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Objectives: People with tension-type headache generally take pain relievers, but long term depend-
ency causes problems as well as side effects. The present study aimed to provide clinical evidence of 
herbal medicine for tension-type headache by systematic review of randomized controlled trials on 
the effect of herbal medicine for tension-type headache.
Methods: Randomized or quasi-randomized controlled trials that verified effects of herbal medicine 
intervention on patients with tension-type headache were included in the study. A literature search 
of English, Japanese, Chinese, Korean databases was performed. The selected literature were assessed 
by Jadad scale and Risk of Bias.
Results: Herein, 40 reports were selected from a total of 157. Meta-analyses of 2 trials indicated that 
the effective rate was significantly higher in the herbal medicine treatment group, as compared to the 
placebo control (risk ratio: 1.49, 95% confidence interval (CI): 1.23 to 1.80, p＜0.0001, I2=0%). Four tri-
als that compared herbal medicine with routine care with routine care only group showed a sig-
nificantly higher effective rate of benefits for herbal medicine with routine care, as compared to rou-
tine care only (RR: 1.57, 95% CI: 1.18 to 2.10, p=0.002, I2=0%).
Conclusions: The effective rate was significantly higher than control and adverse events were less in 
the treatment group. Pattern analysis (辨證) indicated that the studies on wind-fire pattern (風火證) 
were highest. Yougeun-bang (柔筋方) in prescription and Paeoniae Radix Alba (白芍藥) in medicinal 
herbs were most used. This finding could be widely utilized in future clinical practice and form the basis 
for the development of clinical practice guidelines in advance.
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I. 서론

두통은 일상생활에서 누구나 한번쯤 경험하게 되는 통증

으로 1962년에 최초로 두통분류를 위한 임시위원회(Ad 

hoc Committee on Classification of Headache)에 의하

여 편두통, 근수축성 두통, 혼합형 두통 등으로 분류된 이후 

국제두통학회(International Headache Society, 이하 IHS)

에서는 1988년 일차성 두통과 이차성 두통을 구분하였고, 

2004년판에서는 긴장성 두통을 비 빈발 일과성 긴장성 두

통, 빈발 일과성 긴장성 두통 그리고 만성 긴장성 두통으로 

보다 세부적으로 구분하였다. 긴장성두통의 특징적인 통증

은 양측 측두근 부위나 후두부위에 조이거나 누르는 것 같

은 통증으로 표현되곤 한다1).

긴장성두통을 만성적으로 가지고 있는 사람들은 쉽게 진

통제를 복용하곤 한다. IHS에 따르면 비빈발성인 경우 아스

피린, 아세트아미노펜, 이부프로펜, 나프록센 등의 비스테로

이드성 소염진통제(NSAIDs, nonsteroidal anti-inflam-

matoric drugs)를 필요할 때마다 복용하면 되지만, 매우 자

주 발생하거나, 만성적인 경우는 이러한 NSAIDs 외에 좀더 

근본적인 치료가 필요하며, 특히 두통약을 과다 복용하여 

오히려 두통이 만성적으로 되는 경우가 많으므로 약물 남용

이 확인되면 약물을 중단시켜야 한다고 권고하고 있다. 또

한 두통 예방을 위해 항우울제를 복용할 수 있다고 권하나, 

Redillas 등2)은 강력한 습관성 약물은 가급적 피하는 것이 

좋으며, 장기간 사용은 피하여야 한다고 하였다. 국내에서는 

일반적으로 약물 투여와 신경 블록이 병행되고 있으나 그 

효과에 대해 이견이 분분한 실정이다3). 또한 일부 항정신병 

약물 및 항우울제가 효과가 있기는 하지만 다양한 부작용이 

나타날 수 있고 항정신병 약물이 두통을 예방하는 데에 효

과적이지 않다는 주장도 있다4).

이에 긴장형 두통의 다양한 보완대체의학적 치료법에 대

하여 연구가 이루어지고 있는데, 2015년에는 긴장형 두통

에 대해 물리치료5)와 복합 수기치료6)가 효과적이라는 메타

분석 연구결과가 이어서 발표되었다. 침치료의 경우 2009

년 코크란 리뷰에서 효과적이라는 체계적 문헌고찰결과를 

발표된 적 있으며, 이후에도 임상연구가 축적됨에 따라 체

계적 문헌고찰 연구가 이어서 발표된 바 있다. 한약치료에 

대해서는 아직 메타분석이나 체계적 문헌 고찰은 이루어진 

적이 없었다. 

긴장형 두통에 대한 국내 한의학계의 연구는 주로 임상증

례보고(case report) 또는 증례모음(case series)이 많았다. 

무작위배정 비교임상연구(randomized controlled clinical 

trial)로는 침치료에 대한 연구가 3편 있었으며, 한약치료에 

대해서는 임상연구 및 메타분석이나 체계적 고찰 모두 이루

어진 적이 없다.

따라서 본 연구에서는 현재까지 이루어진 긴장성 두통에 

대한 한약치료의 무작위 대조군 비교임상연구에 대하여 체

계적으로 고찰하여, 안전성과 유효성에 대하여 평가하려고 

한다. 뿐만 아니라, 향후에 한약처방과 약물 개발에 응용할 

수 있도록 기존 연구에서 어떤 한약 처방 및 단미가 많이 

활용되었는지를 알아보려 한다. 또한 향후 임상에서의 적용 

및 진료지침 개발에 응용할 수 있도록, 자주 진단되었던 변

증을 파악하고, 해당 변증별로 많이 쓰인 한약 처방을 분석

하려고 한다. 

II. 연구대상 및 방법

1. 선정기준

연구대상의 선정기준은 사람을 대상으로 한 무작위 대조

군 연구(randomized controlled trial, RCT) 또는 반 무작위 

대조군 연구(quasi randomized controlled trial, quasi- 

RCT) 모두 포함하였다. 단일군 전후비교연구는 제외하였다.

국제두통질환분류 제1판(ICHD-I, 1988, IHC), 제2판

(ICHD-II, 2004, IHC), 국제질병분류(ICD, WHO 1993)에 

의하여 긴장성두통으로 진단된 환자를 대상으로 한 연구를 

포함하였다. ‘긴장성두통(TTH)’에는 만성긴장성두통(CTTH), 

빈발 일과성 긴장성 두통(FETTH), 비 빈발 일과성 긴장성 

두통(IETTH)이 포함된다. 진단기준의 출처가 명확하지 않

으면서 두풍증, 신경성두통, 혈관신경통, 만성혈관긴장성두

통을 대상으로 한 연구의 경우, 중국에서 해당 용어들이 긴

장성두통과 혼재되어 사용되기는 하나, 통일된 진단기준이 

없고 긴장성두통과 증상, 병리기전 면에서 완전히 일치하지 

않는 경우도 있기 때문에 제외하였다. 

또한 한약을 중재로 사용하여 긴장성두통 환자를 치료한 

연구를 모두 포함하였다. 즉, 한약군과 양약 또는 위약 또는 

대기군을 비교한 연구, 한약과 타치료(침구치료, 양약 등) 

병용군과 타치료 단독군을 비교한 연구, 한약과 타치료 병

용군과 한약 단독군을 비교한 연구, 한약군 다른 한약군 비
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교한 연구를 포함하였다. 뒤의 두 가지 구조의 연구의 경우, 

한약의 효과를 분석하는 데에는 포함되지 않았다. 

또한 그 결과변수(outcome measures)로 다음 중 적어도 

하나를 사용한 연구를 포함하였다; (1) 두통의 발생횟수, 지

속시간, 발생일수 등 객관적 측정지표 (2) 두통의 강도를 측

정한 주관적 측정지표 (3) 유효율. 

2. 정보원 및 검색전략

검색원으로는 영문 데이터베이스 검색 사이트인 Pub-

med, 중국 국내 데이터베이스 검색 사이트인 중국학술정보

원(China National Infrastructure, CNKI), 일본 국내 데이

터베이스 검색 사이트인 제이스테이지(j-STAGE, Japan 

Science and Technology Information Aggregator, Elec-

tronic), 국내 데이터베이스 검색 사이트인 국가과학기술정

보센터(NDSL, National Digital Science Library), 전통의

학 전문포털 오아시스(oasis), 한국전통지식포탈(Korean 

Traditional Knowledge Portal)을 활용하였다. 언어에는 

제한을 두지 않았으며, 2015년 6월까지 출판된 논문을 대상

으로 하였다. 책, 종설논문, 논평 및 회색문헌(비출판 자료, 

인터넷자료)는 포함되지 않았다. 각 검색원별 검색전략은 

다음과 같다. 

1) CNKI 

검색어: [(긴장성두통 OR 긴장형두통) (主题) OR (긴장

성두통 OR 긴장형두통) (제목)] AND 中药 (主题) AND 随
机 (全文)]

검색일: 2015.06.25.

2) Pubmed

검색어: (“Drugs, Chinese Herbal” [Mesh] OR “Plant 

Extracts” [Mesh] OR “Medicine, Chinese Traditional” 

[Mesh] OR “Plants, Medicinal” [Mesh] OR “Herbal 

Medicine” [Mesh] OR “Phytotherapy” [Mesh] OR 

“herbs” [All]) AND (“Tension-Type Headache” [Mesh] 

OR “Tension-Type Headache” [All]) 

검색일: 2015.07.18.

3) J-stage 

검색어: [Article title] Tension type Headache AND 

[Full text] Randomized OR [Full text] Random

검색일: 2105.07.18.

4) 오아시스(oasis), 국가과학기술정보센터(NDSL), 

한국전통지식포탈(Koreantk) 

검색어: 긴장성 두통 OR 긴장형 두통

검색일: 2105.07.18.

3. 문헌선택 

독립된 두 명의 연구자가 1차로 제목(title)과 초록

(abstract)을 보고 대상, 중재 및 연구구조상 관련없는 논문

을 배제하고, 선정된 논문에 대하여 원문을 다운로드하여 

다시 한 번 추가적인 정보를 얻어 포함기준에 맞지 않는 논

문을 제외하였다. 의견이 불일치할 경우 두 명의 연구자간

의 합의 및 제3의 연구자의 자문을 구하여 최종 포함여부를 

결정하였다. 

4. 자료수집 과정 및 추출항목

먼저 무작위로 3편의 문헌을 선정하여, 두 명의 연구자가 

독립적으로 문헌을 평가하고 자료를 추출한 뒤 필요한 자료

의 범위를 확정하였다. 이에 따라 연구의 구조와 크기, 연구

의 대상, 진단명 및 진단도구, 유효성과 안전성에 대한 결과

변수 및 그 결과에 대한 정보를 추출하였다. 또한 변증을 

시행했는지의 여부, 선정기준과 배제기준, 중재, 특히 변증

을 시행했는지의 여부와 변증에 따라 한약처방이 달라졌는

지의 여부, 한약처방의 종류와 제형 및 그 구성약물에 대한 

정보도 추출하였다. 

5. 개별 연구의 비뚤림 위험

한국보건의료연구원에서는 자다드 척도(Jadad scale)과 

같은 척도(scale) 도구는 점수의 의미가 불확실하며 척도 종

류에 따라 결과가 달라지기 때문에, 비뚤림 위험의 특정 영

역을 만족하는지 여부에 대하여 개별적으로 평가하는 비뚤

림 위험 평가 도구(Cochrane’s Risk of Bias, RoB)와 같은 

점검목록 도구(checlist)를 사용할 것을 추천하고 있으나7), 

본 연구에서는 연구의 편의상 수정된 자다드 척도(the 

modified Jadad scale)로 모든 문헌을 평가한 뒤, 해당 점수

가 3점 이상일 경우에만 다시 한 번 RoB 도구를 이용한 비

뚤림 위험 측정을 시행하고, 메타분석에 포함하였다. 
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- 자다드 척도(Jadad scale): 자다드 척도는 Oxford 

quality scoring system이라고도 알려져 있으며, 1996년 

Jadad8)에 의해 개발된, RCT 문헌을 평가하기 위한 척도로

서, 평가점수가 0∼2점 사이는 문헌의 질이 낮은 것으로, 

3∼5점 사이는 문헌의 질이 높은 것으로 평가한다9). 수정된 

자다드 척도(the modified Jadad scale)은 1점부터 5점까

지의 점수로 표현된다. 무작위배정에 1점, 무작위배정 방법

이 적절할 경우 각각 1점을 부여하고, 환자 눈가림에 1점, 

평가자 눈가림에 1점, 탈락자에 대한 언급이 있을 경우 1점

을 부여한다. 3점은 중간 정도의 질의 RCT인 것으로 판단한

다10). 

- 코크란 비뚤림 위험(Cochrane’s Risk of Bias, RoB): 

RoB 도구는 체크리스트 방식과 영역평가 방식의 결합된 형

태를 갖추고 있으며, 문항을 단순화한 반면에 같은 문항에 

대한 주관적이거나 자의적인 답변의 가능성을 최소화하고 

평가자의 연구방법론에 대한 이해도와 숙련도에 따른 평가

결과의 변동을 최소화하기 위한 노력을 기울여 만들어진 도

구이다. 각 문항에 대하여 문헌의 본문에 어떠한 내용이 있

는지에 따라 비뚤림 위험이 “높음(high risk of bias)”, “낮

음(low risk of bias)”으로 판정한다. 무작위배정 비교임상

시험에서 비뚤림 종류는 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 결과 확

인 비뚤림, 탈락 비뚤림, 보고 비뚤림의 다섯 가지이다. RoB 

도구는 무작위 배정순서 생성, 배정순서 은폐, 참여자와 연

구자의 눈가림, 결과 평가자의 눈가림, 불완전한 결과의 처

리, 선택적 결과 보고, 잠재적인 다른 비뚤림 위험의 7가지 

영역으로 평가한다11).

6. 요약 측정치 및 자료합성

결과 합성은 Review Manager (RevMan) 5.3을 이용하

였다. 고정 효과 모형을 이용하여 메타분석을 수행하였으며, 

이분형 자료의 경우 상대위험도(Risk ratio, RR)와 양측 

95% 신뢰구간(CI)을 이용하여 표시하였고, 연속형 자료의 

경우 평균차(mean difference, MD) 또는 표준화 평균차

(standardized mean difference, SMD)를 95% 신뢰구간과 

함께 표시하였다. 개별 분석에서 이질성은 I2를 이용하여 나

타내었다. 부작용의 발생률은 통계처리 없이 발생수만 나타

내었다. 

III. 결과

1. 연구선택

검색을 통해 CNKI에서 88편, Medline에서 14편, 

J-stage에서 19편, oasis 및 NDSL 37편이 검색되어, 중복된 

문헌을 제외하고 총 157편의 문헌이 검색되었다. 독립된 두 

명의 연구자가 1차로 제목(title)과 초록(abstract)을 보고 대

상, 중재 및 연구구조상 관련없는 논문을 배제하여 57편의 

문헌이 선정되었다. 선정된 논문에 대하여 원문을 다운로드

하여 다시 한 번 추가적인 정보를 얻어 포함기준에 맞지 않

는 논문을 제외하였다. 제목은 다르지만 중복된 문헌이 1편

이었으며, 단일군 전후대조 연구가 1편, 진단이 적합하지 않

은 문헌이 15편으로 총 16편의 문헌이 제외되었다. 진단이 

적합하지 않은 것은, 편두통을 대상으로 한 연구, 긴장성두

통과 함께 편두통이나 고혈압성 두통이 포함된 연구, 진단

도구가 언급되지 않았거나, ≪신경병학(神經病學)≫과 같이 

진단기준으로 언급된 문헌을 명확히 확인할 수 없는 경우가 

있었다. 최종적으로 40편의 문헌이 최종분석에 사용되었다

(Fig. 1).

2. 문헌의 일반적인 경향성 

대부분 중국에서 수행된 연구였고(n=39), 1편은 한국에

서 수행된 연구였다(n=1). 연구설계, 연구대상, 치료개입 및 

대조군, 결과변수에 대해 다음에 서술하였다(Table 1). 

1) 연구설계

한약치료군과 양약치료군(적극적 대조군)의 비교 연구가 

가장 높은 빈도를 차지했으며(n=17), 다음으로 한약과 양약

의 병용 치료군과 양약 단독복용군을 비교한 연구(n=7), 한

약치료군과 위약 복용군(플라시보 대조군)을 비교한 연구

(n=3) 순으로 많았다. 이외에 한약과 양약의 병용투여군과, 

심리치료와 양약의 병용군을 비교한 연구(n=1), 한약과 침

(뜸)의 복합 치료군과 양약 치료군을 비교한 연구(n=2), 한

약과 침의 복합 치료군과 한약 치료군을 비교한 연구(n=1), 

한약과 다른 한약을 비교한 연구(n=3)가 있었다. 

3-arm study가 1편으로 한약 치료군, 다른 한약 치료군, 

양약 치료군을 비교하였고, 4-arm study가 5편이었는데 모

두 일반 치료군, 한약과 일반치료의 병용군, 침과 일반침의 

병용군, 한약과 침과 일반치료의 병용군을 비교한 연구였다. 
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Fig. 1. Flow Diagram Pre-
fered Reporting Items for 
Review.

연구대상자 수는 33명에서 500명으로 다양했으며 평균 

98.925명이었다.

2) 대상

(1) 진단도구 및 진단명: 진단도구는 대부분 국제두통

분류 제2판(International Classification of Headache Dis-

order-II, ICHD-II)를 이용하였고, 일부 연구에서 국제두통

분류 제 1판(ICHD-I)을 이용하였으며, 1편에서만 ICD-10 

(10th revision of the International Statistical Classifi-

cation of Diseases and Related Health Problems, 질병 

및 관련 건강 문제의 국제 통계 분류 제 10차 개정판)을 사

용하였다. 22편에서는 긴장성두통을 모두 포함하였고, 12

편에서는 만성긴장성두통만 포함하였으며, 2편에서는 반복 

빈발성 긴장성두통만 포함하였고, 3편에서는 반복 빈발성 

긴장성두통과 만성긴장성두통을 포함하였다. 

(2) 선정기준 및 배제기준: 변증을 선정기준에 포함한 

연구는 5편이었으며 자세한 것은 아래에서 다룰 것이다. 연

구구조상 이차성 두통을 배제하기 위한 뇌 컴퓨터단층촬영

(Brain computed tomography, Brain-CT), 뇌혈류초음파

(Transcranial doppler, TCD) 검사 등을 시행한 경우가 있

었으며, 자기평가 불안지수(Self-rating anxiety scale, 

SAS), 자기평가 우울지수(Self-rating depression scale, 

SDS), 해밀턴 우울 평가 척도(Hamilton depression rating 

scale, HAM-D) 등의 척도평가를 통해 우울장애나 불안장

애가 의심되는 경우(SAS＞60, SDS＞60, HAMD＞20) 배제

하기도 하였다. 

3) 치료개입 및 대조군

(1) 치료기간: 치료기간은 2주에서 6주까지 분포하였으

나 대부분 4주나 1달로, 평균 28.4일이었다. 사용된 한약의 

제형, 처방, 약재, 변증별 사용 등의 특성에 대하여는 아래에

서 따로 다룰 것이다. 

(2) 다른 치료의 병용: 한약과 양약 또는 한약과 위약을 

비교한 연구에서, 치료기간 중 진통제를 중단하도록 한 연

구도 있었고, 심할 때에 특정 종류의 진통제(이부브로펜) 또

는 평소 복용하던 진통제를 복용하고 기록하도록 한 연구도 

있었다. 교육, 심리치료, 방송공(기공)을 겸하거나(n=5), 우

울과 불안을 감소시키는 것을 목적으로 하여 심리치료를 겸

한 경우도 있었다(n=1). 침치료를 겸한 경우, 태양(EX- 

HN-5), 두유(ST-8), 풍지(GB-20), 목 주위의 협척(M-BW- 

35), 신문(HE-7), 족삼리(ST-36), 태충(LI-3), 백회(DU-20), 

아시혈 등을 자침하였다. 
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(3) 대조군: 대조군은 상술했듯 양약치료군이 가장 많았

는데(n=28), 그 중에서도 amitriptyline이 가장 흔하게 사용

되었으며(n=12), 다음으로 eperisone (n=5), deanxit (n=5), 

myonal (n=4), orizanol (n=2), saridon (n=1), proprano-

lol (n=1), flunarizine (n=1) 등이 사용되었다(중복 사용한 

경우가 있어 n수의 합이 28보다 큼). 교육, 심리치료, 방송

공(기공)을 대조군으로 사용한 연구도 있었다(n=5).

4) 결과변수

중국에서 수행된 모든 연구는 주 측정 결과변수가 ‘유효

율’이었으며, 39편 중 32편에서는 치료군이 대조군에 비하

여 유의하게 유효율이 더 높은 결과를 나타내었다. 이외에 

많이 사용된 결과변수 지표로는 두통발생일수, 강도, 지속시

간, 부위 등을 종합적으로 평가하여 나타내는 ‘두통지

수’(Appendix 1)와, 한의학적인 다양한 전신증상을 평가하

는 ‘중의증후’가 있었다. 이 외에 SAS, SDS와 같은 우울 및 

불안 평가척도, WHO 삶의 질 척도(World Health Organi-

zation Quality of Life assement instruiment, WHOQOL)

나 SF-36 (Short Form (36) Health Survey)을 이용한 삶의 

질 척도, TCD 결과와 같은 검사결과 지표 등이 있었다. 

3. 개별 연구의 비뚤림 위험

1) 수정 자다드 척도(modified Jadad scale)을 

이용한 평가

본 연구에 포함된 40개의 문헌에 대하여 수정 자다드 척

도로 평가한 결과, 20편의 연구가 1점, 12편의 연구가 2점

을 받았으며 3점 이상에 해당하는 문헌은 8개에 불과했다. 

특히 무작위 배정의 과정이 명확히 서술되어 있지 않으며, 

대상자와 수행자, 평가자 눈가림에 대한 언급이 부족한 연

구가 대부분이었다. 탈락자에 대한 적절한 언급이 있는 연

구는 9편이었다.

2) 코크란 비뚤림 위험(Cochrane's Risk of Bias, 

RoB)를 이용한 평가 

수정 자다드 척도 점수 3점 이상인 8편의 연구에 대해서

만 다시 한 번 RoB를 수행하고, 메타분석에 포함하였다. 난

수표를 이용하여 무작위 순서를 생성한 연구가 대부분으로, 

해당 과정에서는 비뚤림 위험이 낮았지만, 배정순서 은폐와 Ta
bl
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Fig. 3. Forest plot: Chinese herbal medicine (CHM) versus Placebo (PCB), outcome: effective rate. 
CI: confidence interval.

Fig. 2. Risk of Bias summary.

눈가림 과정에 대한 언급이 없거나 부적절하여 해당 과정에

서의 비뚤림 위험이 높았다. 특히 2편(Lee 2009, He 2009)

의 연구를 제외하고는, 이중 맹검을 시행하였다는 언급이 

있는 연구에서조차 적절한 눈가림 과정에 대한 언급이 없어 

비뚤림 위험이 높은 것으로 판단하였다. 반면, 대부분의 연

구에서 탈락자에 대한 적절한 언급이 있어 탈락 비뚤림 위

험은 낮은 것으로 나타났다. 선택적 보고에 따른 보고 비뚤

림 위험은 측정하기 어려운 연구가 많았다(Fig. 2).

4. 유효성 

유효성을 평가하기 위한 양적 합성에 포함된 연구는 총 

8편으로, 이 중 4편의 연구는 일반치료 vs. 한약+일반치료 

vs. 침+일반치료 vs. 한약+침+일반치료군을 비교한 4-arm 

study였으며, 1편의 연구는 한약과 양약(myonal) 병용군과 

양약(myonal)군을 비교하였고, 3편의 연구는 한약군과 위

약군을 비교한 연구였다. 4-arm study도 본 연구에서는 결

과 합성을 위하여 일반치료와 한약+일반치료군의 비교값만 

사용하였다. 

1) 한약 vs. 위약 

중국에서 수행된 연구가 2편, 한국에서 수행된 연구가 1

편 포함되었다. He는 간화상염 환자를 대상으로 청간사화

지통탕을, Wang ZW는 간화상염/간양화풍/간울혈어 환자

를 대상으로 각각 그에 맞는 처방을 복용하도록 한 결과, 

치료군의 유효율이 플라시보 대조군에 비하여 유의하게 높

았다(RR: 1.49, 95% CI: 1.23 to 1.80, p＜0.0001, I2=0%) 

(Fig. 3). 이휘용은 변증에 상관없이 청상견통탕을 처방하였

으며, 치료군의 두통 강도(VAS)가 플라시보 대조군에 비하

여 더 많이 감소하였지만 유의한 차이가 없었다(MD: 1.21, 

95% CI: −5.25 to 7.67). 두통일수도 더 많이 감소하였지

만 유의한 차이가 없었다(MD: −0.13).

2) 한약+양약 vs. 양약

중국에서 수행된 연구가 1편 포함되었다. 간울혈어담조

(肝鬱血瘀痰阻) 환자를 대상으로 한 연구에서, 소간해울개

규방(疏肝解鬱開竅方) 과립과 미오날정(myonal tab., 
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Fig. 5. Forest plot: Chines Herbal Medicine (CHM)+General Treatment (GT) versus general treatment (GT), outcome: effective rate. 
CI: confidence interval.

Fig. 4. Forest plot: Chinese herbal medicine (CHM)+Eperisone hydrochloride (EPE) vs. Eperisone hydrochloride (EPE), outcome: effective rate.
CI: confidence interval.

eperisone hydrochloride) 병용군은 미오날정 단독복용군

에 비하여 유효율이 유의하게 높았다(RR: 1.17, 95% CI: 

0.98 to 1.40, p=0.08) (Fig. 4).

3) 한약+일반치료 vs. 일반치료 

중국에서 수행된 연구가 4편 포함되었다. 4편의 연구설

계가 비슷하였는데, 80명의 대상자를 각각 일반치료(심리치

료, 교육, 방송공) 대조군, 일반치료와 침치료 병용군, 일반

치료와 한약치료 병용군, 일반치료와 한약치료와 침치료 병

용군 각각 20명씩 4군으로 나누었다. Hu는 풍담증(風痰證) 

환자에게 유근방 합 소풍화담방(柔筋方 合 疏風化痰方)을, 

Wang CX는 풍어증(風瘀證) 환자에게 유근방 합 소풍화담

방(柔筋方 合 疏風化痰方)을, Zhang은 기혈휴허후(氣血虧

虛證) 환자에게 유근방 합 익기양혈방(柔筋方 合 益氣養血

方)을, Guo는 변증에 상관없이 유근방 합 익기양혈방(柔筋

方 合 益氣養血方)을 처방하였다. 그 결과 일반치료와 한약

의 병용군이 일반치료 대조군에 비하여 유효율이 유의하게 

더 높았다(RR: 1.57, 95% CI: 1.18 to 2.10, p=0.002, 

I2=0%) (Fig. 5).

4) 한약+침치료+일반치료 vs. 침치료+일반치료

위와 같은 연구에서 일반치료, 침치료, 한약치료 병용군

은 일반치료와 침치료 병용군에 비하여 유효율이 더 유의하

게 높았다(RR: 1.14, 95% CI: 0.96 to 1.35, p=0.13, 

I2=0%) (Fig. 6).

5. 안전성

본 연구에서 분석의 대상으로 한 40편의 연구 중 16편에

서는 부작용 여부에 대한 언급이 없었고, 부작용 여부에 대

하여 연급한 연구는 총 24편이었다. 그 중 18편에서는 부작

용이 전혀 발생하지 않았다고 보고하였는데, 특히 한약치료

군과 플라시보 대조군을 비교한 연구(3편), 한약치료군과 다

른 한약을 이용한 대조군을 비교한 연구(2편), 한약치료와 

일반치료의 병용군과 일반치료 대조군을 비교한 연구(4편)

에서는 부작용이 전혀 발견되지 않았다고 보고되었다. 한약

과 양약의 병용군과 양약 대조군을 비교한 3편의 연구 중 

2편에서는 부작용이 발생하지 않았다고 보고하였으며, 1편

에서 부작용이 있었다고 보고되었는데, 양약 대조군에서는 
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Fig. 6. Forest plot; Chinese herbal medicine (CHM)+Acupuncture treatment (AT)+General treatmnet (GT) versus AT+GT, outcome: effective rate. 
CI: confidence interval.

Table 2. Adverse Events

Adverse events
No. of patients No. of 

studiesCHM Placebo

Total adverse events 0 0 0
Total patients 284 109 3

　 CHM CHM 　

Total adverse events 0 0 0
Total patients 60 60 2

　 CHM AD 　

Fatigue 40
Dizziness 2 33
Insomnia 20
Nausea 3 5
Palpitation, hot flushing, nausea, 

vomitting and weakness
5

Drug dependency 5
Constipation 4
Dry mouth 4
Decreased 2
Total adverse events 7 116 5
Total patients 578 576 9

　 CHM+AD AD 　

Nausea and vomitting 1
Abdominal discomfort 1
Dizziness and fatigue 1 3
Total adverse events 3 3 1
Total patients 204 203 5

　 CHM+GT GT 　

Total adverse events 0 0 0
Total patients 80 80 4
Total adverse events 10 119 6
Total patients 1,206 1,028 33

RR: Risk ratio, CI: confidence interval, CHM: Chinese herbal medicine, AD: 
Analgesic drug, GT: General treatment.

어지러움 및 피로감이 3건 발생하였고, 한약 치료군에서는 

오심구토, 복부불편감, 어지러움 및 피로감이 1건씩 발생하

였다. 한약치료군와 양약 대조군을 비교한 9편의 연구 중 

4편에서는 부작용이 발생하지 않았다고 보고하였으며, 4편

에서 부작용이 있었다고 보고되었는데, 양약 대조군에서는 

피로감 40건, 어지러움 33건, 불면 20건, 오심 5건, 심계항

진 및 오심구토 5건, 의존성 5건 등을 포함하여 116건의 

부작용이 발생한 반면 한약 치료군에서는 어지러움, 오심, 

식사량 감소가 각각 2건, 3건, 2건씩 발생했다(Table 2).

6. 변증시치

1) 긴장성 두통의 변증 및 변증도구 

28편의 연구에서는 어떤 방식으로든 변증을 사용하였다. 

포함기준에 특정 변증의 환자만 포함한 연구가 21편이었고 

포함기준으로 두지는 않았으나 처방시 환자별로 기본방에 

수증가감하여 처방한 연구가 7편이었다. 특정 변증의 환자

만 포함한 연구 중에서도 환자별로 다시 세부적으로 수증가

감한 연구들도 있었다. 환자군의 모집이나 약재의 선택에 

있어 변증을 고려하지 않은 연구는 12편이었다. 변증의 사

용여부 및 포함기준으로 사용된 변증과 변증도구, 그에 따

른 처방 및 제형과 처방구성을 Table 3에 나타내었다.

변증을 위한 도구는, 두풍증의 진단 및 평가기준(≪頭風

診斷與療效評定標准≫, 國家中醫藥管理局, 1992), 중약 신

약 임상연구 지침(≪中藥新藥臨床研究指導原則(試行)≫, 

2002), 중의 병증 진단 및 평가기준(≪中醫病症診斷療效標

准≫, 1994), 중의 임상진료용어집≪中醫臨床診療術語≫, 

國家技術監督局, 1997), 중의증후 진단 및 치료기준(≪中醫

證證辨治規範≫), 임상 질환 진단기준 및 호전도 평가기준 

제2판(≪臨床疾病診斷依據治愈好轉標准第二版≫), 중의내
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Table 4. 5 Major Prescriptions for Headache and Herbal Materials that Constitute the Prescriptions

Prescription Formula

Yougeun-bang (柔筋方) Paeoniae Radix Alba (白芍) 40 g, Glycyrrhizae Radix Praeparata (炙甘草) 10 g, Chaenomelis Fructus (木瓜) 15 g, 
Gastrodiae Rhizoma (天麻) 12 g, Selaginelliae Herba (卷柏) 10 g, Osterici Radix (羌活) 10 g

Modified Danchisoyo-san 
(丹梔逍遙散加減)

Bupleuri Radix (柴胡) 6 g, Angelicae Gigantis Radix (當歸) 10 g, Paeoniae Radix Alba (白芍) 10 g, Atractylodis 
Rhizoma Alba (白術) 10 g, Poria (Hoelen) (茯苓) 10 g, Glycyrrhizae Radix Praeparata (炙甘草) 3 g, Moutan 
Cortex (牧丹皮) 8 g, Gardeniae Fructus (山梔) 8 g, Zingiberis Rhizoma Recens (生薑), Menthae Herba (薄荷)

Modified Sihosogang-san 
(柴胡疏肝散加減)

Bupleuri Radix (柴胡) 10 g, Paeoniae Radix Alba (白芍) 20 g, Poria (Hoelen) (茯苓) 15 g, Ponciri Fructus 
Pericarpium (枳殼) 15 g, Cnidii Rhizoma (川芎) 15 g, Gastrodiae Rhizoma (天麻) 10 g, Angelicae Dahuricae 
Radix (白芷) 15 g, Scolopendra Corpus (蜈蚣) 2 pieces, Scorpio (全蠍) 6 pieces

Yisibomisanho-hwan 
(二十五味珊瑚丸)

Corallii Os (珊瑚), 青金石, Terminaliae Fructus (訶子), Carthami Flos (紅花), Aquilariae Resinatum Lignum (沉香), 
Fossilia Ossis Mastodi (龍骨), Sciaenae Otolithum (腦石, 魚腦石), Lagenariae Fructus (葫蘆), 獐牙菜, 榜那, 
Glycyrrhizae Radix (甘草), Moschi Moschus chemical (人工麝香), Margarita (珍珠), Margaritifera Usta Concha 
(珍珠母), Aucklandiae Radix (木香), Syzygii Flos (丁香), Cinnabaris (朱砂), Calamina (爐甘石), Magnetitum (磁
石), 芝麻, Asteris Radix (紫菀花), Acori Calami Rhizoma (藏菖蒲), 打箭菊, Croci Stigma (西紅花)

Jeongcheon-hwan 
(正天丸)

Uncariae Ramulus cum Uncis (勾藤), Paeoniae Radix Alba (白芍), Cnidii Rhizoma (川芎), Angelicae Gigantis  
Radix (當歸), Rehmanniae Radix (地黃), Angelicae Dahuricae Radix (白芷), Peucedani Terebinthacei Radix (防
風), Osterici Radix (羌活), Persicae Semen (桃仁), Carthami Flos (紅花), Asari Herba Cum Radix (細辛), 
Angelicae Pubescentis Radix (獨活), Ephedrae Herba (麻黃), Pulvis Aconiti Tuberis Purificatum (附子), 
Spatholobi Caulis (雞血藤)

과학(≪中醫內科學≫)의 7가지에 달한다. 이 중 ≪두풍증의 

진단 및 평가기준≫이 9건으로 가장 많이 사용되었으며, 

≪중약 신약 임상연구 지도원칙≫이 3건, ≪중의내과학≫

이 2건 사용되었고 다른 기준들은 1∼2번씩 사용되었다. 가

장 많이 사용된 변증도구는 ≪두풍증의 진단 및 평가기준≫

인데, 두풍증(頭風證)은 한의학적 용어로, 서양의학적 용어

인 긴장성 두통과는 진단기준이 다르지만, 한의학적 진단 

및 치료를 위하여 긴장성 두통과 유사한 한의 증후인 두풍

증의 범주에서 긴장성 두통을 이해하고, 변증진단 및 치료

하였던 것으로 보인다. (Appendix 2)에 ≪두풍증의 진단 

및 평가기준≫에서 사용한 변증분류체계를 나타내었다. 해

당 체계에서는 두풍증을 풍화증(風火證), 풍담증(風痰證), 

풍어증(風瘀證), 양허한응증(陽虛寒凝證), 기혈양허증(氣血

两虛證)의 5가지 범주로 나누어 분류하고 있다.

2) 변증 경향성

전체 변증들의 경향성을 파악하기 위하여, 가장 많이 활

용된 ≪두풍증의 진단 및 평가기준≫에 따라 긴장성 두통의 

변증을 풍화증(風火證), 풍담증(風痰證), 풍어증(風瘀證), 양

허한응증(陽虛寒凝證), 기혈양허증(氣血两虛證)의 5가지 범

주로 나누어 이해해 보았다. 그 결과 21편 중 풍화증(風火

證)를 대상으로 한 연구가 11편, 풍어증(風瘀證), 기혈양허

증(氣血两虛證), 풍담증(風痰證)를 대상으로 한 연구가 각각 

4편, 4편, 3편 있었으며, 풍담증(風痰證) 및 풍어증(風瘀證)

를 동시에 가지고 있는 사람을 대상으로 한 연구도 4편이 

있었다. 양허한응증(陽虛寒凝證)를 대상으로 한 연구는 없

었다. 

서의진단과 중의진단을 나누어 제시하고, 중의진단 안에 

다시 병명진단과 중후진단(변증진단)을 분리하여 서술한 경

우도 많이 있었는데, ≪중의 병증 진단 및 평가기준(中醫病

症診斷療效標准)≫과 같은 경우 병명진단과 증후진단에 동

시에 활용되기도 하였다. 치료결과 평가도구로는 ≪두풍증

의 진단 및 평가기준≫ 등이 사용되었다. 

3) 처방의 경향성

[한약제형] 8편에서 중성약을 사용하였고, 1편에서는 엑

스제제가 사용되었으며, 나머지 31편에서는 탕이나 과립의 

형태의 한약을 사용하였다. 

[사용된 한약처방] 2회 이상 사용된 한약 처방은 유근방

(n=5), 단치소요산 (n=3), 시호소간산가감(n=2), 이십오미

산호환(n=2), 정천환(n=2)이었다. 이 중 이십오미산호환과 

정천환은 중성약이며, 다른 처방은 탕약이다. 특히 유근방은 

소풍청담방, 소풍화담방, 익기양혈방과 합방하여 사용하였

다. 다용된 처방의 구성약물을 Table 4에 나타내었다.

4) 한약재의 경향성 

20회 이상 등장하는 한약재는 백작약, 시호, 천궁, 감초, 

당귀 5가지 약재였다. 10회 이상 등장하는 한약재는 천마, 
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Fig. 7. Frequency of Herbal Materials that Constitute the Intervention 
Prescriptions.

Table 5. Frequency of Herbal Materials that Constitute the Intervention Prescriptions

Frequency Herbal medicine

＞20 Paeoniae Radix Alba (白芍藥), Bupleuri Radix (柴胡), Cnidii Rhizoma (川芎), Glycyrrhizae Radix (甘草), Angelicae Gigantis Radix (當歸)
＞10 Gastrodiae Rhizoma (天麻), Angelicae Dahuricae Radix (白芷), Asari Herba Cum Radix (細辛), Uncariae Ramulus cum Uncis (勾藤), 

Carthami Flos (紅花), Osterici Radix (羌活), Rehmanniae Radix (生地黃), Chrysanthemi Flos (菊花), Gardeniae Fructus (山栀)
＞5 Persicae Semen (桃仁), Ponciri Fructus Pericarpium (枳殼), Scutellariae Radix (黃芩), Viticis Fructus (蔓荊子), Achyranthis Radix (牛膝), 

Paeoniae Radix Rubra (赤芍藥), Peucedani Terebinthacei Radix (防風), Rehmanniae Radix Preparat (熟地黃), Scorpio (全蝎), Moutan 
Cortex (牧丹皮), Atractylodis Rhizoma Alba (白术), Poria (Hoelen) (茯苓), Polygoni Multiflori Ramuls (夜交藤), Cassiae Semen (決明
子), Angelicae Pubescentis Radix (獨活), Eucommiae Cortex (杜仲), Chaenomelis Fructus (木瓜), Margaritifera Usta Concha (珍珠
母), Cyperi Rhizoma (香附子), Astragali Radix (黃芪)

＞2 Selaginelliae Herba (卷柏), Pinelliae Rhizoma (半夏), Loranthi Ramulus (桑寄生), Haliotidis Concha (石決明), Gentianae Radix (龍膽草), 
Curcumae Radix (鬱金), Puerariae Radix (葛根), Spatholobi Caulis (雞血藤), Codonopsis Pilosulae Radix (黨蔘), Haematitum (代赭
石), Rhei Rhizoma (大黃), Ephedrae Herba (麻黃), Aucklandiae Radix (木香), 복신, Pulvis Aconiti Tuberis Purificatum (附子), Acori 
Graminei Rhizoma (石菖蒲), Calystegiae Flos (旋葍花), Polygalae Radix (遠志), Magnetitum (磁石), Aurantii Nobilis Pericarpium (陳
皮), Albizziae Cortex (合歡皮), Scrophulariae Radix (玄蔘), Terminaliae Fructus (訶子), Rosae Flos (玫瑰花), Bombycis Corpus cum  
Batryticatus (白殭蠶), Moschi Moschus (麝香), Zizyphi Spinosae Semen (fried) (炒酸棗仁), Gypsum Fibrosum (石膏), Scolopendra  
Corpus (蜈蚣), Fossilia Ossis Mastodi (龍骨), Leonuri Herba (益母草), Paeoniae Radix (芍藥), Swertia bimaculata (獐牙菜), Syzygii 
Flos (丁香), Cinnabaris (朱砂), Rehmanniae Radix (地黃), Atractylodis Rhizoma (蒼朮), Aconiti Racemulosi Tuber (草烏), Alismatis  
Rhizoma (澤瀉), Prunellae Spica (夏枯草), Corydalis Tuber (玄胡索)

백지, 세신, 조구등, 홍화 강활, 생지황, 국화, 치자의 10가지 

약재였다. 이외에 다용된 한약 약재는 다음 표와 같다(Table 

5, Fig. 7).

5) 변증별 처방 및 한약재 특징 

[변증별 처방 사용의 특징] 풍화증(風火證)에서는 단치소

요산(가감)이 2회, 천마를 군약으로 하는 처방 및 중성약이 

4회, 생지황을 군약으로 하는 처방이 2회 사용되었다. 풍어

증(風瘀證) 및 풍담증(風痰證)에서는 시호를 군약으로 하는 

처방이 4회, 도인 홍화를 군약으로 하는 처방이 2회 사용되

었다. 기혈양허증(氣血兩虛證)에서는 가미사물탕, 귀비탕가

감, 유근방 합 익기양혈방, 중성약인 정천환이 사용되었다. 

[변증별 한약재 사용 특징] 풍화증(風火證)에서는 국화, 

천마, 황금이, 풍어증(風瘀證) 및 풍담증(風痰證)에서는 도

인, 홍화, 반하가 많이 사용되었다.

IV. 고찰

유효성을 평가하기 위하여 메타분석에 포함된 8편의 

RCT를 분석한 결과 다음과 같이 결론을 내릴 수 있다.

− 한약 단독치료는 일부 환자에서 효과적이라는 근거가 

있다.

− 양약 치료, 일반치료(심리치료, 교육, 방송공), 또는 일

반치료와 침치료의 병용치료에 비하여, 해당 치료에 한약을 

병용할 경우 더 효과적이라는 근거가 있다. 

안전성의 평가 결과 다음과 같은 결론을 내릴 수 있다. 

− 한약 치료는 양약에 비하여 더 안전하며, 심각한 부작

용이 없다. 

따라서, 한약 치료는 안전하며 효과적이므로 단독 사용 

또는 다른 치료에 병용하여 사용될 필요가 있다. 특히 긴장

성 두통은 삶의 질을 낮추며, 진통제의 과다사용 또한 문제

가 되므로, 향후 긴장성 두통의 해소에 도움을 주기 위하여 

한약치료를 더욱 적극적으로 도입하고 연구할 필요가 있다. 

임상현장에서 긴장성 두통에 대한 한약치료는 이미 많이 

이루어지고 있는 실정으로, 임상에서의 치료효과를 높이기 

위하여 세밀한 분류와 그에 적합한 치료를 선택하는 데에 

도움을 주기 위한 자료를 축적하는 것은 필수적인 과정이다. 
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한의학에서는 황제내경
①
에서 “두통과 전질은 아래가 허

하고 위가 실하여 족소음과 족태양경을 지나며 심하면 신장

으로 들어가 가슴이 화끈거리고 머리가 아프며 횡격막에 있

다가 수태양과 수소음경락을 지난다”이라 언급된 이래 수많

은 문헌에서 두통에 대한 발생원인과 분류, 증상, 치법이 논

의되어 왔다. 특히 동의보감에서 허준은 두통을 정두통(正

頭痛), 편두통(偏頭痛), 풍한두통(風寒頭痛), 습열두통(濕熱

頭痛), 궐역두통(厥逆頭痛), 담궐두통(痰厥頭痛), 기궐두통

(氣厥頭痛), 열궐두통(熱厥頭痛), 습궐두통(濕厥頭痛), 진두

통(眞頭痛), 취후두통(醉後頭痛)의 11종 두통으로 분류하였

다52). 

본 연구에 포함된 40편 중 12편의 연구에서는 변증을 고

려하지 않았으며, 21편의 연구에서는 특정 변증의 환자들만

을 대상으로 하여 연구를 수행하였다. 이에 따르면, 중국에

서는 ≪두풍증의 진단 및 평가기준≫으로 변증하는 경우가 

가장 많았다. 두풍증(頭風證)은 한의학적 용어로, 서양의학

적 용어인 긴장성 두통과는 진단기준이 다르지만, 한의학적 

진단 및 치료를 위하여 긴장성 두통과 유사한 한의 증후인 

두풍증의 범주에서 긴장성 두통을 이해하고, 변증진단 및 

치료하였던 것으로 보인다. 

현재 국내에서는 한방순환신경내과학53)에서는 두통을 풍

한두통, 풍열두통, 풍습두통, 간양상항두통, 신허두통, 기허

두통, 혈허두통, 습담두통, 어혈두통, 열궐두통의 10가지고 

분류하고 있으며, 동의신경정신과학54)에서는 풍한두통, 풍

열두통, 풍습두통, 간양두통, 혈허두통, 담탁두통, 신허두통, 

어혈두통의 8가지로 분류하고 있어, 그 변증이 일치되지 않

고 있다. 이55)에 따르면, 여러 변증체계를 종합하여 주요한 

8개 변증으로 분류하고 설문한 결과, 인자분석을 통해 10가

지 패턴의 유형이 발견되었다. 특히 간양두통, 혈허두통, 담

음두통이 혼재된 양상이 압도적으로 많았으며(고유값

(Eigen value) 10.660), 이는 기의 정체에 의해 유발되는 두

통의 양상으로 생각된다고 하였다. 다음으로는 풍열두통에 

대한 내용이 많았다고 한다(고유값(Eigen value) 2.876). 이

는 ≪두풍증의 진단 및 평가기준≫을 사용했을 때, 풍담증

과 풍어증 양상을 대상으로 한 연구가 11편, 풍화증 양상을 

대상으로 한 연구가 12편이었던 본 문헌에서의 분석과 비슷

① 頭痛癲疾 下虛上實 過在足少陰巨陽 甚則入腎 
心煩頭痛 病在膈中 過在手巨陽少陰

한 면이 있다. 반면 양허한응증을 대상으로 한 연구는 없어, 

변증체계가 적절한지 재고해볼 필요가 있으며, 이러한 고찰

을 바탕으로 하여, 임상에서 사용 가능하며 실질적으로 도

움이 되는 변증체계의 확립이 필요해 보인다. 

박56)에 따르면, 긴장성 두통은 외감(外感)보다는 내상(內

傷)으로 인한 두통에 가장 가까우며, 간(肝), 비(脾), 신(腎)의 

병변과 관계가 있다고 하며 간양상항(肝陽上航), 기울화화

(氣鬱化火), 신수부족(腎水不足), 간신음허(肝腎陰虛) 등의 

병리로 긴장성 두통을 설명하였다. 즉 두통 치료를 위해서

는 평간식풍(平肝熄風), 청간사화(淸肝瀉火), 소간해울(疏肝

解鬱), 양혈유간(養血柔肝), 이기활혈(理氣活血) 등의 치법

을 적절하게 활용할 필요가 있다. 본 연구에 포함된 문헌에

서는 유근방, 단치소요산, 시호소간산가감이 많이 사용되었

고 약재로는 백작약, 시호, 천궁, 감초, 당귀, 천마, 백지, 세

신, 조구등, 홍화 강활, 생지황, 국화, 치자 등이 많이 사용된 

것으로 조사되었는데, 이는 박56)의 고찰과 일치하며, 긴장성

두통에 위의 처방 및 약재들을 일차 선택 약물로 활용해볼 

수 있을 것으로 생각된다. 또한 변증별로 많이 사용된 결과

에 따라, 풍화증(風火證)에는 단치소요산(가감), 생지황, 국

화, 황금을 위주로 하는 처방을 일차 선택 약물로, 풍어증(風

瘀證) 및 풍담증(風痰證)에서는 시호, 도인, 홍화, 반하를 위

주로 하는 처방을 일차 선택 약물로 활용해볼 수 있을 것으

로 생각된다.

본 연구의 한계점은 다음과 같다. 첫째 시간 및 인력의 

한계상 검색어 선정 과정이 엄밀하지 못했던 문제가 있다. 

둘째 전반적인 문헌의 질이 낮았다. 40편의 문헌 중 32편의 

연구가 1점 또는 2점에 해당하여 개별 연구의 질이 낮아 

양적 근거 합성에 포함되지 않았다. 그 결과 양적 근거 합성

에 사용된 연구가 8편, 총 805명으로 전체 연구에 비하여 

적은 편이었다. 또한 해당 연구들도 배정순서 은폐, 대상자

와 평가자의 눈가림에서 비뚤림 위험이 높아 해당 근거를 

일반화하기 어려운 문제가 있었다. 물론 독특한 맛과 향을 

내는 한약의 특성상 대상자의 눈가림을 시행하기 어려운 측

면이 있으며, 플라시보 한약의 개발이 거의 되어 있지 않으

며 그마저도 재료비가 상대적으로 고가이므로 현실적으로 

플라시보 한약을 이용한 대조군 연구가 어려운 실정이 있다. 

그러나 대상자의 눈가림은 논외로 하더라도, 무작위 배정과 

배정순서 은폐, 평가자의 눈가림, 탈락자 보고, 보고 과정에

서의 비뚤림을 최소화하기 위하여 방법론상의 문제점을 보
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완한 높은 질의 임상연구가 필요할 것이다. 특히 많은 중국

의 연구 논문들이 무작위 배정(隨機), 이중 맹검(雙盲)이라

고 표기하였으나 무작위 배정과 맹검의 방법론은 논하지 않

고 있어 보고 양식이 수정될 필요가 있어 보인다. 또한 탈락

자 보고 내용이 없거나, 대단위 연구에서 탈락자가 전혀 없

는 연구도 많아, 논문의 신뢰성이 떨어지기도 한다. 셋째 본 

연구에서 포함된 총 40편 중 대부분의 문헌이 중국어를 이

용하여 중국에서 출판된 문헌으로, 언어 편향이 존재하며, 

시간상 본 논문에서는 분석하지 못하였으나 출판 편향의 가

능성이 있으며 추후 분석을 시행할 필요가 있다. 

향후 본 연구결과를 토대로 긴장성 두통에 대한 한약처방

과 약물 개발이 적극적으로 이루어질 필요가 있으며, 또한 

임상에서의 적용 및 진료지침 개발을 통해 근거에 기반하고 

효과적인 치료를 도모할 필요가 있을 것이다. 

V. 결론

1. 메타분석에 포함된 8편의 RCT를 분석한 결과, 한약 

단독치료는 일부 환자에서 효과적이라는 근거가 있다.

2. 메타분석에 포함된 8편의 RCT를 분석한 결과, 양약 

치료, 일반치료(심리치료, 교육, 방송공), 또는 일반치료와 

침치료의 병용치료에 비하여, 해당 치료에 한약을 병용할 

경우 더 효과적이라는 근거가 있다.

3. 안전성 및 부작용에 대한 언급이 있는 24편의 RCT를 

분석한 결과, 한약 치료는 양약에 비하여 더 안전하며, 심각

한 부작용이 없다.

4. 질적 분석에 포함된 40편의 RCT를 분석한 결과, 가장 

많이 사용된 처방은 유근방(n=5)과 단치소요산(n=3)이었으

며, 20회 이상 사용된 한약재는 백작약, 시호, 천궁, 감초, 

당귀였다.

5. 변증을 고려한 21편의 RCT를 분석한 결과, ≪두풍증

의 진단 및 평가기준≫으로 변증하는 경우가 가장 많았고, 

풍화증(風火證), 풍담증(風痰證), 풍어증(風瘀證), 양허한응

증(陽虛寒凝證), 기혈양허증(氣血兩虛證)의 5가지 범주 중에

서 풍화증(風火證)를 대상으로 한 연구가 11편으로 가장 많

았다. 

6. 변증을 고려한 21편의 RCT를 분석한 결과, 풍화증(風

火證)에는 단치소요산(가감), 생지황, 국화, 황금을 위주로 

하는 처방을 일차 선택 약물로, 풍어증(風瘀證) 및 풍담증

(風痰證)에서는 시호, 도인, 홍화, 반하를 일차 선택 약물로 

활용해볼 수 있다. 

7. 40편의 RCT 중 32편의 연구가 Jadad score 1점 또는 

2점에 해당하는 등 개별 연구의 질이 낮아, 추후 방법론적으

로 개선된 연구가 이루어질 필요가 있다. 
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Appendix 1. Evaluation Criteria of Headache

Item Evaluation criteria Scoring

Frequency Once or twice per month 1
3∼4 times per month 2
5∼6 times per month 3
7∼8 times per month 4
9 times or more per month 5

Days 1∼2 days per month 1
3∼5 days per month 2
6∼8 days per month 3
9∼11 days per month 4
12∼14 days per month 5

Duration 30 minutes to 12 hours 1
13 hours to 24 hours 2
2∼3 days 3
4∼5 days 4
6∼7 days 5

Severity Have headaches but too mild to feel 1
Have headaches but can do activities of daily life 2
Have headaches and cannot concentrate 3
Have headaches and uncomfortable to do activities of daily life but can do basic activities like eating  

meals or going bathrooms
4

Have severe headaches and cannot do activities of daily life then should lie on the bed all day long 5
Range ＜2 cm 1

＞2 cm ＜4 cm 2
＞4 cm ＜6 cm 3
＞6 cm ＜8 cm 4
＞8 cm ＜10 cm 5

Severity of headache: using visual analogue scale (VAS).

Appendix 2. Diagnosis and Evaluation Criteria for Toufeng (頭風)

《頭風诊断与疗效评定标准》 (国家中医药管理局, 1992)
① 風火證 突起頭部一侧或两侧跳痛或胀痛, 疼痛剧烈, 恶心呕吐, 眩晕, 口干口苦, 面红目赤, 目胀耳鸣, 急躁易怒, 失眠多梦两胁胀痛, 妇女月经不调, 

便秘, 舌质红, 苔薄黄, 脉弦数.
② 風痰證 突起頭部胀痛, 昏痛, 頭痛如裹, 恶心呕吐吐涎, 頭昏眩晕, 嗜睡倦怠乏力, 肮闷纳差舌质正常或者淡白, 苔白腻, 脉弦滑.
③ 風瘀證 頭痛日久, 反复发作, 痛如针刺刀割, 或跳痛, 痛处固定不移, 失眠多梦, 妇女月经不调或有血块伴有腹痛舌质紫暗或有癖斑疲点舌下络脉

青紫脉沉涩或弦.
④ 陽虛寒凝證 頭痛反复发作, 疼痛剧烈, 遇寒加重, 遇热痛减, 頭部畏風怕冷,喜裹頭, 四肢发冷, 小便清长, 舌质淡, 苔薄白, 脉沉迟.
⑤ 氣血两虛證 頭痛隐隐, 反复发作, 遇劳加重, 頭昏目眩, 神疲乏力, 心悸多梦, 纳呆食少, 面色苍白, 舌质淡, 苔薄白, 脉细弱无力说明以上几类证證

中, 風, 火, 痰, 瘀, 寒, 虛之间可以互相夹杂, 形成多种证證


