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Abstract

Objective : The aim of this study is to investigate the features of clinical trial which used symptom differ- 
entiation on cancer patients

Method : Electronic databases including Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, and Cochrane library were searched. 
Search terms incorporating the concepts of cancer, herbal medicine, clinical trial were used. Articles described 
using symptom differentiation in methods were selected.

Results : Twelve studies used symptom differentiation for prescribing herbal medicine to cancer patients. A 
total of 36 symptom differentiation were used. The kind of the herbal medicines was varied as much as 
the kind of symptom differentiation.

Conclusion : Most of herbal medicines used for cancer patients focused on quality of life or adverse events 
rather than tumor size. Symptom differentiation and herbal medicine used in selected studies were too diverse 
to categorize. To use standardized symptom differentiation, symptom differentiation instrument should be 
developed and reliability test and validity test are needed.
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I. 서 론

1971년 닉슨 미국 대통령은 ‘암과의 전쟁’을 선포하

고 막대한 예산을 암 연구에 투입하였고, 다른 국가들

도 저마다 암 치료를 위한 연구에 많은 예산을 투자하

였으나 여전히 암은 전 세계적인 건강 관련 문제이다. 

전 세계적으로 2012년 한 해 동안 1410만 명의 새로운 

암 환자가 발생하였고, 820만 명이 암으로 죽었으며, 

전체 암환자 수는 3260만 명에 달했다1). 우리나라에서

도 암은 여전히 사망률 1위를 차지하고 있으며 암으로 

인한 사망은 2015년까지도 계속 증가할 것으로 예측되

고 있다2). 국가에서 정책적으로 보장하는 4대 중증질

환에 암이 포함되는 것 또한 여전히 암이 주요한 건강 

문제라는 것을 보여준다. 

기존의 서양의학으로 암 환자의 문제가 완전히 해결

되지 않고 있기 때문에 암환자들은 한의학 치료에 대한 

관심이 높은 편이다. 실제로 암환자를 대상으로 설문조

사를 한 결과 조사대상자 중 55.6%가 보완대체요법을 

이용한 것으로 나타났다3). 또한 넥시아, 산삼약침 등의 

치료법은 암환자들에게 널리 알려진 치료 방법으로 연

구를 통해 유효성이 입증되고 있으며 환자들에게 많은 

인기를 얻고 있다4)5).

암환자에게 행해지는 한의학 치료는 기존 치료와 상

당히 다른 측면이 있다. 흔히 암환자에게 행해지는 치

료는 항암화학요법으로 암을 축소, 억제, 제거시키는 

것을 목적으로 한다. 암환자는 종양으로 인한 통증을 

비롯한 여러 증상과 항암치료로 유발된 여러 증상 등이 

복합적으로 나타나는 특성이 있는데6) 일반적으로 암환

자에게 행해지는 한약 투여의 목적은 암을 축소시키는 

것보다는 한양방 병용 치료를 통한 항암제 부작용 관

리, 삶의 질 향상을 위한 경우가 많다7).

한의학은 암환자에게 약을 처방하는 과정에서 서양

의학과는 큰 차이가 있다. 한의학에서 환자를 진단하고 

약을 처방하는 사이에 있는 변증(辨證)이라는 과정이 

그것이다. 변증은 환자의 여러 증상을 종합적으로 살핀 

후 치료를 결정하는 한의학 이론으로 한의학에서 진단

하고 약을 처방하는 과정에 자연스럽게 이루어지는 기

본 원칙이다. 한의약을 이용한 치료는 질환에 따라 결

정되기 보다는 변증에 따라 이루어지는 경우가 대부분

이다. 변증이 하나의 질환에서도 여러 가지로 나눠지고 

상당히 주관적인 측면을 많이 가지고 있기 때문에 객관

적인 기준을 중시하는 임상시험에서는 많이 활용되지 

못하고 한 질환에 한 처방을 선정하여 수행된 것이 대

부분이었다. 하지만 변증의 중요성이 강조되면서 변증

을 활용한 임상시험이 조금씩 증가하고 있고 암 환자를 

대상으로 한 임상시험에서도 변증을 활용한 연구가 몇 

건 있었다.

이번 연구에서는 한약을 활용한 암환자 대상 임상시

험문헌 중에서 변증 과정이 기록된 문헌을 분석하여 암

환자에 대한 변증이 현재 어떻게 이루어지고 있는지와 

변증이 사용된 임상시험의 특징을 파악하고 암환자 변

증 방안에 대하여 고찰해보고자 한다.

II. 대상 및 방법

1. 연구대상

암환자를 대상으로 변증 분류를 하여 한의학적 치료

를 시행한 임상시험

다음의 데이터베이스에서 암환자에게 한의학적 치료

를 시행한 임상시험을 검색하였다.

DB: Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, Cochrane 

library

2. 연구방법

검색어: 다음과 같은 검색어를 사용하였다(Table 1).

검색기간: 2014년 12월까지 출판된 논문을 대상으로 

검색하였다.

1) 선정기준

•제목, 초록, 연구방법 중 변증 구분을 언급한 연구

2) 제외기준

•임상시험이 아닌 연구

•변증에 따라 처방을 구분하지 않은 연구

변증 활용 여부는 논문의 초록과 본문의 연구방법을 

검토하여 변증에 대한 언급 혹은 변증 종류에 대한 언

급 여부로 파악하였다. 변증활용이 확인된 연구에 대해
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Table 1. Search Keywords

Item Search words

Cancer neoplasms, cancer, neoplasm*, tumor

Herbal medicine
Medicine, East Asian Traditional, Herbal Medicine, korean medi*, oriental 
medi*, kampo, herbal drug$, herbal remed*, herbal formula*

Clinical trial
clinical trials, random allocation, clinical trial, “clinical trial, phase i”, “clinical 
trial, phase ii”, “clinical trial, phase iii”, “clinical trial, phase iv”, “controlled 
clinical trial”, “randomized controlled trial” clinical AND trial OR random*

Table 2. Summary of Clinical Trials

Study
Publication

year
Study

Country
Language Cancer type

Number of
symptom

differentiation

Fan Guorong et al. 2000 China Chinese Lung cancer 3

Qun Zhao et al. 2004 China English Gastric cancer 1

Jin Hong et al. 2005 China English
abdominal Malignant 

Tumor
2

Zhou Dai-han et al. 2005 China Chinese Non small cell lung cancer 4

Zhang Ting et al. 2006 China English Various 1

Song Pei-rong et al. 2007 China Chinese
Nasopharyngeal

Carcinoma
4

Ni-da Cao et al. 2010 China Chinese Gastric cancer 8

Zhu Zhaocheng et al. 2010 China Chinese Lung cancer 4

Shi Xue et al. 2011 China English Solid tumor 4

Zhang Qing 2013 China Chinese Gastric cancer 4

Shen Fu-lin et al. 2014 China Chinese Various 3

Zou Bofeng et al. 2014 China Chinese Colon cancer 5

서 출판년도, 국가, 언어, 암 종, 변증 수, 변증 종류, 

치법, 처방, 평가변수를 추출하였다.

III. 결 과

총 2624편의 논문이 검색되었고, 중복 여부를 확인

한 결과 330편이 중복 제거되어 2294편이 남았다. 제

목과 초록을 검토하여 1558편의 논문을 제외하였고 남

은 736편 중 선정기준에 부합하는 암환자 대상 임상시

험으로 변증을 활용하여 처방을 구분한 연구는 12편 이

었다.

1. 변증 활용 논문 현황

총 12개의 임상시험 논문8)-19)에서 변증을 활용한 것

을 확인할 수 있었다. 12개의 논문에 포함되지 않은 한 

개의 논문도 연구방법에 변증을 고려하여 처방을 선정

하겠다는 언급이 있었으나 구체적인 변증에 대한 내용

이 없어서 제외하였다20). 논문 건수는 2000년에 1편, 

2004년에 1편, 2005년에 2편, 2006년 1편, 2007년 1

편, 2010년 2편, 2011년 1편, 2013년에 1편, 2014년에 

2편으로 특별한 추세는 나타나지 않았으나 꾸준히 이

루어지고 있음을 알 수 있다. 연구가 이루어진 국가는 

모두 중국으로 아직까지 대부분의 변증 연구는 중국 중

심으로 이루어지고 있음을 알 수 있다. 임상연구가 시

행된 암 종류에 대해서 살펴보면 암을 특정하여 진행한 

연구로는 위암이 3건, 폐암이 3건, 비인두암이 1건, 대

장암이 1건 있었고 2건은 모든 암환자를 대상으로, 1건

은 고형암 환자를 대상으로 다른 1건은 복부 종양을 가

지고 있는 환자를 대상으로 진행되었다. 변증 개수는 1

개부터 8개까지 다양하였다(Table 2). 
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2. 암환자 변증 종류

12개의 연구에서 총 43개의 변증이 언급되었다(Table 

3, Table 4). 이중 2개 이상의 연구에 공통적으로 존

재하는 변증으로 氣陰陽虛, 脾虛, 脾腎陽虛, 肝腎陰虛, 

氣血兩虧, 血瘀로  여섯 가지가 있어 총 36개의 변증이 

사용되었다. 脾虛證은 위암 환자를 대상으로 한 연구에

서 공통적으로 나타났고 그 외의 氣陰陽虛, 脾腎陽虛, 

肝腎陰虛, 氣血兩虧, 血瘀 변증은 두 개 이상의 암 환

자 변증에 사용되었다. 정확히 일치하지는 않으나 유사

한 변증으로는 복부종양환자의 陰虛火旺證, 폐암환자

의 陰虛痰熱型, 陰虛內熱, 위암환자의 陰虛證 네 변증

이 기본적으로 陰虛를 공통으로 가지고 있었다. 변증에 

따른 치법과 처방은 다양했으며 <Table 3>, <Table 4>

에 제시하였다.

Study
Symptom

Differentiation
Method of
Treatment

Herbal Medication Outcome

Fan 
Guorong
et al.

兼有肺熱 - 丹皮, 鱉甲, 半枝蓮 IL-2 system,
T cell,

erythrocyte
immune system

兼有痰阻血瘀 - 六君子 合 血府逐瘀湯 加 白花蛇舌草

氣陰兩虛證 - 合 生脈散

Qun 
Zhao
et al.

脾虛證 健脾益氣 參芪扶正注射液 (黨參, 黃芪)
infiltration

differentiation
metastasis

Jin Hong 
et al.

陰虛火旺證 滋陰瀉火 六味地黃湯 QOL
Survival time氣血兩虛證 益氣活血 八珍湯

Zhou 
Dai-han 
et al.

肺鬱痰瘀型 宣肺理氣, 祛瘀除痰
生南星, 生半夏, 守宮, 薏苡仁, 夏枯草, 

桔梗, 杏仁, 栝樓, 浙貝母, 田七 등 tumor size,
Karnofsky 

score,
body weight,

adverse 
reaction

脾虛痰濕型 益氣健脾, 宣肺除痰
生南星, 生半夏, 守宮, 薏苡仁, 桔梗, 栝樓, 

浙貝母, 猪苓, 茯苓, 黨參, 白朮 등

陰虛痰熱型 滋陰淸肺, 化痰散結
守宮, 薏苡仁, 仙鶴草, 猪苓, 夏枯草, 桔梗, 

浙貝母, 沙蔘, 麥門冬, 生地黃 등

氣陰兩虛型 益氣養陰, 扶正磨積
守宮, 仙鶴草, 桔梗, 貝母, 猪苓, 百合, 沙蔘, 

西洋蔘, 黨參, 麥門冬, 五味子 등

Zhang 
Ting 
et al.

陰虛經阻 -
天門冬, 麥門冬, 玄蔘, 地黃, 柴胡, 枳實, 
玄胡索, 香附子, 芍藥, 當歸, 靑皮, 桃仁, 

甘草

pain QOL
adverse reaction

Ni-da 
Cao 

et al.

脾虛證 健脾益氣 四君子湯 위주
survival time,

Karnofsky 
score,

body weight,
QOL,

response rate
adverse event

陰虛證 養陰生津 益胃湯 위주

血虛證 補血益氣 四物湯 위주

腎虛證 益腎補虛 二仙湯 위주

熱毒證 淸熱解毒 四藤方 위주

痰濕證 化痰利濕 化痰散結湯 위주

血瘀證 活血化瘀 膈下逐瘀湯 위주

氣滯證 理氣疏導 四逆散 위주

Shi Xue 
et al.

氣血不足
肝胃不和

- 半夏, 陳皮, 生薑 등 QOL,
general 

condition,
adverse
reaction

氣血虛
脾不統血

- 白茅根, 牧丹皮, 仙鶴草, 側柏葉 등

外感發熱 - 金銀花, 甘菊, 石膏, 薄荷, 連翹 등

嘔吐 - 蘆根, 竹茹, 陳皮, 生薑 등

Table 3. Features of Clinical Trials (1)
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Study
Symptom

Differentiation
Method of
Treatment

Herbal Medication Outcome

Song
Pei-rong 

et al.

津液耗傷型 淸熱養陰生津 瀉白散 合 沙蔘麥門冬湯 加減

acute radio 
reaction

熱毒瘀結型 淸熱散瘀 柴胡淸肝湯 加減

脾胃失調型 健脾化濕 陳夏六君子湯 加減

氣陰兩虛型 益氣養陰 生脈散 合 四君子湯 加減

Zou
Bofeng 
et al.

脾虛濕毒型 健脾益氣, 解毒除濕 四君子湯 加減
survival

recurrence
metastasis

adverse event

脾腎陽虛型 健脾益腎, 溫陽散寒 蔘苓白朮散 加減

肝腎陰虛型 滋補肝腎, 養陰淸熱 知柏地黃丸 加減

濕熱瘀毒型 淸熱利濕, 活血解毒 桃紅四物湯 加減

氣虛血瘀型 健脾益氣, 活血祛瘀 四君子湯 加減, 失笑散 加減

Zhang
Qing 

痰濕凝結型 - 海藻玉壺湯, 二陳湯加減 response rate
Karnofsky

score
survival rates

瘀毒內阻型 - 失笑散 加減

氣血兩虧型 - 十全大補湯 加減

脾胃虛胃型 - 附子理中湯 加減

Zhu
Zhaocheng

痰熱 - 浙貝母, 全瓜蔞

response rate
adverse event

陰虛內熱 - 地骨皮, 鱉甲

血瘀 - 桃仁, 紅花

喀血 - 白茅根, 仙鶴草

Shen
Fu-lin
et al.

心脾兩虛型 補益心脾, 養血安神 歸脾湯, 八珍湯 加減
leukocyte

response rate
肝腎陰虛型 滋陰凉血, 補益肝腎 歸芍地黃湯 加減

脾腎陽虛型 溫補脾腎, 補髓塡精 右歸飮 加減

Table 4. Features of Clinical Trials (2)

3. 암환자 대상 임상시험의 평가변수

변증을 활용한 암환자 임상시험에서 평가변수로 측

정한 것은 인터루킨, T 세포, 백혈구 등의 면역체계, 

침윤, 분화, 전이, 삶의 질, 생존 기간, 종양크기, 신체

활동 수행능력, 체중, 부작용, 일반 상태, 급성 방사선 

반응 등이었다. 6개의 임상시험에서 측정된 부작용, 5

개의 임상시험에서 측정된 삶의 질, 4개의 임상시험에

서 측정된 생존기간, 종양크기 등이 비교적 많이 사용

된 평가변수이다.

4. 암환자에 대한 처방의 본초 사용 빈도

변증을 활용하여 암환자에게 처방된 한약에서 각 본초

의 사용 빈도를 조사하였다. 총 94개의 본초가 사용되

었고 그 중 2번 이상 사용된 본초의 빈도를 <Figure 

1>에 나타내었다. 7회 이상 사용된 본초는 감초, 복령, 

인삼, 백출, 당귀, 작약, 천궁, 반하, 숙지황, 패모, 맥

문동, 길경으로 12개였다. 각각의 효능은 다음과 같다. 

감초의 효능은 和中緩急, 潤肺, 解毒, 調和諸藥, 복령

의 효능은 利水滲濕, 健脾寧心, 인삼의 효능은 大補元

氣, 固脫生津, 安神, 백출의 효능은 健脾益氣, 燥濕利

水, 止汗安胎, 당귀의 효능은 補血和血, 調經止痛, 潤

燥滑腸, 작약의 효능은 養血柔肝, 緩中止痛, 斂陰收汗, 

천궁의 효능은 活血行氣, 祛風止痛, 반하의 효능은 化

痰止嘔, 燥濕降逆, 消痞散結, 숙지황의 효능은 滋陰補

血, 益精塡髓, 패모의 효능은 淸熱潤肺, 化痰止咳, 맥

문동의 효능은 養陰潤肺, 淸心除煩, 益胃生津, 길경의 

효능은 宣肺利咽, 祛痰排膿이다21).

94개의 본초 중 본초학 효능에 따라 분류가 가능한 

90종을 효능별로 분류한 결과 리수삼습약 5종, 방향화

습약 2종, 보익약 24종(보기약 8, 보혈약 4, 보양약 4, 

보음약 8), 수삽약 3종, 이기약 7종, 지혈약 5종, 청열

약 16종(청열사화약 6, 청열해독약 3, 청열량혈약 3, 

청열조습약 3, 청허열약 1), 해표약 5종, 화담지해평천

약 10종, 활혈거어약 7종, 온리약 3종, 거풍습약 1종, 

안신약 2종인 것을 확인할 수 있었다(Table 5).
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본초 사용 빈도

감초
복령
인삼
백출
당귀
작약
천궁
반하

숙지황
패모

맥운동
길경
진피
생강
산약

생지황
목단피

도인
산수유

수궁
의이인

시호
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선학초
홍화

과루근
황기
택사

오령지
연교
대조
저령
당삼

오미자
부자
육계
포황

백편두
지골피

황백
청피
지모
별갑

백모근
치자

하고초
지실
남성

0 5 10 15 20 25

Fig. 1. Frequency of Herb Usage
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Classification Herbs

補益藥
감초, 당삼, 대조, 백출, 산약, 인삼, 황기, 당귀, 숙지황, 작약, 선모, 음양곽, 파극천, 맥문동, 
백합, 별갑, 사삼, 옥죽, 천문동, 백편두, 황정, 용안육, 구기자, 두충

淸熱藥
목단피, 생지황, 현삼, 과루근, 노근, 석고, 지모, 치자, 하고초, 황련, 황백, 금은화, 백화사설초, 
연교, 지골피, 황금

活血祛瘀藥 도인, 오령지, 우슬, 천궁, 현호색, 홍등, 홍화

化痰止咳平喘藥 남성, 반하, 행인, 길경, 죽여, 패모, 상백피, 해조, 곤포, 해대

理氣藥 귤홍, 지각, 지실, 진피, 청피, 향부자, 목향

利水滲濕藥 복령, 의이인, 저령, 택사, 복신

解表藥 박하, 시호, 감국, 생강, 상엽

止血藥 백모근, 측백엽, 선학초, 전칠, 포황

收澁藥 산수유, 오미자, 연자육

芳香化濕藥 백두구, 사인

溫裏藥 부자, 육계, 건강

祛風濕藥 독활

安神藥 산조인, 원지

Table 5. Classification of Herbs

IV. 고 찰

변증은 한의학에서 처방을 하기 위한 핵심적인 과정

이다. 한의 치료 과정에서 진단을 통해 질환을 특정한 

후 그 질환에 따라 처방이 이루어지는 것이 아니라 환

자에게 나타나는 증상을 관찰하여 변증을 한 후 그에 

따라 처방 선정과 약물 가감이 이루어지는 것이다. 한

의과대학 정규 교과과정의 교육에서 각 질환에 대해 학

습한 후 각 질환의 변증에 대해서 학습하도록 되어 있

는 것 또한 한약 처방에서의 변증의 중요성을 보여준

다. 하지만 암환자 치료에 있어서는 그 목적이 종양의 

축소, 전이 억제, 통증 감소, 삶의 질 향상 등 다양하기 

때문에 암환자에 대해서 암이라는 질환에 대한 변증으

로 구분하는 것은 어려운 일이다. 그래서 본 연구에서

는 암 환자 대상으로 한약을 사용한 임상시험에서 변증

을 어떻게 나누어 적용하고 있는지 살펴보고 변증을 사

용한 임상시험의 특징에 대해 고찰하였다.

암환자에게 한약을 투여한 임상시험은 많이 있었지

만 변증 활용이 확인된 임상시험은 12편 밖에 없었다. 

이는 임상시험을 하는데 있어서 변증과 관련되어 두 가

지 내용을 시사하는데 첫째는 임상시험에서 변증이 적

극적으로 활용되지 못하고 있다는 것이고 둘째는 특히 

암 환자 임상시험에서 변증 활용이 많지 않다는 것이

다. 한의학 임상시험에서 변증이 적극적으로 활용되지 

못하고 있는 이유는 임상시험의 특성상 선정 배제기준

을 누구나 동의 할 수 있는 객관적이고 과학적인 판단

을 근거로 해야 하는데 아직까지는 변증이 주관적인 판

단으로 이루어지는 경우가 많기 때문이다. 하지만 한의

학적 특성을 잘 보여주기 위해서는 변증이 중요하게 고

려되어야 하기 때문에 비교적 객관적인 변증 판별 도구

를 개발하기 위한 노력이 조금씩 결과를 내고 있으며 

비만22), 아토피피부염23) 등의 질환을 가진 환자를 대상

으로 변증을 활용한 임상시험이 수행되었다. 아직 전체 

임상시험에 비하면 적은 수준이지만 연구 추세를 봤을 

때 향후 변증을 활용한 임상시험이 점차 증가할 것으로 

예상된다. 암환자 대상 임상시험에서 변증 활용이 많지 

않은 이유는 암에 대해서는 변증이 명확하게 정해지지 

않은 것과 한약을 암환자에게 투여할 때 다양한 증상에 

대하여 각기 다른 목표를 가지고 처방하기 때문일 것이

다. 본 연구에서 분석한 결과 각각의 임상시험에서 사용

한 변증이 다양했던 것도 이러한 의견을 뒷받침한다.

변증을 활용한 암환자 임상시험이 모두 중국에서 이

루어진 것이라는 연구결과에서 알 수 있듯이 한의학이 

보편적으로 사용되는 아시아 국가 중에서 변증이 가장 

비중 있게 다뤄지는 곳은 중국이다. 이는 중국이 1980

년대부터 증후진단 규범화를 목표로 정량화된 진단 표

준을 만들기 위해 노력한 결과이다24). 국가 차원에서 

변증 표준화를 진행함으로써 권위를 가진 변증 분류안

이 개발되었으나 체계적이고 과학적 방법을 통해 타당
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성이 입증된 것이 아니고 아직 통일되지 않고 주관적인 

부분이 많아 사용에 한계가 있다. 한국에서는 과학적 

접근을 통한 변증 표준화 연구가 진행되고 있다. 지금

까지의 추세는 설문지를 이용한 변증 분류 도구 개발이 

주류를 이루고 있다. 어혈변증설문지 개발25), 열증 판

별 설문지 개발26) 등의 변증 중심의 분류 도구와 귀비

탕 변증 설문지 개발27)과 같은 처방 중심 분류 도구가 

축을 이루고 있다. 이러한 최근 흐름은 한의학 진단과 

치료를 표준화 및 과학화 할 수 있다는 점에서 긍정적

이다. 다만 아직까지 임상현장에 적용되고 있지는 못한 

것이 아쉬운 점이며 임상현장에 적용 가능하도록 연구 

개발과 홍보가 이루어져야 할 것이다.

본 연구의 분석에 포함된 임상시험에서 사용된 변증

의 개수는 1개부터 8개까지 다양했다. 복수의 변증을 

사용한 임상시험은 암환자를 모집한 후 변증을 나누어 

임상시험을 진행하였고, 1개의 변증을 사용한 임상시험

은 암환자 중 특정 변증에 해당하는 환자를 모집하여 

임상시험을 진행하였다. 12개의 임상시험 중 폐암이 3

건, 위암이 3건, 비인두암이 1건, 대장암이 1건, 암을 

특정하지 않은 것이 4건 이었다. 공통적인 변증을 사용

한 임상시험은 같은 종류의 암을 대상으로 한 임상시험

이었다는 점에서 암에 공통적으로 사용되는 변증 보다

는 특정 암에 대해 변증을 하는 것이 일반적인 추세인 

것으로 유추해볼 수 있다. 다만 흔히 암이라고 하면 한

의학에서는 癓瘕, 積聚, 癰 등의 병증으로 생각하여 왔

으며28) 이와 같은 접근 방법으로는 암치료를 위하여 實

邪를 제거하는 처방을 예상하기 쉬운데 실제 임상시험

에서의 한약 처방은 환자의 상태를 虛證으로 보고 접근

하는 경우가 많았다. 이러한 점은 사용된 본초의 분류 

결과에서도 드러난다. 전체적으로 다양한 분류의 본초

가 사용되었고 그 중 瘀나 痰을 다스리는 본초보다는 

補益, 淸熱하는 종류의 본초의 사용이 빈번했다. 일반

적인 변증이 아닌 구체적 증상에 집중한 外感發熱, 嘔

吐와 같은 변증도 있었다. 논문에서 언급된 치법은 변

증에 따라 대응하는 일반적인 치법으로 특이적인 사항

은 없었다.

변증 활용 임상시험에서 사용된 평가변수는 다양했

다. 일반적으로 항암제 평가에 사용되는 생존기간, 종

양 크기, Karnofsky 점수, 삶의 질, 약물부작용, 면역 

능력 등이 시험마다 다양하게 사용되어 변증 활용 임상

시험에서 특이적으로 사용되는 평가 방법이 있다고 하

기는 어렵다. 다만 대부분의 임상시험에서 삶의 질과 

부작용을 평가하는 것으로 나타났다. 한약이 특정 증상

에 국한되어 사용되지는 않기 때문에 평가변수에 전반

적인 삶의 질이 포함되는 것으로 여겨지며, 암환자에 

대한 한약 활용 목적이 항암 치료의 부작용 경감인 경

우가 많아서 부작용을 평가하는 것으로 사료된다.

본 연구는 다음과 같은 제한점을 가지고 있다. 첫째

로 변증이 활용된 임상시험 문헌을 추출하는 방법의 한

계이다. 체계적 문헌 고찰의 검색 방법을 활용하였으나 

변증 사용 여부가 일반적인 체계적 문헌 고찰의 방법을 

통해 확인하기 어려운 문헌들이 상당수 있어서 모든 암

환자 변증 활용에 대한 분석이 이루어졌다고 보기 어렵

다. 하지만 암환자 대상 임상시험 문헌에 대하여 초록

과 연구방법 부분에서 변증 사용이 언급된 문헌은 모두 

분석 대상에 포함시켜 한계점을 극복하려 노력하였다. 

둘째는 변증이라는 개념의 모호함이다. 한의학에서 변

증은 일반적으로 환자를 분류하는 것인데 변증에 따라 

치법이 결정되는 경우가 많다. 한의학 임상시험 문헌에

서는 환자 분류를 서술하면서 변증을 언급한 경우가 있

고 그 외에도 변증과 관련된 치법을 언급한 경우도 있

다. 본 연구에서는 임상시험 대상자에 대해서 특정 변

증으로 분류한다고 언급하고 그에 대하여 처방이 구분

되어 진행된 연구 문헌을 포함하여 연구 방법의 통일성

을 유지하였다.

변증을 사용하여 한약을 처방한 임상시험을 분석하

여 암환자 변증의 범주를 특정할 수 있기를 기대하였으

나 각 연구마다 상이한 변증이 사용되고 있어 변증을 

범주화 하기는 어려웠다. 하지만 변증의 특징, 처방된 

한약의 특성 등의 고찰을 통해 현재 한의학 임상시험에

서 암 환자에 대해 어떻게 접근하고 있는지에 대해 파

악할 수 있었다.

암 환자에 대하여 표준화된 변증을 통한 한약 치료

를 시행하기 위해서는 기존 문헌 자료 활용만으로는 기

준을 제시할만한 근거가 불충분하며 체계적 방법을 활

용한 변증 도구 개발 및 암 환자 대상으로 신뢰도와 타

당도 연구가 필요할 것으로 사료된다.

V. 결 론

현재까지 수행된 암환자 대상 임상시험에서 한약을 

변증 과정을 거쳐 처방한 사례를 분석한 결과 연구마다 

다양한 변증이 사용되어 특정 변증으로 암환자 변증을 
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범주화 할 수는 없었다. 다만 변증 사용 임상시험의 특

성을 분석하여 암환자 치료가 기존에 암에 대한 한의학

적 개념인 癓瘕, 積聚를 없애는 것 보다는 전반적인 암 

환자의 몸 상태인 虛證을 개선하는 방향으로 많이 이루

어진다는 것과 결과 변수 측정시 삶의 질이 많이 사용

된다는 것을 알 수 있었다. 객관적인 변증 도입을 위해

서는 기존 문헌을 넘어서는 체계적인 도구개발과 신뢰

도 타당도 평가가 필요하다.
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