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서   론

    피부 소양증(Skin pruritus or itch, 이하 소양증)은 긁고 싶

은 불쾌감을 유발하는 피부의 상태를 말한다1). 가벼운 접촉, 온도

변화, 스트레스 등의 자극이나 화학적, 물리적, 전기적 자극으로 유

발될 수 있으며 이로 인한 가려움 반사가 동반된다. 아토피, 건선, 

접촉성 피부염과 같은 피부질환자나 민감성 피부 보유자에서 흔히 

호소하는 증상으로 나타나며, 당뇨병, 담도폐쇄성질환, 호지킨 림프

종 등 여러 전신질환에서도 동반될 수 있다2). 

    소양증은 피부과에서 가장 흔히 볼 수 있는 증상이고, 환자의 

삶의 질을 심각하게 저하시키는 요소이며, 사회의 고도성장과 함께 

도시화, 현대화 및 환경오염 등 사회 환경이 인체에 유해한 방향으

로 변화함에 따라 원인불명의 소양증 환자가 지속적으로 증가하는 

추세이다3-5). 

    소양증 발생 원인의 정확한 기전 규명이 아직은 부족한데, 히

스타민을 비롯하여 tryptase, interleukin-2, substance P, 

prostaglandin E2 등 다양한 물질이 소양증 발생에 기여하는 것으

로 보고되고 있으며6), 이에 근거한 치료법의 진보를 가져와 주로 

선택적인 국소 항소염제들이 제시되고 있다. 그러나 여전히 소양증

의 복잡하고 다층적인 발생 기전으로 인해 정확한 진단과 치료제 

개발은 아직 달성되지 못하고 있는 실정이다.

    흔히 사용되고 있는 국소 항소양제는 대부분 살리실산(항염제), 

캄포(camphor), 맨솔 (menthol), H1 항히스타민제

(dyphenhydramine), 국소마취제(cinchocaine), 부신피질호르몬 

유사제 (glycyrrhizic acid) 등의 조합으로 이뤄져 있다. 그러나 위

와 같은 국소 항소양제는 알러지 반응, 신경자극 반응, 면역반응 

한방입욕제(형개수) 사용을 통한 
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등 다양한 원인이 복잡하게 얽혀 발생된 난치성 가려움증을 효과적

으로 억제하기에는 미흡하다7). 그로 인해 현재까지는 피부의 염증

반응과 면역반응을 비특이적으로 강력하게 억제함으로써 이차적으

로 수반되는 소양증을 감소시키는 부신피질 스테로이드제를 항소양 

효과로 널리 사용되는 실정이다. 그러나 부신피질 스테로이드는 근

본적으로 직접적인 항소양제가 아니고, 장기 사용 시 내성발현, 피

부 위축, 팽창선조, 대사이상 등의 심각한 부작용을 초래하므로 가

려움증 억제 목적으로 사용하기에는 부적합하다.

    입욕제는 목욕이라고 하는 특수한 상황에서 유효성분을 간편하

게 전신에 작용시키는 것이 가능하고 각질층의 물질 투과성이 향상

되어 있기 때문에 매우 저농도로도 통상의 외용방법에 맞먹는 효과

를 기대할 수 있어 유효성이 입증된 입욕제가 많이 시판되고 있다. 

예로부터 쑥, 창포, 녹차, 어성초 등의 한약재를 사용하는 목욕을 

즐겼던 우리나라에서는 이러한 약물 목욕이 질병의 예방과 치료를 

얻는 장수 건강법으로 알려져 왔다8,9).

    특히 최근 아토피 환아를 겨냥한 한방 입욕제 개발이 시도되고 

있으며10,11), 지역 특성화 한방산업으로 소목, 강활, 독활 등 한약재

를 이용하거나, 사상체질약재를 이용한 입욕제 연구가 활발히 진행

되고 있는 실정이다12,13). 저자들은 한의임상현장에서 활용되고 있

는 한방 입욕제제인 형개수(荊芥水)의 임상효능을 살펴보는 임상연

구를 수행하였고, 이에 의미 있는 결과를 얻어 보고하고자 한다.

연구대상 및 방법

1. 연구대상자

    2014년 5월부터 11월까지 대전 소재 한방병원에서 시행되었

다. 연구대상자의 선정 및 제외기준은 다음과 같다. 선정기준은 만 

2세 이상 15세 이하로서 최근 일주일 동안 소양증을 호소한 경미

한 피부 질환자 50명을 대상으로 하였다. 제외기준은 1)급성 감염 

및 임상시험에 영향을 미칠 것으로 판단되는 만성질환, 2)신경계 

및 심리-정신적 이상에 의한 가려움증, 3)벌레나 모기에 물려 발생

한 일시적 가려움증, 4)시험 시작 1주 이내 소양증 완화목적으로 

항히스타민 제제를 사용한 경우, 5)시험 시작 2주 이내 전신 및 국

소 스테로이드제를 사용한 경우, 6)소양증 호소 부위가 안면부인 

경우, 7)최근 1개월 이내 다른 시험약 복용한 경험을 배제하였다. 

이 연구는 기관윤리위원회의 승인을 취득하였다(IRB no. 14-04, 

CRIS no. KCT0001282).

2. 연구대상자 동의서 획득

    본 연구는 유소아를 대상으로 시행되어 부모(법적보호자 포함)

에게 연구 참여에 대한 책임을 부여하였다. 미성년자인 취약한 대

상자가 참여하는 연구로서 연구의 윤리성 확보를 위해 어린이 및 

성인용 설명서와 동의서를 별도로 개발하였다. 부모에게 가능한 

모든 정보를 담은 설명서를 제공하여 연구동의서를 획득하였으며, 

소아 대상자에게도 어린이용 대상자 설명서를 제공하여 연구 참여 

동의를 획득하였다. 연령대별 동의서 획득은 만 6세 이하는 보호

자에게 동의서를 취득하고, 만 7-12세는 어린이와 대상자 보호자

에게 어린이용 동의서 양식에 동의를 취득하고, 만 13세 이상의 

경우 어린이와 대상자 보호자에게 성인용 동의서 양식에 동의를 

취득하였다.

3. 한방 입욕제제: 형개수

    형개수는 고삼, 지유, 지부자, 사상자, 형개, 백선피, 대황, 자

초, 어성초로 구성된 입욕제제로서 ㈜한풍제약에서 1회 용량 4 g의 

분말제제로 감압농축 진공 건조하여 제조하였다(Table 1). 

Table 1. Constituent of HyungGae-Water(荊芥水)

Constituent Scientific name Amount

고삼 Sophora flavescens Ait. 36 g

지유 Sanguisorba officinallis L. 36 g

지부자 Kochia scoparia Schrader 36 g

사상자 Torilis japonica (Houtt.) DC 36 g

형개 Schizonepeta tenuifolia Briquet 36 g

백선피 Dictamnus dsycarpus Turez 36 g

대황 Rheum rhabarbarum L. 24 g

자초 Lithspermum erythrorhizon Siebold 1.5 g

어성초 Houttuynia cordata Thunb 1.5 g

Total 243 g

4. 연구절차

    대상자 선정기준과 제외기준에 따라 만 2세 이상 15세 이하의 

소아 남녀 대상자 50명을 모집하였다. 이 중 만 2세 이상 6세 미

만의 환아는 입욕제 1포(4 g)를 32-34℃의 미온수 50 L에 뭉치지 

않게 풀어서 입욕을 시행하였고, 만 7세 이상 15세 미만의 환아는 

입욕제 2포(8 g)를 32-34℃의 미온수 100 L에 적용하였다.

    입욕 방법은 배꼽에서 가슴 사이까지 몸이 잠기도록 한 후 15

분 입욕하고 가급적 환부에 입욕제가 적용되도록 하였으며, 입욕이 

끝난 후에는 물로 깨끗이 헹구게 하였다. 6주간 1일 1회 저녁에 집

에서 매일 입욕하도록 하며 입욕을 마친 후 입욕 시간 등을 일지에 

작성케 하였다.

    아울러 대상자들은 첫 방문일로부터 2주, 4주, 6주에 걸쳐 3회 

추적조사에 응하였는데, 전체 대상자 50명 중 최종적으로 47명이 

연구절차를 완료하였다(Fig. 1). 순응도는 각 방문시마다 반납되는 

입욕제의 개수를 세어 평가하였으며, (실제 사용한 입욕제의 수 / 

해당기간에 사용해야 하는 입욕제 수) X 100으로 계산하여 치료기

간 동안 전체 순응도 70% 이상을 목표로 잡았다. 본 연구의 순응

도는 평균 88.3% (50%-100%, 순응도<70% 3명) 이었다.

5. 결과변수

    임상연구의 1차 결과변수는 피부과적 삶의 질 측정도구인  

Children’s dermatology life quality index(CDLQI)14)를 활용하

되, 4세 미만 유아는 the Infant’s dermatitis quality of life 

index(IDQOL)15) 를 활용하였다. 2차 결과변수로 Pruritus VAS, 

그리고 연구자평가(Investigator global assessment: IGA) 를 사

용하여 형개수 입욕요법의 유효성을 평가하였다. 입욕요법 과정의 

유효성과 안전성을 확인하기 위해 입욕일지에 내용을 기입하였으

며, 2주, 4주, 6주 방문 시 이상반응을 조사하였다. 

1) Children’s dermatology life quality index (CDLQI)

    지난 한 주간의 가려움, 당혹감, 친구 관계, 옷 입기, 놀이, 스
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포츠, 학교생활, 놀림, 수면 문제, 치료의 어려움의 10개 항목으로 

구성되었다. 각 문항의 가장 낮은 점수는 0점, 가장 높은 점수는 3

점으로 하여 모두 합한 값을 CDLQI 점수로 계산하였으며, 최소 0

점, 최대 30점이며, 점수가 높을수록 환자의 삶의 질에 악영향을 

끼친다는 것을 의미한다.

2) Infants' dermatitis quality of life Index (IDQOL) 

    지난 한 주간의 가려움, 감정 상태, 수면 지연, 수면 중단, 놀

이, 가족 활동, 식사, 치료, 옷 입기, 목욕하는 것의 어려움 정도를 

평가하는 10개 항목들로 이루어졌다. 각 문항의 가장 낮은 점수는 

0점, 가장 높은 점수는 3점으로 하여 모두 합한 값을 IDQOL 점수

로 계산하였으며, 최소 0점, 최대 30점이며, 점수가 높을수록 환자

의 삶의 질에 악영향을 끼친다는 것을 의미한다.

3) Pruritus Visual Analog Scale (VAS)

   현재 가려움을 얼마나 심하게 느끼는지 정도에 대해 VAS(0–10 

cm)로 기입하며 0은 전혀 없음, 10은 참을 수 없음을 의미한다.

4) Investigator global assessment (IGA)

    연구자의 전반적 평가는 증상 호소 및 전반적인 피부상태를 판

단하여 Worsened greatly (grade 1), Worsened moderately, 

Worsened slightly, No change, Improved slightly, Improved 

moderately, Improved greatly (grade 7)로 7등급으로 기록하며 

매 방문 시 동일한 연구자 1인이 수행하였다.

Assessed for eligibility (n=50)
- children with minor skin complain accompanied by pruritus 

aged 2 to 15 years 

　

Enrollment (n=50)

　

　 　

drop out (n=3)
-adverse event(urticaria)=1

-follow up loss=2　

　

HyungGae-Water baths once a day 
for 6 weeks

　

47 completed

Fig. 1. Flow chart

6. 통계분석

    통계분석은 SPSS19(IBM, 미국)를 이용하였으며, 유효성 평가

변수인 CDLQI, IDQOL 및 Pruritus VAS는 반복측정 분산분석

(repeated measure ANOVA)을 이용하여 분석했는데, 구형성 가

정을 검정하여 만족하지 않을 시 다변량 분석방법을 이용하였으며, 

유의수준은 0.05로 설정하였다.

결    과

1. 일반적 특성

    대상자의 성별 분포는 남아 20명(40%), 여아 30명(60%)으로 

여아가 더 많았으며, 연령은 평균 6.5세(±2.6)로 4세미만 8명(16%), 

6세 이하 18명(36%), 8세 이하 10명(20%), 8세 초과 14명(28%)으

로 분포되었고, 과거 아토피 피부염으로 진단받은 대상자는 22명

(44%), 받지 않은 대상자는 28명(56%)으로 나타났다(Table 2).

2. 삶의 질 변화

    입욕 전 CDLQI 5.79±3.50에서 입욕 후 2주 3.98±3.37, 입욕 

후 4주 4.00±4.71, 입욕 후 6주 3.38±2.98 으로 통계적으로 유의

하게 향상되었다. IDQOL 역시 입욕 전 8.25±3.62에서 입욕 후 2

주 5.50±4.21, 4주 4.13±2.64, 6주 2.88±1.46 으로 통계적으로 

유의미하게 향상되었다(Fig. 2). 

Table 2. General characteristics of the subjects 

Male children (n=20) Female children (n=30)

mean age (ys) 7.0 6.2

under 4 years 1 7

4 – 15 years 19 23

height (cm) 119.4±15.5 114.9±17.4

weight (kg) 24.0±7.3 21.9±9.0

atopy
yes 9 13

no 11 17

Data represent the mean ± standard deviation or number

Fig. 2. Changes in quality of life during bathing(*p-value < 0.05).

3. 소양증 변화

    소양증의 변화는 입욕 전 4.53±2.53에서 입욕 후 2주 

3.24±2.39, 입욕 후 4주 3.07±2.32, 입욕 후 6주 2.76±2.35 으로 

입욕 후 소양감이 유의하게 감소하였다(Fig. 3).

4. 전문가 평가(IGA: Investigator global assessment)

    연구 종료 시 연구자의 전반적인 평가는 Improved 

moderately 15건(31.9%)으로 가장 많이 평가 되었고, Improved 

slightly 11건(23.4%), Improved greatly 8건(17%),  No change 

7건(14.9%), Worsened moderately 4건(8.5%), Worsened 
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slightly 2건(4.3%)로 나타났다(Table 3). 

Fig. 3. Changes in pruritus VAS during bathing(*p-value < 0.05).

Table 3. Expert evaluation using IGA

N %

Investigator 
Global 

Assessment
(IGA)

worsened moderately 4 8.5

worsened slightly 2 4.3

no change 7 14.9

improved slightly 11 23.4

improved moderately 15 31.9

improved greatly 8 17.0

Total 47 100

5. 이상반응

    이상반응의 약물과의 인과관계 평가는 임상적 판단에 근거하여 

연구책임자 또는 담당자가 판단근거에 따라 시행하였다. 형개수 임

상연구 이상반응으로 관련성이 의심되는 두드러기 1건 발생하였고, 

관련성이 적은 소양감으로 인해 발생한 피부감염이 4건, 감염성 피

부염 1건, 피부염 및 습진 1건 발생하였으며 관련성이 없는 이상반

응으로 상기도 감염이 24건으로 나타났다(Table 4). 

Table 4. Types and treatment of adverse events

Type No.
Intervention

-related
Severity Treatment Results

urticaria 1
suspected of 

relevance
mild stop treatment recovery

skin infection 
caused by pruritus

4 less relevant mild
therapeutic drug 

combination
recovery

infectious 
dermatitis

1 less relevant mild
therapeutic drug 

combination
recovery

dermatitis and 
eczema (buttocks)

1 less relevant moderate
therapeutic drug 

combination
recovery

ganglion 1 not relevant

hand-foot-and-mo
uth disease

1 not relevant

Abdominal 
distension

1 not relevant   

diarrhea 1 not relevant   

papule and 
erythema (small)

1 not relevant   

enteritis 1 not relevant   

abdominal 
distension, 

constipation
1 not relevant   

cough 1 not relevant     

upper respiratory 
infection

24 not relevant     

29 (duplicate included)   

고    찰

    이 연구는 소양증을 호소하는 남녀 소아에게 한방 입욕제를 6

주 간 적용시켜 유의한 효과가 있는지 알아본 단일군 임상연구다. 

소양증은 피부과에 내원하는 환자들이 가장 많이 호소하는 증상이

며, 피부과적 질환 외에도 다양한 전신질환에서 소양증을 호소하는 

것을 볼 수 있는데, 삶의 질을 심각하게 저하시키는 요소이며 특히 

아토피 피부염 등에서 소양증은 가장 중요한 증상으로서 소양증-긁

기-염증의 악순환으로 증상을 악화시키는 것으로 알려져 있다.

    과거엔 피부질환이 있을 때 목욕은 오히려 수분손실로 인한 피

부건조로 증상을 악화시킨다고 알려져 금기시했으나, 최근엔 적절

한 목욕이 오히려 각질층 내 수분공급 및 기타 자극물질을 경감시

키는 것으로 알려졌다16). 이에 따라 유효물질이 포함된 입욕제가 

피부질환의 새로운 관리방안으로 대두되었는데8), 이 연구에서 사용

한 한방 입욕제 형개수는 한의문헌 상에서 피부질환 치료약재로 활

용되어 왔던 고삼, 지유, 지부자, 사상자, 형개, 백선피, 대황, 자

초, 어성초로 구성된 입욕제로서 동물실험에서 진피 및 표피의 과

각화증이 호전되는 것으로 나타났으며, 염증과정의 중요한 지표인 

NF-kB의 활성이 억제되는 것으로 확인되었다17).

    이 연구의 대상자는 남아 40%, 여아 60%로 여아가 더 많았는

데, 일반적으로 아토피 피부염 또는 소양증의 남녀 성차가 있다는 

보고는 없다. 소양증의 주요 원인질환인 아토피 피부염의 경우, 국

민건강보험공단의 자료에 나타난 아토피 피부염 진료 현황과 청주, 

창원 등지의 초등학교 저학년을 대상으로 한 연구에서 여학생의 분

포가 다소 많았다는 보고들이 있는 반면18,19), 피부과 내원환자 7세 

이상 18세 미만을 대상으로 한 연구원에서는 남자 환자가 54.3%로 

다소 많기도 하였다20). 대상자의 연령은 평균 6.5세였으며, 모두 

15세 이하로 구성되었다. 이들 중 과거 아토피 피부염으로 진단받

은 대상자는 22명으로 전체 대상자의 44%였다. 

    소양증의 평가를 위해 Lewis-Jones 등이 제시한 Children’s 

Dermatology Life Quality Index(CDLQI)를 사용하였다. CDLQI의 

점수는 최소 0점, 최대 30점이며, 점수가 높을수록 환자의 삶의 질

에 악영향을 끼친다는 것을 의미한다14). 형개수 입욕 전 대상자들

의 평균 CDLQI는 5.79±3.50였는데, 본 연구의 선정기준이 경미한 

피부질환자였기 때문에 소아 아토피 피부염 환자를 대상으로 한 다

른 연구에서 낮게는 5.8±5.9, 높게는 12.8±6.5 에 비해 낮은 점수

를 나타내고 있다20). 본 연구에서 CDLQI는 입욕 후 2주 

3.98±3.37, 입욕 후 4주 4.00±4.71, 입욕 후 6주 3.38±2.98 으로 

통계적으로 유의하게 향상되었다.

    대상자의 주관적인 만족도에 해당할 수 있는 소양증 VAS는 

입욕 전에는 4.53±2.53 을 나타냈는데, 46명의 남녀 소아청소년을 

대상으로 한 다른 연구에서도 소양증 VAS 는 4.51±2.48 로 비슷

한 경향을 보인 바 있다20). 본 연구에서는 형개수 입욕을 실시 한 

2주 3.24±2.39, 4주 3.07±2.32, 6주 2.76±2.35로 소양감이 통계

적으로 유의하게 감소했음을 확인하였다. 중재법이나 기간에 따라 

직접적인 비교는 어렵지만 소아청소년을 대상으로 아토피 피부연고

를 적용한 임상시험에서 실험군의 경우 VAS가 22mm 감소하였고

(3일째)21), 소아 대상자를 포함한 4주 동안 온천욕을 시행한 연구에
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서도 실험군의 소양증 VAS가 약 2점 정도 감소하였다22).

    삶의 질 평가도구와 VAS가 대상자 입장에서 형개수의 효과를 

살펴 본 것이라면, 연구자의 전반적 평가(IGA)는 전문가 입장에서 

효과를 체크한 것이다. 마지막 방문에서 IGA는 중등도 이상의 호전

이 15건(31.9%)으로 가장 많이 평가 되었고, 약간 호전은 11건

(23.4%), 크게 호전 8건(17%), 변화 없음 7건(14.9%), 중등도 이상 

악화 4건(8.5%), 약간 악화 2건(4.3%)로 나타났다. 

    임상연구 진행 과정에서 형개수와 관련성이 의심되는 두드러기 

1건이 발생하였으며, 즉시 입욕제 사용을 중단하였다. 소양감으로 

인해 발생한 피부감염이 4건, 감염성 피부염 1건, 피부염 및 습진 

1건이 발생하였는데, 이는 형개수와 관련성이 적은 것으로 판단되

어 치료약물을 병용투여하면서 입욕제 사용을 계속하였다. 

    이 연구는 몇 가지 한계가 있다. 첫째, 이 연구는 환자군만으

로 이뤄진 단일군 임상연구로 진행되었다. 동물실험에서 항염증 효

과를 보인 형개수를 임상에서 활용 가능할 것인지 확인하는 것을 

주목적으로 했기 때문이다. 둘째, 연구 특성 상 집에서 보호자 또

는 환자가 스스로 입욕제를 사용해야 하기 때문에 연구절차를 제대

로 수행하지 않았을 가능성이 있다. 이에 지속적으로 보호자 또는 

환자에게 연락을 취하여 연구 순응도를 높였으며, 방문 일정을 정

확히 안내하고 미리 연락하여 계획대로 연구가 수행되게 하였다. 

마지막으로 본 연구에서는 탈락자 자료는 제외하고 분석하여 효과

가 과대평가 될 여지가 있다. 따라서 본 연구결과를 해석할 때는 

이러한 점을 고려해야 한다.

    형개수는 안전한 한약재를 이용한 입욕제로서 아토피 피부염 

및 기타 피부질환으로 인한 소양증을 개선하는 효과가 일정정도 있

음을 이 연구를 통해 확인하였다. 향후 보다 실제적인 형개수의 효

과를 검증하고, 질환에 적용하기 위해서는 더 큰 규모의 무작위 임

상시험이 필요할 것이다.
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