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가 체 변. (Figure1, Figure2)

찰 간 동안 암 투여 에 과 비 시 는 체 변 는, 5,000 mg/kg

지 않았다.
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다 상. (Tables 3)

진 물 투여 에 투여 후 에 약물 변5,000 mg/kg 1 (compound-colored

암 액변 컷 에 찰 었고 투여 후 에 약물stool) , (mucous stool) 1 , 2

변 컷 암컷 에 찰 었 나 투여 후 상 상 찰4 , 1 , 3

지 않았다 러한 상 시험물질 투여에 한 시 향 단 다. .

진 사철 안 보 료4. ( ) (Table 4)

사철 에 한 독 료 사하 해 3 DB(FDA poisonous plant data base, National

하 다Toxicolcogy program, Tradamed) . Key word Artemesia capillaris, toxic, risk

하여 사철 독 료 검색하 다 사철 독 과 심각한 료가 검.

색 지 않았다.
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능 원료 신고 비고

양액 말 2011-2 체 시험 미 함

피 쏘야 2008-29

물 2008-25, 28, 80

플라본
2008-27, 72, 73, 77

2009-11, 13, 26, 27, 44

플라본 2008-20
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능 원료 신고 비고

가시 갈피 등 복합 물 2011-28

삼 물 2010-47

리프리 합- 2008-25, 28, 80

프 물 2009-25

지 산복합물 2009-2

차 등 복합 물 2007-13

말 2006-7 , 2008-81 연골건강

Dimethylsulfone

2006-8 , 2008-12 ,

2009-70 , 2010-45 ,

2011-24

건강 지

니 틴 등복합물 2006-3

합 복합물 2005-8

능 원료 사 비고

개별*

플라본

락보 플라본 진 본산

미 원맵시901 십 알 에 미 산

브플라본 럴에프앤피

닥 뉴트리Y 본산

에 플라본프리미엄

아 틸 루 사민N- 트리 타 아미

아 틸 루 사민N- +

플라본-
미 진 림무약 산
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능 원료 사 비고

고시*

루 사민

루 사민골드 근당건강

포 돈포맨 리 리FNB

트 루 사민A- 아 약

탑 상 약

아주웰 트 루 사민 럴에프앤피

루 사민염산염

루 사민 씨 처

골드 루 사민 한미

루 사민100 근당

루 사민 산염

마타민 루 사민 산염 진 약

루 사민 사골드포 보

한 아 틸 루 사민m N- 1200 뉴트리

튼튼 아 틸 루 사민N- 상아 약

개별*

MSM

건 MSM 건

틱 신도

사포 본 한

어 티엠에 엠 어

리프리 합-

건강에 도움 는

합
천 쇼핑

루마 골드 한 삼공사

씨

니 틴 등복합물 트라 어 동 약

차 등복합 물 -28 진 약
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체 시험 리 원 승 검 료IRB( )

진쑥 체 용시험에 한 승 한 검 료 상시험신청 상시험계IRB ,

상시험계 피험 동 피험 집 건 피험 보상규, , , , , ,

연 비 사용 계 비하 다.

상시험심사신청(1)

서식[ 연 계 심 뢰 식1 ] ( )

다 과 같 연 계 서에 하여 원 심사 청합니다.

같 연 과제 계 서 제출합니다. 본 본 연 계 계 에 거하여 실 연( )

수행하겠 원 에 지 한 시 에 간보고 하겠습니다 또한 연 료 후에.

개월 내에 료보고 하겠습니다1 .

스다병원 귀하

연 과제 골감 에 진쑥 말 뼈건강 개 과에 한 연

연 상

○ 시술○ 수술 진단, , ● 식

○ 전 련 배아 련○ 세포 련○ 타○

반 쑥 추출 말 상

연 ● Clinical Trial ○ Non-Clinical Trial

전체 피험 례수 72 시험 본( : 35 , : 35 ) ( ) 70

피험 동 ● 필 필○ 사 첨( )

학술○ ● 내허가 (KFDA)
해 허 가 (○ 가 :

)

● 단 내다○ 다 가 다○

Phase ○ Ⅰ ○ Ⅱ ○ Ⅲ ○ Ⅵ ○ PMS ● 타

연 정 간 20120715 ~ 20130714 (YYYYMMDD ~ YYYYMMDD)

연 담당 소속 베 스다병원 정 과

연 주체 연 주○ ● 뢰 주

원 뢰( ) 알앤엘바

원 뢰( ) 강 성 근 사 강 성 근

연 비 총 원 연 간 비 포함( ) 원사항

심사비제공 ● 뢰 지원( ) 연 책○ 심사비 제○

소속 서 신청 뢰/
연 책 베 스다병원 정 과 박신철

공동연 베 스다병원 정 과 철

베 스다병원 신경 과 박 병

니 베 스다병원 수연

연 담당
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진쑥 체 용시험계20 ( )

시험 목 골감 에 진쑥 말 골 사 개 과에 한 연

시험목

골감 견 상 들에게 진쑥 말 경

여한 후 골 사 개 과 하고 한다.

시험 계

진쑥 말 골 사 개 과 맹검, , -

평행 검 한다, .

시험 스다 병원

시험책 신철 과

공동시험책

철 과

병 과

시험 뢰 엘

시험 건강 식 진쑥 말 함 건강 식

여

진쑥 말 슐 슐1. 1 (400mg) placebo 1 (400mg)

복용2. 1 2 (2400 )㎎

슐 복용3. 1 3 (1200 )㎎

주 간 복용4. 12

피험 수

시험1. 35 , 35

본 건강 식 시험에 통계 할2.

목 시험 진행하 것 골 도검사 상 골감

견 피험 들 상 시험 건강 식 35 ,

건강 식 합하여 피험35 70

것 목 한다.

평가에 피험 비 가 한 상3. 16.7%

다.

시험 간 월 월 지2012 7 15 2013 7 14

검사결과 골감 견 든 연1. BMD

결과(QCT -2.5 < lumbar spine T-score < -1.0)

체 용시험 참여동 에 동 한2.
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동 에 동 하지1.

간질 간경변 간 수 가 보다 큰2. ( , ), GOT, GPT 50

신질 만 신3. ( , )

청 슘 상4. 12 mg/dl

본 연 개월 에 골 계 질 에 한5. 3 estrogen, corticosteroids,

또 다 료bisphosphonate,

갑상 과 갑상 에 향 주 질6.

진단 고 료 하7.

수 에 향 주 질8.

지 가 거나 복 순 도에 향 수9.

재 항경 복용하고10.

근 개월 내 뇌경색 뇌 진단11. 3 ,

심근경색 심 심 맥 복용12. , , ,

가 상13. BMI 30 /㎏ ㎡

신 거나 수 피험14.

본 연 에 비 태도 가 또 연 가15.

시험 진행할 수 없다고 단

진행

Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4

주-2 주0 주6 주12

screening 차1 료

찰 시험 건강 식 과 복용 간placebo

평가항목

건강 식 복용 상태 건강 식 복용 주 후12

수 하여DPD(deoxypyridinoline), Osteocalcin, BSALP, Ca, Mg

도변 비 하고 골 도검사 시행하여 골감 도 변

비 한다.

차 평가변수1. 1

개 도DPD(deoxypyridinoline)

차 평가변수2. 2

개 도Osteocalcin, BALP, Ca, Mg, BMD

평가항목

상1.

징후2.

실험실 검사 검사 청생 학검사 변검사3. ( , , )
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상시험계(3)

체 용시험계

골감 에 진쑥 말
골 사 개 과에 한 연

( 맹검 평행 연, , - , )

Effects of Artemsia capollaris herba

on bone metabolism in osteopenia

(double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel study)

Protocol No. 1.0

연 책

산 스다병원 과

연 간: 2012.07.15-2013.07.14
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서

저는 본 체적 시험 건강 능식 에 한 정보 고 검 한 해하 므로,

아래 서 합니다 또한 본 상시험계 서 고 검 하 에 라 상시험. ,

행하는 동 합니다 저는 본 상시험 침서 적. ICH Good Clinical Practice (GCP)

는 든 련규정에 라 행할 것 니다 저는 선언과 상시험심사 원 동. Helsinki (IRB)

서에 는 연 로서 주 무 다하겠습니다.

체적 시험 : 베 스다병원

연 책 연서

Date

체적 시험 뢰 : 알앤엘바

서

Date
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체 시험 경.Ⅰ

목1.

근 산업 과학 달 경 수 지 생 식 편 강 하 동

시스 가 신체 동량 많 감 었다 또한 한 식생 하여 골격 건강에.

지 향 끼쳐 골다공 생 가하게 었
(1)

또한, 사 가 차 고

골다공 들 질 만큼 많 생 하게 어 차 한 상

식 고 다(2).

러한 골다공 단계 골감 견 사람들 상 시험 건강

식 과 건강 식 나 어 시험 건강 식 에게 진쑥 말 1

하루 주 동 경 여하고 건강 식 에게 질 동 용량1200mg 2 12 Placebo ,

동 수 경 여하여 경 여 과 경 여 주 후 수 차12 DPD 1

평가변수 비 하고 개 도 차 평가변수 비 하여Osteocalcin, BALP, Ca, Mg, BMD 2

진쑥 말 골 사 개 에 한 평가하고 한다.

경2.
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골 도

검사결과 편 가 만 감 하 골 험도가 가한다1 1.5 2.5 (4).～
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시험용 건강 식 보1.

포 라 링 시험 건강 식 과 건강 식 각각 포 하여 라 링한:

다.

본 체 용시험에 참여한 피험 수 참여 피험 건 다 과 같다70 .

시험 건강 식 건강 식

(placebo)뢰 용량, , , 복용량과1

용 , 복용 수

l 엘

l 진쑥 말

l 400mg/capsule

3 capsule

1200mg

b.i.d.

시험 건강 식 과

상 별

동 한 상 capsule

체 용시험용1. “ 라 시”

드2. :

사용 간3.

4.

업 상5.

체 용시험 목 사용할 수 없6. “ 라 시”

고 드7. 에 라:

시8. :
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검사결과 골감 견 든 연 피험(1) BMD

결과(QCT -2.5 < lumbar spine T-score < -1.0)

체 용시험 참여동 에 동 한(2)

2.

동 에 동 하지(1)

간질(2) 간경변 간 수 가 보다 큰( , ), GOT, GPT 50

신질(3) 만 신( , )

청 슘(4) 상12 mg/dl

본 연(5) 개월 내에 골 계 질 에 한3 estrogen, corticosteroids, bisphosphonate 또 다

료

갑상 과 갑상 에 향 주 질(6)

진단 고 료 하(7)

수 에 향 주 질(8)

지 가 거나 복 순 도에 향 수(9)

재 항경 복용하고(10)

근(11) 개월 내 뇌경색 뇌 진단3 ,

심근경색(12) 심 심 맥 복용, , ,

가(13) BMI 상30 /㎏ ㎡

신 거나 수 피험(14)

본 연 에 비 태도 가 또 연 가 시험 진행할 수 없다(15)

고 단

목 한 피험 수 그 근거3.

본 건강 식 체 용시험 통계 과 할 목 진행하

골 도검사 상 골감 견 피험 들 상 시험 건강 식 35 ,

건강 식 나 어 피험 것 목 한다 평가에35 70 .

피험 비 가 한 상 다16.7% .

지 탈락4.

시험참가에 동 한 후 본 체 용시험에 참가하 나 다 에 해당하 피험 체 용

시험 참여 지시킬 수 다.

(1) /

피험 시험 지(2)

상 생(3) 한 상 포함( )

피험 순(4)

찰 가(5)

건강 식 체 용시험 연 계 규(6)
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병 질(7)

타 연 단(8)

도 탈락한 든 경우에 어 그 원 피험 진료차트에 하게

어 한다 도 탈락하여 시험 결하지 못한 피험 들에게도 가 한 평가 하여 실험실.

검사 등 단할 수 검사 실시한다 또한 상 생한 경우에.

그 상 원 질 지 후 찰 진행 어 하 결과 상,

포함한 평가 평가 보고 에 거하여 보고 어 한다 한 상, .

상 지 참 생하여 도 탈락하 경우에 상연 심 원 시험용( ) (IRB)

건강 식 체 용시험 뢰 에게 시 통보한다.

Ⅳ.

건강 식 체 용시험 시 한 날 다1 .

Ⅴ 시험.

개1.

비(1)

시험 건강 식 과 건강 식 간 비 한다1:1 .

단순 실시(2) (simple randomization)

시행(3)

프 그램SPSS 에 난수생 변수계산 난수생 통해 한 난(PASW Statistics 17.0)

수 사용하여 한다.

가림 해(4)

체 용시험 개시 시 에 시험 가림 해 에 해 다 가림 드.

사 상 에 만 해 어 한다 시험 가림해 에 뢰 에게 연.

락 취해 만 한다 가림 드가 해 그 사 상 하고 에 해.

한다 든 다 시 에 료 보가 지 어 하 체 용시험.
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료 시 지 시험 체 용시험 연 진에게 공개 지 다/ .

여(1)

시험 건강 식 슐 하루 경 여한다400mg 3 2 .

건강 식 같 용량 하루 경 여한다2 .

여 간(2)

체 용시험 시 주 간 경 여한다12 .

(3)

시험용 건강 식 체 용시험 연 계 에 시 과 에 라 본 체

용시험에 참여한 피험 에게만 경 여 다.

Visit1(screening 시 피험 하여 에 시험 건강 식) / Visit2

과 건강 식 하고 각 에 해당하 시험용 건강 식

하 마직막 한 매 시에 각각 주 주(Visit4) (Visit2, Visit3) 7 {6 +7

각 별 용량 통 한다( Visit )} 294capsules/ .

시 별 피험 복 순 도 경 여 슐 수 건강 식 날

다 날 지 복용해 할 슐 수 나 어 결 한다.

마지막 (Visit4) 한 매 시마다 량 시험용 건강 식(Visit2, Visit3)

게 그 시험용 건강 식 당 다 지 주6

용량에 용량 가한 주 용량 매7 7 Visit2 (Visit3, Visit4)

시 피험 복 순 도 한다.

피험 복 순 도 하 해 매 시마다 피험 경 여한 슐 수 연

에게 주어 하 복용하지 시험용 건강 식 과 병 연 에게 납하

여 한다.

찰항목 찰검사5.

피험 보(1)

에 피험 별Visit1 연 생 월 병 병 과거 수술 포함 생 습 등, , { , ( )},

피험 보 하게 한다.

신체계(2)

에Visit1, Visit4 피험 신 체 비만도 등 피험 신체 보 하게 한다, , (BMI) .

신체검진(3)

에 상태Visit1, Visit4 피 막 비 후계 심 계 계 계, / , , , , , ,

간담 계 비뇨 계 생식 계 신경 신계 근골격계 림프계 역 계 내 비계 타 신체, , , , , , , ,

검진 실시하여 상 여 한다.

징후(4)

실험실 검사(5)

검사1)
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Hemoglobin, Hematocrit, RBC, WBC, Platelet, differential Count(Neutrophil,

Monocyte, Eosinophil, Basophil, Lymphocyte)

청생 학검사2)

Osteocalcin, BALP, ALP, AST(GOT), ALT(GPT), r-GTP, Glucose, BUN, Creatinine, Total

protein, Albumin, Total bilirubin, Total cholesterol, Triglyceride, Sodium(Na), Potassium(K),

Calcium(Ca), Phosphate(P), Magnesium(Mg), HBs Ag, Anti-HBs, Anti-HCV

변검사3)

DPD/cr ratio, APP. Color, PH, Protein, Glucose, Urobilinogen, Occult Blood, Microscopic

Epithelial cell, Ketone, Nitrite, S.G, Microscopic WBC, Microscopic RBC, Bilirubin, Cast,

Microscopic Crystal, Bacteria

신 검사(6) 가 여 에 한함( )

시에만 검사HCG(Screening )

골 도검사(7) (QCT)

별 찰항목(8)

스크리닝1) Visit1 ( )

피험 동 취득①

징후② 맥 체( , , )

피험 보 수집③

연④ 주 여 사/

폐경 여 사⑤

병⑥ 병 과거 수술 포함 사( / < >)

신체검진⑦ 진( )

신체계⑧ 신 체 체( , , )

⑨ 실험실 검사 검사 청생 학검사 변검사( , , )

신 검사⑩

골 도검사⑪

병용⑫

피험⑬ /

주2) Visit2 (0 ±7 )

징후① 맥 체( , , )

신체검진② 진( )

병용③

시험 건강 식 건강 식④

주3) Visit3 (6 ±7 )

징후① 맥 체( , , )

신체검진② 진( )

피험 순 도③

병용④

상 여 사⑤
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시험 건강 식 건강 식⑥

주4) Visit4 (12 ±7 )

징후① 맥 체( , , )

피험 복 순 도②

병용③

상 여 사④

⑤ 신체검진 진( )

⑥ 신체계 신 체( , , BMI)

실험실 검사⑦ 검사 청생 학검사 변검사( , , )

골 도검사⑧

평가 상1)

평가 상 피험 해 다 건 충 시ITT(Intention-To-Treat)

한다.

가

해 다 건 충 시 한다PP(Per-Protocol) .

① 에 피험 택 에 합한 피험/

체 용시험용 건강 식 연 하여② 과하여 거 지3

하고 체 여량 상 경 여한 피험, 80%

차 평가변수2) 1

차 평가변수 시험용 건강 식 여 상태 여1 주 후 평가시12

수DPD 하여 도변 비 한다.

차 평가변수3) 2

시험용 건강 식 여 상태 여 주 후 평가시12 Osteocalcin, BALP, Ca,

수Mg 도변 골 도검사 결과 비 한다.

료 평가(2)

주 하고 보 한다 통계 검 한 수ITT PP .

하 검 한다 연 료 실험실 검사 결과 징후 변수들에5% . , ,

하여 시험용 건강 식 여 상태 여 주 후 평가시 에12

하여 술통계량 평균 편차 시하고 필 시 검 또( , , , ) T- ( Wilcoxon’s

순 합 검 실시한다 주 료에 하여 할 공하 필 시 곱검) .

또 실시한다Fisher’s exact test .

필 한 경우 신뢰 간 계산 것 다 해 평가 료가 결95% . ITT

경우에 우도근거 에 하여 것 다(Likelihood-based Analysis) .
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시 에 한 통계학 변수들에 하여 시험 건강 식 과 건강Visit 1

식 별 하고 시험 과 비 한 검 실시한다 연 료에 하여, .

검 또 순 합 검 용하여 검 하고 주 료에 하여 곱검T- ( Wilcoxon’s ) ,

또 실시한다 통계 검 한 수 하 검Fisher’s exact test . 5%

한다.

상 사용상 주 사항.Ⅵ

상1.

재 지 보고 한 상 없

사용상 주 사항2.

재 지 보고 한 상 없 나 복용 생한 상 과 시험 질 과

계가 다 과 같 평가 경우 여 단한다.

시험 질과‘ ’

시험 질과 다고 생각‘

복용 생한 상 과 시험 질 과 계가 시험 질과 가‘

평가 경우에 신 여한다’ .

시험 재 사용 건강 식 천연생 특별한 용 없 것

상 다.

단( 복용 상 생 단 복용 지하고 상 보고하고 시험 질과, ‘

평가 경우에 복용 지’ )

에 한 여(4)

해당사항 없

수 에 한 여(5)

해당사항 없

과량 여시 처(6)

없

실험실 검사(3)

평가2.
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건강 식 체 용시험에 사용 시험용 건강 식 한 라도 여 후

어도 한 상 하여 상 징후 또 실험실 검사 피험 그 결,

과 변 등 료 평가할 수 피험 평가 상 한다, .

상 란 건강 식 체 용시험 찰 간 에 생한 질 사고 비 하여

피험 복지 해하 든 사건 컫 다 또한 상 하다고 여겨지 실험실.

검사 결과 나 상 질 다 진단결과도 포함 다 들어 계 하지 진단과. ( ,

나 료가 필 하게 거나 도탈락 하 사건 등.)

건강 식 체 용시험에 사용 시험용 건강 식 여한 후 람직하지 고

도하지 징후 상 또 질병 말한다 드시 해당 건강 식 과 과 계 가 하, .

것 니다.

해당 건강 식 과 과 계 할 수 없 상1)

한 상2) 상/

다 에 해당하 상3) 상 말한다/ .

사망①

생 하 경우②

원 하거나 원 간 연 시키 경우③

또 하 래하 경우④

천 또 상 래하 경우⑤

타 학 한 경우⑥

시험 질과 과 계 래 같 하여 평가한다.

(1)

다고 생각(2)

가(3)

없다고 생각(4)

없다고 생각(5)

(6)
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연 참여 편.Ⅷ

연락처

신철 스다병원 과 055-384-9901

철 스다병원 과 055-384-9901

병 스다병원 신경 과 055-384-9901

개월

항목별 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

피험 집

찰

보고
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체 용시험 과.Ⅹ

과

screening start Follow up

Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4

주-2 주0

(±7)

주6

(±7)

주12

(±7)

항목 항목

보 사 동 V

/ V

피험 보 V

연 주 여 V

폐경 여 V

병

병 과거 수술 포함( / < >)

V

병용 V V V

시험 건강 식

건강 식

V V

피험 복 순 도 V V

상 여 V V V

본검사 징후 V V V V

신체검진 진( ) V V

신체계 V V

실험실 검사

검사 변검사( , )

V V

신 검사 V

골 도검사 V V

각Ø ±7 한다.
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피험 동(4)

피 험 동

체 용시험 목 골감 에 진쑥 말 골 사 개 과에:

한 연

래 내용 시고 내용 해하시 에 시하여 주십시 .

본 동 었고 내용 충 해합니다, .□

본□ 담당 사 하게 듣고 한사항 질 하 고 한답변

들었습니다.

본 연 에 참여합니다.□

본 동 에 술 에 라 본 건강 보 사용하고 공 하 것 허락합니□

다.

본 체 용시험 다 료 하거나 연 계 에 지 경우,□

타 체 용시험 피험 에 경우에 체 용시험에 참여할 수 없다

것 고 습니다.

본 체 용시험 간 언 라도 도에 체 용시험 참여 거 하거나 단할 수□

습니다 또한 본 연 참여 단하 라도 본 에게 어 한 도 없다 것.

고 습니다.

본 운 사에 라 체 용시험 참여 청하여 동 사본 수 합니다1 .□

피험 생 월 월

날짜

리 날짜

체 용시험 책

날짜

동 내용 한

날짜
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피험 동

귀하 골 사 개 과에 한 체 용시험에 참여하시도 겁니다.

귀하가 연 에 참여할 것 지 결 하 도움 도 보 공하 한 것 본

체 용시험에 한 보 포함하고 습니다 만 본 내용 에도 한.

거나 본 내용에 해 에 담당 사에게 질 하고 할 수 갖

게 것 니다 본 체 용시험에 한 참여 여 귀하가 결 하 것 만. ,

참여에 동 하신다 첨 피험 동 에 하시 니다 한 후에 본 동.

과 한 동 사본 가지게 것 니다1 .

체 용시험 목1.

골감 에 진쑥 말 골 사 개 과에 한 연

체 용시험 경과 목2.

본 체 용시험 목 골 도검사 상 골감 견 사람 상 진쑥

말 경 여가 골 사 개 에 과 지 여 단하고 평가하 체 용시험 니다.

인진쑥은 한방에서 지혈 해열 변비 량 천식 병 염 진통 뇨 강, , , , , , , , ,

신경통 만 간염 달 지 간 간 개 목 많 용 어, , ,

간보 과 항균 용 항 과 항산 과 항돌연변 과 과산 지질에 한 과, , , , , ,

강하 용 당뇨 상 고 당 료 과 충 억 과 당 사 개, , ,

과 등 보고 고 습니다.

약용 및 식용으로 많이 사용되어 온 인진쑥으로 인체적용시험을 실시하여 골대사 개선 효과에 대한 과

학적인 근거자료 및 안전성에 관한 자료를 확보하고 이를 바탕으로 뼈 건강에 도움을 줄 수 있는 건강

기능식품을 개발하고자 합니다.

연3.

체 용시험 골 도검사 상 골감 견 시험에 한 합한 건에 맞

사람 상 합니다 또한 귀하 참여 사 체 용시험 시 하게 니다. .

인체적용시험기간은 약 주 동안12 대략 병원 문하 야 합니다 체 시험 시 에4 .

사 진찰과 문진 검사 재 복 약물 등에 한 질문 게 체 시험 피험, ,

에 합하 체 시험에 등 니다.

본 체 용시험에 피험 가 참여할 것 니다 체 용시험 간 동 검70 .

사 청생 학검사 변검사 골 도검사 첫 시 마지막 주 시 시행할 것 니다, , , 12 .

또한 시마다 시행 검사 병원에 하 검사 귀하에게 어 한

험도 없습니다.

째 주 시 마지막 주 시에 병원에 해드린 시험용 건강 식 경6 12

여량 주 하 복용하지 못하고 남 건강 식 지난 시 함께 드

병에 담 합니다.

또한 귀하께 끼거나 생하 상 에 시 담당 사에게 주 그에

한 각 검사 료 수 습니다 체 용시험 간 에 시험용 건강 식 에.

다 복용 단하 것 복용 시에 드시 체 용시험 담당 사 상 하

니다.
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체 용시험 참여에 택4.

본 체 용시험에 참여하게 검사 청생 학검사 변검사 골 도검사 통해, ,

귀하 본 건강상태 수 게 니다 그리고 시험용 건강 식 복용함 뼈건.

강 개 과 할 수 습니다 본 체 용시험 시험용 건강 식 검. ,

사 등에 하여 여러 께 비용 하지 것 니다 또한 체 용시험에 참여 시 사.

통비 십 만원 에 만원 나 어 드립니다( ) 3 4 .

체 용시험 도 탈락5.

본 체 용시험 참여 결 귀하 사에 달 습니다 든 사항 귀하 사에.

라 루어지 귀하가 직 참여 결 하거나 포 결 할 수 습니다 또한 체 용시험.

도 에 언 라도 단 결 할 수 하여 어 한 도 지 것 니다, .

다 과 같 경우에 여러 체 용시험 계 참여 원하 도 료진 체 용시험에

탈락시킬 수 습니다.

체 용시험에 허락하지 다 료가 가 필 할 경우(1)

피험 가 담당 사나 연 간 사 지시 지 경우(2)

신과 수 경우(3)

체 용시험 취 경우(4)

주 사항6.

진쑥 말 여러 가지 과가 많고 용 거 없 것 단 나(1) 태 나 수

에 향 수 므 신 수 여 께 체 용시험에 참여하실,

수 없습니다 또한 체 용시험 간 신 심 담당 사에게 시 주 합니.

다.

해진 과 필 한 처 검사가 락 지 도 합니다 귀하 료(2) .

하 해 합니다.

사 지시에 라 하 신 단에 라 마 다 복용하거나 라(3) ,

니다 득 하게 복용하거나 사용하게 에 복용 사 연 간 사에게.

복용에 해 하 합니다 또한 사용한 에 해 처 등 에 한 보.

하 합니다.

사가 처 한 건강 식 복용 에 귀하께 끼 든 상에 해 드시 사(4)

연 간 사에게 주 합니다.

피해 생 시 보상 책7.

체 용시험 간 에 스다병원 여러 지키고 다할 것 니다.

만 귀하가 본 체 용시험에 참여하다가 신체 질병 나 상해 게 었다 뢰사

엘 료하 한 한 료비용 지 할 것 니다 그러나 그 질병 나.

상해 원 하게 연 용 건강 식 복용에 한 것 어 할 것 니다 또한.

시 통 쉽게 료 수 도 상 니라 지 등 남 보다 심각

한 상에 해 만 보상 것 니다 보상 수 상 본질 그 도 지 여 등에. , ,

한 수 한민 에 사 상에 해 지 하 것과 동 할 것 니다, .

그러나 귀하가 체 용시험계 내용에 탈함 생하 상 나 본 주 에
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해 생 상에 해 보상하지 습니다 본 체 용시험 에 다 질병 한 료에.

비용 귀하께 직 지 하 합니다.

비 보8.

체 용시험 귀하 개 료 검사결과 건강 보 등 수집하게 니다, , , .

러한 보 체 용시험 담당 사 담당 직원 사용하 체 용시험 수행하 하여

본 시험연 감독하 과 병원 내 체 용시험 심사 원 도 여러 보 볼 수

습니다 동 에 여러 동 한다 것 러한 보 사용 허락한다 뜻 니다. .

하지만 여러 신원 할 수 비 보 것 건강 보 귀하

가린 채 공 에 료 상 귀하가 어 에 사 지 어 사람 지 수 없,

습니다 또한 체 용시험 결과가 경우에도 귀하 신상 보 비 상태 지 것.

니다.

귀하께 언 라도 체 용시험 담당 에게 통보하여 동 철 할 수 습니다 여러 동.

하신 것 철 하 체 용시험 담당 귀하 학 보 상 사용할 수 없습니다 하지.

만 동 철 어 체 용시험 참여 격 상실하 상 본 체 용시험에 공하

시험용 건강 식 실 수 없습니다.

체 용시험 직원 책9.

체 용시험에 한 질 에 체 용시험 담당 사 또 체 용시험 담당 직원 답변 할 것

니다 체 용시험 간 본 나 리 언 라도 질 하실 수 든.

에 하여 연락 주시 랍니다 용 생하 경우에도 시 연락 주십시. .

체 용시험 연 담당 연락처:

담당 사 신철 과1. :

산 스다병원 과:

경남 산시 신 동(626-130) 396-2)

: 055-384-9901
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피험 보상에 한 규

보상 원1.

연 책 피험 신체 상 사망 포함 에 해 보상한다( ) .①

상 원 체 용시험 참여 해 생하 피험 에게 보상한다.②

체 용시험용 건강 식 사용 상 생하 에 피험 에게 보상③

한다.

비보상 원2.

연 책 후원 하에 집행 지 거나 체 용시험용 건강 식 닌 공하지①

나 식 생한 상 에 한 상

체 용시험용 건강 식 에 한 과 또 택 공하지 한 보상②

합 한 체 용시험 연 계 에 탈함 상③

피험 주 래 상④

보상수 상 본질 그 도 지 여 등에 한 수여 하 한 에, , ,

해 사 상들에 해 지 것과 동 해 한다 보상수 에 해 피험.

연 책 사 에 견 경우 가 수용할 수 가 통해 보상수,

결 하고 에 라 보상한다.

엘
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CRF Version 1.0 건강 능식 Page

1

(Case Report Form)

골감 에 진쑥 말
골 사 개 과에 한 연

( 맹검 평행 연, , - , )

Effects of Artemsia capollaris herba

On bone metabolism in osteopenia

(double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel study)
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시 주 사항

검 색 볼 사용하여 쉽도 하게 한 에 한 쓰십시1. .

만 어 검사가 시행 지 거나 경우에 러한 내용 주어진 에 맞게2. ,

하십시 시행 지 거나 해당사항 없 경우.( . =ND(Not Done), =NA(Not

샘플 거나 샘플 용 었다 등 필 한 경Applicable), =UK(Unknown),

우에 그 사항 하십시 .

생 월 월 라 다 과 같 어 합니다3. 1968 3 10 , .

생 월 :

재사항 수 할 경우에 한 고 가 한 한 가 운 곳에 수 내용 한 후 수4. ,

한 사람 쓰고 수 한 다 하여 주십시 수 사용하지initial , .

합니다.

) X Y Z

사 : error

KSY 00/11/23

었 보 지우지 마십시 수 어 합니다. .

나 필 한 경우에 철 가 하게 또 또 하여 주십시 특 상5. .

술하 경우 등에 어 진 학용어 사용하여 합니다.

상 하게 하여 주십시 상 경우 한6. . ( )

하여 합니다.

체 용시험 단 거나 료 경우 시험 결 항목에 한 료 어 합니다7. sheet .

행 병용 상 지 재할 내용 없 시에도 첫 지 하8. /

여 없 에 시합니다.

한 상 생할 경우 한 상 보고 하여 니 에게 시간 내9. 24

상 시 에 나 사용하여 보고합니다 상 식( ) Fax . (CRF)

에 보 한 상 보고 식 하여 합니다.

CRF Version 1.0 건강 능식 Page

2

1 9 6 8 / 0 3 / 1

0

(yyyy/mm/dd)

A B C
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체 시험 문과

CRF Version 1.0 건강 능식
Page

3

과

screening start Follow up

Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4

주-2
주0

(±7)

주6

(±7)

주12

(±7)

항목 항목

보 사

동 V

/ V

피험 보 V

연 주 여 V

폐경 여 V

병

병 과거 수술 포함( / < >)
V

병용 V V V V

시험 건강 식

건강 식
V V

피험 복 순 도 V V

상 여 V V

본검사

징후 V V V V

신체검진 진( ) V V

신체계 V V

실험실 검사

검사 변검사( , )
V V

신 검사 V

골 도검사 V V

각 방문범위는Ø 일±7 로 한다.
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CRF Version 1.0

Visit1(screening)

Subject Initial Scr-No.

S -

Random-No.

R -

Visit date

/ /

Page

8

병 ¨ Not Done

병 과거 (Medical History/Concomitant Illness) ¨ 없

Diagnosis/

operation

Start

date

(YYYY/MM)

Stop date

(YYYY/MM)

Method of

treatment

Outcome

(C=continuing

/R=recovered)
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CRF Version 1.0

Visit1(screening)

Subject Initial Scr-No.

S -

Random-No.

R -

Visit date

/ /

Page

9

신체검진(Physical Examination) ¨ Not Done

드 신체 /
검사결과

상 비 상 검사 함

1 상태(General appearance) ¨ ¨ ¨

2 피 막/ (Skin and Mucous membranes) ¨ ¨ ¨

3 (Eyes) ¨ ¨ ¨

4 비 후계/ (Head, Ears, Nose, Throat) ¨ ¨ ¨

5 심 계(Cardiovascular system ) ¨ ¨ ¨

6 계(Respiratory system) ¨ ¨ ¨

7 계(Gastrointestinal system) ¨ ¨ ¨

8 간담 계(Hepatobilliary system) ¨ ¨ ¨

9 비뇨 계(Urinary system) ¨ ¨ ¨

10 생식 계(Reproductive system) ¨ ¨ ¨

11 신경 신계(Neuropsychiatry system) ¨ ¨ ¨

12 근골격계(Musculo-skeletal system) ¨ ¨ ¨

13 림프계(Blood and Lymphatic system) ¨ ¨ ¨

14 역 계(Immune system) ¨ ¨ ¨

15 내 비계(Endocrine system) ¨ ¨ ¨

16 타(Others) ¨ ¨ ¨

비 상 경우 견 체 술해 주십시 .

드 내용

주※ 만 비 상 상태가 찰 다 학 병 과 상 해 보고 피험: , ,

만 하 지 하십시 .
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CRF Version 1.0

Visit1(screening)

Subject Initial Scr-No.

S -

Random-No.

R -

Visit date

/ /

Page

10

실험실 검사

검사 ¨ Not Done

항목 결과 단 상 비 상

상

한

상

비고 재검결과

Hemoglobin g/dl ¨ ¨ ¨

Hematocrit % ¨ ¨ ¨

RBC M/㎣ ¨ ¨ ¨

WBC K/㎣ ¨ ¨ ¨

Platelet K/㎣ ¨ ¨ ¨

Neutrophil % ¨ ¨ ¨

Monocyte % ¨ ¨ ¨

Eosinophil % ¨ ¨ ¨

Basophil % ¨ ¨ ¨

Lymphocyte % ¨ ¨ ¨

청생 학검사 ¨ Not Done

항목 결과 단 상 비 상 상

한

상

비고 재검결과

Osteocalcin ng/ml ¨ ¨ ¨

BALP U/L ¨ ¨ ¨

Total protein g/dl ¨ ¨ ¨

Triglyceride mg/dl ¨ ¨ ¨

Glucose mg/dl ¨ ¨ ¨

T o t a l

bilirubin

mg/dl ¨ ¨ ¨
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CRF Version 1.0

Visit1(screening)

Subject Initial Scr-No.

S -

Random-No.

R -

Visit date

/ /

Page

11

청생 학검사 ¨ Not Done

항목 결과 단 상 비 상 상

한 상

비고 재검 결과

Total cholesterol mg/dl ¨ ¨ ¨

ALP IU/L ¨ ¨ ¨

AST(GOT) IU/L ¨ ¨ ¨

ALT(GPT) IU/L ¨ ¨ ¨

r-GTP IU/L ¨ ¨ ¨

BUN mg/dl ¨ ¨ ¨

Creatinine mg/dl ¨ ¨ ¨

Sodium(Na) meq/L ¨ ¨ ¨

Potassium(K) meq/L ¨ ¨ ¨

Calcium(Ca) mg/dl ¨ ¨ ¨

Phosphate(P) mg/dl ¨ ¨ ¨

Magnesium(Mg) mg/dl ¨ ¨ ¨

Albumin g/dl ¨ ¨ ¨

HBs Ag ¨ ¨ ¨

Anti-HBs mIU/ml ¨ ¨ ¨

Anti-HCV ¨ ¨ ¨
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CRF Version 1.0

Visit1(screening)

Subject Initial Scr-No.

S -

Random-No.

R -

Visit date

/ /

Page

12

변검사 ¨ Not Done

항목 결과 단 상 비 상 상

한 상

비고 재검결과

D P D / c r

ratio

nMol/mMol

creatinine

¨ ¨ ¨

APP. Color ¨ ¨ ¨

PH ¨ ¨ ¨

Protein ¨ ¨ ¨

Glucose ¨ ¨ ¨

Urobilinogen ¨ ¨ ¨

Occult Blood ¨ ¨ ¨

Microscopic

Epithelial cell

HPF ¨ ¨ ¨

Ketone ¨ ¨ ¨

Nitrite ¨ ¨ ¨

S.G ¨ ¨ ¨

Microscopic

WBC

HPF ¨ ¨ ¨

Microscopic

RBC

HPF ¨ ¨ ¨

Bilirubin ¨ ¨ ¨

Cast LPF ¨ ¨ ¨

Microscopic

Crystal

¨ ¨ ¨

Bacteria ¨ ¨ ¨
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임상시험 예상소요경비 안1. ( )

연 골감 에 진 말 뼈건강 개 과에 한 연:

단위 원:

항 목 단 가 금 액 구 분

총 계 3,578,318 68,787,906

1,000,000 6,000,000

666,667 4,000,000

600,000 3,600,000

511,651 35,815,570

0 0

100,000 7,000,000

100,000 800,000

100,000 500,000

100,000 500,000

100,000 500,000

100,000 500,000

100,000 400,000 　
100,000 200,000 　
3,578,318 59,815,570 　

2,990,779

5,981,557

　 8,972,336 　

산출근거 베데스다병원 임상시험센터규정 별표 임상시험비산정지침:[ ]-[ 3 ]※

※원무과,2012.6.30.
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골감 상 체 용시험 피험 집< >

골감소 에서 쑥 추출 말 골 사 개선 과 평가하려고 아래 같 피험 집

하고 합니다.

칼슘과 칼 함량 높 알칼 성 식 로◈ 함량 채 포함한 산, vitamin A C

채 에 가 것 쑥 추출 말에 하여 체적 시험 해 뼈건강

개선 과에 한 과학적 근거 료 및 안전성에 한 료 보함 로 뼈건강 개선에 수 는 건강 능식

개발하고 합니다.

연 제 골감 에 진쑥 말 뼈건강 개 과에 한 연:

1. 참여 상:

- 골밀 검사결과 골감소 소견 는 든 연령 피험

제※ 갑상 과 갑상 에 향 주 질 간 질 신 질: , , ,

능 애가 는 신 또 수,

2. 방문 수: 12주 동안 회 방문4

3. 참여에 택:

- 정 과전문 료 및 검 혈액 뇨검사 및 골밀도검사( )∙

- 체적 시험 건강 능식 제공

- 소정 비

4. 참여방법:

본 연 에 참여하고 하시는 아래 번 로 연락주십시 .

- 연락처 베데스다병원 소화기내과:

- 책 연 최병진 과장:

- 담당 장희진 연구간호사: (010-0000-0000)

스 다 병 원
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사철 말 건강 능식 능 원료 신청 규격 시험 에(KFDA) .

하여 검 하 다 건강 능식 능 원료 에 한 규 개 고시(2006.08.29) .「 」

가 진 말학( ) : ( :Artemisiae capillaris herba)

나( ) 량 : 3.0kg

다 도 진 말( ) : 100%

라보 건 실 냉암 보 사 후 보( ) : ( ),
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시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 6.00 6.05 5.73

6.02±0.213
2 6.12 6.23 6.05

3 5.96 5.69 6.35

Mean±SD 6.027±0.083 5.990±0.275 6.043±0.310

N 평균 편차 상한

Lot 1(120708) 3 6.027 0.083 6.121

Lot 2(120820) 3 5.990 0.275 6.301

Lot 3(121119) 3 6.043 0.310 6.394

Total 9 6.020 0.213 6.16
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시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 5.25 7.2 6.29

6.163±0.88
2 5.09 7.16 6.12

3 5.16 7.18 6.02

Mean±SD 5.17±0.08 7.18±0.02 6.14±0.14

N 평균 편차 상한

Lot 1(120708) 3 5.17 0.08 5.3

Lot 2(120820) 3 7.18 0.02 7.2

Lot 3(121119) 3 6.14 6.02 6.3

Total 9 6.16 0.88 6.74
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시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 10 15 40

20.9±12.7
2 8 10 40

3 15 20 30

Mean±SD 11±3.6 15±5 36.7±5.8

시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1

2

3

Mean±SD

시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 0.1 0.08 0.09 0.1±0.01
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2 0.1 0.09 0.1

3 0.09 0.08 0.1

Mean±SD 0.1±0.006 0.1±0.006 0.1±0.006

시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 0.09 0.1 0.09

0.1±0.01
2 0.09 0.1 0.1

3 0.1 0.1 0.09

Mean±SD 0.09±0.01 0.1±0 0.09±0.01

시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 0.04 0.04 0.05

0.04±0.01
2 0.04 0.04 0.05

3 0.04 0.04 0.05

Mean±SD 0.04±0 0.04±0 0.05±0
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시험샘플

시험 복

Lot No. 1

(120708)

Lot No. 2

(120820)

Lot No. 3

(121119)

Total Mean

± Total SD

1 0.002 0.007 0.006

0.005±0.002
2 0.002 0.005 0.006

3 0.002 0.005 0.006

Mean±SD 0.002±0 0.006±0.001 0.006±0

시험

항목
회

업체자체결과
Total

Mean±SD

공인기관

분석결과

규격

(mg/kg)

일섭취1

허용량

(ug/day)
Lot1 Lot2 Lot3

납

(mg/kg)

회1 0.1 0.08 0.09

0.1±0.01 0.08 3 10.8

회2 0.1 0.09 0.1

회3 0.09 0.08 0.1

Mean 0.10 0.1 0.10

SD 0.006 0.006 0.006

카드뮴

(mg/kg)

회1 0.04 0.04 0.05

0.04±0.01 0.04 2 3

회2 0.04 0.04 0.05

회3 0.04 0.04 0.05

Mean 0.04 0.04 0.05

SD 0 0 0

총비소

(mg/kg)

회1 0.09 0.1 0.09

0.1±0.01 0.09 5 150

회2 0.09 0.1 0.1

회3 0.1 0.1 0.09

Mean 0.09 0.10 0.09

SD 0.01 0 0.01

총수은

(mg/kg)

회1 0.002 0.007 0.006

0.005±0.002 0.002 0.2 2.1

회2 0.002 0.005 0.006

회3 0.002 0.005 0.006

Mean 0.002 0.006 0.006

SD 0 0.001 0
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취 허 량¹ 1 ( g/kg bw/day) =μ⁾ 용 체 

×  취량

¹ A( g/g) =μ⁾
  취량

 취허용량 × 용 체  

규격 상한 값 또는 값- A : ( g/g)μ

진 말 취량- 1 1 (g) : 2.4

체- (kg bw) : 60

항 취허 량 체 한 체평균체 에 한 규격 상한값 산1 ( )

납
0.18( g/kg bw/day)¹ 60(kg) / 2.4(g) = 4.5( g/g) = 4.5(mg/kg)μ μ⁾ 

0.1( g/kg bw/day) 60(kg) / 2.4(g) = 2.5( g/g) = 2.5(mg/kg)μ μ 

비
2.5( g/kg bw/day) 60(kg) / 2.4(g) = 62.5( g/g) = 62.5(mg/kg)μ μ 

0.1( g/kg bw/day) 60(kg) / 2.4(g) = 2.5( g/g) = 2.5(mg/kg)μ μ 

드뮴
0.05( g/kg bw/day) 60(kg)/ 2.4(g) = 1.25( g/g)=1.25(mg/kg)μ μ 

0.04( g/kg bw/day) 60(kg) / 2.4(g) = 1( g/g) = 1(mg/kg)μ μ 

0.035( g/kg bw/day) 60(kg) / 2.4(g) = 0.875( g/g) = 0.875(mg/kg)μ μ 

0.005( g/kg bw/day)² 60(kg) / 2.4(g) = 0.125( g/g)= 0.125(mg/kg)μ μ⁾ 

항 규격

납 0.18 / b.w./day＜ ㎍ ㎏

비 2.5 / b.w./day＜ ㎍ ㎏

드뮴 0.05 / b.w./day＜ ㎍ ㎏

0.035 / b.w./day＜ ㎍ ㎏
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본 과 에 장 진용 주요 원료 사용코자 는 인진쑥과 함께 사용 여 시 지를 낼 있는 보

조 원료를 스크리닝 다. 시장에 출시 어있는 장 건강 능 식품 국내외에 집 거나

인 매체를 통 여 시장에 통 판매 고 있는 품 분 다 품 상과 맛 주원료 보조. ,

원료 량 판매가격 소구 판매 태 등 조사 후 당 과 를 통해 상품 고 는 건강 능식품, , , ,

구체 계 다.
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150000
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350000

400000

450000

0 20 40 60 80 100



- 105 -

No. 건강기능식품 A B B1 B2 B5 B6 B12 C D D3 E K

1 유한 키드원골드칼슘m o o o o 　

2 롱앤키즈 　

3 이지하이키즈 o 　

4 보령월드라키즈칼슘및종합비타민 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
5 키즈플러스칼슘아연, ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

6 지에프주니어칼슘비타민 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
7 주니어칼슘 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

8 키즈본칼슘앤종합비타민철아연 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
9 대웅키드윈칼슘플러스 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

10 키즈프랜즈멀티비타민앤미네랄 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

11 키즈본칼슘앤종합비타민철아연망간 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
12 로얄멀티비타민무기질 롱앤키 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ

13 롱키즈 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
14 클로본칼슘멀티비타민. 　

15 광동루키죠이칼슘 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

16 광동슈퍼키즈칼슘 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　
17 키즈플러스칼슘골드 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ 　

18 광동키즈본 　
19 유한 키즈골드칼슘탑m 　

20 유한 아이업키즈칼슘m ㅇ 　
21 뉴키즈어린이종합비타민 ㅇ ㅇ ㅇ ㅇ o o 　

22 츄어블멀티비타민앤미네랄포키즈 o o o o o o o o 　

23 키즈프랜즈밀크칼슘 o o 　
24 키키스텝1 o o o o o o o o 　

25
토마스와친구들프리미엄칼슘멀티비

타민 미네랄&
o o o o o o o o

26 맘앤몸키즈멀티비타민플러스 o o 　

27 원한방성장발육에도움을주는칼슘 o o o o o o 　
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28 키드프렌즈 o o o o o 　
29 키드프렌즈칼슘아연멀티비타민 o o o o o 　

30 키드짱칼슘비타민골드 o o 　
31 키드앤쥬니어칼슘 　

32 우리아이쑥쑥칼슘비타민 미네랄& o o o o o o o 　

33 키키칼슘 o 　
34 키즈몽 o o o o o 　

35 휴럼멀티비타민미네랄 포키즈 o o o o o o o o o
36 엔트리키드종합비타민무기질 o o o o o o o o o

37 본앤드키드칼슘아연멀티비타민 o o o o o o o 　

38 쥬니어키즈칼슘 멀티비타민미네랄& o o o o 　

39
하이키즈칼슘플러스멀티비타민앤미

네랄
o o o 　

40 알키드칼슘비타민보충용제품 o o o o o o o 　
41 쑥쑥하이키즈칼슘멀티비타민 o o o o 　

42 유한 키드맘비타민칼슘M o o o o 　
43 유한 키드사랑칼슘비타민m o o o o 　

44 유한 키드비타칼슘골드m o o o o 　
45 플러스키즈칼슘 o o o o 　

46 키즈본 칼슘 비타민, o o o o o o 　

47 대상웰라이프 닥터 클로렐라 키즈 　
48 하이키즈칼슘멀티비타민 o o o o 　

49 대웅키즈짱칼슘비타 o o o o o o 　
50 튼튼키즈칼슘 o o 　

51 성장발육도움칼슘환 o o o o o o 　

52 앙팡아이사랑키즈본칼슘 o o o o o o o 　
53 대웅키로왕 o o o o o 　

54 상아키드웰칼슘 o o o o o 　
55 클로본츄잉칼슘 멀티비타민, o o o o o o o 　

56 알키드 o o o o o o 　
57 키드본칼슘골드 o o o 　

58 키드큐비타민칼슘 o o o o o o 　

59 키드웰칼슘 o o o o o o 　
60 지에프칼슘비타민 o o o o 　

61 앙팡우리아이밀크칼슘 　
62 키키스텝2 o o o o o o o o 　

63 키드케어칼슘 레몬맛 o o o o o o 　

64 올그린멀테비타민미네랄키즈 o o o o o 　
65 프리미엄롱키즈 o o o o o 　

66 브이푸드키즈멀티비타민미네랄 　
67 키앤타민 o o o o

68 광동키드짱칼슘 o o o o 　
69 키드생츄어블정 o o o o o 　

70 대웅클레오키즈칼슘 o 　

71 키즈본칼슘 o o o o 　
72 아이칼슘-Q 　

73 키즈종합비타프리미엄 o o o o o o o o 　
74 우리아이당찬아이튼튼비타민 o o o o o o 　

75 라파플러스 종합 비타민 키즈 o o o o o o o o

76 멀티비타민무기질키즈 o o o o o o o o
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탈지 지 단 가 해물 타우린 말 리 단 아미 산, , (CPP), , , , ,

라겐 타 드

가시 가피 생강 씨 삼 진 피루리나 라 당귀 감 미 동, , , , , , , , , , ,

하 진피 빌 리, , ,

77 진키즈멀티플플러스비타민앤미네랄 o o o o o o 　
78 진락멀티비타민키즈츄어블 o o o o o o o 　

79 라이프앤진종합비타민미네랄키즈 o o o o o o o o
80 츄어블밀키칼슘365 o 　

81 썬민키즈비타민칼슘 o o o 　

82 헬스원드림키즈 o o o o o o 　
83 아이앤본츄잉칼슘멀티비타민 o o o o 　

84 보령뽀로로키즈종합비타민루피 o o o o o 　
85 보령뽀로로키즈종합비타민포비 o o o o o 　

86 보령뽀로로키즈종합비타민크롱 o o o o o 　

87 우리아이튼튼아이 비타V 　
88 솔빛키즈멀티비타민 o o o o o 　

89 내츄렉스 키즈멀티비타민 　
90 내츄렉스 애니 비 키즈 o 　

91 롱키즈멀티비타민 유산균& 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

　 합 계 49 4 59 51 1 54 24 59 3 64 39 8
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미 랄 원료 해 마그* : +

비타민 원료 비타민* : D3

단 질 원료 라겐 타 드* :

진 뼈건강 원료 진 물* :

타 플라본* :

또는* : (Tablet)

주 Health Claim

락보 플라본 플라본 해 뼈건강

미 진 루 사민 플라본, 해 말, 뼈건강 연골,

미 원맵시 901 플라본 라겐 비타민, , 뼈건강

브플라본
보리지 ,

플라본
당귀, , 뼈건강 행개,

닥 뉴트리Y
마그, ,

플라본
비타민 뼈건강

에 플라본프리미엄
달맞 꽃 해,

말 플라본,

라겐 비타민, ,

라
뼈

트리 타 루 사민해 말, 상어연골 라겐, 뼈
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인진쑥 건조 단원료를 주 추출 여 가공 는 조 개 다 인진쑥 효.

분 살 농축 는 공 조건 개 고 효 분 립 해 는 추출에 사용 는 주,

과 고 미생 효공 통 여 안 과 효 이 어떻게 달라지는지 파악 다, .

인진쑥 가공 립 효 분 과 효능평가는 핵심과 를 맡고 있는 팀에 담당 므2

시료를 여 이에 평가를 뢰 다.

미생 효공 개 여 인진쑥 효 있는 산균 종 별 스크리닝 여 효능이

좋고 풍미가 양 것 다 효를 잘 이루 여러 가지 조건 검토 여 효 인진쑥, .

원료 효 지 않 인진쑥 원료 장 진효과 항산 효과를 포실험 평가 다.

진 원료 단( )

주 첨가50% (1:8)

차1 (60 )℃

차 액2 ( )

차2 (50 )℃

(6hr)

차 액1 ( )

주 첨가50% (1:5)

(16hr)
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항 / Lot 2012-6 2012-7 2012-8 비고

원료 量 4kg 4kg 4kg 건 단,

차 매1 32L 32L 32L 주50% (v/v)

차 도1 ( )℃ 58-62℃ 58-62 58-62

차 시간1 6hr 6hr 6hr

차 매2 20L 20L 20L 주50% ( )

차 시간2 16hr 16hr 16hr 시간후50 2℃

액 양(kg) 1.59 1.60 1.61

Brix 43 46 45

(%) 58.19 54.20 58.20

고 (%) 41.81 45.80 41.80

무 물 (%) 16.66 18.32 16.82

항 / Lot 2011-1 2011-2 2011-3 2011-4 2011-5 비고

원료 量 4kg 4kg 4kg 4kg 4kg 건 단,

차 매1 32L 32L 32L 32L 32L 주50% (v/v)

차 도1 ( )℃ 58-62 58-62 58-62 58-62 58-62

차 시간1 6hr 6 6 6 6

차 매2 20L 20L 20L 20L 20L 차 알1

차 시간2 16hr 16hr 16hr 16hr 16hr
시간후50 2℃

액 양(kg) 1.21 1.15 1.24 1.25 1.30

Brix 45 46 46 46 45

(%) 55.95 54.13 54.20 55.80 54.60

고 (%) 44.05 45.87 45.80 44.20 45.37

무 물 (%) 13.32 13.18 14.20 13.81 14.70



- 111 -

항 / Lot 1 2 3 비고

건 진 量 50kg 50kg 50kg 건 단,

처 매1 400L 400L 400L 주50%

차 도1 ( )℃ 58~62 58~62 58~65

차 시간1 6hr 6hr 6hr

차 매2 250L 250L 250L 차 알1

차 시간2 16hr 16hr 16hr
후50 2hr℃

14hr

액 (kg)量 14.9 16.2 17.0

Bx 45.0 44.0 45.5

(%) 55.9 57.5 54.5

고 (%) 44.1 42.5 45.5

무 물 상태 13.14 13.77 15.47 평균 14.13%
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No. 공
상

시간
내 비고

1 진 계량 5 건 진 단 계량

2 매 비 10 주 비50% (v/v) 매 비1:8

3 지 가 30 상 가60→ ℃ 가

4 차1 시간6 지60℃

5 액 시간2 진공감압 Bx 40~45

6 주 10 주 도 보50%

7 지 가 20 상 가50→ ℃ 매 비1:5

8 차2 시간16 시간후50 2℃ Overnight

9 액 시간1 20 진공감압 Bx 40~45

10 주 10 주 도 검사

11 액 살균 시간1 액 살균(80 )℃

12 액 포 30 Hot Filling 염 지

13 냉각( ) Overnight 냉 고에 냉각

14 건( ) Overnight 동결건 또는 진공건 무건,

합 계
시간28

15
지 냉각 건1~12 ( )
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공 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3

진 계량1.

매 비2.

지 가3.

차4.1

액5.

주6.

지 가7.

차8.2

액9.

주10.

액 살균11.

액 포12.

공 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3

냉각13.

동결건14.
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산균 Control B. infantis S. thermophilus L. plantarum L. casei

pH 5.36 5.14 5.24 4.32 5.22

도(Brix) 5 10 15 20

양후0hr 6.5 6.5 6.5 6.5

양후16hr 5.8 6.1 6.3 6.4

양후24hr 5.4 5.8 6.2 6.4
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인진쑥 농축액 건조 에는 동결건조 나 상 에 노출 시 습 이,

었 뿐만 아니라 건조 용이 가장 싼 법이어 동결건조 법과 진공건조 분 건조를,

여 지 분인 함량 분 다Scoparone .

(1) Sample Preparation

인진쑥 분말 도를 게 계량 고 에 용해 여 농도가0.1g 70% MeOH 10 mg/mL

이 도 다 그리고 용액 간 처리 다. ultrasonicator 30 min in 50 .℃

종 여과 여 분 다0.45 um HPLC .

(2) Preparation of Standard solutions

에 녹여 용액 조Scoparone 1.0487 mg 70% MeOH 5.2435 mL (200 ug/mL)

다 이 용액 단계 희 여. 70% MeOH 4 150 ug/mL, 100 ug/mL, 50 ug/mL, 25

다 이 용액들 냉암소에 보 며 분 에 사용 다ug/mL . 4 .℃

리고당 함량 0% 5% 10%

양 후0hr 6.5 6.5 6.5

양 후16hr 6.1 5.8 5.5

양 후24hr 5.8 5.4 5.0
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(3) HPLC Conditions:

HPLC system: Gilson automated HPLC system

Detector: Gilson UV/VIS-151

Auto sampler: GX-271 Liquid Handler

Solvent mixing: Gilson 321 pump

Chromatographic column: Gemini C18 110A (250 x 6 mm, 5 m)μ

Injection volume: 10 uL

Flow rate: 1.0 mL/min

Column temperature: Room temperature

UV wavelength: 235 nm

Mobile phase:

Time (min) Acetonitrile (%) 0.1% Trifluoroacetic aqueous (%)

0 10 90

10 10 90

45 40 60

55 100 0

Sample

Scoparone

Average con.

(ug/mL)
RSD (%)

Content

(mg/g)

동결건조 81.9678 0.12 8.1968 ± 0.0099

진공건조 78.7503 0.17 7.8750 ± 0.0133

분 건조 78.2499 0.24 7.8250±0.0190
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α

μ

μ

μ

μ

μ



- 125 -



- 126 -

β μ

μ

μ μ

μ μ

μ

μ
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β μ

μ

μ μ

μ

μ μ

OSM - + + + + +

ACE(10 g/mL)μ - - + + + +

Calcium lactate (mM) - - - + + +
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OSM - + + + + +

ACE(10 g/mL)μ - - + + + +

Calcium lactate (mM) - - - + + +
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β μ μ

μ μ

μ

μ

μ μ

μ
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개 경1.

- 민국 출산 낮아지고 평균 명 증가 여 고 사회 가속 고 있, .

- 폐경 여 골다공증 는 골소공증 상이 생 여 뼈 계통에 가50

고 있 며 이에 건강 능식품이 여러종 출시 고 있

-천연 이용 건강식품 는 약품 연구 여 합 이 아닌 천연 품에 심이 높

아지고 있어 국내외에 자연에 존재 는 식품 소재 품 는 연구가 게 진행

고 있 .

-어린이용 키 장 품에 타겟 맞추었 나 이 용도 식품 약청에 건강 능식품 조,

는 것이 허가 는 것이 불가능 게 에 라 사 효능인 뼈건강 맞추었 며 타겟

도 어린이에 장 변경 여 .

OSM - + + + + +

ACE(10 g/mL)μ - - + + + +

Calcium lactate (mM) - - - + + +
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건 감량 하11.0 % .

하8.0 % .

산 하1.0 % .

함량 상0.2 mL (100 g).

엑 함량 물엑 상18.0 % ,

묽 에탄 엑 상12.0 %
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생약 지 식 량: 함량 량
상

가 나

진

사철( )

에 쿠 틴

( )
C11H10O4 : 206.2 0.1% HPLC ○ ○

한 진

지( )
폴린 C16H18O9 : 354.31 0.3% HPLC ○ ×
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10

mg/mL

AC-223a: the extraction solution a

AC-223b: the extraction solution b

AC-223c: the extraction solution c

10 mg/mL
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O O

H3CO

H3CO

Comp. Name: Scoparone

Other Name: 6, 7-Dimethoxycoumarin
MF: C11H10O4

MW: 206.19

b

에UV 235 nm HPLC
함

7.88 (d, 9.7), 7.14 (s), 6.98
(s), 6.26 (d, 9.7), 3.92 (3H,
s), 3.87 (3H, s))
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사철 물 뼈 뼈 건강 능 평가[ 2-2 : ]

μ μ

μ

μ

μ
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μ

β
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β μ

μ μ

μ

μ
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μ

μ

μ

μ
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κ

μ

μ
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κ

μ

ρ μ

μ

μ

RANKL (50ng/mL) + + + + +

Samples ( g/mL)μ - + + + +
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RANKL (50ng/mL) - + + + + +

Samples ( g/mL)μ - - + + + +
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6.47±0.36a 6.66 ± 0.63a 6.57 ± 0.31a 6.62 ± 0.3a

20.71 ± 1.09b 21.71 ± 1.02a,b 22.35 ± 1.01a 22.61 ± 0.73a

0.31 ± 0.01a 0.31 ± 0.02a 0.29 ± 0.01b 0.26 ± 0.01b
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경 산업 야1. ·

가 천연물 리 동 산. · .

나 뼈건강 생리 규 산.

다 뼈 건강에 도움 주는 신규 능 원료 한 상. (Scoparone)

업 비2.

가 사철 내 업 야에 새 운 체 물 각.

나 사철 체 물 사 경우 내 가 득 가능.

다 사철 원료가 약 들 뼈건강 진에 여하는 식 재.
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Phenolic Compounds from

Artemisia iwayomogi and

Their Effects on Osteoblastic

MC3T3-E1 Cells.

Iwayoside, a new diterpene

glycoside from Artemisia

iwayomogi Kitamura that

enhances IL-2 secretion

Antioxidative

Sesquiterpenes from

Artemisia iwayomogi.

Isolation of Chemical

Constituents from Artemisia
capillaries and High
Performance Liquid

Chromatographic

Determination of Scoparone

Two new phenolic compounds

from Artemisia iwayomogi
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도 개 한 연 시 비 가과학 합 보시 비 등* ‧ ‧
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