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Objectives: This clinical study aimed to investigate if dentifrices containing policresulen would help to 

control dental plaque and gingivitis.

Methods: Seventy-eight eligible adults participated in this double-blind and randomized clinical study 

after an initial oral examination, calculus removal, and tooth prophylaxis. Two weeks after the procedure, 

the participants were assigned to three groups using the following dentifrices: (1) a dentifrice containing 

0.22% NaF (control group); (2) a dentifrice containing 0.22% NaF and 100 ppm policresulen (policresu-

len group); and (3) a dentifrice containing 0.22% NaF, 100 ppm policresulen, and 1.00% bamboo salt 

(policresulen/bamboo group). The participants used only the provided dentifrice (for 1 min, twice a day, 

over 8 weeks) when brushing their teeth and followed their normal brushing habits. Dental plaque ac-

cumulation and gingivitis measurements were conducted using the Turesky modification of the Quigley-

Hein plaque index (PI), the Löe and Silness gingival index (GI), and the percent bleeding on probing 

(%BOP) to obtain baseline data and 4- and 8-week data after grouping.

Results: A total of 73 participants aged 35.92±11.46 years (mean±SD) completed the study. The re-

sults after 8 weeks demonstrated statistically significant group-by-time interactions for PI, GI, and %BOP 

(P<0.001). The PI observed in the control groups increased over time up to 6%, while that observed in 

the dentifrice groups containing policresulen decreased by 5% (P<0.001). For GI and %BOP, the con-

trol group exhibited significantly higher values after 8 weeks, while the policresulen and the policresulen/

bamboo groups revealed similar index values as the baseline after 4 and 8 weeks. The changes in all 

indices were significantly different between the control and the two experimental groups. There were no 

significant differences in the results obtained from the policresulen/bamboo group and the results ob-

tained from the policresulen group.

Conclusions: Use of dentifrices containing policresulen over 8 weeks demonstrated anti-plaque and 

anti-gingivitis efficacy compared to a control dentifrice.
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서  론

치약의 전통적인 사용목적은 치아의 세정과 구취제거로, 최근

에는 구강위생의 향상에 도움이 될 수 있는 물질들이 치약에 배합

되어 그 효과가 임상시험을 통해 평가되고 있다. 특히 불소가 배합

된 치약의 효능에 대한 많은 임상연구들이 시행되었으며 불소배합

치약의 사용은 오늘날 성인에서 치아우식이 급격하게 감소한 주된 

기여요인이라고 보고 있다1). 불소치약이 치아우식증의 발생과 진

행 예방에 대표적인 물질임에 논란의 여지는 없지만, 치은의 염증

조절에는 불화주석(SnF2)이 함유된 치약에서만 그 효과가 제한적

으로 보고된다2). 이러한 이유로 물리적 치태 제거의 부족한 부분

을 보완하기 위하여 치태와 치은염 형성 억제에 효과를 보이는 물

질들을 추가로 치약에 배합하고 그 효능을 보고자 한 연구들이 지

속적으로 수행되어오고 있다3).

지금까지 주된 약리효과가 항균작용인 물질들이 치약에 배합

되어 치태형성과 치은염 억제에 대한 효능을 평가하는데 사용되었

다. 대표적인 물질로는 독립적 항균제로도 잘 알려진 클로르헥시

딘(chlorhexidine)과 트리클로산(triclosan)이 있다. 클로르헥시딘

이 1% 의 농도로 배합되거나4) 0.4%의 농도로 0.34%의 아연과 함

께 배합된 치약5)은 대조치약에 비해 치태축적과 치은염 감소에 유

의미한 효과를 나타낸 바 있으나 치석과 치아 착색 또한 증가하여 

다른 클로르헥시딘 제제와 동일한 용법으로 적용해야 한다고 보고

되었다. 트리클로산은 코폴리머(copolymer) 또는 시트르산 아연

(zinc citrate)과 배합되어 대조 불소치약에 비해 치태와 치은염 조

절에 효과가 있는 것으로 밝혀진 바 있다6). 특히 트리클로산/코폴

리머 배합 치약의 항치태 및 항치은염 효과는 관련 임상연구에 대

한 체계적 문헌고찰7,8)을 통해서 입증되었다.

항균 물질 외에 구강 내에 적용하는 사용법을 가지는 의약품

의 치약 배합 가능성도 기대해 볼 수 있다. 폴리크레줄렌(policre-

sulen)은 구강 내에 적용이 가능한 의약품의 주원료이지만 아직까

지 치약의 첨가물로는 사용된 적이 없다. 이 물질은 고분자 유기산

으로 이비인후과, 산부인과, 외과 및 피부과와 관련된 외용 피부질

환제로 널리 사용되는데, 관련부위에 대한 염증의 치료와 지혈에 

사용된다9). 원료의 강한 산성은 대부분의 병원성 세균과 캔디다균

(Candida albicans)에 대하여 살균작용을 하는 것으로 알려져 있

다10,11). 또한 병리학적으로 변형된 조직이나 괴사한 조직을 응고시

키거나 선택적으로 박리시키고 조직의 재생을 촉진하는 것이 주된 

약리 효과로 보고되고 있다. 이러한 효과는 구강 내에서 유해 세균

을 억제시키고 치은 조직의 염증을 완화시킬 수 있을 것으로 기대

된다.

이에 본 연구는 폴리크레줄렌이 주성분으로 배합되어 제조된 

치약이 치태와 치은염의 발생에 미치는 영향을 임상시험을 통하여 

평가하고자 하였다. 따라서 본 연구에서는 다음과 같은 가설을 세

웠다.

첫째, 폴리크레줄렌이 배합된 치약이 대조군 치약에 비해서 치

태형성과 치은염 발생을 억제하는 효과가 있을 것이다.

둘째, 죽염과 혼합된 폴리크레줄렌 배합 치약은 항치태 및 항

치은염 효과가 배가 될 것이다.

연구대상 및 방법

1. 연구 대상

본 연구는 선행된 치약 임상연구12)를 참고하여 실험군과 대조

군 간의 평균 치태의 차이 0.27, 표준편차 0.33, 검정력 0.8, 유의

수준 0.05, 탈락율 20%를 고려함에 따라 한 군당 30명의 연구 대

상자가 필요한 것으로 산출하였다.

임상연구의 과정은 연세대학교 치과대학병원 연구심의위원회

의 승인(IRB No. 2-2012-0045)을 받은 후 2012년 12월부터 20개

월 동안 시행되었다. 모집 기간 동안 연구에 지원한 사람 중에서, 

현존하는 자연치아수가 최소 20개 이상인 만 20-65세 성인 남녀, 

구강검사 시 경미한 치은염이 있다고 판단되는 사람(Löe & Silness 

Gingival index 값이 1 이상), 치태가 축적되어 있다고 판단되는 

사람(Turesky modification of Quigley-Hein plaque index 값이 

1.5 이상)만을 대상자로 선정하였다. 반면, 임신한 여성이거나 고

혈압이나 당뇨와 같은 전신 질환, 전염성 질환, 최근 1개월 이내에 

항생제를 복용한 경험, 특정 치약이나 구강 양치액을 사용한 후 알

러지와 같은 부작용의 경험, 잘 맞지 않는 구내장치 또는 수복물에 

의한 연조직 손상, 구강암이나 치은염 지수가 3 이상인 치아를 5개 

이상 보유하거나 구내 염증 소견과 같이 구강 내 조직에 심각한 병

적 소견의 보유, 심각한 치주병 또는 다발성 치아 우식증, 구강 내 

즉시 치아우식증 치료를 받아야 할 대상치아가 5개 이상 존재하는 

사람의 경우는 연구대상에서 제외하였다. 모든 연구 대상자들은 

시험에 관한 전반적인 사항을 설명 받고 자발적으로 동의하였다.

2. 연구 방법

2.1. 치약군 배정 및 시험대상 치약의 유효성분

연구 대상자는 Table 1과 같이 1개의 대조치약과 2개의 실험

치약에 이중 맹검 무작위 배정되었고, 본 연구에서는 총 두 가지 

실험치약의 효능을 평가하였다. 실험치약은 대조치약에 폴리크레

Table 1. Major active ingredients in three dentifrices used in this study

Dentifrice groups Active ingredients and compositions

Control 0.22% sodium fluoride and 14.00% dental type silica 

Policresulen 0.22% sodium fluoride, 14.00% dental type silica, and 100 ppm policresulen 

Policresulen/Bamboo salt 0.22% sodium fluoride, 14.00% dental type silica, 100 ppm policresulen, and 1.00% bamboo salt
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줄렌 또는 폴리크레줄렌과 죽염(폴리크레줄렌/죽염)을 모두 함유

한 치약이었다.

2.2. 임상시험 진행과정

모든 연구 대상자는 연세대학교 치과대학병원에서 구강검사

를 받았으며 연구참여에 대한 적합판정 검사 후 치석제거와 치면 

연마를 받았다. 또한 연구 기간 동안 검사자가 제공한 치약과 칫솔

을 제외한 치실이나 치간 칫솔과 같은 구강관리용품은 사용하지 

않도록 교육을 시행하였으며, 칫솔질은 1분씩 하루 두 번 시행하

되 본인의 습관대로 하게 하였다. 연구 대상자는 대상자 선정 검사

를 받은 후 치석제거 시점으로부터 2주 동안 대조군과 동일한 치

약을 사용 하도록 하여 치약효과 제거기간을 가졌다. 2주 후 초기

(baseline) 자료 수집을 위하여 치태 지수, 치은염 지수 및 치은출

혈검사를 받았고 실험 치약을 배부 받고 나서 실제 연구기간인 8

주 동안 4주 간격으로 동일한 검사를 받았다.

2.3. 구강위생상태 평가

(1) 치태 지수 평가: 연구 대상자의 구강 내에 존재하는 20개 

이상의 모든 자연치아를 대상으로 한 치아당 6개 면(협측근심, 협

측중앙, 협측원심, 설측근심, 설측중앙, 설측원심)으로 나누어 평

가하였다. 치태 형성 억제를 평가하기 위한 지수 평가는 치태 염

색 시약(2 TONE; Young, MO, USA)을 이용하여 치태를 염색한 

후, 검사자 1인이 Turesky modification of Quigley-Hein plaque 

index13) (PI)를 평점하였다.

(2) 치은염 지수 평가: 연구 대상 치아 및 치아면의 기준은 PI 

평가와 동일하게 적용하였다. 다만 PI 평가 검사자와는 다른 검사

자 1인이 Löe & Silness gingival index14) (GI)를 검사하였다.

(3) 치은출혈평가: 연구 대상 치아 및 치아면의 기준은 GI 평가

와 동일하게 적용하였다. GI 검사 시, 치주탐침(WHO probe, Os-

ung MND Co., Kimpo, South Korea) 후 출혈의 존재여부(Bleed-

ing on probing, BOP)를 기록하였고, 전체 검사 치면에 대한 출혈

의 발생률(%BOP)을 산출하였다15).

3. 통계 분석

대상자 성별에 따른 구성비율의 군간 독립성은 카이제곱 검

정을 통해 판단하였고, 각 치약 군에 배정된 대상자의 연령 차이

는 일원배치 분산분석(one-way ANOVA)을 통해 확인하였다. 치

약의 사용기간에 따라 치태 지수, 치은염 지수 및 치은출혈률의 세 

치약군 사이에서 차이가 있었는지와 동일 치약군 내에서 치약 사

용 기간에 따라 각 지수에 변화가 있었는지는 반복측정된 분산분

석(Repeated measure ANOVA)를 통해 확인하였다. 또한 치약사

용 4주 및 8주 후에 측정된 연구 대상자의 치태 지수, 치은염 지

수 및 치은출혈률의 변화 정도가 치약 군에 따라 동일한지 검정하

기 위해 각 지수별 증가량(증가량=치약사용 후 4주 또는 8주차 시

기의 지수 - 초기 구강위생지수)을 산출 한 후, One-way ANOVA

와 Scheffé’s post hoc을 시행하였다. 연구 기간 동안 측정된 치태 

및 치은염 지수의 측정 신뢰도는 검사자 내 신뢰도계수(intraclass 

correlation coefficient)를 통해 확인하였다. 본 연구에 사용된 모

든 통계분석은 유의수준 0.05에서 PASW 20.0 통계 패키지 프로그

램(IBM® SPSS® Statistics; IBM Corp., Armonk, NY, USA)을 이용

해 수행하였다.

연구 성적

1. 연구 대상자의 특성 

총 78명의 연구 대상자가 선정기준에 부합하여 연구참여에 동

의하였고, 이 중 5명은 첫 실험치약 배부로부터 4주 이내에 중도 

포기하여 대조군 25명, 폴리크레줄렌 치약군 26명, 폴리크레줄렌/

죽염 치약군 22명으로 총 73명이 연구를 완료하였다. 각 치약군에 

배정된 연구 대상자의 성별과 연령은 세 치약군 간 통계적으로 유

의한 차이 없이 고르게 분포하였다(Table 2). 

2. 치약사용 기간에 따른 치태 지수의 변화 

사용 기간에 따른 치약군별 치태 지수의 변화는 Table 3

과 같았다. 치약 사용 전 치태 지수는 집단 간 차이가 없었으나

(P=0.125), 치약사용 기간에 따른 치태 지수의 변화에는 군 간

에 차이가 있었던 것을 확인하였다(P<0.001). 대조치약군의 치

태 지수는 치약 사용 전에 비하여 치약 사용 4주차에 6% 증가하

였고 8주차까지는 유사한 수준으로 유지되는 양상을 나타내었다

(P=0.002). 두 실험치약군에서 치태 지수는 치약 사용 전에 비하여 

8주차까지 5% 감소한 수준을 나타내었고(P<0.05), 4주 및 8주 후 

두 실험군의 치태 지수 변화량은 대조군에서 확인된 치태 지수의 

Table 2. General characteristics of study population

Group
Sex

Total number of participants (%)
Age

Male (%) Female (%) Mean (SD)

Control 11 (44.00) 14 (56.00) 25 (100) 37.80 (12.82)

Policresulen 15 (57.70) 11 (42.30) 26 (100) 35.85 (10.50)

Policresulen/Bamboo salt 10 (45.50) 12 (54.50) 22 (100) 33.91 (11.07)

P-value 0.564* 0.515†

SD=standard deviation.

*P-value was obtained by chi-square test to compare differences in proportions among the three groups.
†P-value was obtained by one-way ANOVA to determine differences in mean age among the three groups.
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변화량과 유의미한 차이를 나타내었다(P<0.001).

치태 지수 측정에 대한 검사자 내 일치도 계수는 0.93 (95% 신

뢰구간: 0.90-0.94)이었다.

3. 치약사용 기간에 따른 치은염 지수의 변화 

사용 기간에 따른 치약군별 치은염 지수의 변화는 Table 4

와 같았다. 치약 사용 전 치은염 지수는 집단 간 차이가 없었으나

(P=0.922) 전체적으로 치약사용 기간에 따른 치은염 지수의 변화

에는 군 간에 차이가 있었던 것을 확인하였다(P<0.001). 치약 사

용 4주차에 연구 대상자의 치은염 지수는 대조군에서 15% 증가하

였고 8주차 사용 시까지 25% 증가하였다(P<0.001). 폴리크레줄

렌 치약군에서는 치약 사용 4주차 및 8주차까지 1% 이내의 변동

을 보였고(P=0.478), 폴리크레줄렌/죽염 치약군에서는 치약 사용 

4주차까지 8% 증가하다가 다소 감소하여 8주차까지 치약사용 전

과 유사하게 유지되었음을 확인하였다(P=0.072). 치약 사용 4주 

및 8주 후 치은염 지수가 변화한 정도는 시험치약군과 대조군에서 

군간 유의미한 차이를 나타내었다(P=0.002, P<0.001).

치은염 지수 측정에 대한 검사자 내 일치도 계수는 0.80 (95% 

신뢰구간: 0.75-0.84)이었다.

4. 치약사용에 기간에 따른 치은출혈률의 변화 

사용 기간에 따른 치약군별 치은출혈률의 변화는 Table 5

와 같았다. 치약 사용 전 치은출혈률은 집단 간 차이가 없었으나

(P=0.234) 전체적으로 치약사용 기간에 따른 치은출혈률의 변화

에는 군 간에 차이가 있었던 것을 확인하였다(P<0.001). 치약 사

용 4주차에 대조군의 치은출혈률은 5% 증가하였고 8주차 사용 시

Table 3. Changes in plaque index scores of dentifrice groups

Groups Baseline 4-week 8-week P* ∆4-week† ∆8-week‡

Control 3.09 (0.41)a 3.24 (0.34)b 3.27 (0.42)b <0.001 0.15 (0.26)A 0.18 (0.31)A

Policresulen 3.29 (0.37)a 3.20 (0.46)a,b 3.11 (0.44)b ―0.09 (0.28)B ―0.18 (0.33)B

Policresulen/Bamboo salt 3.30 (0.41)a 3.13 (0.35)b 3.12 (0.44)b ―0.16 (0.21)B ―0.18 (0.23)B

All values denote means (standard deviations).

*P-value <0.05 means that there are significant interactions between group and time by repeated measures ANOVA.
a-bDifferent superscript letters within groups denote significant difference among time points.
A-BDifferent superscript letters in the same colum, denote significant difference among groups (Scheffé’s post hoc, P<0.05).
†∆4-week = PI score obtained 4 weeks after use ― PI score obtained at baseline. 
‡∆8-week = PI score obtained 8 weeks after use ― PI score obtained at baseline.

Table 4. Changes in gingival index scores of dentifrice groups

Groups Baseline 4-week 8-week P* ∆4-week† ∆8-week‡

Control 0.78 (0.18)a 0.89 (0.23)b 0.97 (0.22)c <0.001 0.11 (0.14)A 0.19 (0.12)A

Policresulen 0.78 (0.11)a 0.76 (0.15)a 0.77 (0.19)a ―0.03 (0.13)B ―0.01 (0.13)B

Policresulen/Bamboo salt 0.77 (0.13)a 0.83 (0.18)a 0.77 (0.16)a 0.06 (0.13)A,B 0.00 (0.13)B

All values denote means (standard deviations).

*P-value <0.05 means that there are significant interactions between group and time by repeated measures ANOVA.
a-cDifferent superscript letters within groups denote significant difference among time points.
A-BDifferent superscript letters in the same column denote significant difference among groups (Scheffé’s post hoc, P<0.05).
†∆4-week = GI score obtained 4 weeks after use ― GI score obtained at baseline.
‡∆8-week = GI score obtained 8 weeks after use ― GI score obtained at baseline.

Table 5. Changes in the percent bleeding on probing of dentifrice groups

Groups Baseline 4-week 8-week P* ∆4-week† ∆8-week‡

Control 29.50 (8.79)a 34.09 (10.57)b 37.42 (11.02)c <0.001  4.60 (7.18)A  7.92 (6.11)A

Policresulen 29.03 (7.50)a 26.52 (7.88)a 28.46 (8.36)a ―2.51 (8.83)B ―0.56 (8.91)B

Policresulen/Bamboo salt 25.92 (6.30)a 27.98 (7.81)a 24.74 (6.52)a 2.06 (6.68)A,B ―1.19 (6.48)B

All values denote means (standard deviations).

*P-value <0.05 means that there are significant interactions between group and time by repeated measures ANOVA.
a-cDifferent superscript letters within groups denote significant difference among time points.
A-BDifferent superscript letters in the same column, denote significant difference among groups (Scheffé’s post hoc, P<0.05).
†∆4-week = %BOP score obtained 4 weeks after use ― %BOP score obtained at baseline.
‡∆8-week = %BOP score obtained 8 weeks after use ― %BOP score obtained at baseline.
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까지 8% 증가하였다(P<0.001). 폴리크레줄렌 치약군에서는 치약

사용 전에 비해 치약 사용 8주차까지 비해 1-3% 이내의 변동을 보

였고(P=0.252), 폴리크레줄렌/죽염 치약 군에서 치약 사용 4주차

까지 3% 증가하다가 8주차 후 다소 감소하여 치약사용 전과 유사

하게 유지되었음을 확인하였다(P=0.081). 치약사용 4주 및 8주 후 

두 치은출혈률이 변화한 정도는 시험치약군과 대조군에서 군간 유

의미한 차이를 나타내었다(P=0.005, P<0.001).

고  안

폴리크레줄렌을 사용하여 궤양과 같은 상처의 치유사례를 보

고한 선행연구에서는 폴리크레줄렌이 항균작용 외에도 창상부위

에서 활성이 떨어져 본래의 전하를 상실한 세포의 인지질 분자와

만의 상호작용을 통해 선택적인 화학적 괴사조직제거 역할을 촉진

시키며 반응성 충혈을 유도하여 상피각화와 창상을 재생시키는데 

도움을 주는 약리작용을 한다고 보고하였다9,10). 또한 치유부위에

서 혈액 단백질을 응집시켜 혈관 근섬유에 의한 혈관 수축을 촉진

시키므로 출혈을 억제하는 지혈 유도 작용을 한다고 알려져 있다. 

이러한 보고들은 본 연구의 대조군에서 치은염 지수와 치은출혈률

이 증가한 결과와는 달리 실험물질이 배합된 두 실험치약 군에서 

두 지수가 8주 사용 후에도 치약 사용 전과 유사한 수준으로 유지

되었던 경향을 일부 설명할 수 있는 것으로 사료된다.

본 연구에서 치은의 건강 측정지표로 사용한 Löe & Silness 치

은염 지수는 염증에 의한 치은의 형태와 색상뿐만 아니라 출혈까

지 모두 측정하기 때문에 치은출혈 부위의 변동과 치은염 지수의 

변동은 유사성을 띠기도 한다16). 이에 치은염 정도를 관심 물질의 

효과 측정지표로 사용하는 일부 연구에서는 치은염 지수와 치은출

혈지수 중에서 한 지표만 측정하기도 한다. 그러나 본 연구는 치은 

염증 반응의 종합적인 변화뿐만 아니라 출혈 정도를 개별적으로 

관찰함으로써 실험 물질이 어떤 부분에서 약리 효과를 나타낼 수 

있는지 확인하고자 하였다. 그 결과 치은의 염증에 관하여 두 가지 

폴리크레줄렌 배합치약군에서 보여진 치은염 지수의 변화와 치은

출혈률의 변화양상이 상당히 유사한 것을 관찰할 수 있었다. 이러

한 지수변화의 유사성을 통하여 두 실험치약에서 보여진 항치은염 

효과가 주로 치은출혈률의 변화에 영향을 받았기 때문인 것으로 

사료되었다. 

치약 사용 전에 비하여 치약 사용 8주 후에 폴리크레줄렌/죽염 

치약군이 보인 치은염 진행 억제 효과는 기존에 죽염이 배합된 치

약이 치은염 예방에 대한 효과를 나타내는 것을 보고한 연구들과 

일치한 결과였다17,18). 그러나 이러한 효과는 본 연구의 또 다른 실

험군인 폴리크레줄렌 치약군과 유사한 정도였다(Table 4, 5). 따라

서 죽염과 혼합된 폴리크레줄렌 함유 치약이 항치태 및 항치은염 

효과에서 배가 될 것으로 예상했던 가설은 기각되었고, 본 연구의 

결과에 한해서는 죽염과 폴리크레줄렌의 배합으로 인한 상승 효과

를 결단 짓기 힘든 것으로 보인다. 

그러나 폴리크레줄렌 치약군과 폴리크레줄렌/죽염 치약군이 

시간경과에 따라 치은염과 치은출혈률에서 보인 경향이 조금 다른 

것을 관찰하였다. 폴리크레줄렌 치약군은 4주차에서 감소하였다

가 8주차에서 다소 증가한 것을 보인 반면, 폴리크레줄렌/죽염 치

약군은 4주차에서 증가하였다가 8주차에서 감소한 양상을 나타내

었다. 따라서 장기간의 연구가 진행되었을 때 죽염과 폴리크레줄

렌의 배합에 의한 상승 효과를 좀 더 명확하게 확인할 수 있을 것

으로 보이며 이는 본 연구의 한계점이었다. 

본 연구에서는 대상자의 선정기준에 따라 치태 및 경도의 치

은염이 있는 상태의 사람을 선정 한 후 전체치아에 대한 치석제거

와 치면연마 과정을 거쳐 2주 후 치은염 지수가 선정기준 미만으

로 감소된 상태에서 치약을 사용하기 시작하였다. 치약 사용 8주 

후, 대조치약군의 치태 지수, 치은염 지수 및 치은출혈률은 원래 

수준으로 돌아간 반면 실험치약군의 경우는 치석제거 및 치면연

마 이후의 건강상태가 유지되는 경향을 나타내었다. 따라서 본 연

구의 결과에서는 폴리크레줄렌이 포함된 치약은 질병상태를 감소

시키는 효과보다는 동일한 치약 사용 기간 동안 대조치약에 비하

여 건강한 상태를 유지하는데 도움이 될 수 있는 것으로 사료되었

다. 그러나 치은연상 치태는 치은염의 주된 원인으로 임상적인 치

은의 형태 변화가 치태의 양적 변화 뿐만 아니라 내부의 질적인 변

화 또한 관련이 있는 점을 고려하였을 때19), 본 연구에서는 치관부 

상방으로 축적되는 치태의 양적인 측면을 측정했기 때문에 폴리크

레줄렌의 정확한 약리 효과를 확인하기 위해서는 향후 임상연구를 

통해 치태의 두께 및 미생물의 구성의 변화와 같은 질적 평가 또한 

고려되어야 할 것으로 보인다.

폴리크레줄렌은 현재 유럽, 중남미, 아시아 대부분의 국가에서 

외피용약으로 사용되고 있으며 현재 국내에서 시판되고 있는 의

약품에 36 w/w%의 함량으로 포함되어있다. 환부에 원액이나 1:5

농도로 희석하여 직접 도포하는 방법으로 이빈인후과와 특히 구

내염에 적용할 수 있는 사용법을 가지고 있고 고농도로 적용됨에

도 전세계적으로 꾸준히 사용되어 안전성과 유효성이 입증된 원료

이다. 다만 관련 의약품의 사용상 주의사항에 따르면 이 성분에 대

하여 국소적 자극 또는 과민반응이 발생할 수 있고20) 의약품의 경

우 강산인 원액의 오용으로 인한 결과로 구강점막의 화학화상 사

례가 보고된 바 있다11). 따라서 의약품의 경우 희석해서 국소적으

로 사용하는 것이 권장되고 있고 구강 내 사용 후 입안을 헹구도록 

되어 있다. 구강에 남아있는 미량의 잔여물이 체내로 유입이 가능

하나 체내로 흡수되는 양은 미량일 것이며 이로 인하여 기인된 전

신적인 문제는 확인된 바 없다. 또한 본 연구에서 사용한 실험치

약은 이 물질이 폴리크레줄렌으로서 100 ppm이 치약에 배합되

어 제작되었는데 이는 의약품에 포함된 농도(36%)나 희석액을 사

용하는 경우(6%)에 비해 약 1/3,600배 낮은 정도로서 극히 미량이

다. 또한 치약이라는 제재의 특성 상, 칫솔질 이후 물로 구강 내를 

헹구는 과정이 뒤따라 잔여 물질이 남더라도 의약품에 비하여 상

당히 낮은 수준일 것으로 예상된다. 본 연구에서 건강한 성인을 대

상으로 실험이 진행되었던 8주 동안 소화기와 관련된 이상 증세를 

호소하는 대상자는 없었으며 검사자에 의하여 4주차 및 연구 종료 

시점에서 구강 내 및 기타 외피에서의 이상 소견은 발견되지 않았

다. 따라서 8주 내 건강한 성인이 실험치약을 사용함에 있어서 안
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전성은 확보된 것으로 사료되었다.

결  론

본 연구에서는 폴리크레줄렌이 주성분으로 배합되어 제조된 

치약이 치태와 치은염의 발생에 미치는 영향을 임상시험을 통하

여 평가하고자 성인 73명을 대조치약, 폴리크레줄렌 배합치약, 폴

리크레줄렌/죽염 배합치약 군으로 배분한 후 8주 동안의 치약 사

용에 대한 치태 지수, 치은염 지수, 치은출혈률을 평가하여 다음과 

같은 결과를 도출하였다.

1. 치약 사용 8주 후, 사용 기간에 따른 연구 대상자의 치태 지

수, 치은염 지수 및 치은출혈률의 변화는 폴리크레줄렌을 함유한 

두 실험치약군과 대조치약군 사이에서 통계적인 차이가 있었으며, 

세 가지 지수의 변화량 또한 군 간 차이가 있었다.

2. 치약 사용 8주 후, 죽염이 혼합된 폴리크레줄렌을 함유한 실

험치약군의 치태 지수, 치은염지수 및 치은출혈률의 변화는 폴리

크레줄렌만 함유한 실험치약군과 차이를 보이지 않았다.

본 연구에서 폴리크레줄렌을 함유한 치약은 치태 및 치은염에 

관하여 8주 동안의 동일한 사용기간 동안 대조치약을 사용한 것에 

비하여 구강건강상태의 현재 상태를 유지하고 치태 및 치은염 발

생을 억제하는데 기여할 수 있는 것으로 확인되었다. 
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