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Abstract

Trends in Clinical Research of Herbal Medicine Treatment for Functional 

Gastrointestinal Disorders in Children
- Focused on Randomized Controlled Trials in traditional Chinese medicine

Lee Jihong1,*⋅Lee Sun Haeng2,3⋅Chang Gyu Tae1,3

1Department of Pediatrics of Korean Medicine, Kyung Hee University Hospital at Gangdong
2Department of Pediatrics, Kyung Hee University Korean Medicine Hospital
3Department of Korean Pediatrics, Graduate School, Kyung Hee University

Objectives
The purpose of this study is to analyze randomized clinical trials (RCTs) on traditional Chinese medicine to 

summarize its efficacy and safety for the treatment of functional gastrointestinal disorders (FGIDs) in children. 

Methods
We searched literatures published up to March 19, 2021 using two Chinese electronic databases. Data regarding 

patients, interventions, results, and adverse events were extracted from RCTs of herbal medicine for children with 

FGIDs.  

Results  
A total of 34 RCTs were included: 16 trials on functional dyspepsia, 7 trials on functional constipation, 6 trials 

on functional abdominal pain, 4 trials on irritable bowel syndrome, and 1 trial on functional diarrhea. 26 of 29 

trials that reported total effective rate, the treatment group showed a significant improvement compared to the 

control group. Most of other evaluation indicators, such as symptom score, symptom disappearance time, and 

recurrence rate also demonstrated statistically significant improvement. Of the 16 studies which reported safety, 5 

studies reported no adverse reactions in either group, and 4 studies reported no statistically significant differences 

in the incidence of adverse events between two groups. Also, reported adverse events were mostly mild.

Conclusions
Herbal medicine may help improve symptoms of FGIDs in children. However, due to limited types of studies 

on sub-diseases of FGIDs and small sample sizes in each study, additional large scale clinical studies on various 

other FGIDs are necessary.
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Ⅰ. Introduction

기능성 위장 장애 (functional gastrointestinal disorders, 

FGIDs)는 구조적 또는 생화학적 이상으로 설명되지 않

는 만성적이거나 재발하는 위장관 증상의 다양한 조합

을 포함하는 이질적인 질환의 집단을 말한다1). FGIDs

는 소화기학에서 가장 흔한 진단으로 유병률은 대략 

5-10% 정도를 차지한다2). FGIDs의 생리병리학적 기전

은 완전히 밝혀지지 않았으나, 운동성 장애, 내장 과민

증, 점막 및 면역 기능의 변화, 장내 미생물군의 변화, 

중추 신경계 정보 처리의 변화를 포함한 조합으로 발

생하는 것으로 알려져 있다3).

FGIDs를 위한 진단기준으로 로마 Ⅰ이 1994년 처음 

만들어진 이후, 로마 Ⅳ 기준이 2016년에 로마 Ⅲ를 근

간으로 10년 만에 개정되어 발표되었다4). 로마 Ⅳ에서 

신생아/유아 FGIDs에는 주기성 구토 증후군, 영아산

통, 영아 배변곤란, 기능성 변비, 기능성 설사 등이 포

함되며, 소아/청소년 질환에는 기능성 오심과 구토 장

애, 기능성 복통 장애, 기능성 배변 장애 등이 포함된

다. 적절한 의학적 평가 이후에 다른 의학적 질환으로 

인한 것이 아닐 때 FGIDs에 적합하다고 판단되므로 서

로 다른 FGIDs가 한 환자에게 공존할 수 있고, FGIDs

가 FGIDs가 아닌 다른 질환과도 공존할 수 있다3).

소아청소년의 FGIDs의 유병률을 조사한 연구5)에서 

부모의 보고 기반으로 로마 Ⅲ를 사용하여 조사하였을 

때 4-18세 소아청소년들의 23.1%에서 적어도 1개 이

상 FGIDs 기준에 해당된다고 하였다. 이중 기능성 변

비와 복성 편두통이 가장 흔하였으며, FGID를 가지고 

있는 아이들은 건강한 아이들에 비하여 낮은 삶의 질

을 보고하였다. 또 다른 연구들에서도 낮은 삶의 질 외

에 학교 결석, 높은 우울이나 불안의 위험이 제시되었

다6,7).

FGIDs의 치료방법은 명확한 기전이 밝혀지지 않았

기 때문에 양방치료로서는 전통적인 단일 약재로 관리

하기 가장 어려운 질환에 해당된다8). 반면, 소화기계 

질환은 한방병원 내원하는 환아들에게 두 번째로 다빈

도로 내원하게 되는 영역이며, 소화기계통 중 복통이 

두 번째로 가장 빈번한 주소증 (12%)이고, 변비 (6.8%), 

오심·구토 (4.8%), 설사 (2.3%) 순서로 한의치료에 대

한 수요 선호도가 높은 편이다9).

최근 5년간 소아의 소화기질환 한의치료에 대한 연

구는 김 등10)의 소아 변비의 한약 치료에 대한 문헌고

찰, 김 등11)의 기능성 복통의 한약 치료에 대한 문헌 

고찰이 있었으며, 소아청소년 위장 장애의 한약치료에 

대한 체계적 문헌고찰8,12)이 있었으나 중의학 데이터베

이스를 포함하여 소아의 FGIDs에 대한 한약 치료 연구

를 고찰한 문헌은 없었다. 이 연구의 목적은 비교적 활

발하게 연구결과가 발표되고 있는 중의학 문헌을 중심

으로 소아 FGIDs의 한약 치료와 한약 이외 다른 치료

를 비교한 무작위대조군 연구를 분석하여 효과와 안전

성에 대한 정보를 요약하고 추후 소아의 FGIDs에 대한 

연구와 임상의 참고자료로 활용하고자 한다. 

Ⅱ. Materials and methods

1. 검색원과 검색 전략

검색원으로 중국 전자 데이터베이스 검색 사이트인 

중국학술정보원 (China National Knowledge Infrastructure, 

CNKI)과 Wanfang data를 사용하였다. 검색일인 2021

년 3월 19일 이전에 출판된 연구들을 모두 포함하였고, 

검색 범위에 제한을 두지 않았다. 검색전략은 CNKI의 

경우 (SU='中药'+'中医药'+'本草'+'汤'+'丸'+'散'+'方' 

+'颗粒'+'胶囊'+'自拟') and (SU='儿'+'幼'+'儿童'+'婴'+ 

'小儿'+'青少年'+'新生儿') and (SU='功能性胃肠病'+'婴
儿反流'+'反刍综合征'+'周期性呕吐综合征'+'婴儿绞痛' 

+'功能性腹泻'+'婴儿排便困难'+'功能性便秘'+'功能性
恶心和呕吐疾病'+'功能性恶心和功能性呕吐'+'功能性
恶心'+'功能性呕吐'+'反刍综合征'+'吞气症'+'功能性腹
痛'+'功能性消化不良'+'餐后不适综合征'+'上腹痛综合
征'+'肠易激综合征'+'腹型偏头痛'+'功能性排便障碍'+ 

'非潴留性大便失禁')으로 설정하였고, Wanfang data에

서도 데이터베이스에 맞게 검색전략을 수정하여 사용

하였다.

2. 문헌 선정 및 제외 기준

로마 Ⅳ 기준에서 소아청소년을 대상으로 한 FGIDs

에 대한 임상 연구를 포함하였다 (Table 1). 연구에서 

제시한 진단기준이 로마Ⅰ-Ⅳ를 비롯하여 FGIDs의 명

확한 진단기준이 있는 경우를 포함하였다. 18세 이하 

환자에게 한약치료를 시행하여 유효성을 평가한 무작

위 배정 대조군 연구 중 무작위 배정 방식을 기재한 

경우를 선별하였다. 한약은 경구 복용으로 한정하였고, 
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탕약과 한약제제를 포함하였다. 한약 이외 침, 구, 추

나, 첩부, 이압법 등 다른 한의학적 치료를 병행 치료한 

경우는 제외하였다. 동물실험, 리뷰 및 문헌고찰의 경

우, 원문 확인 불가한 경우, 대조군에 한약이 포함되어 

한약과 다른 한약의 효과를 비교한 경우는 제외하였다.

G. Childhood Functional GI Disorders: Neonate/Toddler

 G1. Infant regurgitation

 G2. Rumination syndrome

 G3. Cyclic vomiting syndrome (CVS)

 G4. Infant colic

 G5. Functional diarrhea

 G6. Infant dyschezia

 G7. Functional constipation

H. Childhood Functional GI Disorders: Child/Adolescent

 H1. Functional nausea and vomiting disorders 

  H1a. Cyclic vomiting syndrome (CVS)

  H1b. Functional nausea and functional vomiting

   H1b1. Functional nausea

   H1b2. Functional vomiting

  H1c. Rumination syndrome

  H1d. Aerophagia

 H2. Functional abdominal pain disorders

  H2a. Functional dyspepsia

   H2a1. Postprandial distress syndrome

   H2a2. Epigastric pain syndrome

  H2b. Irritable bowel syndrome (IBS)

  H2c. Abdominal migraine

  H2d. Functional abdominal pain‒NOS

 H3. Functional defecation disorders

  H3a. Functional constipation

  H3b. Nonretentive fecal incontinence

Douglas A. Drossman William L. Hasler Rome IV—functional GI 

disorders: disorders of gut-brain interaction. Gastroenterology 2016; 

150:1257-61.

Table 1. Functional Gastrointestinal Disorders Identified 
in the Rome IV Criteria

3. 자료 추출 및 분석

검색된 문헌은 서지정보 프로그램인 Endnote 20 

(Clarivate Analytics, Philadelphia, PA, USA)로 반입하고, 

중복 문헌을 제거하였다. 선정기준에 따라 제목과 초

록을 검토한 이후 1차로 선정된 문헌을 대상으로 전문

을 검토하여 최종적으로 문헌을 확정하였다.

이후 Excel 2010 (Microsoft Corporation, Redmond, 

WA, USA)을 이용하여 표준화된 추출 양식에 따라 자

료를 추출하였다. 추출 항목은 각 문헌 별 일반적 정보 

(1저자명, 출판년도), 연구대상 (나이, 성별, 대상자수) 

치료방법 및 기간, 결과 (평가지표, 이상사례)였다. 평

가지표 중 총유효율의 경우 전체 대상자 중 유효한 대

상자 수 및 백분율을 기재하였다. 선정 문헌은 FGIDs

의 로마 Ⅳ 진단명에 따라 구분하였다. 또한 한약 처방 

구성을 표로 제시하였고, 처방 구성 약재의 빈도를 분

석하였다. 한약재 빈도 분석에서 본 처방 외에 증상에 

따라 가감하는 예시로 제시된 약재는 분석 대상으로 

삼지 않고, 본 처방에 대해서만 분석하였다. 

Ⅲ. Results

1. 문헌검색

데이터베이스 검색을 통해 4064편의 문헌이 검색되

었다. 중복문헌 제거 이후 3682편의 제목과 초록을 검

토하였고, 이후 3313편이 제거되었다. 이후 379편에 

대해 원문을 검토한 이후 최종적으로 34편의 무작위 

대조군 임상시험 (randomized controlled trial, RCT)가 

포함되었다 (Figure 1).

2. 포함 문헌 분석

1) 연구 특성

포함된 34편의 문헌에서 한약이 투여된 치료군과 

양약 또는 위약이 투여된 대조군으로 무작위 배정되었

다. 출판연도는 2004년부터 2020년까지였다. 기능성 

소화불량에 대한 연구가 16편13-28), 기능성 변비가 7편
29-35), 기능성 복통이 6편36-41), 과민대장증후군이 4편
42-45), 기능성 설사가 1편46)이었다 (Table 2).

2) 대상자

연구 대상자수는 최소 42명16)에서 최대 480명29)까

지였다. 대상자의 나이는 최소 17일34)에서 최대 16세27)

까지였다 (Table 2). 

3) 진단기준

진단기준으로 로마 기준을 사용한 경우는 21편13,14, 

19,20,24,25,27,29-32,34-36,38,39,42-46)으로 가장 많았고 로마 Ⅱ부

터 로마 Ⅳ까지의 기준이 사용되었다. <中國兒童功能
性消化不良診斷和治療共識>47)와 같이 해당 질환의 

진단과 치료에 대한 전문가 합의 문헌을 사용한 경우

가 5편15,17,18,21,26)이었고, 진단기준에 대한 논문을 근거

로 한 경우가 4편33,37,40,41)이었다. 그 외 다른 임상 논문

의 기준을 참고한 경우가 1편23), 참고 문헌에 대한 정
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보 없이 서양의학적 진단기준을 사용하였다고 기재하

거나22), 질환의 주요 증상에 따라 판단하였다고 한 경

우16)가 각각 1편씩이었다. 성인의 진단기준을 사용한 

경우도 1편28) 있었다 (Table 2).

Figure 1. Flow diagram of literature search

4) 치료방법과 기간

한약 중 탕약이 사용된 연구가 12편, 한약제제가 사용

된 연구가 22편이었다. 한약제제의 경우 가장 많이 처방

된 한약은 神曲消食口服液으로 3건15,17,19)이었으며, 탕약

은 각 연구에서 동일한 탕약이 사용된 경우는 없었다 

(Table 3). 한약 치료군과 양약 및 통상적인 치료를 시행한 

대조군을 비교한 연구가 30편13-17,20,22-28, 30-46), 한약치료가 

포함된 치료군과 위약 대조군을 비교한 연구가 3편18,21,29), 

한약이 포함된 치료군1, 2와 대조군을 비교한 연구가 1편
19)이었다. 치료 기간은 2주14,15,17,18,20,21,29,32-35,41,46)인 경우

가 가장 많았고 7일24)에서 8주42)까지였다 (Table 2).

5) 평가지표

임상 효과를 총유효율로 평가한 논문이 29편13-15,17-20, 

22,23,25-28,30-42,44-46)으로 가장 많이 사용되었고, 치료 결과 

3편18,25,27)을 제외한 나머지 연구에서 치료군이 대조군

에 비해 유의한 개선효과를 보였다. 다음으로 증상 점

수가 16편15-18,20,22,24,25,27,29,32,33,41,44-46)에서 사용되었으며 

그 외 증상 감소시간, 재발률, visual analogue scale 

(VAS), 36-item short form survey (SF-36), irritable bowel 

syndrome quality of life (IBS-QOL), 소화기능 지표인 가

스트린 (gastrin), 모틸린 (motilin), 혈청 그렐린 (ghrelin), 

gastric emptying rate, gastric emptying time, gastric elec-

trical rhythm 등이 평가지표로 활용되었다 (Table 2).

6) 이상사례

선정된 연구 34편 중 16편13,17,18,21,22,25,26,28,29,35,36,38,39,41, 

44,45)의 연구에서 이상사례에 대한 보고가 있었고 보고

된 이상사례는 대부분 경증이었다. 이중 두 군에서 모

두 이상사례가 없었다고 보고된 연구는 4편22,36,38,41)이

었고, 대조군에서만 이상사례가 보고된 경우가 3편
35,44,45)이었다. 치료군과 대조군에서 이상사례의 발생률

이 통계적으로 의미 있는 차이가 없는 경우는 4편
17,18,21,29)이었고, 대조군에서 치료군에 비해 유의하게 

이상사례의 발생률이 높은 경우는 3편13,26,39)이었다. 이

상사례 발생에 대한 통계적인 유의성을 보고하지 않은 

경우가 1편28)이었다 (Table 2).

7) 질환별 분석

(1) 기능성 소화불량

총 16편의 연구가 포함되었는데 처방 제형으로 湯
劑가 사용된 것은 3편, 한약제제가 13편이었고, 이중 
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口服液이 7편, 顆粒劑가 2편, 丸劑가 2편, 液狀 製劑와 

顆粒劑가 동시에 사용된 경우가 1편, 顆粒劑와 丸劑가 

동시 투여된 경우가 1편이었다.

湯劑가 사용된 3편의 연구에서 각기 다른 한약이 

처방되었고 대조군에는 domperidone이 투여되었다. 

Gong 등13)은 柴胡疏肝散과 probiotics를 투여한 치료

군을 domperidone과 probiotics를 투여한 대조군과 비

교하였을 때 총유효율, 해밀턴 우울 척도 (Hamilton 

depression scale), 증상 소실 시간에서 유의한 개선 효

과를 보였으며, interleukin-6, tumor necrosis factor-α 수

치는 감소하였고, 혈청 그렐린은 증가하였다. Wang 

등22)의 연구에서 調脾清熱飲을 투여한 치료군을 dom-

peridone을 투여한 대조군과 비교하였을 때 총유효율, 

증상점수 (복통, 식욕부진)에서 유의한 개선 효과를 보

였다. 또한 Wang 등27)은 健脾理氣散을 투여한 치료군

을 domperidone을 투여한 대조군과 비교하였는데, 총

유효율, 증상 점수에서 유의한 개선 효과를 보였으나, 

half gastric emptying time에서는 유의한 개선 효과 차

이가 없었다.

한약 제제 중 각기 다른 연구에서 동일한 제제가 사

용된 경우는 神曲消食口服液이 3건15,17,20), 健胃消食口
服液16,23)과 王氏保赤丸18,25)이 각각 2건이었다.

2편의 연구15,17)에서 神曲消食口服液을 투여한 치료

군을 mosapride citrate tablets을 투여한 대조군과 비교

하였을 때 총유효율, 증상 점수, 소화기능 지표에서 유

의한 개선 효과를 보였다. 또 다른 연구20)에서는 神曲
消食口服液을 투여한 치료군을 domperidone을 투여한 

대조군과 비교하였을 때 총유효율, 증상 점수에서 유

의한 개선 효과를 보였다.

健胃消食口服液을 투여한 치료군을 domperidone을 

투여한 대조군과 비교한 2편의 연구16,23)에서, Guo 등16)

의 연구에서는 증상 소실 시간 및 점수에서, Li 등23)의 

연구에서는 총유효율, 증상 소실 시간에서 유의한 개

선 효과를 보였다.

Hu 등18)은 王氏保赤丸과 probiotics를 투여한 치료

군을 王氏保赤丸 위약과 probiotics를 투여한 대조군과 

비교하였을 때 총유효율, 임상 증상, 중의증후 효과에

서 유의한 차이가 없었다. 또한 Zhou 등25)은 王氏保赤
丸을 투여한 치료군을 domperidone을 투여한 대조군과 

비교하였을 때 총유효율, 증상 점수 중 식욕 감소 항목

에서 유의한 개선 효과를 보였고, 그 외 다른 증상 점수 

항목들에서는 유의한 효과 차이가 없었다.

이상사례 경우 8편13,17,18,21,22,25,26,28)에서 보고되었다. 

이중 1편22)에서는 두 군 모두에서 이상반응의 발생이 

없었고, 1편25)에서는 이상사례 (adverse event)가 발생하

였지만 연구자 판단에 의해 약물과 인과성이 없는 것

으로 판단되어 두 군에서 모두 이상반응 (adverse re-

action)이 없다고 보고하였다. 치료군이 대조군에 비하

여 유의하게 낮은 이상반응 발생률을 보인 경우가 2편
13,16)이었으며, 3편에서는17,18,21) 두 군 간 이상반응 발생

률에서 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 두 군 간의 

이상반응 발생에서 통계적인 유의성을 보고하지 않은 

것이 1편28)이었다 (Table 2).

(2) 기능성 변비

총 7편의 연구가 포함되었는데 이중 湯劑가 3편, 한

약제제가 4편이었다.

치료 효과 판정은 주로 총유효율30-35)로 평가되었고, 그 

외 증상 점수32,33), 증상 감소율29), 자발대변 (spontaneous 

bowel movements, SBM)의 빈도29)나 회복률29,35), 재발률
29)로 판단되었다.

湯劑를 투여한 치료군을 probiotics를 투여한 대조군

과 비교한 연구가 2편32,33)이었는데, 自擬導滯增液湯을 

투여한 경우32) 대조군과 비교하여 총유효율과 주증상 

점수에서, 枳术增液湯을 투여한 경우33) 회복률, 증상 

점수 (주증상, 2차 증상, 총 증상 점수)에서 유의한 차

이로 개선되었다. 다른 연구34)에서 淸熱順氣方을 투여

한 치료군을 glycerine enema을 시행한 대조군과 비교

하였을 때 총유효율에서 유의한 차이로 개선되었다.

한편, 한약제제 Xiao’er Biantong granule을 투여한 

치료군을 위약을 투여한 대조군과 비교한 연구29)에서 

SBM의 빈도, SBM의 회복률, 주증상 (대변실금 항목을 

제외한 9개 항목)에서 유의한 차이로 개선되었으며, 재

발율의 경우 유의미한 차이는 없었다. 이상사례의 경

우 실험군 360명 중 7명에서, 대조군 120명 중 2명에서 

보고되었다. 한약제제를 투여한 치료군을 probiotics을 

투여한 대조군과 비교한 2편의 연구30,31)에서 麻子仁丸
加减을 투여한 연구30)의 경우 총유효율, 주증상 (복부 

창만, 배변 곤란을 제외한 5개 항목)에서, 運脾導滯颗
粒을 투여한 연구31)에서 총유효율 항목에서 유의한 차

이로 개선되었다. 한편, 한약제제 健兒通便散을 lactu-

lose oral liquid을 투여한 대조군과 비교한 연구35)에서 

총유효율, 회복률에서 유의한 차이로 개선되었다.
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(3) 기능성 복통

총 6편의 연구가 포함되었는데 이 중 湯劑가 4편
36,37,40,41), 한약제제가 2편38,39)이었다. 6편 모두에서 치

료군에서 대조군에 비하여 총유효율의 유의한 개선 효

과를 나타냈다.

Zhang36)은 탕약 芍藥甘草湯을 사용한 치료군을 

domperidone을 투여한 대조군과 비교하여, 총유효율, 

VAS, 재발률을 평가하였다. Dong37)은 탕약 温中湯을 

투여한 치료군을 probiotics와 belladonna 제제 (顛茄片)

를 투여한 대조군과 비교하였고, Wang 등40)은 탕약 補
脾安中湯을 투여한 치료군을 probiotics와 anisodamine

을 투여한 대조군과 비교하여 총유효율을 평가하였다. 

Xia 등41)은 탕약 自擬烏芍止痛方을 투여한 치료군을 

probiotics과 anisodamine을 투여한 대조군과 총유효율, 

증상 점수 항목을 비교하였다.

또한 Li38)는 제제약 烏梅調中颗粒을 투여한 치료군

을 atropine을 투여한 대조군과 비교하였을 때 총유효

율과 증상 감소 시간을 평가하였고, He39)는 제제약 化
積颗粒을 투여한 치료군을 domperidone과 anisodamine

을 투여한 대조군과 비교하였을 때 총유효율과 중의 

증상 점수를 평가하였다.

이상사례의 경우 6편 중 4편36,38,39,41)에서 보고되었

고, 이중 3편36,38,41)은 두 군 모두에서 이상사례가 발생

하지 않았다고 보고되었으며, 한 편의 연구39)에서 두 

군 각각 215명 중 치료군은 3명 (설사), 대조군은 37명 

(설사, 장명음 항진, 口乾, 面紅)에서 발생하였다고 보

고하였고 대조군에서 치료군에 비하여 이상사례 발생

률이 유의하게 높았다.

(4) 과민대장증후군

총 4편의 연구가 포함되었는데 이중 湯劑가 2편
44,45), 한약제제가 2편42,43)이었다.

湯劑를 투여한 2편의 연구44,45)에서 Smecta를 투여한 

대조군과 비교하였는데, 調腸緩激方을 투여한 연구44)

에서 대조군에 비하여 총유효율과 증상 점수(복통, 복

부 창만, 배변이상감각, 복부 압통의 4개 항목), 장내미

생물 검사 (Lacto bacillus bifidus, enteric bacilli)에서 유의한 

효과 차이를 보였다. 또한 탕약 抑激I号를 투여한 연구

45)에서 대조군과 비교하였을 때 총유효율 및 증상 점

수 (복통, 복부 창만, 복부 압통, 배변이상감각)에서 유

의한 차이의 개선을 보였고, 증상 점수 중 일부 항목 

(배변 빈도, 대변 양상, 점액변)에서는 통계학적으로 유

의한 차이가 없었다. 

 한약제제 逍遙丸을 투여한 치료군과 대증치료를 

시행한 대조군을 비교한 연구42)에서 총유효율과 SF-36

의 일부 항목에서는 의미 있는 개선 효과를 보였으나, 

SF-36의 총점과 IBS-QOL에서는 통계적인 유의한 차이

가 없었다. 또한 한약제제인 四磨湯을 투여한 치료군1

과 belladonna를 투여한 치료군2 및 probiotics를 투여한 

대조군과 비교한 연구43)에서, 복통 경감시간, 복약 중

단 이후 치료 효과 기간, 회복시간 (대변 빈도, 대변 성

상, 복부 창만)에서 치료군2가 다른 두 군에 비해 유의

한 효과 차이를 보였으며 치료군 1과 대조군 사이의 

유의한 효과 차이는 없었다.

이상사례가 보고된 2편44,45)에서 모두 치료군은 이상

사례 발생이 없었고, 그중 1편44)에서 대조군에서 변비

가 83.3%, 식욕 감소가 21.7%에서 발생하였고, 다른 

1편45)에서는 대조군에서 변비가 76.5%, 식욕 감소가 

20.6%에서 발생하였다고 보고하였다.

(5) 기능성 설사

총 1편의 연구46)가 포함되었는데 한약제제 腹瀉寧
泡騰顆粒를 투여한 치료군을 anisodamine을 투여한 

대조군과 비교하였을 때 총유효율, 임상 점수에서 유

의한 차이로 개선되었고 이상사례에 대한 보고는 없

었다.

8) 질환별 처방 구성 약재 빈도 분석

기능성 소화불량 연구에서는 山楂가 9회로 가장 많

이 사용되었고, 麥芽, 陳皮, 白朮이 7회, 神曲, 木香, 茯
苓이 6회, 甘草가 5회 순이었다. 기능성 변비의 경우 

萊菔子, 麻子仁이 각 5회, 枳實, 茯苓이 4회 순서로 사

용되었다. 기능성 복통에서는 白芍藥, 甘草가 각 4회, 

木香, 白朮이 각 3회였으며, 과민대장증후군에서는 柴
胡, 枳殼, 茯苓, 白朮, 甘草가 각 3회씩 사용되었다 

(Table 4). 기능성 설사에는 포함논문이 1편이었기 때

문에 빈도분석을 시행하지 않았다.
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Ⅳ. Discussion

1. 근거의 요약

본 연구에서는 소아 FGIDs의 한약 치료에 대한 임

상 연구 동향을 파악하기 위해 2개의 중국 문헌 데이터

베이스를 검색하여 선정된 총 34편의 무작위배정 임상

연구 문헌을 검토하였다.

로마 IV 기준에서 FGIDs는 식도에서 항문까지 해부

학적으로 분류되며, 성인에서는 33개, 소아에서는 20

개 질환으로 구분되어 역학, 병리학, 심리사회학 및 임

상적 특징과 진단 기준, 치료에 대한 권고의 기반이 되

고 있다1). 신생아/유아 연령에서 7개의 질환이 포함되

며, 소아/청소년 연령에서는 3가지 대분류인 기능성 오

심과 구토, 기능성 복통, 기능성 배변이상 항목 아래 

소분류로 구성되어 있다. 이중 본 연구에서 선정된 문

헌에는 기능성 소화불량 16편13-28), 기능성 변비 7편
29-35), 기능성 복통 6편36-41), 과민대장증후군 4편42-45), 기

능성 설사 1편46)에 대한 연구가 포함되어 FGIDs 중 무

작위배정 임상 연구가 일부 질환에만 집중되어 시행되

었다는 것을 확인할 수 있었다. 

연구에 사용된 한약 종류는 한약제제가 22편, 탕약

은 12편으로 한약제제에 대한 무작위 배정 임상연구가 

좀 더 활성화되어 있었다. 神曲消食口服液15,17,20), 健胃
消食口服液16,23), 王氏保赤丸18,25)과 같이 한약제제로 

사용된 중성약 (中成藥)은 중국에서 개발되고 한국에

서 허가되지 않은 약품이 대부분이라 한의사가 직접 

활용하기에 어려움이 있을 수 있지만, 처방 구성에서 

한약 치료에 활용할 수 있고, 추후 한약제제 개발에서 

참고자료로 활용할 수 있을 것이다. 

2. 기능성 소화불량

본 문헌고찰에는 기능성 소화불량을 진단으로 하는 

연구가 가장 많이 포함되었다. 로마 Ⅳ에서 소아 기능

성 소화불량은 기능성 복통 장애에 포함되며 1) 식후 

충만감 2) 조기 포만감 3) 배변과 무관한 심와부 통증 

혹은 작열감 4) 적절한 평가 후 다른 의학적 상태로 설

명되지 않는 것을 말하는데, 1개 이상 증상이 최소 한 

달간 4일 이상 발생한 경우를 의미한다48). 

기능성 소화불량의 평가 지표로 임상적 효과를 총

유효율로 평가하는 논문이 16편 중 13편에서 사용되어 

가장 빈번하게 활용되었다. 치료효과는 治癒 (痊愈), 顯
效, 有效, 無效의 4단계로 구분되고, 총유효율은 痊愈 
+ 顯效 + 有效 / 총 수 × 100으로 계산되는데, 각 단계

의 판단기준으로 논문마다 각자 다른 수치를 제시하고 

Frequency Name of herbal medicine

Functional dyspepsia 

9 Crataegii Fructus (山楂)

7 Hordei Fructus Germiniatus (麥芽), Citri Pericarpium (陳皮), Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 

6 Massa Medicata Fermentata (神曲), Aucklandiae Radix (木香), Poria (茯苓)

5 Glycyrrhizae Radix (甘草)

4
Codonopsis Pilosulae Radix (黨蔘), Paeoniae Radix Alba (白芍藥), Aurantii Fructus Pericarpium (枳殼), Arecae Semen (檳榔), 

Amomi Fuctus (砂仁)

3 Magnoliae Cortex (厚朴)

Functional constipation 

5 Raphani Semen (萊菔子), Cannabis Fructus (麻子仁) 

4 Aurantii Immaturus Fructus (枳實), Poria (茯苓) 

3

Magnoliae Cortex (厚朴), Stomachichum Corium (鷄內金), Massa Medicata Fermentata (神曲), Atractylodis Rhizoma Alba (白朮), 

Citri Pericarpium (陳皮), Armeniacae Semen (杏仁), Scrophulariae Radix (玄蔘), Ophiopogonis Radix (麥門冬), Glycyrrhizae Radix
(甘草) 

Functional abdominal pain

4 Paeoniae Radix Alba (白芍藥), Glycyrrhizae Radix (甘草)

3 Aucklandiae Radix (木香), Atractylodis Rhizoma Alba (白朮) 

Irritable bowel syndrome

3 Bupleuri Radix (柴胡), Fructus Pericarpium (枳殼), Poria (茯苓), Atractylodis Rhizoma Alba (白朮), Glycyrrhizae Radix (甘草)

Table 4. List of the Most Frequently Used Medical Herbs
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있었다. 가령, 痊愈는 증상이 완전 소실되어 치료 효과

가 90% 이상14,20) 혹은 95% 이상 개선된 경우17)를 말하

며, 顯效는 증상이 명확히 경감되고 대부분 소실되고, 

논문에 따라 치료효과가 60-90%인 경우20), 70-90%14), 

75-95%17)로 각기 다르게 제시되었다. 有效는 증상이 

경감되고 부분적으로 증상이 소실되어 치료 효과가 

30-59%인 경우20), 35-70%인 경우14), 30-70%인 경우17)

였다. 無效는 증상이 개선되지 않거나 가중되는 것이

며 치료 효과가 30% 미만인 경우17,20) 혹은 35% 미만인 

경우14) 등으로 일관성이 없었다. 치료효과의 객관적인 

평가를 위하여 개선 정도를 평가할 구체적인 방법과 

이에 대한 전문가들의 합의가 필요하다. 

기능성 소화불량에 대한 한약 중재법 중 가장 다빈

도로 사용된 중성약 神曲消食口服液은  神麯, 山楂, 麥
芽, 白芍藥, 黨蔘, 茯苓, 白朮, 木香, 砂仁, 玄胡索, 甘
草 등의 약재로 구성되며, 消食健胃, 健脾理氣의 효능

이 있어 비위허약한 사람의 기능성 소화불량에 효과적

이다. 黨蔘, 茯苓, 白朮, 甘草는 四君子湯으로 補脾氣
의 효과가 있으며, 山楂, 神麯, 麥芽는 健脾和胃 消食
調中의 효과가 있으며, 木香, 玄胡索, 白芍藥은 行氣导
滞의 효과가, 甘草는 益氣補虛 調和諸藥의 효과가 있

다17,49). 神曲消食口服液의 효과를 연구한 1편17)에서는 

기능성 소화불량 중 脾胃虛弱型을, 또 다른 1편20)의 연

구는 脾虛氣滯證을 연구대상으로 하였다. 연구에서 脾
胃虛弱型의 진단기준으로는 주증상이 1) 脘腹痞滿隐
痛, 피곤하면 악화되거나 배고플 때 통증 2) 음식을 좋

아하지 않고 배불러함 3) 大便溏軟 4) 舌質淡, 体胖有
齒痕, 苔薄白或白腻를 제시하였다17). 脾虛氣滯證의 진

단기준의 주증상으로는 1) 胃脘痞悶 혹은 脹痛, 2) 식

욕부진을 제시하였다20). 

健胃消食口服液은 기능성 소화불량에 대한 2건의 

연구16,22)에서 사용되었는데, 陳皮, 太子蔘, 山藥, 山楂, 

麥芽 등으로 구성되며 食欲不振, 脾虛体倦와 氣陰不
足에 사용되며 健脾開胃, 消食化积의 작용을 한다. 이

중 陳皮는 理氣健脾하며 위배출과 소장운동을 촉진한

다. 太子蔘은 生津, 健脾益氣의 효과가 있으며 山藥은 

固腎養肺, 補脾益氣의 작용이 있고 위장 평활근 경련

을 감소시키며 소장의 흡수작용을 높인다. 

2건의 연구18,25)에서 사용된 王氏保赤丸은 淸代 王
臚卿의 소아과 처방으로 大黄은 攻积导滞, 瀉火通便
하고 黃連은 清化胃腸积滞之濕熱의 효과가 있다. 南
星은 化痰熄風定惊하며, 貝母는 化痰清熱하고 生薑, 

淀粉, 荸薺粉은 健運脾胃하여 위장 평활근의 긴장과 

이완을 조절하고 위 배출을 촉진한다18,25). 하지만 荸薺
粉과 같은 일부 약재의 활용이 국내에서 제한이 있어 

王氏保赤丸의 국내에서의 활용에 어려움이 있다.  

3. 기능성 변비

기능성 변비는 로마 Ⅳ에서 1) 4세 이상의 소아에서 

화장실에서 주 2회 이하의 배변, 2) 주 1회 이상의 분변 

실금, 3) 대변을 참는 자세와 의지에 의한 대변 유지에 

대한 병력, 4) 통증이 있거나 힘든 장운동의 병력, 5) 

직장에 큰 대변 덩어리의 존재, 6) 화장실을 막히게 할 

수 있는 큰 직경의 대변의 양상으로 나타난다48). 이 중 

2개 이상의 증상이 주 1회 이상 1개월 이상 발생하는 

경우인데, 로마 Ⅲ에서 증상 기간이 2달이었던 것에서 

로마 Ⅳ에서는 1개월 이상으로 변경되었다. 본 연구에 

포함된 논문에서는 로마 Ⅲ를 진단기준으로 하는 경우

가 가장 많았다30,32,34,35). 

기능성 변비에 사용된 처방은 연구마다 각기 다른 

처방이 투여되었는데, 기존 소아 기능성 변비에 대한 

김 등의 연구10)에서도 연구별로 다른 처방이 투여되었

다는 점이 일치하였다. 

 안전성에 대해서 보고한 2편29,35) 중 한 연구29)에서

는 무른 대변 1건, 설사 3건, 구토 1건의 경미한 이상반

응이 보고되었고, 또 다른 연구35)에서는 대조군에서 경

미한 설사 3건이 보고되었다. 그 외 나머지 5편에서 이

상반응에 대한 언급이 없어, 안전성에 대해 명확한 결

론을 내리기는 어려웠다. 김 등의 연구10)에서 29편 중 

부작용이 보고된 연구는 10편이었고 보고된 부작용이 

설사, 복통, 복부창만, 구토라고 하였는데, 두 문헌 모

두에서 중대한 이상반응이 보고된 예는 없었다.

4. 기능성 복통

로마 Ⅳ 기준에서 기능성 복통 장애 (functional ab-

dominal pain disorders)는 복통 연관 기능성 위장장애 

(abdominal pain related functional gastrointestinal dis-

orders)에서 명칭이 변경되었으며, 기능성 소화불량, 과

민대장증후군, 복부 편두통, 달리 명시되지 않는 기능

성 복통을 포함하는 개념이다. 또한 로마 Ⅲ의 기능성 

복통은 로마 Ⅳ에서 달리 명시되지 않는 복통으로 변

경되었다. 본 연구에서 포함된 논문들은 로마 Ⅲ 기준

을 사용하거나36,38,39), 소아 재발성 복통에 관한 다른 논

문의 진단기준을 참고하였다37,40,41). 그렇기 때문에 본 

연구에서는 기능성 복통의 진단명을 사용한 경우에만 
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기능성 복통으로 분류하였고, 로마 Ⅳ의 기능성 복통 

장애에 포함되는 기능성 소화불량과 과민대장증후군

은 기능성 복통에 포함시키지 않고 각각의 진단명으로 

분석하였다. 로마 Ⅲ의 기능성 만성 복통은 통증이 최

소 2개월 이상 주 1회 이상 발생하며 구조적이나 생화

학적 질병에 의한 것이 아닌 경우를 말한다. 통증은 종

종 배꼽 주변에 있고 다른 부위로 방사되지 않는 특징

을 가진다50).

기능성 복통에 대한 한약 치료의 평가지표는 총유

효율을 포함한 모든 평가지표 (중의증상 점수, 증상, 복

통 감소 시간, VAS, 재발률)에 포함된 6편의 연구에서 

통계적으로 유의미한 개선 효과가 있었다.

이상사례를 보고한 연구 4편36,38,39,41) 중 3편36,38,41)에

서 이상사례의 발생이 없다고 하였고, 1편39)에서는 경

미한 이상사례가 발생하였는데, 대조군에서 치료군에 

비하여 통계적으로 유의하게 높은 이상사례 발생을 보

였다. 기능성 복통에 대한 한약 치료에 문헌고찰을 시

행한 박 등의 연구11)에서도 이상사례에 대해 언급한 논

문 중 대부분의 한약 치료군에서 이상사례가 발생하지 

않았고, 보고된 1편의 연구에서도 치료군에서 대조군

에 비하여 이상사례 발생률이 유의하게 낮은 빈도로 

발생하였다고 하였다. 이를 보았을 때 기능성 복통에 

대한 한약 치료가 현재까지 알려진 바에 의하면 비교

적 안전한 치료법이라고 판단된다. 

5. 과민대장증후군

과민대장증후군은 로마 Ⅳ에 따르면 1) 배변과 연관

되는 복통, 2) 배변의 빈도의 변화가 있음, 3) 대변의 

형태의 변화가 있는 증상 중 하나 이상 관련된 복통이 

월 4회 이상 발생될 때를 말한다48). 본 연구에 포함된 

연구는 4편 중 진단기준으로 로마 Ⅲ를 사용한 연구는 

1편42), 로마 Ⅱ를 사용한 논문이 3편43-45)이었다.  

평가지표로 총유효율이 사용된 연구가 3편42,44,45)이

었으며 증상 점수가 2편44,45)에서, 그 외 복통 완화 시간
43), 치료 종료 후 치료 효과 기간43), 증상 개선 시간44), 

SF3642), IBS-QOL42), 재발률45), Lacto bacillus bifidus count44), 

enteric bacilli count44) 등 지표가 사용되어 연구마다 다양

한 지표가 사용되었음을 알 수 있었다. 

이상사례가 보고된 2편의 연구44,45)에서 치료군에서

는 이상사례의 발생이 없었고, 대조군에서 변비와 식

욕감소의 보고가 있었다. 포함된 연구의 수가 적어 한

약치료의 안전성에 대한 명확한 결론을 내리기는 어렵

지만, 포함된 연구를 근거로 판단해보면 대조군에 비

해 상대적으로 안전하다는 것을 알 수 있었다.

6. 기능성 설사

기능성 설사는 0-3세 사이의 신생아/유아 연령의 

FGIDs에 포함되어 있으며 로마 Ⅳ에 따르면 1) 매일 

4회 이상의 크고, 형성되지 않은 대변을 통증 없이 반

복적으로 배변, 2) 4주 이상 증상 지속, 3) 생후 6-60개

월 사이에 발생, 4) 칼로리 섭취가 충분하면 성장부진

이 없음을 의미한다. 이런 증상은 학령기에 호전되는 

경우가 많으며, 과식, 과도한 과일 주스 섭취, 낮은 지

방 섭취와 과도한 탄수화물 섭취 등이 영향을 미치는 

것으로 알려져 있다51). 본 연구에 포함된 연구는 로마 

Ⅲ의 진단기준을 사용하였는데, 로마 Ⅳ에서는 배변빈

도가 하루 3회에서 4회로 변경되었다. 포함된 1편의 연

구에서 총유효율과 증상 점수가 대조군에 비하여 치료

군에서 유의미한 개선 효과 차이가 있었고, 이상반응

에 대해서는 언급이 없어 결론을 내릴 수 없었다46). 

7. 연구의 한계와 의의

본 연구의 한계점은 다음과 같다. 첫째, 중의학 데이

터베이스를 통해 검색된 논문만을 대상으로 하였기 때

문에 서로 다른 국가의 의료 환경에서 도출된 결과를 

활용할 때 일반화하기에 어려움이 있을 수 있다. 둘째, 

진단명에 대한 검색어를 로마 Ⅳ로 검색하였지만 로마 

Ⅳ 개정 이전의 연구의 경우 로마 Ⅱ-Ⅲ의 기준을 진단

기준으로 한 경우도 대다수였다. 또한 로마 Ⅳ FGIDs

에 포함되는 연구를 검색했지만 한정적인 질환에 대한 

결과만을 얻었다. 셋째, 다빈도로 활용된 평가지표인 

총유효율의 경우 판단 기준이 일관되지 않아 치료 효

과에 대한 판단을 하기에 한계가 있을 수 있다. 넷째, 

탕약이나 한약제제 중 동일한 처방을 대상으로 한 경

우가 많지 않아 각각 처방별로 이질성이 컸으며 또한 

연구별 대상자수가 100명 이하로 소규모 연구인 경우

가 대부분으로 34편 중 20편이었다15-17,20,22,23,26,27,30-33,35, 

37,38,42-46). 그렇기 때문에 개별 한약 처방의 효과에 대해 

명확한 결론을 내리기 어려웠다.

본 연구는 한의의료기관에 다빈도로 내원하는 소아

청소년의 FGIDs에 대한 한약 치료에 대한 중의 임상연

구를 분석하였다는 의의가 있으며 이를 통해 현재까지 

진행된 무작위 대조군 임상 연구 동향을 조망할 수 있

었고, 추후 임상 현장에서 한약 처방에 참고자료로 활
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용할 수 있다. 본 연구에서는 무작위 배정 방식을 밝힌 

RCT 연구만을 연구대상에 포함시켰기 때문에 추후 문

헌 고찰 연구에서 FGIDs에 해당하는 더 다양한 질환의 

한약치료 연구를 포함시키기 위해서는 비무작위 배정

으로 진행된 연구들을 포함시키는 것을 고려해볼 수 

있다. 향후 임상연구에서는 치료 효과에 대한 통일된 

평가지표가 전문가들의 합의가 필요하며, 더 큰 규모

의 연구대상자를 대상으로 진행되는 무작위 배정 임상

연구가 시행된다면 FGIDs의 한약 치료의 효과와 안전

성에 대한 명확한 근거를 제공해줄 수 있을 것이다.  

Ⅴ. Conclusion

중국 전자 데이터베이스 검색 사이트인 CNKI, 

Wanfang을 검색하여 선정된 소아 기능성 위장 장애에 

대한 한약 치료에 대한 무작위 배정 임상연구 34편을 

통해 다음과 같은 결론을 얻었다. 

1. 소아청소년 기능성 위장 장애 중 기능성 소화불

량에 대한 연구가 16편, 기능성 변비가 7편, 기능

성 복통이 6편, 과민대장증후군이 4편, 기능성 설

사가 1편이었다.

2. 탕약이 사용된 연구가 12편, 한약제제가 사용된 

연구가 22편이었으며, 탕약에서는 연구별로 각기 

다른 처방이 사용되었고, 한약제제의 경우 神曲
消食口服液이 3편으로 가장 많이 사용되었고, 다

음으로 健胃消食口服液과 王氏保赤丸이 각각 2

편에서 사용되었다.

3. 질환별로 다빈도 사용 약재는 기능성 소화불량에

서 山楂, 麥芽, 陳皮, 白朮의 순서였고, 기능성 변

비에서는 萊菔子, 麻子仁이, 기능성 복통에서는 

白芍藥, 甘草가, 과민대장증후군에서는 柴胡, 枳
殼, 茯苓, 白朮, 甘草가 다빈도로 사용되었다.

4. 총유효율을 보고한 29편 중 26편에서 치료군이 

대조군에 비하여 유의한 개선 효과를 보였고, 그 

외 증상 점수, 증상 감소 시간, 재발률 등이 평가

지표로 사용되었는데 대부분 통계적으로 유의하

게 개선되었다.

5. 안전성을 보고한 16편의 연구 중 5편에서 두 군

에서 모두 이상반응이 발견되지 않았고, 4편에서 

두 군간 이상사례 발생률이 통계적으로 유의미한 

차이가 없었으며, 대조군에서 치료군에 비해 유

의하게 이상사례의 발생률이 높은 경우는 3편이

었고, 보고된 이상사례는 대부분 경미하였다.
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