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임상시험제목

만성 회전근개질환에 대한 매선요법의 유효성 및 안전성 연구

; 무작위배정, 환자-평가자 눈가림, 임상시험

Study on Clinical Effectiveness and Safety of Thread Embedding Therapy for 
Chronic Rotator Cuff Disease ; Randomized, Patient-Assessor blind, clinical 

trial

임상시험 목적 만성 회전근개질환에 대한 매선요법의 유효성 및 안전성 평가

구분 ■Local □ Multi (□ 국내 □ 국외)

시험기관 및
임상시험책임자 강동경희대학교 한방병원 침구과 교수 백용현

임상시험의뢰자 본 연구는 연구자 주도 임상임.

시험 단계 및
디자인 무작위 배정, 환자-평가자 눈가림, 임상시험

임상시험용

의약품
한방치료기술 : 매선요법

대상 질환
어깨통증이 3개월 이상 지속되고 임상적 검사를 통한 선정기준에 따라 

만성회전근개질환으로 진단된 환자

대상자 수 총 64명 (시험군; 32명, 대조군; 32명)

연구기간

IRB 승인일(2017년 08월 01일) ~ 2018년 10월 04일 (종료보고일)

 - 첫 시험대상자 서면동의일 : 2017. 11. 02.

 - 첫 시험대상자 등록일 : 2017. 11. 09.

 - 마지막 대상자 방문 및 시험 종료일 : 2018. 08. 30.

유효성
평가변수

1차 1) 8주 후 100mm Pain VAS 변화량

2차

1) 4주, 16주 후 100mm Pain VAS 변화량
2) 4주, 8주 및 16주 후 SPADI 변화량
3) 4주, 8주 및 16주 후 견관절 ROM(Range of motion)변화량
4) 4주, 8주 및 16주 후 RC-QoL(Rotator Cuff Quality of Life)변화량
5) 4주, 8주 및 16주 후 EQ-5D(EuroQol) 변화량
6) 안전성 평가
7) 환자 만족도 평가
8) 경제성 평가 (비용대비 효과 분석)

안전성
평가변수

1. 이상반응

2. 실험실적 검사

3. 활력징후

선정기준

1. 만 18세 이상65세 이하의 성인 남녀

2. 어깨통증이 3개월이상 지속된 자

3. 활동시(일상생활 동작 혹은 가벼운 운동시) 통증강도가 100mm VAS 

   기준으로 30이상인 자

4. Pain provocation test상 60도에서 120도 사이에서 Painful arc 양성반응인 자
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5. Empty Can test 혹은 External rotation resistance test  양성반응인 자

6. 본인에 통증의 성격에 대하여 최소한의 도움을 받고 연구자와 충분히 

   의사소통을 할 수 있고 설문지를 작성할 수 있는 자

7. 치료기간내 정해진 치료 외의 다른 치료를 받지 않기로 서약한 경우

8. 본 임상시험 참여에 자발적으로 서면 동의한 자

제외기준

1. 안정시 통증 강도가 100mm VAS 기준으로 70이상인 자

2. 수동적인 어깨관절 가동범위 검사상 50% 이상의 가동제한이 둘 혹은 

   그 이상의 어깨관절면 움직임에서 나타나는 자

3. Internal rotation lag test 및 External rotation lag test상 양성반응으로 

   회전근개 파열이 의심된 자

4. 어깨질환으로 수술 경력이 있는 자

5. 어깨 방사선검사상 골관절염, 석회화건염 또는 골절이 의심되는 자

6. 염증성관절질환 또는 종양 등의 전신적인 질환을 가진 자

7. 경추와 관련한 척추 질환으로 인한 방사통이 있는 자

8. 임상시험에 참여하기 3달내에 관절강 내 스테로이드 주사 치료를 시행한 자 

9. 임상시험에 참여하기 2주 내에 항염증약제를 복용했거나 현재 복용중인 자

10. 임상시험 준수사항을 따를 수 없는 정신질환을 가진 자

11. 유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 근골격계 질환을 앓고 있거나, 본 임상

    시험에 대한 참여가 불가능하다고 판단되는 기타 모든 관절 질환을 가진 자 

시험중지 및
탈락기준

1. 대상자가 임상시험용의약품의 안전성 및 효능을 평가하는데 영향을 줄 것으로

   예상되는 약물을 투여한 경우

2. 대상자가 임상시험 중 임상시험용의약품의 투여 중단을 요구하거나, 

   시험 참여 동의를 철회하는 경우

3. 중대한 이상반응/이상약물반응이 발생한 경우

4. 임상시험 중 선정/제외 기준 등 중대한 계획서 위반 사항이 새롭게 

   발견되는 경우

5. 매선이나 sham 매선치료를 총 6회 미만의 치료를 받은 경우

6. 임상시험 중 병용금지약물을 복용한 경우

7. 기타 임상시험책임자/담당자가 시험을 중지하여야 한다고 판단한 경우

시험방법

- 본 임상시험은 어깨통증이 3개월 이상 지속되고, 임상적 검사를 통한 선정기준

에 따라 만성 회전근개질환으로 진단된 환자를 대상으로 하는 무작위배정, 환자-

평가자 눈가림, 평행 임상시험이다.

- 자의에 의해 대상자 동의서에 서명한 대상자는 스크리닝 검사를 실시하여 대상

자 선정 및 제외기준에 적합 여부를 평가한다. 적합한 대상자는 무작위 배정표에 

따라 2개군 중 한 군으로 배정하였다. 

■ 1군 (대조군) :  Sham 매선 치료 

■ 2군 (시험군) :  매선 치료 
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 대조군은 정해진 방법에 따라 Sham 매선치료를 시행하였고, 시험군은 정해진 

방법에 따라 매선치료를 시행하였다. Baseline 대비, 4주(V4), 8주(V8) 에 외래방

문하여 유효성과 안전성을 평가하였다. 12주 (V9) 에 전화방문 및 16주 (V10)에 

외래방문하여 f/u시의 변화를 통해 매선군과 sham매선군의 유효성을 비교하고 

이상반응 및 안전성을 검토하였다. 

통계분석방법

1) 유효성 평가 분석

유효성 평가는 원칙적으로 ITT 분석을 수행하되, Last Observation Carried 

Forward (LOCF) method으로 보정하고, 추가적으로 PP 분석을 수행함, 분석결과

가 다른 경우에는 ITT 분석군을 주 분석법으로 하고, PP 분석군은 보조 분석법으

로 분석하여 그 결과를 ITT 분석결과와 비교하였다.

 시험군과 대조군간의 유효성 평가에서는 1차 유효성 평가 변수로 기저 시점 대

비 8주후 (primary endpoint) 의 pain VAS 변화량에 대해 평균, 표준편차로 제시

하였고, 호전양상을 알아보기 위해 independent t-test를 이용하여 군간 비교 검

정하였다. 추가로 시간 경과에 따른 누적 치료 효과를 검정하기 위해 반복측정 

분산분석 (Repeated measures ANOVA) 을 통해 검정하였다. 

2차 유효성 평가 변수로 연속형 자료에 대해서는 1차 유효성 평가 변수와 동일하

게 분석을 실시하며, 범주형 자료의 경우 기술통계량 (빈도, 백분율)을 제시하고, 

Chi-square test 또는 Fisher’s exact test를 이용하여 두 군간 비교 검정하였다.

2) 안전성 평가 분석

(1)이상반응

시험기간 동안 보고된 모든 이상반응을 도표화한 후 이상반응의 발현율을 구하였

다. 각 군간 이상반응이 발생한 대상자의 비율을 계산하고, Chi-square test 또는 

Fisher’s exact test를 이용하여 비교 검정하였다.

(2)실험실적 검사, 활력징후

연속형 자료의 경우 기저 시점 대비 평가 시점의 기술통계량 (평균, 표준편 차, 

중앙값, 최소값, 최대값)을 제시하고, 자료의 정규분포 여부를 검정하여 

independent t-test 또는 Mann-whitney test을 실시하여 군간 비교 검정하였다. 

범주형 자료의 경우 기술통계량(빈도, 백분율)을 제시하고, Chi-square test 또는 

Fisher’s exact test를 이용하여 비교 검정하였다.

분석 결과

 본 인체시험의 모집공고에 의하여 64명이 지원 및 스크리닝을 실시하였고

 이 중 목표치인 64명(시험군 32명, 대조군 32명)이 본 인체시험에 

 등록되었다. 시험 중 2명이 중도탈락하였다. 이에 따라 총 62명이 시험에 

 순응하여 종료하였다. 

 따라서 총 64명(시험군 32명, 대조군 32명)의 ITT 분석군이 구성되고, 

 탈락을 제외한 62명이 PP 분석군이 된다.
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Ÿ 유효성 평가

 - 1차 유효성 평가 변수(VAS) 분석에서 군 간 비교에서는 유의성이 나타나지 

않았지만 시험군, 대조군 모두 통증 점수는 감소하였다. 그러나, VAS(안정) 시

험군(-9.16±25.93), 대조군(-2.66±26.47), VAS(운동) 시험군(-19.78±22.60) 

대조군(-17.47±25.00), VAS(야간) 시험군(-17.59±21.89) 대조군

   (-14.44±23.53)의 변화량에 대한 차이를 비교하여 볼 때 대조군 보다 

   시험군에서의 통증감소 효과를 확인 할 수 있었다. 통계적으로 유의성을 확보

하지는 못하였지만 매선치료가 통증감소에 영향을 미치는 것으로 사료된다.

 - 2차 유효성 변수 중 일부인 ROM(Ers)의 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교

에서 시험군이 대조군에 비하여 통계적으로 유의하게 증가하였고, 시험군의 

변화량 (9.88±16.11)은 임상적으로 유의한 것으로 사료된다.

Ÿ 안전성 평가

 - 임상연구 치료를 1회 이상 받음 시험군 32명과 대조군 32명의 대상자에 대해 

시험 기간 중에 활력징후 평가, 이상반응 등으로 안전성을 평가하였다. 시험 

기간 중 이상반응이 발생한 사례가 있으나 시험치료와의 연관성은 없을 것으

로 판단되며, 신체검사 등을 통한 안전성 평가결과 임상적으로 위해하다고 판

단할 근거는 없었다. 안전성 평가는 시험에 참여한 임상의사가 시행하였다.

 - 따라서 본 매선요법 치료를 통해 VAS 통증 감소에는 효과가 있었다고 

    판단된다.

요약 및 결론

  본 임상연구는 만성 회전근개질환에 대한 매선요법의 유효성 및 안전성을 

 검증하기 위하여 실시하였다. 이를 위해서 성인 64명을 대상으로 본 임상연구의 

 매선치료 유효성 및 안전성 평가변수를 측정하여 비교하였다.

  본 연구의 치료법인 매선치료는 일반적으로 한의학 치료법으로 잘 알려져 

 있고, 안전성은 경험적으로 입증되어 있다고 볼 수 있으며, 따라서 본 연구에서 

 안전성 위해요소가 발견되지 않은 것은 당연한 것으로서 긍정적으로 사료된다.

  유효성 평가변수 분석에서는 기대하였던 기능성이 입증되지는 않았지만, 

 변화량에 대한 차이를 비교하여 볼 때 대조군 보다 시험군에서의 통증감소 

 효과를 확인 할 수 있었다. 통계적으로 유의성을 확보하지는 못하였지만 매선

 치료가 통증감소에 영향을 미치는 것으로 사료되며, 2차 유효성 평가 변수 중 

 ROM(Ers)의 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교에서 시험군이 대조군에 비하여 

 통계적으로 유의하게 증가하였고, 시험군의 변화량은 임상적으로 유의한 것으로 

 사료된다.

  향후 추가 연구 등을 통하여 매선치료의 유효성 검증 자료가 더 많이 확보될 

 수 있을 것으로 기대된다.



Confidential 만성회전근개질환 / Clinical Study Report ver.1.0._2019.02.28

목 차

1. 인체적용시험의 명칭 ··································································································1

2. 인체적용시험 실시기관, 책임자/담당자 및 관리약사 ·········································1

  2.1. 인체적용시험 실시기관 및 주소 ·································································································1

  2.2. 시험책임자/담당자 ·························································································································1

  2.3. 인체적용시험 관리약사 ·················································································································1

3. 인체적용시험 의뢰자의 성명 및 주소 ····································································1

4. 인체적용시험 수탁기관명 및 주소 ··········································································1

5. 인체적용시험의 목적 및 배경 ··················································································2

  5.1. 목적 ···················································································································································2

  5.2. 배경 ···················································································································································2

6. 윤리적 고려 ··················································································································4

  6.1. 임상시험심사위원회 ·······················································································································4

  6.2. 시험의 윤리적 수행 ·······················································································································5

  6.3. 시험대상자 설명문 및 동의서 ·····································································································5

7. 임상시험용 의야품 ······································································································5

  7.1. 임상시험에 사용되는 의약품 개요 ·····························································································5

  7.2. 임상시험용의약품의 시술 방법 ···································································································6

  7.3. 시험대상자의 선정/제외 기준 ·····································································································7

  7.4. 목표 대상자 수 ·······························································································································9

  7.5. 임상시험 기간 ······························································································································10

  7.6. 임상시험 방법 ······························································································································10

  7.7. 관찰항목 및 방법 ························································································································12

  7.8. 유효성 평가기준, 평가방법 및 해석방법(통계분석방법) ····················································15

  7.9. 이상반응의 평가 ··························································································································18

  7.10. 자료의 품질 보증 ······················································································································20

8. 시험 대상자 ···············································································································21

  8.1. 대상자의 수와 분포 ····················································································································21

  8.2. 순응도 ············································································································································22

  8.3. 중도 탈락 사유 ····························································································································22

  8.4. 시험계획서 위반 ··························································································································22



Confidential 만성회전근개질환 / Clinical Study Report ver.1.0._2019.02.28

9. 유효성 평가 ···············································································································23

  9.1. 평가 대상군 ··································································································································23

  9.2. 통계분석방법 ································································································································23

  9.3. 인구 통계학적 및 기저 특성 ····································································································25

  9.4. 유효성 평가변수 분석 ················································································································25

  9.5. 유효성 평가 결론 ························································································································36

10. 안전성 평가 ·············································································································37

  10.1. 이상반응 ······································································································································37

  10.2. 생체징후, 신체검사 및 기타 안전성에 관한 평가 ·····························································37

  10.3. 안전성 평가 결론 ······················································································································37

11. 고찰 및 결론 ···········································································································38



Confidential 만성회전근개질환 / Clinical Study Report ver.1.0._2019.02.28

용어 정의 및 약자

AT Acupuncture

RCD Rotator Cuff Disease
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PT Per-protocol analysis

RCT Randomisd Clinical Trial

MCMS Modified Constant-Murley score

LOCF Last Observation Carried Forward

RC-QoL Rotator Cuff-Quality of Life

ROM Range of Motion
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강동경희대학교 한방병원 약제팀 배정화 한약사

1. 임상연구 명칭

  : 만성 회전근개질환에 대한 매선요법의 유효성 및 안전성 연구

    ; 무작위배정, 환자-평가자 눈가림, 임상시험

2. 임상연구 실시기관, 연구책임자

2.1 임상연구 실시기관 및 주소

기관명 : 강동경희대학교 한방병원

주  소 : 서울특별시 강동구 동남로 892

2.2 연구책임자/담당자

1) 임상시험 책임자 침구과 백용현 교수

2) 임상시험 공동연구자 침구과 박연철, 구본혁, 류마티스내과 송란

3) 임상시험 담당자
침구과 김홍국, 유덕우, 정성목, 김성진, 

       이창희, 윤진영

4) 임상시험 연구간호사 침구과 김지혜

2.3 임상시험 관리약사의 성명 및 직명

3. 임상연구 의뢰자의 성명 및 주소

본 연구는 연구자 주도 임상임.

4. 임상연구 수탁기관명 및 주소

기관명 : ㈜제너럴바이오텍

주  소 : 부산시 북구 효열로 111, 305호 (부산지식산업센터)
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5. 인체적용시험의 목적 및 배경

5.1. 목적

 본 임상시험의 목적은 어깨통증이 3개월 이상 지속되고 임상적 검사를 통한

 선정기준에 따라 만성회전근개질환으로 진단된 환자를 대상으로 매선 치료를

 주1회, 8주 동안 시행한 후 통증완화 및 어깨기능 개선에 대해 유효성 평가하기  

 위함.

5.2. 배경

  5.2.1. 매선요법 관련 국내외 연구 동향

  ○ 고령화 및 스포츠 활동의 증가로 인해 회전근개 질환의 빈도가 증가하는 

     추세이며, 효과적인 치료법의 부재로 환자의 고통 및 경제적 손실이 증가하고 

     있으므로, 회전근개질환을 극복하기 위해서 통증을 완화하고 어깨기능을 

     회복시킬 수 있는 치료법이 요구된다. 

  ○ 침 및 매선요법은 다양한 기초 및 임상연구를 통해 근골격계 질환에서 통증완화, 

    긴장된 근육 이완 및 혈액순환 개선에 안전하고 효과적인 치료하는 것이 확인되고 

    있고, 특히 만성 어깨통증 완화 (Molsberger A. 2012), 견봉하충돌증후군에서 

    통증 완화 및 어깨 기능 개선 (Johansson K 등 2011), 견관절 주위 연부조직 

    급성 손상의 회복 (Zhang GX 등 2008)등의 효과가 있고, 견갑상완 관절주위염

    동물 모델에서 진통 및 항염효과 (Yuan H 등 2011)를 보이는 것으로 보고되고 

    있다. 매선치료의 경우 과거 국내 매선요법에 대한 연구는 미용이나 비만 치료를  

    대상으로 한 연구가 대부분이었으나(Lee EM 등, 2008) 최근에는 Lee 등의 발목 

    인대 손상에 전열침, 매선요법과 한방 요법을 병행 치료한 증례, Lee HJ 등(2012)

    의 어깨 관절통을 주소로 한 베체트병 환자에 매선요법과 침 치료를 병행한 증례, 

    You  KG 등(2013)의 슬개골 재발성 탈구에 봉약침과 매선요법을 병행한 증례, 

    Lee HG 등(2013)의 요추 추간판 탈출증에 대한 매선요법을 병행한 증례, Lee 

    JH(2014) 등의 퇴행성 슬관절염에 대한 매선요법의 증례 및 Jang HG(2014)등의 

    만성 요통환자에 대한 매선요법 증례 등 여러 근골격 질환에 적용한 사례가 

    늘어나고 있다.

   ○ 현대사회가 발달하면서 회전근개 질환으로 인한 사회경제적 비용이 지속적으로 

    증가하는 시점에서, 기초/임상연구를 통해 검증되어온 한의학적 치료기술에 대한 

    임상시험을 기반으로 객관적인 효과를 입증하여 회전근개 질환에 유효한 치료법을 

    도출하여 치료 효과를 높이고, 이에 대한 국민들의 호응과 이용 후의 만족도를 높
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    일 수 있는 양질의 의료서비스가 필요하다. 그러나 회전근개질환에 대한 매선치료

   의 효과, 비용효용, 안전성에 대한 무작위 대조군 임상연구의 결과는 보고되지 않

   았으며, 한방복합치료의 clinical pathway 역시 개발, 보급되지 못한 상태로써 의료

   환경의 변화에 대응하고 환자의 수요에 근거 중심적이며 국민보건 향상 측면에서 

   접근하기 위한 적극적 연구 개발이 절실하다.

  ○ 이에 실제 임상 환경을 반영한 임상경로 구축에 기반한 임상연구 수행으로 한의

   학 임상실적과 문헌에 기반한 한의학 치료법을 객관적 방법론을 통해 검증하고, 그 

   치료의 대상 질환을 객관적으로 확대하는 바람직한 연구과정을 확립하여, 향후 회

   전근개질환 환자 관리에 있어서 한의학적 치료에 대한 연구개발에 좋은 선례가 

   될 수 있다.
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6. 윤리적 고려

6.1 임상시험심사위원회

 본 임상연구의 계획서는 2017년 08월 01일 강동경희대학교 한방병원 IRB로부터 

최초 승인을 득하였고, 시험 실시 전, 실시 중의 계획서 등 변경사항은 IRB에 보고

하여 승인을 득하였으며, 그 내역은 Table 1과 같다.

IRB 승인일 주요 변경 사항

2017.08.01.

Ÿ 최초 승인

 - 시험계획서 ver.1.1

 - 증례기록서 ver.1.1 

 - 대상자 설명문 및 동의서 ver.1.1 

2017.09.07.

Ÿ 시험계획서 ver.1.2

 - 대상자 수 변경

Ÿ 증례기록서 ver.2.0

 - CRF 대상자 설문항목에 대해 별도 문서화

2017.09.18. Ÿ 원내 광고 시안

2017.10.10.

Ÿ 시험계획서 ver.1.3

 - ’근력평가‘ 항목 제외

Ÿ 증례기록서 ver.2.1

 - 누락항목이 있어 수정

Ÿ 대상자 설명문 및 동의서 ver.1.3

Ÿ 설문평가지 ver.2.1

2017.11.23

Ÿ 증례기록서 ver.2.2

Ÿ 시험계획서 ver.1.4

 - 연구담당자 변경

Ÿ 대상자 설명문 및 동의서 ver.1.4

2017.12.22

Ÿ 시험계획서 ver.1.4

 - 오기 수정

Ÿ 외부광고시안 추가

2018.03.12.

Ÿ 연구계획서 ver.1.5

 - 연구간호사 변경

Ÿ 대상자 설명문 및 동의서 ver.1.5

Ÿ 설문평가지 ver.2.2

2018.04.05.
Ÿ 대상자 설명문 및 동의서 ver.1.5

 - 오기수정

2018.09.10. Ÿ 중간보고 승인

2018.10.08. Ÿ 종료보고서 승인

Table 1. 계획서 등 IRB 변경 승인 주요 내역
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 번호   명칭   기능

① 침관
체내에 삽입되는 부분으로서 인체의 혈 자리에 흡수성 실을 삽입하기 

위한 침

② 침기
침관을 침기 구멍에 삽입하여 고정시켜 침의 부착을 용이하게 하고 시술 

시 손잡이 역할을 함

③ 봉합사(실) 근육 내에 삽입되는 흡수성 봉합사

④ 보호덮개 침관의 날끝과 봉합사를 보호하는 침 보호 덮개

⑤ 스펀지 침과 흡수성 실을 고정하기 위한 스펀지

6.2 연구의 윤리적 수행

 본 인체시험은 헬싱키 선언을 준수하고 의약품 임상시험관리기준(KGCP)을 준용

하여 수행되었다.

6.3 연구대상자 설명문 및 동의서

 본 임상연구 대상자를 선정하기 위한 스크리닝 시행 전에 모든 지원자를 대상으

로 본 시험에 대한 설명문을 배포하고 충분히 설명한 후 지원자 본인의 자발적 의

사에 의하여 동의서에 자필 서명하였고, 그 사본을 각 대상자에게 제공하였다.

7. 임상시험용 의약품

 7.1 임상시험에 사용되는 의약품의 개요

7.1.1 매선

  (1) 매선의 제형 및 구조

   매선요법이란 ‘약실 자입 요법’이라고도 하며 경락학설을 바탕으로 하는 침구요법

   으로, 穴位를 자극하는 요법 중의 하나로서 특별히 고안된 기구를 사용하여 

   혈위 내에 이물을 매입함으로써 혈위에 지속적인 자극을 주어 질병을 치료하는 

   신침요법이다.

   매선의 구조는 다음과 같다. 
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   (2) 상품명 : 동방침구제작소에서 제작한 매선(29 gauge*40mm, 

                폴리디옥사논 봉합사)를 사용

   (3) 포장 및 라벨 : 1회용, 밀봉

   (4) 침 보관 : 실온 보관(1~30℃)

7.2. 임상시험용의약품의 시술 방법 

 7.2.1 실험군 : 매선 치료

  1) 8주간 주 1회, 총 8회 시술을 원칙으로 하여 매선 치료를 수행함.

  2) 매선은 동방침구제작소에서 제작한 매선(29 gauge*40mm, 폴리디옥사논 봉합사)

    을 사용하며, 대상자 당 환측 총 6개의 매선을 시술함. 매선이 주사 바늘의 형태

    이므로 매선 시술시 소독은 양방 주사 치료에 준해서 시행함. 시술 부위는 멸균 

    에탄올 소독솜을 이용하여 시술 부위를 철저히 소독한 후 시술하여 감염을 예방함

  a. 극상근 (환측)

  - 만성 회전근개질환이 가장 많이 일어나는 근육으로 극상근부위의 거골혈(LI16)에

   서 병풍혈(SI12)방향으로 횡자 1개, 병풍혈(SI12)에서 곡원혈(SI13)방향으로 횡자 

   1개, 총 2개의 매선 자입을 시행 

  b. 극하근 (환측)

  - 극하근부위에 해당하는 혈자리인 천종혈(SI11)에서 노수혈(SI10)방향으로 횡자 

  1개, 천종혈(SI11)에서 병풍혈(SI12)방향으로 횡자 1개, 총 2개의 매선 자입을 시행. 

  c. 소원근 (환측)

  - 어깨관절 아래뒤쪽, 겨드랑주름의 끝에서 위쪽으로 1寸에 위치한 수태양소장경의 

  견정혈(SI9)을 취혈하여 직자. 1개. (취혈 위치가 소원근에 해당하며 治肩痺痛, 肩痛

  不擧)

  d. 삼각근 (환측)

  - 견우혈(LI15), 견료혈(TE14)사이의 정중앙(1/2)지점에서 취혈하여 삼각근 중앙에 

  위치한 견중혈 방향으로 횡자. 1개

  3) 매선시술 시행 시 삽입부위에 봉합사의 일부분이 노출되어 있지 않도록 완전히 

     삽입하며 일부 봉합사가 노출되어있을 경우 봉합사를 제거한 후 시술을 

     재시행함.

  4) 시험기간 동안 정해진 치료이외에 일체의 다른 처치는 시행하지 않음.

  5) 매선치료는 침구과 전문의가 시행함.

  6) 시술자는 모든 연구에서 정해진 방법에 따라 침치료 및 매선치료를 시행할 수 

    있도록 연구책임자 주관 workshop을 통해 교육프로그램을 반드시 이수해야함. 
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7.2.2. 대조군 : Sham 매선 치료

  1) 주 1회, 총 8회 시술을 원칙으로 하여 Sham매선 치료를 수행함.

  2) Sham매선은 동방침구제작소에 의뢰하여 제작한 Sham매선(29 gauge*40mm 

    매선 에 폴리디옥사논 봉합사 및 보호덮개, 스펀지를 제거하여 침관 및 침기로만 

    구성)을 사용하며, 대상자 당 환측 총 6개의 Sham매선을 시술함. 매선 시술시 

    소독은 양방 주사치료에 준하여 시험군과 동일하게 시행함.

 

  a. 극상근 (환측)

  - 만성 회전근개질환이 가장 많이 일어나는 근육으로 극상근부위의 거골혈(LI16)

   에서 병풍혈(SI12)방향으로 횡자 1개, 병풍혈(SI12)에서 곡원혈(SI13)방향으로 횡자 

   1개, 총 2개, 시험군과 동일한 방식으로 취혈하나 봉합사를 자입하지 않음

  b. 극하근 (환측)

  - 극하근부위에 해당하는 혈자리인 천종혈(SI11)에서 노수혈(SI10)방향으로 횡자 

   1개, 천종혈(SI11)에서 병풍혈(SI12)방향으로 횡자 1개, 총 2개. 시험군과 동일한 

   방식으로 취혈하나 봉합사를 자입하지 않음

  c. 소원근 (환측)

  - 어깨관절 아래뒤쪽, 겨드랑주름의 끝에서 위쪽으로 1寸에 위치한 수태양소장경의 

   견정혈(SI9)을 취혈하여 직자. 1개. (취혈 위치가 소원근에 해당하며 治肩痺痛, 肩

   痛不擧)

  d. 삼각근 (환측)

  - 견우혈(LI15), 견료혈(TE14)사이의 정중앙(1/2)지점에서 취혈하여 삼각근 중앙에 

   위치한 견중혈 방향으로 횡자. 1개. 시험군과 동일한 방식으로 취혈하나 봉합사를  

   자입하지 않음

  3) 시험기간 동안 정해진 치료 이외에 일체의 다른 처지는 시행하지 않음.

  4) Sham매선 치료는 침구과 전문의가 시행함.

  5) 시술자는 모든 연구에서 정해진 방법에 따라 Sham매선 치료를 시행할 수 있도록 

     연구책임자 주관 workshop을 통해 교육프로그램을 반드시 이수해야함. 

7.3 시험대상자의 선정/제외 기준

  시험대상자 모집 공고문을 본원 건물 내 게시판에 부착하거나, 본원 및 본원의 임상  

  시험연구센터 홈페이지 등의 [대상자 모집 공고]를 통해 지원자를 모집하였다.  

  어깨 통증이 3개월 이상 지속된 만18세~65세 이하의 성인남녀를 대상으로 시험에

  대한 충분한 설명 후 ‘대상자 동의서’에 자필 서명한 자에 대하여 다음 선정기준에

  적합하고 제외기준에 해당되지 않는 자를 대상자로 선정하였다.

    7.3.1 선정기준

아래의 기준에 적합한 자를 대상자로 선정하였다:
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 · 만 18세 이상 65세 이하의 성인 남녀

 · 어깨 통증이 3개월 이상 지속된 자

 · 활동 시(일상생활 동작 혹은 가벼운 운동시) 통증 강도가 100mm VAS 기준으로

   30이상인 자

 · Pain provocation test상 60도에서 120도 사이에서 Painful arc 양성 반응인 자

 · Empty Can Test 혹은 External rotation resistance test상 양성 반응인 자

 · 본인에 통증의 성격에 대하여 최소한의 도움을 받고 연구자와 충분히 의사소통

   을 할 수 있고 설문지를 작성할 수 있는 자

 · 연구기간 내 정해진 치료 외의 다른 치료를 받지 않기로 서약한 경우

 · 본 임상시험 참여에 자발적으로 서면 동의한 자

7.3.2 제외기준

다음 사항에 해당되는 자는 본 시험에서 제외하였다:

     · 안정시 통증 강도가 100mm VAS 기준으로 70 이상인 자 

    · 수동적인 어깨관절 가동범위 검사상 50%이상의 가동제한이 둘 혹은 그 이상의 

      어깨관절면 움직임에서 나타나는 자

    · Internal rotation lag test 및 External rotation lag test상 양성반응으로 

      회전근개 파열이 의심되는 자

    · 어깨 질환으로 수술 경력이 있는 자

    · 어깨 방사선 검사상 골관절염, 석회화건염 또는 골절이 의심되는 자

    · 염증성 관절질환 또는 종양 등의 전신적인 질환을 가진 자

    · 경추와 관련한 척추 질환으로 인한 방사통이 있는 자

    · 임상시험에 참여하기 3달 내에 관절강 내 스테로이드 주사 치료를 시행한 자

    · 임상시험에 참여하기 2주 내에 항염증 약제를 복용했거나 현재 복용 중인 자

    · 임상시험 준수사항을 따를 수 없는 정신질환을 가진 자

    · 유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 근골격계 질환을 앓고 있거나, 본 임상시험에 

     대한 참여가 불가능하다고 판단되는 기타 모든 관절 질환을 가진 자
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7.4 대상자 수 산정 배경 

  본 임상시험은 다음을 가정하여 목표 시험대상자수를 산정하였음.

  1) 유의수준(Significant level, α)은 5%, 제 2종 오류(β)는 20%로 검정력(power)는 

     80%를유지함.

  2) 본 임상시험은 회전근개질환 환자에게 매선치료가 sham 매선치료에 비하여 통증 

     완화 효과에 차이가 있음을 검정하는데 있으며, 이를 위한 통계적 가설검정은 

     다음과 같음

  3) 가설  Ho: μc = μt , H1: μc  μt  하에서, 

       Ho: 두 군간의 치료효과는 같다.

       H1: 두 군의 평균은 같지 않다.

본 연구와 동일한 유병기간(3개월)의 어깨통증 환자를 대상으로 동일한 평가지표 

(100mm Pain VAS)를 1차 유효성 평가지표로 활용한 회전근개질환에 대한 침치료 무

작위대조군 임상연구 (참고문헌: Acupuncture treatment of shoulder impingement 

syndrome: A randomized controlled trial. 2016. Juan carlos Rueda Garrido)) 결과

를 활용하여 표본수를 산출함. 연구에 따르면 표준편자는 26.246로 조사됨. 임상정 유

효성의 정도는 Pain VAS 20mm 감소로 설정하고 연구에서 도출된 수치를 두 집단의 

평균비교 (양측) 가설검정을 하고자하는 시험대상자수를 구하는 아래의 공식에 대입하

여 다음과 같은 결과를 도출함.

   

∴ 통계적 유의성을 확인하기 위하여 군 당 최소 28명이 필요함.

   탈락률 10%를 고려하여 군 당 32명, 총 64명으로 표본수를 산출하였음.
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7.5 임상시험 기간

 IRB 승인일(2017. 08. 01) ~ 2018. 10. 04 .(종료 보고일)

 - 첫 시험대상자 서면동의일 : 2017. 11. 02.

 - 첫 시험대상자 등록일 : 2017. 11. 09.

 - 마지막 대상자 방문 및 시험 종료일 : 2018. 08. 30.

7.6 임상시험 방법

7.6.1 대상자 무작위배정

 7.6.1.1 무작위배정의 운영 및 보관

   각 기관별 작성된 무작위배정표에 따라 시험대상자별코드(개체별 코드)를 작은 

  봉투 에 담아 밀봉한 뒤, 각 기관별로 시험대상자별 코드를 큰 봉투에 담아 밀봉한

  다. 고유코드의 할당 내역은 임상시험 관리자의 눈가림 담당자와 임상시험기관별 

  시험책임자가 관리한다.  연구자는 Screening 기간에 대상자에게 대상자 동의서를 

  받고, 대상자 선정/제외 기준을 결정하는데 필요한 사항 및 검사 소견들을 기록한다. 

  이때 대상자는 Screening번호를 순서대로 부여 받게 된다. 최종적으로 대상자의 

  임상시험 참여 여부를 결정한다. 대상자의 동의서 취득 및 적합성 여부를 확인하여 

  대상자를 등록하고 대상자 배정번호를 부여한다. 이는 제 3자가 보관 중인 무작위 

  배정표에 근거하여  대상자배정번호에 따른 군을 할당한다. 

 7.6.1.2 눈가림 유지 방법

  본 임상시험은 매선 치료군과 Sham매선 치료군으로 나누어 대상자와 평가자 눈가림

 (outcome assessor blinding)이 되도록 설계하여 비뚤림(bias)를 최대한 통제하고자  

 하였다. 

 ○ 매선 치료군과 Sham매선 치료군에 대해 시험 대상자와 평가자는 눈가림을 

   실시하였다. 

 ○ 눈가림 정보는 임상시험 의뢰가관에서 봉인된 형태로 제작하여 시험책임자에게 

   제공하고 의뢰자는 봉인 상태를 유지하였다. 

(1) 대상자의 눈가림

- 시험 대상자는 만성 회전근개질환의 매선 치료를 위한 두 가지  다른 치료 방법

(“classical thread embedding therapy”: 전형적인 매선 치료, “non-classical thread 

embedding therapy) 중 한 가지 방법으로 치료 받을 수 있다는 설명을 듣게 하였다. 

- 모든 대상자는 일반적으로 한방병원 혹은 한의원에서 매선 치료를 받는 상황과 동일
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 한 진료실 환경에서 시술을 받게 된다. 매선 치료군과 Sham매선 대조군 모두 동일한 

 규격을 가진 매선을 이용하여 치료를 시행하였다. 

- Sham매선은 시험군에 사용하는 매선과 겉보기에는 똑같지만 기존 매선에 봉합사를 

 제거하여 시술시 봉합사가 자입되지 않도록 하였다. 

 (2) 평가자 눈가림

- 대상자의 유효성 평가는 매선 시술 및 무작위배정을 시행하지 않은 시험담당자가 

  실시하였다.

- 평가자는 평가 항목과 증례기록서 작성을 위한 내용만 단순하게 질문하고 그 내용을 

  상세하게 작성하지만 시험 대상자가 어떤 종류의 치료를 받는지는 알 수 없었다. 
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  7.7. 관찰항목 및 방법

  7.7.1 임상시험 진행

  모든 임상시험의 과정은 계획된 [임상시험 진행표]를 따른다. 단, 부득이한 사정 

  때문에 정해진 방문일에 방문하지 못할 경우에는 그 사유를 기록하고 유효성 및 

  안전성을 평가하였다.

‡ : 지정된 날짜에 (± 3D) 를 허용한다.

* : visit 9에는 전화방문을 실시한다.

1) 연구자는 어깨관절 가동범위 및 임상적 검사 (Painful arc test, Empty can test, External rotation resistance 

test, External rotation lag sign, Internal rotation lag sign)를 복합적으로 시행 양성반응을 확인한다.

2) 실험실적 검사 항목은 다음과 같다. 

 (1)일반혈액검사 : ESR

 (2)일반화학검사 : BUN, Creatinine, SGPT(ALT), SGOT(AST), CRP

3) 방사선 검사는 Shoulder X-ray 4P (Lateral, Axial, True AP, S-S outlet view)를 시행하여 골관절염, 석회화건

염 또는 골절의 소견이 보일 경우 배제한다. 

4) 시험군의 경우 주1회 매선 치료, 대조군의 경우 주1회 Sham매선 치료를 시행한다.

5) 기존에 복용하던 소염진통제는 임상시험 기간 중에는 투여 중지하도록 교육한다.

6) 마지막 방문 시 시험대상자 및 연구자를 대상으로 시험군인지 대조군인지 설문을 통하여 

   확인한다.
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 7.7.2 관찰항목

7.7.2.1. 대상자의 동의 및 인구학적 조사

임상시험에 들어가기 전, 본 임상시험의 목적과 내용에 대하여 대상자에게 상세히 설

명하고, 서면 동의를 받는다. 증례기록서에 인구학적 정보를 조사하여 서면 동의 여부 

및 동의일자와 대상자 이니셜, 성별, 생년월일 등을 기록하였다.

7.7.2.2. 병력조사 및 약물투여력

외과적 수술력, 알러지력 등을 포함한 2년 이내 과거력 및 현병력에 대하여 발생시기 

(발생년도 또는 발생년월), 연구자의 의견 등을 적도록 한다. 현병력 중 기타 질환에 

대한 약물투여력에 대해 조사하고, 만성 회전근개질환에 대해서는 유병기간을 포함한 

병력을 문진을 통하여 조사하여 기재하였다.

7.7.2.3. 방사선 검사

방사선 검사는 Screening(V0) 단계에서 Shoulder X-ray 4P (Lateral, Axial, True AP, 

S-S outlet veiw)를 시행하여 골관절염, 석회화건염 또는 골절의 소견이 보일 경우 배

제하였다.

7.7.2.4. 이학적 검사

연구자는 Screening(V0)단계에서 어깨관절 가동범위 및 임상적 검사를 시행하며 임상

적 검사는 Painful arc test, Empty can test, External rotation resistance test, 

External rotation lag sign, Internal rotation lag sign를 복합적으로 시행, 양성반응을 

확인하였다.

 7.7.3. 유효성 평가 항목

7.7.3.1. VAS for pain intensity 

V0, V1, V4, V8 및 V10 방문시마다 지난 24시간 동안 대상자가 겪은 통증(야간중, 안

정시, 운동시)의 100mm Pain VAS를 이용하여 확인한다. “귀하의 통증은 현재 어느 

정도 입니까?”라는 질문에 100㎜ 길이의 선으로 한쪽 끝에는 “통증 없음”, 또 한쪽 끝

에는 “상상이 가능한 가장 강한 통증”이라고 명시하여 측정 당시 대상자 상태가 어디

쯤 있는가를 대상자 스스로 기록하도록 하였다. 

 7.7.3.2. Shoulder Pain And Disability Index(SPADI)

V1, V4, V8 및 V10 방문시마다 Shoulder Pain And Disability Index를 이용하여 대상

자가 겪은 어깨 통증정도 및 어깨 장애정도를 확인하였다.
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7.7.3.3. ROM of Shoulder

V1, V4, V8 및 V10 방문시마다 대상자의 견관절 운동범위(전방거상, 중립위에서 내외

회전, 후방 내회전)를 확인하였다.

7.7.3.4. RC-QoL score

V1, V4, V8 및 V10 방문시마다 대상자의 RC-QoL score를 확인하였다.

7.7.3.5. EQ-5D

V1, V4, V8 및 V10 방문시마다 대상자의 EQ-5D를 확인하였다.

7.7.3.6. 환자만족도 평가, 비용효율성 평가

V8 및 V10 방문시에 예후분석, 비용효과를 이용한 경제성을 분석하고, 환자의 만족도

를 확인하였다.

 7.7.4. 안전성 평가 항목

7.7.4.1 활력징후 (혈압, 맥박, 체온)

매 방문 시 활력징후(앉은 자세에서 5분 후에 측정한 혈압, 맥박, 체온)를 측정하여 

기록하였다.

7.7.4.2 실험실적 검사

V0, V8 방문 시에 시행한 실험실적 검사항목은 다음과 같다.

1) 진단혈액검사 : ESR

2) 일반화학검사 : BUN, Creatinine, SGPT(ALT), SGOT(AST), CRP

7.7.4.3. 이상반응

연구자는 대상자가 자발적인 보고를 하도록 수시로 교육해야 하며, 연구자는 정기 또

는 추가 방문에 면담 및 문진 등 진료를 통하여 이상반응을 확인하였다. 이상반응 조

사에는 발현일 및 소실일, 이상반응의 정도 및 결과, 임상시험용의약품과 관련하여 취

해진 조치 및 임상시험용의약품과의 인과관계 이외 의심되는 약제명, 이상반응에 대한 

치료 여부 및 내용 등을 포함하였다.

  7.7.5 조기종료/ 중도탈락

임상시험을 중단 및 탈락하는 경우에는 ‘임상시험계획서 4.5 임상시험 중지 및 탈락 

시의 처치’에 따라 시행하였다.
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 7.7.6 임상시험계획서 위반에 대한 처리

  본 임상시험의 연구자는 임상시험 계획서의 위반이 발생하지 않도록 계획서에 대해 

  충분히 숙지하고 철저히 이행하여야 하였다. 

  본 임상시험에서 임상시험용의약품의 시술과 해당일에 빠짐없이 대상자가 외래 

  방문할 수 있도록 적절한 조치 하였다. 

  중대한 임상시험계획서 위반의 경우, 해당 대상자를 분석에서 탈락 처리

  (PP제외)함을 원칙으로 하며 해당사항은 다음과 같다.

1) 동의서 미취득

2) 선정/제외 기준에 위반된 경우

3) 임상시험 기간 동안 병용금지약물을 투약한 경우

4) 임상시험 시작과 종료 시점의 주요 검사가 누락된 경우 

 

 기타, 연구 결과 해석에 영향을 미치지 않을 것으로 판단되는 경미한 임상시험계획

 서의 위반 사항은 위반 또는 지연 정도와 사유를 명확히 기재하고, 위반 또는 지연 

 사항이 임상시험시험에 영향을 주었는지 종합적으로 고찰하여 PP 분석에 포함하였다.

7.8 유효성 평가기준, 평가방법 및 해석방법(통계분석방법)

  7.8.1 효과평가기준 및 평가방법

1) 다음의 대상자 그룹은 ITT (Intention-To-Treat) 분석을 실시한다.

- 첫 방문 후 최소한 1회 이상의 1차 또는 2차 유효성 평가변수 자료가 확보된 

모든 대상자

2) 다음의 대상자 그룹은 PP (Per-Protocol) 분석을 실시한다.

- 선정/제외 기준에 따른 대상자 선택기준에 적합한 자

- 전체 80% 이상을 치료한 대상자

7.8.2 유효성 평가 기준 및 방법

1) 1차 유효성 평가변수

 - 기점시점의 검사치를 기준으로 8주 후 100mm Pain VAS 변화량을 평가하여 

평균, 표준편차로 제시하고, 호전양상을 알아보기위해 변화량에 대해 군내에서

는 Paired t-test로 분석하고, 군간에는 Two sample t-test의 방법으로 분석

함. 치료 전 기간에 걸친 변화에 대한 치료군내의 차이는 Repeated measured 

ANOVA 방법을 사용하였다.
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2) 2차 유효성 평가변수

    1) 4주, 16주 후 100mm Pain VAS 변화량

     기점시점 (V1)의 검사치를 기준으로 4주 및 16주 후에 측정한 100mm Pain VAS

     의 변화량에 대해 군내에서는 Paired t-test로 분석하고, 군 간에는 Two sample 

     t-test의 방법으로 분석함. 치료 전 기간에 걸친 변화에 대한 치료군내의 차이는 

     Repeated measured ANOVA 방법을 사용함.

  

   2) 4주, 8주 및 16주후 SPADI, 가동범위 (ROM), RC-QoL, EQ-5D의 변화량

    기점시점 (V1)의 검사치를 기준으로 4주, 8주 및 16주 후  SPADI, 가동범위 

    (ROM), RC-QoL, EQ-5D의 변화량에 대해 군내에서는 Paired t-test로 분석하

    였고, 군 간에는 Two sample t-test의 방법으로 분석함. 치료 전 기간에 걸친 

    변화에 대한 치료군내의 차이는 Repeated measured ANOVA 방법을 사용함.

7.8.3 통계분석방법

1) 유효성 평가 분석

   유효성 평가는 원칙적으로 ITT 분석을 수행하되, Last Observation Carried 

   Forward (LOCF) method으로 보정하고, 추가적으로 PP 분석을 수행함, 분석결과가 

   다른 경우에는 ITT 분석군을 주 분석법으로 하고, PP 분석군은 보조 분석법으로 

   분석하여 그 결과를 ITT 분석결과와 비교하였다.

   시험군과 대조군간의 유효성 평가에서는 1차 유효성 평가 변수로 기저 시점 대비 

   8주후 (primary endpoint) 의 pain VAS 변화량에 대해 평균, 표준편차로 제시하였

   고, 호전양상을 알아보기 위해 independent t-test를 이용하여 군간 비교 검정하였

   다. 추가로 시간 경과에 따른 누적 치료 효과를 검정하기 위해 반복측정 분산분석 

   (Repeated measures ANOVA) 을 통해 검정하였다. 

   2차 유효성 평가 변수로 연속형 자료에 대해서는 1차 유효성 평가 변수와 동일하게  

   분석을 실시하며, 범주형 자료의 경우 기술통계량 (빈도, 백분율)을 제시하고, 

   Chi-square test 또는 Fisher’s exact test를 이용하여 두 군간 비교 검정하였다.

  

   2) 안전성 평가 분석

   (1)이상반응

   시험기간 동안 보고된 모든 이상반응을 도표화한 후 이상반응의 발현율을 
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   구하였다. 각 군간 이상반응이 발생한 대상자의 비율을 계산하고, Chi-square test 

   또는 Fisher’s exact test를 이용하여 비교 검정하였다.

   (2)실험실적 검사, 활력징후

   연속형 자료의 경우 기저 시점 대비 평가 시점의 기술통계량 (평균, 표준편 차, 

   중앙값, 최소값, 최대값)을 제시하고, 자료의 정규분포 여부를 검정하여 

   independent t-test 또는 Mann-whitney test을 실시하여 군간 비교 검정하였다. 

   범주형 자료의 경우 기술통계량(빈도, 백분율)을 제시하고, Chi-square test 또는 

   Fisher’s exact test를 이용하여 비교 검정하였다.
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7.9 이상반응의 평가

7.9.1 의약품등과의 강도 평가 기준

   연구자는 시험기간 동안 보고된 각각의 이상반응 및 중대한 이상반응에 대한 강도

   를 평가한다. 이러한 평가는 연구자의 임상적 판단에 근거하여 이루어졌다.

   증례기록서(CRF)에 기록된 각각의 이상 반응 및 중대한 이상 반응의 강도

  (Intensity)는 WHO guideline을 참조하며, 제시되지 않은 이상반응의 강도는 다음의 

  기준에 따라 정의하였다.

 

  1) Grade1(경증): 일시적 또는 경증의 불편을 유발하는 이상반응으로 처치가 필요하

    지 않고 대상자의 정상생활(기능)을 크게 저해하지 않는, 즉 활동에 제한을 주지 

    않는 경우

  2) Grdae2(중등증): 경도에서 중등도의 활동제한을 유발하는 이상반응으로 즉, 

   대상자의 정상 생활(기능)을 유의하게 저해하며, 어는 정도 타인의 도움이 필요한 

   정도로, 처치가 필요할 수도 있으며 처치 후 회복되는 경우, 처치가 필요하지 않을 

   수도 있음

  3) Grade3(중증): 심한 이상반응으로 현저한 활동제한을 유발하는 이상반응으로 대

   부분 어는 정도 타인의 도움이 필요하며, 의학적인 처치가 필요한 경우, 입원을 요

   할 수도 있음

7.9.2 인과관계 평가

  이상반응 및 중대한 이상반응에 대한 임상시험용의약품과의 인과관계 평가 기준은 

  다음과 같이 판정하였다.

 1) Definitely related (명확히 관련이 있음)

 - 이 약을 투여하였다는 증거가 있는 경우  

 - 이 약 투여와 다른 어떤이유보다 본제 투여에 의해 가장 개연성있게 설명되는 경우

 - 투여 중단으로 이상반응이 사라지는 경우

 - 재투여(rechallenge, 가능한 경우에만 실시) 결과가 양성인 경우

 - 이상반응이 이 약 또는 동일계열의 이 약에 대해 이미 알려져 있는 정보와 일관된 

   양상을 보이는 경우

 2) Probably related (관련이 있다고 생각됨)

 - 이 약을 투여하였다는 증거가 있는 경우
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 - 이 약 투여와 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

 - 이상반응이 다른 원인보다 이 약 투여에 의해 더욱 개연성 있게 설명되는 경우

 - 투여 중단으로 이상반응이 사라지는 경우

 3) Possibly related (관련이 있을 가능성이 있음)

 - 이 약을 투여하였다는 증거가 있는 경우

 - 이 약 투여와 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

 - 이상반응이 다른 가능성있는 원인들과 같은 수준으로 본제에 기인한다고 판단되는 

   경우

 - 투여중단으로(실시된 경우) 이상반응이 사라지는 경우

 4) Probably not related (관련이 없다고 생각됨)

 - 이 약을 투여하였다는 증거가 없는 경우

 - 이상반응에 대해 보다 가능성 있는 다른 원인이 있는 경우

 - 투여 중단 결과(실시된 경우)가 음성이거나 모호한 경우

 5) Definitely not related (명확히 관련이 없다고 생각됨)

 - 이 약을 투여하였다는 증거가 없는 경우

 - 이상반응에 대해 가장 개연성 있게 설명되는 다른 어떤 이유가 있는 경우

 - 투여 중단 결과(실시된 경우)으로 이상반응이 소실되지 않는 경우

 6) Unknown (알 수 없음)

7.9.3 이상반응 및 중대한 이상반응에 대한 기록

연구자는 증례기록서(CRF)에 이상 반응 및 중대한 이상 반응과 관련된 모든 정보 

즉, 이상반응명, 발생일, 종료일, 강도, 임상시험용의약품과의 연관성, 결과, 치료

여부, 중대한 이상반응 여부에 대해 기록을 하였다. 

7.9.4 예측되는 이상반응 

 - 매선치료의 이상반응

  1) 1~5일 이내에 국소 發赤, 腫脹, 疼痛, 熱感 등이 나타날 수 있고, 線의 자극으로 

     刺針 부위의 지방이 액화되어 소량의 유백색 삼출물이 나오는 것은 정상 반응에 

     속한다. 

  2) 시술 후 국소 체온이 상승되어 3~7일간 지속될 수 있으며, 일부 환자는 시술 후 

     4~24시간 이내에 체온이 상승하여 38℃ 전후에 달하나 2~4일간 지속되다가 

     자연히 회복된다. 

  3) 치료 후에 정도의 차이는 있으나 백혈구와 호중구의 증가현상이 있을 수 있으며, 

     몸살 같은 전신 근육통을 호소할 수 있는데 이는 자연적으로 소실된다.



Confidential 만성회전근개질환 / Clinical Study Report ver.1.0._2019.02.28

- 20 -

  4) 침치료 이상반응과 유사하게 매선요법을 받은 부위의 멍듦, 국소통증, 자침 

    부위의 약간의 상처 등이 나타날 수 있으며, 훈침으로 어지러움, 다한, 오심, 

    구토, 팔다리 차가움, 가슴 답답함 등이 나타날 수 있다.

7.9.5 중대한 이상반응 보고방법

  임상시험 기간 중 연구자는 대상자의 안전에 만전을 기하여야 하며, 중대한 

 이상반응 발생시에는 임상시험을 중지하고 신속하고 적절한 조치를 취하여 이상반응

 을 최소화하여야 한다. 임상시험 중 “중대한 이상반응” 발생 시 각 담당자의 

 의무는 다음과 같다.

 1) 연구자의 의무

연구자는 임상시험 중 중대한 이상반응이 발생한 때에는 즉시 기관생명윤리위원회에 

보고하고 별도의 지시가 있을 때까지 해당 시험식품에 대한 임상시험의 일부 또는 전

부를 중지하여야 한다.

 2) 연구담당자의 의무

연구담당자는 임상시험 실시 중에 중대한 이상반응이 발생한 경우에는 즉시 책임연구

자에게 보고하여야 한다. 

 3) 기관생명윤리위원회의 의무

기관생명윤리위원회는 중대한 이상반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전부

에 대하여 중지명령 등 필요한 조치를 연구자에게 하여야 한다.

7.10 자료의 품질 보증

  본 인체시험에 대하여 의뢰자(연구자 주도 임상임.)는 모니터요원(김석헌; CRA, ㈜

  제너럴바이오텍)을 지정하여 모니터링을 실시하도록 하였다. 모니터링 

  방문을 통하여 시험계획서의 준수여부, 시험책임자 등 시험자로부터 인체시험 진행

  현황, 병원기록과 증례기록서(CRF)의 일치여부, 이상반응, 시험용 식품의 관리 등 

  시험 전반이 계획에 따라 과학적이고 윤리적으로 시행되는지를 확인하였다. 이를 위

  해 시험자는 모니터요원의 모니터링 방문을 위해 적절한 시간과 장소를 할애하고 증

  례기록서 및 병원기록의 열람이 가능하도록 하였다. 
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8. 시험 대상자

8.1 대상자의 수와 분포

 본 인체시험의 모집공고에 의하여 강동경희대학교 한방병원에서 67명이 지원 및 

스크리닝을 실시하였고 이 중 목표치인 64명(시험군 32명, 대조군 32명)이 본 인

체시험에 등록되었다. 시험 중 2명이 중도탈락 하였다. 이에 따라 총 62명이 시험

에 순응하여 종료하였다. (Table 4, Figure 1)

 따라서 총 64명(시험군 32명, 대조군 32명)의 ITT 분석군이 구성되고, 중도탈락된 

2명을 제외한 62명이 PP 분석군이 된다.

항목 Total

Screening 67

Enrolled 64

Completed 62

Drop-out 2

Not Enrolled 3

Inclusion criteria violation 3

Table 4. 임상연구 대상자의 참여 상태

Screening
N=67

　 　 　 　 　 　 　 　
Randomization

N=64
　

　 　
　 　 　 　

　 Experimental
N=32

　 　 　 　 Control
N=32

　
　 　 　 　 　 　

　 　 　 　
　 　 ITT (N=64) 　 　

　
Experimental

N=32
Control
N=32

　 　

　 Completed
N=30 　 Completed

N=32
　 　 　

PP (N=62 　
Experimental

N=30
Control
N=32 　

Figure 1. 연구 대상자 분포
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8.2 순응도

 본 인체시험에서는 대상자가 전체 계획된 치료에 대한 순응도가 80% 이상 치료

한 경우 순응한 것으로 간주하였다. PP군에 대한 순응도는 Table 5에 제시하였다. 

순응률(시험을 완료한 대상자 비율)은 86.36%이다.

Compliance

(순응률)

N %

62/64 96.8

Table 5. 순응도 (PP Population)

8.3 중도 탈락 사유

 대상자가 계획서에 따라 선정기준에 적합하고, 제외기준에 해당하지 않으며, 본 

시험 치료의 모든 방문을 이행한 경우 시험을 완료한 것으로 간주하였다.

 본 시험에 등록된 대상자 중 총 2명이 탈락하였는데, 

그 내역은 Figure 1, Table 4 및 Table 6에 요약되어 있다.

Reason for Dropout N

Consent withdrawal 2

Table 6. 중도 탈락 사유

 동의철회는 개인사정에 의한 탈락으로 1명, 계획서 위반으로 인한 1명 총 2명으

로서 이들 모두 시험 진행과 유효성 및 안전성 평가와 직접적인 연관성은 없었다.

8.4 시험계획서 위반

 본 인체시험 진행 중 계획서 등 위반 사례는 보고된바 없다.
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9. 유효성 평가

9.1 평가 대상군

 평가 대상군은 무작위 배정 및 유효성 평가변수 결과 확보 여부에 따라 

ITT(Intention to Treat) 및 PP(Per Protocol)군으로 분류하였다.

1) 다음의 대상자 그룹에 대하여 ITT (Intention-To-Treat) 분석을 실시하였다.

- 첫 방문 후 최소한 1회 이상의 1차 또는 2차 유효성 평가변수 자료가 확보된 

모든 대상자

2) 다음의 대상자 그룹에 대하여 PP (Per-Protocol) 분석을 실시하였다.

- 선정/제외 기준에 따른 대상자 선택기준에 적합한 자

- 임상연구 및 치료에 대한 순응도가 80% 이상인 자

   - 5주, 7주 치료의 1차 유효성 평가변수가 확보 된 자

 이에, ITT 분석군은 전체 대상자인 64명(시험군 32명, 대조군 32명), PP 분석군은 

중도탈락자 2명을 뺀 62명(시험군 30명, 대조군 32명)으로 한다.

 분석군의 분류는 계획서에 따라 결정되었다. 유효성 평가변수에 대해서는 ITT, 

PP군 모두에서 분석되었다.

9.2 통계분석방법

 1.유효성 평가 분석

 
 유효성 평가는 원칙적으로 ITT 분석을 수행하되, Last Observation Carried Forward 

(LOCF) method으로 보정하였고, 추가적으로 PP 분석을 수행하였다. 분석결과가 다른 

경우에는 ITT 분석군을 주 분석법으로 하고, PP 분석군은 보조 분석법으로 분석하여 

그 결과를 ITT 분석결과와 비교하였다.

시험군과 대조군간의 유효성 평가에서는 1차 유효성 평가 변수로 기저 시점 대비 8주

후 (primary endpoint) 의 pain VAS 변화량에 대해 평균, 표준편차로 제시하고, 호전

양상을 알아보기위해 independent t-test를 이용하여 군간 비교 검정하였다. 추가로 

시간 경과에 따른 누적 치료 효과를 검정하기 위해 반복측정 분산분석 (Repeated 

measures ANOVA) 을 통해 검정하였다. 

2차 유효성 평가 변수로 연속형 자료에 대해서는 1차 유효성 평가 변수와 동일하게 

분석을 실시하며, 범주형 자료의 경우 기술통계량 (빈도, 백분율)을 제시하고,

 Chi-square test 또는 Fisher’s exact test를 이용하여 두 군간 비교 검정하였다.
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=32)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=32)

p 
value*

p 
value**

VAS(안정)

visit 1 40.66±21.59a 43.53±22.64ab .6053)

visit 4 42.94±22.28a 44.56±22.36a .7723) 2.28±18.95 .5011) 1.03±20.53 .7781) .8013)

visit 8 38.00±25.47a 34.38±24.04ab .5603) -2.66±26.47 .5741) -9.16±25.39 .0501) .3203)

visit 10 27.81±20.37b 　 29.96±23.93b 　 .9844) 　 -12.84±23.54 .0062) 　 -13.58±28.35 .0082) .9113)

p value*** .0045) .0015)

VAS(운동) 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 64.53±16.20a 63.38±18.29a .6694) 　 　
visit 4 58.53±21.11a 53.22±20.51bc .3113) -6.00±17.42 .0662) -10.16±19.64 .0061) .3743)

visit 8 47.06±26.12b 43.59±25.86cd .5854) -17.47±25.00 .0012) -19.78±22.60 <0011) .6993)

visit 10 37.88±23.93c 　 36.39±23.57d 　 .8934) 　 -26.66±23.13 <0012) 　 -26.98±25.97 <0011) .9583)

p value*** <.0015) <.0015)

VAS(야간) 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 53.69±24.09a 56.09±24.15a .7304) 　 　

9.3 인구 통계학적 및 기저 특성

 본 인체시험 대상자에 대해 시험용 식품 투여 전의 기저 특성에 군 간 차이가 있

는지 검정하였다(Table 8). 그 결과 ITT군 및 PP군 모두 성별, 나이에 통계적으로 

유의한 차이는 관측되지 않아 두 군의 사전 동질성이 인정된다고 볼 수 있고, 무작

위배정은 통계학적으로 적절하다고 판단된다.

Table 8. Study patients' baseline characteristics

Variable

ITT population PP population

Control

(n=32)

Experimental 

(n=32)
p value

Control

(n=32)

Experimental 

(n=30)
p value

Sex (male) 18 (52.3%) 16 (50.0%) 0.6161) 18 (52.3%) 16 (53.3%) 0.8181)

Age (years) 51.38±11.15 52.13±9.96 0.9792) 51.38±11.15 52.07±10.27 0.9722)

1) P values were derived from Chi-square test.
2) P values were derived from Mann-Whitney's U test.
  (Shapiro-Wilk’s test was employed for test of normality assumption.)

9.4 유효성 평가변수 분석

 1차 유효성 평가변수인 100mm pain VAS 및 2차 유효성 평가변수인 100mm 

pain VAS, SPADI, ROM, RC-QoL, EQ-5D는 시험치료 전(Baseline)과 치료 후인 

week4, week8 및 week10에서 측정하였고, 각 측정값과 baseline 대비 변화정도에 

대하여 군 간 및 군 내(방문시기별) 비교하였다(Table 9, Table 10).

Table 9. Comparison between and within each groups (ITT population)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=32)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=32)

p 
value*

p 
value**

visit 4 48.94±25.18ab 46.06±21.26bc .6233) -4.75±16.04 .0882) -10.03±16.08 .0012) .2394)

visit 8 39.25±26.96bc 38.50±25.15cd 1.0004) -14.44±23.53 .0032) -17.59±21.89 <0012) .5803)

visit 10 31.41±22.84c 　 32.55±25.73d 　 .9144) 　 -22.28±23.99 <0012) 　 -23.55±25.85 <0012) .8403)

p value*** <.0015) <.0015)

SPADI
(pain)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 31.13±8.78a 33.34±6.66a .2474) 　 　
visit 4 27.97±10.06b 29.09±8.38b .6293) -3.16±4.77 .0011) -4.25±7.80 .0052) .5023)

visit 8 23.50±12.44bc 24.38±10.02cd .8464) -7.63±10.62 <0012) -8.97±10.60 <0012) .4724)

visit 10 20.97±11.93cd 　 21.41±12.18d 　 .8853) 　 -10.16±10.13 <0011) 　 -11.94±11.90 <0012) .5223)

p value*** <.0015) <.0015)

SPADI
(disability)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 37.06±15.86a 37.84±16.00ab .8453) 　 　
visit 4 33.94±15.82a 35.63±15.32a .6663) -3.13±8.21 .0391) -2.22±9.92 .2151) .6923)

visit 8 30.34±19.53a 30.09±18.09bc .9583) -6.72±18.36 .0471) -7.75±15.93 .0101) .8113)

visit 10 21.16±16.43b 　 25.78±18.66c 　 .2704) 　 -15.91±16.60 <0012) 　 -12.06±20.62 .0032) .4153)

p value*** <.0015) .0015)

SPADI
(total)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 68.19±23.91a 71.19±20.58a .5933) 　 　
visit 4 61.91±25.00b 64.72±22.69a .6393) -6.28±10.61 .0021) -6.47±15.53 .0251) .9553)

visit 8 53.84±30.88bc 54.47±27.13bc .9094) -14.34±27.36 .0092) -16.72±25.02 .0011) .6054)

visit 10 42.13±27.22d 　 47.19±29.75c 　 .4803) 　 -26.06±25.22 <0011) 　 -24.00±31.19 <0011) .7723)

p value*** <.0015) <.0015)

ROM
(FF)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 140.69±32.02a 138.97±28.29a .7364) 　 　
visit 4 150.19±30.39ab 156.88±19.98bc .9894) 9.50±31.68 .0272) 17.91±22.16 <0012) .2474)

visit 8 160.16±26.65ac 158.03±25.17cd .5194) 19.47±39.72 .0062) 19.06±28.04 .0012) .9623)

visit 10 162.59±22.32bc 　 165.47±15.97d 　 .7954) 　 21.91±31.25 <0012) 　 26.50±23.49 <0012) .2064)

p value*** .0015) <.0015)

ROM
(Ers)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 58.25±18.43 57.59±19.40a .8903) 　 　
visit 4 59.28±22.54 67.47±18.51b .1173) 1.03±18.51 .7551) 9.88±16.11 .0021) .0463)

visit 8 62.88±20.01 68.56±17.55b .2074) 4.63±17.61 .1862) 10.97±17.31 .0012) .1513)

visit 10 63.78±21.59 　 66.81±19.22ab 　 .5354) 　 5.53±18.11 .0322) 　 9.22±19.36 .0132) .5404)

p value*** .2495) .0015)

ROM
(ER at 90)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 67.25±24.01 67.19±17.36a .2644) 　 　
visit 4 70.75±23.60 71.63±17.60ab .8484) 3.50±14.63 .1242) 4.44±14.65 .0822) .7993)

visit 8 69.50±24.22 76.59±15.87b .1704) 2.25±29.03 .2012) 9.41±12.89 <0012) .2034)

visit 10 76.00±18.50 　 78.25±15.19bc 　 .8474) 　 8.75±19.88 .0092) 　 11.06±17.44 .0012) .3384)

p value*** .2065) <.0015)

ROM
(IR at 90)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 42.94±21.97a 47.38±20.98 .4123) 　 　
visit 4 51.91±19.17ab 49.38±19.09 .5983) 8.97±27.88 .0781) 2.00±25.10 .6551) .2973)

visit 8 57.09±22.69b 57.63±18.39 .8554) 14.16±25.76 .0072) 10.25±24.59 .0222) .5373)

visit 10 54.81±22.41ab 　 55.5±20.87 　 .9414) 　 11.88±24.71 .0302) 　 8.13±25.69 .0982) .5543)

p value*** .0095) .0575)

ROM
(Irp)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 8.0 (4.8)a 7.0 (4.0)a .4644) 　 　
visit 4 8.5 (5.8)a 8.0 (10.0)b .6814) 0.0 (4.0) .9482) 0.5 (2.0) .0012) .0984)

visit 8 11.0 (5.8)b 10.0 (4.8)b .7104) 1.5 (4.0) .0062) 2.0 (3.0) <0012) .6504)

visit 10 11.5 (4.8)b 　 9.5 (4.8)b 　 .5524) 　 2.0 (4.0) .0032) 　 2.0 (4.0) <0012) .6804)

p value*** <.0016) <.0016)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=32)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=32)

p 
value*

p 
value**

RC-QoL
(sec A)

visit 1 46.62±16.61a 41.79±11.91a .1863)

visit 4 56.27±16.01bc 48.60±19.34ab .0893) 9.65±17.01 .0031) 6.81±18.47 .0451) .4604)

visit 8 62.62±21.65c 56.98±21.87bc .5064) 16.00±23.44 <.0012) 15.19±20.71 <.0011) .9794)

visit 10 70.23±18.73d 　62.35±26.00c 　.1714) 　 23.61±21.38 <.0011) 　 20.56±27.33 <.0012) .6203)

p value*** <.0015) 　 <.0015) 　 　 　 　 　 　
RC-QoL
(sec B)

　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 45.36±21.34a 38.23±17.17a .1463)

visit 4 54.14±19.17ab 43.82±19.45a .0363) 8.79±21.00 .0241) 5.60±17.93 .0871) .2944)

visit 8 62.95±22.64bc 56.83±23.97bc .2983) 17.60±21.99 <.0011) 18.61±22.17 <.0011) .9464)

visit 10 66.83±23.02c 　61.55±27.56c 　.5684) 　 21.47±24.45 <.0012) 　 23.32±29.88 <.0012) .7873)

p value*** <.0015) 　 <.0015) 　 　 　 　 　 　
RC-QoL
(sec C)

　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 33.35±17.57a 31.88±18.21a .7483)

visit 4 35.25±20.50a 43.54±21.79bc .1223) 2.03±13.96 .4241) 12.34±21.55 .0031) .0293)

visit 8 48.63±25.10bc 53.68±24.04cd .4153) 16.13±21.82 <.0011) 22.64±24.34 <.0011) .2104)

visit 10 56.11±26.91c 　58.57±24.61d 　.7043) 　 22.88±24.92 <.0011) 　 26.96±29.18 <.0011) .5553)

p value*** <.0015) 　 <.0015) 　 　 　 　 　 　
RC-QoL
(sec D)

　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 43.54±19.56a 34.67±17.06a .0583)

visit 4 44.34±18.74a 46.43±18.51bc .6553) 0.79±13.67 .7451) 11.76±16.85 <.0011) .0063)

visit 8 55.45±22.53bc 51.74±23.12cd .7074) 11.91±20.33 .0052) 17.08±21.05 <.0011) .3223)

visit 10 59.84±24.06c 　55.84±24.78bd 　.6194) 　 16.29±21.92 .0012) 　 21.17±22.61 <.0011) .3853)

p value*** <.0015) 　 <.0015) 　 　 　 　 　 　 　
RC-QoL
(sec E)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 53.88±18.67a 47.15±15.93ab .1263)

visit 4 55.19±18.21a 50.54±18.32a .1624) 1.30±10.70 .4961) 3.38±19.19 .5012) .5943)

visit 8 62.96±19.20bc 57.36±23.18ab .2973) 9.08±17.78 .0071) 10.21±23.64 .0201) .8293)

visit 10 69.18±19.88c 　60.61±25.32b 　.1373) 　 15.3±20.52 <.0011) 　 13.46±30.19 .0171) .7773)

p value*** <.0015) 　 .0095)　 　 　 　 　 　 　 　
RC-QoL
(Total)

　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 44.74±15.29a 38.72±12.05a .0853)

visit 4 49.13±15.14a 46.59±16.03b .5173) 4.39±10.14 .0201) 7.87±14.31 .0041) .2224)

visit 8 58.67±20.54b 55.32±20.97cd .8404) 13.93±18.11 <.0012) 16.60±18.97 <.0011) .4204)

visit 10 64.71±20.16c 　59.72±24.05d 　.3723) 　 19.97±18.83 <.0011) 　 21.01±25.00 <.0011) .8523)

p value*** <.0015) <.0015)

EQ-5D
(자기관리)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 2.0 (0.0)ab 2.0 (2.0)a .6524)

visit 4 2.0 (1.0)a 2.0 (2.0)a .3574) 0.0 (1.0) .4992) 0.0 (1.0) .6602) .2394)

visit 8 2.0 (0.0)ab 1.0 (1.0)ab .0384) 0.0 (1.0) .4992) 0.0 (1.0) .0262) .8014)

visit 10 2.0 (1.0)b 　 1.5 (1.0)b 　 .4934) 　 0.0 (1.0) .0282) 　 0.0 (1.0) .0082) .9594)

p value*** .0116) .0056)

EQ-5D
(일상활동)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 2.0 (1.0)a 2.0 (1.0) .9594)

visit 4 2.0 (1.0)ab 2.0 (1.0) .7004) 0.0 (0.0) .3662) 0.0 (1.0) .4672) .9814)

visit 8 2.0 (1.0)a 2.0 (0.8) .2774) 0.0 (0.0) .2482) 0.0 (1.0) .0492) .3504)

visit 10 2.0 (1.0)b 　 2.0 (0..0) 　 .5324) 　 0.0 (1.0) .0022) 　 0.0 (1.0) .0712) .6244)

p value*** .0026) .1296)

EQ-5D
(통증/불편감)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 3.0 (1.0)a 3.0 (1.8)a .5884)

visit 4 3.0 (1.8)ab 3.0 (1.0)b .2874) 0.0 (1.0) .0352) 0.0 (1.0) .0082) .4414)

visit 8 3.0 (1.0)bc 2.0 (1.0)b .9074) -1.0 (1.0) <0012) 0.0 (1.0) .0042) .3514)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=32)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=32)

p 
value*

p 
value**

visit 10 2.0 (1.0)c 　 2.0 (1.0)b 　 .8534) 　 -1.0 (1.0) <0012) 　 -1.0 (1.0) .0012) .5854)

p value*** <.0016) <.0016)

EQ-5D
(불안/우울)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 2.0 (1.0)a 2.0 (0.0) .6484)

visit 4 2.0 (1.8)ab 2.0 (1.8) .8694) 0.0 (0.0) .5642) 0.0 (0.0) .3662) .3544)

visit 8 2.0 (1.0)bc 2.0 (2.0) .2524) 0.0 (1.0) .0082) 0.0 (1.0) .8302) .0614)

visit 10 2.0 (1.0)c 　 2.0 (1.0) 　 .8384) 　 0.0 (1.0) .0042) 　 0.0 (1.0) .0402) .4484)

p value*** .0016) .0886)

EQ-5D
(Total)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 11.22±2.77a 10.88±2.84a .6253)

visit 4 10.94±2.85a 10.59±3.04a .6423) -0.28±1.84 .3931) -0.28±1.80 .3841) .9294)

visit 8 9.81±2.49bc 9.78±2.85ab .5974) -1.41±2.39 .0021) -1.09±2.47 .0242) .6093)

visit 10 9.00±2.59c 　 9.13±2.39b 　 .8423) 　 -2.22±2.15 <0011) 　 -1.75±2.69 .0011) .4443)

p value*** <.0015) <.0015)

EQ-5D
(VAS)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
visit 1 61.03±17.99ab 55.94±19.90a .2994) 　 　
visit 4 60.72±16.31a 61.56±17.57ab .8433) -0.31±16.65 .9161) 5.63±20.07 .1832) .4154)

visit 8 68.00±19.40ab 67.06±17.32bc .8393) 6.97±18.01 .0361) 11.13±18.44 .0032) .5274)

visit 10 70.56±19.19bc 　 73.59±17.32c 　 .6324) 　 9.53±20.90 .0052) 　 17.66±22.47 <0012) .1354)

p value*** .0045) <.0015)
* P values were compared within each group from baseline.
** P values were compared between groups.
*** P values were analysed changes over time.
1) P values were derived from paired t test.
2) P values were derived from Wilcoxon’s signed rank test.
3) P values were derived from independent t test.
4) P values were derived from Mann-Whitney's U test.
5) P values were derived from RM-ANOVA.
6) P values were derived from Friedman test.
 (Shapiro-Wilk’s test was employed for test of normality assumption.)

Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=30)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=30)

p 
value*

p 
value**

VAS(안정) 　 　 　 　 　 　 　 　 　

visit 1 40.66±21.59a 45.77±21.57ab .3553)

visit 4 42.94±22.28a 46.53±21.64a .5223) 2.28±18.95 .5011) 0.77±21.16 .8441) .7673)

visit 8 38.00±25.47a 35.67±24.26ab .7143) -2.66±26.47 .5741) -10.10±25.93 .0411) .2683)

visit 10 27.81±20.37b 　30.95±24.37b 　 .8424) 　 -12.84±23.54 .0062) 　 -14.81±28.85 .0072) .7693)

p value*** .0045) 　 .0015)

VAS(운동) 　 　
visit 1 64.53±16.20a 63.60±18.15a .6754) 　 　
visit 4 58.53±21.11a 53.77±21.05ab .3773) -6.00±17.42 .0662) -9.83±19.87 .0111) .4223)

visit 8 47.06±26.12b 43.50±26.70bc .5674) -17.47±25.00 .0012) -20.10±22.99 <0011) .6683)

visit 10 37.88±23.93c 　35.82±24.22c 　 .7774) 　 -26.66±23.13 <0012) 　 -27.78±26.36 <0011) .8593)

p value*** <.0015) 　 <.0015)

VAS(야간) 　 　
visit 1 53.69±24.09a 56.50±24.35a .6654) 　 　
visit 4 48.94±25.18ab 46.13±20.97bc .6373) -4.75±16.04 .0882) -10.37±16.52 .0022) .1793)

visit 8 39.25±26.96bc 38.07±25.10cd .9774) -14.44±23.53 .0032) -18.43±22.33 <0012) .4963)

visit 10 31.41±22.84c 　31.72±25.56d 　 .8264) 　 -22.28±23.99 <0012) 　 -24.78±26.22 <0012) .6963)

p value*** <.0015) <.0015)

SPADI
(pain)

visit 1 31.13±8.78a 33.37±6.63a .2414) 　 　
visit 4 27.97±10.06bc 29.47±8.50b .5303) -3.16±4.77 .0011) -3.90±7.54 .0092) .6423)

Table 10. Comparison between and within each groups (PP population)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=30)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=30)

p 
value*

p 
value**

visit 8 23.50±12.44cd 24.43±10.34cd .8224) -7.63±10.62 <0012) -8.93±10.67 <0012) .4854)

visit 10 20.97±11.93d 　21.27±12.56d 　 .9243) 　 -10.16±10.13 <0011) 　 -12.1±12.03 <0012) .4933)

p value*** <.0015) <.0015)

SPADI
(disability)

visit 1 37.06±15.86a 39.23±15.54ab .5893) 　 　
visit 4 33.94±15.82a 36.90±14.96a .4523) -3.13±8.21 .0391) -2.33±10.24 .2221) .7373)

visit 8 30.34±19.53a 31.00±18.33bc .8923) -6.72±18.36 .0471) -8.23±16.35 .0101) .7333)

visit 10 21.16±16.43b 　26.40±19.13c 　 .2624) 　 -15.91±16.60 <0012) 　 -12.83±21.09 .0032) .5253)

p value*** <.0015) .0015)

SPADI
(total)

visit 1 68.19±23.91a 72.60±20.35a .4383) 　 　
visit 4 61.91±25.00bc 66.37±22.48a .4643) -6.28±10.61 .0021) -6.23±15.81 .0391) .9893)

visit 8 53.84±30.88c 55.43±27.77bc .8334) -14.34±27.36 .0092) -17.17±25.67 .0011) .5544)

visit 10 42.13±27.22d 　47.67±30.70c 　 .4543) 　 -26.06±25.22 <0011) 　 -24.93±31.92 <0011) .8773)

p value*** <.0015) <.0015)

ROM
(FF)

visit 1 140.69±32.02a 137.90±28.92a .6614) 　 　
visit 4 150.19±30.39ab 156.67±20.60bc .9894) 9.50±31.68 .0272) 18.77±22.61 <0012) .1964)

visit 8 160.16±26.65ab 157.90±25.98cd .6814) 19.47±39.72 .0062) 20.00±28.71 .0012) .9523)

visit 10 162.59±22.32b 　165.83±16.39d 　 .9604) 　 21.91±31.25 <0012) 　 27.93±23.54 <0012) .1464)

p value*** .0015) <.0015)

ROM
(Ers)

visit 1 58.25±18.43 57.33±20.01a .8523) 　 　
visit 4 59.28±22.54 67.97±18.98bc .1164) 1.03±18.51 .7551) 10.63±16.37 .0022) .0353)

visit 8 62.88±20.01 69.13±17.95c .1534) 4.63±17.61 .1862) 11.80±17.57 .0012) .1143)

visit 10 63.78±21.59 　67.27±19.74ac 　 .4194) 　 5.53±18.11 .0322) 　 9.93±19.80 .0122) .4294)

p value*** .2495) .0015)

ROM
(ER at 90)

visit 1 67.25±24.01 67.17±17.84a .2974) 　 　
visit 4 70.75±23.60 71.73±18.00ab .9264) 3.5.00±14.63 .1242) 4.57±15.13 .0992) .7793)

visit 8 69.50±24.22 77.03±16.10b .1154) 2.25±29.03 .2012) 9.87±13.18 <0012) .1704)

visit 10 76.00±18.50 　78.80±15.32bc 　 .6694) 　 8.75±19.88 .0092) 　 11.63±17.87 .0012) .2824)

p value*** .2065) <.0015)

ROM
(IR at 90)

visit 1 42.94±21.97a 46.87±21.43a .4793) 　 　
visit 4 51.91±19.17ab 49.67±19.70a .6523) 8.97±27.88 .0781) 2.80±25.61 .5541) .3693)

visit 8 57.09±22.69b 58.47±18.70a .9834) 14.16±25.76 .0072) 11.60±24.68 .0132) .6923)

visit 10 54.81±22.41ab 　56.20±21.39a 　 .7834) 　 11.88±24.71 .0302) 　 9.33±25.97 .0622) .6943)

p value*** .0095) .0405)

ROM
(Irp)

visit 1 8.0 (4.8)a 7.0 (4.0)a .3944) 　 　
visit 4 8.5 (5.8)a 8.0 (3.5)b .8104) 0.0 (4.0) .9482) 0.5 (2.0) .0022) .1194)

visit 8 11.0 (5.8)b 10.0 (5.0)b .6304) 1.5 (4.0) .0062) 2.0 (3.0) <0012) .6444)

visit 10 11.5 (4.8)b 　 9.5 (4.5)b 　 .4924) 　 2.0 (4.0) .0032) 　 2.0 (3.0) <0012) .6764)

p value*** <.0016) <.0016)

RC-QoL
(sec A)

visit 1 46.62±16.61a 41.91±12.25a .2113)

visit 4 56.27±16.01bc 49.40±19.73ab .1373) 9.65±17.01 .0031) 7.49±18.87 .0381) .6734)

visit 8 62.62±21.65c 58.34±21.92bc .7194) 16.00±23.44 <.0012) 16.43±20.79 <.0011) .7784)

visit 10 70.23±18.73d 64.07±25.95c .2974) 23.61±21.38 <.0011) 22.16±27.48 <.0012) .8173)

p value*** <.0015) <.0015) 　 　

RC-QoL
(sec B)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=30)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=30)

p 
value*

p 
value**

visit 1 45.36±21.34a 37.94±17.27a .1393)

visit 4 54.14±19.17ab 43.66±19.88a .0294) 8.79±21.00 .0241) 5.72±18.5 .1882) .3244)

visit 8 62.95±22.64bc 57.54±24.44bc .3693) 17.60±21.99 <.0011) 19.60±22.54 <.0011) .7354)

visit 10 66.83±23.02c 62.57±28.03c .7194) 21.47±24.45 <.0012) 24.63±30.41 <.0012) .6533)

p value*** <.0015) <.0015) 　 　

RC-QoL
(sec C)

　 　 　 　

visit 1 33.35±17.57a 32.18±17.82a .8003)

visit 4 35.25±20.50a 42.19±21.56bc .1993) 2.03±13.96 .4241) 10.69±18.98 .0051) .0483)

visit 8 48.63±25.10bc 53.00±24.44cd .4913) 16.13±21.82 <.0011) 21.70±22.95 <.0011) .2284)

visit 10 56.11±26.91c 58.22±25.14d .7503) 22.88±24.92 <.0011) 26.32±28.49 <.0011) .6193)

p value*** <.0015) <.0015) 　 　

RC-QoL
(sec D)

　 　 　 　

visit 1 43.54±19.56a 33.85±16.42a .0393)

visit 4 44.34±18.74a 45.39±18.60b .8253) 0.79±13.67 .7451) 11.55±16.94 .0011) .0083)

visit 8 55.45±22.53bc 51.06±23.68b .6224) 11.91±20.33 .0052) 17.21±21.40 <.0011) .3213)

visit 10 59.84±24.06c 55.43±25.52b .5874) 16.29±21.92 .0012) 21.58±22.98 <.0011) .3583)

p value*** <.0015) <.0015) 　 　 　

RC-QoL
(sec E)

　 　 　 　 　

visit 1 53.88±18.67a 46.16±15.09ab .0803)

visit 4 55.19±18.21a 49.77±17.93a .1214) 1.30±10.70 .4961) 3.61±19.81 .5012) .5753)

visit 8 62.96±19.20bc 57.05±23.35ab .2803) 9.08±17.78 .0071) 10.89±24.28 .0201) .7373)

visit 10 69.18±19.88c 60.52±25.64b .1413) 15.3±20.52 <.0011) 14.35±31.00 .0171) .8893)

p value*** <.0015) .0095) 　 　 　

RC-QoL
(Total)

　 　 　 　 　

visit 1 44.74±15.29a 38.38±11.76a .0733)

visit 4 49.13±15.14a 46.08±16.41b .4503) 4.39±10.14 .0201) 7.71±14.53 .0071) .2604)

visit 8 58.67±20.54b 55.40±21.65cd .8114) 13.93±18.11 <.0012) 17.02±19.35 <.0011) .3754)

visit 10 64.71±20.16c 60.10±24.79d .4243) 19.97±18.83 <.0011) 21.72±25.54 <.0011) .7593)

p value*** <.0015) <.0015)

EQ-5D
(자기관리)

visit 1 2.0 (0.0)ab 2.0 (2.0)ab .7864)

visit 4 2.0 (1.0)a 2.0 (2.0)a .5654) 0.0 (1.0) .4992) 0.0 (0.0) .7522) .4674)

visit 8 2.0 (0.0)ab 1.5 (1.0)ab .0754) 0.0 (1.0) .4992) 0.0 (1.0) .0442) .2844)

visit 10 2.0 (1.0)b 　 2.0 (1.0)b 　 .6604) 　 0.0 (1.0) .0282) 　 0.0 (1.0) .0012) .8334)

p value*** .0116) .0076)

EQ-5D
(일상활동)

visit 1 2.0 (1.0)a 2.0 (1.0) .9884)

visit 4 2.0 (1.0)ab 2.0 (1.0) .8994) 0.0 (0.0) .3662) 0.0 (0.0) .3302) .8604)

visit 8 2.0 (1.0)a 2.0 (0.5) .3724) 0.0 (0.0) .2482) 0.0 (1.0) .0332) .4234)

visit 10 2.0 (1.0)b 　 2.0 (0.0) 　 .4174) 　 0.0 (1.0) .0022) 　 0.0 (1.0) .0012) .5654)

p value*** .0026) .1856)

EQ-5D
(통증/불편감)

visit 1 3.0 (1.0)a 3.0 (2.0)a .6244)

visit 4 3.0 (1.8)ab 3.0 (1.0)ab .3324) 0.0 (1.0) .0352) 0.0 (1.0) .0012) .4974)

visit 8 3.0 (1.0)bc 2.0 (1.0)b .9154) -1.0 (1.0) <0012) 0.0 (1.0) <0012) .3524)

visit 10 2.0 (1.0)c 　 2.0 (1.0)b 　 .8974) 　 -1.0 (1.0) <0012) 　 -1.0 (1.0) <0012) .6304)

p value*** <.0016) .0016)

EQ-5D
(불안/우울)

visit 1 2.0 (1.0)a 2.0 (0.5) .6574)

visit 4 2.0 (1.8)ab 2.0 (2.0) .8404) 0.0 (0.0) .5642) 0.0 (0.0) .8352) .3534)

visit 8 2.0 (1.0)bc 2.0 (2.0) .2874) 0.0 (1.0) .0082) 0.0 (1.0) .0322) .0734)

visit 10 2.0 (1.0)c 　 1.5 (1.0) 　 .9634) 　 0.0 (1.0) .0042) 　 0.0 (1.0) <0012) .5344)

p value*** .0016) .0886)
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Variable

Observed value Change from baseline

Control
(n=32)

Experimental
(n=30)

p 
value**

Control 
(n=32)

p 
value*

Experimental 
(n=30)

p 
value*

p 
value**

EQ-5D
(Total)

visit 1 11.22±2.77a 10.93±2.88a .6923)

visit 4 10.94±2.85a 10.73±3.08a .7873) -0.28±1.84 .3931) -0.20±1.79 .5451) .9264)

visit 8 9.81±2.49bc 9.87±2.92ab .7064) -1.41±2.39 .0021) -1.07±2.52 .0392) .5883)

visit 10 9.00±2.59c 　 9.17±2.46b 　 .7963) 　 -2.22±2.15 <0011) 　 -1.77±2.75 .0011) .4723)

p value*** <.0015) <.0015)

EQ-5D
(VAS)

visit 1 61.03±17.99ab 57.00±18.50a .3624) 　 　
visit 4 60.72±16.31a 61.67±17.97ab .8283) -0.31±16.65 .9161) 4.67±19.69 .2922) .5314)

visit 8 68.00±19.40ab 67.53±17.61bc .9223) 6.97±18.01 .0361) 10.53±18.17 .0052) .5984)

visit 10 70.56±19.19b 　74.50±17.33c 　 .4544) 　 9.53±20.90 .0052) 　 17.50±22.63 .0012) .1374)

p value*** .0045) 　 <.0015) 　 　 　 　 　 　 　 　
* P values were compared within each group from baseline.
** P values were compared between groups.
*** P values were analysed changes over time.
1) P values were derived from paired t test.
2) P values were derived from Wilcoxon’s signed rank test.
3) P values were derived from independent t test.
4) P values were derived from Mann-Whitney's U test.
5) P values were derived from RM-ANOVA.
6) P values were derived from Friedman test.
 (Shapiro-Wilk’s test was employed for test of normality assumption.)
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9.4.2 1차 유효성 평가변수 분석 결과

1) ITT 분석군

평가변수 구분 결과
유의확률
(p value)

 VAS
(안정)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.320

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.050

 VAS
(운동)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.699

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.001
<001

 VAS
(야간)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.580

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.003
<001

 ‣ 측정값에 대한 군 간, 군 내 비교에서는 시험군과 대조군 모두 통증점수가 

감소하였으나, 통계적인 유의성은 확보하지 못하였다. 

   그러나, VAS(안정) 시험군(-9.16±25.93), 대조군(-2.66±26.47), VAS(운동) 시

험군(-19.78±22.60) 대조군(-17.47±25.00), VAS(야간) 시험군(-17.59±21.89

) 대조군(-14.44±23.53)의 변화량에 대한 차이를 비교하여 볼 때 대조군 보다 

시험군에서의 통증감소 효과를 확인 할 수 있었다. 통계적으로 유의성을 확보

하지는 못하였지만 매선치료가 통증감소에 영향을 미치는 것으로 사료된다.
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2) PP 분석군

평가변수 구분 결과
유의확률
(p value)

 VAS
(안정)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.268

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 있음.

0.041

 VAS
(운동)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.668

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 있음.

0.001
<001

 VAS
(야간)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 없음.

0.496

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week8에서
유의한 차이가 있음.

0.003
<001

  ‣ 측정값에 대한 군 간, 군 내 비교에서는 시험군과 대조군 모두 통증점수가 

감소하였으나, 통계적인 유의성은 확보하지 못하였다. 

   그러나, VAS(안정) 시험군(-10.10±25.93), 대조군(-2.66±26.47), VAS(운동)

시험군(-20.10±22.99) 대조군(-17.47±25.00), VAS(야간) 시험군(-18.43±22.

33) 대조군(-14.44±23.53)의 변화량에 대한 차이를 비교하여 볼 때 대조군 보

다 시험군에서의 통증감소 효과를 확인 할 수 있었다. 통계적으로 유의성을 확

보하지는 못하였지만 매선치료가 통증감소에 영향을 미치는 것으로 사료된다.
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9.4.3 2차 유효성 평가변수 분석 결과

1) ITT 분석군

평가변수 구분 결과
유의확률
(p value)

 VAS
(안정)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.911

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 있음.

0.006
0.008

 VAS
(운동)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.958

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 있음.

<001
<001

 VAS
(야간)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.840

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 있음.

<001
<001

ROM
(Ers)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week 4에서
유의한 차이가 있음.

0.046

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week4에서
유의한 차이가 있음.

0.02

RC-QoL
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.852

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week4에서
유의한 차이가 있음.

<.001
<.001

SPADI 
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.772

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 있음.

<001
<001

EQ-5D
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 없음.

0.444

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week16에서
유의한 차이가 있음.

<001
0.001

 ‣ ROM(Ers)의 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교에서 시험군이 대조군에 비하

여 통계적으로 유의하게 증가하였고, 시험군의 변화량(9.88±16.11)은 임상적으

로 유의한 것으로 사료된다.

 ‣ 2차 유효성 평가변수 측정값에 대한 군 내 비교에서는 시험군에서 유의한 결과

를 보였으나, 군 간 비교에서는 유의한 결과를 얻지 못하였다.
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2) PP 분석군

평가변수 구분 결과
유의확률
(p value)

 VAS
(안정)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.769

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

0.006
0.007

 VAS
(운동)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.859

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

<001
<001

 VAS
(야간)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.696

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

<001
<001

ROM
(Ers)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week 4에서
유의한 차이가 있음.

0.035

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

0.002

RC-QoL
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.759

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

<.001
<.001

SPADI 
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.525

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

<001
0.003

EQ-5D
(Total)

변화량에 대한
군 간 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 없음.

0.472

변화량에 대한
군 내 비교

Ÿ Baseline 대비 Week10에서
유의한 차이가 있음.

<001
0.001

 ‣ ROM(Ers)의 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교에서 시험군이 대조군에 비하

여 통계적으로 유의하게 증가하였고, 시험군의 변화량(10.63±16.37)은 임상적

으로 유의한 것으로 사료된다.

 ‣ 2차 유효성 평가변수 측정값에 대한 군 내 비교에서는 시험군에서 유의한 결과

를 보였으나, 군 간 비교에서는 유의한 결과를 얻지 못하였다.
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9.5 유효성 평가 결론

 매선 요법의 유효성 및 안전성 연구의 지표로 설정한 1차 유효성 평가 변수(VAS) 

분석 결과, 군 간 비교에서는 유의성이 나타나지 않았지만 시험군, 대조군 모두 

통증 점수는 감소하였다. 그러나, VAS(안정) 시험군(-9.16±25.93), 대조군

(-2.66±26.47), VAS(운동) 시험군(-19.78±22.60) 대조군(-17.47±25.00), VAS(야

간) 시험군(-17.59±21.89) 대조군(-14.44±23.53)의 변화량에 대한 차이를 비교하

여 볼 때 대조군 보다 시험군에서의 통증감소 효과를 확인 할 수 있었다. 통계적으

로 유의성을 확보하지는 못하였지만 매선치료가 통증감소에 영향을 미치는 것으로 

사료된다.

 

아울러 2차 변수 중 일부인 ROM(Ers)의 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교에서  

 시험군이 대조군에 비하여 통계적으로 유의하게 증가하였고, 시험군의 변화량  

 (9.88±16.11)은 임상적으로 유의한 것으로 사료된다.  

 따라서 본 임상연구의 매선 요법에 대해  중・장기적으로 치료를 받았을 때 

통증감소 효과를 줄 수 있을 것이라고 판단된다.
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10. 안전성 평가

 시험기간 동안의 이상반응 및 실험실 검사 등을 변수로 하여 ITT군을 대상으로 안

전성을 평가하였다.

10.1 이상반응

 본 인체시험에서는 4명의 대상자에서 이상반응이 보고되었으며 

 보고된 이상반응은 해소되었으며, 이상반응으로 인한 중도 탈락 및 눈가림 해제  

 사례는 없었다. 또한 시험치료와의 인과관계는 없는 사례들로 판단되었다.

10.1.1 중대한 이상반응

 본 인체시험에서 중대한 이상반응은 발생하지 않았다.

 

10.2 생체징후, 신체검사 및 기타 안전성에 관한 평가

 생체징후 및 신체검사 등 대상자에 대한 문진 및 진료에서 특이적인 이상반응 

또는 비정상 사례는 없었다.

10.3 안전성 평가 결론

 임상연구 치료를 1회 이상 받음 시험군 32명과 대조군 32명의 대상자에 대해 시

험 기간 중에 활력징후 평가, 이상반응 등으로 안전성을 평가하였다. 시험 기간 중 

이상반응이 발생한 사례가 있으나 시험치료와의 연관성은 없을 것으로 판단되며, 

신체검사 등을 통한 안전성 평가결과 임상적으로 위해하다고 판단할 근거는 없었

다. 안전성 평가는 시험에 참여한 임상의사가 시행하였다.
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11. 고찰 및 결론

   본 임상연구는 만성 회전근개질환에 대한 매선요법의 유효성 및 안전성을 검증하기 

  위하여 실시하였다. 이를 위해서 성인 64명을 대상으로 본 임상연구의 매선치료 

  유효성 및 안전성 평가변수를 측정하여 비교하였다.

  본 연구의 치료법인 매선치료는 일반적으로 한의학 치료법으로 잘 알려져 있고, 

  안전성은 경험적으로 입증되어 있다고 볼 수 있으며, 따라서 본 연구에서 안전성 

  위해요소가 발견되지 않은 것은 당연한 것으로서 긍정적으로 사료된다.

  유효성 평가변수 분석에서는 기대하였던 기능성이 입증되지는 않았지만, 

 변화량에 대한 차이를 비교하여 볼 때 대조군 보다 시험군에서의 통증감소 효과를 

 확인 할 수 있었다. 통계적으로 유의성을 확보하지는 못하였지만 매선치료가 통증

 감소에 영향을 미치는 것으로 사료되며, 2차 유효성 평가 변수 중 ROM(Ers)의 

 측정값의 변화량에 대한 군 간 비교에서 시험군이 대조군에 비하여 통계적으로 

 유의하게 증가하였고, 시험군의 변화량은 임상적으로 유의한 것으로 사료된다.

  향후 추가 연구 등을 통하여 매선치료의 유효성 검증 자료가 더 많이 확보될 

 수 있을 것으로 기대된다.




