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바이오세라믹 재료에 대한 무작위배정 임상 연구 

 

 

본 연구는 유구치 치수절단술에서 ProRoot MTA 와 비교하여 Endocem MTA 

Premixed 및 Well-Root PT 의 비열등성을 검증하고자 한다. 또한 유구치 

치수절단술의 예후에 영향을 미치는 요인들을 판별하고자 한다. 

본 임상 무작위 대조 연구는 52 명의 어린이들의 158 개의 유구치를 등록했다. 

153 개의 치아를 최종적으로 포함하였고, ProRoot MTA (n = 50), Endocem MTA 

Premixed (n = 53), 그리고 Well-Root PT (n = 50) 세 가지 그룹으로 배정하였다. 

술 후 3, 6, 12 개월과 연구기간 내 마지막 내원 시에 임상 및 방사선학적 추적 

관찰이 수행되었다. 데이터는 Fisher's exact test, Cox 회귀 분석 및 Kaplan-Meier 

생존 곡선 방법을 사용하여 분석되었다. 

ProRoot MTA, Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT 의 성공률은 각각 

92%, 84.9% 및 82%였으며, 누적 생존률은 재료 간에 유의미한 차이가 없었다. 

조사된 변수 중에서는 ΔF 와 ΔF max 만이 성공률에 유의하게 영향을 미쳤다. 다변량 

생존 나무 모델에서 ΔF 값이 -14.4 이하인 경우 통계적으로 유의하게 불리한 

생존이 관찰되었다 (위험 비율, 7.56; P = 0.0295). 

Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT 의 사전 혼합형으로서의 임상적 

효율성과 조작 편의성을 고려할 때, 소아 환자의 유구치 치수절단술에서 유리한 

재료로 사용될 수 있을 것이다. QLF 방법은 ΔF 값에 기초하여 유구치 치수절단술의 

치료 계획을 수립하고 예후를 결정할 수 있는 유용한 진단 방법이다. 
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1. 서론 
   

치아우식증은 현대에 이르러 그 발병률이 감소하였다고 하나, 여전히 많은 소아 

및 청소년의 주요 공중 보건 문제로 남아있다(Gimenez, et al., 2016; Iheozor-

Ejiofor, et al., 2015; Kassebaum, et al., 2017). 정상 또는 가역성 치수염이 있는 

유치의 우식 제거 중 또는 유치의 외상으로 인해 발생한 치수 노출은 치수절단수의 

적응증에 포함된다(Stringhini Junior, et al., 2015). 치수절단술은 치수생활력을 

유지하고 치수절제술의 필요성을 감소시켜 최소한의 개입을 통해 어린이의 삶의 질을 

향상시킨다(Stringhini Junior, et al., 2019). 유치의 보존적 치수치료의 목표는 탈락 

시기까지 유치를 유지하여 발음, 심미, 저작 기능을 보존하는 것이다(Ng and Messer, 

2008). 

치수절단술은 충치나 외상성 치수 노출이 있는 유치에 효과적이고 필수적인 치수 

치료 방법이다. 치수절단술은 적절한 기술, 약제 사용, 충분한 치관부 밀봉을 통해 

이환 된 치관부 치수를 제거하고 치근부 치수를 보존한다(Smail-Faugeron, et al., 

2016; Tewari, et al., 2022). 치수절단술의 3 단계 과정은 다음과 같다; a) 비활성화: 

감염된 생활 조직을 제거한다; b) 보존: 생활 조직의 최대량이 유지되고 상아질 

회복이 유도되지 않도록 보장한다; c) 재생: 상아질 교량이 자극된다(Boutsiouki, et 

al., 2021; Elliott, et al., 1999). 치수절단술에서 가장 일반적으로 사용되는 약제는 

Mineral trioxide aggregate(MTA)를 포함한 Calcium silicate-based cement(CSC), 

biodentine 및 formocresol 이다(Bossu, et al., 2020). 여러 체계적 문헌 고찰과 

메타 분석에 따르면 CSC 는 유치 치수절단술에서 다른 재료에 비해 우수한 성능을 

보이며, 약 88.8~100%의 높은 성공률을 나타낸다(Celik, et al., 2019; Chak, et al., 

2022; Manohar, et al., 2022; RojaRamya, et al., 2022). 

CSC 는 치수복조술, 치수절단술, 치근단재생술, 치근단형성술, 천공 복구, 근단 

충전과 같은 치수 재생과 경조직 복구를 포함하여 근관 치료에 일반적으로 사용되며, 

유치의 치수절단술에 있어 최적의 표준 재료이다(Bossu, et al., 2020; Dawood, et al., 

2017; Parirokh and Torabinejad, 2010). 밀봉 능력과 생체적합성은 앞서 언급한 

임상 상황들에서 CSC 가 선호되도록 하는 주요 요인이다(Ma, et al., 2011; Sarkar, et 

al., 2005; Wang, et al., 2012). ProRoot MTA(DENTSPLY Tulsa Dental, Tulsa, 

Oklahoma, United States of America (USA))는 미국 식품의약국(FDA)으로부터 

치수절단술 제제로 승인된 최초의 상용 제품으로, 유치 치수절단술의 약제로서 그 

유용성을 인정받아왔다(Cardoso-Silva, et al., 2011). 

CSC 는 수산화 칼슘과 같은 다른 기존의 근관 치료용 약제에 비해 우수한 

실험실적 및 임상적 성능을 보인다. 그러나 CSC 는 조작성이 좋지 않고, 경화시간이 

길며, 독성 성분이 있고, 회수가 어렵고, 치아 변색이 발생하며, 비용이 높다는 
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한계점을 가진다(Bakland and Andreasen, 2012; Belobrov and Parashos, 2011; 

Lenherr, et al., 2012; Torabinejad, et al., 1995). 최근에는 Biodentine (Septodont, 

Saint-Maur-des-Foss´es, France), MTA Angelus (Angelus, Londrina, Brazil), 

RetroMTA (BioMTA, Seoul, Korea), Endocem MTA Premixed (Maruchi, Wonju, 

Korea), Well-Root PT (Vericom, Chuncheon, Korea)와 같은 제품들이 도입되며 

상기 언급된 단점들을 일부 극복했다. 소아 치료에서는 특히 짧은 술식 시간의 

구현이 매우 중요하여, 사전혼합형 CSC 는 조작성 향상 및 세팅 시간 단축을 통해 

술식 시간을 단축시킬 수 있어 유치의 치수절단술에 유용하게 사용될 수 있다. 

사전혼합형 CSC 의 효과에 대한 여러 연구에도 불구하고, Endocem MTA 

Premixed 와 Well-Root PT 의 임상적 성능과 성공률을 비교한 연구는 없다. 따라서 

본 무작위 임상시험에서는 새로운 사전혼합형 CSC 인 Endocem MTA Premixed 와 

Well-Root PT 를 이용한 유구치 치수절단술의 성공률을 기존에 널리 사용되던 

ProRoot MTA와 비교하여 조사하였다. 또한 술 전 검사를 통해 기록한 임상 변수 중 

악궁의 위치, 치식, 우식의 특성 등 유구치 치수절단술의 예후에 영향을 미치는 

변수가 있는지 조사하였다. 본 연구는 유구치 치수절단술을 위한 안전하고 효과적인 

임상 재료를 찾기 위해 3 가지 CSC 의 임상적 유효성의 비열등성을 검증하고, 임상 

재료로서 Endocem MTA Premixed 와 Well-Root PT 의 적합성을 평가하는 것을 

목표로 한다. 또한 우식의 위치나 특성과 같은 임상적 변수를 고려하여 유구치 

치수절단술의 예후에 유의한 영향을 미치는 요인을 조사하고자 하였다. 본 연구에서 

검증하고자 하는 귀무가설은 다음과 같다: (1) 세 가지 CSC 의 임상적 및 방사선학적 

성공률은 유사하지 않다. (2) 유구치 치수절단술의 예후는 임상 변수를 통해 예측될 

수 없다. 

 

 

 

2. 연구 대상 및 방법 
   

본 연구의 임상 프로토콜은 연세대학교 치과대학병원 윤리위원회에 의해 

승인되었다 (승인 번호: 2-2019-0038 및 2-2020-0078). 연구는 CONSORT 

Statement 2010 지침에 따라 수행되었으며, 환자 및 보호자의 동의 하 진행되었다. 

임상 시험은 2021년 1월 4일에 대한민국 임상연구정보서비스 (CRIS)에 등록되었다 

(https://cris.nih.go.kr/): KCT0005734. 

 

 

2.1. 표본 크기 계산 
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본 연구에서는 두 시험군(Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT)에 대해 

동일한 대조군(ProRoot MTA)을 공유하였다. 치아의 개수가 통계 단위로 

사용되었으며, 비열등성 검정 연구의 치아 표본 크기를 위한 공식은 다음과 같다: 

𝒏 =
(𝒛

𝟏−
𝜶
𝟐
+ 𝒛𝟏−𝜷)

𝟐

{𝑷𝑨(𝟏 − 𝑷𝑨) + 𝑷𝒓(𝟏 − 𝑷𝒓)}

(𝑷𝑨 − 𝑷𝒓 − 𝜟)𝟐
 

제 1 종 오류는 5, 검정력은 80%로 설정하였다. 대응되는 값은 z_(1-α/2) = 

z_(1-0.05) = 1.96, z_(1-β) = z_(1-0.20) = 0.842 이다. P_A 는 대조군의 예상 

성공률로, 이전 연구에 기초하여 대조군의 기대 성공률은 0.95 로 계산되었다(Kang, 

et al., 2015; Kim, et al., 2014; Mente, et al., 2010; Witherspoon, et al., 2006). 

P_r 는 예상 시험군의 성공률을 뜻한다. 시험군에 대한 기존 연구자료는 없으며, 본 

임상 연구팀은 시험군의 성공률을 약 98%로 추정하였다. Δ 는 비열등성 한계이며 

일반적으로 대조군과 위약 간의 비교시험 결과에 따라 결정되나, 본 임상연구의 특성 

상 대조군과 위약 간의 비교 시험은 불가능하였다. 임상 성공률의 근거로 활용된 

연구에서는 당시 ‘자주 사용되던 제품(수산화 칼슘)’과 비교했을 때 대조군에 비해 

평균 성공률이 -20% 낮았다(Mente, et al., 2010). ‘자주 사용되던 제품(수산화 

칼슘)’ 결과를 위약 효과로 활용하면 대조군의 성공률은 90% 이상이다. -20%의 

50~75%인 -15~-10%를 보수적으로 비열등성 한계로 설정하였다. 따라서 그룹 당 

치아 샘플 수는 탈락률을 20%로 고려하여 50 개로 계산되었다. 

 

 

2.2. 연구 대상 

 

2021 년 1 월부터 12 월까지 연세대학교 치과대학병원을 내원한 환아 중 깊은 

유구치 우식으로 치료 중 치수 노출 가능성이 있는 3~9 세(평균 5 세 1 개월) 아동 

52 명을 대상으로 총 158 개 치아(제 1,2 유구치)를 대상으로 하였다. 본 연구에서는 

치수 절단 후 5 분 이내에 지혈되는 경우를 대상으로 한정하였다. 다음과 같은 임상적 

또는 방사선학적 징후와 증상이 있는 치아는 제외되었다. 임상적으로 자발통, 동요도, 

타진반응, 누공, 치은 발적 및 종창이 있는 경우, 기성금속관 수복을 하기에 부적합한 

경우, 1 년 이내에 탈락이 예상되는 생리적 치근 흡수가 있는 경우, 치수 및 치근 

대사에 영향을 미치는 전신 질환(예: 인산결핍증 및 갑상선 기능 항진증 등) 환자의 

경우, 교정 치료 중인 경우는 연구 대상에서 제외하였다. 방사선학적으로 치근 
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내흡수나 외흡수, 치근단 또는 치근이개부의 골흡수가 관찰되는 경우 해당 치아는 

제외하였다. 

 

 

2.3. 연구 대상 

 

본 연구는 무작위 배정을 통한 무작위 대조 단일 맹검(환자) 임상 시험이다. 총 

52 명의 환자에서 158 개 치아를 대상으로 하였고, 한 환자 당 최소 1 개, 최대 

7 개(평균 3.16±1.80)의 치아가 포함되었다. 각 치아의 치수절단술에 사용된 재료는 

난수표를 통해 지정되었다. 동일한 사분악에 위치한 서로 다른 치아는 난수표에 따라 

동일하거나 다른 재료로 처치되었으며, 따라서 split mouth design은 사용되지 않았다. 

대부분의 치료는 전신마취 또는 진정치료 하 시행되었기 때문에 한 번에 여러 개의 

치아를 수복하였다. 임상의가 치수절단술의 적응증에 해당하는지 검토한 후, 임상 

보조자는 난수표에 따라 158 개의 유구치(초기에 포함된 치아 163 개, 선별 실패로 

인해 제외된 치아 5 개)에 대해 다음 CSC 재료 중 하나를 준비했다: ProRoot 

MTA(n = 52, 32.9%), Endocem MTA Premixed(n = 55, 34.8%) 또는 Well-Root 

PT(n =51, 32.3%). 본 연구에 사용된 세 가지 CSC 의 구성은 Table 1 에 나열되어 

있다(Jang, 2022; Kang, et al., 2015). 

 

 

2.4. 초기 변수 평가 

 

초진 의사와 주치의, 총 2명의 치과의사가 치근단 방사선 사진을 이용한 임상 및 

방사선 검사를 포함하여 초진을 시행하였다. 치료계획은 주치의가 결정하였고, 

치과의사 간 교정은 이루어지지 않았다. 평가된 초기 변수는 다음과 같다: CSC의 

종류, 치식 및 치아의 종류, 악궁의 종류, 우식의 정도, International Caries 

Detection and Assessment System(ICDAS) 점수, 와동 형성 여부, 우식의 형태, 

우식 범위(백악 법랑 경계를 기준으로 상하방), 이차 우식 여부, 지혈 소요 시간, 

최종 수복 재료. 

우식 진단을 위해 다른 임상적 요인과 함께 Qraypen C(AIOBIO, SEOUL, 

KOREA)를 이용하여 정량 광 형광 분석법(quantitative light fluorescence, QLF)을 

사용하였다. QLF는 405nm 청색 가시광선을 조사할 때 치아 표면에서 반사되는 

형광의 변화를 감지한다(Cho, 2022). QLF는 치아 우식의 진행과 우식 병변의 

활성도를 동시에 측정할 수 있으며(Angmar-Mansson and ten Bosch, 2001; van der 
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Veen and de Josselin de Jong, 2000), 방사선 촬영처럼 육안으로는 확인하기 어려운 

근위 우식 병변을 식별할 수 있다(Ekstrand, et al., 2011). QLF로 감지할 수 있는 

형광 변화에는 형광 손실과 적색 형광 증가가 포함된다(Cho, 2022). ΔF로 표시되는 

형광 손실은 치아의 미네랄 손실을 의미하며, 조직학적으로 이는 우식 병변의 깊이를 

정확하게 반영한다(Jallad, et al., 2015; Kim, et al., 2013). ΔF max는 우식 표면의 

최대 형광 손실을 나타낸다. ΔR로 표현되는 적색 형광은 구강미생물의 대사산물 중 

포르피린 유래 물질에서 방출되는 형광으로 우식병변, 치석, 치석 등 세균이 서식하는 

부위에서 증가한다. 적색 형광은 최근 우식 병변의 활동과 관련이 있는 것으로 

확인되었다(Felix Gomez, et al., 2016; Kim and Kim, 2017; Volgenant, et al., 2013). 

ΔR max는 병변 부위의 적색 형광과 녹색 형광 비율의 최대 변화를 나타낸다. 여러 

연구에서 QLF 방법은 상아질 우식과 법랑질에 대해 유효하고 신뢰성이 높은 진단 

도구로 소개되었으며, 우식을 정량화된 값으로 평가하고 표현할 수 있다는 점이 가장 

큰 장점이다(Cho, 2022; Kim, et al., 2021). 백색광, 형광, 및 방사선 사진의 예와 

정량적 광 형광 분석법을 통해 얻은 측정값은 Figure 1과 같다. 
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Table 1. Calcium silicate-based cements used in the study: ProRoot 

mineral trioxide aggregate (MTA), Endocem MTA Premixed, and Well-

Root PT 

Material Composition, details Manufacturer Setting time 

ProRoot MTA Calcium oxide 

Silicon dioxide 

Bismuth oxide 

Aluminium oxide 

Magnesium oxide 

Sulphur trioxide 

Ferrous oxide 

DENTSPLY Tulsa 

Dental, Tulsa, 

OK, USA 

5h 20min 

Endocem MTA 

Premixed 

Tricalcium silicate 

Dodecacalcium hepa-aluminate 

Dimethyl sulfoxide 

Hydroxypropyl methylcellulose 

Calcium sulfate 

Zirconium oxide 

Lithium carbonate 

Silicon dioxide 

Maruchi, Wonju, 

Korea 

Initial: 7min 

Well-Root PT Calcium aluminosilicate compound 

Zirconium oxide 

Filler 

Thickening agent 

Vericom Co., 

Chuncheon, 

Korea 

Initial: 5min 

Final: 

45min 
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Figure 1. Comparison of quantitative light-induced fluorescence scores 

according to caries lesion. 

Examples of white light images (A, G, M), fluorescence images (B, H, N), 

radiographic images (C-F, I-L, O-R), and quantitative light-induced 

fluorescence scores. Bone resorption shown in (Q, R) are indicated by black 

arrows. 
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2.5. 임상 치료 과정 

 

연세대학교 치과대학병원 소아치과에서 임상경력 10 년 이상인 소아치과 교수 

3 명이 진료를 진행했다. 국소마취(2% lidocaine with 1:80,000 epinephrine; Huons, 

Seongnam, Korea) 및 러버댐 격리 후 round carbide bur (no. 4, Prima Classic RA4, 

Prima Dental Group, Gloucester, UK)를 사용하여 우식 상아질을 완전히 제거했다. 

기계적 치수 노출이 있는 치아에서는 high-speed water-cooled carbide bur 를 

사용하여 치수강을 열고, low-speed round carbide bur 를 사용하여 치관부 치수를 

제거했다. 치수강을 멸균 식염수로 세척하고, 멸균 식염수에 적신 면구를 적용하여 

지혈을 유도하였다. 지혈이 성공적으로 이루어지면 제조업체의 권장사항에 따라 

CSC 를 적용하였다. 이후 resin-modified glass ionomer cement (RMGIC; Riva 

Light Cure, SDI, Bayswater, VIC, Australia) 또는 glass ionomer cement (GIC; 

Ketac Molar Aplicap, 3M ESPE, Germany)로 코어를 수복하고, 최종수복물로서 

기성금속관 (stainless steel crown, SSC; 3M ESPE, St. Paul, Minnesota, USA), 

prefabricated zirconia crowns (PZC; NuSmile Zr Zirconia®, Houston, Texas, 

USA), 또는 3D-printed resin crowns (3DRC; Tera Harz C&B 80DP, Graphy, 

Seoul, Korea, and Sprintray 3D printer, US)이 사용되었다. 

 

 

2.6. 경과 관찰 

 

임상 검사 및 치근단 방사선 촬영이 포함된 추적관찰을 술 후 3, 6, 12, 그리고 

연구기간 내 마지막 내원일(평균 16.6 개월, 최대 22 개월)에 시행하였다. 유구치 

치수절단술의 임상적 및 방사선학적 성공/실패는 이전 연구를 참고하여 

확립되었다(Celik, et al., 2019; Kang, et al., 2015; Taha NA, 2022). 임상적 

기준으로는 (1) 병적 동요도의 부재; (2) 자발통 또는 촉진/타진반응의 부재; (3) 

치은 종창이나 누공의 부재 시 치수절단술의 임상적 성공으로 간주하였다. 

방사선학적 기준은 (1) 치근 내흡수/외흡수의 부재; (2) 치근단/치근이개부의 방사선 

투과성 또는 골흡수의 부재로 정하였다. 임상 또는 방사선학적 실패가 발생하면 

술식의 실패로 간주하였다. 임상적 결과는 시진, 타진, 촉진 등을 통해 명확한 

증상으로 표현될 때 술식을 시행한 주치의에 의해 평가되었다. 방사선학적 결과는 

주치의를 제외한 두 명의 소아치과 의사에 의해 평가되었다. 각 평가자는 무작위로 

주어진 환자 정보를 숨긴 치근단 방사선 사진을 평가하였고, 2 주 후에 동일한 과정을 

한번 더 반복함으로써 평가자 내 신뢰도를 높였다. 이때 평가자 내 카파 상관계수 

값은 각각 0.93, 0.98 이었으며, 재검사 중 상충되는 평가가 발생한 경우에는 2 차 
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평가 결과를 채택하였다. 각 평가자의 평가가 완료된 후, 두 평가자 사이의 평가자 간 

카파 상관계수 값은 0.84 였다. 최종 실패는 두 평가자 간 합의를 통해 결정되었다. 

 

 

2.7. 통계 분석 

 

데이터 분석은 R version 4.0.0 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, 

Austria)을 사용하여 수행되었다. 예측변수에 따른 성공과 실패의 분포는 Fisher’s 

exact test 를 이용한 기술분석으로 분석하였다. 단변량 분석과 다변량 분석을 

실시하였고, 다변량 분석을 위해 임상적으로 중요하다고 판단되는 변수를 선택하였다. 

치수절단술을 시행한 치아들의 생존률을 평가하고, Kaplan-Meier 곡선을 사용하여 

설명하였다. 그룹 간의 유의미한 차이를 분석하기 위해 log-rank test 를 사용하고, 

Cox proportional hazards models 를 사용하여 위험 요인을 평가하였다. 위험 

비율(hazard ratio, HR)과 95% 신뢰 구간(confidence interval, CI)을 계산하였으며, 

통계적 유의성 수준은 P < 0.05 로 설정하였다. 

 

 

 

3. 결과 
   

3.1. 임상 결과 

 

총 52명의 어린이(평균 5.06±1.35세, 여자 16명, 남자 37명)에서 총 163개의 

유구치가 선정되었으며, 이중 5 개의 치아는 추적 관찰 기간이 12 개월 미만으로 

추정되어 연구 대상에서 제외되었다. 초기에 158 개의 치아가 ProRoot MTA, 

Endocem MTA Premixed 및 Well Root PT 그룹에 각각 52 개, 55 개, 51 개 

배정되었다. 이후 경과관찰 불가에 따라 각각 6 개, 8 개, 5 개 치아가 제외되었으며, 

연구 기간이 종료되는 시점에 총 139 개의 치아가 평가되었다. 전체 추적 관찰에 

따른 사례 경과 보고는 Figure 2 의 흐름도로 표시하였다.  

각 실패 사례의 시기(개월)와 증상은 Table 2 에 나열되어 있다. 치수절단술에 

사용된 CSC 에 따른 누적 임상 및 방사선학적 실패 결과는 다음과 같다. ProRoot 

MTA 그룹: 타진반응 1 건, 치근 외흡수 3 건; Endocem MTA Premixed 그룹: 누공, 

타진반응 및 종창을 동반한 골흡수 및 치근 외흡수 1 건, 종창 및 골흡수(이후 감소) 
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1 건, 골흡수 및 치근 외흡수 1 건; Well-Root PT 그룹: 골흡수 4 건, 골흡수 및 치근 

외흡수 2 건, 치근 외흡수 2 건, 치근 외흡수 및 내흡수 1 건. 이후 증상이 

사라지더라도 임상적 또는 방사선학적 증상이 있었던 경우에는 실패로 간주하였다. 

ProRoot MTA, Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT 그룹의 총(임상 및 

방사선학적) 성공률은 각각 92%, 84.9% 및 82%였다. Fisher’s exact test 를 

사용하여 계산한 3 가지 CSC 의 성공률 간의 차이는 유의하지 않았다(P=0.3567). 

Fisher’s exact test에서는 치수절단술의 성공률과 CSC의 종류, 치식 및 치아의 종류, 

악궁의 종류, 우식의 정도, ICDAS 점수, 와동 형성 여부, 우식의 형태, 우식 범위, 

이차 우식 여부, 지혈 소요 시간 및 최종 수복 재료 간의 상관관계는 발견되지 

않았다(모두 P > 0.05, Table 3). 그러나 ΔF 및 ΔF max 는 Fisher’s exact test(ΔF 의 

경우 P = 0.0006, ΔF max 의 경우 P = 0.0003, Table 3)를 기반으로 유구치 

치수절단술에 대한 통계적 유의성을 보였다. 

Table 3 의 표본 크기를 기준으로, 예측변수(ΔF, ΔF max, Group)에 따른 유구치 

치수절단술의 성공 및 실패의 효과 크기는 1.23 이상(각각 1.13, 1.23, 1.67)이다. 

이는 유의수준 알파 0.05 를 기준으로 하며, 검정력은 0.83 이상(각각 0.92, 0.83, 

0.97)에 해당한다. 

 

 

3.2. Cox 회귀 분석 

 

Cox proportional hazard regression analysis(Table 3)에서 테스트된 3 개의 

CSC 의 누적 성공률 간의 차이는 통계적으로 유의하지 않았다(ProRoot MTA 와 

비교하여 Endocem MTA Premixed 의 경우 P = 0.2009, Well-Root PT 의 경우 P 

= 0.1726). 통계 분석을 위한 QLF 지수의 컷오프 값은 receiver operating 

characteristic curve analysis 를 통해 결정되었다. ΔF 및 ΔF max 의 컷오프 값은 

각각 -17 및 -46 이었다. 평가된 모든 초기 변수 중에서 ΔF 및 ΔF max 만이 Cox 

regression analysis에서 통계적 유의성을 보였다(각각 P = 0.0114 및 P = 0.0470). 

ΔF가 -17 이하인 경우, -17보다 큰 경우에 비해 시술 실패 확률이 6.31 배 높았다. 

ΔF max 가 -46 이하인 경우 이 값이 46 보다 큰 경우에 비해 실패 확률이 4.72 배 

높았다. 연구에서 사용된 세 가지 CSC 와 예후에 영향을 미칠 것으로 예상되는 주요 

임상 요인에 대한 Kaplan-Meier 생존 곡선을 구성하였다(Figure 3). 
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Figure 2. Sample tooth flow chart of pulpotomy in primary molars with 

three calcium silicate-based cements 
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Table 2. Characteristics of the failed cases of pulpotomy using calcium silicate-based cements in 

primary molars (n = 21) 

Case 
Enrolled 

age* 
Sex Tooth Material 

Decision of 

failure 

Age at 

completion† 
Reason of failure 

A 3Y 9M M 64 ProRoot MTA 3 months 4Y External root resorption 

B 3Y 8M F 54 ProRoot MTA 8 months 4Y 4M Sensitivity to percussion 

C 5Y 3M M 65 ProRoot MTA 12 months 6Y 3M External root resorption 

D 6Y 9M M 65 ProRoot MTA 18 months 8Y 3M External root resorption 

E 6Y 2M M 64 Endocem MTA Premixed 3 months 6Y 5M External root resorption 

F 3Y 9M M 54 Endocem MTA Premixed 6 months 4Y 3M External root resorption 

G 5Y 4M M 65 Endocem MTA Premixed 6 months 5Y 10M External root resorption 

H 4Y 3M M 84 Endocem MTA Premixed 6 months 4Y 9M Swelling & Bone resorption 

I 4Y 4M M 54 Endocem MTA Premixed 12 months 5Y 4M Bone resorption 

J 3Y 9M M 74 Endocem MTA Premixed 12 months 4Y 9M Bone resorption 

K 5Y 4M M 55 Endocem MTA Premixed 12 months 6Y 4M External root resorption 

L 3Y 9M M 85 Endocem MTA Premixed 21 months 5Y 6M External root resorption 

M 5Y M 54 Well-Root PT 6 months 5Y Bone resorption 

N 6Y 2M M 54 Well-Root PT 6 months 6Y 8M External root resorption 

O 5Y 8M M 65 Well-Root PT 6 months 6Y 2M Bone resorption & External root resorption 

P 3Y 6M M 64 Well-Root PT 12 months 4Y 6M 
Bone resorption, External & Internal root 

resorption 

Q 4Y F 85 Well-Root PT 16 months 5Y 4M Bone resorption 

R 6Y 9M M 64 Well-Root PT 18 months 8Y 3M External root resorption 

S 4Y 1M F 84 Well-Root PT 18 months 8Y 7M Bone resorption 

T 3Y 6M M 84 Well-Root PT 21 months 5Y 3M Bone resorption 

U 5Y 4M M 85 Well-Root PT 21 months 7Y 1M Bone resorption 

* Age at which the procedure was performed. 

† Age at which the failure of pulpotomy was decided.
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Table 3. Distribution of success and failure of pulpotomy in primary molars according to the 

predictor variables 

 Descriptive statistics Total cox regression 

Variable Total 
Success 

(N, %) 

Failure 

(N, %) 
P valuea HR 95% CI P value 

Type of CSC        

ProRoot MTA 50 46 (34.85) 4 (19.05) 0.3567 1.00   

Endocem MTA Premixed 53 45 (34.09) 8 (38.1)  2.18 0.66-7.23 0.2009 

Well-Root PT 50 41 (31.06) 9 (42.86)  2.29 0.70-7.52 0.1726 

Tooth number        

#54 22 17 (12.88) 5 (23.81) 0.2516 9.17 0.26-327.77 0.2248 

#55 14 13 (9.85) 1 (4.76)  3.78 0.08-177.42 0.4979 

#64 26 22 (16.67) 4 (19.05)  9.28 0.26-332.63 0.2225 

#65 16 12 (9.09) 4 (19.05)  13.48 0.37-487.43 0.1554 

#74 25 23 (17.42) 2 (9.52)  4.49 0.11-186.14 0.4296 

#75 16 16 (12.12) 0 (0)  1.00   

#84 22 20 (15.15) 2 (9.52)  3.67 0.09-152.57 0.4947 

#85 12 9 (6.82) 3 (14.29)  8.72 0.22-341.86 0.2473 

Tooth type        

Primary first molar 95 82 (62.12) 13 (61.9) 1.0000 1.00 0.42-2.41 0.9999 

Primary second molar 58 60 (37.88) 8 (38.1)  1.00   

Arch        

Upper 78 64 (48.48) 14 (66.67) 0.1594 1. 94 0.79-4.80 0.1507 

Lower 75 68 (51.52) 7 (33.33)     

Degree of caries        

Moderate 36 33 (25) 3 (14.29) 0.4082 1.00   

Severe 117 99 (75) 18 (85.71)  1.00 0.35-2.82 0.9999 
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Table 3. Distribution of success and failure of pulpotomy in primary molars according to the 

predictor variables (continued) 

 Descriptive statistics Total cox regression 

Variable Total 
Success 

(N, %) 

Failure 

(N, %) 
P valuea HR 95% CI P value 

ICDAS        

1-5 99 87 (65.91) 12 (57.14) 0.4667 1.00   

6 54 45 (34.09) 9 (42.86)  1.33 0.56-3.18 0.5202 

Cavitation        

No 23 21 (15.91) 2 (9.52) 0.7420 1.00   

Yes 130 111 (84.09) 19 (90.48)  1.00 0.32-3.12 0.9999 

Cavity form        

Class I 55 45 (34.09) 10 (47.62) 0.2333 1.56 0.66-3.69 0.3168 

Class II 98 87 (65.91) 11 (52.38)     

Extent of caries        

Above CEJ 88 78 (59.09) 10 (47.62) 0.3498 1.00   

Below CEJ 65 54 (40.91) 11 (52.38)  1.53 0.64-3.62 0.3370 

Secondary caries        

No 127 110 (83.33) 17 (80.95) 0.7587 1.00   

Yes 26 22 (16.67) 4 (19.05)  2.60 0.97-7.00 0.0583 

Hemostasis time        

≤ 2.5 min 91 77 (58.78) 14 (66.67) 0.6331 1.46 0.58-3.72 0.4224 

> 2.5 min 61 54 (41.22) 7 (33.33)  1.00   

Final restoration        

Stainless-steel crown 144 123 (93.18) 21 (100) 0.6981 1.00   

Prefabricated zirconia crown 2 2 (1.52) 0 (0)  2.04 0.11-37.41 0.6311 

3-D printed resin crown 7 7 (5.3) 0 (0)  1.21 0.13-11.73 0.8685 
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Table 3. Distribution of success and failure of pulpotomy in primary molars according to the 

predictor variables (continued) 

 Descriptive statistics Total cox regression 

Variable Total 
Success 

(N, %) 

Failure 

(N, %) 
P valuea HR 95% CI P value 

ΔFb        

≤ -17 39 27 (33.75) 12 (85.71) 0.0006* 6.31 1.52-26.30 0.0114* 

> -17 55 53 (66.25) 2 (14.29)  1.00   

ΔF maxb        

≤ -46 45 32 (40) 13 (92.86) 0.0003* 4.72 1.02-21.86 0.0470* 

> -46 49 48 (60) 1 (7.14)  1.00   

ΔRb        

≤ 37 69 59 (73.75) 10 (71.43) 1.0000 1.00   

> 37 25 21 (26.25) 4 (28.57)  1.72 0.55-5.32 0.3488 

ΔR maxb        

≤ 67.5 55 50 (62.5) 5 (35.71) 0.0798 1.00   

> 67.5 39 30 (37.5) 9 (64.29)  2.35 0.74-7.45 0.1472 

Groupc        

1 (ΔF > -14.4) 44 44 (55) 0 (0)  1.00   

2 (ΔF ≤ -14.4) 50 36 (45) 14 (100) 
< 

0.0001* 
7.56 1.22-46.68 0.0295* 

* Statistical significance, P < 0.05. 

a Fisher's exact test. 

b Cut-off value was determined by receiver operating characteristic curve (ROC curve). 

c Groups were divided according to a multivariate survival tree model. 
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HR, hazard ratio; CI, confidence interval; CSC, calcium silicate-based cement; MTA, mineral trioxide aggregate; 

ICDAS, International Caries Detection and Assessment System; CEJ, cemento-enamel junction 
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Figure 3. Kaplan–Meier survival curve of the major predictor variables 

Kaplan–Meier survival curves were constructed for key clinical factors and quantitative light-induced 

fluorescence (QLF) index parameters. The horizontal axis represents the total duration of the follow-up period 

and the vertical axis represents the survival probability. A Calcium silicate-based cements: ProRoot mineral 
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trioxide aggregate (MTA), Endocem MTA Premixed, or Well-Root PT. B Arch type: Maxilla (Mx) or mandible 

(Mn). C Tooth type: primary first molar or primary second molar. D Presence of secondary caries. E Presence 

of cavitation. F Extent of cavity based on the cementoenamel junction (CEJ). G ΔF of the QLF index. When 

ΔF was -17 or less, the probability of failure of the procedure was 6.31 times higher than that of other cases. 

H ΔF max of the QLF index. When ΔF max was -46 or less, the probability of failure was 4.72 times higher 

than that of other cases. 
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3.3. 다변량 생존 나무 모형 

 

CSC 의 종류, 치아의 종류, 악궁의 종류, 우식의 정도, 우식의 형태, 이차 우식 

여부, QLF 지수(ΔF, ΔF max, ΔR, ΔR max 및 area) 등 주요 연구 변수를 다변량 

나무 모형을 사용하여 분석했다. 이 예후 예측 모델에서 컷오프 값이 있는 유일한 

유의 변수는 ΔF 값 -14.4 였으며, 다른 초기 변수는 유의미하지 않았다. ΔF 가 -

14.4 보다 큰 경우를 그룹 1, ΔF 가 -14.4 이하인 경우를 그룹 2 로 분류하고 두 

그룹의 통계 분석을 수행하였다(Figure 4). Fisher’s exact test 를 사용한 기술 

통계에서는 그룹 1 과 그룹 2 간에 통계적으로 유의한 차이가 나타났다(P < 0.0001; 

Table 3). ΔF 가 -14.4 이하일 때 통계적으로 유의한 실패율이 관찰되었고, ΔF 가 -

14.4 보다 큰 경우 연구 기간 내에 100% 성공률이 관찰되었다(P = 0.0295; Figure 

4 및 Table 3). HR 은 7.56 이었다. 따라서 ΔF 가 -14.4 이하일 때, 유구치 

치수절단술의 실패 확률은 ΔF 가 -14.4 보다 클 때보다 7.56 배 높았다. 

 

 

 

4. 고찰 
 

첫 번째 귀무가설은 세 가지 CSC 의 임상적 및 방사선학적 성공률은 유사하지 

않다는 것이며, 이 가설은 기각되었다. 검증 결과, 유구치 치수절단술에서 3 가지 

CSC 의 성공률 사이에는 통계적 유의성이 관찰되지 않았다. 따라서 Endocem MTA 

Premix 와 Well-Root PT 는 기존 ProRoot MTA 에 비열등한 것으로 나타났다. 

두 번째 귀무가설은 유구치 치수절단술의 예후는 임상변수를 통해 예측할 수 

없다는 것이며, 이 가설은 기각되었다. 술 전 평가된 임상 변수 중 QLF 방법의 ΔF 

값은 우식의 깊이를 나타낸다. 우식이 특정 수준(ΔF 가 -14.4 이하)보다 깊을 경우, 

치수절단술 실패 확률은 다른 경우에 비해 7.56 배 증가하였다. 

본 연구에서 관찰된 치수절단술의 성공률은 ProRoot MTA, Endocem MTA 

Premixed 및 Well Root PT 에서 각각 92%, 84.9%, 82%였다. 이러한 결과는 다른 

문헌에서 보고된 결과들을 확증한다(Celik, et al., 2019; Chak, et al., 2022; Kang, et 

al., 2015; Kim, et al., 2014; Manohar, et al., 2022; Mente, et al., 2010; RojaRamya, 

et al., 2022; Witherspoon, et al., 2006). 이전 연구에 따르면 CSC 는 치수절단술에서 

탁월한 성공률을 나타냈다. 24 개월 간의 후속 연구에서 ProRoot MTA 와 
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Biodentine 은 각각 100%와 89.4%의 성공률을 보였다(Celik, et al., 2019). MTA 

Angelus 는 24 개월과 12 개월 추적 연구에서 각각 93.1%와 93%의 성공률을 

보였다(Chak, et al., 2022; RojaRamya, et al., 2022). 또 다른 24 개월 후속 

연구에서는 Biodentine, MTA Plus, RetroMTA 가 각각 92.6, 92.6, 88.8%의 

성공률을 보였다(Manohar, et al., 2022). 본 연구에서도 유사하게 높은 성공률이 

나타났으며, 3 가지 CSC 재료에 따른 유구치의 치수절단술 결과 간에는 큰 차이가 

없었다. 

In vitro 실험을 포함한 최근 연구에 따르면 Endocem MTA Premixed 와 Well-

Root PT 는 알칼리성 pH 를 가지며 경화 후 용해도가 낮고 이온 방출 능력이 높은 

것으로 나타났다(Jang, 2022). Endocem MTA Premixed 는 우수한 생체적합성, 높은 

체적 안정성, 밀봉력 및 골 유도능을 나타내는 단일 페이스트 치과용 수경재로, 

안정적인 수화반응과 빠른 경화시간이 장점이다. Well-Root PT는 뛰어난 생체적합성, 

높은 pH, 항균효과, 우수한 압축강도를 특징으로 하는 퍼티 형태의 사전혼합형 

CSC 이다(Ashi, et al., 2022). 기존 MTA 의 단점 중 하나인 변색을 개선하였으며, 

추가적으로 미세누출에 대하여 다른 MTA 또는 CSC 와 비교하여 상대적으로 작은 

것으로 보고되었다(Back, 2021). 기존 연구에 따르면 상기 설명한 사전혼합형 

CSC 들은 MTA(이전에는 치수절단술의 최적 표준 재료로 간주됨)와 비교하여 

유사하거나 우수한 물리적, 화학적 특성을 가지고 있음이 입증되었다. 사전혼합된 

시린지형 제품은 편리한 임상 사용자 맞춤 설정과 치료 시간 단축을 가능하게 하였다. 

다른 CSC 의 긴 조작 시간은 완전히 경화될 때까지 조직액의 영향을 받을 수 있기 

때문에 임상 사용이 제한될 수 있다(Camilleri, et al., 2005). 그러나 사전혼합형은 

제품은 미리 혼합되어 있으므로 혼합시간이 필요하지 않으며 용해도와 압축강도가 

향상된다는 장점이 있다(Back, et al., 2023). 협조도가 저조한 환자가 많은 

소아치과의 특성 상, 술식 시간을 단축하여 술식 중 위험 요소 및 환자의 파괴적인 

행동 가능성을 감소시키는 것이 중요하다. 기존 in vitro 연구에서 보고된 물리화학적 

특성과 이번 연구에서 유구치의 치수절단술 성공률을 종합하면, 새로운 사전혼합형 

CSC 인 Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT 의 임상적 유용성이 강조된다. 

치수절단술의 예후에 영향을 미치는 요인은 다양하다. 이전 연구에서는 와동 

형태와 최종 수복 시기가 실패율에 영향을 미친다고 보고하였다(Guelmann, et al., 

2004; Kang, et al., 2015; Sonmez and Duruturk, 2010). 치수절단술에서 가장 

중요한 관심사는 치수와 최종 수복물을 덮고 있는 약물의 변연 누출을 방지하기 위해 

완벽한 밀봉을 달성하는 것이며, 수복의 질은 치료 결과에 중요한 역할을 

한다(Demarco, et al., 2005). 본 연구에서는 RMGIC(Riva Light Cure, SDI, 

Bayswater, VIC, Australia)와 GIC(Ketac Molar Aplicap, 3M ESPE, Germany)의 

두 가지 유형의 이장재를 사용했다. 선행 연구에 따르면, 독성 정도, CSC 경화 반응 

및 치수절단술 후 미세경도 품질 측면에서 이장재 간 유효한 차이는 없었다(Ersahan, 
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et al., 2020; Pham, et al., 2019). 따라서 RMGIC 와 GIC 의 혼합사용은 치수치료의 

예후에 아무런 영향을 미치지 않았을 것으로 사료되며, 환자의 협조도와 보호자의 

경제적 상황을 고려하여 재료를 선택하였다. 최종 수복에는 SSC, PZC, 3DRC 세 

가지 유형의 크라운이 사용되었다. 이전 연구에 따르면 기성금속관보다 직접 충전식 

수복에서 치수절단술의 실패 확률이 더 높았으며(Guelmann, et al., 2005; Kim, et al., 

2021), 크라운 간에는 밀봉 능력 및 치수절단술의 예후에 미치는 영향에서 큰 

차이가 없었다(Shedeed, et al., 2023). 본 연구에서는 최종 수복물로서 직접 충전이 

아닌 크라운만을 사용하였으며, 1-visit 으로 치료 당일 치수절단술과 상부 크라운 

수복을 한 번에 완료하였다. 크라운은 직접 충전보다 수복물 수명이 길고 치관부 

밀봉력이 우수하며, 1-visit 치료를 통해 치수절단술과 최종수복 사이에 발생할 수 

있는 미세누출을 최소화하였다. 이러한 치료 방식은 결과의 높은 성공률에 기여했을 

수 있다. 

술식 중 사례의 적격성 판별을 위해 치관부 조직 제거 후 지혈까지 5 분의 

시간을 기준으로 적용하였다. 5 분 이내에 지혈이 되지 않는 경우에는 염증이 치관에 

국한되지 않고 근관까지 확장된 경우일 수 있어 연구 대상에서 제외하고 

치수절제술로 전환하였다. Wolters 분류에 따르면 출혈 증가는 심각한 염증을 

나타내며(Wolters, et al., 2017), 지혈에 필요한 시간은 치수의 염증 정도를 나타내는 

지표로 사용되었다(Matsuo, et al., 1996). 미국소아치과학회(American Academy of 

Pediatric Dentistry)에 따르면 치관부 조직을 절단한 후 수 분 이내에 면구로 지혈이 

완료되어야 치수절단술의 적응증으로 간주한다(The Reference Manual of Pediatric 

Dentistry: Pediatric restorative dentistry, 2022). 최근 연구에서는 지혈 시간은 

치료 결과에 영향을 주지 않으며(Linsuwanont, et al., 2017; Mutluay, et al., 2018), 

1~25 분 사이의 지혈 시간이 치수절단술에서 성공적인 결과를 보인다고 

보고하였다(Bogen, et al., 2008). 즉, 즉각적인 지혈이 성공적인 치수절단술 결과를 

결정하는 요인은 아니다(Asgary and Parhizkar, 2021; Mutluay, et al., 2018; Philip 

and Suneja, 2022). 따라서 본 연구에서는 치수절단술의 적응증 기준 중 하나인 지혈 

시간을 치료 결과나 재료의 열등성에 영향을 미치는 요인이 아닌 치수 상태 진단에 

사용하였다.  

교합면 노출보다 인접면 노출 시에 오염물질로부터의 격리가 더 어려우며, 이는 

제 2 급 와동 형태에서의 낮은 성공률로 이어진다. 또한 제 2 유구치에 비해 짧고 

상대적으로 제한된 임상 치관을 갖는 제 1 유구치의 해부학적 특징은 제 1 유구치의 

실패율을 높이는 요인이다(Casamassimo PS, 2013; Kang, et al., 2015). 그러나 본 

연구에서는 치식 및 치아의 종류, 악궁의 종류, 우식의 정도, ICDAS 점수, 와동 형성 

여부, 우식의 형태, 우식 범위(백악 법랑 경계 기준), 이차 우식 여부, 지혈 소요 시간, 

및 최종 수복 재료는 유구치 치수절단술의 예후에 영향을 미치지 않았다. 
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본 연구에서는 미네랄 손실과 우식을 검출하고 정량적으로 표현할 수 있는 QLF 

방법(Alammari, et al., 2013; Kim, et al., 2022; Zantner, et al., 2006)을 초기 

매개변수 평가에 포함했다. QLF 지수는 초기 미네랄 손실 관리 및 우식에 대한 회복 

중재와 관련하여 임상 진단 및 의사 결정을 돕는다(Alammari, et al., 2013). 유치의 

치아 우식 검출에 있어서 QLF 의 진단 유효성에 관한 연구에 따르면, QLF 를 이용한 

유치의 우식 검출은 임상검사를 통한 ICDAS 평가, 방사선학적 평가를 통한 

International Caries Classification and Management System(ICCMS) 등 기존의 

다른 진단법과 유사하거나 약간 더 높은 것으로 나타났다(Kim, et al., 2022). QLF 

방법은 우식 병변을 정량적으로 분석할 뿐만 아니라 시각적 이미지도 제공한다. 

그러므로 임상 술식에서 보다 효과적으로 사용될 수 있다(Kim, et al., 2022). 본 

연구에서는 치과용 광중합기와 유사한 형태로, 구강 카메라처럼 작동하는 휴대용 

QLF 장치인 Qraypen C(AIOBIO, Seoul, Korea)를 이용하여 QLF 지수를 

측정하였다. 장치의 LED 빛(405nm)이 치아 표면에 떨어지면, 산란된 빛이 특수 

이중 필터를 통해 감지되어 형광 이미지를 생성한다(Cho, et al., 2021). QLF 기술은 

육안 검사와 유사하게 치아 우식의 진행과 우식 병변의 활동을 동시에 측정할 수 

있다. 또한 방사선 검사와 유사하게 육안으로 쉽게 보이지 않는 인접면 우식 병변도 

확인할 수 있다(Ekstrand, et al., 2011; Kim, et al., 2013; van der Veen and de 

Josselin de Jong, 2000). 각 QLF 지수에 대해 ΔF(형광 소실)는 교합면 우식을 

검출하는 데 유용하고, ΔR(적색 형광)은 인접면 우식을 검출하는 데 유용하다고 

제안되었다(Kim, et al., 2022). ΔF 로 표현되는 형광의 상실은 치아 내 미네랄의 

상실을 의미하며, 우식병변의 조직학적 깊이를 정확하게 반영하는 것으로 

확인되었다(Jallad, et al., 2015; Kim, et al., 2013). ΔF 값은 음수로 표시되며, ΔF 의 

절대값이 클수록 우식의 깊이가 깊다. ΔR 로 표현되는 적색 형광은 구강미생물의 

대사산물 중 포르피린 유래 물질에서 방출되는 형광으로 우식 병변, 치태, 치석 등 

세균이 서식하는 부위에서 증가한다. 최근 연구에서는 적색 형광이 우식 병변의 

활성과 관련이 있음이 확인되었다(Felix Gomez, et al., 2016; Kim, et al., 2022; Kim 

and Kim, 2017). ΔR 값이 높을수록 우식 활동이 높음을 의미한다. 

QLF 에 대한 연구에서 ROC 곡선을 사용하여 계산된 ΔF 및 ΔR 의 컷오프 값은 

교합면 우식의 경우 -11.65 및 27.50 이었고, 인접면 우식의 경우 -9.40 및 

21.50 이었다. ΔF 는 ΔR 보다 전체 민감도와 특이도가 더 높았다(Kim, et al., 2022). 

또 다른 연구에서는 ΔF 와 ΔR 의 컷오프 값으로 중등도에서 심각한 교합면 우식의 

경우 각각 -16.52와 39.27, 중등도에서 심각한 인접면 우식의 경우 각각 -18.78과 

39.83 를 제시하였다(Cho, 2022). 본 연구의 컷오프 값(단변량 분석에서는 ΔF = -
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17, ΔR = -46, 다변량 분석에서는 ΔF = -14.4)은 이전 연구와 유사하며, 우식이 

깊을수록 예후가 좋지 않음을 시사한다. 본 연구에서 유구치 치수절단술의 

성공률이나 생존율에 영향을 미치는 유일한 변수는 ΔF 또는 ΔF max 였다. 다변량 

생존 나무 모형에 따르면, Cox 회귀분석과 Kaplan-Meier 생존분석은 ΔF 가 -14.4 

이하일 때 통계적 유의성을 보였다. 즉, 병변의 깊이가 깊을수록 유구치 치수절단술의 

실패 확률이 높아진다. 따라서 QLF 분석값인 ΔF 는 임상 현장에서 치수절단술 전 

성공률이나 생존율을 예측하는 지표로 활용될 수 있다. 

본 연구의 한계는 다음과 같다. 평균 추적 기간은 16.6 개월(최대 22 개월)로 

장기적 영향을 미치는 유의미한 요인을 식별할 수 없었다. 또한 실패 사례가 적은, 

상대적으로 단기간의 연구였기 때문에 유구치 치수절단술의 예후에 영향을 미치는 

요인을 명확하게 파악하기 어려웠다. 연구 결과는 3 개의 CSC 를 치수절단술 재료로 

사용하는 것에 동의하였으나, Endocem MTA Premixed 및 Well-Root PT 의 사용을 

정당화하려면 더 큰 샘플과 더 긴 추적 기간에 대한 더 많은 연구가 필요할 것이다. 

그러나 다른 연구에 따르면 대부분의 실패 징후는 치수절단술 후 12 개월 이내에 

나타나며, 성공/실패율은 18~24 개월 동안 안정적인 것으로 보고되었다(Kang, et al., 

2015; Lin, et al., 2014). 따라서 본 연구의 추적 관찰 기간은 임상적 유의성을 

확인하는데 적절한 것으로 판단된다. 또한 통계적으로 유의미한 결과는 없었으나 

다양한 코어 및 최종 수복 재료가 사용되었으며, 소아 환자를 대상으로 한 타진이나 

통증을 평가하는 것은 신뢰하기 어렵다. 따라서 이러한 변수로 인한 부정확성이 

결과에 영향을 미쳤을 가능성이 있으나, 그 영향은 미미할 것으로 예상된다. 3 가지 

CSC 그룹에 약 50 개씩의 치아가 배정되었을 때, 와동 형성 여부, 이차 우식 여부, 

최종 수복 재료 항목은 표본 수가 30 개 미만으로 적고, 샘플 간 차이가 큰 변수였다. 

이때 와동 형성 여부와 이차 우식 여부는 임상적으로 제어가능한 변수가 아니다. 본 

연구 결과에서는 통계적 유의성이 관찰되지 않았으나, 표본 규모가 더 큰 후속 

연구에서는 다른 결과가 나타날 수 있을 것이다. 최종 수복의 경우 특별한 심미적 

요구가 있는 경우에는 지르코니아 크라운이나 3D 레진 크라운을 사용하였고, 

대부분의 경우 기성금속관을 사용하였다. 세 가지 유형의 크라운 모두 우수한 밀봉 

능력을 가지고 있어, 결과에 유의한 영향을 미치지 않을 것으로 판단되었다. 이러한 

표본 크기의 부족은 본 논문의 한계 중 하나이며, 보다 정확한 결과를 얻으려면 더 

큰 표본 크기를 대상으로 한 연구가 수행되어야 할 것이다. 마지막으로, 임상적 

실패의 판단을 주치의 단독으로 결정하였다는 한계가 있다. 그러나 방사선학적 

실패를 결정할 때는 두 명의 평가자가 참여하였으며, 평가자 내/평가자 간 신뢰성이 

최대화되었다. 시기에는 차이가 있었지만 모든 임상적 실패는 방사선학적 실패를 

동반하였고, 두 결과 사이의 상관관계를 확인할 수 있었다. 
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 본 연구는 유구치 치수절단술에서 사전 혼합된 CSC 재료 간의 성공률을 비교한 

최초의 연구라는 점에서 의미가 있다. 연구된 세 가지 유형의 CSC 는 모두 유사하고 

높은 성공률을 보여주었으며, 연구 결과는 새로운 사전 혼합 CSC(Endocem MTA 

Premixed 및 Well-Root PT)가 치수절단술의 새로운 제제로 사용하기에 적합하다는 

것을 시사한다. 또한, 본 연구는 유구치의 치수절단술을 보조하기 위한 QLF 분석의 

활용을 입증했으며, QLF 지수, 특히 ΔF 지수가 유구치의 치수절단술의 예후를 

예측하는 효과적인 정량적 지표로 사용될 수 있음을 보여주었다. 

 

 

 

5. 결론 
   

유구치 치수절단술에서 ProRoot MTA 와 비교하여 Endocem MTA Premixed 와 

Well-Root PT 의 비열등성이 검증되었다. 사전혼합형의 뛰어난 조작성과 짧은 경화 

시간은 임상 술식 시간을 효과적으로 단축시킬 수 있어 소아 환자 치료 시 유리하다. 

QLF 방법의 ΔF 를 바탕으로 정량적인 값을 이용하여 유구치 치수절단술의 예후를 

예측할 수 있다. QLF 진단 기법은 치수 치료에 대한 치료 계획을 수립하고 예후를 

개선하는 데 유용한 도구이다. 
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ABSTRACT 

 

A Randomized Controlled Clinical Trial of 

Premixed Calcium Silicate-based Bioceramic Materials 

for Pulpotomy in Primary Molars 

 

 

This study aimed to verify the non-inferiority of Endocem MTA Premixed and Well-Root PT, 

compared with ProRoot MTA in the pulpotomy of primary molars. In addition, we tried to determine 

the factors that affect the prognosis of pulpotomy in primary molars. 

This randomized clinical trial enrolled 158 molars of 52 children; 153 teeth were finally 

included and divided into three groups: ProRoot MTA (n = 50), Endocem MTA Premixed (n = 53), 

and Well-Root PT (n = 50). Clinical and radiographic follow-up was performed at 3, 6, and 12 

months postoperatively and at the last visit post-treatment. Data were analyzed using the Fisher’s 

exact test, Cox regression analysis, and the Kaplan–Meier survival curve method. 

The success rates in the ProRoot MTA, Endocem MTA Premixed, and Well-Root PT were 

92%, 84.9, and 82%, respectively. Among the investigated variables, only ΔF and ΔF max 

significantly affected the success rates. In the multivariate survival tree model, significant 

unfavorable survival was observed when the ΔF value was -14.4 or less (hazard ratio, 7.56; P = 

0.0295). 

Considering the clinical effectiveness of Endocem MTA Premixed and Well-Root PT and the 

operational convenience as a premixed type, they can be used as advantageous materials in the 

pulpotomy of primary molars in pediatric patients. The QLF method is a useful diagnostic method 

that can establish treatment plans and determine the prognosis of pulpotomy based on the ΔF value 

in primary molars. 
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Key words: Calcium silicate-based cement, MTA, Pulpotomy, Primary molar, Quantitative light 

fluorescence 
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