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< 요 약 문 >

사업명 기술사업화지원사업
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명

(해당 시 작성)
연구개발과제번호 821054031SB010

기

술

분

류

국가과학기술
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LB1801 50% LB1805 30% LC0106 20%

농림식품

과학기술분류
PA0201 50% PA0204 30% CA0105 20%

총괄연구개발명

(해당 시 작성)

연구개발과제명 쇠비름주정추출분말을 이용한 신규 장관면역 개별인정원료 개발

전체 연구개발기간 2021. 04. 01 – 2023. 12. 31 (2년 9개월)

총 연구개발비
 총 1,103,000 천원 
 (정부지원연구개발비:803,000천원, 기관부담연구개발비:300,000천원) 

연구개발단계
기초[  ] 응용[  ] 개발[✔] 

기타(위 3가지에 해당되지 않는 경우)[  ] 
기술성숙도

(해당 시 기재)
착수시점 기준(6단계)  
종료시점 목표(9단계) 

연구개발과제 유형

(해당 시 작성)

연구개발과제 특성

(해당 시 작성)

연구개발 

목표 및 내용

최종 목표

농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 건강기능식품 개별

인정원료인 쇠비름주정추출분말(배변활동개선)의 후속사업화

를 위한 세계 최초의 신규 장관면역 개선 건강기능식품 개별

인정 원료 및 제품 개발

전체 내용

○ 1차년도 : 산업생산 연구 및 인체적용 시험 준비

○ 2차년도 : 장관면역 원료 인체적용 시험 (위탁 : 단국대학교 병원)

○ 3차년도 : 장관면역 원료 인체적용 시험 완료, 개별인정 획득 및 완제 연구

1단계

목표

농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 건강기능식품     

개별인정원료인 쇠비름주정추출분말을 이용한 신규 장관면역 

개선 건강기능식품 개별인정 원료 개발 및 사업화

내용

○ 1차년도 : 산업생산 연구 및 인체적용 시험 준비
 - Batch 스케일 업 연구
  · 기존 3배 스케일 업 bach의 제조공정 최적화
 - 제조원 추가 연구
  · 건조 공정 추가 제조원 대량생산 3batch 생산
  · 대량생산 3batch에 대한 각 batch별 공인인증기관 함량시험
  · 기존 개별인정원료 제조원 추가 변경 신청 및 승인
 - 대량 생산 원료의 효력 검증 연구
  ·  원료의 활성 확인 연구
 - 장관면역 원료 인체효능평가 준비 (위탁 : 단국대학교 병원) 
  · 인체효능평가 프로토콜 및 시험계획수립

○ 2차년도 : 장관면역 원료 인체적용 시험 (위탁 : 단국대학교 병원) 
 - IRB 승인 및 피험자 모집
 - 인체 효능평가를 통한 후보 원료의 기능성 검증 

2단계

목표
1단계 결과를 이용한 쇠비름주정추출분말의 신규 장관면역개선 
건강기능식품 개별인정 원료의 사업화 

내용

○ 3차년도 : 장관면역 원료 인체적용 시험 완료, 
             개별인정 획득 및 완제 연구
 - 장관면역 인체적용시험 완료
 - 장관면역 건강기능식품 원료 개별인정 신청 및 획득
 - 장관면역 개별인정 원료 제조 품목신고
 - 완제 제형 개발 연구 (경구, 연질, 경질 등)
 - 시제품 생산



연구개발성과 

○ 1차년도 : 산업생산 연구 및 인체적용 시험 준비

 - Batch 스케일 업 연구 완료 

  · 20kg -> 80kg -> 230kg

 - 제조원 추가 연구 완료 

  · 제조원 추가 대량생산 3 batch 생산 완료

  · 대량생산 3 batch에 대한 각 batch별 공인인증기관 함량시험 완료

  · 제조원 추가 변경 신청 및 승인 완료

 - 대량 생산 원료의 효력 검증 연구 완료

  ·  원료의 활성 확인 연구 완료

 - 장관면역 인체효능평가 준비 (위탁 : 단국대학교 병원) 완료

  · 인체효능평가 프로토콜 및 시험계획수립 완료

○ 2차년도 : 장관면역 원료 인체적용 시험 (위탁 : 단국대학교 병원) 

 - IRB 승인 완료 및 피험자 모집 20명

 - 인체 효능평가를 통한 후보 원료의 기능성 검증 진행

○ 3차년도 : 장관면역 원료 인체적용시험 완료

            개별인정 획득 및 완제 연구 

 - 장관면역 원료 인체적용시험 완료: 건강기능식품 원료 개별인정 신청 및 심사 진행 

 - 완제 제형 개별연구: 타블렛 제형 및 Gel stick 제형 안정성 연구 

 - 시제품 생산: Gel stick 시제품 생산 계약 완료 

○ 제품화(사업화) 

 - 원료 산업생산 4건 (02월28일, 04월28일, 08월03일, 08월30일) 

 - 완제 스틱겔 제형 24년 10월 출시 예정

○ 고용창출

 - 최종 고용 인력 17명

○ 인증(통합) 2건 달성 

 - 개별인증 원료 제조처 추가 완료 

 - 농림축산식품부 신기술인증 연장 (~2023.12.29.)

 - 농림축산식품부 녹색기술 인증 연장 (~2025.11.13.)

○ 원료 제품 판매 

 - 2022년 판매 1건: 880,000원 

 - 2023년 판매 2건: 1,430,000원

○ 논문 제출 성과 (SCI 1건)

 - 2022년: Effect of Portulaca Oleracea L. extract on functional 

constipation: A randomized, double blind, placebo controlled trial (SCI)



연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

○ 농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 농식품 소재의 효능 고도화 및 사업

- 농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 검증된 농식품 소재를 통한 후속으로   

 기존에 전무한 천연물 유래 장관 면역 개선 건강기능식품을 개발하여 농식품     

소재의 효능을 고도화하고 이를 바탕으로 기능성을 추가하여 장 건강을 토탈     

케어하는 원료를 개발하여 사업화의 시너지 효과 기대됨

○ 농식품 소재를 이용한 장관 면역 개선 효과를 갖는 신규 기능성 식품 원료 개발

- 면역 개선 메커니즘을 바탕으로 개발된 농식품 소재를 활용한 건강 기능성 식품 

개발 프로세스를 체계화하고, 건강기능식품의 신규 기능성 식품 원료 개발 토대를 

마련

- 현재 농식품 소재의 장관 면역 개선 건강기능식품 원료와 제품은 전무하고 약에 

대한 만성적인 노출에 많은 부작용이 나타나는 실정으로, 본 연구를 통해 농식품 

소재를 이용한 장기복용의 위험성이 현저히 줄은 장관 면역 질환 예방 및 치료제 

관련 기반 조성과 나아가 국내 의․ 약학 및 생명공학 기술의 융복합 발전을 유도

할 것으로 기대됨

○ 국내외 최초의 천연물 소재를 이용한 장관면역 건강기능식품 시장 점유 및 국가 

경제적․산업적 이익 창출

- 상당부분의 원료를 수입에 의존하는 국내 건강 기능성 식품 시장 상황에 순수    

 국내 소재와 기술, 자본 투자를 통한 개발 성과는 수입대체 효과는 물론 국내의  

 기술 경쟁력 확보 및 매출 신장이 기대됨

- 농식품 소재를 활용하여 국내외 최초로 천연물 유래 장관 면역 개선의 건강      

 기능성 식품 개발이 현실화된다면 국내 외 관련 환자의 건강 개선에 기여 할 것  

   으로 기대되며, 선점효과를 통한 급격한 시장 확대가 가능할 것으로 기대됨

연구개발성과의 

비공개여부 및 사유

연구개발성과의 

등록ㆍ기탁 건수

논문 특허
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원문

연구
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ㆍ장비
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요약 

정보
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웨어
표준

생명자원

화합물

신품종

생명

정보
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정보 실물

 1 1 1
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1. 연구개발과제의 개요

가. 건강기능식품

Ÿ 건강기능식품이란 인체에 유용한 기능성을 가진 원료나 성분을 사용하여 법적 기준에 따라 

제조 (가공을 포함)한 식품을 말함. (건강기능식품에 관한 법률 제3조 제1호)

Ÿ 건강기능식품은 일반 식품과는 달리 동물시험, 인체적용시험 등 과학적 근거를 평가하여 

기능성 원료를 식품의약품안전처에서 인정하고 있음

Ÿ 질병 예방 또는 만성질환으로 전환되는 질병의 조절, 억제는 의약품의 오남용 및 부작용을 

막고 장기 복용 가능한 건강기능식품의 개발이 매우 중요함

나. 염증성 장질환

Ÿ 염증성장질환은 장관 내 비정상적인 만성 염증이 호전과 재발을 반복하는 질환으로 궤양성 

대장염과 크론병이 대표적임. 최근 서구화된 식생활 습관 등의 다양한 영향으로 아시아 

전역에서 염증성 장질환 발생률과 유병률이 지속적으로 증가함

Ÿ 아직까지 명확한 발병 기전은 밝혀지지 않았지만 유전적, 면역학적 이상 및 스트레스나 

약물 등과 같은 환경적 요인이 관련되어 있다고 알려짐

Ÿ 궤양성 대장염은 직장에서 대장의 근위부로 이어지는 대장 점막의 염증을 특징으로 하며 

혈변, 급박변, 설사 등이 주요 증상으로 나타남

Ÿ 크론병은 구강에서 항문까지 위장관 전체에서 발생할 수 있으며 대개 복통, 설사, 전신 

무력감을 호소하고 체중 감소나 항문 통증이 동반되기도 함. 심한 경우 장관 협착이나 천

공, 누공 등이 동반되어 삶의 질이 크게 저하될 수 있는 질환임

Ÿ 궤양성 대장염, 크론병, 베체트 장염은 증상, 병의 경과 및 치료 방법 등이 비슷하여 이들 

질환을 총칭하여 염증성 장질환으로 한다. 치료가 시작됨에 따라 특별한 증상 없이 지내는 

관해기와 증상이 나빠지는 재연기를 반복하게 되고 협착, 장천공, 심한출혈 등의 합병증 

나타남

Ÿ 건강보험심사평가원 자료 분석에 따르면 염증성장질환인 궤양성 대장염 및 크론병 환자는 

2010년 대비 2019년 10년 사이 약 2배 가까이 증가함 

Ÿ 질환 별로 궤양성 대장염 환자는 2010년 28,162명, 2019년에는 46,681명으로 10년 사이 

약 1.7배 증가율을 보였고, 크론병은 같은 기간 환자 수 12,234명에서 24,133명으로 증가

하며 약 2배 증가세를 보임 
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Ÿ 염증성장질환은 과거 동양인에서는 비교적 드문 질환이었지만 현재 국내에서 서구화된 식

습관을 비롯해 다양한 이유로 10년 동안 환자 수가 증가하는 추이를 보임.특히 다른 만성

질환과 달리 젊은 연령층의 발병 위험이 높아 환자의 절반가량이 10~40대임  

(단위: 인구 10만 명당 명, %)

통계청 보도 자료 2020.09.21.

Ÿ 장 질환의 발병은 여려 다른 면역계 관련 질병들의 합병증과 대장암으로 발전하여 사망률

에도 크게 관여함. 

Ÿ 염증반응, 면역교란에 의해 유발되는 장 질환을 안전하고 근원적으로 해결하기 위한 장관 

면역기능 조절 천연 소재 개발이 필요함

Ÿ 염증반응, 면역교란에 의해 만성질환으로 갈수 있는 장 질환의 예방을 위한 장기 복용가

능하고 장내 면역 불균형을 억제하는 면역 기능 조절 천연물 소재 유래 건강기능식품 개발

이 시급함

다. 장 건강 기능성원료 현황

Ÿ 장 건강을 위한 장내 미생물에 초점을 둔 유산균제제가 건강기능식품 등으로 주로 개발되었고, 

대부분 기능성은 장내 유익균 증식 및 유해균 억제와 배변활동 원활에 도움임

사   망   원   인

사    망    률 증       감 증  감  률

2009년 2018년 2019년
’09년 

대비

’18년 

대비

’09년 

대비

’18년 

대비

  악성신생물(암) 140.5 154.3 158.2 17.7 3.9 12.6 2.5 

위암 20.4 15.1 14.9 -5.6 -0.2 -27.2 -1.6 

대장암 14.3 17.1 17.5 3.2 0.3 22.1 2.0 

간암 22.6 20.7 20.6 -2.0 -0.1 -9.0 -0.3 

폐암 30.0 34.8 36.2 6.1 1.4 20.4 4.0 
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Ÿ 장 건강 고시형 원료로 알로에 겔이 존재하며“면역을 조절하여 장 건강에 도움을 줌”의 

기능성은 개별인정형 원료로 프로바이오틱스인 VLS#3가 유일하며 농산물 소재 및 천연물 

기반 건강기능식품 원료는 전무하므로 개발이 시급함

라. 정부정책 연관성 및 관련근거 부합성 

Ÿ 본 과제로 창출되는 결과는 건강기능식품 개별인정 원료의 개발로 5대 유망식품 집중 육성의  

정부 정책과의 연관성이 있고, 본 연구의 목적은 ｢농림식품과학기술 육성법｣ 및 동법 시행령･
시행규칙, ｢국가연구개발혁신법｣, ｢농림축산식품 연구개발사업 운영규정｣, ｢농림축산식품 

연구개발사업 관리기준｣, ｢기술사업화지원사업 평가지침｣ 등 해당 국가연구개발사업의 근거 

법령 및 추진 계획과 부합함

2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

가. 산업생산연구

1) 제조원 추가처 검토 및 생산 완료

가) 기존 제조처의 분무건조 기기의 batch up 시 막힘 현상이 발생하여 산업생산에 한계 발생
나) 산업생산 가능한 제조처 추가 필요성 대두되어 새로운 제조처를 추가하여 산업생산 최적화 완료

 식품의약품안전처 승인 완료
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2) 제조원 추가 원료 활성 테스트 완료

가) 제조원 추가 후 공정에 따라 생산된 원료의 활성 테스트를 진행하였며, IL-6가 원료 농도에 

의존적으로 억제되는 것을 확인함.

3) Batch 스케일 업 연구  

가) 기존 원료 batch 당 20kg 생산에서 80kg 시험 생산 완료 (3배 스케일 업) 후 230kg 스케

일업 완료. 제조원 추가 대량생산 3batch 생산 완료 

Sample Inhibition (%)
Control

IL-6 (10 ng/mL)
Static (1 μM) 82.85

30 μg/mL 22.15
60 μg/mL 37.20
100 μg/mL 47.37
200 μg/mL 89.99
300 μg/mL 98.09
600 μg/mL 99.74
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4) Batch 스케일 최적화 완료

가) 쇠비름주정추출분말의 산업생산을 본격적으로 진행하여, 총 4번의 원료 생산을 완료 하

였음: 1 batch당 원료 200~250kg 최적 생산 확정함

나) 각 Batch 생산에 따른 원료의 지표물질 함량 검증: 기준 2mg/g±0.4mg/g에 적합한 함량이 

확인됨

구분 생산량 지표물질 함량
총 생산량 715.92 kg

 02월 생산 (Lot no. 22001)  68.83 kg 2.06mg/g
04월 생산 (Lot no. 22002) 175.70 kg 1.80mg/g

08월 생산 (Lot no. 22003-1) 237.44 kg 2.32mg/g
08월 생산 (Lot no. 22003-2) 233.95 kg 2.25mg/g



- 6 -

5) 함량측정법 재검토 중 (개별인정 허가 방법 간소화 및 정확화): 액상 5g, 고체(원료) 0.1g

가) 변경된 식품의약처의 공전법 변경에 맞춰 지표물질 함량 측정법 변경

: 식품의약품안전처, 식품 및 식품첨가물공전 제8.일반시험법 (2.1.5.4 지방산)

나) 쇠비름주정추출분말의 지표물질 함량 측정을 위한 단량 연구 

(1) 식품 및 식품첨가물공전 제8.일반시험법 (2.1.5.4 지방산)에 따르면 지방산 0.01g을 기준

으로 시험을 진행하게 되어있음.

(2) 쇠비름주정추출분말 지표물질 함량 검증을 위한 적절한 샘플량을 확인하기 위하여 검체량에    

따른 지표물질 함량 검증 시행 

검체명 검체량
함량 건조감량

적용기존
시험법

개선
시험법

추출여과물(액상)
0.50g
5.00g
5.00g

0.13
0.34
0.55

6.50
17.00
27.50

농축여과물(액상) 5.00g
5.00g

0.05
0.06

0.13
0.16

혼합&살균물(액상)
상온보관
냉장보관
상온보관 재가온 50
냉장보관 재가온 50

5.00g
5.00g
5.00g
5.00g

0.04
0.04
0.04
0.04

0.11
0.11
0.11
0.11

혼합샘플(분말)

0.1g
0.1g

0.25g
0.25g

0.25g(액화*)
0.25g(액화**)

1.00g
1.00g

1.00g(액화) 

1.58
1.47
1.72
0.09
0.10
0.13

1.68
1.88
1.61
1.50
1.75
1.61
0.09
0.10
0.13

6) 제품 개발 및 검토 진행

가) 쇠비름주정추출분말 제품 제조사 협업: 노바렉스, 코리아헬스, 코스맥스바이오, 휴온스

나) 쇠비름주정추출분말 제품화 연구 및 안전률 연구 진행 

(1) 노바렉스와 비밀유지 계약 실시 및 원료 1kg 공급 (제품개발 및 안전률 검사 완료)

<노바렉스 제품화 연구 및 안정성 연구 결과, 타블렛> 
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(2) 코리아헬스 

(가) 코리아헬스 원료 판매 완료

(나) 코리아헬스에서 원료를 구매하여 제품화 연구를 진행 (24년 12월 출시예정)

(3) 코스맥스바이오

(가) 시험제품제작: Gel stick 제작 

(나) 안정성시험 진행 (가속 3개월간 불안정)

(4) 휴온스

(가) 시험제품 제작: Gel stick 제작

(나) 제품 안정성 최적화 진행 및 OEM 계약 진행 

 - 쇠비름주정추출분말의 지표성분 안정성 최적화 확보 (가속 3개월간 안정)

7) 장관면역 원료 인체적용 시험 진행

가) 장관면역 원료 인체효능평가 준비 (위탁: 단국대학교 병원) 

(1) 인체효능평가 바이오마커 선정 및 인체적용시험 계획서 작성 완료 

(가)(Study title) 쇠비름주정추출분말의 장관면역 기능개선 기능성 및 안전성 검증을 위한 단일

기관, 무작위 배정, 이중눈가림 위약대조 비교 인체적용시험 

나) 인체효능평가 IRB 승인 완료 : 인체적용시험을위하여 생명윤리위원회 승인을 득함

다) 인체효능평가 대상자(지원자) 모집 안내: 인체적용시험 대상자 모집 포스터 배포 

인제적용시험 계획서 IRB 
인체적용시험 지원자 모집 

포스터

라) 인제적용시험 대상자 IBS 평가: 설문 조사를 통해 시험적합자 평가 및 선정

마) 대조식품 및 시험식품 제작   : 무작위 번호 부여 및 대조/시험식품 제작 배포

                                 (7,200 ea / 240 bottle)
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IBS 평가지 대조/시험식품 제작 대조/시험식품 인수(배포) 

바) 장관면역 원료 인체적용 시험 개요

1. 연구제목 

 ⚫ 쇠비름주정추출분말의 장관면역 기능 개선 기능성 및 안전성 검증을 위한 단일기관,  
     무작위 배정, 이중눈가림, 위약대조 비교 인체적용시험

2. 인체적용시험 제품명

 ⚫ 쇠비름주정추출분말 (KDC16-2) 개별인정원료

3. 시험단계

 ⚫ 건강기능식품 인체적용시험 

4. 수행기관 및 임상시험 담당자

 ⚫ 단국대학교병원 소화기내과 신정은 교수

5. 기간 및 일정

 ⚫ IRB승인 후 ~ 12개월 

6. 목적

 ⚫ 12주간의 쇠비름주정추출분말 섭취 후, 섭취 전/후 및 대조식품과 비교하여 장관면역  
    기능 개선의 유효성 및 인체 안전성을 평가하고자 함.

7. 연구디자인

 ⚫ 단일기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 비교 인체적용시험

8. 시험식품, 대조식품 설명 및 투여방법

 ⚫ 시험식품 : 480mg/day (쇠비름주정추출분말)

 ⚫ 대조식품 : 480mg/day (미세결정셀룰로오스 또는 만니톨)

 ⚫ 투여방법 : 12주간 1일 1회, 1회 1정을 섭취함.

9. 시험방법

 ⚫ 시험대상자가 인체적용시험에 참여할 것을 서면으로 동의하면, 인체적용시험계획서에  
    따라 필요한 검진 및 검사를 실시한 후, 시험대상자 적합성 평가결과 선정기준에     



- 9 -

     적절한 시험대상자에 한하여 시험식품군과 대조식품군으로 무작위배정 함. 무작위   
      배정된 시험대상자는 12주간 인체적용시험용 쇠비름주정추출분말 함유 시험식품 또
는      대조식품을 섭취한 후 유효성 및 안전성을 평가함.

10. 목표 대상자 수

 ⚫ 108명 (시험군 54명, 대조군 54명)

11. 선정 기준

 1) 만 20~65세의 성인 남녀
 2) 50세 이상에서는 5년 내 대장내시경 검사에서 기질적 질환이 없는 자로 이차성 변비
를      제외한 로마 기준 IV의 기능성 변비의 기준을 만족하는 자
3) 소화관의 기질적 질환이나 직장 항문질환이 없는 자 
4) 추적 관찰을 위한 방문과 연구기간 동안 혈액채취가 가능한 자
5) 본 임상시험에의 참여를 자발적으로 결정하고 임상시험 준수사항을 잘 이행할 것을    
     서면 동의한 자

12. 제외 기준

1) 임신부 및 수유부

1) 염증성 장질환, 만성 전신질환, 대사질환, 신경 질환 또는 정신질환 기왕력이 있는 자

2) 충수절제술 또는 담낭절제술을 제외한 소화관 수술 과거력이 있는 자

3) 3년 이내 시행한 대장내시경에서 진행성 샘종(폴립)이 발견된 자

4) 소화관 운동에 영향을 미치는 약제의 만성 복용 기왕력이 있는 자

5) 유당불내성을 진단받고 치료력이 있는 자

6) 임상시험용의약품의 흡수에 영향을 줄 수 있는 위장관계 질환 (예: 크론씨병, 궤양 등)이  

있는 자 

7) 쇠비름주정추출분말 성분이나 동일 계열의 성분을 포함하는 약물, 또는 기타 약물     

(아스피린, 항생제 등)에 대한 과민반응이나 임상적으로 유의한 과민반응의 병력이    

있는 자

8) 간경화, 심한 심부전[NYHA grade III or IV], 심한 신기능장애 [Ccr <30ml/min], 조절이   

되지 않는 고혈압, 내분비장애, 대사장애, 악성종양 병력, 면역기능 저하 자

9) 임상시험용의약품 첫 투여일 전 30일 이내에 약물의 흡수, 분포, 대사 및 배설에 영향을  

줄 수 있는 비정상적인 식이를 해온 자

10) 시험식품 첫 투여일 전 60일 이내에 타 임상시험에 참여한 자

11) 시험식품 첫 투여일 전 60일 이내에 전혈 헌혈 또는 30일 이내에 성분 헌혈을 하였거

나, 30일 이내에 수혈을 받은 자

12) 시험식품 첫 투여일 전 30일 이내 바르비탈류 약물 등의 약물 대사효소 유도 및 억제   

약물을 복용한 자

13) 과다 알코올 섭취자 (알코올>21units/주 (1unit=순수 알코올로써 10mL))

14) 과민성 장 증후군으로 진단 받은 자

15) 기타 사유로 인하여 시험담당자 혹은 시험책임자가 임상시험 참여에 부적합하다고 판단한 자.

14. 유효성 평가

    IL-1β, TNF-α, Ig G, Ig A, 장 투과성 평가, 장 관찰학적 검사, 장 개선 설문조사

15. 안전성 평가

 1) 자·타각 증상 등 이상반응 모니터링

 2) 신체검진 및 활력징후

 3) 임상실험실 검사(혈액학검사, 혈액화학적 검사, 소변검사, 심전도 등
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8) 장관면역 원료 인체적용 시험 완료 (2단계, 3차년도 연구개발목표) 

가) 장관면역 인체적용시험을 통한 장관면역 원료의 기능성 검증 

나) 염증반응 및 면역 조절

(1) 사이토카인

(가) 사람의 경우, 침습적인 방법을 이용하는 데에 어려움이 있기 때문에 혈청(serum),  혈장

(plasma), peripheral blood mononuclear cells(PBMC)에서 효소면역측정법(enzymelinked 

immunosorbent assay;ELISA)으로 정량하는 것이 일반적임. 또한, 장에서의 염증반응을 측정

하는 것이므로 변에서 사이토카인을 측정할 수도 있음 

(나) 동물의 경우는 대장조직에서의 이들 사이토카인 생성을 효소면역측정법으로 정량하거나 대

장 점막에서 RNA를추출하여 사이토카인 mRNA 발현을 RT-PCR로 정량하는 것이 일반적이나 

연구에 따라 회장 등 다른 장 조직에서도 측정 가능함

(2) 면역작용

(가) 식균작용(Phagocytic activity)동물이나 사람의 전혈(whole blood)을 채취하여 식균작용이

나 식균활동에 참여하는세포의 수를 유세포 분석기(flow cytometry)등의 방법을 사용하여 측정

할 수 있음. 식균작용 측정은 oxidative burst와 함께 측정될 수 있음

(나) Oxidative(Respiratory) burst 동물이나 사람의 전혈(whole blood)을 채취하여 oxidative 

burst에 참여하는 세포의 수 또는 각 세포의 활성(activity)를 유세포 분석기(flow cytometry)등

의 방법을 사용하여 측정할 수 있음

(다) IgG, IgA장 세척액(intestinal washings)이나 동물의 대장 조직에서 IgG와 IgA의 농도를 효

소 면역측정법(ELISA) 등으로 측정하거나 변에서 측정할 수 있음. 또한, 혈청에서 측정할 수

도 있음. IgG와 IgA 농도의 변화는 비정상적인 Th2 세포의 반응으로 인한 염증을 완화시킬 수 

있다는 것을 증명함

(라) 림프구아형(lymphocyte subsets) 세포분석기(flow cytometry)를 이용하여 동물이나 사람

의 전혈 (whole blood)에서 그 구성 변화를 측정함으로써 어떠한 면역반응이 일어났는지 알 

수 있음 

(마) T-세포 조절인자(CD4+CD25 high, CD4+LAP+)동물이나 사람의 전혈(whole blood)을 채

취하여 oxidative burst에 참여하는 세포의 수 또는 각 세포의 활성(activity)를 유세포 분석기 

(flow cytometry)등의 방법을 사용하여 측정할 수 있음. Foxp3 mRNA 발현은 대장 점막에서 

RNA를 추출하여 사이토카인 mRNA 발현을 RT-PCR로 정량함

16. 통계적 절차

 ⚫ 유효성

  - 시험식품과 대조식품의 섭취 전/후의 변화를 각각 구한 후 two-sample t-test 또는  
Mann-Whitney U test를 사용하여 각 군에서의 평균의 차이를 비교함. 반복측정을  고
려한 평균비교 분석방법인 repeated measure ANOVA를 활용하여 시험군과 대조군의 
평균 변화량 차이를 비교한다.

 ⚫ 안전성

 - 인체적용시험에 참여하여 최소한 1회 이상 인체적용시험용 식품을 복용한 대상자로  
 부터 얻어진 자료(이상반응, 임상실험실 검사, 활력징후, 심전도 등)를 모두 분석함.
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(3) 염증 반응 관련 인자

(가) Leukotriene B4(LTB4)동물모델의 경우 시험물질의 섭취가 시험동물 대장 조직 내 LTB4 

생성에  미치는 영향을관찰하여 장손상 개선 효과를 평가하며, 사람의 경우 혈청과 혈장에서도 

측정 가능함

(나) Prostaglandin E2(PGE2)동물의 대장 조직에서 효소 면역측정법 (enzyme immunoassay)

을 통해 측정하거나 사람의 혈장, PBMC에서 측정할 수도 있음

C-Reactive Protein(CRP)의 농도는 만성 염증 또는 바이러스 감염을 나타냄. 동물이나 사람의 

혈청이나 혈장에서 측정할 수 있음

(다) Inducible nitric oxide synthase(iNOS)동물의 대장 조직에서 발현을 측정하거나 사람의 경

우 PBMC에서 측정할 수 있음

(라) NF-kB동물의 대장 조직에서 RT-PCR, western blot을 이용하여 발현을 측정하거나 사람

의 경우 PBMC에서 측정할 수 있음

(마) MPO (Myeloperoxidase)활성시험동물의 대장 조직에서 활성을 측정할 수 있으며, 사람의 

경우 혈청과 혈장에서 측정가능함

(바) Calprotectin은 대장 내 비특이적인 염증에 대한 간접지표로서 분변에서 대개 ELISA법을 사

용하여 측정

다) 인체적용시험 결과 <연구결과보고서 요약>

제품명 쇠비름주정추출분말 개별인정원료
연구제목 쇠비름주정추출분말의 장관면역 기능 개선 효과에 대한 기능성 및 안전성 검증을 위

한 단일기관, 무작위 배정, 이중눈가림, 위약대조 비교 인체적용시험
수행기관 단국대학교병원, 충남 천안시 동남구 망향로 201
연구책임자 단국대학교병원 소화기내과 교수 신정은
공동연구자 단국대학교병원 소화기내과 부교수 신현덕, 조교수 남광우, 류성혁
연구담당자 단국대학교병원 의생명연구원 CRC 김보은. 허영
의뢰기관 ㈜고려제약 대표이사 박상훈, 서울 강남구 논현로 28길 34
시험 기간 2022년 7월 27일부터 2023년 4월 10일
디자인 단일기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 비교 인체적용시험
시험 대상 로마 기준 IV의 과민성 장 증후군(IBS)에 해당하는 자
시험 목적 건강기능식품 기능성원료인 쇠비름 추출물의 실용화를 위하여 대장기능성 저하 증상

으로 생활에 불편함을 느끼는 사람에 대한 장관 면역 개선효과와 안전성을 평가
시험 방법 시험대상자가 인체적용시험에 참여할 것을 서면으로 동의하면 스크리닝 후 무작위

배정을 받아 8주간 시험식품(KDC16-2) 또는 대조식품(말토덱스트린,만니톨)을 섭취
하여 유효성, 안전성을 평가

피험자수 Ÿ 유효성 평가 예수: 90명 (시험군 45명, 대조군 45명)
Ÿ 탈락률(20%)을 포함한 예수: 108명 (시험군 54명, 대조군 54명)
Ÿ IIT 분석 피험자 수: 108명 (시험군 54명, 대조군 54명)
Ÿ FAS 분석 피험자 수: 103명 (시험군 54명, 대조군 49명)
Ÿ PPS 분석 피험자 수: 101명 (시험군 53명, 대조군 48명)

선정 기준 1) 만 20~65세의 성인 남녀 중 45세 이상일 경우 5년 이내 실시한 대장내시경 검
사에서 진행성 선종이 발견되지 않은 경우 (진행성 선종: 고도이형성, 융모성,
1cm) 발견되지 않은 자

2) 로마 기준 IV의 과민성 장 증후군(IBS)에 해당하는 자
3) 본 임상시험 참여를 자발적으로 결정하고 임상시험 준수사항을 잘 이행할 것을

서면 동의한 자
제외 기준 1) 임상시험용식품 첫 투여일 전 2주 이내에 항생제 또는 프로바이오틱스를 복용
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한 자
2) 소화관의 기질적 질환이나 직장 항문질환 또는 염증성 장질환 기왕력이 있는자
3) 직장 출혈, 체중 감소 등 증상이 있는 경우
4) 충수절제술을 제외한 소화관 수술 과거력이 있는자
5) 소화관 운동에 영향을 미치는 약제의 만성 복용 기왕력이 있는자
6) 간경화, 심한 심부전[NYHA grade III or IV], 심한 신기능장애 [Ccr <30ml/min],     
   조절이 되지 않는 고혈압, 내분비장애, 대사장애, 악성종양 병력, 면역기능 저하 자
7) 쇠비름주정추출분말 성분이나 동일 계열의 성분을 포함하는 약물, 또는 기타 약

물(아스피린, 항생제 등)에 대한 과민반응이나 임상적으로 유의한 과민반응의 병
력이 있는 자

8) 임상시험용식품 첫 투여일 전 30일 이내에 약물의 흡수, 분포, 대사 및 배설에
영향을 줄 수 있는 비정상적인 식이를 해온 자

9) 약물 남용의 과거력이 있는 자
10) 과다 알코올 섭취자 (알코올>21units/주 (1unit=순수 알코올로써 10mL))
11) 임신부 및 수유부
12) 임상시험용식품 첫 투여일 전 3개월 이내에 타 임상시험용식품/의약품을 복용

한 자
13) 기타 사유로 인하여 시험담당자 혹은 시험책임자가 임상시험 참여에 부적합하

다고 판단한 자
시험식품 Ÿ 시험식품의 주성분명 : 쇠비름주정추출분말(KDC16-2)

Ÿ 제형 : 캡슐
Ÿ 지표물질 : 리놀렌산
Ÿ 1일 섭취량 : 480mg/day
Ÿ 성분함량 : 쇠비름주정추출분말(KDC16-2) 480mg
Ÿ 저장방법 : 실온보관

대조식품 Ÿ 시험식품의 주성분명 : 말토덱스트린, 만니톨
Ÿ 제형 : 캡슐
Ÿ 1일 섭취량 : 480mg/day
Ÿ 성분함량 : 말토덱스트린 240mg, 만니톨 240mg
Ÿ 저장방법 : 실온보관

섭취방법 시험식품 및 대조식품을 8주간, 1일 1회 1캡슐, 식후 경구 섭취
기능성 평가 1차 기능성 평가변수

1) 기저치 대비 4, 8주 후의 장 불편감(복부불편감, 소화불량, 가스배출 혹은 복부
팽만감, 상복부 통증 및 속쓰림, 설사수준) 개선

2) 기저치 대비 4, 8주 후의 변의 굳기 및 형태(변의 형태(Bristol Stool Form
Scale), 배변 횟수, 통변감)

2차 기능성 평가변수
1) 기저치 대비 8주 후의 장관면역 검사

가) 사이토카인 : TNF-α, IFN-γ, IL-1β, IL-6, IL-8, IL-10
나) 면역 인자 : IgG, IgA
다) 염증관련 인자 : HS-CRP, ESR, fecal calprotectin, prostaglandin E2,

myeloperoxidase, Leukotriene B4
라) 장내 미생물 균주조성변화

2) IBS-M, IBS-D에 해당하는 경우, 기저치 대비 4, 8주 후의 지사효과(설사빈도,
완화 소요시간)

안전성 평가 1) 자·타각 증상 등 이상반응 모니터링
2) 신체 검사 및 활력 징후
3) 임상실험실 검사(혈액학검사, 혈액생화학적 검사)
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통계분석방법 인구학적 기초자료 분석

본 임상시험에 포함된 모든 피험자의 자료를 군별로 평가하며 연속형 자료는 평
균, 표준편차 등을 구하고 범주형 자료의 경우에는 절대 및 상대빈도를 구한다.
시험군과 위약군 간의 인구통계학적 자료와 기저치 자료를 비교 평가한다. 연속형
변수는 t-test (모수적 통계방법) 또는 Wilcoxon rank sum test (비모수적 통계
방법)로, 범주형 변수는 Chi-square test 또는 Fisher’s Exact test을 이용하여
비교한다.

기능성 분석

기능성 평가에 대해서는 시험군과 대조군 간의 평균비교와 시간 경과에 따른 효
과를 검정하기 위하여 연속형 변수는 Repeated measure ANOVA를, 범주형 변
수는 linear mixed effect model 분석을 수행한다. 인구학적 기초자료 분석에서
주평가변수에 영향을 미치는 요인은 보정한다. 기저시점 대비 4주 후 또는 8주
후 평가변수의 개선양상을 알아보기 위하여 연속형 변수는 paired t-test를, 범주
형 변수는 McNemar's test를 행한다. 각 시점에서 두 군에서의 평가변수의 차이
는 연속형 변수는 t-tes, 범주형 변수는 chi-square test를 이용하여 비교한다.

안전성 분석

발현된 모든 이상반응은 군별로 자세한 설명과 함께 나열한다. 치료군별로 시험약
물과의 연관성이 있는 이상반응과 없는 이상반응의 빈도를 기록한다. 이상반응의
발현건수와 1회 이상의 이상반응을 경험한 피험자의 빈도율이 군간 차이가 있는
지를 카이제곱 검정 등을 실시하여 비교한다. 또한, 군간 이상반응 정도를 이상반
응별로 비교, 제시하고, 필요한 경우 정도별 이상반응 발생 빈도가 군간 차이가
있는지 카이제곱 검정 등을 실시하여 비교한다. 임상시험 전후 간기능 또는 신기
능 지표를 측정하고, 군간 간기능 또는 신기능 지표의 변화가 차이가 있는지를 알
아보기 위해 t-test를 실시하여 비교한다.

결과 기능성
시험군에서 대조군에 비해 1차 기능성 평가 변수인 GSRS가 섭취 전에 비해 섭취
4주 후와 8주 후에 유의하게 개선되었고, 특히 대조군과 달리, 복통이 유의하게
호전되었다. 특히, IBS-SSS 점수가 50점 이상 호전된 대상자의 비율이 시험군에
서 대조군에 비해 유의하게 높게 나타났다. 2차 기능성 평가 변수인 8주 후의 장
관 면역 개선 효과는 시험군에서 IL-6은 유의한 감소, IL-8은 유의한 증가를 보
여주었고, 장내 미생물의 다양성의 증가를 보여주었다.

안전성

섭취 전 후 측정한 혈액 검사는 모두 정상 범위 내에서 임상적으로 유의한 변화
는 확인되지 않았고, 시험군과 대조군 양 군에서 특별한 이상 반응은 나타나지 않
았다.

결론 시험식품(쇠비름주정추출분말)은 과민성 장 증후군 증상을 보이는 성인에서 안전
성에 대한 이상 없이 장 증상과 관련 삶의 질을 호전시키는 효과가 입증되었다.
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9) 개별인정 획득

가) 건강기능식품 기능성 원료 인정 신청 완료 
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나) 건강기능식품 기능성 원료 인정 심의위원에 상정 및 최종결과

  - 심의 결과 면역작용인자의 유의적 개선이 나타나지 않아 불인정 판정

  : 장관면역 관련 식약처 가이드라인에 대표적인 3가지 바이오 마커 케타고리인 염증인자, 

   사이토카인, 면역인자 중 기존 장관면역 기능성을 받은 유일한 원료(드시모네=VLS#3)는    

   염증인자의 개선으로 15년 전에 개별인정 획득했으나 현재 심의위원회는 면역인자에 대한  

   필수 개선을 보고 있음.

  : 또한 건강기능식품 효능 인체적용시험은 건강한 사람을 대상으로 하고 건강한 사람의  

   장 조직등을 직접 취하지 못하므로 장관 면역 인자는 혈액에서 볼 수밖에 없고 혈액에서 

   보는 방법에 대해 심의위원회에서 장 특이적 면역개선 확인이라고 볼 수 없고 건강한      

   사람의 면역에 대한 시시각각 변하는 부분에 대한 대조가 불가능 하다 라는 이슈가 있기   

   때문에 식약처는 “장건강” 관련하여 장관면역 기능성 원료에 대한 다른 원료도 추가적인   

   승인이 없을 예정 통보

: 따라서 위의 이슈로 인해 이미 15년전 장관면역 개별인정 승인 원료가 있기 때문에 장관    

  면역 케테고리는 삭제가 불가능하며 24년에 장 불편감개선의 새로운 기능을 신설하여 공고

  예정이며  본 연구 결과는 24년 신규 공고될 ‘장 불편감개선 기능성으로 개별인정 신청권고 
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다) 본 연구에 대한 식약처 반려 결과 및 심의위원회 이슈에 따른 진행 및 조치

  - 식약처에서 24년 신규 공고될 ‘장 불편감개선 기능성으로 개별인정 신청 권고

  - 현재 장관면역의 제목으로 인체적용시험을 수행한 본 연구의 결과는 신규 개정될 장불편감    

    개선 신규 기능성과 유사하므로 고려제약이 신규 기능성 장 불편감 개선으로 신청할 경우  

    그대로 사용하여도 되고 심의위원회에 이전 심의위원회에 이슈와 본 원료에 대한 권고    

    사항을 전달할 예정으로 신규 기능성을 획득할 확률이 높음

- 이미 2024년 05년 21일에 24년도 건강기능식품 기능성 원료 인정 및 심사 설명회에서     

   신규 기능성 장 불편감 개선에 대해 장관 면역을 장불편감 개선으로 개정될 것을 언급 및 

   설명 되었음 
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 - 현재 장불편감 개선에 대한 임상 조사 항목은 미정이며, 설명회 상담 결과 개정 전 건강   

   기능식품 장건강 가이드라인 (~2019년) 장 불편감 개선의 인체 바이오 마커와 현재 장관  

   면역 바이오마커의 혼합으로 개정될 예정으로 파악됨  

2020년 이전 건강기능식품 장건강 가이드라인

2020년 건강기능식품 장건강 가이드라인
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 - 장관 면역의 제목으로 인체적용시험을 한 본 연구의 결과는 신규 개정될 장불편감 개선    

   신규 기능성과 유사하므로 고려제약이 신규 기능성 장 불편감 개선으로 신청할 경우       

   그대로 사용하여도 되고 심의위원회에 이전 심의위원회에 이슈와 본 원료에 대한 권고     

   사항을 전달할 예정으로 신규 기능성을 획득할 확률이 높음

10) 완제연구: 제품 개발 

(1) 코스맥스바이오: 위(수)탁 계약서 체결 

(가) 시제품 생산 완료, 안정성 연구 완료 (안정성 불안정해서 생산 포기)

(2) 휴온스푸디언스

(가) 시제품 생산 완료, 안정성 연구 완료 (부형제 변경 연구로 안정성 확보)

(나) 위수탁계약서 체결

(다) lot 생산품의 안정성연구 진행 중

(라) OEM 제품구매 계약 및 부대합의서 작성 

(마) 제품생산 최적화 연구 완료 및 생산 절차 진행 중 (24년 10월 출시예정)

Ÿ 스틱겔 제품 가속 조건 안정성 시험
  - 온도: 40 ± 2℃ / 습도: 75 ± 5%
                                                           단위 mg/g

        스틱겔

구분
지표 물질

0주 2.40
2주 2.40
4주 2.40
8주 2.39

12주 2.39
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Ÿ 스틱겔 제품 lot생산 계약

Ÿ 스틱겔 제품 출시 일정
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

정성적 연구개발성과

○ 제품화(사업화) 

 - 원료 산업생산 4건 (02월28일, 04월28일, 08월03일, 08월30일) 

 - 완제 스틱겔 제형 24년 10월 출시 예정

○ 고용창출

 - 최종 고용 인력 17명

○ 인증(통합) 2건 달성 

 - 개별인증 원료 제조처 추가 완료 

 - 농림축산식품부 신기술인증 연장 (~2023.12.29.)

 - 농림축산식품부 녹색기술 인증 연장 (~2025.11.13.)

○ 원료 제품 판매 

 - 2022년 판매 1건: 880,000원 

 - 2023년 판매 2건: 1,430,000원

○ 논문 제출 성과 (SCI 1건)

 - 2022년: Effect of Portulaca Oleracea L. extract on functional constipation: A randomized, 

double blind, placebo controlled trial (SCI)

  (2) 정량적 연구개발성과(해당 시 작성하며, 연구개발과제의 특성에 따라 수정이 가능합니다)

  연도

성과지표명

1단계

(2021~2022)
2단계

(2023)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁지표

보고서원문
목표(단계별) 1 1 5

실적(누적) 1 1 5

기술요약정보
목표(단계별) 1 1 5

실적(누적) 1 1 5

연구개발과제 특성 반영 지표

건강기능식품 장관면역 

원료 개별인정

목표(단계별) 1 1 50

실적(누적) 1 1 50

고용창출
목표(단계별) 2 2 10

실적(누적) 11 6 17 85

제품화

(원료 : 산업생산, 위탁생산처 

추가, 식약처 개별인정 변경

 완제품 : 완제품 시생산)

목표(단계별) 1 1 30

실적(누적) 1 1 30

계
목표(단계별) 2 1 3 6 100

실적(누적) 25 1 9 35 175
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 (3) 세부 정량적 연구개발성과(해당되는항목만선택하여작성하되, 증빙자료를별도첨부해야합니다)

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관
SCIE 여부

(SCIE/비SCIE)
게재일

등록번호

(ISSN)
기여율

1

Effect of 

Portulaca 

Oleracea 

L. extract 

on 

functional 

constipati

on: A 

randomize

d, double 

blind, 

placebo 

controlled 

trial

Saudi 

Journal of 

Gastroent

erology

최정호 28(4) India (IN)

Wolters 

Kluwer 

Medknow

 SCI
2022.02.2

4.
1319-3767 100%

  [기술적 성과]

  □ 기술 및 제품 인증

번호 인증 분야 인증 기관
인증 내용

인증 획득일 국가명
인증명 인증 번호

1
건강기능식품개별인

증 제조원추가 승인
식품의약품안전처

쇠비름주정추출분말

(KDC16-2)
제2019-18호 2021.12.15 대한민국

2 신기술인증 연장 농림축산식품부

쇠비름 추출물을 

이용한 장건강 

기능식품 원료 개발 

기술

32-074 2021.12.30. 대한민국

3 녹색기술인증 연장 한국산업기술진흥원

쇠비름을 이용한 

건강기능성식품 

개별인정 원료 제조 

기술

GT-19-00785 2022.10.26 대한민국

  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작

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

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

1
쇠비름주정

추출분말
2021.03 고려제약 1 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

2
쇠비름주정

추출분말
2021.11 고려제약 2 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

3
쇠비름주정

추출분말
2022.02 고려제약 3 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

4
쇠비름주정

추출분말
2022.04 고려제약 4 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

5
쇠비름주정

추출분말
2022.08 고려제약 5 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

6
쇠비름주정

추출분말
2022.08 고려제약 6 건강기능식품 3년 건강기능식품 3년

  □ 매출 실적(누적)

사업화명 발생 연도
매출액

합계 산정 방법
국내(천원) 국외(달러)

쇠비름주정추출분말 2022 880 880 1kg 원료 판매가

쇠비름주정추출분말 2023 836 836 1kg 원료 판매가

쇠비름주정추출분말 2023 880 880 1kg 원료 판매가

쇠비름주정추출분말 2023 880 880 1kg 원료 판매가

합계 3,476 3,476
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  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2022년 2023년

1 쇠비름주정추출분말 고려제약 11 6 17

합계 11 6 17

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전
연구인력

생산인력

개발 후
연구인력 17

생산인력

   [사회적 성과]

  □ 전문 연구 인력 양성

번호 분류 기준 연도
현황

학위별 성별 지역별

1 2021
박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

1 1 1 1 2

 
2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)
○ Batch 스케일업 연구

○ 제조원 추가 연구

○ 대량생산 원료 효력검증연구

○ 장관면역 원료 인체효능평가

○ 인체적용시험

○ 개별인정원료 인정 승인

○ 스케일 업(230kg) 연구 완료

○ 제조원 추가 및 승인 완료

○ 활성연구 완료

○ 인체 효능평가 완료

○ 인체적용시험 완료: 결과보고서 완료

○ 건강기능식품 장관면역 심의 진행 중

○100%

○100%

○100%

○100%

○100%

○100%

4. 목표 미달 시 원인분석(해당 시 작성합니다)

 - 해당없음

5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

1) 농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 농식품 소재의 효능 고도화 및 사업

: 농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 검증된 농식품 소재를 통한 후속으로 기존에 

전무한 천연물 유래 장관 면역 개선 건강기능식품을 개발하여 농식품 소재의 효능을 고도화하

고 이를 바탕으로 기능성을 추가하여 장 건강을 토탈로   케어하는 원료를 개발하여 사업화의 

시너지 효과 기대됨

2) 신규 기능성 식품 원료 개발을 통한 식품 및 의약품 개발 

(1) 농식품 천연 소재를 본 연구를 통해 개발하여 장기복용의 위험성을 현저하게 낮춘 장관면

역 질환 예방할 수 있음 
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(2) 본 식품의 성분을 기반으로 하여 국내 의·약학 및 생명공학 기술의 융복합 발전을 유도할 수 있음

(3) 변비 관련 일반의약품 개발 : 본 과제에서 인체적용시험의 대조약인 들코락스와 비교하여     

등등성을 확보하였으므로 전임상 및 임상시험 등을 보강하여 일반의약품으로의 개발이 가능함

(4) 염증성 장질환 전문의약품 : 본 과제를 통해 작용기전 및 이의 활성기전을 밝혔고 이를 

이용하여 전임상 및 임상시험 등을 보강하여 염증성 장질환 신약개발이 가능함

(5) 타 적응증 건강기능식품 : 본 과제의 연구기간 및 연구비의 한계 또한 국내 소화기 내과 

전문의들과의 상담을통해 배변 활동개선에 대한 활성을 보았으나 추가 연구를 통해 장관 면역

의 기능성 개별인정이 가능함

(6) 본 과제를 통해 변비관련 일반의약품, 염증성 장질환 신약, 장관 면역 개별인증으로의 개발

의 농산물 소재로써 마치현의 충분한 가능성을 증명했으며 인체적용 시험 수준까지의 효력 

가능성을 보였으므로 추가 연구의 필요성이 있고, 타 연구에의 충분히 응용 가능하며, 국책사

업, 기술이전 등으로 파트너 기업의 매칭과 자체 사업화등으로 보다 확실하고 효율성 있는 

개발이 가능함

3) 농림축산식품부 연구개발을 통한 경제 및 산업적 이익 기여

(1) 수입원료에 의존하는 국내 건강기능성 식품 시장에서 국내 소재와 국내원천기술 및 국내 

자본을 기반으로 하여 수입대체 효과뿐 아니라 구내의 기술 경쟁력 확보 및 매출 신장에 기여

(2) 천연물 건강기능식품 시장의 확대를 위하여 국내외 최조 천연물 유래 장관 면역 개선 건강

기능성 식품 개발을 진행하였고, 이를 이용한 시장의 선점은 급격한 시장 확대에 기여

4) 에너지자원 활용의 효율성 및 절약, 녹색성장 기여

(1) 에너지 자원 효율성 및 절약효과 

: 본 기술의 원료 생산 공정 중 석유에너지의 해당하는 에탄올을 원료 1t 생산 당 50t 사용하

지만 반복공정 속에서 70%의 양을 재활용함으로써 에너지 자원의 효율을 증대시키고 에너지 

절약효과에 기여

(2) 녹색성장기여 

: 저탄소배출과 녹색성장에 기반을 둔 잡초 제거에 쓰이는 화학물질인 제초제 사용의 저감효

과와 식물인 농산소재의 활용으로 인한 온실가스 저감 효과와 친한경 재배로 인한 화학비료, 

화학농약 등의 배출을 최소화
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6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

1) 연구개발 성과의 관리

(1) 이중 기능성 원료 개발 

 - 쇠비름주정추출분말은 배변습관개선 건간기능성원료 인증을 받은 원료임. 본 기술사업화 

연구 성과를 기반으로 3차년도 연구를 통해 추가적인 ‘장관면역개선’에 관한 인증을 받아 

이중 기능성을 가진 원료로 개발할 계획임

(2) 인체적용시험과 추가 기능 및 활성 분석

 - 22년도 인체적용시험의 결과를 이용하여 추가적인 활성 및 기능을 유추 및 분석하여, 장관

면역뿐 아니라 추가적인 기능성 또는 활성을 획득하고자 함 

(3) 쇠비름주정추출분말의 사업화 

 - 건강기능식품 원료의 제품화를 통해 원료판매 사업화 진행 예정 

 - 원료를 이용한 건강기능식품 개발을 진행하여 사업화 진행 예정

(4) 의약품 개발을 위한 기반 조성

 - 건강기능식품 원료의 활성 및 지표성분을 이용하여 단일 물질 분석-추출-정제 등의 연구를 

통해 의약품 개발을 위한 기반 조성

2) 활용계획

(1) 장관 면역 개선 건강 기능성 식품 개발

 - 본 연구결과는 유수의 관련 학회 및 학회지 개제를 통해 검증하고 건강 기능성 식품 개발의 개

별 인정 인허가에 필수적인 효능 평가의 기초자료로 활용할 것임.

 - 현재 국내 염증성 장 질환 발병률이 높아짐에 따라 장 면역 관련 연구개발이 활성화되는 추세로 

개발된 원료를 이용하여 과민성장증후군(IBS)등 증가하는 장 질환에 대한 연구의 확대가 가능할 

것으로 예측됨

 - 기능성 식품에 개발된 원료를 사용할 수 있으므로 개별인증 받은 원료자체로 상품화할 예정임

 - 또한 개별인증 원료 이용 과제 기간 내에 제품화 연구 통하여 매출 예상됨

(2) 염증성 장 질환 타겟 적응증 확대를 통한 건강기능식품 고부가가치화

 - 농식품 소재를 활용하여 대표적 난치성 질병인 염증성 장 질환 개선 대한 가능성을 밝힘으로써 

예방 및 치료용 고부가가치 기능성 식품의 소재 및 제품 개발

 - 염증성 질환의 예방 및 치료 효능을 검증하여 농식품 소재의 적응증 확대를 통한 다양한 부가가치화 실현

(3) 본 연구를 통해 개발 및 도출된 농식품 소재의 항염증 기작 연구결과를 통한 관련 기초 기술의 

향상 도모

 - IL-6 활성 저해제는 각종 염증성 질환의 핵심적인 열쇠로 최근 각광받고 있으며, 특히 염증성 

장 질환 치료에서 가장 가능성 있는 작용기작으로 평가받고 있음.

(4) 연구 소재의 효능 검증 및 안전성 평가 기술의 활용

 - 본 연구를 통해 질병 동물 모델에서 후보물질을 비롯한 병리조직학적, 면역조직화학적 검사기술

과 안전성 평가 기술의 체계화가 가능할 것임.
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구분(정량 및 정성적 성과 항목) 연구개발 종료 후 5년 이내

국외논문

SCIE 1

비SCIE

계 1

국내논문

SCIE

비SCIE

계

특허출원

국내

국외

계

특허등록

국내

국외

계

인력양성

학사

석사

박사

계

사업화

상품출시 1

기술이전

공정개발

제품개발 시제품개발

비임상시험 실시

임상시험 실시

(IND 승인)

의약품

1상

2상

3상

의료기기

진료지침개발

신의료기술개발

성과홍보

포상 및 수상실적

정성적 성과 주요 내용 매출 목표 달성 노력
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< 별첨 자료 >

중앙행정기관 요구사항 별첨 자료

1. 공통 요구자료

1) 자체평가의견서

2) 연구성과 활용계획서

3) 연구부정행위 예방 확인서

2. 추가자료

1) 논문 표지 및 사사표기 페이지

2) 사업화 증빙자료

3) 시제품 제작 개발사진
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Ⅰ. 연구개발실적

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

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : 우수

 

우수

- 본 연구는 국내외 최조로 식물추출물을 이용한 배변습관개선 건강기능식품 원료를 이용하여     

   추가적으로 장관면역에 관련된 기능성을 확인한 연구임

- 또한 산업생산 최적화를 통해 공정 수율을 증가시켰음

- 인체적용시험을 통해 본 원료가 과민성 장 증후군 증상을 보이는 성인에게서 효과가 입증되었음

 2. 연구개발결과의 파급효과

  ■ 등급 : 우수

우수

- 본 연구는 농림축산식품부 연구개발사업을 통해 개발된 소재로써 효능 고도화 및 사업화 

  시너지 효과를 기대할 수 있음 

- 신규 기능성 식품 원료 개발은 새로운 건강기능식품 및 의약품 개발이 가능함 

- 농림축산식품부 연구개발을 통한 기술 고도화 및 경제, 산업적 이익 기여함

- 에너지자원 활용의 효율성 및 절약, 녹색성장 기여함

 3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

  ■ 등급 : 우수

우수

- 장관 면역개선 건강기능성 식품 개발

- 염증성 장 질환 타겟 적응증 확대를 통한 건강기능식품 고부가가치화

- 연구 결과로 도출된 소재의 항염증 기작을 통해 관련 기초 기술의 향상 도모

- 연구 소재의 효능검증 및 안전성 평가 기술의 활용

 4. 연구개발 수행노력의 성실도

  ■ 등급 : 우수

우수

- 본 연구는 총 3개년 연구로 각 연구 연차에 해당하는 목표치 달성함 

- 또한 인체적용연구에서 장관면역관련 미생물 균총도 함께 분석하여 장 건강에 미치는 영향을 

  섬세하게 조사하였음 

 5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

  ■ 등급 : 우수

우수

- 논문 발표 1건 완료 

- 장관 면역 인체 적용 시험 결과를 바탕으로 논문작성하여 SIC(E) 저널에 투고 예정 
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Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표

(연구계획서상의 목표)

비중

(%)

달성도

(%)
자체평가

Batch 스케일업 연구 10 100 Batch 케일업 완료 (280kg/batch)

제조원 추가 연구 20 100 제조원 추가 승인 완료 (식약처)

대량생산 원료 효력 검증 연구 20 100
Batch 마다 지표성분 확인 

(공인인증기관) 

장관면역 원료 인체 효능평가 20 100

단국대학교병원에서 장관면역 및

마이크로 바이옴 인체적용시험 

진행 및 완료

개별인정획득 20 100 식약처 심의 진행 중

완제 제형 개발 연구 10 100

제형을 위하여 4개의 업체와 협력

중이며 자체적으로 Gel stick 제형 

개발 완료함 

합계 100 100

Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견

- 연구 기간 내에 계획대로 수행 하였음.

2. 평가 시 고려할 사항 또는 요구사항

- 해당 없음

3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견

- IBD 신약 개발 연구에 대해 본 연구 결과를 활용할 예정임

- 연구 종료 후 매출 달성 목표 대해 노력할 것임 

Ⅳ. 보안성 검토

- 해당 없음

※ 보안성이 필요하다고 판단되는 경우 작성함.

1. 연구책임자의 의견

- 연구 기간 내에 계획대로 수행 하였음.

2. 연구개발기관 자체의 검토결과

- 연구 기간 내에 계획대로 수행 하였음.
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연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태  ■자유응모과제   □지정공모과제 분 야 식품

연 구 과 제 명 쇠비름주정추출분말을 이용한 신규 장관면역 개별인정원료 개발

주관연구개발기관 고려제약(주) 주관연구책임자 최정호

연 구 개 발 비

정부지원

연구개발비
기관부담연구개발비 기타 총연구개발비

803,000,000 300,000,000 1,103,000,000

연구개발기간 2021.04~2023.12

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

 □미활용 (사유:                                                             )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

① 산업생산 연구 및 인체적용 시험 준비

- 산업생산 연구 완료: 240kg /batch

- 인체적용시험 완료: IRB, 설문지, 인체적용시험 

계획서 등 필요 절차 완료

② 장관면역 원료 인체적용시험
- 인체적용시험 진행 

- 대조식품 및 시험식품 생산 및 제작 완료 

③ 장관면역 원료 인체적용 시험 완료 및 

   사업화

- 장관면역 원료 인체적용시험 완료

- 장관면역에 효과가 있음을 증명 완료 

- 사업화: 원료 매출 발생, 완제 시제품 생산 완료

 * 결과에 대한 의견 첨부 가능

3. 연구목표 대비 성과 

(단위 : 건수, 백만원, 명)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화
기

술

인

증

학술성과
교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

S

M

A

R

T

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문 논
문
평
균 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 20 20 10 50

최종

목표
80 1 2 1 1

실적 80 1 17 2 1 1

달성률

(%)
100 100 100 100 100 100 100
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4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

① 장관면역 개선 쇠비름주정추출분말 생산기술

5. 연구결과별 기술적 수준

구분

핵심기술 수준 기술의 활용유형(복수표기 가능)

세계

최초

국내

최초

외국기술

복    제

외국기술

소화ㆍ흡수

외국기술

개선ㆍ개량

특허

출원

산업체이전

(상품화)

현장애로 

해    결

정책

자료
기타

①의 기술  v  v   v v

 * 각 해당란에 v 표시

6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①의 기술 식물 고순도 주정 추출의 균질화 및 산업생산 기술의 타 식품 및 의약품 원료의생산에 활용 

7. 연구종료 후 성과창출 계획

(단위 : 건수, 백만원, 명)

8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1) 건강기능식품 개별인정 원료 상품화 및 완제 시제품 생산

이전형태 □무상  □유상 기술료 예정액 -천원

이전방식2)
     □소유권이전     □전용실시권     □통상실시권     □협의결정 

     □기타( 원료의 판매의 형태로 계약)

이전소요기간 실용화예상시기3) 2024년 10월

기술이전시 선행조건4) -

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

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

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

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

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

등 기술이전 전에 실시기업에서 갖추어야 할 조건을 기재)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화
기

술

인

증

학술성과
교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

S

M

A

R

T

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문 논
문
평
균 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치
최종목표 850 1
연구기간내 

달성실적
1

연구종료후 

성과장출 

계획

850 1
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[증빙자료]
성과유형 첨부자료

연구논문

1. 논문표지

2. 사사표기
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성과유형 첨부자료

산업생산
원료제품
(좌)

완제 시제품 
(우)



주 의

 1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 기술사업화지원 사업의 연구보고서입니다.

 2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 기술사업화지원    

사업의 연구결과임을 밝혀야 합니다.

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