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Abstract

  Objectives : This study aimed to validate the effect of herbal medicine intervention to relieve the symptoms 

of psoriasis using systematic review and meta-analysis and provide the newest reason of effectiveness of 

Korean medicine to psoriasis.

  Methods : Data were collected through electronic database including Pubmed, Cochrane CENTRAL, NDSL 

OASIS, Koreantk. Two experts assessed risk of bias of randomized controlled trials by Cochrane group's Risk 

of Bias tool after searching, reviewing and selecting papers. Data were analyzed using Review 

Manager(RevMan) 5.3 and Comprehensive Meta Analysis 2.0.

  Results :  Total number of selected trials was 16 randomized controlled trials. This study evaluated the risk 

of bias and effectiveness of herbal medicine to psoriasis. There were high frequency uncertain in selection 

bias, performance bias and detection bias. In this meta-analysis, Korean medicine treatment was more effective 

than western medicine (ES:0.507, 95%CI:0.147-0.867) and placebo (ES:0.955, 95%CI:0.598-1.312).

  Conclusions : Herbal medicine intervention can be an effective for treatment in psoriasis. But enhancing 

levels of evidence, we must try to accumulate clinical researches of herbal medicine to psoriasis in Korea.
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Ⅰ. 서  론

  건선은 임상적으로 은백색 인설이 덮인 홍반성 구

진과 판을 특징으로 하는 만성 염증성 피부질환이다
1). 일종의 유전적인 전신적 염증성 만성 질환으로 

환경적 요인에 의해 영향을 받을 수 있는 질환이다
2). 형태별로는 판상 건선, 물방울양 건선, 농포성 건

선, 건선성 홍피증으로 나누고 부위별로는 두부 건

선, 손발바닥 건선, 간찰부 건선, 성기부 건선, 점막, 

손발톱 건선으로 나눌 수 있다3).

  유럽건선학회의 가이드라인에 의하면 양방치료는 

중등도 및 병변부위, 삶의 질에 미치는 영향 등을 

고려하여 적합한 치료를 적용하는데 크게 국소치료, 

광치료, 전신치료로 분류할 수 있다4). 건선의 치료

법에 대해 양방의학에서는 많은 임상 연구가 이루어

져 왔으며 이에 따라 다양한 치료법이 개발되어 치

료에 적용되고 있다. 그러나 이 중 효과와 부작용면

에서 완벽한 치료법은 아직 없으며 특히 만성질환인 

건선의 장기간 치료 시 부작용에 대한 부담이 크다

고 할 수 있다5). 

  이러한 이유로 건선에 대한 보완대체요법도 널리 

사용되어지고 있는 것으로 나타났다. 국내 연구진이 

2010년에 발표한 연구에 따르면 건선 환자의 

43.7%는 보완대체요법을 경험한 적이 있으며 이 중 

31.0%는 한방 치료를 가장 많이 이용했다6). 이렇게 

건선 환자들이 한방 치료를 많이 이용하고 있으나 

이에 대한 연구는 부족한 실정이다. 국내의 건선에 

대한 한방 치료의 무작위배정 비교임상시험 연구는 

한 편도 없고 비무작위 연구도 몇 편 없으며 대부분

은 증례보고 형태의 연구물이다. 이마저도 침 혹은 

한약만 사용하거나 한약을 사용한 경우에도 캡슐제

제나 단일 약물만 사용하는 등 실제 임상에서 건선

에 대해 다양한 치료를 복합적으로 받을 때의 경과

를 반영하기에는 어려움이 있다7).

  이러한 임상연구는 근거중심 의학적 측면에서 공

정성과 타당성을 인정받아야 한다. 최근 한의학계에

서도 근거중심의학의 일환으로 여러 질환에서 침이

나 한약의 효과에 대한 체계적 문헌고찰이 이루어지

고 있다8-11). 체계적 문헌 고찰이란 현존하는 방대한 

정보들 가운데 질문에 적합한 연구를 파악하고 검색

하여 그 질적 수준에 대해 비평하고 통합된 결론을 

제공하는 객관적이고 정확한 방법이다12). 메타분석

은 분석들의 분석(analysis of analyses)을 한다는 의

미로, 낱낱의 연구 결과들을 통합하기 위해 개별적 

연구나 결과들을 통계적 방법을 사용하여 분석하는 

것을 말한다13). 

  따라서 본 논문에서는 건선 환자에서 한약의 치료

효과를 입증한 임상연구 논문에 대하여 체계적 문헌 

고찰과 메타 분석을 통하여 건선의 한약 치료의 효

과성에 대해 최신의 근거를 제공하고자 한다.

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 선정기준

  연구대상의 선정 기준은 2000년 이후의 연구이며 

사람을 대상으로 한 무작위 연구(randomized 

controlled trial, RCT)를 포함하였다. 또한 건선

(psoriasis)으로 진단된 환자를 대상으로 한 연구를 

포함하였으며, 한약을 중재로 사용하여 건선 환자를 

치료한 연구를 모두 포함하였다. 

2. 정보원 및 검색전략

1) Pubmed

  검색어 : (("clinical trial[Publication Type]) AND 

"english"[Language]) AND psoriasis [MeSH] AND 
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("complementary medicine" OR "complementary 

alternative medicine" OR "herb" OR "herbal" OR 

"herbal medicine" OR "botanical" OR "traditional 

chinese medicine" OR "TCM" OR "CAM" OR 

"Korean medicine" OR "kampo medicine" OR 

"plant extract" OR "medicinal plant")

  검색일 : 2017.3.15

2) Cochrane library

  검색어 : ("psoriasis" AND ("medicine, traditional" 

OR "herbal medicine" OR "plant extracts" OR 

"plant, medicinal"))

  검색일 : 2017.3.15

3) 국가과학기술정보센터(NDSL), 오아시스(oasis), 

한국전통지식포털(Koreantk)

  검색어 : 건선

  검색일 : 2017.3.15

3. 문헌선택

  독립된 두 명의 연구자가 제목(title)과 초록

(abstract)을 검토하여 보고 대상, 중재 및 연구구조

상 관련 없는 논문들을 1차로 배제하고, 선정된 논

문에 대하여 원문을 확보하여 다시 한 번 추가적인 

정보를 얻어 포함기준에 맞지 않는 논문들을 제외하

였다. 의견이 일치하지 않을 경우 두 명의 연구자간 

합의 또는 제3의 연구자의 자문을 얻어 최종 포함여

부를 결정하였다.

4. 자료수집 과정 및 추출항목

  먼저 무작위로 3편의 문헌을 선정하여 두 명의 연

구자가 독립적으로 평가하고 자료를 추출한 뒤 필요

한 범위를 확정하였다. 이에 따라 연구의 구조와 크

기, 연구의 대상, 진단명, 중재, 결과, 유효성 및 안

전성에 대한 정보를 추출하였다.

5. 문헌의 비뚤림 위험

  비뚤림 위험 평가 도구들은 크게 척도(scale) 도구

와 점검목록(checklist) 도구로 구분할 수 있는데, 척

도도구는 점수의 의미가 불확실하며 척도 종류에 따

라 결과가 달라지는 문제가 있다. 점검목록 도구는 

비뚤림 위험의 특정 영역을 만족하는지 여부에 대하

여 개별적으로 평가하는 것으로 무작위배정 비교임

상시험의 비뚤림 위험 평가는 코크란 그룹의 Risk 

of bias(RoB) 도구를 사용하였다14). 결과 합성은 

Review Manager(RevMan) 5.3을 이용하였다.

  코크란 비뚤림 위험(Cochrane's Risk of bias, 

RoB) : RoB 도구는 체크리스트 방식과 영역평가 방

식의 결합된 형태를 갖추고 있으며, 문항을 단순화

한 반면에 같은 문항에 대한 주관적이거나 자의적인 

답변의 가능성을 최소화하고 평가자의 연구방법론에 

대한 이해도와 숙련도에 따른 평가결과의 변동을 최

소화하기 위한 노력을 기울여 만들어진 도구이다. 

각 문항에 대하여 문헌의 본문에 어떠한 내용이 있

는지에 따라 비뚤림 위험이 “높음(high risk of 

bias)", "낮음(low risk of bias)"으로 판정할지에 대

해 비교적 구체적인 기술과 가이드라인이 제시되어 

있어 사용이 용이하다. 무작위배정 비교임상시험에

서의 비뚤림 종류는 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 결과 

확인 비뚤림, 탈락 비뚤림, 보고 비뚤림의 다섯 가지

이다. RoB 도구는 이러한 비뚤림을 평가하기 위해 

무작위 배정순서 생성, 배정순서 은폐, 참여자·연

구자의 눈가림, 불완전한 결과의 처리, 선택적 결과 

보고, 타당도를 위협하는 다른 잠재적 비뚤림 위험

의 7가지 영역으로 평가한다(Table 1)15).

6. 자료 분석

  본 연구의 분석대상 연구물은 총 16편이었다. 이 

중 한약치료군 대 양약대조군의 효과크기를 검증한 

연구물은 총 4편, 한약치료군 대 위약대조군의 효과
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검증한 연구물은 총 5편으로 Comprehensive Meta 

Analysis 2.0 프로그램을 이용하여 분석하였다.

1) 동질성 검증

  연구 간 이질성을 정량적으로 분석하는 방법으로 

I2 값을 사용하였는데 이는 연구의 수나 효과크기의 

종류에 영향을 받지 않고 이질성을 정량적으로 표시

하며 I2 가 0%인 경우는 이질성이 없는 상태이고 I2 

가 클수록 이질성은 증가한다. I2 값이 25%이면 낮

은 수준, 50%이면 중간, 75%이면 높은 수준이라고 

해석하며 모형 선택 시의 기준 값으로는 I2=50%가 

주로 이용된다.

2) 메타분석의 통계분석

  연속형 자료의 메타분석을 위해서는 각 군의 대상

자 수, 측정변수의 평균값 및 표준편차가 필요한데 

모든 연구에서 동일한 척도를 사용한 경우에 평균차

(mean difference, MD)를 사용하고, 연구마다 다른 

척도를 사용하였을 경우에 표준화된 평균차

(standardized mean difference, SMD)를 사용한다. 

따라서 본 논문에서는 Cohen(1988)의 표준화된 평

균차 효과크기를 산출하여 그 의미를 해석하였다.

3) 출판편향

  메타분석 연구에서 출판된 연구물의 경우 출판되

지 않은 연구물보다 효과크기가 과추정되는 경향성

이 있기 때문에 출판편향이 있는지 여부를 분석하게 

된다. 출판편향과 관련된 위험을 분석하는 방법은 

출판된 연구 결과와 출판되지 않은 연구결과를 비교

하는 것으로 가장 많이 사용되는 방법은 '깔대기 그

림(funnel plot)'을 분석하는 것이다. funnel plot은 

연구결과의 정확도가 연구대상자의 규모가 커질수록 

증가한다는 사실에 기초한 산포도인데, 연구대상자 

규모가 작은 연구들이 넓게 퍼져있고 대상자 수가 

많을수록 좁게 퍼져 있는 모양이 이상적인 깔대기 

그림의 모양이다. 만약 규모가 작거나 큰 연구들 간

의 결과에 차이가 없다면 깔대기 그림의 모양은 깔

대기를 엎어놓은 모양과 비슷하게 된다. 반대로 결

과가 상이하다면 깔대기 모양은 비뚤어지고 그 차이

는 통계적으로 유의하지 않은 결과를 보인 작은 규

모의 연구들에 대한 출판편향이 있는 근거라고 해석

될 수 있다12).

Ⅲ. 결  과

1. 연구 선택

  검색을 통해 Pubmed에서 19편, Cochrane 

library에서 80편, NDSL에서 144편, OASIS에서 

26편, Koreantk에서 65편이 검색되어, 중복된 문헌

을 제외하고 총 218편의 문헌이 검색되었다. 독립된 

두 명의 연구자가 1차로 제목(title)과 초록(abstract)

을 보고 연구설계, 대상 및 중재에서 관련 없는 논

문을 배제하여 55편의 문헌이 선정되었다. 선정된 

논문에 대하여 원문을 확보하여 다시 한 번 추가적

인 정보를 얻어 포함기준에 맞지 않은 문헌을 제외

하였다. 증례보고와 전후연구를 포함한 비무작위 연

구가 39편으로 제외되어 최종적으로 무작위배정 비

교임상시험 연구 16편이 최종분석에 사용되었다

(Fig. 1).

Fig. 1. Flow diagram of the study
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2. 문헌의 일반적인 경향성

  중국에서 수행된 연구가 제일 많았고(n=10), 대만

(n=4), 이탈리아(n=1), 스페인(n=1) 순서로 많았다. 

연구설계, 연구대상, 중재 및 결과변수에 대해 다음

에 서술하였다(Table 2).

1) 연구설계

  무작위배정 비교임상시험 연구 16편 중 한약치료

군과 위약대조군의 비교 연구가 가장 높은 빈도를 

차지했으며(n=5)16-20), 한약치료군과 양약대조군의 

비교 연구(n=4)21-24), 한약과 기타 치료 병용군과 한

약 단독 대조군의 비교 연구(n=3)25-27), 한약과 양약 

병용 치료군과 양약 단독 대조군의 비교 연구

(n=2)28-29), 한약과 양약 병용 치료군과 한약 단독 대

조군의 비교 연구(n=1)30)가 있었다. 또한 정제한 한

약치료군과 기존의 한약대조군을 비교한 연구가 1편
31) 있었다.

2) 대상

  연구 대상자 수는 18명부터 115명까지 다양했으

며 평균 62.75명이었다. 피부건선으로 진단받은 환

자를 대상으로 한 연구가 14편이었고 손톱건선으로 

진단받은 환자를 대상으로 한 연구가 2편이었다.

3) 중재

  치료기간은 4주에서 6개월까지 분포하였다. 한약

의 제형으로 보면 단일 한약제제가 7편, 복합제제가 

9편이었고 복용 형태로 보면 외용이 6편, 내복이 10

편이었다. 사용된 한약의 처방이나 약재 구성 등에 

대하여는 아래에서 따로 다룰 것이다. 한약과 양약

의 비교 연구(n=4)에서 쓰인 양약은 calcipotriol, 

acitretin, ampeptide, methotrexate가 있었고 한약

과 기타 치료의 병용 연구(n=3)에서는 이침

(auricular therapy), visible light, tazarotene gel을 

병용하였다. 

4) 결과변수

  주 측정 결과변수는 건선 증상 정도를 측정하기 

위해 1978년에 Fredriksson과 Petterson에 의하여 

고안된 PASI(Psoriasis Area and Severity Index)

가 가장 많았고 그 외에도 NAPSI(Nail Psoriasis 

Severity Index), TSS(Total Severity Score, sum 

of erythema, scaling, and plaque elevation), 

PDI(Psoriasis Disability Index), IGA(Investigator 

Global Assessment), SGA(Subject Global 

Assessment), PGA(Physician Global Assessment), 

BSA(Body Surface Assessment) 등의 결과변수가 

사용되었다.

3. 문헌의 비뚤림 위험

  무작위배정 비교임상시험 연구 16편에 대하여 

RoB를 수행하였다.

  ‘무작위 배정순서 생성’ 항목은 대상군이 동전, 주

사위 던지기, 난수표, 컴퓨터 등의 적절한 무작위 배

정순서 생성을 통해 모든 군이 동일한 중재를 받아

야 비뚤림 위험이 낮음으로 평가할 수 있는데, 난수

표나 컴퓨터를 이용하여 무작위 순서를 생성한 연구

가 10편이었고 나머지 6편은 ‘무작위로 배정했다’는 

표현은 있으나 순서 생성 방법에 대한 구체적인 언

급이 없으므로 불확실로 평가되었다. 

  ‘배정순서 은폐 항목’은 무작위 배정순서 생성이 

잘 이루어졌다고 해도 배정순서 은폐가 제대로 이루

어지지 않으면 그 순서를 예측할 수 있어 비뚤림 위

험이 커지므로 매우 중요하다. 두 편의 연구가 난수 

또는 무작위배정순서가 기재된 표를 이용한 무작위 

이행을 하여 비뚤림 위험이 높은 것으로 나타났고 6

편의 연구에서는 언급이 없어 불확실로 평가되었다.

  ‘연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림’이나 ‘결과평

가에 대한 눈가림’은 눈가림이 제대로 시행되지 않

으면 비교군의 기대 부족, 중재군간 다른 행동 등의 

차이로 연구 결과에 영향을 줄 수 있으므로 참여자, 
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연구자, 결과평가자에 대한 눈가림이 적절하게 시행

되어야 하는데 10편의 연구에서 비뚤림 위험이 낮은 

것으로 나타났고 언급이 없는 6편은 불확실로 처리

하였다.

  ‘불완전한 결과자료’ 항목은 결과자료가 연구 중 

탈락되거나 분석 중 배제되면 탈락 비뚤림 가능성이 

높아지므로 탈락이유와 탈락의 수를 모두 보고하였

을 경우 비뚤림 위험이 낮은 것으로 평가한다. 결측

치에 대한 언급이 없는 한 편의 연구를 제외하고는 

모두 결측치와 이유를 명확히 밝혀 비뚤림 위험이 

낮았다.

  ‘선택적 결과보고’ 항목은 논문에서 일부 결과를 

선택적으로 누락 혹은 선택하거나, 동일한 자료에서 

일부 분석만 보고할 경우 비뚤림이 발생할 수 있으

므로 프로토콜이 있으면 프로토콜의 결과와 논문의 

결과를 비교하고, 프로토콜이 없으면 방법에 있는 

결과와 보고된 결과를 비교하여 판단할 수 있다. 프

로토콜에 대한 언급이 없는 두 편의 연구를 제외하

고는 선택적 보고의 비뚤림 위험이 낮은 것으로 평

가되었다.

  ‘그 외 비뚤림’은 다른 영역에서 평가하지 못한 문

제점으로 인해 발생한 비뚤림인데 특정 연구 설계와 

관련된 잠재적 비뚤림이나 연구수행에 부정이 있었

다는 주장이 제기되었을 때, 또는 기타 다른 문제점

을 가지고 있을 때 ‘높음’으로 판단한다. 특히 연구

비 지원이 있을 경우 비뚤림 위험이 발생할 수 있는

데 연구비 지원이 없거나, 있어도 정부과제인 경우

에는 ‘낮음’으로 평가하였는데 2편이 있었고 기업의 

지원을 받거나 한 명 이상의 저자가 기업에 소속된 

경우, 혹은 연구비 지원의 주체가 실험에 직접 참여

한 경우는 ‘높음’으로 평가하였는데 2편이 있었다. 

그 외 논문들에서는 연구비 지원에 대한 언급이 없

어 ‘불확실’로 처리하였다(Fig. 2).

4. 유효성

  본 연구의 분석대상 무작위배정 비교임상시험 연

구물은 총 16편이었다. 이 중 한약치료군과 양약대

조군을 비교한 연구 4편, 한약치료군과 위약대조군

을 비교한 연구 5편을 메타분석에 포함하였다.

1) 한약치료군 vs 양약대조군

  모두 4편의 RCT가 한약치료를 단독으로 시행하

여 양약대조군과 그 효과를 비교하였는데, Li 등의 

Fig. 2. Risk of bias summary
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논문21)에서 4주 후에 PASI 점수에서 한약치료가 양

약치료에 비해 더욱 효과가 있다는 결과를 나타내었

고(p<0.05), Lin 등의 논문22)에서는 24주 후의 

NAPSI 점수에서 한약치료가 양약치료에 비해 더욱 

효과가 있었다(p<0.001). Wu 등의 논문23)에서는 2

주, 4주, 8주 후에 PASI 점수를 측정하였는데 4주

의 몸통부분의 PASI 점수에서 양약대조군에 비해 

효과가 있었고(p=0.026), Ho 등의 논문24)에서는 6

개월 후의 PASI 점수에서 두 군 간에 통계적으로 

유의한 결과를 나타내지 않았다(p>0.05).

   ① 전체효과크기

본 연구에서는 먼저 한약치료군 대 양약대조

군의 효과크기를 검증하였다. 효과성 검증을 

위하여 먼저 동질성 검정을 실시하였다. 그 

결과 이질성은 Q(3)=11.276, p<0.1 수준에

서 유의한 것으로 분석되어 개별 연구의 효

과크기가 이질성이 있는 것으로 나타났다. 

이질성의 정도를 분석한 결과 본 연구의 이

질성이 높은 것으로 분석되었다(I2=73.394). 

따라서 랜덤효과 모형을 사용하여 안정적인 

결과를 도출하고자 하였다.

본 연구에서 한약치료군 대 양약대조군의 효

과성 연구를 위하여 표준화된 평균차 효과크

기를 산출하였다. 표준화된 평균차 효과크기

K ES SE
95% CI

p-value
Lower limit Upper limit

4 0.507 0.184 0.147 0.867 0.006

K : effect size numbers of each study, ES : effect size, SE : standard error, 95% CI : 95% confidence interval 

Table 3. Size of the Summary Effect : Herbal Medicine Group vs Western Medicine Group.

K ES SE
95% CI

p-value
Lower limit Upper limit

5 0.955 0.182 0.598 1.312 0.000

K : effect size numbers of each study, ES : effect size, SE : standard error, 95% CI : 95% confidence interval 

Table 4. Size of the Summary Effect : Herbal Medicine Group vs Placebo Group

     기를 산출한 결과, 프로그램의 전체 효과크기

는 0.507이었고, 95% 신뢰구간은 0.147- 

0.867이었다.

Cohen(1988)은 0.3은 작은 효과크기, 0.5는 

중간 효과크기, 0.8이상은 큰 효과크기를 기

준으로 표준화된 평균차 효과크기 의미를 해

석한다32). 본 연구에서는 한약치료군 대 양약

대조군의 평균차 효과크기가 0.507로 나타나 

양약과 비교하여 한약이 효과적인 것으로 분

석되었으며 효과크기의 수준은 중간 수준의 

효과가 있는 것으로 분석되었다. 또한 신뢰

구간이 0을 포함하지 않으므로 이러한 효과

크기는 통계적으로 유의미한 것으로 분석되

었다(Table 3).

Forest plot을 산출하여 개별 연구물의 효과

크기 및 통계치를 산출하고 효과크기의 분포

를 분석하였다(Fig. 3).

   ② 출판편향 검증

      본 연구에서 출판편향을 검증하기 위하여 

funnel plot을 산출한 결과, 출판편향이 없는 

것을 예측할 수 있다(Fig. 4). 아울러 추가적

인 출판편향 검증을 위하여 B e g g 과 

Mazumdar(1994)의 Kendall's tau 검증을 

실시하였다. Begg과 Mazumdar(1994)는 개
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Fig. 3. Forest plot : Herbal medicine group vs Western 
medicine group

Fig. 4. Funnel plot : Herbal medicine group vs Western 
medicine group

      별 효과크기와 표준오차 간의 순위상관

(rank-correlation)을 통해 출판편향을 확인

하는 방법을 제시하였다. 출판편향이 없는 

경우, 효과크기와 표준오차와의 상관관계는 

유의하지 않다33). 본 연구에서 분석결과, 유

의한 상관관계가 존재한다고 보기는 어려웠

다(τ=-0.300, p>.05).  

2) 한약치료군 vs 위약대조군

  모두 5편의 RCT가 한약치료를 단독으로 시행하

여 위약대조군과 그 효과를 비교하였는데, Yan 등

의 논문16)에서 8주 후에 TSS 점수를 비교한 결과 

한약치료군에서 위약대조군에 비해 더욱 효과가 있

었고(p<0.001), Lin 등의 논문20)에서 12주 후의 

NAPSI 점수에서 한약치료가 위약치료군보다 더 효

과가 있었다(p<0.0001). Lin 등의 논문17)에서 12주 

후의 sum of scaling, erythema, and induration 

점수에서 한약치료군에서 더 효과가 있었으나 두 군 

간에 유의한 차이는 없었고, Zhou 등의 논문18)에서

도 4주 후의 PASI 점수에서 한약치료군에서 더 큰 

감소는 있었으나 두 군 간에 유의한 차이는 없었다. 

Yao 등의 논문19)에서는 12주 후의 PASI-50과 재발

에서 한약치료군에서 더 유의한 효과는 있었으나 두 

군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없었다

(p=0.119).

   ① 전체효과크기

본 연구에서는 다음으로 한약치료군 대 위약

대조군의 효과크기를 검증하였다. 효과성 검

증을 위하여 먼저 동질성 검정을 실시하였다. 

그 결과 이질성은 Q(4)=23.680, p<0.1 수준

에서 유의한 것으로 분석되어 개별연구의 효

과크기가 이질성이 있는 것으로 나타났다. 

이질성의 정도를 분석한 결과 본 연구의 이

질성이 높은 것으로 분석되었다(I2=83.108). 

따라서 랜덤효과 모형을 사용하여 안정적인 

결과를 도출하고자 하였다. 

본 연구에서 한약치료군 대 위약대조군의 효

과성 연구를 위하여 표준화된 평균차 효과크

기를 산출한 결과, 프로그램의 전체 효과크기

는 0.955였고, 95% 신뢰구간은 0.598-1.312

였다. 본 연구에서는 한약치료군 대 위약대

조군의 평균차 효과크기가 0.955로 나타나 

Cohen의 해석에 따라 한약이 효과적인 것으

로 분석되었으며 효과크기의 수준은 0.8을 

상회하는 높은 수준의 효과가 있는 것으로 

분석되었다. 또한 신뢰구간이 0을 포함하지 

않으므로 이러한 효과크기는 통계적으로 유

의미한 것으로 분석되었다(Table 4).

Forest plot을 산출하여 개별 연구물의 효과

크기 및 통계치를 산출하고 효과크기의 분포

를 분석하였다(Fig. 5). 

   ② 출판편향 검증
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Fig. 5. Forest plot : Herbal medicine group vs Placebo 
group

Fig. 6. Funnel plot : Herbal medicine group vs Placebo 
group

      본 연구에서 출판편향을 검증하기 위하여 

funnel plot을 산출한 결과, 출판편향이 없는 

것을 예측할 수 있다(Fig. 6).

아울러 추가적인 출판편향 검증을 위하여 

Begg과 Mazumdar(1994)의 Kendall's tau 

검증을 실시하였다. 본 연구에서 분석결과, 

유의한 상관관계가 존재한다고 보기는 어려

웠다(τ=-0.300, p>.05).  

5. 안전성

  본 연구에서 분석의 대상으로 한 16편의 연구 중 

부작용 여부에 대한 언급이 없는 연구가 3편 있었

다. 부작용 여부를 언급한 13편의 연구 중 3편에서

는 부작용이 전혀 발생하지 않았다고 보고하였고 대

부분의 연구에서 심각한 부작용은 보이지 않았다

(Table 2). 특히 한약치료군과 양약대조군을 비교한 

4편의 연구 중 부작용을 언급하지 않은 1편을 제외

하고 3편에서는 한약치료군과 양약대조군의 부작용 

발생 비율이 각각 6.1%:30.3%, 30%:65%, 

43.6%:78.1%로 한약치료군에서 더 낮은 것으로 나

타났다. 한약치료군에서의 부작용에는 감염, 소화불

량, 간수치 이상, 짜증, 여성에서의 월경부조, 구강 

건조, 하지부종 등이 있었으나 심각한 부작용은 없

었다.

Ⅳ. 고  찰

  건선은 구진과 은백색 인설이 특징인 피부질환으

로 다양한 임상증상을 보이면서 호전과 악화를 반복

하는 만성 염증성 질환이다. 병인은 아직 완전히 밝

혀지지 않았으나 여러 연구를 통해 유전적 감수성, 

신경펩티드, 진피 혈관이나 표피의 운동성 이상, 생

화학적 요인 등 다양한 원인이 관여할 것으로 생각

되고 있다34). 한의학에서는 건선을 白疕, 乾癬, 風癬 

등으로 언급하며 病因에 있어서는 血熱, 血燥, 血瘀, 

血虛, 肝腎不足, 衝任不調 등의 內因과 風(毒)邪, 風

寒, 風熱, 風濕, 寒濕, 濕熱, 熱毒邪 등의 外因을 제

시하였다35). 치법은 원인에 따른 변증을 통하여 淸

熱凉血(血熱), 養血潤燥(血燥), 活血去瘀(血瘀), 凉血

去風(風邪), 去風散寒(風寒), 淸熱去風(風熱), 去風利

濕(風濕) 등이 제시되었다36). 

  서양의학에서 건선의 치료는 중증도에 따라 국소

치료제를 사용하거나 전신요법, 광선요법 등을 병용

하며 특히 전신요법은 약물을 바꾸어가며 사용하는 

순환요법을 권장하는데 약물의 부작용을 줄이기 위

한 목적이 있다37). 전신요법은 주로 면역 조절 및 

억제 작용이 있는 Retinoid, Cycloporine, Methotrexate 

(MTX), Steroid 등이 사용되며 간장 및 신장 독성

을 초래할 수 있고 구순염, 피부건조, 소양증 등의 

부작용을 초래할 수 있어 일시적으로만 사용해야 한

다. 최근에는 건선의 발생기전에 근거하여 T세포 활
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성화에 영향을 미치는 면역생물학제제가 개발되어 

사용되나, 부작용으로 다양한 감염질환이 발생할 수 

있으므로 연구가 더 필요한 실정이다38). 또한 만성 

재발성 경과를 취하는 건선은 이환된 체표면적보다

는 삶의 질의 측정이 건선의 중증도를 더 잘 반영한

다는 보고가 있을 만큼 건선 환자에 대한 삶의 질의 

중요성이 점점 증가하고 있으므로 건선에 효과가 있

는 한의학적 치료 방법의 개발은 중요한 의미가 있

다39).

  따라서 본 논문에서는 건선의 한약 치료 효과의 

최신 근거를 제시하고 연구의 질을 평가하기 위하여 

국내외 건선 환자에서 한약의 치료효과를 입증한 임

상연구 논문에 대하여 Risk of Bias(RoB) 도구를 

이용하여 비뚤림 위험을 평가하고 체계적 문헌 고찰

과 메타분석을 시행하였다.

  국내외 5개의 전자데이터베이스를 이용하여 검색

한 결과 2000년 이후부터 현재까지 중복을 제외한 

총 218편의 논문이 검색되었으며 그 중에서 건선 환

자에 대한 한약제제 연구로 55편이 선정되었고 비무

작위 연구를 제외하고 최종적으로 16편의 논문이 선

정되었는데 그 중 한약치료군과 양약대조군을 비교

한 연구 4편, 한약치료군과 위약대조군을 비교한 연

구 5편을 메타분석에 포함하였다. 본 연구에 나타난 

연구대상 논문의 특성과 비뚤림 위험 평가 그리고 

건선에 대한 한약의 치료효과 메타분석 결과는 다음

과 같다.

  첫 번째로 대상 연구의 특성에 대한 분석 결과, 

모든 논문이 중국이나 대만 등 해외에서 출간된 논

문이고 국내의 무작위배정과 비무작위배정 비교임상

시험을 포함한 비교연구는 단 한 건도 보고되지 않

았다. 최근에 국내 학회지에 수록된 건선에 대한 한

의학 연구로는 소수의 문헌적 고찰40)과 실험연구41)

가 있었고 대부분은 임상 치험례를 보고한 것이 많

았다42). 따라서 이러한 연구가 실제 임상에서 치료

로 이어지기 위해서는 국내에서도 비교임상시험 연

구가 활발히 이루어져야 하겠다.

  두 번째는 비뚤림 위험 평가의 배정순서 은폐 항

목에서 2편이 비뚤림 위험이 높고 6편이 언급이 없

어 불확실로 나타났는데 이는 선택 비뚤림의 잠재적

인 위험이 크다고 할 수 있다. 따라서 연구 설계 단

계에서부터 무작위 배정 방법과 배정순서 은폐 방법

을 구체적으로 계획하고 명시하는 노력이 필요하겠

다. 또한 연구 참여자와 연구자, 결과 평가자의 눈가

림에 대한 언급이 없는 논문이 각각 6편씩 있었는데 

눈가림이 적절하게 이루어지지 않으면 이는 결과에 

영향을 줄 수 있으므로 연구에 참여하는 전원의 눈

가림 여부와 그 과정을 논문에 명시해야 할 것이다. 

그리고 결측치와 그 이유, 또는 부작용에 대해서도 

논문에 정확히 언급하는 노력이 필요하다. 

  세 번째는 메타분석 결과에서 분석 논문들 간의 

이질성이 높게 나타났는데 그 원인을 찾기 위해 하

위군 분석(subgroup analysis)을 실시하였다. 한약

치료군과 양약대조군의 한약의 제형에 따른 효과크

기는 단일약물인 경우 0.239로 나타나 낮은 수준인 

것으로 분석되었으며 복합약물인 경우 0.671로 나타

나 중상 수준의 비교적 높은 효과크기를 보이는 것

으로 분석되었다. 이와 같은 결과를 통하여 한약제

의 형태가 단일인 경우보다 복합인 경우 더욱 효과

크기가 높은 것을 확인할 수 있었다. 또한 집단 간 

이질성을 살펴본 결과, Q(1)=5.263, p<0.1로 나타

나 집단 간 평균효과 크기의 차이가 통계적으로 유

의미한 것으로 분석되었다. 한약의 복용형태에 따라

서는 내복인 경우의 효과크기가 0.287로 나타나 0.3 

이하 수준인 것으로 분석되었으며 외용인 경우는 

0.733으로 나타나 중상 수준의 비교적 높은 효과크

기를 보이는 것으로 분석되었다. 이와 같은 결과를 

통하여 한약재의 복용형태가 내복인 경우보다 한약

재의 형태가 외용인 경우 더욱 효과크기가 높은 것

을 확인할 수 있다. 한편 집단 간 이질성을 살펴본 

결과, Q(1)= 2.452, p>0.05로 나타나 집단 간 평균

효과 크기의 차이가 유의미하지 않은 것으로 나타났

다. 한약치료군과 위약대조군의 한약의 제형에 따른 
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효과크기를 분석한 결과, 단일약물인 경우의 효과크

기가 1.276으로 나타나 높은 수준인 것으로 분석되

었으며 복합약물인 경우의 효과크기가 0.827로 나타

나 마찬가지로 높은 효과크기를 보이는 것으로 분석

되었다. 집단 간 이질성을 살펴본 결과, Q(1)= 

6.766, p<0.01로 나타나 집단 간 평균효과 크기의 

차이가 통계적으로 유의미한 것으로 분석되었다. 한

약의 복용 형태에 따른 효과크기를 분석한 결과, 내

복인 경우의 효과크기가 0.662로 나타나 중상 수준

인 것으로 분석되었으나 효과크기수가 2에 불과하며 

신뢰구간이 0을 포함하므로 이러한 효과크기는 통계

적으로 유의미하지 않은 것으로 분석되었다. 한편 

외용인 경우의 효과크기가 1.113으로 나타나 0.8 이

상의 높은 효과크기를 보이는 것으로 분석되었다. 

또한 이러한 효과크기는 신뢰구간이 0을 포함하지 

않으므로 통계적으로 유의미한 것으로 나타났다. 이

와 같은 결과를 통하여 한약재의 복용형태가 내복인 

경우보다 한약재의 형태가 외용인 경우 더욱 효과크

기가 높은 것을 확인할 수 있다. 집단 간 이질성을 

살펴본 결과, Q(1)=1.133, p>0.05로 나타나 집단 

간 평균효과 크기의 차이가 유의미하지 않은 것으로 

나타났다. 따라서 분석 논문들 간의 이질성이 높게 

나타난 원인은 건선 치료에 사용되는 한약의 종류, 

제형, 복용형태 등에 대한 고려를 하기에는 연구논

문의 수가 부족했기 때문으로 분석되며, 이는 본 연

구의 제한점이라 할 수 있다. 또한 각 연구마다 중

재 시간, 횟수, 부위, 결과변수 등에 차이가 있어 이

를 통합하여 표준화한 지침이 필요할 것으로 사료된

다. 효과크기를 보면 한약이 위약이나 양약보다 효

과가 있다는 결론이 나왔지만 일반화하기에는 논문

의 편수가 부족하여 추후에 지속적으로 연구 결과를 

축적하고 반복연구로 건선에 대한 한약의 효과성을 

입증할 필요가 있다.

  본 연구는 건선 환자를 대상으로 한 한약 치료 임

상연구 논문의 체계적 문헌 고찰과 메타분석을 실시

하였으나 전자 데이터베이스 검색만 하였으므로 일

부 연구가 누락되었을 가능성이 있고, 비뚤림 위험 

평가에서는 정확한 기술이 없을 경우 불확실로 처리

하여 실제 연구 방법의 항목이 수행되었는지 여부는 

정확하게 반영하지 못하는 한계점이 있다. 또한 메

타분석 대상 논문의 편수가 적어 건선에 대한 한약

의 효과를 입증하기에는 부족한 면이 있다. 그러나 

이러한 한계에도 불구하고 본 연구는 건선에 대하여 

최초로 한약의 치료효과에 대한 체계적 문헌 고찰과 

메타분석을 시행하여 한약과 관련된 중재법에 대해 

연구된 최신의 근거를 정리하고 종합하였다는데 그 

의의가 있다. 향후 본 연구를 바탕으로 국내에서도 

건선에 대한 한의학적 치료법을 적용한 임상 연구들

이 활발해 지고 나아가 임상 연구들의 연구 질이 향

상되는 계기가 되기를 기대해 본다.

Ⅴ. 결  론

  본 연구는 메타분석을 이용하여 건선에 대한 한약 

치료의 효과 크기를 산출하여 한의학적 방법으로 건

선을 효율적으로 치료할 수 있는 근거를 마련하고자 

2000년 이후로 국내외에서 발표된 건선에 대한 한

약 치료 임상 연구 논문을 체계적으로 고찰하였고 

이를 바탕으로 다음과 같은 결론을 내렸다.

1. 2000년 이후부터 2017년 현재까지 국내외 건선 

임상연구를 대상으로 하였고 중재로는 내복과 외

용, 단일과 복합제제를 포함한 한약으로 검색한 

결과 총 16편의 무작위배정 비교임상시험이 있었

다. 

2. 비뚤림 위험 평가에서는 무작위배정의 방법이 언

급되지 않은 논문이 6편 있었고 배정순서 은폐 

항목에서는 두 편의 연구가 난수 또는 무작위배

정순서가 기재된 표를 이용한 무작위 이행을 하

여 비뚤림 위험이 높은 것으로 나타났으며 6편의 

연구에서는 언급이 없었다. 연구 참여자, 연구자
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에 대한 눈가림이나 결과평가에 대한 눈가림은 6

편의 연구에서 언급이 없는 것은 ‘불확실’로 처리

하였다. 결측치에 대한 언급이 없는 한 편의 연

구를 제외하고는 모두 결측치와 이유를 명확히 

밝혀 비뚤림 위험이 낮았으며 프로토콜에 대한 

언급이 없는 두 편의 연구를 제외하고는 선택적 

보고의 비뚤림 위험이 낮았다. 

3. 한약치료군과 양약대조군을 비교한 연구 4편, 한

약치료군과 위약대조군을 비교한 연구 5편을 메

타분석에 포함하였다. 한약치료군 대 양약대조군

의 표준화된 평균차 효과크기를 산출한 결과, 프

로그램의 전체 효과크기는 0.507이었고, 95% 신

뢰구간은 0.147-0.867이었다. 또한 한약치료군 

대 위약대조군의 표준화된 평균차 효과크기를 산

출한 결과, 프로그램의 전체 효과크기는 0.955였

고, 95% 신뢰구간은 0.598-1.312였다. 

4. 16편의 연구 중 부작용 여부에 대한 언급이 없는 

연구가 3편있었다. 부작용 여부를 언급한 13편의 

연구 중 3편에서는 부작용이 전혀 발생하지 않았

다고 보고하였고 대부분의 연구에서 심각한 부작

용은 보이지 않았다.

5. 건선에 대한 국내 한의학계의 임상 연구 논문이 

부족한데 지속적으로 연구 결과를 축적하고 반복

연구로 건선에 대한 한약의 효과성을 입증할 필

요가 있다.
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