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Objectives  This study aimed to evaluate the safety of Korean medicine treatments, in-

cluding herbal medicine, for patients undergoing rehabilitation after total knee arthro-

plasty through a retrospective analysis of adverse events and blood test results.

Methods  Medical records of 22 patients who received Korean medicine treatments 

after total knee arthroplasty at a Koreanmedicine hospital between July 2017 and April 

2022 were retrospectively reviewed. Adverse events were assessed using Common 

Terminology Criteria for Adverse Events and World Health Organization-Uppsala 

Monitoring Centre causality assessment system. Blood test results before and after 

herbal medicine administration were compared using the Wilcoxon signed-rank test.

Results  Among 41 adverse events reported during 623 days of hospitalization, 40 

were mild or moderate. 4 adverse events were assessed as possibly related to Korean 

medicine treatments, all of which improved with appropriate management of Korean 

medicine. Blood tests showed no drug-induced liver injury or kidney damage caused 

by Korean medicine treatments, including herbal medicine. There were no significant 

internal medical adverse reactions observed in the blood tests.

Conclusions  Korean medicine treatments, including herbal medicine, appear to be rel-

atively safe for rehabilitation after total knee arthroplasty when administered under 

proper medical supervision. (J Korean Med Rehabil 2024;34(4):153-168)

Key words Total knee arthroplasty, Korean traditional medicine, Herbal medicine, 

Drug-related side effects and adverse reactions, Rehabilitation
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서론»»»

골관절염(osteoarthritis, OA)은 퇴행성 변화 등으로 

관절 조직에 분자생물학적 이상이 발생하여 야기되는 

연골 분해, 골 형성, 관절 염증 및 정상 기능 상실과 같

은 해부학적, 생리적 이상으로 정의되며, 특히 무릎 골

관절염은 엉덩관절 골관절염과 더불어 가장 흔하다1). 

한국에서 방사선학적으로 진단된 무릎 골관절염의 유

병률(prevalence)은 35.1%로 흔한 정형외과적 질환 중 

하나이다2). 한국에서는 전체 인구의 약 4%인 200만 명

이 치료를 받고 있는 것으로 알려져 있다3).

국제 골관절염 연구학회(OA research society interna-

tional)4), 미국 대학 류마티스 관절염 재단(American col-

lege of rheumatology/arthritis foundation)5), 미국 정형외과 

학회(American academy of orthopaedic surgeons)6)의 가

이드라인에 따르면, 무릎 골관절염 치료에는 운동 치료, 

체중 조절, 국소 비스테로이드성 항염증제(nonsteroidal 

anti-inflammatory drug, NSAID) 경구 복용, 관절 내 코

르티코스테로이드(corticosteroid) 주사 등의 치료가 권

고된다. 하지만 보존적 치료로 성과를 얻지 못한 경우 

무릎 골관절염 환자의 통증 감소, 기능 장애 최소화, 삶

의 질 개선 등을 위해 수술적 치료가 시행된다7). 슬관절 

전치환술(total knee arthroplasty, TKA)은 무릎 골관절

염 환자 치료에 전세계적으로 가장 많이 시행되는 수술 

중 하나이다8,9). 2011년에서 2018년까지 TKA를 받은 

환자 수는 한국에서 10만 명 당 44.3명에서 62.8명으로 

증가했고10), 2030년까지 TKA 시술 횟수는 최대 91% 

증가할 것으로 예측된다11).

TKA 이후 재활치료는 통증 감소, 신체 기능 회복 및 

일상 생활로의 복귀에 중요한 것으로 알려져 있다12). 

물리치료(physiotherapy), 전기 자극 치료(electric muscle 

stimulation), 능동적 운동 재활(active exercise), 지속적 

수동 운동 장치(continuous passive motion, CPM) 등 다

양한 재활 치료 방법이 연구되고 있으나13), TKA 환자

를 위한 최적의 재활 프로토콜 빈도, 기간 또는 강도에 

대한 명확한 합의는 없는 상황이다14). 기존의 표준적인 

재활 치료에도 불구하고 수술 1년 후 평가에서 수술 전

에 비하여 유의한 기능 향상이 없었다는 결과가 보고된 

바 있으며15), 더딘 기능 회복을 보이거나 지속적인 통증 

호소를 하는 경우도 존재하여 TKA 환자의 재활 치료

에 대안적 치료법이 필요하다. 

한편, 침, 뜸, 부항, 한약, 추나 등 한의학적 치료 또한 

TKA 환자의 재활에 많이 활용되고 있다16). 체계적 문

헌고찰 연구17)에 따르면 한의 치료와 CPM 병행치료가 

CPM 단독 치료에 비해 통증 감소 및 기능 회복에 효과

적이었다. 개별 한의 치료에 대하여 살펴보면, 한약 치

료의 TKA 환자에 대한 기능 회복18-20)과 통증 개선21,22)

의 유의한 효과를 보고한 무작위 대조군 연구가 보고되

었다. 8편의 무작위 대조군 연구를 분석한 체계적 문헌

고찰 및 메타분석 연구23)에 따르면 한약 치료는 TKA 

후 통증 개선 및 관절기능 회복 측면에서 유의한 효과가 

있었다. 뜸 치료의 통증 개선에 대한 효과를 확인한 무

작위 대조군 연구24)도 보고된 바 있으며, 침 치료 또한 

TKA 환자의 통증 개선에 유의한 효과를 확인한 무작위 

대조군 연구25,26)가 보고되었다. 이와 같이 TKA 환자의 

재활 치료에 대한 한의 치료의 효과는 다양한 연구를 

통해 확인되고 있다.

그럼에도 불구하고 명확한 근거 없이 형성된 한의 치

료에 대한 부정적인 시각으로 인해, 환자의 의료 선택권

과 효과적인 재활 치료의 기회를 제한하는 일이 발생하

고 있다. 이를 해결하기 위해 TKA 환자에 대한 한의 치

료의 안전성 연구가 추가적으로 필요한 상황이다. TKA 

환자에게 한약 치료를 시행한 3편의 무작위 대조군 연

구22,27,28)에서는 심각한 이상반응이 발생하지 않거나 실

험군과 대조군에서 이상반응 발생 비율에 유의한 차이

가 없었다고 보고하였다. 그러나 이 연구들은 무작위 대

조군 연구 환경에서의 부작용에 대한 연구로, 실제 임상 

현장에서 TKA 환자들의 한의 치료에 따른 안전성 및 

이상반응 사례에 대한 연구는 드물다. 따라서 본 연구에

서는 TKA 후 한약 치료를 포함한 한의 치료를 병행한 

환자 중 한약 복용 전과 후에 혈액 검사를 시행한 환자

의 후향적 차트 리뷰를 통해 그 안전성을 살펴보고자 

한다.
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대상 및 방법»»»

1. 연구 대상

2017년 7월부터 2022년 4월까지 동신한방병원에 입

원한 환자를 대상으로 의무기록을 후향적으로 분석하

였다. 해당 환자가 입원 기간 동안 작성된 입원 기록지, 

경과 기록지, 간호 기록지, 처방전에서 데이터를 수집

하였다.

연구 기간 동안 환자의 정보는 익명 처리 후 기밀로 

유지되었으며, 필수적인 연구자 외에는 환자의 의무기

록을 열람하지 않았다. 본 연구는 원광대학교 생명윤리

위원회의 승인을 받아 이루어졌다(연구 승인 번호 

WKIRB-202409-BM-057). 

1) 포함 기준

(1) TKA 수술일로부터 4주 이내에 동신한방병원에

서 입원치료를 시작한 환자

(2) 한국표준질병사인분류(Korean standard classification 

of disease)에 따라 무릎관절증(M17) 및 그 하위 

분류 진단 또는 수술후 회복기(Z54.0)로 진단받

은 환자

(3) 입원기간 중 한약을 복용한 환자(한약은 탕약, 환

산제, 고제 등 제형에 상관없이 경구로 투여하는 

약으로 정의하며, 외용제는 미포함)

(4) 한약 치료 전후로 혈액검사를 시행한 환자

2) 배제 기준

(1) 혈액검사 시점이 다음을 충족하지 못하는 경우

① 한약 복용 전 또는 최초 복용일로부터 24시간 이

내에 시행한 혈액검사(복용 전 혈액검사)

② 3일 이상 한약 복용 후 시행한 혈액검사(복용 후 

혈액검사)

(2) 입원 기간 중 퇴원 후 재입원한 환자

(3) 한약 복용 기간이 7일 이하인 환자

2. 연구 방법

본 연구는 포함 배제 기준에 따라 선정된 22명의 의

무기록을 후향적으로 분석하였다(Fig. 1).

1) 이상 반응

본 연구에서 이상 반응(adverse event, AE)은 입원 기

간 중 환자가 호소한 모든 증상을 대상으로 하였다. AE

Fig. 1. Flow chart of included patients. TKA: total knee arthroplasty, KCD: Korean standard classification of disease.
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는 초진 기록지, 경과 기록지, 간호 기록지, 퇴원 기록

지 등의 의무기록과 혈액검사, 소변검사 등의 검사 기

록을 바탕으로 조사하였다. AE의 빈도(frequency)는 각 

AE의 종류에 따라 기술적으로 서술하였다. AE의 중증

도(severity)는 Common Terminology Criteria for Adverse 

Events (CTCAE) grading scale version 5.029)을 사용하여 

분석하고, 한의 치료와 AE의 인과성(causality)은 World 

Health Organization-Uppsala Monitoring Centre (WHO-UMC) 

causality assessment system30)을 활용하여 평가했다.

2) 평가 지표

혈액검사 결과는 전혈구검사(complete blood cell, CBC)

의 백혈구(white blood cell, WBC), 적혈구(red blood cell, 

RBC), 헤모글로빈(hemoglobin, Hb), 혈소판(platelet) 수

치와 혈액화학검사(blood chemistry, BC)의 총 단백질

(total protein), 알부민(albumin), 아스파테이트아미노전

이효소(aspartate aminotransferase, AST), 알라닌아미노

전이효소(alanine aminotransferase, ALT), 알칼리인산분

해효소(alkaline phosphatase, ALP), 감마-글루타밀 전이

효소(gamma-glutamyl transferase, GGT), 혈중 요소 질소

(blood urea nitrogen, BUN), 혈중 크레아티닌(serum crea-

tinine) 항목을 분석하였다. 추가로 전해질 검사(electrolyte)

로 나트륨(sodium), 칼륨(potassium), 염소(chloride) 이온

을 분석하여, 한약을 복용한 환자의 간 기능과 신장 기

능을 확인하였다.

3) 통계적 분석

분석 대상 환자의 일반적 정보에 대하여 연속형 변수

는 평균과 표준편차, 범주형 변수는 빈도와 비율 등으

로 기술적으로 분석하였다. TKA 환자의 한약 복용 전

과 후의 혈액검사 결과는 각각의 평균 및 표준편차를 

제시하였으며, 각 시점별로 참고치 안에 있었던 환자의 

비율과 참고치 밖의 수치를 보인 환자의 비율을 기술적

으로 서술하였다. 그리고 한약 복용 전과 한약 복용 후

에 유의한 수치 변화가 있는지 검정통계를 시행하였는

데, 비모수적 방법인 윌콕슨 부호 순위 검정(Wilcoxon 

signed-rank test)을 시행하였다. 검정통계는 R (version 

4.3.3, R Foundation)을 이용하였다. 

결과»»»

1. 환자의 일반적 특성

총 22명의 대상자 중, 여성이 21명으로 나타나 남성보

다 많은 분포를 보였다. 평균 연령은 74.1세로, 최소 연

령은 65세, 최고 연령은 84세였다. 환자들은 평균 28.3

일간 입원 치료를 받았으며, 본 연구에는 총 623일간의 

입원 치료 기간 동안 발생한 의무기록이 분석에 포함되

었다. 환자들은 평균적으로 TKA 수술로부터 9.7일 이

후에 입원하여 입원 치료 중 평균 15.5일 동안 한약을 

복용하였고, 한약 복용 전과 복용 후 혈액검사는 평균

적으로 23.2일 간격으로 시행되었다. 한약 복용 전 혈액

검사는 수술일로부터 평균 10.8일 후에 시행되었다. 입

원 기간 동안 모든 환자에게 침 치료 시에 전침 치료를 

같이 시행하였다. 그 외에도 약침(18.2%), 뜸(86.4%), 건

식부항(50%), 습식부항(40.9%) 치료도 함께 이루어졌다. 

사용된 외용제는 한방파스와 치자대황산이였으며, 5명

(22.7%)에게 처방되었다. 동반 이환 질환 중 가장 비율

이 높은 것은 빈혈(95.5%)로 나타났고, 고혈압(68.2%), 

이상지질혈증(59.1%)이 그 뒤를 이었다. 대상 환자 중 

21명(95.5%)은 트라마돌과 NSAID 복합 경구약을 복용

하였고, NSAID 단일 경구약 또는 젤(gel) 형태의 외용

약을 병용한 환자는 18명(81.8%)으로 그 뒤를 이었다

(Table I).

2. 이상 반응의 빈도

환자 22명의 입원 기간 동안 발생한 AE는 총 41건으

로 확인되었다. 가장 빈번한 것은 수술 부위 통증과 같은 

사지부 통증(pain in extremity, 6건)이었고, 불면(insomnia, 

4건), 변비(constipation, 3건)와 기침(cough, 3건)이 그 뒤

를 이었다. 가장 중증도가 높은 AE는 척추 골절(spinal 

fracture, 1건)로 극심한 통증(severe back pain)과 통증 

조절을 위한 입원(hospitalization indicated for pain con-

trol)이 필요하여 3등급(중증이거나 의학적으로 유의하

나, 생명에 위협이 되지는 않음)으로 분류되었다. 하지

만, 정확한 발병 시점을 확인할 수 없는 요통으로 시행한 

요추 방사선 검사 상 흉추 12번 압박골절 진단을 받아 
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Characteristics (n=22) Value*

Sex

Male 1 (4.5%)

Female 21 (95.5%)

Age (year) 74.1±5.59

60~69 7 (31.8%)

70~79 13 (59.1%)

80~89 2 (9.1%)

Duration of hospitalization (day) 28.3±5.20

14~20 1 (4.5%)

21~27 6 (27.3%)

28~34 11 (50.0%)

35~41 4 (18.2%)

Interval between operation date and admission date (day) 9.7±3.60

Interval between operation date and pre-herbal medicine administration blood test (day) 10.8±6.46

Interval between pre- and post-herbal medicine administration blood test (day) 23.2±7.01

Duration of herbal medicine treatment (day) 15.5±4.35

7~13 7 (31.8%)

14~20 11 (50.0%)

21~27 4 (18.2%)

Duration of acupuncture treatment (day) 15.6±5.84

7~13 12 (54.5%)

14~20 5 (22.7%)

21~27 4 (18.2%)

28~34 1 (4.5%)

Number of patients by treatment type

Herbal medicine 22 (100%)

Acupuncture 22 (100%)

Electroacupuncture 22 (100 %)

Pharmacopuncture 4 (18.2%)

Moxibustion 19 (86.4%)

Wet cupping 11 (50%)

Dry cupping 9 (40.9%)

Herbal external preparation 5 (22.7%)

Number of treatment sessions for patients under each therapy

Acupuncture 21.4±10.41

Electroacupuncture 15.8±6.50

Pharmacopuncture 10.0±5.29

Moxibustion 20.6±9.74

Wet cupping 9.5±5.16

Dry cupping 10.7±8.63

Herbal external preparation 3.4±2.70

Table I. General Characteristics of Included Patients 
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한의 치료와 인과성은 낮음(unlikely)로 분류되었다. 그 

외의 40건의 AE는 모두 1등급(경증) 또는 2등급(중등

증)으로 나타났다(Table II).

3. 한의 치료의 인과성이 가능함(possible) 등급 

이상의 반응

41건의 AE에 대하여 시간적 선후 관계, 용량 반응 관

계, 재현성 등을 바탕으로 WHO-UMC causality assess-

ment system30)을 이용해 평가한 결과, 가능함(possible) 인

과성을 나타낸 AE는 3명의 환자에서 발생한 4건으로, 

나머지 37건은 가능성 낮음(unlikely)으로 나타났다. 4

건의 인과성은 모두 가능함(possible)에 해당하여, 가능

성 높음(probable/likely) 또는 확실함(certain)으로 확인

된 AE는 없었다(Table III).

68세의 남성 환자는 TKA 11일 후 한방병원에서 입

원치료를 시작하였다. 고혈압, 당뇨 등의 기저질환 치

료를 위해 furosemide 20 mg를 포함한 고혈압 치료

제, 당뇨 치료제를 복용하고 있었다. 한약 치료(당귀활혈탕, 

Dangguihwalhyul-tang)를 시작(입원 13일 차)한 후 4일 뒤

(입원 17일 차)에 소변 불리(urinary retention) 증상을 

호소하여 오림산(Orim-san)을 처방 받았다. 오림산(Orim- 

san) 복용 후 해당 증상은 다소 호전되었으나, 입원 21일

차에 동일한 증상을 추가적으로 호소하여, 오령산(Oryeong- 

san)을 처방 받았고 다음날 해당 증상은 소실되었다. 한

약 복용과 시간적 선후관계는 있었으나, 소변 불리를 유

발할 수 있는 것으로 알려진31) NSAID와 같은 약물을 복

용하고 있어 해당 약물로 인한 발생 가능성은 배제할 수 

없었다. 또, 한약 치료 중단 이후에 소실되었는지 확인

할 수 없었기 때문에, 인과성은 가능함(possible)으로 판

Characteristics (n=22) Value*

Comorbidities

Anemia 21 (95.5%)

Hypertension 15 (68.2%)

Dyslipidemia 13 (59.1%)

Diabetes 5 (22.7%)

Insomnia 5 (22.7%)

Depression or anxiety 5 (22.7%)

Osteoporosis or osteopenia 4 (18.2%)

Cardiovascular disease 3 (13.6%)

Cancer 2 (9.1%)

Obesity 2 (9.1%)

Chronic kidney disease 1 (4.5%)

Hepatitis, liver cirrhosis or positive on HBsAg 1 (4.5%)

Number of patients who received concurrent analgesics during hospitalization

Opioid analgesics (patch) 17 (77.3%)

Opioid analgesics (oral) 1 (4.5%)

Tramadol (injection) 17 (77.3%)

Tramadol and NSAIDs combination formulation (oral) 21(95.5%)

Acetaminophen (oral) 9 (40.9%)

NSAIDs (patch) 16 (72.7%)

NSAIDs (gel) 18 (81.8%)

NSAIDs (oral) 18 (81.8%)

HBsAg: hepatitis B surface antigen, NSAID: nonsteroidal anti-inflammatory drug. 
*Values are presented as mean±standard deviation or number (%).

Table I. Continued
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정하였다.

67세의 여성 환자는 TKA 7일 후 한방병원에 입원하

였으며 기저질환으로 고혈압, 당뇨, 이상지질혈증을 가

지고 있어 자가약을 복용하고 있었다. 수술 이후 통증 

조절을 위해 마약성 진통제 패치(buprenorphine 5 mg)

를 부착하고 있었다. 입원 3일 차에 변비 증상을 호소하

여 양약 처치를 받았고, 처치 후에도 증상이 호전되지 

않아 4일 차부터 14일 차까지는 규칙적으로 agiocur pre-

granules, magnesium hydroxide 성분의 경구용 양약을 

처방받았다. 15일 차에 동 증상에 관하여 한약 치료(방

기복령탕, Bangkibokryeong-tang)를 시작하였다. 입원 16

일 차에 다량의 대변을 보았으나, 설사 증상은 호소하지 

않았다. 입원 23일 차에 수회의 구토와 설사 증상을 호

소하여 한약 복용을 중단하였고, 25일 차 아침에 설사 

증상도 개선되었다. 25일 차 점심부터 오령산(Oryeong- 

san)과 반하사심탕(Banhasasim-tang)을 처방하였으며, 저

녁부터 기존 한약을 다시 복용하였다. 구토 및 설사 증

상과 한약 치료의 시간적 선후 관계는 있으나, 입원 직

후부터 마약성 진통제 사용으로 인한 변비와 오심과 같

은 소화기계 증상을 호소하여 양약을 복용하고 있었다. 

또, 증상 호전 후 한약을 다시 복용하였을 때 해당 증상

이 다시 발생하지 않은 점을 바탕으로 인과성은 가능함

(possible)으로 분류되었다.

69세의 여성 환자는 TKA 10일 후 한방병원에 입원

하였고, 약 20년 전부터 위장 장애 증상으로 치료를 받

아온 기왕력이 있었다. 위장 장애 증상 치료를 위해 입원 

Type of AEs

(n=41)

Severity of AEs*

(number of patients)

Causality assessment of

KM treatment for AEs

Anal hemorrhage Grade 2, moderate (1) 1 unlikely

Constipation Grade 1, mild (3) 3 unlikely

Cough Grade 2, moderate (3) 3 unlikely

Diarrhea Grade 2, moderate (1) 1 possible

Dizziness Grade 1, mild (2) 2 unlikely

Dyspepsia Grade 1, mild (2) 2 unlikely

Grade 2, moderate (2) 2 unlikely

Fatigue Grade 1, mild (2) 2 unlikely

Grade 2, moderate (1) 1 unlikely

Flu like symptoms Grade 2, moderate (1) 1 unlikely

Hyperhidrosis Grade 1, mild (1) 1 unlikely

Insomnia Grade 2, moderate (4) 4 unlikely

Muscle cramp Grade 2, moderate (1) 1 unlikely

Nausea Grade 1, mild (1) 1 possible

Pain in extremity Grade 2, moderate (6) 6 unlikely

Pruritus Grade 1, mild (2) 2 unlikely

Sore throat Grade 2, moderate (2) 2 unlikely

Spinal fracture Grade 3, severe or medically significant but not immediately 

life-threatening (1)

1 unlikely

Urinary retention Grade 1, mild (1) 1 possible

Urine discoloration Grade 1, mild (1) 1 unlikely

Vomiting Grade 1, mild (1) 1 unlikely

Grade 2, moderate (2) 1 possible

1 unlikely

AE: adverse event, KM: Korean medicine.
*The severity of AEs was evaluated using Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) grading scale version 5.029).

Table II. Number of Adverse Events
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Type of AEs

(severity of AEs*)

Patient information

(sex, age, types of Korean medicine treatment)
Detailed description of AEs†

Causality of 

Korean medicine 

treatment for AEs*

Urinary retention 

(grade 1, mild)

Male, 68,

CRT, MA, EA, Mox, Cup, PA, HM 

(Dangguihwalhyul-tang [Dangguihuoxie-tang, 

當歸活血湯], Galgeunhaegi-tang [Gegenjieji-tang, 

葛根解肌湯], Dojeokganggi-tang [Daochijiangqi-tang, 

導赤降氣湯], Gagambogolhwan [Jiajianbugu-wan, 

加減補骨丸], Orim-san [Wulin-san, 五淋散], 

Eulja-tang [Yizi-tang, 乙字湯], Oryeong-san 

[Wuling-san, 五苓散], Bojungiggi-tang 

[Buzhongyiqi-tang, 補中益氣湯], 

Gyejigayonggolmoryeo-tang 

[Guizhijialonggumuli-tang, 桂枝加竜骨牡蛎湯], 

Hyeonggaeyeongyo-tang [Jingjielianqiao-tang, 

荊芥連翹湯])

Day 4: started Korean medicine treatment without 

herbal medicine

Day 13: started herbal medicine treatment

Day 17: complained urinary retention→prescribed 

Orim-san (Wulin-san, 五淋散) 

Day 21: complained urinary retention→prescribed 

Oryeong-san (Wuling-san, 五苓散)

Day 22: symptom of urinary retention disappeared

Possible

Vomiting (grade 2, 

moderate) and 

diarrhea (grade 

2, moderate)

Female, 67,

CRT, MA, EA, Mox, Cup, HM 

(Yeonggyegamjo-tang [Lingguiganzao-tang, 

苓桂甘棗湯], Banhasasim-hap-oryeong-san 

[Banxiaxiexin-he-wuling-san, 半夏瀉心湯合五苓散], 

Bangkibokryeong-tang [Fangjifuling-tang, 

防己茯苓湯], Hyangsayangui-tang 

[Xiangshayangwei-tang, 香砂養胃湯], 

Gamiondam-tang [Jiaweiwendan-tang, 加味溫膽湯], 

Sanjoin-tang [Suanzaoren-tang, 酸棗仁湯], 

Oryeong-san [Wuling-san, 五苓散], 

Shihogayonggolmoryo-tang 

[Chaihujialonggumuli-tang, 柴胡加竜骨牡蛎湯], 

Anjung-san [Anzhong-san, 安中散])

Day 3: complained constipation→prescribed 

magnesium hydroxide 1000 mg and agiocur 

pregranules 4.08 g until Day 15

Day 15: started Korean medicine treatment with 

herbal medicine

Day 23: complained vomiting (two times) and 

diarrhea (five times)→discontinued herbal 

medicine and prescribed Banhasasim-tang 

(Banxiaxiexin-tang, 半夏瀉心湯)

Day 25: symptoms of vomiting and diarrhea 

improved→Oryeong-san (Wuling-san, 五苓散) and 

Banhasasim-tang (Banxiaxiexin-tang, 半夏瀉心湯)

Possible

Nausea (grade 2, 

moderate)

Female, 69, 

CRT, MA, EA, Mox, Cup, HM 

(Yangji-tang [Liangzhi-tang, 良枳湯], 

Daebangpoong-tang [Dafangfeng-tang, 

大防風湯], Banhabaekchulcheonma-tang 

[Banxiabaizhutianma-tang, 半夏白朮天麻湯], 

Banhasasim-tang [Banxiaxiexin-tang, 

半夏瀉心湯], Hyangsapyeongwi-san 

[Xiangshapingwei-san, 香砂平胃散])

Day 1: complained chronic (symptom had started 

more than 20 years ago) gastric discomfort 

including dyspepsia and nausea→prescribed 

Banhasasim-tang (Banxiaxiexin-tang, 半夏瀉心湯)

Day 2: started herbal medicine treatment

Day 5: started acupuncture treatment

Day 5: complained nausea and vomiting→prescribed 

mosapride citrate hydrate 5.29 mg

Day 6: nausea persist→discontinued acetaminophen 

650 mg, tramadol hydrochloride 75 mg (oral 

medication) and metoclopramide 10 mg/2 ml 

(injection)

Day 9: nausea persist→prescribed mosapride citrate 

hydrate 5.29 mg

Day 10: herbal medicine changed from 

Banhasasim-tang to Hyangsapyeongui-san 

(Xiangshapingwei-san, 香砂平胃散)

Day 13: prescribed metoclopramide 3.84 mg (three 

tablets per day) for nausea

Day 24: complained nausea after administration of 

herbal medicine→herbal medicine changed from 

Yangji-tang (Liangzhi-tang, 良枳湯) to 

Banhabaekchulcheonma-tang 

(Banxiabaizhutianma-tang, 半夏白朮天麻湯)

Day 25: symptoms of nausea improved

Possible

AE: adverse event, CRT: conventional rehabiliation treatment such as continuous passive motion, MA: manual acupuncture, EA: electroacupuncture, 

Mox: moxibustion, Cup: cupping treatment, PA: pharmacopuncture, HM: herbal medicine. 
*The severity of AEs was evaluated using Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) grading scale version 5.029). The 

causality of Korean medicine treatment for AEs was assessed using World Health Organisation-Uppsala Monitoring Centre (WHO-UMC) 

causality assessment system30). †The days mentioned in the ‘detailed description of AEs’ are calculated with day 1 being the date of admission 

to the Korean medicine hospital.

Table III. Detailed Description of Adverse Events Assessed with a Causality Higher than Possible
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1일 차부터 반하사심탕(Banhasasim-tang)을 복용하였

다. 한약 복용 후 입원 5일 차에 오심 증상을 동반한 구

토 증상을 보였고, mosapride citrate hydrate를 처방 받

아 복용하였으나 6일 차에도 호전을 보이지 않아 acet-

aminophen과 tramadol hydrochloride 복합 경구약을 중

단하고 metoclopramide 10 mg/2 ml 주사제를 처방받았

다. 오심은 지속되어 9일 차에도 또 다시 mosapride cit-

rate hydrate를, 입원 13일 차부터 15일 차까지는 meto-

clopramide를 처방받았다. 이후 지속적인 증상 호소는 보

이지 않다가 입원 24일 차에 한약 복용 후 오심 증상을 

호소하여 처방한 한약을 양지탕(Yangji-tang)에서 반하백

출천마탕(Banhabaekchulcheonma-tang)으로 변경하였다. 

한약 변경 이후에는 해당 증상의 호전을 보였다. 한약 복

용과 시간적 선후관계는 있으나, 20년 이상 지속된 위장 

장애로 인한 가능성을 배제할 수 없었던 점 등을 바탕

으로, 인과성은 가능함(possible)으로 판정되었다. 

나머지 37건의 AE는 시간적 선후관계, 임상적 연관

성, 알려진 이상반응 유발 가능성 등을 고려하였을 때, 

AE에 대한 한의 치료의 인과성이 가능성 낮음(unlikely)

으로 판단된다.

 

4. 한약 치료 전후의 혈액검사 결과

한약 복용 전과 복용 후의 혈액검사 결과를 비교했을 

때, CBC 항목에서는 WBC와 혈소판 수치는 유의하게 

감소한 반면, RBC와 Hb 수치는 유의하게 증가했다. 

간 기능을 나타내는 혈액검사 항목 중, 복용 전에 참

고치 내에 있었으나 복용 후에 참고치 밖의 수치를 보

인 환자는 ALP가 2명(참고치 104~338 U/L; 346 U/L, 

416 U/L), ALT가 1명(참고치 5~40 U/L, 46 U/L)으로 나

타났으며, 총 단백, 알부민, AST, 총 빌리루빈, GGT 항

목에서는 없었다. ALP와 ALT가 동시에 참고치 밖으로 

변화한 환자는 없었다. 간 효소(liver enzyme) 수치가 참

고치 상한선보다 2배 이상 높아 약인성 간 손상(drug- 

induced liver injury)을 의심해볼 수 있는 환자는 1명이

었으나, 한약 복용 전 혈액검사에서도 해당 소견을 보

여 한약으로 인한 약인성 간 손상은 배제되었다. 

신장 기능을 나타내는 혈액검사 항목으로는 BUN, 

크레아티닌 항목이 있었고, 1명의 환자가 BUN 수치에

서 한약 복용 전 참고치 범위(8~20 mg/dl)에 있었으나 

복용 후 참고치 밖의 수치(20.1 mg/dl)를 보였다. 

전해질 항목에서는 나트륨, 칼륨, 염소 이온 수치 모

두 복용 전과 복용 후에 통계적으로 유의한 차이가 없

었다(Table IV, Appendix Ⅰ, Ⅱ).

Parameters

(number of patients)

Reference value of each 

parameters (unit)

Pre-herbal 

medicine 

administration

(mean±SD)

Post-herbal 

medicine 

administration

(mean±SD)

Difference 

between pre- 

and post-herbal 

medicine 

administration

Proportion of patients who 

shifted from within 

reference range before 

administration to outside 

reference range after 

administration

p-value*

WBC (21) 4.0~10.0 (103/µl) 8.00±2.18 6.92±1.60 -1.07 1 (4.8%) 0.01†

RBC (21)
3.93~5.22 (106/µl) for female

4.63~6.08 (106/µl) for male
3.45±0.50 3.90±0.48 0.45 0 (0%) <0.01†

Hb (21)
11.2~15.7 (g/dl) for female

13.7~17.5 (g/dl) for male
10.19±1.47 11.70±1.42 1.52 0 (0%) <0.01†

Platelet (21) 150~450 (103/µl) 397.00±89.05 301.10±90.77 -95.90 2 (9.5%) <0.01†

Total protein (21) 6.0~8.3 (g/dl) 6.34±0.42 6.79±0.46 0.45 0 (0%) <0.01†

Albumin (22) 3.3~5.2 (g/dl) 3.63±0.28 3.90±0.19 0.27 0 (0%) <0.01†

ALP (21) 104~338 (U/L) 277.24±131.25 310.19±130.60 32.95 2 (9.5%) 0.03†

AST (22) 5~40 (U/L) 29.27±13.03 22.09±5.85 -7.18 0 (0%) 0.01†

ALT (22) 5~40 (U/L) 15.27±7.99 17.14±7.68 1.86 1 (4.5%) 0.10

Total bilirubin (22) 0.2~1.2 (mg/dl) 0.82±0.25 0.53±0.14 -0.29 0 (0%) <0.01†

GGT (7) 5~52 (U/L) 91.14±90.07 47.86±42.14 -43.29 0 (0%) 0.02†

Table IV. Comparison of Blood Test Parameters Before and after Herbal Medicine Administration
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고찰»»»

본 연구에서는 TKA 후 재활 환자 22명의 입원기간 

중 발생한 AE를 조사하여 한약 치료를 포함한 한의 치

료의 안전성을 살펴보았다. 그 결과, 총 623일의 입원기

간 동안 41건의 AE가 발생하였다. 그 중, 1건을 제외한 

40건은 경증(grade 1, mild) 또는 중등증(grade 2, mod-

erate)으로 비교적 중증도가 낮은 AE였다. 3명의 환자

에게 발생한 4건을 제외한 38건은 한약 치료 전에도 호

소하는 등 한의 치료와 인과성이 비교적 낮은 AE로 나

타났다.

한약 치료 시작 후 혈액검사 결과가 참고치 내에서 

참고치 밖으로 변화한 환자는 각 항목에 따라 최대 2명

(9.5%)이 있었는데, 실제 수치 및 관련 타 항목을 확인

한 결과 한약 복용으로 인해 약인성 간 손상 또는 신장 

손상 등의 소견이 나타난 경우는 한 건도 없었다. 또, 

수술부위 감염32) 등 TKA의 심각한 합병증 또는 그로 

인한 재수술이 발생한 환자도 없었다. 나트륨, 칼륨, 염

소 이온 수치의 경우 한약 복용 전과 복용 후 수치에 유

의한 통계적 차이가 없는 것으로 확인되었다.

41건의 AE 중, 한의 치료의 인과성이 가능함(possible)

으로 분류된 AE는 4건, 가능성 낮음(unlikely)로 분류된 

AE는 37건이었다. 소변불리(urinary retention) 증상을 보

인 뒤 한약 치료로 호전된 68세 남성 환자의 경우, 증상 

호소 시점 이전에 당귀활혈탕(Dangguihwalhyul-tang)을 

복용하였는데, 당귀활혈탕(Dangguihwalhyul-tang)이 소

변불리 증상을 유발할 수 있다는 선행연구나 한의학적 

또는 서양의학적 기전이 현재까지 밝혀진 바 없다. 또, 

환자의 나이와 성별을 고려하면 국내 60대 남성에서 발

병률이 25.2%에 달하고33), 소변 불리 증상의 가장 흔한 

원인으로 알려진34) 양성 전립선 비대증(benign prostatic 

hyperplasia)의 가능성도 있다. 구토와 설사 증상을 호소

한 67세 여성 환자는 한의 치료 시작 전에 변비 증상을 

호소하여 양약 처치를 받는 등 관련 소화기 증상을 지속

적으로 호소하였고, 오령산(Oryeong-san) 및 반하사심탕

(Banhasasim-tang) 등의 한약 치료 후 호전되었다. 오심 

증상을 호소한 69세 여성 환자는 20년 이상 경과한 소

화기계 기저 질환을 가지고 있었다. 입원 기간 중 오심

증상을 호소하여 해당 증상을 유발할 수 있는 아세트아

미노펜(acetaminophen) 및 트라마돌(tramadol)과 같은 양

약을 중단하고, 증상을 개선할 수 있는 양약(mosapride 

citrate hydrate, metoclopramide)을 처방받았다. 하지만 

증상이 지속되어 향사평위산(Hyangsapyeongwi-san), 반

하백출천마탕(Banhabaekchulcheonma-tang)과 같은 한약 

치료를 받은 뒤 호전되었다. 따라서, 본 연구에서 확인

한 AE는 중증도 측면에서 1건을 제외하고 모두 경증 

또는 중등증에 해당하였으며, 한의 치료와의 인과성에 

있어서는 모두 가능성 높음(probable/likely)이상을 나타

내지 않았다. 또한 발생한 AE는 한의 치료를 통해 호전

된 것을 확인할 수 있었다. 이를 통해 한의 치료로 인한 

AE의 발생은 매우 드물며, 설령 한의 치료로 발생한 AE

일지라도 증상에 따른 한의사의 적절한 의학적 조치 및 

Parameters

(number of patients)

Reference value of each 

parameters (unit)

Pre-herbal 

medicine 

administration

(mean±SD)

Post-herbal 

medicine 

administration

(mean±SD)

Difference 

between pre- 

and post-herbal 

medicine 

administration

Proportion of patients who 

shifted from within 

reference range before 

administration to outside 

reference range after 

administration

p-value*

BUN (22) 8~20 (mg/dl) 19.58±5.19 16.19±3.96 -3.39 1 (4.5%) <0.01†

Creatinine (22) 0.6~1.3 (mg/dl) 0.79±0.28 0.84±0.27 0.05 0 (0%) 0.06

Sodium (21) 135~145 (mmol/L) 140.86±3.54 141.33±3.40 0.48 0 (0%) 0.35

Potassium (21) 3.5~5.0 (mmol/L) 4.30±0.46 4.31±0.45 0.01 2 (9.5%) 0.95

Chloride (21) 98~110 (mmol/L) 103.76±3.92 104.52±4.12 0.76 2 (9.5%) 0.10

SD: standard deviation, WBC: white blood cell, RBC: red blood cell, Hb: hemoglobin, ALP: alkaline phosphatase, AST: aspartate 

aminotransferase, ALT: alanine aminotransferase, GGT: gamma-glutamyl transpeptidase, BUN: blood urea nitrogen.
*The p-values were calculated using the Wilcoxon signed-rank test to compare each parameter pre- and post-herbal medicine administration. †

p<0.05 means there are statistically significant difference between pre-herbal medicine administration and post-herbal medicine administration.

Table IV. Continued
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경과관찰이 이루어진다면 문제가 없을 것으로 보인다.

본 연구에서는 의무기록을 토대로 한 AE뿐만 아니라 

한약 복용 전후의 혈액검사 결과에 대해서도 확인하였

다. 22명의 환자 중 한약 치료 후 임상적으로 유의한 간 

기능 또는 신장 기능 이상이 새로 발생한 환자는 없었

으며, 한약을 7일 이상 복용한 후에 혈액검사를 시행한 

19명의 환자로만 좁혀서 봤을 때에도 유의한 간 기능 

및 신장 기능 손상은 확인되지 않았다. 이는 기존에 발표

된 입원 환자에 대한 한약 안전성 연구 결과와 유사한 

결과를 보였다. 6,894명의 근골격계 증상으로 입원한 

환자를 대상으로 한약 치료 전과 치료 후 간 기능 검사

(liver function test) 결과를 비교한 연구35)에서는 입원 당

시 정상 간 기능 수치를 보인 4,769명 중 0.6%에 해당

하는 27명만이 퇴원 시 간 기능 이상 소견을 보였다. 

본 연구에서는 한약 치료 전과 치료 후 CBC 검사와 

ALT, 크레아티닌을 제외한 모든 BC 검사 항목에서 통계

적으로 유의한 변화가 있었다. WBC와 혈소판, AST의 

감소는 수술 이후 회복으로 인한 자연스러운 경과로 볼 

수 있으며, RBC와 Hb의 증가는 포함 환자 중 95.5%(21

명)이 동반 이환 질환으로 가지고 있던 빈혈의 치료 결

과로 볼 수 있다. 한약 복용 후 BUN 상승(참고치 8~20 

mg/dl; 복용 전 9.1 mg/dl, 복용 후 20.1 mg/dl)을 보인 4.5% 

(1명)의 경우, 혈청 크레아티닌(참고치 0.6~1.3 mg/dl; 복

용 전 0.7 mg/dl, 복용 후 1.0 mg/dl)은 참고치 이내에서 

유지되었고, 신기능 저하와 관련된 증상을 호소하지 않

아, 신장 손상 가능성을 배제하였다. 그 외에 약인성 간 

손상 또는 신장 손상 소견이 나타난 환자는 없었다. 이것

은 유방암 환자 30명36), 만성 비부비동염 환자 85명37), 

파킨슨병 환자 144명38)을 대상으로 한약 치료를 실시한 

무작위 대조군 연구에서 간 기능 또는 신장 기능과 관

련된 혈액학적 이상 소견이 나타나지 않은 것과 동일한 

맥락이다. 한약 치료를 받은 그룹이 활성 대조군(active 

control) 그룹에 비해 유의하게 AE 발생률이 낮고, 플라

시보 그룹에 비해 AE 발생률에 차이가 없었다는 메타 

분석 연구39) 결과와 같이, TKA 후 환자의 재활치료에

도 한약 치료를 포함한 한의 치료의 안전성을 확인할 수 

있었다. 따라서, 선행 연구17-23)에서 한의 치료의 효과성

이 확인된 만큼, 한의사를 포함한 의료진의 적절한 경

과관찰과 함께 TKA 후 재활 환자에게 한약 치료를 포

함한 한의 치료를 적극적으로 시행해볼 수 있다.

본 연구는 무작위 대조군 연구와 같은 통제된 환경이 

아닌, 실제 임상 현장의 데이터(real world data)를 활용

하여, TKA 후 환자의 한의 치료에 대한 안전성을 확인

했다. 한약 복용 전과 복용 후의 혈액검사 수치를 비교

하여 내과적 안전성을 확인하였으며, 의료진의 상시 관

리하에 치료가 진행된 입원기간 중 발생한 모든 AE를 

후향적 차트리뷰 방법론을 적용하여 간호기록지, 입원

기록지, 퇴원기록지, 검사결과, 진단명 등 가능한 모든 

정보를 통해 확인하였다. 그리고 단일 한의 치료가 아

닌 뜸, 부항, 한약, 침 등의 복합 한의 치료를 기존 서양

의학적 재활치료(conventional rehabilitation treatment)에 

병행하여 받은 환자를 대상으로 분석하여, 이에 대한 

안전성을 확인할 수 있었다.

하지만 본 연구에서는 퇴원 후 지속적인 추적 관찰이 

이루어지지 않았고 혈액검사까지의 한약 복용 기간이 

비교적 짧았기 때문에, 추후 AE 발생 및 예후에 대한 

장기 추적관찰이 포함된 연구가 필요하다. 또, 본 연구

는 입원 환자만 대상으로 분석했기 때문에, 중증도 및 

치료 기간이나 횟수 등에 차이가 있는 외래 환자를 대상

으로 한 연구도 필요할 것이다. 선정배제 기준에 따라 

22명의 환자만 포함되어, 비교적 수가 적었다. 따라서 추

후 다기관에서 충분한 환자가 포함된 연구가 필요하다. 

TKA 후 환자의 8.7%에서 나트륨 수치 이상이, 3.8%에

서 칼륨 수치 이상이 있었다는 보고40)가 있으나, 본 연구

에서는 한약 치료가 TKA 후 환자의 전해질 수치에 영향

을 미치지 않은 것으로 확인되었다. 관련하여 한약 치료 

등의 한의 치료가 수술 후 재활 환자의 전해질 수치에 

미치는 영향에 대한 전향적인 추가 연구가 필요하다.

TKA 후 재활 환자에게 양약을 포함한 서양의학적 

치료와 한약 치료를 포함한 한의학적 치료를 병용하는 

것은 AE 발생 가능성과 인과성이 낮으며, 발생한 AE 

중증도가 경미함을 확인하였다. 또한 혈액검사를 통해 

확인할 수 있는 간 기능, 신장 기능, 전해질 수치 등에

서도 병용치료가 내과적인 AE를 유발하지 않았음을 본 

연구를 통해 확인할 수 있었다. 따라서, 한의사의 지속

적인 진료와 혈액검사 등을 통한 경과관찰이 이루어진

다면 TKA 후 한의학적 재활치료는 비교적 안전하다고 

판단된다. 다만, 본 연구에서 포함된 환자의 수가 적고, 

한약 복용 일수가 약 2주 내외로 비교적 짧아, 한약의 

장기 복용에 대해서는 더 많은 환자를 대상으로 장기적 
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추적관찰을 포함한 전향적인 연구가 필요하다.

결론»»»

본 연구에서는 TKA 후 한약 치료를 포함한 한의 치

료를 받은 22명의 환자를 대상으로 AE를 분석하여 안

전성을 평가하였다. 총 623일의 입원 기간 동안 41건의 

AE가 발생했으며, 중증도 측면에서 이 중 40건은 경증 

또는 중등증에 해당하였다. 한의 치료와 인과성이 가능

함(possible) 이상으로 분류된 AE는 3명에서 4건이었으

나, 이들은 모두 한약 치료 후 호전되었다. 혈액검사 결

과, 약인성 간 손상이나 신장 손상 소견을 보인 환자는 

없었다. 따라서 TKA 후 재활 환자에게 한의사의 경과

관찰 하에 이뤄지는 한약 치료를 포함한 한의 치료는 

비교적 안전하다고 할 수 있다.
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Appendix Ⅱ. Comparison of blood test parameters pre-and post-herbal medicine administration. Gray zone indicates the reference

range for each test item. WBC: white blood cell, RBC: red blood cell, Hb: hemoglobin, ALP: alkaline phosphatase, AST: aspartate

aminotransferase, ALT: alanine aminotransferase, GGT: gamma-glutamyl transpeptidase, BUN: blood urea nitrogen. 




