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ABSTRACT
Objectives : The purpose of this clinical study was to investigate the efficacy and safety of Hwangryunhaedok-tang 

on the gastritis treatment.
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Methods : A total of 20 subjects who visited Pusan National University Hospital from April 2nd, 2019 to September 
2nd, 2019 were included. In this study, we evaluated the individual symptoms through questionnaires, laboratory 
test, BIA (Bioelectrical Impedance Analysis), and adverse reaction according to medication. Statistical analysis was 
performed with paired t-test and Wilcoxon Signed Rank test. Statistical significance was achieved if the probability 
was less than 5% (p < 0.05). 

Results : After medications, the total score of individual symptoms, primary outcome, was significantly decreased. In 
particular, individual symptoms such as upper abdominal pain, bloating, heartburn and trim showed significant 
improvement. However, no statistically significant differences were found in nausea/vomiting and anorexia. In 
additions, the laboratory test showed a statistically significant decrease in total cholesterol, but no statistically 
significant differences in results of BIA. In the safety evaluation, adverse reactions were not reported. 

Conclusions : Considering this results, we have confirmed the possibility of Hwangryunhaedok-tang to the gastritis 
treatment.

Key words : Hwangryunhaedok-tang, Gastritis, Clinical study.

Ⅰ. Introductiona)

  위염은 염증세포의 침윤으로 육안으로 확인 가능한 
위 점막의 변화가 생긴 것을 말하며1), 전 세계적으로 
성인의 10-40%에서 경험할 만큼 임상에서 빈번하게 
볼 수 있는 소화기계 질환이다2). 내시경 검사가 발전
하면서 진단에 있어 1947년 Schindler 분류법3), 
1972년 Whitehead 분류법4), 1991년 Sydney 분류법
5), 2013년 교토 분류법6) 등 다양한 분류법이 제안되
어왔으나, 실제 임상 적용에 어려운 점이 많아 같은 
병변일지라도 진료하는 의사에 따라 이견을 보이는 
경우가 많다7). 최근 보고에 따르면 건강검진 수진자
의 51.6%에서 상부 위장관 증상을 호소하는 것에 비
해 내시경적 위염 소견은 81.7%로 나타나8) 증상과 
위염 소견의 연관성 또한 낮은 것으로 나타났다9). 이
처럼 위염의 진단 기준, 분류 및 치료법에 이견이 많
아 아직 확립되어 있지 않기 때문에10) 위염에 대한 
연구는 상당한 의미가 있다. 
  현재 위염 치료는 일반적으로 환자가 호소하는 다
양한 증상에 따라 위 장관 운동 항진제, 방어인자 증

강제, 및 제산제를 조합하여 투여하고 있다11). 하지만 
아직까지 효과적인 치료법이 없고, 약물치료 후에도 
다소 높은 재발률을 보이고 있어12) 한방치료에 대한 
관심이 더욱더 높아지고 있다.
  한의학적으로 위염은 그 증후에 따라 胃脘痛, 呑
酸, 痞滿, 納呆, 噯氣, 惡心嘔吐, 嘈雜 등의 범주에 
포함시켜 치료하고 있으며13), 淸熱解毒消炎, 祛腐生
肌의 효능을 갖는 黃芩, 梔子, 芍藥, 茯苓, 黃芪, 連
翹, 木香 등의 약재를 주로 활용하고 있다14). 
  황련해독탕 (黃連解毒湯)은 「肘後備急方」에 최초
로 언급된 처방으로 「東醫寶鑑 雜病編」에는 傷寒으
로 열이 심하고 번조로 잠을 잘 수 없거나, 병이 나
은 후 술을 마셔 다시 심하게 된 것과 모든 열독을 
치료한다고 기록되어있다. 식품의약품안전처에서 비
교적 체력이 강한 사람의 각종 발열과 염증성 소견을 
동반하는 질환, 감염에 의한 고열, 경련, 의식 혼탁, 
불면증, 기침, 코피, 구내염, 설염, 이명, 어지러움, 
동계, 알코올성 위염, 알코올성 간질환, 자극성 접촉 
피부염, 단독, 급성 결막염, 정신분열병, 양극성 정동
장애, 해리 장애, 신경증 등의 적응증으로 허가받아 
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건강보험 급여 한약제제로 판매되고 있으나15) 현재까
지 황련해독탕의 위염에 대한 임상연구는 전무한 실
정이다. 황련해독탕의 항염증, 항알레르기 효과에 대
한 연구는 꾸준히 진행되어 다수의 실험 논문16-19)이 
보고되었으며, 본 연구와 관련된 연구로는 위 세포 
손상20) 및 스트레스성 급성 위점막 손상21)에 대한 황
련해독탕의 위 보호 효과 등의 보고가 있었다. 
  이처럼 황련해독탕에 관한 다양한 논문들이 있었지
만, 임상 관련 논문은 부족한 실정이다. 이에 저자들
은 황련해독탕 투여에 따른 위염 치료의 유효성 및 
안전성을 확인하고자 연구를 진행하게 되었다. 

Ⅱ. Materials & Methods
1) 연구대상
  본 연구는 2019년 4월 2일부터 2019년 9월 2일까
지 약 5개월 간 부산대학교 한방병원에 내원한 연구
대상자 중 선정기준에 적합하고 서면으로 동의한 20
명 (평균연령 37.39 ± 7.71세, 20-56세)에 한해 실
시하였다. 임상연구 시작 전, 연구대상자에게 연구의 
목적 및 내용에 대하여 상세히 설명 한 후 동의서에 
자의 서명한 연구대상자만을 연구에 참여시켰다. 본 
임상연구는 부산대학교한방병원 연구윤리심의위원회 
심의 및 승인 (PNUKHIRB-2018011)을 받았다. 선정
기준, 제외기준, 중지 및 탈락기준은 다음과 같다.

 (1) 선정기준
  ① 만 19세 이상 65세 이하의 성인 남녀
  ② 위 내시경 검사에서 위염을 진단받은 자
  ③ 체질량 지수 (Body Mass Index, BMI) 25 ㎏/㎡ 

이상인 자 
  ④ 본 임상시험에 대한 자세한 설명을 듣고 완전히 

이해한 후, 자의로 참여를 결정하고, 주의사항
을 준수하기로 서면 동의한 자

  ⑤ 임상연구 기간 동안 추적관찰이 가능한 자

 (2) 제외기준
  ① 위 내시경 검사가 불가능한 자
  ② 소화성 궤양 (반흔을 가진 환자는 제외) 자
  ③ 위염의 자각증상 설문 점수가 0점인 자
  ④ 과거 위산분비 억제 수술 또는 위, 식도 수술을 

받은 자

  ⑤ 소화기계 악성종양의 병력이 있는 자
  ⑥ 시험약 투여 개시 전 2주 이내에 H2 수용체 길

항제, 항콜린제 (무스카린 수용체 길항제), 가스
트린 수용체 길항제, 프로스타글라딘 제제, 프
로톤 펌프 억제제, 위점막 보호제, 기타 위염 
치료 목적의 약물을 상용량으로 복용한 자

  ⑦ 시험기간 중 부신피질호르몬제, 비스테로이드성 
소염제, 아스피린 등 본 시험에 영향을 줄 수 
있는 약물의 지속적인 복용이 필요한 자

  ⑧ 혈전환자 (뇌혈전, 심근경색, 혈전성 정맥염 
등), 소비성 응고 장애 환자 및 와파린 등의 항
혈전 제제를 복용중인 자

  ⑨ 졸링거 엘리슨 (Zollinger-Ellison) 증후군인 
자; 약물 알레르기 증상 (발진, 발열, 가려움 
등)의 병력이 있는 자

  ⑩ 혈청 AST (aspartate transaminase), ALT (alanine 
transferase) 및 creatinine이 정상 최고치의 3배 
초과하는 비정상적인 간기능 및 신기능을 가진 자

  ⑪ 간, 신장, 심장, 폐, 혈액 등에 중대한 장해를 
동반하고 있는 자

  ⑫ 임신 또는 수유 중인 자와 임신 가능성이 있는 
자, 임신계획이 있거나 적절한 피임방법 선택에 
동의하지 않는 가임여성

  ⑬ 우울증, 불안장애 등의 심한 정신 질환이 있거
나, 현재 항우울제 등 정신신경계 약물을 복용 
중인 자

  ⑭ 약물이나 알코올 중독자
  ⑮ 본 임상시험에 영향을 미칠 수 있는 의약품 또

는 건강기능식품 등을 복용 중인 자
  ⑯ 최근 3개월 동안 하루 평균 흡연량이 10개비를 

초과하는 흡연자
  ⑰ 지속적으로 음주 (21 units/week 초과, 1 unit 

= 10 g of pure alcohol)를 하는 자
  ⑱ 기타 시험에 부적합하다고 시험책임자가 판단한 자

 (3) 중지 및 탈락기준
  ① 시험대상자 또는 대상자의 법정 대리인이 시험 

중단을 요구한 경우
  ② 시험을 지속할 수 없는 이상반응 (중대한 이상

반응 포함)이 발생 한 경우
  ③ 임상실험실 검사 상 혈청 AST, ALT 및 creatinine 

이 정상 최고치의 3배를 초과하게 된 경우
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  ④ 스크리닝 시 발견치 못한 전신 질환이 발견된 
경우

  ⑤ 시험대상자의 약물 복용 불순응 (70% 미만) 또
는 대상자의 추적 관찰이 불가한 경우

  ⑥ 시험에 중대한 영향을 줄 수 있는 임상시험계획
을 위반한 경우

  ⑦ 시험 진행 중 임신이 확인된 경우
  ⑧ 기타 연구 진행이 적합하지 못하다고 판단되는 

경우

2) 연구방법
 (1) 시험용 의약품
  시험용 의약품은 시판중인 레독신캅셀 ((주)한국신
약, 논산, 한국)을 사용하였다. 치자, 황금, 황백 각 
0.5 g, 황련 0.34 g으로 구성된 황련해독탕 캡슐제
이다.

 (2) 복용 방법
  시험용 의약품의 복용은 총 8주간 진행되었다. 시
험대상자는 1일 3회, 각 840 ㎎으로 총 2,520 ㎎을 
복용하였다. 1캡슐당 용량은 420 ㎎이며, 1일 3회 
(아침, 점심, 저녁 식사 30분 후), 1회 2캡슐을 물과 
함께 복용하였다.

 (3) 연구 진행방법
  연구 진행 방법은 Fig. 1과 같다.

Fig. 1. Study flow chart

3) 평가방법
 (1) 1차 유효성 평가변수
  1차 유효성 평가변수는 위염의 자각증상 설문 점수 
변화이다. 연구대상자는 방문 1, 방문 3, 방문 4에 1
차 유효성 평가를 위한 설문 조사를 수행하였다. 설
문 조사는 설문지 형식으로 진행되며, 자각증상은 심
와부 통증, 오심/구토, 복부 팽만감, 식욕 부진, 속쓰
림, 트림의 6개 항목으로 구성되어 있다. 항목별 점
수는 증상이 없는 경우 0점, 1주일에 1회 이하인 경
우 1점, 1주일에 2회 이상인 경우 2점, 매일 증상이 
나타나는 경우를 3점으로 하였다.

 (2) 2차 유효성 평가변수
  2차 유효성 평가변수는 임상실험실 검사와 체성분 
검사의 변화이다. 연구대상자는 방문 1과 방문 4에 
임상실험실 검사를 시행하였다. 일반혈액검사 (CBC; 
Complete blood cell count), 간/신기능검사 (LRFT; 
Liver/Renal function test), 지단백검사 (Lipid 
profile) 및 hsCRP (high-sensitivity C-reactive 
protein) 수치 등의 항목이 포함되었다. 체성분 검사
는 방문 1, 방문 3, 방문 4에 시행되었으며 체중, 
BMI, 골격근량, 체지방량, 체지방률, 복부지방률, 비만
도, 기초대사량, 허리둘레 등의 항목이 포함되었다.

 (3) 안전성 평가
  안전성 평가는 임상시험에 사용되는 의약품을 최소 
1회 이상 복용하고, 이후 적어도 한번 이상 방문하여 
이상반응이나 생체 징후 값 또는 임상실험실 검사 값
의 변화 등 안전성 자료를 평가한 연구대상자를 안전
성 평가대상으로 하였다. 안전성 평가항목은 이상반
응 여부, 생체 징후 및 문진에 의한 소견 여부, 임상
실험실 검사 결과의 이상 여부, 신체검사 및 체성분 
검사 상 체지방, 체지방률의 변화 사항이 포함되며, 
항목별로 분석하여 빈도수를 %로 나타내도록 하였다.

 (4) 기타 관찰항목
  임상연구 시작 전 인구학적 조사 (성별, 연령, 체중, 
신장), 활력징후 측정 (체온, 혈압, 맥박), 병력조사 
(신체검사, 과거력, 음주력, 흡연력)를 시행하였다.

4) 통계
  모든 분석은 SPSS ver. 23.0 for Windows (SPSS 
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Inc., Chicago, IL, USA)를 사용하였고, p 값이 
0.05 이하인 경우를 통계적 유의성이 있다고 판단하
였다. 연속형 자료에 대해서는 기초상태 (baseline) 
대비 28일, 56일차에 측정된 변수에 대하여 정규분포 
시에는 paired t test 검정을, 정규분포하지 않을 시
에는 Wilcoxon Signed Rank Test를 수행하였다. 정
규분포 검정은 Shapiro-Wilk 분석을 수행하며, 진료 
과정 중 이상반응에 대해서는 증상별로 분석하여 빈
도수를 나타내도록 하였다. 

Ⅲ. Results
1) 환자군의 인구학적 특성
  20명의 연구 대상자 중 2명의 연구 대상자가 연구 
탈락하여 연구를 완료한 대상자는 총 18명이었다. 남
성이 14명 (77.8%) 이었고, 여성이 4명 (22.2%) 이
었다. 평균연령은 37.4세, 평균 신장은 170.3 ㎝, 평
균 체중은 83.7 ㎏이었으며, 평균 BMI는 28.8 ㎏/㎡
으로 나타났다 (Table 1). 

Table 1. Demographical Characteristics of Patients
N* (%) or Mean ± SD† (min-max)

Sex
Female 4 (22.22)
Male 14 (77.78)

Age (year) 37.39 ± 7.71
Height (cm) 170.33 ± 6.98
Weight (kg) 83.71 ± 8.85
BMI‡ (kg/m2) 28.82 ± 2.11

N*: Number, SD†: Standard Deviation, BMI‡: Body Mass Index
2) 1차 유효성 평가변수
 (1) 전후 비교
  황련해독탕 복용 전 (방문 1)과 복용 8주 후 (방문 
4)의 자각증상 전후비교에서 자각증상 총점은 3.83 
± 1.92에서 1.50 ± 1.42으로 통계적으로 유의하게 

감소하였으며 (p<0.05), 개별증상으로는 심와부 통
증, 복부팽만감, 속쓰림, 트림의 4가지 항목에서 통
계적으로 유의한 호전을 보였다 (p<0.05). 하지만 오
심/구토와 식욕부진의 경우 전후 변화량의 차이가 통
계적으로 유의하지 않았다 (Table 2).

Table 2. Analysis of Individual Symptoms
Visit 1 Visit 4 Visit 1-Visit 4 P-value

upper abdominal pain 0.39 ± 0.61 0.06 ± 0.24 0.33 ± 0.49 0.0096†

nausea/vomiting 0.11 ± 0.32 0.06 ± 0.24 0.06 ± 0.42 0.5786†

bloating 1.39 ± 0.78 0.56 ± 0.78 0.83 ± 0.86 0.0007†

anorexia 0.06 ± 0.24 0.22 ± 0.65 -0.17 ± 0.71 0.3313†

heartburn 0.78 ± 0.73 0.17 ± 0.38 0.61 ± 0.78 0.0039†

trim 1.17 ± 0.99 0.44 ± 0.70 0.72 ± 0.75 0.0008†

Total 3.83 ± 1.92 1.50 ± 1.42 2.33 ± 2.20 0.0003§
†: P-values were calculated by Wilcoxon signs test, §: P-values were calculated by paired t test
 (2) 시점별 비교
  황련해독탕 복용 후 4주 (방문 3), 8주 (방문 4)에 
시행한 자각증상 설문평가에서 자각증상 총점은 각각 
1.67 ± 1.33, 1.50 ± 0.42로 0주 (방문 1) 측정값 
3.83 ± 1.92와 통계학적으로 유의한 차이를 보였다 
(p<0.05). 개별증상에서 복부팽만감은 각각 0.67 ± 

0.77, 0.56 ± 0.78로 0주 (방문 1) 측정값 1.39 ± 
0.78과 유의한 차이 (p<0.05)를 보였고, 속쓰림은 각
각 0.33 ± 0.49, 0.17 ± 0.38로 0주  (방문 1) 측
정값 0.78 ± 0.73과 유의한 차이 (p<0.05)를 보였
다. 또한 트림은 0.33 ± 0.59, 0.44 ± 0.70로 0주 
(방문 1) 측정값 1.17 ± 0.99 과 유의한 차이 
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(p<0.05)를 보였다. 하지만 심와부 통증, 오심/구토 
및 식욕부진 항목의 경우 시점별 비교의 차이가 통계

적으로 유의하지 않았다 (Table 3).

Table 3. Analysis of Individual Symptoms by Visit Point
Visit 1 Visit 3 Visit 4 P-value

upper abdominal pain 0.39 ± 0.61 0.22 ± 0.43 0.06 ± 0.24 0.1105*

nausea/vomiting 0.11 ± 0.32 0.00 ± 0.00 0.06 ± 0.24 0.3537*

bloating 1.39 ± 0.78 0.67 ± 0.77 0.56 ± 0.78 0.0048*

anorexia 0.06 ± 0.24 0.11 ± 0.47 0.22 ± 0.65 0.7438*

heartburn 0.78 ± 0.73 0.33 ± 0.49 0.17 ± 0.38 0.0118*

trim 1.17 ± 0.99 0.33 ± 0.59 0.44 ± 0.70 0.0111*

Total 3.83 ± 1.92 1.67 ± 1.33 1.50 ± 0.42 0.0003*
*: P-values were calculated by Kruskal-Wallis test

  

3) 2차 유효성 평가변수
 (1) 임상실험실 검사
  황련해독탕 복용 전 (방문 1)과 복용 8주 후 (방문 
4)에 시행한 혈액검사 전후비교에서 lipid profile에 
해당하는 총콜레스테롤과 LDL (Low density lipoprotein) 
콜레스테롤 항목에서 감소를 확인하였다. 총콜레스테
롤은 193.22 ± 30.63에서 180.67 ± 28.02로 통계
적으로 유의한 감소를 보였으며 (p<0.05), LDL 콜레
스테롤은 복용전 130.83 ± 26.67에서 복용 후 
121.61 ± 26.71로 통계적 유의수준에 근접하게 
(p=0.054) 감소하였다 (Table 4).

 (2) 체성분 검사 
  황련해독탕 복용 전 (방문 1)과 복용 8주 후 (방문 
4)에 시행한 체성분 검사 전후비교에서 각 지표들은 
통계학적으로 유의한 변화가 나타나지 않았다 (Table 5).

4) 안전성 평가
  황련해독탕 복용 4주 (방문 3) 및 복용 8주 (방문 
4) 후 보고된 이상반응은 없었으며, 복용 전 (방문 1)
과 복용 8주 (방문 4)에 시행된 임상실험실 검사 결
과 이상변화는 없었다. 

Table 4. Analysis of Laboratory test 
Visit 1 Visit 4 Visit1-Visit4 P-value

AST* (U/L) 27.28 ± 11.91 26.67 ± 11.47 0.61 ± 13.87 0.3803‡‡
ALT† (U/L) 37.94 ± 18.96 39.00 ± 24.55 -1.06 ± 19.28 0.8191§§
ALP‡ (U/L) 64.50 ± 17.00 66.00 ± 20.69 -1.50 ± 10.14 0.5384§§
GTP§ (U/L) 42.33 ± 30.89 39.28 ± 29.42 3.06 ± 7.98 0.1873‡‡
Bilirubin (mg/dL) 0.75 ± 0.32 0.67 ± 0.28 0.08 ± 0.43 0.4553§§
BUN∥ (mg/dL) 12.59 ± 3.26 13.21 ± 3.74 -0.61 ± 2.29 0.2738§§
Creatinine (mg/dL) 0.97 ± 0.33 0.99 ± 0.38 -0.03 ± 0.11 0.2997§§
Total cholesterol (mg/dL) 193.22 ± 30.63 180.67 ± 28.02 12.56 ± 20.13 0.0170§§
Triglyceride (mg/dL) 197.61 ± 119.50 195.39 ± 96.53 2.22 ± 89.91 0.5154‡‡
LDL¶ (mg/dL) 130.83 ± 26.67 121.61 ± 26.71 9.22 ± 18.93 0.0543§§
HDL** (mg/dL) 41.72 ± 7.72 39.28 ± 6.51 2.44 ± 5.40 0.0645‡‡
Glucose (mg/dL) 95.39 ± 8.81 97.56 ± 9.95 -2.17 ± 8.03 0.2682§§
hsCRP†† (mg/L) 1.39 ± 1.07 2.14 ± 2.46 -0.74 ± 2.27 0.3971‡‡

*: aspartate transaminase, †: alanine transferase, ‡: alkaline phosphatase, ∥: blood urea nitrogen, 
¶: low density lipoprotein, **: high density lipoprotein, ††: high-sensitivity C-reactive protein, ‡‡: 
P-values were calculated by Wilcoxon signs test, §§: P-values were calculated by paired t test
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Table 5. Results of Bioelectrical Impedance Analysis
Visit 1 Visit 4 Visit1-Visit4 P-value

Weight (kg) 83.71 ± 8.85 83.77 ± 9.01 -0.06 ± 1.48 0.8757§
BMI* (kg/m2) 25.82 ± 2.11 28.83 ± 2.15 -0.02 ± 0.51 0.8924§
Skeletal Muscle Mass (kg) 31.69 ± 5.08 31.94 ± 5.26 -0.24 ± 0.66 0.1355§
Body Fat Mass (kg) 27.37 ± 5.04 27.09 ± 4.76 0.28 ± 0.99 0.2427§
Body Fat Rate (%) 32.83 ± 5.51 32.51 ± 5.48 0.32 ± 0.92 0.1629§
Abdominal Fat Rate (%) 0.92 ± 0.02 0.92 ± 0.02 0.00 ± 0.01 0.5488†
Obesity Degree (%) 131.78 ± 9.20 131.89 ± 9.21 -0.11 ± 2.30 0.8399§
Basal Metabolic Rate (kcal) 1586.33 ± 179.50 1593.89 ± 186.77 -7.56 ± 24.91 0.2155§
Waistline (cm) 95.35 ± 5.10 95.29 ± 4.95 0.06 ± 0.81 0.7757§

*: body mass index, †: P-values were calculated by Wilcoxon signs test §: P-values were calculated 
by paired t test

Ⅳ. Discussion
  조직학적으로 위 내막에 염증세포 침윤이 있는 상
태를 지칭하는 위염은 국내에서는 독립된 질환으로 
분류하고 있으나 그에 대한 논란은 아직도 진행 중이
다. 대부분의 사람들이 한번쯤은 겪는 흔한 위장 질
환으로 ‘위장이 걸리는 감기’라 칭하며 가볍게 여
기는 경우가 많지만  위염은 위궤양, 위암 등 위의 
기질적 질환의 선행인자22)이기 때문에 위염의 적적한 
치료는 위의 기질적 질환을 예방하는 것이므로 더욱
더 중요한 의미를 갖는다. 
  현재 위염의 서양 의학적 치료는 발병원인과 염증
의 정도에 따라 이루어진다. 헬리코박터파일로리균, 
세균, 바이러스, 기생충 등의 감염이나 알코올, 약물 
등에 의해 발병하는 급성위염의 경우 위산억제제, 위 
점막 보호제 처방 및 생활습관 개선 등의 치료가 이
루어지고23), 만성위염의 경우에는 주로 제산제, 위 
장관 운동조절제, 위 점막 보호제 등이 복합적으로 
처방되며, 무엇보다도 정기적인 검진을 통해 적절한 
시기에 필요한 치료를 받는 것이 중요하다고 여겨진
다11). 
  한의학적으로 위염의 증상은 胃脘疼痛, 嘔吐頻繁, 
吐物酸臭로 흔히 표현되며, 그 치료는 그 증상에 따
라 飮食積滯, 寒邪犯胃, 濕熱中阻, 藥物傷胃으로 분
류하여 消食導滯, 辛開苦降, 溫胃散寒, 補虛健脾, 解
表通利하여 止痛을 중점으로 치료하게 된다. 흔히 사
용하는 처방으로는 保和丸, 黃芪建中湯, 三仁湯, 二
陳湯 등이 있으며, 증상에 따라 大黃, 藿香, 蘇葉, 玄
胡, 枳殼, 黃芩 등의 약재를 가미하여 사용하기도 한

다.
 「肘後備急方」에 최초로 기록된 황련해독탕은 黃連 
(Rhizoma Coptidis), 黃芩 (Scutellariae
Radix), 黃柏 (Cortex Phellodendri), 梔子 (Fructus 
Gardeniae)의 네 가지 약재로 구성된 처방이다. 「外
台祕要」에서는 열성으로 인한 煩悶, 嘔逆, 呻吟, 錯
語 및 不得眠을 치료한다고 하였고, 「醫方集解」에
서는 일체의 火熱로 인한 증상, 즉 吐血衄血, 發斑, 
狂躁錯語, 心煩不寐, 惡心乾嘔, 熱痢, 婦人血崩 등에 
쓴다고 하여 三焦의 實火를 사함으로써 熱盛으로 인
한 증상을 다스린다.  
  黃連은 미나리아재비과 (Ranunculaceae)에 속하는 
다년생 초본인 黃連의 뿌리를 제거한 뿌리줄기로 苦
寒하며, 淸熱燥濕, 瀉心除煩, 瀉火解毒의 효능으로 
소염 및 살균작용을 갖는다. 특히, 주요성분인 
beriberine의 항균24) 및 항염증25) 작용이 우수하다고 
알려져 있으며, 黃連추출물을 이용한 항염증 효과에 
대한 연구에서 LPS에 노출된 세포에서 IL-1β, 
IL-6 및 TNF-α 의 생성이 억제됨이 보고되었다26). 
黃芩은 꿀풀과 (Labiatae)에 속하는 다년생 초본인 
黃芩의 주피를 벗긴 뿌리로 苦寒하며, 淸熱燥濕, 瀉
火解毒, 止血, 安胎의 효능으로 肺熱咳嗽, 痰黃粘稠 
등 肺熱을 瀉하는 要藥이다. Park 등의 연구27)에서 
黃芩열수추출물은 LPS로 자극된 대식세포에서 TNF-
α 및 IL-1β의 생성을 억제함으로써 항염증 효과를 
나타냄이 실험적으로 확인되었다. 黃柏은 운향과 
(Rutaceae)에 속하는 낙엽교목인 황벽나무 주피를 벗
긴 줄기껍질로, 苦寒하며, 淸熱燥濕, 瀉火解毒, 退虛
熱의 효능으로 瀉痢, 黃疸, 淋濁, 帶下 등 신체 하부
의 濕熱로 인한 證을 치료하는 要藥이다. 黃柏과 蒼
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朮으로 이루어진 二妙散은 NF-κB 조절유절자인 
IL-1β와 IL-8를 억제함으로써 항염증 효과를 나타
냄이 보고28)되어 黃柏이 항염증 효과에 도움이 됨을 
추측할 수 있고, 주요성분 중 하나인 obacunone이 
MKP-1/p38/AP-1경로를 조절하는 세포내 MIF 
(intracellular macrophage migration inhibitory 
factor; inMIF)를 억제하여 항염증 효과를 발휘한다
는 연구 결과가 있었다29). 梔子는 꼭두서니과 
(Rubiaceae)에 속하는 치자나무의 성숙한 과실로 苦
寒하며, 瀉火除煩, 淸熱利濕, 凉血解毒의 효능으로 
解鬱鎭靜하고 止血利尿 효과가 있다. 급성위염 동물
모델에서 치자 에탄올 추출물 투여 후 위점막 손상이 
현저한 감소 및 산화적 스트레스 바이오마커 (ROS와 
ONOO-)와 항산화 바이오 마커 (Nrf-2, HO-1, 
SOD, catalase 및 GPx-1/2)들의 발현이 증가, 염증
성 인자 (NF-κBp65, IκBα, COX-2, TNF-α 및 
IL-1β)의 발현이 유의하게 억제됨을 확인되었고30), 
ursolic acid는 위산분비효소인 proton pump를 억제
시킴으로써 위산의 분비를 억제하여 위 점막 보호효
과를 갖는 것이 확인되었다31). 따라서 淸熱瀉火解毒
의 기본방인 황련해독탕의 위염에 대한 항염증 효과
를 기대하며 본 연구를 진행하였다. 
  본 연구에서는 ㈜한국신약에서 시판 중인 레독신캅
셀을 시험용 의약품으로 선정하여 하루 3회, 식후 30
분에 2캡슐을 물과 함께 복용토록 하였으며 총 복용
기간은 56일이었다. 연구 진행과정은 총 4번의 방문
으로 이루어졌으며 방문 1은 선별과정으로 총 25명의 
참여자가 선별과정을 진행하여 포함기준, 제외기준의 
만족 여부를 확인하여 20명의 연구 대상자가 선별되
었다. 방문 2는 총 20명의 대상자가 레독신캅셀을 배
부받았다. 방문 2 이후 1명의 대상자가 동의 철회를 
하여 본 연구에서 탈락되었다. 방문 3에서는 1차 유
효성 평가변수 측정, 안전성 평가를 하고 약품을 배
부받았다. 방문 3 이후 1명의 연구 대상자가 방문일 
미준수 사유로 연구 탈락되었다. 방문 4에서는 1차, 
2차 유효성 평가변수 측정, 안전성 평가를 하며, 연
구가 종결되었다.
  1차 유효성 평가인 자각증상 설문 점수의 복용 전
후 변화에 있어서 자각증상 총점은 통계적으로 유의
한 차이가 있었다 (p<0.05). 개별증상에서 심와부 통
증, 복부팽만감, 속쓰림, 트림의 4가지 항목에서는 
통계적으로 유의한 차이가 있었으나 오심/구토와 식

욕부진 항목의 경우에는 통계적으로 유의한 차이는 
없었다. 이는 심와부 통증, 복부팽만감, 속쓰림, 트림 
및 총점 항목의 복용 전 설문점수의 평균이 각각 
0.39 ± 0.61, 1.39 ± 0.78, 0.78 ± 0.73, 1.17 ± 
0.99, 3.83 ± 1.92점인데 반해, 오심/구토와 식욕부
진 항목의 경우 각각 0.11 ± 0.32, 0.06 ± 0.24점
으로 복용 전 설문점수가 낮았기 때문으로 사료된다. 
또한 시점별 비교에서도 자각증상 총점은 통계학적으
로 차이가 있었고 (p<0.05), 개별증상으로는 복부팽
만감, 속쓰림, 트림의 항목에서 복용 전 (방문 1)과 
비교했을 때, 복용 후 4주 (방문 3), 8주 (방문 4)의 
측정값과 유의한 차이 (p<0.05)를 보였지만 심와부 
통증, 오심/구토 및 식욕부진 항목의 경우 시점별 측
정값의 차이가 통계적으로 유의하지 않았다. 이 결과
는 전후 비교에서는 통계적으로 유의한 차이를 보였
던 심와부 통증 항목이 시점별 비교에서는 유의한 차
이를 보이지 않는다는 차이를 나타냈다. 이를 통해 
심와부 통증의 경우 복용 4주 후의 시점에서는 큰 감
소를 보이지 않았다는 것을 알 수 있다. 심와부 통증
은 급성 위염의 가장 기본적인 증상으로 알코올, 약
물, 자극적 음식섭취 및 과식 등에 의하여 유발된 가
능성이 높은 증상이기 때문에 측정 시점에 따른 외부
요인 혹은 생활습관의 변화가 있었으리라 사료된다.
  2차 유효성 평가변수인 임상실험실 검사와 체중과 
체성분 검사 결과 총콜레스테롤 항목은 치료 전후 평
균값이 통계학적으로 유의한 감소 (p<0.05)를 보였으
며, LDL 콜레스테롤 항목은 치료 전후 평균값이 통
계적 유의수준이 근접하게 감소 (p=0.054)하였다. 이 
결과는 최근 황련해독탕의 장내 미생물 조절에 관여
하여 고혈당증을 개선시킨다는 보고32)와 일치되는 것
으로 최근 황련해독탕의 지방세포 축적 억제 효과 및 
지질 대사 관련 유전자 발현에 관여하여 지방세포 분
화 및 지방 축적에 영향을 준다는 보고33) 등 활발히 
진행되는 황련해독탕의 비만 및 대사질환 연구와 연
관성 있는 결과가 도출된 것으로 사료된다. 하지만 
체중과 체성분 검사 상의 각 지표들은 치료 전후 평
균값이 통계학적으로 유의한 변화가 나타나지 않았
다. 이 역시 알코올, 약물, 자극적 음식섭취 및 과식 
등 외부요인 혹은 생활습관에 의한 것으로 사료된다.
  황련해독탕 복용에 대한 안전성 평가를 위해 연구
대상자의 이상반응 여부를 관찰한 결과 보고된 이상
반응은 없었으며, 임상실험실 검사상 이상변화도 관
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찰되지 않았다. 
  본 연구는 황련해독탕의 위염 개선에 대한 임상적 
유효성에 대하여 확인하였으며, 이상반응 평가를 통
해 안전성 또한 확인할 수 있었다. 하지만 본 연구는 
예비연구로서 임상연구 참여 대상자가 적고, 대조군 
없이 전후 비교를 시행하였으며 객관적인 평가가 없
는 점, 적은 대상자 중 2명의 대상자가 연구 탈락된 
점에 한계가 있다. 본 임상 연구를 통해 확인한 한계
점을 바탕으로 향후 보다 객관적이고, 대규모의 임상
연구를 통해 개선시킨다면 한의학의 발전에 이바지 
할 수 있을 것으로 기대된다.

Ⅴ. Conclusion
  2019년 4월 2일부터 2019년 9월 2일까지 임상 시
험 선정기준에 적합한 연구대상자 20명을 대상으로 
8주간 황련해독탕을 복용토록 하여 설문조사를 통한 
자각증상 개선 정도, 임상실험실 검사 및 체성분 검
사, 이상반응 보고를 통해 위염에 대한 황련해독탕의 
유효성과 안전성을 평가한 결과 다음과 같은 결과를 
얻었다.

1) 1차 유효성 평가변수인 위염 자각증상 설문점수의 
치료 전후 변화에서 자각증상 총점은 통계학적으
로 유의하게 감소하였다.

2) 위염 자각증상 설문조사의 개별증상에서는 심와부 
통증, 복부팽만감, 속쓰림, 트림 증상이 통계학적
으로 유의한 호전을 보였다.  

3) 2차 유효성 평가변수인 임상실험실 검사에서 총콜
레스테롤의 유의한 감소 및 LDL 콜레스테롤의 치
료 전후 평균값이 감소하였다.

4) 연구기간동안 보고된 이상반응은 없었으며, 임상
실험실 검사상 이상변화도 관찰되지 않았다. 
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