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침구임상시험에서 나타난 이상반응 발생률  유형 분석
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Abstract

Objectives : We investigated the incidence rate and type of adverse events associated with 

RCTs(Randomized Controlled Trials) of acupuncture and moxibustion. 

Methods : This study included 949 patients who received acupuncture or moxibustion or usual 

care from 8 RCTs. We collected data including gender and age of patients, intervention, 

treatment frequency and type of adverse events in clinical trials from their case report forms. 

Results : Among the 949 patients, 83 patients(8.7%) suffered at least one adverse event 

throughout the clinical trials. Types of adverse event in acupuncture & moxibustion clinical 

trials are common cold, skin changes, pain, dizziness, bruise, gastrointestinal diseases, 

changes of blood chemistry, burn. Adverse events were significantly correlated to patients’ 

age, intervention, body mass index and treatment group. 

Conclusions : A Guide-line for collecting and managing adverse events of acupuncture & 

moxibustion clinical trials are needed. 
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Ⅰ. 서  론

임상시험이란 임상시험에 사용되는 의약품ㆍ의

료기기의 안 성과 유효성을 증명할 목 으로, 해

당 약물ㆍ의료기기의 약동, 약력, 약리, 임상  효

과를 확인하고 이상반응을 조사하기 하여 사람

을 상으로 실시하는 시험 는 연구를 말한다
1)
. 

어떤 치료법이든 그 효용성이 요하지만 임상시

험에서는 안 성 검증이 보다 필수 인 조건이며2) 

신약의 개발이나, 신 의료기술 도입에 있어서 가장 

기 가 되는 것 역시 안 성이므로 이에 한 객

인 검증은 매우 요하다. 

이상반응(AE : Adverse Event)이란 의약품 등

의 투여, 복용  발생한 바람직하지 않고 의도되

지 않은 징후(Sign), 증상(Symptom) 는 질병

(disease)으로 정의되며
1)
, 이상반응 보고는 험의 

정도를 측할 수 있으며 치료 과정에서 환자를 

보다 안 하게 할 수 있다3). 

우리나라에서 한의학은 수천 년 부터 오늘날

까지 국민의 질병치료와 방 등의 건강을 담당하

는 수단  하나로 이어져 왔다4). 오늘날 한의학  

치료는 보완 체의학이란 이름으로 유럽과 미국 

등에서도 각 받고 있고 침구치료의 효능ㆍ효력 

 치료 응증을 밝히기 한5,6) 증례보고(Case 
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Report), 무작 배정 임상시험(RCT : Randomized 

Control Trials), 체계  문헌고찰(Systematic Re-

view)이 활발히 진행되고 있다. 

하지만 무작 배정 임상시험에서 나타난 이상반

응에 한 보고  평가는 열악한 편이다. 국내외

에서 이루어진 이상반응 련 연구는 증례보고 혹

은 설문조사의 형식의 연구가
7,8)

 부이며, 이상반

응이 언 된 무작 배정 임상시험 논문은 있으나 

그 기술과 상이 상세하지 못하여 자세한 정황을 

악하기 어려운 이 있다
9)
.

이에 본 연구는 2007년부터 한국한의학연구원에

서 시행된 무작 배정 침구임상시험을 통해 발생

한 이상반응 사례를 살펴보고, 침구임상시험의 이

상반응의 발생률과 종류를 알아보고자 한다. 

II. 재료  방법

1. 연구 상 

2007년부터 2011년 12월까지 19개 임상시험센터

에서 진행된 8건의 침구 임상시험에 참여한 피험

자 949명을 상으로 하 으며, 모든 임상시험은 

임상시험심사 원회의 승인을 받고 진행되었다. 

2. 연구방법

본 연구는 임상시험 계획서(Protocol), 모니터링 

보고서(Monitoring Report), 임상시험 기본문서

(Essential Document), 증례기록지(Case Report 

Form)를 이용하여 상 질환, 연구 설계, 참여기  

수, 배정군, 재법, 자리수, 치료횟수, 체피험

자 등록 수, 피험자의 개인  특성[성별, 연령, 체

질량지수(BMI : Body Mass Index)], 이상반응  

한 이상반응 발생유무, 정도  치료ㆍ소실여

부를 악하 다. 

3. 이상반응 보고

8건의 침구임상시험은 3년 이상의 임상경험이 

있는 한의사가 임상시험계획서에 따라 시술하 으

며, 각 연구의 임상시험계획서에 정의에 따라 이상

반응명과 인과 계 여부를 단하여 이상반응기록

지에 기록하 다. 연구시작  임상시험 연구자교

육을 통해 이상반응이 발생했을 경우 기록하는 방

법에 해 교육하고, 모니터요원은 임상시험 진행

과정 에 발생한 이상반응에 해 기록여부를 추

가 확인하 다. 한 이상반응이란 임상시험에 

사용되는 재법의 임의의 용량에서 발생한 이상

반응  사망을 래하거나 생명을 하는 경우, 

입원 는 입원기간의 연장, 지속  는 의미 있

는 불구나 기능 하를 래하는 경우, 선천  기형 

는 이상을 래하는 경우, 기타 의학 으로 요

한 상황1)을 말하여, 이러한 한 이상반응이 발

생했을 경우 즉시 보고하도록 하 다. 

이상반응의 정도는 Spliker 등의 3단계 분류법에 

의해 경도(Mild: 처치가 필요치 않고 피험자의 정

상생활을 크게 해치 않는 경우), 등도(Mode-

rate: 피험자의 정상생활(기능)을 유의하게 해하

며, 처치가 필요할 수도 있으며 처치 후 회복 되는 

경우), 증(Severe: 심한 이상반응으로 고도의 처

치가 필요하며, 후유증이 남는 경우)으로10) 임상한

의사가 단하여 기록하 다. 이상반응과 시술치료

와의 인과 계는 의약품국제 력조화회의(ICH : In-

ternational Conference on Harmonization of Tech-

nical Requirements for Registration of Phar-

maceuticals for Human Use)에서 기 을 명확히 

규정하지 않기 때문에 노출정도, 시간 순서, 개연

성, 투여 단, 재투약 등을 살펴보고 내용에 따라 

‘명확히 련이 있음(Definitely related)', ` 련 있

다고 여겨짐(Probably related)', ` 련가능성이 있

음(Possibly related)', ` 련없다고 생각됨(Probably 

not related)', `명확히 련없음(Definitely not rela-

ted)' 5개의 항목으로 구분하 다11). 

4. 이상반응 분석

체 연구 상자의 이상반응 발생 유무에 따른 

두 그룹간의 성별, 연령, 체질량지수(BMI), 배정

군, 재법, 치료횟수의 특징은 SPSS 18.0을 이용

하여 카이제곱검정  피셔의 정확검정(Fisher’s 

exact test), 선형  선형결합, 독립표본 t-검정으

로 분석하 다. 
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III. 결  과

이상반응 사례조사에 포함된 임상시험은 총 8건

으로, 침 임상시험 5건
12-16)

(652명), 뜸 임상시험 3

건17-19)(297명)이었다. 질환별로는 안면홍조 2건(229

명), 건성안 2건(191명), 천식 1건(45명), 비염 1건

(238명), 기능성변비 1건(26명), 슬 염 1건(220

명)이었다. 임상시험 참여기 은 단일기 과 다기

이 각각 4건으로 나타났다(Table 1).

1. 이상반응 발생률 

본 연구에 포함된 체 침구임상시험의 이상반

응은 10,000명당 0.87명, 침 임상시험의 이상반응은 

10,000명당 0.51명, 뜸 임상시험의 이상반응은 10,000

명당 1.68명으로 나타났으며, 한 이상반응은 

10,000명당 0.03명으로 나타났다. 

침 임상시험에서 발생한 이상반응은 감기(9건), 

피부질환(7건), 통증(6건), 액수치변화(5건), 

훈(4건), 멍(3건), 장 질환(2건), 기타(5건) 순

이었으며, 뜸 임상시험에서 발생한 이상반응은 화

상(108건), 피부질환(3건), 기타(2건) 순으로 나타

났다.

그룹별 이상반응 발생률  건수는 치료군 70명

(14.3%, 139건), 조군 10명(4.6%, 11건), 무처치 

기군 3명(1.2%, 4건)으로 나타났다. 치료군에서 

가장 많이 발생한 이상반응은 화상(103건)이었으며 

그 다음으로 피부질환(10건), 통증(6건), 감기(6

건), 액수치변화(5건), 멍(3건), 훈(2건), 장

질환(1건), 기타(3건) 순으로 나타났다. 거짓뜸, 

거짓침이나 일반치료법을 쓴 조군의 경우는 화

상(5건),  훈(2건), 기타(4건) 순이었으며, 무처치 

기군의 경우 감기(3건), 장 질환(1건)으로 나

타났다(Table 2).

2. 이상반응과 시험치료와의 인과 계

침 임상시험에서 나타난 이상반응과 시험치료와

의 인과 계를 살펴보면, `명확히 련이 있음'으로 

평가된 이상반응은 멍(2건), ` 련 있다고 여겨짐'

은 구진, 발진, 훈(각 2건)으로 나타났다. ` 련가

능성이 있음'은 멍(1건)으로 나타났으며, ` 련없다

고 생각됨'은 액수치 상승(5건), 통증(1건), 훈

(1건), `명확히 련없음'은 감기(9건), 통증(5건), 

가려움증(2건), 장 질환(2건), 구진(1건)으로 나

타났다. 

뜸 임상시험에서 나타난 이상반응과 시험치료와

의 인과 계를 살펴보면, `명확히 련 있음'으로 

평가된 이상반응은 화상  2도 화상(46건), 수포

(21건), 1도 화상(5건), 표피박리(4건), 가피(2건), 

홍반(1건), 기타 화상(4건)으로 나타났다. ` 련있

다고 여겨짐'은 수포(18건), 알러지반응(2건), 가피

(2건), 1도 화상(1건), 2도 화상(1건), 기타 화상(1

건)으로 나타났으며, ` 련가능성 있음'은 구진, 1도 

화상, 수포(각 1건)로 나타났다(Table 3).

3. 이상반응 발생유무에 따른 피험자의 
일반 인 특성

성별에 따른 이상반응 발생률은 남성 12명

(6.2%), 여성은 71명(9.5%)으로 여성 피험자의 이

상반응 발생률이 남성에 비해 높았으나 이는 통계

으로 유의하지 않았으며(p=0.155), 재법에 따

른 이상반응 발생률은 침 임상시험 33명(5.1%), 뜸 

임상시험 50명(16.8%)으로 뜸 임상시험의 이상반

응 발생률이 높았으며 이는 통계 으로 유의하

다(p＜0.001). 

그룹별 이상반응 발생률은 치료군 70명(14.3%), 

조군 10명(4.6%), 기군 3명(1.2%)으로 치료군

의 이상반응 발생률이 가장 높았으며 이는 통계

으로 유의한 차이를 보 다(p＜0.001). 뜸의 종류에 

따른 이상반응 발생률을 살펴보면, 약뜸의 이상반

응 발생률은 12명(15.6%), 강뜸 38명(17.3%)으로 

나타났으나 통계 으로 유의한 차이를 나타내지 

않았다(p=0.733).

이상반응 발생군의 평균연령은 52.71세, 이상반

응이 발생하지 않은 군의 평균연령은 47.34세로 유

의한 차이를 보 으며(p＜0.001), 이상반응 발생군

의 평균 BMI지수는 24.4, 이상반응이 발생하지 않

은 군은 23.2로 유의한 차이를 보 다(p＜0.001). 

시술횟수는 이상반응 발생 군의 경우 평균 11.5회, 

이상반응이 발생하지 않은 군은 평균 7.6회로 유의
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하 으며(p＜0.001), 자리수는 이상반응 발생 군 

평균 7.25개, 이상반응 발생하지 않은 군은 6.92개

로 나타났으나, 이는 통계 으로 유의하지 않았다

(p=0.633) (Table 4).

IV. 고  찰

2007년부터 4년간 실시된 침구임상시험의 이상

반응은 10,000명당 0.87명에게 발생하 고, 한 

이상반응은 10,000명당 0.03명에게 발생하 으며 생

명을 할 정도의 한 이상반응은 단 1명에

게도 발생하지 않았다. 최근 침구치료의 안 성의 

근거 구축을 한 국외의 연구는 지속 으로
20∼24)

보고되고 있으나, 침구임상시험의 이상반응에 한 

보고  연구는 상 으로 미흡한 것으로 나타났

다. 

침 임상시험에서 주로 발생한 이상반응은 감기

나 자침부 의 통증 혹은 멍 등으로 나타났으며, 

이상반응의 정도를 연구자가 이상반응에 한 처

치 는 환자의 생활 수행능력을 고려하여 단하

여 기록하 다. 이를 토 로 한 이상반응의 정도는 

경도(71%), 증도(27%), 증(2.4%)으로 나타났

다. 침 치료로 인한 발진  소양증을 호소한 1건

만이 심한 이상반응으로 고도의 처치가 필요하며 

후유증이 남는 경우라고 평가하 는데 해당 이상

반응은 침 치료를 단하고 약물치료를 수행하여 2

일 만에 증상이 소실되었으며, 부분의 이상반응

은 처치가 필요하지 않고 피험자의 정상생활을 크

게 해치 않는 경우 다. 

기존의 연구2,4,20)에 따르면 침 치료의 요한 이

상반응으로는 출 , 종, 통증 증가, 오심ㆍ구토 

등을 보고하 으나, 기존의 연구들에 비해 통증, 

멍, 소양감등이 게 나타난 것은 임상시험계획서

에서 출 , 멍, 자침부 의 통증은 2주 이상 지속되

는 경우, 두통, 린증상은 3일 이상 지속되는 경우, 

소양감, 부종, 발 은 시술 후 3일 이상 지속되는 경

우에만 이상반응으로 보고하도록 국한하 기 때문으

로 보인다. 한 임상시험에 참여한 모든 피험자를 

상으로 재법과의 인과 계의 상 없이 이상반응

을 조사하 기 때문에 감기와 같은 일반 인 질환이 

흔한 이상반응으로 보고된 것으로 보인다. 
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Characteristics 　
Adverse events(N, (%))

Total p value*
Yes No

Gender Male 12(6.2) 181(93.8) 193
 0.155

Female 71(9.5) 679(90.5) 750

Intervention Acupuncture 33(5.1) 619(94.9) 652
＜0.001*

Moxibustion  50(16.8) 247(83.2) 297

Group Treatment  70(14.3) 418(85.7) 488

＜0.001*Sham 10(4.6) 207(95.4) 217

Waiting  3(1.2) 241(98.8) 244

Type of moxibustion Strong  12(15.6)  65(84.4) 77
 0.733Mild  38(17.3) 182(82.7) 220

*Calculated by chi-square test

　
Adverse events(mean±SD)

p value*
Yes No

Age 52.71±9.79  47.34±11.82 ＜0.001*

BMI(kg/m2) 24.42±2.96 23.15±2.91 ＜0.001*

Number of treatment session 11.45±3.00  7.58±5.77 ＜0.001*

Number of acupuncture point  7.25±4.13  6.92±6.14  0.633

*Calculated by t-test.

Table 4. General Characteristics of 8 Clinical Trials Subjects Associated with AEs

뜸 임상시험에서 발생한 이상반응은 화상

(95.6%)  피부질환(2.7%)으로 나타났으며, 이상

반응의 정도는 경도(80%), 증도(19%), 증

(1%)으로 나타났다. 증의 정도를 나타낸 이상반

응은 뜸 치료로 인한 화상이었으며, 피험자의 요구

에 의해 뜸 치료를 일시 지하고 비 약물치료를 

수행한 결과 13일 만에 증상이 호 되었다. 2009년 

Lee25)의 뜸 연구에서 발생한 이상반응은 기면, 두

통, 기증 순으로 나타났으나 본 연구에 포함된 

임상시험에서는 이러한 이상반응은 한 건도 보고

되지 않았다. 이는 임상시험계획서에 뜸 치료로 인

해 피험자가 지나친 피로감이나 건강상태의 하

를 호소할 경우 연구담당 한의사의 사진(四診)을 

통해 피험자의 상태가 뜸 치료에 합하지 않다고 

단되는 경우 3일 후 이내에서 치료일자를 조

정함으로써 뜸 치료와 연 된 잠재  이상반응을 

피했기 때문으로 보인다. 

뜸 임상시험에 사용된 뜸은 모두 간 구로 열감

과 쑥의 양이 은 약뜸을 이용한 임상시험에서 

나타난 이상반응은 11건, 평균지속시간 12일로 

부분 화상징후가 없는 수포형성이나 열감에 의한 

알러지반응이었다. 열감이 강한 뜸을 이용한 임상

시험의 이상반응은 97건, 평균지속시간 19일, 2도 

화상이 47건으로 나타났다. 열감이 강한 뜸은 약한

뜸에 비해 열의 자극량이 크고 이상반응발생 시 

평균지속시간이 길기 때문에 연구한의사의 각별한 

주의가 필요하다. 

안면홍조 침 임상시험에 참여한 3명의 피험자에

게 나타난 5건의 액수치 변화  2건은 Urine- 

Glucose의 수치 상승, 3건은 S-GOT의 상승이었다. 

2건의 Glucose상승은 Baseline에서는 정상이었으며 

추 조사 시 Glucose검사결과 3+로 나타났으나, 일

주일 후 재검결과 정상수치를 보 다. 2건의 S- 

GOT 상승은 Baseline시 정상이었고 추 조사 시 

각각 45 IU/L, 48 IU/L로 나타났으나, 해당 피험

자들은 질환의 과거력이 없고 연구한의사는 시술
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치료와 이상반응과의 인과 계를 ‘ 련없다고 생각

됨'으로 평가하고 침 치료를 계속 수행하 으며 재

검결과 정상수치를 보 다. 액수치의 변화는 침 

치료 자리와의 상 성 보다는 피험자 개인의 생

활습   검사일의 컨디션에 따라 일시 으로 상

승한 것으로 보인다. 한건의 S-GOT 상승을 보인 

피험자의 경우 Baseline 검사결과 60 IU/L로 나타

나 추가검사를 시행한 결과 임상시험 참여에 합

하지 않은 것으로 단되어 도탈락 처리하 다. 

본 연구에 포함된 임상시험 수행  한 이

상반응은 3건이 발생하 으나 시술치료와의 인과

계가  없는 장염으로 인한 입원, 외식  일

산화탄소 독으로 인한 입원, 골 로 인한 입원이

었다. 

본 연구에서 이상반응 발생유무에 따른 피험자

들의 특성을 살펴본 결과, 이상반응 발생과 련이 

있는 요인은 재법, 치료군, 연령, BMI 지수, 시

술횟수인 것으로 나타났다. 이는 국의 Zhao 등26)

이 다기  임상시험에 참여한 피험자를 상으로 

이상반응의 험요인을 분석한 결과 연령과 성별

로 나타난 것과 차이를 보 다. 본 연구에 참여한 

피험자의 연령을 보정하여 분석한 결과 BMI지수

의 유의확률은 0.0853으로 통계 으로 유의하지 않

았다. 이는 50∼60  여성의 임상시험 참여율이 가

장 높았고 나이가 증가함에 따라 발생하는 체 , 

체구성화  에 지 균형의 변화로 인해 체  증

가가 유발되어 나타난 결과로 보인다. BMI지수를 

이상반응 발생요인으로 구분하기 해서는 연령에 

따른 객 인 BMI지수 기 을 산정하고 동일한 

치료법을 사용하여 이상반응 발생여무를 단하는 

별도의 연구가 필요할 것으로 보인다. 

침구임상시험을 통해 이상반응의 발생률  유

형에 해 조사한 결과 한 이상반응은 거의 

나타나지 않았으나, 임상시험에서의 이상반응 기록 

 보고에 한 몇 가지 제한 이 있었다. 첫째. 

치료 이외의 원인을 평가하기 한 동반질환  

교란요인(식이나 생활습  등)의 자료가 불완 하

다. 둘째, 이상반응은 피험자에 의해 자발  보고

가 흔히 후향 으로 이루어지 때문에 발생 시기, 

이상반응의 정도, 특징, 시간  경과 등 사건의 자

료가 불완 하며, 피험자의 성향이나 연구한의사의 

인식에 따라 보고될 수 있다. 하지만 이상반응에 

한 처치와 경과를 반드시 같이 보고해야만 같은 

경우가 발생했을 때 참고할 자료가 되므로9) 이상

반응 보고  활용의 제한 이 된다. 셋째, 임상시

험 시작  연구자모임을 통해 이상반응의 보고 

 기록에 해 교육이 이루어짐에도 불구하고 같

은 이상반응이라도 평가자의 단에 따라 다르게 

표시될 수 있다. 따라서 인과 계의 정도  표시

에 한 표 화된 가이드라인이 마련되고, 정기

인 연구자교육이 필요하다. 

본 연구는 지난 4년간 19개의 임상시험센터에서 

진행된 8건의 임상시험을 상으로 이상반응의 사

례를 조사하 기 때문에 모든 침구임상시험을 

표할 수 없다는 제한 이 있다. 침구임상시험에서

의 체계 인 이상반응 보고  활용을 해서는 

이상반응의 정의, 보고체계, 시술치료와의 인과

계 평가  기록에 한 문가 집단의 논의를 통

한 가이드라인이 마련되고, 정기 인 연구자 교육

이 필요할 것으로 보인다. 

V. 결  론

2007년부터 시행된 8건의 침구임상시험을 통해 

이상반응 사례, 이상반응의 종류와 발생률을 살펴

본 결과 다음과 같은 결론을 얻었다. 

1. 침구임상시험 체의 이상반응 발생률은 8.7%로 

나타났으며, 침 임상시험의 이상반응 발생률은 

5.1%, 뜸 임상시험 이상반응 발생률은 16.8%로 

나타났다. 

2. 침 임상시험에서 발생한 이상반응은 감기, 피부

질환, 통증, 액수치변화, 훈, 멍, 장 질환 

순이었고, 뜸 임상시험에서 발생한 이상반응은 

화상, 피부질환 순으로 나타났다. 

3. 이상반응과 침치료와의 인과 계를 살펴보면 가

려움증, 알러지반응, 멍, 훈이 ` 련 있다고 여

겨짐'으로 평가되었고, 뜸치료에서 발생한 이상

반응인 피부질환과 화상은 모두 ` 련 있다고 

여겨짐' 혹은 ` 련가능성 있음'으로 평가되었다. 

4. 이상반응 발생유무에 따른 피험자의 특징을 살

펴본 결과 재법, 치료군, 연령, BMI지수, 시술
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횟수는 통계 으로 유의하 으나 성별, 뜸의 종

류, 자리수에 따른 이상반응 발생유무는 통계

으로 유의하지 않았다.

의 연구를 통해 살펴 본 결과, 추후 침구임상

시험에서의 이상반응 보고  활용을 해서는 이

상반응의 정의, 보고체계, 시술치료와의 인과 계 

평가, 기록에 한 시스템 구축  정기 인 연구

자 교육이 필요하다고 사료된다.
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