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서 론
    

1년 간 정상적인 부부생활을 하였음에도 불구하고 

임신이 되지 않는 상태를 불임(infertility)이라 하며, 

최근에는 35세 이상인 여성의 경우 6개월간의 피임 

없는 성생활 후에도 임신이 이루어지지 않는 경우도 

불임으로 간주한다1). 또한 임신이 잘되지 않는 상태 

혹은 그와 같은 상태를 유발할 수 있는 질병을 가진 

상태를 난임(subfertility)라고 하며, 불임이 주는 부정

적 의미를 순화하기 위해 대체하여 사용되고 있다2). 
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Discussion: This study is the first observational multi-center study in Korea for female infertility. By establishing the 
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그간 국내외에서 난임에 대한 한약 및 침치료의 효

과와 안전성에 관한 연구가 활발히 이루어져 왔다. 그

러나 국내연구의 경우 한약을 이용한 실험연구가 다

수를 이루었고, 임상연구는 다소 부족한 상황으로 그

간 보고된 임상연구의 경우도 단순 증례보고와 후향

적 임상결과 분석연구, 그리고 임상 실태분석 연구 등

의 위주로 국가의 지원을 위한 근거자료로는 관련 연

구가 많이 부족한 상황이다3). 따라서 한의약 난임 치

료의 국가 지원 확대를 위한 객관적 근거자료를 마련

하기 위해서는 먼저 임상에서 유효한 효과를 발휘하

고 있는 실제 임상 현실을 반영한 한의난임치료의 효

과와 안전성을 규명하는 대규모 전향적 임상연구가 

필요한 상황이다. 

국내에서 난임 여성을 대상으로 수행된 전향적 임

상연구로는 체외수정 시술 전 한의난임치료를 시행한 

대상자들의 체외수정 시술 성공률을 분석한 연구4), 원

인불명 난임을 대상으로 한의복합치료를 적용하여 유

효성을 평가한 연구5) 등이 있었으나 다양한 난임 유

형이 존재하고, 이에 따라 다양한 중재를 적용하고 있

는 실제 임상진료현장을 모두 반영하기 힘든 한계가 

있다. 또한 무작위배정 대조군 연구는 없었는데, 난임 

질병 특성상 무작위배정 임상연구대상자의 모집이 힘

든 한계점에 기인한 것으로 보인다. 따라서 이러한 점

을 보완하고자, 기록을 공유하고 통일성 있는 시스템

을 구축하여 이를 활용하는 일종의 레지스트리 연구

의 방법을 활용하고자 한다6). 

2014년도에 발표된 한의의료기관의 난임 치료 데

이터를 수집하여 한의의료기관의 일반적인 난임 치료 

방법과 치료 결과를 분석 보고한 연구2)가 있었으나, 

2011~2012년 수행된 연구로 10년이 지났고, 2017년 

이후 양방 난임 치료의 급여화 등 빠르게 변화하고 있

는 의료현실에 적용하기 어려운 점이 있다. 따라서 현 

한의 임상현장을 반영한 대규모 전향적 객관적 근거 

확보가 필요하다. 이에 어떤 중재가 대상 환자에게 시

행되고 임상적 경과가 어떤지에 대한 전향적 다기관 

관찰연구를 수행하여 한의난임치료의 임상실태를 파

악하고 이에 대한 효과 및 안전성을 분석한 근거를 도

출하고자 한다. 이 연구 결과는 임상 현장을 반영한 

난임 한의표준임상진료지침 개발에 활용될 것이고, 향

후 난임 관련 임상 연구의 기초 자료로도 활용될 수 

있을 것이다.

대상 및 방법

이 연구의 프로토콜은 연구 시행기관 기관생명윤리

위원회(Institutional review board, IRB)와 공용IRB

의 승인을 득했다: 동국대학교 일산한방병원(DUIOH 

2021-08-001-005), 부산대학교 한방병원(PNUKHIRB 

2021-09-003-005), 강동경희대학교한방병원(KHNMCOH 

2021-11-004), 대전대학교 대전한방병원(DJDSKH-21 

-BM-14-3), 대전대학교 천안한방병원(DJUMC–2021 

-BM-14-1), 원광대학교 광주한방병원(WKIRB2021/15), 

동신대학교 광주한방병원(DSGOH-2021-003), 공용

기관생명윤리위원회(P01-202201-01-003).

1. 대상

연구 참여기관에 외래 내원하는 여성 난임 환자 중 

자발적 참여의사가 있는 자를 모집한다. 선정, 제외기

준은 아래와 같다.

1) 선정기준

- 만 20세 이상 44세 이하 난임 여성 (1년 간 피임 

없는 성생활을 하였음에도 불구하고 임신이 되지 

않는 상태 또는 35세 이상인 여성의 경우 6개월

간의 피임 없는 성생활 후에도 임신이 이루어지

지 않는 경우)

- 연구목적에 동의하고 진료결과 분석 자료로 자신

의 진료 결과 활용을 동의한 자

2) 제외기준

- 외래 방문하여 한의사의 상담만 받고 한의치료를 

받지 아니한 자

- 연구 진행에 영향을 미칠 만한 전신적 또는 정신
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적 질환이 있어 연구자가 판단하기에 연구 참여 

및 수행이 부적절하다고 판단되는 경우 (치료 진

행이나 결과의 해석을 방해할 수 있는 질환을 말

함 (예) 악성종양, 심장, 간, 신장 이외 다른 중등

의 합병증, 정신분열, 약물중독, 간질 등)

3) 예상 연구대상자 수 및 산출 근거

연구기간(IRB 승인일~2022년 12월 31일) 동안 난

임 치료를 위해 한의의료기관에 내원한 난임 여성 중 

선정/제외기준을 만족한 환자를 수를 제한하지 않고 

모집한다. 이 연구는 한의난임치료의 현황 및 치료결

과를 분석하기 위한 전향적 관찰연구로 기간 내에 기

준에 부합하는 대상자를 최대한 많이 모집하는 것을 

목표로 하며, 임상현실을 고려하였을 때 약 100명 이

상의 대상자 모집이 예상된다.

2. 방법

선정/제외 기준에 부합하고 연구에 동의한 난임 환

자의 일반적 특성 및 치료 경과를 아래 일정표(Table 

1, 2)에 따라 수집하고 기록한다. 본 연구는 관찰연구

이므로 개별 한의사의 판단에 따라 대상자에게 적용

된 치료에 대해 관찰만 하며 연구 목적으로 추가되는 

치료 절차는 없다. 개별 한의사는 치료 중재에 제한을 

두지 않고, 실제 임상진료와 동일하게 여성 난임 치료

를 위한 모든 한의 중재 (한약, 침, 전침, 약침, 이침, 

뜸, 수기치료 등) 전부를 제한없이 처방할 수 있으며 

중간에 중재를 변경하는 것도 가능하고, 사용용량과 

사용방법은 실제 한의 임상진료와 동일하게 수행한다. 

한의치료 외에 난임을 치료하기 위한 양방 병용약물 

및 병용처치도 수집한다.

3. 평가

등록된 환자의 매 방문, 첫 방문 후 3개월, 마지막 

방문에 연구일정표에 따라 아래의 평가항목을 수집한

다. 임신한 대상자의 경우 임신을 확인한 시기와 임신 

12주, 분만 후에 추가적으로 평가항목을 수집한다. 매 

방문 시 평가를 수행하고, 미방문시 전화로 평가를 수

행할 수 있다. 그 외에 본 연구 참여로 인해 추가되는 

방문은 없으며, 연구 참여로 인해 기존 치료계획에서 

추가되는 중재와 검사는 없다.

Table 1. The Schedule of the Trial

Days Screening Visit 1 Visit N
After 3 months 

from Visit 1
The Last Day of 

Treatment

Informed consent form ●

Confirm inclusion/exclusion criteria ●

Registration ●

Vital signs ●

Demographics and medical history ●

Check medication changes ● ● ● ● ●

Check treatment history ● ● ● ● ●

Check pregnancy ● ● ●

Check menstrual history ● ● ● ●

Assess sexual intercourse frequency ● ●

Assess infertility stress degree ● ●

Assess health-related quality of life ● ●

Check adverse reaction ● ● ●

Check treatment methods ● ● ●

Assess the costs ●
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(1) 연구 대상자의 정보: 인구학적 정보, 병력 및 

약물 투여력, 치료력, 산과력, 부부생활 빈도, 

난임 스트레스 정도(Numeral Rating Scale, 

NRS)

(2) 의료진의 진료기록: 한의 중재 내용 (한약, 침, 

약침, 전침, 이침, 뜸, 수기치료 등의 종류, 한약

의 경우 처방명 또는 구성약재)

(3) 치료 경과 및 결과: 이상 반응, 월경력, 월경통 

및 월경전증후군 정도(NRS), 건강상태 평가 설

문지(EuroQol-5 dimension, EQ-5D), 부부생

활 빈도, 임신여부, 임신유지여부, 분만여부, 병

용 약물과 병용 처치, 분만 내용 (출산 주수, 출

산 방식, 조산시 조산 사유), 생아 출산 여부 및 

사산 시 사산 사유, 다태아 여부 확인 (다태아 

유형 및 생아 수), 기형 여부 및 종류 확인 

(4) 비용 조사: 환자의 한의 난임치료 중재별 비용 

총액 (공단 및 본인부담금액, 비급여항목 포함)

(5) 중도탈락: 중도탈락일, 중도탈락 사유

4. 분석

1) 한의 난임 치료의 실태조사

① 한의 난임 치료 환자의 특성

한의 난임 치료 내원 환자의 나이, 난임 유형(배우

자 요인 유무), 난임 치료 중재(의과 중재 여부 포함), 

의과 중재 이력, 기타 인구학적 정보를 수집하고 기술

분석을 실시한다. 범주형 변수는 n(%), 연속형 변수는 

mean±SD로 나타낸다.

② 한의 난임 치료 중재 활용 현황

치료기간 및 치료 중재에 대해서 기술분석한다. 치

료 중재는 환자별로 적용된 중재에 대해 적용된 중재

의 종류와, 한약의 경우 처방명 또는 처방명이 분명하

지 않은 임의처방의 경우 처방구성에 대해서 수집하

여, 각 중재별 활용 빈도 등을 분석한다. 범주형 변수

는 n(%), 연속형 변수는 mean±SD로 나타낸다.

③ 한의 난임 치료의 비용 현황

연구에 참여한 환자들의 한의 난임 치료에 소요된 

비용을 기술분석한다.

④ 한의 난임 치료 후 임신 성공자의 분만 특성

분만 주수, 분만 방식, 생아 출산 여부, 다태아 출산 

여부, 기형 여부 등의 정보를 수집하고 기술분석을 실

시한다. 범주형 변수는 n(%), 연속형 변수는 mean±SD

로 나타낸다.

2) 한의 난임 치료의 유효성 평가

한의 난임 치료의 유효성 평가를 위한 평가 변수는 

Table 2. The Schedule of the Trial (When a Patient Become Pregnant)

Days Pregnancy Confirmation IUP 12 weeks After Delivery

Check pregnancy ●

Assess sexual intercourse frequency ●

Check medication and treatment changes ●

Check adverse reactions ● ●

Check pregnancy maintenance ●

Assess health-related quality of life ●

Assess infertility stress degree ●

Check treatment methods ●

Assess the costs ●

Check delivery ●

IUP: Intrauterine pregnancy

(235)
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다음과 같다.

① 일차 결과변수는 임상적 임신율이다. 임상적 임

신(Clinical pregnancy)은 임신 6주 전후로 초음파 검

사에서 태아심박동이 확인되어 최종적으로 임신이 확

진된 경우로 정의하며, 관찰기간 동안의 환자의 외부 

진료결과에 따른 임신여부 결과를 수집한다. 주기당 

임신율, 3개월 이상 치료한 환자의 임상적 임신율을 1

차 유효성 평가변수로 한다.

ㄱ. 주기당 임신율 = 총 임상적 임신 건 수 / 전체 

환자의 치료 주기 수 X 100 (%)

 - 총 임상적 임신 건 수 : 연구 기간 전체 중 임상

적 임신이 확인된 건수.

 - 전체 환자의 치료 주기 수 : 모든 연구 대상자들

의 총 치료 난소주기의 수. 환자별로 치료 주기 

수는 다를 수 있으며, 같은 치료 기간이라도 치

료 주기 수는 다를 수 있음. 이는 환자마다 난소

주기가 다르기 때문임.

 - 주기당 임신율을 사용하는 것은 객관적으로 배

란 상황에 맞춰서 임신 여부를 확인하기 위함임.

ㄴ. 3개월 이상 치료한 환자의 임상적 임신율 = 3

개월 이상 치료한 환자 중 임신한 환자 수 / 3

개월 이상 치료한 환자 수 X 100 (%)

② 이차 결과변수는 임신 12주 유지율, 월경통 및 

월경전증후군 관련 증상, 스트레스 및 불안 강도, 건

강평가 점수(EQ-5D)이다. 

ㄱ. 임신 유지율은 임신한 대상자 중 임신 12주에 

시행한 임신 초음파에서 임신이 정상적으로 유

지되고 있는 경우의 비율(%)로 평가한다. 

ㄴ. 월경통 및 월경전증후군 관련 증상, 스트레스 

및 불안 강도는 NRS를 이용하여 치료 전후의 

변화를 paired t-test(정규분포 하지 않을 경우, 

Wilcoxon signed rank test)를 수행하며 p<0.05

일 때 통계적으로 유의미하다고 간주한다.

ㄷ. 건강 평가 점수는 EQ-5D 점수를 활용하여 치

료 전후의 변화를 paired t-test(정규분포 하지 

않을 경우, Wilcoxon signed rank test)를 수행

하며 p<0.05일 때 통계적으로 유의미하다고 간

주한다.

3) 안전성 평가

안전성 평가는 연구 기간 중 발생한 모든 이상반응

에 대하여 시행한다. 이상반응의 발현율, 중도탈락의 

원인이 된 이상반응 발현율, 중대한 이상반응의 발현

율을 처리군 별로 요약하며, 카이제곱검정 또는 Fisher’s 

exact test를 이용하여 검정한다. 이상반응의 발현율은 

모든 이상반응에 대한 발현율 및 한의 중재와 관련이 

있는 이상반응의 발현율을 제시한다. 이상반응은 매 

방문 시 연구자의 관찰과 환자의 증상 보고 등을 통해 

수집된다.

4) 추가분석

추가분석으로 대상자 특성(나이, 난임 유형, 난임치

료기간, 누적 의과치료 횟수 등)에 따른 임신율 비교 

분석, 치료 중재(한의복합치료와 단일치료, 한의단독

치료와 의한복합치료 등)에 따른 유효성 및 안전성 평

가지표 비교분석, 과거치료력에 따른 유효성 및 안전

성 평가지표 비교분석 등을 수행한다. 비교 분석에는 

student t-test를 시행하며, p<0.05일 때 통계적으로 

유의미하다고 간주한다. 

한의치료를 통한 부부생활 빈도 개선 여부는 치료 

전후의 부부생활 빈도를 paired t-test(정규분포 하지 

않을 경우, Wilcoxon signed rank test)를 수행하며 

p<0.05일 때 통계적으로 유의미하다고 간주한다.

고 찰

이 전향적 관찰연구는 임상현장에서 실제 이루어지

고 있는 한의약 난임 치료 내용을 반영한 표준화된 데

이터의 수집을 위해 개발된 일종의 첫 레지스트리 연

구라 할 수 있다. 레지스트리란 통일성 있는 시스템을 

구축하여 환자의 진료기록을 공유하는 것으로, 전향적

(236)
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으로 환자를 등록하여 기본적인 역학정보, 증상 및 발

병기간, 병인, 삶의 질, 치료 효과 등 다양한 정보를 

수집하여 분석하는 연구를 진행할 수 있다7). 

난임의 질환 특성상 대조군 설정이 어렵고, 이에 따

라 한의계에서는 비비교연구, 후향적 연구 위주로 연

구가 진행되었다8). 레지스트리 연구는 이러한 난임 연

구의 현실을 보완하여 높은 수준의 근거를 창출하는 

좋은 방안이 될 수 있다. 

기존의 공공의료분야의 한의학 관련 빅데이터는 약

침치료, 추나치료 등 비급여항목에 대하여 알 수 없

고, 첩약 복용여부를 파악할 수 없다는 한계가 있다. 

한의의료기관 진료비의 약 40~50%를 차지하는 것으

로 조사된 비급여항목들9)을 제외하고는 한의 난임치

료에 대한 분석을 제대로 수행할 수 없다. 특히 난임

의 연구동향을 살펴 보았을 때 한약 치료가 그 주 치

료방법으로 수행되었다8). 이러한 임상 실정에 맞는 공

통된 데이터베이스의 부재는 실제 임상현장의 치료를 

반영할 수 있는 레지스트리 구축의 필요성을 보여준다.

또한 한의 표준화의 장애요인 중 하나가 한의사마

다 진단과 치료의 기준이 다양하기에 진료기록이 공

유되기 어려워 한의학적 진단 및 치료의 가이드를 구

성하기 어렵다는 점이다. 레지스트리 연구는 실험적으

로 연구자가 치료를 통제하지 않기에 이러한 다양한 

임상 실제의 모습을 있는 그대로 수집할 수 있다. 따

라서 축적된 자료를 통해 한의치료의 실제 과정과 얼

마나 다양한 변이가 있는지를 파악할 수 있으며, 이를 

바탕으로 한의사의 진료 패턴을 분석하여 임상현장에 

기반한 표준진료모델을 제시할 수 있을 것이다. 또한 

기존 한의학 고전문헌에서는 기술이 부족한 예후나 

치료 기간에 있어서도 레지스트리 연구 데이터를 바

탕으로 한의치료의 평균 치료기간, 치료 빈도 및 강도

를 도출할 수 있을 것으로 기대된다.

이 연구는 이러한 배경에 따라 한의의료기관 외래

에 난임 치료를 위해 방문한 환자를 대상으로 치료과

정에 개입 없이 치료 방법 및 경과를 모두 전향적으로 

수집하여 한의난임치료 환자의 특성 및 임상현황을 

조사하고, 실제 임상현장에서의 한의치료 효과 및 안

전성 등을 분석하여 향후 임상연구 수행 및 임상진료

지침 개발의 기초 자료로 활용하고자 계획되었다. 동

국대학교 일산한방병원, 부산대학교 한방병원, 강동경

희대학교 한방병원, 대전대학교 대전한방병원, 원광대

학교 광주한방병원, 동신대학교 광주한방병원 이상 6

개 한방병원 부인과와 42 개 한의원에 난임을 주소로 

내원한 외래환자의 데이터를 수집하고자 한다. 기존의 

한의계에서 수행된 레지스트리 연구10-13)는 주로 한방

병원을 중심으로 소규모로 설계되었다. 이는 연구계획

의 IRB 심의의 문제, 연구수행 및 관리 등의 문제로 

현실적인 문제로 인한 것이다. 또한 기존의 난임 임상

연구들은 주로 대학한방병원 1 개 기관에서 수행된 진

료기록 분석14)이나, 지자체 난임 사업을 통해 여러 한

의원에서 수집된 기록 분석15-19) 등이 주를 이루었다. 

이들 연구에 활용된 진료자료들은 진료부 및 진료방

식이 통일되지 못하여 진료내용에 대한 비교나 분석

에 일정한 어려움이 있었다. 이 연구에서는 한의계에

서 대부분이 1 차의료기관인 한의원의 형태인 점을 고

려하여 한의원을 연구기관으로 추가하여 연구를 계획

하였다. 한의원 및 한방병원의 데이터를 모두 같은 증

례기록서를 통해 수집하여 종합하여 분석하게 된다. 

이를 통해 한의원과 한방병원의 한의약 난임 치료 환

경을 포괄하여 실제 임상 현황에 부합하는 실질적인 

데이터를 축적하게 할 것이다. 

또한 레지스트리를 이용한 선행연구20)에서 환자 1

명에서 구축할 수 있는 변수의 개수의 한계, 자연어 

데이터 변수의 누락 등의 한계점을 확인하고 이를 보

완하고자 최대한 수집할 수 있는 변수를 다양하게 구

성하고, 체계적으로 수치화하여 응답할 수 있도록 증

례기록서를 구성하였다. 다만 환자의 치료력 및 약물

력의 경우에는 진료기록부를 직접 조사하지 못하고 

설문지 형식으로 환자로부터 얻는 기록에 의존하여 

기록하기에 리콜 바이어스(recall bias)가 발생할 수 

있는 한계가 있다. 한의 의료기관에서 난임 치료를 받

는 환자 중 상당수가 의과치료 등 다른 치료를 병행할 

(237)
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것으로 예상되기에 이러한 부분들은 결과 분석에도 

큰 영향을 끼칠 것으로 생각된다. 따라서 추후 수집된 

데이터를 국민건강보험 청구 난임 치료 데이터 등과 

연계해서 분석하는 등의 보완책이 필요할 것으로 생

각된다. 또한 코로나 상황에서 완전한 데이터 수집에 

대한 염려가 있다. 동일 시점의 평가를 위해 초진으로

부터 3개월 시점, 임신 확인 후에는 치료 종료 후라도 

전화로 데이터를 수집하도록 계획하였다. 무선으로 추

적조사를 시행할 경우 자료 누락이 되지 않도록 주의

해야할 것이다.

예상되는 어려움 및 한계점이 있으나, 이를 보완하

여 데이터를 다각적으로 수집하고자 하며, 이렇게 구

축된 데이터베이스를 통해 추후 다양하게 결과 분석

을 진행할 수 있을 것으로 기대된다. 또한 분석 결과

의 이차분석과 가공을 통해 한의 난임 치료 환자 특성 

및 치료 결과 등을 반영하여 임상환경에 적절한 한의

표준진료지침 개발이 가능해질 것으로 사료된다. 

 

결 론

1. 난임의 한의치료 현황 실태조사를 통해 어떠한 유

형의 여성 난임 환자가 한의치료를 위해 내원하는

지, 어떤 치료가 활용되고 있으며 그 기간과 비용

은 어떻게 되는지 등을 파악한다.

2. 전향적 다기관 관찰연구를 통해 난임 환자에 대한 

한의치료의 효과 및 안전성을 확인하고자 한다.

3. 이 연구 결과는 한의 여성 난임 임상진료지침 및 

표준임상경로 개발의 기초 자료로 활용될 수 있을 

것으로 예상된다. 
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