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Chloral hydrate (CH) has been used in sedation for over 100 years. CH was first synthesized in 1832, the sedative 

properties were observed in 1861. Because of its easy synthesis, its use was widespread since 1869. There is a record of 

the use of CH in children as early as 1894. Recently there have been many controversies about safety of CH. Because 

of the low cost and relatively safe experience CH has still been used for dental sedation in children. After the US FDA 

recommendation in 2006, US pharmaceutical companies no longer produce commercial CH. However, CH has been 

used in the form of suspensions prepared from raw materials in many areas of the United States, and reports of adverse 

events related to death have continued. 

CH is the most commonly used drug for sedation in Korea, and there have been some reports of side effects.

Dexmedetomidine, propofol and midazolam were introduced as an alternative for CH. There are various limitations in 

using them in the pediatric dentistry area and there are many things to consider.

The purpose of this review is to analyze the complications of CH and status of use in Korea, and to introduce 

alternatives to CH.
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Ⅰ. 서    론

어린이의 치과치료는 두려움과 공포를 조절하는 것부터 시작

된다. 진정법은 여러 이유로 협조가 어려운 어린이에게 고품질

의 치과치료를 제공하기 위해 오랜 기간 이용되어 왔다. 진정법

에 사용되는 여러 약물들 중에서 chloral hydrate(CH)는 대표적

인 약물이다. 현재CH는 안정성에 관한 논란들이 있었음에도 가

격이 저렴하고 사용이 용이하여 어린이의 치과 진정법에 널리 

사용되고 있다.

최근에 진정법을 이용한 어린이의 치과치료에 CH를 대신하

는 여러 약물들, dexmedetomidine, propofol 등이 소개되었다. 

다만 이들을 소아치과 영역에서 사용하는데 있어서는 여러 가지 

제한점이 있으며 고려해 볼 사항들도 많다. 

이에 CH와 관련된 합병증들과 한국에서의 사용 실태를 분석

하고 CH를 대체할 수 있는 대안을 소개하고자 한다.
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Ⅱ. 본    론

1. Chloral hydrate

1) History of chloral hydrate

CH는 1832년 처음 합성되었으며[1], 1861년 CH의 진정제 특

성이 발견되었고, 1869년 상세히 기술된 이래, 합성이 용이하여 

널리 알려졌으며, 임상에서도 자주 사용하게 되었다[2]. 1894년 

초에 소아에게 CH가 사용되었다는 기록이 있다[3]. 

CH는 체내에서 대사되어 trichloroethanol로 변환되며 이 물

질이 중추신경계를 억제하여 진정 효과를 나타낸다[4]. 

CH는 소아에게 진정을 위한 목적으로 투여할 경우 여러 문헌

에서 추천하는 용량을 Table 1에 정리하였다. 

CH는 그 동안 안정성에 관한 많은 논란들이 있었으나 저렴

한 가격과 비교적 안전하다는 경험적 이유로 어린이의 치과 진

정치료에 사용되어 왔다. 2006년 미국 FDA는 CH의 안전성 확인

을 기존 약물과 같은 수준으로 조사할 것을 권고하였다[5]. 이후, 

2012년 미국 내 제약회사는 시럽이나 캡슐 형태의 판매용 CH를 

더 이상 생산하지 않고 있다. 

2) Adverse event of chloral hydrate

CH의 가장 널리 알려진 부작용으로는 위장관 자극으로 인한 

오심, 구토이며, 과다복용 시 운동실조, 혼수, 심 부정맥, 호흡 억

제 등이 나타날 수 있다[6]. CH는 권장용량에서는 심혈관계의 영

향이 적지만, 과다복용 시 심장 독성을 보일 수 있고[7,8], 심부정

맥으로 인한 사망한 사례가 보고되었다[9].

CH의 호흡기에 대한 영향은 투여 용량이 증가함에 따라 커질 수 

있다[10]. 신생아 집중치료실에서 CH를 이용한 진정법 하에 다양

한 검사를 시행한 보고에 의하면 41.3%에서 부작용이 나타났으며, 

산소 포화도 감소가 18.8%, 무호흡 증가가 17.5%를 보였다[11].

Table 1. Dental sedative agent and dosage

Sedative Agents PDR*
Pediatric Dentistry 

5th*,**
Dentistry for the child 

and adolescent***
Sedation****

Chloral Hydrate

Hypnotic; 50 mg/kg or 1.5 g/m2.
Max; 1 g/dose 50 - 75 mg/kg. 

Max; 1 - 1.5 g/dose
(PO) 25 to 50 mg/kg. 

Max; 1g/dose
(PO) 40 - 70 mg/kg

(usual range between 750 and 1,500 mg)Sedative; 8 mg/kg or 250 mg/m2 tid.
Max; 500 mg tid.

Hydroxyzine
 HCl

(PO) Sedation; 0.6 mg/kg. 
Adjust dose according to response.

(PO) 1 - 2 mg/kg (PO) 1 - 2 mg/kg

(PO) In pediatric dentistry, 1.1 to 2.2 mg/kg 
when it is used as a sole drug for anxiety 

control. When it is administered in 
conjunction with other

CNS depressants the dose of hydroxyzine 
should be reduced by 50%.

Midazolam Injection
(midazolam 

hydrochloride)

IM: Sedation/Anxiolysis/Amnesia: 
0.1 - 0.15 mg/kg, up to 0.5 mg/kg

PRN. Max; 10 mg.

(IM) 0.15 mg/kg
(IN) 0.2 - 0.3 mg/kg

(IM) 0.1 - 0.15 mg/kg
(Max; 10 mg/dose)

(IM) 0.15 mg/kg
Dosages should be decreased in the 

presence of cardiorespiratory disease or 
other indicators of increased 

responsiveness to benzodiazepines.
(IN) 0.2 mg/kg

Midazolam Syrup
(midazolam 

hydrochloride)

≥6 months: 0.25 - 0.5 mg/kg single dose. 
Max; 20 mg.

6 - ＜16 yrs/: 0.25 mg/kg.
6 months - ＜6 yrs/Less-Cooperative 

Patients: up to 1 mg/kg.

(PO/rectal) 
0.25 - 1.0 mg/kg

(PO) 0.25 - 1.0 mg/kg
(PO) ≥6 months; 0.25 to 0.5 mg/kg. Max; 

20 mg/dose

Flumazenil
(flumazenil)

＞1 yr: Initial; 0.01 mg/kg 
(up to 0.2 mg) IV over 15 sec.

Titrate: Further inj. of 0.01 mg/kg may be 
given after 45 sec and repeated at 60-sec 

up to a Max of 4 additional times,
Max Total Dose: 0.05 mg/kg or 1 mg,

0.2 - 0.5 mg

(IV) 0.01 mg/kg (up to 
0.2 mg) over 15 sec.

maximum total dose of 
0.05 mg/kg or 1 mg.

Dosage has not been definitively 
established.

Initial doses of 0.01 mg/kg IV have been 
used(Max; 0.2 mg), followed by 0.005 to
0.01 mg/kg IV(Max; 0.2 mg) every minute 

up to a maximum cumulative dose of 1 mg.

* PDR (Physicians’ Desk Reference), ** Pediatric dentistry 5th (Korean Academy of Pediatric Dentistry, Ye Nang INC), *** Dentistry for the child and adolescent: 
McDonald and Avery’s Dentistry for the child and adolescent 9th ed.(McDonald and Avery, Mosby), **** Sedation: Sedation A guide to patient management 
4th ed.(Malamed, Mosby)
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미국에서 2012년 사업상의 이유로 제약회사가 판매용 CH 

제품의 생산을 중단하였지만, 미국 약전 협약 모노그래프(U.S. 

Pharmacopeial Convention monograph)에 따라, 약사는 원재

료를 제약공급회사로부터 공급받아 연방 식품, 의약품 및 화장

품(FD & C) 법의 503A(개별 처방)에 의거 CH를 조제할 수 있다

[12]. 또한 파우더 또는 크리스탈 형태의 CH를 현탁액 형태로 

조제하여 소아 진정법에 사용하고 있다. 그러나, 조제된 약물은 

진정 작용시간이 시판 제품보다 짧아서 이차 약물의 병용 투여

가 필요하고 이는 부작용 가능성이 커진다[13]. 2012년 이후에

도 미국에서 CH를 사용한 진정법 관련 부작용이 보고되고 있다. 

2014년 CH의 과다용량 사용으로 인한 3가지 사고 사례가 보고

되었으며, 이 중 두 사례에서는 응급실로 옮겨져 처치 후 귀가하

였으나, 한 사례에서는 사망에 이르렀다[9].

CH는 현재까지 한국에서 소아 진정법에 가장 많이 이용되

고 있는 약제이며, 2010년 이후 진정법과 관련된 여러 사망 사

고가 언론을 통해 보고되었다. 2009년 6월부터 2014년 6월까

지 Korean Society of Anesthesiologists database of anesthesia-

related medical disputes에 등록된 진정법 또는 전신마취와 연

관된 심각한 부작용의 보고내용을 토대로 105건의 사고가 분석

되었다[14]. 이 연구에서 105건의 사고 중 5건은 치과에서 발생

한 것이었다. 그리고 105건중 39건은 진정법과 관련된 사고였으

며, 사용한 약물은 대부분 propofol이었으나 2건의 midazolam

과 2건의 CH가 포함되었다[14]. 

진정법과 관련된 생명을 위협하는 부작용들은 과도한 약물의 

사용과 특히 3가지 이상의 약물을 혼합 사용한 경우와의 상관관

계가 높았다[10]. 

미국 소아치과학회에서 1991년부터 장기간의 연구로 Project 

USAP: The use of sedative agents in pediatric dentistry를 진행

하였다. 가장 최근 발표한 자료는 2010년의 자료이며, 1061명의 

설문답변에서 6명이 호흡곤란의 부작용을 경험하였다고 답하

였다[15]. 2014년 한국 소아치과학회에서 주관한 연구에 의하면 

참여한 111명의 소아치과의사 중 51%가 진정법 중 호흡곤란의 

부작용을 경험했다고 하였다[16]. 

CH와 그 대사산물인 trichloroethanol, trichloroacetic acid

는 모두 발암 물질(carcinogen)인 trichloroethylene의 대사산물

(metabolites)이다. 아직까지 사람의 치료 용량에서는 암을 유발

하지는 않았지만, 동물 연구에서는 암을 유발하였다[17]. 

3) Status of chloral hydrate in Korea

CH는 미국과 영국에서는 더 이상 생산되지 않는다[18]. 한국

에서는 시럽형태(Pocral®, Hanlim)로 한림제약에서 생산하고 있

다. 그 동안 10 g/100 mL 용량으로 생산하고 있었으나, 2018년 

5월부터 마약류통합관리시스템이 시행됨에 따라 1 g/10 mL의 

소포장 단위로 바뀌어 생산된다. 또한 바뀐 법령에 따라 사용하

고 남은 CH를 폐기할 때 기존의 향정신성의약품과 같은 절차를 

따르도록 하였다. Fig. 1은 남은 CH의 폐기 절차를 정리하였다. 

4) Recommendation of dose of chloral hydrate for conscious 

sedation

여러 연구에서 진정법을 위해 사용하고 있는 약물의 용량을 

조사하였다. 2015년 8월까지 한국에서 발간된 논문을 대상으로 

진정법과 연관된 검색어를 입력하여 한국의 5개 기관에 수록된 

자료를 조사한 연구에서 20개의 논문이 선정되었다[19]. 이들 논

문에서 사용된 진정약물들의 용량은 Table 2와 같다. 

2015년 Stephen[20]은 진정치료가 필요한 아이들의 협조도와 

진료시간에 따른 추천 진정법과 각각의 약물 용량을 제안하였다

(Table 3). 

2. Sedative alternatives

CH는 쉬운 투여경로와 저렴한 비용 그리고 오랜 사용 경험 

등으로 관습처럼 이용되고 있다. 하지만, 환자의 안전과 약물의 

장기적인 공급 안정성을 고려한다면 대체재를 찾아야 한다. 

Fig. 1. Disposal procedure of residual drug.



J Korean Acad Pediatr Dent 47(2) 2020

231

1) Dexmedetomidine

Dexmedetomidine은 1999년 미국 FDA의 사용승인을 받고, 

2010년 한국에서 식품의약품안전처의 사용 승인을 받았다. 이 

약은 알파2 아드레날린 수용체에 작용하여 진정 및 진통효과

를 모두 가지고 있으며, 호흡억제가 거의 없어 진정법에 사용할 

수 있는 좋은 대안이다[21]. 또한, 전신마취 환자의 술 후 emer-

gence delirium을 줄이는데 술 전 dexmedetomidine의 사용이 

도움이 된다는 연구가 있었다[22]. 2017년에는 소아의 치과치료

를 위한 진정법에서 dexmedetomidine을 비강내(intranasal) 경

로로 사용한 결과 92%의 성공률을 보였고 다른 진정법에 비해 

조금 더 길게 잠든 결과를 보고했다[23]. 하지만, 한국에서는 이 

약제의 사용 범위가 응급실에 국한되어 있기 때문에 소아의 치

과 치료를 위한 진정법에 적용하는 데에는 어려움이 있다. 

2) Propofol

Propofol은 빠른 작용시간과 빠른 회복을 보이는 진정, 수면

제이다[24]. 그러나 이 약제는 정주(intravenous)의 경로로 사용

되고, 깊은 진정 또는 얕은 전신마취 정도의 진정이 유도되므로 

치과의사가 단독으로 사용하는 것은 추천하지 않는다[25]. 또한, 

국내에서는 3세이하의 경우 사용을 제한한다.

3) Midazolam

Midazolam은 benzodiazepine계 약물이며 최소진정을 목표

로 하는 진정법에서 가장 많이 사용되고 있다[26,27]. 약물의 투

여방법도 경구, 근주, 정주, 그리고 비강내 등 다양하며 진정수

준의 조절도 가능하다. 길항제인 flumazenil이 존재하는 것 또한 

장점이다. 다만, propofol에 비해 회복시간이 길어 술 후 감시기

간이 길어진다. 미국과 영국에서는 경구로 투여할 수 있는 mid-

azolam이 시판되고 있다[28]. 하지만 국내에서는 아직 식품의약

품안전처의 사용 승인된 경구용 midazolam이 없다[29]. 

Table 2. Dosage of used dental sedative agent

CH (mg/kg) Hy Mid (mg/kg) N2O (%) Mep (mg/kg)

<50 50 50<
1 

mg/kg
2 

mg/kg
25 
mg

0.1 0.2 0.3 30 50 1

CH 1 1

CH +Hy 1 3 1 3

CH+Hy+N2O 1 1 1 1 1 1 2

CH+Hy+Mid+N2O 1 5 5 4 1 2 7 4 2 1 7

CH+Hy+Mid+Mep+N2O 1 1 1 1 1

Sum 1 8 11 5 3 7 8 4 2 2 10 1

CH : chloral hydrate, Hy : hydroxyzine, Mid : midazolam, Mep : meperidine

Table 3. Drugs according to cooperation and dental needs

Dental needs Child temperament Drugs (all oral administration Supplemented with N2O-O2 )

Ultrashort (e.g., extract of maxillary 
central incisors)

Easy
Nitrous alone (40 - 50%)

Midazolam alone (0.5 mg/kg)

Difficult Midazolam (1.0 mg/kg) + nitrous (50%)

Short (e.g., 1 quadrant of pulps/ 
crowns)

Easy Midazolam (0.5 mg/kg) + meperidine (1.0 mg/kg)

Difficult
Chloral hydrate (15 - 20 mg/kg) 

Midazolam (0.3 - 0.5 mg/kg) + meperidine (2 mg/kg) + hydroxyzine (0.5 
- 1.0 mg/kg)

Long (e.g., two or more quadrants 
of Dentistry)

Easy
Chloral hydrate (15 - 25 mg/kg) + meperidine (2 mg/kg) + hydroxyzine 
(0.5 - 1.5 mg/kg)

Difficult Recommend general anesthesia
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Ⅲ. 결    론

소아의 치과치료는 불안과 공포를 줄이기 위한 노력이 병행 

되어야 하며, 약물을 이용한 진정법은 훌륭한 치료법이 될 수 있

다. 그중 CH는 오랜 기간동안 치과의사들이 관성처럼 이용하여 

온 약제이다. 그러나, 최근에는 안전에 관한 이슈가 크게 부각되

고 있다. CH는 길항제가 존재하지 않으며, 경구로 투여하므로 

진정의 깊이를 적정할 수 없다. 또한 오심과 구토를 줄이려는 목

적으로 다른 약제와 병행하는 경우가 대부분이다. 이는 약물 간

의 상호작용으로 원하지 않는 진정 깊이를 유도하거나 호흡곤란 

등의 부작용을 일으킨다. 

CH를 사용하는 진정법에서 중등도 진정을 유지하는 것은 매

우 어려운 일이다. 따라서, 환자의 안전과 진정 깊이의 조절, 길

항제의 존재 여부 등을 고려할 때, CH를 대체할 다른 약제의 사

용을 고려할 필요가 있다. 
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국문초록

진정법에서 클로랄 하이드레이트의 대안은 무엇일까?

한미란1ㆍ김종빈2

1단국대학교 치과대학 죽전치과병원 소아치과
2단국대학교 치과대학 소아치과학교실

Chloral hydrate(CH)는 100년이상 동안 진정용 약물로 이용되어 왔다. CH는 1832년 처음 합성되었고, 1861년에는 진정제의 특성이 

소개되었으며, 1869년 이후부터는 합성기술의 발달로 이용 빈도가 증가되었다. 1894년 소아에게 CH를 사용하기 시작한 기록이 있다. 

CH는 최근까지도 안정성에 관한 많은 논란들이 있었음에도 저렴한 가격과 비교적 안전하다는 경험적 이유로 어린이의 치과 진정법에 

여전히 사용되고 있다. 그러나, 2006년 미국 FDA의 권고 이후, 2012년부터 미국내 제약회사는 CH를 더 이상 생산하지 않고 있다. 그럼

에도 여전히 미국 내 여러 지역에서는 CH 원재료를 이용하여 조제한 현탁액 형태로 진정법에 사용하고 있으며, 2012년 이후에도 사망

과 관련한 부작용의 보고는 계속되고 있다. CH는 현재까지 한국에서 소아 진정법에 가장 많이 이용되고 있는 약제이며, 최근 한국에서

도 다수의 부작용에 관련한 보고들이 있었다.

최근 진정법을 이용한 소아의 치과치료에, CH를 대신하여 dexmedetomidine, propofol 등 여러 약물들이 소개되었다. 다만 이들을 

소아치과 영역에서 사용하는데 있어서는 여러 가지 제한점이 있으며 고려해 볼 사항들도 많다. 

이에 CH와 관련된 합병증들과 한국에서의 사용 실태, 그리고 CH를 대체할 수 있는 약물에 대해 알아보고자 한다.


