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<Fig. 1> Laser fluorescence-based caries detection device. ∙ ∙ ∙ ∙ ∙ ∙  9 

<Fig. 2> ROC curves comparing the diagnostic performance of 

DIAGNOdent pen, Smartooth and visual examination in 

detecting occlusal and smooth surface caries in primary 

molars. 

∙ ∙  16 
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<Table 3> Optimal diagnostic cut-off values for DIAGNOdent pen and 

Smartooth in primary molars based on ROC curve analysis 

∙ ∙  17 

<Table 4> Sensitivity, specificity, accuracy and area under the ROC 

curve (Az) for DIAGNOdent pen, Smartooth and visual 

examination 

∙ ∙  20 

<Table 5> Comparison of DIAGNOdent pen, Smartooth and visual 

examination with the gold standard: Chi-square test and 
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국 문 요 약 

 

유구치에서 Smartooth 의 우식 진단 성능 평가: ex vivo 연구 

 

본 연구는 발치된 유구치를 대상으로 레이저 형광 기반 우식 진단 장비인 

DIAGNOdent pen(LF pen)과 Smartooth(SM)의 진단 정확도를 비교 평가하고, 

Micro-CT 를 gold standard 로 하여 유치에 대한 최적 절단값(optimal cut-off)을 

도출함으로써 임상적 활용 가능성을 검토하고자 하였다. 

총 79 개의 발치된 유구치를 대상으로 시진(ICDAS II), LF pen, SM 을 이용한 

진단을 시행하였다. 수용자 조작 특성 곡선(ROC curve)에서 Youden's index 를 

기준으로 최적 cut-off 값을 산출하였고, 민감도, 특이도, 정확도, ROC 곡선 하 

면적(Az), 카이제곱 값, Cohen's Kappa 값을 기반으로 진단 성능을 평가하였다. 

교합면 우식에서 LF pen 은 가장 높은 특이도와 정확도를 보여 위양성을 

최소화하였고, SM 은 법랑질 우식과 같은 초기 병소에서 가장 높은 민감도와 Az 값을 

보여 조기 진단에 효과적인 장비로 평가되었다. 평활면 우식에서는 LF pen 이 

건전치면을 구별하는 데는 뛰어났으나, 상아질 우식 진단에서 민감도가 낮아 단독 

사용에는 한계가 있었다. SM 은 법랑질 및 상아질 우식 모두에서 높은 정확도와 

일치도를 보여, 독립적인 진단 장비로서의 가능성을 시사하였다. 또한, 본 연구에서 
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도출된 모든 최적 cut-off 값은 제조사에서 제시한 기준보다 낮게 나타나, 유치의 

조직학적 특성을 반영한 유치 전용 cut-off 설정의 필요성을 강조한다. 

LF pen 과 SM 은 민감도와 특이도 측면에서 상호보완적인 장점을 지니며, 우식 

유형과 진단 목적에 따라 선택적으로 활용될 수 있다. 특히 SM 은 임상 친화성과 

안전성을 갖춘 장비로 소아치과 임상에서의 활용 가능성이 높다. 본 연구 결과는 

유치에 적합한 진단 기준 수립과 더불어, SM 의 소아치과 임상 적용 가능성을 

뒷받침하는 근거를 제시하였다. 
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핵심되는 말: 유치, 치아우식증, 우식 진단, DIAGNOdent pen, Smartooth, 최적 cut-

off 
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1. 서론 

 

치아우식은 전 세계적으로 가장 흔히 발생하는 만성 구강 질환으로, 치과 

임상에서 가장 빈번하게 접하게 되는 질환이다(Kazeminia, et al., 2020). 

세계보건기구의 최근 보고서에 따르면 전 세계 5 세 이하 아동의 약 42.7%가 

치아우식을 경험하고 있으며, 이는 어린이의 삶의 질을 저하시키는 것은 물론, 성장 

발달 및 심리사회적 건강에도 부정적인 영향을 끼칠 수 있다고 경고하고 

있다(Organization, 2022). 국내 통계에서도 만 14 세 이하 소아청소년의 치아우식 

유병률은 2011년부터 2020년까지 지속적으로 증가하고 있으며, 우식으로 인한 치료 

경험 또한 전 연령대에서 꾸준히 늘어나는 추세이다(Mo, et al., 2023).  

특히 소아 환자의 치과 방문 사유 중 가장 높은 비중을 차지하는 문제가 

치아우식이라는 점에서(Mileva and Kondeva, 2010), 유치의 조기 진단과 적절한 

개입은 중요한 과제라 할 수 있다(Mansur, 2020). 유치의 우식은 통증을 유발할 

뿐만 아니라, 치과치료 과정에서의 두려움이나 불안감을 심화시켜 이후의 치과 

방문에 부정적인 영향을 줄 수 있다(Alsadat, et al., 2018). 또한 심한 우식이나 근관 

감염은 계승 영구치의 법랑질 저형성증, 기형치, 변색 등의 발달 이상(Broadbent 

(Broadbent, et al., 2005; Mariela Rodriguez Cordeiro and Jose de Carvalho Rocha, 

2005) 및 조기 또는 지연 맹출(Leroy, et al., 2003)을 유발하여 심미적 문제 뿐만 

아니라 기능적 문제, 예컨대 교합 이상이나 추가적인 우식 위험으로 이어질 수 있을 

것이다(Losso, et al., 2009).  
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유치는 영구치에 비해 법랑질과 상아질의 두께가 얇고 무기질화 정도도 낮아, 

우식 발생 시 빠르게 진행될 가능성이 크다(De Menezes Oliveira, et al., 2010; 

Derise and Ritchey, 1974; Ten Cate, 1994). Thomas 등의 연구에서는 우식으로 

인한 조직 파괴는 유치에서 더 광범위하게 발생하고, 효과적인 반응성 방어 반응이 

영구치보다 떨어진다는 것을 보여주었다(Thomas, et al., 2025). 이는 유치의 법랑질 

및 상아질이 영구치보다 구조적으로 덜 견고하고(Ten Cate, 1994; Wright, et al., 

2007), 상아질 치수 복합체의 반응속도도 느리다는 것을 반영한다. 또한 유치의 

교합면은 깊은 소와 및 열구 구조로 인해(Kaskova, et al., 2023), 평활면은 우유병 

우식증, 장시간 음식을 물고 있는 습관 등 유아기 특유의 행동 양식으로 인해 우식에 

취약하다(Srivastava, et al., 2024). 전세계적으로 높은 유병율을 보이는 유아기 

우식증에서도(Chen, et al., 2019), 전치부 평활면 우식의 빈도가 높다(Anil and 

Anand, 2017; De Grauwe, et al., 2004; Srivastava, et al., 2024). 

이러한 유치의 구조적 특성과 방어기전의 취약성은 우식이 발생했을 때 조직 

파괴가 빠르게 진행되어 치료의 복잡성과 비용을 증가시키며, 동시에 소아 환자에게 

신체적·정서적 부담을 가중시킨다(Fraihat, et al., 2019). 특히 유치에서의 우식은 

단순한 미관상의 문제를 넘어, 통증, 음식 섭취 장애, 언어 발달 지연, 학습 집중력 

저하 등 아동의 전반적인 삶의 질을 저해할 수 있으며(Alazmah, 2017; Barber and 

Wilkins, 2002; Tsakos, et al., 2012), 소아의 치과 기피로 이어져 악순환을 초래할 

수 있다. 따라서 유치 우식은 가능한 한 조기에 정확하게 진단하고, 최소 침습적인 
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방식으로 개입하는 것이 중요하며, 이를 위해 정량적이고 신뢰도 높은 진단 도구의 

확보 및 임상적 활용이 필수적이다(Lennon and Duncan, 2020; Warreth, 2023). 

현재 임상에서 주로 사용되는 우식 진단 방법은 시진과 방사선 검사이다. 시진은 

빠르고 간편하다는 장점이 있으나 검사자의 숙련도 및 주관에 영향을 많이 받고, 

방사선 검사는 육안으로 관찰하기 어려운 인접면이나 심부 병소 탐지에 효과적이지만, 

초기 병변 진단에는 한계가 있으며 방사선 노출이라는 단점이 있다. 최근에는 이러한 

진단법들의 한계를 보완하기 위한 다양한 우식진단장비가 도입되고 있다(Foros, et 

al., 2021; Mazur, et al., 2020). 

그 중 보다 정량적이고 비침습적인 진단 도구인 레이저 형광 기반 장비들이 

주목받고 있다(de Paula, et al., 2011; Jablonski-Momeni, et al., 2011). 레이저 형광 

장비는 655nm 파장의 레이저 광선을 조사하여, 우식 병소에서 형광 강도의 변화를 

감지하는 원리를 기반으로 하며, 이는 우식 조직 내 존재하는 포피린(porphyrin) 

계열 물질에 의한 형광 증가에 기인한다(Hibst, et al., 2001; Lussi, et al., 2004). 

대표적인 장비인 DIAGNOdent pen(LF pen; KaVo, Biberach, Germany)은 0~99 

범위의 수치로 우식 정도를 정량화하여 표시한다. 최근에는 이와 유사한 원리를 

기반으로 국내에서 개발된 Smartooth(SM; Smartooth Korea Co., Ltd., Korea)도 

상용화되었으며, 폴리메틸메타크릴레이트 레진 재질의 일회용 팁을 사용한다는 

구조적 차이가 있다.  

SM은 2024년에 미국 FDA 510(k) 승인을 받은 최근에 개발된 장비로, 그 진단 

성능에 대한 임상적 검증은 매우 제한적이며, 특히 유치에의 적용 가능성에 대한 

체계적인 평가가 부족하다. 또한 현재 각 장비 제조사에서 제시하고 있는 cut-off 
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값은 영구치를 기준으로 설정되어 있어, 해부학적 및 조직학적 구조가 다른 유치에 

직접 적용하기에는 한계가 존재한다(De Menezes Oliveira, et al., 2010; Derise and 

Ritchey, 1974). 실제로 영구치와 유치에서 cut-off 값이 차이를 보인다는 연구 

결과도 보고된 바 있으며(Rodrigues, et al., 2009), 유치의 우식은 진행 속도가 

상대적으로 빠르다는 점에서(Ten Cate, 1994) 보다 높은 민감도를 반영할 수 있는 

유치 전용 진단 기준의 확립이 요구된다. 이러한 점은 유치 우식의 조기 진단 및 

정확한 판별을 통해 임상적 진단 효율성을 높이는 데 기여할 수 있다. 

이에 본 연구는 발치된 유구치를 대상으로 LF pen 과 SM 의 진단 성능을 

비교하고, Micro-CT 를 gold standard 로 활용하여 법랑질 및 상아질 우식에 대한 

최적의 cut-off 값을 도출하고자 하였다. 이를 통해 유치에서의 보다 정밀하고 

신뢰성 있는 진단 기준을 제시하고, 향후 임상 적용 가능성을 검토하는 데 목적이 

있다. 
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2. 연구 대상 및 방법 

 

이 연구는 연세대학교 치과대학병원 임상 연구 윤리 위원회(Institutional Review 

Board, IRB)의 승인을 받아 시행되었다(IRB no. 2-2023-0052). 

 

2.1. 표본 준비 

 

본 연구는 2024 년 1 월부터 2024 년 6 월까지 연세대학교 치과대학병원 

소아치과에 방문한 어린이들에게서 발치된 유구치를 대상으로 하였다. 발치 전, 

환자의 부모 또는 보호자들에게 연구 목적에 대하여 설명하고, 발치된 치아를 연구에 

사용할 것에 대한 동의서를 받았다. 치근 흡수로 인한 생리적 동요도, 우식으로 인한 

조기 발치, 교정 치료 목적 등으로 치과의사에 의해 발치된 유구치를 포함하였다. 

다음 기준에 해당하는 유구치는 연구에서 제외하였다: 법랑질 형성부전증 등 치질 

형성 이상이 있는 치아, 이전에 우식 치료를 받아 기존 수복물에 이차 우식증이 

발생한 치아, advanced caries 이상으로 치관부 치질이 1/2 이상 파괴된 심한 

치아우식증에 이환된 치아. 

만 8 세에서 12 세 사이 어린이들에게서 발치된 총 79 개의 유구치가 분석에 

사용되었으며, 제 1 유구치 28 개, 제 2 유구치 51 개였다. 모든 치아는 발치 후 

생리식염수에 담겨 섭씨 4 도에서 균일한 상태로 보관되었으며, 6 시간 내에 분석이 

수행되었다(Iwami, et al., 2004). 시편 제작 전 치태와 잔존 조직을 제거하기 위해 
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초음파 스케일러로 세척하였고, 3-way syringe 로 5 초 이상 세척 및 건조한 후, 

교합면이 위쪽을 향하도록 흰색 유틸리티 왁스 블록에 고정하였다(Cho, et al., 2022). 

 

2.2. 시진(ICDAS II)을 사용한 우식병소의 평가 

 

시진은 ICDAS II 기준에 따라 수행되었다. 한 명의 숙련된 평가자가 모든 치아를 

평가하였으며, 평가는 동일한 장소에서 동일한 조명 아래에서 이루어졌다. 먼저 

치아를 습윤 상태에서 평가한 후, 3-way syringe 를 사용하여 건조 상태에서 다시 

평가하였다. ICDAS II 기준은 다음과 같다: 

0: Sound tooth surface: No evidence of caries after 5 sec air drying. 

1: First visual change in enamel: Opacity or discoloration (white or brown) is 

visible at the entrance to the pit or fissure seen after prolonged air drying. 

2: Distinct visual change in enamel visible when wet, lesion must be visible 

when dry. 

3: Localized enamel breakdown (without clinical visual signs of dentinal 

involvement) seen when wet and after prolonged drying. 

4: Underlying dark shadow from dentin. 

5: Distinct cavity with visible dentin. 

6: Extensive (more than half the surface) distinct cavity with visible dentin. 
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2.3. DIAGNOdent pen 을 사용한 우식병소의 평가 

 

시진 후, 치면의 같은 지점에서 LF pen 검사가 수행되었다. 검사마다 동일한 

환경을 조성하기 위해 검은 상자 내에서 검사가 수행되었다. 현재 시판되고 있는 

LF pen 에는 교합면 진단용 팁과 인접면 진단용 팁이 있는데, 본 연구에서는 

평활면에서 교합면용 팁을 활용한 형광 측정이 유효하다는 선행 연구에 기반하여 

평활면 우식 진단 시 교합면용 팁을 사용하였다(Moriyama, et al., 2014). 각 

측정에 앞서, 제조사의 지침에 따라 세라믹 표준을 이용한 보정을 실시하였다. 

기준값 설정을 위해, LF pen 을 우식이 없는 치아의 평활면에 먼저 적용한 후, 

검사하려는 치면에 20 초간 접촉시켰다. 측정은 프로브를 치면에 수직으로 

위치시키고, 가장 높은 값을 얻을 때까지 좌우로 쓸듯이 움직이는 방식으로 

수행되었으며, 측정 중에는 항상 레이저 발광부가 치면을 향하도록 유지하였다. 

최종 수치는 0 부터 99 까지의 범위 내에서 측정된 값 중 가장 높은 수치에서 

기준값을 뺀 값으로 기록하였다. 우식 병소의 중증도는 아래에 명시된 바와 같이, 

제조사에서 제시한 cut-off 값 기준에 따라 분류하였다: 

0-12: No demineralization(sound). 

13-24: Enamel demineralization. 

25-99: Dentin demineralization. 
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2.4. Smartooth 를 사용한 우식병소의 평가 

 

LF pen 을 이용한 측정 과정과 유사하게, 모든 측정은 검은 상자 안에서 

수행되었으며, 각 측정 전에는 제조사의 지침에 따라 SM 장비의 보정이 

이루어졌다. 측정에는 일회용 폴리메틸메타크릴레이트 소재의 팁이 사용되었으며, 

매일 교체하였다. 장비는 측정하려는 치면에 20 초간 접촉되었으며, 0 에서 99 범위 

내에서 기록된 측정값 중 가장 높은 수치가 분석에 사용되었다. 우식 병소의 

분류는 아래에 명시된 바와 같이 제조사에서 제시한 cut-off 값을 기준으로 

판단하였다: 

0-10: No demineralization(sound). 

11-20: Enamel demineralization. 

21-99: Dentin demineralization. 
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Figure 1. Laser fluorescence-based caries detection device. A. DIAGNOdent pen 

device. B. Smartooth device. C. A green LED light represents a sound surface, 

with values ranging from 0 to 10. D. A yellow LED light represents enamel caries, 

with values ranging from 11 to 20. E. A red LED light represents dentin caries, 

with values ranging from 21 to 99. 

  



- 10 - 

 

2.5. Micro-CT 를 사용한 우식병소의 평가 

 

Micro-CT 는 병소의 깊이를 평가하기 위한 비파괴적인 기준 방법(gold 

standard)으로 활용되었다(Swain and Xue, 2009). 우식 병소의 측정을 위해 

Micro-CT(Skyscan 1173, Skyscan N.V., Belgium) 장비를 사용하였으며, 다음과 

같은 조건에서 촬영이 수행되었다: 130 kV, 60 μA, 픽셀 크기 23.53 μm. 획득된 

Micro-CT 영상은 NRecon 소프트웨어(version 1.7.0.4; Bruker microCT, 

Kontich, Belgium)를 이용하여 3 차원 이미지 파일로 재구성되었다. 재구성된 

영상은 ICCMS™ (International Caries Classification and Management System) 

기준에 따라 시상면, 관상면, 축상면에서 병소를 평가하였으며, 우식 병소의 

중증도를 표준화된 기준으로 분류하기 위해 ICCMS 프로토콜을 적용하였다. 

ICCMS 의 기준은 다음과 같다: 

0: No radiolucency. 

1: Radiolucency in the outer 1/2 of the enamel. 

2: Radiolucency in the inner 1/2 of the enamel EDJ. 

3: Radiolucency limited to the outer 1/3 of dentin. 

4: Radiolucency reaching the middle 1/3 of dentin. 

5: Radiolucency reaching the inner 1/3 of dentin. 
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Table 1. Integrated diagnostic thresholds for primary molar caries based on Micro-CT, ICCMS, ICDAS II and laser fluorescence devices 

Micro-CT image ICCMS ICDAS II 
LF Pen SM 

Caries 

Classification Occlusal surface Smooth surface Micro-CT Visual examination 

  

0 

No radiolucency 

0 

Sound 

0-12 0-10 Sound 

  

1 

Radiolucency in the outer 1/2 of 

the enamel 

1 

First visual change in enamel 

13-24 11-20 
Enamel caries 

(D1) 

  

2 

Radiolucency in the inner 1/2 of 

the enamel EDJ 

2 

Distinct visual change in enamel 

3 

Localized enamel breakdown 

  

3 

Radiolucency limited to the outer 

1/3 of dentin 

4 

Underlying dark shadow from 

dentin 

25-99 21-99 
Dentin caries 

(D2) 

  

4 

Radiolucency reaching the 

middle 1/3 of dentin 

5 

Distinct cavity with visible dentin 

  

5 

Radiolucency reaching the inner 

1/3 of dentin 

6 

Extensive distinct cavity with 

visible dentin 

ICCMS International Caries Classification and Management System; ICDAS International Caries Detection and Assessment System; LF pen DIAGNOdent pen; 

SM Smartooth; EX visual examination 
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2.6. 통계 분석 

 

통계 분석 및 그래프 작성은 Windows 용 SPSS Statistics 25.0(IBM 

Corporation, Armonk, NY, USA)을 이용하여 수행하였다. 각 치아의 Micro-CT 

영상 분석을 바탕으로, 방사선학적 진단 결과 중 우식이 있는 경우는 법랑질에 

국한된 우식(D1)과 상아질까지 진행된 우식(D2)의 두 범주로 이분화하였다. 

유구치의 교합면 및 평활면에서, LF pen 과 SM 의 D1 및 D2 에 대한 최적 

절단값(optimal cut-off value)은 수용자 조작 특성 곡선(Receiver Operating 

Characteristic curve; ROC curve) 상에서 Youden’s index 를 기준으로, 민감도와 

특이도의 합이 가장 큰 지점으로 결정하였다. ROC 곡선의 면적(Area Under the 

Receiver Operating Characteristic Curve; Az)은 수집된 데이터를 바탕으로 

작성된 ROC 곡선에서 산출하였다. 세 가지 진단 방법에서 도출된 Az 값은 

DeLong 검정을 통해 상호 비교하였다. 민감도, 특이도, 정확도는 산출된 최적의 

cut-off 값을 기준으로 새롭게 작성된 혼동행렬을 통해 계산하였다. 진단 방법 간 

민감도, 특이도, 정확도의 차이에 대한 통계적 유의성은 McNemar 검정을 통해 

평가하였다. 또한, gold standard 인 Micro-CT 와 각 진단 방법의 결과 사이의 

연관성을 평가하기 위해 카이제곱 검정을 사용하였고, 일치도를 평가하기 위해 

Cohen’s kappa 값을 산출하였다. 모든 통계 분석에서 유의수준(p-value)은 0.05 

미만일 때 통계적으로 유의한 것으로 간주하였다. 
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3. 결과 

 

총 79 개의 발치된 유구치가 연구에 사용되었으며, 측정된 치면 부위는 교합면 

127 개, 평활면에서 302 개였다. Gold standard 로 사용된 Micro-CT 를 기준으로 

우식의 깊이를 평가한 결과, 교합면에서는 건전 치면 41 개, 법랑질 우식(D1) 53 개, 

상아질 우식(D2) 33 개였으며, 평활면에서는 건전 치면 147 개, 법랑질 우식(D1) 

94 개, 상아질 우식(D2) 61 개로 집계되었다. 각 진단 방법에 따른 결과는 Table 2 에 

교차분석표로 정리하였다. 
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Table 2. Cross-tabulation of diagnostic results from DIAGNOdent pen, 

Smartooth and visual examination by caries classification in primary molars 

 Micro-CT (Gold standard) 

 
Sound  

(D0) 

Enamel 

caries  

(D1) 

Dentin 

caries  

(D2) 

Total 

Occlusal surface 

LF pen 

D0 41 37 1 79 

D1 0 15 7 22 

D2 0 1 25 26 

SM 

D0 41 15 0 56 

D1 0 32 3 35 

D2 0 6 30 36 

EX 

D0 39 14 0 53 

D1 2 39 19 60 

D2 0 0 14 14 

Total  41 53 33 127 

      

Smooth surface  

LF pen 

D0 146 73 8 227 

D1 0 20 13 33 

D2 1 1 40 42 

SM 

D0 140 35 0 175 

D1 5 49 7 61 

D2 2 10 54 66 

EX 

D0 125 25 1 151 

D1 21 67 25 113 

D2 1 2 35 38 

Total  147 94 61 302 

LF pen DIAGNOdent pen; SM Smartooth; EX visual examination 
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3.1. 유구치에서 최적의 cut-off 값 

 

ROC 곡선에서 Youden's index를 적용하여 교합면 및 평활면에서 D1과 D2에 

대한 최적의 cut-off 값을 산출하였다(Figure 2). 최적의 cut-off 값은 교합면 

D1 에서 LF pen 4, SM 9 였으며, 교합면 D2 에서는 LF pen 17, SM 19 였다. 

평활면에서는 D1 에서 LF pen 4, SM 8, D2 에서는 LF pen 8, SM 15 로 

산출되었다(Table 3). 
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Figure 2. ROC curves comparing the diagnostic performance of DIAGNOdent pen, 

Smartooth and visual examination in detecting occlusal and smooth surface caries 

in primary molars. A. ROC curves at D1 threshold for occlusal surface of primary 

molars. B. ROC curves at D2 threshold for occlusal surface of primary molars. C. 

ROC curves at D1 threshold for smooth surface of primary molars. D. ROC curves 

at D2 threshold for smooth surface of primary molars. 

D1 enamel caries; D2 dentin caries; LF pen DIAGNOdent pen; SM Smartooth; EX visual 

examination   
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Table 3. Optimal diagnostic cut-off values for DIAGNOdent pen and Smartooth in 

primary molars based on ROC curve analysis 

 
Optimal Cut-off Points 

D1 D2 

Occlusal surface 

LF pen 4 17 

SM 9 19 

   

Smooth surface 

LF pen 4 8 

SM 8 15 

D1 enamel caries; D2 dentin caries; LF pen DIAGNOdent pen; SM Smartooth; EX visual 

examination 
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3. 2. 민감도, 특이도, 정확도, Az 비교 분석 

 

Table 3 에 명시한 최적의 cut-off 값을 적용한 각 진단 방법의 민감도, 

특이도 및 정확도는 Table 4 에 정리하였다. 교합면 D1 에서의 민감도는 

SM(0.974)이 가장 높고 EX(0.962), LF pen(0.952) 순서로 나타났으며, SM 이 

LF pen 보다 통계적으로 유의하게 높았다(p < 0.001). 특이도는 LF pen(0.841)이 

가장 높았으나 통계적 유의성은 없었다. 정확도는 LF pen(0.913)이 

EX(0.874)보다 유의하게 높았다(p < 0.022). 교합면 D2 에서는 민감도가 

EX(1.000)에서 가장 높았으나 LF pen 및 SM 과의 차이는 통계적으로 유의하지 

않았다. 반면, LF pen(0.811)의 민감도는 SM(0.738)보다 유의하게 높았고(p < 

0.001), 특이도와 정확도는 LF pen(0.967, 0.921)과 SM(0.976, 0.898)이 

EX(0.832, 0.850)보다 모두 유의하게 높게 나타났다(p < 0.016). 평활면 

D1 에서는 민감도가 LF pen(0.884), SM(0.863), EX(0.854) 순으로 나타났으며(p 

< 0.001), 특이도와 정확도는 세 가지 진단 방법 간에 통계적으로 유의한 차이가 

없었다. 평활면 D2 에서는 민감도가 세 진단 방법 간에 통계적 차이가 없었으나, 

특이도는 LF pen(0.995)과 SM(0.995)이 EX(0.902)보다 유의하게 높았고(p < 

0.001), 정확도는 SM(0.906)과 EX(0.904)가 LF pen(0.831)보다 유의하게 

높았다(p < 0.001). 

진단 정확도를 직관적으로 나타내는 지표인 ROC 곡선 하 면적(Az) 값은 

교합면 D1 에서 SM(0.981)과 LF pen(0.976)이 EX(0.899)보다 통계적으로 
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유의하게 높았다(p < 0.001). 평활면 D1 역시 SM(0.938)과 LF pen(0.937)이 

EX(0.873)보다 유의하게 높게 나타났다(p < 0.001). 그러나 교합면 D2 와 평활면 

D2 에서는 세 진단 방법의 Az 값 간에 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 
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Table 4. Sensitivity, specificity, accuracy and area under the ROC curve (Az) for DIAGNOdent pen, Smartooth and visual examination 

 
Sensitivity Specificity Accuracy Az 

D1 D2 D1 D2 D1 D2 D1 D2 

Occlusal surface 

LF pen 0.952  a 0.811  a 0.841  a 0.967  a 0.913 a,b 0.921 a 0.976 a 0.982 a 

SM 0.974  b 0.738  b 0.913  a 0.976  a 0.898 a 0.898 a 0.981 a 0.983 a 

EX 0.973  c 1.000  a,b 0.736  a 0.832  b 0.874 b 0.850 b 0.899 b 0.982 a 

                 

Smooth surface 

LF pen 0.884 a 0.937 a 0.874 a 0.828 a 0.545 a 0.970 a 0.906 a 0.902 a 

SM 0.878 b 0.863 a 0.938 a 0.841 b 0.995 a 0.690 b 0.982 a 0.904 a 

EX 0.881 c 0.887 a 0.854 a 0.873 c 0.831 a 0.995 c 0.921 b 0.960 a 

D1 enamel caries; D2 dentin caries; LF pen DIAGNOdent pen; SM Smartooth; EX visual examination 

Significant differences are denoted by superscript letters within each column (McNemar test, p < 0.05, for sensitivity, specificity and accuracy; a nonparametric 

statistical test was applied to compare Az values). 
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3. 3. Gold standard 와 연관성 및 일치도 분석 

 

Micro-CT 를 기준으로 진단 방법과의 연관성을 평가하기 위해 카이제곱 

검정과 Cohen's Kappa 분석을 수행한 결과, 모든 진단 방법은 통계적으로 유의한 

관련성을 나타냈다(p < 0.001). Cohen's Kappa 값은 Landis 와 Koch 의 기준에 

따라 해석하였다(Landis and Koch, 1977): κ < 0.20 은 '매우 낮은 수준의 

일치도(slight agreement)', 0.20 ≤ κ < 0.40 은 '낮은 수준의 일치도(fair 

agreement)', 0.40 ≤ κ < 0.60 은 '중간 수준의 일치도(moderate agreement)', 0.60 

≤ κ < 0.80 은 '높은 수준의 일치도(substantial agreement)', κ ≥ 0.80 은 '거의 

완벽한 일치도(almost perfect agreement)'. 

교합면 D1 에서 카이제곱 값은 LF pen(χ²=82.659), SM(χ²=78.841), 

EX(χ²=70.975) 순이었다. Cohen's Kappa 값은 LF pen(κ=0.806; 거의 완벽한 

일치도), EX(κ=0.732; 높은 수준의 일치도), SM(κ=0.444; 중간 수준의 일치도) 

순이었다. 교합면 D2 에서도 LF pen 이 가장 높은 카이제곱 값(χ²=82.410)을 

나타냈으며, SM(χ²=74.630), EX(χ²=44.820)의 순이었다. Cohen's Kappa 값 또한 

LF pen(κ=0.803; 거의 완벽한 일치도), SM(κ=0.756; 높은 수준의 일치도), 

EX(κ=0.522; 중간 수준의 일치도) 순으로 나타났다. 



- 22 - 

 

평활면 D1 에서 카이제곱 값은 LF pen(χ²=175.089), SM(χ²=169.194), 

EX(χ²=140.615) 순으로 나타났고, Cohen's Kappa 값은 LF pen(κ=0.761), 

SM(κ=0.748), EX(κ=0.682)로 모두 높은 수준의 일치도를 보였다. 평활면 

D2 에서는 SM 이 가장 높은 카이제곱 값(χ²=180.303)을 보였으며, 

EX(χ²=139.441), LF pen(χ²=126.630)의 순이었다. Cohen's Kappa 값은 

SM(κ=0.752; 높은 수준의 일치도), EX(κ=0.653; 높은 수준의 일치도), LF 

pen(κ=0.597; 중간 수준의 일치도) 순이었다. 
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Table 5. Comparison of DIAGNOdent pen, Smartooth and visual examination with 

the gold standard: Chi-square test and Cohen's Kappa values 

D1 enamel caries; D2 dentin caries; LF pen DIAGNOdent pen; SM Smartooth; EX visual 

examination 

All chi-square and kappa test results showed p < 0.001. 

Superscripts indicate the interpretation of Cohen's Kappa values according to Landis and 

Koch: aκ ≥ 0.80 = almost perfect agreement, b 0.60 ≤ κ < 0.80 = substantial agreement, 

ᶜ0.40 ≤ κ < 0.60 = moderate agreement. 

  

 
χ²(Chi-square) κ(Cohen's Kappa) 

D1 D2 D1 D2 

Occlusal surface 

LF pen 82.659 82.410 0.806a 0.803a 

SM 78.841 74.630 0.444c 0.756b 

EX 70.975 44.820 0.732b 0.522c 

     

Smooth surface 

LF pen 175.089 126.630 0.761b 0.597c 

SM 169.194 180.303 0.748b 0.752b 

EX 140.615 139.441 0.682b 0.653b 
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4. 고찰 

 

현재까지 수행된 대부분의 우식 진단 연구는 주로 영구치를 중심으로 

이루어졌으며(Diniz, et al., 2012; Kocak-Topbas, et al., 2023; Luczaj-Cepowicz, 

et al., 2019), 유치에 대한 연구 또한 교합면 및 인접면 우식에 국한되어 

있어(Sürme, et al., 2020), 유치의 평활면 병소에 대한 체계적인 분석은 부족한 

실정이다. LF pen 과 같은 우식 진단 장비는 소아치과를 포함한 다양한 임상에서 

활용되고 있으나, 유구치 평활면에서의 진단 능력을 검증한 연구는 매우 

제한적이다(Bahramian, et al., 2020). 

본 연구는 유구치 교합면 및 평활면 우식에 대한 LF pen 과 SM 의 진단 성능을 

비교하고, 유치에 최적화된 cut-off 값을 도출함으로써, 기존에 영구치 기준을 

따르던 제조사 cut-off 값의 한계를 보완하고자 하였다. 교합면 법랑질 및 상아질 

우식에 대한 본 연구의 LF pen cut-off 값은 각각 4 와 17 로 나타났으며, 이는 Goel 

등이 연구에서 제시한 값(법랑질 우식 7, 상아질 우식 21)보다 낮은 수치였다(Goel, 

et al., 2009). 또한 평활면 법랑질 우식의 LF pen cut-off 값은 본 연구에서 4 로 

나타나, Bahramian 등의 연구에서 제시한 5 와 유사한 결과를 보였다(Bahramian, et 

al., 2020). 이는 제조사 기준 cut-off 값보다 모두 낮았다는 점에서 유치의 구조적 

특성과 무기질 함량 차이를 반영한 결과로 해석할 수 있으며, 유치에 적합한 진단 

기준을 제시했다는 점에서 의의를 가진다. 특히 유치는 법랑질과 상아질이 얇고 

무기질 함량이 낮아 우식에 취약하며, 우식의 진행 속도 또한 빠르다는 점에서, 보다 
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민감한 cut-off 설정은 조기 진단과 개입을 위한 임상적 판단에 있어 높은 타당성을 

가진다. 

진단 성능 비교 결과, 교합면 법랑질 우식 진단에서는 SM 이 가장 높은 민감도를 

보여 초기 우식 병변의 탐지에 강점을 나타냈고, LF pen 은 다소 낮은 민감도를 

보였으나 높은 특이도와 정확도를 바탕으로 우식 여부가 모호한 병변을 명확히 

판별하는 데 유리한 것으로 나타났다. 이러한 경향은 Rodrigues 등의 연구 결과와 

일치하며(Rodrigues, et al., 2009), 두 장비가 상호보완적인 역할을 수행할 수 있음을 

시사한다. 또한 LF pen 과 SM 은 시진에 비해 Az 값이 유의하게 높아, 기기 기반 

진단이 시각적 진단보다 우수한 성능을 보이며 임상적으로 유용함을 보여준다. 

교합면의 상아질 우식의 경우, 시진이 가장 높은 민감도를 나타냈으나 특이도와 

정확도가 낮아 위양성 가능성이 높은 경향을 보였으며, 이는 Alomari 등의 연구와 

일치한다(Alomari, et al., 2015). 반면, LF pen 과 SM 은 높은 특이도와 정확도를 

보여 상아질 우식의 과잉진단을 줄이는 데 효과적이었다. LF pen 의 높은 정확도는 

Rodrigues 등의 연구 결과와 일치했다(Rodrigues, et al., 2009). 

평활면 법랑질 우식 진단에서는 LF pen 과 SM 모두 시진보다 높은 민감도와 Az 

값을 나타내 초기 병변 탐지에 우수한 성능을 보였다. 이는 Bahramian 등 의 연구와 

일치한다(Bahramian, et al., 2020). 우식의 경우 초기 병변은 시각적 진단이 

어렵다는 점에서, 시진의 한계를 보완하는 데 기기 진단의 장점이 있음을 보여준다. 

평활면 상아질 우식의 경우 SM 이 LF pen 보다 높은 특이도와 정확도를 보였으며, 

이는 구조적으로 더 얇고 민감한 유치 평활면 병소의 진단에 있어 SM 이 보다 

안정적이고 일관된 결과를 제공하는 도구임을 시사한다.  
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ICDAS 시스템에 기반한 시진은 유치와 영구치의 우식 검사 모두에서 

자체적으로 신뢰할 수 있는 진단법으로 간주되지만(Neuhaus, et al., 2011; Teo, et al., 

2014), 시진 과정에서 발생할 수 있는 주관성, 조명 조건, 검사자의 숙련도에 따른 

편차가 발생할 수 있으므로, 기기 기반 진단을 병행하는 것이 보다 효과적인 전략이 

될 수 있다. 두 장비의 상호보완적 특성을 활용한 조합 진단은 임상에서 유의미한 

전략으로 활용 가능하다. 예를 들어, 초기 병변 탐지에는 SM 을 중심으로 사용하고, 

진단의 명확성을 높이기 위해 LF pen 을 병행하는 방식이 고려될 수 있다. 

SM 은 기존의 레이저 형광 기반 우식 진단 장비와 비교하여 임상적으로 여러 

차별적 장점을 지닌다. LED 디스플레이를 통해 측정값과 최대값이 실시간으로 

표시되며, 정상(0–10), 법랑질 우식(11–20), 상아질 우식(21–99)의 범주에 따라 

각각 녹색, 노란색, 빨간색으로 자동 구분된다. 이러한 시각적 피드백은 진료 시간의 

효율성을 높이는 동시에, 진단 결과에 대한 환자와 보호자의 이해도를 향상시키는 데 

기여한다. 또한, 전용 애플리케이션과의 연동을 통해 진단 데이터를 전자적으로 

저장하고, 병소 변화에 대한 장기적 추적이 가능하다는 점에서, 치료 전후 비교 

자료로 활용될 수 있을 뿐 아니라 환자의 구강 건강 관리 동기를 유도하는 데에도 

효과적이다. 

위생적 측면에서 SM 은 폴리메틸메타크릴레이트 레진 재질의 일회용 광섬유 

팁을 사용하여, 교차 감염의 위험을 최소화하고 매 환자마다 새로운 팁으로 

교체함으로써 측정의 일관성과 정확성을 확보할 수 있다. 반면, LF pen 은 크리스탈 

소재의 팁을 사용하므로, 행동 조절이 어려운 소아 환자의 구강 내에서 파손될 
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위험이 있으며, 이로 인해 연조직 손상이 발생할 가능성도 있다. 이에 비해 SM 의 

팁은 외부 충격 시 부러지기보다는 휘어지는 특성을 지녀, 환자가 실수로 기기를 

깨물더라도 구강 내 손상을 유발할 가능성이 낮다. 이러한 위생적, 임상적 강점은 

감염 관리와 환자 안전이 요구되는 소아치과 진료 환경에서 실용성과 안전성 면에서 

모두 높은 평가를 받을 수 있다. 

한편, SM 장비의 팁은 직경이 1.0 mm 로 LF pen 의 팁 직경과 유사하지만, 

끝부분이 평평한 원통형 구조라는 차이점이 있다. LF pen 은 교합면용 팁 끝부분이 

원뿔형으로 설계되어 좁고 깊은 소와 및 열구 구조 탐지에 유리하며, 인접면용 팁은 

끝부분으로 갈수록 점점 가늘어지고 뾰족하여 각 치면에 최적화된 형태를 가지고 

있다. 반면 SM 의 경우 팁이 단일 형태로만 제공되며, 원통형 구조의 특성상 

교합면의 좁고 깊은 소와 및 열구 뿐만 아니라 인접면 우식 병소까지 정확히 

탐지하는 데 다소 한계가 있을 수 있다. 따라서 향후 교합면 및 인접면 우식 진단 

목적에 따라 SM 장비의 팁 형태와 직경을 추가적으로 최적화한다면, 보다 높은 진단 

정확도와 임상적 활용성을 기대할 수 있을 것이다. 

또한 본 연구는 발치된 유구치를 이용한 ex vivo 조건에서 수행되었으므로, 실제 

임상 환경에서의 진단 성능과는 차이가 있을 수 있다. 구강 내 타액, 치태, 소아의 

협조도 등 다양한 변인이 작용하는 in vivo 환경에서의 후속 연구가 필요하며, 보다 

많은 치아를 대상으로 한 추가 연구를 통해 일반화 가능성을 높일 필요가 있다. 또한 

본 연구에서는 교합면과 평활면을 대상으로 평가를 진행했으나, 실제 임상에서 

빈번하게 나타나는 인접면 우식 병소에 대한 SM 의 진단 성능에 대한 평가도 

요구된다. 치아의 보관 조건과 측정 환경은 최대한 일정하게 유지하고자 
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노력하였으나, 보관 기간 중 발생할 수 있는 미세한 조직 변화나 환경적 변수가 측정 

결과에 영향을 줄 가능성도 완전히 배제할 수 없다(Francescut, et al., 2006). 본 

연구에서는 레이저 형광 기반의 두 가지 장비를 중심으로 비교하였으나, Quantitative 

Light-induced Fluorescence 등 다양한 진단 원리를 사용하는 우식진단 장비와 

SM 의 추가적인 비교 연구를 통해 더욱 폭넓은 평가가 이루어질 필요가 있다. 

그럼에도 불구하고 본 연구는, 유치의 교합면과 평활면을 포함한 정량적 비교를 

통해 기존 연구의 공백을 일부 보완하였으며, Micro-CT 를 gold standard 로 

활용하여 객관적 지표에 근거한 최적 cut-off 값을 도출함으로써, 기존 제조사 

기준의 한계를 보완하고 유치에 특화된 진단 기준의 필요성을 제시하였다. 특히 

SM 와 같은 신규 진단 장비에 대한 분석을 포함함으로써, 향후 소아치과 임상에서의 

진단 전략 수립과 장비 선택에 참고할 수 있는 실용적 근거를 마련하였다는 점에서 

의의가 있다.  
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5. 결론 

 

본 연구는 발치된 유구치를 대상으로 LF pen 과 SM 의 우식 진단 성능을 

비교하고, 유치에서의 최적 cut-off 값을 도출하였다. 

그 결과, 교합면 우식 진단에서 LF pen 은 높은 특이도, 정확도, 일치도를 보여 

위양성을 최소화하는 신뢰도 높은 도구로 평가되었으며, SM 은 초기 병소에서 가장 

높은 민감도와 Az 값을 기록하여 조기 진단에 효과적인 장비로 나타났다. 평활면 

우식 진단에서는 LF pen 이 높은 특이도를 보였으나, 상아질 우식에 대한 민감도는 

낮아 단독 사용에 한계가 있었고, SM 은 전반적으로 높은 정확도와 Kappa 값을 보여 

평활면에서도 독립적인 활용 가능성을 확인하였다. 

또한, 모든 조건에서 제조사 기준보다 낮은 최적의 cut-off 값이 도출되어, 

유치의 특성을 반영한 cut-off 재설정 필요성이 제기된다. 

결론적으로, 본 연구는 기존 연구에서 상대적으로 간과되었던 유치 교합면과 

평활면 우식 진단에 대한 체계적 분석을 통해, 두 장비의 진단 성능을 비교하고 유치 

전용 cut-off 값을 제시함으로써, 향후 소아치과 임상에서의 진단 정확도를 

향상시키고, 최소 침습적으로 치료 계획을 수립하는 데에 기여할 수 있는 근거를 

마련하였다. 

특히 SM 은 LF pen 과 비교하여 높은 민감도와 특이도를 바탕으로 진단 

도구로서의 신뢰성과 소아치과 진료에 대한 임상 적용 가능성을 겸비한 진단 장비로 

평가될 수 있다.  
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ABSTRACT 

 

Valuation of the Caries Detection Performance of Smartooth 

in Primary Molars: An Ex Vivo Study 

 

 

This study aimed to evaluate and compare the diagnostic performance of two laser fluorescence 

devices—DIAGNOdent pen (LF pen) and Smartooth (SM)—in detecting occlusal and smooth 

surface caries in extracted primary molars. Using Micro-CT as the gold standard, the study also 

sought to determine device-specific optimal cut-off values and assess their clinical applicability. 

A total of 79 extracted primary molars were examined, comprising 172 occlusal and 302 smooth 

surface sites. Visual examination (ICDAS II), LF pen and SM were used for caries detection. 

Optimal cut-off values were calculated from receiver operating characteristic (ROC) curves using 

Youden’s index. Diagnostic performance was assessed through sensitivity, specificity, accuracy, 

area under the ROC curve (Az), chi-square values and Cohen’s Kappa coefficient. 

For occlusal caries, the LF pen exhibited the highest specificity and accuracy, effectively 

minimizing false positives. SM, on the other hand, demonstrated superior sensitivity and Az values 

in detecting early enamel lesions, indicating its strength in early-stage diagnosis. For smooth surface 

caries, the LF pen was effective in identifying sound tooth surfaces but showed limited sensitivity 

for dentin lesions. In contrast, SM achieved high accuracy and Kappa values for both enamel and 

dentin caries, suggesting its utility as a standalone diagnostic tool. Notably, all optimal cut-off values 

derived in this study were lower than the manufacturer’s recommended thresholds, underscoring the 

need for primary tooth-specific diagnostic criteria that reflect their unique histological 

characteristics. 

The LF pen and SM each present complementary strengths—specificity and sensitivity, 

respectively—and may be selectively applied based on lesion type and diagnostic objectives. 

Particularly, SM offers user-friendly features such as intuitive visual feedback, digital data 

integration and disposable fiber tips, enhancing both clinical practicality and hygiene in pediatric 

settings. These findings support the development of diagnostic standards tailored to primary teeth 

and provide empirical evidence for the clinical application of SM in pediatric dentistry. 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

Key words: Primary molar, Dental caries, Caries detection, Laser fluorescence, DIAGNOdent pen, 

Smartooth, Optimal cut-off, Micro-CT 
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