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We conducted a single blind, randomized and crossover clinical trial in order to test the effect of curcuma longa herbal

mixture on blood alcohol level and alcohol hangover in 19 healthy volunteers. The herbal mixture did not show a sta-

tistical significance in C
max

, T
max

 and AUC in alcohol disposition. The herbal mixture did not also ameliorate blood

laboratory result after alcohol consumption. In contrast, the herbal mixture is shown effective on alcohol hangover. In

behavior tests, the fewer subjects in the herbal mixture group were impaired with alcohol than in reference group.

Moreover, the symptom severity score in the herbal mixture was lower than that in reference group. The symptom

severity score was statistically especially in stomach pain, diarrhea, concentration disorder, memory and bad breath at

drinking day and one day after drinking. These results indicate that the general symptoms seemed to be recovered as

time goes on. From these results, it was suggested that the herbal mixture have a beneficial effect on modulating alco-

hol hangover.
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알코올에 의한 숙취는 알코올을 섭취하는 대부분의 사람이

경험하는 일반적인 현상으로 숙취를 경험하는 사람에게 신체

적 불편을 줄 뿐만 아니라 사회적 경제적 손실도 상당히 불

러 일으킨다.1-2) 알코올 섭취자의 약 75%가 1년에 1회 이상

의 숙취 증상을 경험하며 15%가 매달 알코올 숙취 증상을

경험한다고 보고된 바가 있다.
3-4)

 알코올 숙취 증상은 여러

가지 양상으로 나타나며 그 자체의 신체적 불편함 뿐만 아

니라 작업상의 오류를 일으키고 사고의 위험성도 크게 증가

시킨다.5) 그러나 이러한 경제적 손실이나 신체적 불편에도

불구하고 숙취에 대한 정확한 원인이나 그 기전이 밝혀진

바가 없으며 이를 적당하게 개선시킬 수 있는 약물이나 식

품 등도 거의 없다. 몇몇 연구에서 Vitamin B6나 일반 진통

제가 알코올 숙취 경험자에 유효하다는 보고를 하였다.6-7)

국내에서는 많은 생약 추출물 등을 알코올 숙취 해소에

응용하고자 하는 많은 시도가 있었다. 이미 시중에 숙취 해

소에 유효하다는 건강기능식품이나 일반식품 등이 판매되고

있으나 이러한 제품이 알코올 숙취 해소에 유효한지를 과학

적으로 평가한 바가 거의 없다. 따라서 본 연구에서는 이러

한 점을 고려하여 의약품과 동등한 수준의 임상시험을 통하

여 식품에서 추출한 제품을 가지고 숙취에 대한 효과를 시

험하였다.

본 연구에서 효과를 검증하고자 하는 제품은 알코올의 숙

취에 도움이 된다는 기능성 원료나 그 기능성이 일부 알려

진 원료를 주성분으로 하여 숙취에 효과를 가질 수 있도록

처방된 제품이다. 특히 주요성분인 울금의 경우 최근의 생리

활성에 관한 연구를 종합하면 간장해독촉진, 담즙분비촉진,

담도결석 등에 대한 간기능에 대한 효과가 알려졌고 위장관
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궤양 및 소화불량등에 대한 효과도 인정되고 있어 알코올에

의한 숙취에도 효과가 있을 것으로 기대되고 있다. 더욱이

본 제품은 생약 추출물을 주성분으로 하여 기타의 부형제를

첨가한 복합제로서 특히 기존의 숙취 해소용 기능성 제품이

액제나 경구용 고형제로 제형화 되어 있는 반면에 본 시험

제품은 제형의 특성화를 추구하여 검의 형태로 제형화 하였

다. 제품의 개발 근거로는 일반인들이 알코올 섭취 후 검을

복용하면 숙취해소에 도움이 된다고 생각하고 있으며 시장에

서 이러한 소비자의 패턴이 확인되고 있다. 다만, 일반 검의

경우 숙취에 도움이 되는 성분으로 구성되어 있지 않아 그

효과는 성분의 약리·생리 효과가 아니라 소비자의 심리적

효과가 대부분인 것으로 생각된다. 따라서 이러한 검의 심리

적 효과를 증가시키기 위하여 검에 숙취에 도움이 되는 성

분을 처방하여 제품을 개발하였다. 본 연구는 이러한 제품

개발의 취지에 근거하여 만들어진 새로운 처방의 생약 복합

제 검이 실제적으로 알코올 섭취 후 알코올 숙취에 대한 유

효성을 연구하기 위하여 설계된 임상시험이다.

본 임상시험은 생약 복합제의 알코올에 대한 약동학 및

약력학적 영향을 확인하고자 하는 시험이다. 본 시험 제품이

질환을 치유하는 의약품은 아니지만 숙취해소에 대한 기능성

을 가지고 있다고 판단된다. 숙취란 알코올 섭취 후 생리적

으로 나타나는 일반적인 현상으로 개인과 환경에 따라 크게

달라질 수 있다. 그 정도와 세기 및 발현률 또한 크게 달라

질 수 있어 그 해소기능을 판단할 수 있는 시험 방법이 제

시된 바가 없다. 따라서 숙취 해소를 입증하고자 하는데 있

어 가장 비슷하다고 생각되는 의약품 임상 시험 방법을 채

택하여 입증하고자 한다. 중요한 것은 식품의 기능성을 판단

하는데 의약품 임상 시험 기준을 도입함으로써 그 과학성과

윤리성을 최대화 하여 입증하려는 노력을 기울였다. 본 시험

은 생약 복합제 시험제품의 숙취해소에 대한 임상시험으로

무작위 배정하여, 맹검 교차시험법으로 디자인하였다.

실험재료 및 방법

시험제품의 제조

제조된 시험제품은 제조사의 자사기준 및 시험방법에 따라

품질 관리하여 품질 및 함량 등이 적합한 제품으로 제조 하

였으며 시험제품은 (주)롯데제과가 제공하는 curcumin을 주

성분으로 하는 울금제제가 0.1612%를 함유하고 있으며 검의

제형에 맞도록 적당량의 부형제를 첨가하였고 대조제품은 시

험제품과 부형제의 성분비가 최대한 동일한 형태로 제조하되

시험제품과 성상, 모양 및 크기가 동일하게 제조하였다.

피험자 선정 및 방법

시험의 공고를 통하여 모집된 시험대상자 중 만 19~55세

의 건강한 성인을 원칙으로 하되 시험의 목적에 따라 연령

및 건강상태 등을 고려하였으며 평소의 주량과 음주 습관

및 횟수 등을 고려하여 동 시험에 적합하다고 담당의사가

확인한 자를 피험자로 선정하였다. 피험자의 인구통계학적

자료는 Table 1과 같다. 피험자의 건강진단, 제품 복용, 채혈,

이상반응 발생의 예방 및 처치 등은 메트로병원에서 실시하

며 건강진단은 대한임상검사정도관리협회에 등록되어 정기적

인 정도관리 진단을 받고 있는 메트로병원의 임상검사실에서

시험 담당자인 의사의 감독하에 실시하였다. 지원자에게 지

원신청서를 제출한 날부터 과도한 음주나 타제품의 복용을

하지 않도록 주의시키며 건강검진을 통하여 최종 선정된 피

험자에게는 시험이 완료될 때까지 음주나 제품복용을 일절

금지하였다.

지원자 모집 및 동의방법

지원자 모집공고문을 통하여 지원자를 모집하고 시험목적

및 방법에 대해 충분히 설명한 후 참여에 동의한 지원자 중

선정기준을 만족하고 제외기준에 해당하지 않는 자를 최종

피험자로 선정하였다.

건강검진

지원자 25명에 대한 담당의사가 설정한 건강검진(임상병리

검사 포함) 항목은 다음과 같다(Table 2).

Table 1. Demographic data of volunteers

Demographic data

Sex Male 12, Female 7

Age 22±2.3

Height 172±4.5

Weight 68±6.9

Table 2. Medical checkup items

Characteristic Sex, Age, Height, Weight

Medical history Medical examination

Physical examination

Vital signs Blood pressure, Heart rate, Body temperature

Blood test WBC, RBC, Hb, Hct, Plt, Differential count (neutrophil, lymphocyte, monocyte, eosinophil, basophil)

Blood chemistry test
T.Protein, Albumin, Albumin/globulin , T.Bilirubin, AST(GOT), ALT(GPT), ALP, LDH, γ-GTP, BUN, 
Uric Acid, Creatinine, T.cholesterol, TG, HDL cholesterol, glucose, Amylase
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시험디자인, 시험예수 및 대상군 분류

본 시험의 시험 예수는 통계적인 방법으로 설정하지 않았

다. 우선 시험 제제가 식품이므로 선행 연구가 없어 통계적

방법으로 피험자를 산출하기가 어렵다. 또한 숙취에 대한 정

의가 명확하지 않아 어느 정도의 차이를 기준으로 그 유의

성을 판단해야 하는지 조차 불분명하다. 특히 본 시험이 생

약 복합제 시험제품의 효과의 통계적 유의성을 보고자 하기

보다는 숙취해소 기능성 효과에 대한 경향과 가능성을 충분

히 가지고 있는지를 확인하고자 하는 시험이므로 기존 경쟁

제품의 선행시험보다는 많은 예수를 설정하고 충분히 통계적

의미를 가지고 있을 수 있는 예수를 설정하여 총 19명을 설

정하였다. 본 시험은 생약 복합제 시험제품의 숙취해소에 대

한 임상시험으로 무작위 배정하여, 이중맹검 교차시험법으로

디자인하였다. 

총 19명의 시험대상자를 임의의 순서로 세우고, 난수표에

서 임의의 위치를 선택하였다. 실험대상에 두 집단 중 하나

를 할당하기 위하여 임의로 선택된 난수를 오른쪽으로 읽어

나가는데 선택된 수가 짝수일 경우에는 1군으로 홀수일 경

우에는 2군으로 할당하였다.

할당된 두 군을 다음의 표와 같이 임의로 나누고, 제 1기

제 1군에는 대조제품을 제 2군에는 시험제품을 투여하고, 제

2기 제 1군에는 시험제품을 제 2기 2군에는 대조제품을 투

여하여 교차 시험을 실시하였다. 각 시기 사이에는 제품의

이월효과(Carry-over effect)를 배제하기 위하여 3일 이상의

휴지기(wash-out)를 두었다(Table 3).

시험방법

시험제품과 대조제품의 투여방법과 투여용량은 일반적인

소비자가 검을 숙취해소용으로 복용하고 있는 패턴을 조사하

여 정하였다. 조사결과 투여방법과 용량은 총 12정을 음주

30분 전 4정씩 10분간 씹게 하고 음주 직후 다시 4정을 10

분간 씹고 다음날 아침 다시 4정을 씹게 하여 총 12정을 씹

도록 하였다. 대조제품의 경우 시험제품과 최대한 동일한 부

형제로 구성되어 시험제품과 동일한 성상과 무게를 갖도록

제조하여 동일 용량을 동일 경로로 투여하였다. 

피험자 전원은 시험 당일 알코올 섭취 30분 전에 각 군에

할당된 대조제품 및 시험제품 4정을 투여한 후 30분 후부터

미리 준비해 놓은 알코올을 적당량의 안주와 함께 섭취하였

다. 알코올 섭취 용량은 기존의 보고와 시험책임자와 의뢰자

간의 기존의 경험을 통해 논의한 후 피험자의 안전성과 시

험의 관리 및 진행에 지장이 없는 1.5 g/kg 으로 정하였고

알코올 섭취 방법은 정해진 시간에 각 피험자에게 정해진

용량을 일정한 간격(10분 간격으로 총 9회 투여)으로 1시간

30분에 걸쳐 투여하였다. 

피험자의 건강진단, 투여, 채혈, 이상약물반응 발생의 예방

및 처치 등은 메트로(경기도 안양시) 병원에서 실시하였고,

건강진단은 대한임상검사정도관리협회에 등록되어 정기적인

정도관리진단을 받고 있는 메트로병원의 임상검사실에서 시

험담당자인 의사의 감독 하에 실시하였다. 지원자에게 지원

신청서를 제출한 날부터 과도한 음주나 타 약물의 복용을

하지 않도록 주의시키며 건강검진을 통하여 최종 선정된 피

험자에게는 시험이 완료될 때까지 음주나 약물복용을 일절

금하도록 하였다.

투여일 오후 12시경부터 공복을 실시한 피험자를 오후 5

시경에 전원 소집하여 지정된 장소에 수용 관리하고 운동,

식사, 흡연 음주 및 xanthine계 음료 등을 제한 관리하였다.

피험자를 무작위 배열하여 2군으로 분류한 후 시험내용과

주의사항을 시험책임자가 다시 한 번 주지시켰다. 소집 후

약 30여분에 걸쳐 행동시험 및 기타의 필요한 시험을 마친

후 오후 5시 30분에 각자에게 배정된 대조제품과 시험제품

을 10분에 걸쳐 복용시켰다. 각 제품 복용 30분 후인 6시부

터 음주를 시작하고 7시 30분까지 각자에게 할당된 알코올

용량을 9회에 걸쳐 일정 간격으로 완료하였다. 음주 완료 직

후 각자에게 배정된 대조제품과 시험제품을 한 번 더 10분

간 복용한 후 행동 시험 및 구취 검출 등 기타의 필요한 시

험을 실시하였다. 음주 직후부터 약 4시간에 걸쳐 혈중 알코

올 농도를 측정하였으며 시험의 전 과정은 시험책임자가 총

괄 지휘한다. 피험자는 시험이 끝난 후 지정된 장소에서 전

체가 함께 수용되어 식사, 흡연 음주 및 xanthine계 음료 등

에 제한을 받고 숙박하였다. 피험자는 투여 다음날 7시에 기

상하여 다시 시험제품과 도는 대조제품을 10분간에 걸쳐 복

용하고 약 8시경에 채혈을 실시하고 숙취에 대한 질문서 및

행동시험을 8시 30분에 받아 각 항목을 시험담당자의 감독

하에 기록하였고 질문서 작성이 완성되면 구취 측정 후 시

험을 종료하였다. 마지막 시험이 끝난 후 담당의사에 의해

혈압, 맥박, 기타 이상 유무를 확인하고, 피험자들에게 제II

기 시험에 대한 설명을 주지시킨 후 귀가시켰다. 휴약기간인

3일이 지난 후에 실시하는 제II기 시험은 제I기 시험과 동일

Table 3. Two period cross-over study plan

Group Subject
Period

1 period
Washout period

(3 days)

2 period

1 RT1, RT2, RT3 ~ RT10 Reference Test

2 TR1, TR2, TR3 ~ TR9 Test Reference

R: Reference product 12 tablets (4 tablets 3 times before alcohol consumption, after alcohol consumption, next day), T: Test product 12 tablets

(4 tablets 3 times before alcohol consumption, after alcohol consumption, next day)
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한 방법으로 실시하였다. 전 과정을 통하여 피험자 개개인의

상태를 관찰하여 증례기록서에 기록하였다.

시험결과의 평가항목 및 통계

체내 알코올 농도에 대한 영향 평가

대조제품 또는 시험제품을 투여한 각 피험자에게 알코올을

섭취하게 한 후 각 제제의 피험자의 시간에 따른 알코올 농

도의 변화를 각 제제의 약동력학적 결과로 한다. 각 제제를

투여 한 후 알코올의 혈중 농도의 변화는 마지막 음주 후

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 180, 210, 240분에 각각 측

정하여 각 제제의 AUC와 Cmax를 구하였다. 각 제제의 알코

올 혈중 농도에 미치는 영향을 평가항목(AUC와 Cmax)의 평

균의 유의적 차이를 ANOVA 분석으로 확인하여 제품의 작

용을 확인하였다.

음주 후 구취도 평가

음주 후 구취도는 음주 전 후에 시험제품을 복용 시킨 후

Interscan Halimeter (Chatsworth, CA, USA)를 사용하여 호

기로 측정하였다.

알코올의 약리작용에 대한 영향 평가

본 시험에서는 숙취에 대한 영향을 평가하기 위하여 혈액

학적 인자의 변화를 검사하고 피험자가 주관적으로 숙취감을

평가하였다. 혈액은 음주 후 12시간이 지난 다음 날에 채취

하였고 혈액학적 평가 항목으로는 C Reactive Protein

(CRP), cortisol 및 기타 실험실적 검사항목을 두었고 근신경

계의 영향을 알아보기 위한 행동 평가(계산 검사, 추적 검사,

숫자 기호 맞추기) 및 주관적 숙취감을 평가하기 위한 숙취

질문서를 제시하여 score법으로 계산하였다.

연구 결과

최종 선정 피험자

본 시험에 참가하도록 최종 선정된 피험자들은 건강한 성

인 지원자 25명이었으며, 이중 건강하다고 판단되는 19명을

선정하였다. 최종 피험자들의 건강 검진결과는 다음과 같다

(Table 4).

체내 알코올 농도에 대한 영향 평가

금번 연구에서 생약 복합제 시험제품을 투여한 군과 대조

제품을 투여한 군에서의 혈중 알코올 농도가 측정 시간 내

내 거의 비슷한 수준으로 변화하는 양상을 보였다 (Fig. 1).

체내 동태의 주요 파라미터로 인정되는 최고 알코올 혈중농

도(Cmax), 최고 혈중농도 도달시간(Tmax)와 곡선하 면적

(AUC)에서의 비교에서도 시험제품과 대조제품은 통계적 검

사 결과 유의적 차이가 없었다. 이러한 결과는 본 시험의 생

약 복합제가 알콜의 체내동태에는 영향을 주지 못한다는 것

을 의미한다(Table 5).

혈액검사 결과

혈액에서 검출되는 몇 가지 검사 항목을 통하여 일반적인

알코올이 단기적으로 미치는 간, 신장 등에 미치는 영향을

알아보았다. 알코올 투여 후 검사항목에서 유의적인 차이를

Table 4. Blood and urine test results

Blood test Urine test

WBC RBC Hb Hct PLT Color SG pH Protein Glucose Blood WBC

Mean 6.45 4.55 13.85 41.21 250.05 - 1.02 6.05 - - - -

SD 1.25 0.51 1.58 4.65 36.93 - 0.01 0.76 - - - -

Blood chemistry test

TP Alb Glu T.Bil BUN Cr
SGOT 
(AST)

SGPT 
(ALT)

ALP
r-GT

(GGT)
UA TC

Mean 7.69 4.94 87.37 0.80 12.89 0.93 18.89 14.58 147.47 20.32 5.39 176.11

SD 0.28 0.34 10.11 0.30 2.19 0.17 4.46 7.02 41.79 8.65 1.19 27.49

WBC (White Blood Cell), RBC (Red Blood Cell), Hb (Hemeoglobin), Hct (Hematocrit), PLT (Platelet), TP (Total protein), Alb (Albumin), Glu

(Glucose), T.Bil (Total bilirubin), BUN (Blood Urea Nitrogen), Cr (Creatinine), UA (Uric Acid), TC (Total cholesterol)

Table 5. Pharmacokinetic parameters after alcohol consumption

No.
AUC(hr/mL) Cmax (%) Tmax(hr)

Reference Test Reference Test Reference Test

Mean 0.290 0.290 0.098 0.095 0.802 0.768

S.D. 0.073 0.055 0.022 0.015 0.462 0.510
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보이는 항목은 cortisol 항목이었다. cortisol의 혈액 내 농도

는 알코올 투여 후 유의성이 있는 정도로 증가하여 알코올

자체가 체내 스트레스 호르몬인 cortisol의 혈중 내 농도를

증가시키는 스트레스 인자임을 알 수 있었다. 그러나 시험제

품은 이러한 cortisol의 상승을 억제하지는 못하였다. 알코올

섭취 후 저혈당이 나타나 숙취 작용을 한다. 본 시험에서도

저혈당의 경향이 알코올 섭취 후 나타났으나 그 정도는 유

의성이 있는 정도는 아니었으며 시험제품군에서도 비슷한 결

과를 나타냈다. 기타의 혈액 인자에서는 알코올이 변화를 유

발할 정도의 큰 영향을 미치지 못했다(Table 6).

행동 시험

행동 시험은 알코올 섭취 후 나타나는 신체적 반응을 직

접적으로 측정하여 알코올에 대한 신체적 정신적 작용을 알

아보는 시험이다. 시험은 계산 검사, 추적 검사, 숫자 맞추기

검사 등으로 나누어 실시하였다.

알코올의 판단력, 결단력, 인지력, 집중력 등에 대한 변화

와 근육의 미세 움직임에 대한 행동변화에 미치는 영향을

전반적으로 판단하기 위하여 계산 검사, 추적 검사, 숫자 맞

추기 검사를 실시하고 각각의 결과를 산출해 내고 알코올

전 후의 결과를 비교하여 종합적으로 판단하였다. 세 가지

행동시험 중 1가지 시험이라도 알코올 섭취 전 보다 못한

경우에는 “약간 행동 손상(MI)”으로, 2가지 이상에서 못한

경우에는 “심한 행동 손상(SI)”으로 판정하였으며 그렇지 않

은 경우에는 “정상(N)”으로 판정하였다.

행동 검사 결과 알코올 섭취 직후뿐만 아니라 알코올 섭

취 다음날의 행동 검사에서도 시험제품을 투여 받은 군에서

모두 “정상” 판정 피험자 수가 대조제품 투여군에서 보다

많았으며, “행동 손상”을 보이는 피험자 수가 대조군에서 더

많이 나타났다(Table 7). 

구취도

시중에서 검 제품은 소비자가 구취 해소로 많이 이용되고

있어 알코올 섭취 시 심각해지는 구취에 대한 시험제품의

효과를 평가하였다. 대조제품에 비하여 시험제품은 구취제거

효과가 우수하였다. 음주 직후 대조제품을 투여 받은 군의

구취는 64.8 ppb를 나타낸 반면 시험제품군의 구취는

56.7 ppb로 낮게 나타났다. 구강내 세균의 작용이 활발하고

침 등의 청결 작업이 거의 정지되는 음주 다음 날의 구취는

음주 직후 보다 크게 증가하는 양상을 보였다. 이때의 구취

에 대한 시험제품의 구취제거 작용은 음주 직후의 효과 보

다 더 우수하여 대조제품이 104.5 ppb를 나타낸 반면 시험제

품은 85.3 ppb로 유의성이 있는 효과를 나타내었다(Fig. 2).

Fig. 1. Mean blood alcohol level-time curves after alcohol

consumption. BAL, blood alcohol level.

Table 6. Blood chemistry parameters after alcohol
consumption

Serum Baseline Reference Test

Cortisol 9.9±4.3 19.2±4.4* 18.5±4.6*

Glucose 87.4±10.1 79.3±6.3 78.8±6.7

ALT 14.6±7.0 14.2±5.3 13.7±4.7

ALP 147.5±41.8 137.1±43.6 136.4±41.8

C-reactive 
protein

0.021±0.042 0.026±0.056 0.021±0.054

Table 7. Behavior test results 

N MI SI

Immediately after 
alcohol consumption

Reference 8 9 2 

Test 8 10 1 

Next day
Reference 5 12 2 

Test 11 7 1 

N (Normal), MI (Moderately impaired), SI (Severely impaired)

Fig. 2. The halitosis level after alcohol consumption.
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숙취 질문서 결과

피험자들의 숙취 질문서에 대한 반응을 점검하기 위하여

가장 일반적인 숙취 증상을 나열한 뒤 그 정도를 숫자로 표

시하도록 하였다. 이 질문서에 대한 답변이 주관적이긴 하지

만 숙취가 병리적 상태가 아니라 생리적인 상태로 특별한

지표가 없다는 점에서 피험자의 숙취 정도를 알아보는데 있

어 가장 중요한 시험 인자가 될 수 있다. 숙취에서 가장 일

반적으로 나타나는 반응 중 15항목을 적시하여 그에 대한

피험자의 반응을 가장 심할 경우 5점, 작용이 없을 경우를 1

점으로 정하여 그 점수를 계산하여 피험자의 숙취 반응을

조사하였다. 이 결과는 음주 직후와 음주 다음날에 걸쳐 총

2회를 실시하여 비교 검토하였다.

음주 직후 실시한 숙취 질문서 결과, 15가지 항목 모두에서

시험제품이 숙취 증상을 개선시키거나 동등한 효과를 나타내

었다. 특히 복통, 설사, 집중곤란, 기억단절 등 4항목에서는

그 숙취 해소 작용이 통계적 유의성(P<0.05)이 있어 그 효과

가 매우 우수한 것으로 나타났으며 전체 점수도 통계적 유의

성이 나타나 그 효과가 입증되었다. 음주 다음 날에 실시된

조사에서는 역시 대부분의 항목에서 시험약이 대조약보다 동

등하거나 우수한 효과를 나타나 전체 점수에서 유의성이 나

타났으며 세부항목 중 과도한 갈증, 졸음, 집중곤란, 입냄새는

유의한 효과가 시험제품에서 나타났다(Table 8-9, Fig. 3).

고 찰

본 연구에서 생약 복합제 시험제품을 무작위 대조 교차

임상시험을 실시한 결과, 시험제품이 알코올의 체내 동태에

는 영향을 주지 못하나 알코올에 의해 나타나는 숙취작용을

개선시키는 것으로 확인되었다. 

본 시험에서 생약 복합제 시험제품은 알코올의 체내 동태

에는 변화를 주지 못했다. 모든 피험자의 시간에 따른 혈중

알코올농도 추이가 거의 동일하게 나왔으며 알코올의 체내

동태를 비교하는 평가에서도 알코올의 체내 동등성 평가항에

서도 Cmax 및 AUC가 동등하게 나와 시험제품에 의한 알코

올의 체내 동태에는 영향을 주지 못한 것으로 생각된다. 알

코올의 혈중 농도 변화에 대한 이러한 시험제품의 결과는

본 시험에서 투여한 시험제품의 용량이 개발 시 숙취해소에

요구되는 적당량 12정을 일반적인 검의 사용법을 고려하여

3회에 걸쳐 나누어 복용토록 하여 주성분이 충분한 역할을

못한 측면이 있다고 생각된다. 또한 시험제품을 씹는 저작

활동 자체가 위장관 운동을 촉진 시켜 대조군에서의 알코올

흡수 작용이 단순 경구투여 했을 때 보다 활발히 진행되어

시험제품의 성분에 의한 작용을 검출해 내는데 시험상의 한

계가 있었을 것이라고 생각된다. 따라서 시험제품의 주성분

이 알코올의 체내 동태에 미치는 영향을 명확히 알기 위해

Table 8. Comparison of symptom severity scores immediately
after alcohol consumption 

Symptoms
Reference 

group
Test 

group
P-value

Thirst 2.1±0.8 1.8±0.8 0.086

Sleepiness 2.2±1.1 1.8±0.7 0.065

Headache 1.6±0.8 1.6±0.8 0.500

Dizziness 2.1±1.0 1.7±0.9 0.074

Nausea 1.6±1.0 1.4±0.5 0.086

Weakness 1.6±0.8 1.6 ±0.8 0.395

Stomach pain 1.6±0.8 1.3±0.5 0.028

Diarrhea 1.6±0.8 1.3±0.5 0.028

Concentration disorder 2.0±0.8 1.6±0.7 0.021

Sensitive to irritation 
than usual

1.6±0.6 1.3±0.6 0.117

Sleep difficulties 1.5±0.5 1.3±0.6 0.130

Sweating 1.6±0.8 1.4±0.6 0.180

Depression 1.4±0.5 1.2±0.4 0.107

Remember interruptions 1.5±0.5 1.2±0.4 0.041

Bad breath 1.9±1.0 1.7±0.7 0.149

Symptom index 26.0±0.8 22.3±0.5 0.046

All data are shown as Mean±SD

Table 9. Comparison of symptom severity scores next day
after alcohol consumption 

Symptoms
Reference

group
Test

group
P-value

Thirst 1.9±0.8 1.6±0.8 0.002

Sleepiness 1.9±0.7 1.5±0.7 0.008

Headache 1.5±0.8 1.4±0.7 0.271

Dizziness 1.5±0.8 1.3±0.6 0.149

Nausea 1.2±0.5 1.1±0.2 0.215

Weakness 1.6±0.8 1.4±0.5 0.107

Stomach pain 1.4±0.8 1.3±0.6 0.289

Diarrhea 1.2±0.5 1.3±0.5 0.165

Concentration disorder 1.6±0.7 1.3±0.5 0.048

Sensitive to irritation 
than usual

1.2±0.5 1.1±0.2 0.081

Sleep difficulties 1.6±0.9 1.5±0.7 0.190

Sweating 1.1±0.3 1.1±0.2 0.289

Depression 1.1±0.2 1.0±0.0 0.165

Remember interruptions 1.0±0.0 1.0±0.0 0.500

Bad breath 2.1±0.7 1.6±0.6 0.008

Symptom index 21.7±0.5 19.2±0.3 0.008

All data are shown as Mean±SD
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서는 단순 경구 투여 후 시험을 해보는 것이 더 좋을 것으

로 판단된다. 

혈액학적 인자에서 알코올은 cortisol의 농도를 상승 시키고

저혈당을 유발하여 알코올 자체가 하나의 스트레스 인자라는

것을 잘 반영한다는 것을 입증하였다. 다만 대조제품과 시험

제품이 모두 이러한 알코올의 cortisol 농도 상승과 저혈당에

영향을 못 미치는 것으로 보아 예상했던 것과 같이 시험제품

이 식품에 사용하는 물질을 매우 적절히 배합하였다 하여도

그 효과가 약물과 같이 약리적 효과를 기대하기에는 어려운

점이 있다고 판단된다. 특히 시험제품과 cortisol의 상승은 알

코올의 스트레스에 의한 것뿐만 아니라 cortisol의 밤낮 주기

에 따른 상승일 수도 있다. cortisol의 경우 저녁보다는 아침

에 그 혈중 농도가 상승되는 현상을 보이는데 생약 복합제

시험제품이 오전에 생리적으로 상승되는 cortisol의 농도를 저

하시키기에는 다소의 어려움이 있다고 판단된다. 염증과 관련

된 CRP와 기타의 혈액인자의 평가에서도 알코올의 섭취가

병리적 소견을 일으킬 만한 양은 아니어서 대조제품과 시험

제품이 크게 영향을 못 미치는 것으로 생각된다.

행동시험의 경우 대체적으로 시험 제품이 대조제품 보다는

알코올 섭취 후 지적 능력 및 근육의 활동 개선을 보여 주

기는 하였으나 그 각각의 행동 시험의 결과가 통계적 유의

성은 없었다. 이러한 통계적 유의성이 나타나지 못한 것은

본 연구에서 투여한 알코올의 섭취량이 본 연구에서 평가한

행동 시험에서 충분히 효과를 나타낼 수 있는 정도로 투여

하지 못한 것에 있다고 생각된다. 본 연구에서 투여한 1.5 g/

kg의 양은 일반적으로 알코올 숙취에 사용되는 양의 75%정

도에 미치는 양으로 충분히 행동시험의 변화를 보기에는 적

은 양으로 생각된다. 본 연구에서 이러한 양을 설정한 것은

피험자가 대부분 알코올 섭취 경험이 얼마 안 된 20대 초반

의 대학생을 위주로 하였고 여성이 피험자의 반으로 구성되

어 시험의 안전성과 윤리를 위하여 설정한 결과였다. 그러나

알코올 전 후의 행동 시험의 차이를 전반적으로 평가할 경

우에는 시험제품에서 알코올에 의한 행동 시험의 “정상” 판

정 피험자 수가 대조제품에서 보다 많이 분포하였다. 대조제

품의 경우 알코올 투여 전 후에 행동시험의 결과가 나빠지

는 피험자 수가 크게 증가 하는 것에 비해 시험제품의 경우

알코올 투여 전 후의 차이가 나빠지지 않는 피험자 수가 많

았다. 행동시험의 경우 각 행동시험의 결과보다는 각 행동시

험을 종합하여 판단하는 것이 더욱 의미가 있는데 이것은

음주 후 나타나는 행동의 양상이 각 행동시험으로 평가한

판단력, 집중력, 미세운동 능력 등등이 유기적으로 연관되어

나타나는 것이기 때문이다. 따라서 시험제품은 행동시험에서

도 그 효과가 인정되었다고 판단된다. 

시험제품이 알코올의 숙취에 미치는 영향은 피험자의 숙취

증상 지수에서 큰 효과를 나타내었다. 거의 모든 질의 항목

에서 시험제품은 대조제품 보다 우수한 개선도를 나타내었으

며 일부의 세부 항목에서뿐만 아니라 전체 평가에서도 음주

직후와 다음날에서 모두 통계적 유의성이 나타나 그 효과가

분명하였다. 본 시험에서 알코올의 농도 추이가 변화가 시험

제품과 대조제품에서 차이가 나타나지 않으면서도 피험자들

이 느끼는 주관적 평가에서는 시험제품이 우수한 것으로 나

타난 것은 매우 흥미롭다. 이것은 알코올의 혈중 농도에 비

례해서 숙취를 느끼는 정도가 반드시 비례하지 않는 다는

것을 반영하는 것이다. 숙취를 느끼는 정도는 개인마다 큰

차이가 있으며 환경에 따라 큰 차이가 있고 특히 임상에서

의 주관적 차이는 여러 가지 원인이 있어 반드시 과학적으

로 해석하기 어려운 점이 있다. 따라서 본 시험에서 모든 조

건을 최대한 동일하게 실험했음에도 불구하고 이러한 주관적

차이가 혈중 알코올 농도에 상관없이 나타난 것은 의미가

있다고 생각된다. 세부 항목에서 그 차이가 유의한 것과 더

불어 전체 지수도 시험제품이 우수한 효과를 나타낸 것은

알코올의 약력학적인 효과에 시험제품이 영향을 미친다고 볼

수 있다. 특히 이러한 결과는 주관적 평가 항목 중 객관화하

여 과학적으로 평가한 구취 평가에서 시험제품이 구취에 우

수한 효과를 보여 주는 것으로서 확인되었다. 주관적 구취

평가와 객관적 구취도를 평가한 항목이 모두 유의적인 효과

가 나타난 것은 주관적 평가가 의미 있다는 것을 보여준다.

다만 모든 주관적 평가 항목을 객관화 하는 점에 있어서는

본 시험에 한계가 있어 차후 검증이 더욱 요구되며 혈중 알

코올 농도의 추이와 숙취가 다르게 인식되는 명확한 이유는

연구가 더 필요할 것으로 생각된다.

결 론

본 연구는 생약 복합제 시험제품의 숙취 해소에 대한 영

향을 다음과 같이 결론을 내린다.

1. 시험제품은 알코올의 체내 동태에 영향이 없었다.

2. 알코올에 의한 행동의 변화에도 개선 효과가 있는 것으

로 나타났으나 충분한 효과는 알코올 섭취량이 증가될 경우

에 기대 할 수 있다.

3. 혈액학적 검사에서는 시험제품이 유효성을 나타내지 못

Fig. 3. Distribution of the symptom indices.



8 Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 20, No. 1, 2010

했으나 이것은 단회 투여의 시험 조건의 한계를 말해 주는

것으로 시험약의 효과를 보기 위해서는 시험제품의 용량을

높이거나 반복 투여의 시험을 하여 검증하는 것이 좋다고

생각된다.

4. 피험자의 주관적 판단에 따른 결과로 볼 때 시험약은

알코올 섭취 후에 나타나는 알코올에 의한 일반적 증상을

개선시키며 일정 시간 후의 숙취감에도 개선 효과가 있다.

특히 구취에서는 효과가 우수하였다.

따라서 본 연구 결과 생약 복합제 시험제품은 알코올이

신체에 영향을 미치는 약력학적 변화에 영향을 주어 알코올

섭취 후 나타나는 다수의 숙취 증상 개선에 효과가 있을 것

으로 생각된다. 일부 불분명한 결과는 알코올의 섭취량과 섭

취방법 및 시험 디자인의 변경을 통해 추가로 확인해야 할

것이다.
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