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급속한 고령화와 이에 따른 만성질환자의 증가는 개인의 

건강잠재력(health reserve)의 유지와 노쇠(frailty) 현상에 

대한 적극적 예방을 통하여 국민의 삶의 질 향상과 건강증

진을 위한 주요한 관심사가 되었다.1) 연구에 따르면, 인간

은 생명유지예비력(life support reserve)으로 표현되는 내재

적 역량을 관리하지 못하면 생물학적 노화가 촉진되는 이

른바 ‘가속노화 사이클(Accelerated aging cycle)’에 진입한

다”고 하며 고령자일수록 보유한 내재적 역량을 잘 관리하

면 이러한 노쇠의 속도를 조절할 수 있고 생애전주기 건강

관리도 만성질환에 대한 예방행위가 중심이 되어야 한다는 

사실이 주목받고 있다.2)

2009년 조사에서는 한국인이 중년 이후에 건강관리를 위

해 선택하는 행동 중에서 건강기능식품의 섭취가 높은 우

선순위와 비중(98.6%)을 차지했고 이는 건강기능식품이 사

실상 준-의약품적 역할을 수행한다는 것을 시사한다.3) 그러

나 건강기능식품에 대한 연구는 여전히 그 작용기전이 불

명하고, 소규모의 임상시험에 의한 효과증명, 임상실증의 

재현성 부족이라는 구조적 한계점은 여전하다.4) 의료제품

의 연구방향은 단순히 보유한 기능을 주장하기 보다는 본

질적 작용기전을 규명하는 것을 핵심가치로 삼는다. 왜냐

하면 이러한 방식이 약물 상호작용의 예측, 적정용량의 선

정, 환자간 반응성 차이를 설명해주는 등 임상적인 활용 가
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ABSTRACT
Keywords: This study re-examines the importance of mechanisms of action in the functional 

evaluation of health functional foods, the use of which is increasing in the era of an 
aging population, and describes the lipid metabolism regulating effects and 
mechanistic significance when used in combination with drugs, using policosanol 
as a case study. Although the purpose of health functional foods is to maintain and 
promote health rather than treat diseases, consumers have a strong tendency to select 
products based on image and efficacy. Since it is essential to elucidate the level of 
scientific evidence and mechanisms of action of functional ingredients, this study 
reviewed the lipid metabolism regulating mechanism of policosanol, improvement 
of HDL function, and changes in mechanisms related to muscle toxicity when used 
in combination with statins, and suggests future directions for health functional food 
research.
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능성을 확보해주기 때문이다.
본 연구에서는 노년기 심순환계 만성질환의 관리에 유익

한 도구로 주목받는 폴리코사놀(policosanol)을 중심으로 

건강기능식품 연구의 과학적 접근의 필요성을 강조하고 근

거수준 평가 등 향후 연구 및 활용 방향을 제시하고자 한다.

본  론

1. 노화로 인한 심혈관 만성 질병의 현황

고령화 사회에서 외형적 노화보다 내적 노화현상에 더 주

목해야 하는데 그 중심에는 혈관이 있다. 혈관은 심장, 뇌, 
신장은 물론, 말초조직까지 산소와 영양을 공급하는 통로

이자 생리기능을 유지시키는 주요 역할을 담당한다. 이상

지질과 염증세포 등으로 혈관이 협착되고 탄력을 잃으면 

치명적인 결과를 초래한다. 혈관의 부적절한 노화는 단순

한 생리적 변화를 넘어 심장·뇌·신장 같은 주요장기를 위협

하는 위험신호이므로 전신적 노화의 속도를 늦추고 건강수

명을 유지하기 위해서 혈관관리에 유념해야 한다.5)

혈관노화를 가속시키는 대표적인 질환은 죽상경화증

(atherosclerosis)으로서 혈관 내벽에 죽처럼 끈적한 죽종이 

점착하여 혈관을 좁히고 혈관벽까지 경화되는 질환인데 혈

관의 협착으로 혈압이 상승하고 죽종을 둘러싼 섬유조직이 

파열되어 혈전이 생성되면 혈관을 막는 상태까지 악화된다. 
어떤 부위 혈관에 죽상경화증이 발생하는지 따라 질병의 

양태가 달라지는데, 관상동맥이 막히면 협심증이나 심근경

색으로 발전하고, 뇌동맥이 막히면 뇌경색이 발생하며, 신
장동맥이 좁아지면 고혈압의 원인이 되고, 하지 말초혈관

이 막히면 보행 시 다리가 저리고 통증을 느끼다가 악화되

면 하지의 피부색이 변하고 괴사가 시작된다.6)

‘혈관은 조용히 늙고 한순간에 터진다’는 표현처럼 혈관 

건강은 서서히 변화하지만 전신 건강에 직결되는 요인이므

로 특히 중년 이후에 적절한 생활습관개선 조치는 혈관의 

노화속도를 충분히 늦출 수 있다. 특히 고령자가 심장순환

계 질환을 개선하려면 적절한 생활습관 유지뿐 아니라 심

장질환을 예방, 관리할 수 있는 체계적인 정보의 취득과 꾸

준한 실천이 필요하다.
죽상경화증의 예방에는 생활습관개선이 우선되어야 하는

데, 예를 들면, 중등도 강도의 유산소 운동을 주당 150분 이

상 지속하고, 이상지질혈증, 고혈압, 당뇨병, 복부비만 같은 

위험인자도 관리의 대상이다. 흡연이 혈관 내피세포를 손

상시키고 염증반응을 유발하기에 금연도 필수조건이다. 포
화지방이나 콜레스테롤 함량이 높은 음식물 섭취를 피하고, 
신선한 채소, 과일, 견과류 중심의 식단구성이 유익하다. 심

혈관질환을 예방할 목적으로 복용하는 저용량 aspirin은 소

화기 출혈이나 뇌출혈 같은 부작용의 위험성이 있는데 심

혈관 고위험군이 아닌 일반인에서는 사용시 예방효과보다 

위험성이 높다.7)

2. 연령별 위험요인과 대응 원칙

심순환계의 건강상태는 연령 증가에 따라 점진적으로 변

화하는데, 30대~40대는 심장펌프 기능이 비교적 안정적이

지만 이미 혈관의 탄력성이 서서히 감소되기 시작한다. 50
대~60대에는 이런 변화가 뚜렷해 심장의 크기는 증가하나 

심박수는 감소하는 동시에 혈압이 상승한다.
30대는 ‘심장건강의 기초형성기’이므로 심혈관 질환 초

기의 위험요소를 파악, 개선하는 생활습관을 체질화해야 

한다. 규칙적인 운동과 건강한 식습관은 심장질환 예방의 

기본이다. 40대는 ‘심장질환의 위험관리기’인데, 위험요소

가 본격적으로 나타나는 시기이므로 체중관리, 혈압관리, 
cholesterol 수치관리가 중요하며, 중년기에 발생하는 대사

변화에 대한 적극적 관리가 필요하다. 50대는 ‘심혈관질환 

예방을 위한 집중관리기’인데 이때 심혈관 질환 발생이 크

게 증가하므로 심장 및 혈관 상태를 자주 점검하고 올바른 

생활습관을 유지해야 한다. 이 시기의 건강관리가 향후 심

혈관질환 발생의 예방과 사후관리에 결정적인 영향을 미친

다. 60대는 ‘심장건강의 철저한 관리기’인데, 질환발생의 

위험도가 급격히 증가하므로 세심한 관리가 필요하다. 
무엇보다 개인맞춤형 관리가 적절한데 고령자일수록 정

기적 모니터링과 예방적 처치가 긴요하다. 전 연령대에서 

심장건강을 위한 예방적 조치는 필수적인데, 심장질환은 

서서히 진행되므로 초기부터 예방조치를 통해 위험요인을 

최소화해야 한다. 예방적 조치로써 심혈관질환의 발병위험

을 낮출 수 있고 평생 심장건강을 유지하는데 결정적이다. 
근래에는 심장질환을 겪은 사람을 대상으로 ‘심장재활법’
이 적극적으로 소개되고 있다(Fig. 1).8)

심장재활법의 구성요소로는 약물요법과 금연치료는 물

론, 규칙적 운동습관, 건강한 식이요법, 생활습관 교육과 행

동조정이 포함된다(Table 1). 
미국 Mayo Clinic 연구팀은 “심장재활은 심장질환자를 

위한 최신의 치료법이나 아직 인식도가 매우 낮아 심장내

과에서 비밀처럼 숨겨진 상황”이라고 주장했고 국내외 전

문가들은 심장질환자의 사망위험을 낮추면서 사회·경제적 

비용을 줄이기 위해 심장재활의 중요성을 강조하고 있다. 
심장재활을 받는 환자에게 운동처방이 우선시되고 이 밖에

도 금연치료, 약물치료, 생활습관교육, 식이요법 및 정신적 

치료로 구성된 패키지 프로그램이 총체적으로 강구되어 심
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장질환을 유발하는 해로운 생활습관을 조정하여 질환의 재

발을 막아주는 유익한 접근법이다.8,9)

우리나라에서 심장재활법은 2017년에 보험급여를 인정받

았다. 심장질환이 발생한 지 1년 이내의 환자는 종합병원에서 

1회 당 심장재활평가는 약 5만원, 운동치료는 약 3만원, 교육

은 약 1만원을 지불하고 심장재활치료를 받을 수 있다. 운동치

료의 심장재활은 현재 1회당 약 4만원으로 건강보험이 적용

돼 환자가 1회당 약 2만원 정도 부담하며 프로그램에 등록한 

환자는 1년 동안 36회까지 받을 수 있다.10,11)

심장재활은 환자의 예후를 개선하고 사회·경제적 부담도 

줄여주는 장점이 있다. Mayo Clinic의 연구결과에 따르면 

심장재활로 생활습관을 교정했을 때 모든 원인에 의한 재

입원 위험이 약 25% 감소했고, 모든 원인의 사망위험을 

30~50% 낮췄다. 또한, 스웨덴 린셰핑대 연구팀의 결과에 

따르면 심근경색 환자가 관상동맥우회술(CABG) 후 심장

재활에 참여하면 재입원기간이 평균 16일에서 11일로 감소

하고 환자 1인당 의료비용은 약 1만2천달러가 감소했다. 한
편, 핀란드 투르크대 연구팀의 결과에 따르면 CABG 후 심

장재활에 참여한 환자는 직장(업무) 복귀율이 56%였던 반

면, CABG 후 일반적 치료를 받은 환자의 직장 복귀율은 

38%에 그쳤다.12-14)

3. 폴리코사놀의 개요

폴리코사놀(policosanol)은 사탕수수, 밀 배아, 벌 왁스 등

Fig. 1. Cardiac rehabilitation package. 

Table 1. Contents of cardiac rehabilitation

Components Action items

Regular exercise Aerobic exercise: Walking, swimming, and cycling improve heart and blood vessel function. Regular 

performance at a moderate intensity is recommended. Consistent practice develops heart muscles and 

improves cardiac capacity and physical fitness.

Strength training: Important for preventing muscle loss and maintaining metabolic health

High-intensity interval training: Improves vascular elasticity and enhances mitochondrial functions.

Healthy diet Mediterranean diet: A diet rich in olive oil, fish, nuts, vegetables, and fruits is beneficial for CV health 

due to its excellent antioxidant and anti-inflammatory effects.

Limit sodium intake: Since excessive salt raises BP, maintain a low-salt diet.

Supplements for heart health: Antioxidants such as omega-3 fatty acids, coenzyme Q10, and polyphenols 

(red wine, green tea) are beneficial for protecting heart health.

Lifestyle modifications Smoking cessation: Smoking is a risk factor for CV disease due to vasoconstriction and increased oxidative 

stress. It lowers BP, improves blood circulation, and has a preventive effect against CV disease.

Moderation and Abstinence: Alcohol is broken down into acetaldehyde and distributed throughout the 

body; this process stimulates the secretion of adrenaline, a heart-stimulating hormone.

Drink water frequently: Since dehydration increases heart rate in heart disease patients, drinking plenty 

of water is beneficial. However, consuming more than 600 mL at a time can strain the stomach and 

interfere with breathing, so consume regularly in portions of 150–200 mL.

Stress management: Chronic stress places a burden on the heart, and meditation and deep breathing 

lower stress hormones such as cortisol and have a CV protective effect.

Improved sleep quality: 7 to 9 hours of quality sleep every day has a positive effect on BP control and 

heart health.

Weight management: Applied differently by age groups.

CV (cardiovascular); BP (blood pressure)
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에서 추출된 장쇄지방알코올(Long‑chain alcohol) 혼합물로, 
주로 cholesterol 조절과 심혈관 건강 개선을 위해 사용되는 

자연유래 물질이다. 대표 성분은 octacosanol이며 cholesterol 
대사와 에너지 이용과정에 관여한다(Fig. 2). 1992년 쿠바

국립과학연구소에서 세계 최초로 policosanol에 대한 논문

을 발표했고, 1996년에는 세계지식재산권기구(WIPO) 발명 

금메달을 수상하면서 그 기능성을 세계적으로 인정받았고 

특히 쿠바산 사탕수수 유래 policosanol이 가장 많이 연구되

어 되어 품질기준의 지표로도 활용된다.15-17)

쿠바산 policosanol-사탕수수왁스알코올은 세포내 에너지 

조절센서인 AMPk 효소를 활성화해 HMG-CoA 환원효소의 

활동을 억제하며(statin) 부작용 없이 콜레스테롤 합성을 조절

한다. 쿠바에서 최초로 진행된 policosanol-사탕수수왁스알코

올 임상연구 결과에 따르면, 건강한 성인이 쿠바산 

Fig. 2. Mechanism of action of policosanol and overview of the reserve cholesterol transport pathway mediated by HDL.
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policosanol-사탕수수왁스알코올 20 mg을 4주간 섭취했을 때 

LDL-C가 22% 감소하고, HDL-C는 29.93% 증가했다.18,19)

이처럼 policosanol의 가장 큰 활용분야는 혈중 지질의 관

리이며, 더불어 혈소판 응집억제, 혈액순환 개선, 항산화 작

용이 제시되는 등 전반적인 심혈관 건강관리의 보조성분으

로 주목받는다. 더불어 당뇨병, 고혈압, 이상지질혈증, 비
만, 죽상경화증, 대사증후군 환자 cholesterol 조절에까지 효

과를 나타냈다.20) 쿠바에서 대사증후군 환자 100명을 위약

그룹과 쿠바산 policosanol-사탕수수왁스알코올 섭취그룹

(10 mg/1day)으로 나눠 6개월간 혈중지질과 산화스트레스

를 비교분석한 결과, 섭취군은 총콜레스테롤과 LDL-C가 

각각 10.6%, 13.8%씩 감소했으며, HDL-C는 8.7% 상승했

다. 동시에 산화스트레스 수치는 17.6% 낮아졌다.21) 산화스

트레스를 낮추면 대사증후군으로 인한 혈관질환 예방에 유

익하며, 반대로 당뇨병 환자가 산화스트레스가 높을 경우 

인슐린 분비가 줄고 혈관 염증이 생겨 동맥경화를 겪을 위

험이 있다. 게다가 aspirin과 병용하면 뇌졸중 후유증이 크

게 개선된다는 연구결과와 치매유발물질을 억제하는 데 도

움이 된다는 연구결과도 있다.22-25) 일부 연구에서 혈압 안

정화나 간기능 개선, 운동능력 향상의 가능성이 제기되었

으나 연구결과는 일관적이지 않다.26)

일반적으로 1일 5~20 mg 섭취할 것을 권장하며, 식후 또

는 취침 전에 복용하면 흡수율이 더 높아질 수 있다. 부작

용은 드물지만, 두통이나 어지러움과 소화불량 등이 보고

되었는데, 특히 warfarin 등 항응고제 복용 중이거나 출혈위

험 환자는 반드시 전문가와 상담해야 하며, 제품 간 품질차

이가 크므로 사용할 때는 원료의 출처와 함량의 표기를 먼

저 확인하기를 추천한다.17,27)

4. 원산지에 따른 폴리코사놀 함량과 효능 차이

Policosanol은 원산지에 따라 유효성분의 함량과 기능까

지 다르다는 연구결과가 많다.28) Policosanol의 종주국인 쿠

바산 policosanol-사탕수수왁스알코올과 중국산 policosanol-
사탕수수왁스알코올 2종, 중국산 쌀겨 policosanol 총 4종을 

비교 연구한 결과, 유효성분의 조성과 함량, 그리고 

policosanol의 항산화·항당화 등 효능에도 차이가 있는 것으

로 밝혀졌다. Policosanol 조성과 함량분석 결과, 쿠바산 

policosanol의 유효성분 함량이 982 mg/g으로 가장 높았고, 
중국산 policosanol들의 유효성분은 518~610 mg/g으로 나

타났다.29)

연구팀은 실험대상인 4종의 policosanol이 함유된 HDL을 

만들어 각각의 policosanol이 HDL의 품질과 기능향상에 어

떤 차이가 있는지 실험을 진행한 결과, 쿠바산 policosanol

이 함유된 HDL들의 입자가 가장 크고 양도 가장 많았다. 
이에 비해 중국산 policosanol들은 HDL의 입자도 작고 수

도 현저히 적었다. HDL은 cholesterol을 체외로 배출하는 

역할 때문에 크고 그 수가 많을수록 혈관건강에 도움을 준

다.29) 또 항산화, 항당화, 항염증 작용이 뛰어난 물질로 해

당기능을 얼마나 잘 수행하는지도 매우 중요하다.
LDL에 대한 항산화 능력을 비교한 결과, 쿠바산 policosanol

로 처리된 LDL은 약 35%의 산화억제력을 나타내 15%와 

18%의 억제력을 보인 중국산 policosanol보다 높은 항산화

력을 나타냈다. 산화된 LDL은 혈관내막에 cholesterol을 쌓

아 혈관을 좁고 막히게 하는 원인이 되므로 동맥경화 및 심

혈관질환을 예방하려면 LDL-C의 산화를 막는 HDL-C의 

항산화능력을 높이는 것이 중요하다. 당화는 설탕과 같은 

탄수화물이 단백질에 달라붙는 현상으로 당화된 HDL-C은 

좋은 기능을 상실하여 혈관이 경화되고, 혈압이 상승하는 원

인이 된다. 이를 막는 ‘항당화’ 능력 또한 쿠바산 policosanol
이 더 높은 것으로 나타났다. 이러한 연구결과를 볼 때 

policosanol이라는 동일한 원료일지라도 원산지에 따라 다

양한 능력 차이가 있다는 점이 명확하다고 사료된다.29) 
우리나라에서 건강기능식품 개별인정형 원료로 인정된 

것은 쿠바산 policosanol-사탕수수왁스알코올이 유일한데, 
2006년 식품의약품안전처로부터 ‘cholesterol 수치개선 기능

성’을 인정받았으며, 2019년에는 ‘혈압조절 기능성’까지 추

가로 인정받았다.30,31) 현재 시장에 출시된 다양한 policosanol 
제품 중 해당 원료를 사용한 제품에만 ‘건강기능식품’ 인증

마크를 사용할 수 있다. 하지만 시장에 유통중인 다수의 제

품이 쿠바산 policosanol이 아닌 중국산 policosanol이나 그 

함량조차 기준미달인 경우는 물론 유효성분을 미포함한 경

우까지 발견되는 등 인허가 및 유통관리체계의 전반적인 

재정비가 필요하다.

5. 건강기능식품 연구와 활용의 구조적 문제점

건강기능식품 연구 및 활용에 대하여 항상 제기되는 주요 

질문은, (1) 정말 효과가 있는가, (2) 어떤 기전으로 작용하

는가, (3) 누구에게 도움이 되는가 등이다. 이 세가지 질문

은 사실은 서로 연계된 것이다. 약학연구에서 중요한 것은 

단순히 겉으로 드러난 효과가 아니라 작용기전(Mechanism 
of Action)이다 왜냐하면, 이 부분이 불명확하면 ‘특허등록’
이 곤란하고, 한방·한약 유래 ‘글로벌 신약’으로 개발-허가-
발매의 가능성이 희박해지기 때문이다. 즉, 작용기전이 명

확할 때 약물과 상호작용의 연구, 적정 용량범위의 설정, 환
자별 반응차이의 설명, 임상적용의 가능성 확대 등이 가능

해진다. 이렇듯 작용기전이란 ‘과학적 검증’의 출발점이고 
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질병의 발병기전, 신체생리 작용기전, 약물의 작용기전, 임
상적 활용기전으로 확장되는 전제조건이다. 

건강기능식품 연구에서 작용기전의 중요성과 특정 성분

에 대한 축적된 연구의 수준과 과학적 의의에 대한 평가가 

중요하다. 건강기능식품은 질병치료가 아닌 건강의 유지·
증진을 목표로 하지만, 일반적인 소비자는 ‘효능·효과’를 

중심으로 선택하는 경향이 강하다. 이에 따라 기능성 원료

의 과학적 근거수준(evidence level)과 작용기전의 규명을 

위한 노력은 지속되어야 한다. 다양한 연구결과를 기반으

로 policosanol의 지질대사 조절효과, HDL 기능개선, statin 
제제의 병용 시 기전적 상호작용의 검토라는 측면에서 건

강기능식품 분야도 종래의 단순한 효과 확인 연구가 아닌 

기전 확인 연구로 발전해야 한다. 
고질적으로 건강기능식품의 연구에는 작용기전의 불명확

성, 임상실증실험의 소규모성과 재현성의 부족이란 취약점

이 존재한다. 이러한 한계는 약물–건강기능식품 상호작용 

연구의 어려움, 용량기준 설정의 모호성, 임상적용의 범위

제한까지 이어진다. 따라서 향후 건강기능식품의 기능성의 

주장에는 과학적 근거와 기전연구를 기반으로 하도록 재정

립되어야 한다.32,33) 우리나라의 건강기능식품 시장은 관련 

법률, 고시, 조례 상의 맹점과 모호함, 제제나 처벌의 불충

분함을 악용한 시장질서 문란행위와, 소위 치고 빠지는 부

도적하고 탈법적인 행위가 고질적인 문제점으로 지적되고 

있다.

6. 근거중심의학과 건강기능식품 연구

2009년도에 발표된 한국인이 건강기능식품에 기대하는 

효능의 우선순위에 따르면 1위 육체피로 회복, 2위 영양 보

충, 3위 뼈·관절 건강, 4위 비만조절, 5위 혈행개선, 6위 간

기능 조절, 7위 항산화, 8위 스트레스 완화, 9위 피부미용, 
10위 면역저하 개선 등이다(Fig. 3a).34) 하지만 건강기능식

품은 의약품이 아닌 건강보조형 식품류이며, 특히 기능성

분을 보유한 것이기에 행정기관은 고시형과 개별인정형이

란 두 가지로 구분하여 관리한다. 이에, 다양한 건강관련 수

단이자 도구의 하나로써 자칫 예방과 진단, 치료를 위한 의

료제품과 혼선을 일으킬 수 있다(Fig. 3b). 
근거중심의학(evidence-based medicine, EBM)이란 ‘가장 

좋은 최신의 근거를 공정하고 명백하게 사용하여 환자 진

료를 결정하는 것’이라고 정의된다.35) 근거수준의 예를 들

면, A등급(대규모 RCT연구, 메타분석), B등급(비교임상, 
중규모 임상), C등급(전임상, 관찰연구) 등인데, 대부분의 

건강기능식품 연구는 C등급에 머무르기에 기능성 주장의 

신뢰성을 높이려면 A·B등급 수준의 연구결과의 축적도 필

요하다. 왜냐하면 우리나라 소비자는 건강기능식품을 선택

할 때 (1) 효능·효과, (2) 제조사 이미지, (3) 영양성분 실체, 
(4) 원료 원산지 등을 중요하게 고려하기 때문이고, 이는 전

통적으로 약식동원(藥食同源)이란 개념이 존재하여 건강기

능식품을 사실상 ‘준-의약품’처럼 인식하기 때문이다.36,37)

건강기능식품 연구에 있어 대표적인 문제점은 작용기전

의 불명확성과 작용기전 불명확성이다. 예를 들어, 쿠바산 

policosanol은 지난 수년간 약국에서 심혈관 건강을 위한 기

능성 소재로 정착되었고 특히 LDL 감소와 HDL 개선에 대

한 연구결과와 임상경험이 축적되면서 상담현장에서 활용

도가 높아졌다. 이러한 시장반응을 배경으로, 일부 기업이 

policosanol 원료를 사용한 건강기능식품 허가를 취득하면

서 시장에 새로운 변화가 나타났다. 특히 일부 제품은 기존 

쿠바산 policosanol과 다른 시험기준과 평가방법을 적용해 

허가를 획득하면서, 동일한 ‘policosanol’이라는 이름 하에 

(a) (b)

Fig. 3. (a) Scope of use of health functional foods (b) The Position of Health Functional Foods in the Health and Nutrition Industry.
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원료특성, 규격, 연구기반 등에 대한 논의의 필요성이 대두

되었다.
그러므로 국내에서 policosanol을 시판중인 레이델코리아

㈜ 부설연구소인 HDL연구원에서 policosanol이란 기능성

분의 연구에서 더 나아가 이상지질혈증 치료제의 대표격인 

statin이 지닌 근육독성 관련 기전, 지질대사 변화, HDL 기
능변화와 연계하여 policosanol과 병용 시 기전연구는 바람

직한 모습이라 할 수 있다.38)

7. 약물–건강기능식품 상호작용 연구의 필요성

초고령사회로의 진입과 더불어 이상지질혈증 환자가 증

가하면서 statin 장기 복용자도 빠르게 증가하고 있다. 임상

현장에서 (1) statin 관련 근육통, (2) 복약순응도 저하, (3) 
장기복용에 따른 환자불안 같은 문제가 지속적으로 제기되

는 상황에서 statin 치료법은 유지하면서 환자의 삶의 질을 

개선할 보완적인 접근전략에 대한 관심이 증가하고 있다. 
초고령사회에서 다약제(polypharmacy) 사용은 피할 수 없

는 현실이고, 건강기능식품과의 병용섭취 경향 역시 증가

하는데, statin, 항혈전제, 항고혈압제 같은 노인성 약물은 

대사경로가 비교적 명확하고 상호작용의 위험성이 높아, 
건강기능식품과 병용을 상정한 기전 연구의 수요가 증가하

고 있다.39)

이러한 시점에서 statin policosanol 병용 전임상연구 결과가 

유력 학술지에 게재되며 새로운 학술적 논의의 출발점이 마련

되었다. 이런 연구는 단순히 cholesterol 수치 변화만 관찰한 

연구가 아니라, (1) statin 관련 근육독성, (2) 지질대사경로 

변화, (3) HDL 기능성까지 포함한 기전적 수준의 연구라는 

점에서 의미가 있다. Statin은 체내에서 LDL을 강력히 감소시

키지만, CYP3A4를 억제하는 약물과 병용하면 statin 농도의 

증가와 근육독성(myopathy)의 위험이 존재한다. Policosanol
의 병용효과를 기전수준에서 분석한 연구들은 이른바 약물–
건강기능식품 상호작용 연구의 모범사례라고 평가할 수 있으

며 이 같은 추세는 전세계적으로 증가하는 추세다. Policosanol
–스타틴 병용 연구는 향후 nutraceutical–drug interaction 연구

의 모델이 될 수 있다.40,41)

결론 및 제언

건강기능식품의 가치를 평가하는 것에는 단순히 기능성

을 주장하는 것에서 머물지 않고 과학적 근거와 작용기전을 

규명하는 것이 핵심이다. Policosanol은 연구결과가 많이 축

적된 기능성 소재로서, 특히 statin 제제와 병용에 대한 기전

연구는 약학적 관점에서 의미 있기에 이와 같은 건강기능식

품의 연구는 작용기전 기반 연구, 근거수준 평가 강화, 약물

–건기식 병용 시 상호작용 연구 확대로 심화되어야 한다.
Policosanol은 비교적 연구결과가 축적된 기능성 소재이

며, 특히 소상한 기전연구 결과가 존재한다는 점에서 약학

적인 가치가 높다. 결국 약물–건기식 상호작용 연구는 고령

사회에서 필수적이며, 약학 연구자들이 주도해야 할 영역

이고, 향후 보완되어야 할 연구의 방향은 대규모 임상시험, 
메타분석 연구, 기전규명 연구를 중심으로 발전해야 한다. 
이러한 접근은 건강기능식품이 의학·약학의 경계를 넘어 

보다 신뢰성 높은 건강관리 자원으로 자리매김하는 데 기

여할 것이다.
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