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Abstract

  Objective: This study aimed to systematically review the efficacy of nasal topical herbal therapy for 
rhinosinusitis and evaluate its clinical utility by comparing it with conventional treatments, including Western 
medicine and herbal oral administration.
  Methods: A comprehensive search was conducted across eight databases from January 2005 to October 
2024 without language restrictions, focusing on randomized controlled trials (RCTs). Participants included 
patients diagnosed with rhinosinusitis, regardless of demographic factors such as age, sex, or ethnic 
background. The risk of bias was assessed using the Cochrane Group's RoB tool, and meta-analyses were 
performed using Cochrane RevMan 8.9.0. Effect sizes were estimated using risk ratios (RR), mean differences 
(MD), or standardized mean differences (SMD) with 95% confidence intervals (CI). Heterogeneity across studies 
was assessed using chi-square tests and Higgins' I² statistics.
  Results: In the treatment of acute rhinosinusitis, nasal topical herbal therapy demonstrated effects 
comparable to Western topical treatment in improving mucociliary transport and alleviating subjective 
symptoms, with significantly higher treatment effectiveness. However, comparisons of topical herbal therapy 
combined with pharmacotherapy versus pharmacotherapy alone showed high heterogeneity. For chronic 
rhinosinusitis, topical herbal therapy showed significant improvement in subjective discomfort. Nevertheless, 
high heterogeneity was also observed in studies comparing topical herbal therapy with conventional 
treatments.
  Conclusion: This study synthesized evidence on the efficacy and safety of topical herbal therapy, 
identifying its potential as an alternative to nasal steroids or as an adjunct to conventional treatments. The 
findings provide a foundation for the clinical application of topical herbal therapy and the development of 
treatment guidelines. Further well-designed studies using more standardized and objective methodologies are 
required.
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Ⅰ. 서  론

  비부비동염(rhinosinusitis)은 비강과 부비동에 염
증이 발생하는 질환으로, 코막힘, 비충혈, 콧물이 특
징적인 증상으로 나타나며, 안면통이나 후각 저하가 
동반될 수 있다. 비부비동염은 유병 기간에 따라 4주 
미만의 급성 비부비동염(acute rhinosinusitis, ARS)
과 12주 이상 지속되는 만성 비부비동염(chronic 
rhinosinusitis, CRS)으로 구분된다1,2)

  비부비동염의 치료에 있어, 미국 이비인후과학회
(AAO)의 가이드라인3)은 바이러스성 상기도 감염으로 
인한 ARS나 세균 감염으로 인한 급성 비부비동염
(acute bacterial rhinosinusitis, ABRS)이라도 발병 
초기 7일간은 진통제, 생리식염수 비강 세척, 비강 스
테로이드제 등의 보존적 치료를 권장하고, 증상이 7일 
이후에도 호전되지 않거나 악화될 경우에 항생제 처
방을 고려하도록 권고하고 있다. CRS의 경우에도 증
상완화를 위한 생리식염수 비강 세척과 비강 스테로
이드제를 중심으로 한 보존적 치료가 권장되고 있다. 
그러나 실제 임상에서는 ARS 환자의 82%가 항생제
를 처방받고 있으며, 1차 의료기관에서의 항생제 처방
을 위한 내원 중 3.9%는 ARS, 7.1%는 CRS로 11%가 
비부비동염과 관련된 것으로 나타났다4). 
  비강 점막을 통한 국소 제제는 비강의 넓은 표면적
과 높은 혈류량으로 인해 효과가 빠르게 나타나고, 위
장관의 초회 통과 대사작용(first-pass metabolism)
을 피할 수 있어 생체 이용률이 높으며, 경구투여보다 
빠른 효과를 기대할 수 있다29). 이러한 비강 외용제의 
효용성과 비부비동염의 일차적인 치료로 비강 세척과 
비강 스테로이드제가 권고되고 있다는 점을 고려하면 
한방 비강 외용제가 남용되고 있는 항생제나 비강 스
테로이드제를 대체할 수 있는 좋은 치료 대안이 될 수 

있을 것으로 생각된다. 
  비부비동염의 한약 치료에 대한 문헌고찰과 메타분
석 연구가 있었으나 대부분 경구 투여 방법을 대상으
로 한 연구였으며23-5), 한약 외용제만을 대상으로하여 
비부비동염에 대한 효과와 안전성을 분석한 연구는 
없었다. 본 연구는 비부비동염의 한약 외용제 치료의 
효과와 안전성을 체계적으로 평가함으로써 한약 외용
제 치료에 대한 객관적 근거를 제공하고, 향후 이루어
질 한약 비강 외용제에 대한 연구에 기초 자료를 제시
하고자 한다. 

Ⅱ. 방  법

1. 문헌 검색

  문헌 검색은 출판 연도가 2005년 1월부터 2024년 
10월까지인 문헌을 대상으로 하였다. 국외 데이터베
이스(Database, DB)로는 PubMed, Cochrane Libr
ary, EMBASE, CNKI(China National Knowledge 
Infrastucture), CiNii를 이용하였고, 국내 DB로는 
전통의학포털(Oriental medicine Advanced Searc
hing Intergrated System, OASIS), 학술연구정보서
비스(Research Information Sharing Service, RIS
S), 한국의학논문데이터베이스(Korean Medical dat
abase, KMBASE), 한국학술정보(Korean Studies I
nformation Service System, KISS)를 이용하여 검
색을 수행하였다. 
  연구 대상 관련 검색어로는 ‘sinusitis’, ‘rhinosinu
sitis’, ‘鼻渊’, ‘鼻窦炎’, ‘副腔炎’, ‘蓄脓症’, ‘부비동
염’, ‘비부비동염’ 등을 사용하였고, 중재 관련 검색어
로는 ‘Herbal Medicine’, ‘Chinese Traditional M
edicine’, ‘Nasal administration’, Spray’, ‘中药’, 
‘中医药’, ‘外用制剂’, ‘中药喷剂’, ‘外用药液’ 등을 사
용하였다(Appendix 1). 
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2. 문헌 선정 기준

1) 연구 설계

  출판 국가 및 사용된 언어와 상관없이 무작위 대조 
임상연구(RCT)만을 대상으로 하였다. 증례보고, 비무
작위 대조 임상연구, 후향적 차트 리뷰 및 동물실험 
연구는 제외하였다.

2) 연구 참여자

  연령, 성별, 인종 등에 제한을 두지 않고 ARS 혹은 
CRS로 진단받은 환자를 대상으로 하였다. 

3) 중재 및 비교중재

  중재는 비강 분무제, 비강 점비액, 비강 증기 흡입, 
비강내 연고 등 제형에 상관없이 국소 한약 외용제인 
경우로 하였다. 비교중재로는 무처치나 위약, 항생제, 
국소 스테로이드제 등 양방 치료, 한약 외용제를 제외
한 경구 한약 복용 등 제한을 두지 않았다. 

4) 평가 도구

  전반적인 치료의 유효성을 평가하기 위해 치료 유
효율(effective rate)을 사용하였고, 환자의 주관적인 
증상 평가를 위해 부비동염 증상 점수(symptom 
score), 시각적 통증 척도(Visual Analogue Scale, 
VAS)를 사용하였다. 증상 심각도와 삶의 질 개선을 
평가하기 위한 Sino-Nasal Outcome Test(SNOT) 
설문조사와 객관적 평가를 위한 Lund-Kennedy 
score를 이용한 비내시경 점수, 비점막의 섬모 운동
을 평가하는 Mucociliary transport time(MTT) 혹
은 Mucociliary transport rate(MTR)을 사용하였
다. 안전성 평가를 위해 이상 반응(adverse events)을 
조사하였다.

3. 문헌 선택과 자료 추출

  검색된 문헌들은 모두 EndNote 21(Clarivate 
Analytics)로 반출하였다. 먼저 중복된 문헌을 제거하

고, 제목과 초록을 읽고 확인하여 1차 배제 문헌을 선
정하였다. 나머지 문헌의 원문을 확인하여 본 연구의 
선정 기준에 맞지 않는 문헌을 2차 배제하였다. 2차 
배제문헌과 배제이유는 부록에 수록하였다. 
  자료 추출 전 pilot test를 실시하여 자료추출 형식
을 만들고 최종적으로 선정된 문헌에서 자료 추출을 
수행하였다. 자료 추출 항목은 연구정보(저자이름, 발
행연도, 연구설계), 연구대상(성별, 나이, 유병기간), 
중재법, 비교중재법, 평가지표 및 결과, 이상반응을 
포함하였다. 문헌 선택과 자료 추출은 두 명의 연구자
(SSE, PHJ)가 독립적으로 수행하였고, 의견이 일치하
지 않는 경우 두 연구자가 토론하여 결정하였다. 

4. 비뚤림 위험 평가

  선정된 문헌의 비뚤림 위험 평가를 위해 Cochrane 
group의 Risk of bias(RoB) 도구를 사용하였다. 평
가항목은 무작위 배정순서 생성(Random sequence 
generation), 배정순서 은폐(Allocation concealment), 
연구 참여자와 연구자에 대한 눈가림(Blinding of 
participants and personnel), 결과평가에 대한 눈
가림(Blinding of outcome assessment), 불충분한 
결과자료(Incomplete outcome data), 선택적 보고
(Selective reporting), 그 외 비뚤림(Other bias)의 
7가지이며, 각 항목에 대해 비뚤림 위험이 ‘높
음’(high risk), ‘낮음(low risk)’, ‘불확실(uncertain 
risk)’ 3가지로 평가하였다. 평가는 두 연구자(SSE, 
PHJ)가 독립적으로 수행하였다. 

5. 자료 합성 및 분석

  메타분석은 Cochrane RevMan 8.9.0을 사용하여 
수행하였으며, 연구 대상, 중재 방법, 평가 도구가 충
분히 동질하다고 판단되는 문헌을 대상으로 실시하였
다. 평가 지표가 이분형 데이터인 경우 상대위험도(Ri
sk Ratio, RR)를, 연속형 변수 데이터인 경우에는 평
균차(mean difference, MD) 또는 표준화된 평균차
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(standardized mean difference, SMD)를 사용하여 
효과 크기를 추정하였다. 95% 신뢰구간(Confidence 
Interval, CI)을 설정하였다.
  이질성 검정은 카이제곱 검정과 Higgins의 I² 통계
를 사용하였으며, p값이 0.1보다 작거나 I² 값이 50% 
이상일 때 연구 간 이질성이 있다고 판단하였다. 이질
성이 없는 경우 고정 효과 모형(fixed-effect model)
을, 이질성이 있는 경우 변량 효과 모형(random- 
effects model)을 적용하여 요약 통계량을 결합하였다.

Ⅲ. 결  과

1. 문헌 선정

  국내외 8개의 데이터베이스를 통해 문헌을 검색한 
결과, PubMed에서 86편, EMBASE에서 159편, 
Cochrane Library에서 88편, CNKI에서 514편 등 
총 847편의 문헌이 검색되었다. 이 외에도 논문의 참
고문헌을 통해 추가로 2편의 문헌을 확보하였다. 중복 
문헌을 제거한 후, 두 명의 연구자(SSE, PHJ)가 독립
적으로 제목과 초록을 검토하여 1차 배제 문헌을 선
정하였다. 1차 배제를 거친 후 남은 63편의 원문을 
검토한 결과, 전문 확인이 불가능한 문헌(n=15), RCT
가 아닌 문헌(n=6), 연구 대상이 비부비동염이 아닌 
문헌(n=8), 중재가 한약 외용제가 아닌 문헌(n=19)을 
제외하였다. 최종적으로 15편의 문헌이 분석 대상에 
포함되었다(Fig. 1).

2. 선정 문헌 분석 

  최종 선정된 15편의 연구 정보를 Table 1, 2에 요
약하였다. 15편의 연구는 모두 중국에서 시행되었다. 
출판 연도는 2005년 1편5), 2010년 2편12,13), 2011년 
1편6), 2012년 1편14), 2013년 1편15), 2019년 2편
7,16), 2021년 4편8,17-9), 2023년 3편9-11)이었다. 

1) 연구 대상

  연구 대상자는 총 1,983명이었으며, 이 중 소아를 
대상으로 한 연구는 5편10,11,13,15,17), 성인을 대상으로 
한 연구는 6편7,8,9,12,18,19), 전체 연령을 대상으로 한 
연구는 4편5,6,14,16)이었다. ARS를 대상으로 한 연구는 

Fig. 1. Flow Diagram
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7편5-11), CRS를 대상으로 한 연구는 8편12-9)이었다. 
대상자 선정 기준으로 변증을 시행한 연구는 총 7편
이었으며, 이 중 5편은 肺經風熱7,8,10-2), 1편은 膽鬱痰
擾16), 1편은 脾氣虛弱18)으로 변증된 환자를 대상으로 
하였다.

2) 중재

  치료 기간은 ARS의 경우 1주 미만이 1편10), 1주 
이상 2주 미만이 5편5,6,9,11), 2주가 1편7,8)이었고, 
CRS는 1주 이상 2주 미만이 2편12,14), 2주 이상 3주 
미만이 2편13,15), 4주가 2편16,19)이었으며 치료 기간이 
명시되지 않은 논문이 2편17,18)이었다. 
  중재로 한약 외용제만을 사용한 연구는 6편
10,12,14,16,18,19), 한약 외용제와 항생제를 함께 사용한 
연구 2편5,15), 한약 외용제와 한약 복용을 함께 사용한 
연구 2편7,17), 한약 외용제, 항생제, 한약 복용을 함께 
사용한 연구가 2편6,9)이었다. 이외에도 한약 외용제에 
더해 항생제와 비강세척, 항생제와 비강 스테로이드제
를 사용한 연구가 있었다. 
  중재로 사용된 한약 외용제의 적용 방법과 종류 및 
처방 구성은 Table 3에 정리하였다. 연구에서 한약 
외용제는 초음파 분무 흡입 4편10,12,14,19), 스프레이 3
편8,13,15), 증기 흡입 3편7,11,18), 비강용액 2편5,6), 연고 2
편9,17), 훈증 1편16)으로 다양한 제형으로 사용되었다.
  단일 약물을 사용한 연구는 1편6)이며, 나머지 연구
는 2가지 이상의 약물로 구성된 한약을 외용제로 사
용하였다. 특히, 蒼耳子散을 기본으로 약물을 가감(加
減)하여 사용한 연구가 4편5,7,11,19)으로 가장 많았으
며, 나머지 연구에서는 변증에 따라 消風淸熱方, 蔘笭
白朮散 등을 사용하거나 휘발성 오일을 포함한 약물로 
구성된 처방을 활용하는 등 다양한 구성 방식을 보였다. 
  중재에 사용된 약물의 빈도 분석 결과(Table 4), 辛
荑가 12회로 가장 많이 사용되었으며, 蒼耳子와 白芷
가 각각 9회, 薄荷가 8회로 그 뒤를 이었다.

3) 비교 중재

  비교 중재로 단일요법을 시행한 연구는 6편

Frequency Herbs

12 Magnoliae Flos(辛荑)

9 Xanthii Fructus(蒼耳子), Angelicae 
dahuricae Radix(白芷)

8 Menthae Herba(薄荷)
5 Platycodonis Radix(桔梗)
4 Scutellariae Radix(黃芩)

3
Chrysanthemi Flos(菊花), Houttuyniae 
Herba(⿂腥草), Glycyrrhizae Radix(甘草), 
Bomeolum(冰片), Cnidii Rhizoma(川芎)

2

Radix et Rhizoma(细辛), Phellodendri 
Cortex(黄柏), Lonicerae Flos(金銀花), 
Angelicae Gigantis Radix(當歸), Alismatis 
Rhizoma(澤瀉), Acori Graminei 
Rhizoma(石菖蒲)

1

Vespae Nidus(露蜂房), Carthami 
Flos(紅花), Ursi Fel(熊膽), Astragali 
Radix(黄芪), Schizonepetae Spica(荊芥), 
Ephedrae Herba(麻黄), 
Camphorum(樟腦), Patriniae 
Herba(敗醬草), Gentianae Radix(龍膽), 
Gardeniae Fructus(梔子), Plantaginis 
Semen(車前子), Bupleuri Radix(柴胡), 
Codonopsis Pilosulae Radix(黨參), Poria 
Sclerotium(茯苓), Atractylodis Rhizoma 
Alba(白朮), Dioscoreae Rhizoma(山藥), 
Dolichoris Semen(白扁豆), Coptidis 
Rhizoma(黃連), Cinnamomi 
Ramulus(桂枝), Paeoniae Radix 
Alba(白芍藥), Mori Folium(桑葉), 
Armeniacae Semen(杏仁), Phragmitis 
Rhizoma(蘆根), Nelumbinis Rhizomatis 
Nodus(藕節), Imperatae Rhizoma(白茅根), 
Rehmanniae Radix(生地黃), Salviae 
Miltiorrhizae Radix(丹蔘), Prunellae 
Spica(夏枯草), Fritillariae Thunbergii 
Bulbus(浙貝母), Curcumae Rhizoma(莪朮)

Table 4. Frequency of Herbs Used in Herbal 
Medicine

7,10,12,14-6)이었고, 두 가지 이상의 복합요법을 시행한 
연구는 9편이었다. 비교 중재 중 가장 많이 사용된 것
은 항생제였다. 사용된 경구 항생제로는 Erythromyc
in5), Azithromycin6,8), Roxythromycin15,19), Cefur
oxime9,15), Amoxicillin11)이 포함되었다. 이 중 Eryt
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hromycin을 포함한 마크로라이드계 항생제는 4편5,6,

8,15,19)의 연구에서 사용되어 항생제 비교 중재 중 가
장 많았다. 항생제를 사용한 7편5,6,8,9,11,15,19)의 연구 
중 5편5,6,8,9,11)은 ARS을 대상으로 하였다. 다음으로 
많이 사용된 비교중재는 4편9,10,11,19)의 연구에서 사용
된 비강 스테로이드 분무제로, Mometasone furoate
9,10)와 Budesonide11,19)가 각각 2편에서 사용되었다. 
이외에도 한약 경구 복용, 생리식염수 비강 세척, 물 
증기 흡입 등이 비교 중재로 사용되었다. 

4) 평가 도구

  10편의 연구에서는 치료 유효율(Effective rate)을 
평가 도구로 사용하였으며, 이 중 5편6,8,11,16,17)은 치
료 효과를 치유(痊愈), 현효(顯效), 유효(有效), 무효(無
效)의 4단계로, 나머지 5편5,9,13,14,19)은 현효, 유효, 무
효의 3단계로 구분하여 평가하였다. 전체 대상자 중 
유효 이상의 치료 효과를 보인 비율을 치료 유효율로 
정의하였다. 주관적인 증상 정도 평가는 7편
7,10,11,12,15-7)에서 시각적 통증 척도(Visual Analogue 
Scale, VAS)를, 6편6,8,9,10,17,18)에서 코막힘, 비강 분비
물, 두통, 후각 저하 등 증상별 점수를 통해 이루어졌
다. 또한, 5편9,11,15,17,18)의 연구에서는 비내시경을 통
해 폴립, 분비물, 부종, 상처, 딱지 등의 비강 내 시각
적 병리 상태를 평가하기 위해 Lund-Kennedy 
score를 사용하였다. 6편5,8,9,11,12,16)에서 비강의 점액 
섬모운동을 평가하는 도구인 Mucociliary transport 
time(MTT), Mucociliary transport rate(MTR), 
Mucociliary clearance rate(MCR)가 활용되었으며, 
비부비동염 환자의 삶의 질을 평가하기 위해 
Sino-Nasal Outcome Test(SNOT)-20과 SNOT-22
가 3편7,9,15)의 연구에서 사용되었다. 2편9,17)의 연구에
서는 혈청과 비분비물 내 염증성 인자를 측정하기 위
한 실험실 검사가 이루어졌다.

3. 자료분석

1) ARS

  ARS를 대상으로 한 연구 중 항생제와 한약 외용제
의 병용과 항생제와 양약 외용제의 병용을 비교한 2
편5,9)의 연구에서 치료 유효율과 MTT에 대해 각각 상
대위험도와 평균차를 사용하여 효과 크기를 산출하였
다(Fig. 2, 3). 치료군은 110명, 대조군은 107명으로 
구성되었으며, 치료 유효율은 치료군에서 대조군보다 
유의하게 높은 것으로 나타났다(p=0.0002). MTT는 
치료군에서 더 짧게 나타났으나, 통계적으로 유의미한 
차이는 없었다(p=0.15).
  비부비동염의 증상 점수는 표준화된 평균차를 통해 
효과 크기를 산출하고, 중재군별로 하위 그룹 분석을 
실시하였다(Fig. 4). 항생제와 한약 외용제의 병용과 
항생제와 비강 스테로이드제인 Mometasone 
furoate의 병용을 비교한 연구9)와 한약 외용제와 
Mometasone furoate를 단독 비교한 연구10)에서는 
치료군과 대조군 사이에 증상 점수의 유의미한 차이
가 나타나지 않았다(p=0.35). 또한, 한약 외용제와 약
물치료(Pharmacotherapy) 병용군과 약물치료 단독
군을 비교한 3편6-8)의 연구에서도 유의미한 차이는 없
었다(p=0.05). 치료군은 총 213명, 대조군은 212명
으로 구성되었고, 종합 분석 결과 치료군에서 유의하
게 증상 점수가 낮았으나(p=0.01), 연구 간 이질성이 
높게 나타났다(p<0.00001, I²=99%).

2) CRS

  CRS를 대상으로 한 연구 중 한약 외용제와 증류수 
분무 또는 생리식염수 증기 흡입을 비교한 2편12,16)
의 연구에서 VAS의 효과 크기를 평균차로 산출하였다
(Fig. 5). 치료군과 대조군은 각각 62명으로, 치료군
에서 유의하게 VAS 점수가 낮은 것으로 나타났다
(p<0.00001)
  한약 외용제와 약물치료를 비교한 4편13,14,17,19)의 
연구에서는 치료 유효율을 상대위험도(RR)로 산출하
였다(Fig. 6). 치료군은 497명, 대조군은 491명으로, 
치료군에서 유의하게 높은 치료 유효율이 관찰되었다
(p<0.0001).
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Fig. 2. Meta-Analysis of Effective Rate Between Herbal Medicine vs Western Medicine

Fig. 3. Meta-Analysis of Mucociliary Transport Time Between Herbal Medicine vs Western Medicine

Fig. 4. Meta-Analysis of Symptom Score
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Fig. 5. Meta-Analysis of VAS Between Herbal Medicine vs Water/Saline

Fig. 6. Meta-Analysis of Effective Rate Between Herbal Medicine vs Pharmacotherapy

4. 개별 연구의 비뚤림 위험 평가

  본 연구에 선정된 15편의 연구를 Cochrane 
group의 RoB 도구를 이용하여 비뚤림 위험을 평가
하였다(Fig. 8, 9). 무작위 배정순서 생성(Random 
Sequence generation) 항목에서 난수표 혹은 컴퓨
터를 통한 난수 생성을 통해 배정순서를 생성한 7편
6,8-11,15,16)의 연구는 ‘낮음’으로 평가하였고, 진료 번호 
순으로 배정한 1편12)의 연구는 ‘높음’으로 평가하였
다. 나머지 7편5,7,13,14,16-9)의 연구는 무작위 배정에 대한 
언급은 있으나 배정순서 방법에 대한 구체적 언급이 없
어 ‘불확실’로 평가하였다. 배정순서 은폐(Allocation

concealment) 항목에서 진료 순서에 따라 배정하여 
배정순서를 은폐하지 않은 1편12)의 연구는 ‘높음’으로 
평가하고 나머지 14편의 연구는 모두 구체적인 기술
이 없어 ‘불확실’로 평가하였다. 연구 참여자, 연구자
에 대한 눈가림(Blinding of participants and 
personnel) 항목에서 이중 맹검을 시행한 1편12)의 연
구는 ‘낮음’으로, 단일 맹검을 시행한 1편18)의 연구는 
‘높음’으로 평가하였고, 눈가림에 대한 언급이 없는 
나머지 13편의 연구는 ‘불확실’로 평가하였다. 결과평
가에 대한 눈가림(Blinding of outcome assesment) 
항목은 모든 연구에서 언급되지 않아 ‘불확실’로 평가
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하였다. 불충분한 결과자료(Incomplete outcome 
data) 항목에서 吴紫陆17)의 연구는 결측치가 중재군
간에 유사하게 발생했고, 탈락 이유를 명시했으나 탈
락율이 20% 이상임에도 Intention to treat(ITT) 분
석을 시행하지 않아 ‘높음’으로 평가하였다. 黄扬周11)

의 연구는 탈락 이유를 명시하지 않고 탈락율이 5% 
이상이었으며, ITT 분석을 시행하지 않아 ‘높음’으로 
평가하였다. 이외의 12편의 연구에서는 모두 결측치
가 없어 ‘낮음’으로 평가하였다. 선택적 보고
(Selective reporting) 항목에서 马敏5)의 연구는 중
재군의 치료 전 비점막 섬모 수송 속도에 대한 결과를 
보고하지 않았고, 纪小美6)의 연구는 부비동염 증상에 
대한 효과 평가 기준을 제시하였으나 결과를 보고하
지 않아 ‘높음’으로 평가하였다. 王爱民13)의 연구는 
부비동염 증상점수나 평가점수에 대한 보고 없이 치
료 유효율에 대해서만 보고하였고, 艾斌19)의 연구도 
치료 유효율의 판단근거로 제시한 증상점수와 CT 결
과에 대한 구체적인 보고 없이 치료 유효율에 대해서
만 보고하여 ‘높음’으로 평가하였다. 그 외 비뚤림
(Other bias) 항목에서 중재군의 기저상태에 대한 통
계적 유의성에 대한 언급이 없는 2편6,13)의 연구는 ‘불
확실’로 평가하고, 나머지 연구는 추가 비뚤림에 대한 
가능성이 없는 것으로 보여 ‘낮음’으로 평가하였다. 

5. 이상반응

  10편의 연구에서는 이상사례에 대해 별도로 보고하

Fig. 7. Risk of Bias Graph

Fig. 8. Risk of Bias Summary
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지 않았다. 이상사례를 보고한 5편의 연구 중 1편12)에
서는 치료군과 대조군 모두에서 이상사례가 발생하지 
않았다. 일부 연구에서 경미한 비강 내 불편감이 나타
났다고 보고되었으나6), 어느 중재에서 몇 건이 발생했
는지에 대한 구체적인 언급은 없었다. 한약 내복을 비
교 중재로 한 대조군에서는 경미한 피부 발진이 2건 
발생했다17). 袁艳红9)의 연구에서는 대조군에서 두통 
5건, 코피 2건, 인후 불편감 2건, 설사 1건, 비강 작
열감 1건, 비궤양 1건이 발생했으며, 치료군에서는 설
사 1건이 보고되었다.

Ⅳ. 고  찰

  비부비동염의 유병률은 국가별로 차이가 있지만, 
2012년 미국 국민 건강조사에 따르면 미국 인구의 약 
12%가 비부비동염을 진단받았으며20), 국내에서 증상
과 비강 내시경 소견을 기반으로 추정한 CRS의 유병
률은 8.4%로 보고되었다21). 건강보험심사평가원 보건
의료빅데이터개방시스템에 따르면 ARS는 2023년 외
래 다빈도 질환 17위였으며, COVID-19의 영향이 있
었던 2020년부터 2022년을 제외하면 2010년 이후
로 꾸준히 연간 약 400만명이 진료받고 있다22). 이처
럼 높은 유병률을 보이는 비부비동염은 환자에게 큰 
불편과 삶의 질 저하를 초래하며, 지속적인 치료와 관
리가 필요한 만성질환이다.
  최근 비부비동염의 한약 치료에 대한 연구가 활발
히 이루어지고 있다. CRS를 대상으로 한 메타분석 연
구에서 일반적인 치료와 한약을 병용했을 때 비교적 
효과적이며 안전하다는 결과가 보고되었으며23), 비부
비동염 전체를 대상으로 한 메타분석 연구에서는 蒼耳
子散, 龍膽瀉肝湯 등이 비부비동염 증상 개선에 유의
한 효과가 있음을 보고하였다24). 국내의 한 연구에서
도 한약 치료가 통계적으로 유의한 효과가 있으며 급
성 바이러스성 비부비동염과 비용종을 동반하지 않는 
CRS에서 기존의 서양의학적 치료와 비슷하거나 뛰어
난 치료 효과를 나타내는 것으로 보고되었다25). 이외

에도 비용종을 동반한 부비동염에서 한의학적 치료만
으로 비용종이 소실된 증례26), 소아 CRS에 대한 후향
적 연구27), CRS로 인한 후각 장애의 한의학적 치료 
증례28) 등 다양한 임상적 연구도 이루어지고 있다. 그
러나 지금까지의 한약 치료에 대한 연구는 경구 투여
를 중심으로 하여 한약 외용제에 대한 연구는 부족한 
실정이다.
  따라서 비부비동염의 한약 외용제에 대한 효과를 
고찰하고 임상적 활용에 대한 근거를 마련하고자 본 
연구에서는 국내 ․ 외의 데이터베이스를 통해 비부비동
염 환자를 대상으로 한약 외용제의 효과를 연구한 
RCT 15편을 선정하여 체계적 문헌고찰과 메타분석을 
시행하였다. 
  15편의 연구는 모두 중국에서 시행되었으며 연구 
대상자는 ARS와 CRS를 모두 포함하였다. 치료군에 
사용된 한약 외용제의 제형은 초음파 분무 흡입, 스프
레이, 증기 흡입, 비강 용액, 연고 등으로 다양했으며, 
사용된 한약은 蒼耳子散이 4편으로 가장 많았다. 구성
약물 분석 결과 가장 많이 사용된 4가지 약물 또한 蒼
耳子散의 구성 약재인 辛夷, 蒼耳子, 白芷, 薄荷였다. 
蒼耳子散은 《濟生方》에 “治鼻流濁涕不止”라 하여 鼻淵
에 쓰는 처방으로 수록되었다. 蒼耳子와 辛夷는 散風
寒 · 通鼻竅, 白芷는 解表散寒 · 祛風通竅, 薄荷는 疏散風
熱 · 淸利頭目 효능이 있다. 본 약물들은 대부분 방향
성 물질을 포함하고 辛味를 가지고 있어 발산과 순환
을 촉진한다.
  치료 효과의 평가에는 다양한 도구가 사용되었다. 
치료 유효율은 연구에 따라 치유, 현효, 유효, 무효의 
4단계로 혹은 현효, 유효, 무효의 3단계로 구분하여 
전체 환자 중 유효 이상의 치료 효과를 보인 환자의 
수로 평가하였다. 주관적 평가도구로 VAS와 증상 점
수, SNOT가 활용되었다. VAS는 증상으로 인한 불편
감의 정도를 0점(통증 없음)부터 10점(가장 심한 통
증)까지 평가하였다. 증상 점수는 연구에 따라 코막힘, 
콧물, 후비루, 안면통증 등 각 증상에 따른 점수를 평
가하였고, 메타분석 시에는 증상별 점수의 평균값을 
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사용하였다. SNOT는 6점 리커트 척도(Likert scale)
를 사용하여 비부비동염의 22가지 증상 심각도를 평
가하여 환자의 삶의 질 평가에 초점을 맞춘 설문지이
다. 객관적 지표로는 MTT와 Lund-Kennedy 점수가 
활용되었으며, 이는 비강 점막의 기능과 병리적 변화
를 객관적으로 평가하는 데 유용한 도구이다. 비강의 
점액 섬모운동은 흡입된 병원균과 잔여물을 제거하는 
중요한 역할을 하지만, 병리적 상황에서는 이 기능이 
손상될 수 있다. 따라서 MTT를 사용하여 비부비동염 
환자에서 비강 점액 섬모운동 기능을 정량적으로 측
정하여 점막의 기능적 상태를 평가할 수 있다30,31). 
Lund-Kennedy 점수는 내시경을 통해 비강 내 폴립, 
분비물, 부종 등 병변의 심각성을 직관적으로 평가할 
수 있는 효과적인 도구이다32). 실험실 검사는 혈청과 
비분비물에서 염증성 인자인 Leukotriene C4 
(LTC4), Interleukin-17(IL-17), Prostaglandin D2 
(PGD2)와 염증관련 단백질인 Eosinophil Cationic 
Protein(ECP), IgE를 측정하였다. 袁艳红9)의 연구에
서는 Aquaporin-3(AQP-3), Substance P, Neurokinin 
A(NKA), Neuropeptide Y(NPY)를 추가로 측정하였
다. 
  ARS에 대한 연구 7편 중 3편은 한약 외용제와 양약 
외용제의 효과를 비교하였고, 그 중 2편9,10)은 비강 스테
로이드제인 Mometasone furoate였다. Mometasone 
furoate는 알레르기 비염, 비부비동염과 같은 비강 질
환에 사용되는 비강 질환 치료제로 ARS와 CRS에서 
증상 완화를 위한 1차 치료제로 권고되고 있다4). 다른 
1편5)에 사용된 양약 외용제는 해당 연구기관에서 직
접 제조한 것으로 에페드린(ephedrine)과 항생제를 
포함한 비강용액이었다. 马敏5)와 袁艳红9)의 연구에서 
한약 외용제는 양약 외용제와 비교하여 치료 유효율
은 유의하게 높았으나 MTT에는 통계적으로 유의한 
차이가 없었다. 袁艳红9)와 陈婕10)의 연구에서 한약 
외용제의 증상 점수는 Mometasone furoate와 비교
했을 때 유의한 차이가 없는 것으로 나타났다. 나머지 
4편은 한약 외용제와 약물치료 병용군과 약물치료의 

효과를 비교하였다. 약물치료에는 항생제 혹은 한약이 
사용되었고, 邵亮8)의 연구에서는 생리식염수 비강세
척을, 黄扬周11)의 연구에서는 Budesonide 스프레이
도 추가로 시행하였다. 4편 중 증상 점수를 결과 평가
도구로 사용한 3편의 연구를 종합했을 때, 치료군과 
대조군 간 부비동염 증상 점수의 유의한 차이는 없었
다. ARS에 대한 연구 중 증상 점수를 비교한 5편의 
연구를 모두 종합한 결과 치료군에서 유의하게 낮았
으나 연구간 이질성이 높아 신뢰도는 높지 않을 것으
로 생각된다. 
  CRS를 대상으로 한 8편의 연구 중 3편은 한약 외
용제와 증류수 분무12) 혹은 생리식염수 증기16) 혹은 
물 증기 흡입18)을 비교하였다. 이 중에서 VAS 점수를 
평가지표로 사용한 2편12,16)의 연구를 분석한 결과 치
료군에서 유의하게 점수가 낮아 한약 외용제의 효과
를 확인할 수 있었다. 다른 4편의 연구는 한약 외용제
와 한약 복용14,17), 또는 비강 스테로이드제13) 또는 비
강 스테로이드제와 항생제의 병용치료19)를 비교한 연
구였다. 치료 유효율을 종합했을 때 치료군에서 유의
하게 높은 것으로 관찰되었으나 이질성이 높았다. 나
머지 1편15)의 연구는 한약 외용제와 항생제 병용치료
와 항생제 치료를 비교한 연구로 코막힘 VAS 점수와 
Lund-Kennedy 점수에서 치료군보다 유의하게 낮은 
것으로 보고되었다.
  이상의 결과를 종합해보면, ARS에서 한약 외용제는 
비강의 섬모운동과 주관적 증상의 완화에 있어 양약 
외용제와 비슷한 정도의 효과를 가지며, 치료율은 조
금 더 높았다. 한약 외용제와 약물치료 병용군과 약물
치료군을 비교한 연구들은 연구간 중재와 비교중재 
방법이 완전히 일치되지 않고 다양했으며, 표본의 크
기가 작아 이질성이 발생한 것으로 보인다. CRS의 치
료에 있어서는 한약 외용제를 사용하는 것이 사용하
지 않는 것보다 주관적인 불편감 개선에 효과적인 것
으로 나타났다. 한약 외용제와 일반적인 치료의 비교
에 포함된 연구들은 중재와 비교중재가 다양하고, 표
본의 크기가 작았으며, 연구대상이 소아와 성인으로 
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나뉘는 등의 연구의 방법론적 다양성으로 인해 이질
성이 높게 나타난 것으로 생각된다. 임상적으로는 한
약 외용제를 비강 스테로이드제의 대용으로 사용하거
나 일반적인 치료에 더하여 증상 완화 혹은 치료 목적
으로 활용해볼 수 있을 것이다. 
  본 연구의 한계점은 다음과 같다. 한약 외용제에 대
한 RCT 연구의 수가 상대적으로 부족하며 포함된 연
구들 간에 비교 중재가 다양하게 사용되었다. 평가 도
구의 종류 역시 일관되지 않았으며, 표준화된 평가 도
구 이외에 치료 유효율이나 증상 점수와 같은 도구는 
평가 척도가 연구별로 상이하여 메타분석을 위한 데
이터 합성에 어려움이 있었다. 이러한 한계점으로 인
해 연구 간 이질성이 높아지고 한약 외용제의 치료 효
과에 대해 유의한 하나의 결론을 도출할 수 없었다. 
또한, 대부분의 문헌에서 배정순서 은폐, 연구자에 대
한 눈가림, 결과평가에 대한 눈가림에 대해 언급하지 
않아 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 결과 확인 비뚤림 위
험이 높을 가능성이 있다. 안전성의 경우 한약 외용제
로 나타난 이상반응은 경미하거나 없는 것으로 보고
되었으나, 포함된 15편 중 10편의 연구에서 이상반응
에 대한 보고가 이루어지지 않아 한약 외용제의 안전
성을 종합적으로 평가하기에는 제한이 있었다. 
  본 연구에서는 비부비동염을 연구 대상으로 하여 
ARS와 CRS로 나누어 분석하였으나 향후 연구가 누
적되면 비부비동염의 여러 분류를 별개의 주제로 분
석하여 치료의 근거를 더 높일 수 있을 것이라 사료된
다. 또한 향후의 연구에서는 보다 객관적이고 표준화
된 평가 방법을 활용하고, 비뚤림 위험을 줄이는 연구
설계를 통해 한약 외용제의 치료 효과에 대한 보다 수
준 높은 근거를 확보하기를 기대한다.
  한약 외용제의 활용 근거를 마련하고 향후 연구를 
위한 기초를 제공하기 위해 체계적 문헌고찰을 시행
하였다. 본 연구는 한약 외용제를 비강 스테로이드제
의 대안으로 사용하거나 기존의 일반적인 치료에 보
조적으로 사용하여 증상 완화와 치료 목적으로 활용
할 수 있는 가능성을 제시하였다는 데 의의가 있다.

Ⅴ. 결  론

  본 연구는 2005년 1월부터 2024년 10월까지 보고
된 비부비동염과 한약 외용제에 대한 RCT 연구 15편
을 분석한 결과 다음과 같은 결론을 얻었다.
  연구는 모두 중국에서 시행되었고, 1,983명의 환자
를 대상으로 하였다. 급성 비부비동염에 대한 연구 7
편, 만성 비부비동염에 대한 연구가 8편이었다.
  중재로 사용된 한약 외용제는 비강 분무제, 점비액, 
증기 흡입, 비강내 연고 등이 사용되었고 처방으로는 
蒼耳子散이 가장 많았으며 약물로는 辛夷, 蒼耳子, 白
芷, 薄荷가 다용되었다. 비교중재로는 비강 스테로이
드제, 항생제, 한약 복용, 생리식염수 비강 세척 등이 
사용되었다. 
  평가 도구로 지료 유효율, 증상 점수, VAS, 
SNOT-20, SNOT-22, Lund-Kennedy score, 
MTT, MTR 등이 사용되었고 안전성 평가를 위해 이
상 반응 여부를 조사하였다.
  메타 분석 결과 급성 비부비동염의 치료로 한약 외
용제가 비강의 섬모운동과 주관적 증상 완화에 있어 
양약 외용제와 비슷한 정도의 효과를 가지며, 치료 유
효율은 유의하게 높았다. 한약 외용제와 약물치료 병
용과 약물치료를 비교한 결과는 이질성이 높았다. 만
성 비부비동염의 치료에서는 한약 외용제의 사용이 
주관적 불편감 개선에 유의성이 있었다. 한약 외용제
와 일반적인 치료의 비교에서는 연구간 이질성이 높
았다. 
  대부분의 문헌에서 배정순서 은폐, 연구자에 대한 
눈가림, 결과평가에 대한 눈가림에 대해 언급하지 않
아 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 결과 확인 비뚤림 위험
이 높을 가능성이 있다. 
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Appendix 1. Search Terms Used in Databases

1. Pubmed

(sinusitis) AND (nasal drops OR nasal agents OR emulsion OR spray OR aerosol OR powder OR gel 
OR nasal administration) AND (“Herbal Medicine”[MeSH] OR “Plant Extracts”[MeSH] OR “Medicine, 
Chinese traditional”[MeSH] OR “Medicine, Korean Traditional”[MeSH] OR “Medicine, Kampo”[MeSH] 
OR herbal medicine[Title/abstract] OR plant extract*[Title/abstract] OR traditional Korean 
medicine[Title/abstract] OR Traditional Chinese medicine[Title/abstract] OR traditional oriental 
medicine[Title/abstract] OR kampo medicine[Title/abstract] OR kampo[Title/abstract] OR herbal 
drug*[Title/abstract] OR decoction[Title/abstract] OR herb*[Title/abstract] OR medicinal 
herb*[Title/abstract] OR plant extract*[Title/abstract])

2. Cochrane

#1.sinusitis OR rhinosinusitis
#2.(topical OR nasal OR nasal drops OR nasal agents OR emulsion OR spray OR aerosol OR 
powder OR gel OR nasal administration)
#3.(Herbal Medicine OR Plant Extracts OR Medicine, Chinese traditional OR Medicine, Korean 
Traditional OR Medicine, Kampo OR herbal medicine OR plant extract* OR traditional Korean 
medicine OR Traditional Chinese medicine OR traditional oriental medicine OR kampo medicine 
OR kampo OR herbal drug* OR decoction OR herb* OR medicinal herb* OR plant extract*)
#4.#1 AND #2 AND #3

3. Embase

#1.‘sinusitis’/exp OR 'sinusitis'

#2.

‘administration, topical’ OR ‘drug administration, topical’ OR ‘topic administration’ OR ‘topic 
application’ OR ‘topic medication’ OR ‘topic therapy’ OR ‘topic treatment’ OR ‘topical 
administration’ OR ‘topical application’ OR ‘topical drug administration’
‘administration, intranasal’ OR ‘drug administration, intranasal’ OR ‘intra-nasal administration’ OR 
‘intra-nasal drug administration’ OR ‘intranasal administration’ OR ‘intranasal instillation’ OR 
‘intranasal medication’ OR ‘nasal administration’ OR ‘nasal drug administration’ OR ‘nasal 
instillation’ OR ‘nasal medication’ OR ‘intranasal drug administration’
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‘nasal spray’ OR ‘nasal sprays’ OR ‘nose sprays’ OR ‘nose spray’
‘nasal drop’ OR ‘nasal drops’ OR ‘nose drop’ OR ‘nosedrops’ OR ‘nose drops’
‘aerosol’ OR ‘powder’ OR ‘gel’

#3.

‘herbaceous agent’ OR ‘herbal medicine’ OR ‘decoction’
‘Chinese herbal medicine’ OR ‘Chinese traditional medicine’ OR ‘medicine, Chinese traditional’ OR 
‘traditional Chinese medicine’ OR ‘Chinese medicine’
‘Korean traditional medicine’ OR ‘medicine, Korean traditional’ OR ‘traditional Korean medicine’ 
OR ‘Korean medicine’
‘plant extracts’ OR ‘plant extract’
‘Japanese traditional Kampo medicine (drug)’ OR ‘Japanese traditional Kanpo medicine (drug)’ OR 
‘Japanese traditional medicinal formula’ OR ‘Japanese traditional medicine (drug)’ OR ‘Kampo’ OR 
‘Kampo agent’ OR ‘Kampo drug’ OR ‘Kampo formula’ OR ‘Kampo formulae’ OR ‘Kampo 
formulation’ OR ‘Kampo medication’ OR ‘Kampo medicinal formula’ OR ‘Kampo medicinal 
product’ OR ‘Kampo medicines’ OR ‘Kampo preparation’ OR ‘Kampo product’ OR ‘Kampo remedy’ 
OR ‘Kanpo agent’ OR ‘Kanpo drug’ OR ‘Kanpo formula’ OR ‘Kanpo formulae’ OR ‘Kanpo 
formulation’ OR ‘Kanpo medicinal product’ OR ‘Kanpo medicine (drug)’ OR ‘Kanpo medicines’ OR 
‘Kanpo preparation’ OR ‘Kanpo product’ OR ‘Kanpo remedy’ OR ‘traditional Japanese Kampo 
medicine (drug)’ OR ‘traditional Japanese Kanpo medicine (drug)’ OR ‘traditional Japanese 
medicinal formula’ OR ‘traditional Japanese medicine (drug)’ OR ‘Kampo medicine (drug)’
‘alternative therapies’ OR ‘alternative therapy’ OR ‘complementary medicine’ OR ‘complementary 
therapies’ OR ‘eclectic medicine’ OR ‘eclecticism, historical’ OR ‘historical eclecticism’ OR ‘mental 
healing’ OR ‘metaphysical mind-body relations’ OR ‘mind body technique’ OR ‘mind body 
therapies’ OR ‘mind body therapy’ OR ‘mind-body relations (metaphysics)’ OR ‘mind-body 
relations, metaphysical’ OR ‘mind-body therapies’ OR ‘polarity therapy’ OR ‘radiaesthesia’ OR 
‘radiesthesia’ OR ‘therapeutic cults’ OR ‘Thomsonian medicine’ OR ‘alternative medicine’
#4. #1 AND #2 AND #3

4. CNKI

(TKA=‘鼻渊’+‘鼻窦炎’+‘副鼻腔炎’+‘蓄脓症’+‘sinusitis’) AND (TKA=‘外用制剂’+‘中药喷剂’+‘外用药液’+‘喷剂’+
‘雾化吸入’+‘滴鼻’+‘nasal drops’+‘nasal agents’+‘emulsion’+‘spray’+‘aerosol’+‘powder’+‘gel’+‘nasal ad
ministration’) AND (TKA=‘中药’+‘中医药’+‘本草’+‘散’+‘汤’+‘丸’+‘方’+‘颗粒’+‘胶囊’+‘自拟’+‘herb’+‘decocti
on’+‘traditional chinese medicine’+‘chinese medicine’+‘herbal medicine’+‘traditional herbal medici
ne’)




