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체질처방 결정요인 확인을 위한 연구설계
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Abstract

Research Design for the Verification of Constitutional Prescription Determinants

Hee-Jeong Jin, Sang-Hyuk Kim, Young-Hwa Baek, Eun-Su Jang*, Jong-Hyang Ryu, Si-Woo Lee

Mibyeong Research Center, Korea Institute of Oriental Medicine

*Dept. of diagnosis, College of Korean Medicine, Daejeon university

Objectives

The purpose of this study is to design a research to find clinical factors involved in the decision-making process

for determining the constitutional prescription based on prospective clinical data.

Methods 

We have created a draft of the case report form. Therefore, seven constitutional experts was interviewed for additional

items to be important used to determine the constitutional prescription in clinic. Interviews were done from 

December 2012 to March 2014, experts per person 2-3 times, took time of about 120 minutes per interview.

Since then, we developed the final case report form through the expert meeting. At the same time, the developing 

the electronic case report form (eCRF) and the protocol to collect constitutional treatment cases was also discussed.

Results & Conclusions

The items of the case report form were subject general, lifestyle, health measurement, record of expert, prescription 

and evaluation after medication. The part of the clinical symptoms of the record of expert allowed to be recorded 

in the 5-point scale for the collection of quantitative data as much as possible. Assuming a re-visit of the patient,

if necessary, twice the recording were to be possible. At the same time, the eCRF and the protocol to collect

constitutional treatment cases were also developed. In this study, it will be able to more objectively standardize 

the medical decision making process that the experts of constitutional prescription decision. As a result, it will

be possible to provide the standardized constitutional medical services.
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Ⅰ. 緖 論

사상체질의학은 사람을 네 가지 체질로 나누고 체

질에 따라 생리, 병리, 진단, 치료, 양생의 과정이 다른 

것을 특징으로 한다. 이는 기존의 한의학과는 다른 

독창적 의학으로 맞춤진단, 치료 및 양생법을 제공하

는 의료이다. 하지만 이와 같이 개인적 편차를 중시하

는 의료적 특성으로 인하여 표준화 및 정량적 접근이 

어려웠다1. 이를 극복하기 위해서 체질진단 객관화를 

위한 많은 연구가 있었으며 최근에는 사상체질병증 

임상진료지침이 개발되어 출간되기에 이르렀다
2,3,4,5,6,7. 이같은 일련의 연구는 표준화된 사상체질 의

료서비스를 위해서 반드시 선행되어야 하는 부분이기

는 하지만, 그 내용에 있어 많은 부분 체질 및 병증의 

진단에 집중하고 있는 반면 최종 치료 행위에 해당하

는 체질처방의 전문가 의사결정 부분에 대해서는 미

흡한 부분이 있었다.

사상의학계에서도 체질처방에 대한 연구가 있었으

나, 기존의 연구들은 문헌적 연구8이거나 단편적인 증

례보고 위주로 이루어진 경우가 많았다9,10. 체질처방

의 임상적 활용에 대한 연구는 이에 비해 적어 청심연

자탕, 양격산화탕, 열다한소탕 등에 대한 연구가 있었

으나 이 또한 단면적인 후향적 차트 리뷰를 통한 연구

들11,12,13,14,15로 체질전문가의 체질처방 의사결정과정

을 확인하기는 어려운 측면이 있었다. 

의료영역에서 전문가의 의사결정과정을 체계적으

로 분석하고자 하는 노력은 임상의사결정지원시스템

(Clinical Decision Support System, CDSS)의 개발로 이어

져 왔는데, 최근 CDSS를 도입함으로써 약물 처방의 

부작용을 비롯한 의료과실을 줄이고16, 좀 더 환자의 

상태에 맞는 처방선정에 도움을 준다는 연구들이 많

이 이뤄지고 있다17.

이에 체질전문가가 진료과정에서 체질처방을 결정

하는데 관여하는 요인을 확인하여 체질처방 의사결정

에 대한 표준화에 기여하고자, 전향적인 임상데이터

를 수집하고 수집된 데이터를 근거로 체질처방을 결

정하는 의사결정과정에 관여하는 임상적 요인을 찾기 

위한 연구를 설계하였다. 본 논문에서는 이상의 연구

설계 과정과 결과를 보고하고자 한다.

Ⅱ. 硏究方法

1.�체질처방 수집을 위한 증례기록지 항목 설정

1)�증례기록지 초안개발

증례기록지의 초안은 기존의 ‘체질진단 과학화를 

위한 체질정보 수집체계 구축’ 과제에서 개발된 증례

기록지(CRF; Case Report Form)1)를 바탕으로 하되, 체

질진단을 위한 부분은 최소화하고 환자의 임상증상 

및 소증을 기록하는 부위를 5점 척도로 정량화하였다. 

그 외 전문가의 맥진, 복진, 설진 등을 기록할 수 있도

록 하였으며 환자의 반복 방문을 가정하여 작성할 수 

있도록 하였고 복약 후 치료평가를 기록할 수 있도록 

하였다.

2)�전문가 개별 인터뷰

증례기록지 초안을 토대로, 전문가가 임상에서 체

질 처방 결정에 중요하게 사용하는 항목의 발굴 및 

추가를 위하여 체질전문가 7인의 인터뷰를 시행하였

다. 설문조사에 참여한 전문가는 사상체질 임상경력

이 5년 이상이고, 체질 처방사용 비율이 90% 이상인 

사상체질 전문의 혹은 인정의로서 한국한의학연구원

과 협력관계에 있거나 과거 협력연구를 시행했던 자

를 대상으로 하였다. 인터뷰는 각 전문가별로 증례기

록지 개발을 위해 사전에 최소 1회의 인터뷰를 시행한 

이후에도 실제 체질치료증례를 수집하는 과정에서도 

실제 수집된 증례를 대상으로 하여 체질 처방 선정 

이유를 2-3회 추가로 수행하였다. 이는 (1) 가상의 대

상에서는 전문가 스스로 미처 인지하지 못한 처방결

정요인의 발굴과 (2) 사전 인터뷰와의 비교 검토를 통

1) 한국한의학연구원, �체질진단 과학화를 위한 체질정보수집체
계 구축, 체질임상 증례수집 표준작업절차�, 대전, 2010:24-39.
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Figure 1. Progress of the case report form development

한 타당성의 확보를 위해 진행되었다. 인터뷰가 이루

어진 기간은 2012년 12월부터 2014년 03월까지였으

며 인터뷰 1회당 약 120분의 시간이 소요되었다.

3)�증례기록지 수정안 개발

위의 두 가지 과정을 거쳐 새로이 발굴된 문항을 

추가하고 불필요한 문항을 삭제하였으며, 기록의 편

의성을 보다 살린 수정안을 개발하였다. 이후 인터뷰

에 참여하였던 전문가 7인이 모인 전문가 회의를 진행

하였으며 이를 통해 최종적으로 문항을 정돈, 정리하

여 증례기록지를 개발하였다. (Figure 1)

2.�체질치료증례 수집을 위한 프로토콜 개발

증례기록지 개발과 동시에 이를 활용한 체질치료

증례 수집 프로토콜을 개발하였다. 기존의 ‘체질진단 

과학화를 위한 체질정보 수집체계 구축’ 과제에서 개

발된 프로토콜을 토대로 하되 변경된 소증, 현증의 

기록에 대한 부분과 치료전후의 평가에 대한 부분을 

추가하였으며 환자의 반복방문에 대한 내용도 추가하

였다. 그 외 환자의 주소증 및 질병명 기술을 위한 

항목 참고표를 추가하도록 하였다. 이상의 과정으로 

개발된 프로토콜은 증례기록지 수정안의 최종 정리를 

위한 전문가 회의에서 논의 및 최종 정리되었다. 

3.�체질치료증례 자료입력을 위한 eCRF�개발

수집될 체질치료증례의 체계적인 수집 및 관리를 

위해 웹기반 입력시스템을 개발하였다. 개발된 eCRF 

시스템은 중앙의 서버 시스템과 온라인으로 연결되어 

있어, 수집되는 모든 데이터는 중앙 컴퓨터에 저장된

다. 지역적으로 분산되어 있는 여러 기관에서는 인터

넷 망을 이용하여 중앙 컴퓨터에 접속하여 임상시험 

데이터를 입력 및 수정을 할 수 있도록 개발되었다. 

eCRF에서 개발할 기능은 체질치료증례를 수집에 참

여하는 전문가 7인과 각 수집 기관의 CRC, 한국한의

학연구원 담당자 5인이 참여한 전문가회의를 통하여 

설정하였으며, 그 기능은 다음과 같다.

1) 체질치료증례 입력 기능

2) 각 데이터의 범위 및 필드 형식을 고려하여, 입력

시 자동 데이터 오류 점검 기능

3) 기관별, 연차별, 입력 현황에 따른 대상자의 자료 

입력 진행현황 확인 기능

4) 데이터 입력자에 대한 확인 기능

5) CRA에 의한 데이터 수정 요청(쿼리) 기능 및 각 

기관에서의 수정 요청 확인 및 대응 기능
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6) 데이터 수정 이력 확인 기능

7) 각 기관별 대상자 조회 및 보고를 위한 간단 통계 

기능

8) 조회와 분석을 위한 다양한 데이터 추출 기능

입력될 체질치료증례의 데이터베이스 설계는 입력 

자료 자체에 대한 구조와 eCRF 운영을 위한 구조로 

크게 두 가지를 고려하여 설계되었다. 데이터베이스

에 저장되는 체질치료증례는 primary_key로 대상자 

ID를 사용하며, 시스템 입력, 수정, 수정 이력 조회 

등의 기능을 위해, 대상자 ID와 입력자 ID를 함께 pri-

mary_key로 사용하였다.

Ⅲ. 結果

1.�증례기록지

체질치료 증례기록지 항목은 대상자 일반 사항, 생

활 습관, 건강 측정, 전문가 기록, 현증 및 소증, 진단 

처방, 복약 전후 평가로 이루어져 있으며, 진단 기록지

는 체형기상, 성격, 용모사기, 소증으로 구성되어 있

다. 전문가 진료기록부터 복약 전후 평가에 해당하는 

부분은 환자의 반복 방문을 가정하여 필요한 경우 2회

의 기록이 가능하도록 하였다.

1)�체질치료기록

(1)�대상자 일반 사항

대상자 선정/제외 기준과 나이, 성별, 신장, 체중, 

직업, 학력 등의 인구학적 정보 및 기본 활력 징후(vital 

sign)

(2)�생활습관 설문지 

대상자의 평소 증상을 중심으로 최근의 생활습관

에 대해 묻는 설문으로서, 음주, 흡연, 운동에 관한 

11가지의 문항

(3)�건강 측정 설문지

대상자의 체질건강 수준을 측정하기 위해 삶의 질 

특정설문지(SF-12)를 사용

(4)�전문가 진료기록

대상자의 주증, 표리, 관련 양방병명, 치료 전후 증

상의 정도를 평가

(5)�현증기록

소화, 땀, 대변, 소변, 수면, 체력, 정서, 한열, 음수, 

안색의 10가지 항목을 세부 항목으로 나누어 각각의 

평소증상(소증), 치료시점(현증), 치료 후 증상에 대해 

전문가가 직접 체크하도록 함 

(6)�전문가 맥/복/설진 기록

맥진, 흉/복진, 설진, 기타 전문가 기록

(7)�진단 처방 기록 및 복약 전후 치료 평가

체질 병증 진단 및 체질 처방, 처방일, 복용 첩 수에 

대해 기록하고, 필요한 경우 체질 처방에 대한 전문가 

견해를 추가로 작성하며 복약 전 환자의 건강상태와 

복약 후 환자의 건강상태를 100점 만점으로 평가함 

2)�체질진단기록

(1)�체형기상

외형 중 체격에 관한 내용으로 이마, 목, 겨드랑이, 

가슴, 늑골, 허리, 장골, 곡골의 신체 8부위 둘레를 

계측

(2)�성격

대상자의 성격에 관한 내용으로 외향적인 면과 내

성적인 면을 측정할 수 있는 12개 문항으로 구성 

(3)�용모사기

외형 중 얼굴과 전체적 인상 및 음성을 포함. 얼굴 

모습은 정면과 측면사진을 촬영하고 음성은 아, 에, 

이, 오, 우의 모음과 문장을 녹음하여 파일로 저장함
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Figure 2. Example of the 5-point scale in the case report form

Figure 3. Flow chart of the research 

(4)�소증

체질진단에 활용하는 평소 대상자가 호소할 수 있

는 소증 설문을 9가지 범주로 나누어 구성함 

특히 체질치료기록의 현증기록 부분에 작성하는 

소증 및 현증 항목을 한정하고 이를 5점 척도로 기록

하도록 하여 최대한 정량적 자료수집이 가능하도록 

하였다(Figure 2).

2.�체질치료증례 수집을 위한 프로토콜

체질치료증례 수집을 위한 프로토콜을 포함한 표

준작업절차를 개발하였다. 여기에는 연구의 소개와 

목적을 담고 있으며, 대상자 기준, 동의서 작성, 표지 

작성법, 선정/제외기준, 인구학적 조사란 작성법, 생활

습관/건강측정 설문지의 작성법, 체질치료 기록지 작

성법과 체형측정, 안면사진, 음성녹음 등의 방법을 상

세히 기록하였다. 그리고 eCRF 입력 방법과 주의 사항

을 포함하였다. 연구대상자가 거치는 진행절차를 간

략히 도식화하면 Figure 3과 같다(Figure 3). 
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Registration Progress list

Query list Report

Figure 4. Construction of the electronic case report form 

3.�체질치료증례 자료입력을 위한 eCRF

체질치료 전자증례기록지(electronic Case Report 

Form, eCRF)는 웹페이지로 접속하여 사용자 인증 후 

사용할 수 있도록 개발하였다(http://ecrf.kiom.re.kr). 체

질치료 시스템은 ‘신규 등록’, ‘진행상태 리스트’, ‘쿼리 

리스트’, ‘보고서’, ‘사용자관리’, ‘관리자 설정’으로 구

성되어 있으며, 각각의 구성은 사용자 권한에 따라 

접근 권한이 달라진다(Figure 4).

1) 신규 등록: 신규 자료 입력

2) 진행상태리스트: 기관별, 연차별, 입력현황에 따

라서 대상자의 자료입력 진행현황 확인

3) 쿼리리스트: 기관별, 수정여부(미처리, 처리완

료)에 따라서 쿼리진행 현황 확인

대상자별로 항목명, 이전값, 쿼리발생일자, 쿼

리내용, 수정/확인일자/수정값 등 확인

4) 보고서: 공지사항 및 자료실, 수정기록추적, 로그

기록, 등록통계, 체질진단자료 업로드 등을 시

행

5) 사용자관리: 사용자 및 시험기관 등록 (관리자만 

접근 가능)

6) 관리자 설정: 메뉴관리, 사용자그룹관리, 게시판 

관리 등 시행 (관리자만 접근 가능)

자료의 입력은, 연구자가 자료를 입력할 때 생길 

수 있는 오류를 줄이기 위해, 1차, 2차 입력을 하는 

Double entry 방식으로 진행하며, 최종적으로 1차와 

2차 입력 값을 비교(3차)하여 수정 후 자료를 저장하도

록 하였다.
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Ⅳ. 考察 및 結論

본 연구의 목적은 체질전문가가 진료과정에서 체

질처방을 결정하는데 관여하는 임상적 요인을 확인하

고 이를 통해 체질처방 결정에 대한 표준화를 이루는

데 기반이 되는 체질치료증례의 전향적 수집을 위한 

증례기록지와 프로토콜을 개발하는 것이다. 이를 위

해 기존의 ‘체질진단 과학화를 위한 체질정보 수집체

계 구축’ 과제에서 누적된 경험을 토대로 초안을 작성

하고 전문가를 대상으로 한 인터뷰를 진행하여 내용

을 개정하였으며 실제 증례수집과정을 거쳐 최종적인 

증례기록지와 프로토콜을 개발하였다. 

최근 근거중심의학의 흐름 속에서 의료는 표준적

인 진료지침을 만들어 활용하는 것이 중요시되고 있

다. 이와 같은 움직임은 한의계에도 이어져 대한한의

학회는 �근거중심의 한의치료�18를 발간하였고 한방

신경정신학회는 �화병 임상진료지침�19을 개발 및 발

간하였다. 최근에는 사상체질의학회에서 ｢사상체질

병증 임상진료지침｣2,3,4,5,6,7을 발간하기에 이르렀다. ｢

사상체질병증 임상진료지침｣은 한의계 실정에 맞게 

수정 보완된 임상진료 지침 개발 전략을 수립하여 기

존 문헌의 정리 및 임상 상황을 반영한 전문가의 의견 

수렴하여 표준적 진료 행위를 설정하였으나 그 내용

에 있어 체질과 병증의 진단에 해당하는 부분에 많은 

내용을 담은 반면 최종 체질치료 과정이라고 할 수 

있는 처방결정에 대한 부분은 미흡한 부분이 있는 것

이 사실이다. 

따라서 임상에서 활용되는 처방에 대한 임상 정보

와 그 처방이 결정되는 요인과 과정을 체계적으로 수

집하여 향후 체질치료에 대한 진료지침을 만드는 데 

기여해야 할 필요가 있다. 체계적인 임상 정보 수집을 

위해 증례기록지를 개발함에 있어, 실제 임상 현장을 

최대한 반영하기 위해 전문가 인터뷰를 진행하여 다

양한 의견들을 수용하고자 하였다. 그러나 동시에 너

무 많은 내용을 모두 증례기록지에 포함할 경우 오히

려 기록 과정의 피로도를 높힐 수 있고, 너무 세부적인 

내용이 많이 포함될 경우 도리어 주요 요인 발견에 

방해물로 작용할 수 있음을 고려하여 최종적인 문항 

선택과 구성은 전문가들의 논의를 거쳐 결정하였다. 

동시에 웹 기반의 eCRF를 개발함으로써 운영체제(OS)

에 구애받지 않는 디지털 입력 체계를 구축하였으며, 

향후 컴퓨터 기반의 CDSS의 토대를 이루고자 하였다. 

최근 한의계에서도 CDSS를 이용한 연구들이 진행되

고 있는데, 현재까지 연구의 방향은 한의학 원전에 

있는 병명 정보를 CDSS에서 활용할 수 있게끔 온톨로

지 기반의 연구를 진행한다든지21,22, 한의학 교과서에

서 제시하는 진단지표를 활용한 변증지원시스템 개발
23 등 일부에 그치고 있다. 그러나 외국의 연구동향16,17

을 보면 CDSS는 향후 임상에서 처방을 결정하는 과정 

및 향후 예후에 이르기까지 좀 더 적극적으로 보건의

료의 효용성 측면에서 접근할 필요가 있어 보인다.

이와 같은 일련의 과정은 체질전문가의 체질처방 

결정이라는 의사결정 과정을 보다 객관화 표준화할 

수 있으며 이를 통해 표준화된 체질의료서비스의 제

공을 가능토록 할 것이다. 개인의료기록(Personal med-

ical record)와 빅데이터 처리기술의 통합을 통해 개인

으로서의 의사가 아닌 ‘알고리즘 의사’의 가능성20까

지 예견되는 지금, 의사의 의사결정(Medical decision 

making)과정을 확인하는 것은 매우 중요한 과정이며, 

특히 한의사의 오감에 의한 정보수집 및 정보통합에 

의해 진단과 치료가 이루어지는 한의학, 사상의학 분

야에서 이는 더욱 중요한 부분이라고 할 수 있다. 

본 연구를 통해 개발된 체질치료 증례기록지와 프

로토콜은 이와 같은 연구를 진행하기 위한 기반이 될 

것이며 향후 지속적인 데이터 축적을 통해 체질처방 

결정요인의 거시적/미시적 탐색이 가능하고 체질처

방이 결정되는 과정을 추적하는데도 중요한 역할을 

할 수 있으리라 기대된다. 또한 이 데이터를 활용하여 

한의대생 및 한의사들에게 적절한 체질의료를 교육할 

수 있는 교육자료로도 활용될 수 있을 것이다. 다만, 

이를 위해서는 지속적인 데이터 축적과 더불어 지속

적인 증례기록지의 개선 또한 병행되어야 할 것이다. 
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