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ABSTRACT
ItisimportanttoestablishthesafetyofherbalmedicinebecauseofitsfrequentandwidespreaduseinKorea.Several

studiesonthesafetyofherbalmedicinehavebeenperformedandtherehavebeenrareseriousadversedrugreactionsfrom
thosereportsinKorea.However,theresultsarenotstronglysupportedbecauseofnotadoptingappropriateenoughresearch
methodologyastomakethesafetyissueclear.
Forimprovingthequalityofthesafetyresearchonherbalmedicine,including investigationsofdruginducedliverinjury

(DILI),theaimofthisstudywastosuggestherbalmedicine-inducedliverinjuryinvestigationformsforperformingreasonable
safetyresearch.
AfterasystematicreviewoftheprecedingstudiesregardingherbalsafetyinKoreawasperformedin2008,weassessedthe

qualityandthelimitationsoftheprimarystudies.Twoinvestigationformsforherbalsafetyresearchweremadeasafollowing
step,oneabasicinvestigationformforherbalsafetyresearchandtheotheranadvancedinvestigationformforsuspectedDILI
cases.ThoseformsincludetheessentialinformationsanddataneededtomakeanappropriateassessmentofwhetherDILI
occurredduringoraftertheuseofherbalmedicine.Guidelinesforusingthoseformsandotherrecommendationswerealso
suggested.
Morerigorousstudiesarerequiredforansweringthesafetyissueofherbalmedicineaswellastheefficacyissue.Wehope

forwideuseandimprovementofthoseinvestigationformsinthestudyofherbalsafetybymanyresearchersforestablishing
betterevidencesinKorea.

Keywords:herbalmedicine,druginducedliverinjury,investigationform,causalityassessment,safety,adversedrug
reaction

Ⅰ.서 론

모든 약물 사용에 동반될 가능성이 있는 약물유

해반응(ADR:adversedrugreaction)을 감시하고,
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리하는 것은 약물의 안 한 사용에 매우 요한

일이다.한약(herbalmedicine)은 상용양약에 비해

서 상 으로 안 하다고 알려져 있으나1한약 복

용과 련된 부작용 보고도 차 늘어가고 있다
2
.

그 에서도 약인성 간손상은 때로 심각한 결과를

래할 수도 있는 약물유해반응이지만 사성 특

이반응에 의한 것이 많으므로 발생을 측하기 어

렵고,원인물질 정도 쉽지 않다
3
.

그 동안 국내 의학계에서는 한약 혹은 민간요법

복용으로 인한 것으로 추정되는 간손상 증례 보고

들이 있어왔고, 체 약인성 간손상의 원인물질에

서 한약이 상당한 비율을 차지함으로 한약 복용이

간에 유해할 수 있다고 주장하는 연구들도 많았다
4
.이러한 연구들을 체계 으로 고찰해 본 결과 연

구의 상당수가 록으로만 발표되었고,후향 인

의무기록 분석이라는 본질 제한 을 가지며,원

인물질의 분류나 원인산정법 용이 정확하지 못

했음이 지 되기도 했다
4
.

한의학계에서는 1990년 후반부터 한약 복용이

간기능에 미치는 향에 한 연구들이 발표되기

시작했고,2000년도 이후에는 연구 숫자가 더욱 증

가하여 그 동안 양 으로 지 않은 연구가 이루

어졌다. 부분의 연구에서 간손상 발생이 없었고,

1% 이내에서 무증상의 경도의 간효소 수치 상승을

포함한 간손상이 발생했으나 후는 양호했다5.그

러나 이들 연구 한 핵심 인 사항이 락되거나

연구의 질이 떨어짐으로써 한약의 안 성에 한

객 인 근거를 제시하여 한약의 해성 주장을

종식시키기에는 부족한 이 많았다5.

한 그 동안의 한의학계의 연구는 ‘한약 복용으

로 인한 간손상이 많이 발생한다’는 의학계의 연구

에 해 반박하고자 하는 방어 인 입장에서 수행

된 경우가 많았다.간손상의 발생을 포함하여 약물

부작용 체를 놓고 볼 때,상용 양약에 비해 한약

이 상 으로 안 하고 부작용이 은 것을 연구

결과로 입증할 수 있다면 안 성 문제는 한약이

상용 양약에 해 비교우 를 가질 수 있는 부분

이기도 하다.한약 련 부작용 보고 체계 수립과

더불어 한약 안 성 문제에 해 극 인 태도로

환하여 질 높은 연구 성과들을 축 해 나가는

것이 실하게 요구된다.

이에 본 연구에서는 기존의 한의학계의 연구들

을 체계 으로 고찰한 결과를 토 로 연구들의 제

한 을 극복하기 한 연구의 개선 방향을 생각해

보고,한약 안 성에 한 임상연구를 활성화하기

한 한약인성 간손상 조사표를 문가 합의에 의

해 만들고 한약 안 성 연구에 극 으로 활용되

길 바라며 제안하고자 하 다.

Ⅱ.연구방법

본 연구는 자들에 의해 2008년 수행된 선행

연구의 후속 연구로써,한약 복용이 간기능에 미치

는 향에 해 국내에서 1990년 이후 행해진 40편

의 연구들을 체계 으로 고찰하고 연구의 질 평가

를 시도한 논문
5
을 토 로,기존 연구들의 문제

을 정리한 후에 개선할 수 있는 구체 방안을

자들이 함께 토의하 다.이를 토 로 한약 효과를

평가하는 임상연구에 병행해서 사용할 수 있는

“한약 안 성연구 기본 조사표”(Table1)와 연구

도 간손상 발생시 약인성 간손상 여부를 정하

기 해 필요한 “한약 투여 간손상 발생시 심층

조사표”(Table2)양식과 “조사표 사용지침과 기

타 권고 사항”(Table3)을 만들었다.약인성 간손

상 정기 은 RousselUclafCausalityAssessment

Method(RUCAM)기
6,7
과 미국의 Drug-Induced

LiverInjuryNetwork(DILIN)연구 기 8을 참고

하여 조사가 필요한 항목과 조사방법을 결정하

다.선행연구5에 참여한 자들 한의사로서 한

의약 임상에 종사하고 있는 3인(윤 주,신병철,

신우진)과 그간 한약 안 성 련 연구 논문을 다

수 발표한 1인(장인수)이 조사표 작성과 토의에

참여하 고,별도로 면담, 화,메일 등의 방식으

로 문가 의견을 청취하 다.2008년 10월-12월에
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항 목
1-1.한약 복용 조사 내용
￭의무기록 번호 ￭연구 고유번호

￭환자 성명 ￭성별
출생년도
( )년도

￭키(cm) cm ￭체 (kg) kg￭BMI(kg/(cm)2

￭주소증(한약 복용의 이유) 임신여부 (+/-)
￭한방상병명 ￭양방상병명

1-2.간담도질환 련 조사
￭간담도질환 병력
□과거에 간담도 질환을 앓은
이 없다

□있다(해당 질환 표기)

□담석증
□지방간
□간염
□알콜성 간질환
□황달
□간경변

￭있었다면 재는? □ 재 완치되었다.

□아직도 질환을 가진
상태이다

□기타 ( )
￭음주력 □ 재 술을 마시지 않는다

□1주일에 평균 ( )회 마신다
□1달에 1-3회 이내로 마신다.

￭1회 평균 음주량은?

1일 평균 알코올 섭취량

□한번 마실 때 (소주,
맥주)로 ( )잔 (혹은
()병)

g
￭약물복용력

Q1.과거에 양약 혹은 한약
복용으로 인한 부작용을
경험한 이 있는가?

□없다

□있다 ￭있었다면 부작용 경험
은 어떤 것인가?

□간효소치 상승
□피부 발진

Table1.한약 안 성연구 기본 조사표 (InvestigationFormforHerbalSafetyResearch-Basic)

자 회의를 3회 진행했으며,부족한 부분은 주로

메일을 통한 자들 간의 의견교환에 의하여 토론,

합의하 다.

Ⅲ.결 과

1.한약 안 성연구 기본 조사표

한약의 안 성연구를 한 기본 조사표는 환자

의 기본 인 사항과 향후 챠트나 추 찰을 하

기 한 의무기록 련 자료,한약복용의 상태와 병

용 약물력,기존 간질환 유무와 상태,간손상과

련될 수 있는 음주력, 한 한방-양방 진단력,약

물유해반응(ADR)발생여부,LFT(LiverFunction

Test)와 추 검사(follow-up)등으로 구성되어 있다

(Table1).본 조사표의 목 은 한약 복용에 의한

기본 안 성연구 자료를 확보하기 한 것이다.

2.한약 투여 간손상 발생시 심층조사표

한약 투여 간손상 발생시 심층조사표는 간손

상 발생되었을 경우 이를 정확히 악하기 한

심층조사를 함이다.본 심층조사표의 내용은 기

본 인 사항과 증상과 련된 내용,병용투여 약

물력,약물 이외의 간손상 원인조사,치료와 회복

경과,RUCAM 수,추정되는 원인물질의 조사로

구성되어 있으며 국제 규격을 갖춘 간손상의 원

인 악을 한 심층조사표이다(Table2).

3.조사표 사용지침과 기타 권고 사항

본 권고사항은 연구자가 흔히 빠트리기 쉬운 항

목이나,원칙 으로 지켜져야 할 내용으로 구성되

어 있다.주 항목은 기록자의 조건,Table1의 사용

안내지침,Table2의 사용안내지침,기타 문

조사 원회의 필요성,식품의약품안 청 보고의무

수 등의 내용으로 구성되어 있다(Table3).
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□두드러기
□피부 가려움증
□설사
□소화불량
□기타( )

￭있었다면 그 때 복용한 약물의
종류

가능한 자세히 기록해 주
세요.
( )

Q2.계속(3개월 부터 재
까지)복용하는 약이 있
는가?

□없다

□있다 ￭있다면?
(가능한 자세히 기록해
주세요)

약물종류
( )

Q3.계속(3개월 부터 재
까지)복용하는 건강기능
식품 는 양제가 있는
가?

□없다

□있다 ￭있다면?
(가능한 자세히 기록해
주세요)

종류
( )

Q4.최근(1주일 이내) 새로
복용한 약 혹은 건강기능
식품이 있는가?

□없다

□있다
￭있다면?
(가능한 자세히 기록해
주세요)

종류
( )

1-3.변증과 처방 기록
￭환자의 한의학 변증 ￭체질 진단 □태음인□소음인

□소양인□태양인
￭처방명
(처방변화시처방모두기록)

￭처방 포함 약재(모두 기록)
￭약재별 1일 복용량

)복령 4g/첩*2첩/일 ￭복용 시작일
￭복용 종료일
￭복용일수 ( )일

1-4.LFT와 약물유해반응 조사
￭LFT검사결과 정상범

(참고치)
최 검사치
(Baseline)

추 검사(F/U)
(시기: )

(추 검사는 ① 1주 후(가능
할 때),② 4주,8주 혹은 한약
복용 종료 시 등을 표기)

□ALT(단 )
□AST(단 )
□TB(단 )
□ALP(단 )
□GGT(단 )

￭LFT시행기 ￭LFT시행기기

Q1.LFT 추 검사시 한약과
동시 복용한 약물/건강기
능식품이 있는가?

□없다

□있다 ￭있다면?
(가능한 자세히 기록해
주세요)

종류
( )
복용기간
( )

Q2.LFT추 검사시 기타 부
작용 조사

□피부 증상(발진,가려움증)
□두드러기

□설사
□소화불량

□오심구토
□기타( )

￭복용 종료 30일 후 화조사 ￭간손상 발생 유무 □없다 □있다
￭기타 부작용 □없다 □있다 ( )

￭추 검사나 화 조사시 drop
-out되었을 경우 그 이유

□부작용 발생으로 복용 단
□환자거부

□연락 안 됨
(이사,연락처변경)

□기타( )
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￭최종 정 -간손상 발생 □있었다 □없었다
BMI:Bodymassindex,LFT:Liverfunctiontest,ALT:alanineaminotransferase, AST:asparticaminotransferase,
TB:totalbilirubin,ALP:alkalinephosphatase,GGT:gammaglutamyltranspeptidase

항 목

1-1.환자 련 조사 내용

￭의무기록 번호 ￭연구 고유번호 ￭환자 성명

￭내원 일시 ￭내원하게 된 증상은 무엇인가?

￭증상발 일시

1-2.병용 약물 조사

Q.동시 복용한 약물/건강식
품이 있는가?

□없다

□있다 □양약
□한약
□건강기능식품

￭있었다면자세한 종류는?

￭간독성 련 정보

1-3.약물 이외의 간손상 원인조사

￭수행한 검사 결과
(□수행 여부 체크)

검사 결과 ￭수행한 검사 결과
(□수행 여부 체크)

검사 결과

□HAV□HBV□HCV
□CMV□EBV□HSV
□담도폐쇄
□알콜성 간질환
□최근 압
□기 질환의 합병증
□간 음 혹은 복부 CT결과

□자가면역성 간질환
(γ globulin,ANA,SMA)
기타질환
□HEV
□VZV
□비알코올성 지방간
□ 슨병

1-4.치료와 회복경과

￭LFT검사결과
정상범
(참고치)

추 검사(F/U)
(시기: )

추 검사(F/U)
(시기: )

(추 검사는 간손상 기 이
내로 회복될 때까지 실시한
결과를 모두 기록한다.)

□ALT(단 )
□AST(단 )
□TB(단 )
□ALP(단 )
□GGT(단 )

￭LFT시행기 ￭LFT시행기기

Q1.증상의 호 은 있었는가?
□없다

□있다
￭있다면?
(가능한 자세히 기록해
주세요)

1-5.RUCAM과 원인물질 정

￭RUCAM 수 총합 ( ) ￭ 정

□확정
□가능성 높음
□가능성 있음
□가능성 희박
□진단배제

Table 2.한약 투여 간손상 발생시 심층조사표(Advanced Investigation Form forHerbalSafety
Research-SuspectedDrugInducedLiverInjury)
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￭추정되는 원인물질
￭추정되는 원인물질의 보
여부

□보 함
□보 안함

1-6.식품의약품안 청 신고여부
￭식품의약품 안 청 신고 □신고함 □신고안함

주)식품의약품안 청 신고는 www.kfda.go.kr에서 가능합니다.
HAV:HepatitisAVirus,HBV: HepatitisBVirus,HCV: HepatitisCVirus,CMV:Cytomegallovirus,EBV:Epstein
BarrVirus,HSV:Herpessimplexvirus,ANA:antinuclearantibody,,SMA:smoothmuscleantibody,HEV: Hepatitis
EVirus,VZV:VaricellazosterVirus,LFT:Liverfunctiontest,RUCAM:RousselUclafCausalityAssessmentMethod

항 목 내 용

R1 환자 자가 기입 보다는 교육을 수료한 조사자가 면 ,기록하는 것을 원칙으로 한다.

R2
Table1은 한약 효과를 평가하는 임상연구에 병행해서 사용할 수 있으며,한방 의료기 에서 장기
으로 안 성 연구를 시행할 때도 사용할 수 있도록 작성되었다.

R3
Table2는 Table1이 기록되어 있는 환자에게 사용하는 것을 제로 작성된 표이다. 향 인 안
성 연구 상자가 아닌 상태에서 간손상이 발생한 환자의 경우,간손상 발생시 에서 후향 으
로 조사할 수 있는 Table1의 모든 항목을 최 한 자세히 악하는 것이 필요하다.

R4
Table1의 핵심은 간손상의 발생 여부이며,Table2의 핵심은 발생한 간손상이 약인성 간손상인지
다른 원인에 의한 간손상인지를 정하고,원인물질을 추정하는 것이므로,최종 정까지 확실히
기록해야 한다.

R5
약인성 간손상으로 정된 증례는 한의학회 혹은 한방내과학회 산하에 조사 원회를 두어 별도
로 보고,수집,분석한다.

R6
한약인성 간손상이 발생될 경우 식품의약품안 청 홈페이지(www.kfda.go.kr)를 통한 약물유해반
응 보고의무를 수한다.

Table 3.조사표 사용지침과 기타 권고 사항(Guideline forUsing Investigation Forms and Other
Recommendations)

Ⅳ.고찰 결론

한약 복용 환자에게 복용 후에 간기능 검사를

시행하면서 한약 복용이 간기능에 미치는 향에

해 모니터링하는 연구는 의학계에서 수행된 것

은 없었고,모두 한의학계에서만 수행되었다
4,5
.

1990년 이후 발표된 연구들은 뇌졸 으로 한방병

원에 입원한 환자를 상으로 한 후향 연구들이

가장 많으나, 차 다양한 질환의 환자와 외래환자

를 상으로 한 향 연구가 많아지고 있는 추

세이다
5
.

안 성에 한 연구는 연구의 성격상 정확한 결

과를 얻기 해서는 후향 의무기록 검토가 아니

라 반드시 향 연구로 설계되어야 한다
9
. 한

약인성 간손상은 드물게 발생하기 때문에 연구

상 수가 충분히 많아야 의미 있는 결과를 얻을 수

있다.따라서 충분한 연구 상 수를 확보하기 해

서는 다기 연구(multi-centertrial)를 고려해야 하

며,한약의 효과를 평가하는 임상연구에서 안 성

에 한 연구를 기본 으로 병행하는 것이 실

인 방안이 될 수 있다.통일된 조사표 양식을 사용

하면 빠른 시일 안에 효율 으로 높은 질의 데이

터를 확보할 수 있을 것이다.

연구의 질을 높이기 해서는 기 연구심의 원

회(IRB)의 연구 승인과 환자로부터 연구 동의서

를 받는 것이 필수 이다.연구 상자의 선정기 ,
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배제기 도 정확하게 표시해야 하는데,특히 재

간염,알콜성 간질환 등 간질환을 가지고 있는 환

자나 baselineLFT검사에서 비정상 수치를 나타

낸 환자를 연구에 포함시켰는지,그 지 않은지를

명확히 밝 야 한다. 한약의 효과(efficacy)연구

와 안 성(safety)연구가 병행될 경우에는 효과

연구의 상자 선정기 ,배제기 에 따를 수밖에

없으나,안 성만을 연구할 경우에는 간질환 환자

나 간기능 검사 이상자도 포함시킬 것을 권장한다.

연구 상자 확정과정(연구에서 탈락한 환자의

숫자와 이유를 표시한 flowchart)도 반드시 표시

해야 하며,간손상을 포함한 약물유해반응 발생으

로 연구에서 탈락한 환자의 유무도 보고되어야 한

다.

재 국제 으로 통용되는 간손상 기 은 1989

ICC(Internationalconsensuscriteria meeting)

리회의에서 정한 CIOMS(CouncilforInternational

Organizations of Medical Sciences)기 이다
6
.

CIOMS기 은 임상 증상의 발 과는 무 하게

생화학 검사결과로만 간손상을 정의하는데,

alanineaminotransferase(ALT)와 directbilirubin

(DB)는 한 가지만 2N(정상 수치의 2배)이상이라

도 간손상으로 정하며,asparticaminotransferase

(AST),alkalinephosphatase(ALP),totalbilirubin

(TB)는 각각 간손상 외의 다른 원인으로 상승하

는 경우도 많이 있기 때문에,한 가지가 2N이상이

면서 나머지 항목이 동반상승 되어야 간손상으로

본다.그러나 ALT,AST는 2N이상 상승되더라도

5N이내일 경우 증상을 나타내지 않는 경우가 많

으며, 로 다시 정상범 로 하하기도 한다.

DB는 의료기 에 따라서 TB이상이 있을 때

만 시행하는 경우도 있기 때문에,이 기 은 실제

임상에서 약인성 간손상을 발견, 정하는 과정과

부합하지 않는 측면이 있다.

미국의 DILIN이 수행한 약인성 간손상 연구에

서의 상자 선정기
8
은 CIOMS기 에 비해 좀

더 실 이라고 단된다.여기서는 2번 측정했을

때 AST>5N 는 ALT>5N 는 ALP>2N(baseline

수치가 비정상이었을 경우,그 수치의 5배,혹은 2

배),AST 는 ALT 는 ALP의 상승과 함께

TB>2.5mg/dL,AST 는 ALT 는 ALP의 상승

과 함께 prothrombin time (PT) international

normalizedratio(INR)>1.5 세 가지 경우 에 한

가지에 해당되는 환자만을 약인성 간손상 연구에

포함시켰다.

본 연구에서는 monitoring과 선별 검사로 액

응고 시간을 측정하는 것이 한국 의료 실정에 맞

지 않다고 단하여,미국 DILIN 기 에서 PT를

제외한 AST,ALT,ALP,TB를 필수 으로 측정하

고,알콜성 간질환이나 장기 인 약물 복용의 지표

가 될 수 있는 gamma glutamyltranspeptidase

(GGT)를 검사항목에 추가할 것을 권유했다.모든

검사항목에는 정상치 범 를 표시해야 하며,검사

방식이나 검사 기계 등의 정보도 기록하는 것이

좋다.한약 복용 혹은 복용후의 followup간기

능 검사를 측정하는 시기는 보통의 임상연구일 경

우 4주 혹은 8주 후일 경우가 많은데,가능하다면

1주 후에도 측정하여 단기 인 간기능 검사 변화

도 조사할 수 있다면 좋을 것이다.

간기능 검사와 간손상의 임상증상과 련된 항

목 외에도,일반 으로 나타날 가능성이 있는 약물

유해반응에 해서도 설문 조사를 하는 것이 좋다.

한약이 상용 양약에 비해 약물유해반응 빈도가

히 낮고 증상도 가볍다면,약물유해반응 발생에

한 연구 결과는 한약의 비용 비 효과 분석에

요한 의미를 가지기 때문이다. 간손상이 상당

한 시일이 경과한 후에 나타나는 경우도 있기 때

문에 복용 종료 30일 이후에 화 등을 이용한 간

단한 추 조사가 이루어지는 것이 바람직하다.

간기능 검사 수치를 분석하는데 있어서 가장

요한 것은 연구 집단 에서 단 1 라도 약인성 간

손상이 발생했는가이므로 발생여부를 명시해야 한

다.따라서 간기능 검사수치의 평균 보다는 한약

복용 후의 간기능 검사의 분포 변화를 표시하는
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것이 필요하다.구간은 정상범 이내/정상범 이

상-간손상 기 이내/간손상 기 이상으로 나 어

복용 후 각 구간에 속하는 환자수를 비교하여

표시하는 것이 바람직하다. 한 ‘간기능 검사 수

치가 증가하지 않았다’는 식의 표 이 아니라,‘약

인성 간손상이 발생하지 않았다’혹은 ‘( )명의 환

자 에서 ( )명의 약인성 간손상이 발생했다’고

명확하게 표 해야 할 것이다.

약인성 간손상의 원인 산정 방법으로는 CIOMS

가 RUCAM 척도의 각 항목에 수를 매기는 방

식으로 수정한 RUCAM 척도(=CIOMS척도)7가

세계 으로 가장 많이 사용되며 여러 단계로

나 어 척도를 보다 정교하게 용하려는 시도도

있다
10
. 문가들이 RUCAM척도를 사용하여 동일

한 약인성 간손상 증례를 재 정했을 때 두 정

사이에, 문가들 사이의 차이가 상당히 커서

RUCAM의 타당도가 떨어지므로 향후에는 보다

한 정 방법이 개발되어야 한다는 주장이 최

근 제기 되었으나11 실 으로 아직까지는

RUCAM이 최선의 방법으로 평가되므로
12
,본 연구

에서도 약인성 간손상 정기 을 RUCAM으로

선택하 다.

약인성 간손상의 정은 기본 으로 다른 원인

을 충분히 배제하는 배제진단 과정이므로 Table2

의 필요한 항목을 빠짐없이 조사하기 해서는 의

학계와의 공동조사 연구도 필요할 수 있다.배제진

단에서 모든 간염 바이러스를 한꺼번에 조사할 필

요는 없으며,1차로 A형 간염(HAV),B형 간염

(HBV),C형 간염(HCV)을 먼 조사하고,1차 검

사에서 음성이면 2차로 거 세포 바이러스(CMV),

엡스타인 바이러스(EBV), 단순수포 바이러스

(HSV)감염을 조사한다.알콜성 간질환은 병력,

음주력으로 정할 수 있으며,담도폐쇄는 반드시

상검사로 확인해야 한다.

약인성 간손상의 정뿐만 아니라,약인성 간손

상의 험인자를 찾아내고 방하기 해서도 한

약 복용 의 사 조사가 매우 요하다.비만과

비알콜성 지방간 질환은 약인성 간손상의 험을

높인다는 연구 결과
13
가 있으므로 RUCAM 척도에

포함되어 있지는 않지만,환자의 키와 체 을 측정

하고,BMI(BodyMassIndex)를 계산해서 기록하

도록 하 다.

음주력에 한 조사는 1일 음주량을 정확하게

계산하는 것을 목표로 해야 한다.환자로부터 평균

음주회수와 음주량을 조사하고,연구자가 주종에

따른 알코올 농도를 사용하여 1일 섭취 음주량을 g

단 로 계산해서 기록해 둔다.어느 정도의 알코올

섭취가 간에 유해한가에 해서는 다양한 연구가

있었으나,최근에는 주당 210g이상의 알코올 섭취

시 간질환 발생의 험이 증가한다는 연구14결과

에 따라 1일 30g이상을 간질환에 유의한 음주 기

으로 보는 연구들이 많다.여성의 경우 호르몬의

향 때문에 더 은 양의 음주로도 간손상이 올

수 있으므로 1일 15g을 간질환에 유의한 음주 기

으로 한다.

한 최근 3개월 이내에 복용한 약물과 건강기

능식품을 정확히 악해야 한다.국내에서는 한약

과 양약을 동시 복용하는 일이 매우 흔하며,근래

에는 다양한 건강기능식품의 소비도 증하고 있

다.미국의 약인성 간손상 연구에서도 건강기능식

품 혹은 식이보조제(dietarysupplements)로 인한

것이 체 약인성 간손상의 9%를 차지한다는 최근

의 보고가 있었다
15
.간기능 검사를 시행하는 매 시

에서 그 동안 한약과 동시에 복용한 상용 약물

이나 건강기능식품을 반드시 악해야 하는 것도

마찬가지 이유이다.

한방 병의원에서 한약을 복용한 환자가 아닐 경

우에는 복용한 한약의 출처도 조사되어야 한다.약

인성 간손상에 한 서양의학계의 연구에서는 한

약,민간요법,건강기능식품 등을 별도로 구분하지

않고,한약,생약 혹은 식물제제 등으로 표 한 연

구들이 많았다.이에 한 비 과 문제제기가 이루

어지자
16
,한의사 처방 한약,한약재,민간요법과 건

강식품으로 분류한 연구17에 이어,한의사 처방 한
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약,한약사 매 한약,건강식품,민간요법,생약으

로 더욱 세분한 연구
18
도 발표되었다.이후의 연구

들에서는 부분 한의사 처방 한약을 별도로 구분

하여 원인을 조사하고 있는데,한 연구에서는 약인

성 간손상의 원인으로 한의사 처방 한약 41.5%,처

방이 없는 민간약제 34%,의사처방약 24.5%로 보

고하고 있으나19,환자의 진술 이외의 별도의 확인

이 없기 때문에 부정확할 가능성이 존재한다.최근

의 다른 연구에서는 원인물질을 한약으로 분류

한 증례 에서 한의사 처방 5례,약사 2례,약재상

4례,건강원 4례로 보고하고 있는데20,세 하게 조

사할 경우 한의사 처방이 아닌 한약의 비율이 높

음을 보여주고 있다.

다른 원인이 모두 배제되어 한약으로 인한 약인

성 간손상으로 정되었다 하더라도,향후 약인성

간손상 발생을 방하기 해서는 원인 약재 혹은

처방을 악하는 것과 함께 환자의 임상 ,유 ,

환경 ,면역학 험요인들을 최 한 상세히 조

사하는 것이 바람직하다.한약에 해서는 복용한

한약의 처방명 뿐 아니라 실제 1일 복용한 약재의

용량까지 모두 악되어야 한다.특정 한약재들을

한약으로 인한 약인성 간손상의 원인 물질로 추정

하는 연구들도 있으나 한의학 이론에 의거하여 볼

때 잘못된 한의학 변증과 처방이 간손상을 유발

할 가능성이 높기 때문에,환자에 한 체질진단,

변증진단도 기록해야만 한다.약인성 간손상은

측할 수 없는 특이 면역반응에 의한 것이 많기

때문에 최근에는 환자의 험요인 특히 약물

사 유 자에 한 연구가 활발해지고 있으며21,국

내의 연구에서도 약인성 간손상 환자의 액검체

를 확보하여 유 자 다형성에 한 분석을 시도하

기도 했다
18
.환자측 소인에 한 체계 인 연구는

양약에 비해 잘 알려지지 않은 한약의 체내 사

과정을 규명하고,한약-양약 동시 복용시 생길 수

있는 약물 상호작용에 해 체계 으로 연구하기

해서도 요한 부분이라 할 수 있다.

한약의 안 성은 ‘한약은 자연이다’라는 감성

구호나 ‘수천 년의 임상을 통한 검증’이라는 논리

가 아니라 객 인 연구 결과로 검증,확인을 요

구받고 있으며,한의학계가 심과 노력을 기울이

면 충분히 검증할 수 있는 역이기도 하다.한약

의 효과에 한 연구에 더불어,모든 연구와 임상

장에서 한약의 안 성에 해서도 반드시 조사

해야만 한다.한약의 하나의 강 인 안 성을

주장하기 해서는 조사해서 기록하고,논문으로

보고하는 풍토가 한의학계에 뿌리내려야 할 것이

라고 사료된다.
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