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서론»»»

골다공증은 골량 감소와 미세 구조 이상으로 골강도 

약화가 유발되어 뼈가 부러지기 쉬운 상태가 되는 골격

계 질환이다1). 폐경기 여성, 고령에서 자주 발생하고 주

원인으로는 유전적, 환경적 요소들이 있으며 성호르몬, 

폐경기 estrogen 부족뿐만 아니라 칼슘과 비타민 D 섭

취, 육체 활동, 체중, 흡연, 당질코르티코이드 등의 만성

적 사용과도 관련이 있다2). 골다공증 환자는 특별한 증

상을 호소하지 않으나 외상없이 혹은 작은 충격으로도 

골절이 발생하여 후유증이 있거나 삶의 질이 떨어질 수 

있다. 여성의 경우 남성보다 발병률이 높아 특히 70세 
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Objectives  The impact of social and economic losses on society due to the occurrence 

of osteoporosis patients is serious. The purpose of this study is to identify the types 

and effects of herbal medicine for osteoporosis and osteopenia.

Methods  We will investigate 8 online databases (MEDLINE/PubMed, Cochrane li-

brary, EMbase, China National Knowledge Infrastructure [CNKI], J-stage, National Digital 

Science Library [NDSL], Research Information Sharing Service [RISS], Koreanstudies 

Information Service System [KISS]) without language, publication date limitation for 

the clinical study of herbal medicine for osteoporosis and osteopenia published be-

tween the start of the database and 2021. The frequency, duration and pattern of the 

any type of herbal medicine utilization will be analyzed.

Results  Randomized controlled trials about herbal medicine or herbal medicine ex-

tracts for osteoporosis and osteopenia should be included in the study. Cochrane risk 

in bias tools will be used to evaluate the methodological quality of the study. A risk ra-

tio or mean difference with a 95% confidence interval will show the effects of herbal 

medicine or herbal medicine extracts for osteoporosis and osteopenia.

Conclusions  The results of the systematic review will reflect the current status of 

herbal medicine treatment for osteoporosis and osteopenia, and it can be expected to 

verify the validity of the effectiveness, and provide it as a basic data for the use of 

herbal medicine in clinical utilization. (J Korean Med Rehabil 2021;31(2):49-55)
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이상 여성 중 약 25%, 80세 이상 여성 중 약 50%에서 

골다공증이 발병한다고 보고하고 있다3).

세계 인구 통계에 따르면 2050년에 아시아 65세 이

상 인구가 8억 9,400만 명으로 증가하고, 전 세계적으로 

6,300만 명에게서 대퇴골 골절이 발생할 것으로 추정하

는 등 고령화 사회에 진입함에 따라 골다공증과 관련된 

골격계 질환이 증가할 것으로 보고 있다4). 우리나라는 

2020년에 65세 이상 고령인구가 전체 인구의 15.7%를 

차지하여 고령화의 속도가 빨라지는 추세로 향후 2025

년에는 고령인구가 20.3%에 달해 초고령 사회에 진입

할 것으로 전망하고5) 이로써 우리나라 또한 골다공증 

관련 골격계 질환이 증가할 것으로 보인다. 실제로 건

강보험심사평가원 분석 결과, 골다공증으로 인한 진료

인원이 2016년 약 85만 4천명에서 2019년 약 107만 9

천명으로 증가하여 고령 인구 증가와 골다공증 환자의 

발생이 관련 있음을 보여준다6). 또한 2017년 국내 골다

공증으로 인한 질병부담은 약 3,201억 원(주진단)~1조 

510억 원(주/부진단)으로 산출되었는데 이는 2017년 우

리나라 국내총생산(gross domestic product) 1,730조 4천

억 원에서 약 0.018~0.061%에 해당하는 규모로 의료자

원의 소비와 사회경제적 부담이 심각함을 알 수 있다7).

골다공증 치료 약제는 크게 파골세포와 조골세포 활

동을 조절하는 골흡수 억제제와 골형성 촉진제가 있으

며 대표적인 골흡수 억제제로 비스포스포네이트가 있

으나 3~8년간 alendronate를 투여받은 환자에서 자발적 

비척추 골절이 발생하고 골절 유합이 지연되었으며 조

직검사 결과 골형성 지표가 억제되어 있다는 연구가 보

고되어 효과와 안정성에 문제를 보인다. 또한 raloxifene

의 경우 투여에 의한 골밀도의 증가 폭이 크지 않다는 

연구도 보고되었고8,9), 에스트로겐 대체 요법도 장기적

인 사용 시 유방 충혈, 유방암 발병률 증가와 같은 부작

용이 보고되는 실정이다10,11). Zoledronate의 경우에는 

복용기간을 5년 간 연장할 때 골밀도는 증가하였으나 

위약 대조군이 설정되지 않았으며 대상 환자의 수가 적

어 골절 위험 감소에 대해 결론을 지을 수 없다12).

한의학적으로 骨痿, 骨痺 등은 先天稟受의 不足 또는 

腎氣가 虛弱한 사람에게 많으며 骨質의 약화를 의미하

는 질병으로 증상과 원인으로 볼 때 현대의 골다공증과 

연관성이 있다. <素問⋅五臟生成>에서는 ‘腎之合骨也’, 

<素問⋅陰陽應象大論>에서는 ‘腎生骨髓’라 하며 腎이 

骨, 骨髓를 주관한다고 보는데, 임상에서도 骨痿, 骨痺

와 골다공증을 연결하여 腎虛, 腎陽虛, 腎陰虛, 肝腎虧

虛, 脾腎兩虛 등으로 변증하여 치료한다.

국내에서도 이러한 변증을 반영해 滋陰補腎하는 약

재와 처방 위주로 연구되고 있으나 동물 대상의 실험 

연구가 주를 이루고 있다13-15). 국외에서는 Zhang 등16)

이 한약의 구성성분과 골다공증에 효과를 주는 메커니

즘에 대한 연구를 시행했으나 메타분석 수준의 논문이 

아니었다. Jin 등17)은 한약의 효과에 대해 메타분석을 

했으나 2016년도까지 발표된 연구를 대상으로 분석하

여 최신 연구가 반영되지 못한 실정이며 대조군은 항골

다공증 약물로 한정하였다. Fu 등18)은 연구 선정 과정

에서 언어에 제한을 두었고 검색 과정에서는 ‘무작위 

배정’, ‘노년성 골다공증’ 등 검색어를 제한하여 포괄성

이 떨어진다는 한계가 있었다. 이외에도 메타분석 논문

은 골감소증을 연구 참여자로 두지 않아 골다공증을 예

방하는데 유효한지 분석한 논문은 보고되지 않은 실정

으로 한계점을 보완한 골다공증 및 골감소증 개선 효과

를 확인하기 위한 연구가 필요하다.

인구의 급격한 고령화로 인한 골다공증으로 사회경

제적, 의료적 문제가 가시화될 것으로 전망하나 현재 

일반적으로 사용하는 양약 치료제는 골절 유합의 지연, 

효과 검증의 미흡함 등 한계가 있어 대책이 필요한 실

정이다. 한의학적으로 골다공증뿐만 아니라 그 전단계

인 골감소증까지 포괄하여 치료함으로써 사회 문제 예

방 및 환자의 삶의 질 증가를 위한 연구가 필요할 것으

로 생각한다. 이에 한약, 한약 추출물을 이용한 골다공

증 및 골감소증 개선 효과를 정확하게 확인하고자 객관

적 측정법인 골밀도(bone mineral density, BMD)를 사

용한 연구를 대상으로 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 

계획하였다.

대상 및 방법»»»

본 연구는 한약, 한약 추출물의 골다공증 및 골감소

증 환자에 대한 골밀도 개선 효과를 알기 위한 체계적 

문헌고찰 및 메타분석 연구로 National Evidence-based 

healthcare Collaborating Agency (NECA)의 지침에 기재

된 participants, intervention, comparision, outcome, study 
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design에 따라 연구 설계하였다19).

1. 연구 대상(participants)

연구 대상은 원인을 불문하고 골다공증 또는 골감소

증으로 진단받은 환자로 한다. 진단 기준은 1994년 세계

보건기구(World Health Organization)에서 정의한 T-score

를 따라 T-score≤−2.5 이하인 경우를 골다공증, −1.0≥

T-score＞−2.5인 경우를 골감소증, T-score＞−1.0인 경

우를 정상으로 판단하기로 하였다20). 연구 과정 중 성

별, 연령, 인종, 질병의 경중, 이환 기간에는 제한을 두

지 않을 예정이다.

2. 중재법(interventions)

중재법은 한약 또는 한약 추출물을 경구 투여하는 방

법으로 제한한다. 사용한 한약 또는 한약 추출물은 과

립제, 정제, 액체 상태 등의 제형에 제한을 두지 않았으

며, 한약 추출물의 경우 한약재의 성분과 효능 유지를 

위해 추출 방법이 약재마다 상이할 수 있어 추출 방식

에 대한 제한을 두지 않기로 했다. 또한 한약 또는 한약

추출물의 치료법, 기간, 횟수는 제한하지 않는다.

3. 대조군(comparisons)

대조군은 보존적 치료로 기존에 사용되는 비타민 D, 

칼슘제, 골흡수 억제제와 골형성 촉진제 등의 양약과 

placebo로 결정하였다. 대조군 치료 방법으로 경구 투

여와 주사제 투여 등의 방법을 모두 포함한다. 또한 대

조군의 치료법, 기간, 횟수는 제한하지 않을 예정이다.

4. 중재 결과(outcomes)

1) 주 평가 항목(primary outcome)

골밀도를 주 평가 항목으로 선정하였으며 측정하는 

방법으로는 이중에너지 방사선 측정법(dual energy X-ray 

absorptiometry), 방사선 흡수법(radiographic absorptiom-

etry), 정량적 전산화단층촬영(quantitative computed to-

mography), 정량적 초음파(quantitative ultrasonometry), 

정량적 자기공명영상(quantitative magnetic resonance) 등 

제한을 두지 않았다. 측정된 골밀도의 연구 전후 변화

량뿐만 아니라 골밀도와 혈중 골대사 지표, 호르몬 지표

를 복용 기간별 변화량에 대한 비교를 함으로써 골밀도

가 골대사 지표와 유의미한 상관 관계를 가지며 호전 양

상을 보이는가에 대해서도 고찰하고자 한다. 이때 사용

되는 혈중 골대사 지표와 호르몬 지표는 alkaline phos-

phatase, calcium, phosphorus 등이나 estrogen과 같이 선

정된 연구에서 분석 가능한 수준으로 다용된 지표를 사

용하기로 한다.

2) 이차 평가 항목(secondary outcomes)

이차 평가 항목으로 연구 중 발생한 부작용을 검토하

기로 한다. 여기서 부작용이란 연구 과정에서 나타나는 

의도되지 않고 바람직하지 않은 질병이나 증상을 말한

다. 연구 과정에서 시행한 치료 행위와 연관성이 있다

고 의심되는 이상 반응과 발생 빈도 등을 확인하여 총 

연구 대상 대비 부작용을 호소한 환자의 수를 계산하여 

부작용 발생률을 확인하도록 한다.

5. 연구 설계(study designs)

연구 선정 시 인간 대상 무작위 대조시험(randomized 

controlled trial)에 한하여 시행하였다. 연구 중 치료 대

상이 골다공증이나 골감소증이 아닌 경우, 대조군이 한

약 또는 한약 추출물인 경우처럼 한약, 한약 추출물의 

효과를 분석할 수 없는 연구는 제외한다.

6. 데이터베이스 선택 및 검색 방법

연구에서 사용할 데이터베이스는 국외 데이터베이스

로 MEDLINE/PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/), 

Cochrane library (https://www.cochranelibrary.com/), EMbase 

(https://www.embase.com), China National Knowledge 

Infrastructure (CNKI; http://www.cnki.net), J-stage (https://

www.jstage.jst.go.jp)를, 국내 데이터베이스로는 National 

Digital Science Library (NDSL; http://www.ndsl.kr), Research 

Information Sharing Service (RISS; http://www.riss.kr), 

Koreanstudies Information Service System (KISS; http://

kiss.kstudy.com)이다. 자료 검색에 시간, 국가, 언어에 

제한을 두지 않기로 했다.



홍수민⋅이은정

52 J Korean Med Rehabil 2021;31(2):49-55.

7. 검색 전략

두 명의 독립된 연구자가 8개의 데이터베이스를 통

해 검색하기로 했다. 검색식은 연구 대상과 중재법을 

중심으로 설정하였고 데이터베이스에 적합하게 언어를 

영어, 중국어, 일본어, 한국어로 선택하여 검색하였다. 

대표적으로 MEDLINE/PubMed에서 사용한 검색식은 

Table I과 같다.

8. 자료 선정

두 명의 독립된 연구자가 검색된 연구의 제목과 초록

을 확인하며 연구 선정 및 배제 기준에 따라 선별하도록 

한다. 이후 선별된 연구들의 원문을 구해 전문을 읽고 2

차 검토하여 최종적으로 분석할 연구를 결정한다. 연구 

선정 과정 중 두 연구자 사이에 의견이 일치하지 않을 

경우에는 제3의 연구자 의견을 통해 선정 여부를 결정하

기로 하였다. 자료 선정 과정은 Fig. 1과 같을 예정이다.

No. Search items

1 “osteoporosis”[Title/Abstract]

2 “osteopenia”[Title/Abstract]

3 “bone loss”[Title/Abstract]

4 #1 OR #2 OR #3

5 “herbal medicine”[Title/Abstract]

6 “decoction”[Title/Abstract]

7 “chinese medicine”[Title/Abstract]

8 #5 OR #6 OR #7

9 #4 AND #8

Table I. Search Strategy Used in PubMed

Identification

Total papers identified through electronic 

databases searching from PubMed, 

Embase, Cochrane Library

(n= )

Screening

Duplicate records excluded (n= )Studies after duplicates removed

(n= )

Records screened

(n= )

Records excluded not related to 

osteoporosis, osteopenia, human 

model and clinical trial

(n= )

Included

Excluded after reading the full text

(n= )

Full text studies assessed for eligibility

(n= )
Eligibility

RCT studies of herb medicine for 

osteoporosis and osteopenia

(n= )

Additional records identified through 

CNKI, J-stage, NDSL, RISS, KISS

(n= )

Fig. 1. Flow chart of the study. CNKI: China National Knowledge Infrastructure, NDSL: National Digital Science Library, RISS: 

Research Information Sharing Service, KISS: Koreanstudies Information Service System, RCT: randomized controlled trial.
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9. 자료 추출

최종 선정된 연구는 두 명의 연구자가 독립적으로 데

이터를 추출하도록 하며 검토할 항목은 Table II와 같

다. 검토 과정 중 연구자 간의 의견이 불일치할 경우 제

3의 연구자 의견을 통해 조정하도록 한다.

10. 비뚤림 위험 평가

최종 선정된 연구의 비뚤림 위험 평가를 위해 NECA

의 지침19)에 따라 비뚤림 평가를 Cochrane의 Risk of bias 

도구를 사용한다. 독립된 두 명의 연구자가 7가지 문항

에 대하여 비뚤림 위험 낮음, 높음, 불확실함으로 평가

하며, 평가 과정 중 연구자 간 의견이 불일치할 경우 제

3의 연구자 개입을 통해 평가를 최종 결정하도록 한다.

11. 메타분석

최종 선정된 연구 결과에 대한 한약 또는 한약 추출

물의 치료 효과를 분석하기 위해 골밀도를 연속형 변수

로 보아 표준화된 평균차(standardized mean difference)와 

95% 신뢰구간(confidence interval)을 Cochrane의 Review 

Manager (RevMan) 5.3 (The Nordic Cochrane Centre, 

The Cochrane Collaboration, Copenhagen, Denmark)을 

통해 계산 후 결과 값을 추출하도록 한다.

이질성 검정은 Higgin의 I² 동질성 검정을 시행하였

을 때 결과로 각각의 연구가 동질할 경우 고정효과 모

형(fixed-effect model)을 사용하고, I²값이 50% 이상으로 

이질성이 보일 경우 변량효과모델(random-effect model)

을 사용하여 합성하도록 한다.

고찰»»»

골다공증은 연령이 증가함에 따라 유병률 또한 증가

하는 질병이며 골절이 발생하기 전까지는 특별한 증상

이 없어 간과하기 쉬운 질환이다. 국제골다공증재단

(International Osteoporosis Foundation)의 자료에 의하

면 국내 50세 이상 고관절 골절 환자의 골절 후 1년 내 

사망률은 17.8%에 달한다고 하여21) 골다공증으로 인한 

골절에 대해 개인적인 삶의 질이나 생존을 위한 대책이 

필요한 실정이다.

현재 골다공증의 보존적인 치료제로써 대중적으로 

사용하는 비스포스포네이트와 에스트로겐 대체 요법 

등은 효과와 위험성면에서 한계가 보고되고 있어 대체 

치료에 대한 중요성이 증가하고 있다8-12). 이에 본 연구

는 골다공증의 예방 및 치료를 위해 골감소증과 골다공

증으로 진단받은 환자에 대한 한약, 한약 추출물이 골

밀도 개선에 유효성을 가지는지 알아보기 위한 기초 작

업으로 체계적 문헌고찰과 메타분석을 계획하였다. 데

이터베이스 검색에 시간, 국가, 언어에 제한 없이 인간 

대상 무작위대조시험을 검색하되 연구 대상을 골감소

증 또는 골감소증 진단을 받은 환자로, 중재법을 한약 

또는 한약 추출물을 경구 투여하는 군으로 두었다. 대

Content Data items

Prospective study information Author(s), year of publication, country, location of the study, language of publication

Number of participants Number of participants invited, number of participants eligible, number of participants randomized, 

number of participants dropped-out

Participants Type of osteoporosis, type of osteopenia, BMD score, average age, gender, diagnostic criteria 

for osteoporosis, physical health

Intervention Name of herb medicine, name of herbal medicine extract, type of herb medicine, type of herbal 

medicine extract, frequency and duration of intervention, length of intervention session

Comparison Name of intervention, type of intervention, frequency and duration of intervention, length of 

intervention session

Outcome BMD score, bone turnover marker, hormone, adverse event

Follow-up Duration of follow-up

BMD: bone mineral density.

Table II. Data Extraction Variables
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조군은 비타민 D, 칼슘제, 골흡수 억제제와 골형성 촉

진제 등의 양약으로 하였으며 경구 투여와 주사제 모두 

포함하였다. 평가 도구는 골밀도, 골밀도와 골대사 및 

호르몬 간의 상관 관계와 변화량을 알아보기 위해 골대

사 지표, 호르몬 지표를 선정하였고 안전성을 위해 전

체 연구 대상자 대비 부작용 발생률까지 알아보도록 하

였다.

본 연구 설정의 단점으로는 선정된 연구 사이에 치료 

기간의 차이, 사용된 한약 또는 한약 추출물이 일정하

지 않을 것이라는 점, 골감소증에서 골다공증까지 모두 

포함하여 골밀도가 일률적이지 않다는 점 등이 연구 결

과에 영향을 미칠 수 있다는 것이다.

그러나 본 연구에서 평가 대상으로 설정한 골밀도는 

골질량을 정량적으로 측정하는데 사용하며 골절 등 임

상 증상이 발현되거나 방사선학적으로 이상 소견이 보

이기 전에 골감소를 조기에 발견할 수 있다는 장점을 

가진 검사법이다. 실제적으로는 골다공증 등의 진단뿐

만 아니라 약제의 치료 효과를 평가하기 위해 추적 검

사로도 활용되며 골 소실, 증가 속도를 확인할 수 있다. 

따라서 골밀도는 약제의 효과를 환자와 의사 모두가 객

관적 평가하기 위해 적합하며 치료방침을 정하는데 도

움을 주어 본 연구에서도 골밀도를 사용한 연구를 선정

하여 분석함으로써 한약, 한약 추출물의 효과 평가를 

하고 치료 자료로써 사용하기 위한 발판을 마련하고자 

한다. 이로써 국내⋅외 골다공증에 대한 한약 치료의 

현황을 반영할 수 있을 뿐만 아니라 체계적으로 고찰하

여 효과의 타당성을 확인하고 임상에서는 한약의 활용

을 위한 기초 자료로 제공을 기대할 수 있을 것이다.
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