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특집 장 건강을 위한 프로바이오틱스 및 프리바이오틱스 산업

Abstract

Ever since the definition “live microorganisms which 
when administered in adequate amounts confer a health 
benefit on the host”and guidelines of probiotics by the 
Food and Agriculture Organization of the United Na-
tions and the WHO were announced, the research and 
product development using probiotics has been hugely 
successful. As a result, probiotics products become an 
important part of the functional food market. Recently, 
thanks to rapidly growing microbiome research, more 
diverse roles and health benefits of probiotics are being 
elucidated. Based on those results, pharmabiotics using 
probiotics are anticipated. In addition, in order to be in-
ternationally competitive and distributed, efforts should 
be made for certification such as GRAS/NDI notifica-

tion through quality control that meets global standards. 
In this paper, we reviewed several aspects of probiotics 
concerning recently amended definition of probiotics, 
the regulation of probiotics, the strain specificity of ef-
ficacy, the association with microbiome research, and 
the market trends.

key words: probiotics, products, microbiome, pharm-
abiotics, Bifidobacterium.

서론

프로바이오틱스(probiotics)라는 용어는 antibiotics의 

반대되는 개념으로 1954년 부터 사용되었다(Vergin, 
1954). 그 후 다양한 주체에 따라 다양한 표현으로 정

의되다가 2001년과 2002년 Food and Agriculture Or-
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표 1. 프로바이오틱스의 범위에 대한 consensus panel의 권장 사항(Hill 등, 2014)

미세한 문법적 수정을 통해 “적정량 섭취 시, 숙주의 건강상의 이점을 주는 살아있는 미생물”이라는 기존의 FAO/WHO의 프로

바이오틱스에 대한 정의를 유지; 전문가 협의와 FAO/WHO 가이드라인 사이의 불일치한 부분들이 해소됨. 

적절하게 통제된 연구를 통해 건강상의 유익을 주는 것으로 밝혀진 미생물종을 프로바이오틱스 정의를 위한 논의의 틀에 포함.

“프로바이오틱스 함유”이외의 특정한 효능에 대한 주장은 추가로 입증을 해야 함. 

전통 발효식품에 관련된 생균으로 건강에 이점을 주는 증거가 없는 경우는 프로바이오틱스 틀에서 제외.

정의되지 않는 분변 미생물 균총 이식은 프로바이오틱스의 틀에서 제외.

안전성 및 효능에 대한 적절한 증거가 있는 인체 유래의 규명된 공생균 및 혼합균은 프로바이오틱스에 포함.

표 2. [건강기능식품의 기준 및 규격]의 프로바이오틱스 인정사항 
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ganization of the United nations (FAO)와 World Health 
Organization (WHO)의 전문가그룹에 의해 “적절한 

양을 섭취했을 때 숙주(사람)의 건강에 이로운 작용

을 하는 생균(live microorganisms that, when admin-
istered in adequate amounts, confer a health benefit on 
the host)”으로 정의되어 전체적인 공감을 얻어 사

용되어왔다. 2013년 10월 23일 ISAPP(International 
Scientific Association for Probiotics and Prebiotics)는 

전문가그룹 회의(Hill 등, 2014)를 통하여 조금 더 

명확한 프로바이오틱스의 범위를 제안하였다. 이들

은 잘 설계된 연구에서 건강 유익성과 안전성이 밝

혀진 미생물 종 및 혼합물을 프로바이오틱스로 포

함했다. 반면에, ‘프로바이오틱스를 포함한다’이상

의 특별한 기능성을 주장하려면 추가적인 실험적 

증명이 필요하며, 효능에 대한 증거가 뒷받침되지 

않는 전통 발효식품과 분변 이식은 프로바이오틱스

에서 제외할 것을 권장하고 있다(표1). 
국내는 식약처의 ‘2017년 건강기능식품 상시적 재

평가 결과보고서’(식약처, 2017)에서 이 보고서의 내

용을 반영하여 ‘엄격히 선별된 생균(live strains of 
strictly selected microorganisms)’이라는 수식어를 추

가하였으나, 출처로 밝힌 2002년 FAO-WHO 보고

서에는 그와 같은 표현은 찾아볼 수가 없다. 다만 

Nicoleta-Maricica Maftei의 보고에서도 이와 동일

한 표현이 발견되었다(Maftei, 2019).

본론

1. 국내 프로바이오틱스의 관리 기준

국내에서 프로바이오틱스는 건강기능식품으로 분

류되며 ‘건강기능식품에 관한 법률’로 관리되고 있

다. 기능성을 가진 원료는 식품의약품안전처장(이하 

식약처장)이 고시(고시된 원료)하거나 별도로 인정

한 원료(개별인정된 원료)로 구분되는데, 2019년 현

재 국내에서 프로바이오틱스로 사용이 가능한 고시

형 균주 및 프로바이오틱스의 기준규격은 표2와 같

다. 현재 고시형으로 사용되는 프로바이오틱스의 효

능은 ‘유산균 증식 및 유해균 억제, 배변 활동 원활

에 도움을 줄 수 있음’으로 한정하고 있다. 프로바이

오틱스 중 개별인정형으로 등록된 균주의 기능성 내

용은 다음과 같다. 장면역을 조절하여 장 건강에 도

움(드시모네), 유산균 증식을 통한 여성의 질 건강에 

도움(유한양행, UREX), 피부 보습 및 자외선에 의한 

피부 손상으로부터 피부건강 유지를 보조함(프로바

이오틱스 HY7714) 등이 있으며 건강기능식품의 생

리활성기능 2등급으로 분류된다. 그 외에도 프로바

이오틱스의 효능으로 ATP의 면역 과민반응에 의한 

피부 상태 개선, 체지방 감소에 도움을 줄 수 있음 등

의 기능도 등록되어 있다. 하지만, 해당 원료는 인체 

적용시험이 아직은 미흡하여 생리활성기능 3등급으

로 분류되었다(표3). 
식약처에서는 일부 개정 고시된 「건강기능식품 기

능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정(제2018 73
호)」에 따라 신규 프로바이오틱스를 개별인정형으로 

등록하기 위해서는 기능성에 대한 근거자료 외에도 

전장 유전체(최소 100X 이상의 read수) 분석자료, 기능

성을 나타내는 특정 유전자배열 제출 권고, 균주 확인

을 위한 시험방법 자료 등을 요구하고 있다. 또한, 안

전성 확인을 위하여 WHO/FAO 가이드라인을 근거로 

섭취 경험이 있는 프로바이오틱스 원료 신청에 한하

여 안전성 자료(항생제 내성/인체적용시험에서 부작

용 관찰자료/용혈작용여부/대사적 특성을 평가한 자

료-D형 젖산 생산, 담즙산염의 탈 접합 여부 등/독성 

생산 여부)의 제출을 요구하고 있으며, 섭취 경험이 없

는 원재료에서 분리된 유산균의 경우 단회, 반복, 유전

독성시험 자료를 요구하고 있다. 

2. 국외 프로바이오틱스의 관리 기준

미국에서 프로바이오틱스는 주로 건강보조식품

으로 판매되고 있으며, 사용 목적에 따라 의약품으
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로도 분류되기도 한다. 프로바이오틱스가 식품 첨

가물로써 식품에 첨가되거나 제조공정 과정에서 사

용되는 경우 시판 전에 FDA 승인(주로 안전성 관

련)을 받아야 한다. 1994년 10월 15일 이전에 미국 

내에서 식이보충제로 판매된 적이 없는 새로운 원

료는 신규 식이 원료 인증(New Dietary Ingredient, 
NDI) 과정에 의하여 검토 및 승인되어야 한다. 즉, 

시판 75일 전에 FDA에 통지하여야 하며, FDA는 접

수 후 90일간, 접수 사실 자체와 제출된 정보를 기

밀로 취급하며, 접수 후 90일 이후에는 모든 자료

를 대중에 공개한다. 단, 기업 비밀에 해당하는 정

보는 제외된다. 

안전원료인증제도(Generally Recognized as Safe, 
GRAS)는 1957년 이전에 미국 내에서 사용된 적이 

없는 물질을 식품의 원료로 사용하고자 하면, ① 

일반적으로 안전하다고 인정되는 Generally Recog-

nized As Safe(GRAS)에 등재되거나, ② GRAS 자

가 확인(self-affirmation) 방법을 통하여 전문가에

게 해당 물질의 일반적 안전성을 확인받거나, ③ 

FDA에 해당 물질이 GRAS임을 확인하도록 요청하

여 FDA로부터 확인을 받거나, ④ 식품 첨가물 사

용허가 신청 절차를 거쳐 해당 물질의 안전성에 관

그림 1. �국내 최초로 GRAS 및 NDI 인증을 받은 B. bifidum BGN4 와 

B. longum BORI 

표 3. 프로바이오틱스 개별인정원료(식약처, 식품안전나라 홈페이지)
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한 FDA의 사전 허가를 받아야 한다. 2019년 현재, 

GRAS 인증을 받은 프로바이오틱스는 Lactobacillus
의 경우 20여 건, Bifidobacterium의 경우 12건이 등

록되어 있으며, 국내에서는 유일하게 B. bifidum 

BGN4와 B. longum BORI 균주가 NDI 및 GRAS 

인증을 획득하였다(그림1). 이는 세계적으로 균주

의 안전성을 인정받음과 동시에 글로벌 시장 진출

을 위한 매우 중요한 발판을 마련했다는 의미이다. 

표 4. 국외 프로바이오틱스 안전 사용을 위한 관련 지침 및 권고 현황 (한국보건의료연구원, 2016)
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중국의 경우, 영유아 프로바이오틱스 시장은 2017
년에 약 3조 1400억원 규모인데, 중국 당국의 최종 

심사를 통과해야만 중국 영유아 프로바이오틱스 원

료 및 제품에 사용할 수 있다. 이 심사에는 FDA의 

GRAS 인증을 필수로 요구하고 있으며, 현재까지 

12개 균주만 독점적으로 사용되고 있는 특수한 시

장이다. 미국 GRAS 인증은 중국 시장에 진출할 수 

있는 자격이 부여된 셈이다. 유럽연합에서 프로바

이오틱스 및 식품 첨가물은 Food Products Directive 
and Regulation (regulation 178/2002/EC; directive 
2000/13/EU)에 따라 관리된다. 프로바이오틱스에 

대한 건강 기능성은 European Food Safety Authority 

(EFSA)의 승인을 받아야 한다. EFSA는 안전성 평

가가 필요하지 않은 22가지 미생물 목록을 발표했

다. 유럽에서 프로바이오틱스 건강 기능성은 EFSA
에서 평가를 한다. 지금까지는 유일하게 Winclove
사의 vitamin B12 고생산 균인 Propionibacterium 

freudenreichii W200이 vitamin B12 관련 8가지 건강 

기능성을 인정받았다(Winclove Probiotics, 2017). 
호주에서는 프로바이오틱스는 대체의약으로 분류

되며 Therapeutic Goods Administration(TGA)에서 

담당하고 있다. 캐나다에서 프로바이오틱스는 식품

에 첨가된 생균(주로 Lactobacilli와 Bifidobacteria)
을 식품 의약품 규약의 식품 규정에 따른 식품 성

분으로 분류한다. 전통적인 생균은 시판 전 Health 

Canada의 안전성 검토를 거칠 필요가 없다. 하지만, 

식품으로 안전하게 사용한 이력이 없거나 유전적으

로 변형이 된 새로운 식품의 경우는 식품 및 의약품 

규정 파트B의 28조에 따라 새로운 식품의 안전성을 

입증해야 한다(표4). 

3. 프로바이오틱스의 균주 특이적 효능 검증

2002년에 발표된 FAO와 WHO의 프로바이오틱스 

제품 가이드라인은 프로바이오틱스의 효능이 균주 특

이적(strain specific)이기 때문에, 균주(strain)의 정확한 

동정이 그 균주의 효능과의 연관성 및 정확한 추적과 

역학연구에 있어서 매우 중요하다고 명시하였다. 특

히 신경학적인 효과, 면역조절 효과, 내분비학적인 효

과, 특정 생리활성 물질의 생산 등은 동일한 속(genus)
과 종(species)의 균주라도 프로바이오틱스의 효능에

서는 매우 큰 차이를 나타내기 때문이다(그림2). 
예로써, 아래 표5에 제시된 다양한 비피더스 균주

표 5. �Bifidobacterium의 대장상피세포(Caco-2 cell)와 부착능력 

비교(Kim 등, 2003)

그림 2. 프로바이오틱스에서 메커니즘의 가능성 분포 (Hill 등, 2014)
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의 대장상피세포(Caco-2 cell)에 대한 부착능력 비

교에서 BGN4 균주는 B. bifidum으로 동일한 속, 종

에 속하는 B. bifidum ATCC2952에 비하여 약 15배 

높은 부착능력의 차이를 보였다(표5). 이러한 현상

은 매우 일반적인 것으로 동일한 속, 종의 균이라도 

반드시 프로바이오틱스 효능은 비교평가가 포함되

는 선발 과정을 거쳐야 함을 의미한다. 이와 같은 

이유로 같은 속, 종의 다른 균주를 활용한 연구들

이 재현성이 나타나지 않는 중요한 원인이 되었다. 

따라서 프로바이오틱스 제품에 사용되는 균주는 특

정한 균주명(strain명)을 명시하여야 하며 그 균주를 

활용했을 때에만 연구의 재현성이 보장된다. 

또한, 프로바이오틱스 제품 내에서 특정 균주의 

확인기술은 제품관리뿐 아니라, 해당 균주를 포함

하는 제품의 섭취 후 인체 내에서의 해당 균주의 추

적을 위해서도 반드시 필요하다. 최근에는 선발된 

균주의 전장 유전체(whole genome) 분석이 쉬워졌

기 때문에 비교 유전체 기술을 이용한 균주 특이적 

프라이머의 디자인과 이를 이용한 PCR을 통하여 

특정 균주의 정량적·정성적 분석이 가능해졌다. 예

를 들면, PCR을 이용하여 프로바이오틱스 제품을 

섭취한 쥐의 변에서 B. bifidum BGN4를 선택적으

로 검출할 수 있다(그림3). 이러한 경향을 반영하여 

최근의 연구보고서에서는 연구에 활용된 주요 균주

를 명확히 명시하는 추세를 보인다(표6). 

4. 프로바이오틱스 시장 동향

미국 시장조사업체 마켓앤마켓에 따르면 전 세계 

표 6. �국내 프로바이오틱스(Probiotics) 연구논문, 특허에 3회 이상 활용된 주요 종 혹은 균주 목록(진과 정, 2018)

그림 3. �상용화된 제품을 투여한 쥐의 변에서 B. bifidum BGN4의 균

주 특이적 검출 (Youn 등, 2017)
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프로바이오틱스 시장 규모는 2018년도 기준 494억
달러(약 58조원)다. 2023년까지 연평균 7%씩 성장

해 693억달러(약 82조원)로 확대될 전망이다(그림4). 
다른 회사인 Mordor Intelligence의 북미 프로바이오

틱스 시장은 2024년까지 예측 기간(2019-2024) 동안 

연평균 6.3% 성장한 141억 2천만 달러에 이를 것으

로 예상했다. 중국은 2018년에 아시아 태평양 시장

의 프로바이오틱스 판매액의 절반을 차지하는 규모

이며, 2025년까지 현재 80억 달러에서 150억 달러로 

증가될 것이라고 Lumina Intelligence에서 예상했다. 

국내 프로바이오틱스 시장은 성장속도는 매우 빠르

지만 전 세계 시장의 1% 미만으로 경제 규모에 비해 

낮은 비율로 아직 성장 여력이 있다고 판단된다. 식

품의약품안전처에 따르면 국내 프로바이오틱스 시

장은 2011년 405억원에서 2017년 2174억원으로 6년 

동안 5배 이상 성장했다. 추가로 업계에서는 프로바

이오틱스 치료제 개발이 활성화되면 시장이 장기간 

성장을 지속할 것으로 보고 있다.

글로벌 기업으로 자체 프로바이오틱스 균주를 확

보 및 이를 생산하여 제공하는 업체는 CHR. Hansen 
Holdings A/S (덴마크), Danone (프랑스), Nestle S.A. 

(스위스) 등의 유럽 회사와 일본의 Yakult Honsha Co. 
Ltd., Morinaga Milk, 미국의 E. I. DuPont de Nemours
가 있다. 이 회사들은 종합식품회사의 성격을 띠는 

대기업들로 글로벌 프로바이오틱스 시장의 대부분

을 차지하고 있다. 중소규모의 프로바이오틱스 전문 

회사로는 BioGaia AB (스웨덴), Probi AB (스웨덴), 

Nebraska Cultures Inc. (미국), Probiotics International 
Ltd (영국) 등이 독자적인 균주를 확보하고 프로바이

오틱스 시장에 참여하고 있다. 

국내 기업으로 자체 프로바이오틱스 균주를 확보

하고 있는 기업으로는 ㈜비피도, ㈜쎌바이오텍, 일

동바이오사이언스㈜, 종근당건강㈜ 등이 있으며 최

근에는 마이크로바이옴 분야에서도 프로바이오틱

스 균주 개발을 추진하고 있는 기업들이 나타나고 

있다(이투데이, 2019). 

5. 프로바이오틱스 적용 범위의 확대

프로바이오틱스는 기본적으로 장관련 건강(즉, 

장내균총의 균형 유지, 식품 알레르기 저감화, 장내 

유해 세균의 억제, 면역기능 조절, 혈중콜레스테롤 

저감화, 소화효소의 생산으로 소화력 증진, 대장암 

위험 저하 등)에 도움을 주는 것으로 알려져 정장작

용을 기본으로 하는 제품을 중심으로 개발이 되어 

왔다(Wilkins와 Sequoia, 2017). 
최근에는 프로바이오틱스의 다양한 기능성을 활

용한 제품의 개발이 이루어지고 있다. 유가공품, 이

유식, 시리얼, 식사대용품, 영양음료용 분말 등의 일

반 식품에도 프로바이오틱스의 활용이 증가하고 있

으며, 구강 건강용 제품, 여성의 질 건강용 제품, 화

장품, 알코올음료 등에도 응용되고 있다. 또한, 전통

적으로 프로바이오틱스로 사용되던 Lactobacillus spp. 
나 Bifidobacterium spp. 외에도 Bacillus, Enterococci, 
Weissella spp 등의 그람 양성균 및 Escherichia coli 
Nissle 1917, Akkermansia muciniphila 등의 그람 음성균, 

Saccharomyces boulardii 등의 효모도 프로바이오틱스

로서 활용성을 탐색하고 있다. 하지만 A. muciniphila, 
Faecalibacterium prausnitzii 등 신규 프로바이오틱스 후

보로 관심을 받는 균주들은 오랜 기간 섭취한 경험이 

없고, 이에 대한 충분한 안전성 검증이 이루어지지 않

았기 때문에 프로바이오틱스로 허가를 받기에는 상당

그림 4. �글로벌 프로바이오틱스 시장 규모 2016-2023 

(Markets and Markets, 2019)
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한 추가연구 및 시일이 걸릴 것으로 예상한다. 

6. 프로바이오틱스와 마이크로바이옴

이러한 변화의 근간에는 마이크로바이옴 연구

가 큰 역할을 하고 있다. 인체에 상존하는 미생물

군 및 그들의 유전정보를 통틀어 마이크로바이옴

(microbiome)으로 지칭되고 있는데, 마이크로바이

옴이 인체에서 발병하는 질병의 90% 이상과 연관

이 있다는 점이 밝혀지고 있으며, 그 작용 메커니즘

이 점차 규명되고 있어 향후 치료제로서의 개발이 

활발하게 진행되고 있다. 

최근 연구에서 정상인과 환자의 마이크로바이옴 

변화 및 불균형(dysbiosis)이 질환과 상관관계가 있

는 것이 확인되었다(그림5). 즉, 정상인과 환자의 

마이크로바이옴 분석하고 통계적으로 유의미한 차

이가 있는 균주의 발견 및 이에 해당하는 균주를 개

발하고, 이를 이용하여 환자의 마이크로바이옴을 

정상인으로 것으로 회복시켜 질병을 치료하고자 하

는 개발이 활발하게 진행되고 있다. 최근에 이와 같

은 치료방법을 파마바이오틱스(pharmabiotics)라 지

칭하고 있다. 파마바이오틱스의 타깃 질환은 장 뿐

만 아니라 장과는 멀리 떨어진 뇌, 관절, 신장, 대사

증후군, 당뇨, 자폐증 등 전신 질환과 관련성이 있

다는 내용은 매우 흥미롭다(Luczynski 등, 2016). 
최근 ㈜비피도는 가톨릭대학교와의 공동연구를 

통하여 류마티스관절염이 심화됨에 따라 환자의 장

내 균총 중 Bifidobacterium의 비중이 줄어들고 있음

그림 6. 류마티스관절염 동물모델에서 B. bifidum ATT 투여에 따른 류마티스관절염 수치 및 발병률 개선 효과(정윤주, 2019) 

그림 5. �인체 마이크로바이옴과 전신 질환의 밀접한 관련성  

(Wang 등, 2016)
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을 밝혔으며, 류마티스관절염과 관련된 바이오마커

인 면역세포 및 이들이 생산하는 사이토카인을 기

준으로 면역조절 활성이 우수한 B. bifidum ATT 균

주를 개발하였다. 이 균주를 류마티스관절염 질환

모델에 경구 투여한 결과 염증 수치가 유의적으로 

감소하고, 질병의 발현이 유의적으로 지연되는 결

과를 얻어 해당 균주를 류마티스관절염 치료용 파

마바이오틱스로 개발을 진행하고 있다(그림6).

7. 의약품 원료로서의 프로바이오틱스

프로바이오틱스와 관련되어 의약품으로 허가된 제

품은 건강보험에서는 ‘정장생균제’로 표기되어 처방

되고 있다. 2011년 10월부터 항생제 치료(급성감염

성설사나 설사를 유발하는 치료)를 받고 있는 6세 

미만 유아의 항생제 관련 설사·괴사성 장염 치료 시

에만 요양 급여가 인정되고 있으며 그 외에는 비급

여에 해당한다. 현재 대한약전외 의약품기준에는 유

산균 의약품으로 Enterococcus faecalis, Enterococcus 
faecium, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus 
bifidus, Lactobacillus sporogenes, Bacillus subtilis, 
Bacillus mesentericus Toa, Bacillus polyfermenticus 
NSP, Saccharomyces boulardii, Aspergillus oryzae 
NK, Clostridium butyricum, Clostridium butyricum 

MIYAIRI 588, Clostridium butyricum TO-A 등이 등

재되어 있다. 이들 중 건강기능식품의 프로바이오틱

스로 사용이 가능한 균주는 E. faecalis, E. faecium, L. 

acidophilus, L. bifidus 등인데 이 중에 Lactobacillus 
bifidus라는 명칭은 Bifidobacterium 속에 대한 1960년
대 이전의 분류체계인데 이를 여전히 사용하고 있

다. 2014년 한명주 등이 진행한 ‘유산균 제제 기준

규격 개선 연구’에서는 이를 개선하여 Lactobacillus 
bifidus를 현대의 분류체계에 맞는 Bifidobacterium 속

으로 재분류할 것을 제안하였다(식품의약품안전처, 

2014). 이를 토대로 2016년도 식품의약품안전평가원

에서 배포된 “유산균제제 품질확보를 위한 규격설정 

가이드라인”에서는 B. bifidum 만을 예시로 하여 혼

선을 초래하였다. 이것을 해결하기 위하여 L. bifidus
는 B. longum, B. adolescentis, B. bifidium, B. infantis, 
B. lactis, B. breve 등 다양한 종을 포함하는 것으로의 

개선이 필요하다. E. faecalis와 E. faecium은 고농도 

배양이 쉽고 안정성이 우수하여 프로바이오틱스 및 

설사 예방제, 정장제 등으로 많이 이용됐으나, 다양

한 항생제에 대한 내성과 내성 유전자의 전이에 따

른 다약제내성균의 출현에 대한 원인균으로 지목받

아왔다. 이에 따라 2018년 9월에 식품의약품안전처

는 고시 제2018-67호에 E. faecalis, E. faecium는 항

생제 내성 유전자 및 독성 유전자가 없는 경우에 한

하여 프로바이오틱스 원재료로 사용하도록 관리하

고 있다. 

8. 프로바이오틱스 부작용 

프로바이오틱스는 대체로 매우 안전한 균으로 여

겨지고 있으나, 일부 부작용 및 위해효과가 보고된 

바가 있다. 보고된 부작용으로는 과다 복용으로 인

한 장 속 가스 발생 및 설사, 이로 인한 복통 등이 

표 7. �프로바이오틱스 임상 연구에서 잠재적인 위험이 있다고 

FDA에 제안된 개체군 (Doron 와 Snydman, 2015)
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있으며, 알레르기 발생으로 인한 피부 홍반 및 소양

증 등이 보고되고 있다. 위해효과로는 중심정맥카

테터 사용 환자 및 면역억제 환자 등에서 패혈증, 

진균혈증 및 균혈증 등이 보고되고 있으며, 구조

적 심장질환자에 있어 심장내막염 등이 보고되었다 

(Doron 와 Snydman, 2015). 그 밖의 프로바이오틱

스가 기저 질환이 있는 성인 및 소아에서 장허혈을 

일으켜 소장 등에서 염증반응 및 관련 합병증을 유

도한다는 보고가 있다(Honeycutt 등, 2007; Jain 등, 

2004; Oláh 등, 2007). 이에 따라 미국 FDA에서는 

장기이식 환자, 항암치료 환자 등 면역억제 환자와 

판막 기형 또는 교체 환자를 포함하여 심장 내막염 

이력이 있는 구조적 심장질환이 있는 환자, 대장염

이 있거나 발생이 예상되는 환자 등을 고위험군으

로 분류, 섭취에 대한 주의를 요구하고 있다(표7). 

요약

2002년 FAO와 WHO에 의하여 “적절한 양을 섭취

했을 때 숙주(사람)의 건강에 이로운 작용을 하는 생

균”으로 정의된 이래 프로바이오틱스는 연구적인 측

면뿐 아니라 제품화를 통한 시장의 지속적인 성장을 

거듭하여 기능성 식품의 매우 중요한 부분을 차지하

고 있다. 최근에는 마이크로바이옴 연구에 힘입어 프

로바이오틱스가 장 건강뿐 아니라 전신의 건강과 관

련되어 다양한 역할이 밝혀지고 있으므로 더욱 다양

한 형태 및 기능을 갖는 제품의 개발이 기대되고 있

다. 아울러 국제적으로 경쟁력을 가지고 유통되기 위

해서는 글로벌 기준에 맞는 품질관리를 통한 인증 등

에 대한 노력이 필요하다. 본 논문에서는 프로바이오

틱스의 새로운 정의, 프로바이오틱스의 국내외 관리 

기준, 효능의 균주 특이성, 마이크로바이옴과의 연관

성, 시장 동향에 대하여 살펴보았다.
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