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Purpose:Thisreportaimstoadministermethodologicissuesaroundrecently-
conductedmulticenterstudyforevaluatingtheeffectsofacupunctureonmenopausal
hotflashesanddiscusspracticalissuesforfurtherimplementationofacupuncture
clinicaltrialforhotflashes.

Methods:Studyprocesswerementioned,andissuesrelatedtoavoidingriskof
bias,designingappropriatecontrolgroup,optimaloutcomemeasurement,potential
differenteffectsofmenopausalstatusonstudyoutcomes,andsuggestionsfor
developingfutureclinicaltrialsarediscussed.

Results:Shortcomingsofourmulticenterstudyincludelackofallocationconcealment
andassessorblinding,subjectiveoutcomemeasurement,short-term follow-up,and
fixedacupunctureregimendespitepragmaticpurposeofthisstudy.Improving
trialdesign,usingobjectiveorvalidatedoutcomes,assessinglong-term effectsof
acupuncture,andindividualizingacupunctureregimenareneededinfutureclinicaltrials.

Conclusion:Weexpectthesepracticaldiscussionstoenableresearchersto
plananddevelopfuturewell-designedclinicaltrialsforevaluatingtheeffectsof
acupunctureonhotflashesorotherwomen'shealthissues.

KeyWords:Acupuncture,Hotflashes,Multicenterclinicaltrial,Menopausal
symptom,Vasomotorsymptom,Pragmatictrial
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Ⅰ.서 론

안면홍조는 갱년기 이후 여성 중 약 3

분의 2가 경험하는 것으로 알려져 있으

며,발한,상체 및 안면부 열감,불면 등

을 동반하고,갱년기 이후 신체적,정신

적 및 사회적 삶의 질을 감소시키는 주

요 원인 중 하나이다1).문화적 및 인종

적 배경에 따라 안면홍조의 유병률 및

정도의 차이는 다양하며,아시아 여성들

은 유럽 및 북미 여성보다 갱년기 증상

을 덜 호소하는 것으로 알려져 있으나
2,3)
,한국 여성들의 안면홍조 유병율에

대한 연구는 아직 없다.갱년기 여성의

안면홍조는 대체로 6개월에서 2년 내에

자연적으로 감소하지만,일부에서는 증상

이 지속되어 치료를 필요로 하게 된다4).

호르몬 치료법은 안면홍조 증상을 약

80%까지 감소시킬 수 있는 가장 효과적

인 치료법으로 알려져 있다5).그러나 심

혈관질환의 예방목적을 위한 호르몬 치

료 임상연구에서,호르몬 투여 군의 암

및 뇌혈관질환 발생 위험도가 증가한다

는 보고 및 이에 따른 연구 중단 이후,

비-호르몬 제제,비-약물적 요법,생활개

선 요법 등으로 갱년 및 폐경기 안면홍

조를 치료하려는 관심이 증가하고 있다
6,7)
.침 치료 역시 호르몬 요법의 대안적

치료로서 시도되고 있으며,무처치군 혹

은 일상관리 군에 비해 임상적,통계적

으로 유의한 호전을 보였으나 거짓 침에

비교해서는 차이를 보이지 못함으로써,

실제로 침 치료가 플라시보 효과를 능가

하는 효능이 있는지에 대해선 결론을 내

리지 못하고 있다8).그러나 현재까지 개

발된 거짓 침 기법이 모두 일정 정도의

치료효과를 유발한다는 점에서 침 치료

효과의 검증에 현재의 거짓 침 대조군을

사용하는 것이 적절한가는 논란이 있으

며
9)
,총 968명의 환자들을 대상으로 한

7편의 안면홍조 무작위 대조 임상연구에

대한 메타분석에서는 특정 치료법을 통

한 치료 전 대비 50%의 감소가 있을 경

우,플라시보 효과를 넘어서는 어떤 치

료적 효과의 존재를 가정할 수 있다는

점도 제기되고 있다
10)
.이러한 면에서 침

치료가 거짓 침 치료와 비교하여 차이가

없었다고 하여 침 치료가 효과적이지 못

하다고 속단할 수는 없으며,단지 자침

(needling)행위만이 아닌,침 치료의 과

정 중 일어나는 모든 요소(한의학적 진

단을 위한 환자-의사 간의 치료적 상호

관계,환자의 기대감,실제 침자입 및 자

극)들이 복합적으로 작용하여 나타나는

침 치료의 총체적 효과가 실제 임상에서

진행되는 침 치료를 최대한 가까이 반영

하는 것일 수도 있다
11)
.

이에,국내 4개 한의과대학 부속 한방

병원 및 한국한의학연구원에서는 갱년

및 폐경 후 여성의 안면홍조에 대한 침

치료의 유효성 및 안전성을 평가하기 위

해,총 175명의 갱년 및 폐경 여성을 대

상으로 거짓 침을 사용하지 않고 침 치

료 및 일상관리 병행군과 일상관리 유지

군을 비교한 국내 한의계 최초의 침 치

료 다기관 무작위 대조군 임상연구를 수

행하였다.본 논문은 다기관 임상연구

수행과정의 보고 및 방법론적 개선점과

향후 지향점을 제안함으로서,차후 침

치료 및 한의학적 치료법을 통한 안면홍

조 및 기타 여성건강과 관련된 보다 잘

설계된 임상연구 수행에 도움을 주고자

한다.
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Ⅱ.연구과정

본 연구는 서울,경기,제천,부산의 4

개 지역에 위치한 한의과대학 부속 한방

병원의 연구윤리 심의위원회의 승인을

거쳐 시행되었다.연구 시작 전,연구 프

로토콜 설명,모니터링 계획 및 중대 이상

반응 보고절차,CaseReportForm(CRF)

작성 및 동의서 작성 과정,임상연구 과

정 시연 등의 연구실무자 교육을 1회 실

시하고 연구 도중 각 센터 별로 3회의

모니터링 방문을 통하여 연구계획서 위

반 및 임상시험 과정 상의 오류를 최소

화하고자 하였다.환자의 선정과정,이상

반응의 처리,증례 기록지 작성 시 문의

점 및 기타 임상연구 수행 도중 논의가

필요한 모든 사항은 각 센터 및 한국한

의학연구원과의 이메일 및 전화문의,모

니터링 방문 시 협의를 거쳐 해결하였으

나,4개 센터의 연구자들이 모두 모이는

조정위원회(steeringcommittee)회의는

연구기간 동안 소집되지 않았다.혈액

검체 중 여성호르몬 및 갑상선 호르몬

수치 검사는 각 센터 간 발생할 수 있는

차이를 최소화하기 위해 녹십자에서 일

괄 수거하여 분석하였다.

연구계획서 변경은 총 3회에 걸쳐 이루

어졌으며,각 변경 시마다 4개 센터 IRB

의 변경 승인을 받았다.변경 사유는 선

정기준 변경 1회,증례기록지 오류 수정

2회이었다.연구계획서는 영문 연구계획

등록사이트(http://controlled-trials.gov)

에 등록되어 일련번호를 부여받았으며

(ISRCTN49335612),해외 저널에 논문

으로 출판되었다12).

2008년 6월에서 10월까지 5개월 간 각

센터 당 45명(치료군 30명,대조군 15명)

의 환자모집이 배정되었으며,이는 별도

의 조정과정 없이 순조롭게 완료되었다.

총 205명이 모집되었으며,선별과정에서

30명이 탈락,연구에 참여한 최종 인원

은 175명이었다.

선정기준은 갱년기 혹은 폐경 후 여성

등 한 가지 상태의 여성만으로 정할 경

우,45명이라는 예정 피험자 수를 모집

하기 어려울 수 있다는 논의 하에,갱년

및 폐경 후 여성을 모두 포함시키기로

결정되었다.

각 센터에서 피험자들의 치료 및 추적

관찰을 완료한 후,증례기록지를 한의학

연구원으로 송부하여 결과분석을 수행하

였다.전문 통계학자가 주요 통계분석을

담당하였으며,논문의 작성은 한국한의

학연구원 연구진에 의해 수행되어,해외

저널에 출판되었다
13)
.

Ⅲ.결과 및 고찰

1.실용적 임상연구로서의 의의

실용적 임상연구는 어떤 치료법을 실

제 임상현실과 유사한 환경에서 시험함

으로써 그 치료가 나타낼 수 있는 전반

적 효과의 측정을 목적으로 하는 연구이

다14).실용적 임상연구는 실제 침 효과

를 나타내는 구성부분이 각각 무엇인지,

그 상호작용이 각각 어떤 과정을 통해

이루어지는지에 대한 정보는 주지 못한

다.그러나 실제적 진료를 최대한 잘 반영

하여 그 총체적 효과의 이로움(benefit)을

측정 및 분석함으로써,환자 및 임상의

가 치료를 결정할 때나 정책 입안자가
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보건의료 정책 결정 시 실험적 환경이 아

닌 가능한 임상현실과 가까운 조건에서

이루어진 연구 정보를 제공할 수 있는 장

점이 있다.본 연구는 실용적(pragmatic)

다기관 무작위 대조 임상연구로서,현재

의 갱년 및 폐경 후 안면홍조에 대한 침

치료의 효과 전체를 반영하려는 목적으

로 수행되었다.이과 같은 연구목적에 따

라 침 치료군은 거짓 침 대조군(sham-

acupuncturecontrolgroup)이 아닌 일상

관리군(usualcaregroup)과 비교되었다.

침 치료와 일상관리를 병행한 군은 일상

관리 군에 비해 1개월 치료 후 시점에서

안면홍조 및 삶의 질 척도의 통계적으로

유의한 개선을 나타내었다.이는 호르몬

요법이나 비-호르몬 제제 등의 투여 없

이도 중등도 혹은 심한 안면홍조의 관리

가 가능함을 시사하고 있다.비록 개별

환자에 대한 변증 및 선혈,침 자극 강도

및 뜸,전기침,이침 등의 부가적 사용

등 실제 진료에서 발생 가능한 모든 사

항을 허용하진 않았지만,침 치료 과정

에서 한의사와 환자 간의 치료적 관계

형성(therapeutic interaction)에는 아무

런 제한이 없었다.침 치료 시 의사-환자

간 치료적 관계가 침의 비-특이적 효과

(non-specificeffect)를 구성하는 가장 중

요한 요소라는 기존 연구결과를 고려해

볼 때
15)
,본 연구는 실제 임상진료에서

이루어지는 침 치료 효과를 대체로 반영

한 것으로 볼 수 있다.

2.연구에서 사용된 침치료 방법 결정

과정

현재 국내에서 진행된 3건의 안면홍조

침 치료 임상연구에서는,모두 전문가

추천 및 문헌을 통하여 침 치료 내용이

구성되었으며,침 처방은 개별화되지 않

았다
12,13)
.(김동일,미출간 자료 포함)

그러나,특정 전문가의 의견이 편중되는

것을 방지하고 전문가 의견을 보다 체계

적으로 수집하기 위해,안면홍조의 침

치료에 대한 국내 연구자들의 네트워크

구성 및 델파이 기법 등의 체계적 조사

방법이 응용될 필요가 있다.델파이 기

법은 조사에 응한 전문가들이 익명으로

의견의 개진 및 수정을 반복하며,그 과

정에서 종합된 의견에 대한 합의안에 도

달하는 과정이며,한의학적 치료기법 및

진단과정의 전문가 합의안을 도출하거나

의견의 다양성을 파악하기 위하여 다른

분야에서 응용되어 왔다
16)
.안면홍조에

대한 변증유형 분류 및 혈위 선정 등 한

의학적 치료내용에 대하여 향후 델파이

기법을 통한 전문가 집단의 의견도출을

시도한다면,보다 체계적인 전문가 의견

수집이 가능할 것으로 예측된다.

3.거짓 침 군이 아닌 일상관리 군을

대조군으로 설정한 이유

침 연구에서 거짓 침 대조군 사용에

대한 문제 제기는 지속되어 왔다17).그

이유는 첫째,현재 존재하는 거짓 침(경

혈 혹은 비경혈을 투과 혹은 투과하지

않는 침)이 모두 일정한 효과를 나타내

기 때문이며
9,17)
,둘째,침 치료는 단지

경혈에 정확히 자침하는 것만이 아닌,

한의학적 변증,선혈,자침,치료 후 환자

의 반응에 따른 치료내용 및 방향 수정

의 역동적 과정이 모두 합쳐져 고유의 효

과를 나타내는 복합적 치료방법(complex

intervention)일 수 있기 때문이다
11)
.거짓

침은 자침-특이적 효과(needling-specific

effect)가 침 치료의 고유한 효과를 만들
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어 낸다고 전제하는데,침 치료 과정 중

의 어떤 요소가 침의 효과를 나타내는지

에 대해서는 아직 정확히 밝혀지지 않았

으며,단지 자침(needing)행위의 차이만

으로 대조군을 설정하는 것은,자칫 침

치료 효과에 대한 위-음성(false-negative)

결과를 도출할 수 있는 위험성을 배제할

수 없다.본 연구에서는 "침 치료가 거짓

침과 비교하여 자침-특이적인 고유 효과

를 가지고 있는가"라는 연구 질문이 아

닌,"침 치료가 안면홍조 증상을(임상적

으로 유의미한 감소로 판단되는)50%

이상 감소시킬 수 있는가"라는 연구질문

을 제기하였으며,일상적 임상진료의 맥

락에서 수행되는 일련의 복합적 치료과

정으로서의 침치료의 효과 평가를 목적

으로 하고,일상관리 군을 대조군으로

선정하였다.따라서 본 연구를 통해서는

침 치료 맥락에서 이루어지는 총체적 효

과를 확인할 수는 있지만,거짓 침을 사

용한 자침-특이적 효과를 확인할 수는

없다.향후 침 치료 효과를 가장 잘 반영

할 수 있는 대조군이 무엇인지에 대하여

는 심도 깊은 논의가 필요하다.

4.일상관리 내용의 구성

본 연구는 일상관리를 위한 병행치료

에 대하여 일정 정도의 제약을 두었으

며,제약의 정도는 침 치료의 효과에 직

접적인 영향을 미칠 만한 것인지 여부를

기준으로 판단되었다13).이러한 제약은

연구에 참여한 여성이 기타 일상관리 요

법을 병행하는 태도에 영향을 미쳤을 수

도 있으며,본 연구의 실용적 임상연구

로서의 의의에도 한계를 지었을 가능성

을 고려해야 할 것이다.또한,일상관리

를 위하여 안내책자 배포 혹은 피험자

교육 등과 같은 구조화 및 체계화된 일상관

리 기법(structuredusual-careintervention)

을 수행하지 못하였다.이는 향후 실용

적 임상연구의 수행 시,일상관리 허용

범위 및 내용구성에 대해 연구목적에 맞

도록 명확히 사전규정을 하거나 피험자

들에게 일상관리 내용에 대해 체계적이

고 정확한 전달매체(안내책자,비디오

교육 등)를 통해 알림으로써 개선되어야

할 점이다.

5.본 연구의 비뚤림 위험(riskofbias)

본 연구는 국내 2건의 선행연구를 통해

필요한 피험자 수를 산출하였으며,배정된

대로 분석(Intention-To-TreatAnalysis)

방법을 사용하였다18,19).배정된 대로 분

석 방법은 연구에 최종 선정된 모든 피

험자들의 정보를 중도탈락과 상관없이

사전에 정의된 기준에 의거하여 결과분

석에 포함시키는데,중도 탈락된 피험자

를 분석에서 빼는 등 배정된 대로 분석

방법이 이루어지지 않을 경우 분석결과

가 예기치 못한 비뚤림 영향을 받을 위

험이 커진다
20)
.본 연구에서는,각 센터

당 45명의 무작위 배정 순서가 공개된

채로 배부되었으며,따라서 은닉 배정은

시행되지 않았다.은닉 배정(Allocation

concealment) 방법은 연구자가 사전에

무작위배정 순서를 알지 못하도록 함으

로써,연구자 임의대로 환자의 무작위배

정 순서가 변경되지 않도록 하는 군 배

정 방법이다.은닉배정이 시행되지 않을

경우,연구자가 배정순서를 미리 알게

됨으로써 생길 수 있는 선택 비뚤림

(selectionbias)위험에 노출되게 된다
21)
.본 연구에서는 평가자 맹검의 설계

를 고려하지 않았다.비록 본 연구에서
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사용된 평가도구가 일지 및 설문지 등

환자가 스스로 작성하는 것이긴 하지만,

환자가 어느 군에 배정되었는지 모르는

평가자가 평가도구의 작성 및 수거를 담

당하지 않는다면 평가자의 치료결과에

대한 기대감의 영향 혹은 환자가 평가자

에게 잘 보이기 위해 평가결과를 일부러

좋게 보고할 수 있는 비뚤림의 영향을

완전히 배제할 수는 없다.향후 연구설

계에서는 평가자 맹검이 반드시 수행되

어야 할 것이다.본 연구에서 이상반응

보고 및 탈락환자에 대한 정보는 자세히

보고되었다.이상 반응의 경우,환자의

자발적 보고나 연구자의 관찰사항에 따

라 기록될 수도 있으나,표준화된 이상

반응 보고 양식을 사용함으로써 침 치료

와 기타 치료 간의 이상반응 발생률 및

그 종류를 비교할 수도 있을 것이다.

6.안면홍조 일지의 평가도구 사용 및

보고 방식에 대한 논의

환자 작성 일지(diary)는 대부분의 안

면홍조 연구에서 사용하고 있는 방식이

며,안면홍조 외의 기타 주관적 증상의

평가에서도 신뢰도와 타당도를 인정받고

있다
10)
.일지에는 보통 안면홍조의 강도

(severity)와 빈도(frequency)가 각각 기

록되는데,강도와 빈도를 곱한 안면홍조

점수(Hotflashscore)가 전반적인 안면

홍조의 활동성을 더 잘 반영할 수 있는

방식으로 추천되고 있다10,22).본 연구에

서는 다양한 질적 요소들을 안면홍조의

강도(severity) 평가에 포함시킨 Sloan

등10)의 안면홍조 일지를 국문화하여 사

용하였으나,이는 국내와 문화적 배경이

다른 해외에서 제작되었고,한국어 번역

시 적절한 타당도 평가 과정을 거치지

않았다는 점에서 한계가 있다.일중 평균

안면홍조 강도를 VisualAnalogueScale

(VAS)로 단순화하여 측정한 연구들도

있다23).어떤 형태의 일지가 환자가 경

험한 안면홍조 증상을 가장 잘 반영할

수 있을지는 후속 연구가 필요하다.노

진주와 김동일은 안면홍조 점수 (Hot

flashscore)를 백분율로 환산된 치료전

대비 잔여 안면홍조 점수(residualhot

flashscore)로 분석할 것을 제기하였다
24)
.그러나 치료 결과가 백분율 점수만

표기되고,평균값 및 표준편차의 보고가

누락된다면 효과 크기(effectsize)를 구

하여 기타 다른 치료와 비교하거나,메

타 분석 등 이차 연구의 자료로 활용될

수 없다.따라서,백분율 점수를 활용하

여 보고 시에는,평균 및 표준편차의 보

고가 누락되지 않도록 주의하여야 한다.

7.안면홍조 측정 시 객관적 평가도구

의 활용에 대한 논의

안면홍조의 빈도 및 강도는 주관적 증

상호소를 기준으로 측정되었다
10)
.하지

만 주관적 측정도구를 사용할 경우 피험

자의 기억 및 보고에 의존한다는 점에서

비뚤림 위험을 완전히 피할 수 없다.이

에 대해,Hotflashconductance가 몸에

전극을 부착한 뒤 피부 주위 혈관의 활

동을 측정함으로서 안면홍조를 측정할

수 있는 도구로 제시되고 있다
25)
.그러

나 안면홍조의 빈도만 측정이 가능하다

는 단점이 있으며,따라서 현재의 주관

적 평가도구를 완전히 대체하기는 어렵

다26).성호르몬의 전후 측정 역시 시도

되었으나,만성적인 에스트로겐 레벨의

저하상태보다는 급격한 변동이 안면홍조

및 갱년기 증상을 유발하는 것으로 알려
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져 있다1).혈중 에스트로겐 저하가 반드

시 증상과 일치하지는 않는다는 보고가

있으며,에스트로겐 레벨을 향상시켰으

나 증상호전과 관련 없었던 기존 연구결

과들도 존재한다
1)
.따라서 성호르몬의

측정은 갱년 및 폐경기의 진단 및 선정

기준의 요건으로는 가능할 수 있으나,

침 치료 효과의 평가도구로서는 적절하

지 않은 것으로 보인다.Calcitonin-Gene

-Related-Peptide(CGRP)가 강력한 혈관

확장 작용이 있으며,안면홍조 및 동반

된 발한 증상과의 관련성이 제기되었다
27).현재까지 3개의 침 치료 임상연구에

서 뇨중 CGRP의 변화를 측정하였으나,

침 치료에 의한 뇨중 CGRP의 변화는

연구 간 일치하지 않는다23,27,28).따라서

혈중 혹은 요중 CGRP가 안면홍조에 대

한 침 치료 효과의 평가도구로서 적절한

지에 대하여는 아직 판단할 수 있는 근

거가 없다.안면홍조의 객관적 평가도구

에 대해서는 후속적인 연구가 필요하다.

8.폐경기 상태에 따른 침 치료 효과의

차이 여부

갱년기,자연 폐경,자궁 절제술 혹은

난소 절제술 후 폐경(수술 후 폐경)등

에 따라 안면홍조와 같은 혈관운동성 증

상(vasomotorsymptom)의 유병률 및

강도가 차이가 있는지는 의견이 일치하

지 않는다
29)
.그러나 Korpilampireport

에서는 임상 연구 시 자연 폐경환자와

수술 후 폐경 환자들을 분석 시 섞지 말

라고 권고하였으며
30)
,AgencyforHealthcare

Researchandquality(AHRQ)에서는 수

술 후 폐경 환자들의 갱년기 증상에 대

한 별도의 심화된 연구를 권고하였다
31)
.

본 연구에서는 피험자 모집의 어려움 등

으로 폐경기 상태에 대한 제한을 두지

않았으며,다만 그 영향에 대해 사후 분

석을 시행하였다.본 연구에 포함된 수

술폐경 여성은 전체 175명중 17명에 불

과하여 유의미한 결론을 도출하기에는

너무 적은 수였으므로 분석에서 제외하

였다.158명의 갱년기 및 자연 폐경 여성

중,갱년기 여성은 자연폐경 여성보다 4

주간의 침 치료 후 1일 평균 안면홍조

점수(Hotflashscore)가 더 많이 감소하

였다
13)
.그러나 본 연구는 갱년기와 자

연폐경 여성 간 침 치료의 차이를 목적

으로 설계된 연구가 아니었으며,치료군 내

두 집단 간 교란 요인(confoundingfactor)

은 고려되지 않았다.따라서,이 비교는

폐경 여부 및 상태에 따른 침 치료 효과

차이에 대한 후속 연구의 예비 자료로서

의 의미는 있어도,어떤 결정적인 결론

을 내리는 데 사용될 수는 없다.다만,향

후 연구에서 갱년 및 폐경 여성을 함께

모집한다면 참가자들을 갱년 및 폐경기

상태에 따라 층화 배정하는 방법을 통해

폐경 상태에 따른 잠재적 영향을 최소화

하려는 노력이 필요할 것으로 보인다.

9.질적 연구(qualitativeresearch)및

비용-효과 연구의 병행 필요성

질적 연구는 비-수량화된 질적 정보를

제공할 수 있는 연구이다.질적 연구를

무작위 대조군 연구와 병행할 경우,양

적 평가도구로는 측정되지 않는 치료에

대한 환자의 인식,느낌,경험 및 치료가

이루어진 맥락적 배경 등 임상연구 수행

및 그 결과의 해석에 대한 다양한 주제

들의 영향을 탐색할 수 있다
32)
.특히 복

합적 치료방법(complexintervention)에

대한 질적 연구의 경우,치료를 구성하
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는 다양한 요소들에 대한 환자들의 경험

및 인식에 대해 탐색함으로써 환자들이

치료 중 특히 어떤 과정을 중요하게 여

겼는지,그리고 치료 과정 중 어떤 면에

서 변화를 느꼈는지에 대한 정보를 얻을

수 있으며,이는 임상연구 결과의 분석

에 새로운 해석을 가능하게 하거나 향후

연구의 설계가 보다 향상될 수 있도록

기여할 수 있다
32)
.침 연구에서도 이러

한 질적 연구를 사용한 례가 있으며33,34),

최근 수행된 ACUFLASH 임상연구
35)

역시 질적 연구기법을 도입함으로써,안

면홍조의 침 치료에 대한 환자들의 인식

및 경험을 조사한 바 있다.본 연구에서

는 질적 연구의 병행은 계획되지 않았으

며,임상연구 종료 후 추가 연구를 기획

하였으나 인력 및 시간의 부족으로 수행

되지 못하였다.질적 연구의 병행을 위

해서는,질적 연구방법에 능숙한 전문연

구자의 연구참여가 필수적이며,실제 침

치료를 수행한 사람이 질적 연구를 위한

면담을 진행할 경우 면담대상자가 자신

의 경험을 왜곡시켜 면담에 응할 가능성

도 배제할 수 없으므로,본 임상연구진

행과 별도로 분리된 연구인력의 충원이

바람직할 것이다.

비용-효과(cost-effectiveness)분석 또

한 효과 대비 비용 지출의 비교를 통해

침 치료의 유용성을 파악할 수 있는,침

치료의 이로움(benefit)을 평가하는 추가

적인 접근방법이다.실용적 임상연구의

경우 가능한 현실적 임상현장과 유사한

환경에서 수행되므로,비용-효과 분석을

수행하기 적합하며,영국의 경우 요통의

침 치료에 대한 실용적 임상연구 및 그

와 동반된 비용-효과 연구 결과가 요통

의 침 치료에 대한 보험급여 지급 결정

이라는 정책적 변화에 기여한 예도 있다
36-38)
.갱년기 증상에 대한 호르몬 요법이

비용-효과적이라는 기존 연구결과
39)
는

있으나 침 치료에 대한 연구는 없다.침

치료가 기존 호르몬 요법에 비해 보다

더 비용-효과적이라는 근거를 제시할 수

있는 연구가 이루어진다면,향후 침 치

료가 갱년기 장애의 치료법으로서 자리

매김할 수 있는 중요한 연구자료가 될

수 있을 것이다.이를 위해서는 사전 연

구설계 단계부터 전문 연구자의 참여를

통하여,비용-효과 분석에 필요한 정보

를 수집하는 것이 필요할 것이다.

Ⅳ.결론 및 향후 연구를 위한

제언

본 논문에서는 갱년 및 폐경 후 여성

의 안면홍조에 대한 침 치료 다기관 임

상연구의 진행과정 및 방법론을 점검하

고,현재 연구의 한계 및 향후 연구를 위

해 개선될 방향에 대해 논의하였다.위에

서 논의한 사항들은 비단 안면홍조의 침

치료 임상연구에 국한된 것만이 아니라,

향후 다기관 실용적 임상연구(multicenter,

pragmaticclinicaltrial)의 수행 시에도

보다 나은 연구설계 및 진행을 위한 검

토자료로서 참고할 수 있을 것이다.끝

으로,본 다기관 임상연구에 참가한 저

자들은 아래와 같은 점을 향후 연구에서

개선될 점으로 요약 제안한다.

1.안면홍조에 대한 가장 효과적인 한의

학적 치료방법을 구성하기 위한 체계

적 접근이 필요하다.이를 위해 델파

이 기법 등을 통한 전문가 의견집단
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구성 및 국내 연구자 네트워크의 구

성이 필요하다.

2.한의학적 치료 개념에 기반한 복합적

치료방법(complex intervention)으로

서의 침 치료를 최대한 잘 반영하는

연구디자인의 설계가 필요하다.

3.침 치료와 다른 기존 치료법(호르몬 요

법 및 비호르몬 제재 투여)을 비교하는

연구(Head-to-Headtrial)를 통해 침 치

료의 비교 효과(comparativeeffectiveness)

를 파악하는 것이 필요하다.

4.연구 수행 중 비뚤림 위험(riskofbias)

을 최소화하기 위하여 평가자 맹검,

은닉배정 및 무작위배정의 올바른 시

행,탈락자 및 이상반응의 자세한 기술,

배정된 대로 분석(IntentionToTreat

analysis)및 기타 비뚤림을 최소화하

기 위한 노력을 기울여야 한다.

5.안면홍조의 침 치료 평가 시,주관적 평

가도구를 사용할 경우 타당도가 검증되

었으며 다른 연구들과 결과를 호환 비

교할 수 있는 공인된 도구를 사용할 것

을 권장한다.향후 안면홍조의 측정에

유의미한 생의학적 지표 및 객관적 평

가도구가 개발된다면,환자의 주관적

보고와 결합하여 분석할 수 있다.

6.6개월 및 1년 이상의 추적관찰을 통한

장기적 효과의 관찰이 필요하다.이를

위해 총 연구소요기간이 적어도 2년

이상으로 설정되어야 한다.

7.질적 연구를 통한 양적 연구결과의 보

완 및 새로운 해석,비용 효과 분석을

통한 침 치료의 경제성 평가 등 침 연

구에 대한 다방면의 접근을 병행할 것

을 권장한다.이를 위해 해당 분야의

전문연구자들과 긴밀한 협조 및 공동

연구가 필요하다.

8.연구 프로토콜의 등록 및 영문출판을

통해 연구과정을 공개하고,연구결과를

가능한 영문으로 출판하여 한국의 침

치료를 세계에 알리는 것이 필요하다.
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