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Abstract

Recent Trends in Clinical Research of Herbal Medicine Treatment 

for Pediatric Constipation

 - Focused on Chinese Randomized Controlled Trials -

Kim Jae Hyun⋅Park Yong Seok⋅Lee Jihong⋅Chang Gyu Tae*
Department of Pediatrics of Korean Medicine, Kyung Hee University Hospital at Gangdon

Objectives
The purpose of this study is to analyze the trends of recent clinical studies on the effect of herbal medicine for 

pediatric constipation in China, and to evaluate the efficacy and safety of herbal medication treatment for pediatric 

constipation.

Methods
The authors searched the clinical studies using China National Knowledge Infrastructure (CNKI) published from 

January 2016 to June 2020. We analyzed the literature in regards to focusing on the treatment methods and results.

Results
A total of 29 randomized controlled trials were selected and analyzed. In all the those studies, the total effective 

rate of herbal medicine treatment group in pediatric constipation was significantly higher than those of the control 

group. The most commonly used herbs for pediatric constipation were Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) followed by 

Aurantii Immaturus Fructus (枳實), Glycyrrhizae Radix (甘草), Semen Cannabis (火麻仁), Raphani Semen (萊菔子). The 

recurrence rate of the herbal medicine treatment group was significantly lower than those of control group. In most 

studies, the adverse events from the herbal medicine treatment group were significantly less than those of the 

control group.

Conclusions
Based on the results of the analyzed clinical studies, herbal medicine treatment has been shown to be safe and 

effective in the treatment of pediatric constipation. Additional clinical studies are needed to solidify these findings.

Key words: Pediatric constipation, Herbal medicine, Chinese journal, Review

대한한방소아과학회지 제34권 제4호(2020년 11월)
J Pediatr Korean Med. November, 2020;34(4):59-76

ISSN 2287-9463(Online), https://doi.org/10.7778/jpkm.2020.34.4.59



60 Recent Trends in Clinical Research of Herbal Medicine Treatment for Pediatric Constipation - Focused on Chinese Randomized Controlled Trials -

Ⅰ. Introduction

변비는 정상시의 규칙적인 배변이 어렵고, 변이 건

조하여 배출하기 어려운 것을 의미하며, 일반적으로 

주 3회 미만의 배변으로 정의된다. 이외에도 굳은 변, 

배변장애, 배변 시 통증 및 출혈 등도 변비의 정의에 

포함 된다1). 변비는 소아에게 발생하는 소화기 증상 중 

설사 다음으로 가장 흔한 증상으로, 소아에서의 변비

는 대부분이 기질적 원인이 없는 기능성 변비이다2). 소

아 기능성 변비의 유병률은 연구에 따라 차이가 있으

나 전 세계적으로 9.5%에 이르는 것으로 보고되고 있

으며, 식습관 및 생활습관 등의 변화로 인하여 점차 증

가하는 추세이다3).

다른 기능성 질환과 마찬가지로 소아 기능성 변비

도 발병 기전 및 병태생리가 명확히 밝혀져 있지 않으

나 식이, 스트레스, 변을 참는 습관 등이 영향을 미치는 

것으로 보고되고 있다4). 기능성 변비의 진단에 있어서

는 여러 가지 진단기준이 존재하지만, 로마 진단 기준

을 활용하는 것이 보편적이며 최근에는 로마 IV 진단

기준이 발표되어 활용되고 있다5).

소아의 기능성 변비는 기질적 원인에 비해 예후가 

양호한 편이나 초기의 적절한 치료를 받지 못하거나 

충분한 기간 동안 치료를 하지 않아 재발되는 경우가 

많으며, 만성 변비로 이행하기도 한다6). 소아시기의 발

생한 변비는 전반적인 삶의 질을 떨어뜨릴 뿐만 아니

라, 낮은 학업성적, 우울, 불안 등의 정신사회적인 문제

와도 연관되어 있어 적절한 치료가 필수적이다7,8).

소아 기능성 변비의 서양의학적 치료방법은 크게 

약물적 요법으로는 PEG (polyethylene glycol), 수산화마

그네 슘, 락툴로스 등의 경구 완하제가 사용되고 있으

며9), PEG가 현재 일차 약물로 이용되고 있다. 비약물

적 요법으로는 생활습관 교육, 배변훈련, 배변일지, 보

상 등의 방법이 이용되고 있으며, 약물적 요법과 병행

하는 경우가 많다5). 그러나 적절한 완하제 치료에도 불

구하고 성인기까지 증상이 유지되는 경우10) 다른 치료 

방법이 필요하다고 볼 수 있다.

한의학적으로 소아 변비의 원인은 乳食積滯, 燥熱
內結, 憂愁思慮, 久坐少動, 病後體弱으로 氣血陰液이 

虧損된 경우, 평소 陽氣虛弱者가 寒冷한 음식을 과도

하게 섭취한 경우 등이며 원인에 따라 麻子仁丸, 六磨
湯, 枳實導滯丸, 黃芪湯 등의 처방을 이용 한다11). 현

재 소아변비에 대한 한의학적 국내 연구로는 증례연구 

3례1,12,13), 추나 요법에 대한 체계적 문헌고찰 1편14)이 

보고되어 있으나 한약치료에 대한 문헌고찰은 아직 발

표되어 있지 않다.

반면 중국에서는 소아 기능성 변비의 한약치료에 

대한 무작위 대조군 임상연구가 활발하게 진행되고 있

다. 이에 본 연구에서 저자들은 중국에서 이루어진 소

아의 기능성 변비에 대한 한약치료의 최근 5년간의 무

작위 대조군 임상연구를 분석한 후 치료효과 및 동향

을 제시하여 소아 기능성 변비에 대하여 한약치료를 

적용할 수 있는 근거로 제시하고자 한다. 

Ⅱ. Materials and Methods

1. 문헌 검색

최신연구동향의 파악을 위해 2016년 1월부터 최종 

검색일인 2020년 6월까지 발표된 논문을 대상으로 중

국 전자 데이터베이스 검색사이트인 중국학술정보원 

(China National Knowledge Infrastructure, CNKI)을 대

상으로 소아변비의 한약치료에 대한 문헌을 검색하였

다. 검색어는 participant에 해당하는 ‘小兒便秘’ ‘小兒
功能性便秘’ 과 함께 intervention에 해당하는‘中药’, ‘中
医药’, ‘本草’, ‘汤’, ‘丸’, ‘散’, ‘方’, ‘颗粒’, ‘胶囊’, ‘自拟’

를 사용하였으며, 중영문 교차검색 및 결과 내 검색을 

시행하였다. 검색일은 2020년 6월 1일이었다.

2. 문헌 선정 및 제외 기준

본 연구에서는 변비로 진단받은 소아환자에게 한약

치료를 시행한 중국의 임상연구 중 무작위 배정 대조

군 연구만을 대상으로 선정하였다. 한약치료는 관장요

법, 첩부요법 등을 제외 한 경구 복용의 경우만으로 한

정하였으며, 한약 이외에 鍼, 灸, 推拿 등 다른 한의학

적 치료를 병행한 경우 제외하였다. 대조군은 양약치

료, 생활습관교정, 양약치료와 생활습관교정을 병행한 

군으로 제한하였으며, 한약치료가 포함되어 있는 경우

는 배제하였다. 대조군의 성별, 연령 및 결과지표에는 

모두 제한을 두지 않았다.

3. 문헌선택

검색 결과 총 872건의 문헌이 검색되었고, 그 중 

138건의 중복문헌을 제외하였다. 연구자가 1차로 제목

과 초록을 검토하여 선정기준에 맞지 않는 문헌을 제
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외한 결과 133건의 문헌이 포함되었다. 133건의 문헌

에 대한 전문검토를 시행 후 선정기준에 맞지 않는 104

건을 제외한 후 29건의 문헌을 본 연구의 분석대상으

로 선정하였다 (Fig. 1).

4. 자료수집 및 추출항목

선정된 29건의 무작위 배정 대조군 연구 문헌에 대

해 출판연도 순으로 자료를 수집하였다. 각 문헌에서 

연구 대상의 인구통계학적 정보, 유병기간, 치료방법, 

치료기간, 평가지표 및 평가결과, 부작용에 관한 정보

를 추출하여 요약 제시하였다 (Table 1, 2). 치료방법에 

이용된 한약 처방의 구성은 별도로 추출하여 제시하였

으며 (Table 3), 한약 처방에 사용된 본초를 빈도순으로 

제시하였다 (Table 4).

Fig 3. Risk of bias summary

Fig 1. Flow chart of study selection process

Fig 2. Risk of bias graph
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First author

(year)

Sample size

(T:C)
Age in year (mean ± SD) Gender distribution

Duration of illness 

(mean ± SD)

Zhang

(2020)

184

(92:92)
1~5 (3.3 ± 0.9)

M : 46 / F : 46
NR

M : 46 / F : 46

Liang

(2020)

72

(36:36)

T: 1~15 (5.97 ± 3.585) M : 17 / F : 18
NR

C : 1~15 (5.69 ± 3.710) M : 16 / F : 20

Hui

(2020)

80

(40:40)
0.5~7.5 (4.21 ± 0.25)

M : 20 / F : 20
NR

M : 22 / F : 18

Cao

(2019)

62

(31:31)

T : 2~8 (5.416 ± 3.111) M : 16 / F : 15
NR

C : 1~8 (4.890 ± 3.511) M : 12 / F : 19

Yang

(2019)

58

(29:29)

T : 1~9 (3.93 ± 2.27) M : 16 / F : 13
NR

C : 1.08~9 (3.71 ± 2.37) M : 15 / F : 14

Shen

(2019)

86

(43:43)

T : 2~11 (8.03 ± 1.47) M : 22 / F : 21
0.4 y~1 y 

(0.76 y ± 0.25 y)

C : 2~12 (8.42 ± 1.52) M : 24 / F : 19
0.4 y~1 y 

(0.71 y ± 0.28 y)

Ma

(2019)

120

(60:60)

T : 4~12 (6.5 ± 1.8) M : 39 / F : 21
NR

C : 4~11 (7.5 ± 2.1) M : 45 / F : 25

Li

(2019)

60

(30:30)
4~12

M : 15 / F : 15
0.5 y~1 y

M : 14 / F : 16

Lei

(2019)

82

(46:36)
1~14

M : 26 / F : 20
NR

M : 24 / F : 22

Dang

(2019)

150

(75:75)

T : (9.42 ± 1.39) M : 36 / F : 39 (1.06 y ± 0.53 y)

C : (9.51 ± 1.43) M : 34 / F : 41 (1.11 y ± 0.49 y)

Guo

(2019)

30

(15:15)

T : (6.6 ± 1.3) M : 9 / F : 6
NR

C : (6.7 ± 1.2) M : 9 / F : 6

Zhong

(2018a)

60

(30:30)

T : 3~10 (7.95 ± 1.15) M : 18 / F : 12
3 mo~9 mo 

(5.99 mo ± 1.95 mo)

C : 3~9 (7.12 ± 1.06) M : 20 / F : 10
4 mo~8 mo 

(5.22 mo ± 1.92 mo)

Zhong

(2018b)

60

(30:30)

T : 1.5~14 M : 17 / F : 13
NR

C : 1.8~13 M : 14 / F : 16

Liu

(2018)

244

(146:98)

T : (6.52 ± 2.41) M : 81 / F : 65 (3.52 mo ± 2.33 mo)

C : (7.24 ± 3.18) M : 52 / F : 46 (4.11 mo ± 2.58 mo)

Zheng

(2017)

98

(49:49)
3 mo~4 y

M : 25 / F : 24
1~3

M : 23 / F : 26

Zhang

(2017a)

98

(49:49)

T : 4.2~13.6 (6.17 ± 2.48) M : 20 / F : 14 (1.05 y ± 0.47 y)

C : 4.5~12.4 (6.21 ± 2.43) M : 19 / F : 15 (1.03 y ± 0.48 y)

Zhang

(2017b)

68

(34:34)

T : (2.5 ± 2.5) M : 20 / F : 14
NR

C : (2.6 ± 2.6) M : 19 / F : 15

Yang

(2017)

130

(65:65)
6 mo~9 y (3.92 ± 2.86) NR

2 mo~12 mo

（10.23 mo ± 0.12 mo）

Chang

(2017)

100

(50:50)

T : 2~12 (7.5) M : 22 / F : 28 7 mo~12 mo (8 mo)

C : 3~14 (8.3) M : 29 / F : 21 6 mo~13 mo (8 mo)

Wu

(2017)

96

(48:48)

T : (2.97 ± 1.25) M : 27 / F : 21 (9.31 mo ± 2.12 mo)

C : (3.08 ± 1.29) M : 26 / F : 22 (9.32 mo ± 2.15 mo)

Table 1. Demographic Information of the Participants
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First author

(year)

Sample size

(T:C)
Age in year (mean ± SD) Gender distribution

Duration of illness 

(mean ± SD)

Ma

(2017)

100

(50:50)

T : 1~3 (2.64 ± 1.08) M : 24 / F : 26
3 mo~8 mo

（4.43mo ± 0.48mo）

C : 2~3 (2.80 ± 1.07) M : 26 / F : 24
4 mo~7 mo

（4.41 mo ± 0.45 mo）

Lin

(2017)

72

(42:30)

T : 5 mo~16 y M : 30 / F : 12 1 mo~2.33 y

C : 7 mo~15 y M : 20 / F : 10 1.5 mo~3 y

Hao

(2016)

60

(30:30)

T : 6 mo~10 (4.46 ± 2.29) M : 13 / F : 17 (5.48 mo ± 3.11 mo)

C : 6 mo~12 (3.64 ± 2.41) M : 16 / F : 14 (5.35 mo ± 3.35 mo)

Cai

(2016)

66

(33:33)

T : 1~14 (4.98 ± 3.18) M : 17 / F : 16
1 mo~12 mo 

(5.48 mo ± 3.11 mo)

C : 1~14 (4.95 ± 3.43) M : 18 / F : 15
1 mo~12 mo 

(5.35 mo± 3.35 mo)

Zhou

(2016)

60

(30:30)

T : 6 mo~5 y M : 10 / F : 20 0.5 mo~13 mo

C : 3 mo~6 y M : 16 / F : 14 0.5 mo~24 mo

Wang

(2016)

120

(60:60)

T : 1~6 M : 23 / F : 37 1 mo~12 mo

C : 1~6 M : 25 / F : 35 1 mo~12 mo

Yang

(2016)

60

(30:30)

T : 1~8 M : 12 / F : 18
NR

C : 1~8 M : 16 / F : 14

Liu

(2016)

90

(45:45)

T : 1~4 (2.54 ± 0.24) M : 24 / F : 21
5 w~48 w 

(31.42 w ± 1.56 w)

C : 1~4 (2.55 ± 0.26) M : 22 / F : 23
6 w~52 w 

(31.75 w ± 1.61 w)

Luo

(2016)

60

(30:30)

T : 2.5~12.0 (6.8 ± 3.5) M : 15 / F : 15
4 w~9 w 

(6.4 w ± 3.2 w)

C : 2.6~13.0 (6.9 ± 3.7) M : 17 / F : 13
4 w~10 w 

(6.5 w ± 3.3 w)
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First Author

(Year)
Herbal medication

Zhang

(2020)

Xiaoer Huadu Powder (小兒化毒散)

Calculus Bovis Artifactus (人工牛黄) 8 g, Pearl (珍珠) 16 g, Realgar (雄黃) 40 g, Rhei Rhizoma (大黃) 80 g, Rhizoma Coptidis 

(黃連) 40 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 30 g, Trichosanthis Radix (天花粉) 80 g, Bulbus Fritillariae Cirrhosae (川貝母) 40 

g, Radix Paeoniae Rubra (赤芍藥) 80 g, Frankincense (乳香) 40 g, Myrrh (沒藥) 40 g, Borneolum Syntheticum (冰片) 10 g 

Combined to make powder, 0.6g per day.

Liang

(2020)

Yunpi Huaji decoction (運脾化積湯)

Atractylodis Rhizoma (蒼朮) 9 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 18 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 9 g, Angelicae Gigantis 

Radix (當歸) 9 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 6 g, Fructus Citri Sarcodactylis (佛手) 9 g, Arecae Semen (檳榔) 6 g, 

Forsythiae Fructus (連翹) 9 g, Medicated Leaven (神曲) 9 g, Crataegi Fructus (山楂) 9 g, Hordei Fructus Germinatus (麥芽) 

9 g, Raphani Semen (萊菔子) 12 g, Pinelliae Rhizoma (半夏) 6 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 6 g, Platycodi Radix (桔梗) 

9 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 6 g

Hui

(2019)

JiaWei BuZhongYiQi Decoction (加味補中益氣湯)

Astragali Radix (黃芪) 15 g, Radix Codonopsis (黨參) 12 g, Citri Pericarpium (陳皮) 12 g, Semen Trichosanthis (瓜蔞仁) 

9 g, Semen Cannabis (火麻仁) 9 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 9 g, Angelicae Gigantis Radix (當歸) 9 g,  Bupleuri 

Radix (柴胡) 9 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 9 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 6 g, Rhizoma Cimicifugae (升麻) 6 g

Cao

(2019)

Xiaodao Biantong Decoction (消導便通湯)

Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 10 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳殼) 10 g, Magnoliae Cortex (厚朴) 10 g, Pericarpium 

Arecae (大腹皮) 10 g, Crataegi Fructus (山楂) 10 g, Endothelium Corneum Gigeriae Galli (雞內金) 10 g, Fritillaria thunbergii

Miquel (浙貝母) 10 g, Fructus Trichosanthis (全瓜蔞) 10 g, Arisaema japonicum (牛膽南星) 6 g, Atractylodis Rhizoma Alba 

(白朮) 30 g, Paeoniae Radix Alba (白芍藥) 15 g

Yang

(2019)

Jiajianbaohe pill (加減保和丸)

Crataegi Fructus (山楂) 6 g, Hordei Fructus Germinatus (麥芽) 10 g, Medicated Leaven (神曲) 5 g, Raphani Semen (萊菔子) 5 

g, Citri Pericarpium (陳皮) 2 g, Hoelen (茯苓) 6 g, Forsythiae Fructus (連翹) 5 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳殼) 5 g, Magnoliae 

Cortex (厚朴) 5 g, Semen Cassiae (決明子) 6 g, Fructus Amomi Rotundus (白荳蔲) 3 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g

Shen

(2019)

Yunpi Hewei decoction (運脾化胃湯)

Rhizoma Cyperi (香附子) 8 g, Medicated Leaven (神曲) 10 g, Rhizoma Chuanxiong (川芎) 5 g, Gardeniae Fructus (梔子) 3 

g, Atractylodis Rhizoma (蒼朮) 10 g, Aucklandiae Radix (木香) 6 g, Rhizoma Coptidis (黃連) 2 g, Rhizoma Acori Graminei

(石菖蒲) 10 g, Fructus Amomi Rotundus (白荳蔲) 10 g, Pinelliae Rhizoma (半夏) 10 g, Astragali Radix (黃芪) 15 g, Radix 

Pseudostellariae (太子參) 15 g, Semen Cannabis (火麻仁) 10 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 5 g 

Ma

(2019)

Xiaojitongmi Decoction (消積通秘湯)

Raphani Semen (萊菔子) 10 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 10 g, Rhei Rhizoma (大黃) 6 g, Atractylodis Rhizoma Alba 

(白朮) 20 g, Aucklandiae Radix (木香) 6 g, Arecae Semen (檳榔) 9 g, Semen Pruni (郁李仁) 10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 

10 g, Rhizoma Cimicifugae (升麻) 3 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g

Li

(2019)

Jiawei Zengye Decoction (加味增液湯) 

Scrophulariae Radix (玄蔘) 10 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 10 g, Liriopis Tuber (麥門冬) 10 g, Hoelen (茯苓) 10 g, Uncaria 

Rhynchophylla (釣鉤藤) 10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 10 g, Loquat fruit (枇杷) 10 g

Lei

(2019)

Xiaoshi Daozhi Decoction (消食導滯湯)

Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 12 g, Citri Pericarpium (陳皮) 12 g, Semen Cannabis (火麻仁) 12 g, Hordei Fructus Germinatus

(麥芽) 15 g, Raphani Semen (萊菔子) 15 g, Medicated Leaven (神曲) 15 g, Rhizoma Coptidis (黃連) 6 g, Alismatis Rhizoma

(澤瀉) 6 g, Amomi Fructus (砂仁) 6 g, Hoelen (茯苓) 10 g, Dioscoreae Rhizoma (山藥) 10 g, Aucklandiae Radix (木香) 10 

g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Jujubae Fructus (大棗) 10 g

Dang

(2019)

Huangqi Baizhu Decoction (黃芪白朮湯)

Astragali Radix (黃芪) 20 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 15 g, Medicated Leaven (神曲) 15 g, Silkworm Excrement

(蠶沙) 10 g, Arecae Semen (檳榔) 10 g, Citri Pericarpium (陳皮) 10 g, Pinelliae Rhizoma (半夏) 10 g, Angelicae Gigantis 

Radix (當歸) 10 g, Atractylodis Rhizoma (蒼朮) 10 g, Herba Cistanche (肉蓯蓉) 10 g, Semen Pruni (郁李仁) 10 g, Scrophulariae 

Radix (玄蔘) 10 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 10 g, Waterlilyleaf (蓮葉)10 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 6 g

Guo

(2019)

Jianpi Runchang Decoction (健脾潤腸方)

Semen Cannabis (火麻仁) 15 g, Radix Pseudostellariae (太子參) 15 g, Semen Trichosanthis (瓜蔞仁) 10 g, Raphani Semen (萊菔子) 

10 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 10 g, Hoelen (茯苓) 10 g, Aurantii Immaturus 

Fructus (枳實) 5 g

Zhong

(2018a)

Simotang Oral Solution (四磨湯口服液)

Aucklandiae Radix (木香), Aurantii Immaturus Fructus (枳殼), Arecae Semen (檳榔), Radix Linderae (烏藥) 

Table 3. TCM Treatment of Treatment Group (in RCTs)
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First Author

(Year)
Herbal medication

Zhong

(2018b)

Zhishidaozhi Decoction (枳實導滯湯)

Raphani Semen (萊菔子) 10 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 10 g, Medicated Leaven (神曲) 10 g, Radix Polygoni Multiflori 

(何首烏) 10 g, Scutellariae Radix (黃芩) 10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 6 g, Hoelen (茯苓) 10 g, Magnoliae Cortex (厚朴) 10 

g, Amomi Fructus (砂仁) 6 g, Dioscoreae Rhizoma (山藥) 10 g, Aucklandiae Radix (木香) 10 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 

10 g, Arecae Semen (檳榔) 6 g, Citri Pericarpium (陳皮) 10 g, Jujubae Fructus (大棗) 10 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 6 g

Liu

(2018)

Self-made Jianpi Qingrun Decoction (健脾清潤湯)

Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Citri Pericarpium (陳皮) 6 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳殼) 6 g, Raphani Semen 

(萊菔子) 10 g, Forsythiae Fructus (連翹) 10 g, Rhizoma Phragmitis (蘆根) 15 g, Scutellariae Radix (黃芩) 6 g, Semen Trichosanthis 

(瓜蔞仁) 9 g, Semen Cannabis (火麻仁) 6 g, Fructus Amomi Rotundus (白荳蔲) 15 g

Zheng

(2017)

Xiaoer Huadu Powder (小兒化毒散)

Calculus Bovis Artifactus (人工牛黄) 8 g, Pearl (珍珠) 16 g, Realgar (雄黃) 40 g, Rhei Rhizoma (大黃) 80 g, Rhizoma Coptidis 

(黃連) 40 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 30 g, Trichosanthis Radix (天花粉) 80 g, Bulbus Fritillariae Cirrhosae (川貝母) 40 

g, Radix Paeoniae Rubra (赤芍藥) 80 g, Frankincense (乳香) 40 g, Myrrh (沒藥) 40 g, Borneolum Syntheticum (冰片) 10 g 

Combined to make powder, 0.6g per day.

Zhang

(2017a)

Huangqi Baizhu Decoction (黄芪白朮湯)

Astragali Radix (黃芪) 30 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 15g, Honey Mel (蜂蜜) 10 g, Tetrapanacis Medulla (通草) 

5g, Amomi Fructus (砂仁) 10 g

Zhang

(2017b)

Xingqi Powder (行氣散), Xiaoji Powder (消積散), Yangyin Powder (養陰散) 

Magnoliae Cortex (厚朴) 5 g, Aucklandiae Radix (木香) 5 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳殼) 5 g, Hordei Fructus Germinatus

(麥芽) 6 g, Crataegi Fructus (山楂) 6 g, Citri Pericarpium (陳皮) 6 g, Liriopis Tuber (麥門冬) 6 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 

6 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 6 g

Yang

(2017)

Zhizhu Zengye Decoction (枳朮增液湯)

Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 10 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 10 g, Liriopis 

Tuber (麥門冬) 10 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 10 g, Hoelen (茯苓) 10 g, Citri Pericarpium 

(陳皮) 6 g, Raphani Semen (萊菔子) 6 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 4 g

Chang

(2017)

Maziren Decoction (麻子仁丸方)

Semen Cannabis (火麻仁) 10 g, Paeoniae Radix Alba (白芍藥) 5 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 5 g, Magnoliae Cortex 

(厚朴) 5 g, Rhei Rhizoma (大黃) 3 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 3 g

Wu

(2017)

Self-made Tong Bian Decoction (自擬通便湯)

Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Paeoniae Radix Alba (白芍藥) 10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 10-15 g, Magnoliae 

Cortex (厚朴) 3-9 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 3-6 g, Herba Cistanche (肉蓯蓉) 10 g, Hordei Fructus Germinatus 

(麥芽) 6-15 g, Crataegi Fructus (山楂) 6-15 g

Ma

(2017)

Simotang Oral Solution (四磨湯口服液)

Aucklandiae Radix (木香), Aurantii Immaturus Fructus (枳殼), Arecae Semen (檳榔), Radix Linderae (烏藥) 

Lin

(2017)

Xiaochengqihezengye decoction (小承氣湯合增液湯)

Scrophulariae Radix (玄蔘) 8 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 8 g, Liriopis Tuber (麥門冬) 8 g, Magnoliae Cortex (厚朴) 6 

g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 6 g, Rhei Rhizoma (大黃) 5 g, Endothelium Corneum Gigeriae Galli (雞內金) 10 g, 

Crataegi Fructus (山楂) 8 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g

Ha

(2016)

Self-made Zhizhu Zengye Decoction (自擬枳朮增液湯)

Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 6-10 g, Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 10 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 6-10 g, Liriopis 

Tuber (麥門冬) 6-10 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 6-10 g, Semen Cannabis (火麻仁) 10 g, Citri Pericarpium (陳皮) 6 g, 

Hoelen (茯苓) 10 g, Raphani Semen (萊菔子) 6-10 g, Endothelium Corneum Gigeriae Galli (雞內金) 10 g, Glycyrrhizae Radix 

(甘草) 4 g

Cai

(2016)

Xiaoshihuaji powder (消食化積散) 

Hordei Fructus Germinatus (麥芽) 4 g, Medicated Leaven (神曲) 4 g, Crataegi Fructus (山楂) 4 g, Endothelium Corneum Gigeriae 

Galli (雞內金) 4 g, Raphani Semen (萊菔子) 4 g, Rhizoma Cyperi (香附子) 4 g, Citri Pericarpium (陳皮) 4 g, Atractylodis 

Rhizoma Alba (白朮) 4 g, Forsythiae Fructus (連翹) 4 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 4 g, Semen Cassiae (決明子) 

4 g, Semen Armeniacae Amarae (杏仁) 4 g

Zhou

(2016)

Xiaochaihu decoction (小柴胡湯)

Bupleuri Radix (柴胡) 9 g, Scutellariae Radix (黃芩) 6 g, Pinelliae Rhizoma (半夏) 6 g, Rhizoma Crudus (生薑) 6 g, Ginseng 

Radix (人蔘) 6 g, Jujubae Fructus (大棗) 6 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g

Wang

(2016)

Xingqi Powder (行氣散), Xiaoji Powder (消積散), Yangyin Powder (養陰散)  

Magnoliae Cortex (厚朴) 5 g, Aucklandiae Radix (木香) 5 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳殼) 5 g, Hordei Fructus Germinatus

(麥芽) 6 g, Crataegi Fructus (山楂) 6 g, Citri Pericarpium (陳皮) 6 g, Liriopis Tuber (麥門冬) 6 g, Rehmanniae Radix (生地黃) 

6 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 6 g
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Ⅲ. Results

1. 연도별 분포

최종 선정된 29편의 무작위 배정 대조군 연구의 연

도별 분포는 2020년 3편15-17), 2019년 8편18-25), 2018년 

3편26-28), 2017년 9편29-36), 2016년 7편37-43)이었다.

2. 연구의 개요 및 특성

최종 선정된 29편의 무작위 배정 대조군 연구15-43)는 

모두 치료군과 대조군의 양 군으로 시행되었다. 이 중 

한약치료군과 양약치료군을 비교한 연구가 20편
16,18,19,21-23,25-28,31,32,34,37-43), 한약치료군과 생활습관 교정

군을 비교한 연구가 2편15,29), 한약치료 및 생활습관 교

정 병용군과 양약치료 및 생활습관 병용군을 비교한 

연구가 4편17,30,33,36), 한약치료군과 양약치료 및 생활습

관 교정군을 비교한 연구가 1편20), 한약치료 및 양약치

료군과 양약치료군을 비교한 연구가 1편35), 한약치료 

및 양약치료 및 생활습관 교정군과 양약치료 및 생활

습관 교정군을 비교한 연구가 1편24)이었다. 질병이환

기간은 연구에 따라 최솟값은 2주39), 최댓값은 3년36)이

었다. 질병 이환 기간을 표시하지 않은 경우도 11편
15-19,21,23,25,27,31,41) 있었다.

연구 대상자 수는 최소 30명25)에서 최대 244명28)이

었으며, 연령의 분포는 최소연령이 3개월29,39)이었으며, 

최대연령은 16세36)였다. 변증별로 연구대상자를 모집

한 연구는 총 16편이었다. 乳食積滯證 3편16,19,38), 食積
證 1편18), 食積內熱證 3편21,25,28), 腸燥津虧證 2편22), 食
積氣滯證 2편23,27), 脾虛證 1편24), 脾虛津虧證 2편32,37), 

燥熱內結證 1편41), 脾腎虛弱證 1편43)이었다.

3. 진단기준

29편의 연구에서 소아의 변비를 진단하는데 활용한 

기준은 중의학적 진단기준과 서양의학적 진단기준이 

있었다. 중의학적 진단기준에 대해 표시한 연구는 모

두 21편이었으며, 서양의학적 진단기준에 대해 표시한 

First Author

(Year)
Herbal medication

Yang

(2016)

Qingre Daozhi Granule (清熱導滯顆粒)

Rehmanniae Radix (生地黃) 10 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 10 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 9 g, Magnoliae Cortex

(厚朴) 9 g, Semen Cannabis (火麻仁), Dendrobii Herba (石斛) 10 g, Raphani Semen (萊菔子) 10 g, Semen Trichosanthis (瓜蔞仁) 

10 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g

Liu

(2016)

Runchang Keli (潤腸顆粒)

Rehmanniae Radix (生地黃) 12 g, Scrophulariae Radix (玄蔘) 12 g, Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 9 g, Liriopis Tuber

(麥門冬) 12 g, Glycyrrhizae Radix (甘草) 3 g, Semen Cannabis (火麻仁) 12 g, Raphani Semen (萊菔子) 9 g

Luo

(2016)

Biantong Jiaonang (便通膠囊)

Atractylodis Rhizoma Alba (白朮), Herba Cistanche (肉蓯蓉), Angelicae Gigantis Radix (當歸), Mulberry (桑椹), Aurantii 

Immaturus Fructus (枳實), Aloe (蘆薈) 

Herb Frequency

Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 17

Aurantii Immaturus Fructus (枳實) 16

Glycyrrhizae Radix (甘草) 15

Semen Cannabis (火麻仁) 14

Raphani Semen (萊菔子) 12

Citri Pericarpium (陳皮) 11

Scrophulariae Radix (玄蔘) 10

Magnoliae Cortex (厚朴) 9

Rehmanniae Radix (生地黃), Aucklandiae Radix (木香), Crataegi Fructus (山楂) 8

Hordei Fructus Germinatus (麥芽), Medicated Leaven (神曲), Liriopis Tuber (麥門冬), Aurantii Immaturus Fructus (枳殼), 

Hoelen (茯苓)
7

Table 4. Frequency of Herb Using to Treat Constipations (n≥7)
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연구는 모두 18편이었다. 중의학적 진단기준 중 ≪中
醫兒科學≫의 진단기준을 사용한 연구가 10편
16-19,22,23,28,29,38,41), ≪中醫病證診斷療效標準≫의 기준을 

사용한 연구가 11편17,19,27,31,32,34,37-39,42,43)이었으며, ≪慢
性便秘中醫診療共識意見≫의 기준을 사용한 연구가 1

편24), ≪中華中醫藥學≫의 기준을 사용한 연구가 1편
30)이었다. 서양의학적 진단기준 중 ≪로마 Ⅲ≫ 진단기

준을 사용한 연구가 16편19,21,23,26,27,29,30,33-36,38-42), ≪로마 

IV≫ 진단기준을 사용한 연구가 3편16,18,22)이었다. 진단

기준에 대해 표시하지 않은 연구는 2편20,25)이었다. 

4. 치료방법 및 내용

선정된 연구 중 한약치료에서 湯劑를 사용한 연구

가 20편16-18,20-28,30,32-37,39), 散劑를 사용한 연구가 5편
15,29,31,38,40), 顆粒劑를 사용한 연구가 2편41,42)이었으며, 

丸劑를 사용한 연구가 1편19), 膠囊을 사용한 연구가 1

편43) 있었다.

사용된 한약치료의 구성 본초를 빈도별로 분석한 

결과 白朮이 총 17회로 가장 많이 사용되었다. 다음으

로 枳實이 총 16회, 甘草가 15회, 火麻仁인 14회, 萊菔
子가 12회, 陳皮가 11회, 玄蔘이 10회, 厚朴이 9회, 生
地黃, 木香, 山楂가 각 8회, 麥芽, 神曲, 麥門冬, 枳殼, 

茯苓이 각 7회로 다빈도 사용되었다.

5. 치료기간 및 추적기간

치료기간을 표시하지 않은 2편15,20)이외에 연구들의 

치료기간은 7일부터 1개월이었다. 그 중 치료기간이 2

주인 경우가 17편16-19,21-24,29,30,32,36,38,39,41-43)으로 가장 많

았다. 이외에도 치료기간이 10일 이내가 5편25,27,31,37,40), 

3주 이상이 5편26,28,33,34,35) 있었다. 추적관찰이 시행된 

연구는 총 7편이었으며, 치료 종료 후 2주에 추적관찰

을 한 연구가 2편34,38), 1개월에 추적관찰을 한 연구가 

3편23,27,41), 6개월에 추적관찰을 한 연구가 2편26,35)이

었다.

6. 평가지표 및 결과

연구에서 사용된 평가지표로는 총 유효율 (total ef-

fective rate, TER), 중의임상점수 (TCM symptom score) 

16,18-22,24,26,27,30,33,37,38,41,43), 배변곤란점수17), 배변빈도25), 

브리스톨 대변 척도 (Bristol stool scale)32), 재발률15,23, 

26-29,35,38) 등이 있었으며, 모두 p-value를 사용하여 통계

적 유의성을 평가하였다.

선정된 모든 연구에서 평가지표로 총 유효율을 사

용하였고, 29편 모두에서 치료군이 대조군에 비해 총

유효율이 높은 것으로 나타났으며 p-value도 0.05미만

으로 통계적으로 유의하였다. 29편의 연구 중 15편
16,18-22,24,26,27,30,33,37,38,41,43)에서 ‘중의임상점수’를 평가지

표로 사용하였는데, 세부항목은 연구별로 차이가 존재

하였지만 주로 대변의 성상, 배변곤란정도, 배변의 빈

도, 배변시간, 복부팽만감 등을 사용하였다. 세부항목

의 점수가 낮을수록 증상이 개선됨을 나타내며, 12편
16,18,20-22,24,26,27,30,37,38,43)의 연구에서 치료군이 대조군에 

비해 통계적으로 유의하게 개선된 결과를 보였다. 3편

의 연구19,33,41)에서는 일부 세부항목에서 통계적으로 

유의성이 나타나지 않았다. 

재발률을 평가지표로 사용한 8편15,23,26,27-29,35,38)의 연

구에서 모두 치료군이 대조군에 비해 유의하게 재발률

이 낮았으며, 브리스톨 대변 척도32)를 사용한 연구도 

치료군이 대조군에 비해 대변의 성상이 유의하게 개선

됨이 나타났다.

7. 안전성

선정된 29편의 연구 중 부작용에 대해 보고한 연구

는 10편15,21-24,27,29,34,35,42)이었고, 그 중 4편22,27,29,35)에서

는 치료군과 대조군 모두에서 부작용이 발생하지 않았

다. 6편의 연구에서 치료군이 대조군에 비해 부작용 발

생률이 낮았으나, 2편23,24)의 연구에서는 통계적으로 유

의하지 않았고 (p>0.05), 나머지 4편15,21,34,42)의 연구에

서는 통계적으로 유의하였다 (p<0.05). 보고된 부작용

으로는 설사, 복통, 복부창만, 구토가 있었다. 한약치료

군에서 설사 4건, 복통 3건, 구토 6건, 복부창만 2건이 

보고되었고, 양약치료군에서 설사 15건, 복통 18건, 구

토 8건, 복부창만 1건이 보고되었다.

8. 비뚤림 위험 평가

본 문헌고찰에 포함된 29편의 연구에 대한 비뚤림 

위험평가를 Revman 5.4를 통해 시행하였다. 무작위 배

정 순서에서 9편16-20,23,24,33,35)의 연구는 난수표를 이용

하였기 때문에 비뚤림 위험을 ‘낮음’으로 평가하였고, 

나머지 20편의 연구에서는 구체적인 무작위 배정 방법

을 언급하지 않았기 때문에 ‘불확실함’으로 평가하였

다. 배정순서 은폐에 관해서는 언급한 연구가 없었으

므로 모두 ‘불확실함’으로 평가하였다. 연구 참여자, 연

구자에 대한 눈가림은 한약치료와 양약치료의 특성상 



72 Recent Trends in Clinical Research of Herbal Medicine Treatment for Pediatric Constipation - Focused on Chinese Randomized Controlled Trials -

중재에 대한 눈가림이 불가능하다고 판단하여 모든 연

구를 ‘높음’으로 평가하였다. 결과평가에 대한 눈가림

에 관해서는 언급한 연구가 없었으므로 모두 ‘불확실

함’으로 평가하였다. 불충분한 결과자료에 관해서는 4

편16,18,19,23)의 연구에서 중도탈락을 보고하여 ‘높음’으

로 평가하였으며, 나머지 25편의 연구에서는 결측치에 

대한 보고가 없었으므로 ‘낮음’으로 평가하였다. 선택

적 보고에 관해서는 총유효율만을 보고한 5편30,31,34, 

36,42)의 연구를 ‘높음’으로 평가하였고, 나머지 25편의 

연구는 프로토콜에 대한 언급이 없어 ‘불확실함’으로 

평가하였다. 그 외 비뚤림에 관해서는 모든 연구에서 

기저값의 차이가 없었으므로 ‘낮음’으로 평가하였다.

Ⅳ. Discussion

기능성 변비는 소아에게 흔히 발생하는 소화기 증

상으로 연구에 따라 다르지만 9.5-32.2%의 유병률이 

보고되고 있다. 변비의 증상으로는 배변횟수 감소, 유

분증, 굵은 변, 단단한 변, 변을 참는 행동과 배변 시 

통증 등이 있으며, 학업능력저하, 불안, 우울 등 소아의 

삶의 질 전반에 영향을 미치며 양육자에게도 큰 스트

레스로 작용 한다45).

소아 기능성 변비는 다양한 요인이 관여하는 것으

로 알려져 있다. 유전적 요인, 식이섬유 섭취의 부족, 

활동 부족 등이 주요한 요인으로 제기되고 있고, 결장, 

직장과 항문 괄약근으로 이루어진 복합체의 비정상적

인 기능도 관여 한다46). 소아 기능성 변비의 가장 큰 

원인은 변을 참는 습관인데, 변을 참는 습관으로 인해 

근실조성 배변, 배변의 불완전 배출, 분변 막힘, 직장 

신경 둔감 등이 발생하기 때문이다5).

정상적인 대변의 횟수는 일반적으로 생후 첫 주에

는 하루에 4번, 1세에는 하루 두 번, 4세에는 어른과 

같이 하루 세 번에서 일주일에 세 번까지로 알려져 있

다. 대변의 횟수가 변비의 진단에 중요하지만, 이외에

도 배변 시 통증, 변의 성상 등이 진단기준에 포함되어 

있다2). 소아 기능성 변비의 진단은 로마 Ⅲ, IV 기준이 

주로 이용되고 있는데, 본론에 포함된 연구들에서도 

소아의 기능성 변비 진단을 위해 로마 Ⅲ, IV 기준을 

활용한 연구가 많았으며, ≪中醫兒科學≫, ≪中醫病證
診斷療效標準≫와 같은 중의학적 진단기준을 사용한 

연구도 다수 있었다.

소아의 기능성 변비 진단에서 로마 IV 기준47)은 4세 

미만의 소아와 4세 이상의 소아를 나누어서 제시하고 

있다. 4세 미만의 경우 기질적인 원인으로 인한 변비가 

아니면서 (1) 일주일에 2회 이하의 배변 (2) 과도한 대

변 정체 (3) 배변 시 통증 혹은 단단한 대변 (4) 크기가 

큰 대변 (5) 항문에 존재하는 큰 대변 덩어리 등의 5가

지 기준 중에서 최소한 두 가지 이상을 만족하며 과민

성 대장증후군의 진단기준에 만족하지 않을 때 기능성 

변비로 정의하고 있으며, 4세 이상의 경우 대변실금, 

대변보류에 대한 기준이 추가되어 있다47). 2011년에 

발표된 ≪中醫兒科學≫23)에서는 단단한 변, 배변 빈도 

감소, 배변 기간의 연장, 배변 곤란, 복부 팽만감, 복통 

등을 진단 기준으로 하고 있으며, ≪中醫病證診斷療效
標準≫24)에서도 2일 이상의 배변 간격, 단단한 변, 배

변 곤란 등을 기준으로 하고 있다.

소아 기능성 변비는 경구 완하제를 통해 분변 막힘

을 제거하고 유지요법을 시행하는 것이 일반적인 치료

이지만5), 경구 완하제 치료에도 불구하고 최대 50%에

서 증상이 지속될 수 있다45). 또한, 변비로 인하여 위장

관 운동성이 감소되면 식욕부진이나 구토와 같은 다른 

소화기 장애가 함께 발생하는 경우가 많기 때문에48), 

지속적으로 성장하는 소아에게 있어 변비는 脾胃의 기

능을 고려한 근본적인 치료가 필요하다고 볼 수 있다. 

이에 본 연구에서는 소아 기능성 변비에 대한 한약치

료의 효과 및 안정성을 평가하고자 하였다.

한의학적으로 변비는 實證의 경우 燥熱, 氣滯, 食積 
등으로 분류하여 淸熱潤腸通便, 疏肝和胃, 導滯通便, 

消食의 치법을 활용하며, 虛證의 경우 血虛, 氣虛 등으

로 분류하여 養血潤燥通便, 益氣潤腸通便의 치법을 

활용한다11). 본 논문에 포함된 연구들도 食積18,34), 乳食
積滯16,19,38), 食積內熱21), 腸燥津虧22,25), 食積氣滯23,27), 

脾虛津虧32,37), 燥熱內結41), 脾腎虛弱43) 등의 변증을 활

용한 경우가 있었다.

본 문헌고찰에 포함된 논문에서 최다 빈도로 사용

된 약재는 白朮과 枳實이었다. 白朮은 健脾益氣, 利水 
滲濕 등의 효능을 바탕으로 虛證에49)주로 사용되고 있

기 때문에 장부기능이 미숙하여 虛證이 많은 소아의 

변비에 사용하기 적합하다. 그렇지만 Wang 등50)의 동

물실험 연구에서는 白朮의 장운동 개선, 위 배출 촉진 

등의 작용을 보고하고 있으며, Choi 등51)의 연구에서

는 白朮의 에탄올 추출물이 하행 결장을 수축시키는 

작용을 보고하고 있기 때문에 虛證뿐만아니라 實證에

도 활용이 가능할 것으로 보인다. 본 논문에 포함된 
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연구에서도 白朮을 山楂, 神麯, 麥芽, 萊菔子와 같은 

消食藥과 함께 활용하는 경우가 다수 있었으며, 食積
관련 변증으로 활용한 8편의 연구 중 1편19)을 제외한 

모든 논문에서 白朮이 활용되어 實證에도 유의한 효

과를 보였다.

枳實은 破氣消積 등의 효능을 바탕으로 積滯內停, 

大便不通 등을 主治로 작용하며, 下泄하는 작용이 크

고 行氣하는 작용이 있다49). 또한 枳實은 평활근을 자

극하여 위장 연동 및 위장 운동 촉진 효과를 가지며, 

소화액 분비를 촉진 할 수 있으므로, 위장 기능의 조절

을 통해 배설을 촉진하므로52), 枳實이 實證으로 인한 

변비에 다수 활용된 것으로 보인다. 본 논문에 포함된 

연구 중 食積 관련변증을 대상으로 한 연구에서도 2편
16,19)을 제외한 연구에서 모두 枳實을 활용하였다.

白朮, 枳實 이외에도 陳皮, 木香 등의 理氣藥과, 萊
菔子, 山楂, 麥芽, 神曲 등의 消食藥, 厚朴 등의 芳香化
濕藥, 玄蔘, 生地黃, 麥門冬 등의 補陰藥, 火麻仁 등의 

瀉下藥이 상기한 변증들에 부합하도록 다빈도로 활용

되었다. 다빈도로 활용된 본초 중 瀉下藥으로 분류되

고 있는 약재는 火麻仁 1가지 밖에 없었고, 理氣藥, 消
食藥, 補陰藥으로 분류되고 있는 약재들이 다용되었

다. ≪幼科發揮≫와 ≪小兒藥證直訣≫11)에서 소아는 

장부의 기능이 미숙하다고 하였기 때문에 소아의 변비

는 단순히 변을 제거하는 瀉下藥 보다는 脾胃의 기능

을 도와 소화부터 배설로 이어지는 과정을 도울 수 있

는 理氣藥, 消食藥 등이 다용 된 것으로 보인다. 또한 

소아들은 純陽之體로 熱證으로 인한 병이 많기 때문

에, 연구에서도 熱證으로 변증한 補陰藥이 다용된 것

으로 생각된다.

주요평가지표로 사용된 총 유효율은 대변의 상태, 

배변 간격, 배변곤란정도, 배변시간 등의 임상증상을 

기준으로 회복정도에 따라 단계를 나누어 이루어졌으

며. 연구에 포함된 모든 문헌에서 치료군이 대조군에 

비해 총유효율이 유의하게 높았다. 또한 치료군은 대

조군에 비해 중의임상점수, 재발률 등의 평가지표에서

도 대부분 유의미한 결과를 나타냈다.

본 연구에서 대조군에 사용된 치료로는 생활습관 

교정치료와 약물치료가 있었다. 주로 사용된 약물 치

료는 락툴로스 용액과 Bacillus subtilis, Bifidobacterium 

tablet과 같은 유산균 치료였다. 선정된 29편의 연구 중 

대조군을 PEG 용액으로 선정한 연구는 1편뿐이었는

데, PEG 용액은 현재 변비의 서양의학적 치료에 사용

되는 일차 약물이라는 점에서 향후 연구 설계에 있어 

PEG 용액을 대조군으로 하는 연구가 추가적으로 필요

할 것으로 보인다.

선정된 연구 중 부작용에 대해 평가한 10편의 논문

을 통해 한약치료와 양약치료의 부작용을 비교한 안전

성평가를 시행하였다. 치료군과 대조군 모두에서 부작

용이 발생하지 않은 4편의 연구를 제외한 6편의 연구 

모두에서 한약치료가 양약치료에 비해 부작용 발생이 

적었으며, 그 중 4편의 연구가 통계적으로 유의하였다. 

또한 발생한 부작용은 모두 복통, 설사, 창만 등의 경미

한 부작용이었다. 이를 통해 한약치료의 부작용이 양

약치료에 비해 적다는 것으로 볼 수 있으나, 부작용에 

대해 표시한 논문의 수가 적기 때문에 추가적인 연구

가 필요할 것으로 보인다.

본 연구는 몇 가지 한계점을 가지고 있다. 첫째, 중

국 논문만을 대상으로 하였다는 점에서 분석 결과를 

일반화하기 어렵다는 점이 있다. 둘째, 모든 연구에서 

사용한 평가지표인 총유효율이 연구마다 기준이 조금

씩 상이하여 치료효과에 대한 결과가 일률적이지 않을 

수 있다. 셋째. 선정된 연구들 중 현재 서양의학에서 

일차치료로 이용되고 있는 PEG 용액을 대조군으로 설

정한 연구가 1편뿐이라는 점이 있으며, 넷째로 부작용

에 대해 평가한 논문의 수가 적어 안전성 평가의 신뢰

도도 충분하지 못한 점이 있다.

그럼에도 본 연구는 소아의 기능성 변비의 한약치

료에 대한 최신임상연구를 분석하여, 한약치료의 효과 

및 안전성에 대한 평가를 한 의의가 있다. 국내에서 소

아 기능성 변비에 대한 한약치료 연구가 부족한 상황

에서, 상대적으로 무작위 배정 대조군 연구가 활발히 

진행되고 있는 중국의 연구를 분석하여 소아 기능성 

변비에 대한 한약 치료의 유효성 및 안전성을 확인하

고, 이를 바탕으로 후속 연구의 기반에 될 수 있다는 

점에서 의의가 있다고 생각한다.

향후의 소아 기능성 변비의 한약치료에 대한 질 높

은 연구를 통해 한약치료의 효과 및 안전성이 확립되

어야 할 것이다. 양약치료의 일차치료인 PEG를 대조군

으로 하는 질 높은 임상연구가 추가적으로 시행될 필

요가 있으며, 평가지표를 통일하여 일관성 있는 결과

를 도출할 필요가 있다. 또한 부작용에 대한 평가를 지

속적으로 시행하여 한약치료의 근거를 확립할 필요가 

있을 것이다.
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V. Conclusion

중국 전자 데이터베이스 사이트인 CNKI에서 2016

년 1월부터 2020년 6월까지 출판된 小兒便秘의 한약

치료에 대한 무작위 배정 대조군 연구 29편을 분석하

여, 다음과 같은 결과를 얻었다.

1. 29편의 무작위 배정 대조군 연구의 연도별 분포

는 2020년 3편, 2019년 8편, 2018년 3편, 2017년 

9편, 2016년 7편이었다.

2. 총 유효율을 표시한 29편의 연구 모두에서 한약

치료를 시행한 치료군이 대조군에 비해 통계적으

로 유의한 효과를 보였으며, 대변의 상태, 배변간

격, 배변시간, 배변곤란 등의 중의임상점수 또한 

대부분 통계적으로 유의하게 개선되었다. 

3. 소아 기능성 변비의 치료에 활용된 약재의 빈도

는 白朮이 총 17회로 가장 많았고, 그 다음으로는 

枳實이 16회였으며, 이외에 火麻仁, 萊菔子, 陳
皮, 玄蔘, 厚朴, 生地黃, 木香, 山楂, 麥芽, 神曲, 

麥門冬, 枳殼, 茯苓 순으로 다빈도 활용되었다.

4. 부작용을 표시한 10편의 연구 중 4편에서는 치료

군과 대조군 모두에서 부작용이 발생하지 않았

고, 6편에서 한약치료군이 양약치료군에 비해 적

은 부작용을 보고하였으며, 6편 중 4편에서 통계

적으로 유의하였다. 한약치료가 소아 기능성 변

비의 치료에 안전하다고 볼 수 있으나, 논문의 수

가 적어 추가적인 연구가 필요하다. 

5. 소아 기능성 변비의 치료에 한약치료는 부작용이 

적고 효과적인 치료이며, 재발률도 낮다는 연구

들을 바탕으로 한약치료의 임상적 가치를 확인하

였다. 향후 추가적인 질 높은 임상연구를 바탕으

로 소아 기능성 변비에 대한 한약치료의 근거를 

확립할 필요가 있다. 
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