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빈혈(anemia)은 적혈구가 부족하여 조직과 세포가 

필요로 하는 산소 요구량이 충분히 충족되지 못한 

상태를 말하며, 혈중 혈색소(hemoglobin, Hb) 농도

를 기준으로 성인 남성은 130 g/L 미만, 성인 여성

은 120 g/L 미만인 경우 빈혈로 진단한다1). 2019년 

기준 전 세계 인구의 22.8%가 빈혈에 이환되어 있
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Objectives: This study aimed to evaluate the efficacy and safety of Bojungikgi-tang (BJIG) and its modifications for 
patients with anemia.
Methods: The subject of analysis of this study was a parallel design randomized controlled trial in which BJIG or 
its modifications was administered orally to patients who met the World Health Organization's anemia criteria and 
the efficacy and safety were prospectively measured. Electronic databases were searched to retrieve eligible literature 
published from 1 January 2000 to 12 February 2023. A meta-analysis was conducted, and the risk of bias (RoB) 
and level of evidence of the included studies was assessed using the Cochrane RoB 2 tool and GRADE method, 
respectively.
Results: Five studies were included in the meta-analysis. When BJIG or its modifications was administered to anemia 
patients receiving conventional treatment, additional benefits compared to the non-administered group were found in 
terms of an increase in red blood cell count (mean difference (MD) 0.46 x 1012/L, 95% confidence interval (CI) 0.17 
to 0.74), hemoglobin concentration (MD 9.28 g/L, 95% CI 6.06 to 12.51), hematocrit (MD 2.57%, 95% CI 1.76 to 
3.38), total effective rate (odds ratio 5.29, 95% CI 2.05 to 13.68), and traditional Chinese medicine symptom scores 
(standardized MD -1.51, 95% CI -2.79 to -0.24).
Conclusions: This study demonstrated the clinical potential of BJIG and its modifications to provide additional 
benefits to patients with anemia receiving conventional treatment.
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으며, 빈혈로 인한 장애생활년수(years lived with 

disability)는 5860만년에 달하는 것으로 추정된다2).

대한민국에서도 빈혈은 흔한 질병이다. 2020년 현

재 국내 30세 이상 국민에서 빈혈 유병률은 10.5%

이다3). 남자의 경우 연령이 증가할수록 유병률이 높

아지고, 여자는 월경 및 자궁 질환의 영향으로 10대

부터 40대까지 유병률이 높아지다가 50대에 감소한 

뒤 다시 점차 증가하는 양상을 보인다3,4) 전반적으로 

여자 환자가 더 많지만, 고령층에서는 남녀 모두 유

병률이 높다3-5).

한의학에서 빈혈(貧血)은 혈(血) 부족, 혹은 혈허

(血虛)로 해석하며 다양한 치료전략이 존재한다6,7). 

그 중 대표적인 것이 보혈제와 보기제를 병용하는 

보비익기(補脾益氣) 전략이다. 음식물을 소화흡수하

는 비(脾)가 조혈(造血)에 필요한 기본 자원을 제공

하고(脾主運化), 혈이 혼자서 움직이는 것이 아니라 

기(氣)를 따라 움직이며(氣爲血之帥), 혈이 혈맥 내를 

정상적으로 순행하는 것은 비의 통섭 작용에 기반한

다(脾統血)6-8). 따라서 빈혈과 같은 혈허한 병태가 발

생하였을 때 주요 치법 중 하나로 보비익기법이 제

시된 것이다.

보비익기의 대표적 처방 중 하나가 보중익기탕(補

中益氣湯)이다. 보중익기탕은 이동원(李東垣)의 내외

상변혹론(內外傷辨惑論)에 수록된 처방으로, 기운이 

허약하고 중기(中氣)가 하함(下陷)되어 나타나는 제

반 증상에 지금까지도 널리 사용되고 있다9,10).

보중익기탕은 대한민국 건강보험이 적용되는 56종

의 한약 혼합단미엑스산제에 포함되어 있으며, 다빈

도 보험제제 중 하나이다5). 국내 첩약 다빈도 처방 

통계에서도 보중익기탕은 십전대보탕에 이어 두번째

에 해당한다11). 보중익기탕은 혈액계통 질환에 가장 

많이 처방된 보험 한약 및 첩약 중 하나이며5), 실제

로 국내외 한의 임상 진료현장에서 빈혈 환자에게 

사용하는 주요 처방 중 하나이기도 하다6,12,13).

빈혈 환자에게 보중익기탕을 투여한 결과를 보고

한 국내 증례 중에는 인공 무릎관절 수술이나 뇌출

혈 수술 후, 혹은 뇌출혈 후 급성 출혈성 빈혈에 보

중익기탕을 투여하여 약 1-2주 만에 Hb이 호전된 

사례가 있으며14,15), 만성 철결핍빈혈 환자에게 철분

제와 보중익기탕을 투여하여 약 2주 만에 Hb이 현

저히 상승하고, 이후 철분제를 중단한 뒤에도 Hb 수

치가 꾸준히 상승한 사례도 보고된 바 있다16). 재생

불량빈혈 환자에게 보중익기탕 가미방을 장기간 투

여하면서 호전된 상태가 유지되는 것을 약 1년에 걸

쳐 추적관찰한 결과도 발표되었다17). 그러나 보중익

기탕의 빈혈에 대한 효과에 관한 임상 근거들을 종

합적으로 분석한 연구는 아직 보고된 바 없다.

이에 저자는 빈혈에 대한 보중익기탕 경구 투여의 

유효성과 안전성을 평가한 임상 근거를 체계적으로 

검색·검토·분석하여 빈혈 환자에게 보중익기탕 처방

을 고려하는 임상한의사의 의사 결정에 유용한 정보

를 제공하고자 한다.

방 법

1. 선정제외기준

1) 환자

혈액검사를 통해 국제보건기구의 빈혈 기준1)에 부

합하는 환자를 대상으로 한 연구를 선정하였다. 인간

을 대상으로 한 연구가 아니거나 연구 대상이 빈혈 

환자가 아닌 경우는 배제하였다. 환자의 나이, 성별, 

국적 및 빈혈의 종류나 원인질환, 중증도, 이환 기간

은 제한하지 않았다.

2) 치료 중재

논문 제목 및 본문을 통해 연구대상자에게 보중익

기탕을 경구 투여한 것으로 확인된 연구를 선정하였

다. 보중익기탕 가감방이나 보중익기탕과 다른 한약 

처방을 합방한 경우를 포함하였다. 보중익기탕의 제형

이나 용량, 투여 빈도, 투여 기간은 제한하지 않았다.

보중익기탕 외에 다른 중재를 병행한 경우는 배제

하였다. 단, 대조군에도 동일한 중재를 시행하여 보

(310)
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중익기탕의 효과를 확인할 수 있는 연구는 선정하 

였다.

3) 대조 중재

대조 중재에는 제한을 두지 않았다. 빈혈에 대한 

모든 치료를 허용하였고, 위약 투여군이나 무처치 대

기군도 포함하였다. 

4) 결과평가지표

빈혈에 대한 유효성 평가지표로 혈액검사의 전체

혈구계산(complete blood count) 항목 중 적혈구와 

관련된 지표를 우선 선정하여 중재 전후 해당 항목

의 측정값을 제시한 연구를 선정하였다. 즉, 적혈구 

수(red blood cell count, RBC count), 혈색소(Hb) 

농도, 적혈구용적률(hematocrit, HCT), 평균적혈구

용적(mean corpuscular volume, MCV), 평균적혈구

혈색소(mean corpuscular hemoglobin, MCH), 평균

적혈구혈색소농도(mean corpuscular hemoglobin 

concentration, MCHC) 중 하나 이상의 항목에 대해 

보중익기탕 투여 전후의 수치를 확인할 수 있는 연

구만을 포함시켰다. 그밖에 각 논문에서 보고한 모든 

결과평가지표를 수집하여 검토하였다. 안전성 평가

지표로 임상연구 기간 중 발생한 모든 이상사례를 

수집한 경우 이를 검토하였다. 

5) 연구설계: 빈혈 환자를 대상으로 보중익기탕을 

경구 투여하고 유효성과 안전성을 전향적으로 측정

하여 한 군 이상의 대조군과 비교한 평행 설계 무작

위대조시험(randomized controlled trial, RCT)을 선

정하였다. 대조군이 없는 증례보고, 증례군보고, 전

후비교연구, 교차설계(crossover) 연구나 과거대조군

(historical control)을 활용한 연구는 배제하였다.

2. 문헌검색 

핵심 데이터베이스(PubMed, Embase, Cochrane 

Library)와 중국의 CNKI, 일본의 J-STAGE, CiNii

를 검색하였다. 국내 데이터베이스 중에는 과학기술 

지식인프라 ScienceOn, 학술연구정보서비스 RISS, 

한국학술정보 KISS, 한국학술지인용색인 KCI와 전

통의학정보포털 OASIS의 논문검색 시스템을 사용

하였다. 그밖에 국내 관련 학술지로 대한한의학회지, 

대한한방내과학회지, 동의생리병리학회지, 대한한방

부인과학회지, 대한한방소아과학회지를 선정하여 수

기검색하였다.

검색어로는 보중익기탕과 빈혈에 해당하는 한글, 

한자, 중국어, 일본어 용어 및 영어 표기법을 다음과 

같이 선정하였다: (보중익기 OR 보중익기탕 OR 補

中益氣 OR 補中益氣湯 OR 补中益气 OR 补中益气
汤 OR 補中益気 OR 補中益気汤 OR Bojungikgi 

OR Bojungikgi-Tang OR Bojungikgi decoction 

OR Bu-Zhong-Yi-Qi OR Bu-Zhong-Yi-Qi-Tang 

OR Bu-Zhong-Yi-Qi-decoction OR BuZhong YiQi 

OR BuZhong YiQi Tang OR BuZhong YiQi 

decoction OR middle-tonifying qi-replenishing 

decoction OR Hochuekkito OR TJ-41) AND (빈혈 

OR 貧血 OR 贫血 OR anemia). 이들 용어를 각 검

색 플랫폼의 지침에 따라 조합하여 검색하였다.

학술지에 발간된 논문 외에 학위논문이나 학술대

회 초록도 검토하였다. 연구자의 국적, 문헌의 언어

는 제한을 두지 않았다.

2023년 2월 13일 문헌 검색을 실시하였다. 문헌 

출판연도는 2000년 1월 1일부터 2023년 2월 12일 

사이로 제한하였다.

3. 문헌선정 및 자료추출

데이터베이스 검색과 학술지 수기검색을 통해 확

보한 서지 정보를 모아 이중 2000년 이전 출간된 문

헌과 중복 문헌을 배제하였다. 남은 문헌의 제목과 

초록을 검토하여 이 연구에 포함할 후보 문헌을 일

차 선별하였다. 선별된 문헌의 원문을 읽고 선정제외

기준에 따라 최종 분석 대상을 선정하였다. 문헌선정

은 두 명의 연구자가 각각 실시하고 선정 결과에 이

(311)
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견이 있으면 토론을 통해 하나의 결론을 도출하였다. 

최종 선택된 논문의 일반적 특성 파악을 위해 논

문 발간 연도, 주저자 소속 기관의 소속 국가, 연구

설계, 연구 환경을 확인하였다. 연구 대상자의 특성 

파악을 위해 환자 수, 연령, 성별 외에 빈혈의 원인

질환 및 유형, 중재전 빈혈의 중증도, 한의 변증 유

형에 대한 정보도 수집하였다. 빈혈의 중증도는 국제

보건기구 기준(Appendix I)에 따라 경도(mild), 중등

도(moderate), 중증(severe) 중 하나로 분류하되, 연

구 대상자 각각의 성별과 연령에 따른 각각의 Hb 기

저치를 알 수 없는 경우, 논문에서 전체 평균값으로 

제시된 수치를 취하여 15세 이상 성인 남성 빈혈 기

준에 따라 판단하였다. 치료 중재로 투여된 보중익기

탕의 제형, 처방의 조성, 용량, 투여 횟수 및 투여 기

간에 대한 정보도 추출하였다. 그밖에 대조 중재에 

대한 정보, 치료군과 대조군에 모두 실시된 공통 중

재, 평가 시점, 결과평가지표의 종류, 측정 결과에 대

한 자료를 추출하여 마이크로소프트 엑셀 스프레드 

시트에 입력하였다.

4. 메타분석

두 개 이상의 논문에서 보중익기탕 투여 후 동일

한 평가지표의 측정값이 존재하는 경우, 이들을 

Review Manager 5.4에 입력하여 합산하였다. 치료 

중재 적용 후 2회 이상 측정값이 존재하는 경우, 치

료기간 종료 시점과 가장 근접한 시점에 측정한 수

치를 선택하여 메타분석하고 forest plot을 제시하였

다. 측정값이 연속형 변수이면 역분산 추정법(inverse 

variance method)을 이용하여 평균차(mean difference, 

MD)와 95% 신뢰구간(confidence interval, CI)을 

산출하였다. 단, 포함된 연구들이 사용한 측정 도구

가 이질적인 경우에는 표준화된 평균차(standardized 

mean difference, SMD)를 구하였다. 측정값이 이분

형 변수이면 멘텔-헨젤 추정법(Mantel-Haenszel 

method)을 이용하여 승산비(odds ratio, OR)와 95% 

CI를 계산하였다. 연구들 간의 통계적 이질성은 

Higgins' I2 통계량으로 추정하였다. 메타분석 시 고

정효과모형(fixed effect model)을 우선 고려하되, 포

함된 연구들의 결과값의 통계적 이질성이 현저하거

나(Higgins' I2 ≥ 50%) 각 연구마다 대상자의 특성, 

중재 방법, 평가 방법 등의 차이가 현저하여 연구들

간의 동질성을 보장하기 어려운 경우에는 변량효과

모형(random effect model)을 적용하였다.

5. 비뚤림 위험 평가

포함된 연구의 비뚤림 위험(risk of bias, RoB) 평

가를 위해 코크란 RoB 2 도구를 사용하였다. RoB 

2 도구는 다섯 가지 영역(무작위배정 과정에서 발생

하는 비뚤림, 의도한 중재 이탈에 의한 비뚤림, 중재

결과 자료 결측에 의한 비뚤림, 중재결과 측정에 의

한 비뚤림, 보고된 연구결과 선택에 의한 비뚤림)에 

대해 각각 비뚤림 위험 낮음(low risk), 일부 우려가 

있음(some concerns), 비뚤림 위험 높음(high risk)

의 세 가지 중 하나로 분류하고, 최종적으로 전반적 

비뚤림 위험에 대해서도 마찬가지로 세 가지 분류 

중 하나로 판단하는 방식으로 평가한다. 이 연구에서는 

RoB 2 도구 웹사이트(https://www.riskofbias.info/)에

서 제공하는 엑셀 매크로에 자료를 입력하고 알고리

즘이 자동 연산하여 출력한 결과를 제시하였다. 단, 

RoB 2 도구의 특성을 고려하여, 메타분석을 실행한 

평가지표별로 RoB를 각각 평가하되, 평가지표의 특

성이 유사한 경우에는 한꺼번에 묶어서 평가 결과를 

제시하였다. 

6. 근거수준평가

메타분석으로 도출한 결과의 질 평가를 위해 

GRADE(The Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation) 방법론

을 적용하였다. GRADE 방법론은 연구설계(study 

design), 비뚤림위험(RoB), 비일관성(inconsistency), 

비직접성(indirectness), 비정밀성(imprecision), 기타 

고려사항(other considerations)의 6가지 영역을 고려

(312)
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하여 최종적으로 근거의 확신성(certainty of evidence)

을 높음(high), 중간(moderate), 낮음(low), 매우 낮

음(very low) 중 하나로 분류한다. 이 연구에서는 

GRADEpro GDT 웹사이트(https://www.gradepro.org/)

에 메타분석 결과를 입력하여 근거수준을 평가하였다.

첫 번째 영역인 연구설계의 경우, 논문 본문 중에 

해당 연구를 RCT로 간주할 수 있는 단서가 있으면 

연구설계를 RCT로 분류하여 GRADE 등급을 낮추

지 않았다. 두 번째 영역인 RoB의 경우, RoB 2 도

구에서 산출된 전반적 비뚤림 위험 평가 결과를 기

준으로 결정하였다. 일부 우려 있음(some concerns)

으로 평가된 연구가 한 건이라도 섞여 있으면 

GRADE에서 근거수준을 한 등급 낮췄고, 비뚤림 위

험 높음(high risk)으로 평가된 연구가 섞여 있는 경

우에는 등급을 두 단계 낮췄다. 비일관성 영역은 연

구의 이질성으로 판단하였다. Higgins I2 통계량이 

50% 이상-75% 미만이면 근거 등급을 한 단계 낮추

고, 75% 이상인 경우에는 두 단계 낮췄다. 비직접성 

영역은 포함된 연구가 이 연구의 목적을 얼마나 잘 

반영하는지 검토하여 판단하였다. 연구 대상자나 치

료 중재, 결과평가지표가 이 연구의 목표에 정확히 

부합하지 않는 경우 등급을 한 단계씩 낮췄다. 비정

밀성 영역은 forest plot의 95% 신뢰구간이 효과없

음 영역을 가로지르거나, 메타분석에 포함된 연구 대

상자 수가 400명 보다 적을 경우 등급을 각각 한 단

계씩 낮추는 방식으로 평가하였다. 기타 고려사항으

로 출판비뚤림을 고려하였다. funnel plot에서 비대

칭이 현저한 경우 근거등급을 낮추되, 포함된 연구 

수가 적어서 판단하기 곤란한 경우에는 등급을 조정

하지 않았다.

결 과

1. 문헌선정

전자 데이터베이스에서 121건, 국내 주요 저널에

서 4건, 총 125건의 문헌이 검색되었다. 2000년 이

전에 출간된 문헌 34편과 중복 문헌 12편을 제외하

고 79편의 제목과 초록을 검토하여 이번 연구의 목

적에 맞지 않는 문헌 54편을 배제하였다. 남은 25편

의 원문을 확보하여 선정제외기준에 부합하는 연구

인지 확인하였다. 이중 RBC, Hb, HCT, MCV, 

MCH, MCHC 중 하나 이상의 항목에 대해 치료 전

후 측정값을 구체적으로 제시하지 않은 연구 5편, 연

구 대상자가 빈혈 환자가 아닌 연구 3편, 동물 실험 

2편, 증례(군) 보고 7편, 대조군이 없는 전후비교연

구 2편, N-of-1 연구 1편을 배제하여 최종적으로 5

편의 연구18-22)를 분석 대상으로 선정하였다(Fig 1).

2. 선정된 연구의 특성

1) 일반적 특성

최종 선정 연구 5편은 2005년부터 2021년 사이에 

중문으로 발간된 논문으로 모두 중국의 단일 의료기

관에서 실시된 RCT였다. 그중 1편20)은 석사학위청

구 논문이었고, 나머지 4편18,19,21,22)은 중국 국내 학

술지에 게재된 논문이었다. 5편의 연구 대상자, 치료 

중재, 대조 중재, 유효성 및 안전성 평가 상의 특성

을 표1에 요약하였다(Table 1).

2) 연구 대상자

각 논문에서 분석한 연구 대상자 수는 60명에서 

148명 사이에 분포하였다. 5편 모두 무작위 배정 대

상자 전원에서 취득한 자료를 분석한 것으로 보고하

였다.

연구 대상자의 평균 연령은 20대부터 70대까지 

분포하였다. He 등18)은 모집 대상자의 연령을 제한

하지 않았고, Li19)와 Chen 등21)은 연령 기준을 각각 

16-50세, 혹은 18-60세와 같이 포괄적으로 설정하였

다. 반면, Zhou 등22)은 21-39세, Xu 등20)은 65세 이

상으로 설정하여 연구 대상자의 연령 분포에 확연한 

차이가 있었다.

4 편의 연구18-21)는 대상자 모집 과정에서 성별을 

제한하지 않았다. 단, 임산부를 연구 대상으로 설정

(313)
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한 Zhou 등22)의 연구에는 100% 여성만 포함되었다.

연구 대상자의 빈혈 유형 중 가장 많은 것은 출혈

성 빈혈이었다. 두 편의 연구가 대퇴 골절 수술 후 

발생한 급성 실혈성 빈혈을 대상으로 하였고19,20), 

Chen 등21)은 치질에 의한 실혈로 경증-중등도 빈혈

을 동반한 환자를 대상으로 하였다. He 등18)은 만성

신질환에 의한 신성 빈혈 환자를, Zhou 등22)은 철결

핍빈혈을 동반한 임산부를 모집하였다.

중재전 평균 Hb 기저값은 He 등의 연구18)에서 평

균치가 치료군, 대조군 각각 63.23, 64.31 g/L로 가

장 낮았으며, 그 다음으로 낮은 값은 Li 등의 연구19)

에서 수술후 1일차, 중재 1일전 측정값으로 제시한 

평균치 73.4, 74.6 g/L로, 이들 평균값은 중증 빈혈

에 해당하였다. Chen 등의 연구21) 대상자의 평균 

Hb 농도는 86.03, 85.83 g/L로 중등도 빈혈에 해당

했으며, Zhou 등의 연구22)에서 Hb 측정값은 평균 

73.3, 74.5 g/L로 낮았으나 대상자가 임산부임을 고

려하면 역시 중등도에 해당하였다. 수술전 측정값을 

기저치로 제시한 Xu 등의 연구20)의 Hb 평균치는 

110.95-116.27 g/L로 가장 높았고 이는 경증 빈혈에 

해당하였다.

대상자 모집 과정에서 한의 변증을 고려한 연구는 

두 편이었다. Li 등19)은 대퇴 골절 수술 후 환자 중 

기허혈어증에 해당하는 자를, Chen 등21)은 치질에 

의한 빈혈 환자 중 비허기함증에 해당하는 자를 대

상자로 제한하였다.

3) 치료 중재

치료 중재로 경구 투여된 보중익기탕의 제형은 대

부분 탕제였다. Zhou 등의 연구22)만이 시판 과립제

         Fig. 1. Flowchart of study selection process

(314)
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(보중익기과립, 북경한전제약유한공사)를 사용하였다. 

다섯 편의 연구 모두 보중익기탕 처방의 조성을 

공개하였다(Table 2). 황기와 승마, 백출은 5개 연구 

모두에서 사용되었다. 감초와 당귀, 진피, 시호는 He 

등의 연구18)를 제외한 모든 연구19-22)에서 사용되었

다. 인삼은 Xu20)와 Chen21) 등의 연구에서만 활용되

었고, He18), Li19), Zhou22) 등은 인삼을 당삼으로 교

체하였다. 이동원의 내외상변혹론9,10)에 제시된 보중

익기탕 원방과 동일한 구성(황기, 자감초, 인삼, 당귀

신, 귤피, 승마, 시호, 백출)의 처방을 사용한 연구는 

Chen 등의 연구21) 한 편 뿐이었다. Xu 등20)은 원방

의 약재를 모두 사용하되 백작약, 적작약, 천궁, 계

지, 목단피 등 행혈활혈지제를 추가하였다. 나머지 

세 편은 인삼을 당삼으로 대체하고 대조를 추가하였

다. Zhou 등22)이 사용한 과립제는 인삼 대신 당삼이 

포함된 보중익기탕 원방 구성에 생강, 대조와 부형제

인 덱스트린으로 조성되었다. Li 등19)은 당삼, 대조 

외에 단삼, 선학초, 삼칠근, 토별충 등 활혈거어지혈

지제 외에 금은화를 추가하였고, He 등18)은 생미인

(生米仁)과 익모초, 구기자, 복령, 산약, 상심자 및 생

대황을 추가하였다.

탕제를 사용한 네 편의 연구18-21) 모두 1첩 내에 

포함된 한약재의 용량을 제시하였다(Table 2). Zhou 

등22)은 과립제의 총량 정보만을 제공하여 각 약재별 

용량은 알 수 없었다.

탕제 연구 경우 모두 1일 1첩 분량의 처방을 2회
18,19,21) 내지 3회20)에 나누어 투여하였다(Table 1). 

과립제를 사용한 Zhou 등22)은 3 g의 제제를 하루 3

회 투여하였다.

보중익기탕을 가장 오랫동안 투여한 연구는 He 

등18)의 8주였다. Chen21)과 Zhou 등22)이 각각 1개

월, 4주간 투여하였고, Li 등19)은 수술후 2일차부터 

2주간 투여하였다. 한편, Xu 등20)의 연구에서의 투

여 기간은 대상자 마다 조금씩 달랐다. 이들은 입원 

당일부터 수술 1일전까지 투여하고, 수술후 1일뒤부

터 1주일까지 투여하였다고 했는데, 연구 대상자 전

원이 대퇴 골절 수술을 위해 입원한 환자였으므로 

실제 보중익기탕 투여기간은 최소한 1주일+1일 이상

으로 간주할 수 있었다.

4) 대조 중재

최종 선정된 연구 5편 모두 치료군과 대조군, 2개 

군의 평행설계 연구였으며, 모든 연구 대상자에게 동

일한 치료를 제공하고 치료군에만 보중익기탕을 추

가 투여하는 형태로 설계하였다. 보중익기탕의 효과

를 위약대조군이나 활성대조군과 직접 비교한 연구

는 없었다. 

철결핍빈혈을 동반한 임산부를 대상으로 한 Zhou 

등22)의 연구는 모든 대상자에게 다당철복합제제를 

투여하고, 신성빈혈을 대상으로 한 He 등18)의 연구 

역시 모든 대상자에게 erythropoietin 및 철분제, 엽

산제 등 빈혈 치료제 투여를 포함한 통상적 빈혈 치

료를 제공하였다. 수술후 급성 실혈성 빈혈 환자를 

대상으로 한 Xu20)와 Chen 등의 연구21) 역시 모든 

대상자에게 수술후 감염예방, 지혈 등 통상적 처치를 

실시하였으며, 치질을 동반한 비허기함형 환자를 대

상으로 한 Chen 등21)의 연구는 두 군의 대상자에게 

뜸 치료(독맥구 요법)를 공통으로 시행하였다.

5) 유효성 평가

5편의 연구 모두 중재 시작 전과 후에 얻은 유효

성 평가지표 측정값을 제공하였다. 중재 전 치료군과 

대조군간 유효성 평가지표 측정값에 유의한 차이는 

없었다.

He 등18)은 중재 4주, 8주 후 혈중 RBC, Hb, HCT 

값을 측정하였다. 치료군과 대조군 모두에서 중재후 

3종 지표가 유의하게 증가했으나 치료군의 수치가 

대조군보다 유의하게 높았다.

Li 등19)은 수술직후와 수술후 1일차에 RBC와 Hb 

값을 측정하여 수술에 의한 급성 실혈성 빈혈이 발

생했음을 확인하였다. 수술후 2일차부터 중재를 시

작하여 수술후 4일, 8일, 14일차에 혈액검사를 실시

(316)
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하였고, 3회의 측정값 모두 치료군이 대조군에 비해 

유의하게 높았다. 한편, 수술후 14일차에 Hb 수치를 

기준으로 총유효율을 평가한 결과, 치료군에서 98.3%, 

대조군에서 95.0%의 유효율을 달성하였고, 두 군간 

통계적으로 의미있는 차이는 없었다.

Xu 등20)은 수술 전부터 중재를 시작하여 수술후 

1일, 2일, 3일, 5일차에 Hb, HCT 값을 측정하였다. 

중재 전 두 군간 측정값에 차이가 없었으나 수술후 

1일차부터 최종 평가시까지 치료군의 측정값이 대조

군에 비해 유의하게 높았다고 하였다. 그밖에 출혈

량, 수혈 시행율, 수술관련 통증 등을 평가하여 역시 

대조군에 비해 치료군의 성과가 좋았다고 보고하였

다. 또한 9개의 항목으로 구성된 중의증후료효판정 

지표를 이용하여 총유효율과 유효점수를 평가하였

다. 유효율은 두 군 모두 100%였고, 유효점수 역시 

두 군 모두 중재 전에 비해 감소하였으나 치료군이 

대조군에 비해 더 많이 개선되었다.

Chen 등21)은 1개월의 투여 종료 후 RBC, Hb, 

HCT와 MCV 측정값을 제공하였다. 중재후 치료군

의 RBC와 Hb, HCT 측정값은 대조군보다 유의하게 

높았으나, 두 군의 MCV 값은 의미있는 차이가 없었

다. 그밖에 그물적혈구(reticulocyte) 수치를 측정하

여 치료군의 개선 효과가 더 높았다고 하였고, 연구 

대상자 중 중등도 빈혈이 있는 경우, 치료군의 적혈

구 2,3-diphosphoglycerate 농도가 대조군보다 높았

다고 보고하였다. 또한 빈혈 및 비허기함 관련 증상

을 기반으로 치료효과를 판정하는 중의증후료효평정

에 따라 총유효율과 중의증후점수를 평가하였다. 그 

결과, 치료군의 총유효율은 93.3%, 대조군은 56.7%

로 현저한 차이가 있었다. 중의증후점수는 치료군에

서만 유의하게 감소하였고, 두 군간의 차이도 유의한 

차이가 있었다. 

Zhou 등22)은 4주간의 중재 종료 후 RBC, Hb 및 

MCH 값을 측정하여 세 항목 모두에서 대조군에 비

해 치료군의 측정값이 유의하게 높음을 보여주었다. 

철결핍빈혈을 동반한 임산부를 대상으로 한 이 연구

에서는 그밖에 혈청철, 혈청페리틴, 헵시딘, 트랜스

페린 수용체도 측정하여 치료군의 철 대사 지표가 

대조군에 비해 유의하게 개선되었다고 보고하였다. 

또한 RBC와 Hb의 측정값 및 어지럼증, 피로와 같

은 빈혈 임상 증상을 조합하여 빈혈 치료기준을 설

정하고 총유효율을 측정한 결과, 치료군의 유효율

(95.0%)이 대조군(83.3%)에 비해 유의하게 높았다.

6) 안전성 평가

연구 기간 중 발생한 이상사례에 대해 보고한 연

구는 두 편이었다. Xu 등의 연구20)는 대퇴 골절로 

수술한 환자를 대상으로 한 연구로, 혈중 D-dimer 

수치와 양 하지 혈관초음파 검사를 통해 주로 심부

정맥색전과 관련된 이상반응을 중점적으로 감시하였

다. 그 결과, 중재후 치료군의 D-dimer 수치가 대조

군에 비해 더 낮았고, 양 하지 혈관초음파 검사로 확

인한 안전성 지표에는 군간 유의한 차이가 없었다고 

보고하였다. Zhou 등22)은 임산부를 대상으로 연구를 

실시하여 중재가 끝난 뒤에도 분만시까지 연구 대상

자에서 발생한 이상사례를 추적하였다. 이상사례 발

생률은 치료군 6.7%, 대조군 10.0%로 유의한 차이

가 없었다. 보고된 이상사례는 모두 현훈, 오심, 구

토, 복통, 설사, 식욕감퇴와 같은 경증으로 대증 처리 

후 모두 호전되었다고 하였다. 한편, 조산, 산후출혈 

등 불리한 임신 결과 발생률도 치료군 10.0%, 대조

군 13.3%로 유의한 차이가 없었다.

3. 메타분석

두 편 이상의 논문에서 동일한 평가지표의 측정값

을 제시한 경우 이들을 메타분석 하였다. 빈혈의 유

효성 평가지표 중 RBC, Hb, HCT 값에 대한 자료 

합성이 가능하였다. 그밖에 총유효율 및 유효점수에 

대해서도 메타분석 가능한 자료를 확보할 수 있었다. 

안전성 지표 중에는 메타분석 가능한 자료가 없었다.

1) RBC

네 편18,19,21,22)의 연구에서 치료군 241명, 대조군 

(318)
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187명의 RBC 수치를 제시하여 보중익기탕 투여군

과 비투여군 간 효과크기의 차이를 계산하였다. 이

때, Higgins' I2 값이 73%로 연구간 통계적 이질성

이 높으며, 각 연구마다 대상자의 빈혈 유형 및 중증

도에 현저한 차이가 존재하여 변량효과모형을 적용

하였다. 그 결과, 보중익기탕 투여군의 적혈구 수는 

비투여군에 비해 0.46 x 1012/L 더 높았고 이 차이는 

통계학적으로 유의하였다(95% CI 0.17 to 0.74, P 

= 0.002)(Fig 2A).

2) Hb

다섯 편의 연구 모두18-22) 중재후 Hb 값을 제시하

여 치료군 271명, 대조군 218명의 자료를 합성하였

다. 단, Xu 등의 논문20)에서 최종 측정값인 수술후 

5일차의 Hb 값으로 제시한 수치가 중재 전 수치와 

동일하여 불가피하게 수술후 3일차에 측정한 값을 

취하였다. Higgins' I2 값이 54%로 높고, 각 연구마

다 대상자의 빈혈 유형, 중증도 뿐 아니라 중재 기간

에도 현저한 차이가 있으므로 변량효과모형을 적용

하였다. 그 결과, 보중익기탕 투여군의 혈색소 농도

는 비투여군에 비해 9.28 g/L 더 높았고 이 차이는 

통계학적으로 유의하였다(95% CI 6.06 to 12.51, P 

< 0.00001)(Fig 2B).

3) HCT

세 편18,20,21)의 연구에서 치료군 151명, 대조군 

118명의 HCT 수치를 제시하여 보중익기탕 투여군

과 비투여군 간 평균차를 계산하였다. 연구들간의 통

계적 이질성은 낮았으나(Higgins' I2 = 0%), 각 연구

마다 대상자의 빈혈 유형, 중증도, 중재 기간에 현저

한 차이가 존재하므로 변량효과모형을 적용하였다. 

그 결과, 보중익기탕 투여군의 적혈구용적률은 비투

여군에 비해 2.57% 더 높았고 이 차이는 통계학적

으로 유의하였다(95% CI 1.76 to 3.38, P < 

0.00001) (Fig 2C).

4) 총유효율

네 편19-22)의 연구의 치료군 174명과 대조군 136

명에서 확보한 총유효율을 제시하여 이들을 합성하

였다. 연구들간 통계적 이질성은 낮았으나(Higgins' 

I2 = 0%), 유효성 판단 기준이 연구마다 모두 상이

하고 각 연구 대상자의 빈혈 유형 및 중증도, 중재 

기간 등에도 현저한 차이가 있어 변량효과모형을 적

용하였다. 그 결과, 보중익기탕 투여군이 유효할 가

능성이 비투여군에 비해 5.29배 높았고 이 차이는 

통계학적으로 유의하였다(OR 5.29, 95% CI 2.05 to 

13.68, P = 0.0006)(Fig 2D).

5) 중의증후점수

두 편20, 21)의 연구에서 치료군 60명, 대조군 61명

에서 얻은 중의증후점수를 제시하여 보중익기탕 투

여군과 비투여군 간 효과크기의 차이를 계산하였다. 

두 연구의 중의증후평가 항목이 다르고, 평가 항목의 

수, 배점, 총점이 다르므로 표준화된 평균차를 구하

였다. 또한 Higgins' I2 값이 89%로 연구간 통계적 

이질성이 높고, 연구 대상자의 빈혈 유형, 중증도, 중

재 기간 등에도 현저한 차이가 있으므로 변량효과모

형을 적용하였다. 그 결과, 보중익기탕 투여군의 중

의증후점수가 비투여군에 비해 유의하게 낮았다

(SMD -1.51, 95% CI -2.79 to –0.24, P = 0.02) 

(Fig 2E). 

4. 비뚤림 위험

RoB 2 도구로 평가한 결과를 Fig 3에 제시하였다

(Fig 3). 메타분석 결과를 도출한 다섯 가지 평가지

표 중 RBC, Hb, HCT 수치는 연구 대상자나 평가

자의 주관이 개입할 수 없는 객관적 측정값이므로 

혈액학적 지표(hematological outcomes)로 묶어서 

한꺼번에 평가하였고, 총유효율과 중의증후점수에 

포함된 연구들의 비뚤림 위험도 각각 평가하였다.

첫 번째 영역인 무작위배정 과정에서 발생하는 비

뚤림 위험에 대해 모든 경우 일부 우려가 있다고 평
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Fig. 2. Forest Plots (Bojungikgi-tang Plus Conventional Treatment Versus Conventional Treatment)
(A) Red blood cell count (x 1012/L)
(B) Hemoglobin concentration (g/L)
(C) Hematocrit (%)
(D) Total effective rate
(E) Traditional Chinese Medicine symptom score
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가하였다. 모든 연구가 RCT였고 기저상태에서 군 

간 불균형이 발견되지 않았으나, 배정순서은폐에 대

해 언급한 연구가 한 편도 없었기 때문이었다.

두 번째 영역인 의도한 중재 이탈에 의한 비뚤림

에 대해서는 모든 경우 위험성이 낮다고 평가하였다. 

비록 환자 및 연구자 눈가림에 대해 기술한 연구는 

없었으나, 최초에 무작위 배정으로 결정된 치료 프로

토콜이 연구 도중 변경된 근거도 없었기 때문이었다.

세 번째 영역인 중재결과 자료 결측에 의한 비뚤

림 위험에 대해서는 모든 경우 위험 수준이 낮다고 

평가하였다. 네 편의 연구18,19,21,22)가 무작위 배정된 

대상자 전원으로부터 자료 취득을 하였고, 중도 탈락

자가 있었던 나머지 한 연구20)에서도 탈락자의 수가 

희소하고 두 군간 차이가 거의 없기 때문이었다.

네 번째 영역인 중재결과 측정에 의한 비뚤림에 

대해서는 평가지표 별로 판단이 달랐다. 환자나 결과 

평가자 눈가림에 대해 언급한 연구가 없었으므로 결

과확인 비뚤림(detection bias) 위험이 기본적으로 높

다고 판단하였다. 단, 그럼에도 불구하고 혈액학적 

지표를 사용한 경우나 오직 혈액검사 결과에 따라 

총유효율을 결정한 경우에는 평가자 눈가림 여부가 

결과에 영향을 미칠 가능성이 낮으므로 결과확인 비

뚤림 위험이 낮다고 평가하였다.

마지막 영역인 보고된 연구결과 선택에 의한 비뚤

림에 대해서는 모든 경우 일부 우려가 있다고 평가

하였다. 사전계획에 따라 자료를 분석했는지 여부를 

평가할 수 있는 근거를 제공한 연구가 한 편도 없었

고, 실제로 결과 측정이나 자료 분석을 여러 번 반복

했는지, 이들 결과를 모두 보고했는지 확인할 수 없

었기 때문이었다.

최종적으로, 혈액학적 지표를 보고한 모든 연구와 

혈액검사 지표를 기준으로 총유효율을 평가한 Li의 

연구의 경우 전반적 비뚤림 위험에 일부 우려가 있

다고 평가하였다. 그밖에 주관적 임상증상을 기준으

로 총유효율을 평가하거나 중의임상지표 점수를 보

고한 모든 연구는 전반적 비뚤림 위험이 높다고 평

가하였다.

5. 근거수준

GRADE 방법론으로 근거수준을 평가한 결과를 

Table 2에 제시하였다(Table 2). 메타분석에 포함된 

연구 모두가 RCT이므로 연구단계 영역에서 등급을 

낮추지 않았고, 포함된 연구 수가 적어서 funnel 

plot에서 현저한 비대칭성을 확인할 수 있는 경우가 

없었으므로 기타 고려사항 영역에서도 등급을 낮추

지 않았다. 

Fig. 3. Risk of Bias Summary
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RBC, Hb, HCT과 같은 혈액학적 지표에서 도출

된 결과의 경우, RoB 2 도구에서 모두 일부 우려 있

음으로 판정되었으므로, GRADE에서 RoB 가능성

을 배제할 수 없다고 보고 한 등급 낮추었다. RBC

와 Hb의 경우, 포함된 연구간의 통계학적 이질성이 

현저하였으므로 비일관성이 심각하다고 평가하여 한 

등급 낮추었고, HCT의 경우 메타분석에 포함된 총 

인원이 269명으로 400명 보다 적으므로 비정밀성 

영역에서 한 등급 낮추었다. 결과적으로, 3종 혈액학

적 지표 분석 결과에 대해서는 모두 근거의 확신성

이 낮음으로 판정하였다. 

총유효율과 중의증후점수의 경우, RoB 2 도구에

서 비뚤림 위험이 높은 것으로 평가된 연구들이 다

수 섞여 있었으므로, GRADE에서도 RoB 가능성이 

높다고 보고 두 등급 낮추었다. 비일관성 영역의 경

우, 중의증후점수를 제시한 연구들간 통계적 이질성

을 평가한 Higgins' I2 통계량이 89%로 매우 높았으

므로 두 등급 낮추었다. 비직접성 영역의 경우, 총유

효율을 제시한 연구 네 편19-22) 중 세 편20-22)과 중의

증후점수를 제시한 연구 두 편20,21)의 유효성 평가 

기준이 주관적 임상 증상에 기반하였으므로 빈혈의 

치료 효과를 측정하는 이 연구의 목적에 온전히 부

합한다고 보기 어려우므로 한등급씩 낮추었다. 비정

밀성 영역에서는 총유효율과 중의증후점수 메타분석

에 포함된 대상자 수가 400명 미만이므로 모두 한등

급씩 낮추었다. 결과적으로, 총유효율과 중의증후점

수에 대해서는 모두 근거의 확신성이 매우 낮음으로 

판정하였다.

고 찰

이 연구는 빈혈 환자에게 보중익기탕 경구 투여의 

유효성과 안전성을 평가한 RCT에 대한 체계적 문헌

고찰과 메타분석을 통해 보중익기탕이 혈액검사 상 

RBC 수, Hb 농도, HCT 상승에 효과적임을 확인하

였다. 특히 빈혈 진단과 치료 반응을 평가하는 가장 

대표적인 지표인 Hb 농도의 경우23), 최종 선정된 모

든 논문에서 치료군이 대조군에 비해 통계적으로 유

의하게 더 높았다고 보고하였고, 메타분석 결과 역시 

대조군에 비해 평균 9.28 (95% CI 6.06 to 12.51) 

g/L 더 높았다. 이는 기존 한약 중 빈혈의 임상 적용 

분야에서 가장 많이 연구된 처방 중 하나인 귀비탕 

메타분석에서 도출된 효과차이(effect size)(MD 

7.41, 95% CI 6.27-8.56)24) 보다 크며, 빈혈 치료제 

임상시험에서 사용하는 동등성 역치(therapeutic 

equivalence margin)인 0.5 g/dL25-27)을 훨씬 상회하

Table 3. Summary of Findings

Outcome measures No. of studies No. of participants Certainty of evidence

RBC 4 428
⨁⨁◯◯

Lowac

Hb 5 489
⨁⨁◯◯

Lowac

HCT 3 269
⨁⨁◯◯

Lowaf

TER 4 341
⨁◯◯◯

Very Lowbef

TCM 2 121
⨁◯◯◯

Very Lowbdef

Superscripts: a, serious RoB; b, very serious RoB; c, serious inconsistency; d, very serious inconsistency; e, serious indirectness; f, serious 
imprecision
Abbreviations: No, number; RBC, red blood cell; Hb, hemoglobin; HCT, hematocrit; TER, total effective rate; TCM, traditional Chinese medicine 
symptoms score
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는 값이다. 따라서 이번 연구 결과는 빈혈 치료를 목

적으로 보중익기탕 처방을 고려하는 임상의에게 긍

정적인 관점을 제공한다고 할 수 있다.

건강한 사람이나 실험동물에서 보중익기탕 투여의 

안전성을 평가한 선행 연구에 의하면 보중익기탕은 

RBC, Hb, HCT를 포함한 일반혈액검사 상 어떤 항

목에서도 유의한 변화를 유발하지 않았다28-30). 그러

나 방사선 조사나 항암제 투여를 통해 조혈계 손상

을 유발한 실험적 환경에서는 적혈구를 포함한 범혈

구 감소 억제 효과가 수차례 확인된 바 있다31-33). 이

러한 선행 연구 결과와 이번 연구 결과를 고려하면, 

보중익기탕이 빈혈이 없는 사람의 적혈구 계통에는 

유의한 영향을 주지 않으나, 빈혈과 같은 병리적 상

황에서는 조혈계 손상을 억제하고 회복을 촉진하는 

효과가 있을 것으로 추정할 수 있다.

이번 연구에 포함된 논문 중 안전성을 보고한 경

우는 두 편20,22)이었다. 메타분석을 할 수는 없었으

나, 각각의 연구 모두 보중익기탕의 안전성에 대해 

긍정적인 결론을 도출하였다. 즉, 수술후 급성 출혈

성 빈혈 환자에서 보중익기탕 투여가 혈중 D-dimer 

수치와 하지 혈관초음파검사로 추적한 심부정맥색전

증 발생에 영향을 주지 않았고20), 철결핍 빈혈이 있

는 임산부에게도 보중익기탕 투여가 일반 이상사례 

발생은 물론, 임신결과에도 부정적 영향을 미치지 않

았다22).

이번 연구 결과를 해석할 때에는 다음과 같은 점

들을 충분히 고려할 필요가 있다. 첫째, 이번 연구의 

분석 대상 모두가 중국에서 실시되어 중국 학술지에 

중문으로 수록된 논문이었던 탓에 위치 비뚤림

(location bias)이나 언어 비뚤림(language bias)의 

가능성을 배제할 수 없다는 점이다34). 따라서 이 연

구 결과를 다른 인종이나 다른 지역의 인구 집단에 

직접 적용하는 것이 적정한지에 대해서는 신중한 접

근이 필요하다.

둘째, 이번 연구의 분석 대상 모두가 통상적 빈혈 

치료 및 관리를 받는 환자를 대상으로 보중익기탕 

추가 투여의 효과를 관찰하는 형태의 연구였다는 점

이다. 보중익기탕 치료군을 활성 대조군과 비교한 연

구가 없었으므로, 이번 연구 결과를 보중익기탕이 기

존 빈혈 치료제 보다 우월하다고 해석할 수는 없다.

셋째, 모든 연구가 A+B versus B 형태의 연구 설

계를 채택했는데도 불구하고 위약 대조군을 설정한 

경우가 한 건도 없었고, 이러한 방법론적 약점을 보

완할 수 있는 환자 및 평가자 눈가림(blinding) 장치

를 적용하지도 않았다는 점이다. 다만, Hb, RBC, 

HCT와 같은 객관적 평가지표를 사용한 경우에는 이

러한 방법론적 결함이 연구 결과에 영향을 미칠 가

능성이 낮다고 판단하였다. 그러나 환자가 주관적 느

끼는 임상 증상에 기반하여 유효성을 평가한 경우, 

연구 결과에 왜곡된 영향을 주었을 가능성을 배제할 

수 없다. 이러한 방법론적 취약성은 각 연구의 전반

적 비뚤림 위험 가능성을 높였고, 최종적으로는 

GRADE로 평가한 근거 확실성 수준에도 나쁜 영향

을 주었다.

넷째, 보고 품질(reporting quality)의 문제이다. 논

문이 지나치게 소략하여, 연구 실시전 계획한 프로토

콜 대로 연구를 실시하고 자료를 분석하고 이들을 

빠짐없이 보고했는지 확인할 수 없었다. 사전에 프로

토콜을 임상시험 레지스트리나 학술지에 발표했는지 

여부를 기술한 연구가 없었고, 배정군 은폐 전략, 샘

플사이즈 계산, 중도 탈락에 의한 결측치 처리 계획 

등에 대해서도 명시한 사례가 없었다.

다섯째, 중재의 이질성 문제이다. 이동원의 내외상

변혹론과 동일한 구성의 처방을 사용한 연구는 

Chen 등21)의 연구 한 편뿐이었다. 많은 연구에서 인

삼을 당삼으로 대체한 것을 고려하면, 원방에서 인삼

을 당삼으로 대체하고 생강, 대조 및 부형제를 추가

한 과립제를 사용한 Zhou 등22)의 경우도 원방과 거

의 동일한 구성이라고 할 수 있다. 하지만 전탕액을 

사용한 나머지 연구는 상당히 많은 약재를 추가한 

형태의 보중익기탕 가미방을 처방하였다. 그중 수술 

후 급성 출혈성 빈혈을 대상으로 한 Li19)와 Xu 등의 
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연구20)에서 가미한 약재는 주로 행혈활혈 내지 거어

지혈지제로, 신성빈혈 환자를 대상으로 한 He 등의 

연구18)에서 가미된 약재와 뚜렷한 차이를 보였다.

여섯째, 연구 대상자의 이질성 문제이다. 빈혈은 

원인질환에 따라 경과와 예후가 크게 달라지는데 연

구마다 빈혈의 원인 및 중증도가 모두 달랐다. 만성 

신질환에 의한 중증 신성 빈혈 환자를 모집한 He 등
18)의 연구 대상자 집단과 임신으로 철결핍 빈혈이 

발생한 20-30대 여성을 모집한 Zhou 등22)의 연구 

대상자 집단을 동질하다고 보기는 어려울 것이다. 출

혈성 빈혈 환자를 모집한 나머지 세 건의 연구19-21)

도 Chen 등21)은 치질에 의한 빈혈 환자를 모집했고, 

Li19)와 Xu 등20)은 대퇴골절 수술에 의한 출혈성 빈

혈 환자를 모집하여 대상자 집단에 확연한 차이가 

있다. 수술 후 출혈성 빈혈을 다룬 두 연구19,20) 간에

도 이질성이 존재한다. Li 등19)은 수술후 출혈이 시

작된 수술후 2일차부터 중재를 시작하여 2주 후 평

가했고, Xu 등20)은 수술을 앞둔 65세 이상 고령의 

환자를 대상으로 입원 당일부터 중재를 시작하여 수

술후 3일에서 5일차까지, 아직 출혈성 빈혈이 진행 

중인 상태에서 관찰을 종료했다는 점에서 Li 등의 

연구19)와 큰 차이가 있다. 뿐만 아니라 연구 대상자

의 빈혈 중증도 또한 경증에서 중증까지 골고루 분

포하였다.

일곱째, 치료기간 및 추적 관찰 기간이 짧다는 점

이다. 포함된 연구들의 중재 기간은 최장 8주였고, 

모든 연구의 최종 평가 시점은 중재가 끝난 직후였

다. 따라서 이번 연구 결과는 해당 중재가 끝난 시점

에서의 Hb 농도 등 혈액학적 지표나 임상증상의 변

화에 대해서만 설명할 뿐, 장기적으로 빈혈의 악화나 

이로 인한 입원, 사망 및 합병증 발생에 대해서는 예

측하기 어렵다. 특히 수술후 빈혈을 다룬 Li20)와 Xu
21)의 연구는 치료기간이 각각 2주와 약 1주 이상으

로 유독 짧았다. 심지어 Xu등의 연구21)는 아직 급성 

출혈성 빈혈이 진행 중인 수술후 3일 혹은 5일차에 

혈액검사 평가를 종료하여 해당 연구 결과는 보중익

기탕의 빈혈 교정 효과라기 보다는, 수술후 급성 빈

혈의 중증도 완화 효과 정도로 해석하는 것이 더 적

절할 것이다.

여덟째, 대상자 선정 과정에서 보중익기탕 처방 

적응증인 비기허 및 중기하함 변증을 고려한 경우가 

적었다는 점이다. 본래 보중익기탕의 적용 대상은 비

위(脾胃)의 기(氣)가 허(虛)하고 중기(中氣)가 하함(下

陷)"한 자이다7,9). 그러나 이러한 변증 기준을 적용한 

연구는 Chen 등의 연구21) 한 편뿐 이었다. Chen 등
21)은 비허기함(脾虛氣陷)에 해당하는 환자를 선정하

고 치료군에게 보중익기탕 원방의 구성과 동일한 처

방을 제공하여 이번 분석 대상 연구 중 보중익기탕

의 본 취지를 가장 잘 구현하였다. 그밖에 Li 등19)도 

대상자 선정 과정에서 변증을 고려했지만, 이들은 기

허혈어(氣虛血瘀)라는 이질적인 변증 기준을 사용했

고, 따라서 한약 처방에도 다수의 활혈거어지혈약재

가 추가하였다.

마지막으로, 연구 수 및 연구 규모의 문제이다. 이

번 연구의 선정제외기준에 부합하는 연구가 5편뿐이

었고, 각각의 연구들에 포함된 대상자 수도 61명에

서 148명 사이에 분포하였다. 따라서 앞서 언급한 

바와 같은 각종 이질성의 문제에도 불구하고 소집단 

분석을 시도하기 어려웠다. 앞서 언급한 비뚤림 위험

의 가능성까지 감안하면 이 연구 결과를 광범위한 인

구집단에 직접 적용하기에는 적절하지 않을 수 있다.

그럼에도 불구하고 이 연구는 RCT의 체계적 고찰

과 메타분석 방법론을 통해 보중익기탕의 빈혈 임상 

적용 가능성을 탐색한 첫 번째 연구라는 점에서 의

의가 있다. 기존 연구들의 규모적 취약성과 방법론적 

품질을 보완하여 향후 좀 더 다양한 연구 대상자 집

단에서 보중익기탕의 유효성과 안전성을 평가하는 

임상연구가 진행될 필요가 있다.이러한 임상 근거가 

확보된다면 보중익기탕의 효과를 최적화할 수 있는 

인구 집단을 선별하고, 각 집단별로 좀 더 효과적이

고 구체적인 치료 전략을 제시할 수 있을 것으로 기

대한다.
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결 론

이번 연구를 통해 빈혈로 통상 치료를 받는 환자

에게 보중익기탕 혹은 그 가미방의 경구 투여가 

RBC, Hb, HCT 개선을 포함한 추가적 이득을 제공

할 가능성이 있음을 확인하였다. 다만, 이 연구를 빈

혈 환자에게 적용하려면 분석 대상 논문의 비뚤림 

위험 가능성, 투여된 보중익기탕 처방 구성의 이질

성, 연구 대상자의 빈혈 원인 질환 및 중등도의 이질

성, 포함된 연구들의 양적 취약성 등의 한계로 인해 

연구의 근거 수준이 높지 않았다는 점을 고려해야 

한다. 향후 기존 연구들의 규모와 품질을 보완하여 

좀 더 다양한 연구 대상자 집단에서 보중익기탕의 

효과와 안전성을 검증하는 임상 근거를 확보하는 시

도를 진행하고 이에 기반하여 보중익기탕의 효과를 

최적화할 수 있는 구체적인 치료 전략을 제시할 필

요가 있다.
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