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Abstract

Objectives : 

The purpose of this research is to examine the effect of Bunsimgi-eum on the chest discomfort 

of Hwa-byung's major symptom.

 

Methods : 
In this randomized, double blinded, placebo-controlled study, we planned to give Bunsimgi-eum 

or controlled medication for major symptoms of Hwa-byung. As preparatory research, 100 

mm Visual Analogue Scale(VAS) for chest discomfort, the Hwa-byung' major symptom was 

measured as the 1st evaluative instrument, and Likert scale for major symptom of Hwa-byung, 

Korean State-Trait Anger Expression Inventory(STAXI-K), Korean State-Trait Anxiety Inventory 

(STAI-K), Korean Beck's Depression Inventory(BDI-K) and Heart Rate Variability(HRV) 

were also measured as the 2nd evaluative instrument at the before treatment.
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Results : 

Clinical characteristics-vital signs & demographic characteristics showed no significant 

difference between both groups. The characteristics of disease-chief complaint, pattern 

Identification, period, etiological factor, etc, also showed no significant difference between 

both groups. There were almost no Coincidence between pattern identification & weight of 

Hwa-byung's major symptoms. The results of Chest PA, EKG and clinicopathologic 

examination showed no significant difference between both groups. There were no 

significant difference between both groups in all valuation scales; 100 mm Visual Analogue 

Scale for chest discomfort, the Hwa-byung' major symptom was measured as the 1st evaluative 

instrument, and Likert scale for major symptom of Hwa-byung, STAXI-K, STAI-K, BDI-K 

and HRV.

 

Conclusions : 
We considered that establishment of experimental group and controlled group was objective 

and worth conducting this research. And this methodology is expected to be applied to the 

subsequent research. And also, we hope to make up for this study through various study 

and discussion.

 

Key Words : 
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Ⅰ.서 론

화병은 억울한 감정이 장기간 된 상

태에서 폭발하여 생기는 질환으로 한국의

민간에서 사용되어오던 질병개념 의 하나

로
1)
,한의학에서는 화병을 정신 인 문제에

서 발생되면서 火의 성질을 가진 질환으로

설명하고 있다
2)
.

미국정신의학회의 DSM-Ⅳ에서는 화병을 문

화 련증후군(cultureboundsyndrome)의 하

나로 언 하고,한국 민속증후군으로서 ‘분

노 증후군(angersyndrome)’으로 해석하여

분노의 억제로 인하여 발생한다고 하 으며
3)
,분노의 억제로 인해서 발생하며 불면,피

로,공황,임박한 죽음에 한 두려움,우울

한 감정,소화불량,식욕부진,호흡곤란,빈

맥, 신동통 상복부의 이물감 등의 증상

이 있다고 소개하고 있다
4)
.

화병의 병리는 肝氣鬱結,陰虛火旺,五志

過極化火,鬱久化火,心腎不交 등이며,치료

처방으로 표처방인 分心氣飮을 비롯하여,

抑肝散,防風通聖散,溫膽湯,補血安神湯,滋

陰降火湯 등이,치료 로 膻中,中脘,天

樞,合谷,足三里,百 ,涌泉 등이 있고,기

공치료,인지치료와 가족치료가 추천된다
5)
.

화병 환자들은 비교 연령이 높고 교육

정도가 낮으며,별다른 직업이 없고 경제

으로는 하층이며 발병기간은 비교 장기
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간이고, 부분이 지속 인 동일한 스트 스

를 받고 있는 경향이 있다.화병의 직 인

원인은 배우자를 심으로 한 가족 내의 갈

등이 가장 많고 갑작스러운 정신 인 충격

보다는 장기 인 갈등이 더욱 문제이며

한 환자가 스트 스 인자에 하여 분명히

인식하고 있다6).화병은 恨7)이라는 한국

통 문화 정서와 련된 정신과 증후군

이라는 에서 심을 끌어
8)
화병의 치료

리방법에 한 연구가 활발히 진행되

고 있다.

최근 의학계의 연구를 살펴보면 화병에

한 객 면담검사9)와 리 로그램의

개발에 한 연구
10)
,체열진단과 련된 임

상연구
11)
,진단과 변증유형에 한 연구

12)
,

화병환자에 한 사암침 치료의 증례보고13)

등이 이루어졌다.최근 근거 심의학의 요

성이 두되어 무작 배정 조군 임상연구

가 활발히 진행되고 있으나 재까지 화병

에 한 임상시험은 정 등
14,15)
이 사암침의

침치료 효과를 평가한 연구가 있었고,화병

임상진료지침 개발연구16)가 진행 에 있으

나 아직 화병에 한 임상시험 연구가 부족

한 실정이다.

본 연구 은 2008년 한국보건산업진흥원

의 한의학선도기술개발사업 한의약임상연구

분야 과제 하나로 “화병 핵심증상 흉

민에 한 분심기음의 효능 :무작 배정,

이 맹검, 약 조군연구”를 진행 에 있

다.화병진단을 한 구조 면담도구,임상

병리검사 등을 통하여 화병으로 진단된 환

자 144명을 상으로 분심기음과 약을 투

여하고 분심기음의 효능을 흉민증상의 100

mmVisualAnalogueScale(VAS)지수,핵심증

상에 한 리커트척도(5 ),화병척도,한국

State-TraitAngerExpressionInventory(STAXI-K),

한국 State-TraitAnxietyInventory(STAI-K),

한국 Beck'sDepressionInventory(BDI-K)

HeartRateVariability(HRV)의 수변화

를 통해 평가하는 임상시험을 진행하 다.화

병환자의치료반응율을평가하기 한주평가

변수로 화병면담도구
9)
의 핵심신체증상 화

병임상시험 선행연구15)에서 화병환자가 주소

증으로 가장 많이 호소한 흉민증상의 100mm

VAS지수를 측정하여 치료 VAS수치가

50%이상 감소하면 치료반응이 있다고 정의하

다.목표피험자 144명의 시험이 종결되어

맹검을 해제하고 선정방문인 1차방문과 투

약 직 인 2차 방문의 결과를 토 로 피험

자의 특성을조사한결과약간의 지견을 얻었

기에 보고하는 바이다.

Ⅱ.연구 상 방법

1. 연구기간과 대상인원

본 연구는 2008년 ○월 ○일부터 2009년 ○

월 ○일까지 ○○ 학교 ○○한방병원에서 임

상시험 모집에 참여한 화병 환자 144명을 상

으로하 다.

2. 연구 방법

1)임상시험심사 원회 임상시험 승인

본 연구는 연구시작 에 ○○ 학교 부

속 ○○방병원 임상시험심사 원회에 임상

시험계획서,증례기록지 등 서류를 제출하고

임상시험 승인을 받았다.

2)피험자 모집

피험자는 인터넷(병원 홈페이지,○○ 학교

홈페이지 팝업창),지상 지역민 방송,생
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활정보지,지역신문,포스터를 이용하여 모

집하 다.직 임상연구센터에 내원하거나

화를 통하여 내원 일시를 약한 다음 시

험에 참가하도록 하 다.

3)피험자 동의와 합성 평가

임상시험에 참여를 신청한 지원자에게 임

상시험의 목 ,방법,무작 배정 확률,발생

가능한 험이나 불편,비 보장,보상, 도

포기의 권리 등의 설명을 하고 자유의사에

의해 피험자 동의서에 서면 동의를 하게 한

후 시험에 참여하도록 하 다.

동의서에 서명한 지원자를 상으로 인구

학 조사,병력 조사,문진 흉민증상의

100mmVAS지수,핵심증상에 한 리커트척

도(5 ),화병척도,STAXI-K,STAI-K,BDI-K

HRV,흉부단순촬 검사,심 도검사,임

상병리검사 등을 통하여 피험자 선정 제

외기 에 합한지 평가하 다.

4)선정 제외기 의 정

선정 기 은 20세 이상 65세 이하의 남녀

로 화병진단을 한 구조 면담도구
9)
에 의

한 화병진단에 부합하며,A.핵심 신체 증상

(4가지 3가지 이상),B.핵심 심리 증상(2

가지 1가지 이상),C. 련 신체 증상(4가

지 2가지 이상),D. 련 심리 증상(3가

지 2가지 이상),E.심리사회 기능

하,F. 련 스트 스,G.의학 질병 등의

모든 항목이 진단기 에 충족되었을 때만

화병으로 진단하도록 하 다.

제외 기 은 병의 경과가 6개월 미만인

경우,망상,환각 등의 정신증 양상이 있

거나 과거력이 있는 경우,조증 삽화,경조

증 삽화,혼재성 삽화가 한번이라도 있었던

경우,알코올 는 다른 물질 남용/의존이

있거나 과거력이 있는 경우,증상유발에

향을 것으로 단되는 물질을 지속 으

로 투여하여야 하는 경우, 재 증상유발에

향을 것으로 단되는 의학 상태에

있는 경우,간암 는 간경변증,만성 신부

,울 성 심부 등으로 치료 인 경우,

임신부,수유부 는 한 피임 방법을 사

용하지 않는 가임기 여성,기타 임상시험을

수행하기 어렵다고 단되는 경우로 하 다.

5)시험 약물

분심 약

- 품명: 마일드엑스과립

- 품목 드: 200005689

- 원료약품: 랑자, 반하, 향부자 등

- 상, : 갈색의 엑스과립

- 용법, 용량: 보통 인 1일 3회, 1회 1포 분량  

식  또는 식간 복용

- 분량, 규격: 포당 2.5 g, 캡슐포장

- 장방법 : 밀용 , 실 보

- 조회사: (주)경방신약

- 원료약품: 내용 (500 mg)  분 50.0%(250.0 mg), 

당  49.45%(247.25 mg), 캬라멜색소 0.5%(2.5 mg),

향 0.05%(0.25 mg)

- 상, : 갈색의 엑스과립

- 용법, 용량: 보통 인 1일 3회, 1회 1포 분량  

식  또는 식간 복용

- 분량, 규격: 포당 2.5 g, 캡슐포장

- 장방법 : 밀용 , 실 보

- 조회사: (주)경방신약

6)임상 시험 실시

시험자는 층화블록무작 배정 방법에 따

라 피험자를 시험군 는 조군에 배정하

고,치료 흉민증상 100mm VAS지수,핵

심증상에 한 리커트척도(5),화병척도,STAXI-K,

STAI-K,BDI-K HRV를측정,평가하 다.주
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유효성 평가로 치료 ,4주치료후,치료종결(8

주)후,치료종결 4주후에 흉민증상 100mm

VAS지수의변화를평가하 다.

시험군과 조군은 각각 시험약 캡슐과

약 캡슐 1회 분량을 1일 3회씩 식후 30분

에 8주간 경구로 섭취하도록 하 고 시험기

간 동안 화병 증상 개선을 한 추가 인

처치는 시행하지 않도록 하 다. 한 항불

안제,항우울제,항정신병약물,부신피질호르몬

제제,여성호르몬제제,L-dopa,digitalis,bromide,

cyclosporin,disulfiram,isoniazid,yohimbine

등에 해 지하 다.복약 지도는 임상 경

험이 1년 이상인 한의사가 시행하 고 방문

시마다섭취순응도를 평가하 다.

1차 유효성 평가로 치료 ,4주치료후,치료

종결(8주)후,치료종결 4주후에 흉민증상의

100mmVAS지수를,2차유효성평가로핵심증

상에 한 리커트척도(5 ),화병척도,STAXI-K,

STAI-K,BDI-K HRV 수의 변화를 군간

비교하 다.안 성 평가로 시험기간 동안 지

속 으로 이상반응유무 평가와 임상병리검사

를실시하 다(Fig.1).

임상시험에 참가하기 4주 이 부터 복용

하고 있던 병용약물 본 임상시험의 결과

해석에 향을 미치지 않을 것으로 사료되

는 병용약물은 연구의사의 단하에 허용하

고 시험에 향을 수있는복용 인약물

이 있는 경우 병용 투여를 지하고 최소한 15

일간의휴약기를갖도록하 다.

Research 

Doctor 
Statistician Research Doctor Research Doctor Research Doctor

screening → randomization →

100 mm VAS

Likert Scale

Hwa-byung Scale

STAXI

STAI

BDI

HRV

→

Administration of 

Bunsimgi-eum or

Placebo for 8 wks

→

100 mm VAS

Likert Scale

Hwa-byung Scale

STAXI

STAI

BDI

HRV

Fig 1. Summary of clinical trial design.
100 mm VAS : 100 mm VAS Scale of Chest Discomfort

Likert Scale : Likert Scale for Major Symptom

Hwa-byung Scale : Hwa-byung Scale

STAXI : State-Trait Anger Expression Inventory

STAI : State-Trait Anxiety Inventory

BDI : Beck Depression Inventory

HRV : Heart Rate Variability

7) 찰항목과 임상검사항목

(1)화병면담도구

김종우 등의 연구
9)
에서 화병의 진단도구

로 개발되었고 검사-재검사 신뢰도 0.82,일

치도 0.85,민감도 0.83,특이도 0.88이었다.

(2)100mm VisualAnalogueScale(VAS)

피험자의 치료반응율로,화병의 핵심증상

흉민에 해 100mm VAS지수의 수를

평가하며 치료 측정한 VAS수치가 50%이

상감소하면치료반응이있다고정의한다.

(3)리커트척도(Likertscale)
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화병의 핵심증상(핵심심리증상 4가지,핵

심신체증상 2가지)에 해 5 리커트척도를

이용하여 '그 지 않다 -0 ,약간 그 다 -

1 ,꽤 그 다 -2 ,상당히 그 다 -3 ,

매우 그 다 -4 '로 증상 정도를 평가한다.

(4)화병척도

화병에 한 자기보고식 척도로 화병의

정서 증상과 신체 증을 반 하는 15개 문항

(증상척도)과 화병과 련된 지속 인 성격

특성을 반 하는 16개 문항(성격척도)으로

이루어져 있다.0-‘ 그 지 않다’,1-‘그

지 않은 편이다’,2-‘간정도 그 다’,3-‘상

당히 그 다’,4-‘완 히 그 다’로 평가한다.

(5)한국 STAXI(State-TraitAngerExpression

Inventory-K)

분노 경험을 측정하기 하여 상태 분노

(10문항),특성 분노(10문항)로 구성되어 있

으며,분노 표 양식을 측정하기 하여 분

노억제(8문항),분노표출(8문항) 분노통제

(8문항)를 각각 측정할 수 있도록 고안되었

다.각 문항은 4 척도로 구성되어 있는데,

상태 분노 척도에서는 1-‘ ’,2-‘때로’,3-

‘자주’,4-‘거의 언제나’로,특성 분노 분

노 표 척도에서는 1-‘ ’,2-‘조 ’,3-‘상

당히’,4-‘매우’로 평가한다.

(6)한국 STAI(State-TraitAnxietyInventory

-K)

불안 경험을 측정하기 하여 상태 불안(20

문항),특성 불안(20문항)으로 구성되어 있으

며,각 문항은 4 척도로 평가하는데,1-‘

’,2-‘조 ’,3-‘상당히’,4-‘매우’로 평가한다.

(7)한국 BDI(BeckDepressionInventory-K)

우울증상의 유무와 증상의 심각성 정도를

평가하기 한 목 으로 제작된 척도로 우

울증의 인지 ,정서 ,동기 ,신체 증상

역을 포함하는 21문항으로 이루어져 있고

각 문항마다 0 에서 3 으로 채 되며 총

의 범 는 0 에서 63 까지이다.

(8)심박변이도(HeartRateVariability)

심박변이도는 심장주기의 시간 변화를

측정,정량화하는 것으로 자율신경계인 교감

신경 부교감신경의 조 작용 균형상

태를 평가할 수 있다.MeanHR(MeanHeart

Rate),SDNN(Standard deviation ofNN

interval),RMSSD(theSquareRootofthe

Mean Squared Differences ofsuccessive

NN intervals),HRV index,pNN50%,TP

(Totalpower),LF(Low Frequency),HF(High

Frequency),LF/HFratio등을 구한다.

(9)임상병리검사

액학 검사(헤모 로빈,헤마토크릿,

구수,백 구수, 소 수,백 구백분율,

구 침강속도), 액화학 검사(총단백

질,알부민,ALT,AST,γ-GTP,ALP,BUN,

creatinine,T-bilirubin,Glucose,Cholesterol,

Triglyceride),소변검사(뇨화학시험지검사,뇨검

경검사),갑상선 호르몬 검사(TSH,FreeT4)

HCG검사(가임기여성)를 실시하 다.

8)변증유형 가 치

본 임상시험에 앞서 국 11개 한의과 학

에 소속되어 있는 한방신경정신과학 교수 15

인으로 이루어진 자문 원회를 구성하여 문

헌 조사와 연구자 회의를 통해 <화병변증도

구>
17)
를 개발하 고,이를 바탕으로 肝氣鬱結

(Gnqiyùjié),肝火上炎(Gnhuǒshàngyán),心腎
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不交(Xinshènbùjio),氣血兩虛(Qixuèliǎngxū),

膽鬱痰擾(Dǎnyùtánrǎo)의 5가지 변증유형을

확정하여 본 시험에 용하 다.

한 자문 원회에서 각 변증유형에서의

화병 핵심증상, 련증상의 요도를 “0:없

음 1:약간 2:어느 정도 3:상당히 4:매우”

의 5 척도를 이용하여 평 하여 그 평균

치로 각 변증유형별 가 치를 확정하 으며

이를 이용하여 변증도구에 의한 변증 분류

와 증상 가 치를 통한 변증 분류의 일치성

을 조사하 다(TableⅠ).

Gnqi

yùjié

Gnhuǒ

shàngyán

Xinshèn

bùjio

Qixuè

liǎngxū

Dǎnyù

tánrǎo

Chest discomfort 0 2.58 2 2.08 2.62

Burning sensation 1.58 3.92 3.23 1.23 1.77

Surge 2 3.92 2.08 0.96 2.31

Mass in throat or chest 3.29 2.33 1.46 1.38 3.08

Anger 3.54 2.69 1.54 1.19 2.15

Grudge 2.69 1.75 1.54 1.54 1.77

Table Ⅰ. The Weight of Major Symptoms of Hwa-byung

9)통계

연속형 변수의 결과 값은 평균±표 편차

(Mean±Standarddeviation)로 요약하 으며

범주형 변수들은 도수(frequency)와 비율(%)

로 정리하 다.연속형 변수들의 군간 차이

는 독립 이표본 t-검정(independent two

-samplest-test),범주형 변수들의 군간 비교

는 피셔의 정확검정(Fisher'sexacttest)

는 피어슨의 카이제곱 검정(Pearson chi

-squaretest)으로 추론하 다.변증의 재

성 분석 변수들은 analysisofsimpleKappa

coefficientofagreement
18)
을 사용하 다.통

계 유의성은 유의수 5%로 단하 다.

Ⅲ.결 과

1. 인구학  특성 비교

총 상 피험자 144명은 무작 배정에 의

해 시험군에 73명, 조군에 71명씩 배정되

었다.남녀비는 체 으로 5:139로 부분

여자피험자가 다수 고 군간 차이는 없었

다.평균연령은 48.68±7.99(세),50.18±7.55

(세),신장은 157.73±5.88(cm),156.97±6.27

(cm),체 은 59.85±7.97 (kg),59.06±8.94

(kg)로 군간 유의한 차이는 없었다.수축기

압이 112.90±12.77 (mmHg)과 114.55±14.76

(mmHg),이완기 압이 74.19±9.84(mmHg)

와 74.69±10.14(mmHg),맥박은 76.14±7.12

(회/분)와 75.31±6.94(회/분),체온은 36.78±

0.34(℃)와 36.76±0.31(℃),호흡수는 19.96±1.20

(회/분)과 19.97±1.06(회/분)로 군간 유의

한 차이는 없었다(TableⅡ).
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Bunsimgi-eum Placebo p-values† p-values‡

Total number 73 71

Gender
Male(%) 2(2.74)* 3(4.23)

0.6787
Female(%) 71(97.26) 68(95.77)

Mean Age (y) 48.68±7.99 50.18±7.55 0.2499

Height (cm) 157.73±5.88 156.97±6.27 0.4525

Weight (kg) 59.85±7.97 59.06±8.94 0.5735

Blood Pressure

(mmHg)

Systolic 112.90±12.77 114.55±14.76 0.4752

Diastolic 74.18±9.84 74.69±10.14 0.7589

Pulse (rate/min) 76.14±7.12 75.31±6.94 0.4817

Temperature(℃) 36.78±0.34 36.76±0.31 0.7297

Respiration (rate/min) 19.96±1.20 19.97±1.06 0.9453

* : Mean±standard deviation

† : Fisher's exact test

‡ : independent two-samples t-test

Table Ⅱ. Clinical Characteristics of Hwa-byung Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

2. 질병 특성 비교

1)주소증

참여자가 호소하는 증상을 복수응답으로 조

사하 고,가장 불편함을 호소하는 증상을 가장

먼 기록하 다.흉민이 시험군 50명(68.50%),

조군 51명(71.91%)으로 가장 많았고,흉민

을 첫번째 주소증으로 답한 경우는 시험군

29명(39.73%), 조군 31명(43.71%)이었다.시

험군에서는 경계 18명 (24.66%),불면 17명

(23.29%),두통 15명(20.55%),소화불량 13명

(17.81%),분노 12명(16.44%),불안과 상열감

이 각 11명(15.07%)순이었고, 조군에서는 경

계 22명(31.02%),상열감과 불면이 각 18명

(25.38%),불안이 12명(16.92%),분노가 10명

(14.10%),두통과 소화불량이 각 7명(9.87%)

순으로 다소의 차이를 보 다(TableⅢ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Chest discomfort 50(68.50)* 51(71.91)

0.2850

Palpitation 18(24.66) 22(31.02)

Insomnia 17(23.29) 18(25.38)

Headache 15(20.55) 7(9.87)

Dyspepsia 13(17.81) 7(9.87)

Anger 12(16.44) 10(14.10)

Burning 

sensation
11(15.07) 18(25.38)

Anxiety 11(15.07) 12(16.92)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test

Table Ⅲ. Chief Complaint in Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

2)변증유형

<화병변증도구>의 변증유형 간기울결이

시험군 42명(57.53%), 조군 41명(57.75%)로

가장 많았고 그 다음은 심신불교로 시험군 18명

(24.66%), 조군 19명(26.76%)이었다.이외

시험군은 간화상염 9명(12.33%),기 양허 3

명(4.11%),담울담요 1명(1.37%)순이었고, 조

군은 간화상염 7명(9.86%),담울담요 3명(4.23%),

기 양허 1명(1.41%)순이었으며 군간 차이

는 없었다(TableⅣ).
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Gnqi

yùjié

Ganhuǒ

shàngyán

Xinshèn

bùjio

Qixuè

liǎngxū

Dǎnyù

tánrǎo
p-values†

Bunsimgi-eum 42(57.53)* 9(12.33) 18(24.66) 3(4.11) 1(1.37)
0.7300

Placebo 41(57.75) 7(9.86) 19(26.76) 1(1.41) 3(4.23)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test

Table Ⅳ. Pattern Identification in Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

3)변증유형과 증상 가 치를 통한 증상 분

류의 일치성

<화병변증도구>에 의한 5가지 변증 분류

와 화병의 핵심 증상의 가 치를 통한 증상

분류의 일치성을 조사한 결과 각 변증과 증

상 가 치와의 카 값이 0.03(95% C.I.:

-0.03~0.10)으로 일치성18,19)이 거의 없었다(Table

Ⅴ).

GY-W GS-W XB-W QL-W DT-W Total-W p-values†

GY-P 20* 11 11 3 38 83

0.0700

GS-P 3 1 3 7 3 17

XB-P 6 5 10 1 14 36

QL-P 1 0 0 0 3 4

DT-P 2 0 1 1 0 4

Total-P 32 17 25 12 58 144

GY : Gānqiyùjié

GS : Ganhuǒshàngyán

XB : Xinshènbùjiāo

QL : Qixuèliǎngxū

DT :Dǎnyùtánrǎo

P : Pattern Identification

W : Weight

* : Number 

† : Analysis of simple Kappa coefficient of agreement

Table Ⅴ. Coincidence between Pattern Identification & Weight of Hwa-byung Major Symptoms

4)유병기간

시험군은 9.16±7.61(년), 조군은 10.68±7.97

(년)으로 유의한 군간 차이는 없었다(TableⅥ).

Period of Disease(yr) p-values†

Bunsimgi-eum 9.16±7.61*
0.2442

Placebo 10.68±7.97

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table Ⅵ. Period of Disease in Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

5)발병인자

양군 모두 가족문제만 있는 경우가 시험

군 51명(69.87%) 조군 49명(69.09%)로 가

장 많았다.시험군에서는 가족문제와 문

제가 함께 있는 경우가 9명(12.33%), 문

제만 있는 경우가 5명(6.85%),가정문제와

직장문제가 함께 있는 경우와 기타가 각 2명

(2.74%),직장문제만 있는 경우가 1명(1.37%)

순이었다. 조군에서는 문제만 있는 경

우와 가족문제와 문제가 함께 있는 경

우가 각 7명(9.87%),직장문제만 있는 경우

가 4명(5.64%),가정문제와 직장문제가 함께

있는 경우가 3명(4.23%),기타가 1명(1.41%)

순이었다(TableⅦ).
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A B C A+B A+C 타 p-values†

Bunsimgi-eum 51(69.87)* 5(6.85) 1(1.37) 9(12.33) 2(2.74) 2(2.74)
0.913

Placebo 49(69.09) 7(9.87) 4(5.64) 7(9.87) 3(4.23) 1(1.41)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test

A : family matters B : monetary matters C : work stress

Table Ⅶ. Etiological Factor in Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

6) 병력

임상시험 참가로부터 2년 이내에 주소증으

로 치료 받은 기간은 시험군에서는 치료 받

지 않음이 49명(67.13%),2개월이 4명(5.48%),

2년 이상과 1개월이 각 3명(4.11%),1주일과

간헐 치료가 각 2명(2.74%)등의 순이었고,

조군에서는 없음이 54명(76.14%),2년 이상

이 3명(4.23%),1년,2개월 3주일이 각 2

명(2.82%),1개월과 간헐 치료가 각 1명

(1.41%)등의 순이었다.

병력에 한 검사는 양 군 모두 받지

않음이 시험군 70명(95.89%), 조군 63명

(88.73%)으로 가장 많았다.다음으로 시험군

에서는 심 도 2명(2.74%), 내시경이 1명

(1.37%)등, 조군에서는 심 도 1명(1.41%),

내시경 1명(1.41%)이었다.

병력에 한 진단은 시험군에서 없음이 65

명(89.04%),정상 3명(4.11%),화병 2명(2.74%),

우울증 1명(1.37%),강박증 1명(1.37%),화병

과 우울증이 1명(1.37%)이었고, 조군에서

없음이 60명(84.51%),정상 5명(7.05%),화병

2명(2.82%),우울증 1명(1.41%), 염 1명

(1.41%),기타 1명(1.41%)으로 나타났다.

병력의 치료 여부는 시험군에서 없음이

51명(69.86%),양약복용 10명(13.70%),한약

복용 6명(8.22%),침치료 3명(4.11%)등의 순

이었고, 조군에서 없음이 56명(78.96%),양

약복용 9명(12.69%),한약복용 3명(4.23%),

침치료 2명(2.82%)등의 순이었다.

병력의 치료의 효과는 시험군에서 효과없

음이 60명(82.20%),효과있음이 10명(13.70%),

일시 효과가 3명(4.11%)순이었다. 조군

에서는 효과없음이 59명(83.19%),효과있음

이 9명(12.69%),일시 효과가 2명(2.82%)

순이었다(TableⅧ).

Bunsimgi-eum Placebo

Duration of 

treatment

None 49(67.13)* 54(76.14)

Over 2 years 3(4.11) 3(4.23)

1 year 0(0.00) 2(2.82)

2 month 4(5.48) 2(2.82)

1 month 3(4.11) 1(1.41)

1 week~1 month 2(2.74) 2(2.82)

Intermittently 2(2.74) 1(1.41)

Medical 

examination 

None 70(95.89) 63(88.73)

EKG 2(2.74) 1(1.41)

Gastroscope 1(1.37) 1(1.41)

Diagnosis

None 65(89.04) 60(84.51)

Normal 3(4.11) 5(7.05)

Hwa-Byung 2(2.74) 2(2.82)

Depression 1(1.37) 1(1.41)

Treatment

None 51(69.86) 56(78.96)

Taking Western drugs 10(13.70) 9(12.69)

Taking herb medicine 6(8.22) 3(4.23)

Acupuncture 3(4.11) 2(2.82)

Effectiveness

None 60(82.20) 59(83.19)

Effective 10(13.70) 9(12.69)

Temporarily Effective 3(4.11) 2(2.82)

* : Number(%)

Table Ⅷ. History of Present Illness in Groups 

Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

7)과거력

시험군은 자궁근종(6명)을 포함한 생식기

계 질환이 8명(10.96%),소화기계 질환과 고

압이 각 6명(8.22%),갑상선질환 요통

이 각 4명(5.48%)등의 순이었다.
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조군은 염,식도염(6명)을 포함한 소

화기계 질환이 8명(11.28%),자궁근종(4명)을

포함한 생식기계 질환 6명(8.46%),고 압 5

명(7.05%),요통이 각 3명(4.23%)등의 순이

었다(TableⅨ).

Genital Disorder Digestive Disorder Hypertension Thyroid Disorder Lumbago

Bunsimgi-eum 8(10.96)* 6(8.22) 6(8.22) 4(5.48) 4(5.48)

Placebo 6(8.46) 8(11.28) 5(7.05) 3(4.23) 3(4.23)

* : Number(%)

Table Ⅸ. Past History in Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

8)음주력 흡연력

음주력은 시험군에서 없음 49명(67.12%),

간헐 14명(19.18%),1주일 1회 4명(5.48%)

등의 순이었고, 조군에서 없음 53명(74.65%),

간헐 2명(2.74%),1회/1주일 3명(4.11%)등

의 순이었다.흡연력은 시험군에서 없음 71

명(97.26%),간헐 1명(1.37%),1갑/일 1명

(1.37%)의 순이었고, 조군에서 없음 69명

(97.18%),1갑/일 1명(1.41%),0.5갑/일 1명

(1.41%)의 순이었다(TableⅩ).

Bunsimgi-eum Placebo

Alcohol

intake

None 42(57.53)* 53(74.65)

Intermittently 14(19.18) 2(2.74)

1perweek 4(5.48) 3(4.11)

Smoking

None 71(97.26) 69(97.18)

1packperday 1(1.37) 1(1.41)

Others 1(1.37) 1(1.41)

* : Number(%)

Table Ⅹ. History of Alcohol Intake & Smoking 

in Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

3. 피험자의 초기 검사 

1)흉부단순촬 검사

시험군에서 정상 68명(93.15%),오래된 폐

결핵 2명(2.74%),기타 3명(4.11%)등의 순이

었고, 조군에서 정상 65명(91.55%),오래된 폐결

핵 2명(2.82%),기타 4명(5.64%)등의 순이었다

(TableⅪ).

Normal  Old pul. tbc Others

Bunsimgi-eum 68(93.15)* 2(2.74) 3(4.11)

Placebo 65(91.55) 2(2.82) 4(5.64)

* : Number(%)

Table Ⅺ. Chest PA in Groups Treated with 

Bunsimgi-eum and Placebo

2)심 도검사

시험군에서 정상이 57명(78.08%),비특이

ST-T 변화가 6명(8.22%),비특이 ST-T

변화와 동서맥이 2명(2.74%),기타 8명(10.96%)

의 순이었다. 조군에서 정상이 54명(76.06%),

비특이 ST-T 변화가 5명(7.05%),비특이

ST-T 변화와 동서맥이 1명(1.41%),기타

11명(15.51%)의 순이었다(TableⅫ).

Normal

 

Unspecific 

ST-T wave 

change

Unspecific 

ST-T wave 

change + 

sinus 

bradycardia

Others

Bunsimgi-eum 57(78.08)* 6(8.22) 2(2.74) 8(10.96)

placebo 54(76.06) 5(7.05) 1(1.41) 11(15.51)

* : Number(%)

Table Ⅻ. EKG in Groups Treated with Bunsimgi 
-eum and Placebo

3)임상병리 검사

(1) 액학 검사

헤모 로빈,헤마토크릿, 구수,백 구
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수, 소 수,백 구백분율, 구 침강속

도 등을 검사하 고,WBC를 제외한 모든

항목에서 군간 유의한 차이는 없었고 WBC

를 포함하여 모든 항목의 수치가 참고치 범

에 속하 다(TableⅩⅢ).

(2) 액화학 검사

총단백질, 알부민, ALT, AST, γ-GTP,

ALP,BUN,creatinine,T-bilirubin,Glucose,

Cholesterol,Triglyceride을 검사하 다.모

든 검사 항목이 참고치 범 에 있었고 군간

차이는 없었다(TableⅩⅣ).

(3)소변검사

뇨화학시험지검사와 뇨검경검사를 실시하

고 각 항목의 군간 차이는 없었다(Table

ⅩⅤ,ⅩⅥ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Hemoglobin 13.07±0.84* 13.33±1.15 0.1200

Hematocrit  38.55±2.30 39.41±3.21 0.0683

 RBC 425.95±29.84 435.00±36.59 0.1054

WBC 65.21±17.46 57.57±13.59 0.0040

 Platelet 25.68±4.34 25.15±4.61 0.4794

ESR 19.66±12.00 16.94±7.99 0.1117

 MCV 90.61±4.26 90.68±3.79 0.9148

 MCH 30.72±1.65 30.68±1.66 0.9004

 MCHC 33.92±0.63 33.83±0.71 0.4513

 RDW  13.15±0.64 13.16±0.99 0.9834

 PDW    17.18±0.65 17.19±0.61 0.9818

 PCT 0.19±0.04 0.19±0.05 0.3234

Segmented_cell 58.98±8.32 56.86±7.80 0.1182

  Monocyte 3.07±1.05 3.00±1.27 0.7458

Lymphocyte 37.96±8.32 40.14±7.49 0.1014

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅢ. Hematological Test in Groups Treated

with Bunsimgi-eum and Placebo

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Total_Protein 7.73±0.42* 7.74±0.37 0.8724

ALT  20.16±10.58 19.23±8.01 0.5484

 γ-GTP 18.67±12.76 20.97±15.67 0.3350

BUN  13.45±3.59 13.51±3.25 0.9235

  T_bilirubin  0.70±0.25 0.72±0.29 0.6605

 Cholesterol  207.62±45.10 211.92±38.00 0.5378

Albumin 4.54±0.22 4.57±0.24 0.3983

AST 23.12±9.26 22.94±5.49 0.8873

ALP 73.11±23.96 75.41±22.91 0.5573

Creatinine 0.86±0.11 0.86±0.12 0.9898

 Glucose 89.60±16.58 92.80±12.34 0.1904

Triglyceride 142.36±89.52 137.79±75.10 0.7410

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅣ. Blood Chemistry in Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Color

Amber 13(17.81)* 19(26.76)

0.0754
Brown 1(1.37) 0(0.00)

Straw 38(52.05) 42(59.15)

Yellow 21(28.77) 10(14.08)

Leukocyte

- 48(65.75) 51(71.83)

0.4630

+ 9(12.33) 5(7.04)

2+ 9(12.33) 8(11.27)

3+ 7(9.59) 5(7.04)

TR 0(0.00) 2(2.82)

Nitrite - 73(100.00) 71(100.00)

Albumin
- 71(97.26) 70(98.59)

1.0000
TR 2(2.74) 1(1.41)

Glucose - 73(100.00) 71(100.00)

Urobilinogen - 73(100.00) 71(100.00)

Ketone

- 69(94.52) 70(98.59)

0.4966

+ 1(1.37) 0(0.00)

2+ 1(1.37) 0(0.00)

3+ 0(0.00) 1(1.41)

TR 2(2.74) 0(0.00)

Bilirubin
- 72(98.63) 70(98.59)

1.0000
+ 1(1.37) 1(1.41)

Blood

- 52(71.23) 54(76.06)

0.4414

+ 12(16.44) 7(9.86)

2+ 3(4.11) 3(4.23)

3+ 0(0.00) 2(2.82)

4+ 2(2.74) 0(0.00)

TR 4(5.48) 5(7.04)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test

Table ⅩⅤ. Routine Urinalysis in Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo
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Bunsimgi-eum

(/HPF)

Placebo

(/HPF)
p-values†

RBC

0-1 41(56.16) 42(59.15)

0.6271

1-2 13(17.81) 14(19.72)

2-3 8(10.96) 6(8.45)

3-5 2(2.74) 5(7.04)

5-10 7(9.59) 2(2.82)

10-20 1(1.37) 2(2.82)

Many 1(1.37) 0(0.00)

WBC

0-3 51(69.86) 54(76.06)

0.8725
3-10 13(17.81) 8(11.28)

10-20 6(8.22) 5(7.05)

Many 2(2.74) 4(5.63)

Epithelial

0-5 40(54.80) 32(45.12)

0.56645-30 30(41.10) 37(52.17)

Many 3(4.11) 2(2.82)

etc

Normal 56(76.71) 58(81.69)

0.5669

A.phosphate 2(2.74) 0(0.00)

A.urate 1(1.37) 1(1.41)

Bacteria 13(17.81) 12(16.90)

Ca.oxalate 1(1.37) 0(0.00)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test 

Table ⅩⅥ. Urine Microscopy in Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

(4)갑상선 호르몬 검사

TSH는 시험군에서 1.77±1.015(IU), 조군에서

1.68±0.94(IU)고 FreeT4는 시험군에서 1.27±0.19

(IU), 조군에서 1.27±0.20(IU)로 모두 참

고치 범 에 속하 고 군간 차이는 없었다

(TableⅩⅦ).

TSH(IU) FreeT4(IU) p-values†

Bunsimgi-eum 1.77±1.015* 1.27±0.19 0.5814

Placebo 1.68±0.94 1.27±0.20 0.7711

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅦ. Thyroid Hormone Test in Groups Treated

with Bunsimgi-eum and Placebo

(5)임신반응 검사

HCG는 시험군에서 음성이 33명(45.21%),

시행하지 않은 경우가 40명(54.79%), 조군

에서는 음성이 25명(35.21%),시행하지 않은

경우가 46명(64.79%)로 나타났고 군간 차이

는 없었다(TableⅩⅧ).

Negative Not done p-values†

Bunsimgi-eum 33(45.21)* 40(54.79)
0.2215

Placebo 25(35.21) 46(64.79)

* : Number(%)

† : Pearson chi-square test

Table ⅩⅧ. HCG in Groups Treated with Bunsimgi 

-eum and Placebo

4. 유효성 평가 도구 

1)화병의 핵심증상 흉민에 한 100mm

VAS지수의 수

시험군은 69.71±17.91( )이었고 조군은

69.54±18.21()으로 군간 차이는 없었다(Table

ⅩⅨ).

100mm VAS p-values†

Bunsimgi-eum 69.71±17.91*
0.9550

Placebo 69.54±18.21

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅨ. 100 mm VAS Score of Chest discomfort

in Groups Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

2)화병 핵심증상에 한 리커트척도(5 )

비교

시험군은 15.56±4.78( ), 조군은 15.80±

4.49( )으로 군간 차이는 없었다(TableⅩⅩ).

 Likert Scale p-values†

Bunsimgi-eum 15.56±4.78*
0.7555

Placebo 15.80±4.49

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅩ. Likert Scale Score of Hwa-byung Major

Symptom in Groups Treated with Bunsimgi-eum

and Placebo



-화병 핵심증상 흉민에 한 분심기음의 효능 :무작 배정,이 맹검, 약 조군연구의 간보고 -피험자 특성을 심으로 -

- 182 -

3)화병척도

화병척도-성격총 은 시험군 41.77±7.86(),

조군 41.41±7.54()이었고,화병척도-증상총

은 시험군 41.97±8.94(), 조군 41.39±8.53

()이었으며,군간 차이는 없었다(Table.ⅩⅪ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Personality scale 41.77±7.86* 41.41±7.54 0.7804

Symptom scale 41.97±8.94 41.39±8.53 0.6920

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅩⅠ. Hwa-Byung Scale Score in Groups 

Treated with Bunsimgi-eum and Placebo

4)한국 BDI 수

(1)BDI총

시험군은 27.22±8.85()이었고 조군은 25.83

±9.21()으로 군간 차이는 없었다(TableⅩⅫ).

BDI p-values†

Bunsimgi-eum 27.22±8.85*
0.3578

Placebo 25.83±9.21

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅩⅡ. BDI-K Score in Groups Treated with 

Bunsimgi-eum and Placebo

(2)BDI 증도

시험군은 정상 0명(0.00%),가벼운 우울 3

명(4.11%), 등도 우울 25명(34.25%),심한 우

울 45명(61.64%), 조군은 정상 4명(5.63%),

가벼운 우울 6명(8.45%), 등도 우울 19명

(26.76%),심한 우울 42명(59.15%)으로 분포

가 비슷하 으며 군간 차이는 없었다(Table

ⅩⅩⅢ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Normal 0(0.00)* 4(5.63)

0.3578
Mild 3(4.11) 6(8.45)

Moderate 25(34.25) 19(26.76)

Severe 45(61.64) 42(59.15)

* : Number(%)

† : Fisher's exact test

Table ⅩⅩⅢ. Severity of BDI-K in Groups Treated

with Bunsimgi-eum and Placebo

5)한국 STAXI 수

상태 역은 시험군 22.99±8.61( ), 조군

23.14±6.98(),특성 역은 시험군 25.40±6.77

( ), 조군 23.87±5.52( ),태도(분노조 )

역은 시험군 19.95±4.60( ), 조군 20.44±

4.48( ),태도(분노억제) 역은 시험군 19.00

±4.49( ), 조군 18.93±3.53( ),태도(분노

표출) 역은 시험군 17.01±4.79( ), 조군

16.08±3.93( )으로 나타났으며 군간 차이는

없었다(TableⅩⅩⅣ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

STAXI-S 22.99±8.61* 23.14±6.98 0.9061

STAXI-T 25.40±6.77 23.87±5.52 0.1415

STAXI-E-con 19.95±4.60 20.44±4.48 0.5175

STAXI-E-in 19.00±4.49  18.93±3.53 0.9167

STAXI-E-out 17.01±4.79 16.08±3.93 0.2064

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

STAXI-S : STAXI state

STAXI-T : STAXI trait

STAXI-E-con : STAXI expression control

STAXI-E-in : STAXI expression in

STAXI-E-out : STAXI expression out

Table ⅩⅩⅣ. STAXI-K Score of Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

6)한국 STAI 수

시험군과 조군 각각에서 상태 수는 58.56

±7.86( ),58.89±9.68( ),특성 수는 62.08±

7.81( ),60.72±8.23( )으로 나타났으며 군

간 차이는 없었다(TableⅩⅩⅤ).
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Bunsimgi-eum Placebo p-values†

STAI-state 58.56±7.86* 58.89±9.68 0.8247

STAI-trait 62.08±7.81 60.72±8.23 0.3095

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅩⅤ. STAI-K Score of Groups Treated 

with Bunsimgi-eum and Placebo

5. HRV 항목 비교

HRV 모든 항목에서 군간 유의한 차이는

없었다(TableⅩⅩⅥ).

Bunsimgi-eum Placebo p-values†

Mean HR 74.52±9.04* 75.63±21.67 0.6905

SDNN 31.45±10.59 28.65±11.25 0.1264

RMSSD 18.95±8.23 18.03±9.46 0.5362

HRV index 16.22±5.20 14.21±5.85 0.0318

PNN50 88.14±9.73 86.83±16.07 0.5577

TP 5.74±0.84 5.46±1.14 0.0943

VLF 5.00±0.94 4.67±1.30 0.0874

LF 4.15±0.99 3.87±1.10 0.1070

HF 4.18±1.07 3.91±1.27 0.1682

* : Mean±standard deviation

† : independent two-samples t-test

Table ⅩⅩⅥ. HRV of Groups Treated with Bunsimgi
-eum and Placebo

Ⅳ.고 찰

화병은 울화병의 말로 심장 즉 마음에

서 비롯되며,분노와 같은 감정과 연 이 되

고 이러한 감정을 풀지 못하는 시기가 있으

며 火의 양상으로 폭발하는 증상이 있는 병

으로 정의될 수 있다
5)
,火의 속성을 기본으

로 한 신체증상이 나타나며 모두 불이나 연

기의 속성과 상징 인 련이 있는 것으로,

주로 심리 인 원인에 의해 나타나는 여러

가지 증상들을 포 한다
20)
.

DSM-Ⅳ에서는 화병을 문화 련증후군(culture

boundsyndrome)의 하나로 언 하면서,“한

국의 민속 증후군으로서 분노 증후군(anger

syndrome)으로 번역될 수 있고,분노의 억

제로 인해서 발생한다.증상들은 불면,피로,

공황,임박한 죽음에 한 두려움,우울한

감정,소화불량,식욕부진,호흡곤란,빈맥,

신동통 상복부의 이물감 등이 있다”고

설명하고 있으며2).진단 으로는 우울증과

신체형장애 불안장애 혼합의 경향을 나

타낸다
4)
.화병은 주로 여성에서,40-50 에서

흔하고 주로 가족문제,경제 문제,직업

문제에 의해 발생되며
5)
유병율은 약 4.95%

21)

정도이고,그 경과가 10년 후가 되는 만성

장애로22),환자들은 비교 연령이 높고

교육정도도 낮으며 별다른 직업이 없고 경

제 으로는 하층이며 발병기간은 비교

장기간이고 부분이 지속 인 스트 스를

받고 있고 한 결혼생활을 유지하고 있는

경우가 많다.화병의 직 인 원인은 배우

자를 심으로 한 가족 내의 갈등이 가장

많고 갑작스러운 정신 인 충격보다는 장기

인 갈등이 더욱 문제가 되며 환자는 스트

스 인자에 하여 분명히 인식하고 있다6).

 東醫寶鑑 23)에서는 火의 병리를 “火爲元

氣之賊,上升之氣屬火”로 언 하면서 특히

五志의 안에 뿌리를 박고 六慾과 七情이 격

동하면 화가 따라서 일어난다고 하면서 분

노를 주요 인자로 설명하고 있다. 한 화를

虛實,上中下,晝夜 등의 성질에 따른 분류

와 다양한 병증과 치료법을 언 하고 있다.

김
24)
은 기존의 화병연구를 바탕으로 화병의

발병원인은 지속된 억울한 감정으로 인한

肝氣鬱結로 말미암고,화병의 발생이 여성에

게 많은 까닭은 여성이 스트 스를 잘 풀지

못하며 생리 ,장기 취약 이 있으며,화

의 로 상승하는 성질과 병이 腎水가 心火

를 억제하지 못하는 데서 비롯하므로 증상
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이 화의 역동성과 연 된다는 ,그리고 발

병이 만성 인 경과를 밟는 이유는 복합감

정이 문제가 되고 감정이 오래되어 화로

바 며 나이가 들어 水가 火를 억제하지 못

하는 시기에 발병한다는 으로 화병을 해

석하 다.

의학계의 연구를 살펴보면,한의학계에서

는 火의 개념을 심으로 한 문헌 고찰
2,24,25)

,

임상에서의 화병의 양상과 치료
11,13,26-28)

등의

연구가,서양의학계에서는 화병에 한 개념

연구
1,29)

정서 연구
30)
등이 있어 화병

의 개념,임상양상 치료 등에 해서는

논의가 이루어졌다.그러나 기존의 연구에서

는 화병 환자의 선정이 주 단에 의해

이루어져 연구 상자 선정의 객 성과 타

당도를 확립하지 못한 이 지 되어 왔다.

최근에 김 등
9)
에 의해 표 화된 화병면담검사

(Hwa-ByungDiagnosticInterview Schedule,

HBDIS)가 개발되고 그 신뢰도와 타당도가

검증되었고,이 등
12)
은 화병으로 진단된 환

자들을 상으로 한 동의표 진단 문가

로그램(OrientalMedicine Standard-Pattern

IdentificationSupportProgram,OMS-prime)

변증유형을 평가하여 보고한 바 있다.임상

연구로는 화병 핵심증상에 한 사암침의

효과를 탐색하는 임상시험
14,15)
이 진행되었고

재 화병 임상진료지침 개발사업
16)
이 진행

에 있으나 화병의 임상연구는 활발히 이

루어지지 못하고 있는 실정이며 아직까지

약물치료 등을 이용한 무작 배정, 조군설

정 임상연구는 이루어지지 않아 그 필요성

이 제고되고 있다.

이에 본 연구 은 화병에 한 첫 번째

약물 임상시험으로서 분심기음의 효능을 실

증 으로 입증하기 하여 2008년 한국보건

산업진흥원의 한의학선도기술개발사업 한의

약임상연구분야 과제로 “화병 핵심증상 흉

민에 한 분심기음의 효능 :무작 배정,이

맹검, 약 조군연구”를 수행 에 있다.

본 연구에서는 화병진단을 한 구조

면담도구,병리검사 등을 통하여 화병으로 진

단된 환자를 상으로 분심기음과 조약을

투여하고 흉민증상 100mmVisualAnalogue

Scale(VAS)지수,핵심증상에 한리커트척도(5 ),

화병척도,한국 State-TraitAngerExpression

Inventory(STAXI-K),한국 State-TraitAnxiety

Inventory(STAI-K),한국 Beck'sDepression

Inventory(BDI-K) HeartRateVariability

(HRV)를 측정하여 결과를 분석하 다.화병진

단을 한 구조 면담도구
9)
는 화병의 핵심

증상을 가슴이 답답하거나 숨이 막힘,얼굴

이나 가슴의 열감,억울감 등으로 단하여

진단 거를 마련한 것으로 이 화병면담검사

의 신뢰도와 타당도를 검증한 연구결과에서

검사-재검사 신뢰도가 양호하 으며,임상진

단의 거로 한 타당도가 합한 것으로 나

타났으므로 핵심신체증상 화병임상시험선

행연구15)에서 화병환자가 주소증으로 가장 많

이호소한 흉민증상의 100mmVAS지수를본

연구의 치료반응율을 측정하는 주 평가변수로

사용하 다.목표피험자 144명의 시험이 종

결되어 맹검을 해제하고 선정방문인 1차방

문과 투약 직 인 2차 방문의 결과를 토

로 피험자의 특성을조사한결과약간의 지견

을 얻었기에 보고하는 바이다.

본 임상시험에 참여한 피험자 144명은 무

작 배정에 의해 시험군에 73명, 조군에

71명씩 배정되었다.피험자 139명은 여

자,5명은 남자로 다수가 여자피험자 고,

평균연령,신장,몸무게의 군간 유의한 차이

는 없었으며 수축기 압,이완기 압 맥박,

체온,호흡수 등 역시 군간 유의한 차이가
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없었다(TableⅡ).인구학 요소와 생체징후

에서 군간 차이가 없었고 정상범 를 유지

하 으므로 조군 설정 연구로서의 객 성

은 확보되었다고 할 수 있다.화병은 일반

으로 여성에게 많고 40-50 에 호발하고
5)
,

10년 후의 경과의 만성 장애로 알려져

있는데22),본 연구의 피험자들도 이러한 역

학 특성에서 크게 벗어나지 않았고 기존

의 사암침을 이용한 임상 연구
14,15)
와도 비교

일치하 다.

질병 특성에 해 살펴보면 주소증에서는

화병의 특유한 증상인 화병면담도구
9)
의핵심

신체증상 화병임상시험 선행연구15)에서와

같이흉민이 양 군 모두 가장 많았고 다음이

경계와 상열감,불면 등의 순이었다(Table

Ⅲ).이는 화병의 병리와 련하여24)肝氣鬱

證이 肝氣의 부조화로 인하여 일어나는

심인성의 질환으로 체로 흉 이 조이고

우울을 느끼기 쉽고 억압된 감정을 발산하

기 어렵기 때문으로 해석하거나,화병 환자

들이 주로 호소하는 신체증상이 머리와 가

슴에 집 되는 바,腦와 髓는 腎이 양을

하고 가슴 부 는 心의 부 이므로 心腎不

交에 의하여 이러한 증상이 심해진다고 해

석할 수 있다.

본 연구 은 본 임상시험에 앞서 문헌조사

와 국 한의과 학 한방신경정신과학 교수

로 구성된 자문 원회의 자문을 통해 <화병

변증도구>를 개발
17)
하 고 5가지의 변증유

형을 확정한 바 있다.자문과정에서 각 변증

에서의 화병의 핵심, 련증상에 한 가

치를 함께 구하 고 본 연구의 피험자를

상으로 <화병변증도구>에 의한 변증유형과

핵심, 련증상 가 치를 통한 변증유형의

일치성을 조사하 다.

<화병변증도구>의 변증유형에서는 간기울

결이 양 군에서 모두 50%이상으로 가장 많

았고 다음은 심신불교,간화상염의 순이었고

(TableⅣ),<화병변증도구>에 의한 변증유

형과 핵심, 련증상 가 치를 통한 변증유

형의 일치성은 거의 없어
18,19)
(TableⅤ)임상

으로 핵심, 련증상을 이용한 변증의 정

확성을 확인할 수 없었다.유병기간에서는

양 군에서 모두 평균 10년 내외로 비슷하

고(TableⅥ),발병인자에서는 가족문제만 있

는 경우가 양군에서 모두 가장 많아서 기존

의 연구
5)
에서 벗어나지 않았고,다음이 가족

문제와 문제가 함께 있는 경우 다(Table

Ⅶ).임상시험 참가로부터 2년 이내에 병

력의 주소증으로 치료 받은 기간은 양 군

모두 치료받지 않음이 가장 많았고,의학

검사도 양 군 모두 검사받지 않음이 가장

많았으며 심 도, 내시경 순이었으며,진

단명은 양 군 모두 없음이 가장 많았고,정

상,화병,우울증 순이었다. 병력에 한

치료는 양 군 모두 받지 않음이 가장 많았

고,양약 복용,한약 복용,침치료 순이었고,

치료효과에 해서는 양 군 모두 없음이 가

장 많았고,효과,일시 효과 순이었다

(TableⅧ).과거력으로는 시험군은 생식기계

질환,소화기계 질환,고 압,갑상선질환 순

이었고, 조군은 소화기계 질환,생식기계

질환,고 압 순이었다(TableⅨ).음주력과

흡연력 모두 양 군에서 없음이 가장 많았다

(TableⅩ).이상 질병 특성 항목 모두 군간

유의한 차이는 없었다.

피험자의 기검사 소견으로는 흉부단순

촬 검사상 양 군 모두 정상이 90% 이상이

었고(TableⅪ),심 도 검사상 양 군 모두

정상이 70% 이상이었고 비특이 ST-T 변

화가 다음이었다(TableⅫ).임상병리 검사에

서는 액학 검사상 헤모 로빈,헤마토크
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릿, 구수,백 구수, 소 수,백 구백

분율, 구 침강속도 등 모든 항목이 양

군 모두 참고치 범 에 속하 고 WBC

(p-value=0.004)를 제외한 다른 항목에서 군

간 유의한 차이는 없었다(TableⅩⅢ). 액화

학 검사상 총단백질,알부민,ALT,AST,

γ-GTP,ALP,BUN,creatinine,T-bilirubin,

Glucose,Cholesterol,Triglyceride을 검사하

고,모든 항목이 양 군 모두 참고치 범

에 속하 고 통계 으로 군간 차이가 없었

다(TableⅩⅣ).소변검사상 뇨화학시험지검사

와 뇨검경검사를 실시하 으며 군간 유의한

차이는 없었다(TableⅩⅤ,ⅩⅥ).갑상선 호르

몬 검사상 TSH와 FreeT4를 검사하 고,양

군 모두 참고치 범 에 속하 고 군간 유의

한 차이는 없었다(TableⅩⅦ).임신반응 검사

는 남성과 폐경기 여성을 제외하 고 실시

한 모든 결과는 음성이었으며 군간 유의한

차이는 없었다(TableⅩⅧ).

다음으로 화병의 핵심증상 흉민에

한 100mmVAS지수는 시험군 69.71±17.91

( ), 조군 69.54±18.21( )(TableⅩⅨ),화

병의 핵심증상에 한 리커트척도 총 은

시험군 15.56±4.78( ), 조군 15.80±4.49( )

이었으며(TableⅩⅩ),화병척도-성격총 은 시

험군 41.77±7.86( ), 조군 41.41±7.54( ),

화병척도-증상총 은 시험군 41.97±8.94( ),

조군 41.39±8.53( )(TableⅩⅪ)으로 이상의

유효성 평가도구를 독립이표본 t-검정으로

군간 비교한 결과 모든 항목에서 군간 유의

한 차이는 없었다.

다음으로 한국 BDI를 측정한 결과 BDI

총 은 시험군 27.22±8.85(), 조군은 25.83

±9.21( )이고 양군 모두 심한 우울이 가장

많았고 등도 우울,가벼운 우울 순이었으

며(TableⅩⅫ,ⅩⅩⅢ),독립이표본 t-검정으로

군간 비교한 결과 군간 유의한 차이는 없었

다.한국 STAXI의 역별 수를 측정한

결과 상태 역,특성 역,표 역 모두에서

군간 유의한 차이는 없었다(TableⅩⅩⅣ).한

국 STAI의 상태 수와 특성 수를 측정하

고 각 군의 수치는 통계 으로 군간 차이

는 없었다(TableⅩⅩⅤ).마지막으로 HRV 각

항목 평균을 비교한 결과,HRV모든 항목에

서 군간 유의한 차이는 없었다(TableⅩⅩⅥ).

이상의 결과를 종합하여 볼 때,본 임상시

험의 무작 배정,이 맹검, 약 조군 설

정에 있어서의 객 성이 확보되었다고 할

수 있고 향후 시험결과의 체 인 통계분

석의 통해 화병에 한 분심기음의 효능을

확인할 수 있을 것으로 기 한다.

본 연구과정과 련된 논의 은 다음과

같다.

임상시험 과정 반,특히 연구 한의사의

문진 과정의 표 작업지침을 보다 명확히 하

고 철 한 시험 시뮬 이션을 실시하여 본

시험의 연구를 질을 향상시켜야 한다.본 연

구의 경우 주소증에 한 복수 응답,주소증

의 갯수,주소증에 흉민 증상이 없는 경우,

병력에 한 정확한 범주,과거력 음주

력,흡연력에 한 주 인 기술로 인해 통

계 평가에 있어서 오류의 가능성이 있다.

한 신경정신과 질환의 특성상 진단과정과

평가과정에서의 시험자에 의한 오류의 가능

성이 존재하기 때문에 오류를 최소할 수 있

는 방안이 지속 으로 검토되어야 한다.

총 하면,본 임상시험은 화병이라는 한국

고유의 요한 정신과 질환에 한 첫 번

째 한약 임상시험으로서 분심기음의 효능을

실증 으로 입증하여 화병에 한 표 치료

법 확립에 일조할 뿐만 아니라 여타 정신과

질환에 한 임상연구방법론 개발에 일
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조할 수 있을 것으로 기 된다.

Ⅴ.결 론

화병 증상에 한 분심기음의 효능을 평

가하는 임상연구로서,화병으로 진단된 환자

144명을 상으로 하여 무작 배정,이 맹

검, 약 조군 설정 연구의 형태로 분심기

음과 조약을 투여하고 흉민증상 100mm

VAS지수,핵심증상에 한 리커트척도(5 ),

화병척도,한국 STAXI-K,STAI-K,BDI-K,

HRV를측정하 고선정방문인 1차방문과

투약 직 인 2차 방문의 결과를 토 로 피

험자의 특성을 조사한 결과 다음과 같은 결론

을얻었다.

1.시험군과 조군의 인구학 요소와 생체

징후에서 군간 차이가 없었고 양 군 모두

정상범 하에 있었다.

2.시험군과 조군의 주소증,변증,발병일,

발병인자, 병력,과거력,음주력,흡연력

등의 질병의 특성에 있어서 군간 차이가

없었다.

3.시험군과 조군의 흉부단순촬 검사,심

도검사,임상병리검사 등의 기 검사

소견에서 참고치 범 내에 속하 으며

부분 군간 차이가 없었다.

4.시험군과 조군의 흉민증상100mmVAS

지수,핵심증상에 한 리커트척도(5 ),화

병척도,STAXI-K,STAI-K,BDI-K,HRV

측정에서 군간 차이가 없었다.

이상으로 ‘화병 핵심증상 흉민에 한

분심기음의 효능 :무작 배정,이 맹검,

약 조군연구’는 무작 배정,이 맹검, 조

군 설정 등 시험과정의 객 성이 확보되었

다고 단할 수 있다.

감사의

본 연구는 보건복지가족부 한의약선도기

술개발사업의 지원에 의하여 이루어진 것임

(과제고유번호:B070057).
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