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Abstract

Objective : The purpose of this study was to analyze the trend of clinical research on ‘mild and sub-clinical 
depressions’ in China.

Method : The journal search was performed using China National Knowledge Infrastructure(CNKI). Our inclusion 
criteria were as follows: TCM clinical trials for mild, sub-clinical, early stage of depression. Exclusion criteria 
were the following: non-TCM clinical trials, disease-associated depression related clinical trials.

Results : We included 16 papers in this study.

1. In this study, we realized there have been several mild and sub-clinical depressions related clinical trials 
conducted in the field of TCM.

2. The result of 10 Journals used the Hamilton Depression Rating Scale for diagnosis and assessment criteria 
of mild and sub-clinical depressions. 

3. The selected journals categorized by various interventions, such as, herbal medicine(7), acupuncture(4), 
miscellaneous(5). 

4. Also, 7 Journals showed the significant improvements in patients with mild and sub-clinical depressions 
by TCM interventions, and 5 studies of TCM patent prescription reported that herbal medicine therapy 
has less side effect than the western medicine. 

Conclusion : Through this study, we found out that several researchers in China performed clinical trials 
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on mild and sub-clinical depressions constantly. From the result of this study, we need to concern about 
the necessity of research on the mild and sub-clinical depression in Korea. Therefore, this result could be 
used as a meaningful reference for the design of future clinical trials.

Key words : Mild Depression, Subclinical Depression, CNKI, Research Trend

I. 서 론

경증 우울증이란 국제질병진단분류기준(ICD-10)에 

의하면 우울감 또는 무기력감 등의 증상들이 2주 이상 

지속되어 주요 우울장애의 진단기준을 충족시키지만, 

그 심각도가 가벼워 일상생활에 지장을 주지 않는 상태

를 뜻한다1). 아임상 우울증은 현재까지 국제적으로 정

확한 정의가 정립되지 않은 상태이지만, 몇몇의 학자들

에 의해 주요 사용되어지고 있는 정의로는 우울증상을 

호소하지만 증상의 정도가 주요 우울증상의 진단기준

에 미치지 못하는 미병 상태이거나 혹은 지속기간이 2

주 이내인 경우를 지칭한다2). 경증 및 아임상 우울증은 

현대사회에서 아주 흔하게 발생하며, 이런 증상들이 개

인차에 따라 보다 심각한 우울장애로 발전할 수 있는 

가능성을 높인다는 보고가 있다3).

국내의 경우, 2010년 한국 보건의료연구원의 설문조

사 결과에 의하면 최근 1년간 가벼운 우울감 또는 무기

력감을 2주 이내로 경험한 일반인의 비율이 72.3%로, 

그 중 4.2%가 실제로 정신과 진료를 받았다고 조사되

었다4). 또한 2013년 건강보험통계연보에 의하면 한 해

동안 경도 우울병 에피소드(ICD-10 F32.0)로 인해 진

료를 받은 환자가 52만명에 이르며, 매년 증가하는 추

세에 있으며, 이들의 총 진료비는 2,000억원에 달하는 

것으로 보고되었다5).

한의학에서는 경증 및 아임상 우울증이라는 병명을 

사용하지 않으며, 크게 우울증의 울증(鬱證), 기울(氣

鬱), 탈영실정(脫營失精)의 범주로 접근하여 치료하고 

있다6). 국내에서는 질환적 우울증과 비질환에 속하는 

경증 및 아임상 우울증을 모두 포함하는 우울장애에 대

한 연구는 1997년부터 지속적으로 진행되어져 오고 있

으며, 문헌을 기반한 기초연구에서부터 치료효과에 대

한 임상연구 및 진단도구 개발 등의 연구를 시행하고 

있다7,8,9). 하지만 질환으로서의 우울증을 배제한 경증 

및 아임상 단계의 우울증에 대한 개별 연구가 부재한 

상황이다. 우울증 이전의 경증 및 아임상 단계의 우울

증은 이후 보다 심각한 우울장애를 발병하게 할 가능성

을 높인다는 최근의 견해에 비춰볼 때, 경증 및 아임상 

우울증의 관리는 한의학적 치미병(治未病)에 해당한다

고 할 수 있다.

중국에서는 90년대 초반부터 우울증의 중의학적 치

료에 대한 연구가 진행되고 있으며, 2008년부터는 본

격적으로 주요 우울상태가 아닌 단순 심리적인 불편함

을 호소하는 심리적 아건강에 대한 연구를 시행하였다. 

중국에서 제시하는 심리적 아건강이란 건강과 불건강

의 경계에서 나타나는 심리 및 정신적 불편증상을 말하

며, 양방의 경도 및 아임상 우울증의 범주를 포함한다
10). 따라서 본 연구에서는 비질환적 우울증에 대한 연

구가 국내에 비해 활발히 진행되고 있는 중국에서 발표

된 임상연구 논문의 고찰을 통해 향후 국내 한의학계에

서 체계적으로 시행될 경증 및 아임상 우울증의 연구설

계에 도움을 주고자 한다.

II. 연구방법

1. 논문검색 및 분석방법

중국 내 전통의학의 경증 및 아임상 우울증 임상연

구 분석을 위해 중국지식기초설시공정(中國知識基礎設

施工程, China National Knowledge Infrastructure, 

CNKI)의 중국학술기간전문수거고(中國學術期刊全文數

據庫)를 이용하여 논문을 검색하였다. 전반적인 경증 

및 아임상 우울증의 임상연구 동향을 조사하기 위하여 

검색기간을 ALL YEAR로 설정하였다. 검색어로는 논

문제목으로 우울(憂鬱), 경도(輕度), 아임상(亞臨床), 아

건강(亞健康), 조기(早期)를 사용하였다. 최종선정된 논

문은 임상연구 디자인, 연구대상자 수와 치료기간, 연

구에 사용한 진단기준, 치료효과를 위해 사용한 평가기

준, 변증의 사용유무, 연구에 사용한 중재방법에 따라 

살펴보았다.
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(n=45)
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Animal Trials = 12

Reviews = 8
Miscellenous = 9

(n=29)
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(n=16)

Fig.1. Flow Diagram of Inclusion Criteria
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8 CCMD-3

4 ICD-10

2 Self-Developed TCM Survey
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<Clinical Guideline of TCM on 
 Sub-Health>

1 DSM-IV

1 CES-D

1 
<Criteria of Diagnosis of 
 Diseases, Syndromes in TCM>

Fig. 2. Frequency Bar Graph of Diagnostic 
Assessment Tool

III. 결 과

CNKI 1차 검색 결과 총 365편의 논문이 검색되었

다. 중복 논문을 10편 제외하였고, 제목과 초록을 검토

하여 다른 질환에 기인하여 동반된 조기 및 아임상 우

울증을 다룬 310편과 비임상연구 관련 논문 29편을 제

외하였다. 그 결과 최종적으로 임상연구 논문 16편을 

최종 선정하였다. 논문의 검색은 2014년 11월에 시행

하였다(Fig. 1).

선정된 16편의 논문에 대해 연구 디자인, 연구대상

자 수와 치료기간, 사용된 진단기준, 사용된 평가기준, 

변증의 사용유무, 중재방법에 따라 정리 및 분석한 결

과는 다음과 같다.

1. 연구 디자인 분석

선정된 16편의 경증 및 아임상 우울증 임상연구를 

연구 설계방법에 따라 분류한 결과, 무작위 대조연구

(Randomazed Controlled Trial, RCT)가 12편으로 

가장 많았으며, 전후 연구(Before and After Trial)는 

4편으로 나타났다. RCT 중 무작위 배정방법을 명시한 

논문은 5편이었으며, 모두 난수표를 이용하여 대상자

를 무작위 배정하였다. 구체적 방법을 제시하지 않은 

논문은 7편이었다.

2. 연구대상자 수 및 치료기간별 분석

임상연구에 참여한 대상자 수는 최소 30명에서 최대 

183명으로 나타났다. 대상자수가 50명 이상 100명 미

만의 대상자를 모집한 연구가 10편으로 가장 많았으며, 

그 다음으로 10명 이상 50명 미만이 4편, 100명 이상

은 2편으로 나타났다. 임상연구별 치료기간은 최소 15

일에서 최대 8주로 나타났다. 6주간 임상연구를 실시

한 논문이 9편으로 가장 많았으며, 4주와 8주가 각 3

편, 15일이 1편의 순으로 나타났다. 

3. 진단기준별 분석

본 연구에 포함된 16편의 논문에서 사용된 진단기준

을 살펴본 결과, Hamilton Depression Rating Scale 

(HAMD)를 사용한 논문이 10편으로 가장 많았고, The 

Chinese Classification of Mental Disorder, 3rd 

Edition(CCMD-3)을 사용한 논문이 8편, Interna- 

tional Classification of Diseases 10th Edition (ICD 

-10)을 사용한 논문이 4편, 연구자 자체 개발 중의증

상 설문을 사용한 논문이 2편, 『아건강중의임상지남(亞

健康中醫臨床指南)』(『지남』)의 심리적 아건강 진단분류

를 사용한 논문이 2편이었으며, Diagnostic and Sta- 
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tistical Manual of Mental Disorders 4th Edition 

(DSM-Ⅳ), The Center for Epidemiologic Studies 

Depression Scale(CES-D), 『중의병증진단효과표준(中

醫病證診斷療效標准)』을 사용한 논문이 각각 1편씩 있

었다(Fig. 2).

4. 변증유무별 분석

본 연구에 선정된 논문들의 변증진단 유무에 대해 

분석한 결과, 변증을 시행하지 않은 논문이 10편이었으

며, 변증을 시행한 논문이 3편, 중의변증이 아닌 아건

강 진단을 시행한 논문이 3편으로 나타났다. 그리고 변

증을 대상자 선정기준에 포함한 논문 3편 중 특정 변증

유형의 대상자만 선별한 논문은 2편이 있었으며, 사용

한 변증유형으로는 허증(虛證)형과 간기울결(肝氣鬱結)

형이 있었다.

5. 중재방법별 분석

중재방법에 따라 분류한 결과, 약물치료를 사용한 논

문이 7편으로 가장 많았으며, 침치료를 사용한 논문이 

4편, 약물 및 침치료가 아닌 기타 전통의학적인 중재방

법을 사용한 논문이 5편이었다(Fig. 3). 

1) 중의약물치료를 사용한 임상연구 분석

약물치료를 중재방법으로 사용한 7편의 논문을 분석

한 결과, 중성약과 양약의 치료효과의 동등성 비교논문

이 5편으로 가장 많았고, 대조군 없이 단순 중의 탕제

을 사용하여 치료전, 후를 비교한 논문이 1편, 두 가지 

중의 탕제의 복합처방과 양약의 치료효과의 동등성 비

교논문 1편으로 나타났다. 각 연구에서 사용된 중성약

으로는 Ohryeong(烏灵, Wuling) Capsule이 3건으로 

가장 많았으며, Yangximgaewool(養心開鬱, Yang- 

xinkaiyu) Tablet과 Seoganhaewool(舒肝解鬱, Shu- 

ganjieyu) Capsule이 각 1건으로 나타났다. 중의 탕제

로는 Soyo-san(逍遙散, Xiaoyao powder)과 Sanjoin- 
tang(酸棗仁湯, Suanzaoren decoction)의 복합사용 

1건, Gamiguibi-tang(加味歸脾湯, Jia-weiguipi 

decoction) 1건이 있었다. 대조군으로 투여한 양약으로

는 Prozac(Fluoxetine)이 3건으로 가장 많았으며, 

Lexapro(Escitalopram Oxalate)이 1건, Elavil 

(Amitriptylinein)과 Sinequan(Doxepin)이 각 1건으

로 나타났다(Table 1).

2) 침치료를 사용한 임상연구

침치료를 실시한 임상연구 4편을 분석한 결과, 전기

침술 자극요법을 사용하여 대상자의 치료전, 후를 비교

한 연구가 2편으로 가장 많았으며, 침치료와 심리치료

를 병행한 연구 및 전기침술 자극요법과 인지행동요법

을 병행한 연구가 각 1편이 있었다. 침치료에 사용된 

주요 혈위의 빈도수를 분석한 결과, 백회(百會)가 4회

로 가장 많이 사용되었고, 인당(印堂)이 3회, 사신총(四

神總)이 2회, 풍지(風池), 내관(內關), 합곡(合谷), 삼음

교(三陰交), 족삼리(足三里), 상성(上星)이 각 1회로 나

타났다. 침치료를 시행한 횟수는 1일 1회로 치료하나 

치료과정 중에 휴식기를 가진 연구가 3편, 1일 1회 매

일 치료를 시행한 연구가 1편이었다. 치료기간으로는 6

주가 2편, 4주와 8주가 각 1편이 있었으며, 유침시간으

로는 4편 모두 30분동안 유침한 것으로 나타났다. 전

기침술 자극요법을 시행한 3편의 연구에서는 모두 전침

자극기의 파형으로 소밀파(疏密波)를 사용하였다(Table 2).

Herbal Medicine
44%(7)

Acupuncture
25%(4)

Miscellaneous
31%(5)

•TCM Decoction(1)
•TCM Patent Prescription(6)

•Tuina(1)
•TCM Music Therapy(1)
•TCM Aroma Therapy(1)
•Acupoint Massage(1)
•Acupoint Application(1)

•Ordinary Acupuncture(1)
•Electro-Acupuncture(3)

Fig. 3. Journal Sorted by Varied Interventions
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3) 그 외의 중재방법을 사용한 임상연구

약물 및 침치료 이외의 방법을 사용하여 시행한 임

상연구 5편을 분석한 결과, 박하오일을 사용하여 중의 

추나요법을 시행한 논문이 1편, 혈위안마(穴位按摩)요

법과 정지(情志)요법의 복합처방군과 『지남』의 심리적 

아건강 조리(調理)방법에 따른 치료군의 치료효과를 비

교한 논문이 2편, 중약혈위 파스요법(中藥穴位敷贴療

法)과 중성약의 복합처방과 단순 중성약의 치료효과를 

분석한 논문이 1편, 군인들을 대상으로 음악치료법을 

실시하여 아건강 증상 완화효과를 분석한 논문이 1편, 

양약과 패약(佩藥)요법의 조합군과 단순 양약군의 치료

효과를 검증한 논문이 1편 있었다(Table 3).

6. 평가기준별 분석

치료효과를 검증하기 위해 사용된 평가도구로는 

HAMD가 13편으로 가장 많이 사용되었다. 그 외에 연

구자 자체 개발 중의증상 설문을 사용한 논문이 4편, 

Zung’s Self-Rating Depression Scale(SDS), Zung’s 

Self—Rating Anxiety Scale(SAS)을 사용한 논문이 

각 2편, Symptom Checklist-90(SCL-90), CES-D, 

『상견질병진단의거치유호전표준(常見疾病診斷依據治愈

好轉標准)』을 사용한 논문이 각각 1편씩 있었다. 치료

기간 내에 발생한 이상반응에 대한 평가는 Treatment 

Emergent Symptom Scale(TESS)와 Asberg Rating 

Scale for Side-effect(ASE)를 주로 사용하였으며, 

이상반응률을 평가한 논문은 5편이었다(Fig. 4).

13 HAMD

4 
Self-Developed TCM Symptom 
Survey

2 SAS

2 SDS

1 SCL-90

1 CES-D

1 
<Criteria of Therapeutic Effect 
for Common Diseases>

Fig. 4. Frequency Bar Graph of Outcome Measurement 

IV. 고 찰

본 연구에서는 경증 및 아임상 우울증의 중국내 연

구동향을 살피기 위해 CNKI 검색엔진을 이용하여 관

련 임상연구 자료를 선별, 각 연구들의 내용을 분석하

였으며, 이를 통해 기존에 중국에서 시행된 경증 및 아

임상 우울증 치료에 대한 연구 동향을 고찰하였다.

경증 및 아임상 우울증 임상연구를 연구 설계방법에 

따라 살펴본 결과, RCT가 12편으로 가장 많았으며, 전

후 연구는 4편으로 나타났다. 그러나 RCT 중 무작위 

배정방법을 제시한 논문은 5편에 불과하였으며, 눈가

림방법을 제시한 논문은 한 편도 없었다. 이는 중의학

적 RCT 연구설계의 한계점을 시사하고 있으며, 동시에 

진료여건 등 여러 가지 문제로 엄격한 무작위 배정을 

수행하기 어려운 중국 의료계의 현실을 반영한 것이라 

할 수 있다27). 

연구에 사용된 경증 및 아임상 우울증 진단기준으로

는 HAMD가 가장 많이 사용되었다. HAMD는 1960년 

Max Hamilton이 고안해낸 우울증 증상정도 평가 척

도로, 현재 우울증관련 임상연구에 가장 보편적으로 사

용되는 도구이기도 하다28). 각 연구에 사용된 HAMD

는 17문항, 24문항이 있었으며, 각 연구의 목적에 맞게 

연구자가 임의적으로 점수의 범위를 정하였다. 일반적

으로 HAMD 17문항에서는 8점 이상, 17점 이하, 24문

항일 경우 8점 이상 20점 미만일 경우를 경증 우울증

이라 진단한다. 하지만 본 연구에서 사용된 HAMD 판

정 점수는 7-26점까지 다양한 범위의 점수를 선정기

준으로 제시하고 있었다. 이는 HAMD 점수표에서 제

시하는 경, 중증 우울증을 모두 포함하는 진단범위이기

에 경증 및 아임상 우울증 대상자에 한해 연구를 진행

하였다고 보기 어려우며, 추후 연구설계시 우울증 정도

에 따른 구체적인 점수범위를 설정하여 연구의 정확성

을 높여야 될 것으로 여겨진다. 그 다음으로는 『CCMD- 

3』의 경도 우울증상 기준을 사용하여 대상자를 선정한 

논문이 있었다. 『CCMD-3』은 중국적 특색을 띤 정신

질환 진단분류도구29)로 우울증상에 대한 기준은 ICD-10

과 동일하지만, 경증 우울증 기준으로는 ICD-10의 2

개 혹은 3개의 우울관련 증상만을 포함하여 확진하는 

것과는 달리 제시된 모든 우울관련증상이 해당되어야 

비로소 경증 우울증으로 진단되어지는 엄격한 기준을 

가지고 있는 것이 특징이다. 그러나 국외에서 우울증 
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진단 및 평가도구로 검증된 도구인 HAMD에 비해 사

용빈도가 적은 것으로 나타났다. 이는 중국내에서 아직

까지 경증 및 아임상 우울증의 진단기준으로 검증받은 

도구가 부재한 것에 기인하는 것 같다.

각 연구의 변증진단 유무에 대해 살펴본 결과, 변증

을 시행하지 않은 논문이 10편이었으며, 변증을 시행한 

논문이 3편, 변증이 아닌 아건강 진단을 시행한 논문이 

3편이었다. 이는 최근 중국내 시행되는 연구의 목적이 

중서의결합 체계에 기반하여, 질환의 중의적 변증진단

을 통한 맞춤치료가 아닌 치료를 통해 평가되어진 치료

반응 유무에 있음을 알 수 있었다30). 변증을 대상자 선

정기준에 포함한 논문 3편 중 특정 변증유형의 대상자

만 선별한 논문은 2편이 있었으며, 구체적 변증유형에 

대한 언급 없이 제시된 울증에 관련된 증상들에 해당되

는 대상자에 한하여 진단한 논문 1편이 있었다. 제시된 

특정 변증유형으로는 허증(虛證)형과 간기울결(肝氣鬱

結)형이 있었다. 이는 중의학 이론에 근거한 울증(鬱證)

의 주요 병인(病因)인 정지(情志)활동을 관여하는 간장

의 소사(疏瀉)기능문란과 그에 따른 장부 및 기혈음양

의 불평형31)으로 인한 대표적 변증유형 및 특성들을 임

상에 반영한 연구들이 진행되고 있는 경향으로 보인다. 

아건강 진단을 시행한 연구로는 『지남』의 심리적 아건

강 대상자 선정기준을 단독으로 사용하여 대상자를 선

정하였으나, 구체적 심리아건강 변증증형분류에 대해

서는 언급하지 않았다. 중국에서는 현재 아건강 분류 

및 변증진단방법을 포함한 『지남』을 전통의학권역에서 

가장 먼저 제시하였지만, 이는 전문가 의견 및 문헌에 

국한되어 개발되어졌으며, Top-Down방식의 치미병 

장려정책으로 인해 임상적용에서의 실제 활용도가 높

지 않은 한계32) 때문에 분류진단별 임상연구에 비해 각 

분류별 세부 변증진단 및 그 치료효과에 대한 세부연구

는 부족한 편인 것이라 생각된다. 이에 국내에서는 심

리적 불편함을 호소하는 경증 및 아임상 우울증의 역학 

연구 및 코호트 연구를 통해 한국인 맞춤형 변증체계 

및 치료방안을 모색할 필요성이 있을 것이라 생각된다.

중재방법으로는 약물치료가 가장 많았으며, 침치료, 

기타치료 순으로 나타났다. 연구에 사용된 약물치료로

는 중약/중성약과 양약의 치료효과를 비교한 논문이 가

장 많았다. 본 연구에 사용된 중의 탕제의 약물구성을 

살펴본 결과, 다빈도로 사용된 중약으로는 시호(柴胡), 

산조인(酸棗仁), 복령(茯苓), 백작약(白芍) 등이 있었다. 

중성약으로는 Ohryeong(烏灵, Wuling) Capsule의 유

효성을 검증하는 연구가 다수 진행되었음을 알 수 있었

다. Ohryeong(烏灵, Wuling) Capsule의 주성분은 오

령삼(烏灵參)의 균분(菌粉)이며, 보신건뇌(補腎健腦)，

양심안신(養心安神)의 효능이 있다. 본 연구에서 선정

한 Ohryeong(烏灵, Wuling) Capsule 유효성 연구논

문의 총치료율은 통계적으로 의의가 없었지만, 각 방문

차수에 따른 HAMD의 총점 변화는 유의한 결과를 보

였으므로 오령삼(烏灵參)의 항우울효과를 입증하였으며, 

또한 양약에 비해 이상반응률이 적은 것으로 보고하였다. 

그 외에 Yangximgaewool(Yangxinkaiyu) Tablet과 

Seoganhaewool(舒肝解鬱, Shuganjieyu) Capsule이 

있었다. Seoganhaewool(舒肝解鬱, Shuganjieyu) 

Capsule은 관엽연교(貫葉連翹, 별칭 성요한풀)와 가시

오가피의 조합으로 중국내 최초의 경, 중증 우울증의 

치료제로 국가식약품감독관리국(國家食藥品監督管理局)

의 허가를 받은 중성약이며, 여러 연구를 통해 제제의 

항우울효과와 안정성을 검증하였다33). Yangximgae- 

wool(養心開鬱, Yangxinkaiyu) Tablet은 섬서성중의

약연구원(陜西省中醫藥硏究院)의 왕정의(王靜怡)주임의

사의 경험방을 토대로 개발된 경, 중증 우울증을 치료

하는 중성약이다. 그 구성으로는 홍삼, 황기, 오미자, 

관엽연교를 포함하며, 익기양혈(益氣養血), 렴인청화

(斂陰淸火)의 효능이 있다고 알려져 있다15). Ohryeong 

(烏灵, Wuling) Capsule은 중의변증 과정 없이 투여

한 것에 비해 Yangximgaewool(養心開鬱, Yangxinkaiyu) 

Tablet과 Seoganhaewool(舒肝解鬱, Shuganjieyu) 

Capsule은 연구디자인에 중의변증 과정이 포함되어 있

어 후술한 두 가지 중성약의 경우 변증과정이 필수적일 

수 있다는 점을 보여주고 있다.

그 외에 중약/중성약의 양성대조군으로 양약치료를 

선택한 연구에서 사용된 약물로는 양방 우울제제 중 가

장 처방비율이 높은 선택적 세로토닌 재흡수 억제제

(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI)인 

Prozac(Fluoxetine)이 3건, Lexapro(Escitalopram 

Oxalate) 1건, 삼환계 항우울제(Tricyclic Antidepre- 

ssant, TCA)인 Elavil(Amitriptylinein)과 Sinequan 

(Doxepin)이 각 1건으로 나타났다. 양약대조군과 비교

연구를 한 5편의 논문 모두 방문차수에 따른 HAMD 

총점의 변화를 보였는데, 주로 방문 2주차 군 간의 치

료효과가 유의하게 나타나는 경향을 보였으며, 각 군별 

치료 전, 후의 총점 감소가 현저하게 나타났다. 하지만 

각 군 간의 비교에서는 통계적으로 유의하지 않은 결과
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를 보였다. 그 중 占14)과 傅17)의 연구에서는 통계적인 

유의성은 없지만 치료군이 대조군에 비해 치료유효성

이 있음을 나타냈다. 이후 추가적인 연구를 통해 두 연

구에서 사용된 Ohryeong(烏灵, Wuling) Capsule과 

Seoganhaewool (舒肝解鬱, Shuganjieyu) Capsule

의 양약에 대한 통계적 유의성을 검증해야 할 필요가 

있을 것이라 여겨진다. 또한 양약과의 동등성 혹은 우

월성을 입증할 수 있는 적절한 대상자 산정과 체계적 

연구설계를 통해 전통의학적 약물치료의 우수성을 입

증할 발전방안을 모색해야 할 필요성이 있을 것이다.

침치료 연구에서는 일반 침치료보다는 전기침술 자

극요법이 많이 사용되었다. 또한 대부분의 연구가 침/

전침치료에 심리치료를 가미한 복합처방을 치료군으로 

설정하였고, 단일 침/전침치료요법을 대조군으로 정하

고 있었다. 침 치료에 사용된 주요 혈위로는 백회(百

會), 인당(印堂)이 있었다. 이 두 경혈의 조합은 현재 

임상에서 검증된 우울증 특효혈34)이며, 이들은 독맥(督

脈)의 경기(經氣)의 순환에 관여하여 환자의 우울증상

을 완화시킨다. 그 외에 사신총(四神總), 풍지(風池), 

내관(內關), 합곡(合谷), 삼음교(三陰交), 족삼리(足三

里), 상성(上星) 등의 혈위가 사용되었다. 보조치료요법

으로 사용된 심리치료로는 인지행동치료(Cognitive 

Behavioral Therapy, CBT)가 있었다. 이는 국립임상

보건연구원(NICE)이 2009년 발표한 『Depression in 

Adults: The Treatment and Management of 

Depression in Adults』에서 제시한 경증 및 아임상 우

울증의 추천치료요법으로, 안전하고, 장기치료에도 내

성이 생기지 않는 장점이 있다고 보고되었다35). 본 연

구에서 심리치료와 침/전침요법을 병행한 치료군이 단

일 침/전침 및 심리치료군보다 높은 치료효과를 보였으

며, 통계적으로 유의한 것으로 나타났다. 그 외에 전침

을 단일 치료군으로 사용하여 치료전, 후의 효과를 평

가한 연구는 총치료율의 통계적 유의성을 언급하지는 

않았지만, 치료전, 후의 HAMD 총점이 10점 이상 감

소된 것으로 나타났다. 이를 통해 특정 경혈의 전침요

법과 일반 침치료 및 심리치료의 병행치료가 경증 및 

아임상 우울증 치료효과에 긍정적인 영향을 주는 것을 

알 수 있었다.

기타로 분류된 중재방법으로는 경락을 응용하여 치

료한 연구가 다수였다. 이 중, 추나요법은 배부위주로 

지추(指推), 장추(掌推), 장유(掌揉)법을 사용하여 격일

에 1회 매회 20분씩 3주동안 치료하였으며, 대조군은 

심리치료를 진행하였다. 혈위안마요법은 전중(膻中), 

합곡(合谷), 태충(太冲), 기문(期門), 일월(日月)부위를 

점유법(点揉法), 소어제찰법(小魚際擦法)을 사용하여 각 

부위가 산장감(酸脹感)을 느낄 정도로 자극하였다. 매

회 20-30분간 4주동안 치료하였으며, 대조군은 심리

건강교육을 실시하였다. 중약혈위파스요법연구는 향부

자(香附子), 원지(遠志) 등의 안신(安神)약을 가루로 만

들어 고약의 형태로 만들어 신문(神門)과 내관(內關) 부

위에 매일 하루 4-6시간, 6주 동안 첩부(貼付)하는 치

료와 중성약을 복합적으로 치료하는 것을 치료군으로 

설정하고 중성약 단일 복용군과의 치료효과를 비교하

였다. 패약요법은 중의 외치법(外治法)으로 패란(佩蘭), 

정향(丁香), 석창포(石菖蒲) 등의 약물을 60℃의 온도

에서 건조시킨 후, 미분(微粉)시켜 통기성 좋은 재질의 

주머니에 소포장하여, 활동 시 비강과 15cm 이내의 전

흉부에 주머니를 고정시켜 지니고 다니고, 수면 시에는 

베갯맡에 두어, 1주일에 한 번 향낭을 교체하고, 6주 

동안 지속하는 방법으로 우울증의 보조요법으로 사용

되었다. 음악요법연구는 대상자의 주요증상에 기반하

여 음악을 선곡하였으며 매일 40분씩 15일동안 치료를 

시행하였다. 선정음악으로는 중국 전통음악을 사용하

였으며, 각 증상에 따라 무기력한 대상에게는 『희양양

(喜洋洋)』, 『보보고(步步高)』 등의 빠른 템포의 멜로디

의 음악을, 불안 증상을 호소하는 대상에게는 『요람곡

(搖籃曲)』, 『춘강화월야(春江花月夜)』 등의 잔잔한 멜로

디의 음악을 청취하도록 하였다. 이는 일종의 자연요법

으로 부작용이 없어 환자에게 부담을 주지 않으며, 음

악이란 매개체를 통해 심리, 정신적인 기능을 향상시켜 

항우울 효과를 기대하는 것이라 할 수 있다36). 기타연

구의 치료효과를 살펴본 결과, 중약혈위파스요법연구

를 제외한 모든 연구에서 통계적으로 유의한 결과를 보

였다. 중약혈위파스요법의 총치료율은 유의하지 않은 

결과를 나타냈지만, 치료 2주차 HAMD의 총점변화가 

통계적으로 유의하게 나타나 중약혈위파스요법이 치료 

초기단계에 항우울 효과가 있음을 알 수 있었다. 

치료효과 평가방법으로는 각 군별 사용된 평가도구

들의 전체 총점변화율이 30% 이상인 대상자를 치료 반

응자로 분류하여 치료 유효율을 평가한 방법이 가장 많

이 사용되었으며, 선정된 논문에서 전반적으로 사용한 

치료 유효율 평가기준으로는 25%-50%로 다양한 범위

가 제시되었다. 몇몇의 제시된 치료 유효율의 차이에 

따라 완치(治愈), 현저한 효과(顯效), 유효한 효과(有
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效), 효과없음(無效)의 4등급으로 나누어 대상자를 평

가하였다. 이는 중국내에서 임상연구 설계시 의례적으

로 참고하고 있는 『중약신약임상지도원칙(中藥新藥臨床

指導原則)』에 따른 평가점수의 30% 향상을 반응자 평

가기준37)으로 설정하고 평가점수의 차이에 따라 차등 

분류하여 치료효과를 평가하는 방법을 현재 진행되고 

있는 대부분의 임상연구에서 적용하고 있는 것이라 여

겨진다. 중국은 현재 중약에 기반한 구체적 임상시험 

평가기준을 마련하고 있으며. 이를 임상에서 적극적으

로 활용하고 있는 것에 반해, 국내에서는 현재 『우울증

치료제에 대한 임상연구 평가지침』을 사용하여 한, 양

방 기반의 모든 항우울 신약에 대한 평가기준을 점수의 

50% 향상이라고 제시하고 있다38). 이는 국내에서 개발

되는 모든 신약을 중국에 비해 엄격한 기준을 사용하여 

평가하여 안전성을 확보하려는 방침이라 여겨지지만. 

한편으로는 양약과의 동등한 복합적인 평가기준을 적

용함으로 이미 임상에서 탕제방식으로 유효성과 안정

성을 검증받은 한약물의 국내 시장 보급을 비원활하게 

하는 요인 중의 하나라 여겨진다. 이에 국내 한의학계

에서도 양방과는 차별화된 한약 기반의 신약물 임상연

구 평가지침이 마련되어져서, 양약에 비해 비교적 안전

한 한방제제의 보편화를 위해 노력해야 될 것이다. 치

료효과 평가도구로는 진단기준으로 사용된 HAMD가 

가장 많이 사용되었으며, 중의적 도구로 자체제작 전문

가용 중의증상설문 『상견질병진단의거치유호전표준(常

見疾病診斷依據治愈好轉標准)』이 있었지만, 구체적인 

내용이 명시되어있지 않았기에 실제 국내 임상에서의 

적용 가능성 여부를 판단하기 어려울 것이라 생각된다. 

그 밖의 보조평가도구로는 SDS, SAS, SCL-90, CES- 

D가 사용되었다. 약물의 이상반응을 평가한 논문은 총 

5편이였으며, 모두 중성약과 양약대조군과의 비교 연

구에서 TESS, SERS 등을 사용하여 부작용을 평가하

였다. 许12)卢13)占14)의 연구에서는 소수의 복용군에서 

구건, 두통, 변비 등의 경미한 부작용 사례가 나타났음

을 언급하였고, 이들은 투약 중지 후 모두 증상이 완화

되었다고 보고하였다. 또한 다수의 대조군에서는 이상

심전도, 배뇨장애, 시물모호 등의 심각한 이상반응이 

나타났음을 보고하였다. 林15)과 傅17)의 연구에서는 치

료군에서 유의하게 부작용 발생률이 낮았다. 각 군별 

이상사례 발생률을 비교해보았을 때, 중성약 치료군이 

양약 대조군보다 낮은 부작용 발생률을 보였고, 나타난 

이상증상의 정도가 심각하지 않았기에 중성약이 양약

에 비해 안전함을 입증하였다. 추가적으로 침 및 기타

치료의 부작용 발생률 평가를 통해 전통의학적 중재방

법의 안전성을 검증할 연구가 필요할 것이라 생각된다.

선정된 16편의 논문의 치료효과를 살펴본 결과, 치

료군이 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 효과가 있

음을 보인 연구가 7편이 있었으며, 통계적으로 유의하

지 않지만 치료군이 대조군에 비해 효과가 있음을 보인 

연구가 3편, 대조군이 치료군에 비해 효과가 있었지만, 

각 군별 치료율의 차이가 미미하고 통계적으로 유의하

지 않은 논문 3편이 있었다. 전통의학적 치료의 우월한 

치료효과를 살펴본 연구 중에서, 통계적인 유의성을 언

급하지는 않은 논문 3편이 있었다. 전반적으로 통계 및 

임상적인 유의성을 모두 검증받은 연구보다는 임상적 

유효성만을 검증한 논문이 대부분이었으며, 몇몇의 논

문에서는 결과만을 제시한 후 통계적 유의성에 대한 언

급이 생략되었다. 또한 양약대조군과의 동등성을 검정

한 6편의 논문은 모두 통계적으로 유의하지 않았기에 

양약과의 동등함을 입증하지 못하였다. 추후 임상적 유

효성을 검증할 수 있는 타당한 연구설계를 진행하고 그

에 따른 적절한 표본수 산정법을 사용하여 대상자를 확

보해야 할 것이라 생각된다. 

이상의 결과를 통해 중국내 경증 및 아임상 우울증

의 임상연구가 다양한 중재방법을 사용하여 이뤄지고 

있었으며, 전통의학적 치료가 우울증을 완화시키는데 

일정한 효과가 있음을 알 수 있었다. 하지만 본 연구에

서 선별한 논문들이 무작위 배정 및 눈가림 방법의 설

정이 제대로 시행되지 않아 객관적인 치료효과 도출에 

한계를 보이고 있었다. 더불어 대부분의 연구들이 중의

변증을 대상자 선정방법으로 적용하지 않은 점은 중국

내에서도 경증 및 아임상 우울증에 대한 변증연구가 아

직까지 활발히 이뤄지지 않고 있으며, 진단보다는 치료 

위주의 임상연구를 진행하고 있는 경향의 영향으로 보

인다. 진단 및 평가도구로는 대부분의 연구가 서양의 

도구를 사용하였지만, 몇몇의 연구자들은 중의학적인 

요소를 가미한 중의증상설문지를 설계하여 연구에 적

용하고 있었다. 

국내 한의학계에서는 2000년도부터 주요우울장애에 

대한 관심을 보이기 시작하였으며, 약물, 침치료에 대

한 중재방법별 임상연구 및 변증도구개발을 위한 기초

연구도 진행되고 있는 추세이다. 하지만 주요우울장애

로 진단되어지지 않는 경계역에 있는 경증 및 아임상 

우울증의 한의학적 병인, 병기 및 기전에 대한 연구가 
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미흡하며, 반건강상태의 경증 및 아임상 우울증의 한의

적 진단 및 평가도구가 부재한 상황이다. 또한 최근 국

내의 한 일반인 대상 설문조사연구에 따르면 경증 및 

아임상 우울증 유경험자의 비율이 주요우울장애 환자

의 2배 이상임을 보고하였다4). 이에 한의학계에서 경

증 및 아임상 우울증의 임상연구 활성화 및 진단평가도

구의 개발을 통해 지역사회 건강증진방안을 모색해보

아야 할 것이라 생각되며, 본 연구에서 살펴본 중국내 

임상연구 현황자료가 국내 한의학의 경증 및 아임상 우

울증 임상연구의 설계 및 발전방안 탐색을 위한 참고자

료가 될 수 있을 것이라 생각된다.  

V. 결 론

본 연구는 중국 CNKI를 사용하여 경증 및 아임상 우

울증관련 임상연구 논문을 연구 디자인, 연구대상자 수

와 치료기간, 진단기준, 평가기준, 변증유무, 중재방법

에 따라 정리 및 분석하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

1. RCT 12편, 전후 연구 4편이었다. RCT의 무작위배

정 방법이 구체적으로 명시되어 있는 논문이 5편이

였으며, 표준적 RCT 방법을 사용한 연구는 없었다. 

2. 진단 및 평가도구로는 HAMD가 각각 10편, 13편으

로 가장 많이 사용되었다. 그 외에 중국의 독자적 선

정기준인 CCMD-3을 진단기준으로 사용한 논문이 

8편이 있었다. 

3. 중의 약물치료를 사용한 논문이 7편, 침치료가 4편, 

약물 및 침치료가 아닌 기타 전통의학적인 중재방법

을 사용한 논문이 5편이 있었다. 한약은 주로 안신

제(安神劑)를 사용하였고, 침치료 시에는 백회(百會), 

인당(印堂)이 다빈도 자침 혈위로 선정되었다. 기타 

방법으로 주로 경락을 응용한 치료법을 사용한 연구

들이 있었다. 

4. 치료효과는 한약치료, 침치료, 추나치료, 패약치료 

등 다양한 중의학적 치료방법의 경우 양약 대조군과 

비교했을 때 비슷하거나 우수한 효과를 나타냈다. 

중국의 경증 및 아임상 우울증관련 임상연구를 참고

하여 한의학 특색을 갖춘 경증 및 아임상 진단기준 및 

치료방안에 대한 연구설계를 진행해야 될 것이다.
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