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Objectives : This study aimed to determine the status of thermal stimulation devices approved in Korea for medical applications 

over the past 10 years, and based on this, to obtain insight for future thermal treatment in Korean medical institutions. Methods : 

We searched the item classification list entitled "Regulations on Medical Device Items and Rating by Item” from the Ministry of 

Food and Drug Safety Notice No. 2021-24, 2021 (Enforced March 19, 2021; www.mfds.go.kr) for individually licensed heaters using 

the terms "heat" and "heating". Results : We identified 17 items of thermal stimulation product group, of which 1,308 devices were 

licensed by February 4, 2022, and 53.2% of them (n=696) were devices with valid permits for distribution in Korea. Among the 

licensed devices, heating pad systems under/overlay (electric, home use) were approved the most, but combinational stimulator 

(for medical use, home use; Grade 2) accounted for the highest percentage among the current valid permission. Moxibustion 

apparatuses were licensed separately for electrical use and non-electrical use, and occupied a low percentage of the total devices. 

We analyzed 307 devices that were accompanied by technical documents and found that the heat sources were wires in 145 

(47.2%), infrared rays in 44 (14.3%) and ultrasonic waves in 42 (13.7%) devices. Most (83.1%) devices were used for pain relief, while 

other applications included beauty, cancer treatment, maintenance of infant body temperature, and healing fractures. 

Conclusions : Thermal stimulation devices accounted for about 0.9% of all medical devices, and among them, combinational 

stimulators and heating pad systems under/overlay had the most valid permits. Thermal stimulation devices using heating wires 

and infrared rays were the most prevalent, and most were used to relieve pain. In order to develop a range of thermal stimulation 

devices that can be utilized in Korean medical institutions, it is imperative that they have potential applications beyond pain 

management, addressing various medical purposes. To achieve this, foundational research is necessary to effectively apply diverse 

heat sources based on medical objectives.
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(1) 『黃帝內經ㆍ靈樞』陷下者, 脈血結於中, 中有著血, 血寒, 故宜灸之
(2) 『東醫寶鑑』凡病, 藥之不及, 鍼之不到, 必須灸之
(3) 『東醫寶鑑』虛者灸之, 使火氣以助元陽也. 實者灸之, 使實邪隨火氣而發

散也
(4) 『東醫寶鑑』寒者灸之, 使其氣之復溫也. 熱者 灸之, 引鬱熱之氣外發...
(5) 국내에서 의료기기 인허가를 위해서는 ‘의료기기 품목 및 품목별 

등급에 관한 시행 규정’에서 해당하는 대분류, 중분류, 품목류를 순
차적으로 선택하여 신청한다. 의료기기 품목 및 품목별 등급은 다음
과 같이 나누어져 있다: 1) 대분류(n=4, 기구 기계, 의료용품, 치과 
재료, 소프트웨어), 2) 중분류(n=133, 진료대와 수술대, 방사선 용
품, 치과가공용합금, 심혈관 진료용 소프트웨어 등) 그리고 중분류 
기준에 따라 3) 품목류(n=2,234, 범용 수동식 진료대, 증감지형의
료용엑스선필름, 치과용귀금속박, 심혈관 진료용 소프트웨어 등).

서    론

인체에 대한 온열 자극은 주변 조직의 혈류를 증가시키고 혈관

을 확장시켜 조직 대사를 개선하고, 신경근육계 및 관절 등에 영향

을 미쳐 통증을 완화하거나 전신적인 이완 효과를 일으키는 것으

로 알려져 있다1,2). 이러한 온열 자극에 의한 생리적 변화는 근골격

계 질환의 증상 완화를 위한 물리요법, 재활 및 항암 치료 등 다양

한 임상적 활용으로 이어지고 있다3). 

온열 자극을 활용한 한의약 치료기술 또한 다양한데, 특정 부위

에 직접 온열 자극을 주는 위법(慰法), 온수나 열수를 이용한 치료

법, 환부나 혈위에서 일정 거리를 두고 온열 자극을 제공하는 화로

(火爐), 온로(溫爐), 향로(香爐), 등화(燈火)를 이용한 치료에서 그 유

래를 찾을 수 있다4). 가장 잘 알려져 있는 한방 온열치료기술은 

구법(灸法, 뜸)으로, 뜸은 인체의 혈위에 쑥 등을 연소시켜 온열 효

과와 약물 효과를 이용하여 온통기혈(溫通氣血), 부정거사(扶正祛

邪)하여 질병치료 및 예방을 목적으로 사용된다5). 뜸을 임상에 활

용하는 것에 대하여 ≪황제내경ㆍ영추≫ 금복(禁服)편에 따르면 

“밑으로 꺼진 것은 맥의 혈이 엉킨 것이니 속에서 혈이 엉겨붙어 

혈이 차가워지므로 마땅히 뜸을 떠야 한다(1)”고 하였고 ≪동의보감≫

에는 “병에 걸렸을 때 약이 효과가 없고 침도 효과가 없다면 반드시 

뜸을 떠야 한다(2)”라고 하였으며, “허증에 뜸 뜨는 것은 화기(火氣)

로 원양(元陽)을 돕는 것이고, 실증에 뜸 뜨는 것은 실한 사기(邪氣)

로 하여금 화기를 따라 발산되게 하는 것이다(3). 한증에 뜸 뜨는 

것은 그 찬 기운을 따뜻하게 하는 것이고, 열증에 뜸 뜨는 것은 

뭉친 열 기운을 끌어내어 밖으로 내보내는 것이다(4)”라고 하였다. 

고전에 언급된 임상적 효용은 현대적 연구 방법론을 통해 뜸을 시

술한 조직 주변에 anti-histamine류의 물질(histotoxin)이 분비되

어 진통 기전에 관여하며, 신경의 흥분을 조절하는 기능을 발휘하

는 등의 기전 연구로 이어지고 있다6,7). 뜸에 대한 임상 연구 또한 

지난 몇 십년간 통증, 염증성 장 질환, 관절염, 부인과 질환 등 다양

한 질환에 대하여 꾸준히 수행되고 있다8,9). 2000년대에 한의사를 

대상으로 실시된 조사에 따르면 약 67%의 의료인들이 운동기 질환

을 비롯한 대부분의 질환에 뜸 치료법을 사용하고 있다고 보고되

었다10). 한의사들은 뜸의 가장 큰 장점으로 환자의 호응도가 좋고, 

치료율이 높다는 점을 들었으며, 단점으로 전통적인 뜸 치료에 냄

새와 연기로 인한 문제, 화상, 흉터 문제, 시술의 번거로움이 있음

을 꼽았다11). 현재 뜸은 기존의 연소 방식의 전통적인 뜸 외에도 

전자뜸이 개발되어 한방의료기관에 보급, 활용되고 있다12,13). 

한편, 뜸 외에 현재 한방의료기관에서 주로 사용하는 온열치료

로는 한방물리요법으로 분류되는 경피적외선조사요법과 경피경근

온열요법 등이 있다14). 뜸을 비롯하여 온냉경락요법(경피경근온열

요법, 온습포; 경피적외선조사요법, 적외선 치료; 경피경근한냉요

법, 콜드팩) 3가지는 현재 급여화되어 있다15). 과학기술의 발전에 

따라 다양한 의료기기의 사용이 의료행위의 중요한 부분을 차지하

게 되고 있고, 온열치료를 위한 도구 또한 다양하게 개발되고 있으

나 여전히 한방의료기관에 적용되고 있는 온열치료 의료기기는 제

한적이다. 

이에 본 연구에서는 최근 10년간 국내에서 인, 허가된 온열 자극 

의료기기 기술 현황을 조사, 분석하고 이를 바탕으로 한방의료기

관에서 활용 가능한 온열 치료기술에 대한 정보를 확인하고자 한

다.

대상 및 방법

1. 데이터 수집

온열기의 각 제품별 분석을 위하여 먼저 식약처 홈페이지

(www.mfds.go.kr)에서 품목 분류 리스트인 ‘의료기기 품목 및 품

목별 등급에 관한 규정(시행 2021. 3. 19.) (식품의약품안전처고시 

제2021-24호, 2021. 3. 19., 일부개정)’을 취득하였다(5). 의료기기

의 허가 수량에 대해서는 5년 주기로 발행되는 ‘의료기기 허가보고

서’로 확인이 가능하나 총 수량을 파악하는데 어려움이 있어 최근 

10년의 기간(2011년∼2020년)에 대한 품목군에 대한 허가 수량으

로 제한하여 조사하였다. 온열기 품목류 취합 후 해당 품목류에 

인허가 받은 개별 온열기를 조사하기 위하여 ‘의료기기 품목 및 

품목별 등급에 관한 시행 규정’ 리스트에서 품목류 사용목적에 ‘열’

과 ‘가온’을 키워드로 검색하여 분석할 품목류를 취합하였고, 해당 

검색 외에도 품목류의 사용목적을 수작업으로 검토하여 인체 표면 

온열이 가능한 품목류를 분석에 추가하는 과정을 거쳤다.
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2. 데이터 스크리닝 및 분석

본 연구에서는 피부 표면을 가온해주는 온열기 품목류만을 분석

에 포함하였고, 인체 가온 목적이 아닌 1) 소독 및 멸균기, 2) 심폐

용 온도 제어 장치, 3) 치과용, 4) 전기 충격기, 5) 생체 측정기, 

6) 조직액 체외가열, 7) 의료기기 가온, 8) 소작이나 지혈목적 기기, 

9) 조직을 괴사시키는 기기, 10) 조직을 벌리는 데 사용하는 기기, 

11) 관상동맥 성형부위 사용, 12) 심박출량 감시 기기, 13) 기관 

및 눈 확장 기기, 14) 물질 주입 기기, 15) 흡입기는 분석에서 제외

하였다. 세부적인 분석 자료를 얻기 위하여 허가 정보 공개가 시행

된 2012년 08월 27일부터의 의료기기 개별 허가 정보인 기술문서

(모양 및 구조 - 작용원리ㆍ외형ㆍ치수ㆍ특성, 원재료, 성능, 사용방

법, 사용시 주의사항, 사용기간, 저장 방법 등을 기술한 자료)를 식품

의약품안전처 의료기기 전자민원창구(https://www.mfds.go.kr)에

서 확인하였다. 따라서 기술 문서 확인이 불가한 수출용허가(국내 

유통 불가), 취소/취하 된 제품, 업체에서 비공개를 요청한 제품 

등은 분석에서 제외되었다.

위와 같은 포함, 제외기준은 두 명의 연구자가 의료기기 품목에 

대한 예비 검토를 거쳐 설정하였으며, 이후 한 명의 연구자가 각각

의 의료기기에 대하여 미리 설정된 포함/제외 기준에 따라 일차적

으로 분류한 후 명백하게 분류가 되지 않는 것에 한해 다른 연구자

와 논의를 통해 최종 분석 대상을 선정하였다.

최종적으로 분석에 포함된 온열기의 분석은 1) 품목에 따른 온

열기 현황, 2) 온열 자극 별 치료 목적, 3) 안전성 정보와 같은 카테

고리로 분류하였고, 해당되는 내용에 대한 기술문서의 정보를 정

량적, 정성적으로 분석하였다.

결    과

1. 검색 결과

분석을 위하여 1차적으로 “의료기기 품목 및 품목별 등급에 관

한 규정”에서 총 2,234개의 품목류를 취득하였다. 취득한 품목류 

리스트에서 ‘열’(n=53품목), ‘가온(n=10품목)’으로 검색된 63품목

과 수기로 추가한 2품목을 포함하여 총 65품목을 우선 선정하였

다. 65품목 중 중복으로 검색된 7품목을 제외한 58품목 중 인체 

표면에 대한 온열 자극을 가하는 의료기기라고 보기 어려운 41품

목(소독 및 멸균[5품목], 심폐용 온도 제어장치[3품목], 치과용[12

품목], 전기 충격[1품목], 생체 측정기[3품목], 조직액 체외가열[2

품목], 의료기기 가온[1품목], 소작이나 지혈목적[1품목], 조직괴사

용[1품목], 조직을 벌리는 데 사용[2품목], 관상동맥 성형부위 사용

[1품목], 심박출량 감시[2품목], 기관 및 눈 확장[2품목], 물질 주입

[3품목], 흡입기[2품목])을 분석에서 제외하여 최종적으로 17품목

(의료기기 n=1,308)에 대한 분석을 진행하고자 해당 기술문서를 

확보하였다. 그 결과 수출용(국내 유통 불가), 취소/취하된 제품, 

업체에서 비공개를 요청한 의료기기 1,001개는 기술문서 확인이 

불가하였고, 의료용증기용조, 개인용공기온열기, 개인용물온열기 

품목은 공개된 기술문서가 없어 이들은 기술 문서 분석에서는 제

외되었다. 이에 최종적으로 307개 의료기기의 기술문서를 분석하

였다(Fig. 1).

2. 품목에 따른 온열기 현황 분석

1) 전체 의료기기 중 온열기 인허가의 비중: 2011년에서 2020

년까지의 10년간의 의료기기 전체 인허가 현황 중 온열기의 인허

가 비중을 살펴본 결과, 2012년도에는 전체 의료기기의 1.4%를 

온열기가 차지하여 가장 비중이 높았고, 2020년에는 0.5%로 가장 

비중이 낮았다. 10년간 의료기기 인허가는 88,262건이었으며, 그 

중 온열기는 0.9% (n=815)를 차지하였다(Table 1).

2) 온열기 허가 수량 분석: 17품목(의료기기 1,308개)

분석 대상이 된 온열기 17품목(Supplementary data)의 허가 제

품 수량은 총 1,308개이며, 22년 2월 4일 기준 국내 유통 가능한 

유효 허가는 696개(53.2%)로 조사되었다. 식약처 허가를 받은 의

료기기 수량을 살펴보면 개인용온열기의 허가 제품 수량이 440개

(33.6%)로 가장 많은 허가가 진행되었으며 그 외에 개인용조합자

극기(2등급) (n=360, 27.5%), 집속형초음파자극시스템(n=76, 5.8%), 

점화식온구기(n=72, 5.5%), 개인용적외선조사기(n=70, 5.4%) 등

이 있었다. 국내 유효 허가 696개 중에는 개인용조합자극기(2등급)

가 32.5%로 가장 높은 비율을 차지하였으며(n=226), 개인용온열

기(n=179, 25.7%), 개인용적외선조사기(n=42, 6.0%), 점화식온구

기 (n=40, 5.7%), 적외선조사기(n=33, 4.7%), 의료용온열기(n=32, 

4.6%), 집속형초음파자극시스템(n=30, 4.3%), 개인용조합자극기

(3등급) (n=22, 3.2%), 전기식온구기(n=22, 3.2%), 물요법장치

(n=20, 2.9%), 의료용고주파온열기(n=16, 2.3%), 개인용초음파자

극기(n=15, 2.2%), 유아가온장치(n=13, 1.9%), 개인용초단파자극

기(n=5, 0.7%), 의료용증기욕조(n=1, 0.1%)로 조사되었다(Fig. 2) 

3) 연도별 온열기 허가 현황: 17품목(의료기기 1,308개)

국내 식약처에서의 온열기 허가는 1989년 1월 1일 개인용적외

선조사기부터 시작되었고, 점점 증가하였다. 1989년부터 2000년

까지 총 25개(1.9%)의 온열기 허가가 있었는데 개인용조합자극기 

2등급(n=9)이 제일 많았고, 개인용적외선조사기(n=6), 유아가온장

치(n=5) 순으로 조사되었다.
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Fig. 1. Flow chart of the process of
selecting thermal stimulation de-
vices items. 
The “item (product group)” refers to
a set of medical devices consisting 
of products with similar raw mate-
rials, manufacturing processes, and
quality management systems; The 
number in parentheses, "(n)", refers
to the number of individual approved
medical devices within the same 
product group.

2001년부터 2010년까지의 허가 제품은 총 428개(32.8%)였고, 

개인용조합자극기 2등급(n=197), 개인용온열기(n=85), 적외선조

사기(n=25)가 있었고, 전체 기간(1989∼2022. 02. 04까지)과 비교

하여 허가 대비 취소율이 143개(33.5%)로 제일 높았다. 

한편 2011년부터 2020년까지의 허가 제품은 총 815개(62.3%)

로 2010년대는 온열기 허가 제품이 가장 많았던 시기에 해당되며, 

세부적으로는 개인용온열기(n=343, 42.1%), 개인용조합자극기 2

등급(n=150, 18.4%), 집속형초음파자극시스템(n=66, 8.1%) 순으
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Table 1. Approval status of medical devices and thermal 
stimulation devices in the past 10 years: from 2011 to 2020

Year
All medical 
devices (n)

Thermal 
stimulation 
device (n)

Share of thermal stimulation 
device in total medical 

devices (%)

2011 6,484 78 1.2

2012 7,972 119 1.4

2013 11,179 137 1.2

2014 12,612 96 0.7

2015 9,247 98 1.0

2016 8,236 52 0.6

2017 8,308 61 0.7

2018 7,745 74 0.9

2019 8,296 55 0.6

2020 8,183 45 0.5

Total 88,262 815 0.9

Fig. 2. Current approval status of 17 items of thermal stimulation product group.
Gray : Indication of domestic distribution of approved product quantity of 17 items of thermal stimulation devices, Blue : Number of 
allowed products of 17 items of thermal stimulation devices that can be distributed overseas but cannot be distributed in Korea.

로 많았다.

2021년부터 2022년 2월 4일까지는 총 30개(2.3%)의 허가가 진행

되었고, 집속형초음파자극시스템(n=9, 30%)이 가장 많았다(Table 2).

3. 온열기에서 사용된 온열 자극의 형태 및 온열기 사용 

목적 분석(기술문서 분석 결과): 14품목(의료기기 307

개)

1) 온열기에서 사용된 온열 자극 종류: 개별 온열기에서 사용된 

온열 자극의 종류는 기술문서 분석을 통해 확인이 가능하였다. 분

석된 온열기 307개 중 열선을 열원으로 이용한 비중이 가장 높았으

며(47.2%, n=145), 적외선과 초음파는 각각 14.3% (n=44), 13.7% 

(n=42)로 확인되었다(Table 3). 

열선 방식 온열기(n=145)의 경우 세부적으로 개인용온열기

(n=92), 개인용조합자극기(2등급) (n=48)와 의료용온열기(n=5) 품

목으로 개인용온열기의 비중이 제일 많았다. 적외선 방식 온열기

(n=44)는 적외선조사기(n=15), 개인용적외선조사기(n=13), 개인

용조합자극기(3등급) (n=13), 개인용조합자극기(2등급) (n=2), 유

아가온장치(n=1)로 조사되었다. 초음파를 이용한 온열기는 집속형

초음파자극시스템(n=28), 개인용초음파자극기(n=9), 개인용조합

자극기(2등급) (n=4), 개인용조합자극기(3등급) (n=1)로 조사되었

다. 점화물을 이용한 온열기는 모두 점화식온구기(n=21, 6.8%)였
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Table 2. Approval status of 17 items of thermal stimulation product group from 1989 to 2021

Items/Period
1989∼2000 2001∼2010 2011∼2020 ∼2021 Total (1989∼2021)

N % N % N % N % N

Heater, infant 5 14.3 8 1.9 7 0.9 0 0.0 20

Phototherapy unit, infrared 2 5.7 25 5.8 34 4.2 3 10.0 64

Bath, steam 0 0.0 2 0.5 0 0.0 0 0.0 2

Hydrotherapy massage bath 0 0.0 17 4.0 17 2.1 1 3.3 35

Heater system 4 11.4 10 2.3 27 3.3 2 6.7 43

Radiofrequency, heater 0 0.0 2 0.5 16 2.0 3 10.0 21

Focused ultrasound stimulator system 0 0.0 1 0.2 66 8.1 9 30.0 76

Phototherapy unit, infrared, home use 7 20.0 24 5.6 39 4.8 0 0.0 70

Heating pad system under/overlay, 
electric, home use

3 8.6 85 19.9 343 42.1 6 20.0 437

Diathermy treatment system, short 
wave, home use

0 0.0 1 0.2 4 0.5 0 0.0 5

Heating pad system under/overlay, air, 
home use

0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0

Heating pad, water, home use 1 2.9 0 0.0 3 0.4 0 0.0 4

Combinational stimulator for medical 
use, home use (grade 2)

11 31.4 197 46.0 150 18.4 2 6.7 360

Combinational stimulator for medical 
use, home use (grade 3)

0 0.0 11 2.6 19 2.3 4 13.3 34

Diathermy treatment system, 
ultrasonic, home-use

0 0.0 12 2.8 26 3.2 0 0.0 38

Moxibustion apparatus 1 2.9 20 4.7 51 6.3 0 0.0 72

Moxibustion apparatus, electrical 1 2.9 13 3.0 13 1.6 0 0.0 27

Total (n) 35 100 428 100 815 100 30 100 1,308

Produce (n) 28 396 776 26 1,226

Income (n) 7 32 39 4 82

Cancellation and withdrawal after 
permission (n)

10 143 191 0 344

Table 3. The type of heat source used in the approved thermal 
stimulation device described in the technical documents

Types of thermal stimulation N %

Heating wire 145 47.2

Infrared ray 44 14.3

Ultrasonic wave 42 13.7

Firer 21 6.8

Heater 17 5.5

High frequency 13 4.2

Water 9 2.9

Surface heating element 4 1.3

Microwave 3 1.0

High frequency+heater 2 0.7

Carbon fiber heating element 1 0.3

Infrared+carbon heating element 1 0.3

Heat+infrared 1 0.3

Heating film 1 0.3

Coil heating element 1 0.3

Heater LED 1 0.3

Polycarbonate, UV cured Cyanoacrylate 1 0.3

으며, 히터를 이용한 온열기(n=17)는 전기식온구기(n=8), 개인용

온열기(n=4), 유아가온장치(n=2), 의료용온열기(n=2) 그리고 개인

용조합자극기(2등급) (n=1) 품목이 차지하였다. 의료용고주파온열

기(n=13)는 고주파를 이용한 온열 방식이었으며, 물을 이용한 온열 

방식은 물요법장치(n=9) 품목만 있었다. 물요법장치는 물 온열 이

외에 온수가압 와류 등의 기능이 추가로 있었다.

2) 온열기 사용 목적: 대부분의 온열기(83.1%)는 사용 목적으로 

통증 완화를 기술하고 있었다. 그 외 피부 미용을 위한 리프팅 목적

이 기술된 온열기는 모두 집속형초음파자극시스템(n=28, 9.1%)이

었으며, 암 치료 목적의 온열기는 모두 의료용고주파온열기(n=15, 

4.9%)로 조사되었다. 그 외에 유아 체온 유지 목적으로 유아가온장

치(n=3, 1.0%), 골절 치유(두개골, 척추 골절 제외) 목적으로 개인

용초단파자극기(n=3, 1.0%), 마이봄샘 기능저하로 인한 안구건조

증에 대하여 의료용온열기(n=2, 0.7%), 경직, 동통, 염증에 대해 

개인용적외선조사기(n=1, 0.3%)로 분석되었다(Table 4).

3) 사용 목적에 따른 온열 자극의 종류: 통증 완화 목적의 온열기

의 경우 열선을 이용한 온열 자극이 가장 많았고(n=145), 그 다음
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Table 4. Medical purposes in approved thermal stimulation 
devices described in technical documents

Purpose of treatment N %

Pain relief (muscle pain) 255 83.1

Skin tightening and lifting (beauty) 28 9.1

Cancer 15 4.9

Maintain infant’s body temperature 3 1.0

Fracture healing (excluding skull and spinal fractures) 3 1.0

Dry eye syndrome 2 0.7

Stiffness, pain, inflammation 1 0.3

Table 5. Types of heat source according to the purpose of use in approved thermal stimulation devices described in technical documents

Purpose of 
medical use 

Type of 
thermal 
stimulation

Pain 
relief

Skin 
lifting 

Cancer
Maintain infant’s 

body temperature
Fracture 
healing

Dry eye 
syndrome

Stiffness, 
pain, 

inflammation

Itching 
relief

Reconstruction 
of muscles, 

restoration of 
joint motion

Capillary 
expansion, 

blood 
circulation 
promotion

Heating wire 
(n=146)

145 - -　 - -　 -　 - 1 - -

Infrared ray (n=45) 42 - - 1 - - 1 - - 1

Ultrasonic wave 
(n=42)

11 28 - - 3 - - - - -

Firer (n=21) 21 - - - - - - - - -

Heater (n=17) 15 - - 2 - - - - - -

High frequency 
(n=13)

- - 13 - - - - - - -

Water (n=12) 9 - - - - - - - 3 -

Surface heating 
element (n=4)

4 - - - - - - - - -

Microwave (n=4) 3 - - - - - - 1 - -

High frequency+ 
heater (n=2)

0 - 2 - - - - - - -

Carbon fiber 
heating element 
(n=1)

1 - - - - - - - - -

Infrared+carbon 
heating element 
(n=1)

1 - - - - - - - - -

Heat+infrared 
(n=1)

1 - - - - - - - - -

Heating film (n=1) 1 - - - - - - - - -

Coil heating 
element (n=1)

1 - - - - - - - - -

Heater LED (n=1) - - - - - 1 - - - -

Polycarbonate, UV 
cured 
Cyanoacrylate 
(n=1)

- - - - - 1 - - - -

LED : light emitting diode, UV : ultraviolet.

으로 적외선(n=42), 점화식온구기의 점화물(n=21), 히터(n=15) 등

이 있었다. 피부 리프팅 목적의 온열기는 28건 모두 초음파를 사용

하였다. 암 치료 목적의 의료기기는 고주파가 13건, 고주파와 히터 

결합 제품이 2건이었다. 유아 체온유지 목적의 온열기는 적외선

(n=1), 히터(n=2)를 사용하였고, 골절 치유 목적 온열기는 초음파를 

사용하였다(n=3). 안구건조증은 heater LED (n=1)와 Lid Warmer 

(n=1)를, 경직ㆍ동통ㆍ염증과 모세혈관 확장 및 혈액순환 촉진 목

적의 온열기는 모두 적외선(각 n=1)을 사용한 것으로 조사되었다. 

가려움증 완화 목적의 의료기는 열선과 초단파를 사용하였고(각 

n=1), 근육의 재건, 관절 운동의 회복 목적 온열기는 물을 이용하였

다(n=3). 사용 목적이 2개 이상 기술된 경우를 포함하여 자세한 

내용은 Table 5에 기재하였다.

4) 온열 자극 외 추가 기능이 있는 기기: 분석된 온열기 중에는 

온열기에 온열 자극 외의 다른 자극을 함께 제공하여 온열 효과를 

강화하거나 기능을 추가한 경우도 있었는데(n=115), 이때 주로 사

용된 자극은 다른 형태의 광선, 전기 자극, 고주파나 저주파 자극, 

물리적 자극(압력, 진동 등) 등이었으며, 온구기의 경우, 점화식 온
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Table 6. Devices with additional functions other than thermal stimulation

Item name
(n=total quantity)

N Types of thermal stimulation Stimuli other than heat

Phototherapy unit, infrared 
(n=15)

3 IR Visible rays

1 Light, vibration

Hydrotherapy massage bath 
(n=9)

4 Water Hot water pressurization, vortex

2 Hot water pressurization, treadmill

1 Treadmill, resistance

1 Hot water pressurization, vortex, heater, UV-rays

1 Hot water vortex

Heater system (n=16) 1 Heating wire Visible rays

1 Heater LED Pressure

1 Polycarbonate, UV cured Cyanoacrylate Massage

Focused ultrasound stimulator 
system (n=28)

1 Ultrasonic wave High-frequency, general-purpose electrosurgical device

1 General-purpose electrosurgical device

1 Low frequency

1 High frequency

Heating pad system 
under/overlay, electric, 
home use (n=96)

6 Thermic rays Electrical stimulation

4 High frequency

3 Massage

2 Infrasonic, light, ultrasonic

2 Electric stimulation, low frequency

1 Massage (medical vibrator, extremity pressure circulation 
device, electric traction device)

1 Low frequency, light

1 Massage, high frequency, electrical stimulation

1 Visible light, laser

1 Heater Massage, electrical stimulation

1 Thermic rays Massage, low frequency

Combinational stimulator for 
medical use, home use 
(grade 2) (n=56)

30 Thermic rays Electrical stimulation

13 Low frequency

9 Low frequency electrical stimulation

1 Massage, low frequency

1 Ultrasound, infrasound, electrical stimulation

Combinational stimulator for 
medical use, home use 
(grade 3) (n=14)

12 IR Visible light

1 Red light, blue light

1 Visible light, low frequency

Diathermy treatment system, 
ultrasonic, home-use (n=10)

1 Heat + IR Electrical stimulation, light, low frequency, ultrasound

1 Ultrasonic wave Low frequency

Moxibustion apparatus (n=21) 1 Pyrotechnics Cupping machine

Moxibustion apparatus, 
electrical (n=8)

1 Heater Low frequency

IR : infrared ray, LED : light emitting diode, UV : ultraviolet.

구기에 부항기를 결합한 기기, 전기식 온구기에 저주파를 결합한 

기기가 있었다. 자세한 내용은 Table 6에 기술하였다. 

4. 온열기의 안전성에 대한 정보

기술문서를 통해 확인할 수 있는 각 온열기의 안전성 관련 정보

는 주로 해당 의료기를 시술하는 자(혹은 취급자)와 적용 대상자에 

국한되어 있었다. 

1) 유아가온장치: 유아가온장치는 몸무게가 10 kg 이상인 자에 

대해 사용이 금지되어 있었고, 모두 간호사나 의료 종사자만 취급

하도록 기술되어 있었다.

2) 적외선 조사기: 적외선조사기는 ‘숙련된 자 혹은 의료 종사

자’(n=7)가 취급하고, ‘의사의 처방 지도를 받은 자’(n=3)에게 적용

하라고 기술되어 있었으며, 적외선조사기 적용 금지 대상자를 다

음과 같이 기술하고 있었다(n=11): 피부 상처, 병변이 있거나 광 

과민성 피부, 체온이 상승된 경우, 열에 민감한 자, 빛에 민감할 

수 있는 약물 복용자, 면역억제제를 복용하는 자, 유아, 어린이, 

임신, 생리, 수유 중인 여성, 심장박동, 이식형 기기를 이식한자, 

금속 보철 환부, 신체, 감각, 정신능력 결여자 등. 한편 개인용적외
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선조사기는 취급자에 대한 제한이 없었으나, 적용 금지 대상에 대

한 기술은 있었다: 특정 부위(안구, 피부 이상 부위) 사용 금지, 사

용 전 후 스킨케어 제품이나 의약품 도포 금지, 다른 의료기기와 

병용 금지, 직접 접촉 금지, 어린이, 임산부, 질환자, 악성종양환자, 

고열환자, 심장 장애, 지각장애 환자 사용 금지 등. 

3) 물요법장치: 물요법장치는 ‘기기 교육을 받은 자나 전문의 

숙련자’가 다루도록 명시되어 있었으며(n=5), ‘체중 250 kg 이상, 

체중 부하 50%인 사람, 키 140 cm 미만, 과식, 알코올, 진정제를 

복용한 자’(n=1), ‘고혈압 및 저혈압 환자, 고열, 심장질환 경력 환

자, 이동이 불가능한 환자, 자제심이 없는 환자, 외상이 있는 환자, 

발작증이 있는 환자, 비뇨기과 질환자, 질환이 있는 자’(n=3)에 대

한 사용을 금지하고 있었다. 

4) 의료용온열기, 개인용온열기: 의료용온열기의 경우 전문의만 

취급할 수 있게 기술된 1건을 제외하면 모두 취급자에 대한 제한은 

없었다. 사용에 주의해야 할 대상자로는 ‘피부감각마비 상태인 자, 

회피반응이 약해져 동공이 확장된 환자, 최근 1년 내 눈 수술을 

받은 환자, 최근 3개월 내 안구 질환을 겪은 환자, 눈꺼풀 이상이 

있는 환자, 실어증 환자, 사용 후 피부 알러지가 나타나는 사람, 

감각 기능이 떨어지는 사람’(n=4) ‘급성 질환자, 악성종양환자, 고

열환자, 심장 장애가 있는 사람, 지각 장애가 있는 사람, 임신 중인 

사람, 사용 부위의 피부에 이상이 있는 사람’(n=5)을 기술하고 있

었다. 

개인용온열기에서 3건만 숙련자가 사용할 것으로 기재되어 있

었으며, 급성질환자, 악성종양환자는 사용을 금하도록 기술되어 

있었다(n=42). 

5) 의료용고주파온열기: 의료용고주파온열기의 경우 대부분 숙

련자나 전문가가 사용해야 할 것으로 기재되어 있었으며(n=11), 

전자기파에 알레르기가 있는 환자(n=5), 인공이나 금속 삽입물이 

있는 사람(n=12)에 대한 사용 금지를 확인할 수 있었다.

6) 집속형초음파자극시스템: 집속형초음파자극시스템은 모두 

의사나 전문의가 시술하여야 한다고 명시되어 있었으며, 임산부나 

어린이, 진행성 피부염을 치료 중인 환자(n=11)에 대한 사용 금지

가 기술되어 있었다. 개인용초음파자극기는 취급자에 대한 제한이 

없었으며, ‘급성 질환자, 악성종양환자, 고열환자’(n=3), ‘골격이 

미성숙한 자, 골종양이나 골내의 병이 있는 자’(n=3), ‘체내 삽입형 

의료전자기기 사용자’(n=2), 양성종양이나 양성종양이라고 추측되

는 자’(n=2)에 대하여 사용 금지로 기재되어 있었다.

7) 개인용초단파자극기: 개인용초단파자극기도 모두 전문의가 

사용해야 할 것으로 기재되어 있었으며, 2개 제품에서는 ‘18세 미

만의 소아 및 청소년, 임부 및 임신의 가능성이 있는 여성’(n=2), 

‘유아, 거동이 불편한 환자, 노약자’(n=1)에 대한 사용이 금지되어 

있었다.

8) 개인용조합자극기(2등급), 개인용조합자극기(3등급): 개인용

조합자극기(2등급)와 개인용조합자극기(3등급) 모두 취급자에 대

한 제한은 없었다. 개인용조합자극기(2등급) 제품의 경우, ‘급성 질

환이 있는 사람’(n=28), ‘심장박동기, 전기보조장치 사용자, 체내에 

금속물질을 장착한 사람’(n=12)의 사용을 금하였다. 개인용조합자

극기(3등급)는 ‘빛에 민감한 반응을 유발하는 약품을 바르거나 복

용하는 사람’(n=7), ‘피부암 병력이 있거나 피부암 발병률이 높은 

사람’(n=3)에 대한 사용 금지가 기재되어 있었다.

9) 점화식온구기, 전기식온구기: 점화식온구기와 전기식온구기 

모두 취급자에 대한 제한은 없었다. 그러나 21개의 점화식온구기

에서 11개 제품에 사용하면 안되는 사람으로 식후 1시간 이내이거

나 빈속인 사람, 피부가 약한 알레르기 체질, 과민성 피부를 가진 

사람, 뜨거움을 느끼지 못하는 사람, 뜨거움을 느끼지 못하는 사람, 

어린이, 임산부, 정신질환자, 심신허약자, 사용부위에 피부병이 있

는 사람 등이 각각 기재되어 있었다. 전기식온구기에서 사용을 금

하는 사람으로 체내 삽입형 의료전자기기, 장착형 의료전자기기, 

고주파수술기, 단파 또는 극초단파치료기 사용자, 당뇨, 악성 종양, 

전염병, 고열 환자 및 기타 감각장애를 가진 환자, 통증의 표현 및 

의사전달을 정확히 할 수 없는 사용자, 임신 중인 사람, 금속 및 

화학물질에 알레르기 반응이 있는 사람, 사용부위의 피부에 상처

가 있는 사람 등이 있었다.

고    찰

본 연구는 기존 온열기 기술 현황을 조사, 분석함으로써 한방의

료기관에서 활용 가능한 온열 치료기술에 대한 정보를 확보하고 

이를 통해 향후 관련 치료기술 개발에 대한 정보를 제안하는 것을 

목적으로 수행되었다. 최근 10년간 국내에서의 전체 의료기기 대

비 온열기 허가 비중은 0.9%로, 인허가 받은 온열기는 1,308개이

며, 2021년까지의 유효 허가는 그중 53.2%로 조사되었다. 인허가 

온열기 중 개인용조합자극기와 개인용온열기의 유효 허가 수량이 

가장 많았다. 여기에서 개인용온열기란 근육통 완화나 체온이 저

하된 환자에게 열을 공급할 목적으로 인체에 일정한 열을 가하는 

의료기기로 정의되며, 개인용조합자극기는 두 가지 이상의 기능을 

조합하여 근육통 완화 등의 목적으로 사용하는 개인용 온열, 전위 

발생기, 저주파 자극 온열기 등을 포함하며, 둘 모두 의사의 처방, 

지도가 필요하다16). 
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2020 의료기기산업 분석보고서에 따르면 2019년도 기준 국내 

의료기기 생산액 상위 10대 품목 현황과 2019년 기준 수출입액 

상위 10대 품목 현황에서 개인용온열기가 각각 9위와 10위를 차지

하였다17). 이처럼 온열기는 의료기기 산업 분야에서 현재 경쟁력 

있는 분야이며 다양한 연구개발을 통해 국내외 해당 시장을 확대

시킬 것으로 보인다. 

온열 자극의 종류에 따라 온열 자극의 적응증, 온열 자극이 침투 

가능한 부위나 깊이 등이 달라질 수 있으며, 이에 따라 각각의 장단

점이 존재한다18-20). 본 분석에 따르면 온열기에 초음파, 점화물, 

고주파 등 다양한 열원이 활용되고 있긴 하지만 열선과 적외선이 

전체의 60% 이상을 차지할 정도로 편중됨을 확인하였다. 기술 문

서상 기재된 온열기 적응증은 대부분 통증 완화로 조사되었다. 통

증 완화 목적 온열기는 주로 열선, 적외선을 사용하였고, 점화식온

구기와 전기식온구기 모두 통증 완화 목적의 온열기로 분류되었

다. 한편 초음파를 사용한 온열기는 주로 피부 미용 목적(리프팅)을 

가지고 있었으며, 고주파온열기는 주로 암과 관련이 있었다. 본 연

구에서는 진통 외의 목적을 기재한 온열기의 수가 적고, 기재가 

자세하지 않은 등의 자료의 한계로 인해 열원의 종류와 온열기의 

적응증 간의 관련성에 대하여 명확히 확인하기 어렵다. 향후 다른 

자료원을 활용하여 온열기의 자극 종류에 따른 임상적 의미를 확

인하는 것이 필요하며, 이를 기반으로 더욱 다양한 형태의 온열 

자극을 의료용으로 활용할 수 있는 근거를 마련하여야 한다.

의료기기 기술문서에서의 의료기기 사용 목적은 효능과 효과, 

적응증 등에 대하여 임상시험자료와 같은 타당한 근거자료에 기반

하여 심사된다21). 2019년도 김 등의 논문22)에 따르면 1997년 의료

기기 관리 체계를 별도로 마련한 이후 2001년 임상자료 평가의 

핵심인 본질적 동등성 개념을 도입하였고, 현재는 원칙적으로 이

미 인허가를 받은 의료기기와 본질적으로 동등하지 않은 의료기기

의 경우 시판 전 단계의 임상자료 평가를 실시하고 있음을 설명하

며, 특히 중위험도의 의료기기에 대한 탄력적 임상자료 평가 체계 

도입의 필요성을 주장하였다. 임상적으로 온열 자극이 통증 외의 

다양한 병증에 활용될 수 있음에도 불구하고23-25) 본 연구 결과와 

같이 온열기의 치료목적이 통증 완화에 치중되어 기술된 것은 이

러한 의료기기 임상자료 평가 제도의 한계가 하나의 원인일 수 있

다. 따라서 기술문서의 사용 목적과 관련하여 학술 논문 외에도 

임상적 경험에서 수집된 실사용 정보(real world data) 등 다양한 

임상자료로부터 임상적 안전성, 유효성을 검증하고 이를 평가에 

반영하는 미국이나 유럽의 사례를 고려할 필요가 있다22). 

전통적인 한의약치료기술 중 하나인 뜸은 이번 분석에서 포함된 

온열기 중 하나이나, 인허가된 기기의 수는 많지 않았다(유효허가 

수: 점화식온구기, n=40 [3.1%]; 전기식온구기 n=22 [1.7%]). 한편, 

박 등의 2011년도 한방의료기관 의료기기 보유 현황 조사 결과에 

따르면 온열 치료와 관련된 의료기기로는 표층열치료기(TDP, Hot 

pack), 적외선치료기, 극초단파치료기, 파라핀욕온열기 등을 보유

한 것으로 조사된 바 있으며 이 중 적외선치료기의 보유 비중이 

가장 높았다26). 비록 10여년 전의 연구 결과이긴 하지만 한방의료

기관에서 한의학적 치료원리에 입각하여 온열요법을 적용할 수 있

는 병증이 많음에도 불구하고, 본 연구에서 조사된 다양한 종류의 

온열기 중 일부만이 제한적으로 한방의료기관에서 활용되고 있음

을 알 수 있다. 최근 한방의료기관의 다빈도 질환이 근골격계 질환

임을 감안한다면 주 치료 혹은 한방물리치료에 다양한 형태의 온

열기를 도입하고 적용할 수 있다. 만약 현재 인허가된 온열기의 

사용 목적이 통증 중심이라는 점이 한방의료기관에서의 온열기 활

용을 저해하는 요인이라면 기존 온열기의 적응증 확대 연구 및 새

로운 온열기 개발이 수행될 필요가 있다. 또한 온열 자극이 물질을 

변형, 전달하는 효과가 있음을 고려하여 약물과 함께 온열기를 사

용하는 것 또한 고려해볼 수 있다. 

본 분석에서 다뤄진 안전성에 관한 내용은 기술문서 내에 수록

된 것에 한정하여 확인이 가능하였으며, 1) 온열기 취급자, 2) 온열

기 적용 금기 환자 및 상황, 3) 사용상 주의사항에 대한 내용이 주

를 이뤘다. 이 세 가지 항목들이 일관되게 모두 작성되지 않은 경우

도 많았다. 의료기기 인허가에 있어서 안전성 이슈는 중요한 부분

임에도 불구하고 안전성에 영향을 미칠 수 있는 항목에 대한 정보

가 제한적인 것은 향후 보완이 필요하다. 전문의나 의사로 취급자

가 명확히 기재되어 있는 일부 온열기 품목(유아가온장치, 집속형

초음파자극시스템, 개인용초단파자극기)의 공통점을 분석하기에 

자료가 제한적이었다. 본 연구에 따르면 열에너지 방사형 온열기

는 주로 피부감각이 둔하거나 마비된 사람에게는 사용을 금하였

고, 전자기파나 인체 내 자극을 줄 수 있는 온열기는 신체 내 금속 

보형물이나 심장박동기 등 체내 이식형 의료기기가 있는 사용자에

게 사용을 금하였다. 온열 자극원에 따른 이상반응 또한 다를 수 

있지만 특정 온열기 혹은 온열 자극에 대한 금기 환자를 규정하기

에도 명확한 근거가 부족한 실정이다.

본 연구는 다음의 몇 가지 한계가 있다. 첫째, 취득 가능한 문헌

의 제한과 검색어 선정 문제로 인하여 검색상 누락된 온열기가 존

재할 수 있다. 온열기에 대한 광범위한 검색과 검색의 민감도를 

모두 높이기 위한 검색어 선정을 하였음에도 불구하고 학술 문헌

에서 사용되는 용어와 다소 다른 기기 명칭으로 인해 누락된 온열

기가 있을 가능성이 있다. 또한 식약처에서 열람 가능한 기술문서

에 다양한 제한이 있어 분석에 어려움이 있었다. 둘째, 분석 자료의 
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(6) 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 URL: https://udiportal.
mfds.go.kr/)

특징에 따른 분석 내용의 한계를 들 수 있다. 본 연구에서 분석 

자료로 사용한 기술문서는 모양 및 구조(작용원리, 외형, 치수, 특

성), 원재료, 성능, 사용방법, 사용시 주의사항, 사용기간, 저장방법

을 담고 있다(6). 그러나 의료기기의 특성에 따라 기술문서의 구성

이 다르고 누락된 항목이 있어 모든 내용을 정량적으로 분석하는

데 제한이 있었다. 셋째, 본 연구는 전체 온열기를 대상으로 하였기 

때문에 한의계에서 사용되는 온열기에 대한 정보를 파악하는 것은 

본질적으로 어렵다는 한계가 있다. 이를 위해서는 한방의료기관에

서 사용되고 있는 온열 의료기기를 확인할 수 있는 다른 자료를 

추가적으로 분석할 필요가 있다. 2011년 한방의료기관의 의료기

기 보유 현황에 대한 조사가 진행된 바 있으나, 온열기를 중심으로 

한 연구는 거의 드물다. 

본 연구를 통해 인허가 온열 의료기기에 대한 전반적인 동향을 

확인하였다. 위에 언급한 제한점들로 인해 조사된 의료기기 품목 

중 한방의료기관에서 주로 활용하고 있는 온열 의료기기 품목이나 

개별 제품을 확인하기 위해서는 추가 연구가 필요하다. 다만, 한방

의료기관의 의료기기 활용이나 한방물리요법에 대해 조사한 이전 

연구14,26-28)들을 고려한다면 주로 “의료용/개인용온열기”, “점화식/

전기식온구기”와 “적외선조사기” 품목이 대부분을 차지할 것으로 

추정된다. 본 연구에서는 초음파, 초단파, 저주파, 고주파, 또는 온

열을 공급하는 물이나 공기 등이 온열 소스로 활용된 품목들이 조

사되었다. 이처럼 다양한 열원이나 온열 자극 방법을 활용하여 향

후 한의학적 원리에 기반하여 한방의료기관의 상황에 적절하게 활

용 가능한 다양한 온열 의료기기 개발이 필요하다. 또한 통증 외에 

활용 가능한 다양한 적응증이 해당 의료기기에 포함될 수 있는 기

반 연구가 필요하다.

결    론

본 연구에서는 식약처 인허가 의료기기 정보를 기반으로 온열기 

기술 현황을 분석하였다. 온열기는 전체 의료기기 중 0.9%가량 해

당되었으며 온열기 중 개인용 조합자극기와 개인용 온열기의 유효 

허가 수량이 가장 많았다. 열선과 적외선을 활용한 온열기가 가장 

높은 비중을 차지하였으며, 대부분 통증 완화를 목적으로 하였다. 

뜸은 점화식/전기식 온구기의 명칭으로 허가되었다. 본 연구에서 

분석된 온열기의 품목 중 현재 한방의료기관에서 활용하고 있는 

온열기 품목은 제한적인 것으로 추정된다. 앞으로 초음파, 고주파 

등 다양한 열원을 활용하여 한의학적 원리에 기반해 한방의료기관

의 상황에 적절하게 적용 가능한 온열 의료기기 개발이 필요하다. 

또한 한의약 분야에서의 온열치료기술이 다양한 질환에 적용 가능

함을 고려하여 기존 온열기 품목의 적응증 확대 연구 또한 이루어

질 필요가 있다. 
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