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Objectives
We aimed to analyze the registration status of interventional clinical trials in children and adolescents with 

chronic cough.

Methods
All interventional clinical trials registered up to 3 July, 2023 on the international clinical trial registry platform 

(ICTRP) of the World Health Organization (WHO) were analyzed. Information was extracted including study 
design, interventions, inclusion and exclusion criteria, and outcome indicators.

Results
A total of 18 interventional clinical trials were analyzed. For study design, multicentre trials, randomized 

allocation, parallel group design and phase 4 trials were the most frequently reported. Blinding was used in 44.4% 
and informed consents were obtained from 61.1%. For intervention, drugs were used in 61.1%, using placebo 
control group in 27.8%. Quality of life questionnaires were most frequently reported in 50% as the primary 
outcome, and adverse events were the most as the secondary outcome. In most cases, the assessment timepoints were 
after two weeks.

Conclusions
Based on the characteristics of clinical trial design analyzed in this study, it is necessary to design traditional 

Korean medicine clinical trials with improved quality and accuracy of information.
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Ⅰ. Introduction

2013년 개정된 세계의사회 헬싱키 선언에 따르면 

모든 인간 대상 연구는 최초 연구대상자 모집 전에 일

반대중이 접근할 수 있는 레지스트리 데이터베이스에 

연구정보를 공개하여야 한다1). 국제 임상시험관리기준 

(Good clinical practice of the international council for har-

monisation, ICH GCP)에서도 헬싱키 선언을 원칙으로 명

시하고 있고2), 국제의학학술지편집자협의회 (International 

committee of medical journal editors, ICMJE)에서는 

2005년 7월 이후부터 임상시험 사전등록을 의무화함

과 동시에 사전 등록되지 않은 임상시험에 대해서는 

국제 학술지 논문 게재를 거부하고 있어 임상시험 등

록의 중요성은 더욱 높아지고 있다3).

현재 보건의료분야에서는 의료서비스 제공 시 합리

적 의사결정을 내리기 위해 과학적이고 체계적인 근거

를 기반으로 하는 근거중심의료의 필요성이 끊임없이 

제기되고 있다4). 근거중심의료의 대표적인 예로, 기존

의 임상연구 결과들은 체계적 문헌 고찰 및 메타분석

을 통해 객관적인 근거를 지닌 임상진료지침의 형태로 

의료현장에 보급되고 있다. 하지만 이러한 체계적 문

헌 고찰의 신뢰도를 높이기 위해서는 일련의 과정을 

방법론적으로 잘 수행하는 것도 중요하지만 포함된 개

별 연구들의 질적 수준과 근거수준을 일정 수준 이상

으로 유지시키는 것도 중요하다5). 따라서 양질의 결과

를 도출해내기 위해, 나아가 도출된 결과의 객관성에 

방해요인으로 작용하는 출판 비뚤림 문제를 해결하기 

위해 임상시험 등록의 필요성은 지속적으로 제기되고 

있으며6), 전 세계적으로 등록된 무작위배정 비교 임상

시험의 수는 꾸준히 증가하여 2005년에 125건, 2017년

에 4,973건으로 12년간 약 39.8배 증가하였다7).

그러나 임상시험 등록이 다수의 플랫폼에서의 중복 등

록으로 이어지면서 임상시험의 현황을 파악하기가 어려

워졌고 이에 국제보건기구 (World Health Organization, 

WHO)에서는 임상시험 등록 플랫폼 (International clin-

ical trial registry platform, ICTRP)을 구축하여 여러 국

가의 임상시험 데이터베이스를 통합하였다8). 현재 

ICTRP의 primary registry로는 한국을 비롯한 유럽, 중

국, 일본, 호주, 아프리카 등 17개국의 데이터베이스가 

속해있으며8), 국내에서는 국립보건연구원의 임상연구

정보서비스 (Clinical research information service, CRIS)

를 통해 등록한 임상시험이 WHO ICTRP을 통해 국제

적으로 공유되고 있다9).

본 연구에서 다루고자 하는 만성기침은 소아에서 

흔히 나타나는 호흡기 증상으로10) 소아 유병률은 정확

히 알려져 있지 않으나 5-10% 전후로 보고되고 있으며
11), 알레르기 클리닉에 내원하는 신환의 20-40%에서 

나타날 정도로 흔한 증상이다12,13). 현재 만성기침에 대

한 한의치료의 효과를 입증하기 위해 많은 연구가 이

루어지고 있으나 국내에서는 주로 성인 대상으로 연구

가 시행되어왔으며, 소아를 대상으로 한 연구는 대한

한방소아과학회지에 출판된 증례보고14)와 한의치료 

이용 현황에 대한 후향적 차트리뷰13) 등의 연구가 대부

분이다. 따라서 앞으로 다양한 임상시험을 계획하여 

소아 만성기침에 대한 한의학 중재의 효능과 안전성을 

밝히려는 노력이 필요하며, 향후 소아 청소년을 대상

으로 새로운 임상연구를 설계하기 위해서는 기존의 만

성기침 소아를 대상으로 한 중재 임상시험 등록 현황

을 분석하여 그 특성을 파악할 필요가 있다. 본 연구는 

ICTRP를 통해 만성기침 소아에 대한 중재 임상시험을 

분석하여 임상시험에 쓰이는 연구 설계의 특징과 보완

이 필요한 점들에 대해 고찰하고자 하는 목적이 있으

며, 향후 만성기침 소아의 한의학적 중재에 관한 임상

시험 설계의 기초자료로 쓰이고자 하는 바이다.

Ⅱ. Materials and Methods

1. 연구 검색

검색은 WHO의 레지스트리 검색원인 ICTRP을 통

해 시행하였다. 검색일인 2023년 7월 3일까지 등록된 

모든 중재 임상시험을 대상으로 검색을 수행하였고, 

검색어로는 ‘chronic cough’를 사용하였다.

2. 연구 선정 및 제외 기준

검색 결과에서 만성기침 증상이 있는 소아 청소년

을 포함한 모든 중재 임상시험을 분석 대상으로 선정

하였다. 소아 청소년의 연령 기준을 만 19세 미만으로 

간주하였을 때, 만 19세 이상의 성인만을 대상으로 포

함하고 있는 연구는 제외하였고, 소아 청소년 및 성인

을 모두 대상으로 한 연구는 포함하였다. 관찰 연구, 

진단 및 예방을 목적으로 하는 연구, 역학 연구 등 치료

를 목적으로 하는 개입이 포함되지 않은 연구는 제외

하였다. 그 외 중복 연구 및 참가자의  연령에 대한 언
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급이 없는 연구 또한 제외하였다. 검색 및 연구 선정은 

연구자 한 명 (YKJ)에 의해 이루어졌으며 타 연구자들

이 검색 결과에 대해 최종 검토하였다.

3. 자료수집 및 추출항목

WHO ICTRP에서 검색된 연구는 Comma Seperated 

Value (CSV) 파일 형태로 Excel 2019 (Microsoft Corporation, 

Redmond, WA, USA)를 통해 추출되었으며 1차로 제목

과 포함기준, 제외기준을 통해 적합한 중재 연구를 선

별하였고 2차로 레지스트리 전문 검토를 통해 최종 포

함 연구를 선정하였다.

자료 추출은 연구 설계에 따라 기본 정보 (연구 제

목, Main ID, Source register, 임상시험 등록 연도, 시행 

국가, 시행 기관 (단일/다기관) 및 후원자, 모집 현황, 

결과 보고서 출판 여부, 출판 연도), 연구 정보 (연구 

디자인, 연구 종점 유형 (Type of clinical endpoint), 연구 

단계, 할당, 눈가림, 치료군 및 대조군의 중재, 대상자 

수, 치료 기간, 평가지표, 윤리위원회의 사전 승인 획득 

여부, 사전 동의서 작성 여부, 연구 자금 출처, 안전성 

평가, 보상 여부), 연구 대상자 정보 (대상자의 성별 및 

연령대, 주요 건강상태, 포함기준 및 제외기준)의 분류

로 나누어 이루어졌다.

Ⅲ. Results

1. 연구 선정 결과

총 406건의 임상시험이 ICTRP에서 검색되었다. 그

중 중복된 연구 4건을 제외한 402건의 연구를 대상으

로 제목, 선정기준 및 제외기준에 따라 1차 검토를 시

행하였다. 만성기침 증상을 다루지 않은 104건의 임상

시험이 제외되었고, 치료 목적인 아닌 연구들 또한 제

외되었다. 그중 관찰연구는 74건이었고, 진단을 목적

으로 한 연구는 6건, 역학 목적의 연구는 1건이었다. 

이후 남은 217건의 임상시험을 대상으로 레지스트리 

전문 검토를 실시하였고 소아 청소년을 포함하지 않고 

성인만을 대상으로 하는 191건의 연구, 연령을 제시하

지 않은 4건의 연구, 예방과 진단 등을 목적으로 하는 

연구 4건을 제외하여 총 18건의 중재 임상시험이 최종 

분석 대상 연구로 선정되었다. 그중 19세 미만의 소아 

청소년만을 대상으로 하는 임상시험은 총 10건이었으

며, 소아 청소년 및 성인을 모두 대상으로 포함하고 있

는 임상시험은 총 8건이었다 (Fig. 1).

Identification Records identified through registry searching (WHO ICTRP) (n=406)

↓ ↓

Screening

Records after duplicates (n=4) removed (n=402)

↓

Records screened

(n=402)
→

Records excluded (n=185)

1) Not trials for chronic cough (n=104)

2) Not trials for treatment

  - purpose of observation (n=74)

  - purpose of diagnosis (n=6)

  - purpose of epidemiology (n=1)

↓

Eligibility
Full-text trials assessed for eligibility

(n=217)
→

Full-text trials excluded, with reasons (n=199)

1) Trials only for adults (n=191)

2) No mention of age (n=4)

3) Not trials for treatment

  - purpose of prevention (n=2)

  - purpose of diagnosis (n=1)

  - purpose of validation (n=1)

↓

Included

Trials included in the final analysis (n=18)

1) Trials only for children (n=10)

2) Trials including both children and adult (n=8)

Figure 1. Flow chart of clinical trial research selection process

ICTRP: International Clinical Trial Registry Platform, WHO: World health organization
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2. 포함된 임상시험 분석

1) 임상시험 실시국가, 기관 또는 후원자

(1) 소아 대상

19세 미만의 만성기침 소아 청소년만을 대상으로 

한 10건의 임상시험을 분석한 결과, 단일기관에서 이

루어진 임상시험은 총 3건 (30%), 다기관 임상시험은 

7건 (70%)이었다. 또한 실시된 국가는 호주 5건 (50%), 

중국 2건 (20%), 일본 1건 (10%), 영국 1건 (10%), 보고

된 바 없음 1건 (10%)으로 나타나 호주에서 만성기침 

소아 청소년 대상으로 가장 많은 임상시험이 이루어지

고 있음을 알 수 있었다. 임상시험 의뢰자인 후원자는 

10건 (100%)의 임상시험에서 모두 명시되어 있었고, 

퀸즈랜드 공과대학교 (Queensland University of Technology)

가 2건, 호주 소재의 개인 후원자 Professor Anne Chang

이 2건으로 공동으로 최다 보고되었다 (Table 1).

(2) 소아, 성인 대상

연구대상자로 19세 미만의 만성기침 소아 청소년과 

성인을 모두 포함하는 8건의 임상시험을 분석한 결과, 

다기관 임상시험은 총 7건 (87.5%)으로 대부분을 차지

하고 있었으며 단일기관에서 이루어진 임상시험은 1건 

(12.5%)이었다. 실시국가는 중국이 2건 (25%)으로 가

장 많았고 뒤이어 불가리, 인도, 이란, 이탈리아, 네덜

란드, 영국이 각 1건 (12.5%)을 차지하고 있었다. 실시

기관 또는 후원자는 연구철회된 1건을 제외한 7건에서 

모두 명시되어 있었으며, 각 후원기관은 모두 상이하

였다 (Table 2).

2) 모집 현황 및 연구 결과 보고

(1) 소아 대상

10건의 임상시험을 분석한 결과, 모집 현황은 연구

종결이 5건 (50%), 모집 시작안함 2건 (20%), 모집중 

1건 (10%), 모집중단 1건 (10%), 연구철회 1건 (10%)

으로 나타났다. 모집중단 (1건)의 원인은 자금 부족이

었으며 연구철회 (1건)의 원인은 서술되어 있지 않았

다. 연구종결된 5건 중 연구 결과가 논문으로 출판된 

경우는 오직 1건 (20%)이었으며 레지스트리에는 부분 

출판 (partially published)15)으로만 보고되어 있었다 

(Table 1).

(2) 소아, 성인 대상

8건의 임상시험을 분석한 결과, 모집 현황은 연구종

결이 5건 (62.5%), 모집 시작안함 2건 (25%), 보고없음 

1건 (12.5%)으로 나타났으며 연구종결된 5건 중 3건
16-18)(60%)에서 연구 결과가 논문으로 출판되었음을 보

고하였다 (Table 2).

3) 중재 분석

(1) 소아 대상

10건의 임상시험에서 사용된 중재를 분석한 결과, 

약물치료 (의약품)가 6건 (60%)으로 가장 많이 사용되

었으며, 그중 항생제 단독치료가 3건 (30%), 류코트리

엔억제제와 점액용해제 복합치료가 1건 (10%), 흡입용 

스테로이드, 양성자펌프억제제 (Proton pump inhibitor, 

PPI) 단독치료가 각 1건 (10%)의 연구에서 보고되었다. 

3건에서 보고된 항생제 종류는 모두 경구용 아목시실

린/클라불란산 (amoxycillin/clavulanic acid)이었으며, 흡

입용 스테로이드제로는 프로파노산 플루티카손 (Fluticasone 

propionate)이, 류코트리엔억제제의 종류는 상세 보고

되지 않았다. 약물치료 연구 6건 모두에서 비교군이 설

정되어 있었으며 위약 대조군과 비교한 연구는 3건 

(50%), 동일 약물을 중재기간을 달리하여 투여한 연구 

2건 (33.3%), 약물 단독치료와 병용치료를 비교한 1건 

(16.7%)이 있었다. 약물의 이름과 투여용량, 빈도, 치료

기간에 대해 모두 명확히 제시되어 있는 연구는 6건 

중 3건 (50%)이었다. 그 외 중재로는 한의치료가 2건 

(20%) 있었으며 2건 모두 평행설계로 디자인되어 한약 

단독치료군과 한약과 혈위자극의 병용치료군을 비교

한 연구였다. 한약 처방명 및 구성, 혈위명, 치료 빈도 

및 치료기간 등을 포함한 한의치료의 상세 내용은 레

지스트리 상 언급되어 있지 않았다. 다른 중재로는 전

문의 진료와 일반의 진료를 비교한 1건 (10%), 표준화

된 임상경로 (Clinical pathway, CP)를 적용한 진료와 일

반 진료를 비교한 1건 (10%)이 있었다 (Table 1).

(2) 소아, 성인 대상

8건의 임상시험에서 사용된 중재를 살펴보면, 양방 

약물치료가 5건 (62.5%)으로 가장 많이 보고되어 있었

는데 항생제 단독치료가 1건 (12.5%), 스테로이드와 기

관지확장제 복합치료가 1건 (12.5%), 류코트리엔억제

제 단독치료가 2건 (25%), 단일군 내에서 항히스타민

제와 PPI의 병용치료와 경구철분제를 교차설계한 연
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구가 1건 (12.5%) 존재하였다. 그중 단일군 중재연구 

2건 (25%)을 제외한 3건 (37.5%)의 연구에서 비교군이 

설정된 평행설계 (Parallel assignment) 모형을 가지고 

있었으며, 약물의 이름과 용량, 빈도, 투여기간에 대해 

상세히 제시한 임상연구는 5건 중 3건 (60%)이 있었

다. 의약품 외 중재로는 인도의 전통의학인 아유르베

다 (Ayurveda)가 1건 (12.5%), 물리치료와 언어치료가 

병행된 행동요법이 1건 (12.5%), 3단계로 이루어진 전

신요법이 각 1건 (12.5%)의 연구에서 보고되었다 

(Table 2).

4) 연구 단계 및 디자인

18건의 임상시험 중 연구 단계에 대해 명시되어 있

는 연구는 총 7건 (38.9%)이었다. 그중 Phase 4가 4건 

(22.2%)으로 다수를 차지하고 있었으며 Phase 1과 

Phase 3이 각 1건 (5.6%)씩, Phase 2-3으로 명시된 연구

도 1건 (5.6%) 존재하였다. 연구 종점이 명시된 연구는 

총 11건 (61.1%)이었으며, 그중 8건에서 효능을 단독 

종점으로 제시하고 있었고, 2건에서는 효능과 안전

성을 복합 종점으로 제시, 1건에서는 치료 (Therapy)

와 안전성을 복합 종점으로 제시하고 있었다. 할당 

(Allocation)으로는 할당을 언급하지 않은 연구 3건을 

제외한 연구 15건 (83.3%) 중 무작위 할당 (Random al-

location)이 13건 (72.2%)으로 가장 많았으며 비무작위 

할당 (Non-randomized allocation)은 2건 (11.1%)을 차지

하였다. 임상시험 중재 모델로는 평행설계 (Parallel as-

signment)가 14건 (77.8%)으로 가장 많이 보고되어 있

었고, 단일군 배정 (Single group assignment)이 3건 

(16.7%), 보고없음이 1건 (5.6%)을 차지하고 있었다. 

총 14건의 평행설계 임상시험 중 대부분인 11건 

(78.6%)이 2개군으로 진행된 연구였으며, 보고없음이 

2건 (14.3%), 3개군으로 진행된 연구는 1건 (7.1%)이었

다. 눈가림은 18건 중 8건 (44.4%)의 연구 (삼중 눈가림 

1건 (5.6%), 이중 눈가림 4건 (22.2%), 단일 눈가림 1건 

(5.6%), 상세 보고없음 2건 (11.1%))에서 시행되었고, 

5건 (27.8%)에서는 연구참여자와 시험자가 모두 할당

에 대해 인지하고 있는 오픈라벨 (open label)로, 나머지 

5건 (27.8%)에서는 눈가림에 대해 해당 사항이 없거나 

보고된 바가 없었다 (Table 3).

5) 윤리위원회 사전 승인 및 사전 동의서

(1) 소아 대상

소아 대상 임상시험 10건 중에서, 윤리위원회의 승

인을 받았음을 명시한 연구는 7건 (70%)이었으며, 승

인을 받지 않은 연구는 1건 (10%), 승인에 관한 내용을 

언급하지 않은 연구는 2건 (20%)이었다. 임상시험 진

행 시, 소아 혹은 부모 (법정대리인)의 사전 동의에 대

해 명시한 연구는 6건 (60%)이 존재하였으며 그중 소

아와 부모 (법정대리인) 모두에게 동의받은 임상연구

는 2건 (20%), 부모에게만 동의받은 연구는 3건 (30%), 

동의는 받았으나 정확히 누구에게 받았는지 상세한 내

용이 없는 연구는 1건 (10%)이 있었다. 소아와 부모 모

두에게 동의받은 2건의 연구를 살펴보면, 12세 이상의 

소아에게 동의서를 받은 연구 1건, 8세 이상의 소아에

게 동의서를 받은 연구 1건으로 동의를 받는 소아의 

나이 기준이 상이하게 나타났다 (Table 1).

(2) 소아, 성인 대상

전체 8건의 임상시험 중 7건 (87.5%)이 윤리위원회

의 승인을 받은 것으로 나타났고 나머지 1건에서는 윤

리위원회 승인 신청이 철회되어 임상연구가 실시되지 

않았다. 사전 동의에 관해서는 8건 중 5건 (62.5%)에서 

참여자의 동의를 얻었음을 명시하고 있었으며 5건 모

두 적어도 12세 이상의 소아 청소년을 대상으로 하고 

있었고 본인 외 부모의 동의에 관해 언급한 연구는 없

었다. 5건을 제외한 나머지 연구 3건 (37.5%)에서는 동

의 여부에 대해 명시되어 있지 않았다 (Table 2).

6) 연구 자금 출처

전체 18건의 임상시험 중 16건 (88.9%)에서 연구 자

금 출처가 명시되어 있었고, 자금을 제공받지 않은 연

구 1건 (5.6%), 해당내용이 명시되어 있지 않은 연구 

1건 (5.6%)이 있었다 (Table 1, 2).

7) 보상 및 안전성 평가

임상시험 참가자들에게 보상여부에 대해 언급한 연

구는 없었으며, 안전성 평가를 시행한 연구 또한 없었

다. 안전성 평가에 관해서는 2건의 연구에서만 아직 시

행하지 않은 상태라고 보고하였고, 관련하여 언급이 

없는 연구는 16건이었다 (Table 1, 2).
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3. 만성기침 임상시험 특성

1) 모집의 특징

18건의 임상시험 중 연구대상자의 남, 여 성별에 제

한을 두지 않은 연구는 17건 (94.4%)이었으며 여성으

로만 한정한 연구는 1건 (5.6%)이었다. 모집 연령은 18

건 모두에 명시되어 있었고 19세 미만 소아 청소년만

을 대상으로 하는 연구는 10건, 소아 청소년과 성인을 

모두 포함하는 연구는 8건이었다. 대상자의 주요 건강 

상태에 만성기침 혹은 3주 이상 지속되는 기침을 명시

한 연구는 14건 (77.8%)이었으며, 기침 증상만 언급한 

연구 3건, 안정형 만성기관지염 (stable chronic bronchi-

tis)을 언급한 연구 1건이 있었다. 기침 이외의 다른 동

반 질환을 언급한 연구는 6건 (33.3%)이었으며 각각 기

생충, 안정형 만성기관지염, 호흡기세포융합바이러스 

(respiratory syncytial virus, RSV), 급성 호흡기 감염, 후

두 기관지 질환 및 철분 결핍, 위식도역류로 보고되었

다 (Table 1, 2).

Main ID Year Institution or sponsor

Study design

Type of 

endpoint
Phase Allocation

Intervention 

model
Masking Arms

IRCT20091111

002695N10
2020 Islamic Azad University NR 2-3 RCT

Parallel 

Assignment

Double 

blinded
2

ChiCTR180001

9299
2018

Longhua Hospital affiliated to Shanghai University 

of Traditional Chinese Medicine
NR NA RCT

Parallel 

Assignment
NR NR

ChiCTR180002

0151
2018

The 940 Hospital of Joint Logistics Support force 

of Chinese People’s Liberation Army
NR NR

Non-rando

mized

Parallel 

Assignment
NR 3

CTRI/2018/01/

011549
2018

Central Ayurveda Research Institute for Respiratory 

Disorders 
NR NR NA

Single Group 

Assignment
Open Label NR

ACTRN126160

01725459
2016 Queensland University of Technology

Efficacy/Saf

ety
4 RCT

Parallel 

Assignment

Triple 

blinded
2

ACTRN126160

01713482
2016 Prof Anne Chang Efficacy 4 RCT

Parallel 

Assignment
Blinded 2

JPRN-UMIN00

0024787
2016 Department of Pediatrics, Hiroshima City Hospital Efficacy NR

Non-rando

mized

Parallel 

Assignment
Open Label 2

ChiCTR-INR-1

6009404
2016

Longhua Hospital affiliated to Shanghai University 

of Traditional Chinese Medicine
NR NA RCT

Parallel 

Assignment
NR NR

ISRCTN886115

34
2015 Royal Stoke University Hospital NR NR RCT

Parallel 

Assignment
NR 2

ACTRN126150

00132549
2015 Queensland University of Technology Efficacy NR RCT

Parallel 

Assignment
Open Label 2

NCT01754220 2012 Association Asthma, Bulgaria Efficacy 4 NA
Single Group 

Assignment
Open Label NR

NCT01507792 2011 University of Turin, Italy Efficacy NR NA
Single Group 

Assignment
Open Label NR

ISRCTN730397

60
2011 King's College Hospital (UK) Efficacy NR RCT

Parallel 

Assignment

Single 

blinded
2

NCT00771706 2008 Massachusetts Eye and Ear Infirmary NR 3 RCT
Parallel 

Assignment

Double 

Blinded
2

ChiCTR-TRC-0

8000152
2008 Tongji Hospital Affiliated to Tongji University

Efficacy/Saf

ety
1 RCT

Parallel 

Assignment
NR 2

ACTRN126070

00526471
2007 Prof Anne Chang Efficacy NR RCT

Parallel 

Assignment
Blinded 2

EUCTR2006-0

05533-38-NL
2006 NA

Therapy/Saf

ety
4 RCT NR

Double 

blinded
NR

ACTRN126050

00533695
2005

Department of Respiratory Medicine, Royal 

Children's Hospital
Efficacy NR RCT

Parallel 

Assignment

Double 

blinded
2

Abbreviations: RCT: Randomised controlled trial, NA: Not applicable, NR: Not reported

Table 3. Study Design of Included Clinical Trials
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2) 포함 기준 및 제외 기준

임상시험의 포함기준에 연구대상자의 나이를 제시

한 연구는 11건 (61.1%), 성별을 제시한 연구는 5건 

(27.8%)이 있었다. 만성기침 증상을 포함기준에 언급

한 연구는 18건 중 총 17건 (94.4%)이었으며 나머지 

1건에서는 단순 기침 증상만을 언급하였다. 그중 만성

기침의 지속 기간에 대해 언급한 연구는 총 13건 

(72.2%)이었고 만성기침으로 정의하는 기간은 연구마

다 상이하였는데 8주 이상의 기간을 언급한 연구가 6

건 (33.3%), 4주 이상은 5건 (27.8%), 3주 이상을 언급

한 연구는 2건 (11.1%) 존재하였다. 만성기침 가래 동

반 여부에 관해 언급한 연구는 6건 (33.3%)이 있었으며 

그중 가래 섞인 습성기침이 4건 (22.2%), 건성기침이 

2건 (11.1%)에서 보고되었다. 만성기침의 종류에 관해 

언급한 연구는 2건 (11.1%)이 있었으며, 모두 과거 약

물치료에 반응하지 않았던 난치성 기침에 관한 것이었

다. 만성기침의 원인 혹은 동반 질환을 명시한 연구는 

6건 (33.3%) 있었고, 기관지과민성이 2건 (11.1%)으로 

가장 다수를 차지하고 있었으며, 만성 기관지염과 RSV 

감염으로 인한 세기관지염, 철분 결핍, 미란성 식도염

이 각 1건 (5.6%)씩 언급되었다. 또한 흉부 X선 검사상 

정상 소견을 제시한 연구는 7건 (38.9%), 폐기능검사 

정상 소견을 제시한 연구는 4건 (22.2%), 사전 동의 획

득에 관해 제시한 연구는 3건 (16.7%) 보고되었다 

(Table 4).

Inclusion criteria Number
Percentage

(%)
Detail

Age

Gender

11

5

61.1

27.8

Diagnosis of chronic cough 17 94.4
 

1) Duration 13 72.2

≥ 8 weeks 6 33.3

≥ 4 weeks 5 27.8

≥ 3 weeks 2 11.1

2) No information of duration 4 22.2

Characteristics of cough 6 33.3

Wet cough 4 22.2

Dry cough (or little white sticky sputum) 2 11.1

Type of chronic cough 2 11.1

refractory cough 2 11.1

Cause of cough or comorbidity 6 33.3

Bronchial hyperreactivity 2 11.1

Chronic stable bronchitis 1 5.6

Bronchiolitis due to RSV 1 5.6 SpO2 < 92 %, considered for hospitalization

Iron deficiency 1 5.6

Erosive esophagitis 1 5.6

Normal chest X-ray 7 38.9

Normal pulmonary function test 4 22.2

FEV1 > 80% 2 11.1

FEV1/FVC > 70% 1 5.6

Normal spirometry 1 5.6

Informed consent 3 16.7

Other

Good compliance 3 16.7

Normal physical examination 1 5.6

Abbreviations: FEV1: Forced expiratory volume in one second, FVC: Forced vital capacity, RSV: Respiratory syncytial virus

Table 4. Inclusion Criteria of Included Clinical Trials
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임상시험의 제외기준을 살펴보면, 과거 특정 약물치

료 경험을 언급한 연구는 총 12건 (66.7%)이 있었다. 

그중 환자에게 일시적으로 만성기침을 유발할 수 있는 

안지오텐신전환효소 억제제 (Angiotensin converting 

enzyme inhibitor, ACEI)11)와 기존의 치료 중재인 스테

로이드제가 각 5건 (27.8%)으로 최다 보고되었고, 항생

제 2건 (11.1%), 기관지 확장제 약물 2건 (11.1%), 항우

울제와 베타 아드레날린성 차단제 약물이 각 1건 

(5.6%)에서 언급되었다. 약물 알레르기를 언급한 연구

는 11건 (61.1%)이었고, 특정 질환 혹은 상태를 제외기

준으로 제시한 연구는 16건 (88.9%)이었다. 그중 결핵, 

폐렴, 기관지 확장증, 낭포성섬유증, 만성폐쇄성폐질환 

등과 관련된 중증 호흡기 질환은 16건 모두에서 언급

되어 있었고, 4건 (22.2%)은 상기도 감염을 특정하고 

있었다. 이 외 흡연과 임신이 각각 4건 (22.2%)과 3건 

(16.7%)에서 보고되었으며 의사의 판단에 따라 연구에 

참여하기 어려울 것 같은 자를 제외기준으로 명시한 3

건 (16.7%), 최근 다른 임상시험에 참여했던 자를 제외

한 1건 (5.6%)을 찾아볼 수 있었다 (Table 5).

3) 결과지표

주요 결과지표에서는 삶의 질 설문지 점수가 18건 

중 9건 (50%)으로 최다 보고되었다. 그중 소아만을 대

상으로 한 연구에서는 전체 10건 중 4건이 해당되었으

며, 그중 부모 대리 기침 삶의 질 (parent proxy cough 

specific quality of life, PC-QoL) 설문이 2건, 소아용 삶

의 질 검사 (Pediatric Quality of Life inventory, PedsQL)

가 1건, 상세 설문지 종류를 명시하지 않은 연구가 2건 

언급되었다. 성인을 포함하는 소아 연구에서는 전체 8

건 중 5건에서 삶의 질 설문지를 주요 결과지표로 제시

Exclusion criteria Number Percentage (%)  Detail

Drug treatment experience 12 66.7

ACEI 5 27.8

Steroid 5 27.8

Antibiotics 2 11.1

Bronchodilator drugs 2 11.1

Antidepressants 1 5.6

Anticholinergics 1 5.6

 Beta-adrenergic blocking drugs 1 5.6

Drug allergy 11 61.1

Disease or condition 16 88.9

Respiratory disease 16 88.9 Recent upper respiratory tract infection: 4

Neurologic disease 7 38.9

Cardiovascular disease 6 33.3

Hepatic disease 4 22.2

Gastrointestinal disease 4 22.2

Renal disease 4 22.2

Endocrine disease 4 22.2

Immunodeficiency 4 22.2

Smoking 4 22.2

Pregnancy 3 16.7

Blood disease 3 16.7

Cancer 3 16.7

Other 1 5.6
Psychiatric disease, ophthalmic disease, 

surgical history

By judgement of physicians 3 16.7

Recently participated in other clinical trials 1 5.6

Abbreviations: ACEI: Angiotensin converting enzyme inhibitor

Table 5. Exclusion Criteria of Included Clinical Trials
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하였고 5건 모두 레스터 기침 설문 (Leicester cough 

questionnaire, LCQ)을 제시하였다. 기침 중증도 점수를 

보고한 연구는 전체 연구 중 7건 (38.9%)이 있었으며 

기침 증상 점수 (Cough symptom score, CSS)가 5건 

(27.8%), 언어 범주 설명 (verbal category descriptive, 

VCD) 점수가 2건 (11.1%)의 연구에서 존재했다. 주요 

결과지표로 시각아날로그척도 (Visual analog scale, 

VAS)를 제시한 연구는 3건 (16.7%)이었고, 특정 검사

를 제시한 연구도 3건 (16.7%) 있었다. 검사는 폐기능

검사와 기관지폐포세척술 (Bronchoalveolar lavage, 

BAL), 호흡기 감염을 일으키는 원생동물인19) 로포모나

스블라타룸 (Lophomonas blattarum) 도말표본검사를 제

시한 연구가 각 1건씩 보고되었다.

주요 결과지표의 평가는 평가시점이 명시된 14개 연

구 중 시험 시작 2주 후에 이뤄진 경우가 4건 (22.2%)으

로 가장 많았으며, 매일 하루 한 번 이루어진 경우도 

3건으로 두 번째로 많았다 (Table 6).

Outcome Number Percentage (%) Detail

Quality of Life Questionnaire 9 50

LCQ 5 27.8

PC-QoL 2 11.1

PedsQL 1 5.6

Not reported 2

Cough Score 7 38.9

 Cough symptom score 5 27.8

Cough VCD score 2 11.1

VAS 3 16.7

Test 3 16.7

Pulmonary function test 1 5.6 FEV1, FVC, FEV1/FVC

Bronchoalveolar lavage 1 5.6

Lophomonas Blattarum smear test 1 5.6

Other

Proportion of cured patients 2 11.1

Number of patients without acute exacerbation 1 5.6

Laryngeal histamine threshold 1 5.6

Hydrogen, nitric oxide, pH 1 5.6

Cough reflex sensitivity 1 5.6 C2, C5

Cough frequency 1 5.6

Time to cough resolution 1 5.6

Chronic cough grading 1 5.6 According to GINA guideline

Recurrence 1 5.6

Timepoints of outcome measurement 14 77.8

daily 3 16.7

1 week 1 5.6

2 weeks 4 22.2

4 weeks 2 11.1

6 weeks 2 11.1

every 1-2 months 1 5.6

2 months 1 5.6

6 months 1 5.6

Abbreviations: FEV1: Forced expiratory volume in one second, FVC: Forced vital capacity, LCQ: Leicester Cough Questionnaire, PC-QoL: Parent 

proxy cough specific quality of life, PedsQL: Pediatric Quality of Life inventory, GINA: Global Initiative for Asthma, VAS: Visual analog scale, 

VCD: Verbal category descriptive

Table 6. Primary Outcome Measurements of Included Clinical Trials
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이차 결과지표로는 부작용과 삶의 질 설문지 점수

가 각 4건 (22.2%)으로 최다 보고되었고 뒤이어 치료 

비용에 대한 경제성 평가와 혈액 검사상 염증 수치를 

제시한 연구도 각 3건 (16.7%)씩 존재하였다. 이차 결

과지표의 평가 시점은 주요 결과지표와 동일하게 시험 

시작 2주 후에 이루어진 경우가 시점이 명시된 전체 

12건 중 6건 (33.3%)으로 가장 많았다 (Table 7).

Outcome Number Percentage (%) Detail

Adverse events 4 22.2

Quality of Life Questionnaire Score 4 22.2

PC-QOL 2 11.1

SGRQ 1 5.6

SF-36 1 5.6

Cost effectiveness 3 16.7

Cough frequency 2 11.1

VAS 1 5.6

Test

Inflammation blood test 3 16.7

Pulmonary function test 1 5.6 FVC, FEV1, PEF

Liver and renal function test 1 5.6

PCR test 1 5.6

Induced sputum test 1 5.6

FeNO test 1 5.6 FeNO: markers of airway inflammation34)

Modified ACT test 1 5.6

Other

Functional Exercise capacity 1 5.6

 Bronchial histamine threshold 1 5.6

Lung Clearance Index (LCI) 1 5.6

Bacterial Sequencing 1 5.6

Antimicrobial resistance 1 5.6

Dyspnea 1 5.6

Cough intensity 1 5.6

Cough severity 1 5.6

Percentage of patients whose primary diagnosis is achieved 1 5.6

Body temperature 1 5.6

Exhaled breath temperature 1 5.6

Timepoints of outcome measurement 12 66.7

1 day 1 5.6

1 weeks 2 11.1

2 weeks 6 33.3

4 weeks 2 11.1

6 weeks 1 5.6

8 weeks 2 11.1

12 months 1 5.6

Other 2 11.1 When coughing stops or recurs

Abbreviations: FEV1: Forced expiratory volume in one second, FVC: Forced vital capacity, LCQ: Leicester Cough Questionnaire, PC-QoL: parent 

proxy cough specific quality of life, PCR: Polymerase Chain Reaction, PEF: Peak expiratory flow, GINA: Global Initiative for Asthma, SF-36: 

Short Form 36, SGRQ: Saint George's Respiratory Questionnaire, VAS: Visual analogue scale, FeNO: Fractional exhaled nitric oxide

Table 7. Secondary Outcome Measurements of Included Clinical Trials
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Ⅳ. Discussion

본 연구에서는 만성기침 소아 청소년만을 대상으로 

하는 10건의 임상연구 뿐 아니라 소아 청소년 및 성인

을 모두 대상으로 하는 8건의 임상연구를 선별하여 총 

18건의 임상연구를 선정하였고, 향후 만성기침 소아 

청소년 환자를 대상으로 하는 한의 임상연구 설계를 

위한 기초자료로 사용하고자 WHO ICTRP에 등록된 

기존의 만성기침 소아 청소년을 대상으로 한 모든 중

재 임상연구의 특성을 분석하였다.

18건의 연구 중 대부분에 해당하는 14건 (77.8%)이 

다기관 임상시험으로 진행되었으며 단일기관 임상시

험은 오직 4건 (22.2%) 존재하였다. 이는 다기관 임상

시험으로 진행할 경우 여러 기관에서 신속하게 연구대

상자를 모집할 수 있어 연구기간을 단축할 수 있는 장

점이 있고 편향 (bias)를 감소시켜 연구결과의 일반화에 

유리20)하기 때문에 선호되는 것으로 보인다.

연구종결된 전체 10건의 연구 중 레지스트리상 연

구 결과를 보고한 임상시험은 오직 4건15-18) 존재하였

고, 연구등록 시점이 2005년에서 2020년 사이에 분포

하는 것으로 보아 이미 종결된 지 오랜 시일이 지난 

연구가 많음에도 불구하고 결과가 보고되어 있지 않음

을 알 수 있었다. 하지만 main ID 검색을 통해 확인해 

본 결과, 연구 결과와 출판 여부에 대해 보고하지 않은 

나머지 6건의 연구 중 5건21-25)이 이미 연구 결과가 출

판되었으나 레지스트리에 그 여부를 업데이트하지 않

은 것으로 나타났고, 1편의 연구는 출판 여부를 확인할 

수 없었다. 연구철회된 1건을 제외한 연구 상태를 모집 

중, 모집 시작안함, 연구 중단, 보고없음으로 명시한 나

머지 연구 7건에 대해서도 검색을 시행한 결과, 7건 중 

1건26)이 연구종결되어 출판물로 연구결과를 보고한 상

태였으나 레지스트리에는 여전히 연구 상태를 모집 중

으로 명시해 놓은 것으로 나타났다. 따라서 연구자들

은 임상시험등록에서 멈추지 않고 연구 진행 상태에 

대해 지속적으로 업데이트하여 타 연구자들과 연구 진

행을 공유하는 것이 필요하며, 출판 비뚤림 문제 해결

을 위해 연구종료 후 일정기간 안에 긍정적인 결과 뿐 

아니라 부정적이고 확정되지 않은 결과에 대해서도 출

판을 하거나 레지스트리에 보고할 필요성이 있다.

전체 연구에서 사용된 중재를 분석한 결과, 18건 중 

11건 (61.1%)에서 약물치료 (의약품)를 사용하였으며 

그중 항생제 단독치료가 4건 (22.2%)으로 다수를 차지

하고 있었다. 4건 중 3건에서는 기침의 성상으로 습성

기침을 명시하고 있었으며 1건에서는 호흡기 증상의 

원인이 되는 Lophomonas Blattarum21) 감염을 동반질환

으로 명시하고 있었다. 위식도역류와 동반되는 기침 

증상에 PPI를 단독 약물중재로 사용한 연구는 소아만

을 대상으로 한 연구에서 2008년 등록된 1건이 있었지

만 등록 후에 연구철회되어 실제로는 시행되지 않은 

상태였다. 이와 관련해서는 성인에 있어서는 위식도역

류가 만성기침의 중요 원인이지만 소아에서는 인과 관

계에 대한 연구가 희소하고11), 최근 발표된 어린이의 

만성기침과 위식도역류 관계를 다룬 미국흉부외과의

사협회 (The American college of chest physicians, CHEST)

의 가이드라인에 따르면 14세 이하 만성기침 소아에게

는 위식도역류 증상이 있더라도 위산억제제 단독 치료

를 하지 않도록 강력하게 권고27)하고 있는 것과 연관 

지어볼 수 있었다.

소아 만성기침 대상 한의 중재 연구는 오직 2건으로 

그 수가 적었고, 모두 중국에서 설계된 평행설계 연구

였으나 2건 모두 한약명, 한약 구성, 혈위명, 치료 빈도

나 기간 등과 같은 중재에 대한 상세 정보가 언급되어 

있지 않아 분석이 어려웠다. 또한 결과지표로는 기침 

증상 점수와 VAS, 삶의 질 설문지를 언급하고 있었으

나 설문지의 상세 종류와 평가시점에 관한 정보는 찾

아볼 수 없었다. 향후 한의 임상시험을 등록할 때에는 

정확도와 정보의 질을 높여 편향을 최소화하고 연구가 

진행됨에 따라 진행 상황을 정기적으로 업데이트하여 

데이터 활용도를 높여야 할 필요가 있다.

임상시험 단계는 전체 임상연구 중 7건 (38.9%)에서

만 보고되어 있었으며 그중 Phase 4가 4건 (22.2%)으로 

가장 많이 차지하고 있었다. 이는 소아 특이 질환에 해

당하지 않고, 생명을 위협하는 질환이 아닌 기타 질병 

및 증상 치료를 위한 의약품의 경우, 대부분 성인에서 

먼저 시판되어 많은 정보가 모아진 이후 소아에게 임

상시험이 수행28)되기 때문에 후기 단계에 속하는 임상

연구가 많이 포함된 것으로 사료된다.

또한 약물중재 (의약품)가 사용된 11건 (61.1%) 중

에서는 평행설계 연구가 9건 있었고 그중 활성대조군

과 비교한 연구가 4건, 위약대조군과 비교한 연구가 5

건으로 나타나 위약대조군을 사용한 연구가 없었던 성

조숙증 소아의 임상 중재연구29) 설계와 차이를 나타냈

다. 위약대조군을 사용한 연구 5건을 살펴보면, 연구철

회되어 임상연구가 수행되지 않은 1건을 제외한 4건은 

신체 검사상 정상 소견이나 기존 치료에 반응이 없었
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던 만성기침 1건, 기관지과민을 보이나 임상평가를 요

하는 이상소견은 보이지 않는 만성기침 1건, 만성 호흡

기, 폐 질환 및 중증질환을 배제한 습성 만성기침 1건

과 단순 만성기침 1건에 관한 것이었다. 위약대조군의 

경우, 위약군에 배정되어도 심각하고 비가역적인 위해

가 가해지지 않을 것으로 예상되는 경우에는 윤리적으

로 정당화30)되어 중증 질환 및 만성 폐질환이 배제된 

만성기침 연구에서 고려될 수 있었을 것으로 사료된다. 

또한, 원인이 명확하지 않아 효과적인 치료 방법이 알

려지지 않은 경우에는 동반 증상에 근거하여 경험적 

치료를 시행하며, 표준 치료제 개발을 위해서는 위약

을 기반으로 한 효능 근거가 필요하므로 위약대조군을 

사용할 수 있다31). 더불어 치료기간을 언급한 4건 모두

에서 2주의 기간을 명시하고 있었다는 점에서, 단기 위

약 대조 시험일 경우 상황에 따라 위약대조군의 사용

이 윤리적으로 수용 가능하다31)는 점과도 연관지어 볼 

수 있었다.

그 밖에 사전 동의를 명시한 연구는 전체 18건 중 

11건 (61.1%)이었으며 그중 소아만을 대상으로 한 연

구에서는 소아, 부모 모두에게 동의받은 연구가 2건, 

부모의 동의만 명시한 연구가 3건, 동의는 받았으나 대

상을 언급하지 않은 연구가 1건 있었으며, 성인을 포함

한 소아 연구에서는 부모 동의에 대한 언급 없이 연구

참여자인 소아 본인의 동의만 명시한 연구가 5건 있었

다. WHO에서 권장하는 임상시험에 관한 국제윤리기

준에 따르면 소아를 대상으로 하는 연구에서는 소아의 

부모 혹은 법정대리인에게 반드시 동의를 받아야 하며 

소아의 동의는 소아가 수용할 수 있는 범위 내에서 얻

도록 명시되어 있다32). 하지만 법적으로 소아가 동의할 

수 있는 나이는 각 국가의 입법기준에 따라 상당히 다

르고32), 국내 기준을 살펴보면 식품의약품안전처에서 

발표한 소아 대상 임상시험 가이드라인에서는 만 7세 

이상의 소아부터 임상시험에 대한 동의 능력이 있는 

것으로 간주하고 있었다28). 하지만 시행 국가가 동일함

에도 불구하고 동의를 얻는 소아 연령 기준을 12세 이

상으로 언급하거나 아예 소아 동의에 대해 명시하고 

있지 않은 등 통일적으로 나타나고 있지 않았기 때문

에 향후 소아 대상의 임상시험을 계획할 경우, 반드시 

법정대리인의 동의를 언급하고 동의받은 객체의 기준

에 대해서도 명확히 명시할 필요가 있다.

보상 및 금전적 대가에 관한 내용은 소아임상시험 

내용에서 반드시 언급되어야 하는 내용28)이지만 ICTRP

에 필수적으로 기재해야 하는 20개 항목에는 포함되어 

있지 않기 때문에 모든 연구에서 관련 내용을 확인할 

수 없었다.

포함기준으로는 만성기침 증상이 17건 (94.4%), 연

령이 11건 (61.1%), 기침 지속기간이 13건 (72.2%), 흉

부 X선 검사 정상 소견이 7건 (38.9%), 기침과 동반되

는 질환이 6건 (33.3%), 성별이 5건 (27.8%), 폐기능검

사 정상 소견과 사전 동의가 각 4건 (22.2%)으로 다빈

도 보고되어 있었다. 소아의 기침은 보통 지속기간에 

따라 4주 이내의 급성기침과 4주 이상의 만성기침으로 

구분되는데, 3주 이상에서 8주 이내의 기침을 아급성 

기침으로 정의하여 만성기침의 범주로 분류하기도 한

다11,13). 본 연구에서도 8주 이상의 지속 기간을 언급한 

연구가 6건, 4주 이상은 5건, 3주 이상을 언급한 연구

가 2건 찾을 수 있어 분류 기준을 확인할 수 있었다. 

또한 소아 만성기침의 치료를 위해서는 지속성 세균성 

기관지염 (Protracted bacterial bronchitis, PBB), 천식 등 

호산구성 기도 질환, 후비루 등 상기도 질환, 위식도역

류 등의 원인질환 감별이 중요하여 흉부 X선과 폐기능 

검사를 대부분의 환자에게 권장하고 있다11). 이에 해당 

임상시험의 연구 대상에 맞는 참가자를 모집하기 위해

서는 적합한 진단 검사를 통해 배제 질환을 rule-out 하

는 것이 필요하므로 진단 검사가 포함기준에 다빈도 

보고된 것으로 보인다.

주요 결과지표로는 삶의 질 설문지가 9건 (소아 연

구 4건, 성인 포함 연구 5건)으로 최다 보고 되었고, 나

아가 소아만을 대상으로 한 연구에서는 부모가 대신 

설문에 참여하는 PC-QoL이 4건 중 2건에서 주로 사용

되었고 성인을 포함한 소아 연구에서는 5건 모두 LCQ

가 사용되었다는 점을 발견할 수 있었다. 두 번째로 많

이 언급된 기침 점수는 총 7건 중 6건 (CSS가 4건, VCD 

점수 2건)이 소아만을 대상으로 한 연구에서 나타났다.

본 연구는 WHO ICTRP만을 검색원으로 사용하여 

전 세계 모든 임상시험연구를 포괄하지 못했다는 한계

가 있으나, ICTRP는 중국, 한국, 일본, 호주, 아프리카, 

유럽 등 17개국의 주요 데이터베이스를 primary regis-

try로 포함하고 있으며 미국 국립보건원의 데이터베이

스인 ClinicalTrials.gov에 등록된 임상연구까지 함께 볼 

수 있다33)는 점에서 단일 검색원임에도 분석을 시행한 

의의가 있다. 향후 본 연구에서 분석한 소아 청소년의 

만성기침에 대한 중재 임상시험의 특성을 기초자료로 

활용하여 다양한 한의임상연구가 시행될 수 있는 초석

이 되기를 바라며, 임상연구 등록 이후에도 지속적인 

연구 정보 업데이트를 통하여 국제적으로 임상시험 현
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황에 대한 파악이 용이하도록 개선 방안이 필요할 것

으로 생각한다.

V. Conclusion

임상시험 레지스트리 플랫폼인 WHO ICTRP에서 

2023년 7월 3일까지 등록된 소아 청소년 만성기침 환

자 대상 중재 임상시험을 검토한 결과 총 18건이 선정

되었고 분석 결과는 다음과 같다.

1. 총 18건의 임상시험 중 19세 미만의 소아 청소년

만을 대상으로 하는 임상시험은 10건, 성인과 소

아 청소년을 모두 포함하고 있는 임상시험은 8건 

존재하였다.

2. 사용된 중재를 분석한 결과, 약물치료가 11건으

로 최다 보고되었으며 그중 항생제 단독치료가 4

건으로 가장 많은 수를 차지하고 있었다. 한의치

료 관련 중재는 오직 2건의 임상시험에서만 찾아

볼 수 있었지만 한약명, 처방 구성 혹은 혈위, 치

료기간 및 빈도 등 중재 상세정보에 대해 명시되

어 있지 않아 추후 한의치료 임상시험 계획 등록 

시 보완이 필요하다.

3. 연구 디자인에 대해 분석한 결과, 연구 단계를 명

시한 연구는 7건 있었으며 그중 Phase 4가 4건으

로 최다 보고되었다. 연구 종점으로는 효능을 종

점으로 제시한 연구가 10건으로 최다 보고되었

다. 무작위 할당은 13건에서 이루어졌고, 설계 모

형으로는 평행 설계가 14건으로 가장 많았으며 

대부분 2개군 연구 (11건)였다. 눈가림은 8건의 

연구에서 시행되었고 이중 눈가림 (4건)이 다수 

채택되었다.

4. 윤리위원회의 승인을 받고 진행한 연구는 14건이

었으며 사전 동의에 대해 보고한 연구는 11건이

었는데, 소아, 부모 모두에게 동의받은 2건, 부모

에게만 동의받은 3건, 소아 본인 (12세 이상)에게 

동의받았으나 부모 동의에 대해서는 명시하지 않

은 5건, 동의는 받았으나 정확히 대상을 언급하지 

않은 1건의 연구가 있었다.

5. 포함기준으로 만성기침의 증상 및 기간을 제시한 

연구는 13건 있었다. 만성기침의 기준은 연구 별

로 상이하였으나 8주 이상의 기침 기간과 4주 이

상의 기침 기간을 명시한 연구가 각 6건과 5건으

로 다빈도 보고되었다. 제외기준으로 특정 질환

을 언급한 연구는 16건이었으며, 그중 중증 호흡

기 질환 혹은 감염이 16건 모두에서 언급되었다. 

과거 특정 약물치료 경험을 제외기준으로 언급한 

연구는 12건으로 ACEI와 스테로이드제가 각 5건

으로 다빈도 보고되었다.

6. 주요 결과지표로는 삶의 질 설문지가 9건으로 최

다 보고되었고, 설문지 종류로는 LCQ 5건, PC-QoL 

2건이 언급되었다. 이차 결과지표로는 부작용과 

삶의 질 설문지 점수가 각 4건으로 최다 보고되

었고, 치료 비용에 대한 경제성 평가와 혈액 검사

상 염증 수치가 각 3건으로 제시되었다. 가장 많

이 보고된 결과지표의 평가시점은 주요 결과지표

와 이차 결과지표 모두에서 2주 후로 나타났다.
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