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Abstract

  Objectives : The purpose of this literature review is to analyze herbal medicine's efficacy in pediatric otitis 
media.
  Methods : Six databases(Pubmed, CNKI, RISS, KISS, KCI, OASIS) were used to search randomized controlled 
trials related to pediatric otitis media until October 2023. Total nine studies written in Korean, English, Chinese, 
and German were selected and analyzed. 
  Results : Recurrent otitis media was treated with Kami-hyunggyeyungyo-tang, Echinacea purpurea, and 
Sipjeondaebo-tang. For acute otitis media, Otovowen and Sopunghaedok capsule were administered, while 
Oryung-san, Chongyi-tang, and Changyija-san were used for otitis media with effusion. Glycyrrhizae Radix(甘草) 
and Cnidii Rhizome(川芎) were the most frequently used. Objective measures showed superior effects in the herbal 
medicine group for otoscopic examination, impedance test, audiometry, and fever. Sipjeondaebo-tang exhibited 
significant efficacy in recurrent otitis media treatment, possibly related to warming-interior medicine(溫裏藥) or 
blood-invigorating medicine(血分藥).
  Conclusion : Analyzing studies revealed herbal medicine's superiority for pediatric otitis media over 
conventional approaches.
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Ⅰ. 서  론

  중이염은 중이강 내의 염증을 의미하며 크게 화농성(s
uppurative) 또는 급성중이염(acute otitis media)과 
비화농성(nonsuppurative) 또는 삼출성중이염(secret
ory otitis media, otitis media with effusion)으로 
나눌 수 있고, 모두 중이강 점막의 염증에서 기인하는 중
이강 내 삼출액(middle ear effusion)을 동반한다. 급
성중이염은 갑자기 발생한 중이의 국소적인 급성 염증 
증상이나 이와 관련된 전신증상이 나타나는 반면, 삼출
성중이염은 급성 염증의 증상이나 징후가 없는 경우로 
정의된다1).
  삼출성중이염은 급성중이염의 후유증의 결과로 간주
되기도 하지만, 삼출성중이염이 급성중이염을 선행하거
나 유도하는 경우도 있기 때문에 두 가지 형태의 중이염
은 하나의 질병 연속체를 두 부분으로 나눈 것으로 볼 수 
있다2-4). 중이염은 대부분 자연치료의 경과를 보이는데, 
이와 달리 수술적 치료방법이 필요한 복잡한 형태로 만
성중이염과 재발성중이염이 있다. 만성중이염은 중이강 
내의 염증이 3 개월 이상 지속되는 경우를 의미하며, 재
발성중이염은 급성중이염 증상이 6 개월 동안 3 회 이상 
또는 12 개월 동안 4 회 이상 나타나는 것을 의미한다4-6).
  중이염 치료에서는 항생제가 가장 많이 처방되어지고 
있지만, 항생제 내성과 부작용의 문제 때문에 이를 줄일 
수 있는 대체 치료에 대한 관심이 높아지고 있다. 유소아 
중이염 진료지침에서도 중증, 저연령, 고막천공이나 이
루가 발생한 경우를 제외하고 급성중이염의 초기 처치로
서 항생제 없는 대증치료를 2-3 일간 시행하는 것을 권
고하고 있다7). 하지만 건강보험심사평가원의 약제급여 
적정성 평가 결과를 보면 2022 년 유소아 급성중이염 
항생제처방률은 86.7%로 매우 높은 편이며, 전년도보다 

오히려 2.7% 상승한 결과를 보여 항생제의 과잉처방에 
대한 우려가 높다. 
  항생제 치료는 중이염의 통증 경감과 유양돌기염 같은 
합병증 예방의 측면에서도 효과적이지 않다. 3,401 명의 
아이들을 대상으로 한 13 건의 임상시험 결과에 따르면, 
급성 중이염의 항생제 치료는 통증에 대한 초기 효과가 
거의 없고, 그 후 며칠 동안 통증에 약간의 영향을 미치
며, 위약과 비교하여 2-4 주 및 6-8 주 뒤에 고막 천공
이나 반대측 중이염과 같은 검사 소견에 대해서도 미미
한 효과가 있었다. 중증 합병증은 드물었는데 이것 역시 
항생제 치료를 받은 소아와 위약을 투여받은 소아 사이
에 차이가 없었다8). 영국에서 진행한 인구 수준의 연구 
결과에서도 중이염으로 인해 유양돌기염이 발생할 위험
은 극히 낮고, 1 건의 유양돌기염을 예방하기 위해서는 
4,800 명의 환자의 높은 NNT(Number Needed to 
Treatment)가 있기 때문에 유양돌기염 예방 수단으로
서 항생제를 사용하는 것은 적절하지 않다고 하였다9).
  중이염은 특히 소아청소년기에 발병시기가 집중되어 
있는데, 만 3 세까지 80%의 어린이가 최소 한  번의 급
성중이염을 경험하고, 만 10 세까지 어린이의 80%가 최
소 한 번 이상 삼출성중이염에 걸린다10-3). 아직 정확한 
원인은 밝혀지지 않았지만, 이는 소아의 유스타키오관의 
기능부전과 미성숙한 면역체계로 인한 것으로 간주되고 
있다14). 중이염에 대한 천연물 의약품의 효과의 체계적 
문헌고찰 연구가 출판된 바 있으나 모두 연령에는 제한
을 두지 않았고 급성중이염 혹은 삼출성중이염에 국한되
었다는 제한점이 있었다15,16). 따라서, 소아의 생리·병리
적 특성에 맞는 천연물 의약품을 탐색하는 것이 필요할 
수 있다.
  여러 무작위 비교 임상시험(randomized controlled 
trial, RCT)에서 Echinacea purpurea 등 단일 천연물 
추출물이나 荊芥連翹湯, 五苓散, 十全大補湯 등 복합천연
물의 중이염에 대한 효과를 보고한 바 있다 17-21). 이에 
본 연구에서는 이러한 연구들을 체계적으로 정리하여 중
이염 환자에 대한 천연물 치료의 안전성과 유효성에 관
한 근거를 제시하고자 하였다.
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Ⅱ. 연구 대상 및 방법

1. 문헌 검색 방법

  소아청소년기 중이염에 대한 천연물 치료를 파악하기 
위해 2023 년 10 월까지 국내외 전자데이터베이스에서 
관련 논문을 검색하였다. 국외 전자데이터베이스로 Pub
med, CNKI(China National Knowledge Infrastruc
ture)를 사용하였으며, 국내 전자데이터베이스로 학술연
구정보서비스(Research Information Sharing Servic
e, RISS), 전통의학정보포털(Oriental medicine Adva
nce Searching Integrated System, OASIS), 한국학
술지인용색인(Korean Citation Index, KCI), 한국학
술정보(Korean Studies Information Service Syste
m, KISS)를 사용하였다. 
  CNKI 의 검색어는 “中耳炎”, “小儿”, “幼儿”, “中医”, 
“中药”의 단어를 조합하였고, 국내 데이터베이스는 “중
이염”, “소아”, “청소년”, “한약”, “한방”의 단어를 선정
하여 조합하였다. Pubmed 의 상세한 검색 전략은 
Appendix 1 과 같다.

2. 선정 및 제외 기준

1) 논문 선정 기준

  (1) 중이염 환자를 대상으로 하는 RCT
  (2) 만 18 세 미만의 환자만을 대상으로 한 논문
  (3) 천연물 의약품(식물, 동물, 광물 따위의 천연물을 

원형 또는 추출, 증류, 분획, 정제, 농축, 배양한 
의약품)을 경구 투여한 논문

  (4) 한국어, 영어, 중국어, 독일어로 쓰여진 논문

2) 논문 제외 기준

  (1) 전문을 확인할 수 없는 논문
  (2) 고막절제술이나 중이환기관 삽입술을 한 환자가 

포함된 논문

3. 논문 선별 과정

  6 개의 데이터베이스 검색 결과 Pubmed 45 건, 
CNKI 109 건, RISS 6 건, KISS 6 건, KCI 2 건, 
OASIS 9 건으로 총 177 건의 논문을 수집하였으며, 이 
중 중복되는 28 건을 제외하였다. 이후 149 편의 연구의 
제목과 초록을 확인하여 원문을 확인할 수 없는 논문 
26 편을 제외하고 선정 배제 기준에 따라 최종적으로 9
편을 분석 대상 연구로 선택하였다(Fig. 1). 본 연구에 
포함된 총 9 편의 논문들을 분석하여 소아 중이염의 천
연물 의약품 치료 연구에 대한 전반적인 동향을 파악하
고, 효과적인 임상 적용을 위한 방법을 제안하고자 하였
다.

Fig. 1. Flowchart of Searching and Screening.

Ⅲ. 결  과

1. 연구 개요

  본 연구에 수집된 9 편의 논문17-25)은 모두 RCT 이며, 
선정된 연구의 개요는 다음과 같다(Table 1). 출판 연도
는 2001 년에 1 편, 2002 년에 1 편, 2005 년에 1 편, 
2008 년에 1 편, 2017 년에 2 편, 2020 년에 2 편, 
2022 년에 1 편이다. 포함된 RCT 중 중국에서 진행된 
연구가 4 편이고, 한국에서 진행된 연구는 2 편이며, 미
국, 독일, 일본에서 진행된 연구가 각 1 편씩이다.
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2. 연구 대상 정보

  총 1,232 명의 참가자가 9 편의 논문에 참가하였으며, 
참가자들의 연령은 모두 0 세에서 14 세 사이에 분포하
였다. 4 편의 연구 17-9,21)는 재발성 중이염 환자들을 대
상으로 하였고, 2 편의 연구22,23)는 급성중이염 환자들을 
대상으로 하였으며, 3 편의 연구20,24,25)는 삼출성중이염 
환자들을 대상으로 하였다. 1 편24)의 연구에서 한의학 
변증에 따라 환자들을 분류하여 2 개의 실험군 그룹으로 
연구를 진행하였으며, 이 외 다른 연구에는 한의학 변증
을 적용하여 환자군을 나누지 않았다. 재발성 중이염은 
6 개월의 기간 동안 3 회 이상 혹은 1 년의 기간 동안 4
회 이상 급성중이염이 발생하는 경우를 의미하였으며, 
급성중이염의 유병기간은 평균 2 일이었고, 삼출성 중이
염의 유병기간은 3 일부터 8 개월까지 다양하였다.

3. 치료 방법 및 치료 기간

  9편의 논문 중 실험군이 천연물로 단독 치료를 받은 
논문은 5편17-9,23,25)이고, 천연물 치료와 양의학적인 치
료를 함께 받은 논문은 3편20-2), 천연물 치료와 이관통기
법이 사용된 논문은 1편24)이다. 3편의 논문 중 실험군이 
병행한 양의학적인 치료로 경구 약물 및 비강에 외용제
를 사용한 논문이 2편20,22) 이고, 나머지 1편21)은 구체적
인 내용이 기술되지 않았다. 대조군의 양의학적인 치료
로서 경구 약물만을 복용한 논문이 2편18,19), 경구 약물
과 기타 치료를 병행한 논문이 4편20,22-4), 고막주사와 비
강 스프레이를 사용한 논문이 1편25), 구체적인 방법을 
기술하지 않은 논문이 1편21) 이다. 
  9 편의 논문에서 치료 기간은 최소 7 일에서 최대 3
개월이었으며, 2 편22,24)의 논문에서 치료 기간을 명확히 
나타내지 않았다. 

4. 치료 세부 내용

  9 편의 논문에서 모두 처방명을 제시하였으며, 加味荊
芥連翹湯을 사용한 논문 2 편을 제외하고 처방의 구성은 
모두 달랐다(Table 2). 재발성중이염의 치료에 加味荊芥

連翹湯, Echinacea purpurea 추출물, 十全大補湯 건조
추출물 분말을 사용하였고, 급성중이염 치료에 Otovow
en 과 疏風解毒膠囊을 사용하였으며, 삼출성중이염 치료
에 五苓散加減方, 聰耳湯Ⅰ·Ⅱ号方, 蒼耳子散을 사용하였
다.
  7 편의 논문은 대한민국약전(KP), 대한민국약전외한
약(생약)규격집(KHP)에 실린 약재들로 구성되었으며, 
1 편의 논문17)은 Echinacea purpurea 단일 추출물, 1
편의 논문22)은 Echinacea purpurea 를 비롯한 10 가
지 약재의 복합추출물로 구성되어 있다. 전국한의과대학 
공동교재편찬위원회 편저 《本草學》 분류에 따르면 약재 
처방 빈도는 총 82 회 중 凊熱藥이 21 회, 補益藥이 17
회, 解表藥이 13 회 순으로 자주 쓰였으며, 이 중 중복되
는 약재를 제외했을 때 총 46 종류의 약재 중 凊熱藥이 
16 종류로 가장 많은 부분을 차지하였고, 그 뒤로 解表
藥이 7 종류, 補益藥이 6 종류 순으로 차지하였다. 가장 
많이 사용된 약재는 甘草로서 6 개의 처방에서 이용되었
고, 그 뒤로 川芎이 5 개의 처방에서 이용되었다. 그 외 
柴胡와 當歸가 각각 4 개의 처방에서 이용되었다. 

5. 평가 방법

  5 편의 논문에서 총유효율(Total Effective Rate)
20,23-5) 또는 유효율(Effective Rate)18)을 평가 지표로 삼
았다. 세부적인 항목으로 임상 증상, 삼출액의 정도, 임
피던스의 파형, 청력 회복 정도, 고막활동정도 등을 평가
하였는데, 이 중 2 편의 논문20,25)에서 추가적으로 혈액 
검사상의 수치도 평가하였다. 총유효율은 임상증상과 검
사결과를 종합하여 (治愈 혹은 全愈) + (好轉 혹은 有效) 
환자수/ 총 환자수 * 100% 으로 계산한 수치이며, 유효
율은 각 세부항목 별로 유효한 환자수를 계산하여 비교
하였다. 
  그 외 2 편의 논문17,21)에서 중이염의 재발 횟수나 위
험률에 대해 평가하였고, 1 편의 논문19)에서 혈액 검사
상의 수치와 삼출물의 정도를 평가하였으며, 1 편의 논
문22)에서 통증 경감 정도, 보육시설 결석 일수, 내약성 
등을 점수로 평가하였다.
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6. 치료 결과

1) 삼출성중이염 치료 효과

  Yang 연구18)에서 삼출성중이염의 임상증상은 평가하
지 않고 객관적인 지표로 고막검사, 임피던스 파형 검사, 
순음 청력검사, 측두골 방사선 소견으로만 평가하였다. 
고막검사, 임피던스 파형 검사에서 모두 항생제 치료군
보다 통계적으로 유의하게 더 나은 효과를 보였다. 청력
검사와 측두골 방사선 소견에서도 항생제 치료군은 변화
가 없었던 반면 加味荊芥連翹湯 치료군은 70%의 환자에
서 호전을 보였다. 
  Zhang 연구20)에서 五苓散加減方 치료군은 대조군에 
비해서 임상증상, 순음청력검사, 임피던스 파형 검사를 
모두 종합한 총유효율이 93.3%으로 대조군의 66.7%보
다 유의하게 높은 결과를 보였다. 또한 순음청력검사와 
임피던스 파형 검사의 회복 정도에서 모두 실험군이 대
조군보다 통계적으로 유의한 효과를 보였다.
  Wang 연구24)에서 聰耳湯은 임상증상, 고막검사, 청
력검사, 임피던스 파형 검사를 종합한 총 유효율에서 
90%로 항생제치료군의 71.7%보다 유의한 효과를 보였
다. 또한 객관적인 지표로 고막검사에서 삼출물 소실 기
간, 청력검사 회복률, 임피던스 검사상 A 형으로의 회복
률을 삼았는데 모두 항생제 치료군보다 유의하게 더 나
은 효과를 나타내었다. 
  Xu 연구25)에서 蒼耳子散 치료군은 대조군에 비해서 
임상증상(이충만감, 청력저하, 이명)과 고막검사를 종합
한 총유효율이 96%으로 대조군의 79%보다 유의하게 높
은 결과가 나왔다. 이 연구에서는 청력저하에 대한 객관
적인 검사를 진행하지 않고 주관적인 점수를 매겨 평가
하였으며, 고막검사를 객관적인 지표로 삼았지만 이에 
대한 상세한 결과에 대해 기술하지 않았다. 

2) 급성중이염 치료 효과

  2 편의 논문 22,23)에서 급성중이염에서의 효과를 비교
하였는데, 통증 경감 효과는 모두 주관적 지표로서 환자
가 매긴 점수로 평가하였고 서로 상반된 결과를 보였다. 
통증 경감 효과에서 Otovowen 치료군은 기존 치료에 

비해 효과가 더 적은 것으로 나타났고(실험군 -5.2 점 vs 
대조군 -5.8 점), 疏風解毒膠囊 치료군은 항생제 치료군
보다 유의하게 더 나은 효과를 나타내었다. Wustrow 
연구22)에서 객관적 지표로 학교나 유치원 결석일수를 삼
았는데 두 그룹이 유의한 차이를 나타내지 않았다. 반면 
Zhang 연구23)에서  발열, 고막 충혈, 청력 하강 정도, 
고막 천공 정도를 객관적 지표로 삼았는데, 치료 후 3 일
차에 측정한 발열, 고막 충혈 항목에서 疏風解毒膠囊 치
료군이 유의하게 좋은 효과를 보였고 청력 하강 정도와 
고막 천공 정도는 두 그룹 간의 차이가 없었다.

3) 재발률 

  중이염의 재발에 관한 논문 2 편은 서로 상반된 결과
를 보였는데, Wahl 연구17)에서 Echinacea purpurea 
추출물 투여군은 급성중이염이 발생할 위험률이 위약 투
여군보다 오히려 높은 결과를 나타내었으며, 급성중이염 
발생 횟수는 두 그룹 간에 유의한 차이를 보이지 않았다. 
Ito 연구21)에서 十全大補湯 투여군은 기존 치료군보다 
급성중이염 발생 빈도를 57% 감소시켰고, 또한 콧물 발
생 횟수와 총 항생제 치료일수를 유효하게 감소시켰다.

4) 혈액 검사

  Jeong 연구19)에서 加味荊芥連翹湯 투여군은 항생제 
투여군보다 IL-1β, IL-6, IL-8, TNF-α 수치는 낮은 반
면 IL-2, IL-4 수치는 높게 나타났다. Zhang 연구20)에
서 五苓散加減方 치료군의 Fibronectin 수치와 NO, 
IL-2, IL-10, IL-6 수치가 치료군에서 더 낮게 나타났
다. Xu 연구25)에서 蒼耳子散 치료군의 IL-6 과 IL-10 
수치는 대조군보다 낮게 나타났다.

Ⅳ. 고  찰 

  중이염은 중이강 내에 일어나는 모든 염증성 변화를 
의미하는 것으로 주로 급성중이염과 삼출성중이염으로 
분류된다. 하지만 급성중이염과 삼출성중이염은 별개의 
질병이 아니라 급성 염증과 관련된 임상증상이 동반되는
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지에 따라 하나의 질병을 두 부분으로 나눈 것으로 볼 수 
있다1-4). 중이염은 특히 소아청소년기에 발병률이 높고 
성인기에는 줄어드는데10-1), 이는 소아청소년의 생리∙병
리적 특성이 중이염 발병에 영향을 줄 수 있다는 것을 의
미한다. 
  한의학적으로는 《醫學三字經》에서 “稚陽體, 邪易干”라
고 하여 소아는 질병에 대한 저항력이 낮아 외사에 감염
되기 쉽고, 《溫病條變·解兒難》에서는 “臟腑薄, 藩籬疏, 易
而傳變, 肌腐嫩, 神氣怯, 易于感觸” 라고 하여 臟腑機能과 
衛外機能의 취약한 생리적 특징으로 인해 질병의 이환과 
전변이 쉽다고 설명하고 있다. 따라서 소아청소년기의 
중이염은 성인의 중이염과 구별되는 점이 있다고 보았
고, 지금까지 효과가 보고된 천연물 의약품 탐색을 통해
서 알맞은 치료 전략을 수립하고자 하였다. 
  중이염을 역대 서적에서 살펴보면 《諸病源候論》에 聤
耳라고 기재되어 있고 聤耳, 膿耳, 耳痛, 耳瘡, 耳癰, 耳疳 
등의 異名으로 표현하고 있다. 병인병기에 대해서 明 李
梴 《醫學入門》에서는 “風熱上壅”이라 했고 《諸病源候論·
卷二十九》에서는 “風入于耳之脈， 使經氣痞塞不宣， 故
爲風聾”이라고 했는데 여러 문헌을 종합하면 주로 중이
염의 병인을 外因으로 風, 濕, 熱 등의 外邪의 침습과, 內
因으로 肝, 膽, 脾, 腎 등 장부 기능의 실조로 인하여 발
생한다고 본다18). 
  7 편의 논문18-21,23-5)에서 사용된 한약은 外因에 대한 
消風凊熱, 利濕通竅의 치료법 혹은 內因에 대한 健脾渗
濕, 補腎倍元의 치료법을 제시하였다. 加味荊芥連翹湯, 
疏風解毒膠囊, 聰耳湯Ⅰ号方, 蒼耳子散은 주로 消風凊熱, 
利濕通竅의 방법을 위주로 하였고 十全大補湯, 五苓散加
減方, 聰耳湯Ⅱ号方은 健脾渗濕, 補腎倍元의 방법을 위주
로 하였다. 특히 Zhang 연구20)에서 사용된 五苓散加減
方은 《東醫寶鑑》의 五苓散 처방에서 豬苓과 肉桂를 빼고 
黃芪, 當歸, 黨參, 辛夷, 葛根, 陳皮, 車前子를 가한 처방
으로 解表와 補益의 효능을 모두 더 높이고자 하였다고 
볼 수 있다. 
  본 연구에서 7 편의 논문18-21,23-5)은 KP 및 KHP 에 
속하는 한약으로 치료하였고, 2 편17,22)은 그 외의 천연

물 의약품으로 치료를 시행하였다. 사용된 한약을 본초
학적 분류로 나누어 보았을 때 약재 처방 빈도는 총 82
회 중 凊熱藥이 21 회, 補益藥이 17 회, 解表藥이 13 회 
순으로 자주 쓰였으며, 이 중 중복되는 약재를 제외했을 
때 총 46 종류의 약재 중 凊熱藥이 16 종류로 가장 많은 
부분을 차지하였고, 그 뒤로 解表藥이 7 종류, 補益藥이 
6 종류 순으로 차지하였다. 그 중에서도 가장 많이 쓰인 
약재는 甘草였는데, 甘草는 調和諸藥의 의미로서 주로 쓰
였다. 그러므로 치료 목적으로 가장 많이 사용된 약재는 
川芎으로 볼 수 있다. 川芎은 《神農本草經》의 上品에 처
음 기재된 이래 活血去瘀藥으로 活血行氣 祛風止痛하는 
효능이 뛰어나 “血中의 氣藥”으로 불리며 두통과 같이 氣
血이 凝滯힌 병증에 양호한 치료 효과를 보인다.
  그 외 천연물 의약품으로서 2 편의 논문에서 모두 Ec
hinacea purpurea 가 쓰였다. Echinacea purpurea
는 국화과(Asteraceae)에 속하는 식물로, KP 및 KHP
에는 나와 있지 않고 국가표준식물목록에 ‘紫朱天人菊’
으로 나와있다. 이는 북미 지역에서 원주민들이 오랫동
안 뱀이나 벌레에 물렸을 때나 감기 등 다양한 질병을 치
료하는 약재로 사용했는데 면역조절효과, 항염증, 항바
이러스, 항진균 효과가 있다26). 특히 급성 호흡기 감염이 
첫 징후가 나타날 때 투여하면 도움이 되는 것으로 알려
져 있으므로27) Echinacea purpurea 는 凊熱藥 또는 
解表藥의 성질이 있다고 볼 수 있다.  
  5 편의 논문에서 총 유효율(Total Effective Rate)
20,23-5) 또는 유효율(Effective Rate)18)을 평가 지표로 삼
았는데, 모두 실험군이 대조군보다 통계적으로 유의하게 
높았다. 또한 주관적인 지표(이충만감, 이명, 통증 등의 
자각증상)는 상충되는 결과가 일부 있었으나, 객관적인 
지표(고막검사, 임피던스 파형 검사, 순음청력검사, 발
열)에서는 실험군이 대조군보다 유의하게 더 나은 효과
를 보였다. 특히 Zhang 연구23)에서 급성중이염 과정 중 
청력 하강과 고막 천공 정도는 항생제 치료군과 차이가 
없었는데, 이는 중이염 합병증 예방 측면에서도 천연물 
의약품이 항생제를 대체할 수 있음을 의미한다.
  중이염의 재발에 관한 논문 2 편은 서로 상반된 결과
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를 보였는데, Wahl 연구17)에서 Echinacea purpurea 
추출물 투여군은 급성중이염이 발생할 위험률이 위약 투
여군보다 오히려 높은 결과를 나타내었으며, 급성중이염 
발생 횟수는 두 그룹 간에 유의한 차이를 보이지 않았다. 
Ito 연구21)에서 十全大補湯 투여군은 기존 치료군보다 
급성중이염 발생 빈도를 57% 감소시켰고, 또한 콧물 발
생 횟수와 총 항생제 치료 일수를 유의하게 감소시켰다.
  3 편의 연구19,20,25)에서 공통적으로 실험군의 염증성 
사이토카인인 IL-6 의 수치가 낮았지만 IL-8, IL-10 과 
같은 항염증성 사이토카인의 수치도 오히려 대조군보다 
낮은 결과가 나왔다. IL-6, TNF-α 단일염기다형성
(Single Nucleotide polymorphism, SNP)은 잦은 상
기도감염과 상기도감염에 수반된 급성중이염의 위험 증
가와 연관이 있는 것으로 알려져 있다28,29). 따라서 加味
荊芥連翹湯 치료군에서 IL-6 및 TNF-α 수치가 유의하
게 낮고, 五苓散加減方 및 蒼耳子散 치료군에서도 IL-6 
수치가 유의하게 낮은 것은 이 처방들이 급성중이염의 
위험을 낮춰줄 수 있음을 의미한다. 다만 IL-1β 은 급성
기 사이토카인으로서 삼출성중이염의 시간이 경과할수
록 줄어들며, 중이염의 지속 기간과 상관이 없는 것으로 
알려져 있기 때문에30) Jeong 의 연구19)에서 IL-1β 의 
수치 비교는 그 의미가 명확하지 않은 것으로 볼 수 있
다.
  1 년의 추적기간 동안 202 명 아동을 대상으로 한 전
향적 코호트 연구에서 IL-10(-592) SNP 는 항염증성 
사이토카인으로 상기도감염 기간 중 중이염 발생 위험 
감소와 관련이 있고, 재발성 중이염에 대한 보호역할을 
하는 것으로 밝혀졌다. 또한 IL-2(-330) SNP 는 호흡기 
감염의 위험을 증가시키는 것으로 알려져 있는데, 실제
로 중이환기관 삽입 위험을 증가시키는 것으로 밝혀졌다
31,32). 따라서 加味荊芥連翹湯 치료군에서 IL-2 수치가 
유의하게 높고, 五苓散加減方과 蒼耳子散의 치료군에서 
IL-10 수치가 유의하게 낮은 것은 이 처방들이 재발성
중이염에 대한 효과가 적을 수 있음을 의미한다. 
  따라서 본 연구에서 十全大補湯은 재발성중이염에 유
의한 효과를 보였으나 Echinacea purpurea 추출물, 

加味荊芥連翹湯, 五苓散加減方, 蒼耳子散은 재발성중이염
에 효과가 없거나 적을 것으로 확인되었다. 특히 十全大
補湯과 五苓散加減方은 공통적인 약재가 많은데도 다른 
결과를 보인 것에 대해 비교할 필요가 있다. 두 처방은 
四君子湯의 약재(人蔘 혹은 黨參, 白朮, 茯苓, 甘草)가 공
통적으로 들어간 반면, 五苓散加減方은 解表藥(辛夷, 葛
根)이 있지만 十全大補湯은 溫裏藥(肉桂)이 들어가 있고, 
또한 十全大補湯에는 五苓散加減方과 달리 四物湯의 약
재(熟地黃 白芍藥, 川芎)가 들어가 있다는 차이가 있다. 
玉屛風散(黃耆, 白朮, 防風)이 동물실험에서도 IL-10 을 
낮춰주는 효과가 적었다는 연구를 참고하면 33), 결론적
으로 補氣藥만으로는 재발성중이염에 대한 효과가 적고, 
溫裏藥 혹은 血分에 작용하는 약재가 재발성중이염에 효
과가 있을 것으로 예상할 수 있다. 
  결론적으로 소아청소년 중이염에 대한 천연물 의약품
은 유효율을 평가지표로 삼았을 때 모두 유의한 효과를 
나타냈으며, 특히 객관적인 지표(고막검사, 임피던스 파
형 검사, 청력검사, 발열)에서 천연물 치료군이 대조군보
다 유의하게 더 나은 효과를 보였다. 재발성중이염에는 
일부 약재가 효과가 있을 것으로 밝혀졌다. 본 논문은 소
아청소년기 중이염 치료에서 천연물 의약품 RCT 치료 
결과를 최초로 정리한 논문으로서 향후 관련 연구를 하
고자 하는 연구자와 소아청소년의 중이염 치료를 하고자 
하는 임상 한의사에게 도움이 될 수 있을 것으로 사료된
다. 앞으로 효과가 밝혀진 약재에 대하여 대규모의 임상
연구를 통해 근거 높은 안전성 및 유효성에 대한 검증이 
필요할 것으로 보인다.

Ⅴ. 결  론

1. 재발성중이염의 치료에 加味荊芥連翹湯, Echinacea 
purpurea 추출물, 十全大補湯 건조추출물 분말을 사
용하였고, 급성중이염 치료에 Otovowen 과 疏風解
毒膠囊을 사용하였으며, 삼출성중이염 치료에 五苓散
加減方, 聰耳湯Ⅰ·Ⅱ号方, 蒼耳子散을 사용하였다.

2. 중이염 치료에 가장 많이 사용된 약재는 甘草로서 6
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개의 처방에서 이용되었고, 그 뒤로 川芎이 5 개의 처
방에서 이용되었다.

3. 객관적인 지표(고막검사, 임피던스 파형 검사, 청력검
사, 발열)에서 천연물 의약품 치료군이 대조군보다 유
의하게 더 나은 효과를 보였다.

4. 十全大補湯이 재발성중이염에 유의한 효과가 있었는
데, 이는 溫裏藥 혹은 血分藥의 작용과 연관이 있는 
것으로 보인다.
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#17 Medicine, Mongolian Traditional [MeSH Terms]

#18 Herbal Medicine [MeSH Terms]

#19 Phytotherapy [MeSH Terms]

#20 Drugs, Chinese Herbal [MeSH Terms]

#21 Plants, Medicinal [MeSH Terms]

#22 Plant Extracts [MeSH Terms]

#23 Ethnobotany [MeSH Terms]

#24 Ethnopharmacology [MeSH Terms]

#25 Plants [MeSH Terms]

#26 herb* [Title/Abstract]

#27 tang* [Title/Abstract]

#28
#11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR 
#21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27

#29 #6 AND #10 AND #28
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