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3차원 맥영상 검사로 살펴본 천왕보심단이 심혈관계에 미치는 영향
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Objectives: This study was aimed to evaluate the hemodynamic feasibility using pulse parameters as a way to establish 
safe dose guidelines for Chunwangbosim-dan, and to provide a foundation for developing evidence-based guidelines for 
clinical use.

Methods: Forty-one volunteers were recruited to participate in a study examining the changes in pulse wave 

characteristics following the ingestion of Chunwangbosim-dan, over a period of 2 weeks, and pulse wave measurements 

were taken before and after the administration. Pulse wave parameters were measured in this study using a 

3-dimensional radial pulse tonometry device(DMP-Lifeplus). In addition, questionnaire, blood pressure, temperature, and 

body composition were also measured as secondary measures. 

Results: Fifteen minutes after administration of Chunwangbosim-dan, the non-adverse event group(non-AE) exhibited 
a statistically significant increase in several power and pressure-related parameters, including h1, h3, h4, h5, SA, PA and 
PW, while the adverse event group(AE) showed a trend of decreasing stroke volume and increasing Systemic Vascular 
Resistance Index(SVRI) and applied pressure. After 2 weeks of administration, non-adverse event group(non-AE) 
exhibited significant changes in standard deviation of pulse rate and HRV_LH ratio. Notably, there are significant 
differences between AE group and non-AE group in h4/h1, w/t, applied pressure, SV and pulse rate.

Conclusion: These findings suggest that pulse parameters may be a useful way to establish safe dosing guidelines for 
Chunwangbosim-dan. Further research is needed to confirm these results and to develop evidence-based guidelines for 
clinical use.
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천왕보심단(天王補心丹)은 세의득효방(世醫得效
方)(A.D.1337頃)에 처음으로 수록된 이후 여러 의서에 인

용되어 온 처방으로, 寧心保神, 固精益血, 壯力强志의 효

능이 있어 健忘, 怔忡, 驚悸, 煩熱 등에 心神을 養育하는 

공이 있다 하였으며, 思慮過渡로 인한 健忘, 盜汗潮熱, 

遺精 등에 사용한다고 하였다1). 지나친 업무와 과로 혹

은 정신적 스트레스에 시달리고 있는 현대인의 심신건강 

유지에 도움을 줄 수 있는 한약제제로 볼 수 있다. 

이와 같이 寧心保神, 固精益血, 壯力强志의 효능을 살

펴보기 위한 기존의 연구자료를 살펴보면, 심박변이도 

측정을 통해 천왕보심단이 주로 교감신경계를 안정화하

는 작용에 의해 자율신경계 안정효과를 나타내는 것으로 

보고2)하였으며, 천왕보심단이 진정작용, 혈관확장작용 및 

강하효과 등을 보여 자율신경실조증상, 신경쇠약, 불면증 

등에 응용해볼 수 있다고 보고3) 되기도 하였고, 심장허

약 제증상에 실제로 임상에서 활용되고 있는 효과와 한

방문헌적 효능을 실험적으로 뒷받침하는 연구의 일환으

로 천왕보심단을 선정하여 심장 및 혈압, 진정작용 등에 

미치는 영향 등을 관찰하여 보고4)된 바 있다.

한의학적으로 불면을 대략 여섯 가지의 유형으로 구분

하여 사결불수(思結不睡), 영혈부족(營血不足), 음허내열

(陰虛內熱), 심담허겁(心膽虛怯), 담연울결(痰涎鬱結), 위

중불화(胃中不和)로 나눌 수 있다고 보고하고 있으며, 음

허내열(陰虛內熱)에 사용하는 약물로써 천왕보심단을 불

면 치료에도 많이 사용이 되고 있다. 천왕보심단의 불면

장애 개선에 연구 자료 13건에 대한 메타분석을 통해 불

면장애 개선에 효과가 있음이 확인되기도 하였다5).

하지만 아직까지 천왕보심단이 한의 진단의 주요 도구

인 맥진의 맥상변화에 미치는 영향에 대해서는 연구된 

바가 거의 없다. 이에 본 연구에서는 천왕보심단에 의한 

맥 반응을 확인하기 위해 복용전과 복용직후, 복용 2주 

시점에서 설문 조사와 더불어 혈압측정, 체온측정, 3차원 

맥영상 검사를 실시하여 혈관 긴장도, 심박출량과 같은 

심장기능, 한의 맥상의 변화를 관찰함으로써 심혈관계에 

미치는 영향을 객관적 데이터로 확인하고 정량화하는 도

구를 마련하기 위해 관찰연구를 설계하고 수행하였다. 

또한 드문 경우로도 약물 복용 후 이상사례가 보고6)되고 

있는데, 천왕보심단 복용에 따른 이상 반응 발행시 생체

신호 변화를 확인함으로써  이상사례 발생 여부를 예측

할 수 있게 된다면, 이를 통해 객관적 복용지침을 개발

할 수 있게 되어 한약에 대한 안전한 복약 가이드를 마

련할 수 있을 것으로 기대된다. 

1. 약물선정 

실험연구에 사용된 천왕보심단(天王補心丹, 

Chunwangbosimdan) 옥천당(주) 원외탕전실에서 조제하였

다. 본 연구에 사용된 천왕보심단(天王補心丹)은 Table 1

의 처방으로 구성되었으며, 약재를 미세분말로 제분한 

후에 부형제와 결합제를 섞어서 환으로 제작하였고, 사

용량은 동의보감 내경편(內景編)권1 神- 神病通治方을 근

거로 하여 1회 4g으로 설정하고 1일 4회 경구 복용하도

록 하였다.

2. 3차원 맥영상 검사기

객관적 생체반응을 살피기 위해 대요메디(주)의 3차원 

맥영상 검사기중 DMP-Lifeplus 모델을 사용하였다. 3차

원 맥영상 검사는 대요메디(주)에서 개발한 맥진기 국제

표준인 ISO 18615-General requirement for basic safety 

and essential performance of electric radial pulse 

tonometric devices 에 부합한 전자의료기기이며, 임상연

구논문 56편을 제출하여 국민건강보험심사평가원의 의료

기술평가를 받아 급여행위로 등재된 최초의 한의진단기

기이다.

Figure 1. 3-dimensional tonometric radial pulse 

analyzer(DMP-Lifeplus) 

실험재료 및 방법

서 론
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Table. 1 Recipes of Chunwangbosimdan

DMP-Lifeplus는 대요메디(주)의 다양한 3차원 맥영상 

검사기 모델중 하나로, 식약처 품목 정보는 맥파 분석기

(A23050.01(3등급))이며, 보건의료자원 통합신고포털

(hurb.or.kr)7)에 등록된 세부설명에 따르면 “단계별 정밀

한 가압조절이 가능하며, 다채널 압력센서를 이용하여 

혈관위치 확인이 가능하고 거안심의 진단기법을 정밀하

게 구현함으로써 객관적인 맥상 정보를 제공하는 3차원 

맥파 영상 분석 장비”이며 이를 이용한 「3차원 맥영상 

검사행위」는 상대가치점수는 2023년 상대가치점수 개편

에 따라 110.47점으로 한의 의료급여 행위 중 가장 높은 

점수를 확보한 검사행위로써 한의급여총량을 늘렸다(순

증효과8)). 기존의 맥전도 검사보다 훨씬 다양하고 정확한 

진단 값을 제공하는데9), 맥박수, 맥압의 규칙성, 가압에 

따른 맥압 변화, 3차원 에너지 및 맥 영상 동영상, 맥파 

형태의 변화, 심장 수축 및 이완 시간, 혈관 탄성 등 정

보를 확인할 수 있다10). 이에 따라 한의진단을 위한 맥상

요소의 변화 관찰과 더불어 혈류역학적인 파라미티의 변

화 관찰도 가능하다.

DMP-Lifeplus로 측정되는 맥파형은 맥진기 국제표준인 

ISO 18615에서 제시하는 요골동맥 표준맥파이며 확인할 

수 있는 분석 파라미터11)는 아래와 같고, 맥파형 이외에 

맥상분석 파라미터가 함께 측정 및 분석된다.

Figure 2. Standard radial pulse waveform12)

시간(time)축 파라미터13),14)

t0 : 박동주기(㎳) - 맥파 하나가 지나갈 때 걸리는 시

간, 박동의 느리고 빠름을 평가

t1 : 첫 번째 피크까지 걸리는 시간(㎳) - 심장 박출에 

의해 발생하는 압력에 의해 생성되는 첫 번째 압력파의 

도달시간, 혈관순응성(compliance)과 압력전달력에 의해 

결정됨

t2 : 첫 번째 변곡점(㎳) - 첫 번째 피크와 두 번째 피

크의 중첩에 의해 생기는 변곡점, 혈관탄성 특성에 따라 

반사파 도달속도와 맥파세기에 의해 결정됨

t3 : 두 번째 피크까지 걸리는 시간(㎳) - 심장 박출에 

의해 발생한 첫 번째 압력파가 말초와 혈관분지에 도달

한 후 반사되어 되돌아왔을 때의 시간, 혈관순응성, 말초

혈관 상태에 따라 결정됨 

t4 : 두 번째 변곡점(㎳) - 두 번째 피크와 세 번째 피

크의 중첩에 의해 생기는 변곡점, 반사파와 심장판막이 

Raw material(Latin) Raw material(Scientific) Rate(%)

Rehmanniae  Radix Rehmannia glutinosa Liboschitz ex Steudel 29.6

Coptidis Rhizoma Coptis japonica Makino 14.8

Acori Graminei Rhizoma Acorus gramineus Solander 7.4

Ginseng Radix Panax ginseng C. A. Meyer 3.7

Angelicae Acutilobae Radix Angelica acutiloba (Siebold et Zucc.) Kitag. 3.7

Schisandrae Fructus Schisandra chinensis (Turcz.) Baillon 3.7

Asparagi Tuber Asparagus cochinchinensis Merrill 3.7

Liriopis seu Ophiopogonis Tuber Liriope platyphylla Wang et Tang 3.7

Thujae Semen Thuja orientalis Linné 3.7

Zizyphi Semen Zizyphus jujuba Miller var. spinosa Hu ex H. F. Chou 3.7

Scrophulariae Radix Scrophularia buergeriana Miquel 3.7

Poria Sclerotium Poria cocos Wolf 3.7

Salviae Miltiorrhizae Radix Salvia miltiorrhiza Bunge 3.7

Platycodonis Radix Platycodon grandiflorum A. De Candolle 3.7

Polygalae Radix Polygala tenuifolia Willdenow 3.7

Junci Medulla Juncus effusus Linné 1.9

Phyllostachydis Folium Phllostachys nigra Munro var. henosis Stapf 1.9
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닫히면서 발생하는 충격파의 중첩에 의해 생기는 변곡점

으로 심장수축기가 끝나는 시점  

t5 : 세 번째 피크까지 걸리는 시간(㎳) - 심장판막이 

닫히면서 만들어지는 충격파 도달 시간

w : 첫 번째 피크(h1)의 상위 1/3 높이의 시간(㎳) - 

혈관회복력이 좋으면 짧아짐

HRV_LH ratio : 박동신호 저주파대역의 세기와 고주

파대역의 세기의 비례를 통해 상대적으로 교감/부교감의 

균형정보 확인

세기(force)축 파라미터

h1 : 심박출파세기(gf/㎠) - 심장 박출에 의해 발생하는 

압력이 혈관을 통해 전달된 맥파크기

h2 : 첫 번째 변곡점세기(gf/㎠) - 심박출파에 의해 확

장된 혈관이 원래의 위치로 돌아가는 중에 반사파와 중

첩되는 변곡점에서의 맥파크기

h3 : 반사파세기(gf/㎠) - 말초와 혈관분지에 도달한 후 

반사되어 되돌아오는 파의 세기

h4 : 두 번째 변곡점세기(gf/㎠) - 심장판막이 닫혀 혈

관압력이 줄어든 상태의 파의 세기

h5 : 판막파세기(gf/㎠) - 심장판막이 닫힐 때 발생한 

압력이 혈관을 통해 전달된 맥파크기

RAI: 요골동맥상승지수(Radial Augmentation Index(%)) 

- h3/h1 로 산출되며, 말초혈관의 긴장도를 평가하는 변

수

한의맥상(脈象) 파라미터

Pulse Rate : 박동수(bpm) - 1분당의 박동수

SA : 수축기 맥파면적(Systolic Area(㎏f/㎠)) - 맥상요

소인 세(勢)를 평가하는 요소로 대표맥파의 수축기에 해

당하는 압력맥파의 면적, t4까지 맥파의 면적

PA : 맥파면적(Pulse Area(㎏f/㎠)) - 맥상요소인 세(勢)

를 평가하는 요소로 대표맥파의 압력맥파 전체 면적

AP : 가압력(Applied Pressure(㎏f/㎠)) - 맥상요소인 위

(位)를 평가하는 요소로 대표맥파 측정 가압력

PW : 맥의굵기(Pulse Width(㎏f/㎠)) - 맥상요소인 굵

기를 평가하는 요소로 대표맥파의 맥관의 굵기

혈류역학(hemodynamic) 파라미터

SV : 심박출(Stroke volume(㎖)) - 심장이 한번 박동할 

때 심장으로부터 분출되는 혈액량

SVI : 심박출량지수(Stroke volume Index(㎖/㎡)) - 체

표면적으로 SV를 나눈 지수

CO : 1분간의 심박출량(Cardiac Output(ℓ/min) - 1분 

동안 심장에서 분출되는 혈액량

SVRI : 체순환저항(Systemic Vascular Resistance 

Index(dyn∙s∙㎝-5∙㎡)) - 심장에서 혈액이 분출될 때 걸리

는 저항값, 심장 후부하(afterload)

3. 피험자

임상연구 대상자는 만 30세 이상의 남녀로써, 심혈관 

질환 전조증(불면, 우울, 불안, 경계정충 등)을 2개 이상 

보유한 경우로 제한하였으며, 연구목적, 예상되는 이상 

반응 등에 대하여 사전에 안내를 받고 본인의 자유의사

에 따라 참여확인 서명을 받은 사람으로 하였다. 심혈관

계에 미치는 영향을 평가하기 위해 사용되는 연구기기가 

한의 맥진과 동일하게 요골동맥을 측정하는 시스템인 관

계로 제외기준은 해당기기의 제외기준을 참고하여, 요골

동맥 부위에 뚫린 흉터가 있어 혈관 형태 이상이 있는 

사람, 손목을 심하게 떠는 사람, 손목부위에 마비가 있어 

측정 자세를 유지하기 어려운 사람, 구조적 판막이상이 

있는 사람, 인공심장, 인공판막, 박동조절기 시술을 한 

사람, 투석중인 환자, 심각한 부정맥, 연구기기에서 맥이 

측정되지 않는 경우, 임산부 및 수유부, 박동수 40회 미

만인 경우, 박동수 183회 초과인 경우, 임상연구 시작 전 

1개월 이내에 타 임상연구에 참여하여 중재 및 시술을 

받은 경우로 설정하였다. 전체 40명의 피험자(남성 7인, 

여성 33인)가 등록하였으며, 심각한 부작용 없이 시험을 

등록된 피험자 모두 측정을 완료하였다. 최종 결과 분석

시에 발견된 측정오류로 2인이 제외되어 분석은 38명을 

대상으로 하였다.

4. 임상연구설계 및 IRB 승인

본 연구의 목적은 크게 두 가지로 첫째, 천왕보심단이 

심혈관계에 미치는 영향을 한의진단 도구인 3차원 맥영

상 검사기를 통해 확인하는 것이며, 둘째, 천왕보심단 복

용에 의해 이상 사례가 발생하는 경우에 대한 정보를 확

보함으로써 향후 안전한 복용지침의 단서를 마련하는데 

있었기 때문에, 연구설계는 1)약물에 대한 즉각적인 반응

을 관찰하는 변화 관찰1과 2 약물에 대한 2주 후의 변화

를 관찰하기 위한 변화 관찰2로 구성하여 Figure 4와 같

이 설계하였다. 약물에 의한 즉각적인 반응을 확인하기 

위해 등록된 피험자를 대상으로 측정 전 충분한 안정을 

취한 후 기저선(Baseline)측정을 실시하였고, 약물을 복용

하게 한 후 15분간 앉은 자세로 대기하였다. 15분 후 약

물복용에 의한 즉각적인 생체반응을 관찰하기 위해 활력

징후 측정 후 10분 동안 맥을 반복적으로 측정하여 3회 

이상 반복측정데이터를 확보하였다. 2주후에는 반복측정 

없이 한 번 측정을 실시하였다. 세부적인 연구절차 설계 

후 임상연구윤리위원회(IRB)의 승인

(DIRB-202210-HR-E-34)을 획득하였다. 



대한융합한의학회지 제6권 제1호(2024년 6월)
J Conver Korean Med. 2024;6(1):05-20

9

Figure 3. Protocol of clinical study

 Figure 4. Preparation with disposable wrist band for fixing measurement position 
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4.1. 서면 동의

임상 연구를 실시하기 전에 연구자는 임상연구에 관한 

내용을 임상연구대상자 본인에게 설명하고, 임상연구대

상자가 내용을 잘 이해한 것을 확인한 다음, 본인의 자

유의사에 따라 임상연구에 참여하는 것을 동의를 받아 

문서로 보관하였다.

4.2. 기초정보, 병력, 약물 투여력과 인구학적 조사

임상연구에 들어가기 전 임상연구대상자에 대한 인구

학적 조사, 병력 등에 대하여 면담, 차트 확인 및 설문 

등을 통해 확인하고 증례 기록서에 기록하였다. 

4.3. 활력 징후(vital signs)

연구진행 일정표에 따라 혈압, 박동수, 체온을 측정한

다. 혈압측정은 안정된 상태에서 5분간 휴식 후 측정하

였다. 혈압 측정장비는 Omron JPN616T를 사용하였고, 

체온계는 Brown BNT400을 사용하였다.

4.4. 3차원 맥영상 검사기 측정

연구 진행 일정표에 따라 검사를 수행하였으며 누운 

자세로 측정하였다. 즉각적인 약물반응을 확인하기 위한 

visit 1은 한쪽 손에서 반복하여 여러 번 측정하였고, 보

통은 약 1분간 1회 측정하였다. 즉각적인 약물 반응 시

험을 위해서 Figure 4와 같이 일회용 손목밴드를 사용함

으로써, 측정위치가 변경되지 않고 동일한 위치에서 측

정함으로써 위치의 재현성을 확보하였다.

4.5. 체중측정과 체성분분석

연구진행 일정표에 따라 피험자의 체중변화와 체성분 

변화를 확인하기 위해 측정하였다. 측정장비는 

Inbody270 모델을 사용하였다.

4.6. 선정/제외기준 검토

screening 단계에서 병력조사, 복용약물조사, 신체검

사, 활력징후 검사 결과를 확인하며 임상연구대상자 선

정 및 제외 기준에 적합한지 평가하였으며, 1명이 관련 

증후를 보유하고 있지 않아 피험자 등록과정에서 제외되

었다.

4.7 통계적 분석

피험자의 일반적인 특성은 기술통계방법을 사용하였고 

측정된 데이터를 이용한 두 변수의 변화 분석은 쌍체 t-

검정(95% 신뢰구간, 5% 유의수준)을 사용하였으며, p 값

이 0.05 미만인 경우, 유의하다고 판정하였고, 0.3 미만인 

경우에 경향성이 있다고 판정하였다. 이상사례군과 비이

상사례군의 비교는 2표본 t-검정(95% 신뢰구간, 5% 유의

수준)을 사용하였으며, 판정은 동일한 기준을 사용 하였

다. 통계분석 프로그램은 Minitab 16(Minitab LLC, USA)

을 사용하였다.

임상시험은 전체 2주간에 걸쳐 진행되었으며, 기저선

(baseline)에서의 전체 피험자 38명의 기술 통계적 특성

은 아래의 Table. 2와 같다. 

이상반응을 보고한 피험자는 전체의 5%인 2명이었으

며 보고증상은 소화불량, 오전에 볼이 상기됨, 취침 전 

간지러움으로 나타났으며, 정도가 심하지 않다고 판단하

여 이상반응을 보고한 피험자를 포함하여 임상연구를 모

두 마쳤다. 2주간의 복용기간 동안 이상반응을 보고한 

피험자 2명을 이상반응군(EA group)으로, 이상반응을 보

고하지 않은 나머지 피험자 36명을 비이상반응군

(non-AE group)으로 구분하였다.

1. 약물복용 후 즉각적인 반응

천왕보심단 복용 후 약물의 영향이 즉각적으로 인체에 

영향을 미치는 시간을 참고할만한 연구결과가 없어서 임

상경험에 의해 15분 전후에는 맥의 변화가 나타날 수 있

을 것으로 기대하고 10분 이후 반복하여 3회 3차원 맥영

상 검사를 반복 실시하였다. 주요 변수의 기저선과 약물

투입 직후 3회까지의 반복측정 결과를 visit 0과 visit 

1-1, visit 0과 visit 1-2, visit 0과 visit 1-3 각각을 비교

하였으며 비이상반응군(non-AE group)과 이상반응군(AE 

group) 각각 아래의 Table. 3과 Table. 4와 같다.

천왕보심단을 복용 후 1시간 이후 심박변이도의 변화

가 관찰되었다는 보고는 있었으나, 즉각적으로 인체에 

어떠한 변화가 일어나는가에 대한 연구자료가 없어, 임

상경험을 토대로 약 15분 이후 3차원 맥영상 검사기로 

맥을 측정하였다. 측정 결과 비이상반응군(non-AE 

group)에서는 즉각적으로 유의한 변화가 일어나는 것을 

확인하였다. 비이상반응군(non-AE group)에서는 약물복

용 15분 후 맥파의 크기의 요소 중 h5가 즉각 유의하게 

증가하고, h1, h3, h4가 증가하는 경향을 보이다가, 시간

이 지나면서 유의하게 증가하여 약 10%씩 증가하였다. 

혈관내 고압이 유지되는 시간을 알 수 있는 맥파요소인 

w는 즉각 유의하게 증가하였다가 다시 원래의 범위로 

되돌아갔다. 박동신호로부터 교감/부교감의 균형정보를 

알 수 있는 HRV_LH ratio 가 감소하는 경향을 보이면서 

visit 1-2부터 유의하게 감소하였고, 박동수 표준편차가 

유의하게 증가하였다. 또한, 수축기 맥파의 면적과 전체 

맥파의 면적이 증가하는 경향을 보이다가 visit 1-3에서

는 맥관의 굵기를 포함하여 모두 유의하게 증가되었다. 

심혈관시스템의 혈류역학적 평가에 주요한 인자인 1회 

심박출량이 증가하는 경향을 보여줬으나 유의하지는 않

았다. 이상반응군(AE group)은 비이상반응군(non-AE 

group)과 비교했을 때 유의한 변화를 보이는 요소는 나

타나지 않았으며, 다만, 맥파와 맥파의 면적이 증가하는 

경향을 보이면서 w/t가 감소하는 경향을 보였고, 맥의 

깊이를 알 수 있는 가압값이 증가하는 경향을 보였으며, 

결과 및 고찰
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혈류역학 파라미터는 오히려 비이상반응군(non-AE 

group)과 반대로 1분간의 심박출량이 감소하는 경향을 

보이면서 순환저항이 증가하는 경향을 보였다.

Table. 2 Descriptive statistics of participants

Gender
(n)

Parameter
Mean Std. Min Max Medianitem unit

All
(38)

Height ㎝ 160.11 6.29 149.20 179.10 160.50
Weight ㎏ 58.63 11.39 42.50 90.10 56.10
Age year 55.92 9.41 29 78 56
SBP ㎜Hg 117.21 15.27 90 158 116
DBP ㎜Hg 77.29 9.91 56 97 77
BMI ㎏/㎡ 22.80 3.7 16.70 33.10 21.65

Female
(31)

Height ㎝ 158.22 4.66 149.20 165.40 158.70
Weight ㎏ 56.46 8.91 42.50 77.10 55.50
Age year 56.90 7.51 40 78 56
SBP ㎜Hg 117.32 16.31 90 158 117
DBP ㎜Hg 77.65 10.70 56 97 78
BMI ㎏/㎡ 22.2545 3.30 16.70 29.30 21.60

Male
(7)

Height ㎝ 168.44 6.0 162.60 179.10 167.30
Weight ㎏ 68.23 16.49 47.30 90.10 70.30
Age year 51.57 15.38 29 77 53
SBP ㎜Hg 116.71 10.29 106 132 112
DBP ㎜Hg 75.71 5.50 68 86 76
BMI ㎏/㎡ 23.94 5.32 17.40 33.10 23.70
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Table. 5 Paired T-test between baseline and 2weeks weeks after of non-AE group

 *Mark for significant difference 

Parameter Visit 0 Visit 2(2weeks)
non-AE group Item Unit Mean Std. Mean Std. p-valu

e

pulse 
waveform

h1 gf 272.8 96.0 255.0 86.4 0.123
h3 gf 225.1 80.9 210.9 58.6 0.140
h4 gf 128.1 40.5 120.24 37.4 0.147
h5 gf 119.4 43.0 113.1 39.6 0.214
t1 ㎳ 189.0 35.3 184.5 28.6 0.335
t3 ㎳ 281.9 24.4 286.7 24.0 0.131
t4 ㎳ 388.8 24.9 391.4 22.7 0.517
t5 ㎳ 453.5 36.4 451.7 22.3 0.757
h4/h1 % 47.8 7.8 48.1 10.3 0.840
RAI % 83.10 9.93 84.19 12.37 0.557
RAI@75 % 91.89 18.51 92.71 18.86 0.786
t1/t % 21.71 3.64 21.25 3.26 0.326
t3/t % 32.48 3.11 33.14 3.28 0.177
t4/t % 44.88 4.83 45.31 4.73 0.442
t5/t % 52.43 6.30 52.26 6.03 0.814
w ㎳ 242.7 34.1 255.2 41.5 0.023*
w/t % 28.43 6.53 29.86 6.52 0.049*
wfb_ratio % 2.02 0.86 2.34 1.04 0.095
HRV_LH_ratio % 1.118 0.04 1.097 0.01 0.006*

pulse
characteristic

Pulse Rate bpm 69.49 9.86 69.51 8.90 0.979
STD_Pulse Rate bpm 1.389 0.94 2.037 2.056 0.026*
Applied pressure gf 159.4 42.2 142.5 35.7 0.027*
Systolic Area ㎏f 17.36 6.77 16.58 6.02 0.289
Pulse Area ㎏f 25.19 10.28 23.86 8.9 0.210
Pulse Width ㎏f 12.35 5.18 11.61 4.87 0.259

hemodynamic

SV ㎖ 74.83 13.42 75.71 12.5 0.558
SVI ㎖/㎥ 46.77 6.33 47.18 4.95 0.654
CO ℓ 5.09 0.56 5.19 0.61 0.173
SVRI dyn∙s∙㎝-5∙㎡ 2187 370 2106 269 0.084
SBP ㎜Hg 117.37 15.54 114.31 16.28 0.138
DBP ㎜Hg 77.20 10.33 76.11 10.74 0.330
MBP ㎜Hg 90.63 11.11 88.91 11.74 0.201
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Table. 6 Paired T-test between baseline and 2weeks after in AE group
Parameter Visit 0 Visit 2(2weeks)

AE-group Item Unit Mean Std. Mea
n Std. p-va

lue

pulse 
waveform

h1 gf 224.2 109.1 263.4 67.0 0.414
h3 gf 183.0 59.0 236.3 37.7 0.175
h4 gf 86.2 23.8 130.5 17.7 0.062
h5 gf 73.7 20.3 115.3 10.8 0.101
t1 ㎳ 186.2 21.9 202.0 12.7 0.248
t3 ㎳ 266.8 42.6 274.9 40.8 0.103
t4 ㎳ 380.7 30.2 388.5 36.1 0.310
t5 ㎳ 446.0 38.2 451.8 42.2 0.289
h4/h1 % 40.50 9.19 50.50 6.36 0.126
RAI % 84.45 13.93 90.90 8.77 0.328
RAI@75 % 79.3 14.9 96.8 7.4 0.187
t1/t % 25.00 2.83 23.50 2.12 0.205
t3/t % 35.50 6.36 32.50 3.54 0.374
t4/t % 51.50 4.95 46.00 2.83 0.170
t5/t % 59.50 6.36 53.50 3.54 0.205
w ㎳ 261.0 29.7 253.9 14.4 0.629
w/t % 35.00 4.24 30.00 1.41 0.242
wfb_ratio % 1.763 0.879 1.707 0.676 0.766
HRV_LH_ratio % 1.097 0.02 1.092 0.00 0.822

pulse
characteristic

Pulse Rate bpm 80.5 0.71 70.00 1.41 0.090
STD_Pulse Rate bpm 4.60 5.66 1.05 0.64 0.500
Applied pressure gf 134.4 21.9 146.6 9.2 0.405
Systolic Area ㎏f 13.76 7.39 16.94 5.78 0.220
Pulse Area ㎏f 17.35 8.21 23.74 6.23 0.137
Pulse Width ㎏f 10.20 5.21 11.34 3.95 0.420

hemodynamic

SV ㎖ 62.50 3.54 70.00 5.66 0.126
SVI ㎖/㎥ 40.40 4.95 45.55 7.00 0.175
CO ℓ 5.03 0.33 4.90 0.29 0.117
SVRI dyn∙s∙㎝-5∙㎡ 2091 162 2250 210 0.134
SBP ㎜Hg 110.5 16.3 114.0 17.0 0.090
DBP ㎜Hg 78.00 1.41 83.00 2.83 0.344
MBP ㎜Hg 88.50 6.36 93.50 3.54 0.242
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천왕보심단을 복용 후 1시간 이후 심박변이도의 변화

가 관찰되었다는 보고는 있었으나, 즉각적으로 인체에 

어떠한 변화가 일어나는가에 대한 연구자료가 없어, 임

상경험을 토대로 약 15분 이후 3차원 맥영상 검사기로 

맥을 측정하였다. 측정 결과 비이상반응군(non-AE 

group)에서는 즉각적으로 유의한 변화가 일어나는 것을 

확인하였다. 비이상반응군(non-AE group)에서는 약물복

용 15분 후 맥파의 크기의 요소 중 h5가 즉각 유의하게 

증가하고, h1, h3, h4가 증가하는 경향을 보이다가, 시간

이 지나면서 유의하게 증가하여 약 10%씩 증가하였다. 

혈관내 고압이 유지되는 시간을 알 수 있는 맥파요소인 

w는 즉각 유의하게 증가하였다가 다시 원래의 범위로 

되돌아갔다. 박동신호로부터 교감/부교감의 균형정보를 

알 수 있는 HRV_LH ratio 가 감소하는 경향을 보이면서 

visit 1-2부터 유의하게 감소하였고, 박동수 표준편차가 

유의하게 증가하였다. 또한, 수축기 맥파의 면적과 전체 

맥파의 면적이 증가하는 경향을 보이다가 visit 1-3에서

는 맥관의 굵기를 포함하여 모두 유의하게 증가되었다. 

심혈관시스템의 혈류역학적 평가에 주요한 인자인 1회 

심박출량이 증가하는 경향을 보여줬으나 유의하지는 않

았다. 이상반응군(AE group)은 비이상반응군(non-AE 

group)과 비교했을 때 유의한 변화를 보이는 요소는 나

타나지 않았으며, 다만, 맥파와 맥파의 면적이 증가하는 

경향을 보이면서 w/t가 감소하는 경향을 보였고, 맥의 

깊이를 알 수 있는 가압값이 증가하는 경향을 보였으며, 

혈류역학 파라미터는 오히려 비이상반응군(non-AE 

group)과 반대로 1분간의 심박출량이 감소하는 경향을 

보이면서 순환저항이 증가하는 경향을 보였다.

비이상반응군(non-AE group)은 천왕보심단 복용 직후 

점진적으로 맥의 세기가 커지면서 맥파면적이 함께 증가

한 것을 알 수 있으며, 20분이 경과한 후에는 맥관이 굵

어지는 효과도 발생한 것으로 확인되었다. 박동수 자체

의 변화는 관찰되지 않았으나 박동수 변화폭(STD)이 증

가되었는데, 자율신경 안정효과로 인해 교감신경 활동도

(HRV_LH ratio)가 약간 감소하는 과정에 박동수 변화폭

(STD)이 증가한 것으로 보인다. 1회 심박출량(SV)이 유의

하게 증가하지는 않았으나 맥의 세기와 면적이 증가한 

것은 혈관확장이나 혈관이완 작용에 의한 것으로 볼 수 

있다.

1. 약물복용 2주 후의 반응

기존의 천왕보심단 복용 후 일정한 기간 경과 후의 변

화를 관찰한 기존 연구의 복용기간은 15일에서 6주까지 

존재하는데, 대부분 결과변수로 설문을 통해 수면의 질

을 평가하였으며, 측정도구를 활용한 연구는 갑상선호르

몬 수치변화 확인으로15) 매우 제한적이었다. 또한 수일간

의 복용 후 생체지표의 변화를 실제로 측정 연구한 자료

는 찾기 어렵다.

본 연구에서는 천왕보심단을 복용한 후 활력 징후와 3

차원 맥 영상의 변화를 2주 후에 측정하였고, 관찰된 변

화는 visit 0과 visit 2(2주후)를 비교하였으며 아래의 

Table 5, Table 6과 같다.

비이상반응군(non-AE gorup)에서는 2주 후에 박동수 

변화율의 증가와 교감신경 활동도(HRV_LH ratio)의 감소

가 유의하게 나타났고 대표맥이 나타나는 가압값이 유의

하게 감소하였다. 즉, 교감신경 안정과 박동조율성이 증

대되고 맥의 깊이가 살짝 올라왔다. 이외에 맥파크기인 

H1,h3,h4,h5는 즉각적인 관찰시와는 반대로 감소한 경향

이 있었으며, 맥파면적과 굵이도 조금씩 감소하는 경향

을 보였다. 또한 즉각적인 반응검사에서는 나타나지 않

았던 변화인 1분간의 심박출량이 증가되고, 순환저항이 

감소하는 경향을 보였고, 수축기혈압(SBP)과 평균혈압

(MBP)이 감소하는 경향을 보였다.

이상반응군(AE group)은 유의한 수준의 변화를 보인 

파라미터는 없었으나, 80회 박동수가 70회로 감소하는 

경향을 보여 가장 큰 변화를 나타나는 파라미터였고, 맥

파요소 h3,h4,h5가 감소하면서 w/t가 감소하는 경향을 보

인 반면에 수축기 맥파면적과 전체 맥파 면적은 증가 경

향을 보였다. 비이상반응군(non-AE gorup)과는 반대로 1

분간의 심박출량이 감소되고, 순환저항이 증가하는 경향

을 보였으며 수축기혈압(SBP)과 평균혈압(MBP)이 증가하

는 경향을 보였다.   

1. 이상반응군(AE group)과 비이상반응군(non-AE group)

의 비교

이상반응 유무에 따른 그룹간의 비교를 위해, 약물투

입 전인 visit 0에서, 약물 투약 후 visit 1-3에 대해 각각 

그룹 간의 차이점을 비교하였으며 아래의 Table. 7과 같

다. 

기저선 측정과 약물에 대한 즉각 반응을 살핀 날에 실

시한 이상반응여부 확인 설문에서는 이상반응을 보고한 

피험자는 한명도 존재하지 않았으며, 복용 3일 이상이 

경과한 후 자발적으로 이상반응이 연구자에게 보고되었

다. 그러나 이상반응군(AE group)의 약물복용 후 생체신

호인 맥의 즉각적인 반응이 비이상반응군(non-AE group)

과 다른 것을 확인할 수 있었다. 또한 약물 복용 전에 

두 그룹 간에 유의미한 차이가 존재한다면 이를 이용해 

이상반응을 예측하는 용도로 활용이 가능하다. 약물 복

용전 비이상반응군(non-AE group)과 이상반응군(AE 

group)간의 비교를 위해 visit 0끼리 비교한 결과 이상반

응군(AE group)에서 박동수가 유의하게 높고 1회 심박출

량이 유의하게 낮은 것을 확인할 수 있었으며, 비교적 

맥파세기는 작고, w/t는 높으며, 가압값이 낮은 것으로 

확인되었다. 즉, 이상반응군의 맥 특성을 한의 맥상과 연

결시켜보면 가압값이 낮은 것은 부맥의 특성이고, w/t가 

높은 것은 현맥과 연계가 있으며, 심박출량이 낮으면서 

맥파세기가 작은 것은 무력한 맥상(약맥, 미맥, 세맥 등)

과 연계될 수 있다. 
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임상연구 참가자 모두 2주간 천왕보심단을 100% 복용

하였으며, 복용 후 그룹간의 차이를 살펴보면, 비이상반

응군(non-AE group)이 h4, h5, 1회 심박출량이 유의하게 

크게 나타났고, 박동수 변화폭(STD)이 유의하게 큰 것을 

확인할 수 있었다.

각각의 그룹에서 visit 에 따라 유의하게 변화 혹은 증

감 경향이 관찰된 파라미터에 대해 시계열적으로 표시한 

것은 아래의 Figure 5와 같다. Figure 5에서 볼 수 있듯

이, 자율신경조절능력과 연관된 파라미터 혹은 맥의 빠

르기를 결정짓는 파라미터인 HRV_LH ratio, 박동수, 맥

의 세기를 결정짓는 H1, 맥의 깊이를 결정짓는 가압값 

AP(applied pressure), 맥관의 긴장성을 확인할 수 있어 

현맥과 연계되는 w/t 는 2주간의 천왕보심단 복용 이후

에 이상반응 유무에 관계없이 일정한 범위로 수렴하는 

경향을 보이고 있어, 천왕보심단 자체의 약효에 의한 반

응으로 해석할 수 있어 보인다. 

본 연구를 통해 천왕보심단에 대한 이상반응군(AE 

group)과 비이상반응군(non-AE group) 두 그룹이 가지는 

베이스라인에서의 맥의 차이점과, 약물 복용 직후 및 2

주간의 복용 후 관찰되는 맥 변화의 차이점을 확인할 수 

있었다. 이러한 연구 결과를 바탕으로 한약 복용량 설정 

등에 대한 근거 기반 가이드라인을 개발하는데 기초자료

를 제공할 수 있을 것으로 기대된다.

心身不安의 경계, 정충, 번열 등과 思慮過渡로 인한 

건망, 불면, 도한조열, 유정 등에 사용하는 천왕보심단을 

대상으로 3차원 맥영상 검사기를 이용하여 2022년 11월

부터 2023년 2월 달까지 약 3개월 동안 30세에서 78세의 

여성 31명과 남성 7 의 피험자를 대상으로 2주간 임상 

연구를 실시하였다. 임상연구를 수행한 결과 다음과 같

은 결론을 얻었다.

1. 천왕보심단 복용 후 15분 이후 유의미한 변화를 관찰

할 수 있었다.

2. 천왕보심단 복용시 이상반응은 5% 발생하였다. 심각

한 이상반응은 없었으며, 보고된 이상반응은 소화불량, 

볼의 상기, 가려움 등이었다.

3. 비이상반응군은 천왕보심단 복용 후 즉각적인 반응으

로 맥의 세기에 대한 변수인 h1,h3,h4,h5, 수축기 맥파

면적, 전체 맥파면적, 맥의 굵기가 유의하게 커졌고, 박

동수 변화폭(STD)가 유의하게 증가하였으며, w가 즉각적

으로 유의하게 증가하였다가 이내 감소하는 것을 관찰할 

수 있었다. 

4. 비이상반응군은 2주간의 복용 후에는 박동수 변화폭

(STD)의 증가와 교감신경 활동도(HRV_LH ratio)의 감소

가 유의하였으며, 즉각적인 반응과 반대로 맥의 세기의 

변수와 면적 및 굵이가 감소하는 경향을 보였고, 즉각적

인 관찰에서는 볼 수 없었던 혈류역학적인 파라미터가 

모두 개선되는 현상을 보였다.

Figure 5. Line-plot of pulse parameter which related with autonomic nervous system or pulse image 

classification

결론
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5. 이상반응군은 천왕보심단 복용 후 즉각적인 반응으로 

유의한 변화는 없었으나 w/t가 감소하고 가압값이 증가

하는 경향을 보였으며, 1분간의 심박출량 감소와 순환저

항이 증가하는 경향을 보였다.

6. 이상반응군은 2주간의 복용 후에 유의한 변화는 없었

으나 박동수 감소와 맥파세기의 감소를 보였다. 1분간의 

심박출량 감소와 순환저항 증가 및 소폭의 혈압 증가를 

보여 혈류역학적 파라미터가 좋지 못한 방향으로 변화

되었다.

7. 이상반응군은 2주간의 복용 후에 대표맥이 측정되는 

가압력이 증가하는 경향을 보여 맥이 침맥으로 이동하

는 경향이 있었다.

8. 이상반응군은 비이상군에 비해 기저선에서 w/t가 높

고 h4/h1, 1분간의 심박출량이 작고, 가압값이 작으며, 

심박수가 높은 차이를 보였다.

9. 이상반응 유무와 관계없이 2주간의 복용 후 일부 맥

파 요소가 일정한 범위로 수렴하는 것이 확인되었다. 

본 임상 연구에서는 참여자 수가 적어서 기전을 확인

하기에는 한계가 있었으나, 향후 3차원 맥영상 검사를 

활용한 추가적인 임상연구를 통해 작용기전에 따른 이상

반응 예측모델을 개발할 수 있다면, 안전한 한약처방 지

침 개발에 기여할 수 있을 것으로 사료된다. 
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