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            초록
          
        

        
          The purpose of this study is to analyze trends in domestic and international clinical research studies on pharmacopuncture treatment for fractures. We searched five online databases (PubMed, CNKI, RISS, KISS, and OASIS), and selected a total of 13 clinical research studies from Korea and China. Selected studies were analyzed according to publication year, subject, intervention, treatment method, evaluation scale, adverse event, risk of bias, etc. A total of 10 case studies and 3 randomized controlled trials were included. The study subjects were more often female, and the most common type of fracture was vertebral compression fracture. In Korea, herbal medicine preparations and bee venom were used for pharmacopuncture solution, whereas in China, both herbal medicine preparations and Western medicine preparations were used. All studies commonly used local acupoint needling, and in most cases, the treatment period for case study was less than 1 month, and the observation period of randomized controlled trials was diverse. The most frequently used evaluation scale was numeric rating scale, adverse events were mentioned in only three studies, and no adverse events were reported. Overall risk of bias of all included randomized controlled trials was judged “some concerns”. According to this study, pharmacopuncture treatment for fractures was found to be relatively effective and safe, but research that complements the limitations of this study is needed.
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      서 론
      골절은 뼈가 부러지거나 금이 간 상태를 일컫는 말로 의학적으로는 뼈의 연속성이 소실되거나 선상의 변형을 일으킨 상태를 말하며, 그 증상은 해당 부위의 심한 통증과 함께 국소 부종, 발열이 나타난다1). 한의학적으로는 <東醫寶鑑 · 諸傷門>에서 “骨節損折, 肘臂腰膝出臼蹉趺, 須用法整頓歸元, 先用痲藥與服, 使不知痛, 然後可用手法”2)이라고 언급한 바와 같이 정복 및 고정을 하고 통증을 관리하는 방식으로 치료하며 급성기, 회복기, 후유증기에는 각각 活血祛瘀 消腫止痛, 續骨接筋, 强筋骨 益氣補血의 치료원칙을 바탕으로 침구 및 한약치료를 시행하며1) 서양의학에서는 크게 기도 유지, 부목 고정과 같은 응급처치, 도수정복, 고정, 수술 등의 본치료, 기능 회복을 위한 재활의 세단계로 나누어 치료한다3).

      골절로 진단받은 환자수는 2020년부터 2023년까지 꾸준히 증가하는 추세이며4) 요양급여비용 또한 지속적으로 증가하였는데5) 이러한 점을 바탕으로 골절에 대한 수요가 향후 증가할 것으로 생각된다.

      약침요법은 침구요법과 약물요법을 결합한 신침요법으로, 자침과 약물의 효과를 동시에 얻을 수 있으며, 적응증이 광범위하고 치료효과가 빠르며 치료횟수와 간격을 조절하기 쉽고, 약을 복용하기 힘든 환자에게 유용하다는 등의 장점을 가지고 있다. 또한, 중국에서는 ‘水鍼法’ 또는 ‘穴位注射法’이라고 불리는 다양한 혈위주사제가 개발되어 광범위하게 사용되고 있다6). 약침은 염증과 통증 및 비만에 관련하여 다양하게 사용되고 있고 약침의 효능 및 기전에 대한연구도 분자생물학적인 수준까지 시도되고 있으며7), 약침 시술 후 안전성 및 유효성에 대한 설문 조사 분석에서도 약침이 임상에서 효과적이며 전체적으로 약침제제가 안전하다고 판단하고 있다8). 이를 비롯하여 약침치료의 연구 동향에 대하여 꾸준히 논문이 발표되었으나, 그 대상 질환이 비만9), 두통10), 족저근막염11), 불면증12) 등으로 골절을 대상으로 한 연구는 거의 전무하여 골절의 약침치료에 대한 국내외 임상 연구 동향을 분석하여 향후 임상에서의 치료 및 연구에 도움이 되고자 본 연구를 시행하였다.

    

    

  
    
      연구대상 및 방법
      
        1. 연구 대상
        연구 대상은 원인을 불문하고 영상의학적 검사를 활용하여 골절을 진단받은 환자 중 약침치료를 시행한 환자를 대상으로 하였으며, 환자의 인종, 성별, 연령 등에 제한을 두지 않았다.

      

      
        2. 검색 전략
        문헌은 국내외 온라인 데이터 베이스 중 RISS, KISS OASIS, PubMed, CNKI에서 검색하였고, 검색일은 2023년 09월 06일이었다. 언어는 한글, 영어, 중국어로 작성된 경우로 제한하였다. Pubmed의 검색어는 다음과 같았다. (“fractures, bone” [MeSH Terms] OR “fracture” [Text Word]) AND (((“acupuncture” [MeSH Terms] OR “pharmacopuncture” [Text Word]) OR (acupoint injection)) OR (acupuncture point injection)) OR (bee venom). CNKI와 국내 데이터베이스의 검색어는 Table 1에 정리하였다.

        
          Table 1. 
				
          

          
            Search strategy process according to database
          
          

        

        
          
            
              	Online Database
              	
              	Search Strategy
            

          
          
            	CNKI
            	#1
            	TI=骨折
          

          
            	#2
            	TI=(药针+水针+穴位注射+穴位药物注射+药物穴位注射+"pharmacopuncture"+"acupoint injection"+"acupuncture point injection")
          

          
            	#3
            	#1 AND #2
          

          
            	#4
            	AB = 骨折
          

          
            	#5
            	AB=(药针+水针+穴位注射+穴位药物注射+药物穴位注射+"pharmacopuncture"+"acupoint injection"+"acupuncture point injection")
          

          
            	#6
            	#3 AND #4
          

          
            	#7
            	#3 OR #6
          

          
            	RISS, OASIS, KISS
            	#1
            	“골절” AND “약침”
          

          
            	#2
            	“골절” AND “봉약침”
          

          
            	#3
            	“골절” AND “봉침”
          

          
            	#4
            	“골절” AND “봉독”
          

          
            	#5
            	“골절” AND “수침”
          

          
            	#6
            	“骨折” AND “藥針”
          

          
            	#7
            	“骨折” AND “蜂藥針”
          

          
            	#8
            	“骨折” AND “蜂針”
          

          
            	#9
            	“骨折” AND “蜂毒”
          

          
            	#10
            	“骨折” AND “水針”
          

          
            	#11
            	“fracture” AND “pharmacopuncture”
          

        

        

      

      
        3. 최종 논문 선정
        각 데이터 베이스에서 검색된 국내외 문헌의 제목과 초록을 검토하였고, 필요한 경우 본문을 확인하여 골절로 진단받은 환자를 대상으로 약침치료를 시행한 임상 연구 논문을 선정하였다. 연구의 종류는 증례논문(Case Study), 무작위배정 대조임상시험(Randomized Controlled Trial, RCT)를 모두 포함하였고 국내 논문은 KCI 등재지를 대상으로 하였다. 통증을 비롯한 골절 증상을 대상으로 한 임상논문을 포함하고, 한의학 논문이 아닌 경우, 골절의 이차적 증상, 골절 수술을 시행한 경우, 골절에 대한 약침치료를 시행하지 않은 논문, 실험논문, 리뷰논문 등은 제외하여(Fig. 1), 최종 13편의 논문이 선정되었다13-25).

        
          
          

          Fig. 1. 
				
          

          
            Reference Flow Chart
          
          

          

        

      

      
        4. 문헌의 질 평가
        본 연구에서 선정된 RCT 연구의 질을 평가하기 위해 개정된 코크란 비뚤림 위험 평가 도구(Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials, RoB 2)26)를 사용하였고, 총 다섯가지 영역에 대한 신호 질문에 응답하여 이를 맵핑하는 알고리즘에 따라 ‘낮은 위험’, ‘일부 우려’, ‘높음 위험’의 세가지로 판단된 비뚤림 위험27)을 명시하였다.

      

    

    

  
    
      결 과
      
        1. 일반적 특성
        
          1) 발표 연도 및 국가
          2004년, 2010년, 2015년, 2021년, 2023년에 각각 1편, 2016년에 2편, 2018년, 2019년에 각각 3편의 논문이 발표되었고, 총 13편의 논문 중 10편의 논문은 국내에서, 3편의 논문은 중국에서 발표된 논문이었다.

        

        
          2) 연구 설계
          연구 설계별로 나누었을 때, Case Study는 10편이었고, RCT는 3편이었는데, Case Study는 모두 국내에서 발표된 논문이었고, RCT는 모두 중국에서 발표된 논문이었다.

        

      

      
        2. 연구 대상 및 특성
        
          1) 연구 대상자 수
          Case Study는 증례수가 1명13-18,20,22)인 경우가 8편으로 가장 많았고, 2명21)과 5명19)이 각각 1편이었다. 그 중 증례수가 2명인 논문21)에서 1건의 증례는 골절 후 수술을 받은 경우로 분석에서 제외하여, 실제 분석에 포함된 증례는 총 14례였다. 총 14명 대상자의 성별은 남자가 6명, 여자가 8명이었다. RCT에 참여한 연구 대상자는 각각 80명23), 100명24), 204명25)이었으며 탈락자는 보고된 바 없었고 성별은 남자가 164명, 여자가 220명이었다(Table 2).

          
            Table 2. 
				
            

            
              Classification according to treatment methods, types of pharmacopuncture, fracture site and treatment area
            
            

          

          
            
              
                	Author
                	Sex (n)
                	Fracture site
                	Treatment methods*
                	Types of pharmacopuncture
                	Treatment area
              

              
                	Acupuncture Point||||
                	Non-Acupuncture Point
              

            
            
              	Moon SJ et al13)
              	F (1)
              	Pelvic Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Moxibustion, Herbal Medicine, P-C✝, HP⧧
              	Carthami-Flos
              	GB29, GB30
Ashi points¶¶ in the affected area
              	
            

            
              	Lee KS et al14)
              	M (1)
              	Lumbar Compression Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Herbal Medicine
              	Carthami-Flos
              	
              	Around the affected area
            

            
              	Oh SJ et al15)
              	F (1)
              	Lateral Malleolus Avulsion Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Herbal Medicine
              	Bee Venom (5%, 10%)
Hominis Placenta
              	GB40, BL60, BL62, KI3
              	
            

            
              	Ahn TS et al16)
              	M (1)
              	Rib Fracture
              	Pharmacupuncture(Ultrasound-guided), Acupuncture, Electroacupuncture, P-C, ICT, IR, HP, Taping therapy
              	Essential Bee Venom
              	Ashi points in the affected area
              	Around periosteum at the affected area
            

            
              	Oh MJ17)
              	F (1)
              	Wrist Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Electroacupuncture, Fascia Chuna Therapy
              	Jungsongouhyul
              	LI11, LI05, SI04, LI10
              	
            

            
              	Kim SW et al18)
              	M (1)
              	Lumbar Compression Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Electroacupuncture, Herbal Medicine, RC§, P-C, Daoyin Exercise Therapy
              	Shinbaro
              	Lumbar Hyeopcheok Points***
Ashi points at Quadratus Lumborum, Rt. Hip joint, Lower limb
              	
            

            
              	Ku SH et al19)
              	F (5)
              	Pelvic Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Electroacupuncture, Herbal Medicine, RC, P-C
              	Hwangryunhaedok-tang
              	
              	Around the affected area
            

            
              	Park KT et al20)
              	M (1)
              	4th Toe Distal Phalanx Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Moxibustion, Herbal Medicine, P-C
              	Bee Venom (10%)
              	
              	Around the affected area
            

            
              	Han SH et al21)
              	M (1)||
              	Cervical Spine Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Electroacupuncture, Herbal Medicine, RC, TENS, HP
              	Shinbaro
              	Cervical Hyeopcheok Points
              	Tender point at scapular
            

            
              	An SH et al22)
              	M (1)
              	Proximal 5th Metatarsal Avulsion Fracture
              	Pharmacupuncture, Acupuncture, Moxibustion, Herbal Medicine, P-C, Powder Adhesive treatment
              	Bee Venom (10%)
              	
              	Around the affected area
            

            
              	赵军23)
              	M (34), F (46)
              	Thoracolumbar Compression
              	1) Control: CM¶, WM**, PT†† (ICT, UT‡‡) 2) Intervention: Control + Acupoint Injection
              	Sterile powder for injection of Lappaconitine 8mg + 0.75% Lidocaine
              	Hyeopcheok Points at the affected area
              	
            

            
              	黄东 et al24)
              	M (62), F (38)
              	Tibial Fracture
              	1) Control: CM 2) Intervention: Acupoint Injection
              	Salvia miltiorrhizae Radix
              	BL11, BL17, GB34, SP9, BL40
              	
            

            
              	Feng YQ et al25)
              	M (68), F (136)
              	Vertebral Compression Fractures
              	1) Control: WM, Electroacupuncture, PT (UT, TDP) 2) Intervention: Control + Acupoint Injection
              	Deer Melon Polypeptide
              	Ashi points in the affected area
              	
            

          

          
            
              *Includes only treatment related to fractures. ✝Pricking-Cupping Bloodletting Method ⧧Hot Pack §Retained Cupping ||Excluding one case which surgery was performed. ¶Chinese Medicine **Western Medicine ††Physiotherapy ‡‡Ultra-Shortwave Treatment |||| Excluding those where the name of the acupuncture point is not specified ¶¶阿是穴 ***Hyeopcheok Point: 夾脊穴
            

          

          

        

        
          2) 골절 종류
          척추 압박골절이 4편14,18,23,25)으로 가장 많았으며, 그 중에서 요추 압박골절이 2편14,18), 흉요추압박골절23), 척추압박골절25)이 각각 1편이었다. 골반골절13,19) 및 발가락골절20,22)이 각각 2편으로 그 다음으로 많았고, 족외과골절15), 늑골골절16), 손목골절17), 경추골절21) 및 경골골절24)은 각각 1편으로 나타났다(Table 2).

        

      

      
        3. 치료 방법
        
          1) 사용된 약침액 종류
          총 13편의 논문 중, 치료 시작부터 종료까지 두 종류의 약침을 사용한 1편의 논문15)을 제외한 12편의 논문에서 한 종류의 약침을 사용하였다. 사용된 약침액의 종류는 봉약침(5%, 10%, Essential Bee Venom(EBV)), 홍화약침, 자하거약침, 황련해독탕약침, 중성어혈약침, 신바로약침, 단삼주사액, 鹿瓜多肽注射液, 혼합액(高乌甲素注射用灭菌粉末 8mg+0.75% 利多卡因混合液)이었다. 사용 빈도는 봉약침이 총 4편15,16,20,22)으로 가장 많이 사용된 것으로 나타났고, 홍화약침13,14), 신바로약침18,21)이 각각 2편으로 그 다음으로 많이 사용되었다 (Table 2).

        

        
          2) 치료부위
          취혈부위에 따라 나누었을 때 골절 부위를 기준으로 근위취혈은 총 13편의 논문에서 사용되어 모든 논문에서 사용된 것으로 나타났다. 이 중에서 세 논문18,21,24)은 근위취혈과 원위취혈을 함께 사용하였다. 경혈(經穴)은 전통적으로 경혈(十四正經穴), 기혈(奇穴), 아시혈(阿是穴)로 분류된다28)는 것을 바탕으로 경혈과 비경혈(非經穴)로 나누어 살펴보았다. 경혈의 경우 경혈13,15,17,24)과 아시혈13,16,18,25)이 각각 4편, 기혈이 3편18,21,23) 이었으며, 비경혈은 골절부위 주변이 5편14,16,19,20,22)으로 가장 많이 사용되었고, 압통점은 1편21) 사용되었다. 사용된 기혈은 협척혈(夾脊穴)18,21,23)이었으며, 경혈은 거료(GB29), 환도(GB30), 구허(GB40), 곤륜(BL60), 신맥(BL62), 태계(KI3), 곡지(LI11), 양계(LI05), 완골(SI04), 수삼리(LI10), 대저(BL11), 격수(BL17), 양릉천(GB34), 음릉천(SP09), 위중(BL40)이었다. 약침의 치료부위는 Table 2에 정리하였다.

        

      

      
        4. 치료횟수 및 기간
        치료횟수는 1편17)을 제외한 12편의 논문에서 명시하였다. 입원치료는 1일 혹은 1주일 기준으로, 통원치료는 1주일 단위로 총 치료횟수를 언급하였다. 입원치료의 경우 1일 기준은 1일 1회14,19,23)와 1일 2회18,21,22)가 각각 3편, 3일에 1회24)가 1편이었다. 1주일 기준은 주 3회13), 주 5회25), 주 6회15)가 각각 1편이었다. 통원치료의 경우 안 등16)은 주 3~5회 내원하여 총 18회, 박 등20)은 주 2~3회 내원하여 총 33회, 안 등22)은 주 1회 내원하여 총 16회였다.

        치료기간의 경우, Case Study는 총 14례 중에서 1개월 미만이 9례14-16,18,19), 1개월이상 3개월 미만이 3례13,17,21), 3개월 이상이 2례20,22)였다. RCT는 1차 치료과정(疗程)을 기준으로 관찰기간을 명시하였는데, 赵军23)은 7일(1일 1회치료)을 1疗程으로 총 1疗程, 黄东 et al24)은 3회 치료(3일에 1회치료)를 1疗程으로 총 6疗程, 冯艳琴 et al25)은 7일(5회 치료, 2일 휴식)을 1疗程으로 총 8疗程 관찰한 것으로 나타났다(Table 3).

        
          Table 3. 
				
          

          
            Classification according to evaluation scale, treatment period and treatment results
          
          

        

        
          
            
              	Author
              	Evaluation Scale
              	Treatment period
              	Treatment Results
            

          
          
            	Moon SJ et al13)
            	VAS, ODI, Hip joint 3D CT
            	2009.06.04 ~ 07.17
            	VAS: 8⟶4
ODI: 26⟶14
Hip joint 3D CT: Old or subacute fracture with healing in the anterior superior iliac spine, right.
          

          
            	Lee KS et al14)
            	Pain index, Patient condition assessment, Evaluation of treatment outcome, QVAS
            	2003.04.14 ~ 04.28
            	Pain index: 9⟶2
Patient condition assessment: GradeⅢ⟶GradeⅠ
Evaluation of treatment outcome: Excellent
QVAS: 2(DC), 6(Average pain level during hospitalization), 2(Pain level when pain is most improved), 9(AD)
          

          
            	Oh SJ et al15)
            	AHS. VNRS, ROM
            	2015.05.20 ~ 06.16
            	AHS: 18⟶71
VNRS: 8⟶3
ROM: Flexion(0⟶20), Extension(0⟶10), Inversion(0⟶3), Eversion(0⟶3)
          

          
            	Ahn TS et al16)
            	NRS, Ultrasonography
            	28 days from 2018.12.20
            	NRS: 8⟶2
Ultrasonography: Callus formation of the fracture after eight weeks
          

          
            	Oh MJ17)
            	VAS, ROM (elbow & wrist joint)
            	2017.12.22 ~ 2018.01.31
            	VAS: 6⟶3
ROM: elbow joint (90⟶105), wrist joint (0⟶10)
          

          
            	Kim SW et al18)
            	ODI, NRS, Blood test (ESR, CRP)
            	2019.03.06 ~ 03.30
            	ODI: 44⟶22
NRS: Lower back pain (6⟶4), Right leg pain and numbness (4⟶3)
Blood test: CRP(mg/dl) (15.08⟶0.2), ESR(mm/h) (140⟶53)
          

          
            	Ku SH et al19)
            	NRS, EQ-5D, ODI, PGIC, Self-gait measurement
            	Case 1: 2022.04.22 ~ 05.11
            	NRS: 6⟶4
EQ-5D: 0.212⟶0.47
ODI: 72⟶52
PGIC: Much improved
Self-gait measurement: Bed rest⟶Walking with a walker for 15 minutes
          

          
            	Case 2: 2022.02.09 ~ 02.25
            	NRS: 6⟶3
EQ-5D: 0.331⟶0.773
ODI: 66.67⟶40
PGIC: Much improved
Self-gait measurement: Difficulty walking⟶ Can walk slowly
          

          
            	Case 3: 2022.06.13 ~ 06.22
            	NRS: 7⟶4
EQ-5D: 0.013⟶0.548
ODI: 75.11⟶51.11
PGIC: Much improved
Self-gait measurement: Walking with a walker less than 5 minutes⟶Only 30% pain remains when walking with a walker.
          

          
            	Case 4: 2020.12.09 ~ 12.25
            	NRS: 7⟶5
EQ-5D: 0.228⟶0.659
ODI: 62⟶48
PGIC: Improved
Self-gait measurement: Limp walk⟶Pain and discomfort when walking
          

          
            	Case 5: 2020.10.28 ~ 11.06
            	NRS: 6⟶6
EQ-5D: 0.721⟶0.709
ODI: 26.67⟶37.78
Self-gait measurement: Limp walk
          

          
            	Park KT et al20)
            	NRS, X-ray
            	2018.03.03 ~ 06.25
            	NRS: 5⟶1
X-ray: delayed union of 4th P2 (Lt.) ⟶ After 1month (03.30) callus formation⟶After 3month (06.01) Fusion of fracture site⟶06.25 Full recovery of the fracture site
          

          
            	Han SH et al21)
            	NRS, EQ-5D, NDI
            	2017.09.20 ~ 10.23
            	NRS: 5⟶2
EQ-5D: -0.013⟶0.819
NDI: 50⟶30
          

          
            	An SH et al22)
            	NRS, X-ray
            	2019.12.11 ~ 2020.05.08
            	NRS: 6⟶No significant difference from the healthy side when walking
X-ray: Avulsion fracture of the proximal 5th metatarsal (Lt.) ⟶callus formation (2020.01.22) ⟶Fusion of fracture site (05.08)
          

          
            	Author
            	Evaluation Scale
            	Treatment period
            	Treatment Results
(I*/C✝)
          

          
            	赵军23)
            	VAS, Clinical efficacy
            	1 Tx per 1 day
1疗程: 7 Tx
Total: 1疗程
            	VAS: 7.72±1.27⟶1.69±0.95⧧§/7.64±1.14⟶3.52±1.46§
Clinical efficacy: 87.50% (35/40)⧧/67.50% (27/40)
          

          
            	黄东 et al24)
            	Clinical efficacy (X-Ray), Degree of edema, Blood test (Calcium, ALP)
            	1 Tx per 3 days
1疗程: 3 Tx
Total: 6疗程
            	Clinical efficacy: 92% (46/50)⧧/82% (41/50)
Degree of edema: 66% (33/50)⧧/36% (18/50)
Calcium(mmol/L): 2.15⟶2.45§/2.14⟶2.24§
ALP (IU/L): 82.10⟶82.60||/81.26⟶81.32||
          

          
            	Feng YQ et al25)
            	Clinical efficacy (CT), Blood test (VEGF, VEGF mRNA)
            	5 Tx and 2 days rest per 7 days
1疗程: 7 days
Total: 8疗程
            	Clinical efficacy: 90.19% (92/102)⧧/73.52% (75/102)
VEGF (Pg/mL): 19.24±1.87⟶44.02±4.14⧧§/21.50±2.03⟶23.57±2.89
VEGF mRNA: 0.68±0.05⟶1.75±0.11⧧§/0.67±0.05⟶0.75±0.09
Bone density (g/㎠): 1.83±0.11⟶3.89±0.19⧧§/1.87±0.12⟶2.91±0.15§
          

        

        
          
            *Intervention group ✝Control group ⧧Compare with control group p<0.05 §Comparison with before treatment p<0.05 ||Comparison with before treatment p>0.05
          

        

        

      

      
        5. 병행치료
        Case Study에서 가장 많이 활용한 병행치료는 10편의 증례논문에서 모두 사용된 침치료13-22)였으며, 한약 8편13-15,18-22), 습식부항 6편13,16,18-20,22), 전침 5편16-19,21), 뜸13,20,22), 건식부항18,19,21), 온습포(Hot Pack)13,16,21) 각각 3편, ICT(Interferential Current Therapy)16), IR(Infrared)16), 테이핑16), 추나17), 도인운동18), TENS(Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation)21), 분말부착22) 각각 1편이었다. RCT의 경우, 중재군에서 경혈주사를 단독으로 시술한 경우는 黄东 et al24)이었고, 赵军23), 冯艳琴 et al25)은 대조군의 치료에 경혈주사를 함께 시술하였다. 대조군의 치료는 赵军23)은 약 치료(中藥, 洋藥), 전기치료(초단파, 간섭파), 黄东 et al24)은 약 치료(中藥), 冯艳琴 et al25)은 약 치료(洋藥), 전침, 전기치료(초단파, TDP(Teding Diancibo Pu))였다(Table 2).

      

      
        6. 평가 도구
        총 13편의 논문에서 골절로 인한 통증 및 골유합 등에 대하여 다양한 평가 척도, 영상의학 및 혈액학적 검사를 시행하였다. 가장 많이 사용된 평가 척도는 Numerical rating scale(NRS)로 총 7편의 논문15,16,18-22)에서 사용하였고, Visual analogue scale (VAS)가 3편13,17,23)으로 그 다음으로 많이 사용되었다. 골절 부위에 따라 골반 골절 및 요추 압박골절13,18,19)은 Oswestry disability index (ODI), 경추 골절21)은 Neck Disability Index(NDI), 족외과 건열골절15)은 Ankle-hindfoot scale(AHS)를 사용하였다. Range of motion(ROM)를 활용한 경우도 있었는데, 각각 족외과 건열골절15)과 손목골절17) 환자를 대상으로 족관절15), 주관절 및 완관절17)을 측정하였다. RCT23-25)는 모두 clinical efficacy를 측정하였다. 또한 삶의 질과 관련하여 2편의 논문19,21)에서 EuroQol-5 Dimension (EQ-5D)을 사용하였고, Patient Global Impression of Change (PGIC)를 사용하여 환자 만족도를 측정한 논문19)도 있었다. 영상검사를 활용한 논문은 총 6편13,16,20,22,24,25)이었고, 그 중 X-RAY는 3편20,22,24), CT는 2편13,25), 초음파는 1편16)에서 사용하였다. 혈액검사를 활용한 경우는 총 3편18,24,25)으로 김 등18)은 ESR(erythrocyte sedimentation rate), CRP(Creactive protein)를, 黄东 et al24)은 Calcium, ALP(Alkaline phosphatase)를, 冯艳琴 et al25)은 VEGF(Vascular Endothelial Growth Factor), VEGF mRNA를 확인하였다. 이 외에도 통증지수14), 채 등29)에서 제시한 환자의 상태 및 치료 성적의 평가 기준14), QVAS(Quadruple Visual Analogue Scale)14), 부종평가24), 자가 보행 가능 거리 측정19), 골밀도25)와 같은 평가도구를 사용하였다 (Table 3).

      

      
        7. 이상반응 보고
        총 13편의 논문 중 약침을 포함한 치료 후 이상반응 여부를 확인한 논문은 총 3편16,18,25) 이었고 3편의 논문16,18,25) 모두에서 이상반응은 발생하지 않은 것으로 나타났다. 또한, 안 등16)은 EBV 시술 전 EBV (1/10,000) 0.1 cc를 피내 주사하여 10-15분 후 이상반응이 나타나지 않은 것을 확인하였는데, 이 과정은 봉약침에 대한 과민성 여부를 확인하기 위해 시술 전에 반드시 시행하여야 하는 검사1)이지만, 봉약침을 사용한 4편의 논문15,16,20,22) 중 1편16)에서만 시행되었다.

      

      
        8. 비뚤림 위험 평가
        3편의 RCT 논문23-25)에 대하여 RoB 2를 이용하여 비뚤림 위험을 평가하였다. 평가 결과와 세부적인 항목은 Robvis (Visualization tool)30)를 통해 도식화하였다(Fig. 2, 3).
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            Risk of bias graph.
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            Risk of bias summary.
          
          

          

        

        
          1) 무작위 과정에서 생기는 비뚤림
          세 논문 모두 중재군간 기저상태의 차이는 없었고 赵军23), 冯艳琴 et al25)은 ‘난수표 방식’을 사용하였다. 그러나 黄东 et al24)은 ‘무작위’라는 표현만 명시되었다. 또한 세 논문 모두 배정 순서 은폐에 대한 내용이 명시된 바 없었다는 점을 바탕으로 ‘일부 우려’로 분류되었다.

        

        
          2) 의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤림
          세 논문 모두 중재 이탈이 없었으나, 赵军23), 黄东 et al24)은 대조군에서 약침과 비슷한 자극을 줄 수 있는 시술을 비롯한 가짜 중재가 시행되지 않았던 점에서 중재에 대한 눈가림이 제대로 시행되었다고 보기 어렵다고 판단하여 ‘일부 우려’로 분류되었고, 冯艳琴 et al25)은 대조군에서 시행한 전침시술이 경혈주사와 비슷한 자극을 줄 수 있다고 판단하여 ‘낮은 위험’으로 분류되었다.

        

        
          3) 중재 결과 자료의 결측으로 인한 비뚤림
          세 논문 모두 중도 탈락자에 대한 언급이 없었고, 무작위 배정 시의 연구 대상자의 수와 연구 결과가 보고된 대상자의 수가 일치하여 자료의 결측이 발생하지 않은 것으로 판단되어 ‘낮은 위험’으로 분류되었다.

        

        
          4) 중재 결과 측정의 비뚤림
          세 논문 모두 중재군간 측정 방법이 동일하였다. 赵军23)은 골절 통증에 대한 VAS와 clinical efficacy를 함께 측정하였는데, 중재 결과 평가자의 눈가림에 대해서는 명시된 바 없어 주관적인 경험인 통증에 대하여 평가하는 VAS31)의 경우 중재에 대한 지식에 영향을 받았을 가능성에 대해 명확히 평가하기 어려웠다는 점에서 ‘일부 우려’로 분류되었다. 黄东 et al24), 冯艳琴 et al25) 모두 중재 결과 평가자의 눈가림에 대해서 명시된 바 없으나 黄东 et al24)은 골절의 치유정도를 X-RAY로 확인하였고, 부종의 정도, 혈중 칼슘과 ALP를 확인한 점은 중재에 대한 지식에 영향을 받을 가능성이 적다고 판단되었고, 冯艳琴 et al25)가 시행한 CT를 이용한 clinical efficacy 평가와 골밀도 측정, 혈청 VEGF, VEGF mRNA 확인 또한 중재에 대한 지식에 영향을 받을 가능성이 적다고 판단되어 ‘낮은 위험’으로 분류되었다.

        

        
          5) 보고된 연구 결과 선택의 비뚤림
          세 건의 논문 모두 자료의 눈가림이 해제되는 시점에 대하여 명시한 부분이 없었으며, 赵军23)은 VAS에 대한 복수의 측정이 보고되었던 점, 黄东 et al24) 역시 혈액 검사 결과가 복수의 시점에서 측정한 결과가 보고되어 선택적인 보고가 이루어졌다고 명백하게 판단하기 어려워 ‘일부 우려’로 분류되었다. 冯艳琴 et al25)은 복수의 측정은 이루어지지 않았으나, 정맥혈 채취 시기와 검사 보고의 시점이 일치한 점 등으로 볼 때 선택적인 보고가 이루어졌다고 명백하게 판단하기 어려워 ‘일부 우려’로 분류되었다.

        

      

    

    

  
    
      고 찰
      골절이란 뼈의 연속성이 완전 또는 불완전하게 소실되어 선상의 변형을 일으킨 상태로, 한의학에서 골절이라는 병명은 <外臺秘要>에 “救急療骨折接合如故⋯”라 하여 처음 언급되었으며, <醫宗金監>과 <傷科補要>에 이르러 골절에 대한 연구가 체계를 갖게 되었다32). 골절의 치료는 <諸病源候論>과 <千金要方>에서 언급한 整復과 固定, <太平惠民和劑局方>과 <聖濟總錄>에서 제시한 약물요법33) 외에도 온열치료, 마사지, 운동치료, 전기자극 치료와 같은 물리치료 등이 있으며, 그 목적은 통증의 해소와 골절의 정복 및 정복상태의 유지, 골유합의 촉진과 기능의 유지와 회복이다32). 최근 골절 치료는 외고정 장치의 개선을 통하여 골절의 일시적 고정뿐 아니라 복잡한 외상 후 변형 등의 치료까지 확대되었으며34), 최소 침습적 금속판 골유합술(minimal invasive osteosynthesis) 등의 수술기법 발전을 통하여 생물학적 고정으로 골절 부위를 노출시키지 않고 간접적으로 골절을 정복하고 최소 침습적 방법을 사용하는 추세이다35).

      그러나 골절의 치유는 연령, 내분비계 같은 전신성 인자와 손상의 경중, 골 질환 등을 비롯한 국소성 인자 등과 같은 많은 인자에 의해 영향을 받을 수 있으며 shock, 심폐정지, 출혈, 지방 색전증, 연부 조직 손상 등과 같은 합병증을 유발할 수 있다3). 또한 골절 수술 후 감염36), 속발성 모세혈관 확장증37), 심부정맥 혈전증38)과 같은 후유증이 보고된 바 있으며, 골절에 대한 요양급여비용이 2018년도부터 2021년도까지 꾸준히 증가하는 추세이므로5), 골절의 한의학적 치료에 대한 연구의 필요성 또한 증가할 것으로 생각된다.

      약침요법은 침의 물리적인 자극에 화학적인 자극인 약침액의 약리작용이 동시에 작용하게 하는 치료방법으로서39) 여러 가지 유효하고 특이한 經穴刺戟을 제공할 뿐만 아니라 필요한 약물투여의 捷徑을 제공하여 약물의 사용량을 줄이면서도 치료효과를 높일 수 있으며 적응증은 내과질환, 근골격계 질환, 외상, 정신질환, 虛勞 등으로 골절 또한 약침요법의 적응증에 해당된다1). 이를 바탕으로 최근 요추 추간판탈출증40), 불면41) 등의 질환에 대한 리뷰 및 RCT 논문이 발표된 바 있다.

      그 동안 골절의 한의학적 치료에 대하여 배 등42)은 국내논문을 대상으로 한 연구 동향, 박 등43)은 늑골골절에 대한 연구 동향, 백 등44)은 골절의 침 치료에 대한 문헌 고찰을 발표하였으나 골절의 약침치료만을 대상으로 하여 국내외 연구 동향을 분석한 논문은 없어 본 연구를 시행하였다.

      최종 선정된 13편의 논문은 Case Study와 RCT로 2004년부터 발표되었고, 국내에서 발표된 논문이 더 많았으며, 연구 대상자의 성별은 여자가 더 많은 것으로 나타났다. Case Study의 경우 대부분의 증례수가 1편인 경우가 가장 많아 향후 다양한 임상연구와 충분한 표본 수를 대상으로 한 연구가 필요하다고 생각된다.

      골절의 종류는 척추 압박골절14,18,23,25), 골반골절13,19), 발가락골절20,22), 족외과골절15), 늑골골절16), 손목골절17), 경추골절21), 경골골절24)과 같이 다양한 부위를 대상으로 한 연구들이 발표되었다. 특히 전립선 암의 전이로 인한 골절18)과 골다공증성 척추압박골절25)은 특수한 원인에 의한 골절의 분류 중 병적 골절에 해당되어32), 연구의 대상이 외상으로 인한 골절에만 국한되지 않았다는 점과 우리나라도 인구 고령화에 따라 골다공증성 골절이 증가하고 있으며45), 항암치료를 병행하지 않고 한방치료만으로 골전이로 인한 압박골절 증상의 호전이 나타났다는 점은 암환자의 한방치료 이용이 증가하는 추세46)라는 점에서 의의가 있다고 생각된다.

      사용된 약침의 종류는 국내에서는 소염 진통, 혈액순환촉진 등의 작용이 있는 봉약침1)을 가장 많이 사용하였다. 또한 破瘀血, 活血, 消腫止痛, 通經 하며, 골절에 적용할 수 있는 홍화약침6), 活血祛風止痛, 化濕消腫, 强筋骨하는 청파전47)의 정제 추출물인 신바로 약침48)이 그 다음으로 많이 사용되었다. 이러한 점은 골절은 염증기, 복원기, 재형성기의 과정을 거쳐 치유되며, 그 치료는 초기, 중기, 후기에 각각 活血化瘀 消腫止痛, 接骨續斷, 補氣養血, 强壯筋骨한다는 점32)을 바탕으로 사용한 것으로 생각된다. 중국에서는 양약 및 한약제제를 자유롭게 사용하였는데 국내에서는 이에 대한 연구가 전무한 실정이다. 이러한 차이는 중국의 수침은 中西結合이라는 개방적인 상태에서 연구가 진행되어 양약 등에 대한 다양한 시도가 이뤄지는 반면 국내 약침 연구는 경락 학설과의 결합 및 전통 한약처방 위주로 연구되고 있다는 점49)에서 비롯된다고 생각되는데, 이는 국내에서 제도적으로 보완이 필요한 부분이며, 단삼약침을 활용한 국내 임상연구는 전무한데 약침용 단삼추출액의 안전성에 대한 연구50)가 국내에서 발표된 바 있어, 이를 바탕으로 향후 국내에서도 이를 활용한 연구가 시행되기를 기대한다.

      약침치료는 모든 논문에서 근위취혈을 사용하였고, 원위취혈을 함께 사용한 3편의 논문 중 2편18,21)은 골절로 인한 원위부 통증부위, 1편24)은 팔회혈(八會穴)의 이론을 바탕으로 골회(骨會)인 대저(BL11), 혈회(血會)인 격수(BL17)에 시술하였다. 경혈을 사용한 4편의 논문13,15,17,24)은 모두 골절 부위를 유주하는 경락 상의 혈위에 치료하였는데, 이는 골절의 경우 골절 부위를 지나는 경락을 중심으로 침구치료를 한다는 원칙1)이 바탕이 된 것이라 생각된다. 경혈이 중복 사용된 경우는 없었는데 이는 본 연구에 포함된 골절 부위가 다양하고, 위에서 언급한 대로 대부분 근위취혈을 사용했기 때문인 것으로 판단된다. 또한 기혈과 아시혈을 사용한 논문 또한 각각 골절 부위 주변의 협척혈18,21,23)과 아시혈13,16,18,25)을 사용한 점과 비경혈에 시술한 논문에서도 시술 부위가 대부분 골절부위 주변14,16,19,20,22)이었던 것 또한 근위취혈이 주가 되는 것을 뒷받침한다. 이렇듯 근위취혈이 주가 되는 것은 골절은 筋脈 손상으로 인하여 瘀血阻滯, 腫脹疼痛하는데32), 刺鍼療法은 이러한 瘀血로 인한 氣滯血瘀 즉 不通則痛과 같은 병리변화를 ‘通其經脈’, ‘調其血氣’하여 ‘通則不痛’의 치료목적을 달성할 수 있고, 약침요법은 침구요법과 약물요법을 결합시킨 치료법이라는 점이 바탕이 된 것으로 생각된다1).

      치료 횟수는 Case Study를 살펴보았을 때, 입원치료의 경우 1일 1회와 1일 2회가 각각 3편으로 가장 많은 빈도로 시행되어, 대부분에서 매일 치료한 것으로 나타났다. 통원치료는 내원시마다 치료한 것으로 나타났는데 내원 횟수는 주 1회부터 주 5회까지 다양했다. 또한 치료기간은 총 14례 중에 1개월 미만이 9례14-16,18,19)로 대부분을 차지하였고, 11례13-15,17-19,21)에서 입원치료를 시행한 것으로 나타났다. 이러한 점은 골절편의 과도한 움직임이 골절편의 균열을 일으켜 고정의 정도가 골절 치유에 영향을 미치며32), 초기의 가골형성 시기에 치료 방법에 따라서 골절의 유합 정도가 결정된다는 점51)을 바탕으로 한 것으로 생각된다. 또한 골절의 치료는 골절의 위치, 전위의 정도 및 골절선의 형태 등에 따라 차이가 날 수 있는데32) 골절의 종류가 다양하였고, 골절의 정도를 명시하지 않은 경우가 있어 향후 이러한 부분을 보완한다면 좀 더 유의한 결과를 도출해낼 수 있을 것이라고 생각된다. RCT는 치료주기가 1疗程(총 7일, 7회 치료)23)과 6疗程(총 54일, 18회 치료)24), 8疗程(총 56일, 40회 치료)25)으로 차이가 컸는데, 赵军23)은 급성기 통증치료, 黄东 et al24)은 골절 치유, 冯艳琴 et al25)은 골밀도 및 혈관 내피 성장 인자 발현에 미치는 영향을 대상으로 한 점에서 관찰기간의 차이가 나타남을 알 수 있었다.

      모든 Case Study에서 약침치료와 함께 다양한 한방치료를 병행하였다. 그 결과 개인적인 이유로 조기 퇴원한 구 등19)의 증례5의 경우를 제외하고 호전이 나타났다(Table 3). 그러나 병행치료의 한계는 어떠한 치료로 호전이 되었는지 입증하기가 어려우므로, 향후 약침 단독치료를 이용한 연구가 필요하다고 생각된다. RCT는 세 논문 모두 중재군에서 유의한 결과가 있었으나, 경혈주사액의 종류가 모두 달라 향후 추가 연구로 타당성을 보완할 필요가 있다고 판단된다(Table 3).

      대부분 골절의 주증상인 통증을 평가하기 위하여 다양한 척도를 사용하였는데, 그 중 NRS가 가장 많이 사용되었고, VAS가 그 다음으로 많이 사용되었다. 이 외에도 골절의 증상 중 하나인 부종에 대한 평가척도를 활용하기도 하였다. 또한 골절 부위에 따른 평가척도 활용과 ROM 평가, 영상검사(X-RAY, CT, 초음파), 혈액검사를 활용한 점은 환자의 주관적인 평가에만 의존하는 것이 아니라 객관적으로 골절에 대한 치료효과를 확인하고자 한 점으로 생각되며, 골절의 증상만이 아니라 삶의 질과 치료 만족도 등을 측정하였다는 점은 다양한 면에서 골절이 환자에게 미치는 영향을 측정하고자 하는 시도로 생각된다.

      치료 후 이상반응 발생 여부를 확인한 3편의 논문16,18,25) 모두에서 이상반응이 발생하지 않았다. 그러나 약침은 세균성 감염, 알레르기 반응과 같은 부작용을 유발할 수 있고, 봉약침은 기본적으로 항원주입에 상당하는 시술이므로1) 약침시술 전에 반드시 알레르기 검사를 시행하여야 하며, 이는 추후 예기치 못한 면역반응을 줄일 수 있는 중요한 방안이 되는데6) 봉약침이 본 연구에서 가장 많이 사용되었음에도 불구하고 알레르기 검사를 시행한 연구는 1편16)에 불과했다. 이러한 점들은 향후 약침을 사용한 임상연구에서 보완해야 할 점이라고 생각된다.

      3편의 RCT23-25)에 대하여 RoB 2를 이용하여 비뚤림 위험에 대하여 평가하였다. 무작위 과정에서 세 논문 모두 기저상태의 차이는 없었으나 배정 순서 은폐에 대한 내용이 없었다는 점에서 모두 ‘일부 우려’로 분류되었다. 의도한 중재 이탈의 경우, 전침을 시행한 경우25)는 ‘낮은 위험’, 가짜 중재가 시행되지 않은 경우23,24)는 ‘일부 우려’로 분류되었다. 자료 결측의 측면에서는 세 논문 모두 자료의 결측이 발생하지 않아 ‘낮은 위험’으로 분류되었다. 중재 결과 측정은 모두 중재 결과 평가자의 눈가림에 대해 명시된 바 없으나 X-RAY, CT, 혈액검사를 시행한 연구24,25)는 객관적인 평가 도구를 활용한 것으로 판단하여 ‘낮은 위험’으로 분류하였고, 환자의 주관적인 통증정도를 판단하는 VAS를 활용한 연구23)는 ‘일부 우려’로 분류하였다. 또한 보고된 연구 결과 선택측면에서 세 논문 모두 자료의 눈가림이 해제되는 시점에 대하여 명시한 부분이 없어 ‘일부 우려’로 분류되었다.

      위의 결과를 종합하여 볼 때, 골절에 대한 약침치료 임상 논문은 2004년부터 발표되기 시작하였고, 연구의 종류는 Case Study가 가장 많았다. 다양한 부위와 원인으로 인한 골절을 대상으로 하였는데, 그 중 척추 압박골절을 대상으로 한 논문이 가장 많았다. 국내외 논문은 약침액의 종류에서 차이가 있었는데 국내에서는 한약제제를 위주로 사용한 반면, 중국은 한약제제와 양약제제를 모두 활용한 것이 가장 큰 차이라고 할 수 있다. 치료 부위는 공통적으로 근위취혈을 사용하였고, 일부에서 원위취혈을 병행하기도 하였다. 특히 안 등16)의 논문에서 초음파 유도하 약침술을 사용하였는데, 초음파는 어혈의 위치, 크기 및 어혈량 등을 측정하고 관찰할 수 있고 부종의 정도를 확인할 수 있으며52) 내부 구조를 시각화 할 수 있어 정확하고 안전한 시술을 위한 매우 유용한 지침이 될 수 있다53)는 장점이 있는데, 해당 연구에서 유의한 호전이 나타났고(Table 3) X-RAY로 발견하지 못했던 골절을 초음파로 진단하고 예후 확인 또한 진행하였다는 점은 고무적이라고 생각된다. 또한 VAS와 NRS 외에도 영상검사 및 혈액검사 등을 사용하여 예후 평가를 시행한 점은 좀 더 객관적인 예후 평가를 하기 위한 시도로 보여 진다. 그러나 약침치료를 단독으로 사용한 경우가 없어 모두 병행치료를 시행하였고 병행치료의 조합 또한 다양했다는 점, 이상반응은 보고된 바 없으나 이상반응 여부를 확인한 논문의 수가 적다는 점, 연구의 종류가 대부분 Case study라는 점, RCT의 경우 비뚤림 위험 평가 결과가 전반적으로 ‘일부 우려’로 연구의 질이 낮은 것으로 나타나 무작위 배정과 중재에 대한 눈가림, 중재 결과 평가자의 눈가림, 자료의 눈가림 해제 시점 등은 향후 보완해야 할 점으로 생각된다. 또한 본 연구에서 검색한 5개의 국내외 데이터 베이스 이외에서 발표된 연구 및 국어, 영어, 중국어 이외의 언어로 발표된 연구 등은 누락되었을 가능성이 있다는 점이 한계라고 생각된다. 그러므로 향후 이러한 점들을 보완한 임상연구가 활발하게 이루어져 향후 골절에 대한 다양한 약침과 치료 방법 등이 개발되기를 기대하는 바이다.

    

    

  
    
      결 론
      5개의 국내외 온라인 데이터베이스를 통하여 검색된 골절에 대한 약침치료를 시행한 임상 논문 13편을 분석하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

      논문 발표 국가는 국내 및 중국이었고, 연구 대상자는 여자가 더 많은 것으로 나타났으며, 골절의 종류는 척추 압박골절이 가장 많았다.

      약침액은 국내 연구는 봉약침, 홍화약침, 자하거약침, 황련해독탕약침, 중성어혈약침, 신바로약침을 사용하였고, 중국에서는 단삼주사액, 鹿瓜多肽注射液, 高乌甲素注射用灭菌粉末 8mg+0.75% 利多卡因混合液을 사용하였다. 치료부위는 모든 논문에서 근위취혈을 사용하였으며, 일부에서 원위취혈을 병행하였다. 사용된 경혈의 종류는 경혈(十四正經穴), 기혈(奇穴), 아시혈(阿是穴)이었고, 이 외에도 비경혈을 사용하였다.

      치료횟수는 Case Study의 경우 입원치료는 대부분 1일 1회 혹은 1일 2회 치료하였고, 통원치료는 주 1회, 주 2~3회, 주 3~5회로 다양했다. 치료기간은 1개월 미만이 대부분이었다. RCT는 1차 치료과정(疗程)을 기준으로 1疗程(총 7일, 7회 치료), 6疗程(총 18일, 18회 치료), 8疗程(총 56일, 40회 치료)동안 관찰하였다.

      모든 Case Study에서 약침치료와 함께 다양한 한방치료를 병행하였고, RCT는 중재군에서 대조군의 치료에 약침치료를 병행한 경우가 대부분이었다.

      가장 많이 사용된 평가 척도는 NRS이며, VAS가 다음으로 많이 사용되었다. 이 외에도 초음파, CT, X-RAY와 같은 영상검사 및 혈액검사 등을 활용하였다. 이상반응 발생여부는 3편의 논문에서만 확인하였으며, 이상반응이 보고된 바는 없었다.

      3편의 RCT에 대한 비뚤림 위험 평가에 대한 결과는 전반적으로 ‘일부 우려’로 확인되었다.
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