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[Abstract]

Review of the Acupuncture Randomized Trials(ART) and the Acupuncture 

in Routine Care(ARC): the Acupuncture Trials in Germany
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Objectives : The purpose is to review large-scale clinical researches, the acupuncture 
randomized trials(ART) and the acupuncture in routine care(ARC), concerning efficacy and 
effectiveness of acupuncture performed in Germany. 

Methods and Results : We have reviewed the studies that were searched by keyword 
‘acupuncture’ as the title and ‘Witt CM’ as one of the main authors in PubMed. Sixteen clinical 
reports focused on the ART and ARC studies were analyzed among all thirty six were 
searched. Six studies were related with the ART and eight were focused on the ARC, and 
other two were on both. Finally, across all researches except osteoarthritis of knee trials in 
the ART, compared the acupuncture group with the control were significantly improved. On the 
other hand, ARC showed that additional acupuncture plus routine care was more effective than 
routine care alone and the response to treatment of the non-randomized group did not differ 
the one of the randomized acupuncture group. 

Conclusions : The results may suggest that acupuncture treatment has obvious clinical 
effectiveness. These results are expected to inspire domestic research and clinical 
applications in Korea, and more rigorous research on the efficacy of acupuncture should be 
guaranteed. 
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Ⅰ. 서  론

2000년 독일 임상의 및 건강보험회사 연합위원회(German 

Federal Committee of Physicians and Health Insurers)

는 침 치료의 보험 지급에 대한 근거를 제고하기 위하여 대

규모 임상연구를 시작하였다. 이 연구들은 긴장성 두통, 편

두통, 경부통, 요통, 슬관절염 및 고관절염 등의 질환에 대

하여 4개의 독립적인 프로젝트가 수년에 걸쳐 진행되었다1,2). 

수행된 프로젝트는 안전성과 비용효과(cost effectiveness)

를 집중 조사한 코호트 연구인 acupuncture safety and 

health economics study(ASH)와 침 치료와 표준 치료를 

비교한 German Acupuncture Trial(GERAC), 특정 침 치

료의 효과를 알아보는 연구인 acupuncture randomized 

trials(ART), 그리고 일반적 치료에 추가 치료로서 침 치료

효과를 비교하는 acupuncture in routine care(ARC)가 

있다1,2). ASH 연구는 260,159명의 피험자를 대상으로 수

행된 코호트 연구로 침 치료의 안전성과 비용 효과를 중점

적으로 연구하였으며, GERAC 연구는 3,538명의 피험자를 

대상으로 편두통, 긴장성 두통, 만성 요통, 슬관절염의 적

용증에 대하여 4건의 randomized controlled trial(RCT) 

연구를 진행하였다1,2). ART 연구는 1,164명을 대상으로 4

건의 RCT를 진행하였으며, ARC는 50,366명을 대상으로 6

건의 RCT와 코호트 연구를 수행하였다1,2). 

이 네 가지 연구 모두 침 관련 연구로는 드물게 막대한 

예산과 시간이 투여된 대규모의 연구로서 많은 가치가 있

지만, 그중 ART와 ARC는 다른 두 연구와는 달리, 연구 설

계에서부터 침 치료 자체의 효과를 검증하는 것을 목표로 

하였다는 공통점이 있다. 또한 한의 임상에서 흔치 않은 많

은 피험자를 대상으로, 높은 수준의 임상 연구를 진행하여 

양호한 효과를 얻었다는 사실은 더욱 주의 깊게 볼 가치가 

있다고 판단된다. 

이에 저자들은 대규모로 수행된 독일 침 임상 연구 중에

서 ART와 ARC 연구를 중점적으로 조명하여, 이 두 연구에

서 조사되었던 다양한 질환과 그 연구 방법들을 비교하여 

고찰해보고자 한다. 

 Ⅱ. 본  론

1. ART와 ARC의 연구 목표

2013년 8월 10일 PubMed에서 acupuncture [title], 

Witt CM [author]을 주제어로 검색하여 총 36개의 논문을 

확인하였다. Yoon et al1)의 review를 참고하여 인용된 논

문 중 ART와 ARC 연구들을 중점적으로 조명하고자 하여 

이외의 주제를 다룬 논문들은 제외하였고, ART를 주제로 

한 6편의 논문과 ARC를 주제로 한 8편의 논문, 그리고 두 

연구를 모두 다룬 2편의 논문을 선별하였다.

ART와 ARC는 모두 침 치료 자체에 초점을 맞추고 있지

만, 각각 효능(efficacy)과 효과(effectiveness)에 목표를 

두고 있다는 점에서 차이가 있다. 여기서 효능과 효과는 사

전적 의미와 다소 차이가 있는데, 효능(efficacy)이란 이상

적인 조건에서 특정한 치료행위를 하였을 때 그것이 주는 

유익함의 정도이며, 플라시보가 배제된 인과성이 강조 된

다2). 효과(effectiveness)란 일상적인 치료환경에 놓인 환

자에게 어떤 치료행위를 하였을 때, 그것이 얼마나 유익함

을 주는가를 반영하는 것이며 환자 중심적이며 현실적인 

치료효과를 말한다2). 쉽게 설명하자면 보다 엄정한 조건에

서 실제의 처치(intervention)의 유용성을 검증하였을 때

를 효능(efficacy)이라고 한다면, 효과(effectiveness)란 

실제 임상에서의 유용성을 말하는 것으로 플라시보 효과조

차도 그 범주에 포함시킬 수 있다는 것이다. 

그런 면에서 ART가 침 치료 가치의 실험적 측면을 탐색

하는 경향이 강하다면, ARC는 침의 임상적 가치에 무게가 

실려 있다고 볼 수 있다. 이로 인해 두 연구는 전혀 다른 대

조군이 설정되었으며, 비록 결과가 동일하게 양호하였다고 

하더라도 그 의미는 구별하여 살필 필요가 있다고 생각한

다. 연구 방법과 규모 면에서 기존의 여러 연구와 차별화된 

우월성을 지닌 이유로 이 두 연구의 결과들은 체계적 문헌

고찰이나 메타분석에서 비중 있게 다뤄지고 있으며, 보건

의료 정책 결정이나 보험 급여 등의 논의에서 지금도 영향

력을 발휘하고 있다. 

2. ART

ART란 거짓침 치료를 받는 group이나 아무것도 시술받

지 않는 control group을 이용한 RCT를 통하여 침 치료의 

효능(efficacy)을 평가하기 위한 연구이다2). 

참가자들은 침 치료를 받는 치료군과 치료를 받지 않는 

대조군으로 나뉘고, 또 치료군은 질환에 적합한 치료를 받

는 acupuncture group과 질환과 관계없는 침습적 거짓침 

치료를 받는 sham acupuncture group으로 무작위배정되

었다2). Acupuncture group에서는 시술자가 자유롭게 침

의 길이나 직경을 선택하도록 하였으며, sham acupuncture 

group에서는 비 경혈점에 깊이 찌르지 않고 미세한 침 자
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극만 허용하는 이른바 minimal acupuncture를 시술하였

다. 그 외에 침의 개수, 자침 기간, 빈도 등은 acupuncture 

group과 동일하다3). 

이 연구는 편두통, 긴장성 두통, 만성 요통, 만성 슬관절

염 4가지 질환에 대하여 진행되었다. 각 질환별 참가자들

은 3개의 군으로 나누었으며, 치료군에게는 12회의 치료가 

8주에 걸쳐서 시행되었다. 시술자는 최소 140시간 이상의 

훈련을 받고 평균 훈련시간 500시간, 평균경력 10년의 

숙련도를 가진 전문가들이었다. 처음 8주까지는 치료군

에게만 침 치료가 시행되었으며 8주 이후부터는 대조군

에게도 침 치료를 행하였다. 편두통이나 긴장성 두통의 경

우 9∼12주에 1차 평가가 이루어진 후 21주와 24주에 2차 

평가가 진행되었다. 만성 요통이나 슬관절염은 8주에 주된 

평가를 한 이후 26주와 52주에 추가 평가를 하였다. 시술

자들이 침 치료를 하는 근거는 semi-standard되어 있으며 

동양의학의 치료 원리에 따라 기본적인 경혈점을 선택하였다. 

실질적인 자침 위치는 Table 1과 같으며, sham acupunc-

ture는 원위 비경혈점에 자침하였다4-7). 

Acupuncture와 sham acupuncture를 구분하는 차이 

중 得氣感(Deqi sensation)과 手技(stimulated manually)

가 있는데, 해당 연구에서는 득기감을 ‘an irradiating 

feeling deemed to indicate effective needling’라 정의

하고 있다. Acupuncture group에서는 득기와 수기를 중

요시하였고, sham acupuncture group에서는 치료 도중

에 득기와 수기가 가해지지 않도록 회피하였다4-7). 

치료에 대한 질환개선 정도의 평가는 편두통과 긴장성 

두통은 단위기간당 두통이 발생한 날짜 수(the number of 

days with headache)로 측정하였고4,5), 만성 요통은 

visual analog scale(VAS)로 평가하였고6), 슬관절염은 

Western Ontario and McMaster Universities osteo-

arthritis(WOMAC) index로 평가하였다7).

3. ARC

ARC란 특정 질환에 대한 일반적 치료(routine care)의 

단독시행에 비해 추가적인 침 치료의 효과(effectiveness)

를 평가하기 위한 RCT에 non-randomized cohort를 추가

한 연구이다2). 이 연구는 두통, 슬관절염과 고관절염, 만성 

경추통, 만성 요통, 알레르기 비염, 월경 불순의 6가지 질

환을 대상으로 하였다. 

모든 군에게는 일반적 치료가 허용되었다. 따라서 acu-

puncture group과 control group은 다른 조건은 평상시

와 같이 하되, 추가 침 치료를 받느냐, 받지 않느냐에 차이

가 있었다. 한편 무작위 배정한 2개의 그룹과 별도로, 비무

작위 코호트를 두어서 침 치료를 시행하였다. 

비무작위 코호트 연구 참가자들은 침 치료에 대한 강한 

선호도를 드러낸 이들로 무작위배정에 동의하지 않고 즉시 

추가적 침 치료를 받기를 희망하는 사람들이었다. 연구 시

작 전 참가자 모집 당시 이 참가자들은 다른 참가자들에 비

하여 좀 더 심한 증세를 갖고 있는 경향이었으며8), 코호트 

관찰 결과는 무작위 배정된 acupuncture group의 결과와 

비교하는 자료로 쓰였다.

Acupuncture group(비 무작위 코호트 포함)에게는 일

반적 처치(routine care) 외에 140시간 이상의 훈련을 받

은 시술자에 의해서 15차례의 추가적인 침 치료가 3달에 

걸쳐서 이루어졌다. 이 연구의 경우 3개월까지는 치료군에

게만 추가 침 치료가 허용되었고, 3개월 후에는 대조군에

게도 침 치료가 허용되었다. 주된 평가는 3개월 후에 이루

어 졌으며, 이후 6개월에도 2차 평가가 이루어졌다9-14). 

치료에 대한 질환개선 정도의 평가는 두통의 경우에는 

두통발생 날짜 수9), 슬관절염과 고관절염의 경우에는 

WOMAC index10), 만성 경부통은 neck pain and 

disability(NPAD scale)11), 만성 요통은 back function 

score12), 알레르기 비염은 Rhinitis Quality of Life 

Questionnaire(RQLQ)13), 월경불순은 the average pain 

intensity(NRS 0-10)로 측정 평가하였다14).

Ⅲ. 결  과

1. ART

Fig. 1은 질환별 각각의 연구에서 치료 전과 치료 후 8주

에서의 주요 평가척도를 측정하여 평균값을 표준편차, 표

본 수에 따라 95 % 신뢰구간을 적용한 것으로, 8주 이후부

터는 대조군에게도 침 치료가 시술되는데, 치료의 효과를 

쉽게 비교할 수 있도록 8주 이전의 데이터만 사용하여 작

성하였다. 

편두통과 긴장성 두통의 8주간 침 치료결과, 두통발생 

날짜 수(the number of days with headache)는 침 치료 

전에 비해서 치료 후 확연하게 줄었으며, 무처치 대조군에

서의 변화는 미미하였다4,5)(Fig. 1-1, 1-2). 그러나 acu-

puncture group과 sham group의 두통발생 날짜 수는 유

사한 것으로 나타났다4,5). 

만성 요통의 8주간 침 치료결과, VAS score는 치료 전

에 비하여 확연히 감소하였고, 무처치 대조군에서의 VAS 
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Fig. 1. Clinical results on the migraine, tension type headache, chronic low back 

pain, and osteoarthritis of the knee in ART

Fig. 2. Clinical results on the headache, osteoarthritis of knee or hip, chronic neck 

pain and low back pain, allergic rhinitis, and dysmenorrhea in ARC 
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score 감소는 없었다6)(Fig. 1-3). 또한, acupuncture 

group의 VAS score 감소정도는 sham acupuncture 

group의 VAS score 감소 정도와 유의한 차이를 보이지 못

했다6).

슬관절염의 8주간의 침 치료 결과, WOMAC index는 치

료 전에 비하여 확연히 감소하였고, 무처치 대조군에서의 

WOMAC index는 차이가 없었다7)(Fig. 1-3, 1-4). 또한 유

일하게 acupuncture group의 WOMAC index 감소 정도

가 sham acupuncture group에 비해 더욱 큰 것으로 나타

났다7). 

2. ARC

Fig. 2는 질환별 각각의 연구에서 치료 전과 치료 후 3달

에서의 주요 평가척도를 측정하여 평균값을 표준편차, 표

본 수에 따라 95 % 신뢰구간을 적용하였으며, 3달 이후부

터는 대조군에게도 침 치료가 시술되는데, 치료의 효과를 

쉽게 비교할 수 있도록 3달 이전의 데이터만 사용하여 작

성하였다. 

두통의 첫 3달간의 침 치료 결과, 두통발생 날짜수는 

control group 과 acupuncture group들에서 모두 감소하

였지만, acupuncture group의 감소 정도가 더욱 많았다9) 

(Fig. 2-1).

한편, 침 치료에 선호도를 나타냈던8) 비무작위 코호트와 

무작위 배정된 acupuncture group 간의 감소 정도는 유사

했다9).

슬관절, 고관절 관절염의 WOMAC index(Fig. 2-2), 만

성 경부통의 NPAD scale(Fig. 2-3), 만성 요통의 back 

function score(Fig. 2-4), 알레르기 비염의 RQLQ(Fig. 

2-5), 월경불순의 the average pain intensity (Fig. 2-6)

의 개선정도 모두 유사하였으며, control group 과 

acupuncture group들 모두 개선되었지만 acupuncture 

group의 개선 정도가 더욱 좋았으며 역시 비무작위 코호트

와 무작위 침 치료군 간의 개선 정도는 유사했다10-14). 

Ⅳ. 고찰 및 결론

독일에서 수행된 대규모의 침 치료 임상연구들 중에서 

안전성과 비용효과를 집중 조명한 ASH와 표준 치료를 대

조군으로 삼은 GERAC을 제외하고, 침 치료의 효능 및 효

과를 목표로 한 연구인 ART와 ARC를 선별하여 질환별 연

구들을 살펴 본 바 다음과 같은 결과를 얻었다. 

침 치료의 ‘efficacy’를 평가하기 위한 ART에서는 침 치

료가 질환개선에 있어서 침 치료를 받지 않은 것에 비해서 

효과적이라는 사실을 확인하였다. 하지만 편두통과 긴장성 

두통, 만성 요통에서는 거짓침 치료와 침 치료 간의 효과 

차이가 확연하게 드러나지 않았다. 그러나 슬관절염에서는 

침 치료의 통증 개선 효과가 거짓침 치료보다 우수하다는 

결과를 얻은 것으로 나타났다. ART 연구의 모든 RCT에서 

거짓 침을 시술할 때 비경혈점에 천자(淺刺)하는 방식을 사

용했는데, 질환별 자침 깊이나 경혈 선택을 달리했을 경우

에도 치료 결과의 차이가 뚜렷하지 않다는 것을 보였다. 

ARC에서는 참가자들에게 평소 일상생활에서 통증관리

를 위해 시행하는 방법과 일반적 치료를 모두 허용하였다

는 특징이 있다. 따라서 모든 피험자들이 일반적 치료를 받

은 상태에서 시험군에서만 침 치료를 추가하였다. 그 결과, 

모든 대상 질환에서 시험군이 우수한 효과를 거두었으며, 

이를 통해 실제 임상에서 침 시술의 필요성과 우수성을 입

증할 수 있었다. 

한편 이번 연구에서 무작위 배정 후 침 치료를 받은 그룹

과, 무작위 배정 없이 침 치료를 받은 그룹을 비교했을 때 

둘의 치료 효과가 비슷하게 나타났다. 이는 침 치료가 참가

자의 선호도와 무관하게 대동소이하다는 것을 보여주며 침 

치료의 효과를 예상하는 데에 환자의 선호도가 크게 중요

하지 않다는 사실을 암시한다. 

한편, 비 경혈점에 대한 minimal acupuncture를 시술

한 sham group과 시험군이 모두 치료효과를 보였는데, 

이는 침구 치료가 sham 치료와 비슷했으므로 효과가 없

다는 접근보다는, 침습적 시술(invasive intervention)인 

침 치료에서 완벽한 거짓침(sham acupuncture)을 만드

는 것이 기술적으로 어렵다는 것을 확인한 것으로 해석되

어야 한다. 독일에서 수행하였던 대규모 침 임상 연구 중 

2006∼2007년에 발표되었던 GERAC 연구에서는 만성 요

통과 슬관절염에서 침 치료군과 sham acupuncture 치료

군이 모두 의학적인 표준 치료보다 우월한 결과를 보였는

데1), 이는 침 치료가 진통제 등을 사용하는 양방 표준 치료

보다 우월할뿐더러, 거짓침조차도 더 우수했다는 역설적인 

결과를 보여주었다. 

이처럼 침 연구에서는 완벽한 placebo control model을 

설정하기가 쉽지 않으며, 아울러 minimal acupuncture를 

바탕으로 하는 sham method 역시 제한점이 있음을 확인

할 수 있었다. 이같은 기술적 특징은 약물 연구를 위하여 

개발된 이중맹검 RCT 연구 방법에 적용하는 데에 뚜렷한 

한계가 있음을 보여준다. 

본 고찰을 통해서, 독일에서 수행된 대규모의 침 치료 임
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개선 효과를 보인다는 결과를 얻었다. 이들 연구는 침 치료 

임상연구의 과학적 근거 확보에도 많은 도움을 주었으며, 

앞으로 침 임상 연구의 한계점을 보완하고, 임상 연구 방법

의 방향을 제시하는 데 커다란 지표가 될 것으로 사료된다. 
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