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석류ㆍ참다래 혼합추출물의 체지방 감소에 대한 유효성 및 안전성을 
평가하기 위한 8주, 무작위 배정, 이중눈가림, 위약-대조 인체적용시험
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Objectives: This study was conducted to evaluate efficacy and safety of Punica granatum L.ㆍ
Actinidia chinensis Planch. mixed extract on body fat.
Methods: Thirty women were recruited (25 kg/m2≤body mass index [BMI]≤29.9 kg/m2) (19 yr≤
age≤38 yr) and randomized to receive Punica granatum L.ㆍActinidia chinensis Planch. mixed 
extract or placebo for 8 weeks. During the test, they visited four times including screening. Body 
fat mass, body fat rate, anthropometric dimensions at waist and hip, waist-hip ratio, total 
cholesterol, triglyceride, low density lipoprotein-cholesterol (LDL-C), and high density 
lipoprotein-cholesterol (HDL-C) were measured at screening and 8 weeks after screening. 
Adverse reaction were also checked each visit.
Results: There were no significant differences in all index. But when divide experimental group by 
BMI index, age, and compliance, less than BMI 27 kg/m2 group decreased body weight, body fat 
mass and more than BMI 27 kg/m2 group also decreased body weight, body fat mass and waist 
circumference. Less than age 30 years group showed decline of waist circumference, fat free rate 
and T-cholesterol and more than age 30 years group showed decline of fat free mass. Group with 
compliance more than 95% was decreased BMI, fat free mass, and hip circumference. 
Conclusions: There was no significant efficacy as compared with placebo group, but as divide 
experimental group according to BMI index, age, compliance, mixed extract might be effective to 
reduce obesity index.
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서  론

과체중(overweight) 또는 비만(obesity)은 인체에서 에너

지 소비량에 비해 섭취량이 많은 경우 나타나는 과도한 지

방 축적 상태로 정의된다1). 비만의 유병률은 전 세계적으로 

증가하고 있으며2), 2016년 국민건강 영양 통계에 따르면, 

우리나라의 경우 성인 남성의 39.7%, 성인 여성의 26.0%가 

비만(체질량 지수[body mass index, BMI]가 25 kg/m2 이

상으로 정의)에 해당한다3). 비만은 제2형 당뇨병, 고혈압, 

고지혈증, 동맥경화 질환, 뇌졸중, 골관절염, 폐쇄성 수면 

무호흡증 등 다양한 만성질환과 연관이 있으며, 실제로 전 

세계 당뇨환자의 80%, 심장질환자의 20%는 비만이 직접

적인 원인으로 작용한 것으로 보고된다4,5). 건강에 치명적

인 결과를 초래하는 비만의 지방 축적 상태를 개선하기 위해
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서는 과도한 에너지 섭취를 줄이고 에너지 소비를 늘려 에

너지 불균형을 교정해야 하나6), 생활습관의 교정만으로는 

효과가 크지 않아 다양한 약물치료가 병행되고 있다7). 비만

치료약물에는 sibutramin 등의 식욕억제제와 orlistat 등의 

지방흡수 억제제가 있다. 이들 약제는 비만치료에 대한 효

과는 인정되었으나 식욕억제제는 혈압상승, 불면, 두통, 변

비, 설사 등의 부작용이 보고된 바 있고, 지방분해 저해제는 

복통, 설사, 지방변, 무기력, 기면, 발한 등의 부작용이 있어8) 

체지방 조절 기능성이 있는 천연물 소재에 관심이 증가하고 

있다.

석류(Pomegranate, Punica granatum L.)는 석류과에 속

하는 낙엽소목으로 아시아 서남부 및 인도의 북서부에서 자

생하고9), 현재는 아열대 및 열대지역에서 널리 재배되는 과

수로서 녹차나 홍차 및 적포도주 에 비해 항산화활성이 4배 

이상 강한 것으로 보고되었다10). 석류의 주요 활성성분으로

는 알칼로이드의 일종인 isopelleterine을 비롯하여 탄닌성

분인 punicalin, punicalagin과 inuline, mannitol, sorbitol 

등이 보고되었다. 석류 과피에는 ellagitannin, ellagic acid, 

gallic acid 등의 페놀류를 다량 함유하고 있으며 항암, 동맥

경화 등의 예방효과가 있는 생리 활성성분이 있다11).

참다래(kiwifruit)는 다래나무과(Actanidiaceae), 다래 속

(Actinidia)에 속하며, 온대지역에서 자라는 자웅이주의 덩

굴성 낙엽과수이며, 한국은 1997년 뉴질랜드에서 종자를 

도입하여 남해안 일대와 제주지역에서 생산하고 있다12). 참

다래는 식이섬유, 비타민C 함량이 높으며, 칼슘, 마그네슘, 

인 등의 무기질 함량도 풍부하여 영양학적으로 우수하다고 

알려져 있다13). 참다래의 생리활성에 대한 관심이 높아지면

서 단백질 가수분해 효소인 actinidain을 연육제로 이용하

기 위한 연구14), 참다래를 이용한 식품의 품질개선 효능 및 

품질향상에 대한 연구15), 키위의 향기 성분 분석16), 참다래

의 항산화 작용17)과 항암작용18) 및 국내산 참다래 추출물의 

신경독성 방어 효과19)에 대한 연구도 진행되고 있다.

본 인체적용시험 원료로 전 임상시험(in vitro, in vivo)이 

수행되었으며, 마우스에서 석류ㆍ참다래 혼합추출물을 섭

취하였을 때 체중, 지질대사지표 개선의 효과를 확인하였다.

본 인체적용시험은 선행연구 결과를 바탕으로 석류ㆍ참

다래 혼합추출물을 하루 2회 8주간 섭취하여 석류ㆍ참다래 

혼합추출물의 체지방 감소 효과를 과학적으로 평가하고자 

하며, 이를 통해 석류와 참다래의 새로운 부가가치를 창출

함과 동시에 국민 보건 향상에 기여하고자 한다.

대상 및 방법

1. 연구 대상

2017년 3월부터 2017년 5월까지 동신대학교 한방병원

에서 모집한 성인 여성으로 스크리닝 검사 당시 연령이 만 

19세 이상 만 38세 이하이며 BMI 25.0∼29.9 kg/m2을 만

족한 36명의 피험자 중 스크리닝 방문 시 시행한 검사 및 제

외기준에 해당되는 6명을 제외한 30명이 임상시험에 무작

위 배정되었다. 피험자 선정기준으로는 ① 스크리닝 검사 

당시 연령이 만 19세 이상 만 38세 이하인 성인 여성으로, 

② 스크리닝 검사 당시 BMI가 25.0∼29.9 kg/m2인 자, ③ 

본 인체적용시험에 대한 자세한 설명을 듣고 완전히 이해한 

후 자의로 참여를 결정하고 주의사항을 준수하기로 서면 동

의한 자이다. 제외기준으로는 ① 스크리닝 검사 전 3개월 

이내에 10% 이상 체중이 감소한 자, ② 스크리닝 검사 전 4

주 이내에 비만치료제, 지질저하제 등 인체적용시험 결과에 

영향을 미칠 수 있는 의약품이나 건강기능식품을 섭취한 경

험이 있는 자(단, 첫 섭취일 전 4주간의 휴약기간을 거쳐 참

가 가능함), ③ 심부전, 심근경색, 뇌졸중 등의 급성 중증 심

혈관계 질환을 가진 자, ④ 면역관련 질환 또는 중증의 간, 

신부전이 있거나 과거력이 있는 자, ⑤ 약물, 건강기능식품 

및 석류나 참다래에 임상적으로 유의한 과민반응의 병력이 

있는 자, ⑥ 인체적용시험용 제품의 흡수에 영향을 줄 수 있

는 위장관계 질환(예: 크론병)이나 위장관계 수술(단, 단순

맹장수술이나 탈장수술은 제외함)의 과거력이 있는 자, ⑦ 

스크리닝 검사 전 2개월 이내에 항정신병 약물치료를 받은 

경험이 있는 자, ⑧ 약물 또는 알코올 남용 병력이 있는 자, 

⑨ 스크리닝 검사 전 2개월 이내에 타 인체적용시험에 참여

한 자, ⑩ 임상병리검사에서 다음에 해당하는 결과를 보이

는 자(ⓐ aspartate aminotransferase [AST], alanine amin-

otransferase [ALT] ＞참고범위 상한치[AST: 0∼41 LU/L 

ALT: 0∼41 LU/L]의 3배인 자, ⓑ serum creatinine＞2.0 

mg/dl인 자, ⓒ creatine kinase (CK)＞참고범위 상한치[30

∼200 LU/L]의 3배인 자), ⑪ 수축기 혈압 180 mmHg, 이

완기혈압이 110 mmHg 이상인 자, ⑫ 폐경 여성, ⑬ 임신 
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Table 1. Ingredient of Mixed Extract and Placebo

Ingredient Mixed extract (%) Placebo (%)

Punica granatum L.ㆍActinidia 
chinensis Planch. mixed extract

88.92 -

Purified water - 86.80

Sugar 10.80 12.90

Citric acid 0.16 0.17

Pineapple flavor 0.080 0.086

Caramel coloring 0.040 0.044

Total 100 100
Fig. 1. Disposition of subjects and study flow.

혹은 수유중인 여성, ⑭ 임신 가능성이 있는 가임여성 중 적

절한 피임법의 시행을 수용하지 않은 경우(단, 불임수술을 

받은 여성은 제외함), ⑮ 진단의학검사 결과를 비롯한 기타 

사유로 인하여 시험책임자가 인체적용시험 참여에 부적합

하다고 판단한 자이다.

무작위 배정된 30명 중 석류ㆍ참다래 혼합추출물을 복용

한 군은 15명이었으며, 위약을 복용하는 군은 15명이었다. 

무작위 배정된 30명의 피험자 중 3명이 중도 탈락하였고, 

총 27명이 시험을 완료하였다. 피험자는 스크리닝 방문 후 

4주 이내에 1차로 방문(0 week)하여 석류ㆍ참다래 혼합추

출물 섭취군과 위약 섭취군에 1:1 무작위 배정되어 4주 분

량의 석류ㆍ참다래 혼합추출물 또는 위약(이하 인체 적용 

시험용 제품)을 제공받고 이후 4주간 섭취하며 일상생활을 

하였다. 4주 후 2차 방문일(4 weeks)에 지난 4주간 섭취한 

용기와 남은 약을 반납하고, 활력징후, 이상반응, 약물 투여

력 변화 확인, 식이섭취 조사 및 신체 활동 조사를 실시하였

다. 다시 4주 분량의 인체 적용 시험용 제품을 제공받고 이

후 4주간 섭취하며 일상생활을 하였다. 4주 후 3차방문일(8 

weeks)에 지난 4주간 섭취한 용기와 남은 약을 반납하고, 

총 8주간의 인체적용시험 참여를 종료하였다(Fig. 1).

모든 피험자는 임상시험에 관한 설명서를 읽고 설명을 

들었으며 자발적으로 동의서를 작성한 후 연구에 참여하였

다. 본 연구는 동신대학교 광주한방병원 임상시험 심사위원

회(IRB No. DSGOH-043) 심의를 통과하였다. 

2. 무작위 배정

스크리닝 이후 임상시험에 적합하다고 판단되는 피험자

는 순서대로 번호를 부여한 후 난수표를 이용하여 무작위 

배정하였다. 피험자들에게 제공된 석류ㆍ참다래 혼합추출

물 또는 위약은 외형 및 성상이 동일하여 육안으로는 차이

가 관찰되지 않았으며 중량 차이도 크지 않았고 독립된 관

리한약사에 의해 배분되었다.

3. 약물 투여

시험군으로 배정된 피험자들은 석류ㆍ참다래 혼합추출

물(Searom Co., Gyeonggi, Korea)을 1일 2회(200 ml/일), 

1회 1팩씩 식간에 경구 섭취하도록 하였고 대조군으로 배

정된 피험자들에게도 동일한 방식으로 위약(Searom Co.)

을 복용하도록 하였다(Table 1). 1회 방문 시 피험자에게 석

류ㆍ참다래 혼합추출물 또는 위약(이하 인체적용시험용 제

품)을 28일 간격으로, 7일분의 여유분을 합하여 1회에 35일

분을 제공하였다. 이후 4주간 복용한 후 다음 방문차수에 다

시 인체적용시험용 제품을 제공하여 총 8주간 복용하도록 

하였다. 섭취상황에 대하여 2차 방문, 3차 방문 시 피험자에

게 섭취한 용기와 섭취 후 남은 인체적용시험용 제품을 지

참하고 방문하도록 하여 잔여량을 반납 받고 제품 순응도 

표와 대조하여 순응도를 확인하였다. 제품 순응도가 총 

70% 미만인 경우 인체 적용시험의 탈락기준에 속하여 제외

하였다.

4. 측정항목 및 방법

유효성 평가항목으로 1차는 체지방량(Inbody; Biospace, 

Seoul, Korea)을 두었고, 2차로는 체지방률(Inbody; Bio-

space), 신체계측지표(체중, BMI, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허

리ㆍ엉덩이 둘레비), 지질대사지표 검사(total cholesterol, trig-

lyceride, low density lipoprotein-cholesterol [LDL-C], 

high density lipoprotein-cholesterol [HDL-C])를 두었다.
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안전성을 평가하기 위하여 자ㆍ타각 증상 등 이상반응을 모

니터링하였으며 이 외 진단의학검사와 활력징후를 체크하였다.

1) 신체계측

(1) 체지방량, 체지방률

신체에 있는 지방의 총량을 체지방량(kg)이라 하고, 체지

방이 체중(kg)에 차지하는 비율을 체지방률(%)이라고 한

다. 체지방량, 체지방률 측정은 Inbody 520 (Biospace)을 

이용하여 측정하였고, 소수점 둘째 자리에서 반올림하여 소

수점 첫째 자리까지 표기하였다.

(2) 신장, 체중 및 BMI

신장과 체중은 인체적용시험 기간 중 동일한 기계(Inbody 

250; Biospace)를 사용하였다. 신장은 단위를 cm로 하며, 

소수점 첫째 자리에서 반올림하여 정수로 표기하였다. 체중

은 단위를 kg으로 하며, 소수점 첫째 자리까지 표기하였다. 

BMI는 체중(단위: kg)을 신장(단위: m)의 제곱으로 나눈 

값으로, 소수점 둘째 자리에서 반올림하여 소수점 첫째 자

리까지 표기하였다.

(3) 허리둘레, 엉덩이둘레 및 허리ㆍ엉덩이 둘레비

허리둘레와 엉덩이둘레는 단위를 cm로 하며, 줄자를 이

용하여 각각 소수점 첫째 자리까지 3회 동일한 측정자가 착

의 위로 측정하며 측정치의 평균을 소수점 둘째 자리에서 반

올림하여 소수점 첫째 자리까지 표기하였다. 허리둘레는 배

꼽을 기준으로 측정하며, 연구대상자가 측정 중에 자연스럽

게 호흡하도록 하며 호기 마지막에 측정하였다. 엉덩이둘레

는 측면에서 보아 엉덩이 뒷부분 중 가장 돌출된 부분을 수

평으로 측정하였다. 허리-엉덩이 둘레비는 허리둘레를 엉

덩이둘레로 나눈 값으로 소수점 셋째 자리에서 반올림하여 

소수점 둘째 자리까지 표기하였다.

2) 병력 및 약물 투여력 조사

연구대상자가 동의서에 서명한 시점에서 3년 이내에 가지

고 있는 과거 병력을 기록하였다. 인체적용시험 기간 동안 

질환이 처음으로 발생하거나 병발질환이 인체적용시험 기간 

동안 악화된 경우에는 이상반응으로 간주하고 기록하였으며 

또한 모든 병용약물의 제품명 및 성분명, 용량, 용법, 투여기

간 등을 함께 기록하였다.

3) 활력징후

급격한 체위변동 없이 5분 이상 좌위 자세를 유지한 상태

에서 혈압, 맥박, 체온을 측정하였다. 혈압은 피험자의 팔이 

심장의 높이에 위치하도록 하여 측정하며, 단위는 mmHg

이고 정수로 표기하였다.

4) 혈액검사 및 소변검사

유효성 및 안전성 확인을 위하여 소변검사와 혈액검사를 

시행하였으며 혈액검사는 원칙적으로 12시간 이상 공복상

태에서 채혈하여 측정하였다. 혈액학적 검사에서 white 

blood cell (WBC), red blood cell (RBC), hemoglobin, 

hematocrit, platelets count를 검사하였고, 혈액 생화학적 

검사상 total bilirubin, ALT, AST, total protein, albumin, 

blood urea nitrogen [BUN], glucose, creatinine, CK를 통

하여 간기능과 신기능을 검사하였으며 소변검사에서 specific 

gravity, pH, nitrite, protein, glucose, ketone, urobilinogen, 

bilirubin, blood, microscopic RBC/WBC를 검사하였고 

total cholesterol, triglyceride, HDL-C, LDL-C와 같은 지

질대사지표를 검사하였다.

5) 식이섭취조사 및 신체활동 조사

식이섭취조사를 위해 피험자에게 식이 기록지를 교부하

고, 식사시간, 식사장소, 음식명, 재료, 눈대중의 양과 함께 

그림을 그리도록 하였으며 1차, 2차, 3차 방문 전 3일(주중 

2일, 주말 1일) 동안 섭취한 음식물을 가능한 모두 기록하

도록 하였다. 또한 세계 신체 활동 설문지(Global Physical 

Activity Questionnaire)를 이용하여 1차, 2차, 3차 방문 시 

작성하도록 하였다.

5. 통계분석

모든 통계분석은 IBM SPSS ver. 21 (IBM Co., Armonk, 

NY, USA)을 사용하였고, 통계적 분석은 유의수준 5%에서 

이루어졌으며, 유의확률(P-value) 0.05 이하를 통계적으로 

유의한 것으로 판단하였다. 이를 통해 얻은 각 자료는 평균± 

표준편차로 표기하였다. 피험자의 일반적인 특성과 같은 군 

간의 비교에서 통계적 분석방법으로 Student’s t-test로 시

행했고, 군내분석은 Paired t-test를 시행하였다. BMI 그룹

별, 나이별, 순응도별 비교에서는 비모수적 방법인 Mann- 
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Table 3. Changes of Effectiveness Index between Screening and Visit 3

Variable Experimental group (n=14) Placebo group (n=13) P-value

∆Body fat mass (g) −528.57±1,330.37 −261.53±1,624.05 0.643

∆Body fat rate (%) −0.25±1.53 −0.30±1.53 0.923

∆Body weight (kg) −0.84±1.37 −0.20±2.14 0.365

∆BMI (kg/m2) −0.32±0.50 −0.07±0.81 0.352

∆Waist circumference (cm) 0.15±3.49 −0.34±3.33 0.709

∆Hip circumference (cm) −1.16±1.83 −0.39±2.81 0.403

∆Waist hip ratio 0.01±.039 0.00±0.03 0.452

∆T-cholesterol (mg/dl) 1.14±23.80 −6.46±17.52 0.357

∆Triglyceride (mg/dl) 5.57±44.56 38.30±48.03 0.078

∆LDL-C (mg/dl) −1.28±20.75 −8.53±17.79 0.341

∆HDL-C (mg/dl) −0.67±7.57 −4.42±5.89 0.166

Values are presented as mean±standard deviation.
∆: (V3 result value)−(screening result value), BMI: body mass index, T-cholesterol: total cholesterol, LDL-C: low density lipoprotein-cholesterol, 
HDL-C: high density lipoprotein-cholesterol.

Table 2. General Characteristics of the Subjects

Variable Experimental group (n=14) Placebo group (n=13) P-value

Age (yr) 26.93±6.66 25.38±6.52 0.549

Height (cm) 158.71±4.99 162.85±3.43 0.020*

Body weight (kg) 68.164±5.50 71.400±3.56 0.085

SBP (mmHg) 112.21±6.26 114.23±7.69 0.461

DBP (mmHg) 79.50±7.45 77.85±4.20 0.481

PR (%) 72.79±9.55 70.23±8.60 0.473

BT (°C) 36.83±0.30 36.68±0.28 0.198

Body fat mass (g) 26,871.43±3,187.57 27,407.69±2,794.77 0.647

Body fat rate (%) 39.386±2.85 38.377±3.25 0.400

Fat free mass (g) 41,292.86±3,609.06 43,992.31±3,147.34 0.050

BMI (kg/m2) 27.029±1.43 26.923±1.30 0.843

Waist hip ratio 0.8796±0.04 0.8483±0.05 0.132

T-cholesterol (mg/dl) 195.57±33.88 188.08±29.39 0.546

LDL-C (mg/dl) 120.43±31.17 112.69±32.40 0.533

HDL-C (mg/dl) 57.250±15.25 63.108±12.18 0.283

Values are presented as mean±standard deviation.
SBP: systolic body pressure, DBP: diastolic body pressure, PR: pulse rate, BT: body temperature, BMI: body mass index, T-cholesterol: total 
cholesterol, LDL-C: low density lipoprotein-cholesterol, HDL-C: high density lipoprotein-cholesterol.
*There is a significant difference between the two groups.

Whitney U-test, Wilcoxon signed-rank test를 실시하였다. 

결  과

1. 피험자의 일반적 특성

스크리닝검사 후 실험에 적합하다 판단되어 무작위 배정

된 30명의 약물 투여 전 특성을 비교해 보았을 때, 양 군 간 

신장의 차이가 있는 것 이외 다른 항목에서 유의한 차이는 

없었다(Table 2). 무작위 배정된 30명 중 석류 참다래 혼합

추출물을 복용한 군은 15명이었으며, 위약을 복용하는 군

은 15명이었고, 실험군 중 1명과 대조군중 2명이 중도 탈락

하여 총 27명이 시험을 완료하였다.

2. 유효성 평가

1) 주요 유효성 평가

유효성 평가는 스크리닝 및 3차 방문을 완료한 대상자를 

분석대상으로 하였으며 1차 유효성 지표로 체지방량(Inbody; 

Biospace), 2차 유효성 지표로 체지방률, 신체계측지표(체

중, BMI, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허리ㆍ엉덩이 둘레비), 지
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Fig. 2. Effectiveness of group divided 
by body mass index (BMI) index. 
V3: visit 3 (8 weeks).

 
Fig. 3. Effectiveness of group divided 
by age. V3: visit 3 (8 weeks).

질대사지표 검사(total cholesterol, triglyceride, LDL-C, 

HDL-C)를 변수로 하여 통계분석하였다. 그 결과 실험군 

및 대조군의 인체적용시험 제품의 섭취 전ㆍ후를 비교한 결

과 유의한 차이를 보이지 않았다(Table 3). 

2) 실험군 내에서의 유효성 평가

이 외에 실험군 내에서 스크리닝 시 BMI (27 kg/m2 미

만:27 kg/m2 이상), 연령대(30세 미만:30세 이상), 순응도

(95% 이상:95% 미만)에 따라 각각 구별하여 통계분석을 

실시한 결과 스크리닝 시 BMI 27 kg/m2 미만 그룹에서 스

크리닝 당시 초기 체중은 65.0±5.0 kg이었으나 마지막 방

문시 64.1±4.8 kg으로 감소하였고(P=0.026), 체지방량은 

24,928.6±2,375.4 g에서 마지막 방문에 24,628.6 ±2,058.9 g 

으로 감소하였다(P=0.017) (Fig. 2).

연령대 구분에서는 30세 미만 그룹에서 허리둘레가 초기 

88.0±5.1 cm에서 마지막 방문 시 87.2±3.7 cm로 감소를 

보였고(P=0.042), 제지방량도 초기 39,800.0±3,522.8 g에

서 마지막 방문 시 39,688.9±3,488.7 g으로 감소하였다

(P=0.029) (Fig. 3).

순응도 95% 이상군에서는 BMI가 초기 26.6±1.1 

kg/m2에서 마지막 방문 시 26.2±1.3 kg/m2로 감소한 것을 

볼 수 있었으며(P=0.049), 제지방량 역시 39,955.6± 

3,697.0 g에서 마지막 방문 시 39,400.0±3,303.8 g으로 감

소하였고(P=0.050), 엉덩이둘레도 초기 101.2±3.4 cm보

다 마지막 방문 시 99.8±3.2 cm로 유효하게 감소한 것을 

알 수 있었다(P=0.038) (Fig. 4, Table 4).

3. 안전성 평가

안전성 평가를 위하여 피험자의 방문일마다 이상반응을 

문진하였다. 약물 투여 후 두통을 겪었다고 호소한 피험자

가 있었으나 증상이 일시적이었으며 일상생활에 영향을 미

치는 정도가 경미하였고 중복해서 발생하지 않았다. 또한 

매 방문 시 수축기혈압, 이완기혈압, 맥박수, 체온을 측정하

였을 때 정상범위를 넘어선 활력징후는 측정되지 않았으며, 

이 외의 혈액검사상 ALT, AST, BUN, creatinine을 비교한 

결과 실험군 및 대조군의 인체적용시험 제품의 섭취 전ㆍ후

에 유의한 차이를 보이지 않았다.
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Fig. 4. Effectiveness of two groups divided by compliance. BMI: body mass index, V3: visit 3 (8 weeks).

Table 4. Effectiveness of Groups Divided by BMI Index, Age, and 
Compliance

 Screening V3

Less than BMI 27 kg/m2  

  Body weight (kg) 65.0±5.0 64.1±4.8

  Body fat mass (g) 24,928.6±2,375.4 24,628.6±2,058.9

Less than age 30 years

  Waist circumference (cm) 88.0±5.1 87.2±3.7

  Fat free mass (g) 39,800.0±3,522.8 39,688.9±3,488.7

More than compliance 95% 

  BMI (kg/m2) 26.6±1.1 26.2±1.3

  Free fat mass (g) 39,955.6±3,697.0 39,400.0±3,303.8

  Hip circumference (cm) 101.2±3.4 99.8±3.2 

Values are presented as mean±standard deviation.
BMI: body mass index, V3: visit 3 (8 weeks).

고  찰 

최근 생활수준이 향상됨에 따라 건강과 삶의 질에 대한 

관심이 증가되고 세대를 막론하고 웰빙을 인식하게 되었다20). 

이러한 현대사회의 추세에 따라 비만은 주요 문제점으로 인

식되고 있는데, 2016년 통계청에서 발표한 국민건강영양조

사에 따르면 우리나라의 경우 성인남성의 39.7%, 성인 여

성의 26.0%가 비만에 해당하며, 비만정도가 심할수록 고혈

압, 당뇨, 고지혈증 등의 발생 위험이 높아진다21). 또한 비

만은 현대인에게 있어서 신체적인 기능, 정신적 스트레스, 

우울감 등 삶의 질에 있어서 부정적으로 작용한다는 연구 

결과도 보고되고 있다22). 이를 해소하기 위하여 건강기능식

품을 복용하는 인구는 증가하고 있으며23) 건강기능식품을 

섭취하는 군에서 조사한 결과 항비만기능성 식품에 대해서 

신뢰도와 만족도가 높은 것으로 나타났다24). 이에 따라 석

류ㆍ참다래 혼합추출물의 체지방 감소 효과를 과학적으로 

평가하여 기능성 식품을 창출하고 더하여 국민 보건 향상에 

기여하고자 본 연구를 시행하게 되었다.

시험군 내의 BMI, 연령, 순응도에 따라 구분해보았을 때 

BMI 27 kg/m2 미만 그룹에서는 체중과 체지방량이 유의성

있게 감소되었고, 연령대 구분에서는 30세 미만 그룹에서 

허리둘레, 제지방량에서 유의미한 감소를 보였으며 또한 순

응도가 95% 이상의 실험군에서는 BMI, 제지방량, 엉덩이

둘레에서 유의성 있게 감소하였다. 석류ㆍ참다래 혼합추출

물군의 실험 전ㆍ후 간기능검사, 신기능검사를 포함한 실험

실적 검사 및 활력징후에서 유의한 변화 없이 안전성을 나

타냈다. 본 연구에서 가장 중요하게 보고자 했던 대조군과

의 비교에서는 모든 항목에서 유의한 차이가 나타나지 않아 

대조군에 비하여 시험군에서 더 뛰어난 효과를 나타낸다는 

것을 입증할 수 없었다. 하지만 기존의 동물 연구에서 비만

이 유도된 쥐에게 석류추출물을 투여한 결과 체중감소와 

total cholesterol, triglyceride, LDL-C를 감소시키고 

HDL-C를 증가시켰다는 보고가 있다25). 이번 연구에서 기

대했던 결과를 얻지 못한 이유를 추측해 보자면 석류ㆍ참다

래 혼합추출물의 복용에 있어서 기술상의 한계로 팩에 담겨 

배분되었는데, 이것이 피험자로 하여금 복용상 번거로움을 

유발하였고, 복용의 순응도를 파악하는 데 있어서 모든 환

자가 80% 이상의 순응도를 보였지만 방문 시 환자의 자의

로 반납한 용기를 회수하여 파악하였기에 신뢰도가 낮다. 

둘째로 비만을 개선하기 위해서는 체중감소를 위한 식이요

법과 함께 유산소운동 및 정신적인 지지 등의 생활양식의 

중재가 필요하다는 것이 최신 지견인데26), 본 연구에서는 

식이요법과 생활양식을 제한하거나 교육하는 등의 적극적

인 가담 없이 식이 섭취 조사와 신체활동 조사만으로 그쳤
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기 때문에 피험자에게 비만을 개선할 수 있는 환경을 조성

하기 어려운 점이 있었다. 

결  론

석류ㆍ참다래 혼합추출물의 체지방 감소에 대한 유효성 

및 안전성을 평가하기 위하여 스크리닝 검사 당시 연령이 

만 19세 이상 만 38세 이하이며 BMI 25.0∼29.9 kg/m2을 

만족한 성인 여성을 대상으로 시행된 8주, 무작위 배정, 이

중눈가림, 위약-대조 인체적용시험의 결과는 아래와 같다.

1. 1차 유효성 지표인 체지방량에서 시험군과 대조군의 

유의한 차이를 보이지 않았다.

2. 2차 유효성 지표인 체지방률, 신체계측지표(체중, 

BMI, 허리둘레, 엉덩이둘레, 허리ㆍ엉덩이 둘레비), 지질대

사지표 검사(total cholesterol, triglyceride, LDL-C, HDL-C)

에서 시험군과 대조군의 유의한 차이를 보이지 않았다.

3. 안전성 평가에서 수축기혈압, 이완기혈압, 맥박수, 체

온을 복약 전ㆍ후를 비교하였을 때 유의한 변화가 없었고, 

혈액검사상 ALT, AST, BUN, creatinine 또한 섭취 전ㆍ후 

차이를 보이지 않아 안전성을 확인하였다.

4. 실험군 내에서 BMI 27 kg/m2 미만 그룹에서는 체중

과 체지방량이 유의성 있게 감소되었고, 30세 미만 그룹에

서 허리둘레, 제지방량에서 유의한 감소가 나타났다. 또 순

응도가 95% 이상의 실험군에서는 BMI, 제지방량, 엉덩이

둘레에서 유의성 있게 감소하였다.
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