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Objectives : The aim of this study was to evaluate the effectiveness and safety of acupuncture for 

chronic fatigue syndrome and idiopathic chronic fatigue.

Methods : A randomized, controlled pilot trial was conducted. Twenty-four participants were 

randomized into one of the two groups: an acupuncture group(n=12) and wait-list group(n=12). The 

treatment group received 12 sessions of acupuncture over 4 weeks. Eight points(GV20; bilateral GB20, 

BL11, BL13, BL15, BL18, BL20, and BL23) were selected for needling. The control group did not receive 

acupuncture treatment during study period and follow-up were done in the 5th and 9th weeks after 

randomization in both groups. The primary outcome was fatigue severity scale(FSS) and the secondary 

outcomes included a short form of stress response inventory(SRI-short form), beck depression 

inventory(BDI), and insomnia severity index(ISI). Safety was assessed at every visit. 
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Results : There were statistically significant differences in the between group values of FSS at 5th 

weeks after randomization(p=0.0002), SRI-short form, BDI, and ISI at 5th, 9th weeks after 

randomization(p<0.01). There were no adverse events.

Conclusions : The results suggest that acupuncture is associated with benefits on the short-term 

outcomes in chronic fatigue syndrome and idiopathic chronic fatigue. 

Key words : acupuncture, fatigue syndrome, chronic, pilot projects, randomized controlled trial

Ⅰ. 서  론

피로란 일상의 일을 하는 동안이나 일한 후의 허탈

감 는 일상생활에 지장을  만큼 기력이 부족하다

고 느끼는 주 인 증상이다1).   

피로는 지속 기간에 따라 1개월 이내에 소실되는 

일과성 피로, 1개월 이상 지속되는 지속성 피로, 6개

월 이상 계속되는 만성 피로로 구분할 수 있다2).  

만성 피로 환자의 약 2/3 이상은 신체  는 정신

 원인에 한 의학  해석이 가능하지만, 이외에는 

원인을 정확히 설명할 수 없다고 알려져 있다3). 의학

으로 원인을 설명할 수 없는 만성 피로는 만성 피

로증후군(chronic fatigue syndrome)과 특발성 만성 

피로(idiopathic chronic fatigue)로 구분할 수 있으며, 

만성 피로증후군 진단기 에 부합하면 만성 피로증후

군이라 하고, 진단기 에 맞지 않으면 특발성 만성 피

로로 분류한다4). 이들의 유병률은 국가별로 다양하게 

보고되고 있으나, 체 인 유병률은 만성 피로증후

군이 체 인구의 약 1%, 특발성 만성 피로가 약 

10% 정도로 여겨진다5). 

원인이 알려져 있지 않아 재까지 일반 으로 인정

된 치료법이 없기 때문에6) 만성 피로증후군과 특발성 

만성 피로 환자들은 한방치료와 보완 체요법에 한 

심과 요구가 높으며, 다양한 근이 이루어지고 있다7).

그동안 국내 한의계에서도 만성 피로와 련한 문

헌 조사1,5,8,9), 임상  고찰10-12), 처방13), 침14), 약침15), 

변증과 체질16), 우울과 불안 성향17) 등의 연구가 이루

어졌으나 아직까지 임상연구는 매우 부족한 실정이

다. 이에 본 연구에서는 만성 피로에 하여 한방의 

표  치료법의 하나인 침치료의 유효성과 안 성, 

규모 임상연구를 한 실행가능성을 평가하기 해 

무작  조 비 임상연구를 수행하 다.

Ⅱ. 대상 및 방법

1. 연구설계  윤리  문제

본 연구는 무작  조 평행 임상시험으로 설계하

다. 이에 한 세부 내용은 논문으로 발표하 다
18)
. 

연구계획서는 학교 부속한방병원 임상시험심사

원회의 승인을 받고 임상연구정보서비스에 등록하

다(KCT0000153). 연구에 참여한 모든 피험자들로부터 

자발 인 동의를 받았다.   

2. 피험자

1) 상질환

만성 피로증후군(chronic fatigue syndrome)  특

발성 만성 피로(idiopathic chronic fatigue)

2) 선정기

다음 사항에 모두 해당하는 사람

  ① 만 19세 이상 65세 이하의 남녀

  ② 6개월 이상 지속  혹은 반복 으로 나타나는 

원인불명의 피로를 주증상으로 하는 사람

  ③ 압, 일반 액검사(Hb, Hct, WBC, glucose), 생

화학검사(AST, ALT, creatinine), 갑상선기능검

사(TSH, FT4), 요검사(요당, 요단백), 흉부 X선 

촬 , 심 도 검사상 이상소견이 없는 사람. 단, 

의 기 은 5분 이상 안정 후 앉은 자세에서 2

분 이상 간격으로 2회 측정하여 평균한 이완기

압 90mmHg 이상, 성인남자 Hb 13g/dL 미만․ 

Hct 39% 미만, 성인여자(비임신) Hb 12g/dL 미

만․Hct 36% 미만, WBC 4,500/mm3 미만 혹은 

11,000/mm3 이상, glucose 100 mg/dL 이상, 
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AST․ALT 각 40 IU/L 이상, creatinine 1.5 

mg/dL 이상, TSH 0.27 mIU/mL 미만 혹은 

4.2mIU/mL 이상, FT4 0.93ng/dL 미만 혹은 

1.7ng/dL 이상, 요검사상 요당 (+)이상, 요단백 

(+)이상, 흉부 X선 사진상 비활동성 결핵 이외

의 폐결핵 병변이 있는 경우로 하 다
19)
.

  ④ 본 임상연구의 목   특성에 한 명백한 설

명을 들은 후 참여에 동의하고 피험자 동의서에 

서명한 사람

  

3) 제외기

① 과거력 혹은 병력상 만성 피로를 일으킬 수 

있는 다음과 같은 원인이 있는 사람

     가. 기질  원인 : 만성 간질환(간염, 간경변 등), 

빈 , 결핵, 만성 폐질환, 심 계 질환(심

부 , 고 압 등), 내분비/ 사성 질환(당뇨

병, 갑상선 질환, 체질량지수 45 이상인 심

한 비만 등), 악성 종양, 감염성 질환 등

     나. 정신 사회  원인 : 우울증, 불안신경증, 최근

의 심각한 스트 스, 정신분열증, 알코올 독, 

식이장애(거식증, 폭식증) 등

② 최근 2주 이내에 다음 약물을 복용한 사람 : 항

고 압제, 항우울제, 항불안제, 수면제, 항히스

타민제 등

③ 임산부, 수유부  임신에 한 계획이 있는 사람

④ 최근 1개월 이내에 만성 피로에 한 의학 ㆍ

한의학  치료를 받은 사람

⑤ 최근 6개월 이내에 다른 임상 연구에 참가한 사람

⑥ 야간근무, 교 근무, 심한 복업무 인 사람 

⑦ 침치료 후 과민 반응을 경험한 사람

⑧ 사회복지시설 등 집단시설에 수용 인 사람

⑨ 피험자 동의서에 동의하지 않는 사람

⑩ 기타 임상연구 담당자가 하지 못하다고 

단한 경우

  

4) 피험자 수

본 연구는 침치료의 유효성ㆍ안 성  연구가능

성을 평가하기 한 비연구로 처음에 총 40명을 모

집하기로 하 으나, 참고문헌
20)
에 근거하여 24명의 피

험자를 통해 제공받은 정보로 향후 규모 연구를 

한 실행가능성을 단하기에 충분하다고 사료되어 이 

결과를 바탕으로 후속 임상시험을 개시하고자 본 연

구의 피험자 수를 24명으로 변경하여 진행하 다(변

경승인 : 2012년 3월). 

3. 시험기간

2011년 7월～2012년 5월 

4. 무작 배정  할당은닉 

침 치료군(acupuncture group)과 기군(wait-list group) 

선정을 한 배정은 블록 무작 배정 방법을 사용하

다. 각 개체가 뽑힐 가능성이 동일한 상태에서 무작

로 각 군에 12명씩 배정하는 방식으로 진행하 다.

무작  배정 코드는 투에 넣어 함해 이  시건 

캐비닛에 보 했으며, 서면 동의서를 작성한 환자를 

상으로 연구자가 순서 로 무작 배정 투를 개

하여 배정하 다. 개 한 투는 별도로 보 하 다.

5. 시험군 처치

시험군에는 4주간 12회(주 3회) 침시술을 시행하 다. 

처치 부 는 백회(GV20), 양측 풍지(GB20), (BL11), 

폐수(BL13), 심수(BL15), 간수(BL18), 비수(BL20), 신수

(BL23)이다
21-24). 시술 시 백회는 방으로 5分～1寸 5分 

橫刺하고, 양측 풍지는 침첨을 측 안구방향으로 3分～

1寸 直刺하며, 양측 ㆍ폐수ㆍ심수ㆍ간수, 비수ㆍ

신수에는 下斜方으로 5分～1寸 斜刺 는 橫刺하 다20). 

동방침구제작소의 두께 0.20mm, 길이 30mm, stainless 

steel 재질의 멸균침을 사용하여 3년 이상의 임상 경

험이 있는 한의사가 침을 시술하고 20분간 유침했다.

만성 피로 질환 정보지를 배부했으며, 임상시험 참

여기간 동안 만성 피로에 한 의학  치료와 모든 

한의학  치료를 하 다. 

6. 조군 처치

조군에 배정된 피험자에게는 처치를 하지 않고 

시험 참여기간 동안 만성 피로에 한 의학  치료와 

모든 한의학  치료를 하 다. 만성 피로 질환 정보

지를 배부하 고 시험 종료 후 원하는 경우 4주간 시

험군이 받은 것과 동일한 침시술을 제공하 다. 

7. 평가변수

1차 평가변수로 무작 배정 5주차 피로도 척도

(fatigue severity scale, FSS) 수의 변화량을 사용

하 다. FSS는 지난 1주일 동안의 피로 정도에 한 

9가지 문항에 하여 1～7 까지의 척도로 평가하
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다. 최종 FSS 수는 각 문항의 수를 합한 후 9로 

나  평균값이며, 수가 높을수록 피로도가 높은 것

으로 평가하 다
25)
.

2차 평가변수로는 무작 배정 9주차 FSS 수의 

변화량과, 무작 배정 5주차ㆍ9주차 스트 스 반응 

척도(a short form of stress response inventory, 

SRI-short form), Beck 우울 척도(beck depression 

inventory, BDI), 수면도 척도(insomnia severity 

index, ISI) 수의 변화량을 사용하 다. 

SRI-short form은 신체화 요인(9문항), 우울 요인

(8문항), 분노 요인(5문항)의 3가지 항목, 총 22개의 

문항으로 구성된 스트 스 반응 척도 수정 을 사용

하여 스트 스 반응을 평가하 다
26)
. 각 문항에 하

여 지난 1주일 동안에 각 항목을 어느 정도로 경험했

는지를 해당되는 난에 표시하도록 하고, 분석은 각 항

목별  총 을 합산하여 평가하 다. 

BDI는 1967년 Beck AT에 의해 개발되었으며, 우

울 증상의 인지 ㆍ정서 ㆍ동기 ㆍ신체  증상 

역을 포함하는 21개 문항으로 구성되어 있다. 각 항목

은 우울 증상의 정도를 서술하는 4개 보기로 구성되

어 있으며, 0 (1번)～3 (4번)까지 채 하여 각 문항 

수를 합산한 뒤 총 을 구한다. 수의 범 는 0～

63 까지 가능하다
27)
. 

수면장애 측정은 Morin이 개발한 ISI를 2004년 

한수면연구회에서 번안한 것을 사용하 다. 이는 총 5

문항으로 구성되어 있으며, 각 문항에 해 ‘없다’의 0

에서부터 ‘매우 심하다’의 4 까지의 수로 평가하

는 도구이다
28)
. 

기타 평가변수로 사용한 patient global assessment 

(PGA)는 환자 스스로 느낀 치료 후 호 도에 해 

평가한다. 환자는 치료 에 비해 만성 피로가 얼마나 

호 되었는지에 한 답을 ‘매우 호 ’, ‘얼마간 호

’, ‘변화 없음’, ‘얼마간 악화’, ‘매우 악화’의 5가지 항

목  고를 수 있다. 

안 성 평가는 시술의 이상반응으로 상되는 상

과 피험자의 주 인 증상에 해 증상의 정도  침 

시술과의 인과 계 여부를 평가하고 빈도와 발생률을 

보고한다. 한 이상반응은 서술 으로 기술한다. 

8. 통계분석 

통계분석은 SAS version 9.1.3(SAS Institute, Inc, 

Cary, NC)을 이용하여 유의수  5%, 양측 검정으로 

수행하 다. 배정된 로(intent-to-treat, ITT) 분석

군(침치료를 한 번 이상 받고, 치료 후 주요 유효성 

결과변수 평가를 한 번 이상 받은 모든 피험자로 구

성)과 계획서 순응(per-protocol[PP]) 분석군(연구계획

서에 한 주요 반 없이 임상시험을 완료한 모든 

피험자로 구성) 모두 분석하고, ITT를 주분석(primary 

analysis)으로 하 다.

본 임상연구에 참여한 피험자의 인구학 ㆍ사회학

 정보  치료 기 치
29)
를 포함한 기 자료와 만성 

피로증후군 진단기  부합 여부에 해 평균과 표

편차 는 빈도와 퍼센트를 제시하 다. 만성 피로증

후군 설문지의 진단기 은 미국 질병통제 방센터

(Centers for Disease Control and Prevention, CDC)

의 정의에 의해 6개월 이상 원인 미상의 피로가 계속

되고, 피로의 발생시기가 분명하거나 새롭게 발생한 

것이면서, 지속 인 운동에 의한 것이 아니고, 휴식으

로 완화되지 않으며, 이 의 직업 ㆍ교육 ㆍ사회  

는 개인  활동 수 보다 상당한 감소를 래해야 

한다. 이와 함께 기억력 는 집 력 장애, 인후통, 경

부 는 액와부 림  압통, 근육통, 여러 의 통

증, 새로운 두통, 수면이 개운치 않음, 운동(활동) 후 

불쾌감  4가지 이상의 증상이 6개월 이상 동시에 

존재할 때 만성 피로증후군으로 진단할 수 있다
4,6)
. 

치료군별 비교는, 연속형 자료에서는 정규성 분포를 

만족하면 two sample t-test를, 정규성 분포를 따르지 

않으면 Wilcoxon rank sum test를 이용하 고 범주

형 자료는 chi-squared test를 사용하여 시행하 다. 

변증 설문지 결과는 각 군별로 변증된 피험자의 도

수와 퍼센트를 제시하 다. 문 등
30)
의 한방 건강진단 

로그램에 의해 설문지 수가 기 진액변증(기허증ㆍ

기체증ㆍ 허증ㆍ 체증ㆍ음허증ㆍ양허증ㆍ진액부족증ㆍ

담음증)과 장부변증(간ㆍ심ㆍ비ㆍ폐ㆍ신병증)은 7  이

상, 체질변증은 태양인 3 , 소양인 2 , 태음인 1 , 소

음인 2  이상일 때 해당 변증으로 진단하게 된다. 

치료 후 두 군간 유효성 평가변수 변화량의 차이

를 비교하기 해 1차 평가변수  2차 평가변수의 

baseline 비 무작  배정 5주 후, 9주 후 추 찰 

수치를 종속변수, baseline 수치값을 공변량(covariate), 

그룹을 요인(factor)으로 하여 공분산분석(analysis of 

covariance, ANCOVA)을 수행하 다. 군간 PGA의 

차이는 chi-squared test를 이용하여 분석하 다.

각 군 내에서 치료 후 차이는 paired t-test 혹은 

Wilcoxon signed rank test를 이용하여 검정하 고, 

군간 방문별 추세변화에 한 차이를 검정하기 해 

반복측정 분산분석(repeated measures analysis of 
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variance, RM ANOVA)을 수행하 다. 

결측치는 LOCF(last observation carried forward) 

방법에 의하여 결측치 발생  마지막 측치로 치

하 다.

9. 모니터링

피험자 보호, 보고된 임상연구 련 자료가 근거문

서와 조하여 정확하고 검증 가능한지 여부  임상

연구가 승인된 계획서, 임상연구 리기   시행규

칙의 규정에 따라 수행되는지 여부를 확인하기 하

여 모니터링을 실시하 다. 

Ⅲ. 결  과

1. 피험자 모집, 진행 경과 

총 52명을 스크리닝하여 24명이 최종 선정되었다. 

선정된 피험자는 무작 로 침 치료군(n=12)과 무처치 

조군(n=12)에 배정되었다. 이들  치료군에 배정된 

1명은 치료받을 시간 부족으로 임상시험 참가 동의를 

철회하여 도 탈락하 다(Fig. 1). 

2. 기 자료, 만성 피로증후군 설문지, 변증 

기 자료(성별, 연령, 신장, 체 , BMI, 교육정도, 

직업상태, 결혼여부, 식사 불규칙 여부, 운동, 흡연, 음

주, 만성 피로 진단 여부, 피로 련 기존 치료력 여

부)에 한 ITT  PP 분석 결과 두 군 간 유의한 

차이가 없었다. 

만성 피로증후군 설문지상 만성 피로증후군에 부

합하는 피험자는 총 24명  9명이었으며(37.5%), 

ITT  PP 분석 결과 두 군 간 빈도 차이가 없었다.

변증이 별된 피험자는 총 6명으로, 치료군이 2명

(소양인 1, 腎 1), 조군이 4명(태음인 1, 소음인 1, 

陽虛 1, 氣滯+血虛 1)이었다(Table 1). 

3. FSS

1차 평가변수인 무작  배정 5주 후 FSS 수의 

공분산분석 결과는 p=0.0002(F value=20.30)로 두 군 

간 유의한 차이가 있었다. 2차 평가변수인 무작  배

정 9주 후 FSS 수의 공분산분석 결과는 p=0.0523

으로 유의하지 않았다(Table 2). PP 분석 결과는 무

작  배정 5주 후 p=0.0002(F value=19.98), 9주 후 

p=0.0480으로 모두 유의하 다. 

군 내(within group) 변화를 살펴보면 치료군의 

baseline 비 FSS 수 변화량은 paired t-test 결과 

무작  배정 5주 후 p=0.0042, 9주 후 p=0.0109로 모

두 유의하 다. 조군의 paired t-test 결과는 무작  

배정 5주 후 p=0.2157, 9주 후 p=0.4042로 둘 다 유의

하지 않았다(Table 2).  

FSS 수의 반복측정 분산분석 결과 시간에 따른 

군간 차이는 p=0.0043으로 유의하 다. 시 을 나 어 

보았을 때는 baseline～무작  배정 5주 후 차이가 

p=0.0022로 유의하 고, 무작  배정 5주 후～9주 후 

차이는 p=0.0954로 유의하지 않았다.

4. SRI-short form 

2차 평가변수인 SRI-short form 수의 무작  배

정 5주 후, 9주 후 공분산분석 결과는 각각 p=0.0042, 

p=0.0078로 둘 모두 군간 유의한 차이가 있었다

(Table 2). PP 분석 결과는 무작  배정 5주 후 

p=0.0049, 9주 후 p=0.0091로 모두 유의하 다. 

군 내(within group) 변화를 살펴보면 치료군의 

baseline 비 SRI-short form 수 변화량은  무작  

배정 5주 후 p=0.0078(Wilcoxon signed rank test), 9주 

후 p=0.0161(paired t-test)로 모두 유의하 다. 조군은 

무작  배정 5주 후 p=0.3320(Wilcoxon signed rank 

test), 9주 후 p=0.9623(paired t-test)으로 둘 다 유의하

지 않았다(Table 2).  

SRI-short form 수의 반복측정 분산분석 결과 

시간에 따른 군간 차이는 p=0.0360으로 유의하 다. 

시 을 나 어 보았을 때는 baseline～무작  배정 5

주 후 차이가 p=0.0248로 유의하 고, 무작  배정 5

주 후～9주 후 차이는 p=0.8996으로 유의하지 않았다.

5. BDI 

2차 평가변수인 BDI 수의 무작  배정 5주 후, 9

주 후 공분산분석 결과는 각각 p=0.0001, p=0.0012로 

두 군 간 유의한 차이가 있었다(Table 2). PP 분석결

과는 무작  배정 5주 후 p<.0001, 9주 후 p=0.0008로 

모두 유의하 다. 

군내(within group) 변화를 살펴보면 치료군의 
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Variable Acupuncture group(n=12) Wait-list group(n=12)

Sex(M/F ) 5(41.67)/7(58.33) 4(33.33)/8(66.67)

Age(y) 43.83±10.69 43.58±10.95

Height(cm) 164.29±5.99 163.31±7.28

Weight(kg) 56.52±7.94 59.38±7.16

BMI 20.90±2.29 22.28±2.49

Education(university/high school/middle school) 7(58.33)/5(41.67)/0(0.00) 9(75.00)/2(16.67)/1(8.33)

Job(yes/no) 6(50.00)/6(50.00) 8(66.67)/4(33.33)

Marriage(yes/no) 10(83.33)/2(16.67) 10(83.33)/2(16.67)

Eating

Daily average frequency(3 times/2 times) 7(58.33)/5(41.67) 8(66.67)/4(33.33)

Regulary eating(regular/sometimes 

irregular/very irregular) 
5(41.67)/6(50.00)/1(8.33) 6(50.00)/6(50.00)/0(0.00)

Exercise(yes/no) 6(50.00)/6(50.00) 5(41.67)/7(58.33)

Smoking(yes/no) 0(0.00)/12(100.00) 2(16.67)/10(83.33)

Drinking(yes/no) 5(41.67)/7(58.33) 4(33.33)/8(66.67)

Treatment 

expectation

4～6 6(46.15) 7(53.85)

7～9 5(50.00) 5(50.00)

Chronic fatigue diagnosis, (yes/no) 0(0.00)/12(100.00) 1(8.33)/11(91.67)

Past history 

related to 

fatigue

(yes/no)

Medication 1(9.09)/10(90.91) 0(0.00)/12(100.00)

Korean medicine 4(36.36)/7(63.64) 3(25.00)/9(75.00)

Exercise 1(9.09)/10(90.91) 1(8.33)/11(91.67)

Psychotherapy 0(0.00)/11(100.00) 0(0.00)/12(100.00)

Etc. 1(9.09)/10(90.91) 1(8.33)/11(91.67)

Chronic fatigue syndrome diagnostic criteria(yes/no) 4(33.33)/8(66.67) 5(41.67)/7(58.33)

FSS 5.04±0.74 4.99±1.53

SRI 43.58±12.72 60.75±15.96

BDI 11.75±6.41 16.08±9.96

ISI 14.92±5.92 17.00±3.07

Data are presented as either mean±SD or no.(%), where appropriate. BMI : body mass index. 
FSS : fatigue severity scale. SRI : stress response inventory.
BDI : beck depression inventory. ISI : insomnia severity index.

Wait-list group(n=12)

Acupuncture treatment 3 times per 
week for 4 weeks

Acupuncture group(n=12)

Eligibility assessment(n=52)

Random allocation(n=24)

No treatment for 4 weeks

Follow-up evaluation 
at week 5 and 9

Statistical analysis

Follow-up evaluation 
at Week 5 and 9

Statistical analysis

Fig. 1. Study flow chart

Table 1. Baseline Characteristics of Study Participants 
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Acupuncture group Wait-list group
Between group 

differenceVisit Outcome Mean(SD)
Within group 

difference
Mean(SD)

Within group 

difference

5 weeks

FSS 3.91(1.04) 0.0042* 5.41 (0.81) 0.2157 0.0002†

SRI 34.50(8.44) 0.0078* 61.50 (17.84) 0.3320 0.0042†

BDI 4.25(4.20) <.0001* 16.42 (11.48) 0.7898 0.0001†

ISI 8.25(3.60) 0.0033* 15.67 (5.96) 0.3503 0.0029†

9 weeks

FSS 4.01(1.02) 0.0109* 4.75 (1.13) 0.4042 0.0523

SRI 33.92(8.16) 0.0161* 60.58 (18.40) 0.9623 0.0078†

BDI 4.33(3.03) 0.0005* 16.67 (12.59) 0.7093 0.0012†

ISI 8.83(4.15) 0.0119* 16.25 (4.71) 0.6364 0.0010†

Data are presented as mean(SD). * : p<0.05 by paired t-test or Wilcoxon signed rank test. †: p<0.05 by ANCOVA.
FSS : fatigue severity scale. SRI : stress response inventory. 
BDI : beck depression inventory. ISI : insomnia severity index.

Table 2. Primary and Secondary Outcome Values at Each Visit 

Very 

improved

Somewhat 

improved

No 

change

Somewhat 

worsened

Very 

worsened

Between group 

difference

5 weeks
Acupuncture group 1(9.09) 7(63.64) 3(27.27) 0(0.00) 0(0.00) 0.0331

*

0.0033
†

Wait-list group 0(0.00) 1(8.33) 9(75.00) 1(8.33) 1(8.33)

9 weeks
Acupuncture group 0(0.00) 7(63.64) 4(36.36) 0(0.00) 0(0.00) 0.1117*

0.0364†Wait-list group 0(0.00) 3(25.00) 7(58.33) 2(16.67) 0(0.00)

Data are presented as no.(%). * : p<0.05 by chi-squared test. † : p<0.05 by Cochran-Armitage trend test.

Table 3. Patient Global Assessment at Each Visit

baseline 비 BDI 수 변화량은 paired t-test 결과 

무작  배정 5주 후 p<.0001, 9주 후 p=0.0005로 모두 

유의하 다. 조군의 paired t-test 결과는 무작  배

정 5주 후 p=0.7898, 9주 후 p=0.7093으로 둘 다 유의

하지 않았다(Table 2).  

BDI 수의 반복측정 분산분석 결과 시간에 따른 

군간 차이는 p<.0001로 유의하 다. 시 을 나 어 

보았을 때는 baseline～무작  배정 5주 후 차이가 

p=0.0001로 유의하 고, 무작  배정 5주 후～9주 후 

차이는 p=0.9001로 유의하지 않았다.

6. ISI

2차 평가변수인 ISI 수의 무작  배정 5주 후, 9

주 후 공분산분석 결과는 각각 p=0.0029, p=0.0010로 

두 군간 유의한 차이가 있었다(Table 2). PP 분석 결

과는 무작  배정 5주 후 p=0.0019, 9주 후 p=0.0008

로 모두 유의하 다. 

군내(within group) 변화를 살펴보면 치료군의 

baseline 비 ISI 수 변화량은 paired t-test 결과 

무작  배정 5주 후 p=0.0033, 9주 후 p=0.0119로 모

두 유의하 다. 조군의 paired t-test 결과는 무작  

배정 5주 후 p=0.3503, 9주 후 p=0.6364로 둘 다 유의

하지 않았다(Table 2).  

ISI 수의 반복측정 분산분석 결과 시간에 따른 

군간 차이는 p=0.0291로 유의하 다. 시 을 나 어 

보았을 때는 baseline～무작  배정 5주 후 차이가 

p=0.0271로 유의하 고, 무작  배정 5주 후～9주 후 

차이는 p=1.0000으로 유의하지 않았다.

7. PGA 

기타 평가변수인 군간 PGA의 차이는 분할표  5

보다 은 기 빈도를 가진 셀 수가 체의 20%를 

과하여 chi-squared test와 Cochran-Armitage trend 

test 결과를 함께 제시하 다(Table 3). Chi-squared 

test 결과 무작  배정 5주 후 p=0.0331로 유의하 으나 

9주 후 p=0.1117로 유의하지 않았다. Cochran-Armitage 
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trend test 결과 무작  배정 5주 후 p=0.0033, 9주 후 

p=0.0364로 모두 유의하여 증상이 악화된 정도가 클

수록 치료를 받지 않은 경향이 있는 것으로 나타났다. 

8. 이상반응 
 

본 연구에서 이상반응은 보고되지 않았다.

Ⅳ. 고  찰 

본 연구에서 만성 피로증후군과 특발성 만성 피로 

환자를 침치료군과 기군에 무작  배정하는 연구를 

통하여 치료 후 두 군간 유효성 평가변수(FSS)의 

변화량이 같다는 귀무가설을 검증한 결과 p=0.0002로 

귀무가설을 기각할 수 있었다. 

만성 피로에 한 기존의 임상연구를 살펴보면, 김 

등14)은 총 56명의 만성 피로 피험자를 사암침 치료군

(勞六慾方) 는 비경  조군(non-acupoint)에 무작

 배정하여 4주간 8회 침을 시술한 결과 다차원 피

로척도상 치료 1주 후 p=0.071로 두 군간 차이가 유

의하지 않았고, 2주 후는 p=0.045로 유의하 다. 

Wang 등31)은 만성 피로증후군 환자 64명을 체침치료

군(백회ㆍ ㆍ 완 등) 는 비경  조군에 무작

 배정하여 이틀에 한번 총 14회 침을 시술한 결과 

Chalder fatigue scale상 치료군 내 후 변화는 유의

하 으나(p<0.01) 치료 후 군간 차이는 유의하지 않

았다(p>0.05). Zhang 등32)은 만성 피로증후군 환자 

120명을 체침치료군(심수․비수․고황) 는 비경  

조군에 무작  배정하여 4주간 매일(주말 제외) 침

을 시술한 결과 Chalder fatigue scale상 치료군이 

조군에 비해 유의하게 호 되었다(p<0.01). Yiu 등33)

은 만성 피로증후군 환자 99명을 체침치료군(백회ㆍ

족삼리ㆍ삼음교)과 거짓침 조군(sham acupuncture, 

Streitberger)에 무작  배정하여 4주간 주 2회 침을 

시술한 결과 Chalder fatigue scale의 신체  정신 피

로, SF-12 health-related quality of life 설문지상 치

료군이 조군에 비해 유의한 호 이 있었다(p<0.01, 

p<0.05). Chen 등34)은 만성 피로증후군 환자 90명을 

체침치료군(인 ㆍ풍부ㆍ백회) 는 인삼 맥문동 주

사액 조군에 무작  배정하여 매일 1주일을 한 단

로 하여 두 단 를 시술한 결과 Chalder fatigue 

scale상 치료군이 조군에 비해 유의하게 호 되었

다(p<0.01).

상기의 김 등
14)
,
 
Wang 등

31)
,
 
Zhang 등

32)
,
 
Yiu 등

33)

은 자침에 해 다른 모든 면에서 같아 보이나 활성 

성분이 없는 라시보 조군과의 비교를 시도하

다. 그러나 재까지 침에 한 증명된 비활성 라시

보는 없는 상태이므로, 활성 성분이 있을 것으로 사료

되는 조군으로 인해 침의 특이  효과를 분리해 내

는데 한계가 있었을 가능성이 있다. 향후 침에 한 

한 라시보 조군 개발이 이루어져야 할 것이

다
35)
. Chen 등

34)
이 사용한 주사액 조군은 우리나라

에서는 통용되지 않으므로 이 연구의 결과를 국내로 

일반화하여 용하기에는 어려움이 있다. 다른 치료

법과의 비교를 목 으로 한다면 약물치료, 인지행동

치료 등
6)
 만성 피로에 한 상용 증요법도 조군

으로 고려해볼 수 있을 것이다.    

본 연구는 상기의 연구들과는 달리 무처치 기군

을 조군으로 설정하여 침치료의 반 인 효과를 

조군의 자연경과와 비교하고자 하 다. 침 연구와 

같이 라시보 조군이 완 하지 못하여 활성을 보

이고 효과가 나타나는 경우 무처치군이 유용할 수 있

다. 그러나 한편으로 연구 시 윤리  문제가 존재하

며, 실제 환자는 다른 치료를 받고 있는 경우가 많아 

무처치군과의 비교 연구는 일상  임상진료를 가깝게 

반 하지 못한다
35,36)
. 본 연구에서는 조군의 삶의 

질 하가 일어날 수 있음을 고려하여 연구기간을 단

기(약 2개월)로 설정하 다. 

치료 로는 피로로 인하여 발생한 上焦熱을 내

리고 근육․골격의 경직을 풀기 해 淸熱開竅하는 

백회, 調氣血 疏邪淸熱하는 풍지, 解表 熱 舒筋脈 調

筋骨하는 를 이용하 고, 五臟 기능을 바로잡기 

해 調肺氣 補勞損 淸虛熱하는 폐수, 養心安營 調理

氣血하는 심수, 補營血 消凝疼 除肝膽濕熱하는 간수, 

扶土祛水濕 理脾助運化하는 비수, 滋補腎陰 振氣化 

祛水濕 益水壯火하는 신수를 선정하 다
21-24)
. 

본 연구의 진행시 스크리닝 과정에서 액검사 결

과 부 합으로 탈락된 19명  약 반수가 glucose 선

정기  부 합(100mg/dL 이상)으로 나타났다. 임상  

상황을 고려하여 glucose 정상 범 를 다소 넓게 정

했더라면 피험자 모집이 보다 원활할 수 있었을 것이

라는 아쉬움이 남는다.   

변증 설문지의 경우 본 연구원에서 개발된 한방 건

강진단 설문지를 토 로 만들어진 로그램
30)
을 통해 

24명  6명의 변증이 별되었다. 본 연구에서는 침 

치료에 고정 를 사용하고 변증을 반 하지 않았으
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나 만성 피로 환자의 한의학  기  자료 수집을 목

으로 변증 설문지를 실시하 다. 분석결과 체 피

험자의 25%에서 변증이 별된 것은 실제로 부분 

피험자의 증(證)이  뚜렷하지 않았을 수도 있고, 설문

지 자체의 문제에 기인했을 수도 있겠다. 추후 근거로 

삼을 수 있는 자료 수집을 해서는 변증 설문지에 

한 타당성이 먼  검토되어야 할 것이다. 

본 연구의 결과 치료군의 1차 유효성 평가변수 

수가 조군 수보다 유의하게 호 되어 침이 만성 

피로증후군과 특발성 만성 피로에 해 반  효과

가 있는 것으로 사료된다. 2차 평가변수인 무작  배

정 9주 후 FSS 수는 두 군 간 유의한 차이가 없었

으나(p=0.0523) PP 분석 결과에서는 군간 차이가 유

의하게 나타났는데(p=0.0480), 이는 ITT 분석 과정에

서 연구 간에 발생한 결측치가 LOCF 방법에 의해 

baseline값으로 치된 이 향을 주었을 가능성이 

있다. 후속 연구에서는 연구 반에 침치료 후 평가를 

추가하는 방법 등으로 결측치를 비하고, 보다 큰 규

모의 연구를 통해 침의 효과를 검증할 필요가 있을 

것이다. 

Ⅴ. 결  론

만성 피로증후군과 특발성 만성 피로 환자 24명을 

상으로 침치료의 유효성과 안 성을 연구한 결과 

다음과 같은 결론을 얻었다.

1. 1차 평가변수인 무작  배정 5주 후 FSS 수

는 침치료군이 무처치 기군에 비해 유의한 감

소를 보 다.  

2. 2차 평가변수  무작  배정 9주 후 FSS 수

는 두 군 간 유의한 차이가 없었고, 무작  배정 

5주 후, 9주 후 SRI-short form, BDI, ISI 수

는 치료군이 조군에 비해 모두 유의한 감소를 

보 다. 

연구기간 동안 이상반응은 보고되지 않았다.

  

본 연구의 결과는 침이 만성 피로증후군과 특발성 

만성 피로 환자의 증상 개선에 반  단기 효과가 

있다는 증거를 제시한다. 추후 장기 찰을 통해 침 

효과의 지속 여부를 확인하고 일상 리 조군 등을 

사용하여 연구결과의 일반화 가능성을 높이기 한 

연구가 필요할 것이다. 
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