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ABSTRACT
Herbal hepatotoxicity is a one of the most often encountered controversial issues in medical society. Some believe herbs are

totally safe while others regard treatment with herbs as a very common cause of hepatotoxicity. But there are no comparative
clinical hepatotoxicity studies between herbal and conventional medicines. We investigated incidence of patients with abnormal
liver function who were treated with herbal or conventional medicine at Dongguk University International Hospital. Each
group consisted of 300 patients, who were admitted for longer than 30 days during the year 2008. We compared albumin, total
bilirubin, AST (aspartate aminotransferase), and ALT (alanine aminotransferase) levels, and excludes patients who had
abnormal liver function test or liver-related disease when admitted. As a result, incidence of total bilirubin, AST, and ALT
elevation in the CT (conventional treatment) group was more frequent than in the TKM (traditional Korean medicine) group
(p<0.05) during admission. Albumin level also decreased more frequently in the CT group than in the TKM group (p<0.05).
According to these results, herbal medicine is not more hepatotoxic than conventional medicine, and not a main cause of liver
injury in inpatients.
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Ⅰ. 서 론

현대 사회에는 한약을 바라보는 매우 상반된 두

가지 시각이 있다. 하나는, 한약은 천연물이며 오

랜 사용 경험을 통해 검증된 매우 안전한 치료 수

단이라는 믿음이며, 또, 하나는 독성 간염을 일으

키는 주범이라는 생각이다.

간손상를 유발하는 약물은 크게 간손상를 예측할

수 있는 내인성 간독성 약물(intrinsic hepatotoxin)

과 간손상를 예측하기 어려운 특이반응 약물

(idiosyncratic hepatotoxin)로 분류된다. 내인성 간

독성 약물(intrinsic hepatotoxin)은 실험동물에서도 간

독성을 쉽게 유발할 수 있고, 투여 용량에 따라 간독

성이 증가하는데 비하여, 특이반응 약물(idiosyncratic

hepatotoxin)에 의한 간손상은 실험동물에서의 재

현성이 없고, 용량과의 상관관계가 없으며, 발생 빈

도가 낮고, 잠복기가 일정하지 않은 특징이 있다1.

일반적으로 한약은 단일제제로 추출되어 사용되

는 양약에 비하여 주로 복합 처방으로 사용되는

특성이 있고, 또한 몇 가지 품종의 식물이 하나의
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약재 명으로 사용되기도 하여 개별 약재의 안전성

연구를 진행하는데 어려움이 있다. 더구나 한약의

생산지역, 한약의 관리에 따른 오염도 등의 약재

이외의 다양한 요인도 한약의 안전성에 대한 연구

를 어렵게 하고 있으며, 또한 간헐적으로 보고되는

한약으로 인한 간손상 증례의 경우 대부분이 특이

반응에 의한 경우가 많다
2-6
. 이러한 한약의 특성과

관리 상의 문제들은 조사자의 편견과 함께 위험성

의 과장으로 이어질 수 있는데, 기존의 약인성 간

손상의 원인에 대한 조사들 사이에서 한약에 의한

발생률에 차이가 많은 것은 그러한 이유 때문인

것으로 생각된다
7
.

이에 저자는 기존 발표된 한약 안전성 연구들을

보완하고, 실제로 한약이 일부 연구에서 나타난 것

처럼 약인성 간손상의 주요 원인으로 양약에 비해

약인성 간손상을 많이 일으키고 있는지 확인해보

기 위해, 한방 치료를 받은 입원환자들과 양방 치

료를 받은 입원 환자들의 간기능 검사를 비교해봄

으로써 양약에 대한 한약의 상대 위험도를 측정해

보기로 하였다.

Ⅱ. 대상 및 방법

대상은 2008년 1월부터 12월까지 동국대학교일

산병원에서 입원 치료를 받았던 적이 있는 환자들

중 한방병동에서 입원 치료를 받았던 환자 300명과

양방병동에서 입원 치료를 받았던 환자 300명을

‘환자번호’ 순서에 따라 무작위로 추출하여 조사하

였다. 일반적으로 약물에 의한 간손상이 시간에 비

례하여 발생빈도가 증가하는 것을 고려하여 입원

기간이 30일 이상인 환자만을 선택하였다.

한방병동 환자의 경우 특별한 이상이 없는 경우

입원 당시 일반적으로 시행되는 검사의 항목이 매

우 제한되어 있는 점을 고려하여 비교 대상 항목

을 albumin(이하 Alb), total bilirubin (이하 TB),

aspartate aminotransferase (이하 AST), alanine

aminotransferase (이하 ALT)으로 한정하였다. 간

질환 과거력이 있거나, 간질환으로 진단되어 입원

한 환자 그리고 입원 당시 시행된 간기능 검사 상

각 항목이 정상 범위를 벗어난 경우(Alb ＜3.4

g/dL, TB ＞1.3 mg/dL, prothrombin time (INR)

＞1.3, AST ＞37 IU/L, ALT ＞41 IU/L)는 선행하

는 간손상이 있었던 것으로 판단하여 모두 제외하

였다.

입원 시작 시의 간기능 검사 수치와 입원 기간 중

측정된 간기능 검사 수치를 비교 조사하였다. 재원

기간 중 여러 차례 간기능 검사가 시행된 경우는 그

최대값으로 비교하였으며, Albumin의 경우는 그 최

소값을 조사하였다. 질병의 중등에 따른 차이를 비

교하기 위해 American Society of Anesthesiologists

(이하 ASA) physical status classification 척도
8
를

측정하여 두 그룹 사이에서 질병의 중증도를 비교

조사하였다. 두 그룹 간에 입원 시작 시 각 항목의

동질성 비교와 입원 기간 중 측정된 각 검사 항목

의 비교에는 student t test를, 간기능 검사 상 이상

의 발생 빈도와 위험도는 chi-square test, relative

risk를 사용하여 통계 처리하였으며, 사용한 통계

프로그램은 SPSS 12 한글버전을 사용하였다.

Ⅲ. 결 과

두 그룹의 환자 수는 각각 300명이었다. 두 그룹

의 연령, 성비, TB, AST, ALT, 질병의 중등도를 나

타내는 ASA 분류의 분포는 통계학적으로 차이가

없었으며, 재원일수는 한방병동 환자 집단에서 통계

적으로 유의하게 길게 나타났다(Table 1, Table 2).



한창우

81

TKM* group CT** group

Age, years 57.8±16.9 58.1±14.7

Gender

Men 155 139

Women 145 161

Period, days 75.2±26.2 58.6±21.7

ASA class¶

Ⅰ 0 0

Ⅱ 72 103

Ⅲ 216 173

Ⅳ 11 24

Ⅴ 0 0
TKM*;Traditional Korean medicine, CT**;Conventional
treatment.
ASA class definitions¶: Ⅰ, healthy patients undergoing
surgery; Ⅱ, mild systemic disease; Ⅲ, severe systemic
disease; Ⅳ, severe systemic disease that is a constant
threat to life; Ⅴ, moribund patients not expected to
survive 24 hours with or without surgery.

Table 1. Clinical charateristics of two groups

TKM* group CT** group P-value

Alb¶ 3.82±0.23 3.81±0.30 NS

TB† 0.53±0.17 0.54±0.21 NS

AST‡ 18.4±6.2 20.7±7.5 NS

ALT∮ 17.4±8.4 17.6±9.7 NS
TKM*;Traditional Korean medicine, CT**;Conventional
treatment, Alb¶;albumin, TB†;total bilirubin, AST‡

;aspartate aminotransferase, ALT∮;alanine aminotransferase.

Table 2. The results of liver function test before
treatment

재원 기간 중 측정된 간기능 검사에서 TB,

AST, ALT 모두 양방병동에 입원한 환자 집단에서

높게 나타나는 경향을 보였으나, 간손상이 발생한

일부 환자의 검사 결과가 정상 범위를 지나치게

초과하였으며, 이로 인해 표준편차가 너무 커짐으

로써 통계적으로 유의성이 나타나지는 않았다

(Table 3). 그러나 간 기능 검사 이상의 발생 빈도

는 양방 병동 환자 집단에서 통계적으로 의미 있

게 높게 나타났다. TB, AST, ALT의 상승 빈도가

양방 병동 환자 집단에서 뚜렷하게 높았으며

(p<0.05), TB의 상대위험도는 9.000, AST의 상대위

험도는 5.556, ALT의 상대위험도는 8.600이었다.

Alb의 하강 빈도 역시 양방 병동 환자 집단에서

뚜렷하게 높았으며(p<0.05), 상대위험도는 4.958이

었다(Table 4).

TKM* group CT** group P-value

Alb¶ 3.78±0.33 3.24±0.52 p＜0.05 (0.000)

TB† 0.62±0.19 0.79±1.23 NS

AST‡ 20.5±6.9 69.1±152.8 NS

ALT∮ 21.0±10.3 53.2±134.0 NS
TKM*;Traditional Korean medicine, CT**;Conventional
treatment, Alb¶;albumin, TB†;total bilirubin, AST‡

;aspartate aminotransferase, ALT∮;alanine aminotransferase.

Table 3. The results of liver function test after
admission

TKM* group CT** group P-value Relative risk (95% confidence interval)

Alb¶ 24 119 p＜0.05 (0.000) 4.958 (3.296-7.459)

TB† 2 18 p＜0.05 (0.000) 9.000 (2.107-38.448)

AST‡ 9 50 p＜0.05 (0.000) 5.556 (2.783-11.092)

ALT∮ 5 43 p＜0.05 (0.000) 8.600 (3.454-21.411)
TKM*;Traditional Korean medicine, CT**;Conventional treatment, Alb¶;albumin, TB†;total bilirubin, AST
‡;aspartate aminotransferase, ALT∮;alanine aminotransferase.

Table 4. Abnormality rate comparison between two group
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Ⅳ. 고찰 및 결론

동양에서 한약은 치료 목적뿐만 아니라 보양 등

의 다양한 목적으로 매우 오랜 기간 사용되어져

왔다. 한약은 많은 시간을 거치며 검증되어져왔고

천연물이므로 매우 안전 할 것이라는 생각이 있는

반면 일부에서는 독성간염의 주요 원인으로 사용

에 주의해야 한다고 주장하기도 한다
9
. 한약 복용

과 간손상에 대한 연구는 증례보고, 한약 복용 전

후의 간기능 검사 결과 비교 연구, 약인성 간손상

의 원인물질 연구 등의 방식으로 수행되어왔다. 한

방의료기관에서의 여러 임상 연구는 한약 복용 전

후의 간기능 검사 결과를 비교한 후 한약이 간손

상을 일으키는 경우는 드물다고 보고하고 있으며
10,11
, 국외 연구에서도 일반적인 한약 복용이 간기

능에 영향을 미치지 않는다는 견해가 많은 반면
12
,

양의학계에서는 약인성 간손상의 원인물질에서 한

약이 상당한 비율을 차지함으로 한약 복용이 간에

유해할 수 있다고 주장하는 연구들이 많이 있다
13,14
.

한약은 단일제제로 추출되어 사용되는 양약에

비하여 주로 복합 처방으로 사용되고, 몇 가지 품

종이 하나의 약재 명으로 함께 사용되기도 하며,

같은 질병에 대해서도 변증 패턴에 따라 다양한

약제가 처방되고 있어 안전성 검증에 다소의 어려

움이 따른다. 한약재의 생산지역, 한약재의 관리에

따른 오염도 등의 약재 이외의 다양한 요인도 한

약의 안전성에 대한 연구를 어렵게 하고 있으며,

또한 간헐적으로 보고되는 한약으로 인한 간손상

증례의 경우 대부분이 특이반응(idiosyncratic)에

의한 경우가 많다
2-6
. 한편, 연구의 방법론적인 문제

로 그 위험성이 과장되기도 하는데, 국내에서 약인

성 간손상의 원인을 조사한 일부 논문들은 한의사

처방 한약과 기타 탕제원이나 해외구입 한약재, 민

간요법 등을 구분하지 않고 한약, 식물제제 등으로

함께 묶어 표현하여 양약에 비해 그 비율이 높다

는 것을 강조하는 식으로 조사를 진행하였으며, 연

구자의 선입견과 모호한 판단 기준 등으로 인해

실제 국내 조사에서 양약을 제외한 한약, 생약재,

건강기능식품 등이 약인성 간손상의 원인에서 차

지하는 비율은 16.7-84.2%로 연구마다 매우 큰 편

차를 보인다
7
.

이에 저자는 보다 객관적인 방법으로 한약의 안

전성을 평가하기 위해, 양약에 대한 한약의 상대

위험도를 측정해보았다. 한약을 복용한 그룹과 양

약을 복용한 그룹을 비교하기 위하여, 입원 전 간

기능 검사가 정상이었던 한방 병동 입원환자들과

양방 병동 입원 환자들을 무작위 추출하여 입원

후 간기능 검사 변화를 비교해보았으며, 그 결과

간 기능 검사 이상의 발생 빈도가 양방 병동 환자

에서 오히려 높게 나타남을 확인하였다. TB의 경

우 9배, AST의 경우 5배 이상, ALT의 경우 8배 이

상, Alb의 경우 4배 이상으로 검사 이상 발생 위험

이 높았으며, 이러한 관련성은 통계적으로도 유의

하였다.

질병 중증도를 평가하는 ASA 척도 상 두 그룹

간의 차이가 없었고, 간질환 환자가 배제되었음에

도 불구하고 양방병동 환자 그룹에서 간기능 검사

이상의 발생 빈도가 높았던 것은, 양방 병동의 경

우 보다 적극적 처치를 필요로 하는 급성기 환자

가 더 많은 현실을 고려할 때 일부의 응급 상황이

검사 이상의 직접적 요인이 되었거나, 마취나 감염

치료 등에서 사용된 몇몇 약물이 검사 이상을 야

기한 것으로 추정되며, albumin 수치가 낮게 측정

된 빈도가 지나치게 높은 것은 정맥주사에 의한

혈액 희석 때문이거나 수술 등의 과정에서 경구

영양이 불충분했기 때문일 것으로 추정된다. 물론

이 결과만을 놓고 볼 때, 상용 양약의 사용이 독성

간염의 주된 요인이라는 판단을 하는 것은 무리가

있을 것으로 생각되나, 상용 양약에 비해 한약이

간손상을 일으킬 위험이 크지 않고, 한약이 입원

환자에 있어서 약인성 간손상을 일으키는 주된 요

인은 아님을 알 수 있다. 또한, 향후 보다 큰 규모

의 전향적 조사가 양․한의계 공동으로 이루어진

다면 한약의 안전성에 대한 보다 정확한 정보를
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얻을 수 있을 것이며 한약의 안전성에 대한 신뢰

를 확보하는데 도움이 될 것으로 생각된다.
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