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신규기능성원료평가가이드연구개발사례Ⅰ
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01. Introduction

구취증악화및호소자증가

-구취는 인구의 25~90%에 이환 될 정도로 흔한 질환
-건강보험심사평가원에 따르면 2015년 구취증(R196) 진료인원이 여성이 51.8%, 남성은 48.2%로 나타남.  
-주변 사람들에게 불쾌감을 줄 수 있어 사회적인 관계형성, 대화에 있어 중요한 인자가 될 수 있음. 

구취증 진료인원 매년 5,000~6,000명

[출처: 조선일보, 2020.06.13] 그림. 구강내세균과전신질환
[출처: Sedghi et al., Periodontology 2000, 2021]

-구강내 유해세균은 구취 뿐만 아니라 치주질환 그리고 구강 내 유해균과 이들이 발생
하는 독소는 잇몸의 혈관으로 침투하여 치매, 관절염, 저체중아 출산, 심혈관계질환 등
각종 전신질환을 일으킨다는 다수의 연구가 보고되고 있음. 

해외시장_미국

Breath Pearls soft gelatine
capsules are swallowed to 
provide long lasting fresh 
breath

Benefits of Parsley Seed Oil -
Breath Gels Helps keep breath 
fresh after meals

Promotes healthy gums&teeth, 
plus fresh breath

국내시장_국내구취관련식품

오라틱스그린브레스구강유산균

- 구강유산균 제품은 2021년현재 14개사 20여 개 제품이 판매 중에 있으며, 업계에서는 올해 시장규모
를 70억으로 보고 내년에는 120억 이상으로 성장할 것으로 추정 [출처: 케미컬뉴스, 2021.12.03]
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국내시장_구강청결제
-의약외품인 구강청결제는성분 및 안전성에 대한 세부 기준이 없음. 
-가그린 2019년 매출 335억원 달성(점유율 48%) 

[출처 : 더케이헬스, 2014.12.24][출처 : 아시아투데이, 2020.10.29]

Health functional food for halitosis?

구강청결제 (의약외품)

02. About halitosis

구취란? 
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⚫ 기능성 표현 : 구취개선에도움을 줄 수 있음

✓ 구취정의: 입을통하여나오는호기의남새로서일반적으로호기의냄새중

에서도타인으로하여금불쾌감을느끼게하는냄새를의미함

✓ 구취의원인: 구취유발세균이음식물잔사, 타액, 탈락된구강점막세포등

에서단백질의분해하는과정에서발생하는휘발성황화합물이주요성분임

* 구취유발세균이단백질을분해하는과정에서발생하는휘발성황화합물

(VSC)이주요원인이며, 주요발생장소는구강(87%), 장(8%), 기타(5%) 순임

기능성정보

[출처: IzidoroC et al, Int J Environ Res Public Health. 2022]

그림. 구취의발생

구취 발생 기전

구취 발생 기전

구취 발생 기전
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03. Research Trends

Data collection and analysis

ingredients
authorized by KFDA

-

Domestic and 
foreign

Guidelines

- 현재 구취및 구강용품관련기능성평가가이드는미제정
- 의약외품: 「약사법」제2조제7호나목/가.구취등의방지제
1) 구중청량제 [식품의약품안전처고시제2020-48호]
→ 의약외품심사기준

-[EFSA] Zinc의 구취방지 효과는 거절 : EFSA Journal
2011;9(6):2169
the prevention of bad breath by neutralising of volatile
sulphur compounds in the mouth and oral cavity” is
related to breath odour rather than to a function of the
body as required by Article 13 of Regulation (EC) No
1924/2006.”

Category Search word Search site

Domestic

구강 건강, 구취, 구취
개선, 구취 제거, 구취
완화, 입 냄새, 기능성
식품, 추출물

Riss, Kiss, 
DBpia, NDSL

229944→→3333

Overseas

Halitosis,  bad
breath, oral malodor, 

functional food, 
extract 

Pubmed, Science 
Direct, Google 

Scholar, Web of 
Science

22,,221144→→5588

Academic papersGuidelines

In vitro

In vitro
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In vitro

In vitro

Fig. 1. A. Methionine gammalyasedeaminase(Mgld)-pyridoxal 
phosphate (PLP) catalyzed reaction, (Formation of methylthioland 
ammonia). B. Non-enzymatic formation of Volatile Sulfur Compounds 
(VSC). C. Conversion of methylthiolinto reactive compounds by 
methylthioloxidase. D. If Mgld lyase activity is inhibited what 
enzymatic and nonenzymaticproducts of methionine degradation can 
be prevented?.

In vitro

–
In vitro
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DDooggss  aanndd  FFoooodd  SSeelleeccttiioonn
Randomly divide 32 dogs of different breeds (7.01 ±
0.20 year [mean ± standard error of mean (SEM)]; 
34.05 ± 1.47 Kg [mean ± SEM]; 12
males and 20 females) suffering from chronic hhaalliittoossiiss
into 2 groups, providing them with either tthhee  ddiieettaarryy  
ssuupppplleemmeenntt  oorr  tthhee  ppllaacceebboo  oovveerr  aa
ppeerriioodd  ooff  3300  ddaayyss..

Dietary supplement differed from the placebo for the 
presence of active substances contained in special 
heart-shaped cold pressed tablets (European patent n. 
EP 2526781) included in the complete food in a 
percentage of 6-7%, and for
the protein source, fish meal instead chicken meal. 
Tablets contained propolis (0.0161%), Salvia officinalis 
(0.0087%), egg albumen (lysozyme
0.0078%), dehydrated orange extract (bioflavonoids 
0.0077%), Thymus vulgaris (0.0127%), Ribes nigrum
(0.0040%).

In vivo

관관능능평평가가
관능검사는 측정할 비글 개체의 입을 벌린 후 2
cm 떨어진 위치에서 구취를 평가하였으며, 숙련
된 검사자 한 명이 Rosenberg 등 [24]의 기준에
따라
구취가전혀 없는경우는 0,
미약하게 인지할 수 있는 수준은 1, 명확히 인지할
수 있는 수준은 2, 중등도의구취를 3,
강한 수준의구취를 4,
심한 부패성구취를 5 로 점수화함.

In vivo

구구취취성성분분의의 측측정정
구취성분을 측정하기 위하여 휴휴대대용용 가가스스크크로로마마토토그그래래피피
((OOrraallCChhrroommaa CCHHMM--22;; NNiisssshhaa FFIISS,, JJaappaann))를 이용하였으
며 , hydrogen sulfide, methyl mercaptan, dimethyl
sulfide 및 구강 내 총 휘발성 황화합물 농도(total VSC)를 각
각 ng/10mL 단위로 측정하였다. VSC의 측정방법은 비글의
입을 3~5초간 연 다음 입술을 감싸주어 30초 동안 코를 통해
서만 숨을 쉴 수 있게 하였다. 그 후 비글의 좌측 견치와 제1 소
구치 사이에 1 mL syringe를 삽입하여 구강 내 공기를 채집하
였다 . 채집한 구강 내 공기는 제조회사의 지시대로
OralChroma의 주입구에 삽입하였고, 그 후 측정된 결과를 기
록하였다.

In vivo

In vivo
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Oral Surgery, Oral Medicine, Oral Pathology and Oral Radiology
Vol. 117 No. 4 April 2014

Fig. 2. Changes in organoleptic test scores. No significant differences were
observed between the probiotic and placebo periods based on generalized
estimating equation analysis. *Significant difference (P < .05) between days 0 and
14 within the period based on the Wilcoxon signed rank test. Black bars show the
results in the group that received probiotics in the first phase. Gray bars show the
results in the group that received the placebo in the first phase.

Human

Oral Surgery, Oral Medicine, Oral Pathology and Oral Radiology
Vol. 117 No. 4 April 2014
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Human

Subject ages ranged from 20 to 50 years. Individuals were examined in terms of the gingival index (GI)21 and 
periodontal probing depth (PD) blood tests and urinalysis were conducted. 
-Exclusion criteria 
1) antibiotic treatment or periodontal treatment within the previous 3 months 
2) a history of systemic disease
3)  HbA1c >5.8% and/or glucoseuria positive and/or aspartate  aminotransferase >40 IU/L and/or alanine 
aminotransferase >49 IU/L and/or g-glutamyl transpeptidase >80 IU/L and/or urobilinogenuria positive), and/or 
4)  decreased number of teeth (<24 teeth), and/or  5) absence of gingivitis (GI = 0) 
6)  deep periodontal probing depth (>6 mm) at ≥one site.

Human

Human

Human
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(J Can Dent Assoc 2000)

→ 구취 관능 평가(OLT)에서 2점 이상이고

Human
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→→ VVSSCC  농농도도((HH22SS,,  CCHH33SSHH,,((CCHH33))22SS))  가가 00..1155nngg//mmll  ((115500ppppbb))이이상상인인자자

Next, halitosis was also assessed bbyy  aa  VVSSCC  mmoonniittoorr  
tteerrmmeedd  ‘‘HHaalliimmeetteerr®®’’  (Interscan, Chatsworth CA, USA). 
Every patient was asked to keep his or her mouth closed 
for at least 1 min before the assessment. A disposable 
plastic tube connected the sampling pedestal to the 
patient’s mouth. During the assessment, the patient was 
instructed to hold the tube above the posterior part of the 
dorsum of the tongue without touching the lingual papilla 
or mucosa. It was necessary for the patient to keep their 
mouth slightly opened and breathe through their nose. 
The final value displayed in parts per billion Du et al. BMC 
Oral Health (2019) 19:45 Page 2 of 11 (ppb) was recorded. 
AA  VVSSCC  lleevveell  ggrreeaatteerr  tthhaann  oorr  eeqquuaall  ttoo  111100  ppppbb  wwaass  
ddiiaaggnnoosseedd  aass  hhaalliittoossiiss  aaccccoorrddiinngg  ttoo  tthhee  mmaannuuffaaccttuurreerr  
iinnssttrruuccttiioonnss

RReessuullttss::  In total, there were 205 samples entered into data 
analysis, and the patients’ age ranged from 18 to 71 years 
(mean ± SD: 32.44 ± 10.31). Of these patients, 6655..99%%  hhaadd  aann  
oorrggaannoolleeppttiicc  ssccoorree  ≥≥  22,,  aanndd  4411%%  ooff  ppaattiieennttss  hhaadd  aa  vvoollaattiillee  ssuullffuurr  
ccoommppoouunndd  lleevveell  ≥≥  111100  ppppbb.. The findings indicated that the 
prevalence of halitosis was higher in males than in females 
(55.6% vs. 44.4%, respectively, P = 0.018). Several factors 
including the duration of bad breath, rhinitis, tongue coating and 
periodontal conditions were found to be associated with the 
organoleptic score. Tongue coating was also associated with the 
volatile sulfur compound level.

Human

(Front Oral Health 2021 )

05. Conclusion
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22.. 구구강강내내 미미생생물물총총량량 감감소소
33..  구구강강내내 상상태태

1) 전타액분비량
2) 타액완충능력
3) 설태지수

33..  구구취취평평가가
1) 관능검사
2) 주관적 구취개선도 평가
3) 구취원인 구강 가스 농도

구취완화 관련 건강기능식품의 기능성 평가 시스템

In vitro HumanIn vivo

11.. 유유해해균균 감감소소,,  유유익익균균증증가가
22.. 구구강강내내 미미생생물물총총량량 감감소소
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44..  구구취취유유발발물물질질생생성성 억억제제
1) Methionine gammalyasedeaminase
(Mgld) 활성

2) mgl gene 발현정도
3) 구취유발 화합물 측정

11.. 유유해해균균 감감소소,,  유유익익균균증증가가
22.. 구구강강내내 미미생생물물총총량량 감감소소
33..    구구강강내내 상상태태

1) 전타액분비량
2) 타액완충능력
3) 설태지수

•치치주주질질환환 관관련련 균균
•구구취취유유발발 관관련련 균균

•건건강강한한 남남녀녀
--1188~~7700세세
--구구취취관관능능평평가가((OOLLTT))에에서서22점점이이상상,,    
--HH22SS  11..55nngg//1100mmLL  또또는는
CCHH33SSHH  가가00..55nngg//mmll  이이상상인인자자

•SSpprraaqquuee DDaawwlleeyy
((SSDD))  rraatt  등등

• 구취유발세균:  F. nucleatum (ATCC 25586)
• 구취유발세균 증식 억제

-After amplifying in BHI media, the F. nucleatum was harvested by 
centrifugation and adjusted to a final concentration at an OD of 650nm of 0.5 
(10^9 CFU/ml) in the artificial saliva(AS). 
-IgY against F. nucleatum (extracted from egg yolks after chickens were 
challenged with F. nucleatum) obtained from Maxam Ltd. (China). 
-IgY was reconstituted to 40 (high-dose), 20(mid-dose), 10 (low group) 
mg/ml in 3.9 ml liquid medium.
-Prepared AS that is free of IgY was used as negative and blank control. 200 
ul F. nucleatum liquid containing 1.8 ml of AS and bacterial solutions were 
incubated at 37oC in an anaerobic environment. -Aliquots of bacteria (2 ml) 
were taken at 0, 2, 4, and 6 h in sterile tubes, and absorbance was measured 
at 650 nm using a spectrophotometer (V5100B, METASH Ltd., China).

[출처:Fang W et al, J Microbiol Biotechnol, 2019]

In vitro 시험_예시1

• VSC Measurement with Halimeter
- The bacteria were cultured in a 2 ml glass bottle containing AS media with different concentrations of IgY. The air 

above the medium in the bottle was analyzed. 
- The changes in the VSCs were assessed using the Halimeter (Interscan Corp., USA), which is a sulfide monitor. 
- F. nucleatum mingled with different concentrations of IgY and artificial saliva was incubated at 37°C for 48 h using an 

anaerobic pack (Mitsubishi, Japan) without shaking. 
- Then a new 0.25 cm plastic straw was inserted into the air inlet of the Halimeter and another end of the plastic straw 

was attached to the test tubes headspace to measure levels of VSC. 
- The values for three parallel maximum readings in parts per billion (ppb) were recorded 

[출처: Fang W et al, J Microbiol Biotechnol, 2019]

In vitro 시험_예시2

• 구취유발세균:  P. gingivalis ATCC 33277 and T. denticola ATCC 35405
• 구취유발세균에 의한 VSC 합성량 측정
1) After P. gingivalis, T. denticola alone or mixed incubation with S. salivarius,
2) 1 ml of bacterial culture was transferred to a clean 50 ml conical tube. 
3) Afterwards, probiotics bacteria media was centrifuged at 7,000g for 10 min. 
4) The supernatant was sterilized by passing it through a polyvinylidene filter (Millipore Co., Belleica, MA) with the pore size 

of 0.22 μm. 
5) The precipitated S. salivarius was washed with a phosphate buffer. P. gingivalis or T. denticola media was mixed with 1 ×

107, 2 × 107, or 3 × 107 of the filter sterilized S. salivarius and transferred to clean conical tubes. 
6) After vortexing for 30 min with a Vortex mixer (GENIE II; Scientific Industries, Bohemia, NY), 1 mL of the air above the 

media was sucked into a 10-mL syringe. 
7) The syringe was pulled to the 10 mL line to dilute the air 10 times. 
88)) UUssiinngg  OOrraall  CChhrroommaa  ((AABBIILLIITT  CCoorrpp..,,  TTookkyyoo,,  JJaappaann)),,  the amount of H2S, CH3SH, and (CH3)2S was measured.

[출처: Yoo HJ et al, Clin Exp Dent Res. 2020]In vitro 시험_예시3
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Highlights
•Ligature-induced periodontitis mouse model protocol for 
studying Saccharibacteria (TM7)
•Beetle defleshing approach to allow for bone analysis
•Detailed microbial, bone, and immunohistochemistry 
analysis techniques

In vivo 시험_예시

[출처: STAR Protocols 3, 2022]

THANK YOU
Bumsik Kim, Ph.D.
Assistant Professor, School of Food Science
Yeonsung University
34, Yanghwa-ro 37beon-gil, Manan-gu, Anyang-si, Kyeonggi-do, Korea(ROK)
Office. 82/31/441/1338, Email: bumsik@yeonsung.ac.kr
Homepage. http://www.yeonsung.ac.kr/food/index.do

MEMO
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학술강연

기능성원료 개발사례 Ⅱ
- 호흡기 건강에 도움을 줍니다 -

박 희 정 교수 (상명대 식품영양학과)

2023.10.12. 상명대학교 박희정

2023년 건강기능식품 학술•정책포럼

신규기능성 평가가이드
연구개발 사례

- 호흡기 건강(기관•기관지

2023.10.12. 상명대학교 박희정

목차

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

호흡계통 질환

호흡기건강 ––추출물 이용 사례

호흡기건강 바이오마커 범위 제안

폐기능 연관성

만성염증 연관성

급성 알레르기 염증 연관성

동물모델 연구

연구모델 사례

바이오마커 측정 사례
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2023.10.12. 상명대학교 박희정

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

호흡계통의 질환 항목군 질환명 평가가이드 포함 및 제외 사유

급성

상기도감염

급성비인두염(감기)

급성 감염 질환은 약물 치료를 통한 단기적

치료가 필요함
제외

급성부비동염

급성 인두염

급성편도염

급성 후두염 및기관염

급성폐섹성 후두염 및 후두개염

다발성 및상세불명 부위의 급성 상기도 감염

인플루엔자 및

폐렴

확인된동물매개 또는 범 유행 인플루엔자바이러스에 의한 인플루엔자
바이러스성 질환은 약물 치료를 통한 단기적

치료가 필요함
제외확인된 계절성 인플루엔자바이러스에 의한 인플루엔자

바이러스가 확인되지 않은 인플루엔자

달리 분류되지 않은 바이러스 폐렴

폐렴은 약물 치료를 통한 단기적 치료가 필요

함
제외

폐렴연쇄구군에 의한 폐렴

달리 분류되지 않은 세균성 폐렴

달리 분류되지 않은 기타 감염성 병원체에 의한 폐렴

달리 분류된 질환에서의 폐렴

상세불명 병원체의 폐렴

기타

하기도감염

급성기관지염 - 급성하기도 감염은 약물 치료를 통한 단기적

치료가 필요함

- 급성기관지염은 15세 미만에서의 기관지염

을 의미하는 것이며, 15세 이상에서의 기관지

염은 제외됨

제외

급성세기관지염

상세불명의 급성 하기도 감염

호흡계통 질환

▶ 급성 상기도 감염

▶ 인플루엔자 및 폐렴

▶ 기타 급성 하기도 감염

▶ 상기도의 기타 질환

▶ 만성 하부호흡기질환

▶ 외부요인에 의한 폐질환

2023.10.12. 상명대학교 박희정

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

호흡기건강 추출물 이용 사례

▪ 식품 유래 소재를 이용하여 인체적용시험을 실시한 경우 호흡기 건강 개선의 주요 지표로 폐기능 검사 를 활용함

논문명 분석 항목 주요 결과

측정
미세먼지으로 인한 증상

모래 폭풍 밀집 지역에 거주기간과 호흡기능과의 음의 상관관계를
보임

측정 는 질환의 심각에 따라 유의적으로 감소함
가 환자에서 경도가 심해질수록 증가함

β1, 분석

유의적 감소
분보행시험은 시험물질 처리 후 유의적 증가

α, IL 는 시험물질 처리 후
유의적으로감소

측정
측정

베이징 상주 집단에서 저하
베이징 상주 집단에서 저하

및 에 대한 수치도 베이징이
높음

증상에 대한 점수
주 시험물질 테스트 후 이 유의하게 좋아짐

관련 지표 개선됨

폐기능 검사
염증 매개물질 측정

유의적으로 감소
감소

2023.10.12. 상명대학교 박희정

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

호흡기건강 추출물 이용 사례

▪ 동물 모델에서 보고되고 있는 결과 분석시 알레르기성 염증반응에서는 혈액 내 관련 사이토카인을 만성 염증반응에서는 관련 사이토카인을
바이오마커로 활용하고 있음

논문명 분석항목 주요결과

신호체계 κ

의 지표가 시험물질에 의해 조절됨
가 시험물질에 의해 개선됨

κ 발현이 시험물질에 의해 조절됨

기도 과민성 총 염증 세포 점액생성

시험물질에 의해 모든 지표에서 개선됨

기도 과민성 총 염증세포
폐 조직 염증 침윤 상태

κ

시험물질에 의해 감소
시험물질에 의해 κ 발현이 감소

총 염증 세포 사이토카인
배상세포 비율
기관지 수축 정도 평활근 두께

시험물질에 의해 감소
시험물질에 의해 평활근 두께 감소

총 염증 세포 사이토카인
신호전달

시험물질에 의해 과 감소
시험물질에 의해 생성이 저해됨
시험물질은 을 시킴

2023.10.12. 상명대학교 박희정

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

호흡기건강 추출물 이용 사례

▪ 세포수준에서는 기도 염증에 관련된 기전으로 κB 신호전달체계에 대한 보고가 다수

논문명 분석항목 주요 결과

를

이용하여 을 모니터링함

세포내 구조적 확인을 위해

인 측정

나무 연기는 기도와 폐 상피세포 를 손상시킴

감소됨

를 촉진시킴

세포에서 추출후 의 발현도를 확인

세포에서 에 대한 단백질정량

을 증가시키고 를

시험물질은 이를 저해시킴

측정

분석 측정

시험물질에 대한 항산화효과가 유의적으로 나타남

치유속도도증가됨

생성능

미토콘드리아에 의한 생성측정

측정

생성능 측정

측정

에 의해 와 생성이 늘고 에 의해 다시 감소됨

의 생성이 에 의해 증가하고 시험물질에 의해 유의적으로

감소함

인자

인자

인자

처리시 α, 

등이 증가

처리시 및 감소

시험물질이 κ 활성을 저해하여 를 저해함
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2023.10.12. 상명대학교 박희정

▪ 만성적인 기침 가래 호흡곤란의 증상을 가지고 증상의 원인이 되는 기관지확장 기관지염 근육수축 점액분비 섬유화 등을 동반하게 됨

▪ 이에 따라 증상과 증상의 원인을 기준으로 바이오마커를 설정함

먼지 및 이물질

이물질 체외배출

기관지 섬모운동을 통한 정상 근육수축 점액분비 섬유화

기관지내 염증 유발

체내 축적 시

호흡기건강 바이오마커 범위 제안

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

2023.10.12. 상명대학교 박희정

Oxidative stress

α

Inflammation

DNA damage

Injury

Pulmonary dysfunction

Fibrogenesis

β

Disease

Ref: Journal of Hazardous Materials 421 (2022) 126760

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

2023.10.12. 상명대학교 박희정

호흡계통의 질환 ––호흡기건강의 범위

Ref: Nat Rev Immunol. 2015 January ; 15(1): 57–65

2023.10.12. 상명대학교 박희정

▪
for 8yrs (Children’s Health Study)

▪ →→

Ref: NEJM 2004;351:1057-67

폐기능과의 연관성
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2023.10.12. 상명대학교 박희정

▪ 9 (ß = 2.17, 95% CI 1.2–– a (ß = 1.3, 
–– 8 (ß = 1.64, 95% CI 1.1––

만성염증 연관성

Ref: NEJM 2004;351:1057-67

2023.10.12. 상명대학교 박희정

급성 알레르기 염증 연관성

Ref: ERJ Open Research 2020 6: 00166-2020

▪

2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

연구모델 사례

동물모델 유도방법

급성 염증
유도 모델

Ovalbumin-induced BALB/c

ODE(유기먼지추출물)-induced C57BL/6

만성 염증
유도모델

Cigarette smoke induced SD rat

ODE(유기먼지추출물)-induced C57BL/6

LPS-induced BALB/c

PM(미세먼지)-induced SD rat

2023.10.12. 상명대학교 박희정

▪

동물모델 연구

연구모델 사례
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2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

연구모델 사례

▪

▪

▪

순천향대 박성우교수 제공

2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

연구모델 사례

순천향대 박성우교수 제공

2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

연구모델 사례

2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

바이오마커 측정 사례

순천향대 박성우교수 제공
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2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

바이오마커 측정 사례

2023.10.12. 상명대학교 박희정

동물모델 연구

바이오마커 측정 사례

2023.10.12. 상명대학교 박희정

THANK YOU
for your attention
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학술강연

기능성 개별인정소재 개발
- 시장성 및 효능 우수 사례 중심 -

조 경 원 상무 (CJ 웰케어)

기능성 개별인정 소재개발
글로벌 트렌드와 시장성, 효능 우수 사례

조 경 원

CJ웰케어 경영리더

2023.10.12.

Market Overview
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Global Supplement Market : 165 Billion, USD
세계 건강기능식품 시장 규모는 약 200조원, 연평균 성장률 약 8% 으로 매우 유망한 시장

Global Supplement Market
1. 세계 시장 규모 : Euromonitor 기준으로 2022년 1.9% 성장

2.  NBJ, Specific Condition 기준

- 2019~ 2020년 팬데믹 이슈로 급성장 후 성장세 조정중이며, 2022년 최저치인 1.9% 성장률을 보임

- 팬데믹 이후 건강관리가 생활습관으로 자리잡음에 따라 성장률은 어느 정도 회복할 것으로 기대됨.

3. 글로벌 원료 시장이 하나로 통합되는 분위기 가속

- 전 세계가 같은 원료를 사용하는 추세 가속화

- 산업 간 경계가 붕괴되고 있음 : 식품-건강기능식품-의약품

구분 2019 2020 2021 2022 기준자료

Market Size (USD, mil) 142,475 156,242 164,999 168,398 Euromonitor

Growth Rate(%) 5.1% 10% 6% 1.9%

MARKET SIZE(Mil USD)

G
R

O
W

T
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)

[2022 시장사이즈]
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Global Supplement Market
[출처 : 2023 NBJ condition specific report]

Global Supplement Market
22002222 22002233ee 22002244ee 22002255ee 22002266ee

Total Supplement Sales 61,058
(1.9%)

62,658
(2.6%)

65,090
(3.9%)

67,551
(3.8%)

70,335
(4.1%)

BBiigg  mmaarrkkeett

SSppoorrtt&&WWeeiigghhtt
mmaannaaggeemmeenntt

17,927
(5.7%)

18,981
(5.9%)

20,153
(6.2%)

21,414
(6.3%)

22,668
(5.9%)

GGaassttrrooiinntteessttiinnaall HHeeaalltthh 3,589
(4.1%)

3,722
(3.7%)

3,840
(3.2%)

3,968
(3.3%)

4,104
(3.4%)
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(-1.2%)
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2,029
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2,459
(1.7%)
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[출처 : 2023 NBJ condition specific report]
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Global Supplement Trend

Microbiome Vegan

Women
Kids

Probiotics

Global Supplement Market

최근 Asia Pacific (APAC) 시장 성장세가 높으며, 점유율도 높아지는 추세임
중국, 일본, 호주 및 기타 아시아 국가 점유율 약 35%로 미국 시장 규모와 유사

Korean Supplement Market
1. 한국시장 성장세 높음 : 생산실적 기준 2.8조, 소비자 시장 추정 6조 (2022년, 건강기능식품협회 및 식약처 자료 기준)

2. 전년대비 성장율 : 3.5% (생산실적 기준)

- 최근 5년간 최저 성장율, 팬데믹 이후 조정기 진입

- 소비자 시장은 경쟁 격화

3. 기능성별 성장세

: 혈행(오메가3), 비타민, 면역(홍삼)

- 혈행시장, 비타민 시장 급성장 : 비타민 (37%), 오메가3(19.1%)

- 면역(홍삼) 시장 감소 : 홍삼(↓ 6% )

- General Health (일반적인 전신의 건강) 시장이 꾸준히 성장하고 있음 (예: 비타민)

4. 정책 : 규제완화 트렌드

- 표시사항 QR, 건강상담관리사 도입 예정으로 시장 성장 가속화 도움 정책

구분 2019 2020 2021 2022

생산액(억원) 19,464 22,642 27,120 28,050

성장율(%) 12.6% 16.3% 19.8% 3.5%

시장매출액(억원) 46,699 49,273 56,902 61,429

성장율(%) - 5.5% 15.5% 8%

Global Healthcare Trend

Personalized

Convenience & On-line

Health-care/management
Daily Routine 

: Work-out + Supplement

Sustainable

건강관리가 데일리 루틴, 개인맞춤화, 디지털 온라인화가 가속됨 + 가치투자(나와 환경)
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Health Management Trend

 General Health : 전신에 작용하는 건강증진 면역, 혈행, 장

 Supplement : daily routine, 건강관리가 일상 맛있는 건기식

 Alternative format : 캡슐과 타블렛에서 벗어나자 음료, 스낵, 샐러드 처럼 가볍게

Personalization & Convenience

 다수를 위한 제품  ‘나’를 위한 제품

 데이터 축적과 인공지능을 활용한 개인 건강 맞춤형 건기식 처방

 구매 편의성을 향상시키는 채널 확대

모바일 구매개인 맞춤형AI 맞춤 추천설문 검사

Sustainable

 Sustainability 의 정의가 어디까지 포함되는가
단순히 생물자원을 이용하는 것이 문제가 아니라,
향후에 생태계에 미칠 영향을 개발단계부터 고려한다.

 EU 신순환경제 패키지 (EU 모니터)

 순환경제 7대 핵심분야
- 전자제품과 ICT, 배터리와 자동차, 패키징, 플라스틱,

섬유, 건설과 빌딩,
식품/물/영양

기능성 소재개발

스크리닝 효능평가 제품화
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산업화 가능한 연구

MALE
ANATOMY
This text is editable. You 
can edit this text. This text 
is editable. You can edit 
this text.

This text is editable. You 
can edit this text.
This text is editable. You 
can edit this text. 

심혈관

호흡기

간 건강

신장

피부

위장

비장

장 건강

비뇨기

여성건강

적응증 / 기능성 선발

소재 – 천연물과 미생물

과학자 또는 회사원의 Obligation 은 어디까지인가?

생물자원 개발 시 고려할 점
 기후변화와 생물다양성 문제 : 노지 재배의 이슈

 생물다양성에 대한 전략 수립 : ESG 전략에 포함

 나고야의정서 관련 문제 고려

 미생물 주권에 대한 고려

 과학 및 기술
- 국가간 불평등, 진출국의 장기적 지속가능성 발전에 기여하는 방식
- 진출국의 혁신 역량 배양에 기여할 수 있어야 함

 기후변화 위험과 기회에 대한 정보공개 준비
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건강기능식품 기능성 소재 개발

평가 기준

1. 자료의 개별검토: 연구의 유형, 질

2. 자료의 종합검토: 연구의 양, 일관성, 활용성

3. 자료의 순위 및 내용 결정

효능 관련 근거 자료 평가

- 인체적용시험
- 동물실험
- in vitro
- 역학조사
- 문헌자료

TRM 설계

 TRM 전체 단계를 고려하여 실험 설계

 실험실 규모에서 검증,

실용화, 사업화 단계까지 일관된 실증이 필요

Technology Road Map

사업화
단계

사업화

실용화
단계

시제품 인증 및 표준화

신뢰성 평가 및 수요기업 평가

시작품
단계

파일럿 규모 시작품 제작 및 성능 평가

확정된 소재/시스템 시작품 제작 및 성능 평가

실험
단계

실험실 규모의 소재/시스템 핵심성능 평가

실험실 규모의 기본 성능 검증

기초연구
단계

실용 목적의 아이디어, 특허 등 개념 정립

기초 이론/실험1

2

3

4

5

6

7

8

9

기
초

원
천

응
용
개
발

기술가치평가와 IP(지재권 : 특허, 논문)

 지적재산권은 발명자의 최소한의 권리를 보호해 줌

 기술이전 시 기술가치평가 선행 필요

 매출액이 발생하지 않은 단계에서 기술거래 진행하는 경우 평가가 어려움

 완성된 기술이 아닌 경우 객관화된 기술가치 평가는 거의 불가능함

 특히, 효능평가의 성공 가능성을 예측할 도구가 없음

 기술이전 계약은 마일스톤 계약이 유리하나, 현실적으로 기능성 식품 개발은 선급기술료 낮음

 완성된 기술을 이전하거나, 연구비 공동 투자, 성공 후 이익 배분 구조가 바람직함

국가차원의 연구 육성의 한계

 기능성 원료 개발 관련 농림축산식품부 10여년간 막대한 연구비 투입 (+산자부, 중기부)

 5+5년 사업 이후 성공율이 너무 낮고, 기술료 지불이 거의 없어 해당 연구과제 일몰

 실패원인 추정
- 개별인정형 기능성 평가제도에 대한 이해도가 낮았거나
- 천연물의 기능성 인체 효과 입증이 어렵다는 반증
- 실험실 수준의 연구가 사업화 직전단계인 인체적용시험까지 일관되게 수행되지 못했을 가능성

 최종 연구 결과의 인체적용시험이 실패하더라도, 과제평가는‘성실(수행)실패‘, 가 가장 낮은 평가

 그러나 과제 종료 후, 기업은 수혜받은 연구비의 일정부분을 기술료로 지급하고,
청년고용 등을 이행해야 하는 등 과제 초기에 약정된 부담을 이행하여야 함

 기능성 소재개발 성공 이후, 기술료 지급에 대한 기준이 평가없이 일률적임
(예: 농진청 과제, 매출의 5%, 기술기여도 50% 이상)
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기능성 개별인정 국내 연구 성공 사례

해외소재도입 국내기업+해외기업 공동연구 국내기업+출연연+대학 국내기업

잔티젠(2013)

UREX(2014)

콘드로이친황산(2020)

BNR-17(2018)

Respecta(2020)

시서스(2019)

레드오렌지(2023 예정)

헤모힘

메노락토

사군자추출물-전립선

홍삼오일-전립선

 개별인정 국내 연구 성공 사례 해외 의존도 高, 글로벌 트렌드 기반 연구개발
:해외 자체 연구 => 국내외 기업 공동연구 => 국내기술 기반 산학협력 개발 추세

 국내 자생소재 기반 연구개발 필요성
:국가 차원 효능 연구개발 필요성, 국내 자생 식물을 이용한 경쟁력 및 수출 강화, 국가 경쟁력 제고

기능성 소재개발의 미래

스크리닝 효능평가 제품화

생산방법의 변화 - 히알루론산

동물조직 추출법 미생물 발효 배양법 효소이용 체외 고분자화법

동물성 지양, 지속가능하고 안전한 생산방법, 고도화된 품질 기준 충족

소비자 니즈, 원료 공급변경 - 콜라겐

돈피 콜라겐 피쉬콜라겐

이취가 저감되고, 분자량 컨트롤이 가능해 효과를 강화하는 방식으로 진화

What’s NEXT ?
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미래기술 - 배양세포
• 실험실 수준에서 세포를 배양하는 기술

Peptide : Geltor

Peptide : Nuritas

미래기술 – 식물공장, 디지털 팜
• 기후변화로 노지재배 품질이 불균일
• 고부가가치 작물은 기능성분을 일관되게 생산하는 식물공장에서 재배 시도
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규제 - 안전과 효과의 Balancing

• 고부가가치 창출을 위한 2개의 축 : 안전 + 효과

- 안전 : 식품안전 + 소비자 안전이 우선

- 효과 : 체감 가능한 효과의 과학적인 입증

• 한국 및 글로벌의 규제는 고도화되고 있으나

산업육성을 위해 완화하자는 의견 vs 안전과 과학을 위해 강화 의견

• 규제는 최소한의 장치보다 낮은 수준이라고 생각하고,

기대하지 않은 수준의 높은 연구를 제공하는 것이 성공의 열쇠
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수익은 단순히
경제적 가치를 뜻하지 않고

미래가치의 꿈도
수익창출이 될 수 있다.

GROWTH 
많은 과학자의 성공적인 연구를 기원합니다.

경청해주셔서 감사합니다.
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