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ABSTRACT
Objectives: This study analyzed laboratory serum data results before and after patients took herbal medicine to confirm

the clinical safety of herbal medicine. In addition, in the event of liver damage, the case was analyzed to confirm the characteristics
of liver damage and the possibility of liver damage caused by herbal medicine.

Methods: A retrospective chart review of the effects of herbal medicine on liver function in patients diagnosed with
functional dyspepsia was conducted. The electronic medical records of 128 patients in a single hospital were reviewed.

Results: The statistical analysis revealed a statistically significant decrease in liver function-related laboratory serum data after
taking herbal medicine (p<0.05). In addition, among 128 patients, there were two cases of drug-induced liver injury (DILI) (1.56%).

Conclusion: Taking herbal medicine prescribed by experts does not significantly affect liver function in patients with
functional dyspepsia. Rather, the liver levels of the subjects showed a significant decrease after taking herbal medicine. To
support these results, further large-scale multicenter prospective studies are necessary.
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Ⅰ. 서 론

기능성 소화불량(Functional dyspepsia, FD)은

기질적인 원인 없이 지속적이거나 반복되는 상복

부의 소화기 증상을 호소하는 임상 증후군으로, 그

양상이 복통이나 복부 불쾌감, 식후 포만감, 조기

만복감, 복부 팽만감, 식욕부진, 오심, 구토, 트림,

쓰림, 역류 등으로 매우 다양하게 나타난다1. 기능

성 소화불량의 병태생리학적 기전은 위 운동성 및

순응성의 문제나 내장 감각 과민, H. pylori 감염,

장내 세균총의 변화, 십이지장의 염증, 심리 사회

적 기능 이상과 같이 몇 가지 가능성 있는 기전이
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존재한다. 하지만 다양한 병태생리 기전으로 인하

여 적합한 치료를 선택하기가 어려워 한의학적 치

료에 대한 관심이 높아지는 추세이다2. 한의학적

치료 방법 중 한약 치료는 기능성 소화불량의 주

요 치료방법 가운데 하나로, 현대에는 탕제, 환제,

산제뿐만 아니라 과립, 캡슐, 증류 한약 등 다양한

제형으로 사용되고 있다. 기능성 소화불량의 한약

치료는 한의학적 이론을 바탕으로 환자 개인의 체

질이나 증후에 맞는 한약을 처방하며, 비위의 기능

을 중심으로 전신기능을 조절하는 보기건비(補氣

健脾) 약제를 위주로 기체(氣滯), 식적(食積), 담

음(痰飮) 등의 병인을 고려하여 가감하게 된다. 이

와 같이 소화불량에 대한 보완 대체의학에 대한

관심이 증가하는 추세에 따라 한약의 안전성에 대

한 연구의 필요성이 대두된다3.

약인성 간 손상(Drug-Induced Liver Injury, DILI)

이란 약물에 의해 간세포가 파괴되거나 간의 정상

적인 기능에 제약을 받는 경우를 말한다4. 약물은

체내로 흡수되어 대사과정을 거치면서 치료 효과

를 보이는데, 이러한 대사 과정의 대부분은 간에서

이루어지며 일련의 대사과정을 거쳐 소변이나 담

즙으로 배설된다. 따라서 약물의 대사과정 중 여러

가지 형태로 간 손상을 일으킬 수 있다5. 최근 수년

간 양약 처방 및 복용의 증가와 한약이나 각종 건

강식품 복용의 증가로 약제로 인한 간독성 연구가

많이 발표되는 추세이나, 한약에 의한 간 손상 연

구는 양의계에서 주로 보고되고 있다. 이로 인해

한의사의 처방 없이 복용한 약물이나 건강식품 또

한 한약에 포함시키는 경우가 많으며6-8, 한의사 처

방 한약에 의한 간 손상 통계는 매우 부족한 실정

이다. 또한 앞서 언급한 바와 같이, 기능성 소화불

량에 한약 치료의 비중이 높아지는 추세에 소화불

량 환자에게 있어 한약재 사용의 안전성이 확인될

필요가 있다. 이에 저자는 단일 질환에 상용되는

처방을 대상으로 한약의 장기 투여가 간 기능에

미치는 영향을 분석하기 위해 경희대학교 한방병

원에 입원한 환자들을 대상으로 일정 기간 지속적

인 한약 복용 후 간 기능 검사 수치 변화를 분석하

여 그 결과를 보고하는 바이다.

Ⅱ. 방 법

1. 연구 설계 및 대상 모집

본 연구는 2020년 1월 1일부터 2022년 12월 31일

까지 경희의료원 한방병원 위장소화내과에 입원한

기능성 소화불량 환자 128명(남자 22명, 여자 106명)

을 대상으로 하였으며, 연구 대상자는 다음과 같다.

1) 연구대상 기준

(1) 입원 기간≥14일

(2) 나이≥19세

(3) 입원 기간 동안 한약 복용

(4) 시행한 위내시경 상 위염, 위식도역류질환

외 별무 진단(한국 질병 코드 K30, K31.88)

(5) 기능성소화불량의 Rome Ⅲ criteria 진단기

준에 근거하여 소화불량이 주소증으로 발병이 6개

월 이전이며, 3개월 이상 지속적, 재발성인 경우

(6) 입원 기간 동안 2회 이상의 실험실 검사 시행

2) 배제 기준

(1) 입원 이전부터 간 관련 질환 병력 있는 환자

(2) 최근 시행한 위내시경(Esophagogastroduodenoscopy,

EGD) 및 일반적인 검사(혈액검사, 영상의학적 검

사 등)상 현재의 임상 증상인 소화불량증을 설명

할만한 적절한 기질적 질환(erosive esophagitis, peptic

ulcer, lymphoid tissue lymphoma, esophageal cancer,

gastric cancer 및 담도 췌장 질환 등)이 존재하는

경우

(3) 과민성 대장 증후군(Irritable bowel syndrome,

IBS)의 뚜렷한 임상 증상이 있는 경우

(4) 다음의 Alarm symptom이 존재하는 경우(e.g.

최근 1년 이내 10%의 체중감소, 흑색 변(black or

tar stool), 연하장애, 반복적인 구토)

(5) 심각한 구조적 질환(예, 심장, 폐, 간, 신장

질환) 혹은 정신과적 질환이 존재하는 경우

(6) 소화관 질환으로 수술을 시행한 경우, 단 충
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수 절제술의 경우 지난 6개월 이내에만 시술하지

않은 경우

위와 같은 연구 기준을 만족한 환자들에 대하여 경

희대학교 한방병원 생명윤리위원회(IRB)(KOMCIRB

-2023-06-006-002)로부터 본 연구에 대한 승인을 받

은 후, 전자 의무 기록(Electronic medical records,

EMR)을 후향적으로 검토하였다. 수집한 자료는

다음과 같다: 나이, 성별, 소화기 질환 관련 주진단

명, 입원 기간, 기저 질환, 간 기능 검사 결과(Total

bilirubin(TB), Aspartate transaminase(AST), Alanine

transaminase(ALT), Alkaline phosphatase(ALP)

포함).

2. 연구 대상 평가

약인성 간손상의 원인 산정 방법으로는 CIOMS

(Council for International Organizations of Medical

Sciences)가 RUCAM(Roussel Uclaf Causality

Assessment Method) 척도(=CIOMS 척도)9의 각

항목에 점수를 매기는 방식으로 수정한 RUCAM

척도가 전 세계적으로 가장 많이 사용되며, 현실적

으로 아직까지는 RUCAM이 최선의 방법으로 평

가되므로10, 본 연구에서도 RUCAM 척도의 기준을

따라 간 손상을 평가하였다.

RUCAM 기준은 임상 증상의 발현과는 무관하

게 생화학적 검사결과로만 간 손상을 정의하는데,

우선 ALT와 DB는 한 가지만 정상 수치의 2배 이

상이라도 간 손상으로 판정하며, AST, ALP, TB는

각각 간 손상 외의 다른 원인으로 상승하는 경우

도 많이 있기 때문에 한 가지가 정상 수치의 2배

이상이면서 나머지 항목이 동반 상승되어야 간 손

상으로 정의한다. 이후, R-ratio=(ALT 값/ALT

기준값)/(ALP 값/ALP 기준값)에 따라 환자군을

분류한다: R-ratio≥5; 간세포형, 5>R-ratio>2; 혼

합형, R-ratio≤2; 담즙정체형. 마지막으로, RUCAM

척도를 사용하여 평가하여 가능성이 높음(>8), 가

능성이 있음(6-8), 가능(3-5), 가능성이 낮음(1-2)

또는 제외됨(0)으로 분류하였으며, RUCAM 점수

가 3≤ 환자는 약물 유발 간 손상(DILI)으로 분류

하지 않았다.

3. 통계 분석

본 연구에서는 자료 분석을 위하여 PASW statistics

25.0(SPSS Inc., Chicago, IL, USA)을 사용하였다.

수집된 모든 자료는 Mean±Standard deviation(S.D.)

또는 Number(%)로 표시하였다. 한약 복용 전과

후의 간기능 검사 수치(AST, ALT, ALP) 비교를

위해 Wilcoxon signed rank test를 실시하였으며,

간 손상군과 정상군의 평균 입원 기간 및 연령은

Mann Whitney test를 이용하여 분석하였다. 통계

적 검정의 유의 수준은 p-value<0.05로 보았다.

Ⅲ. 결 과

1. 연구 대상의 특성

위 선정 기준을 충족시킨 128명의 환자가 의무

기록 분석 대상에 포함되었다. 총 128명 중 남자는

22명(17.2%), 여자는 106명(82.8%)으로 여성의 비

율이 높았으며 평균 연령은 56±16세, 평균 입원 일

수는 31±20일이었다. 내시경 검사 상 위염, 역류성

식도염을 진단받은 대상자는 각 22명(17.2%), 19명

(14.8%)이었으며, 동반 기저 질환은 고지혈증(37명

(28.9%)), 고혈압(27명(21.1%)), 당뇨(13명(10.2%))

순으로 많았고, 정신질환을 동반한 대상자는 16명

(12.5%)이었다(Table 1). 또한, 한약을 복용하기

전과 후의 환자들의 간 수치를 비교한 결과, 정규

분포를 나타내는 변수는 없었으며(P<0.05), Wilcoxon

signed rank test를 시행한 결과, 한약을 복용한 후

AST, ALT, ALP값은 유의한 감소를 보였다(P<0.05)

(Table 2).

본 연구 대상들을 대상으로 처방된 한약을 분석

해 본 결과, 가장 많은 빈도로 사용된 처방은 평영

탕(Pyeongyoung-tang)이었으며, 그 외에 사용된

처방은 보익양위탕(Boikyangwi-tang), 반하사심탕

(Banhasasim-tang), 내소화중탕(Naesowhajung-tang),
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육군자탕(Yukgunja-tang), 평진건비탕(Pyungjingunbi

-tang), 단삼보혈탕(Dansambohyul-tang), 대건중

탕(Daegunjoong-tang), 하출보심탕(Hachulbosim-tang),

반하백출천마탕(Banhabaekchulchonma-tang), 온중

탕(Onjoong-tang), 청심연자음(Cheongsimyeonja-eum),

지출환(Jichul-hwan), 소요산(Soyo-san), 보중익기

탕(Bojungikgi-tang), 견통도담탕(Gyuntongdodam-tang)

이었다. 이 중 DILI 사례에서 투여된 한약물은 P1

의 경우는 보익양위탕, P2의 경우는 평영탕이었다

(Table 3).

Characteristics
Total Non-liver injury group Liver injury group

P-value *
N (%) N (%) N (%)

Number of patients 128 (100) 126 (98.4) 2 (1.6)

Male 22 (17.2) 21 (16.7) 1 (50)

Female 106 (82.8) 105 (83.3) 1 (50)

Age (years; M±SD) 56±16 57±16 44±3 0.148

Duration of hospitalization
(days; M±SD)

31±20 30±20 42±20 0.284

EGD result

Gastritis 22 (17.2) 22 (17.5) 0 (0)

GERD 19 (14.8) 21 (15.8) 0 (0)

Accompanying disease

Dyslipidemia 37 (28.9) 37 (29.4) 0 (0)

Hypertension 27 (21.1) 27 (21.4) 0 (0)

Diabetes mellitus 13 (10.2) 13 (10.3) 0 (0)

Mental disorders 16 (12.5) 15 (11.9) 1 (50)
N : number of subjects, M : mean, SD : standard deviation, EGD : esophagogastroduodenoscopy, GERD : gastroesophageal
reflux disease
* : Statistically significant difference (p<0.05)

Table 1. Characteristics of Clinical Patients

Laboratory
test items

Mean before Mean after Change of data
p-value

(paired t test)
p-value

(Wilcoxon signed rank test)

AST 24.24±7.80 22.95±13.96 -1.30±13.94 0.295 <0.001 *

ALT 19.27±11.01 18.73±18.16 -0.54±15.98 0.703 0.003 *

ALP 67.55±21.86 58.13±18.78 -9.43±12.35 <0.001 * <0.001 *
* : Statistically significant difference (p<0.05)

Table 2. Laboratory Serum Data Before and After Taking Herbal Medicine
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Herbal medicine Prescribed number (%) Number of liver injury (%)

Pyeongyoung-tang 84 (65.6) 1 (1.2)

Boikyangwi-tang 10 (7.8) 1 (10)

Banhasasim-tang 6 (4.7) 0 (0)

Naesowhajung-tang 5 (3.9) 0 (0)

Yukgunja-tang 5 (3.9) 0 (0)

Pyungjingunbi-tang 3 (2.3) 0 (0)

Dansambohyul-tang 2 (1.6) 0 (0)

Daegunjoong-tang 2 (1.6) 0 (0)

Hachulbosim-tang 2 (1.6) 0 (0)

Banhabaekchulchonma-tang 2 (1.6) 0 (0)

Onjoong-tang 2 (1.6) 0 (0)

Cheongsimyeonja-eum 1 (0.8) 0 (0)

Jichul-hwan 1 (0.8) 0 (0)

Soyo-san 1 (0.8) 0 (0)

Bojungikgi-tang 1 (0.8) 0 (0)

Gyuntongdodam-tang 1 (0.8) 0 (0)

Table 3. Frequency of Herbal Medicine Prescriptions

2. 약인성 간손상 환자 분석

연구 대상 중 간 수치의 상승을 보인 환자는 총

8명이었다. 이들 중 RUCAM 점수가 2점 미만이었

던 3명의 환자와 입원 시부터 높은 간 수치를 보였

던 3명의 환자를 제외하여 2명의 대상자가 약인성

간손상 분석 대상으로 선택되었다. 2명의 약인성

간손상 환자 중 여자, 남자는 각 1명이었으며, 평균

나이는 44±3세, 평균 입원 일수는 42±20일이었다.

간손상군과 정상군에서 평균 연령(p=0.148) 및 평

균 입원 일수(0.284)에 유의한 차이는 없었다.

1) 간손상군 Patient 1(P1)

DILI 유형을 R-ratio에 따라 분류하였을 때, P1

은 R-ratio 3.82로 혼합형이었으며, RUCAM 점수

에 따르면 4점으로 “possible” DILI로 분류되었다.

입원 이후 ALT 수치가 상승한 P1은 위내시경에서

진단 소견이 없었던 환자이며, 기저 질환 또한 없

어 한약(보익양위탕)으로만 치료를 받은 환자였다.

이 환자는 한약 투여 1주일 이상 경과한 뒤 ALT

수치가 정상치의 2~3배로 상승하였으며, 원인 약

물치료는 중단되었다(Table 4). 하지만, 약물 치료

중단 10일 이후 퇴원하여 추적검사가 불가능하였다.

2) 간손상군 Patient 2(P2)

DILI 유형을 R-ratio에 따라 분류하였을 때, P2

는 R-ratio 8.01로 간세포형이었으며, RUCAM 점

수에 따르면 6점으로 “probable” DILI로 분류되었

다. 입원 이후 ALT 수치가 상승한 P2는 위내시경

에서는 진단 소견이 없는 환자였으나, 한약(평영탕)

외에 간손상의 사례가 보고되었던 diazepam tablet

2 mg 및 etalop tablet 5 mg을 복용 중에 있었다.

(Table 4) 본 환자의 경우 불안 장애 및 강박적 사

고로 인하여 입원 시 상기 용량의 약을 복용 중이

었으나, 환자의 희망으로 입원 기간 중 정신건강의

학과 협진 하에 etalop tablet의 경우 용량 조절이

지속적으로 이루어진 환자이다. ALT 수치의 최고

치가 기록된 날짜에는 etalop tablet 복용량이 15

mg까지 증가되어 있었다. 이에 원인 약물을 식별

하기에 어려움이 있었지만, ALT 수치가 상승한 이

후 햔약의 치료 중단 및 양약의 용량 조절을 시행

하였으며, 19일 후 정상 범위로 회복한 것을 확인

할 수 있었다.
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Patients
(sex/age)

Hospitalization
period
(days)

Impression
Time to
Injury
(days)

Type of
Injury

Peak value of laboratory test
ALT

Increasement

RACUM
Category
(score)

AST
(U/L)

ALT
(U/L)

ALP
(U/L)

TB
(mg/dL)

P1 (F/42) 28
Functional
dyspepsia

23 Mixed 68 88 79 0.59 2-3 fold
Possible
(4)

P2 (M/48) 56
Functional
dyspepsia

55
Hepato-
cellular

63 177 53 0.99 >3 fold
Probable

(6)

AST : aspartate transaminase, ALT : alanine transaminase, ALP : alkaline phosphatase, TB : total bilirubin,
RACUM : Roussel Uclaf Causality Assessment Method

Table 4. Characteristics of Liver Injury Cases

Ⅳ. 고 찰

간손상이란 임상 증상이나 조직학적 소견과 무

관하게 실험실적 검사상 이상소견이 나타나는 경

우로 정의하며, 약인성이란 원인산정법을 적용하였

을 때 간손상의 다른 원인이 배제되고, 복용한 약

물이 원인일 가능성이 있을 때 사용되는 표현이다.

해외의 연구에서는 한약이 상대적으로 안전하며,

전문가에 의해 처방된 한약 복용이 간손상을 일으

키지 않는다는 견해가 대부분이나11, 국내에서는 현

대의학계의 연구와 한의학계의 연구가 서로 결론

을 달리하고 있어 한약의 안전성에 관련하여 혼란을

주고 있는 실정이다. 윤 등의 연구12에 따르면, 원

인물질 전체에서 한약이 차지하는 비율은 연구 대

상 설정과 배제 기준에 따라서도 많은 차이가 나

타남을 알 수 있다. 국내 연구에 관하여 체계적 고

찰을 한 결과12, 기존 간 질환자들을 연구 대상에서

제외한 경우에는 원인물질로 양약의 비율이 현저

하게 높게 나타나나, 기존 간 질환자들을 포함한 연

구에서는 그렇지 않았다. 이는 만성 간질환의 병력이

있는 환자가 악화되어 내원한 경우, 한약이나 민간

요법 사용 등을 일단 의심하여 조사하는 관행이 영

향을 미쳤을 것으로 생각된다는 주장이다. 이처럼

한국은 한방과 양방의 이원화된 의료 체계로 인해,

양약과 한약 그리고 건강기능식품을 동시에 복용

하는 일이 빈번하기 때문에 한약의 안전성을 평가하

는 일이 더욱 어렵다. 또한 한의사가 처방하는 한

약과 건강기능식품이나 민간요법에서 사용되는 약

재가 유사한 경우가 많아 앞선 연구에서는 이를 한

약(herb), 식물 제제(botanical remedy) 등으로 통

칭하고, 민간요법과 건강식품을 한약 전체로 확대

하여 인식하는 경우가 많았다. 그러나 한의사에 의

해 처방된 한약과 약국 및 한약방에서 구입한 한

약, 그리고 한약 건재상이나 시장에서 구입한 한약,

일반인이 직접 채취한 한약 등은 엄밀히 구별해야

할 필요가 있다. 이는 전문가에 의해 진단, 처방된

경우와 그렇지 않은 경우가 구별되어야 하며, 허가

된 의료기관에 공급하는 한약과 약국, 한약방에 공

급되는 한약, 그리고 식품으로 유통되는 한약의 품

질에 큰 차이가 있기 때문에 이를 통칭하여 인식

해서는 안 된다는 뜻이다.

최근 10개의 한의과대학 부속 한방병원이 전국

규모로 한방병원 입원환자 1001명을 대상으로 한

약 복용에 따른 간 손상 정도를 관찰한 결과, 간

손상 발생률은 0.6%에 불과한 것으로 밝혀낸 전향

적 연구가 보고된 바 있다13. 또한 외래 환자를 대

상으로 한 연구에서도 6개월간 동일 한약의 장기

투여 이후 간수치는 유의한 하락을 보였다는 등의

결과를 발표하였다14. 하지만 이와 같은 연구 결과

들에도 불구하고 국내에서 한약 관련 간 손상에

대한 논란은 여전히 가라앉지 않고 있다. 본 연구는

기능성 소화불량으로 진단된 환자에게 한의사가

처방한 한약이 간기능에 미치는 영향에 대한 후향

적 차트 리뷰로, 연구의 주요 목적은 한약 복용 전
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후 혈액 검사 결과를 분석하여 한약 복용의 임상

적 안전성을 확인하는 것이었다. 그 외에도 간손상

이 발생한 경우, 그 사례를 분석하여 한약 투여 후

간손상을 보인 경우의 특성과 한약 유발 간손상의

가능성을 확인하고자 하였다.

통계적 분석을 한 결과, 한약 복용 후 간 기능

관련 수치는 통계적으로 유의한 감소가 있었다

(p<0.05). 따라서 한약 복용이 소화불량 환자의 간

기능에 임상적으로 유해한 변화를 나타내지 않을

것으로 보인다. DILI에 대한 평가 및 인과관계 분

석은 CIMS 기준과 RUCAM 점수를 기반으로 하였

으며, 본 연구에 참여한 128명의 대상자 중 RUCAM

점수≥3점의 DILI 사례는 2건 확인되었다. 이 중 P1

의 경우 R-ratio 3.82로 혼합형 간손상이자 RUCAM

점수 4점으로 “possible” DILI로 진단되었으며, P2의

경우 R-ratio 8.01로 간세포형 간손상이자 RUCAM

점수 6점으로 “probable” DILI로 분류되었으며, 이

는 앞선 연구들과 비슷한 비율로 확인된다13-16. 하

지만 스위스의 한 연구에서17 DILI는 증상이 경미

하며 주로 정기적인 혈청검사를 통해 감지되므로,

입원 환자를 대상으로 한 연구에서 DILI의 발생률

이 외래 환자들 대상으로 한 연구보다 높다고 보

고된 것을 보면 다른 연구들보다 DILI의 검출 빈

도가 높게 나왔을 가능성이 있다.

본 연구에서 밝혀진 DILI 사례는 2건에 불과하

였으며 DILI를 유발할 수 있다는 보고가 있는 양

약도 함께 복용하였기 때문에 DILI를 유발한 특정

약물을 식별하기는 어려웠다. 2건의 DILI 사례 중

P1은 양약 처치 없이 한약(Pyeongyoung-tang) 치

료만 받은 자였으며, P2는 한약(Boikyangwi-tang)

외에 diazepam tablet 2 mg 및 etalop tablet 5 mg

(escitalopram 5 mg)를 복용 중에 있었다.

보익양위탕은 健脾養胃, 運化飮食의 효능을 가

지는 補中益氣湯과 胃寒으로 발생한 飮食不思, 痞

悶不舒를 치료하는 香砂養胃湯을 合方한 것에 益

胃升陽의 효능을 가지는 黃芪와 健胃消食의 효능

을 가지는 鷄內金을 加味한 처방18으로 임상적으로

脾虛濕盛의 辨證에 해당하는 소화불량증에 경험적

으로 응용되는 처방이다. 본 한약의 안전성과 관련

하여서는 저신장증 환자에게 6개월간 장기 투여한

사례19, 만성 설사 환자에게 48일간 장기 투여한 사

례20 등이 보고되어 있다. 또한, 기능성 소화불량증

에 대한 보익양위탕의 효과를 밝히기 위해 시행된

임상 연구에서 한약의 안전성 점검을 위해 간기능

검사와 신장기능 검사를 시행한 결과, 모두 정상

범위로 한약에 대한 안전성은 유효했다고 밝혀진

바 있다21. 따라서, 2명의 환자에게 간손상을 일으

킨 원인이 한약이라고 단정 짓기는 어렵다.

평영탕은 평위산과 영계출감탕의 합방으로, 종

양, 염증, 간 기능 질환 치료에 사용되는 것으로 알

려져 있는 한약이며, 간독성과 간기능의 개선 효과

를 밝혀낸 바 있다22. 영계출감탕은 ≪金匱要略≫에

서 처음 소개되었으며 化陽하고 健脾利濕하여 위

장의 수축력 저하로 인해 위장 내에 정체된 胃內

停飮을 제거하는 처방으로 사용된다23. 또한 영계출

감탕은 비위허약으로 인한 비위의 운화 기능 저하

로 유발될 수 있는 水飮留腸으로 인한 久瀉을 치

료하는 것으로 알려져 있다24. 박 등25은 장음 분석

을 통해 영계출감탕의 위 수축력 촉진 효과에 대해

보고한 바 있으며, 정 등의 연구26에서도 실험동물

연구를 통해 영계출감탕의 위 수축력 강화 효과를

확인하였다. 평위산은 창출(蒼朮), 진피(陳皮), 후

박(厚朴), 감초(甘草), 생강(生薑), 대조(大棗)로 이

루어진 처방이며 위전도 power ratio 및 빈맥과의

상관성이 성립됨에 따라 소화기 평활근의 교감신

경에 관여하고 있음이 시사되었고27, 동시에 실험동

물에서 위산분비억제 효과가 확인된 한약으로 소

화기 관련 질환을 개선하는 기전을 가지고 있다28.

Escitalopram과 diazepam은 모두 간손상의 사례

가 보고된 바 있는 약물이다. Escitalopram을 복용

한 이후 ALP가 정상 수치의 10배~18배, GGT가

정상 수치의 15~30배 증가되었다가, escitalopram

중단 이후 ALP의 수치가 눈에 띄게 감소한 사례

들29,30과 diazepam 투약으로 ALP가 3배 이상 증가
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하였다가 복용 중단 이후 정상화된 사례들31-33이

보고되었다. 하지만 P2는 양약과 한약이 병용 투여

된 경우로, 한약의 인과성을 배제할 수는 없으며

DILI를 유발한 원인 약물을 식별하기 어려운 점이

있다.

또한 앞선 연구에서는 한약과 양약을 동시에 복

용할 경우, 양약만을 사용하는 것과 유사한 빈도로

DILI가 발생한다고 밝힌 바 있으나34, 현재까지 진

행된 연구들은 참여자 수가 적었기 때문에 추가적

인 대규모 코호트 연구가 필요할 것으로 사료된다.

본 연구는 이전의 연구들과 달리 기능성 소화불량으

로 진단된 환자를 대상으로 분석하였으며, Wilcoxon

signed rank test와 Mann Whitney test의 통계 방

법을 사용하여 분석하여 통계적으로 임상적으로

의미를 확인하였다는 의의가 있다. 하지만, 후향적

인 연구로서, 혈액검사 결과의 부재로 확인되지 않

은 사례가 있을 수 있다는 가능성을 배제하기 어

렵다는 한계가 있으며, RUCAM 척도가 너무 복잡

하여 임상 현장에 쉽게 적용하기 어려워 후향적인

조사로는 원인산정법에 의한 산정에 오류가 있을

수 있다. 또한, 앞서 언급했듯 간손상을 보인 사례

가 적기에 인과 관계에 관한 결정적인 결론을 도

출하기 어려웠다는 점도 한계점으로 볼 수 있다.

향후에도 간손상의 원인이 되는 한약과 양약에 대

한 추가 연구는 임상적으로 중요한 정보가 될 것

으로 생각된다. 이에 더해 양의계와 한의계가 공동

으로 참여하는 다기관 연구, 전향적 연구를 설계한

다면 약인성 간손상에 관한 국내 연구들의 한계를

보완할 수 있을 것이다.
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