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Abstract

  Objectives : Diabetic Foot Ulcer(DFU) is one of the common complications of diabetes. DFU is difficult to treat 

compared to other chronic wounds and clinically effective treatments are limited. The purpose of this study is to 

review the of external ointment treatment for DFU. 

  Methods : 8 databases such as PubMed, EMBASE, CENTRAL, CNKI, NDSL, RISS, KISS, OASIS including English, 

Korean and Chinese were searched by structured search strategies that consist of terms as ‘diabetic foot’, 

‘diabetic foot ulcer(DFU)’ and ‘randomized’ from January 2001 to January 2021. All randomized controlled 

trials(RCTs) involving treatment group as external ointment or in combination with conventional treatment were 

included. 

  Results: A total of 20 RCTs was identified and analyzed. In treatment group, ointment was applied based on 

conventional treatment. A total of 16 different ointments were used, and the frequency of use was highest in the 

order of Heat-clearing drug, Blood-activating and stasis-dispelling drug, Tonifying and Replenishing drug and 

Orifice-opening drug. The most used herbs were in the order of Coptis chinensis Franch., Phellodendron 

chinense Schneid., Borneolum syntheticum., Angelica sinensis(Oliv.) Diels. In treatment group, a clinically 

effective effect was obtained compared to the contrast group.

  Conclusions : The result of this study suggest that external ointment treatment based on conventional 

treatment can be applied to DFU.
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Ⅰ. 서  론

  당뇨병은 만성 대사성 질환 중 하나로 전 세계적으로 

꾸준히 증가하는 추세이다. 2019년 전 세계 당뇨병 유

병률은 9.3%로 추정되며, 2030년까지 10.2%, 2045년

까지 10.9%로 증가할 것으로 예상된다1). 국민건강영양

조사에 따르면, 2018년 국내 30세 이상 당뇨병 유병률

은 13.8%, 65세 이상 성인의 유병률은 27%로 국내에

서도 당뇨병은 꾸준히 증가하고 있는 추세이다2). 당뇨

병의 유병률이 증가함에 따라 각종 당뇨 합병증 또한 

증가하고 있으며, 이는 만성적인 경과를 가지는 질환이

므로 이에 대한 적절한 치료가 중요하다. 

  당뇨병성 족부(Diabetic foot, DF)는 비교적 흔하게 

당뇨병 환자에게 나타나는 합병증 중의 하나로, 넓은 

의미로는 궤양, 감염, 심부조직의 손상이 있는 발로 정

의하며, 좁은 의미로는 궤양이 생긴 발을 의미한다3,4). 

당뇨병성 족부궤양(Diabetic foot ulcer, DFU)는 DF

의 하위 개념으로 당뇨합병증으로 족부에 천층, 심층 

궤양의 피부 병변이 생긴 경우를 의미한다. 본 논문은 

당뇨 합병증으로 인하여 족부에 궤양성 피부 병변이 있

는 좁은 의미의 DF와 DFU로 대상 질환을 한정하여 연

구를 진행하였다. 

  DF는 당뇨병 환자의 약 15%가 일생 동안 1회 이상 

이환되는 것으로 보고되고 있으며, 당뇨병 환자의 생존 

기간이 연장되면서 DF의 유병률도 더욱 증가되고 있는 

실정이다5). 당뇨병 환자의 약 1/3은 DF의 주요한 위험 

인자인 말초신경병증 및 혈관 질환을 가지고 있다고 알

려져 있으며, 당뇨병 환자에서 DF의 유병률은 약 2-7%

이고, 3%는 하지 절단을 경험한다고 한다6,7). 

  DFU는 치유되는 데에는 평균 11-14주가 소요되며8), 

치유되더라도 5년 이내 재발률이 65.0% 정도에 이르는 

것으로 나타났다9). DFU는 당뇨병에 이환된 환자에서 

신경장애와 혈류장애를 기반으로 여러 가지 위험인자들

이 서로 복합적으로 관여하여 발생한다. DFU의 치유 

기전은 다른 만성 상처와 달리 복잡하고 임상적으로 여

전히 유의미하고 효과적인 치료 방법이 부족하다. 

  DFU 치료에 사용할 수 있는 외용제로는 연고제, 훈

증, 족욕제, 세척제, 파우더, 팅크제 등이 있다10). 외용

제는 발병 부위에 직접적으로 작용하고, 국부 약물의 

농도가 높고 위치가 정확히 발병 부위이기 때문에 치료

효과를 더욱 분명히 확인할 수 있다는 장점이 있다11,12). 

그 중 연고는 습윤 치유의 개념에 부합하며, 상처를 공

기로부터 격리시켜 효과적으로 보습하며, 기계적 괴사

조직 제거가 필요 없이 괴사조직을 자가 분해하여 제거

하는 효과가 있다13). 

  기존 국내 한의계 논문 중 DFU 치료 관련된 논문은 

9건이었으며, 1건14)은 DFU에 있어 laser를 이용한 고

찰 논문, 나머지 8건15-22)은 모두 DFU 치료 증례 보고

이었다. 이외 국외에서는 DFU 치료에 있어 양약과 한

약의 효과를 비교하는 논문23)이 있었으나, 내치와 외치

를 구별하지 않고 양약에 비해 한약 또는 한·양방 병용

치료가 효과가 있는지 없는지에 대해서 연구한 논문이

었다. 따라서 본 연구에서는 문헌 고찰을 바탕으로 

DFU에 있어 활용된 외용 연고의 구성과 적용 방법을 

분석하고, 이를 바탕으로 DFU에 있어 외용 연고 처치

를 적용해 볼 수 있을지에 대하여 알아보고자 한다.

Ⅱ. 방  법

1. 연구 대상 및 자료 수집 방법 

  문헌 검색은 다음 8개의 전자 데이터베이스에서 연구

진 2명이 독립적으로 수행하였다. 검색 기간은 2021년 

3월 5일부터 시작하여 2021년 5월 4일까지 진행하였

으며, 2001년 1월부터 2021년 1월까지 출간된 논문으

로 한정하였다. 국외 논문은 Public/Publisher 

MEDLINE(PubMed), Excerpta Medica dataBASE 

(EMBASE), Cochrane Central Register of 
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Controlled Trials(CENTRAL), China National 

Knowledge Infrastructure(CNKI)를 통해 검색하였

고, 국내 연구를 수집하기 위해 NDSL(National 

Discovery for Science Leaders), RISS(Research 

Information Sharing Service), KISS(Korea Studies 

Information Service System), OASIS(Oriental 

Medicine Advanced Searching Integrated System)

를 추가 검색하였다. "당뇨병성 족부"와 "당뇨병성 족부

궤양"이라는 용어를 사용하여 한국 데이터베이스에서 

수행하였으며, 나머지 데이터베이스는 구조화된 검색 

전략으로 검색했다. 자세한 검색 전략은 부록에 설명되

어 있다. 

2. 선정과 제외기준 

  DF 및 DFU를 진단받은 환자를 대상으로 하는 무작

위 대조군 논문(RCT)를 연구 대상으로 하였다. 논문 선

별 시에 발행 언어는 제한하지 않았고, 기타 병행 치료 

없이 외용 연고 치료만 단독으로 사용한 논문을 포함하

였다. 치료 유효율을 1차 평가지표로 선정하였고, 유효

율이 제시되지 않은 경우 치료 전, 후 궤양의 넓이, 궤

양 치유 시간, 궤양의 상태 등 육안상 관찰할 수 있는 

것이나, TCM syndrome score, 통증의 정도(VAS, 

NRS)와 같은 주관적인 증상이 제시된 경우, DF 치유에 

영향을 주거나 받는 검사 상의 수치가 제시된 경우를 

연구 대상에 포함하였다. 

  논문의 주제가 피부 병변을 동반한 DF가 아닌 경우, 

논문이 증례군 및 증례 보고, 실험실 연구(in vivo or 

in vitro), 문헌 고찰, 비대조군 임상연구 등의 RCT가 

아닌 경우, 연고 외의 치료가 병행된 경우, 연고 외 다

른 제형의 외용제가 사용된 경우, 적절한 결과 평가 지

표가 제시되지 않은 경우, 논문 원본을 구할 수 없는 경

우, 중복 게재된 경우는 제외하였다.  

3. 자료 추출 및 분석

  선정, 배제 기준에 맞는 자료를 추출하기 위해 잠재

적으로 관련이 있거나 초록만으로 확인이 불분명한 모

든 연구의 전체 텍스트를 검색하였다. 자료 적합성에 

대한 두 검토자 사이의 의견 불일치는 토론을 통해 조

정하였다. 논문 제목, 저자, 출판일자, 연구 데이터가 

같을 경우 중복연구로 간주하였으며, 포함된 연구의 데

이터는 저자, 출판 연도, 환자 상태(질병 유형, 평균 연

령, 질병 기간), 실험군 및 대조군에 대한 치료, 치료 기

간, 결과에 따라 정렬하였다. 

III. 결  과 

1. 기본 정보 

  총 20건의 연구가 선별되었고(Fig. 1), 기본 특성은 

다음과 같다(Table 1). 

1) 연구 출판 연도 및 출판 언어

  20건의 논문 중 연도별 분포는 2019년 3건, 2018년 

2건, 2015년 5건, 2014년 3건, 2012년 2건, 2011년, 

2010년, 2009년, 2006년 각각 1건이었다. 20건의 논

문 중 1건39)만이 영어로 작성되었으며, 나머지 19건은 

모두 중국어로 된 논문이었다. 

2) 연구 대상자 

  수집 된 연구들의 대상자 특성을 분석하였을 때, 전

체 연구 대상자는 총 1,767명이었고, 성별에 따른 분포

가 제시되지 않은 2건의 논문을 제외하고, 남성은 879

명, 여성은 673명이었다. 대상자의 연령은 22-89세였

고, 연령 평균은 60대에 가장 많이 분포하였다. 당뇨병 

이환 기간의 평균은 제시되지 않은 2건의 논문을 제시

하고, 13건에서 10년 이상이었으며, 궤양이 발생한 기

간은 최소 1주에서 최대 5.5년이었다. 궤양의 크기는 

최소 1x1㎠, 최대 7x9㎠의 범주에 있었다. 

3) 당뇨병 및 DFU 진단 기준 

  ① 당뇨병 진단 기준을 제시한 논문은 11건이었으며, 
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대부분 1999 WHO diagnostic criteria for 

diabetes를 사용하였고, 나머지 1건42)은 1997 

ADA diabetes diagnosis standard을 사용하였다. 

  ② 5건28,31,32,38,41)은 각각 중국 내 학회에서 제시한 

기준을 사용하여 DF 및 DFU를 진단하였다.  

  ③ 辨證 유형을 제시한 논문은 3건26,37,41)이었으며, 

모두 濕熱辨證에 해당하였다. 

4) DFU 분류 기준 

  DFU의 분류 기준은 Wagner’s grade scale 

(WGS)(Table 2) 분류법을 사용하고 있으며, 최근에는 

감염과 허혈이 동반된 경우를 포함하여 분류하는 텍사

Records identified through database 
searching
(n = 620)

Additional records identified through 
other sources

(n = 0)

Records after duplicates removed
     • different title, same content (n=5)

(n = 615)

Records screened
(n = 615)

Records excluded after screening
the title and abstract (n = 536)

Full-text articles assessed for 
eligibility
(n = 79)

Studies included 
(n = 20)

Full-text articles excluded, with reasons 
(n = 59)

• Not about DF (n=6)
• Not RCT (n=14)

• Inappropriate interventions (n=38)
- Not about targeted treatment 
(Washing, foot bath, massage,

fumigation, etc) (n=6)
 - Not about the targeted formulation 

(Oil, Powder) (n=5)
 - Mixed treatment (n=25)

 - Comparison between ointment (n=2)
• Not offer appropriate outcome 

measurement (n=1)

Fig. 1. Flowchart of Study Selection
DF: diabetic foot; RCT: randomized clinical trial

스 대학 분류법(University of Texas classification 

(UTC)(Table 3)을 사용하기도 한다3,4). 

  본 논문에 포함된 연구 중 14건13,24-6,28-31,36-9,41,42)은 

WGS을 사용하였고 1건40)은 UTC을 사용하였고, 나머

지 6건은 보고하지 않았다. 

  총 20건의 연구에서의 치료 방법은 다음과 같다

(Table 4). 

  ① 치료 빈도, 치료 기간  

    ㉮ 치료 빈도는 1일에 1회 시행하는 것이 가장 많

았으며, 1일에 최대 2번, 최소 3일에 1회는 치

료를 시행하였다. 

    ㉯ 치료 기간은 최소 3주에서 최대 20주까지 시행
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      하였고, 1달(30일, 4주)이 가장 많았다.  

  ② 공통 치료

    ㉮ 내과적 치료, 환자 교육 

제시되지 않은 두 건의 연구 이외에 모든 연구

에서는 기본 내과적 치료를 동반하였다. 20건

의 논문에서 공통된 기본 내과적 치료는 혈당 

조절이었다. 이외에 제시된 치료로는 혈압 조

절, 혈중 지질 조절, 감염 조절, 항혈전 치료, 

혈액순환 개선(미세순환 개선 포함), 신경영양

치료, 저단백혈증, 혈중 전해질농도, 빈혈 교정 

등을 위한 약물 복용 또는 IV 치료가 있었다. 

또한 DFU 환자에 있어 당뇨 식이, 부하 금지, 

심리적 상담, 운동, 발 관리 등의 건강 관련 교

육을 동반하였다. 

    ㉯ 상처 치료(Wound care)

     • 세척(Irrigation), 소독(Disinfection) : 본 논

Grade Description

0 No ulcer, but high risk foot

1 Superficial, full-thickness ulcer

2
Deep ulcer, may involve tendons, but 

without bone involvement

3 Deep ulcer with osteomyelitis

4 Local gangrene 

5 Gangrene of whole foot

Table 2. Wagner’s Grade Scale 

Classification
Grade

0 1 2 3

A
Completely 

epithelialized wound
Superficial wound

Wound penetrates to 
tendon or capsule

Wound penetrates to 
bone or joint

B + Infection + Infection + Infection + Infection

C + Ischemia + Ischemia + Ischemia + Ischemia

D
+ Infection and 

ischemia
+ Infection and 

ischemia
+ infection and 

ischemia
+ Infection and 

ischemia

Table 3. University of Texas(UT) Classification

       문에 포함된 연구에서 대부분은 병변부 세척과 

병변부 및 주변부 소독을 시행하였고, 세척에는 

대부분 생리식염수(normal saline), 소독에는 

과산화수소수(hydorgen peroxide solution), 

0.9% 염화나트륨용액(0.9 sodium chloride 

solution), 아이오도포 용액(iodophor solution)

이 사용되었다. 

     • 괴사조직제거술(Debriment) : 20건 중 14건

의 연구에서 세척 및 소독 후 물리적으로 괴사

조직제거술을 시행하였다. 

     • 기타 치료로는 microwave 조사, 붕대 치료, 

병변 부위 항생제 또는 insulin 용액 적용이 있

었다. 

  ③ 치료군 치료 방법 

    ㉮ 사용된 연고

     • 연고 명칭이 제시되지 않은 1건의 연고를 제외

하고 연구에서 사용된 연고는 甲珠黄連油膏, 全

蝎軟膏, 良罌粟膏, 生肌玉红膏, 生肌愈皮膏, 立奇

膏, 八寶生肌膏, 京万紅軟, 馬應龍痔瘡膏, 十四味

連黃燒傷軟膏, 活膚膏, SM膏, 清熱解毒利濕中藥

膏, 像皮生肌膏, Tanzu Yuyang ointment였으

며, 그 중 全蝎軟膏, 生肌玉紅膏, 生肌愈皮膏, 京

万紅軟膏는 각각 2건의 논문에서 사용되었다. 

    ㉯ 연고 구성 

     • 연고의 구성과 제조 방식은 Table 5에 제시하

였다. Table 5에서는 중복된 4개의 연고를 제
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Main category frequency Subcategory Herbal name(Scientific name) Frequency

Exterior-
releasing drug

4
Wind-cold dispersing

白芷(Angelicae Dahuricae Radix),
蔥白(Allii Fistulosi Bulbus),

防風(Saposhinikoviae Radix),
 細辛(Asia Radix), 

桂枝(Cinnamomi Ramulus)

4

Wind-heat dispersing 升麻(Cimicifugae Rhizoma) 1

Heat-clearing 
drug

14

Heat-clearing and fire-purging
栀子(Gardeniae Fructus), 石膏(Gypsum),

天花粉(Trichosanthis Radix)
4

Heat-clearing and 
dampness-drying

黃芩(Scutellariae Radix),
黃蓮(Forsythiae Fructus),
黃柏(Phellodendri Cortex)

9

Heat-clearing and blood-cooling
紫草(Lithosperimi Radix),

生地黃(Rehmanniae Radix),
赤芍藥(Paeoniae Radix Rubra)

8

Heat-clearing and detoxicating
牛黃(Bezoar Bovis), 白蘞(Ampelopsis 

Radix), 蒲公英(Taraxaci Herba), 紫花地丁
(Violae Herba), 金銀花(Lonicerae Flos)

4

Purging drug 5 Diarrhea-inducing 大黃(Rhei Rhizoma) 5

Aromatic drug 
for dampness

2 - 蒼朮(Atractylodis Rhizoma) 2

Dampness 
Draining 

Diuretic drug
1 Strangury-relieving diuretic 茵蔯蒿(Artemisiae Capillaris Herba) 1

Interior-warmi
ng drug 

1 -
蜀椒(Zanthoxyli Fructus), 

附子(Aconiti Lateralis Preparata Radix)
1

Qi-regulating 
drug

1 - 陳皮(Citri Pericarpium) 1

Hemostatic 
drug

5

Astringent and hemostatic 白芨(Bletillae Rhizoma) 3

Blood-cooling and hemostatic
側柏葉(Thujae Orientalis Folium),

地楡炭(Sanguisorbae Radix)
2

stasis-dispelling and hemostatic 三七(Notoginseng Radix) 3

Blood-activatio
ng and 

stasis-dispellin
g drug

11 -

穿山甲(Manitis Squama), 乳香(Olibanum),
沒藥(Myrrha), 血竭(Draconis Resina),
丹蔘(Salviae Miltiorrhizae Radix), 

紅花(Carthami Flos), 
益母草(Leonuri Herba),

虎杖根(Polygoni Cuspidati Radix), 
川芎(Cnidii Rhizoma) 

11

Liver pacifying 
drug

4

Liver pacifying and wind 
extinguishing

蚯蚓(Lumbricus), 全蝎(Scorpio),
蜈蚣(Scolopendra)

3

Liver pacifying and subdue yang 珍珠(Margarita), 牡蠣(Ostreae Concha) 4

Orifice-openin
g drug

7 -
氷片(Borneolum Syntheticum), 麝香

(Moschus)
7

Table 6. Classification of Herbs in Categories Based on the Textbook of Medical Herbology
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Main category Frequency Subcategory Herbal name(Scientific name) Frequency

Tranquilizing 
drug

4 -
合歡皮(Albizziae Cortex), 琥珀(Succinum), 

朱砂(Cinnabaris), 
龍骨(Fossilia Ossis Mastodi)

4

Tonifying and 
Replenishing 

drug
10

Qi-tonifying
人蔘(Ginseng Radix), 黃芪(Astragali 

Radix), 甘草(Glycyrrhizae Radix), 蜂蜜
(Mel)

6

Blood-tonifying
當歸(Angelicae Gigantis Radix),

白芍藥(Paeoniae Radix Alba)
6

Yin-tonifying 龜板(Testudinis Plastrum) 1

Astringent 
drug

3

Antidiarrheal drug
罌粟殼(Papaveris Fructus Deseminatus), 

赤石脂(Halloysitum Rubrum)
2

Essence-securing, 
urination-reducing and vaginal 

discharge stanching
白礬(Alumen) 1

External use 
drug

4 -
硼砂(Borax), 輕粉(Calomelas), 

爐甘石(Calamina)
4

Etc - 象皮, 芙蓉 3/1

Herbal name Frequency

黃連 8

黃柏, 氷片, 當歸 6

紫草, 大黃, 血竭 5

乳香, 沒藥 4

生地黃, 白芨, 三七, 珍珠, 甘草, 爐甘石, 白芷, 
川芎

3

石膏, 黃芩, 牛黃, 蒼朮, 穿山甲, 蚯蚓, 龍骨, 
琥珀, 黃芪, 輕粉

2

Table 7. Frequency and Category of Herbs on 
Ointment

       외한 16개의 연고에서 사용된 본초의 명칭, 대

/소분류와 사용 빈도를 나타냈다. 

     • 대분류상 淸熱藥(14회), 活血祛瘀藥(11회), 補益

藥(10회) 순이었으며 소분류상 活血祛瘀藥(11

회), 淸熱燥濕藥(9회), 淸熱凉血藥(8회), 補血藥

(7회), 開竅藥(7회) 순이었다(Table 6).

     • 사용된 약재는 黃連이 8회로 가장 많았으며, 黃

柏, 氷片, 當歸는 6회 사용되었으며, 紫草, 大黃, 

血竭은 5회, 乳香, 沒藥은 4회 사용되었다

       (Table 7). 

     • 연고 제조에 있어 기제(base)가 제시된 논문은 

총 11건이었으며, 식물성 기름인 麻油(참기름)

가 가장 많이 사용되었고, vaseline은 2건25,41), 

동물성 기름인 狗油(dog oil)가 1건40)의 논문에

서 사용되었다. 

     • 연고 제조 방법이 제시된 논문은 8건이었으며, 

연고 구성 약재의 용량이 제시된 논문은 9건이

었다. 

     • 연고 중 마약류 약재가 포함된 연구는 1건26)이

었으며, 관련하여 마약류 약재 사용방법이 제시

되었다. 병원 약무과에서 정신의약품 봉인 카드 

기재하고, 약품 감독 관리과에서 승인 신청, 지

정플랫폼을 통해 구매하는 방식을 통하여 약재

를 사용하였다. 

    ㉰ 치료군 연고 도포 방법(Table 4) 

     • 20건의 연구에서 연고 치료군은 직접 연고를 

도포하거나, 연고를 적신 거즈를 병변부에 도포

하였다. 직접 연고를 도포한 경우 1-3㎜ 두께

로 병변부를 모두 포함할 정도의 범위로 도포하
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였고, 상처 주위 울혈된 피부까지 포함하여 도

포한 경우도 있었다. 2건25,37)의 논문에서는 연

고를 멸균 거즈에 적셔 병변부에 도포하는 방식

으로 연고를 적용하였다. 연고만을 도포하거나 

연고를 적신 거즈를 병변부에 덮은 후에는 그 

위에 멸균 거즈로 덮어 2차적으로 상처 표면을 

보호하였다. 

     • 치료군에서 상처에 공동(Sinus or Cavity)이 

있는 경우 연고를 적신 거즈를 채워 넣었다.

     • 상처의 단계에 따라 연고를 선택한 연구는 2건
35,40)이 있었다. Su(2010)40)의 논문에서는 상처 

기저부의 색이 흑색-노란색인 경우와 육아조직

이 형성되고 상피화가 되는 붉은색-분홍색인 

경우 각각 다른 2개의 연고를 사용하였다. 

Cao(2014)35)의 논문에서는 상처의 깊이(표재

성, 심층), 분비물의 양과 성상(다소, 화농성 분

비물의 유무), 상처의 발생 시기에 따라서 3개

의 다른 연고를 사용하였다. 

  ④ 대조군 치료 방법(Table 4)

    ㉮ 소독, 항균 물질이 적셔 있는 거즈(Ethacridine 

lactate, Silver ion, 5% povidone-iodine 

solution, 0.9 sodium chloride solution, 

Benzyl dodecyl dimethyl ammonium 

Bromide), insulin을 함유한 거즈, vaseline 

거즈를 도포하거나 양방 연고(Sulfadiazine 

zinc gels, 10% povidone-iodine ointment)를 

적용한 경우가 있었으며, 추가적인 치료 없이 기

본적인 상처 치료만 시행한 경우가 있었다. 

2. 평가 지표 및 결과(Table 8)

1) 1차 평가 지표

  본 논문에 포함된 연구 중 2건24,30)을 제외한 18건의 

논문에서 1차 평가 지표로 치료가 임상적으로 유효한 

정도를 제시하였고, 상처 치유율(Ulcer Healing- 

100%=UH-100%), 임상적 유효율(Clinical effect 

rate=CE) 두 가지를 제시하였다. 임상 유효율(CE)을 계

산하는 과정에서는 궤양의 넓이가 몇 % 만큼 호전되었

는지, WGS상의 변화, 증상의 경감 정도(%), 궤양의 상

태, 치유까지 걸리는 시간(d)에 따라 3단계(markedly 

effective, progress, ineffective) 또는 4단계(cure, 

markedly effective, improved, invalid로 나누었으

며, ineffective/invalid를 제외하고 CE를 계산하였다. 

  20건의 논문 중 1차 평가 지표가 제시된 논문은 17

건이었으며, CE가 제시된 논문은 15건이었다. 

UT-100%를 제시한 논문은 6건이었으며, 각 군에서 치

유된 빈도(f)로 제시한 논문은 2건, 비율(%)로 제시한 

논문은 4건이었다. CE와 UT-100% 모두를 제시한 논

문은 4건이었다. CE를 제시한 논문 15건 중 1건32)을 

제외하고 14건에서 치료군이 대조군보다 임상 유효율

이 높았다는 것이 통계적으로 유의하였다. CE를 제시한 

15건의 임상 유효율은 치료군 93.06±6.84, 대조군 

73.06±9.35로 나타나 치료군이 높은 것으로 나타났

다. UT-100%은 2건26,27)을 제외한 4건의 논문에서 통

계적으로 유의하였다.

2) 2차 평가 지표 

  2차 평가 지표로는 상처 세균총의 억제율, 상처 넓이, 

lab 검사상 수치(High-sensitivity C-reactive 

protein, VEGF, expression of PDGFR-α), TCM 

syndrome score, 치유 시간(치유까지 걸리는 시간

(Fig. 4), 육아조직 형성시간, 상피화 시간), 통증의 정

도(VAS, NRS), 족부 절단율, 입원 비용, 동맥 혈류 속

도 등을 사용하였다. 

  15건의 논문에서 2차 평가 지표가 제시되었으며, 치

료 후에 치료군, 대조군에서 모두 DF가 호전되는 방향

으로 평가 지표를 변화시켰다. 1건39)의 논문을 제외하

고는 치료군에서 대조군보다 현저하게 호전 시켰으며, 

그 차이가 통계적으로 유의하였다. 

3. 이상반응(Table 8)

  7건의 논문에서 이상반응을 언급하였으며, 4건의 논

문에서는 이상반응이 없었고, 2건28,35)의 논문에서도 심
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각한 이상반응을 일으킨 경우는 없었으며, 1건39)의 논

문에서 심각한 이상반응 및 기타 이상반응(절단, 재발 

등)을 보고하였지만, 대조군과 통계적으로 유의한 차이

는 없었다.  

Ⅳ. 고  찰

  당뇨병은 만성 대사성 질환 중 하나로 전 세계적으로 

당뇨병 유병률은 점차 증가하고 있다1). 이러한 추세는 

국내에서도 동일하며, 국민건강영양조사 자료에 따르면 

국내 30세 이상 성인의 당뇨병 유병률은 2001년 8.9%

에서 2018년 12.4%로 증가하였다. 특히, 65세 이상 

노인은 2001년 16.6%에서 2018년 25.1%로 증가하

여, 4명 중 1명은 당뇨병으로 나타났다43). 당뇨병의 유

병률이 점차 증가하는 이유는 당뇨병의 90%를 차지하

는 제2형 당뇨병(T2D)이 고령화, 운동량 감소, 서구화

된 식사 등의 변화로 인해 증가하고, 삶과 의학의 발전

에 따라 조기 진단 및 치료가 가능해져 조기 사망률 감

소시켰기 때문이다44). 

  당뇨병이 있는 사람의 6% 정도는 DFU와 같은 당뇨

병성 합병증을 가지는 경향이 있다6). 당뇨병 유병률이 

증가하고, 특히 당뇨병 환자의 평균 수명이 연장됨에 

따라 만성 당뇨병 합병증은 동시에 증가하고 있어45), 

당뇨 질환 자체를 치료할 뿐만 아니라 합병증에 대한 

예방 및 적절한 치료 또한 필요하다. 

  《東醫寶鑑·消渴門》에서는 “消渴久病, 變成發癰疽, 或成

水病, 或雙目失明46).”라 하여, 消渴의 합병증에 대하여 

언급하고 있으며, “渴疾須預防發癰疽47).”라 하여 특히 

消渴 합병증으로서의 癰疽 예방의 중요성을 말하고 있

다. 《東醫寶鑑·癰疽門·脫疽疔》에서도 “內經曰, 膏粱之變, 

足生大疔. 盖因膏粱酒色, 蘊積惡毒, 或久患消渴之餘, 多有

此瘡. 靈樞經所謂, 發於足傍, 名曰厲疽. 發於足指, 名曰脫

疽. 其狀赤黑者, 死不治. 治不衰, 急斬之, 否則死, 正謂此

也. 謂之脫疽, 以其指節潰爛脫去也《入門》48).”라 하여 脫疽, 

즉 DFU의 원인에 대하여 말하고 있으며, 적절히 치료하

지 않으면, 절단하거나 사망하게 됨을 말하고 있다.   

  DFU는 혈관병증 및 혈액순환장애와 당뇨병성 신경

병증이 가장 중요한 병인으로 알려져 있으며, 특히 동

맥 경화증으로 인한 족부 혈류 장애가 DFU의 예후와 

연관이 큰 것으로 알려져 있다. 그 외에 발 변형, 외상 

등이 DFU를 야기할 수 있으며, 임상적으로 DFU는 여

러 가지 병인이 혼재된 양상을 보인다49,50). 

   DFU는 치유되는 데에 평균 11-14주가 소요되며8), 

치유되더라도 5년 이내 재발률이 65.0%에 이르는 것으

로 나타났다9). 당뇨가 있는 경우, proteases 농도 증가, 

성장인자의 농도 감소, 인슐린 분비의 불안전성으로 인

해 콜라겐 합성과 축적이 방해되어 상처 치유가 느리다. 

당뇨는 백혈구의 기능을 약화시키며, 이에 따라 감염에 

취약해져 상처 치유에 나쁜 영향을 준다. 특히 DFU의 

발생 기전 중 폐쇄성 혈관 질환이 동반되어 있는 경우
49) 상처 치유에 악화 요인이 된다. 이처럼 DFU는 일반

적인 상처보다 치유 속도가 느리고, 감염에 대한 위험

성이 높으며, 다양한 기전이 복합적으로 연결되어 있어 

치료가 어렵다.  

  최근 은 함유 항균제, 생물학적 활성 제품, 전신 고압

산소 치료, 혈소판 유래 성장 인자(PDGF) 및 혈관 내피 

유래 성장 인자(VEGF)와 같은 내인성 성장 인자 함유 

제품, 생체공학적 피부 대용품도 사용되고 있지만, 유효

한 효과는 확인되지 않았다51-6). 임상적으로 은 함유 드

레싱 제제는 비약물 내성 항균 효과로 인해 상처 치료

용으로 많이 사용되고 있으나, 피부가 검게 변하고 통

증이 있는 등의 합병증이 있다57). Park(2009)58)에 따르

면 현재 DFU 치료의 69%는 항생제 치료와 변연절제술

만으로 이루어진다.

  감염을 조절하기 위한 항생제의 적용은 감염을 조절

하기 위하여 DFU 치료에 중요한 부분이지만, DFU에 

국소 항균제를 사용하는 것은 피부 궤양 증상 자체를 

개선할 수 없으며, 저농도의 항생 물질을 장기간 이용

할 경우 세균 내성을 유발할 가능성이 크다59). 또한 상

처가 종종 건조되고 유착되기 쉽기 때문에 통증이 악화

되고, 육아조직 형성에 도움이 되지 않는다60-2). 

  DFU 치료에 있어 임상적으로 여전히 유의미하고 효
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과적인 치료 방법이 부족한 실정인데, 최근 한의, 양의 

통합 요법이 DF 치료에 큰 이점이 있음을 보여주고 있

어63-5), 본 논문에서는 DFU에 있어 한의 외용제 중에서

도 연고제의 치료 효과를 고찰하고자 하였다. 한의 외

용제의 제형 및 치료방식으로는 훈증/족욕제, 세척제, 

팅크제, 연고제, 분말, 오일 등이 있을 수 있다. 적절한 

유효 성분을 가진 외용제 사용은 염증 인자, 통증 유발 

인자를 제어하여 항생제 사용을 줄이며, 통증을 줄이고
66), 상처 치유를 촉진할 수 있다. 그 중 연고제는 다른 

외용제에 비해 습윤 환경을 유지시켜주고, 적용하기 쉽

다는 장점이 있다. 

  Winter 등이 1962년 밀폐요법 시 재생 상피화가 빠

름을 보고한 이후로, 창상 치유에 있어 습윤 드레싱의 

효과에 대해 많은 보고가 있었으며, 이후 습윤 환경이 

상처 치유를 촉진할 수 있다는 이론이 널리 받아들여졌

다67). 습윤 치유 이론은 煨脓生肌와 같은 맥락에 있으

며, 다음과 같은 특성으로 상처 주변의 환경을 개선하

여 상처 치유를 효과적으로 촉진한다13,68). 첫째, 상처 

표면의 산소 장력을 조절하고 모세혈관 형성을 촉진한

다. 둘째, 괴사조직과 섬유소의 용해를 돕고 괴사조직의 

자가분해를 촉진하며 2차 손상 방지, 드레싱 교체 중 

육아조직에 가해지는 통증 감소시킨다. 셋째, 다양한 성

장인자의 방출을 촉진하며, 상처의 일정한 온도, 습도를 

유지하며, 조직 성장을 도와주며, 신경 종말을 보호하

고, 통증을 감소시킨다. 넷째, 가피 생성을 막고 상처에 

수분을 공급하며 흉터 형성을 줄인다.

  연고는 습윤 치유의 개념에 부합하며, 상처를 공기로

부터 격리시켜 효과적으로 보습하며, 기계적 괴사조직 

제거가 필요 없이 괴사조직을 자가분해 시켜 제거를 용

이하게 하는 효과가 있다13). 따라서 DFU 치료에 있어 

사용된 연고의 효과의 특성과 효과를 알아보기 위하여 

본 논문에서는 이와 관련된 연구를 분석하게 되었다. 

  문헌 선별과정을 거쳐 총 20건의 논문이 확인되었고, 

수집된 연구들의 대상자 특성을 분석하였을 때, 연구 

대상자 나이의 평균은 60대에 가장 많이 분포하였다. 

당뇨병 이환 기간의 평균은 대부분 10년 이상으로 만성

적이었으며, 궤양이 발생한 기간은 최소 1주에서 최대 

5.5년이었다. DFU 등급에 있어서는 Wagner’s grade 

scale(WGS)상 1-5 등급까지 포함되어 경증부터 중증

까지 상이하게 포함하였으며, University of Texas 

classification(UTC)를 사용한 1건40)의 논문에서는 C, 

D단계가 해당되어 감염 및 허혈이 동반된 경우를 포함

하였다. 

  DFU에서 가장 널리 사용된 분류법은 WGS(Table 2)

로, 궤양의 깊이, 괴저 등의 유무에 따라 6개의 등급으

로 분류한다. 최근에는 감염과 허혈이 동반된 경우를 

포함하여 등급과 단계를 분류하는 UTC(Table 3)을 사

용하기도 한다3,4). Oyibo(2001)69)에 따르면 WGS과 

UTC을 비교한 연구에서 UTC에 있어 절단 위험과의 

연관성 및 상처 치유 예측 수준이 더 높았다고 하였는

데, 이는 UTC에서 궤양의 일반적인 특성뿐만 아니라 

DFU 예후에 영향을 주는 허혈, 감염의 유무를 보았기 

때문으로 짐작된다. DFU는 피부 외과적 질환 중 하나

이므로 일반적인 피부 궤양의 단계를 파악하는 것도 의

미가 있다. 하지만, 일반 피부 궤양에 비해 DFU는 허

혈, 감염의 유무 등에 다양한 인자에 영향을 받으므로, 

이에 대한 특이성 고려하는 것이 예후 및 치료에 있어 

DFU의 상태, 단계, 악화인자를 고려할 수 있으므로 효

과적이다. 따라서 추후의 DFU에 대한 연구에 있어서 

UTC를 사용하는 것이 효과적일 것으로 사료된다. 

  본 논문에 있어서 치료군, 대조군 공통 치료는 다음

과 같다. DFU는 기본적으로 당뇨병이라는 기저 질환을 

바탕으로 하여 내과적 치료도 중요하기 때문에 제시되

지 않은 두 건의 연구 이외에 모든 연구에서는 기본 내

과적 치료를 병행하였고, 병변부 세척, 소독, 괴사조직

제거술(Debriment) 등을 시행하였다. 치료 빈도는 1일

에 1회 시행하는 것이 가장 많았으며, 1일에 최대 2번, 

최소 3일에 1회는 치료를 시행하였다. 치료 기간은 최

소 3주에서 최대 20주까지 시행하였고, 치료 기간은 1

달(30일, 4주)이 가장 많았다. 

  치료군에 있어서 연고를 도포하였는데, 직접 연고를 

도포한 경우 1-3㎜ 두께로 병변부를 모두 포함할 정도
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의 범위로 도포하였고, 2건13,26)의 연구에서는 상처 주

위 피부까지 포함하여 도포한 경우도 있었다. 2건25,37)

의 논문에서는 연고를 멸균 거즈에 적셔 병변부에 도포

하는 방식으로 연고를 적용하였다. 또한 치료군에서 상

처에 공동(sinus or cavity)이 있는 경우 연고를 적신 

거즈를 채워 넣었다.

  본 논문에 포함된 연구에서는 거즈를 제외한 다른 기

타 드레싱 제재를 사용하지 않았다는 특징이 있다. 습

윤 환경이 상처 치료에 더 효과적이라는 이론이 널리 

밝혀진 이후 만성 상처에 있어 습윤 환경 조성을 위해 

폼(foam), 하이드로겔(hydrogel) 등의 여러 드레싱 제

재가 사용되고 있으며, DFU에 있어 하이드로겔

(hydrogel) 드레싱이 다른 전신, 국소 항생제보다 효과

적이라는 것이라는 연구가 있다70). 연고와 거즈를 병변

부에 적용하는 것으로 습윤 환경을 유지시켜 효과적인 

상처 치유를 도모할 수 있지만, 추후에 연고와 하이드

로겔을 적용했을 때의 추가적인 연구도 필요할 것으로 

보인다. 

  연구에서 사용된 본초는 총 64개이며, 중복된 4개의 

연고를 제외한 16개의 연고에서 사용된 본초는 대분류

상 淸熱藥(14회), 活血祛瘀藥(13회), 補益藥(10회) 순으

로 빈도가 높았으며, 소분류상 活血祛瘀藥(11회), 淸熱

燥濕藥(9회), 淸熱凉血藥(8회), 補血藥(7회), 開竅藥(7회) 

순이었다(Table 6). 사용된 본초는 黃連이 8회로 가장 많

았으며, 黃柏, 氷片, 當歸는 6회 사용되었으며, 紫草, 大黃, 

血竭은 5회, 乳香, 沒藥은 4회 사용되었다(Table 7). 

  2015년 중의학 외과학회는 DFU에 대한 근거 기반 

임상 진료 지침인 《糖尿病足溃疡中医循证临床实践指

南》을 만들었다. 이 가이드는 DFU를 濕熱毒盛, 血脈瘀

組, 熱毒傷陰, 氣血兩虛 4가지 증후군으로 유형을 분류

하였다71). 즉, DFU의 기본 병리는 火, 熱, 濕, 毒으로 

인하며, 만성화가 진행될수록 血瘀, 血虛가 동반된다고 

볼 수 있다. 《東醫寶鑑》에서도 “消渴末傳癰疽者何也. 此

火邪勝也72).”, “猛火自炎, 留於分肉, 則發爲癰疽73).”라 하

여 당뇨 합병증으로 癰疽가 생길 수 있으며, 이는 火가 

盛해서 라고 하고 있다. 또한 《編輯外科心法要訣》에서는 

“癰疽原是火毒生, 經絡阻隔氣血凝74).”라 하여 癰疽는 원

래 火毒에서 생겨나는데, 기혈이 응체되어 경락을 막기 

때문이라고 하였다. 火, 熱, 濕, 毒은 현대적인 의미로 

염증이 과도하거나 또는 감염의 상태이며, 血瘀, 血虛는 

현대적인 의미로 혈액 순환이 느려지고 막혀 혈액 공급

이 잘 안 되는 병리적인 상태라 볼 수 있다75). 이에 따

라 과도한 염증, 감염을 치료하기 위해 淸熱藥 계통이 

다용되었고, 피부 회복의 증식 단계에 있어 혈관 신생

을 돕고, 육아조직의 형성 촉진, 콜라겐 형성 등을 촉진

하기 위하여 活血祛瘀藥, 補血藥 계통이 많이 사용되었

다고 짐작된다. 

  20건의 연구 중 DFU의 단계와 상태에 따라 다른 연

고를 사용한 논문은 2건35,40)이었다. DF를 포함한 모든 

상처에서는 깊이와 상처 기저부의 색(color of wound 

bed) 관찰을 통한 상태 및 예후 파악이 가능하다. 상처 

기저부의 색은 크게 흑색, 노란색, 붉은색, 분홍색으로 

볼 수 있으며, 흑색으로 갈수록 악화된 상태를 의미하

며, 예후가 좋지 않다. 흑색, 노란색은 괴사된 부위로 

괴사조직제거술이 필요한 단계이며, 붉은색은 육아조직

이 형성되는 단계, 분홍색은 상피화 단계를 의미한다. 

Su DB(2010)40)의 논문에서는 상처 기저부의 색이 흑

색-노란색인 경우와 육아조직이 형성되고 상피화가 되

는 붉은색-분홍색인 경우 각각 다른 2개의 연고를 사용

하였다. Cao BL(2014)35)의 논문에서는 상처의 깊이(표

재성, 심층), 분비물의 양과 성상(다소, 화농성 분비물의 

유무), 상처의 단계에 따라서 3개의 다른 연고를 사용하

였다. 《東醫寶鑑·癰疽門》에서는 治癰疽大法에 대하여 

“初覺則散腫內消, 已潰則排膿斂毒, 膿盡則去腐內塞, 惡肉

盡則生肌付痂, 此定則也76).”라 하여, 그 단계와 상태에 

따라 치료할 것을 원칙으로 하고 있다. 단계와 상태에 

따른 다른 연고 사용은 상처의 상태에 따른 적절한 효

과를 제공할 수 있기 때문에 큰 의의가 있다. 앞서 

DFU에 있어 사용된 본초에 대하여 살펴보면 淸熱藥, 

活血祛瘀藥, 補血藥 계통이 다용되었다. 피부의 치유 과

정을 살펴보면 염증기, 증식기, 성숙기로 나누어 지는데77) 

각 단계와 상태에 적절한 효과를 제공하기 위하여, 염증기



한방안이비인후피부과학회지 제35권 제3호(2022년 8월)

86

에는 淸熱藥 계통, 증식기에는 活血祛瘀藥, 補血藥 계통을 

나누어 사용하는 것이 효과적일 것으로 보인다. 

  DFU의 평가에 있어서는 1차 평가 지표로 치료가 임

상적으로 유효한 정도를 제시하였고, 상처 치유율

(Ulcer Healing-100%=UH-100%), 임상적 유효율

(Clinical effect rate=CE) 두 가지를 제시하였다. 임상 

유효율(CE)을 계산하는 과정에서는 궤양의 넓이가 몇 

%만큼 호전되었는지, WGS상의 변화, 증상의 경감 정

도(%), 궤양의 상태, 치유까지 걸리는 시간(d)에 따라 3

단계(markedly effective, progress, ineffective) 또

는 4단계(cure, markedly effective, improved, 

invalid 로 나누었으며, ineffective/invalid를 제외하

고 CE를 계산하였다. 

  20건의 논문 중 1차 평가 지표가 제시된 논문은 17

건이었으며, 그 중에서 임상적 유효율(Clinical effect 

rate=CE)이 제시된 논문은 15건이었다. 상처 치유율

(Ulcer healing-100%=UT-100%)을 제시한 논문은 6

건이었으며, 그 중에서 각 군에서 치유된 빈도(f)로 제

시한 논문은 2건, 비율(%)로 제시한 논문은 4건이었다. 

임상적 유효율과 상처 치유율 모두를 제시한 논문은 4

건이었다. 

  CE를 제시한 논문 15건 중 1건32)을 제외하고 14건

에서 치료군이 대조군보다 임상 유효율이 높았다는 것

이 통계적으로 유의하였다. CE를 제시한 15건의 임상 

유효율은 치료군 93.06±6.84, 대조군 73.06±9.35로 

나타나 치료군이 높은 것으로 나타났다. 

  UT-100%은 6건 중 4건의 논문에서 통계적으로 유

의하였으며, 통계적으로 유의하지 않은 2건26,27) 중 

Haung ZF(2018)27)의 경우에 대조군에서 치료군보다 

UT-100%가 높았다. 이는 12주까지의 상처 치유가 된 

환자 수는 치료군에서 더 높았으나, 16주에 상처 치유

가 된 환자 수가 대조군에서 더 높았기 때문이다(Table 

8). 하지만, 치료군, 대조군 모두에 있어 16주에 

UT-100%가 93.75%, 97.92%로 높았기 때문에 양군 

모두 효과가 있었다고 볼 수 있으며, 2차 평가 지표인 

VAS에 있어서 치료군에 있어 대조군보다 유의미하게 

낮았으며, 이는 대조군에 이용된 nano-silver gel이 부

작용으로 통증을 호소하는 것에 비해 연고 치료군에 있

어 통증이 적었기 때문에, 연고 사용에 있어 의미가 있

을 것으로 보인다. 

  2차 평가지표로는 궤양의 넓이, 치유 시간(치유까지 

걸리는 시간, 육아조직 형성시간, 상피화 시간), 궤양의 

상태(grade 상의 변화, 색, 분비물, 냄새 등) 등 육안적

으로 관찰할 수 있는 것뿐만 아니라, TCM syndrome 

score, 통증의 정도(VAS, NRS)와 같은 주관적인 증상

도 포함하였으며, DF 치유에 영향을 주거나 받는 lab 

검사상 수치(High-sensitivity C-reactive protein, 

VEGF, expression of PDGFR-α 등), 동맥 혈류 속도

도 포함되었다. 

  15건의 논문에서 2차 평가 지표가 제시되었으며, 2

차 평가 지표로서는 완전 치유까지 걸리는 시간이 가장 

많이 사용된 지표였다. 완전 치유까지 걸리는 시간이 

통계적으로 유의한 차이를 보였던 논문을 살펴보면, 치

료군/대조군은 Qie(2019)26)에서 38.7±14.9/56.4± 

21.6(d)(p<0.01)으로 이었으며, Jiang YF(2015)33)에서 

46.5±15.6/67.9±17.9(d)(p<0.05), Long(2014)36)에

서 29±8(d)/38±7(d)(P<0.01), Zhu XJ(2013)37)에서 

15.30±2.43/20.20±2.36(d)(p<0.05), Wang(2012)38)

에서 38.5±10.5/59.6±15.3(d)(p<0.05) 으로 24-35% 

정도 치료 시간이 대조군에 비해 치료군에 있어 단축되

었고 통계적으로 유의했다. 제시된 치유 시간을 고려하

면 DFU의 25%가 기본적인 치료로 치유까지 12주, 

31%가 20주가 걸리는 것8,78)에 비해 치료군에서 연고 

치료 시에 치유 기간은 짧아 효과가 있었다고 사료할 

수 있다.  

  이외에 2차 평가 지표로 상처 세균총의 억제율, 상처 

넓이, DF 회복에 영향을 미치는 lab 검사상 수치

(High-sensitivity C-reactive protein, VEGF, 

expression of PDGFR-α), TCM syndrome score, 

치유 시간(육아조직 형성시간, 상피화 시간), 통증의 정

도(VAS, NRS), 족부 절단율, 입원 비용, 동맥 혈류 속

도 등을 사용하였다. 치료 후에 치료군, 대조군에서 모
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두 DF가 호전되는 방향으로 위의 평가 지표를 변화시

켰다. 1건39)의 논문을 제외하고는 치료군에서 대조군보

다 현저하게 호전 시켰으며, 그 차이가 통계적으로 유

의하였다. 하지만, 상처 넓이(area of ulcer)를 제공한 

연구가 4건, 육아조직 형성 시간을 제공한 연구가 3건, 

이외에 다른 지표들은 각 연구에서 1번씩 제공되어, 본 

논문에서 그 의미를 논하기에는 한계가 있으며, 추가적

인 연구가 필요할 것으로 보인다. 

  본 논문의 한계는 다음과 같다. 연구에서 사용된 연

고들 중 生肌玉红膏, 马应龙痔疮膏, 生肌愈皮膏, 京万红
软膏, 十四味连黄烧伤软膏, 八宝生肌膏, 象皮生肌膏는 

피부 궤양, 화상, 항문 열상, 욕창 등의 다른 피부 외과

적 질환에 적응증이 있어, 연고에 있어 DFU 치료 특이

성이 떨어진다. 본 논문에 포함된 연구 중 분류가 제시

된 14건의 논문 중에서 1건40)을 제외하고 WGS을 이용

해 DFU를 분류하였는데, 이는 궤양의 깊이와 정도의 

차이를 고려하여 질환을 이해하고 치료를 하였기 때문

에 DFU 특이성이 떨어졌을 것이라고 짐작된다. 하지

만, DFU는 다른 궤양에 비해 다양한 기전이 복합적으

로 연결되어 있고, 특히 허혈성 질환과의 연관성이 크

기 때문에 다른 접근 방식이 필요하다. 최근 DFU 특이

성을 고려한 분류법과 예후에 대한 예측 모형에 대한 

연구가 이루어지고 있다79,80). 이와 더불어 치료에 있어

서도 DFU의 특이성을 고려한 외용 연고에 대한 연구가 

필요하다. 

  또한 연고에서 사용된 본초 중 罌粟殼, 象皮, 芙容은 

한국에 공급되지 않고 있다. 또한 본 논문에서 사용된 

64개의 약재 중 17개에서 한국과 중국에서 사용되는 

약재가 다르다. 각 연구에서 사용된 연고는 본문에서 

기원 식물이 제시되어 있지는 않지만, 해당 중국 약재

를 기반으로 사용하였기 때문에 한국에서 사용되는 것

과 차이가 있어 한계가 있기 때문에 이에 대한 추가적

인 연구가 필요하다. 

  DFU는 당뇨병의 유병률이 높아지고, 만성화됨에 따

라 함께 증가하고 있어 치료에 관심을 가져야 하는 질

환임에도 불구하고, 아직 효과적인 치료법이 없는 상황

이다. 이에 따라 본 논문에서는 DFU에 대한 외용 연고 

치료에 대한 연구들의 양은 부족하지만, 한약재로 구성

된 외용 연고 사용 시에 기존 치료보다 임상적으로 유

효한 효과를 거두었으며, 특정 계통의 한약재들이 주로 

사용되고 있다는 점을 비추어 볼 때, 향후 DFU의 외용 

연고제에 대한 임상 연구 및 사용이 활발히 진행될 필

요가 있을 것으로 사료된다. 

Ⅴ. 결  론

  외용 연고의 당뇨병성 족부 궤양에 대한 효과 및 치

료 방법에 대해 문헌 고찰을 중심으로 연구한 결과 다

음과 같은 결론을 얻었다. 

1. 당뇨병성 족부 궤양(Diabetic foot ulcer; DFU) 관

련 외용 연고 치료와 관련된 무작위 대조군 연구

(RCT)는 총 20건이 있으며, 총 16개의 다른 연고가 

사용되었고, 연고의 구성은 活血祛瘀藥, 淸熱燥濕藥, 

淸熱凉血藥, 補血藥, 開竅藥 순으로 많았으며, 가장 

많이 사용된 본초는 黃連, 黃柏, 氷片, 當歸, 紫草, 大

黃, 血竭, 乳香, 沒藥 순이었다. 

2. 외용 연고를 도포한 치료군에서 대조군보다 임상적

으로 유효한 효과를 거두었고, 치료군에서 대조군보

다 24-35% 치유기간은 짧아졌으며, 중대한 이상반

응은 보고되지 않았다. 

3. 전체 연구 중 2건에서 단계에 따른 다른 연고를 사

용하였는데, 상처의 깊이와 기저부의 색(color of 

wound bed), 분비물의 양과 성상 등에 따라 상처

의 상태 및 예후 파악이 가능하며, 적절한 효과를 제

공할 수 있기 때문에 고려해야할 부분이다. 

4. DFU의 내과적 치료와 병행하여 외용 연고 치료를 

시행했을 때 DFU 치료에 보다 효과적이다. 

5. 본 논문에서는 당뇨로 인한 족부 궤양을 연구대상으

로 하였고 이 과정에서 DFU에 있어 외용 연고의 효

과를 확인하였으나 당뇨가 가지는 질환 특수성의 고

려에 있어서 부족함이 있었다. 이와 관련하여 다른 
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질환으로 인한 족부 궤양과 구별되는 DFU의 분류법

의 적용 및 외용 연고에 대한 추가적인 연구가 필요

할 것으로 사료된다.  
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Appendix. Search Strategy

PubMed(MEDLINE) 

#1. diabetic foot [MeSH Terms] OR diabetic foot ulcer [Title/Abstract] OR diabetic foot leg [Title/Abstract] 

#2. Drugs chinese herbal [Title/Abstract] OR Chinese medicine[Title/Abstract] OR herbal 

medicine[Title/Abstract] OR Chinese drugs [Title/Abstract] OR traditional Chinese medicine [Title/Abstract]

#3. randomized controlled trial[Title/Abstract] OR clinical trial[Title/Abstract] OR random[Title/Abstract] OR 

randomized [Title/Abstract]

#4. Ointment OR External drug [Title/Abstract] 

#5. #1 AND #2 AND # 3 AND #4

EMBASE

#1. ‘diabetic foot’:ab,ti OR ‘diabetic foot ulcer’:ab,ti

#2. ‘ointment’:ab,ti OR ‘external drug’:ab,ti

#3. ‘Chinese medicine’/exp OR ‘herbs’/exp OR ‘drugs chinese herbal’/exp

#4. ‘randomized controlled trial’/exp

#5. #1 AND #2 AND #3 AND #4 

Cochrane Central Register of Controlled Trials 

#1. Drugs chinese herbal [Title/Abstract/Keywords] OR Chinese medicine[Title/Abstract/Keywords] OR herbal 

medicine[Title/Abstract/Keywords] OR Chinese drugs[Title/Abstract/Keywords] OR traditional Chinese 

medicine [Title/Abstract/Keywords]

#2. diabetic foot[Title/Abstract/Keywords] OR diabetic foot ulcer [Title/Abstract/Keywords] OR diabetic foot leg 

[Title/Abstract/Keywords]

#3. randomized controlled trial[Title/Abstract/Keywords] 

#4. Ointment OR External drug [Title/Abstract] 

#5. #1 AND #2 AND # 3 AND #4

China National Knowledge Infrastructure (CNKI)

#1. 中醫 OR 中藥 OR zhongyi(traditional Chinese medicine) OR zhongyao (traditional herbs) OR 

zhongchengyao(Chinese patent medicine) OR caoyao(herb)

#2. 糖尿病性足部 OR 糖尿病性足部潰瘍 OR tangniaobingzu(diabetic foot ulcer) OR tangniaobingzukuiyang(diabetic 

foot ulcer)

#3. Suiji(random) OR duizhao (Control)

#4. 軟膏 OR ruangao(ointment)

#5. dongwu(animal) OR shu(mouse) OR quan(dog) OR tu(rabbit) OR xitongzongshu (systematic review) OR 

xitongpingjia (systematic review) OR meta

#6. #1 AND #2 AND # 3 AND #4 NOT #5




