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CLINICAL STUDY REPORT (임상 시험 보고서) 

"파티 스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 플라시보 통제, 비교 임상 연구 

이후의 개방 라벨 확장 연구" 

프로토콜 번호: HWC/MSCD/PP/003/2022 

버전: 1:0, 날짜: 2022 년 4 월 14 일 

임상 연구 보고서 버전: 1.0 

버전 날짜: 2022 년 10 월 7 일 

 

 

의뢰 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

마칼리, 벵갈루루 – 562162 

인도 

 

기밀 유지문 

이 문서에는 Himalaya Wellness Company 가 제공한 기밀 정보가 포함되어 있습니다. 시험자 현장의 관련 

직원과 임상 시험 심사 위원회/독립 윤리 위원회 회원 및 해당 규제 기관에서 사용합니다. 이 문서의 수락은 

수신자가 이 문서에 포함된 정보를 Himalaya Wellness Company 의 서면 승인 없이는 타인에게 공개하지 

않는다는 동의를 의미합니다.



의료 서비스 및 임상 개발 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

임상 시험 보고서 (CSR) 

버전: 1.0, 날짜: 2022 년 10 월 7 일 

 

HWC/MSCD/PP/003/2022 기밀 ii 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

임상 시험 보고서 서명 페이지 

준비: 

Dr. Archana Shetty. BDS, PGCertCR 

Associate Research Scientist 

Medical Services & Clinical Development; HWC 

검수: 

Dr. Soorya Narayan H, BAMS, M. Sc 

Manager - Clinical Operations 

Medical Services and Clinical Development (REtD); HWC 

Mr.Abdul Rehman, M.Sc 

Biostatistician, Scientific Strategy & Medical Writing (SSMW) 

Medical Services &t Clinical Development; HWC 

승인: 

아래 서명자인 본인은 임상 연구 보고서를 검토했으며, 내가 아는 한 이 보고서가 내부적으로 일관성이 있고 

과학적으로 합리적임을 선언합니다. 

Dr. Rajesh Kumawat, MBBS, MD 

Head-Medical Services and Clinical Development (R & D) 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 
Signature with Date 
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SINCE 1930 

 

시험자 서명 페이지 

본 연구는 승인된 프로토콜 및 ICMR 윤리 지침, 국제 의약품 기술 요구 사항 조화 

협의회(ICH-GCP)(5 단계) '우수 임상 관리 지침'(E6 R2), NDCT 2019(신약 및 임상 

시험), 헬싱키 선언, 아유르베다, 싯다, 우나니 의학의 임상 시험에 대한 우수 임상 

실무 지침(GCP-ASU) 및 아유르베다 과학 중앙 연구 위원회(CCRAS) 연구 정책을 

준수하여 수행되었습니다. 

나는 이 임상 연구 보고서의 완전성, 정확성, 프로토콜 준수, 표준 운영 절차, 우수 

임상 관행을 읽었으며, 내가 아는 한 이 보고서가 연구 수행 및 결과를 정확하게 

설명하고 있음을 확인했습니다. 

임상시험책임자 날짜 및 서명 

Dr. Farida Khanum Abbasi, BAM.S, MD 

Healing Earth Multi-speciality Ayurveda hospital #419, sector-

5, HSR Ring Road, HSR Layout, Bangalore- 560034 

 

AQ/s 
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생물통계학자 서명 

아래 서명자는 본 임상 연구 보고서의 데이터 해석 및 제시가 얻은 결과와 일치함을 

확인합니다. 

Mr. Abdul Rehman 

생물통계학자 

SINCE 1930 
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1.0 제목 페이지 

연구 제목: 
"파티 스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 

플라시보 통제, 비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구" 

프로토콜 번호: HWC/MSCD/PP/003/2022 

IP (임상시험용 제품) 

파티스마트 소프트 츄(활성 및 위약)  

파티스마트 캡슐 

Cheers® 리스토어 캡슐 

개발 단계: 효능 및 안전성 

적응증: 알코올 숙취 

연구 시작일: 2022 년 5 월 23 일 

연구 종료일: 2022 년 6 월 17 일 

연구 설계 이중 맹검, 플라시보 통제, 비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구 

피험 대상 사회적 알코올 섭취 경험이 있는 건강한 성인 피험자 

피험자 수: 40 명 

의뢰: Himalaya Wellness Company (HWC) 

Makali, Bengaluru. 562162, INDIA 

수석 또는 조정 시험자 성명 및 

소속 

임상시험책임자: 

Dr Farida Khanum Abbasi, B.A.M.S, MD 

Healing Earth Multi-speciality Ayurveda hospital #419, sector- 

5, HSR Ring Road, HSR Layout, Bangalore-560034 

https://cheershealth.com/products/restore
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의뢰 대표 성명 

Dr Rajesh Kumawat, MBBS, MD 

Head-Medical Services and Clinical Development (R & D) 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

규정 준수 성명서: 

본 연구는 승인된 프로토콜, ICMR 윤리 지침, 국제 의약품 기술 요구 사항 조화 협의회(ICH-GCP) (5 단계) 

'우수 임상 관리 지침'(E6 R2), NDCT 규칙(신약 및 임상 시험), 헬싱키 선언, 아유르베다, 싯다, 우나니 

의학의 임상 시험에 대한 우수 임상 실습 지침(GCP-ASU) 및 아유르베다 과학 중앙 연구 위원회(CCRAS) 

연구 정책을 준수하여 시행되었습니다. 

EC 승인 날짜: 11/05/2022 

CTRI 등록: CTRI/2022/05/042617 



의료 서비스 및 임상 개발 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

임상 시험 보고서 (CSR) 

버전: 1.0, 날짜: 2022 년 10 월 7 일 

 

HWC/MSCD/PP/003/2022 기밀 Page 3 of 76 

 

 

 

2.0 개요 

프로토콜 번호 HWC/MSCD/PP/003/2022 

버전 번호 및 날짜 1.0, 날짜: 2022 년 4 월 14 일 

연구 제목 "파티 스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 플라시보 통제, 

비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구" 

연구 유형 중재적 

조사 제품(IP) 파티스마트 소프트 츄(활성 및 위약)  

파티스마트 캡슐 

Cheers® 리스토어 캡슐 

시험자/장소 

프로토콜 및 ICH-GCP 준수에 따라 연구를 수행하는 데 관심이 있는 조사자. 

연구센터는 히말라야웰니스컴퍼니(HWC)에서 선정됨. 

의뢰 Himalaya Wellness Company (HWC), Bangalore, India. 

연구 기간 피험자별 연구 기간: 3-4 주 (휴악 기간 포함) 

연구 대상 
사회적 알코올 섭취 경험이 있는 건강한 성인 피험자들 

연구 설계 

이중 맹검, 플라시보 통제, 비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구 

연구 

방법론 

사전 동의서에 서명한 후, 자격 기준을 충족하는 피험자를 연구에 등록했다. 본 연구는 

파티 스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 플라시보 통제, 

비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구였다. 

피험자는 4 개 기간, 즉 1 기, 2 기, 3 기, 4 기 모두에 참여했다. 

각 기간 사이에는 최소 7±2 일의 휴약 기간이 있었다. 

https://cheershealth.com/products/restore
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1 기 (활성/위약 츄) 

피험자들은 복용지침에 따라 활성약/위약 파티스마트 소프트 츄를 투약받았다.  

최소한 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 성별에 상관없이 40 명의 피험자가 

등록되었다. 

복용량: 활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 

투약받았고 나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 

투약받았다. 

2 기 (활성/위약 츄) [1 기의 7±2 일 후] 

1 기의 피험자 40 명 모두 활성약/위약 파티스마트 소프트 츄를 투약받았다. 

복용량: 활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 

투약받았고 나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 

투약받았다. 

3 기 (파티스마트 캡슐) [2 기 7±2 일 후] 

2 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 파티스마트 캡슐을 투약받았다. 

복용량: 파티스마트 캡슐- 20 명의 피험자는 첫 한 모금으로 한 캡슐을 투약받았고 

나머지 20 명의 피험자는 마지막 모금의 알코올 섭취 후 한 캡슐을 투약받았다. 

4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) [3 기 7±2 일 후] 

3 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 Cheers® 리스토어 캡슐을 투약받았다. 

복용량: Cheers® 리스토어 캡슐- 모든 40 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 2 

캡슐을 투약받았다. 

평가: 

피험자는 각 기간의 다음 시점에 평가되었다. 

• 혈액 조사: 알코올 섭취 전 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치 추정 (첫 모금 전 

1 시간 이내) (0 시간) 

• 마지막 한 모금 후 1 시간 뒤 

• 마지막 한 모금 후 2 시간 뒤 

• 마지막 한 모금 후 12 시간 뒤 
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목표 

• 임상 증상, 급성 숙취 척도(AHS) 및 1 개 항목 전체 숙취 심각 정도로 평가하여 

알코올 숙취 완화/예방에 대한 파티스마트 소프트 츄의 효과를 평가한다. 

• 연구 제품의 안전성 및 규정 준수 

연구 종점 

• 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1 항목 전체 숙취 심각 정도 

• 이상반응 발생률 

표적 표본 크기 
최소한 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 총 40 명의 피험자가 등록되었다. 

남성과 여성 피험자의 적절한 대표가 연구에 등록되었다. 

포함 기준 1. 몸무게 45 킬로그램 이상의 20-50 세 사이의 남성과 여성 피험자. 

2. 정기적으로 술을 마시는 데 익숙하고 (음주 남용은 아닌 사회적 음주) 연구 요구 

사항에 따라 알코올 소비, 혈액 금단 요구 사항 및 하룻밤 체류를 준수할 의향과 

능력이 있는 피험자. 

3. 시험자가 병력에 기초하여 일반적으로 건강하다고 판단한 피험자. 

4. 연구 절차를 이해하고 사전 동의서에 서명한 피험자가 연구에 참여했다. 

제외 기준 
1. 약물 또는 알코올 남용으로 의심되는 피험자. 

2. 연구 참여와 관련된 위험을 증가시킬 수 있는 의학적 또는 정신질환 또는 실험실 

이상. 
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3. 모든 연구 기간 전날 밤 3 시간 미만의 주관적인 수면 시간. 

4. 모든 연구 기간의 날(자정부터)의 카페인, 니코틴. 

5. 연구 등록 7 일 이내의 알코올 소비 

6. 지난 30 일 동안 향정신성 약물을 사용했거나 임상시험용 제품의 평가를 방해할 

수 있는 치료를 받은 경우. 

7. 벤조디아제핀 및 기타 약물(예: 항간질제, 항히스타민제, 근육 이완제, 항고혈압제, 

시토크롬 억제제)과 상호 작용하는 것으로 알려진 약물을 복용하고 있던 피험자. 

8. 이 연구 참여와 연구 제품의 효능 또는 안전성 평가(예: 신부전, 간 또는 대사 기능 

장애, 심혈관 질환, 신경 및 정신 장애 등)를 방해할 수 있는 임상적으로 유의미한 

장애를 앓고 있는 피험자. 

9. 연구 제품의 성분에 대한 알려진 과민 반응. 

10. 지난 30 일 이내에 다른 임상 시험에 참여한 경우. 

11. 임신 및 수유중인 여성. 

복용량 및 복용 

경로 

 

1 기 (활성/위약 츄) 

활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 투약받았고 

나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

2 기 (활성/위약 츄) 

활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 투약받았고 

나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

모든 피험자는 동일한 유형의 요법을 따랐다. (첫 모금과 함께 또는 마지막 모금 후) 

참조:그림 1:연구 순서도 
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3 기 (파티스마트 캡슐) 

파티스마트 캡슐-  20 명의 피험자는 첫 한 모금으로 한 캡슐을 투약받았고 나머지 

20 명의 피험자는 마지막 모금의 알코올 섭취 후 한 캡슐을 투약받았다. 모든 피험자는 

동일한 유형의 요법을 따랐다. (첫 모금과 함께 또는 마지막 모금 후) 참조:그림 1:연구 

순서도 

4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) 

복용량: Cheers® 리스토어 캡슐- 피험자들 마지막 알코올 섭취 후 2 개의 캡슐을 

투약받았다. 

알코올 

섭취 

피험자들은 알코올[42.8%의 알코올 (위스키)]을 마실 수 있었고 알코올의 양은 

정상적인 음주 양(음주 표준화)을 초과했다. 알코올 섭취량은 가능한 한 모든 기간에 

걸쳐 균일하게 유지되었다. 

참고: 

• 연구 전반에 걸쳐 휴약 기간 동안 피험자는 술을 마시는 것이 허용되지 

않았다. 

• 피험자들은 연구 당일에 무거운/무거운 지방 함량의 음식을 피하도록 

지시받았다. 

• 실험 피험자들은 연구 당일에 같은 종류의 음식을 제공받았다. 

• 연구는 남성과 여성 피험자에 대해 다른 날에 수행되었다. 

병용 

약물 

시험자는 요구 사항에 따라 피험자를 치료했으며 연구 기간 동안 사용 된 구조/병용 

약물의 세부 사항은 증례기록서(CRF)에 입력되었다. 
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결과 안전성 결론 

모든 바이탈은 정상 범위 내에 있었으며, 연구 수행 중이나 연구가 종료된 시점에서 

신체 평가에 이상이 없었다. 

이 연구 결과는 파티스마트 소프트 츄가 다른 그룹에 비해 이상반응 발생률이 낮기 

때문에 좋은 안전성 프로필을 가지고 있음을 시사한다. 

효능 결론 

그룹의 무작위 배정에 따라 첫 번째 기간은 "위약 츄"였고 두 번째 기간은 "활성 

츄"였다. 그러나 이는 이 두 기간에 대한 이중 맹검 연구였다. 

연구에 따르면 파티스마트 소프트 츄 섭취 후 위약과 비교했을 때 평균 AHS 점수와 

평균 1 개 항목 HSS 점수가 상당히 낮았으며 파티스마트 소프트 츄는 파티스마트 캡슐 

및 Cheers® 리스토어 캡슐과 유사하다는 것이 밝혀졌다. 증상이 없는 피험자의 

비율도 2 기에 가장 높게 기록되었다. 다양한 시점의 혈중 알코올과 아세트알데히드 

수치는 그룹마다 크게 다르지 않았다. 

결론 현재 연구 결과에 따르면 파티스마트 소프트 츄는 숙취 증상을 줄이는 데 안전하고 

효과적이라는 결론을 내릴 수 있다. 

SINCE 1930 
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표 2:  파티스마트 소프트 츄의 구성 및 기능. 
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표 6:  알코올 섭취 후 12시간 경과 후의 AHS (개별 매개변수 및 총점) 

표 7:  모든 그룹에서 AHS에 따른 증상이 없는 피험자의 비율 

표 8:  "전반적인 숙취 심각도"를 평가하는 1개 항목 척도 

표 9:  12시간 경과 후에 1개 항목 점수에서 숙취를 경험한 피험자의 % 
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표 13:  4개 기간 중 12시간 경과 후에 % 피험자의 알코올 숙취 증상 요약 

표 14:  12시간 경과 후의 알코올 숙취 증상(총 평균 점수) 비교 평가 [음주 전후] 
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그림 목록 

그림 1: 연구 흐름도 (따로 첨부) 

그림 2: 급성 숙취 척도 평가의 그래픽 표현 

그림 3: 모든 그룹에서 AHS에 따른 증상이 없는 피험자의 비율 

그림 4 : "전반적인 숙취 심각도"를 평가하는 1개 항목 척도 

그림 5: 12시간 경과 후에 1개 항목 점수에서 숙취를 경험한 피험자의 % 

그림 6 : 음주 후 12시간 동안의 혈중 알코올 농도 평가 

그림 7: 알코올 섭취 후 12시간의 혈중 아세트알데히드 수준 평가 

그림 8: 4 개 기간 중 12 시간 경과 후에 피험자 %의 알코올 숙취 증상 
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5.0 약어 목록 

약칭 전체 용어 

ADH Alcohol Dehydrogenase (알코올 탈수소효소) 

ADR Adverse Drug Reactions (이상약물반응) 

AE Adverse Event (이상반응) 

AHS Acute Hangover Scale (급성 숙취 척도) 

ALDH Aldehyde Dehydrogenase (알데히드 탈수소효소) 

BAC Blood Alcohol Concentration (혈중 알코올 농도) 

CRF Case Report Form (증례기록서) 

CSR Clinical Study Report (임상 시험 보고서) 

EC Ethics Committee (윤리위원회) 

eCRF Electronic Case Report Form (전자 증례기록서) 

EDC Electronic Data capture (전자 데이터 캡처) 

GCP Good Clinical Practice (우수 임상 실습) 

HWC HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

ICF Informed consent form (사전 동의서) 

ICH International Council for Harmonization (국제의약품규제조화위원회) 

IEC Independent/Institutional Ethics Committee (독립/기관 윤리 위원회) 

IP IP (임상시험용 제품) 

mITT Modified Intent To Treat (치료 의도 수정) 

SAE Serious Adverse Event (중대한 이상반응) 

SAF Safety Analysis Set (안전성 분석 세트) 

SAP Statistical Analysis Plan (통계 분석 계획) 

UPT Urine pregnancy Test (소변 임신 테스트) 

WHO World Health Organization (세계 보건 기구) 
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6.0 윤리 

 

6.1 연구에 대한 윤리적 행동- 선언 

본 연구는 ICMR 윤리 지침, 국제 의약품 기술 요구 사항 조화 협의회(ICH)(5 단계) '우수 임상 관리 

지침'(E6 R2), NDCT 규칙(신약 및 임상 시험), 헬싱키 선언, 아유르베다, 싯다, 우나니 의학의 임상 

시험에 대한 우수 임상 실무 지침(GCP-ASU) 및 아유르베다 과학 중앙 연구 위원회(CCRAS) 연구 

정책을 준수하여 수행되었다. 

6.2 독립윤리위원회 (IEC) 

ACE 독립 윤리위원회는 연구 시작 전에 프로토콜을 검토하고 승인했다. 이 연구는 ACE 독립 윤리 

위원회가 연구 프로토콜(HWC/MSCD/PP/003/2022, 버전 1.0, 2022 년 4 월 14 일자)을 승인한 후에 

시작되었다. 

피험자의 안전이나 연구 수행에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 새로운 정보가 있는 경우 

임상시험책임자(PI)는 즉시 EC 에 보고해야 했다. 시험자에게는 인체 사용을 위한 의약품 기술 요구 

사항 조화에 관한 국제 협의회(ICH)의 지침 E6 및 해당 규제 요구 사항에 설명된 우수 임상 관리 

기준(GCP)에 따라 프로토콜을 따를 것이 기대되었다. 

시험자는 IEC 의 승인 사본을 의뢰자 또는 의뢰자가 지정한 대리인에게 보냈다. EC 의 승인 후, 해당 

연구는 등록 번호 CTRI/2022/05/042617 을 통해 CTRI 에 등록되었다. 

6.3 EC 승인 및 통지 

세부 사항은 아래에서 언급됨. 
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6.4 정보에 입각한 동의 절차 

이 장소에는 EC 에서 요구하는 대로 영어, 칸나다어, 힌디어로 된 사전 동의 양식 및 주제 정보 

시트의 표준 형식이 제공되었다. 필요한 번역과 역번역은 연구 시작 전에 이루어졌다. 피험자는 

환자 정보 시트의 사본을 (피험자가 가장 잘 이해하는 언어로) 받았으며,실험에 참여할지 여부를 

결정하기 전에 연구의 의미를 고려할 충분한 시간을 받았다. 피험자와 시험자가 사전동의서에 

서명하고 날짜를 기재했다. 이 때, 피험자는 법적 능력을 가지고 있었고 연구의 본질, 의미, 중요성 

및 위험을 이해하고 그에 따라 마음을 정할 수 있었다. 대부분의 피험자들은 영어와 칸나다어 

동의서를 사용했다. 동의의 모든 필요한 요소는 피험자에게 설명되었지만 이에 국한되지 않았다. 

➢ 연구 세부 사항 

➢ 관련 절차 

➢ 연구의 자발적인 성격 

➢ 가능한 모든 이점 

➢ 알려진 가능한 위험 

➢ 참여의 대안 

➢ 개인 정보의 기밀 유지 

➢ 연구 관련 부상의 경우 보상 

➢ 피험자의 추가적인 직접 또는 간접 비용 

➢ 의료에 아무런 영향을 미치지 않고 언제든지 연구를 철회 할 수 있는 권리 정보에 입각 한 

동의 절차는 PI 또는 지정된 장소 직원에 의해 수행되었다. 모든 연구 관련 심사 절차는 피험자 

및 PI/공동 PI 가 사전 동의서에 서명한 이후에 수행되었다. 임상시험책임자는 피험자 사전 동의서 

원본을 보관했다. 서명된 동의서 사본이 피험자에게 주어졌다. 

 

 

장소 

코드 
장소명 EC 이름 승인 날짜 

1 
Healing Earth Multi - Specialty Ayurvedic 

Hospital 
ACE 독립 윤리 위원회 

11/05/2022 
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6.5 피험자 기밀 유지 

피험자들은 증례기록서에서 이름으로 식별되지 않았다. 적절한 코드화된 식별(예를 들어,무작위 

번호)과 이니셜이 사용되었다. 시험자는 피험자 번호, 전체 이름, 주소 및 기타 연락처를 포함하여 

사전 동의서에 서명한 모든 피험자의 피험자 식별 코드 목록을 보관하는 책임이 있었다. 그러나, 

피험자의 연구 관련 기록 및 건강 정보는 히말라야 웰니스 컴퍼니를 대표하여 일하는 직원에게 

제공되었으며, 필요에 따라 독립 윤리 위원회 위원 및 규제 당국에 제공될 수 있다. 

6.6 보험 정책 

Himalaya Wellness Company(HWC)는 시험자와 연구 피험자가 프로토콜의 조건과 조항을 

준수한다는 조건 하에 시험에서 발생하고 연구 약물로 치료받은 피험자와 관련된 피해에 대해 

보험 보장 조항을 마련했다. 임상시험책임자는 EC 에도 통보된 보험 보장의 세부 사항(특별 우발 

보험 정책 번호 421801/48/2022/1060, 날짜: 2021/02/11~2022/07/18)을 제공받았다. 

6.7 데이터 안전 모니터링 위원회(DSMB) 

데이터 안전 모니터링 위원회는 이 연구를 위해 구성되지 않았다.
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7.0 연구원 및 연구 행정 구조 

임상시험책임자 직함 소속 기관 

Dr Farida Khanum Abbasi, BAMS, 

MD 

수석 

연구원 

Healing Earth Multi-speciality Ayurveda 

hospital #419, sector-5, HSR Ring Road, 

HSR Layout, Bangalore- 560034 

 

연구팀 

이름 책임 

이메일 주소/직함/연락처 

Xplora Clinical Research 

Services Pvt. Ltd. 
SMO 

No. 252, 13th Cross, Wilson Garden 

Bangalore- 560027 

Dilna Prince 

의료 

글쓰기 
dilna.prince@himalayawellness.com 

Mr. Abdul Rehman 
생물통계학자 abdul.r@himalayawellness.com 

Dr. Soorya Narayan 
프로젝트 

조정자 

dr.sooryanarayan.h@himalayawellness.com 

Mr. Suresh Kumar 
프로젝트 

조정자 

suresh.kumar@himalayawellness.com 

Mr. Umesh Kumar 

임상 데이터 

관리자 
umesh.kumar@himalayawellness.com 

 

의뢰자의 서명자 Dr Rajesh Kumawat, MBBS, MD 

(CSR 과 CSR 개정안의 
Head-Medical Services and Clinical Development (R & D) 

승인된 서명자) HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

mailto:abdul.r@himalayawellness.com
mailto:dr.sooryanarayan.h@himalayawellness.com
mailto:suresh.kumar@himalayawellness.com
mailto:umesh.kumar@himalayawellness.com
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8.0 배경 및 소개 

8.1 질병 정보 

알코올 숙취는 혈중 알코올 농도(BAC)가 0 에 가까울 때 시작하여 과도한 음주의 단일 삽화 이후 다음 

날에 경험되는 정신적, 신체적 증상의 조합이다.1 이는 알코올 섭취의 가장 부정적인 결과로 보고된다.2 

알코올 숙취에 관여하는 요인에는 아세트알데히드 축적, 면역 체계 및 포도당 대사의 변화, 탈수가 포함된다. 

숙취는 알코올 금단의 초기 단계로 제안된다. 알코올 대사의 분해 산물인 아세트알데히드는 증상을 

일으키는 역할을 한다. 알코올 처리 및 숙성 과정에서 생성되는 동질체로 알려진 화학 물질은 숙취의 빈도와 

심각성을 증가시킨다. 동질체는 발효 중에 에탄올과 함께 생산될 수 있으며, 음료의 유기 성분이 분해되어 

숙성 또는 가공 중에 생성되거나 생산 과정에서 음료에 첨가될 수 있다. 그들은 맛과 냄새에 기여하고 알코올 

음료의 맛에 기여한다. 브랜디, 와인, 데킬라, 위스키, 기타 동족체가 함유된 흑주와 같은 주류는 심한 숙취를 

유발하는 경향이 있다. 반면 럼, 보드카, 진과 같은 맑은 술은 숙취를 덜 유발한다 3. 알코올 탈수소효소는 

아세트알데히드를 생성하는데, 아세트알데히드는 독성이 있으며, 아세트산으로 변환되고, 나중에 지방산과 

물으로 변환된다. 

에탄올은 소변 생산 증가(이뇨)를 유발하여 탈수 효과가 있으며, 이는 갈증, 구강 건조, 현기증을 유발할 

수 있으며 전해질 불균형을 유발할 수 있다. 연구에 따르면 알코올 숙취의 발생 원인은 탈수 효과로 인해 

발생한다.4 고혈당증은 숙취 발병에 중요한 역할을 하는 것으로 생각되어 왔다. 그것은 후두하수체에서 

방출되는 바소프레신의 억제 때문이다. 알코올이 빠지는 동안 바소프레신이 방출되어 수분 

유지(항이뇨제)를 유발한다.5 탈수 자체가 기억 장애의 원인이라고 제안한 연구는 거의 없다. 면역 요인과 

숙취 심각도 사이에는 상당한 관계가 있으며, 이는 연구된 가장 설득력 있는 요인이다. 너무 많은 알코올을 

마시는 것은 면역 체계를 약화하여, 훨씬 쉽게 질병이 발생할 몸을 만든다.6 특히 사이토카인 대사에서 면역 

체계의 불균형이 숙취 상태의 병리 생리학에 영향을 미치는 것으로 확인되었다. 

숙취 증상인 메스꺼움, 두통 및 피로는 면역 체계의 변화에 의해 매개되는 것으로 제안되었다. 알코올 

섭취 후 혈액에서 여러 사이토카인의 농도가 크게 증가하는 것으로 밝혀졌다. 그것은 인터루킨 12, 인터페론 

감마 및 인터루킨 10 을 포함한다.7 또한 췌장과 장 분비물의 수준을 증가시키는 것과 함께 더 많은 위산의 

생산을 유발한다.8 
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9.0  연구 목적 및 종점 

9.1 목표 

• 임상 증상, 급성 숙취 척도(AHS) 및 1 개 항목 전체 숙취 심각 정도로 평가하여 알코올 숙취 

완화/예방에 대한 파티스마트 소프트 츄의 효과를 평가한다. 

• 연구 제품의 안전성 및 규정을 평가한다. 

9.2 종점 

• 혈중 알코올 및 아세트 알데히드 수치의 변화. 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1 항목 전체 숙취 심각 정도 

• 이상반응 발생률 

10.0 연구 설계 및 토론 개요 

사전 동의서(ICF)에 서명한 후, 자격 기준을 충족하는 피험자를 연구에 등록했다. 본 연구는 파티 

스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 플라시보 통제, 비교 연구 이후의 

개방 라벨 확장 임상 연구였다. 

피험자는 4 개 기간, 즉 1 기, 2 기, 3 기, 4 기 모두에 참여했다. 각 기간 사이에는 최소 7±2 일의 

휴약 기간이 있었다. 

1 기 (활성/위약 츄) : 피험자는 권장 복용량에 따라 활성/플라시보 파티스마트 소프트 츄를 

투약받았다. 40 명의 피험자가 양쪽의 성별에서 적어도 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 

등록되었다. 남성과 여성 피험자의 적절한 대표가 연구에 등록되었다. 

 

복용량: 활성/위약 츄- 20 명의 피험자가 첫 모금과 함께 2 개의 소프트 츄를 투약받았고 나머지 

20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 2 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

2 기 (활성/위약 츄) [1 기의 7±2 일 후] 

1 기의 피험자 40 명 모두 활성약/위약 파티스마트 소프트 츄를 투약받았다. 적절한 

남성과 여성 피험자의 대표가 연구에 등록되었다. 

복용량: 활성/위약 츄- 20 명의 피험자가 첫 모금과 함께 2 개의 소프트 츄를 투약받았고 나머지 
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20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 2 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

3 기 (파티스마트 캡슐) [2 기 7±2 일 후] 

2 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 파티스마트 캡슐을 투약받았다. 적절한 

남성과 여성 피험자의 대표가 연구에 등록되었다. 

복용량: 파티스마트 캡슐- 20 명의 피험자는 1 개의 캡슐을 처음 한 모금과 함께, 나머지 20 명의 

피험자는 마지막 알코올 섭취 후 1 개의 캡슐을 투약받았다. 

4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) [3 기 7±2 일 후] 

3 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 Cheers® 리스토어 캡슐을 투약받았다. 

복용량: Cheers® 리스토어 캡슐- 모든 40 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취후 2 개의 캡슐을 

투약받았다.. 

평가: 

피험자는 각 기간의 다음 시점에 평가되었다. 

• 혈액 조사: 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치 추정 

알코올 섭취 전 (첫 모금 전 1 시간 이내) (0 시간) 

• 마지막 한 모금 후 1 시간 뒤 

• 마지막 한 모금 후 2 시간 뒤 

• 마지막 한 모금 후 12 시간  뒤
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그림 1: 연구 흐름도 스크리닝 (N=40) 

스크리닝 활동 

첫 모금과 함께 복용량 투여 

활성약/위약 츄 
마지막 모금 이후 

복용량 투여 

7 ± 2 일 휴약 기간 

첫 모금과 함께 복용량 투여 

첫 모금과 함께 복용량 투여 

마지막 모금 이후 

복용량 투여 

마지막 모금 이후 

복용량 투여 

활성약/위약 츄 

파티스마트캡슐 

마지막 모금 이후 

복용량 투여 
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11 피험자들 

11.1 연구 인구 

사회적 알코올 섭취의 경험이 있는 건강한 성인 와가 연구에 등록되었다. 

11.2 피험자 수 

최소한 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 총 40 명의 피험자가 등록되었다. 남성과 여성 

피험자의 적절한 대표가 연구에 등록되었다. 

12.0  피험자 자격 

12.1 포함 기준 

1. 몸무게 45 킬로그램 이상의 20-50 세 사이의 남성과 여성 피험자. 

2. 정기적으로 술을 마시는 데 익숙하고 (음주 남용은 아닌 사회적 음주) 연구 요구 사항에 따라 

알코올 소비, 혈액 금단 요구 사항 및 하룻밤 체류를 준수할 의향과 능력이 있는 피험자. 

3. 시험자가 병력에 기초하여 일반적으로 건강하다고 판단한 피험자. 

4. 연구 절차를 이해하고 사전 동의서에 서명한 피험자가 연구에 참여했다. 

12.2 제외 기준 

1. 약물 또는 알코올 남용으로 의심되는 피험자. 

2. 연구 참여와 관련된 위험을 증가시킬 수 있는 의학적 또는 정신질환 또는 실험실 이상. 

3. 모든 연구 기간 전날 밤 3 시간 미만의 주관적인 수면 시간. 

4. 모든 연구 기간의 날(자정부터)의 카페인, 니코틴. 

5. 연구 등록 7 일 이내의 알코올 소비 

6. 지난 30 일 동안 향정신성 약물을 사용했거나 임상시험용 제품의 평가를 방해할 수 있는 치료를 

받은 경우.  

7. 벤조디아제핀 및 기타 약물(예: 항간질제, 항히스타민제, 근육 이완제, 항고혈압제, 시토크롬 

억제제)과 상호 작용하는 것으로 알려진 약물을 복용하고 있던 피험자. 

8. 이 연구 참여와 연구 제품의 효능 또는 안전성 평가(예: 신부전, 간 또는 대사 기능 장애, 심혈관 

질환, 신경 및 정신 장애 등)를 방해할 수 있는 임상적으로 유의미한 장애를 앓고 있는 피험자. 

9. 연구 제품의 성분에 대한 알려진 과민 반응을 가진 피험자. 

10. 지난 30 일 이내에 다른 임상 시험에 참여한 경우. 

11. 임신 및 수유중인 여성. 
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12.3 연구 피험자 철회 기준 

• 실험 피험자들은 연구 중에 심각한 불편함을 경험하거나 특정 치료가 필요한 심각한 임상 사건이 

지속되면 연구에서 탈락될 수 있었다. 탈락 이유는 증례기록서에 기록되었으며 모니터/스폰서는 

즉시 통보되었다. 

• 연구에서 중퇴한 모든 피험자들에 대해, 중퇴의 이유를 확인하기 위해 노력했다. 

• 시험자의 재량에 따라 심한 구토 또는 질병 또는 기타 불만이 있는 피험자. 

• 치료 실패는 다음에 의해 판단되었다. 

a) 다음날 아침의 참을 수 없는 심한 숙취 

b) 피험자의 치료 불내성 

• 비순응 

a) 비순응은 치료 실패로 간주되지 않았다. 

b) 준수 여부는 제품의 빈 용기 수를 조사하여 2 시간 후에 평가되었다. 

c) 준수하지 않는 이유가 참고되었다. 

 

12.4 참가 기준 위반 

시험자와 피험자가 포함 및 제외 기준을 준수해야 할 것이 요구되고 기대되었다. 포함 또는 제외 

기준에 관한 모든 질문은 피험자 등록 전에 HWC 의 의료 모니터/지정인과 논의되었다. 

상태가 유의미하지 않고 HWC 지정자와 협의하여 연구 분석을 방해하지 않는 피험자에게는 면제가 

허용되는 것으로 간주되었다. 면제는 소스 파일, CRF 및 평가판 마스터 파일의 해당 섹션에 

문서화되었다. 

피험자가 프로토콜 적격성 기준에 명백히 부합하여 등록했지만 나중에 부적격한 것으로 밝혀진 경우, 

피험자가 연구에 계속 참여하는 것이 가능할 수 있다. 이러한 경우, 참여에 대한 결정은 시험자와 

협의하여 HWC 가 한다. 
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13.0 연구 제품 관리 

13.1 연구 약물 및 제형 

파티스마트 캡슐 

수많은 민간 요법 및 권장 사항을 포함하여 숙취를 예방하고, 기간을 단축하며, 증상의 심각도를 

줄이기 위한 많은 치료법이 설명되어 있다. 파티스마트는 알코올로 인한 숙취를 예방하는 데 유익한 

효과가 있는 것으로 알려진 그러한 약초 제제 중 하나이다. 

구성: 

표 1:파티스마트 캡슐의 구성 

각 파티스마트 캡슐에는: 

S. No 약초 이름 식물 학명 양 (mg) 

1 카르쥬라 Phoenix dactylifera 47.0 

2 카스니 Cichorium intybus 47.0 

3 야바티카타 Andrographis paniculata 47.0 

4 부미말라키 Phyllanthus amarus 31.0 

5 드라크샤 Vitis vinifera 47.0 

6 아말라키 Emblica officinalis 31.0 
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약리 작용 및 주요 약초 

Phoenix dactylifera, (대추, 카르쥬라) 숙성 과일 펄프는 알코올 중독에 대한 해독제 특성으로 사용된다. 

Cichorium intybus (야생 시코리, 카스니) 뿌리와 씨앗에는 항 간독성 작용이 있으며 간염에 유용한 

에스쿨레틴이 포함되어 있다. 

Andrographis paniculata, (크레아트, 야바티크타) 식물은 간 보호제로 유용한 쓴맛 때문에 약용으로 

사용된다. 황달 치료에 효과적이다. 

Phyllanthus amarus, (부마야말라키) 식물은 알코올로 인한 간 손상, 간염에 매우 효과적이며 항균 및 

항암 활성을 가지고 있다. 

Vitis vinifera, (포도, 드라크샤) 익은 과일은 항산화 및 항 스트레스 작용을 하는 중요한 식물 중 

하나이다. 전통적으로 알코올 숙취를 예방하는 데에도 동일한 과일이 사용된다. 

Emblica officinalis, (인도 구스베리, 아말라키) 과일 추출물은 용량에 따라 간암 생성을 유의하게 

억제한다. 간염에 효과적이다. 아스코르빈산보다 간 보호 효과가 더 크다. 

파티스마트 소프트 츄 

파티스마트 소프트 츄는 알코올의 불쾌한 후유증을 완화한다. 

파티스마트 소프트 츄의 성분은 알코올의 효과를 전체적으로 개선할 것으로 예상된다. 성분은 알코올 

숙취에 기여하는 다음과 같은 생리학적 요인을 피험자로 할 것으로 예상된다. 

• 알코올로 인한 위 자극 및 염증, 위 배출 지연은 종종 알코올 숙취로 인한 복부 불쾌감, 메스꺼움 

및 구토를 유발한다. 

• 알코올 대사 산물과 그 효과 

• 알코올에 의해 유발된 산화 스트레스는 신체 시스템, 특히 간을 압박한다. 

표 2: 파티스마트 소프트 츄의 구성 및 기능. 

S.No. 
성분 

츄 당 양 (mg) 

약리학적 작용 

1 
Phoenix dactylifera (대추) 

과일 추출물 

50 

간 보호, 위장 보호 
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S.No. 
성분 

츄 당 양 (mg) 

약리학적 작용 

2 
Curcuma longa (강황) 뿌리 

줄기 추출물 

25 알코올 탈수소효소(ADH) 및 알데히드 

탈수소효소(ALDH) 활성 증가, 항염증성 

3 Vitis vinifera (포도) 과일 

추출물 
20 

위장 보호, 항산화 

4 Emblica officinalis (암라) 

과일 추출물 
42.5 

간 보호(알코올 유발 상해), 항산화제 

5 
Zingiber officinale 

(생강)뿌리 줄기 추출물 
1.25 

운동성, 항메스꺼움 

6 
Trigonella foenum 

greacum (호로파) 씨 분말 

21.25 대사 효소를 상향 조절하여 알코올 대사를 

지원, 간 보호 

13.2 공급 및 포장 

 

13 .2.1 제품 안정성 

이 제품은 18 개월의 유통기한이 끝날 때까지 직사광선으로부터 멀리 떨어진 건조한 곳에 보관했다. 

이 제품은 전체 유통 기간 동안 안정적이라는 것이 밝혀졌다. 

13.2.2 포장 방법 

연구 약물은 제품의 무결성을 유지하기 위해 적절한 패키지에 포장되었다. 

o 파티스마트 소프트 츄 활성/위약을 알루미늄 파우치에 개별 포장하였다. 

o 파티스마트 캡슐은 5 캡슐을 포함하는 블리스터 팩에 포장되었다 

o Cheers® 리스토어 캡슐은 60 개의 캡슐이 담긴 유리병에 포장되었다. 

13.3 라벨링 

모든 연구 관련 연구용 의약품은 프로토콜에 명시된 대로 적절하게 표시되고 포장되었다.
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13.4 제품 저장 

IP 는 직사광선을 피하고, 안전하고 제한적이며 접근이 통제된 구역에 보관된 건조한 장소에 

보관되었다. 온도는 섭씨 30 도를 넘지 않아야 했다(냉장 보관하지 않음). 

13.5 임상시험용 제품 책임 

연구 제품은 안전한 장소에 보관되었으며 시험자의 책임 하에 있는 피험자에게 공급되었다. 시험자 

또는 그의 지명자는 의뢰자가 제공하는 모든 제품에 대한 완전한 책임을 유지했다. 연구 제품의 

기록은 '조사 제품 책임 로그'에 배포되고 반환되었다. 분배된 양과 반환된 양 간의 불일치가 있으면 

설명되었다. 마찬가지로, 의뢰자는 연구 센터(들)에 대한 모든 연구 약물의 발송 및 회수에 대한 

적절한 기록을 유지했다. 연구용 제품 책임 서은 현장에서 연구용 제품 공급을 설명할 목적으로 주 

시험자/지정인에게 제공되었다. 재고 목적을 위한 연구 제품 공급 검사와 적절한 보관 보장은 필요한 

경우 연구 모니터에 의해 수행되었다. 중요한 불일치가 있으면 기록하여 HWC 에 보고하고 해결 

계획을 문서화했다. 

HWC 는 연구 시작 시점을 제외하고 IP 요청 양식을 통해 요청 시 조사자에게 추가 연구 제품을 

제공했다. 

HWC 는 검체를 택배로 조사관에게 전달했다. 연구 약물을 취급하는 책임이 있는 시험자/지정인에게 

약물을 제공했다. 시험자 또는 그의 지정자는 모든 연구 피험자에게 연구 약물을 분배했다. 

시험자는 전체 내용물과 상태를 나타내는 제품 수령을 확인했다. (배송 확인 기록을 통해) 손상된 

물품이 담긴 빈 용기는 시험자에게 반환되었고 의뢰자가 교체했다. 

조사자는 IP 책임 양식(장소)에서 요청되고 분배된 용기 수와 의뢰자에게 반환된 미사용 및 빈 용기 

수에 대한 정확한 기록을 유지했다. 

프로토콜에 의해 허용된 의약품은 시험자의 감독 하에 투여되어야 했다. 

시험자는 임상시험용 제품을 받을 대상이 아닌 사람에게 임상시험용 제품을 공급하지 않도록 했다. 

모니터는 연구가 진행되는 동안 요청 시 간격을 두고 사용되지 않은 소모품을 확인하도록 허용되었다. 

14.0 연구 평가 

14.1 안전성 평가 

시험자는 연구에 등록된 연구 피험자의 안전성을 모니터링하고, 이상해 보이는 모든 사건에 대해 

HWC 지정자에게 경고할 책임이 있다. 이는 사건이 피험자에게 예상하지 못한 이익으로 간주되는 

경우에도 마찬가지이다. 연구 기간 동안 발생한 모든 이상반응은 철저하게 평가되었다(섹션 10 의 

세부 사항에 따름).  
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임상 평가 

생체 신호 측정 

모든 연구 방문에서 생체 신호(맥박수, 호흡수, 수축기 및 이완기 혈압 및 온도)를 측정했다. 

실험실 평가 

소변 임신 검사(UPT)는 선별검사 시 가임기 여성에 대해서만 시행되었으며 나머지 기간에는 무월경 

병력이 기록되었다. 

호흡 분석: 호흡분석은 매회 음주 전(1 시간 이내)에 실시하였다. 호흡 분석 결과가 양성이면 피험자는 

연구에 참여할 자격이 없다. 

14.2 효능 평가 

모든 피험자는 효능 평가를 위해 추적 관찰되었다. 연구 종점을 평가하는 효능 매개 변수는 아래에 

나열되어 있다. 

 

"알코올 숙취 증상"에 대한 임상적 평가: 두통, 메스꺼움, 전반적인 에너지(에너지가 넘치는 느낌), 정신 

에너지, 집중력, 신체 에너지, 전반적인 안녕 수준 및 일상 활동 동기와 같은 임상 증상은 매 기간 

12 시간 경과 후에 0 점에서 4 점으로 평가되었다(0[없음] = 약 0%, 1[가끔] = 약 25%, 2[약 절반] = 약 

50%, 3[대부분] = 약 75%, 4[완전히] = 약 100%). 

혈액 조사: 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 농도(각 시간 지점에서 2 밀리리터의 혈액 채취)는 

4 개의 기간 모두에서 4 개의 시간 지점(0 시간, 1 시간, 2 시간 및 12 시간)에서 측정되었다. 

급성 숙취 척도(AHS): AHS 는 숙취의 강도를 평가하기 위해 4 개 기간 모두에서 마지막 알코올 한 

모금 후 12 시간 경과 후에 사용되었다(7 점 척도). 

1항목 “전체 숙취 심각 정도”를 사용하여 모든 기간의 음주 후 12시간 경과 후의 숙취 강도를 평가했다. 

15.0 연구 수행 및 방법론 

전반적인 연구 계획 

모든 피험자는 연구에 동의했으며 연구 방법, 연구 이점 및 연구와 관련된 위험을 이해한 후 피험자가 

동의서에 서명했다. 피험자는 포함 및 제외 기준에 따라 선별되었다. 자격 기준을 충족한 피험자들은 

연구에 등록되었다. 

알코올 섭취의 특정한 연구방식: 

피험자들은 알코올[42.8%의 알코올 (위스키)]을 마실 수 있었고 알코올의 양은 정상적인 음주 양(음주 

표준화)을 초과했다. 알코올 섭취량은 가능한 한 모든 기간에 걸쳐 균일하게 유지되었다. 

• 연구 전반에 걸쳐 휴약 기간 동안 피험자는 술을 마시는 것이 허용되지 않았다. 

• 피험자들은 연구 당일에 무거운/무거운 지방 함량의 음식을 피하도록 지시받았다. 
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• 실험 피험자들은 연구 당일에 같은 종류의 음식을 제공받았다. 

• 연구는 남성과 여성 피험자에 대해 다른 날에 수행되었다. 

• 본 연구는 파티 스마트 소프트 츄의 효능과 안전성을 평가하기 위한 이중 맹검, 플라시보 통제, 

비교 임상 연구 이후의 개방 라벨 확장 연구였다. 

• 적어도 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 총 40 명의 남성과 여성이 연구에 등록되었다. 

총 40 명의 적격 피험자가 연구에 참여했으며 첫 한 모금(N=20)으로 용량 투여를 받았고 마지막 한 모금 

후에 용량 투여(N=20)를 받았다. 모든 참가자는 1 기, 2 기, 3 기, 4 기의 4 가지 기간을 거쳤다. 각 기간 

사이에는 최소 7±2 일의 휴약 기간이 있었다. 

1 기 (활성/위약 츄) 

피험자들은 권장 복용량에 따라 활성약/위약 파티스마트 소프트 츄를 투약받았다.  

• 최소한 34 명의 평가 가능한 피험자를 얻기 위해 성별에 상관없이 40 명의 피험자가 

등록되었다. 

복용량: 활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 투약받았고 

나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

2 기 (활성/위약 츄) [1 기의 7±2 일 후] 

1 기의 피험자 40 명 모두 활성약/위약 파티스마트 소프트 츄를 투약받았다. 

복용량: 활성/위약 츄 - 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 두 개의 소프트 츄를 투약받았고 

나머지 20 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 두 개의 소프트 츄를 투약받았다. 

3 기 (파티스마트 캡슐) [2 기 7±2 일 후] 

2 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 파티스마트 캡슐을 투약받았다. 

복용량: 파티스마트 캡슐- 20 명의 피험자는 첫 한 모금으로 한 캡슐을 투약받았고 나머지 20 명의 

피험자는 마지막 모금의 알코올 섭취 후 한 캡슐을 투약받았다. 

4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) [3 기 7±2 일 후] 

3 기의 40 명의 피험자들은 모두 이 기간 동안 Cheers® 리스토어 캡슐을 투약받았다. 

복용량: Cheers® 리스토어 캡슐- 모든 40 명의 피험자는 마지막 알코올 섭취 후 2 개에서 4 개의 

캡슐을 투약받았다. 
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표 3: 사건 일정  

 

 

1 일차/스크리닝/기준치 

0 시간(음주 전) 1 시간 후 

(음주 종료 후) 

2 시간 후 

(음주 종료 후) 

12 시간 후 

(음주 종료 후) 
사전동의 

등록기준평가 

인구통계 

의료기록 

음주이력 

호흡분석 

소변임신검사 

알코올 

숙취증상의 

임상평가 

바이탈사인 

혈중 알코올 및 

아세트알데히

드 수치(실험실 

연구) 
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*중요 참고 사항: 2 기/3 기/4 기 1 기에서 7 ± 2 일 휴약 기간 후 2 기, 2 기에서 7 ± 2 일 휴약 기간 후 3 기, 3 기에서 7 ± 

2 일 휴약 기간 후 4 기. 1 기 - 3 기에서, 20 명의 피험자는 첫 한 모금과 함께 연구 제품을 투약받았고 나머지 20 명의 피험자는 

마지막 알코올 섭취 후 조사 제품을 투약받았다. 그러나 4 기에서는 40 명의 피험자 모두가 마지막 알코올 섭취 후에만 

Cheers® 리스토어 캡슐을 투약받았다. 

 

1. 호흡 분석: 호흡분석은 매회 음주 전(1 시간 이내)에 실시하였다. 호흡 분석 결과가 양성이면 

피험자는 연구에 참여할 자격이 없었다. 

2. 소변 임신 검사(UPT)는 선별검사 시 가임기 여성에 대해서만 시행되었으며 나머지 기간에는 

무월경 병력이 기록되었다. 소변 임신 검사(UPT)는 선별검사 시 가임기 여성에 대해서만 

시행되었으며 나머지 기간에는 무월경 병력이 기록되었다. 

3. "알코올 숙취 증상"에 대한 임상적 평가: 두통, 메스꺼움, 전반적인 에너지(에너지가 넘치는 

느낌), 정신 에너지, 집중력, 신체 에너지, 전반적인 안녕 수준 및 일상 활동 의욕과 같은 임상 

증상을 매 기간 12 시간 경과 후에 0 점에서 4 점까지 평가했다. (0[없음] = 약 0%, 1[가끔] = 약 

25%, 2[약 절반] = 약 50%, 3[대부분] = 약 75%, 4[완전히] = 약 100%) 

4. 바이탈 징후: 맥박수, 수축기 및 이완기 혈압, 체온, 호흡 속도. 

5. 혈액 조사:혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 농도(각 시점을 기준으로 2 밀리리터의 혈액을 

채취). 4 개 기간 모두에서 4 개 시점(0 시간, 1 시간, 2 시간 및 12 시간)에 혈액을 채취했다. 

6. 급성 숙취 척도(AHS): AHS 는 4 개 기간 모두에서 마지막 알코올 한 모금 후 12 시간에 평가하는 

데 사용되었다(7 점 척도). 

급성숙취척도 

1 항목 숙취 

심각정도 

이상반응평가 

병용약물 
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7. 1-항목"전체 숙취 심각 정도" 가 숙취의 강도를 평가하는 데 사용되었다. 

매 기간에서 알코올 섭취 후 12 시간 경과 후에 사용되었다. 

15.1 연구 방문 

피험자는 각 기간의 다음 방문 시점에 평가되었다. 

1 기 (활성/위약 츄)/2 기 (활성/위약 츄)/3 기(파티스마트 캡슐) 

/4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) 

1 기/제 1 일: 

선별/기준 기간 

다음 활동이 수행되었다. 

• 사전 동의서 서명 활동. 

• 자격 기준 평가 

• 의료 기록, 알코올 기록 및 피험자의 인구 통계 데이터 세부 정보가 기록되었다. 

• 활력 징후가 기록되었다. 

• UPT 는 가임기 여성을 피험자로 시행되었다. 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

복용량 요법: 첫 모금에(N=20)/마지막 모금 후(N=20) 

0 시간(알코올 섭취 전) 

• 병용 약물 평가 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 호흡 분석이 수행되었다. 

• 이상반응 평가 
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1 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20))] 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 
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2 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

12 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 활력 징후가 기록되었다. 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1-항목 숙취 심각 정도 평가 

2 기(1 기의 7±2 일 후): 

복용량 요법: 첫 모금에(N=20)/마지막 모금 후(N=20) 

0 시간(알코올 섭취 전) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• 호흡 분석이 수행되었다. 

• 무월경의 병력이 기록되었다. 

1 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 
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• 이상반응 평가 

2 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

12 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 활력 징후가 기록되었다. 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1-항목 숙취 심각 정도 평가 

3 기 (2 기의 7±2 일 후): 

복용량 요법: 첫 모금에(N=20)/마지막 모금 후(N=20) 

0 시간(알코올 섭취 전) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• 호흡 분석이 수행되었다. 

• 무월경의 병력이 기록되었다. 

1 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 
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• 이상반응 평가 

2 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

12 시간 경과 후(마지막 음주 후 [N=40(20/20)]) 

 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 활력 징후가 기록되었다. 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1-항목 숙취 심각 정도 평가 

4 기 (3 기의 7±2 일 후): 

3 기의 피험자 40 명 모두 마지막 알코올 섭취 후 Cheers® 리스토어 캡슐(2 캡슐)을 투약받았다. 

0 시간(알코올 섭취 전) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• 호흡 분석이 수행되었다. 

• 무월경의 병력이 기록되었다. 

1 시간 경과 후(알코올 섭취 마지막 모금 후(N=40) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 
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• 이상반응 평가 

2 시간 경과 후(알코올 섭취 마지막 모금 후(N=40) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

12 시간 경과 후(알코올 섭취 마지막 모금 후(N=40) 

• 혈중 알코올 및 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

• 병용 약물 평가 

• 이상반응 평가 

• "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

• 활력 징후가 기록되었다. 

• 급성 숙취 척도 평가 

• 1-항목 숙취 심각 정도 평가 

방문 종료 시, 임의의 AE 또는 임의의 실험실 매개변수가 비정상적이고 임상적으로 유의미한 경우, 

대상체는 만족스러운 해결 또는 안정화를 위해 추적 관찰되었다. 피험자가 중단되면 연구 방문 절차 

종료가 완료되었다. 

IP 준수 및 책임성은 피험자에게 복용 요법에 따라 제품을 사용했는지 여부를 질문하여 확인했다. 

피험자의 상태가 악화되는 경우(연구 기간 중 언제든지), 피험자를 연구에서 제외하고 "예정되지 않은 

방문"에 대한 평가를 수행했다. 

15.2 예약되지 않은 방문: 

의학적 응급 상황 또는 임상적으로 유의미한 이상 발생이 나타나면 시험자/피험자는 연구 기간 동안 

후속 평가를 위해 추가 방문을 계획했다. 이에 따라 CRF 의 추가 섹션(예정되지 않은 방문용)이 

기록되었다. 이 방문에서는 피험자에 대한 다음 평가가 수행되었다. 

• 병용 약물, IP 준수 및 반환, 이상반응 기록과 함께 바이탈 매개변수. 
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16.0 데이터 관리 및 통계 

16.1 데이터 관리 

임상 데이터베이스가 개발되어 최종 CRF 을 기준으로 완성되었다. 지정된 조사 현장 직원은 

CRF/프로토콜에서 요구하는 데이터를 EDC 시스템에 입력했다. 조사 현장 직원은 교육을 받을 때까지 

EDC 시스템에 접근할 수 없었다. 시스템 내에서 온라인 검증 절차가 수행되었으며 데이터 입력 중 

및 입력 후에 데이터 불일치가 있는지 확인하고 해당하는 경우 적절한 오류 메시지를 표시했다. 오류 

메시지에 따라 조사관 현장 직원이 EDC 의 데이터를 확인하거나 수정했다. 시험자는 전자 

증례기록서에 입력된 데이터가 완전하고 정확하다는 것을 승인했다. 데이터베이스 잠금 후 데이터 

분석 활동이 명시되었다. 

데이터베이스에 입력된 의료 및 수술 절차, 이상 사례는 규제 활동에 대한 의료 사전(MedDRA) 용어를 

사용하여 작성되었으며, 데이터베이스에 입력된 병용 약물은 WHO 약물 의료 사전을 사용하여 

작성되었다. 

16.2 맹검 (1 기와 2 기에서) 

1 기와 2 기에서 연구는 이중 맹검 연구였다. 즉, 의사와 피험자는 연구 그룹에 대해 알지 못했다. 

활성/위약 파티스마트 소프트 츄는 동일한 크기, 모양, 색상, 질감, 무게로 제조되었다. 또한, 

임상시험용 제품들은 활성/위약 파티스마트 소프트 츄 팩들의 외관이 동일하도록 포장되어 있었다. 

피험자는 등록된 후에 활성/위약 또는 파티스마트 소프트 츄를 제공받았다. 데이터를 수집하는 동안 

피험자와 의사는 임상시험용 제품에 대해 모르고 있었다. 눈가림 해제는 전체 데이터 수집 과정이 

완료된 후 또는 심각한 이상반응이 발생한 경우(피험자의 안전이 우려되는 경우)에만 허용되었다. 

16.3 통계적 고려 사항 

임상 시험 프로토콜의 이 섹션은 연구에 대한 통계 분석 계획(SAP)의 기초이다. 이 계획은 연구 중에 

임상 시험 계획서 수정안을 수용하거나 계획된 분석에 영향을 미치는 연구 실행 및 데이터의 예상치 

못한 문제에 적응하도록 변경하기 위해 수정될 수 있다. 이러한 개정은 연구와 데이터의 맹검 검토를 

기반으로 했으며, 데이터베이스 잠금 전에 최종 계획이 발표되었다. 

16.4 표본 크기 

표본 크기는 문헌 데이터를 기반으로 계산되었으며, AHS(Acute Hangover Scale)에 따른 숙취 증상의 

심각도를 표본 크기 평가의 일차 평가변수로 간주한다. 

이전 연구에서 각 주제 그룹 내의 반응은 표준 편차 1.46 으로 정규 분포되었다. 파티스마트 캡슐과 

위약 평균의 실제 차이가 1 이라면 파티스마트 캡슐에 34 개의 평가 가능한 피험자가 필요하고 

위약에도 34 개의 평가 가능한 피험자가 있어야 PartySmart 캡슐 그룹과 위약 그룹의 평균이 

확률(검정력) 0.8 로 동일하다는 귀무가설을 기각할 수 있다. 이 귀무가설 검정과 관련된 제 1 종 오류 

확률은 0.05 이다. 

탈락률 15%를 고려하여 각 군에 40 명의 피험자를 등록하여 각 군에서 최소 34 명의 평가 피험자를 

확보하였다. 
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종점: AHS(Acute Hangover Scale)에 따른 숙취 증상의 심각도 

가설: 귀무 가설:위약과 파티스마트 캡슐의 점수는 12 시간 경과 후에 동일하다. 

대체 가설: 위약과 파티스마트 캡슐은 12 시간 경과 후에 점수가 같지 않다. 

 
 

공식  

 

  

첫번째 그룹의 표준편차 

두번째 그룹의 표준편차 

표본간의 평균차이 

유의수준 

검증력 
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표본 크기 추정에 대한 가정: 

α (1 종 오류) =5% 

power = 80% 

δ (평균의 차이) = 1.00 

*σ (표준 편차) = 1.46 

m (비율)= 1:1 

 
 

*다른 연구 논문의 Sd(가변성): 

논문 값 

J. C. Verster 1.6 

J. C. Verster 1.9 

Rohsenow et al. 0.9 

평균 1.46 

 

각 그룹의 샘플 크기는: 

n1 = n2 = 34 + 중간탈락 (15%) = 40 

이전 연구에서 각 주제 그룹 내의 반응은 표준 편차 1.46 으로 정규 분포되었다. 파티스마트 캡슐과 위약 

평균의 실제 차이가 1 인 경우 파티스마트 캡슐과 위약 그룹의 평균이 확률 (검정력) 0.8 로 동일하다는 

귀무가설을 기각하려면 파티스마트 캡슐에서 34 명의 평가 가능한 피험자와 위약에서 34 명의 평가 

가능한 피험자가 필요하다. 이 귀무가설 검정과 관련된 제 1 종 오류 확률은 0.05 이다. 

탈락률 15%를 고려하여 각 군에 40 명의 피험자를 등록하여 각 군에서 최소 34 명의 평가 피험자를 

확보하였다. 

Software: nMaster 2.0
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16.5 통계 분석 

1 차 평가변수에 대한 주요 분석은 mITT 분석 세트를 사용하는 것이었고 프로토콜별 접근 방식은 

이를 뒷받침하는 것으로 간주되었다. 안전 분석은 안전 분석 세트를 사용하여 수행되었다. 연속변수는 

평균, 중앙값, 표준편차, 95%CI, 최소값, 최대값을 사용하여 요약되었다. 범주형 변수는 숫자와 

백분율을 사용하여 요약되었다. 달리 명시하지 않는 한 모든 통계 테스트와 신뢰 구간은 양면이다. 

Windows 용 GraphPad Prism Software 버전 6.07(GraphPad Software, San Diego, California, USA)을 

사용하여 통계 분석을 수행했다. 

16.5.1 피험자 배치 

피험자 배치에 대한 자세한 설명이 제공되었다. 이 항목에는: 

• 실험에 등록된 피험자 

• 피험자 중단에 관한 데이터 요약 

• 확인된 모든 프로토콜 위반에 대한 설명 

연구에 참여한 모든 피험자들은 합계에 포함되었다. 분석을 받을 자격이 없는(평가가 불가능한) 

피험자와 치료를 시작하기 전에 연구를 중단한 피험자의 수도 명시되었다. 

16.5.2 인구 통계 및 기준치 특성 

인구통계(예: 연령, 성별, 인종, 체중, 신장) 및 병력을 포함한 기본 특성에 대한 치료군별로 요약 

통계가 제공되었다. 

16.5.3 안전성 분석 

• 안전성은 ITT 를 기준으로 평가되었다. 안전성 데이터는 안전성 분석 세트에 요약되었다. 안전성 

분석은 활력 징후, 이상반응 및 실험실 데이터를 기반으로 평가되었다. 활력 징후(체온, 혈압, 

호흡수 및 맥박수)에 대한 개별 안전성 데이터를 표로 작성하고 요약했다. 활력 징후에 대한 설명 

통계가 제공되었다. 모든 병용 약물은 피험자 데이터 목록에 자세히 설명되었다. 

• AE 발생률은 모든 피험자에 대해 각 계통 기관 등급(SOC)의 최고 심각도 등급으로 기록되었다. 

AE 및 ADR 의 발생률은 Fisher 의 정확 검정을 사용하여 치료군 전체에 걸쳐 비교되었다. SAE 는 

별도로 나열되었다. 

모든 AE 는 MedDRA(Medical Dictionary for Regulatory Authorities)를 사용하여 코딩되었다. 

치료로 인한 AE 는 연구 제품의 첫 번째 투여 후 발병한 경우 또는 연구 치료에 노출된 후 강도 

또는 빈도가 악화되는 이미 존재하는 모든 사건이다. 치료 후 발생하는 AE, SAE 의 발생률은 각 
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치료군에서 계통 기관 분류 및 AE 선호 용어별로 요약되었다. 주어진 피험자에 대해 각 사건에 

대해 보고된 최악의 심각도 등급을 사용하여 선호하는 기간 및 심각도에 따른 치료 후 발생한 

AE 의 요약이 제시되었다. 

• 중단으로 이어지는 SAE, ADR 및 AE 가 요약되어 나열되었다. 이상반응(내성)으로 인해 시험을 

중단한 피험자의 비율이 적절하게 표로 작성되었다. 

임상 실험실 

실험실 매개변수 값과 기준치로부터의 변화 값, 치료군 및 방문별 기술 통계가 제공되었다. 기준치 

대비 실험실 수치의 유의미한 비정상적인 변화의 발생을 치료군별로 요약했다. 

16.5.4 효능 분석 

효능은 mITT 와 PP 모집단 모두에서 분석되었다. MITT 분석을 위해 누락된 데이터를 처리하기 위해 

적절한 대체 또는 제외 방법이 사용되었다. 

16.5.4.1 주요 효능 종점 

• 급성 숙취 척도(AHS) 및 12 시간 째에 평가되는 1 개 항목 전체 숙취 심각 정도 평가는 각 기간별로 

평균(Sd)으로 정리하였으며, 데이터의 정규성을 확인하기 위해 Shapiro-Wilk test 를 이용하였다. 데이터가 

정규분포를 이루고 있다면 One Way-ANOVA 에 이어 Post hoc test 를 실시하여 그룹 간 통계적 차이를 

확인하였다. 데이터가 정규분포를 따르지 않는 경우에는 Kruskal-Wallis' test 를 이용하여 그룹 간 통계적 

차이를 확인하였다. 

• "알코올 숙취 증상"에 대한 임상 평가를 숫자와 백분율을 사용하여 요약했다. 

• 0, 1, 2, 12 시간에 평가된 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치는 각 기간별로 평균(Sd)으로 

정리하였으며, 데이터의 정규성을 확인하기 위해 Shapiro-Wilk test 를 이용하였다. 데이터가 

정규분포를 이루고 있다면 RM One Way ANOVA 와 Post hoc test 를 수행하였다. 데이터가 정규 

분포를 따르지 않는 경우에는 Friedman 의 테스트를 사용했다. 

• 연구 약물에 대한 피험자의 순응성. 연구 제품에 대한 전반적인 순응도를 치료 기간별로 계산하고 

요약했다. 

17.0 효능 평가 

17.1 피험자 배치 

총 40 명의 피험자가 검사를 받고 연구에 등록되었다. 피험자들은 4 개의 기간, 즉 1 기, 2 기, 3 기, 

4 기에 참여할 수 있었다. 40 명의 피험자들이 1 기, 37 명의 피험자들이 2 기와 3 기, 36 명의 

피험자들이 4 기에 참여했다. 총 04 명의 피험자가 연구에서 중단되었다. 
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표 4: 피험자 분포 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

설명 N (%) 

선별된 피험자 40 

심사 실패 피험자 0 

등록 피험자 40 

위약 츄 완료 피험자 (1 기) 40 

파티스마트 츄 완료 피험자 (2 기) 37 

파티스마트 캡슐 완료 피험자 (3 기) 37 

Cheers® 리스토어 캡슐 완료 피험자 (4 기) 
36 

중단된 피험자/철회 4 

중단/철회 사유 후속 조치 실패 
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17.2 인구 통계학적 특성 

본 연구에서는 평균나이 29.18 세, 키 161.5cm, 몸무게 61.41kg 의 총 40 명의 피험자를 선별하였다. 

40 명 중 남자는 23 명, 여자는 17 명이었다. 

표 5: 기준치 인구통계학적 특성(N=40) 

기준치 인구통계학적 특성(N=40) 

나이(세) 

평균 ± 표준편차 29.18 ± 10.25 

중앙값 26 

최소,최대 19, 68 

성별 

남성, n(%) 23 (57.50%) 

여성, n(%) 17 (42.50%) 

신장 (cm) 

평균 161.5 ± 9.25 

중앙값 163.5 

최소,최대 145, 178 

체중 (kg) 

평균 61.41 ± 14.17 

중앙값 57.5 

최소,최대 39, 98 

BMI kg/m² 

평균 23.51 ± 4.99 

중앙값 22.93 

최소,최대 16.66, 37.39 

 

본 연구에서, 피험자들은 4 개의 다른 기간에 참여할 수 있었다. 연구를 완료한 모든 피험자는 통계 

평가를 위해 고려되었다. 아래는 본 연구에 특정된 종점 분석과 관련된 평가이다. 

A. 급성 숙취 척도 평가 

B. 1 항목 전체 숙취 심각 정도 

C. 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치 

D. "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

E. 이상반응 발생률 
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A. 알코올 섭취 후 급성 숙취 증상 척도에 대한 평가 

전체 피험자의 알콜 섭취 후 12 시간 경과 후의 AHS 의 세부사항은 표 6 에 나타나 있으며 그림 2 에 

그래픽으로 표시되어 있다. 

해석: 

총 숙취 점수의 평균 점수는 위약 츄와 비교했을 때 파티스마트 츄에서 유의하게 낮았으나, 기타 

증상에 대한 평균 점수는 유의미한 차이가 없었다. 파티스마트 츄의 평균 점수는 또한 파티스마트 

캡슐 및 Cheers® 리스토어 캡슐과 비슷했다. 

 

표 6: 알코올 섭취 후 12 시간 경과 후의 AHS (개별 매개변수 및 총점) 
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통계 테스트: Kruskal-Wallis 테스트에 이어 Bonferroni 조정 알파 수준 0.008(0.05/6)을 사용하는 Post Hoc Dunn의 

다중 비교 테스트를 사용하여 모든 그룹 쌍을 비교했다. 위약과 비교하여 모든 비교군에서 유의미한 차이가 있었다. 

다른 비교는 유의미하지 않았다. 

a: 위약에 비해. 급성 숙취 척도(AHS) 매개변수는 0~7, 0=없음, 1=약함, 2,3,4=보통, 5,6,7=무력함의 척도로 평가됨. 

파티스마트 츄, 파티스마트 캡슐 및 Cheers® 복원 캡슐과 비교하여 위약 간에는 통계적으로 유의미한 차이가 

있었다. 여러 그룹의 총 AHS 점수(p<0.005)는 위약의 경우 평균 순위가 98.01, 파티스마트 츄가 62.36, 파티스마트 

캡슐이 67.62, Cheers® 리스토어 캡슐이 72.08로 나타났다. 
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그림 2: 급성 숙취 척도 평가의 그래픽 표현 

 

 

총 AHS 와 알콜 섭취 후 12 시간 경과시 

숙취 

갈증 

피로 

두통 

현기증 

식욕부진 

복통 

메스꺼움 

심박수 증가 
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모든 그룹에서 AHS 에 따른 증상이 없는 피험자의 비율 

모든 그룹에서 AHS 에 따른 증상이 없는 피험자의 비율은 표 7 에 도출되었으며 그림 3 에 그래프로 

표시되어 있다. 

해석: 

특정 증상이 없는 피험자의 비율은 Cheers® 리스토어 캡슐 및 위약 츄와 비교했을 때 파티스마트 츄 

및 파티스마트 캡슐에서 더 많았다. 

표 7: 모든 그룹에서 AHS 에 따른 증상이 없는 피험자의 비율 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

숙취 

없음 

갈증 

없음 

피곤하

지 않음 

피곤함 두통 없음 

현기증 

없음 

식욕부진 

없음 복통 없음 

메스꺼

움 없음 

심장 뛰지 

않음 

위약 

츄 
52.5 90 70 77.5 80 100 92.5 97.5 100 

파티스마트 츄 
97.3 100 97.3 94.59 100 100 100 100 100 

파티스마트 

캡슐 
97.3 97.3 94.59 91.89 97.3 100 100 100 100 

Cheers® 

리스토어 캡슐 91.67 100 94.44 80.56 100 100 100 97.22 100 
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그림 3: 모든 그룹에서 AHS 에 따른 증상이 없는 피험자의 비율 

 

 
 

B. 1 항목 전체 숙취 심각 정도 

전반적인 숙취 심각도의 세부 사항은 표 8 에 나타나 있으며 그림 4 에 그래픽으로 표시되어 있다. 

해석: 

파티스마트 츄, 파티스마트 캡슐 및 Cheers® 리스토어 캡슐과 비교하여 위약 간에는 통계적으로 

유의미한 차이가 있었다. 다양한 그룹의 총 AHS 점수(p<0.005), 평균 순위는 위약 97.6 점, 파티스마트 

츄 63.45 점, 파티스마트 캡슐 69.36 점, Cheers® 리스토어 캡슐 69.64 점. 파티스마트 츄의 전반적인 

숙취 심각도는 다른 그룹에 비해 낮다. 
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표 8: "전반적인 숙취 심각도"를 평가하는 1 개 항목 척도 

통계 테스트: Kruskal-Wallis 테스트에 이어 Bonferroni 조정 알파 수준 0.008(0.05/6)을 사용하는 Post Hoc Dunn의 

다중 비교 테스트를 사용하여 모든 그룹 쌍을 비교했다. 위약과 비교하여 모든 비교군에서 유의미한 차이가 있었다. 

다른 비교에서는 유의미한 것이 없었다. 

평가: 항목의 심각도 점수, 0(부재)~10(극심) 

파티스마트 츄, 파티스마트 캡슐 및 Cheers® 복원 캡슐과 비교하여 위약 간에는 통계적으로 유의한 차이가 있었다. 

다양한 그룹의 총 AHS 점수(p<0.005)는 위약의 경우 평균 순위가 97.6, 파티스마트 츄의 경우 63.45, 파티스마트 

캡슐의 경우 69.36이었고 Cheers® 복원 캡슐의 경우 69.64였다. 
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그림 4 : "전반적인 숙취 심각도"를 평가하는 1 개 항목 척도 

 

1- 12 시간  경과 후의 1 항목 숙취 심각 정도 

12 시간 경과 후의 숙취 심각도에 대한 세부 사항은 표 9 에 나타나 있으며 그림 5 에 그래픽으로 

표시되어 있다. 

해석: 

12 시간  경과 후에 파티스마트 츄에서는 피험자의 5.40%만이 숙취를 보인 반면, 위약 그룹에서는 

피험자의 47.5%가 숙취를 보였다. 파티스마트 캡슐과 Cheers® 리스토어 캡슐에서는 13.50%와 

13.88%의 피험자가 숙취를 보인 반면, 두 위약 그룹에서는 50%의 피험자가 숙취를 보였다. 따라서 

파티스마트 츄는 다른 그룹에 비해 12 시간 후 숙취가 덜한 것으로 나타났다. 
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표 9: 12 시간 경과 후에 1 개 항목 점수에서 숙취를 경험한 피험자의 % 

그룹 숙취 숙취 없음 p 값 

위약 (n=40) 19 (47.5%) 21 (52.5%) p<0.0001 

파티스마트 츄 (N=37) 2 (5.40%) 35 (94.59%) 

위약 (n=40) 20 (50%) 20 (50%) p<0.0006 

파티스마트 캡슐 (N=37) 5 (13.50%) 32 (86.48%) 

위약 (n=40) 20 (50%) 20 (50%) p<0.0008 

Cheers® 리스토어 캡슐 (N=36) 5 (13.88%) 31 (86.11%) 

카이제곱 검정으로 분석한 결과 유의수준은 0.05 로 고정되었다. 

 

그림 5: 12 시간 경과 후에 1 개 항목 점수에서 숙취를 경험한 피험자의 % 
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C. 12 시간 내 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치 평가 

알코올 섭취 후 12 시간 동안의 혈중 알코올 농도 평가 

알코올 섭취 후 12 시간 동안 4 개 기간의 모든 피험자에 대한 혈중 알코올 농도 평가의 세부 사항이 

표 10 에 도출되었으며 그림 6 에 그래프로 표시되어 있다. 

해석 

각 시간(0 시간, 1 시간, 2 시간, 12 시간)의 혈중 알코올 농도는 위약, 파티스마트 캡슐 및 Cheers® 

리스토어 캡슐과 비교하여 파티스마트 소프트 츄 그룹에서 더 낮았다. 

표 10: 알코올 섭취 후 12 시간의 혈중 알코올 농도 평가 

시간 지점 

 

위약 츄 (N=40) 파티스마트 츄 

(N=37) 

파티스마트 캡슐 

(N=37) 

Cheers® 리스토어 

캡슐 (N=36) 

0 시간 경과 

후 

평균 ± 

표준편차 

0 ± 0.02 0 ± 0.02 0.02 ± 0.04 0 ± 0 

최소,최대 0, 0.08 0, 0.14 0, 0.18 0, 0 

p 값 
 

ns ns ns 

1 시간 경과 

후 

평균 ± 

표준편차 

28.55 ± 10.11 23.39 ± 12.39 25.71 ± 11.68 29.37 ± 12.37 

최소,최대 11.64, 50.83 1.36, 46.71 0, 54.78 8.71, 55.49 

p 값 
 

ns ns ns 

2 시간 경과 

후 

평균 ± 

표준편차 

24.39 ± 10.48 19.73 ± 12.49 21.34 ± 10.83 25.29 ± 11.58 

최소,최대 3.69, 44.75 0.65, 45.33 0.13, 47.43 5.53, 48.72 

p 값 
 

ns ns ns 

12 시간 경과 

후 

평균 ± 

표준편차 

0.61 ± 2.41 0.19 ± 1.01 0.23 ± 0.76 0.23 ± 0.56 

최소,최대 0, 13.87 0, 6.12 0, 4.23 0, 2.36 

p 값 
 

ns ns ns 

통계 테스트: ANOVA 에 이은 Tukey 의 다중 비교 테스트, a: 위약 츄와 비교.
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그림 6 : 음주 후 12 시간 동안의 혈중 알코올 농도 평가  

알코올 섭취 후 12 시간 내 혈중 아세트알데히드 수치 평가 

알코올 섭취 후 12 번 경과 후 기간의 4 개 기간에 대한 모든 피험자의 혈중 아세트알데히드 농도 평가에 

대한 세부 사항은 표 11 에 도출되었으며 그림 7 에 그래프로 표시되어 있다. 

해석 

2 시간 경과 후 혈중 아세트알데히드 농도는 위약군에 비해 파티스마트 소프트 츄 군에서 유의하게 

낮았다. 이 매개변수에서는 다른 그룹 간에 유의미한 차이가 없었다. 
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표 11: 알코올 섭취 후 12 시간의 혈중 아세트알데히드 수준 평가 

시간 지점 

 

위약 츄 (N=40) 
파티스마트 츄 

(N=37) 

파티스마트 캡슐 

(N=37) 

Cheers® 리스토어 

캡슐 (N=36) 

0 시간 

경과 후 

평균 ± 표준편차 80.21 ± 10.73 75.39 ± 11.4 76.09 ± 14.63 82.65 ± 47.04 

최소,최대 55.64, 100.6 46.4, 101.9 51.56, 120.3 37.64, 349.3 

p 값 
 

ns ns ns 

1 시간 

경과 후 

평균 ± 표준편차 398.4 ± 115.9 339.7 ± 154.7 358.3 ± 145.4 375.1 ± 146.9 

최소,최대 194.5, 623.4 73.79, 653.7 0, 704.3 147.9, 759.2 

p 값 
 

ns ns ns 

2 시간 

경과 후 

평균 ± 표준편차 379.9 ± 132.5 256.9 ± 115.8 299.8 ± 115.7 361 ± 150.1 

최소,최대 119.3, 628.3 66.67, 485 70.08, 530.5 120.4, 822.6 

p 값 
 

a: p<0.0006 ns ns 

12 시간 

경과 후 

평균 ± 표준편차 86.98 ± 30.39 82.4 ± 24.32 71.42 ± 23.07 77.66 ± 14.13 

최소,최대 41.74, 250 27.55, 190.9 5.56, 117.5 56.02, 113 

p 값 
 

ns ns ns 

통계 테스트: ANOVA 에 이은 Tukey 의 다중 비교 테스트, a: 위약 츄와 비교.
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그림 7: 알코올 섭취 후 12 시간의 혈중 아세트알데히드 수준 평가 

 

 

D. "알코올 숙취 증상"의 임상 평가 

12 시간 동안 4 가지 기간 동안 모든 피험자를 대상으로 한 알코올 숙취 증상의 임상 검사를 통해 

이루어진 평가의 세부 사항은 표 12, 13 에 나타나 있으며 그림 8 에 그래픽으로 표시되어 있다. 

해석 

임상 검진을 통해 평가한 결과, 숙취 증상을 경험한 피험자의 비율은 1 기에 비해 2, 3, 4 기에서 더 

낮았다. 이 결과는 표 12, 13 및 그림 7 에 나와 있다. 또한 첫 모금 후 파티스마트 소프트 츄를 복용한 

피험자와 마지막 한 모금 후에 복용한 피험자의 증상 심각도에는 큰 차이가 없었다. 결과는 표 14 에 

나타나 있다. 

 

 

 



의료 서비스 및 임상 개발 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

임상 시험 보고서 (CSR) 

버전: 1.0, 날짜: 2022 년 10 월 7 일 

HWC/MSCD/PP/003/2022 기밀 Page 65 of 76 

 

 

표 12: 알코올 숙취 증상의 임상적 평가 

1 기 (위약) 

척도 
두통 메스꺼움 전반적인 

활력 

정신적 

에너지 
집중력 

육체적 

에너지 

전반적인 

안녕 수준 

일상 활동 동기 

부여 

0 [없음] 

약 0%, 

31 (77.5 

%) 

39 (97.5 

%) 
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

1[때때로] 

대략 25%, 5 

(12.5 %) 
1 (2.5%) 1 (2.5%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

2 [반 

쯤]=약 

50% 

4 (10%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

3[대부분]

=약 75%, 

0 (0%) 0 (0%) 18 (45%) 14 (35%) 8 (20%) 7 (17.5%) 8 (20%) 

7 (17.5%) 

4[완전히]

=약 

100%). 0 (0%) 0 (0%) 21 (52.5%) 26 (65%) 
32 

(80%) 
33 (82.5%) 32 (80%) 

33 (82.5%) 

총계 

40 

(100%) 

40 

(100%) 40 (100%) 40 (100%) 

40 (100 

%) 40 (100%) 40 (100%) 

40 (100%) 
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2 기 (파티스마트 츄) 

척도 
두통 메스꺼움 전반적 

에너지 

정신적 

에너지 
집중력 

육체적 

에너지 

전반적인 

안녕 수준 

일상 활동 동기 

부여 

0 [없음] 

약 0%, 

35 

(94.59 %

) 

37 

(100% ) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

1[때때로] 

대략 25%, 2 

(5.41 %) 
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

2 [반 

쯤]=약 

50% 

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

3[대부분]

=약 75%, 

0 (0%) 0 (0%) 3 (8.11%) 1 (2.7%) 

1 

(2.7% 

) 

0 (0%) 1 (2.7%) 

1 (2.7%) 

4[완전히]

=약 

100%). 0 (0%) 0 (0%) 
34 

(91.89% ) 
36 (97.3%) 

36 (97.3 

%) 
37 (100%) 36 (97.3%) 

36 (97.3%) 

총계 

37 

(100% ) 

37 

(100% ) 37 (100%) 37 (100%) 

37 (100 

%) 37 (100%) 37 (100%) 

37 (100%) 
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3 기 (파티스마트 캡슐) 

척도 
두통 메스꺼움 전반적 

에너지 

정신적 

에너지 
집중력 

육체적 

에너지 

전반적인 

안녕 수준 

일상 활동 동기 

부여 

0 [없음] 

약 0%, 

34 (91.89 

%) 

37 

(100% ) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

1[때때로] 

대략 25%, 3 

(8.11 %) 
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

2 [반 

쯤]=약 

50% 

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

3[대부분]

=약 75%, 

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

4[완전히]

=약 

100%). 0 (0%) 0 (0%) 37 (100%) 37 (100%) 
37 (100 

%) 
37 (100%) 37 (100%) 

37 (100%) 

총계 

37 

(100% ) 

37 

(100% ) 37 (100%) 37 (100%) 

37 (100 

%) 37 (100%) 37 (100%) 

37 (100%) 
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4 기 (Cheers® 리스토어 캡슐) 

척도 
두통 메스꺼움 전반적 

에너지 

정신적 

에너지 
집중력 

육체적 

에너지 

전반적인 

안녕 수준 

일상 활동 동기 

부여 

0 [없음] 

약 0%, 

29 (80.56 

%) 

35 (97.22 

%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
1 (2.78%) 0 (0%) 

0 (0%) 

1[때때로] 

대략 25%, 
7 

(19.44 %

) 

1 

(2.78 %) 
1 (2.78%) 0 (0%) 

0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

2 [반 

쯤]=약 

50% 

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

3[대부분]

=약 75%, 

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
0 

(0%) 
0 (0%) 0 (0%) 

0 (0%) 

4[완전히]

=약 

100%). 0 (0%) 0 (0%) 
35 

(97.22% ) 
36 (100%) 

36 (100 

%) 

35 

(97.22% ) 
36 (100%) 

36 (100%) 

총계 

36 

(100% ) 

36 

(100% ) 36 (100%) 36 (100%) 
36 (100 

%) 
36 (100%) 36 (100%) 

36 (100%) 
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표 13: 4 개 기간 중 12 시간 경과 후에 % 피험자의 알코올 숙취 증상 요약 
 

두통 

없음 

메스꺼움 

없음 

전반적인 

활력 

정신적 

에너지 

집중력 

육체적 

에너지 

전반적인 

안녕 수준 

일상 활동 

동기 부여 

위약 츄 

(N=40) 78 98 53 65 80 83 80 83 

파티스마트 

츄 (N=37) 95 100 92 97 97 100 97 97 

파티스마트 

캡슐 (N=37) 92 100 100 100 100 100 100 100 

Cheers® 

리스토어 

캡슐 (N=36) 
81 97 97 100 100 97 100 100 
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그림 8: 4 개 기간 중 12 시간 경과 후에 피험자 %의 알코올 숙취 증상 

메스꺼움 없음 

전반적인 활력 

일상 활동 동기부여 

전반적 웰빙 

두통 없음 

육체적 에너지 

집중력 

정신적 에너지 
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표 14: 12 시간 경과 후의 알코올 숙취 증상(총 평균 점수) 비교 평가 [음주 전후] 

IP 섭취량 

 

위약 츄 

(N=40) 

첫 모금 전: 

n=20 

마지막 모금 

후: n=20) 

파티스마트 츄 

(N=37) 첫 

모금 전: n=20 

마지막 모금 

후: n=17 

파티스마트 

캡슐 (N=37) 

첫 모금 전: 

n=20 

마지막 모금 

후: n=17 

첫 모금 전 

평균 2.7 0.2 0.25 

표준 편차 3.03 0.7 0.55 

마지막 모금 후 

평균 1.4 0 0.18 

표준 편차 3.24 0 0.73 

p 값 b: p<0.03 ns (0.49) ns (0.35) 

통계적 테스트: Mann Whitney 테스트, 유의성 수준은 >0.05 로 고정되었다. b: 첫 번째 모금 이전과 

비교 

파티스마트 츄 및 캡슐에서는 알코올 소비 전이나 후에 IP 를 복용하는 피험자에게 통계적 차이가 없다.
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 이상반응 발생률 

4 개 기간 모두에서 이상반응 발생률은 표 15 에 나와 있다. 

해석 

위약을 씹은 피험자에서 이상반응 발생률이 

다른 그룹과 비교하여 더 높았다. 

37 명의 피험자 중 단 4 명의 피험자만이 파티스마트 츄에서 이상반응을 보였다. 

결과는 파티스마트 소프트 츄가 이상반응 발생률이 낮기 때문에 안전성이 우수한 것으로 나타났다. 

표 15: 이상반응 발생률 

이상반응 (AE) 

 

위약 츄 (N=40) 
파티스마트 츄 

(N=37) 

파티스마트 캡슐 

(N=37) 

Cheers® 리스토어 

캡슐 (N=36) 

AE 발생 

피험자 수 
9 3 6 3 

AE 수 (건) 
9 4 6 3 

사건 세부 

구토 9 3 6 6 

호흡 곤란 - 1 - - 

 

표 16: 전체 40 명의 참가자의 기준치 특성(알코올) 

매개 변수 설명 값 

위스키 복용 경험, n 
예 40 

아니오 0 

피험자가 몇 년/달 동안 위스키를 마셔왔는지 (년) 

평균 ± 표준편차 4.2 ± 3.95 

중앙값 3 

최소,최대 0.5, 15 
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알코올 섭취 빈도, n (%) 

매일 1 (2.5) 

매 주 11 (27.5) 

매 달 9 (22.5) 

분기당 14 (35) 

6 개월마다 3 (7.5) 

6 개월에 한 번 2 (5) 

보통 양 (ml) 

평균 ± 표준편차 128.5 ± 87.75 

중앙값 90 

최소,최대 30, 500 

최대 양(ml) 

평균 ± 표준편차 219.3 ± 193.6 

중앙값 150 

최소,최대 30, 750 

피험자가 숙취를 경험한 양 (ml) 

평균 ± 표준편차 214.5 ± 195.4 

중앙값 150 

최소,최대 30, 750 

마지막 숙취 
예 40 

아니오 0 

이전 숙취 기간 (시간) 

평균 ± 표준편차 5.13 ± 3.56 

중앙값 5 

최소,최대 0.5, 12 

표 17: 알코올 섭취량에 대한 전반적인 평가 
 

위약 츄 (N=40) 

파티스마트 츄 

(N=37) 

파티스마트 캡슐 

(N=37) 

Cheers® 리스토어 캡슐 

(N=36) 

N 40 37 37 36 

평균 176.3 166.8 169.7 171.4 

표준 

편차 

58.4 57.2 54.6 54.4 

중앙값 175 150 150 160 

최소 60 60 60 60 

최대 270 270 270 270 

p 값 ns ns ns ns 

음주량은 집단 간 유의한 차이가 없었다. 



의료 서비스 및 임상 개발 

HIMALAYA WELLNESS COMPANY 

임상 시험 보고서 (CSR) 

버전: 1.0, 날짜: 2022 년 10 월 7 일 

HWC/MSCD/PP/003/2022 기밀 Page 74 of 76 

 

 

 

18.0 안전성 평가 

18.1 활력 징후, 신체적 소견 및 안전과 관련된 기타 관찰 

모든 활력소견은 정상 범위 내에 있었으며, 연구 도중이나 연구 종료 시 기록된 비정상적인 

신체 소견은 없었다. 

18.2 이상반응 

이 연구 결과는 파티스마트 소프트 츄가 다른 그룹에 비해 이상반응 발생률이 낮기 때문에 

좋은 안전성 프로필을 가지고 있음을 시사한다. 

19.0 고찰 

본 연구에서는 숙취 증상을 평가하기 위해 AHS 를 1 차 평가변수로 선택했다. 알코올 숙취 

연구 그룹(Alcohol Hangover Research Group)은 알코올 숙취 연구에서 가장 좋은 방법은 급성 

실험 투여 연구의 점수 척도로 AHS 를 사용해야 한다는 합의된 성명을 발표했다[9]. AHS 는 잔류 

알코올 효과에 대한 실험적 조사에서 급성 숙취 증상을 평가하기 위한 신뢰할 수 있고 유효한 

도구이다[10]. 

AHS 의 평균점수와 각 항목점수는 음료의 종류에 따라 유의미한 영향을 미치지만 

인구통계학적 특성이나 일반적인 음주행태의 영향을 받지 않아 타당성을 뒷받침한다. 그러나 

AHS 와 같은 숙취 증상 척도에만 의존하면 숙취가 없다고 보고한 피험자에게 위양성이 나타날 

수 있다[11]. 두통 등 숙취로 인한 신체적, 심리적 증상 중 상당수는 숙취가 없어도 나타날 수 

있으므로 숙취가 없는 피험자를 숙취가 있는 것으로 분류할 수 있다. 따라서 전반적인 숙취 

심각도를 정확하게 평가하기 위해서는 1 항목 전체 숙취 심각 정도도 고려된다[11]. 따라서 본 

연구에서는 이 두 척도를 모두 사용하였다. 연구 결과에 따르면 파티스마트 소프트 츄는 두 

척도로 평가한 바와 같이 숙취 증상의 강도를 감소시키는 것으로 나타났다. 

이전 권장 사항에서는 숙취가 발생할 만큼 충분한 알코올을 섭취했음을 나타내는 독성학적 

한계점으로 0.11%의 컷오프 혈중 알코올 농도(BAC)를 제안했다[12]. 그러나 최근 연구에 따르면 

BAC 수준 대신 주관적 중독(보고된 음주의 심각도 수준)이 숙취 심각도를 결정하는 가장 중요한 

요인인 것으로 나타났다[12]. 낮은 BAC 수치에도 불구하고, 이 연구에 참여한 많은 참가자들은 

특히 주관적인 중독 수준이 높을 때 숙취가 발생한다고 보고했다. 아마도 숙취를 초래한 음주 

행사에서 알코올 섭취량이 "정상" 음주 수준을 크게 초과한 경우였을 것이다[12]. 따라서 

피험자의 정상 음주 수준을 초과하는 양의 알코올 음료 섭취가 연구 기간 동안 피험자가 알코올 
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숙취를 유발했는지 확인하는 기준으로 삼았다. 이를 위해 각 피험자의 음주 이력과 실험 당일 

섭취량도 기록하였다. 

에탄올이 CYP2E1 에 의해 아세트알데히드로 전환되면 활성 산소종(ROS) 또는 

하이드록시에틸, 슈퍼옥사이드 음이온 및 하이드록실 라디칼과 같은 자유 산소 라디칼이 

형성된다[12,14]. 아세트알데히드는 미토콘드리아에서 알데히드 탈수소효소-2 에 의해 산화되어 

궁극적으로 아세테트를 생성한다.[13,15,16] 아세트알데히드는 또한 세포막 손상을 초래하여 

세포멸종을 유발하는 산화효소의 활성화에 의해 ROS 의 형성을 직접 유도할 수 있다. [17] 

파티스마트 츄는 연구에서 아세트알데히드 수치를 낮춤으로써 숙취 증상을 줄이는 데 도움이 

되었을 수 있다. 

아세트알데히드 수치를 낮추는 것 외에도 성분의 다른 표적 작용으로 인해 유익한 효과가 

나타날 수도 있다. 소프트츄의 다양한 성분으로는 Phoenix dactylifera(대추)열매추출물, Curcuma 

longa(심황)뿌리줄기추출물, Vitis vinifera(포도)열매추출물, Emblica officinalis(amla)열매추출물, 

Zingiber officinale(생강)뿌리줄기추출물, Trigonella foenum greacum(호로파)씨 분말 등이 있다. 

이들 성분은 간 보호[18], 위 보호[19], 항산화[10], 운동 촉진 및 항오심 효과[20-26]를 가지고 

있다. 따라서 이번 연구 결과는 알코올과 아세트알데히드 탈수소효소의 증가만을 목적으로 하는 

약물과 다른 기전으로 작용하는 약물이 숙취 증상 감소에 효과적임을 시사한다. 이는 아직 완전히 

이해되지 않은 숙취의 병태생리학에 대한 중요한 통찰이다. 첫 모금 후 파티스마트소프트츄를 

섭취한 피험자와 마지막 한 모금 후에 복용한 피험자 사이에서 증상의 심각도(AHS 점수)에는 큰 

차이가 없었다. 따라서 언제든지 복용해도 동일하게 효과적이다. 

남성과 여성은 알코올 대사 속도가 다르기 때문에 숙취 증상의 존재와 심각성에 차이가 

있을 수 있다[27]. 이 연구에 등록된 피험자는 이 혼란 요인을 제거하기 위해 남성과 여성 모두를 

포함했다. 

본 연구에서는 모든 피험자들이 연구 기간 동안 동일한 센터에 동일한 조건 하에서 

생활하였기 때문에 알코올 흡수나 대사에 영향을 미치는 음식 섭취, 수분 섭취, 수면 수준, 기타 

활동 등 기타 교란 요인의 영향을 받지 않고 숙취 정도를 측정하였고, 숙취 유발을 위해 동일한 

음식과 주류를 제공하였다. 

이 연구에는 몇 가지 한계가 있다. 연구 설계에 따라 피험자 간 변동성이 제거되었음에도 

불구하고 숙취 심각도의 인종적, 인종간 차이는 연구되지 않았다. 당혹감, 비참함, 죄책감과 같은 

정서적 숙취 증상은 일반적인 상황에서 나타나지 않을 수도 있다. 모든 피험자에게 공통 음료를 

제공했기 때문에 다양한 음료에 존재하는 동족체로 인한 증상의 심각도는 연구되지 않았다. 작용 

기전과 관련하여 음주 후 면역 기능은 평가되지 않았다. 파티스마트가 이 메커니즘을 통해 
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행동함으로써 이익을 얻는지 여부를 조사할 수 없었다. 

향후 연구에서는 숙취 예방의 여러 측면을 다룰 수 있다. 관련된 주요 효소의 차이로 인해 

알코올 대사에 인종 간 차이가 있기 때문에, 다양한 인종 그룹 간에 알코올 숙취의 패턴, 빈도 및 

심각도에 차이가 있을 수 있다[28]. 이러한 차이로 인해 한 인종 그룹의 효과적인 숙취 예방 또는 

치료 전략은 다른 인종 그룹에서는 동일한 효능을 갖지 못할 수 있다[28]. 그러므로 다양한 인종의 

피험자들이 연구되어야 한다. 어떤 물질이 한 종류의 알코올 음료에 효과가 있다고 입증되었다고 

하더라도 그 결과를 다른 종류의 알코올 음료에 일반화하기는 어렵다[28]. 따라서 다양한 음료로 

인한 숙취로 인한 약물 효과를 연구할 수 있다. 

새로운(특히 임상) 환경에서 수면을 취하려면 적응이 필요할 수 있는 것으로 알려져 있다[29]. 

향후 연구에는 '첫날 밤 효과' 또는 연구 결과에 영향을 미칠 수 있는 기타 수면 장애의 가능성을 

확인하기 위해 검사 중 야간 수면 리허설이 포함될 수 있다. 

본 연구의 모든 피험자에게 한 가지 표준 유형의 알코올 음료를 투여하는 것은 교란 요인을 

극복하는 데 도움이 되었지만 참가자의 일반적인 음주 행동을 반영하지는 않는다. 자연주의적 

연구에서 소비자 만족도 평가는 술집이나 집에서 술을 마시는 것과 같은 실제 환경[30]에서 얻을 

때 더 신뢰할 수 있는 것으로 나타났다. 또한 연구에 따르면 통제된 실험실 환경에서 평가된 식품 

및 음료에 대한 소비자 만족도는 실제 테스트와 비교할 때 제품 수용 측면에서 일반적으로 

과소평가되는 것으로 나타났다[31]. 자연주의적 행동을 반영하는 연구를 수행할 수 있다. 

소프트 츄의 효과를 평가하기 위해서는 향후 RCT 에 IL-10 및 IL-6 수준과 같은 면역 기능의 

바이오마커를 포함시키는 것이 중요하다. Hovenia dulcis 열매 추출물은 이러한 메커니즘에 의해 

작용하는 것으로 나타났다[24]. 이 새로운 숙취 해소제의 가능한 작용 메커니즘을 조사하기 위한 

타액 및 소변 매개변수의 평가도 포함될 수 있다. 숙취 관련 수행을 감소시키는 효과가 자동차 

운전이나 직장 수행과 같은 일상 활동에 필수적인 기술 및 능력에 미치는 영향을 확인하기 위한 

인지 및 심리 측정 테스트가 유익할 수 있다[32]. 

이 연구는 파티스마트 소프트 츄가 이상반응 발생률이 낮기 때문에 안전성이 좋은 것으로 

나타났다. 

알코올 섭취는 많은 부정적인 결과를 가지고 있다. 그 중 가장 흔한 것은 숙취 경험이다. 

숙취 증상은 직원의 생산성 감소로 인해 큰 경제적 결과를 초래한다. 따라서 이러한 증상을 크게 

줄이는 치료법을 찾을 필요가 증가하고 있다. 이 연구의 목적은 파티스마트 소프트 츄로 판매되는 

폴리허벌 제제의 안전성과 효능을 평가하는 것이었다. 이는 4 개 기간에 걸쳐 수행된 이중 맹검, 

위약 대조 비교 연구였다. 1 기에는 40 명의 피험자들이 2 개의 위약 츄를 투약받았다. 7+/-2 일의 
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휴약 기간 후, 피험자들은 2 기에 등록되었다. 2 기에는 40 명의 피험자 중 37 명이 계속 참여했다. 

같은 방법론을 따랐지만 위약 대신 활성 파티스마트 소프트 츄를 투여했다. 이 두 기간 모두 이중 

맹검이었다. 다음 휴약 기간 후, 3 기와 4 기는 파티스마트 캡슐(다른 폴리허벌 제제)과 Cheers® 

리스토어 캡슐로 각각 개방형 라벨링 방식으로 수행되었다. 평가된 매개변수는 4 개 시점(알코올 

섭취 전 1 시간 이내, 마지막 모금 후 1 시간, 2 시간, 12 시간)의 혈중 알코올 및 아세트알데히드 

수치였다. 급성 숙취 척도(AHS)와 마지막 모금 후 12 시간 경과 후의 1 개 항목 전체 숙취 심각 

정도(HSS) 점수를 평가했다. 12 시간 경과 후의 숙취 증상, 이상반응 발생률 및 순응도에 대한 

임상 평가도 수행되었다. 연구에 따르면 파티스마트 소프트 츄 섭취 후 위약과 비교했을 때 평균 

AHS 점수와 평균 1 개 항목 HSS 점수가 상당히 낮았으며 파티스마트 소프트 츄는 파티스마트 

캡슐 및 Cheers® 리스토어 캡슐과 유사하다는 것이 밝혀졌다. 증상이 없는 피험자의 비율도 

2 기에 가장 높게 기록되었다. 다양한 시점의 혈중 알코올과 아세트알데히드 수치는 그룹마다 

크게 다르지 않았다. 

20..0 결론 

알코올 중독은 오늘날 가장 흔하게 발견되는 임상 증상 중 하나가 되었다. 위약, 파티스마트 

캡슐 및 Cheers® 리스토어 캡슐과 비교하여 파티스마트 소프트 츄 형태의 다약제 제제 투여로 

인한 전신 영향의 교정이 본 연구의 초점이었다. 제제에 존재하는 성분은 시스템에서 

아세트알데히드를 잠재적으로 제거함으로써 간 기능을 보호하고 회복할 수 있으며, 이에 따라 

알코올 섭취 후 전신에 미치는 독성 영향을 줄일 수 있다. 

본 연구 결과에 따르면 파티스마트 츄는 프로토콜에 명시된 알코올 양을 섭취한 모든 

피험자의 혈중 알코올 및 아세트알데히드 수치에 상당한 변화를 가져오는 것으로 분명하게 

관찰되었다. 알코올 숙취 점수(AHS 점수)의 전반적인 감소와 함께 위약을 받은 사람들과 

비교하여 파티스마트 소프트 츄를 받은 사람들에게서 상당한 증상 개선이 관찰되었다. 

본 연구의 결과는 혈액에서 간독성 아세트알데히드를 제거하는 것을 촉진하고 알코올 섭취로 

인한 간세포 손상을 줄이는 두 제제에 모두 존재하는 강력한 간 보호 약초의 시너지 잠재력 

때문일 수 있다. 
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