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Abstract

Clinical Effects of Herbal Fumigation Therapy in Fracture Patients: 

A Review of Recent Chinese Randomized Controlled Trials 

and Exploration of Pediatric Applicability

Kim Dajeong1  Choi Yuri2  Kim Ki Bong1,2  Park Beom Chan1,3,*  Cheon Jin Hong1,2,*

1School of Korean Medicine, Pusan National University
2Department of Korean Pediatrics, Pusan National University Korean Medicine Hospital

3Parksi Korean Medicine Clinic

Objectives
This study aimed to evaluate the clinical effects of herbal fumigation therapy on fracture recovery and explore 

its potential applicability in pediatric patients by analyzing randomized controlled trials (RCTs) published in China 

from January 1, 2019 to January 5, 2025.

Methods
RCTs on herbal fumigation therapy for fracture patients were searched in the China National Knowledge 

Infrastructure (CNKI). Seven studies meeting the inclusion criteria were analyzed for treatment methods, clinical 

outcomes, and safety.

Results
Compared with control groups, herbal fumigation therapy significantly reduced pain, shortened healing time, and 

improved joint function. Some studies also reported improvements in biochemical indicators related to inflammation 

and bone metabolism. Adverse events and complications were lower or comparable in the treatment groups.

Conclusions
Herbal fumigation therapy appears to be a safe and effective complementary approach for fracture management. 

Further independent clinical studies focusing on pediatric patients are needed.

Key words : Fractures, Herbal Fumigation, Pediatric Orthopedics, Complementary Therapies, Randomized Controlled 
Trials, Pain Management
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Ⅰ. Introduction

소아·청소년기는 신체 성장과 골격 발달이 활발하

게 이루어지는 시기로, 활동량 증가와 외부 손상에 의

해 골절이 비교적 빈번하게 발생하는 연령군에 해당한

다. 실제로 전체 아동의 약 3분의 1은 17세 이전에 골

절을 경험하며, 발생 양상은 연령, 성별, 손상 기전, 해

부학적 부위에 따라 다양하게 나타난다1). 이 시기의 골

절은 단순한 골 손상에 그치지 않고, 성장판 손상이나 

장기적인 기능 저하, 변형으로 이어질 가능성이 있어 

적절한 치료와 회복 관리가 향후 삶의 질에 중요한 영

향을 미칠 수 있다2).

현재 소아·청소년 골절 치료는 주로 정형외과적 정

복 및 고정, 수술적 치료, 진통제 및 소염제를 포함한 

약물 치료를 중심으로 이루어지고 있다3). 그러나 기존 

치료는 성장판 손상의 특수성과 예후 예측의 어려움으

로 인해, 일부 사례에서는 골절 치유 지연, 기능 저하, 

성장 장애 등 예기치 못한 합병증이 발생할 수 있어 

충분하지 않은 경우도 있다4). 또한 성장기 소아에게 진

통제 및 소염제를 사용할 경우 위장관 출혈, 간 기능 

이상, 신장 손상 등 다양한 부작용의 위험이 존재해 장

기적 안전성에 대한 우려가 제기되고 있다5). 이에 따라 

소아·청소년 골절의 구조적 회복뿐 아니라, 통증 완화

와 기능 회복을 동시에 도모할 수 있는 보완적 치료 

전략에 대한 관심이 점차 증가하고 있다.

이러한 배경에서, 한약 훈증 치료는 최근 외치요법

의 일환으로 임상에서 주목받고 있으며, 통증 완화와 

기능 회복을 동시에 고려해야 하는 소아·청소년 골절 

관리에 있어 보완적 치료로서의 가능성이 논의되고 있

다. 한약 훈증 치료는 한약을 가열해 발생한 증기와 열

을 환부에 직접 적용하는 외치요법으로, 약물의 휘발 

성분이 피부를 통해 흡수되고, 온열 자극이 더해져 국

소 혈류를 촉진하고 염증을 억제함으로써, 통증 경감

과 조직 회복을 유도하는 것으로 보고된다6). 또한 이 

치료법은 전신 투약이 아닌 국소 외용 방식으로 적용

되며, 보고된 이상반응 역시 피부 자극·가려움 등 경미

한 국소 반응에 국한되어, 전반적으로 부작용 발생 위

험이 낮은 안전성 높은 치료법으로 평가되고 있다7). 이

러한 특성은 신체 대사에 민감한 성장기 소아·청소년

에게도 임상적으로 적용 가능성이 높다는 점에서 주목

된다.

그러나 현재까지 소아·청소년 골절 환자를 대상으

로 한 한약 훈증 치료 연구는 제한적이며, 대부분의 임

상 근거는 성인을 포함한 비고령층 골절 환자를 대상

으로 축적되어 있다. 중국에서는 전통의학 기반의 다

양한 임상 연구가 활발히 이루어지고 있으며, 일부 무

작위 대조군 연구 (Randomized Controlled Trial, RCT) 

에서는 소아·청소년을 포함한 전 연령대 골절 환자를 

대상으로 훈증 치료를 병행하여 긍정적인 치료 효과를 

보고하고 있다. 특히 소아 또는 청소년 환자를 포함한 

연구에서는 통증 감소, 골절 치유 기간 단축, 관절 기능 

회복 등의 효과가 제시되고 있어 성장기 골절 환자에 

대한 적용 가능성이 제기되고 있으나, 관련 연구 수는 

제한적이며 대부분 성인 환자를 포함한 혼합 연령군 

연구에 해당한다. 또한 현재까지는 이러한 연구 결과

를 종합적으로 정리하여 소아·청소년 환자에서의 임상

적 활용 가능성을 체계적으로 고찰한 연구는 부족한 

실정이다.

이에 본 연구는 2019년 1월 1일부터 2025년 1월 5일

까지 중국 CNKI 데이터베이스 (China National Knowledge 

Infrastructure, CNKI) 에 등재된 무작위 대조군 연구를 

대상으로, 소아·청소년을 포함한 전 연령대 골절 환자

에서 시행된 한약 훈증 치료의 임상 효과와 안전성을 

분석하고자 하였다. 특히 포함 문헌 중 소아 또는 청소

년 환자를 대상으로 한 연구 결과를 중심적으로 고찰

함으로써, 성장기 골절 환자에서의 잠재적 활용 가능

성을 탐색하고자 하였다. 다만 최종 포함된 문헌 다수

는 성인 환자를 포함한 연구로 구성되어 있어, 본 연구

의 결과는 소아 환자군에 대한 직접적 근거라기보다 

소아 적용 가능성을 탐색하기 위한 기초적 수준에서 

해석될 필요가 있다. 이에 본 연구는 한약 훈증 치료의 

최근 임상 연구 동향을 정리하고, 향후 소아·청소년 골

절 환자를 대상으로 한 독립적 임상연구 설계 및 근거 

축적을 위한 기초 자료를 제시하고자 한다.

Ⅱ Materials and methods

1. 데이터베이스 및 문헌 검색방법

본 연구는 CNKI 전자 데이터베이스를 활용하여, 한

약 훈증 치료가 골절 환자에게 적용된 RCT 연구를 대

상으로 문헌을 검색하였다. 검색은 medicine & public 

health 부문에서 수행되었으며, 검색어는 SUB [骨折] 

AND TITLE, KEY [熏蒸] OR TITLE, KEY [坐熏] 으로 
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설정하였다. 최신 연구 동향을 반영하기 위해 2019년 

1월 1일부터 2025년 1월 5일까지 출판된 문헌을 대상

으로 검색을 수행하였다.

2. 문헌 포함기준 및 배제기준

앞서 설정한 검색 전략에 따라 총 110편의 문헌이 

검색되었으며, 이에 대해 다음의 포함 및 배제 기준을 

적용하여 문헌을 선별하였다. 포함 기준은 ① 골절 환

자를 대상으로 한 무작위 대조군 연구일 것 ② 중재로

서 한약 훈증 치료를 포함한 임상연구일 것 ③ 전문 

(full text) 확인이 가능한 문헌일 것으로 설정하였다. 배

제 기준은 ① 골다공증성 또는 노인성 골절을 대상으

로 한 연구 ② 골절 후 재활 치료 중심의 연구 ③ 평균 

연령 또는 최대 연령이 65세 이상인 연구 ④ 훈증 단독 

효과를 평가하기 어려운 복합 중재 연구로 설정하였다.

본 연구는 소아·청소년만을 대상으로 한 임상연구

가 제한적이라는 점을 고려하여, 노인성 골절 연구를 

제외한 비고령층 골절 환자 연구를 함께 포함하여 분

석하였다. 최종 선정된 문헌 중 일부는 소아 또는 청소

년 환자를 포함하고 있었으며, 이를 통해 성장기 골절 

환자에서 한약 훈증 치료의 적용 가능성을 함께 검토

하였다. 따라서 본 연구는 소아 환자만을 대상으로 한 

직접적인 효과를 평가하기보다는, 비고령층 골절 환자

를 포함한 기존 임상연구를 바탕으로 성장기 환자에서

의 활용 가능성을 확인하고자 하였다.

3. 문헌 선별

독립된 두 명의 연구자가 문헌 검색 및 선별 과정에 

참여하였다. CNKI에서 검색된 문헌을 취합하여 중복

문헌을 파악한 뒤, 문헌 선정 및 배제 기준에 따라 1차

적으로 논문의 제목 (Title) 과 초록 (Abstract) 을 토대

로 문헌을 선별하였다. 이후 2차적으로 1차 선정된 문

헌의 전문을 검토하여 최종적으로 문헌을 선별하였다.

4. 자료추출

최종 선택된 논문들에서 각 논문의 연구 정보 (저자, 

발행년도), 대상자의 일반적인 특성 (치료군과 대조군

의 수와 나이, 치료방법, 치료기간, 추적기간, 평가지표

와 치료 결과, 이상반응 또는 합병증 발생률) 에 관한 

정보를 정리하였으며, 훈증 치료에 사용된 한약 처방

의 구성, 빈용 본초, 부작용에 대한 정보를 제시하였다.

5. 연구의 질 평가

선택된 연구의 질은 코크란 연합 (Cochrane group) 이 

개발한 비뚤림 위험 평가도구 (Risk of Bias, RoB)를 이

용하여 평가하였다. RoB는 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 

결과 확인 비뚤림, 탈락 비뚤림, 보고 비뚤림의 다섯 

가지 비뚤림을 평가하기 위해 무작위 배정순서 생성, 

배정순서 은폐, 참여자와 연구자의 눈가림, 결과 평가

자의 눈가림, 불완전한 결과의 처리, 선택적 결과 보고, 

타당도를 위협하는 다른 잠재적 비뚤림 위험의 일곱 

가지 영역에 대해 평가하는 도구로서, 각 문항에 대하

여 비뚤림 위험 낮음 (Low risk), 비뚤림 위험 높음 

(High risk), 비뚤림 위험 불확실 (Unclear risk) 로 평가

된다. 세부 항목을 2명의 연구자가 독립적으로 확인하

였으며, 모든 항목의 평가는 선정된 연구의 원문 중 내

용이 명시된 경우에만 인정하였다. 

Ⅲ. Results

1. 문헌 선정 결과

총 110편의 문헌이 검색되었으며, 사전에 설정된 선

정 및 배제 기준에 따라 최종적으로 7편의 문헌8-14)이 

본 연구에 포함되었다.

2. 연구 설계

1) 문헌 정보 

포함된 7편의 문헌은 모두 골절 환자 치료에서 한약 

훈증 치료를 병행한 RCT 연구였다. 연구 대상은 주로 

성인 또는 혼합 연령군으로 구성되어 있었으며, 일부 

문헌8,13)에서는 소아·청소년 환자를 포함하고 있었다. 

이 중 3편의 문헌8,11,13)에서는 골절 발생 후 최소 3일 

이내에 훈증 치료를 시작한 것으로 명시되어 있었다. 

훈증 치료는 최소 2주에서 최대 6개월까지 다양하게 

적용되었으며, 적용 부위는 다음과 같이 보고되었다: 

상완골 골절 1편13), 손바닥뼈 골절 1편14), 늑골 및 갈비

뼈 골절 2편11,12), 척골 및 요골 골절 2편8,9), 족관절 골

절 (외과 및 후과 포함) 1편10) 등, 다양한 부위의 골절에 

적용된 사례가 보고되었다 (Table 1).
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2) 포함된 연구의 특성

(1) 출판 연도 분포

7편의 문헌 중 2024년 출판된 문헌이 2편8,9) (28.57%), 

2022년 2편10,11) (28.57%), 2021년 1편12) (14.28%), 2020

년 2편13,14) (28.57%) 이었다 (Table 1).

(2) 연구 대상자 수

전체 연구 대상자 수는 총 533명이었으며, 개별 문

헌의 대상자 수는 최소 61명에서 최대 102명까지 다양

하였다. 구체적으로는 80명 미만을 대상으로 한 문헌

이 5편8,10,12-14), 80~99명 대상 문헌이 1편11), 100명 이

상 대상 문헌이 1편9)이었다.

(3) 치료 방법

모든 문헌에서 대조군과 치료군 모두에게 manual 

reduction 또는 internal fixation과 같은 표준 정형외과적 

치료가 공통으로 적용되었으며, 치료군에는 추가적으

로 한약 훈증 치료가 병행되었다. 훈증 치료의 시행 빈

도, 회당 시간, 총 치료 기간은 논문에 따라 차이를 보

였다.

1일 1회 빈도로 훈증 치료를 시행한 연구는 총 6편
9-14)이었으며, 이 중 5편9,11-14)에서는 회당 치료 시간을 

30분으로 명시하였고, 1편10)에서는 15~25분으로 보고

되었다. 1일 2회로 훈증 치료를 시행한 연구는 1편8)이

었으며, 회당 30분씩, 총 6주간 치료를 시행하였다. 해

당 문헌에서는 2주 단위로 1사이클을 구성하여 총 3사

이클 반복 적용한 것으로 기술되어 있다.

총 치료 기간은 최소 2주에서 최대 6주까지 다양하

였다. 구체적으로는 4주간 훈증 치료를 시행한 연구가 

3편9,10,14), 2주간 치료를 시행한 연구가 2편11,12), 6주간 

시행한 연구가 1편8), 1개월간 시행한 연구가 1편13)이

었다 (Table 1).

7편의 문헌 중 훈증에 사용된 처방명이 구체적으로 

명시된 처방으로는 속골신근탕 (續骨伸筋湯), 도홍사

물탕 (桃紅四物湯), 오통산 (五通散) 이 있고, 4편의 문

헌9,10,13,14)에서는 처방명이 구체적으로 명시되지 않고 

처방에 사용된 약재명 만이 기록되었다.

총 7편의 문헌에서 사용된 처방 구성 약재의 빈도를 

분석한 결과, 가장 많이 사용된 약재는 Carthami flos (紅

花) 로 6편에서 사용되었으며, 다음으로 Spatholobi cau-

lis (雞血藤), Liquidambaris fructus (路路通), Erythrinae 

cortex (海桐皮), Lycopodii herba (伸筋草) 가 4편, Aconiti 

kusnezoffii radix (川烏), Aconiti carmichaelii radix (草烏), 

Achyranthis bidentatae radix (川牛膝 / 牛膝), Gaultheriae 

herba (透骨草), Salviae miltiorrhizae radix (丹參) 가 3편, 

Sappan lignum (蘇木), Angelicae sinensis radix (當歸) 가 

2편에서 사용되었다 (Table 4).

(4) 치료 기간 및 추적 기간

모든 문헌에서 치료 기간이 명시되어 있었으며, 2주 

치료 2편11,12), 1개월 치료 2편13,14), 6주 치료 2편8,9), 6개

월 치료 1편10)이었다. 추적 관찰 기간은 4편8,10,12,14)의 

문헌에서 보고되었으며, 6개월 이상 추적 관찰이 3편
8,10,14), 3개월 추적 관찰이 1편12)이었다 (Table 1).

(5) 평가 지표 및 치료 결과

① 총유효율 

총유효율 (Total Effective Rate, TER (%)) 을 평가 지

표로 사용한 6편의 문헌8,9,11-14)에서 모두 치료군이 대

조군에 비해 총유효율이 유의하게 높았다 (p<0.05).

② 통증 관련 평가 지표

통증 점수를 평가 지표로 사용한 6편의 문헌8,10-14)에

서는 모든 연구에서 치료군의 Visual Analogue Scale 

(VAS) 또는 Numeric Rating Scale (NRS) 점수가 대조군

에 비해 치료 후 통계적으로 유의하게 낮았다 (p<0.05). 

특히 통증 점수는 치료 후 3일~14일 사이에서 유의한 

차이를 보였으며, 초기 (1일차) 에는 유의한 차이가 없

는 경우도 있었다11).

③ 골절 치유 시간 

골절 치유 시간을 비교한 5편의 문헌8-10,13,14)에서 모

두 치료군의 치유 기간이 대조군보다 유의하게 짧았다 

(p<0.05). 특히 Ji Zhongyu 등8)의 연구에서는 통증 완화 

기간, 부종 완화 기간 및 골절 치유 기간 모두에서 치료

군이 대조군보다 유의하게 짧은 결과를 보였다 

(p<0.01). 또한 Chen Fuyuan 등14)의 연구에서는 골절 유

합시간은 치료군에서 유의하게 짧았으나, 입원기간은 

두 군 간 유의한 차이가 없었다고 보고하였다.

④ 관절 기능 회복

관절 기능 회복 정도를 평가한 문헌8-10,13,14)에서는 

Baird-Jackson, American Orthopaedic Foot and Ankle Society 

(AOFAS) score, Mayo score, hand function score (TAFS) 
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등을 활용하여 통증, 안정성, 운동 범위, 일상 기능 등

을 측정하였으며, 전 항목에서 치료군이 대조군보다 

유의하게 우수한 기능 회복을 보였다 (p<0.05).

⑤ 영상학적 지표

영상 지표 (요골고도, 척측 편위각, 수장경사각 등) 

를 사용한 논문 2편9,10) 중, Feng Weili (2024)9) 에서는 

두 군 간 유의한 차이가 없었으며 (p>0.05), Zhang 

Jiajin (2022)10) 은 관련 결과를 명시하지 않았다.

⑥ 생화학적 지표

염증 지표 [tumor necrosis factor-α (TNF-α), inter-

leukin-6 (IL-6),  interleukin-1β (IL-1β)],  혈액 점도 관

련 지표 [erythrocyte aggregation index (EAI), whole 

blood viscosity (WBV), hematocrit (HCT), D-dimer 

(D-D)] 를 사용한 2편의 문헌9,10)에서 치료군이 대조군

에 비해 모두 유의하게 개선되었다 (p<0.05).

⑦ 치료 기간 

총 치료 기간을 평가한 문헌은 1편12)이었으며, 치료

군의 평균 치료 기간이 대조군보다 통계적으로 유의하

게 짧았다 (13.74일 vs. 18.92일, p<0.05). 반면, 나머지 

문헌8-11,13,14)에서는 총 치료 기간 자체에 대한 비교는 

수행되지 않았으며, 주로 골절 치유 시간, 통증 완화 

기간, 부종 완화 기간 등을 중심으로 치료 효과를 평가

하였다.

(6) 안전성 관련 결과

안전성 관련 결과는 이상반응 또는 합병증의 발생

률 형태로 보고되었다. 보고된 내용에는 골절 지연유

합, 오심 및 구토, 설사, 피부 알레르기, 감염, 심부정맥

혈전증, 폐감염, 피부 손상, 허혈성 근구축, 주관절 내

반, 조직 유착, 골절 부위 통증 및 각형 변형 등이 포함

되었다 (Table 3).

안전성 결과를 평가한 5편의 문헌8,9,12-14)중, 2편의 

문헌8,9)에서는 두 군 간 통계적으로 유의한 차이가 보

고되지 않았으며, 나머지 3편의 문헌12-14)에서는 치료

군의 합병증 발생률이 대조군보다 유의하게 낮은 것으

로 보고되었다 (p<0.05). 한편, 2편의 연구10,11)에서는 

이상반응 또는 합병증에 대한 별도의 결과가 제시되지 

않았다. 

특히, 소아·청소년 환자를 대상으로 한 2편의 연구

8,13) 중, Ji Zhongyu 등8)의 연구에서는 이상반응 발생률

에 유의한 차이가 없었으며, 보고된 이상반응 또한 모

두 경미하여 자연적으로 호전되었다고 기술하였다. 

Chen Jian 등13)의 연구에서는 치료군의 합병증 발생률

이 대조군보다 유의하게 낮은 것으로 보고되었다.
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1st author

(y)
Formulation Herbal medicine Ingredients

Ji
8)

(2024)
Decoction

續骨伸筋湯

Asari radix (細辛) 3 g, Aconiti kusnezoffii radix praeparata (川烏) 10 g, Aconiti carmichaelii radix praeparata 

(草烏) 10 g, Spatholobi caulis (雞血藤) 10 g, Carthami flos (紅花) 10 g, Achyranthis bidentatae radix (川牛膝) 

10 g, Gaultheriae herba (透骨草) 10g, Liquidambaris fructus (路路通) 10 g, Salviae miltiorrhizae radix (丹參) 

15 g, Lycopodii herba (伸筋草) 15 g, Erythrinae cortex (海桐皮) 15 g

Feng
9)

(2024)
Decoction

Spatholobi caulis (雞血藤) 20 g, Carthami flos (紅花) 20 g, Paeoniae radix alba (白芍) 20 g, Sappan lignum 

(蘇木) 20 g, Angelicae pubescentis radix (獨活) 20 g, Angelicae sinensis radix (當歸) 20 g, Gaultheriae 

herba (透骨草) 20 g, Lycopodii herba (伸筋草) 20 g, Chuanxiong rhizoma (川芎) 20 g, Chaenomelis fructus 

(木瓜) 20 g

Zhang
10)

(2022)
Decoction

Achyranthis bidentatae radix (川牛膝) 50 g, Aconiti kusnezoffii radix praeparata (川烏) 50 g, Spatholobi caulis 

(雞血藤) 50 g, Acori tatarinowii rhizoma (石菖蒲) 50 g, Carthami flos (紅花) 50 g, Selaginellae herba (生卷柏) 

50 g, Erythrinae cortex (海桐皮) 50 g, Millettia speciosae caulis (大伸筋) 50 g, Liquidambaris fructus (路路通) 

50 g

Wu
11)

(2022)
Decoction

桃紅四物湯

Persicae semen (桃仁) 15 g, Carthami flos (紅花) 15 g, Paeoniae radix rubra (赤芍) 15 g, Ligustici chuanxiong 

rhizoma (川芎) 15 g, Salviae miltiorrhizae radix (丹參) 15 g, Angelicae sinensis radix (當歸) 12 g, Rehmanniae 

radix (生地) 12 g, Citri reticulatae viride pericarpium (青皮) 6 g, Notoginseng radix et rhizoma (三七) 7 g, 

Dipsaci radix (續斷) 10 g

Zeng
12)

(2021)
Fumigation

五通散

Sargentodoxa cuneata (大血藤) 15 g, Tetrapanax papyrifer (通草) 10 g, Clematis armandii (川木通) 10 

g, Liquidambaris fructus (路路通) 10 g, Eupatorium fortunei (夏天無) 10 g

Chen
13)

(2020)
Decoction

Carthami flos (紅花) 5–10 g, Lycopi herba (澤蘭) 5–10 g, Sappan lignum (蘇木) 3–6 g, Lycopodii 

herba (伸筋草) 5–10 g, Gentianae macrophyllae radix (秦艽) 5–10 g, Erythrinae cortex (海桐皮) 5–10 

g, Clematidis radix (威靈仙) 3–6 g, Mori ramulus (桑枝) 3–6 g, Stephaniae tetrandrae radix (防己) 

5–10 g

Chen
14)

(2020)
Fumigation

Lycopodii herba (伸筋草) 15 g, Gaultheriae herba (透骨草) 15 g, Achyranthis bidentatae radix (牛膝) 15 

g, Erythrinae cortex (海桐皮) 15 g, Salviae miltiorrhizae radix (丹參) 12 g, Carthami flos (紅花) 12 g, Aconiti 

kusnezoffii radix praeparata (川烏) 12 g, Aconiti carmichaelii radix cocta (草烏) 12 g, Spatholobi caulis (雞血藤) 

12 g, Liquidambaris fructus (路路通) 12 g, Glycyrrhizae radix (甘草) 3 g

Table 2. Constituent of Herbal Medicine

 

1st author (y) Safety-related outcomes

Ji
8)

(2024)

C: Delayed union (3) 

T: Nausea/Vomiting (2) Delayed union (1) Diarrhea (1) Skin allergy (1)

Feng
9)

(2024)

C: Infection (1) DVT (1) Delayed union (3)

T: DVT (1)

Zhang
10)

(2022)
Not reported

Wu
11)

(2022)
Not reported

Zeng
12)

(2021)

C: Pulmonary infection (4) Skin damage (1) Skin allergy (4)

T: Pulmonary infection (1)

Chen
13)

(2020)

C: Ischemic contracture (2) Cubitus varus (1) Tissue adhesion (4) Delayed fracture healing (1)

T: Tissue adhesion (2)

Chen
14)

(2020)

C: Infection (2) Pain at fracture site (2) Delayed healing (3) Angular deformity (1)

T: Infection (1) Angular deformity (1)

C, Control Group; T, Treatment Group; DVT, deep vein thrombosis

Table 3. Safety-Related Outcomes of Control Group and Treatment Group
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Frequency Herbal Medications

6 Carthami flos (紅花)

4 Spatholobi caulis (雞血藤), Liquidambaris fructus (路路通), Erythrinae cortex (海桐皮), Lycopodii herba (伸筋草)

3
Aconiti kusnezoffii radix (川烏), Aconiti carmichaelii radix (草烏), Achyranthis bidentatae radix (川牛膝 / 牛膝), 

Gaultheriae herba (透骨草), Salviae miltiorrhizae radix (丹參)

2 Sappan lignum (蘇木), Angelicae sinensis radix (當歸)

1

Asari radix (細辛), Paeoniae radix alba (白芍), Angelicae pubescentis radix (獨活), Chuanxiong rhizoma (川芎), 

Chaenomelis fructus (木瓜), Acori tatarinowii rhizoma (石菖蒲), Selaginellae herba (生卷柏), Millettiae speciosae 

caulis (大伸筋), Persicae semen (桃仁), Paeoniae radix rubra (赤芍), Ligustici chuanxiong rhizoma (川芎), Rehmanniae 

radix (生地), Citri reticulatae viride pericarpium (青皮), Notoginseng radix et rhizoma (三七), Dipsaci radix (續斷), 

Sargentodoxa cuneata (大血藤), Tetrapanax papyrifer (通草), Clematis armandii (川木通), Eupatorium fortunei 

(夏天無), Lycop herba (澤蘭), Gentianae macrophyllae radix (秦艽), Clematidis radix (威靈仙), Mori ramulus (桑枝), 

Stephaniae tetrandrae radix (防己), Glycyrrhizae radix (甘草)

Table 4. Frequency of Herbal Medicines Used in Prescriptions Across 7 Articles on Herbal Fumigation Therapy for 

Fracture Recovery

Figure 1. PRISMA flowchart of literature selection process
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Ⅵ. Discussion

본 연구는 최근 6년간 중국 CNKI에 등재된 무작위 

대조군 연구 7편8-14)을 분석하여, 골절 환자에 대한 한

약 훈증 치료의 임상적 유효성과 안전성을 고찰하고, 

그 중 소아·청소년 연령군에의 적용 가능성을 탐색하

고자 하였다. 

분석 결과, 훈증 치료군은 대조군에 비해 통증 완화, 

골절 치유 기간 단축, 관절 기능 회복 등에서 유의한 

개선을 보였으며, 일부 연구9,10)에서는 TNF-α, IL-6 등 

염증 관련 지표와 FGF-2, IGF-1 등의 골 대사 지표의 

개선도 보고되었다. 또한 부작용 발생률이 상대적으로 

낮게 나타난 점에서, 훈증 치료가 비교적 안전한 보완 

치료로 활용될 수 있는 가능성을 시사한다.

소아·청소년기 골절은 해부학적·생리학적 특성상 

성인과 다른 손상 양상을 보인다. 성장판이 열려 있고, 

골밀도가 충분히 발달되지 않아 외부 충격에 취약하며, 

손상 후 회복 과정에서도 연령별 생리적 특성이 반영

된다15,16). 치료 시기를 놓칠 경우 장기적인 기능 저하

나 성장 장애로 이어질 수 있으므로, 치료 접근 시 성장 

단계와 해부학적 구조를 함께 고려한 맞춤형 전략이 

요구된다4).

국내 건강보험심사평가원 (Health Insurance Review 

and Assessment Service, HIRA) 의 2008–2010년 데이

터를 기반으로 한 분석 연구17)에 따르면, 소아·청소년

기 골절은 손목·손 (38.1%) 과 아래팔 (26.9%) 에서 높

은 발생 빈도를 보였으며, 어깨, 하지, 흉부 등 다양한 

부위에서도 고르게 나타났다. 이는 소아 골절이 특정 

Figure 2. Risk of bias summary

Figure 3. Risk of bias graph
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부위에 국한되지 않고 광범위하게 발생함을 시사하며, 

병변 부위에 따른 다양한 치료 전략이 필요함을 보여

준다. 본 연구에 포함된 무작위 대조군 연구들에서도 

상완골, 요골·척골, 늑골, 족관절, 손부 등 다양한 부위

의 골절에 훈증 치료가 적용된 사례가 보고되었다.

한약 훈증 치료는 약재의 증기를 병변 부위에 국소

적으로 적용함으로써 피부를 통한 유효 성분의 흡수를 

유도하고, 국소 혈류 개선 및 조직 대사 활성화를 통해 

회복을 촉진하는 것으로 보고 되어왔다. 이와 관련하

여 Zeng Wei 등12)은 훈증 치료가 통증 완화와 회복 촉

진에 효과적이라는 결과를 제시하였고, Chen Jian 등13)

은 소아 골절 환자에서의 임상적 유효성을 보고하였다. 

또한 Kopustinskiene 등18)은 외치요법이 말초 혈류 순

환을 촉진하고 통각 민감도를 낮추어 진통 효과를 유

도할 수 있다고 설명하였다. 본 연구에 포함된 일부 임

상연구8-10,12,13)에서도 치료 시작 후 3~7일 이내에 통증 

감소가 관찰되어, 급성기 통증 및 염증 조절에 기여할 

가능성이 제시되었다. Zhao 등의 메타분석19)에서는 훈

증 치료가 TNF-α, IL-6, IL-1β 등 염증성 사이토카인 

수치를 유의하게 감소시킨다고 보고하였다. 이는 단

순한 열 자극을 넘어 염증 반응을 조절하여 조직 환경

을 개선하고 기능 회복을 도울 수 있음을 시사한다. 

Williams와 Barry20)는 경피 약물 전달에서 자연 유래 

성분이 각질층 지질 구조에 작용하여 피부 장벽의 투

과성을 증가시킬 수 있으며, 피부의 수분 상태 증가는 

약물의 확산 및 흡수를 촉진하는 중요한 요인으로 작

용할 수 있다고 보고하였다. 이러한 결과는 열과 습기

를 동반하여 피부의 수분 상태를 변화시키는 훈증 치

료가 경피 흡수 환경에 영향을 줄 가능성을 시사한다.

본 연구에서 가장 빈용된 약재는 Carthami flos (紅花) 

였으며, ≪중약대사전≫21)에 따르면 活血化瘀, 通經止

痛 작용을 통해 어혈 제거 및 혈류 개선에 효과적이라

고 기재되어 있다. 또한 Spatholobi caulis (雞血藤) 은 전

국한의과대학 본초학 교재22)에 따르면 경락을 소통시

키고 근육·인대를 유연하게 해주는 작용이 있는 것으

로 나타났으며, Erythrinae cortex (海桐皮) 는 ≪본초강

목≫23)에서 풍습 제거 및 진통 작용을 통해 골절 후 통

증과 부종 개선에 활용된다고 명시되어 있다. 이들 약

재는 활혈, 소통, 진통 등 골절 회복에 적합한 약리작용

을 지니고 있으며, 훈증 치료의 기초 약물 구성에 대한 

근거로 활용될 수 있다.

이와 같은 훈증 치료의 효과와 가능성은 기존 치료

의 한계와 비교할 때 더욱 주목된다. 기존 소아·청소년 

골절 치료 전반에서는 성장판 손상의 특성으로 인해 

예후 예측이 어렵고, 일부 사례에서는 치유 지연, 기능 

저하 및 성장 장애 등의 합병증이 보고되는 등 여러 

임상적 어려움이 존재한다4). 또한 Milani 등5)은 성장기 

소아에게 진통제 또는 소염제를 장기간 투여할 경우 

위장관 장애, 간·신장 기능 저하, 면역계 이상반응 등의 

부작용이 발생할 수 있음을 보고하며, 약물 치료 시 연

령 특성과 개별 위험 요인을 고려한 신중한 접근이 필

요하다고 강조하였다. 이러한 임상적 배경을 고려할 

때, 국소 적용이 가능하고 전신 부담이 낮은 치료법에 

대한 관심이 증가하고 있으며, 한약 훈증 치료는 이러

한 임상적 요구에 부합하는 보완적 대안으로 검토될 

수 있다.

그러나 본 연구는 몇 가지 한계를 갖는다. 첫째, 본 

연구에 포함된 문헌들 중 다수는 넓은 연령층을 대상

으로 수행되었으며, 소아·청소년 환자만을 별도로 분

석한 결과는 제한적으로 보고되었다. 따라서 현재의 

근거는 소아·청소년 골절 환자에서 한약 훈증 치료의 

안전성과 적용 가능성을 평가하기 위한 초기 수준의 

근거로 해석될 필요가 있다.

둘째, 포함된 문헌들 중 5편8,9,12-14)에서는 이상반응 

또는 합병증 발생률을 평가하였으나, 대부분 발생 여

부와 발생률 중심으로 결과를 제시하는 데 그쳤으며, 

보고된 이상반응 및 합병증의 발생 원인이나 중약 훈

증 치료와의 직접적인 관련성에 대한 분석은 이루어지

지 않았다. 또한 장기 안전성 평가 및 표준화된 안전성 

검증 지표 역시 충분히 제시되지 않았다. 이러한 한계

는 소아·청소년 환자를 대상으로 한 연구8,13)에서도 유

사하게 나타났다. 두 연구는 손목·전완부 및 상완골 주

위 골절 등 성장기에서 흔하게 발생하는 골절을 대상

으로 하였다는 점에서 임상적 활용 가능성을 시사하지

만, 안전성에 대한 근거는 아직 제한적인 수준으로 판

단된다. 또한 2편의 연구10,11)에서는 이상반응 또는 합

병증 관련 평가 자체가 제시되지 않았다. 따라서 향후

에는 소아·청소년 환자를 대상으로 한 장기 추적관찰 

및 체계적인 안전성 평가 연구가 수행될 필요가 있다.

셋째, 포함된 모든 문헌이 중국 내에서 수행된 연구

로 구성되어 있어 결과를 일반화하는 데에는 제한이 

있다. 넷째, 일부 연구에서는 무작위 배정 및 배정 은폐 

과정이 명확히 보고되지 않았다. 다섯째, 장기 예후, 재

골절률 및 삶의 질 등 핵심 임상 지표가 충분히 제시되

지 않았으며, 훈증 치료의 약재 구성, 시술 온도 및 시

간 등 구체적 시행 방식 또한 연구마다 상이하여 직접
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적인 비교 분석에 제약이 있었다. 여섯째, 본 연구는 

CNKI를 중심으로 문헌 검색을 수행하였으며, Wanfang, 

VIP 등 다른 중국 데이터베이스에 대한 추가 검색은 

수행하지 않았다. 이에 따라 일부 관련 연구가 포함되

지 않았을 가능성이 있다. PubMed의 경우, 관련 문헌 

검색을 시행하였으나 본 연구 주제와 직접적으로 부합

하는 연구는 확인되지 않았다.

그럼에도 불구하고, 본 연구는 성인을 포함한 혼합 

연령군의 연구들을 바탕으로 한약 훈증 치료의 임상적 

효과와 안전성을 종합적으로 고찰하고, 소아·청소년 

골절 환자에서의 적용 가능성과 향후 안전성 검증의 

필요성을 함께 제시하였다는 점에서 의의가 있다. 향

후에는 소아·청소년을 대상으로 한 독립적이고 고품질

의 무작위 대조군 연구와 장기 추적 기반의 안전성 평

가 연구가 병행되어야 할 것으로 생각된다.

Ⅴ. Conclusion

중국의 국내 데이터베이스 검색 사이트인 CNKI에

서 검색을 통해 선별된 최근 6년간 발표된 골절 환자 

(소아·청소년 포함)를 대상으로 한약 훈증 치료를 병행

한 RCT 연구 7편8-14)을 분석한 결과 다음과 같은 임상

적 경향을 확인할 수 있었다.

1. 본 연구에 포함된 7편의 문헌 모두에서 치료군이 

대조군에 비해 총 유효율이 유의하게 높았으며, 

통증 점수 (VAS, NRS), 골절 치유 기간, 기능 회

복 정도 (range of motion (ROM), 관절 기능 점수))  

등의 주요 평가 지표가 유의하게 개선되었다 

(p<0.05).

2. 통증 경감은 치료 후 3~7일 사이에서 가장 뚜렷

하였으며, 초기 회복에 효과적인 중재법으로 작

용하였음을 확인할 수 있었다. 기능 회복은 

Baird-Jackson, Mayo, AOFAS, TAFS 점수를 통해 

확인되었으며, 치료군이 전반적으로 우수한 결과

를 보였다.

3. 염증, 골 대사, 혈류 관련 생화학 지표를 포함한 

문헌 2편9,10)에서도, 치료군이 대조군보다 유의하

게 개선된 수치를 보였다.

4. 총 5편의 문헌8,9,12-14)에서 이상반응 또는 합병증 

발생 여부를 평가하였으며, 이 중 2편8,9)에서는 

두 군 간 유의한 차이가 보고되지 않았고, 3편
12-14)에서는 치료군의 합병증 발생률이 대조군보

다 유의하게 낮은 것으로 보고되었다 (p<0.05). 

보고된 이상반응 및 합병증에는 감염, 심부정맥

혈전증, 폐감염, 피부 손상, 피부 알레르기, 오심 

및 구토, 설사, 골절 지연유합 등이 포함되었다. 

다만, 안전성 관련 평가가 충분하지 않았던 연구

들도 있어, 향후 장기 추적관찰 및 체계적인 안전

성 평가를 포함한 추가 연구가 필요할 것으로 생

각된다.

5. 사용된 약재 중에서는 Carthami flos (紅花) 가 6회

로 가장 많이 사용되었으며, Spatholobi caulis (雞

血藤), Liquidambaris fructus (路路通), Erythrinae 

cortex (海桐皮), Lycopodii herba (伸筋草) 등이 다

빈도로 활용되었다. 이는 골절 회복에 자주 사용

되는 한약재 구성을 반영한다.
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