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Objectives: This study is aimed at assessing the reliability of a standard instrument of diagnosis and assessment for 
Spleen Qi deficiency pattern questionnaire (SQDQ) and examining the validity of the SQDQ by comparing the pattern 
identification scores of different groups.
Methods: We conducted a survey of 72 participants (60 patients with chronic dyspepsia and 12 healthy subjects) using 
self-reported questionnaire. Participants were given written consent and this study was performed under the permission 
of institutional review board of Kyung-Hee university Korean medicine hospital. 
Results: The reliability and the validity of the questionnaire were inspected. Internal consistency of the SQDQ was 
excellent. Construct validity analyzed by exploratory factor analysis produced 4 factors, which were selected from 
eigenvalues that are greater than 1.0. The factor 1, 2, 3 and 4 showed ‘fatigue’, ‘meal’, ‘diagnosis’ and ‘figure’ 
respectively. For most of SQDQs’ items, there were significant differences observed between the Spleen Qi and the 
non-Spleen Qi groups. However, the ‘emaciation’, ‘tongue diagnosis’ and ‘pulse diagnosis’ showed no significant 
differences.
Conclusions: The SQDQ restructured in this study may provide a fundamental questionnaire and a further study is 
required for a more advanced, standardized and statistically proven questionnaire.
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한의학 진단 과정에서 辨證은 질병 진단의 근본

으로, 치료 시 선행되어야 할 중요한 과정이다1). 그

러나 辨證 진단을 위한 과정 중 환자의 개인적인 주

관이 개입된다는 점과 한의사마다 辨證체계나 방법

에 대한 관점이나 이론이 다르다는 점으로 인해 동

일한 病症 일지라도 서로 다른 辨證이 도출되는 경

우가 많아서 처방의 선택이나 치료에 있어 환자나 

시술자 모두 혼란을 겪는 경우가 많다2). 따라서 辨

證을 보다 객관적이고 과학적으로 표현할 수 있는 

진단체계가 필요하며, 이를 위한 일환으로 수 년 전

부터 한의학 진단에 대한 표준화 연구가 시작되었

다. 그 중에서도 설문도구를 활용한 연구가 많이 이

서 론
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루어지고 있는데, 전반적인 辨證 설문지 객관화 분

석뿐만 아니라 寒熱3,4), 食積5,6), 七情7), 勞倦8,9), 瘀血
10,11), 痰飮12), 脾氣虛證13), 氣血陰陽虛損14,15)등 개별 

辨證에 대한 설문 및 뇌혈관질환, 대사성질환 등 임

상클리닉 설문지에 대한 개발도 많이 진행되었다
16-19). 

이 중에서도 脾氣虛證 또는 脾氣虛弱證은 실제 

임상현장에서 다빈도로 접하는 병증 중 하나로, 이

는 소화관 흡수력의 저하와 함께 전신적인 氣虛의 

증후를 수반하는 병증이다13). 脾氣虛證의 주요한 임

상증후는 面色萎黃, 肢體倦怠, 少氣懶言, 大便溏薄, 

腹脹 食後尤甚, 食慾減退 등이 있으며20,21), 이 중 최

소 2개 이상을 주된 증상으로 가질 때 脾氣虛證으로 

진단할 수 있다21). 脾氣虛證은 식욕 및 소화기관련 

증상, 체중의 변동 및 기타 전신적인 증상 등과 관

련이 있어, 전신쇠약 및 식욕부진을 초래하는 다양

한 만성적인 임상질환에서 찾아볼 수 있다22). 앞서 

기술한 내용과 같이 다양한 만성 질환에서 진단 가

능한 脾氣虛證을 객관적으로 평가하기 위한 목적으

로 2014년 한의약선도기술개발사업에서 문헌고찰과 

전문가합의 통해 진단평가도구 개발의 기초연구를 

진행한 바 있으며, 본 연구를 통해 脾氣虛證 진단평

가도구가 개발되었다13). 그러나 임상연구를 통한 신

뢰도 및 타당도 검증, 辨證 예측모형 등에 대한 연

구는 이루어지지 않은 실정이다.

이에 본 연구에서는 임상에서 주요 환자군인
13,23-24) 만성 소화불량증 환자를 대상으로 선행연구

에서 개발된 脾氣虛證 진단평가도구(Spleen Qi 

deficiency pattern questionnaire, SQDQ)의 신뢰도와 

타당도 검증을 위한 임상연구를 실시하였다. 수집된 

설문조사 결과와 임상데이터 자료에 대한 통계적 분

석을 실시하여 脾氣虛證 진단평가도구의 임상증후

를 설명할 수 있는 임상 가능성을 탐색하고자 하였

으며, 그 결과 의미있는 결과를 얻었기에 보고하는 

바이다.

1. 연구대상자

2014년 10월부터 12월까지 경희대학교 부속 한

방병원 한방 소화기내과에서 본 임상시험을 진행하

였다. 본 연구의 시험대상자는 다음과 같은 선정·제

외기준에 부합하는 경우 선정하였다. 선정기준은 1) 

연령이 만 20세 이상인 자; 2) 읽기, 쓰기, 말하기 등 

의사소통에 지장이 없는 자; 3) 6개월 이상 소화불

량증을 호소하고 있는 자; 4) 내시경 검사 상 역류성 

식도질환(Gastroesophageal reflux disease, GERD)과 

만성 위염(Chronic gastritis) 외에 소화불량과 관련

된 기질적 질환이 없는 자; 5) 피험자 본인 또는 적

법한 대리인의 피험자 동의서에 서명한 자로 하였

다. 제외기준은 1) 소화불량증 외에 중증의 기타 질

환을 앓고 있는 자; 2) 최소 4시간 동안 일체의 구강

활동(음식물 섭취, 이 닦기)을 제한하기 어려운 자; 

3) 임신부 및 정신질환을 가진 자; 4) 기타 임상시험

담당자가 부적당하다고 판단되는 자로 하였다.

만성 소화불량증이란 환자들이 흔히 사용하는 비 

특이적인 용어로서 일반적으로 음식 섭취 후 생기는 

복부팽만감, 중압감, 통증, 속 쓰림, 트림, 가스 충만

감 등의 여러 가지 증상들로 표현되며, 상부 위장관

에서 기인한 것으로 알려진 여러 가지 증상들의 복

합체이다25,26). 만성 소화불량증 환자는 가장 흔한 

소화기질환 중 하나로, 만성적으로 반복되어 삶의 

질에 커다란 영향을 주는 것으로 알려져 있다26,27). 

본 연구에서는 만성 소화불량증을 야기하는 많은 질

환 중에서도 역류성 식도질환과 만성 위염 이외에 

소화불량과 관련된 기질적 질환은 모두 배제하였는

데, 그 이유는 만성 소화불량증에 대한 원인은 위장

관 운동이나 위산 분비 및 내장의 과도한 감수성과 

적응조절의 장애, 헬리코박터균 감염, 위 점막의 염

증 및 유전자적 요인 등으로 매우 다양하여28) 시험

군의 脾氣虛證 진단평가도구 점수패턴과 경향성을 

파악하기에 좀 더 용이하도록 질환을 통제하였다.

본 임상연구는 脾氣虛證과 관련이 높은 만성 소

화불량증 환자군 60명, 위장 장애가 없고 종합검진 

연구방법
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상 특별한 이상이 없는 건강대조군 12명을 모집완

료 시까지 경쟁적으로 모집하였다. 선정·제외기준을 

통해 최종적으로 총 72명의 연구대상자가 선정, 등

록되어 임상연구를 수행하였다.

2. 임상시험윤리위원회 임상시험 승인

본 임상연구는 탐색적 관찰연구로, 표본 크기는 

통계적으로 유의한 수준으로 지정하였다. 본 연구는 

경희대학교 부속 한방병원 임상시험윤리위원회로부

터 임상시험 승인을 받은 후 진행되었다(IRB No. 

KOMCIRB-140821-HR-004-02). 또한 임상연구정보

서비스(Clinical Research Information Service, 

CRIS)에 등록하여 임상시험 번호를 부여받았다

(KCT0001276). 임상연구 중에는 피험자 보호, 보고

된 임상연구 관련 자료가 근거문서와 대조하여 정확

하고 검증 가능한지 여부 및 임상연구가 승인된 계

획서, 임상연구 관리기준 및 시행규칙의 규정에 따

라 수행되는지 여부를 확인하기 위하여 모니터링을 

실시하였다.

3. 시험참가자 모집

지역신문과 포스터, 인터넷(경희대학교 한방병원 

및 경희대학교 홈페이지 게시판)을 이용하여 시험대

상자를 모집하였다. 임상연구센터에 직접 방문하거

나 전화를 통하여 간단한 사전 조사를 진행한 다음, 

병원 방문 일시를 예약한 후 시험에 참가하도록 하

였다.

4. 시험참가자 동의와 적합성 평가

임상시험에 참여하게 된 시험대상자는 임상시험

의 목적, 방법, 시험 중 발생 가능한 이상반응 및 이

에 대한 보상과 중도 포기의 권리들을 설명받았다. 

이후 연구에 참여한 모든 피험자들로부터 자발적인 

동의를 받은 후 임상시험을 진행하였다. 서면 동의

를 한 시험대상자에 관한 인구학적 조사, 병력조사, 

약물력 조사 등을 시행하고 이를 바탕으로 선정제외 

기준을 평가하여 최종적으로 시험대상자로 적합한

지에 대한 여부를 평가하였다.

5. 脾氣虛證 진단평가도구

본 연구에서 사용한 脾氣虛證 진단평가도구는 

Oh 등13)이 “脾氣虛證 gut hormone profiling 모델구

축과 脾氣虛證 치료처방의 효능평가기술 개발” 연

구의 일환으로 개발되었다. 본 연구의 수행을 위해 

脾氣虛證과 관련된 문헌을 수집하고 각각의 문헌에

서 주요 증상을 추출한 후 이에 대한 번역 및 국어

학자 검토를 거쳐, 전국 한의과대학 전임교수로 구

성된 전문가 집단의 적합성 여부 조사, 중요도 조사 

및 번역 타당도 조사 등을 실시하였다. 더불어 수차

례에 걸친 연구자 회의를 통해 최종적으로 脾氣虛證 

진단평가도구를 개발하였다. 본 설문지는 총 11개 

문항으로 구성되어 있으며, 9개 문항은 5첨 척도로 

시험대상자가 직접 작성하도록 되어있고, 10-11번 

문항인 설진 및 맥진은 한의사에 의해 평가된다. 각

각의 문항은 각 응답점수의 중요도에 따른 가중치를 

반영한 후 전체를 합산하여 점수로 계산되며, 총점

은 0에서 100점까지이다. 최종적으로 합산점수가 결

과로 나오도록 구성되어 있으며, 본 도구를 통해 脾

氣虛證을 진단할 수 있는 최적의 절단점수는 43.18

점으로, 43.18점 이상이면 脾氣虛證, 43.18점 이하이

면 脾氣虛證이 아닌 것으로 진단된다. 본 도구의 

Cronbach’s α 계수는 0.846, 내적신뢰도는 0.924로 

나타났으며, 타당도 검증이 이루어진 다른 설문지들

과의 상관계수는 최소 0.233에서 최대 0.746으로 조

사되었다29).

6. 임상연구 실시

연구대상자는 유선 혹은 병원 방문을 통해 임상

연구의 참여의사를 밝힌 후 임상시험의 절차와 주의

사항에 대한 내용을 전달받았다. 또한 2명의 한의사

는 脾氣虛證 진단평가도구 사용에 대한 사전교육을 

받았다. 

선정·제외기준을 통해 등록된 모든 시험대상자들

은 동의서 작성 후 두 개의 그룹으로 배정되었다. 
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Fig. 1. Flow chart of clinical study
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그 다음 모든 시험대상자를 대상으로 脾氣虛證 진단

평가도구를 사용하여 脾氣虛證 辨證 진단 및 脾氣虛

證의 정도를 평가하였다. 정도의 평가는 선행연구에

서 제시한 가중치 단순 합산 방법을 이용하였다. 임

상시험 절차는 Figure 1과 같다.

7. 통계분석

설문문항의 내적신뢰도 평가를 위해 우선 신뢰도 

분석을 시행하고 전체 Cronbach’s α 계수를 산출하

였다. 이후 구성타당도를 검증하기 위하여 요인분석

을 시행하였으며, 요인분석에서는 주성분 분석

(Principal component analysis)을 수행하였으며, 

Varimax 방법으로 회전하였다. 본 연구에 사용된 통

계분석은 모두 SPSS 17을 사용하였다.

1. 분석데이터 선정

임상데이터 및 설문조사 시 발생한 결측데이터는 

없었으며, 72건의 모든 데이터가 분석에 사용되었다.

2. 일반적 특성

만성 소화불량증 환자와 건강대조군 간의 나이, 

신장, 체중의 기술 통계는 Table 1과 같다. 두 군 간

에 나이, 신장, 체중 비교 결과 건강대조군이 만성 

소화불량증 환자에 비해 크게 나타난 경향은 있었으

나 통계적으로 유의하지는 않았다.

3. 脾氣虛證 진단평가도구의 내적신뢰도

만성 소화불량증 환자군에서 11개 설문문항 간의 

내적신뢰도를 평가하기 위해서 Cronbach’s α를 제

시하였다. Cronbach’s α 값이 0.5 미만이면 신뢰도

가 매우 낮다, 0.5-0.6이면 신뢰도가 낮다, 0.7-0.8이

면 신뢰도가 있다, 0.8 이상이면 신뢰도가 매우 높다

고 한다. 총 시험대상자 72명이 작성한 설문지를 이

용하여 일치도를 평가한 결과 전체 설문문항의 

연구결과
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Table 1. Demographic Characteristics of Patients with Chronic Dyspepsia and Controls (N=72)

Controls
(n=12)

Chronic dyspepsia patients 
(n=60)

p-value

Age 42.6 ± 14.9 40.0 ± 12.7 0.535

Height 162.0 ± 7.5 160.0 ± 7.8 0.995

Weight 60.0 ± 7.5 59.8 ± 10.1 0.936

Table 2. Internal Consistency of Spleen Qi Deficiency Pattern Questionnaire (N=60)

Cronbach’s  α 95% C.I.

Original questionnaire 0.808 0.735-0.868

Restructure Questionnaire 0.827 0.760-0.881
Restructure questionnaire was excluded the pulse diagnosis item and tongue diagnosis item from original questionnaire.

Table 3. Rotated Component Matrix (N=60)

Items
Component

Factor 1 Factor 2 Factor 3 Factor 4

Q03 .735 .298 -.102 -.105

Q05 .572 .207 -.285 .191

Q06 .827 .078 .125 .119

Q08 .684 -.008 .372 .185

Q04 .206 .872 -.076 .090

Q09 .127 .876 .040 .102

Q02 .303 .190 .531 .328

Q10 -.169 -.089 .751 -.067

Q11 .121 -.025 .727 -.242

Q01 .016 .000 -.183 .782

Q07 .166 .161 .020 .693

Eigenvalue 2.240 1.735 1.661 1.377

% Variance explained 20.359 36.135 51.235 63.748
Extraction method : Principal component analysis
Rotation method : Varimax 

(175)

Cronbach’s α 값이 0.808로 나와 신뢰도가 매우 높

음을 확인 할 수 있었다. 이 중에서 한의사 평가 문

항인 10번 맥진과 11번 설진 문항을 제외하고 나머

지 9개 문항에 대한 신뢰도 평가 결과 Cronbach’s 

α가 0.827로 나타나 전체 11개 문항에 대한 내적신

뢰도 결과보다 높게 나타났다(Table 2).

4. 脾氣虛證 진단평가도구의 구성타당도

만성 소화불량증 환자군에게서 얻은 자료를 바탕

으로 11개 문항에 대한 요인분석을 시행하였다. 요

인분석을 실시한 결과 총 4개의 요인으로 추출되었

으며, 문항별 요인의 분류는 Table 3과 같다.

제 1요인은 4문항, 제 2요인은 2문항, 제 3요인은 

3문항, 제 4요인은 2문항으로 분석이 되었다. 각 요

인 별 문항을 살펴보면 제 1요인은 “온몸이 나른하

고 힘이 없다”, “얼굴에 윤기나 핏기가 없고, 얼굴빛

이 누렇다”, “기운이 없어 말할 힘이 없거나 말을 많
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Table 4. Factor Analysis Results of Spleen Qi Deficiency Pattern Questionnaire (N=60)

Index Items Symptoms

Fatigue

Q03 Tiredness of extremities (肢体倦怠)

Q05 Sallow complexion (面色萎黄)

Q06 Shortness of breath and reluctance to speak (少氣懶言)

Q08 Lethargy (神疲)

Meal
Q04 Inability to eat (納少)

Q09 Reduced appetite (食欲减退)

Diagnosis

Q02 Abdominal distension after eating (腹胀食後尤甚)

Q10 Weak pulse (脈緩弱)

Q11 Pale tongue and white fur (舌淡苔白)

Figure
Q01 Loose stool (大便溏薄)

Q07 Emaciation (消瘦)

Table 5. Rotated Component Matrix about 9 items (N=60)

Items
Component

Factor 1 Factor 2 Factor 3

Q06 .807 .165 .088

Q08 .793 .004 .092

Q03 .659 .395 -.157

Q02 .531 .051 .209

Q05 .381 .378 .268

Q04 .121 .888 .106

Q09 .104 .852 .083

Q01 .006 .033 .798

Q07 .203 .152 .692

Eigenvalue 2.208 1.868 1.289

% Variance explained 24.539 45.293 59.615

Extraction method : Principal component analysis
Rotation method : Varimax 
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이 하면 기운이 빠진다”, “정신적으로 쉽게 피곤해

지고, 집중력이나 의욕이 쉽게 떨어진다”로 구성되

었으며, 이는 전신적인 피로와 관련된 항목들로써 

‘피로요인’으로 명명하였다. 제 2요인은 “식사량이 

줄었다”와 “입맛이 줄었다”로 구성되어 ‘식사요인’

으로 명명하였고, 제 3요인은 “늘 윗배가 더부룩하

고 식사 후에 더 심해진다”, “맥진 소견”, “설진 소

견”으로 구성되어 편의상 ‘진단요인’으로 명명하였

다. 몸의 마름, 수척함 등 마른 체형을 유발할 수 있

는 “대변이 무르다”와 “살이 빠졌다” 두 문항으로 

구성된 제 4요인은 체형 변화와 관련 있다고 판단하

여 편의상 ‘체형요인’으로 명명하였다(Table 4). 영

역고유값(Eigenvalue)은 7.013으로 전체 11개 항목

의 63.748%를 설명하였다.

한의사에 의해서 평가되는 10번 설진과 11번 맥

진 문항을 제외한 나머지 9개 문항에 대해서 요인분

석을 실시한 결과는 다음과 같다(Table 5). 총 3개의 

요인으로 분류되었으며, 제 1요인은 5문항, 제 2요

인은 2문항, 제 3요인은 2문항으로 분석이 되었다. 

각 요인 별 문항을 살펴보면 제 1요인은 “온몸이 나
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Table 6. Comparison of Spleen Qi Deficiency Pattern Questionnaire Scores on Controls and Chronic Dyspepsia Patients
 (N=72)

Controls
(n=12)

Chronic dyspepsia patients
(n=60)

p-value

Q01 1.50 ± 1.00 1.83 ± 0.96 0.279

Q02 0.25 ± 0.45 2.40 ± 0.87 0.000**

Q03 0.92 ± 0.51 2.18 ± 0.89 0.000**

Q04 0.25 ± 0.45 1.67 ± 1.12 0.000**

Q05 0.75 ± 0.75 1.83 ± 1.12 0.002**

Q06 0.42 ± 0.67 1.47 ± 1.03 0.001**

Q07 0.50 ± 0.52 1.03 ± 1.03 0.084

Q08 1.00 ± 0.85 2.22 ± 0.87 0.000**

Q09 0.25 ± 0.45 1.57 ± 1.02 0.000**

Q10 1.17 ± 1.19 2.57 ± 0.98 0.000**

Q11 1.33 ± 0.99 2.37 ± 1.13 0.004**

Total score 17.68 ± 7.34 48.67 ± 12.58 0.000**

Table 7. Comparison of Spleen Qi Deficiency Pattern Questionnaire Scores on Spleen Qi deficiency and non-Spleen Qi 
deficiency groups (N=60)

Spleen Qi deficiency 
(n=41)

Non-Spleen Qi deficiency 
(n=19)

p-value

Q01 2.00 ± 0.92 1.47 ± 0.96 0.047*

Q02 2.68 ± 0.69 1.79 ± 0.92 0.000**

Q03 2.51 ± 0.75 1.47 ± 0.77 0.000**

Q04 1.98 ± 1.13 1.00 ± 0.75 0.001**

Q05 2.29 ± 0.96 0.84 ± 0.77 0.000**

Q06 1.83 ± 0.97 0.68 ± 0.67 0.000**

Q07 1.20 ± 1.08 0.68 ± 0.82 0.072

Q08 2.54 ± 0.71 1.53 ± 0.77 0.000**

Q09 1.90 ± 0.97 0.84 ± 0.69 0.000**

Q10 2.49 ± 0.93 2.74 ± 1.10 0.365

Q11 2.41 ± 1.10 2.26 ± 1.24 0.634

Total score 55.42 ± 8.01 34.12 ± 6.98 0.000**

(177)

른하고 힘이 없다”, “얼굴에 윤기나 핏기가 없고, 얼

굴빛이 누렇다”, “기운이 없어 말할 힘이 없거나 말

을 많이 하면 기운이 빠진다”, “정신적으로 쉽게 피

곤해지고, 집중력이나 의욕이 쉽게 떨어진다”, “늘 

윗배가 더부룩하고 식사 후에 더 심해진다”로 구성

되었다. 제 2요인은 “식사량이 줄었다”와 “입맛이 

줄었다”로 구성되었고, 제 3요인은 “대변이 무르다”

와 “살이 빠졌다” 두 문항으로 구성되었다. 영역고

유값(Eigenvalue)은 5.365, 누적설명력은 59.615%으

로 나타났다.

5. 脾氣虛證 진단평가도구의 임상타당도

설문지의 임상타당도를 보기 위하여 환자군과 정

상대조군의 각 문항별 점수를 비교하였다. 건강대조

군과 환자군 간의 각 설문문항에 대한 점수를 비교 
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분석한 결과는 Table 6과 같다. 총 9개 문항에 대해

서는 건강대조군과 만성 소화불량증 환자군 간의 유

의한 차이를 보였으나(p<0.000-0.004), 1번 문항인 

“대변이 무르다”와 7번 문항 “살이 빠졌다”는 건강

대조군과 만성 소화불량증 환자군 간의 유의한 차이

를 보이지 않았다(p>0.279, 0.084). 또한 총점에서도 

두 군 간의 유의한 차이가 나타났다(p<0.000).

6. 脾氣虛證 그룹과 non-脾氣虛證 그룹 간의 

설문점수 비교

만성 소화불량증 환자군내에서 脾氣虛證 그룹과 

脾氣虛證이 아닌 그룹 간의 각 문항별 점수와 총점

을 비교한 결과 Table 7과 같다. 총 9개 문항과 총점

에 대해서는 두 그룹간 유의한 차이를 보였으나

(p<0.05), 7번 “살이 빠졌다”와 10번 한의사 설진 소

견, 11번 한의사 맥진 소견 문항은 유의한 차이를 

보이지 않았다.

辨證이란 환자에게서 발현되는 증상과 징후에 근

거하여 증을 변별하는 한의학 고유의 진단 방법으

로, 질병을 치료하는데 있어서 매우 중요한 지표이

다30). 그러나 辨證은 환자의 주관적인 표현, 한의사

의 주관적인 경험을 바탕으로 판단되므로 객관적이

지 못하다는 한계점을 가지고 있다31). 따라서 辨證

에 대한 객관화나 표준화된 작업이 필요하며, 이를 

위한 연구들이 여러 가지 변증과 질병을 대상으로 

지속적으로 진행되고 있는 추세이다3-19). 脾氣虛證 

辨證의 객관화를 위한 노력의 일환으로 Oh 등13)은 

脾氣虛證 진단평가도구를 개발하였다. 본 설문지는 

델파이 기법(Delphi method)을 통해 설문문항 개발

만 이루어진 것으로, 임상연구를 기반으로 한 설문

지의 신뢰성 및 타당성 검증에 관한 연구는 전무한 

실정이다. 이에 본 연구는 선행연구로 개발된 脾氣

虛證 진단평가도구의 임상 적용 가능성에 대한 근거

를 마련하고자 만성 소화불량증으로 진단받은 시험

대상자와 기저질환이 없는 건강대조군을 대상으로 

脾氣虛證 진단평가도구의 신뢰도와 타당도를 검증

하였다.

신뢰도란 동일한 개념에 대해서 반복적으로 측정

했을 때 나타나는 측정값들의 분산으로 측정의 안정

성, 일관성, 예측가능성 그리고 정확성 등이 내포되

어 있다. 신뢰도 측정방법으로는 검사-재검사법, 반

분법, 내적 일관성을 알아보는 방법 등이 있는데
32-33), 본 연구에서는 내적 일관성을 알아보는 방법

을 이용하여 개발된 辨證 설문지의 신뢰도를 평가하

였다. 이 방법은 문항간의 Cronbach’s α 값을 구하

여 문항들이 얼마나 동일한 개념을 지니는지 파악하

는 것으로, 분석 결과 비기허증 설문지의 전체 11개 

문항에 대한 Cronbach’s α 값은 0.808로 나타났다. 

일반적으로 Cronbach’s α 값이 0.7 이상이면 유용

한 도구로 볼 수 있으므로, 이 결과를 통해 본 설문

지의 내적 일관성이 강함을 알 수 있었고, SQDQ는 

신뢰도가 높은 측정도구임을 확인할 수 있었다. 

타당도는 측정하고자 하는 특성을 얼마나 진실에 

가깝게 측정하는지에 대한 정도를 말하며, 타당도 

측정방법으로는 준거타당도와 구성개념타당도 등이 

있다32-33). 본 연구에서는 개발된 辨證 설문지의 타

당도를 평가하기 위해 구성개념타당도를 평가하는 

방법을 이용하여 요인분석과 임상타당도를 검증하

였다. 요인분석은 구성개념타당도를 알아보기 위하

여 가장 많이 이용되는 방법으로, 요인분석 결과 脾

氣虛證 진단평가도구의 11개 문항은 총 4개 요인이 

추출되었다(Table 3). 각 요인들은 구성된 문항들의 

특성들을 고려하여, 제 1요인은 ‘피로요인’, 제 2요

인은 ‘식사요인’, 제 3요인은 ‘진단요인’, 제 4요인

은 ‘체형요인’으로 명명하였다(Table 4). 식후복창과 

맥진, 설진 문항이 제 3요인으로 분석되어 ‘진단요

인’으로 해석하기에 무리가 있었으나 분석 및 해석

의 편의상 위와 같이 명명하였다. 추가적인 해석을 

위하여 맥진과 설진 문항을 제외한 9개 문항에 대해

서 요인분석을 실시한 결과 총 3개 요인이 추출되었

으며, 문항 구성은 동일하였고 다만 식후복창 문항

이 제 1요인 ‘피로요인’으로 포함된 부분만 차이가 

고 찰
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있었다(Table 5). 향후 스트레스, 우울, 불안 측정 설

문도구와 신체적, 정신적 피로 정도를 측정하는 진

단도구를 이용한 심도 있는 조사가 진행되고, 脾氣

虛證 진단평가도구와 타 설문지 간의 상관성 분석이 

추가적으로 이루어진다면 향후 요인분석 결과를 해

석하는데 용이할 것으로 판단된다. 이에 대한 논의

가 추가적으로 진행되어야 할 것으로 사료된다. 

임상타당도는 임상적으로 알려진 집단을 평가도

구가 구별할 수 있는지를 보는 것으로, 이는 환자와 

정상대조군 간에 점수의 차이가 통계적으로 차이가 

나는지를 검증한다. 정상대조군과 환자군 간의 문항

별 점수와 총점을 비교한 결과 피로요인, 식사요인, 

진단요인에 해당하는 문항들은 모두 유의한 차이를 

보였으나, “대변이 무르다”와 “살이 빠졌다” 문항은 

유의한 차이를 보이지 않았다. 이 결과에 대한 해석

으로 만성 소화불량증은 상복부 통증, 상복부 팽만

감, 조기 만복감, 포만감, 오심, 구토, 트림 등의 상

복부에 일어나는 다양한 증상들로 구성되는 반면, 

“대변이 무르다”와 “살이 빠졌다” 문항은 상복부 증

상들과 연관성이 낮은 경향이 있어 두 군 간의 유의

한 차이를 보이지 않았을 수 있다고 보여진다. 추가 

분석으로 평가자 문항과 유의한 차이를 보이지 않은 

“대변이 무르다”와 “살이 빠졌다” 두 개의 문항을 

제외한 나머지 7개 문항에 대해 내적신뢰도를 분석

한 결과 Cronbach’s α 값이 0.850으로 나타나 문항

이 포함되었을 때 보다 높게 나타났다. 이는 해당 

문항들이 脾氣虛證의 중요인자가 아니거나 본 임상

시험에 참여한 시험참가자에게 나타나는 특성일 수 

있어 해당 문항의 수정보완에 대한 고려는 향후 진

행될 추가연구를 통해 진행되어야 할 것이다. 

脾氣虛證 그룹과 脾氣虛證이 아닌 그룹 간의 문

항별 점수와 총점을 비교한 결과 총 9개 문항과 총

점에 대해서는 유의한 차이를 보였으나, “살이 빠졌

다”와 한의사 평가문항에서는 유의한 차이를 보이

지 않았다. 이들 증상에 대해 脾氣虛證의 특징적인 

증상으로 볼 수 없다라고 판단하기보다는 본 임상시

험에 참여한 환자군내에서 보이는 특성으로 해석할 

수도 있고, 혹은 해당 문항들이 만성 소화기질환의 

비 특징적인 증상들이기 때문에 유의한 차이를 보이

지 않았다고 해석할 수도 있을 것이다. 다른 질환 

혹은 변증을 대상으로 한 임상시험을 통해 검증하는 

과정이 필요할 것으로 보인다.

본 연구는 기존의 문헌과 전문가 합의를 통해 제

작된 脾氣虛證 진단평가도구를 임상시험을 통해 그 

신뢰도와 타당도를 평가함으로써, 그 동안 주관적이

고 통일되지 않은 脾氣虛證 진단에 대한 평가를 객

관적, 과학적으로 할 수 있는 방법을 제시하였다고 

할 수 있다. 하지만 다음과 같은 몇 가지 한계점이 

있다.

첫째, 본 연구에 참여했던 건강대조군 12명의 시

험대상자로는 두 군을 비교하기에 부족했다고 보인

다. 이런 적은 표본수로는 객관성 있는 통계적 결과

를 얻을 수가 없는 것이 사실이며, 향후 脾氣虛證 

진단평가도구에 대한 보다 큰 규모의 임상연구가 필

요할 것으로 생각된다.

둘째, 한의학적 진단인 맥진과 설진 항목을 제외

하고 신뢰도 평가를 실시하였을 때 다소 높은 신뢰

도 계수를 얻을 수 있었다. 맥진, 설진은 평가자의 

주관이 개입할 수 있는 여지가 크며, 평가자의 교육 

및 숙달의 정도에 따라 차이를 보이게 되는데 이러

한 점들이 결과에 영향을 준 것으로 생각된다. 이에 

개발된 설문지에서 맥진, 설진 문항에 대한 표준작

업지침 등의 명확한 가이드라인이 제시되어야 할 것

으로 판단된다.

셋째, 본 辨證 설문지의 대상자가 만성 소화불량

증으로 한정되어 있고 연령분포도 다양하지 않아 다

양한 사회문화적, 인구학적 특성에 따른 결과를 도

출하지 못하였다고 판단된다.

넷째, 반응도에 대한 추가적 검증이 필요하다. 많

은 환자군을 대상으로 민감도와 특이도에 대한 검증

을 통하여 보다 민감하게 비기허증을 감별해낼 수 

있는 도구로 발전시켜야 할 것으로 생각된다. 

다섯째, 脾氣虛證 진단평가도구의 일부 문항의 표

현이 모호하여 응답자에게 혼동을 주었을 가능성이 

있다. 빈도를 묻는 문항인지 강도를 묻는 문항인지

에 대한 혼동이 있어 문항의 의미가 응답자 별로 충
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분히 달라질 수 있으므로 구체적인 단어로 수정할 

필요가 있을 것으로 보인다.

이러한 한계점에도 불구하고 본 연구는 경희대학

교에서 개발한 辨證 설문지를 임상연구를 통해 신뢰

도 및 타당도를 최초로 조사하고 분석함으로써 향후 

본 설문지를 수정 보완할 때의 기초자료를 마련하였

다는 점에서 의미가 있다. 

보다 변별력 있는 辨證 설문지를 개발하기 위하

여 본 연구에서 제시한 한계점들이 충분히 고려된 

엄격한 연구 프로토콜을 설계하고, 辨證 설문지의 

검증에 대한 심화된 연구가 필요할 것으로 사료되어 

지속적인 개정 작업이 필요할 것이다.

본 연구는 脾氣虛證 진단평가도구의 신뢰도와 타

당도를 알아보고자 임상연구를 실시하였다. 임상데

이터를 바탕으로 신뢰도 분석과 요인분석을 실시하

였으며, 결과는 다음과 같다.

1. 전체 설문문항의 Cronbach’s α 값이 0.808로 나

와 신뢰도가 매우 높음을 확인 할 수 있었다.

2. 전체 설문문항에 대해서 요인분석을 실시한 결과 

4개의 요인으로 분류되었다. 제 1요인은 전신적

인 피로 관련 요인, 제 2요인은 식사 관련 요인, 

제 3요인은 진단 요인으로 구분할 수 있었으며, 

제 4요인은 체형 요인으로 구분할 수 있었다. 

3. 만성 소화불량증 환자군과 건강대조군 간의 脾氣

虛證 진단평가도구 각 문항의 점수를 비교한 결

과 “대변이 무르다”와 “살이 빠졌다” 문항을 제

외한 9개 문항에서 유의한 차이를 보였다.

향후 다양한 적응증을 대상으로 脾氣虛證 진단평

가도구의 신뢰도와 타당도를 검증하는 후속 임상연

구가 필요하다고 판단되며, 충분한 임상연구를 통해 

이 진단도구의 신뢰도 및 타당도 확보를 확보하게 

된다면, 脾氣虛證의 진단 및 치료처방 등의 효능평

가를 위한 다양한 임상시험에서의 활용 및 그 객관

성을 확보하는데 많은 도움이 될 것으로 기대된다.

본 연구는 한국한의학연구원 기관고유 과제 [기
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