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한열변증을 통한 열증 대상자에 산양삼과 재배인삼의
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ABSTRACT

Clinical Trial for the Heat-Rising Action of Ginseng and Cultivated Wild
Ginseng to The Subject Diagnosed as Heat Pattern by Cold-Heat Patternization

Su-Jeong Yoo1, Sung-Kwon Ko2, Hyeong-Jun Kim1

1Dept. of Obstetrics and Gynecology, Oriental Medical Hospital,
Se-Myung University
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Objectives: The aim of this trial is to investigate the effect of Ginseng and Wild
Cultivated Ginseng to Heat pattern subject.

Methods: Eighty-nine Subjects were diagnosed as heat pattern by Cold-Heat
Patternization and divided into Ginseng group (n=30), Wild Cultivated Ginseng
group (n=31) and Placebo group (n=28) in their 1 st visit.

In each visit, The researchers measured the subject’s facial temperature using
the infrared thermometer (Testo 835-T1). After that, The subjects were asked to
mark the current score of flushing on the Visual Analogue Scale (VAS) and to
complete the Chalder-Fatigue Scale (CFS) in each visit. The subjects took the
test drug for one week and returned the remaining drug on the 2nd visit. The
trial result was analyzed with one-way ANOVA using SPSS for Windows version 18.

Results:
1. Systolic blood pressure was significantly lower in the Ginseng group and Wild

Cultivated Ginseng group than in the control group (p=0.021).
2. There was no significant difference in facial temperature between each groups.
3. The current score of flushing showed the greatest decrease in the Ginseng group

compared to the other groups but there was no significant difference (p=0.205).
4. The score of Chalder-Fatigue Scale was decreased in all groups but not

statistically significant (p=0.180).
Conclusions: This study showed that taking Ginseng extract and Wild Cultivated

Ginseng extract do not affect to heat-rising reaction to the subjects diagnosed as
heat pattern.

Key Words: Ginseng, Cultivated Wild Ginseng, Cold-Heat Patternization, Double-
blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial
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Ⅰ. 서 론

인삼은 五加科에 속한 多年生 本草인

인삼의 根을 건조한 것이다. 성미는 微

溫하고 甘微苦하며 大補元氣, 固脫生津,

安神의 효능을 가지고 있어 모든 氣虛證

과 脾胃氣虛, 肺氣不足, 心神不安 등에

양호한 효과를 보이며 대량출혈 및 吐瀉

로 인한 虛脫證에 응용할 수 있다1). 산

양삼은 산삼의 씨앗이나 幼蔘을 인위적

으로 산에서 재배한 蔘2)으로 장뇌삼으

로도 불리고 있다. 기미는 微寒, 微溫, 溫

하고 甘, 苦, 無毒, 有毒하며 인삼과 비교

하여 효능 차이는 크게 보이지 않는다3).

인삼의 성미로 인해 체질상 少陽人의

경우 인삼 복용 후 頭痛, 怔忡, 項强, 面

赤, 不眠, 血壓上昇 등의 부작용이 발생

하므로 신중히 사용하여야 한다1)고 보

고되어 있는데 이를 서양삼(花期蔘) 판

매업자들이 판매 증진을 위하여 인삼이

서양삼에 비하여 상열감을 유발하기 때

문에 중국인들에는 서양삼이 효과적이며

한국 인삼은 여름보다 겨울에 복용해야

한다는 미국 측의 잘못된 마케팅으로 인

삼 및 홍삼의 중국 진출 시 부작용의 우

려감과 부정적 인식으로 인하여 수출에

큰 장애요인으로 대두되고 있다4).

이에 본 연구팀은 산림청 임업진흥원

의 과제를 통하여 인삼이 두경부의 체온

에 미치는 영향을 살펴보고자 하였다.

그동안 고려인삼이나 홍삼의 상열작용에

관한 연구들4,5)은 있었으나 산양삼에 대

한 승열반응에 대한 임상연구를 진행한

경우는 없었으며 특히 승열반응에 민감

할 수 있는 열성체질만을 모집하여 산양

삼과 인삼을 동시에 임상연구를 진행하

는 것은 처음 시도되는 것이다.

본 연구에서는 인삼과 산양삼의 승열

에 관한 기능을 평가하기 위하여 한열변

증으로 진단하여 열증에 해당되는 건강

인에서 산양삼과 인삼 추출물 복용 전후

에 두경부의 체온 변화 및 자각적 열감

변화, 피로도의 변화에 미치는 영향을

검토하고 승열작용의 이상반응이 없는지

평가하고자 임상연구를 진행하여 결과를

얻었기에 보고하는 바이다.

Ⅱ. 연구대상 및 방법

본 연구는 세명대학교 부속 한방병원

임상시험연구윤리위원회(IRB No. 2017-02)

의 심의를 통과 한 후 시행하였다.

1. 시험모집단

2017년 4월 6일부터 2017년 4월 27일

까지 세명대학교 부속 한방병원 부인과

에서 실시한 ‘한열변증을 통한 열증 대

상자에 산양삼과 재배인삼의 상부 승열

작용을 평가하기 위한 무작위배정, 이중

눈가림, 플라세보 대조 인체적용시험’으

로써 만 18세 이상, 50세 미만의 성인으

로 한열변증설문지6)를 시행하여 열증으

로 판명된 대상자들을 연구 대상으로 선

정하였다.

인삼을 비롯한 건강기능식품과 의약품

등 복용 시 알레르기 등 이상반응을 경

험한 대상자, 치매, 뇌종양, 수두증을 진

단받은 대상자, 뇌졸중, 심질환, 폐질환,

악성종양, 협우각 녹내장(Narrow angle

glaucoma), 조절되지 않는 고혈압을 진

단받은 대상자, 한열체질변증검사상 한

증으로 판명된 대상자 및 최근 3개월 이
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내에 경구용 스테로이드, 호르몬제 등의

복용을 시작하였거나 호르몬 대체요법을

시행 중인 대상자, 시험약물의 흡수, 대

사, 배설에 영향을 주는 약물 또는 기능

성식품 등을 복용한 경험이 있거나 3개

월 내 기타 인체적용시험에 참여한 경험

이 있는 대상자, 6개월 내 외과적 수술을

받았거나 1개월 내 인삼 또는 홍삼 등의

건강식품, 한약을 복용하거나 또는 남용

우려 있는 약물 투여 받은 적이 있는 대

상자, 인체적용시험담당자의 판단 하에

임상시험의 준수사항을 따를 수 없다고

판단되거나 기타 의사가 부적합하다고

판단되는 대상자는 제외하였다. 최종적

으로 여성 36명, 남성 53명의 총 89명의

대상자가 임상시험에 참여하였다.

2. 시험설계내용

연구 참여 시 방문 횟수는 총 2번으로,

스크리닝에서 연구자가 연구의 목적, 내

용 및 구체적 방법을 설명하고 동의서를

작성한 뒤 대상자의 인구학적 정보, 생

활습관, 병력 및 복용하는 약물을 조사

하였다. 이후 사상체질진단 및 한열변증

설문지를 작성하여 한증에 해당되는 대

상자는 제외되었다. 1차 방문은 스크리

닝 이후 1주 이내에 시행하였다. 각 방문

당 인구학적 조사 및 신체계측, 활력징

후, 약물 및 건강기능식품 섭취 조사, 병

력 및 동반질환 조사 및 음주/흡연력 조

사, 이학적 검사를 수행한 후 자각적 면부

열감에 대한 Visual Analogue Scale(VAS)

측정 후 Chalder-Fatigue Scale(CFS)7)을

통하여 피로도를 측정하였다. 이후 20분

간 항온항습실에서 대기 후 적외선 온도

계를 이용하여 면부 체온 및 양측 고막

체온을 측정하였다. 1차 방문에서 이중

맹검을 통하여 고연(주)에서 배분해준

맹검코드대로 인삼군 30명, 산양삼군 31

명, 대조군에 29명이 각각 무작위 배분

되어 임상시험이 진행되었다(Fig. 1). 1차

방문 다음날부터 1주일간 시험약물 복용

후 2차 방문이 시행되었고 1차방문과 같

은 과정을 거친 후 잔여약물을 회수하여

복용 순응도 조사 및 이상반응을 조사하

였다. 복용기간 및 용량 설정은 김 등5)

의 연구에서 3.75 g/일의 용량의 인삼을

식후 30분에 10일간 복용시켜 체온, 맥박

수, 임상증상 및 혈액학적 변화를 관찰

한 것에서 참고하였으며 본 연구에서는

상부 승열 작용이 부작용임을 감안하여

투여기간을 1주일로 정하였다.

3. 시험약물

연구에 사용된 시험군 및 대조군에 해

당되는 약물은 한풍제약(주)에서 제조한

후, 대상자 한 명당 1주분(7일분+2일 여

유분, 총 36 캡슐)을 포장한 후, 무작위

배정번호가 명시된 라벨을 부착하여 배

부하였다.

산양삼군은 1 capsule당 산양삼추출물

333 mg, 인삼군은 1 capsule 당 인삼 추

출물 333 mg, 대조군은 1 capsule 당 옥수

수전분 500 mg을 총 7일간 복용하였다.

해당 약물의 복용량은 1일 4정, 복용법

은 1일 2회 아침저녁 식후 각 2정씩으로

하였다. 복용 순응도는 70% 이상일 경우

‘순응’으로 간주하였고 임상시험약물 구

성은 다음과 같다(Table 1).
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Fig. 1. Disposition of subjects recruited for the study.

Component Amount Component Amount Component Amount
Cultivated wild

ginseng
mg % Ginseng mg % Placebo mg %

Cultivated wild
ginseng extract

333 66.6 Ginseng extract 333 66.6 Corn starch 500 100

Corn starch 167 33.4 Corn starch 167 33.4
Total 500 100.0 Total 500 100.0 Total 500 100.0

Table 1. Capsule Composition

4. 평가변수

1) 면부 체온측정

산양삼추출물과 인삼추출물 복용이 면

부 체온변화에 유의한 영향이 있는지 알아

보고자 각 방문 당 적외선 온도계(Testo

835-T1)를 이용하여 인당(EX-HN3), 수구

(GV26), 승장(CV24), 양측 관료(SI18),

백회(GV20)의 온도를 측정하였다. 면부

체온 측정 시 해당 경혈로부터 약 20 cm

떨어진 거리에서 온도 측정을 하였다. 양측
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고막체온은 Braun Thermoscan(IRT-4520)

으로 측정하였고, 대기하는 항온항습실의

온도는 24℃로 유지하였다.

2) 면부 열감 측정 및 피로도 측정

산양삼추출물 및 인삼추출물 복용이

주관적 면부 열감변화 및 피로도에 영향

이 있는지를 알아보고자 각 방문 당 면

부 열감 강도를 측정하기 위해 만들어진

Visual Analogue Scale(VAS)(Fig. 2) 측

정 후 Chalder-Fatigue scale을 통하여 피

로도를 측정하였다.

면부 열감에 대한 VAS는 연구대상자

에게 내원 당시 면부 열감의 정도를 제

시된 VAS 자에 표시하도록 하였으며

Chalder-Fatigue scale 설문지를 제시 후

내원 당시 느끼는 피로도에 대하여 해당

하는 점수에 표시하여 총점을 계산하였다.

Fig. 2. Visual analogue scale (VAS) for
current score of heat-rising reaction.

5. 자료분석 및 통계방법

수집된 자료는 SPSS for Windows(Version

18.0)프로그램을 이용하여 분석하였고 평

균±표준편차로 표시하였다. 대상자의 연

령, 신장 및 체중, 생활습관 조사와 성별

분포, 사상체질 분포, 세 군간의 시험약

물 복용 전후의 활력징후 및 면부 온도,

자각적 열감, 피로도의 변화를 비교하기

위하여 일원분산분석(one-way analysis of

variance, ANOVA)을 수행하였다. 통계적

유의수준은 P값이 0.05 미만으로 정의하

였다.

Ⅲ. 결 과

1. 인구학적 조사

총 189명의 연구대상자가 모집되었고

한열변증설문지 상 한증으로 진단된 99명

의 대상자가 제외되었다. 열증으로 진단된

남녀 대상자 90명은 이중맹검을 통하여

고연(주)에서 배분해준 맹검코드대로 인

삼군 30명, 산양삼군 31명, 대조군에 29명

이 무작위 배분되어 연구를 진행하였다.

2차 방문에서 여성 1명이 연락이 닿지

않아 중도 탈락하였고 최종적으로 남자

53명, 여자 36명이 연구에 참여하였다.

연구대상자의 평균연령은 산양삼군이

유의하게 적었으나 임상연구를 진행하는

데 큰 의미가 없는 항목이었다(p=0.046).

신장과 체중, 음주력, 성별 및 사상체질

분포 비율은 세 군간에 유의한 차이가

없었다. 연구대상자의 흡연 유무가 유의

한 값으로 측정되었으나 임상연구를 진

행하는 데 큰 의미가 없는 항목이었다

(Table 2).



한열변증을 통한 열증 대상자에 산양삼과 재배인삼의 상부 승열 작용에 대한 인체적용시험

50

Characteristics
Ginseng
(n=30)

Cultivated wild
ginseng (n=31)

Placebo
(n=28)

p-value*

Age 38.77±7.11 34.35±9.34 38.89±7.15 0.046
Height (cm) 169.53±9.41 169.45±8.01 165.85±10.10 0.228
Weight (kg) 73.86±15.42 70.24±12.19 69.76±14.86 0.480

Sex
Male 20 (66.7) 19 (61.3) 14 (50.0) 0.418
Female 10 (33.3) 12 (35.8) 14 (50.0)

Smoking
Yes 11 (36.7) 3 (9.7) 11 (39.3) 0.013
No 19 (44.0) 28 (90.3) 17 (60.7)

Drinking
Yes 20 (66.7) 24 (77.4) 17 (60.7) 0.378
No 10 (9.4) 7 (22.6) 11 (39.3)

Sasang

Taeyangin 2 (6.7) 2 (6.5) 1 (3.6) 0.435
Taeyinin 14 (46.7) 12 (38.7) 10 (35.7)
Soyangin 11 (36.7) 11 (35.5) 16 (57.1)
Soeumin 3 (10.0) 6 (19.4) 1 (3.6)

* : Compared between groups : p-value by one way ANOVA

Table 2. General Characteristics and Investigation of Subjects’s Life Style

2. 활력징후

시험약물의 복용 전 후 혈압의 변화는

수축기 혈압에서 인삼군과 산양삼군이

대조군에 비해 유의하게 감소한 것으로

측정되었다(p=0.021). 각 군 간의 이완

기 혈압, 맥박 및 기초체온에 변화폭은

통계적인 유의성이 없었다(Table 3).

Measurement
Ginseng
(n=30)

Cultivated
wild ginseng

(n=31)

Placebo
(n=28)

p-value*

Blood
pressure
(mmHg)

Systolic
1st visit 126.23±14.24 125.16±13.78 122.54±14.75 0.021
2nd visit 123.90±13.40 119.16±12.36 122.39±14.81

Diastolic
1st visit 81.03±9.03 80.06±7.78 80.89±9.46 0.704
2nd visit 78.33±7.61 78.77±8.06 78.11±9.11

Body
temperature (℃)

1st visit 36.58±0.29 36.54±0.39 36.63±0.35 0.185
2nd visit 36.45±0.32 36.58±0.34 36.55±0.35

Pulse (pulse/min)
1st visit 75.83±10.55 72.84±9.12 79.18±9.88 0.089
2nd visit 70.80±8.81 71.74±9.33 79.43±8.61

* : Compared between groups : p-value by one way ANOVA

Table 3. Comparison of Vital Sign Measurement between Groups

3. 면부 체온 변화

시험약물의 복용전후 인당(EX-HN3)의

온도 변화는 인삼군이 34.01±0.78℃에서

33.80±0.76℃으로 0.2±0.70℃감소하였고, 산

양삼군은 34.00±0.96℃에서 33.62±1.33℃으

로 0.38±1.18℃ 감소하였으며, 대조군은

33.96±0.85℃에서 34.07±0.95℃로 0.11±1.11℃

증가하였으나 통계적인 유의성은 없었다.
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수구(GV26)의 온도 변화는 인삼군이

33.35±1.16℃에서 33.28±0.96℃로 0.07±0.64℃

감소하였고, 산양삼군은 33.38±1.01℃에서

33.60±0.94℃로 0.22±1.20℃ 증가하였고 대

조군은 33.24±1.07℃에서 33.73±1.16℃로

0.50±1.32℃ 증가하였으나 통계적인 유의

성은 없었다.

승장(CV24)의 온도 변화는 인삼군이

33.63±0.82℃에서 33.50±0.73℃로 0.13±0.45℃

감소하였고, 산양삼군은 33.25±1.08℃에서

33.27±1.05℃로 0.02±1.19℃ 증가, 대조군은

33.21±1.01℃에서 33.41±0.92℃로 0.20±1.04℃

증가하였고 통계적인 유의성은 없었다.

백회(GV20)의 온도 변화는 인삼군이

31.87±1.45℃에서 31.87±1.30℃로 변화가 없

었고, 산양삼군은 31.71±1.80℃에서 31.87±1.30℃

로 0.34±1.61℃ 증가, 대조군은 31.78±1.64℃

에서 32.29±1.92℃로 0.51±1.53℃ 증가하

였으며 통계적인 유의성은 없었다.

좌측 관료(SI18)의 온도 변화는 인삼군

이 32.97±1.53℃에서 32.79±1.52℃로 0.18±0.41℃

감소하였고 산양삼군은 32.30±1.79℃에서

32.36±1.40℃로 0.06±1.34℃ 증가, 대조군은

32.59±1.67℃에서 32.56±1.54℃으로 0.03±1.17℃

감소하였다. 세 군간의 좌측 관료혈의 피

부온도 변화는 통계적으로 유의하지 않

았다.

우측 관료(SI18)의 온도 변화는 인삼군

이 33.05±1.47℃에서 32.89±1.48℃로 0.16±0.41℃

감소하였고, 산양삼군은 32.48±1.56℃에서

32.28±1.55℃로 0.20±1.17℃ 감소, 대조군은

32.60±1.51℃에서 32.66±1.47℃로 0.07±1.21℃

증가하였다. 세 군간의 우측 관료혈의 피

부온도 변화는 통계적으로 유의한 차이

가 없었다.

왼쪽 고막의 온도 변화는 인삼군이 36.65

±0.30℃에서 36.47±0.29℃로 0.17±0.26℃

감소하였고, 산양삼군은 36.55±0.40℃에서

36.58±0.36℃로 0.04±0.41℃ 증가하였다. 대

조군은 36.66±0.36℃에서 36.59±0.33℃으로

0.07±0.39℃ 감소하였다. 세 군간의 왼쪽

고막의 피부온도 변화는 통계적으로 유

의하지 않았다.

오른쪽 고막의 온도 변화는 인삼군이

36.72±0.28℃에서 36.59±0.35℃로 0.14±0.33℃

감소하였다. 산양삼군은 36.74±0.40℃에서

36.79±0.32℃로 0.05±0.32℃ 증가하였고,

대조군은 36.84±0.37℃에서 36.78±0.27℃로

0.06±0.34℃ 감소하였다. 세 군간의 왼쪽

관료혈의 피부온도 변화는 통계적으로

유의한 차이가 없었다(Table 4).

4. 자각적 열감 및 피로도 점수 변화

시험약물 복용전후에 자각적인 열감을

측정한 VAS의 점수 변화는 인삼군이 6.56±

1.04에서 6.25±0.92로 0.31±0.75 감소하였고,

산양삼군은 6.31±1.34에서 6.30±1.29로 0.02±0.87

감소하였다. 대조군은 6.68±1.16에서 6.71±1.13

로 0.03±0.73 증가하였다. 인삼군의 VAS

변화 감소폭이 가장 높았으나 통계적으

로 유의하지 않았다.

피로도 설문지 점수는 인삼군이 13.73±4.45

에서 10.40±3.69로 3.33±3.34 감소하였고

산양삼군은 14.39±6.55에서 11.77±6.21로

2.61±5.43 감소하였다. 대조군은 15.50±5.10

에서 10.61±4.84로 3.57±4.80 감소하여 모

든 군에서 피로도 점수가 감소하였으나

세 군간의 점수 변화는 통계적으로 유의

하지 않았다(Table 5).
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Measurement
Ginseng
(n=30)

Cultivated wild
ginseng (n=31)

Placebo
(n=28)

p-value*

EX-HN3 (℃)
1st visit 34.01±0.78 34.00±0.96 33.96±0.85 0.177
2nd visit 33.80±0.76 33.62±1.33 34.07±0.95

GV26 (℃)
1st visit 33.35±1.16 33.38±1.01 33.24±1.07 0.147
2nd visit 33.28±0.96 33.60±0.94 33.73±1.16

CV24 (℃)
1st visit 33.63±0.82 33.25±1.08 33.21±1.01 0.429
2nd visit 33.50±0.73 33.27±1.05 33.41±0.92

GV20 (℃)
1st visit 31.87±1.45 31.71±1.80 31.78±1.64 0.333
2nd visit 31.87±1.30 31.87±1.30 32.29±1.92

Left SI18 (℃)
1st visit 32.97±1.53 32.30±1.79 32.59±1.67 0.721
2nd visit 32.79±1.52 32.36±1.40 32.56±1.54

Right SI18 (℃)
1st visit 33.05±1.47 32.48±1.56 32.60±1.51 0.553
2nd visit 32.89±1.48 32.28±1.55 32.66±1.47

Left ear (℃)
1st visit 36.65±0.30 36.55±0.40 36.66±0.36 0.075
2nd visit 36.47±0.29 36.58±0.36 36.59±0.33

Right ear (℃)
1st visit 36.72±0.28 36.74±0.40 36.84±0.37 0.084
2nd visit 36.59±0.35 36.79±0.32 36.78±0.27

* : Compared between groups: p-value by one way ANOVA

Table 4. Comparison of Facial Temperature between Groups

Measurement
Ginseng
(n=30)

Cultivated wild
ginseng (n=31)

Placebo
(n=28)

p-value*

VAS
1st visit 6.56±1.04 6.31±1.34 6.68±1.16 0.205
2nd visit 6.25±0.92 6.30±1.29 6.71±1.13

CFS
1st visit 13.73±4.45 14.39±6.55 15.50±5.10 0.180
2nd visit 10.40±3.69 11.77±6.21 10.61±4.84

* : Compared between groups: p-value by one way ANOVA

Table 5. Comparison of Visual Analogue Scale (VAS) and Chalder-Fatigue Scale
(CFS) between Groups

Ⅳ. 고 찰

한의학적으로 인삼은 補氣藥으로 원기

를 보하고 비장을 보호하며, 폐를 튼튼

하게 하고, 진액을 생겨나게 하여 구갈

을 멈추게 하고 심장을 편안하게 해주는

본초학적 효능을 가지고 있다1). 인삼의

생리활성 효능에 대한 연구는 면역기능

개선8), 인지기능 증강9), 항스트레스작용10),

혈당 강하작용11) 등 많은 연구가 보고되

고 있다. 산양삼에 관한 연구로는 한의

학계에서 산삼에 대한 감별방법 연구12)

와 산양삼 약침 연구13-5) 및 간기능 보호

연구16) 등이 보고되어있다.

서양삼(西洋蔘)은 화기삼(花旗蔘)이라

는 이명을 가지고 있으며 氣味가 달고

신맛이 있고 凉한 氣를 가지고 있다고

알려져 있다17). 미국 및 캐나다의 서양

삼 판매자들은 한국산 인삼은 성질이 微

溫하여 열을 올리는 작용을 하므로 더운

지방의 사람은 성질이 시원한 서양삼을
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먹어서 청열작용을 해야 한다고 주장하

고 있으며 한국산 인삼은 전 세계에서

가장 자극적인 인삼으로 장기간 복용해

서는 안 된다는 전혀 근거 없는 주장으

로 경쟁을 유도하고 있는 것이 현실이다18).

본 임상연구는 인삼이나 산양삼을 복

용했을 때 생기는 부작용이라고 알려진

상부 승열감이 열증으로 진단된 대상자

에서 실제로 나타나는지 알아보고자 하

는 연구로 임상연구의 목적대로 한열변

증 설문지에 따라 열증으로 진단된 대상

자에게 7일간 인삼과 산양삼 추출물 및

대조식품인 옥수수전분을 복용시키고 피

부열감 및 자각적 열감의 차이를 알아보

는 임상연구를 진행하였다. 총 189명의

대상자를 모집하여 임상연구 참여동의서

에 서명을 받은 후 한열변증과 사상체질

변증을 진행하여 열증의 피험자를 구분

하는 Screening을 진행하였다. 이를 통하

여 한증으로 변증된 99명이 Screening에

서 탈락하고, 한열변증 검사상 열증으로

진단된 90명이 임상연구에 연구에 참여

하게 되었다. 2차 방문에서 대조군 여성

대상자 한명이 연락두절로 탈락 처리되

어 최종적으로 인삼군 30명, 산양삼군 31

명, 대조군 28명 참여하였다.

인삼군은 남성 20명과 여성 10명으로

구성되었고, 산양삼군은 남성 19명과 여성

12명, 대조군은 남성 14명과 여성 14명으

로 총 남성 53명, 여성 36명으로 성별이

분포되어 있었다.

남성대상자의 분포도가 높은 이유는

한열변증을 하는 과정에서 한의학적으로

남성은 양에 속하고 여성은 음에 속하는

성질19) 때문에 남성대상자가 더 많은 것

으로 추정할 수 있다.

사상체질진단 결과는 총 89명 중 태양

인이 5명, 태음인이 36명, 소양인이 38명,

소음인이 10명으로 열성체질로 분류될

수 있는 소양인과 태음인이 거의 80%를

차지할 정도로 많았다.

대상자의 활력징후 중 인삼군과 산양

삼군의 수축기 혈압이 대조군에 비해 통계

적으로 유의하게 감소하였다(p=0.021).

인삼사포닌(ginsenoside)은 혈압조절과 순

환기계 기능의 항상성 유지에 중요한 역

할을 하는 혈관내피세포의 혈관이완인자

인 NO의 분비와 합성을 촉진하여 혈관

을 확장시키는 효과가 있는 것으로 검증

되었고20) 이로 인해 인삼군과 산양삼군이

시험약물 복용 후 대조군에 비하여 수축

기혈압이 유의하게 감소한 것으로 추정

할 수 있다.

안면부의 인당(EX-HN3), 수구(GV26),

승장(CV24), 양측 관료(SI18), 백회(GV20)

와 양쪽 고막의 시험약물 복용 전후의

온도 변화는 통계적으로 세 군간의 유의

한 차이가 없었다. 이는 열증으로 진단

된 대상자에서도 인삼 및 산양삼 추출물

을 복용하여도 안면부의 체온 변화에 영

향을 끼치지 않는다는 것을 알 수 있다.

시험약물 복용 전후 자각적 열감을 측

정한 VAS의 점수는 세 군중 인삼군에서

가장 많이 감소하였으나 통계상 유의하

지 않았으며 피로도 점수는 모든 군에서

감소하였으나 통계상 유의한 결과로 측

정되지 않았다. 대조군에서 피로도 점수

의 감소를 보인 것은 대상자들이 인삼이

나 산양삼을 복용한 것으로 생각하여 피

로도가 줄었다는 심리적인 요인이 강하

게 작용한 것으로 추정된다. 또한 임상

시험의 기간이 1주로 다소 짧은 경향이

있어 기간을 길게 조정할 경우 인삼군 및

산양삼군의 피로도 점수에 있어 통계적
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으로 유의한 감소를 보일 것으로 예상된다.

이상의 결과로 보아 89명의 열성체질

로 진단된 대상자들에게 인삼추출물 및

산양삼 추출물을 1주간 복용하게 한 후

안면부 피부 온도 및 양측 고막온도, 자

각적인 열감과 피로도의 변화는 대조군

에 비하여 큰 차이가 없었음을 알 수 있

다. 자각적인 상부 승열작용 및 안면부

온도 상승은 인삼 및 산양삼을 복용으로

통계적으로 유의미한 변화가 생기지 않

는 것을 알 수 있었다.

본 임상시험에서는 인삼군 및 산양삼

군은 1.332 g/일의 인삼추출물 및 산양삼

추출물을 1주일간 복용하도록 하였다. 서

등4)의 연구는 한국인과 중국인으로 이

루어진 320명의 대상자에게 인삼과 백삼,

서양삼의 복용량을 3 g/1일로 하여 약 4

주간 복용하도록 해서 인삼과 서양삼 복

용 후 전신증상에 미치는 영향을 조사하

였는데, 한국인에서 유의한 부작용은 없

었으나 중국인에 한하여 위약군 및 4년

근 서양삼군에서 흉민이 유의하게 많았

다는 연구 결과가 도출되었다. 해외의 인

삼 사용가이드21)의 안전한 권장 용량은

1~2 g/일이고 권장투여기간은 3개월 미

만으로 본 연구에서는 권장 용량 및 권

장 투여기간은 준수하였으나 추후 시험

약물용량과 투약기간을 조절하여도 상부

승열작용에 영향이 있는지에 대한 연구

가 필요할 것으로 사료된다.

Ⅴ. 결 론

2017년 4월 6일부터 2017년 4월 27일

까지 세명대학교 부속한방병원 부인과에

서 실시한 ‘한열변증을 통한 열증 대상

자에 산양삼과 재배인삼의 상부 승열작

용을 평가하기 위한 무작위배정, 이중눈

가림, 플라세보 대조 인체적용시험’ 연구

대상자 중 1주간 임상시험을 완료한 남성

53명, 여성 36명의 성인을 대상으로 인삼

및 산양삼추출물 복용 전후 유효성을 조

사하였으며 다음과 같은 결과를 얻었다.

1. 시험약물 복용 시 세 군 중 인삼군과

산양삼군의 수축기 혈압이 대조군에

비하여 유의하게 하강하였다(p=0.021).

2. 안면부 온도의 변화는 통계적으로 세

군간의 유의한 차이가 없었다. 이는

안면의 온도상승이 약물복용으로 인하

여 변화하지 않는다는 것을 의미한다.

3. 자각적인 열감 변화는 인삼군이 다른

군에 비해 가장 많이 감소하였으나 통

계적으로 유의하지 않았다(p=0.205).

4. 피로도 점수는 모든 군에서 감소하였

으나 통계상 유의한 결과로 측정되지

않았다(p=0.180).
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<부록 1. 한열변증설문지>

설문 1-6번까지 항목은 열증 관련 증상을 질문하는 항목이고 7-12번까지는 한증 관

련 증상을 질문하는 항목으로 1-6번의 점수합과 7-12번까지의 점수합을 비교하여 한열

정도를 판단한다.
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<부록 2. 사상체질 설문지>


