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ABSTRACT
Objectives: The purpose of this study was to evaluate the reliability and validity of an instrument for pattern identification 

and evaluation in chemotherapy-induced peripheral neuropathy (CIPN).

Methods: The study consisted of 66 patients with CIPN (visual analog scale ≥30 mm, Eastern Cooperative Oncology 
Group ≤2). The test-retest reliability of the instrument for pattern identification and evaluation in CIPN was tested twice 
with the same patients in one week.

Results: Pearson’s coefficient test-retest reliability of the instrument was 0.601-0.777. The internal reliability of each part 
was 0.619-0.811. To confirm the validity of the instrument for pattern identification and evaluation for CIPN, the correlation 
between the score for each identification pattern and that of other CIPN instruments was analyzed. The results revealed a 
positive correlation between the Functional Assessment of Cancer Therapy-General and CIPN-20.

Conclusion: The reliability of the instrument for pattern identification and evaluation in CIPN was moderate, and the 
validity analysis revealed a positive correlation.

Key words: chemotherapy induced peripheral neuropathy, reliability, validity, instrument on pattern identifications and 
evaluation

Ⅰ. 서 론

의학에서 암 치료로 가장 많이 시행되는 항

암화학요법은 암 환자의 생존율을 높이고 있지만 

부분 부작용을 유발하며 이로 인해 암 환자들은 

신체 인 고통뿐만 아니라 정신 으로 불안, 우울 

등의 정서  고통을 받고 있다1. 항암화학요법의 

부작용은 장 계 장애, 호흡기계 장애, 심 계 

장애, 신경계 장애 등 다양하게 나타난다. 그  신

경계 장애는 액학  독성에 이어 두 번째로 많
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은 부작용이다
2
. 항암화학요법으로 유발된 신경계 

독성장애는 그 부 에 따라 뇌신경독성, 자율신경

독성, 말 신경독성 등 다양한 종류가 있다. 항암

제 유발 말 신경병증(chemotherapy-induced peripheral 

neuropathy, CIPN)은 항암화학요법 투여 후 말

신경에 손상, 염증, 퇴화로 인해 말 신경병증을 

나타내는 경우를 말한다
3
.

CIPN은 이상 감각, 통증, 근력약화 등 다양한 

증상이 나타나며 항암화학요법이 종료된 후 사라

지기도 하지만 다수가 오랫동안 지속되기도 한다. 

CIPN을 호소하는 환자는 많지만, 외형 으로 차이

가 없고 환자 본인이 느끼는 자각증상이 부분이

기 때문에 의료진도 간과하기 쉽다. 임상에서는 

CIPN이 발생하면 증상 완화를 해 마약성 진통

제, 항 경련제, 삼환계 항 우울제와 같은 약물요법 

등이 있지만 감소 효과가 미미한 경우를 경험하게 

된다
4
. 그래서 CIPN이 발생할 경우 말 신경병증

을 일으키는 항암제의 용량을 이거나 심지어 치

료를 단하는 경우도 있다. 항암화학요법을 단

하는 것은 암 치료에 있어 부정 인 결과를 가져

올 수 있기 때문에 부분 부작용으로 인한 고통

을 감수하고 항암화학요법을 지속하며 결과 으로 

환자는 일상생활에 어려움을 느끼고 삶의 질에 부

정 인 향을 미친다
5
.

재까지 암환자에게 발생하는 말 신경병증 검

사를 한 표 화된 지침이 없는 상황이다. CIPN

을 평가하기 한 여러 가지 사정도구들이 사용되

고 있으며 가장 폭넓게 제안되는 방법은 임상  

평가, 객  평가, 환자설문지, 생물학  지표를 

고려한 다각  근이다
6
. 먼  임상  평가에서는 

national cancer institute common terminology 

criteria for adverse events (NCI-CTCAE), Eastern 

cooperative oncology group (ECOG), total neuropathy 

score (TNS), world health organization chemotherapy- 

induced peripheral neuropathy grade (WHO CIPN 

grade) 등이 가장 일반 으로 사용되고 있다
7-10

.
 
객

 평가로는 electromyography (EMG), nerve conduction 

studies (NCS), quantitative sensory test (QST) 등

이 있다. 이러한 검사방법은 침습  검사라는 문제

 때문에 환자들의 순응도가 낮을 뿐 아니라 설

문조사 결과와 상이한 결과를 보여 결과해석의 어

려움이 있다
11-14

. 주 평가로 환자 자가 설문지로는  

chemotherapy-induced peripheral neuropathy-20 

(CIPN-20), peripheral neuropathy scale (PNS), patient 

neurotoxicity questionnaire (PNQ), chemotherapy- 

induced peripheral assessment tool (CIPNAT) 등이 

있다
15-17

.
 
이 듯 환자가 호소하는 CIPN의 양상이 

다양하고 범 하여 여러 사정도구가 존재한다.

하지만 CIPN과 련된 한의학  진단 평가 도

구가 부재하여 임상에서 항암제 유발 말 신경병

증을 호소하는 환자들을 한의학 으로 진단하고 

치료하는 과정에서 객 성이 부족하다는 문제가 

있다. 이에 본 연구진은 항암제 유발 말 신경병증

에 한의학  진단  평가를 하여 문헌고찰과 

문가 자문을 통한 변증평가도구를 개발하 다
18
.

이에 개발된 <항암제 유발 말 신경병증 변증평

가도구>를 기반으로 신뢰도와 타당도 검증이 필요

하기에 본 연구 은 학교 둔산한방병원에서 

66명의 피험자를 상으로 <항암제 유발 말 신경

병증 변증평가도구>를 이용한 변증진단을 실시하

고 신뢰도와 타당도를 검정하여 유의한 결과를 도

출하 기에 보고하는 바이다.

Ⅱ. 본 론

1. 연구기 과 상인원

본 연구는 2015년 11월부터 2016년 5월까지 

학교 둔산한방병원에서 임상시험 모집에 참여한 

피험자 66명을 상으로 하 다.

목표한 상자의 수는 요인분석에서 사용되는 

이론을 용하 다. 요인분석에서는 일반 으로 50

에서 100개의 표본크기를 요구하는데 통상 으로 

추천되는 규칙은 변수의 수와 찰수의 비를 1:10

의 사용이다. 본 연구의 평가도구는 4개 유형에서 
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각각 5내지 6개의 증상으로 측정되고 있고 각 유형

에 하여 일치도를 보는 것이므로 표본 크기는 60

명이면 하다고 볼 수 있다는 통계  단을 

하 다
19,20

. 따라서 순응도 80%를 고려하면 크기가 

72명인 표본을 구축하면 될 것으로 단하 다. 임

상시험  66명이 모집되었을 때 Drop-Out 0% 이

어서 임상시험의 유효성 통계분석에 한 인원

이 모집되었다고 단되어 66명으로 모집을 종료

하 다. 최종 으로 institutional review board 승

인일인 2015년 11월 13일로부터 연구종료일인 2016

년 5월 31일까지 약 7개월간 66명을 모집하 다.

2. 연구방법

1) 임상시험심사 원회 임상연구 승인

본 연구는 연구시작 에 학교 부속한방병

원 임상시험심사 원회에 임상시험계획서 등 서류를 

제출하고 임상연구 승인을 받았다(DJDSKH-15-BM-12).

2) 피험자 모집

피험자는 병원 홈페이지, 포스터를 이용하여 모

집하 다. 직  임상연구센터에 내원하거나 화를 

통하여 내원일시를 약한 다음 시험에 참가하도

록 하 다.

3) 피험자 동의와 합성 평가

임상시험에 참여를 신청한 지원자에게 임상시험

의 목 , 방법, 발생 가능한 험이나 불편, 비 보

장, 보상, 도 포기의 권리 등의 설명을 하고 자유

의사에 의해 피험자 동의서에 서면 동의를 하게 

한 후 시험에 참여 하도록 하 다.

동의서에 서명한 지원자를 상으로 인구학  

조사, 과거병력  과거력 조사, 문진  항암제 유

발 말 신경병증 진단을 한 구조  면담도구 검

사 등을 통하여 피험자 선정  제외기 에 따라 

피험자로 합한지 평가하 다.

4) 연구 상자 선정기 과 제외기

동의서에 서명한 연구 상자  다음의 선정기

을 만족하고, 제외기 에 해당하지 않는 피험자

를 상으로 하 다.

 (1) 선정기

① 만 19세 이상으로 암을 진단받은 환자

② CIPN의 VAS 수가 30  이상인 경우(상지 

는 하지  높은 수를 기 )

③ 삶의 질 평가수행도(ECOG)≤2인 경우

④ 보조치료(항암제, 방사선, 표 치료 등) 종료 

후 1개월 이상 경과한 경우

⑤ CIPN과 련된 약물을 복용하지 않거나 

는 2주 이상 복용하여도 최근 1개월 동안 증상이 

VAS를 기 으로 변화가 없는 경우

⑥ 시험 상자 는 시험 상자의 리인이 자

발 으로 동의서에 서명한 경우

 (2) 제외기

① 암의 치료와 련하여 경구용 항암제를 복용

하는 경우(호르몬 차단제(타목시펜, 트로졸 등)

는 제외)

② 망상, 환각 등의 정신증이 있거나 과거력이 

있는 경우

③ 당뇨병성 말 신경병증이 있거나 과거력이 

있는 경우

④ 뇌질환으로 인한 추성 신경병증이 있거나 

과거력이 있는 경우

⑤ 척추질환으로 인한 신경병증이 있거나 과거

력이 있는 경우

⑥ 문자를 읽고 이해하고 쓰는 능력이 하게 

떨어져 자가 설문에 어려움이 있다고 단되는 경우

⑦ 다른 개입치료가 있는 임상시험에 참여 이

거나 최근 3개월 이내 참여한 경험이 있는 경우

⑧ 기타 임상시험을 수행하기 어렵다고 단되

는 경우

5) 변증평가도구의 안

<항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구>
18
는 

말 신경병증에 한 한의학 문헌 고찰을 통해 정

리한 변증유형과 임상증상을 문가 자문을 통해 

풍비, 한비, 습비, 허비 총 4개의 변증과 각 변증의 

증상의 가 치를 확정하고 한 화작업을 실시하여 

자가 설문식 변증평가도구이다. 허비는 기 허비, 
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음허비, 양허비 3가지 변증으로 나 어진다. 이 도

구는 30개 항목의 질문으로 구성되어 있고 각 질문

에 5  척도를 기입하도록 되어 있으며 결과는 각 

변증당 확률 수로 제시되고 가장 높은 확률 수

의 변증유형을 최종 변증으로 확정하게 된다. 한 

본 도구는 변증과 더불어 평가도구로서도 활용하

게 만들었다. 처음 설문을 통해 결정된 변증문항에 

하여 치료 후 변증에 해당되는 항목에 한 

수의 변화로 평가할 수 있다.

6) 임상 연구 실시

2명의 연구한의사(A, B)를 상으로 기존에 개

발된 <항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구> 

사용에 한 사 교육을 실시하 다. 본 임상시험 

진단기 에 부합한 66명을 상으로 <항암제 유발 

말 신경병증 변증평가도구>를 사용하여 변증을 

실시하 다. 피험자는 1차 방문이후 7±2일에 연구

센터에 2차 방문하여 총 2회의 변증진단을 받았다. 

2명의 연구한의사(A, B)는 피험자의 방문 1, 방

문 2 모두 각각 직  변증을 시행하고 한의사 A

와 한의사 B의 직  변증은 서로 공개하지 않고 

실시하 으며 그 후 피험자가 자가 설문지를 작성

하 다(Fig. 1).

Fig. 1. Summary of clinical trial design.

7) 통계 분석

<항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구>의 신

뢰도에 한 평가  내 일치도는 각 변증별로 

크론바흐 알 계수(Cronbach’s α Reliability Coefficient)
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n=66 n=66

Sex (n, %) VAS (M±SD)

  Male 2 (3.0%) Hand 48.86±13.89

  Female 64 (97.0%) Feet 50.40±16.56

Age (years/M±SD) 49.03±7.85 ECOG (M±SD) 1.09±0.29

Weight (kg/M±SD) 58.38±8.16

Height (cm/M±SD) 158.80±5.77 Moving impediment, Visit1 (M±SD) 2.63±0.67

Vital sign, Visit 1 (M±SD) Painful impediment, Visit1 (M±SD) 2.60±0.63

  Systolic BP, mmHg 112.57±17.39 Fixed impediment, Visit1 (M±SD) 2.73±0.61

  Diastolic BP, mmHg 72.50±11.23 Deficiency impediment, Visit1 (M±SD) 3.26±0.55

  Heart (pulse) rate 77.27±11.89

  Body temperature 36.66±0.21

Vital sign, Visit 2 (M±SD)

  Systolic BP, mmHg 109.58±14.09 Moving impediment, Visit2 (M±SD) 2.48±0.70

  Diastolic BP, mmHg 72.11±8.82 Painful impediment, Visit2 (M±SD) 2.52±0.57

  Heart (pulse) rate 75.29±9.08 Fixed impediment, Visit2 (M±SD) 2.57±0.55

  Body temperature 36.56±0.21 Deficiency impediment, Visit2 (M±SD) 3.18±0.59

Smoking (n, %)

  Yes

  No 66 (100.0%)

Alcohol (n, %) FACT-G Total (M±SD) 46.52±7.77

  Yes 1 (1.5%) PWB (M±SD) 17.48±5.04

  No 65 (98.5%) SWB (M±SD) 11.35±4.81

CIPN (n, %) EWB (M±SD) 5.36±4.86

  Yes 66 (100.0%) FWB (M±SD) 12.32±4.79

  No

CIPN (Hand) (n, %) CIPN-20 Total 39.03±8.26

  Yes 65 (98.5%)

  No 1 (1.5%)

Table 1. General Characteristics of Subjects

를 사용하여 평가하 다. 변증 수 사이의 검사-재

검사법(test-retest method) 신뢰도 평가는 각 변증

별 평균 수의 피어슨 상 계수(Pearson correlation 

coefficient)를 통하여 평가하 다.

변증평가도구의 타당도는 각 변증평가 수와 

CIPN 검사 수들 간의 상 계를 통하여 평가

하 으며, 한 방문1에서 변증도구로 변증군을 

별하여 변증군의 해당 변증 수와 CIPN 검사 

수들 간의 상 계도 분석하 다. 

통계분석은 SPSS(IBM
® 
SPSS

®
 statistics version 

22.0)를 사용하 으며 통계  유의성은 유의수  

5%에서 단하 다.

Ⅲ. 결 과

1. 인구학  자료

총 66명의 연구 상자들의 인구학  정보  활

력 징후 데이터는 다음과 같다(Table 1).
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CIPN (Feet) (n, %)

  Yes 64 (97.0%)

  No 2 (3.0%)

Past History (n, %)

  Yes 66 (100.0%)

  No

Taking a medication history (n, %)

  Yes 48 (72.7%)

  No 18 (27.3%)

Adverse reactions (n, %)

  Yes 5 (7.6%)

  No 61 (92.4%)

Changes in concomitant medications (n, %)

  Yes 6 (9.1%)

 No 60 (90.9%)
CIPN : chemotherapy induced peripheral neuropathy, VAS : visual analog scale, ECOG : Eastern cooperative oncology 
group, FACT-G : functional assessment of cancer therapy-general

Pattern
identifications

Symptoms and signs
Cronbach’s

alpha 

Moving
impediment

Joint and muscular pain of the limbs

0.704

Wandering pain

Inconvenient bending and stretching of the joint

Aversion to wind

Pain begins at the upper limbs

Painful
impediment

Joint and muscular severe pain of the limbs

0.705

Fixed pain

Obtaining cold, the pain is worse
Obtaining heat, the pain is reduce

During the day, pain is reduce and severe pain at night

Not well bending and stretching of the joint

Pain location is not red and heat

Table 2. Internal Consistency for Pattern Identification of All Subjects

2. 항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구의 신뢰

도 분석

1) 변증평가도구 문항의 내 일치도 평가

변증평가도구의 변증별 평가 수에 한 크론바흐 

알 (Cronbach’s α)값은 풍비의 경우 0.704, 한비 

0.705, 습비 0.619, 허비 0.811로 나타났다(Table 2).
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Fixed
impediment

Dampness-prevailing fixed arthralgia

0.619

Fixed pain

Numbness and insensitivity of the skin

Pain location is often swelling

Obtaining heat and massage, the pain is reduce

Deficiency
impediment

Chronic pain

0.811

Aching pain of the joint

Pain is sometimes lightness and worse

Muscular twitching and cramp

Yellow and poor complexion 

Spontaneous sweating

Sinews contracture and traction

During activities, pain is severe

Night sweating

Red complexion and upper body heat 

Dry mouth and vexation

Joint stiffness and degeneration

Muscular contraction

Pale complexion and aversion to cold

Profuse urine and sloppy stool

2) 검사-재검사 일치도 평가

피험자들의 1차와 2차의 두 방문시  간의 변증

수 사이의 계를 피어슨 상 계수를 구하여 살

펴보았다. 여기서 변증 수는 변증도구를 시행하여 

얻어진 각 변증군별 평균 수를 의미한다. 각 변증

수의 피어슨 상 계수는 0.601~0.777 사이의 값

으로 모두 양의 상 계를 보이는 것으로 나타났

으며 이는 모두 통계 으로 유의하 다(Table 3).

Pattern identifications Pearson coefficient

Moving impediment 0.774 (<0.001)***

Painful impediment 0.601 (<0.001)***

Fixed impediment 0.663 (<0.001)***

Deficiency impediment 0.777 (<0.001)***
*** : P<0.001

Table 3. Reliability Analysis of Classification Score 
of the Pattern Identification through the 
Pearson Correlation Coefficient Analysis

3. 항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구의 타당

도 분석

1) 각 변증 수와 CIPN 련 검사 수들 간의 

상 분석

각 방문시 별로 변증평가 수와 CIPN 련 검

사인 FACT-G, CIPN-20, PNQ 수들과의 상 계

를 통하여 변증도구의 타당도를 살펴보았다. FACT-G

는 PWB (physical well-being), SWB (social/family 

well-being), EWB (emotional well-being), FWB 

(functional well-being)의 세부항목으로 구성되어 

있으므로 각 세부항목의 수들도 함께 확인하 다.

FACT-G의 PWB의 경우 두 방문의 변증 수 

모두에서 음의 상 계를 보이는 것으로 나타났

고 유의수  0.05에서 통계 으로 유의한 상 계

를 보이는 것으로 나타났다. CIPN-20의 경우 두 

방문시  모두에서 양의 상 계를 보이는 것으

로 나타나며 이는 유의수  0.05에서 통계 으로 

유의한 상 계를 보이는 것으로 나타났다. PNQ 
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련 문항  항목 1의 경우는 방문 1, 2의 변증

수 모두와 유의한 상 계를 보 고 항목 2의 경

우 방문 1에서 한비와 습비의 수와 유의한 상

계를 보 고 방문 2에서는 풍비와 한비에서 유

의한 상 계를 보 다(Table 4).

Score of pattern 
identifications

Pearson coefficient (p-value)

FACT-G (n=66) CIPN-20 
total (n=66)

PNQ (n=36)

PWB SWB EWB FWB Item 1 Item 2

Visit 1

Moving
impediment

-0.580
(<0.001)***

0.139
(0.264)

0.287
(0.020)*

0.079
(0.528)

0.537
(<0.001)***

0.351
(0.036)*

0.239
(0.161)

Painful
impediment

-0.458
(<0.001)***

0.056
(0.656)

0.296
(0.016)*

0.156
(0.211)

0.461
(<0.001)***

0.457
(0.005)**

0.422
(0.010)*

Fixed
impediment

-0.496 
(<0.001)***

0.120
(0.339)

0.217
(0.080)

0.064
(0.609)

0.548
(<0.001)***

0.455
(0.005)**

0.359
(0.032)*

Deficiency
impediment

-0.478
(<0.001)***

0.151
(0.227)

0.207
(0.096)

0.215
(0.082)

0.508
(<0.001)***

0.335
(0.046)*

0.194
(0.256)

Visit 2

Moving
impediment

-0.455
(<0.001)***

0.062
(0.619)

0.199
(0.110)

0.056
(0.654)

0.526
(<0.001)***

0.452
(0.006)**

0.371
(0.026)*

Painful
impediment

-0.561
(<0.001)***

0.147
(0.237)

0.326
(0.008)**

0.098
(0.432)

0.570
(<0.001)***

0.591
(<0.001)***

0.477
(0.003)**

Fixed
impediment

-0.587
(<0.001)***

0.118
(0.347)

0.392
(0.001)**

0.088
(0.483)

0.648
(<0.001)***

0.470
(0.004)**

0.310
(0.066)

Deficiency
impediment

-0.525
(<0.001)***

-0.015
(0.904)

0.291
(0.018)*

0.149
(0.233)

0.529
(<0.001)***

0.375
(0.024)*

0.307
(0.069)

* : P<0.05, ** : P<0.01, *** : P<0.001
FACT-G : functional assessment of cancer therapy-general, PWB : physical well-being, SWB : social/family well-being, 
EWB : emotional well-being, FWB : functional well-being, PNQ : patient neurotoxicity questionnaire

Table 4. Validity Analysis between Classification Score of the Pattern Identification and FACT-G, CIPN-20, 
PNQ Score through the Pearson Correlation Coefficient Analysis

2) 변증유형(Visit 1)과 CIPN 련 검사 수들 

간의 상 분석

변증군은 방문 1의 각 변증 수  가장 높은 

수를 가지는 변증을 의미하는데 이를 통하여 피

험자들을 총 4개의 변증군으로 나 었다. 변증군별

로 해당 변증 수와 CIPN 련 검사인 FACT-G, 

CIPN-20, PNQ 수들과의 상 계를 살펴보았다.

FACT-G의 경우 모든 변증군에서 PWB는 음의 

상 계를 보이는 것으로 나타났으나 풍비와 허

비의 경우만 통계 으로 유의하 다. 변증 수와 

CIPN-20은 허비에서 통계 으로 유의한 양의 상

계를 보이는 것으로 나타났다. 습비의 경우 

PNQ가 같은 값을 가지므로 상 계수는 구해지지 

않았다(Table 5).
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Pattern
identifications

Pearson coefficient (p-value)

FACT-G (n=66) CIPN-20 
total (n=66)

PNQ (n=36)

PWB SWB EWB FWB Item 1 Item 2

Moving impediment
(n=7)

-0.868
(0.011)*

0.771
(0.043)*

0.487
(0.268)

0.662
(0.106)

0.687
(0.088)

0.548
(0.452)

0.619
(0.381)

Painful impediment
(n=8)

-0.188
(0.656)

-0.351
(0.395)

0.409
(0.314)

-0.102
(0.809)

0.192
(0.649)

0.579
(0.306)

0.579
(0.306)

Fixed impediment
(n=5)

-0.818
(0.091)

-0.284
(0.644)

0.550
(0.337)

0.789
(0.113)

0.741
(0.152)

- -

Deficiency impediment
(n=46)

-0.529
(<0.001)***

0.192
(0.200)

0.206
(0.169)

0.236
(0.114)

0.607
(<0.001)***

0.258
(0.213)

0.012
(0.954)

* : P<0.05, ** : P<0.01, *** : P<0.001
FACT-G : functional assessment of cancer therapy-general, PWB : physical well-being, SWB : social/family well-being, 
EWB : emotional well-being, FWB : functional well-being, PNQ : patient neurotoxicity questionnaire

Table 5. Validity Analysis between Pattern Identification and FACT-G, CIPN-20, PNQ Score through the 
Pearson Correlation Coefficient Analysis

Ⅳ. 고찰  결론

의료 기술의 발달에도 불구하고 암으로 인한 사

망률은 매년 증가하는 추세를 보인다. 통계청 자료

에 의하면 2013년 암으로 사망한 사람은 총 75,334

명으로 체 사망자의 28.3% 고 2014년 암으로 

사망한 사람은 총 76,611명으로 체 사망자의 28.6%

로 증가 추세를 보 다
21
.
 

한 세계 표 인구로 보

정한 우리나라의 연령표 화발생률은 인구 10만 명

당 285.7명으로, 미국(318.0명), 호주(323.0명) 보다

는 낮았으나 OECD 평균(270.3명) 보다는 높았다
22
.

항암화학요법은 암 치료의 주된 치료방법이다. 

말 신경증을 유발시키는 신경독성 항암제는 탁산계

(Taxane)항암제, 래티늄계(platinum compounds)

항암제, 빈카 알칼로이드계(vinca alkaloids)항암제, 

벨 이드계(bortezomib)항암제, 탈리도마이드계

(thalidomide)항암제 등이 있다
23
. 이와 같은 신경

독성 항암제를 투여 받는 환자의 30%에서 말 신

경병증이 발생하며
24
 말 신경병증 증상은 성

으로 발생하고 항암화학요법이 종료된 후 없어지

기도 하지만 오랜 시간 지속되는 경우도 있으며 

비가역 인 상태로 남을 수도 있다. 련된 요인은 

항암제의 축  용량, 다른 신경독성 항암제 동시투

여, 연령, 당뇨의 유무 등이 있다
25
.

항암화학요법 유발 말 신경병증에 단미제 효과

로 동물연구가 진행된 석창포, 감국, 패모가 증상 

개선 효과를 보 다
26-28

.
 
한약치료로는 계지가출부

탕, 우차신기환, 시호가용골모려탕, 보양환오탕 등

의 임상효과가 보고되었으며
29-32

항암화학요법 유발 

말 신경병증에 한 침 치료  치험례가 있으며 

그 효과에 한 평가 방법이 기존의 평가도구로 

활용되었지만 다양한 말 신경병증을 평가하기에

는 불충분하며 한의학 인 평가도구는 없었다
33-36

. 

한 실제 임상에서 항암화학요법으로 인한 말

신경병증의 복합치료로 침, 뜸, 한약치료를 병행하

여 치료하지만 복합치료로 진행된 한방 치험례는 

단 한건에 불과했다
37
.

이런 항암화학요법 유발 말 신경병증에 한 

침, 한약, 뜸 등의 개별 치료  한방복합치료 논문

은 향후 평가방법의 객  지표를 마련하는데 반

드시 필요한 작업이다.

한의학에서는 말 신경병증을 痺證의 범주에 둔

다. 痺證은 기 이 잘 통하지 않아 팔다리의 , 

근육  피부의 통증이나 감각변화  림 등을 
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말하는 것이다
38
. 이는 항암화학요법 유발 말 신경

병증과 비슷한 양상의 증상을 나타내지만 항암화

학요법 후 나타는 다양한 양상의 림을 모두 표

하기 어렵다. 따라서 항암화학요법이라는 특수성

과 증상의 양상에 따른 변증이 가능한 <항암제 유

발 말 신경병증 변증평가도구> 디자인을 생각하

게 되었다.

한의학에서는 변증을 통해 병리의 본질을 명확

히 규정하여 진단  치료방법을 결정한다. 그러나 

진료의 개인의 지식과 경험을 통하여 주 으로 

변증이 이루어지는 경우가 많기 때문에 객 으

로 변증을 결정하고 치료 후에 한 평가를 할 

수 있는 한의학  변증평가도구 개발연구가 진행

되었다. 그러나 <항암제 유발 말 신경병증 변증평

가도구>의 타당도와 신뢰도가 확인되지 않았기 때

문에 실제 임상에서 활용하는데 무리가 있다. 이에 

본 연구에서는 66명의 피험자를 상으로 기존에 

개발되었던 <항암제 유발 말 신경병증 변증평가

도구>를 활용하여 변증유형, 증상항목의 신뢰도와 

타당도를 평가하는 연구를 수행하 다. 신뢰도란 

변증도구의 설문문항들의 일 성을 의미하며 이는 

측정도구를 반복 시행하 을 때 동일한 결과 값이 

나오는 것을 의미한다. 타당도란 사용하는 변증도

구가 측정하고자 하는 것을 얼마나 표하고 측정

하고 있는가를 의미한다
39
.

본 연구는 66명의 피험자를 상으로 수행되었

으며, 신뢰도 분석은 변증 분류 문항의 내 일치도 

평가로서 각 변증별 크론바흐 알  계수(Cronbach's 

alpha reliability coefficient)를 평가하 고 변증평

가도구 수 사이의 검사-재검사법을 이용한 신뢰도 

분석의 경우에는 피어슨 상 계수(Pearson correlation 

coefficient analysis)를 이용하여 평가하 다.

변증평가도구의 변증별 평가 수에 한 크론바

흐 알 (Cronbach’s α)값은 풍비의 경우 0.704, 한

비 0.705, 습비 0.619, 허비 0.811로 나타났다. 크론

바흐의 알 (Cronbach’s alpha)값은 0.6을 받아들

일만한(acceptable) 최소 기 으로 보는 성향이 있

으므로 크론바흐의 알 계수 값은 0.6~0.8로 만족

할 만한 수 (≥0.6)이 다. 

검사-재검사 일치도 평가에서는 피험자들의 1차

와 2차의 두 방문시  간의 변증 수 사이의 계

를 피어슨 상 계수(Pearson correlation coefficient)

를 구하여 살펴보았다. 여기서 변증 수는 변증도

구를 시행하여 얻어진 각 변증군별 평균 수를 의

미한다. 각 변증 수의 피어슨 상 계수는 풍비 

0.774, 한비 0.601, 습비 0.663, 허비 0.777로 모두 양

의 상 계를 보이는 것으로 나타났으며 이는 통

계 으로도 유의하 다. 

타당도 분석은 <항암제 유발 말 신경병증 변증

평가도구>와 CIPN-20, FACT-G, PNQ, WHO CIPN 

Grade와의 상 계를 분석하여 알아보았다.

첫 번째로 각 방문시 별로 변증평가 수와 CIPN 

련 검사인 FACT-G, CIPN-20, PNQ, WHO 

CIPN Grade 수들과의 상 계를 통하여 변증도

구의 타당도를 살펴보았다. FACT-G는 PWB, SWB, 

EWB, FWB의 세부항목으로 구성되어 있으므로 

각 세부항목의 수들도 함께 확인하 다. FACT-G

의 PWB의 경우 두 방문의 변증 수 모두에서 음

의 상 계를 보이는 것으로 나타났고 유의수  

0.05에서 통계 으로 유의한 상 계를 보이는 것

으로 나타났다. CIPN-20의 경우 두 방문시  모두

에서 양의 상 계를 보이는 것으로 나타나며 이

는 유의수  0.05에서 통계 으로 유의한 상 계

를 보이는 것으로 나타났다. PNQ 련 문항  항

목 1의 경우는 방문 1, 2의 변증 수 모두와 유의

한 상 계를 보 고 항목2의 경우 방문 1에서 한

비와 습비의 수와 유의한 상 계를 보 고 방

문 2에서는 풍비와 한비에서 유의한 상 계를 

보 다. 한 WHO CIPN Grade는 66명 모든 환

자가 Grade 1로 동일하게 체크되어 통계 으로 상

계를 볼 수 없었다.

두 번째로 첫 번째 방문의 각 변증 수를 기

으로 변증을 구분하여 그룹을 나 고 해당 변증

수와 CIPN 련 검사인 FACT-G, CIPN-20, PNQ 
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간에 련이 있는지를 살펴본 결과, FACT-G의 

PWB는 모든 변증군에서 해당 변증 수와 음의 상

계를 보이는 것으로 나타났으며 이  풍비와 

허비 그룹의 변증 수는 유의수  0.05에서 통계

으로 유의하 다. 하지만 SWB, EWB, FWB의 경

우 유의수  0.05에서 통계  유의성이 나타나지는 

않았다. CIPN-20의 경우는 모든 변증군에서 해당 

변증 수와 양의 상 계를 보이는 것으로 나타

났고 허비의 경우 유의수  0.05에서 통계 으로 

유의하 다. PNQ의 경우 통계 으로 유의하지 않

게 나타났다. 

FACT-G의 경우 삶의 질 척도로서 신체 상태, 

사회/가족상태, 정서상태, 기능상태로 이루어져 있

다. PWB는 신체상태는 나타내는 것으로서 손과 

발이 린 CIPN의 증상을 반 하는 변증평가도구

와 더욱 련이 하다고 볼 수 있다. 변증 수

와 CIPN 련도구와의 계와 변증과 CIPN 련 

검사에서 모두 PWB는 음의 상 계를 보이는 것

으로 나타났는데 이는 변증 수가 높다는 것과 신

체 인 웰빙이 서로 상반된 계로 해석할 수 있으

므로 변증평가도구의 타당도를 뒷받침하는 결과라

고 할 수 있다. CIPN-20의 경우 4  척도로 CIPN

의 증상을 평가하는 데 다용하는 평가도구이며 

수가 높을수록 증상이 악화된다는 것을 나타내는

데 변증 수와 CIPN 련도구와의 계에서는 통

계 으로 유의한 결과를 얻었으며 변증과 CIPN 

련 검사에서는 허비에서 유의수 을 보 다. 이

는 변증평가도구가 허비를 평가하는데 더욱 민감

하게 작동된다고 해석할 수 있으며 타당도를 뒷받

침하는 결과라고 할 수 있다.

변증 수와 CIPN 련도구와의 계와 변증과 

CIPN 련 검사에서 PNQ는 모두 유의성이 높지 

않았는데 이는 PNQ검사는 항암제가 Oxaliplatin, 

Taxanes, Cisplatin  Carboplatin인 환자에서만 

평가하기 때문에 본 임상시험에서 피험자 수가 36

명밖에 되지 않아서 유의성이 높지 않았다고 사료

된다.

본 연구 결과를 토 로 항암제 유발 말 신경병

증을 임상에서 활용하는데 있어서 하나의 변증으

로 확정하는 도구라기보다는 환자의 변증특성의 

비율을 확인하는 도구로 활용할 수 있을 것이다. 

하나의 변증으로 결정하는 방법은 결과의 편차가 

크기 때문에 각 변증의 수를 모두 확인하고 환

자의 변증의 경향성이 각각 어느 정도인지 확인하

여 한약, 침, 뜸 등에서 수증가감하는 방향으로 설

정하는 것을 권고한다. 

본 연구는 다음과 같은 몇 가지 제한 이 있다. 

첫째, 66명의 피험자로는 변증별로 의미 있는 표

본수를 확보하기 어려웠다는 것이다. 변증의 종류

를 4가지로 최소화했음에도 불구하고 습비의 경우 

5명에 불과했다. 은 표본수로는 작은 변이도 

반  신뢰도에 일정 향을 미쳐 객 인 통계 

값을 얻기 어려웠을 것으로 단된다. 향후 변증의 

종류와 그게 맞는 큰 규모의 추가  임상연구가 

필요할 것으로 생각된다. 

둘째, 각 변증별 문항 수의 차이가 신뢰도에 

향을 미친 것으로 보인다. 기존에 허비의 세부 변

증으로 기 허비, 음허비, 양허비로 나 어 진단이 

가능한 도구를 만들기 하여 허비의 문항의 수가 

많아지고 이에 반해 풍비, 한비, 습비는 문항의 수

가 어져 허비의 경우 임상에서는 해당변증으로 

별하는데 요한 증상이라도 가 치가 작아지게 

되어 도구가 변증을 객 으로 별하는데 어려

움이 있었기에 향후 변증문항의 수를 조정하는 작

업이 필요할 것으로 보인다.

셋째, CIPN 련 도구와의 상 성 분석에서 충

분한 타당도를 얻지 못했다는 것이다. FACT-G의 

PWB와 CIPN-20에서 통계 인 유의성을 얻었지

만 FACT-G의 SWB, EWB, FWB와 PNQ에서는 

통계  유의성을 얻지 못했다. CIPN과 연 성을 

보기에는 FACT-G 항목이 다양하다는 것과 PNQ

로 평가할 수 있는 피험자가 었다는 것이 결과

에 향을 미쳤을 것으로 보인다. PNQ의 경우 몇 

가지 항암제에 국한되어 평가할 수 있기 때문에 
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PNQ 도구는 상 석 분석에서 제외하는 것이 타당

하 다고 본다. 향후 CIPN을 평가하는데 있어서 

좀 더 보편 이고 련성을 잘 악할 수 있는 도

구에 한 심도있는 논의가 필요할 것으로 보인다. 

본 연구는 <항암제 유발 말 신경병증 변증평가

도구>의 신뢰도와 타당도를 평가하는 임상  연구

로서 일부 한계가 있었지만 항암제 유발 말 신경

병증의 한의학  진단  평가의 객 화를 한 

기 가 되는 연구로서 의의가 있다고 할 수 있으

며 향후 연구결과를 바탕으로 임상에서 요한 의

의를 가지고 있는 증상 항목에 한 충분한 논의

를 통해 수정  보완이 필요하며 더 큰 규모의 임

상시험이 필요할 것으로 보인다. 

감사의 

본 연구는 2015년도 보건산업진흥원 사업(HI15C0007) 

지원으로 이루어졌음.

참고문헌

1. Choie MH, Jeong IS, Jeong TY, Kim KS, Yoo 

HS. Effects of reflexology foot massage to 

improve quality of life and reduce anxiety for 

hospitalized cancer patients undergoing chemotherapy 

or radioisotope therapy. J Korean Trad Oncol 

2009;14:61-74.

2. Windebank AJ, Grisold W. Chemotherapy-induced 

neuropathy. J Peripher Nerv Syst 2008;13(1) 

:27-46.

3. Smith EM, Beck SL, Cohen J. The total neuropathy 

score:a tool for measuring chemotherapy induced 

peripheral neuropathy. Oncol Nurs Forum 2008;35 

:96-102.

4. Wickhan R. Chemotherapy-induced peripheral 

neuropathy: a review and implications for 

oncology nursing practice. Clin J Oncol Nurs 

2007;11:361-76.

5. Kwak MK, Kim EJ, Lee ER, Kwon IG, Hwang 

MS. Characteristics and quality of life in patients 

with chemotherapy-induced peripheral neuropathy. 

J Korean Oncol Nurs 2010;10(2):231–9.

6. Housheer FH,  Schilsky RL, Bain S, Berghorn 

EJ, Lieberman F. Diagnosis, management, and 

evaluation of chemotherapy-induced peripheral 

neuropathy. Semin Oncol 2006;33;15-49.

7. Ajani JA, Welch SR, Raber MN, Fields WS, 

Krakoff IH. Comprehensive criteria for assessing 

therapy-induced toxicity. Cancer Invest 1990;8:147-59.

8. Miller AB, Hoogstraten B, Staquet M, Winkler A. 

Reporting results of cancer treatment. Cancer 

1981;47:207-14.

9. Oken MM, Creech RH, Tormey DC, Horton J, 

Davis TE, McFadden ET, et al. Toxicity and 

response criteria of the Eastern Cooperative 

Oncology Group. Am J Clin Oncol 1982;5:649-55.

10. Cavaletti G, Jann S, Pace A, Plasmati R, 

Siciliano G, Briani C, et al. Multi-center 

assessment of he Total Neuropathy Score for 

chemotherapy-induced peripheral eurotoxicity. 

J Peripher Nerv Syst 2006;11:135-41.

11. Berger T, Malayeri R, Doppelbauer A, Krajnik G, 

Huber H, Auff E, et al. Neurological monitoring 

of neurotoxicity induced by paclitaxel/cisplatin 

chemotherapy. Eur J Cancer 1997;33(9):1393-9.

12. du Bois A, Schlaich M, Luck HJ, Mollenkopf A, 

Wechsel U, Rauchholz M, et al. Evaluation of 

neurotoxicity induced by paclitaxel second-line 

chemotherapy. Support Care Cancer 1999;7(5) 

:354-61.

13. Forsyth PA, Balmaceda C, Peterson K, Seidman 

AD, Brasher P, DeAngelis LM, et al. Prospective 

study of paclitaxel-induced peripheral neuropathy 



박지혜⋅정인철⋅이서 ⋅이석훈⋅최석철⋅유화승

643

with quantitative sensory testing. J Neurooncol 

1997;35(1):47-53.

14. Chaudhry V, Rowinsky EK, Sartorius SE, 

Donehower RC, Cornblath DR. Peripheral 

neuropathy from taxol and cisplatin combination 

chemotherapy: clinical and electrophysiological 

studies. Ann Neurol 1994;35(3):304-11.

15. Kim JH, Choi KS, Kim TW, Hong YS. 

Quality of life in colorectal cancer patients 

with chemotherapy-induced peripheral neuropathy. 

Asian Oncology Nursing 2011;11(3):254-62.

16. Kim HY, Kang JH, Youn HJ, So HS, Song 

CE, Chae SY, et al. Reliability and validty of 

the Korean version of the European Organization 

for Research and Treatment of Cancer Quality 

of Life Questionnaire to assess chemotherapy- 

induced peripheral neuropathy. J Korean Acad 

Nurs 2014;44(6):735-42.

17. Tofthagen CS, McMillan SC, Kip KE. Development 

and psychometric evaluation of the chemotherapy 

-induced peripheral neuropathy assessment tool. 

Cancer Nurs 2011;34(4):E10-20.

18. Park JH, Jung IC, Lee SH, Lee JS, Bae KR, 

Cho CK, et al. Preliminary Study to Develop 

an Instrument for Pattern Identification and 

Evaluation for Chemotherapy-induced Peripheral 

Neuropathy (CIPN). The Journal of Korean 

Oriental Internal Medicine 2016;37(1):77-89.

19. Lee HS, Choi WC, Yun SY, Kang WC, Jung 

IC. Reliability and Validity Analysis of the 

Instrument of Oriental Medical Evaluation for 

Hwa-Byung. The Korean Society of Oriental 

Neuropsychiatry 2014;25(4):351-8.

20. Choi WC, Lee HS, Seo BN, Kang WC, Jung 

IC. A Study to Assess the Reliability and 

Improvement of the Instrument of Pattern 

Identification for Jing Ji and Zheng Chong. 

The Korean Society of Oriental Neuropsychiatry 

2014;25(4):371-82.

21. National Statistical Office, Korean Statistical 

Information Service, 2014, available from: 

URL:http://www.kosis.kr/. Accessed June 10. 2016.

22. Available from: URL: http://www.cancer.go.kr 

/mbs/cancer/subview.jsp?id=cancer_040105000000. 

Accessed June 10. 2016. 

23. Visovsky C, Collins M, Abbott L, Aschenbrenner 

J, Hart C. Putting evidence into practice: 

evidence-based interventions for chemotherapy- 

induced peripheral neuropathy. Clin J Oncol 

Nurs 2007;11(6):901-13.

24. Kim IY. Review article: Management of peripheral 

neuropathy for cancer patients. Kor Clin Oncol 

2011;7(1):11-22.

25. Nurgalieva Z, Xia R, Liu C-C, Burau K, Hardy D, 

Du XL. Risk of chemotherapy-induced peripheral 

neuropathy in large population-based cohorts 

of elderly patients with breast, ovarian, and 

lung cancer. Am J Ther 2010;17(2):148-58.

26. Muthuraman A, Singh N. Attenuating effect of 

hydroalcoholic extract of Acorus calamus in 

vincristine-induced painful neuropathy in rats. 

Journal of natural medicines 2011;65(3-4):480-7.

27. Abad A, Nouri M, Gharjanie A, Tavakoli F. 

Effect of Matricaria chamomilla hydroalcoholic 

extract on Cisplatin-induced neuropathy in mice. 

Chinese Journal of Natural Medicine 2011;9(2) 

:126-31.

28. Xu F, Xu S, Wang L, Chen C, Zhou X, Lu Y, 

et al. Antinociceptive efficacy of verticinone in 

murine models of inflammatory pain and paclitaxel 

induced neuropathic pain. Biological & pharmaceutical 

bulletin 2011;34(9):1377-82.

29. Schroder S, Beckmann K, Franconi G, Meyer- 

Hamme G, Friedemann T, Greten HJ, et al. 



항암제 유발 말 신경병증 변증평가도구의 신뢰도  타당도 평가

644

Can medical herbs stimulate regeneration or 

neuroprotection and treat neuropathic pain in 

chemotherapy-induced peripheral neuropathy? 

Evidence-based complementary and alternative 

medicine 2013:423713.

30. Nishioka M, Shimada M, Kurita N, Iwata T, 

Morimoto S, Yoshikawa K, et al. The Kampo 

medicine, Goshajinkigan, prevents neuropathy in 

patients treated by FOLFOX regimen. International 

journal of clinical oncology 2011;16(4):322-7.

31. Kono T, Mamiya N, Chisato N, Ebisawa Y, 

Yamazaki H, Watari J, et al. Efficacy of 

goshajinkigan for peripheral neurotoxicity of 

oxaliplatin in patients with advanced or recurrent 

colorectal cancer. Evidence-based complementary 

and alternative medicine 2011:418481.

32. Kaku H, Kumagai S, Onoue H, Takada A, 

Shoji T, Miura F, et al. Objective evaluation 

of the alleviating effects of Goshajinkigan on 

peripheral neuropathy induced by paclitaxel/ 

carboplatin therapy: A multicenter collaborative 

study. Experimental and therapeutic medicine 

2012;3(1):60-5.

33. Bao T, Zhang R, Badros A, Lao L. Acupuncture 

treatment for bortezomib-induced peripheral 

neuropathy: a case report. Pain research and 

treatment 2011:920807.

34. Donald GK, Tobin I, Stringer J. Evaluation of 

acupuncture in the management of chemotherapy 

-induced peripheral neuropathy. Acupuncture 

in medicine : journal of the British Medical 

Acupuncture Society 2011;29(3):230-3.

35. Schroeder S, Meyer-Hamme G, Epplee S. Acupuncture 

for chemotherapy-induced peripheral neuropathy 

(CIPN): a pilot study using neurography. 

Acupuncture in medicine : journal of the British 

Medical Acupuncture Society 2012;30(1):4-7.

36. Rostock M, Jaroslawski K, Guethlin C, Ludtke R, 

Schroder S, Bartsch HH. Chemotherapy-induced 

peripheral neuropathy in cancer patients: a 

four-arm randomized trial on the effectiveness of 

electroacupuncture. Evidence-based complementary 

and alternative medicine 2013:349653.

37. Lee JH, Park HL, Lee HY, Cho MK, Hong MN, 

Han CW, et al. Case Report of Chemotherapy 

Induced Peripheral Neuropathy Treated with 

Korean Medicine. Journal of physiology & 

pathology in Korean Medicine 2014;28(5):565-70. 

38. Chung SK. The Literatural Study on Arthralgia 

Syndrome. Journal of Korean oriental medical 

society 1995;16:(1):9-20.

39. Seong TJ. Validity and Reliability. Seoul: 

Hakjisa Publisher; 2007, p. 36-9, 83-8.




