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Abstract

Review of Recent Clinical Research for Herbal Medicine Treatment on Autism 

Spectrum Disorder in Children

Kwon Suo1  Choi Boyun1  Lee Jihong1,*

1Department of Pediatrics, College of Korean Medicine, Daegu Haany University

Objectives
This study aimed to analyze research trends and assess the efficacy and safety of herbal medicine treatments for 

autism spectrum disorder (ASD) in children by reviewing randomized controlled trials (RCTs).

Methods
China National Knowledge Infrastructure was used to search RCTs on ASD in children. Publication year, 

demographic data, interventions, treatment periods, evaluation methods, results, and adverse events were analyzed.

Results
A total of eight RCTs were selected, comprising 651 pediatric patients with ASD. In most studies, the treatment 

group showed a significant improvement in ASD compared to the control group. The most commonly used 

decoction was Guipi decoction (歸脾湯) and the most commonly used herbs were Poria sclerotium (茯苓) and 

Atractylodis rhizoma (白朮). None of the studies assessing adverse events reported them.

Conclusion
According to the results of these studies, herbal medicines can be used to treat children with ASD effectively 

and safely. This study is valuable as it is the most recent analysis of RCTs on herbal medicine for treating ASD 

in children; however, further systematic clinical studies are needed to confirm its efficacy and safety.
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Ⅰ. Introduction

자폐 스펙트럼 장애 (Autism spectrum disorder, ASD)

는 다양한 환경에서 사회적 의사소통 및 상호작용의 

지속적인 결함을 보이며, 행동, 관심 혹은 활동이 제한

적이고 반복적인 패턴을 나타내는 신경발달장애이다1). 

DSM-Ⅳ에서는 ‘전반적 발달장애’라는 범주 아래 자폐

성 장애, 아스퍼거 증후군, 달리 분류되지 않은 전반적 

발달장애, 아동기 해리 장애가 포함되었지만, DSM-5

에서는 이들을 모두 합쳐 ASD라는 단일 진단 범주로 

자폐를 정의하였다2).

2025년 미국질병관리본부 (Center for Disease 

Control and Prevention)에서 발표한 2022년 기준 ASD

의 유병률은 3.22%로, 남성의 유병률이 여성에 비해 

3.4배 가량 높다3). 국내 건강보험심사평가원에 따르면 

연도별 자폐 스펙트럼 장애 환자 수는 2019년 11,361

명, 2021년 14,548명, 2023년 20,957명으로 4년 간 약 

84% 증가하였으며, 이 중 남아가 17,072명, 여아가 

3,885명으로 남아가 4.4배 가량 많은 것으로 보고되었

다4).

ASD 유병률이 꾸준하게 증가하는 한편 질병의 원인 

및 기전에 대해서는 명확하게 밝혀진 바가 없으며, 치

료 역시 아직까지 확립된 치료법 없이 교육-행동요법, 

특정 증상을 경감시키기 위한 약물치료 및 보완대체요

법이 복합적으로 이루어지고 있다5). 특히 약물치료는 

분노발작과 공격성 및 자해행동 등 ASD의 부차적인 

행동 증상의 개선을 목표로 하고 있으며 증상은 대부

분 만성적으로 지속되므로 이러한 신경정신약물의 사

용이 점점 증가하는 실정이다6). 최근 연구에 따르면 

신경정신약물 처방률은 2000년 3.83%에서 2016년 

5.55%까지 증가하였고, 신경정신약물을 처방받은 환

아가 앓고 있을 질환으로 가장 가능성이 높은 것은 

ASD로 나타났다7).

한편 소아 ASD에 대한 한의 치료는 다수의 임상례 

및 임상연구와 체계적 고찰 등 국내외 연구에서 비교

적 양호한 개선 효과를 나타내고 있으며, 최근 개발된 

자폐스펙트럼장애 한의표준임상진료지침에 따르면 

ASD 환아의 증상 개선에 한약 치료가 유효하였고 이

상 반응을 나타내지 않는 안전한 치료이며 현재 임상

현장에서 한의 치료 중 한약 치료가 가장 활발히 사용

되고 있는 것으로 보고된 바 있다8). 한의학에서는 임상 

증상을 토대로 ASD를 癲病, 神病, 呆病 등의 유형에 

속한다고 보며, 腎精不足, 痰迷心竅, 心脾兩虛, 肝火上

炎, 肝氣鬱結 등으로 변증하여 淸心鎭驚, 養血寧神, 補

心養血, 祛痰, 順氣 등의 치법을 응용한다9). 현재까지 

소아 ASD에 대한 한약 치료 논문으로는 장 등의 2례10), 

이 등의 1례11), 이 등의 7례12), 방 등의 체계적 문헌 고

찰13)이 있으나 기존 연구 대부분이 증례 연구에 국한되

어 있고, 2022년 이 등의 체계적 문헌고찰 및 메타분석
14) 이후로도 소아 ASD의 한약 치료 임상 연구가 활발

하게 진행되고 있다. 따라서 본 연구에서는 소아 ASD

에 대한 한약 치료의 효과 및 안전성을 확인하고 최신 

연구 동향을 고찰하여 향후 소아 ASD 치료에 도움이 

되고자 한다.

Ⅱ. Materials and Methods

1. 검색원 및 검색 전략

논문 검색원은 중국 전자 데이터베이스의 중국학술

정보원 (China National Knowledge Infrastructure, CNKI)

를 이용하였다. 검색 범위는 2020년 1월 1일부터 검색

일인 2025년 5월 20일까지 출판된 연구들을 대상으로 

하였다. 검색식은 (SU = ‘Autism’ + ‘Autism spectrum 

disorder’ + ‘ASD’ + ‘自闭症’ + ‘自閉症’ + ‘孤独症’) 

AND (SU = ‘中医药’ + ‘中医’ + ‘中西医结合’ + ‘中药’ 

+ ‘汤’ + ‘丸’ + ‘散’ + ‘饮’ + ‘颗粒’ + ‘方’ + ‘herb’ + 

‘herbal’ + ‘decoction’ + ‘remedy’ + ‘Chinese medicine’ + 

‘Korean medicine’ + ‘oriental medicine’ + ‘kampo’ + 

‘formula’ + ‘herbal drug’ + ‘Chinese drug’ + ‘plant’ + 

‘Chinese prescription’ + ‘traditional medicine’ + 

‘Medicine, East Asian Traditional’ + ‘Herbal medicine’)로 

설정하였다.

2. 선정 및 제외 기준

연구 대상 논문의 선정 기준으로는 1) 무작위 배정 

대조군 연구 (Randomized Controlled Trial, RCT) 2) 자

폐 스펙트럼 장애로 진단 받은 만 20세 미만의 소아 

대상 연구 (단, 성별 제한 없음) 3) 한약 경구 복용을 

중재로 사용한 연구 (한약 경구 복용 외 대조군과 동일

한 재활 치료, 침 치료, 추나 치료 등을 병행한 경우는 

연구에 포함) 4) 2020년 1월 1일부터 검색일인 2025년 

5월 20일까지 출판된 연구로 설정하였다. 제외 기준으
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로는 1) RCT가 아닌 연구 2) 인체를 대상으로 하지 않

은 연구 3) 한의학과 관련이 없는 연구 4) 한약 치료를 

시행하지 않은 연구 5) 치료군에 경구 복용 이외에 외

용 등 기타 투여 경로를 사용한 연구 6) 논문의 전체 

내용을 확인할 수 없는 연구 7) 치료군 중재가 대조군 

중재에서 한약 치료 외 다른 한방 치료(침, 추나 등)를 

병용한 연구로 설정하였다. 

3. 자료 추출

선정된 각 연구 별로 저자 및 출판 연도, 연구 대상

자의 수, 연령, 성별, 치료 방법 및 치료 기간, 평가 지

표, 결과, 이상 반응 등의 항목을 추출하였다. 또한 자

폐 스펙트럼 장애 치료에 사용된 한약 치료에 대하여 

처방명, 처방 구성 약재 및 용량을 분석하였고, 이를 

바탕으로 처방에 쓰인 약재들을 빈도순으로 정리하였

다. 단, 가감에 사용된 약물들은 분석 과정에 포함하지 

않았다.

Ⅲ. Results

1. 검색 결과

총 92편의 논문이 검색되었고, 이 중 중복 게재된 

논문을 제외한 후 선정 및 제외 기준을 바탕으로 본 

연구에 적합한 논문을 선별하였다. 최종적으로 중의학 

논문 총 8편15-22)이 선정되었으며 그 과정은 다음과 같

이 순서도로 나타내었다 (Figure 1).

2. 논문 분석

1) 연도별 분포

선정된 8편15-22)의 논문을 출판 연도별로 분석한 

결과, 2025년이 1편15), 2024년이 2편16,17), 2023년이 

2편18,19), 2022년이 1편20), 2021년이 2편21,22)이었다 

(Table 1).

Figure 1. Flowchart of the study screening and selection

Abbreviations. CNKI: China National Knowledge Infrastructure, TCM: Traditional Chinese Medicine
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2) 연구 설계

8편15-22)의 연구는 모두 대조군과 실험군 양 군으로

만 설계되었다. 대조군과 실험군 설정에서 재활치료 vs 

재활치료 + 한약치료 연구가 6편15-19,22), 재활치료 + 기

타 한의치료 (침, 추나, 경혈첩부요법 등) vs 재활치료 

+ 기타 한의치료 (침, 추나, 경혈첩부요법 등) + 한약치

료 연구가 2편20,21)이었다 (Table 1).

3. 연구 대상

1) 대상자의 수

Control study에 실험군으로 참여한 대상자 수는 최

소 54명21), 최대 160명15)이었으며, 총 651명이 포함되

었다. 대상자가 50-59명인 연구는 3편18,21,22), 60-69명

인 연구는 2편16,19), 70-79명인 연구는 1편17), 100명 이

상인 연구는 2편15,20)이었다 (Table 1).

2) 성별 및 연령

총 651명의 대상자 중 남성이 533명, 여성이 118명

으로 여성에 비해 남성이 4.5배 가량 많았다. 연령의 

경우 모든 연구가 평균 ± 표준편차 (mean ± standard 

deviation) 형태로 제시하였고, 이와 함께 6개15-17,19,20,22)

의 연구에서 최솟값과 최댓값을 같이 제시하였다. 연

령은 1-12세까지로 다양하게 나타났으며, 주로 3-6세

의 범위 안에 분포하였다 (Table 1).

4. 변증 분석

8개의 연구 중 변증에 대해 언급한 연구는 7편
15-19,21,22)이었고, 가장 많이 언급된 변증은 心脾兩虛로, 

5편15-17,19,22)의 연구에서 언급하였다. 그 다음으로 脾胃

不和18)와 至阴之地21)를 각각 1편의 연구에서 언급하였

다. 장부별로는 脾와 관련된 변증이 6회15-19,22)로 가장 

많았고, 그 다음으로 心이 5회15-17,19,22), 胃가 1회18) 언

급되었다 (Table 2).

5. 치료 방법 및 내용

6편15-20)의 연구에서 탕약을 사용하였으며, 2편21,22)

의 연구에서 산제를 사용하였다. 총 5개의 처방이 사용

되었고, 가장 많이 처방된 처방은 귀비탕 (歸脾湯)으로 

총 3회15,16,19) 사용되었다. 그 외 오령산 (五苓散)21), 배

원고본산 (培元固本散)22), 자생탕 (資生湯)17), 열비탕 

(悦脾湯)18), 시호가용골모려탕 (柴胡加龍骨牡蠣湯)20)

이 각각 1회씩 사용되었다 (Table 2). 처방에 사용된 약

재들을 빈도별로 분석한 결과, 복령 (Poria sclerotium, 

茯苓)과 백출 (Atractylodis rhizoma, 白朮)이 각각 5회씩

으로 가장 많이 사용되었으며, 감초 (Glycyrrhizae radix, 

甘草)가 4회, 산조인 (Zizyphi spinosae semen, 酸棗仁), 

황기 (Astragali radix, 黃芪), 원지 (Polygalae radix, 遠

志), 인삼 (Ginseng radix, 人蔘), 용안육 (Longan arillus, 

龍眼肉), 목향 (Aucklandiae radix, 木香)이 3회씩, 당귀 

(Angelica gigantis radix, 當歸), 당삼 (Codonopsis pilosu-

lae radix, 黨參)이 2회씩 순으로 사용되었다 (Table 3). 

연구에 사용된 재활치료들은 특수교육지도, 언어치료, 

감각통합치료, 행동분석 및 행동교정 치료 등으로 구

성되었다. 치료 기간은 최소 8주에서 최장 6개월이었

으며, 2편21,22)의 연구가 8주, 5편15,16,18-20)의 연구가 3개

월 혹은 12주, 1편17)의 연구가 6개월 동안 치료를 시행

하였다 (Table 1).

6. 평가 지표 및 결과

1) 총 유효율 (Total Effective Rate, TER (%))

8편의 연구 중 7편15,16,18-22)에서 총 유효율을 평가 지

표로 사용하였으며, 모두 치료군의 결괏값이 대조군에 

비해 통계적으로 유의하게 높았다 (p < 0.05) (Table 1).

2) 자폐 증상 관련 평가 지표

자폐 증상 개선 효과를 판정하기 위한 지표는 다양

하게 사용되었는데, 이 중 가장 많이 사용된 지표는 

Autism Behavior Checklist (ABC)15-21)와 Childhood Autism 

Rating Scale (CARS)15-17,19-22)로 총 7편에서 사용되었다.

① Autism Behavior Checklist (ABC)

ABC는 Krug등에 의하여 1980년에 제작된 행동조

사표로 감각, 인간관계, 신체 및 사물 이용, 언어, 사회 

및 자조 등 5개 하위영역에서 총 57문항으로 구성된다. 

평가는 증상의 예와 아니오로 실시하며, 각 항목마다 

1점에서 4점까지의 가중치를 두어 점수가 높을수록 해

당 영역의 심한 자폐증상을 나타낸다23). 7편15-21)의 연

구에서 ABC를 평가 지표로 사용하였다. 4편15,16,20,21)의 

연구에서 치료군의 결괏값은 대조군과 비교하여 통계

적으로 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.05). 1편19)의 연구에서 

치료군의 결괏값은 대조군과 비교하여 통계적으로 유

의하게 낮았다 (p < 0.01). 1편17)의 연구에서 치료군의 

결괏값은 대조군에 비해 낮았으나 통계적 유의성이 없
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었다 (p ˃ 0.05). 1편18)의 연구에서 ABC의 하위항목 중 

감각, 인간관계, 사회 및 자조 그리고 총점에 대하여 

치료군의 결괏값은 대조군에 비해 통계적으로 유의하

게 낮았고 (p ˂ 0.01), 언어 영역에 대하여 치료군의 결

괏값은 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 낮았으며 

(p ˂ 0.05), 신체 및 사물 이용 영역에 대하여 치료군의 

결괏값은 대조군에 비해 낮았으나 통계적 유의성이 없

었다 (p ˃ 0.05) (Table 1).

② Childhood Autism Rating Scale (CARS)

Schopler등이 개발한 CARS는 Kim과 Park이 번안한 

후 Shin과 Kim이 표준화하였다. CARS는 총 15개의 문

항으로 구성되어 있는데, 모방, 정서 반응, 인간관계, 

신체 사용, 물체 사용, 시각 반응, 청각 반응, 변화에 

대한 적응, 미각/후각/촉각 반응과 사용, 두려움 혹은 

신경과민, 활동 수준, 언어적 의사소통, 비언어적 의사

소통, 지적 반응의 수준 및 항상성, 일반적 인상을 평가

한다24). 각 항목에 따라 1점부터 4점까지의 점수를 평

정하며 점수가 높을수록 중증의 자폐 증상을 의미한

다8). 7편15-17,19-22)의 연구에서 CARS를 평가 지표로 사

용하였다. 6편15-17,20-22)의 연구에서 치료군의 CARS 점

수는 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 낮았으며 (p

˂ 0.05), 1편19)의 연구에서 치료군의 CARS 점수는 대

조군에 비해 통계적으로 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.01) 

(Table 1).

③ Autism Treatment Evaluation Checklist 

(ATEC)

미국의 자폐연구학회에서 개발된 ATEC은 부모 또

는 교사가 기록하는 검사로, 언어 및 의사소통, 사회

성, 감각/인지, 건강/신체/행동의 4개 영역으로 구성되

어 있으며, 하위척도 및 전체점수가 낮을수록 자폐 중

증도가 낮은 것을 의미한다25). 3편15,16,22)의 연구에서 

ATEC을 평가 지표로 사용하였으며, 모두 치료군의 

결괏값이 대조군에 비해 통계적으로 유의하게 낮았다 

(p ˂ 0.05) (Table 1).

④ Gesell Developmental Schedules score (GDS 

점수)

미국의 심리학자 Arnold Gesell에 의해 개발된 GDS 

점수는 발달 진행을 평가하는 종합 발달 평가 척도이

다. 대근육 운동, 소근육 운동, 적응력, 언어능력, 개인-

사회적 능력 등의 영역에서 해당 소아의 발달 특성에 

대한 기초 자료를 제공한다26). 2편18,20)의 연구에서 

GDS 점수를 평가 지표로 사용하였다. 1편18)의 연구에

서 치료군의 GDS 하위항목 중 소근육 운동, 적응력, 

언어능력, 개인-사회적 능력 항목에 대하여 치료군의 

점수는 대조군의 점수에 비해 유의하게 높았고 (p ˂

0.01), 대근육 운동 항목 또한 치료군의 점수가 대조

군의 점수에 비해 높았으나 통계적 유의성이 없었다 

(p ˃ 0.05) 1편20)의 연구에서는 GDS의 모든 하위항목

에 대하여 치료군의 점수가 대조군의 점수에 비해 통

계적으로 유의하게 높았다 (p ˂ 0.05) (Table 1).

⑤ Psycho Educational Profile (PEP)

PEP는 자폐아동과 유사발달장애 아동의 진단 및 평

가를 위한 도구로서 7개 영역의 발달척도는 모방, 지

각, 대근육 운동, 소근육 운동, 눈-손 협응, 언어성 인지, 

동작성 인지로 구성된다. PEP는 각 항목 별로 시간 제

한이 없으며, 검사 재료들이 중증의 아동에게도 흥미

롭고 구체적이며, 어린 영아를 비롯하여 폭넓은 발달 

수준 범위를 다루는 특징이 있다27). 3편16,17,19)의 연구에

서 PEP를 평가 지표로 사용하였다. 1편16)의 연구에서 

치료군의 PEP 점수는 대조군의 점수에 비해 유의하게 

높았다 (p ˂ 0.05). 1편17)의 연구에서 치료군의 PEP 하

위항목 점수들은 모두 대조군의 점수에 비해 높았으며, 

그 중 동작성 인지와 언어성 인지 항목의 점수는 대조

군의 점수에 비해 유의하게 높았다 (p ˂ 0.05). 1편19)의 

연구에서 치료군의 PEP 하위항목 중 모방, 지각, 동작

성 인지에 대하여 치료군의 점수는 대조군의 점수에 

비해 유의하게 높았고 (p ˂ 0.01), 언어성 인지에 대하

여 치료군의 점수는 대조군의 점수에 비해 유의하게 

높았다 (p ˂ 0.05). 그러나 소근육 운동, 눈-손 협응 항

목에 대하여 치료군의 점수는 대조군의 점수에 비해 

낮았고 통계적 유의성이 없었으며 (p ˃ 0.05), 대근육 

운동에 대하여 치료군의 점수는 대조군의 점수에 비해 

높았으나 통계적 유의성이 없었다 (p ˃ 0.05) (Table 1).

3) 혈청학적 검사 관련 지표

Interleukin-17 (IL-17)을 평가 지표로 사용한 1편15)

의 연구에서는 치료군이 대조군에 비해서 IL-17 수치

가 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.05). Interleukin-1β (IL-1β)

를 평가 지표로 사용한 1편15)의 연구에서는 치료군이 

대조군에 비해서 IL-1β 수치가 유의하게 낮았다 (p ˂
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0.05). Tumor necrosis factor-α (TNF-α)를 평가 지표로 

사용한 1편15)의 연구에서는 치료군이 대조군에 비해서 

TNF-α 수치가 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.05). 5-hydroxy-

tryptamine (5-HT)을 평가 지표로 사용한 1편15)의 연구

에서는 치료군이 대조군에 비해서 5-HT 수치가 유의

하게 낮았다 (p ˂ 0.05). Glial cell-derived neurotrophic 

factor (GDNF)을 평가 지표로 사용한 1편15)의 연구에서

는 치료군이 대조군에 비해서 GDNF 수치가 유의하게 

낮았다 (p ˂ 0.05). S100β를 평가 지표로 사용한 1편15)

의 연구에서는 치료군이 대조군에 비해서 S100β 수치

가 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.05) (Table 1).

4) 임상 증상 관련 지표 

4편16,18-20)의 연구에서 임상 증상을 평가 지표로 사

용하였다. 1편16)의 연구에서는 언어발달 지체, 정신 지

체, 지능 저하, 이상 행동 증상을 평가하였고, 치료군의 

결괏값이 대조군과 비교하여 통계적으로 유의하게 낮

았다 (p ˂ 0.05). 1편18)의 연구에서는 위장질환 증상을 

평가하였으며 치료군의 결괏값이 대조군과 비교하여 

통계적으로 유의하게 낮았다 (p ˂ 0.01). 1편19)의 연구

에서는 수면, 피로, 식욕부진 등의 主症, 안색, 발한, 오

심 및 구토 등의 次症, 설진 및 맥진을 활용한 자체 한

의학적 증상 척도를 사용하였고, 치료군의 결괏값이 

대조군과 비교하여 통계적으로 유의하게 낮았다 (p ˂

0.01). 1편20)의 연구에서는 소화, 정서, 수면을 활용한 

자체 한의학적 증상 척도를 사용하였고, 치료군의 결

괏값이 대조군과 비교하여 통계적으로 유의하게 낮았

다 (p ˂ 0.05) (Table 1).

5) 이상 반응

평가지표로 이상 반응을 언급한 연구는 총 3편16,21,22)

이었고, 모두 이상 반응이 나타나지 않은 것으로 보고

되었다 (Table 1).
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Ⅳ. Discussion

ASD 환아는 행동과 관심 또는 활동의 강박적이고 

반복적인 양상을 보이는데, 특이한 행동, 판에 박힌 행

동, 일상을 정해진 순서대로 수행하는 데 대한 강한 집

착, 특이한 사물이나 관심사에 주의가 고착되는 성향 

등이 포함된다2). ASD의 ‘Spectrum’은 증상이 아주 경미

한 환자가 한쪽 끝에 위치하고, 전형적이고 매우 심각

한 환자가 다른 끝에 위치하는 것으로 가정한 후 두 

지점을 연속적으로 연결하여 그 사이에 다양한 기능수

준을 보이는 자폐 환자군이 존재한다는 개념이다5).

ASD를 단번에 확진할 수 있는 혈액 검사나 진단의

학적 검사 및 진찰상 특이 소견이 없는 관계로 소아 

발달과정에 대한 의사의 꾸준한 관찰을 요하며 이상 

징후가 보이는 경우 최대한 빨리 진단하는 것이 중요

하다5,28). ASD를 의심할 수 있는 초기 징후로는 12개월

까지 옹알이, 포인팅, 의미 있는 제스처를 사용하지 않

거나, 16개월까지 한 단어를 말하지 못하거나, 24개월

까지 두 단어 연결이 안 되거나, 어느 연령에서든 잘 

하던 언어와 사회성 기능이 퇴보하는 것으로, 이 4가지 

징후 중 하나라도 보인다면 즉시 ASD에 대한 선별검

사를 실시해야 한다29).

아직까지 ASD를 완치하는 특효약이나 단일 치료법

은 없으며, 핵심 증상들의 완화를 치료 목표로 하여 응

용행동분석 등의 행동수정 치료 및 약물치료가 이루어

진다. 그러나 행동수정 치료는 환자의 행동과 개별적

인 기술에 초점을 맞추어 너무 구조화된 치료라는 점, 

과다한 비용과 시간이 소요된다는 점이 단점으로 보고

되고 있으며 약물치료 또한 항정신병 약물은 흔히 식

욕증진 및 체중증가, 졸음 등의 부작용을 야기하고, 항

우울제와 선택적 세로토닌 재흡수 억제제 (Serotonin 

receptor reuptake inhibitor)는 사춘기 아동과 25세 이하

의 성인에서 투약 초기에 오히려 자살 생각이나 시도

를 증가시켜 FDA의 경고 약물로 분류되었다5). 이외에 

식단에서 글루텐과 카제인 등의 특정 식품을 완전히 

빼거나 비타민, 미네랄, 기타 영양 보충제를 추가하는 

등의 식이 접근법도 활용되는데 대부분 과학적 근거가 

없으며, 성장 발달 중인 어린이에 해가 될 수도 있으므

로 면밀한 관찰이 필요하다2,28).

본 연구에서 소아 ASD 치료에 가장 많이 사용된 처

방은 귀비탕 (歸脾湯)으로 총 8개의 연구 중 3개15,16,19)

의 연구에서 사용되었다. 귀비탕은 健忘, 怔忡, 嗜臥, 

肢體作痛, 不寐, 小食, 盜汗 등에 사용되는 처방으로 

최근에는 제반 심인성 및 스트레스성 질환에 널리 사

용되고 있으며30), 백출 (白朮), 당귀 (當歸), 복령 (茯苓), 

황기 (黃芪), 용안육 (龍眼肉), 원지 (遠志), 산조인 (酸

棗仁), 목향 (木香), 감초 (甘草), 인삼 (人蔘)으로 구성

된다31). 각 연구마다 환아의 증상에 따라 약재를 가감

하여 사용하였는데, 소화불량 증상이 있는 경우 계내

금 (鷄內金)과 초삼선 (焦三仙)15,16,19)을, 과다 행동 증상

이 있는 경우 용골 (龍骨)과 모려 (牡蠣)15,16,19)를, 정서 

이상 및 불면 증상이 있는 경우 진주모 (珍珠母), 시호 

(柴胡), 백작약 (白芍藥)15,19) 혹은 오미자 (五味子)와 백

자인 (栢子仁)16)을, 불안 증상이 있는 경우 치자 (梔子)

와 합환피 (合歡皮)16)를, 지능 저하 증상이 있는 경우 

석창포 (石菖蒲)와 익지인 (益智仁)15,16,19)을 추가하여 

처방하였다. 

소아 ASD 치료에 가장 많이 사용된 약재는 복령15,16, 

19-21)과 백출15-17,19,21)로 각각 5회씩 사용되었다. 복령은 

利水滲濕 하고 建脾하는 효능을 바탕으로 安神작용을 

하여 心神不安 驚悸失眠의 증상을 치료한다32). 복령의 

Lecithin 성분은 뇌가 활동하는 데 필수성분인 phospha-

tidylcholines을 함유하여 각종 뇌질환에 대한 치료 및 

예방효과를 가지며 뇌 기능을 활성화하는 데 도움을 

준다고 보고되었다33). 한편 복령의 方塊狀으로 소나무 

뿌리를 싸고 있는 것을 복신 (茯神)이라고 하는데, 이는 

복령보다 安神작용에 초점을 맞춘 약재로, 心虛로 인

한 驚悸健忘과 不眠驚癎을 치료한다32). 복신의 주성분

인 β-1,3-glucan의 pachyman은 triterpene carboxylic acid

로서 학습 및 기억력 향상 효능이 확인된 바 있다33). 

따라서 心脾兩虛의 증상이 두드러진 환아에게는 복령 

및 복신 약재를 적극 활용할 수 있을 것으로 생각된다. 

백출은 脾胃를 補益하는 要藥으로 水濕의 化濕대사를 

촉진하여 脾虛食少 腹脹泄瀉한 증상을 치료한다32). 

ASD 환아는 일반 소아에 비해 만성적인 식욕부진, 변

비, 설사, 구토, 복통 등의 위장관 문제를 겪을 가능성

이 더 높은데, 증상 대부분은 기능적으로 발생하기 때

문에 셀리악병 등 특정 질병을 갖고 있지 않는 이상 

일반 소아와 동일하게 치료한다2). 최근 연구에서 장 장

벽 투과성이 증가하면 다양한 장내 물질들이 순환계로 

이동하여 면역 반응과 신경 염증을 유발하며, 이는 중

추신경계의 미세아교세포를 활성화하고 염증성 사이

토카인을 방출하는 등 뇌 기능과 행동에 영향을 미친

다고 보고된 바 있다34). 또한 장내 세균총의 불균형이 

중추신경계에 영향을 미쳐 인지와 정서 및 행동에 영
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향을 주는데, 한의학에서 비위를 조절하는 것은 서양

의학의 장내 세균총을 다루는 것과 일맥상통한다18,19). 

복령과 백출은 교감신경의 긴장으로 발생한 위장장애

를 치료하는 효과가 있다고 알려졌으며35), 특히 백출은 

장점막의 염증변화에 대한 투과성을 감소시키고 세포

생존율을 증가시켜 면역세포를 보호함으로써 위장관

계 보호 효과를 가진다36). ASD 유발 동물 실험 연구에 

따르면 백출은 Faecalibaculum, Dubosiella, Parvibacter 

등 장내 프로바이오틱스 수치를 유의하게 증가시켜 장

내 세균총을 개선하였고, 개선된 장내 환경은 항산화 

능력을 증가시키고 염증 반응을 감소시키며 장-뇌 축

을 통해 해마 기능을 향상시킴으로써 ASD 유사 증상

을 개선하였다34).

한편 소아 ASD 치료에 자주 사용되는 약물로 방 등

의 연구13)에서는 복령, 인삼, 석창포, 오미자, 감초가 

진정 및 항경련 작용을, 이 등의 연구14)에서는 복령, 백

출, 인삼, 오미자가 항염 및 항산화 작용을 통해 이상행

동을 개선한다고 보고하였는데, 본 연구의 빈용 약재

와 겹치는 부분이 있으며 또한 상이한 약재들도 결국 

사용된 약재만 다를 뿐 약물을 사용함으로써 기대하는 

효능과 치료 목표는 유사한 경향을 나타내었다.

연구에서 가장 많이 언급된 변증은 心脾兩虛로, 논

문마다 약간의 차이는 있지만 대체로 표정이 무덤덤하

고 말수가 적으며 언어나 행동이 단조롭고 반복되며 

겁이 많고 쉽게 놀라며 정신이 피로하고 기력이 없으

며 스스로 땀이 나고 식욕이 부진하고 얼굴빛이 창백

하고 잠을 자다가도 쉽게 깨며 혀는 담홍색에 엷은 백

태가 있고 맥은 가늘고 약한 증상을 포함한다. 心脾兩

虛로 변증된 5개15-17,19,22)의 연구 중 3개15,16,19)의 연구에

서 귀비탕을 처방한 것으로 보아 귀비탕은 心脾兩虛 

변증의 대표적인 처방으로 활용되었음을 알 수 있다. 

그 외 언급된 변증으로는 脾胃不和18)와 至阴之地21)가 

각각 1회씩 언급되었는데 至阴之地의 경우 병이 깊어

져 비위의 기가 아래로 꺼져 하초의 가장 음한한 상태

에 이른 상태로, 비위 내부에 한열허실이 혼재되어 삼

초와 방광의 수액 대사 기능에 이상이 생겨 소변과 수

분 대사에 문제가 생긴 증상을 나타낸다21). 오령산은 

이수지제의 대표 처방 중 하나로, 利水滲濕하고 溫陽

化氣하여 신장 기능을 개선시키고 체내 수분 대사를 

원활하게 한다31). 신질환 동물 모델 연구에서 오령산은 

소변 조절에 관여하는 세포막 단백질인 Aquaporin의 

발현을 감소시킴으로써 이뇨작용을 하였고, 사구체 여

과율 및 신장 혈류량을 증가시키고 단백뇨, 신장혈관 

저항성을 감소시켜 신장 조직 내 사구체 모세혈관벽을 

정상화하였다. 또한 수분 손실이 많아지는 환경에서는 

오히려 배뇨를 감소시켜 전해질 손실을 억제하는 방향

으로 작용함으로써 체내 수분 대사에서 항상성을 유지

하는 것으로 밝혀졌다37). 본 연구에서는 心脾兩虛, 脾

胃不和, 至阴之地 3개의 변증이 나타났으나, 자폐 스

펙트럼 장애 한의표준임상진료지침에서는 腎精不足, 

痰迷心竅, 心脾兩虛, 肝火上炎, 肝氣鬱結 5개의 변증

을 제시하고 있다8). 또한 본 연구에서 나타난 변증은 

모두 虛證이었고, 肝火上炎, 肝氣鬱結 등의 肝과 관련

된 實證은 나타나지 않았다. 이는 본 연구에 포함된 논

문이 다소 적기 때문에 임상 변증을 모두 포함하지 못

하였을 것이라 생각되며, 변증 과정은 진단자의 판단

에 영향을 받기 때문에 추후 소아 ASD 각 변증의 주요 

증상들이 임상에서 관찰되는 빈도에 대한 연구가 필요

할 것으로 생각된다.

치료 효과를 분석해 보았을 때 총 8개 연구 중 7개
15,16,18-22)의 연구에서 대조군에 비해 치료군의 총 유효

율이 유의미하게 개선된 것으로 보아 한약 치료가 소

아 ASD 치료에 효과적이었음을 알 수 있다. 자폐 증상 

관련 평가 지표를 살펴보았을 때 치료군의 결괏값이 

대조군에 비해 대체로 유의하게 개선되었던 한편, 평

가 지표 하위항목에서 개선 효과가 없었던 항목19)은 소

근육운동과 눈-손 협응이었다. 두 영역은 모두 운동 실

행 기반의 기능을 바탕으로 정확하고 정교한 손의 움

직임을 필요로 하며, 대뇌 피질에서 동일한 신경생물

학적 및 유전적 기반을 공유한다고 알려져 있다38,39). 

귀비탕의 경우 益氣補血 建脾養心 효능을 바탕으로 

항스트레스 작용, 항우울 작용, 항산화 작용을 하며 지

남력 및 주의집중력을 향상시켜 학습능력을 개선한다

고 보고된 바 있어30,31) 이는 운동 기능의 영역보다는 

정서 및 인지 영역에 초점을 맞춘 처방으로, 운동 발달

에 중점을 두어야 할 환아의 경우 운동피질이나 감각

운동 시스템을 활성화시키는 처방으로 구성할 필요가 

있다고 생각된다.

혈청학적 검사 관련 지표들은 대조군에 비해 치료

군에서 모두 유의한 개선 결과를 보였다. 이는 한약 치

료는 ASD 환아의 체내 염증인자 발현을 억제하고 신

경전달물질의 수준을 조절하며 행동 상태를 개선하는 

데 유효함을 시사한다15). 임상 증상 관련 지표들은 대

조군에 비해 치료군에서 모두 유의한 개선 결과를 보

였다. 다만 논문마다 지표로 한 증상 및 기준에 서로 

다른 부분이 있으므로 추후 연구에서는 보다 통일된 
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기준이 필요할 것으로 생각된다.

한약 치료의 안전성을 평가한 결과, 포함된 연구 중 

3개16,21,22)의 연구에서 이상 반응에 대해 언급하였고 모

두 이상 반응이 없다고 보고하였다. 그러나 5개의 연구

에서 이상 반응이 보고되지 않았다는 점, 포함 논문의 

개수가 적었다는 점을 고려해 보았을 때, 안전성 관련

된 추가적인 연구가 이루어져야 할 것으로 보인다.

본 연구는 소아 ASD에 대한 한약 치료가 효과적이

라는 것을 확인하였지만 몇 가지 한계점이 있다. 첫째, 

분석에 포함된 논문이 8편으로 다소 적어 분석 결과를 

일반화하기 어려웠다. 둘째, 연구가 모두 중국에서 이

루어졌기 때문에 분석 결과가 국내 임상 상황에 부합

하지 않을 수도 있다. 셋째, 평가 지표의 일부 하위항목 

중 증상 개선 효과를 보이지 않은 항목이 있었고 연구

마다 평가 지표들의 기준에 조금씩 차이가 있어, 연구 

결과를 통합하는 데 무리가 있었다. 넷째, 이상 반응의 

결과를 보고한 논문은 3편16,21,22)만 있어, 안전성에 대

해 평가하기 어려웠다.

그럼에도 본 연구는 소아 ASD 환자의 한약 치료에 

대한 8개의 RCT 연구를 분석하고 임상 연구 동향을 

나타내어, 한약 치료의 효과를 확인하고 임상에서 소

아 ASD에 한약 사용을 고려할 수 있는 기초 근거를 

마련하였다는 의의가 있다. 앞으로 임상에서 소아 ASD

에 대한 한약 치료가 활발하게 이루어지기 위하여 보

다 체계적이고 근거 수준 높은 임상 연구들이 시행되

어야 할 것으로 보인다.

Ⅴ. Conclusion

소아 ASD의 한약 치료에 대한 최근 무작위 배정 

임상 연구 8편을 분석 및 검토하여 다음의 결론을 얻

었다.

1. 연구 대상자는 남성이 533명, 여성이 118명으로 

남성이 여성에 비해 많았다.

2. 8편의 연구 중 7편에서 변증을 밝혔는데, 이 중 

가장 많이 사용된 변증은 心脾兩虛였다. 처방의 

경우 총 5개의 처방이 사용되었고, 가장 많이 처

방된 한약은 귀비탕이었다. 약재의 경우 복령과 

백출이 각각 5회씩으로 가장 많이 사용되었다.

3. 총 유효율 (TER) 평가를 실시한 7개의 모든 연구

에서 대조군에 비해 치료군의 총 유효율이 통계

적으로 유의하게 높았다. 이외에 자폐 증상 관련 

지표, 혈청학적 검사 관련 지표, 임상 증상 관련 

지표 등을 평가 지표로 사용하였고, 대부분 영역

에 있어서 치료군이 대조군에 비해 통계적으로 

유의미한 개선 효과를 보였다.

4. 연구에 사용된 자폐 증상 관련 평가 지표 중 가장 

많이 사용된 지표는 ABC와 CARS로 거의 대부분

의 연구에서 사용되었다. 이 외에도 ATEC, GDS, 

PEP 등의 지표가 사용되었다.

5. 이상 반응을 언급한 연구는 총 3편이었고, 모두 

이상 반응이 나타나지 않았다고 보고하였다.
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