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Abstract
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Objectives
The purpose of this study was to evaluate quality of reporting of intervention studies on Sasang Constitutional diet (SCD)

based on the Consolidated Standards for Reporting of Trials (CONSORT) and Transparent Reporting of Evaluations with

Nonrandomized Designs (TREND) statements.

Methods
We searched for Randomized controlled trials (RCT) and Non randomized studies for intervention (NRSI) on SCD in 

4 databases and other sources, selected them by the inclusion criteria, and then evaluated quality of reporting of them.

Results 
1. A total of 10 studies (1 RCT and 9 NRSI) from 1999 to 2006 were selected and evaluated. The detailed items of up 

to 78%, at least 40%, and median value of 59% in the CONSORT and TREND statements were not reported.

2. One RCT was reporting 4 (11%) sufficiently, and 4 (11%) insufficiently among the 37 detailed items in the CONSORT

statement while it was not reporting 29 (78%) items.

3. Nine NRSI were reporting 7 (12%) items sufficiently, and 2 (3%) items insufficiently among the 58 detailed items 

in the TREND statement while they were not reporting 15 (26%) items. Twenty (34%) items in the TREND statement

were reported in some papers but not in more than half.

Conclusions
The quality of reporting of intervention studies on SCD has been assessed to be generally low.

Subsequent researchers are recommended to select an appropriate statement for research design, and use it as a checklist

from the time of designing the study to the time of reporting.
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Ⅰ. 緖論

연구자는 시행한 연구를 논문으로 발표하고, 독자

는 그 논문의 내용을 바탕으로 정보를 얻게 되므로, 

연구 자체의 설계와 수행도 중요하지만 연구의 과정

과 결과를 구체적으로 정확하게 제시하는 것이 매우 

중요하다. 그러므로 ‘연구 보고의 질’을 향상시키기 

위해, 연구형태 별로 연구결과의 보고에 필수적으로 

포함되어야 할 항목들을 정리한 다양한 연구보고 지

침들이 개발되었다1. 특히 중재의 효과를 판단하기 위

한 임상연구 분야의 경우, 무작위배정 대조임상실험 

(Rancomized controlled trials, 이하 RCT)를 위한 보고

지침으로는 1996년 제정 후 현재 2010년에 개정된 

Consolidated Standards for Reporting of Trials statement 

(CONSORT)가 있으며2,3, 전후연구 (Before after study) 

혹은 비 무작위 대조임상실험 (Non randomized con-

trolled trials)처럼 중재가 시행되는 비무작위 연구 

(Non randomized studies for intervention; NRSI)을 위한 

보고지침으로는 2004년에 제정된 Transparent Reporting 

of Evaluations with Nonrandomized Designs (이하, 

TREND)이 있다4-6.

치료를 목적으로 규정된, 양과 질의 식사를 추구하

는 서양의 식이요법과 달리, 동양에서는 황제내경 

(黃帝內經)에서 식이요법에 대한 이론적 기초가 제

시된 이래로, 평소 식생활 바탕의 예방 중심의 식이요

법 경험이 축적되었다7. 하지만 개인별 체질 차이에 

따라 음식섭생이 달라야 한다는 이론은 이제마가 사

상체질의학을 주창하면서 비로소 시작되었다. 이제마

는 동의수세보원사상초본권 (東醫壽世保元四象

草本卷)을 통해 일반적인 식이에 대한 주의 점을 

제시했고, 동무유고 (東武遺稿)을 통해 사상인 별

로 유익한 음식과 해로운 음식을 제시했다8.

이후 후대에 다수의 의가들이 이제마의 이론을 바

탕으로 사상체질별 식품분류를 다양하게 제시하였고9, 

체질별 식품을 질환이나 질병치유에 활용하는 이론을 

모색하거나10, 실제 당뇨병에 적용할 수 있는 체질별 

식단을 구성하여 제시하기도 했다11. 최근에는 세계적

으로 한식이 각광받으면서 한방 의료 관광의 일환으

로 특정 질환이나 증상을 호소하는 사람들이 약물치

료 후 받을 수 있는 체질별 음식처방 프로그램, 혹은 

미병 상태의 사람이나 일반인 대상으로 정신요법, 마

사지 등과 체질별 음식처방을 접목시킨 힐링 프로그

램의 개발방안이 제안되기도 했다12. 이처럼 사상체

질별 식이요법 혹은 체질식사요법이 주목받는 상황

이지만, 지금껏 사상체질별 식이중재의 연구들에 대

한 현황을 제시하거나 보고의 질을 평가한 연구는 

없었다.

이에 본 연구의 저자들은 사상체질 별 식이를 중재

로 사용한 임상연구 논문들을 연구디자인에 따라 분

류 후, RCT의 경우 CONSORT를, NRSI의 경우 

TREND를 사용하여 논문 보고의 질을 평가하고 그 

결과를 제공함으로써, 향후 수행될 체질식사요법에 

관한 논문들의 보고의 질 향상에 도움을 주고자 본 

연구를 수행 후 보고한다.

Ⅱ. 硏究方法

1. 대상 연구 검색 및 선별

2020년 11월 13~14일 이틀 간 국내 4대 핵심 데이

터베이스인 KISS (kiss.kstudy.com/), KMBASE (kmbase. 

medric.or.kr/), ScienceOn (scienceon.kisti.re.kr), OASIS 

(oasis.kiom.re.kr)에서 ‘체질 AND 식사’, ‘체질 AND 식

이’, ‘체질 AND 식품’, ‘체질 AND 식단’의 키워드로 

대상 연구들을 검색하였으며, 검색결과 나오지 않지

만 검색 과정에서 추가로 탐색된 관련 논문도 연구 

대상에 포함시켰다. 이때 ‘사상체질’이 아닌 ‘체질’로 

키워드를 선택한 이유는 예비 검색 시 사상체질의학

을 대상자의 진단 기반으로 설정하고 있음에도 불구

하고 ‘사상체질 식이’가 아닌 ‘체질 식이’라는 표현이 

통용되고 있는 것을 확인했기 때문이다.

본 연구의 대상 문헌은 1) 한국어 혹은 영어로 작

성된 국내연구 2) 인간을 대상으로 한 연구, 3) 사상체
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질 이론을 기반으로 한 연구 4) 종설이나 증례보고 

형식이 아닌, 식이를 중재로 한 임상연구 5) 초록이나 

학위 논문이 아닌 정식으로 출판된 연구로 한정하였

다. 중복 검색된 논문을 제외한 후, 사전 설정된 연구 

대상에 부합하는지 여부를 논문의 제목과 초록을 바

탕으로 선별하였고, 선별된 논문들에 대해선 다시 

원문 전체를 검토하여 최종적으로 연구 분석 대상 

논문을 선정하였다. 선별 및 선정이 애매한 연구의 

경우 본 연구의 두 저자가 합의 후 최종대상 여부를 

결정하였다.

2. 최종 선정된 논문들에 대한 보고의 질 평가

본 연구의 저자들은 최종 선정된 논문들을 읽으면

서 해당 논문이 RCT인지 NRSI인지 확인했다. 해당 

논문에 연구 참여자를 ‘무작위’로 실험군에 배정했으

며 대조군을 설정했다는 내용이 제시되는 경우 RCT

로 분류했고, 무작위 배정에 대한 내용이 제시되지 

않은 중재연구의 경우 NRSI로 분류했다. RCT의 경우 

CONSORT 지침을 사용하였으며, NRSI의 경우 

TREND 지침을 사용하였다. CONSORT 지침의 체크

리스트는 총 9개 영역 (Section)에 대한 25개의 항목 

(Item)에 총 37개의 세부항목 (Checklist item)로 구성되

어 있으며, TREND 지침의 체크리스트는 총 5개 영역 

(Section)에 대한 22개의 항목 (Item)에 총 58개의 세부

항목 (Descriptor)로 구성되어 있다. TREND 지침의 경

우 세부 항목별로 번호가 매겨져있지 않기 때문에 세

분화 된 결과 제시가 힘드므로, 편의상 본 논문에서는 

알파벳 소문자를 각 세부 항목에 부여하였다. 각 지침

의 세부항목의 내용은 논문분석 결과와 함께 Table2와 

3에 제시되어 있다.

본 연구의 저자들은 각 논문을 자세히 읽으면서 

각 지침의 세부 항목에 해당하는 내용을 논문에서 충

분하게 제시한 경우는 ‘충분하다 (Sufficient)’, 관련 내

용을 제시하기는 했으나 정보가 불완전한 경우는 ‘충

분치 않다 (Not sufficient)’, 아예 관련 내용이 언급되지 

않았으면 ‘보고되지 않았다 (Not reported)’로 평가하였

다. 두 검토자의 개별평가 결과가 일치하지 않는 경우 

토의를 거쳐 최종결정을 내렸다.

한편 평가 과정에서 각 지침에서는 연구방법 혹은 

결과 위치에 있어야할 것으로 제시된 항목이지만, 각 

논문이 투고된 저널의 형식 때문에, 해당 항목이 서론

이나 연구방법에 제시된 경우에도 제시된 위치와 상

관없이 평가했다. 또한 참가자 흐름도를 제시하도록 

‘권고하는’ CONSORT의 항목은 흐름도를 제시하지 

않았더라도 관련 내용이 있으면 보고된 항목이라 간

주하고 평가하였으며, TREND의 경우 흐름도를 제시

하라는 항목과 세부 하위항목이 구별되어 있으므로 

흐름도의 유무에 대한 항목과 하위항목들을 따로 평

가하였다.

Ⅲ. 結果

1. 대상 연구 검색 및 선별결과

4대 국내 데이터베이스에 대한 문헌검색을 통해 

총 1,128편의 논문이 검색되었고, 검색 과정에서 1편

의 논문이 관련 논문으로 탐색되었으나 해당 논문을 

4대 국내 데이터베이스에서 역으로 검색한 결과, 검색

되지 않았으므로 추가 분석대상에 포함시켜서, 총 

1,129편의 체질과 식이관련 연구들이 탐색되었다. 이

중 431개의 중복문헌을 배제한 결과, 698편이 선별 

대상으로 확인되었다. 이중 672편은 ‘체질량’처럼 혼

동을 주는 용어가 포함된 체질과 상관없는 연구이거

나, 종설이나 증례보고로 중재연구가 아닌 연구였으

므로 제외하여, 총 26편의 논문을 대상으로 전문을 

확인하면서 적합성을 평가하였다. 그 결과, 포스터 1

편, 학위논문과 중복된 보고 1편, 중재가 없는 논문 

2편, 사상체질 관련 식이중재가 없는 논문 2편, 다른 

체질에 기반을 둔 식이중재 논문 8편, 사상체질별 식

이중재를 보고했으나 학위논문인 2편이 제외하여, 최

종적으로 10편의 논문을 본 연구의 분석대상으로 포

함시켰다 (Figure 1).
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2. 최종 선정된 논문들에 대한 보고의 질 평가 

결과

 1) CONSORT 혹은 TREND지침에 의한 논문 별 

질 평가 결과 (Table 1)

최종 선정된 10편의 논문은 1998년부터 2006년 사

이에 보고되었으며, 연구디자인을 살펴본 결과, 1편의 

논문15은 연구방법 (Methods)에 “Of course two groups 

were selected randomly.”라고 제시하고 있었으므로 

RCT로 판정 후 CONSORT지침을 적용하여 평가했으

며, 나머지 9편13-14,16-22의 논문에서는 무작위배정과 관

련된 내용이 제시되지 않았으므로 NRSI로 판정 후 

TREND지침을 적용했다.

각 논문별로 지침의 세부항목 내용이 ‘충분하게’ 

보고되었다고 평가된 항목 수의 %는 최대 48%, 최소 

14%, 중앙값 29%였으며, ‘충분치 않게’ 보고되었다고 

평가된 항목 수의 %는 최대 16%, 최소5%, 중앙값 

12%였다. 이로써 보고가 되었다고 평가된 항목 수의 

%는 최대 60%, 최소 22%, 중앙값 41%이였다.

반면 해당 내용이 ‘보고되지 않았다’로 평가된 항목 

수의 %는 최대 78%, 최소 40%, 중앙값 59%였다.

2) CONSORT 지침의 세부 항목별 질 평가 결과 

(Table 2)

RCT로 분류된 1편의 논문15에 대한 CONSORT 지

침의 세부 37개 항목 질 평가 결과, ‘충분하게’ 보고된 

항목은 총 4개로 다음과 같았다.

Figure 1. Flow chart of study selection
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(1) 서론 영역에서 배경과 목적을 제시하는 내용인 

‘2a 과학적 배경과 근거에 대한 설명 (서론의 배

경과 목적)’과, ‘2b 구체적 목적 또는 가설’에 대

한 항목, 그리고 통계적 방법을 제시하는 내용

인 ‘12a 일차결과와 이차결과를 위해 군들을 비

교하기 위한 통계적 방법’

(2) 연구결과 영역에서 분석된 수를 제시하는 내용

인 ‘16 각군 당, 각 분석에 포함된 참가자 수를 

기술하고 처음 배정된 군에 따라 분석되었는지 

여부를 기술’

한편 보고의 내용이 ‘충분치 않다’라고 판단된 세부 

항목은 총 4개로 다음과 같다.

(1) 서론 영역에서 개입을 제시하는 내용인 ‘5 각 

군에 대한 개입이 재현 가능하도록 세부사항을 

기술, 언제 그리고 어떻게 개입이 실제적으로 

시행 되었는지를 포함’

(2) 연구결과 영역에서 참여자 흐름도를 제시하는 

내용인 ‘13a 각 군당 무작위 배정된 참가자 수, 

의도한 치료를 받은 참가자 수, 일차 결과를 위

해 분석된 참가자수’와, 시작 시점자료를 제시

하는 내용인 ‘15 각 군의 시작 시점에서의 인구

학적, 임상적 특성을 보여주는 표’, 그리고 결과

와 추정을 제시하는 내용인 ‘17a 각 일차 결과와 

이차 결과에 대해, 군 당 연구결과와 추정된 유

효 크기와 정밀도 (예를 들어 95% 신뢰구간)를 

기술’

상기 8개의 항목을 제외한 그 외 29개 항목은 ‘보고

되지 않았다’로 평가되었다.

Studies for intervention 

on Sasang Constitutional diet
Study

Design
Statement

Reported
Not Reported

Sufficient Not Sufficient Total　

First Author (Year) Reference N1
∥ % N2

¶ % N1+N2 % N3
# %

Lee EJ (1999) [15] RCT* CONSORT‡ 4 11 4 11 8 22 29 78

Lee EJ (1998) [13] NRSI† TREND§ 17 29 3 5 20 34 38 66

Kim EJ (1999) [14] NRSI 〃 20 34 7 12 27 47 31 53

Lee EJ (1999) [16] NRSI 〃 15 26 5 9 20 34 38 66

Lim KS (2000) [17] NRSI 〃 13 22 6 10 19 33 39 67

Kim KB (2002) [18] NRSI 〃 18 31 8 14 26 45 32 55

Jeon EY (2002) [19] NRSI 〃 28 48 7 12 35 60 23 40

Moon BK (2003) [20] NRSI 〃 15 26 9 16 24 41 34 59

Choi JI (2003) [21] NRSI 〃 17 29 7 12 24 41 34 59

Kim BS (2006) [22] NRSI 〃 23 40 7 12 30 52 28 48

Max. of % 　 48 　 16 　 60 　 78

Min. of % 　 11 　 5 　 22 　 40

Median of % 　 29 　 12 　 41 　 59
*

RCT : Randomized controlled trial; 
†

NRSI : Non randomized study for intervention; 
‡

CONSORT : Consolidated Standards for Reporting of Trials statement; 
§

TREND : Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs
∥

N1, 
¶

N2, 
#

N3 : The number among which checklist items in CONSORT statement or descriptors in TREND statement match with each 

quality assessment-criteria- sufficient, not sufficient, or not reported.

Table 1. Percentage of Items Reported According to Consolidated Standards for Reporting of Trials (CONSORT) or Transparent 
Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs (TREND) Statement in Each Study for Intervention on Sasang 
Constitutional Diet
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Section/Topic Item Checklist item Reporting

Title and abstract

Title and abstract

1a Identification as a randomised trial in the title NR*

1b
Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific 

guidance see CONSORT for abstracts)
NR

Introduction

Background and objectives
2a Scientific background and explanation of rationale S†

2b Specific objectives or hypotheses S

Methods

Trial design

3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio NR

3b
Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), 

with reasons
NR

Participants
4a Eligibility criteria for participants NR

4b Settings and locations where the data were collected NR

Interventions 5
The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including 

how and when they were actually administered
NS‡

Outcomes
6a

Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including 

how  and when they were assessed
NR

6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons NR

Sample size
7a How sample size was determined NR

7b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines NR

Randomisation

Sequence 

generation

8a Method used to generate the random allocation sequence NR

8b Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) NR

Allocation  

concealment 

mechanism

9

Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially 

numbered containers), describing any steps taken to conceal the sequence until interventions 

were assigned

NR

Implementation 10
Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who 

assigned participants to interventions
NR

Blinding
11a

If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, 

care providers, those assessing outcomes) and how
NR

11b If relevant, description of the similarity of interventions NR

Statistical methods
12a Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes S

12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses NR

Results

Participant flow (a diagram is 

strongly recommended)

13a
For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received 

intended treatment, and were analysed for the primary outcome
NS

13b For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons NR

Recruitment
14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up NR

14b Why the trial ended or was stopped NR

Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group NS

Numbers analysed 16
For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and 

whether the analysis was by original assigned groups
S

Outcomes and estimation
17a

For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated 

effect size and its precision (such as 95% confidence interval)
NS

17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended NR

Table 2. Reporting of 37 Checklists of Each Item According to Consolidated Standards for Reporting of Trials (CONSORT) Statement
in One Randomized Study for Intervention on Sasang Constitutional Diet
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3) TREND 지침의 세부 항목별 질 평가 결과 

(Table 3, Figure 2)

NRSI로 분류된 9편13-14,16-22의 논문에 대한 TREND 

지침의 세부 58개 항목 질 평가 결과는 다음과 같았다.

(1) 제목과 초록 영역에서 ‘1a 대상자를 연구 중재에 

배정한 방법’을 보고한 논문은 한편도 없었다. ‘1b 

구조화된 초록’을 사용한 논문은 1편 (11%), 사용

하지 않은 논문은 8편 (89%)이였다. ‘1c 연구대상

자에 대한 정보’를 충분히 제시한 논문은 8편 

(89%), 제시하지 않은 논문은 1편 (11%)이였다.

(2) 서론 영역에서 ‘2a 과학적배경 및 근거’는 모든 

논문들이 충분하게 제시하고 있었으나, ‘2b 연

구 중재를 설계하는데 근거가 되는 이론’을 보

고한 논문은 한편도 없었다.

(3) 연구방법 영역의 평가 결과는 다음과 같았다.

① 연구 대상자에 대한 내용 중 ‘3a 대상자 선정기

준’은 모든 논문들이 충분히 보고했으며 ‘3b 연

구대상자 모집방법’은 5편 (56%)의 논문이 불충

분, 4편 (44%)의 논문이 미보고로 평가되었고, 

‘3c 모집 설정’은 2편 (22%)이 장소와 시기, 방법 

등을 모두 제시하여 충분히 보고했다고 평가되

었으며, 5편 (56%)은 그중 하나를 누락하여 불충

분하게 보고했고 2편 (22%)은 아예 보고를 하지 

않았다. ‘3d 자료수집장소’의 경우 1편 (11%)는 

충분한 정보를 주지 않았으며 그 외 8편 (89%)은 

보고하지 않았다.

② 중재에 대한 내용 중 ‘4a 중재내용’은 모든 논문

이 충실히 보고했으며, ‘4b 중재방법’은 4편 

(44%)이 충분하게, 3편 (33%)이 불충분하게 보

고했으며 2편 (22%)은 보고하지 않았다. ‘4c 중

재 시 그룹화 된 단위’는 모든 논문이 보고하지 

않았다. ‘4d 중재자’는 2편 (22%)가 불충분하게 

보고했으며 7편 (78%)은 보고하지 않았다. ‘4e 

중재장소’는 4편 (44%)이 충분하게, 1편 (11%)이 

불충분하게 보고했으며 4편 (44%)은 보고하지 

않았다. ‘4f 중재 양과 주기’는 5편 (56%)이 충분

히 보고했으며 4편 (44%)은 보고하지 않았다. 

‘4g 중재 기간’은 8편 (89%)이 충분하게 1편 

(11%)이 불충분하게 보고했다. ‘4h 중재의 이행

을 증진’은 3편 (33%)이 시행 했음을 보고했으며 

6편 (67%)이 보고하지 않았다.

③ 연구목적에 대한 내용인 ‘5 특정된 목적과 가설

들’은 2편 (22%)이 충분하게 7편 (78%)이 불충분

하게 보고했다.

Section/Topic Item Checklist item Reporting

Ancillary analyses 18
Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted 

analyses, distinguishing pre-specified from exploratory
NR

Harms 19
All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see 

CONSORT for harms)
NR

Discussion

Limitations 20
Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, 

multiplicity of analyses
NR

Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings NR

Interpretation 22
Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering 

other relevant evidence
NR

Other information

Registration 23 Registration number and name of trial registry NR

Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available NR

Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders NR
*

NR: Not reported; 
†

S: Sufficient; 
‡‡

NS: Not sufficient
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④ 결과변수에 대한 내용 중 ‘6a 일차, 이차 결과변

수 측정방법에 대한 명확한 기술’은 모든 논문이 

충분하지 않게 보고했다고 평가되었으며, ‘6b 

자료수집에 사용된 방법과 측정의 질을 높이는

데 사용된 방법’에 관한 내용은 8편 (89%)이 충

분하게 보고했고 1편 (11%)은 보고하지 않았다. 

‘6c 타당성이 확보된 도구에 대한 정보’는 1편 

(11%)이 충분히 보고했고 8편 (89%)은 보고하지 

않았다.

⑤ 표본 수에 대한 내용인 ‘7 표본수의 결정방법과 

있다면 중간분석이나 중단기준에 관한 논의’는 

모든 논문이 보고하지 않았다.

⑥ 대상자 배정방법에 대한 내용 중 ‘8a 대상자 배정

단위는 4편 (44%)이 충분하게 보고했고 5편 

(56%)은 보고하지 않았다. ’8b 연구조건에 연구

배정 단위를 할당하는 방법‘과 ’8c 대상자를 무

작위 배정하지 않은 경우 발생할 수 있는 잠재적 

비뚤림을 최소화하기 위한 방법‘은 1편 (11%)이 

충분하게 보고했으며 8편 (89%)이 보고하지 않

았다.

⑦ 맹검 (눈 가림법)에 대한 내용인 ‘9 대상자, 중재, 

평가자에 대한 맹검 여부와 맹검 방법 및 평가’

는 2편 (22%)이 불충분하게 보고했고 7편 (78%)

은 보고하지 않았다.

⑧ 분석단위에 대한 내용 중 ‘10a 중재효과를 분석

하는데 가장 최소의 단위를 기술’은 모든 논문이 

충실히 보고하고 있는 반면 ‘10b 분석 단위과 

대상자 배정단위가 다를 경우 보정을 위해 사용

한 분석방법’은 모든 논문이 보고하지 않았다.

⑨ 통계에 대한 내용 중 ‘11a 주 결과변수에 대한 

연구 그룹의 비교에 사용된 통계방법’은 8편 

(89%)이 충실하게 보고했고 1편 (11%)은 보고

하지 않았다. ‘11b 하위그룹 분석이나 보정 분석 

같은 추가 분석에 사용된 통계방법’이나 ‘11c 결

측 값을 대체하는 방법’은 모든 논문이 보고하지 

않은 반면에, ‘11d 사용된 통계 소프트웨어 혹은 

프로그램’은 모든 논문이 보고했다.

(4) 결과 영역의 평가 결과는 다음과 같았다.

① 참여자 흐름에 대한 내용 중 ‘12a 강력하게 도식

으로 표현하도록 권고하는 각 단계에서의 참여

자 흐름’은 1편 (11%)은 도식을 불충분하게 사용

했으며, 8편 (89%)은 아예 도식을 사용하지 않고 

서술하고 있었으므로 보고하지 않았다고 평가

했다. ‘12b 연구 참여 적합성에 따라 등록된 참여

자 수’는 2편 (22%)이 충분하게 보고했고 7편 

(78%)가 보고하지 않았다. ‘12c 연구조건에 배정

된 참여자 수’는 1편 (11%)이 충분하게, 1편 

(11%)이 불충분하게 보고했으며, 나머지 7편 

(78%)은 보고하지 않았다. ‘12d 각 연구조건에 

할당된 참여자 수와 중재를 받는 참여자 수’는 

모든 논문이 충분히 보고했다. ‘12e 추적관찰을 

종결한 대상자 수 또는 종결하지 못한 참여자 

수’는 2편 (22%)이 충분히, 1편 (11%)이 불충분

하게 보고했으며 6편 (67%)은 보고하지 않았다. 

‘12f 주 분석에 포함되거나 배제된 참여자 수’는 

모든 논문이 충분히 보고했다. ‘12g 계획된 프로

토콜과 달리 생긴 누락에 대한 기술과 이유 제

시’는 3편 (33%)이 충분히 제시한 반면 6편 

(67%)는 제시하지 않았다.

② 대상자 모집에 대한 내용인 ‘13 대상자 모집 기

간과 추적관잘 기간을 정의한 날짜’는 1편 (11%)

이 충분히, 3편 (33%)이 불충분하게 보고했으며 

5편 (56%)가 보고하지 않았다.

③ 기초자료에 대한 내용 중 ‘14a 각 연구 조건에 

따른 참여자의 인구학적 특성과 임상적 특성에 

대한 기초 특성’은 8편 (89%)이 충분히 제시했고 

1편 (11%)은 보고하지 않았다. ‘14b 특정 질병 

예방연구와 관련된 각 연구조건에 적합한 기초 

특성’은 1편 (11%)이 충분히 보고했으며 8편 
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(89%)은 보고하지 않았다. ‘14c 추적관찰 시 탈

락한 대상자와 남아있는 대상자의 기초 비교’와 

‘14d 연구대상자의 기초자료와 연구 모집단 간 

비교’는 모든 논문이 보고하지 않았다.

④ 기저 동등성에 대한 내용인 ‘15 기저상태에서 

연구 그룹이 동등하다는 자료와 기저상태 차이

를 통제하는데 사용된 통계방법’은 2편 (22%)이 

충분하게, 1편 (11%)이 불충분하게 보고했으며 

6편 (67%)은 보고하지 않았다.

⑤ 분석된 수에 대한 내용 중 ‘16a 각 연구 분석에 

포함된 참여자 수’는 1편 (11%)를 제외한 모든 

논문이 충분히 보고했다. ‘16b 중재의향 (Intention 

-to-treat)분석 또는 중재에 참여하지 않는 대상

자 자료 처리법 등’은 모든 논문이 보고하지 않

았다.

⑥ 결과변수와 추정치에 대한 내용 중 ‘17a 각 일차 

결과변수와 이차 결과변수에 대해 각 추정 연구

조건, 추정효과 크기 및 신뢰구간에 대한 결과 

요약’은 모든 논문이 불충분하게 보고하였다. 

‘17b 기각 혹은 부정적 결과를 포함’은 8편 (89%)

이 충분히 보고했으며, 1편 (11%)은 보고하지 

않았다. ‘17c 중재가 작용하도록 의도된, 사전 

정의된 인과 경로에 대한 검증 결과를 포함’은 

모든 논문이 보고하지 않았다.

⑦ 추가분석에 대한 내용인 ‘18 하위그룹이나 제한 

분석 등 사전에 정의되거나 탐색된 다른 분석 

수행 요약’은 모든 논문이 보고하지 않았다.

⑧ 부작용에 대한 내용인 ‘19 모든 중요 부작용이나 

각 연구조건에서 의도치 않은 효과에 대한 요약’

도 모든 논문이 보고하지 않았다.

(5) 고찰 영역의 평가 결과는 다음과 같았다.

① 해석에 관한 내용 중 ‘20a 연구 가설, 잠재적 

비뚤림의 근원, 측정의 부정확, 해당 연구의 다

른 한계나 약점 등을 고려한 결과의 해석’은 7편 

(78%)이 모든 내용을 보고하지 않아 충분히 보

고되지 않고 있다고 평가되었으며, 2편 (22%)은 

고찰 자체가 없어서 보고하지 않았다고 평가되

었다. ‘20b 중재가 작용하도록 의도된 (인과 경

로)에 의한 기전 혹은 대안 기전을 고려한 결과 

고찰 혹은 설명’은 모든 논문이 보고하지 않았

다. ‘20c 중재 수행의 성공이나 장애 요소, 수행

의 충실성에 대한 고찰’은 2편 (22%)가 충분하

게 제시했으며 7편 (78%)은 보고하지 않았다. 

‘20d 연구, 프로그램, 정책상 내포한 의미’는 1편 

(11%)가 충분하게 언급했으며 8편 (89%)는 언

급하지 않았다.

② 일반화에 대한 내용인 ‘21 인구집단, 중재특성, 

추적기간, 장려책, 순응비율, 연구가 수행된 장

소와 설정, 다른 전후 사정들을 고려한 일반화 

(외적 타당도)’를 보고한 논문은 한편도 없었다.

③ 전반적인 근거에 대한 내용인 ‘22 현존 근거나 

이론의 맥락 속에서 결과에 대한 전체적인 해석’

은 4편 (44%)이 충분히 언급하고 있으나 5편 

(56%)은 언급하고 있지 않았다.
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Paper

Section/ Topic
Item Descriptor

Sufficient
Not 

Sufficient 

Not

Reported

N* % N % N %

Title and Abstract

Title&

Abstract
1

a Information on how unit were allocated to interventions 0 0 0 0 9 100

b Structured abstract recommended 1 11 0 0 8 89

c Information on target population or study sample 8 89 0 0 1 11

Introduction

Background 2
a Scientific background and explanation of rationale 9 100 0 0 0 0

b Theories used in designing behavioral interventions 0 0 0 0 9 100

Methods　

Participants 3

a
Eligibility criteria for participants, including criteria at different levels in 

recruitment/sampling plan (e.g., cities, clinics, subjects)
9 100 0 0 0 0

b
Method of recruitment (e.g., referral, self-selection), including the 

sampling method if a systematic sampling plan was implemented
0 0 5 56 4 44

c Recruitment setting 2 22 5 56 2 22

d Settings and locations where the data were collected 0 0 1 11 8 89

Interventions 4

Details of the interventions intended for each study condition and how and 

when they were actually administered, specifically including:
　 　 　 　 　

a Content: what was given? 9 100 0 0 0 0

b Delivery method: how was the content given? 4 44 3 33 2 22

c Unit of delivery: how were the subjects grouped during delivery? 0 0 0 0 9 100

d Deliverer: who delivered the intervention? 0 0 2 22 7 78

e Setting: where was the intervention delivered? 4 44 1 11 4 44

f
Exposure quantity and duration: how many sessions or episodes or events 

were intended to be delivered? How long were they intended to last?
5 56 0 0 4 44

g
Time span: how long was it intended to take to deliver the intervention to 

each unit?
8 89 1 11 0 0

h Activities to increase compliance or adherence (e.g., incentives) 3 33 0 0 6 67

Objectives 5 Specific objectives and hypotheses 2 22 7 78 0 0

Outcomes

　

　

6

a Clearly defined primary and secondary outcome measures 0 0 9 100 0 0

b
Methods used to collect data and any methods used to enhance the quality 

of measurements
8 89 0 0 1 11

c
Information on validated instruments such as psychometric and biometric 

properties
1 11 0 0 8 89

Sample Size 7
How sample size was determined and, when applicable, explanation of any 

interim analyses and stopping rules
0 0 0 0 9 100

Assignment

Method
8

a
Unit of assignment (the unit being assigned to study condition, e.g., 

individual, group, community)
4 44 0 0 5 56

b
Method used to assign units to study conditions, including details of any 

restriction (e.g., blocking, stratification, minimization)
1 11 0 0 8 89

c
Inclusion of aspects employed to help minimize potential bias induced due 

to non-randomization (e.g., matching)
1 11 0 0 8 89

Table 3. Reporting of 58 Descriptors of Each Item According to Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized 
Designs (TREND) Statement in 9 Non-Randomized Studies for Intervention on Sasang Constitutional Diet
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Paper

Section/ Topic
Item Descriptor

Sufficient
Not 

Sufficient 

Not

Reported

N* % N % N %

Blinding

 (masking)
9

Whether or not participants, those administering the interventions, and 

those assessing the outcomes were blinded to study condition assignment; 

if so, statement regarding how the blinding was accomplished and how it 

was assessed.

0 0 2 22 7 78

Unit of

Analysis
10

a
Description of the smallest unit that is being analyzed to assess intervention

effects (e.g., individual, group, or community)
9 100 0 0 0 0

b

If the unit of analysis differs from the unit of assignment, the analytical 

method used to account for this (e.g., adjusting the standard error 

estimates by the design effect or using multilevel analysis)

0 0 0 0 9 100

Statistical 

Methods　
11

a
Statistical methods used to compare study groups for primary methods 

outcome (s), including complex methods of correlated data
8 89 0 0 1 11

b
Statistical methods used for additional analyses, such as a subgroup analyses 

and adjusted analysis
0 0 0 0 9 100

c Methods for imputing missing data, if used 0 0 0 0 9 100

d Statistical software or programs used 9 100 0 0 0 0

Results

Participant 

flow
12

a

Flow of participants through each stage of the study: enrollment, assignment, 

allocation, and intervention exposure, follow-up, analysis (a diagram is 

strongly recommended)

0 0 1 11 8 89

b
Enrollment: the numbers of participants screened for eligibility, found to be 

eligible or not eligible, declined to be enrolled, and enrolled in the study
2 22 0 0 7 78

c Assignment: the numbers of participants assigned to a study condition 1 11 1 11 7 78

d

Allocation and intervention exposure: the number of participants assigned 

to each study condition and the number of participants who received each 

intervention

9 100 0 0 0 0

e
Follow-up: the number of participants who completed the follow-up or did 

not complete the follow-up (i.e., lost to follow-up), by study condition
2 22 1 11 6 67

f
Analysis: the number of participants included in or excluded from the main 

analysis, by study condition
9 100 0 0 0 0

g Description of protocol deviations from study as planned, along with reasons 3 33 0 0 6 67

Recruitment 13 Dates defining the periods of recruitment and follow-up 1 11 3 33 5 56

Baseline

Data
14

a
Baseline demographic and clinical characteristics of participants in each 

study condition
8 89 0 0 1 11

b
Baseline characteristics for each study condition relevant to specific disease 

prevention research
1 11 0 0 8 89

c
Baseline comparisons of those lost to follow-up and those retained, overall 

and by study condition
0 0 0 0 9 100

d
Comparison between study population at baseline and target population of 

interest
0 0 0 0 9 100

Baseline

equivalence
15

Data on study group equivalence at baseline and statistical methods used to 

control for baseline differences
2 22 1 11 6 67

Numbers

analyzed

16

　

a

Number of participants (denominator) included in each analysis for each 

study condition, particularly when the denominators change for different 

outcomes; statement of the results in absolute numbers when feasible

8 89 0 0 1 11

b
Indication of whether the analysis strategy was “intention to treat” or, if 

not, description of how non-compliers were treated in the analyses
0 0 0 0 9 100
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Paper

Section/ Topic
Item Descriptor

Sufficient
Not 

Sufficient 

Not

Reported

N* % N % N %

Outcomes

& estimation
17

a

For each primary and secondary outcome, a summary of results for each 

estimation study condition, and the estimated effect size and a confidence 

interval to indicate the precision

0 0 9 100 0 0

b Inclusion of null and negative findings 8 89 0 0 1 11

c
Inclusion of results from testing pre-specified causal pathways through 

which the intervention was intended to operate, if any
0 0 0 0 9 100

Ancillary

analyses
18

Summary of other analyses performed, including subgroup or restricted 

analyses, indicating which are pre-specified or exploratory
0 0 0 0 9 100

Adverse

events
19 

Summary of all important adverse events or unintended effects in each 

study condition (including summary measures, effect size estimates, and 

confidence intervals)

0 0 0 0 9 100

DISCUSSION

Interpretation 20

a

Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, sources 

of potential bias, imprecision of measures, multiplicative analyses, and 

other limitations or weaknesses of the study

0 0 7 78 2 22

b

Discussion of results taking into account the mechanism by which the 

intervention was intended to work (causal pathways) or alternative 

mechanisms or explanations

0 0 0 0 9 100

c
Discussion of the success of and barriers to implementing the intervention, 

fidelity of implementation
2 22 0 0 7 78

d Discussion of research, programmatic, or policy implications 1 11 0 0 8 89

Generalizability 21 

Generalizability (external validity) of the trial findings, taking into account 

the study population, the characteristics of the intervention, length of 

follow-up, incentives, compliance rates, specific sites/settings involved in 

the study, and other contextual issues

0 0 0 0 9 100

Overall 

Evidence
22

General interpretation of the results in the context of current evidence and 

current theory
4 44 0 0 5 56

*
N: The number among which total 58 detailed descriptors in TREND statement match with each quality assessment-criteria- sufficient, 

not sufficient, or not reported.
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Figure 2. Reporting percentage of each descriptor of 9 non- 
randomized studies for intervention (NRSI) on 
Sasang constitutional diet according to ‘Transparent
Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs
(TREND)’ statement.

Ⅳ. 考察

본 연구는 사상체질 별 식이를 중재로 사용한 임상

연구 논문들을 검색·선정 후, 1999년부터 2006년에 

출판된 논문 총10편 (RCT 1편, NRSI 9편)에 대한 보고

의 질 평가를 시행했다. 이때 연구디자인이 RCT인 

경우 CONSORT지침을, NRSI인 경우 TREND지침을 

사용했다. CONSORT가 1996년, TREND가 2004년에 

해외에서 개발되었으므로 분석대상 논문들의 출판시

기에는 국내에서 각 지침의 보급과 적용이 활성화되

지 않았을 것이다. 때문에 본 연구는 보고의 질 평가 

시 안 좋은 결과를 얻을 수도 있다는 한계를 지닐 수 

밖에 없다. TREND지침의 개발자들은 이 지침의 체크

리스트가 논문의 출판여부를 판정하는 기준으로 사용

하도록 제정된 것이 아니라, 동료검토 (Peer review)된 

출판물의 보고의 질을 향상시키기 위해서 즉, 연구의 

수행과 결과들이 명료해지기 (Transparent)위해서 제

정한 것이라고 밝히고 있다4. 즉, 논문보고의 질 평가

는 대상논문이 이렇게 했어야한다는 점을 지적하기 

위해서 시도되는 것이 아니라, 향후 보고될 관련 연구

들이 이런 점을 간과하지 말아야한다는 측면에서 시

도되는 것이므로 본 연구는 향후 수행되어야 할 체질

식사요법에 관한 논문들의 보고의 질 향상에 도움을 

주는데 그 목적과 의의를 갖는다.

총 10편의 분석대상 논문들은 최대 60%, 최소 22%, 

중앙값 41%로 각 지침들의 세부 항목을 보고하고 있

었으며, 최대 78%, 최소 40%, 중앙값 59%로 항목들을 

보고하고 있지 않았다. 그러므로 대략 세부 항목의 

과반을 웃도는 보고 미 이행으로 인해, 지금껏 출판된 

사상체질식이 중재 임상연구들의 보고의 질은 그리 

높지 않다고 판단할 수 있다. 그 중 1편15은 연구방법에 

무작위 (randomly)로 대상자를 배정했다고 제시하고 

있었으므로 RCT로 판정하여 CONSORT 지침을 적용

하였다. 총37개의 지침 세부항목 중 ‘충분하게’ 보고된 

항목은 4개 (2a, 2b, 12a, 16), ‘충분치 않게’보고된 항목

은 4개 (5, 13a, 15, 17a)였다. 그러므로 ‘보고되지 않았

다’로 평가된 항목이 총 37개 체크리스트 중 29개 

(78%)였으므로 지금껏 출판된 사상체질 식이중재에 

대한 1편의 RCT의 보고의 질은 낮다고 볼 수 있다. 

RCT를 평가하는 CONSORT지침의 경우, 논문의 제목

부터 무작위 임상연구임을 표방하는 것을 권고하고 

있고 특히 연구방법 영역에서, RCT의 연구디자인에

서 중요시되는 일차 결과변수와 이차 결과변수에 대

한 철저한 사전 정의, 연구에 필요한 샘플 수에 따른 

참여자의 등록과정과 무작위 배정, 은폐, 맹검 설계에 

대한 항목이 보고되어 있는지를 자세하게 검토할 것
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을 요구하고 있다. 그러나 해당 논문은 RCT가 갖춰야 

할 상기 조건들을 모두 보고하고 있지 않았다. 게다가 

1999년의 논문 형식 때문인지 고찰 영역이 아예 없었

다. 그러므로 해당 논문은 미보고 항목이 상당히 많을 

수 밖에 없었다. 향후 사상체질 식이중재에 대한 RCT

연구는 충실하게 RCT연구를 수행했음을 명시하기 위

해서라도 CONSORT지침의 세부항목을 준수하여 보

고할 필요가 있다. 반면 한편의 RCT연구를 제외한 

나머지 9편13-14,16-22의 논문에서는 무작위 배정과 관련

된 내용이 제시되지 않았으므로 NRSI로 판정 후 

TREND지침을 적용했다. 9편의 모든 논문에서 ‘충분

하게’ 보고된 항목은 7개 (12%: 2a, 3a, 4a, 10a, 11d, 

12d, 12f)였으며, 모든 논문에서 ‘충분치 않게’ 보고된 

항목은 2개 (3%: 6a, 17a)였다. 반면 모든 논문에서 ‘보

고하지 않은’ 항목은 15개 (26%: 1a, 2b, 4c, 7, 10b, 

11b, 11c, 14c, 14d, 16b, 17c, 18, 19, 20b, 21)였고, 일부 

논문에서는 보고하였으나 과반 이상의 논문에서 ‘보

고하지 않은’ 항목은 20개 (34%:1b, 3d, 6c, 8b, 8c, 12a, 

14b, 20d, 4d, 9, 12b, 12c, 20c, 4h, 12e, 12g, 15, 8a, 

13, 22)였다. 그러므로 보고율이 낮거나 미보고된 항목

이 총 58개 중 35개 (60%)여서 지금껏 출판된 사상체

질 식이중재에 대한 NRSI의 보고의 질은 전반적으로 

낮은 것으로 보인다.

NRSI 연구의 보고의 질을 각 영역별로 고찰해보면 

다음과 같다. 먼저 제목과 초록의 영역에서 모든 논문

은 초록에 어떻게 중재에 연구단위가 배정되어 있는

지를 보고하지 않았다. NRSI의 경우 ‘~끼치는 영향’, 

‘~미치는 효과’ 등의 제목이 빈번하게 사용되어 단순

조사연구로 혼동될 수 있으므로 논문보고 시 해당 연

구의 디자인에 대해 제목이나 초록에 명시해놓는 것

이 중요하다. 실제 분석대상 논문 중 1편19은 초록에 

“non-equivalent contrl group time-series design”이라는 

표현으로 연구디자인의 특성을 명확하게 제시하고 있

었다. 이 표현을 통해 논문심사자나 독자는 해당 보고

가 비무작위 대조군 연구이며 여러 번 결과변수를 측

정하는 방법을 택했다는 것을 바로 파악할 수 있을 

것이다. 서론 영역에서는 해당 중재에 대한 이론배경 

(2a)을 모든 논문들이 충분히 설명하고 있었지만, 중재

의 디자인에 사용된 이론에 관한 언급 (2b)은 모든 논

문에서 보고되지 않았다. 이 역시 앞서 언급한대로 

사전에 연구자가 해당 연구의 디자인을 명시하는 것

과 관련된다. 다음으로 가장 많은 항목이 제시되는 

연구방법 영역에서는 임상중재연구에서 연구대상자 

(Participants), 중재 (Interventions), 결과변수 (Outcomes), 

즉 PICO (Participants-Interventions-Comparison-Outcomes)

에 대한 사전 설정이 얼마나 중요한지와, 내적 타당도

를 저하하는 비뚤림 위험과 교란변수의 개입 문제를 

고려하여, 연구자가 군별로 참여자를 어떤 방식으로 

배정했는지 혹은 맹검을 수행했는지, 또는 통계적 추

론과정에 문제가 없는지를 강조하고 있다고 볼 수 있

다23. 먼저 대상자에 대한 3번 항목들을 살펴보면 대상

자 적합성에 대한 항목 (3a)은 모든 논문이 충분히 보

고하고 있지만 그 외 항목은 충분히 보고하고 있는 

편수가 0 혹은 2편 (22%) 뿐이였다. 대부분의 논문이 

참가자의 숫자만 언급하고 바로 실험군이나 대조군에 

할당된 숫자만 언급하는 선에서 보고하고 있었다. 향

후 관련 연구들에서는 연구 참여자의 모집에 과정에 

대해 충실하게 보고할 필요가 있다. 이는 결과에서 

참여자의 수를 추적하는 12번 항목들과 참여자 모집

과 추적에 관한 13번 항목과도 연관된다. 중재에 관한 

4번 항목들의 경우 체질식이 중재연구의 특성 상 자세

한 식단내용 (4a)을 모든 논문이 충분하게 제시하고 

있지만 중재전달자 (4d)는 7편 (78%)이 보고하지 않고 

있었으며, 중재전달의 단위 (개인별 혹은 그룹별 등)에 

대한 언급 (4c)은 모든 논문이 하고 있지 않았다. 이는 

논문들에서 식이중재의 특성상 식단표로 교육했다거

나, 식사를 제공했다는 식의 간단한 언급만 있기 때문

이다. 이행 율을 높이는 방안에 관한 내용 (4h)에 대해 

6편 (67%)에서 보고하고 있지 않은데 식이연구의 특

성 상 침의 기전 연구처럼 중재자가 중재의 양과 기간

을 대상자에게 직접 적용하지 않기 때문에 중재이행 

여부의 확인은 연구수행에서 꼭 필요할 것으로 보이

며 이 내용에 대한 논문보고 역시 꼭 필요하다. 연구의 

목적과 가설의 제시 (5)나 결과변수에 대한 명확한 정
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의에 대한 항목 (6a)은 모든 연구가 보고를 하고 있지

만 각각 불충분한 보고편수가 7편 (78%), 9편 (100%)

로 향후 개선이 필요하다고 판단되었다. 그 이유는 

대부분의 논문이 목적을 서론 말미에 기술하는 편이

지만 연구가설의 경우 명시적으로 제시하고 있지 않

았기 때문이며, 일차 결과변수와 이차 결과변수를 사

전에 명확히 구분하여 정의하고 있지 않았기 때문이

다. 일차 결과변수는 사전에 설정되어야 해당 연구에 

적합한 샘플의 크기를 계산할 수 있게 되며, 연구자가 

결과물을 보고 좋은 결과만을 뽑는 식의 문제를 방지

할 수 있다. 일차변수를 통해 해당 연구가 추론하는 

가설 검증의 성공과 실패가 판가름나므로 사전에 일

차변수와 이차변수를 명확히 구분하여 제시할 필요가 

있다24. 또한 가설의 제시는 제목과 초록, 서론에서 

연구디자인과 연구디자인의 이론이 얼마나 가설을 뒷

받침할 수 있는 형태인지를 판단할 수 있게 해주며, 

결과 영역의 17c와 고찰 영역의 20b에 제시되는 사전 

설정된 중재의 인과적 경로와도 연관된다. CONSORT

에는 서론에서 연구의 목적‘이나’ 가설을 제시하는지 

여부를 체크하지만, TREND에서는 연구방법에서 연

구의 목적‘과’ 가설을 제시하는 것으로 제시 위치와 

조건이 변경되어 강조되고 있다는 것이 특징적이다. 

실제로 분석대상 논문 중 2편22,24은 가설을 명시적으

로 제시하고 일차결과변수의 측정결과를 바탕으로 가

설의 채택과 기각을 선언하여 결론을 명확하게 제시

하고 있었다. 향후 연구들은 연구방법에서 일차 결과

변수의 설정과 연계된 가설을 명시적으로 제시할 필

요가 있다. 한편 샘플 수의 계산 (7)의 경우 모든 논문

에서 제시하고 있지 않았다. 전향적인 중재연구의 경

우 통계적인 검정과정을 충분히 만족시킬 수 있으면

서도 경제적, 윤리적 비용은 최소화하는 선을 파악할 

수 있으므로 샘플 수의 계산은 필수적이다25. 또한 연

구측정도구의 타당도에 대한 정보 (6c)는 8편 (89%)에

서 보고하지 않았는데 연구측정도구의 타당도에 대한 

제시는 측정 과정의 비뚤림 위험이 낮음을 제시하기 

위해 보고하는 것이 중요하다. 대상자 할당 (8)과 맹검 

(9)에 대해 보고하지 않은 논문은 7~8편으로 대부분 

이였는데, NRSI 9편은 전후비교나 시계열연구의 형태

였으며 그 중 3편14,18,20의 논문은 ‘단일군’ 전후 비교연

구였으므로 대상자 배정방법 (8)의 보고에 소홀했을 

수 있다. 하지만 대조군의 유무와 상관없이 전후 비교

연구는 대상자의 선택이나 반복 측정, 결과 측정, 피험

자 탈락의 각 과정에서 비뚤림의 위험이 매우 크기 

때문에 무작위 배정을 하지 않는 대신 짝짓기 배정이

나 맹검 수행을 최대한 실시하고, 모집부터 최종 분석

까지의 연구 참여자의 변동 상황을 빠짐없이 체크하

고 그 결과를 투명하게 보고할 필요가 있다26. 그밖에 

연구방법 영역에서 분석대상과 배정대상이 다를 경우 

분석하는 방법 (10b)이나 하위그룹분석과 같은 추가

분석 (11b), 결측 치를 대체하는 방법 (11c)에 대해 보고

한 논문은 없었다. 이는 연구 설계가 복잡하지 않은 

전후비교 논문들의 특성 때문에 나타난 결과로 보인

다. 다음으로 결과 영역에서는 참여자의 숫자에 대한 

흐름이 모식도로 제시되어야 하는데 (12a) 모든 논문

이 모식도의 형식으로 각 단계에 대한 참여자 수의 

변화를 충분히 제시하고 있지 않았다. 특히 등록 

(12b:7편-78%), 할당 (12c:7편-78%), 추적관찰 (12e:6편

-67%), 탈락의 이유제시 (12g:6편-67%)에 대한 보고가 

이뤄지지 않고 있었다. 이는 추적관찰 시 탈락한 대상

자와 남이있는 대상자의 기초 비교 (14c)나 중재의향 

(Intention-to-treat)분석 또는 중재에 참여하지 않는 대

상자 자료 처리법 (16b)에 대해 모든 논문이 보고하지 

않은 것과 관련된다. 각 단계에서 대상자 수의 변화 

관찰과 결측 치를 어떻게 처리할 것인가에 대해 사전 

설정을 했다면 꼭 보고해야할 내용이다. 그 외에 결과 

영역에서 보고가 전무한 항목으로는 연구 집단과 모

집단의 기초상태에 대한 비교 (14d)와 중재에 대한 사

전 인과관계에 대한 결과포함 (17c), 추가분석 (18), 부

작용 (19) 등이 있었다. 마지막으로 고찰 영역에서는 

연구가설과 디자인에 의한 문제점을 고려한 결과의 

해석 (20a)에 대한 항목을 충분하게 보고한 논문은 없

었는데, 대부분의 논문 들이 결과에 대한 요약과 간단

한 해석을 제시하고 있으나 연구 가설, 잠재적 비뚤림

의 근원, 측정의 부정확, 해당 연구의 다른 한계나 약
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점 등 여러 요소를 모두 충족시키고 있진 않았기 때문

이다. 7~8편의 논문들이 해석에 관련된 나머지 20b, 

20c, 20d 항목에 대해 보고를 하지 않고 있는데 중재가 

작용하는 인과 관계에 대한 사전 고려는 연구 설계 

과정에서 필수적이므로 고찰에서 그 결과를 언급해줄 

필요가 있으며, 연구수행의 과정에 연구자가 알게 된 

성공요인이나 방해요인, 이행율 향상방안 등은 후속

연구를 계획하고 있는 연구자들에게 도움이 되는 내

용이므로 보고를 하는 것이 권고된다. 연구에 대한 

일반화 (외적 타당도)에 대한 고려는 모든 연구들이 

보고하고 있지 않은데 이는 앞서 모든 연구 들이 보고

하고 있지 않았던 연구 집단과 모집단의 기초비교 

(14d)에 관한 항목과 연관된 항목이다.

결국 CONSORT와 TREND지침 모두 가설의 설정

을 바탕으로 사전에 인과추론을 했는지, 가설의 검증

에 적합한 연구디자인과 결과변수를 명확히 선정했는

지, 연구디자인별 약점과 결과변수 측정의 오류를 고

려하여 치밀하게 연구를 사전 설계했는지, 그러한 설

계에 따라 대상자의 중재 이행률을 높이며 최대한 탈

락율을 낮추면서 관리했는지, 마지막으로 올바르게 

결과를 산출하고 해석했는지 여부를 일관되게 강조하

고 있는 것을 알 수 있다. 그러므로 논문보고 지침은 

동료 평가 시에 보다 명백한 방식으로 연구 수행의 

내용과 그 결과가 보고되게 하여 논문의 질 향상을 

모색하기 위해 제정된 것이지만, 연구자의 입장에서

는 연구시작 시점부터 해당 주제에 대한 인과적 추론

을 바탕으로 가설을 충실하게 세웠는지, 가설의 검증

에 적합하면서도 현실적으로 실현가능한 연구 설계를 

하고 있는지, 연구 디자인을 선택하면서 필연적으로 

발생할 수 밖에 없는 비뚤림의 위험이나 교란변수 발

생 가능성을 간과하진 않았는지 여부를 연구자 스스

로 연구 시작 전, 혹은 수행과정 동안 자가 점검할 

때에도 도움을 줄 수 있을 것이다. 그러므로 사상체질 

식이에 대한 중재 실험연구, 더 나아가 사상체질에 

관련된 중재 실험연구를 계획하고자하는 연구자는 연

구디자인을 선택함과 동시에, 해당 연구 디자인에 적

합한 논문보고 지침을 선택하여 연구 설계 단계부터 

보고 단계까지 점검표로 활용해볼 수 있을 것이다.

본 연구에서 검색된 관련 논문들의 출판기간과 

편수를 볼 때, 사상체질 식이에 대한 임상 중재연구

가 꽤 오랜 시간 동안 시도되지 않았으며 사상체질 

식이의 효과에 대한 근거를 제시하기에는 관련 연구

들의 수 또한 부족했다. 게다가 지금까지 수행된 논

문들의 보고의 질 또한 충분히 만족스럽지 않았다. 

향후 잘 설계·수행된 사상체질 식이관련 임상 중재

연구들이 활발하게 보고되고 그 보고의 질 또한 높여

가야 할 것이다. 이를 위해 저자들은 본 연구를 바탕

으로 기존의 사상체질 식이관련 중재 임상 연구들에 

대한 자세한 분석과 제언을 위한 후속 연구를 진행할 

예정이다.

V. 結論

사상체질 식이중재 연구 보고의 질을 평가한, 본 

연구의 주요 결과를 요약하고 결론을 내리면 다음과 

같다.

1. 사상체질 식이중재에 대한 연구는 1999년부터 

2006년까지 총 10편 (RCT 1편, NRSI 9편)이였으

며 CONSORT와 TREND 지침에 의한 각 논문 

별 보고의 질 평가 결과, 최대 78%, 최소 40%, 

중앙값 59%의 세부 항목들을 보고하지 않고 있

었으므로 보고의 질은 그리 높지 않았다.

2. RCT 1편은 CONSORT 지침의 37개 세부 항목 

중 4개 (11%)의 항목을 충분하게, 4개 (11%)의 

항목을 불충분하게 보고하고 있었으며 29개 

(78%)의 항목을 보고하고 있지 않았으므로 보고

의 질이 낮았다.

3. NRSI 9편은 TREND 지침의 58개 항목 중 모든 

논문에서 7개 (12%)의 항목을 충분하게, 2개 

(3%)의 항목을 불충분하게 보고했으며, 15개 
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(26%)의 항목은 보고하지 않았다. 또한 20개 

(34%)의 항목의 경우 일부 논문에서는 보고하였

으나 과반 이상의 논문에서 보고하지 않았기 때

문에 미보고되거나 보고 율이 낮은 항목이 35개 

(60%)여서 전반적으로 보고의 질이 낮았다. 

4. 대부분의 논문이 가설의 제시 및 일차·이차 결과

변수의 사전 설정, 연구디자인 선택의 근거와 해

당 연구디자인 선택에 따른 샘플 수 계산, 대상자 

모집, 할당, 배정, 눈가림, 결측 치 처리, 통계 방

법 등의 수행 내용을 보고하지 않거나 충분하게 

보고하지 않고 있었다.

그러므로 지금껏 보고된 사상체질 식이 중재연구

들의 보고의 질은 전반적으로 낮은 것으로 평가되었

다. 후속 연구자들은 연구디자인에 적합한 지침을 연

구의 설계부터 미리 선정하여 보고 시 까지 체크리스

트로 활용하는 것이 추천된다.
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