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Abstract

A Review of Recent Clinical Studies of Herbal Medicine Treatment 
for Children’s Stomatitis : 

Focusing on Randomized Controlled Trials in Traditional Chinese Medicine

Heo Yu Jin⋅Lee Shin Hee⋅Cho Yun Soo*

Department of Pediatrics, Daegu Korean Medicine Hospital of Daegu Haany University 

Objectives
This study aims to find out the recent trend of the herbal medicine treatment in children’s stomatitis in China, 

and propose better methods to treat children’s stomatitis in Korea.

Methods
The randomized controlled trials (RCT) relevant to ‘Herbal medicine treatment on children’s stomatitis’ were 

searched using China Academic Journal (CAJ). The search method we used included search formula, (SU = '口內炎' 

+ '口腔炎' + 'stomatitis') and (SU = '儿童' + ' 儿' + 'children' + 'child') from 2000 to September 2021.

Results
A total of 9 RCTs were selected and analyzed. All reports showed that oral administration of herbal medicine 

were effective and improved clinical symptoms. The most-used herbal medicine category was Heat-clearing medicine 

(淸熱藥). 

Conclusions
The literatures from China have shown that herbal medicine improves children’s stomatitis. These outcomes may 

be helpful for the treatment of children’s stomatitis in Korea. However, further studies are needed to develop 

treatment guidelines for children’s stomatitis.
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Ⅰ. Introduction

구내염은 볼이나 입술 안쪽, 잇몸, 혀 등의 입안 점

막에 발적, 동통, 작열감 등이 생기는 질환으로1,2), 국내

에서 연간 약 97만 명 이상의 환자들이 발생하는 흔한 

구강질환이다3). 현대의학에서 구내염은 발생 원인에 

따라 단순성 구내염, 아프타성 구내염, 바이러스성 구

내염, 중독성 구내염, Vitamin C 결핍 구내염으로 분류

하며1,4), 한의학에서는 口瘡, 口舌生瘡, 口破, 口疳, 口
瘍의 범주에 해당한다. 일반적으로 구내염은 쉽게 치

료되므로 큰 합병증을 동반하지 않는다1,5). 그러나, 소

아에게서 구내염으로 인한 통증은 치통과 마찬가지로 

식사, 대화, 양치, 수면, 감정, 학업 등 여러 영역에 영

향을 미쳐 환아의 삶의 질을 떨어뜨리는 대표적인 구

강질환으로 보고되었다. 특히, 소아에게 식사는 삶의 

질 면에서 가장 중요한 요소일 뿐 아니라, 식사를 통한 

적절한 영양 섭취는 성장 및 발달과 직접적인 관계를 

가지므로 소아의 구내염은 성인에서와 달리 적극적 치

료가 필요하다6,7).

현대의학에서는 구내염 치료를 위해 주로 함수제, 

점막 보호제, 스테로이드 연고 등의 외용제를 활용하

며 구내염의 종류에 따라 항바이러스제 및 항진균제를 

투여하고 있다8,9). 이러한 기존 치료는 통증의 경감을 

주목적으로 하는 것이어서, 점막의 회복이나 재발 방

지를 위한 치료의 필요성이 제기되고 있다10). 또한, 구

강은 습윤한 상태로 세균 감염에 취약하며 지속적인 

타액 분비가 이루어지므로, 크림, 젤, 페이스트같은 형

태의 전통적 구강 약물전달 시스템은 타액에 의한 침

식으로 체류 시간이 짧고 표적 부위에 한정되지 못하

며 약물 농도가 낮아 정확한 약물을 투여하기가 어렵

다11). 이러한 점을 고려한다면 내복제가 효과적인 대안

으로 활용될 수 있을 것이다.

현재까지 국내에 보고된 소아의 구내염에 관한 임

상연구 논문은 주 등12)이 한약처방과 외용제를 함께 병

용한 증례보고 1편으로 부족한 편이다. 이에 본 연구에

서는 소아 구내염 치료에 한약치료를 활용하는 연구가 

비교적 활발히 시행되는 중국의 무작위대조군 연구를 

분석하고, 한약치료 동향을 고찰하여 향후 국내 임상

에서 소아 구내염 치료에 도움이 되고자 한다.

Ⅱ. Materials and Methods

1. 문헌 검색

본 연구의 논문 검색은 중국 학술정보원 (China 

National Knowledge Infrastructure, CNKI)의 중국 전자

저널 (China Academic Journal, CAJ)을 이용하였다. 

2000년 이후부터 검색일인 2021년 9월 6일까지 출판

된 논문을 대상으로 하였으며. 검색 범위를 醫藥衛生
의 하위 분류 중 ‘中醫學’, ‘中藥學’, ‘中西醫結合’으로 

한정하였다. 관련 논문 검색의 민감도를 높이기 위하

여 검색식은 participant에 해당하는 (SU = ‘口內炎’ + 

‘口腔炎’ + ‘stomatitis’) and (SU = ‘儿童’ + ‘小儿’ + 

‘children’ + ‘child’)으로만 설정하였고, intervention 및 

research methods에 해당하는 추가 검색어는 사용하지 

않았다. 연구자 한 명이 문헌 검색을 수행한 이후, 타 

연구자들이 검색 결과를 검토하였다.

2. 문헌 선정 및 배제 기준

선정 기준은 (1) 감염 혹은 비감염성 원인에 의해 입 

안 점막 및 입 주변에 나타나는 염증을 대상으로 한 

연구, (2) 무작위대조군 연구 (Randomized Controlled 

Trial, RCT), (3) 만 20세 미만의 소아를 대상으로 한 

연구, (4) 치료군에 경구용 한약치료가 포함된 연구로 

한정하였다.

배제 기준으로는 (1) 치료군에 침, 뜸, 첩부 (貼敷), 

추나 등의 다른 한의학적 치료를 사용하거나 병용한 

연구, (2) 치료군에 경구용 한약 이외에 외용제 등 다른 

투여 경로로 한약을 사용한 연구, (3) 치료군과 대조군

에 서로 다른 양약치료를 시행한 경우, (4) 치료군에 사

용한 처방의 구성 약재를 명시하지 않은 연구로 설정

하였다.

3. 문헌 선정, 자료 추출 및 분석

데이터베이스에서 검색된 논문을 EndNote 20 

(Clarivate Analytics, Philadelphia, USA)로 반입하여, 우

선적으로 중복되는 논문을 제거하였다. 1차적으로 검

색된 논문의 제목 및 초록을 검토하여 관련된 논문을 

선별한 후, 선별된 논문의 전문을 확인하여 최종적으

로 논문을 선정하였다.
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자료 추출은 Excel ver. 2018 (Microsoft Corporation, 

Redmond, WA, USA)을 사용하여 두 명 이상의 연구자

가 사전에 합의한 표준 형식에 따라 자료를 추출하였

다. 포함된 논문으로부터 일반적 정보 (1 저자명, 출판

연도 등), 연구대상 (대상자 수, 연령, 성별 등), 치료방

법 (양방치료, 변증 및 처방), 결과 (평가지표, 이상반응 

등) 등을 추출하였다.

선정된 논문들의 한약 처방 구성을 표로 정리하였

고, 처방 구성 약재의 사용 빈도를 분석하였다. 구성 

약재 빈도 분석에서 본 처방 구성 약재에 대해서만 분

석하고, 증상별 가감 예시로 제시된 약재는 분석 대상

에서 제외하였다. 구성 약재의 분류 및 분석은 ≪본초

학≫ 교과서13)를 기준으로 하였다.

치료군과 대조군에 사용된 양약 처치에서는 중재로 

사용된 방법에 대해서만 분석하며, 증상 악화 시 시행

할 수 있는 처치 등으로 제시된 방법에 대해서는 분석

하지 않았다.

4. 비뚤림 위험 평가

선정된 논문들에 대한 비뚤림 평가를 위해 Cochrane 

Risk of bias tool version 2 (RoB 2.0)를 사용하였고, 

시각화를 위해서는 ‘비뚤림 위험 시각화 (Risk-of-bias 

VISualization, robvis)’를 사용하였다.

Ⅲ. Results

1. 검색 결과

검색 결과 총 238편의 논문이 검색되었다. 이 중 81편

의 중복논문을 제외하고, 157편에 대하여 제목과 초록

을 1차로 검토하여 65편의 논문을 제외하였다. 나머지 

92편의 논문 중 전문을 확인할 수 없는 논문 3편을 제외

하고, 89편의 논문에 대하여 전문 검토를 시행하였다. 

이 중 무작위대조군 연구가 아닌 연구 24편, 중재 조건

을 만족하지 못하는 연구 17편, 연구내용에 대해 정확하

게 명시하지 않은 연구 39편을 제외하고, 최종적으로 9

편14-22)의 논문이 본 연구에 포함되었다 (Figure 1).

Figure 1. PRISMA 2020 flow diagram of report selection process

Abbreviation. HM: herbal medicine, TCM: traditional Chinese medicine, Tx: treatment, WM: western medicine
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2. 일반  특성 

선정된 논문 중, 6편14,16,17,20-22)은 학술지 논문, 3편은 

학위논문15,18,19)이었다. 연도별로는 2020년에 1편14), 

2019년에 1편15), 2018년에 1편16), 2016년에 1편17), 

2015년에 1편18), 2014년에 3편19-21), 2006년에 1편22)이 

발표되었다 (Table 1).

3. 환자군의 특성

9편의 논문에서 대상자 수는 총 809명이고, 논문별

로는 최소 60명18,19,21)에서 최대 144명14)이었다.

1) 연령

모든 논문에서 대상자의 연령에 대해 제시하였다. 

대상자의 연령을 '평균 ± 표준편차 (mean ± standard 

deviation)'의 형태로 제시한 논문은 4편14-17)이고, 그 중 

2편15,17)의 논문에서 최솟값과 최대값을 함께 제시하였

으며, '연령 구간별 대상자 수'의 형태로 제시한 논문은 

3편18,19,22), 연령의 최솟값과 최댓값만을 제시한 논문은 

2편20,21)이었다. 대상자의 연령은 1세 미만부터 14세까

지 다양하게 분포하였다 (Table 1).

2) 세부 진단명

헤르페스성 구내염이 8편14,16-22)으로 대부분을 차지

하였으며, 재발성 아프타성 구내염이 1편15) 있었다 

(Table 1). 

4. 연구 설계

선정된 연구들은 모두 대조군과 치료군 양 군으로

만 이루어졌다. 이 중 ‘한약치료군과 양약치료군’을 비

교한 연구가 5편15-17,21,22), ‘한약치료군과 한약치료군’을 

비교한 연구가 2편18,19), ‘한약치료 및 양약치료병용군

과 양약치료군’을 비교한 연구가 1편20), ‘위약치료군과 

한약치료군’을 비교한 연구가 1편14)이었다 (Table 2).

5. 변증

9편의 논문 중 7편14-16,18,19,21,22)의 논문에서 변증을 

밝혔으며, 그 중 6편14-16,18,19,21)의 논문이 1가지의 변증

을 제시했으나, 1편22)은 2가지의 변증을 제시하였다. 

心脾積熱, 心脾實熱이 각각 2회 陰虛風熱, 脾胃濕熱, 

風熱乘脾, 心火上炎이 각 1회 사용되었다. 장부별로는 

脾와 관련된 변증이 6회로 가장 많이 사용되었고, 心이 

5회, 胃가 1회 사용되었다 (Table 3). 

6. 치료기간 및 치료내용

선정된 연구 중 8편14-19,21,22)의 연구에서 치료기간을 

명시하였으며, 2편17,21)의 연구를 제외하고는 치료군과 

대조군의 치료기간을 동일하게 두었다. 치료기간은 최

소 3일22)에서 최대 14일 (7일씩 2회)16)까지 다양하였다 

(Table 2).

치료군에 사용된 한약의 제형은 3가지이며, 湯劑를 

사용한 연구가 5편15,17,18,20,21)으로 가장 많았고, 顆粒劑
를 사용한 연구가 3편14,16,19), 증류한약을 사용한 연구

가 1편22) 있었다. 각 연구에서 口炎清顆粒, 加味三物黄
芩湯, 清心脾顆粒, 瀉心導赤湯加減, 加味瀉黃散, 清火
愈瘍湯의 다양한 처방이 사용되었으며, 그 중 清心脾
顆粒이 중복 사용되었다 (Table 3).

각 연구의 치료군에서 처방된 한약의 구성 약재는 

총 39개이며, 3회 이상 사용된 약재 총 12개를 분석하

였을 때, 甘草가 8회로 가장 많이 사용되었고, 그다음

으로 地黃이 7회, 玄參이 5회, 黄芩, 竹葉, 黃連이 각 

4회, 金銀花, 木通, 板藍根, 赤芍藥, 牡丹皮, 石膏가 각 

3회 사용되었다. 이 중 補益藥인 甘草와 利水渗濕藥인 

木通을 제외한 10가지 약재는 淸熱藥에 속한다 (Table 

4, 5).

7. 평가지표 및 평가결과

모든 연구에서 임상증상의 종합적인 개선 상태를 

‘無效, 有效, 顯效, 治愈 (痊癒)’로 평가한 것을 토대로 

산출한 ‘총 유효율 (Total Effective Rate, TER)’을 평가지

표로 사용하였다. 총 9편의 연구에서 총 유효율은 대조

군에 비해 치료군에서 높게 보고 되었다. 모든 연구에

서 p-value를 제시하였는데 7편14-18,20,21)의 연구에서는 

p-value가 0.05 미만이고, 2편19,22)의 연구에서는 p-value

가 0.01 미만으로 통계적으로 의의가 있었다.

총 유효율 이외에 임상증상 (포진 및 궤양의 수 혹은 

면적 (크기, 지름), 통증, 발열, 작열감, 식사 시 불편감, 

궤양 단계 변화, 포진 및 궤양이 소실되는 데까지 걸리

는 시간, 치료 시간, 점막 손상 회복률, 장기적 유효율 

및 재발율, 충혈), 중의학적 증상 (食慾, 手足心熱, 口角
流涎, 煩燥, 大便, 小便, 口乾, 精神, 脈診, 舌診), 병리

학적 증상 (혈청 면역글로불린 (Immunoglobulin A (Ig 

A), Immunoglobulin G (Ig G), Immunoglobulin M (Ig 

M)), 염증수치 (Interleukin-10 (IL-10), Tumor Necrosis 

Factor-α (TNF-α), C reactive protein (CRP))), 림프절 비

대 등이 평가지표로 활용되었다. 이 중 2편18,19)의 논문
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에서는 증상 개선율과 함께 통계적으로 유의미한 증상 

개선이 나타난 날짜를 함께 언급하였다.

이 중 1편15)의 연구에서 중의학적 증상 중 구건과 

작열감의 치료 유효율은 치료군과 대조군에서 비슷하

였고, 다른 1편19)의 연구의 연구에서 차증 개선 유효율 

중 소변증상의 치료 유효율은 치료군에서 높았으나 통

계적으로 유의하지는 않았다. 이 외의 평가 결과에서

는 대조군에 비해 치료군에서 평가지표가 통계적으로 

유의미하게 개선되었다 (Table 2).

8. 안전성 평가

선정된 연구 중 8편14-20,22)의 연구에서 이상반응에 

대해 보고하였다. 이 중 7편15-20,22)에서는 치료군과 대

조군 모두에서 이상반응이 보고되지 않았다. 1편14)에

서 치료군에서 1례 (백혈구 이상), 대조군에서 2례 (편

도염, 간기능 이상)의 예상하지 못한 반응이 나타났으

나, 연구자에 의해 약물과 인과성이 없다고 판단되어 

최종적으로 이상반응이 없다고 보고하였다 (Table 2).

9. 비뚤림 위험 평가

‘무작위 과정에서 발생하는 비뚤림’에 대해, 배정 

순서에 사용된 무작위 구성요소를 SAS 통계분석시스

템, 컴퓨터 난수 생성, 난수표, 추첨 등으로 명시하지 

않은 논문 4편16,20-22)을 배정 순서 은폐 방법에 대한 

보고가 없는 것으로 보고 some concerns로 평가하였

다. 무작위 구성요소를 제시하였더라도 연구대상자가 

중재에 배정될 때까지 배정순서가 은폐되었는지 확인

할 수 없는 논문 3편17-19)을 추가적으로 some concerns

로 평가하였다.

본 연구에서는 ‘의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤

림’ 영역에서 ‘중재 배정 (Intention-To-Treat, ITT)의 효

과’를 평가하였다. 9편의 연구 중 2편14,15)의 연구에서 

이탈자가 발생하였다. 다만, 1편14)의 연구는 위약을 사

용하여, 연구대상자들이 임상시험 도중 배정된 중재에 

대해 인지하지 못하였으며, 이중맹검을 실시하여 비뚤

림 위험을 low로 평가하였다. 다른 1편15)의 연구는 이

중맹검을 실시하지는 않았으나, 연구대상자가 지정된 

중재에 대한 비준수로 이어졌다는 증거가 있어 high가 

아닌 some concerns로 평가하였다.

본 연구에 포함된 모든 연구에서 중재 결과에 대한 

모든 혹은 거의 모든 연구대상자의 자료가 이용 가능

하여 ‘중재 결과 자료의 결측치로 인한 비뚤림’을 low

로 평가하였다.

모든 연구에서 중재의 개선 효과를 정성적으로 측

정하여, 중재에 대한 지식이 중재 결과에 영향을 미쳤

을 가능성이 높을 것으로 보았다. 따라서, 중재 결과 

평가자가 중재 상태에 눈가림이 되어있는 경우14)에만 

‘중재 결과 측정의 비뚤림’을 low로 평가하였다.

‘보고된 연구결과 선택의 비뚤림’에 대해서는, 논문

에서 눈가림이 해제되기 전에 연구 결과가 분석되었는

지에 대해 명시하지 않은 연구 7편15,16,18-22)에 대해 

some concerns로 평가하였다. 다만, 1편17)의 논문에서 

중재 결과 측정 시점이 복수로 추정되나 결과값이 하

나만 제시되어있어 high로 평가하였다.

최종적으로 ‘전반적 비뚤림 위험’을 평가하는 항목

에서, 모든 영역의 비뚤림 위험이 low한 1편14)만 low로 

평가하였고, 한 영역에서라도 비뚤림 위험이 high한 경

우로 판단된 경우 전반적 비뚤림이 high하다고 평가하

였다 (Figure 2,3).

Figure 2. Risk-of-bias summary plot 
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Figure 3. Risk-of-bias traffic light plot
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Ⅳ. Discussion

소아 구내염은 민감성 치아, 치통과 함께 소아의 삶

의 질에 가장 영향을 많이 미치는 대표적인 구강질환

이다6). 소아 환자들은 구내염으로 인한 통증과 작열감

으로 인해 음식물 섭취, 양치질, 말하기 등 다양한 활동

에 어려움을 겪으며, 때로는, 이로 인해 학교를 빠질 

정도로 심한 육체적, 정신적 스트레스를 받는다5,23). 그

러나 O’ Donell 등24)은 소아에게 성인과 동일한 치료를 

적용하였을 때, 통증 호전에 충분한 효과 없이 오히려 

구강 내 이상감각을 발생시킬 수 있다고 하였다. 따라

서 소아 구내염 치료에 대한 접근은 성인과 다르게 진

행되어야 한다5).

한의학에서는 口瘡 등의 범주에서 구내염에 대한 

접근을 해왔으며, 그중에서도 소아에게서 주로 발생되

는 구내염을 일컫어 口疳이라하였다25). 역대 의가들은 

구내염을 運氣의 이상, 心脾의 熱, 胃氣虛弱, 虛實證, 

수면부족 등에 의한 것으로 보고 다양한 치료법을 제

시하였다25,26). 이러한 한의학적 치료가 국내에서도 성

인의 구내염에 좋은 효과를 보이고 있으나, 소아를 대

상으로 한 연구는 부족하다12,27-30). 이에 본 연구에서는 

소아 구내염에 대한 중국의 한약치료 연구 동향을 살

펴보고, 국내에서 구내염 치료에 활용할 수 있는 근거

를 마련하고자, CNKI를 통해 2000년부터 2021년 9월 

6일까지 CAJ에 발표된 무작위대조군 시험 연구 9편을 

Herb Category

Rehmanniae Radix (地黃) 

Heat-clearing and blood-cooling medicinal

(淸熱凉血藥)

Heat-clearing medicinal 

(淸熱藥)

Scrophulariae Radix (玄參) 

Moutan Cortex Radicis (牡丹皮) 

Paeoniae Radix Rubra (赤芍藥) 

Gypsum (石膏) Heat-clearing and fire-purging medicinal

(淸熱瀉火藥)Phyllostachyos Folium (竹葉) 

Scutellariae Radix (黄芩) Heat-clearing and dampness-drying medicinal

(淸熱燥濕藥)Coptidis Rhizoma (黃連) 

Lonicerae Flos (金銀花) Heat-clearing and detoxicating medicinal

(淸熱解毒藥)Isatidis Radix (板藍根) 

Akebiae Caulis (木通) 
Strangury-relieving diuretic medicinal

(利尿通淋藥)

Dampness Draining diuretic medicinal 

(利水渗濕藥)

Glycyrrhizae Radix (甘草) 
Qi-tonifying medicinal 

(補氣藥)

Tonifying and replenishing medicinal

(補益藥)

Table 5. Category of Herbs on Prescription Used More Than 3 times

Herb Frequency

Glycyrrhizae Radix (甘草) 8

Rehmanniae Radix (地黃) 7

Scrophulariae Radix (玄參) 5

Scutellariae Radix (黄芩), Coptidis Rhizoma (黃連), Phyllostachyos Folium (竹葉), 4

Lonicerae Flos (金銀花), Akebiae Caulis (木通), Isatidis Radix (板藍根), Paeoniae Radix Rubra (赤芍藥), Moutan Cortex Radicis 
(牡丹皮), Gypsum (石膏) 

3

Saposhnikoviae Radix (防風), Talcum (滑石), Liriopis Tuber (麥門冬), Phragmitis Rhizoma ( 根), Phellodendri Cortex (黄柏), 

Arctii Fructus Semen (牛蒡子), Junci medulla (燈心草), Gardeniae Fructus (梔子), Chinensis Galla (五倍子) 
2

Asparagi Radix (天門冬), Sophorae Radix (苦参), Agastachis Herba (藿香), Menthae Herba (薄荷), Forsythiae Fructus (連翹), 

Rhei Rhizoma (大黃), Isatidis Folium (大靑葉), Paridis Rhizoma (蚤休), Asia Radix (細辛), Jujubae Fructus (大棗), Hoelen 
(茯苓), Acacia Catechu (兒茶), Cinnamomi Cortex (肉桂), Cimicifugae Rhizoma (升麻), Atractylodis Rhizoma (蒼朮), Citri 
Pericarpium (陳皮), Acori Graminei Rhizoma (石菖蒲), Crataegi Fructus (山楂) 

1

Table 4. Frequency of Herbs on Prescription
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선정하여 분석하였다. 

선정된 연구에서 대상자의 연령은 1세 미만의 영아

부터 14세의 청소년까지로 넓은 분포를 보여, 국내의 

다양한 소아 연령층에 적용할 수 있을 것으로 생각된

다. 이는 국내에서 기존에 발표된 구내염 임상연구의 

최저 연령이 18세이고 대부분 성인을 대상으로 한 연

구임을 감안할 때, 본 연구가 지니는 임상적 의의가 클 

것으로 생각된다.

본 연구에 포함된 구내염의 하위범주로는 헤르페스

성 구내염을 대상으로 한 논문이 8편14,16-22)으로 대부분

이며, 재발성 아프타성 구내염을 대상으로 한 논문이 

1편15)이었다. 이는 국내 임상연구가 대부분 재발성 아

프타성 구내염27-30)을 대상으로 한 것과 대조적이다. 한

편, 헤르페스성 구내염의 경우 1형 Herpes Simplex 

Virus에 의한 것이라는 원인이 밝혀져 개발된 항바이

러스제가 존재하지만31) 한약을 사용 혹은 병용하는 치

료를 시행하여 좋은 결과를 확인할 수 있었다.

한의학적으로는 변증을 통해 口瘡의 치료에 접근하

고 있는데, 7편14-16,18,19,21,22)의 논문에서 心脾積熱, 心脾
實熱, 陰虛風熱, 脾胃濕熱, 風熱乘脾, 心火上炎의 6가

지 변증이 사용되었으며, 특히 脾, 心, 胃의 臟腑와 관

련이 있는 것으로 보인다. 이는 신 등32)이 보고한 구내

염에 관한 문헌고찰 연구에서 역대 의가들이 口瘡의 

원인으로 心脾積熱을 가장 많이 보고한 것, ≪聖濟總
錄≫에서 心脾有熱과 胃氣虛弱으로 인해 口瘡이 발생

한다고 한 것과 비슷하다33). 

9편의 연구에서 사용된 8개의 처방 중 清心脾顆粒
이 유일하게 중복 사용되었다. 清心脾顆粒은 淸熱解
毒, 利咽, 健脾燥濕하는 효능이 있고16,19), 나머지 처방 

역시 淸熱하는 主治과 함께14,15,17,18,20-22) 滋陰, 生津, 消
腫 등의 효능을 보인다고 밝혔다. 이는 기존 문헌연구
32)에서 口瘡이 實證일 때, 淸熱瀉火하며, 虛證일 때 滋
陰降火, 補中益氣하는 치법 위주로 사용되었다고 보고

한 것과 같은 경향성을 보인다.

각 연구의 치료군에서 3회 이상 사용된 약재를 분

석하였을 때, 가장 많이 사용된 甘草를 포함하여 총 

12가지 약재가 포함되었다. 이들 중, 地黃, 玄參, 牡丹
皮, 赤芍藥은 淸熱凉血藥, 石膏, 竹葉은 淸熱瀉火藥, 

黄芩, 黃連은 淸熱燥濕藥, 金銀花, 板藍根은 淸熱解
毒藥으로, 대부분의 약재가 淸熱藥에 속한다. 木通은 

利水渗濕藥약에 속하지만 寒苦한 성질으로 淸降케 하

므로 淸心降火하는 효능을 가져, 본 연구에서 사용된 

淸熱藥과 함께 다용되었다. 다만, 淸熱藥은 瀉하는 작

용으로 인해 사용 기간에 주의가 필요할 것으로 생각

된다13).

선정된 연구들 중 대조군에 양약치료군이 포함된 

경우는 6편15-17,20-22), 양약치료 없이 위약 혹은 한약치

료만 사용한 경우는 3편14,18,19)으로, 양약과의 효과를 

비교한 연구가 많았다. 양약치료로는 비타민보충치료, 

항바이러스제, 항생제, 해열제, 포도당 주사액 등의 수

액치료 등이 경구 투여 혹은 정맥 주사 등의 경로로 

다양하게 활용되었다. 이러한 양약과의 비교 연구는 

추후 소아 구내염 한약치료의 타당성 연구에 기초자료

로 활용될 수 있을 것이다.

특히, 헤르페스성 구내염을 대상으로 한 연구 중 양

약치료 대조군이 있는 모든 논문16,17,20-22)에서 Acyclovir, 

Ribavirin 등의 항바이러스제를 포함하여 사용했다. 이 

연구 중 치료군에 대조군과 같은 양약치료를 병용하지 

않은 4편16,17,21,22)의 논문에서, 한약치료가 항바이러스

제의 효과보다 큰 것을 확인할 수 있었다. 

또한, 위약치료군과 한약치료군을 비교한 연구14)에

서도 한약치료군에서 유효율이 높았는데, 이는 약제투

여의 심리적 암시효과를 배제하고도 한약치료의 유효

성을 입증한 결과이다. 다만, 한약치료군 간 비교 연구
18,19)에서 두 군 간에 서로 다른 유효율이 나타나듯, 증

상에 맞는 辨證施治를 통한 한약치료가 더욱 효과적일 

것으로 생각된다.

본 연구에 포함된 논문들에서, 구내염의 호전 정도

를 관찰하기 위해 다양한 평가지표들이 사용되었다. 

모든 연구에서 총 유효율을 평가지표 중 하나로 사용

하였으며, 모든 연구에서 총 유효율이 치료군에서 대

조군에서 보다 통계적으로 유의하게 높아, 구내염에 

대한 한약치료의 효과를 알 수 있었다. 그러나 연구마

다 총 유효율을 계산하는 기준이 조금씩 달라 연구 간

의 유효율 비교는 어려웠다. 향후 연구에서는 보다 객

관적인 지표인 ‘World Health Organization (WHO) 구

강독성척도’나34), 소아환자의 구강 상태와 삶의 질의 

관계를 측정할 수 있는, Child Perceptions Questionnaire 

(CPQ), Child Oral Health Impact Profile (COHIP), Child 

Oral Impacts on Daily performances (C-OIDP) 등35)의 활

용이 필요할 것으로 생각된다. 

포함된 연구 중 8편14-20,22)에서 이상반응에 관하여 

언급하였고, 모두 양 군에서 이상반응이 발생하지 않

은 것으로 발표하였다. 다만, 1편14)의 논문에서 치료군 

중 백혈구 이상, 대조군 중 편도염, 간 기능 이상 등의 

예상치 못한 반응을 보고하였으며, 이는 바이러스 감
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염 등 다른 외부적 요소에 의한 증상으로, 이상반응이 

아니라고 하였다. 그러나 다른 8편의 연구15-22)에서는 

이러한 반응이 보고되지 않은 점을 고려해볼 때, 이상

반응과 관련된 추가적인 연구가 필요할 것으로 보인다. 

본 연구는 신뢰도가 높은 것으로 여겨지는 무작위

대조군 연구를 분석 대상으로 하였으나 전체 연구 중 

8편15-22)의 연구에서 중재 결과 평가자와 연구대상자가 

시행된 중재 상태에 대해 눈가림이 되어있지 않았고, 

중재 결과에 대한 평가가 중재에 대한 사전 지식에 의

해 영향을 받을 가능성이 높았다. 따라서 포함된 연구

들의 비뚤림 위험이 높고, 연구의 완성도가 객관적으

로 높지 않은 것으로 생각되어 연구 결과 해석에 주의

가 필요하다.

또한, 본 연구는 다음과 같은 한계점을 갖는다. 첫

째, 본 연구는 CAJ 데이터베이스만 사용하여 중국에서 

발표된 연구에 한정되어 있으며, 분석 대상 문헌의 수

가 적어 이를 일반화하기 어렵다는 점이다. 둘째, 소아

는 성인에 비해 신체적, 정신적으로 취약하므로, 연구에 

참여하는 소아피험자의 권리 및 복지와 연구 중에 발생

할 수 있는 심각한 위험으로부터 보호하기 위해 더욱 

철처하고 세분화된 기관 윤리시험 위원회 (Institutional 

review board, IRB)의 평가가 필요함에도 불구하고36), 

선정된 논문 중 2편14,17)에서만 IRB의 승인을 받았다고 

기재하여 소아피험자의 권리가 충분히 지켜졌는지 여

부를 확인할 수 없었다는 점이다.

본 연구의 목적은 구내염의 한약치료에 대한 경향

성을 알아보는 것으로, 소아 구내염에 대한 국내 한의

학적 임상연구가 부족한 상황에서 중국의 대규모 인원

을 대상으로 하는 임상연구들을 분석하여, 총 유효율, 

임상 증상 개선도 등의 지표에서 대조군에 비해 통계

적으로 유의한 효과를 보인 한약치료에 대해 분석하였

다는 점에서 의의가 있다. 다만, 구강 관리 전반에서 

한약치료의 유효성, 적절성, 안전성 등을 검토한 연구

는 아니므로, 후속 연구를 통해 한약치료가 구내염 아

동의 구강 관리 및 구강 내 불편감을 실제로 개선하는

지 여부를 확인할 필요가 있다. 본 연구를 시작으로 향

후 소아 구내염에 대한 임상 데이터가 활발히 축적되

어 소아 구내염의 치료에 있어 한약을 포함한 한의학

의 역할이 강화되기를 바란다. 

Ⅴ. Conclusion

본 연구는 중국 전자저널 (China Academic Journal, 

CAJ)을 이용하여, 소아 구내염에 대한 한약 경구 복용 

치료의 효과를 보고한 무작위대조군 연구 9편을 검토

하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

1. 소아 구내염 중 헤르페스성 구내염에 관한 연구

가 8편, 재발성 아프타성 구내염에 관한 연구가 

1편 이었다.

2. 9편의 논문 중 7편에서 변증을 밝혔고, 心脾積熱, 

心脾實熱, 陰虛風熱, 脾胃濕熱, 風熱乘脾, 心火
上炎이 사용되었다. 脾와 관련된 변증이 6회로 

가장 많이 사용되었고, 다음으로 心, 胃와 관련된 

변증이 사용되었다.

3. 처방된 한약의 구성 약재는 총 39개이며, 地黃, 

玄參, 黄芩, 黃連, 竹葉, 金銀花, 板藍根, 赤芍藥, 

牡丹皮, 石膏이 3회이상 사용되었다. 이 중 淸熱
藥이 10가지로 가장 많았고, 補益藥과 利水渗濕
藥은 각 1가지였다.

4. 치료군에 사용된 한약의 제형은 湯劑가 5편으로 

가장 많이 사용되었고, 顆粒劑가 3편, 증류한약 

1편의 연구에서 사용되었다. 9편의 연구에서 8개

의 다양한 처방이 사용되었으며, 清心脾顆粒이 

유일하게 2회 사용되었다.

5. 모든 연구에서 총 유효율을 보고하였고, 치료군

이 대조군에 비해 통계적으로 유의미한 호전 결

과를 보였다. 이외에 임상 증상 (궤양 갯수 및 크

기, 통증 등), 중의학적 증상 (설진, 맥진 등), 병리

학적 증상 (혈청 면역글로불린, 염증 수치 등)을 

평가 지표로 사용하였고, 대부분 치료군에서 대

조군에 비해 통계적으로 의미 있는 개선 효과가 

나타났다.

6. 이상반응에 대해 언급한 8편의 논문에서 한약치

료군에서 이상반응이 발생하지 않아 안전한 치료

법이라고 하였다.
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7. 비뚤림 위험 평가 결과 의도한 중재에서 이탈로 

인한 비뚤림과, 중재 결과 결측치로 인한 비뚤림 

위험은 낮았다. 다만, 1편의 연구를 제외하고는 

배정은폐와 선택적 결과보고 등의 항목에 대한 

정보가 부족하며, 연구대상자 및 평가자에 대한 

맹검 항목에서 모두 비뚤림 위험이 높았다. 
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