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서    론

    임상 연구는 과학적 연구 과정 중 하나로 중재를 실제 적용해
보고 그 결과를 관찰할 수 있는 신뢰도 높고 유용한 방법이다. 특
히 2000년도를 기점으로 전 세계적으로 뜸 관련 연구가 활발하게 
진행되고 있지만 국내 연구는 미진한 상황이며1) 임상시험에 참고할 
만한 가이드라인이 없는 상황이다.
    이를 개선하고 임상시험의 질을 높이고자 무작위 임상시험에 
대한 보고지침(CONsolidated Standards Of Reporting Trials, 
CONSORT)이 개발되었고2), 침구의학 분야에서는 이를 보완하기 
위한 STandards for Reporting Interventions in Clinical 
Trials of Acupuncture(STRICTA)3), 한약 분야에서는 CONSORT
의 herbal medicine 확장판이 제작되었다4). 뜸 분야에서는 
CONSORT의 확장판인 STandards for Reporting Interventions 
in Clinical Trials Of Moxibustion(STRICTOM)5)이 제작되었으며, 
중국에서는 CONSORT나 STRICTA 등을 적용함으로써 이전보다 
침구 임상 연구의 질을 높이고자 하는 실정이다6). 국내에서도 이러
한 세계적 추세에 부응하기 위해 STRICTA의 개정판에 대한 국문
판이 발표되었으며7), 침구임상연구를 논할 때 가장 많이 활용되고 

있다. 그러나 뜸 임상시험의 표준보고방법으로 제시된 STRICTOM
은 보고 방법에만 국한되어 있어서 뜸 임상시험을 실제로 계획하고 
수행함에 한계가 있다.
    이에 대전대학교 둔산한방병원 임상시험센터(Daejeon University 
Dunsan Korean Medicine Hospital Clinical Trial Center, 
D-CTC)에서는 뜸을 사용하여 임상시험을 시행할 시 실질적인 예
와 연구자들을 위한 도움을 제공할 수 있는 뜸 임상시험 가이드라
인(Moxibustion Randomized Controlled Clinical Trial 
Guideline(MOXRATE))을 제작하기로 하였으며, 이에 저자는 그 과
정을 서술하는 바이다. 

연구대상 및 방법

1. 뜸 임상시험 가이드라인의 집필 배경 및 특성
 1) 본 가이드라인의 집필 배경
    뜸의 안정성과 유효성을 밝히기 위해서는 임상 연구가 필요하
며, 연구자들이 임상 연구를 계획하고 실행하는 데에 참고할 수 있
는 가이드라인이 필요하다. 그러나 임상 연구는 목표와 설계에 따
라 다양한 방식으로 진행될 수 있으므로 일괄적인 가이드라인을 제
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시할 수는 없다. 따라서 뜸을 사용하여 임상시험을 시행할 시 계
획, 시행, 보고 단계에서 참고할 수 있는 권고수준으로써 가이드라
인을 제작하고자 하였으며, 뜸 임상 연구에 대한 방법론적인 내용
을 담고자 하였다. 
 2) 본 가이드라인의 목적과 구성
  (1) 목적
    본 가이드라인의 지향점은 일반적 임상시험 가이드라인에서 다
루는 주제는 배제하고 뜸 임상시험에 특수하게 적용되어야 하는 고
려사항을 다루는 것이며, 이를 통해 실제 임상시험 프로토콜을 작
성하거나 수행할 때 도움을 주고자 하였다. 구체적인 목적은 다음
과 같다.
   ① 뜸 임상연구의 질 향상
   ② 뜸 임상연구의 표준화를 위해 고려할 사항을 제공 
   ③ 뜸 임상연구에 있어 이슈가 되는 사항을 요약, 제시

  (2) 구성
    요점이 되는 내용을 체크리스트로 먼저 제시하였으며, 구체적
인 내용이 담긴 가이드라인 세부사항을 이후 제시하였다. 하단에는 
가이드라인 작성의 토대가 된 참고 자료를 기재하였다. 이와 같은 
구성을 따라 본 가이드라인은 총 5장으로 집필되었다. 1. 임상연구 
기본 사항; 2. 연구방법; 3. 임상연구 뜸 시술 가이드라인; 4. 임상
시험 보고지침; 5. 뜸 임상시험 시 고려해야 하는 윤리적 문제
2. 뜸 임상시험 가이드라인의 집필 과정
 1) 뜸 임상시험 가이드라인 개발팀 구성
    가이드라인 개발의 기획과 전문 인력 섭외, 원고 집필을 위한 
표준작업지침서(Standard Operating Procedure, SOP) 개발, 원
고 취합, 전문가 의견 수렴 등 전반적인 진행과 행정적 지원 업무
를 수행하기 위해 가이드라인 개발팀을 조직하였다. 개발팀은 
D-CTC 부센터장을 중심으로 침구의학과 교수 1명, 침구의학과 전

Table 1. Checklist of MOXRATE
Item No. Item Detail

1 연구설계 1 뜸 임상시험은 연구 질문을 명확하게 정하고 이에 따라 연구 디자인을 설정하며 평행설계, 교차설계, 요인설계 등을 사용할 
수 있다.　

2 선정제외기준

2a 뜸 임상시험의 선정, 제외 기준은 특정 연구대상 질환의 특성에 따른 선정, 제외 기준을 채택한다.

2b
한의학적 진단 평가는 신뢰도 및 타당도가 검증된 도구를 사용하며, 이를 이용하여 적합한 연구대상자를 선정할 수 있다. 
신뢰도 및 타당도가 확보된 한의학적 진단 도구가 없는 경우에는 최소한의 조건을 만족하는 도구를 개발하고, 연구자 간의 

재현성을 보장할 수 있는 표준작업지침을 마련하여야 한다.

2c 뜸으로 인해 발생할 수 있는 이상반응과 관련된 항목은 임상시험 시의 위험과 이익을 고려하여 결정한다. (ex. 피부 질환, 
호흡기 질환, 당뇨병, 뜸에 대한 과민반응)

3 치료군 설정

3a STRICTOM에 기반하여 프로토콜을 작성하며, 여기에는 뜸 치료의 역사적 혹은 문헌적 논거, 뜸 시술 방법 및 기타  구성요
소(병용 치료, 시술자 등)에 대한 정보, 대조군의 중재의 논거 및 정보 등이 포함된다.

3b 선택한 뜸 중재의 논거를 제시해야 하며 이를 위해 선행 연구 결과, 문헌조사, 전문가 패널, 임상한의사 대상 조사 등을 사
용할 수 있다.

3c 중재의 표준화 및 재현성 담보를 위해 표준작업지침이 필요하며 뜸의 형태 및 크기, 치료 경혈, 뜸의 개수 및 교체시기, 치
료 시간 등의 세부 사항을 프로토콜과 표준작업지침에 포함한다.

4 대조군 설정

4a 임상시험의 연구질문에 따라 거짓뜸 대조군, 무처치 대기군, 표준 치료 비교군 등 적합한 대조군을 선택해야 한다.

4b

1 뜸 중재가 아무런 증재를 받지 않는 것에 비하여 효과가 있는지 확인하려는 것이 목적이라면 대조군은 무처치 
대기군으로 설정한다.

2 뜸 중재가 일반적으로 인정되고 있는 표준 치료 방법(standard treatment or usual care)보다 효과가 있는지 
확인하려는 것이 목적이라면 대조군은 표준 치료군으로 설정한다.

3 뜸 중재가 어떤 특정한 효능이 있는지 확인하는 것이 목적이라면 대조군은 거짓뜸군으로 설정한다. 거짓뜸으
로 단열재 삽입, 온열 자극 최소화, 비경혈 사용 등의 방법을 고려할 수 있다.

5 유효성 및 안전성 평가

5a 유효성 평가 항목은 해당 질환의 필수적 평가도구를 포함시켜야 하며, 평가도구에 대한 체계적 탐색 과정을 거친다. 
5b 사용하는 국가의 해당 언어로 타당도, 신뢰도가 확보된 평가 도구를 사용하여야 한다. 

5c

1 뜸 중재를 통해 질병과 신체의 변화를 확인하고자 하는 경우(유병률 및 단계, 사망률의 변화 등) 객관적 유효
성 평가 도구를 사용한다.

2 뜸 중재를 통해 연구 대상자의 주관적인 변화(통증, 삶의 질, 기능회복, 우울증이나 불안감의 변화 등)를 확인
하고자 하는 경우 주관적 유효성 평가 도구를 사용한다.

3 그밖에 경제성 연구, 질적 연구의 평가항목 및 눈가림 평가 변수 등을 고려할 수 있다.

5d 기존의 뜸과 관련된 이상반응 보고를 참고하여 뜸 중재에 따른 이상반응의 평가 기준을 마련하고 안전성 확보 방안을 고려
한다.

6 눈가림 및 무작위 배정
6a 연구 설계에 따라 연구 대상자, 시술자, 평가자, 기타 연구자의 눈가림을 고려할 수 있다. 연구 대상자 눈가림 시에 시술자, 

평가자 등 연구자의 표준화된 태도를 위하여 표준작업지침을 마련한다.
6b 눈가림은 할당 추측(allocation guessing), 치료에 대한 신뢰도 평가(credibility assessment) 등을 통하여 평가할 수 있다.
6c 한의학적 진단 평가 도구를 군 배정(Ex. 층화배정)에 활용할 수 있다.

7 뜸 시술및 관리지침

7a 시술 전후 감염 및 위생 관리와 뜸의 보관, 시술, 폐기에 대한 규정이 마련되어야 한다 .
7b 시술자에 대한 자격, 경력 등을 명시하여야 한다.

7c 시술 전 연구 대상자 면담을 통해 뜸 치료를 받을 수 있는 상태인지 점검하고 시술 관련 정보를 제공하며, 시술 중 연구 
대상자와 시술자의 상호작용에 영향을 미칠 수 있는 요소는 프로토콜에서 규정하여 제한할 수 있다.

8 임상시험 보고지침　

8a 뜸 중재에 대한 보고에는 Standards for Reporting Interventions in Controlled Trials of Moxibustion (STRICTOM)을 활용하
는 것을 권장한다.

8b 임상시험 프로토콜의 보고에는 Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)을 활용하는 
것을 권장한다.

8c 임상시험 결과의 보고에 Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)를 활용하는 것을 권장한다.

9 윤리적 문제
9a 뜸 연구에 대한 가능한 한 완전한 정보가 주어져야 하며 대조군에 배정될 가능성, 거짓뜸 사용, 시술 과정에서 발생할 수 

있는 신체 접촉 등이 포함될 수 있으며, 제공된 정보를 기반으로 자발적인 동의를 구해야 한다.

9b 뜸 임상시험의 위험이 잠재적 혜택을 넘어서는 안되며 뜸 중재로 나타날 수 있는 이상반응을 충분히 고려하고 발생 시 보
상 대책과 보고 체계를 마련해야 한다.



H. S. Kim et al 235

임의 1명, 한방재활의학과 교수 2명, 침구과 전공의 2명 등 총 7명
으로 구성되었다. 
 2) 뜸 임상시험 가이드라인 검토위원회 구성
    개발팀에서 제시한 가이드라인의 집필 및 개발 진행과정을 검토
하고 전문가 의견을 자문하기 위한 검토위원회를 구성하였다. 검토
위원회는 임상시험 경력이 많은 한의과대학 교수 2명 및 관련 연구 
경력이 풍부한 연구원 1명, 통계 전문 연구원 1명으로 구성되었다.
 3) 뜸 임상시험 가이드라인 집필위원회 구성
    개발팀에서 제시한 가이드라인 개요를 검토하고 원고 집필 및 
저자별 cross-check 등을 수행하기 위한 집필위원이 구성되었다. 
집필위원회는 3개 한의과대학의 침구과 교수 3인과 연구원 1명으
로 구성되었다.
 4) 문헌 고찰
    개발팀은 뜸 임상시험 가이드라인 내용 구성 및 SOP 작성을 
위해 뜸 임상시험을 주제로 한 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 중
재 도구로써 뜸을 사용한 국내, 국외의 무작위배정 대조군 연구
(Randomized Controlled Trials) 35개를 주로 분석하였고 연구 
동향을 파악하였다. 또한 STRICTOM(STandards for Reporting 
Interventions in Clinical Trials Of Moxibustion)과 ROB(Risk 
of Bias)를 이용하여 논문의 질 평가를 시행하고 보고의 완결성을 
조사하였다. 이러한 선행 연구8)를 통해 연구 설계에 대한 부분, 뜸 
중재의 요소 등과 관련하여 보고 상 누락되어 있는 부분을 파악하
였다. 분석한 자료를 토대로 뜸 임상시험의 설계, 시행, 보고의 전 
과정에 걸쳐 필요한 가이드라인이 무엇인지에 대한 방향성을 논의
하였다.

 5) 뜸 임상시험 가이드라인 집필 SOP 작성 및 집필과정
    문헌 고찰을 토대로 개발팀은 가이드라인의 구성 항목과 집필 
SOP를 제시하였고, 각 집필 자문위원회에게 전달하여 1차 초안을 
작성하였다. 초안은 개발팀의 검토를 거친 후 집필위원들 간에 저
자별 cross-checking을 통해 취합된 의견을 반영하여 2차 원고를 
작성하였다. 
 6) 뜸 임상시험 가이드라인 체크리스트 작성 및 자문위원회 구성
    개발팀은 집필위원회가 작성한 2차 초안 중 각 항목의 핵심을 
추려 뜸 임상시험 가이드라인 체크리스트를 작성하였다(Table 1). 
체크리스트는 임상시험을 계획하고 시행하는 모든 단계에 걸쳐 고
려해야 할 사항을 간략하고 명료하게 제시하고자 하였고, 연구자가 
이를 바탕으로 가이드라인의 본 내용을 참고도록 하고자 하였다. 
    완성된 뜸 임상시험 가이드라인 체크리스트의 권고 수준에 대
한 자문을 구하기 위하여 각 학회의 전문가인 7개 한의과대학의 교
수 10인으로  자문위원회를 구성하였다. 자문위원회는 내용타당도 
지수 산출을 위하여 Content Validity Index(CVI)9)를 통하여 권고 
수준을 정리하였으며 각 항목에 대한 수정사항을 제시하였다. CVI
는 0점부터 3점까지의 문항으로 이루어졌으며, 각각 3점은 “매우 
적절함(very suitable)”, 2점은 “어느 정도 적절함(somewhat 
suitable)", 1점은 ”적절하다고 보기 어려움(hardly suitable)", 0점
은 “전혀 적절하지 않다(totally unsuitable)"을 의미한다. 이 중 2
점 이상의 점수만이 의미 있는 것으로 간주되어 다음과 같이 계산
된다; CVI=2점 혹은 3점을 준 자문위원 수/전체 자문위원 명수
(10). 각 항목에 대하여 CVI가 0.8 이상이 되어 전문가들의 80% 
이상이 유의미하다고 평가한 항목만을 유효한 항목으로 판단하였

Table 2. CVI of MOXRATE checklist
Checklist number Expert 1 Expert 2 Expert 3 Expert 4 Expert 5 Expert 6 Expert 7 Expert 8 Expert 9 Expert 10 CVI

1 3 3 2 3 3 2 3 2 2 3 1
2a 3 3 2 3 3 3 3 2 3 3 1
2b 3 3 2 3 3 3 3 2 3 3 1
2c 3 2 2 3 3 3 3 2 3 3 1
3a 3 3 2 3 3 2 2 2 2 2 1
3b 3 2 2 3 3 2 3 2 3 2 1
3c 3 2 2 3 3 3 2 2 3 3 1
4a 3 3 2 3 3 2 3 2 3 3 1

4b-1 3 2 2 3 3 2 3 2 3 3 1
4b-2 3 3 2 3 3 2 3 2 3 3 1
4b-3 3 2 2 3 3 2 3 2 3 2 1
5a 3 3 2 2 3 3 3 2 2 3 1
5b 3 3 2 2 3 3 1 1 2 2 0.8

5c-1 3 3 2 3 3 3 1 2 2 3 0.9
5c-2 3 2 2 3 3 3 1 2 3 3 0.9
5c-3 3 1 2 2 3 2 3 2 2 2 0.9
5d 3 2 2 3 3 3 3 2 3 3 1
6a 3 3 2 3 3 3 3 1 3 3 0.9
6b 3 2 2 3 3 3 2 1 3 2 0.9
6c 3 3 2 3 3 2 2 2 3 2 1
7a 3 3 2 2 3 2 3 1 3 3 0.9
7b 3 3 2 3 3 2 1 1 3 3 0.8
7c 3 2 2 3 3 3 3 2 3 3 1
8a 3 2 2 2 3 2 2 2 3 3 1
8b 3 2 2 2 3 2 2 2 3 3 1
8c 3 2 2 2 3 2 2 2 3 3 1
9a 3 2 2 2 3 3 2 2 3 3 1
9b 3 3 2 3 3 3 3 2 3 3 1

* CVI(content validity index)
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다. 1차 CVI 추합 후 대면회의를 실시하여 가이드라인 체크리스트 
각 항목에 대한 수정을 거친 후 2차로 CVI를 통한 권고수준을 정
리하였다(Table 2). 이후 개발팀과 검토위원회의 논의를 거쳐 최종 
체크리스트 및 가이드라인을 완성하였다(Fig. 1).

Fig. 1. Procedure of developing guideline and checklist.

고    찰

    본 가이드라인은 체계적 문헌고찰을 기반으로 집필 SOP를 작
성한 후, 각 분야 전문가들의 검토와 자문을 거쳐 제작되었다. 본 
논문에서는 뜸 임상시험 가이드라인의 개발 과정에 대해서 기술하
였으며, 상세 내용은 향후 출판 및 식약처에 제청할 뜸 임상시험 가
이드라인의 전문에 접근할 수 있도록 하여 활용성을 높이고자 한다.
    본 가이드라인 개발의 의의는 연구자들이 추후 뜸 임상시험 연
구계획서를 작성하는데 도움과 참고로 삼을 수 있는 지침이 되고자 
함이다. 최근 한약이나 침 등의 한의약, 보완대체의학분야의 임상
연구가 점차 활발해지면서 임상연구의 방법이나 윤리적 고려사항 
등에 대한 논의가 이루어지고 있다. 침과 한약 연구의 윤리적 고려
사항을 제시하고10), 맹검이나 샴 대조군, 최적의 치료법 등의 주제
에 대한 논의도 있다11). 국내에서는 한의약 임상시험 가이드라인은 
총 6편이 존재하며12), 침술 임상시험에 대한 가이드라인이 개발 중
으로 IRB지적사항에 대한 조사가 이루어진 바 있다13). 그러나 뜸 
임상시험에 대한 가이드라인은 전무하기 때문에 본 가이드라인의 
제작은 국내의 연구자들에게 많은 도움을 주리라고 예상된다. 뜸을 
사용한 연구에서 한의학적 변증이나 가짜 뜸, 윤리적 문제, 이상반
응 등 일반 연구자가 해결해야 할 이슈가 되는 사항에 대해 제시하
였기 때문에 본 가이라드라인은 임상시험 계획서의 적절성에 대한 
평가에도 도움이 될 것으로 사료된다. 특히 점점 고려해야 할 윤리
적 측면이 많아지고 있으므로 연구자가 간과하기 쉬운 윤리적 문제
에 대해 보고한 것 또한 의의가 있다고 보인다10). 
    다만 뜸 연구의 특성상 임상시험이 어렵고 현재까지 진행된 임
상연구가 빈약하였으며 한의학 연구 인프라의 인력 부족 등의 상황
에서 가이드라인을 제작하는 과정이 쉽지 않았으며, 국내의 단일 

기관에서 연구된 사례이므로 뜸 임상시험 전반에 대하여 일반화시
키기 어려운 점이 존재할 수 있다. 때문에 본 가이드라인을 참고하
여 연구를 계획할 때 상기 한계점을 고려하여 각 연구 주제에 적합
한 국제적 기준을 참고하는 것이 도움이 될 수 있다. 국내 현실과 
규정을 반영하여 제작된 본 가이드라인이 국제적 기준으로 발전하
기 위해서는 추후 다국가적 협력 연구가 필요할 것이며 향후 많은 
임상연구를 통해 보완, 발전되어야 할 것이다.
  

결    론

    대전대학교 둔산한방병원 임상시험센터에서는 뜸 임상시험 가
이드라인을 제작하였으며 각 항목의 핵심을 추려 권고할 만한 수준
의 체크리스트를 제시하였다. 본 가이드라인은 국내 뜸 임상시험을 
계획하고 시행하는 모든 단계에서 고려해야 할 사항을 명료하게 제
시하고자 하였다.
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