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 아토피 피부염 임상 연구의 최근 3년간 동향

최인화

경희대학교 한의과대학 안이비인후피부과교실

The Trend in Clinical Study on Atopic Dermatitis Over the Last 3 Years

In-Hwa Choi

  Objective : To observe the trend in clinical study on atopic dermatitis(AD) over the last 3 years in order to 

develop a study methodology of AD in Oriental Medicine.

  Methods : Using the Pub med on line site; search terms: atopic dermatitis, field as title/abstract, limitation as 

published in the last 3 years, only items with links to full text, Humans, Clinical Trial, English. I observed the 

study contents of all this research and focused on the classification of treatments. I also observed of AD clinical 

trials registered on a clinical trial site(www.clinicaltrial.gov) on 23rd of June, 2007: study contents, localization 

and study designs.

  Results : Through the Pub Med site, I found 169 articles. Classified according to study subject, the studies 

related to treatment were 114(67.5%); physiology, pathology and prevention 12(7.1%); Diagnosis and 

Evaluation(7.1%); psychological aspects including quality of life 10(5.9%); diet and management 10(5.9%); 

epidemiology 7(4.1%); and others 7(4.1%). However, the treatment study of herb-medicine as intervention showed 

only 1 article. Futhermore, it wasn't based on Oriental Medicine philosophy. In the clinical trial site, there were 

31 studies in which patients were recruited or planned for the future. The study on efficacy and safety of the 

medicine produced 14 trials, 5 comparative trials, 2 phototherapy, 2 diagnosis, 6 physiology and  pathology, and 2 

epidemiology. The trial institutions were concentrated in U.S.A.

  Conclusion : I suggest we'd better try to make a good clinical guideline and standardization of diagnosis and 

herb-medicine in order to develop a clinical study methodology of AD as soon as possible in the future. Even 

though it 's very hard to find the study methodology, we should aim to achieve positive results and show the 

evidence of the efficacy and safety of herb-medicine treatment for AD using Oriental Medicine.

Key word : atopic dermatitis, methodology, study type, study design
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서  론

  근거 중심 의학에 한 관심이 높아지면서 연구

의 질을 평가할 때 우선적으로 고려되어지는 것이 

연구방법이다. 체계적인 문헌고찰 및 중간 분석, 

무작위 맹검 비교 임상 연구 등이 연구의 질에서 

우위를 차지하나1)
 한의학에서는 학문적 여러 가지 

차이점과 연구 방법의 제한점 등 때문에 활발한 

임상 연구가 어려운 것 또한 현실이다.

  즉 한의학의 특성상 같은 질환이라 할지라도 다

른 처방구성에 의한 약물로 치료할 수 있고 반면

에 같은 방제를 다른 질환에도 적용할 수 있으며 

아직 약물의 표준화가 이루어지지 않은 상황에서 

복합 방제 약물을 개입(intervention)으로 하여 행

해지는 연구는 기본 가설에서부터 문제점을 안고 

가야 하는 어려움이 있다. 또 임상 진료 지침이 

마련되어 있지 않아 이를 기준으로 비교하여 치료

의 효과를 보여주는 연구를 하기에도 어려움이 많

다. 

  현재 양의학에서는 아토피 피부염의 치료에 있

어 다양한 연구가 이루어지고 있으나 여전히 치료 

약물의 장기사용에 따른 부작용, 질환의 반복 발생 

등은 아직 해결되지 않은 표적인 문제점들이다
2,3)

. 이에 한 해답을 제시하는 것이 한의학적인 

치료방법이 아토피 피부염 치료에 일정 부분을 담

당할 수 있는 설득력 있는 근거가 될 수 있을 것

으로 생각된다.

  이에 최근 3년간의 임상연구 동향을 살펴보고 

한의학에서의 앞으로의 연구방향을 모색해 보고자 

한다.

연구방법

1.

 Pubmed에서 검색어를 atopic dermatitis로 

Field: Title/Abstract, Limits: published in the  

last 3 years, only items with links to full text, 

Humans, Clinical Trial, English 로 제한하여 검

색하여 169편의 자료를 검색하였다.

1) 연구내용 분류

  치료, 역학, 진단 및 평가, 생리 및 병리, 삶의 

질을 포함하는 정신의학적 측면, 식이를 포함한 관

리 및 교육법, 기타로 나누어 분류하였다. 

2) 치료에 관한 연구의 분류

  ① 개별 약물의 효능 및 안전성 연구: 용량 및 

사용 기간에 따른 안전성 연구/개별 약물 또

는 병합치료의 효능 및 안전성

  ② 약물의 효능 비교: 약물간 비교/사용 기간 비

교/용량간 비교/병합 또는 개별 치료시 효능 

비교

  ③ 약물의 작용 기전: 효능 작용 기전/약물 역동학

  ④ 기타 치료법: 습포/보습제/ 체의학/herb-medicine

2.

  2007년 6월 23일 현재 clinicaltrial.gov에 등록

된 최근 진행 중인 아토피 피부염 관련 임상연구

를 검색하였다 총 31개의 연구가 현재 임상시험 

상자를 모집 중이거나 준비 중이었다. 

1) 분류

  개별약물의 효능 및 안전성, 약물 간 비교, 광선 

치료, 진단, 생리/병리, 역학

2) 평가 척도

3) 연구 지역

4) 연구 방법
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결  과

1. Pubmed 검색 결과

  연구 주제를 중심으로 살펴 본 바 전체 169편의 

논문 중 치료에 관한 연구는 114편(67.5%). 진단 

및 평가, 생리․병리․예방에 관한 연구가 각각 12편

(7.1%), 삶의 질을 포함하는 정신신경학적 측면의 

연구, 역학관련 연구가 각각 7편(4.1%), 그 외의 

연구가 7편(4.1%)이었다.

Table 1. Subjects of Study

Subjects of Study No. of Journal(%)

Treatment
Epidemiology

Diagnosis & Evaluation
Physiology/Pathology/Prevention
neuropsychiatry including QoL

Dietary& Management
Others

114(67.5)
7(4.1)
12(7.1)
12(7.1)
7(4.1)
10(5.9)
7(4.1)

Total 169(99.9)

  치료관련 연구를 분류해 본 바 약물의 유효성과 

안전성에 관한 연구가 전체 치료관련 연구 114편 

중 77편(67.5%), 약물 간 비교 연구가 12편

(10.5%), 광선치료 관련 연구 8편(7.0%), 치료 기

전 및 약물 역동학 관련 연구가 5편(4.4%), 그 외 

한약물을 포함한 기타 치료에 관한 연구가 12편

(10.5%) 있었다. 

Table 2. Contents of Treatment

Contents No. of Journal(%)

efficacy and safety of medicine
comparing

mechanism/pharmacokinetic
Phototherapy

other treatments including herb-medicine

77(67.5)
12(10.5)
5(4.4)
8(7.0)

12(10.5)

Total 114(99.9)

2. clinicaltrial.gov 검색 결과

  현재 등록되어 있는 임상연구의 연구 주제에 관

해 살펴 본 바 전체 31개 연구 중 약물의 유효성

과 안전성에 관한 연구가 14개(45.2%), 생리 및 

병리 관련 연구가 6개(19.4%), 약물 간 상호 비교 

연구 5개(16.1%), 광선 치료, 진단, 역학  관련 연

구가 각각 2개(6.5%) 진행 중이거나 진행 예정이

었다.

Table 3. Subjects of Study

Contents No. of Research (%)

efficacy and safety of medicine
comparing

Phototherapy
Diagnosis

Physiology/Pathology
Epidemiology

14(45.2)
5(16.1)
2(6.5)
2(6.5)
6(19.4)
2(6.5)

Total 31(100.2)

  연구에 사용 된 결과 평가 척도를 살펴 본 바 

임상적인 평가에는 SCORAD, EASI, IGA, 

TEWL, Pruritus Severity Assessment 등이 활용

되었고, 정신의학적 측면을 포함한 삶의 질에 관한 

평가 척도로는 HRQL(DLQI), CDLQI, CADIS 등

이 사용되었다. 이 외에도 이학적인 검사, 안전성

에 관한 평가, 역학 조사를 위한 여러 가지 척도

들이 활용되었다. 

 연구가 이루어진 연구기관 및 병원의 지역별 분

포를 살펴 본 바 20개의 연구가 미국에서 진행 중

이거나 진행될 예정으로 등록되어 있어 가장 많았

다. 이 외에 유럽에서는 독일에 5개, 아시아에서는 

만에 3개 등록되어 있었다.

  연구 형태와 디자인을 살펴 본 바 약물 개입을 

통해 치료, 무작위배정, 이중 맹검, 실험약-위약시

험, 단일군, 교차시험, 유효성 및 안전성 연구가 

15편으로 가장 많았다.
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Table 4. Outcome Measurement 

Classification Contents No. of trial

Clinical Assessment SCORAD 3

EASI 3

IGA 2

TEWL 2

NASA(Netherton Area and Severity Assessment) 1

Pruritus Severity Assessment 3

patient satisfaction 1

Evaluate safety and efficacy 1

tolerability & safety 1

stable remission 1

response rate 1

relapse rate 1

change in precenteeism 1

Improvement in target lesion scoring 1

photography of target lesion 1

Quality of life including 
neuropsyciatric aspects 

CDLQI 1

CADIS 1

HRQL(DLQI) 2

Patient satisfaction 1

Lab. Finding & Examination Serum Ig E or Ig G 1

T regulatory cell activity 1

seroconversion rate 1

ELISA specific seroconversion rate 1

geometric mean titres 1

Complete blood count with differential, Blood 
electrolytes and fasting glucose, Blood urea 
nitrogen and creatinine, Liver function tests

Safety Blood concentration of pimecrolimus 1

unexpected adverse reaction 1

cardiovascular risk factors 1

Epidemiology Atopic disease incidence 1

prevalence of AD in infant 1

proof of concept 1

cost effectiveness 1

proof of concept 1

* SCORAD
** EASI: Eczema Area Severity Index score
*** IGA: Investigator's Global Assessment
**** TEWL: transepidermal water loss
***** NASA: Netherton Area and Severity Assessment
****** CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index
******* CADIS: Childhood Atopic Dermatitis Impact Scale
******** HRQL(DLQI): Dermatology Life Quality Index
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Table 5. Location of  Trials

Location No. of trial

main research 
center/hospitals

North America U.S.A 20

Europe Germany 5

Finland 1

Denmark 1

Asia Taiwan 3

Singapore 1

Multicenter North America Canada 1

Mexico 1

Europe Germany 1

England 1

Finland 1

Ireland 1

Table 6. Study type & Design

Study type Study design No. of trial

Interventional
Treatment, Randomized, Double -Blind, Active/Placebo 
Control, Parallel/Single group/Crossover   Assignment, 

Safety/Efficacy study
15

Treatment, Non-Randomized, Open Label, Uncontrolled, 
Single group Assignment, Safety/Efficacy study

1

Prevention, Non-Randomized, Open Label, Active/Placebo  
Control/Uncontrolled, Parallel Assignment, Safety/Efficacy 

Study
3

Diagnostic, Non-Randomized, Open Label, Active Control, 
Single Group Assignment, Safety/Efficacy Study

1

Observational
Screening, Cross-Sectional, Defined Population/Case 

Control, Retrospective/Prospective study
6

Natural History, Longitudinal/Cross-Sectional, Defined 
Population, Prospective/Retrospective  Study

5

고  찰

  근거 중심 보건의료의 가장 널리 알려진 정의는 

Sackett
1)에 의해 개별 환자의 진료에 해 의사결

정을 하기 위해서 현재 최선의 근거를 세심하고 

명백하게 또 현명하게 사용하는 것을 전제로 임상 

전문지식과 환자의 가치를 최신의 연구 근거에 통

합하는 보건의료를 지칭하는 것으로 인식되어지고 

있다.
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  이를 위해서는 일련의 과정이 필요하게 되는데 

즉 먼저 정보를 명백한 질문으로 전환한 다음 이

에 한 답을 하기 위한 근거를 찾아 타당성과 유

용성에 한 비판적 평가를 한 후 임상 전문지식, 

환자의 요구, 환자의 선호도를 결과에 통합하고 만

일 적합하다면 이들 결과를 치료에 적용해 볼 수 

있다. 과정 중 근거의 유용성을 판단하는데 도움이 

되도록 근거의 계층(hierarchies of evidence)을 예

시하였는데 Long
4)은 1. 잘 설계된 무작위 조군 

임상시험 연구에 의한 최소한 한 개의 근거, 2a. 

잘 설계된 비무작위 조군 임상시험 연구에 의한 

근거, 2b. 하나 이상의 센터나 연구 그룹으로부터 

잘 설계된 코호트 연구나 환자- 조군 분석 연구에 

의한 근거, 2c. 중재여부에 관계없이 시간과 장소

상의 비교연구에 의한 근거, 통제되지 않은 실험의 

극적인 결과, 3. 임상경험에 기초를 등 존경받는 

권위자의 의견, 서술 연구 또는 전문가 위원회의 

보고서를 들었다.

  또 Muir Gray
5)은 Ⅰ. 다수의 잘 설계된 무작위 

조군 임상시험 연구들에 의해 수행된 최소한 하

나의 체계적 문헌 고찰에 의한 강력한 근거, Ⅱ. 

적정 크기의 적절하게 설계된 적어도 하나의 무작

위 조군 임상시험 연구에 의한 강력한 근거, Ⅲ. 

잘 설계된 비무작위 할당 임상시험연구, 단일 그룹 

전후비교 연구, 코호트 연구, 시계열(time series) 

연구, 응 추출한 환자- 조군 연구에 의한 근거, 

Ⅳ. 하나 이상의 센터 또는 연구 그룹으로부터의 

잘 설계된 비실험 연구에 의한 근거, Ⅴ. 임상근거

에 기초를 둔 존경받는 권위자의 의견, 서술 연구 

또는 전문가 위원회의 보고서를 근거의 계층으로 

제시하였다.

  이와 같이 잘 설계된 연구 프로토콜에 의한 질 

높은 연구에 근거한 정보가 임상 치료 지침으로서

의 가치를 가질 수 있게 점차 변화되어 가고 있는 

현 의료계 상황에서 아토피 피부염의 임상연구가 

어떻게 변화되어 가고 있는지 살펴보고 한의학에

서의 아토피 피부염 연구의 방향을 모색해 보고자 

본 연구를 시행하였다.

  Pubmed에서 2007년 6월 23일 검색어를 atopic 

dermatitis로 Field: Title/Abstract, Limits: 

published in the last 3 years, only items with 

links to full text, Humans, Clinical Trial, 

English 로 제한하여 검색하여 169편의 자료를 검

색하였다. 이 중 연구의 주제를 분류 한 바 치료 

관련된 연구는 114편, 역학 7편, 진단 및 평가 12

편, 생리, 병리 및 예방에 관련된 연구 12편, 삶의 

질에 관한 관찰을 포함한 아토피 피부염과 관련된 

정신심리학적 연구가 10편, 식이 및 관리 10편, 그 

외의 연구가 7편 있었다. 치료 관련 연구 내용을 

살펴보면 약물의 유효성과 안전성에 관한 연구가 

77편, 약물간의 효능, 동일 약물의 용량에 따른 효

능 및 안전성, 복약 기간에 따른 독성 등에 관한 

비교 연구가 12편, 약물의 작용 기전 및 약물 역

동학적 측면에서의 연구가 5편, 광선치료 관련 8

편, 그 외에 한약물에 의한 치료를 포함한 체의

학, 보습제, 습포제 등에 관한 연구가 12편 있었

다.

  치료 관련 연구에서는 tacrolimus 와 

betamethasone 등의 스테로이드제재의 효능을 비

교6)하거나 플루티카손과 같은 스테로이드 제재 또

는 타크로리무스에 항생제를 함께 투여하는 경우

와 그렇지 않은 경우에 포도상구균 군락에 미치는 

영향에 해 보고하였다7)
. 또 피메크로리무스 크림 

1%와 스테로이드 제재를 병행하여 신생아의 급성

기 flare 증상에 한 유효성과 안전성을 평가하여 

보고하였다8)
.

  광선 치료에 있어서 UVA-1
9)
, UVB와 피메크로

리무스의 단독 또는 병행사용의 효과10)
, UVB 

11,12)
, UVA/UVB 광선13)

, 저주파 레이저14)를 이용

한 치료에 한 보고들이 있었다.

  기타 치료 및 관리법을 포함한 한약물에 관한 

연구는 치료 관련 연구 114편 중 12편(10.5%)을 
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차지하였고 이들 중 1편만이 한약물에 관한 연구
15)였고 이 외는 식이, 보습제, 습포 요법, 동종요법

에 관한 연구였다. Shapira 등15)은 3종의 한약재를 

통한 아토피 피부염 치료에서 증상의 호전이 있었

으나 위약의 효과와 유의한 차이는 없었음을 보고

하였다. 새로운 치료법을 보급하고자 할 때 적어도 

기존의 치료법과 같은 정도 또는 우월한 정도의 

치료 효과와 안전성이 평가되어져야 한다16)고 주장

하기도 한다. 따라서 양방의 기존 표준화된 치료보

다 우월함을 질 높은 연구를 통해 보여주거나 한

방 치료의 유효성을 보여줄 수 있는 평가 방법의 

개발을 통해 또 다른 가치를 보여주는 것이 한의

학 치료의 근거를 마련하는 근간이 될 수 있을 것

으로 생각된다.

  ClinicalTrials.gov
17)는 미국 NIH의 National 

Library of Medicine에서 운영하고 있는데 개별적

으로 또는 연합적으로 지원되는, 인간 자원자를 

상으로 하는 임상시험에 한 최신의 정보를 정규

적으로 제공해 주고 있다. 임상시험의 목적, 연구

상, 지역 및 연구자의 전화 번호 등의 자세한 

정보를 공개하여 연구자의 임상시험을 도울 뿐만 

아니라 진행 중이거나 계획되고 있는 시험에 한 

정보를 알려 피시험자들에게 참여기회를 제공하고 

있다.

  2007년 6월 23일 현재 clinicaltrial.gov에 등록

된 최근 진행 중인 아토피 피부염 관련 임상연구

를 검색하였다. 총 31개의 연구가 현재 임상시험 

상자를 모집 중이거나 준비 중이었다. 이 중 약

물의 유효성과 안전성을 관찰하려는 연구가 14개, 

비교 연구가 5개, 광선치료 연구 2개, 진단 관련 2

개, 생리 및 병리 6개, 역학관련 연구가 2개 있었

다. 

  이들 연구의 결과를 평가하는 여러 가지 측정 

방법들이 활용되고 있었다. 임상 평가에는 

SCORD, EASI, IGA, TWEL, NASA 등이 있었

고 이 외에도 삶의 질을 포함하는 정신의학적 측

면을 고려한 평가들, 이화학적 검사, 안전성 관련 

평가, 사회경제학적 측면을 고려한 평가들이 언급

되었다.

  등록된 연구들이 이루어지는 연구 기관은 미국 

소재가 단연 많았으며 이외에도 독일, 필란드 등의 

유럽, 아시아에서는 만, 싱가폴을 중심으로 이루

어지고 있었다.

  연구 양상 및 디자인을 살펴 본 바 약물의 중재

(intervention)를 통한 치료의 유효성과 안전성, 무

작위, 이중 맹검, 기존 치료 또는 위약과의 비교, 

병렬/한 그룹(single group)/교차 배정 연구가 15개

로 가장 많았다.

  한방 임상 시험을 계획할 때 문제점은 뚜렷한 

임상 진료 지침이 마련되어 있지 않은 질환이 많

아 이를 표준으로 하여 비교하는 연구를 진행할 

수 없다는 점이다. 또 임상에서 실재 처방하는 방

제 약의 구성 약물들의 표준화가 이루어져 있지 

않아 이를 intervention(개입)으로 할 경우 시험의 

재현성과 약재의 독성 문제 등 기본적인 시험약 

선정 기준에서 검증상의 문제가 있을 수 있다. 현 

식품의약품안전청에서는 약사법에 의해 승인되어 

시판되고 있고 효능 및 용량이 정해진 약품에 한

해서만 승인 없이 의료 기관 내 임상연구 심의위

원회의 심의를 통과한 연구가 진행될 수 있다고 

규정하고 있다. 이런 규칙에 따른다면 실제 환자의 

치료에 한의사에 의해 처방되어 활용되고 있는 모

든 한약물에 의한 임상연구는 모두 식약청장의 승

인을 받은 후 다시 기관 내 IRB를 통과해야 한다. 

이때 약사법에 근거하여 독성 실험을 필한 현재 

시판중인 약물을 개입으로 하는 연구만을 인정한

다는 조건을 제시하고 있다. 또한 아직 한약물을 

개입으로 하는 임상시험에 한 명확한 기준이 마

련되어 있지 않아 연구를 진행하는 데는 예상되는 

문제점 외에도 여러 가지 시간적 경제적 노력이 

요구되어지고 있어 더욱 연구 시도 자체를 어렵게 

하고 있다. 현실적인 여러 가지 조건은 아직 그 



최인화 :  아토피 피부염 임상 연구의 최근 3년간 동향

145

기반이 닦여져 있지 않은 상황에서 연구의 질은 

가장 상위의 단계를 지향하고 있어 그 의도 자체

는 좋으나 실행이 불가능한 상태이다. 따라서 이러

한 문제점을 인식하고 모순을 극복하고 순차적인 

해결방법을 찾으려는 노력이 한의계 뿐만 아니라 

관련 기관들의 긍정적인 협조를 통해 이루어져야 

할 것으로 생각된다.
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