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ABSTRACT

Objectives : The purpose of this study is to confirm the efficacy and safety of the treatment of gastritis with 

'Hwangryunhaedok-tang‘.

Methods : Total 20 people, between 19 and 65 years old, will be recruited to participate in a comparative clinical 

trial. All subjects will take 2 capsules of Hwangryunhaedok-tang (Redoxin Cap.), 3 times a day, 30 minutes after 
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meals, for 8 weeks. Outcomes will be measured at the baseline, 4th week, and 8th week. Primary outcomes is 

the improvement rates of gastritis symptoms, such as heartburn, nausea/vomiting, abdominal bloating, anorexia, 

heartburn, and trim. 

Results : This trial was approved by institutional review board of Pusan National University Korean Medicine Hospital 

(registry number: 2018011), and registered in Clinical Research information Service, one of WHO. Recruitment 

opened in April 2019 and is supposed to be completed by December 2019. 

Conclusions : This trial will provide clinical information to determine the efficacy and safety of treatment of gastritis 

with 'Hwangryunhaedok-tang‘.

Key words : Hwangryunhaedok-tang, gastritis, clinical trial, protocol.

1. 1)

  염  병리학   막에 염 포   

생  상태  지 하 1), 우리 라 건강검진 진  

 85.9%에  염 견  보  만큼 상에   

진단  계 질   하 다2). 하지만 염  

진단   료 에 해  견  많  직 

립 어 지 므 3) 에 한 료  염  빈

하  우리 라에  상당한 미  갖 다고 볼  

다. 

  염  생 원 에 해 도 직 실  진 

 없   막  공격  어  사  

균  해 생하  것   다4). 

재 염 료   막 상  하  공격 

 억 , 막  보 하  어  강   

산  등  복합  처 고 다5). 하지만 

러한 료 후에도  20%  재  보  

에6) 염  한 료에 한 심  가하고 다.

한 학  염  胃脘痛, 痞滿, 惡心嘔吐, 納呆, 

呑酸, 噯氣, 嘈雜 등  주에 포함 , 胃脘疼痛, 

嘔吐頻繁, 吐物酸臭  상  타낸다7). 한 학  

병  飮食積滯, 寒邪犯胃, 濕熱中阻, 藥物傷胃

 들  다8).

  해독탕 (黃連解毒湯)  「肘後備急方」에 처  

, 「東醫寶鑑」에  처 다. 三焦에 熱

邪가 하여 가슴  답답하고 타 우  과 목  

마 고  열   헛 리  하고   지 

못하   피가 고  생  , 여러 

가지 癰疽  독 상  심한  쓴다9). 한 

해독탕  건강보험 여 한  「 여  

용   에 한 사항 (보건복지가  고

시 2009-214 )」10)  처 별 에 라 비

 체  강한 사람  각  열과 염  견  

동 하  질 , 감염에 한 고열, 경 , 식 탁, 

, , 피, 내염, 염, , 어지러움, 

동계,  염,  간질 , 극   

피 염, 단독,  결막염, 신 열병, 극  동 

, 해리 , 신경  등에 용할  다. 

  재 지 해독탕에 한 내 연 동향  살펴

보 , 피 피 염11),  염9), 항균 과에 

한 실험연 12)  여드  료에 해독탕 

 용한 상연 13) 등  보고    염에 

한 연  한 실 다. 하지만  연 동향

 살펴보 , 헬리  리  도   포 

상에 한  보  과6)  트  도  

  막 상에 한 보  과 등  연 보고14)

등  어 해독탕  염 료에 하여 한 

과가  할  었지만 포실험에 한 

결과  에 상   할  없었다. 

에 본 연 진  염  상  ‘ 해독
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탕’ 여에  료 과   검  하여 

상연  진행하고  한다.

2. 연 상  

1) 연

  본 상연  염  상  해독탕  

료 과   평가  한 단  비  상연

다. 상연  실시  산 학 한 병원 , 

2018  12월 14  산 학 한 병원 연 리심

원  심  통과하 다 (IRB No. PNUKHIRB- 

2018011). 본 상연  IRB 승  12개월 

간 상연 가 진행  다.

2) 연 상  

(1) 

  연 상  만 19  상 65  하   

 상  한다. 연 상  ①  내시경 검사

 통하여 염  진 고, ② 체질량 지  (Body 

Mass Index, BMI) 25 ㎏/㎥ 상 , ③ 본 상

시험에 한 한  듣고  해한 후, 

 참여  결 하고, ④ 주 사항  하  

 동 하고, ⑤ 상연  간 동  찰  

가 하여  한다.

(2) 

  ①  내시경 검사가 가 한 

  ②   (  가진  )  

  ③ 염  각 상  가 0  

  ④ 과거 산 비 억    , 식도  

 

  ⑤ 계  병   

  ⑥ 시험  여 개시  2주 내에 H2 용체 

항 , 항 린  ( 린 용체 항 ), 가

트린 용체 항 , 프 타 라  , 

프  프 억 , 막 보 , 타 염 

료 목   상용량  복용한 

  ⑦ 시험 간  신피질 몬 , 비 드  

염 , 피린 등 본 시험에 향    

  지  복용  필 한 

  ⑧  (뇌 , 심근경색,  맥염 

등), 비  고    린 등  항

  복용  

  ⑨ 링거 엘리  (Zollinger-Ellison) 후  

;   상 ( 진, 열, 가 움 

등)  병   

  ⑩ 청 AST, ALT  creatinine  상 고

 3  과하  비 상  간   신

 가진 

  ⑪ 간, 신 , 심 , 폐,  등에 한 해  

동 하고  

  ⑫ 신     신 가   

, 신계  거  한 피  택에 

동 하지  가 여

  ⑬ 우울 ,  등  심한 신 질  거

, 재 항우울  등 신신경계  복용 

 

  ⑭   독

  ⑮ 본 상시험에 향  미     

 건강 식  등  복용  

  ⑯ 근 3개월 동  하루 평균 연량  10개비  

과하  연

  ⑰ 지  주 (21 units/week 과, 1 unit 

= 10 g of pure alcohol)  하  

  ⑱ 타 시험에 합하다고 시험책 가 단한 

 경우 연 상 에  한다.

(3) 시험 지  탈락

  ① 시험 상   상   리  시험 

단  한 경우

  ② 시험  지 할  없  상 ( 한 상

 포함)  생 한 경우

  ③  상실험실 검사 상 청 AST, ALT  creatinine

 상 고  3  과하게  경우  

  ④ 크리닝 시 견  못한 신 질  견  

경우

  ⑤ 시험 상   복용 (70% 미만)  

상   찰  가한 경우

  ⑥ 시험에 한 향     상시험계

 한 경우

  ⑦ 시험 진행  신   경우

  ⑧ 타 연  진행  합하지 못하다고 단  

경우
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(4) 연 상  

  본 상연  시험용  ( 해독탕)  여

에  염  료 과   평가하  한 

탐색  시험 (exploratory trial)  목  한 상

연 다. 러한 연  목  충 시키  한도 내에

 한  상시험 상  상시험  진행하  

것  람직하다. 에 목  상   16  

하 , 탈락  20%  고 하여  20  집하여 

상시험  진행할 계 다. 

(5) 상연  간

  연 리심 원   승  12개월 동

진행한다. 연 상   간 내  1 (screening),

 2 ( ),  3 ( 간 ),  4 (

 )   4   한다 (Table 1).

Table 1. A Flow Chart of Clinical Trial Process

항 목

visit 1

(screening)
visit 2 visit 3 visit 4

(Day –14 ~) (Day 0) (Day 28±3) (Day 56±3)

Informed consent √

Basic information √

Medical history √

Social history (Drinking, Smoking) √

Vital signs √ √ √ √

Concomitant medication assessment √ √ √ √

Physical exam √ √ √

ECG √

Laboratory test √ √

Pregnancy test 

(Only for the person concerned)
√

Bioelectric impedance analysis (Inbody) √ √ √

Subjective symptoms survey √ √ √

Esophagogastroduodenoscopy √

Inclusion & Exclusion criteria √

Distribution of medicines 

(Include a medication diary)
√ √

Medication adherence √ √

Adverse events √ √

Drop-out assessment √ √

Recovery of medicines 

(Include a medication diary)
√ √

(6) 집

  본 연  연  림  보 포  하여 병

원 내 착  병원 지에 고  시행한다. 

염 가    연락  하  본 연

 상  개하고 동  여  한다.

(7) 연 계

  본 연  단  비  상연 , 본 상연 에 

참여할 것   동 하  크리닝 후 

에 합하  연 상  한다. 연 에 참가

한 든 연 상  상연 에 사용  해독

탕 (시 : 독신 )  1  3 , 각 840 ㎎  

 2,520 ㎎  복용해  한다. 1  당 용량  420 

㎎ , 1  3  ( , 심,  식사 30  후), 1

 2  과 함께 복용한다. 연 상 당 

  여 간  56 다. 

(8) 찰항목  상검사

  1차  시 (visit 1)  동  취득   

통계학  사, 생체징후, 사 , 병   병용  

사, 신체검사, 심 도 검사, 상실험실 검사  

신 검사 ( 상  진 후 신 여 에 해 
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실한 경우에만 해당), 체  검사, 각 상 

사, 내시경 검사  시행한다. 1 (visit 1)  

크리닝에  상시험 참여에 합하다고 단 어 

연 상  , 2주 내에  2 (visit 2)

 통하여  처  다. 후  2 (visit 

2)  28±3 에  3 (visit 3) , 56±3 에 

 4 (visit 4)  시행한다.  3 (visit 3)에  

생체징후, 병용  사, 신체검사, 체  검사, 

각 상 사, 도 평가, 상  , 납 

    처  시행하 ,  4 

(visit 4)에  생체징후, 병용  사, 신체검사, 

상실험실검사, 체  검사, 각 상 사, 

도 평가, 상  , 납   시

행한다. 

(9) 평가변

  1차  평가변  염  각 상   

변 다. 연 상   1,  3,  4에 1

차  평가  한  사  다.  

사  지 식  진행 , 각 상  심  

통 , 심/ , 복  만감, 식  진, 쓰림, 

트림  6개 항목  어 다. 항목별  

상  없  경우 0 , 1주 에 1  하  경우 1

, 1주 에 2  상  경우 2 , 매  상  타

 경우  3  한다 (table 2).

Table 2. Questionnaire of Individual Symptoms

상

심  통 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

심/ 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

복 만감 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

식 진 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

쓰림 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

트림 상 없  ▢ 주 1  하 ▢ 주 2  상 ▢ 매  ▢

* 상 없  0 , 주 1  하 1 , 주 2  상 2 , 매  3

(10) 통계

   평가에  연  료에 해  상태 

(baseline) 비 28 , 56 차에  변 에 하

여 규 포 시에  paired t test 검  시행하고, 

규 포하지  시에  Wicoxon Signed Rank 

Test  시행한다. 규 포 검  Kolmogorov- 

Smirnov  시행한다.

  든  SPSS 23 for Windows (SPSS Inc., 

Chicago, IL, USA)  진행하  p 값  0.05 미만  

경우  통계   다고 단한다.

(11)  평가

   평가  상연 에 사용   

한 1  상 복용하고, 후 어도 한  상 

하여 상  생체 징후 값  상실험실 검

사 값  변  등  료  평가할   연

상   평가 상  한다.

   평가항목  상  여 , 생체 징후  

진에 한 견 여 , 상실험실검사 결과  상

여 , 신체검사  체  검사 상 체지 , 체지

 변  사항  포함 , 항목별  하여 빈도

 %  타내도  한다.

(12) 연 리

   리  상    리 해 여  

한 한 학연 원에  주  니 링  실시한

다. 한, 연  특 상 용 생   

에 비하여 보험에 가 할 다.

(13) 연 리

  본 상연  프  산 학 한 병원 연

리심 원  승  다 (IRB No. PNUKHIRB

-2018011). 본 상연  든 연 상  

 동  , 연 상  개 식별 보에 

한 비  지  보  게 다.
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3. 고찰  결

  염   막에 염 포    상태  

말하  것   견과 직학  견에 라 

염과 만 염  하 15), 내시경  견

에 라 /삼  염, 편평 미란  염,  

미란  염,  염,  염, 비후  

염, 역  염 등  도 한다16). 

 염   헬리  리   감염

 비 한 다 한 균, 생충, 진균, 러 에 

한 감염,  상  상에 한 트 , 

, 진통 염  (NSAIDs), 피린  포함하  

, 강산  강 리 용  취 등에 해 병

하 17), 만  염  에 라 가하고 헬리

 리 감염과 연  , , 연, 

담  역  등  주  원  어 병한다18). 

 경우 갑 런 상복  통 과 역   등  

생하 , 만  경우 상  없  경우  

량 과 같  상복  동통, 식후 심  편감, 복  

만감, 역, 쓰림 등  타  경우 지 다

하다19). 하지만 상 견과 내시경 견  직학

 상여 가 지  에  진단과 료

에 어 움  다. 

  염  료    시행하  

료에  없  경우 내시경 검사  시행하여 검사

결과에 라 염  하고 료한다. 헬리  

리에 한 경우 균  시행하 도 하  

균 에 해  직 란   상태다20). 

「肘後備急方」에  어  해독탕

 비  건강한 사람  염 료  승   

처 , 「東醫寶鑑 雜病編」에 어 , 

黃連 (Rhizoma Coptidis), 黃芩 (Scutellariae 

Radix), 黃柏 (Cortex Phellodendri), 梔子 (Fructus 

Gardeniae)   가지 재  어 實熱火毒  

三焦에  병  료하  다. 黃連  君藥

 하여 心火  瀉하  동시에 中焦  火  瀉하

고, 臣藥  黃芩  肺熱咳嗽, 痰黃粘稠 등 肺熱

 瀉하   上焦  火  瀉하여  용

 돕고, 黃柏  瀉痢, 黃疸, 淋濁, 帶下 등 濕熱  

한  료하   下焦  火  瀉하여 

 용  도우 , 左藥  梔子  三焦  火  通

瀉하고 導熱下行  함  熱毒  解毒하므  淸熱

瀉火 解毒  基本方  다. 라  解毒, 淸熱瀉火, 

傷寒大熱하   發斑, 火毒, 大熱, 疔毒, 實熱,

膿瘍, 不眠, 煩燥, 咽乾, 口燥 등에 사용 어 다9). 

  해독탕  리 용에 한 연  꾸  지

어 , 특  피피 염 과21), 항염

용22)  염 용23) 등에 한 연 가  다. 

근 Chen24) 등  해독탕  내 미생  과 

하여 고 당 과 린 항  개 한다고 보

고하 고, Chen25) 등  린 항  동 에  

해독탕 복용 후 GLUT4  가 어 린 

감  개  보고하 , Ding26) 등  

린 항  동 에  해독탕 복용 후 틴과 

지 틴   가  보고하 다.  통해 

근 해독탕에 한 연 가 淸熱瀉火에  사질

  린 항  개 ,  解毒에 한 향  

진행 고    다. 

  본 연 에  ㈜한 신 에  시  독신

 시험용  하 다. 해독탕 보험

 단미엑 산 합 , 과립 , 연 엑  등 다

한  어 었  해독탕 특  

쓴맛  복용에 어 움  겪    에 복용

 용 한  함  러한 편함  

고  하 다. 

  본 연  해독탕  염 료  과 

 평가하  한 연  연 상 질  없  

경우, 시험용  여가 한 경우, 그리

고   평가에 향  미    염 

 질 ,  다  병  질  가진 경우  

하고  하 ,   평가에 향  미  

   거하  해 연, 주, 병용

, 신 등도  상에 포함시키고  하 다.

  본 연 에  염  해독탕 료 과

  하  해 각 상 지  사용

하여 해독탕 복용 , 복용 , 복용 후  비

한다. 각 상 지  식 평가원에  

2015  행  「 염 료  상시험 가 드라 」
27)에  규 한 내용  탕  하 다 

  해독탕 복용 후 비  한 객  상

료 집  하여 상실험실 검사  실시한다. 상

실험실 검사    검사, 간   신  검

사,  지질   체내 염  변   해 

hsCRP  시행하 , 검사 항목별  비 상 견 
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생 빈도  하여  평가한다.  평

가  하여 에도 상 , 생체징후  하

고, 주  니 링  도  하 다.

   평가  하여 각 상 지  하여 

비 한다. 6개 항목에 하여 상별  집하

여 통계 한다. 해독탕  염  매개 질

 생  억 하  항염  과28,29)  가지고 다

 연 보고가 었고, 특  黃連  경우 염 매개

 IL-6, IL-16, GM-CSF가 mRNA 에  억
30)  뿐 니라 직 상  과31)가  

에 각 상  심  통   쓰림 등  상 

에 과가  것 라 한다.  

  한 간 내 연 상 가 실  복용한 개  복

용해  할 개  비 하여 복용 도  평가

한다. 70% 미만  복용할 경우 도 탈락시  

 과   고  하 다. 

  본 연 에 사용  상시험 계  지  

연 리심 원  리·감독 하에 여러 차  승

과  거쳐 개 었다. 하지만 상시험  진행

하  과 에  항상 다 한 변 가 생할  

,  탕  한계  하고 , 보 하

 과  가  필 할  다.

  해독탕  염에 한 상연 가 없었  상

에  본 프  탕  상연 가 료 , 

염에 한 해독탕    에 한 

한 보  얻    것  다. 본 연

가 엇보다 미  것  한 학  료  

근  낮고 복용에 가 갈리  탕  가 

닌 게 할    복용에 용

한  용하  상연 라  다. 만  

한 결과가 도 다    규  다

 상연  진할   것 ,  통해 

염  한 학  료에 한 근     

계 가    것 다. 한 내 염 가 

가하고  상 에  염 료  용에 

도움   것  사료 다. 
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