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본원 : 대전소재

 미생물자원화 분야

 Anti Virus / Bacteria 분야

 마이크로바이옴 분야

 바이오 공동연구 분야

추진분야

한국의과학
연구원

www.okkr.kr

이상희원장

A research institute established mainly by retired researchers in the life sciences field.



NGS
(Next Generation Sequencing)

High Performance Gas Chromatography Mass Spectroscopy

미생물을활용한산업분야응용

Functional food research using 
microorganisms

Improved vehicle air conditioner odor 
using microorganisms

Improvement of odor microorganisms 
in dryer

Optimal ripening conditions 
related to microorganisms 
in kimchi refrigerators
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Ⅰ-1. About KRIBS

Research experience closely related to daily life



한국의과학연구원

한국의과학연구원 산업계

의료기관병/의원 학교/연구기관/언론기관

장내세균분석수행을통해 Date를축적하고
이를공유하여한국인의장내미생물군집
지도를완성함.World wide Gut microbiome
Project를공동수행.

프로바이오틱스와한국인의장내
미생물군집상관성을확인하고효과적인
제품개발을도모.

처방과치료에따른장내미생물군집의
변화를Monitoring하고,결과지향의
장내환경개선을촉진.

장내미생물군집분야에활발한연구활동을
통해학술적인체계를확립하고대국민홍보.

Collaborate Partners

Conducting joint research with industry, academia, and research institutes related to bio.

Ⅰ-1. About KRIBS
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Ⅱ-1. Discovery of resource microorganism

Key microorganisms for bioethanol butanol production found in soil

http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiU1InfjLzeAhUP7LwKHe_CCqMQjRx6BAgBEAU&url=http://keywordsuggest.org/gallery/613818.html&psig=AOvVaw3RHlfNyyE8PeWHFEkotgqn&ust=1541467631164266
https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjF6omJk7zeAhXCTrwKHfkdDzAQjRx6BAgBEAU&url=https://slideplayer.com/slide/4246001/&psig=AOvVaw2P7Aq67XrridTO4jNBiWF4&ust=1541469225556132


Ⅱ-1. Discovery of resource microorganism

Pre screening
추출된 gDNA를대

상으로
Metagenome 및
Real-Time PCR 진

행

Nationwide soil sample 
collection

9개의관할지역을대상으로
토양시료수집

Genomic DNA prep.
토양시료에서 gDNA

추출

Culture
1차선별된시료에
대한선택배양

Pure separation and 
identification

배양된 colony를분리하여
재배양후 gDNA prep 후

16s rRNA 동정

Culture, pure separation, and identification analysis of soil samples from 9 regions

https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjF6omJk7zeAhXCTrwKHfkdDzAQjRx6BAgBEAU&url=https://slideplayer.com/slide/4246001/&psig=AOvVaw2P7Aq67XrridTO4jNBiWF4&ust=1541469225556132


Ⅱ-1. Discovery of resource microorganism

관할지역 수집장소

경기도 40

강원도 20

전라남도 20

전라북도 20

충청남도 20

충청북도 20

경상남도 20

경상북도 30

제주도 10

합계 200

총대상시료 20,000
각수집장소당
100개의시료수집



Ⅱ-1. Discovery of resource microorganism

관할지역 검출결과

경기도 10

강원도 14

전라남도 8

전라북도 10

충청남도 10

충청북도 14

경상남도 8

경상북도 5

제주도 15

합계 94
11개이상 9개이상 9개미만

Metagenomic screening and RT-PCR primer setup and pre-screening
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Ⅱ-2. Resource microorganism patent entrustment



Ⅱ-3. Resource microorganism patent registration
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Ⅱ-3. Resource microorganism patent registration
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Safety evaluation performance status
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Ⅲ-1. Safety assessment procedures and decisions

• Notified of 19 types of probiotic strains in accordance with “Standards and Specifications for Health
Functional Foods”

농림식품기술기획평가원 (2021)

Bifidobacterium animalis ssp. lactis
Bifidobacterium breve
Bifidobacterium longum
Lacticaseibacillus casei
Lacticaseibacillus rhamnosus
Lactiplantibacillus plantarum
Lactobacillus acidophilus
Limosilactobacillus fermentum
Limosilactobacillus reuteri
Streptococcus thermophilus

Bifidobacterium bifidum
Lacticaseibacillus paracasei
Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
Lactobacillus gasseri
Lactobacillus helveticus
Lactococcus lactis subsp. lactis
Ligilactobacillus salivarius

Enterococcus 
faecalis

Enterococcus 
faecium

식약처 고시 & QPS & GRAS 등재
식약처 고시 & QPS 등재

식약처 고시

Probiotic strains listed in GRAS, QPS, and MFDS



Ⅲ-1 Safety assessment procedures and decisions

WGS=> 획득성 : =>유전적돌연변이 / 추가적유전자
내재성 : 가능

국내 : CJ Bio co-work 



• 항생제내성 (WGS 분석) • 독성유전자 (WGS 분석)

Ⅲ-2. Whole Genome Sequencing



Circular map of Levilactobacillus brevis KU15151 Circular map of Levilactobacillus brevis B151

Ⅲ-2. Whole Genome Sequencing



Circular map of Levilactobacillus brevis KU15006 Circular map of Levilactobacillus brevis KU15176

Ⅲ-2. Whole Genome Sequencing



Circular map of Latilactobacillus curvatus KU15003 Circular map of Lactiplantibacillus plantarum KU15149

Ⅲ-2. Whole Genome Sequencing



Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment

Decision tree for determining antibiotic resistance

식품의약품안전처 (2021), EFSA (2012)

EFSA의 MIC cut-off value (mg/L)



Antibiotic resistance test method

1. Agar dilution assay 2. Broth microdilution assay 3.  E-TEST

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment

미국 CDC추천

* Antibiotic resistance gene, it is dangerous because the antibiotic may not be effective in case of bacterial infection.
* Transmission of antibiotic resistance genes can occur frequently in the intestines.



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus plantarum KU15149

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 1 S*** Acceptable

Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 0.125 S Acceptable

Kanamycin 64 12 S Acceptable

Streptomycin n.r. - - Acceptable

Erythromycin 1 0.016 S Acceptable

Clindamycin 2 0.016 S Acceptable

Tetracycline 32 8 S Acceptable

Chloramphenicol 8 3 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus brevis B151

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 0.5 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 0.094 S Acceptable

Kanamycin 32 3 S Acceptable

Streptomycin 64 2 S Acceptable

Erythromycin 1 0.032 S Acceptable

Clindamycin 1 0.125 S Acceptable

Tetracycline 8 4 S Acceptable

Chloramphenicol 4 1 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus brevis KU15006

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 0.5 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 0.19 S Acceptable

Kanamycin 32 4 S Acceptable

Streptomycin 64 4 S Acceptable

Erythromycin 1 0.094 S Acceptable

Clindamycin 1 0.016 S Acceptable

Tetracycline 8 8 S Acceptable

Chloramphenicol 4 2 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus brevis KU15151

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 0.5 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 0.094 S Acceptable

Kanamycin 32 2 S Acceptable

Streptomycin 64 1.5 S Acceptable

Erythromycin 1 0.064 S Acceptable

Clindamycin 1 0.125 S Acceptable

Tetracycline 8 8 S Acceptable

Chloramphenicol 4 2 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus brevis KU15176

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 1 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 0.25 S Acceptable

Kanamycin 32 4 S Acceptable

Streptomycin 64 6 S Acceptable

Erythromycin 1 0.047 S Acceptable

Clindamycin 1 1 S Acceptable

Tetracycline 8 8 S Acceptable

Chloramphenicol 4 2 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus brevis KU15003

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 4 0.5 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 6 S Acceptable

Kanamycin 64 12 S Acceptable

Streptomycin 64 12 S Acceptable

Erythromycin 1 0.23 S Acceptable

Clindamycin 1 0.016 S Acceptable

Tetracycline 8 0.38 S Acceptable

Chloramphenicol 4 0.5 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



Assessment of antibiotics resistance of Lactobacillus plantarum KU210152

Antibiotics
Cut-off 
value

(µg/mL)*

MIC
(µg/mL) Susceptibility Assessment 

Ampicillin 2 0.125 S*** Acceptable 
Vancomycin n.r.** - - Acceptable

Gentamycin 16 1 S Acceptable

Kanamycin 64 12 S Acceptable

Streptomycin n.r. - - Acceptable

Erythromycin 1 0.047 S Acceptable

Clindamycin 2 0.016 S Acceptable

Tetracycline 32 4 S Acceptable

Chloramphenicol 8 1 S Acceptable

*Cut-off value is established in EFSA guidelines
**n.r., not required. ***S, Susceptible; R, Resistant

Ⅲ-2. Antibiotic resistance assessment



β-hemolysis

Hemolytically destroys red blood 
cells to form transparent colonies

γ-hemolysis

Hemolysis phenomenon not 
pound

α-hemolysis

Reduces Methemoglobin in red 
blood cell hemoglobin, forming 
green colonies

Ⅲ-3. Homoytic activity evaluation
Probiotic microorganisms have high hemolytic activity, ingestion may be problematic.



Ⅲ-3. Homoytic activity evaluation



LDH assayMTT assay

Ⅲ-4. Toxicity production assessment

LDH assay measures the degree of cell death 
by measuring the amount of Lactate dehydrogenase
released after cells are destroyed by toxicity.



Ⅲ-4. Toxicity production assessment



D-lactate production

• D-lactic acid cannot be metabolized in the human body

D-form L-form DL-form

Lactobacillus delbrueckii 
subsp. delbrueckii 

Lactobacillus delbrueckii     
subsp. bulgaricus 

Lactobacillus delbrueckii     
subsp. lactis

Lactobacillus jensenii
Lactococcus lactis
Leuconostoc sp. 
Oenococcus sp.
Weissella sp.

Lacticaseibacillus casei 
Ligilactobacillus salivarius
Amylolactobacillus amylophilus 
Ligilactobacillus animalis 
Pediococcus sp. 
Lactococcus sp. 
Streptococcus sp. 
Enterococcus sp.
Aerococcus sp. 
Carnobacterium sp.

Lactiplantibacillus plantarum
Levilactobacillus brevis
Limosilactobacillus fermentum
Latilactobacillus curvatus
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus crispatus
Lactobacillus gasseri
Lactobacillus helveticus
Lactobacillus johnsonii
Pediococcus sp.
Weissella sp.

Types of lactic acid bacteria according to the enantiomer of lactate

• D-lactate accumulates in newborns and children, causing acidosis.

• L-lactate D-lactate
DL-lactate racemase

• Daily intake of D-lactic acid: Below 100 mg/kg body mass (WHO)

Ⅲ-5. Metabolic profiles test
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Ⅲ-5. Metabolic profiles test

DL-form DL-form DL-form



Bile salt deconjugation

Joice et al. (Gut Microbes, 2015)

CA, cholic acid; CDCA, chenodeoxycholic acid; TCA, 
taurocholic acid; GCDCA, glycochenodeoxycholic 
acid; DCA, deoxycholic acid; LCA, lithocholic acid. 

• Bile salt hydrolase (BSH): Deconjugates bile salt to eliminate 
emulsifying function and makes fatty acid decomposition difficult.

• secondary bile acids:  Increases risk of colorectal cancer

Ⅲ-5. Metabolic profiles test



Fig. Bile salt hydrolase activity test of probiotic strains. (A) L. brevis B151, (B) L.
brevis KU15006, (C) L. brevis KU15151, (D) L. brevis KU15176, (E) L. curvatus
KU15003, (F) L. plantarum 200793, (G) L. plantarum KU15149. Positive control:
Eubacterium limosum KCCM 12101

Ⅲ-5. Metabolic profiles test



Consideration for toxicity test – Test animals and test condition

Standardization of test animal

▣Use of normal animals without genetic 

mutations

▣Standardized on rodents to take into 

account physicalogical relevance and the 

cost, duration, and practicality of testing

▣In the case of weekly age, it is based on 

animals aged 5 to 6 weeks

Standardization of test condition

▣반드시 강제경구투여 (oral gavage)

▣투여 균주 수는 통일, 단위는 CFU/kg/day로

선정

▣생균수 최소 107~109 CFU/kg/day 이상으로

투여

▣균주 1개당 10마리 이상의 동물로 진행, 

암수 비율은 1:1

▣투여 기간은 최소 2주 이상, 매일 투여

Ⅲ-6. Toxicity test



“프로바이오틱스” 독성시험방법

단회투여독성시험

▣프로바이오틱스(최소 1011 CFU/kg),

농도별로 시험 동물에 투여

▣섭취 후 2주 동안 관찰, 사망여부 통해

치사량 확인

▣시험기간 중 3회 이상 체중 측정

▣매일 관찰, 반드시 정해진 시간 내에

임상증상 확인

90일 반복투여독성시험

▣프로바이오틱스 (최소 109 CFU/kg),

시험 동물에 90일간 매일 투여

▣투여 후 체중, 사료 섭취량, 음수

섭취량 측정 후 기록

▣시험 종료 후 장기 무게, 혈액·뇨· 

병리학적 검사, 기타 기능 검사를 통해

독성 평가

유전독성시험

▣프로바이오틱스(최소 1011 CFU/kg),

최소 3회 이상 투여

▣투여 후 골수나 말초혈액 세포에서

염색체의 손상 정도 파악

▣소핵 형성 여부로 cytogenetic 

damage 측정

Ⅲ-6. Toxicity test
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기전 바이오마커
측정가능한연구유형

in vitro in vivo human

장관면
역조절

과도한
염증반응
억제

염증반응
관련인자

Leukotriene B4 O O O

Prostaglandin E2 O O O

C-Reactive Protein O O O

Inducible nitric oxide synthase O O O

NF-kB 발현 O O O

Myeloperoxidase 활성 O O O

Calprotectin O O O

적혈구침강속도 O O

조직변화 조직학적손상정도및병변 O

지사효과 설사빈도, 완화소요시간등 O O

임상적증상 복부불편감, 소화불량, 가스배출혹은복부팽만감, 상복부통증및
속쓰림, 설사수준 (Visual analogue scale, Likert scale) O

출처 : 식품의약품안전평가원건강기능식품기능성평가가이드

Biomarkers to confirm intestinal health-related functionality

Ⅳ-1. Clinical efficacy evaluation



기전 바이오마커
측정가능한연구유형

in vitro in vivo human

장내
미생물개선

세균동정
및세균수

유익균 비피더스균, 락토바실러스균등 O O O

유해균 병원성대장균, 황색포도상구균등 O O O

메타지노믹스(Metagenomics) O

장내세균에의한부패산물 O O O

장내유해효소활성(β-Glucuronidase) O O O

장내 pH O O O

단쇄지방산(Short chain fatty acids) O O O

탄소원이용능 O

항균기능(β-Defensin-2) O

장상피세포주에대한병원균접착저해활성 O

출처 : 식품의약품안전평가원건강기능식품기능성평가가이드

Biomarkers to confirm intestinal health-related functionality

Ⅳ-1. Clinical efficacy evaluation



시험법 시험명 대상및방법 시료형태 시험결과

KRIBS 시험법 및
의뢰자 제시방법

마이크로바이옴 군집분석 Next generation sequencing(NGS) 고형시료, 액상시료 %

마이크로바이옴 지표미생물분석 q-pcr 고형시료, 액상시료 CFU/g(ml)

1) Metagenomics 분석

정성분석인 NGS분석과 정량분석인 q-PCR을 병행하여 진행된다. 장내 마이크로바이옴 유효성 평가를 통해 프로바이오틱스 건강기능식품의

유효성을 확인할 수 있으며, 확보된 분변(Fecal) 샘플에는 장내세균에 대한 정보 외에도 다양한 건강관련 정보 및 제품 섭취에 따른 유효성을

확인할수있다.

Ⅳ-1. Clinical efficacy evaluation



2) SCFAs분석

단쇄지방산(SCFAs, Short chain fatty acids)은 사람이 소화시키지 못하는 식이섬유나 난소화성 올리고당 등을 장내미생물이 분해해서 만드는

대사산물이다. 단쇄지방산농도변화와질병발생사이의연관성을고려하면, 생물학적샘플에서이러한산을정량화하는방법이중요하다.

제한적이고 복잡한 생물학적 샘플에서 단쇄지방산을 정량화하는 가장 일반적인 방법으로는 GC-MS(Gas Chromatography Mass Spectrometry)

측정법이있다.
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3) Calprotectin 분석

Calprotectin은분자량 36KDa의칼슘-아연결합단백질이다. 단구와대식구에도나타나기도하며, 대부분호중구세포질에존재하는데염증

자극으로분리되어체내염증상태를반영하는생물학적표지자(biomaker) 역할을한다. Calprotectin 분석을통해소화기계염증의유/무를

임상적으로확인할수있다. 

4) β-Glucuronidase 분석

β-glucuronidase는장내미생물에의해생성되는효소로장관내각종질환에핵심적역할을한다고알려져있다. 장관내염증은장내총균에의해

생성되는 β-glucuronidase의활성에기인하며, 몇몇연구에서는이효소의활성증가가결장종양형성증가와관련되어있음을검증하였다.

β-Glucuronidase 분석을통해서개발하고자하는건강기능식품의정장작용의정도를유추할수있다.

Ⅳ-1. Clinical efficacy evaluation



• C57BL/6N, male, 5주령마우스

• 45% 고지방식이를통한비만마우스모델유도함.

• 비만을유도하면서 8주간매일선발균주(1×109 CFU) 경구투여함. 

• 실험군은정상식이군(ND), 45% 고지방식이군(HFD), HFD+L-LAB1(L. brevis

B151), HFD+L-LAB2(L. brevis KU15006), HFD+L-LAB3(L. curvatus

KU15003), HFD+L-LAB4(L. brevis KU15151), HFD+L-LAB5(L. plantarum 

21052)로구성함.
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유익균 HFD LC 
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KU15151 LB B151 LP 

KU21052

Bifidobacterium 0.004 0.004 0.002 0.002 0.001 0.024 

Weissella 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 

Lactococcus 38.104 43.556 40.918 37.687 38.913 31.577 

Lactobacillus 6.019 9.692 7.128 8.060 17.910 11.143 

Faecalibaculum 16.603 18.209 21.776 20.660 25.192 18.753 

Akkermansia 0.046 0.075 0.024 0.007 0.043 1.034 

Enterococcus 1.731 0.546 0.969 1.070 0.699 0.379 

합 계 62.507 72.082 70.816 67.486 82.758 62.910 

• Genus level에서 Lactococcus 속이 우점을 차지
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b. Genus level

•Balb/c, male, 5주령마우스

•종양마우스모델유도전 5주간매일선발균주(1×109 CFU)를경구투여함.

•마우스유래대장암세포(CT26)를피하이식하여종양마우스모델유도함 (사전

스크리닝실험을통해대장암세포는 5×105 cells/mouse 이식함).

•종양마우스모델유도후 4주간주 1회선발균주(1×109 CFU)를경구투여함.

•종양마우스모델유도후종양의성장을주기적으로관찰하고, 부피가 80-100 

㎣에도달한후항암제를투여함.

•평균종양용적: V(mean tumor volume) = [(A×B2)/2] (A=장축길이, B=단축길이) 

•실험군은대조군(PBS), 항암제(5-FU, 50mg/kg), LAB1(L. plantarum KU15149), 

LAB2(L. brevis KU15176), LAB3(L. curvatus KU15003)로구성하였음.

a. Phylum level

• Firmicutes 문이 64% 이상 우점 형성, Bacteroidetes문이 30% 
• 유산균 섭취에 의해 Lactobacillus 속 비율이 증가
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•신규프로바이오틱스선발을위한우울증유도동물모델의수립을위하여, ICR 

마우스를이용하여연구를진행함(WIKIM IACUC 202140). 실험동물은체중 40±2 g 

의 ICR(Crl:CD1) 마우스를㈜지바이오 (Gwangju, Korea)에서구입하여이용하였고, 

1주일간의순화기간을주고, 11주령의성체를이용함. 

•실험동물은 control군(PBS 투여, n=4), 0.85 mg/kg의 LPS 투여군(n=3), 1.5 mg/kg 의

LPS 투여군(n=3)으로나누어복강으로투여함. 우울증의유도에사용된 LPS의

농도는 O’Connor et al.(2009)과 Murray et al.(2020)를참고하여설정하였고, 

LPS(Sigma-Aldrich, MO, USA)는 Escherichia coli serotype O111:B4를이용함. LPS의

복강투여후, 24시간 fasting시킨뒤행동분석을진행함. 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

• Firmicutes 문이 60% 이상 우점
• 유산균 섭취에 의해 Bacteriodes 속 비율이 증가
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구분 Fluoxetine 섭취군 KU15152 섭취군 Lb200793 섭취군 Lp200793 섭취군

섭취전 29.91% 32.07% 29.86% 27.2%

섭취후 33.27% 34.19% 39.07% 44.8%

유의차 3.36 2.12 9.21 17.6

• Beta-diversity 분석: 정상군과 우울증 발현군 사이에 군집변화 확인
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• To obtain one commercially viable candidate microorganism, research on
approximately 7 types is required.



1)항균능평가
크게 정성평가와 정량평가로 나뉠 수 있다. 정성평가는 정확한 항균능을 수치로 표현하지 않고 능력의 유무를 판단해 주는 평가이며, 정량평가는

얼마나균을억제시키는지에대한감소율을수치로평가하게된다.대표적으로디스크확산법과희석법을많이사용한다.

정성평가_디스크확산법 (Paper disc method) 정량평가_희석법 (Dilution method)

Antibacterial / Antiviral activity test
2020년 시작된 코로나의 여파로 개인 위생의 중요성이 강조되면서 플라스틱과 금속 등

소재시장에서도 '항균과 항바이러스 기능'을 갖춘 신소재들이 부상하고 있다. 방역용품 등

보건, 의료분야 뿐 아니라 식품포장재와 생활용품, 생활가전 등 다양한 분야에 항균소재가

적용되면서항균과항바이러스관련 R&D규모도갈수록커지고있다.

Ⅳ-2. Functional evaluation (antibacterial/antiviral activity)



<규격시험>

시험법 시험명 대상및방법 시료형태 시험결과

ASTM E 2149
Antimicrobial activity of immobilized antimicrobial 

agents under dynamic 
contact conditions

K. pneumoniae 고형시료, 액상시료 %

ASTM E 2315
Standard Guide for Assessment of Antimicrobial 

Activity Using a Time-Kill Procedure
S. aureus, K. pneumoniae 액상시료 Log, %

식약처 가이드라인
외용소독제(의약외품) 
효력평가법 가이드라인

포도상구균(Staphylococcus 
aureus, ATCC 6538), 

대장균(Escherichia coli, ATCC 
11229 

또는 ATCC 10536)

액상시료 %

KS K 0890
텍스타일 재료의 항균성 시험방법: 

평행 구획선법
S. aureus, K. pneumoniae 섬유, 다공성 시료 mm

KS K ISO 20645 텍스타일 — 항균성 측정 — 한천 확산 평판 시험 S. aureus, K. pneumoniae 섬유, 다공성 시료 mm

KS K 0693 직물의 항균도 시험방법 S. aureus, K. pneumoniae 섬유, 다공성 시료 %

KS M ISO 22196 플라스틱 및 기타 비다공성 표면에서 항균 활성 측정 S. aureus, K. pneumoniae
플라스틱, 금속 및
비다공성 시료

Log, %
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<기타시험>

시험법 시험명 대상및방법 시료형태 시험결과

항균성(정성)분석 한천확산법(agar diffusion test)을통한
clear zone 분석 S. aureus 외병원균 고형시료, 액상시료 mm

항균도(정량)분석 flask cultivation을통한항균활성정량분석 S. aureus 외병원균 고형시료, 액상시료 %

MIC 및MBC 분석 희석감수성분석을통한시료의최저항균활성분석 S. aureus 외병원균 고형시료, 액상시료 μg/mL

항생제감수성분석 희석법과원판확산법을통해항생제내성분석 S. aureus 외병원균 고형시료, 액상시료 μg/mL

부유세균분석 챔버내부유세균저감능분석 S. aureus 외병원균 고형시료, 액상시료 %

Ⅳ-2. Functional evaluation (antibacterial/antiviral activity)



1)항바이러스능평가
바이러스 정량평가를 위해 가장 일반적으로 사용되는 방법은 플라크 분석, 50% 조직 배양 감염 용량(TCID50) 등이 있다. 플라크(plaque)란

바이러스감염에 의하여 세포 변성을 일으킨 단층세포 부위로서, 플라크 주위의 정상세포는 염색되므로 구별 된다. 한 개의 감염성이 있는 바이러스

입자는하나의플라크를형성한다는이론하에 plaque assay은각종바이러스의정량에사용된다.

Ⅳ-2. Functional evaluation (antibacterial/antiviral activity)

The antiviral activity of probiotic candidate strains must be tested in animals and
humans.



시험법 시험명 대상및방법 시료형태 시험결과

ASTM E 1052 Efficacy of Antimicrobial Agents Against 
Viruses in Suspension

Influenza A virus, 
Calicivirus, Colonavirus 고형시료, 액상시료 %

KS K ISO 18184 텍스타일—섬유제품의항바이러스활성도측정
Influenza A virus, 

Calicivirus, Colonavirus 섬유, 다공성시료 Log, %

KS M ISO 21702 플라스틱및기타비다공성표면에서
항바이러스활성측정

Influenza A virus,
Calicivirus, Colonavirus

플라스틱, 금속및
비다공성시료

Log, %

국립환경과학원지침 코로나-19 소독효과검증을위한효과·효능시험기준 Colonavirus 고형시료, 액상시료 Log, %

시험법 시험명 대상및방법 시료형태 시험결과

부유바이러스분석 챔버내부유바이러스저감능분석 Influenza A virus 고형시료, 액상시료 Log, %

ISO 10993-5 세포독성평가 MTT assay 고형시료, 액상시료 %

<규격시험>

<기타시험>

Ⅳ-2. Functional evaluation (antibacterial/antiviral activity)



Thank you
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