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서론

1. 노쇠와 구강노쇠

우리나라도 2017년 이미 65세 이상의 고령 인구의 비중이 
전체 인구의 14%를 상회하며 고령화 사회에서 고령 사회로 접

어들었으며 2024년 말이나 2025년에는 초고령 사회 진입 기
준인 20%에 도달할 것으로 예상된다1). 고령 사회 진입과 노인 
인구의 증가는 단순히 생산 가능한 인구의 감소만을 의미하는 
것이 아니라 사회 구조 및 의료 수요의 변화를 동반하며 이 과
정에서 단순한 노화(aging)과는 별개의 노쇠(frailty)의 개념이 
중요해지고 있다. 노쇠란 노화로 인한 면역학, 생리학적 기능 
변화와 더불어 나타나는 전반적인 신체적 기능 저하로 인하여 
신체적 항상성을 유지할 수 있는 생리적인 예비능이 감소되어 
외부적인 스트레스에 적절히 대응하지 못하고 그 결과로써 각
종 질병에 대한 이환율 증가 및 장애, 의존, 낙상, 장기요양 및 
사망률의 증가라는 부정적 건강 결과의 발생 위험이 높아지는 
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상태를 의미한다2). 의존적 고령 인구의 증가는 따라서 막대한 
사회의료적 부담 비용의 증가를 의미하며 65세 이상의 노인 환
자에 소요되는 의료비의 비중은 최근 전체 의료비의 40%를 상
회하고 있어 노인 인구의 증가 문제는 의학계 및 치의학계 뿐 
아니라 이미 사회 전체의 문제이다3). 

노쇠의 위험 인자를 예측하고 이를 조기에 발견하고 적절한 
중재를 통해 노쇠의 속도를 조절하고자 하는 작업은 초고령 사
회에서 큰 의미를 가진다. 그 중에서도 노인의 구강관리의 중
요성은 모두가 공감하지만 간과되기 쉬운 측면이 있다. 구강은 
음식 섭취 및 소화의 첫번째 단계이며 올바른 구강관리 및 정
기적 치과 치료는 바람직한 영양 섭취와 전신적 염증반응 조
절, 심리적 자기만족, 인지 기능, 삶의 질과 깊이 연관되어 있다
는 점에서 노쇠를 예방하고 의존적 노인으로의 진행을 차단하
기 위해서 반드시 고려해야 할 중요성을 지닌다4,5). 그 과정에서 
노인의 구강건강 및 구강기능을 총체적으로 평가할 필요성이 
대두되었고 ‘구강노쇠’라는 개념이 제시되었다. 구강노쇠란 단
순히 노인의 구강건강 상태와 구강기능이 노화로 인하여 저하
된 상태만을 의미하는 것이 아니라 구강기능 및 구강건강의 저
하로 인하여 장기요양, 의존, 허약 등 부정적 건강 결과의 발생 
위험성이 높아지는 상태를 통칭한다. 몇몇 장기 추적 관찰 연
구(longitudinal prospective cohort study)를 통해 구강노쇠
와 이로 인한 저영양 상태(malnutrition)가 전노쇠(pre-frail)
에서 노쇠(frail) 상태로 진행하게 하는 위험 인자 중 하나임을 
밝힌 바 있다6,7). 우리나라보다 초고령 사회에 먼저 진입한 일
본에서는 2010년대 말부터 ‘구강노쇠’/’구강기능저하’라는 용

어를 사용하고 2018년부터 상병명으로 도입하고 진단 및 중재
와 관련한 부분을 일본 건강보험 급여 체계 내로 편입시켜왔으
며 결과적으로 구강노쇠의 진단과 중재에 관한 진료가 장기적
이고 광범위하게 이루어질 수 있었다. 

전세계적으로도 빠르게 진행하고 있는 고령화 추세 속에서 
노쇠의 예방 및 의존적 노인으로의 진행 속도를 늦추는 작업은 
매우 중요한 문제이며 이를 위하여 구강노쇠를 체계적으로 진
단 및 관리해야 할 필요성은 사회적으로도 점점 커지고 있다. 
하지만 우리나라에서는 여러 연구 결과가 확보되어 있음에도 
불구하고 구강노쇠 진단 및 관리에 대한 국민건강보험 제도 하
의 적절한 수가 체계가 확립되어 있지 않아 장기적이고 안정적
으로 적용되기에는 한계가 있다. 따라서 본 연구에서는 구강
노쇠 진단 검사와 중재 방안들의 급여화를 위한 기초 작업으
로 신의료기술 등재를 위하여 고려해야 할 전략들에 대해 살펴
보고 후속 급여화 전략 및 건강검진 내 항목 추가 전략을 수립
해 보고자 한다. 

2. 국내외 구강노쇠 진단 기준

구강노쇠(oral frailty) 및 구강기능저하증(oral hypofunc-
tion)의 개념 및 진단 기준은 일본에서 처음 고안되었다. 일본
노년치과학회(Japanese Society of Gerodontology)에서는 
2018년 구강기능저하증 진단 기준을 고안하여 발표하였는데 
1. 저작능력, 2. 교합력, 3. 삼킴기능, 4. 구강건조, 5. 구순운동
능력, 6. 구강위생, 7. 설압 7가지 항목 중 3가지 이상에 해당하

Table 1. Oral hypofunction diagnostic criteria suggested by Japanese Society of Gerodontology8)

일본노년치과학회 (Japanese Society of Gerodontology) (구강기능저하: 7개 중 3개 이상)

범주 항목 판정 기준 

저작능력 객관적 저작능력 저하 Gummy jelly 저작 후 용출된 glucose 농도가 100mg/dL 미만 

교합력 교합력 감소 Dental Prescale I® 으로 측정하여 200 N 미만

혹은 잔존 자연치 개수 치관이 2/3 이상 남아있고 동요도가 3도 미만인 잔존 자연치 개수 20 개 미만

삼킴 기능 삼킴기능 저하 EAT-10 설문 기준 3점 초과

구강건조 구강건조증 MUCUS® 로 측정한 구강점막습윤도가 27.0 미만

Saxon test 결과가 2 g/2 min 이하

구순운동능력 혀와 입술의 운동기능 저하
(oral diadochokinesis)

Pa/ta/ka 음절을 1초에 6회 미만 발음

구강 위생 구강위생불량 혀 배면을 swab하여 배양한 미생물이 CFU/mL> 106.5

Tongue coating index가 50% 이상

설압 혀 압력 감소 JMS TPM-01®으로 측정한 설압이 30 kPa 미만
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면 구강기능저하증으로 진단한다(Table 1)8). 
이와 별개로 Tanaka 등은 자신들의 전향 연구를 통하여 또

다른 구강노쇠 진단기준을 제시하였는데 여기에는 1. 객관적 
저작 능력 저하, 2. 거친 음식 섭취 시의 주관적 어려움, 3. 잔존 
자연치 개수, 4. 주관적 삼킴의 어려움, 5. 혀와 입술의 운동기

능 저하, 6. 설압 감소 6가지 항목이 있으며 이 중 3가지 이상에 
해당할 경우 구강노쇠로 진단한다(Table 2)9).

국내에서도 구강노쇠 진단 기준을 정리하여 발표한 바 있
는데 2022년 한국보건의료연구원(National Evidence-based 
Healthcare, Collaborating Agency, NECA) 원탁회의에서 대

Table 2. Oral frailty diagnostic criteria suggested by Tanaka et al9)

Tanaka et al (구강노쇠: 6개 중 3개 이상)

범주 항목 판정 기준 

저작능력 객관적 저작 능력 저하 Color changeable gum chewing (red photo genesis 사용)

거친 음식 섭취 시의 주관적 어려움 설문

교합력 잔존 자연치 개수 잔존 자연치 개수 20 개 미만

삼킴 기능 삼킴의 주관적 어려움 설문

구순운동능력 혀와 입술의 운동기능 저하 Ta 음절을 남자는 1초에 5.2 회, 여성은 5.4회 미만 횟수로 발음 

설압 설압 감소 JMS TPM-01®으로 측정한 압력이 남성은 27.4, 여성은 26.5 kPa 미만

Table 3. Korean oral frailty diagnostic criteria suggested NECA round table10) 

국내 진단 검토 (6개 중 2개 이상)

범주 항목 위험 판정 기준 

저작능력 객관적 저작능력 저하 Gum color chart 판정 (위험: Level 1, 2) 

교합력 교합력 감소 500 N 이하 (Dental Prescale II® 측정)

잔존 자연치 개수 잔존 자연치 개수 20 개 미만

삼킴 기능 삼킴기능 저하 개정 물마심 테스트 (3점 이하)

음식물 테스트 (3점 이하)

타액선 기능 타액선 기능 저하 (구강건조) 구강 점막 습윤도 (MUCUS® ≦ 27.9)

임상검사에 의한 평가 Clinical oral dryness score, CODS 5 점 이상

구강청결유지상태 구강청결유지상태 Oral health assessment tool, OHAT 구강청결 정도에 관한 기준 2점 이상

혀의 근력 혀의 근력 최대 등척 혀 압력 (JMS TPM-01®<30 kPa)

Table 4. Revised Korean oral frailty diagnostic criteria11)

한국형 구강노쇠 진단 기준 검토 (6개 중 3개 이상) ※ 3개 중 저작 능력은 반드시 포함

범주 항목 위험 판정 기준 

저작능력 객관적 저작능력 저하 Gum color chart 판정 (위험: Level 1, 2) 

교합력 교합력 감소 500 N 이하 (Dental Prescale II® 측정)

잔존 자연치 개수 잔존 자연치 개수 20 개 미만

삼킴 기능 삼킴기능 저하 개정 물마심 테스트 (3점 이하)

음식물 테스트 (3점 이하)

타액선 기능 타액선 기능 저하 (구강건조) 구강 점막 습윤도 (MUCUS® ≦ 27.9)

임상검사에 의한 평가 Clinical oral dryness score, CODS 5 점 이상

구강청결유지상태 구강청결유지상태 Oral health assessment tool, OHAT 구강청결 정도에 관한 기준 2점 이상

설-구순운동능력 조음교대운동 [pʌ]’, ‘[tʌ]’, ‘[kʌ]’ 음절을 1초에 6회 미만 발음
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한치의학회, 대한노년치의학회, NECA 전문가들이 근거중심 
방법론이 입각하여 구강노쇠 진단기준과 관리 방안을 1차 발
표한 바 있으며(Table 3)10) 추가 연구의 필요성이 제시되어 
2023년 NECA와 대한노년치의학회가 개정된 진단 기준을 발
표하였다. NECA 기준에서는 체계적 문헌고찰에 메타 분석을 
추가하였고 그 결과 2023년 발표된 기준에서는 6개 중 3개 이
상이 해당할 경우 구강노쇠로 진단하며 저작 기능이 필수적으
로 포함된다. 혀의 근력 대신 설-구순운동능력이 기준으로 포
함되었다(Table 4)11).

3. 신의료기술평가 제도와 건강보험 

신의료기술평가제도는 건강 보험에 등재되지 않은 의료 행
위에 대하여 임상적 근거를 평가하여 보편적 진료에 사용 가능
한지의 여부를 확인하는 절차이다. 신의료기술평가는 의료 행
위 및 기술의 안정성, 유효성, 비용-효과성 뿐 아니라 사회적, 
윤리적, 법적 영향까지 종합적으로 고려되어 결정되고 있다. 
우리나라의 국민건강보험은 ‘의료 행위’와 ‘의약품’에 대해 서
로 다른 보험 체계를 운영하고 있다. ‘의약품’의 경우 식품의약
품안전처(식약처)로부터 허가 받은 의약품 중 일부를 급여 대
상으로 적용하며 그 외의 의약품은 비급여로 처방 가능하다. 
하지만 ‘의료 행위’의 경우 급여와 비급여 목록을 모두 정부에
서 관리한다. 현재 우리나라의 국민건강보험법은 요양급여목
록에 급여 항목이나 비급여 항목 중 하나로 등재된 행위나 치
료에 한하여 환자에게 비용을 청구하게 되어 있으며 요양급여
목록에 등재되지 않은 의료 기술은 연구 목적 등으로 환자의 
동의를 받아 시술은 가능하나 비용을 청구하는 것은 금지되어 
있다. 새로운 의료 행위의 건강보험 진입 여부를 결정하기 위
해서는 의료 행위의 신의료기술 평가를 시행하며 건강보험 가
입자 모두에게 보편적인 의료 환경에서 사용될 만큼의 안전성
과 유효성, 임상적 유용성을 갖추었는지를 ‘체계적 문헌고찰
(systematic Review)의 과정을 통하여 평가하는데 이 과정이 
바로 신의료기술평가 과정이다14). 새로운 의료행위는 신의료
기술평가에서 탈락하는 경우 건강보험에 진입할 수 없고 급여 
또는 비급여 의료행위 모두 다 적용될 수 없다. 구강노쇠 진료
를 장기적이고 광범위하게 적용하기 위해서는 적절한 수가 체
계가 뒷받침되어야 하며 이를 위해서는 건강보험 수가체계 내
로 관련 내용을 진입시켜야 하며 그 첫번째 단계로 신의료기술
평가를 반드시 받아야 한다. 

본론

1. 신의료기술 기술평가의 경로

신의료기술평가는 NECA 신의료기술평가사업본부에서 진
행되며 평가를 신청한 의료 기술에 의료 기기가 수반되는 경우 
식약처의 의료기기 허가증을 첨부해야 한다. 신의료기술평가
는 ‘체계적 문헌고찰’을 핵심 방법론으로 채택하고 있으며 소위
원회와 NECA 연구진이 진행한다. 건강보험등재를 위해서는 
의료 기기를 수반할 경우 식약처, NECA, 건강보험심사평가원
(심평원) 등 여러 기관의 평가 과정을 거쳐야 하므로 그 과정이 
매우 복잡하고 번거로워 여러 신의료기술 제도 개선이 이루어
져 왔으며 따라서 신의료기술 기술평가의 경로도 다각화되었
다. 크게는 아래와 같은 5가지 경로를 생각할 수 있으며 각각의 
대상 및 과정은 다음과 같다(Table 5).  

구강노쇠 진단방법의 경우 고위험 의료기기를 포함하거나 
인공지능, 로봇, 3D 프린팅과 관련한 혁신·첨단 기술을 포함하
고 있지는 않기 때문에 신의료기술평가 유예 제도나 혁신의료
기술평가를 적용하기에는 부적합하다. 구강노쇠 진단을 위해
서는 다양한 기기가 사용되나 아직 식약처 의료기기로 정식 등
록된 의료 기기는 설압 측정을 위한 JMS TPM-01® 밖에 없
기 때문에 이외의 다른 장비에 대해서는 식약처의 의료기기 허
가가 먼저 선행되어야 한다. 의료기기에 초점을 둔 기술이라
면 허가-평가 통합운영 방법을 고려할 수 있으나 구강노쇠 진
단방법의 경우 의료기기나 재료를 동반하지 않는 항목도 있기 
때문에 이 방법은 부적절하다. 식약청 허가 및 심평원 평가 과
정에서의 기간을 단축하기 위해서는 원스탑 서비스를 고려해
볼 수 있으며 의료기기 허가가 완료된 후에 신의료기술을 신청
하는 경우라면 신의료기술평가-보험 등재 동시 진행의 방법을 
고려해볼 수 있다. 

2. 신의료기술 평가 신청 절차 및 방법

신의료기술평가는 신청인이 NECA 신의료기술평가사업본
부로 평가신청서를 제출하는 경우 이루어지며 신청한 의료 기
술에 의료 기기가 수반되는 경우 식약처의 의료기기 허가증을 
첨부하여야 한다. 이외에도 신청하고자 하는 의료기술이나 의
료행위가 기존 건강보험에서 사용되는 기술과 유사한지의 여
부를 심평원에서 확인하는 확인증을 첨부해야 한다. 
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신의료기술 신청이 접수되면 기술관련 의료인으로 소위원회
를 구성하여 NECA 연구진과 함께 평가계획서를 작성하고 문
헌 검색식을 수립하며 문헌 선택/배제 기준 수립 및 자료추출 
양식 결정, 신청 기술의 임상적 안전성, 유효성 평가 등의 과정
을 거쳐 신의료기술평가위원회에 상정되어 최종 심의가 이루
어진다. 통상 소요기간은 접수일로부터 최대 250일 소요된다. 

3. 의료 기기의 등록 요건과 절차

우리나라에서는 새로운 의료 행위가 시장에 진입하기 위해
서는 먼저 의료 행위에 수반되는 의료기기의 식약처 허가(또는 
인증·신고) 과정이 먼저 수행되어야 한다. 이후 허가받은 의료
기기를 활용한 의료 행위가 기존 건강보험에 등재된 의료행위
와 유사한가의 여부를 심평원으로부터 확인받아야 한다. 심평
원 확인 결과 ‘기존기술’로 결정되면 신의료기술평가 신청 없이 
의료 현장에서 적용이 가능하며 그렇지 않을 경우 신의료기술

평가 신청을 하여야 한다. 
구강노쇠 진단을 위해서는 다양한 기기들이 필요하다. 아직 

구강노쇠가 상병명으로 등재되거나 한국형 진단 방법이 완전
히 정립된 것은 아니기 때문에 일본과 국내에서 제안된 진단 
기준의 항목들과 필요 기기를 모두 파악할 필요가 있고 정리하
면 아래 표와 같다(Table 6). 현재 의료 기기로 등록된 장비는 
설압 측정을 위한 JMS TPM-01®이 유일하며 교합력 측정장
비인 Dental Prescale®의 경우 Prescale I은 의료 기기로 등
록되어 있으나 최근 장비인 Prescale II는 등록되어 있지 않다. 

저작 능력을 평가하기 위해서는 color changeable gum을 
가장 많이 사용하고 있으며 이는 일본 롯데에서 생산한 xylitol 
gum을 이용한다. 이는 아직 국내에 수입되고 있지 않으므로 
수입 업체를 확보한 후 치료 재료로 식약처에 허가를 받는 과
정이 필요하다. 식약처에 치료재료 평가 신청서를 제출할 때 
제조(수입) 허가증, 인증서, 신고증 사본, 판매예정가 산출근거 
및 비용효과에 관한 자료가 모두 필요하며 국내외의 사용현황

Table 5. Pathways for the assessment of new health technology12)

경로 제도 개요 신청요건

원스탑 서비스 신의료기술의 시장진입 소요시간 단축을 위해 신
의료기술평가 (NECA), 의료기기 품목허가 (식약
처), 요양급여대상, 비급여 대상 여부 (기존기술
여부) 확인 (심평원) 절차를 동시에 검토

- ‌�의료기기안전정보원 신고 인증 (1, 2 급 의료기기) 신청, 식약처 
지정 ‘의료기기 기술문서심사기관’에 기술문서 심사를 신청한 경우 

- ‌�의료기기와 의료 기술 사용목적이 일치되는 부분이 없는 경우
- ‌�범용 의료기기인 경우

허가-평가 통합운영 의료기기 허가, 요양급여대상/비급여대상 여부 
확인, 신의료기술평가를 동시에 진행

- ‌�의료기기의 사용목적과 의료기술의 사용목적이 동일한 경우 
・‌�의료기기의 사용 목적, 방법 및 대상이 신의료기술평가를 받고자 

하는 의료기술의 사용목적, 방법 및 대상과 일치하는 경우
・‌�의료기기의 사용목적이 의료기술의 사용목적을 포괄하고 있으며 

의료기기와 의료기술 간 사용목적이 일치하는 부분이 있는 경우 
・‌�의료기기와 함께 사용되는 소프트웨어의 기능이 의료기술의 사

용목적과 일치하는 경우 
- ‌�의료기기 기술문서 심사 또는 임상시험에 대한 자료를 제출하여 의

료기기 허가 또는 변경허가를 신청하는 경우 

신의료기술평가 
유예 제도

임상시험을 거쳐 식약처의 허가를 받은 의료기
기를 사용하는 의료기술이 유예 신청 요건을 충
족하는 경우 신의료기술평가를 1년간 유예하여 
조기 임상현장 사용이 가능함 (주로 고위험 의료
기기 대상)

- ‌�기존 급여/비급여 대상 의료기술과 비교한 비교 임상문헌이 있는 
경우

- ‌�수반 의료기기의 사용목적이 특정된 경우
- ‌�수반 의료기기의 식약처 허가 시 제출한 임상자료가 있는 경우

(일반)신의료기술평가 국민건강보험권에 등재되어 있지 않은 새롭게 개
발된 의료기술이 건강보험권 도입 이전에 전 국
민을 대상으로 안전하고 유효하게 사용할 수 있
는지 객관적이고 체계적으로 검증하기 위한 제도

국민건강보험권 내 등재되지 않은 새로운 의료 행위로 심평원 요양급
여대상/비급여대상 확인 신청을 통해 ‘신의료기술평가 신청 대상’으
로 통보된 의료행위 

혁신의료기술평가 혁신·첨단 의료기술에 대해 임상문헌 근거 외에
도 기술이 잠재적 가치를 고려하여 평가하는 제
도로 문헌적 근거가 다소 부족하더라도 잠재적 
가치가 높은 경우 ‘조건부 신의료기술’ 형태로 건
강보험권에서 일정 기간 동안 사용 가능한 제도 

「신의료기술평가에 관한 규칙」 제2조 제1항 신의료기술평가 대상 중 
잠재성의 평가가 필요한 기술 (인공지능, 로봇, 3D 프린팅, 가상/증강
현실, 정밀의료, 재생 의료 등 첨단·혁신 기술)

신의료기술평가-보험등
재 동시 진행

신의료기술평가와 급여여부 평가 두 가지 절차를 
동시에 진행하여 신의료기술의 조기 시장진입을 
도모하는 제도

신의료기술과 보험등재를 동시에 진행하고자 하는 경우 제한 없이 모
두 신청 가능
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과 국내외 연구논문 및 참고자료도 필요하다13). 일본노년치과
학회 진단 기준에 따르면 gummy jelly와 glucose 용출량을 측
정하는 기계가 모두 필요하며 Tanaka 등의 진단 기준에 의하면 
color changeable gum 이외에도 색조계가 추가로 필요하나 국
내 기준을 적용하면 gum만 확보가 되면 평가는 color chart를 
이용하여 시행할 수 있으므로 추가적으로 필요한 장비는 없다. 

교합력을 평가하기 위한 장비 중 가장 많이 사용되는 장비는 
GC에서 생산되는 Dental Prescale®이다. 일본노년치의학회
에서 제시한 기준은 Dental Prescale I®에 입각한 수치로 제
시되었으나 현재 Dental Prescale I®은 단종되었고 Dental 
Prescale II®가 생산되고 있기 때문에 이미 의료 기기로 등록
되어 있는 Dental Prescale I®과는 별개로 Dental Prescale 
II®의 의료기기 등재가 필요하다. 현재 Dental Prescale II®
는 국내에 정식으로 수입을 담당하는 업체가 있으므로 의료기
기 등재를 위한 회사와의 협업이 매우 중요한 부분이다. 

구강점막의 습윤도를 측정하는 장비인 Mucus®는 Dental 
Prescale®과는 달리 국내에 정식으로 수입을 담당하는 업체
가 있지 않다. 따라서 이 부분을 먼저 해결 후 식약청 신청을 
고려해야 한다. Dental Prescale II®나 JMS TPM-01®을 수
입하고 있는 업체에 먼저 수입할 것을 제안하는 것도 고려해
볼 수 있다. 

구강위생상태를 평가할 수 있는 방법은 여러 가지가 있다. 
일본노년치과학회에서는 bacterial counter를 이용하는 방법
과 육안으로 Tongue coating index를 평가하는 방법 2가지
를 모두 제시하고 있으며 Tanaka 등의 진단 기준에는 구강 위
생과 관련한 부분이 포함되어 있지 않고 국내 기준에서는 oral 

health assessment tool 중 oral hygiene과 관련한 부분을 차
용하여 육안으로 평가하는 방법을 사용하고 있다. 국내 기준을 
적용한다면 추가적인 장비는 필요 없으나 일본노년치과학회
의 기준을 이용할 경우 bacterial counter의 수입 및 의료기기 
인증이 추가로 필요하다. 

다른 진단 기준에서는 장비를 갖추는 것이 필수적인 부분이
라고 한다면 조음교대운동은 논란의 여지가 있다. 정해진 시간 
안에 정확히 발음한 음절의 개수를 셀 수 있다면 굳이 장비를 
갖출 필요가 없을 수도 있으나 표준화하고 재현적인 측정 결
과를 위해서는 특정 장비를 갖추는 것을 권장한다. 현재 우리
나라에는 조음교대운동 측정기기가 의료 기기로 허가를 받지
는 않았으나 산업용 측정 기기로 수입은 되고 있다. 따라서 의
료 기기 등록과 추후의 신의료기술 등재를 위해서는 Dental 
Prescale II®나 Mucus® 보다는 관련 작업이 한 단계 단축될 
수 있을 것으로 보인다. 

4. 구강노쇠 차별성 부각 및 근거 확보 전략

신의료기술 등재를 위해서는 식약처에서 허가 받은 의료기
기를 활용한 의료 행위가 기존 건강보험에 등재된 의료행위와 
유사한가의 여부를 심평원으로부터 확인받아야 한다. 심평원 
확인 결과 ‘기존기술’로 결정되면 신의료기술평가 신청 없이 의
료 현장에서 적용이 가능하며 그렇지 않을 경우 신의료기술평
가 신청을 하여야 한다. 구강노쇠 진단법이라는 별도의 건강
보험 수가 항목 신설을 위해서는 기존 기술과의 차별성을 확
인받아야 한다. 

Table 6. Equipment and materials for diagnosis of oral frailty8-11)

진단 기준 필요 장비 및 재료 

저작능력 JSG 진단 기준　 2 g gummy jelly (GLUCOLUMN®, GC), glucose measuring device (GS-II, GC)

Tanaka 진단 기준 Color changeable gum (Xylitol®, Lotte), 색조계 (Color Reader CR-13; KONICA 
MINOLTA)

국내 기준, 국내 개정 기준 Color changeable gum (Xylitol®, Lotte)

교합력 JSG 진단 기준 Dental Prescale I®, (GC)

Tanaka 진단 기준 Dental Prescale II®, (GC)

국내 기준, 국내 개정 기준 Dental Prescale II®, (GC)

구강건조 JSG, 국내 기준, 국내 개정기준 MUCUS®

구강 위생 JSG 진단 기준 Bacterial counter (Panasonic Healthcare)

조음교대운동 JSG, Tanaka, 국내 개정 기준 Oral diadochokinesis 측정기 (Takei)

설압 JGS, Tanaka, 국내 기준 JMS TPM-01® (GC)
JSG: Japanese Society of Gerodontology
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5. 구강노쇠 신의료기술평가 신청 전략

5.1. 의료 기기 허가 후 신의료기술 신청
구강노쇠를 진단할 때 국내 개정 기준을 적용한다고 가정

하면 현재 필요한 재료 및 장비는 xylitol gum과 Dental Pr-
escale II®, Mucus®, oral diadochokinesis 측정기, JMS 
TPM-01®이다. 이 중 JMS TPM-01®은 의료 기기로 등록은 
되어 있으나 이를 이용한 의료 행위에 관한 신의료기술평가
나 급여 항목의 개발은 진행되어 있지 않다. 신의료기술평가
를 신청하는 가장 일반적인 방법은 식약처의 의료 기기 인증 
이후 신의료기술평가 신청을 진행하는 것이다. Xylitol gum과 
Mucus®은 아직 우리나라 수입 업체가 없으므로 정식 수입 판
매 업체를 확보하고 이 회사와의 협업을 통하여 식약처 의료 기
기 등록을 진행해야 한다. Dental Prescale II®의 경우에는 수
입 회사와의 협의 하에 의료 기기 등록을 위한 절차를 진행해볼 
수 있다. Dental Prescale II®의 경우 장비 뿐 아니라 교합력 
측정 시 소모되는 film도 추가로 식약처의 인증을 받아야 한다. 

의료 기기 허가 후에는 일반 신의료기술평가 방법을 선택할 
수도 있고 신의료기술평가-보험 등재 동시 진행의 방법도 고
려해볼 수 있다. 의료 기기 허가를 먼저 받은 후 진행할 경우의 
장점은 구강노쇠 진단 항목 별로 신의료기술 신청을 받는 것이 
아니라 구강노쇠 진단 평가라는 제목으로 각각의 항목들을 한
꺼번에 신청할 수 있기 때문에 ‘기존 기술’과의 차별성을 강조
할 수 있다는 장점이 있으며 소요 시간을 단축시킬 수 있다. 또
한 초고령 사회를 목전에 두고 있는 우리나라는 현재 노인 관
련 연구 및 사업에 투자해야 한다는 사회적 컨센서스를 이루고 
있으므로 신의료기술평가-보험 등재 동시 진행의 방법도 고려

할 수 있다(Table 7). 

5.2. 의료 기기 허가 신청과 신의료기술평가 신청을 동시 진행 
만약 식약처의 의료 기기 허가와 신의료기술 평가를 동시에 

진행하려면 원스탑 서비스를 고려해 볼 수 있으나 이 경우 구
강노쇠 항목별로 신의료기술평가를 각각 따로 신청해야 한다. 
또한 이 경우 의료기기나 치료 재료를 사용하지 않는 구강청결
유지상태, 삼킴기능, 설-구순운동능력 평가의 경우 별개로 신
의료기술평가를 또 신청해야 한다는 단점이 있다. 현재 구강청
결상태를 평가하기 위한 급여 항목은 따로 신설되어 있고 삼킴
기능을 평가하기 위한 방법도 재활의학과나 신경과에서 사용
하고 있는 여러 방법들이 있어 심평원에서 ‘기존 기술’로 분류
할 가능성이 높다(Table 7). 

6. 구강노쇠 신의료기술평가 시 고려해야 할 사항

6.1. 임상 근거의 확보 
신의료기술평가 시 가장 중요한 두 축은 전 국민에게 보편적

으로 적용할 만한 임상적 근거를 확보하고 있는가의 여부와 ‘기
존 기술’과의 차별성이 있는가이다. 노인의 구강건강 및 기능의 
관리 중요성은 오래 전부터 강조되어 왔으나 구강노쇠라는 개
념은 2016년 이후 본격적으로 등장하였다. 따라서 이에 관한 
임상적 근거가 부족한 상황이다. 특히 국내 기준에 근거한 구
강노쇠 진단 기준은 제시된 지 얼마되지 않기 때문에 이에 관
한 국내의 임상 근거가 매우 부족하다. 

이를 극복할 수 있는 방법은 관련 근거를 제출할 때 기존 발
표된 연구 결과를 활용하여 구강노쇠의 각 항목 별로 전신 노쇠

Table 7. Strategies and requirements for new health technology assessment for oral frailty diagnosis12)

경로 장점 고려 사항

원스탑 서비스 저작 기능 측정 껌, Dental Prescale I® 
MUCUS®의 식약처 품목 허가와 NECA 신의
료기술 평가, 심평원 평가 과정 단축 가능 

- ‌�식약처-NECA-심평원 평가 과정의 단축이 가능하나 이 경우 의료 기기 1
개 당 진단 항목 1개로 신청해야 할 가능성이 높기 때문에 구강노쇠 진단
법 전체를 평가받지 못하고 각 항목 별로 신청해야 하여 최종 승인까지 소
요되는 시간이 오히려 더 길어질 수 있음 

- ‌�구강청결상태의 평가, 삼킴 기능 평가 항목은 개별 신청할 경우 ‘기존 기
술’로 분류될 가능성이 높음

(일반)신의료기술
평가

가장 일반적으로 수행되고 있는 방안이며 식약
처, NECA, 심평원 평가를 순차적으로 신청해
야 한다는 점에서 가장 예측 가능한 방법임 

의료 기기 평가는 기기 별로 신청하여야 하며 NECA 신의료기술 신청 및 심
평원 평가는 구강노쇠 진단법 전체로 신청해볼 수 있음

신의료기술평가-보
험등재 동시 진행

식약청 허가, NECA 평가, 심평원 평가 기간을 
단축하고 조기 시장진입을 도모할 수 있음

현재 의료기기로 등재되어 있는 JMS-TPM 01®을 제외한 기타 저작 기능 
측정 껌, Dental Prescale I® MUCUS®의 식약처 품목 허가가 선행되어
야 함 
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와의 관련성을 강조하는 방법이 있다. 우리나라에서는 아직 구
강노쇠를 타깃으로 한 장기간의 코호트 연구 기반이 구축되어 
있지 않았으나 일본에서는 이와 관련한 많은 연구들이 진행되
어 있다. 이를 차용하여 제시하는 방법을 고려할 수 있으나 궁
극적이고 장기적으로는 국내 지역사회 거주 노인들을 대상으
로 한 장기 코호트 임상 데이터를 확보할 필요가 있다. 

 6.2. 기존 기술과의 차별성
신의료기술평가 시 기존 기술과의 차별성을 인정받지 못하

면 구강노쇠 자체를 타깃으로 하는 보험 수가 산정을 진행할 
수 없다. 이를 위하여 기존 의과 및 치과 행위 중 구강노쇠 진
단 기준 각각과 겹치는 부분이 있는가를 고찰할 필요가 있다. 
각 항목 별로는 다음과 같은 기존 기술들과의 차별점을 생각
해볼 수 있다. 

현재 저작 기능 자체나 교합력을 평가하는 방법은 급여 항목
으로 등재가 되어 있지 않으며 유사 항목으로는 동기능적 교합 
검사(EDI 코드 EX933)를 들 수 있다. 이는 T scan 등의 장비를 
사용하여 조기 접촉점, 교합 간섭 등을 검사하는 항목으로 저
작 효율을 측정하거나 교합압을 측정하는 것과는 차이가 있다. 

구강건조증을 진단하기 위해 가장 많이 사용하는 방법 중 하
나는 타액분비율(salivary flow rate)을 측정하는 것으로 이는 
비급여 항목으로 등재되어 있고(EDI 코드 EZ919) 동 EDI 코드
로 타액 pH 검사, 타액 점조도 검사, 타액 완충능검사도 청구할 
수 있다. 이러한 기존 기술과의 차별성을 부각하기 위해서는 기

존 기술이 spitting method를 통하여 타액을 구강 밖으로 뱉
는 과정을 동반해야 하지만 Mucus®를 이용할 경우 뱉는 행위 
없이 구강점막의 수분 함유량을 측정할 수 있다는 것을 강조할 
필요가 있을 것으로 보인다. 더욱이 구순 협응력이 떨어져 있
는 노인을 대상으로 시행하는 검사의 경우 타액을 구강 밖으로 
뱉는 행위는 시행하기 어려운 경우가 많을 수 있으므로 이 점
을 강조할 필요도 있다. 

삼킴 장애와 관련한 항목으로는 연하장애임상평가(EDI 코
드 52052), 연하장애평가(X-ray 포함) (EDI 코드 E7011)가 급
여 항목으로 등재되어 있으며 이는 재활의학과와 신경과에서 
이미 많이 사용되고 있는 코드이고 진단법 뿐 아니라 전기자극, 
재활 치료 항목 역시 급여 항목으로 등재되어 있다. 구강노쇠 
진단 항목에 포함된 삼킴 항목은 장비나 X-ray가 필요 없고 진
료실에서 간편하게 이용할 수 있으며 구강기의 삼킴 장애 평가
에 집중되어 있다는 차이가 있으나 기존 기술과의 차별성을 인
정받기에는 여러 장애가 있을 것으로 보인다. 따라서 삼킴 장
애라는 개별 항목에 집중하기보다는 구강노쇠 진단법이라는 
큰 카테고리 안에서 신청하는 것이 바람직할 것으로 보인다. 

구강청결상태 평가도 동일한 문제에 부딪힌다. 치태조절교
육(EDI 코드 AZ007)이라는 항목이 비급여 항목으로 이미 등
재되어 있다. 일본노년치과학회의 진단 기준이나 국내 진단 기
준을 적용하면 진단법의 차이가 있다고 강조할 수는 있으나 최
종적인 목적 자체가 구강 내 위생 상태를 평가하는데 있으므로 
차별성에 문제가 있다는 평가를 받을 수 있다. 또한 치태조절

Table 8. Diferrences between oral frailty diagnosis from existing methods  

유사 기술 (EDI 코드) 차별성 강조 방안 및 한계

저작능력 
및 교합력

동기능적 교합 검사
(EX933)

T scan 등의 장비를 사용하여 조기 접촉점, 교합 간섭 등을 검사하는 항목으로 저작 효율을 
측정하거나 교합압을 측정하는 것과는 방법론적 차이 뿐 아니라 최종 목적의 차이가 있음

구강건조 타액분비율,
타액 pH 검사,
타액 점조도 검사,
타액 완충능검사
(EZ919)

- ‌�spitting method를 통하여 타액을 구강 밖으로 뱉는 과정을 동반해야 하지만 Mucus®를 
이용할 경우 구강점막의 수분 함유량을 측정할 수 있음 

- ‌�구순 협응력이 떨어져 있는 노인을 대상으로는 점막 습윤도를 측정하는 Mucus®를 사용
하는 방법이 더 적합함 

삼킴능력 연하장애임상평가 (52052)
연하장애평가 (X-ray 포함) 
(E7011)

- ‌�구강노쇠 진단 항목에 포함된 삼킴 항목은 장비나 x-ray가 필요 없고 진료실에서 간편하
게 이용할 수 있으며 구강기의 삼킴 장애 평가에 집중되어 있음

- ‌�이러한 차이점을 강조해도 차별성에 문제를 제기한다면 구강노쇠 진단법 전체의 한 항목
이라는 방법으로 차별성을 부각할 수 있으나 이 경우 개별 항목으로써의 청구는 어려움 

구강 위생 치태조절교육 (AZ007)
기본 진찰료 (AA100)

- ‌�치태조절교육은 진단이 아닌 중재와 관련한 부분이며 술식 자체도 치아 각각에 집중하여, 
착색제 등을 이용하기 때문에 구강노쇠의 구강위생관련 항목은 구강 내의 청결 정도를 종
합적이고 가시적으로 평가하는 방법이라는 사실을 강조할 수 있음 

- ‌�개별 항목으로의 청구는 어려울 수 있음 
- ‌�구강 검진 및 위생 상태 평가는 기본 진찰 일부로 간주될 수 있음 
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교육은 진단보다는 중재에 더 중점을 둔 행위이므로 구강노쇠 
진단 검사와는 차별을 가진다. 구강위생 자체를 평가 및 진단하
는 행위는 아직 EDI 코드 상 등재된 항목이 없으며 구강 검진 
및 기본 진찰료 항목에 포함되는 것으로 평가받을 여지도 있으
므로 삼킴 장애와 같이 개별 항목으로 신청하기보다는 구강노
쇠 진단법이라는 큰 카테고리 안에서 접근하는 것이 바람직할 
것으로 보인다(Table 8). 

7. 노쇠 및 구강노쇠 관련 상병명의 필요성 

구강노쇠 진단법이 신의료기술평가 및 심평원 허가를 받는
다고 하더라도 실제 진료실에서 적용될 수 있게 하기 위해서는 
관련 상병명이 필요하다. 우리나라보다 먼저 구강노쇠 진단법
을 급여화하는 작업을 진행한 일본에서는 구강노쇠/구강기능
저하 의심 환자가 진료실에 내원하면 ‘구강기능저하증 의심’이
라는 상병명으로 진단 검사를 시행 및 청구하고 진단 검사 결
과 구강노쇠/구강기능저하로 진단되면 ‘구강기능저하증’ 이라
는 상병명으로 진단과 관련한 수가를 청구할 수 있다. 제 8차 
한국표준질병사인분류(KCD-8)에 의하면 우리나라에서는 아
직 구강노쇠와 관련한 상병 코드는 등록되어 있지 않으며 노쇠
와 관련해서는 R54 노쇠, M62.5 근감소증 항목을 들 수 있다. 
여기서 R54 노쇠 코드는 질병 코드가 아니므로 해당 검사 및 
처치를 시행하였다고 하더라도 수가 청구를 할 수는 없다. 따
라서 구강노쇠 진단법이 진료실에서 광범위하게 사용되기 위
해서는 상병명 등록과 관련된 사항들이 먼저 해결되어야 하며 
‘구강노쇠’ 상병명의 등록이 현실적으로 어렵다면 노인의학 전
문가와의 협업을 통하여 노쇠의 질병명으로의 등재를 먼저 추
진하고 이 상병명을 사용하여 구강노쇠 진단을 시행하는 방법
을 고려해 볼 수 있다. 

결론

우리나라는 이미 전세계적으로 그 전례를 찾아볼 수 없을 만
큼 급속한 속도로 고령화가 이루어지고 있으며 이는 필연적으
로 사회 경제적 구조 변화를 야기시킬 수밖에 없다. 노인의 구
강건강과 전신 건강과의 관계, 구강노쇠에 관한 연구는 2010
년대 중반에 들어서야 본격적으로 시행되었고 우리나라에서
는 2022년 NECA 원탁회의, 진료지침 발표 등을 통하여 연구

를 개시한 바 있다. 기존의 문헌들을 통하여 구강노쇠의 진단 
및 관리를 사회적 차원에서 접근해야 할 근거를 확보하였다고 
한다면 그 다음은 구체적 방안을 고민할 차례이다. 그 첫번째 
작업이 바로 신의료기술 신청이며 이를 위해서는 의료 기기 허
가, 상병명 등록, 국내 노인을 대상으로 한 임상 데이터 확보 등
의 과정이 선행되어야 한다. 이를 통하여 일차 의료 현장에서 
한국형 구강노쇠의 진단, 예방 및 처치가 적극적으로 이루어질 
수 있으며 관련 의료 환경이 마련될 수 있는 바탕이 될 수 있다. 
결과적으로 본 보고서를 통하여 구강노쇠 진단 검사가 신의료
기술로 성공적으로 등재되고 국민건강보험 체계 내로 잘 편입
되어 노인의 삶의 질 증진과 장기적으로는 의료비와 사회적 비
용의 감소로 이어지기를 바란다. 

Conflicts of Interest: None
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