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Abstract

Clinical Trial of Herbal Medicine Formula Mahwangjeongcheon-tang on 
Patients with Asthmatic Symptom: A Preliminary Study

Soo-Jung Park, Na-Rae Choi, Koo Kim, Jong-Hyang Yoo*, Si-Woo Lee*, Jong-Cheon Joo

Dept. of Sasang Constitutional Medicine, College of Korean Medicine, Wonkwang University, 
*KM Health Technology Research Group, Korea Institute Oriental Medcine

Objectives
The purpose of this clinical trial was evaluate the safety and efficacy of Mahwangjeongcheon-tang (MJT). 

Methods
Twenty six volunteers were recruited as subjects. They were divided into two groups, which were MJT test group
and placebo group. The investigated items related to the safety were the weight, the results of renal function 
and liver function. The investigated items related to the efficacy are the results of the spirometer, the clinical 
asthma measurement scale in oriental medicine-Ⅴ (CAMSOM-Ⅴ) and the quality of life questionnaire for adult 
Korean asthmatics (QLQAKA). 

Results 
There are no difference in the weight, the results of the renal functions and the liver functions between MJT 
test group and placebo group. There are the some differences in the result of the questionnaires related to the 
efficacy between MJT test group and placebo group. The significant difference were observed in the CAMSOM-Ⅴ 
at the 4th visit.

Conclusion
MJT is the safe and effective herbal prescription that is useful to the asthma patients. 
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I. 緖 論

많은 연구에서 천식의 유병율은 해가 갈수록 증가

하고 있다고 보고하고 있다. 일본의 경우 청소년을 

대상으로 한 유병율 연구에서 1982년 3.2%, 1992년 

4.6%, 2002년 6.5%로 해가 지날수록 증가하였으며, 

천식 증상이나 천명음의 관점에서 관찰한 유병율은 

1982년 7.1%, 1992년 9.8%, 2002년 11.8%로 증가하였

다. 우리나라의 경우에도 2007년도 국민건강영양조

사 통계자료에 의하면 천식의 유병율이 20-60세에서 

2.3-8.9%, 70세 이상 노인에서 15.6%에 달한다고 보고

된 바 있다1-3. 

서의학의 천식을 치료하는 약물로는 기관지확장제

와 스테로이드가 대표적이며 이러한 약물은 부작용을 

고려하여 사용을 결정하여야 하며, 사용시에는 비용

을 최소로 하고 안전성을 최대로 하는 가장 낮은 치료 

단계의 용량을 선택하도록 하고 있다4. 한약 처방을 

이용하여 천식을 치료하고자 하는 연구도 여러 방면

에서 이루어져 왔는데, 영지, 고삼, 감초로 구성된 영

지고삼탕을 스테로이드 치료를 받고 있는 92명의 알

러지성 천식 환자에게 4주간 투여하여 유의한 효과를 

얻은 바 있으며, 육미지황원과 맥문동탕을 120명의 

알러지성 천식 환자에게 6개월간 투여하여 폐활량 수

치와 면역글로불린의 유의한 변화가 관찰되었다5,6. 

국내의 천식 임상연구에서는 금은화, 행인, 관동화, 

지모, 패모, 상백피, 오미자, 감초로 구성된 가미패모

탕, 마황, 백작약, 오미자, 반하, 세신, 건강, 계지, 감초

로 구성된 소청룡탕, 숙지황, 산약, 산수유, 백복령, 

목단피, 택사, 오미자, 천문동, 맥문동, 패모, 과루인, 

행인, 반하, 지실, 길경, 황금, 황련, 감초로 구성된 청

상보하탕 등의 임상연구에서 삶의 질 향상, 객담 배출 

호전, 폐기능 개선 등의 결과를 얻은 바 있다7-9. 그러나 

이러한 연구들은 위약 대조군의 설정이 없었다는 점, 

안전성과 관련된 지표가 없었다는 점 등이 체계적인 

임상연구로서 부족한 점이 있었다. 

사상체질의학 천식 연구는 전향적인 연구는 없었

으며, 마황정천탕을 사용한 치험 1례와 소양인에게 

독활지황탕과 양격산화탕을 사용한 치험, 소음인에게 

곽향정기산과 팔물군자탕을 사용한 치험, 태음인에게 

보폐탕을 사용한 치험의 3례 등 임상 증례만이 보고된 

바 있다10,11. 

마황정천탕은 新定 太陰人病 應用要藥 二十

四方 중의 한 처방으로 麻黃, 杏仁, 黃芩, 蘿蔔子, 

桑白皮, 桔梗, 麥門冬, 款冬花, 白果의 9개의 약물

로 구성된다. 太陰人病證論에서 太陰人證 哮喘

病 重證에 사용한다고 하였다. 哮喘은 현대의 기관

지천식에 해당된다12,13. 

본 연구는 태음인 마황정천탕을 이용한 무작위배

정, 이중맹검, 대조군 설계로 체중, 신기능, 간기능의 

지표를 이용하여 안전성을 확인하였으며, 폐기능 검

사 항목, 천식 중등도 평가 설문지, 삶의 질 평가 설문

지를 이용하여 유효성을 확인한 연구이다. 

Ⅱ. 硏究對象 및 方法

1. 피험자

연구 대상은 본 기관 내의 현수막 및 포스터에 의해 

모집되었다. 연구대상 피험자수 산출은 G*Power 3.0

을 이용하였으며, 본 연구에서는 효과 크기 0.5, 유의

수준 0.05, 검정력 0.8, 집단수 2로 하여 총 26명으로 

설정하였다. 태음인은 전체 체질 분포의 약 50%를 차

지하므로 피험자 1차 모집 예상 인원은 26의 2배인 

52명으로 하였다. 결과적으로 총 53인이 시험에 지원

하였으며, 최종적으로 태음인 26인이 시험에 참여하

도록 선정되었다. 탈락된 27인은 소양인 12인, 소음인 

11인, 천식 중등도 점수 미달 1인, 1차 스크리닝 검사 

후 간기능 수치 이상, 신기능 수치 이상, 흉부 단순촬

영 이상으로 인한 부적합자 3인이었다 (Figure 1-A).

2. 시험 일정

최종 선정된 26인을 대상으로 시험약 마황정천탕

을 복용하는 13인, 위약을 복용하는 13인으로 나누어
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Figure 1. Processing of recruiting subjects (A) and schedule of clinical trial (B). *; Mahwangjeongcheon-tang, ✝; quality 
of life questionnaire for adult Korean asthmatics, ☨: clinical asthma measurement scale in oriental medicine-Ⅴ. 

져 시험이 진행되었다. 검사 항목은 안전성을 확인하

기 위한 항목인 체중, 신기능, 간기능 검사가 방문 1일

째, 32일째에 총 2회 시행되었으며, 유효성을 확인하

기 위한 항목인 폐기능 검사, 천식 중등도 검사, 삶의 

질 평가가 방문 1일째, 15일째, 22일째, 32일째에 총 

4회 시행되었다. 시험 진행중 가슴 두근거림이 발생한 

시험약군 1인과 서혜부 부종과 소양감이 발생한 위약

군 1인은 이상 반응으로 간주하여 복용을 중지하였다. 

시험약군 2인과 위약군 2인은 중간 평가 재방문에 응

하지 않아 제외되었다. 최종적으로 시험약군 10인과 

위약군 10인이 시험을 완료하였다. 본 연구는 유효성

을 평가하고 향후 대규모 연구를 진행하기 위한 예비 

연구이므로 시험을 완료한 피험자를 대상으로 PP 분

석을 시행하였다 (Figure 1-B). 

3. 선정 기준과 제외 기준

선정기준은 다음과 같다.

1) 만 18세 이상의 남녀 

2) 외모, 성정, 설문지 및 전문가의 상담에 의해 태

음인으로 진단된 사람

3) 기관지 천식으로 진단되거나 천식 유사 증상으

로 천식의 중등도 평가기준(clinical asthma meas-

urement scale in oriental medicine-V, CAMSOM-V) 

점수가 7점 이상인 사람 

4) 임상시험에 자의로 참여 결정하고 동의서에 서

명한 사람.

제외기준은 다음과 같다.

1) 전신 감염질환, 암, 자가면역질환, 심부전, 간부

전이 있는 사람 

2) 신기능, 간기능 검사 수치가 정상 상한치의 2배

를 초과하는 사람 

3) 임산부, 수유 중인 여성, 피임약 복용 중, 임신을 

계획 중인 여성 

4) 시험을 제대로 수행할 수 없는 사람 

5) 정신분열증, 알코올 중독증, 약물 중독자 

6) 시험약 투여일을 기준으로 시험약의 효능을 평

가할 수 없는 약물을 이전에 복용하였거나 현재 

복용 중인 사람. 
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Assumed Real Medication MJT Assumed Unknown Assumed Placebo
Total

N N N

MJT 7 (70.0%) 1 (10.0%) 2 (20.0%) 10 (100%)
Χ2=4.267, 
p=0.118

Placebo 3 (40.0%) 5 (20.0%) 2 (40.0%) 10 (100%)

Total 10 (50.0%) 6 (35.0%) 4 (25.0%) 20 (100%)
*
; Mahwangjeongcheon-tang.

Table 1. Assessment of Subjects about Assumption of Real Medication MJT* and Placebo

4. 시험약과 위약

시험약인 마황정천탕은 마황 11.2g, 행인 5.6g, 황

금 3.7g, 나복자 3.7g, 상백피 3.7g, 길경 3.7g, 맥문동 

3.7g, 관동화 3.7g, 백과 20.9g으로 총 60g으로 구성된 

처방이다. 본 연구에서는 마황정천탕군은 1일 1첩을 

복용하도록 하였다. 탕전 후 동결 건조하여 분말을 

취득하고 유당을 첨가하여 가루 형태로 조제하였다. 

위약은 유당 성분으로 조제하였다. 

5. 평가 지표 및 측정 방법

안전성을 확인하기 위한 항목으로는 체중, blood 

ureal nitrogen, creatinine, aspartate aminotransferase (AST), 

alanine aminotransferase (ALT), alkaline phosphatase 

(ALP), gamma glutamyl transpeptidase (r-GTP)가 사용되

었다. 또한 유효성을 확인하기 위한 항목으로는 forced 

expiratory volume in 1 second (FEV1)를 1차 지표로 하였

으며, forced expiratory volume in 1 Second / forced vital 

capacity (FEV1/FVC), peak expiratory flow (PEF), 천식 

중등도 검사 (clinical asthma measurement scale in ori-

ental medicine-Ⅴ, CAMSOM-Ⅴ), 삶의 질 평가 (quality 

of life questionnaire for adult Korean asthmatics, 

QLQAKA)를 2차 지표로 사용하였다. 모든 측정은 동

일한 연구원이 수행하였으며, 피험자와 측정자 모두 

연구 종료 시 까지 맹검을 유지하였다. 폐기능 검사기

는 독일 SCHILLER사의 SP-260 제품을 사용하였다. 

CAMSOM-Ⅴ는 식품의약품안전청에서 2006년에 발

행한 한약제제의 임상시험 평가지표개발에 관한 연구

에서 제안된 방법으로 한의학적인 체계와 서양의학적

인 체계를 같이 고려하여 천식의 중증도 진단 및 치료

의 유효성을 평가할 수 있는 평가지표이다14. 점수가 

높을수록 천식이 심한 상태이며, 가장 높은 점수는 

32점이다. QLQAKA는 천식 및 알레르기 학회에서 

1999년에 한국인의 생활 및 정서를 고려하여 개발한 

설문으로 4개 영역 즉 증상 6개 문항, 활동장애 5개 

문항, 정서 반응 3개 문항, 환경요인에 대한 반응 3개 

문항 등 총 17개 문항으로 구성되어 있다15,16. 점수가 

높을수록 삶의 질이 높은 상태이며, 가장 높은 점수는 

85점이다.

6. 무작위와 이중 맹검

무작위배정은 시험책임자, 연구보조원, 시험기관 

관계자 이외의 제3자에 의해 마이크로소프트 엑셀 프

로그램을 이용하여 랜덤 숫자를 발생시켰다. 랜덤하

게 발생한 수에 대한 치료방법의 순서는 1=(AABB), 

2=(ABAB), 3=(ABBA), 4=(BAAB), 5=(BABA), 6=(BBAA)

로 하였으며, A는 시험약, B는 위약에 대응시켜 무작

위 배정하였다. 이중맹검을 유지하기 위하여 시험약 

및 위약을 동일하게 포장하였으며, 시험기관 외부에

서 시험약 및 위약을 관리하였다. 피험자에게 약물을 

배포하기 전 맹검을 시작하고 4차 방문을 모두 마친 

후 맹검을 해제하였다. 시험 종료 후에는 맹검 성공 

여부를 확인하기 위하여 피험자에게 복용한 처방이 

시험약인지 위약인지 물어본 후에 이를 통계학적 방

법에 의해 확인하였다(Table 1). 

7. 임상시험심사위원회 

본 연구는 태음인 마황정천탕의 기관지 천식 증상 

환자에 대한 안전성 및 유효성을 알아보기 위해 이중
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Characteristics MJT Placebo p-value

Sex (M/F) 8/2 5/5 0.350

Age (yr) 51.00 ± 10.89 59.90 ± 4.10 0.033

BMI (kg/m2) 24.40 ± 2.56 25.33 ± 3.38 0.498

Temperature (℃) 36.34 ± 0.45 36.51 ± 0.19 0.288

Systolic Blood Pressure (mmHg) 126.00 ± 19.55 122.00 ± 13.17 0.598

Diastolic Blood Pressure (mmHg) 79.00 ± 13.70 80.00 ± 6.67 0.838

Pulse (times/min) 77.10 ± 6.97 79.70 ± 9.01 0.251
*
; Mahwangjeongcheon-tang. The data were expressed as means ± SD

Table 2. Comparison of General Characteristics of Subjects between MJT* and Placebo

맹검 무작위 대조군 예비 연구로 설계되었다. 본 연구

는 원광대학교 전주한방병원 임상시험윤리위원회의 

승인을 받아 진행되었다(WKUJJ-IRB2009-0002). 

8. 통계 분석

데이터의 통계 처리는 SPSS 12.0을 이용하였다. 측

정값은 평균±표준편차로 요약하였다. 마황정천탕과 

위약의 효과 비교시 안전성 평가 항목인 체중, 혈중요

소질소, 크레아티닌, AST, ALT, ALP, r-GTP와 유효성 

평가 항목인 FEV1, FEV1/FVC, PEF 등은 모두 반복측

정분산분석 및 t-test를 사용하였다. 시험 종료후 피험

자의 시험약과 위약에 대한 인식 확인을 위해 카이제

곱 독립성 검정을 시행하였다. 각 통계학적 방법의 

유의수준은 0.05로 하였다. 

Ⅲ. 結 果

1. 피험자의 일반적 특성

피험자의 일반적 특성 중 성별은 마황정천탕군 남

성 8인, 여성 2인, 위약군은 남성 5인, 여성 5인이었으

며(Χ2=1.978, p=0.350), 나이는 마황정천탕군 51.00 ± 

10.89세, 위약군 59.90 ± 4.10세이었으며(p=0.033), 체

질량지수는 24.40 ± 2.56 kg/m2, 위약군 25.33 ± 3.38 

kg/m2
이었으며(p=0.489), 체온은 마황정천탕군 36.34 

± 0.45 ℃, 위약군 36.51 ± 0.19 ℃이었으며(p=0.288), 

수축기혈압은 마황정천탕군 126.00 ± 19.55 mmHg, 

위약군 122.00 ± 13.17 mmHg이었으며(p=0.598), 이완

기혈압은 마황정천탕군 79.00 ± 13.70 mmHg, 위약군 

80.00 ± 6.67 mmHg이었으며(p=0.838), 맥박은 마황정

천탕군 77.10 ± 6.97회/분, 위약군 79.70 ± 9.01회/분이

었다(p=0.251). 

2. 안전성 평가

약물 복용전인 1차 방문시의 체중은 마황정천탕군 

67.10±10.86kg, 위약군 65.50±7.52kg이었으며, 약물 

복용 중단후 10일 경과 시점인 4차 방문시의 체중은 

마황정천탕군 67.38±11.23kg, 위약군 66.23±7.51kg으

로 두 집단간 차이는 없었다(p=0.421). 약물 복용전인 

1차 방문시의 blood urea nitrogen 수치는 마황정천탕군 

11.90±2.13mg/dl, 위약군 14.30±4.19mg/dl이었으며, 

약물 복용 중단후 10일 경과 시점인 4차 방문시의 

blood urea nitrogen 수치는 마황정천탕 12.30±4.06mg/dl, 

위약 14.50±5.08mg/dl로 마황정천탕군과 위약군 간의 

차이는 없었다(p=0.915). 약물 복용전인 1차 방문시의 

creanitine 수치는 마황정천탕군 0.86±0.21mg/dl, 위약

군 0.78±0.09mg/dl이었으며, 약물 복용 중단후 10일 

경과 시점인 4차 방문시의 크레아티닌 수치는 마황정

천탕군 1.02±0.18mg/dl, 위약군 0.92±0.14mg/dl로 두 

집단간 차이는 없었다(p=0.708) (Figure 2).

약물 복용전인 1차 방문시의 aspartate amino-

transferase (AST) 수치는 마황정천탕군 25.10±6.42mg/dl, 

위약군 29.70±7.13mg/dl이었으며, 약물 복용 중단후 

10일 경과 시점인 4차 방문시의 AST 수치는 마황정천
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Figure 2. Changes of the weight (A), blood urea nitrogen (B) and creatinine (C) that is related to the safety of MJT. *; 
Mahwangjeongcheon-tang, ✝; the first visit is about the 7th day before the day taking the medication, the fourth 
visit is the 10th day after the day completed taking the medication. The data were expressed as means ± SD. 

Figure 3. Changes of the aspartate aminotransferase (A), alanine aminotransferase (B) alkaline phosphatase (C) and 
gamma glutamyl transpeptidase (D) that is related to the safety of MJT. *; Mahwangjeongcheon-tang, ✝; the 
first visit is about the 7th day before the day taking the medication, the fourth visit is the 10th day after the 
day completed taking the medication. The data were expressed as means ± SD. 
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Figure 4. Changes of the forced expiratory volume in 1 second (A), forced expiratory volume in 1 second / forced 
vital capacity (B) and peak expiratory flow that is related to the efficacy of MJT. *; 
Mahwangjeongcheon-tang, ✝; the first visit is about the 7th day before the day taking the medication, 
the second visit is the 8th day after the day taking the medication, the third visit is the 15th day after 
the day taking the medication, the fourth visit is the 10th day after the day completed taking the 
medication. The data were expressed as means. 

탕 28.20±7.97mg/dl, 위약 29.20±8.351mg/dl로 두 집단

간 차이는 없었다(p=0.152). 약물 복용전인 1차 방문시

의 alanine aminotransferase (ALT) 수치는 마황정천탕군 

21.90±6.69mg/dl, 위약군 27.50±14.61mg/dl이었으며, 

약물 복용 중단후 10일 경과 시점인 4차 방문시의 ALT 

수치는 마황정천탕군 25.00±12.01mg/dl, 위약군 29.30± 

21.59mg/dl로 두 집단간 차이는 없었다(p=0.743). 약물 

복용전인 1차 방문시의 alkaline phosphatase (ALP) 수치

는 마황정천탕군 234.50±59.81mg/dl, 위약군 254.40± 

64.86mg/dl이었으며, 약물 복용 중단후 10일 경과 시점

인 4차 방문시의 ALP 수치는 마황정천탕군 268.50± 

66.38mg/dl, 위약군 261.20±69.11mg/dl로 두 집단간 

차이는 없었다(p=0.141). 약물 복용전인 1차 방문시의 

gamma glutamyl transpeptidase (r-GTP) 수치는 마황정

천탕군 41.70±31.68mg/dl, 위약군 29.30±5.83mg/dl이

었으며, 약물 복용 중단후 10일 경과 시점인 4차 방문

시의 r-GTP 수치는 마황정천탕군 74.00±110.83mg/dl, 

위약군 34.20±11.46mg/dl로 두 집단간 차이는 없었다

(p=0.413) (Figure 3). 

3. 유효성 평가

유효성 평가의 1차 지표인 1초간 노력성 호기량

(forced expiratory volume in 1 second, FEV1)은 첫 번째 

방문에서 네 번째 방문까지 마황정천탕군은 2.65± 

0.88L/sec, 2.70±0.84L/sec, 3.00±0.81L/sec, 2.79±0.78L/sec

이었으며, 위약군은 2.27±0.87L/sec, 2.53±0.85L/sec, 

2.53±0.74L/sec, 2.39±0.76L/sec로 두 집단간 유의한 차



380 Safety and Efficacy of Mahwangjeongcheon-tang on Asthma

Figure 5. Changes of clinical asthma measurement scale in oriental medicine (A), quality of life questionnaire for
adult Korean asthmatics (B) that is related to the efficacy of MJT. *; Mahwangjeongcheon-tang, ✝; the first
visit is about the 7th day before the day taking the medication, the second visit is the 8th day after the 
day taking the medication, the third visit is the 15th day after the day taking the medication, the fourth 
visit is the 10th day after the day completed taking the medication, **; p<0.05. The data were expressed
as means. 

이는 없었다(p=0.365). 2차 지표의 결과로는 1초간 노

력성 호기량과 노력성 폐활량의 비율(forced expiratory 

volume in 1 second / forced vital capacity, FEV1/FVC)은 

첫 번째 방문에서 네 번째 방문까지 마황정천탕군은 

85.80±11.55%, 84.80±13.44%, 82.40±13.53%, 79.70± 

13.19%이었으며, 위약군은 82.20±15.93%, 83.40± 

9.90%, 84.10±12.56%로 두 집단간 유의한 차이는 없

었다(p=0.151). 최대호기유속(peak expiratory flow, PEF)

은 첫 번째 방문에서 네 번째 방문까지 마황정천탕군

은 5.36±2.59m/sec, 6.13±3.05m/sec, 6.39±2.92m/sec, 

5.81±2.35m/sec이었으며, 위약군은 5.26±2.11m/sec, 

5.24±2.20m/sec, 5.59±1.94m/sec, 5.15±1.51m/sec로 두 

집단간 유의한 차이는 없었다(p=0.629) (Figure 4). 

천식 중등도 평가는 첫 번째 방문에서 네 번째 방문

까지 마황정천탕군은 10.10±2.73점, 8.00±2.49점, 

6.50±2.32점, 5.90±2.69점이었으며, 위약군은 10.50± 

3.27점, 8.70±3.13점, 8.30±3.30점, 8.80±2.86점으로 두 

집단간 유의한 차이는 없었다(p=0.061). 총 4회의 방문

시기별로 마황정천탕군과 위약군의 천식 중등도 평가 

점수를 분석한 결과에서는 네 번째 방문에서 두 집단

간 유의한 차이가 있었다(p=0.031). 삶의 질 평가는 

첫 번째 방문에서 네 번째 방문까지 마황정천탕군은 

53.20±13.55점, 60.50±13.49점, 61.50±13.06점, 63.30± 

14.27점이었으며, 위약군은 55.10±6.66점, 57.90±8.57

점, 64.00±6.82점, 60.70±8.51점으로 두 집단간 유의한 

차이는 없었다(p=0.345) (Figure 5). 

Ⅳ. 考 察

부작용을 줄이고 효과는 높인 새로운 천식 치료 

약제가 되고 있음에도 불구하고, 천식 증상의 만성적 

경과, 치료 결과에 대한 불만족, 치료 약물의 부작용 

경험 등으로 기존의 보편적인 서의학적 치료에 만족

하지 못하는 환자들이 존재한다17. 이들 중 많은 사람

들이 한의학적 치료법을 선택하고 있다18. 특히 영국

에서 59%, 독일과 싱가포르에서 27%의 천식 환자가 

한의학적 치료법을 선택하였다19,20. 천식 환자에게 사

용되는 한의학적 치료법에는 한약, 침, 약침 등이 있다
21-23. 그러나 이러한 치료법의 임상적 유용성이 과학적
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으로 입증되었다고 보기에는 어려운 점이 있다24. 한국

에서도 한의학적 치료법을 이용한 천식 치료에 대한 

다양한 연구가 이루어지고 있으나 부족한 점이 많다25. 

본 연구는 마황정천탕을 시험약으로 하여 안전성

과 유효성을 확인하기 위한 시험이다. 안전성에 관한 

지표로는 체중, 신기능, 간기능과 관련된 항목을 선정

하였다. 복용후 1개월이 경과한 시점에 재검사한 결과 

체중, 신기능, 간기능 등이 시간이나 그룹에 따라 의미

있는 차이나 변화가 나타나지 않았다. 이는 본 연구 

설계 범위내에서는 안전성이 확보된 것이라고 할 수 

있다. 

천식의 유효성을 평가하는 지표로는 폐 기능 검사

에 의한 객관적 평가 지표, 설문지 결과나 환자의 진술

에 의존하여 천식 증상의 정도나 삶의 질 수준을 평가

하는 등의 주관적 평가 지표, 기관지 생검이나 혈액 

면역학적 검사 등의 생물학적 평가 지표가 있다. 그러

나 임상에서는 올바른 평가를 위해 객관적 지표 및 

주관적 지표를 함께 사용할 것을 권장하고 있다26. 본 

연구에서도 객관적 지표로는 1초간 노력성 호기량

(forced expiratory volume in 1 second, FEV1), 1초간 노력

성 호기량과 노력성 폐활량의 비율(forced expiratory 

volume in 1 second / forced vital capacity, FEV1/FVC), 

최대호기유속(peak expiratory flow, PEF)을 사용하였으

며, 주관적 지표로는 천식 중등도 검사(clinical asthma 

measurement scale in oriental medicine-Ⅴ, CAMSOM-

Ⅴ), 삶의 질 평가(quality of life questionnaire for adult 

Korean asthmatics, QLQAKA)를 사용하였다. 객관적 평

가 지표인 FEV1, FEV1/FVC, PEF는 호흡기 질환을 진

단하는데 유용한 평가 지표일 뿐 아니라, 천식의 중증

도를 평가하는 중요한 지표이다27-28. 본 연구에서는 

객관적 지표와 주관적 지표에서 시간을 고려한 마황

정천탕군과 위약군 그룹간 의미있는 차이점은 확인할 

수 없었다. 그러나 천식 중등도 검사 결과에서 네 번째 

방문 즉 복용후 32일째 되는 시점에서 마황정천탕과 

위약의 지표가 차이를 확인할 수 있었다. 네 번째 방문

이 시험약 복용을 완료하고 10일이 경과한 시점인 것

을 고려하면 이는 마황정천탕의 증상 개선 효과가 상

당한 기간 동안 지속된다는 것으로 해석할 수 있다. 

본 연구에서 유효성과 관련된 지표에서 의미있는 

차이가 나타나지 않은 가능성을 생각해 본다면 우선 

피험자의 증상이 심하지 않았다는 점, 시험약의 복용 

기간이 짧았다는 점, 시험약의 용량이 짧았다는 점, 

피험자 수가 적었다는 점 등을 들 수 있다. 향후 연구에

서는 기관지 천식 환자를 엄격한 기준에 의해 선정하

고, 시험약의 복용기간을 1개월 이상으로 늘리고, 시

험약의 용량을 일반적으로 복용하는 용량인 하루 2첩

으로 설계하고, 피험자의 수를 각 집단별로 현재보다 

2배 이상 확대한다면 본 연구보다 더욱 의미있는 결과

가 나오지 않을까 생각된다. 

Ⅴ. 結 論

피험자 26인을 대상으로 무작위배정, 이중맹검, 대

조군 설계에 의해 마황정천탕의 안전성 유효성을 확

인한 결과 다음의 결론을 얻었다. 

1. 마황정천탕의 2주간 경구 복용은 안전성과 관련된 

지표인 체중, 신기능, 간기능에 영향을 미치지 않

았다.

2. 마황정천탕의 2주간 경구 복용은 유효성과 관련된 

지표인 폐기능 검사 결과, 천식 중증도 검사, 삶의 

질 평가 지표 등에 유의한 영향을 미치지 않았으나, 

마황정천탕 경구 복용후 10일이 경과한 시점에서 

천식 중증도 검사에서 대조군에 비해 유의한 호전

을 보였다.

이상의 결과에 의해 마황정천탕은 천식 환자의 증

상 개선 가능성 및 관련 임상 연구의 필요성을 얻을 

수 있었다.
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