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ABSTRACT
Objectives : The aim of this study was to compare Tianwangbuxin-dan to Fluoxetine for antidepressive efficacy and 

safety in poststroke depression (PSD).

Methods : A randomized, double blinded, non-inferiority trial was conducted. 113 PSD patients were recruited from a 
stroke center. Except for the 25 excluded patients, 88 PSD patients were randomly given either Tianwangbuxin-dan 1100 mg or 
Fluoxetine 20 mg per a day for 16 weeks. PSD was evaluated using Beck’s depression inventory (BDI) and Hamilton 
depression rating scale (HDRS) and followed every fourth week. Repeated measure analysis of variance (ANOVA) was used 
to compare and contrast the depression scores of the two groups and to compare them among the evaluation times, at the 
beginning, 4th, 8th, 12th and 16th weeks. In addition, independent t-tests were used to find the difference between two groups at 
every evaluation time.

Results : Finally, 88 PSD patients were included in the study, 63 PSD patients completed the procedure and 25 PSD 
patients were dropped out by the incompliance or withdrawal of consent. Tianwangbuxin-dan (or Fluoxetine) improved the 
depression of stroke patients and the efficacy of Tianwangbuxin-dan was not inferior to that of Fluoxetine. In addition, there 
was no significant side effect in two groups. 

Conclusions : This study showed that antidepressive efficacy and safety of Tianwangbuxin-dan in PSD patients.

Key words : Tianwangbuxin-dan, Fluoxetine, poststroke depression, Beck’s depression inventory, Hamilton depression 
rating scale

Ⅰ. 서 론

뇌졸  후 우울증(PostStroke Depression, PSD)

은 체 뇌졸  환자의 33~70%까지 나타나는 고

빈도의 질환
1
으로 주 인 무력감, 기상시의 우울

감, 불안한 감, 자율신경 불안증상, 수면장애, 성

욕감퇴 등의 증상
2
을 보인다. PSD는 ADL의 회복

을 방해하는 강력한 요소로써
2
, 인지장애와도 매우 

한 련이 있다
3,4
. 이에 Paolucci 등

5
은 PSD가 

뇌졸  환자의 인구학  요소와 신경학  요소처
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럼 뇌졸  회복에 향을 미치는 요소  하나이

므로 가능한 빨리 치료하는 것이 필요하다고 보고

하 다.

항우울제의 사용은 PSD의 치료에 도움이 되는

데
6-8
 ADL의 향상

9
, 운동성의 회복

10
, 사망률의 감

소
11 

등과 연 성이 있다. 한 PSD가 없는 환자에

게서 항우울제 사용은 PSD 방효과 있다는 것도 

보고
12,13

되었기 때문에, 항우울제의 복용은 PSD의 

환자에게 필수 인 요소로 여겨진다.

삼환계항우울제(Tricyclic antidepressant, TCA)

계열 약물과 선택  세로토닌 재흡수 억제제(Selective 

Serotonin Reuptake Inhibitor, SSRI)계열 약물은 

PSD의 치료에 가장 보편 으로 사용되고 있다. 그 

 루오세틴(Fluoxetine)은 SSRI계열 약물 의 

하나로, 다양한 연구
8,14-17

에서 루오세틴이 PSD의 

치료에 효과 이라고 보고되었다. 그러나 SSRI 계

열 약물은 기존 항우울제에 비하여 부작용의 험

이 경감된 약물이라는 Paolucci 등의 보고
18
가 있었

음에도 불구하고, 최근 시행된 메타분석 연구
19
에서 

루오세틴을 포함한 SSRI계열 약물의 사용은 간

질, 출
19
, 입마름, 설사, 무 심

20
 그리고 체 감소

21
와 같은 많은 부작용을 보 다.

한의학에서는 우울증을 우울감, 억울감, 사지무

력, 식욕부진, 불면 등으로 인지하고
22
 변증을 시도

하 으며
23
 다양한 연구들이 진행되었다. 특히, PSD

에 한 연구는 많지 않은데, 표 인 연구로 뇌

졸  후 우울증과 한열허실 변증의 상 계가 보

고되었고
24
, 치료면에서는 침치료

25
, 향기침요법

26
, 황

련해독탕약침
27
, 반하후박탕

28
 등이 PSD에 효과 이

라고 보고되었다. 그러나, 부분 단편 인 증례보

고나 일럿 연구 형태가 부분이기 때문에 보다 

체계화된 임상연구가 필요한 실정이다. 

이에 본 자는 PSD에 사용되는 천왕보심단

(Tianwangbuxin-dan, 天王補心丹)의 효과를 입증

하기 해 무작  배정, 이  맹검, 비교약 조연

구를 시행하 다.

Ⅱ. 연구 상  방법

1. 임상시험 상자

본 연구는 원 학교 주한방병원 뇌졸  센

터에서 입원치료 혹은 외래치료를 받은 PSD환자 

113명을 상으로 시행하 다. 모든 검사  투약을 

시행하기 이 에 환자 혹은 법정 리인에게 동의서

를 받은 후 진행하 다. 본 연구는 본 병원의 IRB

심의를 통과한 후 시행되었다(IRB 번호 2011-03).

임상시험 상자 선정 기 은 다음과 같다. 첫째, 

MRI 혹은 CT를 통해 뇌졸 으로 진단 받은 자. 

둘째, 발병 후 2개월 이상 경과한 환자. 셋째, 뇌졸

 후 기분장애를 호소하여 DSM-IV상 주요 우울

증성 장애(major & minor depression)에 해당되거나, 

기존에 진행된 연구
29
를 근거로 하여 Beck’s depression 

inventory(BDI)
30
가 14  이상 혹은 Hamilton Depression 

Rating Scale(HDRS)
31
가 7  이상인 환자를 상

으로 하 다.

임상시험 상자 제외 기 은 다음과 같다. 첫째, 

종양, 다발성 경화증, 근 축성 축삭 경화증 등 과거 

퇴행성 추신경질환을 앓은 자. 둘째, 지주막하 출

 환자. 셋째, 빈스완거 병(Binswanger’s disease) 

환자. 넷째, 뇌경색의 치가 시상하부인 환자. 다

섯째, 극심한 실어증, 의식장애 혹은 인지장애로 

인하여 의사소통이 불가능한 환자. 여섯째, 스테로

이드계 약물을 복용 인 환자. 일곱째, 뇌졸  발

병 이 에 기분장애 등 정신병력이 있는 환자. 여

덟째, 뇌졸  발병 이 에 항우울제나 신경정신과 

약물을 복용한 이 있는 환자. 아홉째, 기타 신체

, 정신  결함 혹은 증상의 한 악화 등으로 

인하여 임상시험의 진행에 있어 주치의가 부

하다 단한 경우.

본 연구의 임상시험 상자를 산출하기 해 기

존의 루오세틴과 PSD에 한 연구
32
, 양극성 기

분장애에 Fluoxetine과 한약재의 비열등성 임상시

험을 시행한 연구
33
를 참고하 을 때, 시험군과 

조군의 평균차이는 약 2이고, 표 편차는 약 3.15이
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었다. 이에 유의수  5%, 검정력 80%로 가정하여 

Zα=1.64(단측검증), Zβ=0.84, δ=2 σ=3.15를 아래 

공식에 입해 구한 N값에 탈락률을 30%고려하면 

천왕보심단 그룹과 루오세틴 그룹은 각각 44명

으로 총 88명을 선정하 다.

N=
[2(Zα+Zβ)2σ2]

≒ 30.51 (31명)
δ2

2. 시험약물

본 연구에 사용된 약물은 천왕보심단, 루오세

틴, 약이며, 세 가지 모두 동일한 외형의 불투명

한 캡슐에 충 되었다. 천왕보심단은 1일 복용용량

을 고려하면, 2캡슐이 필요하고, 루오세틴은 1캡

슐이 필요하기 때문에, 최소공배수를 고려해서 총 

3캡슐을 1일 복용분량으로 설정하 다. 즉, 천왕보

심단 그룹은 천왕보심단 2캡슐과 약 1캡슐, 루

오세틴 그룹은 루오세틴 1캡슐과 약 2캡슐로 

구성되었다. 그러므로 두 그룹 모두 외형 으로 동

일한 3개의 캡슐을 복용하기 때문에 한의사  임

상시험 상자 모두 외 으로는 약을 구분할 수 

없다. 

천왕보심단(1캡슐, 550 mg)은 한국 식약처에 신

고된 한국신약의 제품을 사용하 으며, 응증은 

불면, 불안, 조, 목마름, 두근거림, 숨참, 신경쇠약, 

건망, 번열 등으로 고시되어 있다34. 루오세틴은 

한국릴리의 로작 20 mg을 사용하 으며, 응증

은 우울증, 신경성 식욕과항진증, 강박반응성 질환, 

월경  불쾌장애 등으로 고시되어 있다35. 약은 

분 100%를 사용하여 한국신약에 의뢰하여 제작

되었다(Table 1).

Number Name Ingredient
Amount
(mg)

1 生地黃
Rehmanniae Radix 

Crudus
250

2 人  蔘 Ginseng Radix Alba 31.25

3 玄  蔘 Scrophulariae Radix 31.25

4 丹  蔘
Salviae Miltiorrhizae 

Radix
31.25

5 遠  志 Polygalae Radix 31.25

6 桔  梗 Platycodi Radix 31.25

7 茯  苓 Hoelen 31.25

8 五味子 Schisandrae Fructus 62.5

9 當  歸
Angelicae Gigantis 

Radix
62.5

10 天門冬 Asparagi Tuber 62.5

11 麥門冬 Liriopis Tuber 62.5

12 柏子仁 Thujae Semen 62.5

13 酸棗仁 Zizyphi Semen 62.5

14 黃  連 Coptidis Rhizoma 125

Table 1. Ingredients of Tianwangbuxin-dan.

3. 검사, 무작  배정  이 맹검 과정

임상시험 상자의 세부 인 정보를 수집하기 

하여, 본 연구에 참여하기 에 인구학  조사, 병력 

 약물 투여력 조사, 키, 몸무게 등의 신체  검사, 

심 도, 흉부 x-ray, 액검사(WBC, RBC, HGB, HCT, 

PLC, differential count of neutrophil, lymphocyte, 

monocyte, eosinophil, basophil), 액의 화학  검사

(glucose, creatinine, BUN, cholesterol, total protein, 

albumin, aspartate aminotransferase(AST), alanine 

aminotransferase(ALT), alkaline phosphatase(ALP), 

γ-GTP, Total bilirubin, Na, K, Cl) 그리고 소변검

사(Specific gravity, pH, albumin, glucose, ketone, 

bilirubin, occult blood, urobilinogen, nitrite, color, 

microscopic examination of RBC, WBC, squamous 

cell) 등의 기  검사를 시행하 다. 

한 PSD의 정도를 측정하기 하여 BDI와 

HDRS를 사용하 다. BDI는 주 인 자기 보고

형태로, 4  척도 20문항으로 구성되어있으며, HDRS

는 문가가 측정하는 형태로 3  척도 8문항과 5  
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척도 9문항으로 구성되어있다. BDI와 HDRS는 

수가 높을수록 심한 우울증을 나타낸다. BDI와 

HDRS의 측정은 먼  기 검사와 함께 시행하

으며(Measure 1), 이후 시험약물을 복용하는 16주

동안 매 4주(Measure 2, Measure 3, Measure 4, 

Measure 5)마다 측정하여 총 5회 측정하 다. BDI

와 HDRS의 측정은 측정자가 상자와 화하는 

방법으로 시행하 으며, 숙련된 한의사 한 명이 시

행하 다. BDI는 Beck의 기
30
을 따랐으며, HDRS

는 Hamilton의 기
31
을 따랐다.

임상시험 상자는 지원자 모집 등록 순서에 따

라 기 검사 번호를 부여받았고, 기  검사를 통과

한 후 무작  통계 로그램을 이용하여 제작한 

난수표의 무작  순서에 따라 임상시험 상 번호

를 부여 받은 뒤 각 그룹에 무작  배정되었다. 연

구 책임자에 의해 난수표 혹은 임상시험 상자 목

록 등의 무작  배정과 련된 사항은 별도의 잠

장치를 갖춘 곳에 보 되었고, 연구가 종료되는 

시 까지 개 하지 않았으며, 연구 책임자는 임상

시험 상자의 평가에 참여하지 않았다.

무작  배정이 완료된 이후 임상시험 상자는 

해당 임상시험 상 번호에 해당하는 약물을 4주분

씩 처방 받았다. 모든 임상시험 상자는 약물을 하

루 한번 아침 9시±30분에 복용하도록 교육받았다. 

매달 약물의 복용이 종료되는 시 에 임상시험

상자는 뇌졸  센터를 다시 방문하여 이상반응의 

조사, 로토콜 순응도의 확인, BDI와 HDRS의 

측정, 병력  약물 투여력 조사, 키, 몸무게 등의 

신체  검사 등을 수행하 으며, 남아있는 약물을 

확인하여 70%이상의 순응도를 보일 경우 다시 4주

분의 약물을 추가로 처방 받았다. 이와 같은 방법

으로 16주간 약물을 복용한 후, 약물의 복용이 종료

되는 시 에서 기  검사를 재시행하 다(Fig. 1). 

매 방문시 남아있는 약물을 확인하여 임상시험

상자가 약물을 70%이하로 복용했을 경우 불순응

한 것으로 결정하 다.

Fig. 1. Experimental design.

A : Screening test, B : Administration of medication, C : Measure of BDI and HDR, D : Check of the adverse 
event and compliance

4. 통계분석

수집된 자료는 데이터 코딩을 거쳐 SPSS for 

window(ver 20.0) 통계 패키지 로그램을 사용하

으며, 기존 연구
8,20,21,32

에 근거하여 최소 4주 이상 

시험약을 복용한 임상시험 상자를 계획서순응 

상자군(유효성 분석 상군)으로 인정하여 우울측

정치를 분석하 다(Per Protocol Analysis). BDI와 

HDRS의 각 그룹 내에서의 시간에 따른 변화와 

각 그룹간의 조건에 따른 변화를 분석하기 하여 

반복측정분산분석(repeated measures analysis of 

variance(ANOVA))을 시행하 다. 각 측정시  두 

그룹간에 차이를 확인하기 해서는 독립 표본 t-test 

(Independent t-test, Student t-test)를 시행하 다. 

천왕보심단 혹은 루오세틴의 항우울효과가 나타난 

시 을 분석하기 해 Measure 1을 기 으로 각 

측정시 과 비를 시행하 다. 한 두 그룹간에 

임상시험 상자의 개인  특성 차이가 있는지 분

석하기 하여 카이제곱검정(χ2
-test) 혹은 독립 

표본 t-test(Independent t-test, Student t-test)를 

시행하 다.
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Ⅲ. 결 과

1. 임상시험 상자 특징  안 성

총 113명의 임상시험 상자가 본 연구에 참여하

으나, 25명의 임상시험 상자가 제외기 에 해당

되거나 동의철회를 이유로 연구에서 제외되었고, 

88명의 임상시험 상자가 각 그룹에 44명씩 무작

 배정되었다. 연구 진행 도  천왕보심단 그룹에

서는 타병원 입원 혹은 항우울제 복투여 등으로 

인해 6명의 상자가 동의철회 혹은 순응도 미달로 

도 탈락되어, 총 38명의 임상시험 상자 결과가 

분석에 포함되었다. 루오세틴 그룹에서는 19명의 

임상시험 상자가 유사한 이유로 동의철회 혹은 순

응도 미달로 도 탈락되어, 총 25명의 임상시험

상자 결과가 분석에 포함되었다(Fig. 2). 두 그룹간

에 임상시험 상자의 일반 인 특성 차이는 보이지 

않았다(Table 2). 천왕보심단  루오세틴 그룹 

모두에서 연구가 진행되는 동안 특별한 이상반응

이 보고되거나 찰되지 않았다.

2. 천왕보심단과 루오세틴 그룹간의 Beck’s Depression 

Inventory(BDI) 변화(Fig. 3)

천왕보심단 그룹에서 BDI 수는 시간이 지날수

록 감소하는 양상을 보 다(Measure 1=19.92±1.15, 

Measure 2=15.87±1.07, Measure 3=13.53±1.03, Measure 

4=11.63±1.13, Measure 5=8.39±1.18)(Mean±SEM). 

루오세틴 그룹에서도 BDI 수는 시간이 지날수록 

감소하는 양상을 보 다(Measure 1=18.92±1.35, Measure 

2=16.44±1.49, Measure 3=11.08±1.37, Measure 4= 

9.28±0.98, Measure 5=8.48±1.21)(Mean±SEM).

Fig. 2. Trial CONSORT diagram.
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Personal factors
Tianwangbuxin-dan

(n=38)
Fluoxetine
(n=25)

χ2 or t

Gender (n)
Male 18 8

χ2 (1)=1.469
Female 20 17

Age (Mean±SD) 59±13.71 65±10.12 t (61)=1.827

Impression (n)
Infarction 25 19

χ2 (1)=0.746
Hemorrhage 13 6

Lesion side (n)
Right 16 11

χ2 (1)=0.022
Left 22 14

Underlying disease (n)

Hypertension 15 12

χ2 (3)=1.846
Diabetes 4 1

Hypertension + Diabetes 8 7

Non hypertension or Diabetes 11 5

Initial depression score
(Mean±SEM)

Beck’s depression inventory 19.92±1.15 18.92±1.35 t (61)=0.558

Hamilton depression rating scale 13.71±0.76 13.84±0.83 t (61)=0.112
There are no significant differences in all personal factors (p>0.05).

Table 2. Patients Characteristics.

반복측정 분산분석(ANOVA) 결과 천왕보심단

은 루오세틴에 비하여 열등하지 않은 효과를 보

고{F(1,45)=0.812, n.s}, 독립표본 t-test로 각 측정

시 별 그룹간(천왕보심단, 루오세틴) 차이를 검

증한 결과 Measure 4를 제외한 다른 모든 측정시

에서 그룹간 차이가 나타나지 않았다{Measure 1, 

t(61)=0.558, n.s; Measure 2, t(61)=0.320, n.s; 

Measure 3, t(58)=1.729, n.s; Measure 4, t(55)=2.012, 

p<0.05; Measure 5, t(45)=0.770, n.s}.

한 PSD가 호 되는 시 을 찰하기 하여 

각 그룹에서 Measure 1과 다른 측정시 을 비교하

다. 그 결과 천왕보심단 그룹에서는 모든 측정 시

에서 Measure 1과 비하여 통계 으로 유의미한 

차이를 보 다{Measure 2, F(1,26)=16.825, p<0.001; 

Measure 3, F(1,26)=20.796, p<0.001; Measure 4, 

F(1,26)=30.032, p<0.001; Measure 5, F(1.26)=45.211, 

p<0.001}. 루오세틴 그룹에서도 천왕보심단 그룹과 

동일한 결과를 얻었다{Measure 2, F(1,19)=5.373, 

p<0.05; Measure 3, F(1,19)=34.075, p<0.001; Measure 4, 

F(1,19)=50.909, p<0.001, Measure 5, F(1,19)=51.928, 

p<0.001}.

Fig. 3. The scores of Beck’s depression inventory 
(BDI) (Mean±SEM) at each measure points 
in Tianwangbuxin-dan and Fluoxetine groups.

Black circle and open triangle represent the scores 
of BDI in Tianwangbuxin-dan group and in 
Fluoxetine group, respectively. * and † represent 
significant reduction of each measure points 
compared to measure 1 in Tianwangbuxin-dan 
group and in Fluoxetine group, respectively. 
*** p<0.001, † p<0.05, ††† p<0.001. There are 
no significant differences between Tianwangbuxin-dan 
and Fluoxetine group at all measure points 
(p>0.05) except measure 4 (p<0.05).
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3. 천왕보심단과 루오세틴 그룹간의 Hamilton 

Depression Rating Scale(HDRS) 변화(Fig. 4)

천왕보심단 그룹에서 HDRS 수는 시간이 지날

수록 감소하는 양상을 보 다(Measure 1=13.71±0.76, 

Measure 2=10.92±0.92, Measure 3=10.00±0.87, Measure 

4=8.95±0.84, Measure 5=6.53±0.96)(Mean±SEM). 

루오세틴 그룹에서도 HDRS 수는 시간이 지날

수록 감소하는 양상을 보 다(Measure 1=13.84±0.83, 

Measure 2=11.28±0.96, Measure 3=9.72±1.11, Measure 

4=7.88±0.82, Measure 5=6.96±0.98)(Mean±SEM).

반복측정 분산분석(ANOVA) 결과 천왕보심단은 

루오세틴에 비하여 열등하지 않은 효과를 보 고

{F(1,45)=0.090, n.s}, 독립표본 t-test로 각 측정시

별 그룹간(천왕보심단, 루오세틴) 차이를 검증한 

결과 모든 측정시 에서 유의한 차이를 보이지 못하

다{Measure 1, t(61)=0.112, n.s; Measure 2, t(61)=0.260, 

n.s; Measure 3, t(58)=0.322, n.s; Measure 4, t(55)=1.310, 

n.s; Measure 5, t(45)=0.364, n.s}.

한 PSD가 호 되는 시 을 찰하기 하여 

각 그룹에서 Measure 1과 다른 측정시 을 비교하

다. 그 결과, 천왕보심단 그룹에서는 모든 측정 

시 에서 Measure 1과 비하여 통계 으로 유의미한 

차이를 보 다{Measure 2, F(1,26)=27.891, p<0.001; 

Measure 3, F(1,26)=19.434, p<0.001; Measure 4, 

F(1,26)=28.106, p<0.001; Measure 5, F(1.26)=34.806, 

p<0.001}. 루오세틴 그룹에서도 천왕보심단 그룹과 

동일한 결과를 얻었다{Measure 2, F(1,19)=11.281, 

p<0.01; Measure 3, F(1,19)=21.479, p<0.001; Measure 

4, F(1,19)=40.907, p<0.001, Measure 5, F(1,19)=42.970, 

p<0.001}.

Fig. 4. The scores of Hamilton depression rating 
scale (Mean±SEM) (HDRS) at each measure 
points in Tianwangbuxin-dan and Fluoxetine 
groups.

Black circle and open triangle represents the scores 
of HDRS in Tianwangbuxin-dan group and in 
Fluoxetine group, respectively. * and † represent 
significant reduction of each measure points 
compared to measure 1 in Tianwangbuxin-dan 
group and in Fluoxetine group, respectively. 
*** p<0.001, †† p<0.01, ††† p<0.001. There are 
no significant differences between Tianwangbuxin-dan 
and Fluoxetine group at all measure points 
(p>0.05).

Ⅳ. 고 찰

본 연구는 PSD환자를 상으로 무작  배정, 

이  맹검, 비열등성 시험을 진행하여 천왕보심단

과 루오세틴의 항우울효과를 비교하여 다음과 

같은 결과를 얻었다.

첫째, 반복측정 분산분석(ANOVA) 결과 PSD환

자의 BDI와 HDRS를 통해 천왕보심단과 루오

세틴의 항우울효과를 악하 을 때, 천왕보심단은 

루오세틴에 비하여 열등하지 않은 결과를 보

다. 한, BDI의 Measure 4를 제외하고 나머지 모

든 측정 시 에서 두 약물간의 효과차이를 보이지 

않았다. 둘째, Measure 1과 각 측정시 과의 비

에서 천왕보심단과 루오세틴은 복용 4주후부터 

효과가 찰되기 시작하여 복용 16주까지 지속

으로 찰되었다. 

Wiart 등8은 PSD환자를 상으로 루오세틴과 
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조약을 6주 동안 투여하여 Montgomery Asberg 

Depression Rating Scale(MADRS)를 통해 PSD의 

변화 정도를 확인하 는데, 루오세틴 그룹에서 

62.5%가량의 환자( 조군, 33.3%)가 약물 복용

보다 50%이상 호 되었다고 보고하 으며, Stamenkovic 

M 등
14
은 PSD환자를 상으로 루오세틴을 투여

하 을 때, BDI나 HDRS 수가 유의하게 감소하는 

결과를 얻었다고 보고하 다. Gonzalez-Torrecillas 

등
16
은 6주동안 PSD환자를 상으로 루오세틴 

그룹, TCA 계열 약물인 노르트립틸린(Nortriptyline) 

그룹, 약물 비투여 그룹으로 나 어 HDRS 수를 

매주 측정하여 비교하 는데, 약물을 투여하기 

보다 루오세틴 그룹은 66%, 노르트립틸린 그룹

은 65%가량(약물 비투여 그룹, 4%) HDRS 수가 

감소하 다고 보고하 다. 한 Mead 등
19
은 메타

분석에서 루오세틴을 복용한 PSD환자가 루오

세틴을 복용하지 않은 PSD환자보다 좋은 결과를 

보 다고 보고하 다. 본 연구에서도 루오세틴은 

PSD환자의 우울증을 유의하게 감소시켰는데, 특히 

첫 측정시 인 4주복용 후 측정(Measure 2)에서 

그 효과가 찰되었고 16주(Measure 5)까지 지속

됨을 알 수 있었다. 

Measure 1과 각 측정시 의 비에서 천왕보심

단과 루오세틴은 모든 시 에서 BDI와 HDRS

가 유의하게 감소하는 결과를 얻었다. 기존 연구들
7,8,14,15

에서는 PSD환자를 상으로 SSRI계열 약물

인 루오세틴 혹은 시탈로 람(citalopram)을 3-4

주가량 복용하 을 때, 항우울효과가 나타나는 것

으로 찰되었다. 한 PSD환자를 상으로 한 

Gonzalez-Torrecillas 등의 연구
16
에서는 약 그룹

에 비하여 루오세틴 그룹에서 2주째부터 항우울

효과가 나타나는 것으로 찰되었으나, Li LianTao 

등의 연구
15
에서는 루오세틴 그룹이 2주째에는 

약 그룹에 비하여 별다른 호 을 보이지 못하여 

유의한 항우울효과가 찰되지 못했다. 비록 본 연

구에서는 Measure 1과 Measure 2 사이에 BDI 혹

은 HDRS를 추가 으로 측정하지 않아, 어느 시

부터 항우울효과가 시작되었는지 알 수 없었지만, 

Measure 2부터 BDI와 HDRS가 복용 이 에 비하

여 유의하게 감소하여 기존 연구들과 부합하는 결

과를 보 다. Anderson 등의 연구
7
에서는 PSD환자

를 상으로 SSRI계열 약물을 16주까지만 복용하

게 한 후, 추가 으로 4주 후의 우울 정도를 추  

찰하 는데, SSRI계열 약물을 복용했던 PSD환

자와 약을 복용한 PSD환자의 우울 정도와 비슷

해져 약물을 단하면서 다시 PSD가 심해지는 결

과를 보 다. 본 연구에서는 이와 같은 추 찰이 

시행되지 않아 약물 복용의 종료 에 한 정보를 

얻을 수 없었다. 

천왕보심단은 세의득효방
36
에 출 하는 처방으

로써, 동의보감
37
에서는 정신질환을 통치하는 처방

으로 언 되고 있고, 의학 임상에서 우울증 치료

에 다용되고 있다
38
. 본 무작  배정, 이 맹검, 비

열등성 임상시험에서 천왕보심단이 PSD에 유효한 

결과는 기존 연구들인 TCA계열 약물인 imipramine

과 비교하여 더 높은 항우울효과를 보인 연구
39
, 혹

은 의학 임상에서 불면, 안 부 못함, 피로 그

리고 두근거림 등에 사용한 연구
40
와 일치한다. 단, 

천왕보심단이 SSRI계열 약물인 루오세틴과 비

열등한 효과를 보인 것에 한 기 연구를 해 

동물연구나 사체(metabolics)연구가 추후에 필요

할 것으로 사료된다.

본 연구는 다음과 같은 제한 을 가지고 있다. 

첫째, 윤리  문제로 인하여 약 그룹을 만들지 

못하여 PSD가 약물의 복용에 향을 받지 않고 

시간의 흐름에 따라 자발 으로 호 되었을 가능

성을 배제할 수 없다. 그러나 루오세틴은 약만

을 복용한 조군에 비하여 PSD의 치료에 있어 

효과 이라는 기존 연구들
8,14-17

을 근거로 하 을 

때, 본 연구에서도 루오세틴이 유의한 항우울효

과를 보 을 것으로 사료되며, 이와 비슷한 결과를 

보인 천왕보심단 역시 루오세틴과 유의한 항우

울효과를 보 을 것으로 사료된다.

둘째, 기존 연구들 에는 루오세틴이 PSD의 
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치료효과가 없다는 결과들
32,41

이 있어, 루오세틴과 

같은 SSRI 계열보다는 TCA계열 항우울제를 많이 

사용해야 한다는 보고
42
도 있었다. 그러나 TCA 계

열에서는 SSRI계열에 비하여 섬망, 착란, 기면
6
, 심

장차단(heart block), 부정맥, 녹내장, 기립성 

압
43
과 같은 더욱 심한 부작용이 보고되었기 때문

에 TCA 계열 약물을 시험약으로 사용하는 것은 

윤리 인 면과 효율 인 면에서 합하지 않은 것

으로 사료된다. 

셋째, 천왕보심단은 루오세틴과 같이 단일성

분이 아니기 때문에 어떠한 성분이 어떠한 기 으

로 PSD의 치료에 향을 미쳤는지 알 수 없다. 다

만 기존에 동물을 상으로 진행된 박 등
39
의 연구

에서는 천왕보심단이 모든 뇌 부 에서 Monoamine

과 그 사산물을 유의성 있게 증가시키지는 못하

지만, Dopamine과 Serotonin의 재흡수  분해를 

억제하는 작용이 있다고 하 고, 김 등
44
의 연구에

서는 천왕보심단이 항경련제인 디아제팜(Diazepam)

에 비하여 항경련작용이 뛰어났으며 이외에도 진

정작용, 확장작용  강하효과 등을 보여 자율

신경실조증상, 신경쇠약, 불면증 등에 응용해볼 수 

있다고 하 다. 기존의 연구들
39,44

 결과와 본 연구

에서 천왕보심단의 효과가 루오세틴 효과와 유

사한 패턴을 보이는 특징을 고려하면, 기 으로는 

Serotonin 재흡수 억제를 통해 PSD에 효과가 있고, 

증상 으로는 자율신경 련 증상을 호 시키는 효

과가 있을 것으로 사료된다. 그러나 재까지는 이

와 련된 상세한 연구가 미비한 실정으로 향후 

이와 련된 연구가 필요할 것으로 사료된다.

넷째, 선정기 에 해당된 임상시험 상자 88명 

 두 그룹을 합쳐 총 25명이 동의철회 혹은 순응

도 미달로 도 탈락하 다. 우리나라 임상 구조상 

뇌졸  환자는 기에 양방처치를 받고 그때부터 

양약을 복용하면서 한방병원에는 재활을 해서 

내원하는 경우가 많다. 이에 본 연구가 진행되는 

동안 PSD에 하여 다른 양방병원에서 SSRI나 

TCA등의 항우울제를 추가 으로 처방 받아 본 임

상시험약과 복되어 도탈락 된 경우가 많았다. 

한, 보험 여 용 추세가 한 병원에서 3개월 

이상 입원하면 삭감되는 경우가 많기 때문에 한 

병원에서 3개월 이상 입원치료하기 어려운 실정으

로, 16주 동안 진행하는 본 연구기간동안 타 병원

으로 원하는 경우가 많았다. 그러므로 새로 입원

한 병원에서 환자를 리해야 하는 실 인 문제 

때문에 임상시험 상자의 의지와 반하여 동의를 

철회하는 경우가 많았다. 

이러한 제한 에도 불구하고, 본 연구에서는 63

명의 PSD 환자를 통해 천왕보심단은 루오세틴에 

비해 열등하지 않은 효과를 보 으며, 특이한 부작

용을 보이지 않았다는 결론을 얻었다. 그러므로 향

후 본 연구에서 나타난 제한 을 해결한 추가 인 

연구가 진행된다면, PSD의 한의학  치료에 있어 

새로운 방향을 제시할 수 있을 것으로 사료된다.
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