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            초록
          
        

        
          Rectal prolapse is a condition where the rectal wall protrudes outside the anus. While it is a rare condition, it can cause discomfort for patients due to the protrusion of the rectal structure, discharge of mucus and blood, fecal incontinence, constipation, and other inconveniences. In this review, we analyzed a randomized controlled trial (RCT) study that used the herbal medicine Bojungikgi-tang(Buzhongyiqi-tang) as a complementary therapy to improve the weaknesses and side effects of the standard treatment, surgical therapy, for rectal prolapse. The analysis included 12 RCT studies, and in all studies, the prescription involved the use of Astragali Radix at the highest dosage. Among the 11 studies that evaluated efficacy, 7 studies showed a significant effect compared to the control group. In all 3 studies that evaluating recurrence rates and all 5 studies investigating complications after surgery, the experimental group showed significant effects. Based on these findings, this study could be considered as a foundational evidence for the application of bojungikgi-tang(Buzhongyiqi-tang) in clinical practice in Korean medicine for patients with rectal prolapse. It could also serve as foundational data for future research.
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      서 론
      직장 탈출증(Rectal prolapse)은 직장벽 전층이 항문 밖으로 돌출되는 질환으로, 한의학적으로는 탈항(脫肛)에 해당한다1). 직장 탈출증은 전체 인구의 약 0.5%에서 발생하는 드문 질환이지만, 여성과 노인에게 높은 빈도로 발생하여 50세 이상 여성은 남성보다 6배 더 높은 유병률을 가진다2). 남성에서의 유병률은 비교적 낮지만, 일반적으로 40세 미만에서 발생하는 특징이 있다2).

      직장 탈출증의 증상은 조직의 탈출로 인한 불편감, 점액 및 혈액의 배출, 변실금, 변비 등이 있으며3), 일부 환자에게는 요실금이나 질 또는 자궁 탈출증 등의 장기 탈출증이 동반되거나4), 외음부의 신경병증이 동반되기도 한다5). 진단 시 내치의 치핵이 돌출한 것과 외치의 항문 이물감이 직장 탈출증의 증상과 유사하기 때문에 감별에 유의해야 한다1).

      직장 탈출증의 치료법에는 보존적으로는 탈출한 직장을 다시 되돌려놓는 정복술, 외과적으로는 수술적 치료가 있으나1), 비수술적 치료만으로는 성인의 직장 탈출증을 완치시킬 수 없다고 알려져 있다2). 따라서 현재 수술 치료가 직장 탈출증 치료에 있어 표준치료로 여겨지고 있으며2), 수술은 접근 방법에 따라 회음부로 직접 접근하는 방법과 개복술을 통한 방법으로 나뉜다1).

      한의학에서는 직장 탈출증의 원인으로 기허(氣虛), 습열(濕熱) 등을 원인으로 제시하고 있으며, 그중에서도 대부분은 허증에 속한다고 인식하고 있다1). 이동원의 보중익기탕(補中益氣湯)은 승양거함(升陽擧陷)의 효과가 있어 탈항(脫肛) 기허하함증(氣虛下陷證)의 대표 처방으로 알려져 있다6). 그에 따라 치질, 직장 탈출증, 탈장, 자궁 탈출증 등 각종 하수증에 보중익기탕을 활용할 수 있다고 알려져 있으나, 국내에는 아직 보중익기탕을 직장 탈출증에 적용한 임상 연구가 전무한 실정이다. 직장 탈출증에 대한 한의학 연구로는 소아의 서혜부 탈장 및 탈항 치료에 대한 중의학 연구동향을 분석한 박7)의 연구가 있으나 직장 탈출증에 대한 전반적인 한의학 연구의 질과 양이 부족한 실정이다.

      이에 해외의 무작위 대조군 연구를 중심으로 직장 탈출증의 표준치료인 수술적 치료 이후 보중익기탕을 적용한 연구를 분석하여 향후 국내 한의학 임상 현장에서 직장 탈출증에 한의학 치료를 활용할 수 있는 기초 연구로 삼고자 한다.

    

    

  
    
      연구대상 및 방법
      
        1. 연구 대상
        무작위 대조군 시험(Randomized controlled trial; RCT) 연구로서, 직장 탈출증을 진단받고 수술적 처치를 시행한 환자에게 보중익기탕 또는 보중익기탕과 한의약 처치의 병용 치료를 중재로 설정한 연구를 선정 기준으로 정하였다. 학술대회 회의 기록, 학위논문, 문헌 고찰, 동물연구, 프로토콜, 원문을 찾을 수 없는 연구, 단순 증례 보고, 환자-대조군 연구 등 RCT 이외의 임상 연구, 보중익기탕을 중재로 하지 않거나 보중익기탕을 대조군으로 설정한 연구, 시험군에 대조군과 다른 수술을 적용한 연구를 제외 기준으로 설정하여 제외하였다.

        대상 연구에서 중재로 사용한 보중익기탕은, 황기(黃芪), 인삼(人蔘), 백출(白朮), 감초(甘草), 당귀(當歸), 진피(陳皮), 승마(升麻), 시호(柴胡)의 보중익기탕 원방을 구성하는 8개의 약재 중 7개 이상의 약재를 포함하였을 때 보중익기탕으로 인정하였으며, 이때 인삼(人蔘)을 당삼(黨參)으로 대체한 경우도 인정하였다.

      

      
        2. 문헌검색 전략
        직장 탈출증 환자의 수술 후 보중익기탕을 중재로 한 RCT 연구에 대한 문헌 검색원으로 영어 문헌은 Pubmed(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov)와 Cochrane library(https://www.cochrane.org), 중국어 문헌은 CNKI(https://www.cnki.net), 일본어 문헌은 CiNii(https://cir.nii.ac.jp)를 사용하였다.

        2023년 12월까지 직장 탈출증에 보중익기탕을 적용한 모든 문헌을 포함하였으며, 검색식을 적용하여 영어 검색은 “rectal prolapse AND (Bojungikgi OR Buzhong yiqi OR bu-zhong-yi-qi OR hochuekkito OR hochuekki)”, 중국어 검색은 “直肠脱垂 AND 补中益气汤”, 일본어 검색은 “直腸脱 AND 補中益気湯”을 검색어로 활용하였다.

      

      
        3. 연구 선택 및 자료 추출
        데이터베이스별로 중복된 문헌을 제외한 후 총 79편의 문헌이 검색되었고, 두 명의 연구자(KDH, KKH)가 독립적으로 문헌의 제목, 초록 및 원문을 검토하여 상기 기준에 따라 12편의 문헌을 최종 선정하였다.

        KDH, KKH는 선택된 12편의 RCT 연구로부터 각 논문의 제 1저자, 출판 연도, 표본 크기, 대상자의 인구학적 정보, 병기, 중재, 치료 기간, 평가 지표, 결과, 안전성 등을 개별적으로 조사하였다. 이 과정에서 KDH, KKH 각자의 의견이 일치하지 않으면 재논의를 거쳤다.

      

      
        4. 연구의 질 평가
        선정된 무작위 대조군 임상 연구들의 질을 평가하기 위해 Jadad scale8)을 사용하였다. Jadad scale은 무작위 대조군 임상 연구의 질을 평가하는 도구로, 조건에 따라 ‘무작위화’, ‘맹검’ 항목에 0~2점, ‘중도 탈락’ 항목에 0~1점의 점수를 평가한 후 5점 만점의 총점으로 합산하는 과정으로 시행된다. 총점 기준 0~2점은 연구의 질이 낮은 것으로, 3~5점은 연구의 질이 높은 것으로 평가된다. 평가 과정에서 KDH, KKH 각자의 의견이 일치하지 않으면 재논의를 거쳤다.

      

    

    

  
    
      결 과
      문헌의 제목과 초록을 통해 79편의 문헌 중 학술대회 회의 기록, 학위논문, 동물 연구, 프로토콜, 문헌 고찰, 원문을 찾을 수 없는 문헌 18편을 1차로 제외하였고, 나머지 61편의 연구의 전문을 검토하여 증례 및 증례군 연구, 환자-대조군 연구, 수술적 처치를 시행하지 않은 연구, 보중익기탕의 용량의 차이를 중재로 설정한 연구, 수술이 중재인 연구, 침이 중재인 연구, 시험군에 대조군과 다른 수술 기법을 시행한 연구 총 49편을 제외하여 최종적으로 12편의 논문을 본 연구의 분석 대상으로 선정하였다(Fig. 1).

      
        
        

        Fig. 1 
				
        

        
          Flow chart of the literature selection process.
        
        

        

      

      최종 선정된 12편의 연구는 모두 중국에서 시행되어 중국어로 작성된 연구였다. 선정된 RCT 연구로부터 연도별 분포, 인구학적 정보 및 진단, 치료 과정 및 치료 기간, 평가 지표, 치료 결과 및 안전성을 조사하였고, 표로 요약하였다(Table 1).

      
        Table 1. 
				
        

        
          Analysis of Clinical Studies
        
        

      

      
        
          
            	First 
author
(y)
            	Sample
size
(T/C)
            	T
            	Age range(y)
(Mean)
            	Gender
(M/F)
            	Course of 
disease(Mean)
            	Intervention 
(number of doses per day)
            	Period
            	Outcomes mesurements
            	Results
          

          
            	C
            	Tx
(MP)
            	F/U
          

        
        
          	Duo9)
(2021)
          	120
(60/60)
          	60
          	39~65
(53.53±6.02)
          	23/37
          	1y~30y
(4.89±1.21y)
          	PPH + Bojungikgi-tang(BID)
          	28d
          	6mo
          	1. Treatment effective rate
2. Clinical symptom score
 1) 1mo F/U
 2) 3mo F/U
 3) 6mo F/U
3. Gut microbiota (CFU/g)
 1) Enteritc bacillus
 2) Enterococcus
 3) Lactobacillus
 4) Bifidobacterium
          	1. T: 100%, C: 100%
2. 
 1) T: 3.68±1.455 
    C: 3.98±1.467
 2) T: 0.87±0.873 
    C: 0.95±1.096
 3) T: 0.33±0.542 
    C: 0.98±0.948§
3.
 1) T: 7.04±0.52 C: 8.00±0.47§
 2) T: 6.02±0.51 C: 6.38±0.50§
 3) T: 8.51±0.44 C: 7.36±0.41§
 4) T: 10.06±0.56 C: 7.99±0.54§
        

        
          	60
          	41~65
(53.12±6.10)
          	19/41
          	1y~30y
(4.91±1.18y)
          	PPH
        

        
          	Lu10)
(2021)
          	80
(40/40)
          	40
          	36~76
(55.91±5.64)
          	16/24
          	NR
          	PPH + Bojungikgi-tang(TID)
          	7d
          	NR
          	1. Blood test
 1) IL-6 (ng/L)
 2) CRP (mg/L)
 3) TNF-α (ng/L)
2. Self defecation function scores
          	1.
 1) T: 17.67±1.60
    C: 19.49±1.35§
 2) T: 39.78±6.79
    C: 42.83±6.80†
 3) T: 21.49±7.89
    C: 25.91±7.62†
2. T: 2.12±0.49 C: 3.79±0.55§
        

        
          	40
          	37~77
(56.03±5.38)
          	15/25
          	PPH
        

        
          	Qiu11)
(2020)
          	84
(42/42)
          	42
          	29~76
(51.89±15.21)
          	12/30
          	3y~24y
(10.23±2.22y)
          	TST + Bojungikgi-tang(BID)
          	20d
          	NR
          	1. Treatment effective rate
2. Clinical symptom score
3. Hospitalization period (d)
4. VAS(pain)
5. Prolapsed length of rectum (mm)
6. Complication after surgery
          	1. T: 95.24%, C: 80.95%†
2. T: 3.68±0.83 C: 6.17±0.69†
3. T: 7.19±1.26 C: 10.54±1.30†
4. T: 2.56±0.72 C: 5.18±0.64†
5. T: 2.01±0.34 C: 3.29±0.32†
6. T: 4 cases C: 11 cases†
        

        
          	42
          	27~72
(51.45±15.13)
          	10/32
          	3y~25y
(10.18±2.31y)
          	TST
        

        
          	Cheng12)
(2020)
          	60
(30/30)
          	30
          	24~64
(44.6±2.7)
          	14/16
          	NR
          	TST + Bojungikgi-tang(BID)
          	NR
          	NR
          	1. Treatment effective rate
          	1. T: 96.67% C: 83.33%†
        

        
          	30
          	23~64
(45.9±3.1)
          	18/12
          	TST
        

        
          	Ma13)
(2019)
          	100
(50/50)
          	50
          	50~70
          	NR
          	NR
          	RPH + Bojungikgi-tang(BID)
          	NR
          	NR
          	1. Treatment effective rate
2. Safety
 1) Improved relaxation of mucosa
 2) Wound healing time (d)
 3) Bleeding after remove bandage
 4) Conscious rectal peristalsis
          	1. T: 98% C: 86%†
2.
 1) T: 98% C: 74%§
 2) T: 17.12±6.13
    C: 21.66±4.37§
 3) T: 0% C: 6%
 4) T: 98% C: 44%§
        

        
          	50
          	RPH
        

        
          	Wang14)
(2019)
          	100
(50/50)
          	50
          	31~73
(38.95±9.77)
          	19/31
          	(4.15±3.5y)
          	Minimally invasive surgery + Bojungikgi-tang
          	3w
          	1y
          	1. Treatment effective rate
2. Defecation time (min)
3. Recurrence rate
          	1. T: 92.0% C: 58.0%†
2. T: 6.09±0.29 C: 14.26±0.34†
3. T: 2.0% C: 44.0%†
        

        
          	50
          	32~71
(39.79±9.65)
          	18/32
          	(4.35±2.5y)
          	Minimally invasive surgery
        

        
          	Yu15)
(2018)
          	45
(21/24)
          	21
          	(39.95±10.514)
          	7/14
          	(4.505±2.4453y)
          	Rectal mucosal shortening + Bojungikgi-tang
          	7
~21d
          	1y
          	1. Treatment effective rate
2. Defecation time (min)
3. Recurrence rate
          	1. T: 90.48% C: 58.33%†
2. T: 6.9429±1.599
   C: 14.5875±3.175†
3. T: 0% C: 41.7%†
        

        
          	24
          	(37.75±9.606)
          	10/14
          	(3.885±1.6565y)
          	Rectal mucosal shortening + Placebo medication
        

        
          	Zhao16)
(2018)
          	160
(80/80)
          	80
          	23~75
(50)
          	82/78
          	6mo~30y
          	RPH + Xiaozhiling injection + Bojungikgi-tang
          	NR
          	NR
          	1. Treatment effective rate
          	1. T: 93.75% C: 75.00%†
        

        
          	80
          	RPH + Xiaozhiling injection
        

        
          	Jiang17)
(2018)
          	60
(30/30)
          	30
          	27~65
(48.00±1.50)
          	11/19
          	NR
          	Rectal mucosa columnar ligation + Bojungikgi-tang(TID)
          	30d
          	6mo
          	1. Treatment effective rate
2. Tenesmus score
3. Recurrence rate
          	1. T: 100% C: 100%
2. T: 1.09±0.21 C: 2.95±0.31†
3. T: 3.33% C: 20.00%†
        

        
          	30
          	28~64
(47.50±1.55)
          	13/17
          	Rectal mucosa columnar ligation
        

        
          	Chen18)
(2017)
          	78
(39/39)
          	39
          	22~55
(35±4.64)
          	15/24
          	4~15mo
(9.5±1.5mo)
          	PPH + Bojungikgi-tang(BID)
          	30d
          	NR
          	1. Treatment effective rate
2. Anoscopy score
3. Tenesmus score
4. Defecation time score
5. Defecation count
6. Incomplete defecation score
7. Difficulty defecating score
          	1. T: 97.4% C: 82.1%†
2. T: 0.5±0.15 C: 0.9±0.32‡
3. T: 0.6±0.14 C: 2.1±1.23‡
4. T: 0.50±0.11 C: 2.5±1.05‡
5. T: 0.6±0.14 C: 1.0±0.21‡
6. T: 0.7±0.21 C: 1.0±0.25‡
7. T: 0.5±0.19 C: 0.7±0.18‡
        

        
          	39
          	20~50
(35±4.23)
          	19/20
          	3~11mo
(7.0±0.5mo)
          	PPH
        

        
          	Li19)+
(2017)
          	120
(40/40/40)
          	40
          	25~65
          	NR
          	NR
          	TST + Bojungikgi-tang(BID)
          	30d
(20d)
          	NR
          	1. Treatment effective rate
2. Complication after surgery
 1) Aseptic inflammation
 2) Urinary retention
          	1. A: 97.5% B: 92.5% C: 87.5%
2.
 1) A: 12.5% B: 35.0%†
 2) A: 7.5% B: 15.0%
        

        
          	40
          	TST
        

        
          	40
          	Bojungikgi-tang(BID)
        

        
          	Ge20)
(2016)
          	70
(35/35)
          	35
          	21~64 
(52.84±12.31)
          	12/23
          	4mo~36y
(8.22±4.96y)
          	Biomaterials for pelvic floor reconstruction + Bojungikgi-tang(TID)
          	45d
(30d)
          	NR
          	1. Treatment effective rate
2. Clinical symptom score
3. Qi deficiency syndrome score
4. Defecation status score after 7d
5. Quality of life score
          	1. T: 100% C: 100%
2. T: 10.12±2.15 C: 18.23±3.22†
3. T: 5.54±1.01 C: 8.95±1.27†
4. T: 3.48±1.12 C: 5.43±1.18†
5. T: 12.45±3.16 C: 19.92±4.09†
        

        
          	35
          	20~63
(51.47±11.76)
          	13/22
          	6mo~32y
(8.17±4.84y)
          	Biomaterials for pelvic floor reconstruction
        

      

      
        
          *: Divided 3 groups, T: Treatment group, C: Control group, NR: Not reported, M: Male, F: Female, Tx: Treatment, y: year, mo: month, w: week, d: day, min: minute, F/U: Follow up, MP: Medication period, PPH: Procedure for prolapse and hemorrhoids, TST: Tissue selective therapy, RPH: Ruiyun procedure for hemorrhoids, BID: Twice a day, TID Three times a day, CFU: Colony forming unit, IL: Interleukin, CRP: C-reactive protein, TNF: Tumor necrosis factor, VAS: Visual analogue scale, †: p<0.05 significantly different among the groups after treatment, ‡: p<0.01 significantly different among the groups after treatment, §: p<0.001 significantly different among the groups after treatment
        

      

      

      
        1. 연도별 분포
        직장 탈출증 수술 이후 보중익기탕을 적용한 RCT 문헌의 연도별 분포는 2021년 2편9,10), 2020년 2편11,12), 2019년 2편13,14), 2018년 3편15-17), 2017년 2편18,19), 2016년 1편20)으로 나타났다.

      

      
        2. 인구학적 정보
        
          1) 연령
          8편의 연구9-12,14,17,18,20)에서 시험군과 대조군 각각의 최솟값, 최댓값, 평균을 Mean ± Standard deviation(SD) 형태로 제시하였으며, 그 외 연구 대상자 전체의 최솟값, 최댓값을 제시한 연구가 2편13,19), 시험군과 대조군 각각의 평균을 Mean ± SD 형태로 제시한 연구가 1편15), 연구 대상자 전체의 최댓값, 최솟값, 평균을 제시한 연구가 1편16) 있었다. 연령의 최솟값과 최댓값을 제시한 11편의 연구 중 최소 연령은 20세, 최대 연령은 77세였다. 평균을 제시한 9편의 연구 중 평균 연령이 50대인 연구가 5편9-11,16,20)으로 가장 많았고, 평균 연령이 40대인 연구가 2편12,17), 평균 연령이 30대인 연구가 2편14,15) 있었다.

        

        
          2) 성별
          9편의 연구9-12,14,15,17,18,20)에서 시험군과 대조군을 나누어 성별을 제시하였으며, 1편의 연구16)에서 연구 대상자 전체의 성별을 제시하였다. 2편의 연구13,19)에서는 연구 참가자의 성별에 따른 분류를 시행하지 않았다. 연구 대상자의 성별을 제시한 10편의 연구 참여자를 종합하였을 때 남성은 346명, 여성은 513명으로 약 1:1.48의 성비를 보였다.

        

      

      
        3. 이환 기간 및 진단
        이환 기간에 대해, 시험군과 대조군 각각의 최솟값, 최댓값, 평균을 Mean ± SD 형태로 제시한 연구가 4편9,11,18,20) 있었으며, 시험군과 대조군 각각의 평균만을 Mean ± SD 형태로 제시한 연구가 2편14,15) 있었다. 1편의 연구16)에서는 연구 대상자 전체의 최솟값, 최댓값을 제시하였으며, 5편의 연구10,12,13,17,19)에서는 연구 대상자의 이환 기간을 제시하지 않았다. 연구 대상자의 이환 기간은 연구마다 상이하였으며, 이환 기간의 최솟값과 최댓값에 대해 기술된 5편의 연구 중 이환 기간의 최솟값은 3개월, 최댓값은 36년이었다.

        6편의 연구10,14-17,20)에서 직장 탈출증의 병기를 측정하였으며, 그중 1편의 연구20)에서는 I도 직장 탈출증 환자를 제외하고 II도 III도 직장 탈출증 환자만을 연구 대상으로 하였으며, 1편의 연구17)에서는 II도 직장 탈출증 환자만을 연구 대상으로 하였다.

        한의학 변증을 기록한 6편의 연구9,13,15,17,19,20) 중 3편의 연구에서 비허기함(脾虛氣陷)9,13,15), 1편의 연구17)에서 기허하함(氣虛下陷), 1편의 연구19)에서 중기하함(中氣下陷), 1편의 연구20)에서 기허(氣虛)로 변증하였다.

      

      
        4. 치료 과정 및 치료 기간
        포함된 12편의 연구 중 11편의 연구9-15,17-20)에서는 수술 이후 보중익기탕을 단독 중재로 사용하였고, 1편의 연구16)에서는 수술 과정에 한약 주사제인 소치령주사(消痔灵注射)를 적용하고 보중익기탕을 시험군에 투여하였다. 이번 분석에서는 보중익기탕을 중재로 사용한 연구를 선정하였기 때문에, 연구에 따라 약간의 가감(加減)은 있었으나 12편 연구의 전반적인 보중익기탕 처방 구성은 대동소이했다. 황기(黃芪), 인삼(人蔘), 백출(白朮), 감초(甘草), 당귀(當歸), 진피(陳皮), 승마(升麻), 시호(柴胡)의 원방 구성에서 인삼(人蔘)을 거(去)한 경우가 2회, 당귀(當歸), 승마(升麻), 감초(甘草)를 거(去)한 경우가 1회 있었으며, 목향(木香), 대조(大棗)를 가(加)한 경우가 2회, 방풍(防風), 마자인(麻子仁), 후박(厚朴), 생강(生薑), 지각(枳殼), 복령(茯苓), 산약(山藥), 오미자(五味子), 익지인(益智仁), 황백(黃柏), 초두구(草豆蔲), 택사(澤瀉), 삼칠(三七)을 가(加)한 경우가 1회 있었다. 또한 인삼을 거(去)하지 않은 9편의 연구 중 인삼(人蔘)을 사용한 연구가 3편, 당삼(黨參)으로 인삼(人蔘)을 대체한 연구가 6편 있었다. 분석에 포함된 모든 연구의 보중익기탕에서 가장 많은 용량을 사용한 약재는 황기로, 황기의 일 복용량이 5편의 연구9,10,13,18,20)에서 30g, 2편의 연구16,17)에서 20g, 5편의 연구11,12,14,15,19)에서 15g이었다. 연구에서 사용한 보중익기탕의 처방 구성은 표로 정리하였다(Table 2).

        
          Table 2. 
				
          

          
            Composition of bojungikgi-tang (Buzhongyiqi-tang) Prescription
          
          

        

        
          
            
              	First author
(year)
              	Composition of bojungikgi-tang(Buzhongyiqi-tang) (g/day)
            

          
          
            	Duo9)
(2021)
            	Astragali Radix 30g, Atractylodis Rhizoma Alba 20g, Saposhnikovia Radix 6g, Cimicifugae Rhizoma 12g, Bupleuri Radix 6g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Codonopsis Pilosulae Radix 6g, Cannabis Fructus 10g, Magnoliae Cortex 6g
          

          
            	Lu10)
(2021)
            	Astragali Radix 30g, Atractylodis Rhizoma Alba Praeparata 20g, Citri Unshius Pericarpium 15g, Angelicae Gigantis Radix 15g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 10g, Cimicifugae Rhizoma 5g, Bupleuri Radix 5g
          

          
            	Qiu11)
(2020)
            	Astragali Radix 15g, Codonopsis Pilosulae Radix 15g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Angelicae Gigantis Radix 6g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Bupleuri Radix 5g, Cimicifugae Rhizoma 5g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 5g
          

          
            	Cheng12)
(2020)
            	Cimicifugae Rhizoma 5g, Bupleuri Radix 5g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Angelicae Gigantis Radix 6g, Astragali Radix 15g, Codonopsis Pilosulae Radix 15g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 5g
          

          
            	Ma13)
(2019)
            	Astragali Radix 30g, Ginseng Radix 15g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 15g, Angelicae Gigantis Radix 10g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Cimicifugae Rhizoma 15g, Bupleuri Radix 15g, Zingiberis Rhizoma Recens 9 pieces, Jujubae Fructus 6 pieces, Aurantii Fructus Pericarpium 20g, Aucklandiae Radix 12g
          

          
            	Wang14)
(2019)
            	Astragali Radix 15g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Glycyrrhizae Radix 9g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Cimicifugae Rhizoma 6g, Bupleuri Radix 6g, Angelicae Gigantis Radix 3g
          

          
            	Yu15)
(2018)
            	Astragali Radix 15g, Ginseng Radix 6g, Angelicae Gigantis Radix 3g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Cimicifugae Rhizoma 6g, Bupleuri Radix 6g, Glycyrrhizae Radix 9g
          

          
            	Zhao16)
(2018)
            	Astragali Radix 20g, Codonopsis Pilosulae Radix 10g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Bupleuri Radix 10g, Citri Unshius Pericarpium 10g, Poria 20g, Angelicae Gigantis Radix 20g, Jujubae Fructus 10g, Glycyrrhizae Radix 6g
          

          
            	Jiang17)
(2018)
            	Astragali Radix Praeparata 20g, Atractylodis Rhizoma Alba 20g, Codonopsis Pilosulae Radix 15g, Angelicae Gigantis Radix 10g, Dioscoreae Rhizoma 12g, Cimicifugae Rhizoma 6g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Bupleuri Radix 12g, Schizandrae Fructus 9g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 6g
          

          
            	Chen18)
(2017)
            	Codonopsis Pilosulae Radix 15g, Angelicae Gigantis Radix 15g, Citri Unshius Pericarpium 10g, Alpiniae Fructus 10g, Phellodendri Cortex 2g, Aucklandiae Radix 10g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 9g, Astragali Radix 30g, Cimicifugae Rhizoma 6g, Atractylodis Rhizoma Alba praeparata 15g, Alpiniae Katsumadai Semen 10g, Bupleuri Radix 6g, Alismatis Rhizoma 15g, Notoginseng Radix 6g
          

          
            	Li19)
(2017)
            	Astragali Radix 15g, Atractylodis Rhizoma Alba 10g, Codonopsis Pilosulae Radix 15g, Angelicae Gigantis Radix 6g, Citri Unshius Pericarpium 6g, Bupleuri Radix 5g, Cimicifugae Rhizoma 5g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 5g
          

          
            	Ge20)
(2016)
            	Atractylodis Rhizoma Alba Praeparata 20g, Astragali Radix 30g, Cimicifugae Rhizoma 5g, Citri Unshius Pericarpium 15g, Ginseng Radix 15g, Bupleuri Radix 5g, Angelicae Gigantis Radix 15g, Glycyrrhizae Radix Praeparata 10g
          

        

        

        연구에 적용한 수술 방법으로는 Procedure for prolapse and hemorrhoids(PPH), Tissue selective therapy(TST), Ruiyun procedure for hemorrhoids(RPH), 최소침습수술, 직장 점막 단축술, 직장 점막 주상 결찰술, 생물학적 패치 골반저 재건술이 있었으며, 복부로 접근하는 방법인 생물학적 패치 골반저 재건술을 제외한 나머지 수술법은 모두 회음부를 통한 수술법으로 그 과정이 대동소이하였다.

        3편의 연구9,10,18)에서 PPH 수술 이후 보중익기탕을 적용하였는데, PPH는 항문 확장기로 항문 확장 및 탈출된 조직을 직장 내로 밀어넣은 뒤 치상선 상부의 절제할 부위를 봉합사로 묶은 후 해당 부위까지 스테이플러 기구를 삽입하여 스테이플러를 이용해 탈출한 직장 점막조직을 고정시키고 절제하는 방법이다. Duo(2021)의 연구9)에서는 수술 전후로 항생제를 정맥 투여하였으며, 좌약 및 거즈로 하루에 한 번 수술 부위를 드레싱 하였고, 시험군에 수술 2일 차부터 하루 2회 28일간 보중익기탕을 투여하였다. Lu(2021)의 연구10)에서는 수술 후 항생제를 투여하고 환자의 회복 속도에 따라 유동식 또는 반유동식을 투여하고 점차 일반식으로 전환하였으며, 보중익기탕은 시험군에게 수술 1일 차부터 하루 3회 7일간 투여하였다. Chen(2017)의 연구18)에서는 수술 후 3~8시간 동안의 침상 안정 및 수술 당일 유동식을 섭취하도록 하였고, 물, 고섬유질, 고단백 식품 등을 섭취하도록 권고하고 환자 상태가 호전된 이후에는 장의 연동 운동을 촉진하기 위한 적절한 운동을 교육하였으며, 시험군에는 보중익기탕을 수술 24시간 후부터 하루 2회 30일간 투여하였다.

        3편의 연구11,12,19)에서 TST 수술 이후 보중익기탕을 적용하였으며, TST 수술 절차는 PPH와 유사하나 원형으로 절제하는 PPH 수술과 달리, 문제가 되는 점막 부위를 선택적으로 봉합사로 묶고 스테이플러로 절제하는 데 그 차이가 있다. Qiu(2020)의 연구11)에서는 수술 전후로 항생제를 처방하였으며, 수술 부위에 드레싱을 시행하였고, 시험군에게 수술 2일 차부터 하루 2회 20일간 보중익기탕을 투여하였다. Cheng(2020)의 연구12)에서는 수술 이후 항생제 사용 및 수술 부위 드레싱을 시행하였고, 시험군에 보중익기탕을 하루 2회 투여하였으나, 보중익기탕 치료 기간은 원문에 제시되지 않았다. Li(2017)의 연구19)에서는 수술 전후로 항생제 사용, 수술 이후 상처 회복 시까지 드레싱 시행, 매운 음식 금식, 규칙적 배변 습관 교육, 필요한 경우 보습 및 변비약 제공, 3일간의 감염 예방 및 3개월간 강력한 배변 및 격렬한 운동을 피하도록 하는 교육을 시행하였다. 또한 연구 대상을 TST 수술과 보중익기탕을 결합한 A군, TST만 시행한 B군, 보중익기탕 단독치료군인 C군 3개로 나누었으며, 따라서 본 연구에서는 수술 치료를 하지 않은 C군을 분석 대상에서 제외하고 A군과 B군만을 결과 분석 대상으로 하였다. A군에서는 수술 2일 차부터 보중익기탕을 하루 2회씩 10일 투여 후 10일을 휴약하고 다시 10일을 투여하였다.

        RPH 수술은 Rubber band ligation(RBL) 방법을 응용한 수술법으로 항문경으로 항문을 확장한 후 음압 흡인 장치를 연결하여 탈출한 점막조직을 튜브 안으로 빨아들여 혈류를 차단한 후 절제하는 방법으로 시행되며, 2편의 연구13,16)에서 해당 수술법이 시행되었다. Ma(2019)의 연구에서는 수술 전후로 미트로니다졸(Metronidazole)을 투여 및 수술 후 토브라마이신(Tobramycin) 보류 관장을 통해 감염을 예방하였고, 수술 부위를 매일 드레싱 하였다. 보중익기탕은 시험군에서 수술 3일 차부터 투여하였으나, 보중익기탕 치료 기간을 원문에 명시하지 않았다. Zhao(2018)의 연구16)에서는 수술 과정에서 한약 기반 주사제인 소치령주사를 탈출된 점막의 경화를 위하여 치료 대상인 점막 부위에 0.5~1mL씩 국소적으로 사용하였으며, 소염 및 진통 목적으로 인도메타신(Indometacin) 좌약을 투약하였다. 수술 후 식단 조절 및 필요에 따라 경구 변비약, 한약을 이용한 좌욕, 항생제 치료를 적용하였으며, 격일로 드레싱 하였다. 보중익기탕은 시험군에게 수술 후 2일 차부터 투여하였으나, 보중익기탕 치료 기간은 원문에 명시되지 않았다.

        Wang(2019)의 연구14)에서는 양 군에 직장 점막과 점막하층을 봉합하고 치상선 위치에서 결찰하는 방법의 최소침습수술을 시행한 후 시험군에 3주간 보중익기탕을 투여하였고, Yu(2018)의 연구15)에서는 직장 점막과 점막하층을 봉합하고 고리형으로 결찰하는 직장 점막 단축술 시행 후 드레싱 및 항생제 처치, 항문부 훈증, 외용제, 좌약 사용 및 좌욕 등을 시행하였으며, 보중익기탕은 시험군에서 수술 후 1일 차부터 7~21일간 투여하였다. Jiang(2018)의 연구17)에서는 탈출한 점막을 집게로 집고 집게의 하단부를 결찰한 후 집게의 상단부를 절제하는 방법의 직장 점막 주상 결찰술을 적용한 후 시험군에 수술 3일 차부터 일 3회 30일 동안 보중익기탕을 투여하였다.

        Ge(2016)의 연구20)에서는 하복부를 절개하여 직장 부위에 접근한 후 이상이 있는 S자 결장 및 직장을 절제하고 문합한 후 생물학적 패치를 해당 부위에 삽입하고 고정하며, 패치가 골반저에 평평하게 펴지도록 하는 방법의 생물학적 패치 골반저 재건술을 적용하였으며, 시험군에 수술 후 보중익기탕을 일 3회 15일 동안 투여하고, 15일간 휴약 후 다시 15일을 투여하였다.

      

      
        5. 평가 지표
        평가 지표는 연구마다 상이하였으나, 11편의 연구9,11-20)에서 치료 유효율을 평가 지표로 사용하였으며, 그중 9편의 연구11,12,14-20)에서는 3단계로, 2편의 연구9,13)에서는 4단계로 유효율을 평가하였다.

        5편의 연구12,16,17,19,20)에서 2012년 중화중의약학회에서 제정한 <중의항장과상견병진료지남>에 따른 전유(痊愈), 호전(好转), 무효(无效) 3단계로 치료 유효율을 평가하였으며, 전유, 호전을 합하여 총유효율을 평가하는 지표를 활용하였다. 2편의 연구14,15)에서 2002년 화중의약학회항장분회에서 제정한 <직장탈수진단여치료표준>에 따라 치유(治愈), 유효(有效), 무효(无效) 3단계로 치료 유효율을 평가하였으며, 치유, 유효를 합하여 총유효율을 평가하였다. 그 외 <중약신약임상연구지도원칙>의 관련 기준에 따라 치유(治愈), 현효(显效), 유효(有效), 무효(无效) 4단계로 치료 유효율을 평가하고, 치유, 현효, 유효를 더하여 총유효율을 평가한 연구 1편9), 전유(痊愈), 현효(显效), 유효(有效), 무효(无效) 4단계로 평가하고 전유, 현효, 유효를 더하여 총유효율을 평가한 연구 1편18), 현효(显效), 유효(有效), 무효(无效) 3단계로 유효율을 평가하고, 현효, 유효를 더하여 총유효율을 평가한 연구 1편11), 우수(优良), 현효급호전(显效及好转), 무효(无效) 3단계로 유효율을 평가하고 우수, 현효급호전을 더하여 총유효율을 평가한 연구 1편13)이 있었다.

        3편의 연구14,15,17)에서 재발률을 평가 지표로 사용하였으며, 그 중 2편14,15)에서는 수술 1년 후의 재발률을 평가하였고, 1편17)에서는 수술 6개월 후의 재발률을 평가하였다.

        그 외 임상증상 점수를 3편의 연구9,11,20)에서, 배변 시간을 3편의 연구14,15,18)에서, 수술 후 합병증을 2편의 연구11,19)에서, 이급후중 점수를 2편의 연구17,18)에서 평가지표로 사용하였고, 장내미생물 균총의 구성9), 인터루킨-6(Interleukin-6, IL-6), C-반응 단백질(C-reactive protein, CRP), 종양괴사인자-α(Tumor necrosis factor-α, TNF-α)의 혈중 농도10), 자가 배변 기능 점수10), 입원 기간11), 통증에 대한 Visual analogue scale(VAS)11), 탈출된 직장의 길이11), 안전성(직장 점막 이완의 개선, 상처 치유 시간, 수술 후 출혈, 직장 연동운동의 자각)13), 항문경 점수18), 배변 횟수18), 불완전 배변 점수18), 배변 곤란 점수18), 기허(氣虛) 증후군 점수20), 수술 7일 후 배변 상태20), 삶의 질 점수20)를 각각 1편의 연구에서 평가지표로 활용하였다.

      

      
        6. 치료 결과 및 안전성 평가
        유효율을 평가한 11편의 연구9,11-20) 중 7편의 연구11-16,18)에서 수술 이후 보중익기탕을 적용한 시험군이 수술 단독으로 치료한 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 높은 총유효율을 보였으며, 그중 4편의 연구11-13,18)에서 시험군의 총유효율이 95% 이상으로, 3편의 연구14-16)에서 시험군의 총유효율이 90% 이상으로 나타났다. 시험군과 대조군의 총유효율이 통계적으로 유의하게 차이나지 않았던 나머지 4편의 연구 중 3편의 연구9,17,20)에서는 총유효율이 양 군에서 모두 100%였고, 1편의 연구19)에서 총유효율이 시험군 97.5%, 대조군 92.5%로 시험군에서 대조군보다 높은 총유효율을 보였으나 통계적으로 유의하지 않았다.

        재발률에 대해 평가한 3편의 연구 중 1년 후 재발률을 평가한 2편의 연구14,15)에서 재발률이 대조군에서 41.7%~44.0%, 시험군에서 0%~2%로, 6개월 후 재발률을 평가한 1편의 연구17)에서 재발률이 대조군에서 20.00%, 시험군에서 3.33%로 보고하였다. 또한 4편의 연구11-13,19)에서 수술 후 합병증 및 안전성에 대하여 보고하였으며, 그중 2편의 연구11,19)에서 수술 후 출혈, 항문 협착, 무균성 염증, 요저류, 직장 자극 증후 5가지 항목으로 나누어 수술 후 합병증을 조사하였다. Qiu(2020)의 연구11)에서는 시험군에서 수술 후 출혈 1명, 무균성 염증 1명, 요저류 2명으로 총 4명에게 합병증이 발생한 반면 대조군에서 수술 후 출혈 2명, 무균성 염증 4명, 요저류 4명, 직장 자극 증후 1명으로 11명에게 합병증이 발생해 합병증 발생에 있어 시험군이 통계적으로 유의하게 낮은 빈도를 보였다. Li(2017)의 연구19)에서는 무균성 염증이 시험군에서 5명, 대조군에서 14명 발생해 시험군에서 통계적으로 유의한 낮은 합병증 발생 빈도를 보였고 요저류는 시험군에서 3명, 대조군에서는 6명이 발생해 시험군에서 더 낮은 합병증 발생 빈도를 보였으나 통계적으로 유의하지는 않았다. Cheng(2020)의 연구12)에서는 관찰 항목을 명시하지는 않았으나, 시험군에서 요저류 1건, 대조군에서 요저류 3건, 무균성 염증 2건을 보여 시험군에서 통계적으로 유의하게 낮은 빈도를 보였으며, Ma(2019)의 연구13)에서는 이완된 점막의 개선, 상처 치유 시간, 수술 부위 출혈, 직장 연동 운동 자각 4가지 항목으로 안전성을 평가했는데 이완된 점막의 개선, 상처 치유 시간, 직장 연동 운동 자각 항목에서 시험군이 대조군에 비해 통계적으로 유의한 개선이 있었다. 수술 부위 출혈은 시험군에서는 발생하지 않았으며 대조군에서 3건이 발생하였으나 양 군간 통계적으로 유의한 차이는 없었다.

        본 분석에 포함된 모든 RCT 연구에서 수술로 인한 합병증 외에 보중익기탕을 투여한 시험군에서 특이적으로 보고된 부작용은 없었으며, 그 외 각 논문에서 활용한 기타 평가 지표에 따른 치료 결과는 표에 기록하였다(Table 1).

      

      
        7. 연구의 질 평가
        선정된 12편의 연구의 질을 Jadad scale을 통해 평가한 결과, 12편의 연구 모두에서 무작위화를 시행하였으며, 그중 4편10,14,19,20)의 연구에서 무작위 배정 방법에 대한 언급이 있었다. 그 외 맹검에 대해 기술한 연구가 1편15), 대상 모집군의 중도 탈락에 대해 기술한 연구가 1편16)이 있었다. 이에 따라 Jadad scale로 계산한 총점이 12편의 연구 중 6편10,14-16,19,20)의 연구에서 2점, 6편9,11-13,17,18)의 연구에서 1점으로 평가되었다(Table 3).

        
          Table 3. 
				
          

          
            Jadad Scale of Clinical Studies
          
          

        

        
          
            
              	First author
(y)
              	Randomization
(0~2)
              	Blinding
(0~2)
              	An account of all patients
(0~1)
              	Total scores
(0~5)
            

          
          
            	Duo9)
(2021)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Lu10)
(2021)
            	2
            	0
            	0
            	2
          

          
            	Qiu11)
(2020)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Cheng12)
(2020)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Ma13)
(2019)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Wang14)
(2019)
            	2
            	0
            	0
            	2
          

          
            	Yu15)
(2018)
            	1
            	1
            	0
            	2
          

          
            	Zhao16)
(2018)
            	1
            	0
            	1
            	2
          

          
            	Jiang17)
(2018)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Chen18)
(2017)
            	1
            	0
            	0
            	1
          

          
            	Li19)
(2017)
            	2
            	0
            	0
            	2
          

          
            	Ge20)
(2016)
            	2
            	0
            	0
            	2
          

        

        

      

    

    

  
    
      고 찰
      직장 탈출증은 항문을 통해 외부로 튀어나온 직장벽 전층의 장중첩증을 특징으로 하는 질환으로, 골반저 근육 및 항문괄약근의 약화, 비정상적으로 깊은 직장자궁와, 비정상적으로 긴 S자 결장 등 골반 주위의 다양한 해부학적 이상과 관련이 있다고 알려져 있으나, 직장 탈출증의 명확히 입증된 원인은 알려지지 않았다2).

      직장 탈출증의 치료 목표는 크게 세 가지로, 첫째, 절제 또는 복원을 통해 탈출한 해부학적 구조물을 제거하는 것, 둘째, 변비 및 실금 등 직장 탈출과 관련된 기능적 이상을 교정하는 것, 셋째, 재발을 방지하는 것이다2).

      수술적 처치는 현재 직장 탈출증 환자의 표준치료로, 직장 탈출증 환자가 장기적으로 외과적 치료를 받지 않을 경우 비가역적인 변실금이 발생할 수 있으며21), 이러한 변실금은 수술로 직장 탈출증을 교정하더라도 회복되지 않을 수 있어1) 직장 탈출증 임상 진료 지침에서는 수술적 치료의 불필요한 지연을 피하도록 권고하고 있다2).

      수술적 치료가 외과적으로 비정상적 해부학적 구조물을 제거하는 데 확실한 역할을 할 수 있는 반면, 앞서 언급한 병정이 오래된 환자의 변실금이 수술적 치료에 반응하지 않을 가능성이 있는 등 해부학적 구조물을 정상화한다고 하여 직장 탈출과 관련된 모든 기능적 이상이 교정되는 것이 아니다. 또한 2015년의 코크란 리뷰에 따르면 직장 탈출증 환자에게 수술적 치료를 시행한 15개의 RCT에서 보고된 직장 탈출증의 재발률은 0~33%였고, 수술 방법에 따른 재발률의 유의미한 차이는 없었다22). 따라서 직장 탈출증 치료에 있어 수술적 치료를 적용하더라도 기능적 이상의 개선과 재발률의 감소를 위한 보완적 치료가 필요할 것으로 여겨지고 있다.

      해외에서 발표된 직장 탈출증 수술 후 보중익기탕을 중심으로 한의약 치료를 시행한 12편의 RCT 연구를 분석한 결과, 유효율을 평가한 11편의 연구 중 7편의 연구에서 보중익기탕을 투여한 환자에게 더 높은 임상 유효율이 보고되었으며, 재발률을 평가한 3편의 연구에서 모두 시험군에서 통계적으로 유의하게 낮은 재발률을 보였고, 수술 후 합병증에 대해 기록한 4편의 연구에서도 모두 시험군에서 통계적으로 유의하게 낮은 합병증 발생률을 보였다. 이러한 연구 결과를 종합하여 분석해보면, 보중익기탕을 중심으로 한 한의약 치료가 직장 탈출증의 치료 목표이자 표준치료의 약점으로 여겨지는 기능적 증상의 개선 및 재발 방지에 유의한 결과를 보이며, 수술 후 합병증을 예방하는 부분에서도 유의미한 결과를 보여 표준치료의 단점을 보완할 수 있음을 보여주었다.

      직장 탈출증은 한의학적으로 탈항(脫肛) 또는 장치(腸痔)라고도 하며, 대개 노인이나 소아 혹은 오랜 병으로 체력이 약해진 환자에게서 발생한다고 하였다1). 소원방(巢元方)의 <제병원후론(諸病源候論)>에서 탈항의 병명, 임상표현과 병인병리에 대하여 최초로 기재하였으며, 이후 원나라의 주단계(朱丹溪)는 폐(肺)와 대장(大腸)의 관계로 탈항의 병인병리를 탐구하였고, 또 “婦人産育用力, 小兒久痢, 皆致此”라고 하여 탈항이 부인이 출산 시 및 산후에 힘을 과도하게 쓰거나, 소아의 오래된 이질로 발생한다고 하였으며, 탈항을 기열(氣熱), 기허(氣虛), 혈허(血虛), 혈열(血熱)의 4종 유형으로 분류하였다1). 청나라의 <의종금감(醫宗金鑒)>에서는 기허탈항(氣虛脫肛)이라 하여 탈항이 대부분 허증에 속한다고 인식하였고, 습열하추(濕熱下墜)로 인한 탈항은 별도로 항종항번(肛腫肛翻)의 새 항목을 만들어 취급하였다1). 이를 종합했을 때 한의학적으로 탈항은 원인에 따라 기허(氣虛) 또는 습열(濕熱) 유형으로 분류되나, 주된 원인은 기허(氣虛)로 인식하고 있음을 알 수 있다.

      따라서 탈항의 다빈도 변증은 기허하함증(氣虛下陷證)으로, 해당 변증에 대한 처방으로 보중익기탕(補中益氣湯), 제항산(提肛散) 등이 제시되고 있다1). 제항산은 보중익기탕에 천궁(川芎), 황금(黃芩), 황련(黃連), 백지(白芷), 적석지(赤石脂)를 더한 보중익기탕의 변방(變方)이기 때문에, 기허하함증(氣虛下陷證)의 대표 처방을 보중익기탕으로 볼 수 있었으며, 본 분석에 포함된 12편의 연구 중 변증에 대해 언급한 6편의 연구에서도 비허기함(脾虛氣陷), 기허하함(氣虛下陷), 중기하함(中氣下陷), 기허(氣虛) 등의 변증을 언급하여, 실제 임상 연구에서도 기허(氣虛), 기함(氣陷)의 변증 범주에서 보중익기탕을 활용하고 있음을 알 수 있었다.

      기허하함증(氣虛下陷證)으로 인한 탈항의 증상은 배변 후 직장 탈출, 오랜 병정으로 몸이 허약함, 기침, 보행, 배뇨 등 조그만 힘에도 항문이 잘 탈출함, 피로하며 기운이 없음, 숨이 짧고 음성이 낮음, 머리가 어지러움, 두근거림, 식사량 감소, 무른 변 등의 증상적 특징과 설질담반(舌質淡胖), 유치은(有齒齦), 맥약(脈弱)한 신체 소견이 있어, 직장이 밖으로 탈출함, 항문의 작열감 및 통증, 얼굴이 붉고 몸에 열이 남, 입이 마르고 구취가 있음, 흉복부가 답답함, 복부 팽만감, 대변이 굳음, 소변이 붉게 나오는 등의 증상과 설홍(舌紅), 태황니혹황조(胎黃膩或黃燥), 맥유삭(脈濡數)한 신체 소견을 가지는 습열하추(濕熱下墜)로 인한 탈항과 임상적으로 구분된다1). 탈항의 원인이 습열로 변증될 때에는 청화사열이습(淸火邪熱利濕)하는 양격청장산(凉隔淸腸散) 등을 사용하게 된다1).

      전통적으로 탈항(脫肛) 기허하함증(氣虛下陷證)에 보중익기탕을 처방할 때 황기(黃芪)를 중용(重用)하여야 한다고 알려져 있다1). 연구마다 일일 투여량의 차이는 있었으나, 12편의 연구 모두의 보중익기탕 처방 구성 중 황기의 용량이 가장 큰 것으로 분석되어 직장 탈출증 치료에 있어 황기를 중심으로 처방을 구성하는 경향이 있음을 알 수 있었다. 황기는 전통적으로 보중익기(補中益氣)하는 효과가 있어 중기하함(中氣下陷)으로 인한 탈항 등의 하수증에 활용할 수 있다고 여겨지며, 또한 탁독생기(托毒生肌)하는 효능이 있어 수술 이후 발생할 수 있는 합병증을 방지하는 데에도 황기가 그 역할을 할 수 있다23). 현대 약리학적으로도 황기는 말초혈관 확장 및 미세순환 개선 효과가 있어 조직의 허혈이나 저산소증 상황에서 세포를 보호하는 역할을 한다고 알려져 있어24) 황기가 직장 탈출증 증상 개선 및 재발 방지의 중심적인 역할을 할 수 있을 것으로 생각되었다.

      본 연구의 한계점으로는, 대부분의 연구에서 유효율을 평가 지표로 사용하였으나 그 평가 방법에서 연구마다 차이가 있었다는 점과 평가 지표로써 객관적인 지표 보다는 임상증상을 점수화하여 평가한 경우가 대부분이었다는 점이 있다. 또한 Jadad scale로 연구의 질을 평가하였을 때, 무작위 배정 방법에 대해 기술한 연구가 12편 중 4편 뿐이었으며, 맹검과 대상 모집군의 중도 탈락에 대해 기술한 연구가 12편 중 1편씩에 불과하여 본 분석에 포함된 모든 연구의 Jadad scale 총점이 3점 미만으로, 전반적인 연구의 질이 낮다고 판단되었다. 이러한 한계점을 개선하기 위하여 향후 양질의 임상 연구들이 수행되어야 할 것으로 생각되며, RCT 뿐 아니라 다양한 연구를 포함하여 수행한 문헌 고찰 연구도 필요할 것으로 사료된다.

    

    

  
    
      결 론
      본 연구는 직장 탈출증 수술 후 보중익기탕을 적용한 해외의 무작위 대조군 연구를 선별하고 분석하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

      포함된 12편의 연구 중 11편의 연구에서 수술 후 보중익기탕을 단독으로 중재로 설정하였으며, 1편의 연구에서는 수술 과정 중 소치령주사를 병행하여 사용하였다.

      변증을 기록한 6편의 연구 중 비허기함(脾虛氣陷)으로 변증하여 보중익기탕을 투여한 연구가 3편, 기허하함(氣虛下陷), 중기하함(中氣下陷), 기허(氣虛)로 변증하여 보중익기탕을 투여한 연구가 각각 1편씩 있었다.

      보중익기탕의 처방 구성은 연구에 따라 대동소이했으며, 모든 연구에서 황기(黃芪)를 군약(君藥)으로 활용하여 중용(重用)하였다.

      유효율을 평가한 11편의 연구 중 7편에서, 재발률을 평가한 3편의 연구 중 3편에서, 수술 후 합병증을 조사한 5편의 연구 중 5편에서 보중익기탕을 투여한 시험군에서 보중익기탕을 병용하였을 때 그렇지 않은 대조군에 비하여 유의한 효과를 보였다.

      이상을 종합하였을 때 직장 탈출증의 표준치료인 수술적 치료 이후 보중익기탕을 비롯한 한의약 치료의 병행은, 직장 탈출증의 세 가지 치료 목표 중 기능적 증상의 개선, 재발 방지에 효과가 있으며, 추가로 수술로 인한 합병증을 방지하는 데에도 효과가 있을 것으로 사료되며, 이를 바탕으로 국내 한의학 임상 현장에서 직장 탈출증 환자에게 보중익기탕을 활용할 수 있는 기초적 근거 및 향후 추가 연구를 수행하기 위한 기초 자료로 활용될 수 있을 것이다.
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