 흡광

도를 측정하였다.

○ Catechins 분석

- 녹차씨 압착박 추출물 0.1 g을 정밀히 달아 MeOH 2 mL에 녹인 후 여과(0.45 um PTFE)하여 

HPLC 분석을 진행하였다.

- 표준품은 에피갈로카테긴(EGC), 에피카테킨(EC), 에피갈로카테킨갈레이트(EGCG), 에피카테킨 갈레

이트(ECG)를 1000 ㎍/mL stock용액을 희석하여 사용하였다.

- HPLC condition  

 ․Detecter: UV detecter (280 nm)
 ․Column: SP C18 (4.6× 150 mm, 5 um)

 ․Column Oven: 30 ℃ 

 ․Injection vol. 20 μL

 ․Flow rate: 1.0 mL/min
 ․Mobile phase: A, H2O in 0.1% Acetic acid; B, MeCN

min A (%) B (%)
0 85 15
10 85 15
15 70 30
20 50 50
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-
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1 hr 2 hr 3 hr 5 hr 0% 
EtOH

25% 
EtOH

50% 
EtOH

70% 
EtOH

mg/g

ECG 총플라보노이드

Fig. 13. EtOH 농도에 따른 추출물 및 열수추출 시간경과에 따른 추출물(1차 열수추출)의 ECG 함량 및 총플라보

노이드 함량분석

EtOH 농도에 따른 추출물 및 열수추출 시간경과에 따른 추출물의 ECG 및 총플라보노이드 함량분

석 결과, 녹차씨 압착박 50% EtOH ext., 녹차씨 압착박 70% EtOH ext.에서 높은 함량을 나타냈지만 

수율을 고려했을 때 추출조건으로 적합하지 않다고 판단되었다. 열수추출조건에서는 추출시간에 따른 

ECG 및 총플라보노이드 함량 차이가 거의 나타나지 않았다. 

Table 6. 열수추출 시간별 추출분말의 총플라보노이드 함량 재현성 확인

추출조건

1차 추출분말 2차 추출분말 

순도

(mg/g)

총함량

(mg)

순도

(mg/g)

총함량

(mg)

열수추출

(H2O, 90℃)

1 hr 1.800 32.93 1.28 24.36

2 hr 1.651 30.21 1.17 23.36

3 hr 1.649 38.43 1.08 24.89

5 hr 1.613 32.27 1.20 27.87

다. 추출물에 대한 기능성 효능 평가

- 3T3-L1 아지방세포

Mouse 배아에서 유래된 3T3-L1 아지방 세포는 항비만의 in vitro system에서 가장 많이 이용되

고 있는 세포로서 4.5 g/L, 10% fetal bovine serum, Gibco 16170 , penicillin/streptomycin(100㎍/mL 

penicillin, Gibco 15140 and 100 ㎍/mL streptomycin in 0.85% saline), 1% 100uM sodium pyruvate을 
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함유한 DMEM, Lonza 12-604F 로 37℃, 5% CO2 배양기에서 배양하였다. 

- 세포독성(toxicity test)

세포독성은 Lim 등의 방법15)을 변형하여 측정하였다. 24 wells plate에 2 × 105 cells/well의 세포

를 분주한 후 confluent 될 때까지 배양하였다. 배양 후 배지를 제거하고 대상 시료가 용해된 

serum이 3% 함유된 배지 1 mL을 분주하고 재 배양을 3, 6, 9일로 배지를 바꿔주며 배양 하였다. 9

일 이후 각 well에 0.25 mL의 XTT-PMS 용액(1 mg XTT and 10 g PMS/mL of MEM without phenol 

red)을 첨가하고 다시 2시간 배양한다. 세포독성도는 formazan의 형성 정도를 microplate reader를 

이용하여 450 nm에서 흡광도를 측정하여 향후 독성이 미치지 않는 범위 내에서 실험을 진행하였

다.

Fig. 14. 3T3-L1 cell toxicity test

녹차씨 압착박 추출물의 세포 독성을 확인해 보기 위해 각 추출물 분말의 세포 처리량을 60～1000 

㎍/mL 농도에서 확인한 결과, 80 ㎍/mL 이상의 농도에서는 독성이 있는 것으로 확인되어, 녹차씨 압착

박 추출물을 60 ㎍/mL 이하 농도에서 항비만 관련 기능성 효능을 평가하는 최대 농도로 결정하였다.

- Oil red O

․3T3-L1 세포는 mouse fibroblast인 3T3 세포에서 유래된 세포주로서 적절한 조건하에서 배양하면 

adipocyte로 분화하는 성질을 가지고 있다.

․adipocyt로 분화 시 단백질들의 분비가 촉진되는 등 그 생물학적 특성이 잘 밝혀져 있어 지방세포의 

대사과정은 물론 지방축적과 지방세포의 분화과정을 연구하는 모델로 많이 사용되고 있다. 

․따라서, 분화 촉진 인자들에 의해 분화된 3T3-L1 세포는 세포 내 지방이 축적되며 지방과 관련된 콜

레스테롤, 중성지방 등 지방세포로서의 형태 및 특성을 나타나게 된다.

․세포에 분화 촉진 후 완료 이후 세포내 지방구 생성을 확인하기 위해, 지방적(lipid droplets)의 지방에 
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특이적으로 반응하여 염색되는 Oil Red O 염색법을 수행하여 축적 중인 지방을 염색된 지방구를 

흡광도를 이용하여 분석하였다. 

․3T3-L1 아지방 세포의 지방세포로의 유도는 Chu 등의 방법16)에 따라 실시하였다. 지방세포 유도는 세

포 배양 well에 100% confluent 되고 이틀 후 100 μM 3-isobutyl-1-methylxanthine, Sigma I5879, 

250 μM dexamethasone, Sigma D4902, 170 μM insulin (MDI), 을 함유한 배지로 지방세포로 유도

하였으며 3일 후에 MDI 배지는 10% FBS와 170 nM insulin, Sigma I9278 을 함유한 DMEM 배지로 

각 실험 날짜까지 이틀에 한번 교환하였다. 

․3T3-L1 세포배양 중 각각 3, 6, 9일에 배양액 성분을 완전히 제거하기 위하여 phosphate buffered 

saline (PBS, pH 7.0)로 2번 세정하고 0.6%의 Oil Red O 용액을 준비한 후 약 2시간 동안 염색하고, 

PBS로 3번 세정한 후 isopropanol 1.5 mL을 넣어 oil red를 용출시켰다.

․용출시킨 용액을 500 nm에서 흡광도를 측정하였다

 

Fig. 15. 1차 열수 추출물 및 EtOH 추출물 Oil red O (50㎍/mL)

항비만 기능성 효능평가 결과, 열수 1 시간 추출물 및 상온 24 시간 추출물에서 지방세포의 분화

억제 관련 활성이 가장 높았으며, 70% 에탄올 추출물은 독성 평가 시엔 독성이 없게 평가되었지만 분

화 과정 중 분화시약과 함께 처리 시 독성 때문에 사멸하여 지방축적 억제능을 측정할 수 없어 농도

를 더 낮춰 평가하였다.
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Fig. 16. 1차 열수 추출물 및 EtOH 추출물 Oil red O (20 ㎍/mL)

녹차씨 압착박 추출물의 처리 농도가 감소함에 따라 지방축적 억제율이 감소하는 경향을 보였다. 

50 ㎍/mL에서 독성을 보인 70% 에탄올 추출물이 지방축적 억제율이 가장 높으나, 추출 공정 및 수율

과 지표 성분 분석 평가 시 앞으로 시행될 연구 소재로 열수 추출물로 결정됨에 따라 2차 열수 추출

물 지방축적 억제율 재현성 평가하였다.

Fig. 17. 2차 열수 추출물 Oil red O (20 ㎍/mL)

2차 열수 추출물 재현성 항비만 기능성 평가시, 1차 평가 보다 지방축적 억제율 감소하나, 

chlorogenic acid (positive control) 보다 지방축적 억제율이 현저히 높았다.
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라. 녹차씨 압착박에 대한 최종 추출 공정의 확립

(1)상기의 실험을 통하여 녹차씨 압착박 추출물의 수율, 총플라보노이드 함량 및 기능성효능 평가

결과 등을 고려하여, 녹차씨 압착박에 5배수의 증류수를 첨가하여 90℃, 1.5 hr 동안 추출하는 것으로 

추출공정을 확립하였다.

확립된 추출공정에 의해 얻어진 녹차씨 압착박 열수추출물에 대하여 수율 및 조사포닌, 총플라보노이

드 함량 및 체지방 분화억제효능을 평가하였다.

green tea seed pressure after residue  ( 300 g)

H2O 1.5 L

 1.5 hr at 90℃

filteration (No. 4)

supernatantresidue

Freeze drying

Fig. 18. 녹차씨 압착박 추출공정

 (2)조사포닌 분석법

조사포닌 분석은 Kim 등의 방법17)에 의해 실시하였다. 즉, 녹차씨 압착박 열수 추출물 5 g을 달아 

플라스크에 취하고 Methanol 50 mL를 가하여 상온에서 약 1시간동안 교반 추출한 다음 농축플라스크

에 여과한다. 잔류물에 대하여 위의 조작을 반복한 다음 여과지는 Methanol 50 mL로 세척한다. 합쳐

진 Methanol을 감압농축한 후, 증류수 50 mL로 용해하여 분액여두에 넣고 여기에 수포화부탄올용액 

50 mL을 가한 다음 격렬히 흔들어 물과 부탄올층이 완전 분리될 때까지 정치한다. 부탄올층을 따로 

모으고 다시 물층에 대하여 수포화부탄올 추출조작을 위와 동일한 방법으로 2회 더 반복한다. 회수된 

부탄올 용액 전액을 분액여두에 옮긴 후 증류수 50 mL 가하여 흔들어 물층과 부탄올층을 완전히 분

리시킨다. 물층을 제거하고 부탄올층을 미리 항량된 농축플라스크에 옮겨 감압 농축 후 농축잔류물에  

에테르 50 mL를 가하고 46℃ 수욕에서 30분간 환류냉각하고 에테르를 제거한다. 잔류물은 항량이 될 

때까지 건조하고 데시케이터에서 방냉한 후 무게를 달아 계산식에 따라 조사포닌 함량을 구한다.

 

조사포닌 
(mg/g) =

 건조 후  수기 무게 (mg) - 항량된 수기무게 (mg)
시료 (g)
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Table 7. 녹차씨 압착박  90℃, 1.5 hr 추출물의 수율 및 조사포닌, 총플라보노이드

추출조건 수율 (%)
조사포닌 함량

(%)

총플라보노이드

(mg/g)

열수추출

(H2O, 90℃, 1.5 hr)
17.92 13.54 1.18

녹차씨 압착박 90℃, 1.5 hr 추출물의 수율은 17.92% 였으며, 총플라보노이드 1.18 mg/g, 조사포닌 

13.54% 였다. 

Fig. 19. 녹차씨 압착박 90℃, 1.5 hr 추출물의 Oil red O

항비만 기능성 평가 시, 2차 평가 시와 비슷한 지방축적 억제율을 보이며, ECG (positive control) 

동일 농도 처리 시 지방축적 억제율이 현저히 높았다. 

마. 녹차씨 압착박 중의 내피 함량에 따른 수율 및 기능성 효능평가

녹차씨를 수확한 후 씨에서 내,외피를 분리하는 과정중에 외피는 완전히 씨에서 분리가 가능하지

만 내피는 완전히 녹차씨에서 제거하는게 어려워서 녹차씨 중에 내피를 함유하는 비율을 0%, 5%, 

10% 정도로 설정하여 내피의 함유가 최종 녹차씨 압착박 추출물에 미치는 영향을 확인해 보기로 하

였다.

이에 내피 함유량 0, 5, 10%의 녹차씨를 압착하여 기름을 제거한 후 얻어진 압착박을 대상으로 상

기의 확립된 추출공정에 따라 추출 후 수율 및 기능성 효능평가를 진행하여 내피의 함량에 따른 차이

여부를 확인하였다.
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         Table 8. 내피함량에 따른 수율 및 조사포닌, 총플라보노이드 함량

내피함량 수율 (%)
조사포닌 함량 

(%)

총플라보노이드 

(mg/g)

0% 함유 17.92 13.54 1.18

5% 함유 17.34 14.70 1.88

10% 함유 17.50 12.33 1.32

Fig. 20. 내피함량에 따른 각 추출물의  Oil red O (40 ㎍/mL)

녹차씨 압착박에 함유된 내피의 함량에 따른 차이를 확인하기 위하여 수율 및 기능성 효능평가를 

확인해 본 결과, 수율은 내피함량에 따른 차이를 나타내지 않았으며, 5% 내피가 함유되어 있는 경우 

조사포닌 및 총플라보노이드 함량이 각각 14.70%, 1.88 mg/g으로 가장 높았다. 기능성 효능 평가에서

는 내피의 함량이 적을수록 지방축적 억제율이 높게 나타났으나 10% 정도의 내피가 함유되는 것으로

는 녹차 압착 추출물의 수율 및 기능성 효능 부분에 큰 영향을 미치지 않는 것을 확인할 수 있었다.
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3. 지표성분 설정 및 시험법 검증

가. 녹차씨 압착박에 함유된 성분에 대한 검색

녹차씨는 녹차나무(Camellia sinensis)의 종자로 11월부터 다음해 1월까지 수확할 수 있는데, 녹차씨

에는 지용성 비타민, 사포닌, 폴리페놀 및 불포화지방산이 많이 함유되어 항균, 항염증 등의 활성을 

갖는다고도 알려져 있다.  Hasegawa 등18)의 연구에 의하면 녹차씨 메탄올 추출물중에 함유된 화합물

을 확인해 보면 카페인과 naringenin glycoside가 함유되어 있는 것은 확인되지만, 카테킨은 존재하지 

않는다고 보고하였으며, Park 등19)의 보고에 의하면 녹차씨 추출물 중에서 2종의 kaempferol glycoside

를 분리 동정하였으며, 효소가수분해에 의해 kaempferol aglycone을 확인하였다고 하였다.  이처럼 다

양한 연구자들의 보고에 의하면 녹차씨 중에는 여러종류의 flavonoid와 카페인이 함유되어 있음을 알

수 있었고, 본 실험에 사용된 녹차씨 중에 이들 화합물이 함유되어져 있는지를 확인해 보고자 하였다. 

나. 카테킨 함량 분석

녹차에 다량 함유되어 있다고 알려진 에피갈로카테긴(EGC), 에피카테킨(EC), 에피갈로카테킨갈레이

트(EGCG), 에피카테킨 갈레이트(ECG) 4종의 Catechin에 대해 분석을 진행하였다.

- HPLC condition  

 ․Detecter: UV detecter (280 nm)
 ․Column: SP C18 (4.6× 150 mm, 5 um)

 ․Column Oven: 30 ℃ 

 ․Injection vol. 20 μL

 ․Flow rate: 1.0 mL/min
 ․Mobile phase: A, H2O in 0.1% Acetic acid; B, MeCN

min A (%) B (%)
0 85 15
10 85 15
15 70 30
20 50 50
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Fig. 21. 녹차씨 압착박 열수 추출물과 EGC chromatogram

분석결과, EGC, EC, EGCG는 녹차씨 압착박 열수 추출물에서 retention time이 일치하는 peak는 확인

되지 않았으나,(raw data 미첨부). ECG와 retention time이 일치하는 peak가 확인되어 이 peak (Rt 

17.56 min)가 ECG인지를 좀 더 확인해 보기 위해 HPLC분석조건을 달리하여 peak를 분리 후 UV 

spectrum을 통해 ECG를 재확인 해 보았다.

- 변경한 HPLC condition  

 ․Detecter: UV detecter (280 nm)
 ․Column: SP C18 (4.6× 150 mm, 5 um)

 ․Column Oven: 30 ℃ 

 ․Injection vol. 20 μL

 ․Flow rate: 1.0 mL/min
 ․Mobile phase: A, H2O in 0.1% Acetic acid; B, MeCN

min A (%) B (%)
0 85 15
35 30 70
40 30 70
45 0 100
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Fig. 22. 녹차씨 압착박 열수 추출물과 Catechin 4종 chromatogram 및 UV spectrum

HPLC 분석조건을 변경하여 불순물 peak를 분리 후 UV spectrum을 확인한 결과, retention time은 일

치하지만 PDA상에서의 spectrum을 비교해 보면 ECG 표준품과 시료가 220 nm 부근의 흡수영역이 서

로 달라 이는 ECG가 아닌 것으로 확인되어 이 화합물에 대한 정확한 정보를 얻기 위해 LC-1H NMR 

분석을 실시하였다.
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그 결과, LC에서의 Rt 11.4분에서 main peak가 확인되어 이 peak에 대한 1H-NMR을 분석 해 보았더

니, δ 6.0～7.4에 나타나는 signal의 coupling constant 값 및 분열패턴으로부터 flavonoid 계통의 화합

물임을 알 수 있었으며, δ 3.0～4.0에 나타나는 signal의 coupling constant 값 및 분열패턴으로 

flavonoid에 당이 결합된 배당체 화합물임을 추측할 수 있었다.

다. Kaempferol 및 Naringenin 분석

녹차씨에 함유된 화합물과 관련된 논문을 검색한 결과, 녹차씨에는 kaempferol에 3개의 당이 결합된 

배당체가 다량 함유되어 있다는 Park 등의 보고20)가 있어 녹차씨 압착박 추출분말을 산, 효소에 의해 

가수분해 한 후 화합물을 확인해 보기로 하였다.

(1) 녹차씨 압착밥 추출물의 산 가수분해 실시

녹차씨 압착박 추출물을 5% 황산이 함유된 50% MeOH을 넣어 산가수분해를 실시한 후 가 수분해 시

간에 따른 kaempferol 생성여부를 확인하였다.
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Sample (0.1 g)

add 50% MeOH in 5% H2SO4 (3 mL)

90 ℃ (0.5, 1, 3, 5, 7 hr)

cooling

filteration (0.45 um)

50 mL mass-up

add 50% MeOH

HPLC analysis

Fig. 23. 녹차씨 압착박 열수 추출물 산가수분해 조건

- HPLC condition  

․HPLC: Agilent
․Detecter: UV DAD detecter
․Column: TSK gel ODS-120T (4.6 Φ ×250 mm) column

․Column Oven: 30 ℃ 

․Injection vol. 20 μL

․Flow rate: 0.7 mL/min
․Mobile phase: A, 0.2% Acetic acid 함유 30% MeOH; 

                 B, 0.2% Acetic acid 함유 70% MeOH

min A (%) B (%)

0 100 0

30 0 100

40 0 100
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Fig. 24.  산가수분해 시간 경과에 따른 chromatogram

산에 의한 가수분해를 진행하면 Rt 30분 정도의 kaempferol peak가 시료에서 생성이 될 것이라는 

예상으로 실험을 산 가수분해를 실시 한 후 가수분해 시간별로 HPLC 분석을 실시하였으나, 예상과 달

리 Rt 30분정도에서는 가수분해에 의한 peak가 확인되지 않고, 오히려 Rt 시간이 앞으로 당겨진 A, B 

두개의 피크가 확인되었다. 이는 산에 의해 플라보노이드 화합물에 결함된 당 부분이 떨어지는게 아

닌 다른 반응이 일어나는 것으로 추측이 되어진다. 이에 이 화합물에 대한 분자량 등을 확인해 보기

위하여 LC-MS 분석을 실시하였다.
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Rt 5.8분 peak의 MS 분석 결과

Rt 9.2분 peak의 MS 분석 결과

Fig. 25.  지표물질 분석을 위한 LC-MS chromatogram

황산 가수분해 한 화합물의 LC-MS 분석 결과, MS에서 분자량 273 ion peak가 두 개의 HPLC main 

peak에서 모두 확인되어 아마도 이 녹차씨 압착박 추출분말 중에는 분자량 273인 플라보노이드 화합

물(M.W.: 273, naringenin)에 당이 결합된 구조의 화합물이 함유되어져 있을 것으로 추측할 수 있었다.
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이에 이들 화합물을 가수분해하여 flavoanoid aglycone 화합물을 확인해 보기 위하여 효소에 의한 

가수분해를 실시해 보기로 하였다.

(2) 효소 가수분해에 의한 Kaempferol 분석법 탐색

Park 등은 녹차씨에 함유된 다량의 kaempferol 배당체를 β-galactosidase와 Hesperidinase를 이용하

여 가수분해를 실시하면 kaempferol aglycone을 얻을 수 있다고 보고되어져 있어 이들 둘 효소를 이

용하여 가수분해를 실시해보았다. 

Sample (0.1 g)

add 0.02 M Sodium acetate buffer (1.6 mL)

add β-galactoside (50 unit) 400 uL, Hesperidiase (50 unit) 400 uL

incubation at 37 ℃

3000 rpm, 15 min

HPLC analysis

filteration (0.45 um)

incubation after 24 hr, 48 hr

200 uL

voltexing, 15 sec

1200 uL

add EtOH 800 uL

Fig. 26. 녹차씨 압착박 열수 추출물 효소 가수분해 조건

- HPLC condition  

․HPLC: Agilent
․Detecter: UV DAD detecter
․Column: SP C18 MGⅡ (5 um, 4.6 Φ × 250 mm) column

․Column Oven: 30 ℃ 

․Injection vol. 20 μL

․Flow rate: 1.0 mL/min
․Mobile phase: A, H2O; B, 0.2% Acetic acid 함유 70% MeOH
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min A (%) B (%)
0 85 15
60 20 80

Fig. 27.  녹차씨 압착박 열수 추출물의 효소에 의한 가수분해 시간경과에 따른 화합물의 변화

녹차씨 압착박 열수추출물을 효소로 가수분해 시킨 후 얻어진 화합물이 naringenin인지의 여부를 확인 

해 보기 위하여 가수분해 후의 시료와 naringenin 표준품을 동일한 HPLC 조건에서 분석 한 결과, 

retention time과 PDA의 spectrum이 일치하는것을 확인할 수 있었다. 이에 이들 화화합물이 naringenin이 

맞는지를 확인해 보기 위하여 LC-MS/MS 분석을 실시해 보았다.



- 72 -

Fig. 28.  지표물질 LC-MS chromatogram 

LC-MS/MS 분석 결과, naringenin 표준품과 효소 가수분해한 시료에서의 HPLC retentime, MS에서의 분자

량 273과 fragment ion인 153, 147이 모두 완벽하게 일치되는것이 확인되어 효소가수분해 후 얻어지는 화

합물은 naringenin인 것으로 확인되어, 녹차씨 압착박 추출물은 효소에 의한 가수분해를 실시하여 얻어지

는 naringenin을 지표성분으로 설정하였다.
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라. 나린제닌에 대한 시험법 검증

   (1) 녹차씨 추출물 분말 중 Naringenin 함량을 확인하기 위하여 분석법의 유효성을 검증하였다. 설정

된 방법으로 분석법의 특이성(Specificity), 직선성(Linearity), 정확성(Accuracy), 정밀성(Precision), 범

위(Range) 등의 항목을 검토하였다.

Table 9. 녹차씨 추출분말 중 Naringenin 시험법의 유효성 검증(요약)

항 목 평가 방법 설 정 값

특이성

(Specificity)

- HPLC 분석 시 검출시간

(Retention time), spectrum, 

peak purity 검토

- HPLC/MS/MS를 분석을 통한 

Naringenin의 확인 

o 검출시간 :  약 30~32 분

o spectrum : λmax. 약 280 nm

             표준용액과 시험용액 일치

o peak purity : 시험용액 중 Naringenin peak가 5 

points일치, 단일물질로 확인됨

o LC MS/MS: TIC에서 동일한 시간대 peak 확인. 

Precursor ion (273 [M-H]+ m/z) 및 product ion 

(153 [M-H]+ m/z) 일치

직선성

(Linearity)

- 표준물질에 대한 4개 농도에

서 직선성 확인

o 목적농도의 35~250%에서 확인 (9.557~76.456 

mg/L)

o R2 : 1.0000

- 시료에 대한 4개 농도에서 

직선성 확인

o 목적농도의 50~150%에서 확인

o R2 : 0.9919~0.9950

정밀성

(Precision)

- 3일간 2명의 시험자가 2종의 

기기로 반복재현성, 일간, 

기기간, 시험자간 정밀성 평

가 

o 실험실내 정밀성 

  함량 – 5.5579 mg/g

  RSD(%) - 4.58%

o 반복정밀성

  함량 – 5.3046~5.8138mg/g 

  RSD(%) - 0.58~0.97%

정확성

(Accuracy)

- 시료 중 3개 농도로 표준물질 

첨가하여 회수율 검토

o 검출된 표준물질 농도: 60 ug/ml

   회수율: 99.37~105.29%

   RSD(%): 0.58~2.77%

범위

(Range)

- 직선성, 정확도, 정밀도 고려 

후 설정
o 시험용액 4.45~6.67 ug/mL
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(가) 분석방법

① 분석장비

∘HPLC system       Agilent 1100 series, Agilent, USA 

                        Quat Pump G1311A, Autosampler G1329, 

                        Column Oven G1316A, Degasser G1322A

                      Agilent 1200 series, Agilent, USA 

                        Quat Pump G1311A, Autosampler G1329, 

                        Column Oven G1316A, Degasser G1322A

                    

∘Shaking Incubator   FH0103, DAIHAN Lab Tech CO., Korea

② 시약

㉮ Naringenin std.: Sigma, N5893, 95%

㉯ 일반시약

- Novozym® 33095: Novozymes
- Pectinex® Ultra SP-L: Novozymes
- Acetate buffer (pH 5.0)

- Ethanol: B&J, 4L, AH230-4

- Acetonitrile: B&J, 4L, AH015-4

- Trifluoroacetic acid (TFA): Samchun, 100 mL

③ 표준용액의 조제

∘표준물질 Naringenin 10 mg을 정밀히 달아 MeOH 10 mL (1000 ug/mL)에 녹인 후 1 mL 씩 분주하여 

냉동보관 된 것을 사용함.

∘이를 MeOH로 희석하여 working solution으로 사용함.

④ 시험용액의 전처리

∘녹차씨 추출물 분말 0.1 g을 정밀히 취하여 Acetate buffer(pH 5) 2 mL, novozym® 33095 1 mL, 
Pectinex® Ultra SP-L 1 mL를 첨가하여 Incubator(37℃, 150 rpm)에서 24시간 동안 효소 가수분해를 

진행함.

∘가수분해가 종료된 용액 200 µL를 Ethanol 800 µL와 혼합하고 원심분리(10,000 rpm, 4℃, 10 min)한 

후 여액을 0.45 µm PTFE syringe filter로 여과한 용액을 시험용액으로 함.
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⑤ 분석조건

◽ Instrument: HPLC system

◽ Detecter: UV detector DAD (280 nm)
◽ Column: Atlantis C18 (4.6 mm×150 mm, 3 ㎛), Waters, USA

◽ Column Oven: 30 ℃ 

◽ Injection vol.: 20 μL

◽ Flow rate: 1.0 mL/min

◽ Mobile phase: A, 10% MeCN in 0.1% TFA; B, 50% MeCN in 0.1% TFA 

min A (%) B (%)

0 80 20

60 20 80

⑥ 계산

Naringenin 
(mg/g) = 시험용액 농도 

(ug/mL) ×
1/0.2 (mL)

× Volume 
(mL) ×

1
시료 (g) 1000

(나) 시험법 검증 (Method Validation) 결과 

① 특이성(Specificity)

㉮ 녹차씨 추출물 중 Naringenin의 retention time과 peak 분리도 확인

∘Naringenin 표준물질과 녹차씨 추출물을 효소가수분해 전, 후로 전처리 하여 동일한 분석법으로 분석

하여 검출된 peak를 확인함

∘표준용액과 효소가수분해를 진행한 시험용액에서 약 30분대에 peak가 검출되어 동일한 물질임을 확

인함. 

∘시험용액에서 주변 peak와의 분리가 완전히 이루어짐을 확인함.
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Fig. 29. 표준용액과 효소가수분해 전, 후 시험용액 중의 Naringenin의 Chromatogram

 (A; Blank, B; Naringenin 표준용액, C; 효소가수분해 전 시험용액, D; 효소가수분해 후 시험용액)
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㉯ 녹차씨 추출물 중 Naringenin의 spectrum과 peak purity 확인

∘시험용액 중 검출된 Chromatogram이 표준용액인 Naringenin과 동일한지 확인하기 위하여 표준용액

과 시험용액의 spectrum을 확인함.

∘약 30분대 검출된 peak의 spectrum을 확인한 결과 280 nm에서 최대 흡광도를 보였으며, 표준용액과 

시험용액에서 동일한 패턴의 spectrum을 나타냄을 확인함.

∘시험용액의 Naringenin peak의 purity를 확인하기위하여 peak의 5 point spectrum이 모두 일치하여 

Naringenin 단일물질임을 확인함.

[ Naringenin ] [ 녹차씨 추출물 시험용액 ]

Fig. 30.  Naringenin과 녹차씨 추출물 시험용액 UV spectrum 

Fig. 31. peak purity test; 시험용액 중 Naringenin peak 각 5점 spectrum분석

㉰ LC/MS-MS를 이용한 녹차씨 추출물 중의 Naringenin 화합물 확인

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin을 확인하기 위하여 LC/MS-MS에 적절한 분석조건을 설정하고, 표준용액

과 시험용액 중의 Naringenin를 확인함.
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① 실험방법

㉮. 시약 및 시액

㉠ Naringenin 표준품: Sigma, N5893, 95%

㉡ Acetonitrile:  B&J, 4L, AH015-4

㉢ Formic acid(FA): Junsei, 1 kg

㉣ 3차 증류수

㉯. 표준용액의 제조

- Naringenin 표준품 5 mg을 정밀하게 달아 이를 MeOH 50 mL에 녹인 후 이를 stock solution으로 

하여 사용 농도에 맞게 MeOH로 희석하여 표준액으로 함.

㉰ 시험용액의 제조

∘녹차씨 추출물 분말 0.1 g을 정밀히 취하여 Acetate buffer(pH 5) 2mL, novozym® 33095 1 mL, 
Pectinex® Ultra SP-L 1 mL를 첨가하여 Incubator(37℃, 150 rpm)에서 24시간 동안 효소 가수분해를 

진행함.

∘가수분해가 종료된 용액 200 µL를 Ethanol 800 µL와 혼합하고 원심분리(10,000 rpm, 4℃, 10min)한 

후 여액을 0.45 µm PTFE syringe filter로 여과한 용액을 시험용액으로 함.

 

㉱ 분석방법

∘Manual tuning mode에서 분석대상물질의 m/z [M-H]+ 에 해당하는 peak를 확인한 후, 분석을 최적화

(quantitative optimization) 과정을 수행하여 모분자(precursor ion/parent ion) 및 딸분자(product 

ion/daughter ion)를 확인함

㉲ LC/MS/MS 조건

◽ Instrument: SHIMADZU LC-20A series

◽ Detecter: UV detector (370 nm)
◽ Column: Shim-pack XR-ODS(2.2 um), 2.0×100 mm, SHIMADZU

◽ Column Oven: 50 ℃ 

◽ Injection vol.: 2 μL

◽ Flow rate: 0.25 mL/min

◽ Mobile phase: A, H2O in 0.1% FA; B, MeCN in 0.1% FA 
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min A (%) B (%)
0 95 5
5 95 5
10 85 15
20 20 80
22 5 95
27 5 95

㉳ Mass 조건

◽ LC/MS: LC/MS-IT-TOF (hydrid MS)
◽ Ionization type: ESI/prove voltage (4.5 kV)
◽ MS range: 150~1,500 m/z
◽ N2 gas flow: 1.5 L/min

◽ CDL temp.: 200℃

◽ Event time: 100 msec/repeat-1

◽ Ion accumulation: 20 msac

② 실험결과

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin을 확인하기 위하여 LC/MS/MS을 이용하여 분석함.. 

∘ LC/MS/MS 분석 결과, 표준용액과 시험용액에서 TIC에서 동일한 retention time에서의 peak를 확인하

였고,  precursor ion (273 [M+H]+ m/z) 및 product ion (119 [M-C8H6O]
+ m/z, 153 [M-C7H4O4]

+ m/z)이 

유사한 값을 가지므로 표준용액과 녹차씨 추출물 중의 Naringenin이 동일 성분임을 확인 할 수 있

었으며, 녹차씨 추출물 중 Naringenin이 함유되어 있음을 확인함.

Table 10. Naringenin 분석을 위한 Retention time, Precursor ion 및 Product ion

Compound RT (min) MW
Precursor ion

(MS, m/z)

Product ion

(MS2 m/z)

Naringenin 9.0~9.2 272.27 273.074 [M+H]+ 119, 153
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Fig. 34. 녹차씨 추출물 chromatogram 및 TIC

Fig. 32. Naringenin 표준용액 chromatogram 및 TIC

100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 m/z
0.0

2.5

5.0

Inten.(x1,000,000)
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174.1265
136.0201 399.3428244.1864

MS 1

100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 m/z
0.0

2.5

5.0

7.5
Inten.(x1,000,000)

153.0171

147.0431

119.0471

MS 2

Fig. 33. Naringenin 표준용액 질량 스펙트럼
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100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 m/z
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 MS 2

Fig. 35. 녹차씨 추출물 질량 스펙트럼

(2) 직선성 (Linearity)

(가) 표준물질에 대한 직선성

∘표준물질을 농도별로 희석하여 분석한 결과로 직선성을 평가하였다. Naringenin의 검출농도 약 28 

ug/mL를 목적농도 100%로 설정하여 35~280% 범위에서 3회 반복 평가함. 

∘분석결과 농도별로 직선성을 확인되었으며, 기울기 값은 –48.0519~21.8284, R2는1.000 으로 나타났다.

 

Table 11. Naringenin 표준용액을 이용한 검량선 작성 (1회 실험)

농도 (%)
검출 농도

(ug/mL)
면적 (area) 검량선

35 9.557 522.43121

70 19.114 1071.37927

140 38.228 2179.25610

280 76.456 4442.95459

기울기 58.6532

y 절편 -48.0519

R2 1.0000
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농도 (%)
검출 농도

(ug/mL)
면적 (area) 검량선

35 9.557 584.26044

70 19.114 1180.42065

140 38.228 2353.61719

280 76.456 4701.70947

기울기 61.5009

y 절편 0.8867

R2 1.0000

Table 12. Naringenin 표준용액을 이용한 검량선 작성 (2회 실험)

Table 13. Naringenin 표준용액을 이용한 검량선 작성 (3회 실험)

농도 (%)
검출 농도

(ug/mL)
면적 (area) 검량선

35 9.557 581.24915

70 19.114 1171.01672

140 38.228 2314.47461

280 76.456 4584.14160

기울기 59.7368

y 절편 21.8284

R2 1.0000

(나) 시료에 대한 직선성

∘녹차씨 추출물을 중량별로 측정하여 전처리한 후 시료에 대한 직선성을 평가함

∘녹차씨 추출물 100 mg을 취해 Acetate buffer(pH 5.0) 2mL, novozym® 33095 1mL, Pectinex® Ultra 
SP-L 1mL를 넣고 24시간 효소반응 한 시험용액의 검출 농도 28 ug/mL를 목적농도 100%로 설정하

여 50~150% 범위에서 평가한 결과 농도별로 직선성을 확인함. 

∘기울기 값은 10.1243~10.6276, R2는 0.9919~0.9950으로 나타남.
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농도 (%)
녹차씨 추출물

채취량 (mg)
면적 (area) 검량선

50 51.2 1095.72961

75 78.7 1439.86230
100 108.8 1775.27637
150 154.6 2200.16357

기울기 10.6276
 y 절편 582.8037

R2 0.9950

Table 14. 녹차씨 추출물을 이용한 검량선 작성 (1회 실험)

Table 15. 녹차씨 추출물을 이용한 검량선 작성 (2회 실험)

농도 (%)
녹차씨 추출물

채취량 (mg)
면적 (area) 검량선

50 48.5 1051.55457

75 76.5 1403.67773

100 105.3 1709.62585

150 151.4 2118.56665

기울기 10.2853

y 절편 589.3794

R2 0.9931

Table 16. 녹차씨 추출물을 이용한 검량선 작성 (3회 실험)

농도 (%)
녹차씨 추출물

채취량 (mg)
면적 (area) 검량선

50 54.5 1131.77795

75 73.3 1416.92310

100 107.2 1734.70264

150 159.0 2219.28467

기울기 10.1243

y 절편 628.4256

R2 0.9919

(3) 정밀성(Precision)

(가) 실험실내 정밀성 (Intermediate precision)

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin 함량 분석 정밀성 시험을 위해 분석자와 분석 일자 및 분석 장비를 달

리하여 분석을 진행하였으며, 결과는 시료를 6회 반복 전 처리한 후 실험하여 측정치를 비교하였고, 

3일간 두 명의 시험자가 실험을 진행함.



- 84 -

∘분석결과 Naringenin 함량은 평균 5.5579 mg/g, 표준편차(SD) 0.2546 mg/g, 상대표준편차(RSD)는 

4.58%로 나타났음.

Table 17. 분석일자, 분석자간의 Naringenin 함량

일자 분석자 분석 장비
Naringenin

함량(mg/g)

평균

(mg/g)

SD

(mg/g)

RSD(%

)

1 2014.09.17 A Agilent 1100 5.5552

5.5579 0.2546 4.582 2014.09.23 B Agilent 1100 5.8138

3 2014.09.30 B Agilent 1200 5.3046

(나) 반복 정밀성 (Repeatability, Intra-assay precision)

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin 함량 분석의 반복 정밀성을 확인하기 위해 한번 진행시 각각 6번의 전

처리하여 분석을 진행함.

 

∘일자를 달리하여 측정한 결과 2.9612~3.3448 mg/g범위로 검출되었으며, 각 일자에서의 함량은 평균 

5.3046~5.8138 mg/g, 표준편차(SD) 0.0335~0.0522 mg/g, 상대표준편차(RSD) 0.58~0.97 %로 분석됨.

Table 18. 분석일 9월 17일, 분석자 A, Agilent 1100 series

시료채취량

(g)
Area

시험용액 농도

(ug/mL)

Naringenin

함량 (mg/g)

평균

(mg/g)

SD

(mg/g)

RSD

(%)

1 0.1035 1,677.40100 28.5193 5.5110

5.5552 0.0522 0.94

2 0.1013 1,662.72937 28.2716 5.5818

3 0.1006 1,661.44751 28.2499 5.6163

4 0.1039 1,685.43604 28.6549 5.5159

5 0.1019 1,680.06909 28.5643 5.6063

6 0.1046 1,691.90125 28.7641 5.4998

Table 19. 분석일 9월 23일, 분석자 B, Agilent 1100 series

시료채취량

(g)
Area

시험용액 농도

(ug/mL)

Naringenin

함량 (mg/g)

평균

(mg/g)

SD

(mg/g)

RSD

(%)

1 0.1005 1664.64905 29.2005 5.8110

5.8138 0.0335 0.58

2 0.1010 1689.13989 29.6180 5.8650

3 0.1034 1,708.71326 29.9517 5.7934

4 0.1017 1,691.73572 29.6623 5.8333

5 0.1046 1,720.98059 30.1609 5.7669

6 0.1015 1,682.38782 29.5029 5.8134
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Table 20. 분석일 9월 30일, 분석자 B, Agilent 1200 series

시료채취량

(g)
Area

시험용액 농도

(ug/mL)

Naringenin

함량 (mg/g)

평균

(mg/g)

SD

(mg/g)

RSD

(%)

1 0.1008 1,625.7714 26.8502 5.3274

5.3046 0.0513 0.97

2 0.1027 1,627.7357 26.8831 5.2353

3 0.1010 1,637.3882 27.0446 5.3554

4 0.1009 1,612.2518 26.6238 5.2773

5 0.1040 1,658.8837 27.4045 5.2701

6 0.1015 1,647.4198 27.2126 5.3621

(4) 정확성(Accuracy), 회수율(Recovery)

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin의 정확성을 측정하기 위해 녹차씨 추출물(naringenin 5.56 mg/녹차씨 추

출물 1 g; 정밀성 실험 결과)에 일정 농도의 표준용액을 첨가하여 표준용액 회수율을 구함으로써 정

확성을 확인하고자 함.

∘즉, 녹차씨 추출물 각각을 60, 80, 100 mg씩 취한 후 naringenin 표준품을 0.06 mg씩 첨가한 후 동일

한 방법으로 전처리하여 최종 반응액중의 naringenin 함량을 정량분석하여 회수율을 확인함으로써 

분석의 정확성을 검증하고자 함.

∘ 상기의 실험을 농도별로 3회 반복하여 실시한 결과, 회수율 99.37~105.29%정도임이 확인되어 정확성

이 검증됨.

 

 Table 21. 녹차씨 추출물 정확성 및 회수율

이름
시료

수

검체

무게

(g)

Naringenin의 양
시험용액의

분석농도(ug/mL) 회수율

(%)sample유래 Naringenin 표준품

유래
기대치 실험치

mg/4mL mg/0.2mL

정확

성 1

1 0.0611 0.3397 0.016986 0.06 76.99 81.06 105.29

2 0.0625 0.3475 0.017375 0.06 77.38 77.79 100.54

3 0.0638 0.3547 0.017736 0.06 77.74 77.93 100.25

정확

성 2

1 0.0817 0.4543 0.022713 0.06 82.71 82.42 99.65

2 0.0818 0.4548 0.022740 0.06 82.74 82.53 99.75

3 0.0840 0.4670 0.023352 0.06 83.35 82.33 98.77

정확

성 3

1 0.1065 0.5921 0.029607 0.06 89.61 88.22 98.45

2 0.1024 0.5693 0.028467 0.06 88.47 87.91 99.37

3 0.1028 0.5716 0.028578 0.06 88.58 88.15 99.51

(5) 범위(range)

∘녹차씨 추출물 중 Naringenin 함량을 정량하기 위한 분석법의 정량 범위는 직선성과 정밀도, 정확성

을 고려하여, 22.4~33.6 μg/mL의 범위로 설정함. 



- 86 -

∘이 농도는 녹차씨 추출물 0.1 g을 취하여 전처리 후 naringenin 힘량을 정량분석 하는 경우, 녹차씨 

추출물의 Naringenin의 농도가 4.45~6.67 mg/g인 검체에 대해서 정확하고 정밀한 Naringenin 정량이 

가능함을 확인함

4.  녹차씨앗 유효 성분분석

 가. TLC에 의한  녹차씨앗 성분분석

녹차씨앗을 분취하여 TLC를 수행하였을 때 많은 량의 saponin을 함유함을 알 수 있었고, 이를 동정하였

으며 구조를 밝힐 예정이다.

Fig. 36. 녹차씨앗추출물의 분취 후 수행된 TLC

분취 분액에 따라도 saponin이 들어 있는 것을 확인하였다. 또한, 순수 saponin만을 취할 수 있는 방법에 

대해서도 연구하였다.

Fig. 37. 녹차관련 추출물의 TLC 형태
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Fig. 38. 비드를 사용하여 순수 saponin을 정제하는 과정

분취된 분액으로 부어 순수 saponin의 분리를 수행하였다.

나. HPLC에 의한 유효 성분 분석

 녹차씨의 ethanol 추출물 100g을 Shimadzu HPLC system을 이용하여 조사포닌을 분리 및 분

획하였다.

■ HPLC 조건
Pump 7mL, Shimadzu LC-6AD 
Column Phenomenex (21.2mm × 250 mm, 15μ) 

Mobile phase
Methanol: Water(10:90) at 0min to 
Methanol: Water(80:20) at 40min, to 
Methanol: Water(100:0) at 50min

Detector 210nm, photodiode array detector, Shimadzu SPD-M20A
Degasser Shimadzu DUG-20A3 
Oven Shimadzu CTO-20A
Autosampler 200μL injection, Shimadzu SIL-20A 
Fraction collector Shimadzu FRC-10A 
System controller CBM-20A
Software Shimadzu LCsolution (ver.1.22sp) 
Column Asahipak GS-310 (20 mm × 500 mm) 
Valve FCV-20AH2, FCV-20AH6
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Fig. 39. HPLC에 의한 유효 성분 분석

Fr.1: 색소 (15g)

Fr.2: 탄수화물(당)-(24g)

Fr.3: phenolic compounds(16g)

Fr.4: Phenolic compounds((22g)

Fr.5: 조사포닌(23g)

상기 조사포닌을 23g을 다시 분획하여 잔존하는 phenolic compound를 제거하여 6개의 조사포

닌을 분리하였다. HPLC 조건은 상기와 같으면 이동상의 조건은 다음과 같다.

■ HPLC 조건

Mobile phase

Methanol:Water(74:26) at 0min to

Methanol:Water(75:25) at 30min to 
Methanol: Water(100:0) at 45min

Column: Phenomenex (21.2mm × 250 mm, 5μ) 
Pump: 7mL, Shimadzu LC-6AD 
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Fig. 40. HPLC에 의한 조 사포닌의 분석

Fr.1: Phenolic compounds(3.5g)

Fr.2: 사포닌 1.4g

Fr.3: 사포닌 2.1g

Fr.4: 사포닌 4.3g

Fr.5: 사포닌 2.5g

Fr.6: 사포닌 1.2g

Fr.7: 사포닌 2.4g

(A) (B)

Fig. 41. 분취 분액의 분리된 saponin, A: normal phase plate, B: reverse phase plate
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Fig. 42. HPLC에 의한 고 활성 사포닌의 분석

활성이 높은 사포닌을 4번 분획을 다음과 같은 조건으로 분획 중에 있다.

Mobile phase

 Acetonitrile:Water(74:26) at 0min to

 Acetonitrile:Water(75:25) at 30min to 
 Acetonitrile: Water(100:0) at 45min

Column:  Phenomenex (21.2mm × 250 mm, 5μ) 
Pump:  7mL, Shimadzu LC-6AD 

다. 유효 효능 성분의 구조 결정

(1) 정제된 유효 성분의 TLC 형태

HPLC로 정제한 것, FLASH로 정제한 것, 시판 Quezella saponin, 그리고 정제한 saponine등의 

녹차 saponin을 정제하여 TLC를 하였을 때 거의 비슷한 형태를 볼 수 있었다. 

 Fig. 43. 정제된 saponin의 TLC 형태
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 (2) HPLC에 의한 분취

이중의 saponin을 분액하였을 때 5종류의 분액을 얻었다.

Fig. 44. HPLC chromatogram of tea saponin fractions. Preparative HPLC system Luna C18 (2) 

(250x21.2mm, 15μm) column. Mobile Phase: A: Methanol B: 0.1% formic acid in Water. Fractions were 

eluted at 21.38 min (Fr. 1), 24.49 min (Fr. 2), 26.34 min (Fr. 3), 28.79 min (Fr. 4), 31.52 min (Fr. 5) 

and 34.22 min (Fr. 6).>

(3) 정제된 유효성분의 normal 및 recerse phase TLC

여기에서 얻은 분액의 각각의 부분을 reverse phase 및 normal phase TLC를 수행한 결과는 다

음과 같으며, n-butanol: water: acetic acid (84: 14: 17)로 전개하였을 때의 Rf 치를 Table에 나

타내었다.



- 92 -

(A)

(B)

Fig. 45.  정제 saponin의 역상(A) 및  순상(B) TLC 형태  

Table 22. RF values of total saponin (TS) and saponin fractions based on thin layer chromatogram with 
different solvents: Solvent system: n-butanol: water: acetic acid (84: 14: 17) by spraying and dipping with 
10 % H2SO4.Reversephase solvent system:methanol:water(4:1)bysprayingwith 10 % H2SO4

Compound Rf values (n-butanol: water: acetic acid (84:   
14: 17))

Rf values
(methanol: water 
(4:1))Spray Dipping

        TS               0.14           0.5         0.88
        Fr.1               0.14          0.45 0.88
        Fr.2               0.14          0.45 0.86
        Fr.3               0.17          0.50 0.88
        Fr.4               0.17          0.50 0.88
        Fr.5               0.20          0.50
        Fr.6               0.19          0.50
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표 23.    
13C-NMR data of 551G3-1 in pyridine-d5. 

Position 551G3-1 Theasaponin 
C1

a Position 551G3-1 Theasaponin 
C1

a

1 39.0 38.7 1′ 104.4 104.1
2 25.8 25.5 2′ 78.8) 78.5
3 83.3 83.1 3′ 84.6
4 43.8 43.5 4′ 71.0
5 48.4 48.2 5′ 77.4

(4) 유효성분의 구조의 결정

Fraction 1, 2,3의 구조 결정을 위하여 사용한 기기의 조건은 다음과 같다.

이에 따른 LC-MS의 형태는 표준품, 가수분해형, 녹차싸앗의 saponin을 행하였을 때 다음과 같

은 형태를 보였다.

Fig. 46.  LC-MS에 의한 녹차씨앗 사포닌의 패턴 분석

이를 바탕으로하여 Fraction 1, Fraction 2 및 Fraction 3의 구조 결정은 다음과 같이 이루어졌

다. 

1) Fraction 1
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6 18.4 18.2 6′′ 172.0
7 33.1 32.8 1′′ 103.4 103.2
8 40.4 40.1 2′′ 74.0 73.8
9 47.3 47.0 3′′ 75.5 75.3
10 37.0 36.8 4′′ 70.4 70.1
11 24.1 23.9 5′′ 76.8 76.5
12 123.4 123.1 6′′ 62.2 61.9
13 144.0 143.7 1′′′ 101.9 101.7
14 41.9 41.6 2′′′ 82.6 82.3
15 35.4 35.2 3′′′ 73.7 73.4
16 70.4 70.1 4′′′ 68.6 68.3
17 45.1 44.8 5′′′ 66.9 66.6
18 41.2 40.9 1′′′′ 107.3 107.1
19 47.7 47.4 2′′′′ 76.2 75.9
20 32.3 32.1 3′′′′ 78.5 78.3
21 42.0 41.7 4′′′′ 71.1 70.8
22 73.3 73.0 5′′′′ 67.8 67.5
23 65.1 64.8 1′′′′′ 168.3 168.0
24 13.9 13.6 2′′′′′ 129.8 129.5
25 16.5 16.2 3′′′′′ 136.9 136.6
26 17.2 16.9 4′′′′′ 16.2 15.9
27 27.9 27.6 5′′′′′ 21.3 21.0
28 63.9 63.6
29 33.7 33.5
30 25.5 25.2

의 data를 나타내었으며 이에 따른 구조의 해석은 Teasaponin C1으로 결정되었다. 
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표 24.13C-NMR data of 544-3 in pyridine-d5

Position 544-3 Theasaponin 
E3

a Position 544-3 Theasaponin 
E3

a

1 38.5 38.2 1′ 104.5 104.2
2 25.6 25.3 2′ 78.5 78.3
3 84.4 84.1 3′ 84.9 84.5
4 55.5 55.2 4′ 71.4 70.8
5 48.7 48.2 5′ 77.5 77.3
6 20.7 20.4 6′′ 171.1 172.0
7 32.7 32.4 1′′ 103.6 103.3
8 40.6 40.3 2′′ 74.0 73.7
9 47.1 46.9 3′′ 75.7 75.4

10 36.4 36.2 4′′ 70.8 70.4
11 24.1 23.8 5′′ 76.9 76.5
12 123.4 123.1 6′′ 62.4 62.1
13 143.1 143.6 1′′′ 101.9 101.7
14 42.1 41.9 2′′′ 82.3 82.4
15 34.9 34.4 3′′′ 73.7 73.4
16 68.2 67.8 4′′′ 68.6 68.3
17 47.6 47.8 5′′′ 66.7 66.6
18 40.8 40.5 1′′′′ 107.4 107.1
19 47.4 47.0 2′′′′ 75.7 75.9
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C57H90O25
Exact Mass: 1174.5771

Fig. 47. Teasaponin C1 의 구조

2) Fraction 2
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20 36.3 36.1 3′′′′ 78.5 78.3
21 81.5 81.7 4′′′′ 71.1 70.8
22 73.6 73.1 5′′′′ 67.8 67.5
23 210.4 209.9 1′′′′′ 168.9 168.7
24 11.4 11.1 2′′′′′ 129.8 129.6
25 16.1 15.8 3′′′′′ 136.3 136.0
26 17.3 16.9 4′′′′′ 16.2 15.9
27 27.7 27.4 5′′′′′ 21.4 21.1
28 66.3 66.0
29 30.1 29.9
30 20.6 20.4

표 25.13C-NMR data of 544-4 in pyridine-d5.
Position 544-4 reference Position 544-4 reference

1 38.5 38.3 1′ 104.4 104.1

의 data를 나타내었으며 이에 따른 구조의 해석은 Teasaponin E3으로 결정되었다. 
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Exact Mass: 1188.5564

Fig. 48. Teasaponin E3 의 구조

3) Fraction 3
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2 25.5 25.2 2′ 78.6 78.4
3 84.8 84.5 3′ 84.1 84.2
4 55.4 55.2 4′ 71.2 70.8
5 48.7 48.4 5′ 76.9 77.3
6 20.7 20.4 6′′ 171.3 171.8
7 32.7 32.5 1′′ 103.6 103.2
8 40.6 40.4 2′′ 74.0 73.7
9 47.1 46.8 3′′ 75.7 75.3
10 36.4 36.1 4′′ 70.8 70.5
11 24.1 23.8 5′′ 76.8 76.5
12 123.4 123.1 6′′ 62.4 62.1
13 143.3 142.9 1′′′ 102.0 101.7
14 42.0 41.8 2′′′ 82.3 82.3
15 34.9 34.6 3′′′ 73.8 73.4
16 68.2 68.1 4′′′ 68.7 68.4
17 48.3 48.0 5′′′ 66.5 66.1
18 40.4 40.2 1′′′′ 107.4 107.0
19 47.5 47.2 2′′′′ 76.3 75.9
20 36.6 36.3 3′′′′ 78.5 78.2
21 79.2 78.9 4′′′′ 70.8 70.8
22 74.6 74.5 5′′′′ 68.0 67.5
23 210.3 209.8 1′′′′′ 168.2 167.9
24 11.4 11.0 2′′′′′ 129.3 129.0
25 16.1 15.8 3′′′′′ 137.5 137.0
26 17.1 16.9 4′′′′′ 16.3 15.9
27 27.7 27.4 5′′′′′ 21.4 21.0
28 64.1 64.0 1′′′′′′ 170.4 171.1
29 29.8 29.5 2′′′′′′ 21.2 20.9
30 20.6 20.3

의 data를 나타내었으며 이에 따른 구조의 해석은 Teasaponin E1으로 결정되었다. 
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5. 유통기한 설정

가. 원료 및 성분에 대한 검토 

 (1) 시험검체 제조 

본 실험에 사용된 시험검체인 녹차씨 압착박은 명인 신광수차로부터 제공 받은 것으로,  녹차

씨 압착박 시료에 일정량의 물을 첨가하여 95℃에서 2시간 동안 추출, 농축, 살균 후 동결건조 하여 

얻어진 분말임. 시험 검체를 보관용기에 25g씩 넣어 포장하여 25±2℃, 30±2℃, 45±2℃에서 

약 1개월 간격으로 총 4회 실험을 수행함.

 (2) 품질지표 설정 

  (가) 지표별 규격 및 설정근거

품질 지표 품질 한계 근거
성상 진한 갈색의 분말 시험검체 제조 직후의 성상에 따름

대장균군 음성 고시 제2014-204호「건강기능식품의 기
준 및 규격」의 내용에 따름

Naringenin
(mg/g) 4.4 ~ 6.6 mg/g naringenin은 catechin 또는 quercetin과 같

이 flavonoid의 기본구조를 가지고 있는 화
합물이며 시험검체 제조 시 제조공정 표준
화에 사용될 수 있는 안정적인 물질이면서 
녹차씨 압착박 추출물에 함유되어 있는 지
표성분이기에 품질지표로 설정하였음. 

나. 지표별 실험방법

   실험기간 : 2014년 1월 2일 ~ 2014년 4월 8일
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품질지표 실험방법
이화학 Naringenin Method validation 분석 방법에 따라 시험함.

미생물 대장균군 식품공전  제 9.일반시험법 3.미생물 시험법 
3.7대장균군 3.7.1정성시험 나.BGLB 배지법

(1) 대장균군

 녹차씨박 추출분말 10g을 멸균수 90ml에 넣어 녹인다. 이는 10배 희석액으로, 그 중 1 mL

를 2개씩 BGLB 배지에 가한다. 시험용액을 넣은 BGLB 배지를 35~37℃에서 48±3시간 배

양한 후 가스 발생을 인정하였을 때에는 완전시험을 실시해 대장균군 유무를 확인한다.

  (2) Naringenin (mg/g)

 녹차씨 추출분말의 지표성분으로 녹차씨 추출분말을 약 0.1 g 취하여 Acetate buffer (pH 

5) 2 mL, novozym® 33095 1 mL, Pectinex® Ultra SP-L 1 mL를 첨가하여 Incubator(37℃, 

150 rpm)에서 24시간 동안 효소 가수분해를 진행하고, 가수분해가 종료된 용액 200 µL를 

Ethanol 800 µL와 혼합하여 원심분리(10,000 rpm, 4℃, 10min)한 후 여액을 0.45 µm PTFE 

syringe filter로 여과한 용액을 시험용액으로 한다.

 표준용액은 표준물질 Naringenin 10 mg을 정밀히 달아 MeOH 10 mL (1000 ug/mL)에 녹인 

후 1 mL 씩 분주하여 냉동보관 된 것을 사용한다. 이를 MeOH로 희석하여 working 

solution으로 사용한다.

   (가) 기기분석조건

  - Instrument: HPLC system

  - Detector: UV detector (280 nm)

  - Column: Atlantis C18 (4.6 mm×150 mm, 3 ㎛), Waters, USA

  - Column Oven: 30 ℃ 

  - Injection vol.: 20 μL

  - Flow rate: 1.0 mL/min

  - Mobile phase: A, 10% MeCN in 0.1% TFA; B, 50% MeCN in 0.1% TFA 

min A (%) B (%)
0 80 20
60 20 80
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Naringenin 
(mg/g) = 시험용액 농도 

(ug/mL) ×
1/0.2 (mL)

× Volume 
(mL) ×

1
시료 (g) 1000

저장기간(일) 결과
25±2℃ 30±2℃ 45±2℃

0 음성
32 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성
48 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성
96 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성 음성

   (나) 계산

 다. 실험 시 저장조건

구분 실험조건 구분 실험조건

저장온도
25±2℃,
30±2℃,
45±2℃

저장기간 96일
실험횟수 4회

(1회/1월)
유통온도 실온 실험반복수 3회

라. 가속실험 결과

(1) 실험결과

 (가) 성상 

저장기간
(일)

결과
보관온도 (25±2℃) 보관온도(30±2℃ ) 보관온도(45±2℃)

0 적합 (진한 갈색의 분말)
32 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합
48 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합
96 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합 적합

 (나) 대장균군
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저장기간(일) 결과
25±2℃ 30±2℃ 45±2℃

0 5.56
32 5.31 5.38 5.35 5.45 5.49 5.47 5.42 5.49 5.45
48 5.38 5.38 5.38 5.58 5.52 5.54 5.45 5.51 5.49
96 5.10 5.12 5.11 5.01 5.00 5.00 5.07 5.09 5.08

0차 1차
저장일 저장월 naringenin 함량 

(mg/g) 저장일 저장월 naringenin 함량 
(mg/g)

0 0.00 5.56 0 0.00 1.72

 (다) Naringenin

(2) 실험결과 해석 

 (가) 성상 변화 

시험 검체를 온도별로 저장하면서 성상을 확인한 결과 적합으로 판정되었다. 검체의 색의 

변화, 냄새 등이 전혀 발생하지 않아 저장 중 성상에는 변화가 없는 것이 획인되었다. 

(나) 대장균군

대장균군 검사 결과 제조 직후 및 모든 저장 기간과 저장 온도에서 대장균군이 검출되지 않

아 미생물적으로 안전한 것이 확인되었다. 

(다) naringenin 함량

저장기간 중 모든 저장 온도에서 본 제품의 지표성분으로 설정된 naringenin의 함량이 규격 

범위 내에서 검출되었으며 분석 결과를 이용하여 회귀분석 및 Arrhenius 방정식을 적용하여 

유통기한을 산출하고자 한다. 

(3) 유통기한 산출

  위에서 실시한 25±2℃, 30±2℃, 45±2℃ 가속시험에서 지표성분(naringenin)의 함량 분석

결과에 따라 “녹차씨압착박 추출분말”의 유통기한을 회귀분석과 Arrhenius 방정식에 적용

하여 예측하였다. 

(가) 회귀분석 결과

  ① 25±2℃ 저장 조건에서의 0차 및 1차 방정식 결과 
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32 1.06 5.35 32 1.06 1.68
48 1.60 5.26 48 1.60 1.66
96 3.20 5.11 96 3.20 1.63

기울기 -0.0046 기울기 -0.0009
y 절편 5.5224 y 절편 1.7090

표준오차 0.1881 표준오차 0.0353
결정계수 (R2) 0.9564 결정계수 (R2) 0.9617

0차 1차
저장일 저장월 naringenin 함량 

(mg/g) 저장일 저장월 naringenin 함량 
(mg/g)

0 0.00 5.56 0 0.00 1.72
32 1.06 5.47 32 1.06 1.70
48 1.60 5.42 48 1.60 1.69
96 3.20 5.00 96 3.20 1.61

기울기 -0.0060 기울기 -0.0011
y 절편 5.6247 y 절편 1.7289

표준오차 0.2485 표준오차 0.0473
결정계수 (R2) 0.9198 결정계수 (R2) 0.9140

0차 1차
저장일 저장월 naringenin 함량 

(mg/g) 저장일 저장월 naringenin 함량 
(mg/g)

0 0.00 5.56 0 0.00 1.72
32 1.06 5.46 32 1.06 1.70
48 1.60 5.36 48 1.60 1.68
96 3.20 5.08 96 3.20 1.63

    ② 30±2℃ 저장 조건에서의 0차 및 1차 방정식 결과 

 

  ③ 45±2℃ 저장 조건에서의 0차 및 1차 방정식 결과 
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기울기 -0.0051 기울기 -0.001
y 절편 5.5901 y 절편 1.7217

표준오차 0.2068 표준오차 0.0390
결정계수 (R2) 0.9795 결정계수 (R2) 0.9763

 (나) 추세선으로 예측한 저장기간에 따른 naringenin 함량 변화

25±2℃ 저장 시 0차 추세선

30±2℃ 저장 시 0차 추세선

45±2℃ 저장 시 0차 추세선
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25±2℃ 저장 시 1차 추세선

30±2℃ 저장 시 1차 추세선

45±2℃ 저장 시 1차 추세선
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0차
온도(℃) 온도(T) 1/T(X축) LnK(Y축) k

10 283 0.0035336 -5.300289 0.004990
15 288 0.0034722 -5.290733 0.005038
20 293 0.0034130 -5.281504 0.005085

(4) Arrhenius 식에 의한 유통기한 예측 결과

 (가) 최소자승법에 의한 방정식 계산

  ① 0차 방정식

소실속도상수 k 산출 Y축
(k의 LN)

X축
(절대온도

역수)
최소자승법에 의한 

방정식
y(25℃)=-0.0046X +5.5224 

(k=0.0046) -5.381699 0.0034
Y = -155.76X - 

4.7499
y(30℃)=-0.0060X +5.6247 

(k=0.0060) -5.115996 0.0033
y(45℃)=-0.0051X +5.5901 

(k=0.0051) -5.278515 0.0031

  ② 1차 방정식

소실속도상수 k 산출 Y축
(k의 LN)

X축
(절대온도

역수)
최소자승법에 의한 

방정식
y(25℃)=-0.0009X +1.7090 

(k=0.0009) -7.019116 0.0034
Y = -257.66X - 

6.0694
y(30℃)=-0.0011X +1.7283 

(k=0.0011) -6.812445 0.0033
y(45℃)=-0.0010X +1.7217 

(k=0.0051) -6.907755 0.0031

(나) 각 온도 구간별 반응속도 산출

기상청 자료를 참조하여 7대 광역시와 강원도 지역의 월평균 기온을 근거로 유통온도를 산출

하기 위해 실험하지 않은 각 온도 구간별 반응속도를 산출하였다. 2007년도 기상청 자료에 따

르면 실온 유통 시 1년간 온도별 예상개월 10℃(4개월), 15℃(2개월), 20℃(2개월), 25℃(2개월), 

30℃(2개월)을 반영하여 유통기한 산출의 근거로 사용하였다. 

 ① 실험하지 않은 각 온도 구간별 반응속도 산출
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25 298 0.0033557 -5.272585 0.005130

30 303 0.0033003 -5.263959 0.005175

1차

온도(℃) 온도(T) 1/T(X축) LnK(Y축) k

10 283 0.0035336 -6.979859 0.000930

15 288 0.0034722 -60964053 0.000945

20 293 0.0034130 -6.948786 0.000960

25 298 0.0033557 -6.934031 0.000974

30 303 0.0033003 -6.919763 0.000988

 ② 유통온도별 naringenin 함량의 연간 감소량

0차

온도 (℃)
온도별 

유통기한 
개월수 (A)

반응속도상수 (B) 연간감소량
(A*B)

10 4 0.0049902 0.019861
15 2 0.0050381 0.009925
20 2 0.0050848 0.010373
25 2 0.0051303 0.010107
30 2 0.0051748 0.0101557

누계 12 0.0254181 0.0608220

1차

온도 (℃)
온도별 

유통기한 
개월수 (A)

반응속도상수 (B) 연간감소량
(A*B)

10 4 0.0009304 0.003703
15 2 0.0009453 0.001862
20 2 0.0009598 0.001958
25 2 0.0009741 0.001919
30 2 0.0009881 0.002016

누계 12 0.0047976 0.0114578
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 ③ 유통온도는 적용한 Arrhenius 식에 의한 유통기한 산출

0차
최초함량

(A)
규격

하한선
(B)

A-B 연간감소량
(C)

유통기한(일)
〔(A-B)/C

〕×365
유통기한(월)

5.56 5.00 0.56 0.060822 3301 109

1차
최초함량

(A)
규격

하한선
(B)

A-B 연간감소량
(C)

유통기한(일)
〔(A-B)/C

〕×365
유통기한(월)

1.72 1.61 0.11 0.011458 3319 109

마. 유통기한 설정 

 이 제품은 제조 직후 polyethylene에 차광, 밀폐 보관하여 제조 직후부터 25±2℃, 30±2℃, 

45±2℃에서 96일 동안 저장하여 실험한 결과 성상, 대장균군 시험 결과 보두 규격에 적합하였

다. 이 제품은 건강기능식품으로서 지표성분(naringenin)을 설정한 바, 저장기간 중 지표성분인 

naringenin 함량을 저장 온도별로 시험하여 그 결과를 회귀분석하고 Arrhenius 방정식으로 유

통기한을 산출하였다. 그 결과, naringenin 기준으로 하여 실온에서 유통기한이 109개월로 예측

되었는데 이는 naringenin이 flavonoid 계열의 화합물로서 안정적이기 때문에 나타난 결과로 보

인다. 

 본 제품에 사용한 모든 원료는 건강기능식품 기준에 적합한 원료를 사용하여 제조공정 표준

화에 따라 위생적으로 엄격한 품질관리를 하고 차광 밀폐 보관하여 실온(1~35℃) 유통하는 점, 

기존의 녹차추출물분말(건강기능식품, (주)네추럴에프앤피)의 유통기한이 24개월인 점을 고려하

여 이 제품의 유통기한을 24개월로 설정하여 관리하고자 한다. 
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제 3 절  기능성 및 안전성 평가 

1. 녹차씨앗 추출물의 항비만 기전

  가. 세포독성 시험

세포독성시험은 MTT 법으로 수행하였으며, 5, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 75, 100ug의 농도로 수행

하였다.

Fig. 50. MTT 분석법을 통한 녹차씨앗 추출물의 HUVECs에 대한 독성시험

HUVECs을 이용한 독성시험에서 100ug에서도 대조군에 비교하여 독성이 없는 것으로 나타났다.

  나. 신생혈관형성억제21) 

24 well culture plate에 150㎕의 matrigel로 coating한 후 배양한 HUVEC을 coating된 matrigel 

plate 당 25,000 cells/well이 되도록 재현탁 시키고, cell을 배양한 후 독성이 없는 최고의 

녹차씨앗추출물(GTSE) 농도를 파악하여 투여한 후 37℃의 5% CO2환경에서 4시간 배양함.. 

형성된 tube 망의 길이는 현미경하에서 plate의 well을 불규칙적으로 5 군데로 나누어 디지털 

카메라(Nikon, Coolpix)로 촬영하여 그 영상을 pixel로 전환시킨 후 NIH image 프로그램으로 

분석함.
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Fig. 51. GTSE에 의한 신생혈관형성 억제 작용

Fig. 52. GTSE의 농도에 따른 신생혈관형성 억제 작용

    다. 신생혈관형성억제 기전

신생혈관형성억제의 기전22)을 파악하기 위하여 HUVECs을 EBM-2 배지에 배양한 후, 총 RNA의 

추출은 TRI 용액을 사용하여 추출하였다. DNA의 합성은  RevertAid Premium First Strand 

cDNA synthesis Kit를 사용하였고, 유전자의 발현은 PCR을 사용하였으며, 이 때 다음과 같은 

primer를 사용하였다. 또한, PCR 반응23)은 Takara ExTaq Hot Start Version (Takara, Japan)을 사용하였

고, 반응은 94 °C에서 3 min,  94 °C 에서 30 sec, 60 °C 에서 45 sec, 그리고 72 °C 에서 1 분간, 

또한,72 °C 에서 7 분간  반응시켜 불완전하게 증폭된 것을 보완하였으며,  30 cycle을 반응시킨 후 

1.5% agarose gel로 전개하였다.
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표 26. 신호전달분자의 유전자 primer

아래의 그림에서 세포 표면의 VEGFR2, PI3K, β-catenin 및 VE-cadherin의 분자24)들의 신호가 

핵내까지 신호가 전달되면 신생혈관이 형성되지만 도중에 신호가 차단되면 NF-κB까지 신호 

전달이 일어나지 않아 신생형관이 형성되지 못한다.

Fig. 53. 신생혈관형성을 위한 신호전달 경로
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Fig. 54. RT-PCR을 통한 신호전달 분자들의 녹차씨앗추출물에 의한 유전자 발현의 억제

VEGFR2, PI3K, β-catenin 및 VE-cadherin의 신호 전달 분자25), 그리고, 그 하위의 AKT 및 

최종 전사인지인 NF-κB도 녹차씨앗추출물(GTSE)에 의하여 제어됨을 볼 수 있다. 따라서 

GTSE는 신호전달분자의 신호전달을 억제함으로써 신생혈관형성을 억제하는 것으로 나타났다.

2. 항비만작용 규명

  가. Adipocyte에 의한 항비만효과

  - 항비만효과는 3T3-L1 preadipocyte를 배양하여 confluent가 된 2일 후에 MDI로 처리하여 

adipocyte로 분화시키고, 분화시에 녹차씨앗 추추물(GTSE)26, 27)을 처리하여 지방세포의 분화억

제 효과를 세포내 triglyceride 양을 측정하여 분석함. 효과가 있는 성분들은 관련 전사인자들의 

발현조절을 Promoter luciferase assay 또는 Western-blot으로 분석하여 기능성 제제로서의 인

가와 제품홍보를 위한 자료로 활용할 것임. 

  나. 세포배양

  - 3T3-L1 preadipocyte를 DMEM/10% FBS 배지에서 배양하며, 아지방세포의 분화 유도는 아

지방세포 (3T3-L1)를 배양 flask 바닥이 완전히 덮히도록 배양시킨 후 2일간 더 배양한 후에 

유도배지 (MDI, 0.5 mM 3-isobuty-1-methylxanthine, 0.5 μM dexamethasone, 10 μg/mL 

insulin)를 넣어 배양하여 아지방세포가 지방세포가 되도록 분화를 유도함. 유도 후 3일 째 되

는 날 정상적인 DMEM/10% FBS 배지로 교환하고 이후의 배양은 2 일에 한 번씩 교환하면서 

7-10 일 동안 녹차씨앗과피 추출물의 처리에 의한 아지방세포의 지방세포로의 분화를 분석함.
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Fig. 55. GTSE의 농도에 따른 지방세포의 감소

  다. Oil-red staining

  - 분화 후 7-10일된 3T3-L1 adipocytes를 formalin으로 고정시킨 후 formalin을 제거하고 

60% isopropanol로 씻은 후 흰 알갱이가 보일 때까지 말리도, Oil-red, working solution을 이용

하여 염색시킨 후 염색액을 제거하고 증류수로 4 회 정도 씻어냄. 100% isopropanol로 비지방

부분의 염색액을 씻은 후 염색된 세포내 지방질을 현미경하에서 사진을 찍은 후 염색된 지방

을 isopropanol로 추출하여 UV/visible spectrophotometer로 측정하여 지방의 양을 분석함28).
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3. 동물실험

   가. in vivo 체중 감소 동물실험

동물실험은 6그룹으로 나누어 수행되었으며, 한 그룹당 6마리의 mice를 사용하였고, 식이는 무제한으로 

하면서 5일간격으로 8주간 측정하였다. 제1그룹은 일반 식이 control 그룹, 제2그룹은 Hi-fat diet 대조군 

그룹, 제3그룹은 hi-fat diet식이 하면서 GTSE 10 ug 투여군, 제4그룹은 hi-fat diet식이 하면서 GTSE 50 

ug 투여군, 제5그룹은 hi-fat diet식이 하면서 GTSE 100 ug 투여군, 그리고 제 6그룹은 hi-fat diet를 통하

여 체중을 늘인 다음 GTSE를 100 ug 투여 한 그룹이다.

Fig. 56. mice를 이용한 체중 감소 실험

표 26. 동물실험을 통한 체중 감소 data

10 ug을 투여한 그룹에서는 그다지 효과가 좋지 않았으며 50ug, 100ug 투여 그룹에서 일반대조군과 비교

하여 각각, 23.7%, 38.6%의 감소가 일어났으며, hi-fat 대조군과 비교하였을 때, 각각, 45.7%, 56.3%의 체

중감소가 일어나 체중감소에 좋은 효과를 나타낸 것으로 판단된다. 
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나.  체중 감소의 signal pathway 규명 

(1) 실험동물

 동물은 NIH의 동눌실험 가이드를 준용하였고, 전남대학교 동물실험윤리위원회의 인가를 받아 

실시하였다(CNU IACUC–YS–2013-3). 8주령의 ICR계의 암컷 54마리(Taconic, Chungbuk, 

Korea)를 임의로 6마리씩 9그룹으로 나누고 1주일을 순치 시켰다. 시육조건은 12시간 간격으로 

암/명암을 조절하였고 22℃, 상대습도는 50%±5%로 하였으며 물과 식이는 자유스럽게 취할 수 

있도록 하였다. 대조군(①)은 일반식이(NC: NIH #31 M Rodent Diet, Taconic)를 시켰으며, 

고지방식이 대조군(②)(high-fat diet control (HFC))은 45% fat 식이( D12451 Research Diets, 

New Brunswick, NJ, USA)를 시켰다. 그리고 고 탄수화물그룹(③)(high-carbohydrate diet 

(high-carbohydrate diet control (HCC))은 70% carbohydrate 식이( TD.98090 Harlan Teklad, 

Seoul, Korea)를 이행하였다. 또한, positive 대조군(④)으로써는 고지방식이를 시키고 Orlistat® 
50 mg/kg/day를 투여하였다(HF-O). 녹차씨앗 추출물을 투여한 그룹으로서는 고지방식이를 

시키면서 100mg/kg/day의 녹차씨앗 추출물을 투여한 그룹(⑤)(HF-100), 그리고 고 지방식이에 

300mg/kg/day의 녹차씨앗 추출물을 투여한 그룹(⑥)(HF-300)과 고 탄수화물 식이를 시키면서 

100mg/kg/day의 녹차씨앗 추출물을 투여한 그룹(⑦)(HC-100) 및 300mg/kg/day의 녹차씨앗 

추출물을 투여한 그룹(⑧)(HC-300)의 그룹으로 하였으며, 또 다른 그룹의 하나는  먼저 

고지방식이를 4주간 시켜 비만을 유도한 뒤 킨 후 300mg/kg/day의 녹차씨앗 추출물을 투여한 

그룹(⑨)(PHF-300)으로 디자인하였다. 모든 그룹의 시료투여는 하루 한번 경구투여하였으며 

대조군은 시료없이 증류수를 공급하였다. 체중 및 섭취율을 그룹마다 일주일에 두 번 

측정하였고, 10주 후에 하룻밤 단식 시키고 ether로 마취 시키고 대정맥으로부터 채혈하였고, 

Perirenal white adipose (WAT), epididymal WAT, mesenteric WAT 및 liver tissues을 분리하여 

무게를 재었다. mesenteric adipose 및 liver tissues는 무균조건에서 분리하여 액체질소에 넣은 

후 -80℃에 저장하여 RNA 및 단백질 추출에 사용하였다. 총단백질은 TRI 시약을 회사의 

지시에 따라 채취하여 BCA protein Assay Reagent (Pierce, Rockford, IL, USA).으로 농도를 

측정하였다. 혈청 시료는 분석시까지 -80℃에 보존하였다.

(가) 식이섭취 및 체중

10주후, HFC 및 HCC그룹의 체중은 NC그룹보다 현저히 높은 것으로 나타났다(Fig. 57A 및 3B). 

HF-100 및 HF-300 그룹은 HFC 그룹과 비교하여 볼 때 아주 현저하게 감소된 것으로 나타났

다. 4주동안 먼저 고지방식이29)를 시켜 비만을 유도한 후 GTE 300mg/kg를 투여한  그룹인 

PHF-300그룹의 체중은 1-10주에서 아주 현저히 감소된 것으로 나타났다. 그리고, 고 탄수화물 



- 116 -

Fig. 57. Effect of GTE on body weight gain, adipose and liver tissue weight. The
anti-obesity effect of GTE in mice fed (A) high-fat diet and (B) high-carbohydrate diet.
(C, D) Representative picture of mice fed HFD and HCD. Effect of GTE on fat-pad
weight (E, F) and liver weight (G,H). Data are expressed as mean±SEM (n=6). *P <
0.05, **P < 0.005 and ***P < 0.001 vs. control and #P < 0.05 vs NC.

식이그룹에서 HC-100그룹은 3-10주사이, HC-300그룹은 2-10주동안 꾸준히 감소되는 것을 볼 

수 있다.HFD 식이 시킨 쥐에 GTE의 처리는 전반적으로 더 많은 체중증가를 억제하였으며, 

HCD30) 시킨 그룹에서 더 현저한 슬림밍 효과31)를 나타내었다(Fig 58A 및 4B).

(A)

(B)

Fig. 58. Representative picture of mice fed HFD(A) and HCD(B)
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(나) 간 및 지방조직의 무게 변화32)

Fig. 59. Effect of GTE on fat-pad weight, (A) HFD group, (B) HCD group

 흰지방조직의 무게는 녹차씨앗 추출물을 투여한 HFD의 그룹이 HFC(대조군) 그룹에 비하여 

현저하게 감소된 것을 볼 수 있다(Fig. 59A). 또한, 고 탄수화물 식이를한 그룹에서는 대조군

(HCC)에 대하여 HC-100 및 HC-300 그룹은 확실하게 줄어든 것으로 나타났다.(Fig. 59B)

Fig. 60. Effect of GTE on liver weigh , (A) HFD group, (B) HCD

그리고, 실험동물 대조군인 HFC(Fig. 60A) 및 HCC(Fig. 60B)의 간의 무게33)는 녹차 추추물을 처

리한 그룹보다 조금 증가된 것으로나타났으나 통계적인 중요성을 나타나지 않았다

(다) 혈청 및 채변의 생화학적 인자

혈청의 생화학적인자들의 결과를 Table 27에 나타내었다.
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Table 27 Effect of aqueous extract of green tea seed on food intake and serum biochemical parameters in 

HFD and HCD induced obesity in mice

Data are expressed as mean±SEM (n=6). *P < 0.05, significantly different from HFC.  #P < 0.05, significantly different from HCC

TG, TC, FFA, LDL cholesterol, glucose, ALT 및 AST34)의 혈청에서의 농도는 HFC 및 HCC그룹

이 대조군 및 녹차씨앗 추출물 처치그룹보다 현저히 높게 나타났다. HDL cholesterol은 HFC 

및 HCC그룹에서의 농도가 녹차씨앗 추출물을 처리한 그룹보다 감소한 것으로 나타났다35).

고 지질식이 및 GTE(녹차씨앗 추출물)을 투여한 HF-300 group에서 TG, TC, FFA, LDL 

cholesterol, glucose, ALT 및 AST 농도는 각각 1.6-, 0.7-, 0.8-, 1.2-, 1.76-, 0.7- 및 0.8배로 감

소하였다. 그리고, 먼지 고지방식이를 하여 비만을 유도한 후 GTE를 300mg/kg를 투여한 그룹

인 PHF-300에서의 혈청의 TG, TC, FFA, LDLcholesterol, glucose, ALT 및 AST36)의 농도는 

1.3-, 0.5-, 0.4-, 1.4-, 1.2-, 0.8- 및 0.9배로 역전 현상을 나타내었다. 고 탄수화물 식이를 하고 

GTE를 100mg/kg를 투여한 HC-100그룹에서의 TG, TC, FFA, LDLcholesterol, glucose, ALT 및 

AST의 농도는 각각 4.8-, 0.6-, 0.7-, 1.0-, 1.1-, 0.5- 및 1.7배를 나타내었다. 그러나, HDL 

cholesterol은 가각의 대조군에 비교하여  HF-100 group (0.5배), HF-300 group (0.7배), 

PHF-300 group(0.8배), HC-300 group(0.4배) 및 HC-300 group(1.1배)로 증가된 것으로나타났다.

채변에서의 TG 및 TC는 3주간 채변하여 분석하였으며 실험의 시작과 끝날 무렵의 시료를 사

용하였다(Table 28).
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Table 28 Effect of GTE on fecal triglyceride (TG) and total cholesterol (TC) in mice fed high-fat and 

high-carbohydrate diet.
Parameters NC HFC HCC HFO HF-100 HF-300 PHF-300 HC-100 HC-300

TG (mg/g)

Start (3 week) 22.09±6.49*# 46.22±2.99 29.68±2.00 56.34±3. 67* 47.38±4.14 48.26±2.21 47.62±4.20 26.50±3.06# 24.01±57.59#

Final (3 week) 30.81±14.48* 157.04±2.95 32.67±9.02 190.35±19.99* 181.17±13.79* 187.17±18.48* 202.42±21.18* 32.18±7.04 36.40 ± 10.01

TC (mg/g)

Start (3 week) 12.73±2.95* 62.54±5.17 17.03±3.30 74.86±5.83* 78.95±12.39* 73.98±6.90* 59.95±2.35* 18.36±4.16 18.46±3.79

Final (3 week) 16.48±4.10*# 72.82±14.90 26.06±3.89 87.54±4.84* 89.05±3.26* 97.26±3.45* 86.75±2.44* 31.38±8.33# 34.25±2.58#

Data are expressed as mean±SEM (n=6). *P < 0.05, significantly different from HFC.  #P < 0.05, significantly different from HCC

Fig. 61. Effect of GTE on adipose tissue adipokine levels in HFD and HCD induced obese mice. Data 

are expressed as mean±SEM (n=6). *P < 0.05, **P < 0.005 and ***P < 0.001 vs. control and #P < 0.05 

vs NC.

변 중의 TG 및 TC는 마지막 3주간 GTE 처치한 그룹에서 HFC 및 HCC의 대조군과 비교해볼 

때 아주 높게 나타나 GTE가 지방대사를 억제하는 것으로 사료된다37).

(라) 혈청insulin, leptin, adiponectin, IL-10, IL-6 및 TNF-α에대한 GTE의 영향

GTE의 혈청insulin, leptin, adiponectin, IL-10, IL-6 및 TNF-α38)에대한 GTE의 영향은 Table !에 

나타내었다. HFC 및 HCC그룹에서의 이들의 농도는 NC 및 GTE 처리군과 비교하여 볼 때 현

저히 증가된 것을 볼 수 있다. 또한, adiponectin은 GTE 처리 그룹이 HFC 및 HCC와 비교할 

때 현저히 증가된 것도 알 수 있었다.

(마) 지방조직의 leptin, IL-6 및 adiponectin에 대한 GTE의 영향39)

장간막의 지방조직에서의 leptin, IL-6 및 adiponectin의 농도는 Fig.61에 나타내었다.
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Fig. 62. Gene expression determined by RT-PCR analysis in the mesenteric adipose
tissue and liver from mice fed HFD and HCD. (A) mRNA expression of genes related to
energy metabolism. (B) mRNA expression of genes related to adipogenesis and
lipogenesis

HFD 및 HCD 식이 쥐에서 지방조직의 leptin 및 IL-640)가 일반 대조군에 비교하여 현저히 증가

(P<0.01)된 것을 볼 수 있으며, GTE 처치군에서는 지방조직의 leptin 및 IL-6가 현저히 감소된 

것으로 나타났다. 그리고 장간막의 흰지방조직에서의 adiponectin의 농도는 HFC와 비교하였을 

때 고 지방식이를 하고 GTE를 농도별로 투여한 그룹인 HF-100, HF-300 및 PHF-300 group에

서 각각 1.3-, 2.4- 및 1.9-배 증가하였고(Fig.61E),  고 탄수화물 식이를 하고 GTE를 농도별로 

투여한 그룹인 HC-100 및 HC-300 group에서는 대조군인 HCC group과 비교하였을 때 1.4- 및 

2.4배로 증가하였다(Fig. 61F).

(바) mRNA 발현에 관여하는 효소 및 전사인자에 대한 GTE의 영향

지방 및 에너지 대사에 관련되는 경로의 biomaker41)에 GTE가 어떠한 영향을 미치는가를 평가

하기 위하여 장간막 지방조직과 간 조직을 사용하였다. 간 조직에서 ACC-1(acetyl-CoA 

carboxylase), GPAT-1(Carnitine palmitoyltransferase-1)42), FAS(fatty acid synthase) 및 

MLYCD(malonyl-CoA decarboxylase)43) mRNA등은 HFC 및 HCC등의 대조군과 비교하였을 때 

GTE 처치그룹에서 감소됨을 알 수 있었다(Fig. 62A).
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GTE는 간에서의 AMPK(Adenosine monophosphate (AMP)-activated protein kinase)의 발현44)을 

유도한다. Fig. 62B는 장간막 지방조직의 lipogenesis45) 및 adipogenesis46)에 관여하는 유전자의 

발현을 나타내었다. PPARγ(peroxisome proliferator-activated receptor γ), C/EBPα

(CCAAT/enhancer-binding protein α) 및 SREBP(sterol regulatory element binding proteins)등은 

HFC 및 HCC의 대조군에 비교하여 볼 때 GTE 처치 그룹에서 발현이 억제되는 것을 볼 수 있

다. 장간막 WAT에 있어 lipogenesis 및 adipogenesis에 관련된 LPL(lipoprotein lipase), 

aP2(adipocyte protein 2) 및 leptin47)은 농도 증가에 따라 감소되는 것으로 나타났다.

다. signal pathway 작용 기전 분석

신생혈관 형성은 생리학적 및 병리학적으로 중요한 역할을 한다. 다양한 신호전달 경로가 복합

적으로 작용하며, 신생혈관형성인자들의 조절에 대해서도 많은 연구가 되고 있다. 

Phosphatidylinositol 3’-kinase (PI3K)/AKT는 VEGF(vascular endothelial growth factor) 와 같이 

일반적으로 종양유전자 및 암억제인자의 신호전달에 관여한다. VEGF는 신생혈관형성에 가장 

중요한 인자이며, 항암제 및 항비만제제를 개발하기위한 표적으로 이용되고 있다. 

ERK-2(Activation of extracellular signal-related kinase)의 활성은 VEGF 매개 세포 분화에 필수

적이며 내피세포의 이동에도 중요한 역할을 한다. 내피세포의 이동, 분화, 성장 및 생존을 위해

서는 두가지의 경로, 즉, PI3K-AKT 및 Raf-MEK-ERK 경로가 주요한 역할을 한다. 이 두가지의 

경로는 신생혈관의 형성을 위한 필수적인 경로이며, NF-κB 및 c-Jun경로를 필요로 한다. 여

기에서 GTE(녹차씨앗 추출물)은 농도 의존적으로 VEGFR-2, AKT, PI3K, VE-Cadherin, 

B-Catenin, NF-κB 및 ERK-2의 mRNA 발현을 제어한다(Fig. 2). 결과적으로 GTE는 AKT, 

ERK-2 경로의 제어를 통하여 신생혈관의 형성을 제어하는 것으로 판단된다. VE-Cadherin은  

inhibits VEGF-유도 ERK 활성화 및 내피세포의 이동을 방해함으로써 신생혈관 형성을 제어한

다.

식이는 비만을 유도하지만 천연산물은 식욕조절, 음식섭취, 지방산화, 지방형성 및 비만세포형

성억제 등에 중요한 역할을 할 수 있다. 암세포와 같이, 지방조직의 성장과 확장에는 지방조직

에 산소와 영양분을 제공하여 지방세포의 수와 사이즈를 크게하기 위하여 새로운 혈관의 형성

(신생혈관형성)을 요구한다. 따라서, 신생혈관의 형성을 억제하면 지방세포수의 감소 및 지방량

을 줄임으로써 비만세포의 성장을 억제한다. Oil red O 염색으로 GTE가 아지방세포의 형성을 

억제하고 지방의 축적을 억제하는 것을 증명할 수 있었고(1차년도), in vivo 실험에서 GTE는 

고 지방식이 및 고 탄수화물 식이에서 유도된 체중을 효과적으로 억제하는 것을 알 수 있었다. 

지방 조직 및 간의 무게는 GTE를 투여한 쥐의 몸무게와 연관되어 있었고, GTE 매개 체중감소

는 식이의 섭취와는 독립적으로 지방조직의 감소에 공헌하였다. 또한 GTE는 대조군과 비교하

였을 때 혈청의 지방과 당의 농도를 현저히 저하시켰고,  혈청 및 자의 지방 조직의 leptin 및 
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IL-6를 감소 시켰고, 반대로 adiponectin의 농도는 현저히 증가시킨 것을 볼 수 있었다. 

그리고, AMPK의 활성은 글리세롤 지방의 형성을 약회시키고, MLYCD의 하위조절을 유도하는 

GPAT-1의 활성을 하위조절하여 지방의 산화를 증가시킨다. GTE에 의하여 활성화된 AMPK는 

Acetyl CoA가 malonyl CoA(MLYCD)로 순차적으로 하위조절하는 ACC-1을 하위조절한다. 그리

고, PPARγ, C/EBPα 및 SREBP는 성장하고 있는 비만세포나 지방조직에 고도로 발현되는 

adipogenesis 및 lipogenesis에 관여하는 아주 중요한 전사인자이다. 우리는 이 연구를 통하여 

GTE가 이러한 전사인자들과 목표유전자(LPL, aP2 및 leptin)를 억제하는 것을 밝혔고, in vivo 

실험에서 GTE는 동화작용 경로를 억제하고, 이화작용 경로를 자극하고, 식이섭취에 영향을 주

지 않는 것으로 나타났다. 전통적인 천연산물은 효과를 강화 시키는 동시에 부작용을 감소시키

는 목적으로 사용되며, 녹차씨앗추출물(GTE)은 특히 고 탄수화물 식이에 300mg/kg를 투여하였

을 때 아주 현격한 효과를 나타내었다.

우리의 연구결과는 GTE가 고도의 지질을 억제하고 지방덩이를 저하시키는 기전을 분자적 측

면에서 밝혔고, 고지질 및 고 탄수화물식이를 시킨 쥐에서 지방의 억제 조절 및 병리적 염증반

응에  중요한 역할을 한다는 것을 알 수 있었다. 따라서 우리는 GTE가 신생혈관의 형성 및 지

방세포의 분화를 억제함으로써 비만 관련 대사장애를  현저하게 저해하는 활성을 가지고 있고, 

지방 덩이 및 혈청의 지방 농도를 감소시킴으로써 체중의 증가를 억제하는 효과를 가지고 있

는 훌륭한 천연산물인 것을 밝힌다.

 4. 녹차씨 압착박과 녹차 추출물의 체지방 감소 관련 기능성 평가

∘ 녹차는 체지방감소에 도움을 주는 소재로 이미 잘 알려진 소재이지만 녹차씨의 경우에는 체지방 감소

와 관련된 과학적인 근거자료가 많이 부족한 실정임.

∘ 이에 본 과제에서는 녹차씨의 체지방 감소 효능을 과학적으로 구명하여 개별인정을 획득하고자 하는

데, 녹차에 함유된 지표성분인 카테킨이 녹차씨에서는 확인되지 않아, 녹차와 녹차씨에 함유된 성분 

및 체지방 감소 관련 기능성 효능을 상호 비교해 보기로 함.

가. 녹차씨 압착박과 녹차 추출물의 제조

∘ 녹차와 녹차씨를 동일한 조건에서 추출하여 얻어진 추출물중의 성분을 비교헤 보기 위해 녹차와 녹차

씨 일정량(200 g)을 취한 후 이들 각각에 5 배수의 물(1 L)을 첨가한 후 95℃에서 1시간 30분 동안 추

출 후 여과하여 여액을 동결건조하여 분말화 하였음.

∘ 녹차 추출물과 녹차씨 추출물의 열수 추출후 동결건조하여 얻어진 수율은 각각 18.25%, 18.44%로 정도
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로 거의 차이가 없었음. 

Table 29. 녹차 추출물과 녹차씨 추출물의 수율 비교

시료 수율 (%)

녹차 추출물 18.25

녹차씨 추출물 18.44

나. 추출물 중의 성분 비교

∘ 녹차와 녹차씨 및 각 추출물의 성분을 비교하기 위하여 지표성분인 Naringenin과 녹차에 다량 함유되

어 있다고 알려진 Catechin, 조사포닌, total phenol을 정량분석하였음.

(1)  Naringenin 

∘ 시료 분말 0.1 g을 정밀히 취하여 Sodium acetate buffer 1 mL, Novozym 33095, Pectinex Ultra SP-L, 

Viscozyme 각각 1 mL를 첨가하여 Incubator(37℃, 150 rpm)에서 24시간 효소 가수분해 후 가수분해가 

종료된 용액 200 µL를 Ethanol 800 µL와 혼합하고 원심분리(10000 rpm, 4℃, 10 min)한 후 0.45 µm 

PTFE syringe filter로 여과한 용액을 HPLC로 분석함.

∘ 표준물질 Naringnin 10 mg을 정밀히 달아 MeOH 10 mL (1000 ug/mL)에 녹인 후 MeOH로 희석하여 

working solution으로 사용하였음.

∘HPLC 분석조건은 아래와 같음.

항목 조건
▫ Instrument HPLC system
▫ Detecter UV DAD detector (280 nm)
▫ Column Atlantis C18 (4.6 mm×150 mm, 3 ㎛)
▫ Column oven 30 ℃ 
▫ Injection vol. 20 μL
▫ Flow rate 1.0 mL/min

▫ Mobile phase 

A, 10% MeCN in 0.1% TFA 

B, 50% MeCN in 0.1% TFA 

min A (%) B (%)
0 80 20
60 20 80

(2) 조사포닌

∘시료 일정량(5 g)을 플라스크에 취하고 Methanol 50 mL를 가하여 상온에서 약 1시간동안 교반 추출한 

다음 농축플라스크에 여과함. 잔류물에 대하여 위의 조작을 반복한 다음 여과지는 Methanol 50 mL로 
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세척 후 합쳐진 Methanol을 감압농축한 후, 증류수 50 mL로 용해하여 분액여두에 넣고 여기에 수포화

부탄올용액 50 mL을 가한 다음 격렬히 흔들어 물과 부탄올층이 완전 분리될 때까지 정치함. 부탄올층

을 따로 모으고 다시 물층에 대하여 수포화부탄올 추출조작을 위와 동일한 방법으로 2회 더 반복함. 

회수된 부탄올 용액 전액을 분액여두에 옮긴 후 증류수 50 mL 가하여 흔들어 물층과 부탄올층을 완

전히 분리시킴. 물층을 제거하고 부탄올층을 미리 항량된 농축플라스크에 옮겨 감압 농축 후 농축잔

류물에  에테르 50 mL를 가하고 46℃ 수욕에서 30분간 환류냉각하고 에테르를 제거함. 잔류물은 항량

이 될 때까지 건조하고 데시케이터에서 방냉한 후 무게를 달아 계산식에 따라 조사포닌 함량을 구함.

 

조사포닌 

(mg/g)
=

건조 후  수기 무게 (mg) - 항량된 수기무게 (mg)

시료 (g)

(3) Total phenol

∘ 적당량의 시료를 정밀히 달아 물을 1 mL 넣은 녹인 후 원심분리( 3,000 rpm, 10 min)하여 상층액을 시

험용액으로 사용하였음.

∘ 시험용액(100 ㎕)에 정제수 900 ㎕를 혼합한 희석액 1 mL에 Folin-ciocalteu reagent(Fluka, 47641, 

Buchs, Switzerland)를 100 ㎕를 가하고 5분간 방치한 다음 7%  (w/v) Na2CO3 용액을 1 mL 첨가 후 정

제수 400 ㎕를 첨가해 잘 혼합한 후 90분간 실온에 방치한 후 750 nm에서 흡광도를 측정하여 분석함. 

∘총 페놀 함량은 chlorogenic acid (0-1000 ㎍/mL; Sigma Chemical Co., St. Louis, MO, USA)를 분석시료와 

동일한 방법으로 분석하여 얻은 표준검량선으로 부터 시료 추출물의 총 페놀 함량을 산출하였으며 시

료 g 당 mg  gallic acid equivalent로 나타내었음.

(4) Catechins 분석

∘ 식품공전에 의한 방법에 의하여 분석하였음.

∘ 시료 일정량(0.2 g)을 정밀히 달아 MeOH 50 mL에 녹인 후 여과(0.45 um PTFE)하여 HPLC 분석을 진행

함.

∘ 표준품은 에피갈로카테긴(EGC), 에피카테킨(EC), 에피갈로카테킨갈레이트(EGCG), 에피카테킨 갈레이트

(ECG)를 1000 ㎍/mL stock용액을 희석하여 사용함.

∘HPLC 분석조건은 아래와 같음.
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항목 조건
▫ Instrument HPLC system
▫ Detecter UV DAD detector (280 nm)
▫ Column sp column MG Ⅲ (5 µm, Φ 4.6×250 mm)
▫ Column oven 40 ℃ 
▫ Injection vol. 20 μL
▫ Flow rate 1.0 mL/min

▫ Mobile phase 

A: 0.1% AcOH in Water
B: Acetonitrile

min A (%) B (%)
0 85 13
10 85 13
15 70 30
20 50 50

∘ Naringenin은 녹차와 녹차 추출물 분말에서 검출되지 않았으며, 녹차씨와 녹차씨 추출물 분말에서만 각

각 1.77 mg/g. 4.23 mg/g으로 분석됨.

녹차씨

Naringnin STD

녹차

녹차 추출물

녹차씨 추출물

Fig. 63. 녹차, 녹차씨 및 각각 추출물의 Naringenin Chromatogram
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∘ Catechin은 녹차씨와 녹차씨 추출물 분말에서 검출되지 않았으며, 녹차와 녹차 추출물 분말에서 각각 52.64 mg/g, 

121.18 mg/g으로 분석됨.

Catechin 4종 STD

녹차 

녹차 추출물 

녹차씨 

녹차씨 추출물 

EGC 
EC 

EGCG 

ECG

Fig. 64. 녹차, 녹차씨 및 각각 추출물의 Catechin류 Chromatogram

∘ total phenol은 녹차 추출물 분말 185.1 mg/g, 녹차 111.1 mg/g 순으로 높게 함유되어 있으며, 녹차씨와 

녹차씨 추출물의 total phenol 함량은 각각 7.7 mg/g, 23.9 mg/g으로 녹차와 녹차 추출물 분말에 비하

여 현저히 낮음을 확인.
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∘ 조사포닌은 녹차 추출분말 31.59%로 가장 높게 함유되어 있으며, 녹차씨 13.02%, 녹차 11.45%, 녹차씨 

추출물 9.44% 순으로 함유되어 있음을 확인

Table 30. 녹차와 녹차씨 및 각 추출물의 성분 비교

Naringenin 
(mg/g)

총 Catechin 
(mg/g)

Total phenol 
(mg/g)

조사포닌 (%)

녹차 - 52.64 111.1 11.45

녹차 추출물 분말 - 121.18 185.1 31.59

녹차씨 1.77 - 7.7 13.02

녹차씨 추출물 분말 4.23 - 23.9 9.44

다. 추출물 간의 체지방 감소 관련 효능 평가

(1) 3T3-L1 cell 지방축적억제 

(가) 3T3-L1 아지방세포

․Mouse 배아에서 유래된 3T3-L1 아지방 세포는 항비만의 in vitro system에서 가장 많이 이용되고 있

는 세포로서 4.5 g/L, 10% fetal bovine serum, Gibco 16170, penicillin/streptomycin(100 ㎍/mL 

penicillin, Gibco 15140 and 100 ㎍/mL streptomycin in 0.85% saline), 1% 100 uM sodium pyruvate을 

함유한 DMEM로 37℃, 5% CO2 배양기에서 배양함.

(나) Oil red O

․3T3-L1 세포는 적절한 조건하에서 배양하면 adipocyte로 분화하는 성질을 가지고 있음.

․adipocyte로 분화 시 단백질들의 분비가 촉진되는 등 그 생물학적 특성이 잘 밝혀져 있어 지방세포의 

대사과정은 물론 지방축적과 지방세포의 분화과정을 연구하는 모델로 많이 사용됨.

․따라서, 분화 촉진 인자들에 의해 분화된 3T3-L1 세포는 세포 내 지방이 축적되며 지방과 관련된 콜

레스테롤, 중성지방 등 지방세포로서의 형태 및 특성을 나타나게 됨.

․세포에 분화 촉진 후 완료 이후 세포내 지방구 생성을 확인하기 위해, 지방적(lipid droplets)의 지방에 

특이적으로 반응하여 염색되는 Oil Red O 염색법을 수행하여 축적 중인 지방을 염색된 지방구를 흡

광도를 이용하여 분석함.

․3T3-L1 아지방 세포의 지방세포로의 유도는 세포 배양 well에 100% confluent 되고 이틀 후 100 μM 

3-isobutyl-1-methylxanthine, Sigma I5879, 250 μM dexamethasone, Sigma D4902, 170 μM insulin 

(MDI), 을 함유한 배지로 지방세포로 유도하였으며 3일 후에 MDI 배지는 10% FBS와 170 nM insulin, 

Sigma I9278 을 함유한 DMEM 배지로 각 실험 날짜까지 이틀에 한번 교환함. 

․3T3-L1 세포배양 중 각각 3, 6, 9일에 배양액 성분을 완전히 제거하기 위하여 phosphate buffered 

saline (PBS, pH 7.0)로 2번 세정하고 0.6%의 Oil Red O 용액을 준비한 후 약 2시간 동안 염색하고, 

PBS로 3번 세정한 후 isopropanol 1.5 mL을 넣어 oil red를 용출시켰음.
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․용출시킨 용액을 500 nm에서 흡광도를 측정함.

Fig. 65. 녹차, 녹차씨 및 각각 추출물의 지방세포 분화억제 효능

∘각 시료를 동일 농도(40 ㎍/mL)로 처리 시 녹차씨 추출물(47.7%)의 지방축적 억제활성이 유의차를 보이

며 가장 높았으며, 녹차씨(73%)와 녹차추출물(65%)의 지방축적 억제활성은 유사하였으며, 녹차(89%)에

서는 아무것도 처리하지 않은 control 군과 유의차를 보이지 않으며 지방축적 억제활성이 나타나지 않

음을 확인.

∘본 실험에서는 일반적으로 체지방 감소에 효과가 있다고 잘 알려진 녹차 추출물 보다 녹차씨 추출물의 

체지방 감소 효능이 더 높은 것으로 나타남. 녹차에 다량 함유되어 있으면서 기능성을 나타내는 성분

으로도 잘 알려진 카테킨이 녹차씨 추출물에는 함유되어 있지 않지만, 녹차씨 추출물에 함유된 카테

킨 이외의 다른 화합물들이 체지방 감소 관련 기능성에 큰 효능을 보이는 것으로 생각되어지며, 녹차

에 함유되어 있지는 않으나 녹차씨에만 특이하게 함유된 naringenin도 활성에 영향을 미치는 것으로 

추측되어 짐.
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제 4 절 인체시험용 시료제작

1. 대량 생산 및 지표성분 함량 분석

- 참여기관인 명인 신광수 차로부터 착유과정을 통해 유지 성분(Oil)이 제거된 녹차씨 압착박을 제공 

받음

- 녹차씨 압착박에 약 15배수 정도의 물을 첨가하여 95℃에서 2시간 동안 추출을 실시하여 얻어진 추

출액을 원심박막농축기를 사용하여 80℃, 500 rpm의 조건으로 약 19 brix까지 농축 한 후 동결건조

기를 사용하여 건조시킨 후 최종 분말화하였으며, 이때 얻은 최종 분말의 수율은 약 17.98%임

가. 추출분말중의 지표성분 분석법

(1) 분석조건

- Instrument: HPLC system

- Detecter: UV detector DAD (280 nm)

- Column: Atlantis C18 (4.6 mm×150 mm, 3 ㎛), Waters, USA

- Column Oven: 30 ℃ 

- Injection vol.: 20 μL

- Flow rate: 1.0 mL/min

- Mobile phase: A, 10% MeCN in 0.1% TFA; B, 50% MeCN in 0.1% TFA 

min A (%) B (%)

0 80 20

60 20 80

(2) 표준용액의 조제

- 표준물질 Naringenin 10 mg을 정밀히 달아 MeOH 10 mL (1000 ug/mL)에 녹인 후 1 mL 씩 

분주하여 냉동보관 된 것을 사용함.

- 이를 MeOH로 희석하여 working solution으로 사용함.

(3) 시험용액의 전처리

- 녹차씨 추출물 분말 0.1 g을 정밀히 취하여 Acetate buffer(pH 5) 2 mL, novozym® 33095 1 
mL, Pectinex® Ultra SP-L 1 mL를 첨가하여 Incubator(37℃, 150 rpm)에서 24시간 동안 효소 

가수분해를 진행함.

- 가수분해가 종료된 용액 200 µL를 Ethanol 800 µL와 혼합하고 원심분리(10,000 rpm, 4℃, 

10min)한 후 여액을 0.45 µm PTFE syringe filter로 여과한 용액을 시험용액으로 함.
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제조공정 공정, 식품, 식품첨가물
Naringenin
함량 (mg/g)

1) 원재료
녹차씨 압착박

150 kg
2.34

↓

2) 추출
물 2,100 L 투여,

95℃, 2시간
0.13

↓

3) 여과 10 ㎛ filter
↓

4) 농축
원심박막농축기,

(70~80℃, 500 rpm)
1.64

↓

5) 건조 동결건조 5.82

↓
녹차씨 

추출분말

제조공정 공정, 식품, 식품첨가물
Naringenin
함량 (mg/g)

1) 원재료
녹차씨 압착박

131.8 kg
2.69

↓

2) 추출
물 2,100 L 투여,

95℃, 2시간
0.12

↓
3) 여과 10 ㎛ filter
↓

4) 농축
원심박막농축기,

(70~80℃, 500 rpm)
0.75

↓

(4) 계산

Naringenin (mg/g) = 시험용액 농도 (ug/mL) × 1/0.2 (mL) × Volume (mL) × 1
시료 (g) 1000

나. 1차 대량생산

(1) 생산일시: 2014. 2. 11.

 다. 2차 대량생산

(1) 생산일시: 2015. 3. 16.
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5) 건조 동결건조 4.49

↓
녹차씨 

추출분말

2. 녹차씨 추출물 유해물질에 대한 분석

∘ 유해물질 규격은 『건강기능식품 기능성 원료 및 기준․규격 인정에 관한 규정』(식약처 고시 제 

2013-10호)의 [별표 2] 유해물질 설정항목에 따라 분석 값과 섭취량을 고려하여 최소 함량으로 관리

될 수 있도록 설정함.

Table 31. 유해물질(중금속, 잔류농약, 미생물 등)의 시험방법 

시 험 항 목 시 험 방 법

중금속

납

총비소

카드뮴

식품공전 제9.일반시험법 6. 유해

성금속시험법 2) 측정 (2) ICP

법

총수은

식품공전 제9.일반시험법 6. 유해

성금속시험법 3) 금속별 시험 (5)

수은

미생물 대장균군
식품공전 제9.일반시험법 8. 미생

물시험법 5) 대장균군 

잔류

농약

Atrazine, BHC, Bifenthrin, Captan,

Chlorfenapyr, Chlorothalonil, Chlorpyrifos,

Chlorpyrifos-methyl, Cyhalothrin, Cypermethrin,

Cyprodinil, DDT, Diazinon, Dichlorvos, Dicofol,

Endosulfan, Ethion, Fenarimol, Fenitrothion,

Fenpropathrin, Fenvalerate, Fludioxonil, Imazlil,

Iprodione, Iprovalicarb, Isoprothiolane,

Malathion, Methidathion, Paclobutrazol,

Parathion, Parathion-methyl, Permethrin,

Phenthoate, Phosmet, Pirimicarb,

Pirimiphos-methyl, Prochloraz, Procymidone,

Profenofos, Quintozene, Tolclofos-methyl,

Triadimefon, Triazophos, Triflumizole,

Triflumuron

식품공전 제9.일반시험법 4.식품 

중 잔류농약 분석법 4.1.2 다종농

약다성분 분석법 4.1.2.2 다종농

약다성분-제2법

Acetamipid, Azoxystrobin, Boscalid, Carbaryl,

Carbofuran, Fenhexamid, Flufenoxuron,

Hexaflmuron, Methomyl, Methoxyfenozide,

Pyraclostrobin, Pyrimethanil, Thiamethoxam,

Flubendiamide

식품공전 제9.일반시험법 4.식품 

중 잔류농약 분석법 4.1.2 다종농

약다성분 분석법 4.1.2.2 다종농

약다성분 분석법
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시 험 항 목 분석결과 시 험 항 목 분석결과

BHC 불검출 Phenthoate 불검출

Bifenthrin 불검출 Phosmet 불검출

Cabofuran 불검출 Pirimicarb 불검출

Chlorfenapyr 불검출 Procymidone 불검출

Chlorothalonil 불검출 Quintozene 불검출

Chlorpyrifos 불검출 Triadimefon 불검출

Chlorpyrifos-methyl 불검출 Triflumizole 불검출

Cyhalothrin 불검출 Triazophos 불검출

Cypermethrin 불검출 Prochloraz 불검출

Cyprodinil 불검출 Methoxyfenozide 불검출

DDT 불검출 Boscalid 불검출

Table 32. 녹차씨 추출물 Lot 별 미생물 및 중금속 분석결과

Lot No. 제안 기준 및 규격 실측치 (시험성적서)

중금속

(mg/kg)

납 1.0 0.0554

총비소 1.0 0.0086

카드뮴 0.5 0.0095

총수은 0.5 0.0037

미생물 대장균군 음성 음성

Table. 33. 녹차씨 압착박 1차 대량생산 추출분말의 미생물 및 중금속 분석결과

Lot No. 제안 기준 및 규격 실측치 (시험성적서)

중금속

(mg/kg)

납 1.0 0.1206

총비소 1.0 0.0286

카드뮴 0.5 0.0607

총수은 0.5 0.001

미생물 대장균군 음성 음성

Table 34. 녹차씨 압착박 1차 대량생산 추출분말의 잔류농약 59종 분석결과
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시 험 항 목 분석결과 시 험 항 목 분석결과

Diazinon 불검출 Acetamiprid 불검출

Dichlorvos 불검출 Azoxystrobin 불검출

Dicofol 불검출 Atrazine 불검출

Endosulfan 불검출 Ethion 불검출

Fenarimol 불검출 Iprovalicarb 불검출

Fenitrothion 불검출 Carbaryl 불검출

Fenpropathrin 불검출 Captan 불검출

Fenvalerate 불검출 Tolclofos-methyl 불검출

Fludioxonil 불검출 Triflumuron 불검출

Imazalil 불검출 Thiamethoxam 불검출

Iprodione 불검출 Fenhexamid 불검출

Isoprothiolane 불검출 Profenofos 불검출

Malathion 불검출 Flubendiamide 불검출

Methomyl 불검출 Flufenoxuron 불검출

Methidathion 불검출 Pyraclostrobin 불검출

Paclobutrazol 불검출 Pyrimethanil 불검출

Parathion 불검출 Pirimiphos-methyl 불검출

Parathion-methyl 불검출 Hexaflmuron 불검출

Permethrin 불검출
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[녹차씨 압착박 1차 대량생산 추출분말의 지표성분, 중금속 및 미생물의 공인인증기관 성적서]
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[녹차씨 압착박 1차 대량생산 추출분말의 잔류농약분석 공인인증기관 성적서]
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[녹차씨 압착박 2차 대량생산 추출분말의 지표성분, 중금속 및 미생물의 공인인증기관 성적서]
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3. 인체시험용 위약 및 주약의 제조

식품의약품안전처는 건전한 건강기능식품 유통구조를 확립하고 소비자에게 안전한 건강기능식품을 

공급하기 위해 건강기능식품의 기준 및 규격 개정 (2008-64호; 2008년 9월 22일, 2010-86호; 2010년 11

월 25일)을 통해 ‘건강기능식품은 인체에 보건 목적의 유용한 효과를 얻기 위한 기능성 원료 또는 성

분의 섭취를 주된 목적으로, 정제ㆍ캡슐ㆍ환ㆍ과립ㆍ액상ㆍ분말ㆍ편상ㆍ페이스트상ㆍ시럽ㆍ겔ㆍ젤리ㆍ

바의 형태로 1회 섭취가 용이하게 제조ㆍ가공되어야 하며, 최종제품의 제조 시 기능성 원료의 특성이 

변화될 수 있는 추출, 정제, 발효 등의 제조․가공을 하여서는 아니된다. 일반 식품 또는 식사를 대신할 

수 있는 식품유형은「건강기능식품 기준 및 규격 인정에 관한 규정」에 따라 식품의약품안전처장의 인

정을 받아야 한다.’ 로 수정하였으며 각 제형을 아래와 같이 정의하였다.

제품의 형태 정의

정제 (tablet) 일정한 형상으로 압축된 것

캡슐 (capsule)
캡슐기제에 충전 또는 피포한 것으로 경질캡슐과 

연질캡슐 두종류가 있음

환 (pill) 구상(球狀)으로 만든 것 

과립 (granule) 입상(粒狀)으로 만든 것

액상 (lipid)
유동성이 있는 액체상태의 것 또는 액체상태의 것을 

그대로 농축한 것 

분말 (powder) 입자의 크기가 과립제품보다 작은 것

편상 (flake) 얇고 편편한 조각상태의 것

페이스트상 (paste)
고체와 액체의 중간상태로 점성이 강한 유동성의 반 

고상의 것 

시럽 (syrup)
고체와 액체의 중간상태로 점성이 약한 유동성의 반 

액상의 것 

겔 (gel)
액상에 펙틴, 젤라틴, 한천 등 겔화제를 첨가하여 만든 

유동성이 있는 고체나 반고체 상태의 것 

젤리(jelly)
액상에 펙틴, 젤라틴, 한천 등 겔화제를 첨가하여 만든 

유동성이 없는 고체나 반고체 상태의 것 

바(bar) 막대형태의 것 

- 정제: 정제는 건강기능식품을 일정한 형상으로 압축하여 만든 것이며 가장 생산량이 많은 제형 중의 

하나이다. 정제는 1개의 계량 단위로서 취급하기 쉽고 섭취하기 용이하며 그 제법이 비교적 간단할 

뿐만 아니라 쓴맛, 냄새, 자극에 대한 교정 및 건강기능식품원료의 안정화 등이 타 제형에 비해 용

이하다.

- 캡슐: 캡슐은 건강기능식품을 캡슐에 충전하든가 또는 캡슐기계로 피포하여 성형하여 만든 것을 말

하여, 경질캡슐과 연질캡슐 두 종류가 있다.

· 경질캡슐: 보통의 캡슐에 건강기능식품 또는 건강기능식품에 적당한 부형제 등을 고르게 섞은 
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것 또는 적당한 방법으로 입상(粒狀)으로 한 것 또는 입상(粒狀)으로 한 것에 적당한 제피제로 제

피한 것을 그대로 또는 가볍게 성형하여 충전하여 만든다.

· 연질캡슐: 보통 캡슐에 건강기능식품 또는 건강기능식품에 적당한 부형제 등을 넣을 것을 젤라

틴 등의 캡슐기제에 글리세린 또는 소르비톨 등을 넣어 소성을 높인 캡슐기제로 피포하여 일정한 

형상으로 성형하여 만든다.

- 환: 환은 건강기능식품 또는 건강기능식품의 혼합물을 구형(球形)으로 만든 것으로 오래전부터 사용

되어 온 제형이다. 환제품은 보통 건강기능식품에 부형제, 결합제, 붕해제 등을 넣어 고르게 섞은 

다음 적당한 방법으로 구상으로 성형하여 만든다. 필요에 따라 백당이나 다른 적당한 제피제로 제

피를 하거나 또는 전분, 탈크 또는 적당한 물질로 환의를 입힐 수 있다. 

- 과립: 과립은 건강기능식품을 그대로 또는 건강기능식품에 부형제, 결합제, 붕해제 등을 넣어 고르게 

섞은 다음 적당한 방법으로 입상(粒狀)으로 만들고 될 수 있는대로 입자를 고르게 한 것으로 필요

에 따라 착향료, 교미제 등을 넣을 수 있다.

- 액상: 액상은 유동성이 있는 액체 상태의 것 또는 액체상태의 것을 그대로 농축한 것을 말한다. 식품

원료를 그대로 사용하거나 필요에 따라 안정제, 교미제, 보존제 등 적당한 첨가제를 넣어 제조한 것

을 말한다. 액상은 제형에 의한 분류에 가장 많은 색택과 성분을 가지며, 균질한 제조가 가능한 제

형의 하나이다. 

- 분말: 분말은 입자의 크기가 과립제품보다 작은 것으로 건강기능식품을 그대로 또는 건강기능식품에 

부형제, 결합제, 붕해제 또는 다른 첨가제를 넣어 적당한 방법으로 분말 또는 미립상으로 만든 것이

며 필요에 따라 착색제, 방향제, 교미제 등을 넣을 수 있다. 

- 상기 이외에도 편상, 페이스트상, 시럽, 겔, 젤리, 바 등의 형태로 1회 섭취가 용이하게 제조 가공된 

건강기능식품을 개발 할 수 있다. 또한 제형의 자율화로 인해 일반 식품 또는 식사를 대신할 수 있

는 건강기능식품을 소비자는 손쉽게 접할 수 있게 된다. 하지만 소비자가 건강기능식품을 일반식품

으로 오인하거나 과다섭취를 하는 등 영양기능성분을 과잉으로 섭취하게 할 수 있으므로 이에 대한 

예측과 관리방안도 같이 마련되어져야 할 것으로 보인다.

가. 녹차씨 추출물에 적합한 제형 대한 연구

∘ 주관기관인 전남대학교의 체지방 감소 관련 동물실험 결과를 바탕으로 하여 녹차씨 추출물(4.08 mg/g)

의 섭취용량은 “2 g/일(1 g × 2회/일)" 섭취하는 것으로 설정되었음.

∘ 상기의 1회 복욕량을 근거로 하여 녹차씨 추출분말을 대상으로 섭취하기에 용이하면서도 보관 및 취급
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에 적합하면서도 건강기능식품에 관한 법률에서 사용할 수 있다고 정의된 제형 중 본 시료에 적절한 

제형을 결정하기 위한 제형연구를 실시하였음.

(1) Tablet(정제) 제형 가능성 확인 

∘ 녹차씨 추출물을 대상으로 tablet 제형의 가능성을 확인 해 본 결과, 녹차씨 추출분말이 tablet 전체 중

량 대비 40% 이하로 함유되어야 마손도 및 경도가 안정한 제품의 생산이 가능한 것으로 확인 됨

[녹차씨 추출물 70% 함유] [녹차씨 추출물 50% 함유] [녹차씨 추출물 40% 함유]

Fig 66. 녹차씨 추출물의 tablet 제형

∘즉 녹차씨 추출물을 tablet 제형으로 생산하기 위해서는 60% 정도의 부형제가 첨가 되어야 하는데 녹차

씨 추출물의 1일 섭취량 2 g을 만족시키기 위해서는 부형제 포함 총 5 g 정도의 tablet을 섭취하여야 

함.

∘이는 500 mg tablet 10개 또는 800 mg tablet 6개 정도를 1일 섭취해야 하는 양으로 1일 복용량이 너무 

많아져 섭취가 용이하지 않은 제형일 것으로 보여짐

(2) 경질캡슐 제형의 생산 가능성 여부 확인 

∘ 경질캡슐 제형의 경우는 정제 제형처럼 많은 부형제를 첨가하지 않고 90% 이상의 녹차씨 추출물에 소

량의 부형제를 첨가하여 입상(粒狀)으로 과립을 설정한 후 과립의 유동성이 양호하면 1일 섭취량이 정

제 제형처럼 많지 않아도 될 것으로 보여짐.

∘ 200 mesh 이하로 분말화(분쇄)한 녹차씨 추출분말에 95% 발효주정 15% 넣은 후 연합, 건조(40℃, 30 

min), 정립(40 mesh)한 녹차씨 추출분말에 부원료(이산화규소, stearate Mg)를  넣고 후혼합 한 후 

capsule 충진을 시도한 결과 98%의 녹차씨 추출물에 2%정도의 부형제만 첨가하여도 capsule 충진이 

가능하여 500 mg 경질캡슐을 1일 4개 정도만 섭취하면 1일 섭취권장량을 만족시키는 것으로 보여져, 

피험자들의 제품 섭취가 용이한 것으로 판단됨
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Table 35.녹차씨 추출분말의 경질캡슐 제조 배합비

원료 녹차씨 추출분말

녹차씨 추출물 98

stearate Mg. 1

이산화규소 1

합계 100

∘이에 녹차씨 추출물의 인체시험을 위한 제형은 경질캡슐로 결정하고 이와 동일한 제형의 위약 생산을 

위한 위약 제조 배합비를 결정 하고자 함.

녹차씨 추출물

(원료)
⇨ 분쇄 ⇨ 연합 ⇨ 건조 ⇨ 정립 ⇨ 후혼합

⇩

포장 ⇦ 선별 ⇦ 충진

[capsule 충진] [ 선 별] [포 장]

Fig. 67. 녹차씨 추출물 capsule 제조공정

 

(3) 위약(대조식품) 배합비 결정 

∘ 인체시험을 실시하고자 할 때에는  인체적용 대상자가 시험물질을 육안으로 보았을 때 두 물질이 서로 

구별이 되지 않도록 최종 생산한 주약과 성상, 맛, 냄새 등이 동일하여 육안으로 구별할 수 없는 형태

의 위약을 제작하여 시료로 제공하여야 함

∘이에 녹차씨 추출분말과 동일한 성상, 색, 냄새, 맛을 가지는 대조식품을 만들기 위해 녹차씨 추출물이 

배제된  상태에서 유당, stearate Mg., 이산화규소, 색소등을 적절한 배합으로 다양하게 혼합하여 주약

과 동일한 색상이 될 수 있도록 여러 배합조건으로 생산을 시도해 본 후  가장 적절한 배합비를 결정

함(table 21 참고).



- 143 -

녹차씨 추출물대조식품 2대조식품 1 대조식품 3
 

Fig. 68. 여러 배합조건으로 생산한 대조식품 

Table 36. 녹차씨 추출분말 및 대조식품 배합비

원료 녹차씨 추출분말 대조식품

녹차씨 추출물 98 -

유당 - 85.7

카라멜색소 - 1.3

황색 5호 - 2.6

적색 2호 - 8.6

stearate Mg. 1 0.9

이산화규소 1 0.9

합계 100 100

[녹차씨 추출물] [대조 식품]

Fig. 69. 녹차씨 추출물과 대조식품
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Fig. 70. 녹차씨 추출물과 대조식품 capsule 포장

(4) 인체시험용 시료중 1차방문 섭취 분량에 대한 녹차씨 추출분말 주약과 대조식품(위약)의 생산

∘ 인체적용시험 진행 시 5주 간격으로 총 2회에 거처 피험자가 시험식품을 받을 수 있도록 주약(녹차씨 

추출물)과 대조식품을 Table. 23과 같은 배합비로 하여 생산을 진행함. 

∘ 주약은 상기에서 추출하여 제조된 Lot 3 (Naringenin 함량: 4.06 mg/g)의 녹차씨 추출분말을 대상으로 

하여 인체적용시험용 시험식품 경질캡슐을 생산하였음. 

∘ 200 mesh 이하로 분말화(분쇄)한 녹차씨 추출분말에 95% 발효주정 15% 넣은 후 연합, 건조(40℃, 30 

min), 정립(40 mesh)한 후 부원료(이산화규소, stearate Mg) 넣고 후혼합 한 후 500 mg 경질캡슐에 충

진 후 블리스터 포장기를 이용하여 충진하였음. 

∘ 위약(대조식품군)은 유당에 카라멜색소, 황색 5호, 적색 2호를 혼합 한 후 연합, 건조(40℃, 30 min), 정

립(40 mesh)한 후 부원료(이산화규소, stearate Mg) 넣고 후혼합 한 후 500 mg 경질캡슐에 충진 후 블

리스터 포장기를 이용하여 충진 하였음.  

∘ 생산된 주약 및 위약 캡슐은 건강기능식품공전에 따라 붕해도를 시험한 결과, 30분 이내에 붕해됨으로

써 적합하였음.

∘ 생산된 녹차씨 추출물과 대조식품군은 무작위로 배정 후 포장하여 피험자 80명이 1차 방문하여 5주 동

안 1일 2 g씩 섭취 할 수 있는 양을 CRO에 전달하여 인체시험이 진행 될 수 있도록 시료를 제공하였

음.
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Fig. 71. 녹차씨 추출물과 대조식품 포장 및 라벨

제 5 절 인체시험 수행 및 결과

 1. 인체적용시험을 통한 체지방개선 유효성/안전성 평가

  가. 개 요 

- 『건강기능식품에 관한 법률』 제 14조 2항 및 제 15조 2항의 “건강기능식품기능성 원료 

및 기준 .규격 인정에 관한 규정(식약청 고시 제2013호-217호,  2013.9.11.)” 및 식약처 건

강기능식품기능성 평가 가이드 북(발간등록번호 11-1470000-002749-01)에 준하여, 인체적

용시험을 통한 녹차씨박 추출물의 유효성/ 안전성을 검증 작업을 수행하고, 차후 개별인정

형 소재로 등록하기 위한 임상 자료를 확보 하는 과정 .

나.  녹차씨박 열수추출물의 인체적용 시험을 위한 준비 작업

 (1) 임상수행기관 및 연구자 선정

  (가) 임상시험수행기관의 선정

  전북대학교병원기능성식품임상시험센터 연구 환경 
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(나) 임상연구자 선정

   - PI 및 임상 연구자 소개

     ① PI- 전북대학교 의학전문대학원 약리학 교실 채수완 교수

     ② SubI - 전북대학교 기능성식품임상시험지원센터 최은경 연구교수
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(2) 자료집 개발48) (첨부1 , 임상자료집)

(가) 전체자료의 총괄 요약본

1.1. 품목명

녹차씨추출물

1.2. 기능효과

체지방 감소 

1.3. 섭취량 및 섭취방법

당해 원료로 2,000mg/day, 1일 2회 식후 30분 이내에 물과 함께 복용함.

1.4. 지표성분

나린제닌(naringenin)

1.5. 제조 기준 및 공정

▮ 제조공정 개요
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① 제조공정
② 공정, 식품,

식품첨가물

③기능/지표성분  

 함량변화(mg/g)
④수율(kg)

Naringenin
1) 녹차씨 세척

↓
2) 외피, 

과피, 중피의 

제거

일광건조-외피제거

90%< 
중피제거-골분쇄기

↓
3) 녹차씨 

종자
과육분리-풍구

↓
4) 볶음 110℃, 10분

↓

5) 압착 착유 600~650 kg/cm2,10~15분 
- 녹차씨유100 L,

- 압착박 420 kg
↓

6) 원재료 녹차씨 압착박 1.3~1.9 100
↓

7) 추출 95℃ 물, 2시간
↓

8) 여과 55 ㎛ filter 0.1~0.2 900~1200 (L)
↓

9) 농축
원심박막농축기,

(80℃)
1.0~1.4 80~120 (L)

↓
10) 건조 동결건조

↓
원료 녹차씨추출물분말 4.4~6.6 14~22

▮ 원재료 

전남 순천 일대에서 9~12월 사이에 채취한 야생녹차의 종자의 과피를 90% 이상

제거-착유 후 남은 압착 박 

1.6. 기준 규격

▮ 성상: 갈색의 분말로 이미, 이취가 없어야 함.

▮ 지표(기능)성분: 나린제닌(naringenin)으로써 3.6 mg/g의 80 ～ 120%

▮ 납, 총비소: 1.0mg/kg 이하이어야 함.

▮ 카드뮴, 총수은: 0.5mg/kg 이하이어야 함.

▮ 대장균군: 음성이어야 함.
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▮ 잔류농약: 「식품공전」에서 농약잔류허용기준이 설정되어 있지 않은 원료로,「건강기 

능식품 기능성 원료 인정에 관한 규정」제 7조 에서 정하는 잔류농약 59종 검사 결과 

비검출 됨

1.7. 안전성 내용

▮ 녹차(Camellia sinensis L)는 예로부터 섭취되어 온 식품으로 ‘차나무’라는 명칭으로 

식품원재료로 등록되어 있고, 본 해당시료인 녹차 씨 또한 잎, 줄기, 꽃과 함께 가용 

부위로 명기 되어 있음.. 

▮ 본 연구의 원료인 녹차씨는 예로부터 옛 문헌(출처,동의보감) 에 의하면 차씨는 

천식이나 뇌명, 만성위장약, 산후회복, 수술 후와 창, 칼, 화살에 맞은 상처 치유 등에 

효과가 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 사용되어져 왔음.

▮ 녹차씨추출물을 시료로 한 전임상 연구에서도 부작용에 대한 언급이 없으며, 식약처 

안전성 의사결정도의 ‘“나”또는 “다” 에 해당되어 안전성에는 큰 문제가 없다고 

판단 됨. 

1.8. 기능성 내용

▮ 체지방감소에 도움을 줄 수 있음. 

1.9. 일일섭취량 및 주의사항 등

▮ 1일 섭취량: 녹차씨추출물로써 2g/일

▮ 섭취시 주의사항

1) 해당시료의 지표 성분인 naringenin은 칼슘채널차단제(예, 딜티아잼)와의 병용 투여 시 

칼슘채널 차단제의 절대적 생체이용율(absolute bioability)을 증가시킨다는 보고가        

있으므로 병용투여 하지 않는 것이 바람직함.

(3) 임상계획서 및 증례기록서 개발

(가) 체중조절 관련 적정 Biomarker 개발49) (*인체적용시험 계획서 참조)

- 식약처 건강기능식품 효능평가 가이드라인과 해당시료의 전임상 실험결과와의 바이오

마커의 일관성 및 2차 자료로서의 활용도를 염두에 두고 최적바이오마커를 설정하였음.

ⓛ 최종선정 바이오마커

㉮ 1차 목적

 체지방량 및 체지방률로 평가되는 체지방 감소에 대한 유효성 및 안전성을 DEXA를 

통해 평가하였음.

㉯ 2차 목적

 신체계측지표(허리와 엉덩이둘레 비, 체중, BMI 등) 지질대사 (총콜레스테롤, LDL-콜레

스테롤, HDL-콜레스테롤, 중성지방, 유리지방산) 지표 및 생화학적 지표 등으로 체지방
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제 목
체지방 감소에 대한 녹차씨추출물의 유효성 및 안전성 평가를 위한

10주간 무작위배정, 이중눈가림, 플라세보 대조 인체적용시험

목 적

녹차씨추출물 또는 플라세보를 1일 2회 섭취할 때 나타나는 다음의 생체표지자

의 변화를 관찰함으로써 그 유효성과 안전성을 비교 평가한다.

 ▮ 1차 목적

 녹 체지방량 및 체지방률로 평가되는 체지방 감소에 대한 유효성 및 안전성 평가

 ▮ 2차 목적

신체계측지표, 지질대사   지표 및 생화학적 지표 등으로 평가되는 체지방 감

소 효과에 대한 유효성 및 안전성 평가

시험계획서 
번호

MSKS-BFS-GTSE(Version 1.2)

시험책임자
전북대학교병원 의학전문대학원 약리학교실   교수 

채수완   M.D., Ph. D.

공동연구자
전북대학교병원 기능성식품 임상시험지원센터 

최은경 M.D.

시험담당자

전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

소병옥, 정수진, 최민준, 정수영, 오미라, 박수현, 박은옥, 정은수, 임지희, 김순
영, 김예리, 윤주랑, 박혜림, 박미현, 이소영, 김현숙, 노순옥, 최재순, 최영미, 
김두겸, 박선이, 정혜연

의뢰자/대표 명인신광수차 / 신광수

연구대상자

선정기준

1) 스크리닝 검사 당시 연령이 만 19 세 이상 65세   이하인 성인남녀

2) 스크리닝 검사 당시 BMI 25kg/㎡이상 30kg/㎡ 미만의 범위를 만족하는 

3) 선정기준 1), 2) 항목을 만족하면서 본 인체적용시험에 대한 자세한 설명을 

듣고   완전히 이해한 후, 자의로 참여를 결정하고 주의사항을 준수하기로 

서면 동의한 자

감소 효과에 대한 유효성 및 안전성을 평가하였음.

(나) 임상계획서 개발 (첨부2 , 임상계획서 )

ⓛ 임상계획서 요약본49)
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연구대상자

제외기준

1) 스크리닝 검사 전 3개월 이내에 10% 이상   체중이 감소한 자

2) 최근 2개월 이내   비만, 지질대사개선 등과 관련된 약물 또는 건강기능식

품을 복용하는 등 본 연구의 결과 해석에 영향을   줄 수 있는 경험이 있는 

자

3) 유전성 고지혈증이 있거나 의심되는 자

4) 심부전, 심근경색, 뇌졸중 등의 급성   중증 심혈관계 질환을 가진 자

5) 류마티스관절염, 자가면역질환 등의 국소 또는 전신 염증성면역질환이 있는 

자

6) 약물 및 임상적으로 유의한 과민반응의 병력이 있는 자

단, 시험책임자의 판단에 따라 연구대상자의 상태를 고려하여 참여 할 수 있

다.

7) 인체적용시험용제품의 흡수에 영향을 줄 수 있는 위장관계질환 (예: 크론병)

이나 위장관계수술 (단, 단순충수돌기절제술이나 탈장수술은 제외)을 받은 자

8) 스크리닝 검사 전 2 개월 이내에 타 인체적용시험에 참여한 자

9) 급/만성 신부전, 신증후군 등의 신장질환을   가진 자

10) 스크리닝 검사 전 2 개월 이내에 항정신병 치료를 받은 경험이 있는 자

11) 진단검사의학검사결과를 비롯한 기타 사유로 인하여 연구책임자가 본 연구 

참여에 부적합하다고 판단한 자

☞ AST, ALT   > 정상범위 상한치의 2 배

☞ 기타 임상적으로 유의한 진단검사의학검사   소견

12) 약물 또는 알코올 남용으로 진단 및 치료 병력이 있는 자

13) 임신 혹은 수유 중인 여성

14) 임신 가능성이 있는 가임 여성 중 적절한 피임법의 시행을 수용하지 않은 

경우 (단, 불임수술을 받은 여성은 제외)

15) 폐경 여성 또는 여성호르몬제를 복용하는 자

연구대상자 수 총 80 명 (녹차씨추출물   섭취군 40 명, 플라세보군 40 명)

시험방법 [ A randomized double-blind, parallel, placebo-controlled study ]
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Screening                                                            End of f Study

↓                                                                                     ↓

Randomization 

10주, 무작위배정, 이중눈가림, 플라세보-대조 인체적용시험

녹차씨추출물 투여군 (n=40)

플라세보군 (n=40)

스크리닝      1차 방문(1일)               2차 방문(36일)             3차방문(71일)      

자원자에 한하여 인체적용시험 예정일(제 1 일)로부터 2 주   이내(제 -14 

일~-1)에 문진, 신체검진, 진단검사의학 검사 등 스크리닝 검사를 시행하여 본 

인체적용시험에 연구대상자로서 적합하다고 판단 되는 자를 선정한 후, 1차 방

문 시에 연구대상자 선정/제외기준 적합성 여부를 재평가 후 무작위배정을 시

행한다.

무작위배정을 받은 연구대상자는   녹차씨추출물 또는 플라세보를 10주간 1일 

2회, 아침, 저녁   식후 30분 이내에 섭취하며, 5주 간격으로 (제 1일, 제 36일, 

제 71일) 전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터에 방문하여 예정된 검사

(활력징후, 약물투여력, 의학적 상태 및 이상반응 등)를 수행하여 총 10주간의 

인체적용시험을 마친다. 시험자는 필요하다고 판단 시 연구대상자가 최종제품

을 섭취 후, 혹은   조기 종료 방문 후 연구대상자 추적 관찰을 실시할 수 있

다. 

섭취방법

다음 두 군 중 한 군에 무작위배정 되어 10 주 동안 시험용제품을 1 일 2 회, 
아침, 저녁 식후 30분 이내에 경구 섭취한다.

▮ 녹차씨추출물 섭취군

  : 1일 2회, 1회 2캡슐 경구섭취

(1일, 녹차씨추출물 2,000mg, 나린제닌으로써 7.2mg)

▮ 플라세보 섭취군

 : 1 일 2 회, 1회   2캡슐 경구섭취

(1일, 플라세보 2,000mg)

유효성 평가

정해진 일정에 따라 다음 항목들을 평가한다.

1) 1 차 유효성 평가

① 체지방량 및 체지방률 변화

2) 2 차 유효성 평가

① 신체계측지표의 변화

체중, 체질량지수(BMI, kg/㎡), 허리둘레, 엉덩이 둘레,

허리-엉덩이 둘레 비,

  

② 혈중지질지표 및 기타지표의 변화

총 콜레스테롤, 중성지방, HDL-콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 유리지방산, 에디
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포넥틴(Adiponectin)

안전성 평가

1) 자·타각 증상 등 이상반응(Adverse Events) 모니터링

2) 진단검사의학 검사

3) 활력징후 및 신체검진

통계방법

-분석에 사용할 프로그램은 Window 용 SAS 9.3 를 이용하고, 통계학적 유의수

준은 p 값이 0.05 미만으로 설정한다.

-집단간 동질성 검정과 baseline의 동질성 검정은 Chi-Square test 또는 

Fisher’s exact test 와 Independent t-test 를 이용한다.

-인체적용시험에 참여한 피험자의 연령, 신장, 체중 등의 인구학적 정보에   

대하여 기술통계학적 분석을 한다. 시험군과 대조군 간 동질성 검정은 각 항

목에 따라 변수의 특성상 연속형 변수인 경우 Independent t-test를 적용하고, 

범주형 변수인 경우와 이분형 변수인 경우 Chi-square test 또는 Fisher’s 

exact test 를 적용하는 등 자료의 측정수준, 분포형태, 상관관계에 따라 적절

한 통계기법을 적용한다. 

-유효성 평가는 평가 항목을 각 섭취군 내, 군간의 Independent t-test, Paired 

t-test 등을 적용하여 검정한다. 단, 동질하지 않은 항목은 covariate 로 보정

하여 ANCOVA 를 실시한다. 섭취군의 반복측정에 대해서 각 섭취군 내, 군간

의 RMANOVA/Linear mixed model 등을 적용한다. 단, 동질하지 않을 경우 

RM-ANCOVA 를 실시한다. 시점간 차이는 Contrast test 로 분석한다.

-안전성 평가를 위해 이상반응의 발생 양상을 Chi-square test 또는 Fisher’s 

exact test 를 이용하여 검정하며, 진단검사의학검사, 활력징후 등은 시험군  

내 변화를 paired t-test 또는 RM-ANOVA 를 이용하여 검정한다. 시험군 간

의 차이는 각 항목의 변화량을 계산하여 Independent t-test 를 이용하거나 

Linear mixed-effects model 을 이용하여 검정한다.

Period 스크리닝 검사 투여기간

비고Visit 스크리닝 방문 1차 방문 2차 방문 3차 방문

Week 제-14~1일
(-2주이내)

제1일
(0주)

제43일
(6주)

제85일
(12주)

Window period - ±5 ±5 ±5

서면동의서, 인구학적 조사1a), 병력 조사 ●

선정/제외기준 점검 ● ●

음주/흡연력 조사 ● ●

활력징후2a),약물투여력 조사, ● ● ● ●

② 인체적용시험 일정요약표49) 
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무작위 배정 ●

신체검진, 심전도 검사, 임신반응 검사,
진단검사의학 검사3a) ● ●

식이섭취4a) 및 신체활동조사5a), 의학적 상태 변화 ● ● ●

유효성평가
검사

DEXA 촬영6a) ● ●

신체계측7a) ● ● ●

혈중지질 검사8a), adiponectin ● ● ●

갑상선기능 검사9a) ●

인체시험용제품 제공10a) ● ●

이상반응 확인, 반납제품 회수, 순응도 평가 ● ●

1a) 인구학적 조사: 피험자의 성별, 연령, 생년월일.

2a) 활력징후를 측정한다 : 안정 시 좌위혈압, 맥박수, 체온

3a) 진단검사의학 검사:

   ▮ 혈액학적 검사: WBC, RBC, Hemoglobin, Hematocrit, Platelets count 

   ▮ 혈액생화학적 검사: total bilirubin, ALP, AST, ALT, GGT, total protein, albumin, BUN, creatinine, uric 

acid, , glucose, adiponectin

   ▮ 뇨 검사  : Specific gravity, pH, protein, ketone, glucose, bilirubin, urobilinogen, nitrite, microscopic 

RBC/WBC

    ☞ 피험자는 채혈 당일 12시간 공복상태로 내원하여 위의 항목을 검사한다.

4a) 식이섭취조사는 식사기록법에 따르며 매 방문 전 3일간 (주중 2일, 주말 1일)의 식사기록지를 작성한다.

5a) 신체활동조사 : 국제신체활동도 설문(International Physical Activity Questionnaire: IPAQ)에 의한다.

6a) DEXA 촬영:이중에너지방사흡수계측법(Dual Energy X-ray Absorptiometry):체지방량,체지방율, 제지방량.

7a) 신체계측 : 신장, 체중, 체질랑지수(BMI, kg/m2), 허리 및·엉덩이 둘레, 허리-·엉덩이 둘레 비(WHR).

8a) 혈중지질 검사 : 총 콜레스테롤, 중성지방, HDL-콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, FFA

9a) 갑상선기능검사 : TSH, Free T4

 10a) 인체적용시험용 제품은5일분의 여유분량 제품을 제공하며, 피험자의 방문 일은 방문예정일 전,후 5일 

까지 허용한다.  

* 스크리닝 전 최근 1개월 이내의 심전도 및 진단검사 의학 검사는 본 시험의 결과로 대체할 수 있다.

(다) 증례기록서 개발50) (첨부3, 증례기록서(CRF))

     

(4) 임상시험용제품개발

(가) 제 1협동 과제인 전남식품산업연구센터의 표준화 자료를 근거로 유기적인 협조 체제를 

통하여 임상시험용 제품 제형을 설정 함.

(나) 녹차씨추출물의 물리적 /화학적 성상 및 임상에서의 섭취용량 및 편리성, 순응도등의 

변수를 고려하여 캡슐제품으로 최종 결정 함.
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인체적용시험용 제품입니다. 

제품의 코드명

연구대상자 코드 G01 ~  G 8 0

제조일자 2014.  .   .

제조번호 및 재검사일자

유효기한 제조일로부터 24개월

저장방법

제품제조업자의 상호

“인체적용시험 외의 목적으로는 사용할 수 없습니다"

▪ 사용방법: 1일 2회 1회 2캡슐, 아침 ․ 저녁 식후 30분 이내

(다) 임상 입고 제품의 labeling  지도 진행

<labeling guid>

① 인체적용시험용제품의 라벨에는 다음의 정보가 포함되어야 함. 

         

② 피험자 코드- 총 80명이기 때문에 G01에서 G80번 까지 기재 함.

③ 무작위 배정 - 육안으로는 차이가 관찰되지 않도록 무작위배정 되어야 함. 

다음 사이트 참고 (http://www.randomization.com). 

④ 제품의 포장 - 본 인체적용시험용제품은 기본적으로 각 5주(35일)씩 2회 방문 제공분

량이나, 분실을 고려하여 여유분량 1차 방문 5일, 2차 방문 5일을 추가하여 

각 40일분씩 2회 방문, 총 80일분 분량을 제공 하여야 함.

⑤ 1 캡슐씩 개별 포장 하여 1일 2회, 1회 2캡슐 섭취함.



- 157 -

            

     

(5) IRB 승인(첨부4,, 보험증서)

(가) 임상진행을 위한 보험 가입

 

(나) IRB 신청 (첨부5,  IRB 관련 서류)

① 신청서 및 기타 서류 제출

: 임상자료집, 임상계획서, 증례기록서, IRB 신청서, 보험가입증서
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개인정보보호 개인정보보호

개인정보보호
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② IRB  승인 得 (시정승인, 승인)

㉮ 심사결과 통지서

<시정승인 심사결과 통지서>
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㉯ 시정승인 보완사항에 대한 답변서 작성

: 시정내용에 따라 임상계획서 및 기타 제출서류의 version-up(1.1) 

개인정보보호



- 161 -

㉰ 임상진행 중 임상계획서 및 기타 제출서류의 version-up (1.2)     

  

개인정보보호
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일반사항

회사(기관)명 명인신광수 차
주소 전남 순천시 승주읍수주괴목 2길 25
FAX 061-754-6165

신청인  신 유림

참석자

신희찬(명인신광수차) 외 1인
김종덕(전남대학교) 외 1인
위지향 (전남식품산업연구센터) 외 1명
신유림 (바이오푸드스토리(주)) 외 1명

기능성 원료명 녹차씨추출물(녹차씨박열수추출물)
신청 기능성 내용 체지방감소에 도움을 줄 수 있음.(기타 II 등급)

질의 및 토의사항
  
  본 신청원료인 녹차씨추출물(녹차씨박열수추출물)은 “체지방 개선에 도움을 줄 수 있음”의 기

능성으로 기타 II등급 원료개별인정을 받기 위해 연구를 진행하고 있으며, 현재, 두 동물모델(고지방,
고탄수화물)을 이용한 전임상 실험에서 의미 있는 결과를 얻어 SCI급 저널에 submit 중에 있습니다. 
그리고 현재는 임상(RCT)을 진행하여 IRB 승인을 득한 상태입니다. 본 시료는 녹차추출물(체지방 개

선 기타 2등급)과는 성분이 달라서 녹차의 많은 연구 자료를 sub 자료로 사용 할 수 없는 상황입

니다.

Q1. 식약청 기능성자료 평가 가이드라인에서 양적, 질적 평가를 한다고 명시되어 있습니다. 그런데
본 원료는 비록 전임상 논문은 한편이지만 그 속에 충분히 가능 메카니즘, 기능성, 안전성 자료로

서의 내용이 충실하고, 임상에서 기능성이 검증된다면 1편으로도 기타 2등급의 전임상 기능성자료

로서 충분한지 알고 싶습니다. 

Q2. 본.원료는 녹차추출물과는 다르게 카테킨이 전혀 들어 있지 않습니다. 따라서 본 시료에 들어 있

는 여러 성분 중 지방세포 분해 및 체지방 감소에 대한 선행연구 자료가 있는 나린제닌을 지표물

질로 설정하였으나, 실제 임상진행 복용량은 나린제닌의 선행연구들의 유효성 농도에는 미치지 못하

는 소량입니다(함량은 0.36%, 7.2mg/day) 이럴 경우 나린제닌을 지표물질로 설정하여 원료 개별인정

기타 II 등급을 진행하는데 큰 무리가 없는지 알고 싶습니다.

건강기능식품 『모둠토의』 신청서

(6) 식약처 모듬토의를 통한 연구 진행완성도 중간점검

(가) 식약처 건강기능식품 심사 기준규격과에 모둠토의 신청(신청서 작성) 
(첨부6,  모둠토의 신청서 참조)
(모둠토의 신청서 개요)
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현재 연구단계   ( ※ □에 V로 표시 )

기준

규격

▪ 기능(지표)성분 ■ 설정  ■ 분석법 확보  ■ 분석 완료

▪ 유해물질 ■ 기준․규격 설정 완료

안전성

▪ 기초 자료

■ 섭취근거자료                 ■섭취량평가자료

■ DB 검색 등을 통한 안전성 정보 자료 (부작용 등)

■ 영양평가자료  □생물학적 유용성자료  □인체시험자료

▪ 독성시험 ■자료확보  □ 설계 중  □ 실시 중  □ 시험완료

기능성

▪ 시험관 시험 □ 자료확보  □ 설계 중  □ 실시 중  ■시험완료

▪ 동물시험 □ 자료확보  □ 설계 중  □ 실시 중  ■ 시험완료

▪ 인체적용시험 □ 자료확보  □ 설계 중  ■ 실시 중  □시험완료

(나) 2014년 4월 22일 모둠토의 결과 (첨부7,  모둠토의 회의록 참조)

① 회의록
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② 모둠토의 논의 내용 및 결과 개요

㉮ 문의 내용 개요

Q1. 녹차씨 자료를 활용할 수 없는 상황에서 개별인정형 기능성 원료 기타 2등급을 

획득하기에 현 연구 자료들이 무리가 없는지? 

A1. 현재까지의 기능성연구 결과가 “체지방 감소 기타 2등급” 신청을 위한 식약처 

제출자료로서의  질적/양적 조건을 만족한다는 답변을 받았음.

Q2. 본 시료는 카테킨, 캠페롤 등 기존 등록된 녹차씨추출물이 가진 기능성분이 전혀 

존재하지 않아 최종 지표물질로 나린제닌을 선정(함량은 0.36%, 7.2mg/day) 하였는데 

지표물질을 나린제닌으로 진행하는데 무리가 없는지?

A2. 나린제닌이 지표물질로 표준화 하여 기준규격을 설정함에 무리가 없다는 답변을 

받음.

㉯ 토의 결론

- 식약처 모둠토의를 통해 본 연구가 연구 최종목적에 부합되게 바람직하게 진행되고 

있음을 확인하였음.

- 추가 보완자료 확보에 대한 진행일정 및 방법을 수립하였음.

- 사업화를 위한 행정적인 문제(건강기능식품 제조업 허가)에 대한 대책을 수립하고 진

행하기로 하였음.

- 2차년도 연구 결과보고서 제출에 대한 진행 및 3차년도 연구 진행을 위한 사전 점검 

일정에 대한 협의가 완료 되었음. 

다. 녹차씨박 열수추출물의 유효성/안전성 평가 인체적용시험 수행

(1) 개시모임 실시

(가) 2014년 3월 23일 개시모임 실시 (첨부8. 개시모임 발표 자료)

① 개시모임 PT

     



- 165 -

② 개시모임 회의록
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③ 개시모임 모니터링 보고서



- 167 -

(2) 피험자 모집

    <홍보 포스터>
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(3) 임상시험용 제품 인계

(가) visit 1  

- 인계일 : 2015일 4월 15일 

- 인계 내역 : 10ea*16pk/box, G1에서 G80까지 총 80box

(나) visit 2 

- 인계일 : 2014년 5월 16일

- 인계 내역 : 10ea*16pk/box, G1에서 G80까지 총 80box
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일 정 모니터링 항목 모니터링 내용

2015.08.19 CRF 점검/확인 CRF - Query 해결(서명,오류/정정사항)

2015.08.20 근거문서 점검/확인 근거문서(worksheet/식이기록지/검사결과지) - Query 해결

2015.08.24 시험제품/파일 점검
시험제품 반입/반출량 확인

시험제품 관리 파일 점검/확인 – Query 해결

2015.08.25 연구자파일 점검/확인 연구자파일 미비/보완 서류 확인

2015.09.04 연구자파일 점검/확인 연구자파일 미비/보완 서류 확인

2015.09.11 전자료 최종점검/확인 근거문서/시험제품파일/연구자파일 확인

(4) 모니터링

(가) 전 연구 기간 동안 총 16회의 모니터링 실시

-주기적인 모니터링을 통해 GCP 기준에 준하도록 임상시험의 질을 관리하였음.
-총 22회의 중 개시모임 모니터링을 제외하고 현재 14회 수행하였으며 남은 모니터링 스케

쥴은 래와 같음.

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호
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회차 일시 요약
1 2014.05.28 CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인

2 2014.07.02 CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인동의서 Query 해결

3 2014.08.06. CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인

4 2014.08.13
CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인동의서 Query 해결. 

종료피험자 확인

5 2014.09.17
CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인CRF 및 워크시트 

Query 해결. 

6 2014.10.13.
CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인CRF 및 워크시트 

Query 해결. 
7 2014.11.26 CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인

8 2014.12.04
CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인피험자별 전체 서류 

및 시트 Query 해결. 

9 2014.12.26
CRF 및 동의서 점검 후 누락 부분 기재 및 서명 확인

목표한 피험자 전체(80명) 등록 완료 확인

10 2015.01.14

CRF, 신체활동 설문지 점검 후 누락 부분 기재토록 함 

피험자별 전체 서류 및 시트 Query 해결. 

워크시트상 바이오마커 계산값 점검 및 PI 서명/서명일자 확인, 문서 보관 

점검

11 2015.02.06
CRF 점검 후 누락 부분 기재토록 함

피험자별 전체 서류 및 시트 Query 해결. 

12 2015.02.23
CRF 및 신체활동설문지 점검 후 누락 부분 기재토록 함

피험자별 전체 서류 및 시트 Query 해결. 

13 2015.03.10
CRF 및 신체활동설문지 점검 후 누락부분 기재토록 함

피험자별 전체 서류 및 시트 Query 해결. 

14 2015.03.11

피험자별 전체 서류 및 시트 Query 해결. 

식이기록지 visit 별 확인

시험제품 및 시험제품파일 확인

① 모니터링 결과 인체적용시험 진행중 시험물질과 관련된 특별한 이상반응 및 Event 는 

발생하지 않았음51) (첨부9 모니터링 보고서 14부) 

(모니터링 실시 내역 요약)

(모니터링 기록지 사진)
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② 식약처 모둠토의를 통한 바이오마커 점검

③ 임상수행기관과의 진행 회의를 통한 과제 진행 점검

라. 녹차씨박 열수추출물의 임상결과 분석(첨부10, 임상결과보고서)52)

(1) 분석 개요

- 통계 개요

① 분석프로그램- Window용 SAS 9.3

② 통계학적 유의수준은 p값이 0.05 미만으로 설정. 

③ 집단간 동질성 검정과 baseline의 동질성 검정은 Chi-Square test 또는 Fisher’s exact  

test와 Independent t-test를 이용하였음

④ 총 80명의 피험자 중 7명이 탈락하고, 최종 73명이 인체시험을 완료하였음. (지원자의 

91.25%가 시험에 끝까지 참여함)

     

(2) 분석 결과

(가) 인구학적 자료 분석

① 분석 방법 요약 - 인구학적 정보(연령, 체중, 신장)대하여 기술통계학적 분석 시행. 시

험군과 대조곤간의 동질성 검정은 연속형 변수인 경우 Independent t-test를 적용히였음.
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녹차씨추출물군 

(n=40)

플라세보군 

(n=40)

전체 

(n=80)
p-value1)

나이(세) 40.2±6.45 39.63±7.17 39.91±6.78 0.707

성별(남/여) 14/26 14/26 28/52 >.999

신장(cm) 164.6±9.02 164.83±7.39 164.71±8.19 0.903

체중(kg) 74.1±10.25 73.21±7.77 73.65±9.05 0.666

체질량지수(kg/m2) 27.23±1.45 26.88±1.31 27.05±1.38 0.261

수축기혈압 (mmHg) 122.18±11.62 117.33±10.36 119.75±11.21 0.052

이완기혈압 (mmHg) 77.85±8.62 76.38±6.94 77.11±7.81 0.402

맥박 (회/분) 74.38±7.75 72.7±7.89 73.54±7.82 0.341

체온 (℃) 36.46±0.24 36.41±0.25 36.44±0.25 0.392

음주자(Y/N) 21/19 24/16 45/35 0.499

음주량(unit) 3.33±3.43 4.18±4.6 3.78±4.08 0.494

흡연자(Y/N) 4/36 4/36 8/72 >.999

흡연량(개피/일) 5.25±3.40 7.75±2.63 5.78±3.63 0.724

범주형 변수인 경우와 이분형 변수인 경우 Chi-square test 또는 Fisher’s exact test 를  

적용하는 등 자료의 측정수준, 분포형태, 상관관계에 따라 적절한 통계기법을 적용.

② 인구학적 자료 분석 결과

- 본 인체적용시험에 참여하여 최소 1회 이상 시험용제품을 복용한 연구대상자, 즉 

Safety 80명(녹차씨추출물군 40명, 플라세보군 40명)을 대상으로 인구학적 정보를 분석하

였음.

  Values are presented as mean ± SD

    1) Analyzed by Independent t-test

    2) Analyzed by Chi-square test (Fisher’s exact test)

- 스크리닝 당시 전체 연구대상자 80명의 평균 연령은 39.91±6.78세(녹차씨추출물군 

40.2±6.45세, 플라세보군 39.63±7.17세)이고, 성별은 남성이 28명, 여성이 52명(녹차씨추

출물군 남성 14명, 여성 26명; 플라세보군 남성 14명, 여성 26명)으로 섭취군 간 평균 연

령 및 성별 분포에 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 

- 평균 신장은 164.71±8.19 cm (녹차씨추출물군 164.6±9.02 cm, 플라세보군 

164.83±7.39 cm), 평균 체중은 73.65±9.05 kg (녹차씨추출물군 74.1±10.25 kg, 플라세보

군 73.21±7.77 kg), 평균 BMI (체질량지수)는 27.05±1.38 kg/m2(녹차씨추출물군 

27.23±1.45 kg/m2,플라세보군 26.88±1.31 kg/m2)로 섭취군 간 평균 신장, 체중 및 BMI에 

통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05).

- 음주자는 45명(녹차씨추출물군 21명, 플라세보군 24명)으로 전체의 56.25% 였으며 흡연

자는 총 8명(녹차씨추출물군 4명, 플라세보군 4명)으로 전체의 10% 였으며 두 섭취군 간 
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수제품할섭취해야

수제품섭취한
순응도섭취

　
녹차씨추출물군

(n=37)
플라세보군
(n=36)

전체

(n=73)
p-value1)

섭취해야 할
제품 수(개)

282.27±10.22 279.11±10.21 280.71±10.27 0.191

섭취한 제품
수(개)

260.81±16.78 259.28±26.58 260.05±22.02 0.770

순응도(%) 92.55±5.29 93.89±5.85 93.21±5.57 0.310

음주 및 흡연에 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 이상의 결과를 종합할 때 전체 연구

대상자의 무작위배정이 잘 이루어졌다고 판단하였다.

(나) 순응도분석

① 분석방법 요약 - 인체적용시험용제품의 투여상황에 대하여 매 방문마다 연구대상자가 

지참하고 온 인체적용시험용제품의 잔여량을 반납 받고 순응도를 확인하였다. 평가방법

은 아래와 같았다. 

   * 섭취한 제품 수 = 처방한 총 제품 수 - 반납한 제품 수

② 분석결과

- 순응도 미달로 탈락한 연구대상자는 3명으로 유효성 평가 분석에서 제외하였다.

- 본 연구기간 중 총 섭취해야 할 제품의 수는 평균 280.71±10.27개로 녹차씨추출물군과  

플라세보군 간 차이가 없었으며(p=0.191), 연구대상자가 섭취한 제품 개수에도 섭취군   

간 차이가 없었다(p=0.770). 제품순응도는 녹차씨추출물군 92.55±5.29%, 플라세보군      

93.89±5.85%로 두 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.310).

Table 37. 순응도 (Compliance) 

Compliance was calculated by total intakes by prescriptions.

1) Analyzed by Independent t-test

(다) 유효성 평가항목 분석

① 분석방법 요약 - 유효성 평가는 평가 항목을 각 섭취군 내, 군간의 Independent 

t-test, Paired t-test 등을 적용하여 검정하였다. 단, 동질하지 않은 항목은 covariate 로 

보정하여 ANCOVA 를 실시하였다. 섭취군의 유효성 분석/안전성 분석반복측정에 대해서 

각 섭취군 내, 군간의 RMANOVA/Linear mixed model 등을 적용하였다. 단, 동질하지 않

을 경우 RM-ANCOVA 를 실시하였다. 시점간 차이는 Contrast test 로 분석하였다.

② 유효성평가 항목 분석 결과

㉮ 1차 유효성 평가: 체지방량, 체지방률 및 제지방량 변화
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녹차씨추출물군 

(n=37)

플라세보군 

(n=36) p-value
2)

Baseline 10 week
p-value

1) Baseline 10 week
p-value

1)

BFM_arm_left
1461.93

±334.81

1413.49±

331.80
0.078

1518.17

±371.26

1508.05

±382.68
0.628 0.262

BFM_arm_right
1488.72

±336.15

1472.67

±321.02
0.484

1515.92

±339.13

1504.10

±371.71
0.661 0.904

BFM_leg_left
3532.45

±840.60

3462.14

±852.66
0.170

3877.22

±1079.81

3697.66

±1144.23
0.038* 0.262

BFM_leg_right
3606.85

±902.77

3567.53

±916.71
0.463

4043.28

±1152.83

3876.68

±1161.28
0.011* 0.121

BFM_trunk

13278.63

±2024.9
8

13479.08

±2242.01
0.188

13584.26

±3045.72

13510.14

±3185.64
0.650 0.216

BFM_total

24386.68

±3732.4
5

24389.26

±3861.64
0.990

25551.04

±5478.14

25163.46

±5598.72
0.069 0.193

PBF_arm_left
38.09

±10.52

37.22

±11.07
0.024*

40.85

±10.70

40.58

±11.08
0.410 0.227

PBF_arm_right
36.62

±10.14

36.17

±10.15
0.225

38.90

±10.25

38.69

±10.78
0.583 0.651

PBF_leg_left 32.92 32.41 0.071 35.52 34.95 0.050 0.887

- 체지방량(Body Fat Mass, BFM), 체지방률(Percent Body Fat, PBF) 및 제지방량(Fat 

Free Mass, FFM)을 평가하기 위해 섭취 전, 섭취 10주 후에 DEXA 촬영으로 확인하였

으며, 분석결과를 Table 38에 요약하였다. 

- 체지방량을 비교한 결과, 플라세보군 내의 왼쪽 다리, 오른쪽 다리에서 유의하게 감

소하였으나(p=0.038, 0.011), 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 또한, 

녹차씨추출물군 내의 왼쪽 팔, 플라세보군 내의 체지방량 전체에서 감소하는 경향이 있

었으나(p=0.078, 0.069), 섭취 군 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 

- 체지방률은 녹차씨추출물군 내의 왼쪽 팔에서 유의하게 감소하였으며(p=0.024), 플라

세보군 내의 오른쪽 다리에서 유의하게 감소하였으나(p=0.013), 섭취군 간 통계적으로 

유의한 차이는 없었다(p>0.05). 또한, 녹차씨추출물군 내의 왼쪽 다리, 플라세보군 내의 

전체 체지방률에서 감소하는 경향이 있었으나(p=0.071, 0.093), 섭취군 간 통계적으로 유

의한 차이는 없었다(p>0.05). 

- 제지방량은 녹차씨추출물군 내의 전체 제지방량에서 유의하게 증가하였으나(p=0.031), 

섭취군 간 유의한 차이는 없었다(p>0.05). 또한, 녹차씨추출물군 내의 몸통에서 증가하

는 경향이 있었으나(p=0.079), 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p>0.05).

Table 38. 섭취전·섭취 10주후 체지방량, 체지방률, 제지방량
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±8.14 ±8.28 ±9.02 ±9.06

PBF_leg_right
32.91

±8.36

32.51

±8.61
0.187

36.23

±9.35

35.44

±9.39
0.013* 0.370

PBF_trunk
35.20

±5.28

35.20

±5.25
>.999

36.43

±6.56

35.94

±6.83
0.181 0.297

PBF_total
33.97

±6.01

33.79

±6.10
0.463

35.78

±7.06

35.32

±7.30
0.093 0.438

FFM_arm_left
2500.89

±841.25

2522.55

±864.95
0.352

2272.09

±677.58

2291.91

±713.60
0.315 0.952

FFM_arm_right
2721.68

±917.68

2745.95

±911.61
0.309

2480.53

±737.62

2493.25

±800.72
0.674 0.762

FFM_leg_left

7363.49

±1787.2
5

7390.24

±1802.70
0.709

7073.86

±1415.25

7012.99

±1476.19
0.474 0.428

FFM_leg_right

7514.68

±1819.5
7

7569.87

±1825.11
0.455

7136.04

±1398.22

7081.62

±1463.85
0.519 0.326

FFM_trunk

24766.18

±4800.8
0

25118.26

±5089.22
0.079

23739.74

±3930.44

24088.78

±3941.59
0.112 0.992

FFM_total

48337.94

±9969.7
5

48730.62

±10166.7
5

0.031*
46166.99

±7964.37

46433.70

±8250.80
0.275 0.672

Abbreviation: BFM, Body Fat Mass; PBF, Percent Body Fat; FFM, Fat Free Mass

Values are presented as mean±SD, *p<0.05

1) Analyzed by Paired t-test

2) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

㉯ 2차 유효성 평가: 신체계측지표 변화

- 2차 유효성 평가지표인 신체계측 지표(체중, 체질량지수, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허리

-엉덩이둘레 비율)를 시험용제품 섭취 전, 섭취 5주 후, 섭취 10주 후에 측정하였다. 분

석 결과를 Table 39,40에 요약하였다.

- 방문 별 분석 결과, 녹차씨추출물군 내의 허리둘레와 허리/엉덩이둘레비가 유의하게 

감소하였으나(p=0.032, 0.043), 두 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.509, 

0.647). 또한, 녹차씨추출물군 내의 체중과 체질량지수가 증가하는 경향을 나타냈으며

(p=0.094, 0.078), 이외 항목 모두 섭취군 내, 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었

다(p>0.05). 

- 섭취 전, 섭취 10주 후 분석 결과, 녹차씨추출물군 내의 체질량지수가 유의하게 증가

하였으나(p=0.046), 두 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.201). 또한, 녹차

씨추출물군에서 체중은 증가하는 경향이 있었고(p=0.052), 허리둘레와 허리/엉덩이둘레

비가 감소하는 경향을 나타냈으며(p=0.061, 0.060), 이외 항목 모두 섭취군 내, 섭취군 
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   녹차씨추출물군 

(n=37)

플라세보군 

(n=36) p-va
lue2)

   
Baseline 5 week

10 
week

p-value
1) Baseline 5 week

10 
week

p-va
lue1)

체중 

(kg)

74.30

±10.58

74.62

±10.7

74.88

±10.87
0.094

73.16

±7.37

73.08

±7.60

73.29

±7.79
0.627

0.36
4

체질량지수 
(kg/m2)

27.11

±1.45

27.24

±1.71

27.34

±1.7
0.078

26.91

±1.33

26.88

±1.46

26.95

±1.52
0.709

0.32
2

허리둘레 
(cm)

91.69

±5.88

91.76

±5.62

90.9

±5.42
0.032*

91.64

±4.71

91.51

±5.39

91.24

±5.57
0.391

0.50
9

엉덩이둘레 
(cm)

99.70

±3.69

99.79

±4.01

99.79

±3.88
0.906

100.22

±4.59

99.99

±4.38

100.17

±4.37
0.938

0.85
7

허리/엉덩
이둘레비
(ratio)

0.92

±0.05

0.92

±0.04

0.91

±0.04
0.043*

0.92

±0.04

0.92

±0.04

0.91

±0.04
0.323

0.67
4

   녹차씨추출물군 

(n=37)

플라세보군 

(n=36)
p-value2)

   
Baseline 10 week p-value1) Baseline 10 week p-value1)

체중 

(kg)

74.30

±10.58

74.88

±10.87
0.052

73.16

±7.37

73.29

±7.79
0.575 0.241

체질량지수 
(kg/m2)

27.11

±1.45

27.34

±1.7
0.046*

26.91

±1.33

26.95

±1.52
0.613 0.201

허리둘레 

(cm)

91.69

±5.88

90.9

±5.42
0.061

91.64

±4.71

91.24

±5.57
0.250 0.475

엉덩이둘레 

(cm)

99.70

±3.69

99.79

±3.88
0.752

100.22

±4.59

100.17

±4.37
0.882 0.743

허리/엉덩이둘
레비(ratio)

0.92

±0.05

0.91

±0.04
0.060

0.92

±0.04

0.91

±0.04
0.283 0.470

간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05).

       

Table 39. 방문별 신체계측지표

Values are presented as mean ± SD, *p<0.05 
1) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

Table 40. 섭취 전 · 섭취 10주 후 신체계측지표

Values are presented as mean ± SD, *p<0.05
1) Analyzed by Paired t-test, 

2) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

      

㉰ 2차 유효성 평가: 혈중지질지표 및 기타지표의 변화

- 2차 유효성 평가지표인 지질대사지표(Total cholesterol, Triglyceride, LDL-Cholesterol, 

HDL-Cholesterol)와 FFA, Adiponectin을 시험용제품 섭취 전, 섭취 5주 후, 섭취 10주 
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녹차씨추출물군 

(n=37)

플라세보군 

(n=36) p-value
1)

Baseline 5 week
10 

week
p-value

1) Baseline 5 week 10 week
p-value

1)

TC 

(mg/dl)

184.76

±32.51

179.41

±26.26

183.22

±28.22
0.312

183.92

±37.80

183.83

±38.07

185.94

±39.25
0.723 0.515

TG 

(mg/dl)

138.49

±73.72

132.54

±69.8

141.41

±75.75
0.639

104.97

±56.35

109.33

±61.45

109.58

±58.80
0.785 0.660

HDL-C 
(mg/dl)

47.86

±11.66

47.84

±12.31

49.46

±13.89
0.194

48.64

±8.83

50.00

±9.03

48.97

±10.37
0.403 0.195

LDL-C 

(mg/dl)

109.24

±28.31

105.11

±22.87

105.54

±25.17
0.474

114.25

±30.99

111.94

±30.29

115.03

±31.85
0.464 0.611

FFA

(uEq/L)

564.08

±196.37

519.08

±176.96

561.35

±225.82
0.272

496.44

±166.18

478.25

±148.34

536.08

±155.06
0.146 0.609

Adipon
ectin

(ug/ml)

19.38

±10.57

18.57

±10.69

18.18

±10.69
0.406

19.07

±11.93

18.72

±11.32

17.75

±10.98
0.495 0.915

녹차씨추출물군 

(n=37)

플라세보군 

(n=36)
p-value

2)

Baseline 10 week p-value1) Baseline 10 week p-value1)

TC 

(mg/dl)

184.76

±32.51

183.22

±28.22
0.706

183.92

±37.8

185.94

±39.25
0.501 0.482

TG 

(mg/dl)

138.49

±73.72

141.41

±75.75
0.743

104.97

±56.35

109.58

±58.8
0.506 0.881

HDL-C 

(mg/dl)

47.86

±11.66

49.46

±13.89
0.206

48.64

±8.83

48.97

±10.37
0.782 0.466

LDL-C 

(mg/dl)

109.24

±28.31

105.54

±25.17
0.380

114.25

±30.99

115.03

±31.85
0.758 0.363

FFA

(uEq/L)

564.08

±196.37

561.35

±225.82
0.940

496.44

±166.18

536.08

±155.06
0.218 0.382

Adiponectin

(ug/ml)

19.38

±10.57

18.18

±10.69
0.212

19.07

±11.93

17.75

±10.98
0.257 0.937

후에 측정하였으며, 분석 결과를 Table 41, 42에 요약하였다. 분석결과, 두 섭취군 간 

통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 

Table 41. 방문 별 혈중지질 및 기타 지표

가. Abbreviation: TC, total cholesterol; TG, Triglyceride; HDL-C, High density lipoprotein cholesterol; LDL-C, Low 

density lipoprotein cholesterol; FFA, Free fatty acid

Values are presented as mean ± SD 

1) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

Table 42. 섭취 전 · 섭취 10주 후 혈중지질 및 기타 지표

Abbreviation: TC, total cholesterol; TG, Triglyceride; HDL-C, High density lipoprotein cholesterol; LDL-C, Low density 

lipoprotein cholesterol; FFA, Free fatty acid

Values are presented as mean ± SD 

1) Analyzed by Paired t-test, 

2) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data
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(라) 안전성 평가 항목 분석

ⓛ 분석방법 요약 - 안전성 평가를 위해 이상반응의 발생 양상을 Chi-square test 또는  

Fisher’s exact test 를 이용하여 검정하며, 진단검사의학검사, 활력징후 등은 시험군 내  

 변화를 paired t-test 또는 RM-ANOVA 를 이용하여 검정하였다. 시험군 간의 차이는 각  

항목의 변화량을 계산하여 Independent t-test 를 이용하거나 Linear mixed-effects       

model 을 이용하여 검정하였다. 안전성 평가는 인체적용시험에 참여하여 최소 1회 이상  

시험용제품을 섭취한 연구대상자(Safety군) 80명을 대상으로 분석하였다.

② 안전성 항목 분석 결과

㉮ 자 · 타각 증상 등 이상반응

- 이상반응 발생률에 대한 결과를 Table 13에 요약하였다. 본 연구기간 동안 녹차씨추

출물을 섭취한 40명 중 2명에서 3건(발목 염좌 1건, 감기 1건, 허리통증 1건), 플라세보

를 섭취한 40명 중 8명에서 8건(감기 6건, 허리통증 1건, 속쓰림 1건)의 이상반응(총 11

건)이 발생하였다. 이상반응의 중증도는 경도 또는 중등도 이었으며, 시험용제품 섭취

와 인과관계가 없었다. 두 섭취군 간 이상반응 발생에 유의한 차이가 있었으나

(p=0.043), 인체적용시험용제품 섭취와 인과관계가 없어서 임상적 의미가 없는 차이라고 

판단하였다. 

㉯ 진단검사의학 검사

- 혈액학 검사와 혈액생화학 검사, 소변 검사로 이루어진 진단검사의학 검사를 섭취 전

(스크리닝 방문)과 섭취 10주 후에 실시하였으며, 분석 결과를 Table 43 에 요약하였다. 

진단검사의학 검사 항목 측정치에서 시험용제품 섭취 전에 비해 섭취 10주 후 녹차씨

추출물군 내의 AST, ALT, creatinine 항목에서 통계적으로 유의한 차이가 있었으나

(p=0.046, p=0.022), 참고치 범위 내에서 일어난 임상적 의미가 없는 변화라고 판단하였

다. 그 외 다른 항목에서는 섭취 군 내와 섭취 군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다

(p>0.05).
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   녹차씨추출물군 

(n=40)

플라세보군 

(n=40) p-val
ue2)   

Baseline 10 week
p-val
ue1)

Baseline 10 week
p-val
ue1)

■ Hematology

WBC 

(4.8~10.8×103/µL) 5.74±1.39 5.90±1.47 0.202 5.45±1.38 5.45±1.11 0.999 0.505

RBC 

(M:4.7~6.1×1003/µ
L,

F:4.2~5.4×1003/µL)
4.61±0.45 4.62±0.45 0.782 4.50±0.43 4.51±0.40 0.611 0.591

Hemoglobin 

(M: 13~18g/dL, 

 F: 12~16g/dL)

14.02±1.4
2

13.99±1.5
4

0.484 13.72±1.30 13.63±1.29 0.660 0.800

Hematocrit

(M: 42~52%,

F: 37~47%)

41.17±3.6
1

41.26±3.8
3

0.866 40.43±3.54 40.47±3.36 0.490 0.556

Platelet 

(130~450×103/µL)
264.15

±60.52

268.03

±66.10
0.113

247.43

±43.61

255.15

±48.71
0.083 0.967

■ Biochemistry

ALP 

(45~129IU/L)

61.78±12.
37

60.81±13.
50

0.950
59.85±13.6

9
59.54±13.2

2
0.968 0.981

GGT 

(M: 12~73IU/L

 F: 8~48IU/L)

29.80±23.
22

28.57±20.
30

0.550
20.95±12.4

9
22.59±18.5

1
0.329 0.262

AST 

(12~33IU/L)

21.60±4.5
8

23.35±6.1
3

0.046* 20.78±4.22 21.46±6.12 0.262 0.455

ALT 

(5~35IU/L) 

24.80±10.
32

28.70±14.
26

0.030* 20.95±8.04
23.18±11.0

5
0.067 0.495

Total bilirubin

(0.2~1.2mg/dL)
0.90±0.39 0.82±0.29 0.090 0.86±0.36 0.79±0.31 0.124 0.739

Total protein

(6.7~8.3g/dL)
7.41±0.41 7.32±0.38 0.056 7.33±0.36 7.34±0.43 0.657 0.116

Albumin 

(3.5~5.3g/dL)
4.44±0.23 4.41±0.20 0.378 4.36±0.17 4.39±0.22 0.397 0.222

Table 44. 진단검사의학 검사 결과
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BUN 

(8~23mg/dL)

12.73±2.8
5

13.38±3.0
6

0.159 12.93±3.03 13.00±2.92 0.646 0.505

Creatinine 
(0.7~1.7mg/dL)

0.68±0.16 0.65±0.15 0.022* 0.69±0.14 0.64±0.14 0.002* 0.752

Uric acid

(M:3.0~8.0mg/dL, 

F: 2.5~6.3mg/dL)

5.65±1.64 5.57±1.69 0.566 5.12±1.33 5.10±1.32 0.899 0.759

Glucose

(74~106mg/dL)

89.93±7.0
9

88.41±6.9
4

0.180 87.88±6.63 89.18±7.45 0.240 0.064

■ Urinalysis

SG 

(1.005~1.030)
1.02±0.01 1.02±0.01 0.775 1.02±0.01 1.02±0.01 0.584 0.795

pH

(4.5~9.0)
6.19±0.92 6.11±0.89 0.636 6.15±0.81 6.08±0.80 0.596 0.980

녹차씨추출물군   

(n=40) p-val
ue1)

플라세보군   

(n=40) p-val
ue1)

p-val
ue1)

Baseline
5 week 10 

week
Baseline

5 week 10 
week

수축기혈
압

(mmHg)

119.65

±9.89

118.53

±10.88

119.62

±10.62
0.456

115.43

±10.12

114.79

±8.66

116.31

±10.30
0.414 0.636

이완기혈
압

(mmHg)

77.30

±7.77

77.58

±7.88

77.54

±7.39
0.968

74.55

±7.97

74.31

±7.92

74.15

±7.74
0.988 0.998

맥박수

(회/분)

73.70

±7.65

73.79

±8.49

75.78

±8.25
0.069

72.33

±6.49

71.26

±6.82

71.44

±6.02
0.502 0.085

Values are presented as mean ± SD, *p<0.05 
1) Analyzed by Paired t-test

2) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data 

㉰ 활력징후

- 활력징후(수축기혈압, 이완기혈압, 맥박수)를 매 방문마다 측정하였으며, 분석 결과를 

Table 44, 45에 요약하였다.

- 녹차씨추출물군과 플라세보군의 방문에 따른 활력징후를 평가한 결과, 임상적으로 의

미가 있는 이상 수치가 없었으며, 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이 또한 없었다

(p>0.05).

Table 45. 방문 별 활력징후
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체온

(℃)

36.42

±0.24

36.39

±0.27

36.32

±0.24
0.081

36.36

±0.21

36.35

±0.26

36.33

±0.20
0.767 0.528

녹차씨추출물군 

(n=40)
p-value

1)

플라세보군 

(n=40)
p-value

1)
p-val
ue2)

Baseline 10 week Baseline 10 week

수축기혈압

(mmHg)

119.65±9.
89

119.62±10
.62

0.699
115.43±10.

12
116.31±10.

30
0.329 0.336

이완기혈압

(mmHg)

77.30±7.7
7

77.54±7.3
9

0.743 74.55±7.97 74.15±7.74 0.885 0.927

맥박수

(회/분)

73.70±7.6
5

75.78±8.2
5

0.043* 72.33±6.49 71.44±6.02 0.351
0.030
*

체온

(℃)

36.42±0.2
4

36.32±0.2
4

0.027* 36.36±0.21 36.33±0.2 0.444 0.266

Values are presented as mean ± SD 

1) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

Table 46. 섭취 전 · 섭취 10주 후 활력징후

Values are presented as mean ± SD, *p<0.05
1) Analyzed by Paired t-test, 

2) Analyzed by Linear effect model for repeated measure data

(3) 결과보고서 요약

본 인체적용시험은 녹차씨추출물 섭취가 체지방 감소에 미치는 효과와 안전성을 평가하

기 위한 10주, 무작위배정, 이중눈가림, 플라세보-대조 연구이다. 

본 인체적용시험의 종료목표 연구대상자 수는 64명이며, 총 106명의 자원자가 서면동의

서를 자발적으로 작성한 후 스크리닝 검사를 받았고, 연구대상자 적합성 평가를 통해 총 

80명이 적격 연구대상자로 선정되었다. 선정된 연구대상자는 이중눈가림 방법을 통해 녹

차씨추출물군, 플라세보군에 1:1 무작위배정 되어 본 인체적용시험에 참여하였다. 시험자

는 모든 연구대상자를 대상으로 시험계획서에 정해진 바에 따라, 체지방량, 체지방률 및 

제지방량, 신체계측지표, 지질대사지표 등 유효성 평가와 진단검사의학 검사를 비롯한 안

전성 평가를 시행하였다. 유효성 평가를 위한 주 분석군은 계획서순응연구대상자군(Per 

protocol Set)으로써 녹차씨추출물군 40명 중 3명, 플라세보군 40명 중 4명이 중도탈락함

에 따라, 총 73명(녹차씨추출물군 37명, 플라세보군 36명)의 연구대상자를 대상으로 유효

성 평가 분석을 시행하였다. 안전성 평가를 위한 주 분석군은 인체적용시험에 참여하여 

최소 1회 이상 시험용제품을 섭취한 연구대상자군(safety군) 이었다.

(가) 유효성 평가 결과

1차 유효성 평가항목인 체지방량, 체지방률 및 제지방량 변화에서 녹차씨추출물군과 플

라세보군, 두 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 
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2차 유효성 평가항목인 신체계측지표(체중, 체질량지수, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허리/엉덩

이둘레비), 지질대사지표(총콜레스테롤, 중성지방, HDL-콜레스테롤, LDL-콜레스테롤), 

free fatty acid 및 adiponectin에서 녹차씨추출물군과 플라세보군, 두 섭취군 간 통계적으

로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 

모든 연구대상자를 대상으로 식이섭취와 신체활동도 조사를 하였으며, 녹차씨추출물군과 

플라세보군의 열량, 거대영양소 및 식이섬유 섭취량, MET value 및 활동소비열량에 있어

서 섭취군 내 및 섭취군 간 통계적으로 유의한 차이가 없어서(p>0.05) 연구대상자들이 인

체적용시험에 참여하는 동안 일상생활을 일정하게 유지하였음을 알 수 있었고, 식이섭취

와 신체활동도가 본 시험 결과에 미치는 영향이 거의 없을 것으로 판단하였다. 

요약하면, 본 인체적용시험을 통해 녹차씨추출물 섭취가 체지방 감소에 유효함을 증명할 

수 없었으며, 본 연구가 진행되는 동안 임상적으로 의미 있는 이상반응이나 신체변화가 

관찰되지 않아서 녹차씨추출물 섭취가 인체에 안전하다고 판단하였다.

(나) 안전성 평가 결과

 안전성 평가를 위해 연구대상자 80명(Safety군)을 대상으로 이상반응, 진단검사의학 검사

(혈액학 검사, 혈액생화학 검사, 뇨검사), 활력징후 등의 측정 결과를 분석한 결과, 총 80

명의 연구대상자 중 10명의 연구대상자에서 총 11건의 경도 또는 중등도의 이상반응이 

발생하였다. 두 섭취군 간 이상반응 발생에 유의한 차이가 있었으나(p=0.043), 인체적용시

험용제품 섭취와 이상반응 사이에 인과관계가 없어서 임상적 의미가 없는 통계적 차이라

고 판단하였다. 진단검사의학 검사, 활력징후에서는 통계적으로, 그리고 임상적으로 의미 

있는 변화가 없었다(p>0.05). 

2. 진행 컨설팅

가. 식약처 모둠토의

(1) 모둠토의 진행

일시 : 2014년 4월 22일 16:00

장소 : 식약처 세미나실  (신청서 및 회의록 상단 2절-2-(바) 참고)

(모둠토의 일정 확정 공문)
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나. 방문토의 및 식약처 질의 응답

(1) 방문토의 진행 개요

(가)모둠토의 신청 후 업무의 효율을 위해 방문상담으로 재신청

① 표준화 : 원물의 수확시기에 따른 지표물질 성분 변화

② 개별인정 

(나) 완료된 전임상 및 임상시험 결과를 바탕으로 한 개별인정 신청 및 획득 가능성 문의

(다) 추가·보완 해야 할 자료에 대한 코멘트 요청

(첨부 11, 모둠토의 신청서 : 2회차)

(모둠토의 2회차 신청서 개요)

- 모둠토의 날짜 확정 (6월 30일 오후 2시)
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일반사항

회사(기관)명 명인신광수 차

주소 전남 순천시 승주읍 수주괴목 2길 25

FAX 061-754-6165

신청인 신 유림

참석자

신희찬(명인신광수차) 외 1인

김종덕(전남대학교) 외 1인

위지향 (전남식품산업연구센터) 외 1명

신유림 (바이오푸드스토리(주)) 외 1명

기능성 원료명 녹차씨추출물(녹차씨박열수추출물)

신청 기능성 내용 체지방감소에 도움을 줄 수 있음.(기타 II 등급)

질의 및 토의사항
- 작년 1차 모둠토의를 한 바 있는 프로젝트입니다.(2014년 4월 23일) 이후 임상시험이 순조롭게 진행 되어 7

월 중 결과분석 예정이며, 개별인정을 위해 원료표준화, 전임상, 임상 전 과정을 다시 점검하던 중 아래와

같은 사안이 발생하여 모둠토의를 신청합니다.
- 원료 표준화와 관련하여 녹차씨를 수확 한 후 보관하면서 녹차씨유를 압착하여 얻어진 압착박을 대상으로

대량생산을 실시해 본 결과, 수확 후 보관시기가 길어질수록 지표성분의 함량이 점점 감소하는 경향을 보

입니다. 
- 이러한 경우 지표성분 설정의 기준값을 어떻게 설정하는 것이 적절한지 확인·검토 받아보고자 합니다.
-지난 5월 15일 본 문서의 자료 및 질문으로 모둠토의 신청 이후, 인체적용시험 통계 분석 결과가 나와 문

서의 하단에 첨부하였습니다. 현재 유효성 바이오마커 중 군간 유의성이 보인 바이오마커는 없고, 
PBF_arm_L, PBF_arm_R, FFM_Total, WC (cm), BMI (kg/m2) 에서만 전후 유의성이 보였습니다.

-이 인체적용시험 결과를 토대로 개별인정 3등급을 득할 수 있을지, 추가 보완자료가 필요하다면 어떤 것이

필요한지 궁금합니다.
 

현재 연구단계   ( ※ □에 V로 표시 )

기준

규격

▪ 기능(지표)성분 ☑ 설정 ☑ 분석법 확보 ☑ 분석 완료

▪ 유해물질 ☑ 기준․규격 설정 완료

안전성 ▪ 기초 자료

☑ 섭취근거자료 ☑섭취량평가자료

☑ DB 검색 등을 통한 안전성 정보 자료 (부작용 등)
☑ 영양평가자료 □ 생물학적 유용성자료

건강기능식품 『모둠토의』 신청서

<추가 신청>
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□ 인체시험자료

▪ 독성시험 ☑ 자료확보 □ 설계 중 □ 실시 중 □ 시험완료

기능성

▪ 시험관 시험 ☑ 자료확보 □ 설계 중 □ 실시 중 □ 시험완료

▪ 동물시험 ☑ 자료확보 □ 설계 중 □ 실시 중 □ 시험완료

▪ 인체적용시험 □ 자료확보 □ 설계 중 ☑ 실시 중 □ 시험완료

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호
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- 모둠토의를 신청하여 6월 30일 오후 2시로 배정받았으나 과제 진행의 효율을 위하여 같은

날 방문상담으로 변경 신청함.

(방문상담 신청)

다. 과제 진행 회의

- 연구개발의 효율적인 진행을 위해 연구개발 회의를 진행함.

(1) 회의 진행 내역
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차수 횟수 성격

1차년

2012년 8월 

24일부터 

약 20회 가량

① 참여기관 전체 회의 : 과제 진행 점검 및 향후 일정 회의 

(원료 표준화, 전임상)

② 소재 컨설팅 : 녹차씨 소재 특성 및 기능성 관련 외부 연구원 

및 자문회의

③ 임상 준비 : 임상시험실시기관 컨택 및 임상 디자인 회의

2차년

2013년 8월 

19일부터 

약 19회 가량

① 참여기관 전체 회의 : 과제 진행 점검 및 향후 일정 회의 

(시험약 개발, 임상시험 진행)

② 소재 컨설팅 : 원료표준화 및 전임상시험 결과를 바탕으로한 

소재의 특성 및 각종 분석 관련 자문

③ 임상 설계 : 기 설정된 임상기관과의 시험 디자인 및 

biomaker 및 증례기록서(CRF)개발과 임상 진행 일정에 관한 논의

3차년

2014년 10월 

1일부터 

약 23회 가량

① 참여기관 전체 회의 : 과제 진행 점검 및 향후 일정 회의 

(임상 및 과제 마무리, 성과 관리)

② 임상 진행 : 임상시험 진행 단계에 따른 논의 및 마무리, 

모니터링, 통계, 임상종료 보고 및 보고서 작성 전반에 관한 논의

③ 개별인정 신청 : 연구 종료에 맞춰 녹차씨 소재의 식약처 원료 

개별인정 신청과 관련한 자료 마련 및 자문 회의 진행

합계 약 62회 이상

(2) 진행 성격

(3) 회의록 예
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제 6 절 결과의 활용

1. 개별인정신청

가. 녹차씨박 열수추출물의 개별인정 신청

(1) 개 요9)

  식약처장이 별도로 인정하는 원료 또는 성분은 「건강기능식품 기능성 원료 및 기준 ․규
격 인정에 관한 규정(식약청고시 제2011-34호, 2011.7.8)」제4조1호 및 2호에 따라 인정기

준에 따라 법류에 부합하고, 안전성과 기능성이 과학적으로 입증될 수 있도록 관련서류를 

규정에 맞게 문서화하였으며, 사전 모듬토의를 통해 기타 3등급 획득의 가능성을 기대하고 

있음. 

(가) 심사대상 및 제출자료 요건

 - 심사대상(제 3조)

① 이 규정에 따른 기능성 원료 인정 심사대상은 다음 각 호의 어느 하나와 같다.

㉮ 「건강기능식품의 기준 및 규격」에 고시되지 않은 원료

㉯ 「건강기능식품의 기준 및 규격」에 고시된 기능성 원료에 대한 기능성 내용의 추가, 

섭취량 또는 제조기준의 변경

㉰ 제9조제1항에 따른 기능성 원료 인정 사항의 변경 또는 추가

  (나) 제출자료의 범위(제 12조)

① 기능성 원료로 인정받기 위한 제출 자료는 다음 각 호와 같다. 

 ㉮ 제출자료 전체의 총괄 요약본 

 ㉯ 기원, 개발경위, 국내․외 인정 및 사용현황 등에 관한 자료 

 ㉰ 제조방법에 관한 자료

 ㉱ 원료의 특성에 관한 자료 

 ㉲ 기능성분(또는 지표성분)에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료 및 시험성적서 

 ㉳ 유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료

 ㉴ 안전성에 관한 자료 

 ㉵ 기능성 내용에 관한 자료

 ㉶ 섭취량, 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료 

 ㉷ 의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료 

 

② 제1항에도 불구하고 인정신청을 한 원료가 제3조제1항 제2호 또는 제3호에 해당하는 경

우에는 추가 또는 변경되는 자료만 제출할 수 있다.
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원재료명 녹차씨 녹차씨열수추출물 비고(참고)

학명 Camellia sinensis(L) Camellia sinensis seed

원산지 전남 순천 전남 순천

사용부위 녹차나무의 종자 녹차씨열수추출물
종자유 채유 후

부산물

채취시기 9월 ~12월 중순

(2) 개별인정신청서류 문서화작업을 위한 자료수집/분류53-54)

(가) 원료의 기원 및 인정 및 사용 현황

① 기원

㉮ 차의 기원 : BC 59년 중국, 약 1,100년전 삼국시대 우리나라에 보급

㉯ 차나무의 열매인 차씨는 다자 혹은 다실로 기록되어 있으며 천식이나 뇌명, 만성위

장약, 산후회복, 수술 후와 창, 칼, 화살에 맞은 상처 치유 등에 효과가 있음.

<참고 : 중국전한시대 「동약」/ 삼국사기 제 10권 「흥덕왕」편 / 본초강목 / 속명가방

선 / 동의보감 /의방적요>

➁ 인정 및 사용 현황

㉮ 인정 현황

- 국내 식품원재료 DB : 차나무의 식용가능 부위에 녹차씨가 포함

- 국가생물종지식정보시스템에 ‘다자’로 기록되어 약용 사용례가 있음

▶ 어린 눈과 잎은 녹차, 홍차를 만드는데 사용하고 열매로는 기름을 짠다. ▶ 목재는 

단추 만드는데 .....(중략)..... ⑶茶子(다자) - ①성분 : 종자에는 saponin이 함유되어 있으

며, 어린 싹에는 theanine이 함유되어 있다. ②약효 : 喘息咳嗽(천식해수-호습이 促迫(촉

박)한 咳嗽(해수))를 치료한다. 祛痰(거담)의 효능이 있다. 

- 녹차 및 녹차의 추출물 중 “차 카테킨”은 식품첨가물로 허용

- 유사원료인 녹차추출물이 건강기능식품 기능성원료(고시형, 개별인정형)으로 등재되

어 있음.

㉯ 사용현황

<국내>

- 국내에서 녹차씨는 착유하여 그 기름을 직접 섭취하거나 화장품의 원료로 사용함

- 녹차를 활용한 건강기능식품 원료에 부재료로 첨가 한 기록이 있음
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제품사진 제품명 제조사 일일섭취량 표시내용 섭취시 주의사항
섭취

용도
유통량 기타

메타

그린

아모레

퍼시픽

성인 기준 

1일 3정

녹차추출물 : 항산

화, 체지방 감소에 

도움을 줄 수 있음

비타민 C : 유해 

산소로부터 세포를 

보호하는데 필요

- 임신부, 수유부, 

질병치료중,알레르

기,특이체질인 경우 

의사와 상담

- 카페인 함유(초조,

불면 유발가능)

식품

(건강

기능

식품)

2013년 

기준

270억

녹차씨

발효액

다오티

푸드영

농조합

법인

1회 1컵

1일 2회
녹차씨, 설탕 - 공복에 섭취

일반

식품

녹차씨

식초

다오티

푸드영

농조합

법인

1회 1컵

1일 2회
녹차씨, 설탕 - 공복에 섭취

일반

식품

제품사진 제품명 제조사 구분 제조(판매)국 성분

벨라지오 

녹차
모나리자 물티슈 중국(한국)

티트리오일

녹차씨오일

순샘 

허브녹차
애경 주방세제 한국(한국)

보성 녹차씨 

사포닌 성분 

함유

그린티씨드 

트리트먼트 

오일

아모레

퍼시픽

화장품

(오일)
아모레퍼시픽

녹차씨오일 

100%

- 최근 녹차씨를 설탕과 함께 발효하여 녹차씨 효소나 녹차씨 식초로 활용하여 1일 1

컵씩 2회정도 섭취

- 물티슈, 주방세제 등 일상제품에 녹차씨 오일이 첨가되어 있음

- 녹차씨를 활용한 식품

 

- 녹차씨를 활용한 비식품
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그린티 

라인

이니스프

리

세럼, 크림, 

오일
한국(한국)

녹차씨 

오일성분 30%

그린티 시크릿키 화장품 한국(한국)

녹차수, 

녹차추출물, 

녹차씨 오일

상품 상품명 용도 제조(판매)국 성분

ARETTE

GREEN TEA SEED   

OIL INFUSED WITH 

ROSEMARY & 

SENCHA GREEN TEA

식품 미국(미국)
녹차씨오일

로즈마리

Mariedean

Green Tea Seed Oil 

Ultra-Nourishing 

Moisturizer

화장품 미국(미국)

정제수

쿠푸아수버터

녹차씨오일

엘리자베스 아덴 

그린티

향수, 

바디로션, 

스크럽 등

미국(미국) 녹차씨오일

번

호
특허명

등록번호

/공개번호
출원인

1

녹차씨 껍질 추출물을 유효성분으로 함유하는 항산화 

또는 항염 활성을 갖는 화장료 조성물 (Cosmetic compo

sition comprising green tea seed coater extract having 

anti-oxidative or anti-inflammatory activity)

1007554270000
인제대학교 

산학협력단 

<국외>

- 화장품의 원료나 식용 오일(샐러드 드레싱)의 형태로 시판 중임

- 국외 제품

③ 특허 및 지식재산권 검색 결과 (2015년 7월 기준)
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2

탈지된 녹차씨추출물을 유효성분으로 포함하는 항염 또

는 항암 조성물 (Composition comprising defatted green 

tea seed extract for preventing and treating inflammato

ry or cancer disease)

1011524790000
인제대학교 

산학협력단 

3

녹차씨추출물을 이용한 탈취제 및 그 제조방법 (DEODO

RIZER USING GREEN TEA SEED AND METHOD FOR 

PREPARATION THEREOF)

10100747640000 최하영

4

항산화 및 항염 활성을 갖는 녹차씨 껍질 추출물을 유

효성분으로 함유하는 조성물 (Composition comprising a

n extract of Green tea seed coat showing anti-oxidativ

e and anti-inflammatory activity)

1007713990000
인제대학교 

산학협력단

5

녹차씨추출물을 유효성분으로 함유하는 혈전 관련 질환

의 예방 및 치료용 약학조성물 (A composition comprisin

g an extract of green tea seed for treating and preven

ting thrombus involved diseases)

1008907750000
인제대학교 

산학협력단

6

피부 탄력 증진 효과를 갖는 녹차씨 오일을 함유하는 

화장료 조성물 (Cosmetic Composition comprising green 

tea seed oil forenhancing skin elasticity.)

1007554270000

주식회사 

생그린 / 

주식회사 

바이오랜드 

7

발아 녹차씨 추출물을 함유하는 피부 외용제 조성물 (Sk

in external composition comprising germinated Camellia 

sinensis seed extract)

1020130115482
㈜아모레

퍼시픽

8

콜레스테롤 저하 또는 항산화 활성을 갖는 녹차씨유를 

포함하는 조성물 (Composition comprising the seed oil o

f Green Teahaving Cholesterol-lowering or antioxidant 

activity)

1006400940000
학교법인 

인제학원

9

녹차씨에서 유래한 알레르기성 천식 완화용 조성물 (Th

e composition for allergic asthma mitigation extracted f

rom tea seed)

1020140092947

 한림대학교 

산학협력단 /

(주)에이지아

이

(나) 안전성자료 검색 및 요약

① 안전성 평가 의사결정도

㉮ 식약처 안전성 평가 의사결정도 ‘나’ 항에 해당

㉯ 섭취근거자료, 안전성정보자료, 섭취량평가자료를 제출해야 함

㉰ 독성시험은 불필요하나 ‘명인신광수차’에서 단회투여독성 및 유전독성실험을 실

시

➁ 독성자료 검색

㉮ 녹차씨추출물에 대한 직접적 독성자료는 전무하나, 녹차씨 유래 사포닌에 대한 독성

자료 1건 및 유사 시료인 녹차 및 녹차 카테킨에 대한 자료 2건이 검색 됨.

㉯ PubMed, Toxline, Drug Digest. The Longwood herbal Task Force, Drug Digest 등의 

안전성 관련 자료 검색결과 녹차씨에 대한 심한 독성이나 부작용은 없음.
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검색데이터베이스 검색어 검색결과
안전성 관련 

정보 여부
첨부번호

NAPRALERT

green tea seed
camellia sinensis seed

x x 

Agency for Healthcare 
Research and Quality

Toxline

US FDA poisonous plant 
database

Essential Medicines and 
Health Products 

Information Portal

Translation of the German 
Commission

AHPA's Botanical Safety 
Handbook

Natural Medicine 
Comprehensive Database
Practical Guide to Natural 

Medicines

Pubmed
green tea seed or camellia sinensis seed and 

safety or toxicity or adverse
x x 

한국학술문헌정보센터(KISS)
녹차씨

녹차씨 and 독성 or 안전성
camellia sinensis, green tea seed

x x 

시험종류
종 및 

계통

투여

방법

투여

기간
시험물질, 용량 시험결과 비고

단회

투여
설치류

SD Rat

(F 12)
경구

1회

ㆍ녹차씨추출물

(본시료)

ㆍ300mg/kg B.W

 2000mg/kg B.W.

ㆍ1회 투여 후 14일간 관찰

ㆍ사망동물 없음

ㆍ 2,000mg/kg B.W. 투여군 중 일

부개체에서 연변 및 하복부 오염

ㆍ 300mg/kg B.W.에서 2개체, 2,000

mg/kg B.W.에서 1개체에서 체중 

감소, 이외 모든 투여군에서 정상 

체중 증가

- GLP급

- 요약서

- 보고서 

출 처 검 색 결 과

The Longwood

herbal Task Force
- GRAS로 인정되고 급성독성은 없음

PDR of Herbal

Medicine

- 공복에 다량 복용시 mild 한 속쓰림이 발생 할 수 있음

- 녹차씨유래 사포닌의 NOAEL 150mg/kg

Drug Digest
- 칼슘 길항제와 병용 투여시 칼슘길항제의 생체이용율을

높일 수 있으므로 주의 요망

㉰ 안전성 자료 DB 검색 결과(2015년 8월)

㉱ 독성시험 결과 요약
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ㆍ 2000 mg/kg body weight < LD5

0 < 5000 mg/kg body weight

유전

독성

복귀돌연

변이

(Ames tes

t)

ㆍSalmon
ella typh
imurium  
TA100, 
TA1535, 
TA98 
TA1537
ㆍE.coli W
P2 uvrA

1회

ㆍ녹차씨추출물

(본시료)

ㆍ투여량

5000, 2500, 1250, 

625 및 313.5 

μg/plate 농도로 

음성 및 양성 

대조군

ㆍ대사활성화법 미적용 (S9-) 및 (S

9+) 적용 모두 음성 대조군과 비

교하여 각 농도별 시험물질 처리

군에서의 집락 수는 증가 양상을 

나타내지 않았음.

ㆍ복귀돌연변이를 유발하지 않는 

것(음성)으로 사료됨

- GLP급

- 요약서

- 중간

보고서 

염색체이

상시험
CHL cells 1회

ㆍ녹차씨추출물

(본시료)

ㆍ투여량 최고농도

직접법 : 

120 μg/mL

대사활성화법 : 

100 μg/mL

이하 5단계 농도, 

음성 및 양성 대조 

시험

ㆍ시험물질을 처리한 모든 군에서 

염색체이상을 가진 중기상의 출현

빈도는 음성대조군에 비해 시험물

질 처리군의 농도에 따라 통계학

적인 유의성이 없음. 

ㆍCHL 세포의 염색체이상을 유발

하지 않는 것으로 사료됨

- GLP급

- 요약서

- 중간 

보고서 

소핵시

험

ICR 마우

스 골수

세포

5마리

1회

ㆍ녹차씨추출물(

본시료)

ㆍ투여량

0, 125, 250, 

500mg/kg B.W.

ㆍ양성대조물질 

70mg/kg B.W. 

단회 복강투여

ㆍ전체 적혈구 중 다염성 적혈구의 

비율은 시험물질을 투여한 모든 군

에서 음성 대조군에 비해 통계학적

으로 유의한 차이가 나타나지 않

음. 

ㆍ개체 당 2000개의 다염성 적혈구 

중 나타나는 소핵을 가진 다염성 

적혈구의 수를 계수한 결과 시험물

질을 투여한 모든 투여군 에서 음

성 대조군에 비해 통계학적으로 유

의한 증가는 나타나지 않음.

ㆍ마우스의 골수세포에서 소핵을 

유발하지 않는 것으로 사료됨

- GLP급

- 요약서

- 중간 

보고서 

시험물질 총 제출자료(건) 시험관시험(건) 동물시험(건) 인체적용시험(건)

신청원료 5 2 2 1

참고자료 12 1 1 10

(다) 기능성 자료

① 기능성 자료 검색 결과

- 본 과제를 통한 논문을 포함하여 아래와 같은 신청자료 및 참고자료가 검색됨.
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No

시험물질

섭취량/섭취

기간

문헌명
자료

요건
연구유형 대상

섭취

경로
바이오마커

1

신청원료

(녹차씨추출

물)

Biotechnology 

and Bioprocess 

Engineering

○ In vitro
3T3-L1 

preadipocytes
-

cell viability,

3T3-L1 differentiation(분화) 및 

lipid accumulation

2

신청원료

(녹차씨추출

물)

Korean Society 

of Food Scienc

e and Technolo

gy

○ In vitro
3T3-L1 

preadipocytes
-

cell viability,

세포내 TG함량 및 Free glycerol

3

신청원료

(녹차씨추출

물)

Biotechnology 

and Bioprocess 

Engineering

○ in vivo

8주령/ICR /F

고지방식이

비만유도모델

경구

체지방량, 체중, 지질 프로파일,

Fecal lipid   concentration, 

Imflammatory   cytokine 

(IL-6,IL-10, TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   adiponectin)

4

신청원료

(녹차씨추출

물)

Biotechnology 

and Bioprocess 

Engineering

○ in vivo

8주령/ICR /F

고탄수화물

식이 비만유도

모델

경구

체지방량, 체중, 지질 프로파일,

Fecal lipid   concentration,

Imflammatory   cytokine 

(IL-6,IL-10, TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   adiponectin)

5

신청원료

(녹차씨추출

물)

인체적용시험 ○ Clinical 
Trial

만 19-65세 

성인남녀 /

BMI 25~30kg/㎡

경구

체지방

체중, BMI, WHR, 혈중지질 및 

에디포넥틴(Adiponectin)

6
유사원료

(녹차씨오일)

Pflugers Arch 

- Eur J Physiol
In vitro

3T3-L1 

preadipocytes
-

adipocyte 분화, 세포내 TG 농도, 

PPAR-γ2 및 C/EBP-α의 mRNA

7
유사원료

(녹차씨오일)

Pflugers Arch 

- Eur J Physiol
in vivo C57BL/6J 경구

TC, LDL, HDL, TG, glucose, 

알라닌 전이효소

8 녹차 J Med Food. Clinical 
Trial 비만여성 경구

체지방, 기초대사, 신체구성성분 

(RMR)

9
녹차

(티백)

The journal of 

Nutrition, Healt

h &Aging

Clinical 
Trial

60세이상 

대사증후군 진단 

혹은 의심자

경구 체중, BMI 허리둘레

10
녹차

카테킨

British Journal 

of Nutrition
Clinical 
Trial 비만성인 경구 체중, 체지방량

11
녹차

EGCG

Alternative Me

dicine Review
Clinical 
Trial

25-65세 비만 및 

2형 당뇨 환자
경구

지질 profile, 인슐린저항성 

(HOMA-IR), HbA1c

12
녹차

카페인

J Hum Nutr Di

et
Clinical 
Trial

과체중 유방암 

생존자
경구

HDL, LDL, HOMA-IR 체중, 

체지방량

13
녹차

카테킨

The journal of 

nutrition
Clinical 
Trial

과체중 혹은 

비만 여성
경구 복부지방, 혈청 TG

14
녹차

EGCG

Clinical nutritio

n
Clinical 
Trial

BMI 27kg/m2 

이상의 16세에서 

60세 사이 여성

경구

체중, 체질량지수, 혈중지질지표

호르몬지표, (인슐린, HOMA-IR, 

그렐린)

- 기능성 제출자료의 design을 시놉시스화 하고, abstract을 번역하여 별도 제출
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No

시험물질

섭취량/섭취

기간

문헌명
자료

요건
연구유형 대상

섭취

경로
바이오마커

15 녹차
physiology & b

ehavior
Clinical 
Trial

BMI 25 이상의 

태국 남녀
경구

체중, BMI, 신체 조성, 휴식 에너지 
소비, 산화력

16
녹차

EGCG

J Am Coll Nut

r.
Clinical 
Trial 비만남성 경구 식전/후 에너지소비량, 지질산화도

17

녹차

(EGCG, 

카페인)

OBESITY RESE
ARCH

Clinical 
Trial

과체중 및 

중도비만 남녀
경구

체중, 허리둘레, 체지방, 호흡지수, 

렙틴

학술지정보
j Hum Nutr Diet

Vol 23(6) 게재연도 2010 시작페이지 590

논문제목
Green Tea Improves Metabolic Biomarkers, not Weight or Body Composition: A Pilot Study 

in Overweight Breast Cancer Survivors

연구목적
6개월간 매일 디카페인 녹차 섭취가 과체중 유방암 생존자의 체성분, 생체지표, 지질지표에 

미치는 영향을 연구한 것이다.

연구유형 인체적용시험 IRB 구성 및 승인 Y

실험설계 무작위배정 이중눈가림 플라세보 대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

(제외)기준

- 선정기준

시험시작 12개월 이전 10년 이내에 3기 이내의 초기 유방암 진단을 받은 적이 있는 18-40

세의 여성 중 BMI가 25-40사이인 대상자. 유방암 수술 이후 화학적 항암치료를 받아온 자

- 제외기준

최근 12개월이내 흡연력이 없고 현재 비흡연자, 당뇨병 심장병 등 만성질환자, 혈당 혹은 

혈중지질 조절제를 복용중인 자, 유방암 치료 외에 다른 암 유병자, 다이어트중이거나 최근 

6개월 이내 체중조절 보조제를 복용한 자

특징

- 54명의 피험자, 29명이 시험군 25명이 대조군

- 평균연령 57.1세 평균체중 80.2kg, BMI 30kg/m2, WHR 0.8, 화학적 항암치료력 100%, 방

사선 항암치료력 56.4%

- 시험군의 BMI31.0 대조군의 BMI 28.7

시험물질 디카페인 녹차

시

험

디

자

인

대조군

placebo 허브티백 (시트러스 베이스)

positive

negative

시험군 녹차 티백 : 550-700mg의 녹차 고형분, 58.91mg/bag의 카테킨, 32.21mg/bag 의 EGCG

디자인

- 각 군에 무작위배정된 피험자는 제공된 시험물

질 혹은 placebo 티백을 240ml의 끓는물에 3분 

이내로 우려내 마신다.

- 1일 4회, 혹은 2티백에 500ml의 물로 2회를 섭

취해도 된다.

- 우려낸 티백은 제공된 백에 담아 시험자가 회

수한다.

섭취량

녹차 고형분으로 550-700mg 

의 티백 

1일 4회 섭취

섭취기간 6개월

식이조절

바이오마커 키, 체중, BMI, 체지방율, 제지방량, WHR, 기초대사량, TC, TG, LDL, HDL, HOMA-IR

<기능성 자료 시놉시스 일부>
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통계처리 SPSS

시험결과

- 시험군의 시험 전 후 카페인 섭취량이 군간비교시 유의감소 (p=0.03)

- 시험군에서 시험 전 후 에너지, 지방, 단백질, 탄수화물 섭취량 유의 감소

- 시험군에서(-1.2kg) 대조군(+0.2kg) 대비 체중이 감소하였으나 유의성은 없었음 

- 시험군에서 HDL 콜레스테롤 수치가 유의적으로 증가(p=0.003)

- HDL/LDL 비 및 HOMA-IR의 경우, 시험군에서 유의성이 없이 개선

비고

연번 제출자료 제출여부 첨부번호 비고

1. 제출자료 전체의 총괄 요약본 ☑ 예 □ 아니오 

2. 기원, 개발경위, 국내·외 인정 및 사용현황 등에 관한 자료

2.1 기원 ☑국내  □국외 

2.2 개발경위 ☑국내  □국외 

2.3 국내·외 인정·허가 현황 ☑국내  ☑국외 

2.4 국내·외 사용 현황 ☑국내  ☑국외 

3. 제조방법 및 그에 관한 자료  

3.1
제조공정표 

※ 수입건강기능식품인 경우 제조회사가 발행한 자료
☑ 예 □ 아니오 

3.2 원재료부터 단위공정별 제조방법 설명 ☑ 예 □ 아니오 

3.3 사용된 원료·첨가물이 식품 및 첨가물공전에 적합한지 여부

☑ 예 

(모두, 일부) 

□ 아니오 

3.4 주요공정별 기능성분(또는 지표성분) 함량변화 ☑ 예 □ 아니오 

3.5 주요공정별 수율 변화 ☑ 예 □ 아니오 

4. 원료의 특성에 관한 자료

4.1 원료를 특징지을 수 있는 성상, 물성 등 ☑ 예 □ 아니오 

4.2 기능성분(또는 지표성분) 및 근거

☑ 예 □ 아니오 

□ 기능성분 

☑ 지표성분 

4.3 영양성분정보자료 ☑ 예 □ 아니오 

5. 기능성분(또는 지표성분) 규격 및 시험방법에 관한 자료

(라) 과제 진행중 신규 진행된 유사시료에 대한 연구보고서 탐색 : 나린제닌  

- 본 원료(녹차씨추출물)의 지표물질 나린제닌의 섭취량 : 국외 전임상 논문에서 섭취량 

평가시 5-6weeks wistar rats 25mg/kg/일 BW, 7weeks C57BL6J mice에서 100mg/kg/day 

으로 임상 용량으로 환산시 각각 나린제닌 243.2mg/day, 486mg/kg/day 에 해당하며, 이

는 녹차씨추출물(신청원료)로 환산시 44.2g/day, 88.36mg/kg/day 에 해당.

나. 신청서류 문서화 작업

(첨부12. 개별인정신청서 및 기능성자료 시놉시스)

(개별인정 신청시 제출 자료 체크리스트)
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5.1

기능성분(또는 지표성분)의 규격 및 근거 ☑ 예 □ 아니오 

※ 기능성분(또는 지표성분)의 시험성적서 및 분석자료 포함

   * 여러 번(3 LOT)의 시험성적서 
☑ 예 □ 아니오

5.2
표준품 정보 

(자사표준품의 경우 순도,구조동정,유효기간 등 정보 추가)

☑ 예 □ 아니오

☑ 시판 표준품 

□  자사 표준품

5.3

기능성분(또는 지표성분)의 시험방법 
☑ 예 □ 아니오

□  공인 시험방법 

☑ 자사 시험방법

 

자사방법인 경우 밸리데이션 자료 추가) 추가함

6. 유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료

6.1
유해물질 규격 항목(납, 카드뮴, 총비소, 총수은)의 규격 및 근거 ☑ 예 □ 아니오

※ 유해물질 규격 항목의 시험성적서 및 분석자료 포함 ☑ 예 □ 아니오

6.2 유해물질 규격 미설정 항목(잔류농약)의 시험성적서 및 분석자료 ☑ 예 □ 아니오

6.3

필요시 추가 항목의 규격 및 근거 

(예: 곰팡이독소, 미생물 등) 
☑ 예 □ 아니오

※ 추가 항목의 시험성적서 및 분석자료 포함 ☑ 예 □ 아니오

6.4 유해물질(중금속, 잔류농약, 미생물 등)의 시험방법 ☑ 예 □ 아니오

7. 안전성에 관한 자료 (의사결정도 : 나 )

7.1 섭취근거 정보 ☑ 예 □ 아니오

7.2 기능성분 또는 관련 물질에 대한 안전성 검색 정보 ☑ 예 □ 아니오

7.3 섭취량 평가 정보 ☑ 예 □ 아니오

7.4 영양평가, 생물학적유용성, 인체적용시험 정보 ☑ 예 □ 아니오

7.5

 독성시험

* GLP기관 

 확인 여부

 단회투여독성시험 ☑ 예 □ 아니오

 3개월 반복투여독성시험
□ 예 □ 

아니오

 유전독성시험 ☑ 예 □ 아니오

 특수독성 (생식, 항원성, 면역, 발암성 )
□ 예 □ 

아니오

8. 기능성 내용 및 그에 관한 자료

8.1 시험관시험

☑ 신청원료 (논문  2편) 

 * 시험기관 : 전남대학교, 전남식품산업연구센터 

☑ 유사원료 (논문  1편) : 녹차씨 오일

8.2 동물시험

☑ 신청원료 (논문 1편)

 * 시험기관 : 전남대학교

☑ 유사원료 (논문 1편) : 녹차씨 오일

8.3 인체적용시험

☑ 신청원료 (IRB 승인 보고서  1 편, 논문  편) 

 * 인체적용시험기관 : 전북대학교 기능성식품임상시험지원센

터

☑ 유사원료 (IRB 승인 보고서   편, 논문 9 편) 
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9. 섭취량, 섭취방법, 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료

9.1 섭취량 및 근거 ☑ 예 □ 아니오

9.2 섭취방법 및 근거 ☑ 예 □ 아니오

9.3 섭취 시 주의사항 및 근거 ☑ 예 □ 아니오

10. 의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료

10.1 2. 건강기능식품에 사용할 수 없는 원료 여부 ☑ 예 □ 아니오

10.2 3. 의약품과 같거나 유사한 건강기능식품 여부 ☑ 예 □ 아니오

다. 개별인정 신청

- 식약처 전자민원 online 신청 : 2015년 8월 4일자로 신청

- 신청수수료 1,900,000 원

- 제출자료 1부 및 첨부자료, 이를 수록한 CD 1매, 지표물질 표준품, 시제품을 우편 발송 : 

2015년 8월 17일

(online 신청내역 및 발송자료 사진)
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라. 수정/보완 작업

- 추후 식약처 수정/보완 요청시 이에 따른 자료를 제출키로 함.
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제 4 장   목표달성도 및 관련분야에의 기여도

제 1절 연구개발목표의 달성도

   1. 목표의 달성도

연구목표 세부내용 달성도 비고

1. 개별인정 전략수립

1.녹차씨 관련 국내외 자료 및

  정보수집

2.자료분석 및 현좌표 설정

3.개별인정 전략수립

100%

바이오푸드스토리

전남대학교

전남식품산업연구센터

명인신광수차

2. 표준화

1 원재료 및 원료 표준화

2. 제조공정 표준화

3. 지표성분 설정 및 시험법 

   검증

4. 기준규격 설정

5. 유통기한 설정

100%
전남식품산업연구센터

명인신광수차

3. 전임상 효능평가

1. 신생혈관형성억제 기전

2. 항비만작용 규명

3. in vivo 체중 감소 동물

  실험

4. 비만관련 인자 규명

5. signal pathway 작용 기전 

  분석

100%
전남대학교

전남식품산업연구센터

4. 인체적용 시험

및 임상제품 개발

1. 수행기관 및 연구자 선정

2. 프로토콜 및  CRF개발

3. 자료집/임상제품 개발

4. IRB승인

5. 인체적용 시험 진행 및 

   모니터링

6. 인체적용 시험 결과확보

100%
바이오푸드스토리

전남식품산업연구센터

5. 개별인정 신청

1. 관련자료 수집 및 분석

2. 신청서류 문서화 작업

3. 개별인정 신청

4. 수정 보완 자료 작성

100%
바이오푸드스토리

명인신광수차

연구팀은 3년간의 연구목표를 성실히 추진하여 100% 달성하였음. 다만 기타 2등급의 기능성 

인정은 인체적용시험에서 군간 유의성이 입증되지 않아 식약처 모듬토의를 통해 기타 3등급을 

목표로 개별인정을 신청 하였음. 
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제 2 절 관련분야 기여도 

1. 기술적 측면

- 재래종 녹차씨 유래 생리활성 물질을 확보하고, in vivo 질환모델 동물을 이용한 효능평가로 

신속하게 선별하여, 체지방개선(식약처 원료 개별인증)을 위한 건강기능식품을 개발하는 것으

로, 단기간에 국내외적으로 기술 우위를 확보 할 수 있음.

- 천연물 추출 기능성분의 표준화기술: 다양한 천연물로부터 추출한 기능성 성분의 표준화 기

술을 이용하여, 다른 타겟의 건강 기능식품, 천연물신약, 기타 기능성화장품 소재등의 개발

에 활용 가능.

- 순수 재래종으로 순천에 자생하는 지역 특화 농산자원 유래 생리활성 물질을 확보하고, in 

vivo 질환모델 동물을 이용한 효능평가로 신속하게 선별하여, 체지방개선(식약처 원료 개별

인증)을 위한 건강기능식품을 개발하는 것으로, 단기간에 국내외적으로 기술 우위를 확보 할 

수 있음.

- 순수 재래종으로 순천에 자생하는 지역 특화 농산자원 유래 생리활성 물질의 독성시험 연구

를 통해 물질의 안전성에 대한 자료 및 독성시험 연구 기반 기술을 확보할 수 있음.

- 기반기술, 평가기술 외에 실제 상용화단계로 대량공정 최적화 기술을 개발하여, 국내․외
의 시장에 접근할 수 있는 제품 표준화기술을 확보함.

- 천연물로부터 기능성 식품소재의 개발은 산업화를 지향하는 연구주제 하에서 1차 원료로부

터 고부가가치의 생물소재에 이르는 연구전반 기술을 향후 여타의 연구에 접목시킬 수 있는 

기반을 제공하며 도 내외 기업 및 생산자 단체 등에도 기술을 이전하는 파급효과를 기대할 수 

있음.

-원료 공급․가공․제품화의 One-Step 시스템화로 지역 농림자원의 안정적 공급시스템의 확립되

고 고부가가치농림수산자원 제품화를 위한 농어업경영체와 기업체의 수요-공급 확대로 농민 

부가소득 증가, 지역 경제 활성

2. 경제적 측면

- 건강기능식품사업의 특징은 고부가가치, 지식기반산업으로서 미래의 유망산업이며, 산업에

서 창출되는 경제적 부가가치나 기술파급효과 등 산업적 측면에 미치는 영향이 매우 큼. 
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- 전후방산업 측면에서 보면, 본 프로젝트는 특화 농림자원의 안정적인 수급이 필요하므로 계

약재배를 통한 농가의 안정적이고 부가가치를 높이는 1차 산업 구조를 만드는 효과가 있음.

- 특히, 향후 천연물을 활용한 생물제제 산업이 성장에 많은 파급효과가 있을 것으로 기대되

며, 산업 및 경제적인 면에서 보건의료산업 등 전반에 미치는 파급효과가 매우 크다고 할 수 

있음.

- 지역특화자원 전문생산단지화, 가공시설, 생산시설 현대화 지원 등으로 농산업체 경쟁력 향

상과 그로인한  지역특화자원 고부가가치화 기술개발 전문인력 양성 및 산업체 고용창출

- 지역 농가의 고소득 부가가치 창출, 기업체 매출액 증대 효과

3. 정책적 특성 

- 녹차산업/특히 재래종 녹차의 우수성 대한 정책적 추진 될 수 있는 근거를 마련함

- 재래종의 녹차씨앗의 주요성분의 함량이 일본산을 훨씬 능가하는 점을 규명함

- 사포닌의 대량 추출방법을 확보하므로써 기능성식품, 화장품, 팩, 음료등의 다양한 산업으로

의 발전을 뒷받침할 수 있음

4. 지역에 대한 기여도

- 호남의 많은  지역에서 녹차를 생산하고 있으므로써 녹차씨앗의 공동 수매 및 관리가 가능 

함.

- 현재까지 녹차 씨앗은 버려지고 있는 실정이어서 이를 부가가치화 함으로써 지역의 경제 살

리기에 좋은 테마가 될 수 있음.

- 녹차 및 녹차 씨앗의 응용은 많이 생산되는 호남에서 그 효용성과 효과를 인지하여 사업화 

할 필요가 있음

- 6차산업 및 경관 농업, 찾아오는 관광지로써의 조성이 가능할 것임
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지식재산권[발명특허, 실용신안, 의장, 상표, 규격), 신품종, 프로그램개발 등으로 구분하고, 세부적으로 전부(건별로)

기록하며, 국외인 경우 반드시 국명을 기록합니다]

구 분
지식재산권등명칭

(건별 각각 기재)
국 명

출원 등 록
기 타

출원인 출원일 출원번호 등록인 등록일 등록번호

지적
재산권

1

녹차씨앗 과피 
추출물을 
유효성분으로 
함유하는 비만
예방 및 치료용 
약학적 조성물

PCT 
전남대 
산학
협력단  

2013.
08.09

10-2013-00
94999

2

녹차씨앗 
추출물을 
유효성분으로 
포함하는 
고지혈증 치료용 
조성물

한국
전남대 
산학
협력단 

2014.
09.22

10-2014-01
25524

3

녹차 씨앗 
사포닌을 
유효성분으로 
하는 항균용 
조성물 및 그 
용도

한국
전남대 
산학
협력단 

2015.
07.23

10-2015-01
04634

4

신생혈관형성 억
제제 및 이를 이
용한 천연산물 항
비만제

미국
전남대 
산학
협력단

2014.
04.30 14/266482

5

Anti-Angiogenic 
Agents and 
A n t i - O b e s i t y 
S u b s t a n c e s 
Applied with 
Anti-Angiogenes
is from Natural 
Products

미국 
전남대 
산학

협력단

2014.
06.17

U S8 , 7 5 3 ,
694 B2 

6
녹차씨앗으로부터 
사포닌의 추출 
방법

한국
전남대 
산학

협력단

2013.
07.10

1 0 - 1 2 8 9
077

7

녹차씨앗과피추출
물을 유효성분으
로 함유하는 비만
예방 및 치료용 
약학적 조성물

한국
전남대 
산학

협력단

2015.
02.04

1 0 - 1 4 9 2
092

제 5 장   연구개발 성과 및 성과활용 계획

제 1 절 기술적 성과 

 1. 지적재산권
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논문(국내외 전문학술지) 게재3

번호 논문명 학술지명
주저

자명
호 국명

발행

기관

SCI여부

(SCI/비SCI)

1

HPLC fractionation and 

pharmacological assessment 

of green tea seed saponins 

for

antimicrobial, 

anti-angiogenic, and 

hemolytic activities

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2016

Jong

Deog

KIM

21(1) America Springer
SCI

(게제확정)

2

Anti-hyperlipidemic and Fat 

Pad Lowering Effect of 

Standardized Tea Seed Cake 

Extract in Mice Fed 

High-fat and 

High-carbohydrate Diet 

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2015

Jong

Deog

KIM

20(1) America Springer SCI

3

Immunomodulatory effect of 

tea saponin in immune 

T-cells and T-lymphoma 

cells via regulation of Th1, 

Th2 immune response and 

MAPK/ERK2 signaling 

pathway. 

IMMUNOPHA

RMACOLOGY

A N D

IMMUNOTOXI

COLOGY

2014

Jong

Deog

KIM

36(3) America

I N FOR

M A

HEALT

HCARE

SCI

4

Theasaponin E1 as an 

effective ingredient for 

anti-angiogenesis and 

anti-obesity effects

BIOSCIENCE

BIOTECHNOL

OGY AND

BIOCHEMIST

RY

2014

Jong

Deog

KIM

78(2) Japan

JAPAN

S O C

BIOSCI

BIOTEC

H N

AGROC

HEM

SCI

5

Camellia sinensis fruit peel 

extract inhibits angiogenesis 

and ameliorates obesity 

induced by high-fat diet in 

rats 

JOURNAL OF

FUNCTIONAL

FOODS

2014

Jong

Deog

KIM

7(1) America

ELSEVI

E R

SCIENC

E BV

SCI

6

 Fermented Pu-erh Tea 

Increases In Vitro Anticancer 

Activities in HT-29 Cells 

and Has Antiangiogenetic 

Effects on HUVECs.

JOURNAL OF

ENVIRONMEN

T A L

PATHOLOGY

TOXICOLOGY

A N D

ONCOLOGY

Jong

Deog

KIM

32(4) America

Bege l l

H o u s e ,

Inc

SCI

7

Anti-angiogenesis and 

Anti-adipogenesis Effects of 

Anthrisci radix Extract 

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2013

Jong

Deog

KIM

18(1) America Springer SCI

8
Psoraleae semen extract 

inhibits angiogenesis and 

Biotechnology and Bioprocess Engineering
Jong

Deog
18(5) America Springer SCI

2. 논 문
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adipogenesis 2013 KIM

9

Motor Neuron Disease and 

Stem Cell Approach for Its 

Remediation  

KSBB Journal

2013

Jong

Deog

KIM

28(5) 한국
한국생물

공학회
비 SCI

10
녹차씨 압착박 열수 추출물의 

지방세포 분화 억제 효과

한국
식품과학회지

2015

위지향 47(4) 한국

한국
식품
과학회

비 SCI

국내 및 국제 학술회의 발표(학술회의명을 세부적으로 전부(건별로) 기록하고, 국외인 경우 반드시 국명을 기록.-
본 연구과제의 수행결과로 발표한 것만 기재합니다.)

번호 회의명칭 발표자 발표일시 장소 국명

국제

1

ECO2013
Tea-seed saponin E1 as an effective inbredient for 

Anti-Cancer and Anti-Obesity Based on 

Anti-Angiogenesis

Jong deog

KIM
20130512 Liverpool UK

2

ECO2014 European Congress on Obesity
Bioactive components of Camellia sinensis fruit peel 

ameliorates obesity induced by high-fat diet in rats

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria

3

ECO2014
Molecular mechanisms underlying the 

anti-hyperlipidemic and fat pad lowering effect of 

saponin from Camellia sinensis in mice fed high-fat 

and high-carbohydrate diet

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria

4

ECO2014
Tea saponin inhibits adipogenesis and induces 

lipolysis and apoptosis in 3T3-L1 adipocytes  

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria 

5

IBS2012,

International Biotechnology Society

Anti-Obesity Mechanism of Korean Natural Products 

Based on Anti-Angiogenesis 

Jong deog

KIM
20120916 Daegu Korea

6

Asian Conference on Refrigeration and Air

conditioning
Thermophysical Properties in Freezing Process to 

Determine Optimal Freezing Conditions for 

preservation of Sporothalli of the Genus Porphyra 

seriata, Undaria pinnatifida, Sargassum fulvellum

Jong deog

KIM
20140520 Jezu Korea

국내

1

한국생물공학회 춘계학술발표회
Molecular Mechanism of Angiogenesis and Obesity 

with Camellia sinensis Fruit Peel Extract

Jong deog

KIM
20150415 여수 대한민국

2

한국생물공학회 춘계학술발표회
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제 2 절 성과활용 계획

1. 지적재산권에 성과 활용

참여업체에 혜택이 돌아가야 할 것으로 생각하며, 제조 방법, 유효성분의 응용 등, 녹차에 관련

되는 기술을 전수하여, 참여업체로 하여금 필요한 기술들을 협동조합형태 또는 기술을 전수하

는 방법을 모색할 것이다.

농가에서 필요한 통상의 기술들은 재배 단체의 교육, 지도 등을 통하여 실시할 수 있으며, 특

히 농업기술센터의 교육을 통하여 이전할 수 있을 것으로 판단된다. 

2. 홍보마케팅의 활용

홍보는 지자체의 도움을 얻어 실시할 수 있다. 지역의 특산품의 인증, 지자체가 주최하는 중소

기업 홍보, 홈페이지에 제품의 효능, 필요한 자료의 열람이 가능토록 조치하며, 관광객을 통한 

홍보, 외국인을 통한 홍보도 적극적으로 펼 수 있다.

3. 상품개발에 대한 활용

- 항비만 제제개발

- 신생혈관형성억제제

- 항암제제  

- 항균제제

- 고지혈증제제

- 항산화제제

제 3 절 기대효과  

1. 매출

 소비자에게 친근하지만 흔하지 않은 소재이며 버려지는 녹차열매박을 이용하여 개발된

제품을 상품화하여 지속적이고 다양한 홍보마케팅을 활용하여 참여업체의 새로운 소득원이 

되어 지역 내 고용창출에도 영향을 줄 것이며 나아가 사양산업인 녹차산업에도 지대한 영향을 

미칠 것으로 사료된다.

 '차 산업 발전 및 차 문화 진흥에 관한 법률안'이 지난해 12월29일 국회 본회의를 통과함에 

따라 차 산업 발전과 관련된 법적 근거를 마련되어 참여업체의 상품에 한층 더 긍정적인 효과

를 기대해 볼 수 있다. 



- 209 -

2. 홍보마케팅

가. 지속적인 국내외 전시회, 박람회에 홍보부스를 마련하여 참가한다. 

   (ex. 2015 국제뷰티엑스포코리아, 2015 팜엑스포 코리아, 2015 월드식품박람회 등)

나. 파워블로거 이용한 온라인 SNS 홍보마케팅을 활성화 한다.

다. 참여업체의 상품 판매를 원하는 외부기업과 함께 홍보마케팅을 진행한다.

라. 참여업체의 기존 홍보판매망을 이용한다. 

마. 원재료(녹차열매)에서 파생되어 상품화되어 판매중인 녹차열매오일과 함께 홍보 판매한다.

바. 해외 수출 전문가의 컨설팅을 통하여 일본, 중국, 유럽 등으로 수출을 진행한다. 

3. 상품개발

가. 개별인정에 의할 경우

(1) 원료의 수급

원료는 참여업체 명인신광수차에서 생산되는 녹차씨앗을 수확을 우선으로 하고 공급량이 부족

할 경우 전라도권역 내에서 유기농으로 생산되는 녹차씨앗을 수매하여 냉동시설에 저장하여 

사용하고, 해마다 생산되는 씨앗을 바로 착유한 박을 빠른 시일 내에 전남식품산업연구원으로 

보내어 추출을 의뢰하여 진행한다.

(2) 유용성분의 추출

(가) 전남식품산업연구원에서 참여업체에서 전달 받은 대량의 원료를 파쇄한 후 90℃에서 추출

하고, 농축, 건조한다. 

(나) 건조된 원료로부터 지표물질을 함량을 확인한다.

(다) 참여업체에서 요구하는 제형(정제, 캡슐 등)으로 생산한다.

(3) 제품화

(가) 참여업체는 제품의 특성을 고려하여 용기와 내포장재를 준비한다.

(나) 제품의 용기와 내포장재의 특성에 맞게 외포장재 디자인을 개발한다.

(다) 포장재(병, 타브렛)에 맞게 분배하고 포장한다.

나. 독자적인 상품화

(1) 원료의 수급

식약청 건강기능식품 기능성 원료을 사용하며, 원료는 농번기를 지난 시점에 명인신광수차의 

녹차 잎을 수확하여 사용한다. 

(2) 유용성분의 추출
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(가) 수확한 녹차 잎을 전남대학교에서 식약청 건강기능식품 기능성 원료 규격에 따라 

    추출한다.

(나) 녹차씨앗도 식약청 건강기능식품 기능성 원료 규격에 추출한다.

(3) 제품화

(가) 녹차의 추출물을 건조하여 분말화 하고, 일정량의 사포닌을 추가로 첨가한다.

(나) 필요한 형태로 제형화 한다.

(다) 상기와 동일하게 포장하여 제품화한다.

4. 추가연구 및 타 연구에 대한 활용 계획 

가. 신생혈관형성억제제(특허 10-1132739호)

혈관신생(angiogenesis)은 기존의 혈관에서 새로운 혈관이 생성되는 일련의 과정을 일컫는 용어

로서, 태아의 발생, 여성의 월경, 상처 치유과정 등의 정상적인 상황, 및 암세포 및 비만세포의 

성장과 류머티즘 관절염, 당뇨성 실명증 등의 여러질병에서도 필수적으로 요구되는 것으로 알

려져 있다. 그러나, 이는 정상적인 조건하에서는 거의 일어나지 않는 매우 엄격히 조절되는 현

상이다. 즉, 정상적인 상태에서 생체는 혈관신생을 유도하는 인자들과 억제하는 인자들이 평형

을 이루고 있으나, 질환이 유발되는 상황에서는 혈관성장을 촉진하는 인자들이 증가하거나, 억

제하는 인자가 제대로 작용하지 못하여 혈관신생이 자율적으로 조절되지 못하고 계속 성장함

으로써 질환으로 발전한다. 혈관신생의 형성은 현재까지 20가지 이상의 혈관형성 촉진인자에 

의해 촉진되는 것으로 알려졌으며, 그 중 혈관내피세포 성장인자(vascular endothelial

growth factor, VEGF)는 많은 종류의 종양세포에서 분비되며, 동시에 가장 강력한 혈관형성 촉

진인자로 알려져 있다. 특히, 암 형성에 중요한 역할을 하는 혈관신생은 암 조직에 산소와 영

양분을 빠른 시간 내에 공급함으로써 암조직의 성장을 직접적으로 도와준다. 따라서 신생

혈관의 형성을 억제함으로써 어떠한 조직에 새로운 혈관의 형성을 억제하면 암 조직이 성장하

는 것을 막을 수 있다. 녹차 씨앗 추출물로부터 분리 정제한 티―사포닌 Ｅ１(tea―saponin Ｅ

１)의 신생혈관 형성 억제 기전과 효과를 확인하고, 상기 효과에 의한 암세포 증식 억제 효과

를 암세포주 뿐 아니라 생체 내에서도 확인하고, 세포독성 역시 거의 없음을 확인함으로써, 티

―사포닌 Ｅ１을 신생혈관형성 억제 및 항암용 조성물의 유효성분으로 유용하게 상용할 수 있

으며, 더욱 깊게 연구함으로써 그 쓰임새는 더 늘어날 것이다.

나. 항암 분야 (특허 10-1132739호)

위암(SNU-719), 간암(SNU-423), 유방암(HCC-1428) 및 자궁암(SNU-1005) 암세포를  6-7일 배양 

후 배지를 제거하고세포를 플라스크에서 분리하고 0.4% 트리판블루 용액을 동량 처리하여 

즉시 헤모사이토메터(hematocytometer)를 이용하여 살아있는 세포의 수를 측정하였을 때 그 
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결과, 위암, 자궁암, 간암 및 유방암 세포는 녹차씨앗의 농도가 5x10-5%, 5x10-4%, 5x10-3%, 

1x10-2%로 증가함에 따라 암세포의 성장이 억제되는 것을 볼 수 있었다. 특히 위암 및 

자궁암세포에 대하여 억제작용이 크게 나타났다. 그리고, in vivo 실험에서도 현저한 암괴의 

축소가 일어남을 볼 수 있다.

다. 항균 분야(특허출원번호 : 10-2013-0114296)

녹차 씨앗 총 사포닌 및 그의 분획들이 항균활성, 특히 충치유발균인 Streptococcus mutans 및 

주요 식중독균인 살모넬라 균에 대한 항균활성을 갖는지 확인하기 위해 항균활성 분석을 수행

하였을 때, 사포닌 분획들의 항균 특성의 스크리닝은 E. coli, Streptococcus mutans, S. 
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typhimurium, S. enteritidis, S. gallinarum, S. choleraesuis, S. pullorum 및 S. dublin에 모두에 대

하여 뛰어난 항균활성이 있음이 확인되었다. 

총사포닌 분획1 분획2 분획3 분획4 분획5 분획6 앰피실린
IZ MIC IZ MIC IZ MIC IZ MIC IZ MIC IZ MIC IZ MIC IZ MIC

S. mutans 11 0.45 11 0.6 11 0.45 10 0.6 10 0.6 10 0.4 10 0.45 32 0.0025
E. coli 13 0.4511.5 0.5 12.25 0.45 13 0.6 12.5 0.75 11 0.45 11 0.45 29.3 0.005
S. typhimurium 10 0.45 10 0.5 10 0.45 10.5 0.6 10.5 0.75 10.5 0.45 10.5 0.45 30.9 0.005
S. enteritidis 9.5 0.6 10 0.7 9 0.5 9 0.6 10 0.75 9 0.45 9 0.45 23.05 0.005
S. gallinarum 11 0.45 11 0.5 11 0.5 9 0.6 11 0.75 10 0.45 11 0.45 33 0.01
S. choleraesuis 12.750.4510.5 0.5 11.5 0.45 11.5 0.6 10 0.75 10.5 0.45 9 0.45 30 0.005
S. pullorum 11 0.45 12 0.5 10 0.45 10 0.6 11.5 0.75 11.75 0.45 12.25 0.45 28 0.005
S. dublin 10 0.45 11 0.5 11 0.6 11 0.6 10 0.75 12.75 0.45 13 0.45 33 0.005

*Z=억제영역의 반경(mm); *MIC=최소억제농도(mg/ml)

 녹차 씨앗 총 사포닌 및 그의 분획들은 종래의 항균제에 의한 항균효과가 떨어지는 것으로 

알려진 S. gallinarum 및 S. choleraesuis와 같은 난치성 살모넬라 균에 대한 항균활성이 뛰어난 

것으로 확인되었는데, 이는 본 발명의 일 실시예에 따른 녹차 씨앗 총 사포닌 및 그의 분획물

들이 살모넬라 균에 의해 발생하는 질병, 특히 가금류나 가축에서 빈번히 발생하는 설사병과 

같은 질병의 치료 및 예방에 매우 유용하게 사용될 수 있음을 시사하는 것이다.

라. 고지혈증 분야(특허출원번호 : 10-2014-0125524)

지질과 에너지 대사 경로 바이오마커로 GTE의 효과를 평가하기 위해 마우스의 장간막 지방과 

간 조직으로부터 RNA를 분리하고 반-정량 RT-PCR 분석을 수행하였다. 

간 조직에서 ACC-1, GPAT-1, FAS 및 MLYCD mRNAs의 발현 수준은 각각 HFC와 HCC 그룹을 

비교하여 GTE 처리 그룹에서 감소하였고 장간막 지방 조직에서 지방생성과 지방세포 형성 경

로와 관련한 전사 인자(PPARγ, C/EBPα, 및 SREBP)의 mRNA 발현 수준은  HFC 및 HCC 그

룹에서 관찰된 것보다 GTE 그룹에서 하향 조절되었으며 장간막 WAT의 타겟 유전자 지방단백

리파제(LPL), 지방세포 단백질 2(aP2), 지방생성의 렙틴 및 지방세포 형성 전사인자 또한 감소

하였다. 녹차씨앗으로부터 추출한 추출물을 고지방식이 또는 고탄수화물 식이 실험동물을 대상

으로 투여하여 중성지방 또는 콜레스테롤 함량감소, 혈관형성 억제 및 지방세포 형성 전사인자

의 발현 감소 등 지방형성 억제효과로 인해 고지혈증의 예방 및 치료를 기대할 수 있다. 
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마. 항산화 분야(특허번호 : 10-1492029호)

항산화력은 2,4,6-트리[2-피리딜]-s-트리아진(TPTZ)(Fluka, Swisszland), 300mM 아세테이트 

버퍼(pH 3.6), 40mM HCl, 20 mM 염화철을 사용하여 FRAP(ferric reducing ability assay of 

plasma)법으로 측정하였으며, 1unit은 mM Fe(II)/L 으로 나타낸 값이다. 다른 식물들과 더불어 

항산화력을 측정한 결과, 녹차씨앗은 다른 식물들에 비해 항산화력이 뛰어났으며 녹차보다도 

역시 우수한 것으로 나타났다.
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제 6 장 연구개발과정에서 수집한 해외과학기술정보

제 1 절 신생혈관형성억제제를 이용한 비만억제 및 항암제 

 1. 비만과 지방조직의 혈관신생(Thromb Haemost. 2013 Oct;110(4):661-8)55)

 지방조직은 다세포를 갖는 생물중에서 가장 유연성있는 조직이며, 끊임없이 체중의 증가와 감

소에 중요한 역할을 한다. 지방조직의 확장은 혈관신생의 형성을 동반하고, 체중의 감소는 혈

관의 퇴화와 관련되어 있다. 따라서 지방조직은 이러한 조직들 사이에서 아주 높은 신생혈관의 

잠재력을 가지고 있다. 혈관의 변화는 혈관과 지방세포와의 상호작용에 의하여 일어나면서 신

생혈관의 인자들을 동반한다. 성장인자는 신생혈관의 형성및 퇴화에 관련되고 비만에도 직접적

으로 관련되어 있다. 지방조직의 염증 및 인슐린 저항은 지방조직에서 신생혈관의 형성의 변화

에 관련되어 있고, 이 지방조직의 신생혈관형성 및 억제는 대사질환과도 연관되어 있다.

제 2 절 차 사포닌의 항비만효과  

일본 구마모또 대학의 오쿠다 등은 “차 사포닌의 항비만효과”라는 연구에서 차 사포닌이 인

체의 췌장에서 분비되는 지질분해효소(lipase)의 활성을 억제하여 지방의 소화와 흡수를 저해함

으로써 비만을 예방하는 효과가 있는 것으로 보고하였다.

일본 로토 제약회사(Rohto Phamaceutical Co.,Ltd)의 가와구찌 등은 차종자의 사포닌이 독성이 

없음을 확인하였고 일본 니혼대학의 츠카모토 등은 차 사포닌이 알콜흡수를 저해하며 흡수한 

알콜에 대한 간 보호작용을 한다고 발표하였으며. 일본 교토 약대의 모리가와 등은 차종자 사

포닌이 술에 의해 손상된 위점막을 보호하는 효과가 있음을 보고하였다.

제 3 절 녹차를 소재로 한 연구

    1. 녹차를 원료로 한 상품개발

녹차 추출물과 알파카시돌 혼합물의 뼈에 대한 효과 ※ 원문 번역에 오역이 있을 수 있음.     

TITLE Green tea extracts plus vitamin D may boost bone health 

Published 2010-11-02 

Source of news The Journal of Nutritional Biochemistry 

URL http://www.nutraingredients-usa.com/Health-condition-categories/Bone-joi
nt-health/Green-tea-extracts-plus-vitamin-D-may-boost-bone-health 

     출처: The Journal of Nutritional Biochemistry 
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원문) Combining green tea polyphenols and a form of vitamin D called alfacalcidol may 

boost bone structure and strength, according to a new study in mice. 

The new research in mice suggests that supplementation with either green tea 

polyphenols or alfacalcidol (1-alpha-OH-vitamin D3) may reverse damage to bones 

caused by lipopolysaccharide induced chronic inflammation, while combining the 

ingredients may sustain bone micro-architecture and strength, according to new findings 

published in The Journal of Nutritional Biochemistry. 
(해석) 녹차 폴리페놀과 알파카시돌로 알려진 비타민D 성분의 요소 결합물이 뼈 구조와 

내구성을 증진시킨다는 연구결과가 나왔다. 

The Journal of Nutritional Biochemistry에 게재된 새로운 연구 결과에 의하면 녹차 

폴리페놀과 알파칼시돌 보충제 성분의 조합은 뼈의 미세 구조와 내구성을 지탱하는 반면, 

만성적인 염증을 일으키는 지질다당류에 의한 골격 손상은 방지한다고 밝혀졌다. 

택사스 공과대학 건강 과학 센터 박사 Chwan-Li Shen 연구원에 따르면, 이번 연구는 

미세구조와 종양괴사인자의 표출구조의 조절억제를 통한 뼈의 개선을 보여준다. 더욱이 녹차 

폴리페놀과 1-alpha-OH-vitamin D3(알파칼시돌)의 소염제가 골다공증의 위험을 줄여줄 수 

있다는 점도 입증하였다.

     

골격 손실 

만성적인 염증은 산화스트레스와 과도한 염증을 촉진시키는 분비물(유전자 종양 

괴사인자-TNF와 같은) 을 통해 뼈 손실이 진행되고 뼈의 섬세한 구조가 악화되는 연관성이 

있다. 

녹차와 알파칼시돌, soy isoflavones과 같은 다양한 노화 방지제와 소염제의 혼합물은 

종양괴사인자의 표출을 억제 시키는 역할을 한다. 연구원들은 종양괴사인자요인의 표출을 

억제시킴으로써 염증을 방지하는 특정 혼합물은 만성적으로 유발되는 염증의 예방과 치료에 

효과가 있을 것이라는 사실에 주목하였다. 특히 녹차(차나무)는 노화방지와 항염증 특성으로 

인해 동물과 사람의 건강에 영향을 끼친다. 

이전 연구를 통해 녹차는 염증성장질환, 콜라겐 유발 관절염과 지질다당류에 의한 잇몸 

염증과 같은 다양한 염증성 질환에 이로운 영향을 가지는 것으로 보고되었다. 

새로운 연구는 만성적인 염증을 가진 쥐에 대한 실험을 바탕으로 녹차 폴리페놀과 알피 

칼시돌이 뼈의 미세구조와 내구성에 미치는 영향을 조사하였다.

     

조절억제 

연구원들은 이번 연구는 만성적인 지질다당류의 자극으로부터 알파칼시돌 투여, 녹차 

폴리페놀 보충제와 이 두 개의 조합은 유발된 종양괴사인자의 표출을 상당히 조절억제 

시킨다는 사실을 입증한다고 결론 지었다. 

만성적인 염증을 가진 뼈의 미세구조 속에서 녹차 폴리페놀과 알파칼시돌의 방어적 영향은 

종양괴사인자의 억제에 기여한다. 

또한 연구원에 따르면, 연구는 미세구조와 종양괴사인자의 표출구조의 조절억제를 통한 뼈의 

개선을 보여주고 더욱이 관절염의 위험을 줄여줌으로써 뼈 건강을 위한 녹차 폴리페놀과 

1-alpha-OH-vitamin D3(알파칼시돌)의 항염증 역할에 결정적 증거를 보여준다. 그들은 

뼈의 미세 구조에 미치는 방어적인 영향은 동일한 골퇴화 모델에 사용하는 soy 

isoflavones이나 건자두 폴리페놀과 같은 다른 노화방지제와 일치한다는 사실에 주목하였다. 

Shen과 그 동료들을 미래의 연구는 ‚만성적인 염증의 재생 과정에서 예방을 위한 녹차 

폴리페놀과 알파칼시돌의 역할을 명확히 하기 위한 이론적인 부분에서 더 고심해야 할 

것이다.‛ 라고 덧붙였다. 
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     [출처] www.nutraingredients-usa.com/Research/Green-tea-extracts-plus-vitamin-D-may-boost-bone-health

    녹차 추출물 카테킨 함유 식품 연구 자료    ※ 원문 번역에 오역이 있을 수 있음.  

     

Food Catechins Mg/serving Catechins, Mg/100g food 

Chocolate 23-30 46-61 

Beans 70-110 35-55 

Apricot 20-50 10-25 

Cherry 10-44 5-22 

Grape 6-35 3-17.5 

Peach 10-28 5-14 

Apple 20-86 10-43 

Red raspberry 2-48 2-48 

Strawberry 2-50 2-50 

Blackberry 9-11 9-11 

Green tea 20-160 10-80 

Black tea 12-100 6-50 

Red wine 8-30 8-30 

Cider 8 4 

2. 녹차를 소재로 한 제품
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제 4 절 비만 관련 연구 경향

 지방이 섭취되었음을 뇌에 알려주는 메신저: NAPE(N-acylphosphatidylethanolamine) 56)

   출처, "N-acylphosphatidylethanolamine, a Gut- Derived Circulating Factor Induced by Fat 

Ingestion, Inhibits Food Intake", Cell, Volume 135, Issue 5, 813-824, 28 November 2008.

 내용요약

비만은 단순한 생활습관병을 넘어서 유행병으로 간주되고 있다. 세계적으로 약 3억 명의 성인

들이 심각한 과체중 상태에 있으며, 이로 인하여 2형당뇨나 심혈관질환의 위협에 시달리고 있

다. 비만은 에너지 섭취와 소비 간의 불균형으로 인하여 발생하며, 비만을 효과적으로 치료하

기 위해서는 그 중에서도 에너지의 섭취를 제한하기 위한 새로운 경로를 개발하는 것이 시급

하다. 이와 관련하여 미국 예일대 의대와 신시내티 대학의 연구진은 Cell 11월 26일호에 실린 

논문에서, 동물의 지방 섭취를 억제하는 새로운 경로를 발견하였다고 발표하였다. 연구진에 의

하면, "동물이 지방식을 먹는 경우 소장에서 NAPE(N-acylphosphatidylethanolamine)라는 화학적 

메신저가 생성되며, 이것이 혈류로 들어가 뇌에 도달하여 허기신호(hunger signal)를 잠재운다"

은 고 한다. NAPE는 혈액 중에 풍부하게 존재하는 혈장지질(plasma lipid)로서 종전에는 그 생

리적 역할이 알려지지 않고 있었다. 연구진은 12시간 굶은 랫트의 혈액 중에는 저농도의 NAPE

가 존재하는 것을 확인하였다. 그러나 랫트가 고지방 먹이를 먹은 후에는 NAPE의 농도가 
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40~50% 증가하였다. 더욱이 단백질이나 탄수화물만을 먹은 랫트의 경우에는 NAPE의 혈중농도

가 증가하지 않았는데, 이는 NAPE가 음식 중에 포함된 지방의 양을 반영한다는 것을 의미한

다. 

연구진이 합성된 NAPE를 복강에 투여하거나 음식에 혼합해 보니 랫트의 식욕은 유의하게 감

소하였다. NAPE의 섭취량이 많을수록 랫트의 먹이섭취량은 감소하였으며, 심지어 고용량의 

NAPE를 섭취한 랫트는 12시간 동안 먹이를 먹지 않았다. 저용량의 NAPE[식사 후에 자연적으

로 나타나는 NAPE의 증가(spike in NAPE)를 시뮬레이션한 양]를 섭취한 랫트는 대조군 랫트보

다 25% 적은 먹이를 먹었으며, 개중에는 마치 방금 식사를 마친 것처럼 낮잠모드(siesta mode)

에 빠져드는 것들도 있었다. 연구진이 소량(나노몰)의 NAPE를 직접 뇌에 투여한 결과 대용량

의 NAPE를 혈류에 투여한 것과 동일한 효과를 볼 수 있었다. 이는 NAPE가 직접 뇌와 커뮤니

케이션을 한다는 것을 시사한다. 연구진은 14C로 표지된 NAPE를 이용하여 분석한 결과, NAPE

가 뇌혈류장벽(BBB)를 통과하여 공복감을 느끼는 중추(시상하부)로 들어간 다음 식욕촉진 뉴런

을 진정시킨다는 결론을 얻었다. "NAPE는 위장관-뇌 축(gut-brain axis)을 구성하는 메신저이

다. NAPE는 `에너지원이 섭취되었으니 음식섭취를 중단하라`는 위장관의 메시지를 뇌에 전달

한다."고 연구진은 말했다. 한편 연구진은 NAPE의 장기투여에 의한 효과와 안전성을 알아보기 

위하여, 22마리의 랫트에게 5일 동안 지속적으로 NAPE를 투여해 보았다. 그 결과 NAPE를 투

여받은 랫트들은 대조군 랫트보다 먹이를 적게 먹고 체중이 10% 감소하였지만, 그밖의 건강상

태에는 차이가 없는 것으로 나타났다. 현재 알려져 있는 식욕억제 물질로는 렙틴(leptin)이 있

다. 렙틴은 지방세포에서 분비되는 호르몬으로 체내의 지방 수준에 대한 정보를 뇌에 전달함으

로써 식욕을 억제하는 역할을 한다. 그러나 이번에 발견된 NAPE는 지방섭취에 반응하여 소장

에서 생성되는 물질로서, 렙틴보다 신속히 작용하며 지방섭취만을 선택적으로 감지(感知)한다

는 장점이 있다. 연구진은 현재 인간을 대상으로 하여 NAPE의 혈중농도를 모니터링하고 있으

며, 향후 비인간 영장류(non-human primates)를 대상으로 NAPE가 식욕에 미치는 영향을 테스

트할 예정인데, 이 테스트에서 랫트를 대상으로 한 연구와 동일한 결과가 나온다면 NAPE나 

NAPE 유사화합물을 이용한 임상시험에 착수할 계획을 갖고 있다. 이번 연구는 NAPE라는 새

로운 지방섭취 억제물질을 발견함으로써, 새로운 비만치료제의 개발을 촉진하는 계기가 될 것

으로 기대된다.

제 5 절 다이어트 요소를 통한 NK 세포의 항-종양 기능 향상57)

   출처, www.pnas.org> Current Issue  > vol. 110 no. 30  > June Ho Shin,  12391–12396,     
doi: .1073/pnas.1302856110.Modulation of natural killer cell antitumor activity by the aryl       

hydrocarbon receptor
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   내용요약

면역 세포 아형의 분화와 작용에서 에릴 하이드로카본 수용체 (aryl hydrocarbon receptor, 

AhR)의 역할로 인해 이 분자에 대한 관심이 증가하고 있는 추세이다. 그러나 자연 살해 

(natural killer, NK) 세포에서의 작용은 아직까지 기술되지 않고 있었다. 미국 스탠포드 의대 암 

연구소 (Stanford University, Stanford Cancer Institute)의 존 선우 (John B. Sunwoo) 교수 연구

팀은 AhR 발현이 사이토카인 자극 즉시 생쥐의 NK 세포에서 유도된다고 보고하고 있다.

연구팀은 AhR 부재 시 NK 세포들은 정상적인 발달과 성숙 마커들을 갖고 있음에도 불구하고 

생체 내에서 세포독성 작용이 감소하고 RMA-S 종양 형성을 조절하는 능력도 줄어드는 현상을 

관찰해 냈다. AhR은 난분해성 유기 화합물인 다이옥신 (xenobiotic compound dioxin)에 부착되

는 것으로 처음 동정되었지만, AhR 은 자연적으로 존재하거나 내인성적인 다양한 리간드에도 

부착되는 것으로 현재 알려져 있다. 연구팀은 내인성 트리토팬 파생물질인 

6-formylindolo[3,2-b]carbazole로 AhR을 활성화시키면 NK 세포의 인터페론 감마의 생산과 세포

독성 작용이 증가하는 현상을 관찰했다. 또한 6- formylindolo[3,2-b]carbazole을 생쥐에 주사하

면 NK 세포와 AhR에 의존적인 방식으로 종양을 조절하는 NK 세포의 능력을 향상시켰다. 마지

막으로 NK 세포의 잠재성에 대한 유사한 효과는 AhR의 다이어트 리간드들에 의해서도 관찰되

는 것으로 보아 다이어트와 NK 세포 기능 간의 관계성이 있는 것으로 설명된다. 이번 발견은 

생체 내에서 NK 세포 작용을 향상시키는 또 다른 조절인자로 AhR의 역할을 밝혀냈다는데 그 

의미가 있다. 

NK 세포의 세포 독성은 개인적으로 차이가 있다는 것은 잘 알려져 있지만 이러한 차이의 근

간이 되는 기작들은 잘 알려져 있지 않다. 이러한 차이는 부분적으로 유전적인 요소들로 인한 

결과이지만 내인성 요소들이 NK 세포 기능에 상당한 영향을 준다는 증거들이 충분히 존재한

다. 연구팀은 NK 세포의 항종양 작용을 조절하는 AhR 의 핵심적인 역할에 대해 기술하고 있

다. 

중요하게도 이 수용체는 다양한 환경적인 요소들에 부착될 수 있고 이러한 리간드들은 활성제

나 길항제가 될 수 있다. AhR은 Per (period circadian protein)-Arnt (aryl hydrocarbon receptor 

nuclear translocator protein)-Sim (single-minded protein) (PAS) 슈퍼패밀리 단백질 계통으로 세

포질 수용체이며 리간드가 부착되면 핵으로 이동하여 에릴 하이드로카본 수용체 핵 전사 위치 

(aryl hydrocarbon receptor nuclear trans-locator, ARNT)에 부착된다. 이러한 AhR:ARNT의 이

형 이합체는 DNA에 붙고 다이옥신 반응 요소 (dioxin response elements, DREs)로 알려진 난분

해성 유기물 반응 요소 (xenobiotic-response elements, XREs)로 불리는 특정 cDNA 시퀀스의 

유전자를 직접 전사한다. 반응 요소들의 이러한 명칭에서 암시되듯 AhR의 경우 초기에 잘 알

려진 2,3,7,8 tetrachlorodibenzo-p-dioxin (TCDD)과 같은 환경적인 오염물질과 독성 물질에 대

한 수용체로서의 역할이 연구되었다. 지난 30여 년간 연구릍 통해 AhR 은 내인성적으로 발견

되는 다이어트와 신진대사 물질의 다양한 자연 화합물에 부착되는 것이 분명하다. 
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면역 시스템에서 AhR 의 역할은 조절 T 세포 (regulatory T (Treg) 와 T helper 17 (Th17) 세

포들의 분화와 발달에서 중요한 역할을 하고 있다는 것이 발견된 이후 최근 들어 관심의 집중

을 받았다. AhR 리간드인 TCDD와 6-formylindolo[3,2-b]carbazole (FICZ)은 CD4 T 세포를 AhR 

에 의존적인 방식을 통해 몇 가지 아형으로의 분화를 촉진시킨다. 다양한 조혈 모세포에서 

AhR이 발현된다는 것은 이 수용체가 다른 면역 세포 아형의 작용에도 중요한 역할을 할 수 

있는 가능성을 시사하고 있다. AhR 는 특별한 선천성 림프구 세포 (innate lymphoid cells, 

ILCs) 에서 최근 보고 되었고 내장의 ILCs 의 발달에서 핵심적인 역할을 하는 것으로 알려져 

있다. 그러나 현재까지 혈액 NK 세포들에서 AhR 의 기능적인 역할은 기술되지 않고 있다. 

이번 논문에서 연구팀은 AhR 발현이 NK 세포 사이토카인으로 자극되자 비장의 NK 세포에서 

발현되고 다이어트에서 발견되는 AhR 리간드들을 포함하는 AhR 작용에 영향을 주는 요소들이 

NK 세포의 항종양 작용 기능을 조절할 수 있음을 보여주고 있다. 이러한 결과들은 개인마다 

차이가 있는 NK 세포 독성의 차이를 설명하고 NK 세포의 항종양 기능을 향상시키기 위한 독

특한 치료 전략을 제안하고 있다. 

제 6 절 비만관련 패러다임의 변화 58)

출처, “신기술 바이오 분야 글로벌 산업동향으로 본 비만치료제 개발의 향후 전망”문형석, 

BRIC 산업동향보고서, 

 내용요약

최근까지 허가 받거나 개발 중인 비만 치료제들은 대부분이 중추신경계에 작용하여 식욕을 억

제시키는 화학 조성물 (small molecular)이었다. 이들은 경구투여의 이점이 있음에도 미미한 체중 감소효

과, 요요현상 및 심각한 부작용 등의 단점으로 인하여 극히 일부분의 비만 환자들만이 단기간만 사용하

여 시장이 확대 되지 못하고 있다. 그러나 최근에 비만이 관한 비약적인 연구 및 아래와 같은 새로운 

인하여 다양한 종류의 새로운 비만치료 약물들이 개발되고 있다.  

<비만치료 패러다임의 변화>
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첫째, 기존의 경구투여 화학 조성물 일변도에서 다양한 종류의 주사제 합성 펩타이드에 기반한 

식욕 억제제들이 개발되고 있다. GLP-1(Glucagon-Like peptide) 펩타이드인 Exernatide (Byetta) 

와 Liraglutide (Victoza)는 이미 제2형 당뇨병 치료제로 허가 판매되고 있으며 포만감을 증가시

켜 식욕을 억제하는 효과가 있다. 특히, 노보노디스크사는 2013년 12월에 Liraglutide를 1일 1회 

주사하는 비만치료제로 허가를 신청하였다(http://www.zafgen.com/zafgen/our-approach/beloranib) 

<개발중인 비만 치료제들, BRIC 시장동향 보고서>

둘째, 경구투여 중추신경계작용 약물들에 나타나는 부작용을 회피하기 위하여 지방조직과 같은 

국소조직에 작용하는 주사제 약물들이 개발되고 있다. 한국의 종근당에서 기술 이전하여 미국

의 Zafgen사에서 임상 Phase 2 개발 중인 주사제 Belorinib은 지방 조직에서 혈관 생성을 저해

하고 간에서 지방산의 합성을 저해하여 지방을 감소시킨다. 미국의 MD Anderson 암센터에서 

임상 Phase 1 개발 중인 합성 펩타이드인 주사제 Adipotide는 백색지방세포에 작용하여 혈관생

성을 저해시켜 지방조직을 감소시킨다. 이들 국소 지방조직에 작용하는 혈관생성 억제제들도 

간접효과를 통하여 식욕억제 효과가 있는 것으로 알려져 있다.(https://obetat.wordpress.com/the

rapeutic-approachpipeline). 셋째, Beloranib 및 펩타이드에 기반한 Irisin(http://www.businesswir

e.com/news/home/20120111005231/en/Ember-Therapeutics-, Adipotide(http://www.arrowheadresea

rch.com/adipotide), TatdMt(http://www.arrowheadresearch.com/adipotide )] 등이 새로운 타깃과 

작용기전을 가진 안전하고 효과적인 차세대의 비만치료제로 개발되고 있다. 이들 물질들은 우

수한 효과 및 기존의 중추신경계 비만약물에서 나타나는 부작용을 회피할 수 있는 장점이 있

다 .

제 7 절  비만 관련 산업 

1. 다이어트 시장 현황

 가. 다이어트의 정의

다이어트는 살이 찌지 않도록 먹는 것을 제한하는 일 또는 건강을 증진시키거나 체중을

줄일 목적으로 음식물을 조절하여 섭취하는 행위로, 
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나. 국.내외 시장현황

  (1) 다이어트의 개념의 변화

      

                            <다이어트 개념의 시기별 흐름>

 

 (2) 다이어트 시장규모59, 60)

     ㉮ 출처, ‘건강과 웰빙에 관한 글로벌 소비자 인식 보고서,  닐슨社
     ㉯ 자료 요약

     세계다이어트 시장 규모는 2014년 기준 우리나라 돈으로 634조7870억원으로, 최근 5년    

     동안 연 평균 10.9%씩 성장을 거듭하고 있다. 국내 다이어트 시장 규모는 약 2조원으로   

     추정. 다이어트 상품이 시즌리스(Season-lessㆍ시즌에 상관없는)가 되고 있다. “최근      

     다이어트 제품의 트렌드는 시즌이 따로 없다. 단백질 쉐이크, 보조제 시장↑=최근        
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     다이어트 시장에 불고 있는 주요 트렌드는 ‘먹는 다이어트’다. 특히 탄수화물 함량이   

     적은 단백질 상품은 먹는 다이어트의 최대 수혜자다. 식약처가 조사한 품목별 건강기능

     식품 수입현황(2013년 12월 기준)에 따르면 단백질   수입량은 비타민, 오메가3 지방산   

     등에 이어 전체 건기식 중 4위를 기록하고 있다. 연중 수입액은 202억원으로 이는 전체   

     건기식의 5.2%에 달한다. 

▼국내 다이어트 시장 규모. 한국소비자원

‘운동녀(운동하는 여성)’가 유행하면서 단백질 시장은 더욱 호황. 현재 국내 식사대용 

단백질 제품 시장에는 뉴트리션 전문기업 허벌라이프를 중심으로 각종 수입품, 중소업체 

상품들이 출시된 상태다. 근육발달 헬스보충제의 매출은 2013년 5%(전년대비), 2014년 18%, 

2015년(1월~5월) 12% 등 꾸준히 두자릿수 성장을 거듭하고 있다. 닭가슴살 역시 2014년 

13% 매출이 신장한데 이어 올해 들어서 28% 매출이 늘었다. 

간단한 알약 섭취로 지방, 칼로리 흡수량을 줄일 수 있는 ‘다이어트 보조제’ 

부상하고 있다. 소셜커머스 쿠팡에 따르면 지난 1일부터 16일까지 ‘다이어트 보조식품’ 

판매량은 전주(5월16일~5월31일) 동일 기간 대비 약 20% 증가한 것으로 조사됐다. 

쿠팡 관계자는 “음식섭취를 줄이지 않고 스마트하게 체중관리를 하는 것이 요즘 

떠오르는 트렌드”라며 “키토산을 주성분으로 체지방 감소에 도움을 줄 수 있는 상품, 

탄수화물이 지방으로 합성되는 것을 억제하는 칼로리 커트 상품 등이 인기”

  (3) 비만산업의 범위의 확대

      비만은 적정한 체중유지에 도움을 주는 약품, 제품  및 제반 서비스를 통칭하는 의미

      비만산업은 섭취, 서비스,행동변화를 통한 관리영역과 비만 관련 제품 영역으로 구분 됨

      

제 8 절 다이어트 관련 이론

1. 단식

단식(fasting)은 물만 마시고 칼로리가 있는 음식물은 전혀 섭취하지 않는 다이어트 방법이다. 

주로 생수, 녹차, 옥수수차, 결명자차 등 칼로리가 없는 음료수를 먹게 되는 데, 다이어트 초기

에 급격하게 체중을 감소시킬 수 있다는 장점 때문에 과다 비만인 경우에는 단식을 선호하는 

편이다. 또한 방법이 단순하고, 사전 준비가 필요업고, 비용이 들지 않는 다는 장점이 있다. 그

러나 단식의 체중 감소 원인은 50% 이상이 수분 배설에 의한 것이다. 따라서 초기에 체중이 

감소되더라도 단식을 중단하면 곧바로 체중이 다시 증가되는 요요현상이 나타나고, 장기적으로 
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보면 체중 감량의 효과는 거의 없다고 볼 수 있다. 음식을 섭취하지 않는 다이어트 방법이다 

보니 당연히 모든 영양소가 부족하게 되고, 감량 단계에서는 체수분과 체단백질이 주 로손실된

다. 하지만 다시 음식을 먹게 되면 체단백질보다는 체지방이 증가함에 따라 오히려 체지방 비

율을 늘리게 된다.

2. 고단백질 ․ 저탄수화물 다이어트

저칼로리 식사 때 주로 나타나는 단백질 부족으로 인한 부작용을 예방하면서, 체중 감량을 효

과적으로하기 위해 개발된 것이 고단백질 ․ 저탄수화물 다이어트이다. 단백질이 많은 육류, 생

선, 닭고기, 달걀 위주로 식사하며, 우유와 치즈도 일부 섭취한다. 그러나 곡류와 과일, 채소 

중에서 탄수화물이 많이 포함된 일부 식품은 철저히 금지된다. 이 다이어트에는 식품 형태의 

고단백질 식사(앳킨스 다이어트, 덴마크 다이어트)와 액상 단백질 식사(식품을 사용하는 대신

에, 우유나 달걀에서 추출한 액상 단백질을 하루에 3~5회 나누어 섭취하는 방법)가 있다. 시행 

초기에는 체중 감량이 매우 크다. 이는 탄수화물 섭취가 극도로 제한되어 케톤증이 유발되면서 

심한 이뇨현상에 의한 체액 손실 때문이다. 저칼로리 식사임에도 불구하고 공복감은 비교적 적

게 느껴진다는 장점 때문에 이 다이어트를 선호하고 있다. 단점으로는 식품 섭취가 제한됨에 

따라 비타민 무기질의 섭취가 부족해지고, 탄수화물 섭취량이 낮아 케톤증 뿐 아니라 체액의 

산성화, 혈중 요산 증가, 메스꺼움, 피로, 탈수 등이 유발되기도 한다. 또한 고단백질 식사는 

포화지방이나 콜레스테롤 함량이 많아, 심혈관질환의 위험도가 높고, 식품 비용이 높은 편이고, 

쉽게 싫증이 나서 일정기간 지속하기가 힘들다. 특히, 칼로리 섭취의 70% 이상을 탄수화물에서 

섭취하는 한국 사람의 경우, 탄수화물 식품을 엄격하게 제한하기 때문에 탄수화물 탐식증이 생

겨서 오히려 먹고 싶은 갈망이 더욱 강해진다.

3. 저탄수화물 다이어트

고단백질 식사를 주로 섭취하나, 하루에 한기는 소량의 탄수화물이 포함되므로 탄수화물에 대

한 끊임없는 갈망이 해소될 수 있다. 잡곡 등 복합 탄수화물이 들어있는 음식은 가능하시만, 

설탕이나 포도당 등 단순 탄수화물이 들어 있는 과일, 과일주스, 빵, 파스타, 시리얼, 감자, 고

구마, 카페인 음료와 스낵을 철저히 제한하고 있다.

가. 데이 미라클 다이어트 (Day Miracle diet)

- 혈액의 인슐린 농도를 일정하게 하여 탄수화물 탐식증을 없앤 다이어트 방법임.

- 혈당 지수 조절을 통한 체중 조절 효과를 제시하고 있음.

- 흰 밀가루와 단순 탄수화물 섭치를 금함.

- 아침식사 때는 통밀빵 같은 전분류와 달걀 흰자 등의 단백질을 섭취함. 아침식사 후

2시간 이내에 사과, 샐러리와 같이 단단하여 씹어 먹을 수 있는 간식을 섭취함. 저작

운동을 많이 해야 삼킬 수 있는 단단한 간식이 혈당을 천천히 높여줌.

- 가능하면 점심식사를 1시 이전에 하고, 단백질과 채소가 풍부한 식사를 함. 오후에는
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한두 번의 간식을 하며, 간식의 간격은 3시간을 넘기지 않도록 함.

- 저녁 8시 이전에 저녁식사를 함. 단백질과 채소가 풍부한 식사를 함.

- 매일 45분정도 스트레칭을 하거나, 30분 정도 걸음.

4. 고탄수화물 ․ 저지방 다이어트

고탄수화물 ․ 저지방 다이어트는 지방 섭취량을 줄이고, 설탕이나 감미료를 제한하는 대신에 

과일, 채소, 곡류 등의 수분이 많이 함유됨 고탄수화물 식품을 이용한다. 섬유소가 풍부하기 

때문에 어느 정도 포만감을 얻을 수 있으며, 식사를 통해 공급되는 탄수화물이 체액의 전해질 

손실을 예방하고 이뇨작용을 줄이므로, 기립성 저혈압을 예방할 수 있다. 가장 돋보이는 

부분은 곡류음식 형태이어서 한국 사람의 식생활 습관에 적합하다는 점이다.

제 9 절 새로운 컨셉의 비만관련 의료기기

① 출처, http://Powerseed.com http://medtronic.com

② 상품요약

미국의 Power System 社가 식습관개선을 위한 식습관개선 효과가 

있는 달걀크기의 보조기구를 50 달러에 출시, 30초간격의 

발광신호에 맞춰 음식물을 한입씩 먹게하여 천천히 먹는,. 식품관 

유도.

트랜스 뉴로믹스社, 소형기기를 흉곽아래에 삽입시켜 자극을 

줌으로써 위벽을 팽창시켜 포만감을 주는 기기를 개발하여 

임상시험을 실시, 700명에게 30개월 사용케 한 결과 40%의 

체중감량 효과를 보여 FDA 승인 추진 중.
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제 7 장   연구시설‧장비 현황 : 해당사항 없음

   * 도입‧개발한 연구시설‧장비 현황 및 국가과학기술종합정보시스템 장비 등록번호를 기술
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항  목 적  용  범  위 시행기관 비고

연구실 정기 안전점검
(년 1회 이상)

- 과학기술분야 모든 연구실 전남대학교

연구실 정밀 안전진단
(2년 1회 이상)

- 유해물질 및 유해인자 취급 연구실
- 정기점검 결과 추가점검이 필요한 연구실

전남대학교

연구실 실내 공기질 관리
(매년 실시)

- 측정 및 분석
- 유해화학물질 사용, 유해인자 보유, 정밀진단
결과 4등급 연구실 

전남대학교

연구실 종사자에 대한 
안전교육(매학기별 6시간이상)

- 과학기술분야 모든 연구활동종사자 전남대학교

연구종사자 건강검진
(매년 실시)

- 과학기술분야 연구활동종사자 전남대학교

연구활동종사자 안전공제
(매년 실시)

- 과학기술분야 연구활동종사자 전남대학교

구 분 성 명 비 고

용봉캠퍼스 양우열, 송주현

학동캠퍼스 윤찬

여수캠퍼스 김흥식, 김현춘

제 8 장   연구실 안전관리 이행실적 

제 1 절 주관기관

▢ 전남대학교 연구실 안전관리 추진계획도

▢ 전남대학교 연구실 안전관리 항목

▢ 전남대학교 연구실 안전환경관리자 현황

  



- 237 -

구 분 안전점검 시행시기 대상 연구실 비 고

정기점검
2014. 4 ~ 6월 여수캠퍼스 해당 연구실

2014. 4 ~ 6월 광주캠퍼스 해당 연구실

정밀진단
2014. 11 ~ 12월 여수캠퍼스(100개소)+공기질(10개소)

2014. 11 ~ 12월 광주캠퍼스(200개소)+공기질(30개소)

1. 연구실 정기 안전점검, 정밀안전진단 

  가. 대상 연구실

   - 과학기술분야 모든 연구실

   - 연구개발활동에 ｢유해화학물질 관리법｣ 제2조제7호에 따른 유해화학물질을 취급하는 연

구실

   - 연구개발활동에 ｢산업안전보건법｣ 제39조에 따른 유해인자를 취급하는 연구실

   - 연구개발활동에 과학기술부령이 정하는 독성가스를 취급하는 연구실

※ 위험등급별로 환경안전점검을 단계별로 체계화하여 관리 

※ 관리위험등급의 지정

   - A등급 : 가연성가스, 인화성 시약, 유해화학물질, 다량의 폐액배출, 독극물, 생물 및 

동물, 

                 방사성 동위원소, 위험성이 높은 기계장비가 설치된 실험실 

   - B 등급 : 일반시약, 소규모 인화성 시약, 불연성가스, 소량의 폐수발생실험실 

   - C 등급 : 이화학실험을 수행하지 않는 전기, 설계, 컴퓨터 관련 실험실 

  나. 2014년도 안점점검 및 진단 시행 일정

2. 연구실 공기질 측정

  가. 실시 일정 및 내용 : 연구실 정기점검 및 정밀진단 실시와 함께 유해물질농도 측정관리, 

환기대책수립

3. 연구실 안전교육

가. 교육대상 

    - 과학기술분야 연구실에 종사하는 연구활동종사자 전원

    - 연구실(실험․실습실)을 출입하는 자(대학생, 대학원생, 연구원, 연구보조원)

      (대학원을 수료한 자라도 연구실을 출입하는 경우하는 교육을 이수하여야 함)

    - 희망하는 교직원 및 창업보육센터 업체의 직원 

  나. 교육 횟수

    - 매학기별 1회 6시간(6차시) 이수를 기본으로 함(총 년 2회-12시간이상)

  다. 전공특성별 안전교육 실시

   - 연구활동종사자의 출입 실험실 위험등급에 따라 교육과정을 A,B,C로 편성 

   - 전공특성별 안전교육을 실시
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   - 연구활동종사자의 교육만족도 향상 및 실질적 안전교육이 될 수 있도록 함

교육 과정 분류 기준 비 고

공통과정

A,B,C공통 과정

- 연구실 안전 및 안전일반과정 : 연구실안전 및 일반적 위험성, 연구실 
사고예방, 연구실 사고대처, 연구실 안전보건

- 화재 및 폭발 : 화재 및 폭발, 화재로 인한 신체피해, 소방안전설비 사용
요령, 화재 시 행동요령

- 유해화학물질 취급과 관리 : 물질안전보건자료

A과정 가스, 인화성시약, 유해화학물질, 생물 및 동물의 취급, 방사성동위원소

B과정 일반시약, 소규모 인화성시약, 불연성 가스

C과정 화학실험을 수행하지 않는 전기, 설계, 컴퓨터

    ※ 집합교육으로 순회안전교육 및 실험전 안전교육 실시하며, 전남대학교 연구환경안전망 

홈페이지(http://safety.jnu.ac.kr)를 통해 사이버 교육 상시 실시

4. 연구활동종사자 건강검진

  가. 검진대상자 및 검진대상 물질

    - 과학기술분야 연구실의 연구활동종사자로서 위 물질을 취급하지 않더라도 건강검진을 원하

는 연구활동종사자

    - 산업안전보건법에 따른 유해인자 보유 연구실(메탄올외 176종)

    - 상기 물질을 취급하여 연구에 종사하는 자

  나. 건강검진 종류

    - 학생 일반검진 

    - 유해인자별 건강검진 : 특수검진

  다. 추진일정

    - 기관별 유해인자 취급기준 설정(2014.07)

    - 건강검진대상자 선정을 위한 조사표 작성 요청(2014.07-08)

    - 건강검진대상자 선정을 위한 유해인자 노출정도 분석 및 평가(2014.08)

    - 건강검진대상자 선정 및 통지(2014.08)

    - 건강검진 실시기관 선정(2014.09)

    - 건강검진 실시(2014.09-10)

5. 연구활동종사자 안전공제

  가. 가입 대상자

    - 과학기술분야 연구실에 종사하는 연구활동종사자 전원

    - 실험․실습실을 출입하여 교육 또는 연구를 수행하는 자

      (대학생, 대학원생, 연구원, 연구보조원)

  나. 안전공제 재가입

    - 가입회사명 : 교육시설재난공제회
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    - 재가입 년월일 : 2014. 9. 18.

  다. 보상기준 및 내용

구 분 내 용 비 고

보상기준
▪연구실에서 발생한 사고로 연구활동종사자가 부상·질병

-신체장해·사망 등 생명 및 신체상의 손해발생시 보상

보상내용

사망 ▪1인당 1억원 보상

후유장해 ▪1억원을 한도로 후유장해등급별 정액 보상

부상 ▪1천만원을 한도로 1인당 상해등급별 정액 및 실손 보상

 

6. 추가 이행 

구  분 내  용 비  고
▪실험실 안전장비 구입

 실험실 사고 예방을 위한 안전보호장비와 안전수칙 등
설치

▪연구실험실 안전점검시스템 구축 
 고도화된 안전점검시스템 업데이트 : 자가 일일점검시
스템 업데이트 등 시스템 유지 보수 

▪GHS 안전표식 부착  실험실에 안전 표식 부착
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제 2 절 협동기관

(소방시설 점검)
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(화재보험 가입)

   * 연구수행 기간 중 소속 기관의 연구실 안전관리 관련 규정에 따른 이행실적(자체양식)

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호

개인정보보호
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[별첨 1]

연구개발보고서 초록

과 제 명

(국문) 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발
(영문) Development of Functional Food Ingredient for Antiobesity Effect

from Green Tea Seed Extract
주관연구기관 전난대학교

주 관 연 구

책 임 자

(소속) 전난대학교

참 여 기 업
바이오푸드스토리

명인신광수차
(성명) 김 종 덕

총연구개발비

(800,000 천원)

계 800,000 총 연 구 기 간 201.08.08 .～2015.08.07.(3년 월)

정부출연

연구개발비
600,000

총 참 여

연 구 원 수

총 인 원 62

기업부담금 200,000 내부인원 62

연구기관부담금 외부인원 0

 ○ 연구개발 목표 및 성과

  - 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발

  - 개별인정을 식약청에 신청하였음. 

 ○ 연구내용 및 결과

  - 녹차씨앗 추출물의 항비만 기전의 규명

  - 녹차씨앗 추출물의 원료 표준화

  - 녹차씨앗 추출물의 식약청 원료 개별인정 신청

  - 녹차씨앗 추출물의 원료화

 ○ 연구성과 활용실적 및 계획

   □ 녹차씨앗 추출물은 비만을 이론적 근거를 바탕으로 비만에 좋은 효과를 나타내었음

   □ 기술적 측면

   - 녹차씨 추출 방법의 확립, 녹차 기능성 이용 항암제 및 항비만제제로 개발로 상품화, 기술 전수

   - 건강기능식품 개발을 통한 기능성 물질의 분리 및 정제기술, 가공기술 등 바이오 관련 기술 발전

   - 건기식 개발 기술과 유사한 천연물 신약 개발 분야에서 활성도 기대 증가 

   □ 경제적·산업적 측면

   - 건강기능식품으로의 다양한 제품 개발로 수익성 증가 

   - 지역 상품으로 부가 가치 증진 및 국내산 농산물 활용을 이용한 가공산업과 중소기업 활성화 

   - 저렴한 비용으로 생산가능 및 수입제제 대체 효과로 사회적 가격 안정

   - 항비만제 및 항암효과 동시 다발 효과

   - 국산 농산물을 이용한 기능성 소재 개발함으로써 국내 농산물 활용 식품 제조, 가공산업 활성화 

     및 국내 우수 자원의 보존 및 활용도 증진
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성과목표
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출
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록

제
품
화

기
술
창
업

매
출
창
출

고
용
창
출

투
자
유
치

논문 학
술
발
표

정
책
활
용

홍
보
전
시

SCI 비
SCI

최종목표 3 0 1 3 0 0 0 0 0 5 6 18 3 0 3 3 0

연구기간 내

달성실적
4 3 1 1 0 0 0 0 0 8 2 25 0 8 0 0 0

달성율(%) 130 300 100 30 160 33 138 0 800 0 0 0

[별첨 2]

자체평가 의견서

연구개발분야
고부가가치식품

기술개발사업
과제구분

□지정공모과제

■자유응모과제
관리번호 112075-3

연구과제명 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발

주관연구기관 전남대학교

연구담당자

주관연구책임자 김 종 덕

협동/위탁/세부

연구책임자

기관(부서) 전남대학교 성 명 김 종 덕

기관(부서) 전남식품산업연구원 성 명 위 지 향

기관(부서) 바이오푸드스토리 성 명 신 유 림 

기관(부서) 명인신광수차 성 명 신 광 수

연구기간 총 기 간 2012.8.8.-2015.8.7.(3년) 당해년도기간 2014.8.8.-2015.8.7

연구비(천원) 총 규 모 800,000 당해년도규모 306,666

1. 연구는 당초계획대로 진행되었는가?

   □ 당초계획 이상으로 진행         ■ 계획대로 진행      □ 계획대로 진행되지 못함 

   ○ 계획대로 수행되지 않은 원인은?

2. 당초 예상했던 성과는 얻었는가?

   □ 예상외 성과 얻음        ■ 어느 정도 얻음            □ 얻지 못함
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3. 연구개발 성과 세부 내용

   3-1  기술적 성과

   - 항비만 기전을 분자 수준에서 규명

   - 지표물질의 개발

   - 원료의 표준화

   - 체지방 개선 인체적용시험기술개발   

   - 식약처 ‘체지방개선 원료 개별인정 3등급 신청“

  

   3-2  과학적 성과

   - 항비만 기전을 분자 수준에서 규명할 수 있는 기술

   - 지표물질의 동정

   - 녹차씨박 추출물의 임상적 복용 안전성 및 유효성 자료 확보

   3-3 경제적 성과

   - 건강기능식품사업의 특징은 고부가가치, 지식기반산업으로서 미래의 유망산업임

   - 녹차 씨앗의 안정적인 원료수급을 위한 수매제도 위상 정립

   - 천연물을 활용한 보건의료산업 등의 생물제제 산업이 성장에 많은 파급효과

   - 지역특화자원 고부가가치화 기술개발 전문인력 양성 및 산업체 고용창출

   3-4 사회적 성과

   - 비만의증가가 사회적 비용증가에 따른 이슈화에 대비

   - 기존의 항비만 화학제제의 부작용 경고에 따른 비만관리의 사회적 관심 집중 

   - 부작용이 없는 녹차씨앗 추출물을 대안으로 제시 

   3-5 인프라 성과

   - 녹차를 원료로하는 제제개발의 이슈화

   - 원료 공급을위한 농가의 공동 수매 제시

   - 항암, 항비만, 항산화, 신생혈관 형성억제, 고지혈증제제 등으로 응용부분의 다양화

  

4. 연구과정 및 성과가 농식품 기술의 발전·진보에 공헌했다고 보는가?

  ■ 공헌했음                 □ 현재로서 불투명함         □ 그렇지 않음

5. 경제적인 측면에서 농식품 산업체의 소득증대에 공헌했다고 보는가?

   ■ 공헌했음                 □ 현재로서 불투명함         □ 그렇지 않음
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6. 연구개발 착수 이후 국내 다른 기관에서 유사한 기술이 개발되거나 또는 기술 도입함으

로 연구의 필요성을 감소시킨 경우가 있습니까?

   ■ 없다              □ 약간 감소되었다        □ 크게 감소되었다

   ○ 감소되었을 경우 구체적인 원인을 기술하여 주십시오?

7. 관련된 기술의 발전 속도나 추세를 감안할 때 추가연구가 필요하다고 생각하십니까? 

   □ 없다              □ 약간 필요           ■ 매우 조정필요                       

   

8. 연구과정에서의 애로 및 건의사항은?                                       

- 건강기능식품의 소재 특성상 임상시험의 제도 개선 필요

(※ 아래사항은 기업참여시 기업대표가 기록하십시오)

1. 연구개발 목표의 달성도는?

   ■ 만족                 □ 보통                 □ 미흡

   (근거 : 연구에 따른 제품개발 확신         )

2. 참여기업 입장에서 본 본과제의 기술성, 시장성, 경제성에 대한 의견

 가. 연구성과가 참여기업의 기술력 향상에 도움이 되었는가?

   ■ 충분                 □ 보통                 □ 불충분

   나. 연구성과가 기업의 시장성 및 경제성에 도움이 되었는가?

   ■ 충분                 □ 보통                 □ 불충분

3. 연구개발 계속참여여부 및 향후 추진계획은?

   가. 연구수행과정은 기업의 요청을 충분히 반영하였는가?

   ■ 충분               □ 보통               □ 불충분

   나. 향후 계속 참여 의사는?
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   ■ 충분               □ 고려 중            □ 중단

   다. 계속 참여 혹은 고려중인 경우 연구개발비의 투자규모(전년도 대비)는?

   ■ 확대               □ 동일               □ 축소 

4. 연구개발결과의 상품화(기업화) 여부는?

   □ 즉시 기업화 가능   ■ 수년 내 기업화 가능   □ 기업화 불가능

5. 기업화가 불가능한 경우 그 이유는?

 전남대학교 교수    김 종 덕      (인)

명인 신광수차 대표     신 광 수      (인)
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성과목표

사업화지표 연구기반지표

지식
재산권 기

술
이
전

사업화
기
술
인
증

학술성과
교
육
지
도

인
력
양
성

정책
활용·홍보 기타

(타
연구
활용
등)

출
원

등
록

제
품
화

기
술
창
업

매
출
창
출

고
용
창
출

투
자
유
치

논문 학
술
발
표

정
책
활
용

홍
보
전
시

SCI
비
SCI

최종목표 3 0 1 3 0 0 0 0 0 5 6 18 3 0 3 3 0

연구기간 내

달성실적
4 3 1 1 0 0 0 0 0 8 2 25 0 8 0 0 0

달성율(%) 130 300 100 30 160 33 138 0 800 0 0 0

[별첨 3]

연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태 ■자유응모과제 □지정공모과제 분 야 고부가가치식품기술개발사업

연구과제명 녹차씨앗 추출물을 이용한 체중조절 관련 건강기능식품 소재개발

주관연구기관 전남대학교 주관연구책임자 김 종 덕

연구개발비

(천원)

정부출연

연구개발비
기업부담금 연구기관부담금 총연구개발비

600,000 200,000 800,000

연구개발기간 2012.8.8.-2015.8.7.(3 년)

주요활용유형
■산업체이전 □교육 및 지도 □정책자료 □기타( )

□미활용 (사유: )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

① 녹차씨앗 추출물의 항비만 기전 규명 분자적 수준에서 규명을 완료함

② 원료의 표준화 제조법 및 표준물질 동정

③ 인체적용시험 자료 확보 및 식약처 원료 개별

인정 신청

인체적용시험자료 확보 완료 되었고, 식약처 개별

인정을 신청하여 승인 여부 대기 중

④ 녹차씨앗의 원료화 수확한 원료의 지방제거 및 추출법 정립

 * 결과에 대한 의견 첨부 가능

3. 연구목표 대비 성과 
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성과목표

사업화지표 연구기반지표

지식
재산권 기

술
이
전

사업화
기
술
인
증

학술성과
교
육
지
도

인
력
양
성

정책
활용·홍보 기타

(타
연구
활용
등)

출
원

등
록

제
품
화

기
술
창
업

매
출
창
출

고
용
창
출

투
자
유
치

논문 학
술
발
표

정
책
활
용

홍
보
전
시

SCI
비
SCI

최종목표 3 0 1 3 0 0 0 0 0 5 6 18 3 0 3 3 0

연구기간 내

달성실적
4 3 1 1 0 0 0 0 0 8 2 25 0 8 0 0 0

연구종료 후 1 1 1 2 1 1 1

4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

① 녹차씨앗 추출물의 항비만 기전 규명

② 원료의 표준화

③ 인체적용시험 자료 확보 및 식약처 원료 개별 인정 신청

④ 녹차씨앗의 원료화

5. 연구결과별 기술적 수준

구분

핵심기술 수준 기술의 활용유형(복수표기 가능)

세계

최초

국내

최초

외국기술

복 제

외국기술

소화․흡수

외국기술

개선․개량

특허

출원

산업체이전

(상품화)

현장애로

해 결

정책

자료
기타

①의 기술 v v

②의 기술 v v

③의 기술 v v

④의 기술 v v

 * 각 해당란에 v 표시

6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①의 기술 신생혈관형성억제, 항암, 항비만, 항산화, 고지형증, 세포자살 등에 활용

②의 기술 건강기능식품 제조등의 제품화

③의 기술 인체적용시험결과 확보 및 개별인정신청

④의 기술 건강기능식품 제조등의 제품화

7. 연구종료 후 성과창출 계획
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성과창출

계획

8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1) 녹차씨앗 추출물을 유효성분으로 포함하는 고지혈증 치료용 조성물

이전형태 □무상 ■유상 기술료 예정액 20,000 천원

이전방식2)
□소유권이전 □전용실시권 □통상실시권 ■협의결정

□기타( )

이전소요기간 2년 실용화예상시기3) 2년

기술이전시 선행조건4) 자체 녹차씨앗 추출 시설 확보

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

 2) 전용실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간·장소 및 내용을 제한하여 다른 1인에게 독점적으로 허락한 권

리

통상실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간·장소 및 내용을 제한하여 제3자에게 중복적으로 허락한 권

리

 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)



- 256 -

성과목표

사업화지표 연구기반지표

지식
재산권

기
술
이
전

사업화

기
술
인
증

학술성과

교
육
지
도

인
력
양
성

정책
활용·홍보

기타
(타 연구
활용 등)출

원
등
록

제
품
화

기
술
창
업

매
출
창
출

고
용
창
출

투
자
유
치

논문
학
술
발
표

정
책
활
용

홍
보
전
시

SCI 비
SCI

최종목표 3 0 1 3 0 0 0 0 0 5 6 18 3 0 3 3

1차

년도

목표 1 0 1 2 6

실적 0 1 3 0 9

2차

년도

목표 1 0 2 2 6

실적 1 1 3 1 9

3차

년도

목표 1 0 1 3 2 2 6 3 0 3 3

실적 3 1 1 1 2 1 7 0 8 0 0

소

계

목표 3 0 1 3 5 6 18 3 0 3 3

실적 4 3 1 1 8 2 25 0 8 0 0

지식재산권[발명특허, 실용신안, 의장, 상표, 규격), 신품종, 프로그램개발 등으로 구분하고, 세부적으로 전부(건별로)

기록하며, 국외인 경우 반드시 국명을 기록합니다]

구   분
지식재산권 등 명칭
(건별 각각 기재)

국 명
출원 등 록

기   타
출원인 출원일 출원번호 등록인 등록일 등록번호

지적
재산권

1

녹차씨앗 과피 
추출물을 
유효성분으로 
함유하는 비만
예방 및 치료용 
약학적 조성물

PCT 
전남대 
산학협
력단  

2013.08.
09

10-2013-0
094999

2

녹차씨앗 
추출물을 
유효성분으로 
포함하는 
고지혈증 치료용 
조성물

한국
전남대 
산학협
력단 

2014.09.
22

10-2014-0
125524

3

녹차 씨앗 
사포닌을 
유효성분으로 
하는 항균용 
조성물 및 그 

한국
전남대 
산학협
력단 

2015.07.
23

10-2015-0
104634

[별첨 4]

 연 구 성 과

 가. 연구개발 성과목표 대비 실적

  (단위 : 건수)

  * 단계별 연구성과 목표는 중간평가의 정량적 평가지표로 활용됨

  ** 연구성과는 연구개발계획에 맞춰 도출하고 예시와 같이 작성

 나. 지식재산권 
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논문(국내외 전문학술지) 게재3

번호 논문명 학술지명
주저

자명
호 국명

발행

기관

SCI여부

(SCI/비SCI)

1

HPLC fractionation and 

pharmacological assessment 

of green tea seed saponins 

for

antimicrobial, anti-angiogenic, 

and hemolytic activities

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2016

Jong

Deog

KIM

21(1) America Springer
SCI

(게제확정)

2

Anti-hyperlipidemic and Fat 

Pad Lowering Effect of 

Standardized Tea Seed Cake 

Extract in Mice Fed High-fat 

and High-carbohydrate Diet 

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2015

Jong

Deog

KIM

20(1) America Springer SCI

3

Immunomodulatory effect of 

tea saponin in immune T-cells 

and T-lymphoma cells via 

regulation of Th1, Th2 

immune response and 

MAPK/ERK2 signaling pathway. 

IMMUNOPHA

RMACOLOGY

A N D

IMMUNOTOXI

COLOGY

2014

Jong

Deog

KIM

36(3) America

I N FOR

M A

HEALT

HCARE

SCI

4
Theasaponin E1 as an 

effective ingredient for 

BIOSCIENCE

BIOTECHNOL

Jong

Deog
78(2) Japan

JAPAN

S O C
SCI

용도

4

신생혈관형성 억
제제 및 이를 이
용한 천연산물 항
비만제

미국
전남대 
산학협
력단

2014.04.
30 14/266482

5

Anti-Angiogenic 
Agents and 
A n t i - O b e s i t y 
S u b s t a n c e s 
Applied with 
Anti-Angiogenesis 
from Natural 
Products

미국 
전남대 

산학협력
단

2014.06
.17

US8,753,69
4 B2 

6
녹차씨앗으로부터 
사포닌의 추출 
방법

한국
전남대 

산학협력
단

2013.07
.10

10-128907
7

7

녹차씨앗과피추출
물을 유효성분으
로 함유하는 비만
예방 및 치료용 
약학적 조성물

한국
전남대 

산학협력
단

2015.02
.04

10-149209
2

 다. 논문게재 및 학술회의 발표 

  (1) 논문게재
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anti-angiogenesis and 

anti-obesity effects

OGY AND

BIOCHEMIST

RY

2014

KIM

BIOSCI

BIOTEC

H N

AGROC

HEM

5

Camellia sinensis fruit peel 

extract inhibits angiogenesis 

and ameliorates obesity 

induced by high-fat diet in 

rats 

JOURNAL OF

FUNCTIONAL

FOODS

2014

Jong

Deog

KIM

7(1) America

ELSEVI

E R

SCIENC

E BV

SCI

6

 Fermented Pu-erh Tea 

Increases In Vitro Anticancer 

Activities in HT-29 Cells and 

Has Antiangiogenetic Effects 

on HUVECs.

JOURNAL OF

ENVIRONMEN

T A L

PATHOLOGY

TOXICOLOGY

A N D

ONCOLOGY

Jong

Deog

KIM

32(4) America

Bege l l

H o u s e ,

Inc

SCI

7

Anti-angiogenesis and 

Anti-adipogenesis Effects of 

Anthrisci radix Extract 

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2013

Jong

Deog

KIM

18(1) America Springer SCI

8

Psoraleae semen extract 

inhibits angiogenesis and 

adipogenesis

Biotechnology and Bioprocess Engineering
2013

Jong

Deog

KIM

18(5) America Springer SCI

9

Motor Neuron Disease and 

Stem Cell Approach for Its 

Remediation  

KSBB Journal

Jong

Deog

KIM

28(5) 한국
한국생물

공학회
비 SCI

10
녹차씨 압착박 열수 추출물의 

지방세포 분화 억제 효과

한국
식품과학회지

위지향 47(4) 한국

한국
식품
과학회

비 SCI

국내 및 국제 학술회의 발표(학술회의명을 세부적으로 전부(건별로) 기록하고, 국외인 경우 반드시 국명을 기록.-
본 연구과제의 수행결과로 발표한 것만 기재합니다.)

번호 회의명칭 발표자 발표일시 장소 국명

국제

1

ECO2013
Tea-seed saponin E1 as an effective inbredient for 

Anti-Cancer and Anti-Obesity Based on 

Anti-Angiogenesis

Jong deog

KIM
20130512 Liverpool UK

2

ECO2014 European Congress on Obesity
Bioactive components of Camellia sinensis fruit peel 

ameliorates obesity induced by high-fat diet in rats

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria

3

ECO2014
Molecular mechanisms underlying the 

anti-hyperlipidemic and fat pad lowering effect of 

saponin from Camellia sinensis in mice fed high-fat 

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria

  (2) 국내 및 국제 학술회의 발표
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and high-carbohydrate diet

4

ECO2014
Tea saponin inhibits adipogenesis and induces 

lipolysis and apoptosis in 3T3-L1 adipocytes  

Jong deog

KIM
20140528 Sofia Bulgaria 

5

IBS2012,

International Biotechnology Society

Anti-Obesity Mechanism of Korean Natural Products 

Based on Anti-Angiogenesis 

Jong deog

KIM
20120916 Daegu Korea

6

Asian Conference on Refrigeration and Air

conditioning
Thermophysical Properties in Freezing Process to 

Determine Optimal Freezing Conditions for 

preservation of Sporothalli of the Genus Porphyra 

seriata, Undaria pinnatifida, Sargassum fulvellum

Jong deog

KIM
20140520 Jezu Korea

국내

1

한국생물공학회 춘계학술발표회
Molecular Mechanism of Angiogenesis and Obesity 

with Camellia sinensis Fruit Peel Extract

Jong deog

KIM
20150415 여수 대한민국

2

한국생물공학회 춘계학술발표회
Novel Anti-Angiogenic and Anti-Cell Ahesion 

Materials from Halophilic Enterobacteria of the 

Trachurus japonicus based on ORP system value

” 20150415 여수 ”

3

한국생물공학회 춘계학술발표회
Mechanism of Immunomodulating Effect of Tea 

Seed Saponin on T-cell

” 20150415 여수 ”

4

한국생물공학회 춘계학술발표회
High-fat and High-carbohydrate Lowering Effect in 

Mice with Tea Seed Cake Extract

” 20150415 여수 ”

5

한국생
Anti-obesity Mechanism of Tea Seed Saponin with 

Adipogenesis, Lipolysis and Apoptosis물공학회

춘계학술발표회

” 20150415 여수 ”

6

한국생물공학회 추계학술발표회
Tea-Seed Saponin as an Ameliorates Obesity 

Ingredient 

” 20141005 창원 ”

7

한국생물공학회 춘계학술발표회
Anti-hyperlipidemic and Fat pad Lowering Effect of 

Standardized Green tea (Camellia sinensis L.) Seed 

Extract in Mice Fed High-fat and High-carbohydrate 

Diet

” 20140409 경주 ”

8

한국생물공학회 춘계학술발표회
Immunomodulatory Effect of Tea Saponin in Immune 

T-cells and T-lymphoma Cells via Regulation of Th1, 

Th2 Immune Response and MAPK/ERC Signaling 

Pathway  

” 20140409 경주 ”

9

한국생물공학회 춘계학술발표회
Molecular Study of Tea Saponin against 

Adipogenesis, Lipolysis and Apoptosis in 

Differentiated 3T3-L1 Adipocytes and Adiposity in Rat

” 20140409 경주 ”

10

한국생물공학회 춘계학술발표회
Tea Saponin Induces Apoptosis in HT-29 Colon 

Cancer Cells Via TRAIL Dependent Apoptotic Pathway

” 20140409 경주 ”

11
한국생물공학회 춘계학술발표회

Computational Analysis of AKT Family Proteins  
” 20130410 광주 ”

12 한국생물공학회 춘계학술발표회 ” 20130410 광주 ”



- 260 -

Tea-Seed Saponin E1 as an Effective Ingredient for 

Anti-Cancer and Anti-Obesity Based on 

Anti-Angiogenesis

13

한국생물공학회 춘계학술발표회
Screening of Food Secondary Metabolites and 

Investigation of Biological Activity  

” 20131016 부산 ”

14

한국생물공학회 추계학술발표회
Inhibition of NF-ĸB by Tea Saponin induces AGS 

Stomach Cancer Cells Apoptosis through Modulation 

of mTOR and ERK Signaling Pathway  

” 20131016 부산 ”

15

한국생물공학회 추계학술발표회
Anti-angiogenesis, Anti-microbial and Hemolytic 

Properties of Bioactive Tea Seed Saponins  

” 20131016 부산 ”

16

한국생물공학회 추계학술발표회
Anti-Hyperlipidemic and Fat-Pad Lowering Effect of 

Camellia sinensis Fruit Peel Extract in High-Fat Diet 

Fed Rats  

” 20131016 부산 ”

17

한국생물공학회 추계학술발표회
Cytokine Gene Expression and Erk2/ p38 MAPK 

Signaling in T-Lymphocytes and T-Lymphoma in 

Response to Adjuvanticity Effect of TheaSaponin E1 

” 20131016 부산 ”

18

한국생물공학회 추계학술발표회
Chemo Preventive Effect of Green Tea Fruit Peel 

Extract: Screening of Bioactive Compounds Based on 

Angiogenesis Assay

” 20131016 부산 ”

19

한국생물공학회 추계학술발표회
Composition for Anti-Angiogenesis containing 

Tea-Saponin E 1 as an Effective Ingredient  

” 20120919 대구 ”

기술거래(이전)

번호 기술이전 유형 기술실시계약명
기술실시

대상기관

기술실시

발생일자

기술료

(당해연도 발생액)

 라. 기술거래 및 기술료

 마. 교육 및 지도활용 내역

교육 및 지도활용 내역

번호 교육명 교재명 주요내용 활용년도
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기술사업화

번호 제품(상품)명 제품(상품)설명
활용

업체명

사업화

여부

매출

발생여부

제품

매출액
고용창출

R&D

기여율

1 녹차씨앗추출
물(사포닌)

녹차씨앗 사포닌
추출물

명인
신광수차 예정 - - - 50%

기술 및 제품 인증

구 분 인증분야 인증기관
인증내용 인증

획득일
국가명

인증명 인증번호

연구인력 활용/양성 성과

번호 분류 기준년도
인력양성 현황

학위별 성별 지역별

박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

2 1 5 8 7 1

 바. 사업화 

 사. 기술 및 제품 인증 

  

 아. 인력활용/양성 

 

 자. 정책활용 내역

정책활용 내역(농정시책 반영 및 정책건의)

번호 정책활용상태 주관부처 시책추진실적 및 계획 활용년도

 차. 홍보/전시

  (1) 홍보실적
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전시회 등 참여(전시회, 박람회, 제품설명회 등)

번호 유형 행사명 전시품목 장소 활용년도

기타 활용 및 홍보실적(단행본 발간, CD 제작 등)

번호 일자 활용명칭 활용내역

국제화 협력성과

번호 유치기간 국적 학위 전공 파견기간 파견국 학위 전공

타 연구개발사업에의 활용

번호 연구사업명 과제명 책임자
과제발주처
(부처) 활용년도

포상 및 수상실적

종류 포상명 포상 내용 포상 대상 포상일자 포상기관

홍보실적(신문, 방송, 저널 등)

번호 홍보유형 매체명 홍보내용 홍보일자

  (2) 전시회 등 참여

  (3) 기타 활용 및 홍보실적

 

 카. 기타

  (1) 국제화 협력성과

  (2) 타 연구개발사업에의 활용

  (3) 포상 및 수상 실적
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<첨부> 특허, 논문 및 연구과정에서 도출된 각종 자료집/보고서

1. 개별인정신청서

2. 특허, 논문 및 학술발표 증빙서



기능성원료 인정 신청을 위한 

제 출 자 료  
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제출자료 체크리스트 □ 

연번 제출자료 제출여부 첨부번호 비고

제출자료 전체의 총괄 요약본 1. ☑ 예 아니오 □ 

기원 개발경위 국내 외 인정 및 사용현황 등에 관한 자료2. , , ·

2.1 기원 ☑국내  국외 □

2.2 개발경위 ☑국내  국외 □

2.3 국내외 인정허가 현황· · ☑국내  ☑국외 

2.4 국내외 사용 현황· ☑국내  ☑국외 

제조방법 및 그에 관한 자료  3. 

3.1
제조공정표 

수입건강기능식품인 경우 제조회사가 발행한 자료※ 
☑ 예 아니오 □ 

3.2 원재료부터 단위공정별 제조방법 설명 ☑ 예 아니오 □ 

3.3 사용된 원료첨가물이 식품 및 첨가물공전에 적합한지 여부·

☑ 예  

모두 일부( , ) 

아니오 □ 

3.4 주요공정별 기능성분또는 지표성분 함량변화( ) ☑ 예 아니오 □ 

3.5 주요공정별 수율 변화 ☑ 예 아니오 □ 

원료의 특성에 관한 자료4. 

4.1 원료를 특징지을 수 있는 성상 물성 등, ☑ 예 아니오 □ 

4.2 기능성분또는 지표성분 및 근거( ) 

☑ 예 아니오 □ 

기능성분 □ 

☑ 지표성분 

4.3 영양성분정보자료 ☑ 예 아니오 □ 그림1

기능성분또는 지표성분 규격 및 시험방법에 관한 자료5. ( ) 

5.1

기능성분또는 지표성분의 규격 및 근거 ( ) ☑ 예 아니오 □ 

기능성분또는 지표성분의 시험성적서 및 분석자료 포함( )※ 

여러 번 의 시험성적서    * (3 LOT)
☑ 예 아니오□ 그림2

5.2
표준품 정보 

자사표준품의 경우 순도구조동정유효기간 등 정보 추가( , , )

☑ 예 아니오□ 

☑ 시판 표준품 

자사 표준품□  

5.3

기능성분또는 지표성분의 시험방법 ( )
☑ 예 아니오□ 

공인 시험방법 □  

☑ 자사 시험방법 

 

자사방법인 경우 밸리데이션 자료 추가) 추가함
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연번 제출자료 제출여부 첨부번호

유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료6. 

6.1
유해물질 규격 항목납 카드뮴 총비소 총수은의 규격 및 근거( , , , ) ☑ 예 아니오□ 그림3

유해물질 규격 항목의 시험성적서 및 분석자료 포함※ ☑ 예 아니오□ 그림4

6.2 유해물질 규격 미설정 항목잔류농약의 시험성적서 및 분석자료 ( ) ☑ 예 아니오□ 

6.3

필요시 추가 항목의 규격 및 근거 

예 곰팡이독소 미생물 등( : , ) 
☑ 예 아니오□ 

추가 항목의 시험성적서 및 분석자료 포함※ ☑ 예 아니오□ 

6.4 유해물질중금속 잔류농약 미생물 등의 시험방법 ( , , ) ☑ 예 아니오□ 

안전성에 관한 자료 의사결정도 나 7. ( : )

7.1 섭취근거 정보 ☑ 예 아니오□ 

7.2 기능성분 또는 관련 물질에 대한 안전성 검색 정보 ☑ 예 아니오□ 

7.3 섭취량 평가 정보 ☑ 예 아니오□ 

7.4 영양평가 생물학적유용성 인체적용시험 정보, , ☑ 예 아니오□ 

7.5

독성시험 

기관 * GLP

확인 여부 

단회투여독성시험 ☑ 예 아니오□ 급 별첨GLP 1

개월 반복투여독성시험 3
예 □ □ 

아니오
N/A

유전독성시험 ☑ 예 아니오□ 급 별첨GLP 2

특수독성 생식 항원성 면역 발암성  ( , , , )
예 □ □ 

아니오
N/A

기능성 내용 및 그에 관한 자료8. 

8.1 시험관시험

☑ 신청원료 논문  편 ( 2 ) 

시험기관 전남대학교 전남식품산업연구센터 그림  * : , ( 5)

☑ 유사원료 논문  편 녹차씨 오일 ( 1 ) : 

8.2 동물시험

☑ 신청원료 논문 편 ( 1 )

시험기관 전남대학교 * : 

☑ 유사원료 논문 편 녹차씨 오일 ( 1 ) : 

8.3 인체적용시험

☑ 신청원료 승인 보고서  편 논문  편 (IRB 1 , ) 

인체적용시험기관 전북대학교 기능성식품임상시험지원센 * : 

터

그림 6,7

별첨 3,4

☑ 유사원료 승인 보고서   편 논문 편 (IRB , 9 ) 

섭취량 섭취방법 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료9. , , 

9.1 섭취량 및 근거 ☑ 예 아니오□ 

9.2 섭취방법 및 근거 ☑ 예 아니오□ 

9.3 섭취 시 주의사항 및 근거 ☑ 예 아니오□ 

의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료10. 

10.1 건강기능식품에 사용할 수 없는 원료 여부 ☑ 예 아니오□ 

10.2 의약품과 같거나 유사한 건강기능식품 여부 ☑ 예 아니오□ 
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전체 내용 요약 □ 

항   목 주요 내용

원료명 1. 녹차씨 추출물 

원재료 2. 녹차씨 학명 ( : Camellia sinensis L. 사용부위 녹차나무의 종자 : )

기능3.

지표 성분( )
지표성분  나린제닌: (naringenin) 

제조 4. 

공정   

원료 녹차씨 압착박 물 추출 여과 농축 ( 1.3~1.9mg/g) (0.1~0.2mg/g) → → → ∘
건조 녹차씨추출물(1.0~1.4mg/g) (4.4~6.6%) “ ” → → 

총 수율 녹차씨추출물: (18%)∘

규격 및 5. 

시험방법

성상 갈색의 분말1) :  

지표성분 나린제닌2) : (naringenin)  4.4~6.6mg/g

납 이하        3) (mg/kg) : 1.0 

총비소 이하 4) (mg/kg) : 1.0 

카드뮴 이하    5) (mg/kg) : 0.5 

총수은 이하    6) (mg/kg) : 0.5 

대장균군 불검출     7) : 

기능 지표( )

성분 시험법

자사시험방법 

주요 기기분석 조건 < >

Instrument: HPLC system▫ 

Detecter: UV DAD detector (280 nm)▫ 

Column: Atlantis C▫ 18(4.6mm×150 mm, 3 )㎛

Column oven: 30 ▫ ℃ 

Injection vol.: 20 L▫ μ

Flow rate: 1.0 mL/min▫ 

Mobile phase: A, 10% MeCN in 0.1% TFA , B, 50% MeCN in 0.1% ▫ 

TFA 

규격외

잔류농약( )

식품공전 에서 농약잔류허용기준이 설정되어 있지 않은 원료로 건강기 ,「 」 「

능식품 기능성 원료 인정에 관한 규정 제 조 에서 정하는 잔류농약 종 7 59」

검사 결과 비검출 됨

안전성6. 

의사결정도

차나무의 잎 줄기 꽃과 함께 차나무의 가용 부위로 식품원재료 데이터베 , , 

이스에 등록되어 있으며 국가생물종지식정보시스템 및 문헌 등에 의한 섭, 

취기록이 있는 녹차씨의 압착박을 추출한 것으로 의사결정도 나 에 해당“ ”

섭취 근거

인정현황< >

국내 외 없음· : ∘
사용현황< >

국내 녹차씨는 식품원재료 검색 결과 차나무의 식용가능부위로 잎: DB , ∘
꽃 줄기와 함께 등재되어 있음 또한 옛 문헌 출처 동의보감 에 의하면 , . , ( , ) 

차씨는 천식이나 뇌명 만성위장약 산후회복 수술 후와 창 칼 화살에 맞, , , , , 

은 상처 치유 등에 효과가 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 사용되어져 
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왔음.

국외에서는 식용 오일로 시판 중임.∘

안전성 정보

안전성 정보 DB ∘
녹차씨추출물에 대한 직접적 독성자료는 전무하나 녹차씨 유래 사포닌- ,  

에 대한 독성자료 건 및 유사 시료인 녹차 및 녹차 카테킨에 대한 자료 1 2

건이 검색 됨.

- PubMed, Toxline, Drug Digest. The Longwood herbal Task Force, 

등의 검색결과 안전성 관련 자료 검색결과 녹차씨에 대한 Drug Digest , 

심한 독성이나 부작용은 없음.

섭취시 주의사항으로 칼슘길항제와 병용 투여시 주의 칼슘채널 차단제 : ∘
복용자는 나린제닌이 다량 함유된 과일 또는 과일주스 자몽 또는 자몽주(

스 와 본 시료 녹차씨추출물 을 동시에 복용하는 것을 주의해야 함) ( ) . 

섭취량 평가

신청원료의 섭취량 신청원료로서  일 : 2,000mg/∘
 최대안전섭취량 녹차씨 유래 사포닌의 일 신청원료 NOAEL 1,500mg/ (

녹차씨 추출물로 환산시 일15,000mg/

녹차씨 오일의 약용 목적 섭취량 일 녹차씨 원료로 : 1ts(5ml)/ ( 32g)• 

본 원료 녹차씨추출물 의 지표물질 나린제닌의 섭취량 국외 전임상 논( ) : • 

문에서 섭취량 평가시 일 5-6weeks wistar rats 25mg/kg/ BW, 7weeks 

에서 으로 임상 용량으로 환산시 각각 나C57BL6J mice 100mg/kg/day 

린제닌 에 해당하며 이는 녹차씨추출물 신243.2mg/day, 486mg/kg/day , (

청원료 로 환산시 에 해당함) 44.2g/day, 88.36mg/kg/day .

유사원료 녹차추출물 고시형 일섭취량 카테킨으로써 일 ( , ) 1 : 0.3~1g/• 

유사원료의 사용량 건강기능식품 일   ( ) : 840~900mg/• 

녹차씨 압착박 원물로 환산시 일에 해당 , 11.1g/• 

녹차 성인 일평균섭취량1 : • 23±5.5g(2013 국민건강영양조사)

제안된 최대 섭취량은 통상섭취량 유통제품 등 과 유사하고 또는 배( ) ( 3⇒ 

이내이고 최대안전섭취량 일일허용섭취량 이내임), , 

인체적용시험 심각한 이상반응은 확인되지 않음 일 섭취 기준(2g/ )

독성 시험

의사결정도 결과 나 로 별도의 독성시험이 불필요하나 단회투여독성 및 “ ”∘
유전독성시험 실시 결과 독성이 발견되지 않았음.

본 시료로 진행된 전임상 동물실험 결과 특별한 독성이 발견되지 않았∘
음. 

기타 사항 

섭취시

주의사항

칼슘 길항제와 병용 투여시 칼슘 길항제의 생체이용율을 높일 수 있으므∘
로 칼슘 길항제 투여자는 해당원료와 자몽 혹은 자몽주스를 동시에 병용하

지 않도록 주의 

근거[ ] Brantley SJ, Argikar AA, Lin YS, Nagar S, Paine MF. Herb-drug 

interactions: challenges and opportunities for improved predictions. 

Drug Metab Dispos. 2014 Mar;42(3);301-17.
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기능성 7. 

신청 기능성 체지방감소

신청 일일 

섭취량 
녹차씨추출물로써 일2g/

시험관시험

시험물질 실험계 관련지표 결과 비고

녹차씨

열수

추출물

해당시료( )

3T3-L1 

preadipocytes 

세포

지방세포 

분화

지방세포 분화 억제

분화된 지방세포 내 

중성지방 생성 축적 /

억제

Biotechn

ology an

d Biopro

cess En

gineering

2015

vol 22

게재

녹차씨

열수

추출물

해당시료( )

3T3-L1   

preadipocytes 

세포

cell viability,

세포내 

함량 및 TG

Free 

glycerol

지방세포 분화 억제 및 

축적량 감소TG 

배지 양 증가glycorol 

인산화 증AMPK, ACC

가 및 발현 감소FAS 

Korean S

ociety of 

Food Sci

ence an

d Techn

ology 

게재확정

녹차씨

오일

유사시료( )

3T3-L1   

preadipocytes 

세포

adipocyte 

분화 세포내 , 

농도TG , 

및 PPAR- 2 γ

의 C/EBP-α

mRNA

분화 저해adipocyte 

농도의존적 감소 및TG 

대조군 대비  PPAR- 2 γ

및 의 C/EBP- mRNA α

발현 배 억제2-3

Pflugers 

Arch - 

Eur J 

Physiol

2008 

vol 457

동물시험

시험

물질

실험

동물/

모델

섭취량

섭취/

기간

바이오마커 결과 비고

녹차

씨

열수

추출

물

해당(

시료)

주령8 /I

CR/F

n=6/

group

고지방

식이

비만

유도

모델

100, 

300 

및 

후처리

300

mg/kg

/day.

주10 /

경구

투여

체지방량, 

체중, 

지질 프로파일,

Fecal lipid 

concentration,

Imflammatory  

cytokine

(IL-6,IL-10, 

TNF-a)

Adipocytokine

(leptin, 

adiponectin)

B.W gain, Fat mas• 

s, TC, TG, LDL, lepti

n, IL-6, TNF-a, gluc

ose, insulin, ALT, AS

수치가 고지방식이 T 

대조군에 비해 100mg

에서 감소 경향/kg , 

및 후처300mg/kg , 

리 에서  유300mg/kg

의적 감소 (p<0.05)

Adiponectin, HDL   • 

이 고지방식이 level 

대조군에 비해 100mg

에서 농도 의존/kg < 

Biote

chno

logy 

a n d 

Biop

roce

ss E

ngin

eerin

g

2015

vol 2

2

게재
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적으로 유의적 증가 

(p<0.05)

“

주령8 /I

CR/F

n=6/

group

고

탄수

화물

식이 비

만

유도

모델

100, 

300

mg/kg

/day.

주10 /

경구

투여

체지방량, 

체중, 

지질 프로파일,

Fecal lipid 

concentration,

Imflammatory  

cytokine

(IL-6,IL-10, 

TNF-a)

Adipocytokine

(leptin, 

adiponectin)

B.W gain, Fat mas• 

s, TC, TG, LDL, lepti

n, IL-6, TNF-a, gluc

ose, insulin, ALT, AS

수치가 고지방식이 T 

대조군에 비해 100mg

에서 감소 경향/kg , 

및 300mg/kg 

후처리 에서 300mg/kg

유의적 감소 (p<0.05)

Adiponectin, HDL   • 

이 고지방식이 level 

대조군에 비해 100mg

에서 농도 의존/kg < 

적 으로 유의적 증가 

(p<0.05)

Biote

chno

logy 

a n d 

Biop

roce

ss E

ngin

eerin

g

2015

vol 2

2

게재

녹차

씨

오일

유사(

시료)

C57BL/

6J

녹차씨 

오일

30%

식이

녹차씨 

오일 

30%

식이 

(150g/

kg 

food)

TC, LDL, 

HDL, TG, 

glucose, 

알라닌 

전이효소

군에서 GT • 

체중증가량, 

복부지방량, TC, LDL, 

가 군 대비 TG, ALT S

유의적으로 감소

 군의 GT• adipose 

조직에서 및 PPAR- 2 γ

의 의 C/EBP- mRNAα

발현이 유의적으로 

억제

Pflug

ers 

Arch 

- Eu

r J 

Phys

iol. 

2008

vol 4

57

인체적용시험

시험

물질
디자인 대상자

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과

녹차씨

추출물

해당(

시료)

RCT

19-65

세

BMI 

25~30

n=60

2,000mg

/day

주10

차1 :

체지방량 및 

체지방률

차2 :

체중, BMI, WHR, 

혈중지질(TC,TG, 

HDL, LDL, FFA, 

및 adiponectin

허리둘레, WHR, 

왼쪽팔둘레 전후 

유효성(p<0.05)

기타 사항 
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기원 개발경위 국내 외 인정 및 사용현황 등에 관한 자료 2. , , ·

기원 2.1. 

차의 기원에는 여러 설이 있으나 문헌적으로 보면 년 출처 중국전한시대  , BC 59 ( , ▮
동약 부터 사용되어 왔고 우리나라에서의 차가 보급된 시기는 약 년 전인 삼국시대 ) , 1,100「 」

말기 출처 삼국사기 제 권 흥덕왕 편 흥덕왕 년인 년 중국으로부터 불교문화가 ( , 10 , 3 828 ) 「 」 「 」

도입 되면서 부터 차의 형태로 널리 음용되었으나 조선시대 억불정책으로 점차 쇠퇴하였음1). 

본 신청 원료인 녹차씨는 중국에서는 차씨로부터 기름을 추출하여 황실의 최고급 요리에 

사용하였으나 우리나라의 경우는 최근 화장품의 원료에 일부 이용되고 있을 뿐 그 사용 , 

용도가 아직은 미미 함. 

 

차나무의 열매는 다자 (▮ 본초강목 혹은 다실 속명가방선 이라 기록되어 있음, ) ( , ) .茶子 茶實

옛 문헌 출처 동의보감 에 의하면 차씨는 천식이나 뇌명 만성위장약 산후회복 수술  ( , ) , , , ▮
후와 창 칼 화살에 맞은 상처 치유 등에 효과가 있고, , , 의방적요 에 의하면 머리에서 ( )醫方摘要

벌레가 우는 것처럼 소리가 나는 증세에 다자 를 가루내어 콧속에 불어넣으면 효과가 ( )茶子

있다고 기록되어 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 사용한 것을 알 수 있음.

원재료의 기원에 관한 정보< >▮

개발경위2.2. 

 ▮ 녹차나무 (Camellia sinensis 는 다년생 상록 관목수로 북위 이하 지방에서 주로  L.) 35° 

재배되어 차 잎을 수확한 후 가공되어 약용의 목적으로 널리 음용되어 왔으며 건강 및 웰빙에 , 

대한 관심이 높아지면서 국내 재배면적도 년에 로 생산량은 로 계속 2002 1830ha 1395M/T 

증가 추세에 있음.

옛 문헌에 의하면 차씨는 중국에서는 천식이나 뇌명 만성위장약 산후회복 수술 후와 창 , , , , ▮

원재료명 녹차씨 녹차씨열수추출물 비고 참고( )

학명 Camellia sinensis(L) Camellia sinensis seed

원산지 전남 순천 전남 순천

사용부위 녹차나무의 종자 녹차씨열수추출물
종자유 채유 후 

부산물

채취시기 월 월 중순9 ~12
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칼 화살에 맞은 상처 치유등에 효과가 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 사용하여 왔으나, , 

우리나라에서는 최근 화장품의 원료로 일부 사용되고 있을 뿐 녹차 수확이 끝난 후 거의 

폐기되고 있는 실정이어서 녹차씨를 원료로 기능성 제품을 개발시 녹차 씨 산업에 기폭제 

역할을 할 수 있을 거라 생각됨.

또한 녹차씨앗에는 탄수화물 조지방 조단백질 수분 회분  42.6%, 34.54%, 18.0%, 3.36% ▮
식이섬유 뿐만 아니라 양질의 지방 특히 불용성 식이섬유소 수용성 1.51% 8.73% , , 3.73%, 

식이섬유소 사포닌 등 각종 천연화학성분들이 풍부하게 함유되어 있어 식품 또는 5.0%, 

건강기능식품으로 개발 가능성을 추측할 수 있음.

 ▮ 특히 본 원료는 전남지역에서 집중적으로 생산되는 야생녹차의 종자로 녹차의 항비만, 

항산화 항암 항고혈압, , 4,14-17) 등 기능성에 대한 보고들이 많고 또 녹차추출물이 체지방개선 , 

고시용 건강기능식품 으로 등재되어 있는 바 개발의 접근성이 용이하며 실제 자체 실험을 , , 

통하여 녹차씨 박 열수추출물로 항비만 등에 대한 그 효능이 확인되어 녹차씨 박을 이용하여 

경제성이 높고 차별화 된 메카니즘을 가진 개별인정형 건강기능식품을 개발하고자 시작하게 

되었음.

국내 외 인정 허가 현황 2.3. · ·

2.3.1. 국내

 ▮ 원재료 녹차씨 는 식품원재로 검색결과 차나무 식용가능부위 로 등재되어 있고 식“ ” DB “ ( )” , 

용가능 부위에 녹차씨가 포함되어 있어 식품원료로 사용 가능. 

녹차씨는 국가생물종지식정보시스템  (▮ http://www.nature.go.kr 에 차나무 의 이용방안 ) ‘ ’ 

중 다자 로 기재되어 약용으로 사용된 기록이 있음‘ ’ .

어린 눈과 잎은 녹차 홍차를 만드는데 사용하고 열매로는 기름을 짠다 목재는 단추 만드는데 , . ▶ ▶ 

중략.....( )..... 다자( )茶子⑶ 성분 종자에는 이 함유되어 있으며 어린 싹에는 이  - : saponin , theanine①

함유되어 있다 약효 천식해수 호습이 촉박 한 해수 를 치료한다 거담 의 . : ( - ( ) ( )) . ( )喘息咳嗽 促迫 咳嗽 祛痰②

효능이 있다. 
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 ▮ 녹차씨는 중국에서는 천식이나 뇌명 만성위장약 산후회복 수술 후와 창 칼 화살에 맞, , , , , 

은 상처 치유 등에 효과가 있어 민간요법이나 한방 치료적으로 사용하여 왔음 그러나 우리나. 

라에서는 최근 녹차씨를 압착하여 그 기름을 섭취하거나 화장품의 원료로 일부 사용하고 있을 

뿐 녹차 수확이 끝난 후 거의 폐기되고 있는 실정임. 

녹차는 녹차의 물 또는 주정 추출물은 현재 국내외에서 식품의 원료로 널리 사용되고 있 ▮
으며 산화방지제의 용도로 식품첨가물로도 허용되어 있음 또한 차에서 추출한 카테킨 함량, . ( : 

은 70~110%) 차 카테킨 으로 식품첨가물 로 허용“ ” (#190) 되어 있음.

 ▮ 녹차 추출물의 카테킨의 경우 체지방감소 고순도 녹차 이상 은 항산, TEAVIGO( EGCG 90% )

화 및 체지방 감소 고시형 기능성원료로 녹차추출물 식약처 건강기능식품 기능성원료, ( : , 

식품의약품안전청 제조 시 유의 사항 카페인 함량이 이하이어야 함 혈2013, , : 50,000 / ), ㎎ ㎏ 

중 콜레스테롤개선으로 개별인정형 원료로 등재되어 있음 그러나 녹차씨. /녹차씨박 추출물로 

인정된 바는 없고 사용 또한 매우 미미함.

유사원료 녹차추출물 건강기능식품 기능성원료로 인정“ ” ▮

원재료명 인정번호 기능성 내용
일일

섭취량
비고 참고( )

녹차추출물

제 호2013-15

('13.06.25)

주 아모레퍼시픽(( ) )

혈중 콜레스테롤 

개선에 도움을 줄 

수 있음

카테킨으로써 

0.3~1 g

생리활성기능(

등급2 )
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국외 2.3.2. 

 ▮ 녹차씨추출물은 외국에서는 주로 화장품 향료의 원료 로 사용되고 있으며 일부 , (CTFA) , 

식품 계면활성제 또는 살충제의 원료로 사용되고는 있으나 매우 소량이며 특별히 제기된 , , , , 

부작용이나 독성은 없음.

출처: ,http://www.thegoodscentscompany.com/data/ex1602091.html

국내 외 사용 현황 2.4. ·

국내 2.4.1. 

국내에서 차나무는 대부분 녹차 가공품 또는 녹차추출물 형태로 이용되고 있음 .▮
녹차씨는 주로 오일의 형태로 식용으로 이용하거나 화장품의 원료로 사용 됨 ▮
또한 녹차씨를 설탕과 함께 발효하여 효소나 식초에 사용하고 일부 건강 기능식품에서  , , ▮

녹차추출물과 함께 사용되고 있으나 아직은 미미한 실정임.

녹차추출물 제 호2008-62 항산화 작용
카테킨으로써

0.3~1 g

년2010

고시형 전환

녹차추출물

건(8 )

제 호2010-34,49,61

제 2011-4,5,8,9,18
체지방 감소

카테킨으로써

0.3~0.5 g

년2012

고시형 전환

녹차추출물/

테아닌 복합물

제 호2010-51

('10.12.01)

주 엘지 생활건강(( ) )

성인의 기억력 

개선에 도움을 줄 

수 있으나 

인체에서의 

확인이 필요함

녹차추출물

테아닌 /

복합물로써 

1680mg

생리활성기능(

등급3 )

TREVIGO

고순도 녹차  (

 EGCG   

90%)

제 호2008-62 항산화 작용
로써EGCG

300-330 mg

년2010 ,

고시형 전환
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식품< >

제품사진 제품명 제조사 일일섭취량 표시내용 섭취시 주의사항
섭취

용도
유통량 기타

메타

그린

아모레

퍼시픽

성인 기준 

일 정1 3

녹차추출물 항산: 

화 체지방 감소에 , 

도움을 줄 수 있음

비타민 유해 C : 

산소로부터 세포를 

보호하는데 필요

임신부 수유부- , , 

질병치료중 알레르,

기 특이체질인 경우 ,

의사와 상담

- 카페인 함유 초조( ,

불면 유발가능)

식품

건강(

기능

식품)

년 2013

기준

억270

녹차씨

발효액

다오티

푸드영

농조합

법인

회 컵1 1

일 회1 2
녹차씨 설탕, - 공복에 섭취

일반

식품

녹차씨

식초

다오티

푸드영

농조합

법인

회 컵1 1

일 회1 2
녹차씨 설탕, - 공복에 섭취

일반

식품

비식품< >

제품사진 제품명 제조사 구분 제조 판매 국( ) 성분

벨라지오 

녹차
모나리자 물티슈 중국 한국( )

티트리오일

녹차씨오일

순샘 

허브녹차
애경 주방세제 한국 한국( )

보성 녹차씨 

사포닌 성분 

함유

그린티씨드 

트리트먼트 

오일

아모레

퍼시픽

화장품

오일( )
아모레퍼시픽

녹차씨오일 

100%
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국외 2.4.2. 

그린티 라인 이니스프리
세럼 크림, , 

오일
한국 한국( )

녹차씨 

오일성분 30%

그린티 시크릿키 화장품 한국 한국( )

녹차수, 

녹차추출물, 

녹차씨 오일

상품 상품명 용도 제조 판매 국( ) 성분

ARETTE

GREEN TEA SEED   

OIL INFUSED WITH 

ROSEMARY & SENCHA 

GREEN TEA

식품 미국 미국( )
녹차씨오일

로즈마리

Mariedean

Green Tea Seed Oil 

Ultra-Nourishing 

Moisturizer

화장품 미국 미국( )

정제수

쿠푸아수버터

녹차씨오일

엘리자베스 아덴 

그린티

향수, 

바디로션, 

스크럽 등

미국 미국( ) 녹차씨오일
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특허출원 등록 현황2.4.3. /

번호 특허명
등록번호

공개번호/
출원인

1

녹차씨 껍질 추출물을 유효성분으로 함유하는 항산화 또는 

항염 활성을 갖는 화장료 조성물 (Cosmetic composition 

comprising green tea seed coater extract having anti-o

xidative or anti-inflammatory activity)

1007554270

000

인제대학교 

산학협력단 

2

탈지된 녹차씨추출물을 유효성분으로 포함하는 항염 또는 

항암 조성물 (Composition comprising defatted green tea 

seed extract for preventing and treating inflammatory or 

cancer disease)

1011524790

000

인제대학교 

산학협력단 

3

녹차씨추출물을 이용한 탈취제 및 그 제조방법 (DEODORI

ZER USING GREEN TEA SEED AND METHOD FOR PRE

PARATION THEREOF)

1010074764

0000
최하영

4

항산화 및 항염 활성을 갖는 녹차씨 껍질 추출물을 유효성

분으로 함유하는 조성물 (Composition comprising an extr

act of Green tea seed coat showing anti-oxidative and 

anti-inflammatory activity)

1007713990

000

인제대학교 

산학협력단

5

녹차씨추출물을 유효성분으로 함유하는 혈전 관련 질환의 

예방 및 치료용 약학조성물 (A composition comprising a

n extract of green tea seed for treating and preventing 

thrombus involved diseases)

1008907750

000

인제대학교 

산학협력단

6

피부 탄력 증진 효과를 갖는 녹차씨 오일을 함유하는 화장

료 조성물 (Cosmetic Composition comprising green tea 

seed oil forenhancing skin elasticity.)

1007554270

000

주식회사 생그린 

주식회사 / 

바이오랜드 

7

발아 녹차씨 추출물을 함유하는 피부 외용제 조성물 (Skin 

external composition comprising germinated Camellia si

nensis seed extract)

1020130115

482

아모레㈜

퍼시픽

8

콜레스테롤 저하 또는 항산화 활성을 갖는 녹차씨유를 포함

하는 조성물 (Composition comprising the seed oil of Gr

een Teahaving Cholesterol-lowering or antioxidant activi

ty)

1006400940

000

학교법인 

인제학원

9

녹차씨에서 유래한 알레르기성 천식 완화용 조성물 (The c

omposition for allergic asthma mitigation extracted from 

tea seed)

1020140092

947

한림대학교  

산학협력단 /

주 에이지아이( )
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제조방법 및 그에 관한 자료3.  

원재료3.1. 

 ▮ 녹차씨압착박 

매년 월 중순에 전남 순천 조계산 일대에서 채취한 녹차씨를 수세 건조 볶음 착유 9~12 - - -

과정을 거친 후 남은 부산물, .

과피함량 과육 양 대비 이내 : 10% ▮
보관온도 년까지 보관 : -5 , 2℃▮
연 수급능력 년 : 5t/▮

원재료 조성비3.1.1. 

개요 3.2. 

월 중순에 채취한 녹차씨를 수세 건조 볶음 착유 과정을 거친 후 부산물로 남은  9-12 - - - , ▮
녹차씨 박에 배수의 물을 가하여 에서 시간 추출 필터로 여과함 여과한 5 90 1-2 , 55 . ℃ ㎛ 

추출물을 에서 로 농축하여 얻은 농축액을 동결 건조하여 분말 원료를 얻음80 16~18 Brix ℃ .

제조공정표 3.3. 

지표물질 나린제닌으로써 : 5.5 mg/g

제조공정① 
공정 식품, ,② 

식품첨가물

기능 지표성분   /③

함량변화(mg/g)
수율(kg)④

Naringenin
녹차씨1) 세척
↓

외피 과피2) , , 

중피의 제거

일광건조 외피제거-

90%< 

중피제거 골분쇄기-
↓

녹차씨 종자3) 과육분리 풍구-
↓

성분 함량(%) 성분 함량(%)

수분 1.26 탄수화물 77.69

회분 8.37 당류( ) 10.15

조단백 11.29 지표

물질
Naringenin 0.55

조지방 1.39
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단계별 세부 공정 ▮
녹차씨를 수확- Step  1. 

일광 건조 골분쇄기 풍구 등을 이용한 외피 중피 과피를 제거 - Step  2. , , , , 

약 정도의 중피 과피가 제거 되고 약 정도는 종자에 혼입   ( 90% , 10% )

녹차종자를 분 동안 타지 않도록 주의하며 솥에서 볶음- Step  3. 110 , 10℃

- Step  4. 600~650 kg/cm2에서 분 압착하여 착유10~15

녹차씨에 함유된 기름을 제거한 - Step  5. 압착박을 원재료로 준비

추출기에 원재료 투입- Step  6. 

추출기에 녹차씨 압착박 원재료의 약 배에 해당하는 물을 첨가한 후 에서 - Step  7. 10 95℃

시간동안 순환펌프를 사용하여 물을 순환시키면서 추출2

추출물을 분리하여 여과 필터 사용- Step  8. (55 )㎛ 

농축 농축기로 약 까지 농축- Step  9. ( 20 brix )

동결건조 후 분말화 - Step 10. 

볶음4) 분110 , 10℃
↓

압착 착유5) 
600~650 kg/cm2,

분 10~15

녹차씨유- 100 L,

압착박 - 420 kg
↓

원재료6) 녹차씨 압착박 1.3~1.9 100
↓
추출7) 물 시간95 , 2℃ 
↓
여과8) 55 filter㎛ 0.1~0.2 900~1200 (L)
↓

농축9) 
원심박막농축기,

(80 )℃
1.0~1.4 80~120 (L)

↓
건조10) 동결건조
↓

원료 녹차씨추출물분말 4.4~6.6 14~22
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원료의 특성에 관한 자료 4. 

원료를 특징지을 수 있는 성상 물성 등 4.1. , 

원료의 개요4.1.1. 

성상 : ○ 녹차씨 압착박 열수 추출 분말로 이미 이취가 없는 갈색의 분말, 

물성  ○ 

지표성분4.2. 또는 기능성분 및  근거( ) 

지표성분 나린제닌 : (▮ 의 인 naringenin) 5.5mg/g 80~120% 4.4~6.6mg/g

나린제닌 (▮ 은 항산화 활성을 가진 구조로 녹차씨 추출물 중naringenin) (antioxidant) flavonoid , 

에 이 함유되어 있다고naringenin 12) 알려져 있으며 비만 항염 항 , (antiobesity), (anti-inflammatory), 

당뇨 항암 효과를 가진다고 보고되어 있음(antidiabetic), (antitumor) 2-4) 특히 항암효과는 본 시료. , 

의 체지방 감소 메카니즘인 등에 의한 항암 효과가 보고되어 있으며apoptosis, antiangiogenesis , 

항비만 관련 다수의 과학적 근거자료가 존재하고7-11) 미량으로도 관리가 가능하여 이를 지표 성분. 

으로 설정함. 

 

일반명 naringenin

구조

분자식 C15H12O5

분자량 272.3

CAS No. 67604-48-2

녹는점

항목 관련사항 분석방법

제품명 녹차씨 압착박 열수 추출 분말

제품형태 갈색의 분말

안정성 관련 지표 color, naringenin HPLC

지표물질 선정 안 naringenin HPLC
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관련자료▮

영양성분정보자료 4.3. 

영양성분 분석 결과 시험기관 성적서 그림  : [ 1]▮
검사기관명 전남식품산업연구센터[ : ]

출 처 내 용 비 고

Nutr Cancer. 

2012;64(5):714-24

모델에서 를 Swiss albino mice tumor bearing VEGF 

하여 및   downregulation angioinhibitory antitumor 

효과를 나타냄, 

참문2)

Cancer Metastasis 

Rev. 2012 

Jun;31(1-2):323-51

을 포함한 플라보노이드는 암세포에 대해 naringenin In 

에서   를 에서   vitro anti-invasive activity In vivo

활성를 가짐anti-metastatic .

참문3)

Int 

Immunopharmacol. 

2011 

Mar;11(3):295-309

나린제닌등 식품 속에 포함되어 있는 방향성 케톤체인 

은 chalcones inflammatory   pathways, 

및 에 영향을 미침tumorigenesis immune system .

참문4)

Biochem Biophys 

Res Commun. 2014 

Nov 7;454(1):95-10

나린제닌을 매일 섭취하는 것은 비만 관련 질환의 

예방에 효과가 있음
참문7)

Nutr Metab (Lond). 

2015 Jan 13;12:1

난소절제 모델에서 나린제닌을 식이 섭취시 mice 

대사장애를 완화함
참문8)

성분 함량(%) 성분 함량(%)

수분 1.26 탄수화물 77.69

회분 8.37 당류( ) 10.15

조단백 11.29 지표

물질
Naringenin 0.55

조지방 1.39
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 ▮ 영양성분 분석 성적서 그림 [ 1]
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기능성분 또는 지표성분 규격 및 시험방법에 관한 자료 5. ( ) 

기능성분 또는 지표성분 의 규격 및 근거 5.1. ( )

기능성분 또는 지표성분 의 규격5.1.1. ( )  

 Naringenin: 5.5 ▮ 의 범위인 mg/g 80 120% 4.4 6.6 mg/g.～ ～

설정근거5.1.2. 

나린제닌  (▮ 은 항산화 활성을 가진 구조로 녹차씨 추출물 naringenin) (antioxidant) flavonoid , 

중에 이 함유되어 있다고naringenin 12) 알려져 있으며 비만 항염  , (antiobesity), (anti-inflammatory), 

항당뇨 항암 효과를 가진다고 보고되어 있음(antidiabetic), (antitumor) 2-4) 특히 항암효과는 본 시. , 

료의 체지방 감소 메카니즘인 등에 의한 항암 효과가 보고되어 있으apoptosis, antiangiogenesis 

며 항비만 관련 다수의 과학적 근거자료가 존재하고, 7-11) 미량으로도 관리가 가능하여 이를 지표 . 

성분으로 설정함. 

지표성분 규격에 대한 시험기관 성적서 그림  [ 2]▮  (단위 : mg/g)

                                                             검사기관명 전남식품산업식품연구원[ : ]

 

기능성분 또는 지표성분 표준품 정보5.2. ( ) 

나린제닌(Naringenin)○ 

 
시판되는 표준품■ 

표준품명 Naringenin

제조 판매회사명· Sigma

구조식 C15H12O5

CAS No. 67604-48-2

Lot No.

반복수

1

(Lot 1)

2

(Lot 2)

3

(Lot 3)
평균

반복1 5.8110 5.2818 5.3274

반복2 5.8650 5.3549 5.2353

반복3 5.7934 5.2595 5.3554

평균 5.8231 5.2987 5.3060 5.4760
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 지표성분 규격▮ 성적서 그림  [ 2]
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기능성분 또는 지표성분 시험방법5.3. ( ) 

공인시험방법□ 출처: 

자사시험방법□ 시험방법 타당성 밸리데이션 자료 제출 여부( ) □ 

시험방법< >

장비와 재료5.3.1. 

분석장비▮
HPLC system① 

UV DAD detector (280 nm)② 

Atlantis C18 (4.6 mm×150 mm, 3 )③ ㎛

시약 및 시액▮
Naringenin: Sigma, N5893, 95%① 

Novozym 33095: Novozymes② 

Pectinex Ultra SP-L: Novozymes③ 

Acetate buffer (pH 5.0)④ 

Eethanol: B&J, 4L, AH230-4⑤ 

Aetonotrile: B&J, 4L, AH015-4⑥ 

Trifluoroacetic acid (TFA): Samchun, 100 mL⑦ 

표준용액의 조제▮
표준물질 을 정밀히 달아 에 녹인 후 Naringnin 10 mg MeOH 10 mL (1000 ug/mL)

로 희석하여 으로 사용한다MeOH working solution . 

시험용액의 조제▮
녹차씨 박 추출물 분말 을 정밀히 취하여 0.1 g Sodium acetate buffer 1 mL, Novozym 

을 각각 를 첨가하여 에서 33095, Pectinex Ultra SP-L 1 mL Incubator(37 , 150 rpm)℃

시간 효소 가수분해 한다 가수분해가 종료된 용액 를 와 24 . 200 µL Ethanol 800 µL

혼합하고 원심분리 한 후 로 여과한 (10000 rpm, 4 , 10 min) 0.45 µm PTFE syringe filter℃

용액을 시험용액으로 한다.

분석조건▮
Instrument: HPLC system▫ 

Detecter: UV DAD detector (280 nm)▫ 

Column: Atlantis C▫ 18(4.6mm×150 mm, 3 )㎛

Column oven: 30 ▫ ℃ 

Injection vol.: 20 L▫ μ
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Flow rate: 1.0 mL/min▫ 

Mobile phase: A, 10% MeCN in 0.1% TFA , B, 50% MeCN in 0.1% TFA ▫ 

Naringenin: 5.5 의 범위인 mg/g 80 120% 4.4 6.6 mg/g～ ～

계산(5) 

Min A (%) B (%)

0 80 20

60 20 80

Naringenin 

(mg/g)
=

시험용액 농도 

(ug/mL)
×

1/0.2 (mL)
×

효소 반응 전 

Volume (mL)
×

1

시료 (g) 1000
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시험방법 밸리데이션 고려사항( )○ 

녹차씨추출물 중 의 함량을 확인하기 위하여 설정된 분석법의 타당성을 검증하 Naringenin▮
기 위하여 시험법의 특이성 직선성 정확성 정밀성, (Specificity), (Linearity), (Accuracy), (Precisio

범위 등의 항목을 검토하였다n), (Range) .

항 목 평가 방법 설 정 값

특이성

(Specificity)

분석 시 HPLC 

검출시간(Retention 

time), spectrum,   

검토peak purity 

를 분석을 HPLC/MS/MS

통한 의 확인Naringenin

검출시간 약 분o : 29~31 

o spectrum : λmax. 약 280 nm

표준용액과 시험용액 일치

시험용액 중 o peak purity : Naringenin 

가 일치 단일물질로 확인됨peak 5 points , 

o LC MS/MS: 

에서 동일한 시간대 확인TIC peak 

precursor ion (273 [M-H]+ 및 m/z) product 

ion (153 [M-H]+ 일치m/z)

직선성

(Linearity)

표준물질에 대한 개   4

농도에서 직선성 확인

목적농도의 에서 확인o 34~273%

9.56~76.46 mg/L

o R2:1.0000

시료에 대한 개 4

농도에서   직선성 확인

목적농도의 에서 확인o 50~150%

o R2:0.99

정밀성

(Precision)

명의 시험자가 종의 2 2

기기로 반복재현성, 

일간 기기간,   , 

시험자간 정밀성 평가 

실험실내 정밀성 o 

함량 5.8883 mg/g– 

RSD(%) - 1.64%

반복정밀성o 

함량 5.2994~5.9627 mg/g –   

RSD(%) - 0.58~1.95%

정확성

(Accuracy)

시료 중 개 농도로   3

표준 물질 첨가하여 

회수율 검토

검출된 표준물질농도 o 

- 77.79~88.22 ug/ml

회수율 -   98.45~105.29%

RSD(%) - 0.54~2.77%

범위

(Range)

직선성 정확도 정밀도 , , 

고려 후 설정
시험용액 o 26.54~31.53 ug/mL
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유해물질에 대한 규격 및 시험방법에 관한 자료 6. 

유해물질 규격항목 납 카드뮴 총비소 총수은 의 규격 및 근거 6.1. ( , , , )

시험성적서 및 분석 자료 포함 그림 [ 3]※ 

유해물질 규격은 건강기능식품 기능성 원료 및 기준규격 인정에 관한 규정 식약처 고 (『 』▮ ․
시 제 호 의 별표 유해물질 설정항목에 따라 분석값과 섭취량을 고려하여 최소 2013-10 ) [ 2] 

함량으로 관리될 수 있도록 설정하였다.

중금속은 가능한 최소한의 함량으로 관리되는 것이 바람직하므로 분석결과를 고려하여  ▮
권장 규격보다 낮은 함량인 납 이하 총비소 이하 카드뮴 이하1 ppm , 1 ppm , 0.5 ppm , 

총수은 이하로 규격을 설정하였다0.5 ppm . 

식품위생검사 기관에서 녹차씨추출물 의 중금속 함량을 분석한 결과 설정 규격에  , 「 」▮
적합함을 확인하였다.

식품위생검사 기관에서 녹차씨추출물 의 대장균군을 분석한 결과 음성임을 확인하였고 , 「 」▮
규격을 음성으로 설정하였다.

유해물질 규격 미설정항목 잔류농약 의 시험성적서 및 분석자료 그림 6.2. ( ) [ 4]

 ▮ 수입식품등 검사에 관한 규정 식품의약품안전처 고시 제 호 개( 2014 - 23 , 2014. 2.12, 「 」

정 별표 정밀검사대상 잔류농약 검사항목에 대하여 시험결과와 분석자료) 3. 분석 

녹차씨추출물 의 원료인 녹차씨 의 경우 농약의 잔류허용기준이 없지만 녹차 는  “ ” “ ”「 」▮
농약의 잔류허용기준이 있으므로 잔류농약 종을 분석하였으며 모두 불검출 된 것을 59

확인하였다.

납 이하: 1 ppm ▫ 

총비소 이하: 1 ppm ▫ 

카드뮴 이하: 0.5 ppm ▫ 

총수은 이하: 0.5 ppm ▫ 

대장균군 음성: ▫ 
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유해물질 중금속 잔류농약 미생물 등 의 시험방법 6.3. ( , , )

 

시험항목 시험방법

중금속

납

총비소

카드뮴

식품공전 제 일반시험법 9. 6.  

유해성금속시험법 측정  2) 

법(2) ICP 

총수은

식품공전 제 일반시험법 9. 6.  

유해성금속시험법  3) 

금속별 시험 수은(5) 

미생물 대장균군
식품공전 제 일반시험법 9. 8.  

미생물시험법 대장균군 5) 

잔류농약

Atrazine, BHC, Bifenthrin, Captan,   

Chlorfenapyr, Chlorothalonil, Chlorpyrifos, 

Chlorpyrifos-methyl, Cyhalothrin,   

Cypermethrin, Cyprodinil, DDT, Diazinon, 

Dichlorvos, Dicofol, Endosulfan,   Ethion, 

Fenarimol, Fenitrothion, Fenpropathrin, 

Fenvalerate, Fludioxonil,   Imazlil, Iprodione, 

Iprovalicarb, Isoprothiolane, Malathion, 

Methidathion,   Paclobutrazol, Parathion, 

Parathion-methyl, Permethrin, Phenthoate, 

Phosmet,   Pirimicarb, Pirimiphos-methyl, 

Prochloraz, Procymidone, Profenofos,   

Quintozene, Tolclofos-methyl, Triadimefon, 

Triazophos, Triflumizole,   Triflumuron

식품공전 제 일반시험법 9.

식품   중 잔류농약 4.

분석법 4.1.2 

다종농약다성분 분석법 

4.1.2.2   

다종농약다성분 제 법- 2

Acetamipid, Azoxystrobin, Boscalid, Carbaryl,  

 Carbofuran, Fenhexamid, Flufenoxuron, 

Hexaflmuron, Methomyl, Methoxyfenozide,   

Pyraclostrobin, Pyrimethanil, Thiamethoxam, 

Flubendiamide

식품공전 제 일반시험법 9.

식품   중 잔류농약 4.

분석법 4.1.2 

다종농약다성분 분석법 

다종농약다성분 4.1.2.2   

분석법



- 30 -

시험성적서 요약표 ■ 

시험기관명 전남식품산업연구센터[ : ]

중금속의 일 노출량 1■ 

신청원료 중 중금속의 일 노출량 이 일 최대 노출허용량 보다 크지 않도록 규격을 설정하되 1 (D) 1 (E)※ 

실측치를 고려하여 설정해야 함. 
a)실험치 재 전남생물산업진흥원 식품산업연구원 실측치의 평균값: ( ) 3LOT 
b)최대섭취량 신청원료 일 최대섭취량 일으로 설정: 1 2g/
c)제안규격 신청인이 제안한 규격: 
d)제안규격에 의한 일일노출량 : b × c  

제안 기준 

및 규격
시험항목

제안 기준

및 규격
실측치 시험성적서( )

규격항목

성상

이미․이취가 

없고 특유의 

향미를 지닌 

갈색의 분말

고유의 색택과 향미를 가지고

이미․이취가 없음

기능성분 지표성분( )(mg/g) 4.4 ~ 6.6 5.8231 5.2987 5.3060

중금속

(mg/kg)

납 이하1 0.0554 0.0566 0.0509

총비소 이하1 0.0086 0.0133 0.0217

카드뮴 이하0.5 0.0095 0.0106 0.0126

총수은 이하0.5 0.0037 0.0020 0.0030

미생물
대장균군 음성 음성 음성 음성

세균수(cfu/g) - - - -

곰팡이독소 독소명 기재 - - - -

잔류용매 용매명 : - - - -

규격 

미설정 

항목

동물용의약

품
검사수 : - - - -

잔류농약
종59 불검출

종5 -

중금속명
실측치a)

(mg/kg)

최대 섭취량b)

(g)

제안규격c)

( /g)㎍

제안규격에 

의한 일일 

노출량d)( )㎍

중금속

일 최대 1

노출허용량( )㎍

(E)

납 0.0554

2

1 2 10.8

총비소 0.0086 1 2 150

카드뮴 0.0095 0.5 1 3.0

총수은 0.0037 0.5 1 2.1
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유해물질분석 시험 성적서 그림 [ 3]▮
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▮ 잔류농약 시험분석 성적서 그림 [ 4]
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안전성에 관한 자료7. 

안전성 평가 의사결정도에 따라  ▮ 나“ ” 항에 해당. 

따라서 제출서류는  ▮ 섭취근거자료 안전성 정보 자료 섭취량 평가 자료, , 를 제출해야 함.

섭취근거 정보  7.1. 

녹차씨 는 식품원재로 검색결과 차나무 식용가능부위 로 등재되어 있고 식용가능 1) “ ” DB “ ( )” , 

부위에 녹차씨가 포함되어 있어 식품원료로 사용 가능하며, 

식약처 민원회신 2) 식품규격과 에서 씨앗 -2345 [2005.08.11] Tea seed oil(Camellia sinensis 

식품 원료로 사용함이 기재되어 있고100%) , 

3) 한국과학식품회 식품과학사전에는 차나뭇과 의 상록 활엽 관목으로 어린눈과 (Theaceae)

잎은 차 원료로 열매는 기름을 짜서 사용하였고 한국 일본 중국 인도 등지에 분포한다고 , , , , 

기재 되어 있음.

도서에 재래종 차나무의 열매를 기름을 짜서 여러 용도로 다양하게 사용하거나 삶아서 4) “

땅콩이나 호두 밤 은행과 같은 견과류를 먹을 때 조금씩 같이 먹으면 열매의 쓴맛이 , , 

느끼함을 줄여주고 입맛을 개운하게 한다 고 쓰여있음 신광수명인의 우리 차 이야기 신광수” . ( , , 

혜안, 2014)

국내 외 인정 허가 현황 및 국내 외 사용 현황 참조 5) 2.3. · · 2.4. ·

 

기능성분 및 관련물질의 안전성 부작용독성 등7.2. ( )  ․
해당시료로 설치류 단회투여독성 및 유전독성검사를 실시한 결과 특별한 부작용은 관찰되지 1) 

않았음.

 독성시험 성적서 ▮ 별첨 단회투여 독성 보고서 별첨 유전독성 중간보고서[ 1] , [ 2] 

녹차씨추출물에 대한 직접적 독성자료는 전무하나 녹차씨 유래 사포닌에 대한 독성자료 2) , 

건 및 유사 시료인 녹차 및 녹차 카테킨에 대한 자료 건이 검색 됨1 2 .

식약처 식품 원재료의 독성물질 유무 검색결과 녹차의 경우는 소량의 카페3) data-base 인이 

들어있어서 임신 중이나 수유 중에는 먹지 않는 것이 좋고 신경장애나 심장이 좋지 않은 , 

사람은 하루에 두 잔 이하를 권고하고 있고 고량 복용하면 독성이 나타난다고 기록하고 , 

있으나 녹차씨추출물에 대한 직접적 부작용에 대한 언급은 없음, .
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 ▮ 본 시료의 당 카페인 함량은 으로 일 섭취량 으로 환산시 식약처 g 0.88mg , 1 (2g) 1.76mg, 

카페인 일 섭취 권장량인 성인기준 약 배 수준임1 400mg( ) 1/227 .

4) 등의PubMed, Toxline, Drug Digest. The Longwood herbal Task Force, Drug Digest 

검색결과 안전성 관련 자료 검색결과, 14-19) 녹차씨에 대한 심한 독성이나 부작용은 없음 .

 

▮ 검색결과 요약

출 처 검 색 결 과

The Longwood

herbal Task Force
로 인정되고 급성독성은 없음- GRAS 14)

PDR of Herbal

Medicine

공복에 다량 복용시 한 속쓰림이 발생 할 수 있음- mild 15).

녹차씨유래 사포닌의 - NOAEL 150mg/kg16)

Drug Digest
칼슘 길항제와 병용 투여시 칼슘길항제의 생체이용율을 - 

높일 수 있으므로 주의 요망 17)

검색데이터베이스 검색어 검색결과
안전성 관련 

정보 여부
첨부번호

NAPRALERT

green tea seed

camellia sinensis seed
x x 

Agency for Healthcare 

Research and Quality

Toxline

US FDA poisonous plant 

database

Essential Medicines and 
Health Products 

Information Portal

Translation of the German 

Commission

AHPA's Botanical Safety 
Handbook

Natural Medicine 
Comprehensive Database

Practical Guide to Natural 

Medicines

Pubmed
green tea seed or camellia sinensis seed and 

safety or toxicity or adverse
x x 

한국학술문헌정보센터(KISS)

녹차씨

녹차씨 독성 안전성and or 

camellia sinensis, green tea seed

x x 
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섭취량 평가 정보7.3. 

전임상 자료 결과로써 일 486~3,000 mg/▮
 ▮ 녹차씨 오일의 약용 목적 섭취량 일 녹차씨 원료로 : 1ts(5ml)/ ( 32g) 

    ⇒ 녹차씨추출물 본 시료 로 약 총 수율  ( ) 5.76g ( 18%)

건강기능식품 기능성 원료 개별인정 카테킨으로써  480▮
남 녀 평균 일 녹차 섭취량 국민영양조사 이나 녹차씨 원재료 및 녹차씨  · 1 23±5.5g(2013, ) , ▮

제품의 통상섭취량은 확인된 바 없으며 녹차씨를 식용 약용 으로 섭취시 주로 오일 형태로써 , ( )

사용함.

 ▮ 녹차씨 오일의 약용 목적 섭취량 일 일본의 에 : 1ts(5ml)/ ( “ ” 命 延 百科を ばすワザ寿
소개되는 간장병의 간질환 참고) ⇒ 녹차씨 원료로  32g

녹차씨 유래 사포닌의 임상용량  NOAEL(rat 150mg/kg = 1,500mg/day)▮
본 시료인 녹차씨추출물의 일 섭취량 는 원재료 녹차씨 착유 압착박으로써 1 2,000mg/day ⇒ 

에 해당하며 녹차씨 유래 사포닌으로써 에 해당하는 양으로 통상 11.1g/day , 200mg/day, 

녹차씨 통상 섭취량의 약 녹차 사포닌 의 에 해당하여 국민 일상섭취량 또는 1/2, NOAEL 1/7

유통판매 섭취량보다 증가하지 않았음. 

본 원료 녹차씨추출물 의 지표물질 나린제닌의 섭취량 국외 전임상 논문에서 섭취량  ( ) : ▮
평가시 일 5-6weeks wistar rats 25mg/kg/ BW6) 에서 , 7weeks C57BL6J mice 100mg/kg/day7) 

으로 임상 용량으로 환산시 각각 나린제닌 에 해당하며 이는 243.2mg/day, 486mg/kg/day , 

녹차씨추출물 신청원료 로 환산시 에 해당함( ) 44.2g/day, 88.36mg/kg/day .

 차씨는 옛 문헌 동의보감 의방적요 등 에 사용 기록이 있으나  복용법 및 복용량에 ( , ) ▮
대한 정확한 사용 근거는 없음.

영양평가 생물학적 유용성 인체적용시험 정보  7.4. , , 

1) 영양평가 정보 

신청원료의 제안 섭취량※ 

일일 섭취량 녹차씨추출물로써 일- : 2,000 mg/

녹차씨박 원료 로 환산시 약 수율 - ( ) : 11.1g ( 18 %) ≓

성분 함량(%) 성분 함량(%)

수분 1.26 탄수화물 77.69

회분 8.37 당류( ) 10.15

조단백 11.29
지표물질 Naringenin 0.55

조지방 1.39
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칼슘길항제와 복용시 칼슘길항제의 생체 이용률에 영향을 미칠 수 있음. ▮
칼슘채널차단제 복용자는 나린제닌이 다량 함유된 과일 또는 과일주스 자몽 또는 자몽 (⇒ 

주스 와 본 시료 녹차씨추출물 을 동시에 복용하는 것을 주의해야 한다) ( ) .

인체적용시험 정보2) 

안전성 평가 지표 인체적용시험에 참여하여 최소 회 이상 시험용 제품을 섭취한 : 1▮
연구대상자 군 명을 대상으로 분석(safety ) 80

평가지표 결과

자 타각 증상 등 이상반응 ·

(Adverse Event)

녹차씨추출물을 섭취한 명 중 명에서 건 플라세보를 섭취한 - 40 2 3 , 40

명 중 명에서 건의 경도 또는 중등도의 이상반응 총 건 이 발생8 8 ( 11 )

이상반응의 종류는 발목 염좌 감기 허리통증 속쓰림 등으로 시험용- , , , 

제품 섭취와 인과관계가 없음

진단검사의학 검사 시험제품 섭취 전후 녹차씨추출물군 내 항목에- AST, ALT, creatinine 

서 통계적으로 유의한 차이가 있었으나 참고치 범(p=0.046, p=0.022), 

위 내에서 일어난 임상적 의미가 없는 변화라고 판단

- 다른 항목은 섭취군 전후 군간 유의한 차이가 없음/

혈액학 검사, 

혈액생화학 검사, 

소변검사,

활력징후 녹차씨추출물군과 플라세보군의 시험제품 섭취 전후 임상적으로 의미- 

있는 이상 수치가 없음

- 섭취군간 통계적으로 유의한 차이가 없음
수축기 이완기 혈압/ , 

맥박수

디자인 대상자

시험물질 

섭취량/

섭취기간

안전성지표 결과 비고

무작위

이중눈가림

위약대조

만 세 남녀19-65

이상 BMI 25kg/㎡

미만30kg/㎡

명 중 탈락률 80

8.8%

주10

녹차씨추출물

본시료( ) 

일2,000mg/

이상반응- 

진단검사의학 - 

검사

활력징후- 

이상반응은 총 건- 11

이나 제품섭취와 무관

진단검사의학 검사 - 

및 활력징후에는

의미있는 수치 없음

인체적용시

험 계획서 

별첨 [ 3]

보고서

별첨 [ 4]
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독성시험7.5. 

▮ 안전성 평가 의사결정도에 따라 나“ ” 항에 해당하여 독성시험 불필요하나 단회투여독성 및 , 

유전독성시험을 실시하였음. 별첨 단회투여 시험성적서 별첨 유전독성 중간보고서[ 1] [ 2] 

시험종류
종 및 

계통

투여

방법

투여

기간
시험물질 용량, 시험결과 비고

단회

투여
설치류

SD Rat

(F 12)
경구

회1

녹차씨추출물 본(ㆍ

시료)

300mg/kg B.Wㆍ

 2000mg/kg B.W.

회 투여 후 일간 관찰1 14ㆍ

사망동물 없음ㆍ

투여군 중 일2,000mg/kg B.W. ㆍ 

부개체에서 연변 및 하복부 오염

에서 개체300mg/kg B.W. 2 , 2,00ㆍ 

에서 개체에서 체중 0mg/kg B.W. 1

감소 이외 모든 투여군에서 정상 , 

체중 증가

ㆍ 2000 mg/kg body weight < LD

50 < 5000 mg/kg body weight

급- GLP

- 요약서

표 [ 1]

보고서 - 

별첨 [ 1]

유전

독성

복귀돌연

변이

(Ames te

st)

ㆍSalmon
ella typhi
murium  
TA100, 

TA1535, 

TA98 

TA1537

ㆍE.coli W
P2 uvrA

회1

녹차씨추출물ㆍ

본시료( )

투여량ㆍ

5000, 2500, 

및 1250, 625 

313.5 g/plate μ

농도로 음성 및 

양성 대조군

ㆍ대사활성화법 미적용 및 (S9-) (S

적용 모두 음성 대조군과 비교9+) 

하여 각 농도별 시험물질 처리군에

서의 집락 수는 증가 양상을 나타

내지 않았음.

ㆍ복귀돌연변이를 유발하지 않는 것

음성 으로 사료됨( )

급- GLP

- 요약서

표 [ 2]

중간- 

보고서 

별첨 [ 2]

염색체이

상시험
CHL cells 회1

녹차씨추출물ㆍ

본시료( )

투여량 최고농도ㆍ

직접법 : 

120 g/mLμ

대사활성화법 : 

100 g/mLμ

이하 단계 농도5 , 

음성 및 양성 대조 

시험

ㆍ시험물질을 처리한 모든 군에서 염

색체이상을 가진 중기상의 출현빈

도는 음성대조군에 비해 시험물질 

처리군의 농도에 따라 통계학적인 

유의성이 없음. 

ㆍ 세포의 염색체이상을 유발하CHL 

지 않는 것으로 사료됨

급- GLP

- 요약서

표 [ 2]

중간 - 

보고서 

별첨 [ 2]

소핵시험

마우ICR 

스 골수

세포

마리5

회1

녹차씨추출물 본(ㆍ

시료)

투여량ㆍ

0, 125, 250, 

500mg/kg B.W.

ㆍ양성대조물질 

70mg/kg B.W. 

단회 복강투여

ㆍ전체 적혈구 중 다염성 적혈구의 

비율은 시험물질을 투여한 모든 군

에서 음성 대조군에 비해 통계학적

으로 유의한 차이가 나타나지 않음. 

ㆍ개체 당 개의 다염성 적혈구 2000

중 나타나는 소핵을 가진 다염성 적

혈구의 수를 계수한 결과 시험물질

을 투여한 모든 투여군 에서 음성 

급- GLP

- 요약서

표 [ 2]

중간 - 

보고서 

별첨 [ 2]



- 40 -

대조군에 비해 통계학적으로 유의한 

증가는 나타나지 않음.

ㆍ마우스의 골수세포에서 소핵을 유

발하지 않는 것으로 사료됨
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기능성에 관한 자료8. 

제안된 기능성 내용 및 섭취량8.1. 

기능성 내용 체지방 감소 : ▮
일일 섭취량 녹차씨추출물로써 일 : 2,000mg/▮

기능성 제출자료8.2. 

녹차씨의 비만 체지방조절 과 관련된 국내 기능성 관련 자료는 건1) ( ) 2

녹차의 비만 체지방조절 과 관련된 국내 기능성 관련 자료는 논문 건 특허 보고서 2) ( ) 18 , 672, 

개가 검색 됨 이중 기능성 자료는 동물 실험 건 인체적용시험 건이 검색 됨27 . In vivo 6 , 5 23-32).

3) 녹차씨의 비만 체지방조절 과 관련된 국외 기능성 관련 자료는 건이 검색 됨 ( ) 2 .

녹차씨 오일은 활성 억제를 통해 분화를 조절하고 로 유 : PPAR- adipocyte , high fat diet γ 

도된 마우스의 체중 증가를 감소시킴57BL/6J 22). 

녹차씨 추출물 본 시료 의 지표물질인 나린제닌과 관련된 국내 외 기능성 자료는 건4) ( ) · 7 5-11)

 ․
 

제출자료 요약< >

시험물질 총 제출자료 건( ) 시험관시험 건( ) 동물시험 건( ) 인체적용시험 건( )

신청원료 5 2 2 1

참고자료 12 1 1 10

No

시험물질

섭취량 섭취/

기간

문헌명
자료

요건
연구유형 대상

섭취

경로
바이오마커

1
신청원료

녹차씨추출물( )

Biotechnology 

and Bioproces

s Engineering

○ In vitro
3T3-L1 

preadipocytes
-

cell viability,

분화 및 3T3-L1 differentiation( ) 

lipid accumulation

2
신청원료

녹차씨추출물( )

Korean Society 

of Food Scienc

e and Technolo

gy

○ In vitro
3T3-L1 

preadipocytes
-

cell viability,

세포내 함량 및 TG Free glycerol

3
신청원료

녹차씨추출물( )

Biotechnology 

and Bioproces

s Engineering

○ in vivo

주령8 /ICR /F

고지방식이

비만유도모델

경구

체지방량 체중 지질 프로파일, , ,

Fecal lipid   concentration, 

Imflammatory   cytokine 

(IL-6,IL-10, TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   adiponectin)

4
신청원료

녹차씨추출물( )

Biotechnology 

and Bioproces

s Engineering

○ in vivo

주령8 /ICR /F

고탄수화물

식이 비만유도

경구
체지방량 체중 지질 프로파일, , ,

Fecal lipid   concentration,

Imflammatory   cytokine 
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기능성 자료8.3. 20)

추측작용기전 ▮
녹차씨추출물 의 투여는 을 조절하여 GTSE( ) lipogenesis, pathological inflammation 

를 억제하고 결과적으로 체지방 감소 체중감소 혈중 개선 효과를 adipogenesis , , , lipid profile 

가져 옴.

 

No

시험물질

섭취량 섭취/

기간

문헌명
자료

요건
연구유형 대상

섭취

경로
바이오마커

모델

(IL-6,IL-10, TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   adiponectin)

5
신청원료

녹차씨추출물( )
인체적용시험 ○ Clinical 

Trial

만 세 19-65

성인남녀 /

BMI 25~30kg/㎡

경구

체지방

체중 혈중지질 및 , BMI, WHR, 

에디포넥틴(Adiponectin)

6
유사원료

녹차씨오일( )

Pflugers Arch 

- Eur J Physiol
In vitro

3T3-L1 

preadipocytes
-

분화 세포내 농도adipocyte , TG , 

및 의 PPAR- 2 C/EBP- mRNAγ α

7
유사원료

녹차씨오일( )

Pflugers Arch 

- Eur J Physiol
in vivo C57BL/6J 경구

TC, LDL, HDL, TG, glucose, 

알라닌 전이효소

8 녹차 J Med Food. Clinical 
Trial 비만여성 경구

체지방 기초대사 신체구성성분 , , 

(RMR)

9
녹차

티백( )

The journal of 

Nutrition, Healt

h &Aging

Clinical 
Trial

세이상 60

대사증후군 진단 

혹은 의심자

경구 체중 허리둘레, BMI 

10
녹차

카테킨

British Journal 

of Nutrition

Clinical 
Trial 비만성인 경구 체중 체지방량, 

11
녹차

EGCG

Alternative Med

icine Review

Clinical 
Trial

세 비만 및 25-65

형 당뇨 환자2
경구

지질 인슐린저항성 profile, 

(HOMA-IR), HbA1c

12
녹차

카페인

J Hum Nutr Di

et
Clinical 
Trial

과체중 유방암 

생존자
경구

체중HDL, LDL, HOMA-IR , 

체지방량

13
녹차

카테킨

The journal of 

nutrition

Clinical 
Trial

과체중 혹은 

비만 여성
경구 복부지방 혈청 , TG

14
녹차

EGCG

Clinical nutritio

n

Clinical 
Trial

BMI 27kg/m2 

이상의 세에서 16

세 사이 여성60

경구

체중 체질량지수 혈중지질지표, , 

호르몬지표 인슐린, ( , HOMA-IR, 

그렐린)

15 녹차
physiology & b

ehavior

Clinical 
Trial

이상의 BMI 25 

태국 남녀
경구

체중 신체 조성 휴식 에너지, BMI, ,   
소비 산화력, 

16
녹차

EGCG

J Am Coll Nut

r.
Clinical 
Trial 비만남성 경구 식전 후 에너지소비량 지질산화도/ , 

17

녹차

(EGCG, 

카페인)

OBESITY RESE
ARCH

Clinical 
Trial

과체중 및 

중도비만 남녀
경구

체중 허리둘레 체지방 호흡지수, , , , 

렙틴
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시험관시험 8.3.1. 

해당시료를 사용하여 건의 실험을 실시하여 동일한 결과를 얻어 논문화 하였고 2 In vitro , ▮
유사시료 녹차씨오일 의 해외 논문 자료 건의 결과와도 부합 됨( ) 1 .

실험 개요 ▮

검색을 통한 유사 연구 자료▮

표 시놉시스 및 요약서[ 3] abstract ▮

시험

물질

실험동물/

모델

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과 비고

녹차씨

추출물

본시료( )

In vitro  

3T3-L1 prea

d ipocytes, 

MTT,  

Oil red O st

aining

0, 10, 25, 

50, 75, 

100 /mL㎍

cell viability,

3T3-L1 

differentiation

분화 및 ( ) 

lipid 

accumulation

• GTE<200 처리시 세포 /mL ㎍

독성 없음

• 25<GTE<100 처리시 세/mL ㎍

포분화 및 지질축적 농도의존적 

억제

Biotechnolo

gy and 

Bioprocess 

Engineering

2015 vol 22

시놉시스1

참고문헌 20

녹차씨

추출물

본시료( )

및

녹차잎 

추출물

In vitro  

3T3-L1 prea

d ipocytes, 

DMEM,

Oil red O st

aining

2.5, 5, 10, 

20, 40 

의 /mL ㎍

녹차씨 

추출물 및 

녹차잎 

추출물

cell viability,

세포내 

함량 및 TG

Free glycerol

• GTSE<1,000 처리시 세포/mL ㎍

독성 없음

잎 씨 추출물 처리군에서 대, • 

조군 대비 지방세포 분화 억제 

및 축적량 감소 잎 씨TG ( < )

녹차씨추출물군의 배지 glyco• 

양이 대조군 대비 일째 rol 3,6

유의 증가

잎 씨추출물 군에서 , AMPK, • 

인산화 증가 및 발현 ACC FAS 

감소 잎 씨( < )

Korean Soci

ety of Food 

Science and 

Technology

게재확정

그림 [ 5]

게재증명서

시놉시스2

참고문헌 21

시험

물질

실험동물/

모델

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과 비고

녹차씨

오일

In vitro  

3T3-L1 pre

adipocytes, 

MTT,  

Oil red O 

staining

0.1, 

1 g/ml μ

의 녹차씨 

오일

분화adipocyte , 

세포내 농도TG , 

및 PPAR- 2 γ

의 C/EBP-α

mRNA

녹차씨 오일 처리시 adipocyte • 

분화 저해

농도가 녹차씨 오일 농도 TG • 

의존적으로 유의 감소

녹차씨 오일 처리군에서 • 

대조군 대비  및 PPAR- 2 C/Eγ

의 발현이 BP- mRNA α

배 억제2-3

Pflugers 

Arch - Eur 

J Physiol

2008 

vol 457

시놉시스3

참고문헌 22
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동물시험8.3.2. 

동물시험자료 요약[ ]

 

검색을 통한 유사 연구 자료 ▮

표 시놉시스 및 요약서[ 3] abstract ▮

시험

물질

실험동물/

모델

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과 비고

녹차씨

추출물

본시료( )

주령8 /ICR 

/F

n=6/group

고지방식이

비만유도모

델

100, 300 

및 

후처리300

mg/kg/day

주10

경구투여/

체지방량 체중, , 

지질 프로파일,

Fecal lipid   

concentration,

Imflammatory   

cytokine 

(IL-6,IL-10, 

TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   

adiponectin)

B.W gain, Fat   mass, • 

TC,TG, LDL, leptin, IL-6, 

TNF-a , glucose, insulin, 

수치가 고지방식이 ALT, AST 

대조군에 비해 에서  100mg/kg

감소 경향 및  , 300mg/kg , 

후처리 에서   300mg/kg

유의적 감소 (p<0.05)

이 Adiponectin, HDL   level• 

고지방식이 대조군에 비해

에서 농도의존적 100mg/kg < 

으로 유의적 증가 (p<0.05)

Biotechnolo

gy and 

Bioprocess 

Engineering

2015

vol 22

게재

시놉시스

4-1

참고문헌 20

녹차씨

추출물

본시료( )

주령8 /ICR 

/F

n=6/group

고탄수화물

식이 

비만유도

모델

100, 300

mg/kg/day

주10

경구투여/

체지방량- , 

체중 지질 , 

프로파일,

Fecal lipid   

concentration,

Imflammatory   

cytokine 

(IL-6,IL-10, 

TNF-a)

Adipocytokine

(leptin,   

adiponectin)

B.W gain, Fat   mass, • 

TC,TG. LDL, leptin, IL-6, 

TNF-a , glucose, insulin, 

수치가 고지방식이 ALT, AST 

대조군에 비해 에서  100mg/kg

감소 경향 및  , 300mg/kg , 

후처리 에서   300mg/kg

유의적 감소 (p<0.05)

이 Adiponectin, HDL   level• 

고지방식이 대조군에 비해

에서 100mg/kg < 

농도의존적으로 유의적 증가 

(p<0.05)

Biotechnolo

gy and 

Bioprocess 

Engineering

2015

vol 22

게재

시놉시스

4-2

참고문헌 20

시험

물질

실험동물/

모델

섭취량/

섭취기간

바이오

마커
결과 비고

녹차씨

오일

유사시료( )

C57BL/6J

녹차씨 

오일 식이30% (GT)/

정상식이(CON)/

쇼트닝 고지방30%

식이(S)

녹차씨 

오일 

식이 30%

(150g/kg 

food)

TC, LDL, 

HDL, TG, 

glucose, 

알라닌 

전이효소

군에서 체중증가량GT , • 

복부지방량, TC, LDL, TG, ALT 

가 군 대비 유의적으로 S

낮게 나타남

 군의 GT• 조직에서 adipose 

의 PPAR- 2, C/EBP- mRNAγ α

의 발현 유의적으로 억제

Pflugers 

Arch - Eur 

J Physiol. 

2008

vol 457

시놉시스5

참고문헌 22
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인체적용시험8.3.3. 

해당시료를 사용하여 임상연구 건을 진행하였으며 그 결과  1 , ▮ 시험군에서 PBF_arm_L, 

허리둘레FFM_Total, 이 시험 전 후 유의하게 변화하였으며, WHR / , 이 시험군 및 PBF_arm_R 

대조군에서 의미있는 차이를 두고 변화한 결과를 얻을 수 있었음.

또한 과체중 성인이 해당시료를 일 이상 섭취하는 것은 특별한 부작용이 없는  , 1 2000mg ▮
것으로 확인되었음.

인체적용시험자료 요약[ ]

인체적용시험 계획서 별첨 [ 3]▮
인체적용시험 보고서 별첨 [ 4]▮

인체적용시험 개요[ ]

시험

물질
디자인 대상자

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과 비고

녹차씨

추출물

본시료( )

무작위

이중눈가림

위약대조

만 세 19-65

성인남녀 /

BMI 

이상 25kg/㎡

미만30kg/㎡

주10

녹차씨추출물

본시료( ) 

일2,000mg/

체지방

체중, BMI, 

WHR, 

혈중지질 및 

기타지표

시험군에서

PBF_arm_L, FFM_To

허리둘레tal, , WHR 

시험전후 유의 변화

인체적용시

험 승인서

그림 [ 6]

종료보고서 

그림 [ 7]

기관명IRB 전북대학교병원 기능성식품연구윤리심의위원회

제 목
체지방 감소에 대한 녹차씨추출물의 유효성 및 안전성 평가를 위한

주간 무작위배정 이중눈가림 플라세보 대조 인체적용시험10 , , 

목 적

녹차씨추출물 또는 플라세보를 일 회 섭취할 때 나타나는 다음의 생1 2

체표지자의 변화를 관찰 함으로써 그 유효성과 안전성을 비교 평가한

다.

 ∎ 차 목적 1

녹 체지방량 및 체지방률로 평가되는 체지방 감소에 대한 유효성 및 안전

성 평가

 ∎ 차 목적 2

신체계측지표 지질대사 지표 및 생화학적 지표 등으로 평가되는 체지, 

방 감소 효과에 대한 유효성 및 안전성 평가

시험계획서 번호 MSKS-BFS-GTSE(Version 1.2)

시험책임자
전북대학교병원 의학전문대학원 약리학교실   교수 

채수완 M.D., Ph. D.

공동연구자
전북대학교병원 기능성식품 임상시험지원센터 

최은경 M.D.
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시험담당자
전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

소병옥 정수진 최민준 정수영 오미라 박수현 박은옥 정은수 임지, , , , , , , , 

희 김순영 김예리 윤주랑 박혜림 박미현 이소영 김현숙 노순옥, , , , , , , , , 

최재순 최영미 김두겸 박선이 정혜연, , , , 

의뢰자 대표/ 명인신광수차 신광수/ 

연구대상자

선정기준

스크리닝 검사 당시 연령이 만 세 이상 세 이하인 성인남녀1) 19 65

스크리닝 검사 당시 이상 미만의 범위를 만족2) BMI 25kg/ 30kg/㎡ ㎡ 
하는 자

선정기준 항목을 만족하면서 본 인체적용시험에 대한 자세한 3) 1), 2) 
설명을 듣고   완전히 이해한 후 자의로 참여를 결정하고 주의사항, 
을 준수하기로 서면 동의한 자

연구대상자
제외기준

스크리닝 검사 전 개월 이내에 이상 체중이 감소한 자1) 3 10% 

최근 개월2) 2  이내 비만 지질대사개선 등과 관련된 약물 또는 건강, 

기능식품을 복용하는 등 본 연구의 결과 해석에 영향을 줄 수 있는 

경험이 있는 자

유전성 고지혈증이 있거나 의심되는 자3) 

심부전 심근경색 뇌졸중 등의 급성 중증 심혈관계 질환을 가진 자4) , , 

류마티스관절염 자가면역질환 등의 국소 또는 전신 염증성 면역질5) , 

환이 있는 자

약물 및 임상적으로 유의한 과민반응의 병력이 있는 자6) 

단 시험책임자의 판단에 따라 연구대상자의 상태를 고려하여 참여 , 

할 수 있다.

인체적용시험용제품의 흡수에 영향을 줄 수 있는 위장관계질환 예7) ( : 

크론병 이나 위장관계수술 단 단순충수돌기절제술이나 탈장수술은 ) ( , 

제외 을 받은 자)

스크리닝 검사 전 개월 이내에 타 인체적용시험에 참여한 자8) 2

급 만성 신부전 신증후군 등의 신장질환을 가진 자9) / , 

스크리닝 검사 전 개월 이내에 항정신병 치료를 받은 경험이 있10) 2

는 자
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진단검사의학검사결과를 비롯한 기타 사유로 인하여 연구책임자가 11) 

본 연구 참여에 부적합하다고 판단한 자

정상범위 상한치의 배AST, ALT > 2 ☞ 
기타 임상적으로 유의한 진단검사의학검사 소견☞ 

약물 또는 알코올 남용으로 진단 및 치료 병력이 있는 자12) 

임신 혹은 수유 중인 여성13) 

임신 가능성이 있는 가임 여성 중 적절한 피임법의 시행을 수용하14) 

지 않은 경우 단 불임수술을 받은 여성은 제외( , )

폐경 여성 또는 여성호르몬제를 복용하는 자15) 

연구대상자 수 총 명 녹차씨추출물 섭취군 명 플라세보군 명80 ( 40 , 40 )

시험방법

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

자원자에 한하여 인체적용시험 예정일 제 일 로부터 주 이내 제 ( 1 ) 2 (

일 일 에 문진 신체검진 진단검사의학 검사 등 스크리닝 검사-14 ~-1 ) , , 

를 시행하여 본 인체적용시험에 연구대상자로서 적합하다고 판단 되는 

자를 선정한 후 차 방문 시에 연구대상자 선정 제외기준 적합성 여, 1 /

부를 재평가 후 무작위배정을 시행한다.

무작위배정을 받은 연구대상자는 녹차씨추출물 또는 플라세보를 주10

간 일 회 아침 저녁 식후 분 이내에 섭취하며 주 간격으로 1 2 , , 30 , 5

제 일 제 일 제 일 전북대학교병원 기능성식품임상시험지원( 1 , 36 , 71 ) 

센터에 방문하여 예정된 검사 활력징후 약물투여력 의학적 상태 및 ( , , 

이상반응 등 를 수행하여 총 주간의 인체적용시험을 마친다 시험자) 10 . 

는 필요하다고 판단 시 연구대상자가 최종제품을 섭취 후 혹은 조기 , 

종료 방문 후 연구대상자 추적 관찰을 실시할 수 있다. 

Screening                                                                 End of Study

↓                                                                                     ↓

Randomization 

주 무작위배정 이중눈가림 플라세보 대조 인체적용시험10 , , , -

녹차씨추출물 투여군 (n=40)

플라세보군 (n=40)

스크리닝         차 방문 일 차 방문 일 차 방문 일1 (1 )                 2 (36 )             3 (71 )

섭취방법

다음 두 군 중 한 군에 무작위배정 되어 주 동안 시험용 제품을 10 

일 회 아침 저녁 식후 분 이내에 경구 섭취한다1 2 , , 30 .

∎ 녹차씨추출물 섭취군

일 회 회 캡슐 경구섭취  : 1 2 , 1 2

일 녹차씨추출물 (1 , 2,000mg, 나린제닌으로써 11mg)
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∎ 플라세보 섭취군

일 회 회   캡슐 경구섭취 : 1 2 , 1 2

일 플라세보 (1 , 2,000mg)

유효성 평가

정해진 일정에 따라 다음 항목들을 평가한다.

차 유효성 평가1) 1 

체지방량 및 체지방률 변화① 

차 유효성 평가2) 2 

신체계측지표의 변화① 

체중 체질량지수 허리둘레 엉덩이 둘레, (BMI, kg/ ), , ,㎡

허리 엉덩이 둘레 비- ,

  

혈중지질지표 및 기타지표의 변화② 

총 콜레스테롤 중성지방 콜레스테롤 콜레스테롤 유리지, , HDL- , LDL- , 

방산 에디포넥틴, (Adiponectin)

안전성 평가
자 타각 증상 등 이상반응 모니터링1) · (Adverse Events) 

진단검사의학 검사2) 

활력징후 및 신체검진3) 

통계방법

-분석에 사용할 프로그램은 용 를 이용하고 통계학Window SAS 9.3 , 

적 유의수준은 값이 미만으로 설정한다p 0.05 .

-집단간 동질성 검정과 의 동질성 검정은 baseline Chi-Square test 

또는 와 를 이용한다Fisher’s exact test Independent t-test .

-인체적용시험에 참여한 피험자의 연령 신장 체중 등의 인구학적 정, , 

보에 대하여 기술통계학적 분석을 한다 시험군과 대조군 간 동질성 . 

검정은 각 항목에 따라 변수의 특성상 연속형 변수인 경우 

를 적용하고 범주형 변수인 경우와 이분형 변수Independent t-test , 

인 경우 또는 를 적용하는 등 Chi-square test Fisher’s exact test 

자료의 측정수준 분포형태 상관관계에 따라 적절한 통계기법을 적, , 

용한다. 

-유효성 평가는 평가 항목을 각 섭취군 내 군간의 , Independent   

등을 적용하여 검정한다 단 동질하지 않은 항t-test, Paired t-test . , 

목은 로 보정하여 를 실시한다 섭취군의 반복측covariate ANCOVA . 

정에 대해서 각 섭취군 내 군간의 , RMANOVA/Linear mixed model 

등을 적용한다 단 동질하지 않을 경우 를 실시한다. , RM-ANCOVA . 

시점간 차이는 로 분석한다Contrast test .

-안전성 평가를 위해 이상반응의 발생 양상을 또는 Chi-square test 

를 이용하여 검정하며 진단검사의학검사 활력Fisher’s exact test , , 

징후 등은 시험군 내 변화를 또는 를 이paired t-test RM-ANOVA 

용하여 검정한다 시험군 간의 차이는 각 항목의 변화량을 계산하여 . 

를 이용하거나 을 Independent t-test Linear mixed-effects model 

이용하여 검정한다.
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인체적용시험 결과 요약[ ]

시험군에서 허리둘레 및 의 전후 유의 변화- (p=0.03) WHR(p=0.037)

- 시험군에서 및 전후 유의적 변화 및 PBF_arm_L(p=0.023) FFM_total(p=0.003) PBF_arm_R 

군간 의미있는 차이를 보임(p=0.065)
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 ▮ 게재예정 증명서 그림  [ 5]
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 ▮ 인체적용시험 승인서 그림  [ 6]
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▮ 인체적용시험 종료 승인서 그림  [ 7]
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 ▮ 유사연구 

해당시료를 사용하여 선행 연구된 인체적용시험 자료는 체지방 감소 뿐 아니라 기타  

기능성에서도 전무하며 유사 시료인 녹차추출물에 대한 임상연구는 녹차추출물이 , 

농도로 복용 시 체지방감소 효과가 입증되어 기능성이 고시된 원료로 총 300-1,000mg/day ‘ ’ 

다수의 참고 임상연구 자료가 존재함.

 ▮ 인체적용시험 자료 요약 

시험

물질
디자인 대상자

섭취량/

섭취기간
바이오마커 결과 비고

녹차
이중눈가림

위약대조
비만여성 주4

체지방, 

기초대사, 

신체구성성분 

(RMR)

녹차섭취 및 저항력훈련 

병행 그룹에서 가장 크게 

증가 근육량 및 RMR , 

근강도 증가 체지방 중성 , 

지방 허리둘레 감소, .

시놉시스6 

참고문헌23

녹차

티백( )

무작위

위약대조

세이상 60

대사증후

군 진단 

혹은 

의심자

1.0g 

녹차티백 

일일 회3 , 

일60

체중

BMI

허리둘레

그룹에서 체중 및 GTG 

허리둘레가 통계적으로 

유의하게 감소됨 대조군 .(

대비, p<0.05) 

결론적으로 노인에 MS

긍정적 효과를 가짐.

시놉시스7

참고문헌24

녹차

카테킨

선별 

무작위
비만성인

카테킨이 

풍부한 

녹차 

(650mg),

이눌린

주6

체중

체지방량

녹차 및 이눌린 

섭취그룹에서 주차   3

이후 체중 및 체지방 

감소 효과가 보임 최소 . 

주 이상   병행 투여 시 3

체중관리에 도움이 됨.

시놉시스8

참고문헌25

녹차

EGCG

무작위

이중눈가림

위약대조

세25-65

비만 및 

형 당뇨 2

환자

녹차

추출물 

1500mg

로 EGCG

856mg

주16

지질 profile

인슐린저항성 

(HOMA-IR)

HbA1c

주 후 를 제외한 16 HbA1c

바이오마커들은   

카페인을 제거한 와 GTE

위약 그룹 간의 차이가 

없었음

시놉시스9

참고문헌26

녹차

카페인

무작위

이중눈가림

위약대조

과체중 

유방암 

생존자

디카페인

녹차 

960ml

개월6

HDL, LDL

HOMA-IR

체중, 

체지방량

매일 카페인 녹차 섭취 

시 수치HDL , HDL / 

비율LDL , HOMA-IR 

유효 개선 그러나 체중 , 

및 체성분량은 변화 없음.

시놉시스10

참고문헌27

녹차

카테킨

무작위

이중눈가림

위약대조

과체중 

혹은 

비만 

여성

카테킨 

625mg

카페인 (

39mg)

복부지방

혈청 TG

주간의 카테킨 음료의 12

섭취는 복부지방과 혈정 

를 통계적으로 TG

유의하게 감소시킴. 

시놉시스11

참고문헌28
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표 시놉시스 및 요약서[ 3] abstract ▮

주12 대조군 대비( , p<0.05)

녹차

EGCG

무작위

이중눈가림

위약대조

BMI 

27kg/m2 

이상의 

세에서 16

세 60

사이 

여성

녹차

추출물 

400mg 

로 (EGCG

31.5%, 

cellulose 

46.6%)

체중

체질량지수

혈중지질지표

호르몬지표

인슐린( , 

HOMA-IR, 

그렐린)

주 GTE 12

섭취군에서 0.3%

체중 감소(0.15kg)

전후 비교시 

녹차추출물군에서 LDL, 

유의 감소 TG 

HDL, adiponectin, 

ghrelin 

의미있게 증가

시놉시스12

참고문헌29

녹차

무작위

단일눈가림

위약대조

BMI 25 

이상의 

태국 

남녀

녹차 

회 일3 /1

주12

체중, BMI, 

신체 조성, 

휴식 에너지  
소비 산화력, 

주부터 체중감소 주 8 , 12

소변   에 통게적 VMA

유의성 보임 대조군 . (

대비, p<0.05)

녹차는 비만 

태국남자에서 지방산화와 

에너지소비를 증가시켜 

비만 개선.

시놉시스13

참고문헌30

녹차

EGCG

무작위

이중눈가림

위약대조

비만남성

EGCG

300mg

일2

식전 후 /

에너지소비량

지질산화도

는 차이가 Resting EE 

없고 호흡계수, ( 

respiratory quotient ,RQ) 

는 유의하게 감소됨. 

대조군   대비( , p<0.05)

녹차 의 섭취는 EGCG

지방 산화를   촉진시켜 

비만 효과를 가지나, 

좀 더 많은 연구대상자를 

대상으로 한 연구 필요

시놉시스14

참고문헌31

녹차

(EGCG, 

카페인)

선별 

무작위

위약대조

이중눈가림

평행군

과체중 

및 

중도비만 

남녀

GT 

카페인 

혼합물 

EGCG

270 mg 

카페인 +

150 mg

개월3

체중, 

허리둘레, 

체지방, 

호흡지수, 

렙틴

녹차는 남성연구대상자의 

체중 허리 호흡 지수와 , , 

체지방을 감소 열 생산과 . 

지방 산화를 통해 체중   

유지 및 여성의 렙틴과 

체중 감소에 효과를 보임.

시놉시스15

참고문헌32
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해당시료 녹차씨추출물 유사시료       ( )      ▲ ▼ 

   

시놉시스 

번호
점수

첨부번호

참고문헌( )

1 12 20
2 11 21
3 9 22

4 11 20
5 8 22

6 21 23
7 19 24

8 18 25
9 19 26
10 23 27

11 24 28
12 20 29

13 22 30
14 9 31
15 23 32

본임상 23 별첨 4
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섭취량 섭취방법 섭취 시 주의사항 및 그 설정에 관한 자료9. , , 

9.1. 섭취량 

녹차씨추출물 나린제닌으로  2,000mg/day ( 11mg/day)▮

9.2. 섭취방법 

 ▮ 일 회 식사와 함께 또는 식후 분 이내 물과 함께 복용1 2 , 30 , 

9.3. 섭취량 설정 근거

 ▮ 원재료 녹차씨 는 식품원재로 검색결과 차나무 식용가능부위 로 등재되어 있고“ ” DB “ ( )” , 

식용가능 부위에 녹차씨가 포함되어 있으나 해당시료로 수행된 기자료는 전무 함 따라서 본 , . 

연구에서는 유사 시료인 녹차씨 오일과 녹차 추출물로 수행된 연구결과들을 참고자료로 하고, 

해당시료 녹차씨추출물 로 본 연구팀에서 수행한 전임상 자료 및 녹차씨 유래 사포닌의 안전성 ( )

자료를 바탕으로 하여 섭취량을 설정하였음.

 ▮ 국외 논문자료에서 에 주간 녹차씨유래 사포닌을 구강 투여 하여 그 안전성을 F344 rats 13

평가한 결과 녹차씨유래 사포닌의 은 암 수 공통으로 이었으며 이는 본 시NOAEL , 150mg/kg , 

료의 사포인 함량이 임을 감안할 때 본 녹차씨추출물로는 원물 녹차씨박 로는 10% 1500mg/kg, ( )

약 을 복용한 것과 같으며 외삽법9.4g/kg , 34-35)에 의해 임상용량으로 환산시15,000 mg/day 

에 해당됨 또한 본 시료로 실시된 전임상 자료에서 시험계간의 농도 및 정도의 차이는 있었으. 

나 건의 전임상 효능평가를 통해 에서 항비만 효능이 확인되었고 특히 고, 3 100~300 mg/kg , 

지방식이로 비만을 유도한 후 시료 용량에서 통계적 유의성이 확인되었음 이300mg/kg/day . 

는 인체적용시험에서 과체중 연구대상자를 대상으로 하는 시험디자인과 유사하므로 본 임상연

구의 섭취량은 본 시료의 전임상자료 결과 임상 환산 농도 와 (300mg/kg/day) ( 1,500mg/day)

녹차씨 유래 사포닌의 안전성자료의 허용용량 임상 결과 및 기타 지표물질에 ( 15,000 mg/day) 

대한 임상 전임상자료/ 5-11,14-33)들을 고려하여 으로 설정하였음2,000mg/kg .

섭취 시 주의 사항9.4. .

정제형태의 제품이므로 섭취 시 흡수를 위하여 충분한 물과 함께 복용 ▮
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의약품과 같거나 유사하지 않음을 확인하는 자료 10.  

건강기능식품에 사용할 수 없는 원료 여부10.1.  

녹차씨추출물은 건강기능식품에 사용할 수 없는 원료에 관한 규정 제 조에 항에 의거  2 1「 」▮
적합한 원료임 즉 별표 별표 에 있는 원료가 아님, , 1~ 4 .

의약품과 같거나 유사한 건강기능식품 여부 10.2. 

녹차씨추출물은 건강기능식품에 사용할 수 없는 원료에 관한 규정 제 조에 적합 함 3 . 「 」▮
즉 기성한약서에 대한 잠정규정 보건복지가족부 고시 에서 정한 기성한약서와 한약 , ( )「 」 「

처방의 종류 및 조제방법에 관한 규정 보건복지가족부 고시 에서 정한 한약조제지침서에서 ( )」

수재된 품목으로 원료의 종류 및 함량이 동일하지 않음. 
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표 단회투여 독성시험 요약서[ 1] 

단회투여독성 시 험 자 료 요 약 서 설 치 류( )

 민원번호: 필수   선택□ ☑

원료명1. 차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

시험기관2. 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소

자료의 요건3. 기관보고서   논문   기타 GLP □ □ ☑

시험물질4. 

배합비 포함   ( )

차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물 부형제 멸균증류수( , ), : 

1st · 2nd : 30mg/mL    3rd · 4th : 200mg/mL

시험동물5. 

종 마우스    랫드    기니픽    기타  (         )□ □ □ ☑

계  통 SD rat 주 령
1st 3rd 주령 9

2nd 4th 주령 10

동물수 수 컷 암 컷 각 마리씩12 / 3

투여경로6. 경구   식이   기타   (    ) □ □ ☑

관찰 기간 7. 일   기타 일  14 (      )□ ☑

실험내용 8. 

실험군 (1) (2) (3) (4)

투여용량  (mg/kg) 300 300 300 300

실험동물  암 수 암 수 암 수 암 수

군당 동물수 3 3 3 3

사망동물수 - - - -

평가항목 9. 
사망 개체 수       임상증상       체중측정 □ ☑ ☑
육안적 소견        병리조직학적검사  기타  (       ) □ □ ☑

시험결과10. 

치사량 포함   ( )

일부개체에서 관찰된 연변 및 하복부 오염 - 2000 mg/kg B.W. (3rd , 4th step) 

증상이 일시적으로 관찰

와 체중 감소- 300 mg/kg B.W. (1st step) 2000 mg/kg B.W. (3rd step) 

- 부검 결과 이상소견 없음

- 2000 mg/kg body weight < LD50 < 5000 mg/kg body weight

시험자결론11. 
연변 및 하복부 오염 증상은 시험물질 투여에 의한 것으로 사료되며 체중감소는 -

해당 개체의 체중이 일시적으로 감소하여 나타난 우발적인 체중 변화로 사료됨.

검토의견12. 



- 67 -

표 유전독성시험 요약서[ 2] 

유 전 독 성 시 험 자 료 요 약 서

복 귀 돌 연 변 이 시 험-

 민원번호: 필수  선택□ ☑

원료명1. 차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

시험기관2. 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소

자료의 요건3. 기관보고서   논문   기타 기관 중간 보고서  GLP : GLP □ □ ☑

시험물질4. 

배합비 포함   ( )

차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

멸균 증류수 용해 처리

시험계5. 

균 주 종 류  

Salmonella typhimurium TA100, TA1535, TA98, TA1537

Escherichia coli WP2uvrA

실험내용 6. 

처리 농도 및 5000, 2500, 1250, 625 313.5 g/plateμ

시 험 법 Ames test

처리 시간 24-72hrs

대조군 7. 

S9mix 균주 양성대조군
용량

( / plate)㎍
음성대조군

용량

( / plate)㎍

(+)

Salmonella 
종typhimurium 4 V 5000, 2500, 

1250, 625, 
313.5

V 5000, 2500, 
1250, 625, 
313.5Escherichia coli V V

(-)

Salmonella 
종typhimurium 4 V 5000, 2500, 

1250, 625, 
313.5

V 5000, 2500, 
1250, 625, 
313.5Escherichia coli V V

시험결과 8. 

Salmonella typhimurium 과 TA98, TA100, TA1535, TA1537 Escherichia coli WP

2uvrA의 균주에 대해 대사활성화법 미적용 및 적용 모두 음성 대5 (S9-) (S9+) 

조군과 비교하여 각 농도별 시험물질 처리군에서의 집락 수는 증가 양상을 나타내

지 않음

시험자결론 9. 복귀돌연변이를 유발하지 않는 것 음성 으로 사료됨( ) .

검토의견10.  
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유 전 독 성 시 험 자 료 요 약 서

소 핵 시 험-

 민원번호: 필수  선택□ ☑

원료명1. 차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

시험기관2. 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소

자료의 요건3. 기관보고서   논문   기타 기관 중간 보고서  GLP : GLP □ □ ☑

시험물질4. 

배합비 포함   ( )
차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

시험동물5. 

종 마우스   랫드   기타 (    )□ □ ☑

계  통 ICR 주 령 주령6

동물수 마리5 수 컷 암 컷

처리농도 6.  0, 125, 250, 500 mg/kg B.W

투여경로  7.  경구  피하  정맥  복강  근육  기타(    )□ □ □ □ ☑

실험내용  8. 

대조군
음성대조군 용 량

양성대조군 단회 복강투여 용 량 70 mg/kg B.W.

처리시간 1일 1회 2일

판정기준 최종 투여 후 약 시간에 골수세포를 수집 하여 소핵유발과 24
세포독성을 평가

시험결과 9. 

다염성 적혈구의 비율은 시험물질을 투여한 모든 군에서 음성 대조군에- 

비해 통계학적으로 유의한 차이가 나타나지 않음

개체 당 개의 다염성적혈구 중에 나- 2000 (Poly chromatic Erythrocyte, PCE) 

타나는 소핵을 가진 다염성 적혈구 (Micronucleated Polychromatic Erythrocyte, 

의 수를 계수한 결과 시험물질을 투여한 모든 투여군 에서 음성 대조군MNPCE)

에 비해 통계학적으로 유의한 증가는 나타나지 않음

시험자결론10. 마우스의 골수세포에서 소핵을 유발하지 않는 것으로 사료됨

검토의견11.  
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유 전 독 성 시 험 자 료 요 약 서

염 색 체 이 상 시 험-

 민원번호: 필수  선택□ ☑

원료명1. 차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

시험기관2. 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소

자료의 요건3. 기관보고서   논문   기타 기관 중간 보고서  GLP : GLP □ □ ☑

시험물질4. 

배합비 포함   ( )

차열매 추출 분말 본 시료 녹차씨추출물( , )

멸균 증류수 조제

시험계5. 세포주  CHO    CHL    V79 □ □ ☑

실험내용 6. 

처리 농도 직접법 대사활성화법 120 g/mL 100 g/mLμ μ
를 최고농도로 하여 최고농도 이하 단계5

시 험 법 직접법 과 대사활성화법 ( S9 Mix) (+S9 Mix)‐

처리 시간 

세포수거시간 

대조군 7. 

S9mix 세포주 양성대조군
용량

( /ml)㎍
음성대조군

용량

( /ml)㎍

(+) CHL V 최고농도 이하 
단계 시험농도5 V 최고농도 이하 

단계 시험농도5

(-) CHL V 최고농도 이하 
단계 시험농도5 V 최고농도 이하 

단계 시험농도5

확인시험군 최고농도를 으로 하여 시간 처리100 g/mL 24μ

시험결과 8. 
시험물질을 처리한 모든 군에서 염색체이상을 가진 중기상의 출현빈도는 

음성대조군에 비해 시험물질 처리군의 농도에 따라 통계학적인 유의성은 없음.

시험자결론 9. 세포의 염색체이상을 유발하지 않는 것으로 사료됨CHL 

검토의견 10.  
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표 기능성 시놉시스 [ 3] 

Synopsis #1-In vitro①

학술지정보

 Biotechnology and Bioprocess Engineering

Vol 22 게재연도 2015 시작페이지 157

논문제목
   Anti-hyperlipidemic and fat pad lowering effect of standardized tea seed cake extract 

in mice fed high-fat and high-carbohydrate diet

연구목적 의 평가 3T3-L1 preadipocytes (In vitro) anti-adipogenic effect  

연구유형  In vitro 

시험계  In vitro:  3T3-L1 preadipocytes, MTT,  Oil red O staining

시험물질

녹차씨 박 열수추출물 (tea seed cake extract)

 : 녹차씨를 압착하여 을 분리 제거한 후 남은 박을 도씨에서 시간 분 열수추출 Oil / , 1.8L, 90 1 30

여과 농축 동결건조한 형태의 갈색추출물- - - powder .

대조군  control     positive control (EGCG)    negative control▣ ▣ □ 

시험군
에 의 녹차씨박 열수추출물   3T3-L1 preadipocytes 0, 10, 25, 50, 75, 100 /mL GTE ( ) ㎍

및 를 처리하여 배양 후 하여 흡광도를 측정ECCG 50 /mL , Oil-red-O staining .㎍

바이오마커
 C①  ytotoxicity( 세포독성 ) : 3T3-L1 cell viability

분화 및  Anti-adipogenic effect: 3T3-L1 differentiation( ) lipid accumulation ② 

통계처리 활용 SPSS 21(One-way ANOVA) ,P values<0.05

시험결과

 C①  ytotoxicity( 세포독성 ) 

     : GTE<200 /mL ㎍ 처리는 세포독성 없음3T3-L1 cell .

 Anti-adipogenic effect② 

    : 25<GTE<100 의 처리는 세포의 분화 및 세포내 축척을       농도 /mL GTE 3T3-L1 TG ㎍

의존적으로 억제하였으며 농도에서는 양성 대조군인           , 100 /mL EGCG 50 ㎍

와 동등한 수준의 를 보임/mL(p<0.001) effect . ㎍

비고 개요  - : Synopsis #4-1, 4-2 참조
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Synopsis #2-In vitro②

학술지정보
한국식품과학회지 

Vol 47 게재연도 2015 시작페이지

논문제목 녹차씨 압착박 열수 추출물의 지방세포 분화 억제 효과 

연구목적 녹차씨추출물이 의 지방세포 분화 및 지방 축적에 미치는 영향 3T3-L1 

연구유형  In vitro 

시험계  In vitro:  3T3-L1 preadipocytes, DMEM, Oil red O staining

시험물질

녹차씨 박 열수추출물 (tea seed cake extract)

 : 녹차씨를 압착하여 을 분리 제거한 후 남은 박을 도씨에서 시간 분 열수추출 Oil / , 1.8L, 90 1 30

여과 농축 동결건조한 형태의 갈색추출물- - - powder .

대조군

녹차잎추출물 control     positive control ( , naringenin)    ▣ ▣ 

 negative control□ 

에 의 녹차잎추출물 및 나린제닌  3T3-L1 preadipocytes 2.5, 5, 10, 20, 40 /mL GTLE( ) ㎍

를 처리5,10,20 /mL ㎍

시험군
에 의 녹차씨 박 열수추출물 처리   3T3-L1 preadipocytes 2.5, 5, 10, 20, 40 /mL GTSE( ) ㎍

하여 배양 후 하여 흡광도를 측정, Oil-red-O staining .

바이오마커
 C①  ytotoxicity( 세포독성 ) : 3T3-L1 cell viability

지방축적량 내 중성지방 함량 함량 : 3T3-L1 (TG) , Free glycerol ② 

통계처리 및 활용 SAS ANOVA(one-way) , P values<0.05

시험결과

 C①  ytotoxicity( 세포독성 ) 

     : GTSE<1,000 /mL ㎍ 처리는 세포독성 없음3T3-L1 cell .

지방 축적량 ② 

나린제닌 처리군에서 농도 의존적으로 지방세포 분화 억제- 

대조군 대비 녹차추출물 군 및 군 에서 지방세포 분화 억제 - GTLE( ) (34%) GTSE (52%)

군의 농도에서 군 보다 강한 활성을 나타냄(GTSE 20, 40 /mL GTLE )㎍

내 중성지방 축적량의 경우 및 처리군에서 농도의존적으로 - lipid droplet GTLE GTSE 

유의한 효과를 보였으며 군 보다 군의 중성지방 함량이 더 낮게 나타남, GTLE GTSE .

일차 배지의 양 측정 결과 분화 일째 군의 분비량이 - 3,6,9 glycerol 3,6 GTSE glycerol 

대조군 대비 유의 증가하였고 일째에는 대조군과 거의 유사한 수준의 배지 , 9 free glycerol 

이 존재.

및 군에서 의 인산화 증가 및 발현 감소 보다 - GTLE GTSE AMPK, ACC FAS , GTLE 

에더 서 크게 나타남GTSE .

비고
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개 요< >

본 연구는 녹차씨박열수추출물 이 성숙한 지방세포의 지방대사 및 지방 분해 미치는      (GTSE) 3T3-L1 

영향 및 작용기작을 알아보기 위하여 시행되었다 은 의 나린제닌을 함유하고 있었으나. GTSE 5.5 mg/g , 

카테킨은 전혀 없었다 세포내 지방구의 함량은 염색법으로 정량 평가 하였다 처리 . Oil Red O . GTSE 

시 지방 축척율은 대조군의 로 현저하게 감소되었고 의 처리로 세포내 중성지방, 52% , 40 g/mL GTSE μ

의 함량 또한 대조군에 비해 감소되었다 이러한 의 세포내 중성지방 감소 작용기작을 알아33% . GTSE 

보기 위하여 세포 수준에서 , 변화를 측정하였다 그 결과 의 처리는 농도의존 FAS, AMPK, ACC . , GTSE

적으로 및 인산화가 촉진되었고 발현은 감소되었다AMPK ACC , FAS . 

<Abstract>

The effect of hot water extract from the defatted green tea seed cake (GTSE) on lipid 

metabolism and underlying mechanisms of lipolysis in mature 3T3-L1 adipocytes were 

investigated.  In this study, we found that the naringenin content of GTSE was 5.5 mg/g 

however, the catechins were not detected. The intracellular lipid droplets were stained with Oil 

Red O dye and quantified. Compared to the control, lipid accumulation was significantly 

decreased by 52%, and Intracellular triglyceride (TG) level was also reduced by 33% with the 

treatment of GTSE at the concentration of 40 g/mL. To determine the mechanism for the μ

reduction in TG content, we measured fatty acid synthase (FAS), phosphorylation of adenosine 

monophosphate-activated protein kinase (AMPK), and acetyl-coenzyme A carboxylase (ACC) in 

the cell model. Incubation of the 3T3-L1 adipocytes with GTSE stimulated AMPK and ACC 

phosphorylation in a dose-dependent manner, and decreased the expression of FAS.
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Synopsis #3-In vitro③

학술지정보
 Pflugers Arch - Eur J Physiol

Vol 457 게재연도 2008 시작페이지 293

논문제목
Green tea seed oil reduces weight gain in C57BL/6J mice and influences adipocyte 

differentiation by suppressing peroxisome proliferator-activated receptor-γ

연구목적  세포에서 녹차씨 오일 처리군의 변화에 대해 관찰3T3-L1 adipocyte 

연구유형  in vitro

시험계  3T3-L1 preadipocyte, MTT, Oil red O staining

시험물질 녹차씨 오일  0.1, 1 g/mlμ

대조군  control     positive control     negative control▣ □ □ 

시험군
에 녹차씨 오일을 최종 농도 이 되도록 -   3T3-L1  preadipocyte 0.1, 1 g/ml μ

첨가하고 시간 배양 후 하여 흡광도를 측정한다 , 48 , Oil red O staining .

바이오마커 - 분화율 세포 내 농도adipocyte , , TG , 및 의 발현PPAR- 2 C/EBP-γ α

통계처리  SPSS , p value<0.05

시험결과

- 녹차씨 오일의 처리는  

1. 3 전지방세포에 세포독성 시간 처리 이 없음T3-L1 (cell viability, 24 ) .

2. 3 전지방세포의 T3-L1 분화를 농도 의존적으로 억제 하였음 각각 ( p<0.05. p<0.01)

3. 3 전지방세포의 중성지방 축척을 농도의존적으로 감소되었음T3-L1 (p<0.05).

4. 및 의 발현이 대조군의 수준으로 유의하게 억제되었음PPAR- 2 C/EBP- , mRNA 1/2~1/3γ α

(p<0.01).

비고 개요 - : 참조Synopsis #5 
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Synopsis #4-1, In vivo①

학술지정보
 Biotechnology and Bioprocess Engineering

Vol 22 게재연도 2015 시작페이지 157

논문제목
Anti-hyperlipidemic and fat pad lowering effect of standardized tea seed cake extract in 

mice fed high-fat and high-carbohydrate diet

연구목적
고지방 및 고탄수화물 식이 유도 동물 모델에서 녹차씨박추출물의 체지방 감소 기전 연구 및  

효과의 평가

연구유형 동물실험

Species  mice Age 주령 8

Strain  ICR Sex  male     female□ □ 

시험물질

녹차씨 박 열수추출물 

녹차씨를 압착하여 을 분리 제거한 후 남은 박을 도씨에서 시간 분 열수추출 : Oil / , 1.8L, 90 1 30

여과 농축 동결건조한 형태의 갈색추출물- - - powder .

투입형태 식이     음료     강제경구     기타 □ □ ▣ □ 

시

험

디

자

인

대조군
placebo 정상식이 고지방식이(NC) (HF-C) 

positive 을 투여한 고지방식이Orlistat 50mg/kg/day (HF-O)

negative

시험군

고지방 식이 투여군  HF-100: + GTE 100 mg/kg/day ① 

고지방식이 투여군   HF-300:  + GTE 300 mg/kg/day ② 

주 동안 비만유도 후 투여군 PHF-300: 4 300 mg/kg/day ③ 

디자인

개요 고지방식이 유도 마우스모델을 활용하여  : 45% 

주 동시 처리 및 주간 비만 유도 후 처GTE 10 4 GTE 

리에 대한 항비만 효과 평가 양성대조군으로는 . 

을 비교 평가Orlistat 50mg/kg/day .

사육환경 시간 일광주기 습도 : 12 , 22 , 50±5%,  ℃

섭취량
일 회 제시한 량만큼 증류 1 1

수에 녹여 존대 투여

섭취기간
주 10

군은 주투여 PHF-300 6

식이조절

정상식이 고지방식이con : / (45%fat) 

주간 고지방 식이를 한 비만유도모델 4 (PHF300)

사료 및 식수량 자유

바이오마커
체중 체지방량 혈청 내 분변 내  , , lipid profile(TG, TC, FFA, HDL, LDL) glucose, ALT, AST, 

TG, TC, Adipocytokine,(leptin,adiponectin), Inflammatory cytokine(IL-6, 10, TNF-a)

통계처리  2-way ANOVA(SPSS 21 SW)

시험결과

1. 대조군에 비해 고지방 대조군 에서 체중 및 백색지방량 유의적 증가NC (HF-C) (p<0.05)

2. 그룹에 비해 시험물질 섭취군 및 에서 유의적 체중 감소HFC HF-100, 300 PHF-300 

그러나 식이효율에는 영향이 없음(p<0.05) , .

3. 그룹에 비해 시험물질 섭취군 및 HFC HF-100(p<0.05), 300(p<0.001) PHF-300(p<0.00

에서  백색지방량 유의적 감소5)) .

4. 양성대조군 그룹에서도 체중 및 체지방량 이 유의적으로 감소하였HF-O (p<0.05) (p<0.001)

으나 지방변 및 묽은변과 같은 가 관찰 됨, side effect .

5. 고지방 대조군 에 비해  및 군에서 혈청 내 (HF-C) HF-100, 300 PHF-300 TG, TC, FFA, 

유의적으로 감소하였고 은 유의적 증가LDL, Glucose, ALT, AST level , HDL level (p<0.05).

6. 고지방식이 대조군 에 비해 및 의 분변 내 중성지방 배출량(HF-C) HF-300, PHF-300 HF-O

이 유의적으로 증가하였고 분변 내 배출량은 투여 모든군에서 유의적으로 증가하였, TC GTE 

음.(p<0.05)

7. 혈청 내 및 분비량을 측정한 결과 고지방 대조군 에 adipokine (leptin  adiponectin) , (HF-C)

비해 군 및 투여군 에서 량은 농도의존적으로 HF-O GTE ( HF-100, 300, PHF-300) leptin 

감소하고 은 통계적으로 유의하게 증가하였으며 및 , adiponectin level , IL-6,10 TNF-a 
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이 유의적 감소하였음level (p<0.05)  , 

8. 지방조직 내 은 고지방 대조군 에 비해 유의적으로 감소하였고IL-6, leptin level (HF-C) , 

은 유의적으로 증가하였음adiponectin level .(p<0.05)

9. 및 관련한 유전자들의 분석 결과 의 투여는 adipogenesis lipogenesis RNA expression GTE

관련한 및 발현을 억제하였고 관련한 adipogenesis PPArR-r,C/EBPa SREBP , lipogenesis 

의 들의 발현을 농도의존적으로 억제시켰음LPL.FAS aP2 transcription factor .

10. 또한 투여 모든군에서 간조직 내 활성이 증가 되었음, GTE p-AMPK .

결 론

- 녹차씨박 추출물의 투여군 및 관련한 유전자 및 효소등의 발현 조adipogenesis lipogenesis 

절을 통한 분변으로의 배출 분비 조절 등 Tc, TG , adipokine multiple signalling  pathway

를 통하여 항비만 효과를 나타 냄. 

비고
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Synopsis #4-2, In vivo② 

학술지정보
 Biotechnology and Bioprocess Engineering

Vol 22 게재연도 2015 시작페이지 157

논문제목
Anti-hyperlipidemic and fat pad lowering effect of standardized tea seed cake extract in 

mice fed high-fat and high-carbohydrate diet

연구목적
고지방 및 고탄수화물 식이 유도 동물 모델에서 녹차씨박추출물의 체지방 감소 기전 연구 및  

효과의 평가

연구유형 동물실험

Species  mice Age 주령 8

Strain  ICR Sex  male     female□ □ 

시험물질

녹차씨 박 열수추출물 

녹차씨를 압착하여 을 분리 제거한 후 남은 박을 도씨에서 시간 분 열수추출 : Oil / , 1.8L, 90 1 30

여과 농축 동결건조한 형태의 갈색추출물- - - powder .

투입형태 식이     음료     강제경구     기타 □ □ ▣ □ 

시

험

디

자

인

대조군
placebo 정상식이 고탄수화물식이(NC) (HC-C) 

positive

negative

시험군
고지방 식이 투여군  HC-100: + GTE 100 mg/kg/day ① 

고지방식이 투여군 HC-300:  + GTE 300 mg/kg/day ② 

디자인

개요 고탄수화물식이 유도 마우스모델을 활 : 70% 

용하여 주 투여 전 후의 항비만 효과 평가GTE 10 .

사육환경 시간 일광주기 습도 :12 , 22 , 50±5%, ℃

섭취량
일 회 제시한 량만큼 증 1 1

류수에 녹여 존대 투여

섭취기간
주 10

 

식이조절
정상식이 고탄수화물식이con : / (70%, carbohydrate) 

사료 및 식수량 자유

바이오마커
체중 체지방량 혈청 내 분변 내  , , lipid profile(TG, TC, FFA, HDL, LDL) glucose, ALT, AST, 

TG, TC, Adipocytokine,(leptin,adiponectin), Inflammatory cytokine(IL-6, 10, TNF-a)

통계처리  2-way ANOVA(SPSS 21 SW)

시험결과

1. 대조군에 비해 고탄수화물 대조군 에서 체중 및 백색지방량 유의적 증가NC (HC-C)

(p<0.05)

2. 그룹에 비해 시험물질 섭취군 에서 농도의존적으로 유의한 체중 및 백HCC HC-100, 300 

색지방 감소 그러나 식이효율에는 영향이 없음<0.05 , .

3. 고탄수화물 대조군 에서  군에서 혈청 내 (HC-C) HC-100, 300  TG, TC, FFA, LDL, 

유의적으로 감소하였고 은 유의적 증가Glucose, ALT, AST level , HDL level (p<0.05).

4. 고탄수화물 대조군 에 비해  의 분변 내 중성지방 및 콜레스(HC-C) HC-300, PHF-300 (TG) 

테롤 배출량이 농도의존적으로 유의 증가 되었음(TC) (p<0.05) .

혈청 내 은 고탄수화물투여군 에 비해 농도전으로 줄고5. leptin level (HC-C) , adiponectin lev

은 통계적으로 유의하게 증가하였음el <0.05)  , 

지방조직 내 은 고탄수화물투여군 에 비해유의적으로 감소하였고 6. IL-6, leptin level (HC-C) , 

은 유의적으로 증가하였음adiponectin level .(p<0.05)

및 관련한 유전자들의 분석 결과 의 투여 7. adipogenesis lipogenesis RNA expression GTE

는 관련한 및 발현을 억제 하였고 관련adipogenesis PPArR-r,C/EBPa SREBP , lipogenesis 

한 의 들의 발현을 농도의존적으로 억제시켰음LPL.FAS aP2 transcription factor .

또한 투여 모든군에서 간조직 내 활성은 증가되었음 8. , GTE p-AMPK .

결 론

- 녹차씨박 추출물의 투여군 및 관련한 유전자 및 효소등의 발현 adipogenesis lipogenesis 

조절을 통한 분변으로의 배출 분비 조절 등 Tc, TG , adipokine multiple signalling  

를 통하여 항비만 효과를 나타 냄pathway . 

비고
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녹차 는 예로부터  자극제 이뇨제 비만예방제로 아시아 국가에서 널리 사용되    Camellia sinensis L( ) , , 

어져 왔다 녹차에 대해서는 문서화 된 많은 연구자료들이 있으나 녹차의 열매 씨 에 대한 연구는 거의 . , ( )

전무한 실정이다 본  연구에서는 실험을 통해서 녹차씨박열수추출물의  . In vitro anti-adipogenic effect

를 분석하였고 고지방식이 및 고탄수화물식이로 유도된 마우스 모델을 이용하여 항비만 효과를 , In vivo 

평가하였다 실험 결과 녹차씨박열수추출물 의 처리는  지방세포에서 지질 축적을 저해하. , (GTE) 3T3-L1 

였고 고지방 및 고탄수식이 동물모델에서 체중 피하지방 혈중지질 혈당 인슐린 렙틴 농도를 유의하, , , , , , 

게 개선시켰다 또한 녹차씨박열수추출물 은 주요 . , (GTE) adipogenic gene (PPAR , C/EBP , SREBP, γ α

와 지질대사 지방산 합성 효소 의 발현을 억제하LPL, aP2 and leptin) gene (FAS:Fatty Acid Synthase, )

였다 나아가 는 혈장 세포 간의 의 . GTE , adiponectin, adipose , AMP-activated protein kinase (AMPK) 

발현을 촉진시켰다 이러한 실험 결과들을 통하여 식이유도 비만 모델에서 의 섭취는 다수의 . mice GTE

세포 및 신호전달을 조절하여 항비만효과를 나타내는 것을 알 수 있었다.

  Camellia sinensis L. O. Kuntze has traditionally been used in Asian countries as a stimulant, a 

diuretic, and to prevent obesity. Studies in green tea are well-documented in literature, though 

the potential of fruit from the plant has never been studied in details. 

In the present study, the anti-adipogenic effect of aqueous extract of green tea seed cake 

extract (GTE) were analysed in-vitro and the anti-obesity effects were determined in-vivo in 

murine model fed high-fat and high-carbohydrate diets. We found that GTE inhibited the lipid 

accumulation in 3T3-L1 adipocyte and significantly lowered body weight, body fat-pad weights, 

blood lipid, glucose, insulin, and leptin levels in mice fed high-fat and high-carbohydrate diets. 

GTE suppressed the expression of important adipogenic genes (PPAR , C/EBP , SREBP, LPL, γ α

aP2 and leptin) and lipid metabolism genes (FAS). Furthermore, GTE induced the levels of 

adiponectin in serum and adipose tissue, as well as AMP-activated protein kinase (AMPK) in liver 

tissue. These results suggested that GTE ameliorates its anti-obesity effect through multiple cells 

signaling pathways in diets induced obesity in mice.
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Synopsis #5-In vivo ③

학술지정보
 Pflugers Arch - Eur J Physiol

Vol 457 게재연도 2008 시작페이지 293

논문제목
Green tea seed oil reduces weight gain in C57BL/6J mice and influences adipocyte 

differentiation by suppressing peroxisome proliferator-activated receptor-γ

연구목적 에서 녹차씨 오일의 항 비만 효과를 연구 C57BL/6J mice

연구유형 동물시험 

Species  mice Age  

Strain  C57BL/6J Sex  male     female□ □ 

시험물질 녹차씨 오일 

투입형태 식이     음료     강제경구     기타 ▣ □ □ □ 

시

험

디

자

인

대조군

placebo 정상식이 쇼트닝 고지방식이(CON) 30% (S, (150g/kg food))

positive

negative

시험군 녹차씨 오일 식이 - 30% (150g/kg food)

디자인

각 마리씩 정상식이 쇼트닝식이 - 10 , 30% , 

녹차씨오일식이로 나눔30%

- 일 후 식이섭취량 및 바이오마커 전후 변85

화 측정

섭취량 자율섭취 

섭취기간 일 85

식이조절
녹차씨 오일 식이  30% (150g/kg food) / 정상식이 쇼트닝 고지방식이(CON), 30% (S, 

(150g/kg food))

바이오마커 알라닌 전이효소 TC, LDL, HDL, TG, glucose, 

통계처리  SPSS

시험결과

1. 정상식이군 에 비해 고지방식이군 에서 일 후 식이섭취량이 유의적으로 증가(CON) (S) 85

(p<0.05)

2. 시험완료 후 고지방식이군 에 비해 녹차씨오일식이군 에서 체중증가가 유의적으로 적(S) (GT)

게 나타남(p<0.05)

3. 의 경우 정상식이군 대비 고지방식이군 에서서 배 높게 나타남Feed Gain ratio (CON) (S) 2

4. 고지방식이군 에 비해 녹차씨오일식이군 에서 복부지방량이 유의적으로 낮게 나타남(S) (GT)

(p<0.01)

5. 고지방식이군 에 비해 녹차씨오일식이군 에서 가 유의적으로 감소함(S) (GT) TC (p<0.01)

6. 정상식이군 에 비해 고지방식이군 에서 이 배 높게 나타났으며 고지방식이군(CON) (S) LDL 3 , 

에 비해 녹차씨오일식이군 에서 이 정도 낮게 나타남(S) (GT) LDL 36.9% (p<0.05)

7. 의 경우 전 군에서 유의적 변화가 관찰되지 않았음HDL .

8. 의 경우 고지방식이군 에서 정상식이군 보다 높게 나타났으며  녹차씨오TG (S) (CON) 65.8% 

일식이군 보다는 높게 나타남(GT) 60.4% (p<0.01)

9. 농도는 세 그룹 모두 비슷하였음glucose 

10. 의 경우 고지방식이군 에서 정상식이군 보다 높게 나타났고 녹차씨오ALT (S) (CON) 36.8% , 

일식이군 에 비해서는 약 높게 나타남(GT) 40.0% (p<0.01)

녹차씨오일식이군 에서 고지방식이군 보다 조직에서의             11. (GT) (S) adipose 

및 의 의 발현이 유의적으로 억제됨PPAR- 2 C/EBP- , mRNA .γ α

비고 식이섭취량 대비 체중증가량 Feed gain ratio : 
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녹차에는 들어있는 많은 화학적 성분은 의학적 약리적 작용을 포함하고 있다 녹차씨 또한 많은 사    , . 

포닌 플라보노이드 비타민 오일 등과 같은 생체활성 화합물들이 포함되어있다 그러나 녹차씨오일의 , , , . , 

생리적 기능에 대해서는 거의 알려져 있지 않다 본 연구는  세포와 . preadipocyte 3T3L-1 C57BL/6J 

에서 녹차씨 오일의 항비만 효과를 평가하기 위해 실시 되었다 동물실험으로는 를 정상식이mice . , mice , 

의 쇼트닝이 포함된 고지방식이 의 녹차오일이 포함된 정상식이의 그룹으로 나누어 일간 30% , 30% 3 85

실험을 진행했다 바이오마커로 알라닌 전이효소를 시험시작 전 및 완료 . TC, LDL, HDL, TG, glucose, 

후에 측정하였다 실험 결과 녹차오일을 포함한 식이 그룹에서 쇼트닝 고지방식이 그룹에 비해 체중증. , 

가량이 적게 측정되었고 혈장 또한 녹차오일 식이그룹에서 쇼트닝 식이그룹에 비해 (p<0.01), TC 32.4% 

유의적으로 감소되었다 시험관 실험에서는 세포를 녹차씨오일로 일간 처리하여 (p<0.01). 3T3-L1 2

의 분화에 미치는 영향을 관찰하였다 녹차씨오일은 실험동물의 지방세포 및 지방조직에서 adipocyte . 

와 의 발현을 억제하였다 이러한 결과들은 녹차씨 오일PPAR-r2 CCAAT/enhancer binding a-proteind . 

은 항비만 효과를 가지고 있으며 이러한 항비만 효과는 부분적으로는 지방세포 분화와 관련된 전사인자, 

들의 발현억제를 통해서 이루어짐을 알 수 있었다.

<Abstract>

Given that tea contains a number of chemical constituents possessing medicinal and 

pharmacological properties, green tea seed is also believed to contain many biologically active 

compounds such as saponin, flavonoids, vitamins, and oil materials.   However, little is known 

about the physiologic functions of green tea seed oil. The aim of this study is to investigate the 

anti-obesity effects of green tea seed oil in C57BL/6J mice and in preadipocyte 3T3L-1 cell 

lines.  In vivo, three groups of mice were fed with a standard diet, a high-fat diet containing 

30% shortening, or 30% of green tea seed oil based on a standard diet for 85 days. The levels 

of total cholesterol, low-density lipoprotein cholesterol, high-density lipoprotein cholesterol, 

triglyceride, glucose, and alanine aminotransferase in blood were analyzed at the end of the 

study. The mice given green tea seed oil gained less weight compared to mice given the 

shortening diet (p < 0.01). The plasma level of total cholesterol was decreased by a significant 

level of 32.4% in mice given the green tea seed oil compared to the mice given the shortening 

diet (p < 0.01). 

 In addition, 3T3-L1 cells were treated for 2 days to evaluate effects of green tea seed oil on 

adipocyte differentiation. Green tea seed oil inhibited expression of peroxisome 

proliferator-activated receptor-gamma(2) and CCAAT/enhancer binding protein-alpha in adipocytes 

and adipose tissue from the experimental animals. These results indicate that the anti-obesity 

effects of green tea seed oil might be, in part, through suppression of transcription factors 

related to adipocyte differentiation.
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Synopsis #6-Clinical Trial ①

학술지정보
J Med Food. 

Vol 16(2) 게재연도 2013 시작페이지 120

논문제목 The effects of green tea consumption and resistance training on body composition and r
esting metabolic rate in overweight or obese women.

연구목적
단계비만 혹은 과체중 여성에게서 저항 트레이닝법을 동반한 녹차의 소비가 체성분 조성 및 1

기초대사량에 미치는 효과 규명

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 이중눈가림 플라세보대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

세의 여성 중 가 인 자20-40 BMI 25-35kg/m2 

제외기준- 

갑상선질환 흡연 알콜중독 임부 및 수유부 운동선수 다이어트 약물이나 보조제를 복용중인 , , , , , 

자 기타 시험에 적합하지 않은 신체상태인 자, 

특징

시험물질 녹차 믹스 파우더

시

험

디

자

인

대조군

placebo 그룹 플라세보 섭취 그룹 플라세보 섭취 및 저항트레이닝 운동 병행2 , 4 

positive

negative

시험군 그룹 녹차섭취 그룹 녹차섭취 및 저항트레이닝 운동 병행1, , 3 

디자인

1. 주간 일 를 섭취하는 식이 적응기글 4 1200kcal

가짐 후,.

2. 그룹으로 나누어져 각 시험물질 혹은 플라세보 4

의 냉수에 오전 시 오후 시에 10g+200ml , 10 , 4 1

일 회 을 섭취 함2 20g .. 

3. 운동을 병행하는 군 군 은 저항 트레이닝 운(3,4 )

동을 함.

섭취량

의 녹차믹스 파우더20g

회 을 의 물에 섞어 1 10g 200ml

일 회 섭취1 2

섭취기간 주8

식이조절 의 식이를 유지한다 식이기록지 작성1200kcal . 

바이오마커
체중 허리둘레 체지방량 체지방률 제지방량 기초대사량 근력 혈액학적 검사 그, , BMI, , , , , , , (3,4

룹에서만 최대부하량1RM : )

통계처리 SAS

시험결과

1. 그룹 에서 체중 허리둘레 체지방률이 감소하였고 제지방량은 소폭 증가하였으며 기1 , BMI, , , 

초대사량은 유의 감소.

2. 그룹 에서 비만관련 물리적 지표는 개선되지 않았으며 기초대사량이 유의 감소2 , .

3. 그룹 에서는 허리둘레 및 체지방량 체지방률이 타그룹 대비 유의 감소하였고 제지방량이 3 , 

타그룹 대비 유의 증가 기초대사량은 유의 증가하여 시험 마지막에 그룹 중 가장 높았음.. 4 . 

혈액학적 검사 결과 이 그룹 에 비해 유의 감소되었음triacylglycerol 4 .

4. 그룹 에서는 제지방량 체지방량 및 체지방률이 소폭 개선되었으나 유의성은 없었으며 비만4 , 

관련 물리적인 다른 바이오마커는 변화하지 않았음 기초대사량은 유의 증가하였음. .

비고
운동 벤치프레스 레그프레스 도 무게를 점점 올려감, back pull down, (45 ) .– 

회 최대 들 수 있는 정도 힘1RM: 1 , 
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개요< >

녹차는 항 비만 및 발열성이 있는 특징을 가지고 있는 것으로 알려져 있다 그러므로 사람의 체중     . 

감량 특히 여성의 체중 감량에 대한 녹차의 효과를 연구하는 것은 매우 중요한 일이다 본 연구에서는  , . 

과체중 혹은 비만 단계 여성에게서 저항 트레이닝법을 동반한 녹차의 소비가 체성분 조성 및 기초대사(1 ) 

량에 미치는 효과를 연구하였다 명의 여성 피험자는 주간 식이 적응기를 진행 후 그룹으로 나누. 36 4 4 

었다 그룹 녹차 그룹 플라세보 그룹 녹차 저항트레이닝 그룹 플라세보 저항트레이닝 이 시험. ( 1 , 2 , 3 + , 4 + ) 

은 아중눈가림 및 플라세보대조 시험으로 진행되었다 기초대사량 체성분 검사는 모든 피험자에게서 측. , 

정되었고 그룹 에 속한 피험자는 혈핵학적 검사 및 최대부하량 을 추가로 측정하였다 각 피, 3,4 1RM ( ) . 

험자는 프로토콜에 따라 추가 주간 식이를 유지하며 주기적으로 평가 관리되었다 그룹에서 체중감소8 , .1

를 동반하여 기초대사량이 유의 감소하였고 제지방량은 유지되었으며 허리둘레 및 가 감소되었다, BMI . 

그룹에서는 신체계측 및 혈행학적 검사에서는 변화가 없었으며 기초대사량이 유의 감소되었다 그룹2 . 3

에서는 기초대사량 제지방량 근력이 유의 증가하였고 체지방 허리둘레가 그룹에 비해 유의적으, , , , TG, 4

로 감소하였다 그룹에서 체중감소를 동반하여 기초대사량이 유의 감소하였고 제지방량은 유지되었으. 1 , 

며 허리둘레 및 가 감소되었다 그룹에서는 신체계측 및 혈행학적 검사에서는 변화가 없었으며 기BMI . 2

초대사량이 유의 감소되었다 그룹에서는 기초대사량 제지방량 근력이 유의 증가하였고 체지방. 3 , , , TG, 

허리둘레가 그룹에 비해 유의적으로 감소하였다 이상의 결과로 저항트레이닝을 병행한 녹차의 섭취는 4 . 

제지방량 근력의 증가를 동반한 체지방 허리둘레 수치의 감소를 가져올 잠재성이 높은 것으로 생, , , TG 

각된다.

<Abstract>

   Green tea has been shown to have thermogenic and antiobesity properties. Therefore, it is 

important to investigate its effect on weight loss in humans, especially in women. 

We investigated the effects of green tea consumption combined with resistance training on the 

body composition and the resting metabolic rate (RMR) in women who were overweight or obese 

(grade I). After 4 weeks on an adaptive diet, 36 women were divided into four groups (group 1 

green tea; group 2 placebo; group 3 green tea plus resistance training; group 4 placebo plus 

resistance training).  The study was double-blinded and placebo-controlled. The RMR and body 

composition were ascertained for each volunteer, blood tests were performed, and subjects in 

groups 3 and 4 were tested for their one repetition maximum. Each subject followed the protocol 

and continued the diet for eight additional weeks, and periodic evaluations were administered. 

The mean RMR of group 1 decreased significantly and was accompanied by weight loss, 

maintenance of lean body mass, and decreases in both waist circumference and body mass 

index. Group 2 showed no variations in anthropometric or blood variables and significantly 

decreased their mean RMR. Group 3 showed significant increases in RMR, lean body mass, and 

muscle strength, and significant decreases in body fat, triglycerides, and waist circumference as 

compared to group 4. Green tea combined with resistance training its potential is increased with 

decreasing body fat, waist circumference, and triacylglyceride levels and by increasing lean body 

mass and muscle strength.
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Synopsis #7-Clinical Trial ②

학술지정보
The journal of Nutrition, Health &Aging

Vol 16 No.9 게재연도 2012 시작페이지 738

논문제목 Effect of green tea(Camellia sinensis) consumption on the components of metabolic synd
rome in elderly

연구목적 녹차의 소비가 고령의 대사질환자들에게 있는 효과를 규명

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

세 이상 대사증후군 진단자나 그에 준한자60

제외기준 - 

조절이 안 되는 고혈압 갑상선 신장 간 질환자 지질조절약물 투여자 최근 개월간 항고혈압 , , , , , 3

혹은 항당뇨제제 투여자 치매 진단자 녹차를 꾸준히 섭취해온 자, , 

특징
시험군 그룹 남 여- Green tea (n=24, 2 22)

대조군 그룹 남 여- Control (n=21, 5 16)

시험물질 녹차

시

험

디

자

인

대조군

placebo

positive 시험약 없음

negative

시험군 녹차 티백1g

디자인

그룹은 일 회 회 의 녹차 티백을 - GT 1 3 , 1 1g 7

물 에 우려 아침과 점심 식후 및 저녁 식0 200ml℃ 

전에 동안 섭취60 .

연구기간동안 식이섭취 및 일상생활은 유지- 

식이섭취조사 및 순응도 조사 실시- 

시험 전 후 바이오마커 비교 분석- /

섭취량

을 매일 아침 점심 식사 이1g , 

후 및 저녁 식전 총 회 총 3 , 3g 

섭취

섭취기간 일60

식이조절 없음

바이오마커 허리둘레 혈압 공복혈당BMI, , , TC, TG, HDL, LDL, 

통계처리 SPSS ver 17.0

시험결과

와 허리둘레 가 시험군과 대조군 사이에 통계적으로 유의하게 차이- BMI(p=0.032) (p=0.002) 

를 보임

다른 바이오마커의 유의성은 없었음- 

비고
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개 요< >

본 연구는 녹차의 구성물질이 고령의 대사증후군 환자에게 미치는 영향을 알아보기 위함한  중재연    

구로 샘플은 의 Rio Grande do Sul Geriatric Service of Hospital São Lucas of Pontifical Catholic 

에서 선택되었다 피험자는 고령의 대사증후군 환자 명이 등록되어 각각 녹차 섭취군University . 45 , 

대조군 으로 나누어 배정되었다 시험군은 녹차가 들어있는 티백을 물에 우려 일 개(n=24) (n=24) . 1g 1 3

씩 일간 먹었으며 대조군은 특별히 섭취하는 물질 없이 일상생활을 수행하였다 피험자의 대사증후60 , . ‘

군 진단 기준은 국제 당뇨 연맹에 따랐으며 시험 전 후 지질지표 및 지표를 측정하고 신체’ , Glycemic , 

계측을 하였다 시험 결과 녹차 섭취그룹에서 체중 허리둘레 가 통. , (p<0.001), BMI(P=0.032), (P=0.002)

계적으로 유의하게 감소하였으며 시험군의 다른 생체지표의 변화는 없었다 이상의 결과로 녹차의 섭취, . 

는 고령의 대사증후군 환자의 체중 감소 유도 및 허리둘레 감소에 영향이 있는 것으로 생각된다, BMI .

<Abstract>

OBJECTIVE: To evaluate the effect of the consumption of green tea on components of MS in the 

elderly.

DESIGN: Intervention study.

 

SETTING: The sample was selected from the Geriatric Service of Hospital São Lucas of Pontifical 

Catholic University of Rio Grande do Sul.

PARTICIPANTS: 45 elderly with MS were enrolled and allocated into two groups: green tea group 

(GTG, n= 24), who drank green tea and control group (CG, n= 21) without intervention.

INTERVENTION: The GTG received sachets of 1.0 g of green tea, and should drink three cups 

per day for 60 days and the CG was instructed not to make changes in their lifestyle.

MEASUREMENTS: The diagnostic criteria for MS used were the International Diabetes Federation. 

The lipidic and glycemic profile, and anthropometric measurements were evaluated before and 

after intervention.

 

RESULTS: There was a statistically significant weight loss only in GTG [71.5±12.6 kg to 

70.3±12.6 kg (p<0.001)]. A statistically significant decrease in BMI [-0.5±0.4 kg/m2 in GTG and 

-0.2±0.6 kg/m2 in CG (P=0.032)] and waist circumference [-2.2±2.0 cm in GTG and - 0.3±1.8 

cm in CG (P=0.002)] were observed. The intake of green tea did not change the biochemical 

parameters.

 

CONCLUSION:

The consumption of green tea was effective in inducing weight loss, reducing BMI and waist 

circumference in the elderly with MS.
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Synopsis #8-Clinical Trial ③

학술지정보
British Journal of Nutrition

Vol 107 게재연도 2012 시작페이지 749

논문제목
Beneficial effect of catechin-rich green tea and inulin on the body composition of 

overweight adult

연구목적 녹차잎의 카테킨과 이눌린의 조합이 비만 성인의 체지방 및 체중에 미치는 영향

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 선별 무작위배정

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

이상의 세 성인 남녀BMI 24kg/m² 20~50

제외기준- 

기타 건강보조식품을 섭취중인 자 시험시작 주 전까지 차를 섭취해온 자 폐경여성 순환계, 1 , , , 

간 신장 소화기계 질병이 있는 자  , , 

특징 나이 성별 에 따라 층화 각 명씩 그룹 총 명- , , BMI Randomizing, 15 2 30

시험물질 녹차잎 추출물 (camellia sinensis)

시

험

디

자

인

대조군

placebo

positive 녹차잎 의 추출물8.5g 

negative

시험군 녹차잎 의 추출물 및 의 이눌린 파우더28g 18g

디자인

각 군에 배정된 피험자는 일상생활 및 끼 식이- 3

를 유지하며

주간 매일 각 녹차잎 이눌린파우더 - 6 28g + 18g 

녹차잎 의 추출물을 도씨 물에 타서 , 8g 650ml, 70

회에 나누어 각 씩 섭취2 325ml

섭취량
녹차잎 추출물 티백 및 이28g 

눌린파우더 18g

섭취기간
해당 용액을 일 회 나누어 1 2 6

주간 섭취

식이조절 카테킨 폴리페놀 카페인이 포함된 다른 식품 섭취는 금지, , 

바이오마커 체중 체지방량 제지방량 허리둘레 힙둘레 혈압 혈중 지질 심폐기능검사, BMI, , , , , , , 

통계처리 X2test, p<0.05

시험결과

군간 차이( )

체중과 는 시험군 및 대조군에서 유의한 차이를 가지고 감소- BMI

허리둘레 및 힙둘레는 통계적으로 유의하지는 않지만 의미 있게 감소- 

허리 힙 ( p=0.07, p=0.06)

전후 차이( )

혈압 및 혈당은 시험군에서 시험종료 주 섭취 후 유의적 감소- (6 )

혈중 지질은 변화 없음- 

비고
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개 요< >

녹차의 카테킨은 항비만효과가 있는 것으로 알려져 왔다 본 연구의 목적은 카테킨이 풍부한 녹차    . 

와 이눌린의 조합이 비만 성인의 체중 및 체지방량에 미치는 영향을 규명하는 것이다 총 명의 피험, . 30

자가 시험군 및 대조군 그룹으로 나누어 배정되었고 시험군은 카테킨이 풍부한 녹차에 이눌린을 혼합2 , 

한 시험물질을 일 섭취하였다 시험 결과 주후 시험군에서 체중 및 체지650ml . , 6 (-1.29(SEM 0.35)kg) 

방 이 감소되었고 별다른 이상반응은 발견되지 않았다 또한 시험 종료 후 주간의 (0.82(SEM0.27)kg) , . , 2

추가관찰 결과 체중 및 체지방 감소효과가 지속되었다 이 시험을 통해 카테킨이 풍부한 녹차 이눌린을 . , 

조합하여 지속적으로 섭취하는 것은 최소 주부터 체중 조절에 긍정적인 영향을 줄 수 있다는 결론을 3

얻었다. 

<Abstract>

 Green tea catechin has been proposed to have an anti-obesity effect. The aim of the present 

study was to investigate whether the effect of catechin-rich green tea in combination with inulin 

affects body weight and fat mass in obese and overweight adults. A total of thirty subjects were 

divided into a control group and an experimental group who received 650 ml tea or catechin-rich 

green tea plus inulin. A reduction of body weight ( - 1·29 (sem 0·35) kg) and fat mass (0·82 

(sem 0·27) kg) in the experimental group was found after 6 weeks, and no adverse effects were 

observed. After refraining from consumption for 2 weeks, sustained effects on body weight and 

fat mass were observed. We conclude that continuous intake of catechin-rich green tea in 

combination with inulin for at least 3 weeks may be beneficial for weight management.
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Synopsis #9-Clinical Trial ④

학술지정보
Alternative Medicine Review

Vol 16(2) 게재연도 2011 시작페이지 157

논문제목
Does supplementation with green tea extract improve insulin resistance in obese type 2 

diabetics? A randomized, double-blind, and placebo-controlled clinical trial 

연구목적 디카페인 녹차 매일 의 섭취 가 비만인 형 당뇨 환자에 미치는 영향 연구( 856mg EGCG ) 2

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB 

실험설계 무작위배정 이중눈가림 플라세보대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

이상이며 년이상 형 당뇨를 앓아온 세 사이의 중국인BMI 25kg/m² , 1 2 20-65

제외기준- 

임신부 및 수유부 허혈성 심질환 심부전 뇌졸중 및 기타 ALT>80IU/L, creatinine>20mg/dL, , , , 

심각한 질병을 진단 받은 자 기타 임상에 적합지 않은 컨디션의 대상자, 

특징

시험군 남 명 여 명 형당뇨 가족력 년 평균연령 세 당뇨병력 년 키 - : 12 23 , 2 6 , 50.5 , 4 , 160cm, 

체중 77.8kg

대조군 남 명 여 명 형당뇨 가족력 년 평균연령 세 당뇨병력 년 키 - : 12 21 , 2 4 , 52.2 , 4.3 , 

체중 159cm, 73.8kg

시험물질 디카페인 녹차

시

험

디

자

인

대조군

placebo 셀룰로오스 캡슐

positive

negative

시험군 디카페인 녹차 추출물 캡슐

디자인
피험자는 주간 매일 회 식사 분 후 캡슐을 - 16 3 30

복용 하며 평상시 식이 및 일상생활을 수행, 

섭취량

회 녹차추출물1 500mg 

의 (57.12% EGCG)

일 회 총 1 3 1500mg

섭취기간 주16

식이조절
별도로 없으나 저혈당 당뇨약 복용은 유지하되 저혈당 증세가 오면 녹차 복용량을 즉시 줄- , ( ) 

이기로 함.

바이오마커
체중 허리둘레 혈압 수축기 이완기 혈당 혈중인슐린, BMI, , ( , ), , HbA1c, , HOMA-IR, leptin, 

공복 뇨산adiponectin, ghrelin, TG, TC, HDL, LDL, ALT, creatinine, 

통계처리 SPSS

시험결과

- 허리둘레 혈압 공복혈당 공복 인슐린 렙틴 애디포넥틴 그렐린 혈중지질BMI, , , , HbA1C, , , , , , 

뇨산 모두 감소하였으나 군간 유의성은 없었음ALT, creatinine, , HOMA-IR 

- 시험군에서 허리둘레 인슐린이 시험 전후 유의 변화하였으며 그렐린의 , Hb1AC, HOMA-IR, , 

경우 시험군 및 대조군 모두에서 시험 전후 유의 증가

비고
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개 요< >

녹차는 세계적으로 가장 많이 알려진 음료의 하나로 제 형 당뇨를 비롯하여  많은 질병을 예방     2 /

치료에 유익한 효과가 있다고 믿어져 왔다 본 연구의 목적은 디카페인 녹차 매일 의 섭. ( 856mg EGCG 

취 가 비만한 형 당뇨 환자에 미치는 영향을 규명하려는 것이다 본 인체적용시험은 부터 ) 2 . 2007.12 

까지 무작위배정 이중눈가림 플라세보대조로 실시 되었다 피험자는 무작위 배정되어 2008.11 , , . 

의 디카페인 녹차추출물 혹은 플라세보를 섭취하며 주 동안 시험에 참여하게 된다 명의 1,500mg , 16 . 80

피험자는 세 이상 형 당뇨를 년 이상 앓고 있었으며 명이 이 시험을 끝까지 20~65 , BMI 25kg/m2 , 2 1 , 68

완료하였다 인슐린 저항능을 측정하는 을 차 바이오마커로 결정하였고 각 그룹에서 실험 참. HOMA-IR 1 , 

여 전 후 신체계측 공복혈당 당화혈색소 호르몬 펩타이드 혈장중 지단백 수치를 측정하였다/ , , (HbA1C), , . 

군간 유의 유의적 차이를 보인 바이오마커는 없었다 군내비교에서는 섭취 그룹에서 . GTE HbA1C(0.4%)

가 통계적으로 유의하게 감소하였고 허리둘레 인슐린농도가 유의적으로 감소, , HOMA-IR index, , 

농도가 유의적으로 증가하였다 농도는 플라세보 그룹에서도 유의적으로 증가하였다 본 ghrelin . ghrelin . 

연구에서 두그룹간 바이오마커의 유의적인 차이가 없었으나 각 군의 전후 비교에서는 몇몇 유의성을 보, 

인 바이오마커들은 있었다 따라서 표준화 디카페인 녹차가 형 당뇨를 가진 비만인에게 미치는 . , EGCG 2

임상적 유용성을 위해서는 좀 더 많은 연구가 필요할 것으로 생각된다.

<Abstract>

BACKGROUND:

Green tea is one of the most popular beverages in the world. It is believed to have beneficial effects in the 

prevention and treatment of many diseases, one of which is type 2 diabetes. The aim of the study is to 

examine the effect of a decaffeinated green tea extract (GTE) providing a daily dose of 856 mg of 

epigallocatechin gallate (EGCG) on obese individuals with type 2 diabetes.

MATERIALS AND METHODS:

The clinical trial was a randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial conducted from December 

2007 through November 2008. The subjects were randomly assigned to either receive 1,500 mg of a 

decaffeinated GTE or placebo daily for 16 weeks. Sixty-eight of 80 subjects, ages 20-65 years with BMI > 

25 kg/m2 and type 2 diabetes for more than one year, completed this study. Homeostasis model 

assessment for insulin resistance (HOMA-IR) was used as the major outcome measurement. At baseline and 

after 16 weeks of treatment, anthropometric measurements, fasting glucose, hemoglobin A1C percent 

(HbA1C), hormone peptides, and plasma lipoproteins were measured from both groups.

 

RESULTS:

No statistically significant differences were detected between the decaffeinated GTE and placebo groups in 

any measured variable. A statistically significant within-group 0.4-percent reduction in HbA1C (from 8.4 to 

8.0%) was observed after GTE treatment compared to baseline. Within-group comparison also revealed that 

the GTE group had significant reductions in waist circumference (WC), HOMA-IR index, and insulin level, 

and a significant increase in the level of ghrelin. Within-group comparison of those in the placebo group 

showed a significant increase in the level of ghrelin.

 

CONCLUSIONS:

This study found no statistical difference in any measured variable between the decaffeinated GTE and 

placebo groups; however, there were some statistically significant within-group changes detected. More 

research is required to determine whether a decaffeinated GTE standardized for EGCG content will provide 

any clinical benefits in obese individuals with type 2 diabetes. Clinical Trial Registration NO: NCT00567905.
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 Synopsis #10-Clinical Trial ⑤

학술지정보
j Hum Nutr Diet

Vol 23(6) 게재연도 2010 시작페이지 590

논문제목
Green Tea Improves Metabolic Biomarkers, not Weight or Body Composition: A Pilot 

Study in Overweight Breast Cancer Survivors

연구목적
개월간 매일 디카페인 녹차 섭취가 과체중 유방암 생존자의 체성분 생체지표 지질지표에 미6 , , 

치는 영향을 연구한 것이다.

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정 이중눈가림 플라세보 대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

시험시작 개월 이전 년 이내에 기 이내의 초기 유방암 진단을 받은 적이 있는 세12 10 3 18-40

의 여성 중 가 사이인 대상자 유방암 수술 이후 화학적 항암치료를 받아온 자BMI 25-40 . 

제외기준- 

최근 개월이내 흡연력이 없고 현재 비흡연자 당뇨병 심장병 등 만성질환자 혈당 혹은 혈중12 , , 

지질 조절제를 복용중인 자 유방암 치료 외에 다른 암 유병자 다이어트중이거나 최근 개월 , , 6

이내 체중조절 보조제를 복용한 자

특징

명의 피험자 명이 시험군 명이 대조군- 54 , 29 25

평균연령 세 평균체중 화학적 항암치료력 방- 57.1 80.2kg, BMI 30kg/m2, WHR 0.8, 100%, 

사선 항암치료력 56.4%

시험군의 대조군의 - BMI31.0 BMI 28.7

시험물질 디카페인 녹차

시

험

디

자

인

대조군

placebo 허브티백 시트러스 베이스( )

positive

negative

시험군 녹차 티백 의 녹차 고형분 의 카테킨 의 : 550-700mg , 58.91mg/bag , 32.21mg/bag EGCG

디자인

- 각 군에 무작위배정된 피험자는 제공된 시험물질 

혹은 티백을 의 끓는물에 분 이내placebo 240ml 3

로 우려내 마신다.

- 일 회 혹은 티백에 의 물로 회를 섭1 4 , 2 500ml 2

취해도 된다.

- 우려낸 티백은 제공된 백에 담아 시험자가 회수

한다.

섭취량

녹차 고형분으로 550-700mg 

의 티백 

일 회 섭취1 4

섭취기간 개월6

식이조절

바이오마커 키 체중 체지방율 제지방량 기초대사량, , BMI, , , WHR, , TC, TG, LDL, HDL, HOMA-IR

통계처리 SPSS

시험결과

시험군의 시험 전 후 카페인 섭취량이 군간비교시 유의감소 - (p=0.03)

시험군에서 시험 전 후 에너지 지방 단백질 탄수화물 섭취량 유의 감소- , , , 

시험군에서 대조군 대비 체중이 감소하였으나 유의성은 없었음 - (-1.2kg) (+0.2kg) 

시험군에서 콜레스테롤 수치가 유의적으로 증가- HDL (p=0.003)

비 및 의 경우 시험군에서 유의성이 없이 개선- HDL/LDL HOMA-IR , 

비고
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개 요< >

유방암 치료 후 여성의 과체중상태는 유방암의 재발 및 조기 심질환 발병을 증가시킬 수 있다 녹차는 체중감    . 

소 및 포도당 인슐린 혈중지질 조절에 긍정적인 효과가 있는 것으로 알려져 있다 본  탐색적 인체적용시험은 과, , . 

체중 유방암 생존자를 대상으로 개월간 매일 디카페인 녹차를 섭취가 체성분 생체지표 지질지표에 미치는 영향을 6 , , 

연구 한 것이다 과체중 유방암 생존자가 매일 디카페인 녹차를 섭취할 때 체중 체성분 구성 기초대사율 에너지 . , , , 

섭취 포도당 인슐린 및 지질을 개선하는데 미치는 영향을 평가하였다 피험자의 표준체중은 , , , HOMA-IR- . 80.2kg, 

는 체지방률은 이며 피험자는 무작위 배정되어 개월간 의 디카페인 녹차 또는  BMI 30.1 kg m ², 46.4% ,  6 960ml ⁻
플라세보를 섭취하였다 녹차 섭취그룹의 방문 완료자 명 은 주당 평균 의 시험물질을 섭취 했는데 표준. (39 ) 5,952ml ,(

편차 녹차 섭취군에서 에너지원 섭취량이 유의적으로 감소하였고 시험군에서 대조군1176ml), (p=0.02), (-1.2kg) 

에 비해 체중이 감소하였으나 통 계적 유의성은 없었다 또한 녹차 섭취군에서 콜레스테롤 수치가 (+0.2kg) , . , HDL 

유의적으로 개선 되었고 비 및 수치.(p=0.003, HDL/LDL HOMA-IR (-1.1 ± 5.9: green tea; +3.2 ± 7.2: herbal) 

는 개선은 되었으나 통계적으로 유의성은 없었다 결론적으로 과체중인 유방암 생존자의 개월간의 디카페인 섭취, . , 6

는 약간의 체중감소 및  개선을 가져올 수 있다, HDL  glucose homeostasis  ..

<Abstract>

BACKGROUND:

Overweight status after breast cancer treatment may increase a woman's risk for recurrent disease and/or 

early onset cardiovascular disease. Green tea has been proposed to promote weight loss and favourably 

modify glucose, insulin and blood lipids. This pilot study tested the effect of daily decaffeinated green tea 

consumption for 6 months on weight and body composition, select metabolic parameters and lipid profiles 

in overweight breast cancer survivors.

METHODS:

The effect of daily decaffeinated green tea intake on weight, body composition and changes in resting 

metabolic rate, energy intake, glucose, insulin, homeostasis model assessment--insulin resistance 

(HOMA-IR) and lipids was evaluated in overweight breast cancer survivors. Participants had a mean weight 

of 80.2 kg; body mass index (BMI) 30.1 kg m ²; and body fat 46.4%. Participants (n = 54) were randomised ⁻
to 960 mL of decaffeinated green or placebo tea daily for 6 months.

RESULTS:

Mean (SD) tea intake among study completers (n = 39) was 5952 (1176) mL week ¹ and was associated ⁻
with a significant reduction in energy intake (P = 0.02). Change in body weight of -1.2 kg (green tea) 

versus +0.2 kg (placebo) suggests a weight change effect, although this was not statistically significant. 

Decaffeinated green tea intake was associated with elevated high-density lipoprotein (HDL) levels (P = 

0.003) and nonsignificant improvements in the HDL/LDL ratio and HOMA-IR (-1.1 ± 5.9: green tea; +3.2 ± 

7.2: herbal).

CONCLUSIONS:

Intake of decaffeinated green tea for 6 months was associated with a slight reduction in body weight and 

improved HDL and glucose homeostasis in overweight breast cancer survivors.
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Synopsis #11-Clinical Trial ⑥

학술지정보
The journal of nutrition

Vol 139 게재연도 2009 시작페이지 264

논문제목
Green tea catechin consumption enhances exercise-induced abdominal fat loss in 

overweight and obese adults.

연구목적 운동으로 체중감량중인 비만 성인에게 녹차의 카테킨이 체성분 및 체지방 분해에 미치는 영향

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정 이중눈가림 대조군

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준 -

활동량이 많지 않은 건강한 남성 또는 여성

세 사이 허리둘레 이상 여 이상 남21-65 , 87cm ( ) 90cm ( ), TC 5.2mmol/L

- 제외기준

임부 및 수유부 시험진행기간 중 임신 계획이 있는 자, 

가 보다 작거나 보다 큰 자 최근에 이상의 체중이 감량된 자 체중조절 처방을 BMI 25 40 , 4.5kg , 

받았거나 보조제 섭취 및 프로그램 참여자 체중 감소 수술 시술 을 받은 자 식이장애, ( ) , 

특징

명이 최종 등록되어 명이 시험군에 명이 대조군에 배정됨- 132 67 , 65

시험군 남 명 여 명 평균연령 세 체중 키 허- : 32 33 , 47 , BMI 32.2kg/m2, 95.1kg, 171.3cm, 

리둘레 체지방량 제지방량 108.2cm, 37kg, 56.7kg

대조군 남 명 여 명 평균연령 세 체중 키 허- : 35 28 , 49 , BMI 32.2kg/m2, 95.1kg, 171.5cm, 

리둘레 체지방량 제지방량 108.9cm, 38.1kg, 55.7kg

시험물질 녹차 추출물

시

험

디

자

인

대조군

placebo 카페인 인공향 등이 첨가된 음료, 

positive

negative

시험군 녹차 음료 로 카테킨으로 카페인으로 (EGCG 214.4mg/500mLm 625mg/500mL, 39mg/500mL)

디자인

- 각 군에 배정된 피험자는 시험약 혹은 대조약 을 하루 중 언제라도 500mL

섭취지속시간이 분을 넘기지 않게 섭취30

- 시험약 혹은 대조약을 복용한 내용과 다른 카페인음료를 복용한 내용을 기

록

- 식사량은 그대로 유지하며 각 군 배정 이후로 당뇨예방프로그램 에 따른 , ‘ ’

운동을 시작함

- 시험기간중 중중도의 운동을 수행하는 시간을 일 분 이상을 목표로 하180

여 계속하여 운동 레벨을 높여가며 적어도 주 회 이상 시행3

- 식사 및 운동일지 작성

- 체중 허리둘레 안정시 좌위혈압을 공복혈당, , , DEXA, TG, TC, HDL, LDL, , 

혈장 를 측정hs-CRP, FFA, B-hydoxybutyrate, GbA1c, MDA

섭취량
의 500mL

음료

섭취

기간
주12

식이조절 일 잔 이상의 카페인 음료를 섭취하지 않고 카페인 관련 약이나 처방을 받지 않아야 함1 2 , 

바이오마커
체중 허리둘레 안정시 좌위혈압 공복혈당, , , DEXA, TG, TC, HDL, LDL, , hs-CRP, FFA, 

혈장B-hydoxybutyrate, GbA1c, MDA

통계처리 SAS, ANCOVA
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개 요< >

본 연구는 녹차의 카테킨이 운동으로 체중감량중인 비만 성인의 체성분 및 체지방 분해에 미치는 영향을 연구    

한 것이다 명의 피험자는 의 카테킨 및 의 카페인이 함유된 음료 혹은 플라세보 의 카페인.  132 625mg 39mg (39mg , 

카테킨 그룹에 무작위 배정되어 해당 시험약 대조약을 주간 섭취한다no ) / 12 . 

모든 피험자는 시험기간 중 식이섭취는 그대로 유지하고 주 회 총 분 이상 중증도의 활동을 한다 바이오마, 3 , 180 . 

커로 체성분 복부지방 및 진단의학검사를 시험시작 전 및 주 후 측정했다(DEXA), 12 .

시험 결과 카테킨 섭취군에서 대조군 대비 더 많은 체중 감소 를 보였다 신뢰수준 연령 성별의 , (p=0.079) . : 95% ,  , 

값 보정 체중 감소치는 각각  과 이었다base ,- -2.2 (-3.1, -1.3) d -1.0 (-1.9, -0.1) kg, .  

체지방의 경우 두 군간 통계적 유의성은 없었지만 대조군에 비해 카테킨 섭취 군에서 복부지방 복부피하지방 및 ,  , 

공복 시의  값이 더 많이 감소하였다 이상의 실험결과들로 녹차 카테킨 섭취와  운동의 병행은 복부지방 및 혈TG . 

장 에 영향을 주는 것으로 생각된다TG .

<Abstract>

This study evaluated the influence of a green tea catechin beverage on body composition and fat 

distribution in overweight and obese adults during exercise-induced weight loss. 

 Participants (n = 132 with 107 completers) were randomly assigned to receive a beverage containing 

approximately 625 mg of catechins with 39 mg caffeine or a control beverage (39 mg caffeine, no 

catechins) for 12 wk.  Participants were asked to maintain constant energy intake and engage in >or=180 

min/wk moderate intensity exercise, including >or=3 supervised sessions per week.   

 Body composition (dual X-ray absorptiometry), abdominal fat areas (computed tomography), and clinical 

laboratory tests were measured at baseline and wk 12. There was a trend (P = 0.079) toward greater loss 

of body weight in the catechin group compared with the control group; least squares mean (95% CI) 

changes, adjusted for baseline value, age, and sex, were -2.2 (-3.1, -1.3) and -1.0 (-1.9, -0.1) kg, 

respectively.  Percentage changes in fat mass did not differ between the catechin [5.2 (-7.0, -3.4)] and 

control groups [-3.5 (-5.4, 1.6)] (P = 0.208).  However, percentage changes in total abdominal fat area 

[-7.7 (-11.7, -3.8) vs. -0.3 (-4.4, 3.9); P = 0.013], subcutaneous abdominal fat area [-6.2 (-10.2, -2.2) 

vs. 0.8 (-3.3, 4.9); P = 0.019], and fasting serum triglycerides (TG) [-11.2 (-18.8, -3.6) vs. 1.9 (-5.9, 

9.7); P = 0.023] were greater in the catechin group. These findings suggest that green tea catechin 

consumption enhances exercise-induced changes in abdominal fat and serum TG.

 

시험결과

순응도 시험군 대조군 - : 97% 92%

신체활동점수는 두 그룹이 비슷함 시험군 대조군 - ( 219.4 225.4)

일 카페인 섭취량 또한 두 그룹이 비슷함 일- (115.3mg/ )

시험군에서 체중의 의미있는 감소세가 보였으나 군간 유의성은 없음- 

복부지방 의 경우 시험군에서 통계적으로 유의한 감소를 보임- , TG, FFA 

비고 DXA : Dual energy x-ray absorptiometry MDA : malondialdehyde
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Synopsis #12-Clinical Trial ⑦

학술지정보
clinical nutrition

Vol 27 게재연도 2008 시작페이지 363

논문제목
Effect of green tea extract on obese women : a randomized, double-blind, 

placebo-controlled clinical trial 

연구목적
비만 여성에게 미치는 녹차추출물의 효과 및 녹차추출물과 비만 관련 호르몬 와의 상관peptide

관계를 규명

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정 이중눈가림 플라세보대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

이상의 세에서 세 사이 여성BMI 27kg/m2 16 60

제외- 

내분비계 질환자 갑상선 뇌하수체 성호르몬 등 심장병 질환자 부정맥 심부전 심근경색 동( , , ), ( , , , 

방결절 이상 등 알러지 및 면역계 질병 횰장 아미노산 및 수치 이상 임부 및 수), , creatinine , 

유부 최근 개월이내에 출산한 자 뇌졸중 및 기타 운동관련 질환자 최근 개월이내 체중조절 , 6 , , 3

경험이 있는 자 기타 임상 참여에 부적합한 상태인 자, 

특징 평균 연령 세 키 체중 43.4 , 158.2cm, 77.5kg, BMI 20.8kg/m2

시험물질 녹차추출물

시

험

디

자

인

대조군

placebo microcrystalinel cellulose 100%

positive

negative

시험군 녹차추출물 로 400mg (EGCG 31.5%, cellulose 46.6%)

디자인

- 시험군 및 대조군에 배정된 피험자는 일 회1 3 , 1

회 의 시험물질 혹은 플라세포 캡슐을 매 400mg

식후 분에 섭취30

- 시험시작전 진행중 주마다 체중 허리둘레 , 4 , BMI, 

및 혈액학적 지표 지표를 측정, Hormone 

섭취량 일 캡슐 캡슐 1 3 , 1 400mg 

섭취기간 주12

식이조절 없음 별도의 다이어트 금지, .

바이오마커

체중 허리둘레 힙둘레 혈액학적검사 혈당 전달효소 전, BMI, , , ( , creatinine, aspartate , alanine 

달효소 요산 혈중지질 호르몬지표 인슐린 애디포넥틴 렙틴, , (TG,TC,HDL, LDL)), ( , -HOMA-IR-, , 

그렐린)

통계처리 SPSS

시험결과

를 주간 섭취한 그룹에서 의 체중 감소율 이 보였으며 체중 허리- GTE 12 0.3% (0.15kg) , , BMI, 

둘레에서 시험군과 대조군간의 통계적으로 유의한 차이는 없음

전후 비교에서 녹차추출물 그룹이 가 유의적으로 감소하였으며 - LDL, TG HDL, adiponectin, 

이 의미있게 증가하였다 대조군에서는 만이 유의 감소하였으며 이 의미있게 ghrelin . TG ghrelin 

증가 

- 특별한 이상반응은 없음

비고
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개 요< >

본 연구는 녹차추출물이 비만여성에게 미치는 효과와 녹차추출물과 비만 관련 호르몬 와의 상관관계를      peptide

규명하기 위해 수행 되었다 본 연구는 타이완 병원에서 에  무작위배정 이중눈가림 플.. Taipei 2006.06-2007.07 , , 

라세보 대조로 실시 되었다 시험은 세 세 이상 여성 중 시험시작 전 개월 이내 체중조절 경. 16 ~60 , BMI 27kg/m2 3

험이 없는 피험자 명을 대상으로 개월간 진행되었으며 피험자 중 명이 방문을 완료하였다 피험자는 녹차추100 3 , 78 . 

출물 섭취군인 와 셀룰로오스 플라세보 섭취군인 로 무작위 배정되어 각각 의 캡슐을 하루에 A(n=41) B(n=37) 400mg

회 주간 섭취하였다 바이오마커로 시험 시작시점 및 주 후 체중 허리둘레를 측정하였으며 결과는 3 , 12 .  12 , BMI, , 

변화율 로 로 비교하였다(% ) ..

시험결과 를 주간 섭취한 시험군에서 의 체중 감소율 이 보였으며 체중 허리둘레에서 . , GTE 12 0.3% (0.15kg) , , BMI, 

시험군과 대조군간의 감소율 의 통계적으로 유의성은 없었다 전후 비교에서 시험군인 그룹에서 가 (%) . GTE LDL, TG

전후 유의적으로 감소하였으며 이 의미있게 증가하였다 대조군에서는 만이 유의 감, HDL, adiponectin, ghrelin . TG

소하였으며 이 의미있게 증가하였다 반면에 플라세보 섭취군에서는 만이 전후 유의하게 감소하였으며,  ghrelin . TG ,  

그렐린이 의미있게 증가하였다 주간 시험을 진행한 결과 녹차추출물 섭취군과 플라세보 섭취군 간의 체중 체지. 12 , , 

방 허리둘레 감소율의 통계적 유의성은 확인하지 못하였으나 녹차추출물을 주간 섭취하는 것 을 , , 12 (EGCG 302mg

포함하는 카테킨으로 이 안전하다는 결론을  얻었다491mg) .

<Abstract>

AIMS: To examine the effect of green tea extract (GTE) on obese women and to explore the relationship 

between GTE and obesity-related hormone peptides.

METHODS:

A randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial was conducted from July 2006 to June 2007 in 

Taipei Hospital, Taiwan. Seventy-eight of 100 obese women aged between 16 and 60 years with BMI>27 

kg/m(2) and who had not received any other weight control maneuvers within the last 3 months completed 

this study. 

 The subjects were randomly divided into Groups A and B. Group A (n=41) received GTE while Group B 

(n=37) took cellulose as a placebo, one capsule (400mg) three times each day for 12 weeks. The body 

weight (BW), body mass index (BMI) and waist circumflex (WC) were measured at the beginning of the 

study and after 12 weeks of treatment with GTE. The data were compared and expressed as % reduction.

 

RESULTS:

There was only a 0.3% reduction in BW (0.15 kg) after 12 weeks of treatment with GTE. There was no 

statistical difference in % reduction in BW, BMI and WC between the GTE and placebo groups. Within group 

comparison revealed that the GTE group had significant reduction in LDL-cholesterol and triglyceride, and 

marked increase in the level of HDL-cholesterol, adiponectin and ghrelin. On the other hand, the placebo 

group showed significant reduction in triglyceride only, and a marked increase in the level of ghrelin alone.

 

CONCLUSIONS:

This study showed no statistical difference in % reduction in BW, BMI and WC between the GTE and 

placebo groups after 12 weeks of treatment. The intake of GTE (491 mg catechins containing 302 mg 

EGCG) for 12 weeks is considered safe as shown by the results.
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Synopsis #13-Clinical Trial ⑧

 

학술지정보
physiology & behavior

Vol 93 게재연도 2008 시작페이지 486

논문제목
Effectiveness of green tea on weight reduction in obese Thais : A randomized, controlled 

trial 

연구목적 녹차가 비만인의 체중 감소에 미치는 영향을 연구thai 

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정 대조군 단일눈가림

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

- 선정기준

세의 남녀40-60

여성의 경우 폐경 후 년이 지났고 가 인 자1 BMI 25kg/m2

- 제외기준

당뇨 및 갑상선질환 쿠싱증후군 같은 대사성 질환자 심장 신장 간 질환자 항정신 항우울 항, , , , , / /

비만제 처방복용자 정기적으로 운동을 하거나 평균 에너지소비량이 일 이상인 자, 8373.6kJ/ , 

차나 카페인에 민감반응이 있는 자

특징

명의 남성 명의 여성18 , 42

의 경우 형 비만으로 분류 식이 섭취 및 신체활동에 유의적 차이가 없음BMI 1 , 

시험군 남 여 평균연령 세 평균키 체중 체지: 9 21, 48.53 , 1.61m, 69.3kg, BMI 27.42kg/m2, 

방률 허리둘레 힙둘레 39.47%, 88.06cm, 102.4cm

대조군 남 여 평균연령 세 평균키 체중 체지: 9 21, 48.95 , 1.59m, 71.9kg, BMI 28.00kg/m2, 

방률 허리둘레 힙둘레 39.69%, 92.23cm, 106.2cm 

시험물질 녹차잎 추출물

시

험

디

자

인

대조군

placebo 캡슐cellulose 

positive

negative

시험군 녹차잎 추출물 캡슐 카페인 250mg EGCG 33.58mg, 28.86mg)

디자인

- 각 군은 아침 점심 저녁에 각각 의 캡슐, , 250mg

을 주간 섭취한다12 .

주간 병원에서 제공하는 끼의 - 12 sringarind 3

식 식사를 하며 일상생활을 유지한다thai .

- 체성분 기초대사량 기질산화도를 시험시BMI, , , 

작 주에 측정한다, 4,8,12 .

- 및 렙틴은 시험시작시 및 주에 측정urine VMA 12

한다

섭취량 회 회 일250mg/ , 3 /

섭취기간 주12

식이조절 병원에서 제공하는 탄수화물 단백질 지방 구성의 끼 식 sringarind 65%, 15%, 20% 3 thai

바이오마커 - 체성분 기초대사량 기질산화도 렙틴BMI, (=WHR), , , urine VMA,  

통계처리 STATA, ANOVA

시험결과

- 시험군에서 체중 체지방량 허리둘레 식이섭취량 이상 이상 이 , , , ( p<0.05), BMI, RQ( p<0.001)

주후 군간 유의성있게 감소8

- 시험군에서 체중 체지방 허리둘레 식이섭취량이 주에 전후 유의 감소, BMI, , , WHR, RQ, 8

- 대조군에서 가 주에 전후 유의 감소RQ 8 ㅠ 

- 주차에 시험군에서 체중 가 군간 유의 감소 및 체중 렙틴 가 전후 12 , Urine VMA , , Urine VMA

유의 감소

- 주차에 대조군에서 렙틴이 전후 유의 감소 12

비고 - VMA : Vanillylmadelic acid   - RQ :respiratory quotient
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개 요< >

본 연구는 녹차가 비만인의 체중 감소에 미치는 영향을 연구한 것으로 이상인 명의     thai , BMI 25 60

비만인을 대상으로 한 무작위배정 대조군대비 인체적용시험이다 피험자는 주간 병thai , .  12 sringarind 

원에서 제공하는 탄수화물 단백질 지방 구성의 끼의 식 식사를 하였으며 바이오마65%, 15%, 20% 3 thai , 

커 중 체중 체성분 기초대사량 기질산화도는 시험시작전 및 주에 측정하였고 혈장 렙, BMI, , , 4, 8, 12 , 

틴농도 및 는 시험시작 전 및 주 후 측정하였다 시험 완료 후 두 그룹 녹차 혹은 플라세urine VMA 12 . , (

보 간의 차이는 프로그램을 이용하여 통계처리 하였다 시험 결과 두 그룹간 체중감량) 2-factor ANOVA . , 

은 주차에 주차에 주차에 의 차이를 보였고 주와 주에 체중 감량에서 군간 4 2.7kg, 8 5.1kg, 12 3.3kg , 8 12

유의성이 나타났다 주차에는 기초대사량이 변화되었고 호흡도가 .(P<0.05) 8 183.38 kJ/day ,(P<0.001) 

변화 되었으며 포만도 음식 섭취 물리적 활동에는 유의적 차이가 없었다0.02 (P<0.05) , , , . Urine VMA 

는 주에 유의적으로 변화되었다 본 연구를 통해 녹차의 섭취가 기초대사량 및 지질산화율을 12 .(P<0.05) 

높혀 비만인의 체중 감량에 유효할 수 있다는 결론을 얻었다.

<Abstract>

 This study was undertaken to investigate the effects of green tea on weight reduction in obese 

Thais. A randomized, controlled trial involving 60 obese subjects (body mass index, BMI > 25 

kg/m2) was conducted. 

 All subjects consumed a Thai diet containing 3 meals (8373.6 kJ/day) for 12 weeks, prepared by 

the Nutritional Unit at Srinagarind Hospital. The diet contained 65% carbohydrates, 15% protein, 

and 20% fat. Body weight, BMI, body composition, resting energy expenditure, and substrate 

oxidation were measured at baseline, and during weeks 4, 8, and 12 of the study. Serum levels 

of leptin and urine VMA were measured at baseline and during the 12th week. 

 Differences over time and between the treatments (green tea or placebo) over time were 

determined using two-factor ANOVA with repeated measures. 

 In comparing the two groups, differences in weight loss were 2.70, 5.10, and 3.3 kg during the 

4th, 8th, and 12th weeks of the study, respectively. At the 8th and 12th weeks of the study, 

body weight loss was significantly different (P < 0.05). 

 At the 8th week, the difference in resting energy expenditure was 183.38 kJ/day (P < 0.001), 

the difference in the respiratory quotient was 0.02 (P < 0.05), and no significant differences 

existed in satiety score, food intake, or physical activity. Urine VMA was significantly different in 

the 12th week of the study (P < 0.05). 

 We conclude that green tea can reduce body weight in obese Thai subjects by increasing 

energy expenditure and fat oxidation.
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Synopsis #14-Clinical Trial ⑨

학술지정보
J Am Coll Nutr.

Vol 26(4) 게재연도 2007 시작페이지 389

논문제목
The effects of epigallocatechin-3-gallate on thermogenesis and fat oxidation in obese 

men: a pilot study

연구목적 녹차의 가 성인남성의 지질대사에 미치는 영향을 규명EGCG

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 무작위배정 이중눈가림 플라세보대조

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )
- 일반적인 생활패턴을 가진 명의 비만 혹은 과체중 남성 6

특징 - 평균 연령 세40 , BMI 29.9kg/m2

시험물질 EGCG

시

험

디

자

인

대조군

placebo 플라세보 캡슐 150mg

positive

negative

시험군 캡슐 EGCG 150mg

디자인

- 피험자는 각각 시험군 대조군에 배정되어 시험 전일 오후 6

시에 임상시험센터에 도착한다.

- 도착 시간 후 일반적인 저녁식사 후 시간동안 휴식을 취1 12

하고 다음날 오전 시 공복에 해당 캡슐 을 개 섭취7 (150mg) 2

한다.

- 검사는 누운상태에서 진행되며 공복 및 섭취후의 에너지소비, 

량 호흡률 기질산화도를 측정하기 위한 호흡량 산소흡입 및 , , (

이산화탄소배출 을 측정한다) .

- 캡슐 섭취 시간 후 시간의 공복 대사율을 측정하며 분 휴1 2 30

식후 다시 시간 측정을 반복하였다2 .

- 식사시간 분 및 휴식시간 분은 측정하지 않았다30 30 .

섭취량
150mg EGCG 

캡슐 개2

섭취기간 일2

식이조절 - 식이는 체중 당 제공 탄수화물 지질 단백질 비율로 제공kg 5kcal , : : =50:35:15 

바이오마커 - 에너지소비량 호흡률 기질산화도, , 

통계처리

시험결과

- 휴식중 에너지소비량은 두 군 모두 변화가 없었다.

- 식사 직후 에너지소비량은 두 그룹 모두 초기에 크게 증가했다가 끝으로 갈수록 천천히 감소

되었다.

- 플라세보 그룹에서 공복 호흡률은 로 분간 거의 변화 없이 유지되었다가 다시 공복일 , 0.87 90

때 로 감소하였다 식후 호흡률은 로 증가하여 분간 유지되다가 시험 종료인 공0.79 . 0.97 570

복시 다시 초기 상태로 거의 돌아왔다.

- 섭취군에서 호흡률은 분간 전후로 변동되다가 소폭 감소하여 식후 EGCG 90 0.87 0.81, 0.84

를 분간 유지했으며 시험이 끝날 때 까지 유지되었다420 .

- 첫 번째 식후 검사에서 호흡률은 군에서 플라세보군 대비 유의하게 감소된 것을 확인EGCG

할 수 있었다.

비고 -
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Abstract

개 요< >

비만의 진행은 지방조직의 증가로 특징지을 수 있는데 이러한 지방조직의 증가는 고혈압 당뇨 관상 , , , 

동맥질환에 이르는 큰 질병을 야기시키는 거의 모든 기관의 부수적인 기능변화를 가져온다 최근 인체시. 

험 결과를 보면 녹차 혹은 녹차추출물의 지속적 섭취는 식후 발열작용을 통한 체중 체지방 감소 및 지, , 

질 산화에 도움을 준다 그러나 인체시험에서는 차 카테킨이나 가 인체대사에 미치는 영향을 규. , EGCG

명한 자료는 부족한 실정이다 본 연구는 무작위배정 이중눈가림 플라세보대조 파일럿 인. , , , cross-over 

체적용시험으로 명의 과체중 남자에게 일 의 를 일간 공급하여 공복 및 식후의 에너지 6 1 300mg EGCG 2

소비량 변화 및 기질산화도를 측정 한 연구이다 그 결과 기초대사량은 및 플라세보 섭취군 사. , EGCG 

이에 유의적 변화가 없었으나 첫 번째 식후 검사에서 군의 호흡률이 플라세보군 대비 유의하게 , EGCG

낮아진 것을 확인할 수 있었다 본 연구를 을 통해 의 섭취는 남성의 지질산화도를 증가시키며 이. EGCG

와 관련하여 녹차의 항비만 효과에도 긍정적인 영향을 줄 수 있다는 결론을 얻을 수 있었다 그러나 많. , 

은 피험자 수 넓은 범위의 연령대 및 를 가진 피험자들로 의 최적 섭취량을 규명하기 위한 , BMI EGCG

추가 연구가 필요하다고 생각 된다.

<Abstract>

OBJECTIVES:

The development of obesity is characterized by an increase in adipose tissue mass and by 

concomitant and profound changes in almost all organ functions leading to diseases such as 

hypertension, diabetes mellitus and coronary heart disease. Recent data from human studies 

indicate that the consumption of green tea and green tea extracts may help reduce body weight, 

mainly body fat, by increasing postprandial thermogenesis and fat oxidation. However, human 

studies investigating the metabolic effects of the most predominant tea catechin, EGCG, alone 

are absent.

METHODS:

In a randomized double blind, placebo-controlled, cross-over pilot study, six overweight men 

were given 300 mg EGCG/d for 2d. Fasting and postprandial changes in energy expenditure (EE) 

and substrate oxidation were assessed.

RESULTS:

Resting EE did not differ significantly between EGCG and placebo treatments, although during the 

first postprandial monitoring phase, respiratory quotient (RQ) values were significantly lower with 

EGCG compared to the placebo.

CONCLUSIONS:

These findings suggest that EGCG alone has the potential to increase fat oxidation in men and 

may thereby contribute to the anti-obesity effects of green tea. However, more studies with a 

greater sample size and a broader range of age and BMI are needed to define the optimum 

dose.
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Synopsis #15-Clinical Trial ⑩

학술지정보
OBESITY RESEARCH

Vol 13(7) 게재연도 2005 시작페이지 1195

논문제목
Body Weight Loss and Weight Maintenance in Relation to Habitual Caffeine Intake and 

Green Tea Supplementation

연구목적 녹차 카페인 혼합물의 정기적 섭취가 체중감량 후 유지중인 중증도 비만 환자에게 영향

연구유형 인체적용시험 구성 및 승인IRB Y

실험설계 선별무작위배정 플라세보대조 이중눈가림 및 평행군

대

상

자

특

징

대상자선정 

제외 기준( )

선정기준- 

세 의 건강상태가 양호한 중증도 비만자 술은 적당히 가능18-60 , BMI 25-30kg/m2 , 

제외기준- 

흡연자 기타 약물 복용중이거나 처치중인자 , 

특징

명의 피험자가 나이 성별 식습관 기초대사량 평소 카페인섭취량에 따라 선별 무작- 67 , , BMI, , , 

위 배정 저카페인그룹 일 고카페인그룹 일, : <300mg/ , >300mg/

저카페인 시험약 고카페인 시험약 저카페인 플라세포 고카페인 플라세보 총 그룹으로 - - , - , - , - 4

나누어짐.

체중 허리둘레 체지방률 - 85.0-85.1kg, BMI 29.5-29.6kg/m2, 94.0-94.2cm, 37.3-37.7%, 

기초대사량 일6.9-7.1MJ/

시험물질 녹차 카페인 혼합물-

시

험

디

자

인

대조군

placebo 식물성 오일

positive

negative

시험군 녹차 카페인 식물성오일 혼합물 - - 450mg

디자인

- 피험자는 주간 제공되는 저열량 식이로 약 4 4kg

의 체중을 감량 한 후

- 배정된 캡슐을 식전 개 일 회 섭취하며 개2 , 1 3 3

월간 체중을 유지한다.

섭취량

회당 1

카페인 식물EGCG 45mg, 25mg, 

성오일 의 캡슐 380mg 

회 개씩 일 회 총 캡슐1 2 1 3 6

섭취기간 개월3

식이조절
- 체중감량 기간에 제공되는 밀크쉐이크 푸딩 수프 무슬리 등을 포함한 열량 탄수화, , , 2.1MJ, 

물 단백질 지방 으로 구성된 식사를 회에 나누어 물에 타먹는다50g 52g, 7g 3

바이오마커
체중 체지방량 제지방량 허리둘레 기초대사량 호흡률 혈당 인슐린 렙틴, BMI, , , , , , , , BHB, TG, , 

지질산화도   

통계처리 ANOVA

시험결과

- 저카페인 그룹 일 에서 고카페인 그룹에 비해 카페인의 소비가 유의 감소되었다 고(151mg/ ) . (

카페인 그룹 일524mg/ )

- 여성 피험자의 경우 카페인 일상섭취량과 관련하여 렙틴이 감소하였다.

- 체중감량기간에는 고카페인그룹에서 저카페인그룹에 비해 체중을 유의적으로 많이 감량

이는 허리둘레 체지방량 체지방률도 마찬가지임 (p<0.001), BMI, , , (p<0.01)

- 또한 고카페인그룹에서 기초대사량과 지질산화도가 감소하였으며 체중감소율은 두 시험군간 , , 

유의적 차이가 없었음

- 체중유지기간동안 저카페인 녹차 섭취군에서 체중 허리둘레 호흡률 및 체지방량이 감소하- , , 

였고 플라세보군에 비해 기초대사량은 증가

- 시험군 중 고카페인섭취군에서는 체중유지기간동안 별다른 변화가 없었음

비고 BHB, B-hydroxy-butyrate
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본 연구는 평소 일상에서 카페인을 섭취하고 있는 중증도 비만환자의 체중감량 후의  체중유지에     

녹치 카페인 혼합물 섭취가 미치는 영향 보기위하여 수행되었다 본 연구는 플라세보대조 이중눈가림- . , , 

무작위배정 평행설계로 진행 되었으며 명의 중증도 비만 인이 성별 나이 키 체질, , 76 (BMI 25-30) , , BMI, , 

량으로 정리하고 평소 카페인 섭취량에 따라 분류되었으며 이를 시험군 대조군으로 무작위배정하였다, , - . 

피험자는 주간 저열량 식이 후 개월간 체중을 유지하며 체중유지기간 체4 3 (WM, weight maintenance, ) 

중 유지기간 에는 녹차 카페인 혼합물 카페인 일 혹은 플라세보를 섭취한(WM) - (EGCG 270mg+ 150mg / ) 

다 시험 결과 피험자들의 체중 가 감량되었고 시험 시작시점에 비해 식욕이 감소되었. , 5.9kg (p<0.001), 

으며 여성 피험자의 카페인 일상섭취와 관련하여 렙틴이 감소하였다 체중감량기간 중 고 카페인 그룹, ( ) 

에서 저 카페인 그룹에 비해 체중 체지방 허리둘레가 감소하였으며 체중 감량기간에 기초대사량 및 , , , 

호흡률이 더욱 감소하였다 체중유지기간의 저 카페인 그룹 녹차추출물 섭취군에서 체중 허리.(p<0.01) - , 

둘레 호흡률 및 체지방량이 계속 감소하였고 이에 반해 기초대사량은 플라세보군에 비해 증가하였, 

다 시험군 중 고 카페인 섭취군에서는 체중유지기간동안 비만관련 지표에 별다른 변화가 없었.(p<0.01) 

다 결론적으로 여성에게서 고용량의 카페인 섭취는 렙틴억제와 더불어 발열 지질산화를 통한 체중감소. , 

를 가져오며 평소 카페인을 적게 소비하는 사람이 녹차 카페인 혼합물을 섭취하는 것은 발열 지질산화, - /

와 관련한 체중 유지에 도움이 되는 것으로 생각된다.

    

<Abstract>

OBJECTIVE:

Investigation of the effect of a green tea-caffeine mixture on weight maintenance after body 

weight loss in moderately obese subjects in relation to habitual caffeine intake.

RESEARCH METHODS AND PROCEDURES:

A randomized placebo-controlled double blind parallel trial in 76 overweight and moderately obese 

subjects, (BMI, 27.5 +/- 2.7 kg/m2) matched for sex, age, BMI, height, body mass, and habitual 

caffeine intake was conducted. A very low energy diet intervention during 4 weeks was followed 

by 3 months of weight maintenance (WM); during the WM period, the subjects received a green 

tea-caffeine mixture (270 mg epigallocatechin gallate + 150 mg caffeine per day) or placebo.

RESULTS:

 Subjects lost 5.9 +/-1.8 (SD) kg (7.0 +/- 2.1%) of body weight (p < 0.001). At baseline, satiety 

was positively, and in women, leptin was inversely, related to subjects' habitual caffeine 

consumption (p < 0.01). 

 High caffeine consumers reduced weight, fat mass, and waist circumference more than low 

caffeine consumers; resting energy expenditure was reduced less and respiratory quotient was 

reduced more during weight loss (p < 0.01). 

 In the low caffeine consumers, during WM, green tea still reduced body weight, waist, 

respiratory quotient and body fat, whereas resting energy expenditure was increased compared 

with a restoration of these variables with placebo (p < 0.01). In the high caffeine consumers, no 

effects of the green tea-caffeine mixture were observed during WM.
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DISCUSSION:

High caffeine intake was associated with weight loss through thermogenesis and fat oxidation and 

with suppressed leptin in women. In habitual low caffeine consumers, the green tea-caffeine 

mixture improved WM, partly through thermogenesis and fat oxidation.
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