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요약

블루베리의 항염증성 조성물로써 특허 건을 출원하였으며 논문 편을 완

료함

본 연구과제의 참여를 통해 주관기관은 박사 명 사원 명의 고용창출을 하였

으며 협동기관에서는 명의 인력양성을 하였음

출원 특허 클로로겐산을 표준물질로 함유하는 블루베리의 항염증 조성물 에 

관여하여 기술을 제공하고 독점적 전용 실시권의 기술이전을 체결함

유색미 흑미 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용하여 피부보습 임상연구 

진행하였으며 추후 건강기능식품 원료인정을 확보를 예정임

본 연구를 진행하면서 유색미 흑미 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용하

여 안국건강 주 가 주체로 건강기능식품 식약처 인증 고시형 모닝프리하루유

산균 시제품을 생산하였음

분말형태로 제조함으로써 유색미 흑미 블루베리 복합생물전환 신소재의 고부

가가치소재로서의 활용하여 산헙화함

보고서 면수



연구의

목적 및 내용

연구의 목적

미세먼지 등 환경성 오염인자로 인해 유도되는 피부면역 기능 저하를 개선하는 

유색미 블루베리 생물전환 복합 신소재를 개발하고 이의 최적 복합소재로 구성

된 개별인정형 건강기능식품 개발 및 상품화하고자함

연구 내용

유색미 블루베리의 안정적 원물 공급 방안 확보 및 표준화

복합물질 신소재의 지표물질 분석법 확립 및 유효 성분 검증

유색미 블루베리를 이용한 복합 생물전환 소재 개발

유색미와 블루베리 등을 이용한 최적 생물전환 공정 개발

피부면역관련 세포주에서 각 후보소재 및 유효성분의 피부면역증강 효능 평

가

최적 복합 소재 비율 설정 및 선정된 복합소재의 피부면역증강 효능 평가

후보 소재의 피부염 및 면역증강 개선 효능 검증

환경성 오염인자 미세먼지 등 로 유도된 질환모델에서의 원료 및 복합소재

의 염증제어 및 각질 세포 기능유지 등 효능 평가

선정된 단독 및 복합소재의 면역개선능 및 작용기전 검증 시너지 효능 검

증

최적복합물질 신소재의 동물모델에서 피부면역 증강 효능검증

환경성 오염인자 미세먼지 등 유도 동물을 이용한 피부면역

증진 후보소재 검색법 확립

동물모델에서의 피부면역증진 유효성 검증 복합소재의 시너지 효능 검증

피부면역 기능제어용 기전 연구 수행

표준화된 기능성 원료를 이용한 안전성 평가

단회 반복 투여 독성시험

유전독성 시험

복합물질 신소재 시제품의 유효 성분 검증

공정별 시제품의 활성지표성분 분석법 확립 및 적용 

원료 제형 개발 설계 분말 젤리 또는 정제

표준화된 기능성 원료를 이용한 안정성 평가

복합물질 신소재 시제품의 인체적용시험

인체적용시험 및 결과 보고서 작성

개별인정형 완료 인증을 위한 식약처 자료 제출

건강기능식품 개발 및 상품화

연구개발성과

국산 유색미를 이용한 농업경제 활성화 

영농업체와 연계하여 표준화된 유색미 활용

임상시험을 거친 제품화 등록

미세먼지로 인하여 피부염을 느끼는 대상자에 직접적으로 작용하는 안정화된 

식약품 소재 개발에 응용

요약문



특허 출원 건 급 논문 건 비 급 논문 건 학회발표 건의 성과를 창출

기술이전 건

연구개발성과의
활용계획
기대효과

과학적으로 연구 결과를 기반으로 유색미의 신규 기능성 도출 

생물 전환을 통하여 천연 유효 활성성분 증강 및 최적화 방법 확보

기술우위 선점 및 건강기능식품산업의 기술적인 진보와 지역의 유색미 블루

베리 경쟁력 확보 기대됨 

지역 내 유색미 블루베리 등의 이미지 제고 및 고용창출

유색미 블루베리 등의 우수한 활성을 통해서 고부가가치를 높여 지역의 농업 

경제 발전 기대됨

국문핵심어

개 이내
유색미 블루베리 환경성 

오염인자 피부건강 생물전환

영문핵심어

개 이내
Colored rice Blueberry

Environmental 

factor
Skin health Bioconversion

국문으로 작성 영문 핵심어 제외
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○ 본 연구개발의 목표

 현재 전 세계적으로 사업화 자동차 배출가스 증대 등으로 인하여 급속히 대기오염이 악화됨에 따라 고농도 미세먼지가   
자주 발생하여 국민 건강을 위협하고 있는 실정임. 

   ▶ 특히, 피부는 인체에서 가장 넓은 부위를 차지하고 있어 미세먼지와의 접촉이 많고 이로 인한 면역이상 염증성 반응이 
나타날 수 있음. 최근에는 이를 반영하듯 면역력이 상대적으로 약한 어린이, 청소년 피부염 환자수의 증가율이 가속화 
되고 있음.

   ▶ 본 연구진은 미세먼지에 의한 피부염을 예방할 수 있는 천연물 유래 신소재 복합물을 개발하여 피부면역력을 증진시키
는 건강기능식품을 개발하고자 함.

 국내의 곡류 중 항염증 효능이 뛰어난 유색미와 블루베리를 활용한 생물전환 기술을 통해 유효성분의 함량을 증대시킨 기

능성 소재를 개발하고 미세먼지에 의한 피부면역력 증대를 극대화하고자 함.
   ▶ 유색미의 신규 기능성 연구 결과를 통해 지역 곡류 소비 증진 및 농가 소득 향상 등 농가활성화에 기여할수 있음.

○ 본 연구진의 상품화 될 건강기능식품 개발에 필요한 추진체계는 다음과 같음.

1. 연구개발과제의 개요
 1-1. 연구개발 목적
 1-1. 연구개발의 개요



○ 각 세부 및 협동의 목표 및 연구개요

 1) 제 1세부: 안국건강(주)

  ◎ 피부염증 관련 시장 조사 및 소비자 파악 (1차년도)

     - 선행 시장 조사, 특허 및 소비자들의 성향 파악
     - 시장 세분화를 통해 시장 기회를 창출할 수 있는 제품 설정
     - 경쟁사 파악하여 독창적이고 차별성을 높일 수 있는 마케팅 전략 계획 수립
  ◎ 연구대상 후보 농산물의 안정적 원물 공급 방안 확보 (1차년도)

     - 면역 저하 및 염증 질환으로 인한 피부염에 걸린 소비자에게 가장 적합하고 섭취하기 편리한 
형태의 제품을 제공하도록 사전에 분석

  ◎ 원료 확보 및 균질화 (1차년도)

- 유색미, 블루베리 등 최적 추출 공정 확립
- 지표성분을 LC-TOF-MS를 이용하여 선정
- 주요공정별 기능성분 (또는 지표성분) 함량 및 주요공정별 수율 변화

◎ 원료 제형 개발 설계 (2차년도)
- 복합물질 신소재 시제품 설계 및 제작
  시제품 제형의 다양화 (분말, 젤리, 또는 정제)
- 인체적용 시험용을 위한 제형화 연구
  유색미, 블루베리 등 복합물질의 preformulation 연구
  첨가제 screening 제형결정, 제제개발 및 제조방법 확립

◎ 표준화된 기능성 원료를 이용한 안정성 평가 (2차년도)
  유해물질 항목별 분석 (납, 카드뮴, 총비소, 총수은 등)
  잔류용매 및 잔류농약 검사
  미생물 검사

◎ 건강기능식품 개발 및 상품화(3차년도)
- 인체 적용시험 완료
- 3년간의 연구결과를 토대로 식약처 개별인정 신청
- 기능성 신소재의 산업화(대량생산) 공정 확립
- 국내외 유통망 구축 : 대형 유통업체, TV 홈쇼핑 및 수출촉진체계 구축

 2) 제 1협동: 건국대학교글로컬산학협력단

   ◎ 후보 소재의 생물전환 (1차년도)

- 유색미 중 면역 개선효능을 가진 최적 품종 선별
- 선별된 품종과 블루베리 등을 이용한 생물전환 평가 
- 단독 소재들의 면역개선 효능 평가
- 최적 복합 소재 비율 설정 및 선정된 복합소재의 면역개선 효능 평가   

   ◎ 표준화된 기능성 원료를 이용한 안전성 평가 (2차년도)

- 단회/반복 투여 독성시험
- 유전독성 시험

   ◎ 건국대학병원과 협력하여 복합 소재의 임상시험 준비 (2차년도)

- 복합제제의 인체적용시험 프로토콜 작성



- CRO, IRB 심의를 통한 인체적용시험 진행 (2차년도 후반) 
   ◎ 복합물질 신소제 시제품의 임상시험 (3차년도)

- 인체적용시험 완료, 통계처리 및 결과 보고서 작성
- 개별인정형 건강기능식품 인증을 위한 식약처 자료 제출

 3) 제 2협동: 가천대학교산학협력단

   ◎ 후보 소재의 미세먼지로 인한 피부염 질환 개선 효능 검증 (1차년도)

- 환경성 오염인자(미세먼지)로 유도한 염증성 피부 각질세포에서 원료 단일 물질의 염증 억제 및 세
포생존율 개선 효능 평가

- 환경성 오염인자(미세먼지)로 유도한 염증성 피부 각질세포에서 원료 복합 물질의 염증 억제 및 세
포생존율 개선 효능 평가(복합 물질의 시너지 효과 검증)  

- 선정된 복합소재의 염증 억제 유효성 평가 및 기전 검증
   ◎ 복합물질 신소재의 동물모델에서 피부염개선 효능검증 (2차년도)

- NC/Nga mice에 환경성 오염인자를 처리하여 피부염 모델 확립 
- 유도된 피부염 동물모델에서 복합물질의 염증 개선 유효성 검증
  (단일 소재 군과 비교하여 복합소재의 시너지 상승효과 검증)
- 염증 완화 기전 연구 수행

○ 기술개발 대상의 기대효과

 

1) 제 1세부: 안국건강(주)

   - 신규 개발 제품을 통한 피부면역 증강 제품의 매출 및 수출 증대
   - 기술개발을 통한 원가 절감 및 생산성 향상 효과
   - 국산 농산물을 활용한 새로운 고부가가치 기능성제품 개발  생산농가의 소득증대에 기여
   - 개발 상품의 지역브랜드화  지역사회 홍보 (예: 진안, 익산, 정읍 등)
   - 판매 유통망 확보 및 신규 판매망 운영, 마케팅 프로모션 계획 수립 및 시행
  => 명확한 판매계획 수립을 통해 안정적인 공급과 판매, 그리고 연계상품의 개발을 통한 부가수익 

창출 등의 직간접효과가 예상되며 이를 전제로 한 지역 개발계획 수립 등이 가능할 것으로 판단됨. 



따라서, 부가적인 지역경제 활성화 및 지역개발의 파급효과를 가져올 것으로 기대하며, 향후 타상품 
개발 시 근거자료로서의 활용도 가능함.

2) 제 1협동: 건국대학교산학협력단

   - 유색미, 블루베리 등을 생물전환 하여 유요성분 증대시킴으로써 독창적인 복합 신소재로 활용 가능
   - 항영증 및 항산화 효과가 검증된 소재를 이용함으로써 미세먼지로 인한 피부염증 질환 개선 외의 

복합적인 소재로 활용도를     증대가능

3) 제 2협동: 가천대학교산학협력단

   - 피부염 개선 관련 기전을 검증하여 신소재 개발에 기여
   - 환경성 오염인자(미세먼지)에 의한 피부면역 저하 실험모델 확립

나. 국외 기술 수준 및 시장 현황
  ○ 기술현황

- 현재까지 주요 국가별 동향을 확인하였을 때, 대부분이 비타민 이 대다수 인 것으로 보였으며, 그 
외에는 프로바이오틱스 분야가 가장 성장세가 높은 것으로 나타났음. 

<주요 국가별 동향>

         (건강기능식품 시장 동향, 연구성과실용화진흥원, 2016)

  ○ 시장현황
    ◎ 시장 규모

- 세계 건강기능식품 시장 규모는 1,179억 달러(약 131조 원, 2015년 기준) 규모로 추산되며, 연평
균 7.3% 성장하여 1,677억 달러(약 187조 원, 2020년)에 이를 것으로 전망됨.

 1-2. 연구개발 대상의 국내·외 현황



                          (출처 : NBJ's global supplement & nutrition industry report, 
Nutrition Business Journal, 2014)

<세계 건강기능식품 시장 규모 및 성장률>

- 세계 건강식품 시장은 고령화 및 만성질환 증가, 삶의 질 향상에 대한 욕구가 높아지면서 꾸준한 
성장세를 보이고 있음( 2010 $301 bil. 성장률 6%) 가장 큰 건강식품 시장인 미국 건식 시장 규모
는 2012년 $32.5 bil. (성장률 7.5% )이며, 비타민/미네랄 제품군이 40%, Specialty, 허브류 가 
17-19%, 대용식 및 스포츠영양제품군이 각 11-12% 수준임.

<세계 기능성 식품 규모>

- 세계 시장에서 가장 큰 규모를 차지하는 곳은 미국으로 약 404억 달러(약 45조 원, 점유율 
34.3%) 규모이며, 중국 약 163억 달러(약 18조 원, 점유율 13.8%), 일본 약 109억 달러(약 12조 
원, 점유율 9.2%) 순임.

     - 한국은 21억 달러 규모의 시장을 형성하고 있으며 세계 시장에서의 점유율은 1.78%를 차지하고  
      있음(2015년 기준).
 
◎  국내 피부건강 건강기능식품
     - 피부건강기능식품은 피부세포에 영양을 주는 식품을 으로  피부세포에 활력을 줌



     - 피부건강기능식품은 피부보습에 도움, 햇볕 또는 자외선에 의한 피부손상으로부터 피부건강을 유 
     지하는데 도움을 주는 식품임.

     - 개별인정형 원료로 소나무껍질추축물등 복합물, 핑거루트추출분말, 프로바이오틱스 HY7714, 
       쌀겨 추출물등 22종이 현재 인정을 받고 있음.
     - 그 외 고시형으로 엽록소 함유식물, 클로렐라, 스피루리나 등 8종이 있음.
     - 최근 피부에 도움을 주는 건강기능 식품으로 먹는 콜라겐, 히알루론산과같은 제품이 많이 
       차지하고 있음.

      - 국내의 건강기능식품은 다양한 효능을 가지고 있고, 이중에서 피부건강에 도움을 줄 수 있는 
        건강기능식품은 약 7%의 비중을 차지하고 있음.
      - 최근에는 미세먼지로 인한 피부건강에 도움을 주는 건강기능식품을 많이 출시 하고 있음. 

국내 피부건강 건강기능식품 차지비율



<국가별 건강기능식품 시장 규모 및 전망>
    ◎ 주요 국가별 동향
     1) 미국 시장

- 시장규모 : 미국 건강기능식품 시장은 약 404억 달러(약 45조 원, 2015년) 규모로 연평균 7.1% 
성장하여 약 568억 달러(약 63조 원, 2020년)에 이를 것으로 전망됨.

       ▶ 전체 건강기능식품 시장의 67.3%를 차지하고 있는 비타민 및 식품보충제는 272억 달러(약 30
조 원, 2015년)의 규모를 형성함.

       ▶ 비타민 분야 : 비타민 시장은 104.9억 달러(약 11조 7,907억 달러)의 규모를 형성하고 있으며, 
멀티 비타민이 49.3%로 가장 큰 점유율을 차지하고 있음.

       ▶ 비타민 B 및 D가 비타민 분야에서 가장 높은 성장률(전년 대비 각각 7.7%, 6.8%)을 나타내며 
20.7억 달러(약 2조 2,022억 원)와 8.8억 달러(약 9,787억 원) 규모를 형성하였음.

       ▶ 식품보충제 분야 : 식품 보충제 시장은 천연물/전통 식품 보충제가 가장 큰 시장을 형성하고 
있으며 34.7억 달러(약 3조 9,002억 달러) 규모를 형성함.

       ▶ 소화기능이 저하되어 영양분 섭취에 어려움을 겪는 미국인들의 소화 기능 촉진을 위한 보조제
로서 프로바이오틱스 제품은 17.2억 달러 규모를 형성하였으며 식품보충제 분야에서 가장 높은 
성장률을 기록함(연평균 14.2%).



<미국 비타민 시장 규모 및 성장률>

- 소비자의 대부분이 자국 제품을 이용하고 있으나, 인삼 및 홍삼 제품은 중국과 한국 등에서 수입
하고 있음.

       ▶ 국내 대형 기업들이 시장을 선점하고 있으며, 중소형 후발업체들은 틈새시장을 공략하고 있는 
실정임.

- 한국 제품의 판매 동향 : 미국 내에서 한국 건강기능식품에 대한 인지도는 낮은 실정이나 아시아 
지역 인삼 중 고려 인삼의 효능은 우수하다고 인정받고 있음.

       ▶ ㈜KT&G, 대상㈜, NH한삼인 등이 독립점포를 통해 영업하고 있으며 주로 한인 교포를 대상으
로 판매하고 있음.

     2) 중국 시장
- 시장 규모 : 중국 건강기능식품 시장은 약 163억 달러(약 18조 원, 2015년)규모로 연평균 13.8% 

성장하여 약 267억 달러(약 30조 원, 2020년)에 이를 것로 전망됨.
- 건강관리에 대한 인식 확산 및 인구 규모 등을 고려할 때 중국 시장은 더욱 성장할 것으로 예측

됨.
- 건강관리에 대한 관심 증가 이외에도 중국 시장의 성장 요인으로는 다음의 3가지가 있음.
- 사스, 조류인플루엔자 등의 전염병 발생으로 국민들이 면역력 강화를 목적으로 다수의 건강기능식

품을 이용하게 됨.
       ▶ 건강기능식품은 중국 정부의 가격 간섭을 받지 않아 최근 가격상승 경향이 계속되고 있음

-  중국의 건강기능식품 소비 계층으로는 중·노년층이 약 50%, 여성층이 약 35%를 차지하고 있으며 
나머지 부분은 아동·청소년층으로 점차 소비자 평균 연령이 낮아지는 추세임.

       ▶ 건강기능식품시장에서 비타민 및 무기질이 점유율 50.7%로 1위를 차지함(2015년 3/4분기)
       ▶영양소 보충제 중 최근 인기 품목은 칼슘제로 2014년 판매액은 약 24억 달러(약 2조 7,000 억 

원)으로 2010년 대비 약  2배 성장함.
       ▶ 보건식품 소비 품목은 주로 면역 조절, 항피로, 항노화, 혈중 지방 조절 등의 기능으로 집중되

어 있으며 천연 보건품의 끊임없는 요구로 천연 영양 보건식품 수요가 증가할 것으로 예측됨.

<중국 시장 건강기능식품 판매 점유율>
- 중국의 한국 건강기능식품 수입 금액은 0.1억 달러(112억 원, 2011년)에서 0.4억 달러(483억 원, 

2015년)로 연평균 44.3% 증가하고 있는 추세임.
- ㈜KT&G, 일양약품㈜, 일동제약㈜, ㈜풀무원, ㈜개성인삼협동조합 등에서 제조한 건강기능식품이 



수출 등록되어 있음(2016년 3월 말 기준).

     3) 일본 시장
- 시장 규모 : 일본 건강기능식품 시장은 약 109억 달러(약 12조 원, 2015년) 규모로 연평균 2.3% 

성장하여 약 122억 달러(약 14조 원, 2020년)에 이를 것으로 전망됨.
- 급속히 고령화되는 사회, 라이프 스타일의 변화로 야기된 질병, 건강관리에 대한 관심 등이 꾸준하

기 때문에 완만한 성장은 계속될 것으로 전망됨.
- 시력 보호 및 수면 보조 관련 제품이 2015년 주목을 받았음.

       ▶ 시력보호 제품 : 중년 이후 원시 증상을 완화해 주는 눈 영양제를 기능성 표시 식품으로 출시
되면서 시력보호 기능 시장은 전년 대비 7.6% 성장함.

       ▶ 수면 보조 제품 : 일본 후생노동성의 설문조사에 따르면 성인의 70% 이상이 수면의 질에 문
제가 있다고 답변하여 수면 보조 기능성 식품시장이 주목받고 있음.

       ▶ 수출입 동향 : 대부분의 완제품 형태의 건강기능식품은 ｢식품위생법｣이나 ｢건강증진법｣ 하의 
엄격한 규제를 피하기 위해 일본 국내에서 제조되고 있음.

- 제품에 함유된 첨가제, 보존제, 식용 색소 및 향료 등의 주요 성분에 대한 자세한 기술사항 및 증
명서가 없이는 통관이 되지 않는 등 규제가 엄격함.

- 그러나 비타민 제품의 경우에는 완제품 또는 원재료 형태로 수입되고 있음.
       ▶ 완제품은 미국에서의입 수량이 제일 많고 원재료의 경우 중국에서의 수입이 가장 많은 것으로 

나타남
 
 ○ 경쟁기관현황

    ◎ 주요 국가별 경쟁기관
     1) 미국 시장

- NBTY는 대규모의 유통망 확보를 통하여 주요 브랜드인 Nature's Bounty와 Sundown를 소매점
에서 판매하고 있으며 다른 자사 브랜드들도 인터넷과 건강식품 전문점 운영을 통해 판매 중임.

- General Nutrition Center(GNC)는 비타민과 식이보조제품, 운동 보조제, 체중 감량제를 주로 제
조하며 미국 전역에서 5,300여개의 전문 상점을 운영하고 있음.

- CVS Health는 미국 전역에 1,660개 이상의 매장을 가지고 있는 약국‧클리닉 사업부 인수(2015년 
6월)를 통해 오프라인 매장을 확대함.

- 소규모 업체들은 다른 시장의 대형업체와 파트너십을 통해 시장 경쟁력을 기르고 있음.
- Private Label 업체인 Perrigo Company는 Ferrara Candy Company와 공급 계약(2015년 1월)

을 통해 다양한 비타민 제품 출시를 준비하고 있음.
=> 미국 같은 경우에는 멀티 비타민이 대부분을 이루고 있는 상황임. 즉, 경쟁기관은 미미한 것으로 

나타남.

     2) 중국 시장
-점유율 10위 내 기업 중 외국 기업은 3개 (암웨이, 화이자, 뉴스킨)로 초기 중국시장에 진출하여 직

접 판매하는 형식으로 영업 활동을 진행하고 있음.
- 최근에는 미국, 호주, 영국의 건강기능식품 업체들이 중국 본토기업과 합작하는 방식으로 시장 진

입 중임.



- 암웨이는 뉴트리라이트 시리즈의 판매로 11%의 점유율(판매율 1위)을 차지하고 있음
- 우셴지(无限极)는 아동 건강 보건식품의 수요 증가와 함께 매출액이 매년 증가하고 있음
- 탕천베이지엔(汤臣倍健)은 연간 매출의 3% 이상을 신제품과 특허 개발에 투자하고 있으며 

By-Health(면역력 증진 기능)  제품이 대표적임.
- 화이자는 칼슘제 브랜드인 칼트레이트와 센트룸 시리즈의 판매량이 높으며 이들 제품의 확대 생산

을 위하여 쑤저우 공장 건설에 착수함.
=> 사스, 미세먼지 등으로 인한 면역 증진 관련 건강기능식품 개발이 급증되고 있으며, 특히 탕천베

이지엔과 같은 기관과   경쟁이 될 것으로 판단됨.

<중국 시장 건강기능식품 기업 동향>
     3) 일본 시장

- 제품 판매가 방문판매에 한정되어 있었으나 규제 완화로 인하여 드럭 스토어, 통신판매 등 판매 
방식이 다양해지고 있음.

-  소비자들의 가격 대비 가치를 따지는 성향이 강해지면서 유통업체의 자체 브랜드 제품의 성장세
가 나타남.

-  일본 내 가장 많은 점포를 보유하고 있는 드럭 스토어인 마츠모토키요시가 자체 브랜드의 비타민 
제품 및 식이보조 제품군을 출시하여 유통하고 있음.

-  드럭 스토어 연합인 HapYcom는 자체 브랜드의 비타민 및 식이보조제품을 출시하여 유통하고 
있음.

=> 면역 개선 보다는 대부분 시력 보호, 수면 보조 분야에 많은 투자를 하고 있는 실정임.

  ○ 지식재산권현황
- 현재 일본에서 염증 및 알레르기성 질환의 예방 또는 치료용 조성물에 대한 지식재산권이 있음 

(미국 및 유럽 권에서는   발견되지 않았음).
=> 대부분의 경우는 치료용 조성물이였으며, 건강기능식품에 관련된 지적재산권은 적은 실정임.
=> 특히, 서두에서 말한 바와 같이 생물전환하여 아토피 등과 같은 피부염 개선에 대한 지적재산권

은 없음.

  ○ 표준화현황



- 중국에서는 HPLC를 이용한 fingerprint analysis를 천연물 소재와 Qingkailing(주사제), 
Danshen Dropping pill, Yiqing 제제 등의 품질동등성 연구에 도입하고 있으며 chemical 
fingerprint를 이용한 천연물 주사제의 품질관리를 SFDA에서 규정하고 있음. 유럽에서는 HPLC, 
MS, NMR 등을 이용하여 식품 또는 원료생약에 대한 chemical fingerprint를 확보하는 연구가 
다수 이루어지고 있으며, 최대한의 정보를 담기 위한 분석법 개발, 산지별 또는 다른 요인에 따른 
classification, 여기에 기여하는 성분의 확인 등을 주목적으로 하는 metabolomics 연구가 주를 
이루고 있음.

○ 연구 목적
- 본 연구진은 미세먼지에 의한 피부염 발병 증가에 따른 질환 예방 소재를 개발하기 위하여 유색

미, 블루베리를 이용한 생물전환 공법 통하여 유효성분을 증대시키고, 국산 농산물 자원을 발굴 하
고자 함. 나아가 확보된 유효소재에 대한 전임상시험 및 건강기능식품 개별인정을 위한 임상시험 승인을 
목표로 함.

○ 연구 배경
     ◎  미세먼지의 위험성 증가 

-  최근 도시공기 오염으로 인한 미세먼지입자 (≤ 2.5 μm (PM2.5)이하)의 증가가 도시지역 심혈관
계 질환 사망률의 증가와 상관성이 높다는 보고가 되고 있음(Rakesh Ghosh, 2016). 이러한 환경
오염이 증가함에 따라 인체 뇨성분에 환경성 오염물질의 종류와 양이 증가하고 있고 유사하게 혈
중에서 지질친화적인 환경오염 물질이 증가되고 있다고 보고되었음(Phillips et al. 1989; 
Schisterman et al. 2005, Barr et al. 2005; Thorne 2008, Katie M et al. 2016).

       ▶ 우리나라의 미세먼지 농도는 세계보건기구(WHO)의 권고기준보다 높을 뿐 아니라 도쿄나 파
리, 런던, 워싱턴과 같은   주요 선진국 도시에 비해서도 높은 편임.

       ▶ 세계보건기구(WHO)에서 발표한 주요 대도시의 지도에 따르면 북유럽과 북아메리카에 위치한 
OECD 국가는 양호한   미세먼지 농도를 보이는데 비해 한반도의 연평균 농도는 20~39㎍/㎥임.

       ▶ 2015년 서울의 농도는 연평균 23.1㎍/㎥이고 일평균 최대값은 70㎍/㎥으로 세계보건기구의 
권고기준을 크게 초과함.

       ▶ ‘2016 환경성과지수(EPI)’에서도 우리나라의 공기질은 세계 180개국 가운데 173위 였으며, 특
히 부문은 중국과 같은 174위였다. OECD의 2016년 보고서 ‘더나은 삶 지수’ 조사에서 환경부
문 중 세부항목 대기오염은 38개국 중 38위로  최하위였음.

 1-3. 연구개발의 중요성



<국내 미세먼지의 연평균 농도 분포(2015년)>

<주요 대도시의 초미세먼지 농도(2016년)>
- 중국에서 날아드는 미세먼지 안에는 머리카락 굵기(70㎛)의 7분의 1 정도인 미세먼지(PM10)와 이

보다 크기가 작은 초미세먼지(PM2.5)의 성분 중에서 가장 많이 차지하는 것은 탄소성분과 이온 
성분이지만 인체에 유해한 중금속과 발암물질로 알려진 벤조피렌 등  유해화학물질도 들어 있음.

<초미세먼지 크기비교>
- 황사는 모래가 주성분 인 반면 미세먼지는 질산염, 암모늄, 카드뮴, 납, 비소 등 맹독성 물질이 주

요 성분을 이룸. 또한 호흡기에서 걸러지지 않고 폐 속에 들어가 배출되지 않고 쌓이므로 천식, 
기관지염, 폐렴, 폐암 등 호흡기 질환을 유발함. 

- 초미세먼지는 체내로 침투하기도 하며 혈관에 침투하면 뇌졸중, 뇌경색, 심근경색 등 심혈관 질환



의 원인이 되기도 함. 
       ▶ 국립환경과학원이 초미세먼지 성분을 분석한 결과, 인체에 해로운 중금속인 납(Pb)이 ㎥당 60 

ng(나노그램, 1 ng=10억분의 1g)으로 평상시(1~10월 평균치 34 ng)의 두 배 수준이었음.
 
    ◎  미세먼지로 인한 만성 염증성 피부질환 발생

     1) 미세먼지로 인한 피부염증 질환 증대
- 대기오염물질 중 미세먼지는 표피 장벽기능을 손상시키고 피부염을 악화시킴. 
- 대기 중 미세먼지·벤젠 등의 농도가 짙어질수록 피부염도 심해진다는 상관관계를 확인.
- 봄에는 온도가 낮고 대기오염 물질 가운데 스타이렌(새집 증후군의 주요 원인 중 하나) 농도가 짙

을수록, 여름엔 이산화질소·톨루엔 농도가 짙을 때 증상이 심해짐. 가을엔 온도가 높을수록, 겨울
엔 초미세먼지(PM―2.5) 농도가 짙을수록 피부염이 나빠짐.       

<대기오염 물질과 아토피 등과 같은 피부염의 상관 관계>
- 피부염 환자의 지속적 증가

       ▶ 국내 피부염 환자는 신생아에서 두드러지게 증가하고 있음. 최근 유병률이 급속히 증가하고 있으며 
15%의 높은 유병률을 보고하고 있음. 피부염은 미국과 유럽에서는 접촉성 피부염과 비슷한 유병율을 
나타내는 반면, 일본을 비롯한 아시아의 경우 미국과 유럽과는 달리 피부염이 가장 큰 비율을 차지하
며, 성인을 포함한 소아, 유아의 대표적인 피부질환으로 분류됨.

     2) 미세먼지에 의한 피부염 병리 기전
- 벤조 피렌에 의한 염증 기전
   벤조피렌은 ROS 생성과정을 통해 염증성 cytokines인 TNF-α, IL-8을 생성함. 벤조피렌은 Aryl 

hydrocarbon receptor (AhR)에 결합하여 벤조피렌-AhR 복합체를 구성함. 복합체는 핵내로 이동하여 
AhR nuclear translocator와 결합하고 그 결과 CYP1A1의 전사가 활성화 됨. CYP1A1에 의한 ROS
의 생성은 결과적으로 TNF-α 와 IL-8 생성을 유도하게 됨.

- Cigarette smoke extract (CSE)에 의한 염증 기전
   Cigarette smoke extract (CSE)는 피부 각질 세포주에서 Egr-1의 전사 및 번역을 조절하고 이를 통해 

TNF-α를 생성시킴. 특히 ERK1/2, JNK, p38 과 같은  MAPK pathway를 통해 TNF-α를 생성하며 이로 



인해 염증성 피부질환을 일으키게 됨.

 <미세먼지에 의한 각질세포의 염증 기전 (Life Sci. 2016 May 1;152:126-34)>

       ▶ Keratinocytes: 선천성 면역을 담당하고 있으며  다양한 외부 침입자에 대항하는 역할을 수행함. 피
부에 가려움을 일으키는 물질을 분비함으로서 긁는 행동을 유도하여 외부침입자를 제거하도록 함. 피부 
신경세포와 근접한 곳에 위치하며 가려움을 감지하는 protease-activated receptor-2, opioid 
receptor, cannabinoid and histamine 4 receptor존재하고 NGF 및  neurotropin-4 를 분비하여 
비만세포 (mast cells)가 가려움증 유발 인자 (substance P)를 분비하도록 함. Keratinocytes는 
endocanabinoid를 분비하여 가려움을 억제하는 작용을 나타냄.

       ▶ IL-31: 대표적 가려움 유발 사이토카인으로 활성화된 T 세포 ( CL4+ T cells, and CD4+ T cells, 
Th2 세포에서 더 많이 발현됨) 에서 생산되는데 IL-6 사이토카인 가족 (family)에 속한함. IL-31수용체
는 gp-130수용체 (GPL, or IL-31RA) 와 oncostatin M receptor (OSMR)로 구성되며, 상피세포와 케
라티노사이트에 상시 존재함. 피부염 환자의 피부조직에서는 IL-31의 발현이 현저히 증가되어 있으며 
IL-4 와 IL-13 같은 Th2 사이토카인 증가를 유도한다고 여겨짐.

       ▶ 피부염 환자의 피부 조직에는 IL-4와 IL-13을 발현하는 TH2 세포가 증가되어 있는 것을 확인할 수 
있으며 상처 난 피부에는 IL-4, IL-5, IL-13의 mRNA level이 현저히 증가되어 있는 것을 알 수 있음.

       ▶ 피부염은 각질세포의 사멸사 및 fillagrin 소실등으로 피부 장벽이 약화되고, 수분의 손실이 
증가되며 각질층의 세라마이드 함량이 감소되는데 이는 감염, 항원침입 위험성을 증가시켜 피부
염을 악화시킴.   



 <미세먼지에 의한 각질세포의 염증 기전 (Life Sci. 2016 May 1;152:126-34)>
       ▶ 미세먼지는 superoxide와 hydroxyl radical을 생성하며 세포의 산화적 스트레스를 유도함. 

또한 세포내 ROS는 미토콘드리아의 데미지 및 redox cycling을 유도함. 미세먼지는 피부 염증
성 사이토카인인 TNF-α, IL-1α, IL-6, IL-8 뿐만 아니라 피부노화와 관련된 MMPs의 생성을 
증가시킴. 결론적으로 미세먼지는 피부 염증 및 노화의 원인이 됨.

- 피부염 발생에 따른 사회적 비용 증가
       ▶ 천식 및 피부염 등 환경성질환의 만성질환은 제대로 치료관리가 이루어지지 않을 경우 삶의 

질 저하를 초래, 사회 경제적 손실을 유발하는 바 환자의 치료를 위한 결석, 결손, 업무능력저
하, 이직, 실직, 수입 감소, 사회활동제약 등에 따른 사회적 비용이 발생함.

       ▶ 또한 초기 관리가 제대로 이루어지지 못해 중증질환으로 이행하는 사례가 늘고 있으며, 과학
적 근거가 입증된 치료보다는 검증되지 않는 민간요법에 의존하는 등 알레르기 질환의 적절한 
관리가 이루어지지 않아 잦은 재발과 악화, 의료비 상승으로 사회경제적 부담을 초래하고 있음.

         => 2010년도에 한국의 피부염 환자는 질환치료를 위해 직간접비용으로 1년에 416만원 정도의 
비용을 지출하였으며,   한국사회에서 직접비만 1조원, 간접비 포함 1조원 이상의 사회적 손실
이 발생. 미국의 경우에도 연간 1 - 4.3조원의 사회 경제적 손실이 발생하는 것으로 추정 됨 
(2011, 서성준, 아토피피부염에 대한 국민인식 수준 및 사회적 손실조사, 질병관리본부).

 
  ◎  장건강과 피부건강

- 장은 우리 몸에 들어오는 외부 물질을 처음으로 방어하는 곳임. 세균, 소화가 덜 된 영양소 등 해
로운 물질이 혈액에 바로 흡수되지 않게 막아주는 것임. 그런데 장 점막이 손상되면 방어 반응이 
제대로 이루어지지 않아 독성이 그대로 혈관계로 퍼져 면역력을 떨어뜨리고 알레르기나 피부염 같
은 증상을 일으킴. 이 ‘장누수증후군’이 아토피성 피부염을 악화시킨다는 연구 결과가 미국 소아학
회지에 보고되기도 함 (미국소아과학회, 2004). 또한, 장내 유해 세균을 줄임과 동시에 장내 유익
균을 늘리는 것이 중요함. 장내 유익균은 유산균으로 대표됨. 유산균은 변비 예방의 효과도 있지
만, 아토피, 천식, 비염 등에도 효과가 있는 것으로 밝혀짐. 한마디로 장 건강을 지켜야 피부 염증 
질환을 해결할 수 있는 것임. 

   
   ◎ 흑미 등과 같은 유색미의 특성

- 특수미 중 흑미는 품종이 개량된 고기능성 쌀로서 독특한 향미와 각종 무기질, 비타민 불포화지방
산 및 단백질 등이 함유되어 있어 항암, 항산화 작용과 면역기능을 강화시켜 노화방지, 특정 질병 
예방 등 건강기능성 소재로서의 이용치가   높음(Seo등 2008).

       ▶ 흑미의 색소는 적갈색에서 흑자색에 이르는 다양한 안토시아닌 색소임. 
          => 특히 쌀에 존재하는 안토시아닌은 Cyanidin-3-Glucoside 및 Peonidin-3-Glucoside등이 

많이 보고되고 있음(Cho emd 1996). 유색미의 색소 분획은 높은 항산화 활성과 항암 활성, 
그리고 염증 발생에 대한 억제 활성 등이 보고되고 있음(Stoclet등 2004;Manach등 
2005;Ling등 2001;Xia등 2003;McGhie등 2003;Williams등 2002).

<유색미의 주요 성부>



- 유색미의 색소는 대부분 과피인 미강에 존재함. 그리고 유색미의 미강에는 안토시아닌뿐만 아니라 
오리자놀(oryzanol), 피틴산(phytic acid), 페루릭산(ferulic acid), 헤미셀룰로오스
(hemicelluloses), 토코페롤(tocopherol), 옥타코사놀  (Octacosanol) 등이 함유되어 있음.

       ▶ 이 중 식물체의 세포벽을 구성하는 헤미세룰로오스는 오탄당과 육탄당, 우론산(uronic acid) 
등을 함유하고 있고, 비셀룰로오스계 고분자 다당류로서 미강에 약 20～21% 함유되어 있음.

- 유색미의 안토시아닌 색소 함량이 검은콩의 4배로 항산화 작용이 매우 뛰어나며, 껍질에는 특히 
비타민 E가 풍부하여 활성산소를 제거하고 면역을 강화시켜 주는 것으로 알려져 있음.

       ▶ 백미에 비해 식이섬유 풍부하여 장 운동을 도와 변비예방
       ▶ 칼슘, 단백질, 철, 비타민 B1, B2 등의 영양소 풍부
       ▶ 미네랄 성분에 의해 빈혈 예방 및 개선에 도움

- 최근에는 2010년부터 2014년 까지 5년간 서울, 경기, 인천의 수도권 소비자 패널 703가구의 쌀 
구매항동을 조사한 결과, 가구 당 연평균 쌀 구입액은 18만 9,269 원으로 나타났으며, 쌀 유형별
로는 일반미가 14만 2,123원으로 가장 많고 현미   2만 9,481원, 찹쌀 1만 1,919원, 유색미 
5,359원, 기타 387원 순이었음.

                               (농촌진흥청, 2015)

       ▶ 현미는 2만 5,308원에서 3만 1,730원으로 증가했고 구입액 비중은 14.1%에서 16.0%로 증가
하였는데 이는 건강에 대한 관심의 증가로 현미의 구입이 늘어난 것으로 풀이되나, 유색미는 
5,201원에서 5,760원으로 구입액은 현미에 비해 낮은  구입 비중을 두고 있음.

          => 흑미, 현미와 같은 유색미는 높은 생리활성 효능이 있음에도 불구하고 여전히 소비량은 증
대되지 않고 있음. 따라서, 이에 대한 활용방안이 필요한 실정임.



   ◎ 블루베리의 특성
- 블루베리는 세계적으로 약 400여종이 존재하고, 주로 동남아시아에 분포되어 있으며 염증성 장 

질환 개선 외에 시력증진작용 등 다양한 기능을 보유한 원예작물의 하나로 병해충이 적어 무농약
으로도 재배 가능한 친 환경적인 작물로 알려져 있음.

- 블루베리는 진달래과(Ericaceae) 산앵두나무속(Vaccinium)에 속하는 관목성 식물로써, 주로 하이
부시 블루베리(V. corymbosum), 로우부시 블루베리(V. angustifolium) 및 래빗아이 블루베리(V. 
ashei) 등 세 종류가 상업적으로 중요한 과실로서 재배 되고 있으며 항산화, 항염 그리고 적혈구
에서의 활성산소종 (Reactive Oxygen Species)의 저하 등의 작용을 하는 것으로 알려져 있음.

<블루베리의 주요 성분>

- 블루베리는 일반적으로 노화 방지 및 뇌의 노화로 인한 치매 예방에 효과적이라고 알려진 녹차나 
양파보다 많은 양의 항산화 물질을 함유하고 있고, 이러한 유해산소를 제거해 주는 항산화 작용은 
블루베리 효능 중에서도 가장 두드러지는 효능이라 할 수 있음.

- 특히, 블루베리는 풍미가 뛰어나고 과실에는 강력한 항산화 효과를 가지는 여러 가지 생리활성 성
분 즉, 비타민, 카로티노이드 및 플라보노이드와 같은 페놀화합물 등 각종 성분을 다양하게 함유
되어 있고, 특히, 안토시아닌은 블루베리에 다량 함유되어 있는 대표적인 항산화 물질이라 할 수 
있음. 

- 최근 국내에서도 블루베리에 대한 관심이 매우 높아져서 과실은 생과 외에 잼, 와인, 소스 등으로 
가공되고 있으며, 항산화 활성 등과 같은 생리활성을 가지는 화합물을 얻고자 하는 관심이 점차적
으로 증가하고 있어 이에 대한 연구도 활발히   진행되어지고 있음. 

- 그러나 아직까지 블루베리의 염증 질환 개선 및 면역 증진 성분의 검색과 더불어 그들 추출물의 
생리활성을 뒷받침해 줄 과학적인 증거가 부족하고 특히 제조된 건강보조식품에 대한 구체적인 효
능 연구가 제시되지 못하여 소비자로부터 신뢰성과 홍보부족으로 그 이용도가 낮으므로 과학적인 
효능규명이 절실히 요구되고 있음.

- 블루베리에 다량 함유되어 있는 안토시아닌 색소 는 최근 독성 및 발암 등의 안전성의 문제가 제
기되고 있는 합성착색료를 대체할 수 있는 천연 착색료로 크게 각광을 받고 있음.

       ▶ 아울러 안토시아닌 색소는 천연항산화물질로써 뿐만 아니라 항균, 항염증 및 항경련 작용을 
지니고 있어 기능성 식품, 화장품 및 의약품의 신소재로써 크게 주목을 받고 있다. 따라서 식이
성 천연항산화성 안토시아닌 색소를 많이 함유하고 있는 블루베리를 이용한 고부가가치의 식품
첨가물의 개발이 필요함.

       ▶ 블루베리의 안토시아닌 색소는 대부분 cyanidin 배당체 (cyanidin-3-glucoside, 
delphinidin-3-O-glucoside 등)로  구성되어 있으며, 다른 식품(포도, 고구마, 및 양배추 등)의 



안토시아닌 색소에 비해 열, pH, 금속 및 효소 등 여러 물리화학적인 요인에 대해 매우 불안정
하여 식품의 가공 및 저장 중 쉽게 탈색 및 변색을 초래한 함. 

         => 따라서 유색미 뿐만 아니라 블루베리를 이용한 고품질의 기능성건강보조식품을 개발하기에 
앞서 먼저 안토시아닌 색소의 특성을 조사하고 나아가 그들 색소를 안정화시킬 수 있는 기술
개발이 필요함. 

   ◎ 생물 전환 연구의 필요성
- 염증 또는 알레르기의 발생은 감염성 질환을 겪지 않는 집단의 경우 현저히 증가하지만 알레르기

의 예방을 위하여 병원성균을 사용 할 수는 없는 실정임.
       ▶ 최근 Saacerda의 보고(Saaverda et al., 1994)에서 유용 유산균으로 면역계를 변화시킴으로

서 아토피의 발생을 50%로 줄였다는 결과는 알레르기 발생의 기본 메커니즘에 대한 매우 효과
적인 방어 기술을 제시하였음. 알레르기 발생을 설명하는 하나의 이론인 위생 가설에 의하면 
영･유아시기에 너무 위생적인 환경에서 자라면 면역적 자극이 부족하여 면역을 비롯한 신체의 
면역계 불균형이 발생하여 알레르기 체질이 될 수 있음. 이에 근거하며 인체에 유익한 비피더스
(Bifidobacterium) 등의 유산균으로 면역 자극을 주는 방법들이 연구되고 있음.

- 특히, 면역 증진 및 피부염 개선 수요에 대한 신제품 개발은 국제적으로 차별화된 제품을 개발하
는 것이 필요함.

       ▶ 본 연구진에서는 프로바이오틱스 및 식용 미생물의 생물전환능을 기반으로 유색미에 속하는 
유색미와 면역 증진 효능이 있는 블루베리를이용하여 생리 활성 전환체를 고상발효로 탐색하여 
면역 개선 및 아토피 등과 같은 피부염 개선 저 감화 작용이 우수한 제품을 개발할 것임.

- 수많은 천연물에 존재하는 성분들의 미생물 변환 연구는 아직 체계적으로 이루어지고 있지 못함.
       ▶기능성식품소재로 활용되고 있는 유산균, 효모, 조류, 바실러스 등의 GRAS (Generally 

recognized as safe) 미생물을 이용하면 매우 안전한 방법으로 천연 생리활성 물질의 변환 및 
활성 증대가 가능 하고 신물질 개발이 가능함. 또한 이러한 미생물 및 효소를 이용할 경우 매우 
안전하고 minimal process (최소가공공정)을 통하여 신규하며 활성이 증진된 생물전환체를 생
산할 수 있음.

<생물전환의 기술 개요>
       ▶ 프로바이오틱스란 살아있는 미생물 형태로 섭취하여 인체 또는 동물의 건강 상태를 증진시키

는 생균 소재로서 기능성식품소재 중 그 과학적 효능이 잘 검증되어있음. 이들 중 특히 비피더
스균은 전체 염기 서열 분석 결과 전체 유전자의 약 10%가 당전환 효소 유전자이며 그 배당체 
효소가 가장 광범위하게 존재하는 배당체 전환 효소의 보고임이 밝혀졌음(Schell 등, PNAS, 
2002).



          => 본 연구진은 생물 전환능을 기반으로 새로운 피부염 개선 소재를 발굴하고자함. 또한 신소
재에 적합한 발효균주를 선발하고 유색미와 블루베리로부터 나오는 유효성분을 안정적으로 
확보하여 연구를 진행할 예정임.

○ 대학교 등 외부 네트워크 활용 방안
 - 유색미, 블루베리 등의 복합 신소재 물질의 생리활성 연구 및 노하우를 보유한 제 1협동 건국대학교

와 피부염증 연구 전문 기관인 제 2협동 가천대학교를 통하여 기능성 검증 후, 건국대학병원(위탁기
관)과 임상연구를 공동으로 진행하여 건강기능성 제품 개발 및 상품화를 이룩하고자 함.

○ 개발 추진 체계
 - 본 연구는 아래와 같이 추진될 것임.

○ 본 연구를 위한 기관별 참여 현황

 
 

2. 연구수행 내용 및 결과
2-1. 연구개발 추진전략 및 방법

2-2. 연구개발 추진체계 



연구개발과제 총 참 여 연 구 원

과제명 유색미, 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용한 환경오염성인자 
유도 피부면역 이상 개선 건강기능식품 개발

주관연구책임자
(이택환)외 총 12 명

기 관 별 참 여 현 황

구   분 연구기관수 참여연구원수

대 기 업

중견기업

중소기업 1 5

대  학 2 8

국공립(연)

출 연 (연)

기   타

　
　 　 　　 　

제 1세부
안국건강(주)

제 1협동
건국대학교글로컬산학협력단

제 2협동
가천대학교산학협력단

유색미, 블루베리 생물전환 신소재 활용 
미세먼지에 의한 피부염 개선 
개별인정형 건강기능식품 개발

유색미, 블루베리를 이용한 생물전환 
소재 개발 및 효능평가

유색미, 블루베리 복합물질 신소재의 
피부염 개선 전임상 기반 연구 수행

연구책임자명
(이택환)외

4 명

연구책임자명
(임병우)외

5 명

연구책임자명
(정민선)외

 1 명

담당기술개발내용 담당기술개발내용 담당기술개발내용

 1. 시제품의 제형화
 2. 복합물질 신소재의 원료표준화
 3. 피부염 개선 건강기능식품 개발
 4. 제품생산 및 마케팅 전략 수립

 1. 유색미, 블루베리의 생물전환 조
건 확립

 2. 상기 복합물질 신소재의 인체적용
시험 검증

   1. 유색미, 블루베리의 복합물질 
    신소재의 전임상시험
   (In vitro와 in vivo 시험 진행) 



1차년도

일련
번호 연구내용

월별 추진 일정
책임자

(소속기관)1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1 제품화를 위한 후보 
기능성 소재의 검토

이택환
(안국건강(주))

2 시장 소비자 타겟 
제품 분석

이택환
(안국건강(주))

3
효능 평가를 위한 

천연물 소재 추출물 
및 원료 제공

이택환
(안국건강(주))

4 연구대상 표준시료 
확보

이택환
(안국건강(주))

5 원료의 스크리닝 및 
생물전환 조건 확립

임병우
(건국대학교

글로컬산학협력단)

6 복합소재의 
면역개선능 평가

임병우
(건국대학교글로컬산

학협력단)

7
복합소재의 
피부염 개선 
효능 검증

정민선
(가천대학교
산학협력단)

2차년도

일련
번호 연구내용

월별 추진 일정
책임자

(소속기관)1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1 복합물질 신소재 
시제품 설계 및 제작

이택환
(안국건강(주))

2
원형 제형 개발 및 
인체적용 시험용을 
위한 제형화 연구

이택환
(안국건강(주))

3 제제 지표성분 분석 
및 소비자 소사

이택환
(안국건강(주))

4 복합소재 분석법 
확립

이택환
(안국건강(주))

5
최종 제품의
안전성 평가

(단회 투여독성, 
반복 투여독성 등)

임병우
(건국대학교글로컬산

학협력단)

6
제품의 인체적용시험 

준비 
(CRO, IRB 승인)

및 시행

임병우
(건국대학교글로컬산

학협력단)

7 복합소재의 동물모델 
전임상 평가

정민선
(가천대학교
산학협력단)

2-3. 연구개발 추진일정



3차년도

일련
번호 연구내용

월별 추진 일정
책임자

(소속기관)1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1

최종 제품의 생산을 
위해 대량생산 

생산과 품질기준, 
포장, 디자인 등의 
설정 및 시장 진입 

전략 수립

이택환
(안국건강(주))

2
표준화된 기능성 
원료를 이용한 

제품개발
이택환

(안국건강(주))

3
기능성 신소재의 
산업화(대량생산) 

공정 확립
이택환

(안국건강(주))

4
복합물질 신소재 
시제품의 안정성 
평가 및 위해물질 

분석

이택환
(안국건강(주))

5 대량생산 제조공정별 
지표성분 분석

이택환
(안국건강(주))

6
인체적용 시험 및
개별인정형 원료 

인증을 위한 식약처 
자료 제출

임병우
(건국대학교글로컬산학협

력단)

2-4. 연구 결과
2-4-1. 1차년도 연구결과
유색미의 항산화 활성 분석
 1) 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 분석

<표 1. 유색미들의 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 분석> 

                     All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3) 
                    †GAE: gallic acid equivalent, ††CE: catechin equivalent
 
- 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량은 흑미 에탄올추출물 > 적미 에탄올추출물 > 녹미 에탄올추출물로 나타났음.
- 대부분 에탄올추출물에서 유효 성분이 많이 함유 된 것으로 나타났음.



 2) DPPH 라디칼 및 ABTS.+ 라디칼 소거능
          <표 2. 유색미들의 라디칼 소거능>                   <표 3. 유색미들의 IC50 값> 

           

                    All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3) 
- DPPH 및 ABTS.+ 라디칼 소거능을 확인한 결과, 표1과 같이 폴리페놀 및 플라보노이드 함량이 높은 에탄올 추출

물에 효능이 높은 것으로 나타났음.
- 특히 흑미와 녹미 에탄올 추출물에서 우수한 효능이 나타나는 것으로 확인되었음.
- 유색미의 IC50 (50%억제시키는 최적 농도) 값을 확인한 결과, 표2과 흑미 에탄올 추출물에서 0.25 ± 0.04로 

positive control과 유사한 높은 활성이 있음을 확인할 수 있었음 (표3).
 3) 산화적 DNA 손상 보호능 평가

<그림 1. 유색미의 산화적 DNA 손상 보호능 평가>
Lane 1: untreated control DNA; lane 2: FeSO4 and H2O2 (DNAdamage control); lanes3–5: FeSO4, 
H2O2, and different concentration of sampels (0.5, 1, and 2 mg/ml). All data are expresses as 
mean ± standard deviation (n=3) 
- 산화적 DNA 손상 보호능을 평가한 결과 각 유색미들은 농도 의존적으로 회복하는 것을 나타내었음.



 4) 유색미의 NO 억제능 평가

<그림 2. 유색미의 NO 억제능 평가>
 All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3) 

- 염증 유도인자인 LPS(lipopolysaccharide, 1 µg/ml)를 처리한 RAW264.7 세포에 유색미를 다양한 농
도로 처리한 결과, NO억제능이 미미한 것으로 확인되었음.

 
블루베리의 생리활성 분석
 1) 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 분석

<표 4. 유색미들의 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 분석>

 

All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3) 
                   †GAE: gallic acid equivalent, ††CE: catechin equivalent
                   BBD: blueberry water extract, BBE: blueberry ethanol extract.

     - BBE에서 BBD의 함량이 높은 것으로 나타났음. 

 2) 항산화 효능 검증

      (A) DPPH 라디칼 소거능                      (B) ABTS.+ 라디칼 소거능

   



- 유색미 중 흑미 에탄올추출물은 다른 유색미에 비해 항산화 효능이 우수함을 확인함.
- 본 연구진은 피부염 개선 소재를 개발하기 위하여 흑미 추출물와 함께 활용할 수 있는 천연물을 탐

       (C) 환원력                                   (D) DNA 회복능

     

<그림 3. 블루베리 추출물의 항산화 효능>
The data of DPPH and ABTS assay, and reducing power are expresses as mean ± standard 

deviation (n=3). The protective effect of DNA damage assay was examined as following belows: 
Lane 1: untreated control DNA; lane 2: FeSO4 and H2O2 (DNAdamage control); lanes3–5: FeSO4, 

H2O2, and different concentration of sampels (0.5, 1, and 2 mg/ml). 

- BBE가 BBE보다 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량과 유사한 결과로 약 2배가 높은 항산화 효능을 확
인할 수 있었음.

- 특히, BBE는 항산화 소거활성이 높으므로 산화적 스트레스에 관련된 질병 예방에 효과적일 것으로 판단
됨.

 3) 항염증 효능 검증

 ○ RAW 264.7 세포에서의 세포독성

  

<그림 4. 블루베리 추출물의 세포독성>
All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- RAW 264.7 세포에서 각 추출물을 농도별로 처리한 결과, 세포독성이 없음을 확인할 수 있었음.
○ LPS(Lipopolysaccharide)가 유도된 RAW 264.7 세포에서의 세포독성 및 NO 측정

<그림 5. 블루베리 추출물의 NO 억제능>
All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).



색하였고, 그 중에서 항염증을 지닌 블루베리를 첨가하여 본 과제를 진행하고자 하였음.
- 실질적, 블루베리 에탄올 추출물는 High glucose medium을 첨가하여 염증을 유도하였을 때, 

NO생성능이 농도의존적으로 억제시키는 것으로 드러남.
- 특히, 블루베리는 건국대학교에서 항염증이 있음을 검증하였기에 이를 기준으로 연구를 속행함.
  (PERVIN, Mehnaz, et al. Preventive and therapeutic effects of blueberry (Vaccinium 

corymbosum) extract against DSS-induced ulcerative colitis by regulation of antioxidant 
and inflammatory mediators. The Journal of nutritional biochemistry, 2016, 28: 103-113.)

- 따라서, 본 연구진은 상의 두 시료를 조합하여, 유산발효를 위한 최적 비율을 설정하고자 하였음.

유산균의 최적발효 조건 확립
 1) 균주의 최적시간 확립

<그림 6. Lactobacillus casei KCTC 3109의 순수 배양시간>
All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- Lactobacillus casei KCTC 3109를 순수배양 시에 1일 이후부터는 증대되지 않았음. 
- 따라서, 이를 기반으로 유산발효 하고자 하였음.

2) 유산발효를 위한 복합소재 최적 농도 확립 
 <표 5. 복합소재 개발을 위한 비율 조건 및 수율>      <그림7. 만들어진 시료>

흑미 추출물

(10 mg/ml)

블루베리 추출

물

(10 mg/ml)

수율

Type 1
1 9

34.7%
100 ml 900 ml

Type 2
3 7

34.4%
300 ml 700 ml

Type 3
5 5

30.0%
500 ml 500 ml

Type 4
7 3

32.7%
700 ml 300 ml

Type 5
9 1

36.9%
900 ml 100 ml

  

- 본 연구진은 유산발효를 위해 5가지의 비율을 임의적으로 설정하였음.
- MRS 배지에서 하룻밤 배양한 유산균을 2% (v/v) 접종한 후, 24시간 동안 37℃에서 혐기적 조건으로 

일정기간 발효함.
- 수율은 표4에서 보여주는 것과 같이 각 소재들은 30%에서 36.9% 사이로 나타났고, 그림7과 같이  흑



미 함유량이 적을수록 색 진하기가 옅어지는 것으로 나타났음.
- 발효된 각 복합 혼합물을 필터 한 후, 여과하여 동결건조를 하였고 이 중에서 가장 우수한 소재를 찾고

자 하였음.
  => 본 연구진은 항산화 및 항염증을 검토하여 최적 소재로 선장하고, 이를 기반으로 항염증 기전을 조

사하고자 하였음.
 항산화 및 항염증 효능을 통한 최적 복합소재 비율 설정

 1) 각 비율별 DPPH 라디칼 소거능 

<그림 8. 각 비율별 DPPH 라디칼 소거능>
All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- 전반적으로 고농도에서는 postive control인 ascorbic acid와 비교하였을 때, 높은 소거능을 보이는 것
으로 나타났음.

- 각 비율별 DPPH 라디칼 소거능은 0.25 mg/ml과 0.5 mg/ml에서 흑미 추출물의 함량이 높을수록 우
수한 것으로 나타났음.

2) 각 비율별 항염증 효능 검증
 2-1) 미세먼지 유도 조건 확립
        (A) MTT assay                                 (B) NO assay

        

<그림 9. 미세먼지의 NO 생성능>
All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- 미세먼지를 그림 7에서 보는 바와 같이 다양한 농도로 RAW 264.7 cells에 처리하여 LPS (1 µg/ml)와 
유사한 수준으로 NO 생성량을 나타내는 최적 농도를 설정하고자 하였음.

- LPS(1 µg/ml)의 농도에서는 NO 억제능이 38 µM로 나탔으며, 정상군에 비해 약 24%로 감소된 것으로 
나타났음.

- 반면, 250 µg/ml과 500 µg/ml의 농도에서는 LPS와 유사한 NO 생성을 보였음.
- 다소 세포독성은 있으나 250 µg/ml 농도로 미세먼지를 처리 시에 in vitro상에서 항염증 효능을 검증

하는 것에 있어 적절할 것으로 판단되어졌으며, 이들을 이용하여 각 비율별로 제조 되어진 복합 소재들



- 본 연구에서는 미세먼지로 유도되는 피부염을 예방하는 복합 소재를 개발하기 위하여 유색미와 천
연물을 탐색하였음.

- 그 결과, 흑미와 블루베리의 복합소재가 우수하였으며, 이들을 3:7로 혼합하여 유산발효 할 시에 항
산화와 항염효과가 증진되는 것을 확인할 수 있었음.

- 최적화된 소재의 항산화 및 항염증 효능을 다음 단계로 구체적으로 확인하고자 하였음.

을 측정하기로 하였음.
 2-2) 미세먼지로 유도된 RAW 264.7 세포에서의 NO 억제능 검토
          
(A) 세포 독성 (B) NO 억제능

                   
<그림 10. 미세먼지로 유도된 RAW264.7세포에서 비율별 복합소재들의 NO 생성능>

All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- 250 µg/ml 농도의 미세먼지는 control보다 약 3.5배의 NO 생성률을 보였고, 40%로 감소된 세포   생
존률을 보이는 것으로 나타났음.

- 미세먼지로 유도된 세포에 각 type별로 100, 200 및 500 µg/ml의 농도로 처리한 결과는 그림 8과 같
음. 각 type별에서는 세포생존률은 미세먼지만 처리한 군과 별다른 차이가 없었음. 즉, 세포독성은 없
는 것으로 판단됨.

- 또한, NO 생성능을 확인한 결과에서는 항산화 결과와 반비례적으로 블루베리 추출물이 많이 함유된 
type-1과 type-2에서 농도의존적으로 억제되는 것을 확인되었음.

- 특히, type-2에서 가장 높은 NO 억제능을 보였고 그림 2과 그림5에서 보여주는 단독 추출물들 (흑미 
및 블루베리 추출물)의 NO억제능 보다 우수한 것으로 보아, 유산발효에 의하여 항염증 효능이 높아진 
것으로 예상함. 

 최종 복합소재의 항산화 효능 검증
 1) 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 측정

<표 6. 복합소재의 총 폴리페놀 및 플라보노이드 함량 측정>

All data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).



    (A) ABTS.+라디칼 소거능 (B) 환원력 (C) DNA 회복능

<그림 11. 항산화 효능 평가>
DPPH assay data are expresses as mean ± standard deviation (n=3).

- 표1과 표4에서 나타난 각 추출물의 함량보다 유산발효 한 복합 소재의 폴리페놀 및 플라보노이드   함
량이 높아졌음.

- 이는 유산발효로 인하여 복합 소재 속에 존재하는 생리활성 효능이 증대된 것으로 판단됨.

 2) 항산화 효능

 - 항산화 지표들도 또한 단독 추출물들에 비하여 유산발효로 인하여 증대된 것으로 나타났음.

 최종 복합소재의 항염증 기전 연구
 1) 예상되는 기전 모델

<그림 12. 미세먼지로 유도되는 염증 기전>

- 그림 12와 같이 미세먼지는 LPS와 유사하게 MAPK signaling을 통하여 염증을 유발할 것으로 예상하
였음.

- 따라서 본 연구진은 iNOS, COX-2 및 MAPK signaling (p38, JNK, ERK)을 확인하였음.

 2) 염증 반응을 유도하는 COX-2와 iNOS의 발현 정도



        <그림 13. COX-2와 iNOS의 발현>              <그림 14. MAPK signaling의 발현>

- 그림 13과 같이. 염증 반응에 발현되는 iNOS와 COX-2물질들은 250 µg/ml의 미세 먼지를 처리하였을 
때에 많은 양이 발현되는 것으로 나타났음. 반면에, 복합소재를 200 µg/ml과 500 µg/ml로 함께 처리
한 결과에서는 감소되는 것을 확인하였기에 MAPK signaling을 통하여 반응되는지에 대해서도 조사하
였음.

- 그림 14에서 보이는 바와 같이 복합소재의 처리는 대식세포에서 인산화된(p)-p38, p-JNK 및 p-ERK의 
발현양이 줄어드는 것을 확인할 수 있었음. 

- 본 연구에서는 미세먼지로 유도되어 생성된 염증반응에 관여하는 단백지 인자들이 발효하여 제조된 
복합 소재로 인하여 감소되는 것을 확인할 수 있었음. 

- 이러한 사항들은 2차년도 동물실험을 통하여 확인해져야 할 것으로 판단됨.

<제 2협동- 가천대학교 산학협력단> 

 각질형성세포주(HaCaT)에서 미세먼지 유도성 염증반응 검증

          

        <그림15. 미세먼지의 세포독성 평가>  <그림16. 미세먼지에 의한 염증성 사이토카인의 분비 측정>

- 그림 1과 같이, 인간유래각질형성세포주(HaCaT)에 미세먼지를 처리하고 MTT assay를 통해 세포생존률을 측정한 
결과, 미세먼지가 농도의존적으로 세포생존률을 감소시킴을 확인함.

- 그림 2에서와 같이, 인간유래각질형성세포주(HaCaT)에 미세먼지를 처리하고 염증성 사이토카인인 IL-1β의 
분비량을 측정한 결과, 미세먼지의 농도가 증가함에 따라 IL-1β의 분비량이 증가하였음.

단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재의 세포독성 평가



<그림17. 단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재의 세포독성 평가>

- 그림 3에서와 같이, 인간유래각질형성세포주(HaCaT)에서 BrdU assay를 통해 원료 단일물질(블루베리 및 흑미의 
에탄올 추출물)과 복합소재(블루베리와 흑미 혼합물의 유산균 발효물질)의 세포독성을 확인한 결과, 세 종류의 물질 
모두 유의미한 수준에서의 세포독성은 없는 것으로 보임.

블루베리, 흑미 조성에 따른 복합소재의 세포독성 평가

<그림 18. 블루베리, 흑미 조성에 따른 복합소재의 세포독성 평가>

- 그림 4에서와 같이, 인간유래각질형성세포주(HaCaT)에서 BrdU assay를 통해 복합소재의 세포독성을 측정할 결과, 
복합소재의 블루베리, 흑미 조성에 따라 세포독성에서 차이가 남을 확인함. 전반적으로, 흑미의 비율이 증가할수록 
복합소재의 세포독성이 증가하는 경향을 보임.
- 고농도(250μg/mL 이상) 시료 처리 시에도 약 80% 이상의 높은 세포생존률을 나타내는 것을 보아, 본 실험에서 
사용한 모든 복합소재가 대체적으로 낮은 세포독성을 가짐을 알 수 있음.

단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재의 상처치유능력 평가



<그림 19. 단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재의 상처치유능력 평가>

- Wound healing assay를 통해 인간유래각질형성세포주(HaCaT)에서 원료 단일물질(블루베리 및 흑미의 에탄올 
추출물)과 복합소재(블루베리와 흑미 혼합물의 유산균 발효물질)의 상처치유능력을 평가한 결과, 단일소재 처리군에 
비해 복합소재 처리군에서 상처치유능력이 가장 크게 증가하였음.

블루베리, 흑미 조성에 따른 복합소재의 염증성사이토카인 분비억제능 평가

<그림 20. HaCaT에서 시료처리에 따른 IL-6 분비량 측정>

<그림 21. HaCaT에서 시료처리에 따른 복합소재의 IL-1β 분비량 측정>



- 그림 6, 7에서와 같이, TNF-α/IFN-γ 로 유도된 각질형성세포주에서 염증성 사이토카인인 IL-6와 IL-1β의 분비량
을 ELISA assay를 통해 측정한 결과, 고농도 (100 μg/mL)의 시료 처리시, IL-6 혹은 IL-1β의 분비량이 유의미하
게 감소함을 알 수 있음.

- 특히, 블루베리 90/흑미 10, 블루베리 70/흑미 30, 블루베리 30/흑미 70 비율의 복합소재들이 IL-6와 IL-1β의 분
비량을 모두 감소시킴을 관찰함.

단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재 처리에 따른 염증성 인자 발현량 측정

<그림 22. HaCaT에서 시료처리에 따른 염증관련 신호단백질 발현량 측정>

- Western blot analysis를 통해  TNF-α/IFN-γ 로 유도된 HaCaT 세포에서 단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재 



처리에 따른 염증성 인자 발현량을 측정한 결과, 복합소재 처리군에서 iNOS와 COX-2의 발현량이 감소함을 확인
함. 

- 특히, 흑미 단일물질 추출물은 iNOS와 COX-2의 발현량에 영향이 없으나, 블루베리와 혼합하여 발효시켰을 경우, 
이 두 가지 염증관련 인자의 발현량을 감소시킴을 확인함.  

- iNOS와 COX-2의 상위 신호분자인 p38와 ERK 등의 MAPK 인산화 정도는 추후 실험을 통해 확인해야 할 것으로 
보임. 

2-4-2. 2차년도 연구결과

<주관기관- 안국건강(주)> 
   ○ 복합물질 신소재 시제품 설계 및 제작

<흑미, 블루베리 유산균 제조 공정도>

<흑미, 블루베리 유산균 분말화 시제품>
○ 원형 제형 개발 및 인제적용 시험을 위한 제형화 연구



  

<흑미, 블루베리 유산균 환제, 분말, 정제 타입>

   ○  복합물질 신소재 안정성 평가 (중금속)

시험항목 기준 실측치

중금속

납 이하

총비소 이하

카드뮴 이하

총수은 이하 불검출



○  복합물질 신소재 안정성 평가 (잔류농약 58종)

항목 결과 항목 결과 
메톡시페노자이드 불검출 보스칼리드
아세타미프리드 불검출 아족시스트로빈
아트라진 불검출 아이소프로티올레인 불검출
카바릴 불검출 캡탄 불검출
톨클로포스메칠 불검출 트리플루뮤론 불검출
티아메톡삼 불검출 펜헥사미드
프로페노포스 불검출 블루벤디아마이드 불검출
플로페녹수론 불검출 피라클로스트로빈 불검출
피리메타닐 불검출 피리미포스메틸 불검출
다이아지논 불검출 디디티 불검출
디코폴 불검출 디클로르보스 불검출

말라티온 불검출
메토밀 티오디카브 

포함
불검출

비에치시 불검출 비펜트린 불검출
사이퍼메트린 불검출 사이프로디닐 불검출
사이할로트린 불검출 에티온 불검출
엔도설판 불검출 이마잘릴
이프로디온 불검출 카보퓨란 불검출
퀸토젠 불검출 클로로탈로닐 불검출

클로르피리포스 불검출
클로르피리포스 메

틸
불검출

클로르페나피르 불검출 트리아디메폰 불검출
트리아조포스 불검출 트리플루미졸 불검출
파라티온 불검출 파라티온메틸 불검출
파클로부트라졸 불검출 퍼메트린 불검출
페나리몰 불검출 페니트로티온 불검출
펜발러레이트 불검출 펜토에이트 불검출
펜프로파트린 불검출 포스멧 불검출
프로사이미돈 불검출 프로클로라즈 불검출
피리미카브 불검출 플루디옥소닐
메티다티온 불검출 디메토에이드 불검출





○  소비자 기호도 평가
- 총 참여 명수 : 102명 (남 : 45/ 여 : 57)

 

<소비자 기호도 검사 현장 사진>

<소비자 기호도 평가지>



- 총 5가지 항목을 평가 : 색, 향, 맛, 입안에서의 느낌, 종합적인 기호도, 기타 의견

- 5점 만점 기준 : 색 (3.87점), 향 (3.71점), 맛 (3.69 점), 입안에서의 느낌 (3.46 점), 종합적인 기호도 (3.75 
점), 평균 (3.69 점)

○ 복합소재 분석법 확립
- HPLC 분석 조건 확립
- Temperature.Nominal = 40.0 [°C]
- Temperature.LowerLimit = 35.0 [°C]
- Temperature.UpperLimit = 45.0 [°C]
- EquilibrationTime = 1.0 [min]
- ReadyTempDelta = 1.0 [°C]
- Pressure.LowerLimit = 0 [psi]
- Pressure.UpperLimit = 8992 [psi]
- DrawSpeed = 5.000 [μl/s]
- DrawDelay = 3000 [ms]
- DispSpeed = 20.000 [μl/s]
- DispenseDelay = 0 [ms]
- WasteSpeed = 32.000 [μl/s]
- SampleHeight = 2.000 [mm]
- InjectWash = AfterDraw
- WashVolume = 100.000 [μl]
- WashSpeed = 20.000 [μl/s]
- LoopWashFactor = 2.000
- Data_Collection_Rate = 2.5 [Hz]



- TimeConstant = 0.60 [s]
- UV_VIS_1.Wavelength = 290 [nm]
- UV_VIS_2.Wavelength = 520 [nm]

A용매 (0.5% Phosphoric acid in 
DW)

B용매 
(Water-acetonitrile(50:50, 

V/V)
0min % 18%
23min 50% 50%
28min 72% 18%
33min 72% 18%
40min 0% 0%

○ 복합물질 신소재의 지표성분 설정 및 함량 분석
 - 지표성분 1 : Syringic acid (UV 210nm)

<복합물질 신소재의 지표성분인 Syringic acid의 HPLC 결과>

 - 지표성분 1 : Kuromanin chloride (UV 210nm)

<복합물질 신소재의 지표성분인 Kuromanin chloride의 HPLC 결과>

<복합물질 신소재에 함유된 지표성분인 Syringic acid, Kuromanin chloride의 HPLC 결과>



 Name 
 농도

(mg/ml) 

 UV     

(nm) 

 Rt 

(min) 

 Area 

(348nm) 

 함량 

(ug/g) 

Syringicacid 0.1 210 17.825 3147489 　

Sample 40 210 17.594 314643 62.479

Kuromanin Chloride 0.1 210 19.397 3203049 　

Sample 40 210 19.796 49616 9.681

<복합물질 신소재의 지표성분 함량 분석 결과>

<제 1협동- 건국대 글로컬산학협력단> 
○ 최종 제품의 안전성 평가

- RAW 264.7 cell line에 대한 유산균 (L. Plantarum) 6종의  세포 독성시험을 한 결과 L. 
Plantarum MG4221의 세포독성이 확인되지 않았음. 

- 유산균 (L. Plantarum) 6종 (MG4270, MG4207, MG4221, MG989, MG4236, MG4251)의 항염증 활
성 평가를 하기 위하여 LPS를 처리한 raw cells에 유산균을 처리한 결과 (200ml 배양) L. Plantarum 
MG 4221이 가장 NO 생성 억제 효과가 뛰어남.



- LPS를 처리한 raw cells에 L. Plantarum MG 4221을 처리 후 경시적으로 세포 생존율을 측정한 결
과 L. Plantarum MG 4221와 함께 24H(배양시간)배양한 100ug/ml 농도의 세포 생존율은 100% 수준
으로 증가되었음.

- LPS를 처리한 raw cells에 L. Plantarum MG 4221을 처리한 후 경시적으로 NO 생성 억제 효과를 
측정한 결과 24H(배양시간) 배양한 유산균의 100ug/ml 농도에서 45% 의 NO 생성 억제 효과가 나타
났음.



- 결론적으로 L. Plantarum MG 4221는 LPS를 처리한 raw cells에서 세포 독성을 나타내지 않았으며 
NO 생성을 억제함으로써 항염 효과를 나타냄. 

- 독성평가 결과 (GLP인증 기관, 한국건설생활환경시험연구원(KCL)) 

<Sprague-Dawley 랫드를 이용한 블루베리-흑미 유산균의 단회 경구투여 독성시험>

1. 시험목적
시험물질 블루베리-흑미 유산균을 Sprague-Dawley 랫드에 단회 경구투여하였을 때 나타나는 독성증상
과 개략의 치사량(Approximate LD)을 조사하기 위해 수행

2. 시험군의 구성

  G1 : 부형제 대조군,  G2～G4 : 시험물질 투여군

3. 시험항목
1) 일반증상관찰 : 투여 당일에는 투여 후 30 분까지 최소 1 회 이상, 이후 6 시간까지 매 시간마다 관

찰하고 이후 투여 후 14 일까지 매일 1 회 이상 일반증상관찰을 실시
2) 체중측정 : 모든 동물에 대하여 입수 시, 군분리 시, 투여 전, 투여 후 1, 3, 7 및 14 일째(부검 전)에 

측정  
3) 부검 : 투여 후 14 일째에 모든 생존동물을 CO2 가스를 이용하여 마취시킨 후 개복하여 복대동맥과 

후대정맥을 절단하는 방법으로 방혈 치사시켜 육안적으로 모든 장기를 검사

4. 시험결과
1) 사망률 및 일반증상 : 실험기간 동안 모든 시험군에서 사망동물 및 특이한 일반증상은 관찰되지 않음
2) 체중변화 : 실험기간 동안 모든 시험동물에서 정상적인 체중증가가 관찰되었으며, 부형제 대조군과 

시험물질 투여군 간 통계학적 유의성이 나타나지 않음.
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<Body weights of rats in single dose oral toxicity study>

3) 부검소견 : 수컷 1,000 ㎎/㎏ 투여군의 1/5 례에서 양측 고환의 소형화(small, bilateral)가 관찰되었
으나, 용량-반응 상관성을 보이지 않는 단발성 발생으로 시험물질에 의한 영향은 아닌 것으로 판단됨

5. 고찰 및 결론
이상의 결과로 보아 본 시험조건에서 시험물질 블루베리-흑미 유산균에 의한 독성증상은 관찰되지 않았
으며, 개략의 치사량은 >2,000 ㎎/㎏로 판단됨

6. Tables
1) Table 1. Mortalities and clinical signs of rats

Number of animals with the signs / Number of animals examined

2) Table 2. Body weights of rats



Mean±S.D (Number of animals)

3) Table 3. Gross findings of rats 

Number of animals with the signs / Number of animals examined

<ICR 마우스를 이용한 블루베리-흑미 유산균의 소핵시험(예비시험)>

1. 시험목적
시험물질 블루베리-흑미 유산균의 유전독성을 평가하기 위하여 마우스 (ICR mouse) 골수세포를 이용한 



소핵시험을 수행

2. 시험군의 구성

  G1 : 부형제 대조군,  G2～G4 : 시험물질 투여군

3. 시험방법
1) 시험물질 준비 : 시험물질의 순도를 100 %로 가정하여 조제를 실시하고 투여 당일 각 시험군별 용량

에 따라 정량의 시험물질을 칭량하여 멸균증류수에 용해시켜 조제함
2) 시험계 : 약 8 주령의 특정병원균 부재(SPF) CrljOri:CD1(ICR)마우스, 7 일 순화
3) 투여경로 : 경구투여  

4. 시험결과
1) 사망률 및 일반증상 : 실험기간 동안 모든 시험군에서 사망동물 및 특이한 일반증상은 관찰되지 않음
2) 체중변화 : 실험기간 동안 모든 시험동물에서 정상적인 체중증가가 관찰됨

5. 고찰 및 결론
예비시험의 결과를 기초로 2000 ㎎/㎏를 최고 투여농도로 하여 공비 2 의 3 단계(500, 1000 및 2000 
㎎/㎏)의 용량으로 본시험 실시 예정

6. Tables



<제 2협동- 가천대학교 산학협력단> 

○시험방법

1) 각질세포주 (HaCaT) 세포주에 미세먼지 또는 TNF-α+IFN-γ로 유도한 피부질환 모델에서 항염증 
및 보습 개선 효능 평가

- 복합 신소재 처리에 따른 세포 독성 평가
시료의 세포독성 측정을 위해 HaCaT 세포주를 3×105/mL로 96 well에 분주하고 24시간 동안 안정화

시킴. 시료를 1, 10, 100, 250, 500 μg/mL의 농도별로 각각 처리하고 24시간 동안 CO2배양기에 배양
하였음. 이후, 배양액을 제거 후, MTT 시약 (0.5 mg/mL)을 처리하여 2시간 동안 CO2배양기에 방치시
킴. MTT 시약을 제거 후, DMSO를 처리하여 다시 30분 동안 CO2배양기에 두었다가 570 nm 파장에
서 마이크로스펙트로포토미터로 측정하였음.



- 시료 처리에 따른 염증성 사이토 카인 측정
환경성 인자 자극으로 유도된 염증성 사이토카인 분비량에 대한 블루베리 및 흑미 발효 추출물의 

효과를 평가하고자 하였다. 구체적으로, 염증성 사이토카인인 IL-6, IL-1β 및 IL-8 측정을 위해 
HaCaT 세포를 2×105/mL로 48 well에 분주하고 24시간 동안 안정화시킴. 시료를 1, 10, 100, 250, 
500 μg/mL의 농도별로 각각 처리하고, 한 시간 후 TNF-α (0.1, 1 ng/ml) +IFN-γ (0.1, 1 ng/ml) 
또는 미세먼지 (500 μg/mL)로 유도시켜 24시간 동안 CO2배양기에 배양하였음. 이후 각각의 배양액을 
얻어 농도별로 희석한 뒤 제조사의 지시에 따라 ELISA를 수행하였으며, 450nm 파장에서 
마이크로스펙트로포토미터로 분석하였음.

- Scratch를 입힌 HaCaT 세포주에 시료 처리 후 각질세포 재생효능 검증

시료 처리에 따른 치유 효과가 있는지 여부를 확인하고자 하였다. 구체적으로, 접종된 HaCaT 세포 세
포 층에 상처를 내고 시료를 1, 10, 100, 250, 500 μg/mL의 농도별로 각각 처리하고, 한 시간 후 
TNF-α(0.1, 1 ng/mL)+IFN-γ(0.1, 1 ng/mL) 또는 미세먼지 (500 μg/mL)로 활성화시켜 Incucyte 
Zoom (Essen Bioscience, Michigan, USA)에서 2시간 간격으로 스캔하면서 24시간 동안 배양하시킴. 
배지만으로 세포를 배양한 경우를 대조군으로 사용하였음. 

- 시료의 항염증 및 보습 관련 인자 확인 (Western blotting assay) 
미세먼지로 유도된 HaCaT에서 본 소재의 항염증 기전을 검증하였음. 구체적으로 HaCaT 세포는 

6-well plate에 3 × 105/ml/well의 밀도가 되도록 분주하여 10% FBS와 1% penicillin-streptomycin
이 포함된 DMEM에 24시간 동안 안정화시킴. 24시간이 지난 후, PBS로 추출한 미세먼지 용액을 (500 
µg/mL)를 처리하여 유도한 후, 시료를 100, 250 및 500 µg/mL 농도로 각각 처리한 뒤 배양기에 24
시간 배양함. lysis buffer를 이용하여 protein을 분리한 후, BSA kit를 이용하여 protein을 정량하고 
동일한 protein 양으로 희석하 여 acrylamide gel에 전기영동하고 nitrocellulose membrane 에 옮
긴 후 일차 항체 MAPK, filaggrin, AQP-3, Involucrin 등으로 반응시켰음. Membrane 수세 후 이차 
항체로 한 시간 동안 반응시키고 ECL solution kit이 포함된 용액에 1분간 반응시킨 후, 화학발광 
(chemiluminescence) 검출 시스템 (Bio-Rad, California, USA)으로 단백질을 검출함.

2) NC/Nga 마우스에 DNCB/미세먼지로 유발된 아토피 피부염 모델에서 피부염증 개선 효능 평가

- 아토피 모델인 NC/Nga 마우스에서의 아토피 피부염 유도
5주령의 NC/Nga 마우스를 구입하여 1주일간 적응시킨 뒤 실험에 사용하였음. NC/Nga 마우스의 등 

부위를 제모한 뒤, 정상군을 제외한 대조군과 실험군에 0.4% DNCB 용액(아세톤 : 올리브오일 = 1:3) 
+ 미세먼지 (NIST1650B, PM 2.5; 500 μg/ml)  200μl 를 제모가 된 등 부위에 일정하게 도포하였음. 



<정상군과 아토피 피부염 실험군>
- 시료 투여
실험은 정상군, 대조군에는 DNCB, DNCB+미세먼지, 양성대조군에는 10 mg/kg-cage 의 

Dexamethasone (이하 Dex), 실험군에는 시료 10 mg/kg-cage, 50 mg/kg-cage 와 100 
mg/kg-cage 를 6주간 경구 투여하였음.

 

<동물실험 스케줄>

- Scratching behavoir 시험
시험물질 처리 후 매 주 1회 가려운 행동 teat를 실시하였다. 시험물질 도포 30분 후 20분 동안 긁는 

횟수(scratching counts)를 측정하였음.

- 관능 평가 시험
아토피성 피부염의 심각성 정도를 다음의 5가지 항목을 각각 평가한 점수의 총합으로 나타내었다. 평

가항목은 홍반(erythema), 건조피부(dry skin), 부종과 혈종(edema & excoriation), 짓무름(erosion), 
그리고 태선화(lichenification)이다. 각각의 항목에 대해 증상 없음(0점), 증상 약함(1점), 보통(2점), 심
함(3점)으로 채점한 후 5항목의 점수를 합산함으로써 최소0점(아무 증상이 없는 상태)에서 최고 15점(모
든 항목의 증상이 심한 상태) 사이의 평가점수를 부여함.

- Derma Combo system을 이용하여 시료처리 전후 피부 물리적, 생리적 변화 측정
경피수분손실량(transepidermal water loss, TEWL), 각질층 수분량, 피부 pH를 Derma Combo 

system을 이용하여 시료 처리 전 측정하였음.

- 혈중 IgE 함량의 측정
마우스에서 혈액 1ml를 채취하여 ELISA Kit(ebioscience. USA)를 사용하여 혈청 중 IgE 함량을 측정

하였음.

- 조직 염색
피부조직을 소량 취하여 4% 포름알데하이드에 24시간동안 고정 후, 6시간 동안 흐르는 물에서 수세를 

하고 ethanol에서 xylene에 이르는 탈수 과정을 거쳐서 파라핀 블록을 제작. Microtome을 이용하여 
파라핀 블록을 10 μm의 두께로 박절한 후 파라핀 제거 과정을 거쳐 hematoxylin-eosin 염색 및 염증
에 관여하는 주요 단백질인 IL-6 등과 피부장벽 기능에 이상이 생기면 피부의 염증 및 각질화가 심해
지고 보습 기능이 저하될 수 있다는 연구결과에 따라 피부장벽 기능에 관여하는 인자인 involucrin과 
loricrin의 발현정도를 측정하였음.



-- 시료의 피부 보습 관련 인자 확인 (Western blotting assay) 
DNCB/미세먼지로 유도된 마우스 피부조직에서 본 소재의 보습 관련 인자를 검증하였음. 구체적으로 

시료 투여가 종료된 시점에 마우스를 희생하여 피부 조직을 분리시킴. 피부조직을 액체질소를 이용하여 
균질화하고 lysis buffer를 이용하여 protein을 분리한 후, BSA kit를 이용하여 protein을 정량함. 동
일한 protein 양으로 희석하여 acrylamide gel에 전기영동하고 nitrocellulose membrane 에 옮긴 
후 일차 항체 filaggrin, Involucrin으로 반응시켰음. Membrane 수세 후 이차 항체로 한 시간 동안 
반응시키고 ECL solution kit이 포함된 용액에 1분간 반응시킨 후, 화학발광 (chemiluminescence) 
검출 시스템 (Bio-Rad, California, USA)으로 단백질을 검출함.

○주요 결과

<각질세포주 (HaCaT) 세포주에 미세먼지 또는 TNF-α+IFN-γ로 
유도한 피부질환 모델에서 항염증 및 보습 개선 효능 평가>

 1) 각질형성세포주(HaCaT)에서의 복합 신소재 독성평가

<복합 신소재의 독성 평가>

- 1차년도에 최적화된 비율로 제조된 복합 신소재의 독성 평가를 위해 인간유래 각질형성 세포주 (HaCaT)에 농
도별로 처리한 결과 독성이 없음을 확인함.

- 또한, 형태학적으로 세포의 변화가 없음을 알 수 있어, 전 임상 실험에 문제가 없을 것으로 판단되었음.

 2) 각질형성세포주(HaCaT)에서의 미세먼지 유도성 염증 반응 검증을 통한 조건 확립

<HaCaT에서 시료처리에 따른 복합소재의 IL-6, -1β 분비량 측정>

- 전임상 모델을 위한 미세먼지 적정 농도를 최적화하기 위하여 우선적으로 세포내에서 확인한 결과임. 전년도에
서는 세포내에 미세먼지를 직접적으로 처리하여 형태학적으로 신뢰를 할 수 없었기에, 2차년도에서 재설정을 하였
음. 특히, 본 실험에서는 미세먼지를 PBS에서 72시간 반응시켜 추출한 후, 추출물을 이용하여 HaCaT 세포주에서 



확인하였음.

- 상위 그림과 같이 인간유래각질형성세포주에서 미세먼지를 쳤을 경우, 500 μg/ml의 미세먼지 추출물에서 
negative control (0.1 ng/ml TNF-α+INFγ)와 동등한 염증성 사이토카인인 IL-6, -1β의 분비량을 증가시키는 것
으로 확인되었음. 

- 따라서 전 임상 실험에 앞서 복합 신소재의 효능을 알기 위하여, 500 μg/ml의 미세먼지 추출물로 HaCaT 세
포주에 유도하여 피부염증 및 보습 개선에 효능을 검증하고자 하였음. 
 3) 각질형성세포주(HaCaT)에서의 복합 신소재의 시너지 효과 검증

<복합 신소재의 시너지 효과 검증>

- 상위 그림은 단독 물질과 비교하여 본 과제를 통하여 개발된 복합 신소재의 시너지 효과를 확인한 결과임. 복
합 신소재에서는 단독 물질에 비하여 독성이 확인되지 않았으며, 염증성 사이토카인 분비량도 또한 감소시키는 것
으로 확인되었음.

 4) 미세먼지로 유도된 각질형성세포주(HaCaT)에서의 복합 신소재의 효능 검증

< HaCaT에서 시료처리에 따른 복합소재의 IL-6, -8 분비량 측정>

-  미세먼지 추출물로 유도된 각질형성세포주에서 염증성 사이토카인인 IL-6, -8의 분비량을 ELISA assay를 통해 
측정한 결과, 시료 처리시 IL-6, -8 분비량이 유의미하게 감소함을 알 수 있음. 따라서 본 연구진은 염증성 및 보
습 개선 인자에 관하여 기전연구를 진행하고자 하였음.

 5) TNF-α/IFN-γ로 유도된 각질형성세포주(HaCaT)에서의 복합 신소재의 효능 검증



< HaCaT에서 시료처리에 따른 복합소재의 IL-6, -1β 분비량 측정>

- TNF-α/IFN-γ 로 유도된 각질형성세포주에서 염증성 사이토카인인 IL-6와 IL-1β의 분비량을 ELISA assay를 
통해 측정한 결과, 시료 처리시 IL-6 혹은 IL-1β의 분비량이 유의미하게 감소함을 알 수 있음.

- 미세먼지 추출물로 유도된 세포모델의 결과와 유사한 경향을 나타내어 본 소재가 항염증 효능이 있음을 확인할 
수 있었음.

 6) Scratch를 입힌 HaCaT 세포에 시료 처리 후 각질세포 재생효능 검증

α γ

<Scratch를 입힌 HaCaT 세포주에 시료 처리 후 각질세포 재생에 미치는 영향>

- Scratch를 입힌 HaCaT 세포주에 시료 처리 후 세포재생효능을 실시간 추적관찰장비인 인큐사이트
를 이용하여 평가함. 그 결과, 복합 신소재는 농도 의존적으로 cell migration 억제 현상이 나타남.

 7) 복합 신소재 처리에 따른 염증성 인자 발현 측정



<HaCaT에서 시료처리에 따른 염증관련 신호단백질 발현량 검증>

- 상위과 보이는 바와 같이 미세먼지 추출물로 유도된 그룹에서  TNF-α+IFN-γ로 유도한 그룹과 유사하
게 염증성 인자 발현량을 증대시키는 것을 확인할 수 있었음. 이는 1차년도에서 Western blot analysis를 통해  
TNF-α+IFN-γ로 유도된 HaCaT 세포에서 단일소재(블루베리, 흑미) 및 복합소재 처리에 따른 염증성 인자 발현량
을 측정한 결과와 일치함을 확인할 수 있었음.
- 특히, 복합 신소재의 처리는 HaCaT 세포주에서 인산화된 (p)-p38, -ERK의 발현양이 줄어드는 것을 확인
할 수 있었으나, (p)-JNK의 경우에는 발현되지 않는 것으로 나타났음.

8) 복합 신소재 처리에 따른 보습 인자 발현 측정

<HaCaT에서 시료처리에 따른 보습인자 발현량 검증>

- 상위과 보이는 바와 같이 미세먼지 추출물은 TNF-α+IFN-γ와 유사하게 각질세포주에서 보습을 거제하는 
것으로 확인되었음.



- 반면, 본 연구진들이 개발한 복합 신소재는 각질층의 형성에 중요한 역할을 하는 단백질 중에서 
fillagrin, involucrin의 발현량을 증가시키는 것으로 확인되었음. 이러한 인자들은 최종적으로 보습인
자를 이루며, 수분을 흡수하는 성질이 뛰어나기에 복합 신소재는 보습 개선에 도움을 줄 것으로 사료
됨.

<NC/Nga 마우스에 DNCB/미세먼지로 유발된 
아토피 피부염 모델에서 피부염증 개선 효능 평가>

1) 복합 신소재 처리에 따른 피부병변의 평가

<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델의 시료 처리 후 피부 병변 측정>

<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델의 시료 처리 후 관능평가>

- 아토피 유도 후 시료를 투여에 따른 아토피 피부염의 심각성 정도를 5가지 항목으로 각각 평가한 
점수의 총합을 나타낸 결과, 양성대조군인 Dexamethasone 처리군은 아토피 피부염 증상이 개선됨. 복
합신소재 100 mg/kg 처리군에서도 아토피 피부염 증상이 대조군에 비해 통계적으로 유의한 수준으로 
감소하는 양상을 보임.

2) 피부 물리적, 생리적변화 측정



<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델의 시료 처리 후 
5,6주차 경피수분손실량 (TEWL) 측정>

- DNCB/미세먼지로 NC/Nga 마우스 모델에 아토피 유사 피부 질환을 유도한 결과, DNCB 단독 유
도 군 보다 미세먼지와 DNCB를 혼합하여 도포하였을 시 5주차, 6주차에서의 TEWL이 높게 나타남. 매
일 샘플 처리한 후 5주차와 6주차의 경피수분손실양을 측정한 결과, DNCB/미세먼지 처리로 인해 증가
된 TEWL 수치가 복합신소재 10, 50, 100 mg/kg 농도에서 모두 유의적으로 감소한 것으로 나타남. 
특히, 6주차에서 복합신소재 100 mg/kg 농도는 양성대조군과 비슷한 효과를 나타남을 확인함.

<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델의 시료 처리 후   
각질층 수분량 측정>

- DNCB/미세먼지로 유발된 아토피 피부염 모델 마우스에 매일 샘플 처리 후 5주차와 6주차의 피부 
각질층 수분양을 측정한 결과, DNCB/미세먼지처리로 인해 각질층 수분량이 감소하였지만, 시료를 투여
한 군 및 양성대조군에의 수분량이 유의한 차이가 없었음.



<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델의 시료 처리 후  피부 홍반 측정>
- DNCB/미세먼지로 유발된 아토피 피부염 모델 마우스에 매주 3회 샘플 처리하여 5주차 및 6주차에 

피부의 홍반을 측정한 결과, DNCB/미세먼지 처리로 인해 증가된 Erythema 수치가 복합신소재 
100mg/kg 농도 처리에 의해 감소되었음을 확인함.
3) 가려움에 대한 행동학적 분석

<DNCB/미세먼지로 유발한 아토피 피부염 모델에서 시료처리 후 
Scratching behavior test>

<Scratching behavior test>

- 매일 시료를 투여한 후 일정시간(20분) 동안 실험동물이 긁는 시간을 측정한 결과, 복합신소재 두 
농도(50, 100 mg/kg)과 양성대조군에서 대조군인 DNCB/미세먼지 유도군보다 유의적으로 긁는 시간이 
짧아지는 양상을 보였음.

4) 혈청 내 IgE 측정



<시료 처리후 혈장 내의 IgE 함량의 측정>

- NC/Nga 마우스의 혈청 IgE에 미치는 영향을 알아보기 위해 최종 시료 투여 후 마우스에서 심장채
혈을 통해 혈액을 얻어 혈청을 분리하였고, 혈청 내 IgE 생성량을 ELISA assay kit를 이용하여 측정한 
결과, 우츄 대조군에 비해 DNCB와 미세먼지 혼합 유도대조군에서 IgE 생성량이 유의적으로 증가하였
으며, 시료를 투여한 군에서 복합신소재 농도 50 mg/kg에서 IgE의 생성량이 유의적으로 감소되어진 
것을 확인함.

5) 피부장벽기능 관련 단백질 발현량 확인

<NC/Nga 마우스의 시료 처리 후 피부조직에서 피부장벽관련 인자 발현량 측정>

- 피부층에서 피부각질세포의 분화와 피부장벽기능에 영향을 미친다고 알려진 단백질인 filaggrin과 
involucrin의 발현량을 분석해본 결과 DNCB/PM을 처리하였을 시, 두 단백질의 발현량이 미처리군에 
비해 감소하는 경향을 보임. 또한 DNCB/PM으로 유도된 마우스에 시료를 투여하였을 때, 감소되었던 
filaggrin 및 involucrin이 다시 증가함을 보여주며, 특히 filaggrin의 경우 농도의존적으로 단백질 발
현량이 증가됨을 확인함. 

2-4-3. 3차년도 연구결과
<주관기관 - 안국건강>

인체적용시험을 위한 제형화 



<인체적용시험을 위한 제형화>

- 1일 1회 섭취를 쉽게 하기 위해하여, 1일 섭취량의 분말을 캡슐화 하였음.

- 캡슐에는 500 mg의 흑미블루베리발효분말을 넣었음.

GMP 시설을 갖추고 있는 생산시설에서 시제품 생산 및 대량 생산 준비
- 시제품의 대장균, 프로바이오틱스 수, 개별중량, 표시사항등 모든 항목에서 적합 판정을 받음.
- GMP생산시설에서 무균의 시제품을 생산

<흑미블루베리유산균분말 시제품 생산의 성적서>

최종 제품의 생산울 위한 포장 및 다자인 설정 및 시제품 개발
- 안국건강 자체 디자인팀에 의한 상품 디자인 완료
- 안국건강의 프로바이오틱스 제품 모닝프리 하루 유산균 시제품을 개발



<안국건강, 모닝프리 하루유산균,  흑미블루베리유산균분말 첨가>

흑미, 블루베리 유산균분말의 개별인정형 원료 신청

- 반복 검사를 위하여 흑미블루베리유산균분말 Lot. No 2 추가 생산 완료

- 식약처 지정 검증기관에서 개별인정형 원료신청을 위한 단백검사 (식야저 지정 검사기관, 건국바이오)

- 식약저 지정 검증기관에서 소재의 지표물질 평가 (KOTITI 시험연구원)

- 현재 자료 취합중이며, 식약처 개별인정형 원료 신청 준비 중 

흑미블루베리유산균분말의 단백검사 흑미블루베리유산균분말 생산



흑미블루베리유산균분말의 지표성분 검사 성적서

- 흑미블루베리유산균분말의 식약처 지정기관에서 지표물질에 대한 검증이 실시가 되었으며, 지표물질 2종의 검출이 
확인 되었음.
- 반복적인 검증을 위하여, 동일한 방식으로 추가적인 생산을 하였으며, 현재 식약처 지정기관에서 지표물질에 대한 
검증이 진행 중에 있음. 

흑미블루베리분말 개별인정형 신청

- 현재 흑미블루베리유산균 분말의 식품의약품안전처 지장기관에서 지표물질에 대한 추가생산된 2 Lot 
No에 대한 지표물질 분석이 진행 중에 있음.

- 식품의약품안전처의 “기능성 원료 인정을 위한 제출자료 작성 가드이드“에 맞추어 자료 수집 및 필요 
자료 작성중에 있음.

- 향후 물질 분석의 종료가 된 후 본 원료를 보습효과를 “피부건강에 도움을 줄 수 있음“으로 개별인정형 
원료를 신청하고자 함. 

흑미블루베리유산균분말의 기능성원료 제출



흑미블루베리유산균을 포함하는 피부상태 개선용 조성물 특허 등록 결정
- 본 과제를 통하여 2차년도에 출원 특허 
- 과제종료년 특허 등록이 결정되었음.

유색미 블루베리 유산균의 특허등록 결정

<협동기관 - 건국대학교글로컬캠퍼스>

장관상피세포에서 미세먼지 자극 후 흑미, 블루베리 유산균의 효능 평가

<장관상피세포에서 NO 발생 측정>
- 장관면역에서의 미세먼지에 의한 염증개선을 알아보기 위하여, 장관상피세포에서 NO의 발생을 확인하였음.
- 실험의 조건은 장관상피세포 IEC-18에 흑미블루베리유산균분말을 농도 100 ug/ml 250 ug/ml, 500 ug/ml를 전처
리 후 미세먼지추출물 (500 ug/ml)을 이용하여 데미지를 준 후 griess reagent를 처리하여 NO의 생성을 측정하였음.
- 장관상피세포에 LPS를 처리하였을 때, NO의 발생이 증가되는 것을 확인 하였음.  
- 미세먼지추출물을 처리한 장관상피세포에서 LPS에 의해 증가되는 량보다는 적었지만, NO의 발생이 증가됨이 확인 
되었으며, 흑미블루베리유산균분말은 농도 의존적으로 감소시키는 것으로 확인되었음. 



<장관상피세포에서 iNOS 발현 측정>
- NO측정과 동일한 방법으로 장관세포에 미세먼지를 처리하였으며, RIPA buffer를 통해 cell lysis 후 western blot
으로 NO 발생과 관련 있는 iNOS 단백질을 측정하였음.
- 미세먼지추출물에 의한 장관상피세포의 항염증 결과는 흑미블루베리유산균은 농도 의존적으로 NO의 발생과 iNOS
의 발현을 감소 시킴으로 항염증 효능이 있는 것으로 확인됨.
 

피부건강개선 개별인정형 원료 신청을 위한 효능 시험

- 식약처 가이드라인 피부건강개선의 시험법에 적합한 시험을 실시하였음.

- 세포실험을 위해서 인간유래각질세포인 HaCaT cell를 이용하여 실험을 하였음.

- 세포 독성시험에서는 1000 ug/ml까지 독성이 없는 것으로 확인하였음.

- 피부건강개선 시험을 위해서는 UVB 조사 후 효능을 검증하여야하여 UVB의 세기에 따른 세포독성 실험을 진행하였
으며, 20 mJ/Cm2 이후부터 세포 독성이 있는 것으로 확인되었음. 

< HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의 cell viability 측정, 세포독성 측정>

- HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의의 산화기전의 확인하기위하여 활성산소(ROS)를 측정하였음. 
- UVB에 의해서 활성산소가가 증가됨이 확인이 되었으며, 흑미블루베리유산균분말의 농도 의존적으로 감소가 되는 
것을 확인하였으며, 500 ug/ml의 농도에서 control과 거의 유사한 결과를 얻게 되었음.  



< HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의 ROS 감소>

- HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의 피부보습 인자에 대하여, PCR을 통한 분석을 하였음.
- 피부보습인자의 Filaggrin, , HAS-1의 유전자가 증가되었음.
- MMP-1, -9 은 감소가 되는 것을 확인하였음.

< HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의 피부보습인자 발현 측정>

<  

HaCaT 세포에서 흑미블루베리유산균분말의 항염증 기전 측정>
- 피부보습기전을 확인하기 위하여 western blot을 통하여 MAPK pathway를 확인하였으며, 흑미블루베리유산균 분
말은 농도 의존적으로 UVB에 의해 증가된 단백질을 감소를 확인 하였음.



피부건강개선의 효능 동물실험

<Hiarless mice에서 흑미블루베리유산균분말의 동물실험 계획>
- 피부보습효능을 확인하기 위하여, 무모 마우스 동물을 이용하여, 검증하였으며, 1주의 안정화를 거치고, 총 8주간 
매주 2회의 UVB를 조사하였으며, 매주 동물의 피부보습량을 측정하였음
- UVB 조사세기는 6주까지 60 mJ/cm2, 7 ~ 8주 2주간은 100 mJ/cm2의 세기로 조사하였음
- UVB의 조사에 의해서 피부보습량이 급격하게 감소되는 것을 확인 할 수가 있었으며, UVB에 의해 손상된 보습량은 
vehicle인 식염수를 먹은 동물군에서 개선이 없었으나, 흑미블루베리분말을 먹은 동물군에서는 피부보습량이 개선 
되는 것을 확인하였음. 
- 특히 100 mJ/cm2의 세기를 받은 동물에게서 역시 개선이 되는 것을 확인 되었음. 

<6주차와 마지막주차의 피부 보습량 측정>

- 8주의 UVB의 조사 후, 동물의 각질화 정도를 눈으로 확인한 결과, 아래의 사진과 같이 염증이 많이 사라지고 각질
이 사라져 있음을 확인 할 수가 있었음. 
- 동물의 조직을 이용한 피부보습 인자의 검증에서 피부보습에 중요한 인자인 Filaggrin의 발현이 UVB에 의해서 감
소가 되었으며, 흑미블루베리유산균분말의 농도 의존적으로 증가되어 있음을 확인인 되었음.



<8주 실험 후 피부 각질화 개선 확인>

- 세포에서 동물의 실험에서 피부건강개선 (피부보습)과 관련하여, 검증을 하였으며, 흑미블루베리유산균분말은 피부의 
중요 보습인자를 증가 시키는 것으로 확인하였으며, 세포실험에서와 같이 동물실험에서 한번 더 검증이 되었음. 
- 흑미블루베리유산균은 2차년도 아토피 동물모델에서 피부건강과 관련 있는 피부수분손실감소량의 감소를 보여주었
듯이, 피부보습과 관련있는 인자의 증가를 통해 피부건강의 개선에 도움을 줄 수 있음을 증명하였음.  

인체적용시험 
- 피부건강 중 피부보습의 인체적용시험을 하기 위하여, 세명대학교부속제천한방병원에서 IRB 승인을 받아 인체적용
시험을 진행하였음.
- 인체적용시험은 건강한 사람을 대상으로 총 12간 일일 1회 흑미블루베리유산균분말 캡슐 1개를 섭취하고 섭취 전과 
섭취 후의 피부보습의 개선을 확인함.

<세명대학교 IRB 승인>



<인체적용시험 구성>
- 인체적용시험에 참가한 사람은 10대 1명, 20대 2명, 30대 38명, 40대 40명, 50대 14명으로 총 100명이 참가하였으
며,  4명의 중도탈락으로 인하여 최종은 96명의 실험결과를 사용하였음. 
- 피부상태에 대한 자가 설문평가를 실시하였으, A군과 B군으로 나누어 A군은 흑미블루베리유산균분말캡슐을 먹은 군
과, B군은 위약군을 먹은 군으로 진행하였음. 

<피부상태에 대한 자가 설문평가>

<흑미블루베리유산균 분말의 인체적용시험 결과>
- 총 12주간 흑미블루베리유산균을 섭취 후, 피부의 보습과 경피수분손실량을 측정하였음. 
- 피부 보습은 약 4%의 개선률을 보였으며, 경피수분손실량은 13%의 개선이 되는 것을 확인 할 수가 있었음. 
- 세포부터 동물, 인체적용시험을 한 결과, 흑미블루베리유산균은 피부건강 개선에 도움을 주는 것으로 인하였으며, 
피부건강개선 (피부보습)에 대한 개별인정형 원료 신청의 자료로 추가 할 예정임.
 



논문명 학술지명
주저
자명

호 국명
발행
기관

여부
비

게재일 등록번호

흑미블루베리분말 아토피 환자를 대상으로 추가 시험을 계획

- 흑미블루베리분말의 2차년도 협동기관 가천대학교의 결과에서 미세먼지로 유도된 피부질환의 개선의 효능을 보였음.

- 본 과제를 통한 흑미블루베리분말을 아토피 환자에게도 인체적용시험을 계획하고자 함.

- 본 과제에서 진행한 인체적용시험 기관인 세명대학교부속제천한방병원에서 IRB를 승인 받고자함.

- 향후 아토피 환자 30명을 모집하여 흑미블루베리분말의 항아토피, 피부염 개선의 효능을 확인하고자 함. 

흑미블루베리분말관련 기술이전

 - 본 과제를 통하여 협동기관은 블루베리의 항염증 효능에 대한 특허를 출원하였음.

 - 본 기술을 통하여 협동기관인 건국대학교글로컬산학에서 주관기관인 안국건강으로 기술이전 실시를 하였음.

기술이전 기술실시보고서

3. 연구개발 성과
  3-1. 국내외 논문 게재



추출방법에 따른 
두충 껍질 

추출물의 항산화
항염증 활성 비교

이영민
대한민
국

한국양욕
식물학회

지
비

회의명칭 발표자 발표일시 장소 국명

정민선 호주

정민선
서울대 

호암컨벤션
센터

대한민국

이택환
군산새만금컨
벤션센터

대한민국

홍성민
군산새만금컨
벤션센터

대한민국

한국약용작물학회 박서현 임업인종합연 대한민국

  3-2. 국내 및 국제학술회의 발표



춘계학술발표회 수원

한국응용약물학회
서울대 

호암컨벤션 
센터

대한민국

한국약용작물학회 박서현
여수 베네치아 

호텔
대한민국

년 대한면역학회 박서현
건국대학교 
새천년관

대한민국

지식재산권 등 명칭
건별 각각 기재

국 명
출원 등 록

기여율
출원인 출원일 출원번호 등록인 등록일 등록번호

블루베리 
추출물을 
함유하는 

항염증용 조성물

대한민국

건국대
학교글
로컬산
학협력
단

블루베리 및 흑미 
추출물 배양 
유산균을 
포함하는 

피부상태 개선용 
조성물

대한민국

안국건
강 주
가천대
학교 
산학협
력단  

안국건강
주

가천대학
교 

산학협력
단  

클로로겐산을 
표준물질로 
함유하는 

블루베리의 
항염증 조성물

대한민국

건국대
학교글
로컬산
학협력
단  

  3-3. 지식재산권(특허, 실용신안, 의장, 디자인, 상표, 규격, 신품종, 프로그램)

  3-4. 전문 연구 인력 양성

분류
기준
년도

현 황
학위별 성별 지역별

박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

연구원

  3-5. 기술거래(이전) 등

기술이전 유형 기술실시계약명
기술실시

대상기관

기술실시

발생일자

기술료

당해연도 발생액

누적

징수현황

특허 양도

클로로겐산을 
표준물질로 
함유하는 
블루베리의 

항염증 조성물의 
특허 양도

안국건강 만원



3. 목표 달성도 및 관련 분야 기여도
 3-1. 목표
미세먼지 등 환경성 오염인자로 인해 유도되는 피부면역 기능 저하를 개선하는 유색미, 블루베리 생물전환 
복합 신소재를 개발하고, 이의 최적 복합소재로 구성된 개별인정형 건강기능식품 개발 및 상품화하고자함.

 3-2. 목표 달성여부
1차년도 담당기관 달성여부

1 제품화를 위한 후보 기능성 소재의 검토 이택환
(안국건강(주)) 달성

2 시장 소비자 타겟 제품 분석 이택환
(안국건강(주)) 달성

3 효능 평가를 위한 천연물 소재 추출물 및 원료 제공 이택환
(안국건강(주)) 달성

4 연구대상 표준시료 확보 이택환
(안국건강(주)) 달성

5 원료의 스크리닝 및 생물전환 조건 확립 임병우
(건국대학교글로컬산학협력단) 달성

6 복합소재의 면역개선능 평가 임병우
(건국대학교글로컬산학협력단) 달성

7 복합소재의 피부염 개선 효능 검증 정민선
(가천대학교산학협력단) 달성

2차년도 담당기관 달성여부

1 복합물질 신소재 시제품 설계 및 제작 이택환
(안국건강(주)) 달성

2 원형 제형 개발 및 인체적용 시험용을 위한 제형화 연구 이택환
(안국건강(주)) 달성

3 제제 지표성분 분석 및 소비자 소사 이택환
(안국건강(주)) 달성

4 복합소재 분석법 확립 이택환
(안국건강(주)) 달성

5 최종 제품의 안전성 평가
(단회 투여독성, 반복 투여독성 등)

임병우
(건국대학교글로컬산학협력단) 달성

6 제품의 인체적용시험 준비 
(CRO, IRB 승인) 및 시행

임병우
(건국대학교글로컬산학협력단) 달성

7 복합소재의 동물모델 전임상 평가 정민선
(가천대학교산학협력단) 달성

3차년도 담당기관 달성여부

1 최종 제품의 생산을 위해 대량생산 생산과 품질기준, 포장, 
디자인 등의 설정 및 시장 진입 전략 수립

이택환
(안국건강(주)) 달성

2 표준화된 기능성 원료를 이용한 
제품개발

이택환
(안국건강(주)) 달성

3 기능성 신소재의 산업화(대량생산) 공정 확립 이택환
(안국건강(주)) 달성

4 복합물질 신소재 시제품의 안정성 평가 및 위해물질 분석 이택환
(안국건강(주)) 달성

5 대량생산 제조공정별 지표성분 분석 이택환
(안국건강(주)) 달성

6 인체적용 시험 및
개별인정형 원료 인증을 위한 식약처 자료 제출

임병우
(건국대학교글로컬산학협력단) 미달성

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

- 개별인정형원료를 신청하기 위해서는 3회 이상의 같은 발효법으로 소재의 생산이 필요함.

- 현재 3회의 생산은 진행이 되었으나, 소재의 검증은 식약처 검증기관에서만 이루워져야됨.

- 검사의 기간은 기관의 시험에 따른 성적서가 나오는 시간이 다름.

- 모든 성적서가 첨부되어야지 개별인정형 원료로서 식약처에 신청이 가능함.



4. 연구결과의 활용 계획 등
기술적 측면
   - 곡류소비 증대, 지역 영농조합의 다양한 소재를 활용 및 효율성이 높은 소재 개발에 표준화된 기술을 응

용하고자함.
   - 기술적 경쟁력 상승을 통한 선진국의 기술이전 기피현상 극복이 가능할 것 임.
   - 피부염 개선에만 집중하는 것이 아닌 피부건강 및 대사에 직접적/복합적으로 작용하여 부작용 및 합병증

의 발병을 근본적으로 감소함.
   - 개별인정형 원료 알려진 프로바이오틱소재는 유산균의 변형된 것이지만, 본 연구결과로 만들어진 소재는 

생물전환소재로서, 프로바이오틱스보다 더 효능적인 소재이며, 개별인정형 건강식품을 만들 수 있을 것으로 
보여짐.

경제적․산업적 측면
  - 유색미, 블루베리 추출물은 피부염 개선 효능을 가지는 기능성식품 개발 가능성이 높은 소재로 부가가치 

창출이 가능할 것으로 판단됨.
   곡류의 소비촉진을 위한 본 기능성식품 소재 개발은 지역 영농업체에 다양한 소재에도 적용할 수 있는 기

술이 확립 가능함.
  - 생물전환을 통한 유용물질 생산기반 기술개발은 피부염 개선 기능성식품 시장에 선점이 가능할 것으로 판

단됨.
   기능성 식품 개발은 농축산물 기능성 소재의 실용 및 산업화에 기여하고 원료의 안전생산기술 개발 성과

를 통해 국내 실용화 과정의 단축 및 국산 원료를 활용한 기능식품 제공으로 품질 및 안전성을 제고하고 
소비자 신뢰도도 함께 구축할 수 있을 것으로 사료됨.

   본 연구가 종료 후에도 복합 신소재를 화용하여 국내 농축산식품과 기능성 식품 소재의 세계화를 통한 국
가이미지가 상승될 것으로 예상됨.

  - 의약품과 식품의 중간 형태로서 소비창출을 유도할 수 있는 새로운 산업분야의 활성화에 기여할 것으로 판
단됨.

사업화 계획
   - 고시형 프로바이오틱스 제품에 부원료로 흑미블루베리분말을 첨가하여 생산 판매하고자 함.
  - 고시형 프로바이오틱스 제품 “모닝프리 하루유산균” 제품에 흑미블루베리유산균을 첨가 생산 판매예정.
  - 개별인정형 원료 신청 후 흑미블루베리추출분말을 이용한 개별인정형 건강기능식품을 생산하고자 함.
  - 개별인정형 원료 인정 후 계획

구분
개별인정형 원료 

인정 후 1년

개별인정형 원료 

인정 후 2년

개별인정형 원료 

인정 후 3년

국내

(예상)

시장 점유율(%) 15 20 30

매출액(천원) 50,000 150,000 500,000



주 의

이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한  고부가가치식품기술개발사업의 연구보고서입니

다

이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 고부가가치식품기

술개발사업의 연구 결과임을 밝혀야 합니다

국가과학기술 기밀유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 아니됩니다



[별첨 1]
연구개발보고서 

초록
유색미 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용한 환경오염성인자 유도 피부면역 이상 개

선 건강기능식품 개발



[별첨 2]

자체평가의견서
1. 과제현황

과제번호 

사업구분 고부가가치식품기술개발사업

연구분야 식품
과제구분

단위

사 업 명 고부가가치식품개발사업 주관

총괄과제 기재하지 않음 총괄책임자 기재하지 않음

과 제 명

유색미 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용한 

환경오염성인자 유도 피부면역 이상 개선 

건강기능식품 개발

과제유형 개발

연구기관 안국건강주식회사 연구책임자 이택환

연구기간

연 구 비

천원

연차 기간 정부 민간 계

차연도

차연도

차연도

계

참여기업 안국건강주식회사

상 대 국 상대국연구기관

※ 총 연구기간이 5차연도 이상인 경우 셀을 추가하여 작성 요망

2. 평가일 : 2020.02.19

3. 평가자(연구책임자) :
소속 직위 성명

안국건강주식회사 연구소장 이택환

4. 평가자(연구책임자) 확인 :
본인은 평가대상 과제에 대한 연구결과에 대하여 객관적으로 기술하였으며, 공정하게 평가하였음을 확약하며, 본 
자료가 전문가 및 전문기관 평가 시에 기초자료로 활용되기를 바랍니다.

확 약



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

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : (아주우수, 우수, 보통, 미흡, 불량)
국내외 블루베리 유색미를 유기용매 추출법을 이용하여 대표적인 과채유래유산균을 사용하여 생물전

환 신소재를 제조하였으며 이를 이용한 항산화 항염증 아토피피부염 피부보습 평가를 수행했음 각 

추출물을 를 통하여 유효성분을 확인하였으며 차년도 차년도를 통하여 항산화 항염증 아토피 

피부염에 대한 세포 동물 실험을 통하여 검증하였으며 차년도에서 피부보습에 관련된 세포 동물 인

체적용시험에 이르길 개별인정형원료로 신청하기 위한 시험을 마쳤으며 체계적으로 잘 수행하였음

 2. 연구개발결과의 파급효과

  ■ 등급 : (아주우수, 우수, 보통, 미흡, 불량)
국내외 블루베리 유색미를 유기용매 추출법을 이용하고 대표적인 과채유래유산균을 사용하여 생물전

환 신소재를 제조는 유산균의 효능뿐만 아니라 추가적인 블루베리와 유색미의 효능을 가지고 있음으

로 앞으로의 건강기능식품으로써의 새로운 파라다임으로 적용이 될 것이고 다양한 건강기능식품의 원

료로써의 넓은 가능성을 보여주는 것으로 사료됨

 3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

  ■ 등급 : (아주우수, 우수, 보통, 미흡, 불량)
아토피피부염 피부보습 같은 피부질환에 대한 고기능성 신소재 개발을 위한 유효활성물질을 탐색하고

항염증 항산화의 기능평가는 건강기능식품 개발 및 안정적인 신소재를 개발 할 수 있는 독자기술을 

확립 해당분야의 국내외 기술적 산업적 경쟁력 확바고 될 수 있을 것이라고 사료됨

 4. 연구개발 수행노력의 성실도

  ■ 등급 : (아주우수, 우수, 보통, 미흡, 불량)
체계적인 실험설계를 바탕으로 추진일정에 맞춰서 수행 할 수 있었으며 특히 각 협동기관의 확보한 

기술을 통한 신소재의 개발 및 효능검증을 통한 검증은 모두 완료되었음 본래는 계획되어 있지 않았

지만 피부건강으로 보습의 연구도 추가적으로 실지 되었으며 따라서 신소재의 피부 개선 대한 연구개

발은 성실히 이행하였다고 사료됨

 5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

  ■ 등급 : (아주우수, 우수, 보통, 미흡, 불량)
본 연구과제를 통한 연구개발성과는 특허출원 건 기술이전 건 논문 건 비 논문 건 학술발

표 건 교육지도 건등으로 이것은 최초의 제시한 정량적인 성과의 목표에 달한 것으로  초과달성 포

함 정량적 설적으로는 달성하였다고 사료됨



Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표
연구계획서상의 목표

비중 달성도
자체평가

제품화를 위한 후보 기능성 소재의 검토
유색미의 다양한 종류의 추출물을 
통한 효능 검증을 통한 소재의 

검토가 되었음

시장 소비자 타겟 제품 분석
건강기능식품 시제품의 소비자 

기호도 검사를 통한 제품 분석을 
하였음

효능 평가를 위한 천연물 소재 추출물 및 
원료 제공

천연물 소재의 단가와 공급처를 
비교하여 원료를 제공하였음

원료의 스크리닝 및 생물전환 조건 확립
락토바실러스의 여러 가지 종류
발효시간 등을 통한 항산화

항염증에 대한 효능평가를 진행하여 
생물전환 조건을 확립하였음

복합소재의 피부염 개선 효능 검증 미세먼지로 인하여 발생된 피부염에 
대한 개선 효능을 밝혔음

원형 제형 개발 및 인체적용 시험용을 
위한 제형화 연구

분말 타블릿 캡슐화등을 통한 
인체적용시험용을 위한 제형화 

연구를 하였음

제제 지표성분 분석
를 통한 지표물질을 

선정하였으며 외부기관에 의뢰하여 
검증하였음

최종 제품의 안전성 평가 
(단회 투여독성, 반복 투여독성 등)

한국건설생활환경시험연구원에 의뢰 
단회 투여독성 반복 투여독성

소핵시험등을 진행하였음

제품의 인체적용시험 준비 
(CRO, IRB 승인) 및 시행

세명대학교부속제천한방병원에서 
인제적용시험 준비를 위한 를 

신청하였고 통과되었음

복합소재의 동물모델 전임상 평가
복합소재의 아토피피부염

피부보습에 대한 전임상 평가를 
진행

표준화된 기능성 원료를 이용한 
제품개발

메디오젠 휴온스를 통한 표준화된 
기능성원료를 생산하였으며
콜마비엔에이치에서 표준화된 
기능성 원료를 통한 제품을 

개발하였음

복합물질 신소재 시제품의 안정성 평가 및 
위해물질 분석

한국시품과학연구원을 통한 중금속 
검출 시험을 진행하였음

인체적용 시험 및
개별인정형 원료 인증을 위한 식약처 자료 

제출

인체적용시험은 
세명대학교부속제천한방병원에서 
실행하였으며 추가 생산품에 대한 

식약처 저정기관 
시험연구원에서 

검증진행중이며 개별인정형 원료로 
신청하기위한 서류를 준비중에 

있음
과제종료후 제출 예정

합계 점



Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견
국내외 블루베리 유색미를 유기용매 추출법을 이용하여 최대의 효능을 보이는 비율로 과채유래유산균

을 사용하여 생물전환 신소재를 제조하였음 이 생물전환 신소재는 항산화 항염증 아토피피부염 피부

보습에 탁월한 효능을 가지고 있는 것을 세포 동물 인체적용시험을 통하여 검증하였음 향후 이 소재

를 통한 프로바이오틱스 개별인정형 원료로 인정 받을 수 있을 것이라고 사료됨 마지막으로 향후의 

건강기능식품의 발전에 도움을 줄 것이라고 사료됨

2. 평가시 고려할 사항 또는 요구사항
블루베리 유색미를 이용하여 신소재 개발을 하였으며 차년도에 세포와 동물 실험을 통하여 미세먼

지로 인한 아토피 피부염에 대한 효능을 검증하였으며 추가적으로 피부수분손실량의 개선이 되는 것을 

확인하였으며 그리하여 차년도에서는 피부건강을 중점으로 연구를 하였음 그래서 세포 동물 인체적

용시험까지 진행하였으며 피부건강에 도움을 줄 수 있는 생물전환 신소재임을 밝혔음 이에 식약처 고

시형 건강기능식품을 개발하였음

3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견
장건강에 좋은 유산균의 생체 내 피부보습 기전에 대한 메카니즘 해명하는데 활용

새로운 식품의 기능성 소재로 개발로 인한 피부질환 관련 건강기능성 식품개발의 기초자료로 활용

미세먼지로 인한 질환의 예방과 개선의 메카니즘 해명에 활용

직접 간접의 의료비 절검

천연물 관련 농가의 산업 활성화로 지역경제 발전에 활용



Ⅳ. 보안성 검토

연구책임자의 보안성 검토의견 연구기관 자체의 보안성 검토결과를 기재함

※ 보안성이 필요하다고 판단되는 경우 작성함.

1. 연구책임자의 의견

해당사항없음

2. 연구기관 자체의 검토결과

해당사항없음
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[별첨 3]
연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태 자유응모과제   지정공모과제 분 야 건강기능식품기술개발

연구과제명
유색미 블루베리 복합생물전환 신소재를 활용한 환경오염성인자 유도 피부면역 이상 

개선 건강기능식품개발

주관연구기관 안국건강주식회사 주관연구책임자 이택환

연구개발비

정부출연

연구개발비
기업부담금 연구기관부담금 총연구개발비

연구개발기간

주요활용유형
산업체이전         교육 및 지도         정책자료         기타

미활용 사유

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

유색미 블루베리의 생물전환 신소재 개발
흑미 블루베리의 농축액을 락토바실러스 플라터

럼으로 생물전환한 신소재를 개발하였음
생물전환신소재의 미세먼지로 인한 피부염의 

개선확인

미세먼지로 유도된 피부염증을 생물전환 신소재로 

인하여 항염증 효능을 검증하였음

생물전환 신소재의 제형연구
성인 남녀의 선호도를 조사하여 선호도를 반영한 

제형으로 제작하였음

 * 결과에 대한 의견 첨부 가능

3. 연구목표 대비 성과 



만

원

만

원

만

원

만

원

가중치

최종목표

연구기간 내
달성실적

달성율

초
가
달
성

4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

블루베리 추출물을 함유하는 항염증용 조성물
블루베리 및 흑미 추출물 배양 유산균을 포함하는 피부상태 개선용 조성물
클로로겐산을 표준물질로 함유하는 블루베리의 항염증 조성물

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

의 기술 v
의 기술 v v
의 기술 v v

 * 각 해당란에 v 표시

6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

의 기술

블루베리의 항염증 효능을 이용하여 면역질환 건강기능식품으로 개발을 할 것이며

미세먼지 이슈와 염증에 대한 관심도가 높아져 건강기능식품으로 산업화로의 발전이 

기대됨

의 기술

건강기능식품은 홍삼 다음으로 년엔 프로바이오틱스가 차지하고 있음 변 연구

결과를 바탕으로 장건강 외 피부건강까지 더해지는 프로바이오틱스의 건강기능식품

을 개발하여 건강기능식품 시장에 맞춰 나갈 것임

의 기술
클로로겐산은 다양항 효능을 보이고 있음으로 번의 기술과 함께 건강기능식품으로 

사업화로의 발전을 기대함

7. 연구종료 후 성과창출 계획
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8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명 클로로겐산을 표준물질로 함유하는 블루베리의 항염증 조성물

이전형태 무상  유상 기술료 예정액 천원

이전방식
소유권이전     전용실시권     통상실시권     협의결정 

기타

이전소요기간 실용화예상시기

기술이전시 선행조건 해당사항없음

 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 권리

통상실시 : 특허권자가 그 발명에 대해 기간·장소 및 내용을 제한하여 제3자에게 중복적으로 허락한 권리
 3) 실용화예상시기 : 상품화인 경우 상품의 최초 출시 시기, 공정개선인 경우 공정개선 완료시기 등
 4) 기술 이전 시 선행요건 : 기술실시계약을 체결하기 위한 제반 사전협의사항(기술지도, 설비 및 장비 등 

기술이전 전에 실시기업에서 갖추어야 할 조건을 기재)
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