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서  론
  현대인의 업무스트레스로 인한 질병은 약 70%가 스트레스로 

인한 것이라는 의학 보고가 있을 만큼 오늘날 스트레스는 현대

인들의 적으로 부상하고 있다1). 스트레스는 일반인, 직장인, 학

생, 주부들의 신체적 ․ 정신적 건강을 악화시키며, 보건복지부의 

보건의식형태조사 결과에 의하면 20세 이상의 성인 중에서 1/3 

이상이 평소 스트레스를 많이 느끼는 것으로 나타났다2).

  현대인의 가장 큰 문제인 신체적 ․ 심리적 스트레스성 질병에 

대한 치료는 주로 약물요법에 의존하고 있으나 부작용이 발생하는 

경우가 많다. 이로 인해 전세계적으로 스트레스에 관한 대체의학

들이 각광 받기 시작하였으며, 요즘 현대인들은 스트레스로부터 

벗어나 건강하고 안정적인 삶을 추구하려는 경향이 높아짐에 따라 

건강과 미용, 휴양, 취미생활 등의 관심이 증가하고 있다.

  우리나라의 경우 1990년대 말부터 보완대체요법에 대한 관심

이 높아졌으며3), 한방치료 외에도 수많은 대체요법들이 등장하

였는데 그 중 향기요법은 비침습적인 방법으로 후각을 통해 뇌

에 직접적으로 영향을 미쳐서 효과가 신속하고 부작용이 매우 

적은 요법이다4). 또 다른 요법 중 스파요법은 스트레스 해소와 

수면 촉진 효과를 제공하기 때문에 신경계에 긍정적인 효과를 

주며 스파를 통한 따뜻한 물리 치료법에 의해 엔돌핀이 생성되

도록 자극을 받는다는 것이 증명되었다5).

  한의학에서도 스트레스 질환 치료에 효능이 있는 한약재를 통

한 다양한 연구들이 진행되어 왔다. 신경질환과 관련된 치료 약

재 중 다용되는 산조인은 항스트레스 효과6), 수면시간 증가에 관

한 임상적 연구7)와 serotonin 함량 변화8), catecholamine 함량 

변화9) 등에 관한 실험 보고 등으로 인해 안정 및 진정, 불면치료

에 있어 효능이 있음을 밝혀왔다.

  현재까지 한약재를 이용한 향기요법에 관한 연구는 향부자 정

유 흡입이 스트레스 이완에 미치는 영향10) 및 산조인 에센셜오

일 흡입이 인간의 뇌파에 미치는 영향11) 등이 있었으나, 본 연구

와 같이 한약재로 만들어진 오일과 일반적으로 사용되는 오일의 

효과를 비교한 임상시험은 많지 않은 것으로 보고되고 있는 실

정이다.

Efficacy of Inhalation Therapy using Zizyphus jujuba var. spinosa Blended Oil and 
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Objectives : The purpose of this study was to investigate the efficacy of inhalation therapy using Zizyphus jujuba var. spinosa blended

oil and spa therapy on stress in adults. Methods : The study design was a double blind, randomized, single center clinical trial. A 

total of 30 volunteers who were highly stressed and were over 9 points on POMS(profile of mood states) participated in this study. 

Inhalation therapy using Zizyphus jujuba var. spinosa blended oil and spa therapy were applicate for the experimental group and 

Jojoba oil inhalation and spa therapy was given for the control group. During the 2 weeks, the participants were treated about 

inhalation and spa therapy twice a week. The treatment sequence is spa therapy after inhalation therapy. Result : The improvement 

of stress was evaluated by POMS, HRV(Heart Rate Variability), EEG(Electroencephalography), PSQI(Pittsburgh Sleep Quality Index), 

salivary cortisol. After treatment, POMS was significantly decreased between the experimental group and the control group. In other 

measurement(HRV, EEG, PSQI, salivary cortisol) except POMS, there were not significant. Overall, however, they showed a tendency 

to alleviate stress in the experimental group. Conclusions : We suggest that inhalation therapy using Zizyphus jujuba var. spinosa

blended oil and spa therapy might be effective on stress. 

Key words : Zizyphus jujuba var. spinosa, Inhalation therapy, Spa therapy, Stress, Clinical trial.
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  이에 본 연구에서는 산조인 복합오일의 향기흡입요법 및 스파

요법을 병행한 치료법이 대조군의 경우보다 스트레스와 관련된 

항 스트레스 효과, 수면 질 개선 효과, 인지 및 집중력 개선 효

과 등을 확인하기 위한 임상시험을 진행하였으며, 일부 유효한 

결과를 얻어 보고하는 바이다. 

본  론

1. 연구대상

본 연구는 대전대학교 부속 천안한방병원에서 원내광고를 통해 

선정/제외기준에 적합한 만 19세 이상 64세 이하의 스트레스를 호

소하는 성인들을 대상으로 자발적인 동의하에 2017년 6월 22일부

터 시험을 진행하였다. 시험참여에 앞서 시험의 목적, 내용, 시험

제품의 특성 등에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 인체

시험에 참여를 결정하고 서면으로 동의한 피험자들을 대상으로 

시행하였다. 본 연구 계획은 대전대학교 부속 천안한방병원의 임

상시험위원회 사전 승인을 받았다.

(승인번호:DJUMC-P-2017-05)

1) 선정/제외기준

  대상질환 또는 적응증은 스트레스를 호소하며 불안척도 POMS 

설문지상 9점 이상인 자에 해당하였다.

  항불안제 및 항우울제, 수면제를 복용하는 자, 호르몬 요법 및 

아로마 요법을 받고 있는 자, 다른 스트레스 관리(명상, 요가, 마

사지 등)를 하고 있는 자, 협심증, 심근경색, 급성전염병에 대해 

3개월 이내에 증상이 있었던 기왕력을 갖는 자, 온천의 일반 금

기에 해당하는 다음 상황에 놓인 자 : 38도 이상의 발열자, 상기

도 감염 증상을 호소하는 자, 인후염, 피부 화농, 음주 상태, 임

신 초기와 말기, 활동성 결핵, 악성종양, 백혈병, 호흡부전, 급성

기 뇌졸중, 출혈성 질환이 있는 자, 임신 또는 수유중인 여성과 

임신 가능성이 있는 여성, 임상시험 시작 전 3개월 내에 중재 및 

시술의 임상시험에 참여한 자는 제외되었다.

2. 시험재료 및 연구방법

1) 시험재료

  산조인 복합 오일의 경우 초임계 추출법을 이용하여 산조인 

30%, 천초 30%, 후박 20%, 곽향 20%의 비율로 만들어진 오일

이다. 이는 10ml 단위로 갈색 용기에 포장되며, 실온상태에서 

차광한 상태로 보관된다.

  대조군은 산조인 복합 오일의 베이스 오일로 사용한 호호바 

오일을 사용하여 음성대조군으로 진행하였으며, 이는 초임계 추

출법을 이용하여 호호바 오일 100%로 만들어진 오일이다. 산조

인 복합 오일과 동일하게 투명한 액체로 만들어지며 10ml 단위

로 갈색 용기에 포장된다. 저장방법도 동일하다. 

2) 연구방법

본 임상시험은 전향적, 이중맹검, 무작위배정, 단일기관으로 설

계된 연구자 임상시험이다. Visit 1에 대상자 기초정보를 수집하

여 스크리닝 한 후 선정/제외기준에 적합한 대상자에게 1주 동

안 2~4일 간격으로 총 2회(Visit 2, 3) 향기건식 흡입요법과 스

파 프로그램을 기관에서 시행하였다.

  향기건식 흡입요법의 경우, 산조인 복합 오일을 사용하는 시험

군과 호호바 오일을 사용하는 대조군으로 나누어 1:1 비율로 무

작위배정을 하여 진행하였다. 

  그 외 나머지 시술과정에 있어 방법과 조건 등 모두 동일하게 

진행되었으며, 시험제품은 향기건식 흡입요법, 비쉬 스파 프로그

램 순으로 치료를 시행하였다. 

  향기건식 흡입요법은 대상자에게 배정된 오일을 거즈에 3방울 

점적하여 코 10cm 앞에서 3분 동안 흡입하도록 하고, 비쉬 스파 

프로그램은 32~36℃, 20분으로 프로그램을 설정하여 비쉬 스파

를 진행하였다. 마지막으로 Visit 4에는 치료 없이 모든 평가지수

를 다시 측정하였다(Fig. 1).

3) 무작위배정

  Screening을 위한 모든 절차 완료 후 선정/제외기준에 따라 

적합하다고 확인된 대상자는 Visit 2에 방문 순서에 따라 순차적

으로 무작위 배정 번호를 받았으며, 환자 앞에서 순서대로 무작

위 배정봉투를 개봉하여 

대상자를 배정하도록 하였다. 피험자는 무작위 배정 목록에 따라 

임상시험용 제품을 치료 받았다. 무작위 배정번호는 사전에 통계

학자에 의해 생성되고 임상시험용 제품을 각 군에 무작위 배정

하였으며, 무작위 배정코드는 불투명한 봉투에 밀봉되어 임상시

험 실시기관에서 보관하였고, 종료 될 때까지 시험자에게 공개 

되지 않았다.

3. 평가변수

1) 일차 유효성 평가

(1) POMS(Profile of Mood States, 불안척도)

기분상태 측정도구로 POMS의 불안척도를 사용한다. 이 불안

척도는 9개(긴장, 불안정, 흥분, 당황, 편안함, 불쾌, 안절부절, 

초조, 걱정)의 문항으로 나눈다. 이 도구는 5점 척도로 ‘0=전혀 

그렇지 않다’, ‘1=조금 그렇다’, ‘2=보통 그렇다’, ‘3=많이 그렇

다’, ‘4=대단히 그렇다’로 표시한 값으로 점수 범위는 최저 0점

Screening
향기흡입요법 

및 스파 프로그램

향기흡입요법 

및 스파 프로그램

평가지수 

재측정

Visit 1

(Baseline)

Visit 2

(2~4days)

Visit 3

(5~7days)

Visit 4

(Endpoint)

Fig. 1. Study procedure
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에서 최고 36점이며, 표시한 값으로 점수가 높을수록 정서적으

로 불안 정도가 높음을 의미한다12). 

  POMS 도구에서 불안항목은 지난주부터 현재까지를 포함하여 

기분상태를 측정하도록 한다. 

2) 이차 유효성 평가

(1) HRV(Heart Rate Variability, 심박변이도)

본 연구에서 사용된 심박변이도 제품은 SA-3000P(Medicore, 

Korea)로, 심박동의 미세한 변화를 파형 분석하여 스트레스에 

대한 인체의 자율신경 반응을 가시화 하고 현재의 건강상태 및 

정신 생리학적 안정 상태를 확인할 수 있는 장비이다. 심박 간격

의 변화를 시간과 주파수 영역으로 자동 분석하여 자율신경계의 

활동 및 균형 정도를 정량적으로 나타낸다.

(2) EEG(Electroencephalography, 뇌파검사)

본 연구에서 뇌파검사를 위해 사용된 제품은 CANS-3000(LAXTHA 

Inc., Korea) 으로, 이는 컴퓨터에 연결하여 사용하는 전산화된 시스템

으로 뇌파로부터 검출한 인지강도, 인지속도, 집중도, 좌/우뇌 활성도, 

작업부하도를 객관적으로 측정함으로서 인지능력을 종합적으로 평가할 

수 있는 검사이다.

  

(3) PSQI(Pittsburgh Sleep Quality Index, 수면의 질 지수)

19문항의 본인 평가 문제로 시행한다. 19개의 본인 평가 사항

은 7가지 component 점수를 이루기 위해 조합되며, 각각 0-3점 

범위를 가진다. 모든 경우에 있어 , ‘0’점은 아무런 어려움이 없

다는 것을 나타내며, ‘3’점은 심각한 어려움을 나타낸다. 7가지 

component 점수들은 하나의 “전체적” 점수를 만들기 위해 더해

지며, 0-21의 점수 범위를 가진다. 

0점은 아무런 어려움이 없다는 것을 나타내며, 21점은 전 방면

에 걸쳐 심각한 어려움을 가지는 것으로 나타난다.

(4) 타액 코티졸

  혈액 내에 있는 코티졸의 약 95-99%는 결합단백질(binding 

protein)과 결합되어 있는 형태이고, 나머지 부분만이 향후 기능

을 하게 되는 비결합 자유형(unbound free form)이다. 비결합형 

자유형 코티졸은 확산형태로 타액 샘으로 유입되는데, 그 정도는 

다른 인체조직에서 사용된 코티졸의 양에 비례하므로, 코티졸이 

인체 내에서 작용한 정도를 반영할 수 있다. 혈액 내 코티졸을 

측정하는 것은 결합형과 비결합형을 모두 측정하기 때문에, 기능

적인 면을 반영할 수 없지만, 타액 코티졸은 거의 대부분 비결합

형인 자유형(unbound free form)이기 때문에 인체의 다양한 기

능적 상태를 반영할 수 있다.

4. 통계분석

  본 임상시험의 유효성 평가를 위한 분석 대상군은 Modified 

ITT(intent-to-treat)군을 주 분석 대상군으로 하였으며, 이는 

무작위 배정되고 시험 제품 또는 대조 제품을 1회 이상 적용 받

은 모든 임상시험 피험자 중 최종 방문 시 1차 유효성 평가가 

이루어진 임상시험피험자를 대상으로 하였다. 안전성 평가는 임

상시험에 배정되어 1회라도 중재에 참여한 피험자를 대상으로 

한 안전성(Safety) 분석군을 대상으로 분석하였다. 결측된 경우 

last-observation-carried- forward(LOCF)방법을 적용하기로 

하였으나 실제 결측된 사례는 없었다.

  모든 데이터는 평균과 표준편차, 중앙값, 최대값, 최소값 등으

로 요약하였으며, 통계 분석은 SPSS version 20을 이용하여 수

행하였다. 

  시험 전 대상자 분석에서 두군 간 차이를 비교 시 연속형 변수는 

Student’s t-test를 이용하였고, 범주형 변수는 Chi-square test

를 이용하였다.

  POMS, HRV, EEG, PSQI, 코티졸에 대해 두군 간의 비교 시 

해당 변수 값의 분포가 정규성 가정을 따르면 Student’s t-test

를 사용하고 만약 정규성 가정을 만족하지 않으면 비모수적인 

방법인 Mann-Whitney U test를 사용하였다. 각 군에서의 시술 

전후 비교 시 정규성 가정을 따르면 Paired t-test를 사용하고 

만약 정규성 가정을 만족하지 않으면 비모수적인 방법인 

Wilcoxon signed rank test를 사용하였다. 모든 경우, P값이 

0.05이하인 경우를 유의한 것으로 검정하였다. 

결  과

1. 연구대상자 분석

본 연구는 2017년 6월 22일부터 2017년 7월 12일까지 대전

대학교 부속 천안한방병원에서 이루어졌다. 스크리닝을 통해 시

험군 15명, 대조군 15명으로 총 30명의 대상자가 등록되었고 최

종방문까지 30명 모두 시험을 완료하였다(Table 1, Fig. 2). 

Population Experimental group Control group

Withdrawal 0(0%) 0(0%)

Safety population 15(100%) 15(100%)

Modified ITT population 15(100%) 15(100%)

Per-Protocol population 15(100%) 15(100%)

Table 1. Subject disposition

2. 인구통계학적 분석

  본 임상시험의 baseline 분석을 위한 인구학적 특성을 살펴보

면, 성별분포의 경우 시험군에서 여자 13명(86.7%), 남자 2명

(13.3%)이었고, 대조군에서 여자 14명(93.3%), 남자 1명(6.7%)

이었다. 평균 연령은 시험군에서 35.07±3.52세, 대조군에서 
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Fig. 2. Flow diagram

37.00±2.69세로 인구학적 특성에서 시험군과 대조군 간 통계적

으로 유의한 차이는 없었다.(P=0.666)  

  

  복용 약물 여부는 시험군에서 있는 경우 2명(13.3%), 없는 경

우 13(86.7%)명, 대조군에서 있는 경우 1명(6.7%), 없는 경우 

14명(93.3%)이었으며, 두군 간의 유의성은 없었다(P=1.000). 또

한 모두 제외기준에 해당하는 약물은 없었다.

  폐경 유무도 시험군에서 폐경 2명, 미폐경 11명, 대조군에서 

폐경 0명, 미폐경 14명으로 두군 간의 유의성은 없는 것으로 나

타났다.(P=0.222) 미폐경 피험자의 경우 임신진단 검사를 시행

하였으며 Urine HCG검사결과는 모두 Negative였다(Table 2).

Experimental 
group (n=15)

Control group 
(n=15)

Total(n=30) p-value†

Sex 1.000

Male 2 13.3% 1 6.7% 3 10%

Female 13 86.7% 14 93.3% 27 90%

Age 0.666

Mean (SD) 35.07 (3.52) 37.00 (2.69) 36.03 (11.76)

Median 35 39

Min-Max (19 60) (22 52) (19 60)

Combined 
medication 1.000

Yes 2 13.3% 2 13.3% 4 13.3%

NO 13 86.7% 13 86.7% 26 86.7%

Pregnancy
test 0.222

Menopause 2 15.4% 0 0% 2 7.4%

Not 
menopause 11 84.6% 14 100% 25 92.6%

Note: n=Number; SD=Standard Deviation; Min=Minimum; 

Max=Maximum

†: p-value by chi-square test or students' t-test

Table 2. Baseline demographics

3. 평가변수 분석

1) Baseline 분석

  Baseline에서의 시험군과 대조군간의 비교에서 P=0.115로 

POMS 데이터 값에 대한 두군 간의 차이는 보이지 않았다. 

  HRV의 경우, baseline에서의 시험군과 대조군간의 비교에서 

P=0.042로 HRV-스트레스 저항도에 대한 두군 간의 유의한 차

이가 있었다. 시험군은 94.33로, 대조군은 101.47로 시험군에서 

스트레스 저항도 평균이 더 낮게 측정되었다. 또한 HRV-스트레

스지수에서 P=0.367로 두군 간의 차이는 보이지 않았다. 

  EEG의 경우, baseline에서의 시험군과 대조군간의 비교에서 

인지강도는 P=0.494, 인지속도는 P=0.257, 집중력은 P=0.616, 

작업부하도는 P=0.838로 모두 두군 간의 차이는 보이지 않았다.

  PSQI의 경우, baseline에서의 시험군과 대조군간의 비교에서 

P=0.838로 PSQI에 대한 두군 간의 차이는 보이지 않았다. 

  코티졸의 경우, baseline에서의 시험군과 대조군간의 비교에서 

P=0.106으로 코티졸에 대한 두군 간의 차이는 보이지 않았다.

2) 일차 유효성 평가 분석

(1) POMS

  Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 POMS 변화

량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 

시험군은 평균 19.73에서 11.00으로 유의하게 감소하였으며

(P=0.000) 대조군도 평균 16.67에서 12.87로 시험 후 유의하게 

감소하였다(P=0.043).

  시험군의 시험전후 POMS 변화량의 평균값을 대조군과 비교

해보면 시험군은 –8.73±6.27, 대조군은 –3.80±6.62로 P=0.045

로 통계적으로 유의성이 있음을 확인하였다(Table 3).

2) 이차 유효성 평가 분석

(1) HRV

① HRV-스트레스저항도

  Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 HRV-스트레

스저항도 변화량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변

화를 살펴보면 시험군은 평균 94.33에서 97.13으로 유의한 변화

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-value†
Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 19.73 5.08 11.0 26.0 16.67 5.23 9.0 26.0 0.115

Visit 4 11.00 3.87 4.0 19.0 12.87 4.45 6.0 23.0 0.231

Changes¶ -8.73 6.27 -22.0 -1.0 -3.80 6.62 -13.0 10.0 0.045*

p-value‡ 0.000***
0.043*

*: p-value≤0.05 and ***: p-value≤0.001
¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by students' t-test. ‡: p-value by paired t-test

Table 3. Change of POMS from Baseline(Visit 2) to End 
point(Visit 4) 
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가 없었으며(P=0.245), 대조군도 평균 101.47에서 98.87로 유

의한 변화가 나타나지 않았다(P=0.683).

  시험군과 대조군 간 HRV-스트레스저항도 변화량의 평균값을 

비교해보면 시험군 2.80±18.30, 대조군 –2.60±24.17, P=0.367

로 유의한 차이가 없었다(Table 4).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15) p-

value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 94.33 10.44 72.0 110.0
101.4

7 7.64 91.0 119.0 0.042*

Visit 4 97.13 20.07 50.0 150.0 98.87 21.38 50.0 150.0 0.325

Changes¶ 2.80 18.30 -48.0 40.0 -2.60 24.17 -64.0 45.0 0.367

p-value‡          0.245 0.683

*: p-value≤0.05

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)

†: p-value by student's t-test or mann-whitney U test. 

‡: p-value by paired t-test or wilcoxon signed rank test

Table 4. Change of Stress resistance(HRV) from Baseline(Visit 2) 
to End point(Visit 4) 

② HRV-스트레스지수

  Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 HRV-스트레

스지수 변화량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화

를 살펴보면 시험군은 평균 97.27에서 95.80으로 유의한 변화가 

없었으며(P=0.609), 대조군도 평균 92.07에서 92.13로 유의한 

변화가 나타나지 않았다(P=0.986).

시험군과 대조군 간 HRV-스트레스지수 변화량의 평균값을 비

교해보면 시험군 –1.47±10.85, 대조군 0.07±14.74, P=0.748로 

유의하지 않았다(Table 5).

(2) EEG

① 인지강도

Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 인지강도 변화

량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 

시험군은 평균 51.63에서 51.27로 유의한 변화가 없었으며

(P=0.859), 대조군도 평균 50.20에서 48.31로 유의한 변화가 나

타나지 않았다(P=0.755). 

시험군과 대조군 간 인지강도 변화량의 평균값을 비교해보면 시

험군 –0.37±7.87, 대조군 –1.89±9.38, P=0.935로 유의한 변화

가 나타나지 않았다(Table 6).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-
value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 51.63 4.56 40.7 57.6 50.20 6.58 43.9 70.4 0.494

Visit 4 51.27 7.40 40.4 65.5 48.31 4.44 37.9 54.1 0.195

Changes¶ -0.37 7.87 -15.9 10.2 -1.89 9.38 -26.0 7.5 0.935

p-value‡ 0.859 0.755

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by student's t-test. mann-whitney U test. 
‡: p-value by paired t-test or wilcoxon signed rank test

Table 6. Change of Recognition intensity(EEG) from Baseline

(Visit 2) to End point(Visit 4) 

② 인지속도

Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 인지속도 변화량

에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 시험

군은 평균 50.32에서 47.69로 유의한 변화가 없었으며(P=0.477), 

대조군도 평균 46.89에서 48.81로 유의한 변화가 나타나지 않았다

(P=0.630).

  시험군과 대조군 간 인지속도 변화량의 평균값을 비교해보면 시험

군 –2.63±13.97, 대조군 1.97±15.51, P=0.400으로 유의하지 않았

다(Table 7).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15) p-

value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 50.32 8.88 37.9 66.9 46.83 7.58 37.9 69.2 0.257

Visit 4 47.69 10.66 32.9 72.1 48.81 12.69 32.1 77.3 0.795

Changes¶ -2.63 13.97 -22.5 29.3 1.97 15.51 -23.7 32.4 0.400

p-value‡ 0.477 0.630

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by student's t-test
‡: p-value by paired t-test　

Table 7. Change of Recognition speed(EEG) from Baseline

(Visit 2) to End point(Visit 4)

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-
value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 97.27 7.14 90.0 111.0 92.07 7.83 71.0 100.0 0.367

Visit 4 95.80 11.37 66.0 120.0 92.13 13.41 67.0 122.0 0.595

Changes¶ -1.47 10.85 -24.0 27.0 0.07 14.74 -24.0 34.0 0.748

p-value‡ 0.609 0.986

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by student's t-test or mann-whitney U test
‡: p-value by paired t-test　

Table 5. Change of Stress Index(HRV) from Baseline(Visit 2) 
to End point(Visit 4)
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③ 집중력

Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 집중력 변화량

에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 시

험군은 평균 44.05에서 46.57로 유의한 변화가 없었으며

(P=0.125), 대조군도 평균 45.42에서 44.63으로 유의한 변화가 

나타나지 않았다(P=0.630).

  시험군과 대조군 간 집중력 변화량의 평균값을 비교해보면 시험

군 2.52±12.11, 대조군 –0.79±6.03, P=0.148로 유의하지 않았

다(Table 8).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 44.05 8.08 33.6 66.9 45.42 6.60 36.6 57.8 0.616

Visit 4 46.57 9.84 34.6 73.2 44.63 8.98 35.8 65.2 0.539

Changes¶ 2.52 12.11 -32.3 21.1 -0.79 6.03 -10.8 9.3 0.148

p-value‡ 0.125 0.621

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by student's t-test or mann-whitney U test 
‡: p-value by paired t-test or wilcoxon signed rank test

Table 8. Change of concentration(EEG) from Baseline(Visit 2) to End 
point(Visit 4) 

④ 작업부하도

  Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 작업부하도

변화량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴

보면 시험군은 평균 51.35에서 53.34로 유의한 변화가 없었으며

(P=0.407), 대조군도 평균 51.22에서 50.34로 유의한 변화가 나

타나지 않았다(P=0.656). 

  시험군과 대조군 간 작업부하도 변화량의 평균값을 비교해보

면 시험군 1.99±-13.9, 대조군 –0.88±7.49, P=0.351로 유의하

지 않는 것으로 나타났다(Table 9).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 51.35 13.35 21.8 63.4 51.22 10.19 30.4 63.4 0.838

Visit 4 53.34 10.11 31.3 63.7 50.34 10.26 32.9 66.3 0.427

Changes¶ 1.99 9.00 -13.9 16.9 -0.88 7.49 -12.9 10.9 0.351

p-value‡ 0.407 0.656

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)

†: p-value by student's t-test or mann-whitney U test 
‡: p-value by paired t-test

Table 9. Change of Workload(EEG) from Baseline(Visit 2) to End 
point(Visit 4)

(3) PSQI

Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 PSQI 변화량

에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 

시험군은 평균 7.93에서 6.27로 통계적으로 유의하였고

(P=0.024), 대조군도 평균 8.87에서 6.93으로 유의한 변화가 나

타났다(P=0.001). 

  시험군과 대조군 간 PSQI 변화량의 평균값을 비교해보면 시험

군 –1.67±2.53, 대조군 –1.93±1.87, P=0.595로 통계적으로는 

유의하지는 않았다(Table 10).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 7.93 2.02 5.0 10.0 8.87 3.29 2.0 15.0 0.838

Visit 4 6.27 2.49 2.0 10.0 6.93 2.40 2.0 11.0 0.462

Changes¶ -1.67 2.53 -7.0 2.0 -1.93 1.87 -6.0 0.0 0.595

p-value‡ 0.024*
0.001***

*: p-value≤0.05 and ***: p-value≤0.001
¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)
†: p-value by student's t-test or mann-whitney U test 
‡: p-value by paired t-test or wilcoxon signed rank test

Table 10. Change of PSQI from Baseline(Visit 2) to End point(Visit 4)

(4) 코티졸

  Baseline(Visit 2) 대비 최종방문시점(Visit 4)의 코티졸 변화

량에 대해 관찰한 결과, 각 군내에서 시험 전후 변화를 살펴보면 

시험군은 평균 0.23에서 0.25로 통계적으로 유의한 변화가 없었

고(P=0.616), 대조군도 평균 0.14에서 0.17로 유의한 변화가 나

타나지 않았다.(P=0.410).

  시험군과 대조군 간 코티졸 변화량의 평균값을 비교해보면 시

험군 0.02±0.17, 대조군 0.03±0.11, P=0.902로 통계적으로는 

유의하지는 않았다(Table 11).

Visit

Experimental group
(n=15)

Control group
(n=15)

p-value†

Mean ±SD Min Max Mean ±SD Min Max

Visit 2 0.23 0.18 0.04 0.69 0.14 0.09 0.04 0.36 0.106

Visit 4 0.25 0.20 0.04 0.67 0.17 0.14 0.03 0.46 0.217

Changes¶ 0.02 0.17 -0.27 0.22 0.03 0.11 -0.15 0.27 0.902

p-value‡ 0.616 0.410

¶ Changes = (Visit 4 – Visit 2)

†: p-value by mann-whitney U test. 

‡: p-value by paired t-test or wilcoxon signed rank test

Table 11. Change of Cortisol from Baseline(Visit 2) to End 
point(Visit 4) 
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4. 안전성 평가

안전성 분석군의 피험자는 시험군 15명, 대조군 15명이었고, 

본 임상시험에서 시험군 및 대조군 모두 이상약물반응, 중대한 

이상반응은 물론 단순 이상반응도 1건도 발생하지 않았다. 

고  찰

  현재 우리나라 20세 이상의 직장인들은 5명 중 1명이 업무로 

인한 스트레스를 호소하고 있다12). 이로 인해 현대에 스트레스로 

인한 질환도 점점 증가하고 있다. 

  현대인들의 일상생활에서 개인의 스트레스 적응보다 스트레스 

강도가 커지게 되면 신체적 증상뿐만 아니라 심리적인 고통 또

한 받게 된다. 신체적 증상으로는 순환기 질환, 근골격계 질환, 

면역력 저하 등이 발생할 수 있고 심리적 증상은 우울, 불안 및 

걱정, 불면, 피로 등이 발생할 수 있다13).   또한 스트레스에 지

속적으로 노출될 경우, 중추신경계나 자율신경계가 과도하게 자

극됨으로써 질병에 더 쉽게 이환되는 환경을 만든다. 

  스트레스와 관련된 질환의 치료는 주로 약물요법이 많이 사용

되었으나, 장기 복용 시 나타나는 내성, 의존성, 금단증상 및 불

안, 불면증 등의 부작용이 심각하여14), 현재에는 약물을 대체할 

보완대체요법이 대두되고 있는 실정이다. 

  특히 스트레스 완화를 위한 보완대체요법 중 오일을 통한 향

기요법이 많이 사용되고 있다. 식물성 아로마 오일은 호흡계나 

피부를 통하여 신경계에 전달되어 면역 기능을 높여주고 긴장된 

근육을 이완시켜 통증을 완화시주며 항균, 항염, 항바이러스, 불

면증, 우울증, 두통, 스트레스완화, 피부질환 예방, 수면 장애 극

복에 도움을 준다. 즉 아로마 오일은 심리적, 생리적인 기능에 

영향을 미치게 된다15).

  다른 대체요법으로, 최근 스파요법 또한 주목받는 요법 중 하

나이며 스파의 효과는 혈액순환 촉진, 면역 강화, 물질 대사 촉

진, 스트레스 해소, 피부 재생 및 노화 방지, 비만관리 등을 들 

수 있다16).

현재까지 한의학에서도 스트레스 및 신경질환 치료에 효능이 

있는 다양한 한약재에 관한 연구들이 보고되어 왔다. 

  스트레스 질환에 다용되는 약재 중 하나인 산조인은 갈매나무

과에 속한 낙엽관목인 묏대추나무의 성숙한 씨로 만든 약재로, 

心脾肝膽으로 귀경하며, 肝膽을 補해주고, 심신을 안정시켜주는 

효능이 있어 불면, 경계, 다몽, 도한 등의 병증을 치료하는 데 사

용되어 왔다17). 

앞서 산조인에 관해 선행되어진 연구들을 통해6-11), 항스트레

스 효과, 수면의 질 개선 등의 효능이 있음이 밝혀졌으나, 산조

인으로 만들어진 오일이 일반적으로 사용되는 오일보다 더 우수

한 효과가 있는지를 비교한 임상시험은 찾아볼 수 없었다.

  이에 본 연구는 대조군인 호호바 오일을 두어, 산조인 복합오

일을 이용한 향기건식 흡입요법과 스파 프로그램이 스트레스와 

관련된 항 스트레스 효과, 수면 질 개선 효과, 인지 및 집중력 

개선 효과 등에 미치는 유효성 및 안전성을 평가하고자 하였다. 

  2017년 6월 22일 첫 번째 피험자를 모집하여 시험군, 대조군 

각각 15명씩 총 30명의 피험자를 무작위배정하여 등록하였고, 

총 30명 모두 임상시험을 완료하였다. 임상시험 완료일은 마지

막 피험자의 최종 방문일 기준으로 2017년 7월 12일에 완료되

었다. 임상시험의 대상질환은 스트레스로 인한 불안척도 POMS 

설문지상 9점 이상인 자를 대상으로 실시하였다. 

  본 임상시험의 인구통계학적 자료를 살펴보면, 시험군에서 여

자 13명(86.7%), 남자 2명(13.3%)이었고, 대조군에서 여자 14명

(93.3%), 남자 1명(6.7%)이었다. 평균 연령은 시험군에서 

35.07±3.52세, 대조군에서 37.00±2.69세로 두군 간 통계학적으

로 유의한 차이는 확인되지 않았다. 또한 유효성 평가변수에서 

HRV-스트레스저항도를 제외한 POMS, HRV-스트레스지수, 

EEG, PSQI, 코티졸 등 모두 baseline에서 두군 간의 유의한 차

이는 없었다. 

  본 임상시험의 유효성 평가항목은 POMS, HRV, EEG, PSQI, 

코티졸인데 각 항목별로 군내에서 시험전후 통계적인 차이 및 

시험군 대조군 두군 간의 통계적인 차이를 비교하여 제시하였다. 

  일차 유효성 평가지표인 POMS의 경우 설문지를 통한 피험자

의 주관적인 생각을 점수로 수치화 한 것으로 대상자의 스트레

스 영향에 따른 기분상태를 확인하기 위해 진행하였다. POMS 

군간 비교에서는 시험군은 –8.73±6.27, 대조군은 –3.80±6.62, 

P=0.045로 유의한 차이가 나타났다. 이는 시험군이 대조군에 비

해서 스트레스로 인한 기분상태에서 정서적으로 안정시키는데 

유의한 효능이 있음을 확인할 수 있었다.

이차 유효성 평가지표 중 HRV는 심박동의 변화를 통해 스트레

스에 대한 인체의 자율신경기능을 확인하기 위해 진행하였고, 확

인한 항목은 스트레스를 얼마나 저항하는지와 스트레스 지수를 수

치화하여 확인하였다. 

  HRV-스트레스저항도 군내 비교는 시험군의 경우 임상

시험 전에 비해 임상시험 후 수치가 다소 증가하였고 대

조군의 경우 다소 감소하였으며, 통계적으로 유의하지 않

았다. 군간 비교에서도 P=0.367로 통계적 유의성은 없었

다.

HRV-스트레스지수 군내 비교는 시험군의 경우 임상시험 전에 

비해 임상시험 후 수치가 다소 감소하였고 대조군의 경우 다소 증

가하였으나, 통계적으로 유의하지 않았다. 군간 비교에서도 

P=0.748로 유의하지 않았다.

  전반적으로 HRV의 경우, 두 군 간의 유의성은 없었으나 시험

군의 경우 대조군에 비해 큰 변화량으로 스트레스 저항도는 감

소하였고, 스트레스 지수도 낮아지는 경향을 보였다. 이는 스트

레스 완화에 효과가 있다는 가능성을 확인할 수 있었다.  
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  EEG는 뇌파로부터 인지능력을 종합적으로 평가할 수 있는 검

사법으로, 스트레스로 인해 저하되는 집중력, 인지 능력, 작업부

하도 등을 확인하기 위해 진행하였다. 

  EEG에서 인지강도 군내 비교는 시험군과 대조군 모두 임상시

험 전에 비해 임상시험 후 수치가 다소 감소하였으나 통계적으

로 유의하지 않았다. 군간 비교에서도 P=0.935로 유의함은 나타

나지 않았다.

EEG에서 인지속도 군내 비교는 시험군의 경우 임상시험 전에 

비해 임상시험 후 수치가 다소 감소하였으나 대조군의 경우 임상

시험 전에 비해 임상시험 후 수치가 다소 증가하였고, 통계적으로 

유의하지 않았다. 군간 비교에서도 P=0.400으로 유의하지 않았다.

EEG에서 집중력 군내 비교는 시험군의 경우 임상시험 전에 비

해 임상시험 후 수치가 다소 증가하였으나 대조군의 경우 다소 감

소하였고, 통계적으로 유의하지 않았다. 군간 비교에서도 P=0.148

로 유의하지 않았다.

  작업부하도 군내 비교는 시험군의 경우 임상시험 전에 비해 임상

시험 후 수치가 다소 증가하였으나 대조군의 경우 다소 감소하였고, 

통계적으로 유의하지 않았다. 군간 비교에서도 P=0.351로 유의하지 

않는 것으로 나타났다.

  전반적으로 EEG의 검사에서는 모두 유의성이 없었으며, 시험군 

및 대조군 모두 변화량 자체도 미미하였다. 이는 본 연구에 사용

된 뇌파 기계가 고도의 인지 관련을 평가하는 기계로 대부분 학습

능력에 많이 사용되어 본 연구의 목적인 스트레스 항목을 체크하

기에는 직접적 연관이 적을 수 있으며, 또한 뇌파 측정 상 여러 

가지 내외적인 요인에 의해 뇌파소견에 대해 영향을 받기 쉽다는 

점 등18)이 고려되지 않았다는 문제점이 있을 것으로 생각된다. 

PSQI는 점수가 낮을수록 수면 질이 양호한 상태이고, 이는 수

면과 스트레스의 상관관계를 이용한 평가도구로 사용하였다. 군내 

비교는 시험군과 대조군 모두 임상시험 전에 비해 임상시험 후 점

수가 통계적으로 유의하게 감소하였으나, 군간 비교에서도 

P=0.595로 통계적으로는 유의하지는 않았다. 이는 향기요법 및 스

파요법이 수면 질 개선에 있어 효과가 있는 것으로 보이나 병행요법

이다 보니 어떠한 요법이 더 영향을 미쳤는지 확인이 어려운 부분이 

있으며, 두군 간의 차이가 없는 것으로 보아 병행요법의 문제점 또

는 대상자의 수가 적은 점 등과 관련이 있었을 것으로 생각된다.

  코티졸은 스트레스에 대항할 때 분비되는 호르몬으로, 지속적

이고 강한 스트레스에 노출될수록 코티졸의 농도가 증가한다. 군

내 비교는 시험군과 대조군 모두 임상시험 전에 비해 임상시험 

후 점수가 다소 증가하였으나 통계적으로 유의하지 않았으며, 군

간 비교에서도 P=0.902로 통계적으로는 유의하지는 않았다. 코

티졸은 즉시 분석할 수 있고 적절한 간격으로 검사할 수 있는 

장점이 있으나 같은 스트레스 상황 하에서도 증가하거나 감소하

며 대처양상에 따라서도 달라지는 등 개인차가 큰 점을 고려해

야 하고 일중변동에 영향을 받으므로 비교를 위해서는 같은 시

간대에 측정해야 비교적 정확한 수치를 얻을 수 있는데19), 아무

래도 환자 내원시간이 매번 일치하지 못했다는 문제점이 있었다.

일차 유효성 평가를 바탕으로 시험군의 경우 대조군에 비해 

유의한 효과가 있는 것으로 나타났고, 그 외의 평가지표에서 유

의성은 없었으나 시험군에서 전반적으로 스트레스를 감소시켜줄 

수 있는 가능성을 보였다. 또한 안전성 분석 결과 시험군 대조군 

모두 중대한 이상반응이나 이상약물반응이 나타나지 않았으며 

단순 이상반응도 단 1건도 발견되지 않아서 분석의 필요성도 제

기되지 않을 정도의 안전성을 보였다.

그러나 시험기간이 1주간 2회 방문으로 짧았고 적용 횟수가 적

었으며, 피험자수가 적기 때문에 그로 인한 낮은 검정력, 향기흡

입요법과 스파요법의 병행치료였다는 한계점들이 있었다. 또한 

폭넓게 스트레스 완화와 관련된 여러 가지 평가 지표를 진행하다

보니 모든 평가 지표에서 유의성을 얻지 못했다. 따라서 추후 연

구 진행시에는 본 연구 결과를 바탕으로, 스트레스 관련 항목 내

에서도 어떠한 부분을 더 자세하게 분석할 것인지 확인하여 세부

적인 항목에 대한 연구가 진행되어야 할 것이다. 추후 이러한 한

계점들을 보완한 후속 연구를 통해 산조인 복합오일 자체의 항 

스트레스 유효성 및 기전에 대한 추가 연구가 필요할 것으로 사

료된다. 

결  론

  본 연구는 그동안 한방에서 산조인 약재가 안정 및 진정 작용

으로 인해 스트레스로 인한 심리적 질환에 다용되어왔던 근거들

을 바탕으로 하여 임상시험을 실시하였으며, 결과적으로 일차 유

효성 평가 변수인 불안척도 POMS의 유효성 확인 및 안전성 확

인이 가능했다. 

1. POMS에서 시험군 –8.73±6.27, 대조군은 –3.80±6.62, 

P=0.045로 통계적으로 유의성이 있었다.

2. HRV-스트레스 저항도에서 시험군 2.80±18.30, 대조군 –

2.60±24.17, P=0.367로 통계적으로 유의성은 없었다.

HRV-스트레스지수에서 시험군 –1.47±10.85, 대조군 

0.07±14.74, P=0.748로 통계적으로 유의성은 없었다.

3. EEG에서 인지강도에서 시험군 –0.37±7.87, 대조군 –

1.89±9.38, P=0.935로 통계적으로 유의성은 없었다. 인지속

도에서 시험군 –2.63±13.97, 대조군 1.97±15.51, P=0.400

으로 통계적으로 유의성은 없었다. 집중력에서 시험군 

2.52±12.11, 대조군 –0.79±6.03, P=0.148로 통계적으로 유

의성은 없었다. 작업부하도에서 시험군 1.99±-13.9, 대조군 

–0.88±7.49, P=0.351로 통계적으로 유의성은 없었다.
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4. PSQI에서 시험군 –1.67±2.53, 대조군 –1.93±1.87, 

P=0.595로 통계적으로 유의성은 없었다.

5. 코티졸에서 시험군 0.02±0.17, 대조군 0.03±0.11, 

P=0.902로 통계적으로 유의성은 없었다. 

6. 안전성 분석 결과 이상반응은 단 1건도 발견되지 않았다.
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