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ABSTRACT

Objectives：This study was performed to evaluate the efficacy of extract from Citri Pericarpium (CP) on 

lipid-lowering effect in semi-healthy subjects with increased serum levels of total cholesterol and triglyceride.

Methods：A experimental group (n=45) and placebo group (n=46) were randomly established based on the 

plasma lipid profiles (triglyceride, total cholesterol etc.) in the semi-healthy subjects, then all subjects randomly 

took experimental or placebo capsules, which contain 1,200 mg of CP or the same dose of soluble starch per 

day with regular meals for 8 weeks by double-blind method.

Results：One-hundred forty (140) subjects were screened, then 91 subjects enrolled in the study. No serious 

adverse events were reported for trial period. The CP treatment showed statistically significant decrease in 

serum levels of triglyceride both at 4-weeks (p<0.01) and at 8-weeks (p=0.0001). Futhermore, there was 

significant difference in the triglyceride levels between CP-treated and placebo group. The CP-treated but not 

placebo group, experienced decrease in serum levels of total cholesterol at 8-weeks. Then there was no 

significant difference in the total cholesterol levels between the two groups. In addition, statistically significant 

difference of AST, ALT, ɣ-GT serum levels wasn't shown  before and after trial in two groups.

Conclusion：These results demonstrate that CP can significantly suppress the elevated triglyceride but not total 

cholesterol level. Therefore, CP may play a role in the improvement of blood lipid levels, as an effective 

functional food.
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서  론

현대사회는 서구화된 식생활 습관에 의하여 탄수화물, 지방, 

단백질의 과다 섭취와 운동부족에 따라 혈액 내 콜레스테롤 

및 지방 축적의 증가로 인한 고지혈증의 위험이 증가되며, 이

로 인한 심혈관계 질환의 지속적인 발병률 증가와 더불어 사

망률 또한 증가하는 추세이다.  식이로 인한 체내의 콜레스테

롤 증가는 고콜레스테롤혈증(hypercholesterolemia)을 유발 
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시킬 수 있으며 이로 인하여 심혈관 질환을 야기 시킬 수 있

다.

2002년 통계자료에 의하면, 허혈성 심질환, 고혈압성 질

환, 뇌혈관 질환이 차지하는 비율이 인구 10만명당 127.8명

의 사망률을 보이고 있다5).  만성퇴행성질환의 발병은 장기간

의 식생활에 의해 영향을 받으며, 혈중 지질 상태와 관련이 

깊다6).  특히 고지혈증은 동맥경화, 고혈압과 같은 심혈관계

질환과 밀접한 관련이 있는 것으로 알려져 있다7). 혈중 지질

은 식이 중 흔히 지방 섭취량이 많을 경우 혈중 콜레스테롤이 

증가하여 고콜레스테롤혈증이 발생하게 된다8,9).

현재 고지혈증에 대한 문제를 해결 및 개선하기 위하여 지

방의 섭취를 줄이는 식이조절을 통한 식이요법 방안 및 운동

에 의하여 체내의 지방을 소비하는 운동요법 그리고 의약품에 

의한 약물요법 및 건강 기능성식품이 활발하게 연구되고 있

다.  고지혈증 개선을 위한 의약품에 의한 약물요법들은 장기

간 복용 시 지용성 비타민 결핍증, 간 및 신장 기능의 저하 

등의 부작용을 동반하는 것으로 알려져 있다.  따라서 최근에

는 혈청의 지질 농도를 낮추기 위하여 천연물을 이용한 식이

요법이나 건강기능식품을 통하여 동맥경화증의 예방이나 치료

를 가능하게 할 수 있는 생리활성 물질을 찾아내려는 연구가 

활발하게 진행되고 있다1,2,3).

본 연구에 시험제품으로 사용된 陳皮는 운향과(Rutaceae)

에 속한 상록 소교목인 귤(Citrus unshiu Markovich)의 성

숙한 과실의 과피(Citri Pericarpium)를 건조시킨 것으로, 理

氣, 建脾, 燥濕, 化痰하는 중요한 약이 된다. 따라서 理氣建

胃, 燥濕化痰하는 작용을 지니고 있으면서 中氣가 不和하여 

발생하는 胸悶腹脹, 구토, 噯氣, 식욕부진 및 痰多 咳嗽 등의 

증상에 활용 된다4). 함유 성분으로는  limonene, auraptin 

등이 함유되어 있으며 그 중에서 90% 이상이 limonene이다. 

Flavonoid 화합물로서 hesperidin, tangertin, nobiletin 등

이 함유되어 있으며, 이 중에서 주로 과피의 흰 부위에 함유

되어 있는 hesperidin이 90% 이상을 차지한다.

본 연구에 사용된 진피추출물은 높은 혈중 콜레스테롤과 

중성지방 수준을 저하시키는 효과가 기대되는 기능성 물질이

다. 따라서 진피추출물을 이용하여 혈중 콜레스테롤 수치가 

정상 상한치와 질환의 진단범위에 있는 피험자를 대상으로 8

주간 복용하게 한 후 위제품군을 대조군으로 하여 유효성 및 

안전성을 비교 확인하였다.

재료 및 방법

1. 연구대상

본 연구 대상자는 신문광고를 통해 대구·경북에 거주하고 

있는 만19세 이상 60세 미만으로 혈중 총콜레스테롤 수치가 

170mg/dL ~ 250mg/dL 범위에 해당하고 평소에 특별한 질

환이 없는 사람들을 대상으로 하였으며, 연구자로부터 시험의 

성격을 충분히 설명 받고 자발적으로 서면 동의서를 작성한 

피험자를 대상으로 하였다. 본 연구는 대구한의대학교 부속 

대구한방병원 임상시험심사위원회의 승인(IRB 심의번호 : 

DHUMC-D-09005)을 받았으며, 모든 피험자들에게 시험에 

앞서 연구의 기간, 목적 및 방법, 예견되는 효과 및 위험성에 

대해 충분히 설명하고 시험참여 동의서를 받았다. 인체시험 

선정여부를 확인하기 위해 스크리닝에 140명이 참여하였으

며, 다음의 기준에 해당되는 49명의 피험자를 제외한 91명이 

무작위 배정되었다.

 고콜레스테롤혈증 치료제를 복용하고 있거나,  이뇨제, 고

혈압 치료제 등 혈중 콜레스테롤에 영향을 줄 수 있는 약물을 

복용하는 경우, 과다한 알코올을 섭취하는 경우, 임신이나 수

유중인 경우, BMI 수치가 30이상인 경우, TG (중성지방)가 

400mg/dL 이상인 경우, HbA1c (당화혈색소)가 10% 이상인 

경우, 채식주의자거나 이 외 식이적 제한이 있는 경우, 상기 

외 시험책임자 또는 시험담당자가 시험에 부적절하다고 생각

되는 임상소견이 있는 경우는 제외하였다.

2. 시험제품 및 복용량

본 연구에 사용된 진피추출물은 陳皮(Citri Pericarpium, 

국내산)를 60% 주정으로 가온 추출 후 여과하여 60 Brix가 

되도록 농축하여 제조하였고, 지표성분인 hesperidin의 함량

은 약 34mg/g 이었다. 임상시험용 연질캡슐은 진피추출물을 

이용하여 한일그린팜(주)에서 제조하였다. 시험제품은 진피추

출물을 1 캡슐 당 고형분 함량 기준으로 300mg이 되게 제조

하였고, 위약제품은 진피추출물과 동량의 수용성전분이 포함

되도록 제조하였다.

3. 시험디자인

연구대상자는 난수표를 이용하여 무작위 배정을 통해 두 

군으로 나누어 이중맹검법을 시행하였다. 시험제품군은 진피

추출물(1,200mg/1일 섭취량)이 함유된 연질캡슐 제품을 섭취

하는 group이며, 위약제품군은 진피추출물 대신 수용성 전분

이 함유된 연질캡슐 제품을 섭취하는 group으로 4 

capsule/day, 2회(아침 & 저녁) /day, 8주 동안 섭취하는 

병행설계로 구성 하였다. 제품을 복용하는 동안 피험자의 식

이 조절 및 열량 제한은 별도로 실시하지 않았다.

4. 임상평가

등록된 피험자들은 선정검사, 제품수령일, 4주, 8주에 방문

하였다. 선정 검사일에 신체검사와 과거병력조사를 실시하였

으며, 혈액검사는 선정검사일, 4주 및 8주째 방문일에 실시하

였다. 4주와 8주째 방문 일에 제품 복용량을 확인하여 시험

에 대한 순응도를 확인하였으며, 각 방문 시 부작용의 여부를 

확인하였다.

5. 생화학적 검사

검사 당일 아침 공복 시 채혈한 정맥 혈중 중성지방(TG, 

triglyceride), 총콜레스테롤(TC, total-cholesterol), 고밀도

지단백(HDL-c, high density lipoprotein-cholesterol), 저

밀도지단백(LDL-c, low density lipoprotein- 

cholesterol), 혈당, AST (aspartic acid transaminase), 

ALT(alanine trans aminase), Ɣ-GT (gamma-Glutamyl 

transpepti dase)는 Siemens Dimension X-pand plus 
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Clinical Chemistry System (Siemens Healthcare 

Diagnosteic Inc, USA)를 이용하여 측정하였고, HbA1c는 

양이온 교환수지 크로마토그래피법(high-performance 

liquid chromatography)을 이용하여 검사하였다. 혈청 중 

leptin과 adiponectin 농도는 각각 Human Leptin kit 

(R&D Systems, USA), Human Total 

Adiponectin/Acrp30 kit (R&D Systems, U)를 사용하여 

ELISA reader로 540nm에서 측정하였다.

6. 통계분석

본 연구의 결과는 SAS version 9.1 통계 프로그램을 이용

하여 분석하였으며, 통계방법은 제품 사용 전․후에 대한 결과

값(outcomes)에 대해 변동성(variation)이 작고, 대칭일 가능

성이 높은 정규분포 가정에 적절하게 사용하는 로그차분

(Log-difference, %) 분석법을 이용하였다. 또한 평가 가능

한 피험자로 최초 무작위 배정된 91명(시험제품군, 45명; 위

약제품군, 46명)의 피험자들의 분석항목들에 대해 제품 복용 

전과 복용 4주 및 8주후의 결과를 로그차분으로 분석하였으

며, p-값(유의확률)이 0.05이하인 경우 통계적으로 유의한 

것으로 판단하였다. 중도 탈락한 경우 마지막으로 측정한 검

사 측정값을 이후의 모든 방문에 적용하여 마치 해당 시점에

서 얻어진 것처럼 하는 LOCF (Last-observation-Carried 

-Forward Analysis)에 따라 데이터 처리를 하였다.

결 과

1. 대상자의 일반 특성

본 임상시험의 목적, 일정, 예측 가능한 위험성에 대한 설

명을 받고 연구에 참여하기로 서면 동의한 지원자 140명을 

스크리닝하여, 선정·제외기준에 적합한 91명을 피험자로 선

정하였다. 시험에 참여한 피험자 중 남자는 52명, 여자는 39

명이었고, 평균 연령은 42.7±10.4세였다(Table 1). 본 연구

에 선정된 피험자들의 평균 신장은 위약제품군, 시험제품군에

서 각각 165.5±7.5 cm, 165.7±7.6 cm이었다 평균 체중은 

위약제품군 66.6±10.0 kg, 시험제품군 67.2±9.9 kg, 평균 

BMI는 각각 24.3±2.6 kg/m2, 24.4±2.4 kg/m2으로 측정

되었으며, 수축기와 이완기 혈압은 두 그룹 모두 정상 범위에 

속하였다(Table 2). 혈중 TC 농도는 위제품군, 시험제품군이 

각각 211.30±22.99, 213.10±20.95 mg/dL이였고, 혈중 

TG농도는 위제품군, 시험제품군에서 각각 135.40±47.30, 

159.20± 52.20 mg/dL으로서 반 건강인10)의 범주에 속하였

다(Table 3). 그리고 피험자 91명의 평균 제품 복용에 대한 

순응도는 87.6±15.0%로 비교적 높게 나타났다. 선정된 91

명의 피험자들을 대상으로 연구를 진행하면서 총 25명

(27.5%)이 탈락하였는데, 탈락 사유는 순응도 미달 11명

(12.0%), 이상반응 4명(4.4%), 시험계획서 위반 10명(10.9%)

이었으며(not shown), 이상반응의 종류는 속쓰림, 설사, 복

통으로 조사되었다.

Table 1. General characteristics of subjects.

Age
Sex

Number
Male Female

21~30 7 5 12

31~40 13 8 21

41~50 18 15 33

51~60 14 11 25

Total 52 39 91

Table 2. The average values of anthropometric measurements in 
subjects.

Placebo group 
(N=46)

Experimental 
group (N=45)

Height (cm) 165.5±7.5 165.7±7.6

Weight (kg) 66.6±10.0 67.2±9.9

BMI (kg/m2) 24.3±2.6 24.4±2.4

S.B.P (mmHg) 124.3±17.3 120.3±17.3

D.B.P (mmHg) 80.80±13.4 78.7±11.5

2. 혈중 TC의 변화

혈중 총콜레스테롤 농도는 시험제품군내에서 복용 전

(213.10±20.95 mg/dL)에 비해 복용 4주째(209.80±32.29 

mg/dL) 로그차분(∼2.18±3.62 %) 분석 결과, 통계적으로 

유의하지 않았으나 복용 8주째는 206.40±28.52 mg/dL으로 

로그차분(∼3.63±9.51%) 분석 결과에서 유의하게 감소됨을 

보였다(p<0.05, Table 3). 또한 위약제품군에서도 시험제품

군과 마찬가지로 복용 4주째가 아닌 복용 8주째

(204.90±29.66 mg/dL)에 복용 전(211.30±22.99 mg/dL)

에 비해 통계적으로 유의하게 로그차분(~3.46±9.92%)이 감

소하였다(p<0.05, Table 3). 그러나 시험제품군과 위제품군

의 두 군간 비교에서는 통계적으로 유의한 차이가 발견되지 

않았으며, 각 군간의 상관관계를 고려할 수 있는 반복측정자

료 분석법(repeated measured ANOVA, mixed-effect 

model)을 이용하여 군, 시간, 상호 작용효과를 분석한 결과

에서도 통계적 유의성이 관찰되지 않았다.

3. 혈중 TG의 변화

로그차분(Log-difference) 분석법을 이용하여  제품 복용 

전-복용 4주후, 복용 전-복용 8주후의 혈중 중성지방 농도

를 통계적으로 분석하였다. 시험제품군에서 복용 전

(159.20±52.20 mg/dL)에 비해 복용 4주째(138.50±82.78 

mg/dL)  로그차분분석 결과, 복용 전에 비해 통계적으로 유

의한 감소(∼20.89±46.13%, p<0.01)를 보였으며 복용 8주

째(128.90±64.52 mg/dL)에도 로그차분(∼26.87±3.07%)

이 복용 전에 비해 통계적으로 유의하게 감소함을 보였다

(p=0.0001). 위약제품군에서는 복용 전에 비해 복용 4주째 

및 8주째의 분석 결과 군내에서 통계적 유의성은 관찰되지 

않았다(Table 3). 그러나 시험제품군과 위약제품군간의 로그

차분 비교분석에서는 복용 4주째에 집단 간 유의한 차이가 

있음을 보였다(p<0.05, Table 3). 또한 각 군 간의 상관관계

를 고려할 수 있는 반복측정자료 분석법(repeated measured 

ANOVA, mixed-effect model)을 이용하여 군(group)효과, 

시간(visiting time)효과, 상호작용(group- visiting time)효

과를 분석한 F-검정 결과에서도 p<0.05로 두 군간 효과가 

매우 유의성이 있게 분석되었다(not shown).
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4. 혈중 HDL-c와 LDL-c의 변화

혈중 HDL-c 농도는 위제품군이 아닌 시험제품군에서만 

복용 전(54.33±12.49 mg/dL)에 비해 복용 8주째

(60.38±69.29 mg/dL)에 로그차분(~2.26±40.15%)이 통

계적으로 유의하게 증가함을 보였다(p<0.05). HDL-c 농도

의 시험제품군과 위제품군과의 군 간 로그차분 분석에서는 

통계적 유의성을 보이지 않았으며, LDL-c의 로그차분 분

석 결과에서도 두 군 간 통계적 유의성을 보이지 않았다

(Table 3).

Table 3. Changes of serum lipid profiles in subjects fed extract of CP for 8 weeks.

Groups

Placebo group (N=46)
(mean±SD)

Experimental group (N=45)
(mean±SD)

Baseline
(0 week) 4 weeks 8 weeks Baseline

(0 week) 4 weeks 8 weeks

TC
(mg/dL)1) 211.30±22.99 210.90±31.08 204.90±29.66* 213.10±20.95 209.80±32.29 206.40±28.52*

TG
(mg/dL)2) 135.40±47.24 132.50±52.68 125.10±62.89 159.20±52.20 138.50±82.78** 128.90±64.52***

HDL-c
(mg/dL)3) 59.07±14.50 51.61±10.08 52.76±10.41 54.33±12.49 61.56±69.48 60.38±69.29*

LDL-c
(mg/dL)4) 120.20±29.08 119.30±34.03 116.10±29.06 121.80±23.22 121.40±21.43 119.10±21.19

1) TC: Total cholesterol, 2) TG: Triglyceride, 3) HDL-c: HDL-cholesterol, 4) LDL-c: LDL-cholesterol
*p<0.05, **p<0.01, ***p≤0.0001; significantly different from baseline in each groups by t-test using log difference.
As a results, the statistical data for TC, HDL-c, and LDL-c between two group (placebo & experiment) was not significant: But, the 
statistical data for TG between two group was significant, p-value was 0.0439 in 4 week.

5. 혈중 adiponectin과 leptin의 변화

Adiponectin은 지방세포에서 분비되는 단백질로 지방과 당 

대사에 관여하며, leptin은 지방조직에서 생성되어 식욕을 억

제하는 단백질로 알려져 있다. 혈중 adiponectin과 leptin의 

변화를 보기 위하여 복용 전과 복용 8주째에 두 군에 속한 

피험자들의 혈액을 채취하여 분석하였다(Table 4).

혈중 adiponectin 농도는 각각의 제품군내에서 복용 전에 

비해 복용 후 로그차분에 대한 통계  적 유의성이 관찰되지 

않았으나, leptin의 농도는 두 군 모두에서 시험제품과 위제

품 복용 전에 비해 복용 8주째에 각각 로그차분

(~55.66±74.02%,~58.49±77.490%)의 통계적 유의성이 

관찰되었다(p<0.0001). 그러나 두 군 간의 분석에서는 통계

적으로 유의하지 않았다.

Table 4. Changes of serum levels of adiponectin and leptin in subjects fed extract of CP for 8 weeks.

Groups

Placebo group (N=46)
(mean±SD)

Experimental group (N=45)
(mean±SD)

Baseline (0 week) 8 weeks Baseline (0 week) 8 weeks

Adiponectin (ng/ml) 3187±2234 2838±2256 3818±2729 4304±2978

Leptin (pg/ml) 14366±9754 9114±8026*** 13667±8698 7953±5966***

***p≤0.0001; significantly different from baseline in each groups by t-test using log difference
As a results, the statistical data for adiponectin and leptin between two group (placebo & experiment) was not significant. p-value of 
adiponectin and leptin was each 0.1288 and 0.8613 in 8 weeks.

6. 혈중 gulcose 및 HbA1c의 변화

시험제품과 위제품군에서 모두 복용 전에 비해 복용 8주째

에 혈당은 변화를 보이지 않았다(Table 5). 그러나 혈중 

HbA1c의 농도는 시험제품과 위제품군내에서 각각 로그차분

(~2.70± 3.80%, ~1.95±5.69%) 분석결과 통계적 유의성

(p<0.05, p<0.001)을 보였으나, 두군 간에 통계적으로 유의

한 효과는 없었다(Table 5).

Table 5. Changes of serum levels of glucose and HbA1c in subjects fed extract of CP for 8 weeks.

Groups

Placebo group (N=46)
(mean±SD)

Experimental group (N=45)
(mean±SD)

Baseline (0 week) 8 weeks Baseline (0 week) 8 weeks

Glucose (mg%) 83.67±10.82 85.59±13.40 85.71±14.66 83.64±9.77

HbA1c (%) 5.70±0.47* 5.59±0.49* 5.75±0.384 5.60±0.36***

*p<0.05, ***p≤0.0001; significantly different from baseline in each groups by t-test using log difference
As a results, the statistical data for glucose & HbA1c between two group (placebo & experiment) was not significant. p-value of 
glucose and HbA1c was each 0.2092 and 0.4581 at 8 weeks.
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7. 혈중 AST, ALT, ɣ-GT의 변화

복용 전, 제품 복용 후, 간기능 검사 지표로 사용되고 있는 

혈중 AST, ALT, ɣ-GT의 변화를 살펴보았다. 시험제품군을  

복용한 군에서 혈중 AST 수치는 복용 전(35.69±11.40 

IU/L)에 비해 8주째(34.16±14.19 IU/L)에 큰 변화를 보이

지 않았으며, 군 내 및 위제품군과의 군 간 비교에서도 통계

적 유의성을 보이지 않았다(Table 6). 혈중 ALT 수치는 시험

제품군에서 복용 전(24.38±6.45 IU/L)에 비해 복용 8주째

(25.87±9.46 IU/L)에 로그차분의 유의한 변화는 없었다. 위

제품을 복용한 군에서 복용 전(37.39±12.50 IU/L)에 비해 

8주째(33.24±14.67 IU/L)로 로그차분(~13.91±28.65%) 

분석에서 통계적 유의성을 보였으나(p<0.05), 두 군 간에 에 

통계적으로 유의한 변화는 없었다. 혈중 ɣ-GT 수치는 시험

제품군에서 복용 전(54.09±40.40 IU/L)에 비해 복용 8주째

(49.02±25.98 IU/L)에 로그차분의 유의한 변화는 없었다. 

위제품을 복용한 군에서 복용 전(49.17±29.51 IU/L)에 비해 

8주째(41.43±22.02 IU/L) 로그차분(~13.95±41.62%) 분

석에서 통계적 유의성을 보였으나(p<0.05), 두 군간에 통계

적 유의성은 발견되지 않았다. 따라서 시험제품과 위약제품 

복용 전과 후에 간 기능에는 변화가 없다는 것을 의미한다

(Table 6).

Table 6. Changes of serum levels of AST, ALT, ɣ-GT in subjects fed extract of CP for 8 weeks.

Groups

Placebo group (N=46)
(mean±SD)

Experimental group (N=45)
(mean±SD)

Baseline
(0 week) 4 weeks 8 weeks Baseline

(0 week) 4 weeks 8 weeks

AST (IU/L)1) 26.80±7.94 26.04±7.42 24.85±7.61 35.69±11.40 34.44±14.17 34.16±14.19

ALT (IU/L)2) 37.39±12.50 35.35±12.91 33.24±14.67* 24.38±6.45 26.96±8.33 25.87±9.46

ɣ-GT (IU/L)3) 49.17±29.51 48.74±38.63 41.43±22.02* 54.09±40.40 49.53±31.51 49.02±25.98

1) AST: aspartic acid transaminase, 2) ALT: alanine transaminase  3) ɣ-GT: gamma-glutamyl transferase
*p<0.05; significantly different from baseline in each groups by t-test using log difference.
As a results, the statistical data for AST, ALT, ɣ-GT and between two group (placebo & experiment) was not significant. p-value of 
AST, ALT, ɣ-GT was each 0.1502, 0.2776, 0.1753 at 8 weeks.

고  찰

우리나라는 1970년대 이후 지속적인 경제성장 과 국민 소

득의 증가로 식물성 식품의 섭취량은 감소한 반면 동물성 식

품의 섭취량은 크게 증가하였다. 또한 서구화되어 가고 있는 

식생활로 인해 동맥경화증이나 고혈압 등의 순환기 관련 만성

질환 발병률이 급격하게 증가하고  있다. 그 동안 우리나라의 

식사패턴은 당질 섭취량이 많고 지방 섭취량이 적어 고지혈증 

중에서도 고중성지방혈증이 많은 것으로 나타났으나, 최근에

는 육류와 가공식품의 섭취증가로 고콜레스테롤증인 사람의 

비율이 증가하는 추세라고 한다11-15).

본 연구에 사용된 진피는 분류학상으로 Citrus 속에 해당

되는 귤류의 과피 또는 진피라고 부르며, 특히 과피의 기능성

에 대한 관심들이 집중되어 있는데 예를 들면 항염작용 및 설

사억제효능16), 항알러지효과17), 대식세포의 활성증대18,19) 등

과 같은 약리활성들이 보고된 바 있다. 그러나 진피는 한약재

의 구성성분에서 매우 중요한 약재성분으로 인정되어 왔으나 

현대 약리학적  측면에서의 활성은 많이 알려져 있지 않다.

최근 발표된 몇몇 보고에 따르면 감귤류는 polyphenol류, 

vitamin류, lomonoid류, synepheine 등의 다양한 화합물을 

함유하고 있으며20), rutin 및 deosmine 등의 일반적인 

flavonoid류, hesperidin, naringin 등 citrus 과일 특유의 

flavonoid류, 또한 채소나 과일에서는 보고되지 않는 감귤류 

고유의 tangeretin, nobietin 등의 flavonoid류가 함유되어 

있다21). 특히 감귤 과피에는 페놀성 화합물이 높은 농도로 존

재하기 때문에 flavonoid류의 풍부한 공급원이 된다22,23). 그 

중에서도 naringin은 귤과 포도의 껍질에 분포되어 있는 성

분으로서 몇몇 연구를 통해 항암효과24)와 간보호 효과25,26)가 

있다고 보고되고 있다. 최근에는 화학적으로 naringin과 유

사한 물질인 hesperidin이 혈중 콜레스테롤 수치를 저하시킨

다는 보고도 있다27).

본 연구에서는 총 91명(시험제품군, 45명; 위약제품군, 46

명)의 피험자들을 대상으로 8주간 시험제품(진피추출물이 포

함된 캡슐)과 위약제품(진피추출물이 없는 캡슐)을 복용시킨 

뒤 4주째와 8주째에 혈액을 채취하여 분석하였다. 검사 결과

에 대한 분석은 단순 증감률 분석이 아닌 로그차분

(log-difference) 분석을 이용하였다. 로그차분의 자료는 변

동성(variation)이 작고, 대칭일 가능성이 높은 정규분포 가

정에 적절하게 사용되므로, 로그차분을 이용한 분석을 통계방

법으로 사용하였다.

혈중 TC 농도를 분석한 결과 시험제품군에서 복용 4주째

(209.80± 32.29 mg/dL)는 통계적으로 유의하지 않았으나, 

복용 8주째(206.40± 28.52 mg/dL)에는 복용 전에 비해 통

계적으로 유의하게 감소하였다(p<0.05). 또한 위약제품군에서

도 시험제품군과 마찬가지로 복용 8주째(204.9±29.66 

mg/dL)에는 통계적으로 유의하게 분석되어, 두 군 모두 복용 

8주째에는 통계적 유의성이 관찰되었다. 그러나 두 군간 비교

에서는 통계적으로 유의한 차이가 발견되지 않았다. 반면, 혈

중 TG 농도의 경우, 시험제품군에서는 복용 4주째에 

138.50±82.78 mg/dL, 복용 8주째에 128.90±64.52 

mg/dL으로 군내에서 복용 전에 비해 각각 로그차분(p<0.0, 

p=0.0001)의 유의한 감소를 보였으나, 위약제품군에서는 복

용 전-복용 4주째 및 8주째의 로그차분 분석 결과 군내 통계

적 유의성은 관찰되지 않았다. 그러나 시험제품군과 위약제품

군간의 비교분석에서는 집단 간 로그차분의 유의한 차이를 보

였다(p<0.05). 따라서 진피추출물의 8주간 복용은 반건강인의 
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혈중 TG의 감소에 효과가 있는 것으로 보여 진다.

8주간의 시험제품 및 위약제품을 복용한 피험자들의 간기

능에 변화가 있는지 알아보기 위하여 간기능 검사 지표로 사

용되고 있는 AST, ALT, ɣ-GT의 변화를 보았다. 시험제품

군을 복용한 피험자들의 경우, 혈중 AST 수치는 복용 4주째

와 8주째 채혈된 혈액검사에서 큰 변화를 보이지 않았으며, 

군 내 및 위제품군과의 군 간 비교에서도 통계적 유의성을 보

이지 않았다. ALT와 ɣ-GT는 위제품을 복용한 군에서 8주째

에 통계적 유의성을 보였으나(p<0.05), 시험제품군과의 통계

적 유의성은 보이지 않았다. 이들은 생체 내 아미노산의 생성

에 관여하는 효소로서 간에 가장 많은 양이 존재하며, 약물이

나 스트레스에 의하여 간 조직이 손상되면 혈액 중에 이들 효

소들의 활성이 증가하는데28), 특히 고지방식을 할 경우 간 실

질세포의 장애를 일으켜 AST와 ALT가 혈액 중으로의 방출

이 항진되면서 혈액중의 활성이 증가하는 것으로 알려져 있다
29). 따라서 본 실험결과로 볼 때, 시험제품과 위약제품 복용 

전과 후에 간 기능에는 변화가 없다는 것을 의미하며 이러한 

효소들의 활성에 나쁜 영향을 미치지 않음을 알 수 있었다.

일반적으로 혈중 지질 증가가 체내 지방대사 및 체지방량

과도 관련성이 있을 수 있으므로 진피추출물이 adiopnectin

과 leptin 농도에 영향을 미치는지 알아보았다.

Adiponectin은 지방세포에서 분비되는 단백질로서 지방과 

당 대사에 관여하는 물질이며, 인슐린 저항성이 있거나 비만

인 사람에서 혈중 농도가 감소한다30,31). Adiponectin 양이 

낮으면 비만, 인슐린 저항성, 관상동맥질환, 고지혈증 발생이 

증가하는 것으로 나타나 새로운 대사증후군의 지표로 이용되

고 있다32). Leptin은 식품섭취와 에너지 균형의 변화를 통하

여 체지방을 조절하는 기능을 가지고 있다33,34). 피험자들을 

대상으로 제품 복용 전과 복용 8주째에 혈액을 채취하여 

adiponectin과 leptin 농도를 분석한 결과, adiponectin은 

시험제품과 위제품 복용군인 두 군 간에 통계적 유의성이 관

찰되지 않았다. 또한 leptin 농도는 시험제품 복용군과 위제

품 복용군내에서 각각 유의한 변화를 보였으나, adiponectin

과 마찬가지로 두 군간에 통계적으로 유의한 효과는 보이지 

않았다.

본 시험에서 발생한 이상반응은 4.4%로 나타났으며, 이상

반응의 종류는 속쓰림, 설사, 복통으로 조사되었다. 이상반응

으로 탈락된 피험자들에 대한 추적조사 결과, 제품 복용 중지 

후 시간이 지남에 따라 호전되었으나, 위약제품군과 시험제품

군에서 각각 2명씩 나타난 것으로 보아 시험제품과의 관련성

은 없는 것으로 생각된다.

본 인체시험에서 시험제품인 진피추출물은 투여군내에서는 

혈청 중 TC 농도에 통계적으로 유의한 감소를 보였으나, 위

약제품군과 비교한 결과에서는 통계적 유의성을 보이지 않았

다. 이 같은 결과는 citrus flavonoid인 hesperidin과 

naringin을 가지고 임상시험을 실시한 결과, 콜레스테롤에는 

아무런 영향을 주지 않았다는 보고35)와 일치하였다. 그러나 

혈중 TG 농도의 경우에는, 위약제품군과 다르게 진피추출물

을 투여한 시험제품군 내에서 복용 전에 비해 복용 후 통계적

으로 유의하게 감소하였으며, 복용기간에 따른 위약제품군과

의 비교 분석에서도 통계적으로 유의한 감소 효과를 보여 증

가된 혈중 TG의 감소 및 개선에 도움을 줄 수 있을 것으로 

보여 진다. 그리고 진피추출물 복용에 따른 간기능 지표효소

의 관찰에서 시험 전에 비해 시험 후에 변화를 보이지 않아 

진피추출물이 간기능에는 영향을 미치지 않는 것으로 검증되

었다. 한편 본 인체적용시험의 경우 시험에 영향을 줄 수 있

는 진피가 함유된 차 형태 및 제품의 섭취는 못하게 하였으

나, 과도한 식이 및 열량 섭취를 제한하지 않고 수행하였음에

도 불구하고 통계적으로 시험제품군과 위약제품군 간에 혈중 

지질 감소와 같은 유의적인 효능이 관찰되었다. 그러므로 추

후의 연구에서 일정량의 식이 및 열량 섭취를 엄격하게 제한, 

유도한다면 더 현저하고 유의한 효능이 검색될 것으로 기대된

다. 따라서 위의 결과들로 보아 진피추출물은 지질개선 효능

이 있는 안전한 건강기능성 식품 또는 소재로서 사용되어 질 

수 있을 것으로 사료된다.

결  론

본 시험에서는 혈중지질에 대한 “진피추출물”의 효능을 

평가하고자 위약제품을 대조로 하여 8주간 무작위 배정, 이중

맹검, 단일기관 인체적용시험을 실시한 결과, 다음과 같은 결

론을 얻었다.

1. 총 140명을 스크리닝하여 91명의 피험자를 선정하였으며, 

시험에 참여한 피험자 중 남자는 52명, 여자는 39명이었

고, 평균 연령은 42.7±10.4세였다.

2. 본 연구에 등록된 피험자들의 평균 신장은 위약제품군이 

165.5±7.5 cm, 시험제품군이 165.7±7.6 cm 이었으며, 

평균 체중은 위약제품군이 66.6±10.0 kg, 시험제품군이 

67.2± 9.9 kg 으로 나타났으며, 평균 BMI는 각각 

24.3±2.6 kg/m2, 24.4±2.4 kg/m2으로 측정되었다. 또

한 피험자들의 혈중 평균 TC 농도는 위제품군, 시험제품

군 각각 211.30± 22.99, 213.10±20.95 mg/dL, 평균 

혈중 TG 농도는 위제품군, 시험제품군에서 각각 

135.40±47.30, 159.20±52.20 mg/dL으로서 반건강인

의 범주에 속하였다. 

3. TC의 로그차분 분석 결과, 시험제품군과 위제품군 두 군 

모두 복용 4주째에는 통계적으로 유의하지 않았으나, 복용 

8주째에는 통계적으로 유의하게 감소되었다(p<0.05). 그러

나 두 군간 비교에서는 통계적 유의성이 관찰되지 않았다.

4. TG의 로그차분 분석 결과, 복용 4주째(p<0.01)와 8주째

(p=0.0001)에 시험제품군내에서는 통계적으로 매우 유의

한 감소를 보였으나, 위약제품군에서는 통계적 유의성이 

관찰되지 않았다. 또한 시험제품군과 위약제품군간의 비교

분석에서는 복용 4주째에 집단 간 유의한 차이를 보였다

(p<0.05).

5. HDL-c의 로그차분 분석 결과, 시험제품군에서만 복용 8

주째에 통계적 유의성을 보였으며(p<0.05), 위약제품군과

의 군 간 분석에서는 통계적 유의성을 보이지 않았다. 마

찬가지로 LDL-c의 로그차분 분석 결과에서도 두 군 간 

분석에서 통계적 유의성을 보이지 않았다.



혈중지질에 대한 진피추출물의 유효성 평가를 위한 인체적용시험：무작위배정, 이중맹검 131

6. Glucose에 대한 분석에서도 복용 후 별다른 변화를 보이

지 않았으나, HbA1c의 경우에는 시험제품군과 위제품군 

두 군내에서 모두 통계적 유의성을 보였다. 그러나 군 간

에는 통계적 유의성을 보이지 않았다.

7. 혈청 중 간기능 검사 지표로 사용되고 있는 AST, ALT, 

ɣ-GT의 변화를 살펴본 결과, 시험제품군과 위약제품군간

의 통계적인 유의성은 관찰되지 않았다. 

8. 혈중 adiponectin과 leptin의 변화를 보기 위하여 복용 

전과 복용 8주째에 두 군에 속한 피험자들의 혈액을 채취

하여 분석하였다. 그 결과, adiponectin은 각각의 제품군

내에서 통계적 유의성이 관찰되지 않았으나, leptin의 경

우에는 시험제품군 및 위약제품군내에서 각각 통계적 유의

성이 관찰되었다(p<0.0001). 그러나 두 군 간의 분석에서

는 통계적으로 유의하지 않았다.

이상의 인체적용시험 결과에서 진피추출물의 8주 투여는 

반건강인의 혈중 지질, 특히 중성지방 수치를 위제품에 비하

여 유의하게 감소시켰으므로 증가된 혈중 중성지방 개선에 효

능이 있으면서, 간기능에 영향을 미치지 않는 안전한 건강기

능식품 소재로서 사용될 수 있을 것으로 사료된다.
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