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Objectives: The purpose of this study was to evaluate the effects of shenfu injection on myocardial protective effects 
after mitral valve replacement surgery. 
Methods: We searched four international databases (PUBMED, Embase, Web of Science and CNKI) and three 
domestic electronic databases (OASIS, RISS and NDSL) for relevant studies. We used following keywords ‘shenfu’, 
‘valve replacement’, ‘mitral valve’ at PUBMED, Embase and Web of Science; ‘二尖瓣’, ‘参附注射液’, ‘瓣膜’ at CNKI 
and ‘이첨판’, ‘판막’, ‘삼부’ at domestic databases. The search range included randomized controlled trials. When 
appropriate, meta-analyses were performed. 
Results: Seven randomized controlled trials were selected. All studies used Shenfu injection after mitral valve 
replacement surgery. We analyzed myocardial damage, cardiac function, patients’ recovery rate, with various 
evaluation indicators. We also used meta-analysis for CK-MB, cTnI, MDA and voluntary recovery of heartbeat. 
CK-MB was analyzed in two subgroups: 8 hours and 24 hours after surgery. Std was -2.34(95% CI -4.10, -0.58) 
for 8 hours and -1.95(95% CI -4.79 to 0.88) for 24 hours. 8 hours showed statistically significant difference. cTnI 
appeared significant decrease with Std of -2.13(95% CI -2.60, -1.66). MDA showed significant decrease with Std of 
-0.95(95% CI -1.43 to -0.47). Voluntary recovery of heartbeat significantly increased with the odd ratio of 4.34(95% 
CI 1.76, 10.70). 
Conclusions: We suggest that Shenfu injection after Mitral valve replacement surgery may have significant myocardial 
protective effects in terms of reducing myocardial damages, reactive oxygen species, increasing cardiac function and 
patients’ recovery after surgery. However, the evidence is limited, further research is required.
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서 론

심장 판막질환은 대표적인 성인 심장질환으로 현

대사회의 고령화와 서구화로 되어감에 따라 심장 판

막질환 환자수가 2015년 9100명에서 2019년 15,400
명으로 급증하는 등1) 국내에서도 높은 유병률을 보

이고 있다2). 심장판막 질환에는 대동맥판막, 폐동맥

판막, 삼첨판막, 승모판막질환이 존재하며 그 중 승

모판막질환의 유병률이 가장 높다3).
승모판막질환에는 승모판 협착증, 승모판 폐쇄부

전증, 승모판 탈출증 등이 있으며, 이들의 치료에

는 약물 투여, 경피적 승모판 확장술이 사용된다4). 
승모판막질환이 만성화된다면 판막의 심한 석회

화, 판막엽의 경직, 판막 하부구조의 심한 융합 또

는 단축이 발생하게 되면 승모판의 인공판막 치환

술(이하 승모판막 치환술)을 시행하게 된다5,6). 
승모판막 치환술은 승모판막질환의 치료에 있어 

중요한 술식으로7) 승모판막질환의 유병률이 증가함

에 따라 승모판막 치환술을 받는 환자의 수도 증가하

고 있다. 하지만 승모판막 치환술은 수술 후 감염성 

심내막염, 구조적 및 비구조적 판막 손상, 뇌출혈 혹

은 위장관 출혈을 비롯한 출혈 부작용, 좌심실 파열 

등 많은 부작용과 합병증이 존재하여 심근 보호법, 
인공판막 및 체외순환법의 개선 등을 이용하여 수술 

후 환자 관리를 위해 노력하고 있다8-11). 이에 한양방

의 협진치료를 통해 승모판막 치환술의 부작용을 보

완할 방법을 조사한 결과, 국내에서는 승모판막 치환

술을 받은 환자의 관리에 한의학적 치료를 적용한 몇 

편의 증례 연구만을 찾을 수 있었으나12,13), 중국에서

는 승모판막 치환술에 삼부주사액(Shenfu injection; 
SFI)을 활용한 치료가 활발히 진행되고 있음을 확인

하였다. 
SFI는 蔘附湯에서 추출한 약물로써, 인삼과 부자 

추출물의 혼합물이다14). 蔘附湯은 급성 심근 허혈 재

관류 손상(Ischemia reperfusion injury; IFI)에 대한 

보호 효과 등을 보이며 단독으로 사용하거나 일상적

인 치료에 통합되어 심부전(Heart Failure; HF)의 치

료를 위한 효과적인 방법으로 널리 받아들여지고 있

다15).
따라서 본 연구에서는 체계적 문헌고찰을 통해 승

모판막 치환술시 SFI 치료가 심근 손상과 심장기능 

저하, 염증 등에 대한 영향을 체계적 문헌고찰을 통

하여 확인하고 이에 보고하는 바이다.

연구방법

1. 데이터베이스 선택 및 검색

2명의 연구자(KJH, SBJ)가 국내외 검색데이터 베

이스 6곳을 선택하여, 독립적으로 문헌을 검색하였

다. 국내 검색데이터 베이스인 국가과학기술정보센터

(National Discovery for Science Leaders, NDSL), 
오아시스(Oriental Medicine Advanced Searching 
Integrated System, OASIS), 한국교육학술정보원

(Research Information Sharing Service, RISS)에서 

‘이첨판’, ‘판막’, ‘삼부’를 조합하여 검색하였다. 검

색어는 각 데이터베이스에 적합한 언어를 사용하였

으며, 논문의 언어, 출판 일에 제한을 두지 않았다. 검

색전략에 따라 (‘cardiac valve replacement’ OR ‘heart 
valve replacement’ OR ‘aortic valve replacement’ 
OR ‘mitral valve replacement‘ OR  ‘二尖瓣置换术’ 
OR ‘瓣膜置换术’) AND (‘Shenfu’ OR ‘Shenfu 
Injection’ OR ‘参附’ OR ‘参附注射液’)와 관련 검색

어를 활용하여 검색하였다. 검색 기간은 2021년 12
월 31일까지 시행하였다.

2. 선정 및 제외 기준

검색된 논문 중 승모판막 치환술을 시행한 환자에 

대한 SFI의 효능을 연구한 RCT 논문을 선정하였다. 
성별과 연령에 관계없이 승모판막 치환술을 시행한 

연구를 선정하였고, 승모판막 치환술 시 SFI을 주입

한 치료를 선정했으며 SFI의 주입 양, 시기, 방법에 

제한을 두지 않았다. 사용된 중재 방법이 SFI가 아니
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거나 SFI와 다른 치료를 병용한 경우는 배제하였으

나, 시험군 중에 SFI 단독 시험군이 있는 경우 포

함하였다. 시험군이 여러 개인 경우 SFI 단독 시

험군, 시술 중이 아닌 시술 전후에 투여한 시험군

을 포함하였고, 시험군에 SFI 주입한 용량이 다양

한 경우 1.5 mL/kg의 용량을 투여한 시험군 순으

로 1개의 시험군을 선택하여 포함하였다. 대조군

의 중재로는 식염수 주입, 혹은 추가적인 치료를 

하지 않은 군을 포함했다. 문헌 선정 과정에서 중

복된 논문, 사람을 대상으로 하지 않은 연구, 회색 

문헌, Case report, Protocol에 해당하는 연구, 판막 

교체술과 관련 없는 연구, 승모판 이외의 판막을 

교체한 연구, 심근 보호 효과와 관련 없는 연구 등 

주제에 부합하지 않는 논문은 제외하였다. 

3. 자료 추출

두 명의 독립된 연구자(KJH, SBJ)가 문헌 선별에 

참여하였으며, 독립적으로 시행하였다. 검색된 문헌

을 취합하여 제목과 초록을 바탕으로 1차 선별하였

으며, 2차 선별은 전문을 검토하여 선정하였다. 선정

된 연구 중에서 위의 기준에 충족하는 연구에 대해 1
저자, 출판 연도, 표본 크기와 특성, 중재 방법, 결괏

값과 측정 시기는 표를 이용하여 추출하였다(Table 
1, Table 2). 두 명의 독립된 연구자가 합의를 통해 

문헌을 선별하였으며 연구자 간의 합의되지 않은 부

분은 제3의 연구자(JNK)의 자문을 구하여 최종 포함 

여부를 결정하였다. 

4. 문헌의 질 평가와 자료 분석

비뚤림 평가는 Review Manager 5.3 프로그램을 

이용하여 Cochrane Risk of Bias Tool의 평가법에 

따라 분석을 시행하였다. 2명의 연구자(JHK, BJS)가 

독립적으로 세부 항목을 평가하였으며, 연구자들 간

의 이견이 있는 경우 제3의 연구자(JNK)의 자문을 

구하고 토의 과정을 거쳐 조정하였다. 
이 중 양적 합성이 가능한 평가지표에 대하여, 

Cochrane Review Manager 5.4를 통해 메타분석을 

수행하였다. 연구 간 통계적 이질성 검정은 카이제곱

검정과 Higgins I2 통계량을 통해 판단하고, I2이 

50% 미만인 경우 이질성이 낮음, 50% 이상인 경우 

이질성이 높다고 해석하였다.

결 과

1. 자료선별 (Figure 1)

본 연구에서 설정된 검색 방법에 따라 2021년 7월 

5일부터 국내외 데이터베이스에서 검색을 시행하였

다. 검색 결과 CNKI 57편, NDSL 7편, Pubmed 6
편, Embase 6편, RISS 5편, Web of science 1편으

로 총 82편의 문헌이 검색되었다. 중복 문헌 27편을 

제외하고, 55편을 제목과 초록을 바탕으로 판막 교체

술 관련 연구가 아닌 문헌 18편, SFI과 다른 약물을 

혼용한 문헌 1편을 제외하여 36편의 논문을 1차 선

별하였다. 전문을 바탕으로 RCT가 아닌 문헌 8편, 
승모판막 이외의 판막을 교체한 문헌 9편, 심근보호

효과와 관련 없는 문헌 4편, 자가복제 문헌 4편, 회색 

문헌 4편을 제외하여 총 7편16-22)을 최종 선별하였다.

2. 문헌 분석(Table 1, Table 2)

1) 국가별 및 연도별 발표 논문

선정된 7편의 연구는 중국에서 발표됐으며, 2006
년 1편16), 2009년 2편17,18), 2010년 1편19), 2018년 1
편20), 2020년 2편21,22)이 발표되었다.

2) 표본크기 및 선정기준

총 7편의 연구의 표본 크기는 460명으로, 그중 시

험군은 303명, 대조군은 157명이었다. 표본크기가 

40명 미만 연구 1편20), 40명 이상 60명 미만 연구 2
편16,18), 60명 이상 121명 미만 연구 4편17,19,21,22)이었다.

심장기능상실의 중등도 판정을 위해 6편16-21)의 연

구에서 뉴욕심장학회 분류(New York Heart Association 
classification; NYHA)가 제시되었다. 616-21)편의 연

(496)
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구의 표본은 모두 NYHA class Ⅱ와 Ⅲ이었다. 
Zhen18)과 Wang19)의 연구는 NYHA class Ⅱ와 Ⅲ의 

구분은 하지 않았으며, 구분된 4편16,17,20,21)의 연구의 

NYHA class Ⅱ는 151명, NYHA class Ⅲ은 79명이

었다. Feng22)의 연구에서는 진단기준에 관한 언급이 

없었다.

3) 중재방법과 시기

선정된 총 7편의 연구를 SFI의 주입한 양, 시기, 
방법에 따라 분석을 실시하였다. SFI의 주사액의 용

량은 1 mL/kg, 1.5 mL/kg, 2 mL/kg, 5.0 mL/kg으

로 다르게 투여되었다. 대조군은 생리식염수를 사용

한 연구 2편16,21), 추가적 치료를 하지 않은 연구 5편

17-20,22)이 있었다. 중재시기와 방법에는 수술 중 심폐

우회술(Cardiopulmonary bypass; CPB)시 인공심폐

기를 통해 SFI를 주입한 연구 5편17-20,22), 수술전과 

수술 종료 후 정맥을 통해 SFI를 주입한 연구 2편
16,21)이 있었다.

Qing16)의 연구에서는 1개의 시험군에 수술 시작 

전 및 마취유도 후 12시간, 36시간, 60시간에 SFI 
1.0 mL/kg와 생리식염수 250 mL를 함께 주입하였

다. 대조군에는 생리식염수만 250 mL 주입하였다.
Li kai17)의 연구에서는 허혈성 전처리(Ischemic 

preconditioning; IPC)를 시행하는 시험군, SFI 단독 

주입군, SFI와 IPC 모두 진행한 3가지 시험군으로 

연구를 진행하였다. SFI 단독 주입군에는 CPB 시술 

Fig 1. PRISMA flow chart.
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중 1.5 mL/kg을 주입하였고, SFI와 IPC 모두 진행한 

시험군에서도 동일한 양의 SFI를 주입하였다. 대조군

에는 CPB 이외에 추가적인 치료를 하지 않았다. 본 

연구에서는 SFI 단독 주입군을 선택하여 분석하였다.
Zhen18)의 연구에서는 시험군 4그룹과 대조군, 총 

5개의 그룹으로 나누어 연구를 진행하였다. 시험군에는 
SFI 주사액 용량을 각각 심폐우회술(Cardiopulmonary  
bypass; CPB) 시술 전에 각각 1.0 mL/kg, 1.5 mL/ 
kg씩 주입한 시험군들과, SFI 1.5 mL/kg을 CPB 시
술 중에 인공심폐기를 통해 투입한 시험군, SFI 1.5 
mL/kg을 CPB 시술 전과 중간에 전부 주입한 시험

군이 있었다. 대조군에는 SFI를 주입하지 않았다. 본 

연구에서는 CPB 시술 전 SFI 1.5 mL/kg을 투여한 

시험군을 선택하여 분석하였다.
Wang19)의 연구에서는 1개의 시험군에 SFI 1.0 

mL/kg을 대동맥 unclamping 60초 전에 주입하였고, 
대조군에는 동일한 양의 생리식염수를 투여하였다. 

Wu20)의 연구에서는 비침습적 사지 허혈성 전처리

(Noninvasive limb ischemic preconditioning; 
NLIPC)를 시행하여 SFI 단독 주입군, NLIPC군, 
SFI와 NLIPC를 모두 진행한 3가지 시험군으로 연구

를 진행하였다. SFI 단독 주입군에서는 수술 전 1.5 
mL/kg을 주입하였고, SFI와 NLIPC를 모두 진행한 

시험군에서도 동일한 양의 SFI를 수술 전 주입하였

다. 대조군에는 기존의 CPB이외에 추가적인 치료를 

진행하지 않았다. 본 연구에서는 SFI 단독 주입군을 

선택하여 분석하였다.
Song21)의 연구에서는 1개의 시험군에 SFI 5 mL/ 

kg와 5% 포도당 주사 250 mL를 동시에 수술 후 4
일간 매일 주입하였다. 대조군에는 동일한 양의 생리

식염수를 투여하였다.
Feng22)의 연구에서는 대동맥 개방 전과 개방 시에 

SFI를 주입하였으며, 3개의 시험군에 각각 1 mL/kg, 
1.5 mL/kg, 2 mL/kg으로 용량을 달리하여 주입하였

다. 대조군에는 SFI를 주입하지 않았다. 본 연구에서

는 SFI 1.5 mL/kg 용량의 시험군을 선택하여 분석

하였다.

3. 평가 지표(Table 2)

7편의 연구에서 표본의 혈청학적 변화를 살피기 

위해 Creatine kinase MB Fraction (CK-MB), 
Creatine kinase (CK), Malondialdehyde (MDA), 
Superoxide dismutase (SOD), Cardiac troponin I 
(cTnI), Myogloblin (MYO), Soluble intercellular 
adhesion molecule-1 (sICAM-1)을 평가지표로 사용

하였다. 혈역학적 변화에 대해서는 Mean arterial 
pressure (MAP), Heart rate (HR), Pulmonary capillary 
wedge pressure (PAWP), Cardiac index (CI), 
Stroke volume index (SVI), Left ventricular stroke 
work index (LVSWI), voluntary recovery of heart 
beat, change of ST segment, normalization time of 
ST segment, time of parallel cycle time, ventricular 
fibrillation rate, Left ventricular ejection fraction 
(LVEF)를 평가지표로 사용하였다. 환자의 회복을 평

가하기 위해 the amount of dopamine used, the 
amount of amrinone used, detaching from 
ventilator, Visual analog Fatigue Scale (VAFS), 
duration of Intensive care unit, duration of ICU, 
urine discharge 24 hours after surgery, hospitalization 
period after surgery를 평가지표로 사용하였다. 이중 

CK-MB를 평가지표로 사용한 연구가 5편16,17,20,21,22)

으로 가장 많았으며, 4편의 연구에서 cTnI, Use of 
dopamine, 3편의 연구에서 Voluntary recovery of 
heart beat, MAP, MDA, HR, 2편의 연구에서 

Detaching from ventilator, duration of ICU를 평가

지표로 사용하였다.
양적 합성이 가능한 수술 및 대동맥 개방 후 8시

간, 24시간의 CK-MB와 수술 및 대동맥 개방 후 8
시간의 cTnI, 수술 및 대동맥 개방 후 24시간의 

MDA, 심장 박동의 자발적인 회복에 대해 메타분석

을 실시하였다. 이 중 8시간에서의 CK-MB를 측정

한 연구는 4편16,17,20,22) 이었다. Li17)와 Wu20) 연구에

(499)
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서 cTnI, CK-MB, MDA, Voluntary recovery of 
heartbeat 등의 지표는 메타분석을 실시하였으나 그 

외의 평가지표는 본 연구에서 선정한 SFI 시험군과 

대조군을 통계적으로 비교하지 않아 분석에서 제외

하였다. ICU 거주기간 중 도파민 사용량은 연구간 

단위가 상이하여 양적 합성이 불가하여 메타분석을 

시행하지 않았다.

4. 주요결과에 대한 분석(Table 2)

1) 혈청학적 변화(Figures 2, 3, 4, 5)

CK-MB는 4편16,17,20,22)의 연구에서 측정되었다. 측
정 시기는 연구에 따라 대동맥 개방 및 수술 후 2, 8, 
16, 24, 48, 72, 96시간으로 다양하였으며 4편
16,17,20,22)의 연구에서 수술 및 대동맥 폐색 후 8시간, 
3편16,17,20)의 연구에서 수술 및 대동맥 폐색 후 24시

간에 측정되었다. 이 중 수술 및 대동맥 개방 후 8시

Fig 2. The meta results of CK-MB in 8 hours (SFI vs Control goup).

Fig 3. The meta results of CK-MB in 24 hours (SFI vs Control goup).

Fig 4. The meta results of cTnI in 8 hours (SFI vs Control goup).
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간, 24시간의 CK-MB를 메타분석하였다. SFI시험군

의 수술 및 대동맥 개방 8시간 후의 CK-MB값은 

SMD값이 -2.34(95% CI -4.10 to -0.58, p=0.009, 
I2=93%)으로 통계적으로 유의미하게 감소하였으나, 
24시간 후의 SMD값은 -1.95(95% CI -4.79 to 0.88, 
p=0.18, I2=96%)으로 통계적으로 유의미한 차이가 

없었다. Qing16)의 연구에서는 수술 후 모든 측정 시

기에서 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 감소하

였다(p<0.05). Song21)의 연구에서는 수술 후 96시간

에 시험군이 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 감

소하였다(p<0.05). 
cTnI는 3편17,20,22)의 연구에서 측정되었다. 측정시

기는 수술 후 및 대동맥 개방 후 8, 16, 24, 96시간

이였다. 그 중 3편17,20,22)의 연구에서 수술 및 대동맥 

폐색 후 8시간, 2편17,20)의 연구에서 수술 및 대동맥 

폐색 후 16, 24시간에 측정되었다. 수술 및 대동맥 

개방 후 8시간의 cTnI를 메타분석 및 하위 그룹 분

석을 하였고 시험군이 대조군에 비해 SMD값이 

-2.13(95% CI -2.60 to -1.66, p<0.00001)으로 통계

적으로 유의하게 낮았으며, 이질성도 I2=0%로 낮았

다. Song21)의 연구에서 수술 후 96시간에 시험군이 

대조군에 비해 통계적으로 유의하게 감소하였다

(p<0.05). 
MDA는 3편17,18,20)의 연구에서 측정되었다. 측정 

시기는 수술 완료 시, 수술 후 3, 4, 8, 16, 24, 48시

간이었다. 이 중 24시간 MDA의 양을 메타분석한 결

과, SFI군이 대조군에 비해 SMD값이 -0.95 (95% 

CI -1.43 to -0.47, p=0.0001)으로 유의하게 낮아졌

고 I2 = 46%로 이질성이 낮았다(Figure 5). 
CK 수치는 1편16)의 연구에서 측정되었다. 측정 시

기는 수술 후 8, 24, 48, 72시간이었으며 모든 측정 

시기에서 시험군이 대조군에 비해 통계적으로 유의

하게 감소하였다(p<0.05). SOD 수치는 1편18)의 연

구에서 측정되었다. 측정 시기는 수술 완료 시, 수술 

후 3, 24, 48시간이었으며 수술 완료 시와 수술 후 3
시간, 24시간에서 SFI 1.5 mL/kg를 이용한 치료군에

서(p<0.05), 48시간 후에는 1.5 mL/kg SFI가 포함된 

priming fluid와 CPB 치료군에서 유의하게 감소하였

다(p<0.01). 1편21)의 연구에서 sICAM-1을 측정하였

다. 측정 시기는 수술 후 4일간이었으며 수술 4일 후

에 시험군이 대조군에 비해 유의하게 감소하였다

(p<0.05). 

2) 혈역학적 변화(Figure 6)

자발적 심장박동 회복(Voluntary recovery of 
heartbeat) 3편17,19,20)의 연구에서 평가되었다. Wang19)

의 연구에서 자발적 심장박동 회복은 대조군에 비해 

SFI군에서 통계적으로 유의미한 효과를 보였다. SFI
군과 대조군의 심장 박동 회복 시간에 대해 메타분석

을 실시하였으며, 자발적 심장박동 회복은 SFI군이 

대조군에 비해 심장박동 회복하는 환자의 수가 4.34
배 많고 (95% CI 1.76 to 10.70, p=0.001), 통계적

으로 유의하였다.
MAP에 대한 평가는 2편16,17)의 연구에서 이루어

Fig 5. The meta results of MDA in 24 hours (SFI vs Control goup).
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졌고 측정 시기는 심장박동 후 30분, 수술 후, 대동

맥개방 후 2, 8, 24시간이었다. Qing16)의 연구에서는 

SFI치료군이 유의미하게 증가하였다(p<0.05). 2편
16,17)의 연구에서 HR을 평가하였으며 측정 시기는 심

장박동 후 30분, 수술 후, 대동맥개방 후 2, 8, 24시

간이었다. Qing16)의 연구에서 심장 소생 30분 후의 

값이 유의미하게 증가하였다(p<0.05). 
LVEF는 1편21)의 연구에서 측정되었고 하였고 수

술 후 4일째에 측정되었다. Song21)의 연구에서 LVEF 
수술 후 4일째 관찰한 LVEF에서 두 연구 모두 대조

군에 비해 유의미한 증가가 있었다(p<0.05). 그 외에 

Wang19)의 연구에서 심장 소생 시 ST분절의 정상화 

시간과 변화폭, 심실세동 발생률, CPB 유지시간을 

평가하였으며, 유의하게 짧은 정상화 시간과 좁은 폭

이 좁은 변화폭을 보였다. (p<0.01) 심실세동 발생률

도 대조군에 비해 통계적으로 유의미하게 낮았다

(p<0.05). 반면 CPB 유지시간에는 대조군에 비해 통

계적으로 유의미한 감소가 없었다.

3) 환자 회복 평가

수술 후 도파민주입양은 4편16,17,19,20)의 연구에서 

평가되었다. 측정 시기는 수술 중, 수술 후 30분, 60
분, 90분, ICU 거주기간이었다. Qing16)는 도파민과 

암리논(amrinone)의 복용량(mg/kg)을 수술 중과 

ICU 거주기간으로 나누었으며, ICU 거주기간의 도

파민, 암리논 복용만이 통계적으로 유의미하게 감소

하였다(p<0.05). Wang19)은 도파민 사용량(mg/kg)을 

수술 후 30분, 60분, 90분, ICU 거주기간으로 나누

었으며, 모든 기간 도파민 사용량은 통계적으로 유의

미하게 감소하였다(p<0.05). 
인공호흡기 착용 기간은 2편18,23)의 연구에서 측정

되었다. Song23)의 연구에서 SFI군의 인공호흡기 착

용 기간이 대조군에 비해 통계적으로 유의미하게 감

소하였다(p<0.05). VAFS에 대한 평가는 1편18)의 연

구에서 진행되었고 수술 후 24, 48시간에 측정하였

다. 또한 Zhen18)의 연구에서 수술 후 입원 기간을 평

가하였고 SFI 1.5 mL/kg을 사용한 시험군이 대조군

에 비해 통계적으로 유의미하게 짧았다(p<0.05). 

5. 비뚤림 위험 평가 (Figures 7, 8)

1) 무작위 배정 순서 생성

선정된 7편의 연구 모두 난수표를 이용하여 무작

위로 배정하였고, 낮은 위험도(28%)가 관찰되었다.

2) 배정순서 은폐

배정순서은폐항목은 7편의 연구에서 언급이 없어 

불확실의 위험도(100%)가 관찰되었다.

3) 연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림

6편16,17,19-22)의 연구에서 연구 참여자나 평가자 눈

가림 항에 대한 언급은 없었으나 모든 연구의 결괏값

이 정량적으로 측정 가능한 평가지표를 활용하였기 

때문에 낮은 위험도(86%)의 위험도가 관찰되었다. 
Zhen18)의 경우 연구 참여자가 VAFS항목에서 결과

Fig 6. The meta results of Voluntary recovery of heartbeat (SFI vs Control goup).
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에 영향을 미칠 수 있어 불확실 위험도(14%)가 관찰

되었다. 

4) 결과평가에 대한 눈가림

7편의 연구의 결괏값은 눈가림이 결과평가에 영향

을 미치지 않아 낮은 위험도(100%)로 관찰되었다.

5) 불충분한 결과자료

7편의 연구에서 사전 정의된 계획으로 진행되었으

며 결측치가 없어 낮은 위험도(100%)가 관찰되었다.

6) 선택적 보고

6편16-18,20-22)의 연구에서 사전에 계획된 것을 포함

하여 예상되는 모든 결과를 보고하여 낮은 위험도

(86%)가 관찰되었다. Wang19)의 연구에서 SBP, DBP, 
MAP, HR, SpO2를 사전에 정하였지만, 그 결과가 

보고되지 않아 높은 위험도(14%)가 관찰되었다.

7) 그 외 비뚤림

7편의 연구 모두 추가 비뚤림의 가능성이 없다고 

판단하여 낮은 위험도(100%)가 관찰되었다. 
Fig 7. Risk of bias summary.

Fig 8. Risk of bias graph.
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6. 기금출처

Li17)의 연구에서 중화인민공화국 기금 프로젝트가 

명시되어 있었으며 그 외 6편의 연구에서는 기금의 

출처가 명확히 언급하지 않았다.

7. 이상 반응

선정된 7편의 연구 중 Song21)의 연구에서 이상 반

응을 제시하였다. 시험군은 오심 2명, 어지러움과 두

통 1명, 빈맥 1명이 발생하였고, 대조군은 두통 1명, 
쇠약 1명, 빈맥 1명이 발생하였다. 시험군과 대조군

의 이상 반응 발생률 차이는 통계적으로 유의미하지 

않았다(p>0.05). 나머지 6편의 연구에서는 이상 반응

을 보고하지 않았다.

고찰 및 결론

승모판은 좌심방과 좌심실 사이의 판막으로 심장

판막질환 중 가장 빈도가 높으며2), 질환의 종류로는 

승모판 협착증, 승모판 폐쇄부전증, 승모판 탈출증이 

있는데 대부분 류머티즘열에 의해 발생하는 것으로 

알려져 있다23).
승모판 질환의 증상으로는 운동 시 호흡곤란, 기침

이 있고, 점차 진행되며 기좌호흡이나 발작성 야간호

흡곤란이 나타나게 된다30). 좌심방의 확대로 인한 심

방세동, 혈전색전증이나 폐정맥압의 상승으로 객혈, 
폐경색 등의 합병증이 나타나기도 한다24).

승모판 질환에 대한 치료는 보조적인 약물요법과 

수술에 의한 외과적 치료로 나뉜다26). 약물요법으로

는 류머티즘성 승모판 협착인 경우 류머티즘열의 재

발을 막기 위한 페니실린 치료가 필요하며, 증상이 

있는 환자에게 이뇨제를 사용하여 심장 기능상실 치

료 및 증상 호전을 시키고, 부정맥에 대해 항부정맥

제를 투여하며 항응고 요법을 사용하는데 Digitalis, 
Furosemide, warfarin 등을 사용한다24). 질환이 진행

되어 약물적 치료로는 큰 효과가 없으면 외과적 치료

를 시행하게 되는데 외과적 치료로는 경피적 승모판

막 경계 절개술과 승모판막 치환술이 있다2,24). 
한의학에서는 판막성 심장질환을 心痺, 心悸, 胸痺

등의 범주로 보았고 그 원인으로 虛, 瘀血, 痰, 氣鬱, 
邪氣등의 침범으로 보았다25,26). 국내의 승모판막질환 

관련 연구로는 신 등24)의 연구에서는 승모판 협착증 

환자에게 한약과 약침을 적용한 증례 보고가 있었고, 
유 등27)은 뇌경색 환자의 승모판 폐쇄 부전증에 관한 

연구 등이 있었다. 반면 중국에서는 판막성 심질환에 

관한 다양한 연구들이 존재하였으며, Wei28)는 항풍

습방(抗風濕方)으로 판막성 심장질환을 예방하고, 류

머티스열의 발병을 완화한다고 하였으며, Chen 
YM29)은 익위강심탕(益衛强心湯)으로 류머티스성 심

장 판막 질환, 심부전의 증상 개선에 효과가 있었다

는 증례를 보고하였다. 
SFI(삼부주사제)는 인삼, 부자에서 추출한 주사제

로, 삼부탕에 근간을 두고 있다14). 삼부탕(蔘附湯)은 

중국의 世醫得效方에 처음으로 수록된 처방으로 人蔘

과 附子로 구성되었으며 心陽氣脫로 인한 心悸怔忡, 
煩燥不安등에 사용되고 强心昇壓작용이 있다30,31). 
SFI의 효능으로 급성 심근 허혈 재관류 손상에 대한 

보호 효과, 항 저산소증, 지질 과산화 방지, 말초 혈

류 증가의 효과가 보고되어 있으며7) 이러한 SFI의 

주요 작용은 Ginsenosides, Higenamine에 의해 일어

난다32). Ginsenosides에 의해 허혈성 심근대사의 개

선, 자유라디칼의 제거, 심근 구조의 보호 및 Ca2+를 

줄이는 효과를 나타내며, Higenamine은 심장 수축을 

향상하고 관상 동맥 순환을 개선하며 급성 심근 허혈

의 효과를 감소시킬 수 있다32). SFI는 중국에서 심부

전의 치료에 단독으로 사용되거나 일상적인 치료에 

효과적인 방법으로 널리 받아들여지고 있다32). 
Song15)의 연구에서는 심부전 치료에서 심박수의 증

가 및 사망률의 감소로 SFI가 심장 기능을 향상시킨

다는 연구를 보고하였다. 그 외에도 중증 천식치료, 
폐암 치료, 외상성 비장파열 환자에 대한 치료, 수술 

후 S100β혈청 농도를 감소시켜 뇌 손상을 보호하는 

효과 등등 다양한 치료 효과들에 대한 연구들이 진행
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되고 있다33,34). 
이에 본 연구에서는 SFI(삼부주사제) 치료가 심장

판막 치환술 과정 중 발생하는 심근 손상 및 염증 반

응을 측정하는 지표와 심근 및 환자 회복을 평가하는 

지표에 대한 영향을 총7편의 연구 460명에 대한 체계

적 문헌고찰을 통하여 다음과 같은 결과를 얻었다.
시험군의 SFI 주입 용량은 연구에 따라 1 mL/kg, 

1.5 mL/kg, 2 mL/kg, 5.0 mL/kg으로 다양하였고, 중재 
시기와 방법에는 수술 중 심폐우회술(Cardiopulmonary 
bypass; CPB) 시 인공심폐기를 통한 주입, 수술 전

과 수술 후 정맥을 통한 주입이 있었다. SFI 단독 치

료와 추가 처치를 결합한 치료를 비교한 연구는 SFI 
단독 시험군을 선택하였고, 중재시기를 비교한 연구

는 시술 전 또는 후에 투여한 시험군을 선택하여 분

석하였다. 시험군마다 주입한 용량이 다를 경우 다수

의 연구에서 사용된 1.5 mL/kg의 용량을 투여한 시

험군을 선택하여 통계적인 이질성을 줄이고자 하였

다. 대조군에는 생리식염수를 사용하거나 추가적인 

치료를 진행하지 않았다.
심근 손상을 판단할 수 있는 지표로는 CK-MB, 

CK, cTnI, MYO가 있었다. CK-MB는 일반적인 심

근 손상에 관한 객관적인 척도로 심근 세포 손상 시 

3-8시간 이내에 상승하고 12시간에 혈중최고치를 보

이며 72시간 이후 정상화가 된다35). 본 연구에서 

CK-MB의 측정 시기는 연구마다 상이하였고, 분석 

결과 수술 및 대동맥 개방 8시간 후의 CK-MB 농도

를 측정한 4편16,17,20,22)의 연구에서 통계적으로 유의

미한 결과를 확인할 수 있었다. 
CK는 일반적으로 근육의 손상 지표에 사용되지만, 

CK-MB와 달리 골격근, 뇌, 소화기계 등에서도 발견

되어 CK-MB에 비해 심근 손상의 평가 가치가 떨어

지는 지표이다36). 1편16)의 연구에서 대조군에 비해 

SFI군에서 유의미한 효과를 보였다. 
cTnI는 CK-MB보다 특이도가 높은 지표로써, 

3~6시간 내 혈중에서 검출되며, 96시간 이상 검출된

다37). 본 연구에서 분석한 cTnI의 측정 시기는 8시

간, 16시간, 24시간이었으며, 8시간의 cTnI에 대해 

메타분석을 시행한 결과 대조군에 비해 SFI군에서 

cTnI양이 유의미하게 감소하였다. MYO는 심근을 

포함한 근육조직에 분포하며, 정상 혈액 내에서는 소

량이 존재하지만, 심근 손상 시 수치가 증가한다38). 
MYO는 대조군에 비해 SFI군에서 유의미한 감소가 

있었으나 1편17)의 연구에서만 MYO값을 측정하였

다. 심근 회복 평가의 지표로 도파민, St-segment 
time이 있었다. 도파민은 혈관수축제로써 Stroke 
volume 증가와 심박수 증가를 통해 MAP와 심박출

량을 증가시킨다39). 4편16,17,19,20)의 연구를 통해 ICU 
거주기간 중 도파민사용량의 감소를 관찰할 수 있었

다. 이는 SFI 치료가 심근의 회복에 도움이 되었음을 

시사한다.
좌심실, 우심실의 기능을 평가할 수 있는 지표로 

심장의 혈류역학적 매개변수인 Mean arterial pressure 
(MAP), Cardiac index (CI), Stroke volume index 
(SVI), Left ventricular stroke work index (LVSWI)
이 있었다40). MAP의 경우 3편의 연구에서 측정하였

으며, 모두 통계적으로 유의미한 증가를 확인할수 있

었다. CI, SVI, LVSWI는 1편17)의 연구에서 측정하

였고 모두 통계적으로 유의미한 효과가 있었다.
활성산소의 증가는 지질, 단백질, DNA에 손상을 

주게 되며 정상 신체에서는 활성산소와 항산화 효소

의 균형을 통해 신체 내 손상이 발생하지 않는다41). 
MDA는 활성산소의 간접적인 평가로 흔히 사용되는 

산화물이다41). Zhen18)과 Wu20)에서 MDA가 유의미

하게 감소하여 활성산소의 감소에 대한 효과를 기대

할 수 있었다. 또한 sICAM-1은 염증세포와 혈관내

피세포의 유착에 관여하며42), Song21)의 연구에서 수

술 4일 후 SFI투여군에서 대조군에 비해 유의미하게 

sICAM-1가 감소하였음을 확인하였다. 따라서 SFI치
료는 승모판막 치환술 후 발생할 수 있는 염증을 예

방하는 효과를 나타냈다.
환자의 회복 정도를 평가할 수 있는 지표로는 수

술 후 입원 기간, 인공호흡기 착용 기간, Visual analog 
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Fatigue Scale (VAFS), 자발적 심장 박동이 있었다. 
VAFS는 피로에 관련된 18항목으로 구성된 설문지

로, 환자의 현재 느낌을 나타내는 문답으로 구성되며, 
자발적 심장 박동(Voluntary recovery of heartbeat)
은 판막 교체술 후 심장이 스스로 박동하는 환자의 

수를 측정한다. 3편의 연구를 메타분석한 결과 SFI군
이 대조군에 비해 효과적으로 자발적으로 심장박동

이 회복된 대상자가 많았으며, 통계적으로 유의미하

였다. 그 외에 1편18)의 연구에서 수술 후 입원 기간

을, 2편18,21)의 연구에서 인공호흡기 착용 기간을, 1
편18)의 연구에서 VAFS를 평가하였고, 모두 유의미

한 효과가 있었다.
선정된 7편의 연구 중 1편21)의 시험군에서 오심, 

어지러움, 두통, 빈맥 등의 이상 반응을 제시하였으

나 시험군과 대조군의 이상 반응 발생률 차이는 통계

적으로 유의미하지 않았다(p>0.05). 나머지 6편의 연

구에서는 이상 반응을 보고하지 않았다. 
따라서 SFI치료가 승모판막 치환술 과정 중에 발

생할 수 있는 심근 손상과 관련된 CK-MB, cTnI, 
MDA를 효과적으로 감소시켜 심근보호 효과를 나타

내었다. 그리고 심근 회복 평가 지표인 ICU 거주기

간 중 도파민 사용량을 줄이고, 심장박동의 자발적인 

회복과 인공호흡기 착용 시간 및 수술 후 입원 기간 

등을 줄이는 효과가 나타났다. MDA, sICAM-1 등 

혈관 염증 지표의 감소로 심장 보호 효과를 기대할 

수 있었다. 
그러나 본 연구에 포함된 대상자수가 적으며, 모든 

연구가 중국에서 이루어져서 지역적인 편향이 있을 

수 있고, 치료 기간, 효과 지표의 측정 단위가 상이함

으로 인하여 메타분석이 이루어지지 못하거나 일부 

지표의 경우 중재 횟수의 상이함으로 인하여 이질성

이 높은 것은 본 연구의 한계점이다. 또한 부작용에 

대한 서술이 1편21)의 논문에서만 서술되어 안전성에 

대한 근거가 부족하여 향후 SFI의 안정성에 대한 추

가 연구가 필요하다고 사료된다.
본 연구에서는 체계적 문헌고찰과 메타분석을 통해 

승모판막 치환술 시 SFI 치료가 심근 손상 방지와 

심장 기능의 회복, 염증 예방, 삶의 질의 향상에 유의

한 효과가 있음을 기대할 수 있으며 또한 본 연구의 

SFI의 치료 효과를 통해 삼부탕(蔘附湯)의 심근 보호 

및 심장기능 회복에 대한 가능성을 확인하기 위한 사

전 연구로서 의의가 있다고 생각된다. 따라서 향후 

승모판막 치환술 전후에 삼부탕을 활용한 한양방 협진 

치료에 대한 추가적인 연구가 필요하다고 사료된다.
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