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Objectives: This study was performed to evaluate the reliability and validity of the instrument on pat-
tern identifications for depression.
Methods: Two assessors carried out an evaluation about the instrument on pattern identifications for 
depression, targeting 201 participants, who after taking the HAM-D score over 12 or under 7 twice.
Results: Inter-assessor reliability was higher than intra-assessor reliability in a reliability analysis about 
classification of pattern identification evaluated by the instrument on pattern identifications for 
depression. Reliability of intra-assessor and inter-assessor showed a moderate to strong agreement 
when reliability analysis about classification score of the pattern identification had been performed. 
Reliability analysis to evaluate the validity of the instrument on pattern identifications for depression 
showed moderate agreement.
Conclusions: The results reveal that reliability analysis of the instrument on pattern identifications for 
depression showed an over moderate agreement and validity analysis represented a positive 
correlation.
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I. 서론

우울증은 우울한 기분, 거의 모든 일상생활 및 취미 활동

에 있어서의 흥미나 즐거움의 감소, 매사를 부정적으로 생

각하게 되는 경향을 갖는 상태로1,2), 여러 종류의 정신 및 

신체의 장애를 나타내는 증후군이라고 할 수 있다3). 우울증

의 증상으로는 우울한 기분, 흥미나 즐거움의 감소 외에도 

불면 또는 과다수면, 식욕저하 또는 식욕과다, 피로, 긴장, 

정신운동 지체, 무가치감, 죄책감, 집중과 결정에서의 어려

움, 그리고 죽음에 대한 생각 또는 자살 계획 및 시도 등이 

있다4,5).

우울증은 가장 흔한 정신질환 중 하나로 평생 유병률이 

여자의 경우에는 10∼25%, 남자의 경우에는 5∼12% 정도

로 매우 높으며6), 국내 유병률 또한 지속적으로 증가하고 

있는 추세로 2001년에는 4.6%였던 유병률이 2006년 6.2%, 

2011년 7.5%로 10년간 무려 63%나 증가하였다. 또한 우울

증 환자의 자살 문제는 심각한 사회적 문제로 대두되고 있

는 실정이며, 실제적으로 10∼15%에서 자살 시도가 있는 

것으로 조사되었다7). 2015년 통계청 자료에 따르면 2014

년 국내에서 자살로 인한 사망자의 수는 인구 10만 명 당 

27.3명으로 2004년의 23.7명에 비해 약 15% 증가하였으

며, 2003년부터 10년 이상 경제협력개발기구 OECD (Or-

ganization for Economic Cooperation and Develop-

ment) 회원국 중 자살률 1위를 유지하고 있다8).

한의학에서는 우울증이라는 명칭이 존재하지는 않으나 

울증(鬱證), 전증(癲證)의 범주에서 견주어 볼 수 있다. 울증

은 우울증에서 신경증적인 부분과, 전증은 정신병적인 부분

과 유사하며, 우울증의 증상 중 피로감 및 무기력은 허로(虛

勞)의 범주에, 수면장애는 불면(不眠) 또는 기면(嗜眠)의 범

주에, 식욕감퇴는 불사식(不思食)의 범주에 든다고 볼 수 있

다9). 울증의 주요 원인으로는 정지불서(情志不舒), 칠정소상

(七情所傷), 음식내상(飮食內傷), 외감(外感) 등을 들 수 있

는데, 이 중에서 특히 정지소상(情志所傷)이 주된 원인이라

고 할 수 있다10). 전증의 주요 원인으로는 담(痰), 칠정(七情)

의 문제, 심혈부족(心血不足), 비위허한(脾胃虛寒) 등을 들 

수 있다11).

한의학에서는 진단의 개념으로 변증(辨證)을 사용하는데, 

이를 통해 병리의 본질을 보다 명확히 규정하면서 치료의 

근거로 사용할 수 있다는 이점이 있다12). 변증이란 사진(四

診) 즉, 망(望), 문(聞), 문(問), 절(切)을 통해 수집된 정보들

과 신체에서 드러나는 다양한 여러 징후들을 종합적으로 분

석하여 진단하는 방법이다13). 하지만 변증을 통해서는 환자

의 증상에 대한 객관적인 평가를 내리기 힘들다는 한계점이 

있어 변증을 통한 진단 과정의 객관화, 정량화가 필요하

다14-16). 실제 이러한 한계를 극복하기 위한 한의학계에서의 

여러 시도 및 연구들이 있었다. 특히 알레르기 비염17), 기능

성 소화불량18), 폐암19), 위-식도 역류질환20), 만성 기침21) 

등 다양한 질환에 대한 변증 도구 개발 시도가 있었으며, 

신경정신과 영역에서도 화병22,23), 경계정충24,25)에 대한 변

증 도구 개발 연구가 시행된 바 있다.

지금까지의 한의계의 우울증 연구를 살펴보면, 우울증에 

대한 문헌 연구9,26-29), 우울증에 관한 임상보고30-35) 및 진단

도구에 관한 연구36-38), 침 치료 및 한약 치료의 효과에 대한 

연구39-49) 등, 우울증의 개념, 임상양상 및 치료에 대해서는 

많은 논의가 이루어졌으나, 진단에 관한 논의는 상대적으로 

부족하여 학계에서의 우울증 변증 표준안에 대한 합의는 아

직 이루어지지 못한 상태이다.

과거에는 우울증과 관련된 한의학적 진단도구가 부재하

여 임상현장에서 우울증 환자를 진단, 변증함에 있어 객관

성이 부족하다는 문제가 있었다. 이에 따라 2013년에 우울

증의 객관적인 한의학적 진단을 위해 문헌고찰과 전문가합

의를 통한 변증도구 개발의 기초연구가 이루어 졌다50). 이를 

통해 <우울증 변증도구>를 제시하였으나 임상연구를 거치

지 않았기 때문에 신뢰도와 타당도가 검증되지 않았다는 한

계가 있었다. 이에 본 연구팀은 <우울증 변증도구>의 신뢰

도와 타당도를 알아보기 위해 임상연구를 실시하였고, 이를 

통해 수집된 자료에 대한 통계적 분석을 시행하여 다소의 

지견을 얻었기에 그 결과를 보고하는 바이다.

II. 연구대상 및 방법

1. 연구기관과 대상인원

본 연구는 ○○대학교 ○○한방병원에서 2014년 1월 

15일부터 2015년 5월 30일까지 본원 임상연구센터에 방문

하여 HAM-D (Hamilton Rating Scale for Depression) 검

사를 시행하여 12점 이상인 167명(시험군)과 7점 이하인 

34명(대조군), 총 201명을 대상으로 하였다.
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2. 연구 방법

1) 임상시험심사위원회 임상시험 승인

본 연구를 시작하기 전 임상시험계획서 등의 서류를 ○○

대학교 ○○한방병원 임상시험심사위원회에 제출 후 임상

시험 승인을 받았다(승인번호: 둔산한방병원 14-01).

2) 피험자 모집

포스터 및 배너를 통한 병원 내 홍보, 지하철 광고, 생활

정보지, 전단지, 지인 소개를 통해 피험자를 모집하였다. ○○

대학교 ○○한방병원 임상연구센터에 직접 방문을 하거나 

전화를 통해 방문 일정을 정한 후 시험에 참가하도록 하였

다.

3) 피험자 동의와 적합성 평가

임상시험에 참여하게 된 지원자에게는 임상시험의 목적, 

시행 방법, 시험 중 발생 가능한 위험 또는 불편 사항, 중도 

포기의 권리, 시험 중 이루어지는 비밀보장, 임상시험 이후 

보상 등을 설명하였으며 이 후 자유의사를 통해 피험자 동

의서에 서면 동의를 하고 임상시험에 참여할 수 있도록 하

였다.

‘대상자 동의 설명서’에 서면 동의를 한 지원자에 관한 

인구학적 조사, 과거병력 및 치료력 조사, 선행 및 병용약물 

조사, HAM-D 검사 등을 시행한 후, 이를 바탕으로 피험자 

선정 및 제외기준에 따라 피험자로 적합한지의 여부를 평가

하였다.

4) 선정 제외기준의 판정

⑴ 선정 기준

20세 이상 65세 이하의 남녀로 시험군은 우울증상을 호

소하면서 HAM-D 점수가 12점 이상인 경우, 대조군은 

HAM-D 점수가 7점 이하인 경우로 하였다.

⑵ 제외 기준

현재 망상, 환각 등의 정신증적 양상이 있거나 과거력이 

있는 경우, 조증 삽화, 경조증 삽화, 또는 혼재성 삽화가 과

거에 한번이라도 있었던 경우, 알코올 또는 다른 물질의 남

용 또는 의존이 있거나 과거에 있었던 경우, 우울증상 발현 

정도에 영향을 줄 것으로 판단되는 물질을 임상시험 참여 

전 2주일 이내에 투약을 시작한 경우, 임상시험 참여 시작 

시 우울증상 발현 정도에 영향을 줄 것으로 판단되는 의학

적 상태에 있는 경우, 간암 또는 간경변증, 만성 신부전, 울

혈성 심부전 등으로 치료 중인 경우, 다른 임상시험 참여중

인 경우, 기타 임상시험을 수행하는데 부적합하다고 판단되

는 경우이다.

5) 우울증 변증도구50)

<우울증 변증도구>는 구조화된 면담도구로 측정한 항목

별 답변을 작성된 엑셀 파일에 입력하면 자동적으로 계산되

며 관련된 변증에 증상 점수가 부과되어 최종적으로 심비양

허, 간기울결, 음허화왕, 간화상염, 담기울결, 기허담결의 6

가지 변증 중 한가지로 자동 분류된다.

6) 평가 지표

환자의 우울증 및 관련 상태를 평가하기 위해 사상체질 

분류검사(SCAT)를 시행하고, 단중혈, 양측 승모근 경결점, 

이외 피검자가 불편감을 호소하는 기타 1부위의 통증 정도

를 Algometer를 사용하여 측정하였다.

7) 임상 연구 실시

대상자가 자의에 의해 임상시험에 참여할 것을 서면으로 

동의하면, 첫 방문(선정방문) 시 HAM-D 검사를 시행하여 

점수에 따라 시험군과 대조군으로 분류하고, 사상체질 분류

검사, Algometer를 사용한 압통측정을 실시하고 이 후 A, 

B 2명의 한의사가 <우울증 변증도구>를 통한 검사를 시행하

였다. 5일(±2일) 후 이루어지는 두 번째 방문(종료방문)에

서는 2명의 한의사가 <우울증 변증도구>를 통한 검사를 실

시하여 첫 방문과 두 번째 방문의 각각의 검사 결과와 변증 

간의 상관관계를 평가하였다.

8) 통계 및 검정

우울증 변증도구의 신뢰도 분석은 변증 분류의 신뢰도 

평가의 경우 검사자 내 또는 검사자 간 카파분석(Kappa 

analysis)을 사용하여 평가하였다. 변증도구 점수 사이의 검

사-재검사법을 이용한 신뢰도 분석의 경우에는 피어슨 상관

계수분석(Pearson correlation coefficient analysis), 독립

표본 t-검정(Independent t-test)을 이용하여 평가하였다.

우울증 변증도구의 타당도 분석에는 피어슨상관계수 분
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Table 2. Reliability Analysis of Classification of the Pattern Identifica-
tion After Score Gap Correction through the Kappa Analysis

Score gap N Kappa coefficient

Intra-Assessor
  Assessor A 1 134 0.28

3 83 0.46
  Assessor B 1 137 0.31

3 101 0.35
Inter-Assessor
  Visit 1 1 144 0.38

3 97 0.57
  Visit 2 1 133 0.40

3 89 0.49

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

Pattern identifications
Pearson 

coefficient

Intra-Assessor
  Assessor A Stagnation of liver Qi 0.77

Dual deficiency of the heart and spleen 0.68
Stagnation of phlegm and Qi 0.70
Qi deficiency mingled with sputum 0.58
Qi depression transforming into fire 0.72
Yin deficiency with effulgent fire 0.64

  Assessor B Stagnation of liver Qi 0.79
Dual deficiency of the heart and spleen 0.74
Stagnation of phlegm and Qi 0.72
Qi deficiency mingled with sputum 0.57
Qi depression transforming into fire 0.72
Yin deficiency with effulgent fire 0.59

Inter-Assessor
  Visit 1 Stagnation of liver Qi 0.74

Dual deficiency of the heart and spleen 0.72
Stagnation of phlegm and Qi 0.72
Qi deficiency mingled with sputum 0.58
Qi depression transforming into fire 0.78
Yin deficiency with effulgent fire 0.64

  Visit 2 Stagnation of liver Qi 0.81
Dual deficiency of the heart and spleen 0.82
Stagnation of phlegm and Qi 0.81
Qi deficiency mingled with sputum 0.60
Qi depression transforming into fire 0.80
Yin deficiency with effulgent fire 0.77

Table 1. Reliability Analysis of Classification of the Pattern Identifica-
tion through the Kappa Analysis

N Kappa coefficient

Intra-Assessor

  Assessor A 163 0.28
  Assessor B 161 0.26

Inter-Assessor

  Visit 1 166 0.37
  Visit 2 162 0.34

석을 통해 우울증 변증도구와 HAM-D와의 상관관계를 분

석하였고, 독립표본 t-검정을 통해 시험군과 대조군에서 우

울증 변증도구의 변증별 평균 점수와 HAM-D 점수와의 관

계를 분석하였다. 통계분석은 SPSS (IBMⓇ SPSSⓇ Statistics 

Ver. 21, USA)를 사용하였으며, 통계적 유의성은 유의수준 

5%로 판단하였다.

III. 결과

1. 우울증 변증도구의 신뢰도 분석

1) 변증 분류의 신뢰도 평가

⑴ 변증 분류의 평가자 내, 평가자 간 신뢰도 분석

‘변증 분류’는 <우울증 변증도구>를 시행하였을 경우 최

종적으로 결정된 변증을 의미하는 것으로 평가자 A, B는 대

상자들이 총 2회 방문 시, 각 방문마다 변증 분류를 하였다. 

각 평가자 별로 카파 분석(Kappa analysis)을 했을 때 평가

자 A는 0.28, 평가자 B는 0.26으로 나타났다.

또한 대상자의 각 방문 시마다 평가자 A, B가 판정한 변

증 사이의 관계를 평가하였다. 각 방문 별로 카파 분석을 

했을 때 방문 1의 경우 0.37, 방문 2의 경우는 0.34로 나타

났다(Table 1).

⑵ 변증도구의 각 변증별 점수 차이의 크기에 따른 

신뢰도 분석

변증 분류에서 1위 변증의 점수와 2위 변증의 점수의 차

이가 1점 이상 또는 3점 이상인 각각의 경우에만 1위 변증

으로 최종 판별하게 보정하여 평가자 내, 평가자 간의 신뢰

도를 평가하였다. 

평가자 내 분석 시 평가자 A의 경우에는 점수 차이가 1점 

이상인 경우 0.28, 3점 이상인 경우 0.46으로 나타났으며, 

평가자 B의 경우에는 점수 차이가 1점 이상인 경우 0.31, 

3점 이상인 경우 0.35로 나타났다. 평가자 간 분석 시 방문 

1의 경우에는 점수 차이가 1점 이상인 경우 0.38, 3점 이상

인 경우 0.57로 나타났으며, 방문 2의 경우에는 점수 차이가 

1점 이상인 경우 0.40, 3점 이상인 경우 0.49로 나타났다

(Table 2).
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Table 4. Reliability Analysis of Classification Score of the Pattern Identification through the Independent t-Test

Pattern identifications Mean p-value

Intra-Assessor Stagnation of liver Qi 6.6 ＜0.001
Dual deficiency of the heart and spleen 8.7 ＜0.001
Stagnation of phlegm and Qi 7.9 ＜0.001
Qi deficiency mingled with sputum 3.3 ＜0.001
Qi depression transforming into fire 6.0 ＜0.001
Yin deficiency with effulgent fire 6.0 ＜0.001

Inter-Assessor Stagnation of liver Qi 2.6 0.005
Dual deficiency of the heart and spleen 1.8 0.036
Stagnation of phlegm and Qi 4.5 ＜0.001
Qi deficiency mingled with sputum −0.6 0.467
Qi depression transforming into fire 2.6 ＜0.001
Yin deficiency with effulgent fire 2.6 ＜0.001

Table 5. Reliability Analysis of HAM-D Score through the Intra-Class Correlation Coefficient Analysis and Pearson Correlation Coefficient Analysis

Pearson correlation coefficient analysis Intra-class correlation coefficient analysis

Mean S.D.* Pearson coefficient ICC 95% C.I.†

Visit 1 19.31 4.24
0.69 0.67 0.57∼0.74

Visit 2 18.22 4.87

*Standard deviation, †Confidence interval.

2) 변증 점수의 신뢰도 평가

⑴ 피어슨 상관계수분석을 통한 변증 점수의 신뢰도 

분석

‘변증 점수’는 <우울증 변증도구>를 시행하였을 경우 가장 

높은 점수를 얻어 최종적으로 결정된 변증의 점수를 의미한

다. A, B 각 평가자 별로 측정된 1, 2차 변증 점수 사이의 

관계를 피어슨 상관계수분석(Pearson correlation co-

efficient analysis)을 통해 평가하였을 경우 평가자 A의 경우 

0.58∼0.77, 평가자 B의 경우 0.57∼0.69로 나타났다. 1, 

2차 각 방문 시 측정된 변증점수를 평가자 간 피어슨 상관계

수분석을 통해 평가하였을 때에는 방문 1의 경우 0.58∼

0.78, 방문 2의 경우 0.60∼0.82로 나타났다(Table 3).

⑵ 독립표본 t-검정을 통한 변증 점수의 신뢰도 분석

평가자 A, B를 통틀어 방문 1과 방문 2에서 측정된 변증 

점수 차이의 평균값이 간기울결(肝氣鬱結) 6.6, 심비양허(心

脾兩虛) 8.7, 담기울결(痰氣鬱結) 7.9, 기허담결(氣虛痰結) 

3.3, 기울화화(氣鬱化火) 6.0, 음허화왕(陰虛火旺) 6.0으로 

나타났으며, 모든 변증에서 방문별 점수의 차이가 통계적으

로 유의성이 있게 나타났다.

방문 1과 방문 2를 통틀어 평가자 A와 평가자 B의 변증 

점수 차이의 평균값은 간기울결 2.6, 심비양허 1.8, 담기울

결 4.5, 기허담결 −0.6, 기울화화 2.6, 음허화왕 2.6으로 

나타났으며, 기허담결을 제외한 모든 변증에서 평가자간 점

수의 차이가 통계적으로 유의성이 있게 나타났다(Table 4).

3) HAM-D 점수의 신뢰도 평가

방문 1과 방문 2의 HAM-D 점수 사이의 상관관계는 급

내상관계수를 사용하여 평가한 경우 0.67로 나타났고, 피어

슨 상관계수분석을 통해 평가한 경우에는 0.69로 나타났다

(Table 5).

2. 우울증 변증도구의 타당도 분석

1) 우울증 변증도구와 HAM-D와의 상관분석

우울증 변증도구의 타당도 분석은 HAM-D와의 상관분

석을 통해 평가하였다. 대상자의 1, 2차 각 방문 시 평가자 

A, B가 측정한 변증별 점수의 평균을 HAM-D의 점수와 피

어슨 상관계수분석을 통해 평가한 결과, 방문 1의 경우 

0.39∼0.57, 방문 2의 경우 0.43∼0.61로 나타났고 두 가

지의 경우 모두 심비양허, 간기울결, 기울화화, 음허화왕의 

순으로 상관관계가 높게 나타났다(Table 6).
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Table 7. Validity Analysis between Gap of Classification Mean Score of the Pattern Identification and HAM-D Score through the Independent t-Test

Pattern identifications
Gap of mean score between 

experimental group and control group
Gap of HAM-D score between 

experimental group and control group
p-value

Visit 1 Stagnation of liver Qi 49.57

18.16 ＜0.001

Dual deficiency of the heart and spleen 57.91
Stagnation of phlegm and Qi 48.78
Qi deficiency mingled with sputum 26.14
Qi depression transforming into fire 30.78
Yin deficiency with effulgent fire 32.49

Visit 2 Stagnation of liver Qi 42.95

17.49 ＜0.001

Dual deficiency of the heart and spleen 50.08
Stagnation of phlegm and Qi 40.47
Qi deficiency mingled with sputum 23.13
Qi depression transforming into fire 25.31
Yin deficiency with effulgent fire 27.51

Table 6. Validity Analysis between Classification Score of the Pattern  
Identification and HAM-D Score through the Pearson Correlation 
Coefficient Analysis

Pattern identifications
Pearson 

coefficient

Visit 1 Stagnation of liver Qi 0.51
Dual deficiency of the heart and spleen 0.57
Stagnation of phlegm and Qi 0.45
Qi deficiency mingled with sputum 0.39
Qi depression transforming into fire 0.50
Yin deficiency with effulgent fire 0.49

Visit 2 Stagnation of liver Qi 0.59
Dual deficiency of the heart and spleen 0.61
Stagnation of phlegm and Qi 0.54
Qi deficiency mingled with sputum 0.43
Qi depression transforming into fire 0.57
Yin deficiency with effulgent fire 0.56

2) 시험군과 대조군 사이의 우울증 변증도구와 

HAM-D 점수의 비교

각 방문별로 시험군과 대조군에서의 평가자 A, B가 측정

한 변증별 점수와 HAM-D 점수의 평균을 독립표본 t-검정

을 통해 군간 비교하였다. 1, 2차 방문 모두의 경우 시험군

과 대조군 사이의 차이는 통계적으로 유의하였으며, HAM- 

D의 점수 역시 군간 차이가 통계적으로 유의하게 나타났다

(Table 7).

3. 변증도구와 실험 대상자의 특성과의 상관성

각 방문별 평가자 A, B가 측정한 변증별 점수의 평균과 

algometer로 측정한 값의 상관성을 피어슨 상관계수분석으

로 평가한 결과, 방문 1, 방문 2 모두 상관성이 거의 없게 

나타났다. 동일한 방법으로 변증별 점수의 평균과 사상체질 

분류검사를 통해 분류된 체질과의 상관성을 ANOVA를 통해 

평가한 결과 둘 사이의 상관성은 통계적으로 유의성이 없게 

나타났다.

IV. 고찰

변증은 한의학의 독특한 진단 방법으로 병리본질을 보다 

명확히 규정할 수 있다는 특징이 있으며 치료에 있어서의 

근거로 활용이 된다12). 그동안 사용되어 왔던 변증은 객관적

인 진단 기준이 미흡하여, 환자의 진단에 있어서 진단의의 

임상적인 지식과 경험에 의해 좌우되는 경향이 있기에 보조

적인 진단 기준이 필요한 실정이다51). 최근 한의학계에서는 

여러 질환의 변증도구가 개발 되었거나 혹은 개발 중17-21)에 

있으며, 신경정신과 질환 중에서도 화병22,23), 경계정충24,25) 

등에 대한 변증도구가 개발되어 타당도와 신뢰도 검증이 진

행되었다. 

우울증은 지속적인 우울한 기분과 일상생활에 있어서의 

흥미나 즐거움의 감소를 주소로 하는 질환이다1,2). 우울증은 

신경정신과 질환 중 자살률이 가장 높은 축에 속하며, 특히 

OECD 국가 중 1위를 차지하고 있는 우리나라의 자살률은 

우울증 유병률의 가파른 증가와 관련이 있다고 할 수 있다8). 

이러한 점에서 우울증은 한의 임상에서 매우 중요한 신경정

신과 질환 중 하나이며, 다양한 임상연구가 진행되어 왔

다30-35). 하지만 객관적으로 우울증에 대해 변증진단을 할 
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수 있는 도구가 부재한 상황이었으나 최근 문헌을 근거로 

하여 전문가 합의 방식으로 <우울증 변증도구 가안>이 제작

되었다50). 이에 우울증의 한의학적 진단에 있어서의 과학성 

확보와 객관적인 임상적 활용을 위해 우울증 변증도구의 타

당도, 신뢰도를 평가하는 연구를 수행하였다.

<우울증 변증도구 가안>은 일부 문항들의 표현이 모호하

다는 점과 평가자의 주관이 개입할 여지가 크고, 평가자의 

숙달의 정도에 따라 차이를 보일 수 있는 맥진(脈診), 설진

(舌診)이 포함되어 있다는 점이 검사 결과에 부정적인 영향

을 미쳤을 가능성이 존재하여 이를 보완한 <우울증 변증도

구>를 제작하고 보다 엄격한 표준작업지침을 작성한 후 본 

임상연구를 시행하였다.

본 연구는 201명의 피험자를 대상으로 수행되었으며, 변

증 분류의 신뢰도 분석을 했을 때에는 평가자 내의 신뢰도 

보다 평가자 간의 신뢰도가 더 높게 나타났는데, 이를 통해 

<우울증 변증도구>를 시행함에 있어서 평가자 사이의 변이

보다 시간적인 변이가 결과에 더 큰 영향을 미친다는 것을 

알 수 있었다. 변증도구의 각 변증별 점수 차이의 크기에 

따른 신뢰도 분석을 시행했을 경우에는 평가자 내, 평가자 

간 분석 모두 점수 차이가 3점 일 때 가장 높은 상관성을 

보였으며 모두 moderate agreement 수준 이상으로 나타났

다.

피어슨 상관계수분석을 통해 변증 점수의 신뢰도를 분석

했을 경우에는 평가자 내, 평가자 간 모두 moderate agree-

ment에서 strong agreement 사이의 신뢰도를 보여, 두 가

지 모두의 경우 신뢰도가 확보되었다고 볼 수 있다. 하지만 

평가자 간 분석시의 피어슨 상관계수가 평가자 내의 경우보

다 높게 나타나 변증 점수 역시 변증 분류 분석에서와 마찬

가지로 평가자 사이의 변이보다 시간적인 변이가 결과에 큰 

영향을 미쳤음을 알 수 있었다. 

 독립표본 t-검정을 통한 변증도구 점수의 신뢰도 분석

을 한 결과에서는 평가자 내, 평가자 간 모두 통계적으로 

유의성이 있게 나타나 방문 1과 방문 2에서의 결과와 평가

자 A와 평가자 B의 결과 사이에 차이가 있음이 나타났다. 

하지만 평가자 간 분석시의 평균값의 차이가 평가자 내의 

평균값의 차이보다 적게 나타나 독립표본 t-검정을 통한 평

가에서도 시간적인 변이가 영향을 미쳤음을 알 수 있었다.

HAM-D 점수의 신뢰도 평가에서는 급내상관계수(ICC: 

Intra-class correlation coefficient analysis)를 통해 분석

을 하였을 경우와 피어슨 상관계수분석을 통해 평가를 하였

을 경우 모두 strong agreement를 보였다52).

우울증 변증도구의 타당도를 분석하기 위하여 각 변증 

점수와 HAM-D 점수의 상관성을 피어슨 상관분석을 통해 

분석하였을 경우에는 방문 1, 2의 경우 모두 moderate 

agreement 정도의 상관성을 보였다. 분석 결과 심비양허, 

간기울결, 기울양허 순서로 상관성이 높게 나타나 HAM-D 

문항과의 연관성이 보다 높은 변증들이 있음을 알 수 있었

다. 특히 심비양허의 경우 HAM-D 점수의 신뢰도 평가의 

결과와 상관계수가 비슷하게 높게 나타나 변별타당도가 있

다고 볼 수 있다. 시험군과 대조군에서의 평가자 A, B가 측

정한 변증 점수와 HAM-D 점수의 평균을 t-검정을 통해 군

간 비교한 결과는 1, 2차 방문 모두의 경우 두 가지 군의 

차이가 통계적으로 유의하게 나타났다. 본 결과로 볼 때 <우

울증 변증도구>가 우울증 여부를 판별하고 정도를 평가하는 

검사도구로는 유의미하다고 할 수 있으나, 변증 분류에 대

한 타당도가 확보되었다고 단정하기는 부족하다.

변증도구와 실험 대상자의 특성과의 상관성을 알아보기 

위해 변증별 점수의 평균과 algometer 측정값 및 사상체질 

분류검사와의 상관성을 평가한 결과는 상관성이 매우 약하

게 나타나, 변증을 분류하는데 있어서의 기초적인 평가 자

료로 사용하기에는 다소 한계가 있을 것으로 보인다.

본 연구의 결과를 토대로 우울증 변증도구를 임상에서 

활용하는 데 있어서 두 가지 방법을 제시할 수 있다. 첫째, 

본 도구를 사용하여 한가지의 변증유형을 결정하는 것으로, 

이는 1위 변증점수가 2위 변증점수 보다 적어도 3점 이상 

높은 경우로 한정한다. 둘째, 각 변증의 점수를 모두 참고하

는 것으로, 하나의 변증으로 결정하는 방식은 결과의 편차

가 크기 때문에 각 변증의 점수로 해당 환자가 변증의 경향

이 각각 어느 정도인지를 확인하고 전체적인 치료방향의 설

정 및 약물치료와 침 치료 등에서의 수증가감에 참고하는 

방식이다. 본 연구팀은 언급한 두 가지 방법 중 후자를 추천

하는 바이다.

 본 연구는 다음과 같은 몇 가지 제한점이 있다.

첫째, 첫 방문 시 직접적인 치료가 시행되지 않았음에도 

평가자 A, B 모두의 경우 1차 방문시보다 2차 방문시의 <우

울증 변증도구>의 값이 전체적으로 감소하였다. 우울증이라

는 정신과적인 질환의 특성 상 1차 방문 시 검사자를 통해 

시행된 일련의 설문 과정이 피험자에게 위약 효과를 일으켰
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을 가능성이 있다고 생각된다. 향후 이러한 위약효과를 고

려한 임상연구 디자인에 대한 검토가 필요할 것으로 보인다.

둘째, 본 연구에서 평가자 내의 신뢰도보다 평가자 간의 

신뢰도가 높게 나타나 시간적 변이가 평가자 변이보다 크게 

작용했음을 알 수 있다. 1차와 2차 방문 사이의 기간이 약 

5일 정도인 것을 감안할 때 보다 정확한 연구 결과를 위해서

는 그보다 1차 방문과 2차 방문 사이의 기간을 줄이는 방안

을 고려해 볼 수 있을 것이다.

셋째, 6가지의 변증유형과 각각의 변증유형이 몇 개 이상

의 증상으로 구성되어 있어 경계정충 변증도구의 연구24,25)

와 유사하게 검사결과의 편차가 있을 가능성이 많아서 향후 

타 질환의 변증도구 개발 연구에서는 변증유형의 개수, 변

증별 증상의 개수에 대한 보다 심도 있는 고민이 필요할 것

으로 사료된다. 

넷째, <우울증 변증도구>가 변증을 분류하는 도구로서의 

타당도가 확보되었다고 단정 지을 수 없다. 타당도를 보다 

정확히 평가할 수 있는 추가적인 연구가 필요할 것으로 보

인다.

본 연구는 위와 같은 한계에도 불구하고 문헌검토와 전문

가 합의를 통해 제작된 <우울증 변증도구 가안>의 신뢰도와 

타당도를 평가하여, 우울증의 한의학적 진단을 객관적, 과학

적으로 수행할 수 있는 기초를 마련했다는 점에 의의가 있

다고 할 수 있다.

V. 결론

<우울증 변증도구>의 신뢰도와 타당도를 평가하고자, 

HAM-D 검사 상 12점 이상인 시험군 167명과 7점 이하인 

대조군 34명, 총 201명에 대해 <우울증 변증도구>를 통한 

설문을 2차례씩 2회 실시한 후 결과를 분석하여 다음의 결

론을 얻었다.

1. 우울증 변증도구의 변증 분류의 신뢰도 분석을 했을 

때, 평가자 내의 신뢰도 보다 평가자 간의 신뢰도가 더 높게 

나타났다.

2. 변증도구의 점수 값 크기에 따른 신뢰도 분석을 시행

했을 경우, 점수 차이를 3점으로 했을 때 가장 높은 상관성

을 보였으며 모두 moderate agreement 수준 이상이었다.

3. 피어슨 상관계수 분석을 통한 변증 점수의 신뢰도 분

석을 한 결과에서는, 평가자 내, 평가자 간 모두 moderate 

agreement에서 strong agreement 사이의 신뢰도를 보였

다.

4. 독립표본 t-검정을 통한 변증 점수의 신뢰도 분석을 

한 결과에서는 평가자 내, 평가자 간의 차이가 모두 통계적

으로 유의성이 있게 나타났다. 

5. 우울증 변증도구의 타당도를 분석하기 위하여 각 변증

점수와 HAM-D 점수의 상관성을 분석한 결과 두 번의 방문 

모두 moderate agreement 수준으로 나타났다.
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