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Objectives: To assess the effect and safety of transcranial direct-current stimulation (tDCS) in primary 
chronic insomnia. Methods: A one-month, double-blind, randomized, sham-controlled trial was per-
formed. A total of 7 patients with primary chronic insomnia received tDCS using anodal (n=3), cathodal 
(n=2), or sham stimulation (n=2). They were followed up at 1 week and 1 month after treatment. The pri-
mary outcome measures included improvement in total sleep time (TST), sleep latency (SL), and sleep effi-
ciency (SE) at 1 month follow-up. Results: TST and SE were improved with tDCS at 1 month follow-up in 
all patients (100%) of the anodal group, one (50%) of the cathodal group, and one (50%) of the sham group. 
tDCS improved SL at 1 month follow-up in two patients (67%) of the anodal group, one (50%) of the cath-
odal group, and none (0%) of the sham group. With respect to adverse events, transient itching sensation 
occurred in one patient of the anodal group. None of the other groups reported adverse events. Conclu-
sions: Our results suggest that tDCS may be effective and safe for treatment of primary chronic insomnia. 
A larger controlled study needs to be further investigated.	 J Sleep Med 2018;15(2):37-42

Key Words: ‌�Primary chronic insomnia, Transcranial direct-current stimulation (tDCS), 
Non-pharmacological treatment.

서        론

불면증은 수면 시작 장애, 수면 중 자주 깸과 다시 잠들기 

어려움, 원하는 시간보다 지나치게 일찍 일어나는 것에 동반

되어 수면의 양과 질이 만족스럽지 않은 것을 특징으로 한

다.1 이로 인해 낮 시간 동안의 기능과 삶의 질이 저하되고, 

신체와 정신 질환 이환 위험성을 증가시켜 사회적, 직업적인 

고통과 장해를 초래하게 된다.2,3

불면증에 대한 약물치료로는 벤조다이아제핀 수용체 효현

제, 항히스타민제, 삼환계항우울제, 멜라토닌 수용체 효현제

가 있으나 졸림, 정신운동 저하, 인지기능 저하 등의 부작용
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을 동반하며 특히 노인에서의 경우 그 부작용이 심각하게 나

타날 수 있어 주의를 요한다.4-8 또한 비약물치료로 자극조절

요법, 이완훈련, 인지행동치료가 있으나 숙련된 수면 전문의

가 필요한 만큼 일상적인 의료환경에서 시행하기 어려운 경

우가 많다.9,10 현재까지 알려진 약물치료와 비약물치료에도 

불구하고 약 30% 정도에서 질병관해가 이루어지지 않는다.

경두개 직류전기자극은 두피에 직류자극을 가하여 사람의 

대뇌피질에 오래 지속되는 극성 특이적인 변화를 일으키는 

비침습적인 뇌 활성 조절 방법으로 안전하고 부작용의 위험

이 적은 비약물치료법이다. 음성자극은 자극하는 동안과 자

극 이후에 피질 흥분성을 증가시키는 반면에 양성자극은 피

질 흥분성을 감소시킨다.11 경두개 직류전기자극의 효과에 

대해서는 여러 질환에서 연구가 시행되었고, 우울증, 만성통

증, 뇌졸중과 파킨슨병에서 대뇌피질의 흥분성을 조절하여 

효과적인 치료로 사용될 수 있음을 보여주었다.12,13 불면증에 

대해서는 뇌성마비 후유증 환자와 양극성장애 환자에서 3주

간 양성자극을 주었을 때 수면의 질이 향상되었다는 보고가 

있으나 일차성 만성불면증 환자에서 경두개 직류전기자극의 

효과에 대해서 평가된 바 없다.14,15

본 연구는 일차성 만성불면증 환자를 대상으로 경두개 직

류전기자극 기기의 효과와 안정성을 평가하기 위한 개념 증

명 연구로서, 무작위 배정, 단일맹검, 모의대조군으로 설계한 

임상시험이다. 연구의 목적은 1) 모의자극군에 비해 경두개 

직류전기자극 사용군에서 객관적인 수면지표와 주관적인 수

면 개선을 확인하며 2) 경두개 직류전기자극의 안전성을 평

가하는 것이다. 

방        법

연구 대상
2016년 3월부터 2017년 10월까지 서울대학교병원 수면클

리닉을 내원한 환자 중 불면증을 호소하는 자들을 대상자로 

하였다. 모든 대상자는 STOP-BANG 설문지를 사전에 시행

하여 5점 이상인 경우 연구에서 제외하였고 수면전문가의 심

층 인터뷰를 통해 수면무호흡 또는 하지불안증후군 등의 다

른 수면장애 여부를 감별하였다. 일차성만성불면증의 진단은 

국제수면질환분류 3판(International Classification of Sleep 

Disorders-3) 기준에 따라 만 19세 이상으로 3개월간 적어도 

1주일에 3회 이상 주관적인 수면 불편감(잠들기 어려움, 잠 

유지하기 어려움, 일찍 깸)이 있으면서 일상생활 장애(피로, 

집중력장애, 정동장애, 수행능력 저하 중 하나 이상)가 있는 

경우 내려졌으며 불면증심각도지수(Insomnia Severity Index-

K, ISI-K)가 15점 이상인 경우만 연구에 포함시켰다. 본 연

구의 제외 기준은 다음과 같다. 1) 뇌전증으로 진단을 받거나 

경련의 병력이 있는 자, 2) 벤조다이아제핀 등의 항정신약물 

변경이 1개월 이내에 있는 자, 3) 문진 결과 수면무호흡증 또

는 주기성사지운동장애가 의심되는 자, 4) 정신지체를 동반한 

자(IQ＜70), 5) 임산부, 6) 왼손잡이 또는 양손잡이인 자. 

본 연구는 서울대학교병원 임상시험심사위원회(IRB)의 

승인을 받은 시험계획서(IRB 승인번호: 1509-061-703)에 따

라 진행되었고, 식품의약품안전처가 정한 임상시험관리기준

(Good Clinical Practice)에 준하여 실시되었다. 시험의 목적 

및 시험기계의 특성은 임상시험 대상자에게 설명문을 통하여 

설명하였고 동의를 한 대상자에게만 동의서 작성 후 시험에 

참여하게 하였다.

경두개 직류전기자극
피험자 선정기준을 만족한 피험자를 무작위 배정 프로그

램에 의해 1:1:1의 비율로 양성자극군(anode group), 음성자

극군(cathode group), 모의자극군(sham group) 3개의 군으로 

무작위 배정하였다. 경두개 직류전기자극 기기는 Magstim 

(Eden Prairie, MN, USA)의 HDCkit를 사용하였으며 숙련

된 연구자가 수면센터에서 시행하였다. 자극은 기준전극을 

좌측 어깨봉우리(acromion)에 위치시키고 활성전극을 우측 

배측면 전두엽(뇌파 전극의 국제 10-20 체계의 F8 부위)에 

위치시켰다. 자극은 환자군에 따라서 양성 또는 음성 자극을 

2 mA의 크기로 월요일부터 금요일까지 5일간(D1~D5) 연속

적으로 매일 오후 5시에서 7시 사이에 20분간 주었다. 이전 

연구에서와 같이 모의자극군의 경우 2 mA 크기의 양성자극

을 15초간 주었다.16

수면일기

환자들은 기초 방문 시부터 치료 완료 후 1개월 기간 동안 

매일 수면일기를 작성하여 수면 습관을 확인하였다. 수면일

기를 통해 수면잠복기, 총 수면시간[잠자리에 누워 있는 총 

시간-(수면잠복기+수면 중 각성시간)], 수면효율[(총 수면시

간/잠자리에 누워 있는 총 시간)×100]을 계산하였다. 환자

들의 치료 전 상태를 평가하기 위해 경두개 직류전기자극 전 

최소 7일 동안 수면일기를 작성하도록 하였다. 

치료 효과 판정
일차 평가지표(primary outcome)로 치료 1개월 후(D35) 

수면일기의 수면잠복기, 총 수면시간 그리고 수면효율의 변

화를 평가하고 각 수치들은 치료 완료 1주일 후(D12)부터 1 

개월 후(D35)까지 기간 동안 평균값을 사용하였다. 이차 평

가지표(secondary outcome)로 치료 직후(D5)와 1주일 후
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(D12) 수면일기의 수면잠복기, 총 수면시간 그리고 수면효율

의 변화를 비교하였고 치료 직후 수치들은 치료 시작 다음 

날(D1)부터 치료 완료 전일(D4)까지 기간 동안 평균값, 1주일 

후 수치들은 치료 완료일(D5)부터 1주일 후(D12)까지 기간 동

안 평균값을 사용하였다. 이 외에 치료 1개월 후(D35) 피츠버

그수면질지수(Pittsburgh Sleep Quality Index Korean version)

와 불면증심각도지수(ISI-K), 치료 직후(D5), 치료 1주일 후

(D12), 그리고 치료 1개월 후(D35)의 리즈수면평가설문지

(Leeds Sleep Evaluation Questionnaire)와 전반적 임상 인상 

척도(Clinical Global Impression)를 확인하였다. 

부작용 판정
지금까지 보고된 경두개 직류전기자극에 의해 초래될 수 

있는 부작용들인 피부 가려움, 피부자극 증상, 두통, 메스꺼

움, 피로감 등을 표를 만들어 모든 피험자에게 매 방문 시마

다 새로 발생한 부작용을 조사하여 기록하였다.

결        과

연구 대상자의 특성
연구 기간 동안 8명이 본 연구에 등록되었으나, 이 중 1명

은 무작위 배정 직후 동의를 철회하여 총 7명이 시험을 완료

하였다. 이들의 평균 나이는 57.4세(범위 41~69세)였고, 여성

이 5명(71%)으로 더 많았다. 각 환자의 인구학적 정보와 기

본 검사 결과는 Table 1에 제시하였다.

경두개 직류전기자극 치료 전후 수면일기 결과 변화
경두개 직류전기자극 치료 전과 치료 직후, 치료 1주 후, 

치료 1개월 후의 총 수면시간, 수면잠복기, 수면효율은 Fig. 

1과 Table 2에 나타내었다. 참여자의 수가 적어 계량적인 통

계 분석을 하기 어려워, 각 치료군별로 치료 전후의 변화를 

기술하였다.

양성자극군

환자 1은 치료 직후 총 수면시간의 증가, 수면잠복기의 감

소, 수면효율의 증가를 보이다가 치료 1주 후 거의 치료 전 상

태로 악화되었다. 하지만 치료 1개월 후에는 다시 세 지표에

서 뚜렷한 호전을 보였다. 환자 2는 치료 직후 총 수면시간과 

수면효율에서 경미하게 감소하였으나 치료 1주 후와 1개월 

후에는 치료 전 상태보다 증가하였다. 수면잠복기는 치료 이

후 오히려 증가하는 경향을 보였다. 환자 3은 치료 직후 세 

지표에서 뚜렷한 호전을 보였고 치료 1개월 후까지 지속되는 

Table 1. Baseline characteristics of the patients

Patient 1 2 3 4 5 6 7
Group Cathode Cathode Cathode Anode Anode Sham Sham
Sex F M F F F F M
Age (years) 69 53 61 57 63 41 58
Disease duration (years) 7 2 30 15 0.5 6 1
Medications None Amitrytiline 

Etizolam 
Fluoxetine 

Trazodone 
Zolpidem

None None Alprazolam
Lorazepam

Melatonin 
Pregabalin 
Trazodone 
Zolpidem

Body mass index (kg/m2) 24.0 19.0 19.9 22.1 26.4 32.0 23.0 

Figure 1. Sleep diary parameter changes in cathode group (red line), anode group (yellow line), and sham group (blue line). (A) TST, (B) 
SL, and (C) SE at baseline, immediate after treatment, 1 week and 1 month follow-up. TST: total sleep time, SL: sleep latency, SE: sleep 
efficiency.
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양상을 보였다.

음성자극군

환자 4는 치료 직후부터 치료 1개월 후까지 총 수면시간은 

오히려 감소하였고 수면잠복기는 치료 직후부터 1주일 후까

지 감소하였으나 치료 1개월 후 다시 증가하였다. 수면효율

은 치료 전후로 변화가 미미하였다. 환자 5의 경우는 치료 직

후부터 치료 1개월 후까지 수면시간은 증가하였고 수면잠복

기는 치료 직후 증가하였다가 치료 1주 후와 1개월 후에는 

치료 전보다 훨씬 감소하였다. 수면효율은 치료 직후 변화가 

없었으나 치료 1주일 후와 1개월 후 증가하였다. 

모의자극군

환자 6의 경우 치료 직후부터 치료 1개월 후까지 총 수면

시간이 증가하였으나 수면잠복기도 함께 증가하는 양상을 

보였다. 수면효율은 치료 1주 후까지 큰 변화가 없다가 치료 

1개월 후에 다소 증가하였다. 환자 7은 치료 직후 총 수면시

간이 증가하였으나 이후 점차 감소하여 치료 1개월 후에는 

치료 전보다 감소하였다. 수면잠복기와 수면효율은 치료 이

후 오히려 악화되는 양상을 보였다.

Table 2. Primary and secondary outcomes in cathode, anode and control groups

Patient 1 2 3 4 5 6 7
TST (min)

Baseline 133±49 327±36 276±16 335±13 236±34 204±24 163±25
Immediate after 235±36 307±42 342±22 300±22 262±23 225±32 180±36
1 week 178±26 351±30 380±45 335±23 312±36 281±24 132±42
1 month 255±58 347±52 364±43 308±34 317±34 274±22 127±32

SL (min)
Baseline 180±72 56±12 267±8 132±23 82±21 53±14 92±12
Immediate after 104±24 60±22 29±5 105±22 105±32 105±24 127±32
1 week 171±14 64±12 7±10 85±32 55±15 110±24 167±13
1 month 72±14 85±34 19±6 141±34 47±14 68±14 142±24

SE (%)
Baseline 29±11 66±5 64±4 68±5 53±4 60±9 30±9
Immediate after 60±4 59±6 81±6 69±8 53±12 59±8 30±6
1 week 32±2 71±4 86±6 72±9 70±8 60±6 21±8
1 month 64±4 73±12 79±8 69±8 72±4 66±14 23±4

PSQI score
Baseline 19 14 14 17 16 19 15
1 month 9 11 9 15 14 16 18

ISI score
Baseline 25 20 21 21 21 23 16
1 month 5 11 14 17 6 21 20

LSEQ score
Baseline 38 40 40 19 26 15 24
Immediate after 78 78 59 52 52 16 37
1 week 79 75 69 39 56 34 36
1 month 70 97 63 52 60 15 8

CGI
Immediate after 2 3 3 3 4 3 4
1 week 2 3 3 5 3 3 4
1 month 2 3 3 4 3 3 6

Data regarding TST, SL, and SE are presented as mean±standard deviation. CGI: clinical global impression, ISI: Insomnia Severity Index, 
LSEQ: Leeds Sleep Evaluation Questionnaire, PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index, SE: sleep efficiency, SL: sleep latency, TST: total sleep 
time
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경두개 직류전기자극 치료 전후 수면 설문지 점수 변화
치료 전후 수면 설문지 점수 변화는 Table 2에 제시하였

다. 피츠버그수면설문지수, 불면증심각도지수, 리즈수면평

가설문지에서 양성자극군과 음성자극군 모두 치료 전과 비

교했을 때 치료 1개월 후 점수가 호전되었으나 호전 정도는 

양성자극군에서 더 컸다. 모의자극군 중 환자 6은 치료 1개

월 후 피츠버그수면설문지수와 불면증심각도지수에서 약간

의 호전을 보였으나 리즈수면평가설문지에서는 변화가 없었

고 환자 7은 세 설문지 점수에서 모두 호전을 보이지 않았다.

전반적 임상 인상 호전도의 경우 양성자극군은 3명 모두

에서 호전이 있었으나 음성자극군의 경우 환자 4는 치료 직

후 약간의 호전이 있다가 이후 호전이 지속되지 않았으며 환

자 5는 치료 직후에는 호전이 없었으나 치료 1개월 후 다소 

호전이 있었다. 모의자극군의 경우 환자 6은 다소 호전이 있

었으나 환자 7은 치료 직후 호전 없이 유지되다가 치료 1개월 

후 매우 악화되었다.

치료 안전성
본 연구에 참여한 7명의 임상시험 대상자 중에서, 일시적

인 피부 가려움을 양성자극군 한 명에서 보고하였다. 나머지 

6명의 연구 대상자는 부작용이 없었다. 

고        찰

본 연구는 일차성만성불면증 경두개 직류전기자극의 효과 

및 안전성을 보기 위한 개념 증명 연구로서 총 8명의 환자가 

모집되었고 7명이 끝까지 연구를 수행하였다. 양성자극군 

환자에서 총 수면시간 증가, 수면잠복기 감소, 그리고 수면

효율이 증가하는 경향성을 보였으며 음성자극군과 모의자극

군에서는 수면지표 호전의 경향을 보이지 않았다. 설문지를 

통한 수면의 질 평가에 있어서는 각 그룹 간의 뚜렷한 경향

성의 차이는 없었다. 

불면증의 병태생리에 대해서는 여러 가지 가설이 있으나 

최근 과각성 모형(hyperarousal model)이 제시되면서 불면

증의 신경생리학적 기전이 주목받고 있다. 이는 불면증이 수

면촉진영역(ventrolateral preoptic nucleus)과 각성촉진영역

(hypothalamic orexin neuron)의 불안정에서 기인한다는 것

이다. 또한 여러 가지 뇌영상연구에서 불면증 환자는 대조군

에 비해 전전두엽의 활성도와 대사가 저하되어 있음을 보고

하였으며, 만성불면증에 대한 다양한 연구들에서 공통적으

로 각성 시에 전두엽-피질하 네트워크(fronto-subcortical 

network) 이상이 나타남을 보고하였다.17-20 이에 불면증 환

자에서 전두엽 활성을 조절하기 위한 방법으로 반복 경두개

자기자극 치료를 시행하였으며 약물치료와 인지행동치료와 

비교했을 때 경두개 직류전기자극 치료가 수면구조 개선 효

과가 가장 좋고 치료 효과가 장기간 유지됨을 확인한 바 있

다.21 본 연구에서 양성자극군은 음성자극군, 모의자극군과 비

교하였을 때 치료 직후와 1달 후 수면지표들이 호전되는 경

향성이 있음을 확인하였다. 이는 자극으로 뇌기능조절(neu-
romodulation)을 하여 과각성을 개선, 전두엽 기능 개선을 하

여 불면증을 호전시켰다고 볼 수 있다. 특히 경두개 직류전기

자극 기기의 양성자극은 피질의 흥분성을 억제하므로 과각

성으로 발생하는 불면증이 개선될 수 있겠다. 

본 연구는 세계 최초로 일차성 만성불면증에서의 경두개 

직류전기자극 치료 효과를 평가한 연구로 그 의의가 있으나 

몇 가지 한계점에 대한 고려가 필요하다. 우선 적은 수의 환

자로 인해 효과 평가에 제한점이 있다. 또한 경두개 직류전

기자극은 N-methyl-D-aspartate 수용체 의존 기전과 관련

하여 장기적인 효과를 일으킨다고 알려져 있으나,22 본 연구

는 평가 기간이 1달로 짧아 장기간의 효과를 확인할 수 없었

다. 마지막으로 단일기관 연구로 선택편향의 위험성이 있을 

수 있다. 그럼에도 불구하고 현재 연구는 일차성 만성 불면증

에서의 경두개 직류전기자극 치료 효과의 가능성을 보여주

며 추후 연구에서는 환자 수를 늘려서 단기간의 효과뿐만이 

아니라 장기간 효과까지 확인해 보는 일이 필요할 것이다. 
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