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Objectives  Previously, we demonstrated that a 5% ethanol extract of unripe Rubus 

coreanus (5-uRCK) and ellagic acid has hypocholesterolemic and antiobesity activity 

in high-fat diet-fed animals. Therefore, we conducted a clinical study on the an-

ti-obesity effect of 5-uRCK in 140 Korean adults (aged 19-70 years, body mass index 

(BMI) ≥25 kg/m2).

Methods  The participants were randomly assigned to two groups and were ad-

ministered the placebo (n=70) or 5-uRCK extract (800 mg, n=70) daily for 12 weeks. 

The subjects were instructed to maintain their usual dietary intake and normal physical 

activity. Anthropometrics, body composition (dual-energy X-ray absorptiometry), and 

blood parameters were compared between the two groups.

Results  Average body weight and BMI did not show any significant changes; how-

ever, changes in upper body fat mass between the two groups was significantly dif-

ferent, as determined using analysis of covariance adjusted for baseline of percent 

body fat and drinking units. Moreover, Although not significant, the trunk fat mass and 

percent trunk fat tended to decrease after 5-uRCK supplementation. There was no 

significant difference in other laboratory biomarkers between the two groups. All 

safety parameters were within normal ranges in the both group.

Conclusions  In the present study, 5-uRCK significantly reduced upper body fat in 

obese subjects after 12 weeks, which indicates that it may help improve android-type 

obesity. Furthermore, the supplement is safe and well tolerated. (J Korean Med 

Rehabil 2021;31(4):117-127)

Key words Unripe Rubus coreanus (5-uRCK), Obesity, Body mass index, Upper body 

fat, Percent trunk fat
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서론»»»

과학기술이 발전되고 생활 수준이 향상됨에 따라 일

상생활은 물론 사회 전반적으로 과거에 비해 현대인들

은 신체 활동량이 감소하기 쉬운 환경에 살고 있다. 신

체활동이 감소할수록 에너지 소비가 감소하여 기초 대

사량을 저하하고, 불규칙한 식사로 인한 폭식, 고열량

의 간식과 야식을 주식보다 더 과다 섭취함으로써 체지

방이 축적되어 결국에는 비만에 이르게 된다. 비만은 

체내에 과다하게 많은 양의 지방이 쌓인 상태를 의미하

지만, 피하지방의 증가는 건강상의 문제라기보다는 미

용상의 문제가 되는 경우가 많은 반면에 복부지방은 고

지혈증, 고혈압 및 당뇨병 등과 같은 대사성질환을 비

롯한 여러 심혈관질환과 조기 사망의 위험을 증가시키

는 것으로 알려져 있다1-5). 현재 비만치료제로서 시장에 

출시되고 있는 제품으로서는 삭센다, 벨빅, 큐시미아 

및 제니칼 등이 있는데, 과거 시부트라민이 심혈관 부

작용으로 시장에서 퇴출당한 것과 같이 벨빅의 경우에

도 발암성 부작용이 알려진 이후로 최근 퇴출당하였다. 

이처럼 기존의 비만치료제들은 여러 잠재적인 부작용

을 가지고 있어 새로운 치료제 개발이 활발하게 진행되

고 있다6). 이에 따라 최근에는 비만을 관리하기 위해 

건강기능식품을 섭취하는 소비자들이 늘고 있는데, 이

를 반영하듯 체지방 감소 건강기능식품 시장은 2020년 

생산액 기준으로 고시형의 경우 약 686억, 개별인정형

의 경우에는 약 1,482억의 규모를 형성하고 있으며, 개

별인정형에 한정하여 볼 때 면역기능과 기억력 개선과 

함께 상위 10개 기능성에 포함되는 시장 규모를 차지하

고 있다7).

Rubus 속은 전 세계적으로 다양한 종이 재배되고 있

는 가운데, 생리활성 물질들이 풍부하여 대사성질환 예

방 및 치료를 위한 기능성 소재로서 연구되고 있다8). 

대한민국이 원산지인 복분자(Rubus coreanus Miquel)는 

발기부전, 정액루, 야뇨증, 천식 및 알레르기 질환을 관

리하기 위해 전통 대체 의학으로 사용되어 왔다9). 실제

로 복분자에는 페놀산(phenolic acids), 플라보노이드

(flavonoids), 탄닌(ellagitannin) 등의 페놀성 화합물뿐만 

아니라 미네랄, 비타민 및 유기산과 같은 많은 영양소

가 함유되어 있어10,11) 항종양, 항산화, 항염, 항비만 등

의 생리활성이 보고되었다12,13). 특히 미숙과 복분자는 

완숙과 복분자보다 엘라그산 함유량이 더 높고, 5% 주

정을 이용한 추출을 통해 가장 높은 엘라그산이 추출되

는 표준 추출법 개발을 사전연구를 통해 검증14)함으로

서 전통적인 소재로서 복분자는 미숙과 상태의 과실이 

사용된 것에 대한 과학적 근거를 제시해 주고 있다. 우

리는 고혈압 동물모델에서 5% 주정으로 추출한 미숙과 

복분자 추출물(unripe Rubus coreanus, 5-uRCK)의 혈압

강하 효과15)와 인체적용시험을 통한 혈압강하 효과16)를 

보고하였다. 고지방 식이(high fat diet) 모델에서 수행한 

선행연구에서는 5-uRCK 처리에 따라 지방세포의 지질

축적 억제 및 분해촉진 효과에 의한 항비만17-19) 및 항

고콜레스테롤혈증 효과20,21)를 보고하였고, 인체적용시험

을 통해 총콜레스테롤 및 low density lipoprotein (LDL) 

콜레스테롤 수치를 감소시킴을 확인하였다22). 이에 따

라 본 인체적용시험을 통해 5-uRCK의 체지방 감소 효과

를 평가하고자 한방병원에 내원한 체질량지수(body mass 

index, BMI) 25 kg/m2 이상의 비만인을 대상으로 체지

방량 및 체지방률 등의 전⋅후 차이를 평가지표로 설정

하여 5-uRCK 섭취가 유효성 평가지표에 미치는 영향

을 평가하였다.

대상 및 방법»»»

1. 연구대상

원광대학교 한방병원에서 원내 및 현수막 광고를 통

해 자원자를 모집하였고, BMI 25.0~34.9 kg/m2이면서 

체지방률이 남성 25% 이상, 여성 30% 이상인 비만에 

해당되는 만 19세 이상의 연구대상자 140명이 본 인체

적용시험에 무작위 배정되었다.

연구대상자 제외기준으로는 1) 스크리닝 검사 전 3개

월 이내에 10% 이상 체중이 감소한 자, 2) 스크리닝 검

사 전 1개월 이내에 체중에 영향을 미치는 제품(체지방 

개선 건강기능식품 또는 의약품, 피임약, 스테로이드제

제, 여성호르몬제)을 복용하고 있는 자, 3) 치료를 요하

는 임상적으로 유의한 급성 또는 만성 심⋅뇌혈관계, 

내분비계, 면역계, 호흡기계, 간담도계, 신장 및 비뇨기

계, 신경정신계, 근골격계, 염증성 및 혈액⋅종양성 질

환, 위장관계 질환 등이 있는 자, 4) 경구 혈당강하제 또
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는 인슐린을 투약하고 있는 당뇨병 환자 등으로 설정하

였다.

총 연구기간은 16주로서 4주간 연구대상자 적합성 

여부를 확인하는 선별기간을 거쳐 12주간 시험용 제품

을 경구 섭취하여 계획된 시점에서 유효성 및 안전성 

지표를 측정하였다. 매 방문 시 3일간 식사기록법으로 

식이섭취량을 조사하였으며 별도의 운동요법 없이 신

체활동량을 조사하였다. 모든 연구대상자는 본 임상연

구의 개요를 설명 듣고 동의서를 작성한 후 연구에 참

여하였으며 본 연구는 원광대학교 한방병원의 기관생

명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB)의 심의

를 통과한 후 수행되었다(IRB 승인 No.: IRB 2019-13).

2. 연구방법

1) 시험제품 및 무작위 배정

인체적용시험에 사용된 5-uRCK는 ㈜비엔텍(광주, 한

국)에서 800 mg 정제 형태로 제조하였으며, 시험제제에

는 추출물 600 mg, 결정셀룰로오스 80 mg, 전분 44 mg 

및 유당 30 mg을 함유하였고, 위약제제에는 전분 614 mg, 

결정셀룰로오스 80 mg 및 유당 40 mg을 함유하였다. 

기타 부형제 및 코팅제를 사용하여 육안으로 구분되지 

않도록 제조하였다. 5-uRCK는 5% 주정 추출 및 20 brix 

이상으로 농축하여 동결건조하였다. 5-uRCK의 지표성

분으로 설정한 ellagic acid 함량은 약 20.5 mg/g으로 분

석되었다.

시험의뢰사인 ㈜비엔텍에서 난수표에 따라 무작위배

정을 시행하여 연구자 및 연구 대상자에게 배정이 은폐

되었고, 시험용 제품들은 무작위배정 번호만 표기된 상

태로 완전히 포장하여 시험기관에 공급되었다. 이중눈

가림을 유지하기 위해 무작위 배정표는 임상연구가 종

료될 때까지 임상시험과 관련된 모든 연구진에게 공개

하지 않고, 의뢰기관인 ㈜비엔텍의 담당자가 관리하였

으며 투여되는 시험제품은 1일 1회 섭취하도록 하였다.

2) 체지방량 및 체지방률

신체에 있는 지방의 총량을 체지방량(body fat mass, 

BFM; g)이라 하고, 체지방이 체중에서 차지하는 비율을 

체지방률(percent body fat, PBF; %)이라고 한다. BFM 

및 PBF 측정은 이중에너지방사선흡수계측법(dual energy 

X-ray absorptiometry, DEXA)을 이용하여 측정하였다. 

연구대상자는 가운을 착용하고 편한 자세로 누워 전신 

스캔을 시행하여 상체부, 하체부 및 몸통부로 나누어 분

석을 실시하였으며(Fig. 1), 측정결과는 소수점 둘째 자

리에서 반올림하여 소수점 첫째 자리까지 표기하였다.

3) 신장, 체중 및 BMI

신장, 체중 및 BMI는 인체적용시험 기간 중 동일한 

장비를 사용하였다. 신장은 단위를 cm로 하며, 소수점 

첫째 자리에서 반올림하여 정수로 표기하였다. 체중은 

단위를 kg으로 하며, 소수점 첫째 자리까지 표기하였다. 

BMI는 체중(단위: kg)을 신장(단위: m)의 제곱으로 나

눈 값으로, 소수점 둘째 자리에서 반올림하여 소수점 

첫째 자리까지 표기하였다.

4) 허리둘레 및 엉덩이둘레

허리둘레와 엉덩이둘레는 단위를 cm로 하였으며, 줄

자를 이용하여 각각 소수점 첫째자리까지 3회 측정하

며 측정치의 평균을 소수점 둘째 자리에서 반올림하여 

소수점 첫째자리까지 표기하였다. 허리둘레는 배꼽을 

기준으로 측정하였으며, 연구 대상자가 측정 중에 자연

스럽게 호흡하도록 하며 호기 마지막에 측정하였다. 엉

덩이둘레는 측면에서 보았을 때 엉덩이 뒷부분 중 가장 

돌출된 부분을 수평으로 측정하였다.

Fig. 1. Total body fat quantitation.
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5) 혈액분석

모든 연구대상자들은 전날 무리한 운동을 금하게 하

고 충분한 수면을 취하도록 하였다. 공복상태로 원광대

학교 한방병원에 내원하여 유효성 및 안전성 확인을 위

하여 소변검사와 혈액검사를 시행하였으며, 혈액검사

는 원칙적으로 12시간 이상 공복상태에서 채혈하여 측

정하였다. 혈액학적 검사에서 white blood cell (WBC), 

red blood cell (RBC), hemoglobin, hematocrit, platelets 

count를 검사하였고, 혈액 생화학적 검사상 total bilirubin, 

alkaline phosphatase (ALP), gamma-glutamyl transferase 

(gamma-GT), alanine transaminase (ALT), aspartate trans-

aminase (AST), blood urea nitrogen (BUN), glucose, cre-

atinine을 통하여 간 기능과 신장 기능을 검사하였으며, 

total cholesterol, triglyceride, high density lipoprotein 

(HDL)-cholesterol 및 LDL-cholesterol과 같은 지질대사 

지표를 검사하였다.

6) 통계분석

모든 통계분석은 SAS 9.3버전(SAS Institute Inc., 

Cary, NC, USA)을 사용하였으며, 각 자료는 평균±표준

편차로 표기하였다. 통계적 분석은 ‘배정된 대로 분석

(intention to treat)’법으로 시행하였으며, 각 군 내의 평

가지표 치료 전⋅후 비교는 paired t-test를 시행하였으

며, 각 항목별 군 간 시험용 제품 투여 전⋅후 간의 평

균치 차이검증을 비교하기 위해 independent t-test를 이

용하여 분석하였다. 또한 활력징후의 반복측정에 대해

서 섭취군 간 비교와 섭취군 내 비교를 반복측정분산분

석(repeated measure analysis of variance) 및 선형혼합모

형(linear mixed model) 등을 적용하여 실시하였으며, 

통계적 유의수준은 α=0.05로 설정하였다.

결과»»»

1. 연구대상자의 일반적 특성

전체 155명의 자원자 중 적합성 검사에서 선정 및 제

외기준을 만족시킨 140명의 연구 대상자들은 5-uRCK

를 투여하는 시험군에 70명, 위약을 복용하는 대조군에 

70명을 무작위배정하였다. 이들 무작위 배정된 140명

의 연구대상자들에서 각 군별로 3명씩 총 6명이 중도탈

락(동의철회 4명, 추적실패 2명)하였으나 계획된 통계

분석법에 따라 최종적으로 연구대상자 140명을 주분석 

대상으로 삼았다(Fig. 2). 또한 인체적용시험에 참여한 연

구 대상자들의 인구학적 정보는 Table I에 요약하였다. 본 

연구에 참여한 연구대상자 중 122명이 여성이었고, 평균 

연령은 36.51±8.66세이었다. 평균 신장은 162.81±7.09 cm, 

평균 체중은 74.63±10.09 kg로 조사되었다. 평균 BMI는 

28.05±2.25 kg/m2이었고, 평균 수축기혈압은 129.90±11.19 

mmHg, 평균 이완기혈압은 79.14±9.42 mmHg, 평균 맥

박수는 81.01±9.47 회/분이었다. 음주자는 76명으로 음

주자의 주 평균 음주량은 5.45±3.72 units로 조사되었다.

2. 체지방량 및 체지방률의 변화

본 인체적용시험에서 나타난 BFM의 변화량은 Fig. 3

에서 보여주는 바와 같다. 체지방량의 변화는 섭취 전 

기초평가일과 섭취 12주 후 이루어지는 종료방문 2번

에 걸쳐 DEXA를 이용하여 상체부(upper body region), 

몸통부(trunk region), 하체부(lower body region) 및 전

신(total)의 BFM으로 구분하여 분석하였다. 섭취 전⋅

섭취 12주 후 BFM을 비교 분석한 결과, 상체부에서의 

BFM은 두 섭취군 간에 유의적인 차이가 있었으며(시험

군 -130.5 g vs 위약군 57.9 g, p<0.05) 몸통에서의 BFM

은 두 섭취군 간에 유의적인 차이는 없었으나 경계적 

수준에서 유의한 경향을 보여주었다(시험군 -79.2 g vs 

위약군 83.6 g, p=0.070). 그러나, 하체부 및 총 BFM은 두 

섭취군 간에 유의적인 차이가 없었다(p>0.05) (Fig. 3A).

섭취 전 대비 섭취 12주 후 상체부의 PBF 변화량을 비

교한 결과에서는 시험군에서 더 많은 감소를 보였으나 두 섭

취군 간에 유의적인 차이가 없었고(시험군 -0.06% vs 위약

군 -0.02%, p>0.05), 몸통의 PBF 변화량은 두 섭취군 간에 

경계적 수준에서 유의한 경향을 보여주었다(시험군 -0.17% 

vs 위약군 0.14%, p=0.082). 하체부 및 총 PBF의 변화량은 

두 섭취군 간에 유의한 차이가 없었다(p>0.05)(Fig. 3B). 또

한 하체 BFM에 대한 상체 BFM 비(upper body fat/lower 

body fat ratio)를 분석한 결과에서 시험군에서 0.02 감소

하였고, 위약군에서 0.02 증가하여 두 섭취군 간에 통계

적으로 유의한 차이를 보였다(p<0.05)(Fig. 3C).
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Fig. 2. CONSORT flow diagram representing the screening and enrollment, allocation, follow-up, and analysis conducted on 

the considered participants.

Variables
5-uRCK 

(n=70)

Placebo

(n=70)

Total

(n=140)
p-value*

Sex (male/female) 10/60 8/62 18/122 0.614

Age (years) 37.21±8.48 35.81±8.84 36.51±8.66 0.341†

Height (cm) 163.37±6.40 162.26±7.73 162.81±7.09 0.355

Weight (kg) 75.01±9.23 74.25±10.94 74.63±10.09 0.658

BMI (kg/m2) 28.04±2.33 28.06±2.18 28.05±2.25 0.973

PBF (%) 37.40±4.54 38.98±4.77 38.19±4.71 0.046‡

SBP (mmHg) 131.19±11.05 128.61±11.27 129.90±11.19 0.175

DBP (mmHg) 79.89±9.01 78.39±9.82 79.14±9.42 0.348

Pulse (BPM) 79.57±8.25 82.46±10.41 81.01±9.47 0.071

TSH (μIU/mL) 2.16±1.14 2.03±1.20 2.10±1.16 0.516

Alcohol (n, %) 41 (58.57) 35 (50.00) 76 (54.29) 0.309†

Alcohol (units/week) 4.97±3.64 6.01±3.79 5.45±3.72 0.224

Smoking (n, %) 5 (7.14) 5 (7.14) 10 (7.14) 1.000†

Smoking (piece/day) 9.60±6.58 13.60±4.72 11.60±5.80 0.302

Values are presented as mean±standard deviation or number (%).

5-uRCK: unripe Rubus coreanus, BMI: body mass index, PBF: percent body fat, SBP: systolic blood pressure, DBP: diastolic 

blood pressure, BPM: beat per minute, TSH: thyroid stimulating hormone.
*Analyzed by independent t-test between the groups, †Analyzed by Chi-square test between the groups, ‡p<0.05.

Table I. Demographic Characteristics of the Study Participants
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3. 신체계측 및 지질대사 지표

5-uRCK 섭취가 신체계측 및 지질대사 지표에 미치

는 영향은 Table II에서 보여주는 바와 같다. 섭취 전 대

비 섭취 12주 후 체중, 체질량지수 및 허리-엉덩이둘레

와 같은 신체계측 지표의 변화량은 체질량지수 및 엉덩

이둘레가 다소 감소되기는 하였으나 통계적으로 모두 

유의한 차이는 없었다(p>0.05). 위약 섭취군에서도 통

Variables

5-uRCK group (n=70) Placebo group (n=70)

p-value*

Baseline 12 week
Change 

value
Baseline 12 week

Change 

value

Weight (kg) 74.88±9.16 74.71±9.38 -0.17±1.73 74.32±10.84 74.39±11.27 0.08±2.54 0.456

Body mass index (kg/m2) 27.99±2.34 27.94±2.51 -0.05±0.64 28.09±2.14 28.11±2.27 0.02±0.95 0.582

Waist circumference (cm) 90.91±7.47 91.13±7.20 0.21±1.83 92.85±6.90 92.64±7.21 -0.22±2.50 0.790

Hip circumference (cm) 102.32±4.66 102.18±4.63 -0.14±1.66 103.38±5.42 103.35±5.71 -0.03±2.04 0.551

Waist to hip ratio 0.89±0.06 0.89±0.06 0.00±0.02 0.90±0.05 0.90±0.05 0.00±0.02 0.513

Cholesterol (mg/dL) 202.50±35.13 202.24±34.30 -0.26±23.46 194.06±31.53 198.79±32.61 4.73±24.52 0.581

Triglyceride (mg/dL) 138.34±105.46 129.16±67.82 -9.19±95.27 116.63±79.88 109.49±61.52 -7.14±58.04 0.131

LDL-C (mg/dL) 121.26±28.54 123.10±28.69 1.84±22.08 116.61±26.60 122.10±28.54 5.49±21.04 0.980

HDL-C (mg/dL) 55.11±12.94 54.87±12.84 -0.24±6.94 55.47±9.79 55.77±8.80 0.30±5.94 0.703

Values are presented as mean±standard deviation.

5-uRCK: unripe Rubus coreanus, HDL-C: high density lipoprotein-cholesterol, LDL-C: low density lipoprotein-cholesterol.
*Analyzed by analysis of covariance (adjusted on baseline of percent body fat and change value of drinking units).

Table II. Changes of Anthropometric and Lipids Index between Baseline and Visit 3

Fig. 3. Change values in BFM (A), PBF (B), and upper body fat/lower body fat ratio (C) at the upper body, lower body, trunk, 

and total regions between 5-uRCK and placebo group. p-value compared with change values of placebo group. 5-uRCK: unripe 

Rubus coreanus, BFM: body fat mass, PBF: percent body fat.
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계적으로 유의한 변화가 보이지 않았다(p>0.05).

5-uRCK 섭취가 총 콜레스테롤, 중성지방, LDL-C 및 

HDL-C 농도에 미치는 효과를 확인한 결과, 섭취 전 대

비 섭취 12주 후 중성지방이 감소되는 경향을 보이기는 

하였으나 군 내 및 군 간 모두에서 통계적으로 유의한 

차이를 보이지 않았다(p>0.05).

4. 안전성 평가

안전성 평가를 위하여 연구 대상자의 방문일마다 이

상반응을 확인 및 평가하였다. 시험제품 섭취 후 전체 

연구대상자 140명 중 1명에서 2건의 경증 이상반응

(5-uRCK군 1명에서 2건), 19명에서 28건의 중등증 이

상반응(5-uRCK군 9명에서 10건, 위약군 10명에서 18

건)이 발생하였다.

경증 이상반응은 5-uRCK군에서 열감 1건, 두통 1건

이었다. 중등증 이상반응은 5-uRCK군에서 편도선염 1

건, 장염 1건, Diarrhea 1건, 우측 골반부분 및 대퇴, 무

릎관절 근막통 증후군 1건, 왼쪽 무릎인대 염좌 1건, 목

감기 1건, 우측 눈 맥립종 1건, 감기 2건, 소화불량 1건

이었고, 위약군에서 우측엄지손가락골절 1건, 감기 1건, 

후두부 laceration 1건, 가슴두근거림 1건, right ankle 

pain 1건, left wrist pain 1건, 고혈압 2건, 오른쪽 새끼

발가락 염증 1건, 급성질염 1건, 우측발목염좌 1건, 비

염 악화 1건, 축농증 악화 1건, 우측 검지 염좌 1건, 치

주농양 1건, 여드름 1건이었다.

발생한 이상반응 중 열감 1건, 두통 1건이 제품과의 

인과관계가 있을 가능성이 있었으나, 2일 간 일시적으

로 제품 섭취를 중단 후 완전 소실되었다. 이 외 다른 

이상반응은 인체적용시험용 제품 섭취와 인과관계가 없

었으며 중대한 이상반응 또한 없었고, 두 섭취군 간 이상

반응 발생에 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p>0.05). 

또한 매 방문 시 수축기혈압, 이완기혈압, 맥박수, 체온

을 측정하였을 때 정상범위를 넘어선 활력징후는 측정

되지 않았으며, 혈소판 및 혈액요소질소 항목에서 군 

간 유의적인 차이가 확인되었으나 정상 참고치 범위 이

Variables

5-uRCK group (n=70) Placebo group (n=70)

p-value
Baseline 12 week

Change 

value
Baseline 12 week

Change 

value

WBC (×103/μl) 6.25±1.29 6.41±1.54 0.16±1.21 6.61±1.75 6.64±1.70 0.03±1.35 0.562

RBC (×106/μl) 4.47±0.47 4.48±0.46 0.01±0.22 4.52±0.45 4.48±0.43 -0.04±0.22 0.199

Hemoglobin (g/dL) 13.29±1.46 13.45±1.52 0.16±0.68 13.11±1.47 13.14±1.38 0.02±0.64 0.222

Hematocrit (%) 39.87±4.17 39.69±4.17 -0.18±1.98 39.49±3.96 39.06±3.60 -0.43±1.94 0.452

Platelets count (×103/μl) 281.49±51.36 290.81±57.92 9.33±25.29 295.79±56.85 296.34±58.49 0.56±26.06 0.045*

Albumin (g/dL) 4.35±0.25 4.27±0.23 -0.08±0.20 4.38±0.23 4.26±0.23 -0.12±0.19 0.293

Total bilirubin (mg/dL) 0.65±0.25 0.65±0.26 0.00±0.23 0.65±0.27 0.66±0.25 0.01±0.23 0.856

ALP (IU/L) 178.99±40.45 184.20±43.44 5.21±24.90 176.90±45.31 185.97±57.09 9.07±28.40 0.394

AST (IU/L) 21.43±6.25 21.70±6.69 0.27±5.88 23.19±9.15 23.60±8.96 0.41±6.66 0.893

ALT (IU/L) 23.36±13.18 23.00±15.69 -0.36±9.71 22.57±15.29 23.47±16.54 0.90±8.60 0.419

Gamma-GT (IU/L) 29.99±19.15 31.40±22.12 1.41±9.74 26.99±16.70 27.40±16.65 0.41±9.36 0.537

Glucose (mg/dL) 89.74±10.17 84.47±12.45 -5.27±8.19 86.10±9.33 81.09±8.58 -5.01±8.54 0.856

BUN (mg/dL) 11.28±2.44 11.65±2.73 0.37±2.70 11.93±2.40 11.21±2.64 -0.71±2.73 0.020*

Creatinine (mg/dL) 0.84±0.16 0.85±0.14 0.02±0.08 0.80±0.12 0.81±0.13 0.00±0.09 0.375

Hs-CRP (mg/L) 1.24±1.12 1.27±1.40 0.03±1.02 1.59±2.46 1.58±2.22 -0.01±2.35 0.900

Values are presented as mean±standard deviation.

5-uRCK: unripe Rubus Coreanus extract, WBC: white blood cell, RBC: red blood cell, ALP: alkaline phosphatase, AST: aspartate 

transaminase, ALT: alanine transaminase, gamma-GT: gamma-glutamyl transferase, BUN: blood urea nitrogen, Hs-CRP: high 

sensitivity C-reactive protein.

Analyzed by independent t-test for change value between the groups, *p<0.05.

Table III. Biochemical Parameters at Baseline (Week 0) and End of Treatment (Week 12) with 5-uRCK or Placebo
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내에서 변동된 수치로서 임상적으로 유의할 만한 변화

는 아닌 것으로 판단하였다. 이 외의 혈액검사상 WBC, 

RBC, hematocrit, total bilirubin, ALP, gamma-GT, ALT, 

AST, glucose, creatinine, high sensitivity C-reactive pro-

tein 등의 항목을 비교한 결과 시험군 및 위약군의 인체

적용시험 제품의 섭취 전⋅후에 유의한 차이를 보이지 

않았다(Table III).

고찰»»»

복분자(Rubus coreanus)는 최근 대사성질환 예방 및 

개선을 위한 새로운 기능성 소재로 많은 관심을 받고 

있는데, 실제로 오랫동안 동아시아 전역에서 기관지 장

애와 염증치료에 사용되었으며, 특히 미숙과 복분자는 

전통의학 치료제로 사용되어 왔다9,23,24). 이러한 복분자

에는 폴리페놀과 플라보노이드, 안토시아닌 등 다양한 

생리활성 물질을 함유하고 있어 항콜레스테롤 및 체지

방 감소 효과 등 다양한 생리활성에 대한 효능이 보고

된 바 있다15-26). 특히, 동일한 추출공정으로 제조된 미

숙과 복분자 추출물은 항콜레스테롤 활성을 기반으로 

식품의약품안전처로부터 건강기능식품으로 인정(제

2021-2호)받은 바 있다. 이에 따라 선행 연구된 비임상 

항콜레스테롤 및 항비만 활성을 토대로 인체에서의 미

숙과 복분자의 체지방 감소 효능을 평가하고자 본 임상

연구를 수행하였다.

본 임상연구는 체지방 감소 건강기능식품 개발을 위

한 연구로써 선행연구에서 지질대사 개선 및 체지방 개

선 활성을 보인 5-uRCK를 연구대상자들이 12주 동안 

경구섭취한 후 BMI, BFM, PBF 및 혈액학적 분석 등을 

통해 그 가능성을 평가하였다. 이를 위해 만 19세 이상 

70세 미만의 남성 또는 여성 중 비만에 해당되는 BMI 

25.0~34.9 kg/m2이며 PBF가 남성 25%, 여성 30% 이상

인 대상자를 모집 및 등록하였다. 등록된 총 140명의 

연구대상자 중 70명이 시험군, 위약군에 70명이 무작위 

배정되었다. 시험군 또는 위약군은 1일 1회, 800 mg 1

정을 12주 동안 경구 섭취한 후 1차 및 2차 유효성 평

가지표에 대한 평가를 시행하였다.

1차 유효성 평가지표인 전신 총 BFM과 PBF의 변화

량을 시험 전후 비교하였을 때 군 간에 유의한 차이는 

없었으나 상체와 하체로 구분하여 분석했을 때 상체의 

BFM이 통계적으로 유의하게 감소하였고, 몸통(trunk) 

부위의 BFM과 PBF이 통계적으로 감소되는 경향을 보

였다(Fig. 3). 이들 결과는 5-uRCK 섭취가 지방세포로

의 지방축적을 효과적으로 억제하여 항비만 효과를 나

타낼 수 있음을 보여주고 있다. 실제 임상시료를 투여

한 선행 in vitro 및 in vivo 연구에서 5-uRCK은 지방세

포 분화 촉진 인자인 peroxisome proliferator-activated 

receptor gamma (PPAR-γ)와 이를 조절하는 C/EBPα와 

sterol regulatory element-binding protein 1 발현을 억제

함은 물론 acetyl-CoA carboxylase 및 fatty acid synthase 

발현을 조절하여 지방축적을 억제함으로써 항비만 활

성을 보여주었다17-21). 또 다른 연구에서도 엘라그산이 

PPAR-γ, C/EBPα 및 중성지방 합성효소들의 발현 억제

를 통해 3T3-L1 지방세포의 분화를 억제할 수 있음이 

보고되었다27).

일반적으로 복부비만을 평가하기 위한 가장 효과적

인 방법은 전산화단층촬영법(computed tomography)이

지만 방사선 노출의 위험과 상대적으로 비용이 많이 든

다는 단점이 있다. 반면에 DEXA는 골량은 물론 BFM

와 PBF 뿐만 아니라 상체, 하체 및 몸통의 국소지방량

을 각각 구할 수 있다. DEXA 측정법은 피하지방과 내

장지방을 직접적으로 구별하지는 않지만 몸통 부위의 

지방량(trunk region)을 측정하여 복부 내장지방량을 추

정할 수 있다는 장점을 가지고 있다28,29). 또한 상체비만

(upper body obesity or android-type obesity)에서 확인되

는 복부 내장지방 축적은 하체비만(lower body obesity 

or gynoid-type obesity)보다 건강상에 악영향을 미친다

고 보고되었으며30-32), 상체의 지방세포는 아드레날린 

수용체의 활성으로 음식물 섭취 시 높은 지질 전환율로 

인해 복부 내장지방 축적을 보이지만 하체의 지방세포는 

낮은 지질 전환율을 가지고 있는 것으로 보고되었다33). 

본 임상연구에서 5-uRCK 섭취 전⋅후의 몸통 BFM을 

비교 평가한 결과에서 통계적으로 유의한 차이를 보이

는 경향을 보였다. 더욱이 하체지방에 대한 상체지방의 

비율(upper-lower body fat ratio)을 분석한 결과에서 

5-uRCK 군에서는 감소하고 위약군에서는 증가하여 두 

섭취군 간에 유의한 차이가 확인되었다(Fig. 3C). 상체

비만에서 확인되는 복부 내장지방 축적은 피하지방 축

적보다 건강상에 악영향을 미치는데, 특히 심혈관질환
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의 발병위험을 증가시키는 것으로 보고되었다30). 이러

한 결과는 5-uRCK가 지질대사 조절을 통해 복부 내장

지방 축적을 억제함으로써 상체비만에 특히 효과적일 

수 있음을 시사해 주고 있다. 한편 동일한 5-uRCK로 수

행한 선행 콜레스테롤 개선 활성과 관련한 비임상20,21) 

및 임상연구22)에서 유의한 효과를 확인하였는데, 본 임

상연구에서는 지질대사 지표들의 유의적인 개선효과가 

보이지 않았다(Table II). 이는 선행 임상연구의 목적이 

콜레스테롤 개선 효과를 보는데 있었기 때문에 정상 범

위보다 다소 높은 고콜레스테롤혈증 소견을 보이는 연

구대상자들에서 콜레스테롤 개선 효과를 확인할 수 있

었던 반면에 본 연구에서는 지질대사 지표들이 대부분 

정상범위 이내이면서 비만에 해당하는 대상자들이 참

여한 결과인 것으로 생각된다.

이상과 같이 12주간의 5-uRCK 섭취로 상체 BFM이 

감소되는 것을 통계적 유의수준에서 확인하였고, 비록 

전신 BFM 및 PBF, 체중, BMI 지표에서는 군 간에 유

의한 차이가 없었지만 동체의 BFM 및 PBF가 경계적 

유의수준에서 개선되는 것을 확인하였다. 상체비만 관

련 일부지표를 제외하고 통계적으로 유의한 수준의 개

선효과를 얻지 못한 이유를 다음과 같은 요인으로 유추

해 볼 수 있다. 비만을 개선하기 위해서는 체중감량을 

위한 식이요법과 함께 유산소 운동 등의 중재가 필요하

다는 것이 최신 지견인데34), 본 임상연구에서는 적극적

인 중재 없이 평소의 생활습관을 유지하면서 연구를 수

행한 데에 일부 그 원인이 있을 것으로 생각된다. 그리

고 상체의 복부 내장지방이 하체지방에 비해 지질 전환

율이 높은데 5-uRCK가 이러한 지질 전환율을 억제하

는 활성에서 기인할 가능성도 배제할 수 없다. 마지막

으로 5-uRCK 섭취가 지방합성을 억제하였더라도 복부 

내장지방 및 피하지방 개선 활성을 확인하는 데에는 섭

취기간이 충분하지 못한 데에 그 원인이 있을 수도 있

다. 따라서 적절한 운동처방과 함께 섭취기간을 연장한 

추가 임상연구를 통해 확인할 필요가 있을 것으로 생각

한다.

결론적으로 5-uRCK를 12주 섭취 후에 평상 시 식습

관 및 신체활동을 유지하였음에도 불구하고 복부비만

을 반영하는 상체 및 몸통 BFM과 PBF 등이 유의하게 개

선되거나 개선되는 경향을 보여주었다. 비록 전신 BFM

이나 PBF에서 유의적인 개선효과가 없었지만 5-uRCK 

섭취와 함께 식사조절 및 운동이 병행될 경우 상체비만 

개선에 더욱 효과적일 것으로 생각하며, 특히 상체 복

부비만이 있는 연구 대상자 및 섭취 기간의 연장을 통한 

5-uRCK의 복부지방을 비롯한 전신 체지방 개선 효과를 

평가하기 위한 후속 연구도 필요할 것으로 생각한다.

결론»»»

원광대학교 한방병원에서 만 19세 이상의 비만 성인

남녀 140명을 대상으로 5-uRCK를 12주 섭취하면서 BFM, 

PBF, 체중, BMI, 허리-엉덩이둘레 및 지질대사 지표를 

평가하였다. 연구 기간 동안 스크리닝 방문을 포함한 

총 4회의 방문을 통해 계획된 평가지표들을 측정하였

고, 이를 통해 다음과 같은 결과를 얻었다.

1. 연구에 참여한 연구 대상자들의 체중 및 BMI 변

화량은 시험군에서 통계적으로 군 간에 유의적인 

차이가 없었다(p>0.05).

2. 상체의 BFM은 시험군에서 감소되고 위약군에서 

증가하여 통계적으로 군 간에 유의적인 차이를 보

여주었다(p<0.05).

3. 복부 내장지방을 반영하는 몸통 BFM 및 PBF 지

표가 군 간 비교에서 유의적으로 개선되는 경향을 

보여주었다(각각 p=0.070, p=0.082).

4. 허리둘레, 엉덩이둘레 및 허리-엉덩이 둘레비는 군 

간 유의적인 차이가 없었다(p>0.05).

5. 혈중 총 콜레스테롤, 중성지방, HDL-콜레스테롤 

및 LDL-콜레스테롤 농도는 군 간 유의적인 차이

가 없었다(p>0.05).

6. 이상반응 모니터링, 진단검사의학 검사, 활력징후 

및 심전도 등의 안전성 지표에서 유의할 만한 변

화 혹은 차이가 없었다.

이상의 결과에서 5-uRCK는 상체비만 개선에 도움을 

줄 수 있을 것으로 판단되며, 안전성 지표에서 임상적

으로 유의할 만한 변화나 차이가 없어 안전한 체지방 

감소 특히 복부비만 개선에 도움을 줄 수 있는 안전한 

건강기능식품 소재라고 판단한다.
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