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요약:

Ÿ 우리나라 여성의 평균 폐경 연령은 49.7세이며, 매년 약 180만 명의 여성

이 병원 진료를 받고 있으며 매우 심각한 갱년기 증상을 호소하고 있음.

폐경 증상의 치료법으로는 여성호르몬 대체요법이 있으나, 부작용으로 사

용이 매우 제한적이며, 최근에는 천연물 유래의 갱년기 관련 건강기능식품

시장이 크게 성장하고 있음.

Ÿ 식품의약품안전처(식약처)로부터 ’갱년기 여성건강‘의 개별인정형 기능성

원료가 몇 가지 있으나 효과가 좋은 제품이 많지 않아 새로운 기능성 원

료에 대한 수요가 많은 실정임.

Ÿ 본 연구에서는 산수유칠해목복합추출을 이용하여 ‘갱년기 여성건강’ 개별

인정형 기능성원료 개발을 위한 전주기 연구개발과 본 과제에서 개발된

원료를 사용한 관련 건강기능식품의 개발 및 사업화를 목표로 하였음.

Ÿ 산수유추출물와 칠해목추출물위 최적배합 조건을 7:3으로 설정하여, 2가지

지표성분(loganin, 4-hydroxybenzoic acid)의 함량 결정 및 원료표준화 완

료, 제조공정별 조건 확립, in vitro 및 in vivo 효능 검증 완료, 동물 독성

시험에서의 무독성 확인, 인체 최적 섭취용량(1.6g/일) 결정, 효능성분

(loganin)의 갱년기 증상 개선 효과에 대한 작용기전 규명, 대량생산 공정

확립, 인체적용시험(126명 등록, 114명 완료)를 모두 성공적으로 마쳤으며,

현재 인체적용시험 결과분석을 진행하고 있어 향후 3개월 이내에 식약처

에 기능성 원료 개별인정을 신청할 계획임.

Ÿ 본 연구에서 개발된 기능성 원료를 부원료로 사용하여 기억력 개선, 면역

력 증진, 뼈 건강 등의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠

해목복합추출물을 이용한 일반 건강식품 1종(백년산수유-한그루)의 2종의

완제품을 출시하여 판매를 통한 사업화를 수행하였음.

Ÿ 특허출원 및 등록, 논문게재, 학술발표, 제품개발, 홍보전시, 매출발생, 고

용창출, 인력양성, 투자유치 등의 대부분의 정량적 성과을 목표보다 초과

달성하였음.

Ÿ 향후, 식약처의 개별인정형 기능성 원료 승인으로 이어져서 건강기능식품

산업분야의 활성화, 원료 재배농가의 소득증대, 관련 질환자들의 삶의 질

향상에 기여할 수 있을 것으로 기대됨.

보고서 면수: 77쪽
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<요약문>

연구의

목적 및 내용

○ 선행연구 결과를 바탕으로 국내 농림자원인 산수유와 칠해목을 이용하여 

원료표준화, 모델동물과 인체적용에 대한 기능성과 안전성 평가를 통하여,
산수유복합추출물을 <갱년기 여성건강> 개별인정형 기능성 원료 신청을 

목표로 함.
○ 개별인정이 승인될 때까지 개발한 기능성 원료를 사용한 일반 건강식품 

개발을 목표로 하며, 향후 개별인정 승인 시에 여성갱년기증상 개선에 도

움이 되는 건강기능식품을 개발하여 사업화하고자 함.

연구개발성과

○ 기능성 원료의 효능극대화: in vitro 효능평가를 통해 산수유추출물의 갱년

기증상 개선 효능에 시너지 효과를 낼 수 있는 칠해목추출물의 최적 배합 

조건을 7:3 배합으로 설정

○ 기능성 원료의 원료표준화 및 QC 조건 확립: 산수유복합추출물의 지표성

분의 validation과 함량 설정(loganin: 2.8 mg/g, 4-hydroxybenzoic acid:
3.83 mg/g) 및 제조공정별 조건 확립

○ 동물 유효성 평가: 갱년기 모델마우스(난소절제 마우스)를 이용한 in vivo
유효성 평가를 통한 기능성 원료의 인체적용시험 최적 섭취용량(1.6 g/일)
결정

○ GLP 수준 독성시험: 랫트와 비글견을 이용한 독성시험, 최대내성용량시험,
복귀돌연변이시험, 염색체이상시험, 소핵시험 결과 독성이 없음을 확인

○ 인체적용시험(임상시험): 표준화된 기능성 원료로 제작한 시험용 식품의 

인체 안전성 및 유효성 평가 인체적용시험(등록: 126명, 시험완료: 114명)
완료

○ 효능성분의 작용기전 규명: 기능성 원료의 효능성분 인 loganin의 갱년기

증상 개선 효과에 대한 작용기전을 규명하여 그 결과를 논문(nutrients)으
로 발표

○ 개별인정 신청: 개별인정 신청에 필요한 표준화, 독성, 효능의 모든 결과가 

도출되었으며, 현재 진행 중인 인체적용시험분석결과가 나오는 대로 식약

처에 신청할 계획

○ 원재료 수급방안 구축: MOU, 계약재배 등의 원료 수급방안 마련

○ 기능성 원료를 사용한 식품 개발 및 사업화: 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 

건강 등의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목복합추

출물을 이용한 일반 건강식품 1종(백년산수유-한그루)의 2종의 완제품을 

출시하여 매출이 발생

연구개발성과의

활용계획

(기대효과)

○ 산수유복합추출물을 사용한 새로운 <갱년기 여성건강> 개별인정형 기능성 

원료 식약처 신청

○ 산수유복합추출물의 기능성 원료로의 판매뿐만 아니라 자체 기술이전을 

통한 다양한 건강기능식품 개발에 활용

○ 효능 면에서 차별화된 여성갱년기 증상 개선 건강기능식품으로 활용되어 

국민 건강증진과 더불어 갱년기 여성의 삶의 질 향상에 기여

○ 국내 농림자원의 고부가가치화를 통해 재배농가의 소득 증대에 기여

○ 새로운 건강기능식품의 사업화를 통해 국내 건강식품 관련 산업의 활성화

와 고용창출에 기여
국문핵심어
(5개 이내)

농림자원 건강기능식품 산수유 칠해목 여성갱년기

영문핵심어
(5개 이내)

agriculture
and forestry

resources

health
functional

food

Cornus
officinalis

Ribes
fasciculatum

women
menopause
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1. 연구개발과제의 개요

1-1. 연구개발 목적

○ 우리나라 여성의 평균 폐경 연령은 49.7세이며, 매년 약 180만 명의 여성이 병원 진료를 

받고 있으며 매우 심각한 갱년기 증상을 호소하고 있음. 폐경 증상의 치료법으로는 여성

호르몬 대체요법이 있으나, 부작용으로 사용이 매우 제한적이며, 최근에는 천연물 유래의 

갱년기 관련 건강기능식품 시장이 크게 성장하고 있음.

○ 식품의약품안전처(식약처)로부터 ’갱년기 여성건강‘의 개별인정형 기능성 원료가 몇 가지 

있으나 효과가 좋은 제품이 많지 않아 새로운 기능성 원료에 대한 수요가 많은 실정임.

○ 본 연구에서는, 선행연구 결과를 바탕으로 국내 농림자원인 산수유와 칠해목을 이용하여 

원료표준화, 모델동물과 인체적용에 대한 기능성과 안전성 평가를 통하여 ‘갱년기 여성건

강’ 개별인정형 기능성원료 개발을 위한 전주기 연구개발과 본 과제에서 개발된 원료를 

사용한 관련 건강기능식품의 개발 및 사업화를 목표로 하였음.

1-2. 연구개발의 필요성 

○ 여성 갱년기 

Ÿ 여성임을 상징하는 대표적인 호르몬인 에스트로겐(estrogen)은 생리, 임신, 폐경에 이르

는 여성의 일생을 조절하는 중요한 여성 호르몬임. 에스트로겐은 여성의 난소 안에 있

는 여포와 황체 그리고 태반에서 주로 분비되는 여성호르몬으로 잘 알려져 있으며, 에

스트론(E1), 에스트라디올(E2), 에스트리올(E3)의 3종의 호르몬을 총칭함. 에스트리올은 

임신중에, 에스트론은 폐경 후에 주요 역할을 하며, 에스트라디올은 에스트로겐 중에서 

가장 중요한 역할을 하는 것으로 알려져 있음.

(여성호르몬 에스트로겐의 종류와 구조)

Ÿ 에스트로겐은 뇌에서 간장, 뼈에 이르기까지 광범위한 조직과 기관에 영향을 미치며 특

히 자궁, 비뇨기, 유방, 피부, 그리고 혈관들이 유연성과 정상상태를 유지하는데 에스트

로겐이 필요함.
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Ÿ 여성의 갱년기(climacterium)는 폐경기(menopause)라고도 하는데, 난소의 기능으로 보아 

여성으로서의 성숙기에서 노년기로 이행하는 시기를 말함. 갱년기의 연령은, 체질, 영양

상태, 분만의 횟수 등에 따라 개인차가 있으나, 통계적으로 50세 전후임. 평균수명의 연

장으로 폐경기가 약간 늦어지는 경향이 있음. 갱년기의 시작은 에스트로겐의 양이 감소

되기 시작하는 perimenopause 시기에서부터 시작되며, menopause 시기에는 에스트로

겐과 프로게스테론의 생성이 매우 낮고 월경이 완전히 중단되며, 월경이 완전히 중단된 

약 12개월 이후부터 postmenopause의 시기가 됨.

(갱년기 시작부터 폐경까지의 경과 과정 모식도)

Ÿ 여갱년기가 시작되면 난소의 기능이 저하 및 실조로 난소에서 분비되는 여성호르몬이 

감소하게 되며, 이로 인한 여러 가지 증상들이 나타남. 생리주기, 생리기간, 생리량 등이 

불규칙해 지고, 주로 얼굴 및 상체에서 화끈 달아오르는 안면홍조 증상이 나타나고, 땀

이 많이 나고 가슴이 두근거리기도 하며, 외음부가 건조해지고 질점액 분비가 감소되는 

등 생식기의 위축이 오게 되어, 소변 횟수가 늘어나거나 배뇨시 통증을 느끼기도 함. 그 

외, 현기, 이명, 고혈압, 소화기장애, 두통, 수면장애, 기억력감퇴, 인지기능장애, 기분변

화, 우울증 등의 증상이 나타 날수 있음.

(대표적인 갱년기 증상들)
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Ÿ 폐경이 되면, 뼈에서 칼슘이 빠져나가 뼈가 약해지므로 요통이나 기타 골관계의 통증이 

있을 수도 있고 쉽게 골절이 될 수 있음. 에스트로겐이 자궁 내의 근육들을 자극하여 

발달시키는데 관여하기 때문에 에스트로겐 감소에 의한 자궁조직 세포의 에스트로겐 수

용체(estrogen receptor)의 현저한 감소가 나타남. 에스트로겐 수용체는 에스트라디올(17

β-estradiol, E2)에 의해 활성화 되며 두 가지 종류의 에스트로겐 수용체 알파와 베타

(estrogen receptor alpha, beta)가 있음. 자궁에서는 에스트론 수용체 알파가 베타보다 

더 중요한 역할을 한다고 밝혀져 있으며 갱년기 때는 에스트로겐 수용체 알파의 현저한 

감소가 자궁의 수축과 퇴화의 원인이 됨.

○ 연구의 필요성

Ÿ 갱년기 증상의 종류와 증세의 정도에는 개인차가 심하여, 일상생활에 지장이 없을 정도

의 가벼운 경우에서 아주 자리에 눕게 될 정도의 중증까지 다양하게 나타남. 갱년기 여

성의 약 30%가 심한 증상으로 치료를 받고 있는 것으로 알려져 있음.

Ÿ 치료제로는 여성호르몬 투여가 있으나 부작용에 대한 보고가 있으며, 지속적인 골밀도 

감소로 인한 골다공증에 대한 치료가 필요한 경우도 있음. 한편, 갱년기 증상 완화를 위

한 백수오 복합추출물, 석류농축액 등의 건강기능식품과 뼈 건강에 좋은 칼슘, 비타민 

D, 이소플라본 등의 건강기능식품도 사용되고 있으나 효과는 제한적임. 따라서, 보다 효

과적인 여성 갱년기 증상 예방, 개선, 치료를 위한 약학적 제제 또는 건강기능식품의 개

발이 필요함.

Ÿ 우리나라의 경우 폐경이 되는 평균 연령은 49.7세이며, 갱년기 증상으로 병원을 찾는 연

령대는 대부분 45-59세임. 우리나라 전체 여성 인구에서 45-59세는 약 24%(2013년도 기

준)의 약 600만 명이며 이중 약 30%인 약 180만 명의 여성이 매우 심각한 갱년기 증상

을 호소하고 있음.

[국내 여성 인구 연령별 분포(2015)] [갱년기 여성 병원 진료 인구수(2015)]

(국내 여성 인구 연령별 분포 및 갱년기 여성 병원 진료 인구수. 

자료 출처: 건강보험심사평가원, 통계청)

Ÿ 폐경 증상의 치료법으로는 여성호르몬 대체요법(Hormone Replacement Therapy)이 있

으나, 부작용으로 사용이 매우 제한적임. 최근, 백수오, 석류, 홍삼, 추출물을 이용한 건
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강기능식품의 시장이 크게 확대되고 있으나, 백수오 제품의 사회적 이슈, 식물성 호르몬 

함유로 인한 부작용 보고, 효능 문제 등으로 인해, 효능성분이 확인되어 부작용 평가가 

가능하고 효과가 뛰어난 새로운 기능성 소재 개발에 대한 필요성이 커지고 있음.

○ 연구개발의 중요성 요약 

Ÿ 매년 약 180만 명의 여성이 매우 심각한 갱년기 증상을 호소하고 있음.

Ÿ 폐경 증상의 치료법으로는 여성호르몬 대체요법(Hormone Replacement Therapy)이 

있으나, 부작용으로 사용이 매우 제한적임. 이에 장기복용에도 부작용이 적은 천연자

원을 이용한 여성갱년기증상 예방 및 개선에 좋은 건강기능식품의 개발과 상품화가 

요구되고 있음.
Ÿ 백수오, 석류, 홍삼, 해송, 회화나무을 이용한 건강기능식품이 가용화되어 있으나, 백

수오 제품의 사회적 이슈, 식물성 호르몬 함유로 인한 부작용 보고, 효능 문제 등으로 

인해, 효능성분이 명확히 확인되어 부작용 평가가 가능하고 효과가 뛰어난 새로운 건

강기능식품 기능성 소재 개발에 대한 필요성이 커지고 있음.

Ÿ 국내 농림자원을 활용한 고부가가치 식품의 산업화로 재배 농가 소득 증대와 농촌경

제 활성화가 필요함.

1-3. 연구개발 범위

○ 연구개발 범위에 대한 핵심 내용

Ÿ 전문가 자문회의: 건강기능식품 개별인정 관련 전문가 자문회의를 연구 개시시점에서부

터 주기적으로 개최하고 연구 진행단계별 자문을 받아 이를 연구개발에 적극 반영

Ÿ 기능성 원료의 효능극대화: In vitro 효능평가를 통해 산수유 추출물의 갱년기증상 개선 

효능에 시너지 효과를 낼 수 있는 맥문동 추출물의 최적 배합조건 조사

Ÿ 기능성 원료의 원료표준화 및 QC 조건 확립: 기능성 식품소재의 개별인정에 적합한 원

료표준화와 지표성분 함량결정 및 QC 조건 확립

Ÿ 동물 유효성 평가: 갱년기 모델마우스(난소절제 마우스)를 이용한 in vivo 유효성 평가

를 통한 기능성원료의 최종 배합비율 결정 및 인체적용시험 최적 섭취 용량 결정

Ÿ GLP 수준 독성시험: 랫트와 비글견을 이용한 독성시험을 통해 인체 안전성 평가

Ÿ 인체적용시험(임상시험): 기능성원료로 제작한 시험용 식품의 인체 안전성 및 유효성 평

가 인체적용시험 

Ÿ 효능성분의 작용기전 규명: 기능성원료 효능성분의 갱년기증상 개선 효과에 대한 작용

기전을 규명하여 개별인정 신청 시와 사업화 시의 과학적 근거 자료로 활용

Ÿ 개별인정 신청: 결과종합 및 전문가 컨설팅을 통한 식약처 개별인정 신청 

Ÿ 원재료 수급방안 구축: 표준화된 고품질 원료의 수급대책 마련 

Ÿ 기능성 원료를 사용한 식품 개발 및 사업화: 기능성 원료를 이용한 일반 건강식품 개발 

및 사업화
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○ 연구개발 범위에 대한 그래픽 요약

○ 주관기관과 협동기관의 역할 분담 내용
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○ 연구체계 모식도

2. 연구수행 내용 및 결과

□ 전문가 자문을 통한 전주기 R&D 전략 수립 

○ 건강기능식품 레시피 개발 및 제조 전문가, 원료표준화 전문가, 동물실험 전문가, 바이오

마커 효능분석 전문가, 투자유치 전문가, 변리사, 기술사업화 전문가, 인체적용시험전문가,

투자회사 심사역 등의 건강기능식품의 개발 및 사업화와 관련된 전문가와의 네트워크를 

구축함.

○ 주관기관, 협동기관의 연구참여자와 전문가의 정기적인 모임을 통해 건강기능식품 원료표

준화, 동물실험을 통한 유효성 평가와 독성 시험, 대량생산 제조공정 개발, 식품의약품안

전처의 개별인정 인허가 과정, 지식재산권 확보 및 특허 회피 전략, 사업화를 위한 비즈

니스모델 수립, 향후의 사업화를 위한 투자유치 등에 대해 전문가 의견을 수렴하고 향후

의 성공 전략에 대해 논의함.



(회의록 사본)

□ 산수유추출물의 효능극대화 소재 탐색 및 in vitro 효능 평가 - ㈜나인비

○ 여성 호로몬인 에스트로겐(estrogen)은 주로 난소의 과립막세포(granulosa cell)에서 주로 

합성이 되며, 이는 난소 기질세포(stromal cells) 및 난문세포(hilus cell) 에서 합성된 

ADD(androstenedione)가 방향족화에 의해 에스트론(E1)/에스테라디올(E2)으로 전환됨. 이

러한 기존연구를 바탕으로 하여 전근육세포(C2C12)와 난소의 과립막세포주(COV434)에 

ADD(androstenedione)처리 하였을 때 에스테라디올 생성을 확인하여, 본 연구팀에서 

COV434 세포를 이용한 in vitro 에스트라디올(E2) 스크리닝 방법을 새롭게 개발하였음.

(C2C12, COV434 세포에서의 에스트로겐 분비 측정 결과)

○ 다양한 문헌 조사, 특허 검색, 전문가 자문을 통하여 총 41종의 약용식물을 선별하여, 각 

식용작물의 에탄올 추출물을 제작하여 COV434 세포에 ADD를 처리하여 48시간 후 에스

트라디올 분비능력 평가를 수행하였음. 탐색 결과 산수유(Cornus officinalis; CO), 칠해목

(Ribes fasciculatum; RF)잎 추출물이 에스트라디올 분비 효능이 가장 좋았음. 특히 산수유 
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추출물 100g/ml 농도에서 가장 높은 수치가 나타났으며, 칠해목잎추출물 100g/ml 농도에

서도 비슷한 효능을 나타났음. 최종적으로 산수유와 찰해목잎(까마귀밥나무잎)의 복합추출

물로 결정함.

(산수유와 칠해목의 복합추출물의 에스트로겐 분비능 탐색)

(1) 산수유

산수유에는 말산, 주석산, 사과산,비타민A, 비타민C, 칼슘 등이 풍부하게 들어 있고,로가

닌,모로니사이드, 코르닌, 타닌, 사포닌, 안토시안등의 유익한 다양한 성분들이 함유되어 

있음. 예로부터 신장보호, 자양강장, 원기회복, 피로회복, 항산화, 눈의 피로 완화, 남성건

강증진, 생리불순/요실금 개선 등의 효능이 알려져 있음. 전남 구례, 경기 양평/이천, 경

북 의성, 영천에서 대량으로 재배되고 있음. 지역별로 산수유의 지표성분인 로가닌

(Loganin) 함량을 비교하여 가장 함량이 높은 양평과 이천 지역의 산수유를 사용함(연간 

약 30톤의 원료수급 가능).

양평 mg/g 이천 mg/g
H2O ext. 2.99 H2O ext. 4.00

30% EtOHext. 9.73 30% EtOHext. 4.93
70% EtOHext. 9.51 70% EtOHext. 5.12

100% EtOH ext. 7.27 100% EtOH ext. 2.98

의성 mg/g 구례 mg/g
H2O ext. 2.16 H2O ext. 0.86

30% EtOHext. 2.70 30% EtOHext. 1.96
70% EtOHext. 3.66 70% EtOHext. 3.08

100% EtOH ext. 1.93 100% EtOH ext. 2.37
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(2) 칠해목(까마귀밥나무)

칠해목은 충북 괴산지역에 많이 자생하며, 산지 계곡의 나무 밑에서 1∼1.5m까지 자라고,

가지에 가시가 없으며 나무껍질은 검은 홍자색 또는 녹색임. 잎은 어긋나고 둥글며 길이 

5∼10cm로 3∼5개로 갈라지고 뭉툭한 톱니가 있고, 잎 앞면에는 털이 없으나 뒷면과 잎자

루에는 털이 나는 특징이 있음. 옻해독, 월경부조, 청열(열 내림), 통증, 불면증 등의 효능

이 알려져 있음. 자연의 자생목으로는 원료수급에 한계가 있어서 2019년 하반기부터 충북 

괴산지역의 농업회사법인 초봄(주)와 15,000평 규모의 계약재배를 시작하였음(자연산 자생

나무 수확과 계약재배를 통해 약 20톤의 원료수급 가능).

○ 산수유와 칠해목의 세포 독성을 조사하기 위해 COV434 세포에 산수유와 칠해목추출물을 

농도별로 48시간 처리한 결과 세포 독성이 없음을 확인함.

(산수유(CO), 칠해목(RF)추출물의 세포 독성 평가. 단위: μg/ml)

○ 산수유와 칠해목 단독 및 복합추출물의 에스트로겐 분비 효능을 조사하기위해 우선 여성

호르몬 분비를 조절하는 에스트로겐리셉터(estrogen receptor) 1과 2(ESR1, ESR2)의 발현

량을 COV434 세포에서 측정하였음. 측정 결과 산수유와 칠해목의 단독 추출물에 비해 

복합추출물에서 ESR1의 발현량이 유의하게 증가 되었으며 ESR2에서는 발현량의 차이가 

없어서 산수유 칠해목복합추출물은 ESR1의 발현 증가를 통해서 에스트라디올 분비능을 

향상시키는 기전을 증명홤. ESR1은 ESR2에 비하여 자궁수축 및 에스트로겐 분비에 많은 

관여를 하고 있음이 보고되어 있음. 산수유칠해목 복합추출물 7:3의 조합으로 50 μg/ml

처리 시에 ESR1 발현 및 에스트라디올 분비에 가장 좋은 효능을 나타내었음.
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(COV434 세포에 산수유(CO), 칠해목(RF) 단독 및 복합추출물(CO+RF=6:4, 7:3, 8:2)

50 μg/ml 처리 시의 estrogen receptor 1과 2의 발현량 비교. *, P<0.05 vs Control)

(산수유(CO), 칠해목(RF) 단독 및 복합추출물(CO+RF=7:3) 50 μg/ml 처리 시의 estradiol

분비량 및 ESR1의 발현량 비교. *, P<0.05 vs Control; #, P<0.05 vs CO, ANOVA)

○ 여성 갱년기 증상 개선 효능에 대한 in vitro, in vivo 평가항목으로 골다공증 개선 효과

가 있음. 산수유와 칠해목 단독 및 복합추출물의 농도별, 배합비 별로 조골세포

(osteoblast) 분화 촉진 효능에 대해 조사함. 조골모세포인 MC3T3-E1에 산수유, 칠해목단

독 및 복합추출물을 농도별(6:4, 7:3, 8:2)로 처리 시에 조골세포 분화마커인 ALP, 조골세

포 미네랄화(mineralization) 마커인 Alizarin red S 염색, 조골세포 분화 연과 유전자인 

Alpl, Runx2, Bglap의 mRNA 발현량을 비교·분석한 결과, 산수유칠해목 복합추출물 7:3의 

조합으로 50 μg/ml 처리 시의 가장 좋은 효능을 나타내었음.

○ 상기 결과를 종합할 때, 에스트라디올 분비, ESR1 유전자 발현량, 조골세포 분화 증진의 

모든 평가항목에서 산수유와 칠해목의 7:3 혼합 시에 가장 좋은 효능이 있음이 밝혀짐.

이에 본 연구의 기능성원료는 <산수유추출물+칠해목추출물 7:3의 비율로 혼합한 복합추

출물>로 결정함.
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(산수유(CO), 칠해목(RF) 단독 및 복합추출물(6:4. 7:3, 8:2) 10, 50 μg/ml 처리 시의 

조골세포 분화능 비교. *, P<0.05 vs Control/Induction; #, P<0.05, ANOVA)

□ 산수유복합추출물의 원료 표준화 및 제조공정 개발과 기준규격 설정

○ 지표성분 결정

Ÿ 산수유칠해목복합추출물을 high-performance liquid chromatography(HPLC) 방법으로 

분석하여 각각의 추출물의 지표성분과 혼합시의 성분 peak 분리도를 비교·분석함. 산수

유추출물은 Loganin과 Morroniside의 대표적인 2가지 성분 중에서 식품공전에 기재된 

Loganin을 지표성분으로 정하였으며, 칠해목잎추출물은 4-Hydroxybenzoic acid를 지표

성분으로 정함. 산수유칠해목 7:3 복합추출물에서 Loganin과 4-Hydroxybenzoic acid의 

2가지 지표성분의 peak가 잘 분리되는 것을 확인함.
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(산수유 및 칠해목잎 추출물 단독 및 복합(7:3)추출물에서의 HPLC 분석 결과 

및 지표성분인 Loganine과 4-Hydroxybenzoic acid의 화학적 구조)

○ 산수유복합추출물의 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 정량을 위한 시험법 밸리데이션

Ÿ 특이성

(1) 산수유복합추출물 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 의 Chromatogram

4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 의 표준물질과 원료를 같은 분석법으로 분석하여 검출

된 peak 를 확인하여 동일물질임을 확인함. 표준용액에서는 4-hydroxybenzoic acid 가 약 

16.8 분, Loganin 이 약 21.4 분에 검출되었고, 시험용액에서는 4-hydroxybenzoic acid 가 약 

16.8 분, Loganin 이 약 21.4 분에 검출되었다. 표준용액과 시험용액의 크로마토그램은 다음

과 같음(Fig .1).



- 19 -

(Fig 1. 표준용액과 시험용액 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 의 크로마토그램)

(2) 산수유복합추출물 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 의 spectrum 확인

시험용액 중 검출된 크로마토그램이 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 표준용액과 동

일한지 확인하기 위하여 표준용액과 시험용액의 spectrum 을 확인함. 약 16.8 분, 약 21.4

분에 검출된 두 peak 의 spectrum 을 확인한 결과, 표준용액과 시험용액에서 동일한 패턴

의 spectrum 을 나타냄을 확인함(Fig. 2~3).

Fig. 2. 표준용액과 시험용액 중 4-hydroxybenzoic acid 의 PDA spectrum

표준용액

표준용액

시험용액

시험용액
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Fig. 3. 표준용액과 시험용액 중 Loganin 의 PDA spectrum

Ÿ 직선성

(1) 표준용액의 직선성

표준용액은 표준물질 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin을 각각 2mg, 3mg 정도 취해 

10mL 정용플라스크에 넣어 50% 메탄올로 녹인 후 적절한 농도로 희석하여 기기로 분석

함. 그 결과 4-hydroxybenzoic acid는 약 10.35 ~ 235μg/mL, Loganin은 15.55 ~ 315μ

g/mL 범위에서 직선성이 나타남을 확인함. 이때 직선의 상관계수는 해당농도 범위에서 

R2=0.999 이상으로 나타남(Table 1~2).

Table 1. 4-hydroxybenzoic acid 표준용액을 이용한 검량선 작성

1 회 분석

농도(μg/mL) Area 검량선

10.35 709004

25.875 1749362

51.75 3545475

103.5 7043317

207 13976144

기울기 67480

y 절편 26860

R2 1

2 회 분석

농도(μg/mL) Area 검량선

11.75 795938

29.375 2004172

58.75 4024339

117.5 7943619

235 15746445

기울기 66891

y 절편 50944

R2 1

시험용액표준용액
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(2) 시료의 직선성

시료를 농도 별로 제조하여 1 회 분석한 결과로 직선성을 평가함. 시험용액 

4-hydroxybenzoic acid 약 35μg/mL, Loganin 약 34μg/mL (샘플량 500mg)의 농도를 목

적농도 100%로 설정하여 50 ~ 200% 범위에서 평가한 결과 시료 약 250mg ~ 1000mg(시

험용액 농도 4-hydroxybenzoic acid 약 17.5 ~ 70μg/mL, Loganin 약 17 ~ 68μg/mL)에서 

시료의 직선성이 확인되었고, 이때 직선의 상관계수는 해당농도범위에서 R2=0.999 이상으

로 나타남(Table 3~4).

Table 2. Loganin 표준용액을 이용한 검량선 작성

1 회 분석

농도(ug/ml) Area 검량선

15.75 472453

39.375 1170676

78.75 2379708

157.5 4737866

315 9416918

기울기 29901

y 절편 9306.8

R2 1

2 회 분석

농도(ug/ml) Area 검량선

15.55 447539

38.875 1129264

77.75 2265486

155.5 4477800

311 8911672

기울기 28616

y 절편 20048

R2 1
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Table 3. 시료량 별 4-hydroxybenzoic acid에 대한 검량선 작성

Table 4. 시료량 별 Loganin에 대한 검량선 작성

시료량(mg) 면적(Area) 검량선

255.5 517808

379.4 768992

505 1025839

752.7 1531189

1001.5 2045483

기울기 2047.5

y 절편 -7275.5

R2 1

Ÿ 정밀성

(1) 재현성

산수유복합추출물 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 함량의 분석 재현성 시험을 위

해 시험자, 시험일, 시험장비(HPLC)를 다르게 하여 동일 분석조건으로 5 반복 분석한 결

과, 4-hydroxybenzoic acid 는 전체 함량 평균 3.495mg/g, 표준편차(SD) 0.03, 상대표준편

차(%RSD) 0.94 로 나타났고, Loganin 은 전체 함량 평균 3.324mg/g, 표준편차(SD) 0.01,

상대표준편차(%RSD) 0.33 으로 나타남(Table 5~6).

시료량(mg) 면적(Area) 검량선

255.5 1208280

379.4 1790877

505 2385687

752.7 3551019

1001.5 4723628

기울기 4712.5

y 절편 4201

R2 1
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Table 5. 산수유복합추출물의 4-hydroxybenzoic acid 분석 재현성

Table 6. 산수유복합추출물의 Loganin 분석 재현성

(2) 반복성

산수유복합추출물 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 함량의 반복성 시험을 위해 검

체량을 달리하여 분석을 진행함. 시료량을 각각 250, 500, 750 mg 으로 상이하게 50 mL

정용플라스크에 취한 뒤 50% 메탄올 35 mL 을 첨가하여 일정시간 동안 초음파 추출 후 

정용하여 시료 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 의 함량을 산출함. 5 반복 분석한 

결과, 4-hydroxybenzoic acid 는 전체 함량 평균 3.445mg/g, 표준편차(SD) 0.03, 상대표준

A B

시험자 권 oo 김 oo

시험일 2020.06.04 2020.06.08

시험장비 Waters alliance Shimadzu LC-20A

4-hydroxybenzoic acid 함량(mg/g)
1 3.454 3.525

2 3.467 3.525

3 3.466 3.524

4 3.463 3.527

5 3.470 3.526

평균 함량 3.464 3.525

SD 0.01 0.00

%RSD 0.18 0.03

전체 평균 함량 3.495

전체 SD 0.03

전체 %RSD 0.94

A B

시험자 권 oo 김 oo

시험일 2020.06.04 2020.06.08

시험장비 Waters alliance Shimadzu LC-20A

Loganin 함량(mg/g)
1 3.301 3.333

2 3.321 3.333

3 3.323 3.329

4 3.312 3.333

5 3.317 3.335

평균 함량 3.315 3.333

SD 0.01 0.00

%RSD 0.27 0.06

전체 평균 함량 3.324

전체 SD 0.01

전체 %RSD 0.33
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편차(%RSD) 0.75 로 나타났고, Loganin 은 전체 함량 평균 3.300mg/g, 표준편차(SD) 0.03,

상대표준편차(%RSD) 0.82 로 나타남(Table 7~8).

Table 7. 산수유복합추출물의 4-hydroxybenzoic acid 반복성

Table 8. 산수유복합추출물의 Loganin 반복성

Ÿ 정확성(회수율)

실험의 정확성을 측정하기 위해 시료를 채취 후 표준용액을 검출농도로 

4-hydroxybenzoic acid 10.35, 20.7, 31.05μg/mL, Loganin 15.75, 31.5, 47.25μg/mL 넣은 

후 동일한 전처리 방법으로 회수율을 측정함. 표준용액 검출농도 별 3 반복 분석결과,

4-hydroxybenzoic acid 는 10.35 ~ 31.05μg/mL 범위에서 회수율 101.43 ~ 101.90%, 상대

표준편차(%RSD) 0.41 ~ 1.24 로 나타났고, Loganin 은 15.75 ~ 47.25μg/mL 범위에서 회수

율 101.68 ~ 101.98%, 상대표준편차(%RSD) 0.33 ~ 1.32 로 나타남(Table 9~10).

4-hydroxybenzoic acid 함량 (mg/g)

시료 250mg 시료 500mg 시료 750mg

1 3.411 3.454 3.454

2 3.406 3.467 3.457

3 3.421 3.466 3.457

4 3.409 3.463 3.470

5 3.404 3.470 3.460

평균 함량 3.410 3.464 3.460

SD 0.01 0.01 0.01

%RSD 0.20 0.18 0.18

전체 평균 함량 3.445

전체 SD 0.03

전체 %RSD 0.75

Loganin 함량 (mg/g)

시료 250mg 시료 500mg 시료 750mg

1 3.269 3.301 3.315

2 3.274 3.321 3.316

3 3.281 3.323 3.317

4 3.245 3.312 3.328

5 3.256 3.317 3.318

평균 함량 3.265 3.315 3.319

SD 0.01 0.01 0.01

%RSD 0.44 0.27 0.16

전체 평균 함량 3.300

전체 SD 0.03

전체 %RSD 0.82
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Table 9. 산수유복합추출물의 4-hydroxybenzoic acid 농도 별 정확성(회수율 확인)

Table 10. 산수유복합추출물의 Loganin 정확성(회수율 확인)

Ÿ 요약 및 결론

본 시험법은 산수유복합추출물 중 Loganin 및 4-hydroxybenzoic acid 의 정량을 위해 

표준물질과 시료를 50% 메탄올에 녹여 사용하였으며, HPLC-PDA 를 이용하여 분석함.

시험법은 산수유복합추출물 중 4-hydroxybenzoic acid 및 Loganin 함량을 정량함에 있어

서 적절한 시험법이라고 판단됨.

원료 +
표준물질
(μg/mL)

시료
채취량
(mg)

채취량
대비 계산

농도
(μg/mL)

이론농도
(μg/mL)

검출농도
(μg/mL)

회수율
(%)

회수율 
평균
(%)

SD %RSD

시료 517.5 - - 36.262 - - - -

시료 +
10.35μg/mL

501 35.106 45.456 45.718 100.58

101.90 1.15 1.13506.5 35.491 45.841 47.031 102.59

513.5 35.982 46.332 47.504 102.53

시료 +
20.7μg/mL

518.5 36.332 57.032 57.581 100.96

101.43 0.42 0.41507.5 35.561 56.261 57.258 101.77

511.5 35.842 56.542 57.426 101.56

시료 +
31.05μg/mL

504.3 35.337 66.387 68.302 102.88

101.79 1.26 1.24505.2 35.400 66.450 67.824 102.07

518 36.297 67.347 67.627 100.42

회수율 구간 101.43 ~ 101.90%

원료 +
표준물질
(μg/mL)

시료
채취량
(mg)

채취량
대비 계산

농도
(μg/mL)

이론농도
(μg/mL)

검출농도
(μg/mL)

회수율
(%)

회수율 
평균
(%)

SD %RSD

시료 517.5 - - 35.314 - - - -

시료 +
15.75μg/mL

501 34.188 49.938 50.227 100.58

101.98 1.21 1.19506.5 34.564 50.314 51.696 102.75

513.5 35.041 50.791 52.113 102.60

시료 +
31.5μg/mL

518.5 35.382 66.882 67.767 101.32

101.68 0.33 0.33507.5 34.632 66.132 67.439 101.98

511.5 34.905 66.405 67.567 101.75

시료 +
47.25μg/mL

504.3 34.413 81.663 84.218 103.13

101.91 1.34 1.32505.2 34.475 81.725 83.459 102.12

518 35.348 82.598 82.983 100.47

회수율 구간 101.68 ~ 101.98%
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○ 추출, 농축 및 건조의 추출물 제조방법

Ÿ 산수유열매와 칠해목잎의 7:3 혼합 주정추출을 아래의 방법으로 시행하였음.

(산수유칠해목잎복합추출물(7:3) 건조분말-부형제 50~60%)

• 산수유와 칠해목잎 혼합물(7:3)의 HPLC 함량분석 결과 

분석물질 농도(mg/g)

Loganin 2.8
4-Hydroxy Benzoic acid 3.83
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○ 산수유칠해목복합추출물 대량생산 공정 

[산수유복합추출물(원료)]

① 혼합: 고형분 대비 산수유추출물 70%, 까마귀밥나무 추출물 30% 비율로 혼합

② 덱스트린첨가: 혼합농축액 및 덱스트린 투입비율이 각각 50±10%(고형분 기준)로 혼합

③ 살균: 95℃ 1시간 살균

④ 분무건조: Inlet: 180±5℃, Outlet: 95±5℃ 분무건조

⑤ 체별: 60 mesh로 체별

⑥ 포장(제품): 20 kg 단위로 포장

⑦ 보관: 항온, 항습의 조건하에 보관
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○ 대량생산 된 3 lot에 대한 공인인증기관의 검사시험 성적서

□ 산수유복합추출물의 GLP기준 독성시험

○ HPLC를 이용한 산수유칠해목잎 추출분말의 조제물 분석법 검증: 산수유 칠해목잎추출분

말의 조제물 농도 분석을 위한 본 분석법은 적합하였고 부형제(조사용수)내에서 20 및 

350 mg/ml농도의 조제물은 균질하였으며 실온 4시간 및 냉장 8일간 안정한 것으로 확

인되었음.
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○ 산수유칠해목잎 추출분말의 Sprague-Dawley 랫드를 이용한 단회 경구 투여 독성시험: 산 

수유 칠해목잎추출분말을 암수 6주령 랫드에 단회 경구투여 시 나타나는 독성을 평가한 

결과 치사랑은 암수 모두 5,000mg/kg을 상회하는 것으로 확인됨.

○ 산수유칠해목잎 추출분말의 Sprague-Dawley 랫드를 이용한 2주 반복 경구투여 용량 결

정시험: 산수유칠해목잎 추출분말을 랫드에 2주간 1일 1회 반복 경구 투여시에 대한 안

정성 평가 13주 반복 투여의 독성시험의 용량 설정 근거자료로 이용하기 위하여 실시한 

결과 반복 투여 독성시험의 고용량은 5,000 mg/kg/day로 설정함.
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○ 산수유칠해목잎 추출분말의 Sprague-Dawley 랫드를 이용한 13주 반복 경구투여 독성시

험: 산수유칠해목잎 추출분말을 랫드에 13주간 반복 경구투여시에 대한 안정성을 평가 

하였으며 체중, 사료섭취량, 안과학적 검사, 뇨검사, 혈액학적 검사, 혈액생화학적 검사,

장기중량 및 부검 결과, 독성변화는 관찰되지 않았으며, 무독성량(NOAEL)은 암수 모두 

5,000 mg/kg/day로 확인됨.

○ 산수유칠해목잎 추출분말의 비글견을 이용한 단회 경구투여 용량 증가 독성시험: 대조군

은 암수 각 1 마리, 시험물질군은 암수 각 2마리의 비글견에 시험물질인 산수유칠해목잎

추출분말의 500→1,000→2,000 mg/kg을 4일 간격으로 용량을 증가하여 단회 경구투여 시 

독성반응을 평가한 경과 최대내성용량(MTD)은 2,000 mg/kg을 상회하는 것으로 확인됨.
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○ 산수유칠해목잎 추출분말의 세균을 이용한 복귀돌연변이시험: 산수유칠해목잎추출분말의 

유전자돌연변이 유발성을 히스티딘 요구성인 살모넬라균(TA98, TA100, TA1535, TA1537)

과 트립토판 요구성인 대장균 (WP2uvrA(pKM101) 균주)을 이용하여 대사활성화비존재하 

및 존재하의 경우에 대하여 유전자돌연변이를 검사한 결과 유발성은 없는 것으로 확인

됨.

○ 산수유칠해목잎 추출분말의 포유류 배양세포를 이용한 염색체이상 검사: 산수유칠해목잎 

추출분말의 염색체이상 유발성을 포유류 배양세포주 (Chinese Hamster Lung (CHL/IU)

cell line)를 이용하여 단시간처리법의 대사활성화비존재하 및 존재하, 연속처리법의 대사

활성화비존재하의 염색체이상을 가진 세포의 출현빈도는 음성대조군과 비교한 결과 염색

체이상을 유발하지 않는 것으로 확인됨.



- 32 -

○ 산수유칠해목잎 추출분말의 마우스를 이용한 소핵시험: 산수유칠해목잎 추출분말의 마우

스 골수세포에 대한 소핵 유발 유무를 평가하기 위하여 ICR 마우스를 이용하여 24시간 

간격으로 2회 경구투여한 결과 시험물질군의 다염성적혈구 (Polychromatic erythrocyte,

PCE) 중 소핵다염성적혈구 (Micronucleated polychromatic erythrocyte, MNPCE)의 출현

빈도는 음성대조군과 비교하여 유의한 차이가 확인되지 않았으므로 추출물은 마우스 골

수세포에 대한 소핵 유발성이 없는 것으로 확인됨.
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○ 산수유칠해목잎복합추출물의 동물독성시험 종합결과 
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□ 여성 갱년기 질환 모델마우스 구축

○ 갱년기 모델의 in vivo 시험에서는 난소절제 ddY OVX 마우스(개복 후 난소 제거한 마우

스)와 sham-operated ddY 암컷 마우스(개복 후 난소절제를 하지 않은 마우스)를 구입하

였음. 갱년기동물 모델 제작 및 검증을 위한 준비 단계로 동물실험계획서를 아주대학교 

의료원 동물실험윤리위원회에 제출하여 동물실험승인번호(AMC-162)를 이미 부여받았음.

동물 반입 후 1주간의 순화 과정 후, 각 개체별 체중을 측정하여 군간의 유의한 차이가 

없도록 군분리를 시행하였음.

○ 동물실험을 통한 기능성 원료의 효능평가 및 인체 최적 섭취량 결정

Ÿ 기능성 복합 추출물에 대한 갱년기 모델 효능 평가를 위해서 산수유 및 칠해목잎 단독

추출물(75, 150 mg/kg/day) 및 산수유+칠해목잎 복합 추출물(7:3) 75 mg/kg/day

(CO+RF(L)), 150 mg/kg/day (CO+RF(M)), 300 mg/kg/day (CO+RF(H)) 12주 동안 투

여함. 양성대조군으로는 현재 갱년기 건강기능 식품으로 시판되고 있는 백수오를 사용

하였으며, 음성 대조군으로는 비만 개선 식품인 CLA를 사용하였음.

Ÿ 갱년기 모델마우스(난소적출 마우스)에 원료 투여 12주 후 마우스 혈액에서 혈청

(serum)을 분리하여 여성호르몬인 에스트라디올(에스트로겐 2, E2) 측정하였음.

Ÿ 갱년기 마우스 모델에서의 단독 및 복합 추출물의 여성호르몬 분비능 분석 결과, 양성

대조군인 백수오와 실험군인 산수유와 칠해목잎(150 mg/kg/day)을 12주 동안 투여하

였을 때  여성 호르몬이 유의적으로 증가 하였으며, 산수유+칠해목잎 복합 추출물 투여 

12주 후 3가지 농도 모두에서 유의적으로 여성호르몬 수치가 증가하였음.

Ÿ 산수유+칠해목잎 단독 소재와 1차년도에 발굴한 효능 최적화 조합인 산수유+칠해목잎

복합추출물(7:3)을 비교·분석한 결과, 같은 150 mg/kg/day 농도에서 단독 추출물 보다 

복합 추출물에서 에스트라드올 농도가 더 높은 것을 확인함.

(갱년기모델 마우스에 산수유, 칠해목잎 단독 및 복합추출물투여 시의 혈액내 

에스트라디올 농도 분석 결과. *, P<0.05 vs OVX)

Ÿ 또한, 산수유+칠해목잎 복합 추출물 투여 12주후 여성갱년기 개선효과를 검증하기 위해 

마우스의 자궁을 적출하여 모양, 크기, 굵기, 무게를 관찰하였음, 측정 결과 난소절제군

은 Sham 비교하여, 자궁의 얇고 작으며 자궁 절단면을 H&E 염색한 절단면 굵기가 가
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늘었으며 자궁의 무게도 가벼웠음. 하지만 산수유칠해목잎추출물 투여군에서 자궁의 모

양과 크기, H&E 염색한 자궁 절단면에서의 자궁의 굵기 및 자궁의 무게 등 갱년기에 

나타나는 자궁수축 및 퇴화를 억제하였음.

(갱년기모델 마우스에 산수유, 칠해목잎 단독 및 복합추출물투여 시의 자궁위축 및 

에스트로겐 리셉터 발현량 분석결과. *, P<0.05 vs OVX; #, P<0.05 vs OVX, ANOVA)

Ÿ 갱년기에 의한 골감소를 츣정하기 위해서 골밀도(BMD, Bone Mineral Density), 총 체

지방 함량(Total % fat), 뼈의 무기질 함량 (BMC, Bone mineral content) 및 Micro-CT

를 이용하여 뼈의 미세구조를 측정함.

Ÿ 측정 결과 난소절제군에 비해 산수유칠해목잎 투여군에서 총 체지방 함량 (Total %

fat)은 감소되었으며, 골밀도(BMD, Bone Mineral Density)가 현저하게 증가되는 것을 

확인하였으며 미세구조 치밀도와 뼈의 굵기가 현저하게 증가되어 있음을 Micro-CT를 

통하여 확인하였음.
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(갱년기모델마우스에 산수유, 칠해목잎 단독 및 복합추출물 투여 시의 

골밀도 및 뼈 미세구조 분석 결과. *, P<0.05 vs OVX)

○ 결론적으로, 산수유칠해목잎복합추출물의 투여는 갱년기 개선에 뛰어난 효과가 있는 것으

로 사료되며, 특히 산수유복합추출물 150 mg/kg에서 꾸준히 좋은 결과나 나타났ㄱ ㅣ때

문에 인체 최적섭취 예측량은 약 730 mg/60kg[HEDF(mg/g) = 150 mg/kg × 3/37]으로

산출되었으나, 본 시험에서 최초로 시행되는 점을 감안하여 인체에서의 1일 섭취량을 최

종 800 mg-1.6 g(덱스트린 포함)으로 결정하였고 덱스트린이 50~60% 혼합된 산수유추출

물등복합물로써 1일 섭취량은 1,600mg으로 결정하였으며 임상시험에서는 1일 2회, 1회 2

정(1,000 mg/정) 식후 섭취할 수 있도록 정제 형태로 만들었음.

□ 산수유복합추출물의 효능성분인 Loganine의 작용기전 연구

○ 산수유복합추출물의 효능성분인 Loganin의 여성 갱년기 관련 증상 개선 효과 분석

Ÿ ddY 암컷 마우스(개복 후 난소 제거한 마우스)에 산수유 (75, 150mg/kg/day)와 산수유

의 유효 성분인 로가닌 (2, 10, 50mg/kg/day) 및 sham-operated ddY 암컷 마우스(개

복 후 난소절제를 하지 않은 마우스)에 PBS를 12주간 구강 투여한 후 갱년기 증후군에 

대표적으로 나타나는 골다공증 개선 효과를 알아보기 위해 PIXI-mus bone

densitometer로 골밀도(BMD)의 변화량을 비교·분석하였음.

Ÿ 결과적으로, 산수유 추출물 150mg/kg/day와 로가닌 10 mg/kg/day용량군에서 가장 

높은 골밀도 증가를 나타냄. 따라서, 향후 동물실험에서 이 농도를 사용하였음.
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(갱년기 마우스 모델에서 산수유와 Lognin 투여후 골밀도 측정 결과. *, P<0.05 vs OVX)

Ÿ 또한 갱년기 증상 모델마우스 실험에서, Micro-CT 및 뼈 미세구조 분석을 이용하여 갱

년기 골다공증의 뼈 미세구조와 뼈의 두께를 측정한 결과, 난소절제군에 비해 Loganin

(10mg/kg/day) 12주 투여(구강 투여)후의 골밀도(BMD)와 뼈 미세구조 치밀도와 뼈의 

굵기가 현저하게 증가되어 있음을 확인하였음.

(갱년기 마우스 모델에서 Loganin 투여 후 Micro-CT 및 뼈 미세구조 치밀도 분석 결과.

부피율(% bone volume; BV), 해면골소주 두께(trabecular thickness; Tb.Th), 해면골소주 

수(trabecular number; Tb.N), 해면골소주 공간(trabecular spacing; Tb.Sp. *, P<0.05 vs OVX)
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Ÿ 산수유의 효능성분인 Loganin 10mg/kg/day을 갱년기 마우스 모델에 투여 12주 후 마

우스의 자궁을 적출하여 모양, 크기, 굵기, 무게를 관찰함. 난소절제군과 뼈 건강에 좋

은 양성 대조군인 SrCl2 투여군은 Sham과 E2 투여군과 비교하여, 자궁의 얇고 작으며 

자궁 절단면을 H&E 염색한 절단면 굵기가 가늘었음. 하지만 Loganin 투여군에서 갱년

기에서 나타나는 자궁수축 및 퇴화를 현저하게 억제하였음.

(갱년기 마우스 모델에서 Loganin 투여 12주 후의 자궁의 형태와 두께 분석결과)

Ÿ 결론적으로, 산수유복합추출물의 효능성분인 Loganin은 혈중 여성호르몬 분비를 촉진

시키며, 자궁 수축 및 퇴화를 억제시키며 골다공증 개선에 효과가 있음을 밝혔음. 이러

한 결과로부터, 산수유칠해목복합추출물의 여성 갱년기 증상 개선 효능을 나타내는 유

효성분(active ingredient)이 Loganin이라는 사실이 명확하게 밝혀짐.

○ 산수유복합추출물의 효능성분인 Loganin의 대표적인 여성 갱년기 증상인 안면홍조 개선 

효과 분석

Ÿ 여성갱년기 증후군에서 나타나는 가장 대표적인 증상이 안면홍조(hot flash)로 알려져 

있음. 래트를 이용하여 산수유복합추출물의 효능성분인 Loganin의 안면홍조 개선 효능

에 대해 조사함.

Ÿ 정상 랫트(Sham), 난소절제 갱년기 모델 랫트(OVX), OVX 렛트에 Loganin 구강투여(5

mg/kg/day 1주), 3가지 군에 스트레스유도 후의 꼬리 온도를 측정하는 실험을 수행

함. 정상 랫트는 빠르게 체온이 하강하였으나, OVX 렛트의 체온은 천천히 내려왔으며,

Loganin 투여 OVX 렛트는 비투여 OVX 렛트에 비해 체온 하강 속도가 유의하게 빠른 

것을 확인함. 이런한 결과는 산수유칠해목복합추출물의 기능성원료가 안면홍조에 유효

한 효능이 있음을 시사함.
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(여성 갱년기 모델 랫트를 이용한 산수유복합추출물의 효능성분인 

Loganin의 안면홍조 개선 효과 실험 결과)

□ 산수유복합추출물의 인체적용시험 결과

○ 인체적용시험 기능성 평가 원칙

· IRB 승인 획득

· 인체적용시험은 이중맹검법, 플라시보 대조법, 무작위 배정법 적용

· 시험 목적 설정 : 목적의 적합성, 합리성, 명확성 등

· 연구대상자 선정, 제외 기준 설정: 해당 기능성에 적합한 대상자 그룹 선정

· 실험에 대한 충분한 이해 및 동의 획득 

· 시험물질 용량 선정

· 대조군/시험군 선정 : 정확한 대조군 분리 및 진행, 무작위 배정 

· 기능성 바이오마커: 해당 기능성 검증에 적합한 바이오마커 선정 

(작용기전별, 시험관시험, 동물시험 평가법과의 상관성 검토)

· 식이 가이드라인 설정, 연구대상자의 최적 순응도 관리

· 결과 판정 기준 : 시험 전 명확히 제시 필요, 목적에 적합해야 함

· 모니터링 방법 적합성, 시험기간 내 이상반응 모니터링

· 시험 중지 또는 endpoint 설정 적합성
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○ IRB 심의 결과 통보서
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○ 산수유칠해목복합추출물의 여성 갱년기 건강 인체적용 시험 진행 상황
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○ 인체적용시험 완료 리뷰
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○ 유효성평가 기준 : 쿠퍼만갱년기지수(KMI), 갱년기정도평가지수(MRS)

   

○ 인체적용시험 결과 및 향후 계획

Ÿ 인체적용시험 등록자: 126명

Ÿ 인체적용시험 완료자: 114명

Ÿ 현재 진행 상황: 시험결과 raw data 분석

Ÿ 향후 일정 1: 2020년 10월 시험군, 위약군의 피험자 눈가림 해제

Ÿ 향후 일정 2: 2020년 11월 1차, 2차 유효성 평가 분석

Ÿ 향후 일정 3: 2021년 1월 원료표준화, 독성시험, 인체적용시험 종합 정리 후 식품의약품

안전처 개별인정형 기능성 원료 신청 

□ 산수유복합추출물을 활용한 제품 개발 및 사업화

○ 본 연구에서 개발된 산수유추출물과 칠해목추출물을 활용한 새로운 건강기능식품 및 일

반 건강식품 개발 

① 건강기능식품

∘ 제품명: 지애본

∘ 주원료: 홍삼추출물, 비타민 D

∘ 핵심부원료: 산수유복합추출물, 영지버섯, 노루궁뎅이벗섯, 맥문동 등

∘ 기능성: 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 건강, 항산화, 혈액흐름 개선, 피로개선에 도움

∘ 제형: 액상스틱
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∘ 규격: 15 g×30포×2개(총 60포, 60일분)

∘ 1일 섭취량: 1포

∘ 권장 소비자가: 16만원
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② 일반 식품

∘ 제품명: 백년산수유-한그루

∘ 주원료: 산수유복칠해목잎복합추출분말

∘ 핵심부원료: 우슬금앵자추출물

∘ 제형: 정제

∘ 규격: 15 g×30포×2개(총 60포, 60일분)

∘ 1일 권장 섭취량: 4정

∘ 권장 소비자가: 3만원
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□ 연구결과 요약

○ 산수유추출물와 칠해목추출물위 최적배합 조건을 7:3으로 설정하여, 2가지 지표성분

(loganin, 4-hydroxybenzoic acid)의 함량 결정 및 원료표준화 완료, 제조공정별 조건 확

립, in vitro 및 in vivo 효능 검증 완료, 동물 독성시험에서의 무독성 확인, 인체 최적 섭

취용량(1.6g/일) 결정, 효능성분(Loganin)의 갱년기 증상 개선 효과에 대한 작용기전 규

명, 대량생산 공정 확립, 인체적용시험(126명 등록, 114명 완료)를 모두 성공적으로 마쳤

으며, 현재 인체적용시험 결과분석을 진행하고 있어 향후 3개월 이내에 식약처에 기능성 

원료 개별인정을 신청할 계획임.

○ 본 연구에서 개발된 기능성 원료를 부원료로 사용하여 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 건

강 등의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목복합추출물을 이용한 일반 

건강식품 1종(백년산수유-한그루)의 2종의 완제품을 출시하여 판매를 통한 사업화를 수행

하였음.

○ 특허출원 및 등록, 논문게재, 학술발표, 제품개발, 홍보전시, 매출발생, 고용창출, 인력양

성, 투자유치 등의 대부분의 정량적 성과를 목표보다 초과 달성하였음.
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3. 목표 달성도 및 관련 분야 기여도

3-1. 목표

Ÿ 전문가 자문회의: 건강기능식품 개별인정 관련 전문가 자문회의를 연구 개시시점에서부

터 주기적으로 개최하고 연구 진행단계별 자문을 받아 이를 연구개발에 적극 반영

Ÿ 기능성 원료의 효능극대화: in vitro 효능평가를 통해 산수유 추출물의 갱년기증상 개선 

효능에 시너지 효과를 낼 수 있는 맥문동 추출물의 최적 배합조건 조사

Ÿ 기능성 원료의 원료표준화 및 QC 조건 확립: 기능성 식품소재의 개별인정에 적합한 원

료표준화와 지표성분 함량결정 및 QC 조건 확립

Ÿ 동물 유효성 평가: 갱년기 모델마우스(난소절제 마우스)를 이용한 in vivo 유효성 평가를 

통한 기능성원료의 최종 배합비율 결정 및 인체적용시험 최적 섭취 용량 결정

Ÿ GLP 수준 독성시험: 랫트와 비글견을 이용한 독성시험을 통해 인체 안전성 평가

Ÿ 인체적용시험(임상시험): 기능성원료로 제작한 시험용 식품의 인체 안전성 및 유효성 평

가 인체적용시험 

Ÿ 효능성분의 작용기전 규명: 기능성원료 효능성분의 갱년기증상 개선 효과에 대한 작용

기전을 규명하여 개별인정 신청 시와 사업화 시의 과학적 근거 자료로 활용

Ÿ 개별인정 신청: 결과종합 및 전문가 컨설팅을 통한 식약처 개별인정 신청 

Ÿ 원재료 수급방안 구축: 표준화된 고품질 원료의 수급대책 마련 

Ÿ 기능성 원료를 사용한 식품 개발 및 사업화: 기능성 원료를 이용한 일반 건강식품 개발 

및 생산 판매

3-2. 목표 달성여부

○ 정성적 목표 달성도

연구 목표 연구 결과 

Ÿ 전문가 자문을 통한 연구
개발 및 사업화 전략 수
립

Ÿ 건강기능식품 개발과 사업화 관련의 다양한 분야의 전문가 자
문을 통해 연구개발 전주기 전략 수립 및 사업화를 위한 비즈
니스 모델을 구축함.

Ÿ 기능성 원료의 원료 표준
화(지표성분 설정)

Ÿ 20~30% 주정 추출의 산수유와 칠해목의 지표성분과 함량을 설
정하였음.

Ÿ 기능성 원료의 제조공정 
표준화 및 기준규격 설정

Ÿ 산수유와 칠해목의 제조공정별 표준화 및 기준 규격을 설정하
였으며, 공인인증기관(한국기능식품연구원)으로부터 3 lot의 기
능성 원료에 대한 지표성분 함량에 대한 인증을 받음.

Ÿ 기능성 원료의 효능 최적
화를 위한 최적 배합 조
건 확정

Ÿ 산수유와 칠해목의 다양한 조합의 효능 평가를 통해 최적 배합
비(7:3)를 설정함.

Ÿ 동물실험 IRB 승인 및 동
물시험 유효성 평가  

Ÿ 아주대학교 동물시험센터의 IRB 승인(2016-0062)을 구득하여,
난소절제마우스를 이용한 산수유복합추출물의 in vivo 효능평가
를 수행함.
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○ 정량적 목표 달성도

성과
목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화

기
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인

증
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육

지

도

인

력

양

성
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타

(타 

연

구 

활

용 

등)

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문
논

문

평

균 

IF

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

SC

I

비

SC

I

단위 건 건 건 건

백

만

원

건

백

만

원

백

만

원

명

백

만

원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 5 5 10 35 15 10 10 5 5

최종목표 1 1 1 1 20 1 1 5 2 2

연구기간 내
달성실적

2 2 1 15 2
53.
95

12
3,3
00

6 7 7 5

달성율(%)
10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

Ÿ 동물실험 결과 종합 및 
인체 최적량 결정

Ÿ 난소절제마우스를 사용하여 원료표준화된 원료의 유효성을 검
증하였으며, 인체 최적 섭취량(1.6g/일)을 결정함.

Ÿ GLP 수준 동물 독성시험 
시행 

Ÿ 단회투여 및 반복투여 독성시험(랫트), 최대내성용량시험(비글
견), 복귀돌연변이시험, 염색체이상시험, 소핵시험의 GLP 수준
의 독성시험을 완료하여 독성이 없음을 확인함.

Ÿ 기능성 원료 대량 생산 
시스템 구축

Ÿ 국내 최대의 건강기능식품 기능 원료 제조회사인 SK바이오랜
드(주)와 공동으로 산수유복합추출물의 대량생산 공정과 QC
시스템 구축을 완료함.

Ÿ 인체적용시험 IRB 신청 
및 승인

Ÿ 위탁연구기관인 네오뉴트라(주)에서 CRO를 맡아 고려대안암병
원과 아주대병원에서 인체적용시험 IRB 승인을 받음.

Ÿ 인체적용시험 피험자 모
집 및 임상시험 시행

Ÿ 인체적용시험은 고려대안암병원 산부인과와 아주대병원 가정의
학과에서 시행하였으며, 총 126명의 피험자가 등록하여 114명이 
임상시험을 완료함.

Ÿ 인체적용시험 완료 및 결
과 분석

Ÿ 금기약물 복용 이력, 검사위반 이력, 부작용 이력, 섭취 순응도,
1차 유효성 평가 항목, 2차 유효성 평가항목, 혈액학적 이상 평
가 등의 인체적용시험 결과의 분석이 거의 완료됨.

Ÿ 효능성분의 작용기전 규
명

Ÿ 산수유의 효능성분인 로가닌(LOGANIN)을 사용한 세포실험과 
동물실험을 통하여 갱년기 개선 작용기전을 규명하였으며, 그 
결과를 논문(nutrients)으로 발표함.

Ÿ 자료 종합 및 서류작성 
후 개별인정 신청

Ÿ 개별인정 신청을 위한 원료표준화와 세포 및 동물 효능평가에 
대한 결과는 모두 완료되었으며, 인체적용시험 분석 결과가 도
출 되는 대로 개별인정을 신청할 계획임((2021년 1월 중 예상)

Ÿ 기능성 원료를 사용한 건
강식품 레시피 개발, 완제
품 생산 및 사업화 

Ÿ 산수유추출물을 사용하여 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈건강 등
의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목복합
추출물을 이용한 일반 건강식품 1종(백년산수유-한그루)에 대한 
레시피 개발을 통해 완제품을 제작하여 출시함.
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Ÿ 특허 출원: 2건

→ 국내특허 출원 1건, 미국출원 1건

Ÿ 특허 등록: 2건

→ 국내특허 등록 2건  

Ÿ 기술이전: 1건

→ 국내 등록 특허의 기술이전: 아주대학교산학협력단에서 ㈜나인비로 기술양도(15,000,000

원)

Ÿ 사업화(제품화): 2건

→ 산수유추출물 함유 제품인 지애본(기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 건강 등의 복합효능의 

건강기능식품)과 산수유칠해목복합추출분말 함유의 백년산수유-한그루(일반 식품)

Ÿ 사업화(매출액): 5천 3백 9십 5만원

→ 사업화 제품 2종의 매출 및 관련 연구용역 등

Ÿ 고용창출: 12명

→ 연구기간 내 석박사급 연구인력, 영업 인력의 총 12명의 신규 고용

Ÿ 투자유치: 33억원

→ 신용보증기금과 3곳의 벤처캐피털(VC)로 부터 33억원의 투자 유치

Ÿ 논문(SCI) 게재: 6편

→ SCI급 국제 저명 학술지에 6편의 논문(과제번호 사사) 게재

Ÿ 학술 발표: 7편

→ 관련 분야의 학술대회에 7편의 포스트 발표

Ÿ 인력양성: 7명

→ 연구기간 내 총 8명의 대학원생졸업(석사학위 취득)

Ÿ 홍보전시 : 5건

→ 국내 및 해외에서 5건의 전시회 참가

3-3. 목표 미달성 시 원인(사유) 및 차후 대책(후속연구의 필요성 등)

○ 계획한 모든 정량적 목표를 초과 달성하였음.

○ 인체적용시험 결과 분석이 완료되는 대로 ‘갱년기 여성건강에 도움이 되는 기능성 원료’

로 식품의약품안전처에 개별인정 신청할 예정임(약 3개월 이내)
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<대표적인 성과의 증빙 자료>

1. 특허 출원 및 등록

- 국내특허 등록
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- 해외특허(러시아) 등록

- 해외특허(미국) 출원
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2. 기술이전: 1건
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3. 사업화(제품화): 2건
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4. 사업화(매출액): 5천 3백 9십 5만원
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5. 고용창출: 12명
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6. 투자유치: 33억원
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7. 논문(SCI) 게재: 6편
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8. 학술 발표: 7편

9. 인력양성: 7명
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10. 홍보전시 : 5건

- 2018 보건산업 성과 교류회 참가

- 2018 서울국제소싱페어 전시회 참가

4. 연구결과의 활용 계획 등

□ 연구개발 결과의 기술적 활용 계획

○ 식약처 인허가 신청

Ÿ 약 3년간의 연구개발 결과를 종합하여 갱년기 여성건강 개별인정형 기능성 원료 신청

에 활용할 계획임.

○ 향후의 미국 FDA 인허가 신청 자료로 활용

Ÿ 원료 수출에 필수적인 미국 FDA의 DNI(New Dietary Ingredient, 신규 건강식품원료) 및 

GRAS의 신청에 필요한 기본 자료로 활용할 계획임.
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□ 연구개발 결과의 상업적 활용 계획

○ 비즈니스 모델 수립

Ÿ 본 연구에서 개발된 원료의 국내외 전문식품제조업체에 납품하는 B2B 판매, OEM, ODM

생산한 완제품의 식품판매업체 B2B 판매, 자체 브랜드로 제작한 완제품의 B2C 판매를 계

획하고 있음.

□ 사업화 성공 전략 수립 - ㈜나인비

○ B2B

본사와 같은 벤처기업은 특성상 1인 3역 이상으로 많은 업무를 소화하고 진행해야 회사의 

경쟁력이라 할 수 있음. 자체 인력으로 직접 제품 판매를 진행하게 되면 판매 경험이나 

노하우는 얻을 수 있지만, 반대로 많은 인적자원이나 투자금이 소요되어 회사의 재무구조

는 나빠지게 되며, 경영상태가 어려워질 수 있음. 유통전문기업과의 협업이나 총판/대리점

/방문판매 조직을 활용한 B2B 사업이 옳은 판단이라 생각함. 생산 제품의 총판 및 대리점

은 그로스유통, ㈜쿡플에이, 굿앤굿라이프사와 MOU를 체결하였으며 공동연구를 진행하고 

있는 코스맥스바이오(주)에는 원료 공급을 계획하고 있음.

○ B2C (2022년 이후 예상)

현재 본사의 인력과 사업은 R&D에 집중하고 있으며, 제품개발 및 생산을 진행하더라도 

내부인력 구조상 B2C 판매를 진행하기에 당장은 어려움이 있음. 영업/마케팅팀(국내/해

외), 물류관리(재고, 배송, 반품, 폐기 등), 제조/생산관리, 자체 유통시스템 구축(IT관련 투

자 등) 등 관련 업무에 필요한 인력 및 조직구성에 투자하기에 무리가 있음.

현재는 개별인정을 최대한 빨리 받을 수 있게 R&D에 집중 투자하는 것이 적절한 전략이

며, B2C 판매시점은 B2B 판매를 통한 기대 매출 달성과 제품에 대한 검증이 완료되는 시

점에 시작할 계획임.
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○ 제품 마케팅 전략

- 1단계 : 국내 및 해외 총판 및 대리점 모집  

- 2단계 :

a) 해외 직구판매를 위한 자체유통시스템 구축

b) 국내/해외 시장 활성화 및 신제품 개발로 매출 성장 및 판매 돌파구 마련

b) 시장 타깃 변경에 따른 신제품(레시피 변경) 출시 및 새로운 디자인 적용

d) 개별인정 획득과 원료수출로 안정적인 매출 확보(사업영역 확대 및 판매망 확보)

- 3단계 : 홈쇼핑사업자 중 대기업과 중소기업을 위한 정부투자기관에 병행하여 판매함.

=> 대기업 홈쇼핑채널은 당사 이미지 개선과 매출달성을 목표로 하며,

=> 정부투자기관 홈쇼핑채널은 수수료가 저렴하여 이익개선을 위한 판매 전략임.

○ 사업파트너 협약을 맺은 협력기관을 통한 사업화

   당사와 주관기관과 사업협약을 통해 네트워크를 맺고 있는 다양한 업체 및 기관과의 

업부 협력을 통해, 원료수급, 원료제조, OEM/ODM 제품 생산, 국내 총판 및 대리점(온

라인 유통 업체) 유통, 중국 수출 전문 대행회사 및 현지 무역업체업체를 통한 중국 수

출, (사)세계한인무역협회의 컨설팅 및 바이어 발굴을 통한 북미지역 원료 수출 등을 

계획하고 있음.

<업무 파트너(협력기업 등) 현황>

순번 파트너명 주요역량 주요 협력사항 협약일

1
양평산수유생산자협

회
양평지역 산수유 생산농가 

협회 
산수유 원료 수급 ’19.11.01~

2 농업회사법인 초봄㈜
충북 지역 칠해목 

계약재배
칠해목 원료 수급 ’19.10.24~

3 SK 바이오랜드 기능성 원료 전문 제조사 OEM 원료 대량 생산 ’20.05.01~

4 코스맥스바이오㈜
건강기능식품 OEM, ODM 

회사
원료 판매 및 OEM 제조 

생산
’17.11.20~

5 우리바이오㈜
건강기능식품 OEM, ODM 

회사
원료 판매 및 OEM 제조 

생산
’20.03.19~

6 그로스유통 국내 온라인 유통판매사
국내 시장 온라인 대리점  

판매 및 총판
’20.01.21~

7 ㈜쿡플레이 국내 온라인 유통판매사
국내 시장 온라인 대리점  

판매 및 총판
’20.01.21~

8 굿앤굿라이프 국내 온라인 유통판매사
국내 시장 온라인 대리점  

판매 및 총판
’20.03.03~

9 ㈜에스와이피 지식재산권 컨설팅
해외 판매 시의 각국 법규 

조사
’19.12.01~

10  ㈜디엔제이글로벌 중국수출 대행 전문 회사
완제품의 중국 온라인 및 
오프라인 시장 수출 대행 

’19.09.03~

11
청도바미나무역유한 

회사
중국현지 무역회사

완제품의 중국 오프라인 
판매 

’19.06.15~

12
소주창거전자기술유

한회사
중국현지 무역회사

완제품의 중국 오프라인 
판매

’19.06.22~
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※ MOU, 업무 협력 협약서는 아래의 참고자료에 첨부

<양평산수유생산자협회, 구매 계약서>

13
남경미위지능과학유

한회사
중국현지 무역회사

완제품의 중국 오프라인 
판매

’19.06.15~

14
(사)세계한인무역협

회
미주 지역 원료 판매 

컨설팅 및 바이어 발굴
북미지역 원료 판매 ’20.03.02~
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<농업회사법인 초봄㈜, 칠해목계약재배 및 거래 확인서>

<SK바이오랜드㈜, 기능성원료 위탁제조 계약서>
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<코스맥스바이오(주), 양해각서>

<우리바이오(주), 양해각서>
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<그로스유통, 납품계약서>

<㈜쿡플레이, 쇼핑몰 입점 계약서>
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<굿앤굿라이프, 거래기본계약서>

<㈜에스와이피, 업무수행 용역계약서>
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<㈜디엔제이글로벌, 중국 수철업무 및 판매계약서>

<청도바미나무역유한 회사 구매의향서 >
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<소주창거전자기술유한회사 업무혁력 의향서>

<남경미위지능과학유한회사 업무혁력 의향서>
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< (사)세계한인무역협회, 해외지사화사업 협약서>

□ 시장규모 및 매출 목표

○ 국내 시장 현황

Ÿ 2009년 의약품등 생산실적에 따르면 생산액 기준 국내 갱년기 증상 호르몬제품 시장은 

리비알 152억 원, 에스디올 42억 원, 리브론 8억 원 등 총 210억 원이며 그 중 티볼론

(리비알, 리브론)이 76.2%를 차지함.

Ÿ 여성 호르몬제 시장은 2002년 이전에는 연간 100억 원 수준이었고 최대 500억 원이넘

는 시장을 형성하였으나, 지난 2002년 5월 미국 국립보건원이 대규모 임상시험을 통해 

유방암 및 뇌졸중, 심혈관 질환 등의 부작용 발생 발표 이후 크게 위축되어 2007년에는 

300억 원에 불과할 정도로 감소함.

Ÿ 2013년 12월 31일 기준의 건강기능식품 국내 시장규모와 2009년부터 2013년까지의 연

평균 성장률 11.5%('09~'13)과 식약처에서 발표한 기능성별 건강기능식품 생산실적 점

유율 중에서 "갱년기여성건강/건강기능식품" 점유율(2.4%)을 이용하여 2017년의 갱년기 

여성에 효과가 있는 건강기능식품의 시장 규모는 약 1,913억원으로 추정되며, 갱년기 

여성을 위한 건강기능식품 시장의 지속적인 성장과 함께 관련 시장으로서 폐경 이후의 

골다공증, 비만, 피부 문제의 예방, 개선 및 치료를 위한 제품의 수요가 예상됨.
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※ 산출근거 :

- 2015년 식약처 건강기능식품 자료를 참고함. 2013년 기준 건강보험심사평가원의 국내 

갱년기 여성 인구수는 약 600만명이며, ‘폐경기 및 기타 폐경기 전후 장애’로 치료를 받은 

인구 조사결과 총 446,204명임. 식약처에서 발표한 2009년부터 2013년까지의 기능성별 

건강기능식품 생산실적 점유율 중에서 "갱년기여성건강/건강기능식품" 점유율(2.4%)을 

적용하여 시장 규모를 추정함.

○ 글로벌 시장 현황 및 규모

Ÿ 갱년기 증상 관련 제품 시장을 살펴보면, 미국에서 2006년 Hot Flash2)관련 의약에 대

한 전체 시장 규모는 약 80억 달러이고 그 중 Estrogen 시장이 13억 달러를 차지하고 

있음.

Ÿ 또한 에스트로겐을 대체하는 새로운 제품인 Menerba를 개발하고 있는 BioNovo사에서

는 2012년 비(非)에스트로겐 제품(호르몬 포함)의 시장이 80억 달러에 달할 것으로 추정

하였고 최근 DataMonitor의 보고에서는 비(非)호르몬성 치료제의 시장이 미국과 유럽

을 합하여 5억 4천만 달러로 추정됨.

Ÿ 대표적인 여성호르몬제인 Premarin, Prempro의 미국 내 의약 처방 현황을 보면,

2000~2001년까지는 6,000만 건이 넘었으나 2002년 5월 미국 국립보건원이 유방암 및 뇌

졸중, 심혈관 질환 등의 부작용 발생 발표 이후 급격히 처방 건수가 줄어들어 2005년도

에는 2000~2001년 대비 1/3 수준으로 감소하였음. 이러한 현상으로 부터 부작용이 적

은 건강기능식품이 새로운 대안이 될 수 있는 가능성이 더욱 커지고 있음.

 (Hormone replace treatment(HRT) 처방 비율 전망[단위: 천명])

(출처: SMIC. 내츄럴엔도텍 산업분석. 2014)
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Ÿ 20137년 기준의 건강기능식품 해외 시장규모는 약 2.4조원이며 매년 연평균 6.2%의 성

장률이 예측되고 있음.

※ 산출근거 :

- 미국의 건강식품회사에서 발간한 Nutrition Business Journa(2015)의 자료를 참고함. 또한,

전세계 갱년기 여성 인구수(2012년 현재 약 1억 2천 800만명과 병원에서의 처방비율 약 

16.5%, 17억 달러[약 1조 900억])와 건강기능식품의 연평균 성장률 6.2%를 계산하여 

추정함(출처: 서울대 투자연구회, 2014).

○ 국내에서 시판되고 있는 경쟁 제품(‘갱년기 여성건강’ 건강기능식품)
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○ 산수유복합추출물의 식약처 개별인정현 기능성 원료 승인 후의 국내시장 매출 목표

•2014년 국내 최대 매출액 1,241억원을 2024년도 기준으로 함

(출처: 내추럴앤도텍)

•2015~2018년도의 건강기능식품 연평균성장률 5.4%를 적용(출처: 시약처)
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[별첨 1]

연구개발보고서 초록

과 제 명

(국문) 산수유복합추출물을 이용한 여성갱년기 증상 개선용 식의약 소재 및 제품 개발

(영문) Development of health functional foods for the improvement of

postmenopausal symptoms using the extract mixture of Cornus officinalis

주관연구기관 ㈜나인비 주 관 연 구

책 임 자

(소속) ㈜나인비

협 동 기 관 아주대학교산학협력단 (성명) 정선용

총연구개발비

( 1,080,000

천원)

계 1,080,000 총 연 구 기 간 2017.04.21.~2020.06.30.(26개월)

정부출연

연구개발비
810,000

총 참 여

연 구 원 수

총 인 원 22 명

기업부담금 270,000 내부인원 22 명

연구기관

부담금
0 외부인원 0명

○ 연구개발 목표 및 성과

Ÿ 우리나라 평균 폐경 연령은 49.7세이며, 매년 약 180만 명의 여성이 병원 진료를 받고 있으며 매

우 심각한 갱년기 증상을 호소하고 있음. 폐경 증상의 치료법으로는 여성호르몬 대체요법이 있으

나, 부작용으로 사용이 매우 제한적이며, 최근에는 천연물 유래의 갱년기 관련 건강기능식품 시장

이 크게 성장하고 있음.

Ÿ 식품의약품안전처(식약처)로부터 ’갱년기 여성건강‘의 개별인정형 기능성 원료가 몇 가지 있으나

효과가 좋은 제품이 많지 않아 새로운 기능성 원료에 대한 수요가 많은 실정임.

Ÿ 본 연구에서는 선행연구 결과를 바탕으로 국내 농림자원인 산수유와 칠해목을 이용하여 원료표준

화, 모델동물과 인체적용에 대한 기능성과 안전성 평가를 통하여, 산수유복합추출물을 <갱년기

여성건강> 개별인정형 기능성 원료 신청을 목표로 함.

Ÿ 산수유추출물와 칠해목추출물위 최적배합 조건을 7:3으로 설정하여, 2가지 지표성분(loganin,

4-hydroxybenzoic acid)의 함량 결정 및 원료표준화 완료, 제조공정별 조건 확립, in vitro 및 in

vivo 효능 검증 완료, 동물 독성시험에서의 무독성 확인, 인체 최적 섭취용량(1.6g/일) 결정, 효능

성분(loganin)의 갱년기 증상 개선 효과에 대한 작용기전 규명, 대량생산 공정 확립, 인체적용시험

(126명 등록, 114명 완료)를 모두 성공적으로 마쳤으며, 현재 인체적용시험 결과분석을 진행하고

있어 향후 2개월 이내에 식약처에 기능성 원료 개별인정을 신청할 계획임.

Ÿ 본 연구에서 개발된 기능성 원료를 부원료로 사용하여 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 건강 등의

효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목복합추출물을 이용한 일반 건강식품 1종

(백년산수유-한그루)의 2종의 완제품을 출시하여 판매를 통한 사업화를 수행하였음.

Ÿ 특허출원 및 등록, 논문게재, 학술발표, 제품개발, 홍보전시, 매출발생, 고용창출, 인력양성, 투자유

치 등의 대부분의 정량적 성과을 목표보다 초과 달성하였음.
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○ 연구내용 및 결과

Ÿ 기능성 원료의 효능극대화: in vitro 효능평가를 통해 산수유추출물의 갱년기증상 개선 효능에 시

너지 효과를 낼 수 있는 칠해목추출물의 최적 배합 조건을 7:3 배합으로 설정

Ÿ 기능성 원료의 원료표준화 및 QC 조건 확립: 산수유복합추출물의 지표성분의 validation과 함량

설정(loganin: 2.8 mg/g, 4-hydroxybenzoic acid: 3.83 mg/g) 및 제조공정별 조건 확립

Ÿ 동물 유효성 평가: 갱년기 모델마우스(난소절제 마우스)를 이용한 in vivo 유효성 평가를 통한 기

능성 원료의 인체적용시험 최적 섭취용량(1.6 g/일) 결정

Ÿ GLP 수준 독성시험: 랫트와 비글견을 이용한 독성시험, 최대내성용량시험, 복귀돌연변이시험, 염

색체이상시험, 소핵시험 결과 독성이 없음을 확인

Ÿ 인체적용시험(임상시험): 표준화된 기능성 원료로 제작한 시험용 식품의 인체 안전성 및 유효성

평가 인체적용시험(등록: 126명, 시험완료: 114명) 완료

Ÿ 효능성분의 작용기전 규명: 기능성 원료의 효능성분 인 loganin의 갱년기증상 개선 효과에 대한

작용기전을 규명하여 그 결과를 논문(nutrients)으로 발표

Ÿ 개별인정 신청: 개별인정 신청에 필요한 표준화, 독성, 효능의 모든 결과가 도출되었으며, 현재 진

행 중인 인체적용시험분석결과가 나오는 대로 식약처에 신청할 계획

Ÿ 원재료 수급방안 구축: MOU, 계약재배 등의 원료 수급방안 마련

Ÿ 기능성 원료를 사용한 식품 개발 및 사업화: 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 건강 등의 효능이 있

는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목복합추출물을 이용한 일반 건강식품 1종(백년산수유

-한그루)의 2종의 완제품을 출시하여 매출이 발생

○ 연구성과 활용실적 및 계획

Ÿ 산수유복합추출물을 사용한 새로운 <갱년기 여성건강> 개별인정형 기능성 원료 식약처 신청

Ÿ 산수유복합추출물의 기능성 원료로의 판매뿐만 아니라 자체 기술이전을 통한 다양한 건강기능식

품 개발에 활용

Ÿ 효능 면에서 차별화된 여성갱년기 증상 개선 건강기능식품으로 활용되어 국민 건강증진과 더불어

갱년기 여성의 삶의 질 향상에 기여

Ÿ 국내 농림자원의 고부가가치화를 통해 재배농가의 소득 증대에 기여

Ÿ 새로운 건강기능식품의 사업화를 통해 국내 건강식품 관련 산업의 활성화와 고용창출에 기여
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[별첨 2]

자체평가의견서
1. 과제현황

과제번호 117041-03

사업구분 농생명산업기술개발사업 
연구분야

과제구분
단위

사 업 명 농생명산업기술개발사업 주관

총괄과제 기재하지 않음 총괄책임자 기재하지 않음

과 제 명 산수유복합추출물을 이용한 여성갱년기 
증상 개선용 식의약 소재 및 제품 개발 과제유형 개발

연구기관 ㈜나인비 연구책임자 정선용

연구기간
연 구 비

(천원)

연차 기간 정부 민간 계

1차년도 2017.04.21. ~ 
2019.12.31 270,000 90,000 360,000

2차년도 2018.01.01. ~ 
2018.12.31 270,000 90,000 360,000

3차년도 2019.01.01. ~ 
2020.06.30 270,000 90,000 360,000

4차년도
5차년도

계 810,000 270,000 1,080,000

참여기업 네오뉴트라㈜, 코스맥스바이오㈜

상 대 국 상대국연구기관

※ 총 연구기간이 5차년도 이상인 경우 셀을 추가하여 작성 요망

2. 평가일 : 2020.10.30

3. 평가자(연구책임자) :

소속 직위 성명

㈜나인비 대표이사 정선용

4. 평가자(연구책임자) 확인 :

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

하며, 본 자료가 전문가 및 전문기관 평가 시에 기초자료로 활용되기를 바랍니다.
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Ⅰ. 연구개발실적

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : (아주우수)

본 연구는 여성 갱년기 증상 개선 효능이 있는 천연물 유래 기능성 원료 개발의 연구로서,

원료표준화, 세포 및 동물모델에서의 효능검증, 동물 독성시험, 인체적용시험을 완료하여 식

품의약품안전처 개별인정산수유추출물을 부원료로 사용하여 기억력 개선, 면역력 증진, 뼈 

건강의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 산수유칠해목추출분말을 주원료로 사용한 

일반 건강식품(백년산수유-한그루)의 2종의 완제품의 출시 등의 전반적인 성과를 고려할 때 

연구개발 결과의 우수성은 높다고 사료됨.

2. 연구개발결과의 파급효과

■ 등급 : (아주우수)

본 연구에서 개발된 산수유복합추출물이 식약처 개별인정형 원료로 승인된다면, 새로운 ‘갱

년기 여성 건강’ 기능성 원료로 활용되어 새로운 건강기능식품의 사업화를 통해 국내 건강

식품 관련 산업의 활성화와 고용창출에 기여할 것으로 기대됨. 또한, 산수유와 우슬 모두 

국내에서 많이 재배되고 있어 농림자원의 고부가가치화를 통해 재배농가의 소득 증대에도 

기여할 것으로 기대됨.

3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

■ 등급 : (아주우수)

본 연구결과는 식품의약품안전처 개별인정형 기능성 원료 신청에 활용할 계획임. 개별인증 

신청에 필요한 모든 결과가 이미 확보되어 있어 2021년 상반기에는 식약처의 인허가를 받

을 수 있을 것으로 기대됨. 향후, 산수유복합추출물의 기능성 원료로의 판매뿐만 아니라 자

체 기술이전을 통한 여성 갱년기 증상 개선의 건강기능식품 개발에 활용될 것으로 기대됨.

4. 연구개발 수행노력의 성실도

■ 등급 : (아주우수)

약 3년간의 연구기간 동안, 원료표준화, 대량생산 공정 구축, 세포 및 동물실험을 통한 효능

평가, 동물 독성시험, 인체적용시험의 전주기 R&D 과정을 모두 성실하게 수행하였으며, 2

종의 제품개발 및 사업화 목표도 달성하였음. 목표로 한 정량적 연구성과를 달성하기 위한 

연구개발 수행 노력의 성실도는 매우 우수하다고 사료됨.

5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

■ 등급 : (아주우수)

특허 등록 2건(국내특허 1건과 해외특허 1건)과 관련논문 6편, 학술발표 7건, 전시회 참가 5

건의 연구성과 공개발표가 있었으며, 모든 부분에서 목표보다 초과 달성하였음.
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Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표
(연구계획서상의 목표)

비중
(%)

달성도
(%) 자체평가

Ÿ 전문가 자문을 통한 연구개
발 및 사업화 전략 수립 5 100

Ÿ 건강기능식품 개발과 사업화 관련의 다양한 분야의 전
문가 자문을 통해 연구개발 전주기 전략 수립 및 사업
화를 위한 비즈니스 모델을 구축함.

Ÿ 기능성 원료의 원료 표준화
(지표성분 설정) 5 100 Ÿ 20~30% 주정 추출의 산수유와 칠해목의 지표성분과 

함량을 설정하였음. 

Ÿ 기능성 원료의 제조공정 표
준화 및 기준규격 설정 10 100

Ÿ 산수유와 칠해목의 제조공정별 표준화 및 기준 규격을 
설정하였으며, 공인인증기관(한국기능식품연구원)으로
부터 3 lot의 기능성 원료에 대한 지표성분 함량에 대
한 인증을 받음. 

Ÿ 기능성 원료의 효능 최적화
를 위한 최적 배합 조건 
확정

5 100 Ÿ 산수유와 칠해목의 다양한 조합의 효능 평가를 통해 최
적 배합비(7:3)를 설정함.

Ÿ 동물실험 IRB 승인 및 동
물시험 유효성 평가  5 100

Ÿ 아주대학교 동물시험센터의 IRB 승인(2016-0062)을 
구득하여, 난소절제마우스를 이용한 산수유복합추출물
의 in vivo 효능평가를 수행함.

Ÿ 동물실험 결과 종합 및 인
체 최적량 결정 5 100

Ÿ 난소절제마우스를 사용하여 원료표준화된 원료의 유효
성을 검증하였으며, 인체 최적 섭취량(1.6g/일)을 결정
함.

Ÿ GLP 수준 동물 독성시험 
시행 10 100

Ÿ 단회투여 및 반복투여 독성시험(랫트), 최대내성용량시
험(비글견), 복귀돌연변이시험, 염색체이상시험, 소핵시
험의 GLP 수준의 독성시험을 완료하여 독성이 없음을 
확인함.

Ÿ 기능성 원료 대량 생산 시
스템 구축 10 100

Ÿ 국내 최대의 건강기능식품 기능 원료 제조회사인 SK바
이오랜드(주)와 공동으로 산수유복합추출물의 대량생산 
공정과 QC 시스템 구축을 완료함.

Ÿ 인체적용시험 IRB 신청 및 
승인 10 100

Ÿ 위탁연구기관인 네오뉴트라(주)에서 CRO를 맡아 고려
대안암병원과 아주대병원에서 인체적용시험 IRB 승인
을 받음. 

Ÿ 인체적용시험 피험자 모집 
및 임상시험 시행 15 100

Ÿ 인체적용시험은 고려대안암병원 산부인과와 아주대병원 
가정의학과에서 시행하였으며, 총 126명의 피험자가 등
록하여 114명이 임상시험을 완료함.

Ÿ 인체적용시험 완료 및 결과 
분석 5 95

Ÿ 금기약물 복용 이력, 검사위반 이력, 부작용 이력, 섭
취 순응도, 1차 유효성 평가 항목, 2차 유효성 평가항
목, 혈액학적 이상 평가 등의 인체적용시험 결과의 분
석이 거의 완료됨.

Ÿ 효능성분의 작용기전 규명 5 100
Ÿ 산수유의 효능성분인 로가닌(LOGANIN)을 사용한 세포

실험과 동물실험을 통하여 갱년기 개선 작용기전을 규
명하였으며, 그 결과를 논문(nutrients)으로 발표함.

Ÿ 자료 종합 및 서류작성 후 
개별인정 신청 5 80

Ÿ 개별인정 신청을 위한 원료표준화와 세포 및 동물 효
능평가에 대한 결과는 모두 완료되었으며, 인체적용시
험 분석 결과가 도출 되는대로 개별인정을 신청할 계
획임((2021년 1월 중 예상)

Ÿ 기능성 원료를 사용한 건강
식품 레시피 개발, 완제품 
생산 및 사업화 

5 100

Ÿ 산수유추출물을 사용하여 기억력 개선, 면역력 증진, 
뼈건강 등의 효능이 있는 건강기능식품 1종(지애본)과 
산수유칠해목복합추출물을 이용한 일반 건강식품 1종
(백년산수유-한그루)에 대한 레시피 개발을 통해 완제
품을 제작하여 출시함.

합계 100점 98%
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Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견

본 연구개발과제는 산수유복합추출을 이용한 새로운 여성 갱년기 증상 개선 기능성 원료의 

개발을 목표로 하였음. 원료표준화, in vitro, invo 효능 평가, 동물 독성시험, 대량생산 공정 

확립, 인체적용시험, 제품개발 및 사업화의 전주기 연구개발을 성공적으로 완료하였음. 정량

적 성과의 특허출원 및 등록, 논문게재, 학술발표, 제품개발, 홍보전시, 매출 발생, 고용창출,

인력양성 등의 대부분의 정량적 성과 항목에서 목표보다 초과 달성하였음. 본 연구결과가 

식약처의 개별인정형 기능성 원료 승인으로 이어져서 건강기능식품 산업분야의 활성화, 원

료 재배농가의 소득증대, 관련 질환자들의 삶의 질 향상에 기여할 수 있을 것으로 기대됨.

2. 평가시 고려할 사항 또는 요구사항

특허출원 및 등록, 논문게재, 제품개발, 홍보전시, 매출발생, 기술실시, 고용창출, 인력양성 

등의 대부분의 정량적 성과 항목에서 목표보다 초과 달성하였음. 또한, 본 연구과제의 성과

로 VC로 부터 투자를 유치(약 10억원)하였음. 현재 인체적용시험 결과를 분석 중에 있으며,

2개월 이내에 식약처에 ‘갱년기 여성 건강’ 개별인정형 기능성 원료 인허가를 신청할 계획

임.

3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견

본 연구결과의 가장 중요한 활용방안은 식품의약품안전처로부터 ‘갱년기 여성 건강’ 개별인

정형 기능성 원료 승인을 받아 다양한 건강기능식품의 개발과 이를 통한 사업화를 추진하

는 것이며, 향후 미국 FDA의 DNI(new dietary ingredient) 인정을 받아 북미지역에 수출을 

목표로 하고 있음.

Ⅳ. 보안성 검토

해당사항 없음.

※ 보안성이 필요하다고 판단되는 경우 작성함.

1. 연구책임자의 의견

  해당사항 없음.

2. 연구기관 자체의 검토결과

  해당사항 없음.
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[별첨 3]

연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태 ☑자유응모과제   □지정공모과제 분 야 농식품기술개발사업

연 구과제 명
산수 유복합 추출물 을  이용한  여 성갱년 기  증상  개선 용 

식의 약  소재  및  제품  개 발

주관연구기관 ㈜나인비 주관연구책임자 정선용

연 구개발 비

정부출연

연구개발비
기업부담금 연구기관부담금 총연구개발비

81 0 ,0 0 0 27 0 ,0 0 0 0 1 ,08 0 ,0 0 0

연구개발기간 2 0 17 . 0 4 . 2 1 - 2 02 0 . 0 6 . 30

주요활용유형

☑산업체이전         □교육 및 지도         □정책자료         ☑기타(주관기관  

자체기술실시)

□미활용 (사유: )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

① 산수유 추출물 과  칠해목 추출물 의  대량
생 산  공정  개발

산수유와 칠해목의 주정추출 및 농축과 분무건조
에 대한 대량생산 공정 확립 

② 산 수유칠 해목복 합추출 물의  효능 성분의 
여 성갱년 기  증상  개선  작 용기전  규 명

산수 유칠해 목  복합 추출물 의  효능 성분  동
정 과  여성갱 년기  증산  개선 에  대한  in
v itro , in v iv o 작용 기전  규명

③ 산수유 칠해목 복합추 출물을  이 용한  일
반  건 강식품  개 발

산수 유칠해 목복합 추출물 을  이용한  건 강
기 능식품  및  일 반식품  완제품  개 발  및 
사 업화
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3. 연구목표 대비 성과

4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

① 산수유 추출물 과  칠해목 추출물 의  대량생 산  공정  개발

②
산수유 칠해목 복합추 출물  효능 성분의  여 성갱년 기  증상  개선 에  대한 

작용기 전  규명

③
산수유 칠해목  복 합추출 물을  이용 한  갱년기  여 성건강 에  좋은  개별 인정형 
기능성 원료 

④
산수유 칠해목  복 합추출 물을  이용 한  여성갱 년기  증상  개 선  기능성 이  있는 
건강기 능식품  개 발 

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 v

④의 기술 v v
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논

문
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학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보
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SC

I

비

SC

I

단위 건 건 건 건

백

만

원

건

백

만

원

백

만

원

명

백

만

원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 5 5 10 35 15 10 10 5 5

최종목표 1 1 1 1 20 1 1 5 2 2

연구기간 내
달성실적

2 2 1 15 2
53.
95

12
3,3
00

6 7 7 5

달성율(%)
10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0
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6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①의 기술 산수유와 칠해목 주정추출물 대량생산을 통한 원료 생산에 활용

②의 기술
산수유 와  칠해 목  복 합추출 물의  효 능성분 의  작 용기전  규명  결과의 
논문  발 표  및  마케팅 의  과학적  근 거자료 로  활용

③의 기술
산수유 와  칠 해목복 합추출 물  함 유의  여성  갱년 기  증 상  개 선  제 품개
발  레시 피를  새로 운  건강기 능식품  개 발에  활용

④의 기술
산수유 와  칠해목  복 합추출 물을  이용 한  여성  갱년 기  증상  개선  등 의 
기능성 이  있는  새로 운  건강기 능식품  개 발에  활용 

7. 연구종료 후 성과창출 계획

8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1) 산수유와 우슬 복합추출물을 이용한 뼈와 관절 건강에 좋은
2가지 기능의 건강기능식품 레시피 개발

이전형태 □무상  ☑유상 기술료 예정액 15,000천원

이전방식2) ☑소유권이전     □전용실시권     □통상실시권     □협의결정 

□기타(자체기술실시)

이전소요기간 2020.10.30 실용화예상시기3) 2021.07.01 실용화

기술이전시 선행조건4) 농림식품과학기술 육성법 시행령 제 14조 및 농림축산식품 연구개발사업 
운영규정 35조에 근거하여 자체기술 실시시의 기술료 감면
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가중치 5 5 10 35 15 10 10 5 5

최종목표 1 1 1 1 20 1 1 5 2 2

연구기간 내
달성실적

2 5 1 15 2
52.
15

12
3,3
00

6 7 5 5

성과창출
계획

0 0 3
10,
00
0

5
2,0
00

0 2 3 3



주 의

1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 농생명산업기술개발사업의 연구보고서입니다.

2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 농생명산업기술개

발사업의 연구 결과임을 밝혀야 합니다.

3. 국가과학기술 기밀유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 아니됩니다.
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