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Objectives : The purpose is to introduce the recent large-scale clinical researches for safety, efficacy and effectiveness of 

acupuncture in Germany. Results : In 2000, the German Federal Committee of Physicians and Health insurer proposed that large 

research initiatives on acupuncture, Acupuncture Model Projects(Modellvorhaben Akupunktur), could be conducted by health 

insurance companies for several pain that acupuncture is syndromes to justify the insurance-based reimbursement. Accordingly, 

4 clinical researches were carried out; the Acupuncture Safety and Health economics studies(ASH), the Acupuncture Randomised 

Trial(ART), the Acupuncture in Routine Care studies(ARC), and the German Acupuncture trial(GERAC). Meanwhile, ASH is a 

prospective observational study for safety and costs. ART and GERAC are composed of RCTs for efficacy. ARC includes 6 pragmatic 

RCTs with additional non-randomized cohort study for effectiveness. We investigated the papers related to them and discussed 

about the outcomes. The researches showed that acupuncture is effective in practice for several chronic conditions such as 

migraine, tension-type headache, chronic low back pain, osteoarthritis of knee, dysmenorrhea, and allergic rhinitis. Based in part 

on them, the German health authorities decided that acupuncture would be included into routine reimbursement by social health 

insurance funds for chronic low back pain and chronic osteoarthritis of the knee in 2006. Conclusions : The German clinical 

researches may suggest the clues for establishing the evidence of acupuncture treatment.
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서    론

근거중심의학(Evidence-based medicine)에 대한 수요 증가와 

전 세계적인 경제위기의 여파로 영국과 독일을 비롯한 각 나라에서 

불필요한 의료지출 경감을 위해, 근거에 입각한 의료보험 수가 지

급 정책이 시행되고 있다. 국내에서도 한국보건의료연구원(Natio-

nal Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, NECA)

의 설립 및 식약청·건강보험심사평가원과의 상호 업무협약(MOU) 

체결로, 앞으로 의료보험 수가 지급에 대한 변화가 예상되며 이에 

따라 한방 의료 서비스의 객관화가 요구되고 있는 실정이다1). 

한편 2000년부터 독일에서 보험 급여 지급 여부를 판정하기 위

해 침 치료에 대한 대규모 임상연구가 진행되었으며 약 30만 명2)의 
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참가자를 대상으로 진행된 이 연구는 침의 효능, 효과, 안전성 및 

비용 효율에 대해 폭넓게 다루고 있다. 6개월 이내에 이루어진 초기 

평가 및 예후 관찰의 결과, 침 치료는 모든 영역에서 양호한 결과를 

얻었으며 이를 바탕으로 독일 보건 당국은 만성 요통과 슬관절염 

통증에 대한 침 시술을 사회건강보험기금 보상 항목에 포함하기로 

결정하였다3). 

반면에 이와 같은 독일의 침 연구를 인용하여 침 치료와 가짜

(sham) 침 치료가 모두 편두통에 효과가 있다는 언론 보도20)가 나온 

이후, 침 치료 자체가 효과가 없음이 입증되었다는 주장이 제기되는 

등 논란이 계속되고 있다. 독일에서 수행된 대규모 임상 연구 중 

편두통을 포함한 4개 이상의 만성 통증 질환을 대상으로 한 연구는 

총 4종류이며, 각각의 연구 목적과 방법이 다르다. 그러나 모두 비슷

한 시기에 진행되고 발표되어, 개별 연구의 특성에 대한 정확한 이

해 및 정리가 이루어지지 못하여 혼란이 지금도 이어지고 있다. 

이에 저자들은 한의학 임상 근거 확립에 도움을 주고자, 독일에

서 수행된 대규모 침 임상 연구들 중 3종류 이상을 총괄적으로 분

석한 논문2,3)에 기초하여 침 치료의 안전성 및 효능, 효과에 대한 

개별 논문5-19)의 주요 평가 결과를 정리해 다음과 같이 소개하고자 

한다. 

본    론

1. 연구의 배경 

독일에서 침 치료는 주로 임상의에 의해 시술되며 특히 만성 통

증 질환과 관련하여 이용되었다. 그 기전과 효과에 대한 명확한 근

거를 판단하기에 자료가 부족한 상황에서 침 시술은 2000년 전까

지 몇몇 보험 회사에 부분적으로 의료보험 급여가 이루어졌으나 

점점 재정적인 압박을 야기하게 되었다11).

그 결과 2000년, 독일 연방 임상의-보험회사 위원회(German 

Federal Committee of Physicians and Health Insurers)는 침 치

료에 대해 보험회사가 수가를 지급하는 것이 정당한 것인지를 판단

하기 위한 대규모 임상 연구 계획(Modellvorhaben Akupunktur: 

Acupuncture Model Projects)을 제안하기에 이르렀다. 이 계획에 

따라 침 치료의 안전성, 효능, 효과, 비용 효율 등을 평가하기 위한 

연구들이 설계되었으며 보험회사는 연구 참가자에 한해 침 시술에 

대한 재정적 지원을 제공했다. 모든 연구는 다수의 의료기관에서, 

140시간 이상의 침 시술에 대한 교육과정을 이수한 임상의에 의해 

이루어졌으며 윤리위원회의 승인과 참가자들의 서면 동의하에 수

행되었다. 

2. 수행된 연구들 

1) Acupuncture safety and health economics studies(ASH): 

본 연구는 침 치료의 안전성 및 경제성을 목표로 수행된 전향적 

관찰 연구(cohort study)이다. 참가자들은 슬관절 및 고관절염 관

련 통증, 만성 요통, 경부통, 두통, 알레르기 비염, 천식, 월경통과 

관련하여 침 치료를 받았다.

조사 방식은 크게 두 단계로 구성되었는데 먼저 모든 환자들은 

각 치료 주기 이후에 표준화된 설문지를 작성하였으며, 침 치료와 

관련된 이상반응을 서술할 수 있도록 하였다. 그리고 자가 치료나 

투약, 임상의의 진료, 입원 치료 등의 조치가 필요한 이상반응을 

호소한 경우, 그들의 주된 이상반응과 관련하여 추가의 상세한 설

문지를 작성하였다. 자료의 분석은 임상의, 침구사, 역학자, 그리고 

심리학자에 의해 합의과정을 거쳐 별도로 훈련된 인력에 의해 수행

되었다. 이상반응의 종류는 크게 출혈 및 혈종, 염증, 통증, 자율신

경계 반응, 신경 자극 및 손상, 기타로 나누어졌으며 출혈 및 혈종

을 제외하고는 각각 자세한 하위 항목으로 분류하여 집계되었다5).

설문 조사에는, 10,000명 이상의 임상의에게 침 시술을 받은 

260,159명의 환자들이 참여했으며 응답자의 8.5%에 해당하는 

22,126명에게서 27,134건의 이상반응이 보고되었다. 가장 흔한 이

상반응은 소량 출혈 또는 혈종으로 전체의 약 6.7%의 환자에게서 

발생하였다. 전체 시술 과정 중 의학적 처치를 필요로 했던 환자는 

전체의 0.8%이며, 총 2건의 기흉이 발생하였는데 이는 시술 횟수를 

고려할 때 1/1,000,000 정도의 발생 빈도에 해당된다. 그 외에 다

른 생명을 위협하는 심각한 이상반응은 없었다2).

2) Acupuncture randomised trial(ART): 본 연구는 침 치료의 

효능(efficacy) 평가를 목표로 총 4개의 RCT 연구가 이루어졌으며 

각각 편두통, 긴장성 두통, 만성 요통, 슬관절염 환자를 대상으로 

진행되었다. 각 연구당 약 300명 가량의 환자가 2：1：1의 비율로 

침 치료군, 가짜 침 치료군, 대기자 군으로 배정되었다. 침 치료는 

경혈점에 심자한 후 득기를 위해 시술자가 수기하는 방식이었으며, 

가짜 침 치료는 비경혈점에 천자(淺刺)하는 방식으로 진행되었다. 

침 시술은 8주 동안 12회에 걸쳐 이루어졌다. 대기자 군의 경우 

별도의 침 치료를 시행하지 않았다6-9). 

편두통이나 두통의 주된 평가 척도는 무작위 배정하기 4주 전과 

배정 후 9∼12주 사이의 중등도 혹은 중한 정도의 통증을 느낀 

일수 차이로 측정되었으며 50% 이상의 감소를 보인 경우에만 치료 

효과를 인정하였다.

만성 요통이나 슬관절염의 경우 초기와 무작위 배정 8주 후의 

통증 강도의 차이가 각각 Visual Analogue Scale(VAS)와 Western 

Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index 
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(WOMAC)로 측정되었고, 최소 50% 이상의 통증 강도의 감소를 

보였을 때만 치료 효과를 인정하였다.

총 1,164명의 환자를 대상으로 결과를 분석하였으며, 모든 실험

에서 침 치료군은 대기자 군보다 유의하게 높은 치료 효과를 나타

내었으나, 가짜 침 치료군과의 비교에서는 슬관절염 침 치료군만 

더 효율적인 결과를 얻었다3).

3) Acupuncture in routine care studies(ARC): 본 연구는 침 

치료의 효과(effectiveness) 및 경제성 평가를 목표로 하였다. 총 

6개의 실용적 RCT 연구와 추가적인 코호트 연구가 이루어졌으며 

각각 슬관절 및 고관절염, 만성 경부통, 만성 요통, 만성 두통, 월경

통, 알레르기 비염 환자를 대상으로 진행되었다. 

모든 참가자들에게는 종래의 일반적 치료가 허용되었다. 무작위 

배정에 동의한 참가자들의 경우, 3개월 동안 15번에 걸쳐 침 시술

을 시행하는 군과 침 시술을 하지 않는 군으로 나누었고, 침 시술은 

Acupuncture Randomised Trial(ART)의 침 치료 그룹과 같은 방

식으로 진행되었다. 한편 침 치료에 강한 선호도를 보이면서 무작

위 배정을 거부하는 환자들에 대해서는 별도의 배정 없이 바로 침 

치료를 시행하여 그 결과를 관찰하였다10-15). 

총 50,473명을 대상으로 초기 측정을 한 뒤 3개월 후에 치료에 

대한 평가가 이루어졌다. 관절염은 WOMAC, 만성 경부 통증은 

Neck Pain And Disability scale(NPAD), 만성 요통은 back- 

specific Hanover Functional Ability Questionnaire(HFAQ), 만

성 두통은 1개월 간 두통이 있었던 일수, 월경통은 지난 월경기의 

평균 통증 강도를 나타내는 숫자통증등급, 알레르기 비염은 

Rhinitis Quality of Life Questionnaire(RQLQ)로 측정되었다.

모든 실험에서 침 치료군은 일반적 치료만 시행한 군보다 유의

하게 우수한 치료 효과를 얻었으며, 무작위 배정 되지 않은 코호트

의 치료 결과와 차이를 보이지 않았다3).

4) German Acupuncture trial(GERAC): 표준 치료에 대비한 

침 치료의 효능을 알기 위해 4개의 RCT 연구가 이루어졌다. 각각 

편두통, 긴장성 두통, 만성 요통, 슬관절염 환자를 대상으로 진행되

었다. 각 연구 당 약 1,000명의 참가자가 침 치료 그룹, 가짜 침 

치료 그룹, 표준 치료 그룹의 3개의 군으로 무작위 배정되었다. 진

짜/가짜 침 치료 시술은 ART와 같은 방식으로 진행되었다. 침 치료

는 기본적으로 6주 동안 10회에 걸쳐 이루어졌으며 추가로 5회를 

더 받을 수 있는 선택권이 주어졌다. 표준 치료 그룹의 경우 의료지

침에 근거하여 가장 적절한 종래의 치료 방식을 따르도록 했다16-19).

질환별 표준치료를 살펴보면, 편두통에는 β blockers, flunari-

zine, valproic acid, 긴장성 두통에는 amitriptyline을 투약하였다. 

만성요통에는 물리치료, 운동 및 비스테로이드 항염증제(Non- 

steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) 투약으로 이루어진 

복합 치료 프로그램을 운용하였고, 슬관절염 역시 물리 치료, 의사

의 방문 및 비스테로이드 항염증제 투약의 복합 치료가 이루어졌

다. 한편 슬관절염 연구에서는 3개의 군 모두 6회의 물리치료를 

받았으며, 침 치료군에게 비스테로이드 항염증제를 응급약물로서 

제한적으로 허용하였다. 

주된 평가는 초기와 6개월 후의 상태를 근거로 이루어졌다. 편두

통이나 두통의 경우 ART의 평가 방식과 같았다. 만성 요통의 경우 

von Korff Chronic Pain Grade Scale questionnaire(CPGS)으로 

평가하였을 때 33% 이상의 개선, 혹은 HFAQ로 평가할 때 12% 

이상의 개선을 보일 때 치료 효과를 인정하였다. 슬관절염에서는 

WOMAC으로 평가하여 36% 이상의 개선을 보일 때 치료 효과가 

있다고 인정하였다.

긴장성 두통을 제외한 모든 실험에서, 침 치료군은 표준 치료군

보다 더 우수하거나 양호한 실험 결과를 얻었지만 가짜 침 치료군과

의 비교에서는 큰 차이를 보이지 않았다. 한편 만성 요통과 슬관절

염 연구의 경우 표준 치료보다 매우 두드러진 호전도를 보였다. 최

종 참가자는 3,538명으로 집계되었고, 긴장성 두통과 관련된 연구

에서는 참가자가 프로토콜로부터 사소한 변동을 일으켜도 무응답

자로 간주되어 표준 치료군이 비교대상에서 제외되었다(Table 1)3). 

고찰 및 결론 

지금까지 독일의 대규모 임상연구의 결과를 살펴 본 바 다음과 

같은 결과를 얻었다. 

침 시술을 받은 260,159명의 환자를 대상으로 조사한 Acu-

puncture Safety and Health economics studies(ASH)의 결과, 

침 시술 후 의학적 처치를 필요로 하는 이상반응을 겪은 경우는 

응답자의 0.8%였고 생명을 위협하는 이상반응은 없었다. 한편 ASH 

관련 논문 중 동일한 저자(Witt CM)의 연구에서 연구 참여자의 수

가 2006년 논문(260,159명)3)과 2009년 논문(229,230명)5)에서 차

이를 보였는데, 후자의 경우 환자 동의서 양식에 대한 논의에 초점

이 맞추어져서 피험자 수의 차이를 보이는 것으로 생각된다. 

침의 효능을 입증하기 위한 편두통, 긴장성 두통, 슬관절염, 만성 

요통에 대한 무작위 대조 연구인 ART 결과는 침 치료가 무시술 

대기자 군과 비교했을 때 우수한 효능을 지닌다는 것을 나타내었

다. 한편 가짜 침 치료군과 비교하였을 때는 슬관절염의 경우 유의

하게 우수한 차이를 보였으나, 나머지 질환들에서는 유의한 차이를 

발견할 수 없었다. ART 연구들은 2005∼2006년에 미국의학회지
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(Journal of American medical association: JAMA)를 비롯한 각

종 의학저널에 실렸으며 서론에서 언급한 바와 같이, 이 중 편두통

에 대한 연구에서 침 치료와 가짜침 치료의 효과가 같았다는 내용

으로 일부 언론에 보도되었다.

그러나 이후 2006∼2007년에 더 주목할 만한 연구 결과가 발표

되었는데, GERAC 연구를 통해, 침 치료가 표준 치료와의 비교에서 

우수하거나 유사한 것을 확인한 것이다. 여기서 표준 치료란 서양

의학 진료지침에 근거한 치료법을 말하며, 대규모 임상 연구를 통

해 침 치료의 우수성을 가장 뚜렷하게 확인해준 연구 결과라고 할 

수 있다. 

실제로 편두통의 경우 표준 치료군은 침 치료 대신 β-blockers, 

Flunarizine, Valproic acid 등 편두통 예방에 가장 추천되는 약물

을 투여 받았으며, 침 치료는 이러한 약물 투여군과 비교했을 때 

효능이 전혀 뒤지지 않았다. 침 치료군은 편두통을 앓는 날의 수가 

2.3일, 가짜 침 치료군은 1.5일, 표준 치료군은 2.1일이 감소했으며 

이는 통계적으로 유의한 결과였다(p＜0.0001). 다만 군 간의 비교

는 유의하지 않았으므로(p=0.09), 침 치료군이 더 우수한 결과를 

얻었다고 말할 수는 없다. 그러나 만성 요통의 경우에는 침 치료군

이 표준 치료군보다 2배 이상 우수한 효과를 얻었고(p＜0.001), 

슬관절염의 침 치료 효과 역시 표준 치료보다 확연히 우수했다(p

＜0.001).

이러한 결과를 바탕으로 생각할 때 침 치료가 가짜 침 치료와 

유의한 차이를 보이지 않는다고 해서 플라세보 효과라고 단정 짓는

다면 서양의학의 표준 치료는 플라세보 효과보다 못하다는 결론에 

이를 수밖에 없다. 

한편 일반적 치료에 침 치료를 추가 시행한 Acupuncture in 

Routine Care studies(ARC)에서도 침의 효과는 일반적 치료만 한 

대조군보다 매우 유의하게 우수한 개선 효과를 나타내었다. 이러한 

결과는 추가 비용 대비 측면에서도 효율성을 가진다고 판단되었다. 

단, 비용 효과에 관한 ASH 연구나 ARC의 연구 결과는 독일과 국내

의 의료 실정이 다르므로 본 논문에서는 자세히 다루지 않았다. 

비록 침의 우수성을 드러내는 많은 결과를 얻었으나, 가짜 침을 

사용한 모든 연구에서 플라세보로 보일 수 있는 높은 효과를 보였

다는 점, RCT 연구에서 침 시술을 하지 않는 대조군 맹검이 불가능

했던 점, 그리고 모든 연구 결과의 주요 평가 척도가 참가자들에 

의한다는 점은 여전히 논란의 여지가 있다. 관련 논문의 저자들 또

한 이에 대해 더 많은 논의와 연구가 있어야 할 것이라고 밝히고 

있다. 그러나 사회 구조의 변화로 만성통증질환이 증가하고 있는 

임상 환경에서 가장 중요하게 여겨야 할 지표 중 하나가 통증 완화

로 인한 환자의 삶의 질 향상임을 고려한다면 이러한 연구 결과들

의 의미는 매우 크다고 사료된다. 

또한 본 논문에서는 독일 침 프로젝트의 핵심이 되는 침 치료의 

안전성, 효능 및 효과에 대한 연구들만 논하였지만, 추가적인 논문

들이 다양한 학술지에 게재되었다. 그 내용은 선행된 연구들과 관

련하여 침 치료 임상 연구에 대한 고찰20) 및 침 시술자나 환자의 

특성에 대한 분석21-23) 등 매우 다양하다. 이는 단기간의 연구 결과

에 그치지 않고 차후 더 타당하고 신뢰할 만한 결과를 얻기 위해 

데이터베이스를 축적해 나가고 있다는 점에서 교훈이 될 만하다.

이상에서 살펴본 바와 같이 독일의 대규모 임상 연구의 결과, 침 

치료는 만성 통증 질환에 있어서 서양의학 표준 치료에 뒤지지 않는 

양호한 임상적 효과를 보였으며 몇몇 질환에서는 확연히 우수한 효

능을 드러낸 것으로 평가되었다. 향후 국내에서도 침 연구를 비롯한 

한의학적 치료 기술에 대한 근거 확립의 노력이 필요하며, 아울러 

이를 위한 보건당국의 지원이 뒷받침되어야 할 것이라 생각한다.  
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