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Abstract

Review of Registration of Interventional Studies 

of Children and Adolescents in Korea

Lee Yoo Been1․Lee Ju Ah2․Lee Hye Lim1

1Department of Pediatrics, College of Korean Medicine, Gachon University,
2Department of Internal Medicine, College of Korean Medicine, Gachon University

Objectives  
The purpose of this study is to investigate the current status of registration of interventional studies focusing on 

children and adolescents in South Korea and the status of Korean medicine interventional studies through Clinical 

Research Information Service (CRIS).  

Methods
CRIS was used to search interventional clinical researches which were registered from May, 2010 to October, 

2018. Key words of ‘child’, ‘children’, ‘adolescents’, ‘infant’, ‘toddler’, ‘elementary school student’, ‘middle and high 

school’, ‘middle school student’, and ‘high school student’ were used.

Results
A total of 37 intervention clinical studies were selected. To identify the trends, years of registration in the CRIS, 

intervention types, disease categories, recruitment status, phase, institutions responsible for the research, consent, 

compensation and safety investigation were analyzed.  

Conclusions
This study shows the current state of registration of interventional studies in children and adolescents in Korea. 

Since interventional studies in children and adolescents are essential for providing safe and effective treatment, 

further interventional studies, Korean medicine interventional studies and ethical considerations are needed.
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Ⅰ. Introduction

근거중심의료의 개념이 확산되면서 임상연구의 중

요성이 부각되고 있다1). 임상연구는 일반적으로 관찰

연구 (observational study)와 중재연구 (interventional 

study)로 나뉜다2). 중재연구는 연구자가 연구 전반의 

어느 시점에서 개입하게 되며, 질병에 대한 치료나 예

방적인 조치의 직접적인 영향을 평가하기 위해서 사용

된다3).

소아를 대상으로 한 중재연구는 성인에 비해 그 수

도 매우 적으며, 연구 대상도 특정 질환에 치우쳐 있는 

실정이다4). 소아는 윤리적, 안전성 문제로 인해 시판 

전 임상시험에서 제외되는 경우가 많고, 대부분의 약

제들은 성인을 기준으로 개발되어 소아에게 그 연령에 

허가되지 않은 약품 (off-label)이 투여되는 경우가 많다
5). 소아 대상 중재연구의 부족으로 성인 대상 연구결과

를 기반으로 추론하여 소아에 적용하고 있지만, 소아

의 질환이나 약물 대사능력이 성인과는 다르기 때문에 

약물유해반응의 위험이 높다6). 따라서 소아 대상 중재

연구는 소아에게 유효성과 안전성이 보장된 치료를 시

행하는 데 필수적이라고 볼 수 있다7).

한의계 내에서도 한의학의 효과를 객관적으로 증명

하려는 임상시험에 대한 관심이 높아지고 있으며 임상

연구 또한 증가하고 있는 추세이다8). 하지만 아직까지 

국내에서 소아청소년 대상 한의 중재연구는 많이 부족

한 상황이다. 체질 개선과 근본적인 치료를 원하는 소

아 환자들이 증가함에 따라 소아 한방치료에 대한 관

심이 고조되고 있으나9) 부모 대상 한방치료에 대한 인

식 조사 결과, 한방 진료 시 걱정되는 점으로 한약의 

유해물질이나 부작용 같은 안전성에 대한 염려가 높은 

비중을 차지하는 것으로 나타났다10).

소아 한방치료의 유효성과 안전성을 확인하는 중재

연구는 소아 한방치료의 대중화를 위해서 한방소아과 

영역의 중요한 과제가 될 것이다. 한방 소아 중재연구

를 본격적으로 시행하기에 앞서 현재까지 시행된 소아 

중재연구의 특성을 파악하고 이해하는 것이 필요할 것

으로 여겨진다. 한방소아과 분야에서는 중의학 논문을 

중심으로 한 임상연구 동향에 대한 연구11-13), 천식에 

대한 국외 임상연구 동향에 대한 연구14), 특정 질환에 

대한 국내 임상연구 동향에 대한 연구15), 한방소아과학

회지에 출판된 임상연구 논문에 대한 분석 연구16)는 있

었으나 국내에서 시행된 소아청소년 대상 중재 임상연

구에 대한 동향은 아직까지 보고되지 않았다.

전세계적으로 임상연구의 출판 치우침 (publication 

bias)을 막고 임상연구의 윤리적 수행을 위해 임상시험 

사전 등록의 필요성이 제기되어 왔으며, 국내에서도 

질병관리본부 국립보건연구원에서 운영하는 임상연구

정보서비스 (Clinical Research Information Service, CRIS)

가 2010년 5월부터 시행되어 임상시험 등록을 권고하

고 있다1). 이에 본 저자는 CRIS 등록부를 통해 기존에 

국내에서 소아청소년 대상 어떤 중재 임상연구가 계획 

및 등록되어 있는지 조사하고, 한의 중재연구 현황을 

파악하여 향후 소아청소년 대상 한의 중재연구를 위한 

기초자료로 활용하고자 본 연구를 수행하였다.

Ⅱ. Material and Methods

1. 대상 연구 검색 및 선정

CRIS에 등록된 임상시험을 대상으로 검색하였다. 

국내에서 CRIS가 구축된 2010년 5월부터 검색일 이전

까지 등록된 모든 임상연구를 검색하였으며, 2018년 

10월 12일 검색을 실시하였다.

검색어로는 ‘소아’, ‘아동’, ‘청소년’, ‘영아’, ‘유아’, ‘초

등학생’, ‘중고등’, ‘중학생’, ‘고등학생’을 사용하였다. 

이후 검색된 임상연구 중 소아청소년을 대상으로 시행

된 치료 또는 보조적 치료를 목적으로 한 중재연구만

을 포함하였다. 검색된 연구의 제목 및 원문을 읽어보

고 소아청소년 대상이 아닌 연구나 관찰연구, 중재연

구 중 치료나 보조적 치료가 목적이 아닌 연구들은 최

종 분석 대상에서 제외시켰다.

2. 자료추출

선정된 임상연구에서 CRIS에 등록된 연도, 중재종

류, 연구대상, 연구책임기관, 모집현황, 시험단계, 사전 

동의서 작성 유무, 안전성 조사 유무, 보상 여부 등을 

중심으로 자료를 추출하였다. 그 중 연구대상에서는 

연구대상자 수, 연령, 상태 및 질환, 포함 기준 및 제외 

기준에 대한 정보를 추출하였다.
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Ⅲ. Results

1. 임상연구 검색 및 선정 결과 

CRIS에서 2010년 5월부터 2018년 10월까지 소아청

소년 임상연구를 검색한 결과 총 112편의 임상연구가 

검색되었다. 연구자가 제목 및 내용을 검토하여 소아

청소년 대상이 아닌 연구 1편, 관찰연구 34편을 제외하

였다. 총 77편의 중재연구 중 연구 목적이 예방인 연구 

10편, 진단인 연구 4편, 기초과학인 연구 10편, 기타 

16편으로 총 40편을 제외하여 최종적으로 치료 또는 

보조적 치료를 목적으로 한 중재연구 37편을 선정하였

다 (Fig. 1).

2. 포함된 임상연구의 특성

선정된 37편의 중재연구의 CRIS에 등록된 연도, 중

재종류, 연구대상, 연구책임기관, 모집현황, 시험단계, 

사전 동의서 작성 유무, 보상 여부, 안전성 조사 유무 

등의 특성은 다음과 같다 (Table 1).

1) 연도별 등록현황

선정된 중재연구를 등록된 연도별로 분류한 결과 

(Fig. 2), 2016년에 등록 건수는 11편으로 가장 많았으

며, 그 뒤로 2018년 9편, 2017년 5편 순으로 많았다. 

연도별 전체 중재연구와 소아청소년 대상 중재연구 수 

(치료 외 목적 포함)를 비교해 보았을 때 (Fig. 3), 전체 

Records identified through CRIS searching (n=112)

Title and full-text assessed (n=77)

Excluded after reading full-text (n=35)

  - Age over 18 years old (n=1)

  - Observational study (n=34)

Potentially relevant interventional studies identified 

(n=37)

Excluded after evaluation (n=40)

  - Purpose of the study is prevention (n=10)

  - Purpose of the study is diagnosis (n=4)

  - Purpose of study is basic science (n=10)

  - Others (n=16)

Included interventional studies (n=37)

Fig. 1. Flow diagram of interventional study searching and selection
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중재연구 중 소아청소년 대상 중재연구의 비율은 전반

적으로 2-6% 정도로 나타났다. 소아청소년 대상 치료

목적 중재연구만을 비교했을 땐 전체 중재연구의 

0-3.5% 정도를 차지하는 것으로 나타났다.

2) 중재종류

선정된 중재연구를 중재종류별로 분류한 결과 의약

품 13편 (35.1%), 의료기구 7편 (18.9%), 두 가지 이상

의 중재가 혼합되어 있는 경우 5편 (13.5%), 시술/수술 

4편 (10.8%), 식이보충제 3편 (8.1%), 기타 3편 (8.1%), 

행동요인 2편 (5.4%)으로 나타났다 (Table 2). 두 가지 

이상의 중재가 혼합된 경우는 세부적으로 보았을 때 

의약품과 의료기구가 혼합된 경우, 의약품과 시술/수

술이 혼합된 경우, 행동요인과 기타 중재가 혼합된 경

우가 있었다. 한의 중재가 포함된 연구는 총 3편으로 

본초추출물, 한약 엑스제 및 침 치료, 한약 입욕제가 

사용되었다.

Intervention Type
Number of Researches 
Registered into CRIS

Percentage 
(%)

Drug 13 35.1

Medical Device 7 18.9

Combined 5 13.5

  Drug with Medical Device 1

  Drug with Procedure/Surgery 2

  Behavioral with Others 2

Procedure/Surgery 4 10.8

Dietary Supplement 3 8.1

Others 3 8.1

Behavioral 2 5.4

Total 37 100

Table 2. Classification of Selected Interventional Studies 
According to Intervention Type

3) 연구대상질환

선정된 임상연구를 연구대상질환별로 분류한 결과 

신경계통 질환 6편 (16.2%), 피부 및 피부 밑 조직 질

환 5편 (13.5%), 근육골격계통 및 결합조직 질환 4편 

(10.8%), 호흡기계통 질환, 정신 및 행동장애, 내분비 

영양 및 대사질환 각각 3편 (8.1%), 신생물, 미분류 증

상 징후 임상․검사 이상소견 각각 2편 (5.4%), 건강

상태․보건서비스 영향요인 1편 (2.7%)으로 나타났

으며 해당사항 없음은 6편 (16.2%)으로 조사되었다 

(Table 3).

4) 모집현황

선정된 임상연구를 모집현황별로 분류한 결과 모집 

중이 19편 (51.4%)으로 가장 많았고, 연구종결이 11편 

(29.7%), 연구대상자 모집 전 5편 (13.5%), 모집 추가 

없이 진행 중, 모집 중단 각각 1편 (2.7%) 순이었다 

(Table 4). 모집 중단 사유는 연구대상자가 적어 계획된 

기간에 연구대상자 모집이 불가하여 중단되었다.

5) 임상시험단계

선정된 임상연구를 시험단계에 따라서 분류한 결과, 

해당사항 없음이 26편 (70.2%)으로 가장 많았으며, 

Phase 3이 4편 (10.8%), Phase 2가 3편 (8.1%), Phase 4가 

2편 (5.4%), Phase 1, Phase 1/Phase 2가 각각 1편 (2.7%), 

Phase 2/Phase 3가 0편 순으로 나타났다 (Table 5). 

6) 연구책임기관

선정된 임상연구를 연구책임기관에 따라서 분류한 

결과 서울대학교병원과 충남대학교병원이 각각 5편 

Fig. 3. Number of total interventional studies and interventional studies for pediatric patient registered into CRIS
from 2011 to 2018
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(13.5%)으로 가장 많았으며, 학교법인 연세대학교 의

과대학 세브란스병원 및 삼성서울병원이 각각 3편 

(8.1%), 학교법인 가톨릭학원 가톨릭대학교 서울성모

병원 및 서울아산병원이 각각 2편 (5.4%) 순이었다 

(Table 6). 대학이나 대학병원이 주요 등록기관이었으

며 일부 임상시험 의뢰기관에서의 등록도 5편 (13.5%) 

있었다. 연구책임기관 총 23곳을 지역별로 분류한 결

과 서울특별시 소재가 12곳, 광역시 및 세종특별자치

시 소재가 4곳, 시 (제주특별자치도 내의 시 포함)소재

가 7곳, 군 소재가 0곳으로 나타났다.

7) 동의

선정된 임상연구를 동의 여부에 따라서 분류한 결

과, 동의 여부가 언급되지 않은 연구가 17편 (45.9%)으

로 가장 많았으며, 부모나 법정대리인의 동의만 받은 

경우가 9편 (24.3%), 부모와 소아 모두 또는 부모나 법

정대리인의 동의만 받은 경우가 7편 (18.9%) 순이었다. 

부모와 소아 모두에게서 동의를 받은 연구는 2편 

(5.4%), 동의는 받았지만 누구에게서 받았는지 명시되

지 않은 연구가 2편 (5.4%)으로 그 뒤를 따랐으며 소아

의 동의만 받은 연구는 0편이었다 (Table 7).

Disease Category Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Disease of nervous system 6 16.2

Disease of skin and subcutaneous tissue 5 13.5

Disease of musculo-skeletal system and connective tissue 4 10.8

Disease of respiratory system 3 8.1

Mental and behavioral disorders 3 8.1

Endocrine, nutritional and metabolic disorders 3 8.1

Disease of digestive system 2 5.4

Neoplasms 2 5.4

Symptoms, signs and abnormal clinical and lab findings, NEC 2 5.4

Factors influencing health status and contact with health services 1 2.7

Not applicable 6 16.2

Total 37 100

Table 3. Classification of Selected Interventional Studies According to Disease Category

Table 4. Classification of Selected Interventional Studies According to Recruitment Status

Recruitment Status Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Not yet recruiting 5 13.5

Recruiting 19 51.4

Active, not recruiting 1 2.7

Terminated 1 2.7

Completed 11 29.7

Total 37 100

Table 5. Classification of Selected Interventional Studies According to Phase

Phase Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Phase 1 1 2.7

Phase 1/Phase 2 1 2.7

Phase 2 3 8.1

Phase 2/Phase 3 0 0.0

Phase 3 4 10.8

Phase 4 2 5.4

Not applicable 26 70.2

Total 37 100
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8) 보상

선정된 모든 임상연구에서 임상연구에 따른 보상 

여부나 보상 내용에 대해서 언급하지 않았다.

9) 안전성 조사 유무

선정된 임상연구를 안전성 조사 유무에 따라 분류한 

결과, 안전성을 조사한 연구가 17편 (45.9%), 조사하지 

않은 연구가 20편 (54.0%)으로 나타났다 (Table 8).

Ⅳ. Discussion

소아청소년의 한방치료에 대한 관심은 점차 높아지

고 있으나, 안전성에 대한 염려가 한방치료 선택에 걸

림돌이 되고 있는 것으로 여겨진다10). 한방 소아중재연

구의 활성화는 한방소아과 영역의 도전이자 과제이며, 

이를 수행하기 위해서는 기존의 연구 동향을 파악하고 

이해하는 일이 선행되어야 할 것이다. 이에 저자는 

Table 6. Classification of Selected Interventional Studies According to Institution

Institution  Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Seoul National University Hospital 5 13.5

Chungnam National University Hospital 5 13.5

Yonsei University Health System, Severance Hospital 3 8.1

Samsung Medical Center 3 8.1

The Catholic University of Korea, Seoul St. Mary's Hospital 2 5.4

Asan Medical Center 2 5.4

Seoul National University Bundang Hospital 1 2.7

Soon Chun Hyang University Hospital Seoul 1 2.7

Soon Chun Hyang University Hospital Cheonan 1 2.7

Severance Mental Health Hospital, Yonsei University 1 2.7

Yonsei University 1 2.7

Dunsan Korean Medicine Hospital of Daejeon University 1 2.7

Hallym University Medical Center 1 2.7

Hallym University 1 2.7

Ajou University Hospital 1 2.7

Dong-A University Hospital 1 2.7

Pusan National University Korean Medicine Hospital 1 2.7

Seoul Rehabilitation Hospital 1 2.7

Others 5 13.5

Total 37 100

Table 7 Classification of Selected Interventional Studies According to Whether Consent was Made

Informed consent Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Both child and parents or parents only 7 18.9

Both child and parents 2 5.4

Parents only 9 24.3

Child only 0 0.0

Informed consent was given, but no mention of who agreed 2 5.4

Not mentioned 17 45.9

Total 37 100

Table 8. Classification of Selected Interventional Studies According to Whether Safety was Investigated

Safety investigation Number of Researches Registered into CRIS Percentage (%)

Investigated 17 45.9

Not investigated 20 54.0

Total 37 100



30 Review of Registration of Interventional Studies of Children and Adolescents in Korea

CRIS 등록부를 통해 기존 소아 중재연구의 동향을 파

악하고자 하였다.

CRIS를 통해 2010년 5월부터 2018년 10월까지 등

록된 임상연구를 대상으로 검색한 결과, 소아청소년 

대상 치료목적 중재연구 총 37편이 선정되었다. 선정

된 연구들을 연도별로 분석한 결과 2016년에 11편으로 

가장 많이 등록되었으며 평균 4.7편이었다. 연도별 전

체 중재연구 중 소아청소년 대상 중재연구 (치료목적 

외 포함)의 비중은 2-6% 정도로 나타났다. 중재종류별

로 분석한 결과 의약품 13편 (35.1%), 의료기구 7편 

(18.9%)으로 가장 많았다. 한의 중재가 포함된 연구는 

총 3편으로 본초추출물, 한약 엑스제 및 침 치료, 한약 

입욕제가 중재로 사용되었다. 연구대상질환별로 분석

하였을 땐 신경계통 질환 6편 (16.2%), 피부 및 피부 

밑 조직 질환 5편 (13.5%), 근육골격계통 및 결합조직 

질환 4편 (10.8%)이 높게 나타났다. 모집현황별로 살펴

보면 모집 중이 19편 (51.4%)으로 가장 많았고, 연구종

결이 11편 (29.7%), 연구대상자 모집 전이 5편 (13.5%)

으로 그 다음으로 많았다. 임상시험단계별로 살펴보았

을 땐 해당사항 없음이 26편 (70.2%)으로 나타났다. 연

구책임기관별로 조사하였을 땐 서울대학교병원과 충

남대학교병원이 각각 5편을 등록하여 가장 많이 등록

한 기관으로 조사되었다. 연구책임기관 총 23곳을 지

역별로 나누었을 땐 서울특별시 소재가 12곳으로 과반 

이상이 서울 소재인 것으로 나타났다 한방 의료기관은 

대전대둔산한방병원, 부산대학교한방병원 총 2곳으로 

조사되었다. 동의의 형태나 여부를 조사한 결과 동의 

여부가 언급되지 않은 연구가 17편 (45.9%)으로 가장 

많았으며, 부모나 법정대리인의 동의만 받은 경우가 9

편 (24.3%), 부모와 소아 모두 또는 부모나 법정대리인

의 동의만 받은 경우가 7편 (18.9%)으로 다음으로 많았

다. 보상에 대해선 모든 연구에서 언급되지 않았다. 안

전성을 조사한 연구는 17편 (45.9%), 조사하지 않은 연

구는 20편 (54.0%)으로 나타났다.

소아 대상 임상연구는 소아의 건강과 안녕을 향상

시키기 위해 필수적이다. 과거에는 성인 대상 연구결

과를 추정하여 소아에 사용하였지만, 아이들의 질병 

진행이 성인과는 다르고 약물에 대한 반응 또한 연령

별로 다르기 때문에 소아 대상 임상연구가 필요한 실

정이다17). 하지만 소아 대상 임상연구는 성인 대상 임

상연구보다 시행되기 어렵다. 우선 소아의 의사 결정 

능력이 연령에 따라 적절하지 않다고 판단되어 동의 

절차가 좀 더 복잡하며, 소아를 대상으로 위약을 사용

하는 것에 윤리적인 문제가 제기될 수 있고, 연구대상

자 모집이 어렵고, 제약사의 투자도 성인보다 적다는 

점 등이 소아 대상 임상연구를 어렵게 만든다18). 

미국의 경우 BPCA 및 PREA를 시행하여 소아에 대

한 임상시험을 반드시 진행하도록 하였고, EU에서도 

2006년부터 예외 사항을 제외하고는 소아 임상시험을 

반드시 시행하게 하여 off-label을 줄이려는 움직임을 

보이고 있으나, 아직 우리나라의 경우 소아 임상시험

을 강제하거나 별도의 인센티브를 제공하고 있지는 않

다. 따라서 국내 연간 소아 임상시험 건수가 미국이나 

EU보다 많이 부족한 상황이다19). 본 연구에서 연도별 

CRIS에 등록된 소아 대상 중재연구를 살펴보았을 때 

전체 중재연구 중 소아청소년 대상 중재연구가 차지하

는 비율이 2-6%로 매우 낮은 것을 확인 할 수 있었고, 

최근 3개년 동안 2016년 5.6%, 2017년 3.7%, 2018년 

2.6%로 전체 중재연구는 증가하고 있지만 소아청소년 

대상 중재연구의 비중은 오히려 감소하는 것으로 나타

났다. 이는 박19)의 연구에서 ClinicalTrials.gov에 등록된 

국내 소아 임상시험이 전체 임상시험의 10%라고 소개

된 것과는 차이가 있는데, 일부 임상연구만이 CRIS에 

등록되고 있기 때문이라 사료된다.

중재종류별 분석 결과를 보면 의약품과 의료기구

가 많이 사용되었고, 이 외에도 혼합된 중재, 시술/수

술, 식이보충제, 행동요인 등이 있었다. 한의 중재는 

총 37편의 연구 중 3편의 연구에서 사용되었으며 각각 

본초추출물, 한약 엑스제 및 침 치료, 한약 입욕제가 

중재로 사용되었다. 이를 통해 한의 중재의 비율이 전

체에서 차지하는 비중이 8.1%로 매우 적은 것을 알 

수 있었다.

연구대상질환은 신경계통 질환 6편 (16.2%), 피부 

및 피부 밑 조직 질환 5편 (13.5%), 근육골격계통 및 

결합조직 질환 4편 (10.8%)으로 나타났다. 개별 질환

으로 봤을 땐 뇌성마비가 6편으로 가장 많았고 아토피 

피부염 3편, 뇌 손상, 비만, 서혜부 탈장, 편평족이 각

각 2편으로 그 뒤를 따랐다. 질환에 관계없이 수술 중

이나 후에 중재가 시행된 경우는 12편으로, 많은 경우

에서 수술적 상황과 동반되어 연구가 시행됨을 알 수 

있었다.

최근 임상시험의 사전 등록은 연구윤리적으로 요구

되고 있다. 국제의학학술지편집자협의회 (International 

Committee of Medical Journal Editors, ICMJE)에서는 연

구대상자가 연구에 참여하기 전에 임상시험을 사전등

록 할 것을 의무화 하였으며, 헬싱키선언에서 또한 첫 



소아청소년 대상 중재연구의 등록 현황 -CRIS 등록부를 중심으로- 31

연구대상자의 임상시험 등록 이전에 임상시험 등록을 

의무화 하는 규정을 추가하였다20). 하지만 본 연구에서 

선정된 연구들을 모집현황별로 조사한 결과, 모집 전

에 등록된 연구는 총 5편 (13.5%)으로 적게 나타났다. 

이에 국내에선 아직 첫 연구대상자 모집 전 임상연구 

등록이 미흡함을 알 수 있었다.

임상시험단계는 의약품, 의료기구 또는 생물학적 제

제가 인체에 유익하거나 유해한지 결정하기 위한 단계

이며, Phase 0, 1, 2, 3, 4가 있다. Phase 0에서는 약역학 

및 약물동태가 결정되고 Phase 1에서는 안전성 평가가, 

Phase 2에서는 유효성 평가가 이루어지고, Phase 3에서 

안전성과 유효성을 확증한 뒤 Phase 4에서는 실제 신약

이 시판된 후 실제상황에서 신약의 효과와 부작용을 

살피게 된다21). 본 연구에서 조사한 결과 해당사항 없

음이 26편 (70.2%)으로 매우 높은 비중을 차지하는 것

으로 나타났다. 이는 주로 임상시험단계가 의약품을 

중재로 사용했을 때 적용되기 때문인 것으로 파악된다. 

임상시험단계가 적용된 연구를 살펴보면 Phase 3가 4

편 (10.8%), Phase 2가 3편 (8.1%)으로 많은 것을 알 수 

있었다. 의약품을 중재로 사용함에도 시험단계가 적용

되지 않은 연구가 6편으로 조사되었다. 이 중 5편은 수

술적 상황에서 의약품을 사용하는 것으로 조사되었다.

가장 많은 소아청소년 대상 중재연구를 등록한 곳

은 총 5편을 등록한 서울대학교병원과 충남대학교병

원으로 조사되었다. 전반적으론 주로 대학이나 대학병

원에서 등록한 것을 알 수 있었고, 일부 임상시험 의뢰

기관에서 투자를 받아 시행한 연구는 5편 (13.5%)으로 

조사되었다. 이는 소아 대상 임상연구의 제약사 투자

가 적다는 점이 영향을 끼친 것으로 보여진다. 지역별

로 살펴보면 연구책임기관 중 연구를 많이 등록한 상

위 6개의 기관 중 한 곳을 제외한 나머지 모두 서울에 

있었으며, 총 23개의 연구책임기관 중 12곳이 서울특

별시에 위치하고 있어 서울에 많이 치중되어 있고 지

역별 불균형이 있음을 확인 할 수 있었다. 한방 기관만

을 살펴보면 총 23개의 연구책임기관 중 대전대둔산한

방병원, 부산대학교한방병원 2곳으로 조사되었다. 이

는 전체 연구책임기관 중 8.7%에 해당하는 비율로, 한

방 의료기관의 소아청소년 대상 중재연구 등록이 저조

함을 알 수 있다.

소아는 성인의 보호가 필요한 취약한 대상이고, 의

사결정의 자율성이 떨어지기 때문에 소아를 대상으로 

하는 임상시험의 윤리적 고려 사항은 성인 대상 시험

보다 복잡하다22). 2013년 식품의약품안전청에서 배포

된 소아를 대상으로 하는 임상시험 평가 가이드라인에 

따르면, 소아 연구대상자는 법적으로 정당한 동의를 

할 수 없기 때문에 부모나 법적 대리인의 동의가 필요

하며, 만 7세 이상부터는 소아 연구대상자에게도 짧은 

문장의 설명문을 제공하여 동의를 받는 것이 권장된다
23). 본 연구에서 동의 여부나 형태를 조사한 결과 명시

되지 않음이 17편으로 가장 많았고, 부모나 법정대리

인의 동의만 받은 경우가 9편 (24.3%), 소아의 연령에 

따라 부모와 소아 모두에게 받거나 부모나 법정대리인

의 동의만 받은 경우가 7편 (18.9%)으로 그 다음으로 

많았다. 부모와 소아 모두에게서 동의를 받은 연구는 

2편 (5.4%), 소아의 동의만 받은 연구는 없었다. 동의 

여부는 임상시험의 윤리적인 측면에서 중요한 사항임

에도 불구하고 명시되지 않은 연구가 17편 (45.9%)으

로 많은 비중을 차지하고 있다는 점에서 임상연구를 

등록함에 있어 이 부분이 명확히 명시될 필요가 있어 

보인다. 또한 만 7세 이상의 소아가 포함된 연구이지만 

부모의 동의만 받은 연구는 4편인 것으로 조사되어, 만 

7세 이상의 아동에게도 동의를 받는 것이 더욱 권장될 

필요가 있다 생각된다.

국내 소아를 대상으로 하는 임상시험 평가 가이드

라인에 따르면 보상 및 금전적 대가 지급은 소아 임상

시험의 내용 중 언급이 되어야 한다고 명시되어 있다23). 

소아 중재연구 참여자에 대한 보상이 어떻게 이루어지

고 있는지 확인하고자 분석을 시도하였으나 보상에 관

해 언급한 연구는 없었다. 이는 CRIS에서 필수 기재사

항이 아니기 때문이라 사료된다. 임상시험 등록의 의

의 중 하나가 일반인들에 대한 정보공개를 통해 임상

시험에 참여할 수 있는 기회를 제공하는 것이기 때문

에1), 향후 보상에 관한 내용도 CRIS에 등록될 필요가 

있을 것으로 보인다.

소아 임상연구 시행 시 안전성을 조사하고 위험성

을 최소화하여야 한다. 위험성은 최대한 광범위하게 

평가되어야 하며, 모든 잠재적 위험성을 자세히 조사

하여 소아 연구대상자는 연구에 참여한 결과로서 장해

를 입어서는 안 된다24). 본 연구에서 안전성 조사 여부

에 따라 분류한 결과, 안전성을 조사한 연구는 총 17편 

(49.5%)으로 조사하지 않은 연구 (54.0%)보다 적은 것

으로 나타나 안전성에 대한 조사가 미흡함을 알 수 있

었다.

전반적으로, 국내 소아청소년 대상 중재연구는 규제 

및 인센티브의 부재 등으로 다른 나라에 비해 부족한 

상황이며, 국내 전체 임상 중재연구 중에서도 2-6%만
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을 차지하여 소아청소년 대상 중재연구가 매우 저조함

을 알 수 있었다. 이에 소아청소년 대상 중재연구의 활

성화를 위한 방안이 마련되어야 할 것으로 보인다. 또

한 국제 사회의 흐름에 맞게 국내 또한 첫 연구대상자 

모집 전 임상연구 등록이 의무화되고 소아 임상연구의 

윤리적인 측면도 더욱 강화되어야 할 것으로 보여진다.

소아청소년 대상 한의 중재연구 현황만을 살펴보면, 

한의 중재연구는 37편 중 3편으로 매우 부족하였고, 연

구 책임기관 23곳 중 한방 의료기관이나 연구기관은 

단 2곳으로 상대적으로 한의계에서 소아청소년 대상 

중재연구가 아직까지는 많이 이루어지지 않고 있음을 

알 수 있었다. 이에 한방 소아과 영역에서 향후 다양한 

질환에 대한 다양한 한의 중재 연구를 시행하는 것이 

필요하다 생각된다.

본 연구는 CRIS만을 이용하여 검색하였기 때문에 

국내에서 시행되는 모든 소아청소년 대상 중재연구를 

다루지는 못했다는 한계가 있다. 또한, CRIS에 등록된 

정보를 통해 소아청소년 대상 임상 중재연구의 등록 

현황 및 동향을 파악하는 연구로, 등록된 임상연구 개

별의 현재 수행 상황을 정확하게 파악하지 못하는 한

계가 있다. 따라서 향후 CRIS에 등록된 소아 임상연구

가 어떻게 수행되고 있으며 진행되고 있는지에 관한 

연구도 이뤄져야 할 것으로 보인다. 하지만 이러한 한

계점에도 불구하고 향후 한방소아과 영역에서 소아청

소년 대상 중재연구를 시행하는 데 있어 기초자료로서 

도움을 줄 수 있을 것이라 사료된다.

Ⅴ. Conclusion

본 연구는 2018년 5월부터 2018년 10월까지 CRIS 

등록부에 등록된 총 37편의 소아청소년 대상 중재연구

를 정리, 분석하였다. 결과는 다음과 같다.

1. 연도별로 분석한 결과 2016년에 11편으로 가장 

많이 등록되었으며 평균 등록된 연구는 4.7편이

었다. 연도별 전체 중재연구 중 소아청소년 대상 

중재연구 (치료목적 외 포함)의 비중은 2-6% 정

도로 저조함을 알 수 있었다.

2. 중재종류별로 분석한 결과 의약품 13편 (35.1%), 

의료기구 7편 (18.9%)으로 가장 많았으며 이 외 

두 가지 이상의 중재가 혼합되어 있는 경우, 시술

/수술, 식이보충제, 행동요인 등이 중재로 사용되

었다. 한의 중재가 포함된 연구는 총 3편으로 상

대적으로 한의 중재가 부족함을 알 수 있었다. 사

용된 한의 중재로는 본초추출물, 한약 엑스제 및 

침 치료, 한약 입욕제가 있다. 향후 다양한 한의 

중재연구가 시행되어야 할 것으로 보인다. 

3. 연구대상질환별로 분석한 결과 신경계통 질환 6

편 (16.2%), 피부 및 피부 밑 조직 질환 5편 (13.5%), 

근육골격계통 및 결합조직 질환 4편 (10.8%) 순

이었고, 개별 질환으로는 뇌성마비 6편, 아토피 

피부염 3편 순이었다. 연구대상질환에 관계없이 

수술 중이나 후에 중재가 시행된 경우는 12편으

로, 수술적 상황과 동반된 연구가 많이 시행됨을 

알 수 있었다.

4. 동의 여부와 형태에 따라 분석한 결과, 동의 여부

가 언급되지 않은 연구가 17편 (45.9%)으로 가장 

많았으며, 부모나 법정대리인의 동의만 받은 경

우가 9편 (24.3%), 부모와 소아 모두 또는 부모나 

법정대리인의 동의만 받은 경우가 7편 (18.9%), 

부모와 소아 모두에게서 동의를 받은 연구는 2편 

(5.4%), 동의는 받았지만 누구에게서 받았는지 명

시되지 않은 연구가 2편 (5.4%)으로 그 뒤를 따랐

으며 소아의 동의만 받은 연구는 없었다.

5. 안전성 조사 여부에 따라 분류한 결과, 안전성을 

조사한 연구는 총 17편 (49.5%)으로 조사하지 않

은 연구 20편 (54.0%)보다 적은 것으로 나타나 안

전성에 대한 조사가 미흡한 것으로 조사되었고, 

향후 개선이 요구된다. 
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