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ABSTRACT
Objectives:Severalpatterndiagnosisquestionnaireshavebeendevelopedtoobjectifytheprocessofpatterndiagnosisin

Koreanmedicine.Inthiscontext,thisstudyaimedtodevelopafoodretentionquestionnaireforfunctionaldyspepsia(FRQ-FD)
bymodifyingthepreviouslydevelopedfoodretentionquestionnaire(FRQ)andtoverifyitsreliabilityandvalidity.Furthermore,
thisstudyaimedtoidentifytheoptimalcut-offvalueoftheFRQ-FDforstandardizationanduseinclinicalsituations.
Methods:TodeveloptheFRQ-FD,weextractedthemajorsymptomsoffoodretentionpatternforfunctionaldyspepsia

fromChinese/KoreanmedicinetextbooksandrequestedanimportancesurveyfromexpertsusingtheDelphimethod.Thefirst
draftoftheFRQ-FDwascomposedof25questionscomprising8questionsfromthetextbooksandtheDelphimethodand17
questionsfromtheFRQalreadydevelopedin2013.Toanalyzeitsreliability,validity,andoptimalcut-offvalue,60subjects
wereenrolledinthisstudyfromJune25toAugust13,2018.Thirtypatientswerediagnosedasbothfunctionaldyspepsiaand
foodretentionpattern,and30healthyparticipantswerenot.AllparticipantswererequestedtofilluptheFRQ-FD,Stomach
QiDeficiencyQuestionnaire(SQDQ),ScaleforStomachQiDeficiencypattern(SSQD),visualanalogscale(VAS)fordyspepsia,
NepeanDyspepsiaIndex-Koreanversion(NDI-K),andfunctionaldyspepsia-relatedqualityoflife(FD-QoL).
Results:Nostatisticallysignificantdifferenceswerefoundinsexdistribution,age,andbodymassindexbetweenthepatient

groupandthecontrolgroup.Asfivequestionsaffectedthereliabilitynegativelyandthreequestionsaffectedtheclinicalvalidity
negatively,wedecidedtoexcludetheeightquestionsuponfurtherinvestigation.TheCronbach’sα coefficientoftherevisedFRQ-FD
(17items)was0.899,anditsclinicalvaliditywasverified.Constructvaliditywasanalyzedbyfactoranalysisandproducedfive
factors.StatisticallysignificantpositivecorrelationswerefoundbetweentherevisedFRQ-FDandtheotherdyspepsiascales,namely,
SQDQ,SSQD,VAS,NDI-K,andFD-QoL.VASandNDI-KespeciallyhadstrongpositivecorrelationswithFRQ-FD.
Conclusions:TheFRQ-FDdevelopedinthisstudycanprovidefundamentalreliabilityandvalidityforapatterndiagnosis

questionnaire.FRQ-FD canhelptodiagnosefoodretentionpatterninfunctionaldyspepsiapatients.Furtherstudiesare
requiredtoinspectseveralstatisticalfactors.

Keywords:foodretention,functionaldyspepsia,patternidentification,questionnaire,reliability,validity

Ⅰ.서 론

기능성소화불량(Functionaldyspepsia,FD)은 기

질적 원인 없이 식후 더부룩함,조기 만복감,명치

부근 동통이나 화끈거림 등의 상복부 증상이 만성
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적으로 나타나는 질환을 의미한다1.아직까지 명확

한 병리 기전은 밝혀져 있지 않으며,최근에는 기

능성소화불량이 가지는 타 질환과의 동반 이환성

(comorbidity)에 관한 연구가 활발히 진행되고 있

는데,과민성장증후군2이나 위식도역류질환3 등의

기능성 위장관 장애(functionalgastrointestional

disorders),섬유근육통4이나 만성 두통을 포함한

통증 장애(paindisorders),불안이나 기분 장애 등

의 정신 장애(psychologicaldisorders)5등과 관련

성을 보이는 것으로 알려져 있다.한의학에서는 기

능성소화불량의 병위(病位)가 주로 비위(脾胃)에

속하나 심(心),간(肝),신(腎),장(腸)과도 상호

영향을 미치며,변증(辨證)은 비위허약(脾胃虛弱)

이 주(主)가 되나 간위불화(肝胃不和),기허(氣虛),

기체(氣滯),어혈(瘀血),식적(食積),담음(痰飮)등

의 다양한 형태로도 나타난다고 보았다
6
.

식적은 과식이나 편식 등의 부적절한 식습관 또

는 비위의 허약한 상태로 인해 수곡(水穀)이 소화

되지 않거나 배출되지 않고 체내에 쌓여 있는 병

리적 상태이다
7
.식후에 발생하는 복부비민(腹部痞

悶),복통(腹痛),식후불화(食後不化)를 특징적으

로 하며
8
,이외에도 애기(噫氣),토사(吐瀉),두통

(頭痛),권태(倦怠),부종(浮腫),관절통(關節痛),

기구맥긴성(氣口脈緊盛),설태후니(舌苔厚膩)등의

증상도 동반된다9.이처럼 식적은 위장관 증상뿐만

아니라 전신적인 증상까지 포괄하는 개념으로 기

능성소화불량과 병인 및 증상의 측면에서 상당한

유사성을 갖는다.때문에 기능성소화불량 환자의

한방 진료 시 임상적 지표로써 식적을 진단하는

것은 매우 중요하다.

변증은 한의학 고유의 진단법으로 한방 진단과

치료의 근거가 된다
10
.그러나 아직까지 체계적인

변증 지침이 마련되어 있지 않은 실정으로 한의사

개인의 주관에 의하여 판단할 수밖에 없기에 진단

의 객관성이 떨어지고 표준화하기 어렵다는 맹점

이 존재한다.최근에는 변증을 표준화하고 간편화

하여 임상에서의 활용도를 높이고자 변증진단도구

를 개발하려는 노력들이 적극적으로 이루어지고

있다.변증설문지에 의한 진단 자료는 의료정보학

분야의 기초자료로 활용되어 근거중심의학의 바탕

이 될 수 있고,임상 통계의 연구 자료로써 가치가

있으며,주요한 질병과 증상에 대해 한의학적 진단

및 치료가 지니는 임상적 효율성을 입증할 근거

자료가 될 수 있다11.현재 한열(寒熱)12,어혈(瘀

血)
13
,담음(痰飮)

14
,식적

15
,음허(陰虛)

16
,비기허증

(脾氣虛證)17,위기허증(胃氣虛證)18변증설문지 등

이 이미 개발되어 있으며,이를 환자의 임상 증상
19

이나 각종 객관적 검사 지표20,21와 결합하여 분석하

는 연구 또한 활발히 진행되고 있다.

본 연구는 이와 같은 변증설문지 개발 필요성에

발맞추어 기능성소화불량의 식적설문지를 개발하

고자 하였다.Park등15에 의해 이미 개발된 식적

변증설문지가 존재하나,이는 연구 대상자가 특정

질환 군에 한정되지 않았고 한의사의 판단이 필요한

복진(腹診),맥진(脈診),설진(舌診)항목이 고려되

지 않았으며 또한 변증의 황금 표준(goldstandard)

이 13명의 한의사 각자의 주관에 의한 것이었다.

이에 본 연구에서는 기 개발된 식적 변증설문지를

수정 보완하여 기능성소화불량 환자에 대한 한방

진료 시 식적을 객관적이면서 간편하게 변증하기

에 적합한 설문지를 개발하고자 하였다.문헌 조사

와 전문가 집단의 합의를 거쳐 기 개발된 식적 변

증설문지 문항 이외의 항목을 추가로 선정하였다.

본 설문지 초안을 각각 30명의 식적 환자군과 건강

대조군을 대상으로 신뢰도 및 타당도 검정을 하였

고,최종 17문항으로 구성된 기능성소화불량의 식

적설문지를 개발하여 식적 변증의 객관적 기준을

마련하고자 하였다.또한 각종 소화불량 평가 지표

와의 상관성을 분석하여 개발된 식적설문지를 임

상 및 연구 분야에서 활용할 수 있는 가능성을 탐

색하였다.
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Author Literature Publisher,year

1 賴疇,詹銳文,陳道初 中醫病理 香港:宇宙出版社,1987

2 宋鷺氷 中醫病因病機學 北京:人民衛生出版社,1987

3 孫孝洪 中醫診治病理學 上海:上海科學普及出版社,1997

4 楊維益 中医诊断学 貴陽:州人民出版社,1990

5 張恩勤 中醫診斷學 上海:上海中醫葯大學出版社,1990

6 朱文鋒 中醫診斷學 北京:人民衛生出版社,1999

7 呂光榮,劉楚玉 中醫內科證治學 北京:人民衛生出版社,2001

8 上海中醫學院 中醫內科學 北京:中醫古籍出版社,1987

9 李梴 (新對譯編註)醫學入門 서울:法仁文化社,2009

10 張介賓 景岳全書 서울:한미의학,2006

11 荣晓凤,曹文富,何英,李荣亨
理气复胃口服液治疗功能性消化不

良Ⅱ期临床试验
中国新药与临床杂志,2005

12 李中南,许冠荪,孙子平
健脾和胃饮对食积动物模型的实验

研究
陕西中医,1996

13 朱富华,指导,刘爱华,毕可恩 “食积”动物模型初探 陕西中医,1989

14 한국한의과대학 병리학교실 한방병리학 서울:일중사,2001

15 최훈,최전 東醫 病理學 :圖表解 파주:집문당,2010

16 채인식 漢方臨床學 :辨證施治 서울:의성당,2005

Table1.ListofEnrolledReferences

Ⅱ.기능성소화불량의 식적설문지의

기초 개발

1.설문지 개발 계획

기능성소화불량의 식적설문지(Food-Retention

questionnaireforfunctionaldyspepsia,FRQ-FD)

초안은 2013년 Park등15이 서울 소재 한의원에 방

문한 외래 환자를 대상으로 개발한 식적 변증설문

지 17문항과 본 연구에서 문헌 조사 및 전문가 집

단에 의한 Delphi기법을 통해 추출한 8문항으로 구

성하였다.최종적으로 25문항으로 구성된 FRQ-FD

초안을 작성하였다.

2.문헌 선정

FRQ-FD 초안을 개발하기 위하여 문헌 조사를

통해 식적과 관련된 증상을 수집하였다.중의학/한

의학 단행본과 논문을 위주로 하여,식적에 대한

증상과 설명이 있는 문헌 총 21건을 선정하였다.

중의학 단행본은 중의 병리학,진단학,내과학

단행본과 중의학 고전 단행본 중에서 수집하였으며

출판사와 저자가 동일한 문헌은 제외하여 총 10권의

문헌을 선정하였다.중의학 논문은 ChinaNational

KnowledgeInfrastructure(CNKI)검색 엔진을 기

반으로 검색어 ‘食积’으로 검색된 총 954건의 논문

중 식적의 증상과 설명을 제시한 논문 3건을 선정

하였다.

한의학 단행본은 한의 병리학,진단학,내과학

단행본과 한의학 고전 단행본 중에서 수집하였으며

출판사와 저자가 동일한 문헌은 제외하여 총 8권의

문헌을 선정하였다.한국 논문은 Koreanstudies

InformationServiceSystem(KISS)과 Oriental-medicine

AdvancedSearchingIntegratedSystem(OASIS)검

색 엔진을 기반으로 검색어 ‘식적’,‘食積’으로 검색

되었다.총 4건의 논문 중 식적의 증상과 설명을

제시한 논문은 없었다.본 연구에 포함된 문헌은

아래에 제시하였다(Table1).
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17 한의학대사전 편찬위원회 한의학대사전 서울:정담,2010

18 김완희,최달영 臟腑辨證論治 서울:성보사,2004

19 전국한의과대학 비계내과학교실 비계내과학 서울:군자출판사,2008

20 양사수,장수생,전중화 東醫臨床內科學 I 서울:법인문화사,1999

21 허준 對譯 東醫寶鑑 경남:동의보감출판사,2005

3.주요 증상 선정

각 문헌에서 언급된 식적의 증상들을 ‘위장관 증

상’,‘위장관 외 증상’,‘한의사의 판단(복진,맥진,

설진)’의 3가지 항목에 나누어 배열한 뒤 증상별

출현 빈도를 확인하였다.항목 분류의 목적은 ‘위

장관 외 증상’항목의 경우,기능성소화불량에서

두드러지는 동반 이환성을 반영하기 위함이었고

‘한의사의 판단(복진,맥진,설진)’항목의 경우,변

증 시행 과정의 주요 항목인 한의사의 진단 과정

을 배제하지 않음으로써 본 설문지의 임상적 활용

도를 높이기 위함이었다.

기 개발된 식적 변증설문지와 중복되는 증상은

제외한 뒤 ‘위장관 증상’과 ‘위장관 외 증상’항목에

서 출현 빈도순 상위 5개 증상씩을 각각 추출하였

으며,‘한의사의 판단’항목에서는 복진,맥진,설진

에서 각각 최빈도 소견 1개씩을 추출하였다.

추출한 13개의 증상 이외에도 환자의 임상적 상

황을 객관화할 수 있는 지표로써 ‘체질량 지수

(bodymassindex,BMI)’항목이 중요하다고 판단

하였다.이에 BMI를 주요 증상으로 포함하여,최

종적으로 주요 증상 총 14개를 선정하였다(Table2).

4.증상의 한글 번역

3년 이상의 중국 거주 경험이 있으면서 한의사

면허 취득 후 2년 이상의 임상경력이 있는 중국어

및 한의학 전문가 5인에게서 번역과 역 번역의 절

차를 거쳐,문헌에서 추출한 14개 주요 증상을 한

글로 번역하였다.

5.Delphi기법을 통한 주요 증상의 중요도 평가

14개 주요 증상의 중요도를 평가하기 위해 전문

가 집단을 구성하였다.전문가 집단은 전국 한의과

대학 비계내과학 전공 교수 20명과 경희대학교한

방병원 위장소화내과 전문의 12명으로 이루어졌다.

응답자 수는 각각 13명,9명이었으며,응답률은 각

각 65%,75%(전체 응답률 68.75%)였다.

전문가 집단으로부터 11개 주요 증상의 중요도

를 5점 척도로 조사하였고,회신 결과를 통해 증상

별로 중요도의 평균을 계산하여 상위 5개의 증상

을 최종 추출하였다.한의사의 판단(복진,맥진,설

진)3개 항목은 문헌에서 추출한 소견과 그 반대의

소견 중 중요도가 더 높다고 판단되는 항목을 조

사하였고,회신 결과를 통해 중요하다고 응답 받은

횟수가 더 높은 소견을 최종 채택하였다.전문가

집단의 회신 결과와 이에 따른 증상 추출 결과는

아래에 제시하였다(Table2).

이외에도 증상의 타당성,번역의 적절성 등에 관

하여 열린 문항으로 회신을 받았다.‘한의사의 판

단(복진,맥진,설진)소견은 한의사마다 기준이

다르므로 표준화하기 어렵다’,‘한의사의 판단(복

진,맥진,설진)소견은 평가자의 임상적 경험이나

숙련도가 중요할 것으로 보인다’,‘환자의 체질이나

상태,병의 이환기간,계절 등의 환경적 요인 등에

따라 대상자의 응답 혹은 한의사의 판단 결과가

달라질 수 있다’,‘惡食不食의 의미는 식욕이 없음

보다는 먹고 싶은 생각이 없음으로 번역하는 것이

적절할 것이다’등의 의견이 있었다.
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Questionitems Originalexpression Importance(mean) Rank

1.식후에 복부 불편감이 심해진다 进食后偶有腹脹滿 4.5 1

2.식욕이 없다 惡食不食 3.45 3

3.트림 냄새가 심하다 噫氣如敗卵氣臭 4.15 2

4.방귀 냄새가 심하다 (下泄)臭屁 3.25 4

5.대변을 보아도 시원하지 않다 大便不暢 2.85 6

6.기침이 난다 食積咳嗽 1.60 11

7.거품 낀 가래와 침이 섞여 나온다 (飮不消而)作痰咯唾 1.65 9

8.소변이 탁하다 小便滑利而濁 1.65 9

9.머리가 아프다 頭痛 2.90 5

10.열이 난다 發熱 1.70 8

11.체질량 지수가 높다 (체질량 지수 23kg/m2이상) 2.55 7

Questionitems Originalexpression Number

12.한의사의 腹診 소견 ① 脈緊盛
② 脈微弱

① :16건
② :3건
무응답 :3건

13.한의사의 脈診 소견 ① 心下硬結
② 心下軟

① :19건
② :0건
무응답 :3건

14.한의사의 舌診 소견 ① 舌質淡白
② 舌質淡紅
③ 舌質紅絳

① :7건
② :7건
③ :1건
무응답 :7건

① 舌苔薄白
② 舌苔厚膩

① :6건
② :13건
무응답 :3건

Table2.SelectedSymptom ItemsfortheDraftofFood-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia
(FRQ-FD)andResultsofImportanceInspectionbyDelphiMethod

6.기능성소화불량의 식적설문지 초안 작성

FRQ-FD 초안의 문항은 Park등
15
에 의해 기

개발된 식적 변증설문지 17문항과 본 연구에서 문

헌 조사 및 Delphi기법을 통해 추출된 8문항을 합

하여 총 25문항으로 구성되었다.각 항목은 7점 리

커트 척도(1점:전혀 그렇지 않다,2점:그렇지 않

다,3점:그렇지 않은 편이다,4점:보통이다,5점:

약간 그렇다,6점:그렇다,7점:매우 그렇다)로 평

가하는 방식을 채택하였으며,개발된 FRQ-FD 초

안은 아래에 제시하였다(Table3).

총 25개 항목 중 22개의 항목은 대상자가 직접

설문에 응답하는 방식이고,‘한의사의 판단’에 해당

하는 3개의 항목은 한의사가 대상자를 진찰하고

판단하여 점수를 부여하는 방식이다.
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기능성소화불량의 식적설문지
(Food-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia,FRQ-FD)

※ 다음은 귀하가 지난 4주간 느끼신 증상에 대한 평가입니다.질문을 읽어 보시고 귀하의 상태와 가장 근
접하다고 생각되는 점수를 골라 체크(✔)해주시기 바랍니다.

질 문

전혀
그렇지
않다
(1점)

그렇지
않다
(2점)

그렇지
않은
편이다
(3점)

보통
이다
(4점)

약간
그렇다
(5점)

그렇다
(6점)

매우
그렇다
(7점)

1 명치끝을 눌렀을 때 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
2 식사 후에 배가 더부룩하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
3 눕고만 싶고,만사가 귀찮습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
4 소변을 자주 보십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
5 몸이 잘 붓습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
6 팔다리에 관절통이 있습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
7 자주 체하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

8
다른 지역에 가서 물갈이 하면 복통,설사를
하십니까?

□1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

9 특정 음식에 두드러기가 난 적이 있습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
10 식사 후 바로 배가 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
11 식사 후 바로 대변을 보십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

문항 질 문

전혀
그렇지
않다
(1점)

그렇지
않다
(2점)

그렇지
않은
편이다
(3점)

보통
이다
(4점)

약간
그렇다
(5점)

그렇다
(6점)

매우
그렇다
(7점)

12 트림을 자주 하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
13 평소 대변이 묽은 편에 속합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
14 체중이 점점 늘어납니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
15 식사 후 피곤이 더 심해지십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
16 속이 메슥거려 구역감이 있습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
17 신물이 올라오십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
18 트림 냄새가 심합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
19 방귀 냄새가 심합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
20 음식을 먹고 싶은 생각이 없으십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
21 복부 불편감이 식후에 심해집니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
22 소화불량시 머리가 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

아래 항목은 한의사의 진찰에 따라 작성하게 됩니다.

23 한의사의 복진소견 (心下痞硬,心下硬結) □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
24 한의사 맥진소견 (右關脈緊盛) □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7
25 한의사 설진소견 (舌苔厚膩) □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

총점

Table3.DraftVersionofFood-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia(FRQ-FD)
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Ⅲ.기능성소화불량의 식적설문지의

신뢰도 및 타당도 검정

1.연구 대상자

본 연구는 2018년 6월 25일부터 2018년 8월 13일

까지 경희대학교한방병원 위장소화내과에서 진행

되었다.연구 대상자는 지원자들 중에서 식적 환자

군(이하 환자군)과 건강 대조군(이하 대조군)에

각각 서로 다른 포함기준 및 제외기준(Table4)을

적용하여 환자군 30명,대조군 30명으로 총 60명을

모집하였다.모든 연구 대상자들은 연구 목적과 방

법 등에 대하여 연구자로부터 충분하고 명확하게

설명을 들었고 자발적으로 동의서를 작성한 후 연

구에 참여하였다.

본 연구는 의학연구윤리에 대한 헬싱키 선언을

준수했으며 경희대학교한방병원 임상시험윤리위원

회로부터 임상 연구에 대한 승인을 받은 후 진행

하였다(IRBNo.KOMCIRB-2018-04-010-001).

Inclusioncriteria

1.만 19세 이상 65세 미만의 남녀
2.임상시험동의서에 서면으로 동의한 자
3-1.RomeIVcriteria에 의하여 기능성소화불량으로 진단되었으며,임상 경력 2년 이상의 한의사 2인 모두
에게 식적으로 진단된 자 (식적 환자군)

3-2.RomeIVcriteria에 의하여 기능성소화불량으로 진단되지 아니하였으며,임상 경력 2년 이상의 한의사
2인 모두에게 식적으로 진단되지 아니한 자 (건강 대조군)

Exclusioncriteria

1.심각한 기질적 질환 (예 :악성종양,심장,폐,간,신장 질환 등)혹은 정신과적 병력이 있는 경우
2.위장관에 영향을 주는 약물 (제산제,H2길항제,위장운동촉진제,항생제,NSAIDs,근육이완제,항우울제,
신경안정제 등)을 복용하고 있는 경우

3.영양흡수불량증 (Malabsorption),소화불능상태 (Maldigestion)인 경우
4.임상연구에 참여하거나 치료를 받는 것이 힘든 경우(심각한 정신적 혹은 심리적 이상,치매,약물중독,
연구에 참가할 시간이 안 되는 경우,심각한 시각이나 청각의 이상,통원이 불가능한 경우,한국어로 읽
고 쓰기가 안 되는 경우 등)

5.기타 연구담당자가 부적합하다고 판단하는 자

Table4.InclusionandExclusionCriteria

2.연구 방법

1)연구 대상자 기초 정보 조사

전체 연구대상자 60명에게 설문지를 이용한 면

담을 실시하여 대상자의 성별,연령(년),신장(cm),

체중(kg),체질량지수(bodymassindex,BMI)(kg/m
2
),

거주지,소화불량 이환기간,과거력 및 현병력,약

물 사용력과 수술력,음주력,흡연력 등을 조사하

였다.

2)식적 진단에 대한 기준

Table4의 선정기준에 따라 연구 대상자들을 환

자군과 대조군으로 나누어 배정하였다.

선정 기준에 해당되는 연구 참여 지원자를 대상

으로 임상 경력 2년 이상의 한의사 2인이 각각 독

립적으로 식적에 대한 진단을 실시하였다.2인의

한의사 모두가 식적으로 진단하는 경우에만 환자

군 선정 기준에 부합하는 것으로 간주하였고,2인

의 한의사 모두가 식적이 아니라고 진단하는 경우

에만 대조군 선정 기준에 부합하는 것으로 간주하

였다.식적에 대한 2인의 한의사의 판단이 일치하

지 않는 경우의 대상자는 연구에서 탈락하였다.
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식적 진단 과정에 참여한 2인의 한의사는 합의

된 식적 진단에 대한 충분한 사전 훈련을 받은 자

들로 구성되었다.

3)기능성소화불량의 식적설문지에 대한 신뢰도

및 타당도 검정

본 연구에서 개발된 총 25문항의 FRQ-FD초안

을 60명의 연구 대상자 모두가 작성하였다.1번~22

번 문항은 최근 4주간의 증상에 대해 연구 대상자

가 응답하는 방식이었고,23~25번 문항은 ‘한의사

의 판단(복진,맥진,설진)’항목으로 임상 경력 2

년 이상의 한의사 1인이 연구 대상자를 평가하여

기입하였다.본 결과를 통해 FRQ-FD의 신뢰도 및

타당도를 검정하였다.

4)비기허증(脾氣虛證)진단평가도구설문지(SQDQ)

비기허증진단평가도구설문지(SpleenQiDeficiency

questionnaire,SQDQ)는 비기허증 여부를 진단하

기 위하여 Oh등17이 개발한 설문지이다.11가지의

비기허증과 관련된 항목에 대하여 증상의 정도에

따라 5점 척도로 평가하는 설문지이다(0점:전혀

그렇지 않다,1점:거의 그렇지 않다,2점:가끔 그

렇다,3점:자주 그렇다,4점:항상 그렇다).문항

중 설진 및 맥진의 2개의 문항은 임상 경력 2년 이

상의 한의사 1인이 평가하였다.이 평가 도구의 최

적 절단값은 43.18점으로 책정되어 있으며 이 점수

를 초과한 경우에는 비기허증으로 진단하고,이하

인 경우에는 비기허증이 아닌 것으로 진단한다
22
.

본 연구에서는 FRQ-FD와 SQDQ의 상관성을 알

아보기 위해 사용하였다.

5)위기허증(胃氣虛證)진단평가도구설문지(SSQD)

위기허증 진단평가도구 설문지(ScaleforStomach

-Qi-Deficiencypattern,SSQD)는 소화불량 환자에

서 위기허증 여부를 진단하기 위하여 Lee등
18
이

개발한 설문지이다.12가지의 위기허증과 관련된

항목에 대하여 증상의 정도에 따라 5점 척도로 평

가하는 설문지이다(0점:전혀 그렇지 않다,1점:

거의 그렇지 않다,2점:가끔 그렇다,3점:자주 그

렇다,4점:항상 그렇다).문항 중 복진,설진,맥진

의 3개 문항은 임상 경력 2년 이상의 한의사 1인이

평가하였다.이 평가 도구의 최적 절단값은 14점으

로 책정되어 있으며 이 점수를 초과한 경우에는

위기허증으로 진단하고,이하인 경우에는 위기허증

이 아닌 것으로 진단한다.본 연구에서는 FRQ-FD

와 SSQD의 상관성을 알아보기 위해 사용하였다.

6)소화불량증 평가의 시각적 상사 척도(VAS)

연구 대상자에게 0~100mm의 연속된 직선을

제시한 뒤,0은 ‘소화불량이 없음’,100은 ‘매우 심

한 소화불량’으로 기준을 세워 환자가 주관적으로

느끼는 전반적인 소화불량에 대한 불편감을 직선 위

에 사선으로 그어 시각적 상사 척도(visualanalogue

scale,VAS)로 표시하도록 하였다.본 연구에서는

FRQ-FD와의 상관성을 알아보기 위해 사용하였다.

Fig.1.Visualanaloguescale(VAS)fordyspepsia.
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7)한국판 Nepean소화불량증 설문지(NDI-K)

Talley등
23
이 개발하여 상복부 소화기 증상을

평가하는 척도로 사용되는 Nepean소화불량증 설

문지(Nepeandyspepsiaindex,NDI)를 Lee등
24
이

한글로 번안한 한국판 Nepean소화불량증 설문지

(Nepeandyspepsiaindex-Koreanversion,NDI-K)

를 사용하였다.본 설문지는 검사-재검사 신뢰도가

높고,공존타당도,변별타당도,내적 일치도,구성

타당도 등이 검증되었다25.NDI-K는 15개 증상을

빈도,강도,괴로운 정도로 나누어 평가한 지표로

서 지난 2주간 빈도는 증상이 며칠 동안 있었는지

빈도는 5단계로,강도는 6단계로,괴로운 정도는 5

단계로 평가한다.NDI-K는 기능성소화불량증 연

구에서 평가 변수로 많이 활용되고 있는 척도이며,

본 연구에서는 FRQ-FD와의 상관성을 알아보기

위해 사용하였다.

8)기능성소화불량 삶의 질 설문지(FD-QoL)

기능성소화불량삶의질설문지(Functionaldyspepsia

-relatedqualityoflife,FD-QoL)은 기능성소화불

량과 관련된 삶의 질 전반을 평가하기 위해 고안

된 설문지이다.4개영역,총 21개 문항에 대하여 5

점 척도로 표시하도록 되어있으며(0점:전혀 그렇

지 않다,1점:조금 그렇다,2점:중간정도 그렇다,

3점:많이 그렇다,4점:매우 많이 그렇다)한국어

판에 대한 타당도 검증이 이루어져 있다26.섭식에

대한 5개 문항,생활 활력에 관한 4개 문항,정서에

관한 6개 문항,사회적 기능에 관한 6개 문항으로

평가 영역을 구분하였다.본 연구에서는 FRQ-FD

와의 상관성을 알아보기 위해 사용하였다.

9)통계 분석

수집된 자료는 mean±standard deviation(SD)

또는 number(%)로 나타내었다.대상의 일반적 특성

에 따른 변수 비교는 정규성 검정을 통해 정규 분포

함을 확인하였기에 연속형 변수의 경우 independent

t-test를,범주형 변수의 경우 chi-squaretest를 사

용하였다.

FRQ-FD의 내적 신뢰도를 검증하기 위해 전체

설문 문항의 Cronbach’sα 계수를 산출하고 각 문

항별로 제외했을 때의 Cronbach’sα 계수를 비교하

였다.이후 FRQ-FD의 임상타당도를 검증하기 위

해 환자군과 대조군에 대한 각 설문 항목의 측정값

이 통계적으로 유의한 차이가 있는지 independent

t-test를통해비교하였다.또한구성타당도를검증하기

위해 요인분석 중 주성분 방법(principalcomponent

method)을 시행하였고 요인회전은 Varimax방법

으로 수행하였다.FRQ-FD와 각종 소화불량 연관

지표(SQDQ,SSQD,VAS,NDI-K,FD-QoL)사이

의 상관성 분석은 각각의 총점이 정규성 검정을 통

해 정규 분포함을 확인하였기에 Pearsoncorrelation

analysis를 사용하였다.

모든자료분석을위해이용되는통계분석은PASW

statistics18.0(SPSSInc.,Chicago,IL,USA)를 사

용하였다.통계적 검정은 유의수준 p-value<0.05에

서 수행하여 유의하다고 판정하였다.

Ⅳ.연구 결과

1.일반적 특성

본 연구에 참여한 전체 대상자는 환자군 30명,

대조군 30명으로 총 60명이었다.전체 대상자 중

남자는 27명,여자는 33명이었다.대상자들의 평균

연령은 29.78±9.32세였으며,평균체질량 지수는 21.72±

2.98kg/m
2
였다.두 군 간의 성별 분포,연령,체질량

지수는 통계적으로 유의한 차이가 없었다(Table5).

30명 환자군의 소화불량 이환기간은 6개월~1년

이 5명(16.7%),1년~3년이 10명(33.3%),3년~5년

이 3명(10%),5년~10년이 4명(13.3%),10년 이상

이 8명(26.7%)으로 나타났다.
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Food-retentiongroup
(N=30)

Normalcontrolgroup
(N=30)

Total(N=60) χ2 p-value

Sex(M/F) 12/18 15/15 27/33 0.61
Age 29.47±9.40 30.10±9.39 29.78±9.32 0.79

BMI(kg/m2) 21.75±3.62 21.68±2.21 21.72±2.98 0.94
Valuesarenumberormean±standarddeviation.
χ2wascalculatedbychi-squaretest.
p-valuewascalculatedbyindependentt-test.

Table5.GeneralCharacteristicsofParticipants

2.기능성소화불량의 식적설문지 신뢰도

FRQ-FD 초안의 25개 문항 간 내적 신뢰도를

평가하기 위해서 Cronbach'sα 계수를 산정하였다.

총 60명의 연구 대상자가 응답한 설문지 전체의

Cronbach'sα 계수는 0.872로 매우 높은 신뢰도를

가지고 있음을 확인하였으나,Items-totalcorrelation

값이 0.3이하로써 내적 일치도를 낮추는 5개의 문

항이 존재하였다(Table6).이 5개의 문항은 4번

문항 ‘소변을 자주 보십니까?’,5번 문항 ‘몸이 잘

붓습니까?’,9번 문항 ‘특정 음식에 두드러기가 난

적이 있습니까?’,24번 문항 ‘맥진’,25번 문항 ‘설

진’이었으며,이들 5개 문항을 제외하고 신뢰도 검

사를 재시행할 경우 Cronbach'sα 계수가 0.899로

소폭 상승하며 모든 문항의 Items-totalcorrelation

값이 0.3이상인 것으로 나타났다.이에 5개 문항(4

번,5번,9번,24번,25번 문항)을 제외한 20개의 문

항만으로 추후 통계적 분석을 진행하였다.

3.기능성소화불량 환자의 식적설문지 임상타당도

신뢰도 분석 단계를 거친 20개의 문항에 대하여,

환자군과 대조군 각각이 응답한 결과를 문항별로

비교 분석하였다(Table7).각 군별 평균 응답 점

수는 모든 문항에서 환자군이 대조군보다 높았다.

그러나 3번 문항 ‘눕고만 싶고 만사가 귀찮습니

까?’(p=0.158),6번 문항 ‘팔다리에 관절통이 있습

니까?’(p=0.059),14번 문항 ‘체중이 점점 늘어납니

까?’(p=0.158)의 3개 문항에서는 두 군 간 차이가

통계적으로 유의하지 않은 것으로 나타났다.이외

의 17개 항목에서는 두 군 간에 통계적으로 유의한

차이가 나타났고,총점에서도 두 군 간의 차이는

통계적으로 유의하였다(p<0.000).이에 위의 3개

문항(3번,6번,14번 문항)을 추가로 제외하고 17개

의 문항만으로 추후 통계적 분석을 진행하였다.

Items-total
correlation

Cronbach’sα if
itemsdeleted

Q1 0.677 0.861
Q2 0.621 0.862
Q3 0.409 0.868
Q4 0.197 0.874
Q5 0.130 0.875
Q6 0.450 0.867
Q7 0.609 0.862
Q8 0.664 0.861
Q9 0.121 0.877
Q10 0.597 0.863
Q11 0.404 0.868
Q12 0.510 0.865
Q13 0.453 0.867
Q14 0.370 0.869
Q15 0.418 0.868
Q16 0.662 0.861
Q17 0.631 0.862
Q18 0.580 0.864
Q19 0.425 0.868
Q20 0.381 0.869
Q21 0.621 0.862
Q22 0.481 0.866
Q23 0.407 0.868
Q24 -0.077 0.884
Q25 0.228 0.874

Table6.InternalConsistencyofFood-Retention
QuestionnaireforFunctionalDyspepsia
(FRQ-FD)(N=60)
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Items
Component

Factor1 Factor2 Factor3 Factor4 Factor5

Q7 0.830 -0.020 0.271 0.043 0.108

Q2 0.748 0.360 0.033 0.247 -0.042

Q22 0.705 0.103 -0.086 -0.041 0.389

Q17 0.587 0.272 0.310 0.151 0.068

Q16 0.577 0.232 0.217 0.343 -0.003

Table8.ResultsofFactorLoadingofFood-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia(FRQ-FD)
andRotatedComponentMatrix(N=60)

Items
Food-retention
group(N=30)

Normalcontrol
group(N=30)

p-value

Q1 4.53±1.38 2.57±1.52 0.000**

Q2 5.00±1.44 2.50±1.23 0.000**

Q3 5.20±1.77 4.57±1.65 0.158

Q6 3.73±1.76 2.83±1.86 0.059

Q7 4.90±1.63 2.40±1.50 0.000**

Q8 4.03±1.73 2.30±1.12 0.000**

Q10 3.87±1.53 2.13±1.57 0.000**

Q11 3.70±1.73 2.70±1.84 0.034*

Q12 4.20±1.83 2.73±1.39 0.001**

Q13 3.90±1.63 3.03±1.43 0.032*

Q14 3.53±1.68 2.90±1.75 0.158

Q15 4.67±1.73 3.70±1.60 0.028*

Q16 4.40±1.43 2.07±1.31 0.000**

Q17 4.30±1.64 2.13±1.46 0.000**

Q18 3.80±1.67 1.93±1.02 0.000**

Q19 3.20±1.52 2.03±1.33 0.002**

Q20 3.40±1.65 2.00±1.02 0.000**

Q21 4.83±1.60 2.47±1.50 0.000**

Q22 4.60±2.08 2.40±1.59 0.000**

Q23 5.17±1.70 3.27±1.76 0.000**

Total 84.97±13.59 52.67±13.16 0.000**
Valuesaremean±standarddeviation.
*Statisticallysignificantdifference(*p<0.05,**p<0.01)

Table7.DifferenceofMeanScoreofEachItem
BetweenFood-RetentionGroupandNormal
ControlGroup

4.기능성소화불량의 식적설문지 구성타당도

신뢰도와 임상타당도 검정 단계를 거친 17개의

문항에 대하여,전체 연구 대상자들로부터 얻은 결

과를 토대로 요인분석을 시행하였다.주성분 분석

을 Varimax방법으로 회전하여 주요인으로 5가지

요인을 추출하였으며,문항별 요인 분류는 Table8

와 같다.이 요인들의 영역고유값(eigenvalue)합은

11.496,누적설명력은 67.621%로 나타났다.17개의

항목 각각이 1가지 요인에 대해서만 loading이 0.500

이상이므로,이를 통해 17개의 항목들이 요인에 중

복 추출되지 않았음을 확인하였다.

제 1요인은 ‘자주 체한다’,‘식사 후에 배가 더부

룩하다’,‘소화불량시 머리가 아프다’,‘신물이 올라

온다’,‘속이 메슥거려 구역감이 있다’,‘복부 불편감

이 식후에 심해진다’,‘명치 끝을 눌렀을 때 아프다’

의 7문항으로 구성되어 있으며 ‘통증-불편감 요인’

으로 명명하였다.제 2요인은 ‘평소에 대변이 묽은

편에 속한다’,‘트림을 자주 한다’,‘다른 지역에 가

서 물갈이를 하면 복통설사를 한다’의 3문항으로

구성되어 ‘대변-트림 요인’으로 명명하였고,제 3요

인은 ‘한의사의 복진소견(心下痞硬,心下硬結)’,‘방

귀 냄새가 심하다’,‘트림 냄새가 심하다’의 3문항으

로 구성되어 ‘진단 요인’으로 명명하였다.제 4요인

은 ‘식사 후 바로 대변을 본다’,‘식사 후 바로 배가

아프다’,‘음식을 먹고 싶은 생각이 없다’의 3문항으

로 구성되어 ‘음식 요인’으로 명명하였으며,제 5요

인은 ‘식사 후 피곤이 더 심해진다’의 1문항으로 구

성되어 ‘피로 요인’으로 명명하였다(Table9).

신뢰도 및 타당도 검정을 거쳐 최종 수정된

FRQ-FD는 <Appendix1>에 제시하였다.
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Q21 0.533 0.192 0.491 0.102 0.140

Q1 0.517 0.251 0.315 0.257 0.312

Q13 0.089 0.775 0.198 0.010 -0.046

Q12 0.282 0.704 -0.056 0.136 0.187

Q8 0.370 0.506 0.284 0.023 0.466

Q23 0.256 -0.035 0.792 -0.075 0.182

Q19 -0.001 0.468 0.596 0.316 -0.113

Q18 0.196 0.353 0.556 0.446 0.041

Q11 0.041 0.121 0.042 0.803 0.253

Q10 0.411 0.077 0.037 0.608 0.445

Q20 0.519 -0.090 0.198 0.568 -0.320

Q15 0.089 0.019 0.126 0.218 0.819

Eigenvalue 6.569 1.436 1.274 1.204 1.013

% Varianceexplained 38.641 8.446 7.493 7.082 5.960

% Accumulatedvarianceexplained 38.641 47.086 54.579 61.662 67.621
KMO=0.817,Bartlett’stestχ2=417.794(df=136,significanceprobability=0.000)
Shadedsectionindicatesfactorloading>0.500

Index Items Symptoms

Pain-discomfortfactor Q7 자주 체하십니까?

Q2 식사 후에 배가 더부룩하십니까?

Q22 소화불량시 머리가 아프십니까?

Q17 신물이 올라오십니까?

Q16 속이 메슥거려 구역감이 있습니까?

Q21 복부 불편감이 식후에 심해집니까?

Q01 명치끝을 눌렀을 때 아프십니까?

Stool-belchingfactor Q13 평소에 대변이 묽은 편에 속합니까?

Q12 트림을 자주 하십니까?

Q8 다른 지역에 가서 물갈이를 하면 복통설사를 하십니까?

Diagnosisfactor Q23 한의사의 복진소견 (心下痞硬,心下硬結)

Q19 방귀 냄새가 심합니까?

Q18 트림 냄새가 심합니까?

Foodfactor Q11 식사 후 바로 대변을 보십니까?

Q10 식사 후 바로 배가 아프십니까?

Q20 음식을 먹고 싶은 생각이 없으십니까?

Fatiguefactor Q15 식사 후 피곤이 더 심해지십니까?

Table9.ResultsofFactorAnalysisandIndexesofEachFactor

5.기능성소화불량의 식적설문지와 각종 소화불량

평가 지표와의 상관성

총 60명의 연구 대상자들이 응답한 결과를 바탕

으로,본 연구에서 개발한 FRQ-FD점수와 소화불량

평가 지표인 SQDQ,SSQD,VAS,NDI-K,FD-QoL

점수 간의 상관관계를 분석하였다.그 결과 모든
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지표가 유의한 양의 상관관계를 가지고 있으며 특히

VAS,NDI-K는 각각 Pearsoncorrelationcoefficient

가 0.815(p<0.000),0.809(p<0.000)으로 높은 수준의

양의 상관관계를 보였다(Table10).

Dyspepsiaquestionnaires

SQDQ† SSQD‡ VAS§ NDI-K∥ FD-QoL¶

Correlationcoefficient 0.697 0.647 0.815 0.809 0.655

p-value 0.000** 0.000** 0.000** 0.000** 0.000**
CorrelationcoefficientwascalculatedbyPearsoncorrelationanalysis.
†SQDQ:SpleenQiDeficiencyQuestionnaire
‡SSQD:ScalesforStomach-Qi-Deficiencypattern
§VAS:visualanaloguescalefordyspepsia
∥NDI-K:Nepeandyspepsiaindex-Koreanversion
¶FD-QoL:functionaldyspepsia-relatedqualityoflife
*Statisticallysignificantcorrelation(**p<0.01)

Table10.CorrelationCoefficientsBetweenFood-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia(FRQ-FD)
andotherDyspepsiaQuestionnaires(SQDQ,SSQD,VAS,NDI-K,FD-QoL)ofAllSubjects(N=60)

Ⅴ.고 찰

기능성소화불량(Functionaldyspepsia,FD)은 만

성적인 식후 더부룩함,조기 만복감,명치 부근 동

통이나 화끈거림 등의 상복부 증상을 주소증으로

하며,그 증상을 설명할 만한 뚜렷한 기질적 원인

이 밝혀지지 않은 질환을 의미한다
1
.식적(食積)은

복부비민(腹部痞悶),복통(腹痛),식후불화(食後不

化)등의 위장관 증상이 특징적이며
8
,기력저하(氣

力低下),권태(倦怠),부종(浮腫),체중증가(體重增

加),관절통(關節痛)등의 전신적인 증상까지 포괄

하는 개념이다9.기능성소화불량과 식적을 동일한

개념으로 볼 수는 없으나,각각의 병인과 증상을

고려할 때 둘은 상당 부분 공통성을 공유하고 있

다.이에 기능성소화불량 환자에 대한 한방 진료

시 임상적 지표로써 식적을 진단하는 것이 유용할

것으로 기대하였다.

변증(辨證)은 한의학 고유의 진단 방법으로 환

자의 증상과 징후를 수집하여 이에 적합한 증(證)

을 변별하는 것을 의미한다27.변증은 한의사가 환

자의 상태나 질병을 평가하고 치료할 때 중요한

지표가 되나,환자의 주관적 표현과 한의사의 주관

적 견해에 의존하므로 객관성과 신뢰도가 떨어지

는 한계점이 있어 최근에는 변증을 표준화,객관화

하기 위한 변증도구 개발이 활발히 진행되고 있다.

이러한 노력의 일환으로 Park등15은 식적 변증설

문지(Food-Retentionquestionnaire,FRQ)를 개발

하였는데,서울 소재 13개 한의원에 방문한 외래

환자를 대상으로 17개의 설문 문항을 개발하여 최

적 절단값을 도출하였다.그러나 한의사의 주관적

판단인 복진(腹診),맥진(脈診),설진(舌診)항목

이 포함되지 않았고,연구 대상자를 특정 질환 군

으로 국한하지 않았으며,13명의 한의사 각자가 주

관에 따라 식적을 변증하였다.이에 본 연구에서는

기 개발된 FRQ를 보완하여,기능성소화불량 환자

들에 대한 한방 진료 시 식적을 객관적이고 간편

하게 변증할 수 있는 설문지를 개발하고자 하였다.

본 연구에서는 기 개발된 FRQ의 17문항과 문헌

조사 및 Delphi기법을 통해 추출한 8문항을 합쳐

총 25문항의 기능성소화불량 환자 대상의 식적 변증

설문지(Food-Retentionquestionnaireforfunctional

dyspepsia,FRQ-FD)초안을 개발하였다.신뢰도와
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타당도가 검증된 기존의 FRQ문항을 활용하여 연

구의 재현성을 높이는 동시에,연구 대상자를 기능

성소화불량으로 한정하여 해당 질환에 대한 특이

성을 높이고자 하였다.

문헌 조사를 통한 주요 증상 추출 시,기능성소

화불량과 식적이 위장관 증상뿐만 아니라 전신적

인 증후도 포괄하는 개념이라는 점에서 ‘위장관 증

상’과 ‘위장관 외 증상’으로 카테고리를 나누어 빈

도별 증상을 추출하였다.또한 한의사의 판단이 요

구되는 복진,맥진,설진의 항목을 반드시 포함시

켰다.이는 진단평가도구의 객관성을 저해할 가능

성이 있으나,한방 진료의 고유한 특성을 반영한다

는 점과 식적의 임상적 특징을 명확히 하여 변증

설문지 활용도를 높일 수 있다는 점에서 의의를

가지기 때문이었다.

문헌 조사 후 Delphi기법 단계에서는 질환의

중증도 혹은 이환 기간,환자의 체질,기후 등의 환

경적 요인에 의해 환자의 응답과 한의사의 판단이

달라질 수 있다는 전문가의 의견이 있었으나,주관

적인 증상과 징후를 객관화하는 과정에서 불가피

하게 발생하는 측정 오차를 모두 배제하기는 어렵

다고 판단하였다.다만 본 연구의 FRQ-FD에서는

‘최근 4주’증상에 대해 응답하도록 요구하였는데,

이환 기간 및 환경에 따른 증상 변화 등을 고려하

여 ‘최근 1~2주’로 기간을 축소하는 등 추후 설문

지의 수정 보완 작업은 필요할 것으로 사료된다.

연구 대상자들이 작성한 FRQ-FD초안은 총 25

개의 문항으로,22개의 문항은 환자가 직접 증상에

대해 7점 리커트 척도로 응답하고 3개의 문항은 한

의사가 진찰 후 판단한 결과에 따라 7점 리커트 척

도로 평가한다.각 항목의 점수를 합산한 최종 결

과 점수가 높을수록 식적의 정도가 심한 것으로

볼 수 있다.각 항목의 증상 정도를 응답하는 척도

는 Park등
15
에 의해 기 개발된 FRQ의 7점 리커트

척도 기준을 따랐다.

신뢰도(Reliability)는 검사의 일관성 및 안정성

을 의미하며,측정 방법에는 검사-재검사법,반분

법,내적 일관성을 확인하는 방법 등이 있다28.본

연구에서는 내적 일관성(internalconsistency)을 통

해 설문지의 신뢰도를 검정하기 위해 Cronbach'sα 

계수를 사용하였다.문헌 조사와 Delphi기법을 거

쳐 완성한 FRQ-FD 초안에 대한 신뢰도 검정 결

과 Cronbach'sα 계수는 0.872로 나타났다.일반적

으로 Cronbach'sα 계수가 0.7이상이면 유용한

(acceptable)평가도구로,0.8이상이면 좋은(good)

평가도구로 간주29하기 때문에,본 설문지는 상당히

높은 정도의 신뢰도를 가지고 있음을 확인할 수

있었다.그러나 각 문항의 Items-totalcorrelation

값이 0.3이하일 경우 해당 문항은 전체 문항이 측

정하고자 하는 바와 일치도가 떨어지는 것을 의미

하므로,이에 해당하는 5개 문항(4번,5번,9번,24

번,25번)을 제외하였다.20문항으로 된 FRQ-FD

의 Cronbach'sα 계수는 0.899로 내적 일관성이 우

수한 설문지임을 확인하였다.다만 본 연구에서는

내적 일관성 이외의 신뢰도 검정 방법은 시행하지

못했으므로,향후 시간차를 두고 같은 연구 대상자

에게 동일한 검사를 재시행하는 검사-재검사법을

통해 안정성(stability)을 검정하는 작업이 수행되

어야 할 것으로 판단된다.

타당도(Validity)는 검사법이 측정하고자 하는

값을 정확히 측정하였는지를 의미하는 것으로,그

종류는 내용타당도(contentvalidity),구성타당도

(constructvalidity),준거타당도(criterionvalidity)

등이 있다30.본 연구에서는 신뢰도 검정을 거친 20

문항의 FRQ-FD의 구성타당도를 검증하였으며 그

방법으로써 임상타당도를 검증하고 요인분석을 시

행하였다.

임상타당도는 임상적으로 의미 있는 집단을 구

분할 수 있는지를 평가하는 것이며,본 연구에서는

각 항목에 대한 환자군과 대조군의 응답 결과가

유의한 차이를 보이는지를 검증하였다.3개 문항(3

번,6번,14번)을 제외한 모든 항목에서 환자군이

대조군에 비해 응답 결과 값이 유의하게 높았기에,

이들 3개 문항을 제외한 17문항의 FRQ-FD의 임
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상타당도를 확인하였다.

요인분석은 각 항목들 간의 상관관계 분석을 통

해 공통의 상위 요인을 추출해내는 축약 기법이다.

본 연구에서 신뢰도 및 임상타당도 검정을 거친 17

문항의 FRQ-FD을 요인 분석한 결과,5가지 요인

이 추출되었으며 제 1요인은 ‘통증-불편감 요인’,

제 2요인은 ‘대변-트림 요인’,제 3요인은 ‘진단 요

인’,제 4요인은 ‘음식 요인’,제 5요인은 ‘피로 요

인’이라 명명하였다.이 중 제 3요인은 ‘한의사의

복진소견’과 ‘방귀냄새가 심하다’,‘트림냄새가 심하

다’의 3개 항목으로 분석되어 ‘진단 요인’으로 명명

하기 무리가 있었으나,설문 항목 중 유일하게 한

의사의 판단 항목이 들어갔다는 점에서 ‘진단 요인’

으로 명명하였다.신뢰도 및 타당도 검정을 통해 8개

항목을 배제한 최종 17문항의 FRQ-FD는 <Appendix

1>에 첨부하였다.

본 연구에서는 최종 수정된 FRQ-FD와 각종 소화

불량 평가 지표 간의 상관성을 Pearsoncorrelation

coefficient을 통해 분석하였는데,일반적으로 그 값이

±0.4~0.6인 경우 보통의(moderate)상관관계,±0.7~0.9

인 경우 강한(strong)상관관계를 갖는 것으로 알

려져 있다
31
.FRQ-FD는 소화불량증에 대한 visual

analoguescale(VAS),NepeanDyspepsiaIndex-

Koreanversion(NDI-K)와는 강한 양의 상관관계

를 보였고,비기허증 진단평가도구 설문지(Spleen

QiDeficiencyquestionnaire,SQDQ),위기허증 진단

평가도구 설문지(ScaleforStomach-Qi-Deficiency

pattern,SSQD),functionaldyspepsia-relatedquality

oflife(FD-QoL)와는 보통의 양의 상관관계를 보

였다.이 결과를 통해 FRQ-FD는 기능성소화불량

환자들이 느끼는 정서적인 측면이나 삶의 질보다

는 소화불량 증상에 대한 반영도가 높다는 점을

유추해볼 수 있다.또한 FRQ-FD를 통한 식적 변

증이 이미 개발되어 있는 SQDQ,SSQD를 통한 비

기허증,위기허증 변증 결과와는 구별이 된다는 점

에서도 의의가 있다.

본 연구는 문헌 조사와 전문가 합의를 통해 개

발된 설문지를 기능성소화불량 환자들을 대상으로

한 임상 연구를 통해 신뢰도와 타당도를 검정함으

로써 변증의 표준화와 객관화에 기여하였다.또한

기 개발된 FRQ를 수정 보완하여 기능성소화불량

이라는 특정 질환 군에서의 식적 진단의 특이성을

높였다.

다만 본 연구의 문헌 조사 과정에서 한의학 문

헌 검색 시 식적을 주제로 한 논문은 발견하지 못

하였고,영문으로 된 문헌은 검색되지 않아 문헌

검색의 체계성이 다소 부족했다고 판단된다.증상

별 중요도나 가중치를 고려하지 않고 일괄적으로

증상을 수집했다는 한계점도 존재한다.또한 기 개

발된 FRQ의 문항을 활용하는 과정에서 설문 개발

자의 원뜻을 해치지 않기 위해 수정을 가하지 않

았으나 대상자들이 이해하기 어렵거나,한 가지 문

항에 둘 이상의 내용을 포함하거나,문법적으로 틀

린 문장 등이 존재하기 때문에,향후 연구 또는 임

상 활용 시에는 각 문항에 대한 어휘 수정이 필요

할 것으로 보인다.마지막으로 만성 소화불량 환자

에 대하여 비기허증 진단평가도구를 검증하였던

김 등32의 연구와 마찬가지로,기능성소화불량 환자

군 내에서 식적으로 진단 받은 대상자와 비(非)식

적으로 진단 받은 대상자 간의 설문지 점수 결과

를 비교하는 등 체계적인 실험군-대조군 설정이

추후 연구에서 보완되어야 할 것으로 사료된다.

이러한 한계에도 불구하고 본 연구는 기능성소

화불량과 식적에 대한 정의를 재정립하고 이해도

를 높이는 계기가 될 수 있을 것이며,추후 기능성

소화불량 환자만을 대상으로 식적군과 비(非)식적

군의 FRQ-FD 점수를 비교하여 기능성소화불량

환자에서 식적 변증의 최적 절단값과 민감도 및

특이도를 도출하는 등 후속 연구의 바탕이 될 것

으로 기대한다.

Ⅵ.결 론

기능성소화불량 환자들을 대상으로 식적을 변증
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할 수 있는 설문지를 개발하고자 기 개발된 FRQ

와 문헌 조사를 통한 주요 증상 추출,번역에 대한

검수,Delphi기법을 통한 전문가 의견 수렴 과정

을 거쳐 FRQ-FD를 개발하였다.이어 본 설문지의

신뢰도 및 타당도를 검정하고 각종 소화불량 평가

지표와의 상관성을 분석하기 위해 환자군 30명,대

조군 30명을 대상으로 FRQ-FD및 SQDQ,SSQD,

VAS,NDI-K,FD-QoL을 작성하여 다음과 같은

결론을 내렸다.

1.기 개발된 FRQ로부터 17문항,그리고 문헌 조

사와 전문가 집단의 의견 수렴을 통해 기능성소

화불량 환자 대상의 식적 변증에 대한 주요 증

상 8문항을 추출하였다.이를 통해 총 25문항으

로 구성된 FRQ-FD초안 모델을 개발하였다.

2.연구 대상자 중 환자군과 대조군 간의 성별 분

포,연령,체질량 지수는 통계적으로 유의한 차

이가 없었다.

3.FRQ-FD 초안의 신뢰도 검정 결과 Item-total

correlation값이 0.3이하로 내적 일치도를 낮추

는 5개 문항이 존재하였다.이를 제외한 20문항

의 FRQ-FD의 전체 Cronbach’sα 계수는 0.899

로 좋은 신뢰도를 가진 검사임을 확인하였다.

4.신뢰도 검정을 거친 20문항의 FRQ-FD의 임상

타당도 분석 결과,두 군 간의 문항별 응답 점수

가 통계적으로 유의한 차이가 없는 3개 문항이

존재하였다.이를 제외하고 남은 17문항은 각

항목별 점수 및 총점이 환자군이 대조군에 비해

통계적으로 유의하게 높은 것으로 나타났다.17

문항의 FRQ-FD의 요인 분석 결과 5가지 요인

이 추출되었으며 각각 ‘통증-불편감 요인’,‘대변

-트림 요인’,‘진단 요인’,‘음식 요인’,‘피로 요

인’으로 명명하였다.5가지 요인의 분산 설명력

은 67.621%였다.

5.FRQ-FD와 SQDQ,SSQD,VAS,NDI-K,FD-QoL

은 유의한 양의 상관관계를 가지고 있으며,특히

VAS,NDI-K는 높은 수준의 양의 상관관계를

보였다.

위의 결론을 바탕으로 본 연구에서는 총 17문항

으로 구성된 최종 FRQ-FD를 개발하고,그 신뢰도

와 타당도 검정하였다.개발된 FRQ-FD가 향후 기

능성소화불량 환자들을 한방 진료할 때 변증의 지

표로써 유용하게 활용될 수 있을 것이라 기대하는

바이다.
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【Appendix1】RevisedversionofFood-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia

(FRQ-FD)

기능성소화불량 환자 대상의 식적 변증설문지

(Food-RetentionQuestionnaireforFunctionalDyspepsia,FRQ-FD)

※ 다음은 귀하가 지난 4주간 느끼신 증상에 대한 평가입니다.질문을 읽어 보시고 귀하의 상태와 가장 근

접하다고 생각되는 점수를 골라 체크(✔)해주시기 바랍니다.

문항 질 문

전혀
그렇지
않다

그렇지
않다

그렇지
않은
편이다

보통이다
약간
그렇다

그렇다
매우
그렇다

(1점) (2점) (3점) (4점) (5점) (6점) (7점)

1 명치끝을 눌렀을 때 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

2 식사 후에 배가 더부룩하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

3 자주 체하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

4
다른 지역에 가서 물갈이 하면 복통,
설사를 하십니까?

□1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

5 식사 후 바로 배가 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

6 식사 후 바로 대변을 보십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

7 트림을 자주 하십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

8 평소 대변이 묽은 편에 속합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

9 식사 후 피곤이 더 심해지십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

10 속이 메슥거려 구역감이 있습니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

11 신물이 올라오십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

12 트림 냄새가 심합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

13 방귀 냄새가 심합니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

14 음식을 먹고 싶은 생각이 없으십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

15 복부 불편감이 식후에 심해집니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

16 소화불량시 머리가 아프십니까? □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

아래 항목은 한의사의 진찰에 따라 작성하게 됩니다.

17 한의사의 복진소견1) □1 □2 □3 □4 □5 □6 □7

1)복진상 心下痞硬,心下硬結이 있을시,심한 정도에 따른 한의사의 평가

•총점이 51점 초과인 경우 기능성소화불량 환자 중 식적으로 진단하고,이하인
경우 기능성소화불량 환자 중 식적이 아닌 것으로 진단한다.

총점


