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Abstract

  Objectives : The purpose of this study is to assess the feasibility of conducting a study on traditional Korean 
medicine treatments for periodontal diseases, specifically gingivitis and mild periodontitis.
  Methods : This study will employ a randomized, controlled, parallel-group design. Subjects with gingivitis and 
mild periodontitis will be recruited in one university hospital. In total, 45 subjects will be randomized into three 
arms (Acupuncture therapy group, herbal mouthwash group and usual care group), and will be followed up for 
4 weeks. We will assess clinical variables such as, pocket depth, bleeding on probing, gingival index, plaque index, 
visual analog scale, uroqol-5 dimensions-5 levels to analyze changes in microbial flora before and after the 
intervention.
  Results : The protocol for this study was approved by the Institutional Review Board (IRB) of Dongguk University 
Ilsan Oriental Medicine Hospital, and registered with the Korean Clinical Trial Registry on March 29, 2024.
  Conclusions : This study is the first clinical research on periodontal diseases conducted in a Korean traditional 
medicine institution. The research aims to broaden the scope of traditional Korean medicine and is expected to 
serve as crucial data for future large-scale studies.
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Ⅰ. 서  론

  치주질환은 치아 주위 조직의 염증으로 인해 잇몸과 
치조골이 파괴되는 질환이다. 2019년 국민건강보험공단 
건강보험 통계연보에 따르면 질병 소분류별 다 발생순위
에서 치주질환이 1위를 차지했고 관련 의료비는 12년 
동안 약 40배 증가했다. 치주질환의 생애 치과의료비는 
약 1,000만원가량으로 추정되는데 40세 이후에 그 절반 
이상이 발생하여1) 추후 만성 치주질환에 대한 보건 의료 
지출이 상승할 것으로 예상된다. 해당질환으로 인한 건강
보험 총진료비는 2016년 1조 156억 원에서 2020년 1조 
4천 564억 원으로 연평균 9.4%의 증가율을 보였다2). 
  치주질환은 한의학적으로 風齒에 속하며 虛症과 實症
으로 나누어 잇몸 재생력이 떨어지는 고령층에서는 주로 
진액을 보충하는 치료를, 붓고 열이 나는 경우에는 통증
과 염증을 제어하는 치료법을 적용한다. 치주질환은 발
병과 진행정도가 환자의 전신적인 상태에 영향을 크게 
받기 때문에 전인적인 치료를 우선시하는 한의 치료 기
술을 기존 국소치료에 병행하면 높은 치료효과가 기대되
나 임상적 효과와 안전성 및 비용효과성에 대한 근거가 
부족한 상황이다.
  한의 치료 중 한약은 대부분 경구로 투여되고 있으며 
효율적으로 약물을 전달하기 위해 투여 경로가 다양화될 
필요가 있다. 특히 외용제를 사용하면 소화기 대사로 인
해 약물의 효과가 감소되는 초회통과효과(first-pass 
effect)와 약물로 인한 간의 손상을 피할 수 있어 약물의 
효용성을 높일 수 있으나3), 한약 외용제에 대한 연구는 
주로 전임상으로 이뤄지고 있고 한의의료기관에서 시행
한 사례가 전무하다. 甘草 또는 가시오가피 등을 활용한 
임상 연구가 시행되었으나 주로 치주질환보다는 구강세
균에 대한 항균활성만을 평가하여 한약 외용제를 치주질
환에 사용할 근거가 부족한 실정이다. 

  침치료는 질병과 관련된 경맥과 혈위에 침을 자입하여 
기혈을 활성화하는 치료법이며 전통적으로 風齒는 상부 
치통은 보통 족양명위경의 혈로, 하부 치통은 주로 수양
명대장경의 혈로 다스린다4). 얼굴의 협부에 위치하는 頰
車(ST6)와 下關(ST7)은 족양명위경에 속하며 消腫止痛 
및 淸胃瀉火 효과가 있어 두면부의 통증을 치료하고 合谷
(LI4)은 통증 제어 연구에 다용되는 혈위로 수양명대장경
의 원혈로서 본경의 시동·소생병인 치통을 주관한다5). 
Mao Kaiping 등6)의 연구에서는 위화증에 해당하는 치
주질환에 청위산과 침 치료를 병행하여 유의한 치료 효
과를 확인했고 Tang Yuanyun 등7)은 치주염 쥐 모델에 
전침치료를 적용하여 치주염 환자의 수술 후 관리에 대
한 전침의 효과를 검토하였다. 그러나 사람 대상으로 침 
치료를 활용한 치주질환 또는 치통에 대한 임상적 근거
를 보고한 연구는 부족한 실정이다.
  이에 본 연구는 한약 외용제 사용과 침 치료가 치주질
환자의 통증과 삶의 질 등 다양한 방면에서 어떤 영향을 
미치는지 평가하는 대규모 무작위 대조 임상연구의 실행
가능성을 알아보고 전침 치료와 金銀花(Lonicera japo
nica) 전탕액의 유효성과 안전성을 평가할 수 있는 예비 
임상연구를 시행하고자 한다.

Ⅱ. 대상 및 방법

1. 연구 디자인

  임상시험 참가 동의서에 자발적으로 서명한 시험대상
자에 한하여 아래 시험흐름도(Fig. 1)와 임상시험 계획
서에 따라 최초방문에 문진, 활력징후 측정, 설문지 조사
와 스크리닝 검사를 시행하여 본 임상시험에 적합하다고 
판단되는 대상자를 선정한다. 선정된 대상자는 침치료 
군, 한약 가글군, 일상관리 대조군 중 한 군에 1:1:1로 
무작위배정 된다. 침 치료군에 배정된 대상자는 4주간 
주 2회 내원하여 치주질환 치료에 대한 약속된 혈위에 
침치료 시술을 받고 한약 가글군과 일상관리 대조군은 
미리 배부된 한약 가글액 및 일상관리 매뉴얼에 따라 생
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활 관리를 실시한다. 중재 전과 후로 치주질환에 대한 평
가를 위해 동국대학교 일산병원 치과를 방문하여 해당 
질환에 대한 면밀한 검진을 받고 매 방문 시 치주질환으
로 인한 잇몸 통증의 VAS 평가, 삶의 질 평가 등을 실시
한다. 또한 시험 전후로 구강점막을 통한 구강미생물을 
채취하여 세균총의 변화를 전후 비교 분석한다.

Fig. 1. Study Flow Chart

2. 연구대상  

1) 대상자 수

  본 임상시험은 치은염 및 경도의 치주염 환자에서 일
상관리 대조군 대비 침 치료군 또는 한약 가글액의 치주
질환 증상 개선 효과를 평가하기 위한 최초의 탐색적 연
구로서 선행 연구를 통한 정확한 대상자 수 계산은 시행
하지 않았다. 이에 생명과학분야의 예비연구에서 군당 
모집인원을 최소 12명으로 권고한 연구8)와 중도탈락률 
20%를 고려하여 각 군당 15명씩 총 45명을 목표 대상
자 수로 설정하였다.

2) 대상 환자 모집

 본 연구의 연구 대상자는 대중매체, 병원 내 게시판 및 
웹사이트, 지역광고 등을 통해 모집한다. 치과에서 치은
염 및 경도의 치주염으로 진단받은 환자가 광고 또는 연
구진의 소개를 통해 참여 의사를 밝히면 연구 담당자와 
연구 동의서를 작성한다. 치은염 및 치주질환에 대한 진
단이 불명확하거나, 시험자가 대상자의 치주질환에 대한 
평가가 필요하다고 판단하는 경우 동국대학교 일산병원 
치과의 외래진료를 통해 선정/제외기준에 대한 평가를 
의뢰하도록 한다. 동의의 과정은 병원 내 클리닉의 비공
개된 방에서 이루어지고 연구의 목적과 특징에 대해 설
명하고 동의서에 서명하도록 한다. 이후 환자의 선정 및 
제외 기준의 여부를 확인하는 스크리닝 과정을 진행 후 
본 연구에 적합하다고 판단된 자에 한해 연구를 진행한
다. 연구 시작 이후에 피험자에게 중대한 이상반응이 발
생하거나 연구 담당자의 판단에 의해 시험 진행이 적합
하지 못하다고 판단되는 경우 연구에서 제외한다. 

3. 대상자 선정 및 제외 기준

1) 선정기준 

  언어소통에 지장이 없으며 제외기준에 해당되지 않는 
자로서 아래 항목에 해당하는 자
  (1) 만 20세 이상 65세 미만의 남ㆍ여 대상자
  (2) 치은염 및 경도의 치주염으로 진단받은 자
  (3) 본 인체적용시험 동의서에 자발적으로 서면동의

를 한 자 

2) 제외기준 

  다음 사항 중 하나라도 해당하는 경우는 본 연구에 참
여할 수 없다.
  (1) 중증, 심각한 치주염 환자
  (2) 동의서 작성일 기준 3개월 이내에 스케일링 및 예

방적 치주치료를 받은 자
  (3) 흡연자
  (4) 치열교정장치를 장착하고 있는 자
  (5) 구강 내 연조직에 병적 소견 및 타과 진료를 받아

야 하는 자
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  (6) 구강 내 즉시 치아우식증의 치료를 받아야 하는 자 
  (7) 조절되지 않는 당뇨, 간질환, 심장질환, 신장질환, 

출혈성병력이나 질환 등의 만성질환을 가진 자
  (8) 임상적으로 유의미한 면역, 감염, 종양, 정신질환

으로 치료를 요하는 자
  (9) 치주 질환에 영향을 줄 수 있는 약물 복용자 

(nifedipine, phenytoin, cyclosporine)
  (10) 최근 4주 이내 항생제를 복용했거나 항생제를 복

용중이거나 추후 항생제 투여 예정자
  (11) 임상시험 참여 전 30일 이내에 다른 임상시험용

의약품 혹은 임상시험용의약외품을 투여받은 자
  (12) 임신 혹은 수유 중인 여성, 허용 가능한 피임법을 

사용하지 않고 있는 가임기의 여성
  (13) 상기 이외에 임상시험책임자 및 담당자가 본 시

험의 대상자로 부적합하다고 판단하는 경우

4. 무작위배성 및 눈가림

1) 무작위 배정

  본 연구의 설계에 관여하지 않은 의학통계학자가 통계
프로그램 R을 활용하여 블록 무작위배정(block rando
mization) 방식으로(block size=9) 피험자들을 전침 치
료군, 한약 가글액군과 일상관리 대조군에 1:1:1로 배정
하여 무작위배정표(randomization list)를 작성한다. 
무작위 배정 시 층화는 따로 두지 않는다.
  무작위배정표에 따른 시험대상자별 고유코드는 사전
에 작은 봉투에 밀봉하며, 라벨의 기재는 군별로 차이가 
나지 않도록 한다. 고유코드의 군 할당 내역은 눈가림 담
당자가 관리하고 중대한 이상반응 발생으로 부득이하게 
군 정보 열람이 필요한 경우를 제외하고는 임상시험이 
완전히 종료될 때까지 공개하지 않는다. 자의로 임상시
험 동의서에 서명하고 선정/제외 기준을 만족한 피험자
가 본 임상시험에 등록되면 고유한 스크리닝 번호를 부
여한다. 이후 무작위배정 목록에서 사용 가능한 최소 번
호를 배정하고, 이에 따라 대상자 식별코드를 확정하여 
이를 증례기록서(case report form, CRF)에 기재하며 
배정된 번호는 재사용하지 않는다. 스크리닝 대상자 중 

무작위 배정이 시행되지 못한 경우 대상자의 스크리닝 
번호와 배정이 이루어지지 않은 사유를 선별검사기록
(screening log) 및 CRF에 기재한다.

2) 눈가림

  본 시험은 시술자의 눈가림과 일상관리 대조군의 눈가
림이 불가능하므로 평가자 눈가림(outcome assessor 
blinding) 방식을 활용하여 비뚤림(bias)을 통제하고자 
한다. 평가자는 평가 항목과 CRF 작성을 위한 내용만 
단순하게 질문하고 그 내용을 상세하게 작성하지만 시험 
대상자가 어떤 종류의 치료를 받는지는 알 수 없다.

5. 연구 윤리 

  이 연구의 프로토콜은 동국대학교 일산한방병원 기관
생명윤리 위원회 (Institutional review board, IRB)의 
승인을 득했으며, 질병관리청 국립보건연구원 임상연구
정보서비스(Korean Clinical Trial Registry)에 2024
년 3월 29일에 등록되었다.

6. 중재  

1) 전침 치료군

  전침 치료를 받는 실험군의 환자들은 4주간 주 2회 시
술을 원칙으로 하여 총 8회 전침 치료를 받는다. 0.30 
x 30㎜ 일회용 멸균 호침(동방침구제작소, 한국)을 이용
하여 시술하며 침을 자입 후 빈도 2㎐, 대상자가 자극을 
인지하는 강도의 80%로 전침을 적용한 후 15분간 유침
한다. 치료에 사용하는 시술 혈위는 침구학교과서 등을 
검토하여 치통 치료에 가장 빈번히 제시되고 고전 문헌
과 임상 연구에서 공통적으로 선용된5) 양측 頰車(ST6), 
下關(ST7), 合谷(LI4)을 기본 혈로 선택하였고(Table 1) 
이외에 치통이 가장 심한 부위에 따라 4개 이내의 경혈
을 추가 시술하며 사암도인침구요결을 참고하여 上齒痛
에 足通谷(BL66), 內庭(ST44), 陽谷(SI5), 解谿(ST41)을, 
下齒痛에 陰陵泉(SP9), 尺澤(L5), 足三里(ST36), 懸鍾
(GB39)을, 통증이 가장 심한 부위가 명확하지 않은 경
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Item Detail Description

1) Acupuncture 
rationale

1a) Style of Acupuncture Electroacupuncture

1b) Reasoning for treatment
provided

1) Textbook of acupuncture and moxbusition 
medicine

2) Consensus of DKMs 

1c) Extent to which   
treatment was varied Standardized treatment

2) 
Details of 
Acupuncture

2a) Number of needle insertions
per subject per session 6-10 needles

2b) Names (or location if no 
standard name) of points 
used

1) Fixed Acupoints : ST7, ST6, LI4
2) Depending on the symptoms presented by the 

patient, the attending doctor of Korean medicine 
may perform additional acupuncture procedures 
at up to 4 acupoints at their discretion.

3) In the case of lymphedema and if the subject 
refuses, acupuncture at acupoints near the 
swelling site may be omitted.

2c) Depth of insertion 5-20㎜
2d) Response sought De-qi

2e) Needle stimulation
Delivering electrical stimulation at 2Hz, with the 
intensity adjusted such that the subject perceives 
the stimulation without discomfort.

2f) Needle retention time 15 min

2g) Needle type
Sterilized stainless steel needle measuring 0.30㎜ in 
width and 30㎜ in 
length (Dongbang Medical co., Boryung, Korea)

3) Treatment 
regimen

3a) Number of treatment 
sessions 8 sessions

3b) Frequency and duration of 
treatment sessions twice a week for 8 weeks

4) Other 
components of 
treatment

4a) Details of other interventions  
 
administered to the 
acupuncture group

- Brochures related to oral hygiene education 
guidelines are distributed to all participants and 
education is provided.

- Concurrent therapies that are deemed likely to 
influence the clinical trial evaluation indicators 
other than the treatments provided in this clinical 
trial are prohibited.

4b) Setting and context of 
treatment

The therapist restricts all unrelated conversations 
with the patient beyond those necessary for 
treatment.

5) Practitioner 
background

Description of participating 
acupuncturists

A doctor of Korean medicine  with 
over one year of clinical experience.

6) Control and 
comparator 
interventions

6a) Rationale for the control or 
comparator in the context of 
the research question, with 
sources that justify this choice

not applicable

6c) Precise description of the 
control or comparator not applicable

Table 1. Details of Treatments Based on the Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of 
Acpuncture 2010 Checklist
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우에는 曲池(LI11), 足三里(ST36), 陽谿(LI5), 陽谷(SI5)
을 선혈한다. 전침은 양측의 頰車(ST6)-下關(ST7)혈에 
적용한다. 

2) 한약 가글군

  한약으로 가글을 하는 실험군은 4주간 아침과 저녁, 
하루 2회 약 10-15ml의 金銀花(Lonicera japonica) 
전탕액을 입 안에 넣고 약 30초간 가글한 후 뱉는다. 대
상자는 2주마다 방문하여 동국대학교 일산한방병원 탕
전실에서 제조한 金銀花 열수 추출물 가글액을 제공받으
며, 가글액 사용에 대한 순응도를 평가하기 위해 사용일
지를 작성한다. 대상자는 방문마다 남은 가글액을 반납
하도록 하여 사용된 가글액의 용량을 확인하고 증례기록
지에 기록하도록 한다. 전탕액은 한방안이비인후과학 도
서9)를 참고하여 風齒의 외치 처방으로 빈용된 金銀花
(Lonicera japonica)를 선택하였다.

3) 일상관리군

  일상관리 대조군에 배정된 대상자는 방문 시마다 구강
위생교육지침(oral hygiene instruction manual)을 
교육받도록 하며 2주마다 방문하여 증상에 대한 설문과 
평가를 시행한다. 구강위생교육지침은 2020년에 보건복
지부와 한국건강증진개발원에서 배포한 자료 등을 참고
하여 제작하였으며 칫솔질을 올바르게 하는 방법, 입 체
조방법과 피해야 하는 음식 등을 포함하고 있다. 일상 관
리는 모든 군에서 실시하며 전침 치료군은 1주, 2주차
(visit1, visit4)에, 한약 가글군과 일상관리군은 1주, 2
주차(visit1, visit2)에 구강위생교육지침을 배부 및 교육
한다.

Ⅲ. 결  과 

1. 평가 항목

  선정기준에 부합하는 환자를 대상으로 연구일정표
(Table 2)에 따라 방문시기별로 아래 평가를 위한 항목

을 수집한다. 

1) 피험자들의 기초 특성

  모든 대상자들에 대하여 최초 방문 시 인구학적, 사회
경제학적 특성, 치주질환과 관련된 병력 및 치료력과 임
상적으로 유의한 1년 이내 기타 병력을 조사하여 기록한
다. 스크리닝 방문일로부터 4주 이내의 기간 동안 복용
한 약물과 현재 복용중인 약물 및 기타 치료를 조사해 
CRF에 기록한다. 스크리닝 검사 상 발견된 유의할 만한 
사항은 증례기록서의 신체검진 항목란에 기록한다. 

2) 연구 가능성 평가 변수 

  모집률율(전체 스크리닝 대상자 수에 대한 등록 대상
자 수의 백분율), 순응률(전체 등록 대상자 수 및 각 군별 
대상자 수에 대한 전체 임상시험 중재의 70%를 달성한 
대상자의 백분율), 완료율(전체 등록 대상자 수 및 각 군
별 대상자 수에 대한 임상시험을 완료한 대상자 수의 백
분율)을 평가한다.

3) 치주질환에 대한 객관적 평가 변수 

  스크리닝 후 첫 방문과 종료방문에 평가하고 그 평균 
변화량을 평가한다.
  (1) 치주낭 깊이(pocket depth, PD) 

치주낭(periodontal pocket)은 치은열구(gingiv
al sulcus)에 염증으로 인해 병적인 변화가 생긴 
것으로, 치주낭 탐침 검사를 통해 치은연에서 치
은열구의 정점까지의 거리로서 측정한다10).

  (2) 잇몸출혈지수(bleeding on probing, BOP) 
치은 탐침 시 출혈로 염증을 평가하는 지표로, 치
주낭 기저부에 출혈이 있으면 (+), 없으면 (-)로 
평가한다11).

  (3) 치은염지수(gingival index, GI) 
근심, 원심, 협측, 설측으로 구분하여 0-3점 척도
로 평가한다. 0점: 정상 치은, 1점: 경미한 색깔변
화와 종창이 관찰되나 탐침으로 출혈이 되지 않는 
치은염, 2점: 발적과 종창이 관찰되며 탐침으로 
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출혈이 되는 치은염, 3점: 현저한 발적과 종창이 
관찰되며 궤양이 동반될 수 있고 자연적으로 출혈
될 수 있다. 관찰한 치아면의 점수의 평균이 치은 
지수이며, 0.1-1점: 경미한 염증, 1.1-2.0점: 중
등도 염증, 2.1-3.0점: 심각한 염증을 의미한다12).

  (4) 치태지수(plaque index, PI) 
치태 염색을 통해 협측 및 설측 치아 표면에 나타
난 치태를 0-5의 척도로 평가하는 지표이다13). 0
점: 치태 없음, 1점: 치은변연에 얇게 부착되어 있
어 탐침으로 가볍게 긁거나 착색제 도포 후 관찰
된다. 2점: 치은변연을 따라 1㎜ 이하로 덮인 치
태를 육안으로 확인할 수 있다. 3점: 치아면 1/3 
이상에 1㎜ 이상의 치태가 덮여있다. 4점: 치아면 
1/3-2/3에 치태가 덮여있다. 5점: 치아면 2/3이
상에 치태가 덮여있다. 

4) 치주질환에 대한 주관적 평가 변수 

  스크리닝 후 1주차 첫 방문, 2주차 두 번째 방문 및 
종료방문에 평가하고 그 변화량을 평가한다.
  (1) 시각적 통증 평가 척도(visual analog scale, 

VAS) 
시험대상자의 지난 2주간 주관적인 잇몸의 통증 
또는 불편감(pain/discomfort), 붓기(swelling)
에 대하여 각각 0-100이 그려진 수평선 모양의 
시각상사척도를 사용하여 대상자 스스로 체크 하
도록 한다. 0은 잇몸의 통증/불편감/붓기가 없는 
상태이며, 100은 상상할 수 있는 최고의 불편감을 
의미한다.

  (2) 삶의 질 평가 척도(euroqol-5 dimensions-5 
levels, EQ-5D-5L) 
삶의 질을 평가하기 위한 도구로 이동성, 자기 관
리, 일상 활동, 통증/불편감 및 불안/우울의 5개 
영역에 대하여 5점 척도로 평가하는 자기보고식 
설문지이다. 

5) 경제성 평가 지표

  별도의 설문지와 기관자료 (의무기록, 원무과)를 통해 
임상시험 기간 동안의 직접 의료비용(입원, 외래, 응급
실, 약제, 건강기능식품, 민간요법, 보조기기 등), 직접 
비 의료비용(교통비용, 환자시간 비용, 간병 비용), 간접
비용(이환 비용)을 수집하며 필요시 통계청 자료 등을 활
용할 수 있다. 조기 종료되는 대상자의 경우, 중재가 종
료된 시점까지의 비용을 수집한다. 이후 방문 시점마다 
산출된 시험군과 대조군 간의 점증적 비용-효용비
(ICUR)와 점증적 비용-효과비(ICER)를 평가한다.

6) 안전성 평가

  연구 기간 중 발생한 모든 이상 반응에 대하여 시행하
며 이상 반응 발생 빈도를 수집한다. 이상 반응은 매 방
문 시 시험대상자의 활력징후 측정, 자타각적 증상에 대
한 검진, 이상 반응 모니터링을 통해 조사하고, 시험자가 
대상자에게 임상적으로 유의한 증상 및 변화가 있다고 
판단되는 경우 이상 반응으로 판단한다. 

7) 탐색적 평가 지표

  추가분석으로 한의학적 변증을 시행하고 구강(치은연
하 플라그) 마이크로바이옴 조성과 타액 바이오마커의 
변화 등을 평가한다. 
  (1) 변증 설문지

辨證은 한의학에서 처방의 선택에 결정적인 역할
을 하는 핵심적 진단기술로 치료에 따른 반응도를 
평가하기 위해 스크리닝 후 첫 방문과 종료방문에 
팔강변증의 구성요소인 한열변증 설문지 및 허실
변증 설문지를 통해 평가를 시행한다. 

   ① 허실 변증 설문지는 허증과 실증 각각 20문항으
로 이루어진 설문지로, 허증은 기허, 혈허, 진액
부족 증상지표를 중심으로, 실증은 어혈, 기체, 
담음 증상지표를 중심으로 5점 척도로 구성되어 
있다. 각 설문의 점수가 높을수록 각각 허증과 실
증 가능성이 높음을 의미하며 점수 범위는 각 
20-100점이다14).

   ② 한열변증 설문지는 5점 척도의 15문항으로 이루
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어진 평소증상 기반 한열변증 설문도구이다. 한증
은 총 8문항으로 구성되어 있으며 점수의 범위는 
8-40점으로 점수가 높을수록 한증의 정도가 높
음을 의미한다. 열증은 7문항으로 구성되어 있으
며 점수의 범위는 7-35점으로 점수가 높을수록 
열증의 정도가 높음을 의미한다15).

  (2) 구강(치은연하 플라그) 마이크로바이옴 조성 
스크리닝 방문과 종료방문에 치은연하 플라그를 
수집하여 미생물 조성 변화를 분석한다. 치은연하 
플라그의 채취는 공동연구자인 동국대학교 일산
병원 치과에서 시행한다. 시료의 채취를 위해 구
강전정에 코트롤을 위치시켜 치아면에 대한 타액
의 오염을 최소화한 상태에서 진행하며, 치은연상 
플라그가 있으면 큐렛을 사용하여 출혈이 생기지 
않도록 주의하며 제거하도록 한다. 이후 압축공기
를 사용하여 치아면을 건조시킨 후 소독된 
Gracey 큐렛을 사용하여 채취하고자 하는 부위의 
치은연하 플라그를 채취, 500㎕ 멸균수가 들어있
는 1.5㎖ E-tube에 큐렛의 끝을 침지시켜 5초 정
도 휘저어 채취한 시료를 멸균수에 현탁시킨다. 
채취한 시료는 즉시 얼음이 든 용기에 보관하여 
실험실로 이동한다. 시료는 vortexing(30초, 3회)
하여 1.5㎖ e-tube에 옮기고 원심분리(14,000xg, 
10분, 4℃)하여 세균 pellet를 획득하며, 차세대 
염기서열 분석을 통한 장내미생물 분석을 위해 
DNA 분리 전까지 –80℃에 보관한다. 

  (3) 타액 바이오마커 
스크리닝 방문과 종료방문에 타액은 실험실 검사
를 위해 분석 전까지 –80℃에 보관한다. 잇몸건강 
기능성을 평가하기 위한 바이오마커로써 항염증 
효과 규명을 위한 IL-1β IL-6, TNF-α를 평가하
고, 치주조직 및 구조변화 중 연조직 평가를 위한 
MMPs 및 TIMP-1를 전후로 비교 평가하며, 각 
바이오마커들은 ELISA kit를 이용해 측정한다. 

  (4) 치료 신뢰도/기대치 설문지 
스크리닝 후 첫 방문에 시행한다. 설문지는 Devill

y GJ, et al.의 “credibility/expectancy questi
onnaire”16)를 변용 및 국문화하여 침 치료에 대
한 대상자의 기대치 및 신뢰도를 5점 리커트 척도
로 측정한다. 

  (5) 환자 만족도 조사
침치료 군과 한약 가글액군만을 대상으로 종료 방
문에 시행한다. 침 치료 또는 한약 가글액에 대한 
대상자의 만족도를 5점 리커트 척도로 측정한다.

2. 통계 및 분석

  모든 통계분석은 양측검정을 원칙으로 하고 유의수준
은 5%로 설정한다. 분석도구는 통계 프로그램 R을 이용
하고 결측치가 발생하면 다중대체법(multiple imputati
on)으로 처리한다. 연속형 자료는 평균 및 신뢰구간을 
제시하고, 범주형 자료는 빈도 및 백분율을 제시한다. 필
요한 경우 스크리닝 방문 또는 기저 방문 시 시험대상자
의 초기 특성으로 범주화하여 subgroup analysis를 시
행한다(치주질환 변증 유형, 성별, 연령 등).  계획된 시
험대상자가 모두 모집되어 마지막 시험대상자의 방문까
지 완료하고 모니터링을 통해 자료의 정확성 및 완전성
이 확보되었을 때, 임상 효과 및 안전성 변수에 대한 통
계분석을 수행한다. 인구학적·사회경제학적 특성과 치료 
전 대상자 특성에 대한 요약 통계를 군 별로 제시할 때는 
연속형 자료는 평균과 95% 신뢰구간을 제시하고, 범주
형 자료는 빈도와 백분율을 제시한다. 필요한 경우 정규
성 여부에 따라 연속형 자료는 independent t-test 또
는 wilcoxon rank sum test를 이용하여 분석하며, 범
주형 자료는 chi-square test 또는 fisher‘s exact test
를 이용하여 분석한다. 본 임상시험 대상자로부터 얻어
진 자료 분석 중 효과 분석은 원칙적으로 FAS (Full Ana
lysis Set) 분석을 주 분석법으로 하고 필요한 경우 PPS
(Per Protocol Set) 분석을 보조적으로 확인한다.
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Ⅳ. 고  찰 

  치주질환은 양치질을 할 때 잇몸에서 피가 나는 증상
으로 흔히 자각되며, 증상을 인식하면 통증, 정신적 불편
과 다양한 영역의 능력 저하에 대한 경험이 더 많아지는 
경향이 있어 치주질환 자각증상의 감소는 삶의 질을 향
상시키는데 중요하다17). 또한 중년 이후 인구의 비율이 
급속히 증가하고 있어 2072년에는 65세 이상 인구 비중 

Period

Screening

Intervention
Week 1* 2 3 4

Assessment Visit1 Visit2 Visit3
Usual care group, 
Herbal mouthwash group Visit1 Visit2 Visit3

Acupuncture therapy group T1 T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8
Informed consent form     ●
Assigning a Screening Number     ●
Basic characteristics of subjects     ●
Random assignment ●
Oral Hygiene Education ● ●
Visit Schedule Training ● ○ ○ ● ○ ○ ○
Acupuncture Treatment ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
Objective clinical outcomes for 
periodontal disease† ● ●

Subjective clinical outcomes for 
periodontal disease‡ ● ● ●

Cost Analysis ● ●
Confirmation of Adverse Reactions, 
Vital sign ● ○ ○ ● ○ ○ ○ ●

Verification of Changes in Concurrent  
 Medication (Treatment) ● ○ ○ ● ○ ○ ○ ●

Exploratory factor analysis§ ● ●
Therapeutic Reliability/Expectancy   
Questionnaire ●

Patient Satisfaction Survey ●
● Applicable to all subjects
○ Applicable to acupuncture treatment group only
* If the evaluation for selection/exclusion criteria can be made during the screening visit, it can be conducted 

together with Visit 1.
†: Pocket depth, bleeding on probing, gingival index, plaque index, 
‡: Visual analog scale, euroqol-5 dimensions-5 levels
§ : Collection of human specimens, eight principles identification questionnaire

Table 2. The Schedule of the Trial

47.7%의 초고령화 사회로 진입할 것으로 전망되는데18), 
구강의 상태는 영양섭취와 전신건강 및 행복감, 우울감
에 영향을 주고19) 정신적 스트레스는 다시 치주질환에 
영향을 미치는 것으로 밝혀져20) 구강 건강이 노인의 삶
의 질에 영향을 주는 요인으로 중요하게 꼽히고 있다. 한
편 중년 이후 건강수명에 대한 관심이 증가하며 질명의 
치료뿐만 아니라 예방의 중요성이 높아지고 있는데 성인
의 대사성 질환이 치주질환의 유병위험인자로 밝혀짐에 
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따라21) 구강 건강을 관리하고 치주질환을 효과적으로 예
방하기 위해 전신적 상태가 고려되어야 함을 알 수 있다.
  치주질환은 치태에 의해 유발되는 감염으로 치태와 치
석을 제거하는 것이 치료법으로 채택되고 있으며 비외과
적 치료는 치석제거술과 치면활택술, 구강위생교육, 치
아우식증 치료, 교합조정 등을 포함한다. 해당 치료의 목
적은 치주질환의 원인균을 정상 세균총으로 바꾸고 염증
을 제거하며 치주낭의 깊이를 줄이고 치근 표면을 결합
조직이 부착하기에 적합하게 바꾸는 것이다. 그러나 외
과적 수술법을 사용하지 않고 치은연의 침착물을 완벽하
게 제거하는 것은 매우 어려우며 시술자의 기술에 따라 
치료결과가 상당히 달라진다. 또한 3㎜ 이하의 초기 치
주낭이 존재하는 경우 치석제거술과 치면활택술이 효과
적이며22) 올바른 칫솔질과 정기적인 스케일링이 좋은 예
방법임이 잘 알려져 있음에도 불구하고 방치되는 경우가 
많고 고령화와 치은염 및 치주질환의 유병률 증가함에 
따라 치과의료비가 큰 폭으로 상승할 것으로 예측된다. 
따라서 치주질환으로 유발되는 신체적·사회적 문제를 고
려할 때 이를 관리하기 위해 과학적 근거에 기반한 효과
적인 중재를 파악하고 제공하는 것이 중요하다. 
  기존 구강세척제는 항균 효과가 있는 chlorhexidine, 
triclosan 및 CPC cetylpyridinium chloride 등의 화
학 합성 제재를 함유하고 있고 일부는 항생제가 포함되
어 장기간 사용 시 치아 및 혀의 변색, 미각 이상, 점막 
과민증을 유발하고23) 내성 부작용을 일으킬 수 있다. 이
에 천연물을 원료로 하는 구강세척제에 대한 수요가 증
가하고 있고 細辛, 丁香, 厚朴, 甘草, 薄荷, 桔梗, 川芎, 은
행잎 등의 구강질환 균에 대한 항균 효과가 있는 한약재
가 한방구강세척제 제조에 주로 사용되고 있으며24) 고체
발효 한약재 추출물을 함유한 구강세척제가 구강질환 균
에 대한 항균활성을 보인다는 보고25) 등이 있으나 치주
질환에 대한 한약 외용제의 효과를 밝히기 위해 한의의
료기관에서 시행한 임상연구가 전무하다. 한편 전침 치
료가 동측 치통 역치를 증가시킨다는 보고26)가 있고, 치
주염 쥐 모델에서 전침치료의 효과를 보인 연구27)와 치
주질환에 수술적 처치 후 통증 경감에 침 치료의 효과를 

보인 무작위 대조 연구28) 등이 보고되었으나 역시 치주
질환자에 대한 침 치료 및 전침치료의 효과를 밝힌 임상
연구는 찾을 수 없었다. 이에 접근성 높은 한의 치료의 
초기 치주질환에 대한 효과와 안전성에 대한 근거를 마
련하기 위한 양질의 임상연구가 필요한 시점이다.
  본 연구는 치주질환에 대한 정량화된 전침 치료 및 한
약 전탕액 가글요법의 근거를 마련하기 위해 한의의료기
관에서 시행하는 최초의 임상연구로서, 대상자수가 45
명인 소규모 연구라는 한계점이 있다. 그러나 치주질환
에 대한 한의치료 연구 가능성과 경제성을 평가하고 침
구학 교과서29) 등에서 치주질환 치료에 공통적으로 제시
하고 있는 下關(ST7), 頰車(ST6), 合谷(LI4)혈을 포함한 
전침치료와, 치주질환에 대표적인 외치처방으로 제시되
며 치주질환 원인균에 대한 항균활성을 보인30,31) 金銀花
(Lonicera japonica) 전탕액의 효과를 일상관리 대조군
과 비교 분석하여 치주질환에 대한 기초적인 한의학 치
료의 효과와 안전성을 제시할 예정이다. 
  치주질환은 많은 경우 熱證으로 보고 치료하나 風熱, 
濕熱, 陰虛 등 세부적으로 구분하여 변증할 수 있기 때문
에 한의학 이론에 기반한 허실한열변증을 통해 적절한 
치료법을 선택하면 그 효과를 극대화시킬 수 있을 것으
로 보인다. 또한 치료 전후로 치아우식증과 관련이 있는 
것으로 알려진 Streptococcus mutans, Streptococcu
s sobrinus 그리고 Actinomyces sp. 등32)의 구강 미생
물총의 변화를 관찰하여 이후 대규모 연구를 위한 자료
로서 한의학의 외연을 넓힐 것으로 기대된다. 더불어 추
후 실제 임상에서 치주질환에 대한 한의 치료가 어떻게 
이루어지고 있는지 파악하기 위한 질적 연구가 이뤄지고 
빈용 치료의 효과와 안전성에 대한 검증이 뒤따른다면 
임상환경에 적절한 한의표준진료지침 개발이 가능지고 
다빈도 상병 1위인 치주질환에 대한 의료비 절감을 모색
할 수 있을 것으로 사료된다. 

Ⅴ. 결  론

1. 치주질환에 한의치료 연구의 수행가능성을 평가한다.



한방안이비인후피부과학회지 제37권 제2호(2024년 5월)

24

2. 무작위 대조군 임상연구를 통해 치주질환에 대한 한
의치료의 안전성, 효과, 경제성을 확인 한다.

3. 이 연구 결과는 한약 외용제를 치주질환에 사용할 근
거가 되고 한약 외용제를 다양화하기 위한 기초자료
로 활용될 수 있을 것으로 예상된다.

4. 이 연구 결과는 치주질환에 대한 한의 임상진료지침
과 표준임상경로 개발의 기초 자료로 활용될 수 있을 
것으로 예상된다.
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