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Objectives: The purpose of this study is to analyze the current state of quantitative literature evidence for the 
prescription of 56 herbal medicines covered by health insurance that have been studied in Korea for the past 30 years, 
to evaluate the reliability of the evidence, and to find out the research direction of herbal medicine prescription in 
the future.
Methods: 56 kinds of herbal medicine prescriptions were searched in domestic literature search databases OASIS, 
DBpia, and overseas PubMed, classified into chemistry, toxicity, cells, animals, clinical cases, and clinical trial 
studies, and built into an EBM pyramid structure.
Results: When classified according to research contents, there were 61 cases (7.5%) of physicochemical analysis to 
identify constituent substances, 80 cases (9.8%) of toxicity evaluation, and 672 cases (82.7%) of efficacy evaluation. 
The efficacy evidence was classified according to the evidence-based medical pyramid structure: 196 cell trials 
(29.1%), 372 animal trials (55.4%), 89 case and case reporting series (13.3%), 7 comparative case studies (1.1%), 
and 8 randomized control clinical trials (1.2%). In the pyramid composition, the basis for the validity of 56 kinds 
of herbal medicines prescribed was 568 cases (84.5%) in cell and animal units, which could not be said to be highly 
reliable. There was no relationship between the ranking of quantitative literature evidence for herbal medicine 
prescriptions and the ranking of salary administration.
Conclusions: In an era that continues to require scientific evidence for herbal medicine, traditional herbal medicine 
should secure the basis for safety validity even for the 10th most frequent prescription among 56 herbal medicine 
prescriptions for consumers. In particular, traditional herbal medicine should increase the quantitative and qualitative 
level of case reports on related herbal medicine prescriptions, focusing on each clinical society, and move toward 
comparative case studies and randomized clinical trial so that traditional herbal medicine is positioned as 
Evidence-based medicine. 
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서 론

1987년 국민건강보험에서는 68종 한약 단미 엑스 

산제와 26종 단미 엑스 혼합제 한약제제를 급여하기 

시작하였고, 1990년에 단미 엑스 혼합제 한약제제를 

56종 (이하 56종 한약처방)으로 확대 급여하여 현재

에 이르고 있다1). 이 56종 한약처방 제형은 엑스제, 
고제, 환제만을 인정하며, 이들 구성 한약재, 용량, 
가격과 품질 규격, 적응증은 고시로 정하고 있다2,3,4). 

지난 30여 년 동안 한의계는 많은 변화와 성장이 

있었지만, 보험 급여 56종 한약처방은 기대만큼 활성

화되지 못하고 있다는 인식을 하고 있다5). 즉 한의계 

입장에서 56종 한약처방 수가 적고, 활용도도 낮으

며, 제형도 과립제에 국한되어 있어, 이를 활성화하

기 위해서는 품목 수 확대, 제형 다양화를 요구하고 

있지만 보험 정책의 변화는 없다1,6). 또 56종 한약제

제 품질이 전탕액과 비교하여 함량이 낮고, 제약회사

별, 제품별 함량 편차가 심하여 품질 개선이 필요하

다는 보고도 있다7). 이렇게 보험 제도의 한계와 한약

제제 품질 문제 이외에, 의약품으로의 안전성 유효성 

근거도 고전 한의서에 의존하고 있다.
제약회사는 의약품을 제조 허가 받기 위해서 식품

의약품안전처 (이하 식약처)에 품질에 관한 자료, 비

임상시험 자료, 임상시험 자료를 제출하여 승인을 받

아야 하나8), 56종 한약제제는 이들 자료 제출이 면제

되어 있다. 이는 ‘한약(생약)제제 등의 품목허가 신고

에 대한 규정’에 따라 기존 한약서 11종에 수록된 한

약처방 제제는 안전성 유효성 자료 없이 제조 판매할 

수 있다9)는 법적 근거에 두고 있다. 즉 식약처가 합

성의약품과 달리 전통 한약의 안전성 유효성 근거를 

고전 문헌 중심의 경험 축적과 음양오행이론으로 설

명하는 체계를 인정하기 때문이다10). 따라서 56종 한

약처방에 대한 안전성 유효성은 <방약합편 (37종)>, 
<동의보감 (17종)>, <제중신편 (1종)>, <의학입문 (1
종)> 한약서 문헌에 증거를 두고 있다3). 따라서 현재 

의약품 관리 체계에서 어느 단체도 소비자들에게 한

약제제 처방의 안전성, 유효성 근거 자료를 제시할 

의무와 책임이 없다.
여기에 더하여 1992년 캐나다 McMaster대학의 

임상 역학자인 Gordon Guyatt 등은 세계 의학계에 

근거중심의학 (Evidence-based medicine: EBM)을 

제시하며, 임상 현장에서 혁신적인 패러다임 변화를 

가져왔다11). 그동안 한의과대학을 중심으로 한약처방

에 대한 수많은 연구를 수행했다. 또 1994년 한의약 

전문 정부출연연구기관인 한국한의학연구소가 설립

되고, 1997년 최초로 정부 한의약연구개발사업이 시

작되면서 본격적으로 한약처방 연구 역량도 갖추게 

되었다12).
본 연구에서는 지난 30여 년 동안 한국에서 연구

된 56종 한약처방 논문을 계량적으로 조사하여 근거

의 양과 질을 확인하고자 한다. 이 현황을 바탕으로 

유효성 근거 값을 EBM 피라미드 구도로 탑을 쌓아

보았다. 또 문헌 근거 건수 순위와 보험 요양 급여액 

순위12) 간에 관계를 분석하였다. 본 연구 결과를 통

하여 향후 56종 한약처방 연구 방향과 선택에 도움

을 주어, 한약처방이 근거 중심 의약품으로 자리매김

하는 데 이바지하고자 한다.

대상 및 방법

1. 문헌 검색 대상과 범위

국내 논문은 OASIS (https://oasis.kiom.re.kr/index), 
DBpia (https://www.dbpia.co.kr/index_b2b.asp), 국외 
논문은 PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/) 
에서, 2023년 6월 1일 검색일 이전에 출판된 56종 

한약처방을 연구한 논문을 조사 대상으로 하였다. 

2. 포함 기준

한국에서 연구한 56종 한약처방 현황을 파악하고

자, 저자 국적이 한국인 1인 이상 포함되어 발표한 

문헌으로 하였다. 한약처방 검색어는 보건복지부가 

고시한 56종 한약처방에 기재된 한글 및 한자명, 식
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약처 대한약전외한약(생약)규격집에 기재된 56종 한

약제제 영문명으로 검색되는 논문을 포함하였다 (예: 
“오적산”, “五積散”, “Ojeog-san”)3,4). 세부 사항으로 

다양한 한약처방 추출물 용매 혹은 제형으로 연구한 

논문, 한약처방 이외에 타 치료법이 병행된 논문은 

포함하였다. 또 1편의 논문에서 다수의 한약처방을 

같이 연구하였거나 혹은 1종 한약처방으로 여러 분

야를 실험한 논문은 각 한약처방 및 각 연구 분야 분

류마다 각각 1건으로 계산하였다. 따라서 최종 선정

하여 분석한 논문 수와 연구 결과 건수는 다르다.

3. 제외 기준

56종 한약처방에 대한 고전 한의서 논문, meta
-analysis 및 systematic review 논문, 임상시험 설계 

논문은 제외하였고, 또 같은 한약처방명으로 검색이 

되었으나 처방 구성이 다른 논문, 가감 혹은 다른 처

방을 합방한 논문, 경구투여 이외 투여 경로가 다른 

논문, 합성의약품과 병용한 논문, 한약처방 약물동태 

논문, 후향적 조사 분석 논문, 발효 한약처방, 중복으

로 검색된 논문은 제외하였다.

4. 데이터 추출 방법과 분류

논문 데이터베이스인 OASIS, DBpia, PubMed에

서 포함이나 제외 기준에 따라 최종 선정한 논문을 

다음 네 개 군으로 분류하였다. 첫째, 한약처방을 이

화학 분석기기를 통해 다성분 물질을 분석한 이화학 

분석 논문. 둘째, 한약처방 시료에 대한 일반독성 (단
회 및 4주, 13주 반복투여 독성), 유전독성, 심장 약

리독성 논문. 셋째, 각종 효능을 보고자 하는 목표 질

병군에 대한 다양한 세포 및 동물실험 논문. 넷째, 인
체를 대상으로 한 증례 1건부터 임상시험까지의 논

문으로 구분하였다.

5. 문헌 건수 순위와 건강보험 요양 급여액 순위 

비교

56종 한약제제는 공공보험 급여 처방으로, 매년 보

험 급여 지급액 순위를 공개하고 있다. 따라서 본 조

사를 통해, 각 처방 별로 조사된 문헌 근거 건수가 

많은 처방과 보험 급여 지급액이 많은 처방을 각각 상

위 20위까지 순위를 매겨 서로의 관계를 비교하였다.

연구 결과

1. 검색 결과와 분야별 현황

문헌 검색을 통하여 OASIS 1025편 (81.86%), 
DBpia 83편 (6.63%), PubMed 144편 (11.51%) 총 

1252편의 논문이 수집되었고, 제외 기준에 따라 645
편을 제외한 583편 논문을 대상으로 분석하였다 

(Figure 1). 56종 한약처방 연구로는 이화학 분석 연

구 61건 (7.5%), 독성실험 연구 80건 (9.8%), 세포, 
동물 및 인체 대상 연구 672건 (82.7%)으로 총 813
건의 결과가 보고되었다. 가장 많이 연구된 처방은 

보중익기탕 81건, 다음으로 황련해독탕 64건, 소청룡

탕 48건, 소시호탕 43건, 반하사심탕 35건 순이었다 

(Table 1). 

Fig. 1. Flowchart of the search selection process with 56 
herbal medicine prescriptions
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2. 물질 성분 분석 근거 연구

각종 이화학 분석기기를 통해 한약처방 구성 물질

의 정량 및 정성 분석 연구로 26종 (46%) 처방에 61
건이 수행되었다. 가장 많이 분석된 처방으로 오적

산, 평위산이 각 5건, 갈근탕, 보중익기탕, 황련해독

탕이 각 4건이었다 (Table 1).

3. 안전성 근거 연구

안전성 평가를 위한 독성연구 건수를 살펴보면, 단
회투여 독성은 17종 (30.4%) 처방에 총 30건 자료가 

검색되었고, 이중 보중익기탕이 4건으로 가장 많았

다. 반복투여 독성은 4주 반복이 8종 처방 (14.3%), 
13주 반복이 6종 처방 (10.7%)이 수행되었다. 유전

독성 실험은 7종 처방 (12.5%), hERG (human 
ether-à-go-go-related gene) 심장 약리 독성실험은 

28종 (50.0%) 처방이 평가되었다. 이들 중 구미강활

탕, 보중익기탕, 소청룡탕, 오적산, 황련해독탕 5개 

처방은 일반독성과 유전독성, 심장 약리독성 자료를 

모두 갖추고 있다 (Table 1).

4. 유효성 근거 연구

유효성 근거 자료 672건을 살펴보면, 세포실험

196건 (29.1%), 동물실험 372건 (55.4%), 임상연구 

104건 (15.5%)으로 분류되었다. 56종 한약처방 모두

는 1건 이상의 세포 단위 유효성 실험이 수행되었고, 

이중 황련해독탕 18건, 보중익기탕 16건으로 가장 

많았다. 동물 단위 유효성 실험도 56종 모든 한약처

방이 1건 이상 수행되었다. 이중 보중익기탕이 41건

으로 가장 많은 동물실험 근거를 가지고 있었고, 다

음으로 황련해독탕 29건, 소시호탕 24건, 반하사심탕 

20건, 소청룡탕 18건, 이진탕 17건 순이었다.
임상연구 104건을 분석하면, 1례 증례보고 및 증

례보고 시리즈가 89건 (13.3%)으로 보중익기탕이 

12건으로 가장 많았고, 소시호탕 10건, 반하백출천마

탕, 황련해독탕이 각 6건 순이었다. 비교 대조 증례

보고는 5개 처방에 7건 (1.1%)으로 소청룡탕 3건, 
나머지는 각 1건이었다. RCT를 수행한 처방은 6개 

처방에 8건 (1.2%)으로 소청룡탕 3건, 나머지가 각 

1건이었다 (Table 1). 
유효성 건수를 근거중심의학 피라미드 구조에 따

라 분류하면 세포실험 계단 196건, 동물실험 계단

372건, 증례보고 및 증례보고 시리즈 계단 89건, 비

교 사례 통제보고 계단 7건, 무작위배정 대조시험 계

단 8건으로 쌓을 수 있었다 (Figure 2).

5. 근거 건수 순위와 보험 급여액 순위 비교

56종 한약처방의 각 처방 별 문헌 근거 건수와 보

험 급여액 순위를 20위까지 매겨 상호 비교하였다. 
보중익기탕은 근거 건수가 1위였지만, 급여 순위는 5
위였고, 반대로 오적산은 급여 순위 1위였지만, 근거 

Fig. 2. Confidence in evidence for 56 herbal medicine prescriptions according to EBM pyramid

(520)
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건수 순위는 8위였다. 가미소요산, 갈근탕, 구미강활

탕, 반하백출천마탕, 반하사심탕, 소시호탕, 소청룡

탕, 이진탕, 자음강화탕, 팔물탕, 평위산, 형개연교탕, 
황련해독탕 14종 한약처방은 근거 건수 순위와 급여 

순위가 모두 20위안에 포함되었다. 하지만 대시호탕, 
삼황사심탕, 생맥산, 이중탕, 인진호탕  5종 처방은 

근거 건수 순위가 20위 안이었지만, 급여 순위에는 

포함되지 못했다. 반대로 궁하탕, 불환금정기산, 삼소

음, 연교패독산, 향사평위산 5종 처방은 급여 20위 

안에 속하였지만, 근거 건수가 10건 이하였다. 특히 

궁하탕은 급여 순위 2위이지만 근거 건수가 4건에 

불과하며, 1위인 오적산 32건에 비하여 차이가 심하

였다 (Table 1).

고 찰

지난 30여 년간 수많은 한약처방에 대해 다양한 

방향과 방법으로 많은 연구를 수행하였고, 이 결과들

을 질병 별, 처방 별, 학회지 별로 조사 분석한 논문

들 또한 풍부하다13,14,15). 오늘날 의약품에 대해 요구

하는 자료 항목을 살펴보면, 기본적으로 의약품의 물

질 규정 및 확인 자료, 독성 평가를 통한 안전성 자

료, 세포 및 동물실험인 비임상 자료와 인체 대상 임

상시험 자료라고 할 수 있다8). 따라서 본 연구는 56
종 한약처방을 대상으로 각종 연구 결과를 의약품이 

요구하는 자료 기준에 따라 분류 분석하였다.
의약품 근거 자료의 시작은 이화학 분석 연구로, 

한약처방은 여러 가지 한약재로 구성된 수많은 물질

들의 복합체로써, 이 다성분들의 본질을 규명하고 확

인 지표물질을 정하여 품질관리 기초 자료로 활용하

고 있다16). 56종 한약처방은 식약처 품질 규격에 따

라 제조 생산되고 있지만, 부적합 판정된 한약제제는

홈페이지를 통해 공개하고 있다17). 그동안 연구 시료

한약에 대해 대학 전공 교실이나 병원 조제실에서 확

인하였다는 방법으로 물질 정보를 갈음하여 왔다. 향
후는 한약처방 물질의 여러 이화학 지표 성분을 확인

하고, 처방 약물의 진위여부를 판단할 수 있게, 비임

상 연구 시료뿐만 아니라, 임상시험용 한약 의약품까

지 물질 분석 자료를 공개하여 객관적인 공신력을 얻

도록 하여야 한다18). 본 연구에서 26종 (46%) 한약

처방 시료들은 Thin Layer Chromatography, High 
Performance Liquid Chromatography, High 
Performance Thin Layer Chromatography 등 이화

학 분석기기들을 통해, 이화학 정량 혹은 정성 지표

물질 자료를 확보하고 있었다. 보험 급여 상위 20위 

안에 포함된 한약처방들은 모두 이화학 물질 분석 근

거 자료가 있었다.
한국 사회에서 한약의 안전성 문제는 한약을 부정

적으로 바라보게 하는 요소이지만, 현재 한의계가 이

에 대응할 자료가 없어 대처가 미흡한 실정이다19). 
식약처는 의약품의 안전성 확보를 위해 ‘의약품등의 

독성시험기준’ 지침으로 독성시험에 대한 표준적인 

시험방법을 정하고, 이 지침에 의한 자료만을 인정하

고 있다20). 투여 용량과 기간에 따른 독성시험에서

한약은 설치류 동물에게 최대투여가능용량 (maximum 
feasible dose) 2,000 mg/kg 혹은 5,000 mg/kg 한계

용량을 설정하고 있다21). 식약처 기준에 따른 한약처

방 독성연구를 살펴보면, 기본적인 단회투여 독성실

험 17종 처방 (30.4%), 4주 반복투여 독성실험 8종 

처방 (14.29%), 13주 반복투여 독성실험은 6종 처방 

(10.72%)이 연구되었다. 향후 보험 요양 급여 상위 

순서대로 일반독성 평가 자료라도 기본적으로 확보

하여, 대외적으로 한약의 안전성 문제시 대응할 수 

있도록 해야 할 것이다.
그동안 한의계는 한약처방이 질병을 치료하고 예

방하는 효과가 있다는 수많은 논문을 발표하여 그 효

능 근거로 제시하고 있다. 90년대부터 대두된 EBM 
피라미드 기준에 따르면, 의약품 효능 근거를 최하층

인 세포 및 동물실험을 시작으로 전문가 의견, 임상보

고, 임상보고 시리즈, 사례 통제 연구, 코호트 연구, 
무작위 대조 임상시험 다음으로 최상의 Meta-analysis 
및 systematic review로 계단을 쌓으면서 근거의 신

(523)
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뢰도와 힘을 보여주고 있다22). 이번에 조사된 결과들

을 양과 질에 따라, 최하층에 세포 및 동물실험을 바

탕으로 하여 증례보고 및 증례보고 시리즈, 증례 통제 

연구 위에 무작위배정 대조군 임상시험 순서로 탑을 

쌓아보았다.
효능 연구의 시작인 세포단위 실험은 56종 한약처

방 시료를 통해 치매 생리 지표인 아세틸콜린 분해효

소, 아밀로이드 베타 단백질 응집 및 항산화실험을 

함으로써, 56종 한약처방은 1건 이상의 세포단위 실

험 유효성 결과가 발표되었다23). 비임상 연구 즉 실

험실에서 수행되는 세포실험 196건과 동물실험 372
건이, 전체 유효성 근거 건수의 84.5% (568건)로 대

부분을 차지하고, 임상현장에서의 임상연구는 15.5% 
(104건)에 불과하였다. 따라서 이번 조사에서 임상연

구의 계량적 양은 비임상 연구에 비해 상대적으로 매

우 적었다. 
한의계는 한의학의 각종 치료 수단 효능 연구 중

에서, 한약 의약품 안전성 유효성을 입증하는 임상연

구가 한의학이 살 수 있는 매우 중요한 연구 영역으

로 보고 있다24). 임상연구 문헌을 분석하면 가장 신

뢰도가 낮은 증례 1례 보고가 주류를 이루고, 다수 

증례보고까지 포함하면 89건 (81.8%)이었다. 이번 

임상연구 논문 분석 시 어려움은 한약처방 원방만의 

유효성 근거를 판단하기 힘들다는 것이다. 처방명은 

같지만, 구성 한약재가 전혀 다른 처방이거나25), 동

일 처방 명이지만 환자 증상에 따라 한약재를 가감한 

논문들이 많았고26), 한약처방 이외에 타 치료법 (침
구요법 등)을 병행하여 한약처방만의 치료 효과를 구

별할 수가 없었다27). 또 이 증례 보고를 Consensus 
based Clinical Case Reporting Guideline Development 
(CARE) 지침에 따라 분석 고찰한 논문에 의하면, 증
례보고 질의 수준 차이가 크며, 증례 보고 시에 필수

적으로 요구되는 항목을 보고하지 않은 보고들이 

77% 이상이어서 증례의 문제점을 지적하고 있다28).
증례보고 보다 상위 단계인 증례통제 연구는 한약

처방을 투약하지 않거나 혹은 다른 처방과 비교한 비

교 증례보고로 5종 한약처방에 7건이 있었다. 중풍 

후 우울증에 반하후박탕과 타 한약처방을 비교29), 기
관지 천식환자에 소청룡탕을 투여하고 투약하지 않

은 정상인과 비교 3건30,31,32), 2형 당뇨병 환자에게 

구미강활탕, 반하사심탕, 평위산을 각각 투여하여 효

과를 비교하였다33).
현재 보건의료체계는 근거중심의학을 지향하는 시

대로, 무작위배정 대조군 임상시험은 한약처방의 안

전성 유효성에 대한 증거 제시의 가장 중요한 근거이

다34). 하지만 무작위배정 대조군 임상시험은 6종 한

약처방에 불과하였다. 범불안장애에 가미소요산 복합 

추출물, 개별 추출물 혼합군, 위약군 3군을 통한 임

상시험35), 중풍환자 구강건조증에 생맥산과 위약과의 

임상시험36), 감기 증상에 대한 소청룡탕, 연교패독산

과 위약 대조군과 임상시험37,38,39), 화병환자에게 황

련해독탕 투여군과 위약군의 심박변이도를 평가하는 

임상시험이었다40). 
한국에서 수행된 56종 한약처방 연구 현황을 살펴

보면, 세포 및 동물실험 같은 비임상 근거는 풍부하

나 임상 근거의 양과 질은 매우 부족하였다. 또 56종 

한약처방 전체를 문헌 근거 건수로 EBM 피라미드를 

쌓으면 높은 근거의 신뢰도를 가지고 있다고 할 수 

없었다.
한편, 56종 한약처방의 계량적 연구 건수 순위와 

보험 급여 순위를 각각 20위까지 매겨 비교하면, 지

급된 요양 급여 비용 순위와 문헌 근거 건수 순위는 

관련성이 없었다. 특히 궁하탕의 경우 보험급여 순위

가 2위인데 반하여 물질 분석 1건, 심장독성 약리실

험 1건, 세포 및 동물시험 각 1건 등 4건의 근거로는 

부족하여, 향후 궁하탕 연구가 다양하게 진행될 필요

가 있다고 본다.
본 연구를 수행하는 과정에 연구의 한계점이 있었

음을 제시한다. 첫째, 56종 한약처방은 처방 구성 한

약재와 용량이 법적으로 정하였지만, 이 법적 구성과 

용량으로 조제된 시료로 연구된 논문만을 선정한다

는 것은 불가능하였다. 둘째, 이화학 분석, 독성 평
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가, 세포 및 동물실험 논문은 가감 처방이 적었으나, 
임상 논문은 환자의 체질이나 증상에 따라 가감하는 

것이 통상적인 진료 관행인 상황에서 많은 가감 처방 

논문들이 제외되었다. 따라서 56종 한약처방 원방의 

임상 효과만을 알기는 어려운 상황이었다. 셋째, 본 

논문은 계량적 근거 건수만을 조사하여, 출판된 논문 

편수만으로 과학적 근거 유무를 판단하기에는 오류

가 있다고 생각된다. 넷째, 보건의료체계에서 근거중

심의학이 세계적인 주류이지만, 문헌 각각의 내용과 

비뚤림 위험을 고려하지 않고, 단순히 논문의 수만을 

고려하여 근거 수준 신뢰도를 따지는 것은, 확대하여 

해석할 수 있으므로 본 연구의 한계가 있음을 인지하

였으면 한다.
본 연구를 통해 의약품으로써 필요한 근거 자료를 

기준으로, 56종 한약처방 연구 전체 현황을 살펴보았

다. 많은 근거를 확보한 처방도 있지만, 앞으로 추가 

연구가 필요한 처방들도 많았다. 모든 한약처방들을 

이화학 분석, 각종 독성평가, 수많은 목표 질병 대상 

세포 및 동물실험을 할 수도 없으며, 임상시험 또한 

긴 연구 기간과 많은 연구비가 필요로 하는 연구이

다. 따라서 현재 56종 한약처방 의약품을 제조 판매

하는 제약회사가 중심이 되어, 요양 급여 우선순위 

10종 한약처방만이라도 비임상 및 임상 자료를 구축

하여, 소비자들에게 양질의 의약품 정보를 제공할 수 

있도록 자체 연구 혹은 한의학계에 연구를 지원하는 

방안을 모색하였으면 한다. 
한편 한의계는 임상연구의 주체로서 임상 현장의 

치료 효과와 부작용 증례보고가 활성화될 수 있도록, 
학교 및 한의사 보수 교육이 필요하다고 생각한다. 
2023년도 현재 한의과대학에서는 CARE 지침 교육

을 하고 있다. 이는 미래에 증례보고의 양을 늘리고, 
보고의 수준을 높이면서, 장기간에 걸쳐 한의학을 근

거중심의학으로 자리매김하는 초석이 될 것이다. 

결 론

지난 30여 년간 한국에서 수행된 건강보험 요양 

급여 56종 한약제제 처방 논문 583편을 조사하여 

817건의 문헌 근거를 분석하고, 각 분야의 계량적 현

황과 근거 신뢰도를 평가하였다. 
817건 연구 건수를 의약품이 요구하는 각 연구 분

야별 비율을 살펴보면, 구성 물질을 규명하는 이화학 

분석 7.5%, 독성 평가 9.8%, 유효성 평가는 82.7%
로 유효성 근거 문헌 건수가 가장 많았다. 유효성 근

거 건수 104건을 근거중심의학 피라미드 구조로 탑

을 쌓으면, 세포실험 계단 29.1%, 동물실험 계단 

55.4%, 증례보고 및 증례보고 시리즈 계단 13.3%, 
비교 사례 연구 계단 1.1%, 무작위배정 대조군 임상

시험 계단이 1.2%로 각 층을 구축하여, 비임상 연구

가 주를 이루고 있었다. 따라서 피라미드 구도에서 

56종 한약처방 유효성 근거는 신뢰도와 위력이 높다

고 할 수 없었다. 그리고 56종 한약처방에 대한 계량

적 문헌 근거 순위와 보험 요양 급여액 순위와는 특

별한 상관성을 찾아보기 어려웠다.
근거 중심 자료를 요구하는 시대에서, 한의계와 제

약업계는 국민건강보험 56종 한약처방 안전성 유효

성 근거 확보에 보다 더 관심을 가져야 할 것으로 사

료된다.
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