
- 동의신경정신과 학회지 : 제 20권 제 2호 2009 -

- 163 -

----------------------------------------------------------------------------------
투고일 : 5/11  수정일 : 6/1  채택일 : 6/11

교신저자 : 정인철, 대전시 동구 용운동 96-3 대전대학교 한의과대학

Tel : 042-470-9129,  E-mail : npjeong@dju.kr 

동의신경정신과 학회지

J. of Oriental Neuropsychiatry

Vol. 20. No. 2, 2009

화병 진료지침 개발을 위한 한약 임상시험 방법론 연구

김석환, 박보라*, 최금애†, 임현주 이상룡, 정대규‡, 김락형§, 김태헌*, 김경옥†, 정인철

대전대학교 한의과대학 신경정신과학교실, 원광대학교 한의과대학 신경정신과학교실*, 동신대학교 한의과대학 

신경정신과학교실†, 대구한의대학 한의학과 신경정신과학교실‡, 우석대학교 한의과대학 신경정신과학교실§

The Systematic Review  of Clincal Trial( s)  Intervening Traditional Korean 

Herbal Medicine: Ex tension of Developing Clinical G uideline for Hw a-byung 

Seok -Hw an Kim, Bo-Ra P ark *, Keum-Ae Choi†, Hyun-Ju Lim, Sang-Ryong Lee, 

Dae-G yu Jung‡, Rak -Hyung Kim§, Tae-Hun Kim*, Kyung-Ok  Kim†, In-Chul Jung

Dept. of Neuropsychiatry, College of Trational Korean Medicine, Daejeon University 

Dept. of Neuropsychiatry,College of Trational Korean Medicine, Wonkwang University*

Dept. of Neuropsychiatry, College of Trational Korean Medicine, Dongshin University†

Dept. of Neuropsychiatry, College of Trational Korean Medicine, Daegu Hanny University‡

Dept. of Neuropsychiatry, College of Trational Korean Medicine, Woosuk University§

Abstract 

Objectives :

To address most probable and suitable method for designing clinical trial intervening 

Traditional Korean Herbal Medicine on hwa-byung.

Study Design :

A systematic review of research studies of complementary and/or alternative medical(CAM) 

treatment of depression, and of domestic clinical trials of Traditional Korean Medicine, and of 

Chinese clinical trials of Traditional Chinese Medicine.

Methods : 

Randomized, controlled trials(RCTs) of treatment of depression intervening herbal medicine 

were searched through MEDLINE, Cochrane Library, and CNKI databases. Also, domestic 

RCTs intervening Traditional Korean Herbal Medicine were searched through Korean 

Traditional Knowledge Portal and Korean studies Information Service System(KISS). Studies 

were evaluated using Jadad scale and self-designed tool for this study.
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Results : 

Thirty four RCT studies(10 from MEDLINE, 16 from CNKI, 8 domestic studies) of herbal 

medicine met inclusion criteria. Mean Jadad score of studies published in English was 

2.8±0.79, in Chinese 1.94±0.77, and in Korean 2.75±0.71. Twenty one percent of studies 

included pattern differentiation in their inclusion criteria. Twenty nine percent of studies used 

combined treatment of herbal and conventional medicine. Among studies on depression, 9% 

included Complementary Medical assessing tools.

Conclusions :

There is shortage of domestic clinical trial involving herbal medicine. In China, studies tend 

to focus on investigating effect of Combined treatment of herbal and conventional medicine 

on depression. Clinical trial(s) of hwa-byung should provide good internal validity by 

describing methodology for randomization, double-blinding, and attrition. Also, specific 

guideline for clinical trial, including Traditional Korean Medical aspects across inclusion 

criteria, and assessing tools is needed.

Key Words : 

Hwa-byung, Randomized controled trial, Depression, Jadad scale

Ⅰ.  서  론

화병은 울화병의 준말로, 심장 즉 마음에서 

비롯되며, 분노와 같은 감정과 연관이 되고, 이

러한 감정을 풀지 못하는 시기가 있으며 火의 

양상으로 폭발하는 증상이 있는 병으로 정의할 

수 있다1). 화병이 비록 1970년대 이후에 독립적

인 질환명으로 연구되기 시작하였으나, 화병이

라는 용어는 그 이전에 이미 민간에서 사용이 

되어 왔다. 한의학 문헌에서는 명나라의 �景岳

全書�에서 최초로 火病에 대한 기술이 있기는 

하지만 독립적인 질환으로의 연구는 1980년대

로부터 진행되고 있다2). 서양의학의 연구도 

1980년대를 시작으로 임상적인 연구가 진행되

었으며, 1994년에는 미국 정신의학회에서 문화

관련증후군의 하나로 기술되어 있다3-5).

화병에 대한 국내의 초기연구는 화병의 개념
6-9)

과 임상적 특징
10-13)

에 대한 연구를 중심으로 

이루어졌다. 2004년에는 화병면담검사의 신뢰도

와 타당도 연구14)를 통해 화병진단도구가 개발

되었고 이외 화병면담도구를 이용한 진단과 변

증유형 연구
15)

, 간호중재프로그램의 개발과 응

용16,17), 유병율과 관련요인에 대한 연구18), 간호

역할에 관한 연구19), 화병관리프로그램의 개발
20)

에 대한 연구가 진행되어 왔다. 최근에는 화

병의 정도를 파악할 수 있는 자기보고방식의 측

정도구와 화병변증도구가 개발되기도 하였다
21,22)

. 화병에 대한 임상시험으로는 사암침 심승

격, 심정격의 효과를 평가한 연구23,24) 가 있었고 

현재 화병 핵심증상 중 胸悶에 대한 分心氣飮의 

효능을 평가하는 무작위배정, 이중맹검, 위약대

조군 임상시험과 화병진료지침 개발사업이 보

건복지가족부 지원으로 진행 중에 있다. 

하지만 현재까지 화병의 치료에서 있어서는 

한의표준치료법이 정립되어 있지 않고 서양의

학에서도 항우울제 등이 사용되고는 있으나1) 

근거가 충분한 연구는 부족한 실정이다. 

근거중심의학에서 말하는 타당한 진료지침은 

수준 높은 근거를 기반으로 한다25). 이런 이유



- 동의신경정신과 학회지 : 제 20권 제 2호 2009 -

- 165 -

로 화병진료지침 개발에서도 화병에 대한 한약 

임상시험이 요구되고 있으며 이를 위한 방법론 

연구의 필요성이 제기된다. 

이에 본 연구팀은 화병진료지침 개발의 일환

으로 화병에 대한 한약 임상시험 방법론을 제시

하고자 국내외의 우울증 등에 대한 최신 한약제

제 관련 임상시험 문헌들에 대상으로 체계적 검

토를 시행하였기에 보고하는 바이다.

Ⅱ.  방  법

1. 연구원 구성 및 연구과정

한의대 신경정신과 교수 및 전문수련의 7명

이 연구팀을 구성하여 연구를 진행하였고 3명

의 한의대 신경정신과 교수로 구성된 자문위원

회의 자문을 받았다. 총 4번의 연구자 회의, 2차

례의 자문회의를 거쳐 연구기획, 업무분담, 논

문평가도구 개발 및 자료수집, 자료통합, 논문

작성을 시행하였다. 

3명의 주연구자들이 논문평가도구를 이용하

여 자료를 발췌하였다. 자료 추출 과정에서 발

생할 수 있는 오차를 최소화하기 위하여 2차례

의 연구자 전체모임을 통하여 항목과 채점 및 

기술법에 대해 교육을 실시하였고, 연구진행 과

정에서 발생한 문제점들을 회의나 이메일을 이

용한 토의과정을 통해 해결하였다.

2. 문헌검색, 자료출처, 검색기준

MEDLINE, Cochrane Library, CNKI, 한국전

통지식포탈, 한국학술정보 데이터베이스(KISS)

를 이용하여 전자 문헌 검색이 이루어졌다. 

MEDLINE에서는 Clincal Queries 항목에서 

Clinical Study 검색엔진을 이용하였다. 

“Depression AND herbal medicine”, 

“depression AND traditional medicine”, 

“depression AND complementary medicine", 

“depression AND alternative medicine” 을 검

색어로 2006-2008년에 게재된 논문을 검색하였

다. Cochrane Library에서는 Clinical Trial 

Search 검색엔진에서 “depression AND 

alternative medicine", “depression AND 

herbal medicine", “depression AND traditional 

medicine”, “depression AND complementary 

medicine" 을 검색어로 2006-2008년 Cochrane

에 등록된 임상시험을 검색하였다. 

CNKI에서는 지식검색을 이용하여 “抑郁”을 

검색어로 2006-2008년 게재된 논문을 검색하였

다. 검색 전략 중 민감도나 특이도를 사용하지 

않고 주제어로만 검색하였는데, CNKI 검색엔진

의 민감도 및 특이도의 재현성이 다소 떨어진다

는 판단 때문이다. 한국전통지식포탈과 KISS에

서는 “임상시험” 을 주제어로 2000년 이후 등록

된 임상연구를 검색하였다(Table I).

T a bl e  Ⅰ.  Se a r c h  Pr o c e d u r e

Search Word Published Year Search Strategy Remark

MEDLINE

“depression AND herbal medicine”

“depression AND traditional medicine”

“depression AND complementary medicine"

“depression AND alternative medicine”

2006~2008 specificity

Clinical Queries: 

Clinical Study Search 

Engine 

Cochrane Library

“depression AND herbal medicine”

“depression AND traditional medicine”

“depression AND complementary medicine"

“depression AND alternative medicine”

2006~2008 specificity
Clinical Trial Search  

Engine 

CNKI “抑郁” 2006~2008 -

한국전통 지식포탈 "임상시험" 2000~2008 -

KISS "임상시험" 2000~2008 -
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3. 선정, 제외기준

선정, 제외 기준은 국외와 국내로 나누어 설

정하였다. 공통적인 선정기준은 무작위배정 임

상시험연구로, 한약제제의 효과를 평가할 목적

으로 사람에게 투여한 경우이다. 국외 연구는 

대상질환이 우울증인 경우와 우울증이 아니어

도 연관 신경정신과 질환(e.g. post-stroke 

depression, somatic disorder, bipolar disorder 

etc.)인 경우도 포함시켰다. 최신 경향을 살피기 

위하여 2006-2008년 게재된 문헌으로 정했다. 

국내 연구 선정기준은 2000-2008년 실시된 모

든 한약관련 임상시험으로 정했다. 대상질환을 

확정하지 않고 기간 역시 길게 정한 것은 국내 

한약제제 관련 RCT 연구가 아직까지 부족하다

는 점을 고려했기 때문이다.

국내외 공통적인 제외기준은 한약제제와 무

관한 요법(e.g. 침치료, 기치료, 요가 등)이 개입

된 연구와 비RCT 연구들이다. 국외 연구는 대

상질환이 우울증이 아니거나, 또는 연관 신경정

신과 질환이 아닌 경우(e.g. PMS, 건강인 대상)

도 제외시켰다.

4. 자료 발췌 및 질 평가

두 차례의 연구자 회의를 통하여 15가지 항목

에 대해 분석하기로 하였다. 대상질환, 임상시

험의 분류, 군의 종류, 사용약물, 약물의 제형, 

투여기간, 평가도구, 선정기준, 제외기준, 피험

자 수, 이상반응 보고, 순응도, 결과평가, 변증분

류 등의 한의학적 특징, 언어의 항목으로 자료

를 추출하였고 선정된 모든 연구들의 질을 평가

하기 위하여 Jadad scale을 사용하였다. 

Jadad scale은 RCT 연구의 질을 평가하는 간

편한 도구다. 세 항목으로 채점을 하며 만점은 

5점이다. 

세 항목은 Randomization, Double-blinding, 

Dropout and Withdrawal로 구성된다. 

Randomization 척도는 무작위 배정에 대한 서

술이 잘 되어 있는지, 시행한 무작위 배정 방법

이 올바르고 충분히 설명이 되어 있는지에 따

라, Double-blinding 척도는 연구가 이중맹검으

로 이루어졌는지, 또 이중맹검의 방법이 연구에 

적합하였는지에 따라 0, 1, 2점 중 하나를 준다. 

Dropout and Withdrawal 척도는 탈락자와 중

도 포기에 대한 서술에 따라 0, 1점 중 하나를 

준다.

Jadad scale은 외적 타당도나 통계학적인 정

확성에 대한 정보는 얻을 수 없지만 내적 타당

도를 구체적으로 평가할 수 있어 RCT연구의 질

을 평가하는 현재까지 가장 널리 쓰이는 도구이

다
26,27)

.

5. 통계 분석

자료입력과 분석은 Excel 2003 소프트웨어를 

사용하였다. 

Ⅲ.  성  적

1. 문헌검색과 선정

 

 1) MEDLINE, Cochrane Library

MEDLINE에서 검색된 총192편의 논문의 제

목과 초록을 검토하여 중복된 논문과 선정기준

에 부합하지 않은 논문을 제외하여 10편의 논문

이 선정되었다. Cochrane library에 등록된 우울

증에 대한 한약제제 임상시험을 검색한 결과 총 

107편의 논문이 추려졌다. 제목과 초록을 검토 

후 선정기준에 부합하지 않거나 중복논문을 제

외한 결과 모두 탈락되었다. 결과적으로 10편의 

논문28-37)이 최종적으로 선정되었다.

 

 2) CNKI 

CNKI에서 검색된 총 4854편의 논문 중 일차
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적으로 제목과 초록을 검토하여 19편을 추출했

다. 이후 19편의 원문을 확보하여 상세히 검토 

후 선정, 제외기준에 맞는 16편38-53)을 최종적으

로 선정했다.

 

 3) 국내 DB 

한국전통지식포털과 KISS에서 검색된 20편의 

문헌의 원문을 확보한 후 그 중 비 RCT 논문과 

중복 연구를 제외하여 8편54-61)의 논문이 선정되

었다.

2. 기술적인 통계

 

 1) 대상질환 

국외 연구는 우울증 관련연구를 검색하였지

만 국내는 특정 질환을 목표하지 않았다. 국외 

연구에서의 대상질환을 분석한 결과 총 26편 중 

주요우울장애 14편(54%), 뇌졸중 후 우울증 6편

(23%), 노인성 우울증 1편(4%), 산후우울증 1편

(4%), 양극성 장애 1편(4%), 불면증 1편(4%), 신

체화 장애 1편(4%)의 분포를 보였다. 중문권 연

구 중 1편(4%)은 ‘肝鬱氣痺’의 변증분류를 대상

으로 이루어졌다.

국내 연구 8편 중 5편(63%)은 건강인을 대상

으로 한 연구였다. 이외 스트레스 및 불안이 1

편, 중풍후 우울증 1편, 갱년기 장애 1편으로 나

타났다. 

 2) 임상시험의 분류

선정된 34편의 논문은 모두 RCT였으며 7편

(21%)만이 MCT였다. 한편 2상 임상시험이 28

편(82%)으로 가장 많았고 1상이 5편(15%), 3상 

임상시험은 1편(3%)에 불과했다.

MEDLINE과 CNKI에서 선정된 연구들은 26

편 중 25편(96%)이 2상 임상시험이었지만 국내 

연구들은 8편 중 5편(63%)이 1상, 나머지 3편은 

모두 2상 임상시험이었다. 

 3) 군의 종류

군의 개수와 종류를 분석한 결과, 2군부터 많

게는 5군까지 있었고 2군 연구가 24편(71%)으

로 가장 많았고 3군이 8편(24%), 4군과 5군이 

각각 1편(3%)으로 뒤를 이었다. 대조군의 종류

는 위약대조군과 양성대조군이 있었고 23편

(68%)의 연구가 양성대조군을 설정하였고 7편

(21%)이 위약대조군을 설정하였다. 두가지를 함

께 설정한 연구는 3편(9%)이었다. 

 4) 선정기준

DSM-IV, ICD-10, HAMD, YMRS, HDS, 

HABD, SAS, CCMD-III, Brain CT 및 MRI, 혈

액검사, EKG, BDI 등의 도구들이 선정기준에 

사용되었다. 이 밖에 연령과 향정신성 약물에 

대한 현병력, 신체질병 배제, 물질 및 알콜 의존 

기왕력, 환각 및 망상의 유무 등이 선정 기준에 

기술되었다. 중문권 연구에서 중의변증을 포함

시킨 경우가 7편(33%) 있었다. 

우울증의 경우 DSM-Ⅳ, ICD-10, CCMD-Ⅲ 

등의 진단기준과 HAMD, HDS SAS 등의 평가

척도들이 함께 사용한 경향이 나타났다. 모든 

연구에서 진단기준과 평가척도가 함께 쓰였으

며, DSM-Ⅳ와 CCMD-Ⅲ가 가장 빈번히 사용되

었다. 평가척도 중 HAMD가 가장 많이 활용되

었으며(78%), 17점 혹은 18점 이상을 선정기준

으로 삼은 연구가 많았고(48%), 20점 이상이 뒤

를 이었다(17%). 

 5) 제외기준

제외기준으로는 자살성향, 기타 정신질환을 

동반한 경우, 신체질병, 심전도 상 유의성 있는 

이상, Lab 결과상 이상이 있는 경우, 정신병 과

거력, 1년 이내 알콜 및 물질 의존, 임신, 수유, 

심각한 만성질환자, 간질, 음식첨가물 알러지, 

활력징후 불안정, 양성대조군 기복용자, 의식장

애, 실어증, 시험 전 30일 내 기타 임상시험에 
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참가한 자, 감독할 사람이 없거나 의사의 지시

대로 약을 복용할 수 없는 경우 등이 있었다.

 6) 투여기간

평균 투여기간은 짧게는 1주부터 78주까지 

다양하게 나타났지만 4-8주로 설정한 연구가 24

편(71%)으로 가장 많았다. 

 7) 평가도구

HAMD, HAMA, CGI-S, MADRS, YMRS, 

BRMS, HDS, BI, SDS, SAS, TCM-SSD, MMSE, 

SSS, SCL-90, CGI-SI, PSQI, HRV, STAI-KYZ, 

적외선 체열촬영, BDI, 혈액검사 등 다양한 평

가도구들이 사용되었다. 우울증을 대상으로 한 

23편의 문헌 중 평가도구에 HAMD이 포함된 

연구는 22편(96%)으로 제일 많았고 한의학적인 

평가도구가 포함된 연구는 2편(9%)으로 나타났

다.

중문권에서는 중의치료지수, 중의우울증 신

허간울형 증상평가표, 중의변증표준 증상 등급 

등이 사용되었다.

 8) 사용약물

사용약물로는 복합처방이 주종을 이루었고 

紅花, 白茯神, St. John's wort 추출물 등 단일 

약재를 사용한 경우도 있었다. 逍遙散, 丹梔逍

遙散, 逍遙散合溫膽湯, 加味逍遙散, 解鬱湯 등 

理氣劑가 군약인 처방이 많았으며 우울증을 대

상으로 한 연구 26편 중 13편(50%)이 소요산제

제를 사용하였다.

양성대조군으로 사용한 약물은 clomipamine, 

fenbid, fluoxetine, eztazolam, paroxetine, 

amitriptyline, venlafaxine, deanxit 등으로 나타

났고 fluoxetine이 가장 빈번히 사용되었다. 

한약과 양약을 병용시킨 경우도 10편(29%)이 

있었고, 이 중 4편은 한약과 양약을 병용한 경

우를 실험군으로 설정하였다.

 9) 약물의 제형

약물의 제형으로는 정제, 캡슐제, 산제, 탕제, 

환제, 추출액으로 분류가 됐다. 캡슐제가 13편

(38%)으로 제일 많았고 탕제가 12편(35%), 정제 

4편(12%), 산제 2편(6%), 환제 2편(6%), 추출액 

1편(3%)으로 이어졌다.  

 10) 피험자 수

피험자 수는 적게는 41명에서 많게는 538명

으로 다양한 분포를 이루었다. 50-100명 사이가 

22편(65%)으로 가장 많았고, 101-150명이 6편

(18%), 200명 이상이 5편(15%)으로 뒤를 이었다. 

 11) 이상반응 보고

임상시험 도중 나타나는 이상반응에 대해 기

술한 연구는 21편(62%)이었고 나머지 13편

(38%)은 이상반응을 기술하지 않았다. 이상보고 

도구는 Oasberg side effect scale, TESS가 있었

으며 중문권 연구에서 TESS를 선호하는 경향을 

보였다.

 12) 순응도

피험자의 약물 순응도를 보고한 연구는 거의 

없었다. 1편(3%)만이 순응도를 기술하였다.

 13) 결과분석

결과 분석은 통계처리를 통해 이루어졌다. 평

가척도를 통하여 얻은 값을 비교 분석하는 방법

으로 t-test(Bonferroni, Student, paired, 

independant), Chi-square test, Wilcoxon test, 

Cochran-Mantel, ANOVA, Fisher's exact test, 

Kaplan-Meier survival curve, LOCF method, 

log-rank test, Mann-Whitney U test, 

ANCOVA(analysis of covariance), 

Kruskal-Wallis test, Duncan 등이 사용되었다. 

중문권에서 t-test와 Chi-square test가 가장 빈

번히 쓰였다.
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 14) 변증분류 등의 한의학적 특징

한의학적인 변증분류를 사용한 연구는 7편

(21%)으로 나타났다. 이 7편을 발행 언어별로 

분류를 해보았을 때 영어권에서는 0편, 중문권

에서는 6편(86%), 국내에서는 1편(14%)으로 나

타났다.

중문권 연구 21편 중 6편(29%)이 중의변증을 

선정기준에 포함시켰으며 肝鬱氣痞, 肝鬱脾虛, 

肝鬱氣滯, 肝氣鬱結, 腎虛肝鬱 등의 변증을 설

정하였다. 같은 중의변증이라도 출처가 다양한 

점이 특징적이었다. 중국 중서의결합학회 정신

질병위원회에서 제정한 변증 표준을 사용한 연

구
35)

, 상해과학기술출판사에서 발간한 내과학 

서적을 근거로 변증을 나눈 연구38,44), 중의관리

국에서 제정한 중의병증진단효과표준을 이용한 

연구
47)

, 근거증후학 연구소에서 제정한 진단변

증도구를 이용한 경우48)등이 있었다. 출처가 불

분명하게 기술되어 있는 연구33)도 있었으며 출

처 없이 변증의 세부 항목을 기술한 연구
39)

도 

있었다. 

결과평가에 중의증상변증약물효과평가척도, 

중의치료지수, 중의우울증 신허간울형 증상 평

가표, 중의변증표준 증상 등급 등의 한의학적인 

평가도구를 포함시킨 연구도 5편 있었다. 하지

만 대부분 출처가 불분명하게 기술되어 있으며 

도구에 대한 소개나 활용 방법에 대한 설명이 

없었다. 

국내에서는 陰陽辨證을 사용하여 실험군을 

분류한 연구가 1편 있었다. 

 15) 언어

작성된 언어별로 분류한 결과 영문으로 작성

된 것이 5편(15%), 중문 21편(62%), 국문 8편

(24%)으로 나타났다.

MEDLINE에서 선정된 10편 중 5편(50%)은 

영문, 5편(50%)은 중문으로 작성되었다.

3. 연구 도안에 대한 질 평가

 1) Jadad 척도 총 점수

Jadad 총점은 통상 3점 이상이면 내적 타당

도가 높은 질 좋은 연구로 평가할 수 있다. 3점 

미만은 상대적으로 내적 타당도가 낮다는 것을 

뜻한다. Jadad 척도를 통해 34편의 연구 도안을 

평가한 결과 5점 만점 중 평균 2.38±0.85 점으로 

나타났고 MEDLINE에 등록된 문헌들의 평균은 

2.8±0.79점, CNKI에 등록된 문헌들의 평균은 

1.94±0.77점, 국문권 문헌들의 평균은 2.75±0.71

점이었다.

작성된 언어별로는 영문권, 중문권, 국문권으

로 나누어볼 수 있다. 영문권 평균이 3.4±0.55점

으로 나타났으며 중문권이 2.05±0.74점, 국문권 

평균이 2.75±0.71점으로 나타났다.

 2) Jadad 척도 하위 점수

 

  (1) 무작위 배정

모든 연구들이 무작위 배정으로 군을 나누었

으나 그 과정을 상세히 기술한 논문은 많지 않

았다. 구체적이고 적합한 무작위 배정 과정을 

언급한 6편(18%)만이 2점을 받았으며 나머지 28

편(82%)은 1점을 받았다. 

영문권은 평균 1.4±0.55점, 중문권은 1.14± 

0.36점, 국내는 1.125±0.35점을 받았다.

  (2) 이중맹검

2편(6%)만이 이중맹검에 대한 구체적인 설명

을 기술하여 2점을 받았고 12편(35%)이 1점, 20

편(59%)이 이중맹검을 하지 않아 0점을 받았다. 

특히 중문권 연구들이 이중맹검 항목 점수가 낮

게 나타났다. 21편 중 18편(86%)이 0점을 받았다.

영문권은 평균 1.0±0.71점, 중문권은 0.19± 

0.40점, 국문권은 0.88±0.64점을 받았다.
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  (3) 탈락/포기

26편(76%)이 탈락자와 중도포기에 대한 기술

을 하였고 나머지 8편(24%)은 누락에 대한 언급

이 없었다. 영문권은 평균 1.0±0.00점, 중문권은 

0.71±0.46점, 국문권은 0.75±0.46 점을 받았다.

Ⅳ.  고  찰

화병은 억울, 분노 등이 일정기간 동안 제대

로 발산되지 못하여 화의 양상으로 폭발하는 증

상을 보이는1), 한국인에게 비교적 흔한 정신과

적 질환이다
18,62)

. 미국정신의학회에서 편찬한 

DSM-Ⅳ(정신장애의 진단 및 통계편람 Ⅳ판)에

서도 분노증후군(anger syndrome)이라 하여 한

국의 문화관련증후군 중 하나로 언급
3)
하고 있

을 만큼 보편적 질환이다.

화병에 대한 국내의 초기연구는 화병의 개념
6-9)

과 임상적 특징
10-13)

을 중심으로 이루어졌다. 

2004년에는 화병면담검사의 신뢰도와 타당도 

연구14)를 통해 화병진단도구가 개발되었고 이외 

화병면담도구를 이용한 진단과 변증유형 연구
15), 간호중재프로그램의 개발과 응용16,17), 유병

율과 관련요인에 대한 연구18), 간호역할에 관한 

연구
19)

, 화병관리프로그램의 개발
20)

에 대한 연

구가 진행되어 왔다. 또한 화병의 정도를 파악

할 수 있는 자기보고방식의 측정도구와 화병변

증도구가 개발되기도 하였다
21,22)

. 기존 화병에 

대한 임상시험으로는 사암침 심승격, 심정격의 

효과를 평가한 연구23,24) 가 있었고 현재 2007년

도 한방치료기술연구개발사업 중 하나로 “화병 

핵심증상 중 胸悶에 대한 分心氣飮의 효능 : 무

작위배정, 이중맹검, 위약대조군 연구”가 진행 

중에 있다.

화병은 질환의 특성상 우울증, 신체형장애 및 

불안장애 등과 유사성을 가지고 있기 때문에1), 

화병에 대한 약물치료 효과의 입증은 화병환자

의 치료 뿐 아니라 유병률 상위 정신장애인 우

울증, 공황장애 등 스트레스 관련 질환에 대한 

한의학적 치료기술을 개발하고 치료율을 제고

하는데도 유용한 자료가 될 것이다. 화병에 대

한 한약의 효과를 평가하는 임상시험은 화병 치

료 한약의 적응증을 과학적으로 입증하여 본 연

구의 주목표인 화병의 진료지침을 확정하는데 

중요한 근거를 제시할 뿐만 아니라 기타 정신과 

질환에 대한 한의표준진료지침 개발에 기여할 

것으로 기대한다.

이에 본 연구팀은 화병에 가장 적합한 임상시

험 방법을 제시하고자 한국, 중국, 미국에서 행

해진 한약제제를 이용한 최신 임상시험 문헌들

에 대한 체계적 검토를 시행하였다. 화병을 주

제로 행해진 임상시험이 없었기 때문에 관련 질

환인 우울증을 주제로 임상시험을 분석하기로 

했다. 국내연구에 대해서는 임상시험의 절대수

가 부족한 점을 고려하여 행해진 모든 한약 관

련 임상시험을 포함시켰다. 

연구는 다음과 같은 과정으로 이루어졌다.

한의대 신경정신과 교수 및 전문수련의로 구

성된 7명의 연구자들은 총 4번의 연구자 회의, 

2차례의 자문회의를 거쳐 연구기획, 업무분담, 

논문평가도구 개발 및 자료수집, 자료통합을 시

행하였다. 연구 기획 단계에서 주제, 문헌검색

의 범위, 자료출처, 탐색 방법, 검색전략 및 기

준을 합의하였다. 주제어를 우울증으로 정한 이

유는 화병과 관련이 있는 비교적 보편적인 신경

정신과 질환으로 다양한 임상연구가 진행되어 

왔을 것이라는 판단 때문이었다. 국내외 문헌검

색을 위하여 한국, 중국, 미국을 대표하는 의학/

한의학 데이터 베이스인 MEDLINE, Cochrane 

Library, CNKI, 한국전통지식포털, KISS을 선정

하였다. 업무 분담은 3명의 연구자가 문헌 검색 

영역을 나누는 것으로 이루어졌다. 논문평가도

구 개발 단계에서는 7명의 연구자들과 3명의 자
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문위원들이 15가지 평가항목에 대한 합의를 보

았다. 이 도구를 이용하여 대상질환, 임상시험

의 분류, 군의 종류, 사용약물, 약물의 제형, 투

여기간, 평가도구, 선정기준, 제외기준, 피험자 

수, 이상반응 보고, 순응도, 결과평가, 변증분류 

등의 한의학적 특징, 언어의 항목으로 자료를 

추출하였다. 직접 자료 추출을 맡은 3명의 연구

자들은 자료 추출 과정에서 발생할 수 있는 오

차를 최소화하기 위하여 채점 및 기술법에 대한 

논의를 했다. 또한 자료 추출과정에서 발생한 

의문점들을 토의를 통해 해결하였고, 자문위원

들에게 의뢰를 하여 해결하기도 했다.

3명의 연구자들에 의해 선정된 34편의 논문

에 대한 평가 데이터와 원문을 한 곳으로 취합

하여 최종 평가가 이루어졌고 Jadad scale을 적

용하여 선정된 RCT 논문들의 내적 타당도 평가 

또한 이루어졌다. 

결과를 살펴보면 우선 연구의 양적인 부분이 

주목할 만하다. 작성된 언어별로 선정된 연구를 

분석해보면 중문권, 영문권, 국문권으로 나누어 

볼 수 있다. 중문권과 영문권 연구의 검색기준

이 최근 2년인 것과 국내연구의 검색 기간이 

2000년부터 2008년까지인 것을 감안한다면 국

내 RCT의 수량이 상대적으로 부족하다고 할 수 

있다. 또한 영문권과 중문권에서 선정된 연구들

은 26편 중 25편(96%)이 2상 임상시험이었지만 

국내 연구들은 8편 중 5편(63%)이 1상 임상시험

으로 나타나 대조를 이루었다. 환자 질병 임상

연구의 축적을 위하여 한의학 임상시험 인력 및 

인프라 구축의 필요성이 제기된다.

평가항목들의 분석을 통해 국내외 한약제제 

임상시험의 최신 경향을 살펴볼 수가 있었다. 

대상 질환을 분석한 결과 국외 연구들이 국내에 

비해 세분화 되어 있다는 것을 확인할 수 있었

다. 주요 우울장애 뿐만 아니라 노인성 우울증, 

산후우울증, 뇌졸중 후 우울증에 대한 세부연구

가 진행되고 있음을 확인했고 또한 중문권 연구 

중 구체적인 변증분류를 대상질환으로 설정한 

것이 있어 중문권 연구의 새로운 시도를 엿볼 

수 있었다. 군의 개수와 종류를 분석한 결과 양

성대조군을 설정하는 경향이 높았으며 중문권

에서 양약과 한약을 병용하여 얻어지는 효과를 

평가하는 연구가 많았다. 사용약물을 분석한 결

과 우울증에 소요산제제가 많이 쓰이며 양성대

조약으로 fluoxetine이 가장 선호되는 경향을 보

였다. 임상에서 흔하게 쓰이는 양약과 한약의 

시너지 효과, 혹은 이상반응을 확인하기 위하여 

병용군의 설정 또한 고려해야 할 것으로 사료된

다. 약물의 제형을 분석한 결과 캡슐제가 가장 

선호되는 것으로 나타났다. 이는 위약대조군 실

험에서 이중맹검의 신뢰도를 높이는 측면에서 

우선적으로 검토해야 할 제형이라고 볼 수 있

다. 이외 탕약, 정제의 사용도 고려할 수 있겠

다. 투여기간을 분석한 결과 4-8주의 기간이 가

장 많았던 것을 알 수 있다. 평가도구를 분석한 

결과 대상질환에 따라 다양한 평가도구가 있었

지만 우울증 연구에서는 HAMD가 압도적으로 

많이 사용되었다. 중문권에서는 한의학적인 평

가도구를 포함시킨 연구가 몇몇 있었다. 선정기

준에 있어서는 진단기준과 평가척도가 함께 쓰

이는 경향을 보였으며 DSM-IV와 CCMD-III, 

HAMD가 가장 많이 활용되었다. 평가 척도를 

통하여 세분화된 선정기준은 임상시험을 보다 

표적화할 수 있는 장점을 가져다 준다. 제외기

준을 분석한 결과 우울증 연구의 경우 여타 신

경정신과 질환의 배제를 중시한 경향을 보였다. 

피험자 수는 50-100명 정도가 가장 많았다. 이상

반응을 분석한 결과 Oasberg, TESS 와 같은 도

구가 사용되었고 중문권 연구에서 TESS를 선호

하는 경향을 보였다. 약물 순응도를 보고한 논

문은 거의 없었다. 결과분석은 전부 통계 소프

트웨어를 통한 통계 처리의 방법을 사용하였다. 

T-test, Chi-square test가 중문권에서 가장 선호

하는 도구로 나타났다. 
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Jadad scale을 통하여 연구의 질적인 면을 살

펴보면 영문권 총점 평균이 3.4±0.55점으로 나

타났으며 중문권이 2.05±0.74점, 국내 평균이 

2.75±0.71점으로 나타났다. Jadad scale은 RCT

연구의 질을 평가하는 현재까지 가장 널리 쓰이

는 도구이다. Jadad scale은 외적 타당도나 통계

학적인 정확성에 대한 정보는 얻을 수 없으나 

내적 타당도를 구체적으로 평가할 수 있다. 내

적 타당도란 어떤 연구에서, 결과값이 명확하게 

치료개입의 효과에 의한 것이었을 가능성을 말

한다26,27). Jadad 총점은 통상 3점 이상이면 내적 

타당도가 높은 질 좋은 연구로 평가할 수 있다. 

3점 미만은 상대적으로 내적 타당도가 낮다는 

것을 뜻한다. 이 결과는 영문권 문헌들이 양적

으로는 중문권보다 적었지만 질적으로는 우수

했다는 것을 시사한다. 각각의 하위점수도 영문

권 평균이 높았다. 이중맹검 항목에서 중문권 

평균이 0.19±0.40점으로 영문권의 평균(1.0±0.71

점)보다 현저히 낮게 나타나 총점을 떨어뜨렸

다. 구체적인 무작위 배정 과정의 언급, 이중맹

검 방법에 대한 기술과 탈락자와 중도 포기에 

대한 보고를 통해서 내적 타당도가 높은 연구를 

설계할 필요가 있다.

한의학적인 특징을 분석해본 결과 한방제제

를 사용했음에도 불구하고 한의학적인 선정기

준과 변증 표준, 치료효과 판정 기준을 사용한 

연구가 부족했다. 한의학적인 변증분류를 사용

한 연구는 7편(21%)에 불과했다. 이 7편을 다시 

발행 언어별로 분류를 해보았을 때 영어권에서

는 0편, 중문권에서는 6편(86%), 국문권에서는 1

편(14%)으로 나타났다. 중문권 연구 21편 중 6

편(29%)이 중의변증을 선정기준에 포함시켰으

며, 3편(14%)은 결과평가에 한의학적인 평가도

구를 포함시켰다. 중문권 연구 중 1편(5%)은 

“肝鬱氣痺”의 변증분류를 대상질환으로 설정하

여 중의학적인 질병 단독으로 연구를 시행하기

도 했다. 중국은 한방제제 산업화를 목적으로 

『中葯新葯臨床硏究指導原則』을 1985년부터 

제정하여 수정 보완을 거쳐 2001년에는 79개의 

임상시험기준 병증을 갖추고 있으며 임상시험

이 활발히 진행되고 있다. 또한 중의계에서는 

중의 증후의 규범화, 표준화 연구를 통하여 일

정한 진전을 거두기도 하였고, 일부 증후 진단

표준을 제정하였다
63)

. 다만 우울증은 79개의 임

상시험기준 병증에는 속하지 않는다. 그렇기 때

문에 한의학적인 도구를 사용한 연구들에서 다

양한 출처의 변증도구와 평가도구가 사용된 것

으로 사료된다. 또한 변증도구와 평가도구에 대

한 소개와 활용방법에 대한 기술이 부족했음이 

드러났다. 이런 점에서 상대적으로 화병진료지

침개발 사업에서 선행되었던 화병진단도구와 

화병변증도구 개발연구가 본 연구의 통일성과 

신뢰도를 높일 수 있다고 생각할 수 있다.

화병에 대한 국내 한약제제 임상연구에서도 

환자의 선정이나 관찰 및 예후 지표, 또한 치료

효과 판정에 한의학적인 요소가 필요하며 더 나

아가 화병에 대한 한의학적 진단 표준, 한의학

적 환자 선정기준, 한의학적 환자 관찰 기준, 한

의학적 치료 효과 판정 기준이 포함된 통일된 

임상시험 가이드라인 제정이 필요하다.

이상의 결과를 종합해보면 국내 한약제제 관

련 임상연구 건수가 부족한 실정임을 알 수 있

다. 국내외 한약제제 임상시험의 최신 경향은 

표적화된 대상질환과 양약과의 효과를 비교하

는 연구가 주를 이루고 있다. 중문권 한약제제 

임상시험의 최신경향은 양약과 한약을 병용하

여 얻어지는 효과를 연구가 주종을 이루었다. 

향후 타당도 높은 임상연구 근거를 위하여 화

병 임상시험은 무작위 배정, 이중맹검 다기관 

임상시험의 방법을 택해야할 것이다. 또한 화병

에 대한 한의학적 진단 표준, 한의학적 환자 선

정기준, 한의학적 환자 관찰 기준, 한의학적 치

료 효과 판정 기준이 포함된 임상시험 가이드라

인 제정이 필요하다. 
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V.  결  론

화병에 가장 적합한 임상시험 방법을 제시하

고자 국내외의 최신 한약제제 관련 임상시험 문

헌들에 대한 체계적 검토를 시행한 결과 다음과 

같은 결론을 얻었다.  

1. 국내 한약제제 관련 질 좋은 임상연구 건수

가 부족한 실정이다.

2. 국내외 한약제제 임상시험의 최신 경향은 진

단기준과 여러 평가척도를 함께 사용하여 질

환과 환자군을 표적화하며, 양성대조군을 설

정하여 양약과의 효과를 비교하는 연구가 주

를 이루고 있다. 중문권 한약제제 임상시험

의 최신경향은 양약과 한약을 병용하여 얻어

지는 효과를 연구에 집중하는 경향을 보였다.

3. 화병 임상시험은 캡슐제 등의 제형을 이용한 

무작위 배정, 이중맹검, 다기관 임상시험을 

통하여 타당도가 높은 연구를 지향해야 한

다. 

4. 화병에 대한 한의학적 진단 표준, 한의학적 

환자 선정기준, 한의학적 환자 관찰 기준, 한

의학적 치료 효과 판정 기준이 포함된 임상

시험 가이드라인 제정이 필요하다. 
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