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건강기능 식품이란?



▪
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건강기능식품의 정의



국가별 건강기능식품 정의 및 범위

국가 용어 범위

한국
건강기능식품
(건강기능식품에관한법률,2002)

기준고시형, 개별인정형
예) 홍삼, 비타민및무기질, 개별인정형, 알로에, 오메가-3

USA
Dietary supplements(Dietary 
Supplements
health and Education Act, 1994)

Vitamins, Minerals, Herb/botanic, Amino acids,
Concentrate, meabolite, constituent extract

EU Food supplements
Concentrated sources of nutrient Otheer substances with
a nutritional or physiological effect

CANADA Natural Health Products Vitamins & minerals, Herval remedies, Homeopathic medicines

RUSSIA
Biologically active food 
supplement

Nuticewticals(Vitamins, Minerals, amino acids, dietary fibers) 

AUSTRALIA complementary medicines
Herbal medicines, Vitamins and minerals, Nutritional
supplement

JAPAN Foods for specific Health Use
Fuctional food are foods that can have three fuctiona :
sensary, satisfection, Physioligical Improvemnts
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Investigator

공동 시험자 선정

프로토콜 개발

연구논문 기재 유망

건식 launching 유리

논문 작업

공식적인 수입발생

Name value 상승

비밀유지 협약서 전달

프로토콜 개요 전달

Sponsor

기능성식품임상시험의 Benefit
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건강기능식품 인허가 프로세스



기능성원료 개별인정 및 제품화 로드맵
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건강기능 식품

개발 과정



임상시험 기본 문서 &  IRB

▪ 승인된 계획서 (변경계획서)

▪ 승인된 피험자 동의서

▪ 다음 사항에 대하여 날짜가 기재된 심사위원회의 승인 통보서 또는 의견서 : 
계획서 (변경 계획서), 피험자 동의서 서식 및 피험자 설명서, 피험자에게
제공되는 문서화된 기타 정보, 피험자 보상에 관련된 사항

▪ 시험자의 자격을 증명하는 이력서

▪ 실험실적 검사 및 관련 검사의 정상범위, 증명서 또는 인증서

시험 개시 전



연구 대상자 설명문 및 동의서



시험자 모임

▪ 참석자: 임상시험책임자, 시험담당자, 시험간호사 및 의뢰자 측
시험관련자(CRM, MD, DM 등)

▪ 시점: 대부분의 실시기관이 시험을 시작할 수 있는 시점

▪ 목적: 모든 실시기관이 임상시험계획서 및 시험진행절차 등에 대해 정확히
이해하도록 하는 것

▪ 시험자 및 의뢰자 측 시험관련자가 만나서 논의하는 기회

시험 개시 전



시험 개시 모임

▪ 참석자: 실시기관의 시험에 관련된 모든 사람들

▪ 시점: 실시기관에서 임상시험약을 포함한 모든 시험관련 물품 수령 후

▪ 목적: 실시기관의 모든 사람들이 시험 절차에 대해 명확하게 이해하도록 하는
것

▪ 개시모임 이후에 피험자를 모집, 등재 하도록 함

▪ 문서로 기록을 남기며 시험자 파일과 의뢰자 측 기본문서파일에 보관

시험 개시 전



연구비와 계약

▪ 시점: 의뢰자와 시험자 간의 계약은 시험 시작 전 성립

▪ 내용: 시험자의 책임, 연구비, 시험에 대한 법적 요건 및 연구비 지급 시점과
방법, 시험에 대한 모니터링 등 의뢰자의 책임과 의뢰자 측면의 법적 요건

▪ 회사 대표 및 실시기관장(시험자가 포함되기도 함)이 서명

시험 개시 전



연구비 계약

연구비 산정의 예

항목 방문 수 1회 비용 전체 비용

전화 스크린 1 20,000 20,000

신체 검진 3 50,000 150,000

실험실적 검사 8 30,000 240,000

심전도 3 20,000 60,000

방문 평가 8 30,000 240,000

전화 평가 2 20,000 40,000

총 검사비 750,000

연구 간호사비 8 30,000 240,000

관리약사 비용 8 20,000 160,000

계 400,000

총합 1,150,000

간접비-10% 115,000

완료된 피험자에 대한 총 연구비 1,265,000

연구비 계약



피험자 모집

▪ 피험자의 등재 속도는 시험기관에서 임상시험을 관리하는데 중요함

▪ 선정/제외 기준은 피험자 등재게 가장 중요한 제한 점으로 등록율이 극히
저조한 경우 기준 개정을 고려하기도 함

▪ 피험자 모집 광고 및 사례비는 강제적이거나 부당한 영향력을 주어선
안되며 사전에 IRB 승인을 필요로 함

▪ 피험자 등록율이 극히 저조한 경우, 의뢰사는 여러 대안을 제시해야 함

시험 진행 중



모집포스터



피험자 유지 및 순응도

▪ 시험자와 피험자 모두 여러가지 이유로 임상시험 중도탈락이 가능

▪ 탈락률이 지나치게 높으면 임상시험의 품질 및 결과의 유용성에 의문이
제기될 수 있음

▪ 순응도가 낮은 경우 결과가 무용해 질 수 있으므로 순응도가 낮아지는 경우
시험 기관은 의뢰자에게 이 사실을 알려야 함

시험 진행 중



정기적인 모니터링

▪ 정의: 임상시험의 진행 과정을 감독하고 해당 임상시험이 시험계획서, SOP, 
GCP 및 관련 규정에 따라 실시되고 기록되는지의 여부를 검토하고 확인하는
활동(KGCP)

▪ 목적

- 피험자의 권리와 복지 보호

- 보고된 임상시험 관련 자료의 정확성 및 완전성 확인, 근거문서와의 대조
확인

- 시험계획서, KGCP 및 관련 규정 준수 확인

시험 진행 중



▪ 시점: 목표한 피험자를 모집하여 계획된 검사를 모두 실시한 후 계획한 모든
자료를 확보

▪ 의뢰자, 시험기관 또는 환경적 요인에 의해 시험이 중단될 수도 있음

▪ 주요 확인 사항

- 모든 주요 문서의 작성 완결 및 보관

- 문서의 보관 기간(국내 규정과 사내 규정 중 더 긴 기간 준수)

- 잔여 시험약 및 물품 반납 또는 폐기

- 시험종료보고서 작성 및 IRB 제출, 시험자와 의뢰자 파일에 보관

- 종료 방문 실시 후 시험 종료 문서를 남김

시험 종료 과정



임상시험약 관리



건강기능 식품

임상시험 실제 예
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시험제목 및 시험목적

▪ 시험제목: 

SW01의 경구 섭취가 체지방 감소에 미치는 영향 분석을 위한 무작위배정, 

이중눈가림, 대조군 비교 예비 인체적용시험

▪ 시험목적:

건강기능식품 기능성 원료로서 SW01의 인체 섭취 시 안전성 및 체지방

감소에 대한 기능성을 임상 과학적으로 분석 및 평가하고자 하였다.



구분 시험군1 시험군2 대조군

섭취 식품 SW01 SW01 대조식품

제형 캡슐 캡슐 캡슐

섭취량
SW01 5mg/일, 
10억 CFU/일

SW01 50mg/일, 
100억 CFU/일

결정셀룰로오스

섭취기간 56일 56일 56일

목표 대상자 수 15명 15명 15명

인체적용시험용 식품
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유효성 평가변수

▪ 1차 유효성 평가변수:

InBody를 통한 체지방량(kg)의 변화

▪ 2차 유효성 평가변수:

⦁InBody를 통한 체지방률(%)의 변화

⦁InBody를 통한 제지방량(kg)의 변화

⦁체질량 지수(BMI)

⦁허리-엉덩이 둘레 비율(Waist to Hip Ratio ; 

WHR)

⦁Triglyceride

⦁Total Cholesterol

⦁HDL

⦁LDL

⦁FFA

⦁Leptin

⦁Adiponectin



아래의 기준에 적합한 자를 대상자로 선정하였다:

▪ 만 19세 ~ 65세의 성인 남녀

▪ 체질량 지수(BMI)가 23~30kg/m2인 자

▪ 본 인체적용시험에 대한 자세한 설명을 듣고 완전히 이해한 후, 자의로
참여를 결정하고 서면 동의한 자

선정기준



다음 사항에 해당하는 자는 본 시험에서 제외하였다:

▪ 최근 6개월 이내에 중증의 뇌혈관 질환(뇌경색, 뇌출혈 등), 
심장질환(협심증, 심근경색, 심부전, 치료가 필요한 부정맥), 
또는 악성 종양이 있는 시험대상자. (단, 뇌혈관 질환, 
심장질환의 병력이 있으나 임상적으로 안정된 대상자의
경우는 시험자 판단으로 시험에 참여할 수 있음.)

▪ 조절되지 않는 고혈압 환자

▪ (혈압 160/100mmHg 이상, 시험대상자 10분 안정 후 측정
기준)

▪ 공복혈당 160mg/dl 이상의 혈당 조절이 불량한 당뇨병
환자

▪ 갑상선저하증 또는 갑상선항진증으로 치료 중인 자

▪ Creatinine 측정값이 연구기관 정상 상한치의 2배 이상인 자

▪ AST(GOT) 또는 ALT(GPT) 측정값이 연구기관 정상
상한치의 3배 이상인 자

▪ 속 쓰림, 소화불량 등의 심한 위장관 증상을 호소하는 자

▪ 최근 1개월 이내에 체중에 영향을 미치는 약물(흡수저해제
및 식욕억제제, 비만 개선 관련 건강식품/보충제, 우울증
등의 정신과적인 약물, 베타차단제, 이뇨제, 피임약, 
스테로이드제제, 여성호르몬제)를 복용하고 있는 자

▪ 최근 3개월 이내에 상업적인 비만 프로그램에 참여한 자

▪ 최근 1개월 이내에 다른 임상시험에 참여하였거나 참여할
계획이 있는 자

▪ 알코올 남용자

▪ 3개월 이내의 금연자

▪ 임신·수유 중이거나 인체적용시험 기간 동안 임신계획이
있는 자

▪ 구성 식품에 알레르기 반응을 보이는 자

선정기준선정기준



1. 선정/제외기준 위반

2. 시험대상자의 시험중지 요구

3. 이상반응 발생(중대한 이상반응 포함)

4. 시험대상자의 불순응(80% 미만) 또는 관찰 불가

5. 인체적용시험계획서의 위반

6. 본 인체적용시험에 영향을 미칠 수 있는 의약품 또는 건강기능식품 등을 복용했거
나 복용해야 하는 자

7. 시험용 식품을 연속 5일을 초과하여 복용하지 않은 경우

8. 기타 연구자의 판단

시험중지 및 탈락기준



1. 모집공고를 통해, 본 인체적용시험에 지원한 자는 본 시험의 연구진들로부터
시험에 대한 설명을 듣고 자의에 의해 참여할 것을 서면으로 동의한다.

2. 선정기준에 적합하고 제외기준에 해당하지 않는 자에 대하여 시험군 1, 시험
군 2, 대조군으로 1:1:1 무작위배정 한다.

3. 무작위배정 된 시험대상자는 시험용 식품과 섭취일지 등을 배부받고 매일 1
회 고지된 방법대로 섭취한 후 기록하였다. 

4. 0일, 28일, 56일 시점에 유효성 및 안전성 평가변수에 대한 측정 및 검사를
시행한다.

5. 순응도는 지급되는 식품의 섭취 후 가져오는 잔여 식품과 대상자들이 작성하
는 섭취일지를 참고하여 계산한다.

시험방법



동의서 설명



⚫ PP(Per Protocol)에 대한 분석결과를 주 분석 방법으로 채택하였고, FAS(Full 

Analysis Set)군에 대한 분석도 시행하되 참고로 하였다.

⚫ 자료의 정규성 여부는 Shipiro-Wilk test 실시 결과로 판단하였다. 

⚫ 세 군간 연속형 변수의 차이를 검정하기 위해 군간 비교는 ANOVA, ANCOVA, 

Kruskal-Wallis test 등으로 분석하였고 유의한 경우 사후검정을 시행하였다. 

⚫ 군내 전후 비교는 paired t-test, Wilcoxon’s signed rank test으로 분석하였다. 범

주형 자료의 군간 비교는 Chi-square test 또는 Fisher’s exact test로 분석하였다. 

P-value<0.05인 경우는 유의한 것으로 간주하였다. 

⚫ FAS 분석을 시행할 때의 결측치 처리는 Multiple Imputation 방법으로 대체하였다. 

통계분석방법



분석결과



건강기능 식품

임상시험 노하우



건강 관련 특강



연구대상자 결과 설명 및 선물
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