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Abstract

  Objectives : This study was conducted to approve the effectiveness and safety of herbal medicine on 

presbycusis with kidney deficiency.

  Methods : We searched randomized controlled trials(RCTs) on presbycusis patients  diagnosed with kidney 

deficiency through 10 electronic databases from the start to Sep 7, 2021. Study collection and data extraction, 

and evaluation of risk of bias were conducted by two independent collaborator. The evaluation of the risk of bias 

in included RCTs was carried out by using  Cochrane risk-of-bias tool. And the data synthesis was conducted by 

using Review Manager(RevMan, ver.5.4).

  Results : 1. The treatment group which used herbal medicine(HM) alone was more effective than the control 

group which used only western medicine(WM) on effective rate of hearing loss. 2. In  3 studies comparing the 

HM-WM combination treatment group with the control groups using the same WM treatment, the effective rate 

was statistically significantly higher in the HM-WM combination treatment group. 3. Of the 5 studies that 

reported adverse reactions, one study reported mild nausea and dizziness, but the difference between the HM 

treatment group and the WM control group was not statistically significant, and no side effects occurred in other 

3 studies. 4. In studies comparing HM and WM, the HM treatment group improved hearing loss, whole blood 

viscosity, serum TNF-α, IL-1β, IL-6, and oxidative stress indicators better than the WM control group, and there 

was no significant difference. 5. In studies comparing the HM-WM treatment group with the WM control group, 

the severity of tinnitus, quality of life, and feelings of anxiety and depression were better in the treatment group 

than the control group.

  Conclusions : This study shows that the herbal medicine can improve symptoms of presbycusis with kidney 

deficiency. 
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Ⅰ. 서  론

  노인성 난청(Age-related hearing impairment, 

ARHI)은 노화에 따른 달팽이관 신경세포의 퇴행성 변

화에 의해 발생하는 점진적인 청력 감소를 의미한다. 

보통 고음역의 대칭적인 감각신경성 난청의 형태로 흔

하게 나타나며, 청력 역치의 상승과 더불어 중추 신경

계의 음향 자극 처리 저하로 어음 분별력이 떨어지는 

증상을 보인다1). 언어 청취력 감소는 의사소통을 제한

하여 대인 관계 및 일상 생활의 전반적인 부분에 부정

적인 영향을 끼치며, 특히 소음에 노출되는 환경에서는 

주변 소리를 듣고 이를 이해하는 능력이 더욱 낮아진다
2). 이로 인한 사회적 고립 등으로 노인성 난청 환자의 

사회적 불이익이 심화되어 우울증으로 발전할 수 있으

며3), 더불어 청력은 기억력, 사고력 등 인지 기능과 연

관되어 있어 이를 방치하여 난청의 정도가 심해질수록 

인지 기능이 저하되고 경도 인지 장애와 치매 위험률의 

증가와 높은 연관성이 있다고 보고되고 있다4).

  노인성 난청은 한의학에서 ‘耳聾’의 범주에 속하는데, 

다양한 원인에 의해 발생할 수 있지만 대부분 腎虛에 

의해 발생하며, 노화가 진행됨에 따라 점차적으로 腎氣

가 衰退하고 腎精이 虧損되어 髓海가 空虚해지고 耳竅가 

失養하면 오래되어 청력이 소실된다. 精血이 부족하면 

氣血運行이 不暢하게 되며 氣血精液의 輸布에 障碍가 생

기고 瘀血이 内停하여 經絡이 不通하므로 耳竅가 막히

면 耳鳴, 耳聾이 된다9).

  우리나라는 고령화가 심각한 사회 문제로 대두되고 

있으며, 2021년 통계청의 고령자 통계에 따르면 우리

나라의 65세 이상 고령 인구는 전체 인구의 16.5%로, 

향후에도 계속 증가하여 25년에는 20.3%에 이르러 우

리나라가 초고령 사회로 진입할 것으로 전망된다5). 또

한 2019년 노인 65세 이상 질병 분류별 다빈도 상병 

급여 현황에 따르면 전음성 및 감각신경성 청력 소실의 

경우 진료 인원 199,692명, 진료비 26,668,374원으로 

전년 대비 각각 24,501명, 7,257,606원 가량 증가하는 

등6), 노인성 난청의 환자 수가 점차 증가하고 이로 인한 

의료비 지출 또한 증가하면서 그 비중이 커지고 있다.

  이러한 노인성 난청에 대해 서양 의학적으로는 항산

화제, 자유 라디칼 제거제, 항염증제, sirtuin 계열의 미

토콘드리아 대사 조절제 등이 실험적으로 연구되고 있

으나 인체에 대해서는 효과가 확인된 바가 없어, 아직

까지 예방 및 치료법으로 인정된 약물 치료는 없는 실

정이다. 이에 지금까지 보청기나 인공 와우 이식 등의 

방법으로 청력을 관리해왔으나, 상기 방법에 대한 부정

적 인식과 낮은 순응도 및 기술적 한계 등의 문제가 있

어 이를 보완할 만한 다른 치료법이 요구되고 있다7). 

그럼에도 불구하고 노인성 난청의 한방 치료에 관한 국

내 임상례는 물론 그 치료법과 효과를 분석한 연구는 

제 등8)의 증례 보고 외에 거의 전무한 실정이다. 

  이에 본 연구에서는 腎虛로 변증된 노인성 난청을 치

료한 연구로 한정하여, 임상에서 노인성 난청 치료에 

대한 補腎 한약의 효과를 비교하여 알아보고자 한다. 

 

Ⅱ. 연구 대상 및 방법

1. 문헌 검색

  腎虛로 변증된 노인성 난청의 한약 치료에 관한 국내

외 문헌을 조사하였다. 검색 기간은 검색 엔진에서 제

공하는 최초 시점부터 2021년 9월 7일까지로 하였으

며, 한국어, 영어, 중국어로 된 연구를 대상으로 하였다. 

국내 문헌은 ‘학술 연구정보서비스(Research Information 

Sharing Service, RISS)’, '과학기술지식인프라

(Science ON)', '전통의학포털(Oriental Medicine 

Advanced Searching Intergrated System, OASIS)', 

'한국학술정보(Korean Studies Information Service 

System, KISS)', '한국학술지인용색인(Korea citation 

index, KCI)'에서 ‘노인성 난청’, ‘腎虛’, ‘補腎’, ‘한약’, 
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‘한방’, ‘한의’, ‘湯’ 등을 조합하여 검색하였고, 해외 문

헌은 ‘pubmed’, ‘MEDLINE & CINAHL’, 'cochrane 

library', 'EMBASE', 'CNKI'에서 ‘presbycusis’, 

‘Age-related hearing loss’, ‘ARHL’, ‘senile 

deafness’, '老年性耳聋', '老年性聋',‘herbal medicine’, 

‘korean medicine’, ‘TCM’, ‘chinese medicine’, 

‘Capsule’, ‘Powder’, ‘Decoction’, '中药', '汤', '饮', 

'散', '汤剂', '丸', '中成药', '方剂', '颗粒', '胶囊', '口

服液', ‘kidney deficiency’, ‘Tonifying kidney’, '补
肾', '肾虛', ‘肾’ 등의 단어를 조합하여 검색하였다. 

2. 문헌 선정 및 추출 방법 

  腎虛型 노인성 난청 환자를 대상으로 한약 치료와 서

로 다른 치료에 대한 효과를 비교한 임상 연구 중, 무작

위 배정 비교 임상 시험(Randomized controlled 

trial, RCT)만을 선정하였으며, 비 무작위 배정 비교 임

상 시험(nRCT), 증례 보고(Case report), 임상 연구가 

아닌 실험실 연구(in vivo or in vitro), 문헌 고찰과 같

은 종설 논문은 배제하였다. 연구 대상(participants)은 

노인성 난청의 서양 의학적 진단 기준을 충족하면서 동

시에 腎虛로 진단된 자로서, 인종, 성별, 이환 기간 등

의 제한은 두지 않았다. 중재(Interventions)는 한약 또

는 한약과 양방 병용 치료로, 한약의 제형에 제한을 두

지 않았으나 한약 외 다른 한방 치료를 사용한 경우는 

제외하였고, 양방 치료는 경구 약물과 주사제 등을 포

함하였다. 비교 중재(Comparisons)는 양방 치료 또는 

서로 다른 한약 치료로 하였으며, 마찬가지로 제형과 

종류에 제한을 두지 않았다. 평가 결과(Outcome) 중 

일차 결과 변수로는 전체 유효율을 선정하였으며, 이차 

결과 변수로는 이명 등급 평가, 병리 검사, 삶의 질 지

표 등으로 선정하였다.

  체계적 문헌 고찰을 위한 자료 추출 항목은 두 명의 

연구자(LHY, JHS)가 합의하여 결정하였으며 서지 관리 

프로그램인 EndNote X9와 Microsoft Excel 프로그램

을 이용하여 검색한 문헌을 정리하고 자료를 추출하였

다. 연구 정보(저자, 발행연도), 대상자의 일반적인 특성

(치료군과 대조군 각각의 대상자 수, 남녀 비율, 연령, 

이환 기간, 치료 기간, 난청 등급), 치료군과 대조군의 

중재 방법, 평가 지표 및 연구 결과, 이상 반응 여부, 

follow up 여부 등을 추출 항목에 포함하였다.

3. 비뚤림 위험 평가 방법

  두 명의 독립된 연구자가 선정 문헌에 대하여 

Cochrane 그룹에서 개발한 비뚤림 위험 평가 도구

(Cochrane Risk-of-Bias tool, RoB 1.0)를 사용하여 

비뚤림 위험을 평가한 후 교차 검증을 진행하였다. 평

가 문항으로는 ‘무작위 배정 순서 생성(random 

sequence generation)’, ‘배정 순서 은폐(allocation 

concealment)’, ‘연구 대상자 및 연구자에 대한 눈가

림(blinding of the participants and personnel)’, 

‘결과 평가에 대한 눈가림(blinding of the outcome 

assessments)’, ‘불충분한 결과 자료(incomplete 

outcome data)’, ‘선택적 보고(selective reporting)’, 

그 외 비뚤림 등의 총 7가지로 구성되었고, 각 항목에 

대해 ‘낮음(Low risk of bias)’, ‘높음(High risk of 

bias)’, ‘불명확(Unclear risk of bias)’ 의 3가지로 평

가하였다. 

4. 자료 합성 및 분석 방법

  RevMan version 5.4와 Microsoft Excel 프로그램

을 이용하여 분석한 자료들에 대하여 정량적 합성이 가

능한 연구들을 대상으로 시행하였다. 본 연구에서는 이

분화할 수 있는 지표인 유효율을 바탕으로 RR과 95% 

신뢰구간을 이용하여 계산하였으며, I2 test를 통하여 

이질성을 판단하였다. 또한 공통된 특성의 중재 방법을 

가지거나 동일한 지표를 가진 연구끼리 메타 분석을 시

행하였다.

Ⅲ. 결  과

1. 문헌 선정 과정
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  국내 DB 5개에서 RISS 1편, Science on 1편, KCI 

1편으로 총 3편이 검색되었으며, 해외 DB 5개에서는 

각각 pubmed 2편, MEDLINE & CINAHL 3편, 

Cochrane reviews 1편, CNKI 31편이 검색되었고, 

총 40편 중 중복된 연구 5편을 제외한 35편에 대해 두 

명의 연구자(LHY, JHS)가 각각 독립적으로 제목과 초

록을 screening하여 선정 기준에 따라 선별하고 교차 

검증하였다. 그 중 주제와 관련 없는 연구 2편, 임상 연

구가 아닌 실험실 연구 8편, RCT가 아닌 연구 9편, 

Full text를 확보할 수 없는 연구 0편을 제외하고 16편

이 선정되었으며, 선정된 논문의 전문을 확인하여 치료 

중재로 한약 외 침술 등 다른 한방 치료가 겸하여 한약 

치료만의 효과를 알기 어려운 경우 3편과 다른 질병에 

이차적으로 발생한 난청을 대상으로 한 연구 1편을 제

외하여 총 12편의 연구가 선정되었다.

Fig. 1. PRISMA Flow Chart of This Study

2. 선정 문헌 분석 

  최종적으로 선정된 12편의 연구를 분석하여 표로 정

리하였다(Table 1). 12편 모두 중국에서 시행된 RCT 

연구이며, 출판 연도는 각각 2000년 1편16), 2011년 1

편17), 2012년 2편15,19), 2013년 1편14), 2015년 2편
11,12), 2016년 1편18), 2017년 1편20), 2018년 1편10), 

2019년 1편9), 2021년 1편13)이었다. 

1) 연구 대상에 대한 정보

  연구에 참여한 대상자 수는 총 995명이며, 중도 탈락

자는 11명이었으며, 총 인원 최소 42명부터 최대 140

명이었고, 100명 미만인 연구 9편, 100명 이상인 연구 

3편이었다. Yang(2013)14)의 연구에서 치료군 3명, 대

조군1 1명, 대조군2 5명의 중도 탈락자가 나왔으며, 이

는 통계에 포함되지 않았다. Zhong(2011)17)의 연구에

서 치료군 4명, 대조군 6명의 중도 탈락자가 나왔으며, 

이는 통계에 포함되지 않았다. 두 연구 모두 탈락 사유

에 대한 기준을 제시하였다. 연구에 참여한 총 대상자 

984명 중 남자가 516명, 여자가 468명이었고, 연령은 

최소 44 최대 75세로, 대부분의 연구9,10,12-5,17,18)에서는 

최소 연령 기준이 60세 이상이었으나, Chai16)의 연구

에서는 노인성 난청의 기준으로 40세 이상을 설정하였

으며, Dong19)의 연구에서는 50세에서 70세 사이로 설

정하였다. Shi11)와 Wu20)의 연구에서는 연령의 기준을 

제시하지 않았다. 이환 기간은 Huang13)과 Dong19)의 

연구에서는 평균 이환 기간을 제시하였으며, Huang13)

에서 치료군 5.32±1.67년, 대조군 5.38±1.65년, 

Dong19)에서 치료군 3.00±1.64년, 대조군 

4.00±1.85년으로 나타났다. Li15)와 Chai16)의 연구에

서는 최소 · 최대 기간을 제시하였으며, Li15)에서는 최

소 5년에서 최장 25년, Chai16)에서는 최소 0.25에서 

최장 17년으로 나타났다. Whang18)의 연구에서는 1년 

미만, 1년에서 2년 사이, 2년에서 3년 사이, 3년 이상

의 이환 기간별 인원수를 제시하였으며, 1년 미만인 경

우가 가장 많았다. 

2) 시험군 치료 분석

  12편의 연구에서 치료 중재는 모두 한약을 포함하였

으며, 그 제형은 탕약인 경우가 7편9,10,11,13,15,17,18)이었
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고, 환제가 3편12,16,20), 과립이 1편14)이었다. 그 중에서 

치료 중재를 양방 치료와 결합한 연구는 5편9,13-5,20)이

었다. 그 중 Li(2012)15)는 Golden theragpam과 

Tanakan 40㎎을 한약과 함께 사용하였고, 총 4편의 

연구에서 치료 중재로 Ginkgo Biloba extract를 한약

과 함께 사용하였으며, Wu(2017)20)는 Ginkgo Biloba 

extract를, Zhang(2019)9)는 이에 Flunarizine 

hydrochloride를 합하였고, Huang(2021)13)은 5% 

glucose를, Yang(2013)14)은  Oxiracetam을 합하여 

정맥 내 주사로 사용하였다. 시험군에서 사용된 한약 

처방과 구성, 사용 빈도별 본초를 아래에 표로 정리하

였다(Table 1-3).

3) 대조군 치료 분석

  12편의 연구 중, 비교 중재는 주사제, 알약, 캡슐을 

포함한 양방 치료이거나 및 치료군과 서로 다른 한약인 

경우를 포함하였는데, 양방 치료를 시행한 연구가 총 8

편9-16)이었으며, 그 중 Chai(2000)16)은 대조군을 2개 

조로 나누어 대조군 1은 Vitamin B1 정제와 

Flunarizine hydrochloride 캡슐을 사용하였고, 대조

군 2는 치료군에서 사용한 것과 다른 한약을 사용하였

다. Yang(2013)14)는 益腎治聾顆粒과 Ginkgo Biloba 

extract + Oxiracetam  IV Inj.을 합한 한·양방 병행 

치료를 시험군의 중재로 삼았으며, 대조군은 2개 조로 

나누어 대조군 1은 시험군과 같은 양약을, 대조군 2는 

시험군과 같은 한약을 사용하였다. 또한 비교 중재로 

치료 중재와 서로 다른 한약을 사용한 연구는 총 4편
17-20)이었으며, 耳聾左慈丸이 2편17,20), 杞菊地黄丸이 2

편18,19)에서 사용되었다. 마찬가지로 대조군에서 사용된 

처방과 구성, 사용 빈도별 본초를 아래에 표로 정리하

였다(Table 1-3).

4) 평가 지표 

  12편의 연구 중 총 8편9-11,14-6,18,19)에서 난청에 대한 

유효율을 평가하였고, 2편10,14)에서 이명에 대한 유효율

을 평가하였다. 그 외에도 Zhang(2018)10)은 어음 분별 

능력에 대한 유효율을 평가하였으며, Luo(2015)12)는 

치료 전후로 난청 단계별 환수를 계산하여 치료군과 대

조군을 비교하였으며,  Zhong(2011)17)은 난청 단계별 

인원 변화를 순위합 검정에 의한 통계 분석을 통하여 

평가하였다. Huang(2021)13)과 Zhong(2011)17)은 이

명의 발현 경향에 따라 점수를 매겨 그 합에 따라 등급

을 부여하였으며, 마찬가지로 순위합 검정 방법을 통하

여 평가하였다. 또한 4편의 연구10,12,13,20)에서 혈액 검

사 지표를 사용하였는데, Zhang(2018)10)은 혈중 지질 

농도(TG 및 t-cho)변화를 평가하였으며, Luo(2015)는 

혈청 TNF-α, IL-1β, IL-6의 변화를 평가하였고, 

Huang(2021)은 산화 스트레스 지수(T-AOC, GSH-Px, 

SOD, MDA)를, Wu(2017)는 혈소판 응집률, 혈장 점

도, fibrinogen, 전혈 저점 점도, 전혈 고점 점도, 적혈

구 침강속도를 지표로 삼아 평가하였다. 한편 2편의 연

구13,17)에서 삶의 질 척도를 제시했는데, Huang 

(2021)13)은 삶의 질 평가 척도로 Short Form-36 

(SF-36 scale)을 사용하였으며, Zhong(2011)17)은 

Hearing Handicap Inventory for the Elderly- 

Screening version(HHIE-S)를 사용하였다. 1편의 연

구14)에서 불안 및 우울 평가 척도인 SAS, SDS를 사용

하였다.

5) 치료 기간 및 사후 관찰(Follow up)

  12편의 연구 모두 치료 기간을 명시하였으며, 적게는 

2주, 많게는 30일까지 다양하였다. 5편의 연구
9,12,14,15,20)에서 2주간 치료하였으며, 15일이 2편11,19), 

4주가 4편10,13,16,18), 30일이 1편17)이었다. 치료 후 추가 

관찰(follow up)은 총 3편의 연구9,17,19)에서 제시하였

으며, Zhang(2019)9)의 연구에서는 1달 뒤의 난청 유

효율을, Zhong(2011)17)에서는 3달 후의 난청, 이명 단

계별 인원 분포에 따른 등급(rank)을 산정하여 비교하

였으며, Dong(2012)19)은 1달 후에 f/u을 시행하였다

고 하였으나 결과를 제시하지 않았다. 
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3. 치료 효과 분석

1) 유효율(effective rate) 

  12편의 연구 중 총 8편9-11,14-6,18,19)에서 난청에 대한 

유효율을 평가하였고, 2편10,14)에서 이명에 대한 유효율

을 평가하였으며, Zhang(2018)10)은 어음 분별 능력에 

대한 유효율을 평가하였으나, 이명에 대한 유효율은 치

료 중재 및 비교 중재가 상이하여 자료의 합성이 불가

능하였고, 어음 분별 능력 유효율은 Zhang(2018)10)의 

연구에서만 평가하였으므로 비교 대상이 없어 메타 분

석이 불가능하였다. 따라서 난청에 대한 유효율을 평가

한 연구만으로 메타분석을 시행하였다. 

  ① 한약 치료군과 양약 대조군 비교(Fig. 2)

한약 치료군과 양약 대조군을 비교한 3편10,11,16)의 

효과 크기에 대해 분석한 결과, 치료군 123명, 대

조군 103명인 것으로 나타났다. Chai(2000)16)의 

연구에서는 한약 치료군(聰耳丸)이 양약 치료군(대

조군 1, Vitamin B1 + Flunarizine hydro- 

chloride)에 비해 유의하게 높은 유효율을 보였으

며(RR 2.00, 95% CI : 1.31 to 3.06), 

Shi(2015)11)의 연구에서는 유효율이 한약 치료군

(補腎活血湯)에서 양약 치료군(5% glucose + 

Coenzyme A + ATP + vit C + vit B6 + 

Flunarizine Hydrochloride)에 비해 유의하게 

높았다(RR 1.21, 95% CI : 0.98 to 1.51). 

Zhang(2018)10)의 연구에서는 한약 치료군(金匮
腎氣丸加桃紅四物湯)의 유효율이 양약 치료군

(Ginkgo biloba extract + mecobalain)에 비

Fig. 2. Forest Plot : Herbal Medicine vs Western Medicine(Effective Rate)

    하여 유의하게 높았고(RR 1.67, 95% CI : 0.44 

to 6.36), 종합적으로 상기 3편의 연구에서 한약 

치료군의 유효율은 양약 대조군의 유효율보다 유

의하게 높은 것으로 확인되었으나, 이질성은 52%

로 다소 높게 나타났다(RR 1.53, 95% CI : 1.22 

to 1.92 p=0.0002 I2=66%).

  ② 한 · 양방 병행 치료군과 양약 대조군 비교(Fig. 3)

한 · 양방 병행 치료군과 양약 대조군을 비교한 4

편9,13-5) 중, Huang(2021)13)은 한·양방 병행 치료

군과 양방 대조군의 효과를 비교하였으나 유효율

을 제시하지 않아 비교 대상에서 제외되었다. 나

머지 3편9,14,15)의 효과 크기를 분석한 결과, 치료

군 126명, 대조군 115명이었다. 

Zhang(2019)9)의 연구에서 한·양방 병행 치료군

(補腎通竅湯加减 + 5% glucose + Ginkgo 

biloba extract inj.)의 유효율은 양약 치료군(5% 

glucose + Ginkgo biloba extract inj.)의 유효

율보다 유의하게 높았고(RR 1.61, 95% CI : 

1.09 to 2.37), Li(2012)15)의 연구에서 한 · 양방 

병행 치료군(固腎培元方 + Golden theragpam 

+ Tanakan)의 유효율은 양약 치료군(Golden 

theragpam + Tanakan)의 유효율보다 유의하게 

높았다(RR 1.18, 95% CI : 0.78 to 1.79). 

Yang(2013)14)은 대조군을 2개 조로 나누어 대조

군 1에는 Ginkgo Biloba extract + 

Oxiracetam inj.을 시행하였고, 대조군 2에는 치

료군과 동일한 한약(益腎治聾顆粒)을 사용하였는

데, 한·양방 병행 치료군(益腎治聾顆粒 + Ginkgo 
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     Biloba extract + Oxiracetam inj.)의 유효율은 

양약 치료군(Ginkgo Biloba extract + 

Oxiracetam inj.)의 유효율보다 유의하게 높았다

(RR 2.15, 95% CI : 0.43 to 10.79). 종합적으

로 상기 3편의 연구에서 한·양방 병행 치료군의 

유효율은 양약 대조군의 유효율보다 유의하게 높

은 것으로 확인되었다(RR 1.46, 95% CI : 1.10 

to 1.93 p=0.009 I2=0%). 또한 세 논문의 이질성 

역시 낮은 것으로 확인되었다.

  ③ 한 · 양방 병행 치료군과 한약 대조군의 비교

한 · 양방 병행 치료군과 한약 대조군을 비교한 

연구는 Yang(2013)14)과 Wu(2017)20)의 2편이었

는데, Yang(2013)14)의 연구에서 한·양방 병행 치

료군(益腎治聾顆粒 + Ginkgo Biloba extract + 

Oxiracetam Inj.)이 한약 대조군(대조군2, 益腎

治聾顆粒)에 비하여 유효율이 유의하게 높았다(RR 

: 8.36, 95% CI : 0.47 to 147.77). Wu(2017)20)

는 혈액 검사 지표만을 통하여 평가하여, 치료군

(Ginkgo Biloba extract + 耳聾左慈丸)에서 대조

군(耳聾左慈丸)에 비해 혈액 유변학적인 면을 유의

하게 개선시켜 난청 치료에 효과를 얻었다고 밝혔

지만, 유효율을 제시하지 않았기 때문에 두 연구

를 비교할 수 없었다.

  ④ 한약 치료군과 한약 대조군의 비교

총 4편의 연구에서 한약 치료군과 한약 대조군의 

효과를 비교하였다. Chai(2000)16)와 Zhong 

(2011)17)의 연구에서 공통적으로 대조군의 비교 

중재로 耳聾左慈丸을 사용하였는데, 두 연구 간 치

Fig. 3. Forest Plot : Herbal Medicine+Western Medicine vs Western Medicine(Effective Rate)

     료 효과 평가 기준이 상이하여 그 효과를 비교할 

수 없었다. 

Chai(2000)16)의 연구에서는 유효율을 제시하였

으며, 치료군(聰耳丸)의 유효율이 대조군(耳聾左慈

丸)의 유효율보다 유의하게 높았지만(RR 1.58, 

95% CI : 1.10 to 2.26), Zhong(2011)17)의 연

구에서는 유효율을 제시하지 않았다. 

  그 외 2편의 연구18,19)는 각각 다른 한약을 중재로 삼

았기 때문에 비교 대상이 일관적이지 않아 메타 분석에

서 제외하였다. 그 중 Whang(2016)18)의 연구에서는 

치료군(活血返聪湯)에서 대조군(杞菊地黄丸)보다 유효율

이 유의하게 높았고(RR 1.64, 95% CI : 1.07 to 

2.53), Dong(2012)19)의 연구에서는 치료군(通氣散合耳

聾左慈丸)에서 대조군(杞菊地黄丸 + 复方丹蔘片)보다 유

효율이 유의하게 높았다(RR 1.69, 95% CI : 1.09 to 

2.37). 

  또한 Dong(2012)19)은 이명 또는 어지럼증을 동반하

거나 동반하지 않는 경우로 나누어 각 그룹별 난청의 

유효율을 평가하였으며, 치료군과 대조군 모두 각각 이

명과 어지럼증을 동반하지 않는 환자들에서 유효율이 

높았지만 통계적으로 유의하지는 않았다(p>0.05).

2) 치료 전후 난청 및 이명 단계별 변화

  Luo(2015)12)는 치료 전후 난청 단계별 환수를 치료

군(耳聾左慈丸)과 대조군(Ginkgo Biloba extract + 

Flunarizine Hydrochloride)으로 나누어 비교하였으

며, 두 군 모두 치료 후 난청 정도가 개선된 것으로 나

타났으나, 치료군에서 대조군과 비교하여 더욱 명백하
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게 개선되었고 그 차이는 통계학적으로 유의했다

(p<0.05). 

  Zhong(2011)17)은 치료·대조군의 치료 전후 난청 및 

이명의 단계별 환수 변화를 산출하여 이를 순위합 검정

에 의한 통계 분석을 통하여 평가하였는데, 치료군(六味

地黄丸加骨碎補, 丹蔘加味方)과 대조군(耳聾左慈丸)에서 

모두 난청 값이 개선되었고, 그 차이는 통계적으로 유

의하지 않았지만(p>0.05), 이명의 경우는 치료군이 대

조군에 비해 그 값이 더욱 개선되었으며 그 차이는 통

계적으로 유의하게 나타났다(p<0.05).

  Huang(2021)13)은 이명의 발현 경향에 따라 점수를 

매겨 그 총점에 따라 등급을 부여하였으며, 마찬가지로 

이를 순위합 검정 방법을 통하여 평가하였는데, 치료 

전후 이명의 중증도가 치료군(補腎塼精方 + Fluna- 

rizine hydrochloride + Ginko-damo inj.)에서 대조

군(Flunarizine hydrochloride + Ginko-damo inj.)

에 비해 유의하게 낮았고, 그 차이는 통계적으로 유의

하였다(p<0.05).

3) 혈액 검사 지표 

  4편의 연구10,12,13,20)에서 혈액 검사 지표를 활용하였

다. Zhang(2018)10)은 혈중 지질 농도(TG 및 t-cho)변

화를 평가하였는데, 치료군(金匮腎氣丸加桃紅四物湯)과 

대조군(Ginkgo biloba extract + mecobalain) 모두 

치료 후 전혈의 저점 점도, 중점 점도, 고점 점도에서 

차이가 있었고(p<0.05), 치료군에서 대조군보다 유의하

게 점도를 개선시켰으나, 반면 치료 전후의 트리글리세

리드와 총콜레스테롤 수치의 차이는 치료군과 대조군 

모두에서 통계적으로 유의하지 않았다(p>0.05). 

  Luo(2015)12)는 혈청 TNF-α, IL-1β, IL-6의 변화를 

평가하였는데, 치료 7일과 14일째에 치료군(耳聾左慈

丸)과 대조군(Ginkgo Biloba extract + Flunarizine 

Hydrochloride) 모두에서 TNF-α, IL-1β, IL-6이 점

차적으로 감소하는 경향을 보였고, 대조군에 비해 치료

군의 TNF-α, IL-1β, IL-6이 더 뚜렷한 감소 경향을 

보였으며 그 차이는 통계적으로 유의했다(p<0.05).  

  Huang(2021)13)은 산화 스트레스 지수(T-AOC, GS

H-Px, SOD, MDA)를 사용했는데, 치료 후 두 군 모두 

혈청 T-AOC, GSH-Px, SOD 수치가 치료 전보다 유

의하게 높았고(p＜0.05), 혈청 MDA 수치는 치료 전보

다 유의하게 낮았으며(p<0.05), 치료 후 혈청 T-AOC, 

GSH-Px 및 SOD 수치는 치료군(補腎塼精方 + Flunari

zine hydrochloride + Ginko-damo inj.)에서 대조

군(Flunarizine hydrochloride + Ginko-damo inj.)

보다 유의하게 높았고, 혈청 MDA 수치는 대조군에 비

해 유의하게 낮았으며 그 차이는 통계적으로 유의하였

다(p<0.05). 

  Wu(2017)20)는 혈소판 응집률, 혈장 점도, 

fibrinogen, 전혈 저점 점도, 전혈 고점 점도, 적혈구 

침강 속도를 지표로 삼아 평가하였다. 치료 전 두 군 사

이에 혈소판 응집률, 혈장 점도, fibrinogen 수치, 전혈 

저점 점도, 전혈 고점 점도, 적혈구 침강 속도는 유의한 

차이가 없었으나(p>0.05), 치료 후 치료군(Ginkgo 

Biloba extract + 耳聾左慈丸)과 대조군(耳聾左慈丸) 모

두에서 수치가 낮아졌으며, 치료군에서 보다 더 유의하

게 낮았다(p<0.05).

4) 삶의 질 

  2편의 연구13,17)에서 삶의 질 척도를 제시했는데, 

Huang(2021)13)은 삶의 질 평가 척도로 Short 

Form-36(SF-36 scale)을 사용하였으며, Zhong 

(2011)17)은 Hearing Handicap Inventory for the 

Elderly-Screening version(HHIE-S)를 사용하였다. 

  Huang(2021)13)의 연구에서 치료 전후로 치료군 및 

대조군 모두에서 정신 건강, 활력, 사회 기능, 일반 건

강, 생리 기능 점수가 유의하게 향상되었으며, 치료군

(補腎塼精方 + Flunarizine hydrochloride + Ginko- 

damo inj.)에서 대조군(Flunarizine hydrochloride + 

Ginko-damo inj.)보다 높게 나타났다(p<0.05). 그러

나 정서적 기능과 신체적 통증 점수의 치료 전후 비교

는 통계적으로 유의하지 않았다(p>0.05).

  Zhong(2011)17)의 연구에서 치료군(六味地黄丸加骨
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碎補, 丹蔘加味方)과 대조군(耳聾左慈丸) 모두 노인성 난

청 환자의 삶의 질을 향상시켰으며, 특히 정동장애 환

자의 삶의 질을 향상시키는 데에는 대조군보다 치료군

에서 우수한 결과를 얻었고, 그 차이는 통계적으로 유

의하였다(p<0.05). 

5) 불안 및 우울 정도 평가(SAS,SDS)

  Yang(2013)14)의 연구에서 SAS, SDS를 사용하여 불

안 및 우울의 정도를 평가하였는데, 치료 전에 치료군

(益腎治聾顆粒 + Ginkgo Biloba extract + Oxira- 

cetam Inj.)과 대조군(대조군 1: Ginkgo Biloba 

extract + Oxiracetam Inj.; 대조군 2: 益腎治聾顆粒) 

간 수치에 통계적 유의성은 없었으나(p>0.05), 치료 후 

환자의 불안 및 우울감 개선에 있어 치료군에서 더 우

수한 결과를 나타냈다(p<0.05). 

4. 이상 반응 보고

  12편의 문헌 중 5편의 연구9,10,13,18,19)에서 불량 반응

에 대한 언급을 하였으며, 그 중 Huang(2021)13)의 연

구에서 가벼운 오심과 어지럼증 반응을 보고하였으나 

치료군과 대조군 사이의 차이는 통계적으로 유의하지 

않았다(χ2 =0.152，p=0.697). Zhang(2019)9)에서는 

알레르기 및 위장관계 반응을 관찰하였다고 언급하였으

나, 이상 반응 유무는 밝히지 않았다. Zhang(2018)10), 

Whang(2016)18), Dong(2012)19)의 연구에서 어떠한 

부작용도 발생하지 않았다고 보고하였다.

5. 비뚤림 위험 평가

  본 연구에 선정된 12개 문헌에 대하여 RoB tool을 

활용하여 비뚤림 위험을 평가하였다(Fig. 4, 5). 중재 

배정 비뚤림 중 무작위 배정 순서 생성 항목에서는 난

수표를 사용하여 배정 순서를 정한 연구가 4편10,13,14,19)

이었고 , 나머지 8편의 연구는 무작위 배정에 대해 언

급하였으나 생성 방법은 밝히지 않았다. 난수표를 사용

한 연구에 대해서는 무작위 방법으로 순서를 생성하였

으므로 해당 항목에 ‘low’로 판단하였다. 배정 순서 은

폐 항목에 대해서는 Yang(2013)14)의 연구에서 입원 순

서에 따라 차례로 군을 배정하였다고 밝혀 배정 순서가 

은폐될 수 있는 사용법에 해당하지 않으므로 'high'로 

평가하였다. 나머지 11개 연구는 배정 순서 은폐에 대

한 언급이 없어 은폐의 진행 여부를 확인할 수 없으므

로 'unclear'로 판단하였다. 

Fig. 4. Risk of Bias Summary
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  실행 비뚤림을 확인하기 위한 연구 대상자 및 연구자

에 대한 눈가림 항목에서는 모든 연구에서 치료군과 대

조군의 군간 처치 방법이 상이하나 눈가림 방법에 대한 

언급이 없었으며, 시행하였다 하더라도 눈가림이 유지

되지 않았을 것으로 판단되어 'high'로 평가하였다. 

  결과 확인 비뚤림을 확인하기 위한 결과 평가에 대한 

눈가림 항목에서도 마찬가지로 모든 연구에서 언급이 

없었으며, 결과 평가자에 대한 눈가림이 영향을 미칠 

수 있음에도 눈가림을 시행하지 않았거나, 눈가림을 시

도하였더라도 눈가림이 유지되지 않았을 경우 치료 중

재와 비교 중재가 상이하여 이 또한 결과 평가에 영향

을 미칠 수 있다고 판단되어 ‘high’로 평가하였다.

  탈락 비뚤림을 확인하기 위한 불충분한 결과 자료 항

목에서는 결측치의 존재 유무로 평가하였으며,  모든 

연구에서 결측치가 존재하지 않았는데, 중도 탈락자의 

경우 Yang(2013)14)의 연구에서 치료군 3명, 대조군1 

1명, 대조군2 5명의 중도 탈락자가 나왔고 Zhong 

(2011)17)의 연구에서 치료군 4명, 대조군 6명의 중도 

탈락자가 나왔지만 이는 통계에 포함되지 않았기 때문

에 결측치가 존재하지 않았으므로 ‘low’로 평가하였다. 

  또한 선택적 보고로 인한 보고 비뚤림 여부를 확인하

였는데, Zhang(2019)9)의 연구에서 이상 반응에 대한 

알레르기 및 위장관계 반응을 관찰하였다고 언급하였으

나, 이상 반응 유무는 밝히지 않았으므로 해당 연구에

서 당연히 분석되었을 것으로 예상되는 결과에 대한 보

Fig. 5. Risk of Bias Graph

고가 없어 ‘high’로 평가하였다. 이를 제외한 나머지 연

구에서는 사전 프로토콜이 존재 하지 않았고, 소개한 

연구 방법에 대한 결과를 모두 제시하였다.

  추가 비뚤림 항목에서는 특정 연구 설계와 관련된 잠

재적 비뚤림 위험이나, 연구 수행에 부정이 있었다는 

주장이 제기되었거나, 기타 다른 문제점을 가지고 있는

지를 평가하며, 본 연구에 선정된 12편의 연구 모두 그 

외 비뚤림에 대해 파악할 수 있는 정보가 없어 

‘unclear’로 평가하였다.

Ⅳ. 고  찰

  노인성 난청은 인체의 노화 과정이 청각 기관에서 나

타나는 현상으로, 나이가 들면서 점차적으로 발생하는 

진행성 난청을 말하며 심한 경우 완전 청력 소실을 유

발할 수 있다. 이는 다양한 생리적 기능의 종합적인 저

하에 의해 발생하며, 그 병리는 외이, 중이, 내이, 와우 

신경, 중심 전도 경로 및 피질 등의 전체 청각 시스템이 

포괄적으로 연관되어 있다. 나이가 들면 전신 조직은 

퇴행 경향이 되므로 동맥경화증, 각종 대사 장애 등으

로 인해 내이의 청각 기관에 에너지 공급이 부족해진다. 

결과적으로 청신경은 위축되고 퇴행성 변화를 겪게 되

며, 달팽이관의 기저막에 있는 코르티 기관과 와우 신

경도 위축된다. 이와 동시에 노화에 따른 산화 억제, 세

포의 식균 작용, 각종 노인성 만성 질환과 같은 요인들
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이 함께 청각 기관에 작용하여 청각 기관 자체의 기능

의 저하 및 청각 전도 경로와 청각 중추의 병리학적 변

화를 동반하므로 귀로 들어오는 소리 자극을 분석, 처리 

및 반응하는 능력이 감소한다. 이로 인해 노인성 난청에

서는 특히 소음 환경에서 어음 분별 능력이 제한된다9).

  노인성 난청의 예방은 유전적 원인이나 세포 내 대사 

과정 후 발생하는 세포 독성 물질, 환경적인 원인 등이 

있으며, 이러한 위험 인자들을 피하는 것 외에 아직까

지 청각 기관의 노화를 중지시키거나 느리게 한다고 인

정된 예방법은 없다. 노화 현상의 예방을 위해 항산화

제(antioxidant agent)의 효과에 대한 연구가 시행되

고 있으며, deferoxamine과 같은 철환제(iron 

chelator)가 aminoglycoside계의 내이 독성 작용의 

방어에 탁월하다는 보고가 있으나23), 그 효과에 대해 

아직 의문의 여지는 있다.

  노인성 난청은 신경세포의 비가역적 손상에 의한 것

으로 현대 의학으로는 이를 손상 이전으로 회복시킬 방

법이 없기 때문에, 청각 재활을 통해 대화가 가능할 수 

있도록 기능적 개선을 돕는 것이 주가 된다. 특히 보청

기는 경도에서 중등도 난청을 갖는 노인성 난청 환자에

게 가장 효과적이라 알려져 있으며, 양측 청력이 70㏈ 

이상의 영구적 감각신경성 난청이 있고 문장 언어 평가 

결과가 50% 이하인 경우 인공 와우 이식을 고려해 볼 

수 있다24). 그러나 2009년 국민 건강 통계에 의하면 만 

65세 이상의 일측 혹은 양측성 난청 환자 중 보청기 사

용률은 전체 11.3%로 매우 낮은 수준이었고 특히 여자

에서 더 낮았는데25), 보청기에 대한 부정적 인식 및 보

청기 가격에 대한 경제적 부담, 보청기에 대한 부적절

한 처방과 관리 등이 문제점으로 지적되고 있으며24), 

심한 청력 손실의 경우 보청기를 착용하더라도 고주파

수에서 영역에서 어음 명료도가 크게 떨어지고, 인공 

와우 이식 후에 잔여 청력이 점차 상실되는 경우도 있

어7) 이를 보완할 만한 효과적이고 안전한 치료법의 필

요성이 대두되며, 이에 대해 한방 치료를 고려해볼 수 

있다.

  한의학적인 노인성 난청의 병인으로는 腎虛, 血虛, 氣

虛, 肝火, 痰火 등이 있으며, 인체는 노화가 진행됨에 따

라 갈수록 氣血津液이 부족하여 혈액 순환이 정체되고 

폐색되는데, 이로 인해 耳竅가 막히면 난청이 발생하게 

된다. 이는 현대 의학에서 설명하는 내이의 혈액 공급 

장애로 인한 신경 영양이 부족해지고 청각 기관이 수축 

및 퇴화하여 난청이 발생하는 병기와 일치한다. 더불어 

Wang21) 등의 연구에 따르면 연령대별로 난청 정도를 

비교하였을 때 65세 이상에서 腎虛 및 血瘀竅閉가 노인

성 난청의 주된 병인으로 나타났다. 《靈樞· 脈度》에서는 

“腎氣通於耳，腎和則能聞五音矣.”라 하여 腎氣와 五音의 

관련성을 설명하였으며, 《東醫寶鑑·耳》에서는 “耳者腎之

竅”라 하여 腎이 상하고 精氣가 약해지면 耳聾이 생겨 

들을 수 없게 된다고 하였다22). 

  노인성 난청의 한방 치료에 관한 국내 연구는 제 등8)

이 발표한 한방 복합 치료 및 소리 재활 치료를 통한 치

험례 한 편 뿐이었으며, 그 외에는 보고된 바가 없었다. 

따라서 본 연구는 국내외 10개 DB에서 제공되는 최초

의 문헌부터 2021년 9월 7일까지 腎虛型 노인성 난청 

환자에 대하여 한약 치료를 이용한 RCT 연구 12편을 

선정하여 체계적인 문헌 고찰과 메타 분석을 시행하였

다. 분석 결과, 한약 또는 한·양방 병행 치료의 효과가 

동일한 양약 치료에 비해 통계적으로 유의하게 높았으

며9-11,14-6), 일부 연구14,20)에서는 각각 한·양방 병행 치

료가 동일한 한약만을 사용한 군에 비해 효과가 통계적

으로 유의하게 높다는 결과가 나왔으나, 평가 지표가 

상이하여 메타 분석을 시행할 수 없었다. 또한 한약 치

료군과 한약 대조군의 효과를 비교한 2편의 연구16,17)에

서 비교 중재로 耳聾左慈丸을 사용하였는데, 聰耳丸 치

료군은 대조군보다 유효율이 유의하게 높았으나16), 六

味地黄丸加骨碎補, 丹蔘加味方을 사용한 군은 대조군과 

마찬가지로 난청이 개선되었지만 통계적으로 유의하지 

않았으며17), 두 연구의 평가 지표가 공통되지 않아 비

교 분석이 불가능했다. 

  치료 전후의 난청 및 이명 단계별 변화를 평가 지표

로 삼은 연구는 3편이었다12,13,17). Luo(2015)12)의 연구

에서 한약 치료군에서 양약 대조군에 비해 난청 정도가 
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통계적으로 유의하게 개선되었으며, Huang(2021)13)의 

연구에서 한·양방 병행 치료군에서 양방 대조군에 비해 

이명의 중증도가 유의하게 낮았다. Zhong(2011)17)의 

연구에서 한약 치료군과 한약 대조군의 난청 개선의 차

이는 유의하지 않았지만, 이명의 경우는 치료군에서 대

조군보다 유의하게 개선시켰다.

  혈액 검사 지표를 활용한 연구는 4편이었는데
10,12,13,20), 각 연구마다 사용한 지표가 달라 비교 분석은 

불가능하였다. Zhang(2018)10)의 연구에서는 한약 치

료군과 양약 대조군 간의 혈중 지질 농도 변화를 평가

하였는데, 한약 치료군에서 보다 유의하게 전혈 점도를 

개선시켰으나, TG와 총 콜레스테롤 수치는 두 군간에 

유의한 차이가 없었다. Luo(2015)12)는 혈청 TNF-α, 

IL-1β, IL-6의 변화를 평가하였는데, 양약 대조군에 비

해 한약 치료군에서 유의하게 감소하였다. Huang 

(2021)13)은 산화 스트레스 지수(T-AOC, GSH-Px, 

SOD, MDA)를 평가하였는데, 한·양방 병행 치료군에

서 양방 대조군에 비해 유의하게 수치를 개선시켰다. 

Wu(2017)20)은 혈소판 응집률, 혈장 점도, fibrinogen, 

전혈 저점 점도, 전혈 고점 점도, 적혈구 침강 속도를 

지표로 삼아 평가하였는데, 한·양방 병행 치료군에서 

한방 대조군에 비해 유의하게 수치를 개선시켰다. 

  삶의 질 평가 척도를 사용한 연구는 2편이었다13,17). 

Huang(2021)13)은 Short Form-36(SF-36 scale)을 

사용하였으며, 한·양방 병행 치료군에서 양방 대조군에 

비하여 정신 건강, 활력, 사회 기능, 일반 건강, 생리 기

능 점수가 유의하게 향상되었다. Zhong(2011)17)의 연

구에서는 Hearing Handicap Inventory for the 

Elderly-Screening version(HHIE-S)를 사용하였는데, 

한약 치료군과 또 다른 한약 대조군 모두 삶의 질 점수

를 향상시켰으며, 정동 장애 환자의 삶의 질은 치료군

에서 보다 유의하게 향상되었다. 

  불안 및 우울 정도 평가는 Yang(2013)14)의 연구에서 

SAS, SDS를 이용하였는데, 한·양방 병행 치료군에서 

양약 대조군과 한약 대조군에 비해 불안 및 우울감 개

선에서 유의하게 우수하였다. 

 이상 반응에 대해 보고한 연구 5편9,10,13,18,19) 중에서 

실제 부작용이 발생하지 않았던 3편의 연구10,18,19)와 이

상 반응을 평가 및 분석하였다고 하였으나 결과 값을 

보고하지 않은 연구9)를 제외하고 1편의 연구13)만이 가

벼운 오심과 어지럼증 반응을 보고하였으나 한·양방 병

행 치료군과 양약 대조군 사이의 차이는 통계적으로 유

의하지 않았다.

  본 연구의 분석에 포함된 모든 치료군에서 사용한 한

약으로는 補腎通竅湯加减9), 金匮腎氣丸加桃紅四物湯10), 

補腎活血湯11), 耳聾左慈丸12,16,20), 補腎塼精方13), 益腎治

聾顆粒14), 固腎培元方15), 六味地黄丸加骨碎補, 丹蔘加味

方17), 活血返聪湯18), 通氣散合耳聾左慈丸19)이 있었으며, 

양약으로는 Flunarizine hydrochloride +  

Ginko-damo inj.13), 5% glucose + Ginkgo biloba 

extract inj.9), Ginkgo Biloba extract Inj. + 

Oxiracetam inj.14), Golden theragpam + 

Tanakan15)이 있었다. 또한 대조군에서 사용한 양약으

로는 Ginkgo biloba extract + mecobalamin10), 5% 

glucose + Coenzyme A + ATP + vit C + vit B6 + 

Flunarizine Hydrochloride11), Ginkgo Biloba 

extract Inj. + Flunarizine Hydrochloride12), 

Flunarizine hydrochloride +  Ginko-damo inj.13), 

5% glucose + Ginkgo biloba extract inj.9), 

Ginkgo Biloba extract Inj. + Oxiracetam inj.14), 

Golden theragpam + Tanakan15),  Vitamin B + 

Flunarizine hydrochloride16)이 있었고, 한약으로는 

益腎治聾顆粒14), 耳聾左慈丸16,17,20), 杞菊地黄丸18,19), 复
方丹蔘片19)이 있었다. 

  치료군에서 선정한 한약 11가지의 처방 구성과 다빈

도 처방 약재를 표로 정리하였다(Table 2,3). 그 중 5

회 이상 등장한 한약재는 山藥(Dioscoreae Rhizoma)

과 熟地黄(Rehmanniae Radix Preparat)이 8회로 가

장 많았으며, 山茱萸(Corni Fructus)와 石菖蒲(Acori 

Graminei Rhizoma) 7회, 川芎(Cnidii Rhizoma) 6

회, 澤瀉(Alismatis Rhizoma), 茯苓(Poria), 丹蔘

(Salviae Miltiorrhizae Radix)이 5회 등장하였다.  그 
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중 山藥(Dioscoreae Rhizoma)은 性味는 甘溫, 無毒하

며, 補脾養胃하여 脾, 腎, 肺에 작용하며, 小便頻數, 遺

精, 虛勞咳嗽 등을 치료한다. Shin 등26)의 연구에서 山

藥이 Th1 type 사이토카인 유도 및 대식세포에서 NO 

조절 등에 영향을 미쳐 면역 반응에 관여하며, 면역 억

제제에 의한 면역 억제를 보호해 준다는 결과를 보고한 

바 있다.

  熟地黄(Rehmanniae Radix Preparat)은 性味는 甘

微溫, 無毒하며, 補虛, 養血, 益精塡髓, 滋補肝腎, 滋陰補

血하여 肝, 腎, 心에 작용하며, 肝腎陰虛, 耳鳴, 精血虧

虛, 眩暈 등을 치료한다. Park 등27)의 연구에서 熟地黃

의 구성 성분인 iridoids, saccharides 등의 약리학적 

효능으로 면역계, 내분비계, 심혈관계, 신경계 등에 작

용한다고 밝혔다. 山茱萸(Corni Fructus)는 性味는 酸

澁微溫, 無毒하며, 補益肝腎, 澀精固脫하여 肝, 腎에 작

용하고, 肝腎虧損, 眩暈耳鳴 등을 치료한다. Shin 등28)

의 연구에서 山茱萸의 항산화 및 노화 방지에 효과가 있

다고 보고하였다. 川芎(Cnidii Rhizoma)은 性味는 辛

溫, 無毒하고, 活血行氣, 通絡하여 肝, 膽, 心包에 작용하

며 頭痛, 經閉痛經 등을 치료하는데, Park 등29)의 연구

에서는 이러한 川芎의 혈액 순환과 항산화 효과를 실험

적으로 밝혔다. 澤瀉(Alismatis Rhizoma)는 性味가 甘

寒, 無毒하며, 行水, 利水滲濕하여 膀胱, 腎에 작용하므

로 痰飮眩暈, 小便不利 등을 치료한다. Yang 등30)의 연

구에서 澤瀉의 항산화 활성 및 산화 억제 작용에 대해 

보고한 바 있다. 丹蔘(Salviae Miltiorrhizae Radix)은 

性味가 苦微寒, 無毒하며, 活血祛瘀, 凉血消癰하여 肝, 心

에 작용하고 月經不調, 經閉痛經 등을 주로 치료하는데, 

Jo 등31)의 연구에 따르면 丹蔘이 NO 발생에 영향을 미

쳐 생체 내 NO작용의 국소적 조절에 관여함으로써 항

산화 및 면역 증강 효과를 나타낼 수 있음을 밝혔다.

  한편, 본 연구에서 분석한 12편의 연구에 대한 비뚤

림 평가를 시행하였는데, 무작위 배정 순서에 있어 4편
10,13,14,19)에서 난수표를 사용하여 무작위 순서를 배정하

여 ‘low’로 평가하였고, 나머지 연구들은 무작위 배정

을 언급하였으나 생성 방법을 밝히지 않아 'unclear'로 

평가하였다. 배정 순서 은폐에 있어서는 1편14)의 연구

에서 입원 순서에 따라 차례로 군을 배정하였다고 언급

하여 배정 순서가 드러날 가능성이 높으므로 ‘high’로 

평가하였고, 나머지 11개 연구들은 이에 대한 언급이 

없어 ‘unclear’로 평가하였다. 실행 비뚤림과 결과 확

인 비뚤림은 모든 연구에서 'high'로 평가하였는데, 치

료군과 대조군 간의 처치 방법이 명확하게 차이가 나지

만 눈가림에 대한 언급이 없었고, 눈가림을 시행하였더

라도 유지될 것으로 판단되지 않았다. 탈락 비뚤림은 2

편14,17)의 연구에서 중도 탈락자가 발생하였으나 통계에 

포함되지 않아 결측치가 발생하지 않았다. 그 외 모든 

연구에서 결측치가 존재하지 않았으므로 ‘low’로 평가

하였다. 보고 비뚤림의 경우, Zhang(2019)9)의 연구에

서 이상 반응에 대한 분석을 시행하였다고 하였으나 결

과에 대한 보고가 없어 'high'로 평가하였고, 나머지 다

른 연구들은 사전 프로토콜이 존재하지 않아 설계한 평

가항목과 보고한 평가 항목의 차이가 있는 지 확인이 

불가능하며, 연구에서 밝힌 평가 항목에 대해서는 결과 

값을 모두 보고하였기에 ‘unclear’로 평가하였다. 추가 

비뚤림 항목에서는 12편의 연구 모두 그 외 비뚤림에 

대한 정보를 파악할 수 없어 ‘unclear’로 평가하였다. 

   본 연구에서는 腎虛로 변증된 노인성 난청에 대하여 

임상적으로 사용되는 한약 치료에 대해 알아보고자 하

였다. 그 과정에서 폭 넓은 자료 수집을 위하여 특별한 

처방을 선택하지 않고 모든 처방을 포함하였는데, 치료

군의 중재만큼이나 대조군의 중재 및 평가 방법이 다양

하여 그 결과를 비교할 수 있는 연구끼리 메타 분석을 

시행하였고, 정량적 합성이 불가능한 자료들은 따로 결

과 값을 언급하였다. 지금까지 노인성 난청의 한약 치

료에 대해 체계적으로 분석한 연구가 다뤄지지 않았으

며, 최초로 노인성 난청에 대한 한약 치료의 효과와 안

전성에 대한 고찰과 분석을 하였다는 점에서 본 연구에 

의의가 있다고 생각된다. 다만, 주제에 맞게 중재를 포

괄적으로 검색하여 자료를 수집하였으나 발표된 연구 

수가 적어 분석한 자료들의 비교가 다수 제한되었다는 

점이 아쉬움으로 남으며, 腎虛型 노인성 난청을 한약으
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로 치료한 보고가 많이 필요할 것으로 사료된다. 또한, 

대상 연구들의 평가 지표가 다양하여 다각도로 효과를 

분석할 수 있었지만 연구마다 지표가 상이하여 보다 다

양한 메타 분석을 시행할 수 없었고, 이상 반응을 보고

한 연구에 의하면 한약 치료가 부작용이 적었으나, 이

상 반응 보고를 하지 않은 논문이 반수 이상이었다. 따

라서 노인성 난청의 치료에 있어서 보다 체계적인 평가 

지표를 수립하고, 한약의 안전성을 확립하기 위한 추가

적인 연구가 많이 필요하다고 생각된다. 

Ⅴ. 결  론

  腎虛로 변증된 노인성 난청의 한약치료와 관련된 RCT 

논문 12편을 분석하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

1. 12편의 연구에서 치료 중재는 모두 한약을 포함하였

으며, 그 중에서 치료 중재를 양방 치료와 결합한 연

구는 5편이었다. 또한 비교 중재는 양방 치료인 경

우가 8편, 시험군과 서로 다른 한약인 경우가 4편이

었다. 2개의 대조군을 설정한 2편의 연구에서 한약·

양약 병행 치료군과 동일한 한약 대조군을 비교한 

연구와 서로 다른 한약 대조군을 비교한 연구가 각

각 1편이었다. 치료 중재와 비교 중재가 모두 한약

인 연구는 4편이었다.

2. 8편의 연구에서 난청의 유효율을 평가하였고, 메타 

분석이 가능한 연구는 6편이었다. 그 외 치료 전후

의 난청 및 이명 단계별 변화, 혈액 검사 지표, 삶의 

질 평가 척도, 불안 및 우울 정도 평가 등이 평가 지

표로 활용되었다.

3. 한약 치료군과 양약 치료군의 난청 유효율을 비교한 

3편의 연구를 메타 분석한 결과, 한약 치료군에서 

유효율이 유의하게 높았으며, 한·양방 병행 치료군

과 동일한 양약 치료를 비교한 연구 3편에서는 한·

양방 병행 치료군에서 유효율이 통계적으로 유의하

게 높았다. 

4. 시험군에서 사용한 한약으로는 耳聾左慈丸이 3편 처

방되었으며, 補腎通竅湯加减, 金匮腎氣丸加桃紅四物

湯, 補腎活血湯, 補腎塼精方, 益腎治聾顆粒, 固腎培元

方, 六味地黄丸加骨碎補, 丹蔘加味方, 活血返聪湯, 通

氣散合耳聾左慈丸이 각각 1편씩 처방되었다.

5. 이상 반응을 보고한 5편의 연구 중, 1편의 연구에서 

가벼운 오심과 어지럼증 반응을 보고하였으나 한 · 

양방 병행 치료군과 양약 대조군 사이의 차이는 통

계적으로 유의하지 않았으며, 3편의 연구에서 부작

용이 발생하지 않았다.

6. 대부분의 연구에서 비뚤림 위험이 높거나 판단 불가

능한 것으로 확인되었으며, 특히 배정 순서 은폐, 실

행 비뚤림과 결과 확인 비뚤림 부분에서 ‘high’인 

경우가 많았다.
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