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ABSTRACT
Objectives: Hand-foot syndrome (HFS) is a common adverse effect of chemotherapy in cancer patients. This review

synthesizes research results to assess the effect of traditional Korean medicine (TKM) on HFS in cancer patients.
Methods: Four databases (PubMed, The Cochrane Central Register of Controlled Trials, Research Information Sharing

Service, China National Knowledge Infrastructure) were searched for randomized controlled trials (RCTs) to assess the effects
of TKM on HFS. The effects and quality of RCTs were assessed with the Cochrane risk of bias (ROB) tool.

Results: Six RCTs met our study criteria. In all six, TKM showed improvement in HFS symptoms as well as quality of
life scores when compared to the control group. However, the methodological quality of RCTs was relatively low due to the
unclear or high ROB.

Conclusions: TKM would be helpful to patients with HFS after chemotherapy. To clarify the clinical efficacy of TKM,
well-designed studies are required in the future.

Key words: hand-foot syndrome, palmar-plantar erythrodysesthesia, herbal medicine, traditional Korean medicine, systemic
review

Ⅰ. 서 론

수족증후군으로 불리는 손발바닥 홍반성 감각이

상은 doxorubicin, capecitabine, fluorouracil, sorafenib,

sunitinib, gefitinib 등의 항암제 사용에서 흔히 발생

하며 발생률은 대략 7.3%~63%로 보고되었다1,2. 수
족증후군은 초기에 손발의 가벼운 통증부터 감각저

하, 홍반, 부종, 박리, 괴사로 진행되어 환자들의 삶

의 질을 떨어뜨리고3 항암제의 용량을 감소시키거나

중단시켜, 항암치료의 효과를 떨어뜨리게 된다1. 이

로 인해 수족증후군의 예방과 치료에 대한 연구가

진행되고 있으나, 현재 명확한 가이드라인은 없다3.
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수족증후군은 항암 화학 요법 이후 2일에서 3주

사이에 발생하며 최대 10개월까지 보고되었다3. 수

족증후군의 분류로 주로 이용되는 NCI분류에 따르

면, 수족증후군 1단계에서는 경증 피부 변화가 발생

하며 2단계에서는 통증이 피부 증상과 일상 생활의

제한이 발생하고 3단계에서는 통증이 동반된 심각

한 피부 증상과 일상 생활의 제한이 발생한다3.

수족증후군의 통상 치료로는 경구 스테로이드

복용, 피리독신(B6) 복용, Celecoxib, 비타민E, 진

통제, 니코틴패치, 피부연화제 등이 사용되고 있지
만 개선 효과에 대해 뚜렷이 밝혀진 치료법은 없

다3. 주로 사용되는 치료법인 비타민 B6를 수족증

후군 환자에게 복용시킨 무작위 대조시험에서는

B6를 경구 복용한 치료군과 위약을 경구 복용한

대조군 사이에 의미있는 차이가 없었으며5, 수족증

후군 환자에게 B6의 예방 및 치료 유효성을 측정

한 메타 분석 논문에서도 비타민B6를 복용하는 것

이 치료 효과가 없다고 보고되었다6. 현재 수족증

후군의 예방 조치로는 항암화학요법 시작 전 보습

제를 바르고 손발에 기계적 외상을 피하며 꽉 끼

지 않는 의복을 입는 것이 권고 된다3.

수족증후군의 한의학적 치료를 이용한 연구도 이

루어지고 있다. 국내에서 加味桃紅四物湯, 약침, 뜸

치료를 이용한 수족증후군 호전 사례 연구7가 보고

된 바 있으며, 국외에서도 加味瀉心湯, 黃芪桂枝湯,

益氣活血湯을 활용하여 수족증후군의 발생률과 호

전도의 개선을 연구한 논문이 진행된 적 있다8-10.

현재까지 항암 치료로 발생한 수족증후군 환자

에게 한약 치료를 사용한 임상 시험 논문이나 한

방 치료를 통해 수족증후군이 호전된 사례를 발표

한 논문은 있으나 수족증후군에 한방 치료가 미치

는 영향을 전반적으로 고찰한 논문은 발표되지 않

았다. 본 연구에서는 항암 치료 후 발생한 수족증

후군 환자에게 한의학적 치료가 미치는 임상적 효
과에 대한 근거를 제공하기 위하여 기존의 연구들

을 체계적으로 고찰하였다.

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 문헌선정기준

항암치료 후 발생한 수족증후군을 가진 암 환자

를 대상으로 한약 치료를 한 후, 그 효과를 연구한
국내외의 논문을 대상으로 하였다. 선정 기준은 다

음과 같으며, 선정 기준에 부합하지 않은 연구는

제외하였다.

1) 연구대상

항암치료를 받은 후 수족증후군이 발생한 암 환자

2) 중 재

(1) 한약치료, 침치료, 뜸치료

(2) 투약 유형, 기간, 횟수에 제한을 두지 않음.

(3) 한방치료 단독 혹은 병용 치료를 포함.

3) 비교중재

통상 치료 혹은 무치료

4) 연구유형

무작위대조시험(randomized controlled trial, RCT)

5) 언 어

한국어, 영어, 중국어로 제한

6) 배제 기준

연구대상, 중재, 비교중재, 연구유형, 언어의 선

정기준을 부합하지 않은 논문은 배제

2. 연구 방법

1) DB및 검색 방법

문헌검색을 위해 Pubmed, The Cochrane Central

Register of Controlled Trials, Research Information

Sharing Service(RISS), China National Knowledge
Infrastructure(CNKI)를 Data Base(DB)로 이용

하였으며, 2020년 3월 22일까지 검색하였다. 언어는

한국어, 영어, 중국어로 제한하였으며 출판된 시기

에는 제한을 두지 않았다. 검색어로는 ‘hand foot

syndrome’, ‘palmar plantar erythrodysesthesia’, ‘herbal

medicine’, ‘herb’, ‘randomized controlled trial’, ‘TCM’,

‘acupuncture’, ‘moxibustion’를 사용하였다.

2) 문헌 선택 과정
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2명의 연구자는 논문의 초록을 독립적으로 확인

하는 과정을 거쳐 문헌을 1차 선별하였다. 이후 선

별된 논문의 전문을 확보하여 선정 기준에 부합하

는 연구를 2차 선별하였다. 두 명의 연구자 간의

합의를 거쳐 최종적으로 포함될 문헌을 선별하였

고, 의견이 일치하지 않은 경우에는 제3자가 개입

하여 토의를 통해 다수결로 결정했다.

3) 비뚤림 위험 평가

최종적으로 포함된 문헌에 대한 비뚤림 위험 평

가는 2명의 검토자가 독립적으로 시행하였다. 연구
의 질 평가 도구는 코크란 비뚤림 위험 평가 도구

(the Cochrane's Risk of Bias tool version 5.4.1)11

를 이용하였고, 세부적인 판정 기준은 NECA 체계

적 문헌고찰 매뉴얼12을 참조하였다.

Ⅲ. 결 과

1. 문헌 선정

일차적으로 검색된 문헌에서 문헌의 제목과 초

록을 검토하여 선정 기준에 부합하지 않은 논문을
배제하였다. 남은 문헌은 전문을 확인하여 연구 대

상이 문헌 선정 기준에 맞지 않은 연구, 한의학적

치료 과정이 아닌 연구들을 배제하였다.

4개의 DB 검색 결과 1차로 검색된 문헌은 55편이

며 매뉴얼 서치를 통해 15편을 추가로 찾아 총 70편

의 논문을 찾았다. 그 중 제목과 초록을 검토하여 57

편을 제외하였고, 전문을 검토하여 연구 대상이 항암

치료를 받은 후 수족증후군이 발생한 암 환자가 아닌

연구, 치료군에게 한방 치료를 사용하지 않은 연구들

을 배제하였다. 최종적으로 6편의 문헌이 선정 기준에

부합하여 본 체계적 고찰에 포함되었다(Fig. 1).

Fig. 1. Flow chart of study selection process for the systemic review.

Four electronic database were searched for the randomized controlled trials evaluating the effects of Traditional oriental
medicine on Hand-foot syndrome in cancer patients. At first, 70 citations were retrieved from the databases. After screening
titles and abstracts, the full-texts, 6 randomized controlled trials were included in the systematic review.



김은지⋅박찬란⋅손창규⋅조정효⋅이남헌

343

2. 선정된 문헌의 일반적 특성

최종 선정된 6편의 문헌 모두 중국에서 진행된 연구
13-18이다. 5편은 학술지에 개제된 논문13-17이며, 1편은 학

위논문18이었다. 5편은 2-arm study14-18로 한방치료 단독

군과 통상치료 단독군을 비교하거나, 한방치료와통상치

료 병용군과 위약과 통상치료 병용군을 비교하거나, 또

는 한방치료와 통상치료 병용군과 통상치료 단독군을

비교하거나, 한방치료단독군과 위약단독군을 비교하였

다. 3-arm study13는 1편으로 고용량 한약 단독군과 저

용량 한약 단독군, 무처치군을 비교하였다. 각 연구의
표본수의범위는 30~78명이었다. 탈락률을 보고한 연구

는 3편14,16,17이었으며, 탈락률의범위는 0~8.9%였다.

중재로 사용된 치료 유형은 한약단독치료 3편13,14,17,

한약과 통상치료의 병용 치료 3편15,16,18이다. 한약단

독치료 연구 중 3편은 모두 약재를 끓인 물에 수족

을 담그는 외용법을 사용13,14,17하였다. 한약과 통상치

료의 병용치료 중 2편은 약재를 끓인 물에 수족을

담그거나14 탕전액으로 훈증18하는 외용법을 사용하

였고, 1편은 약재를 달인 물을 경구 복용15하였다. 6

편의 한약치료 RCT에서 모두 복합 한약 추출물을

사용하였으며 단독 추출물을 사용한 연구는 없었다.

한의 중재 치료와 관련된 부작용을 보고한 논문은 2

편15,17이다. 1편은 치료군에서 위장관 불편감, 발열이

발생하였지만 대조군과의 부작용률을 비교했을 때

통계적으로 유의하지는 않았다15. 다른 1편은 치료군

에서 피부알레르기가 발생하였다17. 2편 모두 비가역

적이거나 심각한 부작용은 없었다. 6편의 연구 모두

에서 치료군이 대조군보다 항암치료로 유발된 수족

증후군의 임상 증상에 호전을 보인다는 결과가 나왔

으며 모두 통계적으로 유의하였다. 3-arm study 1편

에서는 고농도 五味宣痹湯을 외용으로 적용했을 때

가 저농도 五味宣痹湯을 적용하거나 무처치를 했을

때에 비해 수족증후군이 의미 있게 호전되었고, 저

농도 五味宣痹湯을 적용했을 때가 무처치 대조군 보
다 수족증후군의 증상이 더 의미 있게 호전되었다13.

3. 사용된 치료 방법 및 결과

1) 한약 단독 외용 치료(n=3)

외용법을 사용한 3편의 연구13,14,17 모두에서 한약 외

용법을 사용한 치료군이 위약대조군 또는 항암치료 대

조군과 비교하여수족증후군 증상호전 정도가높았다.

한약 외용법을 사용한 연구 가운데 1편은 桃紅四物湯

(桃仁, 紅花, 地黃, 當歸, 川芎, 白芍藥, 桂枝, 川牛膝,

甘草, 大棗)에 손발을 담그는 방식을 치료군에게 사용

하였고, 대조군은 비타민B6를 경구 복용하였다. 치료군

에서 통증, 궤양, 근위축이회복되어 88.3%의 유효율을

보였으나 대조군에서는 같은 증상이 50%의 유효율을
보였다. 결과값은 통계적으로 유의하였으나 위약으로

사용한 B6가 치료군의 외용법과는 다르게 경구 복용을

하는 형태이기 때문에 맹검이 정확히 이루어졌는지에

대해 추가적 설명이 필요하다고 생각된다14.

다른 1편의 연구에서는 通絡活血方(老鸛草, 川烏,

桂枝, 紅花)에 손발을 담그는 방식을 사용한 치료군

이 치료 전후 통증 점수가 5.89±1.97에서 2.12±2.20

로 변화하였으며 플라시보 탕전액에 손발을 담근

대조군은 통증 점수가 5.91±1.76에서 4.88±2.38로

변화하여 치료군에서 통증이 더 완화된 것으로 측

정되었으며, 통계적으로 유의하였다17.

나머지 1편의 연구에서는 카페시타빈을 경구 복용

하면서 五味宣痹湯(川烏, 草烏, 透骨草, 紅花, 金錢草)

을 고용량으로 달인 물에 손발을 담근 치료군이 카페

시타빈을 경구 복용하면서 五味宣痹湯 10% 농도에 손

발을 담근 저용량 치료군 혹은 카페시타빈 단독 복용

을 한 대조군에 비해 손발증후군 증상이 개선되었으며,

통계적으로 유의성이 있는 결과였다13. TCM임상증후

군 점수는 고용량 치료군 4.52±2.04, 저용량 치료군

6.43±2.42, 대조군 9.10±2.29이며, 통증 점수는 고용량

치료군 1.42±1.04, 저용량 치료군 3.13±1.41, 대조군

5.32±1.29으로 측정되었다. 이 연구도 한약 외용법을 시

행한 두 치료군에 비해 대조군은 카페시타빈 경구 복

용 외에 한약 외용법을 받지 않았으므로 맹검이 어떻
게 이루어졌는지에 대한 설명이 필요하다고 생각된다.

한약 단독 외용 치료를 다룬 연구를 정리한 표

는 다음과 같다(Table 1).
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2) 한약외용치료+통상외용치료(n=1)

한약 외용 치료와 일반적인 통상 외용 치료를

병행한 치료군과 일반적 통상 외용 치료만을 시행

한 대조군을 비교한 연구는 1편이 있었고, 치료군

에서 수족증후군의 임상 증상이 대조군에 비해 호

전되었으며 이는 통계적으로 유의하였다16.

해당 연구에서 치료군은 한약재(黃芪, 紅花, 紫

草, 老鸛草, 當歸)를 달인 물에 손발을 담그는 치료

를 받았으며 치료군과 대조군은 모두 수족증후군의

치료에 효과적인 Urea cream을 적용하는 치료를 받
았다. 치료군은 유효율 70.42%, 통증 점수 0.98±0.87,

통증 완화율 81.91%, DLQI score 25.38±5.17, IADL

score 20.08±3.09, 대조군은 유효율 44.44%, 통증 점

수 2.11±1.57, 통증 완화율 47.30%, DLQI score

23.08±5.17, IADL score 18.83±4.86을 보였다. Urea

cream은 실험군과 대조군에서 모두 사용되었기 때

문에 시험 결과에 영향을 미치지 않는 것으로 보

지만 Urea cream의 적용 빈도나 용량에 대한 보고

가 없어서 이에 대한 추가적 설명이 필요하다고

생각된다.

3) 한약외용치료+통상경구약복용(n=1)

한약 외용 치료와 일반적 경구약 복용 치료를

병행한 치료군과 일반적 통상 치료만 받은 대조군

을 비교한 1편의 연구에서 치료군의 수족증후군

호전도가 대조군에 비해 높았다18.

해당 연구에서는 加味桂枝湯(桂枝, 白芍藥, 威靈

仙, 生薑, 紅花, 連翹, 蒺藜子, 甘草)을 고온으로 달

여 훈증을 한 후 상온으로 식혀 손발을 담그는 방

식을 치료군에게 사용하였고, 대조군은 온수로 훈

증을 한 후 두 군 모두 비타민B6을 경구 복용하였

다. 치료군은 유효율 100%, 수축기 말 혈류 속도

4.76, 이완기 말 혈류 속도 3.74, 통증 완화률 100%,

대조군은 유효율 20%, 수축기 말 혈류속도 1.33,

이완기 말 혈류 속도 1.19, 통증 완화률 20%을 보

였다.

4) 한약경구치료+통상경구약복용(n=1)
한약 경구 치료와 일반적 경구약 복용 치료를

병행한 치료군과 통상적 경구약 복용 치료만 받은

대조군을 비교한 1편의 연구에서 치료군의 수족증

후군이 의미있게 호전되었다15.

한약 치료와 통상 경구약 복용을 병행한 연구

중 1편은 치료군에 益氣通痺湯合四物湯(黃芪, 桂

枝, 熟地黃, 赤芍藥, 當歸, 川芎, 地龍, 鷄血藤, 蒺藜

子, 生薑, 大棗)과 비타민B6을 경구 복용하는 치료

를 모두 받게 하고 대조군에는 비타민B6을 복용하

는 치료만을 받게 하였다. 치료군은 유효율 91.67%,

통증 점수 0.77±0.62, KPS 점수 86.62±7.24, 대조군

은 유효율 88.33%, 통증 점수 1.53±0.85, KPS 점수

81.02±6.37을 보였다.

한약 치료와 통상 치료의 병용 치료를 다룬 연

구를 정리한 표는 다음과 같다(Table 2).
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4. 비뚤림 위험 평가

1) 무작위 배정 순서 생성

3편의 RCT15,16,18는 무작위 배정 방식으로 난수

표를 이용하여 비뚤림 위험이 낮다고 평가하였다.

2편의 RCT13,17는 연구 배정 방법을 기술하지 않아

‘불확실’로 판정하였다. 1편의 RCT14는 무작위 배

정 방법으로 컴퓨터를 이용했다고 기술하였는데

사용한 프로그램의 명칭이나 배정 원리가 기술되

어 있지 않아 ‘불확실’로 평가하였다.

2) 배정 순서 은폐
6편의 연구13-18모두 배정 순서 은폐에 대한 언급

이 기술되어 있지 않아 ‘불확실’로 평가하였다.

3) 연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림

1편의 연구17에서 대조군은 부형제와 인공 색소

를 첨가하여 치료군의 한약과 외관이 비슷한 플라

시보 한약을 사용하여 비뚤림 위험을 ‘낮음’으로

판정하였다. 반면, 나머지 5편의 연구에서는 눈가

림에 관한 언급이 없었다. 그 중 1편의 연구18에서

치료군과 대조군은 각각 한약과 온수를 이용한 치

료를 받았으나 용액의 색이나 향에 대한 눈가림

방식의 언급이 없어 눈가림이 확실치 않았을 것이

라 생각되어 비뚤림 위험을 ‘불확실’로 판정하였다.

다른 4편의 연구13-16는 치료군과 대조군의 치료법

이 상이하여 추가적 치료에 대한 눈가림 언급이

없으므로 연구 참여자 및 연구자에 대한 눈가림이

이루어지지 않았다고 판단하여 비뚤림 위험을 ‘높

음’으로 판정하였다.

4) 결과 평가에 대한 눈가림

6편의 연구13-18 모두에서 결과 평가에 대한 눈가

림이 언급되지 않았다.

5) 불충분한 결과 자료

3편의 연구14,16,17는 탈락률을 명확히 보고하여 비
뚤림 위험을 ‘낮음’으로 평가하였다. 나머지 3편의

연구13,15,18에서는 시험 결과로 미루어 보아 탈락이

없어 보이지만 탈락률에 대한 기술이 없어 ‘불확실’

로 평가하였다.

6) 선택적 보고

6편의 연구13-18 모두 결과 평가의 객관적 기준을

정하고 그에 따른 결과 값을 모두 기술하여 비뚤

림 위험을 ‘낮음’으로 판정하였다.

7) 그 외 비뚤림

그 외 비뚤림으로 데이터의 이질성 및 오염 여

부, 이해의 상충 등을 고려하였으나, 특이한 비뚤

림이 관찰되지 않았다(Fig. 2, 3).

Fig. 2. Risk of bias graph.
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Fig. 3. Risk of bias summary.

Ⅳ. 고찰 및 결론

본 연구는 수족증후군 환자에게 한의학적 치료

의 임상적 효과를 입증하기 위해 항암 치료 후 수

족증후군이 발생한 암 환자를 대상으로 한 국내외

의 연구를 종합하여 체계적 고찰을 시행한 것이다.

고찰한 연구들 모두 한약을 이용한 치료였으며
외용법 뿐 아니라 경구 복용을 다룬 연구도 있었

다. 외용법에는 桃紅四物湯, 五味宣痹湯, 通絡活血

方, 加味桂枝湯, LC90이 사용되었으며 내복법에는

益氣通痺湯合四物湯이 사용되었다. 연구에서 주로

사용된 약재는 홍화, 당귀, 도인, 계혈등의 활혈거

어약과 당귀, 작약, 숙지황 등 보혈약, 생강, 계지의

해표약이었다. 가장 많이 쓰인 약재는 5편의 연구
13,14,16-18에서 언급된 홍화이다.

이 고찰에 포함된 RCT 중 대조군이 치료군에

비해 더 나은 결과를 보인 연구는 없었으며, 6편

모두 치료 결과가 통계적으로 의미가 있었다. 연구

에서 치료군은 대조군에 비해 통증 완화, 삶의 질,

임상 증상 완화, 혈류 속도 개선에서 더 나은 연구

결과를 보였다.

본 연구가 지닌 한계점은 첫째, 고찰에 포함된

RCT의 중재가 한약 치료만 사용된 점이다. 뜸 치

료나 침 치료 같은 다양한 한방 치료를 이용한 후

속 연구가 필요하다. 둘째, 고찰에 포함된 RCT에

서 모두 맹검에 대한 설명이 부족하여 연구 방법
의 질이 높지 않은 편이다. 치료군과 대조군 간의

맹검이나 연구자와 실험 대상 간의 맹검이 어떻게

이루어졌는지에 대한 서술이 명확한 후속 연구가

필요하다. 또한 이 고찰은 영어, 중국어의 RCT로

이루어져 있어 본 고찰에 포함되지 않은 다른 언

어의 추가 문헌이 있을 수도 있다.

그러나 본 연구는 한의학적 치료가 항암 치료

후 발생한 수족증후군을 호전시킬 수 있다는 근거

를 얻기 위해 기존의 연구들을 종합했다는 의의가

있다. 그동안 임상시험 논문이나 치험례 논문은 발

표되었으나 임상결과에 대한 체계적인 고찰 논문

은 없었다. 본 연구에서는 한의학적 치료가 항암

치료 후 발생하는 수족증후군의 임상 증상을 완화

시키고 삶의 질을 향상시키는 효과를 전반적으로

고찰했다.

결론적으로 본 연구의 체계적 고찰의 결과를 통

해서 한의학적 치료가 항암 치료 후 발생한 수족

증후군의 증상 완화와 삶의 질 향상에 임상적 효

과를 알 수 있었다. 단, 적은 임상시험에 의한 부족

한 데이터는 본 연구의 제한점으로, 향후 잘 디자

인된 더 많은 임상시험의 필요성이 요구된다.
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