
REVIEW ARTICLE
pISSN 1226-6396, eISSN 2234-4942

J of Oriental Neuropsychiatry 2024;35(1):69-99
https://doi.org/10.7231/jon.2024.35.1.069

항정신병약물 복용 환자의 대사증후군에 대한 한약치료의 
체계적 문헌고찰

임선우, 박오른, 박소현*,†, 최성열‡, 김보경*,†, 임정화*,†

부산대학교 한의학전문대학원 한의학과, 부산대학교 한의학전문대학원 한방신경정신과*, 부산대학교한방병원 
한방신경정신과†, 가천대학교 한의과대학 한방신경정신과‡

A Systematic Review of Traditional Herbal Medicine 
Treatments for Metabolic Syndrome in Patients Receiving 
Antipsychotic Drugs

Sun-Woo Lim, O-Reun Park, So-Hyeon Park*,†, Sung-Youl Choi‡, Bo-Kyung Kim*,†, Jung-Hwa Lim*,†

Department of Korean Medicine, School of Korean Medicine, Pusan National University, *Department of Neuropsychiatry, School of 
Korean Medicine, Pusan National University, †Department of Neuropsychiatry, Pusan National University Korean Medical Hospital, 
‡Department of Neuropsychiatry, College of Korean Medicine, Gachon University

Received: February 25, 2024
Revised: March 8, 2024
Accepted: March 25, 2024

Objectives: This study aimed to systematically review the effectiveness and safety of traditional herbal 
medicine treatments for metabolic syndrome (MS) in patients receiving antipsychotic drugs (APs).
Methods: We searched 11 domestic and foreign databases for randomized controlled trials (RCTs) us-
ing traditional herbal medicines for MS in patients receiving APs. 
Results: Twenty RCTs conducted in China were included in the analysis. The most common disease 
among the participants was schizophrenia. Most studies used the 2004 Chinese Diabetes Society (CDS) 
standards as the diagnostic criteria for MS. The most used prescription was Yukultang (Liuyu-tang). 
The most used herbal material was Pinelliae Rhizoma, followed by Poria, Citri Reticulatae Pericarpium, 
and Glycyrrhizae Radix et Rhizoma. Traditional herbal medicines were mostly reported to improve the 
symptoms of MS.
Conclusions: Traditional herbal medicines may be effective in improving the symptoms of MS in pa-
tients receiving APs. However, the quality of the included studies was low, and the studies were 
heterogeneous. Methodologically rigorous clinical studies on traditional herbal medicine treatments 
for MS in patients receiving APs are needed.
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I. 서론

항정신병약물은 조현병의 정신병적 증상의 치료를 비롯
한 양극성 장애, 치료저항성 우울증, 뚜렛 증후군(Tourette 
syndrome), 발달장애 및 지적장애의 행동 조절, 섬망 등의 
다양한 질환과 증상의 치료에 사용된다1). 하지만 추체외로 
증상(錐體外路症狀, Extrapyramidal symptoms), 체중증가 
및 당뇨병을 비롯한 대사 장애, 프로락틴(Prolactin) 상승, 
심전도에서의 QT 간격 연장 등의 다양한 부작용이 발생한
다2). 특히 Clozapine이나 Olanzapine과 같은 비정형 항정
신병약물은 정형 항정신병약물보다 대사증후군의 발병률을 
높인다고 보고되었다3).

대사증후군은 인슐린 저항성(Insulin resistance, IR), 내
장 지방 과다, 죽상경화성 이상지질혈증, 내피기능장애를 주
요 병리적 특징으로 하며4), 내장비만, 이상지질혈증, 고혈
압, 내당능장애와 같은 심뇌혈관 질환의 여러 위험인자가 함
께 나타나는 질환이다5). 대사증후군의 정확한 발병 원인은 
밝혀지지 않았으나 인슐린 저항성이 근본적 문제로 추정되
고 있으며5), 2021년 국내 대사증후군 유병률은 남자 27.9%, 
여자 17.9%로 보고되고 있다6).

대사증후군은 복합 요인이 관여하고 점진적으로 발병하
는데, 정신장애(Mental disorder) 환자의 경우 다양한 항정
신병약물을 복용하고 있고 생활 습관도 일반인과 많은 차이
를 보이기 때문에 항정신병약물과 대사증후군과의 직접적
인 인과 관계를 규명하는 것에는 어려움이 있다1).

하지만 최근 리뷰 연구에 의하면, 항정신병약물 복용 환자
의 대사증후군의 유병률은 연구에 따라 차이가 있지만 37∼
63% 정도로 알려져 있으며7), 이는 건강한 사람보다 2∼4배 
높은 수치이다8).

항정신병약물이 대사증후군을 유발하는 정확한 기전은 
밝혀지지 않았으나, 항정신병약물의 대표적인 작용 경로로 
알려진 도파민 D2 수용체(Dopamine D2 receptor, D2R)
의 차단은 정신운동 활동의 감소를 유발하고 식이행동에 영
향을 미치며9), 음식 섭취 및 체중 조절에 관여하는 5-HT2c 
수용체(5-HT2c receptor)에 비정형 항정신병약물들이 길항
제(Antagonists)로 작용하여 체중 조절과 연관이 있을 것으
로 보고되고 있다10). 또한 포도당 항상성과 관련 있는 무스
카린 수용체(Muscarinic receptor)와 비정형 항정신병약
물간의 강한 친화성(Affinity)이 당뇨병 발생 등과 관련이 있

는 것으로 알려져 있다11). 
대사증후군은 제2형 당뇨병 및 죽상동맥경화증을 비롯한 

심혈관 질환 발병의 위험을 증가시키는데, Mottillo 등
(2010)은 대사증후군이 심혈관 질환을 2배, 모든 원인에 의
한 사망률을 1.5배 증가시킨다고 보고하였다12). 

또한 2009년부터 2013년까지의 국내 대사증후군 환자
의 국민건강보험의 직접의료비는 대사증후군이 없는 사람
들보다 2.16배 높았으며, 대사증후군 환자의 연간 의료비용
도 5년 동안 약 41.8% 증가하였다13). 이와 같이 대사증후군
은 불량한 치료 예후와 높은 사회경제적 부담을 초래하므로, 
항정신병약물을 복용하는 정신장애 환자에게 있어서 대사
증후군의 예방과 치료 관리는 매우 중요함을 알 수 있다.

대한가정의학회의 2015년 국내 대사증후군 임상진료지
침14)에 따르면, 대사증후군 환자에게 인지행동치료(Cognitive 
behavioral treatment, CBT), 금연, 절주 및 가당음료 제한
과 같은 생활습관중재, 영양요법, 운동치료, Metformin, 
Aspirin 등의 약물요법을 권하고 있다. 영국 정신약리학회
(British Association for Psychopharmacology, BAP)의 
2016년 권고안에서는 항정신병약물을 처방받는 사람들에
게 체질량지수(Body mass index, BMI), 혈청 지질 검사
(Lipid profile), 혈압, 혈당조절에 대해 규칙적으로 모니터
링할 것을 권하고 있다15).

한의학에서 대사증후군은 사상체질의 태음인(太陰人)과 
한열특성 중 열증(熱證)16), 한의변증에서 습담(濕痰)17)과 연
관성이 높다. 또한 비만은 비허(脾虛), 담음(痰飮), 간울(肝
鬱), 식적(食積)18), 당뇨병은 소갈(消渴)19), 고혈압은 맥창(脈
脹), 간풍내동(肝風內動)의 증후 및 변증과 관련된다20).

항정신병약물로 인한 대사증후군에 대한 한의치료의 선
행연구를 살펴보면 전침(電鍼)21), 혈위매선(穴位埋線)22)치료
의 유효성에 대한 임상연구가 보고되었다. 

한약치료에 대해서는 황금(黃芩), 황련(黃連)의 주요성분
으로 알려진 Berberine이 항정신병약물로 인한 대사증후군 
환자의 BMI, 당화혈색소(HbA1c), 이상지질혈증(Dyslipi-
demia)을 유의미하게 개선시킨다는 연구결과가 보고되었
으며23), 최종당화산물(Advanced glycation end prod-
ucts, AGE)이 AGE 수용체(Receptors for AGEs, RAGE)와 
결합하여 제2형 당뇨병 및 대사증후군의 위험을 높이는 
AGE-RAGE pathway을 조절하는 기전에 육울탕(六鬱湯)이 
유의하게 관여한다는 네트워크 약리학(Network pharma-
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cology) 연구도 보고되었다24). 
이상의 선행연구를 살펴보면, 한약치료가 항정신병약물 

복용 환자의 대사증후군 증상인 비만, 고혈당증, 이상지질혈
증 등의 개선에 활용될 수 있을 것으로 예상되나 임상적 근
거는 아직 부족한 실정이다. Naghibi 등(2023)의 연구에서 
항정신병약물로 인한 체중증가 및 대사 이상에 대한 약용 
식물의 효과를 살펴본 동물실험연구와 임상연구를 고찰하
였으나25) 국내 임상현장에서 활용 가능한 한약처방에 대한 
연구는 포함되지 않았다. 

이에 본 연구에서는 국내 한의학 임상현장에서 활용할 수 
있는 한약재 및 한약처방의 항정신병약물 복용 환자의 대사
증후군에 대한 무작위 배정 대조군 연구(Randomized 
controlled trial, RCT)를 체계적 문헌고찰하여, 한약치료
의 유효성과 안전성을 탐색하고 향후 연구를 위한 기초자료
를 제시하고자 한다.

II. 연구대상 및 방법

1. 문헌 검색

국내 문헌 검색은 전통의학정보포털(Oriental Medicine 
Advanced Searching Integrated System, OASIS), 학술
연구정보서비스(Research Information Sharing Service, 
RISS), 한국학술지인용색인(Korea Citation Index, KCI)
을, 영문 문헌 검색은 MEDLINE (via Pubmed), EMBASE 
(via Elsevier), The Cochrane Central Register of 
Controlled Trials (CENTRAL), Cumulative Index to 
Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) (via 
EBSCO), APA PsycArticles (via EBSCO), Allied and 
Complementary Medicine Database (AMED)를, 중국어 
문헌 검색은 Chinese National Knowledge Infrastruc-
ture Database (CNKI), Wanfang med online을 이용하
였다. 이와 같이 총 11개의 검색원을 이용하여 2023년 12
월 1일에 검색을 진행하였다(Appendix 1).

2. 문헌 선정 및 배제기준

1) 연구설계는 항정신병약물 복용 환자의 대사증후군에 
한약치료를 활용한 무작위대조군 임상연구를 선정하였다. 
그 외 동물실험연구, 종설논문 등 사람을 대상으로 한 임상
연구가 아닌 경우, 단일 증례보고, 학술대회발표자료, 단일

군 전후 비교연구는 포함하지 않았다.
2) 연구대상은 항정신병약물을 복용하였고 대사증후군이 

있는 환자를 대상으로 하였으며, 진단받은 정신장애는 제한
을 두지 않았다. 

3) 대사증후군의 진단기준이 기술되어 있거나, 선정제외
기준에 비만, 당뇨병, 고혈압, 고지혈증 중 세 가지 이상의 
대사 관련 질환을 동반한다고 기술한 논문을 선정하였다. 

4) 시험군의 중재로 단일 한약재 및 한약처방을 사용한 
연구를 포함하였으며 제형에는 제한을 두지 않았다. 단일 한
약재와 한약처방에 사용된 한약재는 대한약전 및 대한민국
약전 외 한약(생약) 규격집에 수록된 경우 포함하였다. 생활
습관관리요법과 양약치료를 병행한 경우도 포함하였다. 

5) 대조군 중재는 무처치 대조군, 위약, 양약을 사용한 경
우 포함하였으며, 침, 한약 등의 한의치료를 사용한 경우는 
제외하였다. 생활습관관리요법과 양약치료를 병행한 경우 
포함하였다.

6) 출판 기한과 언어에는 제한을 두지 않았다. 

3. 문헌 선별

두 명의 연구자(LSW, POR)가 각자 독립적으로 문헌 검
색과 선별을 진행하였다. 검색 결과를 서로 비교하여 누락되
는 문헌이 없도록 하였다. 검색된 논문은 Endnote 21.2 
(Clarivate, USA)를 사용하여 관리하였다. 프로그램 내 중
복 배제 기능을 이용하여 중복 문헌을 배제한 후, 수기로 문
헌을 검토하여 최종적으로 제거하였다. 중복문헌 배제 후 선
정배제기준에 따라 제목과 초록을 읽고 1차적으로 문헌을 
선정하였다. 1차 선정된 논문의 전문(Full text)을 확보하여 
읽고 검토한 후 최종적으로 포함될 논문을 선정하였다. 선별 
과정 중 두 연구자의 의견이 일치하지 않을 경우, 두 연구자 
간의 합의와 제3의 연구자(LJH)의 자문을 통해 최종 선정 
여부를 결정하였다.

4. 자료 추출 및 내용 분석

두 명의 연구자(LSW, POR)가 자료 추출 전 연구자들 간 
논의를 통해 선정한 추출항목을 엑셀(Microsoft, Redmond, 
WA, USA) 프로그램을 사용하여 최종선정된 논문에서 독립
적으로 자료를 추출하였으며, 추출된 자료를 교차검토하였
다. 추출항목은 정신장애, 정신장애의 진단도구, 대사증후군
의 진단도구, 한의 변증, 연구 대상자수, 중재 방법 및 기간, 
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평가지표, 주요 결과, 이상반응이었다. 두 연구자 간 추출한 
자료 내용이 불일치할 경우, 제3의 연구자(LJH)의 자문과 합
의를 통해 최종 결정하였다.

추출된 자료를 토대로 하여 선정된 논문들의 연구 설계, 
연구대상과 진단 기준 및 변증 유형, 시험군과 대조군 중재 
방법으로 사용된 처방 및 한약재의 빈도, 사용된 항정신병약
물 및 대사증후군 치료약물, 치료 기간 및 추적조사여부, 평
가 도구, 안전성 평가 및 이상반응 등의 문헌 특징들을 분석
하여 기술하였다. 또한 논문 별 주요결과를 연구 설계 별로 
구분하여 서술하였다.

5. 문헌의 질 평가

코크란 비뚤림 위험 평가 도구(Cochrane’s Risk of 
Bias, RoB)26)를 이용하여 두 명의 연구자(LSW, PSH)가 독
립적으로 비뚤림 위험을 평가하였다. 평가 항목에는 선택 비
뚤림(무작위 배정순서 생성, 배정 순서의 은폐), 실행 비뚤림
(연구참여자 및 연구자에 대한 눈가림), 결과확인 비뚤림(평
가자에 대한 눈가림), 탈락 비뚤림(불충분한 결과자료), 보고 
비뚤림(선택적 보고) 및 그 외 비뚤림(기준선의 불균형)에 대
해 평가하였고, 각 영역에 대하여 비뚤림 위험이 높음(High), 
비뚤림 위험이 낮음(Low), 비뚤림 위험이 불확실함(Unclear)
으로 평가하였다. 각 항목의 평가에 있어 한국보건의료연구
원(National Evidence-based Healthcare Collaborating 
Agency, NECA)에서 발간된 체계적 문헌고찰 매뉴얼27)에
서 소개된 평가방법을 준수하였다. 두 연구자의 의견이 불일
치할 경우 제3의 연구자(LJH)와의 논의를 거쳐 최종 결정하
였다.

III. 결과

1. 문헌 선정

총 11개의 검색원에서 1,055편의 논문이 검색되었다. 이 
중 141편의 중복 논문을 제외하였고, 남은 914편의 문헌에 
대해 제목과 초록을 검토하여 연구 대상, 중재 및 연구 설계
가 선정기준에 부합하지 않는 870편의 문헌을 제외하고 44
편의 문헌을 1차적으로 선정하였다. 1차 선정한 44편의 문
헌의 전문(Full-text)을 검토하여 출판된 논문이 아닌 연구
(n=2), 연구동향, 증례보고, 단일군 전후비교 연구 등으로 전
향적 무작위 대조군 연구가 아닌 논문(n=7), 항정신병약물 

복용 환자의 대사증후군을 선정기준으로 하지 않은 연구
(n=3), 대사증후군의 진단기준이 제시되지 않은 연구(n=8), 
중재 방법이 본 연구의 선정기준에 부합하지 않는 논문
(n=3), 전문을 확인할 수 없는 논문(n=1) 등 총 24편의 논문
을 배제하여 최종 20편28-47)의 문헌을 선정하였다(Fig. 1).

2. 선정된 문헌의 특징

최종 선정된 연구들의 정신장애, 정신장애 진단기준, 대
사증후군 진단기준, 한의 변증, 대상자 수, 시험군과 대조군
의 중재, 치료 기간, 평가도구, 평가결과, 이상반응 여부 등
에 대해 다음과 같이 정리하였다(Table 1).

1) 연구 설계

선정된 20편의 연구는 모두 중국에서 시행되었다. 20편
의 연구 중 2-Arm study가 16편, 3-Arm study가 3편, 
4-Arm study가 1편이었다. 2-Arm study 중에서는 한약과 
항정신병약물 병행 시험군과 항정신병약물 대조군 비교 연
구가 4편28-31)으로 가장 많았으며, 한약과 항정신병약물 병
행 시험군과 한약 위약과 항정신병약물 병행 대조군의 비교
연구가 3편32-34)이었으며, 한약과 항정신병약물 및 생활습관
중재 병행 시험군과 항정신병약물과 생활습관중재 병행 대
조군 비교연구가 2편35,36), 한약과 대사증후군 치료약물 및 
생활습관중재 병행 시험군과 대사증후군 치료약물과 생활
습관중재 병행 대조군 비교연구가 2편37,38)이었다. 

그 외 한약, 항정신병약물, 대사증후군 치료약물 및 생활
습관중재 병행 시험군과 항정신병약물, 대사증후군 치료약
물 및 생활습관중재 병행 대조군 비교연구39), 한약과 항정신
병약물 및 생활습관중재 병행 시험군과 한약 위약과 항정신
병약물 및 생활습관중재 병행 대조군의 비교연구40), 한약과 
대사증후군 치료약물 병행 시험군과 대사증후군 치료약물 
대조군 비교연구41), 한약 시험군과 한약 위약 대조군의 비교
연구42), 한약과 항정신병약물 및 대사증후군 치료약물 위약 
병행 시험군과 한약 위약과 항정신병약물 및 대사증후군 치
료약물 병행 대조군 비교연구43)가 각각 1편이었다.

3-Arm study에서는 한약 시험군과 대사증후군 치료약물
과 생활습관중재 병행 대조군 및 정상 대조군의 비교연구44), 
한약 시험군과 대사증후군 치료약물 대조군 및 정상 대조군
의 비교연구45), 한약과 대사증후군 치료약물 병행 시험군과 
한약 시험군 및 대사증후군 치료약물 대조군의 비교연구46)
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Fig. 1. PRISMA flow chart of the selection process.

가 각각 1편이었다.
1편의 4-Arm study에서 모든 군에 항정신병약의 투여와 

심리치료를 시행하였으며, 서로 다른 두 종류의 한약을 투여
한 2개의 시험군 및 매선요법을 시행한 시험군과 대사증후
군 치료약물 대조군을 비교하였다47).

2) 연구대상과 진단 기준 및 변증 유형

본 연구에 포함된 연구 중 18개의 연구는 조현병 환자를 
대상으로 하였고, 연구대상자가 진단받은 정신장애에 대해 
구체적으로 기술하지 않은 연구는 2편40,41)이었다. 

조현병 환자를 대상으로 한 18편의 연구 중 진단기준으로 
International Classification of Diseases 10th Revision 
(ICD-10)을 사용한 연구가 11편29,33-35,37,38,43-47)으로 가장 
많았으며, 4편28,32,36,39)의 연구에서 Chinese Classification 
of Mental Disorders (CCMD-3)를 진단기준으로 사용하
였다. 그 외 International Classification of Diseases 11th 
Revision (ICD-11)31), CCMD-3 및 ICD-1042), Diagnostic 
and Statistical Manual of Mental Disorders-5 (DSM-5)30)

를 진단기준으로 사용한 연구가 각각 1편씩이었다.
대사증후군의 진단기준 중 가장 많이 사용된 것은 중화의

학회당뇨병학분회(中華醫學會糖尿病學分會, Chinese Diabetes 
Society, CDS)에서 제시한 기준으로 총 11개의 연구에서 
사용되었다. 그 중 2004년 기준을 사용한 연구가 6개32,36, 

41,43,46,47), 2017년 기준을 사용한 연구가 2편31,45), 2013년37), 
2014년28), 2016년44) 기준을 사용한 연구가 각각 1편씩이었
다. 국제당뇨병연맹(International Diabetes Federation, 
IDF)의 기준을 사용한 연구는 총 3편이었고, 그 중 2005년 
기준을 사용한 연구가 2편34,35), 기준년도를 찾을 수 없는 연
구가 1편40) 있었다. 중국성인혈지이상방치지남(中國成人血
脂異常防治指南)의 기준을 사용한 연구가 총 3편이었고, 이 
중 2007년 기준을 사용한 연구가 2편39,42), 2016년 기준을 
사용한 연구가 1편30)이었다. 그 외 American Association 
of Clinical Endocrinologists (AACE) 및 American Col-
lege of Endocrinology (ACE)의 2015년 기준38), IDF 및 
미국심장협회(American Heart Association, AHA) 및 미
국국립심장폐혈액연구소(National Heart, Lung, and Blood 
Institute, NHLBI)의 2009년 기준29)을 사용한 연구가 각각 
1편이었다. 그 외에 ① 비만, ② 높은 중성지방(Triglyceride, 
TG)과 낮은 고밀도지질단백질(High density lipoprotein, 
HDL), ③ 인슐린 저항성 및 포도당 대사 장애, ④ 고혈압, 
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Table 2. Frequency of Formulas Used in Included Studies

Frequency Formulas

7 Yukultang [Liuyu-tang]
2 Ondamtang [Wendan-tang], Lijintanghapdohongsamultang [Erchen-tang he Taohongsiwu-tang], Yeongsinondamtang 

[Ningshenwendan-tang]
1 Geonbihwatakgaegyubang [Jianpihuazhuokaiqiao-fang], Gangyeokjoseubondamtang [Jiangnizaoshiwendan-tang], 

Gangdangjojitang [Jiangtangdiaozhi-tang], Bokbangdansamjeokhwan [Fufangdanshendi-wan], Wolguktang [Yueju-tang], 
Haeulyeongsintang [Jieyuningshen-tang], Yeonggyechulgamtang [Lingguishugan-tang], Jowiseunggitang [Diaoweichengqi-tang]

총 4개 증상 중 3개 이상의 증상이 있을 경우 대사증후군으
로 진단한다는 기준48)을 기술한 연구가 1편33)이었다.

총 16편에서 변증 유형을 기술하였다. 기체습조(氣滯濕
阻)가 5편32,33,36,42,47)으로 가장 많았고, 담습내조(痰濕內阻)가 
3편31,44,45), 담어호결(痰瘀互結)34,47), 비위습열(脾胃濕熱)30,39), 
담습조체(痰濕阻滯)29,35)가 각각 2편, 담습옹성(痰濕壅盛)41), 
혈어(血瘀)38), 화열(火熱)38), 식적(食積)38), 담습(痰濕)38), 담
음(痰飮)38), 기체(氣滯)38), 위열치성(胃熱熾盛)43)이 각각 1편
이었다.

3) 중재 방법

(1) 시험군 

중재방법으로 한약과 항정신병약물을 병행한 연구가 7
편28-34)으로 가장 많았으며, 한약과 항정신병약물, 생활습관
중재를 병행한 연구가 3편35,36,40), 한약을 단독 사용한 연구
가 3편42,44,45), 한약과 대사증후군 치료약물, 생활습관중재
가 병행된 연구가 2편37,38)이었다. 그 외 한약과 대사증후군 
치료약물이 병행된 연구41), 한약, 항정신병약물, 대사증후군 
치료약물과 생활습관중재를 병행한 연구39), 한약, 항정신병
약물, 대사증후군 치료약물 위약을 병행한 연구43)가 각각 1
편이었다. 또한 서로 다른 2종류의 한약과 항정신병약물의 
투여 및 심리중재의 병행, 매선침과 항정신병약, 심리중재를 
병행한 중재방법을 사용한 연구가 1편47), 한약과 대사증후
군 치료약물 병행 및 한약 단독투여를 중재방법으로 사용한 
연구가 1편46)이었다.

중성약을 사용한 논문 1편46)을 포함하여, 선정된 논문 모
두 복합한약재를 사용하였다. 중재로 사용한 처방에 더하여 
증상에 따라 수증가감(隨證加減)하였다고 기술한 연구는 3
편34,35,37)이었다.

가장 많이 사용된 처방은 육울탕으로 총 7편30,32,33,36,39,42,47)

에서 사용되었다. 그 다음으로 온담탕(溫膽湯)44,45), 이진탕

합도홍사물탕(二陳湯合桃紅四物湯)34,47), 영신온담탕(寧神溫
膽湯)29,41)이 각각 2편에서 사용되었다. 그 외에 건비화탁개
규방(健脾化濁開竅方)40), 강역조습온담탕(降逆燥濕溫膽湯)31), 
강당조지탕(降糖調脂湯)37), 복방단삼적환(復方丹參滴丸)46), 월
국탕(越鞠湯)38), 해울영신탕(解鬱寧神湯)28), 영계출감탕(苓桂
朮甘湯)35), 조위승기탕(調胃承氣湯)43) 처방이 각각 1편에서 
사용되었다(Table 2).

포함된 연구에서 사용한 처방의 한약재들 중 가장 많이 
사용된 한약재는 반하(半夏)로 총 17회 사용되었다. 그 다음
으로 복령(茯苓)과 진피(陳皮)가 각각 16회, 감초(甘草)가 15
회 사용되었다, 그 외에 지실(枳實)이 13회, 천궁(川芎)이 11
회, 치자(梔子)와 향부자(香附子)가 각각 9회, 사인(砂仁)과 
후박(厚朴)이 각각 7회, 창출(蒼朮)이 6회, 죽여(竹茹), 백출
(白朮), 산사(山楂)가 각각 5회, 단삼(丹參), 당귀(當歸), 산조
인(酸棗仁), 울금(鬱金), 하엽(荷葉)이 각각 3회, 갈근(葛根), 
결명자(決明子), 대조(大棗), 대황(大黃), 도인(桃仁), 생강(生
薑), 생지황(生地黃), 석창포(石菖蒲), 음양곽(淫羊藿), 적작
(赤芍), 홍화(紅花), 황정(黃精)이 각각 2회, 강황(薑黃), 계내
금(鷄內金), 계지(桂枝), 내복자(萊菔子), 망초(芒硝), 맥문동
(麥門冬), 모려(牡蠣), 목단피(牡丹皮), 백개자(白芥子), 백작
(白芍), 복신(茯神), 부소맥(浮小麥), 빙편(冰片), 산약(山藥), 
삼칠(三七), 시호(柴胡), 오매(烏梅), 은행엽(銀杏葉), 용골(龍
骨), 원지(遠志), 의이인(薏苡仁), 지골피(地骨皮), 태자삼(太
子參), 택사(澤瀉), 황기(黃芪), 황련(黃連)이 각각 1회씩 사용
되었다(Table 3).

(2) 대조군 

대조군에 사용된 중재방법으로 항정신병약물을 단독으
로 사용한 연구가 4편28-31)으로 가장 많았으며, 항정신병약
물과 한약 위약을 병행한 연구32-34), 대사증후군 치료약물과 
생활습관중재를 병행한 연구37,38,44), 대사증후군 치료약물을 
단독으로 사용한 연구41,45,46)가 각각 3편이었다. 그 외 항정
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Table 3. Frequency of Herbal Materials Used in Included Studies

Frequency Herbal materials

17 半夏 (Pinelliae Rhizoma)
16 茯苓 (Poria), 陳皮 (Citri Reticulatae Pericarpium)
15 甘草 (Glycyrrhizae Radix et Rhizoma)
13 枳實 (Aurantii Fructus Immaturus)
11 川芎 (Chuanxiong Rhizoma)
9 梔子 (Gardeniae Fructus), 香附子 (Cyperi Rhizoma)
7 砂仁 (Amomi Fructus), 厚朴 (Magnoliae Officinalis Cortex)
6 蒼朮 (Atractylodis Rhizoma)
5 竹茹 (Bambusae Caulis in Taenias), 白朮 (Atractylodis Macrocephalae Rhizoma), 山楂 (Crataegi Fructus)
3 丹參 (Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma), 當歸 (Angelicae Sinensis Radix), 酸棗仁 (Ziziphi Spinosae Semen), 鬱金 (Curcumae 

Radix), 荷葉 (Nelumbinis Folium)
2 葛根 (Puerariae Lobatae Radix). 決明子 (Cassiae Semen), 大棗 (Jujubae Fructus), 大黃 (Rhei Radix et Rhizoma), 桃仁 (Persicae 

Semen), 生薑 (Zingiberis Rhizoma Recens), 生地黃 (Rehmanniae Radix), 石菖蒲 (Acori Tatarinowii Rhizoma), 淫羊藿 (Epimedii 
Folium), 赤芍 (Paeniae Radix Rubra), 紅花 (Carthami Flos), 黃精 (Polygonati Rhizoma)

1 薑黃 (Curcumae Longae Rhizoma), 鷄內金 (Galli Gigerii Endothelium Corneum), 桂枝 (Cinnamomi Ramulus), 萊菔子 (Raphani 
Semen), 芒硝 (Natrii Sulfas), 麥門冬 (Ophiopogonis Radix), 牡蠣 (Ostreae Concha), 牡丹皮 (Moutan Cortex), 白芥子 (Sinapis 
Semen), 白芍 (Paeoniae Radix Alba), 茯神 (Poria Sclertum Cum Pini Radix), 浮小麥 (Tritici Fructus Levis), 冰片 (Borneolum  
Syntheticum), 山藥 (Dioscoreae Rhizoma), 三七 (Notoginseng Radix et Rhizoma), 柴胡 (Bupleuri Radix), 烏梅 (Mume Fructus), 
銀杏葉 (Ginkgo Folium), 龍骨 (Fossilia Ossis Mastodi), 遠志 (Polygalae Radix), 薏苡仁 (Coicis Semen), 地骨皮 (Lycii Cortex), 
太子參 (Pseudostellariae Radix), 澤瀉 (Alismatis Rhizoma), 黃芪 (Astragali Radix), 黃連 (Coptidis Rhizoma)

신병약물과 생활습관중재를 병행한 연구가 2편35,36), 한약 
위약을 단독으로 사용한 연구42), 한약 위약과 항정신병약물 
및 생활습관중재를 병행한 연구40), 항정신병약물, 대사증후
군 치료약물, 생활습관중재를 병행한 연구39), 한약 위약, 항
정신병약물, 대사증후군 치료약물을 병행한 연구43), 항정신
병약물, 대사증후군 치료약물과 심리중재를 병행한 연구47)

가 각각 1편이었다. 
비정형 항정신병약물로 가장 많이 사용된 것은 Olanzapine

으로 총 6편29,31,34,36,43,47)에서 사용되었고, Risperidone이 
3편34,39,47), Ziprasidone이 2편30,47)에서 사용되었다. 그 외
에 Aripiprazole28), Clozapine34), Quetiapine34)이 각각 1
편에서 사용되었다. 정형 항정신병약물을 사용했다고 기술
한 연구는 없었다. 대사증후군 치료약물로 가장 많이 사용된 
것은 당뇨병 치료제인 Metformin으로 총 8편37,39,41,43-47)에
서 사용되었다. 그 외 고혈압 치료제인 Nifedipine47)과 고
지혈증 치료제인 Rosuvastatin47)이 각각 1편에서 사용되었
다.

4) 치료 기간 및 추적조사

선정된 연구들의 치료기간은 최소 4주에서 최대 12개월
까지 다양하였으며, 평균 치료기간은 14주였다. 치료기간이 
3개월(12주)인 연구가 12편28,31-34,36,37,39,40,42,44,45)으로 가장 

많았으며, 8주30,43), 6개월29,46), 4주35,38)인 연구가 각각 2편, 
12개월47) 및 4개월41)인 연구가 각각 1편씩 있었다. 추적 관
찰을 시행한 연구는 없었다.

5) 평가 도구

가장 많이 사용된 평가도구는 공복혈당(Fasting blood 
glucose, FBG)과 TG로 총 18편에서 사용되었다. 그 다음으
로 HDL이 16편, BMI, 수축기 혈압(Systolic Pressure, SBP), 
이완기 혈압(Diastolic Pressure, DBP)이 각각 11편, PANSS
가 각각 10편, 총 콜레스테롤(Total Cholesterol, TC)과 허
리둘레가 각각 9편, 저밀도지질단백질(Low Density Lipo-
protein, LDL)이 8편, PANSS 중 음성증상평가척도(Scale 
for the Assessment of Negative Symptoms, NS)와 몸무
게가 각각 7편, 총 유효율(Total Effective Ratio, TER), 
HbA1c, PANSS 중 양성증상평가척도(Scale for the As-
sessment of Positive Symptoms, PS)와 일반정신병리평
가척도(Scale for the Assessment of General Psycho-
pathology scale, GS)가 각각 6편, 렙틴(Leptin)이 4편, 식
후 2시간 혈당(2-hour postprandial blood glucose, 
2hBG), 아디포넥틴(Adiponectin), C-펩타이드(C-pep-
tide), 인슐린(Insulin), 엉덩이둘레가 각각 3편, 아포지단백 
B (Apolipoprotein B, Apo-B), 비피도박테리움(Bifido-
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bacterium), 엔테로박터(Enterobacter), 비피도박테리움
(Bifiobacterium)과 엔테로박터(Enterobacter)의 비율(B/E), 
락토바실러스(Lactobacillus), HOMA-IR (Homeostatic 
Model Assessment for Insulin Resistance)이 각각 2편, 
아포지단백A (Apolipoprotein A, Apo-A), 아포지단백 A- 
1 (Apolipoprotein A-1, Apo-A1), 전반적 임상 인상척도
(Clinical Global Impression Scale, CGI) 중 질병의 경중
도(Severity of Illness, SI), C-반응 단백질(C-reactive 
protein, CRP), 장내미생물인 박테로이데스(Bacteroides), 
장내구균(Enterococcus), 푸소박테리움(Fusobacterium), 
Inducible Nitric Oxide Synthase (iNOS), 인슐린 민감성 
지수(Insulin Sensitivity Index, ISI), 말론디알데하이드
(Malondialdehyde, MDA), 간이 정신 상태 검사(Mini-Mental 
State Examination, MMSE) 점수, SOD (Superoxide 
Dismutase), 중의증후적분(中醫證候積分, TCM syndrome 
score), 혈당(Blood Glucose, BG), 공복 인슐린(Fasting 
Insulin, FINS), Tumor Necrosis Factor-α (TNF-α)가 
각각 1편의 연구에서 사용되었다.

3. 주요결과

1) 한약과 항정신병약물 병행 시험군과 항정신병약물 

대조군 비교

Chen (2020)28)의 연구에서는 한약(해울영신탕)과 항정
신병약물(Aripiprazole) 병행 시험군이 항정신병약물(Aripi-
prazole) 대조군에 비해 PANSS, FBG, HbA1c, TG가 유의
하게 감소하였고(p＜0.05), LDL과 TER이 유의하게 높았다
(p＜0.05).

Jiang (2018)29)의 연구에서는 한약(영신온담탕)과 항정
신병약물(Olanzapine) 병행 시험군이 항정신병약물(Olan-
zapine) 대조군에 비해 렙틴, 혈당, 인슐린, BMI이 유의하
게 감소하였고(p＜0.05), 아디포넥틴이 유의하게 증가하였
다(p＜0.05). TESS 점수는 두 군 간 유의한 차이가 없었으
나(p＞0.05), 이상반응 발생률은 시험군이 대조군에 비해 
유의하게 낮았다(p＜0.05).

Wang (2022a)30)의 한약(육울탕)과 항정신병약물(Zi-
prasidone) 병행 시험군이 항정신병약물(Ziprasidone) 대
조군에 비해 중의증후적분(p＜0.001), PS (p＜0.001), NS 
(p＜0.001), GS (p＜0.01), TG (p＜0.05), FBG (p＜0.001)

이 유의하게 감소하였고, HDL (p＜0.01)이 유의하게 증가
하였으며, TER도 유의하게 높았다(p＜0.01). 이상반응 발
생률은 두 군 간 유의한 차이가 없었다(p＞0.05).

Zhang (2023)31)의 연구에서는 한약(강역조습온담탕)과 
항정신병약물(Olanzapine) 병행 시험군이 항정신병약물
(Olanzapine) 대조군에 비해 SBP, DBP, FBG, TG, HDL, 
PANSS가 유의하게 감소하였고(p＜0.05), MMSE 점수가 
유의하게 증가하였으며(p＜0.05), TER도 유의하게 높았다
(p＜0.05). 이상 반응 발생률은 두 군간 유의한 차이가 없었
다(p＞0.05).

2) 한약과 항정신병약물 병행 시험군과 한약 위약과 

항정신병약물 병행 대조군 비교

Gu (2012)32)의 연구에서는 한약(육울탕)과 항정신병약
물 병행 시험군이 한약 위약과 항정신병약물 병행 대조군에 
비해 HbA1c, DBP가 유의하게 감소하였다(p＜0.01). FBG, 
TC, TG, LDL, SBP, 몸무게, 허리둘레, PANSS, PS, NS, GS
는 두 군 간 유의미한 차이가 없었다(p＞0.05). TESS 점수
는 두 군 간 유의한 차이가 없었다(p＞0.05).

Sun (2020)33)의 연구에서는 한약(육울탕)과 항정신병약
물 병행 시험군이 한약 위약과 항정신병약물 병행 대조군에 
비해 몸무게(p＜0.001), 허리둘레(p＜0.05), BMI (p＜0.05), 
NS (p＜0.05), GS (p＜0.001), PANSS (P＜0.001)가 유의
미하게 감소하였다. SBP, DBP, 엉덩이둘레, FBG, HbA1c, 
TC, TG, LDL, HDL, PS는 두 군간 유의미한 차이가 없었다
(p＞0.05). TESS 점수는 시험군이 대조군보다 낮았으나 통
계학적 유의성은 없었다(p=0.05).

Sun (2021)34)의 연구에서는 한약(이진탕합도홍사물탕가
감)과 항정신병약물 병행 시험군이 한약 위약과 항정신병약
물 병행 대조군에 비해 DBP, 허리둘레, HbA1c, TC, TG, 
LDL, GS가 유의하게 감소하였다(p＜0.05). SBP, 몸무게, 
엉덩이둘레, BMI, FBG, PS, NS, PANSS는 군 간 유의미한 
차이가 없었다(p＞0.05). TESS 점수는 두 군 간 유의한 차
이가 없었다(p＞0.05).

3) 한약과 항정신병약물 및 생활습관중재 병행 시험군과 

항정신병약물과 생활습관중재 병행 대조군 비교

Ou (2017)35)의 연구에서는 한약(영계출감탕가감)과 항
정신병약물 및 생활습관중재 병행 시험군이 항정신병약물
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과 생활습관중재 병행 대조군에 비해 TG, FBG, 인슐린, 
HOMA-IR, C-펩타이드가 유의하게 감소하였고, HDL이 유
의하게 증가하였다(P＜0.05). TESS 점수는 시험군이 대조
군에 비해 유의하게 낮았다(p＜0.001).

Yang (2017)36)의 연구에서는 한약(육울탕)과 항정신병
약물(Olanzapine) 및 생활습관중재 병행 시험군이 항정신
병약물(Olanzapine)과 생활습관중재 병행 대조군에 비해 
FBG (p＜0.01), HbA1c (p＜0.01), TG (p＜0.05), BMI 
(p＜0.01), DBP (p＜0.01), SBP (p＜0.05), PANSS (p＜ 

0.01)가 유의하게 감소하였고, HDL (p＜0.01)이 유의하게 
증가하였으며, 치료유효율(p＜0.01)이 유의하게 높았다.

4) 한약과 대사증후군 치료약물 및 생활습관중재 병행 

시험군과 대사증후군 치료약물과 생활습관중재 병행 

대조군 비교

Cui (2020)37)의 연구에서는 한약(강당조지탕)과 대사증
후군 치료약물(Metformin) 및 생활습관중재 병행 시험군이 
대사증후군 치료약물(Metformin)과 생활습관중재 병행 대
조군에 비해 BMI, 허리둘레, SBP, DBP, FBG, 2hBG, TC, 
TG, LDL, FINS, C-펩타이드, HOMA-IR, 렙틴, PANSS가 
유의하게 감소하였고(p＜0.05), HDL, ISI, 아디포넥틴이 유
의미하게 증가하였으며(p＜0.05), TER이 유의하게 높았다
(p＜0.05). TESS 점수는 시험군이 대조군에 비해 유의하게 
낮았다(p＜0.05). 

Wu (2023)38)의 연구에서는 한약(가미월국탕)과 대사증
후군 치료약물(혈압강하제, 지질강하제, 혈당강하제) 및 생
활습관중재 병행 시험군이 대사증후군 치료약물(혈압강하
제, 지질강하제, 혈당강하제)과 생활습관중재 병행 대조군에 
비해 TG (p＜0.05), FBG (p＜0.01)이 유의하게 감소하였
고, HDL (p＜0.001)이 유의하게 증가하였다. 허리둘레는 
군 간 유의미한 차이가 없었다(p＞0.05). 이상반응 발생률
은 시험군이 대조군에 비해 유의하게 낮았다(p＜0.05). 

5) 한약, 항정신병약물, 대사증후군 치료약물 및 

생활습관중재 병행 시험군과 항정신병약물, 대사증후군 

치료약물 및 생활습관중재 병행 대조군 비교

Chen (2019)39)의 연구에서는 12주 간 치료한 결과 한약
(육울탕), 항정신병약물(Risperidone), 대사증후군 치료약
물(Metformin) 및 생활습관중재 병행 시험군이 항정신병약

물(Risperidone), 대사증후군 치료약물(Metformin) 및 생
활습관중재 병행 대조군에 비해 PS (p＜0.05), NS (p＜ 

0.05), GS (p＜0.05), 허리둘레(p＜0.05), 몸무게(p＜0.05), 
BMI (P＜0.05), SBP (p＜0.05), DBP (p＜0.01), FBG (p＜ 

0.05), TG (p＜0.05), 렙틴(p＜0.05), CRP (p＜0.05)가 유
의하게 감소하였고, HDL과 아디포넥틴이 유의하게 증가하
였으며(p＜0.05), TER이 유의하게 높았다(p＜0.05).

6) 한약과 항정신병약물 및 생활습관중재 병행 시험군과 

한약 위약과 항정신병약물 및 생활습관중재 병행 

대조군 비교 

Shi (2018)40)의 연구에서는 한약(건비화탁개규방)과 항
정신병약물 및 생활습관중재 병행 시험군이 한약 위약과 항
정신병약물 및 생활습관중재 병행 대조군에 비해 FBG, 
HDL, TG, SBP, DBP가 유의하게 감소하였다(p＜0.01). 몸
무게와 허리둘레의 경우 시험군은 치료 전후 유의한 차이가 
있었고(p＜0.01), 대조군은 유의한 차이가 없었다(p＞0.05). 
이상반응의 경우 시험군에서 간기능 이상 소견과 몸무게 증
가가 각각 1례 보고되었다.

7) 한약과 대사증후군 치료약물 병행 시험군과 

대사증후군 치료약물 대조군 비교

Wang (2022b)41)의 연구에서는 한약(영신온담탕)과 대
사증후군 치료약물(Metformin) 병행 시험군이 대사증후군 
치료약물(Metformin) 대조군에 비해 BMI, FBG, 2hBG, 
TG가 유의하게 감소하였고(p＜0.05), HDL이 유의하게 증
가하였다(p＜0.01). 

8) 한약 시험군과 한약 위약 대조군 비교

Wen (2014)42)의 연구에서는 한약(육울탕) 시험군이 한약 
위약 대조군에 비해 몸무게(p＜0.001), 허리둘레(p＜0.05), 
BMI (p＜0.05), NS (p＜0.05), GS (p＜0.01), PANSS (p＜ 

0.01)가 유의하게 감소하였으며 엉덩이둘레, PS는 군간 유
의미한 차이가 없었다. TESS 점수는 시험군이 대조군에 비
해 유의하게 낮았다(p＜0.05).
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9) 한약과 항정신병약물 및 대사증후군 치료약물 위약 

병행 시험군과 한약 위약과 항정신병약물 및 

대사증후군 치료약물 병행 대조군 비교

Zhao (2021)43)의 연구에서는 한약(조위승기탕)과 항정
신병약물(Olanzapine) 및 대사증후군 치료약물 위약과 병
행 시험군이 한약 위약과 항정신병약물 및 대사증후군 치료
약물(Metformin) 병행 대조군에 비해 SBP, DBP, TG, TC, 
HDL, LDL, Apo-A, Apo-B, FBG, CGI 점수 중 SI 점수는 
군간 유의미한 차이가 없었다(p＞0.05). 이상반응 발생률은 
시험군이 대조군에 비해 유의하게 낮았다(p＜0.05). 

10) 3-Arm study 

Chen (2021a)44)의 연구에서는 한약(온담탕가감) 시험군
과 대사증후군 치료약물(Metformin)과 생활습관중재 병행 
대조군과 정상 대조군으로 나누어 비교하였다. 시험군이 대
조군에 비해 TC, TG가 유의하게 감소하였고(p＜0.01), 
HDL, 비피도박테리움(Bifidobacterium) 및 락토바실러스
(Lactobacillus)가 유의하게 증가하였다(p＜0.05). FBG, 엔
테로박터(Enterobacter), B/E는 군 간 유의미한 차이가 없
었다(p＞0.05). 이상반응의 발생은 없었다고 보고하였다. 

Chen (2021b)45)의 연구에서는 한약(온담탕) 시험군과 
대사증후군 치료약물(Metformin) 대조군, 정상 대조군으로 
나누어 비교하였다. 시험군이 대조군에 비해 TC, TG, 장내
구균(Enterococcus), 엔테로박터(Enterobacter)가 유의하
게 감소하였고(p＜0.05), HDL (p＜0.01), 락토바실러스
(Lactobacillus) (p＜0.05)가 유의하게 증가하였다. FBG, SBP, 
DBP, BMI, 허리둘레, 비피도박테리움(Bifidobacterium), 
박테로이데스(Bacteroides), 푸소박테리움(Fusobacterium), 
B/E는 군간 유의미한 차이가 없었다. 이상반응의 발생은 없
었다고 보고하였다. 

Xie (2018)46)의 연구에서는 한약(복방단삼적환)과 대사
증후군 치료약물(Metformin) 병행 시험군1과 한약(복방단
삼적환) 시험군2, 그리고 대사증후군 치료약물(Metformin) 
대조군으로 나누어 비교하였다. 몸무게, BMI, 인슐린의 치
료 후 변화량은 시험군1이 시험군2에 비해 유의하게 높았고
(p＜0.05), 시험군2가 대조군에 비해 유의하게 높았다(p＜ 

0.05). FBG, TC의 치료 후 변화량은 시험군1이 시험군2에 
비해 유의하게 높았고(p＜0.05), 시험군2와 대조군 간 유의

한 차이가 없었다(p＞0.05). 또한 HDL과 LDL의 치료 후 
변화량은 두 시험군 간 유의미한 차이는 없었고(p＞0.05), 
시험군2가 대조군에 비해 유의미하게 높았다(p＜0.05). 치
료 후 TG, Apo-A1, Apo-B, C-펩타이드, PANSS의 변화량
은 세 군 간 유의미한 차이가 없었다(p＞0.05). 이상반응 발
생률은 세 군 간 유의한 차이가 없었다(p＞0.05). 

11) 4-Arm study

Yang (2018)47)의 연구에서는 한약(이진탕합도홍사물탕)
과 항정신병약물(Olanzapine, Ziprasidone, Risperidone) 
및 심리적 중재 병행 시험군1, 한약(육울탕)과 항정신병약물
(Olanzapine, Ziprasidone, Risperidone) 및 심리적 중재 
병행 시험군2, 그리고 매선침과 항정신병약물(Olanzapine, 
Ziprasidone, Risperidone) 및 심리적 중재 병행 시험군3
과 항정신병약물(Olanzapine, Ziprasidone, Risperidone)
과 대사증후군 치료약물(Metformin, Nifedipine, Rosu-
vastatin) 및 심리적 중재 병행 대조군으로 나누어 분석하였
다. BMI, PANSS, NS, MDA, iNOS, TNF-α는 한약을 사용
한 시험군들이 대조군에 비해 유의미하게 감소하였고(p＜ 

0.05), TC, HDL, SBP, SOD는 유의미하게 증가하였다(p＜ 

0.05). HbA1c는 시험군1이 대조군에 비해 유의미하게 증가
하였다(p＜0.05). TG, LDL, DBP, FBG, 2hBG, 렙틴은 대
조군과 시험군들 간 유의미한 차이가 없었다(p＞0.05). 이
상반응은 시험군1에서 43건, 시험군2에서 44건, 시험군3에
서 28건, 대조군에서 180건 발생하였다고 보고하였다.

4. 안전성 평가 및 이상반응

20개 연구 중 이상반응을 보고한 논문은 17편29-38,40,42-47)

이었다. 
Chen (2021a)44), Chen (2021b)45)의 연구는 이상반응이 

없었다고 보고하였다. 
TESS를 사용한 연구가 7편으로 그 중 Ou (2017)35) (p＜ 

0.001), Yang (2017)36) (p＜0.05), Cui (2020)37) (p＜0.05), 
Wen (2014)42) (p＜0.05)의 연구에서 대조군에 비해 시험
군에서 TESS 점수가 유의미하게 낮았다고 보고하였으며, 
Gu (2012)32), Sun (2020)33), Sun (2021)34)의 연구는 군간 
TESS 점수의 유의미한 차이가 없다고 보고하였다(p＞0.05).

Wu (2023)38), Zhao (2021)43) 연구에서는 시험군의 이
상반응 발생률이 대조군에 비해 유의미하게 낮다고 보고하
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Fig. 2. Risk of bias graph.

였으며(p＜0.05), Wang (2022a)30), Zhang (2023)31), Xie 
(2018)46)의 연구에서는 이상반응의 발생률이 대조군과 시
험군간 유의미한 차이가 없다고 하였다(p＞0.05). 

Shi (2018)40), Yang (2018)47)의 연구에서는 시험군과 대
조군에서 발생한 이상반응과 빈도를 기술하였으나 군 간 통
계학적 유의성에 대한 보고는 없었다.

TESS 점수와 이상반응 발생률을 모두 보고한 Jiang 
(2018)29)의 연구는 TESS점수는 군간 유의미한 차이가 없고 
이상반응 발생률은 시험군이 대조군에 비해 유의미하게 낮
다고 보고하였다(p＜0.05).

5. 연구의 질 평가

선택 비뚤림 영역 중 무작위 배정순서 생성의 비뚤림 위
험에 대해, 난수표 등의 구체적인 무작위 배정순서 생성 방
법을 언급한 11편29-31,33,39,41,43-47)의 연구는 ‘낮음’으로 평가
하였고, 무작위 순서 생성방법에 대한 구체적인 언급이 없는 
8편32,34-38,40,42)의 연구는 ‘불확실’로 평가하였으며, 입원순서
에 근거하여 무작위 배정하였다고 기술한 Chen (2020)28)의 
연구는 ‘높음’으로 평가하였다. 배정 순서 은폐의 비뚤림 위
험은 입원순서에 근거하여 무작위 배정하였다고 기술한 
Chen (2020)28)의 연구는 ‘높음’으로 평가하였으며, 그 외 
19편 모두 배정 순서 은폐에 대한 구체적 기술이 없어 ‘불확
실’로 평가하였다. 실행 비뚤림 영역에서 Sun (2020)33), 
Sun (2021)34) 2편의 연구에서 위약을 사용하였고, 위약의 
제형이 시험군에서 투여하는 한약과 유사하다는 언급이 있
어 비뚤림 위험을 ‘낮음’으로 평가하였고, Gu (2012)32), Shi 
(2018)40), Wen (2014)42), Zhao (2021)43)의 연구는 위약을 
사용하였다고 기술하였으나 위약 제형에 대한 구체적인 언
급이 없어 비뚤림 위험을 ‘불확실’로 평가하였다. 그 외 15편

의 연구는 모두 한약과 항정신병약물 혹은 대사증후군 치료
약을 사용하여 연구참여자와 연구자의 눈가림이 불가능하
였으므로 비뚤림 위험을 ‘높음’으로 평가하였다. 결과확인 
비뚤림 영역은 모든 연구에서 평가자 맹검에 대한 기술이 
없었으므로 비뚤림 위험이 ‘불확실’하다고 평가하였다. 

탈락 비뚤림 영역의 비뚤림 위험은 결측치가 없거나, 치
료의향분석(Intention to treat, ITT)을 한 12편28,30-32,36-39, 

41,44-46)의 연구는 ‘낮음’으로 결측치가 있음에도 임상시험계
획서별 분석(Per protocol analysis, PP)을 한 4편29,33,35,43)

의 연구는 ‘높음’으로, 논문에 구체적인 결측치나 결과 분석 
시 연구대상자 수를 기술하지 않은 4편34,40,42,47)의 연구는 
‘불확실’함으로 평가하였다. 선택적 보고 비뚤림 영역은 20
편의 연구 모두 프로토콜에 따라 연구를 진행했다는 언급이 
없었지만, 3편29,32,40)의 연구에서 서술된 평가지표에 대한 
결과보고가 없어 비뚤림 위험을 ‘높음’으로 평가하였고, 17
편의 연구는 ‘불확실’로 평가하였다. 그 외 비뚤림에 대해서
는 무작위 배정 후와 중재 전 군간 인구 통계학적 차이의 
유의성을 평가하였는데, 3편29,33,43)의 연구에서 무작위 배정 
후 혹은 결측치 발생 전 군간 인구통계학적 차이의 통계학적 
유의성에 대한 언급이 없어 비뚤림 위험을 ‘불확실’로 평가
하였다. 나머지 17편의 연구에서 무작위 배정 후 군간 연구
대상자들의 인구통계학적 특성이 유의미한 차이가 없다고 
기술하여 비뚤림 위험을 ‘낮음’으로 평가하였다(Fig. 2, 3).

IV. 고찰

본 연구에서는 항정신병약물 복용 환자의 대사증후군에 
대한 한약 치료의 효과 및 안전성을 탐색하기 위해 국내외의 
RCT에 대해 체계적 문헌 고찰한 결과 총 20편의 연구가 
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Fig. 3. Risk of bias summary.

선정되었다. 질 평가 결과, 대부분의 연구에서 배정 순서 은
폐가 불확실하여 선택 비뚤림의 위험이 있었으며, 연구참여
자와 연구자에 대한 맹검이 시행되지 않아 실행 비뚤림의 
위험이 높았다. 선정된 모든 연구에서 결과 평가에 대한 눈
가림과 연구 프로토콜에 대한 언급이 없어, 결과 확인 비뚤
림과 선택적 보고 비뚤림 위험이 있어 연구의 질은 전반적으
로 낮았다. 

선정 논문에서 진단받은 정신 장애 중 조현병이 18편으
로 가장 많았으며, 조현병의 진단도구로 가장 많이 사용된 
것은 ICD-10이었다. 모든 연구가 중국에서 시행되었기 때
문에 2004년 CDS가 제시한 기준49)을 대사증후군 진단도구
로 가장 많이 사용하였다. 하지만 보다 국제적으로 널리 사

용되는 대사증후군 기준은 IDF와 AHA/NHLBI의 2009년 
합의 기준과 National Cholesterol Education Program 
Adult Treatment Panel III (NCEP ATP III)의 2005년 기
준이다50,51). 세 진단기준 모두 비만, 혈압 및 혈당의 상승, 
중성지방의 상승과 고밀도지질단백질 저하를 포함하는 이
상지질혈증이 대사증후군의 구성요소지만, IDF 및 AHA/ 
NHLBI와 NCEP ATPIII의 기준에서는 복부비만 측정지표
로 허리둘레를 사용한 반면, 2004년 CDS 기준은 비만 측정
지표로 BMI를 사용하였다49-51). 세 진단기준을 정리한 표는 
다음과 같다(Table 4). BMI와 허리둘레 중 대사증후군의 위
험인자를 예측하기에 더 유용한 판단지표가 성별과 연령대
에 따라 다르게 보고되었는데, 18∼59세 남성은 BMI가, 60
세 이상 남성과 전체 연령대의 여성은 허리둘레가 예측에 
더 유용하였다52). 추후 환자의 성별과 연령대를 고려한 진단
기준의 정립도 필요할 것으로 사료되며, 향후 임상연구에서
는 보다 국제적으로 통용되는 2009년 IDF, AHA/NHLBI 합
의 기준과 ATPIII의 진단기준 사용을 고려할 수 있겠다.

선정제외 기준에 항정신병약물 투여 이전에 대사증후군 
및 고혈압, 고지혈증, 당뇨병 등을 진단받지 않은 환자를 선
정했거나, 항정신병약물 투여 이전에 대사증후군 및 고혈압, 
고지혈증, 당뇨병이 있는 환자를 배제했다고 서술한 연구는 
11편29,30,32-36,40,42,43,47)이었다. 그 외 연구는 연구대상자들의 
향정신병약물 투여와 대사증후군 발생간의 시간적 인과관
계에 대한 언급이 없었다. 향후 연구 설계 시 연구대상자들
의 동질성 확보를 위해 항정신병약물 투여 이전 대사증후군
이나 고혈압, 당뇨병, 고지혈증을 진단받은 환자에 대한 보
다 명확한 선정배제 기준의 명시가 필요할 것으로 생각된다. 
한약처방 중 가장 많이 사용된 것은 육울탕으로 7편의 연구
에서 사용되었고 그 다음으로 온담탕과 이진탕합도홍사물
탕이 각각 2편의 연구에서 사용되었다. 

육울탕(六鬱湯)은 기혈습화담식(氣血濕火痰食) 6종의 울
증(鬱證)을 다스려 개제울화(開諸鬱火) 즉, 모든 울화(鬱火)
를 해소하는 효능이 있다53). 네트워크 약리학적 연구에서 육
울탕이 전염증성 사이토카인(Proinflammatory cytokine)
인 Interleukin-6 (IL-6), Interleukin-8 (IL-8), TNF와, 중
요한 신호 전달 분자 Phosphoinositide 3-kinase (PI3K), 
Mitogen-activated protein kinase (MAPK) 및 Nuclear 
Factor-κB (NF-κB)의 활동을 제어하며, 당뇨병 합병증
에서의 AGE/RAGE pathway, 지질 및 죽상경화증 및 인슐
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Table 4. Definition of metabolic syndrome

CDS (2004)49) IDF & AHA/NHLBI (2009)50) NCEP ATP III (2005)51)

A person with at least three of the 
factors labeled 1∼4

A person with at least three of the 
factors labeled 1∼5

A person with at least three of the 
factors labeled 1∼5

Obesity/Central 
Obestiy (Chinese)

1. BMI≥25.0 kg/m2 1. Waistline≥90 cm (male), ≥80 cm  
(female)*

1. Waistline≥90 cm (male), ≥80 cm  
(female)*

Elevated blood  
pressure

2. SBP≥140 mmHg or DBP≥90 mmHg 
and (or) treatment of previously 
diagnosed hypertension

2. SBP≥130 mmHg or DBP≥85 mmHg 
or antihypertensive drug treatment in  
a patient with a history of hypertension

2. SBP≥130 mmHg or DBP≥85 mmHg 
or on antihypertensive drug treatment 
in a patient with a history of hypertension

Hyperglycemia 3. FBG≥110 mg/dL (6.1 mmol/L) and 
(or) 2hBG≥140 mg/dL (7.8 mmol/L), 
and (or) on drug treatment for diabetes

3. FBG≥100 mg/dL (5.6 mmol/L) or 
drug treatment of elevated glucose

3. FBG≥100 mg/dL (5.6 mmol/L) or on 
drug treatment for elevated glucose

Dyslipidemia 4. TG≥150 mg/dL (1.7 mmol/L) and (or) 
HDL＜35 mg/dL (0.9 mmol/L) (male), 
＜39 mg/dL (1.0 mmol/L) (female)

4. TG≥150 mg/dL (1.7 mmol/L) or drug  
treatment for elevated TGs

5. HDL＜40 mg/dL (1.0 mmol/L) (male), 
＜50 mg/dL (1.3 mmol/L) (female), or 
drug treatment for reduced HDL

4. TG≥150 mg/dL (1.7 mmol/L) or on 
drug treatment for elevated TGs 

5. HDL＜40 mg/dL (1.03 mmol/L) (male), 
＜50 mg/dL (1.3 mmol/L) (female) or 
on drug treatment for reduced HDL

*Central obesity is defined as waistline with ethnicity-specific values.
IDF: International diabetes federation, AHA: American heart association, NHBLI: National heart, lung, and blood institute, NCEP ATP III: National Cholesterol Education 
Program Adult Treatment Panel III, CDS: Chinese diabetes society, BMI: Body mass index, SBP: Systolic blood pressure, DBP: Diastolic blood pressure, FBG: Fasting 
blood glucose, 2hBG: 2h postprandial blood glucose, TG: Triglyceride, HDL: High density lipoprotein.

린 저항성 경로와 같은 대사 장애 관련 경로들을 조절하는 
기전으로 항정신병약물로 인한 대사증후군에 치료 효과를 
보일 가능성을 보고하였다24). 

온담탕(溫膽湯)은 이기화담(理氣化痰) 및 청담화위(淸膽和
胃)의 효능이 있어 담위불화(膽胃不和)와 담열내요(痰熱內
擾)로 인해 발생하는 심번불매(心煩不寐), 촉사이경(觸事易
驚), 야다이몽(夜多異夢), 현계구오(眩悸嘔惡), 전간(癲癎)에 
사용하는 방제이다54). 온담탕이 원발성 고혈압을 개선한다
는 임상연구가 있으며55), 고지방 식이로 고지혈증을 유도한 
쥐의 TC, TG, LDL을 낮추며, 고지혈증으로 인한 산화 스트
레스를 줄인다는 실험결과도 보고되었다56).

이진탕(二陳湯)은 조습화담(燥濕化痰) 및 이기화중(理氣和
中)의 효능을 가지고 있어 담음(痰飮)을 치료하는 상용 대표 
방제이다54). 이진탕이 고지방 식이로 대사장애를 유도한 쥐
의 Cdk5 regulatory associated protein 1-like 1 (CDKAL1) 
mRNA와 단백질의 발현을 촉진시켜 췌장의 섬세포(Islet 
cell) 기능 향상과 인슐린 분비 촉진 효과를 보고한 실험연구
가 있다57). 또한 이진탕을 투여한 고지방/고콜레스테롤 식
단을 시행한 쥐에게서 간 지질(Hepatic lipids)의 축적 및 
비만 발생과 관련 있는 장내미생물 파에칼리바쿨럼 로덴티
움(Faecalibaculum rodentium)이 감소하였고, 비만 예방 
및 인슐린 저항성 개선과 관련 있는 장내미생물 박테로이데
스 아시디파시엔스(Bacteroides acidifaciens)가 증가하였

다는 실험결과도 보고되었다58). 
도홍사물탕(桃紅四物湯)은 양혈활혈(養血活血)의 효능이 

있어 혈어(血瘀)에 혈허(血虛)를 동반한 여러 질병을 치료하
는 처방이다54). 도홍사물탕은 항염증, 항산화, 혈중 지질 감
소 및 혈소판 응집 억제 등의 기전으로 심근경색의 예방과 
치료에 활용되고 있으며59), 죽상동맥경화증을 유발한 쥐의 
Toll-like receptor 4 (TLR4)/Myeloid differentiation 
factor 88 (MyD88)/NF-κB 신호경로를 조절함으로써 염
증반응을 억제하고 동맥경화증의 발생을 억제한다는 실험
결과가 보고되었다60).

연구에서 가장 많이 사용된 본초로는 반하(半夏), 복령(茯
苓), 진피(陳皮), 감초(甘草) 등이 있었다. 

반하(半夏)는 화담지해평천약(化痰止咳平喘藥) 중 온화한
담약(溫化寒痰藥)에 속하며, 화담지구(化痰止嘔), 조습강역
(燥濕降逆), 소비산결(消痞散結)의 효능이 있다61). 최근 네트
워크 약리학적 연구에 따르면, 반하의 주요 성분들이 특정 
물질과 결합하여 신경전달물질 수용체(neurotransmitter 
receptor)의 활성화, 신경활성 리간드 수용체(neuroactive 
ligand-receptor)의 상호작용 등에 관여하여 고혈압을 개
선할 가능성이 있다고 보고되었다62). 또한 반하 추출물로 만
든 약침은 지방 분해(Lipolysis)와 지방 포식(Lipophagy)을 
모두 활성화시켜서 국소지방을 감소시킨다는 연구결과가 
있었으며63), 갈색 지방 조직에서 열발생(thermogenesis)의 
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촉진작용을 돕는 것으로 알려진 Uncoupling protein 1 
(UCP1) mRNA, 백색 내장 지방 조직에서 지방산 분해를 돕
는 것으로 알려진 Proliferator-activated receptors α 

(PPARα) mRNA, 미토콘드리아 생합성(Mitochondrial 
biogenesis)과 에너지 항상성, 체온조절 등에 관여하는 
PPAR coactivator 1α (PGC1α) mRNA의 발현을 증가시
키는 기전으로 비만 쥐의 혈중 중성지방과 유리지방산(Free 
fatty acid)을 낮추고 체중을 감소시켰다고 보고하였다64).

복령(茯苓)은 이수삼습약(利水滲濕藥) 중 이수퇴종약(利
水退腫藥)에 속하며, 이수삼습(利水滲濕), 건비영심(健脾寧
心)의 효능이 있다61). 복령의 주요성분 중 하나인 다당류
(Polysaccharides)가 전염증성 사이토카인과 LDL, TG, TC 
등의 혈중지질의 증가를 억제하며 동맥경화증을 발한 쥐의 
대동맥의 병리적 변화를 개선시킨다는 실험연구가 있다65).

진피(陳皮)는 이기약(理氣藥)에 속하며, 이기건비(理氣健
脾), 조습화담(燥濕化痰)의 효능이 있다61). 진피의 주요 성분 
중 하나인 Polymethoxylated Flavones (PMFs)가 혈중 
LDL과 TC의 감소와 상관관계가 있다는 성분분석 연구가 
보고되었고66), 당뇨병 쥐에게 진피를 투여한 결과 혈압 및 
혈장 지질 수치가 정상화되었고, 진피가 Adenosine mono-
phosphate-activated protein kinase (AMPK)를 활성화
하여 혈관 염증 및 동맥내피기능 장애를 억제한다는 실험보
고가 있다67).

감초(甘草)는 보익약(補益藥) 중 보기약(補氣藥)에 속하며, 
화중완급(和中緩急), 윤폐(潤肺), 해독(解毒), 조화제약(調和
諸藥)의 효능이 있다61). 감초의 구성성분들 중 글라브리딘
(Glabridin), 리퀴리티게닌(Liquiritigenin), 아이소리퀴리
티게닌(Isoliquiritigenin) 등이 내분비계에 작용하여 혈당
강하작용을 한다는 약리학적 연구가 보고되고 있고68), 한 등
(2020)의 실험연구 문헌고찰에서 감초의 구성성분 중 아모
르프루틴(Amorfrutin)은 비교적 안전한 당뇨병 치료제로서
의 활용가능성이 있다고 하였다69). 

Ren 등(2012)의 연구에서는 한의학에서 조현병 환자의 
대사증후군을 습담(濕痰), 어혈(瘀血), 비신양허(脾腎兩虛), 
간실소설(肝失疏泄), 담어호조(痰瘀互阻)으로 변증한다고 하
였다70), 또한 Luo 등(2022)의 연구에서는 항정신병약물로 
인한 대사증후군은 기체습조(氣滯濕阻) 또는 담어호결(痰瘀
互結)로 변증되며, 대사증후군 치료 초기에는 이습화담(利濕
化痰), 중기에는 이기화담활혈(理氣化痰活血), 후기에는 온

보비신(溫補脾腎)과 조화음양(調和陰陽)이 위주가 된다고 하
였다71). 본 연구에서 다빈도로 사용된 위의 4개 본초는 모두 
담음(痰飮)을 치료하는 대표 방제인 이진탕의 구성약물이며, 
다빈도 처방인 육울탕과 도홍사물탕은 각각 기체(氣滯)와 어
혈(瘀血)의 치료에 주로 활용되는 것으로 미루어 항정신병약
물을 복용하는 환자의 대사증후군 치료 시 담음, 어혈, 기체
에 사용되는 처방을 우선적으로 고려할 수 있으리라 사료된
다. 

치료기간의 경우 4주에서 12개월까지 다양하였고, 12주 
치료가 가장 많았으나 추적관찰을 한 연구는 없었다. 대사증
후군 구성요소를 가진 과체중 여성에 대한 Metformin 투여 
RCT 연구에서 약물 투여기간은 12개월이었고72), BAP 가이
드라인에서는 BMI, 혈압, 혈당조절, 지질 프로파일에 대해 
항정신병약물 복용 후 12주와 6개월차에 평가 후 매년 평가
하도록 권고하고 있다15). 이와 같이 대사증후군은 지속적인 
치료와 관리가 중요하므로 향후 한약의 장기적인 치료의 유
효성과 안전성, 투여 중단 후 효과 유지 정도에 대한 임상근
거를 마련하기 위해 연구 설계 시 보다 긴 기간의 치료 기간 
및 추적관찰 기간에 대한 고려가 필요하리라 사료된다.

선정된 연구 중 대사증후군의 구성요소에 해당하는 비만
(허리둘레 또는 BMI), FBG, SBP, DBP, TG, HDL이 모두 
평가자료로 활용된 연구는 8편33,34,36,37,39,40,45,47) 뿐이었다. 
향후 임상연구 설계 시에는 위의 대사증후군 구성요소에 대
한 지표를 모두 포함하여, 한약의 다성분-다표적(Multi 
component-Multi target)의 작용 효과에 대한 탐색이 필
요하리라 사료된다. 

그 외, 대사증후군 환자의 치료 효과에 대한 평가지표로 
렙틴, C-펩타이드, 아디포넥틴 등이 사용되었고, 또한 Chen 
(2021a)과 Chen (2021b)의 연구에서는 항정신병약물로 인
한 대사증후군 환자에 대한 한약치료가 장내미생물에 미치
는 영향을 조사하였다. 대사증후군의 주요 발생 기전 중 하
나가 지방조직(Adipose tissue)에서의 렙틴과 같은 전염증
성 아디포카인(Proinflammatory adipokines)의 방출과 항
염증성 물질인 아디포넥틴을 감소로 인한 염증 반응이다73). 
뿐만 아니라 렙틴은 음식물 섭취 및 체중 감소에 관여하는 
호르몬이고74), 혈청 C-펩타이드는 인슐린 분비 상태와 췌장 
β-세포 기능을 조사하기 위한 생물학적 표지자(Biomarker)
이며75), 혈중 아디포넥틴은 항염증, 항섬유화, 항산화 효과
를 통해 혈당 수치, 지질 대사, 인슐린 감수성을 조절하는 
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항상성 인자이다76). 또한 최근 장내미생물이 숙주의 에너지 
흡수 및 대사, 저장, 면역반응을 조절하는데 중요한 역할을 
할 가능성이 있는 것으로 알려져 있으며, 비만 및 인슐린 저
항성과 같은 대사 이상과 아커만시아 무시니필라(Akker-
mansia muciniphila), 낙산균(Butyrate-producing bac-
teria) 등의 특정 장내미생물과의 상관관계에 대한 연구도 
보고되고 있다77,78). 향후 대사증후군의 한약치료 효과에 대
한 메커니즘을 규명을 위해 렙틴, C-펩타이드, 아디포넥틴, 
장내미생물을 비롯하여 대사증후군 발생과 관련된 다양한 
생물학적 표지자의 활용도 필요하리라 사료된다.

선정된 연구의 연구결과, 대부분은 대사증후군의 비만, 
혈압, 혈당, 혈중 지질의 개선을 보였으며, 이는 한약치료가 
대사증후군 환자의 허리둘레, 혈당, 혈중지질, 혈압을 감소
시키는 효과가 있다는 개선시켰다는 선행연구와 유사하다79). 
그러나 선정된 연구 중 공통적인 연구 설계, 한약구성, 평가
지표를 사용한 연구의 수가 적고 포함된 연구의 질이 전반적
으로 낮아 특정 중재와 한약처방의 효과를 확증하긴 어려웠
다. 대부분의 연구에서 시험군이 대조군보다 TESS 점수 혹
은 이상반응 발생률이 유의미하게 낮거나 군 간 유의미한 
차이가 없다고 보고하였다. 이상의 결과, 항정신병약물 복용 
환자의 대사증후군 개선에 한약치료가 일정부분 효과적일 
수 있으며, 항정신병약물 및 대사증후군 치료약물과도 함께 
활용 가능할 것으로 사료된다. 다만 한약이 항정신병약물 복
용 환자의 대사증후군에 대한 유효성의 확증과 항정신병약
물 혹은 대사증후군 치료약물과의 병행치료의 안전성 확증
을 위해 향후 임상 연구가 필요하다고 생각된다. 

본 연구의 한계점은 다음과 같다.
첫째, 선정된 연구의 대상자들의 대사증후군 진단기준, 

연구 설계, 한약치료, 평가도구가 연구마다 상이하여 메타분
석을 시행하기 어려움이 있어, 본 연구결과로 특정 한약의 
유효성과 안전성을 평가할 수 없다. 둘째, 포함된 연구의 질
이 전반적으로 낮았다. 모든 연구에서 배정은닉에 대한 정
보, 평가자 맹검과 연구 프로토콜에 대해 기술하지 않았으
며, 대부분 연구에서 위약을 사용하지 않아 연구대상자와 연
구자의 맹검이 이루어지지 않았다. 셋째, 선정배제기준에 대
사증후군 발생 시기에 대한 기술이 없는 연구가 많았다. 향
후 연구에서는 항정신병약물 투여와 대사증후군 발생의 시
간적 인과관계에 대한 선정기배제기준의 상술이 필요하다. 
넷째, 추적관찰을 시행한 연구가 없어 한약 치료의 효과의 

지속여부에 대해 알 수 없었다. 또한 대사증후군은 장기간의 
치료와 관리를 필요로 하므로 향후 보다 장기간의 치료기간
과 추적관찰을 시행하는 연구를 설계하여 한약치료 효과의 
지속과 대사증후군의 재발 및 악화여부에 대한 평가가 필요
하다. 다섯째, 대사증후군에서 나타나는 당뇨병, 고혈압, 고
지혈증, 비만과 같은 개별 질환에 대한 검색어를 검색어에 
포함하지 않았고, 학술대회 초록발표 등을 배제하고 출판된 
논문과 학위논문만을 선정하여 누락된 연구가 있을 수 있다.

항정신병약물 복용 환자의 대사증후군은 유병률이 높고, 
심혈관 질환의 위험성과 사망률도 높으며, 치료 예후와 순응
도에 악영향을 미치므로 이에 대한 한의학적 치료와 관리에 
대한 관심과 연구가 필요하다. 본 연구에서 항정신병약물 복
용 환자에게서 나타난 대사증후군의 비만, 고혈압, 고혈당, 
이상지질혈증 개선에 대한 한약치료의 활용 가능성과 안전
성에 대해 제한적으로 확인할 수 있었다. 본 연구의 결과가 
향후 진료현장에서의 임상적 판단을 위한 근거와 임상연구
의 설계의 기초자료를 제공할 수 있으리라 기대된다. 

본 연구 결과에 기초하여 향후 항정신병약물 복용 환자의 
대사증후군에 대한 한약치료 연구를 계획한다면 먼저 연구
대상자로 DSM-5 혹은 ICD 진단기준 상 조현병으로 진단되
고 항정신병약물 복용 이전 대사증후군이 없었으며, IDF와 
AHA/NHLBI의 합의된 진단기준 혹은 ATP III의 진단기준
에 따라 대사증후군으로 진단된 사람들을 선정하며, 치료중
재로 육울탕을 기반으로 습담, 어혈을 치료하는 약재로 구성
된 한약처방을 투여할 수 있을 것이다. 치료기간과 빈도는 
하루 3회씩 최소 3개월 이상 복용이 적절할 것으로 생각되
고 한약치료 효과의 지속성을 평가하기 위한 적절한 추적관
찰 기간이 필요하다. 평가지표에는 허리둘레, 공복혈당, 수
축기와 이완기 혈압, TG와 HDL을 포함하는 지질 프로파일
을 모두 포함되어야 하며 그 외 장내미생물, 렙틴, 아디포넥
틴 등의 생물학적 표지자의 추가도 고려할 수 있다. 또한 보
다 높은 임상적 근거 마련을 위해서 중재약물과 성상이 유사
한 위약의 사용, 결과 평가자의 눈가림 등의 비뚤림 위험을 
최소화한 연구 설계가 필요하리라 사료된다. 

Ⅴ. 결론

본 연구에서는 항정신병약물 복용 환자의 대사증후군에 
대한 한약치료의 유효성 및 안전성에 대해 국내외 문헌 데이
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터베이스 총 11개를 활용하여 고찰하였다. 최종 선정된 총 
20편의 논문을 통해 아래의 결론을 얻었다. 

1. 선정된 20편의 논문 모두 중국에서 수행되었으며, 
2-Arm study가 16편, 3-Arm study가 3편, 4-Arm study
가 1편이었다. 한약과 항정신병약물을 병행투여한 시험군과 
항정신병약물 대조군을 비교하는 연구가 4편으로 가장 많았
다. 

2. 20편의 논문 중 18편이 조현병 환자를 연구대상으로 
선정하였다. 조현병 진단기준으로 ICD-10이, 대사증후군의 
진단기준으로는 2004년 CDS 기준이 가장 많이 사용되었
다.

3. 가장 많이 사용된 처방은 육울탕으로 7편의 연구에서 
사용되었고, 반하가 17편의 연구에서 사용되어 가장 많이 
사용된 본초였으며, 그 다음으로 복령, 진피가 각각 16편, 
감초가 15편에서 사용되었다.

4. 치료기간은 4주에서 12개월까지로 다양하였으며, 12
주의 치료기간이 가장 많았다. 추적 관찰을 시행한 연구는 
없었다.

5. 평가도구 중 FBG와 TG가 각각 18편으로 가장 많이 
사용되었고, HDL이 16편, BMI, SBP, DBP가 각각 15편에
서 사용되었다.

6. 포함된 연구 중 이상반응을 보고한 연구는 17편으로 
대부분 연구에서 시험군이 대조군보다 이상반응이 유의미
하게 적거나, 군간 유의미한 차이가 없었다고 보고하였다.

7. 선정된 연구에서 대부분 한약 시험군은 대조군에 비해 
비만을 개선하고, 혈압, 혈당, TG, LDL을 낮추고 HDL을 높
이는 결과를 보고하였다. 그러나 본 연구에 포함된 연구의 
질이 전반적으로 낮고, 연구 설계, 중재방법, 평가지표가 공
통되는 연구가 적어 항정신병 약물 복용환자의 대사증후군
에 대한 한의치료의 유효성과 안전성에 대한 확증적인 임상
근거를 확인하기에는 한계가 있었다. 향후 한약치료의 항정
신병약물 복용 환자의 대사증후군에 대한 유효성과 안전성
을 평가하기 위해 체계적으로 설계된 임상연구가 필요하다.
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Appendix 1.

① MEDLINE via Pubmed
#1 “Antipsychotic Agents”[Mesh] 
#2 “Tranquilizing Agents”[Mesh] 
#3 “Antipsychotic Agents” [Pharmacological Action] 
#4 “Tranquilizing Agents“ [Pharmacological Action] 
#5 “Antipsychotic*” OR “Major Tranquiliz*” OR “Major Tranquilliz*” OR “Neuroleptic*” OR “Tranquiliz*” 

OR “Tranquilliz*” OR “Ataractic*”
#6 (“typical” OR “atypical” OR “Classical”) AND (“Antipsychotic*” OR “Neuroleptic*” OR “Tranquiliz*” OR 

“Tranquilliz*”) 
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 
#8 “metabolic syndrome”[MeSH] 
#9 (“metaboli*” OR “Reaven” OR “insulin resistance” OR “Cardiometaboli*” OR “Dysmetaboli*”) AND 

(“Syndrome*” OR “Syndrome X”) 
#10 #8 OR #9 
#11 “Plants, Medicinal”[MeSH] 
#12 “Drugs, Chinese Herbal”[MeSH] 
#13 “Medicine, Chinese Traditional”[MeSH] 
#14 “Medicine, Kampo”[MeSH] 
#15 “Medicine, Korean Traditional”[MeSH] 
#16 “Herbal Medicine”[MeSH] 
#17 “Prescription Drugs”[MeSH] 
#18 “traditional Korean medicine” OR “traditional Chinese medicine” OR “Traditional oriental medicine” 

OR “Kampo medicine” OR “alternative medicine” OR “complementary medicine” OR herb* OR decoction* OR 
botanic* 

#19 #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 
#20 #7 AND #10 AND #19 

② CNKI
#1 (SU=‘抗精神病药’+‘抗精神病药物’+‘抗精神病药所致’+‘非典型抗精神病药’+‘典型抗精神病药’) 
#2 (SU=‘乙酰丙嗪’+‘乙酰吩嗪’+‘苯哌利多’+‘溴哌利多’+‘布他哌嗪’+‘卡非那嗪’+‘氯丙嗪’+‘氯丙噻吨’+‘氯哌噻吨’+‘氰胺

嘧啶’+‘双苯噻嗪’+‘氟哌利多’+‘氟苯尼松’+‘氟奋乃静’+‘氟利嗪’+‘哌立嗪’+‘奋乃静’+‘匹莫齐特’+‘匹潘哌隆’+‘哌拉塞吖嗪’+‘匹泊
噻嗪’+‘丙氯拉嗪’+‘异丙嗪’+‘螺哌隆’+‘磺胺嘧啶’+‘硫丙脲’+‘硫代丙哌嗪’+‘甲硫哒嗪’+‘噻噻吩’+‘替米哌隆’+‘三氟拉嗪’+‘三氟哌
利多’+‘三氟丙嗪’+‘氟哌啶醇’+‘左美丙嗪’+‘阿莫沙平’+‘氨磺必利’+‘阿立哌唑’+‘阿塞那平’+‘布南色林’+‘布雷哌唑’+‘卡利拉嗪’+‘卡
匹帕明’+‘氯卡帕明’+‘氯罗替平’+‘氯硫平’+‘氯氮平’+‘伊潘立酮’+‘左舒必利’+‘鲁拉西酮’+‘美哌隆’+‘莫沙帕明’+‘奈莫必利’+‘奥氮
平’+‘帕利哌酮’+‘哌罗螺酮’+‘匹莫万色林’+‘喹硫平’+‘瑞莫必利’+‘利血平’+‘利培酮’+‘舍吲哚’+‘舒必利’+‘舒托必利’+‘噻必利’+‘维拉
利必利’+‘齐拉西酮’+‘佐替平’+’托吡酯’) 
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#3 (SU=‘antipsychotic’+’antipsychotics’+’neuroleptic’+’neuroleptics’+‘antipsychotic agent’+‘antipsychotic 
agents’+‘antipsychotic drug’) 

#4 #1 OR #2 OR #3 
#5 (SU=‘代谢综合征’+‘胰岛素抵抗’+‘代谢综合症’+‘Reaven综合征’+‘胰岛素抗药性’+‘胰岛素抵抗综合’+‘Metabolic 

Syndrome’) 
#6 (SU=‘中药’+‘中医药’+‘汤’+’本草‘+‘丸’+‘散’+‘方’+‘颗粒’+‘胶囊’+‘自拟’+‘herbal medicine’+‘Chinese medi-

cine’+‘traditional medicine’+‘powder’+‘pill’+‘Prescription’+‘Capsule’+‘Herb’+‘Decoction’) 
#7 #4 AND #5 AND #6

➂ Wanfang med online
#1 抗精神病药 or 抗精神病药物 or 抗精神病药所致 or 非典型抗精神病药 or 典型抗精神病药 or antipsychotic or 

antipsychotics or neuroleptic or neuroleptics or tranquiliz or tranquilliz or ataractic or ataractics or 乙酰丙嗪 
or 乙酰吩嗪 or 苯哌利多 or 溴哌利多 or 布他哌嗪 or 卡非那嗪 or 氯丙嗪 or 氯丙噻吨 or 氯哌噻吨 or 氰胺嘧啶 or 
双苯噻嗪 or 氟哌利多 or 氟苯尼松 or 氟奋乃静 or 氟利嗪 or 哌立嗪 or 奋乃静 or 匹莫齐特 or 匹潘哌隆 or 哌拉塞吖嗪 
or 匹泊噻嗪 or 丙氯拉嗪 or 异丙嗪 or 螺哌隆 or 磺胺嘧啶 or 硫丙脲 or 硫代丙哌嗪 or 甲硫哒嗪 or 噻噻吩 or 替米哌隆 
or 三氟拉嗪 or 三氟哌利多 or 三氟丙嗪 or 氟哌啶醇 or 左美丙嗪 or 阿莫沙平 or 氨磺必利 or 阿立哌唑 or 阿塞那平 or 
布南色林 or 布雷哌唑 or 卡利拉嗪 or 卡匹帕明 or 氯卡帕明 or 氯罗替平 or 氯硫平 or 氯氮平 or 伊潘立酮 or 左舒必利 
or 鲁拉西酮 or 美哌隆 or 莫沙帕明 or 奈莫必利 or 奥氮平 or 帕利哌酮 or 哌罗螺酮 or 匹莫万色林 or 喹硫平 or 瑞莫必利 
or 利血平 or 利培酮 or 舍吲哚 or 舒必利 or 舒托必利 or 噻必利 or 维拉利必利 or 齐拉西酮 or 佐替平 or 托吡酯 

#2 代谢综合征 or 胰岛素抵抗 or 代谢综合症 or Reaven综合征 or 胰岛素抗药性 or 胰岛素抵抗综合 or (Metabolic 
Syndrome) 

#3 中药 or 中医药 or 汤 or 本草 or 丸 or 散 or 方 or 颗粒 or 胶囊 or 自拟 or (herbal medicine) or (Chinese 
medicine) or (traditional medicine) or powder or pill or Prescription or Capsule or Herb or Decoction 

#4 #1 AND #2 AND #3 

➃ Embase
#1 ‘neuroleptic agent’/exp OR ‘antipsychotic*’ OR ‘neuroleptic*’ OR ‘tranquiliz*’ OR ‘tranquilliz*’ OR 

‘major and tranquiliz*’ OR ‘major and tranquilliz*’ 
#2 ‘metabolic syndrome X’/exp OR ‘insulin resistance syndrome’ OR ‘metabol* syndrome*’ OR ‘metabol* 

syndrome X’ OR ‘Reaven syndrome’ OR ‘dysmetabolic* syndrome’ 
#3 ‘medicinal plants’/exp OR ‘chinese drug’/exp OR ‘chinese medicine’/exp OR ‘kampo medicine’/exp 

OR ‘korean medicine’/exp OR ‘herbal medicine’/exp OR ‘prescription drug’/exp OR ‘oriental medicine’/exp OR 
‘traditional korean medicine’ OR ‘traditional chinese medicine’ OR ‘traditional oriental medicine’ OR ‘kampo 
medicine’ OR ‘alternative medicine’ OR ‘oriental medicine’ OR ‘complementary medicine’ OR herb* OR decoc-
tion* OR botanic* 

#4 #1 AND #2 AND #3 

➄ CENTRAL 
#1 MeSH descriptor: [Antipsychotic Agents] explode all trees 
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#2 MeSH descriptor: [Tranquilizing Agents] explode all trees 
#3 ‘Antipsychotic*’ OR ‘Major Tranquiliz*’ OR ‘Major Tranquilliz*’ OR ‘Neuroleptic*’ OR ‘Tranquiliz*’ OR 

‘Tranquilliz*’ OR ‘Ataractic*’ OR ‘major tranquillizer’ OR ‘neuroleptic’ 
#4 (‘typical’ OR ‘atypical’ OR ‘classical’) AND (‘Antipsychotic*’ OR ‘Neuroleptic*’ OR ‘Tranquiliz*’ OR 

‘Tranquilliz*’) 
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 
#6 MeSH descriptor: [Metabolic Syndrome] explode all trees 
#7 MeSH descriptor: [Insulin Resistance] explode all trees 
#8 (‘*metaboli*’ OR ‘Reaven’ OR ‘insulin resistance’) AND (‘Syndrome’ OR ‘Syndrome*’) 
#9 #6 or #7 or #8 
#10 MeSH descriptor: [Plants, Medicinal] explode all trees 
#11 MeSH descriptor: [Drugs, Chinese Herbal] explode all trees 
#12 MeSH descriptor: [Medicine, Chinese Traditional] explode all trees 
#13 MeSH descriptor: [Medicine, Kampo] explode all trees 
#14 MeSH descriptor: [Medicine, Korean Traditional] explode all trees 
#15 MeSH descriptor: [Herbal Medicine] explode all trees 
#16 MeSH descriptor: [Prescription Drugs] explode all trees 
#17 (traditional Korean medicine or traditional Chinese medicine or Traditional oriental medicine or 

Kampo medicine or “oriental medicine” OR alternative medicine or complementary medicine or herb* or decoc-
tion* or botanic*):ti,ab,kw

#18 #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 
#19 #5 and #9 and #18 

➅ CINAHL via EBSCO
#1 (MH “Antipsychotic Agents+”) OR (MH “Tranquilizing Agents+”) or ‘Antipsychotic*’ OR ‘Tranquiliz*’ OR 

‘Tranquilliz*’ OR ‘Major tranquilliz*’ OR ‘Major tranquiliz*’ OR ‘classical antipsychotic*’ OR ‘Neuroleptic*’ OR 
‘typical antipsychotic*’ OR ‘atypical antipsychotic*’ OR ‘typical neuroleptic*’ OR ‘atypical neuroleptic*’ 

#2 (MH “Insulin Resistance+”) OR (MH “Metabolic Syndrome X”) or “Metabolic syndrome*” OR “Metabolic 
Syndrome X” OR “Insulin Resistance Syndrome X” OR “Dysmetabolic Syndrome X” OR “Reaven Syndrome X” 
OR “Insulin resistance syndrome” 

#3 (MH Plants, Medicinal OR MH Drugs, Chinese Herbal OR MH Medicine, Chinese Traditional OR MH 
Medicine, East Asian Traditional OR MH Medicine, Herbal OR MH Drugs, Prescription OR traditional Korean 
medicine OR traditional Chinese medicine OR Traditional oriental medicine OR Kampo medicine OR “oriental 
medicine” OR alternative medicine OR complementary medicine OR herb* OR decoction* OR botanic*) 

#4 #1 AND #2 AND #3 

➆ PsycARTICLES via EBSCO
#1 DE “Neuroleptic Drugs” OR “neuroleptic*” OR “antipsychotic*” OR “Tranquilliz*” OR “Tranquiliz*” OR 

“Major AND Tranquiliz*” OR “Major Tranquilliz*”
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#2 DE “Metabolic Syndrome” OR DE “SYNDROMES” OR “Insulin resistance” OR “Reaven Syndrome” OR 
“*metaboli* syndrome*” 

#3 DE “Medicinal Herbs and Plants” OR DE “Alternative Medicine” OR DE “Prescription Drugs” OR 
“traditional Korean medicine” OR “traditional Chinese medicine” OR “Traditional oriental medicine” OR 
“Chinese drug” OR “oriental medicine” OR “Chinese medicine” OR “Korean medicine” OR “herbal medicine” 
OR “Kampo medicine” OR “complementary medicine” OR “herb*” OR “decoction*” OR “botanic*” 

#4 #1 AND #2 AND #3 

➇ OASIS
#1 항정신병약물 
#2 대사증후군 
#3 한약 중의 화한의학 
#4 #1 AND #2 AND #3 

➈ RISS
#1 (항정신병약물|비정형항정신병약물|Antipsychotic agents|Atypical antipsychotic |Atypical antipsychotic 

agents|Atypical antipsychotics) 
#2 (대사증후군|Metabolic syndrome) 
#3 (한약|중의|화한의학|생약|kampo|herbal medicine|Korean medicine)
#4 #1 AND #2 AND #3

⑩ KCI
#1 (항정신병약물 OR 비정형항정신병약물 OR Antipsychotic agents OR Atypical antipsychotic OR Atypical 

antipsychotic agents OR Atypical antipsychotics)
#2 (대사증후군 OR Metabolic syndrome)
#3 (한약 OR 중의 OR 화한의학 OR 생약 OR kampo OR herbal medicine OR Korean medicine)
#4  #1 AND #2 AND #3

⑪ AMED
#1 SU(“antipsychotic agent*”) OR antipsychotic* OR neuroleptic* OR ((typical OR atypical) AND 

(antipsychotic* OR neuroleptic*)) 
#2 SU(“metabolic DIS“) OR metabolic syndrome* OR insuline resistance syndrome OR Reaven syndrome* 
#3 SU (Plants, Medicinal) OR SU (Drugs, Chinese Herbal) OR SU (Medicine, Chinese Traditional) OR SU 

(Medicine, Kampo) OR SU (Medicine, Korean Traditional) OR SU (Herbal Medicine) OR SU (Prescription Drugs) 
OR traditional Korean medicine OR traditional Chinese medicine OR Traditional oriental medicine OR Kampo 
medicine OR “oriental medicine” OR alternative medicine OR complementary medicine OR herb* OR decoction* 
OR botanic* 

#4 #1 AND #2 AND #3 


