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A Randomized, Double-blind, Active-controlled Exploratory Clinical Trial for the Evaluation 
of the Efficacy and Safety of Goodmorning S Granule® on Constipation

Munjin Ju, Nayoung Kim, Cheol Min Shin, Young Soo Park, Hyuk Yoon, Yonghun Choi and Dong Ho Lee

Division of Gastroenterology, Department of Internal Medicine, Seoul National University Bundang Hospital, Seongnam, Korea

Background/Aims: Constipation is a common gastrointestinal disease that reduces the quality of life and incurs considerable medi-
cal expenses. Bisacodyl and sodium docusate are generally used to treat constipation. This study assessed the effectiveness and 
safety of Goodmorning S Granule® (Hanpoong Pharm. Co., Ltd., Wanju, Korea) in functional constipation by a comparison with 
bisacodyl.
Methods: A 2-week randomized, double-blind, active-controlled exploratory clinical trial was conducted to compare the treatment 
(Goodmorning S Granule®) with the control (bisacodyl). The efficacy was measured by the changes in transition, Bristol stool type, 
stomachache, clinical manifestation, defecation time after drug consumption, 36-item short-form survey (SF-36), and the results 
of improvement evaluation. The safety was evaluated by the incidence of adverse drug events and vital signs. Additional analyses 
were conducted by dividing the severity according to the proportion of Bristol Stool Scale types 1 and 2.
Results: Subjects were randomized to the treatment (n=24) or control (n=26) groups. No significant differences were observed in 
demographics. After 2 weeks from the baseline, the changes in the complete spontaneous bowel movement (CSBM) were higher 
in the treatment (4.00±2.62) group than in the control group (1.40±2.34) (p<0.05). The treatment group exhibited significant im-
provement in the score on the SF-36 questionnaire. The clinical side effects, such as stomachache and borborygmus, were reduced 
in the moderate constipation patients in the treatment group, according to additional analyses.
Conclusions: Goodmorning S Granule®, a herbal medicine, was more effective in improving quality of life and CSBM per week and 
safer in the moderate constipation groups because of the reduced clinical side effects. (Korean J Gastroenterol 2022;80:17-27)
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서 론

변비는 가장 흔한 위장관 질환 중 하나이다. 만성 변비는 

환자의 삶의 질을 악화시키고 상당한 의료비 부담을 초래한

다. 변비에 대한 단일한 정의는 없으며 의사가 이해하는 변비

와 환자가 호소하는 변비의 의미가 다른 경우가 많다. 환자는 

단순히 배변의 횟수가 줄어드는 것 외에도 다양한 배변 관련 

불편감을 호소한다. 즉, 변비는 배변 빈도의 감소, 배변할 때 

과도한 힘을 주거나 항문이 막히는 느낌, 배변을 위해 항문을 

손가락으로 눌러야 하는 조작이 필요한 경우 등의 다양한 증

상이 포함되는 장 장애로 정의될 수 있겠다.
1
 변비는 그 자체

가 질환이나 여러 가지 다른 질환 및 약제 등에 의해 이차적으

로 발생할 수 있다. 로마 기준 IV에서는 변비와 관련된 기능성 

질환을 기능성 변비(functional constipation), 아편유사체에 

의한 변비(opiod induced constipation), 기능성 배변장애

(functional defecation disorder), 변비형 과민성 장 증후군

(irritable bowel syndrome [IBS] with predominant con-

stipation)으로 분류한다.
2
 변비 및 이와 관련된 증상은 종종 

간헐적이고 경미하지만 어떠한 경우에는 만성적이며 치료하

기 어렵고 환자를 쇠약하게 만들 수 있다.
3

생약(herbal medicine)은 식물을 그 자체로 또는 일차 가공하

여 의약품으로 사용하는 것이다. World Health Organization의 

보고에 따르면 전 세계의 70-95%의 인구가 건강 관리를 위해 

생약을 사용하는 것으로 알려져 있다.
4-7

 생약은 다양한 생리활성

물질을 가지고 있으며 이들을 다수의 질병 타겟에 작용하여 

시너지 효과를 나타낸다. 최적의 효과를 나타내는 생약 조합은 

처방으로 전해지고 있다. 기원전 1550년경에 작성된 이집트의 

의서인 에버스 파피루스(papyrus ebers)에서부터 식물 혼합물

의 처방들이 기록되어 있다. 동북아시아(한국, 중국, 일본)에서는 

13만 개가 넘는 처방이 전해져 오고 있다. 이처럼 오랜 시간 

축적된 시행착오와 전통지식은 생약의 안전성과 유효성을 보증

해준다.
6,8-13

굿모닝에스과립® 
(Hanpoong Pharm. Co., Ltd., Wanju, 

Korea)은 변비에 효과적이라고 알려진 계지가작약대황탕 처

방을 바탕으로 개발된 생약제제로 감초(Glycyrrhizae Radix 

et Rhizoma), 대황(Rhei Radix et Rhizoma), 생강(Zingiberis 

Rhizoma), 센나열매(Sennae Fructus), 육계(Cinnamomi Cortex), 

작약(Paeoniae Radix), 지실(Ponciri Fructus Immaturus), 

차전자피(psyllium husk)를 주성분으로 한다.
14 대황과 센나

열매의 기능 성분인 sennoside A와 B는 장 운동을 자극하고 

장의 수분 및 전해질 분비를 촉진하여 변비 증상을 개선하는 

효과가 있다.
14-16

 차전자피는 수용성 섬유질로 장내에서 발효

되면서 세균을 증식시켜 대변의 양을 늘리고 부드럽게 하여 

변비를 개선한다.
17,18

 작약의 작약총배당체는 서행형 변비 동

물모델에서 신경전달물질인 nitric oxide, vasoactive in-

testinal peptide를 억제시키고 위장관운동에 관여하는 카할 

간질세포(interstitial cell of Cajal)의 기능을 증진시켜 변비 

증상을 개선시키는 것으로 보고되었다.
19

 지실의 추출물은 동

물모델과 임상시험에서 위장관운동을 촉진하는 것으로 보고

되었다.
20-22

자극성 완화제인 비사코딜제제는 기능성 변비에 효과가 좋으

나 복통, 설사 등의 부작용이 있다.
23,24

 최근 대한민국 식품의약품

안전처에서는 비사코딜제제의 허가 사항을 변경하였다. 영국 

의약품건강관리제품규제청(Medicines and Healthcare prod-

ucts Regulatory Agency)에서 발표한 ‘일반의약품 자극성 완

하제’에 대한 안전성 정보 검토 결과에 따른 것이다.
25

 비사코딜

제제의 장기간 사용 시 약물 내성이 증가하고 변비가 악화될 

수 있기 때문에 1주일 이상의 사용이 금지되었다. 비록 이번 

변경 사항은 단일제의 좌제 및 액제에 국한되어 정제의 경우 

적용되지 않았으나 비사코딜제제의 연속적인 투약에 대해서 

계속 논란이 있을 것으로 보인다.

생약제제가 합성의약품과 비교해 유해 효과가 적다는 점에 

착안하여 생약제제인 굿모닝에스과립®이 안전성을 가진 대체

약이 될 수 있음을 확인해보고자 하였다. 이에 본 임상시험에

서는 경증 또는 중등도의 변비 증상을 가진 성인을 대상으로 

굿모닝에스과립®을 복용시켰을 때 활성 대조인 비사코딜제제

와 비교하여 유효성 및 안전성을 평가하였다.

대상 및 방법

1. 임상시험의 설계 및 대상

임상시험 대상자는 만 19세 이상, 만 75세 이하의 남녀로서 

로마 기준 IV에23,26,27
 따른 기능성 변비 증상을 가지고 있으며 

변비약을 복용하고 복통의 경험이 있는 사람들로 선정하였다. 

임상시험 계획은 분당서울대학교병원 임상시험 윤리위원회의 

승인을 받았으며(IRB No. B-1911-574-003), 시험이 시작되기 

전에 모든 환자에게 서면으로 동의를 받았다.

1차 방문(visit 1) 기준 6개월 이내에 중증의 악성종양, 신

경계 질환, 신장 질환, 뇌혈관 질환(뇌경색, 뇌출혈 등), 심장 

질환(협심증, 심근경색, 심부전, 치료를 필요로 하는 부정맥) 

등의 병력이 있거나 급성 복부 질환(충수염, 장출혈, 궤양성 

결장염 등), 장폐색, 장협착 또는 심각한 위장관 증상이 있는 

사람은 배제되었다. 충수돌기절제술, 탈장수술, 담낭절제술, 

제왕절개를 제외한 복부 수술의 병력이 있는 사람도 배제되었

으며 갈락토오스 불내성(galactose intolerance), Lapp 유당

분해효소 결핍증(Lapp lactase deficiency) 또는 포도당·갈락

토오스 흡수장애(glucose-galactose malabsorption) 등의 유

전적인 문제, 조절되지 않는 고혈압(수축기 혈압 160 mmHg 
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Table 1. Bristol Stool Scale (Bristol Stool Chart)

Classification Description

Type 1 Separate hard lumps, like nuts (hard to pass)

Type 2 Sausage-shaped but lumpy

Type 3 Like a sausage but with cracks on its surface

Type 4 Like a sausage or snake, smooth and soft

Type 5 Soft blobs with clear-cut edges (passed easily)

Type 6 Fluffy pieces with ragged edges, a mushy stool

Type 7 Watery, no solid pieces. Entirely liquid

이상 또는 이완기 혈압 100 mmHg 이상), 조절되지 않는 갑

상선 질환, 기저 질환에 의한 변비(파킨슨병, 다발성 경화증, 

당뇨병 등)인 사람, 임신 중이거나 수유 중인 또는 3개월 이내

에 임신을 계획하고 있는 사람, 본 임상시험 의약품의 성분에 

알레르기가 있는 사람도 제외 기준에 해당하였다. 그 외 1차 

방문(visit 1) 기준 1개월 이내에 다른 중재적 임상시험(인체

적용시험 포함)에 참여하였거나, 본 임상시험 시작 이후 다른 

중재적 임상시험(인체적용시험 포함)에 참여할 계획이 있는 

사람, 식이섬유, 부피형성 완하제, 대변연화제 등의 변비 치료 

약물을 섭취하였을 때 효과가 없었던 사람도 제외 기준에 해

당하였으며, 시험자가 본 임상시험에 부적절하다고 판단하는 

자도 제외하였다.

2. 방법

본 임상시험은 굿모닝에스과립®의 임상적 유효성 및 안전

성을 평가하기 위한 탐색적 임상시험(exploratory trials)으로 

시험군과 활성대조군의 배정 비율을 시험군:활성대조군=1:1

로 하여 각 군 당 25명씩 총 50명으로 정하였다. 피험자는 

SAS
® 

(Version 9.4, SAS Institute, Cary, NC, USA)를 사용

하여 무작위 배정되었다. 시험 의뢰기관(한풍제약)에서 무작

위 배정표에 따라 임상시험용 의약품 라벨을 부착하여 공급하

였다. 이중눈가림은 시험 대상자들이 시험을 완료하기 전까지 

유지되었다. 굿모닝에스과립®
 투여군은 2주간 1일 1회 1포의 

굿모닝에스과립®과 2정의 대조약을 복용하고, 활성대조군은 

2주간 1일 1회 2정의 비사코딜제제와 1포의 대조약을 복용한다.

약물 투여 최대 2주전 1차 방문(visit 1)에서 서면동의서, 

인구학적 조사, 이학적 검사, 활력징후(혈압, 맥박), 신체계측

(신장, 체중), 임신반응검사, 생활습관 조사, 변비 증상 조사

(로마 기준 IV)를 실시하였고 생활습관 지도와 배변일지를 배

부하였다. 2차 방문(visit 2)에서 임상시험용 의약품을 처방하

였고 배변일지를 회수한 뒤 새로운 배변일지를 배부하며 생활

습관 지도가 이루어졌다. 3차 방문(visit 3)은 2차 방문일 이후 

14일 이내에 이루어졌고 임상시험용 의약품 및 복용일지를 

회수하여 복용 순응도를 확인하였다. 이학적 검사, 활력징후, 

신체계측, 생활습관 조사를 실시하고 배변일지를 회수하였다. 

매 방문 시마다 병력 및 약물 투여력을 조사하였다.

유효성을 평가하기 위해 약물 투여 전(visit 2)과 약물 투여 

후(visit 3) 시점에서 배변일지, 임상적 증상, 삶의 질, 개선도 

평가, 개선율, 탈락률의 개선 정도를 비교하여 군 간의 통계적

으로 유의한 차이가 있는지 분석하였다. 배변일지는 배변 횟

수 및 형태, 복통 횟수, 강도 및 지속시간, 첫 투약 후 첫 배변

까지의 시간을 기록하게 하였다. 임상적 증상은 설문을 실시

하여 복부팽만, 복통, 복부 경련, 복명, 잔변감, 통변감, 방귀 

횟수를 조사하였다. 삶의 질의 측정에는 36-item short-form 

survey (SF-36) 설문을 이용하여 측정하였다. 또한 초기 배변 

형태가 Bristol Stool Scale의 type 1과 2에 해당하는 비율이 

80% 이상인 사람을 중증도 변비 환자로 구분하여 추가 분석

을 실시하였다(Table 1).

약제들의 안전성 평가를 위해 임상시험용 의약품 투여 후 

발생하는 모든 이상반응을 기록하였고 활력징후(혈압, 맥박), 

신체계측(체중)에서의 임상적인 유의성이 있는 경우에는 

Case Report Form의 인체적용시험 대상자 개인별 이상 반응 

기록표에 기재하였다. 이상 반응 기록표에 기재된 이상 반응

의 종류와 발생률, 임상시험용 의약품과의 관련성, 활력징후, 

체중 결과에서의 이상 소견을 통계 분석으로 평가하였다.

3. 통계 분석

통계 분석에 SAS
® 

(Version 9.4, SAS Institute)를 이용하

였다. 유효성에 대한 자료는 per protocol set (PP set) 분석

을 주 분석으로 하였고, full analysis set (FA set) 분석을 

추가적으로 실시하였다. 인구학적 자료는 PP set 분석을 주 

분석으로 하였고, 안전성에 대한 자료는 safety set 분석을 

주 분석으로 실시하였다. 연속형 변수는 two sample t-test와 

Wilcoxon rank sum test를 실시하여 분석하였다. 범주형 자

료는 Chi-square test와 Fisher’s exact test로 분석하였다. 

p-value가 <0.05이면 통계적인 유의성이 있는 것으로 간주하

였다.

결 과

1. 시험 대상자의 특성

총 51명의 임상시험 대상자에 대해서 스크리닝 평가를 실

시한 결과, 1명이 탈락하였다. 총 50명의 임상시험 대상자는 

시험군에 24명, 대조군에 26명이 각각 무작위 배정되었다. 임

상시험 진행 과정에서 중도 탈락한 대상자는 없어 총 50명이 

임상시험을 완료하였다. Safety set과 FA set은 주요 선정기

준과 제외기준을 위반하거나 중도 탈락한 대상자가 없어 총 

50명이 포함되었다. PP set은 임상시험용 의약품을 미반납한 
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Fig. 1. Flow chart of the study.

Table 2. Characteristics of the Subjects (Per Protocol Set)

Characteristic Treatment (n=19) Control (n=18) Total (n=37) p-value

Gender 1.0000a

  Male   3 (15.8)   2 (11.1)   5 (13.5)

  Female 16 (84.2) 16 (88.9) 32 (86.5)

Age (years) 37.68±11.83 37.68±12.85 37.68±12.17 0.8525b

Exercise 0.3522a

  Never   4 (21.1)   7 (38.9) 11 (29.7)

  1-2 times per week   8 (42.1)   4 (22.2) 12 (32.4)

  3-4 times per week   4 (21.1)   6 (33.3) 10 (27.0)

  5-6 times per week   3 (15.8)   1 (5.6)   4 (10.8)

  Everyday   0 (0.0)   0 (0.0)   0 (0.0)

Alcohol intake 1.0000a

  Never   9 (47.4)   9 (50.0) 18 (48.7)

  Past   0 (0.0)   0 (0.0)   0 (0.0)

  <1 bottle per week   7 (36.8)   7 (38.9) 14 (37.8)

  1-3 bottles per week   3 (15.8)   2 (11.1)   5 (13.5)

  >4 bottles per week   0 (0.0)   0 (0.0)   0 (0.0)

Smoking status 1.0000a

  Non-smoker 18 (94.7) 18 (100.0) 36 (97.3)

  Ex-smoker   1 (5.3)   0 (0.0)   1 (2.7)

  Smoker   0 (0.0)   0 (0.0)   0 (0.0)

Perceived stress scale 0.5664a

  Never   1 (5.3)   2 (11.1) 3 (8.1)

  Sometimes 15 (79.0) 12 (66.7) 27 (73.0)

  Fairly often   3 (15.8)   2 (11.1)   5 (13.5)

  Very often   0 (0.0)   2 (11.1)   2 (5.4)

Values are presented as number (%) or mean±standard deviation. 
ap-value for Fisher’s exact test; bp-value for two sample t-test.

시험 대상이자 1명(대조군 1명), 평균 순응도가 80% 미만인 

12명(시험군 5명, 활성대조군 7명)을 제외한 총 37명(시험군 

19명, 활성대조군 18명)이 포함되었다(Fig. 1). PP set에 포함

된 각 군의 인구학적 정보 및 복용 전 특성에서 유의한 차이가 

나타나지 않았다(Table 2).

2. 유효성 평가

본 임상시험은 2차 방문(visit 2)과 3차 방문(visit 3)에서 

측정한 배변 횟수 및 형태, 복통 횟수, 강도 및 지속 시간, 

임상적 증상 조사, 첫 투약 후 첫 배변까지의 시간, SF-36, 

개선도 평가, 개선율 및 탈락률에서 시험군과 활성대조군의 

개선 정도를 PP set과 FA set으로 비교하여 통계적으로 유의

한 차이가 있는지 유효성을 평가하였다. 투약 후 시험군과 활

성대조군의 유효성 평가 변수 대부분이 유사한 결과를 보였지

만, 1주간 자발적인 완전 배변 횟수와 SF-36 설문의 기능 수

준 점수, 사회적 기능 점수, 감정적 역할 점수에서 시험군이 
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Table 3. Changes in the Number, Level, and Duration of Stomachache

Treatment (n=19) Control (n=18)
p-value p-valued

Mean±SD p-valuea Mean±SD p-valuea

The numbers of stomachache Baseline 3.68±2.14 3.44±1.58 0.7015b

2 weeks 8.45±4.52 0.0004e 7.67±3.90 0.0009e 0.6701c 0.5063

The level of stomachache Baseline 3.44±1.92 3.30±1.74 0.8266b

2 weeks 4.47±1.88 0.0143e 4.10±1.56 0.1623 0.7188b 0.4561

The duration of stomachache Baseline 27.79±20.57 35.11±48.35 0.5633c

2 weeks 69.26±59.75 0.0068e 76.64±55.72 0.0139e 0.6928c 0.8387

SD, standard deviation.
aCompared within groups; p-value for paired t-test; bCompared between groups; p-value for two sample t-test; cCompared between groups; p-value 
for Wilcoxon rank sum t-test; dCompared between groups; p-value for GLM adjusted baseline, gender, age, exercise, smoke, alcohol consumption 
and stress; ep<0.05

Table 4. Changes in the Clinical Manifestation

Treatment (n=19) Control (n=18)
p-value p-valued

Mean±SD p-valuea Mean±SD p-valuea

Abdominal distention Baseline 2.74±0.93 2.94±0.73 0.4698c

2 weeks 1.68±0.95  0.0005e 2.17±0.86  0.0063e 0.4396c 0.5678

Stomachache Baseline 2.05±1.03 2.39±0.61 0.4294c

2 weeks 2.37±1.01 0.4108 2.78±0.73 0.1300 0.8727b 0.1366

Stomach cramps Baseline 1.37±0.96 1.61±0.78 0.3398c

2 weeks 1.37±0.96 1.0000 1.61±1.04 1.0000 0.7330c 0.9977

Borborygmus Baseline 1.63±1.21 1.83±0.99 0.6148c

2 weeks 1.42±1.22 0.4647 2.06±0.94 0.4093 0.3677c 0.3035

Incomplete evacuation Baseline 2.84±0.69 3.11±0.76 0.3004c

2 weeks 1.42±0.96 <0.0001e 1.56±1.10  0.0001e 0.6320c 0.3662

Complete evacuation Baseline 2.00±0.88 1.78±0.88 0.4218c

2 weeks 2.11±1.20 0.7339 1.94±0.94 0.6260 0.8929b 0.9198

The number of flatulence Baseline 8.32±5.34 6.89±4.99 0.3443c

2 weeks 7.95±7.31 0.8094 7.72±6.73 0.3929 0.5093b 0.8067

SD, standard deviation.
aCompared within groups; p-value for paired t-test; bCompared between groups; p-value for two sample t-test; cCompared between groups; p-value 
for Wilcoxon rank sum t-test; dCompared between groups; p-value for GLM adjusted baseline, gender, age, exercise, smoke, alcohol consumption 
and stress; ep<0.05.

활성대조군에 비해 유의하게 개선된 것으로 나타났다(Tables 

3-5, Fig. 2).

PP set의 1주간 자발적인 완전 배변 횟수는 시험군에서는 

복용 전 2.11±1.70회에서 복용 2주 후 5.24±3.69회(p<0.0001) 

증가한 7.34±4.16회였다. 활성대조군은 복용 전 2.11±1.49회에

서 복용 2주 후 1.64±3.22회(p=0.0455) 증가한 3.75±3.59회였

다. 각 군을 비교한 결과 시험군에서의 1주간 자발적인 완전 

배변 횟수가 활성대조군보다 유의하게 증가한 것으로

(p=0.0012, 0.0106) 나타났다(Fig. 2). FA set에서 분석한 결과에

서도 PP set과 유사한 결과를 보였다. 복용 2주 후의 1주간 

자발적인 완전 배변 횟수는 시험군에서 5.21±3.56회(p<0.0001) 

증가하였고 활성대조군에서는 1.83±2.85회(p=0.0031) 증가하

여 복용군 간 유의미한 차이(p=0.0003, 0.0031)를 보였다. 배변 

횟수 변화량과 배변 형태 변화량은 두 군 모두 증가하였지만 

복용군 간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았다.

기능 수준 점수의 변화량은 복용 2주 후 시험군에서는 

6.39±10.40점이었고(p=0.0153), 활성대조군은 -1.69±9.83점

(p=0.4765)으로 복용군 간 통계적으로 유의한 차이(p=0.0206)

가 나타났다. 사회적 기능 점수의 변화량은 복용 2주 후 시험군

에서는 7.89±15.71점(p=0.0419)이었으며, 활성대조군은 

-6.94±11.52점(p=0.0204)으로 복용군 간 통계적으로 유의한 

차이(p=0.0039, 0.0391)가 나타났다. 감정적 역할 점수의 변화
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Table 5. Results of the SF-36 Survey Conducted on the Subjects

Treatment (n=19) Control (n=18)
p-value p-valued

Mean±SD p-valuea Mean±SD p-valuea

Functioning level Baseline 82.71±16.46 88.39±15.87 0.2281c

2 weeks 89.10±9.08 0.0153e 86.71±15.63 0.4765 0.0206b,e 0.2955

Physical functioning Baseline 83.16±17.18 86.67±15.34 0.5575c

2 weeks 89.47±8.15 0.0551 88.61±11.61 0.4837 0.3202c 0.7016

Social functioning Baseline 80.26±22.32 88.89±19.60 0.2382c

2 weeks 88.16±13.48 0.0419e 87.94±22.37 0.0204e 0.0039c,e 0.0391

Role-physical Baseline 86.84±19.08 89.93±18.46 0.6441c

2 weeks 89.14±13.48 0.5829 87.15±19.82 0.5115 0.8716c 0.9358

Role-emotional Baseline 78.07±24.25 88.89±19.60 0.0667c

2 weeks 89.04±13.25 0.0121e 86.11±24.42 0.4384 0.0089c,e 0.3523

Well-being level Baseline 62.59±18.30 66.55±15.39 0.8074c

2 weeks 65.79±16.38 0.2251 65.70±16.63 0.6874 0.3152c 0.3232

Mental health Baseline 68.95±20.52 72.22±16.91 0.8784c

2 weeks 71.84±16.52 0.3914 71.94±18.48 0.8889 0.4147b 0.8129

Vitality Baseline 50.66±21.64 53.13±17.84 0.7083b

2 weeks 56.25±20.09 0.1479 53.13±18.47 1.0000 0.2381b 0.3836

Bodily pain Baseline 68.95±19.69 76.67±19.70 0.2371c

2 weeks 68.95±18.23 1.0000 73.33±22.23 0.4299 0.3677c 0.3899

Overall health evaluation Baseline 55.70±18.33 54.40±12.25 0.3665c

2 weeks 57.46±16.29 0.5652 55.56±11.79 0.5836 0.7492c 0.9019

General health Baseline 57.37±20.91 55.83±13.53 0.3584c

2 weeks 59.21±18.12 0.5854 56.94±13.73 0.6136 0.9878c 0.8935

Health transition Baseline 47.37±14.18 47.22±14.57 0.9853c

2 weeks 48.68±13.11 0.7162 48.61±13.48 0.6676 1.0000c 0.9667

SF-36, 36-item short-form survey; SD, standard deviation.
aCompared within groups; p-value for paired t-test; bCompared between groups; p-value for two sample t-test, cCompared between groups; p-value 
for Wilcoxon rank sum t-test; dCompared between groups; p-value for GLM adjusted baseline, gender, age, exercise, smoke, alcohol consumption, 
stress; ep<0.05.

AA BB CC

Fig. 2. Comparison of stool frequency and appearance between visits and groups. (A) Complete spontaneous bowel movement (CSBM) per
week, (B) Spontaneous bowel movement (SBM) for a week, (C) Bristol stool scale. ap<0.05.

량은 복용 2주 후 시험군에서는 10.96±17.14점(p=0.0121)이

었고, 활성대조군은 -2.78±14.85점(p=0.4384)으로 복용군 간 

통계적으로 유의한 차이(p=0.0089)가 나타났다(Table 5). FA 

set 분석 결과에서는 사회적 기능을 제외하고는 유사한 경향
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AA BB CC

Fig. 3. Results of additional analysis for the severe group, Bristol stool types 1 and 2 above 80% at the baseline. (A) Complete spontaneous
bowel movement (CSBM) per week, (B) stomachache, (C) borborygmus. ap<0.05.

AA BB

CC DD

Fig. 4. SF-36 survey scores of additional analysis for the severe group, Bristol stool type 1 and 2 above 80% at the baseline. (A) Functioning
level, (B) social functioning, (C) role-emotional, (D) bodily pain. SF-36, 36-item short-form survey. ap<0.05.

을 보였다. 기능 수준 점수의 변화량은 시험군에서 4.46±10.35 

(p=0.0456)였고 활성대조군은 -1.37±9.25 (p=0.4559)로 통계

적으로 유의한 차이(p=0.0404)를 보였다. 감정적 역할 점수의 

변화량은 시험군에서 7.64±17.19점(p=0.0400)이었고, 활성대

조군은 -3.21±13.56점(p=0.2393)으로 복용군 간 통계적으로 

유의한 차이(p=0.0157)가 나타났다.

Bristol Stool Scale에 따라 초기 배변 형태가 type 1과 2에 

해당하는 비율로 변비의 중증도를 구분하고 비율에 다른 유효

성 평가 변수의 변화를 추가로 확인하였다. Type 1과 2가 

80% 이상에 해당하는 중등도 대상자(시험군 10명, 활성대조

군 10명)에게서도 1주간 자발적인 완전 배변 횟수와 기능 수

준 점수, 사회적 기능 점수, 감정적 역할 점수뿐만 아니라 임

상적 증상 중 복통과 복명 그리고 SF-36 설문의 통증 점수에 

있어 시험군이 활성대조군보다 유의하게 개선된 것으로 나타

났다. 시험군의 중등도 환자의 1주간 자발적인 완전 배변 횟

수는 복용 전 1.70±1.49회였고 복용 2주 후 4.00±2.62회

(p=0.0009) 증가한 5.70±3.32회로 관찰되었다. 활성대조군의 

중등도 대상자는 복용 전 2.10±1.60회에서 복용 2주 후 

1.40±2.34회(p=0.0914) 증가한 3.50±2.68회였다. 중등도 대

상자를 대상으로 한 추가 분석에서도 시험군에서 유의하게

(p=0.0312) 1주간 자발적인 완전 배변 횟수가 개선되는 것으

로 확인되었다. 복용 2주 후 복통의 변화량은 시험군에서 
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Table 6. Severity of Adverse Effects

Severity Treatment (n=24) Control (n=26)

Mild 2 (8.3) 1 (3.9)

Moderate 0 (0.0) 0 (0.0)

Severe 0 (0.0) 0 (0.0)

Values are presented as number (%).

Table 7. Vital Signs of the Subjects

Treatment (n=24) Control (n=26)
p-value

Mean±SD p-valuea Mean±SD p-valuea

SBP (mmHg) Baseline 117.08±10.87 120.42±10.03 0.2641b

Last visit 119.75±11.54 0.2614 119.15±8.80 0.4087 0.3444c

DBP (mmHg) Baseline 70.33±11.65 72.46±7.49 0.4509b

Last visit 72.04±9.73 0.3289 71.81±7.50 0.5821 0.0847c

Pulse (beats/min) Baseline 75.71±7.12 76.69±9.25 0.3808c

Last visit 77.49±8.11 0.1823 75.85±6.92 0.6169 0.2444b

Weight (kg) Baseline 57.50±10.41 61.36±9.99 0.1870b

Last visit 57.49±10.41 0.3277 61.28±9.96 0.1667 0.5875c

SBP, systolic blood pressure; DBP, diastolic blood pressure; SD, standard deviation.
aCompared within groups; p-value for paired t-test; bCompared between groups; p-value for two sample t-test; cCompared between groups; p-value 
for Wilcoxon rank sum t-test.

-0.40±1.35점이었고 활성대조군은 0.80±0.79점으로 시험군

에서는 감소한 반면 활성대조군에서는 증가하였으며 두 복용

군 간 통계적으로 유의한 차이(p=0.0396)가 나타났다. 복명의 

변화량은 시험군에서는 -0.30±0.67점이었고 활성대조군은 

0.60±0.97점이며 복용군 간 통계적으로 유의한 차이

(p=0.0368)를 나타냈다(Fig. 3). SF-36 설문의 통증 점수의 변

화량은 시험군은 3.00±4.83이며 활성대조군은 -8.00±13.17

로 복용 2주 후 각 군 간 유의한 차이(p=0.0212, Wilcoxon 

rank sum test)가 나타났다(Fig. 4).

3. 안전성 평가

안전성 평가는 임상시험에 무작위 배정되어 임상시험용 의

약품을 한 번이라도 복용한 임상시험 대상자를 분석 대상자

(safety set)로 하였으며, 총 50명(시험군 24명, 활성대조군 

26명)의 임상시험 대상자가 safety set에 포함되었다. 시험군

에서 2명(8.33%), 활성대조군에서 1명(3.85%)의 이상 반응이 

있었으나 복용군 간 통계적으로 유의한 차이가 나타나지 않았

다(p=0.6020). 이들 중 중대한 이상 반응은 발생하지 않았으

며, 이상 반응으로 인한 중도 탈락자 또한 없었다. 임상시험 

기간 동안에 발생한 이상 반응의 증상 정도 조사에서 시험군

은 경도(mild) 2건이었으며, 활성대조군은 경도(mild) 1건이

었다(Table 6). 신체기관별로 분류한 이상 반응에서 시험군의 

주된 이상 반응은 감염(4.17%)과 의료기기 관련 장애(4.17%)

였고, 활성대조군의 이상 반응은 위장관 관련 장애(3.85%)였

다. 임상시험 의약품과의 관련성에서 시험군은 ‘명확히 관련

이 없음’이 2건이었고 대조군은 ‘관련 있을 가능성 있음’이 

1건으로 복용군 간 통계적으로 유의한 차이는 나타나지 않았

다(p=0.3333). 임상시험 의약품과의 관련성을 배제할 수 없는 

이상 반응은 시험군에서 0건, 활성대조군에서 1건이 발생하

였으며 위장관 장애였다. 활성대조군의 위장관 장애 1건은 완

전 치유되었음을 확인하였다. 안전성 평가를 위한 활력징후

(혈압, 맥박) 측정과 신체 계측(체중)은 1차 방문(visit 1)과 

3차 방문(visit 3)에서 실시하였고 모든 항목에서 복용군 간 

통계적으로 유의한 차이가 나타나지 않았다(Table 7).

고 찰

본 연구는 대황, 센나열매, 차전자피 등을 주성분으로 하는 

굿모닝에스과립®을 로마 기준 IV
23,26,27에 따른 기능성 변비 

증상을 가진 성인을 대상으로 복용시켰을 때 활성대조(비사코

딜제제)와 비교하여 유효성과 안전성을 평가하고자 하였다. 

생약제제인 굿모닝에스과립®은 합성의약품인 비사코딜제제

와 유사한 수준의 변비 증상 개선 효과를 보였고, 특히 1주간 

자발적인 완전 배변 횟수에서 굿모닝에스과립®이 비사코딜제

제보다 유의적으로 우수함이 확인되었다. SF-36에서는 중등

도의 변비 환자에게서 복통과 복명이 유의하게 감소하여 굿모

닝에스과립®이 안전성면에서도 우수한 것으로 확인되었다.

변비의 개선을 위해 식습관 개선과 생활 습관 변화가 우선

적으로 시도된다. 그럼에도 불구하고 변비가 개선되지 않을 

때 약물 치료가 고려된다. 변비의 약물 치료에는 부피형성 완

하제, 삼투성 완하제, 자극성 완하제 등과 같이 다양한 작용 

기전의 약물이 사용되고 상대적으로 안전한 부피형성 완하제

가 1차 치료제로 선호된다. 부피형성 완하제를 사용하였지만 



 Ju M et al. Effect of Goodmorning S Granule® on Improving Constipation 25

Vol. 80 No. 1, July 2022

차도가 없는 경우 삼투성 완하제가 고려될 수 있다. 자극성 

완하제는 장 점막의 전해질 수송체를 조절하고 장 운동을 자

극하여 배변을 용이하게 해준다. 국내의 자극성 완하제 대부

분은 부피형성 완하제, 염류성 완하제 등과의 복합제제로 시

판되고 있다.
28-31

 자극성 완하제인 센나와 부피형성 완하제인 

차전자피의 조합은 각각의 완하제를 단독으로 사용하였을 때

보다 더 나은 효과를 보이는 것으로 알려져 있다.
32,33

 비사코

딜제제의 1주간 자발적인 완전 배변 횟수의 증가 폭이 다른 

완화제에 비해서 우수한 것으로 여겨진다.
23

 이번 연구에서 생

약제제인 굿모닝에스과립®은 1주간 자발적인 완전 배변 횟수

에 있어 합성의약품인 비사코딜제제에 비해 유의하게 개선된 

효과를 나타냈다. 굿모닝에스과립®의 주성분인 센나, 차전자

피, 작약 등의 다양한 작용 기전의 조합으로 변비 환자의 1주

간 자발적인 완전 배변 횟수에서 비사코딜제제보다 우월한 효

과를 가지는 것으로 생각된다. 

비사코딜제제의 가장 흔한 부작용은 복통과 설사로 알려져 

있다.
23,24

 본 임상 연구 결과 중 Bristol Stool Scale의 type 

1과 2가 80% 이상인 중등도 변비 환자군에서는 생약으로 구

성된 굿모닝에스과립®을 복용하였을 때 복통과 복명이 합성

의약품과 비교하여 유의하게 감소한 것을 확인할 수 있었다. 

비사코딜제제를 사용하며 부작용을 겪는 환자에 있어 굿모닝

에스과립®이 효과적인 대체제가 될 수 있을 것으로 기대된다.

변비 환자의 삶의 질 측정에 Short Form-36 (SF-36), 

Utilities Index mark 3 (HUI3), EuroQol 5D (EQ-5D) 등과 

변비에 특화된 설문지인 Patient Assessment of Constipation 

Quality of Life Questionnaire (PAC-QOL)가 사용된다.
34-36

 

이번 연구에서는 변비 환자의 삶의 질 평가에 SF-36 설문지를 

이용하였다. SF-36은 크게 기능 수준(functioning), 안녕 수

준(well-being), 전반적인 건강 평가(overall health evalua-

tion)로 구성되어 있으며 신체적 기능(physical functioning), 

사회적 기능(social functioning), 신체적 역할(role-physical), 

감정적 역할(role-emotional), 정신 건강(mental health), 활

력(vitality), 통증(bodily pain), 일반 건강(general health), 

건강 상태 변화(health change)의 총 9개의 세부 영역에서 

36개의 문항으로 구성되어 있다. 각 영역을 점수화 한 뒤 합

산하여 100점까지의 점수로 변환하는데, 점수가 높을수록 삶

의 질 수준이 높은 것으로 평가한다.
27,37,38

 국내 여자 대학생

을 대상으로 진행한 연구에서 변비군은 정상군과 비교하였을 

때 SF-36 평균 점수 뿐만 아니라 신체적 역할, 감정적 역할에

서 유의하게 낮은 점수를 보였다.
27

 국내 60대 이상의 성인을 

대상으로 한 연구에서도 변비군은 정상군과 비교하여 7개의 

세부 영역에서 통계적으로 유의하게 낮은 점수를 보였다.
37

 프

랑스, 독일, 이탈리아, 영국, 브라질, 미국, 한국 등에서 진행된 

연구에서 지역적 위치에 관계없이 변비군에서 통증, 일반 건

강, 활력, 사회적 기능, 정신 건강의 점수가 유의하게 낮았

다.
34

 이처럼 변비 증상이 있을 때는 삶의 질이 떨어지는 결과

를 보이지만 치료 후에 증상이 개선되었을 때는 삶의 질이 

개선되는 경향을 보였다.
39

 시험군과 활성대조군의 SF-36 점

수를 비교하였을 때 기능 수준, 사회적 기능에서 굿모닝에스

과립®이 비사코딜제제보다 유의하게 개선되었다. 신체적 역

할, 안녕 수준, 정신 건강, 활력 통증 항목에서 굿모닝에스과

립®은 SF-36 점수를 개선시키는 경향을 보인 반면 대조군에

서는 점수가 낮아지는 경향을 보였다. 본 임상시험을 통해 굿

모닝에스과립®이 변비 환자의 삶의 질을 향상시키는 것을 확

인하였다. 변비 환자의 삶의 질은 질병의 심각도와 연관이 있

으며, 특히 배변 횟수와 관련이 있는 것으로 알려져 있다.
37,40

 

굿모닝에스과립®이 대조군에 비해서 1주간 자발적인 완전 배

변횟수에서 우수한 효과를 보인 것이 삶의 질 개선에도 영향

을 준 것으로 생각된다.

시험군에서 2건의 이상 반응이 발생하였고 감염과 의료기

기 관련 장애가 1건씩 발생하였다. 이들은 의약품과 관련이 

없는 것으로 확인되었다. 활성대조군에서는 1건의 이상 반응

이 발생하였고 위장관 관련 장애였다. 활성대조군의 위장관 

장애는 임상시험용 의약품과 관련이 있을 가능성이 있다고 판

단하였고 완전 치유가 되었다. 시험군과 활성대조군 모두 혈

압, 맥박, 체중에서 통계적으로 유의한 변화가 나타나지 않았

다. 이것으로 굿모닝에스과립®은 변비 환자에게 안전하게 사

용 가능할 것으로 판단된다.

이번 연구는 제한점을 가지고 있다. 먼저 굿모닝에스과립®

의 기능성 변비에서의 유효성과 안전성의 입증에 국한되어 있

다는 점이다. 로마 기준 IV에 따르면 변비와 관련된 기능성 

질환은 기능성 변비(functional constipation), 아편유사체에 

의한 변비(opiod induced constipation), 기능성 배변장애

(functional defecation disorder), 변비형 과민성 장 증후군

(IBS with predominant constipation)의 4종류로 분류가 된

다.
2
 만성 변비 환자 중 약 3분의 2는 기능성 변비 환자이고 

나머지는 주로 아편유사체에 의한 변비와 변비형 과민성 장 

증후군으로 나뉜다고 보고되었다.
41

 아편유사체에 의한 변비

는 기능성 변비와 기전과 치료법에서 차이가 있어 전통적으로 

사용되던 완하제들이 효과적이지 않다고 밝혀져 있다.
42

 변비

형 과민성 장 증후군 환자에게 차전자피와 같은 수용성 섬유

질은 복통과 복부팽만감을 증가시키고 자극성 완하제는 복통

과 설사로 인해 사용이 제한된다.
43,44

 굿모닝에스과립®의 기

능성 변비에 대한 유효성과 안전성은 이번 연구로 증명되었지

만 다른 유형의 변비 증상에 대해 추가적으로 연구가 필요할 

것으로 생각된다. 이전 Kamm 등45의 비사코딜제제 효과에 

대한 randomized controlled trial을 다룬 2011년 연구에 비

해서 비사코딜군의 1주간 자발적인 완전 배변 횟수가 상대적



26 주문진 등. 굿모닝에스과립®의 변비 개선

The Korean Journal of Gastroenterology

으로 크게 늘어나지 않은 것으로 보인다. 본 연구에서는 변비

약의 복용력이 있는 사람들을 대상으로 하였다는 점에서 

Kamm 등45의 연구와 달리 시험 대상자들의 중증도에 차이가 

있어 비사코딜제제의 개선 정도가 낮았을 수 있겠다. 하지만 

상대적으로 시험 대상자의 표본이 작았으며 평균 연령이 38

세로 이전 연구의 55세와 큰 차이를 보이고 있다. 이에 이번 

연구에서 일반적인 기능성 변비 환자의 인구를 대표하지 못하

였을 가능성이 있겠다. 보다 대규모의 후속 연구가 필요하다.

결론적으로 이번 임상시험에서 기능성 변비 환자에 있어서 

굿모닝에스과립®과 비사코딜제제가 유사한 유효성과 안전성

을 보여주었다. 굿모닝에스과립®이 1주간 자발적인 완전 배

변 횟수와 SF-36 설문의 세부 영역인 사회적 기능, 감정적 

역할에서 유의미한 개선을 보였으며 중등도 변비 환자에서 복

통과 복명을 감소시키는 것으로 관찰되어 안전성면에서도 우

수한 결과를 보였다. 이에 굿모닝에스과립®이 기능성 변비 증

상의 치료제로서 가능성을 보여주었다고 할 수 있겠으며 보다 

장기간, 대규모의 추가 연구가 필요하겠다.

요 약

목적: 변비는 흔한 위장관 질환 중 하나로 약간의 불편을 느끼

는 정도에서 일상 생활이나 업무에 지장을 줄 정도의 심한 

고통까지 다양한 소견을 보인다. 이에 일부에서는 변비로 인하

여 일상적인 업무 수행의 불편함, 정신적인 고통 및 인간관계

의 어려움을 느낄 정도로 삶의 질을 악화된다. 국내에서 주로 

사용되는 변비 치료제는 비사코딜, 도큐세이트나트륨 등으로 

비사코딜제제가 그 예 중의 하나이다. 이번 임상시험은 차전자

피와 센나, 대황을 주성분으로 하는 생약제제인 굿모닝에스과

립® 
(Hanpoong Pharm. Co., Ltd., Wanju, Korea)을 비사코

딜제제와 비교하여 유효성과 안전성을 시험하고자 하였다.

대상 및 방법: 본 연구는 무작위배정, 이중눈가림, 활성대조, 

탐색적 임상시험으로 디자인되었다. 총 51명 임상시험 대상

자 중 스크리닝 평가에서 탈락한 1명을 제외한 50명을 시험군 

24명, 대조군 26명으로 무작위 배정하였으며 굿모닝에스과립®
 

또는 비사코딜제제를 1일 1회 2주간 복용하였다. 유효성 평가

를 위해 배변 횟수 및 형태, 복통 횟수, 강도 및 지속 시간, 

임상적 증상 조사, 첫 투약 후 첫 배변까지의 시간, SF-36, 

개선도 평가, 개선율 및 탈락률을 비교하고 분석하였다. 안전

성 평가를 위해 이상 반응, 활력징후(혈압, 맥박), 체중 변화 

등을 관찰하였다. 초기 배변 형태가 type 1과 2에 80% 이상 

해당하는 대상자를 추가로 분석하였다.

결과: 시험군과 활성대조군 간의 인구학적인 차이는 관찰되지 

않았다. 유효성 평가 변수는 두 군이 유사한 경향을 보이고 

1주간 자발적인 완전 배변 횟수, SF-36 설문의 기능 수준, 사

회적 기능, 감정적 역할에서는 시험군이 통계적으로 유의하게 

개선된 것으로 나타났다. 안전성 평가에서는 임상적으로 유의

미한 이상 반응을 보이지 않았으며 혈압, 맥박, 체중에서 두 

군 간 통계적으로 유의한 차이를 나타내지 않았다. 중등도 변

비 환자에 대해서는 복통과 복명을 감소시키는 것으로 확인되

었다.

결론: 생약제제인 굿모닝에스과립®은 비사코딜제제와 비교하

여 유사한 수준의 유효성을 보였으며, 특히 기능성 변비 환자

의 1주간 자발적 완전 배변 횟수와 삶의 질 개선에서는 효과

가 더 우수한 것으로 확인되었다. 중등도 변비 환자에게서는 

복통과 복명을 감소시키는 것으로 관찰되어 안전성면에서도 

우수한 결과를 보였다.

색인단어: 변비; 완하제; 생약제제; 치료 효과; 안전성
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