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서 론

소아 환자는 통증에 민감하며 시술에 협조가 되지 않기 때

문에 술기에 필요한 진정과 진통 요법(procedural sedat-

ion and analgesia, PSA)은 특히 중요한 시술이다1). 현재
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Purpose: The purpose of this study is to investigate the effect of oral ondansetron on the incidence of vomiting in children who
receive intramuscular (IM) ketamine for procedural sedation and analgesia in the emergency department (ED).

Methods: In this double-blind, randomized, placebo-controlled trial in a children’s hospital ED, patients receiving IM ketamine
(5 mg/kg) for ED procedures were randomized to receive either oral ondansetron (2 mg or 4 mg) or placebo 15 minutes before
the ketamine injection. We recorded whether vomiting occurred in the ED postsedation or up to 12 hours after discharge with
telephone follow-up and compared ED length of stay and parental satisfaction.

Results: Thirty two children were randomized to placebo and 31 to ondansetron. The groups were similar in age, sex, and
fasting duration. ED vomiting was no significant difference with ondansetron: 7 of 31 (22.6%) versus 6 of 32 (18.8%), P=0.707,
difference -3.8 (95% confidence interval -23.8% to 16.2%). Follow-up completed in 82.5%. The vomiting in the ED or after
discharge in two groups, there was no significant difference: 7 of 27 (25.9%) versus 12 of 25 (48.0%), P=0.165, difference
22.1% (95% confidence interval -3.5% to 47.7%). ED length of stay and parental satisfaction were similar between groups.

Conclusion: There is no significant reduction of the incidence of vomiting in oral ondansetron group with IM ketamine
procedural sedation in children.
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여러 종류의 진정제 및 진통제가 경구 투여, 주사 혹은 비

강 내 투여 등 다양한 경로로 사용되고 있으며 각 약제의

작용시간과 부작용, 환자의 상태 등을 고려하여 약물 선택

이 이루어진다. 케타민(ketamine)은 해리성 진정제로 심

혈관계 기능에는 거의 영향을 주지 않으면서 빠르고 짧은

작용 시간으로 인해 소아 진정 및 진통 약물로 좋은 조건을

갖추고 있어 가장 널리 사용되고 있다2). 이러한 케타민의

주요 부작용으로는 인두 경축, 구강 내 분비물 증가, 구토,

저산소증, 무호흡, 각성시 이상 반응 등이 있다2). 이 중 구

토는 근육주사 요법시 약 20~25%, 정맥주사로 사용시

6~12% 정도 발생하며 케타민과 관련된 부작용 중 가장 흔

한 것으로 알려졌다3).

온단세트론(ondansetron)은 선택적 5-hydroxytry-

ptamine 3 (5-HT3) 길항제로 위장관과 중추신경계 모

두 작용하여 항암요법, 마취, 바이러스 질환과 관련된 구

토를 감소시키는 것으로 연구되어 있다4). 케타민의 정맥주

사 투여 시 온단세트론을 함께 경구투여하면 항구토 효과

가 있으며 임상적으로 유용하다는 연구가 있다5). 반면 최근

국내 연구에서는 케타민을 근육주사한 소아 환자에게서 경

구 온단세트론의 항구토 효과가 위약군에 비해 유의하지

않음을 보인 바 있다6). 하지만 해당 연구는 온단세트론과

위약에 대한 눈가림법을 적용하지 못했다는 한계가 있으며,

저자들이 아는 한 무작위 맹검 위약 연구를 통해 온단세트론

의 케타민 유발 구토 억제 효과를 증명한 연구는 아직 없다.

이 연구에서는 대부분의 응급실에서 케타민의 투여 경로

로 근육주사 요법을 선호하며 근육주사로 투여 시 구토 발

생이 높다는 점을 고려하여, 케타민을 근육으로 투여할 때

온단세트론 경구 투여의 항구토 효과를 증명하고자 하였다.

대상과 방법

1. 대상 및 기간

본 연구는 일개 대학병원 소아응급실에서 시행되었으며,

2012년 1월 1일부터 2012년 12월 31일까지 12개월간 오전

10시부터 오후 5시 사이에 응급실을 방문한 8세 이하의 소아

환자 중 케타민 투여가 필요한 환자를 대상으로 하였다.

피험자의 선정기준은 소아응급실에 내원한 만 8세 미만

의 소아 환자로 응급실 내에서 검사 혹은 시술을 위한 진

정 및 진통 요법을 위해 케타민을 투여받을 예정인 환자이

며 미국마취과학회 환자 평가 기준 I 혹은 II에 해당하는

환자로 하였다. 선정 제외기준으로는, (1) 자료 수집에 동

의하지 않은 환자, (2) 두강 내 압력 상승이나 두부 종양,

녹내장 혹은 급성안구손상, 고혈압, 정신분열증, 포피리아

증, 갑상선 질환이 있어 케타민 사용 금기인 환자2), (3) 온

단세트론 혹은 다른 선택적 5-HT3 길항제에 과민한 경

우, long QT 증후군 환자, 심한 간기능 저하 환자, 폐쇄

성 장마비 환자로 온단세트론 사용이 금기이거나 사용에

주의가 요구되는 경우, (4) 3개월 미만의 환자, (5) 몸무게

30 kg 이상인 환자, (6) 현재 구토를 동반한 질병을 가진

경우, (7) 케타민 외 다른 약물이 함께 투여되거나 투여된

경우로 하였다.

2. 연구방법

본 연구는 소아응급실에서 케타민 투여가 필요한 환자

를 대상으로 이중 눈가림 위약비교 무작위 대조군 연구로

시행되었다. 본 연구는 서울대학교의과대학/서울대학교병

원 의학연구윤리심의위원회 승인을 받았으며 모든 환자의

보호자 혹은 부모가 의사로부터 직접 설명을 들은 후 자발

적으로 참여 여부를 결정하였다. 이후 서면으로 동의서를

받았으며, 환자가 7세 이상인 경우 대상 소아에게도 동의

서를 받았다.

해당 환자들은 온단세트론을 복용하는 시험군과 위약대

조군 두 군에 1:1의 비율로 무작위 배정되었으며, 6시간

금식 여부에 따라 두 군 중 한 군에 할당되도록 층화배정

을 하였다. 후보 환자가 연구에 동의하면 동의서를 받은

연구원이 미리 작성된 무작위 배정표의 번호 순서대로 환

자에게 배정하였다. 임상연구센터의 약품부에서 온단세트

론 시럽과 위약의 조제를 담당하였고 약품부에서 미리 정

해진 무작위 배정표의 순서에 따라 온단세트론과 위약 중

한 가지 약을 4 mg (10 mL) 조제 후 약물병에 무작위표

의 번호 표기 후 응급실로 배송하여 보관하였다. 담당간호

사는 무작위 배정표 순서에 의해 번호가 부여된 환자에게,

보관된 약물병의 번호를 확인한 후 몸무게에 맞춰 2 mg

혹은 4 mg을 투여하였다. 처음 약을 조제했던 약제부 외

에는 연구에 참가하는 연구원 및 의료진(담당 간호사, 의

사), 보호자, 환자 모두에게 눈가림법이 적용되었다.

온단세트론은 환자의 몸무게에 따라 15 kg 이하인 경우

2 mg (5 mL)을, 15 kg 초과 30 kg 이하인 경우 4 mg

(10 mL)을 복용하도록 하였다. 온단세트론을 복용하고 15

분 후에 케타민을 근육주사 하였으며, 만일 15분 이내에

약을 구토한다면 같은 양을 다시 복용토록 하였다. 케타민

의 용량은 5 mg/kg으로 통일하였으며 반응이 없으면 추

가로 처음 용량의 절반 혹은 전체를 다시 주도록 하였다.
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3. 분석 및 통계

약물 투여 시간, 구토 여부 및 횟수, 응급실 퇴실 시간을

확인하여 데이터를 작성하였다. 귀가 후 48시간 이내에

전화로 설문조사를 하여 응급실 귀가 후 12시간 동안 구토

여부와 보호자 만족도를 조사하였다. 1차 결과 항목은 응

급실에서 구토 여부 및 귀가 후 구토 여부로 하였으며, 2차

결과 항목은 보호자 만족도 및 응급실 체류 시간으로 정하

였다. 응급실 체류 시간은 처음 케타민이 투여된 시간부터

퇴원할 때까지의 시간으로 계산하였다. 자료 분석은 SPSS

22.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) 프로그램을 이용

하여 분석하였으며 두 군간 빈도의 비교는 카이제곱검정을

사용하였다. 측정변수의 표본수가 30개 미만인 경우,

Shapiro-Wilk test로 정규성을 검정하고 스투덴트 t검

정으로 분석하였다.

기존의 연구에서 밝혀진 구토 발생률에서 임상적으로 의

미 있는 차이를 평가 하는데 필요한 환자수를 추정하였다5).

G*Power 3.1.9.2 (Erdfeider, Faul & Buchner,

Heinrich-Heine-Universität, German)를 이용하여

α를 0.05, 판정력을 80%로 정하고 구토 발생률을 25%에

서 10% 수준으로 줄인다고 보았을 때 필요한 대상수는 각

군에 133명이었다.

결 과

연구 동안 적응 대상 및 참여 환자를 자료 흐름도로 작성

하였다(Fig. 1). 전체 연구 대상자는 66명이었다. 대상 환자

들이 받은 술기는 66명의 환자 모두 열상의 봉합이었다. 적

응 대상자는 84명이었으나 18명이 보호자나 환자가 동의하

지 않아 제외되었다. 66명 중 6시간 이상 금식이 되었던 경

우가 16명, 그렇지 못한 경우가 50명이었으며, 금식군에서

는 1명이, 금식이 되지 않은 군에서는 2명이 제외기준에 해

당하였다. 귀가 후 전화설문까지 완료된 환자는 각 14명,

38명이었다. 63명이 환자의 자료가 분석되었으며 참여 환

자를 온단세트론을 복용한 군과 위약을 복용한 두 군으로

나누어 살펴보았을 때 환자의 특성은 표 1과 같으며 두 군

사이에 유의한 차이를 보이는 항목은 없었다(Table 1).

온단세트론을 복용한 환자군과 위약을 복용한 환자군의

구토 여부를 비교하였을 때 구토를 한 경우는 각각 7명과 6
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Fig. 1. Patient flow diagram.



명으로 두 군간의 유의한 차이는 보이지 않았다(P=0.707)

(Table 2). 임상적으로 명백하게 폐흡인을 일으킨 환자는

없었다. 응급실에서 귀가 후 48시간 내 전화로 추적 관찰

을 하여 12시간 이내 구토 여부를 확인한 환자 수는 총 52

명이었다. 응급실에서는 구토하지 않았지만 귀가 후에 구

토한 환자들이 7명 있었다. 응급실이나 귀가 후에 구토를

한 경우는 온단세트론 환자군에서는 7명, 위약군에서는

12명으로 조사되었으며 두 군간의 유의한 차이는 보이지

않았다(P=0.165) (Table 2).

응급실 체류 시간의 전체 평균은 145분으로 온단세트론군

에서는 139.1분(66분~266분), 위약군에서는 150.5분(38분

~567분)이었고 평균 차이는 -11.4분(-46.1분~-23.2분)으

로 두 군 간의 유의한 차이는 없었다.

보호자의 진정치료에 대한 만족도에 대해서는, 온단세

트론 환자군 31명 중 27명(87.0%)이, 위약 환자군 32명

중 25명(78.0%)이 각각 답변하였다. 온단세트론 환자군

에서 만족도의 평균값은 2.19점(1점에서 3점)이었고 위약

환자군에서는 2.24점(1점에서 4점)이었다. 두 군간의 만

족도에 의미 있는 차이는 없었다(P=0.830).

고 찰

응급실에서 온단세트론의 항구토 효과에 대해서는 잘 알

려졌으며 그 사용 또한 늘어나고 있는 추세이므로, 온단세

트론 복용이 케타민 근육주사 시 발생하는 구토에 대해서

도 예방적인 효과가 있을 것으로 기대되었다7). 그러나 결론

적으로 본 연구에서는 케타민 근육주사 사용 전 온단세트

론 복용이 구토를 의미있게 줄여준다는 것을 입증하지 못

했다. 또한, 온단세트론 복용군과 위약 복용군 사이의 응급

실 체류 시간이나 보호자의 만족도에서도 유의한 차이가

없어 임상적으로 온단세트론의 사용이 이득이 있는지에 대

해서도 결론을 내지 못하였다.

응급실에서 소아를 치료할 때 진정제를 사용하는 목적

은, 안전하게 통증과 불편함을 줄이고 치료에 대한 부정적

인 심리반응을 최소화하고 과도한 움직임을 막아 치료하

기에 쉽도록 하며, 안전하게 진정 전 상태로 되돌릴 수 있

게 하기 위한 것이다8). 소아 진정 목적의 케타민 사용 시

투여 방법이 쉽고 충분한 진정 지속시간을 가지며 정맥로

확보 시의 환자의 불안감이 없다는 이유로 근육주사 경로

를 선호하는 연구들이 있었으며, 반면 구토 발생률이 낮고

진정시간이 짧다는 이유로 정맥주사 경로를 선호하는 연

구들이 있었다9). 국내에서 케타민을 사용한 소아 진정의

경우 온단세트론의 구토 예방 효과에 관해 최근 국내 연구

한 편이 발표된 바 있으나, 무작위 이중맹검법을 시행한

연구는 아직까지 없었다6).

응급실에서 케타민 정주에 관한 이전 연구들에서 구토

발생 비율은 3.8%에서 18.7%까지 보고된 바 있었다9,11).

이번 연구에서 케타민 근육주사 후 구토 발생 비율은

18.8%로 조사되어, 이전 연구들에 비해 다소 높다는 점을

알 수 있었다. 최근 국내 연구에서도 케타민 근육주사를

시행한 소아 환자에게서 약 29.7%까지 구토가 발생함을
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Table 2. Vomiting in the ED and after discharge.

Ondansetron (n=31) Placebo (n=32) Difference, % (95% CI)

Vomiting in the ED, n (%) 7 (22.6) 06 (18.8) -3.8 (16.2-23.8)
Vomiting either in the ED

7 (25.9) 12 (48.0)
0
22.1 (3.5-47.7)

00
or after discharge, n (%)

Self-reported degree of satisfaction,
2.19 (0.82)

00.
2.24 (0.71)

0 00
0.05 (0.40-0.49)

00
mean (SD)

ED: emergency department, SD: standard deviation

Table 1. Patient characteristics.

Characteristics Ondansetron (n=31) Placebo (n=32) P-value

Age, mean (SD), year 02.84 (1.50)0 02.22 (1.45)000 0.425
Male, n (%) 21 (68) 20 (63)00 0.669
Fasting <6h, n (%) 24 (77) 24 (75)00 0.825
Weight, mean (SD), kg 14.96 (2.91)0 13.81 (2.92)000 0.416
Total ketamine, mean (SD), mg 74.79 (14.55) 69.05 (14.61)00 0.416

SD: standard deviation



보고한 바 있어, 국내 소아 환자에서 케타민 사용 후 구토

발생 비율이 다른 인종이나 국가보다 더 높은 수준인지 추

후 연구가 더 필요할 것으로 생각된다6). 또한, 전화로 추

적 관찰한 결과에서 7명의 환자(n=63, 11.1%)가 응급실에

서는 구토하지 않았지만, 귀가 후에 구토를 한 것으로 보

고되었다. 귀가 후 구토 비율은 이전 연구와 비교하면, 비

록 케타민을 정맥주사로 준 연구이기는 하나 유사한 빈도

가 보고된 바 있다(3.6%~9.1%)8,11).

이전 연구에서 비록 시술 전 금식시간 여부와 구토와 같

은 부작용의 발생 사이에 연관성이 없는 것으로 결과를 보

고한 바 있으나 저자들은 금식 시간이 구토 발생 여부에 영

향을 미칠 수 있는 잠재적인 요소로 생각하여 환자군을 6

시간 이상 금식 여부에 따라 층화배정 하였다12,13). 또 다른

연구에 따르면 환자의 나이가 증가할수록 구토가 증가하였

다는 보고가 있으며, 아트로핀을 함께 사용한 군에서 구토

를 적게 하였다는 보고도 있다14,15). 저자들은 나이에 따라

구토 발생에 차이가 있는지는 확인하지 못하였으나 온단세

트론을 복용하는 것이 케타민을 근육주사로 투여받은 환자

들의 구토 여부와 유의한 관련이 없는 것으로 나타났다. 진

정 약물을 경구 혹은 근육주사로 투여하는 것이 정맥로를

이용한 경우보다 보호자나 시술자의 만족도가 높다는 국내

연구 결과가 있으나, 본 연구에서는 온단세트론 복용군과

위약 복용군 사이의 응급실 체류시간과 보호자의 만족도의

차이는 없었다16). 또 다른 연구에서는 5세 이상의 환자인

경우 온단세트론 정맥주사 사용이 구토 발생을 상당히 줄

여주었다는 결과를 보인 바 있으나, 온단세트론의 사용 여

부가 응급실 체류 시간이나 만족도에 차이를 주지 않는다

는 점에서는 본 연구와 비슷한 결과를 보였다5).

본 연구에는 몇 가지 제한점이 존재한다. 첫번째, 이 연

구가 분주한 응급실 환경에서 진행되었기 때문에 응급실

에 방문하는 환자 중 가능한 환자만이 연구에 참여했다는

점이다. 모든 대상 환자를 등록시키지 못한 것은 선택편향

을 일으킬 수 있다. 두번째, 이 연구가 일개 대학병원에서

만 시행되었고, 부작용의 발생이 충분히 나타나기에 이전

연구들보다 증례의 수가 적었다는 점이다. 표본수의 부족

으로 통계학적 유의성이 가려졌을 가능성이 있다. 마지막

으로, 본 연구에서 온단세트론 복용 15분 후 케타민을 근

육으로 주사하였는데, 이 시간이 온단세트론의 약물효과

가 발현되기에 충분했는지에 대한 근거를 충분히 제시하지

못한 점이다.

결 론

경구 온단세트론의 사용은 케타민 근육주사를 이용한

소아 진정에서 구토 억제 효과를 보이지 않았다. 온단세트

론을 투여한 경우와 위약을 투여한 경우 사이에 응급실 체

류 시간 및 보호자 만족도에서 유의한 차이는 없었다.
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