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Ⅰ. 서 론

최근 들어 심미치과학의 한 분야로서 치아미백술은 남녀

노소를 막론하고 높은 관심을 받고 있으며 다양한 형태의

미백장비와 미백제 및 미백 술식이 소개되고 있다. 1980년

대까지 치과의사와 환자들의 관심은 근관치료나 외상 후 변

색된 무수치의 미백에 집중되어 있었다. 그러나 1980년대

후반 Haywood 등이 nightguard vital bleaching을 체계

화함으로써 미백치료 분야의 혁신적 변화를 가져왔다1). 초

기의 미백약제는 치과 진료실에서 처방되었지만, 가정에서

환자가 직접 적용하는 미백상품들은 1990년대 중반부터 널

리 사용되기 시작하였다. 본인이 직접 구매하여 사용하는

OTC (over-the-counter) 미백제는 크게 tray에 담아 사용

하는 제품과 부착대 (strip)를 치면에 붙여서 사용하는 부착

형 및 치면에 발라 사용하는 코팅형의 세 종류로 나눠진다2).
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그러나 tray형 미백제품들은 미백 kit 내에 포함된 tray에

약제를 넣어 사용해야 하는 번거로움이 있고, 잘 맞지 않는

tray 가 치은에 자극을 줄 수 있으며, 미백제의 누출을 야기

할 수 있다. 부착대를 이용하는 부착형 자가 미백제의 경우

는 사용이 간편하고, 이물감이 적은 장점이 있으나, 비교적

낮은 농도의 약제를 짧은 시간동안 사용하므로 그 효과에

대해서는 지속적인 연구가 필요하다3,4). 또한 종전의 코팅형

자가 미백제는 방수성 필름을 이용하기 때문에 손에 묻어나

거나 끈적임이 심하여 미백활성물질의 전달이 용이하지 않

거나 유기용매를 사용한다는 측면에서 미백 효과나 안정성

측면에서도 문제점을 갖고 있다5). 이런 시점에 맞추어 점착

성을 갖는 고분자 polymer 내에 미백활성 물질(과산화수소

수나 carbamide peroxide)을 결합시켜 법랑질 표면의 세

공이나 상아세관을 통해 치아내부로 신속하게 침투하거나

전달될 수 있는 약물전달 기술을 응용한 폴리머 계열의 새

로운 OTC 미백제품들이 소개되고 있다. 이렇게 개발된 폴

리머형 자가 미백제 가운데 BlancTis Forte (NIBEC, Seoul

& JinCheon)는 polyvinyl pyrrolidone 내에 포함된 미백

활성물질 (8.3% carbamide peroxide)이 2-2.5시간 내에

100%가 방출되도록 한 것으로 펜 형태를 가져 치아 표면에

적용이 쉽고 간편하기 때문에 사용 빈도가 점차 증가하고

있으나 색조 개선 및 안정성에 관한 보고는 아직 미비한 실

정이다5). 

따라서 본 임상연구는 최근에 소개된 펜 형 코팅용 치아미

백제인 BlancTis Forte (NIBEC, Seoul & JinCheon)의

색조개선 효과와 안전성을 평가하고자, 40명의 건강한 성

인 남녀를 대상으로 각각 20명씩 나누어 실험군으로

BlancTis Forte (NIBEC, Seoul & JinCheon)를, 대조군

으로는 Whitening Effect Pen (LG, Seoul)을 사용한 후

매 내원시마다 spectrophotometer를 이용한 객관적, 정량

적 측정법으로 색조 변화량을 3회 반복 측정하여 유효성을

평가하였고, 치은을 포함한 연조직에 발생한 부작용이나 치

아 민감증의 발현 빈도, 전기치수검사 및 치은 염증지수 측

정을 통해 두 미백약제의 안전성도 평가하였다.

Ⅱ. 재료 및 방법

1. 시험재료

실험군으로는 8.3% carbamide peroxide가 함유된 폴리

머 형 자가미백제인 BlancTis Forte (NIBEC, Seoul &

JinCheon)를 사용하였고, 대조군으로는 3% hydrogen

peroxide를 함유한 폴리머 형 자가미백제인 Whitening

Effect Pen (LG, Seoul)을 사용하였다.

2. 연구대상

본 연구는 서울대학교치과병원 연구윤리심의위원회

(IRB, Institutional Review Board, CME 08001)의 승

인을 얻은 후, 임상시험 참가자 모집공고를 통하여 치아미

백에 관심이 있는 19세 이상의 성인 지원자를 모집하여 실

시하였다. 자원자 가운데 구강검사와 문진을 통하여 양호한

전신 건강과 구강 건강을 가지며, 중등도 및 비교적 경도의

외인성 치아 변색을 보이는 성인 남녀 40명을 선별하였으

며, 부적절한 치열을 가진 자, 12개의 전치 부위에 레진 충

전물이나, 도재 수복물이 있는 자, 치아우식이나 치아마모

증으로 인하여 치수에 염증 소견을 보이는 자, 치은염 또는

치주염으로 인해 과민증상을 보이는 자는 실험대상에서 제

외하였다. 또한 약제나 선천적인 발육이상으로 인한 과도한

변색이 있는 경우도 본 실험에서 제외하였다.

3. 연구방법

본 임상시험을 위해 선별된 40명의 참가자를 나이, 성별

에 관계없이 접수한 순서에 따라 일련번호를 부여하고, 홀

수는 실험군, 짝수는 대조군으로 정하여 각 군이 동일한 피

험자수를 갖도록 무작위 배정하였다. 모든 자원자에 대해,

본 연구의 목적과 방법, 펜 형 미백제의 사용법과 효능, 부

작용을 충분히 설명하고 동의를 얻었다. 실험 당일에는 실

험 전 조사로서 치수의 생활력검사 (EPT, electric pulp

test)와 치은염증 지수 (GI, gingival inflammation

index), 치태지수 (PI, plaque index)를 측정하여 치수 및

치은염의 유무를 검사하였고, spectrophotometer원리를

이용하는 ShadepilotTM (DeguDent, Hanau, Germany)

을 사용하여 치아 색을 측정하였다. 색 측정은 1명의 교육

받은 측정자에 의해 시험 전 40예와 시험 후 40예에 대한

측정을 이중 맹검법으로 시행하였다. 실험 전 측정이 끝난

피험자에 대해 미백제 사용법을 교육하였고, 피험자 미백제

사용 안내서를 배부한 후, 피험자의 소속 군에 해당되는 미

백제를 전달하여 집에서 사용하게 하였다. 최근에 시판되고

있는 치약류도 미백효과를 가지는 상품이 있으므로 병용요

법의 효과를 차단하기 위하여, 불소 외의 다른 약리작용을

도모하는 성분이 함유되어 있는 치약은 사용하지 못하게 교

육하였다. 피험자를 2주 간격으로 2회, 같은 시간에 내원하

게 하여 시험 전과 똑같은 방법으로 색 측정을 하여 미백효

능을 평가하였고, 지각과민증 유무, 치수 및 치은 상태를 측

정하여 부작용을 평가하였으며 미백 종료 1달 후에도 재 내

원시켜 같은 항목 요소를 재평가 하였다.

8.3% Carbamide Peroxide 함유 펜 형 자가미백제인 BlancTis Forte의 색조개선 및 안전성에 관한 임상연구
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4. 색조 개선 유효성 평가

1) ShadepilotTM을 이용한 색 측정

1. ShadepilotTM의 입력장치를 컴퓨터에 연결하고 환자

정보를 입력하였다.

2. Calibration을 실행한 후 측정 mode에서 치아를 지

정한 후 카메라를 치아에 정확히 위치시키고 촬영하

였다. 촬영 단추를 누르고 바로 장비를 움직이지 말

고 2초 정도 대기하였다. 

3. 상, 하악 12개 전치에 대하 반복 측정하여, CIE

Lab*값을 얻어 정리하였다.

2) 통계분석 및 서열에 따른 비교

실험군 중 3명과 대조군 중 4명이 내원을 하지 않아 탈락

하였다. 최종적으로 40명의 피험자 중 33명에 대한 측정 자

료를 대상으로 통계 분석하였다. Lab*값에 대해 미백약제

각각에 대해 시간에 따른 색 변화의 분석은 paired t-test를

시행하였고, 각 시기에 따른 색 변화 값에 대해 실험군과 대

조군의 비교분석은 독립 t-test를 이용하였다. 

5. 안전성 평가

1) 전기치수검사 (EPT, Electric pulp test)

1. 전기치수검사 방법을 환자에게 설명하였다.

2. cotton roll을 이용하여 간이 방습을 실시하였다.

3. 치면 건조 후 전기전도 물질(치약)을 묻혀서 치아에

접촉시킨 후 전류를 증가하였다.

4. 피험자가 반응할 때의 눈금을 읽어서 기록하였다. 

5. 상, 하악 12개의 전치에 대해 측정하였다.

6. 비슷한 수치에서 반응을 보이는 모든 치아는 정상으

로 판정하였다.

2) 치은염증 지수 (GI, Gingival inflammation index: 

Loe and Silness, 1963)

1. 정상 치은

2. 경한 염증. 경미한 색조 변화, 가벼운 부종, 치주탐침

에 의한 출혈 없음

3. 중증 염증. 발적, 부종, 치은의 색조 변화, 치주 탐침

에 의해 출혈

4. 심한 염증. 상당한 발적과 부종, 궤양이 있고 지속적

인 출혈

3) 치태지수 (PI, Plaque index)

0. 치태가 없음

1. 치은 경계부를 따라 얇은 선을 띄는 경우

2. 치태가 치아의 1/3을 덮고 있는 경우

3. 치대가 치아의 2/3를 덮고 있는 경우

4. 치태가 치아의 2/3 이상을 덮고 있는 경우

4) 지각과민증

치아나 치은의 지각과민증을 비롯한 이상증상 여부를 매

내원 시기마다 문진을 통해 평가하였다.

Ⅲ. 결 과

1. 색조 개선 유효성 평가

ShadepilotTM을 이용해 측정한 CIE L*a*b*값을 바탕으

로 모든 피험자의 전체 치아에서의 색 변화량 (ΔE)을 측정

시기에 따라 계산하였다 (Table 1). 미백 시작 2주 후 색

변화량은 대조군 2.79 ± 1.59, 실험군 2.19 ± 1.50으로

대조군에서 더 높은 변화량을 보였지만 통계적으로 유의한

결과를 얻지는 못했다 (p > 0.05). 미백 4주 후 색 변화량

은 대조군 2.49 ± 0.77, 실험군 2.86 ± 1.31을 얻어 실

Table 1. Color measurement value calculated by ShadepilotTM and their statistical results

Before Bleaching(mean ± SD) 2 weeks(M ± SD) 4 weeks(M ± SD) after 1 M(M ± SD)

Control (Whitening Effect Pen, n=16)

L 72.01 ± 3.72 -0.19 ± 1.85 0.09 ± 1.56 -0.02 ± 0.94

a 4.13 ± 1.38 -0.55 ± 0.53 -0.51 ± 0.44 -0.29 ± 0.40

b 18.77 ± 3.96 0.33 ± 1.60 -0.37 ± 1.01 -0.56 ± 0.62

ΔE 2.79 ± 1.59 2.49 ± 0.77 2.24 ± 0.65

Experimental (BlancTis Forte, n=17)

L 71.66 ± 4.38 0.58 ± 1.76 -0.05 ± 1.94 0.38 ± 1.50

a 3.99 ± 1.49 -0.15 ± 0.54* -0.50 ± 0.44 -0.16 ± 0.51

b 19.40 ± 5.41 -0.67 ± 0.96* -1.11 ± 0.95* -1.03 ± 0.91*

ΔE 2.19 ± 1.50 2.86 ± 1.31 2.43 ± 1.28

SD: standard deviation, M: mean difference

* means p < 0.05 for independent t-test.
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험군에서 더 높은 색 변화량을 확인했지만 통계학적 유의

성을 보이지는 않았다 (p > 0.05). 미백 종료 1개월 후 측

정한 색 변화량은 대조군 2.24 ± 0.65, 실험군 2.43 ±

1.28로 약간 감소된 값을 보였다.

본 연구에서 L값은 미백 전 과정을 거쳐 거의 변화하지

않는 것으로 측정되었고, a값(red-green)은 미백 과정동안

줄곧 감소하다가 미백 종료 한 달 후 다시 증가하였으나, 두

군 간에 통계학적으로 유의성 있는 차이는 관찰되지 않았다

(p > 0.05). 반면에 b값 (yellow-blue)의 변화량은 실험군,

대조군에서 모두 미백 전보다 감소하였고 (p < 0.05), 특히

실험군이 대조군에 비해 유의하게 큰 감소량을 보였다 (p <

0.05).

개개 치아에서의 미백 효과는 일반적으로 상하악, 좌우측

모두 견치에서 가장 큰 ΔE값을 보였고, 측절치, 중절치의

순으로 ΔE값은 감소하는 경향을 보였다. 즉, 어두운 색조

의 치아에서 더 많은 색변화를 보임을 알 수 있었다

Table 2. Calculated value of ShadepilotTM in Maxillary anterior teeth: color changes and their statistical results.

Whitening Effect Pen (n=16) BlancTis Forte (n=17)

2 weeks 4 weeks after 1 M 2weeks 4 weeks after 1 M

(M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD)

#11

L -0.13 ± 1.45 -0.39 ± 1.46 -0.56 ± 1.25 0.44 ± 1.50 0.12 ± 1.60 0.42 ± 1.34*

a -0.56 ± 0.63 -0.19 ± 0.82 -0.21 ± 0.84 -0.03 ± 0.80 -0.29 ± 0.58 -0.14 ± 0.62

b 0.27 ± 1.96 -0.44 ± 1.08 -0.69 ± 0.84 -0.65 ± 0.87 -0.81 ± 0.82 -0.69 ± 1.30

ΔE 2.14 ± 1.55 1.82 ± 0.91 1.74 ± 0.77 1.83 ± 0.86 1.88 ± 0.78 1.79 ± 1.08

#12

L -4.58 ± 16.95 0.85 ± 6.73 -0.57 ± 2.46 -0.04 ± 1.37 -0.89 ± 2.54 -0.60 ± 2.10

a -0.45 ± 0.59 -0.35 ± 0.84 -0.43 ± 0.69 -0.04 ± 0.75 -0.58 ± 0.66 -0.22 ± 0.70

b 0.12 ± 1.99 -0.46 ± 1.69 -1.10 ± 1.17 -0.60 ± 0.90 -1.90 ± 3.05 -0.92 ± 1.07

ΔE 7.07 ± 16.15 4.48 ± 5.33 2.68 ± 1.43 1.60 ± 0.95 3.42 ± 2.97 2.26 ± 1.40

#13

L -0.23 ± 2.03 -0.38 ± 2.44 0.05 ± 1.42 0.07 ± 1.55 -0.94 ± 2.99 -0.29 ± 1.30

a -0.47 ± 0.88 -0.50 ± 0.56 -0.23 ± 0.67 -0.04 ± 0.94 -0.50 ± 0.95 -0.02 ± 1.06

b 0.21 ± 2.34 -0.40 ± 2.12 -0.85 ± 1.32 -0.61 ± 0.85 -1.42 ± 2.01 -0.87 ± 1.21

ΔE 2.72 ± 1.66 2.84 ± 1.64 2.00 ± 0.84 1.79 ± 1.01 3.27 ± 2.48 2.00 ± 0.94

#21

ΔL -0.49 ± 1.41 -0.44 ± 1.51 -0.96 ± 1.90 0.50 ± 1.12 0.43 ± 1.53 0.28 ± 1.54

Δa -0.42 ± 0.46 -0.27 ± 0.60 -0.37 ± 0.44 -0.08 ± 0.66 -0.37 ± 0.44 -0.15 ± 0.61

Δb 0.23 ± 1.76 -0.58 ± 0.83 -0.87 ± 0.64 -0.32 ± 0.60 -1.19 ± 2.53 -0.71 ± 1.12

ΔE 1.87 ± 1.42 1.54 ± 1.20 2.12 ± 1.13 1.34 ± 0.73 2.27 ± 2.30 1.96 ± 0.74

#22

ΔL 0.42 ± 1.39 0.26 ± 1.81 0.76 ± 1.20 0.68 ± 1.46 -0.19 ± 1.97 0.07 ± 1.29

Δa -0.47 ± 0.60 -0.51 ± 0.61 -0.43 ± 0.57 -0.19 ± 0.77 -0.63 ± 0.85 -0.29 ± 0.78

Δb 0.45 ± 1.69 -0.59 ± 1.20 -0.67 ± 0.92 -0.43 ± 0.82 -0.55 ± 1.95 -1.13 ± 1.05

ΔE 1.84 ± 1.47 1.94 ± 1.33 1.80 ± 0.65 1.75 ± 0.95 2.52 ± 1.58 1.91 ± 1.00

#23

ΔL 0.88 ± 2.68 0.80 ± 2.60 0.88 ± 2.74 0.29 ± 1.83 -0.44 ± 2.82 0.56 ± 1.35

Δa -0.42 ± 1.17 -0.48 ± 0.71 -0.06 ± 0.86 -0.26 ± 0.81 -0.87 ± 0.85 -0.22 ± 0.74

Δb 0.88 ± 1.49 0.27 ± 1.66 -0.04 ± 1.70 -0.31 ± 1.18* -0.77 ± 1.50 -0.49 ± 0.74

ΔE 2.65 ± 2.25 2.38 ± 2.22 2.52 ± 2.26 1.99 ± 1.20 2.85 ± 1.98 1.58 ± 0.96

SD: standard deviation, M: mean difference

* means p < 0.05 for independent t-test.
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(Tables 2 and 3). 개개의 ΔL, Δa, Δb값에 서는 Table

1에서와 유사한 결과를 얻어 밝기 (lightness)의 변화는 불

규칙하고, 녹색조 및 청색조로의 변화를 확인하였다.

2. 안전성 평가

치료 전후의 치은 염증지수, 치태지수 및 전기치수검사의

결과, 치료 전, 후에 차이가 없었다. 또한 치은이나 치아의

과민증이나 이상증상을 호소하는 경우도 관찰되지 않았다. 

Ⅳ. 고 찰

치아 색을 측정하기 위한 여러 방법 중 Vitapan shade

guide가 가장 흔하게 사용되고 있지만 눈을 사용한 시각적

평가는 광원의 종류, 치아의 특징, 눈의 피로도, 측정 각도

등 여러 변수에 의해 영향을 받고6), 관찰자의 훈련정도 및

Table 3. Calculated value of ShadepilotTM in Mandibular teeth: color changes and their statistical results.

Whitening Effect Pen (n=16) BlancTis Forte (n=17)

2 weeks 4 weeks after 1 M 2weeks 4 weeks after 1 M

(M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD) (M ± SD)

#31

L 0.32 ± 2.39 -0.52 ± 3.18 -0.29 ± 1.78 0.23 ± 2.78 -0.58 ± 2.11 0.20 ± 2.05

a -0.51 ± 0.70 -0.50 ± 0.55 -0.20 ± 0.52 -0.21 ± 0.58 -0.46 ± 0.38 -0.16 ± 0.65

b 0.27 ± 2.42 -0.64 ± 0.84 -0.65 ± 0.82 -0.27 ± 0.90 -0.01 ± 2.24- 0.75 ± 1.00

ΔE 2.46 ± 2.45 2.52 ± 2.30 1.94 ± 0.80 2.21 ± 1.97 2.34 ± 2.10 2.15 ± 1.19

#32

L 0.21 ± 1.74 0.29 ± 1.58 0.01 ± 2.20 0.41 ± 1.79 0.21 ± 1.22 0.65 ± 1.50

a -0.61 ± 0.90 -0.70 ± 0.63 -0.39 ± 0.45 -0.09 ± 0.63 -0.51 ± 0.41 -0.16 ± 0.58

b 0.41 ± 1.86 -0.51 ± 0.85 -0.50 ± 0.64 -0.27 ± 0.63 -0.56 ± 0.82 -0.76 ± 1.32

ΔE 2.11 ± 1.76 1.85 ± 0.93 2.05 ± 1.17 1.73 ± 1.05 1.50 ± 0.77 1.97 ± 1.13

#33

L 0.48 ± 3.64 1.27 ± 3.12 0.85 ± 3.11 0.71 ± 3.22 0.10 ± 3.92 0.55 ± 3.11

a -0.87 ± 0.72 -0.93 ± 0.41 -0.63 ± 0.48 -0.37 ± 0.77 -0.83 ± 0.88 -0.54 ± 1.05 

b 0.48 ± 1.76 -0.07 ± 1.48 -0.59 ± 1.42 -0.33 ± 1.53 -0.64 ± 1.91 -1.27 ± 2.52

ΔE 3.12 ± 2.78 2.86 ± 2.43 2.81 ± 2.23 2.65 ± 2.58 3.38 ± 2.98 3.25 ± 2.87

#41

ΔL -0.46 ± 1.33 -0.42 ± 1.23 -0.73 ± 1.48 -0.02 ± 1.93* -0.59 ± 2.72 0.18 ± 1.80

Δa -0.58 ± 0.83 -0.48 ± 0.83 -0.07 ± 0.98 0.02 ± 0.54 -0.20 ± 0.50 0.14 ± 0.48

Δb -0.04 ± 1.78 -0.48 ± 0.82 -0.03 ± 1.78 -0.20 ± 0.77 -0.48 ± 0.82 -0.21 ± 1.24

ΔE 1.91 ± 1.52 1.54 ± 0.84 2.19 ± 1.31 1.74 ± 1.20 2.23 ± 1.92 1.83 ± 1.26

#42

ΔL 0.23 ± 2.14 -1.13 ± 2.61 -0.02 ± 1.55 0.38 ± 1.85* -0.25 ± 1.83 -0.13 ± 2.30

Δa -0.66 ± 0.76 -0.53 ± 0.52 -0.21 ± 0.85       -0.05 ± 0.59 -0.13 ± 0.76 -0.12 ± 0.72

Δb 0.49 ± 2.26 -0.14 ± 1.83 -0.06 ± 1.73       -0.43 ± 0.87 -0.72 ± 0.84 -0.60 ± 1.02

ΔE 2.59 ± 1.96 2.97 ± 1.62 1.97 ± 1.40        1.86 ± 1.09 1.96 ± 1.01 2.32 ± 1.25

#43

ΔL 1.13 ± 4.33 0.86 ± 4.56 0.88 ± 4.45 3.31 ± 12.24 2.38 ± 12.63      2.63 ± 12.05

Δa -0.63 ± 0.66 -0.66 ± 0.54 -0.26 ± 0.55 -0.41 ± 0.64 -0.64 ± 0.60 -0.32 ± 0.69

Δb 0.25 ± 2.34 -0.38 ± 2.20 -0.70 ± 1.90       -3.67 ± 11.76    -4.29 ± 11.57     -4.01 ± 11.92

ΔE 3.06 ± 4.06 3.19 ± 4.05 3.06 ± 3.78 5.82 ± 4.86 6.66 ± 7.78 6.16 ± 7.08

SD: standard deviation, D: mean difference

* means p < 0.05 for independent t-test.



경험이 반영되기 때문에 객관성이 부족할 수 있다7). 무엇보

다도 Vitapan shade guide자체가 가지는 한계점은 색상의

범위가 모든 가능한 치아 색상을 포함하지 못하여, 결과적

으로 정확한 CIE L*a*b*값으로 변환될 수 없다는 점이다7).

이런 좁은 스펙트럼의 색상 때문에 Vitapan shade guide

를 이용한 측정법은 spectrophotometer법에 비하여 오차

의 가능성이 높다. Spectrophotometer법은 다른 시간대에

도 재현성이 높고 보다 객관적인 색상 측정이 가능하다8).

최근 연구에 의하면 약 47%의 경우에 spectrophotometer

가 시각 측정법보다 더 정확한 결과를 보인다고 하였다9).

따라서 본 실험에서는 spectrophotometer를 이용한 색 측

정기기의 하나인 ShadepilotTM을 이용하여 미백 전후의 색

변화를 비교 측정하였다.

사람의 눈이 색 변화를 인식할 때는 L, a, b값 각각의 변

화를 구분하여 인식하는 것이 아니라 세 가지 요소를 합한

변화량을 인식하기 때문에 본 임상연구에서는 색 좌표계 상

에서 두 점의 거리를 나타내는 색 변화량 (ΔE)을 구하여

미백 효과를 비교하였다. 일반적으로 ΔE값 0에서 2 사이

는 인지할 수 없는 것으로 받아들여지고, 2와 3사이의 차이

는 인지가 가능하다고 알려져 있다10,11). 또한 미국치과의사

협회 기준에 의하면 임상적 효능을 입증하려면 최소 2 단계

이상의 색조 개선을 보여야 한다고 규정되어 있다12). 본 실

험 결과에서 미백 2주 및 4주 뒤 색차는 실험군 및 대조군

모두에서 2.0 이상으로 두 약제 모두가 인지 가능한 미백효

과를 보였으며, 미백을 중지하고 한 달 뒤에도 그 효과가 유

지되고 있음을 확인할 수 있었다 (Table 1). 두 약제 간 Δ

E값을 비교하였을 때, 2주 뒤에는 대조군에서 더 높은 ΔE

값을 보였고 4주 뒤에는 실험군에서 더 높은 ΔE값을 나타

내었지만 통계학적인 유의성은 없었다. 이는 ΔE값 자체가

vector의 방향성은 반영되지 않고 그 변화량만을 측정하기

때문에 나타나는 현상일 수 있다. 대조군의 경우에 2주차에

측정된 L값이 오히려 감소하는 경향을 보였고, b값은 증가

한 것으로 나타나 더 우수한 미백효과를 얻었다고 보기 어

려우며, 결론적으로 두 미백약제는 비슷한 미백효능을 가진

다고 할 수 있다.

각 항목별로 봤을 때 두 약제 모두 L값, 즉 명도에서는 개

선을 보이지 않았고, 주로 a, b값의 변화에 의해 치아의 색

조가 red, yellow에서 green, blue로 변화하면서 미백 효과

를 보였다. 특히 실험군에서 b 값의 변화, 즉 황색조의 개선

효과가 대조군에 비해 유의성 있게 더 우수한 것으로 나타

났다.

브러쉬로 바르는 두 가지 미백 젤의 미백 효율을 비교한

최근 논문에서도 25% carbamide peroxide와 8.7%

hydrogen peroxide의 2주 및 3주 뒤 색변화는 유의할 만

한 차이가 없어 두 약제가 비슷한 효능을 보인다고 결론지

었다13). 또한, 미백제의 약물 전달시스템은 다르지만 6%

hydrogen peroxide gel을 사용하는 strip형태 미백제와

10% carbamide peroxide gel을 사용하는 tray형태 미백

제의 효능을 비교한 실험에서도 비슷한 효능을 나타냈다14).

4가지 각각 다른 성분을 기본으로 하는 4가지 paint-on형

태 약제의 효능을 비교한 연구에서도, 결국 미백의 효능은

분해되어 나오는 hydrogen peroxide의 농도에 좌우됨을

확인할 수 있었다15)

개개 치아에서의 미백 효과는 대체적으로 어두운 색조의

치아에서 더 많은 변화를 보임을 알 수 있었으며, 상악 측절

치에서 어둡게 측정되는 경향을 보였는데, 이는 측절치가

중절치, 견치에 비해 약간 설측에 위치하여 어둡게 촬영되

었기 때문일 수 있으며, 이는 측정기계 자체의 오류 때문이

라기보다 측정자의 기계 조작에서의 실수를 원인으로 생각

해 볼 수 있다.

미백 후 나타날 수 있는 부작용 측면에서 본 실험결과에서

는, 실험군과 대조군 두 약제 모두 일시적인 지각과민증이

나 연조직 자극성이 보고되지 않아 임상 적용 시 안전하게

사용될 수 있음이 확인되었다. 최근 연구에 따르면, 5%

carbamide peroxide를 tray에 넣어 사용하는 군과 18%

carbamide peroxide paint-on gel군을 비교하였을 때 낮

은 농도에도 불구하고 tray군에서 33%의 지각과민 및 연

조직 자극이 관찰된 반면, paint-on군에서는 부작용이 관

찰되지 않았는데16), 이는 구강 내 장착하는 tray자체의 눌

림이나 tray margin부위의 자극에 기인한 과민증이라 할

수 있다. 본 실험에서 사용된 pen type의 미백약제 또한 타

액에 의해 희석되거나 씻겨나가 미백효과가 감소될 수 있지

만 부작용의 가능성을 줄여 전문가의 감독이 없는 의약외품

으로서 장점으로 작용할 수 있다. 게다가 pen type이기 때

문에 적용부위를 제한할 수 있어 치은퇴축이 있거나 비우식

성 치경부 결손이 있는 환자에서 유용할 수 있다.

본 연구에서는 하루 2회 낮 시간 동안 적용할 것을 지시하

여 미백효과를 확인하였다. Li  등17)에 의하면, 바르는 형태

의 18% carbamide peroxide gel을 원래의 사용법인 2회

적용도 충분한 미백효과를 보이지만 3회, 4회 적용 시 한

단계 더 색조가 개선됨을 확인하였다. 이 실험에서는 3회

적용과 4회 적용 간에는 차이가 없었으며 오히려 4회 적용

시 피험자들의 불만도가 증가하였으며, 횟수를 증가하여도

부작용은 관찰되지 않았다. 한편 Geralch 등18)의 연구에서

도 밤새 적용하는 경우가 낮 시간 동안 2회 적용하는 것 보

다 코팅형 미백제의 효과가 증가함을 확인하였는데 저자들

은 밤에는 타액분비가 감소되고 음식물 섭취가 없기 때문에

미백약제가 좀 더 오래 작용하였기 때문으로 주장하였다.

따라서 코팅형 미백제의 경우 미백 효과를 증대시키기 위해

적용회수를 1일 3회로 증가시키거나, 수면시간 적용 여부

도 고려해 볼 수 있겠다.
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Ⅴ. 결 론

본 연구는 미백활성 물질의 캐리어로써 폴리머가 포함된

펜 형 자가미백제의 임상적 효능과 안정성을 평가하고자 건

강한 성인 40명을 각각 20명씩 2군으로 나누어, 실험군으

로는 8.3% carbamide peroxide를 포함된 BlancTis

Forte (NIBEC)를, 대조군으로는 3% hydrogen peroxide

를 함유한 Whitening Effect Pen (LG)를 사용하였다. 실

험군 및 대조군의 색변화량 (ΔE)은 2이상으로 인지할 수

있는 색변화를 보였으나, 두 군 간에 통계적으로 유의한 차

이는 보이지 않아 유사한 미백효능을 가짐을 알 수 있었다.

두 제품 모두 미백효과는 명도의 개선보다는 주로 a, b값의

변화에 의한 것으로 보이며, 특히 실험군에서 b값의 변화,

즉 황색조의 개선 효과가 대조군에 비해 더 우수한 것으로

나타났다. 또한 치아나 치은의 과민증이나 이상 증상을 호

소하는 피험자는 없어 두 제품 모두 안전성을 확인할 수 있

었다.
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8.3%의 carbamide peroxide를 함유한 펜형 코팅용 미백제인 BlancTis Forte (NIBEC, Seoul & JinCheon)를 실

험군으로, 3% hydrogen peroxide를 함유한 Whitening Effect Pen (LG, Seoul) 제재를 대조군으로 각각 피험자 20

명에게 2시간씩 1일 2회 제조사의 지시대로 치아표면에 4주간 적용하도록 지시하고 색조개선 효능과 안전성을 평가하

였다. 미백 효과는 미백 전 및 미백 2주, 4주, 및 미백 종료 4주 후에 ShadepilotTM을 이용하여 색 변화를 측정하였고,

매 내원시기마다 모든 환자는 치수생활력 검사와 치주 및 치태 검사를 통해 부작용 여부 (치아과민증 및 구강 내 연조직

의 부작용)를 기록한 후 다음과 같은 결과를 얻었다.

1. 실험군 및 대조군의 색 변화량 (ΔE)은 2이상으로 인지할 수 있는 색 변화를 보였으며, 두 제품 간에는 통계적으로

유의한 차이를 보이지 않아 (p > 0.05) 유사한 미백효능을 나타냄을 알 수 있었다.

2. 미백효과는 명도의 개선보다는 주로 a, b값의 변화에 의한 것으로 특히 실험군에서 b값의 변화, 즉 황색조의 개선

효과가 대조군에 비해 유의성 있게 높은 것으로 나타났다 (p < 0.05).

3. 치아나 치은의 과민증이나 이상증상을 호소하는 피험자는 없어 두 제품 모두 안전성을 확인할 수 있었다.

주요단어: 임상시험, 폴리머형 미백제, 안전성, 색조 개선, ShadepilotTM
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