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Objectives: This study was conducted to evaluate the effect of combination treatment of herbal medicine for 

external use and western medicine for atopic dermatitis (AD).

Methods: We searched randomized controlled trials (RCTs) which assess the effect of combination treatment 

of herbal and western medicine for AD through 8 electronic databases from the start to December 2022. 

The data synthesis was conducted by using Review Manager (RevMan, ver.5.4.1) and Cochrane risk-of-bias 

tool was used to evaluate the risk of bias.

Results: 13 RCTs were included. The combination treatment group had significantly higher total efficacy 

rate(p<0.0001) and lower SCORAD score (p<0.00001) than the western medicine treatment group. The adverse 

event rate was also significantly lower in the combination treatment than the western medicine treatment 

group (p<0.0001). But there was no significant difference in recurrence rate (p=0.09).

Conclusion: This study demonstrates that the combination treatment of herbal and western medicine could be 

safe and effective for AD. However, due to limits of included studies such as high heterogeneity between 

the literature and unclear risk of bias, further studies are warranted.
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서 론

 

아토피 피부염(Atopic Dermatitis, AD)은 만

성적으로 재발하는 피부 염증성 질환으로, 임

상적으로는 피부 건조증과 심한 소양증, 조직

학적으로는 면역세포의 침윤을 특징으로 한

다.1) 

 급성기에는 가려움이 심한 홍반 및 구진과 

물집이 나타나고, 병변을 긁으면 삼출병변이 

발생하며 아급성기에는 긁은 상처, 홍반 또는 

비늘이 덮인 구진과 판이 발생한다. 만성기에

는 반복적으로 긁어서 태선화가 생기고 결절

양진이 관찰되는 양상을 보인다.2) 

국가 및 인종에 따른 차이는 있으나, 전세계

적으로 아토피 피부염의 유병률은 소아에서 

약 5~20%3) , 성인에서의 유병률은 약 7.3%로 

추정되고4), 주로 도심 지역과 고소득 국가를 

중심으로 유병률이 높은 특징을 보이며 최근 

몇십 년간 전반적인 발병률과 유병률이 꾸준

히 증가하는 추세이다.5)

증상 치료를 위해 필요에 따라 국소 스테로

이드제를 사용하게 되는데, 이는 단기간에 증

상을 신속하고 효과적으로 호전시킬 수 있으

나 지속적으로 사용할 시 심각한 부작용을 일

으킬 수 있어 안전성에 우려가 있다.6) 

아토피 피부염은 한의학적으로 胎熱, 赤遊
丹, 赤遊風, 乳癬, 嬰兒濕疹, 胎斂瘡, 濕疹, 浸
淫瘡, 異位性 皮膚炎, 血風瘡 및 四彎風 등에 

해당하며, 치법으로는 淸利濕熱, 淸熱解毒, 健
脾除濕, 滋陰養血 등을 사용할 수 있다.7) 

 아토피 피부염의 한의학적 치료법에는 한

약의 경구복용뿐 아니라 외용제를 사용한 외

치법도 있는데, 많이 사용되는 방법 중에는 濕
敷法, 散劑法, 膏劑法 등이 있으며 아토피 피

부염의 치료에 있어 외치법의 병행이 효과적

인 수단이 될 수 있음이 보고된 바 있다.8) 

 또한 아토피 피부염에 대한 한약의 외용 

치료는 기존 서양의학 치료의 부작용 역시 감

소시킬 수 있어 환자에게 효과적인 치료방법

으로 활용될 가능성이 존재한다.9) 

한약과 양약을 결합한 병용치료(Add-on 

therapy)는 서로 다른 작용기전을 통해 증상을 

효과적으로 개선시키고10) , 약리학적 상승작용

을 통해 복수의 작용 부위에서 약효를 발휘하

고 항상성 유지에 기여한다.11)

아토피 피부염과 같은 만성 염증성 피부질

환 환자들은 장기적으로 스테로이드를 복용하

는 경우가 많아 이러한 병용치료가 유용할 수 

있는데, 한의학적 치료의 병행을 통해서 스테

로이드의 부작용을 줄이고 단계적으로 감량할 

수 있도록 도울 수 있다.12) 

 아토피 피부염의 한방치료에 대한 국내 연

구로 Lee et al.13) 는 외용제를 포함한 복합한

약제제의 아토피 피부염 치료효과에 관한 8편

의 연구를 고찰하여 그중 5편에서 아토피 피부

염의 증상 호전에 효과가 있는 것으로 보고하

였다. Choi et al.14)등의 연구에서는 혈열형으로 

변증된 아토피 피부염에서 시호청간산과 소풍

산을 4주간 복용한 결과 SCORAD와 EASI 점수

가 유의하게 감소하였음을 보고하였다. 동물실

험에서 Lee et al.15) 등은 

1-chloro-2,4-dinitrobenzene (DNCB)에 의해 유

도된 아토피성 피부염 마우스 모델에서 고삼, 

감초 및 백선피 추출물이 3:1:1로 혼합된 복합 

추출물이 아토피 피부염의 개선에 효과를 보

였다고 보고하였다. 아토피 피부염의 한방 외

용제에 대한 연구로는 국내에서는 O et al.16) 

등이 탁리소독음 함유 외용제가 아토피 피부

염 개선에 유의한 효과가 있음을 다루었으며, 

Hong et al.17) 등이 화피, 만형자, 선학초 함유 

외용제가 증상 완화에 단기적인 치료 효과가 

있으며, 부작용이 거의 없이 효과적으로 사용

될 수 있음을 보고하였다. 강 등의 연구에서는 

경증 아토피 피부염 환자에서 한약 추출물 함

유 외용제가 통계적으로 유의성 있게 SCORAD 

지수를 감소시켰으며, 피부수분 함유량을 증가

시키고 경피수분 손실량 수치를 감소시켜 아
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토피 피부염의 증상 완화와 개선에 효과가 있

음을 확인하였다.18) 

 이처럼 선행연구를 통해 한약 외용제가 치

료의 안전성과 임상적 효과를 높일 수 있는 가

능성을 확인하였음에도 불구하고, 한약 외용제

와 양약 병용치료의 효과를 고찰한 연구는 현

재까지 많이 이루어지지 않고 있다. Min et 

al.19) 등의 연구에서는 아토피 피부염 외용제와 

관련된 국내 임상 및 실험 논문을 고찰하였으

나 메타분석은 시행하지 않았고, Wu et al.20) 

등의 연구에서는 한양방 병용치료에 국한되지 

않은, 한방 외용제 전반의 효과를 분석한 메타

분석을 시행하였으며 SCORAD는 평가지표에 

포함되지 않아 본 논문의 연구 방향과는 차이

가 있다.

 따라서 본 연구에서는 현재까지 이루어진 

한약 외용제와 양약 병용치료의 무작위 배정 

임상시험연구에 대해 체계적으로 고찰하여, 아

토피 피부염에 대한 한약 외용제와 양약 병용

치료 효과에 관해 객관적인 근거를 알아보고 

그 유효성과 안전성을 분석하고자 한다.

연구 대상 및 방법

1. 문헌 검색

문헌 검색은 2022년 12월 30일에 진행하였

으며, 검색 엔진이 지원하는 개시 시점부터 

2022년 12월까지 검색된 국내외 논문을 대상

으로 하였고 언어는 중국어, 영어, 한국어로 

제한하였다. 중국어 논문은 China National 

Knowledge Infrastructure(CNKI)와 Wanfang 

Database를 통해 검색하였으며, 영문은 

Pubmed, EMbase, Cochrane Library, 국내 논

문은 KoreaMed, KISS, Science on을 활용하여 

총 8개 데이터베이스를 사용하였다. 각 데이터

베이스별 검색 전략은 다음과 같다.

1) CNKI: (TI='atopic dermatitis' + '特应性皮
炎' + '异位性皮炎' + '异位性湿疹') AND (AB = 

'herbal' + 'traditional' + 'TCM' + '中医' + '中
药') AND (AB = 'ointment' + 'external' + 'oil' 

+ 'lotion' + 'cream' + 'bath' + '软膏' + '膏' + '

药浴' + '外用') AND (FT='随机' + 'RCT' + 

'randomized controlled trial' + 'controlled 

clinical trial' + 'controlled trial' + 'clinical 

trial'+ 'clinical' + 'randomized' + 'random' + 

'controlled' + 'trial' + 'observation') NOT (AB 

= ‘animal’) NOT (AB = ‘rats’) NOT (AB 

= ‘mice’)

2) Wanfang: 题名或关键词:(特应性皮炎 or 

异位性皮炎 or 异位性湿疹) and 题名或关键词:

(中医 or 中药) and  题名或关键词:(软膏 or 膏 
or 药浴 or 外用) and 全部:(随机)

３）Pubmed: "atopic dermatitis"[TI] AND 

(herbal[title/abstract] OR 

traditional[title/abstract] OR 

chinese[title/abstract] OR TCM[title/abstract]) 

AND (ointment[title/abstract] OR 

external[title/abstract] OR oil[title/abstract] OR 

lotion[title/abstract] OR cream[title/abstract] 

OR bath[title/abstract]) AND (((((((randomized 

controlled trial[Publication Type]) OR 

(controlled clinical trial[Publication Type])) OR 

(randomized[Title/Abstract])) OR 

(placebo[Title/Abstract])) OR 

(randomly[Title/Abstract])) OR 

(trial[Title/Abstract])) OR 

(groups[Title/Abstract])) NOT (animals [mh] 

NOT humans [mh])

4) Embase: ('atopic dermatitis'/exp OR 

'atopic dermatitis' OR (atopic AND 

('dermatitis'/exp OR dermatitis))) AND 

(herbal:ti,ab,kw OR traditional:ti,ab,kw OR 

chinese:ti,ab,kw OR tcm:ti,ab,kw) AND 
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(ointment:ti,ab,kw OR external:ti,ab,kw OR 

oil:ti,ab,kw OR lotion:ti,ab,kw OR 

cream:ti,ab,kw OR bath:ti,ab,kw) AND 

('randomized controlled trial':it OR 'controlled 

clinical trial':it OR randomized:it OR placebo:it 

OR randomly:it OR trial:it OR groups:it) AND 

animals:ti,ab,kw NOT humans:ti,ab,kw

5) Cochrane:

#1 MeSH descriptor: [Dermatitis, Atopic] 

explode all trees

#2 (ointment):ti,ab,kw OR (external):ti,ab,kw 

OR (oil):ti,ab,kw OR (lotion):ti,ab,kw OR 

(cream):ti,ab,kw  OR (bath):ti,ab,kw

#3 (TCM):ti,ab,kw OR (chinese 

medicine):ti,ab,kw OR (herbal):ti,ab,kw OR 

(herb):ti,ab,kw OR (traditional):ti,ab,kw

#4 (randomized controlled trial):pt OR 

(controlled clinical trial):pt OR 

(randomized):ti,ab,kw OR (placebo):ti,ab,kw OR 

(randomly):ti,ab,kw OR (trial):ti,ab,kw OR 

(groups):ti,ab,kw

#5 ((animals):kw NOT (humans):kw)

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

6) Koreamed: (("atopic dermatitis"[KW])) 

AND (("traditional"[KW]) OR ("herbal"[TIAB]) 

OR ("chinese"[TIAB])) OR ("korean 

medicine"[TIAB]) OR ("TCM"[TIAB]) OR 

("traditional medicine"[TIAB])) AND 

(("external"[TIAB]) OR ("ointment"[TIAB]) OR 

("oil"[TIAB]) OR ("lotion"[TIAB]) OR 

("cream"[TIAB]) OR ("bath"[TIAB])) AND 

(("randomized controlled trial"[TIAB]) OR 

("controlled trial"[TIAB]) OR 

("randomized"[TIAB]) OR ("placebo"[TIAB]) 

OR ("randomly"[TIAB]) OR ("trial"[TIAB]) OR 

("groups"[TIAB]))  NOT (("animals"[MeSH 

Terms]) NOT ("humans"[MeSH Terms]))

7) KISS: (아토피 피부염) AND (한약 | 한방 | 

한의학 | 천연물 | 생약) AND (외용제 | 외용 | 

연고 | 오일 | 크림 | 로션 | 목욕 | 약욕) AND 

(무작위 대조 | 무작위 | 실험군 | 대조군 | 임상 

연구)

8) ScienceON: (아토피 피부염) (한약 | 한방 

| 한의학 | 천연물 | 생약) (외용제 | 외용 | 연고 

| 오일 | 크림 | 로션 | 목욕 | 약욕) (무작위 대

조 | 무작위 | 실험군 | 대조군 | 임상 연구)

2. 문헌 선정 및 제외 기준

1) 문헌 선정 기준

 ·‘한방 외용제(external application of 

herbal medicine)와 양약 병용치료’를 

중재로 사용한 무작위 배정 임상시험

(randomized controlled trial, RCT)

 ·한방 외용제를 제외한 실험군과 대조군

의 처치가 동일한 연구

 ·아토피 피부염의 호전 여부를 판단할 수 

있는 결과 변수를 포함한 연구

2) 문헌 배제 기준

 ·한약을 중재로 사용하지 않거나, 병용 치

료 없이 한방외용제만을 단독으로 사용

한 연구

 ·단일군 전후 임상 시험, 후향적 연구, 증

례 보고, 실험실 연구(in vivo 및 in 

vitro), 체계적 문헌 고찰 및 메타 분석 

연구

 ·실험군의 중재 방법에서 한방 외용제 외

의 처치가 대조군과 달라 한방 외용제의 

효과를 파악하기 어려운 연구

 ·한약재에 포함되지 않은 천연물을 중재

로 사용한 연구

 ·원문의 확보가 불가능한 연구
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3. 문헌 선별

 검색을 통해 취합된 문헌에서 중복된 문헌

을 제거한 뒤, 연구 제목 및 초록을 검토하여 

선정 및 배제 기준에 따라 1차 선별을 거치고, 

선정된 연구들에 대하여 전문을 검토한 뒤 2차 

선별이 이루어졌다. 독립된 세 명의 연구자

(JEL, SYJ, SJP)가 선별과정에 참여하였으며, 

연구자 간의 의견 차이가 있는 경우 제 3의 연

구자(KSK)의 자문을 통해 최종 선정을 하였다.

4. 비뚤림 위험 평가 방법

선정된 13편의 논문을 Cochrane의 Risk of 

Bias tool 5.1.0.를 사용하여 비뚤림 위험 평가

를 진행하였다. 무작위 배정순서 성성, 배정순

서 은폐, 연구참여자와 연구자에 대한 눈가림, 

결과 평가에 대한 눈가림, 불충분한 결과자료, 

선택적 결과 보고, 그 외 비뚤림의 7가지 영역

으로 평가되었으며 비뚤림 위험은 ‘높음(high 

risk)’, ‘낮음(low risk)’, ‘불확실(unclear 

risk)’로 분류되었다. 비뚤림 위험 평가는 2명

의 검토자(JEL과 SYJ) 가 독립적으로 시행하였

으며 두 연구자 간의 합의를 이루지 못하는 경

우 제3연구자(KSK)의 자문을 통해 결정하였다.

5. 자료 합성 및 분석 방법

선정된 연구들의 결과 합성과 분석은 

Review Manager 5.4.1을 사용하였으며, 

Mantel-Haenszel model과 random-effect 

model을 활용하였다. 유효율, 재발율, 이상반응

발생률과 같은 이분형 자료의 경우 교차비

(Odds ratio)와 95% 신뢰구간을 이용해 계산하

였다. SCORAD, DLQI, EASI 등의 연속형 자료

의 경우 평균차(Mean Difference)와  95% 신뢰

구간을 이용하였다. 연구의 이질성

(Heterogeneity)은 I2 test를 이용해 평가했고, 

I2 값이 50% 이상일 경우 이질성이 높다고 판

단하였다. 또한 SCORAD와  임상적으로 유의

미한 최소한의 차이(minimally clinically 

important difference, MCID)가 존재하는 결과

지표의 경우, 통계적으로 유의미하더라도 

MCID에 미치지 못하면 임상적으로는 유의미하

지 않다고 판단하였다.

결  과

8개 데이터베이스에서 검색 결과 국외논문

은 CNKI 160편, Pubmed 20편, Cochrane 16편, 

EMbase 0편, 국내논문 Koreamed 0편, KISS 9

편, Scienceon 1편, Wanfang 21편이 검색되었

고, 이중 중복된 연구를 제외하면 총 197편이 

검색되었다. 연구자가 제목(title)과 초록

(abstract)의 검토를 통해 대상, 중재 및 연구 

설계상 관련성이 낮은 연구를 배제하여 60편

의 연구가 선정되었다. 1차 스크리닝이 끝난 

연구를 대상으로 원문에 접근하여 추가적인 

정보를 얻은 후, 선정기준에 맞지 않는 연구를 

제외하였다. 그 결과 최종적으로 13편의 문헌

이 분석에 사용되었다(Fig. 1).

1. 선정 문헌 분석

 최종적으로 13편의 연구가 선정되었으며, 

연구 설계, 연구 대상, 중재 방법 및 대조군, 

결과 지표에 대한 자세한 내용은 Table 1과 같

다.

1) 연구 설계

 선정된 13편의 연구는 2007년부터 2021년까

지 중국 및 국내에서 시행된 무작위 배정 비

교 임상시험 연구이다. 한약 외용제와 양약 

외용제를 병용한 연구가 9편으로 대부분을 차

지했고, 한약 외용제와 양약 내복약을 병용한 

연구가 4편이었다.

2) 연구 대상자 특성 

 연구대상자 수는 40명에서 203명으로 다양

했으며 총 1,234명, 평균 94.9명이었다. 대상자
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들의 평균 연령은 3.48세부터 43.62세까지 다

양한 분포를 보였으며, 소아 및 성인이 모두 

대상이 되었다.

3) 치료군 및 대조군

(1) 치료기간

약물 투여 기간은 7일부터 12주까지 연구마

Fig. 1. Flow Chart of the Study
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다 차이가 있었으며, 4주가 4편으로 가장 많았

다. 2주와 3주는 각각 2편, 1~2주, 1주, 30일, 8

주는 각각 1편이었다.

(2) 실험군

외용제 처치 방법으로는 약욕요법이 가장 

흔하게 사용되었으며(n=6), 그 외에 습포(n=3), 

연고(n=2), 세척(n=1), 약재 분말을 양약 연고에 

섞어 사용한 경우(n=1)도 있었다.

(3) 대조군

대조군의 처치는 양약 외용제를 단독으로 

처치한 경우가 9편이었고, 양약 내복약을 단독 

처치한 경우는 4편이었다. 약제로는 tacrolimus

를 사용한 연구가 5편이었고, 그 외에 

hydrocortisone butyrate, loratadine, 

mometasone furoate, fluticasone propionate, 

ebastine, cyproheptadine, desonide, 

erythromycin 등이 대조군의 처치로 사용되었

다.

(4) 결과지표

13편의 연구 중, 총유효율을 결과 지표로 사

용한 연구가 8편으로 가장 많았고, SCORAD를 

결과 지표로 사용한 연구 또한 7편으로 높은 

비율을 차지했다. 또한 DLQI, 이상반응발생률, 

재발률을 각각 3편의 연구가 사용했고, 2편의 

연구가 EASI를 사용하였다. 그 외에도 VAS, 

Blood Deficiency and Wind Dryness Syndrome 

Score(혈허풍조점수), Th17, Th17/Treg, IL17, 

miR-186-5p/miR-409-3p, serum LTB4/serum 

LTC4, IgE가 각각 1편의 연구에서 사용되었다.

(5) 사용된 약재 분석 

 시험군에서 사용된 한약 외용제 처방과 구

성 내용은 Table 2와 같다. 한약 외용제에 다

빈도로 사용된 약재를 분석한 결과, 가장 두드

러지게 빈도가 높은 약재는 黃柏과 馬齒莧으

로, 黃柏은 7편, 馬齒莧은 6편의 연구에서 처

방 구성에 포함되었다. 다음으로 많이 사용된 

약재는 鷄血藤으로 4편의 연구에서 사용되었

다. 丹蔘, 茯苓, 苦参, 白鮮皮, 地肤子, 當歸, 金
銀花, 芍藥은 각각 3편의 연구에서 사용되었

다. 白朮, 大黃, 威靈仙, 防風이 각각 2편의 연

구에서 사용되었으며, 그 외에도 黃芪, 黃連, 

連翹, 薏苡仁, 蒺藜子, 五味子, 黄精, 桃仁, 荊
芥, 蛇床子, 紫蘇葉, 川芎, 熟地黃, 魚腥草, 白
及, 積雪草, 野菊花, 紫花地丁, 百部根, 樟腦, 

氷片, 목향, 薄荷, 貝母, 白芷 등의 약재가 외용

제에 포함되었다. 

2. 치료 효과 분석

1) 1차 평가지표

 1차 평가지표는 선정된 연구 중 가장 높은 

빈도로 사용된 2개 결과지표인 총유효율(total 

efficacy rate)과 SCORAD (scoring atopic 

dermatitis) score로 정의하였다. 총유효율은 선

정 된 연구 중 8편에서 보고되었으며, 

SCORAD는 7편에서 보고되었다. 총유효율은 

해당 지표를 사용한 모든 연구를 대상으로 메

타분석을 실시하였고, SCORAD는 다른 연구들

과 실험군 및 대조군 설계에 차이가 있어 비교

가 어려운 연구 1편과, 한약 외용제와 양약 외 

한약 내복약을 추가로 복용한 2편을 제외한 4

편을 대상으로 메타분석을 실시하였다.

(1) 총유효율(total efficacy rate)

총유효율에서 한약 외용제와 서양의학 병용 

치료는 서양의학 단독 치료에 비해 통계적으

로 유의한 효과가 있는 것으로 나타났으나, 연

구간 이질성은 55%로 다소 높게 나타났다(Risk 

Ratio=1.27, 95% CI: 1.13 to 1.41, p<0.0001, 

I2=55%) (Fig. 2).

(2) SCORAD (scoring atopic dermatitis) 

score

SCORAD에서 한약 외용제와 서양의학 병용 

치료는 서양의학 단독 치료에 비해 통계적으

로 유의하게 낮았으며, 연구간 이질성은 15%

로 낮은 편이었다(MD=-8.82, 95% CI : -12.20 
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to –5.44 p<0.00001, I2=15%) (Fig. 3).

2) 2차 평가지표

(1) 이상반응발생률(adverse events rate)

 이상반응발생률의 경우 한약 외용제와 서

Fig. 2. Forest Plot : Total Efficacy Rate

Fig. 3. Forest Plot : SCORAD Score

Fig. 4. Forest Plot : Adverse Events Rate

Fig. 5. Forest Plot : Recurrence Rate

양의학 병용 치료가 서양의학 단독 치료에 

비해 통계적으로 유의하게 낮았으며, 연구간 

이질성은 0%였다(Risk Ratio=0.16, 95% CI: 0.06 

to 0.42, p<0.0001, I2=0%) (Fig. 4).
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(2) 재발률(recurrence rate)

 재발률은 한약 외용제와 서양의학 병용치

료가 서양의학 단독 치료에 비해 통계적으로 

유의한 차이가 없었으며, 연구간 이질성은 

59%로 다소 높았다(Risk Ratio=0.53, 95% CI: 

0.15 to 1.93, p=0.09, I2=59%) (Fig. 5).

4. 비뚤림 위험 평가

 선정된 13편의 논문을 Cochrane의 Risk of 

Bias tool 5.1.0.를 사용하여 비뚤림 위험 평가

를 진행하였다. 무작위 배정순서 생성 항목에

서는 난수표법 등의 무작위 배정 방법에 대해 

기술된 8편의 연구는 비뚤림 위험 낮음으로 평

가하였고, 배정방법에 대한 언급 없이 무작위

로 배정했다고만 밝힌 4편은 비뚤림 위험 불확

실, 무작위 배정에 대한 언급이 없는 1편의 연

구는 비뚤림 위험 높음으로 평가하였다. 배정

순서 은폐 항목에서는 13편 모두 은폐 방법을 

밝히지 않아 불확실로 평가하였다. 연구참여자

와 연구자에 대한 눈가림 항목에서는 10편은 

실험군과 대조군의 처치 방법이 상이하여 눈

가림이 불가능하였을 것으로 판단하여 비뚤림 

위험 높음으로 평가하였고, 3편의 연구에서는 

동일한 외형의 제제를 사용하였으나 구체적인 

눈가림 방법에 대한 언급이 없어 비뚤림 위험 

불확실로 평가하였다. 결과 평가에 대한 눈가

림 항목 또한 앞의 연구참여자와 연구자에 대

한 눈가림 항목과 동일하게 평가하였다. 불충

분한 결과 자료 항목에서는 13편 모두 결측치

가 없거나, 존재하여도 임상적으로 유의한 영

향을 미칠 것으로 보이지 않아 비뚤림 위험 낮

음으로 평가하였다, 선택적 보고 항목에서는 

모든 연구에서 프로토콜에 대한 언급이 없고 

판단을 위한 정보가 충분하지 않아 비뚤림 위

험 불확실로 평가하였다. 그 외 비뚤림 항목에

서는 1편의 연구에서 시험군과 대조군 표본 수

의 차이가 현저하고, 기저상태의 불균형을 확

인할 수 없어 연구 설계와 관련된 잠재적 비뚤

림 위험이 있을 것으로 판단되어 비뚤림 위험 

높음으로 평가하였고, 나머지 12편의 연구는 

위험 불확실로 평가하였다 (Fig. 6) (Fig. 7).

고  찰

본 연구에서는 아토피 피부염에 대한 한약 

외용제의 효과를 알아보기 위해, 국내외 데이

터베이스 검색을 토대로 체계적 문헌 고찰 및 

Fig. 6. Risk of Bias Summary

메타분석을 시행하였다. 총 8개 데이터베이

스를 이용해서 검색한 결과 최종적으로 13편

의 연구가 선정되었으며, 문헌의 선별은 한약 

외용제와 양약 병용을 실험군 중재로 한 RCT 
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연구를 포함하였다. 13편의 연구에서 총유효

율, SCORAD, 이상반응발생률, 재발률을 통해 

한약 외용제와 양약 병용치료의 효과를 확인

하였다.

아토피 피부염의 약물 치료로는 기본적으로 

국소 스테로이드제제를 사용하는데, 약물 강도

에 따라 역가를 7등급으로 나누어 피부염의 정

Fig. 7. Risk of Bias Graph

도, 치료부위, 환자 나이 등을 고려해 적절한 

약제를 선택한다. 또한 국소 칼시뉴린 억제제

인 타크로리무스(tacrolimus)와의 피메크로리무

스(pimecrolimus)는 FK 결합 단백에 결합하여 

사이토카인 전사에 관여하는 칼시뉴린

(calcineurin)을 억제하여 활성화된 T 세포와 

다른 염증세포 사이에서 사이토카인의 분비를 

억제함으로써 아토피 피부염에 효과적으로 활

용될 수 있다. 그 밖에도 염증성 사이토카인 

생성을 감소시키는 국소 phosphodiesterase 

4(PDE4) 억제제나, 히스타민으로 유발되는 가

려움증을 완화하는 항히스타민제 등이 치료제

로 사용되고 있다34). 

 국소 스테로이드는 다양한 부작용이 보고

되고 있는데, 소아의 경우 권장 기간 이상 지

속적으로 사용할 경우 의존성이 생겨 사용을 

중단할 경우 가려움증, 작열감, 발적 및 기타 

불쾌한 감각 등의 임상 증상이 나타날 수 있으

며 나이가 많은 어린이와 청소년은 스테로이

드 여드름, 주사 또는 피부염 등의 부작용을 

흔히 보인다35).

 국소 칼시뉴린 억제제는 작열감과 소양감

이 국소적으로 나타날 수 있는데, 특히 타크로

리무스에서 더욱 빈번하게 발생되는 것으로 

알려져 있다. 또한 전신적으로는 면역억제, 신

독성, 고혈압을 유발할 수 있지만, 이러한 부

작용은 국소 사용보다 혈장 농도에서 더욱 심

각하게 발생하는 것으로 알려져 있다36).

아토피 피부염에서 외치법은 내치법과 함께 

자주 사용되는데, 중의학에서의 외치법은 크게 

油膏法, 貼敷法, 洗滌法의 크게 세 가지로 분

류되는데, 油膏法은 약물과 油類를 같이 煎~하

거나 약물 가루와 油膏를 혼합하여 만들고, 貼
敷法은 약물을 가루를 내어 환부에 바르는 것

으로 병변이 가벼운 경우에는 消散을 촉진하

고, 이미 結聚된 경우에는 조기에 成膿破潰시

키며 洗滌法은 약물을 끓여서 환부를 씻거나 

細末에 물을 부어 粉劑로 만들어 환부를 씻어

주는 방법으로 궤양 또는 피부병에 사용된다
38).

 선정된 연구들에서 가장 흔히 사용된 한약 

외용제의 처치방법은 약욕요법인데, 약욕요법

은 온열요법과 약물요법의 효과를 함께 발휘

할 수 있어, 모세혈관을 확장시켜 혈액 순환을 
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촉진함으로써 약물의 경피흡수를 직접적으로 

촉진한다39).

 또한 습포나 연고 등의 제형에 비해 보다 

넓은 범위에 작용하고 집에서 환자가 스스로 

처치하기 용이하기 때문에, 광범위한 병변을 

가진 아토피 피부염 환자에게 도움이 될 것으

로 보인다. 연고제 또한 다빈도로 사용되었는

데, 아토피 피부염에서의 한방 연고의 효과를 

보고한 선행 연구 중 10명의 아토피 피부염 환

자에게 태열고를 1주간 도포하고 SCORAD 

score를 측정한 결과 부위별 점수, 증상별 점

수, 주관적 증상 등 모든 부분에서 유의성 있

게 감소하였다는 보고가 있다40).

 또한 28명의 아토피 피부염 환자에게 자운

고를 도포한 결과 EASI와 SCORAD 점수에서 

위약 대조군에 비해 유의한 호전을 보였다는 

보고가 있다41).

선정된 연구들의 시험군에서 가장 다빈도로 

사용된 본초는 황백으로, 국내 아토피 피부염 

처방에 활용된 본초를 분석한 선행 연구에서

도 황백은 가장 다빈도로 활용된 본초로 조사

되었다42).

 또한 황백에 포함된 식물성 알칼로이드 성

분인 berberine은 아토피 피부염 쥐 모델에게 

경구투여한 결과 피부 증상, 가려움증, 호산구 

및 비만세포의 침윤, eotaxin, 대식세포 이동 

억제 인자 및 IL-4의 발현이 억제되었다고 보

고되었으며, berberine에 의한 EIF3F와 MALT1

의 하향 조절이 사이토카인 발현 억제에 관여

하는 것으로 추정되어 아토피 피부염의 증상 

개선에 기여할 수 있는 가능성이 확인되었다
43).

마치현 또한 다빈도로 사용된 본초 중 하나

로, 항염효능으로는 부종, 모세혈관 투과성, 백

혈구 유주에 대한 억제 작용이 확인되었으며 
44), NO와 PGE2 생성을 감소시키고, 염증성 사

이토카인의 생성 또한 감소하는 경향을 나타

내는 것이 확인되었다45).

또한 2,4-dinitrochlorobenzene (DNCB)으로 

유도된 아토피 피부염 쥐 모델에서 마치현 추

출물이 이러한 기전을 통해 아토피 반응을 억

제하고 임상 증상을 완화시킬 수 있음이 보고

되었다46).

 이러한 연구 결과들을 바탕으로 위와 같은 

다빈도 약재들에 대해 아토피 피부염에 대한 

해당 본초들의 개별 임상 및 실험연구가 활발

하게 이루어진다면 추후 아토피 피부염의 치

료에 있어 한약 외용제 사용의 근거 수준을 높

일 수 있을 것이라고 생각한다.

 치료 효과 분석은 1차 결과지표인 총유효

율(total efficacy rate)과 2차 결과지표인 

SCORAD, 이상반응발생률(adverse event rate), 

재발률(recurrence rate)로 나누어 시행하였다. 

총유효율에서는 분석에 포함된 모든 연구에서 

한약 외용제와 양약 병용 치료군이 양약 단독 

치료군에 비해서 높았으며, 그 차이가 통계적

으로 유의하였다. 그러나 이질성이 55%로 다

소 높았는데, 이는 각 연구마다 실험군의 한약 

외용제 치료 중재가 약욕, 드레싱, 연고 등으

로 제형에 차이가 있고, 실험군과 대조군에서 

사용한 양약 종류와 치료 기간, 참가자들의 연

령, 각 군의 참가자 수에 차이가 있기 때문인 

것으로 생각된다. SCORAD에서도 또한 분석에 

포함된 모든 연구에서 한약 외용제와 양약 병

용 치료군이 양약 단독 치료군에 비해 낮았으

며, 그 차이가 통계적으로 유의하였다. 또한 

MCID인 8.7보다 그 차이가 크기에 임상적으로

도 유의미한 효과를 보였다고 할 수 있다. 이

질성은 15%로 다소 낮았는데, 이는 각 연구별

로 중재 종류의 차이는 존재하지만 참가자 수

에 있어 연구들 간 차이가 크지 않기 때문인 

것으로 생각된다. 이상반응 발생률에서는 포함

된 모든 연구에서 한약 외용제와 양약 병용 치

료군이 양약 단독 치료군에 비해 낮았으며, 그 

차이가 통계적으로 유의하였다. 재발률의 경우 

한약 외용제와 양약 병용 치료군과 양약 단독 

치료군 사이에 통계적으로 유의한 차이가 없

었다. 또한 이질성도 59%로 다소 높은 편이었

는데, 이는 3편의 연구 모두 실험군과 대조군 

중재, 참가자 수 등에서 차이가 크지 않았음에
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도 불구하고 Huang 2021에서는 실험군에서 대

조군보다 재발률이 높게 보고되었으며, 분석에 

사용된 연구의 수가 지나치게 적기 때문으로 

생각된다. 따라서 재발률과 관련하여서는 보다 

정확한 결과를 얻기 위해 추가적인 연구가 필

요할 것으로 보인다.

 비뚤림 위험 평가에 따르면 13편의 연구 

중 8편은 무작위 배정 방법을 기술하였고, 4편

은 무작위로 배정했다고 하였으나 배정방법을 

언급하지 않았으며 1편은 무작위 배정의 여부

가 확실치 않았다. 또한 모든 연구가 배정순서 

은폐 방법을 밝히지 않았으며, 연구참여자와 

연구자, 결과 평가에 대한 눈가림은 대체적으

로 구체적인 언급이 없었다. 불충분한 결과 자

료 항목에서는 13편 모두 결측치가 없거나 임

상적으로 유의한 정도의 결측치가 아니라고 

판단하였고, 선택적 보고 항목에서는 모든 연

구에서 프로토콜에 대한 언급이 없었다. 그 외 

비뚤림에서는 1편의 연구에서 시험군과 대조

군 참가자 수의 차이가 크고, 기저상태의 불균

형을 확인할 수 없었다.

 본 연구는 다음과 같은 한계를 가지고 있

다. 첫째, 체계적 고찰 및 메타 분석의 대상으

로 선정된 문헌의 수가 적었고 각 연구마다 중

재와 참가자 수, 치료 기간, 평가 항목 등이 통

일되지 않아 분석 결과에 제한이 있었다. 둘

째, 선정된 데이터베이스에 등록되지 않은 회

색 문헌들이 누락되었을 가능성을 배제할 수 

없다. 셋째, 비뚤림 위험 또는 불확실 비율이 

높은 연구들이 대부분을 차지하고 각 비뚤림 

평가 항목에 대한 기술이 불명확하거나 자세

하지 않아서 선정된 연구들의 질이 낮은 편이

다. 넷째, 일차결과지표로 사용된 총유효율은 

각 연구마다 유효성을 평가하는 기준에 차이

가 있고, 확실히 언급되지 않은 경우가 많아 

신뢰도가 부족하다. EASI 지수나 병리 지표와 

같은 객관적인 지표를 활용한 질 높은 연구들

이 더 많이 출판된다면 추후 객관성이 확보된 

결과를 제시할 수 있을 것이라고 생각한다.

 따라서, 추후 한방 외용제와 양약 병용 치

료의 아토피 피부염 치료 효과를 더욱 명확하

게 확인하기 위해서는 비뚤림 위험을 최소화

한 상태에서 보다 질이 높은 RCT 연구가 진행

되어야 할 필요가 있다. 또한 현재 임상에서 

양약과 한약을 병용하여 사용하는 경우가 상

당히 많은 비중을 차지하는 만큼 병용 치료에 

대한 연구가 보다 활발히 이루어지고, 한약이 

스테로이드 등 피부과에서 다용되는 약물의 

부작용을 줄일 수 있는 만큼 이상반응 발생에 

대한 지표를 포함한 연구가 필요할 것으로 보

인다. 

결  론

 아토피 피부염에 대한 한약 외용제와 양약 

병용치료의 효과를 알아보고자 13편의 연구들

을 대상으로 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 

시행한 결과 다음과 같은 결론을 얻었다.

1. 국내 및 해외 데이터베이스에서 총 13편

의 무작위배정 임상시험연구가 선정되었으며, 

이 중 한약 외용제와 양약 외용제를 병용한 연

구가 9편으로 대부분을 차지했고, 한약 외용제

와 양약 내복약을 병용한 연구는 4편이었다.

2. 평가 지표로는 총유효율을 결과 지표로 

사용한 연구가 8편, SCORAD를 결과 지표로 

사용한 연구가 7편으로 높은 비율을 차지했고 

그 외에도 DLQI, 이상반응발생률, 재발률, 

EASI, VAS, Blood Deficiency and Wind 

Dryness Syndrome Score(혈허풍조점수), Th17, 

Th17/Treg, IL17, miR-186-5p/miR-409-3p, 

serum LTB4/serum LTC4, IgE 등이 평가 지표

로 사용되었다.

3. 한약 외용제와 양약 병용치료군은 양약 

단독 치료군에 비해 총 유효율이 유의하게 높

고 SCORAD 및 이상반응발생률이 통계적으로 

유의하게 낮았으며, 재발률에 대해서는 유의한 

차이가 없었다.

4. 대부분의 연구에서 비뚤림 위험이 높거나 

불확실한 것으로 확인되었으며, 특히 연구참여
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자와 연구자에 대한 눈가림과 결과 평가에 대

한 눈가림에서 비뚤림 위험이 높은 경우가 많

았다.
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