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This study is designed as pilot study to report the efficacy and safety of long term medication of

Oncheongeum-gamibang on atopic dermatitis. The patient of atopic dermatitis was asked to take

Oncheongeum-gamibang for 3 months. Every end of month, he had gotten hematological test and SCORAD Index

examination. After the clinical trial was done, he had additional examination to see the changes and duration of

medicinal effect. During the period of taking Onchung-um, estimation of symptoms by SCORAD Index examination

showed little bit of improvement while taking medicine and after one month, the improvement was maintained. There

were no significant changes in hematologic test and liver function test during and at the end of the clinical trial. We

were able to find out that it is effective and safe to take long term medication of Oncheongeum-gamibang for an

individual. However, due to deficiency of the cases and immunological values, there will be additional study to make

up for better result.
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서 론

최근 건강기능식품 시장의 확대와 더불어 건강기능식품 오

남용 및 양약, 한약의 병행 투여에 따른 약인성 간독성에 대한

우려가 증대되고 있다. 2005년 약인성 간독성으로 보고된 총 314

례 중 한약에 의해 발생한 간독성 사례는 82례로 비교적 높은 비

중을 차지하고 있으나 건강기능식품의 오남용 및 한약과 직접적

관련성을 갖는가에 대한 진단 및 역학적 조사의 어려움이 있어

원인규명은 어려운 실정이다
1)

.

일반적으로 한약은 임상적으로 사용되어온 시간 경과가 길

어 한약의 안전성이 확보되었다고 할 수 있겠으나 변증론치를

통한 증상에 따라 다양한 복합 처방이 가능하여 개별적 질병에

대한 한약 복용에 따른 안전성 평가는 지속적으로 요구되고 있

다. 특히 장기간의 치료를 요하는 일부 질환의 경우 안전성 평가

는 임상적으로 더욱 의미가 있다.

아토피성 피부염은 넓은 연령대의 유병율을 보이며, 치료가

쉽지 않아 장기간의 치료가 필요한 난치성 질환2)으로 한의약 영

역에서도 아토피성 피부염에 대한 내치법과 외용제 치료법 등

폭넓은 치료 성과 보고3)가 있으나 장기간 한약 복용에 대한 안전

성 연구 보고는 시행된바 없었다.

溫淸飮은 《萬病回春》
4)
에 처음 기록된 처방으로 강

5)
등의

보고에 의하면 한방 의료가 행해지는 동북아시아 권역에서 아토

피성 피부염을 포함한 피부질환의 치료에 폭넓게 사용되고 있으

며, 실험적으로 항염, 항알러지, 항암 등의 다양한 효과가 확인되

었다. 이에 아토피성 피부염의 증상 완화에 도움이 될 수 있도록

일부 약재를 가미한 溫淸飮을 3개월간 장기 복용한 결과를 보고

자 임상연구를 기획하였으며, 임상연구에 참여한 피험자 중 아토

피성 피부염 척도 및 혈액학적 평가에서 호전이 있어 증례 보고

하는 바이다.

연구방법

1. 연구 디자인 및 승인



온청음 가미방 3개월간 장기복용의 유효성과 안전성 보고

- 269 -

본 연구는 아토피성 피부염 환자에 대해 溫淸飮 加味方의

장기 복용에 대한 유효성, 안전성 평가를 위한 관찰연구로 계획

되었다. 선별평가 후 혈액학적, 형태학적 평가를 시행한 뒤 3개

월간 1일 3회 식후에 한약을 복용도록 하였으며, 임상시험이 종

료된 1개월 뒤 추가 혈액학적, 형태학적 평가를 시행하여 평가하

였고, 약재의 영향에 대한 평가를 위해 한약 복용 중 별도의

한․양방 치료를 받지 않도록 하였다(Fig. 1). 총 임상시험 기간

은 2012년 1월 1일부터 2012월 12월31일까지 1년간이었으며, 연

구 디자인과 결과 보고에 대해서는 동신대학교 임상시험윤리위

원회의 승인을 받았다.

Fig. 1. Flow chart of study.

2. 선정/제외 기준

《한국인 아토피 피부염의 진단기준(2005)》6)에 따라 주 진

단기준 중 2개 이상, 보조 진단 기준 중 4가지 이상에 해당되는

사람 중 해당 연구의 목적과 방법에 대해 충분한 설명을 듣고 동

의서에 서명한 경우를 선정기준으로 하였으며, 중중의 만성질환

자(고혈압, 당뇨, 신부전증, 간경화 등) 및 임산부는 제외도록 하

였다(Table 1). 선정 제외 기준에 부합되는 최종 피험자는 총 1례

였다.

Table 1. Inclusion and Exclusion Criteria

Inclusion

주소견 2가지와 부소견 4가지 이상에 해당되는 경우

주소견(Major features)

1. 가려움증
2. 특징적인 병변의 형태와 분포

1) 2세 이하 : 얼굴, 몸통, 사지의 폄쪽
2) 2세 이상 : 얼굴, 목, 굽히는 부위

3. 아토피(천식, 알레르기성 비염, 아토피피부염)의 개인 및
가족력

부소견

1. 건조증
2. 백색비강진(pityriasis alba)

3. 눈주위 습진 및 눈주위의 어두운 피부
4. 귀주위 습진 병변

5. 입술염
6. 손/발의 비특이적 피부염

7. 두피의 인설
8. 모공 주위 피부의 두드러짐(perifollicular accentuation)

9. 유두습진
10. 땀이 날 때 가려움증 동반

11. 백색피부묘기증(white dermographism)
12. 즉시형 피부반응 양성반응(단자검사 양성)

13. 높은 혈청 IgE
14. 피부감염에 대한 감수성

Exclusion

1. 중중의 만성질환자(고혈압, 당뇨, 신부전증, 간경화)
2. 정신질환자

3. 현재 임신 중이거나 수유 중 혹은 치료기간에 임신을
계획한 자

4. 기타 연구자가 임상시험에 부적절하다고 판단하는 자

3. 시험용 한약

시험용 한약은 《萬病回春》4)에 기재된 처방 구성에 黃芪,

荊芥, 柴胡를 가미하여 사용하였으며(Table 2), 2첩을 전탕하여 1

포당 120 cc가 되도록 3포를 추출하였다. 약재는 청연의료재단

산하 약재부에서 공급받아 전탕하였다.

Table 2. Prescription of Oncheongeum-gamibang

Herb Dosage Herb Dosage

當歸(Angelicae gigantis Radix) 4 黃柏(Phellodendri Cortex) 8

生地黃(Rehmanniae Radix) 20 梔子(Gardeniae Fructus) 6

川芎(Cnidium Rhizoma) 4 黃芪(Astragali Radix) 10

白灼藥(Paeoniae Radix) 4 荊芥(Schizonepetae Spica) 8

黃芩(Scutellanae Radix) 8 柴胡(Bupleuri Radix) 8

黃連(Coptidis Rhizoma) 8

4. 평가기준

1) 1차 평가척도

아토피성 피부염의 정도를 객관적으로 평가할 수 있도록 고

안된 Severity Scoring of Atopic Dermatitis(이하 SCORAD) index

를 적용하였다7). SCORAD index는 피부염의 범위(extent), 피부염

의 강도(intensity), 주관적인 증상(subjective symptoms) 등 세가

지 요소를 계산식을 통하여 점수화 할 수 있도록 고안된 것이다.

25점 미만인 경우 경도의 증후 상태를, 25점에서 50점 미만인 경

우 중등도의 증후상태를, 50점 이상인 경우 중증의 증후 상태를

의미하는 것으로 해석한다. SCORAD index의 평가는 한약 복용

중 검체 채취를 위해 방문하였을 때 함께 평가도록 하였다.

2) 2차 평가척도

혈액 채취를 통해 혈액학적, 혈액화학적, 혈청학적 평가를

시행하였다. 한약을 복용하기 전 검체 채취(baseline)를 하였으

며, 복약 중 1개월 단위로 내원도록 하여 검체 채취를 하였으며,

복약이 종료 1개월 뒤 추가로 검체를 채취하여 추적검사를 시행

하였다.

평가 항목은 염증에 관련된 지표로 White blood cell(이하

WBC), Erythrocyte sedimentation rate(이하 ESR), C-reactive

protein(이하 CRP)와 간 기능에 관련된 지표인 Asparatate

aminotransferase(이하 AST), Alanine aminotransferase(이하

ALT)와 신장 기능에 관련된 지표인 Blood Urea Nitrogen(이하

BUN), Creatinine으로 하였다.

본 론

1. 병력

32세 보통체격의 남환으로 12세 때 발병한 아토피성 피부염

환자로 한방과 양방 치료를 수차례 시행 받았으며, 안면부, 체간

부 전면의 태선화가 진행된 상태로 간헐적인 소양증을 주소로

하였다.

2. 복용 중인 약물

임상시험에 참가할 당시 복용중인 약은 없었으며, 보습 목적

의 상용 크림제를 사용하고 있었다.
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3. 임상 경과 및 평가

1) 온청음 복용 후 SCORAD 지표의 전후 비교

SCORAD Index의 부위별 평가는 시험전과 1, 2, 3개월차 및

종료후 1개월차에서 모두 37점으로 변화가 없었다. 홍반, 부종,

짓무름, 건조증 등 개별 증상의 강도에 대한 평가는 시험전 7점

에서 한약 복용 2개월차부터 종료후 1개월차까지 6점으로 호전

된 상태를 유지하였다. 소양증 및 불면 등 부가적 증상에 대한

평가는 시험전 6점에서 한약 복용 1개월차 5점, 2개월차부터 종

료후 1개월차까지 4점으로 호전된 상태를 유지하였다.

종합적으로는 시험전 38점에서 한약 복용 3개월차에 32점으

로 호전이 되었으며, 시험 종료후 1개월차에서도 32점으로 호전

된 상태가 유지되었다(Table 3).

Table 3. SCORAD Index

10 May 9 June 14 July 11 Aug 10 Sep

　 spread spread spread spread spread

　 Front Back Front Back Front Back Front Back Front Back

Face 70% 70% 70% 70% 70%

Head 10% 10% 10% 10% 10%

Upper Limbs 20% 70% 20% 70% 20% 70% 20% 70% 20% 70%

Hands

Trunk 70% 50% 70% 50% 70% 50% 70% 50% 70% 50%

Genitalia

Lower Limbs

Total A 37 37 37 37 37

　 Intensity Intensity Intensity Intensity Intensity

Erythma 2 2 1 1 1

Edema 1 1 1 1 1

Oozing 0 0 0 0 0

Excoriation 1 1 1 1 1

Lichnification 1 1 1 1 1

Xerosis 2 2 2 2 2

Total B 7 7 6 6 6

Subjective
signs

Subjective
signs

Subjective
signs

Subjective
signs

Subjective
signs

Pruritis 3 2 2 2 2

Insomnia 3 3 2 2 2

Total C 6 5 4 4 4

SCORAD 38 37 32 32 32

SCORAD calculation: A/5 + 7*B/2 + C

2) 염증 지표에 미치는 영향

염증과 관련된 혈액 형태학적 인자에 대한 관찰에서 WBC는

4.25(5월10일)에서 3개월차에 7(8월11일)로 상승하였으며, 종료후

1개월차에 7.1(9월10일)로 나타났다. ESR과 CRP는 시험전(5월10

일)과 종료후 1개월차(9월10일)에서 평가치의 변화가 없었다. 분

엽세포(Segmented Neutrophils)는 시험전(5월10일) 46.1%에서 3

개월차(8월11일) 60%로, 종료후 1개월차(9월10일)에 65.3%로 증

가하였으나 정상범위에 있었으며, 림프구(Lymphocytes)는 시험

전(5월10일) 43.5%에서 3개월차(8월11일) 33%로, 종료후 1개월차

(9월10일)에 30%로 감소되었으나 정상범위에 있었다. Monocyte,

Eosinophil, Basophil의 비율은 시험전(5월10일) 10.4%에서 3개월

차(8월11일) 7%로, 종료후 1개월차(9월10일)에 4.7%로 감소되었

다(Table 4).

Table 4. Hematologic Results on Inflammation

WBC ESR CRP seg Lympho mid

Baseline 10 May 4.25 2 0.1 46.1 43.5 10.4

Treatment

9 June 6.1 2 0.1 68.9 26.9 4.2

14 July 4.8 - - 49.9 41 9.1

11 Aug 7 2 0.12 60 33 7

After 1 month 10 Sep 7.1 2 0.1 65.3 30 4.7

WBC ; White blood cell, ESR ; Erythrocyte sedimentation rate, CRP ; C-reactive protein.
Seg ; Segmented neutrophils, Lympho ; Lymphocyte, mid ; Nonocyte, Eosinophil, Basophil

3) 간기능과 신장기능에 미치는 영향

간 기능에 관련된 지표로 AST와 ALT는 시험전(5월10일) 15

와 9에서 3개월차(8월11일) 21과 14, 종료후 1개월차(9월10일) 17

과 10으로 정상범위에 있었다. 신장 기능에 관련된 지표로 BUN

과 Creatinine은 시험전(5월10일) 12와 0.92에서 3개월차(8월11

일) 10과 0.93, 종료후 1개월차(9월10일) 9와 0.91로 정상범위에

있었다(Table 5).

Table 5. Hematologic Results on Liver and Kidney Function

LFT KFT

AST ALT BUN Creatinine

Baseline 10 May 15 9 12 0.92

Treatment

9 June 19 9 12 0.94

14 July 18 9 13 0.97

11 Aug 21 14 10 0.93

After 1 month 10 Sep 17 10 9 0.91

AST ; Asparatate aminotransferase, ALT ; Alanine aminotransferase. BUN ; Blood Urea
Nitrogen

고 찰

의약품의 유효성 및 안전성은 가장 선행되어야할 조건으로

충분한 시간과 비용 투자를 통해 이에 대한 검토가 이루어져야

한다. 한약은 오랜 사용 역사를 바탕으로 하고 있어 시간적 안전

성이 확보되었다고 할 수 있으나, 단일 처방을 구성하는 약재의

수가 다양하고, 동일 처방이더라도 가감, 법제 등 요인에 의해 제

법과 투여량이 다양화 될 수 있다는 점에서 현대 과학에서 제시

하는 객관적 지표를 통한 연구의 수행에 어려움이 있으며, 동일

한 이유로 한약에 의한 간독성의 원인 규명 역시 명확하지 못한

실정이다1).

다만 최근의 간독성 연구 결과에서는 오히려 특정 한약의

복용이 간세포 손상 발현과 관련 있는 cytochrome P450 인자의

활성화를 억제하고, 간기능과 관련된 혈액학적 지표의 개선을 가

져오는 것으로 보고되고 있으나
8-10)

, 국내외 연구의 경우 대부분

in vivo/in vitro 연구에 국한
4)
되어 임상적 안전성에 대한 근거는

미흡하다고 할 수 있다.

아토피성 피부염은 대표적인 알러지성 난치성 질환으로 외

용 연고제 도포 등의 국소 요법이 비교적 효과적이나 독성 부작

용의 발생 우려가 있어 이를 대체할 수 있는 치료법에 대한 수요

가 증대되는
11,12)

분야로 최근 한약, 한방 외용제 등의 치료제 개

발이 활발하다.

溫淸飮4)은 活血養血하는 四物湯과 淸熱瀉火解毒하는 黃連

解毒湯을 合方한 처방으로 補血, 活血, 淸熱의 효능이 있어 간질

환
13)

및 瘀血로 인한 피부질환
14)
에 응용된다. 溫淸飮은 청대 이전
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의 부인과에 전용되는 처방으로 주로 崩漏로 인한 출혈에 사용

되었으나 현대에는 피부병, 재발성 구창, 베체트병, 당뇨병 등까

지 광범위하게 사용되고 있으며 아토피성 피부염 치료에도 사용

빈도가 늘고 있다15,16). 임상적으로 溫淸飮이 다양한 가감을 통해

사용되고 있으며 본 연구에서는 補氣扶正, 托毒排膿의 효과가 있

는 黃芪와 祛風解表, 宣毒透疹의 효과가 있는 荊芥, 和解退熱, 疏

肝解鬱, 升擧陽氣의 효과가 있는 柴胡를 가미하였는데17), 아토피

성 피부염이 만성적 병기를 가지고 있어 정기를 보충도록 하고,

피부 표층에 울결된 열을 산해하여 소양증을 완화시키는데 도움

이 될 수 있도록 하였다. 본 처방인 溫淸飮의 경우 선행 연구18-20)

에서 실험동물의 손상된 피부조직의 재생 및 손상된 간조직의

보호 효과가 보고되었던 점을 착안하여 인체에 있어서도 피부질

환의 장기복용에 따른 안전성이 있을 것으로 추정되어 본 연구

의 처방으로 선정하게 되었다.

본 연구는 아토피성 피부염 진단기준
6)
에 부합되는 피험자를

대상으로 선행연구5)에서 유효한 것으로 보고된 처방을 3개월간

장기 복용하여 혈액학적, 형태학적 변화를 관찰한 것으로 정상인

에 비해 취약한 만성 질환자에 대한 한약의 유효성 및 안전성에

대한 임상적 근거를 제공하고자 디자인 되었으며, 연구 디자인과

피험자 보호 방침은 동신대학교 임상시험 윤리위원회의 승인을

받았다.

연구의 진행과정에서 기존 내원 환자층에 대한 분석과 예상

참가 피험자수를 고려하였으나 실제 피험자 모집과정에서 임상

시험에 대한 거부감 및 임상시험 선정기준에 부합되지 않아 피

험자는 1례에 그치게 되었다.

본 증례의 피험자는 연구 프로토콜에 따라 한약 복용 이외

에 기타 한․양방 치료를 받지 않았으며, 정해진 용량의 한약을

3개월간 지속적으로 복용하였으며, 1개월마다 혈액검사를 시행

받았다.

아토피성 피부염의 증상 평가를 위해 시행한 SCORAD

index는 25점 미만인 경우 경미한 정도의 증후를, 25점에서 50점

미만인 경우 중등도의 증후를, 50점 이상인 경우 중중의 증후를

나타내는 것으로 평가하며, 피부염의 범위, 강도, 주관적 증상을

가산한 계산식에 의해 산출되는데7) 주관적 증상에 대한 가중치

가 최고 10점까지로 높은 편이어서 피부염의 범위와 강도가 낮

더라도 환자의 주관적 증상 호소가 심한 경우 점수가 높에 평가

되는 경향이 있다. 본 증례의 경우 임상시험 전 38점이었며, 한약

복용중 및 종료후 1개월차에도 32점으로 호전된 상태를 유지하

여 중등도의 증후 상태로 큰 변화가 없었다고 할 수 있으나 전반

적으로 호전되는 경향성이 관찰되었다. 주관적 증상에 있어서는

소양증과 불면증의 증상이 개선된 것으로 나타났다. 이러한 결과

는 선행연구에서 溫淸飮이 아토피 생쥐의 피부 손상 정도를 감

소시킨다고 한 결과와 유사한 것18,19)으로 볼 수 있다.

염증에 관련된 지표로 시행한 WBC 및 분엽세포, 림포세포,

호중구, 호산구, 단핵구 등에 평가와 ESR, CRP에 대한 평가에서

WBC의 수가 3개월차와 종료후 1개월차에 다소 증가하였으며,

WBC 중 분엽세포의 비율이 증가하였으나 정상 범위 내의 변조

였으며, ESR과 CRP는 변화가 없었다.

간 기능과 신장 기능에 관련된 지표는 임상시험 전과 치료기간

중(1,2,3 개월차), 치료 종료후 1개월차에서 큰 변화가 없었으며,

정상 범위 수준을 유지하여 장기간 한약 복용에 따른 간 기능과

신장 기능에는 변화가 없었다. 이는 피험자 수가 1례이며, 성인

남성으로 국한 되어 통계적 유의성을 검정할 수 없고, 연령별, 성

별 특수성을 고려하지 못한 결과이나 溫淸飮 加味方 복용 후 간

세포의 회복이 촉진되었다는 선행연구20)의 결과와 유사한 것이

며, 지혈약류8), 청열약류9), 활혈거약류10)에 해당되는 한약재들이

간세포 보호 효과가 있다는 선행연구의 결과와도 관련된 것으로

보인다.

본 연구의 제한점은 대학 병원이나 기관에서 시행한 임상연

구가 아닌 일개 소규모 병원에서 시도한 임상연구로 보편적 한

약의 안전성에 대한 정보가 제공되었음에도 임상시험에 대한 거

부감 및 치료 성과에 대한 기대가 낮아 증례 모집에 실패하여 통

계적 검정을 수행하지 못하였다는 점으로 溫淸飮 加味方의 유효

성과 안전성에 대한 근거를 제공하기 위해 향후 피험자 모집규

모, 모집방법, 모집기간에 대한 재검토 등의 연구보완이 필요할

것으로 사료된다. 아울러 증례에서 溫淸飮 加味方의 장기 복용이

임상경과상 형태학적 호전을 보이고 있어 용량을 달리하여 복용

하는 경우에 대한 평가 또한 필요할 것이다.

결 론

이상에서 단일 증례인 한계가 있으나 아토피성 피부염 환자

에 대해 2012년6월9일부터 2012년8월11일까지 溫淸飮 加味方을

3개월에 걸쳐 장기투약한 결과 다음의 결과를 관찰하여 보고하

는 바이다.

증례의 환자의 아토피성 피부염에 관련된 SCORAD Index

는 복용전 38점에서 복용후 32점으로 호전되었으며, 복용을 중단

한 뒤 1개월차에도 32점으로 유지되었다. 증례의 환자의 혈액학

적 소견상 염증 및 간 독성, 신장 독성 부분에서 이상소견이 발

견되지 않았다.
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