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Abstract

  Objectives : The purpose of this study is to assess the effectiveness and safety of Socheongryong-tang(SCRT) 

for allergic rhinitis(AR).

  Methods : We searched randomized controlled trials(RCTs) that used SCRT for AR in 8 databases(PubMed, 

Cochrane Library, CNKI, CiNii Articles, OASIS, NDSL, KISS, KMbase) from their inception until August 2019. The 

primary outcome was effective rate and scores evaluating the improvement of AR symptoms. The secondary 

outcome was quality of life scale, adverse events, recurrence rate, and laboratory indicators. Two researchers 

assessed the risk of bias in the included trials through the Cochrane Risk of Bias tool independently. The study 

synthesized outcomes using RevMan 5.3.

  Results : Eighteen RCTs involving 1686 participants were included in this review. The risk of bias was unclear 

for the majority of the included studies.  Meta-analysis of 12 RCTs showed that there was no statistically 

significant difference between the SCRT group and usual care group in the effective rate(RR 1.18, 95% CI(0.98, 

1.41), p=0.09, I2=46%). Meta-analysis of 5 RCTs showed that the combination treatment group of SCRT and usual 

care was significantly higher than the usual care group in the effective rate(RR 1.24, 95% CI(1.12, 1.38), 

p<0.0001, I2=0%). The SCRT group was more effective in improving nasal symptoms and quality of life than the 

placebo group according to one RCT. Mild adverse events such as dry mouth were identified in 5 RCTs, but no 
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Ⅰ. 서  론

  알레르기 비염은 알레르기 항원에 의해 IgE 매개로 

나타나는 비점막의 염증으로, 수양성비루, 재채기, 비소

양감, 비폐색 등의 증상이 주증상으로 나타나는 질환이

다1,2). 알레르기 비염의 유병률은 전 세계적으로는 

10-20%에 달하며3), 2017년 우리나라 성인의 알레르

기 비염 의사진단경험률은 15.7%에 달하고 연령대별로

는 6.2-25%에 달할 정도로 흔한 질환이다4). 이 질환을 

가진 환자들은 종종 수면장애, 집중력 저하 등을 경험

하여 이로 인해 삶의 질 저하를 호소한다5,6). 

  알레르기 비염의 일반적인 치료는 국소 증상 완화와 

알레르기 반응 차단을 목표로 한다. 알레르기를 유발하

는 항원을 회피하는 것을 우선으로 하며, 증상 발현 시 

항히스타민제나 스테로이드제 등의 약물치료를 시행한

다7). 하지만 이러한 치료로도 알레르기 비염 증상이 조

절되지 않는 환자들이 있으며8), 항히스타민제 복용으로 

인해 졸음, 위장병, 근육통 등의 부작용이 나타나기도 

하고7), 국소 스테로이드제 사용으로 인해 비 출혈, 비중

격 천공, 소아의 잠재적 성장장애 등의 약물 부작용이 

나타나기도 한다9). 

  한편, 알레르기 비염 치료에 보완대체의학이 널리 이

용되고 있으며10), 알레르기 비염에 대한 한약11-13), 침14) 

등의 효과에 대해 다양한 임상연구가 보고되고 있다. 小

靑龍湯은 임상 현장에서 알레르기 비염 치료에 사용되

는 한방보험용 한약제제 중 가장 많이 사용되는 처방으

로서15), 마황, 백작약, 오미자, 반하, 세신, 건강, 계지, 

자감초로 구성되어 있다. 이 처방은 상한표증(傷寒表證)

에 속에 수음(水飮)이 정체되어 오한발열이 있으며 기침

을 하고 숨이 차며 거품이 섞인 가래가 나오고 구역질 

나며 윗배가 그득한 증상에 사용되는 처방으로16), 알레

르기 비염, 감기, 천식, 기관지염 등을 치료하는 데에 

널리 쓰이고 있다17). 최근 국내 연구결과, 小靑龍湯은 

알레르기 비염 동물모델에서 비강조직 내 비만세포와 

염증세포 침윤 억제 효과가 있으며 마우스 splenocyte

의 IL-6, TSLP를 감소시킨다고 보고되었다18). 2015년 

중국에서 수행된 알레르기 비염에 대한 小靑龍湯의 효

과에 관한 메타분석 연구에서는 小靑龍湯이 서양의학적 

치료보다 효과가 우수한 것으로 나타났으나19), 메타분

석에 포함된 연구수가 적으며 질평가 도구로 Jadad 

scale을 쓰는 등 한계가 있다. 이에 본 연구에서는 체계

적 문헌고찰 및 메타분석을 수행하여 알레르기 비염에 

대한 小靑龍湯의 효과와 안전성을 평가하고자 한다. 

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 문헌 검색 전략

  문헌 검색은 데이터베이스 상 최초 문헌부터 2019년 

8월까지 출판된 문헌을 대상으로 이루어졌으며, 다음의 

8개 국내외 데이터베이스를 이용하였다. 국외 데이터베

이스로는 PubMed, Cochrane Library, China 

National Knowledge Infrastructure(CNKI), CiNii 

Articles를 이용하였으며, 국내 데이터베이스로는 

serious adverse events were reported. 

  Conclusion : This review showed that in terms of the effective rate for AR, there was no statistically significant 

difference between SCRT and usual care and the combination treatment of SCRT and usual care was more 

effective than usual care. There were no serious adverse events. However, it is difficult to make a definite 

conclusion because of few included studies and heterogeneity between studies, and the quality of included 

studies was mostly insufficient. Further well-designed randomized controlled trials are needed.
Key words : Allergic Rhinitis; Socheongryong-tang(Xiaoqinglong-tang); Randomized controlled trials; Systematic 

Review; Meta-analysis
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Oriental Medicine Advanced Searching 

Integrated System(OASIS), National Digital 

Science Library(NDSL), Korean Studies 

Information Service System (KISS), Korean 

Medical Database(KMbase)를 이용하였다. 

  검색식은 각 데이터베이스에 적합한 방법 및 언어를 

사용하여 연구대상과 중재에 해당하는 키워드를 조합하

여 적용하였다. PubMed, Cochrane Library에서의 

검색어는 ‘allergic rhinitis’, ‘rhinitis’, ‘rhinopathy’, 

‘rhinosinusits’, ‘rhinoconjunctivitis’, ‘ozena’, 

‘hayfever’, ‘pollinosis’, ‘plant extracts’, ‘herbal 

medicine’, ‘Socheongryongtang’, ‘sho-seiryu-to’, 

‘shoseiryuto’, ‘xiao-qing-long-tang’ 등을 조합하여 

검색하였고, CNKI에서는 ‘过敏性鼻炎’, ‘变应性鼻炎’, 

‘鼻鼽’, ‘变态性鼻炎’, ‘allergic rhinitis’, ‘中药’, ‘汤’, 

‘饮’, ‘散’, ‘汤剂’, ‘丸’, ‘中成药’, ‘方剂’, ‘颗粒’, ‘胶囊’, 

‘口服液’, ‘Capsule’, ‘Powder’, ‘Herbal medicine’, 

‘Decoction’, ‘xiao-qing-long-tang’, ‘小青龙汤’을 

조합하여 검색하였다. CiNii에서는 ‘ヘイ・フィーバー’, 

アレルギ性鼻炎’, ‘allergic rhinitis’, ‘韓薬’, ‘かんやく’, 

‘韓方薬’, ‘かんぽうやく’, ‘煎薬’, ‘せんやく’, ‘がんざい’, 

‘丸剤’, ‘さんざい’, ‘散剤’, ‘こなぐすり’, ‘粉薬’, ‘りゅう

ざい’, ‘粒剤’, ‘Capsule’, ‘Powder’, ‘Herbal medicine’, 

‘Decoction’, ‘sho-seiryu-to’, ‘shoseiryuto’, ‘小青
竜湯’을 조합하여 검색하였다. 국내 데이터베이스에서

는 ‘알레르기 비염’, ‘알러지성 비염’, ‘小靑龍湯’, ‘한

약’, ‘탕’, ‘과립’을 조합하여 검색하였다(Appendix 1). 

2. 문헌 선정 및 배제 기준

1) 문헌 선정 기준

  알레르기 비염 환자에서 小靑龍湯의 임상적 효과성에 

대한 적절한 의료결과를 보고한 국내외의 연구 중 무작

위배정 비교임상시험연구(Randomized controlled 

trial, RCT)만을 포함하였다. 언어는 한국어, 영어, 중

국어, 일본어로 제한하였다. 연구 대상으로는 수양성 비

루, 재채기, 비소양감, 비폐색 등의 알레르기 비염 증상

을 나타내는 모든 연령대의 환자를 대상으로 하였다. 

성별, 연령, 인종, 학력 등의 제한은 없다. 경구복용이 

가능한 모든 제형(탕제, 산제, 환제, 정제 등)의 小靑龍

湯 원방 및 가감방을 중재로 하였으며, 양약 치료(usual 

care), 위약(placebo) 혹은 무처치를 비교중재로 하였

다. 양약 치료가 비교중재인 경우 중, 중재로 小靑龍湯

과 양약 치료를 병행한 경우 小靑龍湯의 효과를 확인할 

수 있으면 포함하였다. 양약 치료는 알레르기 비염 증

상을 완화시키기 위한 항히스타민제, 스테로이드제 등

의 경구 투여제, 비분무제 등을 포함하는 양방 약물 치

료를 뜻한다. 평가지표는, 1차 결과변수로는 알레르기 

비염 증상의 호전율(치료 유효율), 증상징후점수, Total 

Nasal Symptom Score(TNSS), Visual Analogue 

Scale(VAS)과 같은 증상 개선 정도 평가 지표를 선정하

였고, 2차 결과변수로는 Rhinoconjunctivitis Quality 

of Life Questionnaire(RQLQ), EuroQol-5Dimension 

EQ-5D) 등의 삶의 질 지표, 이상반응, 재발률, 병리검

사 지표를 선정하였다. 연구 유형은 무작위배정 비교임

상시험연구만 포함하였다.

2) 문헌 배제 기준

  원저가 아닌 연구, 초록만 발표된 연구, 학위 논문, 

코호트 연구, 환자-대조군 연구, 증례보고, 실험연구는 

배제하였다. 小靑龍湯과 다른 처방을 합방한 경우, 수술

요법을 이용한 경우, 원문 확보가 불가능한 경우는 배

제하였다. 시험군이 小靑龍湯과 양약 치료를 병행한 경

우는 대조군에서 시험군과 동일한 양약 치료를 사용하

여 小靑龍湯의 효과를 확인할 수 있도록 설계된 경우만 

포함하고 그렇지 않은 경우는 배제하였다.

3. 문헌 선별

  검색된 문헌에서 중복된 문헌을 제거한 후 1차, 2차 

문헌 선택배제를 시행하였다. 두 명의 연구자(MKJ, 

SSH)가 독립적으로 논문 제목과 초록을 확인하여 1차 

선택배제를 하고 원문을 확보하여 2차 선택배제를 수행

하였다. 두 연구자 간의 합의를 통해 최종 포함 문헌을 
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선택하였으며, 합의를 이루지 못하는 경우는 제3의 연

구자에게 자문을 구하여 최종적으로 결정하였다.

4. 자료 추출

  두 명의 연구자(MKJ, SSH)가 표준화된 자료추출 형

식을 이용하여 독립적으로 자료추출을 하였고 불일치된 

내용은 논의하여 해결하였다. 자료추출 형식에는 제1저

자, 출판년도, 국가, 연구대상자 수, 시험군과 대조군의 

치료방법 및 기간, 평가 지표, 연구 결과, 이상반응 등

의 항목이 포함되었다.

5. 비뚤림 위험 평가

  최종 선택된 무작위배정 비교임상시험연구의 비뚤림 

위험 평가를 위해 Cochrane의 RoB(Risk of Bias) 

tool 5.1.0을 사용하였다. RoB 도구는 무작위 배정순

서 생성, 배정순서 은폐, 연구참여자, 연구자에 대한 눈

가림, 결과 평가에 대한 눈가림, 불완전한 결과자료, 선

택적 결과 보고, 그 외 비뚤림의 7가지 영역으로 구성

되어 있으며, 비뚤림 위험이 ‘높음(high risk of bias)’, 

‘낮음(low risk of bias)’, ‘불확실(unclear risk of 

bias)’ 3가지 중 하나로 평가하였다. 무작위배정 비교임

상시험연구에 대한 비뚤림 위험 평가는 두 명의 검토자

(MKJ, KJI)가 독립적으로 수행하였으며, 두 연구자 간 

합의를 이루지 못하는 경우 제3의 연구자의 자문을 통

해 최종적으로 결정하였다.

6. 자료 합성

  자료분석은 RevMan 5.3을 이용하여 정량적 합성이 

가능한 경우에 한하여 메타분석을 수행하였다. 연속형 

자료의 경우, 시험군과 대조군 간의 치료효과는 95% 

신뢰구간의 평균차(mean differences, MDs)로 분석

하며 측정 단위가 다른 경우는 95% 신뢰구간의 표준화 

평균차(standardized mean differences, SMDs)로 분

석하였다. 이분형 자료의 경우, 95% 신뢰구간의 상대위

험도(relative risks, RRs)로 분석하였다.

  연구별로 고정효과모형(Fixed effect model) 또는 

변량효과모형(Random effect model)을 이용하여 메

타분석을 수행하였다20). 

Ⅲ. 결  과

1. 문헌 선별 결과

  데이터베이스 상 최초 문헌부터 2019년 8월까지 출

판된 문헌을 대상으로 검색한 결과, 8개 데이터베이스

에서 검색된 논문은 PubMed 801편, Cochrane 

Library 399편, CNKI 2936편, CiNii 76편, NDSL 

21편, OASIS 16편, KISS 33편, KMbase 18편으로 

총 4300편이었다. 검색된 4300편 중 중복된 논문 312

편을 제외한 3988편을 대상으로 두 명의 연구자가 논

문의 제목과 초록을 확인하여 1차 선택배제를 진행하여 

포함기준에 해당하지 않는 논문 3927편을 배제하고, 

총 61편을 1차 선별하였다. 61편의 원문을 확보하여 2

차 선택배제를 수행한 결과, 무작위배정 비교임상시험

연구가 아닌 연구 16편, 小靑龍湯을 중재로 사용하지 

않은 연구 23편, 小靑龍湯과 다른 처방을 합방한 연구 

1편, 대조군이 양방 약물 치료가 아닌 연구 3편 등 총 

43편의 논문이 제외되어 18편의 논문이 최종 선정되었

다(Fig. 1).

2. 선정 문헌 분석

  최종 선정된 총 18편의 논문13,22-38)의 연구 대상자 

수, 시험군과 대조군의 치료방법 및 기간, 평가 지표, 

연구 결과, 이상반응은 다음과 같다(Table 1).

1) 연구 출판년도 및 국가

  18편의 무작위배정 비교임상시험연구는 2004년부터 

2019년까지 발표되었는데, 이 중 최근 10년 이내에 발

표된 연구가 16편이었다. 출판년도별로 보면, 2004년 

1편, 2005년 1편, 2010년 2편, 2011년 1편, 2012년 

2편, 2013년 1편, 2014년 1편, 2015년 3편, 2016년 
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Identification

Records identified through database searching
1) PUBMED (n=801) 2) Cochrane Library (n=399) 
3) CNKI (n=2936) 4) CiNii (n=76)
5) NDSL (n=21) 6) OASIS (n=16)
7) KISS (n=33) 8) KMbase (n=18)

↓

Screening

Records after duplicates(n=312) removed
(n=3988)

↓

Records screened
(n=3988)

→
Records excluded

based on the title and abstract
(n=3927)

↓

Eligibility
Full-text articles assessed for 

eligibility
(n=61)

→

Full-text articles excluded, with reasons 
(n=43)

not RCT (n=16)
not Socheongryong-tang (n=23)

with other decoctions (n=1)
inappropriate comparisons (n=3)

↓

Included

Studies included 
in this review

(n=18)

Fig. 1. Flow Diagram

1편, 2017년 2편, 2018년 2편, 2019년 1편이 발표되

었다. 

  연구 국가별로는 국내에서 수행된 연구는 1편, 중국

에서 수행된 연구는 17편이었다.

2) 연구 설계

  小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 연

구는 12편이었으며, 小靑龍湯과 양약 병행치료군과 양

약 단독치료군을 비교한 연구는 5편이었다. 小靑龍湯 

단독치료군과 위약군을 비교한 연구는 1편이었다.

3) 연구 대상자 수

  연구대상자 수는 총 1686명으로, 시험군 859명, 대

조군 827명이었다. 18편의 연구 중, 시험군과 대조군

을 합친 총 피험자가 50명 미만으로 진행된 연구가 2

편, 50명 이상 100명 미만으로 진행된 연구가 9편이었

다. 100명 이상으로 진행된 연구가 7편이었는데, 그 중 

1편은 278명이었다.

4) 치료 기간

  치료 기간은 최소 7일에서 최대 8주로 다양하였다. 

치료 기간을 7일로 설정한 연구가 1편, 2주로 설정한 

연구가 4편, 15일로 설정한 연구가 1편, 3주로 설정한 

연구가 3편, 4주로 설정한 연구가 4편, 30일로 설정한 

연구가 1편이었으며, 8주로 설정한 연구가 1편이었으

며, 20-30일로 환자마다 치료 기간이 다른 연구가 1편, 

치료기간이 명시되지 않은 연구가 2편이었다. 

5) 평가 지표

  총 18편의 논문에서 시험군 및 대조군의 치료 유효

율, 증상 개선 정도 평가 지표, 삶의 질 지표, 재발률, 

병리검사 지표를 평가 지표로 사용하였다. 
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  18편 중 12편의 논문에서 치료 유효율을 보고하였다. 

치료 유효율 평가 기준은 대부분 ‘현효(显效), 유효(有

效), 무효(无效)’로 평가하였고, 유효 이상의 비율을 치

료 유효율로 계산하였다. 

  증상 개선 정도 평가 지표로는 증상징후점수를 이용

한 논문이 8편, TNSS를 이용한 논문이 1편, VAS를 이

용한 논문이 2편이었다. 증상징후점수는 재채기, 콧물, 

코막힘, 비소양감 증상의 정도에 따라 증상점수를 1-3

점으로 평가하며, 비점막 종창 정도에 따라 징후점수를 

1-3점으로 평가하는 지표이다21). 증상징후점수는 연구 

간 증상점수 평가기준, 증상별 점수 합산 여부의 차이

가 있었다.

  삶의 질 지표로는 RQLQ를 이용한 논문이 2편이었

다. 삶의 질 지표로 RQLP를 이용한 논문 1편이 있었는

데 논문에 RQLP에 대한 자세한 설명이 없어 RQLP의 

정확한 의미를 파악하기 어려웠다. 

  재발률을 보고한 논문은 4편이었으며, 혈청 IgE, 

EOS, cytokines (IL-4, IL-6, IL-8, IL-10) 등의 병리

검사 지표 결과를 보고한 논문은 6편이었다.

6) 시험군 치료 분석

  小靑龍湯 원방과 동일한 구성으로 사용한 연구는 7편

이었으며, 小靑龍湯가감방을 사용한 연구는 11편이었

다. 小靑龍湯가감방 중 小靑龍湯을 기본방으로 하되 환

자의 증상에 따라 약재를 추가하여 사용한 경우는 9편

이었으며, 小靑龍湯 원방에 기타 단미 약재를 추가하여 

모든 연구대상에 동일한 가감방을 사용한 경우는 2편이

었다. 각 연구별 처방구성 약물 및 가감법에 대한 자세

한 사항은 부록에 수록하였다(Appendix 2). 

  시험군에 사용된 小靑龍湯의 제형을 분석해보면, 16

편의 연구에서 탕(湯)의 형태를 사용하였고 1편에서 시

럽, 1편에서 과립 형태로 사용하였다(Appendix 2). 

7) 대조군 치료 분석

  대조군의 치료는 2세대 항히스타민제에 해당하는 

Loratadine이 10편으로 가장 많이 사용되었으며 비강 

내 스테로이드제인 Budesonide nasal spray가 3편의 

연구에서 사용되었고, 2세대 항히스타민제인 Cetirizine, 

2세대 항히스타민제인 Desloratadine, 비강 내 스테로

이드제인 Mometasone furoate nasal spray가 각 1

편의 연구에서 사용되었다. 1편의 연구에서는 비충혈제

거제인 Ephedrine nasal drops와 비강 내 스테로이드

제인 Dexamethasone nasal drops가 병용되었다. 알

레르기 비염과 천식을 동반한 환자가 연구대상에 포함

된 2편의 연구에서는 천식과 알레르기 비염 증상 완화

를 위해 기관지 확장제, 스테로이드제, 항히스타민제, 

필요시 산소흡입, 항생제 등의 일반 양약 치료를 시행

하였다. 1편에서는 위약을 대조군에 적용하였다. 무처

치를 대조군에 적용한 연구는 없었다.

8) 치료 효과

  최종 선정된 총 18편의 논문을 시험군과 대조군의 치

료방법에 따라 분류하여 각 치료 효과를 분석하였다. 小

靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 연구 

12편, 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군과 양약 단독치료

군을 비교한 연구 5편, 小靑龍湯 단독치료군과 위약군

을 비교한 연구 1편이었다.

  ① 小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군 비교

   ㉮ 치료 유효율

12편의 연구 중 7편의 연구22,25-27,29,31,32)에서 치

료 유효율을 평가하였다. 7편의 연구 중 치료기

간이 명시되지 않은 2편을 제외한 5편22,25-27,31)

의 치료 유효율에 대해 변량효과모형을 이용하여 

메타분석을 수행한 결과, 小靑龍湯 단독치료군의 

치료 유효율이 양약 단독치료군과 유의한 차이가 

없는 것으로 나타났다(RR 1.18, 95% CI(0.98, 

1.41), p=0.09, I2=46%)(Fig. 2). 

Chi(2012)의 연구25)에서는 小靑龍湯 단독치료군

의 치료 유효율이 Loratadine 5㎎ 치료군보다 

유의하게 높은 것으로 나타났다(RR 4.33, 95% 

CI(1.37, 13.67)). Chen(2017)의 연구31)에서는 

小靑龍湯 단독치료군의 치료 유효율이 Cetirizine 
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10㎎과 Budesonide nasal spray 치료군보다 

유의하게 높은 것으로 나타났다(RR 1.22, 95% 

CI(0.98, 1.52)). Zhu(2004)의 연구22)에서는 小

靑龍湯 단독치료군의 치료 유효율이 Loratadine 

10㎎, Ephedrine, Dexamethasone nasal 

drops 치료군과 유의한 차이가 없는 것으로 나

타났다(RR 1.19, 95% CI(0.86, 1.64)). 

Chen(2012)의 연구26)에서는 小靑龍湯 단독치료

군의 치료 유효율이 Loratadine 10㎎ 치료군과 

유의한 차이가 없는 것으로 나타났다(RR 1.07, 

95% CI(0.91, 1.26)). Liu(2014)의 연구27)에서

도 小靑龍湯 단독치료군의 치료 유효율이 

Loratadine 10㎎ 치료군과 유의한 차이가 없는 

것으로 나타났다(RR 1.08, 95% CI(0.72, 

1.63)). 

치료기간이 명시되지 않은 2편29,32)에서는 모두 

小靑龍湯 단독치료군의 치료 유효율이 Loratadine 

10㎎ 치료군보다 유의하게 높은 것으로 나타났

다(RR 1.23, 95% CI(1.08, 1.40)29), RR 1.26, 

95% CI(1.08, 1.46)32)).

   ㉯ 증상 개선 정도 평가 지표

    - 증상징후점수

12편의 연구 중 5편의 연구23,25-27,31)에서 치료 

전후 증상점수를 평가하였다. Chen(2017)의 연

구31)에서는 치료 후 小靑龍湯 단독치료군의 증상

점수가 콧물, 재채기, 코막힘, 비소양감, 안구 소

양감에 있어서 양약 단독치료군보다 유의하게 

Fig. 2. Forest plot of Comparison: SCRT vs usual care (Effective rate).

      낮게 나타났다. Chen(2012)의 연구26)에서는 치

료 후 증상점수가 코 막힘 증상에서만 小靑龍湯 

단독치료군이 양약 단독치료군보다 유의하게 낮

게 나타났으며(MD –0.26, 95% CI(-0.45, 

-0.07)), 콧물, 재채기, 비소양감은 두 군 간 통

계적으로 유의한 차이가 없었다. 2편의 연구23,27)

에서는 양약 단독치료군의 치료 전후 증상점수의 

변화량이 小靑龍湯 단독치료군의 변화량보다 유

의하게 큰 것으로 나타났으며(MD –1.65, 

95%CI (-2.40,-0.90)23), MD –1.65, 95%  

CI(-2.18,-1.12)27)), Chi(2012)의 연구25)에서는 

두 군의 증상점수의 변화량의 차이가 거의 없는 

것으로 나타났다(MD –0.08, 95% CI(-0.61, 

0.45)). 

징후점수는 1편의 연구26)에서 평가하였는데 

Chen(2012)의 연구26)에서 小靑龍湯 단독치료군

의 치료 후 징후점수가 양약 단독치료군보다 유

의하게 낮은 것으로 나타났다(MD –0.26, 95%  

CI(-0.44,-0.08)). 

12편의 연구 중 2편의 연구29,32)에서 치료 전후 

증상징후점수를 평가하였는데, 두 연구 모두 小

靑龍湯 단독치료군의 치료 후 증상징후점수가 양

약 단독치료군보다 유의하게 낮은 것으로 나타났

다(MD –2.50, 95% CI(-2.80, -2.20)29), MD –
2.17, 95% CI(-2.73, -1.61)32)).

    - TNSS

12편의 연구 중 TNSS를 이용한 논문은 없었다.
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    - VAS

12편의 연구 중 VAS를 이용한 논문이 2편이었

다. Li(2015)의 연구28)에서는 치료 후 16주에 

VAS를 측정하였으며, Du(2017)의 연구30)에서

는 치료 후 바로 측정하였다. Li(2015)의 연구28)

에서는 小靑龍湯 치료군과 양약 치료군의 치료 

후 16주의 VAS를 비교한 결과, 두 군의 차이가 

통계적으로 유의하지 않았으며(MD 0.10, 95% 

CI (-0.52,0.72)), Du(2017)의 연구30)에서도 치

료 후 두 군의 차이가 통계적으로 유의하지 않았

다(MD 0.07, 95% CI(-0.63,0.77)).

   ㉰ 삶의 질 지표

삶의 질 지표로 RQLQ를 보고한 논문은 1편이었

다. Li(2015)의 연구28)에서 치료 후 16주의 

RQLQ점수를 비교한 결과, 小靑龍湯 단독치료군

의 RQLQ점수가 양약 단독치료군보다 유의하게 

높게 나타나 삶의 질 개선에 있어서 양약 치료가 

小靑龍湯보다 우수한 것으로 나타났다(MD 5.80, 

95%CI(3.11,8.49)).  

   ㉱ 재발률

     12편의 연구 중 재발률을 보고한 연구가 3편
26,32,33)이었는데, 3편 중 재발률 측정시기가 일치

하고 小靑龍湯 원방을 사용한 2편26,33)에 대해서

만 메타분석을 수행하였다. 2편의 연구26,33)에서 

치료 후 3개월에 조사한 재발률에 대해 변량효과

모형을 이용하여 메타분석을 수행한 결과, 小靑

龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군의 차이가 통

계적으로 유의하지 않았다 (RR 0.49, 95% CI

Fig. 3. Forest plot of Comparison: SCRT vs usual care (Recurrence rate(3 months later))

      (0.20, 1.23), p=0.13, I2=52%)(Fig. 3). 

Chen(2012)의 연구26)에서는 小靑龍湯 단독치료

군의 치료 후 3개월에 조사한 재발률이 

Loratadine 10㎎ 치료군보다 유의하게 낮은 것

으로 나타났다(RR 0.29, 95% CI(0.10, 0.81)). 

Xu(2018)의 연구33)에서는 小靑龍湯 단독치료군

의 치료 후 3개월에 조사한 재발률이 

Loratadine 10㎎과 Budesonide nasal spray 

치료군과 유의한 차이가 없는 것으로 나타났다

(RR 0.73, 95% CI(0.35, 1.54)). 다른 1편32)에

서는 1년 후 재발률에 있어서 小靑龍湯 단독 치

료군이 양약 단독치료군보다 재발률이 유의하게 

낮은 것으로 나타났다(RR 0.22, 95% CI(0.09, 

0.53)).

   ㉲ 병리검사 지표

12편의 연구 중 병리검사 지표를 보고한 연구는 

2편이었다. Chen(2010)의 연구24)에서는 비분비

물의 호산구 수와 혈청 IL-4 수치를 검사한 결

과, 치료 후와 치료 2개월 후 모두 小靑龍湯 단독

치료군의 비분비물의 호산구 수가 양약 단독치료

군보다 유의하게 적게 나타났으며(치료후: RR 

0.58, 95% CI(0.35, 0.97), 치료 2개월 후: RR 

0.53, 95% CI(0.35, 0.82)), 치료 2개월 후 小

靑龍湯 단독치료군의 혈청 IL-4 수치는 양약 단

독치료군보다 유의하게 낮게 나타났다(MD 

-3.93, 95%CI(-5.28,-2.58)). Chen(2017)의 

연구31)에서 치료 6개월 후 小靑龍湯 단독치료군

이 양약 단독치료군보다 IgE검사 음성률이 유의
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      하게 높았다(RR 1.71, 95% CI(1.12, 2.62)). 

  ② 小靑龍湯 및 양약 병행치료군과 양약 단독치료군 

비교

   ㉮ 치료 유효율

小靑龍湯 및 양약 병행 치료군과 양약 단독치료

군을 비교한 5편의 연구34-38) 모두 치료 유효율

을 평가하였는데, 5편의 연구 중 대조군에 천식 

치료 약물이 포함된 2편34,36)을 제외한 3편의 연

구35,37,38)의 치료 유효율에 대해 변량효과모형을 

이용하여 메타분석을 수행하였다. 메타분석 결

과, 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군의 치료 유효율

이 양약 단독치료군보다 유의하게 높은 것으로 

나타났다(RR 1.24, 95% CI(1.12, 1.38), 

p<0.0001, I2=0%)(Fig. 4). 

Zhu(2011)의 연구35)에서 小靑龍湯 및 양약

(Loratadine 5㎎ or 10㎎) 병행 치료군의 치료 

유효율이 Loratadine 5㎎ or 10㎎ 단독치료군

보다 유의하게 높은 것으로 나타났다(RR 1.29, 

95% CI(1.08, 1.53)). Zhang(2015)의 연구37)

에서는 小靑龍湯 및 양약(Budesonide nasal 

spray) 병행 치료군의 치료 유효율이 Budesonide 

nasal spray 단독치료군보다 유의하게 높은 것

으로 나타났다(RR 1.23, 95% CI(1.01, 1.51)). 

Wu(2015)의 연구38)에서는 小靑龍湯 및 양약

(Mometasone furoate nasal spray) 병행 치

료군의 치료 유효율이 Mometasone furoate 

nasal spray 단독치료군보다 유의하게 높은 것

으로 나타났다(RR 1.20, 95% CI(1.01, 1.43)).

천식 치료 약물과 알레르기 비염 치료 약물을 비

Fig. 4. Forest plot of comparison: SCRT+usual care vs usual care (Effective rate)

     교중재로 사용한 2편의 연구34,36) 모두 小靑龍湯 

및 양약 병행 치료군의 치료 유효율이 양약 단독

치료군과 유의한 차이가 없는 것으로 나타났다

(RR 1.03, 95% CI(0.92, 1.16)34), RR 1.08, 

95% CI(0.82, 1.42)36)).

   ㉯ 증상 개선 정도 평가 지표

    - 증상징후점수

5편의 연구 중 1편에서 증상징후점수를 평가하

였다. Zhang(2015)의 연구37)에서 치료 후 小靑

龍湯 및 양약 병행 치료군의 증상징후점수가 양

약 단독치료군보다 유의하게 낮게 나타났다(MD 

-2.23, 95% CI (-2.64,-1.82)). 

    - TNSS

5편의 연구 중 TNSS를 이용한 논문은 없었다.

    - VAS

5편의 연구 중 VAS를 이용한 논문은 없었다.

   ㉰ 삶의 질 지표

5편의 연구 중 삶의 질 지표를 이용한 논문은 없

었다.

   ㉱ 재발률

5편의 연구 중 1편38)에서 치료 6개월 후 재발률

을 보고하였는데, 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군

의 재발률이 양약 단독치료군보다 유의하게 낮은 

것으로 나타났다(RR 0.48, 95% CI(0.23, 1.00)).

   ㉲ 병리검사 지표

5편의 연구 중 3편34,36,37)에서 병리검사 지표를 

보고하였다. 두 편의 연구34,36)에서 혈청 IgE 수

치를 측정하였는데, 두 편 모두 小靑龍湯 및 양약 

병행 치료군이 양약 단독치료군보다 치료 후 혈
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     청 IgE 수치가 유의하게 낮은 것으로 나타났다. 

Li(2005)의 연구34)에서는 말초혈액 호산구 수치

도 측정하였는데 두 군 간 치료 후 말초혈액 호

산구 수치가 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 

Zhang(2015)의 연구37)에서는 혈청 IL-6, IL-8, 

IL-10을 측정한 결과 치료 후 혈청 IL-6, IL-8 

수치는 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군이 양약 단

독치료군보다 유의하게 낮았으며 혈청 IL-10 수

치는 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군이 양약 단독

치료군보다 유의하게 높은 것으로 나타났다.

  ③ 小靑龍湯 단독치료군과 위약군 비교

小靑龍湯 단독치료군과 위약군을 비교한 연구는 1

편13)이었다. 이 연구는 국내에서 수행된 다기관 

무작위배정 비교임상시험으로, 4주간 치료 후 小

靑龍湯 단독치료군이 위약군보다 TNSS 변화량이 

유의하게 큰 것으로 나타났으며(MD -0.97, 95% 

CI(-1.38,-0.56)), RQLQ 변화량도 小靑龍湯 단

독치료군이 위약군보다 유의하게 큰 것으로 나타

났다(MD –9.40, 95% CI(-18.39,-0.41)). 혈청 

IgE, 호산구, cytokines 수치에 있어서는 두 군 

모두 IL-5, IL-8 수치의 감소를 제외하고는 유의한 

변화가 없었으며 두 군 간 유의한 차이도 없었다. 

9) 안전성

  총 18편 중 5편의 논문13,28,30,35,38)에서 이상반응에 

대해 보고하였다. 3편의 연구13,28,38)에서는 심각한 이상

반응이 발생하지 않았으며 시험군과 대조군 간 이상반

응 발생률은 유의한 차이가 없다고 평가하였다. 

Li(2015)의 연구28)에서는 小靑龍湯 단독치료군에서 기

면, 구강 및 비인후부 건조, 핍력(乏力)증상이 보고되었

으며, Wu(2015)의 연구38)에서는 小靑龍湯 및 양약 병

행치료군에서 오심, 비강건조, 애성(声嘶) 증상이 보고

되었다. 

  Zhu(2011)의 연구35)에서도 시험군과 대조군 모두 

심각한 이상반응이 발생하지 않았다고 보고하였다. 

Du(2017)의 연구30)에서는 양약 단독치료군이 小靑龍湯 

단독치료군보다 불면, 입마름, 핍력(乏力)과 같은 이상

반응 발생률이 유의하게 높은 것으로 나타났다

(p<0.05).

10) 무작위배정 비교임상시험 비뚤림위험 평가

  최종 선정된 18편의 논문13,22-38)을 Cochrane의 

RoB(Risk of Bias) 도구를 사용하여 비뚤림 위험 평가

를 하였다(Fig. 5, 6).

  ① 무작위 배정순서 생성

비뚤림 위험이 ‘낮음(low risk)’으로 평가된 연구

는 4편28,31,33,38)으로, 3편의 연구31,33,38)에서 난수

표를 이용하여 무작위 배정순서를 생성하였고 1

편의 연구28)에서 EXCEL 프로그램을 이용하여 무

작위 배정순서를 생성하였다. 나머지 14편의 연구

에서는 무작위 배정순서 생성방법에 대한 언급이 

없이 무작위로 군을 배정하였다고만 언급되어있어

서 비뚤림 위험이 ‘불확실(unclear risk)’한 것으

로 평가하였다.

  ② 배정순서 은폐

18편의 연구13,22-38) 모두 배정순서 은폐에 대한 

언급이 없어 비뚤림 위험이 ‘불확실(unclear 

risk)’한 것으로 평가하였다.

  ③ 연구참여자, 연구자에 대한 눈가림

1편의 연구13)에서 시험군에서 사용된 小靑龍湯과 

외관, 모양, 무게, 맛, 색이 동일한 위약을 비교중

재로 사용하여 비뚤림 위험이 ‘낮음(low risk)’으

로 평가하였다. 나머지 17편의 연구에서는 비교중

재로 양약 치료를 시행하여 시험군과 복용법, 제

형이 다르므로 외관상 연구참여자, 연구자에 대한 

눈가림이 이루질 수 없다고 판단하여 비뚤림 위험

이 ‘높음(high risk)’으로 평가하였다.

  ④ 결과 평가에 대한 눈가림

18편의 연구13,22-38) 모두 ‘결과 평가에 대한 눈가

림’에 대한 언급이 없어 비뚤림 위험이 ‘불확실

(unclear risk)’한 것으로 평가하였다.

  ⑤ 불완전한 결과 자료
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16편의 연구에서 결측치가 없이 모든 연구대상자

의 결과를 보고하여 비뚤림 위험이 ‘낮음(low 

risk)’으로 평가하였다. Kim(2019)의 연구13)에서

는 효과에 대한 분석은 ITT분석을 수행하였으나 

안전성 평가는 PP분석을 수행하여 비뚤림 위험이 

‘높음(high risk)’으로 평가하였다. Liu(2014)의 

연구27)에서는 결측치가 있어 비뚤림 위험이 ‘높음

(high risk)’으로 평가하였다.

  ⑥ 선택적 결과 보고

16편의 연구에서 프로토콜이나 연구방법에서 서

술된 평가항목에 대한 모든 결과를 보고하여 비뚤

림 위험이 ‘낮음(low risk)’으로 평가하였다. 

Chai(2013)의 연구36)에서는 연구방법에서 서술

된 평가항목 중 결과에 보고되지 않은 항목이 있

어서 비뚤림 위험이 ‘높음(high risk)’으로 평가하

였다. Liu(2014)의 연구27)에서는 징후점수결과에 

대해 보고되어 있지 않아 비뚤림 위험이 ‘높음

(high risk)’으로 평가하였다.

  ⑦ 그 외 비뚤림

15편의 연구에서 시험군과 대조군의 기저상태의 

불균형이 없음을 확인하여 비뚤림 위험이 ‘낮음

(low risk)’으로 평가하였다. 3편의 연구22,25,31)에

서는 시험군과 대조군의 기저상태 불균형에 대한 

언급이 없어 비뚤림 위험이 ‘불확실(unclear 

risk)’한 것으로 평가하였다. 

Ⅳ. 고  찰

  알레르기 비염은 2018년 외래 다빈도 질병 현황에서 

Fig. 5. Risk of Bias graph

Fig.6. Risk of Bias summary
(+): Low risk of bias, (?): Unclear risk of bias, (-): 

High risk of bias. 
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‘혈관운동성 및 앨러지성 비염(J30)’이 환자 수 

7,129,166명으로 전체 3위를 차지할 만큼 흔한 질환으

로39), 그에 따라 알레르기 비염 치료에 대한 의료비 지

출이 크므로 사회경제적 부담이 큰 질환이라고 볼 수 

있다. 알레르기 비염의 치료는 일반적으로 알레르기 유

발 항원 회피를 우선으로 하며 증상이 나타났을 때 항

히스타민제나 스테로이드제 등의 약물치료를 시행한다
7). 하지만 약물 투여 시 졸음, 위장병, 비 출혈 등과 같

은 약물 부작용이 발생할 수 있으며, 알레르기 비염 증

상이 심한 환자의 경우 이러한 일반적 치료로는 증상이 

조절되지 않아 치료에 어려움을 겪는 경우도 있다7-9). 

이러한 일반적 치료의 한계와 사회경제적 부담으로 인

해 보완대체의학에 대한 관심이 증가하고 있으며40), 그 

중 한의학적 치료의 효과에 대해서도 여러 임상연구들

이 보고되고 있다11-14). 

  2017년 한의사 대상 설문조사 결과 알레르기 비염 

치료에 사용되는 한방보험용 한약제제 중 小靑龍湯이 

가장 많이 사용되는 처방인 것으로 나타났다15). 小靑龍

湯은 마황, 백작약, 오미자, 반하, 세신, 건강, 계지, 자

감초로 구성되어, 해표화음(解表化飮)하고 지해평천(止

咳平喘)하는 효능으로 상한표증(傷寒表證)에 속에 수음

(水飮)이 정체되어 오한발열이 있으며 기침을 하고 숨이 

차며 거품이 섞인 가래가 나오고 구역질나며 윗배가 그

득한 증상에 사용하는 처방이다16,41). 최근 연구에 따르

면 알레르기 비염 동물모델에서 小靑龍湯이 알레르기 

비염과 관련된 염증세포, 면역세포들의 수치를 감소시

키는 것으로 보고되었으며18), 통년성 알레르기 비염 환

자를 대상으로 한 무작위배정 비교임상시험연구에서 小

靑龍湯의 알레르기 비염 증상과 삶의 질 개선 효과가 보

고되는13) 등 알레르기 비염에 대한 小靑龍湯의 효과에 

대해 활발히 연구되고 있다. 

  이에 본 연구에서는 알레르기 비염에 대한 小靑龍湯

의 효과를 평가해보고자 체계적 문헌 고찰 및 메타분석

을 수행하였다. 국내외 8개 데이터베이스에서 알레르기 

비염에 대한 小靑龍湯의 효과를 확인한 무작위배정 비

교임상시험연구를 검색하여 최종적으로 18편의 무작위

배정 비교임상시험연구를 선정하였다. 

  小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 연

구는 12편, 小靑龍湯과 양약 병행 치료군과 양약 단독

치료군을 비교한 연구는 5편, 小靑龍湯 단독치료군과 

위약군을 비교한 연구는 1편이었다. 본 연구에서는 小

靑龍湯의 효과에 대한 전반적인 경향성을 파악하고자 

小靑龍湯 원방 및 가감방 뿐만 아니라 小靑龍湯과 양약 

병행 치료도 중재에 포함하여 폭넓게 분석하였다. 국내

에서는 아직 의·한의 협진이 활성화되지 않았지만 본 

연구 결과에 포함된 중국 연구들을 통해 小靑龍湯 및 양

약 병행 치료와 양약 단독 치료의 효과 비교를 확인함

으로써 국내 임상 환경에서도 알레르기 비염 치료에 대

한 의·한의 협진 시행에 대해서 고려해볼 수 있다는 점

에서 의미가 있다. 

  시험군에 사용된 小靑龍湯 치료를 분석해보면, 小靑龍

湯 원방과 동일한 구성으로 사용한 연구는 7편, 小靑龍

湯을 기본방으로 하여 환자의 증상에 따라 약재를 추가

하여 사용한 연구는 9편, 小靑龍湯 원방에 기타 단미 약

재를 추가하여 모든 연구대상에 동일한 小靑龍湯 가감

방을 사용한 연구는 2편이었다. 각 연구별로 증상 또는 

변증에 따라 약물을 추가하는 방식이 다양하였다. 

  대조군에 적용된 양약 치료는 대부분 2세대 항히스타

민제나 비강 내 스테로이드제가 사용되었다. 2세대 항

히스타민제에 해당하는 Loratadine이 10편으로 가장 

많이 사용되었으며 그 다음으로 비강 내 스테로이드제

인 Budesonide nasal spray가 3편의 연구에서 사용되

었다. 2세대 항히스타민제인 Cetirizine, Desloratadine, 

비강 내 스테로이드제인 Mometasone furoate nasal 

spray, Dexamethasone nasal drops는 각 1편의 연

구에서 사용되었고, 비충혈제거제인 Ephedrine nasal 

drops는 비강 내 스테로이드와 함께 사용되었다. 알레

르기 비염과 천식을 동반한 환자가 연구대상에 포함된 

2편의 연구에서는 대조군에서 항히스타민제와 함께 기

관지 확장제 등의 약물도 사용되었다. 국내에서 수행된 

1편의 연구에서만 위약을 대조군처치로 적용하였는데, 

小靑龍湯과 모양, 무게, 맛, 색이 동일한 위약으로 설정
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함으로써 이중 맹검이 가능하도록 연구를 설계했다. 

  평가 지표는 18편 중 12편의 논문에서 치료 유효율

이 사용되어 가장 많이 사용된 지표로 나타났다. 그 다

음으로 증상징후점수가 8편의 논문에서 사용되었는데 

연구마다 증상점수 평가기준, 증상별 점수 합산 여부의 

차이가 있어 양적 합성을 하기에 적절하지 않았다. 객

관적인 지표로 혈청 IgE, EOS, cytokines 등의 병리검

사 지표 결과를 보고한 논문은 6편이었다. 삶의 질 지

표로 RQLQ를 보고한 논문은 2편으로 알레르기 비염 

환자의 삶의 질에 대해 평가한 연구는 적은 것으로 나

타났다. 

  치료 효과 분석은 시험군과 대조군의 치료방법에 따

라 나누어 분석하였다. 본 연구에서는 연구 간 小靑龍湯 

원방 또는 가감방 여부, 대조군 치료약물, 평가 지표, 

치료기간 등의 차이가 존재하여 이로 인해 메타분석에 

포함된 연구 간 이질성 발생을 고려하여 변량효과모형

을 이용하여 메타분석을 수행하였다20).

  小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 12

편의 연구 중 5편의 연구의 치료 유효율에 대해 메타분

석을 수행한 결과 小靑龍湯 단독치료군의 치료 유효율

이 양약 단독치료군과 유의한 차이가 없는 것으로 나타

났다(RR 1.18, 95% CI(0.98, 1.41), p=0.09, I2=46%). 

5편의 연구 간 중간 정도의 이질성이 나타났는데42) 각 

연구마다 小靑龍湯의 구성, 대조군 치료 약물, 치료 기

간의 차이로 인해 이질성이 나타난 것으로 생각된다. 

재발률을 보고한 3편의 연구 중 재발률 측정시기가 일

치하는 2편에 대해서 메타분석을 수행한 결과, 3개월 

후 재발률에 있어서 小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독

치료군의 차이가 통계적으로 유의하지 않았다(RR 

0.49, 95% CI(0.20, 1.23), p=0.13, I2=52%). 

  小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 연

구들을 종합해보면, 小靑龍湯은 치료 유효율, 3개월 후 

재발률에 있어서 양약 치료와 유의한 차이가 없는 것으

로 나타났다. 하지만, 치료 유효율이나 재발률에 대한 

메타분석에 포함된 연구 수가 적고 연구 간 이질성 등

을 고려할 때 명확한 결론을 내리기 어려우므로 추후 

추가적인 무작위배정 비교임상시험연구가 수행되어야 

할 것으로 사료된다. 

  小靑龍湯 및 양약 병행 치료군과 양약 단독치료군을 

비교한 5편의 연구 중 대조군에 천식 치료 약물이 포함

된 2편을 제외한 3편의 연구의 치료 유효율에 대해 메

타분석을 수행한 결과, 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군의 

치료 유효율이 양약 단독치료군보다 유의하게 높은 것

으로 나타났다(RR 1.24, 95% CI(1.12, 1.38), 

p<0.0001, I2=0%). 이는 小靑龍湯과 양약 경구투여

(Loratadine) 및 비강 내 스테로이드제(Budesonide 

nasal spray, Mometasone furoate nasal spray) 병

행치료의 임상 적용 근거로 활용될 수 있다는 점에서 

의미가 있다.

  小靑龍湯 단독치료군과 위약군을 비교한 1편의 연구

는 국내에서 수행된 다기관 무작위배정 비교임상시험으

로, 4주간 치료 후 小靑龍湯이 위약보다 알레르기 비염 

증상 개선과 삶의 질 개선에 있어서 유의하게 큰 효과

가 나타난 것으로 보고되었다. 

  안전성 측면에서는, 이상반응에 대해 보고한 5편의 

연구 결과 구강 및 비강건조, 핍력(乏力) 등의 가벼운 

증상이 소수에서 나타났으나 심각한 이상반응은 발생하

지 않았다고 보고하였다. Du(2017)의 연구30)에서는 양

약 단독치료군이 小靑龍湯 단독치료군보다 불면, 입마

름, 핍력과 같은 이상반응 발생률이 유의하게 높은 것

으로 나타났다(p<0.05).

  비뚤림 위험에 있어서는 무작위 배정순서 생성, 배정

순서 은폐, 결과평가에 대한 눈가림에 대한 언급이 부

족하여 비뚤림 위험이 불확실한 경우가 많았다. 연구참

여자, 연구자에 대한 눈가림 영역에서는 위약을 비교중

재로 사용한 1편의 연구를 제외하고 나머지 17편 모두 

양약 치료를 비교중재로 시행하여 제형과 복용법 상의 

차이로 인해 비뚤림 위험이 높았다. 추후 무작위배정 

비교임상시험연구 시행에 있어서는 한약과 양약의 제형

과 복용법을 동일하게 설계함으로써 연구참여자, 연구

자에 대한 눈가림이 잘 이루어지도록 해야 할 것이다. 

불완전한 결과자료 영역에서는 2편을 제외한 나머지 
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16편의 연구에서 결측치가 없어 비뚤림 위험이 낮았으

며, 선택적 결과 보고 영역에서도 16편의 연구에서 프

로토콜이나 연구방법에서 서술된 평가항목에 대한 모든 

결과를 보고하여 비뚤림 위험이 낮음으로 평가하였다.

  18편의 연구를 종합해보면, 알레르기 비염 치료에 있

어서 小靑龍湯은 심각한 이상반응을 일으키지 않으며, 

小靑龍湯 단독치료의 치료 유효율은 양약 단독치료와 

유의한 차이가 없는 것으로 나타났으나 小靑龍湯과 양

약 치료를 병행한 경우의 치료 유효율은 양약 단독치료

보다 유의하게 높은 것으로 나타났다. 小靑龍湯과 양약 

병행치료가 양약 단독치료보다 높은 치료 유효율을 보

임으로써 알레르기 비염 치료에 있어서 小靑龍湯과 양

약 병행치료에 대해 고려해 볼 수 있다는 점에서 의미

가 있다. 의·한의 협진을 통해 알레르기 비염 치료율을 

높이고 치료기간을 감소시킴으로써 알레르기 비염으로 

인한 사회경제적 부담 감소를 기대해 볼 수 있다. 추후 

小靑龍湯과 양약 병행치료에서의 약물 상호작용에 대한 

연구를 수행하여 본 연구 결과의 약리적인 근거를 마련

한다면 알레르기 비염 치료에서의 의·한의 협진 시행의 

기초 자료로 활용될 수 있을 것이다. 

  본 연구에 포함된 18편의 논문 중 대부분이 중국 논

문이고 한 편만 국내에서 수행된 논문이었는데, 국내에

서 수행된 1편의 무작위배정 비교임상시험연구는 앞으

로 국내에서의 무작위배정 비교임상시험연구 진행에 있

어서 기초 자료로 활용될 수 있다는 점에서 의미가 있

다. 

  본 연구에는 비뚤림 위험이 불확실한 연구가 많으며, 

주된 평가지표로 사용된 치료 유효율이나 증상징후점수

는 주관적인 측면이 강하여 평가의 객관성이 떨어진다

는 한계가 있다. 전반적으로 각 평가 지표별 연구 수가 

적고 연구 간 이질성으로 인해 명확한 결론을 내리기 

어려운 점이 있었다. 따라서 이러한 한계점들을 보완하

여 추후 무작위배정 비교임상시험연구에서는 CONSORT 

(Consolidated Standards of Reporting Trials) 보

고지침을 참고하여 무작위배정방식, 배정순서 은폐, 눈

가림 등의 영역에서 철저한 설계가 이루어지고 객관적

인 결과평가지표를 이용함으로써 연구의 질적·양적 향

상을 이루어야 할 것으로 생각된다. 

  본 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 통해 小靑龍湯 및 

양약 병행 치료의 알레르기 비염 치료 유효율은 양약 

단독치료보다 유의하게 높으나 小靑龍湯 단독치료는 양

약 단독치료와 치료 유효율에 있어서 유의한 차이가 없

으며 小靑龍湯은 심각한 이상반응을 일으키지 않는다는 

결론을 얻음으로써, 임상 현장에서 알레르기 비염 치료

에 小靑龍湯 사용을 고려하는 데에 근거로 활용될 수 있

다. 또한, 기존 무작위배정 비교임상시험연구들의 한계

를 파악함으로써 추후 연구들의 질 개선을 위한 기초자

료로 활용될 수 있다는 점에서 의의가 있다. 

Ⅴ. 결  론

  본 연구에서는 국내·외 8개 데이터베이스에서 알레

르기 비염에 小靑龍湯을 중재로 적용한 무작위배정 비

교임상시험연구를 검색하여 18편의 연구를 최종 선정

하여 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 수행한 결과 다음

과 같은 결론을 얻었다. 

1. 小靑龍湯 단독치료군과 양약 단독치료군을 비교한 

연구는 12편, 小靑龍湯과 양약 병행치료군과 양약 

단독치료군을 비교한 연구는 5편, 小靑龍湯 단독치

료군과 위약군을 비교한 연구는 1편이었다. 

2. 평가 지표로는 치료 유효율, 증상 개선 정도 평가 지

표, 삶의 질 지표, 재발률, 병리검사 지표 등이 사용

되었고, 치료 유효율이 12편의 연구에서 사용되어 

가장 많이 사용된 지표로 나타났다.

3. 小靑龍湯 단독치료군은 치료 유효율, 3개월 후 재발

률에 있어서 양약 단독치료군과 통계적으로 유의한 

차이가 없는 것으로 나타났다. 

4. 小靑龍湯 및 양약 병행 치료군은 양약 단독치료군보

다 치료 유효율이 유의하게 높은 것으로 나타났다. 

5. 小靑龍湯 단독치료군과 위약군을 비교한 1편의 연구

에서 4주간 치료 후 小靑龍湯이 위약보다 알레르기 
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비염 증상 개선과 삶의 질 개선에 있어서 유의하게 

효과가 큰 것으로 나타났다. 

6. 5편의 연구에서 이상반응에 대해 보고되었는데 구강 

및 비강건조, 핍력(乏力) 등의 경미한 증상이 소수에

서 나타났으나 심각한 이상반응은 발생하지 않았다.

7. 비뚤림 위험에 있어서는 무작위 배정순서 생성, 배

정순서 은폐, 결과평가에 대한 눈가림에 대한 언급

이 부족하여 비뚤림 위험이 불확실한 경우가 많았

다.

8. 시험군 약물의 구성 및 대조군, 치료 기간 등의 차이

로 인해 연구 간 이질성이 발생했을 것으로 사료되

며 이에 명확한 결론을 내리기 어렵다는 한계가 있다.  

9. 본 연구 결과를 근거로, 추후 보다 잘 설계된 무작위

배정 비교임상시험연구 수행이 필요할 것으로 사료

된다.
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Appendix 1

1. PubMed

  #1: Search ("Rhinitis"[Mesh] OR "Rhinitis, Allergic"[Mesh] OR "Rhinitis, Allergic, Perennial"[Mesh] OR 

"Rhinitis, Allergic, Seasonal"[Mesh])

  #2: Search ((("Rhinit*"[tw] OR "rhinopath*"[tw] OR "rhinosinusit*"[tw] OR rhinoconjunctivitis[tw] OR 

ozena*[tw] OR hayfever[tw] OR "hay fever"[tw] OR pollinosis[tw] OR pollenosis[tw] OR 

pollonosis[tw])))

  #3: Search (#1 OR #2)

  #4: Search (("Plant Extracts"[tiab] OR "Herbal Medicine"[tiab] OR "herbal*") OR ("Plant Extracts"[Mesh] 

OR "Herbal Medicine"[Mesh]))

  #5: Search (“Socheongryongtang” OR "sho-seiryu-to” OR "shoseiryuto” OR “xiao-qing-long-tang” [All 

Fields])

  #6: #4 OR #5 

  #7: #3 AND #6

2. Cochrane Library

  #1: MeSH descriptor: [Rhinitis] explode all trees

  #2: rhiniti* OR rhinopath* OR rhinosinusit* OR rhinoconjunctivitis OR ozena* OR hayfever OR hay 

next fever 

  #3: ’allergic rhinitis’ OR rhiniti* OR rhinopath* OR rhinosinusit* OR rhinoconjunctivitis OR ozena* 

OR hayfever OR pollinosis OR pollenosis OR pollonosis

  #4: MeSH descriptor: [Plant Extracts] explode all trees

  #5: MeSH descriptor: [Herbal Medicine] explode all trees

  #6: plant extracts OR herbal medicine OR herbal* 

  #7: ’Socheongryongtang’ OR ‘Sho-seiryu-to’ OR ‘Shoseiryuto’ OR ‘xiao-qing-long-tang’

  #8: #4 OR #5 OR #6 OR #7

  #9: #1 OR #2 OR #3

 #10: #8 AND #9 

3. CNKI

  SU=('过敏性鼻炎'+'变应性鼻炎'+'鼻鼽'+'变态性鼻炎'+'allergic rhinitis')*('中药'+'汤'+'饮'+'散'+'汤剂'+'丸'+'中成药
'+'方剂'+'颗粒'+'胶囊'+'口服液'+'Capsule'+'Powder'+'Herbal medicine'+'Decoction'+'xiao-qing-long-tang'+'小
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青龙汤')

4. CiNii

  (ヘイ・フィーバー OR アレルギ性鼻炎 OR allergic rhinitis) & (韓薬 OR かんやく OR 韓方薬 OR かんぽうやく 

OR 煎薬 OR せんやく OR がんざい OR 丸剤 OR さんざい OR 散剤 OR こなぐすり OR 粉薬 OR りゅうざい OR 

粒剤 OR Capsule OR Powder OR Herbal medicine OR Decoction OR sho-seiryu-to OR shoseiryuto OR 

小青竜湯)

Appendix 2

  The composition & formulation type of SCRT 

First
author 
(year)

Formulation type Formula composition

Zhu (2004) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Paeoniae Radix alba(白芍藥), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Schizandrae 
Fructus(五味子), Glycyrrhizae Radix(甘草) 6g. Asari Herba Cum Radix(細辛) 3g. 
頭痛 Angelicae Dahuricae Radix(白芷) 6g. 
發熱 Gypsum Fibrosum(石膏) 20g.

Jin (2010) decoction
Ephedrae Herba(麻黃), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Asari Herba Cum Radix(細辛), 
Paeoniae Radix alba(白芍藥), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Glycyrrhizae 
Radix(甘草) 9g. Schizandrae Fructus(五味子) 12g. Pinelliae Rhizoma(半夏) 15g.

Chen (2010) decoction
Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Glycyrrhizae Radix(甘草), Cinnamomi Ramulus(桂枝) 6g. Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛) 3g.

Chi (2012) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Cinnamomi Ramulus(桂枝), 
Pinelliae Rhizoma(半夏), Schizonepetae Spica(荆芥穗), Cynanchi Paniculati Radix
(徐長卿) 10g. Schizandrae Fructus(五味子) 6g. Asari Herba Cum Radix(細辛) 2g. 
Rehmanniae Radix Preparat(熟地黃), Puerariae Radix(葛根) 30g. 五指毛桃 20g.
鼻痒 Pheretima asperigllum(地龙). 
眼痒 Equiseti Hiemalis(木贼). 
咽痒 Cicadae Periostracum(蝉蜕). 
鼻涕鼻塞 Alismatis Rhizoma(泽泻) Poria(茯苓).

Chen (2012) decoction
Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Glycyrrhizae Radix(甘草), Cinnamomi Ramulus(桂枝) 6g. Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛) 3g.

Liu (2014) decoction

Paeoniae Radix alba(白芍藥), Cinnamomi Ramulus(桂枝) 10g. Ephedrae Herba(麻
黃), Pinelliae Rhizoma(半夏) 8g. Schizandrae Fructus(五味子), Glycyrrhizae Radix
(甘草) 6g. Asari Herba Cum Radix(細辛), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑) 2g. 
Puerariae Radix(葛根) 30g. 五指毛桃 15g.

Li (2015) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Cinnamomi Ramulus(桂枝), 
Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. Glycyrrhizae Radix(甘草), Zingiberis Rhizoma Siccus
(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛) 6g. 
寒饮化热 Scutellariae Radix(黄芩)、Trichosanthis Fructus(瓜蒌). 外寒入里化热 
Gypsum Fibrosum(石膏). 痰气互结 Belamcandae Rhizoma(射干). 外邪引动水湿内犯 
Polyporus (猪苓)、Poria(茯苓).
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Zhang 
(2016)

decoction

Salviae Miltiorrhizae Radix(丹蔘) 30g. Pulvis Aconiti Tuberis(附子), Paeoniae 
Radix alba(白芍藥), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Xanthii Fructus(蒼耳子) 15g. 
Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Glycyrrhizae Radix(甘草) 10g. Asari Herba Cum 
Radix(細辛), Ephedrae Herba(麻黃) 5g. 
肺經鬱熱 Moutan Cortex(牧丹皮), Mori Radicis Cortex(桑白皮) 10g. Gypsum 
Fibrosum(石膏) 15g. 脾虛濕困 Atractylodis Rhizoma Alba(白朮) 15g. Poria(茯苓) 
Codonopsis Pilosulae Radix(黨蔘) 20g. 肺氣虛 Saposhnikovia Radix(防風) 10g. 
Atractylodis Rhizoma Alba(白朮), Astragali Radix(黃芪) 15g.

Du (2017) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏), 
Cinnamomi Ramulus(桂枝) 9g. Schizandrae Fructus(五味子), Glycyrrhizae Radix(甘
草), Asari Herba Cum Radix(細辛), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑) 6g. 
寒饮化热  Scutellariae Radix(黄芩)、Trichosanthis Fructus(瓜蒌) 6g. 外寒入里化热 
Gypsum Fibrosum(石膏) 30g. 痰氣凝結 Cinnamomi Ramulus(桂枝), Zingiberis 
Rhizoma Siccus(乾薑) 3g. 鼻塞十分嚴重 Ephedrae Herba(麻黃), Angelicae Dahuricae 
Radix(白芷), Atractylodis Rhizoma(蒼朮) 6g. 氣虛 Saposhnikovia Radix(防風) 8g 
Atractylodis Rhizoma Alba(白朮) Astragali Radix(黃芪) 6g.

Chen (2017) decoction

Glycyrrhizae Radix(甘草) 15g. Paeoniae Radix alba(白芍藥), Cinnamomi Ramulus
(桂枝), Pinelliae Rhizoma(半夏), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Pulvis Aconiti 
Tuberis(附子) 10g. Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛)  5g. 
Ephedrae Herba(麻黃) 3g. 
流清涕不斷 Linderae Radx(烏藥) Alpiniae Fructus(益智仁) 10g. 頻繁打噴嚏 Cicadae 
Periostracum(蟬蛻) 5g. Pheretimae Corpus(地龍) 10g. 鼻塞嚴重 Xanthii Fructus(蒼耳
子), Centipedae Herba(鵝不食草) 10g.

Wang 
(2018)

decoction

Cinnamomi Ramulus(桂枝) 12g. Xanthii Fructus(蒼耳子), Paeoniae Radix alba(白芍
藥), Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Magnoliae Flos(辛夷) 10g. Schizandrae 
Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Ephedrae Herba(麻黃), Glycyrrhizae Radix(甘草) 6g.

Xu (2018) decoction
Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Glycyrrhizae Radix(甘草), Cinnamomi Ramulus(桂枝) 6g. Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛) 3g.

Li (2005) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Schizandrae Fructus(五味子), 
Xanthii Fructus(蒼耳子), Magnoliae Flos(辛夷), Ligustici Rhizoma(川芎), Cicadae 
Periostracum(蟬蛻), Schizonepetae Spica(荊芥) 10g. Paeoniae Radix alba(白芍藥), 
Pinelliae Rhizoma(半夏) 15g. Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑), Asari Herba Cum 
Radix(細辛), Glycyrrhizae Radix(甘草) 6g. 隨證加減.

Zhu (2011) syrup
Ephedrae Herba(麻黃), Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏), 
Glycyrrhizae Radix(甘草), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Zingiberis Rhizoma Siccus
(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛).

Chai (2013) decoction

Ephedrae Herba(麻黃) 14g. Pinelliae Rhizoma(半夏) 10g. Cinnamomi Ramulus(桂
枝), Schizandrae Fructus(五味子), Asari Herba Cum Radix(細辛), Paeoniae Radix 
alba(白芍藥) 6g. Zingiberis Rhizoma Siccus(乾薑) 3g. 
鼻塞重 Xanthii Fructus(蒼耳子) 10g. 噴嚏多 Cicadae Periostracum(蟬蛻) 10g. 流涕多 
Mume Fructus(烏梅) 6g.

Wu (2015) decoction

Ephedrae Herba(麻黃), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Pinelliae Rhizoma(半夏) 9g. 
Paeoniae Radix alba(白芍藥), Glycyrrhizae Radix(甘草), Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Schizandrae Fructus(五味子) 6g. Asari Herba Cum Radix(細辛) 3g. 
鼻塞鼻痒 Cicadae Periostracum(蟬蛻), Scorpio(全蝎) 鼻流黏液膿樣分泌物 Lonicerae 
Flos(金銀花) Taraxci Herba(蒲公英) Scutellariae Radix(黄芩). 頭痛頭昏 Ligustici 
Rhizoma(川芎), Angelicae Dahuricae Radix(白芷).

Zhang 
(2015)

decoction
Paeoniae Radix alba(白芍藥), Pinelliae Rhizoma(半夏), Schizandrae Fructus(五味子) 
10g. Ephedrae Herba(麻黃), Cinnamomi Ramulus(桂枝), Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Glycyrrhizae Radix(甘草) 6g. Asari Herba Cum Radix(細辛) 5g.

Kim (2019) granule
Pinelliae Rhizoma(半夏), Schizandrae Fructus(五味子) 2.67g. Paeoniae Radix alba
(白芍藥), Glycyrrhizae Radix(甘草) 1g. Ephedrae Herba(麻黃), Zingiberis Rhizoma 
Siccus(乾薑), Asari Herba Cum Radix(細辛) 0.5g. Cinnamomi Ramulus(桂枝) 0.2g.




