
J Physiol & Pathol Korean Med 32(6):418~421, 2018

한방병원에 입원한 환자 147명의 간기능 검사에 대한 후향적 관찰
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Retrospective Observation of Liver Function Test in 147 Patients Admitted 

to Korean Medicine Hospital
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     The purpose of this study was to evaluate the changes of liver function test before and after treatment in 

patients admitted to Korean medicine hospital. We checked liver function test level (aspartate aminotransferase, 

alanine aminotransferase, alkaline phosphatase, total bilirubin, direct bilirubin) of 147 patient who admitted in Korean 

medicine hospital from July 1, 2015 to June 30, 2018. The subjects were selected those who took herbal medicine 

continuously during the admission period and who performed liver function test on admission and before discharge. 

And the subjects were excluded those who had a history of liver and biliary disease at the time of admission or who 

took hepatoprotectants. Aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase and alkaline phosphatase significantly 

decreased compared with the values of admission(p<0.05), but total bilirubin and direct bilirubin were not significantly 

changed(p>0.05). On admission 31 patients(21.1%) had abnormal liver function and 6 patients(4.1%) had liver injury 

while 19 patients(12.9%) had abnormal liver function and 6 patients(4.1%) showed liver injury before discharge. This 

study suggests that herbal medicine may not injure liver function.
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서    론

    약물 대사과정은 소화관, 신장, 피부 등 인체 모든 조직에 영

향을 주지만 대부분은 간에서 이루어지며, 대사 과정을 거쳐 소변

이나 담즙으로 배설된다. 따라서 약물의 대사과정 중 여러 가지 형

태로 간 손상을 일으킬 수 있다
1)

. 

    ‘약인성간손상’(DILI : Drug induced liver injury)이란 약물

에 의해 간세포가 파괴되거나 간의 정상적인 기능에 제약을 받는 

경우로, 간손상’이란 임상증상이나 조직학적 소견과는 무관하게 생

화학적 검사상 이상이 있는 경우로 정의하며, ‘약인성’이란 원인산

정법을 적용했을 때, 간손상의 다른 원인이 충분히 배제되고, 복용

한 약물이 원인일 가능성이 있을 때 사용할 수 있는 표현이다
2)

. 

‘약인성’이라고 하는 것을 입증하는 것은 거의 항상 추정진단이며, 

인과관계의 확립이 어렵다
3)

. 현재까지 가장 좋은 진단방법은 재투

여 해보는 것이지만 윤리적인 문제로 사실상 시행하기가 힘들고, 

the Councils for International Organizations of Medical 

Sciences(이하 CIOMS) 기준이 흔히 사용된다
2)

.  

    한약은 국민이 오랫동안 안전하다고 신뢰하여 복용해왔고 임상

경험에서 나온 산물이라는 이유로, 안전성 문제는 거론하기 어려운 

문제의 하나로 인식되어 왔다
4)

. 한약의 안전성에 대해서 국내연구

에서는 한의학계와 현대의학계가 서로 상반되는 연구방식과 결론을 

보고하고 있다. 이는 약인성간손상의 진단 자체가 매우 어렵다는 

점, 한의사가 통제할 수 없는 건강기능식품이나 민간요법을 통틀어 

한약으로 지칭하여 인과관계의 구분이 어렵다는 점, 그동안 수행되

어 온 연구의 질이 높지 않다는 점에서 기인한다5).

    이에 저자는 한약이 간기능에 미치는 영향을 파악하고 안전성 

여부를 검증하고자 최근 3년간 대구한의대학교 부속 대구한방병원

에 입원한 환자들을 대상으로 입원시와 퇴원시의 간기능 검사 수치

를 비교분석하여 다음과 같은 결과를 얻었기에 보고하는 바이다. 

본 연구는 기관생명윤리위원회의 승인번호(DHUMC-D-18017)를 부

여받은 후 연구를 진행하였다.

연구대상 및 방법

1. 연구대상

    2015년 7월 1일부터 2018년 6월 30일까지 대구한의대학교 부
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속 대구한방병원에 입원한 환자 중 지속적으로 1일 2첩 3회씩 한

의사에 의해 처방된 한약을 복용하고 입원과 퇴원시 각각 간기능 

검사를 시행한 모든 환자들의 의무기록을 통해 후향적 방법으로 연

구하였다. 이 중 입원당시 급만성 간염, 간경변증 등의 간담도계 

질환의 과거력이 있거나, 간보호제 복용자는 제외하였다.

    한약은 대구한의대학교 부속 대구한방병원 약제과에서 조제

한 것으로 주로 모두 탕제를 복용하였다. 필요한 경우 양약도 함

께 복용하였는데, 기존약을 복용하거나, 제한병원에 의뢰하여 항

고혈압제, 항응고제, 당뇨약 등을 투여하였다.

2. 연구방법

1) 입원시와 퇴원시 6시간 이상 금식 후 정맥으로 채혈하여 제한

병원 임상병리과에 간기능 검사를 의뢰하여 Aspartic amino 

transferase(이하 AST), Alanine amino transferase(이하 ALT), 

Alkaline phosphatase(이하 ALP), Total bilirubin(이하 TB), 

Direct bilirubin(이하 DB)의 수치를 비교 분석하였다. 검사결과는 

제한병원 임상병리과의 정상범위를 참고하였다(Table 1). 

    연구 결과 분석은 PASW Statistics 18을 사용 하였으며, 복용 

전과 후의 간기능검사 수치의 변화를 비교하기 위해 Paired 

T-test를 이용하였다. 통계검정은 유의수준이 5% 이하인 경우

(p-value<0.05) 유의성을 인정하였다.

T ab le  1 . N o rm a l r a n g e  o f L FT  ite m s

Item s M ax im um -M in im u m

A ST ( IU /L ) 8 -4 0

A LT ( IU /L ) 5 -4 3

A L P (U /L ) 50 -1 36

TB (m g /d L ) 0 .1 -1 .2

D B (m g /dL ) 0 -0 .3

A b b re v ia t io n s : A S T , A sp a rt ic  a m in o  t ran s fe ra se ; A L T , A lan in e  am in o  t ra n s f e ra s e ; 
A L P , A lk a l in e  p h o sp h a ta se ; T B , T o ta l b il iru b in ; D B , D i re c t  b ili ru b in

2) 간손상 기준은 1989 International consensus criteria 

meeting(ICC) 파리회의에서 정한 CIOMS 기준을 적용하였다6). 이

는 DB가 정상범위를 초과하거나, ALT가 정상범위를 초과하거나, 

TB, AST, ALP 중 하나가 정상범위를 초과하면서 다른 검사항목도 

동반 상승 될 때를 ‘간기능 검사 이상’으로 정의하고, ALT와 DB 

중 한 가지가 정상상한치의 2배이거나 AST, ALP, TB 중 한 가지

가 정상상한치의 2배 이상이면서 나머지 항목이 동반상승 될 때 

‘간손상’으로 정의하였다. 본 연구에서는 입원과 퇴원당시 간기능검

사를 통해 ‘정상’, ‘간기능검사이상’, ‘간손상’으로 분류하였다.

    이들 중 입원시 정상에서 퇴원시 새롭게 간손상으로 분류된 환

자에게 Roussel Uclaf Causality Assessment Method(이하 

RUCAM) score
7)

를 이용하여 점수표를 매겼다. 

결    과

1. 연구대상의 일반적 특성

    총 연구 대상자 147명 중 남자는 66명(44.9%), 여자는 81명

(55.1%)이었다. 평균연령은 67.6세이고 그 분포는 70대가 40명

(27.2%)으로 가장 많았고, 60대와 80대가 각각 32명(21.8%)으로 

다음으로 많았다. 평균 입원기간은 60.6일이고, 1개월에서 2개월 

미만이 50.9%로 가장 많았으며, 이는 한약복용기간과 동일하였다. 

약물복용은 한약과 양약 병용투여군이 144명(98.0%)로 대부분을 

차지했고 3명(2.0%)만이 한약을 단독으로 투여하였다. 대상자들의 

진단명은 뇌경색증이 44명(29.9%), 뇌경색후유증이 24명(16.3%), 

뇌출혈후유증이 13명(8.9%), 뇌출혈과 요통이 9명(6.1%)으로 많았

으며, 기저질환은 고혈압 65명(44.2%), 당뇨가 34명(23.1%), 고지

혈증이 17명(9.5%)으로 많았다(Table 2).

T ab le  2 . C h a ra c te r is t ic s  o f p a t ien ts

Va r iab le s N um b e r

To ta l P a tie n t [M a le /F em a le ] 14 7 [6 6 /81 ]

A ge

5 0~ 5 9 19 (1 2 .9% )

6 0~ 6 9 32 (2 1 .8% )

7 0~ 7 9 40 (2 7 .2% )

8 0~ 8 2 32 (2 1 .8% )

O th e rs 24 (1 6 .3% )

M ea n  o f A d m iss io n  P e r io d
(= M ea n  o f M ed ica tio n  P e r iod )

60 .6d ay s

m ed ic a t ion
H e rb a l M ed ic in e  +  W e ste rn  M ed ica t ion 1 44 (98 .0% )

H e rb a l M ed ic in e  O n ly 3 (2 .0% )

Im p re ss io n  

Ce reb ra l in fa rc t io n 44 (2 9 .9% )

Seq ue lae  o f ce reb ra l in fa rc t ion 24 (1 6 .3% )

Ce reb ra l h em o rrh a g e 9 (6 .1% )

Seq ue lae  o f ce reb ra l h em orrh a ge 13 (8 .9 % )

Lo w  b a ck  p a in 9 (6 .1% )

M a lign an t n eo p la sm 8 (5 .5% )

O th e rs 40 (2 7 .2% )

P re -e x is te n
ce  D ise ase s

H TN 65 (4 4 .2% )

D M 34 (2 3 .1% )

H yp e r lip id em ia 17 (9 .5 % )

non e 29 (1 9 .7% )

A b b re v ia t io n s : H T N , h y p e r te n s io n ; D M , d ia b e te s  m e lli tu s

2. 사용된 처방 분석

    가장 많이 투여된 처방은 육미지황탕 또는 가감방이 18명

(12.2%)이었으며, 만금탕 또는 가감방이 10명(6.8%), 귀비온담탕, 

보양환오탕 또는 가감방이 8명(5.4%), 보중익기탕 또는 가감방이 7

명(4.8%)으로 순서대로 많은 비율을 차지했다(Table 3).

T ab le  3 . F re q u e n c y  o f u se d  h e rb s  in  th e  p re sc r ip t io n s an d  Ko re a n  

h e rb a l m ed ic in e

N am e N un be r(% )

六 味 地 黃 湯 1 8 (1 2 .2% )

萬 金 湯 10 (6 .8 % )

補 陽 還 五 湯 8(5 .4% )

歸 脾 溫 膽 湯 8(5 .4% )

補 中 益 氣 湯 7(4 .8% )

歸 脾 湯 6(4 .1% )

荊 防 地 黃 湯 5(3 .4% )

半 夏 白 朮 天 麻 湯 4(2 .7% )

3. 입원과 퇴원시 간기능 검사 비교

    AST, ALT, ALP의 평균값은 입원시에 비해 퇴원시 통계적으

로 유의하게 감소하였다(p<0.05). TB의 평균값은 입원시에 비해 퇴

원시 다소 증가하였으나, TB, DB의 수치 모두 통계적으로 유의한 

변화는 없었다(Table 4). 
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T ab le  4 . C o m p a r iso n s  o f L F T  item s  b e tw e e n  ad m is s io n  an d  d isc h a rg e

A d m iss io n D isch a rg e P - v a lu e *

A ST ( IU /L ) 2 9 .65 ± 1 5 .74 2 5 .83 ± 12 .22 0 .001

A L T( IU /L ) 4 0 .39 ± 2 2 .66 3 5 .80 ± 18 .40 0 .002

A L P (U /L ) 8 6 .54 ± 4 0 .97 8 2 .51 ± 41 .32 0 .025

TB (m g /d L ) 0 .67 ± 0 .42 0 .70 ± 0 .3 2 0 .208

D B (m g /d L ) 0 .15 ± 0 .15 0 .15 ± 0 .1 1 1 .000

* : P a i rd  t - te s t  fo r  a dm is s io n  an d  d is ch a rg e . A b b r e v ia t io n s : L F T , L iv e r f u n c t io n  te s t ; 
A S T , A sp a rt ic  a m in o  t ran s fe ra se ; A L T , A la n in e  am in o  t ra n s fe r a se ; A LP , A lk a l in e  
p h o sp h a ta se ; T B , T o ta l b ili ru b in ; D B , D ir e c t  b ili ru b in

    입원시 간기능검사이상이 31명(21.1%), 간손상이 6명(4.1%), 

퇴원시 간기능검사이상이 19명 (12.9%), 간손상이 6명(4.1%)으로 

분류되었다. 입원시 간기능검사이상으로 분류되었던 31명 중 11명

은 퇴원시 간기능검사이상, 20명은 퇴원시 정상으로 분류되었으며, 

입원시 간손상으로 분류되었던 6명 중 5명은 퇴원시 간손상, 1명은 

퇴원시 정상으로 분류되었다. 반면, 입원시 정상이었으나 퇴원시 

간기능검사이상으로 분류된 환자는 8명, 퇴원시 간손상으로 분류된 

환자는 1명이었다. 새롭게 간손상으로 분류된 1명은 RUCAM score

가 2점으로 한약으로 인한 간손상의 가능성이 희박하였다(Table 5).

T ab le  5 . D is tr ib u t io n  o f d iag n o s is  b e tw e e n  ad m iss io n  a n d  d is c h a rg e

D ia gn os is A d m iss io n D isch arg e

N orm a l 110 (7 4 .8% ) 122 (8 3 .0% )

A b no rm a l L iv e r fu n c t io n 3 1 (21 .1 % ) 1 9 (12 .9 % )

L iv e r in ju ry 6 (4 .1% ) 6 (4 .1% )

To ta l 147 (1 00% ) 147 (1 00% )

고    찰

    국내에서 한약사용이 빈도가 많아지면서 한약으로 인한 간손상

에 대해 지속적으로 문제 되어왔다. 현대의학계에서는 보고를 살펴

보면, 석
8) 

등은 약인성 간손상 환자 중 한약의 원인비율이 30.8%

를 차지한다고 보고하였고, 임9) 등은 급성간염 환자에서 한약의 원

인비율이 43.5%라고 보고하였다. 오수정
10)

의 보고에서는 약인성 

간손상에서 한약의 원인 비율을 조사한 전향적 연구논문에서는 한

약원인비율이 39.3±2.76%, 후향적 연구논문에서는 한약원인비율이 

35.23±4.33%라고 보고하였으며, 이는 모두 현대의학계에서 보고한 

논문을 고찰하여 비율을 산정한 것이다. 이러한 논문에서는 한의사

에 의해 처방된 한약 이외에 식물제제, 민간약제, 건강식품제제까

지 포함하는 경우가 있어 향후에는 한약의 범위를 정확히 제시하여 

한의사가 처방한 한약을 구별할 필요성이 있다. 

    한의학계의 연구를 살펴보면, 대부분 한약복용 후 간손상의 유

병율을 조사한 연구였다
11-16)

. 정
11) 

등은 한방병원 입원환자 313명

을 대상으로 한약복용에 의한 간손상 유병율을 전향적으로 조사하

였는데, 한약 단독으로 병용한 환자에서는 유병율이 0%였고, 한양

약 병용투여환자에서는 유병율이 2.3%라고 보고하였다. 김
12)

등은 

한방병원 입원환자 892명을 대상으로 한약복용에 의한 간손상 유

병율을 후향적으로 조사하였는데, 유병율은 0.56%로 보고하였으나 

기존 간질환자가 일부 포함되었고, 모두 한약과 양약을 병용 투여

한 환자이기에 한약인성 간손상으로 명확히 판정하기는 어렵다고 

보고하였다. 

    환자에게 약인성 간손상이 의심될 경우, 자세한 문진, 혈청학

적 소견, 조직소견을 종합하여 진단이 이루어지지만, 객관성이 떨

어지며 근본적으로 원인약제를 단정하기 어렵다
2)

. 이러한 이유로 

1987년 프랑스의 Roussel Ucalf사에 의해 RUCAM 척도가 제시되

었고, 이후 1993년 CIOMS가 RUCAM의 각 항목에 점수를 매기는 

방식으로 수정하여 진단점수표를 제시하였는데 이것이 현재 많이 

사용되는 RUCAM score이다
7)

. 본 연구에서는 위에서 언급한 

CIOMS 기준6)을 적용하여 퇴원 시 새롭게 간손상으로 분류된 환자

에게 RUCAM score를 이용하여 점수표를 매겼다. 

    본 연구에서는 한약이 간기능에 미치는 영향을 파악하고 안전

성 여부를 검증하고자 최근 3년간 한방병원에 입원한 환자 147명

을 대상으로 입원당시와 퇴원당시의 간기능검사를 비교하였다.  

    간기능 검사를 비교해 본 결과, AST는 29.65±15.74에서 

25.83±12.22로, ALT는 40.39±22.66에서 35.80±18.40로, ALP는 

86.54±40.97에서 82.51±41.32로 입원시에 비해 퇴원시 통계적으

로 유의하게 감소하는 것을 관찰할 수 있었다(p<0.05). TB는 

0.67±0.42에서 0.70±0.32로 다소 증가하였으나 p-value가 0.208로 

의미있는 변화는 없었으며, DB 역시 의미있는 변화가 없었다(p>0.05). 

    CIOMS 기준을 적용하여 분류해 본 결과 입원시 간기능검사이

상으로 분류되었던 31명 중 20명은 퇴원시 정상으로 분류되어, 정

상범위에 분포하는 환자가 입원시 106명(72.1%)에서 퇴원시 122명

(83.0%)으로 상당히 증가하였다. 또한 퇴원시 간손상으로 분류된 6

명(4.1%)중 5명은 입원시에도 간손상으로 분류된 환자들이었다. 

    퇴원 시 새롭게 간손상으로 분류된 1명의 경우, 67세 남자환자

로 상악동암으로 본원에 입원하여 47일간 지속적인 한약치료를 받

았다. 다발성 뼈 전이로 인해 흉골 및 늑골부위로 통증을 호소하여 

입원기간동안 Acetaminophen 250mg을 하루 6~8정 지속적으로 

투여하였으며, 입원도중 통증이 악화되어 37일간 추가로 

Oxycodone 21mg을 하루 2정 투여하였다. 한약은 신기환에 가감

하여 투여하였으며 구성성분은 숙지황, 산약, 산수유, 복령, 택사, 

목단피, 오미자, 익지인, 백복신 등으로 구성되었다. 이 중 간독성

과 연관되어있다고 보고된 약재는 없었다. 입원당시 ALP가 362로 

정상상한치의 2배 이상 증가한 것 이외에 다른 간기능검사수치는 

정상으로, 이는 뼈 전이로 인한 상승일 가능성이 높았다. 퇴원당시 

ALP는 279, AST가 81로 정상상한치의 2배 이상으로 상승했다. 약

인성 간손상의 대표적인 물질로 알려진 Acetaminophen
17)

을 지속

적으로 병용 투여하였고, AST의 상승보다 ALP의 수치 상승이 뚜

렷하게 나타났는데 이는 다발성 뼈 전이에 의한 가능성을 배제할 

수 없다. 그리고 RUCAM score가 2로 측정되어 한약에 의한 간손

상의 가능성은 희박한 것으로 분석되었다.

    따라서 본 연구에서 한약으로 인한 간손상을 일으킨 환자는 없

었으며, 한약투여가 간기능에 큰 영향을 미치지 않거나 오히려 긍

정적인 영향 끼친 것으로 보여진다. 

    하지만, 본 연구의 경우 입원환자 대부분이 한약과 양약을 병

용투여하여 한약 단독 투여군이 3명(2.0%)으로 매우 적어서 한약 

단독 투여가 간기능에 미치는 영향을 분석하기에는 부족하였다. 또

한 후향적으로 이루어진 연구 특성상 처방이 변경되거나 가감된 경

우가 많아, 처방 구성보다는 주된 처방명 위주의 분석이 이루어져 
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한계가 있었다.

결    론

     급만성 간염, 간경변증 등의 간담도계 질환의 이외에 뇌경색, 

뇌출혈, 요통 등의 여러 질환들에서 한의사의 진단 하에 처방된 한

약은 간기능 변화에 크게 영향을 미치지 않거나 긍정적인 영향을 

미칠 수 있다고 판단된다. 하지만 특이사항을 배제할 수 없으므로, 

약인성 간손상에 대해 현대의학계와 한의학계가 공동으로 연구하여 

추후 예방을 위한 대책까지 수렴해야 할 것으로 사료된다. 
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