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Abstract

  Objective : This study was carried out to analyze the quality and quantity of Clinical Trials that have been 

published in the journal of korean medical ophthalmology, otolaryngology, dermatology(JKOOD). 

  Methods : We analyzed 25 clinical trials that published in JKOOD from 1988 to 2014. We excluded case reports, 

protocol and retrospective studies and classified searched papers into three categories; Randomized Clinical 

Trials(RCT), Non Randomized Clinical Trials(NRCT) , Before After Study(BAS) by using study Design Algorithm for 

Medical literature of Intervention(DMAI). All articles were analyzed according to diagnosis, statistics program and 

intervention period. The bias of RCTs were evaluated by Cochrane Risk of Bias(RoB). 

  Result : 1. The number of searched journals is 25 papers; 13 RCT, 2 NRCT, 10 BAS   

         2. Distribution of clinical trial; 'Atopic dermatitis' ranked the highest(44%) in disease, 'External 

application' raked the highest(71%) in treatment method.  

         3. 'allocation sequence' and 'prevention of allocated intervent to patients and therapists' are graded 

'Low' but 'incomplete outcome date' and 'selective outcome' are graded 'Uncertain'.

  Conclusions :  It is necessary to study more RCT. It will be helpful to study systematic reviews and meta 

analysis in JKOOD. 
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Ⅰ. 서  론

  근거중심의학(EBM : Evidence of Medicine)은 과

학적 임상연구를 통해 얻은 증거를 토대로 환자에게 

가장 효과적이라고 판단된 진단과 치료를 제공하는 

것을 말한다. 21세기 의학의 새로운 패러다임이라고 

불리는 EBM 연구는 지금 현재 의학계에서 의료기술

평가와 보건의료 정책을 결정하는 원칙이 되고 있다. 

이에 따라 한의학 연구 분야에서 임상연구(clinical 

trial)의 중요성은 해마다 높아지고 있으며 한의학의 

과학적 근거와 안정성을 근거중심의학을 통해 확보하

고자 노력이 점차 증대되고 있다. 2000년대로 접어들

면서 임상연구에 관련된 논문에 수도 증가하고 있으

며 다양한 분야, 학회지에서 이런 변화를 보이고 있고 

이는 본 학회지도 예외일 수 없다고 생각된다. 

    임상연구는 크게 실험연구와 관찰연구로 나눌 수 

있다. 실험연구에는 무작위배정 비교임상시험(RCT: 

Randomized Controlled Trial), 비무작위배정비교임

상시험(NRCT:Non-Randomized Controlled Trial)등

이 있으며 관찰연구에는 전향적 코호트 연구

(prospective cohort study), 단면연구(cross sectional 

study)등이 있다. 여러 종류들의 연구들이 장단점이 

있으나 근거의 수준(Level of evidence)의 측면에서 

보면 RCT의 경우 신뢰성이 높은 증거로 채택하며 역

학조사, 증례보고와 같이 대조군이 없는 실험은 증거

력이 낮은 것으로 분류된다1). 즉, 대조군의 설정이 임

상연구의 근거 수준을 높이는 데 필요하며 대조군 설

정을 위해서는 피험자 모집 단계에서부터 계획된 절

차(protocol)에 따라 연구를 수행하여야 비뚤림(bias)

를 줄일 수 있으며 체계적 문헌고찰(systematic 

reviews)연구 수행 시 이런 비뚤림의 정도가 결과에 

큰 영향을 미치게 된다. 

  임상연구의 질적 평가와 관련된 논문은 대한한방부

인과학회지의 이2)의 논문, 대한침구학회지의 선3)의 

논문등이 있었다. 2000년대 이후 본 학회지에도 임상

연구가 이루어졌으나 임상연구에 현황에 대한 양적, 

질적 평가가 아직까지 시행된 적이 없었기에 이번 연

구에서 피험자 모집을 통해 이루어진 임상연구에 대

해 양적 및 질적 평가를 시행하고자 한다. 

Ⅱ. 연구방법

1. 연구대상의 선정

  연구대상은 대한안이비인후피부과학회 홈페이지에

서 제공하는 논문검색란을 통해 1988년 대한외관과학

회지 1권부터 한방안이비인후피부과학회지 2014년 

27권 3호까지 게재된 961편의 논문을 대상으로 제목, 

초록을 직접 검색하여 피험자 모집을 통해 임상연구

를 수행한 25편의 논문을 추출하였다 (Fig. 1). 

Fig. 1. Flow chart of studies
 

2. 연구방법

  전체 25편의 논문을 바탕으로 임상연구의 양적평가

를 시행하였다. 양적 평가는 임상연구의 사용된 질환

의 종류 및 수, 연도별 임상연구의 수, 사용된 통계프

로그램, 임상연구 기간, 사용된 중재(intervention)의 

형태에 따라 연구들의 분포도를 조사하였다. 

  검색된 25편의 논문들을 다시 대조군의 설정 여부
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Fig. 2. Design algorithm for medical literature of intervention4)

에 따라 대조군이 없는 임상연구를 전후연구(BAS: 

Before After Study)로 따로 분류하고 대조군이 설정

된 군은 무작위배정 여부에 따라 무작위배정 비교임

상시험과 비무작위배정 비교임상시험군으로 나누었

다.

  논문의 분류 및 관련된 용어는 2013년 6월 건강보

험심사평가원에서 발간한 임상연구문헌분류도구

(DMAI:Design Algorithm for Medical literature of 

Intervention)4)를 이용하여 제시된 알고리즘에 따라 

분류하였다(Fig. 2).

  무작위배정 비교임상시험을 질환, 은폐 방법, 실험

군과 대조군의 수, 치료법과 대조군의 종류, 평가도

구, 사용된 통계프로그램, 결과의 항목으로 나누어 조

사하였다. 비무작위배정 비교임상시험 및 전후연구의 

경우도 각 임상연구에 해당되지 않는 부분을 제외하

고 같은 항목으로 나누어 조사하였다. 

3. 무작위배정 비교임상시험의 질 평가 도구  

  무작위배정 비교 임상시험의 질 평가 도구는  건강

심사평가원에서 발간한 『체계적 문헌고찰 지침서』5)

에서 무작위 연구의 비뚤림 위험 평가도구로 권장되

고 있는 Cochrane group이 개발한 Risk of 

Bias(RoB)6) 도구를 이용하여 평가하였으며 각 항목 

당 위험도 낮음, 높음, 불확실의 3가지로 각각 평가하

였다. 평가 항목의 세부내용은 ① 무작위 순서의 부적

절한 생성에 따른 선택 비뚤림의 경우 순서 생성에 

무작위방법을 시행한 경우 예를 들어 난수표, 컴퓨터

를 이용한 난수 생성 등을 사용한 경우 위험 ‘낮음’ 생

년월일, 임상가의 판단에 따른 배정등의 방법을 사용

한 경우 ‘높음’ 논문에 관련 내용이 없는 경우 ‘불확실’

로 평가하였다. ② 부적절한 배정순서 은폐에 따른 선

택 비뚤림의 경우 적절한 방법, 예를 들어 제3의 관리

기관에 의한 통제, 불투명하고 봉해진 봉투에 의한 배
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정순서 보관 및 개봉등의 방법에 의해 배정순서가 은

폐됨으로써 연구자가 알 수 없는 경우 ‘낮음’, 밀봉되

지 않거나 생일, 교대 순환법등의 순서를 사용한 경우 

‘높음’, 관련 내용이 기재되지 않은 경우 ‘불확실’로 평

가하였다.  ③ 연구 참여자, 연구자가 배정된 중재를 

알게 됨으로 인한 실행 비뚤림의 경우, 눈가림(맹검)

이 깨지지 않았을 것으로 확신되는 경우 ‘낮음’, 시행

하지 않았거나 방법이 부적절한 경우 ‘높음’, 관련 내

용을 기재하지 않은 경우 ‘불확실’로 평가하였다. ④ 

결과평가자가 배정된 중재를 알게 됨으로 인한 결과 

확인 비뚤림의 경우 결과평가자에 대한 눈가림이 깨

지지 않았을 것으로 확신되는 경우 ‘낮음’, 시도되지 

않았거나 눈가림이 유지되지 않았을 것으로 판단되는 

경우 ‘높음’, 관련 내용이 기재되지 않았을 경우 ‘불확

실’로 평가하였다. ⑤ 불충한 결과자료의 특성이나 처

리로 인한 탈락 비뚤림의 경우 결측치가 없거나 결측

치가 결과에 영향을 미치지 않는 경우, 적절한 통계적 

방법으로 결측치를 대체한 경우 ‘낮음’, 상당수의 결측

치가 존재하고 부적절한 방법으로 결측치를 대체한 

경우 ‘높음’, 관련 내용이 기재되지 않은 경우 ‘불확실’

로 평가하였다. ⑥ 선택적 결과 보고로 인한 보고 비

뚤림의 경우 프로토콜이 존재하여 연구에서 사전에 

정의해 놓은 일차, 이차결과들의 정의 및 사전에 정해

진 방법대로 다루어졌음을 확인할 수 있는 경우 ‘낮

음’, 사전에 정해진 결과가 보고되지 않거나 핵심결과

에 대한 보고가 없는 경우 ‘높음’, 판단을 위한 정보가 

충분하지 않은 경우 ‘불확실’로 판단하였다. ⑦ 다른 

영역에서 평가하지 못한 문제점으로 인해 발생한 비

뚤림의 경우 그 외 비뚤림이 없는 것으로 보이는 경

우 ‘낮음’, 추가 비뚤림의 위험, 예를 들어 연구수행에 

부정이 있었다는 주장이 제기된 바 있는 경우 ‘높음’, 

평가할만한 충분한 정보나 근거가 없는 경우 ‘불확실’

로 평가하였다. 

Ⅲ. 연구결과

1. 임상연구의 양적 평가

1) 질환별 분포

  총 961편의 논문 중 25편의 피험자 모집 임상실험

에서 가장 많은 빈도를 차지한 질환은 아토피 피부염

으로 나타났다. 25편 중 11편(44%)에 해당하는 높은 

비율을 나타났으며 두 번째로 높은 빈도는 안면부 탄

력개선, 주름 및 미백개선, 피부수분도 등의 피부미용

과 관련된 논문이 5편(20%)로 나타났다. 그 외 이명 

2편(8%), 근시, 비듬, 여드름, 기미, 양모, 돌발성난청, 

족부백선이 각각 1편(4%)의 빈도를 나타내었다(Fig. 

3).

Fig. 3. Distribution of disease in clinical studies
 

2) 발행연도별 분포

  2002년 이전에는 피험자 모집을 통해 진행된 임상

연구는 보고되지 않았고 2002년 1편의 연구가 본 학

회지에 처음으로 게재되었다. 이후 2003년에 2편, 

2004년부터 2006년까지 한편도 게재되지 않다가 

2007년에 5편으로 가장 많은 임상연구가 진행되었고 

이후로 매년 2~3편의 임상연구가 학회지를 통해 발표

되고 있다(Fig. 4).
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Fig. 4. The number of articles classified by years 

3) 치료 형태에 따른 분포

  치료 형태에 따라 무처치, 경구복용, 외용제, 침치

료의 4가지 형태로 나눌 수 있었다. 총 25편의 논문 

중 복합치료가 시행된 하21)의 논문을 제외하고 24편

의 논문 중 외용제가 17편(71%)으로 매우 높은 비율

을 나타냈다. 경구복용의 치료가 시행된 연구는 4편

(17%)으로 나타났고 4편 가운데 3편은 산제(powder)

형태, 1편은 알약(tablet)형태였다. 침치료가 시행된 

연구는 2편(8%)이었고 무처치는 1편(4%)으로 나타났

다(Table 1).

Treatment method Frequency(%)

No treatment 1 (4%)

P.O medication 2 (17%)

External Application 17 (71%)

Acupuncture 2 (9%)

Total 24 100%

Table 1. Distribution of Treatment in Clinical Studies

4) 연구 기간별 분포

  25편의 연구의 중재(intervention)가 시행된 기간별 

분포는 최다빈도가 4주로 12편(48%)의 연구에서 4주

의 치료기간을 설정하였다. 두 번째는 8주의 치료기

간으로 6편(24%)의 연구가 해당되었으며 2주 및 6주

가 2편(8%) 무처치, 10주, 그룹에 따라 치료기간이 달

랐던 연구가 각각 1편(4%)의 분포를 나타내었다 

(Table 2). 

Treatment Duration Frequency(%)

No treatment 1 (4%)

2 weeks 2 (8%)

4 weeks 12 (48%)

6 weeks 2 (8%)

8 weeks 6 (24%)

10 weeks 1 (4%)

Variable period 1 (4%)

Total 25 100%

Table 2. Distribution of Duration in Clinical Studies

5) 통계 프로그램별 분포

  25편의 연구에서 통계 프로그램은 총 3가지가 사용

되었으며 1편의 논문에서는 어떤 프로그램을 사용하

였는지 언급하지 않았다. 가장 다빈도로 사용된 프로

그램은 SPSS가 14편(56%), SAS가 8편(32%), Stata가 

1편(4%)으로 나타났다(Table 3).

Program Frequency(%)

SAS 8 (32%)

SPSS 14 (56%)

Stata 1 (4%)

Not reported 2 (8%)

Total 25 100%

Table 3. Distribution of Stastic Program in Clinical 
Studies
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2. 무작위배정 비교임상시험의 분석

  무작위배정 비교임상시험은 13편이었다. 2007년에 

처음 발표된 이후로 매년 1-2편의 논문이 발표되고 

있다. 13편의 논문 중에서 7편의 논문이 아토피피부

염에 대한 임상연구로 많은 비중을 차지하고 있다. 무

작위배정 비교임상시험에서 중요한 은폐(allocation) 

방법에 관하여서는 ‘무작위배정을 하였다’라는 내용만 

찾을 수 있을 뿐 방법에 대하여 직접적으로 논문에 

언급되지 않은 경우가 6편이였고 블록 무작위배정 방

식을 사용한 것은 1편, 무작위 코드나 컴퓨터를 이용

한 난수표를 사용한 경우가 6편으로 대부분에서 단순 

무작위배정 방식을 사용하였다(Table 4).

  피험자 수와 관련하여서 1편의 논문을 제외하고 12

편의 논문에서 중도탈락자를 제외하고 30명 이상의 

피험자를 대상으로 연구가 수행되었으며 30~50명 사

이의 피험자를 대상으로 한 논문이 10편으로 대부분

이었다.  가장 적은 피험자 수는 23명으로 치료군과 

대조군에 각각 13명, 10명씩 배정되었다. 가장 많은 

피험자를 대상으로 한 연구는 김12)의 경제성평가연구

로 보중익기탕 그룹에 33명, 반하백출탕 그룹에 32명, 

대조군 그룹에 35명이 배정되어 총 100명의 피험자를 

대상으로 하였다(Table 4).

  대조군 설정에 있어서 13편 중 5편에서 위약

(palcebo)을 이용하였고 1편에 논문에서 아무 처치없

이 기다리는 방법을 사용하여 음성 대조군(negative 

control)을 사용한 논문은 6편이였다. 반면 기존의 아

토피치료용 외용제나 침치료를 한 논문이 5편, 구체적

인 제품이나 방법을 언급하지 않고 양성 대조군

(positive control)을 사용하였다고 기재된 논문이 2편

으로 총 7편의 연구에서 양성 대조군을 사용하였다

(Table 4).

  치료에 대한 평가는 아토피피부염의 경우 7편의 연

구 모두에서 SCORAD(the Scoring Atopic Dermatitis) 

index 및 혈액검사를 통한 IgE수치등을 평가하였고 

이명 연구 2편에서는 각각  HUI-Ⅲ(Health Utility 

Index-Ⅲ) THI(Tinnitus Handicap Inventory)를 사

용하였다(Table 4).

  치료 결과에 있어서 경제성 평가 1편을 제외한 12

편 중 9편의 논문에서 통계적으로 유의한 치료효과를 

나타내었고 2편은 통계적 유의성이 없었으며 경혈마

사지와 침치료를 비교한 연구 1편에서 두 군 간의 차

이가 없다는 결과가 나왔다(Table 4).

3. 비무작위배정 비교임상시험의 분석

  비무작위배정 비교임상시험은 총 2편으로 각각 

2002, 2003년에 1편 씩 보고되었다. 2002년 보고된 

김20)의 논문은 소요산이 함유된 외용제를 이용한 연

구였으며 2003년 하21)의 논문은 돌발성 난청에 관한 

연구로 복합치료가 행해졌다. 중재(intervention)의 

여부로 치료군과 대조군을 나눈 다른 논문과 달리 이 

논문에서는 중재는 동일하게 시행되었으나 치료군과 

대조군을 한방치료 이전에 양방치료를 받은 군과 받

지 않은 군으로 나누어 연구를 진행하였다. 

  치료 결과에 있어서 소요산이 함유된 외용제의 효

과에 있어서는 통계학적인 유의성이 없었고 양방치료

를 받지 않고 한방치료만을 받은 돌발성 난청의 경우

가 치료효과가 더 뛰어난 것으로 밝혀졌다(Table 5).

4. 전후 연구의 분석

  전후 연구(before-after study)는 총 10편으로 대조

군이 없으며 치료 전과 치료 후의 차이를 단일 그룹

에서 비교한 논문이다. 전후 연구의 경우에도 아토피 

피부염에 대한 연구가 4편으로 가장 많은 수를 차지

하였고 수분도, 주름, 미백에 관한 피부미용 연구가 3

편, 기미, 양모, 족부백선에 관한 연구가 각각 1편에 

해당하였다. 피험자 수는 30명 이하가 6편으로 무작

위 비교 임상시험 연구에 비해 적은 경향으로 나타났

다. 가장 많은 피험자를 대상으로 한 연구는 84명이

였고 가장 적은 피험자를 대상으로 한 연구는 15명으

로 나타났다(Table 6).
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Author(Year) A B
C

D E F
patient Therapists Assessors

Shin(2007)6) U U L L U H U U

Kim(2007)7) U U U U U H U U

Kim(2008)8) L U L U U U U U

Kim(2009)9) U U H H U U U U

Hwang(2009)10) L U L L U U U U

Kim(2010)11) L L L L U U U U

O(2011)12) L U L L U U U U

Choi(2011)13) L L L L U U U U

Kang(2012)14) L U L L U U U U

Joo(2012)15) U U L L U U U U

Kim(2012)16) L U H H L U U U

Park(2013)17) U U L L U U U U

Hong(2014)18) U U L L U L U U
A: was the allocation sequence adequately generated? B: was allocation adequately concealed? C: was knowledge of the 
allocated intervention adequately prevented during the study? D: were incomplete outcome data adequately addressed? E: are 
reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? F: was the study apparently free of other problems that 
could put it at a high risk of bias? 
L: low risk of bias, H: high risk of bias, and unclear U : uncertain risk of bias.

Table 7. Risk of Bias of Randomized Clinical Trials

  치료에 대한 평가는 아토피피부염의 경우 역시 모

든 연구에서 SCORAD(the Scoring Atopic 

Dermatitis) index를 평가에 사용하였으며 9편 중 7

편의 논문에서 통계적으로 유의한 치료 효과를 나타

내었다(Table 6).

4. 전후 연구의 분석

  전후 연구(before-after study)는 총 10편으로 대조

군이 없으며 치료 전과 치료 후의 차이를 단일 그룹

에서 비교한 논문이다. 전후 연구의 경우에도 아토피 

피부염에 대한 연구가 4편으로 가장 많은 수를 차지

하였고 수분도, 주름, 미백에 관한 피부미용 연구가 3

편, 기미, 양모, 족부백선에 관한 연구가 각각 1편에 

해당하였다. 피험자 수는 30명 이하가 6편으로 무작

위 비교 임상시험 연구에 비해 적은 경향으로 나타났

다. 가장 많은 피험자를 대상으로 한 연구는 84명이

였고 가장 적은 피험자를 대상으로 한 연구는 15명으

로 나타났다(Table 6).

  치료에 대한 평가는 아토피피부염의 경우 역시 모

든 연구에서 SCORAD(the Scoring Atopic Dermatitis) 

index를 평가에 사용하였으며 9편 중 7편의 논문에서 

통계적으로 유의한 치료 효과를 나타내었다(Table 6).

5. 무작위배정 비교임상시험의 비뚤림 평가

  13편의 무작위배정 비교임상시험의 비뚤림 평가는 

Cochrane group이 개발한 Risk of Bias(RoB)를 이용

하여 시행하였다(Table 7).

  무작위 순서의 부적절한 생성에 따른 선택 비뚤림

의 경우 6편의 연구에서 ‘무작위로 배정하였다.’라는 

언급만 있는 있을 뿐 무작위 순서에 대한 구체적 방

법의 제시가 없어 ‘불확실’로 판정하였고 나머지 7편

의 연구에서는 컴퓨터를 이용한 난수생성, 블락 무작

위방법, 무작위 코드를 이용 등의  언급이 있는 경우 

‘낮음’로 판정하였다. 

  부적절한 배정순서 은폐에 관한 비뚤림의 경우 13

편 중 11편에서 관련된 언급이 없어 ‘불확실’로 판단
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하였고 ‘번호표의 테이블은 봉인’의 언급이 있었던 2

편의 논문만 ‘낮음’ 판정을 하였다. 

  연구 참여자, 연구자가 배정된 중재를 알게 됨으로 

인한 실행 비뚤림의 경우 13편 중 10편의 논문이 시

험약과 대조약을 참여자 및 연구자가 알지 못하도록 

같은 맛, 향 혹은 외용제의 경우 동일한 포장 및 용기

를 사용하였다는 내용을 기재하여 ‘낮음’ 판정을 하였

다. 1편의 논문에서는 관련 언급이 없어 ‘불확실’ 판정

을 하였고 경혈 마사지와 침치료 간의 차이를 비교한 

연구10)에서는 맹검이 어려워 ‘높음’, 한방화장품을 이

용한 안면부의 탄력 개선에 관한 연구17)에서는 대조

군을 무처치함으로써 맹검이 어려워 ‘높음’으로 판정

하였다. 

  결과평가자가 배정된 중재를 알게 됨으로 인한 결

과 확인 비뚤림의 경우에는 13편 중 12편에서 평가자

의 맹검에 대한 언급이 없어 ‘불확실’ 판정을 하였고 1

편의 논문에서만 ‘평가자는 배정여부를 알 수 없도록 

하였다’라는 내용을 기재하여 ‘낮음’ 판정을 하였다. 

 불충한 결과자료의 특성이나 처리로 인한 탈락 비뚤

림의 경우 2편의 논문에서 피험자 수에 비해 탈락자 

수가 큰 편이였고 그에 따른 통계적 결측치의 보정이 

없어 '높음'으로 판정하였으며 1편의 경우 결측치 보

정에 대한 통계적 방법에 대한 구체적 제시가 있어 

‘낮음’을 판정하였다. 나머지 10편에 경우 관련된 언급

이 없어 ‘불확실’로 판정하였다. 

  선택적 결과 보고로 인한 보고 비뚤림의 경우는 13

편 모두에서 임상실험 사전 연구가 존재하지 않아 ‘불

확실’로 판단하였으며 다른 영역에서 평가하지 못한 

문제점으로 인해 발생한 비뚤림의 경우도 13편 모두 

평가할 만한 정보나 근거가 없어 ‘불확실’로 판정하였

다. 

 

Ⅳ. 고  찰

 

  한방안이비인후피부과학회지는 1988년부터 간행된 

이후 2014년까지 제 27권 3호가 나왔으며 2002년 최

초로 임상연구 논문이 발표된 이후 해마다 2~3편의 

임상연구가 꾸준히 진행되고 있다. 2002년 이전의 임

상 연구 논문들이 증례보고(case report)나 차트분석

을 통한 연구들이 주를 이루었다면 근거중심의학의 

대두로 점차 근거수준이 더 높은 연구, 무작위 비교임

상시험으로 무게 중심이 옮겨가게 되었고 이러한 경

향은 한방안이비인후피부과학회지에 게재된 논문들에

도 보여지고 있으나 아직은 연구의 빈도가 낮은 편에 

속한다. 또한 근거 수준의 가장 상위에 있는 체계적 

문헌고찰(systematic review)나 메타 분석(meta analysis) 

연구는 아직까지 본 학회지에 발표된 바가 없다.  

  근거수준이 높은 임상연구를 위해서는 비뚤림을 줄

이기 위해 실험군과 대조군 설정시 이중맹검(double 

blinding)이 이루어져야 하고 이중맹검을 위해서는 피

험자 모집이 선행되어야 한다. 본 학회지의 게재된 

961편의 논문들 중 피험자를 모집하여 연구를 수행한 

연구는 25편이였으며 그 중 대조군을 설정한 연구는 

15편, 대조군이 없는 연구는 10편으로 나타났다. 대조

군을 설정한 논문들 중 무작위배정(randomization)이 

된 연구는 13편, 비무작위배정이 된 연구는 2편이였

다. 

  임상연구들을 분석한 결과 질환별로 가장 많은 빈

도는 아토피 피부염으로 조사되었으며 이는 피부과를 

내원하는 질환들 중 환자군이 비교적 많고 한방치료

가 우수성을 보이는 질환이 아토피 피부염으로 인식

되기 때문이라고 생각된다. 소아 환자들의 보호자들

에 대한 설문조사에서도 중증 아토피의 경우 양방치

료, 민간요법에 비해 통계적으로 유의하게 선호도가 

높은 것으로 조사된 바 있다32). 한방병원 입원환자를 

대상으로 실시한 아토피 피부염의 치료효과에 대한 

논문33)에서도 한방치료효과가 다른 치료에 비해 높게 

나타난 것도 이런 한방치료에 대한 선호도를 높인 것

으로 생각된다. 임상연구의 성패는 계획한 피험자의 

모집 완료에 달려 있으며 통상적으로 계획된 피험자

의 모집 실패는 연구의 검정력을 낮추고 연구의 질을 
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떨어뜨리고 할당된 자원을 낭비하게 할 수 있으며 선

정기준을 완화시켜 결국 연구의 유효성을 떨어뜨린

다.34) 그러므로 피험자 모집이 쉬운 질환의 선택이 연

구 수행 전 계획에서부터 중요하며 이런 점이 아토피 

피부염이 가장 높은 빈도를 차지하게 된 이유 중의 

하나일 것이라고 생각된다. 

  임상연구 수행 기간과 관련해서는 4주가 가장 많았

으며 이는 첫째, 임상연구 수행에 비용적인 측면이 하

나의 이유를 차지하였을 것으로 생각되며 둘째, 피험

자들의 수를 고려하였을 때 피험자의 중도탈락을 최

소화하면서 유의한 결과를 얻어내는데 가장 적합한 

기간이었을 것으로 생각된다. 

  치료의 형태에 관하여 다른 임상연구와 비교하였을 

때 본 학회지의 임상연구는 외용제를 이용한 연구가 

매우 높은 비율(71%)을 차지했다는 것이다. 이는 앞

서 언급한 질환과 연관성을 고려하였을 때 주로 아토

피피부염, 피부미용과 관련된 연구가 진행되었다는 

점에서 그 이유를 찾을 수 있다. 이는 타 학회지에 실

린 논문들이 주로 침치료에 관한 임상연구가 많은 것

에 비해 본 학회지 임상연구의 큰 특징이라고 할 수 

있으며 또 한방화장품의 수요가 늘어남에 따라 한약

재가 함유된 한방화장품의 피부미용 효과에 대한 임

상연구가 많은 비중을 차지한 것도 하나의 원인으로 

생각된다. 

  반면 임상에서 실제 사용되고 있는 방제 약에 대한 

임상연구가 적은 이유는 약의 구성 약물들의 표준화

가 이루어져 있지 않아 이를 중재(intervention)로 할 

경우 시험의 재현성과 약재의 독성 문제 등 기본적인 

시험약 선정 기준에서 검증상의 문제가 있을 수 있기 

때문으로 보인다35).

  임상연구에서 사용된 통계프로그램에 대한 조사에

서는 SPSS가 56%의 비율로 가장 높은 사용 빈도를 

보였다. 

  국·내외에서 많이 사용하고 있는 대표적인 평가 

도구는 Jadad 척도와 코크란 연합의 평가방법이다. 

Jadad 척도는 평가 문항이 간단하고, 평가하기 쉬운 

장점이 있어 그동안 국내·외에서 많이 사용되어 왔

지만, RCT 연구 평가의 가장 중요한 항목인 무작위

배정 순서의 할당 은닉에 대한 평가 항목을 포함하고 

있지 않기 때문에 코크란 연합에서는 권장하지 않고 

있는 평가 도구이다. 코크란 연합의 체계적 문헌고찰 

방법론에서 권장하고 있으면서 RCT 방법론에 대한 

간편 하고 타당한 평가 도구로는 van Tulder 척도가 

있다36). 코크란 연합에서 개발한 비뚤림 평가

(RoB:Risk of Bias)는 건강심사평가원에서 발간한 

『체계적 문헌고찰 지침서』5)에서도 권장되고 있으며 

침치료의 효과에 대한 많은 체계적 문헌고찰 논문들

의 비뚤림 평가의 도구로 사용되었다. 본 연구에서도 

RoB를 이용하여 무작위 비교임상연구에 대한 질 평

가를 시행하였다. 

  13편의 무작위 비교임상연구 중 7편의 연구에서 컴

퓨터를 이용한 난수생성, 블락 무작위방법, 무작위 코

드를 이용 등의 언급이 있었지만 간단한 문장으로 표

현되어 있어 구체적인 내용을 알기는 힘들었다. 항목

을 나누어 맹검의 방법, 은폐의 방법, 무작위 배정방

법을 비교적 자세히 기술한 연구14)는 1편이었다. 무작

위 배정 테이블을 분석 이후에 개봉하였다는 언급이 

있는 연구는 2편으로 부적절한 배정순서 은폐에 따른 

선택 비뚤림에 대한 기재는 잘 이루어지지 않고 있었

다.   

  연구 참여자, 연구자가 배정된 중재를 알게 됨으로 

인한 실행 비뚤림의 경우는 시험약과 대조약을 외용

제의 경우 동일한 용기에 담거나, 복용약의 경우는 동

일한 맛과 향이 나도록 하여 맹검이 잘 이루어지는 

편이었으나 평가자에 대한 맹검은 1편의 논문에 간단

하게 ‘모르게 하였다’라는 내용만을 찾아 볼 수 있었고 

대부분의 논문에서 언급이 없었다. 불충한 결과자료

의 특성이나 처리로 인한 탈락 비뚤림은 2편의 논문

에서 피험자 수에 비해 높은 탈락율을 보였으나 결측

치에 대한 보정에 대한 언급이 없었고 다른 대부분의 

논문에서 피험자 수는 유의하였으나 결측치에 대해 

통계적으로 어떤 방법으로 보정하였는지에 대한 언급
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은 찾아볼 수 없었다. 한편에 논문에서만 ‘ITT분석법

을 주 분석법으로 하였고 유효성 결과 변수값이 결측

된(missing) 경우에는 LOCF(Last Observation 

Carried Forward)에 의하여 분석하였다’ 라고 기재하

여 유일하게 ‘낮음’ 판정을 받았다19).

  임상연구, 특히 무작위 비교임상시험의 경우 연구 

개시전 연구에 필요한 유효 대상수를 산정하고 일차

평가지수, 이차평가지수에 대한 사전연구가 필요하나 

13편 모두에서 이런 연구의 수행 여부 및 결과를 확

인할 수 없어 선택적 결과 보고로 인한 보고 비뚤림

은 13편의 연구들이 모두 ‘불확실’로 평가되었던 부분

은 아쉬운 점이다. 다른 영역에서 평가하지 못한 문제

점으로 인해 발생한 비뚤림의 경우 역시 관련 내용의 

언급을 찾을 수 없어 모두 ‘불확실’로 판단되었다. 

  현재의 임상연구 논문은 체계적 문헌고찰과 메타분

석이 큰 흐름을 담당하고 있다. 체계적 문헌고찰은 특

정 연구 질문에 대해 최선의 가용 가능한 연구 결과

를 종합하는 연구방법이며 메타분석은 체계적 문헌 

고찰과 혼용되어 쓰이기도 하지만 정확히는 체계적 

문헌고찰에서 선정된 일차 연구에서의 근거가 양적으

로 합성이 가능한 경우 이를 통계적으로 합성하는 연

구방법을 말한다5).

  근거의 수준에 있어서 체계적 문헌고찰과 메타분석

은 가장 상위 기준에 해당하며 공공의료보건과 보험

정책에서 이러한 논문들이 큰 영향을 미치고 있다. 체

계적 문헌고찰과 메타분석의 결과 신뢰도를 높이기 

위해서는 선행된 임상연구들의 양적, 질적 수준이 높

아야 한다. 본 학회지에 발표된 무작위배정 비교임상

시험의 비뚤림 평가 및 수행과정을 살펴본 결과 비뚤

림 평가에서 연구논문에 기재되지 않는 무작위배정 

은폐방법에 대한 비뚤림. 선택적 결과 보고에 대한 비

뚤림, 다른 영역에서 평가받지 못한 문제점으로 인하

여 발생한 비뚤림 항목에 대한 좀 더 자세한 기재가 

필요할 것으로 보인다. 향후 비뚤림이 낮은 임상연구

들의 축적은 체계적 문헌고찰 및 메타분석 연구로 나

아가는데 큰 밑거름이 될 것이다. 

Ⅴ. 결  론

  1988년부터 2014년까지 한방안이비인후피부과학회

지에 게재된 논문 중 피험자 모집을 통한 임상실험 

연구를 분석한 결과 다음과 같은 결론을 얻었다. 

1. 피험자 모집 임상실험 연구의 수

  피험자를 모집하여 임상연구를 수행한 논문은 총 

25편이였으며 그 중 무작위 배정 비교연구는 13편, 

비무작위 배정비교연구는 2편, 전후연구는 10편으로 

나타났다. 

2.임상실험연구의 양적 고찰

  임상실험연구는 2002년도에 처음 발표되어 2007년

에 5편으로 가장 많았으며 그 후 매년 2-3편의 논문

이 꾸준히 발표되고 있다. 대상 질환은 아토피피부염

이 11편(44%)로 가장 많았으며 치료 형태는 외용제를 

이용한 연구가 17편(71%)로 가장 큰 비중을 차지하였

다. 치료 기간은 4주가 12편으로 가장 많았고 SPSS를 

통계프로그램으로 14편(56%)에서 사용하였다. 

3. 무작위 배정비교임상실험의 비뚤림 평가

  안이비인후과 학회지에 게재된 임상연구들의 비뚤

림 평가에서 무작위배정, 이중맹검이 시행되었으나 

논문에 자세한 방법이 기술되지 않아 무작위배정 은

폐방법에 대한 비뚤림. 선택적 결과 보고에 대한 비뚤

림, 다른 영역에서 평가받지 못한 문제점으로 인하여 

발생한 비뚤림 항목에서 ‘불확실’로 판단된 경우가 많

았다.  
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