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흑효모배양액분말의 면역관련사이토카인에 미치는 영향에 대한 무작위
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A 4 week Randomized, Double-blind Human Trial to Compare the Efficacy and
Safety of Aureobasidium pullulans Cultured Solution and Placebo on Improvement

of Immune in Subjects
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β-glucan is a fiber-type complex sugar (polysaccharide) derived from the cell wall of baker's yeast, oat and barley 
fiber, and many medicinal mushrooms, such as maitake. The primary uses of β-glucan are to enhance the immune 
system, to lower blood cholesterol levels and to treat tumor. β-glucan has no systemic toxicity in mice, therefore 
it needed clinical trail to prove efficacy and safety for human. The subjects total 56 healty volunteers were divided 
into two groups including taken β-glucan tablet group and placebo group. Subjects were taken two tablets per oral 
for 4 weeks. They had agreed to take part in this experiment, and didn`t take any other clinical trail products.After 
4 weeks blood of subjects were checked. The check list are TNF-α, INF-γ, IL-2, IL-4, total WBC, differential WBC, 
RBC, hemoglobin, platelet, MCV, MCH, MCHC, HCT, Na, K, Ca, Cl, AST, ALT, ALP, γ-GTP, total protein, triglyceride, 
total cholesterol, total bilirubin, albumin, uric acid, creatinine, BUN, pH, protein, glucose, ketone body, blood, bilirubin. 
We evaluated efficacy by cytokines that compare before and after taking. Collected data were analyzed as two sample 
t-test, chi-square test and ANOVA using SAS V.9.1.This study results are that in TNF-α of 1st

 efficacy measurement 
item, all of two groups figure were increased significantly compare to before figure. In IL4 of 2nd

 efficacy measurement 
item, experimental group figure were decreased significantly but placebo group figure were increased.

The conclusions show that based on the above results, β-glucan has favorable effect to enhance immune system, 
especially IL4 results showed that it has effect to improve the allergic immune system.

keywords : β-glucan, IL4, Immune system, Clinical Trial

Ⅰ. 서 론

면역이란인체내에서외부로부터침입하는미생물의동

종의조직즉異物, 특이세포가발생하면면역계가관여하

여이들을비자기인항원으로인식하여특이하게반응하여

항체를생산하는능력을나타냄으로써개체의항상성을유

지하려는현상을말하며이러한면역반응에관여하는세포

는 임파구, 대식세포, NK cell. 수지상 세포 등이 있다고

알려져 있다.1)2)
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다양한면역결핍의원인과최근항암요법의발달로악성

종양환자의수명이연장되고, 장기이식이급격히증가함에

따라면역억제제의사용이늘어나면서면역저하환자의수

는 날로 증가하는 추세에 있다.
3)

따라서최근에는천연자원및생리활성물질등을이용한

기능성식품, 식품소재와대체의학의개념으로생리활성물

질을이용한기능성식품의수요급증에따라약용자원등

의천연물소재의식품산업적활용이증가하고있는추세

에있으며, 이러한요구에천연물자원을대상으로면역증

강효과, 항산화효과등생리활성의효과를보이는물질에

대한 연구가 활발히 진행되고 있다.4-6)

하지만 대부분은 세포실험이나 동물실험에서의 효능이

고실제임상시험을거쳐인체에서의효능평가는제대로시

행되어있지않은실정이다. 또한버섯의베타글루칸이항

암효과가있다는연구가알려진이래버섯의면역증강관한

연구가 많이 진행
7)8)
되고 있으나 흑효모(Aureobasdium

pullulans SM-2001) 배양액분말로인한면역증강연구는

거의 없다.

따라서본연구에활용된흑효모배양액분말이전동물실

험의결과면역개선효과뿐만아니라식품으로서면역치료

제의부작용이나단점이적고기존의면역증강기능성식품

이극히일부의면역을증가시키는것에비하여본시험제

품은체액성면역과세포성면역을동시에높여주어안전하

면서도넓은범위에서높은면역증가
9)10)
를나타내어인체

적용시험을통해면역관련사이토카인에미치는영향에대

한 결과를 얻어 이에 보고하는 바이다.

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 연구대상
책임연구자소속병원의임상시험심사위원회(IRB)의심

사통과후선정기준을만족하는성인남녀(20세∼60세; 여

성의경우비수유부여성)를 대상으로특별한질병(제외기

준)이 없는 건강인 56명을 대상으로 하였다.

1) 선정 기준

다음기술된조건에부합되는건강인을대상자로선정하

였다.

(1) 백혈구 수치: 4×103/㎕∼9×103/㎕ 인 자

(2) 자발적으로 임상시험 동의서에 서명한 자

(3) 임상 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

(4) 피험자 제외기준에 포함되지 않는 자

2) 제외기준

다음의기술된조건에해당되는경우에는대상자에서제

외하였다.

(1) 기능성식품에 과민증 또는 그 병력이 있는 피험자

(2) 활성간질환(ALT, AST 100 IU/L 이상) 또는중증

의 간, 신부전 피험자

(3) 임신부, 수유부, 임신계획이있거나적절한피임방법

선택에 동의하지 않는 가임여성

(4) 악성종양, 폐질환, 백혈병, 교원질증, 다발성경화증,

알레르기성피부질환, 기타자가면역질환등의전신

질환이 진행이 되고 있는 자

(5) 최근 3개월 이내에 외과적 수술 경험이 있는 자

(6) 신경또는정신학적으로중요한병력이있거나현재

질환을 앓고 있는 자

(7) 6개월이내에심근경색이나뇌혈관성질환의증상이

나 과거력이 있는 자

(8) 최근 3개월이내에다른임상시험약을복용한경험이

있거나최근 1개월이내항생제복용의경험이있는

자

(9) 기타, 의사가 부적합하다고 판단하는 자

2. 연구진행방법
1) 시험제품과 위약제품의 구성성분(Table 1, 2)

(1) 시험제품
○ 제품명 : 흑효모배양액분말 (주)글루칸

○ 성상 및 제형 : 미갈색의 정제

성 분 함 량(%)

주성분 흑효모배양액분말 44.4

부형제

결정셀룰로즈 37.0

무수결정포도당 15.5

스테아린산마그네슘 1.0

자당지방산에스테르 1.1

HPMC(셀룰로즈 일종) 0.9

<Table 1> Composition of experimental products 

(2) 위약제품
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Visiting
screening 투약

screening visit visit 1 visit 2 visit 3

피험자 동의 ◉

인구학적 조사 ◉

병력/약물투여력 조사 ◉ ◉ ◉ ◉

신체검사 ◉ ◉ ◉

활력징후 ◉ ◉ ◉

선정/제외기준 ◉ ◉

혈액학적 검사
(WBC등)

◉ ◉ ◉

전해질 검사(Na등) ◉ ◉ ◉

면역혈청 검사
(TNF-α등)

◉ ◉

생화학적 검사
(AST 등)

◉ ◉ ◉

요검사 ◉ ◉ ◉

임신 반응 검사 ◉

시험제품 제공 ◉

이상반응 모니터링 ◉ ◉

제품 순응도 검사 ◉

<Table 3> Flow Chart of Study○ 성상 및 제형: 미갈색의 정제

성 분 함 량(%)

부형제

결정셀룰로즈 55.0

무수결정포도당 7.5

옥수수전분 12.2

덱스트린 20

스테아린산마그네슘 1.0

홍화황색소 0.3

홍국적색소 0.7

카라멜색소분말1호 1.9

치자그린 BA 0.4

HPMC (셀룰로즈 일종) 0.9

자당지방산에스테르 0.1

<Table 2> Composition of placebo products 

2) 이중눈가림과 무작위 배정방법

선정기준에해당하는건강인피험자를이중눈가림, 무작

위 배정으로 시험군과 위약군

각각 28명씩총56명을선정하여4주간임상시험을진행

하였다.

무작위배정은미리준비된난수표에의해시험군과위약

군으로 나누었고 본 임상시험은 책임연구자와 시험담

당자 및 피험자 모두 시험군과 위약군의 여부를 모르

게 이중눈가림법으로 진행하였다.

3) 시험방법

스크리닝검사를통해선정기준에포함된건강인은 4주

간 제품을 하루 한번 식사 30분 후에 경구로 2정

(400mg)을 복용하였다. 복용한 후, 투여 전․후 각 제

품의 면역에 관여하는 면역인자의 변화량을 혈액 채취

를 통해 객관적으로 비교평가하였다(Figure 1, Table

3).

screen-
ing randomization end of study

(투약기간 28일)

흑효모배양액분말
(glucan) 투여군

플라시보 (placebo) 투여군

S -D7 D1 D14 D28±3

  <Figure 1> The design of this study

3. 임상 검사항목 및 관찰 항목
1) 기초 평가 자료

피험자의성별, 생년월일, 나이, 신장, 체중, 활력징후, 병

력및약물투여력, 신체검사를관찰하여증례기록표에기록

하였다.

2)임상병리학적검사 : 시험제품복용전, 4주 복용

후 2회 측정한다.

(1) 혈액학적 검사 항목 
RBC, Hb, Hct, MCV, MCH, MCHC, WBC,

Differential WBC,Platelet.

(2) 생화학적 검사 항목 
Uric acid, Creatinine, Total bilirubin, BUN,

Albumin, AST, ALT, γ-GTP, ALP, Total protein,

Glucose, Triglyceri de, Total cholesterol
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(3) 면역혈청 검사 항목
TNF-α, INF-γ, IL-2, IL-4

(4) 전해질 검사 항목
Na, Cl, K, Ca

(5) 요검사 항목
pH, Protein, Glucose, Ketone body, Blood, Bilirubin

(6) 임신반응검사 항목
HCG (여자 피험자의 경우에만 실시함

3) 이상반응 검사

시험제품 투여 14일 경 방문 2 시점과 시험 종료 방문

3 시점에이상반응을확인하고시험기간중평상시와다른

임상적이상증상이나타나는경우에는수시로피험자가책

임연구자및시험담당자에게보고된상황은증례기록표에

기록하였다.

4. 평가 방법 
1) 1차 유효성 평가

두군의피험자의TNF-α의면역증강효과비교- 복용

전후 변화 비교

2) 2차 유효성 평가

두군의피험자의 INF-γ, IL-2, IL-4의차이를비교평

가 - 복용 전후 변화 비교

3) 제품의 안전성 평가

이상반응및총괄안전도를비교평가 - 제품과의인과관

계에해당하는이상반응과혈액검사를통합한제품의안전

성 비교 평가

4) 기초 평가 자료 분석

5. 통계분석
통계패키지는 SAS version 9.1을 사용하였다. 동질성,

유효성, 안전성평가등의검정을위해연속형변수에대해

서는 두-표본 t-검정을 위해 연속형 변수에 대해서는 두

표본 t-검정을사용하였고범주형변수에대해서는카이제

곱 또는 피셔 (Fisher's exact test) 검정을 사용하였다.

유의수준은5%로설정하여 p<0.05 인경우통계적으로유

의한 것으로 판단하였다.

Ⅲ. 결 과

1. 기초 평가 자료에 기초한 연구 대상자의 일
반적 특성
1) 성별, 연령, 체중, 키의 특성

시험군(A)의 성별분포는 28명 중여자와 남자가 각각

14명(50%)이었으며, 이는위약군(B)의 성별분포즉여자

13명(46.4%), 남자 15명(53.6%)와매우유사한분포를보

였다. 따라서성별의분포에대해두군간통계적으로유의

한 차이가 없었다.

시험군(A)의평균나이± 표준편차 = 34.86 ± 12.122, 위

약군(B)은평균나이±표준편차 = 34.68 ± 12.095 으로두

군의평균나이는매우비슷하였으며, 두군간평균나이에

대해 통계적으로 유의한 차이는 없었다.

시험군(A)과위약군(B)의키와체중은모두두군간유

의한차이가없었으므로유효성평가분석시세부적인층화

분석을시도할특별한인구통계학적기초변수는없다고판

단되었다.

2. 유효성 평가 
1) 1차 유효성 평가

시험군(A)과위약군(B)에서모두투여후TNF- 평균

량이 증가 하였다.

집단내비교분석에서는시험군과위약군에서각각유의

성있는 (p<0.0001) 투여전후평균변화량차이가있었고

집단간에는유의성있는차이는없었다(Table 4, Figure

2).

Group N before after

A 28 9.518± 10.15 24.02± 12.64****

B 28 5.985± 8.215 24.05 ± 11.17####

<Table 4> Changes on the Mean of TNF-α before and after β
-glucan and Placebo Adminstration.                    (pg/㎖)

values are expressed Mean ± S.D., **** ; p<0.0001 as compared with

before
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<Figure 2> Changes on mean of TNF-α before and after β-glucan 
and placebo adminstration. A; experimental group, B ; placebo 
group, values are expressed Mean ± S.D., **** ; p<0.0001 as 
compared with before

2) 2차 유효성 평가

(1) INF-γ
시험군(A)과위약군(B)에서모두투여후 INF-γ의평

균량이 증가하였다.

집단내비교분석에서는시험군에서는유의성있는차이

가 없었지만 위약군에서는 유의성 있는 (P<0.05) 차이가

있었다(Table 5, Figure 3).

Group N before after

A 28 6.726± 6.178 19.21± 43.49

B 28 4.882± 5.815 21.86 ± 34.37#

<Table 5> Changes on the Mean of INF-γ before and after β
-glucan and placebo adminstration.                     (pg/㎖)

values are expressed Mean ± S.D., # ; p<0.05 as compared with before

<Figure  3> Changes on mean of INF-γ before and after β-glucan 
and placebo adminstration.  A ; experimental group, B ; placebo 
group, values are expressed Mean ± S.D., # ; p<0.05 as compared 
with before

(2) IL-2
시험군(A)과위약군(B)에서모두투여후 IL-2의평균

량이 감소하는 것으로 나타났다.

집단내비교분석에서는시험군 (P<0.01)과위약군에서

유의성있는 (P<0.05)차이가있었다(Table 6, Figure 4).

Group N before after

A 28 7.357±3.946 2.286±5.401**

B 28 7.464±3.316 4.393±7.264#

<Table 6> Changes on the Mean of IL-2 before and after β-glucan 
and Placebo Adminstration.                              (pg/㎖)

values are expressed Mean ± S.D., ** ; p<0.01 and # ; p<0.05 as com-

pared with before

<Figure 4> Changes on mean of IL-2 before and after β-glucan 
and placebo adminstration.  A ; experimental group, B ; placebo 
group, values are expressed Mean ± S.D., ** ; p<0.01 and # ; 
p<0.05 as compared with before

(3) IL-4
시험군(A)은투여후평균량이감소하였고위약군(B)은

약간 증가하였다.

집단내 비교 분석에서는 시험군에서는 유의성 있는

(P<0.05) 차이가 있었고 B군에서는 유의하지 않았다

(Table 7, Figure 5).

Group N before after

A 28 1.787±1.741 0.844±1.850*

B 28 1.592±1.204 1.786±2.738

<Table 7> Changes on the Mean of IL-4 before and after β-glucan 
and Placebo Adminstration.                   (pg/㎖)

values are expressed Mean ± S.D., * ; p<0.05 as compared with before
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<Figure 5> Changes on the Mean of IL-4 before and after β
-glucan and placebo adminstration.  A ; experimental group, B ; 
placebo group, values are expressed Mean ± S.D., * ; p<0.05 as 
compared with before

3. 제품의 안전성 평가 : 이상반응 및 총괄 안
전도 평가
1) 이상반응 여부

투여 2주후시험군(A)군에서는이상반응이 28명중 11

명으로 39.29%이며, B군에서는 28명중 5명으로 7.86%로

나타났지만 두 군간 통계적으로 유의한 차이는 없었다.

투여종료후시험군(A)군에서는이상반응이 3명발생했

지만두군간에는통계적으로유의성있는차이는없었다.

2) 총괄 안전도 평가

활력징후와 혈액학적 검사, 요검사, 혈청학적 검사에서

두군간의투여전후유의한차이가없었고 Cl의경우에는

P value 0.0115로유의한차이를보였지만제품의안전성

에 영향을 미치는 결과의 차이는 아니었다.

Ⅳ. 고 찰

면역이란여러가지질병요인으로부터생체를방어하는

것을의미한다. 즉면역기능을담당하는기구로는 1차방

어벽인피부, 점막등이있고 2차방어벽으로대식세포, 백

혈구, 임파구, 보체등다양한면역세포들이방어벽을형성

한다. 이러한 면역체계의 어느 한 부분이라도 모자라거나

결핍되었을경우에인체는면역저하로인하여많은종류의

항원에대하여면역반응이일어나지않아질병들이발생한

다. 이러한면역결핍의원인은크게원발성(선천성)과속

발성(후천성)으로나눈다.
11-14)

원발성은 B cell, T cell 등

면역세포가원래부터존재하지않는것으로항체결핍증후

군과흉선무형성이있고이의치료는유전자치료, 항체주

입, 골수이식등이있으며, 속발성은골수기증을받은환자

에게서발생하는만성임파성백혈병과골수종과세포독성

의약품, 면역억제제, HIV 같은 virus, 단백질부족, vita-

min A, 아연, 셀레니움결핍등의영양결핍, 간, 신장등의

기능상실에의해지연된대사장애, 외과적수술또는심각

한외상등에의해발생하나면역구성요소의기능을증진

시킴으로써면역결핍상태를개선할수있다. 특히일반적으

로면역기능이저하되면여러가지질병중대표적으로패

혈증이발생한다. 패혈증은집중적인치료를요하는죽음에

이르는중요한질병중하나로혈중에상당한수의박테리아

가있는상태로모든신체기관에영향을미쳐기능장애를

일으킨다. 미국에서는매년 20만명이넘는사람이패혈증으

로사망하고있다
3)
. 패혈증은선천성면역결손과임파구의

세포사멸을유도하여면역기능을파괴한다. 이러한면역억

압은패혈증으로인한사망에서중요한요소로생각되고있

다.

이러한이유로면역증강물질을찾기위하여많은연구가

수행되고있으며실제면역증강을나타내는건강기능식품

으로식약청에등록된물질로서는금사상황버섯, 게란티바

이오-Ge효모, FK-23, hemoHIM당귀혼합추출물, 표고버

섯균사체 AHCC등이등록15)되어있고대부분의건강기능

식품이세포실험이나동물실험에서의효능이고실제임상

시험을거쳐인체에서의효능평가가제대로이루어지고않

는실정이다. 버섯의베타글루칸이항암효과가있다는연구

가알려진이래버섯의면역증강관한연구
7)8)
가많이진행

되고있으나흑효모(Aureobasdium pullulans SM-2001)

에서유래되는배양액분말로인한면역증강연구는거의없

는 실정이다.

본시험제품인베타글루칸은면역증강과항암효과
16-18)

에대하여비교적많이알려져있는데이는암세포에대한

직접공격보다는대식세포, 자연살해세포, T세포등의정상

적인면역세포의면역기능을활성화시켜암세포의증식과

재발을억제하고면역세포의증가를촉진시킨다고알려져

있다.
19-22)

하지만대부분이동물실험에대한효능평가가이

루어져있어전동물실험의결과면역증강(T cell, B cell,

INF-γ, TNF-α 등실제면역기능을하는세포나사이토카

인의수/활성증가) 효과뿐만아니라식품으로서면역치료

제의부작용/단점(과민성급성쇼크, 고가, 소량, 효능지속성

낮음) 적고기존의면역증강기능성식품이극히일부의면

역을증가시키는것이비하여체액성면역과세포성면역을
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동시에높여주어안전하면서도넓은범위에서높은면역증

가9)10)를나타내어이에위약군과비교임상시험을실시하

여인체에서의효능을평가하고자하였다. 대부분건강기능

식품의인체적용시험에서는환자군이아닌건강인과반건

강인을대상으로시험제품의안전성과유효성을평가하는

데본시험의경우에는면역기능의저하를나타내는반건강

인의선정기준설정이모호하여건강인의개별면역평가지

수의전후비교로유효성을평가하고자하였고전동물실험

에서얻어진유효용량을기준으로인체적용한용량을설정

해 유효성과 안전성을 평가하고자 하였다.

본 임상시험은 20세에서 60세까지 건강한 성인 남녀를

대상으로백혈구수치가 4x10
3
- 9x10

3
/㎕에속하는사람

으로제외기준에해당하지않는사람을선정하여 4주간흑

효모배양액분말2정 400 mg을식후 30분하루 1회복용하

여시험제품투여전후혈액을채혈하여유효성과안전성

평가를 하였다.

인구학적정보의성별이나연령, 체중, 키는시험군과위

약군의유의적인차이가보이지않아유효성평가분석시에

세부적인층화분석을시도할기초변수가없어서층화분석

을 시행하지 않았다.

본임상시험에서유효성평가변수인사이토카인은면역

반응의특이수용체에강한친화력을가지고결합해극소량

으로강하게작용하여면역반응을항진시키는특성을가지

고있다.
23)
1차유효성평가변수인TNF-α는주로단핵구

나대식세포에서생산되는염증매개성사이토카인으로생

체 내에서 단독 혹은 IL-1, INF-γ와 같은 사이토카인과

작용하여종양의혈관을손상시킴으로써종양괴사를유발

하거나 미생물에 의한 감염을 숙주의 저항성을 유도시킨

다.24) 본 연구에서 시험군과 위약군에서는 투여 전후

TNF-α의평균변화량이집단내에서는모두유의한효과를

나타내어두군모두투여후면역관련인자TNF-α 사이

토카인의수치증가로면역개선의효과를나타낸다고사료

되었으나집단간에는유의한차이를보이지않았다. 이는

시험제품의주요성분이흑효모배양액분말이다당류인만

큼위약의조제시시험제품과성상을비슷하게하기위하여

첨가된부형제의일부성분중에서는당류첨가로인해서

두제품간의유의한차이가보이지않아향후추가적인대

조군의위약조제를달리하여연구해볼필요가있을것으

로 사료된다.

2차유효성평가변수인 INF-γ의경우도투여전후시험

군과위약군에서모두투여후 INF-γ의평균값이증가하

는것으로나타났으나두군간의평균변화량의차이는없

어보였다. 또한집단내비교분석에서A군에서는유의한

차이가없지만 B군에서는유의한차이가있어두군모두

면역관련사이토카인의증가효과를나타낸다고사료된다.

하지만 IL-2의 경우에는 시험군과 위약군에서 모두 투여

후 IL-2의평균값이감소하는것으로나타났다. 집단내비

교분석에서도시험군과위약군에서둘다투여전후유의한

차이가있었다. 따라서시험제품과위약제품모두제품복

용이후 IL2 사이토카인에대해서는개선효과를나타내지

않는 것으로 사료된다.

IL-4는T 림프구와비만세포의증식을촉진하는데활성

화된 B림프구에서는성장인자로작용하여 DNA합성을항

진시키고 증식기의 B림프구에는 분화인자로 작용하여

IgG1과 IgE 분비를항진시킨다. IgE는제일형과민면역반

응을일으키는중요한인자로 IgE Ab에 Ag이만나면역

반응이이루어지면서많은매개체들이유리되면서알러지

반응을초래하게된다. 따라서 IL-4의생산항진은알레르

기반응에중요한역할을해서천식과같은알러지질환에

서중요한역할을한다.
23)25)

본연구에서는시험군은투여

후 평균값이 감소하였고 위약군은 약간 증가하였다.

또한집단내비교분석에서시험군에서유의한차이가있

었고위약군에서는유의하지않았다. 또한집단간비교에서

는A군과 B군간유의한차이있는것으로나타나 P<0.005

본 제품의면역개선효과는위약군에비해특히알러지와

관련된질환에있어서조절효과가있을것으로사료된다.

이상반응과총괄안전도평가에서는대부분이상반응으로

기록된 피험자의 증상은 콧물

기침, 전신통, 몸살등의감모증상과어지럼의경우에는

제품과의 인과관계가 아닌 피험자의 신경성 증상, 설사와

같은위장관의증상은피험자의과식으로인한일시적증상

나타나다소실된경우가대부분이어서제품과의인과관계

가성립되지않은증상들이있었고혈액검사상의안전성에

있어서도 유의한 이상소견이 보이지 않아 본 제품의

안정성은전독성실험의결과와동일하게인체에적용에

있어서도 안전할 것으로 사료된다.

따라서본제품의예비동물실험에서와같이 1차유효평

가변수인TNF-α는시험군과위약군두군모두투여전에

비해투여후평균변화량이증가하여위약군에비해면역

개선효과가있다고볼수어렵지만시험군의투여전후

에있어서는평균변화량이증가하여면역관련인자의수치

증가에따른면역개선효과를기대해볼수있다고사료된

다.

특히 2차 유효 성평가변수중 IL-4의경우는 알러지
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반응과관련된사이토카인의조절에있어서는위약군은투

여후증가된반면시험군의경우에는감소를나타내어본

제품은알러지와관련된면역관련인자의개선에효과가있

을 것으로 사료된다.

향후좀더면역개선에대한평가변수를달리하여추가

적인임상연구가필요하다고생각하며한의학의처방활용

에있어서도면역개선과관련된연구에있어실험실적인연

구보다는임상시험을통한객관적근거마련을위해더많

은 연구가 선행되어야 할 것으로 생각한다.

Ⅴ. 결 론

총 56명의건강한남녀를대상으로이중눈가림위약비

교 임상시험을 시행한 결과

1. TNF-α의경우는시험군과위약군모두투여후유의

하게 평균 변화량이 증가하였다.

2. INF-γ의경우시험군과위약군모두평균변화량이

증가하였고 위약군은 유의하게 증가하였다.

3. IL-2의 경우 시험군과 위약군 모두 유의하게 평균

변화량이 감소하였다.

4. IL-4의경우시험군의경우는평균변화량이유의하

게 증가하였고 위약군의 경우에는 감소하였다.
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