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ABSTRACT

Effects of Fermented Soybean on Body Weight, Body Fat 
and Serum Lipid in Obese Women
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Objectives: The purpose of this study was to examine the effects of fermented 
soybean on body weight, body fat, serum lipid profiles in obese women, especially 
specific to menopausal woman.

Methods: Sixty healthy obese volunteers who visited ⃝⃝ University Oriental 
Hospital from May 20th, 2014 to September 25th, 2014 took part in clinical trial. 
They divided into 2 groups, 30 volunteers allocated to fermented soybean and other 
30 to placebo group. Body weight, BMI, waist and hip ratio, serum lipid were measured 
3 times, and fat percentage, leptin, adiponectin were evaluated 2 times.

Results: All 60 volunteers completed 12-week trial. 5 men were excluded, and 
2 women against the clinical decision rule were excluded. In the end, 53 women 
were studied as clinical subjects. After 12 weeks intervention, there was no effects 
in comparison of group by time interaction. Without considering time interaction, 
there was a significant difference in triglyceride level between soybean group and 
placebo group (p=0.044). Treatment group were dividing by age 40, a group in age 
40 or over 40, and other group aged below 40. There was a significant difference in 
group by time interaction of total cholesterol level, and without considering time 
interaction, there was a significant change in waist-hip ratio between groups.

Conclusions: There were no effects on weight and body fat decrease in 12-week 
trial using fermented soybean as a supplement. But there were significant differences 
in triglyceride change between the treatment and placebo groups, also cholesterol and 
waist and hip ratio in soybean group divided by age 40. It seems that fermented 
soybean is effected on improving serum lipid profiles. 
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Ⅰ. 서  론

두는 40~50%가 단백질로 구성된 

고단백식품으로 이소 라본(isoflavones), 

사포닌(saponins), 시틴(lecithin), 올리

고당(oligosaccharides) 등 여러 기능성 

성분이 함유되어 있다. 그  이소 라

본은 열성 홍조, 골 소실 등 폐경기 장애 

증상에 한 에스트로겐 유사 작용이 보

고되었으며, 심 계질환, 유방암, 립

선암, 장암 등과 같은 질환의 방에 

효과가 있는 것으로 알려져 있다. 한 

지방세포분화  지방생성억제효과가 밝

져 여성의 비만과 사 질환에 해 

유용성이 입증되었다1). 

한의학에서는 콩과(Leguminosae) 식

물인 大豆(Glycine max(L.) Merr.) 는 

野大豆(Glycine soja Sieb, et. Zucc.)의 

성숙종자 가운데 검은콩을 삶아서 발효

시킨 것을 豆豉(Sojae Semen Preparatum)

라 하며, 解表, 除煩, 宣發鬱熱의 효능이 

있어 感冒, 寒熱頭痛, 煩燥胸悶, 虛煩不

眠을 치료하는 한약재로 사용되어왔다
2)
. 

두는 그 로 섭취하 을 때 소화가 

잘 되지 않아 가공하거나 발효과정을 거친 

후 먹는 등의 방법으로 섭취방식이 발

해 왔다. 그러한 의 하나인 청국장

(Cheonggukjang)은 두를 고 균(Basillus 

subtilis)과 함께 발효 숙성시킨 한국 통 

두발효식품이다. 청국장은 발효과정에

서 고 균이 생성하는 효소의 작용에 의

해 두 단백질이 분자의 펩티드로 분

해되어 소화 흡수가 용이하고 원래 두 

내에 없거나 낮은 수 으로 존재하던 생

리 기능이 새로 생겨나거나 강화되는데
3)
, 

이소 라본 함량이 증가하며 vitamin K2 

미네랄이 풍부하여 폐경기 장애의 완화 

 골다공증의 방에 효과가 있는 것으

로 알려져 있다4).

이 연구에 사용된 두발효물의 발효균

은 고 균의 일종인 Bacillus subtilis MORI 

(이하 MORI) 균주이며 α-glucosidase 

해능이 높고 1-deoxynokjirimycin(이하 DNJ) 

생산능이 우수하다. DNJ는 기존에 알려진 

당 강하, 항바이러스 효과5) 뿐만 아니라 

최근에는 청 지질의 개선과 체  감소
6) 

등 항비만 효과가 보고되어 비만 억제제

로의 임상 활용이 기 되고 있다.

여성은 약 40세를 후로 난소 기능의 

쇠퇴가 시작되며 이후 폐경으로 근해 

가는데7), 이 시기는 체  증가가 더 속

하게 일어나고 체지방의 증가  체내 지

방 분포의 변화로 내장 지방 축 이 두드

러진다. 그 결과 인슐린 항과 지질 이상 

등 사 변화가 나타나며
8)
, 비만 노출 

험이 증가하게 된다.

본 연구는 두발효물인 청국장이 비

만 여성에게 미치는 비만 억제  련 

지표 개선 효과를 확인하고자 하 다. 

비만 여성을 연구 상으로 선정하여 

표  식물성 에스트로겐으로 알려진 

두의 항비만 효과를 검증하기 해 임상

연구를 진행하 으며, 추가 으로 40세

를 기 으로 연령군을 나 어 난소기능 

감퇴가 동반된 비만에 특이 인 효과가 

있는지 확인하 으며, 그 주된 결과를 

보고하고자 한다. 

Ⅱ. 본  론

1. 연구 상  방법

1) 임상시험 상

2014년 5월 20일부터 2014년 9월 25일
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까지 ○○ 학교 부속 한방병원 부인과

에서 실시한 ‘비만 는 과체  상자

에서 BTD-1 복용의 체지방 감소 기능성 

 안 성을 평가하기 한 단일기 , 무

작 배정, 이 가림, 약 조 비교 인

체 용시험’으로써 만 19세 이상 만 60세 

미만의 BMI 25 kg/m
2
이상 29.9 kg/m

2
이

하인 비만 는 과체 인 남녀 에서 

열량제한, 운동 등의 체 감량 로그램 

등 리에 실패한 상자들을 연구 상

으로 선정하 다. 

그러나 콩과류에 과민증 는 그 병력

이 있는 상자, 3개월 이상 체 감소 목

으로 지속 으로 콩 소재 식품을 하루 

10 g 이상 복용 이거나 3개월 이상 콩 

소재의 의약품과 건강기능식품을 복용 

인 상자, 스크리닝 이  3개월 이내

에 5% 이상의 의도 인 체 감소가 있

었던 자, 스크리닝 이  6개월 이내에 체

감량을 해  성형, 장 제 등의 

수술이나 기타 외과  수술의 경험이 있는 

상자, 갑상선기능 하증, 쿠싱증후군 등

의 내분비질환으로 인한 비만 는 과체

 상자, 스크리닝 이  3개월 이내에 

비만치료제  항우울제, 피임약, 경구용 

스테로이드제제, 암페타민, 페노다이아진, 

싸이 로헵타딘, 여성호르몬제 등의 체

에 향을  수 있는 약제를 복용한 경우, 

임부 는 수유부이거나 시험기간  효과

인 피임방법을 사용할 것을 동의하지 

않은 가임기 여성, 기타 담당자의 소견으

로 볼 때 인체 용시험 참여에 부 합하다

고 단한 자는 연구에서 제외하 다. 최

종 여성 55명, 남성 5명의 총 60명의 참가

자가 임상시험에 참여하 다. 

2) 연구 방법

연구 참여시 방문 횟수는 4회이며, 스

크리닝에서 시험담당자가 연구의 목 을 

설명하고 동의서를 작성한 뒤 생년월일, 

체 , 신장 등의 기 조사와 공복상태에

서의 실험실  검사  병력, 재 복용 

약물에 한 조사가 진행되었다. 신장은 

처음 측정값을 사용하고 체 은 매 방문 

시 측정하 으며, 만 나이는 기 방문 

날짜를 기 으로 계산하 다. 

모든 결과를 종합하여 상자로 합

하다고 선정된 자는 2회 차 방문에 무작

로 배정된 순서에 의해 시험군 30명, 

조군 30명으로 구성되었다. 시험군은 

두발효물 1일당 240 mg, 조군은 1일

당 유당 180 mg을 총 12주(84일) 복용하

다. 복용량은 1일 10정이며 복용법은 1일 

2회 아침 녁 식  각 5정씩으로 하 다. 

임상시험식품 구성은 다음과 같다(Table 1).

시험식품은 12주간 6주(약 42일)에 한 

번씩 방문하여 시험식품 는 조식품

을 처방하 다. 복용 0주, 6주, 12주 방문 

시 실험실  검사, 체   체지방검사, 

복부비만도( 자 이용) 측정이 이루어졌

으며 복용 0주, 12주 방문 시 체지방율 

측정이 이루어졌다. 복용 0주, 12주에서 

음주, 흡연, 식이, 운동습  등 일상생활 

특성에 해 기록하 으며 임상시험 상

자 모두 운동을 포함하여 평소 일상생활

을 유지하도록 하 다.
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Component Amount Component Amount

Fermented Soybean (BTD-1) mg % Placebo mg %

Fermented Soybean 240 40 Lactose 180 30

Crystalline Cellulose 46.5 7.75 Crystalline Cellulose 107.7 17.95

HPMC (AN15) 9.0 1.5 HPMC(AN15) 6.0 1.0

Magnesium Stearate 4.5 0.75 Magnesium Stearate 6.0 1.00

HPMC 3.0 0.5 HPMC 3.0 0.5

Arabic Gum 0.9 0.1444 Arabic Gum 0.9 0.1444

Gelatin 3.7 0.62 Gelatin 3.7 0.62

Refined Sugar 90.0 15.0 Refined Sugar 90.0 15.0

Calcium Carbonate 202.4 33.73 Calcium Carbonate 202.4 33.73

Carnauba Wax 0.1 0.01 Carnauba Wax 0.1 0.01

Total 600 100.00 Total 600 100.00
HPMC : Hydroxy propyl methyl cellulose

Table 1. Tablet Composition 

 (1) 비만 련지표측정 

두발효물 복용이 비만 련지표에 유

의한 효과가 있는지를 알아보고자 방문 

시 측정한 체 (kg), 체질량지수(body mass 

index, 이하 BMI), 허리둘 (cm), 엉덩

이둘 (cm), 허리-엉덩이 둘 비(Waist-hip 

ratio, 이하 WHR), 체간지방율(trunk fat 

percentage), 체지방율(body fat percentage) 

측정치를 검정하 다.

WHR은 매 방문 시 측정하 으며, 측정 

허리둘 는 직립자세로 몸의 측면에서 늑

골의 최하 와 골반 장골능 상단 사이의 

간부 를 측정하고, 측정 시에는 자

의 압력이 일정하게 가해지도록 하 다. 

한 엉덩이둘 는 엉덩이에서 가장 돌출

된 부 를 지나 둘 를 측정하 다. 이

에 지 방사선 흡수 계측법(Dual-energy 

X-ray Absorptiometry, 이하 DXA)은 복용 

0주, 12주에서 실시하 다. 상자는 8시

간 식 후 소변을 보고 난 직후 체 을 

측정하고 나서 검사에 임하도록 하 으며, 

속옷을 제외한 모든 옷을 탈의하고 장신

구도 모두 제거한 후 검사하 다. 검사자

는 움직이지 않은 상태로 천장을 보고 

운 상태로 촬 장비가 몸 를 이동하면서 

검사가 진행되며, 검사시간은 5분~7분 

정도 소요되었다.

 (2) 청지질변화측정

두발효물 복용이 청 지질 농도에 

유의한 효과가 있는지를 알아보고자 방문 

시 측정한 청 지질(Total cholesterol, 

Triglyceride, HDL cholesterol, LDL 

cholesterol)과  Leptin, Adiponectin 

치를 확인하 다. 실험실  검사를 한 

액채취는 매 방문에서 이루어지며 

상자는 최소 8시간 이상 식한 상태에

서 내원하도록 하 다. 청 지질(Total 

cholesterol, Triglyceride, HDL cholesterol, 

LDL cholesterol) 검사는 복용 0주, 6주, 12주

에서 시행하 으며 Leptin, Adiponectin 

항목 검사는 복용 0주, 12주에서 시행하

다.

 (3) 이상반응

이상반응은 복용 6주, 12주에 평가하

으며, 시험군과 조군에서 이상반응

이 조사된 상자에 해 건수와 비율을 
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구하고, 군 간 발생률에 차이가 있는지 

비교하 다. 

3. 자료 분석  통계 방법

수집된 자료는 SPSS for Windows 

(Version 21.0) 로그램을 이용하여 분석

하 다. 모든 측정값은 연속 변수의 경우 

평균과 표 편차로, 명목 변수의 경우 빈도

(%)로 표시하 다. 집단 간 복용 0주, 6주, 

12주 비교는 repeated measures ANOVA

를 사용하 으며, 시간에 따른 변화가 군 

간에 유의한 차이가 있는지를 검정하고, 

체 인 시간의 효과가 없는 경우 찰

시 을 무시하고 체 으로 군 간에 차

이가 있는지를 검정하 다. 인구통계학  

특성에 하여 군 간 통계학  차이는 

Chi-square test 는 Fisher’s exact test

를 시행하 으며, 복용기간  이상반응에 

한 집단 간 유의성 검정은 Chi-square 

test 는 Fisher’s exact test를 이용하

다. 통계  유의수 은 P값이 0.05 미만

으로 정의하 다. 

Ⅲ. 결  과

1. 연구 상  인구통계

남녀 60명 참가자 모두 12주간 두발

효물 복용을 마쳤으며, 종료 방문(복용 

12주)에서 여성 1명이 기 약물을 복용

한 사실이 확인되어 도 탈락하고, 최

종 으로 남녀 59명 참가자가 임상시험

을 종료하 다. 남녀 59명  남성 5명을 

제외한 여성 54명 가운데 복용 순응도가 

연속 80% 이하인 상자 1명을 제외한 

여성 53명을 이 연구의 분석 상으로 선

정하 다(Fig. 1). 상자 53명을 40세를 

기 으로 양분하면 40세 이상 28명, 40세 

미만 25명이었으며, 연령 에 따라 세분

하면 10  1명, 20  3명, 30  21명, 40  

20명, 50  8명이었다.

연구 상  일상생활 특성에서 흡연을 

하는 상자는 한 명도 없었으며, 나이 

 폐경분포, 음주 유무, 식이 수 여부, 

운동 유무에 하여 시험군과 조군 간

에 유의한 차이는 없었다(Table 2).
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Fig. 1. Disposition of subjects recruited for the study.
In 60 volunteers, 55 women were primary selected. Excluded 2 women against the clinical 
decision rule, 53 women were finally selected as clinical subjects and analysed.

Characteristics  Soybean (n=27) Placebo (n=26) Total (n=53) p-valuea

Age (year) 39.44±9.72 39.77±6.38 39.60±8,17 0.703

Menopausal status 0.725

  postmenopausal 4 (14.8) 3 (11.5) 7 (13.2)

  premenopausal 23 (85.2) 23 (88.5) 46 (86.8)

Smoking -

  yes 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)

  no 27 (100.0) 26 (100.0) 53 (100.0)

Drinking 0.622

  yes 17 (63.0) 14 (53.8) 31 (58.5)

  no 8 (29.6) 8 (30.8) 16 (30.2)

  ex-drinker 2 (7.4) 4 (15.4) 6 (11.3)

Diet 1.000

  regular 15 (55.6) 13 (50.0) 28 (52.8)

  irregular 12 (44.4) 13 (50.0) 25 (47.2)

Exercise 0.414

  yes 11 (40.7) 14 (53.8) 25 (47.2)

  no 16 (59.3) 12 (46.2) 28 (52.8)
a : Compared between groups: p-value by χ2-test or Fisher’s exact test

Table 2. Demographic Characteristics for Soybean and Placebo Groups
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2. 시험군- 조군 간 비교 

여성 53명을 상으로 시험군과 조군 

간에 복용 0주, 6주, 12주에 따른 유의한 

변화 차이는 없었으며, 체 인 군 간 차

이를 검정했을 때 성지방에서 통계 으

로 유의한 차이가 있었다(p=0.044)(Table 3).

Measurement Soybean (n=27) Placebo (n=26) p-valuea p-valueb

Weight (kg)

0wk 68.07±6.41 71.03±6.14 

0.879 0.1086wks 67.77±6.29 70.71±6.86

12wks 68.12±6.80 70.91±6.49

BMI (kg/m2)

0wk 27.01±1.56 27.26±1.52

0.954 0.6216wks 26.90±1.63 27.13±1.89

12wks 27.02±1.65 27.22±1.87

Waist (cm)

0wk 80.57±5.32 83.29±5.09

0.334 0.1136wks 80.13±4.94 82.77±5.90

12wks 81.00±5.75 82.35±5.87

Hip (cm)

0wk 98.36±4.48 99.37±3.69

0.977 0.4116wks 96.65±4.61 97.54±4.43

12wks 98.06±4.70 98.90±3.87

WHR (%)

0wk 81.93±4.22 83.86±4.89

0.342 0.1496wks 82.93±3.70 84.87±4.94

12wks 82.59±4.02 83.21±3.93

Trunk fat (%)
0wk 39.61±3.34 39.05±3.06

0.527 0.353
12wks 38.94±3.47 37.95±3.13

Whole body fat (%)
0wk 38.66±3.10 37.77±2.33

0.589 0.174
12wks 38.29±3.26 37.12±2.69

Cholesterol (mg/dl)

0wk 187.85±34.57 191.19±26.02

0.811 0.4476wks 187.07±31.43 193.85±32.50

12wks 186.33±29.67 192.92±30.79

Triglyceride (mg/dl)

0wk 106.85±47.41 124.81±51.84

0.424 0.044*6wks 107.26±46.34 124.62±44.81

12wks 95.07±43.03 131.42±86.18

HDL (mg/dl)

0wk 52.15±10.75 48.12±10.83

0.520 0.1736wks 51.07±9.30 47.04±9.93

12wks 51.70±8.54 49.38±9.39

LDL (mg/dl)

0wk 113.85±32.73 116.69±21.80

0.617 0.4916wks 112.56±29.56 120.12±25.78

12wks 114.33±29.17 118.58±25.05

Leptin (ng/ml)
0wk 13.28±6.66 13.63±4.61

0.314 0.765
12wks 14.73±10.34 13.35±4.41

Adiponectin (ng/ml)
0wk 7853.98±3791.08 7044.90±3298.78

0.916 0.435
12wks 7575.19±3967.65 6815.79±3808.35

a : Compared group by time interaction: p-value by repeated measures ANOVA
b : Compared between groups: p-value by repeated measures ANOVA
*p-value <0.05

Table 3. Comparison of Soybean-Placebo Group
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3. 시험군내 40세 이상군-40세 미만군 비교

40세를 기 으로 시험군을 40세 이상 군 

(이하 SB1)과 40세 미만 군(이하 SB2)

으로 나 어 연령 에 따른 특이 인 효

과가 있는지 확인하 다. SB1과 SB2 군 

간에 복용 0주, 6주, 12주에 따른 콜 스

테롤의 통계 인 유의한 변화 차이가 있

었으며(p=0.046), 체 인 군간 차이를 

검정했을 때 WHR에서 유의한 차이가 

있었다(p=0.023)(Table 4).

Measurements SB1 (n=15) SB2 (n=12) p-valuea p-valueb

Weight (kg)
0wk 67.03±6.03 69.37±6.89

0.193 0.2696wks 66.51±6.18 69.36±6.33
12wks 66.67±5.98 69.93±7.58

BMI (kg/m2)
0wk 27.19±1.77 26.78±1.29

0.183 0.7406wks 26.98±1.84 26.80±1.40
12wks 27.04±1.66 26.99±1.72

Waist (cm)
0wk 81.21±4.90 79.78±5.93

0.883 0.4746wks 80.90±5.13 79.17±4.72
12wks 81.47±4.22 80.42±7.40

Hip (cm)
0wk 97.67±4.60 99.23±4.35

0.829 0.3536wks 96.07±4.23 97.38±5.14
12wks 97.20±4.18 99.13±5.26

WHR (%)
0wk 83.20±4.36 80.34±3.60

1.000 0.023*6wks 84.21±3.75 81.33±3.08
12wks 83.86±3.74 81.01±3.93

Trunk fat (%)
0wk 38.56±3.65 40.68±2.64

0.452 0.159
12wks 39.05±3.20 40.43±3.46

Whole body fat (%)
0wk 37.59±3.05 39.30±2.52

0.522 0.186
12wks 38.37±2.53 39.58±3.29

Cholesterol (mg/dl)
0wk 192.40±37.31 183.42±31.85

0.046* 0.4896wks 189.00±35.84 184.67±26.24
12wks 192.00±30.49 179.25±28.26

Triglyceride (mg/dl)
0wk 118.13±55.34 92.75±32.01

0.387 0.0556wks 124.53±51.69 85.67±27.57
12wks 103.80±49.76 84.17±31.50

HDL (mg/dl)
0wk 51.73±10.87 52.67±11.06

0.380 0.4196wks 48.47±9.49 54.33±8.29
12wks 50.87±7.97 52.75±9.45

LDL (mg/dl)
0wk 116.33±32.60 110.75±34.06

0.386 0.5486wks 114.27±30.56 110.42±29.47
12wks 119.47±28.69 107.92±29.70

Leptin (ng/ml)
0wk 12.04±6.24 14.82±7.12

0.307 0.148
12wks 12.08±6.81 18.05±13.11

Adiponectin (ng/ml)
0wk 6978.60±3057.86 8948.21±4440.62

0.345 0.266
12wks 6973.20±3580.40 8327.67±4447.66

a : Compared group by time interaction: p-value by repeated measures ANOVA
b : Compared between groups: p-value by repeated measures ANOVA
SB1 : Soybean group, age≥40, SB2 : Soybean group, age<40, *p-value<0.05

Table 4. Comparison of Age Difference in Soybean Group
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4. 이상반응

임상시험 기간  찰된 이상반응 

에서 임상시험식품과의 련성이 많거나 

련성이 의심되는 증상은 소화기계증상

이었다. 소화불량이 시험군 9건, 조군 

10건으로 총 이상반응 건수  가장 높은 

비율을 차지하 으며, 소화불량을 제외

한 소화기계증상으로 더부룩함, 가스 참, 

속 쓰림, 오심, 설사 등이 조사되었다. 

임상시험식품과 련성이 거나 없는 

이상반응으로는 두통 6건, 감기 6건, 생

리통 5건, 피부소양감 4건, 빈뇨  소변

량 증가 등의 비뇨기계 증상 3건, 부종 2건 

등이었으며, 심각한 이상반응을 보인 피

험자는 한 명도 찰되지 않았다. 시험군

과 조군 간 이상반응에 한 유의한 차

이는 없었다(Table 5).

Adverse
effect

Soybean
(n=27)

Placebo
(n=26)

p-valuea 

6 wks 13 (48.1)* 8 (30.8) 0.196

12 wks 14 (51.9) 18 (69.2) 0.340
a : Compared between groups: p-value by 
χ2-test or Fisher’s exact test 

Table 5. Adverse Effect

Ⅳ. 고  찰

비만은 인체의 항상성 유지에 여하

는 여러 요소들의 불균형으로 인해 체내

에 지방이 비정상  는 과다 축 되어 

건강을 손상시키는 상태를 말한다9). 한

의학에서는 비만을 肥, 肥人, 肥貴人 등

으로 표 하 으며, 脾胃의 기능이 실조

되어 氣虛를 래하고, 氣虛하면 不能運

行하여 濕, 痰,  등의 병리  산물을 

만들어내는 것으로 보았다10). 氣의 盛衰

에 따라 비만의 발생기 과 치법이 달라

지는데, 여성 비만  특히 산후나 폐경 

후에 비만이 증가되는 것으로 보아 腎虛

를 本으로 하며 血, 痰飮의 標가 동반

되는 것으로 인식하 다11). 

여성은 40세 후로 난소기능의 감퇴

가 시작되면서 격한 생식력 하를 보

이며7), 폐경 후에 나타나는 여성호르몬 

변화  신체 활동 감소, 음식 섭취 증가 

등에 의해 체 이 유의하게 증가되기 시

작한다. 폐경기에는 호르몬 변화  노

화에 의해 체 의 증가가 일어나게 되는

데, 기본 으로 노화에 의한 휴식 사

량의 감소로 인해 신체 활동이 감소되어 

칼로리 소모량이 감소된다12).

폐경후 여성은 체지방의 분포 변화가 

일어나며 지방이 복부, 특히 내장 지방

으로 축 된다13). 폐경기 내장 지방의 축

은 골다공증, 심 계 질환과 같은 만

성 질환의 험을 높이는 것으로 알려져 있

다14). 특히 복부비만이 심 계 질환의 

험을 높인다는 것이 알려지면서 비만의 

양 뿐만 아니라 분포 한 요하게 여겨

지고 있다15). 폐경으로 인한 체지방 분포

는 앙부  지방 축 이며 체 인 비

만과 무 하게 단독으로 심 계 질환

의 험인자로 인식되고 있다16). 

일반 으로 안면홍조, 발한, 비뇨생식

기 축, 골 소실 증가 등의 폐경기 장애

에 해 호르몬 체요법이 시행되고 있

으나 장기간 사용 시 유방암과 심 계 

질환 발생 험성에 한 두려움이 수반

되기 때문에17) 최근에는 호르몬요법을 신

할 방법으로 식물성 에스트로겐(phytoestrogen)

이 주목받고 있다18). 특히 아시아 여성에

서 서구에 비해 폐경기 장애 증상이 

히 은 이유가 아시아 통 식이에 다량 
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포함된 콩과식물에 함유된 식물성 에스

트로겐으로 밝 지면서 콩과 식물의 식

물성 에스트로겐에 한 연구가 활발히 

진행 이다
19)
. 

식물성 에스트로겐 에서 두 이소

라본은 안면홍조 등의 폐경기 장애 증

상을 완화시키며 vitamin K2 미네랄이 

풍부하여 골다공증의 방에 효과가 있

다20). 한 청 지질에 작용하여 심

질환을 방하며
21)
 심근경색과 뇌경색의 

험도를 낮추는 것으로 알려져 있다22). 

두는 가공방법에 따라 이소 라본의 

함량이 달라지는데 발효시켰을 때 이소

라본 함량이 높아진다. 이소 라본은 

부분 genistin, daidzin, glycitin 등과 

같은 배당체 형태로 존재하는데, 발효과

정에서 미생물에 의해 결합배당체가 비

결합배당체로 환되면서 genistein이 증

가한다
23)
. 

두발효물은 간 내 지방산 산화 련 

효소  단백질의 mRNA 표 을 증가시켜 

지질 사 련 효소와 단백의 사수 을 

조 하여 체지방을 감소시키고 청 지질

을 감소시키는 항비만 효과가 있으며24), 암

세포의 성장에 필수 인 tyrosine kinase

를 억제하여 DNA topoisomerase II에 특

이 인 억제제로 작용하여 유 자 발 에 

작용하여 암세포 성장을 해하며
25)
  

생성반응을 억제하여 암세포가 양을 받

지 못해 사멸하도록 하는 항암 효과가 보

고되었다
26)
. 한 액분비 증가  소화

작용 진 효과, 안지오텐신 환 효소 

작용을 억제하는 압 강하 효과, 액 내 

과산화지질(lipid peroxides)을 감소시키는 

항 백내장 효과가 알려져 있으며 그 외에

도 항산화 효과, 항히스타민, 항 , 항균 

효과 등이 보고되었다
27)
. 

이 연구에 사용된 MORI균주는 α-glucosidase 

해능이 높고 DNJ 생산능이 우수한 고

균으로28), MORI균주에서 추출한 DNJ에 

한 연구보고로는 체  감소 효과, 액 

내 총 콜 스테롤과 도지단백 콜

스테롤을 감소시키는 등의 청 지질 개

선 효과와
6)
, 지방세포에서 adiponectin과 

adiponectin receptor를 증가시켜 지방 축

을 억제하고 당을 낮추며 인슐린 민

감도를 높이는 항비만 효과
29)
 등이 보고

되었다.

이 연구는 두발효물이 비만 여성에

게 미치는 항비만 효과를 조사하기 한 

것으로, 2014년 5월 20일부터 2014년 9월 

25일까지 ○○ 학교 부속 한방병원 부

인과에서 실시한 ‘ 두발효물 복용의 체

지방 감소 기능성  안 성 평가 연구’에 

참가한 60명의 피험자 에서 남성 5명을 

제외한 여성 55명 가운데 임상시험규칙에 

배되지 않았으며 12주간 두발효물 

복용을 마치고 임상시험을 종료한 여성 

상자 53명을 연구 상으로 선정하여 

분석하 다.

그 결과 두발효물 복용 후 시간에 

따른 시험군과 조군 간의 유의한 변화 

차이는 없었으나, 체 인 군 간 차이를 

검정했을 때 성지방의 유의한 차이가 

있었다. 추가 으로 시험군 내에서 40세

를 기 으로 연령군을 나 어 난소기능 

감퇴가 동반된 비만에 한 특이  효과

를 알아보고자 하 으며, 그 결과 총 콜

스테롤에서 시간에 따른 연령군 간의 

변화 차이가 유의하게 나타났고, 체 인 

군 간 차이를 검정했을 때 WHR의 유의

한 차이가 있었다. 

두 단백(Soy protein)과 련한 기존

의 임상연구에서는 두의 효과로 체
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과 체지방의 감소  도지단백질 콜

스테롤과 총 콜 스테롤의 감소30), 그

리고 청 지질 개선 효과가 보고되었다31). 

그런데 이 연구결과에서는 시험군과 조

군 간에 청 지질  성지방에서만 유

의한 차이가 있는 것으로 확인되었다. 따

라서 임상시험 계획을 보완할 경우, 두

발효물 복용을 통해 성지방 외의 청 

지질 지표  체 , 허리둘 , 체질량지수 

등의 비만 련 지표에서 추가 으로 유의

한 효과가 나타날 수 있으며, 련 지표는 

비만 여성에 한 두발효물 복용의 항비

만 변화를 확인하는 생체 지표(bio marker)

로써 임상 활용이 가능할 것으로 생각되

었다.

이 연구에 사용된 DXA는 골량을 제외

한 연부조직에서 지방량과 제지방량을 측

정하는 기기이며, 상지, 하지, 체간의 국소 

체지방량 측정이 가능하다
32)
. DXA는 피

하지방과 내장지방을 직 으로 구별하

지는 않지만 체간 부 의 지방량을 측정

하여 내장 지방량을 추정할 수 있다. DXA

로 측정한 체간지방량은 사질환 지표를 

반 하고 WHR과 상 계가 있어 복부

비만의 지표로 활용 가능한 것으로 보고

되었다33). 이 연구에서는 연령군 간에 WHR

의 유의한 차이가 확인되었으나 체지방의 

차이가 동반되지 않았으며, 따라서 체  

 체지방 감소 효과를 검정하기 해서는 

추가 인 임상시험이 필요할 것으로 생각

되었다.

여성은 노화가 진행될수록 비만율이 

차 증가하며 호르몬의 변화에 의해 폐

경기 이후에는 비만율이 가속화된다. 폐

경은 일반 으로 체 의 증가  체지방의 

구성변화가 나타나는 시기이며 복부 비만

이 증가하고 이와 더불어 압 상승, 지질

사이상, 당뇨 등 만성 질환의 험도가 

증가한다. 만성 질환의 장애  사망은 

노년의 삶의 질에 큰 향을 미치게 되는

데, 만성질환을 방하기 해서는 은 

연령부터 비만에서 수반되는 질병의 

험을 자각하고 식이개선, 운동 등을 통한 

생활습 의 리가 필요하다. 한 진료 

의사는 비만 여성이 만성 질환으로 내원

할 경우 질환에 맞는 치료와 더불어 비

만 방을 한 식이, 운동 등 일상생활

습 에 해 지도함으로써 폐경 여성의 

건강한 생활 리에 극 으로 참여해

야 한다.

한편 이 연구의 결과 해석에 한 제한

과 이를 반 한 추후 임상시험의 고려 

사항은 다음과 같다.

첫째, 연구 상자의 연령 구성이 폐경

기 후로 균일하게 분포되지 않았으며, 

그 결과 가임기와 폐경기 여성의 차이를 

검정하는데 어려움이 있었다. 연구 상의 

연령  분포는 30 와 40 가 연구 상자 

체의 약 76%이며 폐경이 체 연구

상자의 13.21%를 차지하여 체 으로 가

임기 여성이 부분을 구성하 다. 연구 

설계에서 가임기와 폐경기 여성의 구성 

비율을 동일하게 설정하여 상자를 선별

한다면, 연령군에 따른 결과 분석이 좀 더 

명확해질 것이다.

둘째, 이 연구에서는 부가치료제로서의 

두발효물 효과를 알아보고자 일상생활 

 식이습 을 유지하도록 하 으며, 일상

생활을 최 한 유지하도록 지도한 결과 

체  감소가 유의하지 않았다. 연구 상

자들의 식욕 억제 정도와 스트 스 방어 

정도 등의 개인에 따른 식이습 의 차이가 

연구결과에 큰 향을 미쳤을 것으로 추측

된다. 따라서 체 의 감소를 통한 비만 개
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선을 주목 으로 한다면, 일상생활을 유지

하는 것이 아니라 섭취 열량의 제한과 소

비 열량의 증가를 기본으로 임상시험을 

계획해야 하며, 두발효물을 부가치료

제로서가 아닌 음식 체제로서 활용하는 

방안을 고려해야 한다.

체  감소를 목 으로 두 단백을 섭취

하도록 계획한 기존의 임상연구들을 조사

했을 때, 공통 으로 1일 섭취 열량을 제한

하고자 두 쉐이크
34,35)

 에 지 바
36)
, 두

유37) 등 두를 주원료로 한 식사 용식

품을 기본으로 하 다. 한 식이를 제한

하면서 올 수 있는 근육 손실을 막고 균

등한 양섭취를 유지하기 해 1일 식단

을 탄수화물 60%, 지방 25%, 단백질 15% 

비율로 유지하면서 지방을 등도로 제한

하는 식이를 하거나37), 일정량의 과일이나 

채소를 추가 으로 섭취하 으며38), 임상

시험 기간 동안 체 조 에 한 팜 렛 

교부34), 운동 권장35) 등의 식이 지도  건

강 리가 병행되었다.

따라서 체   체지방 감소 목 의 

임상 시험 설계에서는 두단백 고함량의 

지방 식이(low-fat diet)를 기본으로 한 

열량 제한  식이 조  이 필수 이다. 

시험 상자에게 식이 일지를 작성하게끔 

하는 등 식이를 유지하도록 리하고, 강

연과 팜 렛 제공을 통해 건강의 요성을 

상기시킴으로써 열량제한 식이를 유지하

는 것이 필요하며, 일정량의 운동을 통해 

신체활동량을 늘려 소비열량을 높이도록 

한다.

셋째, 기존의 체  감소 목 의 임상

연구들은 모두 12주 이상, 부분 16~24주 

이상 장기간 두 단백 섭취가 계획되

었으며 간혹 12주의 단기 복용연구 결과

는 체  감소에서 유의하지 않은 것으로 

나타났다
39)
. 이 연구계획은 12주 단기 복

용으로 계획되었으며, 단기간의 임상기

간으로는 체  감소의 효과가 두드러지

게 나타나지 않거나 일상생활습 의 

향으로 개인 편차가 크게 작용할 가능성

이 있다. 따라서 24주의 장기간 임상기

간을 설계하거나 혹 12주와 24주의 단기 

 장기간으로 치료군을 분류하여 임상

시험을 계획하는 것이 필요하다.

V. 결  론

2014년 5월 20일부터 2014년 9월 25일

까지 ○○ 학교 부속 한방병원 부인과에

서 실시한 ‘비만 는 과체  상자에서 

BTD-1 복용의 체지방 감소 기능성  안

성을 평가하기 한 단일기 , 무작

배정, 이 가림, 약 조 비교 인체

용시험’ 참가자 에서 12주 동안 임상시

험을 완료한 여성 53명을 상으로 두

발효물 12주 복용 후 유효성을 조사하

으며, 다음과 같은 결과를 얻었다.

1. 비만 여성을 상으로 12주간 두발

효물 복용 후 시험군과 조군 간에 

성지방에서 통계 으로 유의한 차이

를 보 다(p=0.044).

2. 시험군 내에서 40세를 기 으로 연령

에 따른 두발효물 복용 효과 차이

를 검정한 결과, 콜 스테롤에서 시간에 

따른 변화 차이가 유의하게 나타났으며

(p=0.046), 체 인 군간 차이를 검정

했을 때 WHR의 유의한 차이가 있었

다(p=0.023).

3. 비만 여성을 상으로 체 과 체지방의 

유의한 감소 효과를 얻기 해서는 
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두발효물을 부가 치료제가 아닌 음식

체제로의 식이 용 활용 방안이 고

려되며, 식이 조 , 운동 권장, 건강 강

연, 팜 렛 교부 등의 섭생교육이 필요

한 것으로 사료되었다.
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