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1. 연구개발과제의 개요

 ○ 연구 개발의 필요성

  - 비만은 비교적 새롭게 부각된 건강 위험요인으로 만성질환 발생의 중요 원인으로 꼽

히고 있다. 급속한 산업발전과 경제수준의 향상으로 식생활 패턴변화, 가공식품 섭취

의 증가와 영양의 과잉 섭취, 신체활동의 부족 등으로 발생한다. 비만은 생활습관인 

흡연이나 음주와 달리 경제발전과 생활방식의 변화와 맞물려 발생하는 구조적인 현상

이기 때문에 개선이 쉽지 않다. 

  - WHO는 비만을 질병으로 분류, 총 8종의 암(대장암, 자궁내막암, 난소암, 전립선암, 

신장암, 유방암, 간암, 담낭암)을 유발하는 주요 요인으로 제시한 바 있다. 2016년 기

준 전세계 과체중 인구가 19억 명이며 이 중 6.5억 명이 비만인 것으로 추산했다. 세

계비만연맹(World Obesity Federation)은 2025년에는 비만 인구가 10억 명을 넘어서

고 이 중 중증 비만자가 1.8억 명에 이를 것으로 예상한다. 한국의 비만율은 아직 선

진국 수준에 미치지는 않지만 향후 높아질 가능성이 크기 때문에 이에 대한 대비가 

필요하다. 

  - 국민건강보험공단 발표에 따르면 우리나라에서 비만에 지출된 사회경제적 비용은 

2016년 11조 4,679억 원이며 이중 의료비에 의한 손실 규모는 51.3%에 해당하는 5

조 8,858억 원이었다. 비만 관련 전체 사회경제적 비용 중 당뇨병에 의한 비용이 2조

624억 원으로 손실규모가 가장 컸으며, 고혈압, 허혈성심장질환, 관절증 등이 뒤를 이

었다. 

출처: 대한비만학회

  - 최근 10년간 비만 유병률은 지속적으로 증가하였으며 특히 남자에서 크게 증가하였

다. 2018년 기준 유병률은 35.7%이었으며, 남자에서 45.4%, 여자에서 26.5%였다. 

특히 복부비만이 있을 경우에는 당뇨병 위험도는 5.3배, 고혈압 위험은 2.6배, 심근경

색증 위험도는 1.8배, 뇌졸중 위험도는 1.7배 높은 것으로 나타났다. 



  - 이처럼 비만은 단순 체형과 외형변화의 문제가 아니라 복합적인 합병증을 가속화 시

킬 수 있는 생명을 위협하는 치명적인 질병이며 비단 성인뿐만 아니라 소아 비만도 

날로 증가하는 추세이다. 따라서 비만의 적절한 예방 및 치료는 보건의학적인 면에서 

뿐만 아니라 경제적, 사회적으로도 그 파급효과가 매우 크다. 

  - 관련 의약품으로는 지방흡수억제제, 식욕억제제 등이 있으나 심부전, 간 독성, 불면증, 

복통, 설사, 지방변, 무기력 등의 부작용이 보고되고 있는 실정이다. 2020년 기준, 국

내에서 장기간 사용 허가를 받은 비만치료제는 orlistat (제니칼Ⓡ; Roche, Basel, 

Switzerland), naltrexone-bupropion (콘트라브Ⓡ; Orexigen Therapeutics, Inc., La 

Jolla, CA, USA), liraglutide (삭센다Ⓡ; Novo Nordisk, Bagsvaerd, Denmark), 

phenterminetopiramate (큐시미아Ⓡ; Vivus Inc., Mountain View, CA, USA)로 4가지

가 있다. 

  - 안전하면서도 항비만효과가 높은 천연물 유래의 기능성 식품소재 개발은 식품이 인체

에 미치는 효능의 과학적 규명과 함께 약물에 의한 치료중심에서 식품에 의한 예방중

심으로 일상건강에 대한 패러다임의 전환에 중요한 역할을 할 것이다.

  - 본 기술을 이용한 체중조절용 건강기능식품은 원료가 되는 갯기름나물 재배를 통한 

농가소득증대와 더 나아가 지역사회 발전을 도모하며 산업체, 학교 및 지역사회 상생

의 좋은 사례가 될 것으로 기대되며 국내뿐만 아니라 세계적으로 대두되고 있는 비만 

문제를 해결하고 소비자의 니즈를 충족해줄 수 있는 제품이 될 것으로 기대한다.  

 

 ○ 원료, 소재, 제품에 대한 설명 및 자료

  - 본 과제에서 개발하고자하는 원료는 갯기름나물(식방풍, Peucedanum japonicum 

Thunberg) 잎으로부터 열수추출, 농축하여 얻은 생리활성물질을 포함한 원료로써 전

임상시험에서 체지방감소 효능을 확인하였다. 

  - 갯기름나물은 식품의 기준 및 규격, [별표 1] “식품에 사용할 수 있는 원료”의 목록 

A가012000로 명시되어 있으며 사용부위는 순, 줄기, 잎이다.

  - 국내에서는 대부분 생물로 유통이 되며 방풍나물 무침, 방풍나물 볶음 등의 요리로 

섭취하는 경우가 대부분이다. 온라인에서 확인할 수 있는 레시피에서는 100g에서 

500g까지 방풍나물을 넣고 요리하는 것이 확인된다. 이는 식품으로서 충분한 섭취근

거라고 볼 수 있다.

  - 갯기름나물의 섭취 근거는 농림축산식품부에서 발간한 “2021년 특용작물 생산실적”을 

참고할 수 있다. 전남 여수 금오도의 대표생산물이며 연간 국내 생산량은 2021년 481

개의 농가에서 1,319M/T의 생산량을 기록하였으며 이는 참당귀의 생산량(1,225M/T)

과 유사한 수준의 생산량이다. 



 

출처: 농림축산식품부 2021년 특용작물 생산실적

  - 한국보건산업진흥회 국민영양통계에서 확인되는 2020년 식품별 섭취량분포 –섭취자-

에서 나물로 검색 시 채소류 중 갯기름나물의 섭취량은 33.43g이다.

출처: 국민영양통계 식품별 섭취량분포 –섭취자- 갯기름나물

  

  - 갯기름나물, 식방풍, Peucedanum japonicum 키워드로 검색하였을 때 탐색되는 관련 

식품들이다. 기타 국가보다 일본에서의 제품 유통량이 두드러지며, 미용과 다이어트를 

위한 supplement로 가공되어 판매되는 제품이 다수이다. 



  - 따라서 갯기름나물은 식품으로서 섭취 이력이 긴 편인 특용작물이라고 할 수 있다.

 ○ 역사적 갯기름나물의 우수성

  - 동의보감(1610)에서 방풍은 풍을 치료하는데 사용한다고 기록되어 있으며 본초강목

(1596)에는 방풍의 묵은 뿌리가 감기 몸살, 전염병을 치료한다는 기록이 있다. 또한 

홍길동의 작가 허균이 쓴 도문대작(1611)에는 방풍죽에 대한 내용이 소개되었고, 육
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당 최남선의 조선상식(1948)에는 강릉의 방풍죽이 팔도 대표 음식으로 소개되어 있다. 

 ○ 방풍의 품종

  - 방풍이라 부르는 식물은 방풍(원방풍, Saposhnikovia devaricata Schischkin), 해방풍

(갯방풍, Glehnia littoralis Fr. Schmidt ex Miquel), 갯기름나물(식방풍, Peucedamum 

japonicum Thunberg) 3종류가 있고, 모두 방풍이라 하여 식용 또는 약용하고 있다. 

그러나 방풍은 국내에서 자생하지 않으며, 해방풍과 갯기름나물만이 국내 바닷가에서 

자생하고 있고 주로 나물로 먹으며 재배하고 있는 작물이 갯기름나물이다. 방풍과 해

방풍은 대한민국약전(KP)에 등재되어 있으며 갯기름나물은 대한민국약전외한약(생약)

규격집(KHP)에 등재되어 있다.

  - 풍을 예방한다고 하여 이름이 지어진 방풍나물(갯기름나물)은 예전에는 주로 약용식물

로 사용했으나, 지금은 특유의 쌉싸름한 맛을 살린 식재료로 폭넓게 활용되고 있다. 

바닷가 모래에서 잘 자라는 식물로 원방풍, 갯방풍, 식방풍의 3가지 품종으로 나뉘며, 

식방풍은 발한, 해열, 진통의 효능이 있다. 방풍나물의 어린순은 식감이 좋고 향긋한 

맛을 지녀 주로 나물로 먹고, 뿌리는 진통, 발열, 두통, 신경마비 등을 완화하는 약재

로 사용한다. 자양강장 효능이 있으며, 비염이나 천식 같은 호흡기질환에도 효과가 있

다. 또한 황사나 초미세먼지를 씻어내고 중금속 해독작용에도 좋다.

  - 최근 연구들에 따르면 방풍, 식방풍, 해방풍은 모두 항염증 효과가 있어 염증성 질환

에 활용할 수 있다. 하지만 각각의 약재가 가지고 있는 성질이 모두 달라 주의해야 한

다. 

  - 방풍은 맛이 쓰고 따뜻한 성질이며 발한, 해열, 진통 등의 효능이 있어 감기, 두통, 

어지럼증, 관절통, 파상풍 등을 치료한다. 방광, 간, 비장에 작용한다.

  - 식방풍은 맛이 맵고 차가운 성질이며 열을 내리고 기침을 멈추는 효능과 이뇨, 해독

의 효능이 있다. 이러한 효능을 가진 식방풍은 호흡기의 염증으로 인한 기침, 요로감

염, 피부의 염증 등을 치료한다. 폐 또는 간에 작용한다.

  - 해방풍은 맛이 달고 담백하며 서늘한 성질이고 인체의 수분과 에너지를 보충하며 폐

를 맑게 하는 효능과 가래를 제거하고 기침을 멈추는 효능을 가지고 있다. 수분과 에

너지를 보충하는 효능을 가진 해방풍은 폐의 염증으로 인한 마른기침, 몸이 허약하고 

오래된 기침, 목안이 건조한 증상, 갈증 등을 치료한다.

  - 방풍을 비롯한 식방풍, 해방풍은 독성이 없으나 복용 시 과민반응이 나타날 수 있다. 

과민 반응의 증상으로는 피부의 발진 혹은 접촉성 피부염이나 매스꺼움, 가슴이 답답

한 증상, 식은땀이 있다.

 ○ 방풍나물의 영양 및 효능

  - 방풍나물에는 칼륨이 매우 풍부하고 칼슘과 인, 철분 등의 무기질이 다량 함유되어 

있다. 또한 비타민 B군과 베타카로틴이 풍부해 감기, 두통, 발한, 거담 등의 증세에 

효능이 있다. 단백질과 식이섬유가 풍부하고, 유기산과 임페라토린, 프소랄렌, 베르갑

텐 등의 정유 성분 또한 풍부하게 들어있다. 특히 뿌리에는 쿠마린, 퓨세다놀, 움벨리

페론 등의 정유 성분이 있어 항균작용을 하며, 염증 억제 효과가 있다.



  - 또한 황사 등 미세먼지와 중금속 배출을 돕고 해독작용을 하며, 근육통에도 효과적이

다. 신경성 스트레스를 완화해주기도 하며 불면증과 피부질환 치료에 도움을 준다. 우

리 몸의 염증 매개체인 사이토카인을 억제하는 성분이 함유되어 있어 염증 관련 질환

에도 효과가 있다.

 ○ 갯기름나물 지역별 재배면적

  - 갯기름나물은 산형과 기름나물속으로 충남 태안, 전남 여수 금오도 지역에서 갯기름

나물 재배가 활발하게 이루어지고 있다.  

○ 현황 및 문제점

  - 갯기름나물의 뿌리는 한방에서 사용하고 어린잎과 줄기는 식용으로 사용하고 있다. 

갯기름나물의 잎은 주로 나물, 장아찌, 무침 등으로 이용되는데 2~4월경에 수확하는 

어린잎을 이용한다. 이후에 자라는 잎은 식감이 뻣뻣하여 식용으로 이용되지 못하고 

방치된다.  

  - [방풍통성산]은 방풍과 활석, 감초, 석고, 당귀 등 10가지 종류가 넘는 약재가 들어있

는 동의보감에 수록된 한약이지만 의아하게 일본의 다이어트 보조제로서 판매가 되고 

있으며 국내 소비자들은 직구 수입을 통해 이를 섭취하고 있다. 처방 재료 중 방풍은 

국내에서는 식품으로 사용할 수 없는 원료이며 안전성과 효능이 확실하게 검증되지 

않은 원료 제품 섭취로 국민건강 안전에 위협을 가하고 있는 실정이다. 

 ○ 기능성평가의 필요성

  - 갯기름나물 잎의 유용 생리활성 화합물이 다량 함유되어있음을 확인하였고 궤양성 대

장염 치료효과, 지방세포 억제를 통한 항비만 효과, 항당뇨 효과 등이 밝혀졌다. 항비

만 효과는 시험관시험과 동물시험을 통해 확인되었으며, 논문에 의해 과학적으로 제시

되었다. 그러나 인체에서의 기능성에 대해 연구가 진행된 바는 아직 문헌으로는 확인

이 되지 않는다. 갯기름나물 잎이 우수한 생리활성을 나타냄에도 불구하고 한정된 기

간(2월~4월)에 수확한 잎을 나물 등의 식용으로만 이용할 뿐 건강기능식품 등으로 이

용되지 않아 자원의 활용 및 농가소득 증대와는 거리가 먼 실정이다. 이를 해결하기 

위해 뛰어난 효능을 가진 갯기름나물의 건강기능식품으로서 활용과 농가소득증대라는 

목적에 있어 이 기능성 원료의 개발은 필요하다. 

 ○ 선행연구 자료

  - 식방풍잎의 물추출물이 3T3-L1 세포와 고지방식이로 유도된 마우스에서 항비만 효과

(한국자원식물학회지 29.1 (2016): 1-10.) 논문은 주관기관인 ㈜서흥과 기술을 개발한 

한의약진흥원에서 기술이전 계약 및 MOU 체결 후 노하우 이전을 받은 문헌으로, 향

후 권리 침해의 소지는 없다. 

  - 해당 문헌은 본 과제의 원천기술로서 갯기름나물잎추출물을 제조 및 활용하여 in 

vitro, in vivo 연구를 진행하였다. In vitro 시험으로 3T3-L1 마우스 지방전구세포에 

갯기름나물잎추출물 0, 31.25, 62.5, 125, 250, 500, 1,000 ug/mL을 각각 처리했을 

때, 전구세포에서 지방세포로 분화가 억제되었으며 지방세포 분화 촉진인자인 PPARr



의 발현이 감소되었다. 에너지 대사 조절 전사인자인 PPARr와 C/EBPa가 억제되었으

며 지방산 이동 촉진 인자인 FABP4, FAS 또한 억제되어 지방 축적을 억제하는 기전

을 확인하였다.

  - In vivo 시험으로는 6주령의 C57BL/6 마우스를 대조군 및 고지방식이, 고지방식이와 

갯기름나물잎추출물을 섭취시키는 군으로 나누었다. 실험군은 갯기름나물잎추출물을 

100, 300, 500mg/kg 각각 섭취하도록 군을 분류하여 6주간 섭취시켰다. 그 결과 마

우스의 체중 증가량이 유의적으로 감소하였으며 지방세포의 크기 또한 감소하였다. 중

성지방, 총 콜레스테롤의 감소가 확인되었으며 지방생성관련 유전자(SREBP-1c, FAS, 

ACC, PPARr)의 발현이 감소되었다. 이를 통해 갯기름나물잎추출물의 체지방 감소 효

과를 전임상시험을 통해 확인하였다.

  - 갯기름나물에 대한 논문조사를 한 결과 체지방감소 9편, 뼈건강 1편, 염증완화 1편, 

기타 1편이 보고되었고, 체지방감소 1편 중 국내 전남한방진흥원에서 체지방감소기능

성의 시험관시험, 동물시험을 한 논문을 발표한바 있다. 

  - 씨제이주식회사의 “식방풍 추출물을 포함하는 당뇨병 예방 및 치료를 위한 조성물:이

라는 특허(공개 10-2005-0003665호)에서는 식방풍 추출물은 우수한 혈당 강하 작용

을 나타내므로, 당뇨병 및 이로 인한 각종 합병증의 예방 및 치료에 유용한 약재 및 

건강기능식품으로 이용할 수 있다고 하였다.

  - 2013년 순천대학교 산학협력단이 ‘갯기름나물 잎 추출물을 포함하는 당뇨병 또는 비

만의 예방 또는 치료용 조성물’의 특허를 출원하였다 (출원번호: 10-2013-0149451). 

해당 특허의 내용은 본 과제와 동일한 원물인 갯기름나물잎 추출물을 이용하여 항비

만 기능에 대한 기술이지만, 제조방법에서 갯기름나물의 잎을 메탄올:디클로로메탄 용

액의 유기용매를 사용하여 추출한 반면, 본 과제는 열수를 용매로 사용하여 추출물을 

제조하고 농축 및 분무건조를 진행하였기에 산출물질이 다르다고 할 수 있다.



2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

 1) 1차년도 진행 

  □ 연구수행 내용 (주관기관: ㈜서흥)

   ○ 원물 수급처 탐색 및 계약

   ○ 원료 표준화 진행(제조공정, 추출)

     - 원천 기술의 제조공정을 참고하여 lab scale에서 pilot scale로 scale up

   ○ HPLC, LC-MS를 이용하여 생리활성 물질 동정

     - 관련문헌을 근거로 후보 지표성분 선정 및 분석 진행하여 관리할 수 있는 지표성

분 확립

   ○ 수확시기별(4,5,6월) 잎의 제조공정 수율 확인 및 유효성분 차이 분석

     - 식용으로 주로 쓰이는 3, 4, 5월의 갯기름나물잎과 식용으로서 가치가 떨어지는 6

월 이후의 잎을 수확하여 지표물질 함량 분석 진행

   ○ 갯기름나물에 관한 이화학적 자료 확보

     - 문헌 조사를 통해 관련 자료 확보

     - 대한약전, 논문, 식약처 감별집에 수록된 자료를 참고

     - 기초분석을 통해 갯기름나물잎의 특성 확인

    *총 폴리페놀 함량

    *lipase 저해활성 측정

    *항산화 활성 측정

    *p-coumaric acid 함량 분석

    *Chlorogenic acid 함량 분석

No. 제목 출처

1 식방풍중의 Coumarin 성분의 확인 및 정량 생약학회지 23.1 (1992): 20-23.

2

Pteryxin: a coumarin in Peucedanum japonicum Thunb 

leaves exerts antiobesity activity through modulation of 

adipogenic gene network

Nutrition 30.10 (2014): 1177-1184.

3

HPLC-DAD 및 LC-MS/MS를 이용한 식방풍 중 

Coumarin류의 동시분석 = Simultaneous Analysis of 

Coumarins from Peucedani Japonici Radix by 

HPLC-DAD and LC-MS/MS

정주희. "HPLC-DAD 및 LC-MS/MS를 

이용한 식방풍 중 Coumarin류의 

동시분석." 국내석사학위논문 중앙대학교 

대학원, 2014. 서울

4
생약복합제 GCSB-5의 품질 표준화를 위한 방풍의 

지표성분 탐색 및 HPLC 분석
생약학회지 41.1 (2010): 48-53.

5 식방풍의 성분분리 및 생리활성 약학회지 53.3 (2009): 130-137.

6
방풍, 식방풍의 대사체 프로파일링을 통한 지표성분 선정 

및 분석법검증

 Journal of Applied Biological Chemistry 

63.4 (2020): 393-399.



   ○ GMP 대량 추출물 제조 및 인체적용시험용 식품제조

     - Pilot scale 추출물 제조 및 제조 추출물의 성분분석 패턴 연구

     - 확립된 제조공정에 따라 GMP 시설에서 인체적용시험용 시험식품에 주원료가 될 

갯기름나물잎추출물 대량 추출물 제조

     - 최적용량 결정을 통한 일일 섭취량결정 및 인체적용시험식품 및 대조식품 생산 및 

포장 

   ○ 인체적용시험용 시험식품 원료의 안정성 평가

     - 제형 연구를 통해 인체적용시험을 위한 시험식품/대조식품 제조

     - 제조된 시험식품/대조식품 내 지표성분 후보물질의 함량 안정성 평가

   ○ 체지방감소 인체적용시험 프로토콜 제작 및 임상기관 IRB 승인 

     - 임상지표의 선정

    * DEXA를 통한 체지방량

    * 체중

    * 허리둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비

    * 체질량지수(BMI)

    * DEXA를 통한 체지방률, 제지방량

    * 혈중 지질: Total Cholesterol, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, Triglyceride

    * hs-CRP

    * Adiponectin

     - IRB 승인

    * 추출물분말 및 임상용 완제품의 제조방법 확립(CMC 자료 구성)

    * 임상용 완제품의 분석법 개발 자료

    * 임상 CRO 및 임상병원 선정

    * 세포 및 동물실험의 결과, 각종 문헌자료를 활용하여 IB 자료의 구성



 2) 2차년도 진행 

  □ 연구수행 내용 (주관기관: ㈜서흥)

   ○ 갯기름나물잎 원물 제조업체 최종선정 및 생산

     - 1차년도에 확립된 제조공정으로 최적의 추출물을 생산할 업체 탐색 및 선정

     - 체지방감소 효능을 확인할 인체적용시험 시험식품의 주원료로 쓰일 갯기름나물잎

추출물 원료 제조

   ○ 갯기름나물 원물 부위별 함량 체크

     - 갯기름나물은 줄기에 목재를 형성하지 않는 초본식물로 줄기와 잎의 구분이 용이

하지 않다. 또한 농가에서 수확 시 줄기 째 수확을 하는 경우가 발생하여 잎만을 

수확하는 경우에 비해 줄기가 수확 중량을 상당수 차지하여 추출물 제조 및 지표

성분 함량에 영향을 끼칠 수 있을 것으로 판단된다. 따라서 실험실 수준에서 갯기

름나물의 원물을 잎과 줄기로 구분하여 직접 추출을 진행해서 지표성분인 

Chlorogenic acid의 함량을 체크하였으며, 또한 추출시간에 따라 지표성분의 함량 

변화가 있을지 테스트를 위해 열수조건에서 overnight 추출 혹은 일정시간 추출 후 

상온 방치했을 때의 차이를 확인하였다. 

   ○ 인체적용시험용 시험식품/대조식품 생산 및 안정성 평가

     - 제형 검토를 통해 시험식품으로서의 최적의 제형 선정

     - 인체적용시험을 위한 갯기름나물잎추출물을 이용한 시험식품/대조식품 제조

     - 장기(25±2℃, 60±2% RH)·가속(40±2℃, 75±2% RH) 보관조건으로 설정한 항온

항습기에서 원료 및 시험식품의 지표성분 함량 안정성 평가(초기, 3개월, 6개월, 

12개월)

서흥에서 보유한 안정성 챔버

장기, 중간, 가속 등 여러 보관 조건으로 세팅하여 함량 안정성 측정

  □ 연구수행 내용 (공동연구기관: 네오뉴트라㈜)

   ○ 체지방감소 인체적용시험 개시 및 관리

     - Protocol, monitoring plan, Data management, Data validation 등 인체적용시험

이 진행되는 동안 수집되는 데이터와 수치를 효율적으로 관리하는 절차들을 미리 



검토하고 논의를 통해 결정

     - 이중맹검, 무작위대조시험 방식 진행을 위해 연구와 관련이 없는 제3자(타부서 직

원)에게 랜덤코드를 부여하고 눈가림봉투를 제작, 번호에 맞게 시험식품, 대조식품

의 라벨링을 의뢰, 준비

     - 2022년 7월부터 인체적용시험 개시 후 공동연구기관인 네오뉴트라에서 전체적인 

임상시험 관리 및 데이터 수집

     - 강북삼성병원, 고려대학교 안산병원 원내 포스터 부착 후 인체적용시험 참여를 원

하는 대상자 모집

     - 선정기준은 만 19세 이상, 만 65세 이하이며 체지량지수(BMI)가 25 kg/m2 이상, 

35 kg/m2미만인 자를 대상으로 모집

인체적용시험 포스터(강북삼성병원) 인체적용시험 포스터(고려대학교 안산병원)



 3) 3차년도 진행 

  □ 연구수행 내용 (주관기관: ㈜서흥)

   ○ 갯기름나물잎추출물을 이용한 인체적용시험 결과를 바탕으로 식품의약품안전처 개

별인정형 기능성 원료 신청서 작성 및 제출 준비

     - 인체적용시험 완료 후 1차 유효성 평가 변수인 DEXA를 통한 체지방량과 2차 유효

성 평가 변수인 체중, 허리둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비, 체질량지수

(BMI), DEXA를 통한 체지방률, 제지방량, 혈중 지질(Total Cholesterol, 

HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, Triglyceride), hs-CRP, Adiponectin과 안전

성 평가 변수 데이터 입력 후 통계 분석 결과 확인

     - 인체적용시험 결과 확인 후 식품의약품안전처 건강기능식품 기능성 원료 인정을 

위한 제출자료 작성 가이드라인 양식에 맞춰 작성 준비

   ○ 갯기름나물잎추출물을 이용한 건강기능식품 제형 검토 및 제품화 준비

     - ㈜서흥 연구소 제형 담당 부서(고형제, 캡슐, 액상 및 젤리)에서 갯기름나물잎추출

물 분말을 활용한 건강기능식품의 제형화 여부 검토 및 제품화 준비, 시제품 생산

   ○ 갯기름나물잎추출물 시제품의 함량 안정성 확인

     - 2차년도에 제작했던 갯기름나물잎추출물 원료 및 갯기름나물잎추출물 정제 시제품

을 ㈜서흥 연구소에서 자체보유하고 있는 조건별(장기 조건, 25±2℃, 60±2% RH· 

가속 조건, 40±2℃, 75±2% RH) 안정성 챔버에 보관하여 지표성분 함량 안정성 

테스트를 1, 3, 6, 12개월 동안 진행

   ○ 표준화된 갯기름나물잎추출물의 Chlorogenic acid 외 후보 지표성분 탐색 및 분석

     - 3차년도 인체적용시험을 진행하기 위해 1, 2차년도 과제 중 대량생산한 갯기름나

물잎추출물 원료는 갯기름나물잎 수확지역 및 수확시기별 차이점을 확인하기 위해 

Lab scale에서 소량으로 생산 진행했던 원료에 비해 Chlorogenic acid 함량 차이

가 발견됨

     - 인체적용시험을 진행하면서 이미 제작된 원료에서 다른 후보 지표물질을 탐색하고

자 하였음

  □ 연구수행 내용 (공동연구기관: 네오뉴트라㈜)

   ○ 인체적용시험 종료

     - 마지막 등록된 대상자가 마지막 방문을 끝내고, 모든 데이터가 수집되어 모니터링

이 완료된 시점 이후 종료 방문(Close Out Visit)을 시행

     - 종료 방문 시 인체적용시험 중 발생한 문제점이 최종 해결이 되었는지, 관련 기록

이 남아있는지, 시험 관련 중요서류들(증례기록서, 연구자 파일, 무작위 배정봉투 

등) 점검, 인체적용시험용 식품 등을 점검

   ○ 인체적용시험 Data Management



     - Query Management

    *System Query: Data Validation Specification에서 명시하는 변수에 대한 오류가 자

동으로 생성되는 Query

    *Manual Query: Data Validation Specification에서 명시하는 변수에 대한 오류를 직

접 확인하여 발행하는 Query

     - Medical Coding

    *인체적용시험 과정에서 수집된 이상반응, 병력, 약물에 대한 자료를 표준용어체계를 

이용하여 일괄된 용어로 선택함으로써 자료저장, 검색, 분석, 표현을 용이하게 할 뿐

만 아니라 자료의 활용도를 높이고, 신속하고 정확한 정보교환을 가능케 함.

     - Database Locking

    *DB Locking(잠금)은 Data Management 업무의 완료단계로서, Data Cleaning을 확

인하고 사전에 정해진 절차에 따라 데이터베이스를 잠그는 과정을 의미함.

    *수행목적: 관련자들의 접근 권한을 제한하여 분석이 가능한 자료로 생성하고, 완료

된 자료를 저장, 보관하며, 인체적용시험 자료의 결과도출, 분석, 제출과정의 데이터 

무결성(Data Integrity)을 확보하기 위함.

    *DB Locking 이후에 통계 분석을 위한 분석군을 정하는 업무가 진행되기에 반드시 

입력된 자료에 대한 완전무결함을 검증한 뒤에 DB Locking을 실시

   ○ 인체적용시험 통계분석

     - 프로토콜 및 통계분석계획에 의거하여 인체적용시험의 유효성 및 안전성을 분석함.

     - 인구학적 평가 분석, 유효성 평가 분석, 안전성 평가 분석은 유의수준 0.05로 설정

하여 양측검정을 실시함. 모든 분석의 p-value에 대해서는 소수점 4자리까지 제시

하며, 모든 분석의 p-value가 <0.05이면 유의한 것으로 간주

     - 평균, 표준편차, 백분율 등 소수점 이하의 값을 가지는 수치에 대해서는 소수점 2

자리까지 제시

   ○ 인체적용시험 결과보고서(Clinical Study Report) 작성

     - 인체적용시험 종료 결과 및 통계분석에 따른 결과를 근거로 결과보고서 작성

     - 유효성 및 안전성 평가자료에 근거하여 시험식품의 유용성을 유익성-위험성 차원

에서 최종적으로 평가하며, 기준 자료에 비추어 임상적으로 어떤 의미를 갖는지 고

찰

 - 수록문서

① 최종 승인된 인체적용시험 계획서

② 최종 승인된 인체적용시험자 자료집(Investigator's Brochure)

③ 시험 대상자 동의서 및 설명문

④ 증례기록서 사본

⑤ 인체적용시험 심의에 대한 IRB status

⑥ 인체적용시험계획 변경 및 종료 심의의뢰서, 승인통지서

⑦ 무작위배정표



     - 완료된 결과보고서를 IRB에 제출하여 승인 획득

⑧ 인체적용시험 책임자 서명

⑨ 시험대상자 일람표(인구학적 정보, 복용전 특성, 복용 순응도, 병용약물, 유효성 평가

결과, 안전성 평가결과)



3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과 

   □ 1차년도 연구개발 성과 (주관기관: ㈜서흥)

   ○ 갯기름나물 현물 수급처 계약 및 확보

     - 여수 갯기름나물 농가(여수(박)) 

     - 여수 특산품명품화사업단(여수(강))

     - 고흥 갯기름나물 농가(고흥)

갯기름나물 원물 사진 수확 운송, 세척 및 추출 준비

     - 세 곳의 수급처(여수(박), 여수(강), 고흥)에서 3(고흥만), 4, 5, 6월의 갯기름나물

을 각각 수확하여 총 10종류의 시료를 준비하였다.

   ○ 갯기름나물추출물 원료 표준화(제조공정 확립, 추출법 확립)

     - 원천기술은 “식방풍잎의 물추출물이 3T3-L1 세포와 고지방식이로 유도된 마우스

에서 항비만 효과 (한국자원식물학회지 29.1 (2016): 1-10.)”이다. 



                 

     - 원료표준화의 기반이 된 논문에서는 열수추출 후 동결건조를 진행하였지만, 추출

을 진행하고자 한 업체가 분무건조기만 보유하고 있으며, 차후 사업화가 진행될 

때 원가 절감을 고려하여 열수추출 후 농축한 다음 분무건조를 통해 분말화하고

자 하였다.

     - 갯기름나물 잎을 건조한 후 추출 시 잎을 건조한 후 따로 처리하지 않은 상황에

서는 투입해야하는 정제수의 양이 중량의 20배액(w/v)이 되어야 모두 물에 잠겼

다. 20배액은 원천기술과 비교했을 때 오차가 발생할 수 있다고 판단하여, 이를 

해결하기 위해 건조된 원재료를 분쇄하여 진행하였고, 잎 건조물 분쇄 시 정제수 

10배액에 모두 잠기는 것을 확인하였다. 투입 정제수가 많아지게 되면 수율이 낮

아지고 농축과정 진행 시 가공비가 추가될 것을 고려하여, 잎 건조단계에서  추

출하기 전에 미리 분쇄하여 투입 정제수의 양을 최적화하는 제조 공정을 확립하

였다.

원재료의 형태에 따른 용매배수별 잠김 상태 (원형 vs 분말)



     - 원천기술 상의 제조방법(정제수 10배수, 105℃, 3시간씩 3회 추출)에 따른 원료

를 표준시료로 하여 원재료 형태별 용매배수에 따른 영향(수율, 주요성분 함유농

도 유사도)을 Lab 스케일에서 잎을 추출하여 함량 변화를 비교하였다.

     - 실험결과 3시간씩 3회 추출보다 일정 시간동안 1회 추출하는 것의 효율이 더 좋

았으며 표준시료 대비 패턴에 있어서 유사도는 모두 0.9 이상이었다.

원재료의 형태별 용매배수에 따른 원료의 품질 영향

     - 최종적으로 갯기름나물 잎을 건조한 후 분쇄하여 잎의 중량대비 10배수의 정제

수를 투입하여 95~100℃로 8시간 추출한 뒤, 추출물을 농축시킨 후 분무건조로 

분말화하는 추출물 제조법을 확립하였다.

   ○ 추출물의 흡습도 및 생산 편의성을 위한 인습실험 진행

     - 추출물 본생산을 들어가기에 앞서 시험식품, 대조식품 생산 시 추출물이 수분을 

흡수하여 발생할 끈적거림, 달라붙음으로 인한 불편함을 줄이고 생산 효율 및 편

의성을 위해 추출물에 덱스트린을 일정량 첨가하고자 한다. 갯기름나물잎추출물

에 덱스트린 첨가량에 따라 인습 정도를 측정하였다. 

     - 온도 25~26℃, 상대습도 48~50%의 밀폐된 실험실에 추출물 대비 덱스트린을 

0, 5, 10, 15, 20, 30% 첨가하여 잘 섞어준 후, 페트리디시에 같은 양을 펼쳐 

놓았다. 1시간 주기로 중량을 재어 변화량을 확인하였다. 

     - 덱스트린이 많이 들어갈수록 시료의 중량 변화량은 줄어들었지만, 덱스트린 0%

에서 5%의 간극차가 가장 효율적으로 판단하였다. 차후 제형화되었을 때 섭취량

을 고려하여 본생산시 첨가될 덱스트린의 양은 5%로 결정하였다.



갯기름나물잎추출물의 덱스트린 첨가량에 따른 인습실험 결과

   ○ 확립된 제조공정으로 Lab scale 및 Pilot scale 원료 생산

     - 총 9 종류의 시료(고흥 3,4,5,6월/여수(강) 4,5,6월/ 여수(박) 4,5월) 에 대해 해

당 제조공정을 통하여 Lab 스케일로 추출물을 제조하였다. (건조물 기준 1kg 사

용)

     - 인체적용시험용 시험식품 제작을 위한 Pilot scale에서 생산은 여수(박) 6월 갯기

름나물잎을 대량으로 수확하여 진행하였다. (건조물 기준 120kg 사용)

     - 생산장비의 경우 잎의 건조 및 분쇄는 나주시천연색소산업화지원센터의 열풍건조

기와 분쇄기로 진행하였으며, 건조 잎의 추출, 농축 및 분무건조는 모두 내츄럴

엔도텍의 설비를 이용하여 추출물을 제조하였다. 



시료명 추출 방법 시료양
원재료 대비 완제품 

수율(%)

열수추

출

고흥

3월

정제수, 100℃, 

8시간*1회

1.00kg 15.20

4월 1.00kg 27.70

5월 1.00kg 28.40

6월 1.00kg 21.80

여수(강)

4월 1.00kg 25.40

5월 1.00kg 28.00

6월 1.00kg 24.00

여수(박)

4월 1.00kg 29.90

5월 1.00kg 27.00

6월 120.0kg 34.92

     - Pilot scale 생산 시 원재료 대비 완제품 수율은 약 35%로, Lab scale 생산 시 

약 15%에서 30%의 수율보다 대량 생산 시의 수율이 높은 것을 확인하였다. 

   ○ GMP 시설을 이용한 대량 추출물제조

     - 확립된 추출물의 제조공정에 따라 GMP 시설을 이용한 원재료 추출 제조공정 확

립하기 위하여, 기능성 식품등록 자료의 기준(생산공정 자료)을 마련하였다.

갯기름나물추출물 본생산 제조기록서 본생산을 진행한 시설의 GMP 지정서

   ○ 지표성분 설정 및 월별, 산지별 함량 비교를 위한 분석 진행 

     - 갯기름나물의 지표물질과 관련된 여러 문헌을 조사하였다. 그 중 추출방법에서 

HPLC 분획을 이용하거나 헥산, 에틸아세테이트 등의 유기용매로 추출한 방법은 

제외(본 과제에서는 열수추출로 진행)하고 5가지 성분을 후보물질로 선정했다.



No. 지표성분 물질 후보

1 peucedanol-7-O-β-D-glucopyranoside

2 hyuganin C

3 Peujaponiside

4 Pteryxin

5 Chlorogenic acid

     - 보유 중인 표준품들을 이용하여 갯기름나물잎의 자체패턴분석법을 통해 지표성분 

물질 후보를 추려보고자 하였다. 추출을 진행하지 않은 원물 잎 자체를 메탄올처

리하여 분석하였으므로 차후 열수추출로 생산된 추출물과 성분 차이가 있을 가능

성이 있다. 그 결과 p-Coumaric acid, Neochlorogenic acid, Orientin 등의 피

크가 확인되었으며 미지의 피크 또한 다양했다. 그 중 Chlorogenic acid의 피크

가 가장 높은 것을 확인하였다.

 자체 패턴분석법에 따른 갯기름나물 잎의 HPLC 크로마토그램

     - 식약처에서 발행된 “방풍, 식방풍 및 해방풍의 감별 자료집”에서 언급된 동시분

석법을 활용하여 갯기름나물잎추출물의 Chlorogenic acid, Peujaponiside, 

Peucedanol의 경향을 확인하고자 하였다. 

갯기름나물 분석조건(방풍, 식방풍 및 해방풍의 감별 자료집 참고)

     - 감별자료집 분석법은 기존 서흥에서 사용하고 있는 분석법과 이동상 및 컬럼 등

의 조건이 상이하였으며 동시분석을 염두해 둔 시험법이다. 이를 통해 분석한 결



과, Chlorogenic acid 외에 peucedanol 7-O-B-D-glucopyranoside, 

peujaponiside 성분은 동일한 retention time 위치에서 비교 시 베이스라인보다는 

높아보였지만 굉장히 미세하여 노이즈로 판단될 수 있는 정도로 보인다. 이는 시

료의 부위에 따른 차이로 사료된다. 

     - 식약처 감별자료집의 내용은 갯기름나물의 뿌리를 추출하여 분석하는 것이었으

며, ㈜서흥에서는 갯기름나물의 잎을 추출하여 분석했다. 따라서 갯기름나물잎추

출물에는 peucedanol  7-O-B-D-glucopyranoside, peujaponiside 성분이 들어

있지 않는 것으로 판단되며, Chlorogenic acid가 지표물질로 적합할 것으로 사료

된다.

식약처 감별집의 동시분석법으로 분석한 HPLC 크로마토그램

     - 주관연구기관인 ㈜서흥에서는 Chlorogenic acid 자체 개별인정용 시험법을 보유

하고 있어, 해당 시험법으로 갯기름나물잎 분석을 진행하였다. 갯기름나물잎 열

수추출물에서 Chlorogenic acid가 분리, 검출됨을 확인하였다. 

     - Chlorogenic acid은 여러 체지방감소 소재에서 지표물질로 사용되고 있으며 서

흥에서도 다양한 제품의 해당성분을 품질관리한 이력, 경험이 있기에 

Chlorogenic acid를 지표물질로 선정하였다. 고흥, 여수의 산지별 및 4, 5, 6 월

별로 추출한 갯기름나물잎추출물을 자사 Chlorogenic acid 분석법을 분석하였다.



자사보유 Chlorogenic acid 분석법

자사보유 분석법으로 분석한 Chlorogenic acid HPLC 크로마토그램

     - 분석 결과 여수(박) 5월 분말의 Chlorogenic acid겐산의 함량이 5.73 mg/g으로 

가장 높았고, 본생산을 진행한 여수(박) 6월 분말은 0.33 mg/g으로 가장 낮았다. 

여수(박) 6월을 제외한 추출물은 pilot 공정으로 진행되었다. 스케일업을 하는 과

정 중 Chlorogenic acid 함량 차이에 영향을 미친 부분이 있다고 판단된다.

Sample 함량

고흥 3월 분말 3.98 mg/g

고흥 4월 분말 2.31 mg/g

고흥 5월 분말 4.51 mg/g

고흥 6월 분말 2.55 mg/g

여수(강) 4월 분말 1.53 mg/g

여수(강) 5월 분말 2.94 mg/g

여수(강) 6월 분말 3.61 mg/g

여수(박) 4월 분말 4.60 mg/g

여수(박) 5월 분말 5.73 mg/g

여수(박) 6월 분말(dextrin 5%) 0.31 mg/g

자사보유 분석법으로 분석한 갯기름나물잎추출물의 시료별 Chlorogenic acid 함량



     - Pilot 스케일의 분석결과 여수(박) 시료의 Chlorogenic acid가 가장 높았기에 2차

년도로 예정된 인체적용시험에 사용될 시험식품 제조에는 여수(박) 시료를 사용

하고자 한다. 

   ○ 갯기름나물의 기능성 확인 및 이화학적 자료 확보

     - 다른 후보 지표물질로 선정하였던 p-coumaric acid 함량을 측정하였다.

시험 과정  

(1) 표준용액의 조제

  파라-쿠마르산용액: 파라-쿠마르산 100 mg을 정확히 달아 80% 에탄올로 용해한 후 적절히 희석하여 사용한다.

  계피산용액: 계피산 100mg을 정확히 달아 80% 에탄올로 용해한 후 적절히 희석하여 사용한다.

(2) 시험용액의 조제

  시료 2g을 정확히 달아 80% 에탄올로 희석한 후 30분간 초음파 추출하여 20mL로 한다.

(3) 0.45 um 멤브레인 필터로 여과한다.

   ※ 단, 필요하면 소량의 물로 용해한 후 99.5% 에탄올을 가하여 전체 용량을 20 mL로 한다.

고속액체크로마토그래프 조건

항목 조건

주입량 10 μL

검출기 

파장
310 nm(파라-쿠마르산), 280 nm(계피산)

칼럼 온도 40℃

이동상 A : 0.5% 초산용액, B : 메탄올

유속 1.0 mL/분

이동상 조건

시간(분) A용액(%) B용액(%)

0 55 45

15 50 50

15.01 0 100

25 0 100

25.01 55 45

35 55 45

건강기능식품의 기준 및 규격 제4. 건강기능식품 시험법 3-49. 파라(p)-쿠마르산(Coumaric 

acid), 계피산(Cinnamic acid) (제1법) 

     - 여수(박) 시료의 경우 p-coumaric acid의 변화폭이 0.022 mg/g과 0.096 mg/g

으로 가장 컸으며, 여수(강) 시료는 다른 산지에 비해 상대적으로 안정한 결과값

을 보였다. 하지만 Chlorogenic acid에 비해 함량값이 미량이기에 오차가 생길 

가능성이 커 관리하기에 어려움이 있을 것이라 판단하여 지표성분 후보에서 제외

하였다.



Sample 함량

고흥 3월 분말 0.043 mg/g

고흥 4월 분말 0.020 mg/g

고흥 5월 분말 0.025 mg/g

고흥 6월 분말 0.029 mg/g

여수(강) 4월 분말 0.026 mg/g

여수(강) 5월 분말 0.023 mg/g

여수(강) 6월 분말 0.028 mg/g

여수(박) 4월 분말 0.026 mg/g

여수(박) 5월 분말 0.096 mg/g

여수(박) 6월 분말(dextrin 
5%) 0.021 mg/g

p-coumaric acid 함량 분석결과

     - 산지별, 월별 수확하여 가공한 갯기름나물잎추출물의 총 폴리페놀 함량을 측정하

였다. 

  (1) 시액 제조:

    Phenol reagent: 2N Folin-Clocalteu’s phenol reagent를 10배 희석

    Sodium carbonate solution: sodium carbonate 7.5 g을 100 mL로 정용

  (2) Gallic acid (standard) 60 mg, 갯기름나물 샘플 각각 500 mg 칭량 및 증류수로 50 ml 정용 

  (3) 50 ml Gallic acid을 1,2,3,4,5mL 취하여 증류수로 100 ml 정용 (standards final conc. 1.2, 2.4, 3.6, 4.8, 6.0 

ug/mL) 

  (4) 50 mL 갯기름나물 샘플을 6 mL 취하여 증류수로 50 mL 정용

  (5) Blank (증류수), standard 및 갯기름나물 샘플을 각각 1 ml 취하여 10 mL 갈색 flask로 옮겨 Phenol reagent 

5 mL을 가한 후 섞어주고 8 분간 암소에 방치

  (6) sodium carbonate solution 4 mL을 가한 후 섞어주고 60분간 암소에 방치

  (7) UV-Visible spectrophotometer로 파장 765 nm에서 흡광도를 측정하여 농도 계산

  (8) 계산: 측정된 시험용액의 폴리페놀 농도를 아래의 식에 대입하여 시료 중 총 폴리페놀 함량 계산

총 폴리페놀 (mg/g) = 


 × 


  

T: 시험용액의 폴리페놀 농도 (ug/mL)

M: 시료 채취량 (mg)




: 시험용액의 희석용량 (


×


×


)

총 폴리페놀 분석 시험방법

     - 고흥과 여수(강), 여수(박) 3곳의 총폴리페놀 함량은 최소 약 24mg/g에서 최대 

34.84mg/g이었지만 최소최대치 외에는 큰 차이를 보이지 않았고 월별 간의 차

이도 크지 않았다. 여수(박) 시료가 28.03mg/g에서 29.65mg/g으로 시료 중 월

별 편차가 가장 작았다.



갯기름나물잎추출물 
원료 총폴리페놀함량(mg/g)

고흥 3월 27.30

고흥 4월 31.31

고흥 5월 33.49

고흥 6월 24.35

여수(강) 4월 34.84

여수(강) 5월 31.68

여수(강) 6월 34.77

여수(박) 4월 28.03

여수(박) 5월 29.65

여수(박) 6월 28.14

총폴리페놀 함량 분석결과

     - 시험식품 제조에 사용될 여수(박) 4, 5, 6월의 갯기름나물잎추출물의 기능성을 

확인하기 위해 항산화 활성을 측정하였다. 항산화 활성 측정 방법은 DPPH 

assay로 진행하였다. 대조군으로는 Vitamin C를 활용하였다.

항산화 활성 측정

  (1) 시액 제조: 

    DPPH 용액: DPPH 분말 98.58 mg을 10 ml ethanol에 녹여서 100배 희석하여 250 uM농도로 제조 

  (2) Vitamin C (대조군) 100 mg, 갯기름나물잎추출물 샘플 각각 100 mg 칭량 및 증류수로 100 ml 정용

      vitamin C 와 갯기름나물잎추출물 샘플을 각각 25, 50, 100, 200 ug/ml 농도로 희석  

  (3) Blank (증류수), vitamin C, 갯기름나물잎추출물 샘플 5 ml에 DPPH 용액 5 ml을 가한 후 섞어주고 30분간 암소

에서 반응시킴

  (4) UV-Visible spectrophotometer로 파장 517 nm에서 흡광도 측정

  (5) 계산: 측정된 시험용액의 흡광도를 아래의 식에 대입하여 시료의 항산화 활성 계산

항산화 활성 (%) = 

 
 ×   

Ablank: 증류수 5ml + DPPH 5ml 혼합액의 흡광도

Asample: 샘플 5ml + DPPH 5ml 혼합액의 흡광도

DPPH assay 항산화활성 측정 시험법

 

     - DPPH assay로 여수(박) 갯기름나물잎추출물의 항산화 활성을 4, 5, 6월 샘플로 

측정한 결과, 5월 샘플의 항산화 활성이 제일 높았고 6월 샘플의 항산화 활성이 

제일 낮았다. 5월 샘플 200 μg/ml의 항산화 활성능력은 43.29%로 비타민 C 30 

μg/ml과 비슷하며, 6월 샘플 200 μg/ml의 항산화 활성능력은 25.44%로 비타민 

C 25 μg/ml 용량의 25.47%와 흡사하였고, 샘플의 농도가 증가할수록 항산화 활

성의 증가를 보였다. 



Vitamin C 4월 5월 6월

1. (25 ug/ml) 25.47% 2.57% 4.93% 2.83%

2. (50 ug/ml) 72.97% 7.89% 9.80% 5.71%

3. (100 ug/ml) 79.82% 16.55% 20.94% 9.30%

4. (200 ug/ml) 95.98% 36.40% 43.29% 25.44%

DPPH assay 항산화활성 측정 결과

     - 갯기름나물잎추출물의 체지방감소 기능성을 확인하기 위해 Lipase 저해활성을 측

정하였다. 본 실험은 lipase가 p-NPB를 p-nitrophenol로 가수분해 시키는 정도

를 흡광도로 측정하는 것이다. p-nitrophenol은 노란색을 띠는 물질이므로 lipase

가 저해되지 않으면 노란색이 많이 띠고 흡광도가 높게 나올 것이다. 

  (1) Tris buffer (100mM Tris-HCl/5mM CaCl2, pH 7.0) 제조:  

Trizma base 4845.6mg을 200ml 정제수에 녹여서 100ml 취한다.

CaCl2 1109.8mg을 200ml 정제수에 녹여서 20ml 취한다.

100ml Trizma base와 20ml CaCl2을 혼합하고 HCl으로 pH7.0 조절한다. 

정제수로 200ml까지 정용한다

  (2) 10mM MOPS/1mM EDTA pH 6.8 제조: 

MOPS 523.15mg을 25ml 정제수에 녹여서 2.5ml 취한다.

EDTA 73.06mg을 200ml 정제수에 녹여서 20ml 취한다.

2.5ml MOPS와 20ml EDTA을 혼합하고 NaOH로 pH6.8 조절한다.

정제수로 25ml까지 정용한다.

  (3) 갯기름나물추출물 샘플 제조:

샘플을 250mg/ml, 100mg/ml, 50mg/ml, 25mg/ml, 10mg/ml, 5mg/ml으로 만든다. 

  (4) 기질 (10mM p-NPB) 제조:

p-NPB 26.4ul에 DMF로 25ml까지 정용하여 기질용액 만든다.

냉장고에 보관한다.

  (5) lipase solution 제조:

porcine pancreatic lipase 30mg에 10mM MOPS/1mM EDTA 5ml 넣어서 혼합한다.

냉장고에 보관한다.

  (6) Tris buffer, 샘플용액, p-NPB기질, lipase효소 순서로 시험용액 제조:

  

  (7) 37도에서 30분 반응

  (8) 30분 후, filtering하고 UV-Visible spectrophotometer로 파장 400nm에서 흡광도 측정 

  (9) 계산:

lipase 저해활성 (%) = [1-(B-b)/A]×  

A: 시료를 첨가하지 않은 흡광도

B: 시료를 첨가한 흡광도

b: 효소를 첨가하지 않은 흡광도

Tris buffer
Sample

MOPS/EDTA
p-NP

B Lipase+MOPS/EDTA

Blank(tris+lipase+p-NPB) 3400ul Water - 80ul 120ul

Blank(tris+mops+p-NPB) 3400ul Water 120ul 80ul -

갯기름나물추출물 3400ul 400ul - 80ul 120ul

갯기름나물추출물 no 
lipase

3400ul 400ul 120ul 80ul -

Lipase 저해활성 측정 실험방법



     - 갯기름나물추출물 샘플 중 여수(박) 5월의 총폴리페놀 함량과 항산화활성이 제일 

높아서 여수(박) 5월 샘플을 농도별로 lipase 저해활성을 측정하였다. 측정 결과, 

샘플의 농도가 증가할수록 갯기름나물추출물의 lipase 저해활성이 증가하였다. 갯

기름나물추출물을 100mg/ml를 첨가하였을 때 lipase 저해활성이 35.5%로 제일 

높았다. 참고논문에서 비만치료용 약물인 orlistat 1mg/ml의 lipase 저해효과는 

96.39%이었다 (Jung, Seul-A., et al. 2013). 갯기름나물추출물의 Lipase 저해활

성 효과는 비만치료용 약물보다 낮다고 판단된다.

sample lipase 저해활성 (%)
5월 100 mg/ml 35.5121
5월 50 mg/ml 21.1311
5월 25 mg/ml 6.4353
5월 10 mg/ml 2.4131
5월 5 mg/ml 1.0387

갯기름나물잎추출물의 Lipase 저해활성 결과

   ○ 『체지방감소』인체적용시험 IRB 제출

     - 임상 CRO 및 임상병원 선정

      : CRO 기관 (네오뉴트라(주)) 및 임상실시기관 (강북삼성병원, 고려대학교 안산병원) 

선정 완료, 계약 진행 중

인체적용시험 수탁 대행 계약서

(CRO 기관)

     - 임상시험 유효성 평가지표 및 프로토콜 확립



   * 『체지방 감소』유효성 평가 가이드라인 및 전문 위원의 자문을 통해 유효성 평가지표 

선정 완료

건강기능식품 기능성 평가 가이드라인 체지방감소 기능성 확인을 위한 바이오마커

   * 인체적용시험의 목적 (체지방 감소에 미치는 PJT-09의 유효성 및 안전성을 평가하기 

위한 12주, 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 인체적용시험)



   

인체적용

시험 방법

인체적용시험 동의서에 자의로 서명한 인체적용시험 대상자를 대상으로, 방문평

가를 통해 선정/제외기준 적합 여부를 판정한 뒤, 적합한 인체적용시험 대상자

에 한하여 등록된 순서에 따라 시험군 또는 대조군 중 한 군으로 무작위배정 한

다. 배정된 인체적용시험 대상자는 12주간 인체적용시험용 식품(시험식품 또는 

대조식품)을 섭취한다.

인체적용

시험 대상

자수

시험군(PJT-09) 대조군(Placebo)
총 인체적용시험 

대상자 수

최종 평가 례수

(pp set)
37 37 74

Drop-out(25%)

고려 례수
50 50 100

선정기준

1) 만 19세 이상, 만 65세 이하인 자

2) 방문1과 방문2에 체질량지수(BMI)가 25kg/m2 이상, 35kg/m2 미만인 자

3) 인체적용시험이 시작되지 전에 본 인체적용시험 참여를 동의하고, 서면동의

서(Informed consent form)를 작성한 자

   * 선정된 유효성 평가지표 목록

1차 유효성 평가지표 DEXA를 통한 체지방량

2차 유효성 평가지표

체중, 허리둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비, 체질량지수

(BMI), DEXA를 통한 체지방률, 제지방량, 혈중 지질: Total 

Cholesterol, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, Triglyceride, 

hs-CRP, Adiponectin

   * 수립된 인체적용시험 프로토콜



인체적용시험자 자료집 인체적용시험계획서 

     - 임상시험심사위원회(IRB) 초심의

      * 강북삼성병원 임상시험심사위원회 (IRB) 접수 (11/22 심의)

      * 고려대학교 안산병원 임상시험심사위원회 (IRB) 접수 (11/23 심의)

   □ 2차년도 연구개발 성과 (주관기관: ㈜서흥)

  ○ 갯기름나물 원물 부위별 함량 체크

     - 갯기름나물의 건조물을 잎과 줄기부분으로 구분하여 동일 중량에 대해 실험실의 

워터배스로 95℃에서 추출을 진행한 후 Rotary evaporator를 이용하여 같은 시

간 농축시켰다. 지표성분인 Chlorogenic acid 함량에 대해 HPLC를 통해 분석한 

결과 잎추출물 함량이 줄기추출물 함량 대비 9배가 높았다.

     - 따라서 차후 본생산을 진행할 때 농가에서 수확하는 단계에서 두꺼운 줄기를 가

능한 제거한 뒤 갯기름나물의 잎만으로 중량에 맞춰 수확하였다. 또한 8시간의 

열수추출 종료 후 밤새도록 잔열에 노출시킨 추출물이 8시간 열수추출 후 바로 

상온에 식힌 추출물보다 Chlorogenic acid의 함량이 더 높았다. 제조공정 확립 

시 열수추출 8시간만 진행보다 밤새 추출온도에 노출시킨 후 농축과정을 진행하

는 것이 낫다고 판단된다.



sample Chlorogenic acid(mg/g)

건조물(잎+줄기, overnight X) 1.37

건조물(잎+줄기) 1.68

잎 건조물 2.76

줄기 건조물 0.31

생물 0.64

갯기름나물잎추출물의 부위별, 추출시간 별 Chlorogenic acid 함량 비교

   ○ Pilot scale 표준제조공정 확립 

     - 농가에서 갯기름나물 잎을 수확한 후 세척한다. 잎을 95℃의 뜨거운 바람으로 

10시간 열풍건조시킨 후 건조된 잎을 추출기에 투입하여 잎이 모두 잠기도록 물

을 투입한다(약 20배수). 95~100℃에서 8시간동안 열수추출을 진행한 뒤 잔열로 

overnight시킨다. 초기 제조공정에서는 105℃로 추출을 진행하였지만 

Chlorogenic acid 성분이 고온에 지속적으로 노출될 때 분해가 될 수 있다는 문

헌을 토대로 온도를 낮추었다. 1μm 필터로 여과하고 농축기로 운송한 후 10~20 

brix까지 농축을 진행한다. 농축이 끝나면 살균 후 반제품의 성상 확인, 건조감

량, 정량시험 등을 진행한다. 호모믹서탱크로 농축물을 옮겨서 농축물의 고형분 

대비 유동성을 줄 수 있는 양의 덱스트린을 투입하여 혼합 및 균질화를 시킨다. 

그 후 분무건조기로 이송시켜 Inlet temp 180~200℃, Outlet temp 85~100℃ 

조건으로 분무건조를 진행한다. 건조가 완료된 완제품은 포장 및 성상 확인, 건

조감량, 정량시험 등을 진행한다.



원물

세척

열풍건조 95℃, 10시간

열수추출
물 약 20배수, 온도 95℃~100℃ 

8시간 추출 후 잔열로 overnight

여과 필터로 여과

농축 10~20 brix까지 농축

살균
살균온도 75~85℃

살균시간 55~65분

반제품 시험 성상 확인, 건조감량, 정량시험 등

덱스트린 투입 호모믹서탱크에서 혼합 및 균질화

분무건조
Inlet temp: 180~200℃

Outlet temp: 85~100℃

완제품 시험 성상 확인, 건조감량, 정량시험 등

포장

표준제조공정도

  ○ 갯기름나물잎 원물 제조업체 최종선정 및 생산

     - 1차년도에 확립된 제조공정으로 최적의 추출물을 제조할 수 있을 거라 선정된 

업체는 ㈜내츄럴엔도텍이었다. 1차년도에 원재료 추출 제조공정을 확립하기 위해 

Lab scale의 시험생산을 진행하였으며. Pilot scale의 분무건조 시설을 보유하고 

있다. 여러 원료에 대해 추출했던 경험과 노하우를 바탕으로 랩 규모의 공정을 

공장 규모 생산으로 스케일업을 할 수 있었다. 내츄럴엔도텍은 원료 추출 및 생

산 시설을 보유하고 있으며 GMP 인정을 받은 업체이다.    

     - 1차년도 과제에서 생산을 진행하고자 확정한 시료는 지표물질로 선정했던 

Chlorogenic acid의 함량이 5.73mg/g으로 가장 높았던 여수(박) 갯기름나물잎으

로 선정하였다. 1차년도 Pilot scale로 제조한 여수(박) 갯기름나물잎추출물의 

Chlorogenic acid 함량은 0.31mg/g이었다. 

     - Chlorogenic acid의 함량 표준화를 확립하고자 다른 추출업체를 탐색한 결과, 전

라남도 나주에 위치한 나주천연색소산업화지원센터에도 또한 추출 장비를 보유하

고 있어 갯기름나물 원재료를 열풍건조, 열수추출, 농축 과정을 진행하였다. 분무

건조 장비는 나주천연색소산업화지원센터에는 보유하고 있지 않아, 농축물을 타

업체로 운송한 후 분무건조하였다.

     - 나주천연색소산업화지원센터에서 추출, 농축 후 타업체에서 분무건조하여 얻은 

추출물의 Chlorogenic acid 함량은 1.12mg/g으로 다소 높아졌지만, 차후 반복할 

대량 생산을 위해서는 농축물을 운송할 필요가 없이 한 공장 안에서 추출, 농축, 



분무건조가 가능한 내츄럴엔도텍을 주요 추출업체로 선정하였다.

갯기름나물잎 원물 갯기름나물잎 열풍건조

추출 및 농축 분무건조 후 추출물

최종제품 포장 및 시험성적서 발행 품목제조보고

     - 1차년도에 제조한 갯기름나물잎추출물 샘플들은 흡습성이 매우 높아 뭉침이 심

하고 함량분석을 위해 칭량을 진행할 때도 어디든 달라붙어서 유동성이 매우 좋

지 않았다. 이를 개선하고자 인습시험을 통해 추출물 제조 시 갯기름나물잎 고형

분의 5% 만큼 덱스트린 첨가가 효율적이라 판단하였고 1차년도 추출물 본생산 

당시에는 생산 진행에 문제가 없었다. 하지만 2차년도 생산 진행 시 농축물 분무

건조 과정에서 덱스트린 5% 첨가량만으로는 분무건조기 벽면과 팬에 달라붙으며 

원활한 생산이 진행되지 않아, 추가로 갯기름나물잎 브릭스 기준 고형분 중량의 

20%만큼 덱스트린을 첨가하여 유동성을 더욱 개선시킨 후 생산을 진행하였다. 

덱스트린이 함유되지 않은 갯기름나물잎추출물은 흡습성이 매우 높아서 생산성 

저하를 야기할 수 있기에 최소 5%의 덱스트린은 함유되어야한다고 판단된다.

     - 2차년도 본생산을 통해 제조한 갯기름나물잎추출물의 Chlorogenic acid 함량은 



0.64mg/g 이다. 

     - 식품의약품안전처 식품의 기준 및 규격 8.1.2.1 일반이물 시험법에 따른 이물 검

사 시험결과를 확보했으며, 이물은 검출되지 않았다. 또한 식품의약품안전처 식

품의 기준 및 규격 8.4.7.1 대장균군 시험법에 따른 대장균 시험 결과 음성으로 

나타나 식품으로서 섭취하기에 안전하다. 

     - 본 과제를 통해 제조한 갯기름나물잎추출물은 원물 800kg로부터 시작하여 최종

적으로 76.60kg 생산하였다. 농축단계에서 농축물 브릭스 기준 고형분 대비 20%

의 덱스트린을 투입을 고려하여 갯기름나물잎추출물 1g 섭취는 갯기름나물잎 원

물 8.36g을 섭취하는 것과 동일한 양이다.

   ○ 인체적용시험용 시험식품/대조식품 생산

     - 본생산을 거쳐 제조한 갯기름나물잎추출물을 주원료로 한 시험식품을 주관기관인 

㈜서흥에서 제조하였다. 체지방 감소 효능을 확인하기 위한 인체적용시험에 사용

될 시험식품으로, 이중맹검, 무작위대조시험 방식으로 진행하기 위해 대조식품과 

함께 제조하였다. 

갯기름나물잎추출물 정제 제조지시기록서 갯기름나물잎추출물 정제

인체적용시험용 시험식품 포장, 라벨링 인체적용시험용 눈가림봉투

 

   ○ 인체적용시험 모집 현황

     - 총 100명을 목표로 모집 중인 인체적용시험 모집현황은 강북삼성병원 및 고려대 

안산병원에서 각각 41명, 49명으로 총 90명 등록되었다. 현재 진행 중인 인원은 

각각 38명, 46명으로 84명이 진행 중이며 4명에 대한 시험이 완료되었다. 2명이 



중도 탈락하였다. (2022년 11월 14일 기준)

  □ 2차년도 연구개발 성과 (주관기관: 네오뉴트라㈜)

○ 인체적용시험 계획서(프로토콜) IRB 승인

- 인체적용시험용 문서 및 IRB 심의 신청을 위한 서류를 제작 후 프로토콜과 함께 인

체적용시험 실시기관(강북삼성병원, 고려대학교안산병원) IRB에 제출하여 승인 획득

- 제출자료

- 프로토콜 요약

① 인체적용시험 계획서

② 연구대상자 설명문 및 동의서

③ 인체적용시험자 자료집

④ 증례기록서

⑤ 책임연구자 및 참여연구자 이력

⑥ 책임연구자 및 참여연구자 임상연구윤리 교육 수료증

⑦ 연구자 준수 서약서

⑧ 이해상충보고서

⑨ 피해보상에 대한 규약

⑩ 대상자 제공 서면 정보(안내문, 일지 등) 

⑪ 대상자 모집공고안

⑫ 연구비 산정내역서

인체적용시험 

제목

체지방 감소에 미치는 PJT-09의 유효성 및 안전성을 평가하기 위

한 12주, 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조인체적용시험

인체적용시험

의뢰자

㈜서흥
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인체적용시험

책임자

강재헌 교수(강북삼성병원 가정의학과)

김도훈 교수(고려대학교 안산병원 가정의학과)

인체적용시험

실시기관

강북삼성병원(서울특별시 종로구 새문안로 29)

고려대학교 안산병원(경기도 안산시 단원구 적금로 123)

인체적용시험 

기간
연구윤리심의위원회(IRB)의 인체적용시험 승인일로부터 24개월

인체적용시험 비만인 자



대상

인체적용시험 

목적

본 인체적용시험은 비만인 자를 대상으로 PJT-09(갯기름나물잎추

출물)를 섭취시켰을 때 대조식품(Placebo)과 비교하여 체지방 감소

에 미치는 유효성 및 안전성을 평가하기 위하여 계획되었다.

인체적용시험

시험 단계 및 

디자인

단  계: 기타(건강기능식품)

디자인: 12주, 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조

인체적용시험용

식품

시험식품: PJT-09(갯기름나물잎추출물)

대조식품: Placebo

인체적용시험용

식품 섭취 방법

시험식품(PJT-09): 1일 2회, 1회 2정 섭취

(갯기름나물잎추출물로써 1,000 mg/day)

대조식품(Placebo): 시험식품과 동일한 방법으로 섭취

인체적용시험용

식품 섭취 기간
12주

인체적용시험 

방법

인체적용시험 동의서에 자의로 서명한 인체적용시험 대상자를 대

상으로, 방문평가를 통해 선정/제외기준 적합 여부를 판정한 뒤, 

적합한 인체적용시험 대상자에 한하여 등록된 순서에 따라 시험군 

또는 대조군 중 한 군으로 무작위배정 한다. 배정된 인체적용시험 

대상자는 12주간 인체적용시험용 식품(시험식품 또는 대조식품)을 

섭취한다.

인체적용시험 

대상자 수

시험군
(PJT-09)

대조군
(Placebo)

총 
인체적용시험

대상자 수
최종 평가 례수

(PP Set)
37 37 74

Drop-out(25%)
고려 례수

50 50 100

선정기준

1) 만 19세 이상, 만 65세 이하인 자

2) 방문1과 방문2에 체질량지수(BMI)가 25 kg/m2 이상, 35 kg/m2 

미만인 자



3) 인체적용시험이 시작되기 전에 본 인체적용시험 참여를 동의하

고, 서면 동의서(Informed Consent Form)를 작성한 자

제외기준

1) 중증의 심혈관계, 면역계, 호흡기계, 위장관/간 및 담도계, 신장 

및 비뇨기계, 신경계, 근골격계, 정신성, 감염성 질환 및 악성종

양 등으로 현재 치료 중인 자(단, 인체적용시험 대상자의 상태

를 고려하여 시험자의 판단에 따라 시험에 참여 가능하다.)

2) 방문1 기준 1개월(30일) 이내에 체중에 영향을 미치는 약물{비

만치료제(식욕억제제, 지방흡수억제제, GLP-1 수용체 작용제 

등), 우울증 및 정신분열증 등의 정신과적인 약물, 베타차단제, 

이뇨제, 피임약, 스테로이드제제, 여성 호르몬제}, 체중조절 목

적의 건강기능식품/보충제, 한약 및 체중조절용 조제식품을 사

용한 자

3) 조절되지 않는 고혈압 환자(수축기 혈압 160 mmHg 이상 또는 

이완기 혈압 100 mmHg 이상, 인체적용시험 대상자 10분 안정 

후 측정기준)

4) 공복 혈당이 126 mg/dL 이상이거나 항당뇨병제(경구 혈당강하

제, 인슐린 등)를 투여하고 있는 당뇨병 환자

5) TSH가 0.1 μIU/mL 이하이거나, 10 μIU/mL 이상인 자

6) Creatinine이 실시기관 정상 상한치의 2배 이상인 자

7) AST(GOT) 또는 ALT(GPT)가 실시기관 정상 상한치의 3배 이상

인 자

8) 알코올 사용·유발 장애, 중추 신경 장애가 있는 자

9) 근골격계 질환으로 운동을 할 수 없을 것으로 판단되는 자

10) 방문1 기준 3개월 이내에 10% 이상의 체중변화가 있었던 자

11) 방문1 기준 3개월 이내에 상업적인 비만프로그램에 참여한 자

12) 방문1 기준 1개월(30일) 이내에 다른 중재적 임상시험(인체적

용시험 포함)에 참여했거나, 본 인체적용시험 시작 이후 다른 

중재적 임상시험(인체적용시험 포함)에 참여할 계획이 있는 자

13) 임신 중이거나 수유부 또는 본 인체적용시험 기간 동안 임신 

계획이 있는 자

14) 본 인체적용시험용 식품 성분에 민감하거나 알레르기가 있는 

자

15) 기타 사유로 시험자가 부적합하다고 판단하는 자

유효성 평가 변수

1) 1차 유효성 평가 변수

❍ DEXA를 통한 체지방량

2) 2차 유효성 평가 변수

❍ 체중

❍ 허리 둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비

❍ 체질량지수(BMI)

❍ DEXA를 통한 체지방률, 제지방량



❍ 혈중 지질: Total Cholesterol, HDL-Cholesterol, 

LDL-Cholesterol, Triglyceride

❍ hs-CRP

❍ Adiponectin

안전성 평가 변수

1) 이상반응

2) 임상병리검사(혈액학적/혈액화학적검사, 뇨검사)

3) 활력징후(혈압, 맥박)

통계분석

1. 유효성 평가 변수

1) 1차 유효성 평가 변수

❍ 1차 유효성 평가 변수인 DEXA를 통한 체지방량의 섭취 전후 

변화에 대한 군내 비교는 Paired t-test를 이용하여 분석하고, 

각 시점에서의 시험군과 대조군 간의 변화의 정도는 정규성 만

족 여부에 따라 Two sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum 

test를 실시하여 통계적으로 유의한 차이가 있는지 평가한다. 

인구학적 및 생활습관 조사에서 군간에 통계적으로 유의한 차

이가 있고 임상적으로 유의한 경우 해당 기저특성을 공변량으

로 하는 GLM(Generalized Linear Model)을 실시할 수 있다.

2) 2차 유효성 평가 변수

❍ 2차 유효성 평가 변수인 체중, 허리둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉

덩이 둘레비, 체질량지수, DEXA를 통한 체지방률, 제지방량, 혈

중 지질, hs-CRP, Adiponectin의 섭취 전후 변화에 대한 군내 

비교는 Paired t-test를 이용하여 분석하고, 각 시점에서의 시험

군과 대조군 간의 변화의 정도는 정규성 만족 여부에 따라 Two 

sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum test를 실시하여 통계

적으로 유의한 차이가 있는지 평가한다. 인구학적 및 생활습관 

조사에서 군 간에 통계적으로 유의한 차이가 있고 임상적으로 

유의한 경우 해당 기저특성을 공변량으로 하는 

GLM(Generalized Linear Model)을 실시할 수 있다.

2. 안전성 평가 변수

1) 이상반응

❍ 인체적용시험용 식품 섭취 후 발생한 모든 이상반응을 도표화

한 후 발생률을 산출하여 평가한다. 각 군간 이상반응이 발생한 

인체적용시험 대상자의 비율을 계산하고 카이제곱검정

(Chi-square test) 또는 피셔의 정확검정(Fisher’s exact test)을 

이용하여 비교 분석한다.

2) 임상병리검사(혈액학적/혈액화학적검사, 뇨검사)

❍ 혈액학적 및 혈액화학적 검사치에 대하여 섭취 전후 변화에 대

한 군내 비교는 Paired t-test를 이용하여 분석하고, 시험군과 

대조군 간의 변화의 정도는 정규성 만족 여부에 따라 Two 



- 프로토콜 

-

sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum test를 실시하여 통계

적으로 유의한 차이가 있는지 평가한다. 뇨검사는 정상과 비정

상으로 나누어 McNemar test를 실시하여 군내 차이를 비교한

다.

3) 활력징후(혈압, 맥박)

❍ 활력징후(혈압, 맥박) 검사치에 대하여 섭취 전후 변화에 대한 

군내 비교는 Paired t-test를 이용하여 분석하고, 시험군과 대조

군 간의 변화의 정도는 정규성 만족 여부에 따라 Two sample 

t-test 또는 Wilcoxon rank sum test를 실시하여 통계적으로 

유의한 차이가 있는지 평가한다.



-

증례기록서

(Case Report Form)

❍ 각각의 대상자 별로 인체적용시험 계획서에서 요구

한 정보를 기록하여 인체적용시험 의뢰자에게 전달

할 목적으로 개발된 문서

인체적용시험 대상자 

동의서

(Informed Consent 

Form)

❍ 대상자가 인체적용시험 참여 유무를 결정하기 전에 

대상자 설명서를 통하여 인체적용시험과 관련된 모

든 정보를 제공받고, 대상자 본인이 자발적으로 인

체적용시험에 참여함을 확인하는 서명 및 서명일자

가 포함된 문서

인체적용시험 대상자 

모집 공고문

❍ 대상자가 합리적인 참여 결정을 위해 필요한 정보

(인체적용시험의 명칭, 목적, 방법, 대상자 자격 및 

선정기준, 의뢰자와 책임자의 성명·주소·연락처 및 

예측 가능한 부작용에 관한 사항 등)를 이해하기 쉽

고 정확하게 전달하도록 작성된 문서

인체적용시험 피해 보상 

규약

❍ 대상자가 인체적용시험 참여로 인한 손상(인체적용

시험 계획서에 따라 섭취한 인체적용시험용 식품 

또는 인체적용시험 계획서에 따라 행해진 의학적 

치료 과정 또는 개입으로 인한 손상)이 발생하였을 

경우, 그 보상에 대한 사항을 규정하는 문서

증례기록서
대상자 

동의/설명서

대상자 모집 

포스터
피해 보상 규약

인체적용시험자자료

집
생활습관조사지

국제신체활동설문

지
자가평가설문지

주요 인체적용시험용 문서



-

IRB 신청서 승인 통보서

IRB 신청서 및 승인 통보서

○ 인체적용시험 수행

- 개시모임 실시

Ÿ 실시내역

Ÿ 개시모임 주요 수행 업무

구 분 강북삼성병원 고려대학교안산병원

일자 및 장소
2022.07.27

(비대면화상회의)

2022.07.25(고려대학교 

안산병원 미래의학관)

참석자

❍ 강북삼성병원 강재헌 시험책임자 

등 2명

❍ ㈜서흥 박소정 과장 등 2명

❍ 네오뉴트라㈜ 신혜인 CRM 등 2명

❍ 고려대학교안산병원 김도훈 시험

책임자 등 6명

❍ ㈜서흥 박소정 과장 등 2명

❍ 네오뉴트라㈜ 신혜인 CRM 등 2명

1) 인체적용시험 계획서의 전반적 검토(선정/제외기준, 시험진행 절차, 시험식품 섭취, 

무작위 배정 및 맹검법, 1차 유효성 평가변수 및 기타 자세한 사항들) 및 설명, 논

의, 준수사항(GCP설명) 

2) 시험 관련 문서 및 물품 등 필요한 자료 제공 

3) 영상진단의학실 검사(임상병리실) 및 특수 컴퓨터 프로그램과 같은 전문적인 절차에 

대한 지침 검토

4) Protocol, ICF, CRF, 복용일지 등에 대한 모든 질문사항 및 의문점들에 대한 논의

5) IRB승인 및 변경 사항 문서화 

6) 시험 담당자의 역할과 책임 

7) 향후 모니터링 SDV업무계획 소개 및 근거문서(Source Document)정의(모니터링 방

문 간격, 모니터링 방문 시 CRC준비사항 등) 

8) 이상반응 및 중대한 이상반응 등에 대한 보고 및 보고 절차 

9) 의뢰자에게 관련 연구에 관한 최신 정보를 제공

10) 시험기관 내에서의 절차 및 이슈사항

11) 연구문서의 종류, 보관 및 사용방법 등에 대한 소개(동의서, 시험대상자 로그, 워

크시트, 증례기록서, 수불대장, 처방전, 온도기록지 등의 작성법)

12) 시험에 사용되는 식품의 수불 일지 확인 

13) 모든 연구 관련 교육 후의 교육기록 문서화

14) 시험 실시 전 확보되어야 할 기본 문서들 확인, Investigator Site File(ISF) 검토(기

록의 보관) 및 ISF보관 기본문서 설명 



Ÿ 개시모임 발표자료 및 개시모임 보고서

- 대상자 등록 및 검사 진행

Ÿ 프로토콜 일정에 따른 실시기관 대상자 등록 및 검사 진행

15) 연구자파일 및 약국파일 업데이트(추후 발송되는 뉴스레터 와 IRB 관련 변경 및 

승인사항, Material 인수증 등)

발표자료 보고서

Period
Screening1

)
Active Treatment

Visit 1 2 3 4

Week -2 0 6 12

Window period(day)2) ±7 ±5

서면 동의서 √

인구학적 조사3) √

생활습관 조사4) √ √

병력 및 약물투여력5) √ √

활력징후(혈압, 맥박) √ √ √

신체검진 √ √ √

임상병리검사6) √ √

임신반응검사6) √

식이 및 신체활동 교육7) √ √
에너지 섭취량, 신체활동량(GPAQ) 조사
7)

√ √ √

신장 √

유효성 

평가8)

체중 √ √ √ √

체질량지수(BMI) √ √ √ √

허리/엉덩이 둘레 √ √ √

DEXA √ √

혈중 지질9) √ √

hs-CRP9) √ √

Adiponectin10) √ √

인체적용시험 대상자 적합성 평가 √ √

무작위배정 √

인체적용시험용 식품 처방 √ √

이상반응 확인 √ √



순응도 확인11) √ √

병용약물 및 병용요법 변화 확인 √ √

자가평가 설문 √
1) 방문1 이후 2주일 이내 방문2가 시행되어야 한다. 방문1과 방문2는 동일한 날에 

실시할 수 있다. 방문1의 일부 검사가 누락된 경우에는 방문2 무작위배정 전까지 

실시할 수 있다.

2) 방문3의 방문일은 지정된 날짜 전ㆍ후 7일을 허용하며, 방문4의 방문일은 지정된 

날짜 전ㆍ후 5일을 허용한다.

3) 방문1에 인체적용시험 대상자의 성별, 생년월일, 연령, 출산 여부, 체중변화 여부

를 조사한다.

4) 방문1, 4에 음주여부, 흡연여부를 조사한다.

5) 방문1 기준 3개월 이내의 외과적 수술력을 포함한 병력 및 1개월(30일) 이내의 약

물투여력을 조사한다.

6) 인체적용시험 대상자는 채혈하기 전 8시간 금식상태로 내원하여 다음의 항목을 검

사한다. 방문1 기준 4주 이내의 검사 결과가 있다면 적용 가능하며(임신반응검사 

제외), 시험자의 판단에 따라 비정상적인 결과에 대하여 재검사를 실시할 수 있다. 

방문1의 임상병리검사는 체질량지수(BMI) 확인 후 선정기준에 해당하는 인체적용

시험 대상자만 실시한다.

Ÿ 혈액학적검사: RBC, Hb, Hct, WBC, Platelet, Neutrophil, Lymphocyte, 

Monocyte, Eosinophil, Basophil, MCV

Ÿ 혈액화학적검사: AST(GOT), ALT(GPT), Protein, Albumin, Total Bilirubin, 

ALP, Na, K, Cl, Ca, CK, Creatinine, BUN, Uric Acid, γ-GTP, Glucose

Ÿ 뇨검사: S.G, pH, WBC(Leukocyte), Nitrite, Protein, Glucose, Ketone, 

Urobilinogen, Bilirubin, RBC(Erythrocyte)

Ÿ 임신반응검사: Urine HCG(※ 가임기 여성만 해당)

Ÿ 갑상선호르몬검사: TSH(방문1에서만 실시)

7) 방문2, 3에서는 인체적용시험 대상자에게 식이 및 신체활동에 대한 내용을 교육한

다(평소보다 500 kcal/day 감량하여 섭취, 매일 약 300 kcal에 해당하는 운동 실

시, 방문 전 3일 이내에 고지방식이, 고탄수화물식이, 고열량 간식, 야식, 과음 절

제). 방문1, 2, 3에 인체적용시험 대상자에게 식이조사지를 배부하고 방문2, 3, 4

에 회수하여 확인한다. 기록된 인체적용시험 대상자의 식이조사지를 통해 1일 에

너지 섭취량 및 갯기름나물 관련 식품의 섭취빈도를 조사한다. 방문2, 3 ,4에 

GPAQ(국제신체활동설문지)를 이용하여 신체활동량을 조사한다. 

8) 인체적용시험 대상자는 매 방문 시 8시간 금식상태로 내원하여 유효성 평가를 실

시한다.

9) 방문1의 혈중 지질(Total Cholesterol, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, 

Triglyceride), hs-CRP 검사는 체질량지수(BMI) 확인 후 선정기준에 해당하는 인

체적용시험 대상자만 실시한다.

10) 방문1의 Adiponectin 검사는 선정/제외기준 확인 후 적합한 인체적용시험 대상자

만 실시한다. Serum 1 ml를 채취하여 냉동보관 후 외부검사실에서 분석하며, 분

석 완료 후 검체는 폐기한다.

11) 방문3, 4에 인체적용시험 대상자가 지참하고 온 인체적용시험용 식품의 잔량을 



- Site Management

Ÿ 인체적용시험용 식품 관리/수불사항 관리

Ÿ SDV(Source Documents Verification) 실시

인체적용시험용 식품 

관리

❍ 인체적용시험 계획서 및 무작위배정 순서를 준수하여 인체적

용시험용 식품이 처방되고 있는지 확인하고, 이에 대한 기록

이 적절히 되고 있는지 점검

배송관리

❍ 필요한 인체적용시험용 식품을 필요시에 따라 관리약사 또는 

시험 담당자의 요청에 따라서 수량에 맞게 의뢰자로부터 배

송을 받아야 하며, 배송에 대한 인수증은 시험책임자의 위임

을 받은 관리약사 또는 시험 담당자의 서명을 받아 기본 문

서 파일에 보관

취급/보관방법 관리
❍ 관리약국에서 인체적용시험 계획서 및 관리기준에 준하도록 

취급/보관이 이루어지는지 점검

반납/폐기 관리

❍ 시험대상자는 인체적용시험용 식품을 관리약사 또는 시험 담

당자에게 반납해야 하며, 모니터링요원은 회수된 인체적용시

험용 식품 및 미사용된 인체적용시험용 식품을 의뢰자에게 

반납하도록 함.

❍ 반납된 인체적용시험용 식품은 의뢰자 측에서 관련기록을 남

기고 폐기

수불기록 관리

❍ 관리약사 또는 시험 담당자는 수불대장에 시험대상자의 무작

위배정번호, 처방일, 불출 수량, 재고량 등을 기록하도록 함. 

❍ 인체적용시험용 식품의 입고가 필요한 경우 모니터링요원에

게 이를 알리고, 모니터링요원은 의뢰자에게 이를 요청함. 

❍ 모니터링요원은 정기적으로 인체적용시험용 식품의 관리, 기

록된 수불대장의 작성이 완전하고 정확한지 확인

시험계획서 준수 

여부 확인

❍ 기존 임상병리검사 등의 검사일 허용기준 준수 여부

❍ Visit window 준수 여부 

❍ 시험계획서 미준수 내용은 Protocol Deviation/Violation Log

지에 기록하여 별도로 관리하며, 실시기관 IRB 보고기한에 

맞게 보고

시험대상자 동의서 

점검

❍ 매 방문 시 지난 방문 이후 등록된 새로운 시험대상자의 동

의서를 확인

❍ 동의서에는 시험대상자와 시험자의 서명 날짜가 모두 동일한 

날짜로 기재되었는지 확인

❍ 서명이 완료된 동의서 원본은 ICF binder에 보관되어 있으

며, 사본은 시험대상자에게 제공하였는지 확인

증례기록서

❍ 각각의 페이지는 모든 항목이 완결되고 빈칸이 없는지 확인

❍ Randomization date로부터 계산하여, 방문과 방문 간에 

Visit window가 정확한지 계산

❍ 모든 증례기록서 상의 데이터가 근거문서와 일치하는지 확인

확인하여 관리약사 및 인체적용시험 코디네이터가 점검, 기록한다('인체적용시험

용 식품 처방 날~다음 방문 전날' 섭취).



- 인체적용시험 모니터링

Ÿ 시험 대상자의 권리와 복지를 보호하기 위한 인체적용시험 모니터링 실시

Ÿ 모니터링의 내용

❍ 증례기록서에 기재된 자료가 근거문서와 일치하지 않는 내용

은 시험자의 설명이 첨부되었는지 확인

❍ 중도탈락 된 시험대상자는 시험종결 page 기록이 완료되었

는지 확인

❍ 증례기록서 작성은 시험대상자 방문 후, 가능한 working 

day 3일 이내 완결할 수 있도록 독려

Subject 

Log(Screening and 

Enrollment Log)

❍ 스크리닝 및 등록된 모든 시험대상자는 Screening and 

Enrollment Log지에 기록되어야 하며, 매 방문 시 CRA가 

확인

인체적용시험용 식품

❍ 계획서에 기술된 순응도 확인 방법에 따라 매 방문 시 인체

적용시험용 식품의 순응도를 확인

❍ 매 방문 시 온도기록지, 수불대장, 시험대상자별 처방기록지 

작성, 처방전 보관 등을 확인

❍ 미사용 인체적용시험용 식품 및 반납된 인체적용시험용 식품

은 의뢰자에게 반납하여 폐기하도록 하며, 반납증을 보존

시험대상자 현황
❍ 시험대상자 스크리닝 및 등록 현황은 매달 1회 이상 업데이

트 하여 의뢰자에게 전달
스크리닝 탈락된 

시험대상자의 

근거문서 검토

❍ 동의서

❍ 스크리닝 탈락 사유

① 시험책임자가 시험기간 동안 안전하고 적절하게 인체적용시험을 수행할 자격이 있

고 자원을 확보하고 있는지 여부 확인

② 인체적용시험에 사용되는 시험식품에 대한 다음 사항의 확인

Ÿ 저장조건의 적절성, 섭취기간의 준수 여부 및 이들 시험식품이 인체적용시험을 

실시하기에 충분한지의 여부

Ÿ 선정기준을 만족하는 대상자에게만 시험계획서에 명시된 섭취기간, 섭취방법대

로 사용되고 있는지의 여부

Ÿ 대상자가 인체적용시험에 사용되는 시험식품의 적절한 섭취·보관·반납에 관한 

정보를 제공받는지의 여부

Ÿ 실시기관에서 인체적용시험에 사용되는 시험식품의 인수 또는 섭취, 의뢰자로의 

회수 등이 적절히 관리되고 문서화되는지의 여부

③ 시험자가 승인된 시험계획서 또는 시험변경계획서를 준수하고 있는지 여부 확인

④ 대상자가 인체적용시험에 참여하기 이전에 동의서가 얻어졌는지의 여부 확인

⑤ 시험자가 인체적용시험을 적절히 실시하고 이 기준에서 정한 사항을 준수하기 위하

여 필요한 최신의 인체적용시험자 자료집 및 문서, 인체적용시험에 사용되는 시험식

품을 포함한 그 밖의 공급품을 수령하였는지의 여부 확인

⑥ 시험자가 인체적용시험의 제반 사항을 충분히 숙지하고 있는지의 여부 확인

⑦ 시험자가 특정한 인체적용시험 관련 기능을 시험계획서 및 의뢰자와 실시기관의 장 

또는 시험책임자와 합의한 문서에 따라 수행하고 있으며, 권한이 없는 자에게 이러



Ÿ 모니터링 실시내역

한 기능이 위임되지 않았다는 사실의 확인

⑧ 시험책임자가 선정기준에 적합한 대상자만을 인체적용시험에 참여시키고 있는지의 

여부 확인

⑨ 대상자 모집 현황에 대한 보고

⑩ 근거문서 및 그 밖의 인체적용시험 관련 기록이 정확하고 완전하며 최신 사항이 반

영되도록 유지되고 있는지의 여부 확인

⑪ 시험책임자가 인체적용시험에 필요한 모든 보고서, 통지서, 신청서 등을 적절히 제

공하고 있으며, 이러한 문서들을 통해 해당 인체적용시험을 확인할 수 있고 또한 그 

기록이 정확하고 적절하며, 읽기 쉽고, 날짜가 기재되어 있는지 여부 확인

⑫ 증례기록서상의 기재 내용, 근거문서 및 그 밖의 인체적용시험 관련 문서의 정확성

과 완전성에 대한 검토와 이들의 상호대조로부터 서로 일치하는지의 여부 및 다음 

각 사항에 대한 확인

Ÿ 인체적용시험 계획서에서 요구한 자료가 증례기록서에 정확히 기재되었거나 보

고되고 있으며, 근거문서와 일치하는지 여부

Ÿ 섭취기간이나 섭취방법 등의 변동사항이 각 대상자별로 적절히 문서화되고 있는

지의 여부

Ÿ 대상자가 지키지 못한 방문검사, 실시하지 않은 실험실 검사 또는 임상 검사 등

에 대하여 증례기록서상에 사실대로 명확하게 기재되었거나 보고되고 있는지의 

여부

Ÿ 인체적용시험으로부터 대상자가 탈락하거나 탈퇴한 모든 사실이 증례기록서 상

에 기재되었거나 보고되고 그 이유가 설명되었는지의 여부

Ÿ 증례기록서의 기재오류, 누락사항과 판독하기 어려운 부분에 대하여 시험책임자

에게 알리고, 이러한 사항에 대한 정정·첨가·삭제 등이 적절하게 이루어졌는지, 

날짜와 그 사유(필요한 경우)가 기재되어 있는지, 시험책임자 또는 시험책임자를 

대신하여 증례기록서상의 기재사항에 대한 변경권한을 가진 시험담당자가 서명

을 하였는지 등의 확인

Ÿ 모든 이상반응이 인체적용시험 계획서, 심사위원회, 의뢰자 및 관련규정에 명시

된 기간 내에 적절하게 보고되었는지의 여부 확인

Ÿ 시험책임자가 기본문서를 보존하고 있는지의 여부 확인

Ÿ 인체적용시험 계획서, 표준작업지침서에서 정한 사항을 준수하지 않은 것에 대

해 시험책임자에게 알리고, 이러한 미 준수 사항이 재발되지 않도록 하는 적절

한 조치

실시기관 회차 실시일자

강북삼성병원

1 2022.08.19

2 2022.09.21

3 2022.11.10

4,5 2022.12.12,13

6,7 2023.02.15,16

8 2023.03.22

9 2023.03.27

10 2023.04.05



Ÿ KGCP 규정에 의거한 모니터링 보고서 작성

Ÿ 모니터링 보고서

- 연구 상황 보고서 작성

Ÿ 인체적용시험 관련자(의뢰기관, 실시기관 시험책임자 등)들의 상호 정보 공유를 위

한 연구 상황 보고서 작성

○ 인체적용시험 결과보고서 작성

❍ 모니터링을 실시한 날짜 및 장소

❍ 모니터요원의 이름 및 시험자 또는 접촉한 사람의 이름

❍ 모니터요원이 확인한 사항의 요약

❍ 임상적으로 의미있는 발견 또는 사건

❍ 인체적용시험 계획서, 의뢰자 표준작업지침서, 실시기관 표준작업지침서 및 이 기준

을 위반한 사항 또는 인체적용시험의 문제점

❍ 결론

❍ 인체적용시험 계획서, 의뢰자 표준작업지침서, 실시기관 표준작업지침서 및 이 기준

을 위반한 사항이 재발되지 않도록 조치한 사항 및 조치가 필요한 사항

고려대학교안산병원

1 2022.08.25

2,3 2022.09.15,16

4 2022.10.05

5,6 2022.11.18,21

7,8 2023.02.02,03

9,10 2023.02.08,09



- 인체적용시험 Data Management

Ÿ DMP(Data Management Plan) 작성

Ÿ Annotated eCRF 개발

❍ Final version CRF를 바탕으로 Data Dictionary에서 명시하는 변수에 대한 정의를 

기술한 Blank CRF

❍ 질 높은 데이터를 제공하고, Project의 분석 목적을 달성하기 위해 시행되는 일련

의 Data Management 과정을 계획하여 문서화

❍

① Signature Page

② Modification List

③ Abbreviation

④ Protocol Summary

⑤ Project Team Members and Their Roles

⑥ Data Flow

⑦ Data Management System

⑧ Data Validation

⑨ Medical Coding 

⑩ Database Quality Check(DBQC) 

⑪ Database Locking/Unlocking 

⑫ Management of Clinical Study data (Transfer, backup 등)

⑬ Archiving

DMP의 구성

❍ DMP



Ÿ DVS(Data Validation Specification)

❍ 쿼리(Query;질의)항목: CRF로 수집해야 하는 자료 중 계획서·CRF 작성 지침에 위

반되거나 수집되어야 할 자료의 누락 또는 수집된 자료 간의 일치하지 않는 항목 

등

❍ DVS란 쿼리항목을 사전정의 및 목록화하는 과정으로서, Data의 무결성을 최대화하

고, 높은 수준의 Data Quality를 이끌어내기 위하여 실시

❍ Missing Values, Range Checks, Logical Inconsistencies, Protocol Violations 및 

적절하지 못한 데이터의 확인 작업들을 포함

❍ DVS Test: 작성된 DVS의 정확성을 확인하기 위해 DVS Test를 수행하며, Dummy 

Data(질의가 각 항목별에 해당하는 자료가 입력되었을 때는 검출되고, 그렇지 않은 

자료가 입력되었을 때는 검출되지 않음을 확인하기 위하여 임의로 만드는 자료)를 

작성 및 DVS에 적용하여 제대로 실행되는지 검증함. Dummy Data와 출력된 결과

와의 불일치를 발견할 경우 이를 해결하여 Retest를 시행하고, Discrepancy가 없을 

때까지 반복

❍ UAT(User Acceptance Test): EDC real site를 개시하기 전 EDC System의 기능 

및 Data Validation 조건들의 오류가 발생하지 않는 지 확인하기 위하여 실시하며, 

UAT과정에서 의뢰사 검토 의견에 따른 쿼리 조건 추가 및 삭제 등을 진행

❍ DVS



 □ 3차년도 연구개발 성과 (주관기관: ㈜서흥)

   ○ 갯기름나물잎추출물을 이용한 인체적용시험 결과를 바탕으로 식품의약품안전처 

개별인정형 기능성 원료 신청서 작성 및 제출 준비

     - 인체적용시험 결과 확인 후 식품의약품안전처 개별인정 가이드라인에 맞춰 작

성 준비

   ○ 갯기름나물잎추출물을 이용한 건강기능식품 제형 검토 및 제품화 준비

     - ㈜서흥 연구소의 제재연구팀에서 분말 및 정제 제형 검토 완료

갯기름나물잎추출물 분말 갯기름나물잎추출물 정제

   ○ 갯기름나물잎추출물 시제품의 함량 안정성 확인

     - 2차년도에 제작했던 갯기름나물잎추출물 시제품과 갯기름나물잎추출물 정제를 

㈜서흥 연구소에서 자체보유하고 있는 안정성 챔버에서 장기(25±2℃, 60±2% 

RH)·가속(40±2℃, 75±2% RH) 조건에서의 Chlorogenic acid 함량 안정성을 

확인

     - 갯기름나물잎추출물의 체지방 감소 효능을 확인하기 위한 인체적용시험을 위해 

2차년도에 생산한 원료 및 그 원료로 제조된 정제의 Chlorogenic acid 함량 안

정성 확인 결과, 추출물은 0.64mg/g의 Chlorogenic acid을 함유하고 있다. 정

제는 갯기름나물잎추출물 외에 부형제가 투입된 것을 고려하여 기준을 

Chlorogenic acid 규격을 0.60mg/g으로 설정하여 시험을 진행하였다. 장기 및 

가속 조건의 안정성 챔버에서 6개월간 보관하여 분석한 Chlorogenic acid의 함

량은 평균적으로 0.60mg/g의 수치가 유지됨을 확인할 수 있었다. 이는 규격조

건인 0.60mg의 100%에 근사한 수치로 Chlorogenic acid 성분은 정제에서도 

안정한 상태임을 알 수 있다. 가속조건에서는 0.55, 0.53mg/g으로 시간이 갈수

록 함량이 떨어지는 경향을 보였다. 이는 고온다습한 가속조건에서 정제의 안정

성이 영향을 받는 것으로 사료된다. 



     

   ○ 표준화된 갯기름나물잎추출물의 Chlorogenic acid 외 후보 지표성분 탐색 및 분

석

     - 3차년도 인체적용시험을 진행하기 위해 1, 2차년도에서 Pilot scale로 대량생산

된 갯기름나물잎추출물 원료의 Chlorogenic acid 외에 다른 기능성분을 지표성

분으로 잡고자 하였다. 총 폴리페놀 함량은 제조공정에 따라 큰 차이가 없었으

며 Chlorogenic acid이 고온에서 Cryptochlorogenic acid 등 이성질체로 변이

되는 성질이 있어 제조공정에서 영향을 받은 것으로 판단된다. 지표성분은 원료 

중 함유되어 있는 화학적으로 규명된 성분 중 품질관리의 목적으로 정한 성분

이므로 문헌 및 LC-MS 데이터를 토대로 다른 성분을 분석하였다.

     - 갯기름나물과 관련된 문헌 및 자료에서는 플라보노이드 계열, 폴리페놀류, 쿠마

르산 계열, 갯기름나물에서만 검출되는 peucedanol류 성분 등 다양한 기능성분

을 함유하고 있는 것으로 언급하고 있다. 서흥은 본 과제를 통한 원료표준화를 

진행하기에 앞서 Chlorogenic acid을 지표성분으로 설정하고자 했다. 그 이유

는 분석이 용이하고 안정성이 좋아 건강기능식품의 지표성분으로 설정하는 경

갯기름나물잎추출물 원료 Chlorogenic acid 함량 분석 결과

갯기름나물잎추출물 정제 안정성 결과보고서



우가 많으며, 이미 다양한 건강기능식품의 지표성분으로서 서흥에서 분석을 해

왔기 때문이다. Chlorogenic acid 성분은 일반적으로 체지방 감소에 도움을 줄 

수 있는 물질로 알려져 있으며 항산화능, 지질대사, 당대사 조절 등에 기여함으

로 체지방 감소에 기여한다고 알려져 있다.

     - LC-MS로 갯기름나물잎추출물 분석을 진행하였다. Positive mode에서는 기기 

문제로 blank에서도 noise 피크가 많이 발생하여 negative mode 분석 결과를 

참고하였다. LC-MS intensity가 높은 순서로 성분을 나열하여 Rutin, Quinic 

acid, peucedanol, Hesperidin, Neochlorogenic acid 순으로 5개 성분으로 추

렸으며, 그 중 자사에서 분석법을 보유하고 있는 Rutin, Quinic acid, 

Hesperidin 성분의 분석을 진행하였다. peucedanol 성분은 공인된 시험법이 없

고 2차년도 과제 진행 시 식약처에서 발행한 감별집 내용의 동시분석법을 이용

하여 진행했을 때, 갯기름나물잎추출물에는 peucedanol  

7-O-B-D-glucopyranoside, peujaponiside 성분이 들어있지 않았다. 부위별로 

함유하고 있는 성분이 상이한 것으로 판단되어 지표물질 후보에서는 후순위로 

밀렸다. 

     - 과제 1차년도에 대량생산했던 갯기름나물잎추출물(Lot: 210726), 2차년도 pilot 

생산(Lot: 220328) 및 대량생산하여 인체적용시험에 사용했던 갯기름나물잎추

출물(Lot: 220607)의 3가지 샘플로 분석을 진행하였다. Chlorogenic acid 함량

은 각각 0.31, 0.34, 0.64mg/g이었다. Rutin 함량은 각각 0.04, 0.02, 

0.10mg/g이었다. Quinic acid 함량은 각각 51.72, 20.61, 35.60mg/g이었다. 

Hesperidin 함량은 각각 0.38, 0.18, 0.16mg/g이었다. 

     - Quinic acid는 Rutin, Hesperidin 성분보다 그 함량의 수치가 월등히 높게 검출

되고 있는데, 해당 원인을 추측해보면, 기존의 갯기름나물 잎에 들어있는 추출 

과정 중 열이 가해져 에스테르결합으로 Chlorogenic acid을 이루던 퀸산

(Quinic acid)과 카페산(caffeic acid) 또는 페룰산(ferulic acid)이 가수분해된 

것으로 예상한다.

     - 건강기능식품 지표성분 품질관리는 보통 설정된 수치의 80~120% 범위 안에서 

잡는다. Rutin과 Hesperidin 함량은 Chlorogenic acid 함량보다 낮은데, 검출되

는 수치가 작을수록 품질관리를 진행 시 미세한 차이만으로도 퍼센트 차이가 

커지기 때문에 관리가 어려워진다. 따라서 Quinic acid가 세 가지 성분 중에서

는 가장 지표성분으로서 가능성이 높다고 볼 수 있다. 다만, 각각의 성분들의 

시험법은 자사에서 보유한 타사 개별인정형 원료의 지표성분 분석법을 사용하

였기에 갯기름나물잎추출물에 최적화된 분석법인지는 좀 더 판단이 필요하다. 



갯기름나물잎추출물 LCMS 분석 크로마토그램 및 intensity 순으로 구분



자사 보유 헤스페리딘, 루틴, 퀸산 시험법



     - Rutin, Hesperidin, Quinic acid 외에도 Chlorogenic acid의 이성질체로 알려진

Cryptochlorogenic acid, Neochlorogenic acid 성분의 분석을 진행하였다. 분

석법은 기존 Chlorogenic acid 시험법과 동일하게 분석하였으며, 갯기름나물잎

추출물에서 표준품의 검출시간과 동일한 시간대에 두 성분이 검출되었다. 세 개

의 peak area값이 23만 언저리로 크게 차이나지 않는 것을 보아 비슷한 함량

으로 검출될 것으로 예상된다. 만약 Chlorogenic acid가 이성질체로 변성되어 

3가지 성분으로 바뀌었다면, 추출방법에 따라 Chlorogenic acid 함량을 더 높

일 수도 있을 것으로 추측된다.

갯기름나물잎추출물 Chlorogenic acid, Neochlorogenic acid, Cryptohlorogenic acid 

크로마토그램

자사시험법을 통한 Rutin, Hesperidin, Quinic acid 분석결과, 동시분석법 진행 결과



  ○ 갯기름나물잎추출물을 주원료로 건강기능식품 제형 검토 및 제품화

     - 건강기능식품은 정제, 환, 경질캡슐, 연질캡슐, 액상, 젤리, 구미젤리, 과립 등 

다양한 제형으로 제품화가 가능하다. 원료 성질에 따라 제한적인 제형이 있지만 

갯기름나물잎추출물과 같은 분말형태의 원료는 단순한 제형인 분말, 경질캡슐부

터 가열공정을 거치거나 맛을 잡아야 하는 좀 더 고난도의 젤리, 액상 제형화

도 기대할 수 있다. 건강기능식품 OEM/ODM 업체인 서흥에서는 이미 수천가지

의 건강기능식품을 생산해왔으며 이런 노하우를 이용하여 갯기름나물잎추출물

을 주원료로 하는 젤리와 액상 시제품을 제조하였다. 

     - 갯기름나물잎추출물 분말은 비교적 쓴맛의 관능적 특성을 가지고 있다. 인체적

용시험을 위한 정제 시제품은 씹지 않고 삼켜버리는 제형이었기에 관능 평가를 

고려하지 않았지만, 액상과 젤리 같은 경우는 소비자들이 섭취할 때 맛과 향에 

대한 평가가 동반되므로 쓴 맛과 이미·이취를 마스킹을 제대로 하는 것이 중요

하다. 두 제형 모두 쓴맛을 마스킹하고자 타트체리농축액 및 천연타트체리향을 

활용하여 달콤하고 맛있는 맛을 구현하였다. 갯기름나물잎추출물의 무거운 쓴맛

과 타트체리의 가벼운 새콤한 맛이 적절히 구현된 제품으로 시제품을 완성하였

다. 

     - 젤리는 불쾌한 맛이 있는 건강기능식품을 용이하게 섭취할 수 있도록 식감과 

맛을 좋게 한 제형으로 어린이와 여성들이 특히 선호하는 건강기능식품 제형이

다.

     - 갯기름나물잎추출물의 색상은 농축액에서부터 진한 갈색을 띠고 있다. 색의 농

도가 짙기에 타색상으로 변경하기 위해선 색소 등을 첨가해야하므로 시제품단

계에서는 색상을 고려하지 않았으며 그 결과 액상과 젤리 모두 진한 갈색의 빛

을 보이는 제형으로 완성되었다.



갯기름나물잎추출물 젤리 시제품 갯기름나물잎추출물 액상 시제품



 □ 3차년도 연구개발 성과 (주관기관: 네오뉴트라㈜)

   ○인체적용시험 종료

     - 마지막 등록된 대상자가 마지막 방문을 끝내고, 모든 데이터가 수집되어 모니

터링이 완료된 시점 이후 종료 방문(Close Out Visit)을 시행

     - 종료 방문 시 인체적용시험 중 발생한 문제점이 최종 해결이 되었는지, 관련 

기록이 남아있는지, 시험 관련 중요서류들(증례기록서, 연구자 파일, 무작위 배

정봉투 등) 점검, 인체적용시험용 식품 등을 점검

   ○인체적용시험 흐름도

인체적용시험 
프로토콜 작성

▶

IRB 심의 신청

▶

IRB 승인

▶

시험물질 제조

2021.11.03
강북삼성 : 2021.11.16.

고대안산 : 2021.11.11.

강북삼성 : 2021.12.24.

고대안산 : 2021.12.07.
2022.07.12.

⦁체지방 감소

  인체적용시험계획서 

⦁초심의용 신청서

  작성 및 제출

⦁심의대응 및 보완

⦁실시기관 :

  강북삼성병원 

  고려대학교 안산병원

⦁시험물질

: 갯기름나물잎추출물

(PJT-09)

⦁대조물질(Placebo)

인체적용시험
대상자 모집

▶
인체적용시험 
개시 및 수행

▶
IRB 종료 보고

▶
인체적용시험 결과보고

2022.08.- 2023.01. 2022.08.- 2023.04
강북삼성 : 2023.05.05.

고대안산 : 2023.03.21.

강북삼성 : 2023.09.06.

고대안산 : 2023.09.01.

⦁대상 : 비만인 자

⦁섭취 기간 : 12주

⦁대상자 수 : 총 106명

⦁모니터링

⦁IRB 종료보고
⦁데이터 통계처리

⦁결과보고

 

  ○인체적용시험 Data Management

     - Query Management

    *System Query: Data Validation Specification에서 명시하는 변수에 대한 오류

가 자동으로 생성되는 Query

    *Manual Query: Data Validation Specification에서 명시하는 변수에 대한 오류를 

직접 확인하여 발행하는 Query

     - Medical Coding

    *인체적용시험 과정에서 수집된 이상반응, 병력, 약물에 대한 자료를 표준용어체

계를 이용하여 일괄된 용어로 선택함으로써 자료저장, 검색, 분석, 표현을 용이하

게 할 뿐만 아니라 자료의 활용도를 높이고, 신속하고 정확한 정보교환을 가능케 

함.

     - Database Locking

    *DB Locking(잠금)은 Data Management 업무의 완료단계로서, Data Cleaning을 

확인하고 사전에 정해진 절차에 따라 데이터베이스를 잠그는 과정을 의미함.

    *수행목적: 관련자들의 접근 권한을 제한하여 분석이 가능한 자료로 생성하고, 완

료된 자료를 저장, 보관하며, 인체적용시험 자료의 결과도출, 분석, 제출과정의 

데이터 무결성(Data Integrity)을 확보하기 위함.

    *DB Locking 이후에 통계 분석을 위한 분석군을 정하는 업무가 진행되기에 반드



시 입력된 자료에 대한 완전무결함을 검증한 뒤에 DB Locking을 실시

   ○ 인체적용시험 결과보고서(Clinical Study Report) 작성

     - 갯기름나물잎추출물을 이용한 시험식품으로 강북삼성병원, 고려대 안산병원에

서 100명에게 12주간 섭취시켰을 때 DEXA를 통한 체지방량, 제지방량, 체중 

변화량 등 체지방 감소와 관련된 지표에서 대조군 대비 통계적으로 유의한 차

이는 나타나지 않았다. 결론적으로 인체적용시험에서 갯기름나물잎추출물의 체

지방 감소 효과는 통계적인 유의성을 충분히 확보하지 못하여 입증할 수 없었

으며 이에 대해 시험식품의 섭취 용량, 섭취 기간 등의 수정을 통한 추가적인 

연구가 필요할 것으로 사료된다. 

   ○인체적용시험 결과 요약

제 목 내   용 

인체적용시험 체지방 감소에 미치는 PJT-09의 유효성 및 안전성을 평가하기 위한 12주, 

갯기름나물잎추출물 인체적용시험 결과보고서



제목 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 인체적용시험

인체적용시험 

계획서 번호

Protocol No.: SH_ PJT-09

Version No.: 2.1

인체적용시험

의뢰자

㈜서흥

충청북도 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명로 61

인체적용시험

책임자

강재헌 교수(강북삼성병원 가정의학과)

김도훈 교수(고려대학교 안산병원 가정의학과)

인체적용시험

실시기관

강북삼성병원(서울특별시 종로구 새문안로 29)

고려대학교 안산병원(경기도 안산시 단원구 적금로 123)

인체적용시험

공동연구자

김현진 임상강사(고려대학교 안산병원 가정의학과)

이안나 임상강사(고려대학교 안산병원 가정의학과)

최연주 임상강사(고려대학교 안산병원 가정의학과)

인체적용시험

기간

인체적용시험 시작일: 2022.08.11(첫 인체적용시험 대상자 시험 시작일)

인체적용시험 종료일: 2023.04.04(마지막 인체적용시험 대상자 시험 종료일)

인체적용시험

대상
비만인 자

인체적용시험 

목적

본 인체적용시험은 비만인 자를 대상으로 PJT-09(갯기름나물잎추출물)를 섭

취시켰을 때 대조식품(Placebo)과 비교하여 체지방 감소에 미치는 유효성 및 

안전성을 평가하기 위하여 계획되었다.

시험 단계 및  

디자인

단  계: 기타(건강기능식품)

디자인: 12주, 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조

인체적용시험

용 식품

시험식품: PJT-09(갯기름나물잎추출물)

대조식품: Placebo

인체적용시험

용식품 섭취 

방법

시험식품(PJT-09): 1일 2회, 1회 2정 섭취(갯기름나물잎추출물로써 1,000 

mg/day)

대조식품(Placebo): 시험식품과 동일한 방법으로 섭취

인체적용시험

용 식품 섭취 

기간

12주 

인체적용시험  

방법

인체적용시험 동의서에 자의로 서명한 인체적용시험 대상자를 대상으로, 방

문평가를 통해 선정/제외기준 적합 여부를 판정한 뒤, 적합한 인체적용시험 

대상자에 한하여 등록된 순서에 따라 시험군 또는 대조군 중 한 군으로 무작

위배정 하였다. 배정된 인체적용시험 대상자는 12주간 인체적용시험용 식품



(시험식품 또는 대조식품)을 섭취하도록 하였다.

시험 대상자 

수

⦁계획된 인체적용시험 대상자 수:

시험군 대조군 합계

최종 평가 레수(PP set) 37 37 74

Drop-out(25%) 고려 례수 50 50 100

⦁결과분석에 포함된 인체적용시험 대상자 수

시험군 대조군 합계

Safety Set 51 49 100

FA Set 43 45 88

PP Set (최종 평가 례수) 42 39 81

선정 기준

1) 만 19세 이상, 만 65세 이하인 자

2) 방문1과 방문2에 체질량지수(BMI)가 25 kg/m2 이상, 35 kg/m2 미만인 

자

3) 인체적용시험이 시작되기 전에 본 인체적용시험 참여를 동의하고, 서면

동의서(Informed Consent Form)를 작성한 자

제외 기준

1) 중증의 심혈관계, 면역계, 호흡기계, 위장관/간 및 담도계, 신장 및 비뇨기

계, 신경계, 근골격계, 정신성, 감염성 질환 및 악성종양 등으로 현재 치료 

중인 자(단, 인체적용시험 대상자의 상태를 고려하여 시험자의 판단에 따라 

시험에 참여 가능하다.)

2) 방문1 기준 1개월(30일) 이내에 체중에 영향을 미치는 약물{비만치료제

(식욕억제제, 지방흡수 억제제, GLP-1 수용체 작용제 등), 우울증 및 정신분

열증 등의 정신과적인 약물, 베타차단제, 이뇨제, 피임약, 스테로이드제제, 여

성 호르몬제}, 체중조절 목적의 건강기능식품/보충제, 한약 및 체중조절용 조

제식품을 사용한 자

3) 조절되지 않는 고혈압 환자(수축기 혈압 160 mmHg 이상 또는 이완기 혈

압 100 mmHg 이상, 인체적용시험 대상자 10분 안정 후 측정기준)

4) 공복 혈당이 126 mg/dL 이상이거나 항당뇨병제(경구 혈당강하제, 인슐린

등)를 투여하고 있는 당뇨병 환자

5) TSH가 0.1 μIU/mL 이하이거나, 10 μIU/mL 이상인 자

6) Creatinine이 실시기관 정상 상한치의 2배 이상인 자

7) AST(GOT) 또는 ALT(GPT)가 실시기관 정상 상한치의 3배 이상인 자

8) 알코올 사용▪유발 장애, 중추 신경 장애가 있는 자

9) 근골격계 질환으로 운동을 할 수 없을 것으로 판단되는 자

10) 방문1 기준 3개월 이내에 10 % 이상의 체중변화가 있었던 자

11) 방문1 기준 3개월 이내에 상업적인 비만프로그램에 참여한 자

12) 방문1 기준 1개월(30일) 이내에 다른 중재적 임상시험(인체적용시험 포

함)에 참여했거나, 본 인체적용시험 시작 이후 다른 중재적 임상시험(인체적

용시험 포함)에 참여할 계획이 있는 자

13) 임신 중이거나 수유부 또는 본 인체적용시험 기간 동안 임신 계획이 있

는 자

14) 본 인체적용시험용 식품 성분에 민감하거나 알레르기가 있는 자

15) 기타 사유로 시험자가 부적합하다고 판단하는 자

유효성 평가 

변수

● 1차 유효성 평가 변수

1) DEXA를 통한 체지방량

● 2차 유효성 평가 변수



1) 체중

2) 허리 둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비

3) 체질량지수(BMI)

4) DEXA를 통한 체지방률, 제지방량

5) 혈중 지질: Total Cholesterol, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, 

Triglyceride

6) hs-CRP

7) Adiponectin

안전성 평가 

변수

1) 이상사례

2) 임상병리검사(혈액학적/혈액화학적검사, 뇨검사)

3) 활력징후(혈압, 맥박)

통계분석

통계분석은 SAS®(Version 9.4, SAS Institute, Cary, North Carolina, USA)

를 이용하여 분석하였다.

1. 유효성 평가 변수

1) 1차 유효성 평가 변수

1차 유효성 평가 변수인 DEXA를 통한 체지방량의 섭취 전후 변화에 대한 군

내 비교는 Paired t-test를 이용하여 분석하였고, 각 시점에서의 시험군과 대

조군 간의 변화의 정도는 정규성 만족 여부에 따라 Two sample t-test 또는 

Wilcoxon rank sum test를 실시하여 통계적으로 유의한 차이가 있는지 평가

하였다. 인구학적 및 생활습관 조사에서 군간에 통계적으로 유의한 차이가 

있고 임상적으로 유의한 경우 해당 기저특성을 공변량으로 하는 

GLM(Generalized Linear Model, ANCOVA와 동일한 결과)을 실시하였다.

2) 2차 유효성 평가 변수

2차 유효성 평가 변수인 체중, 허리 둘레, 엉덩이 둘레, 허리/엉덩이 둘레비, 

체질량지수, DEXA를 통한 체지방률, 제지방량, 혈중 지질, hs-CRP, 

Adiponectin의 섭취 전후 변화에 대한 군내 비교는 Paired t-test를 이용하여 

분석하였고, 각 시점에서의 시험군과 대조군 간의 변화의 정도는 정규성 만

족여부에 따라 Two sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum test를 실시하

여 통계적으로 유의한 차이가 있는지 평가하였다. 인구학적 및 생활습관 조

사에서 군간에 통계적으로 유의한 차이가 있고 임상적으로 유의한 경우 해당 

기저특성을 공변량으로 하는 GLM(Generalized Linear Model, ANCOVA와 동

일한 결과)을 실시하였다.

2. 안전성 평가 변수

1) 이상사례

인체적용시험용 식품 섭취 후 발생한 모든 이상사례를 도표화한 후 발생률을 

산출하여 평가하였다. 각 군간 이상사례가 발생한 인체적용시험 대상자의 비

율을 계산하였고 카이제곱검정(Chi-square test) 또는 피셔의 정확검정

(Fisher’s exact test)을 이용하여 비교 분석하였다.

2) 임상병리검사(혈액학적/혈액화학적검사, 뇨검사)

혈액학적 및 혈액화학적 검사치에 대하여 섭취 전후 변화에 대한 군내 비교

는 Paired t-test를 이용하여 분석하였고, 시험군과 대조군 간의 변화의 정도



는 정규성 만족 여부에 따라 Two sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum 

test를 실시하여 통계적으로 유의한 차이가 있는지 평가하였다. 뇨검사는 정

상과 비정상으로 나누어 McNemar test를 실시하여 군내 차이를 비교하였다.

3) 활력징후(혈압, 맥박)

활력징후(혈압, 맥박) 검사치에 대하여 섭취 전후 변화에 대한 군내 비교는 

Paired t-test를 이용하여 분석하였고, 시험군과 대조군 간의 변화의 정도는 

정규성 만족 여부에 따라 Two sample t-test 또는 Wilcoxon rank sum test

를 실시하여 통계적으로 유의한 차이가 있는지 평가하였다.

결과

• 유효성 평가

DEXA를 통한 체지방량 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후  

군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

DEXA를 통한 체지방량 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후  

군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

체중 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 통계적으로 

유의한 차이는 나타나지 않았다.

체중 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 유의한 

차이는 나타나지 않았다.

허리둘레 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 섭취 군간 통

계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

허리둘레 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 유의

한 차이는 나타나지 않았다.

엉덩이둘레 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 통계

적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

엉덩이둘레 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 유

의한 차이는 나타나지 않았다.

허리/엉덩이 둘레비 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군

간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

허리/엉덩이 둘레비 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적

으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

체질량지수(BMI) 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 

통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

체질량지수(BMI) 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으

로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

DEXA를 통한 체지방률 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 

군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

DEXA를 통한 체지방률 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통

계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

DEXA를 통한 제지방량 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후  

군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

DEXA를 통한 제지방량 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통

계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

Total Cholesterol 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 

통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

Total Cholesterol 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적

으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.



HDL-Cholesterol 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 

통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

HDL-Cholesterol 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으

로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

LDL-Cholesterol 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 

통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

LDL-Cholesterol 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으

로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

Triglyceride 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 통계

적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

Triglyceride 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 유

의한 차이는 나타나지 않았다.

hs-CRP 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 통계적으

로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

hs-CRP 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 유의

한 차이는 나타나지 않았다.

Adiponectin 변화량을 PP Set으로 분석한 결과에서 섭취 12주 후 군간 통계

적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 

Adiponectin 변화량을 FA Set으로 분석한 결과에서 섭취 군간 통계적으로 

유의한 차이는 나타나지 않았다.

• 안전성 평가

안전성 평가는 인체적용시험에 무작위배정된 후 인체적용시험용 식품을 한번

이라도 섭취한 인체적용시험 대상자를 분석 대상자(Safety Set)로 하였으며, 

총 100명(시험군 51명, 대조군 49명)의 인체적용시험 대상자가 Safety Set에 

포함되었다.

시험군에서는 총 12명(23.53 %)의 인체적용시험 대상자에게서 17건의 이상

사례가 발생하였고, 대조군에서는 총 4명(8.16 %)의 인체적용시험 대상자에

게서 5건의 이상사례가 발생하여 섭취 군간 통계적으로 유의한 차이가 나타

났다(P=0.0361(C)). 이 중 중대한 이상사례는 발생하지 않았으며, 이상사례

로 인한 중도탈락자는 시험군에서 총 1명(1.96 %)로 확인되었다.

신체기관별로 분류한 이상사례에서 시험군의 주된 이상사례는 위장관 장애

(7.84 %)였고, 대조군의 주된 이상사례는 전신 질환(4.08 %)이었다.

본 인체적용시험 기간 동안에 발생한 이상사례의 증상정도 조사에서 시험군

은 경도(Mild) 17건이었으며, 대조군은 경도(Mild) 5건이었다.

인체적용시험용 식품과의 관련성에서 시험군은 ‘관련 있을 가능성 있음’이 7

건, ‘관련이 없다고 생각됨’이 4건 ‘명확히 관련이 없다고 생각됨’이 6건이었

고 대조군은 ‘관련이 없다고 생각됨’이 1건, ‘명확히 관련이 없다고 생각됨’

이 4건으로 시험자에 의해 판단되었으며, 섭취 군간 통계적으로 유의한 차이

는 나타나지 않았다.

인체적용시험용 식품과의 관련성을 배제할 수 없는 이상사례는 시험군에서 7

건이 발생하였으며, 전신 질환과, 신경계 장애, 위장관 장애였다. 전신 질환

(ALLERGIC REACTION)과 위장관 장애(DYSPEPSIA) 총 2건은 인체적용시험 

종료일까지 소실되지 않았으며, 이외의 모든 이상사례는 완전치유 되었음을 

확인하였다.

본 인체적용시험에서 안전성 평가를 위한 임상병리검사는 방문1과 방문4에서 



   ○ 인체적용시험 고찰 및 전반적인 결론

시행되었다. 검사항목은 혈액학적검사, 혈액화학적검사, 뇨검사로 나누어 평

가되었다.

혈액학적검사 중 Eosinophil 항목에서 섭취 12주 후 시험군은 0.21±1.22 % 

증가하였고(p=0.2709), 대조군은 0.44±1.48 % 감소하여(p=0.0532) 섭취 군

간 통계적으로 유의한 차이가 나타났다(p=0.0271[W]). 시험군, 대조군에서 

정상범위를 벗어난 대상자가 있었으나 시험자에 의해 임상적 의미가 있다고 

판단된 대상자는 없었다. 

이외 혈액학적검사, 혈액화학적검사, 뇨검사의 항목에서는 섭취 12주 후 섭

취 군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다. 활력징후(맥박, 혈압)의 

모든 항목에서 섭취 12주 후 시험군, 대조군 모두 정상이었으며 통계적으로 

유의한 차이는 나타나지 않았다.

결론 및 고찰

비만은 에너지의 유입이 소비보다 많아 발생하는 불균형으로 발생하며, 당뇨

병, 고혈압, 고지혈증등의 원인으로 밝혀졌다. 2020년 국민건강영양조사 결

과에 따르면 성인의 비만 유병률이 38.3 %에 달했으나, 올리스타트와 같은 

약물 개입은 급성 췌장염 등 부작용 우려가 있어 , 안전하게 섭취 가능한 소

재 탐색이 필요한 실정이다.

본 인체적용시험의 시험식품인 PJT-09(갯기름나물잎추출물)는 시험관실험에

서 지방세포의 분화 유전자 발현량을 감소시켰으며, 동물실험을 통해 지방세

포의 증식과 분화 기능 억제 효과를 확인하였다. 또한, 인체적용시험을 통해 

갯기름나물잎추출물의 12주 섭취가 건강한 성인의 Adiponectin 분비를 상향 

조절하는 것을 확인하였다.

이에 본 인체적용시험에서는 비만인 자를 대상으로 PJT-09(갯기름나물잎추

출물)의 12주 섭취가 체지방 감소에 미치는 유효성 및 안전성을 확인하고자 

하였다.

섭취 12주 후 허리둘레 변화량은 섭취 군간 통계적으로 유의한 차이가 나타

나지 않았으나, 대조군 대비 시험군에서 감소하는 경향이 확인되었다. 이 외 

섭취 12주 후 유효성 평가 변수에서 유의한 차이를 보이는 항목이 없었다.

인체적용시험 기간동안 안전성 평가를 위해 시행된 이상사례 평가에서 시험

군은 17건, 대조군은 5건의 이상사례가 발생하였다. 이 중 중대한 이상사례

는 발생하지 않았으며, 이상사례로 인한 중도 탈락은 시험군에서 1건이었다.

인체적용시험용 식품과의 관련성을 배제할 수 없는 이상사례는 시험군에서 

전신 질환 1건, 신경계 장애 1건, 위장관 장애 5건이었다. 이 중 전신 질환

(ALLERGIC REACTION) 1건과 위장관 장애(DYSPEPSIA) 1건은 인체적용시

험 종료일까지 소실되지 않았으며, 이외의 모든 이상사례는 완전치유 되었음

을 확인하였다. 안전성 평가 항목 중 섭취 12주 후 Eosinophil 항목에서 섭

취 군간 통계적으로 유의한 차이가 나타났으나, 시험자에 의해 임상적 의미

가 있다고 판단된 대상자는 없었다. 이외 혈액학적검사, 혈액화학적검사, 뇨

검사, 활력징후(맥박, 혈압)의 모든 항목에서 섭취 12주 후 섭취 군간 통계적

으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

결론적으로 본 인체적용시험에서 PJT-09(갯기름나물잎추출물)의 체지방 감

소 효과는 통계적인 유의성을 충분히 확보하지 못하여 입증할 수 없었다. 이

에 대해서는 시험식품의 섭취 용량, 섭취 기간 등을 통한 추가적인 연구가 

필요할 것으로 사료된다.



     - 비만은 에너지의 유입이 소비보다 많아 발생하는 불균형으로 발생하며, 당뇨병, 

고혈압, 고지혈증등의 원인으로 밝혀졌다. 2020년 국민건강영양조사 결과에 따

르면 성인의 비만 유병률이 38.3 %에 달했으나, Orlistat와 같은 약물 개입은 

급성 췌장염 등 부작용 우려가 있어 안전하게 섭취 가능한 소재 탐색이 필요한 

실정이다. 

     - 본 인체적용시험의 시험식품인 PJT-09(갯기름나물잎추출물)는 시험관실험에서 

지방세포의 분화 유전자 발현량을 감소시켰으며, 동물실험을 통해 지방세포의 

증식과 분화 기능 억제 효과를 확인하였다. 또한, 인체적용시험을 통해 갯기름

나물잎추출물의 12주 섭취가 건강한 성인의 Adiponectin 분비를 상향조절하는 

것을 확인하였다. 

     - 이에 본 인체적용시험에서는 비만인 자를 대상으로 PJT-09(갯기름나물잎추출

물)의 12주 섭취가 체지방 감소에 미치는 유효성 및 안전성을 확인하고자 하였

다. 

     - 섭취 12주 후 허리둘레 변화량은 섭취 군간 통계적으로 유의한 차이가 나타나

지 않았으나, 대조군 대비 시험군에서 감소하는 경향이 확인되었다. 이 외 섭취 

12주 후 유효성 평가 변수에서 유의한 차이를 보이는 항목이 없었다.

     - 인체적용시험 기간 동안 안전성 평가를 위해 시행된 이상사례 평가에서 시험군

은 17건, 대조군은 5건의 이상사례가 발생하였다. 이 중 중대한 이상사례는 발

생하지 않았으며, 이상사례로 인한 중도 탈락은 시험군에서 1건이었다.

     - 인체적용시험용 식품과의 관련성을 배제할 수 없는 이상사례는 시험군에서 전

신 질환 1건, 신경계 장애 1건, 위장관 장애 5건이었다. 이 중 전신 질환

(ALLERGIC REACTION) 1건과 위장관 장애(DYSPEPSIA) 1건은 인체적용시험 

종료일까지 소실되지 않았으며, 이외의 모든 이상사례는 완전치유 되었음을 확

인하였다.

     - 안전성 평가 항목 중 섭취 12주 후 Eosinophil 항목에서 섭취 군간 통계적으로 

유의한 차이가 나타났으나, 시험자에 의해 임상적 의미가 있다고 판단된 대상자

는 없었다. 이외 혈액학적검사, 혈액화학적검사, 뇨검사, 활력징후(맥박, 혈압)

의 모든 항목에서 섭취 12주 후 섭취 군간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 

않았다.

     - 결론적으로 본 인체적용시험에서 PJT-09(갯기름나물잎추출물)의 체지방 감소 

효과는 통계적인 유의성 을 충분히 확보하지 못하여 입증할 수 없었다. 이에 

대해서는 시험식품의 섭취 용량, 섭취 기간 등을 통한 추가적인 연구가 필요할 

것으로 사료된다.

   ○ 최종 결론

     - 건강기능식품의 기능성은 인체에서의 기능성을 표시하는 것으로 인간에게서 섭

취시킨 후 효능을 확인하는 것이 가장 중요하다. 동물시험과 시험관시험은 작용

기전을 이해하기 위한 배경정보로 기능성 입증에 중요한 근거가 되나, 동물 또

는 인위적 환경에서의 시험은 사람의 소화, 흡수, 분포, 대사 과정을 통해 발현



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

(단위 : 건수, 백만원, 명)

되는 복합한 생리작용을 충분히 설명할 수는 없으며 인체에서의 생리학적 효과

를 추정하는 데에 많은 불확실성이 있으므로 기능성을 확증할 수는 없다. 인체

적용시험에서 이중맹검 무작위배정 대조군설정 시험은 인과관계를 입증하는데 

가장 신뢰할 만한 연구유형이며, 기능성을 입증하는 가장 좋은 근거를 제공하므

로 본 과제에서도 해당 방법으로 진행하였다. 하지만 이와 같은 건강기능식품 

인체적용시험은 시험, 대조약 이외의 식이 섭취를 제한하는 것에는 한계가 있

어, 체지방 감소와 관련된 결과 도출에 많은 변수가 존재한다.

     - 갯기름나물잎추출물을 이용한 체지방감소용 건강기능식품 사업화 과제의 목표

로 잡은 제품화 계획은 인체적용시험을 통해서 인체에 체지방 감소 효능이 확

인된 이후 식품의약품안전처에 자료를 제출하여 개별인정형 원료로 등록될 것

을 전제로 삼은 목표이다. ㈜서흥에서는 다양한 원료를 이용한 정제, 연질캡슐, 

액상, 젤리 등 다양한 제형의 건강기능식품 제품을 생산하고 있으며 1973년 이

래 오랜 노하우와 경험을 쌓아 건강기능식품 원료를 이용한 제품화 및 매출발

생에 대한 확신을 갖고 있다. 다만, 인체적용시험에서 체지방 감소 효능의 유의

한 결과를 얻지 못했기에 개별인정형 신청자료로 활용할 수 없기에 건강기능식

품 등록을 위해서는 추가적인 연구가 필요할 것으로 판단된다. 

   ○ 연구개발계획서 정성목표(평가 목표 및 추진실적)

주요 성능평가 항목 연구목표 실적 달성도

체질량 지수(BMI, kg/m2) 유의적감소
군간 유의한 차이는 없음

(섭취 6주 후 대조군대비 0.11kg/m2 감소, 

섭취 12주 후 대조군대비 -0.01kg/m2 감소)

미달성(0%)

체중(kg) 유의적감소
군간 유의한 차이는 없음

(섭취 6주 후 대조군대비 0.34kg 감소, 

섭취 12주 후 대조군대비 0.0kg 감소)

미달성(0%)

지질(mg/dL) 유의적감소
군간 유의한 차이는 없음

(섭취 12주 후 총콜레스테롤 대조군대비 

2.73mg/dL 증가)

미달성(0%)

체지방률(%) 유의적감소
군간 유의한 차이는 없음

(섭취 12주 후 대조군대비 -0.21% 감소)
미달성(0%)

허리둘레/엉덩이둘레 비율(%) 유의적감소
군간 유의한 차이는 없음

(섭취 6주 후 대조군대비 0.0 감소, 

섭취 12주 후 대조군대비 0.0 감소)

미달성(0%)

제품 안정성(함량) 유통기한 3년
장기 12개월, 가속 6개월까지 

지표성분 함량이 안정함
미달성(40%)



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
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 10 10 10 20 20 10 10 10

최종
목표

3 4 1 5 100 2 2 5 2

실적 2 0 0 4 0 5 0 3 0

달성률
(%)

66 0 0 80 0 100 0 60 0

< 정량적 연구개발성과표(예시) >

(단위 : 건, 천원)

  연도

성과지표명

1단계

(2021~2022)

2단계

(2022~2023)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁 지표1」 지적재산권

(상표등록)

목표(단계별) 3 4 7 10

실적(누적) 0 2 2

연구개발과제 특성 반영 지표2」

고용창출
목표(단계별) 1 1 2 10

실적(누적) 4 0 4

인력양성
목표(단계별) 2 3 5 10

실적(누적) 3 1 4

시제품제작 목표(단계별) 0 5 5 20

계
실적(누적) 3 3

  * 1」전담기관 등록ㆍ기탁 지표: 논문[SCI Expanded(SCIE), 비SCIE, 평균Impact Factor(IF)], 특허, 보고서원문, 연구시설·

장비, 기술요약정보, 저작권(소프트웨어, 서적 등), 생명자원(생명정보, 생물자원), 표준화(국내, 국제), 화합물, 신품종 

등을 말하며, 논문, 학술발표, 특허의 경우 목표 대비 실적은 기재하지 않아도 됩니다.

  * 2」연구개발과제 특성 반영 지표: 기술실시(이전), 기술료, 사업화(투자실적, 제품화, 매출액, 수출액, 고용창출, 고용효과, 

투자유치), 비용 절감, 기술(제품)인증, 시제품 제작 및 인증, 신기술지정, 무역수지개선, 경제적 파급효과, 산업지원(기

술지도), 교육지도, 인력양성(전문 연구인력, 산업연구인력, 졸업자수, 취업, 연수프로그램 등), 법령 반영, 정책활용, 설

계 기준 반영, 타 연구개발사업에의 활용, 기술무역, 홍보(전시), 국제화 협력, 포상 및 수상, 기타 연구개발 활용 중 선

택하여 기재합니다

(연구개발과제 특성별로 고유한 성과지표를 추가할 수 있습니다).



< 연구개발성과 성능지표 >

평가 항목

(주요성능1」)
단위

전체 항목에서 

차지하는 

비중2」(%)

세계 최고
연구개발 전

국내 성능수준
연구개발 목표치

목표설정 근거
보유국/

보유기관
성능수준 성능수준

1단계

(2021~2022)

2단계

(2022~2023)

1
체질량지수

(BMI)
kg/m2 25%

감소하나 

유의적이지 

않음

유의적 감소
개별인정형

소재 허가기준

2 체중 kg 20%

감소하나 

유의적이지 

않음

유의적 감소
개별인정형

소재 허가기준

3 지질 mg/dL 10%
감소하나

유의적 감소
유의적 감소

개별인정형

소재 허가기준

4 체지방률 % 25%

감소하나 

유의적이지 

않음

유의적 감소
개별인정형

소재 허가기준

5

허리둘레/엉덩

이둘레 

비율(WHR)
% 10%

감소하나

유의적 감소
유의적 감소

개별인정형

소재 허가기준

6 제품 안정성 함량 10% 유통기한 2년
안정성 

시험(1년치)
안정성 강화

  * 1」 정밀도, 인장강도, 내충격성, 작동전압, 응답시간 등 기술적 성능판단기준이 되는 것을 의미합니다.

  * 2」 비중은 각 구성성능 사양의 최종목표에 대한 상대적 중요도를 말하며 합계는 100%이어야 합니다.

  (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

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

  □ 기술 요약 정보

연도 기술명 요약 내용 기술 완성도 등록 번호 활용 여부 미활용사유
연구개발기관 

외 활용여부
허용방식

  □ 보고서 원문

연도 보고서 구분 발간일 등록 번호

2023
건강기능식품 인체적용시험 

결과보고서
2023.08.14. SH_PJT-09

2023
고려대학교 안산병원 IRB 

심사결과 통보서
2023.09.01. 2021AS0364

2023
강북삼성병원 IRB 

심사결과 통보서
2023.09.06. KBSMC 2021-11-019-014

  □ 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물

번호 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물 명 등록/기탁 번호 등록/기탁 기관 발생 연도

  [기술적 성과]

  □ 지식재산권(특허, 실용신안, 의장, 디자인, 상표, 규격, 신품종, 프로그램)



번호
지식재산권 등 명칭

(건별 각각 기재)
국명

출원 등록

기여율
활용 

여부출원인 출원일
출원 

번호

등록 

번호
등록인 등록일

등록 

번호

1 상표-SiKherb 대한민국
주식회사 

서흥

2023-11

-08

40-2023

-020221

2

100%

미활용(

활용예

정)

2 상표-SHCoastalfit 대한민국
주식회사 

서흥

2023-11

-08

40-2023

-020221

1

주식회사 

서흥

2024-04

-24

40-2186

966
100%

미활용(

활용예

정)

   ㅇ 지식재산권 활용 유형
      ※ 활용의 경우 현재 활용 유형에 √ 표시, 미활용의 경우 향후 활용 예정 유형에 √ 표시합니다(최대 3개 중복선택 가

능).

번호 제품화 방어 전용실시 통상실시 무상실시 매매/양도 상호실시 담보대출 투자 기타

√

  □ 저작권(소프트웨어, 서적 등)

번호 저작권명 창작일 저작자명 등록일 등록 번호 저작권자명 기여율

  □ 신기술 지정

번호 명칭 출원일 고시일 보호 기간 지정 번호

 

  □ 기술 및 제품 인증

번호 인증 분야 인증 기관
인증 내용

인증 획득일 국가명
인증명 인증 번호

  □ 표준화

   ㅇ 국내표준

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

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

     * 2｣ 제안 또는 인증 중 해당하는 사항을 기재합니다.

     * 3｣ 신규 또는 개정 중 해당하는 사항을 기재합니다.

   ㅇ 국제표준

번호
표준화단계구분1

｣ 표준명 표준기구명2｣ 표준분과명
의장단 

활동여부

표준특허 

추진여부

표준개발 

방식3｣ 제안자
표준화 

번호
제안일자

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

(FDIS), 국제표준(IS) 중 해당하는 사항을 기재합니다.

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

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

  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작



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

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

1
갯기름나물잎추출물 

인체적용시험용 정제 

제작일: 

2022-07-06
㈜서흥 ㈜서흥

체지방감소 

기능성 

인체적용시험용 

시험식품

1개월

2
갯기름나물잎추출물 

액상 시제품

제작일: 

2023-11-15
㈜서흥 ㈜서흥

건강기능식품 

시제품
1개월

3
갯기름나물잎추출물 

스틱젤리 시제품

제작일: 

2023-11-15
㈜서흥 ㈜서흥

건강기능식품 

시제품
1개월

  □ 기술 실시(이전) 

번호
기술 이전 

유형
기술 실시 계약명

기술 실시

대상 기관

기술 실시

발생일

기술료

(해당 연도 발생액) 

누적

징수 현황

1 자체실시
갯기름나물잎추출물 

건강기능식품
㈜서흥 2021.11.11. - -

     * 내부 자금, 신용 대출, 담보 대출, 투자 유치, 기타 등

  □ 사업화 투자실적

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

ㅇ                

  □ 사업화 현황

번호
사업화 

방식1｣ 사업화 형태2｣ 지역3｣ 사업화명 내용 업체명

매출액
매출

발생 연도

기술

수명
국내

(천원)

국외

(달러)

     * 1｣ 기술이전 또는 자기실시

     * 2｣ 신제품 개발, 기존 제품 개선, 신공정 개발, 기존 공정 개선 등

     * 3｣ 국내 또는 국외

  □ 매출 실적(누적)

사업화명 발생 연도
매출액

합계 산정 방법
국내(천원) 국외(천원)

㈜서흥_ 하드캡슐 제조, 소프트캡슐 

제형의 의약품 전공정 수탁, 

건강기능식품 생산, 원료 및 화장품 

사업

2023 290,016,000 171,346,000 461,362,000
㈜서흥 전자공시시스템 

분기보고서

합계 290,016,000 171,346,000 461,362,000

  □ 사업화 계획 및 무역 수지 개선 효과

성과 갯기름나물잎추출물 제품화

사업화 계획

사업화 소요기간(년) 1년

소요예산(천원) 10,000

예상 매출규모(천원)
현재까지 3년 후 5년 후

0 30,000 100,000

시장

점유율

단위(%) 현재까지 3년 후 5년 후

국내 0 0.05 0.15

국외 0 0 0

향후 관련기술, 제품을 

응용한 타 모델, 제품 

개발계획

- ㈜서흥 고객사 건강기능식품 제품의 부원료로 투입 혹은 일반식품의 주

원료로 투입

- 프로토콜 보완 후 인체적용시험을 추가 진행하여 ‘체지방 감소’ 지표의 

유의적 결과 확인 후 식품의약품안전처 건강기능식품 개별인정형 기능

성 원료 획득하여 체지방 감소에 도움을 줄 수 있음 기능성의 건강기능

식품 제품화

무역 수지

개선 효과(천원)

수입대체(내수)
현재 3년 후 5년 후

- - -

수출 - - -



  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2021년~2022년 2023년

1
기술사업화지원사업 

연구인력 채용
㈜서흥 4 0 4

합계 4 0 4

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전
연구인력 54

생산인력

개발 후
연구인력 55

생산인력

  □ 비용 절감(누적)

순번 사업화명 발생연도 산정 방법 비용 절감액(천원)

합계

  □ 경제적 파급 효과 

(단위: 천원/년)

구분 사업화명 수입 대체 수출 증대 매출 증대 생산성 향상
고용 창출 

(인력 양성 수)
기타

해당 연도

기대 목표

  □ 산업 지원(기술지도)

순번 내용 기간 참석 대상 장소 인원

  □ 기술 무역 

(단위: 천원)

번호 계약 연월 계약 기술명 계약 업체명
계약업체 

국가
기 징수액 총 계약액

해당 연도 

징수액

향후

예정액

수출/

수입

  [사회적 성과]

  □ 법령 반영

번호
구분

(법률/시행령)

활용 구분

(제정/개정)
명 칭 해당 조항 시행일 관리 부처

제정/개정

내용

  □ 정책활용 내용

번호
구분

(제안/채택)
정책명

관련 기관

(담당 부서)
활용 연도 채택 내용

  □ 설계 기준/설명서(시방서)/지침/안내서에 반영



번호
구 분

(설계 기준/설명서/지침/안내서)

활용 구분

(신규/개선)

설계 기준/설명서/

지침/안내서 명칭
반영일 반영 내용

  □ 전문 연구 인력 양성

번호 분류 기준 연도
현황

학위별 성별 지역별

2023
박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

4 1 3 4

  □ 산업 기술 인력 양성 

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

  □ 다른 국가연구개발사업에의 활용

번호 중앙행정기관명 사업명 연구개발과제명 연구책임자 연구개발비

  □ 국제화 협력성과

번호
구분

(유치/파견)
기간 국가 학위 전공 내용

  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

  □ 포상 및 수상 실적

번호 종류 포상명 포상 내용 포상 대상 포상일 포상 기관

  [인프라 성과]

  □ 연구시설ㆍ장비

구축기관
연구시설/

연구장비명

규격

(모델명)

개발여부

(○/×)

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록여부

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록번호

구축일자

(YY.MM.DD)

구축비용

(천원)

비고

(설치 장소)

    * 「과학기술기본법 시행령」 제42조제4항제2호에 따른 연구시설ㆍ장비 종합정보시스템을 의미합니다.

  [그 밖의 성과](해당 시 작성합니다)



1. 갯기름나물잎추출물 품목제조보고 완료(제조업소: ㈜내츄럴엔도텍, 제작일: 2022-06-02)

2. 2023년도(2단계) 건강기능식품 임상시험 진행 및 완료

n 임상시험 구분: IRB
n 신청승인구분: 결과보고
n 연구제목: 체지방 감소에 미치는 PJT-09(갯기름나물잎추출물)의 유효성 및 안전성을 평가하기 위한 

12주, 다기관, 무작위배정, 이중눈가림, 위약대조 인체적용시험
n 국가: 대한민국
n 등록번호: KBSMC2021-11-019-013 / 2021AS0364
n 등록일자: 2021-12-24 / 2021-12-07
n 위원회명: 강북삼성병원 연구윤리심위위원회 / 고려대학교 안산병원 의학연구심의위원회
n 승인상태: 제출후 승인
n 성과발생일자: 2023-09-07 / 2023-09-01
n 성과증빙문서: 강북삼성병원 결과보고 승인통보서 / 고대안산병원 결과보고 승인통보서

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

<참고 1> 연구성과 실적 증빙자료 예시 

성과유형 첨부자료 예시

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

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

품종보호권 등록증 또는 생산․판매 신고증명서

제품개발(시제품)  제품개발사진 등 시제품 개발 관련 증빙자료

기술이전  기술이전 계약서, 기술실시 계약서, 기술료 입금 내역서 등

사업화

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

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

임상시험실시  임상시험계획(IND) 승인서

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



구분 대상 등록 및 기탁 범위

등록

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

특허 국내외에 출원 또는 등록된 특허정보

보고서원문 연구개발 연차보고서, 단계보고서 및 최종보고서의 원문

연구시설

‧장비

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

또는 공동활용이 가능한 모든 연구시설ㆍ장비

기술요약정보 연차보고, 단계보고 및 최종보고가 완료된 연구개발성과의 기술을 요약한 정보

생명자원 중 

생명정보

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

등 발현체 정보 및 그 밖의 생명정보

소프트웨어 창작된 소프트웨어 및 등록에 필요한 관련 정보

표준

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

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

표준정보를 포함한다]

기탁

생명자원 중 

생물자원

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

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

화합물 합성 또는 천연물에서 추출한 유기화합물 및 관련 정보

신품종 생물자원 중 국내외에 출원 또는 등록된 농업용 신품종 및 관련 정보

 2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

○ 원료 표준화 과정 확립 및 생산  - 갯기름나물잎추출물 원료 생산(시제품 제작)

 - 지표물질 Chlorogenic acid 및 후보 성분 분석

100%  

○ 체지방감소 인체적용시험 준비

 

 - 인체적용시험용 시험식품 생산

 - 갯기름나물잎추출물 지표성분 함량 안정성 평가

100%

○ 체지방감소 인체적용시험 개시

 

 - 서류 검토 및 개시, 대상자 모집, 중간관리 100%

○ 체지방감소 인체적용시험 결과 확

인

 - 고려대학교 안산병원, 강북 삼성병원에서 진행된 인체적

용시험 완료

100%

○ 정량적 지표  - 상표 2건 출원(SiKherb, SHCoastalfit)

 - 특허 등록 및 논문게재 목표 미달성

 - 전문 인력양성(3명) 및 고용창출(4명) 달성

50%

○ 갯기름나물잎추출물 제품화 검토, 

시제품 생산

 - 갯기름나물잎추출물을 주원료로 하여 건강기능식품 제

형화 검토 및 시제품 생산

 - 정제, 액상, 스틱젤리 시제품 생산 완료

100%

○ 갯기름나물잎추출물 개별인정형 원

료 등록 및 건강기능식품 제품화

 - 체지방감소 인체적용시험 결과 섭취군에서 대조군 대비 

통계적 유의성이 확인되지 않아 개별인정원료 신청자료

에 부합하지 않음

0%

○ 매출액 발생  - 건강기능식품 제품화를 통한 매출액 발생을 목표로 잡았

지만 건강기능식품으로 등록은 어려울 것으로 판단되어 

매출 발생 또한 미흡

0%

○ 정성 목표  - 체질량 지수(BMI, kg/m2) : 군간 유의한 차이 없음

 - 체중(kg): 군간 유의한 차이 없음

 - 지질(mg/dL): 군간 유의한 차이 없음

 - 체지방률(%): 군간 유의한 차이 없음

 - 허리둘레/엉덩이둘레 비율(%): 군간 유의한 차이 없음

 - 제품 안전성(함량): 장기조건 12개월, 가속조건 6개월까

지 지표성분 함량 안정함

0%

0%

0%

0%

0%

40%



4. 목표 미달 시 원인분석(해당 시 작성합니다)

 1) 목표 미달 원인(사유) 자체분석 내용

 ○ 인체적용시험 결과 통계 확인 후 보고서 발행 및 해당 내용을 바탕으로 식품의약품안전

처 개별인정 등록 신청

 - 건강기능식품의 기능성은 인체에서의 기능성을 표시하는 것으로 인간에게서 섭취시킨 

후 효능을 확인하는 것이 가장 중요하다. 동물시험과 시험관시험은 작용기전을 이해하

기 위한 배경정보로 기능성 입증에 중요한 근거가 되나, 동물 또는 인위적 환경에서의 

시험은 사람의 소화, 흡수, 분포, 대사 과정을 통해 발현되는 복합한 생리작용을 충분

히 설명할 수는 없으며 인체에서의 생리학적 효과를 추정하는 데에 많은 불확실성이 

있으므로 기능성을 확증할 수는 없다. 인체적용시험에서 이중맹검 무작위배정 대조군

설정 시험은 인과관계를 입증하는데 가장 신뢰할 만한 연구유형이며, 기능성을 입증하

는 가장 좋은 근거를 제공하므로 본 과제에서도 해당 방법으로 진행하였다. 하지만 이

와 같은 건강기능식품 인체적용시험은 시험, 대조약 이외의 식이 섭취를 제한하는 것

에는 한계가 있어, 체지방 감소와 관련된 결과 도출에 많은 변수가 존재한다.

 - COVID-19 팬데믹 사태의 여파로 배달음식의 섭취는 늘고 비대면 원격수업 혹은 재택

근무로의 변경 등의 원인으로 신체활동이 줄어들어 비만 환자가 증가하였다. 인체적용

시험이 해당 시기에 진행되었기에 참여한 피험자들이 쉽게 살이 찌기 쉬운 환경에 노

출되어 갯기름나물잎추출물의 효능에 큰 변수로 작용했을 것으로 판단된다.

 - 갯기름나물잎추출물을 이용한 체지방감소용 건강기능식품 사업화 과제의 목표로 잡은 

제품화 계획은 인체적용시험을 통해서 인체에 체지방 감소 효능이 확인된 이후 식품의

약품안전처에 자료를 제출하여 개별인정형 원료로 등록될 것을 전제로 삼은 목표이다. 

다만, 인체적용시험에서 체지방 감소 효능의 유의한 결과가 나타나지 않았기에 개별인

정형 원료로서 등록하는 허들이 더욱 높아진 지금, 건강기능식품 등록을 위해서는 추

가적인 연구가 필요할 것으로 판단되며 이는 과제 시작 시 설정한 목표 달성에 큰 영향

을 미치게 되었다.

 ○ 정량적 지표 중 기술실시 이전과 특허 등록 및 논문 게재의 목표 미달성

 - 인체적용시험 결과를 바탕으로 논문을 작성하고자 하였지만 체지방 감소 효능에 대해 

통계적으로 유의한 결과가 확인되지 않아, 해당 데이터로 논문 게재까지는 미흡한 결

과로 판단하였다. 기술에 대한 특허 출원 또한 동일한 상황이다.

 2) 자체 보완활동



 

 ○ 체지방 감소 기능성의 건강기능식품 원료로 개발하고자 갯기름나물잎추출물을 이용한 

인체적용시험에서 체지방 감소에 대한 바이오마커의 통계적 유의성이 나오지 않아 식품

의약품안전처 건강기능식품 개별인정형 원료로의 개발은 추가적인 임상이 필요할 것으

로 판단되지만, 그 외에도 지속적으로 개발을 진행하였다. 2차년도에 제조한 갯기름나

물잎추출물을 이용하여 관련 일반식품, 기타가공품 혹은 차후 건강기능식품으로의 개발 

발전성을 고려하여 제형에 대한 검토를 진행했다. 건강기능식품으로 활용할 수 있는 제

형은 정제, 하드캡슐, 연질캡슐, 젤리, 구미젤리, 액상 등이 있으며, 갯기름나물잎추출물

의 섭취량인 1g은 캡슐이나 정제로 만들기에는 하루에 섭취해야 하는 개수가 많아지고 

원료의 관능적 특성인 쓴맛이 섭취 시 느껴질 수 있을 것을 고려하여 맛과 향을 마스킹

할 수 있는 액상과 젤리의 제형 검토를 완료하고 시제품 제조 또한 완료하였다. 체지방 

감소에 대한 기능성을 표기할 순 없지만 나물로서 섭취되고 있는 갯기름나물잎을 농축

한 액상과 젤리를 일반식품으로서 시중에서 소비자들이 만날 수 있도록 준비하고 있다. 

 

 ○ 갯기름나물잎추출물의 제품화를 위해 ㈜서흥 연구소 내에서 투표를 진행하여 브랜드명

을 만들고 상표권은 출원한 상황이다. 상표권의 이름은 갯기름나물의 이명과 영문 이름

을 참고하여 “SiKherb”와 “SHCoastalfit”으로 출원 신청하였으며 “SHCoastalfit”의 경

우는 우선심사로 신청을 하였다. 

 3) 연구개발 과정의 성실성

○ 갯기름나물은 식용 나물로서 우리나라 해안에 자생하는데, 잎을 나물로 먹으며 일명 ‘방

풍나물’로 불린다. 국내에서 갯기름나물 잎을 얻을 수 있는 주 재배지로는 여수 금오도와 

고흥이 있으며 다양한 갯기름나물 재배지로부터 샘플을 얻고 비교하기 위해 두 지역 내의 

여러 재배 농가와 컨택하고자 원천기술 개발처인 한의약진흥원에서 갖고 있는 재배처 연

락망을 이용 및 지자체 기관에 문의하여 재배 농가를 선정하였다. 이 중 여수 금오도에서 

재배되고 있는 농가의 갯기름나물잎이 Lab scale 추출에서 Chlorogenic acid 함량이 가

장 높았기에 인체적용시험용 시험식품 제조를 위한 원료 생산은 해당 재배지의 것으로 진

행하였다. 여수 금오도는 대한민국의 전라남도 여수시 남면에 있는 섬으로 해상교량이 없

어 뱃길로만 다닐 수 있고 수확한 갯기름나물잎의 운송편도 한정된다. 2차년도 갯기름나

물잎추출물의 제조를 진행할 때 나주시천연색소산업화지원센터에서 잎 원물을 받고 바로 

추출을 제조하고자 일정을 준비하였다. 주관연구기관인 ㈜서흥에서 담당자 모두 추출업

체로 내려가 참관하기 위해 판교에 위치한 연구소로부터 전남 나주까지 이동하였다. 이 

때 갑작스러운 기상악화로 여수 금오도에서 육지로 가는 정식 배편이 모두 취소되어 계획

한 일정에 맞춘 운송이 어려운 상황이었다. 날씨가 더웠기에 수확한 잎이 금방 상할 수 

있어 빠르게 냉장창고에 보관하지 않으면 금전적 및 시간적 손실이 발생할 수 있었지만, 

금오도 내부의 개인 사업자 배편을 급하게 따로 수배하여 일정 내에 안전하게 운송 완료 

및 추출을 진행할 수 있었다. 계획한 일정에 맞춰 과제를 진행하고자 변수가 발생함에도 

여러 기지를 발휘하여 상황을 해결해나갔다.



○ 갯기름나물잎추출물을 이용한 체지방감소 기능성원료 개발은 개별인정형 원료 등록을 위

해 과제를 통한 국가지원금 외에도, ㈜서흥에서도 많은 투자를 한 원료이다. 인체적용시

험을 진행하기 위해 공동연구기관으로 함께 연구한 네오뉴트라㈜에도 지원을 하였으며, 

COVID-19 팬더믹 상황으로 인체적용시험 피험자의 원활한 모집에 어려움이 있을 것으

로 예상하여 모집기관도 국가지원금 연구활동비로 연구를 진행한 고려대학교 안산병원 

외에도, 강북삼성병원을 추가로 선정하여 1사이트가 아닌 2사이트에서 모집을 진행하였

으며 ㈜서흥에서 해당 연구비를 지원하며 인체적용시험을 과제 기간 내 완료할 수 있었

다.

○ 갯기름나물잎추출물 내 다양한 활성성분을 LC-MS 등의 분석기기를 통해 확인하고 ㈜서

흥 연구소에서 보유한 시험법으로 분석하여 최적의 지표성분을 설정하고자 노력하였다. 

1차년도에서는 ㈜서흥에서 이미 여러 원료의 지표성분으로 설정하고 있는 Chlorogenic 

acid를 설정하였고 해당 성분으로 표준화를 진행하였다. 다만 제조 공정에 따라 

Chlorogenic acid 함량이 다른 이성질체인 Neochlorogenic acid, Cryptochlorogenic 

acid, Rutin, Hesperidin과 같은 플라보노이드계와 페놀 성분인 쿠마르산, 갯기름나물의 

특성성분인 pteryxin, peucedanol 등 연구 진행 중  검토한 참고문헌들에서 갯기름나물

잎 내 여러 활성성분이 존재하는 것을 확인하여 Chlorogenic acid 외에 성분이 지표성분

으로서 더욱 적합할 수도 있다는 가능성을 염두해두고 지속적으로 분석을 진행하였다. 

○ 비록, 인체적용시험의 통계적 유의성을 확인하지 못하여 개별인정형 건강기능식품 제품

의 개발에는 어려움이 있으나, 일반식품으로의 제품화도 가능성도 염두하여 연구 종료 후

에도 실용화에 힘쓰고자 한다. 갯기름나물잎추출물은 열수 추출 및 분무건조를 통해 제조

된 분말로  물에 잘 녹는 성상을 보유하고 있다. 일반식품으로도 다양한 제형으로서 개발

을 하기 위해 ㈜서흥에서 맛에 대해 자신할 수 있는 액상 및 젤리로 검토를 마쳤으며 시

제품까지 생산을 진행하였다. 갯기름나물잎추출물의 섭취량인 1g은 캡슐이나 정제로 만

들기에는 하루에 섭취해야 하는 개수가 많아지고 원료의 관능적 특성인 쓴맛이 섭취 시 

느껴질 수 있을 것을 고려하여 맛과 향을 마스킹할 수 있는 액상과 젤리의 제형 검토를 

완료하고 시제품 제조 또한 완료하였다. 목표로 하였던 건강기능식품으로서 체지방 감소

에 대한 기능성을 표기할 순 없지만, 나물로서 섭취되고 있는 갯기름나물잎을 농축한 액

상과 젤리를 일반식품으로서 시중에서 소비자들이 만날 수 있도록 준비하였다.

○ 갯기름나물잎추출물을 일반식품으로 제품화를 진행하고자 상표권을 출원 신청하였다. 상

표권의 이름은 갯기름나물의 이명인 식방풍과 영문 이름인 Coastal hog fennel을 참고하

여 “SiKherb”와 “SHCoastalfit”으로 출원 신청하였으며 “SHCoastalfit”의 경우는 우선심

사로 신청하였다.



5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

  

출처: 한국건강기능식품협회 2023년 한눈에 보는 건강기능식품 시장

○ 헬스케어와 건강기능식품의 시장은 코로나19 이후로 성장한, 즐겁게 건강관리를 한다는 

의미의 ‘웰니스’문화 확산과 함께 빠른 성장 추이를 보이고 있다. 헬스케어 시장 규모는 

2022년 약 237조 원이며 오는 2030년까지 약 450조 원의 시장으로 성장할 것으로 전망

된다. 건강기능식품협회에 따르면 건기식 시장 규모는 2019년 4조8936억 원, 2021년 5

조6902억 원, 2023년에는 6조2000억 원으로 추산되고 있다. 지속적으로 성장하고 있으

며 5년 새 무려 27%의 성장을 이뤄냈다.

기능성 

항목
기능성 원료 건

체지방 

감소에 

도움을 

줄 수 

있음

가르시니아캄보지아 추출물, 녹차추출물, 공액리놀레산, 키토산/키토올리고당, 콜레우스포스

콜리추출물, 식물성유지디글리세라이드, 보이차추출물, 레몬밤추출물혼합분말, 대두배아추출

물등복합물, 그린마테추출물, 락토페린(우유정제단백질), 미역등복합추출물(잔티젠), 중쇄지

방산(MCFA)함유유지, 깻잎추출물(PF501), LactobacillusgasseriBNR17, 서목태(쥐눈이콩)펩

타이드복합물, 발효식초석류복합물, 와일드망고종자추출물(IGOB131), 그린커피빈추출물, 풋

사과추출물애플페논, L-카르니틴타르트레이트, 핑거루트추출분말, 핑거루트추출분말(판두라

틴), 돌외잎주정추출분말, 히비스커스등복합추출물, 그린커피빈주정추출물, 시서스추출물, 

Lactobacillus복합물HY7601+KY1032, 우뭇가사리추출물, 자몽추출물등복합물(Sinetrol), 해

국추출물, 깻잎추출물(PF501), 중쇄지방산(MCFA) 함유 유지, 발효율피추출분말, 모로오렌지

추출분말(Morosil), 레몬버베나추출물 등 복합물, 산수유추출물등복합물, Bifidobacterium 

breve B-3 프로바이오틱스, 옥수수수염레몬밤추출복합물(CL-5MoA), 다이크로스타키스 글

로메라타 추출물(Dyglomera®), 양춘사추출물, 크릴오일(Superba™ Boost), 와사비잎추출물

(NCWL01)
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6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

○ 갯기름나물잎추출물 원료 제조 및 벨리데이션 확보를 통해 타연구로 활용하여 연구의 지

속성을 이루고자 한다.

○ 서흥은 OEM, ODM 업체로서 다양한 유통사, 고객사를 보유하고 있으며, 여러 건강기능

식품 제조 노하우로 체지방감소 건강기능식품 제품을 생산하여 이를 이용하여 소비자들

에게 제공하고자 한다. 글로벌 시장에 진출해 있는 업체와 협업을 통해 더 넓은 범위의 

시장으로 나아갈 수 있을 것으로 기대한다.  

○ 지식재산권, 상표권 중 출원된 상표권의 등록을 진행하고 식품, 의약품 등의 개발이 될 

수 있도록 기업체와 협력하고자 한다.

○ 건강기능식품 만이 아닌 일반식품 부원료로도 체지방 감소 시너지를 내기 위한 포인트로 

사용될 수 있으며 나아가 기능성 표시 식품으로도 허가받아 일반식품에서도 체지방 감소 

기능성 광고를 사용할 수 있도록 진행할 예정이다.

○ 후속 과제를 통해 본 과제에서 미흡했던 부분을 개선하여 의약품으로서의 가능성, 다른 

생리활성 등의 지속적인 연구 개발을 추진하고 추가 임상시험 등을 실시하고자 한다.

○ 지속적으로 성장하고 있는 건강기능식품 시장에서, 홍삼, 프로바이오틱스, 비타민 등 꾸

준한 판매량을 자랑하는 건강기능식품 외에도 다이어트 캔디 등 체지방 감소 제품과 이

너뷰티 제품의 수요는 눈에 띄게 증가하는 추세이다. 건강관리 목적 외에도 체지방 감소, 

다이어트 등 미용 목적으로 건강기능식품을 섭취하는 소비자가 빠르게 늘고 있다. 서흥

에서 국산 농산물을 이용한 소재를 개발함으로써 소비자들이 원하는 새롭고 효능이 뛰어

난 다이어트 소재를 원하는 제공하고자 한다.

○ 건강기능식품 시장이 가파르게 성장하는 만큼 주요 원료 공급원인 농가 소득이 증대될 

것으로 기대하지만, 실제로는 농가소득 증대효과는 그리 크지 않을 것으로 예측되고 있

다. 그 이유는 현재 판매되고 있는 건강기능식품 원료의 70% 이상이 해외 원료이기 때문

이다. 서흥에서 개발하고 있는 여러 원료들은 강원도 간 건강 소재, 제천 전립선 건강 소

재, 여수 체지방 감소 소재, 나주 체지방 감소 소재 등 지자체와 연계된 농산물이며 나아

가 원예농협 등 지방 단체들과 협업하여 농가에서 원물을 수확하는 시스템으로 발전시킬 

수 있다. 연구 진행시에는 시생산 수준으로 연구에 필요한 양만 소량 수확하여 인체적용

시험, 동물시험을 진행하였지만, 기능성 식품이나 소재로서 고시형 체지방감소 건강기능

식품 제품화, 일반식품 시제품화 등의 제작을 통해 활용범위를 넓혀 주요 원물을 공급하

는 농가의 소득이 증대될 것으로 기대한다.
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주   의

1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 기술사업화지원사업 ‘갯기름나물잎추출물의 

체지방 감소 기능성 건강기능식품 제품 사업화’ 연구개발과제 최종보고서이다.

2. 이 연구개발내용을 대외적으로 발표할 때에는 반드시 농림축산식품부(농림식품기술기획

평가원 전문기관)에서 시행한 기술사업화지원사업의 결과임을 밝혀야 한다.

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