
ORIGINAL ARTICLE
pISSN 1226-6396, eISSN 2234-4942

J of Oriental Neuropsychiatry 2018;29(4):255-266
https://doi.org/10.7231/jon.2018.29.4.255

인지장애 변증평가도구의 신뢰도와 타당도 평가: 임상연구 
프로토콜

이지윤, 김  환, 서영경, 강형원*, 강위창†, 정인철

대전대학교 한의과대학 한방신경정신과학교실, 원광대학교 산본병원 한방신경정신과*, 대전대학교 리버럴아츠칼리지 
통계학과†

A Research to Evaluate the Reliability and Validity of Pattern 
Identifications Tool for Cognitive Disorder: A Clinical Study 
Protocol

Ji-yoon Lee, Hwan Kim, Young Kyung Seo, Hyung Won Kang*, Wee-Chang Kang†, In Chul Jung

Department of Oriental Neuropsychiatry, College of Korean Medicine, Daejeon University, *Department of Korean Neuropsychiatry 
Medicine, Wonkwang University Sanbon Hospital, †Department of Statistics, H-Liberal Arts College, Daejeon University

Received: November 24, 2018
Revised: December 13, 2018
Accepted: December 24, 2018

Objectives: The objective of this study was to evaluate the reliability and validity of Pattern 
Identifications Tool for Cognitive Disorders (PIT-C) and verify the correlation with other related scales.
Methods: The study in this protocol is a single group, prospective, observational one. The subjects of 
the study were men and women between the ages of 45 and 85, diagnosed with neurocognitive dis-
orders by Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorder (fifth Edition) criteria (n=60, Clinical 
Dementia Rating (CDR)=0.5, Korean Version of Montreal Cognitive Assessment (MoCA-K)≤22). The 
reliability of PIT-C was evaluated as test-retest and inter-rater reliability. And correlation between 
PIT-C and other related scales was also assessed.
Results: This study was approved by the Institutional Review Board (IRB) of Dunsan Korean Medicine 
Hospital of Daejeon University and registered in the Clinical Research Information Service (CRIS), and 
was made public in advance to ensure transparency of the research process and conduct ethical clin-
ical trials.
Conclusions: The results of this study can be used to classify neurocognitive disorders as Korean medi-
cine and PIT-C will be helpful tool for primary health care.
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Table 1. Pattern Identifications Tool Development Process

① Composition of Research Member
② Set up of the Aim
③ Review for advanced research
④ Finding an Important Index
⑤ Review of Item Validity
⑥ Advice from Linguist and Psychologist
⑦ Draft of Questionaire
⑧ 1st Survey of Reliability and Validity
⑨ Revision and Correction of Item
⑩ 2nd Survey of Reliability and Validity
⑪ Completion and Application

I. 서론

치매(痴呆, Dementia)는 퇴행성 뇌질환 또는 뇌혈관계 

질환 등으로 인하여 기억력, 언어능력, 지남력(指南力), 판단

력 및 수행능력 등의 기능이 저하됨으로써 일상생활에서 지

장을 초래하는 후천적인 다발성 장애로1), 정신질환의 진단 

및 통계 편람 제5판(Diagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorder, fifth Edition; 이하 DSM-5)에서는 신경

인지장애(Neurocognitive disorder; 이하 NCD)에 포함된

다2).

치매 유병률은 최근 노인 인구의 지속적 증가에 따라 함

께 증가하고 있다. 중앙치매센터에서 제공하는 치매유병현

황자료에 따르면 인구 고령화와 치매인구의 폭발적 증가로 

2020년 우리나라의 치매 환자 수는 약 84만 명으로 추산되

고, 2030년과 2050년에는 각각 127만 명, 271만 명까지 

증가할 것으로 전망된다3).

건강보험심사평가원의 2007년부터 2017년까지 총 11년

간 전국민 진료내용을 바탕으로 한 치매질환 진료현황 분석

에 따르면, 치매질환 수진자수와 진료건수는 각각 3.6배, 

5.5배 증가하였으며, 진료비 증가율은 7.3배로 전체 진료비 

증가율 3.4배보다 큰 폭으로 증가한 것으로 나타났다4). 또

한 치매질환 중 알츠하이머 치매는 2017년 전체 질병중 요

양급여비용 총액 1위를 차지하며, 이는 2위 질환인 뇌경색

증 진료비의 약 1.4배에 달하는 수치이다. 부양자의 부담과 

삶의 질에 대한 분석에서도 치매노인 부양자가 일반노인 부

양자보다 전반적으로 스트레스가 많았으며, 심리 상태 역시 

상대적으로 좋지 않은 것으로 나타나 사회적 부담과 부양자

의 삶의 질에 큰 영향을 끼치는 질환이라 할 수 있다.

치매는 조기 진단을 통해 회복 가능한 신경인지장애를 

감별하거나, 진단 후 적절한 치료를 통해 병의 증상을 완화

하고, 진행을 지연시키거나 중지시킴으로써 사회적 비용과 

부양자 부담을 경감시킬 수 있다. 또한 치매 환자 본인에게

도 대부분의 인지기능개선제들이 조기에 투여할수록 효과

적이므로 조기진단 및 선별검사, 정밀검사를 위한 방법, 진

단도구 등이 중요하다고 할 수 있다5).

한의학에서는 신경인지장애에서 나타나는 기억력 저하 

및 인지기능장애, 정서행동 문제, 인격 변화의 임상증후를 

치매(痴呆), 매병(呆病), 건망(健忘), 전광(癲狂), 허로(虛勞) 

등의 범주에서 다루고 있다6). 

한의학에서는 변증(變證, Pattern identification; PI)이

라는 특징적인 진단방법을 사용한다. 변증이란 병의 증상과 

신체적 특징, 소증을 연결시켜 해석함으로써, 임상진단 및 

치료방법을 확정하는 한의학에서 활용되는 핵심적 진단기

술으로7,8), 세계보건기구(World Health Organization, 

WHO)에서는 환자의 주관적 증상과 객관적 징후의 포괄적 

분석을 통해 질병의 원인과 치료법을 결정하고자 하는 진단

행위로 규정하고 있다9).

국내에서 연구된 치매 한의변증평가도구에는 대표적으

로 간신음허(肝腎陰虛), 기체혈어(氣滯血瘀), 기혈양허(氣血

兩虛), 화열치성(火熱熾盛), 담탁조규(痰濁阻竅), 비신양허

(脾腎陽虛)의 6가지 변증(辨證) 유형과 각각의 임상 지표로 

이루어진 기혈진액(氣血津液), 장부(臟腑) 변증(辨證)평가도

구와 팔강변증(八剛辨證) 중 한열허실(寒熱虛實)을 변별하

는 평가도구가 있으나10), 객관화와 표준화가 아직 확보되지 

않아 임상에서 표준화된 진단도구로써 활용하기에 무리가 

있다.

이에 이 등11)은 문헌고찰과 전문가 의견 조사를 바탕으로 

인지장애의 임상증후를 기허(氣虛), 음허(陰虛), 화열(火熱), 

담음(痰飮) 등 4개의 변증으로 평가할 수 있는 척도를 마련

하고 임상연구를 통해 도구의 타당도, 신뢰도를 확인하였다.

이는 장 등12)의 한의변증 설문지 개발 절차(Table 1)에 

따르면 이 등의 연구는 8단계, 즉 1차 신뢰도 및 타당도 평

가까지 진행한 것으로 볼 수 있다. 이후 연구결과를 분석하

여 내적일치도가 낮은 문항에 대해 전문가 검토 및 자문을 

통해 문항을 개선하여 인지장애 변증평가도구(Pattern 

Identifications Tool for Cognitive Disorders, 이하 

PIT-C) 버전 2.1을 만들었다. 2차 신뢰도 및 타당도 평가를 

위해 임상연구를 계획, 수행 중에 있다.
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Fig. 1. Study design.

본 프로토콜은 표준화된 인지장애 변증평가도구를 개발

하기 위한 일련의 과정으로, 수정된 PIT-C (ver 2.1)의 신뢰

도와 타당도를 평가하고 인지장애 관련 검사와의 상관성을 

확인하는 연구를 수행하기 위해 작성하였다.

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 연구설계

본 연구에 참여할 것을 서면으로 동의한 후 선정기준에 

부합하는 연구대상자를 대상으로, 인지장애 변증평가도구

를 한의사 A, B가 각각 시행한다. 약 7일 간격(±3일)으로 

재방문 후 한의사 A가 인지장애 변증평가도구를 재실시하

여 진단도구에 대한 신뢰도와 타당도를 평가한다(Fig. 1).

본 연구는 단일군, 전향적, 관찰연구로, 참여를 신청한 지

원자를 대상으로 스크리닝(Screening) 방문시 서면동의서

를 취득하고 인구학적 정보 조사, 병력 및 약물 투여력 조사, 

임상검사실 검사(혈액학적 검사, 혈액화학적 검사, 뇨화학

시험지검사, 뇨검경검사), 활력징후(혈압, 맥박, 체온)를 측

정한다. 대상자 선정 및 제외 기준에 적합한지 평가하여 적

합하다고 판단되는 자에게 대상자 식별코드를 부여한다. 이

어서 스크리닝과 같은 날 방문 1 (visit 1)을 통하여 인지장

애 변증평가도구를 한의사 A, B가 각각 시행한다. 

이후 방문 1로부터 약 7일±3일 후 방문 2 (visit 2)를 

통하여 한의사 A가 인지장애 변증평가도구를 재실시히고, 

치매 한의진단 평가도구, 한열허실 변증척도, 신경정신 행동

검사-간편형(Neuropsychiatric Inventory-Questionnaire, 

이하 NPI-Q), 한국형 도구적 일상생활활동 측정도구(Korean 

version of Instrumental Activity of Daily Living, 이하 

K-IADL), 치매 선별용 한국어판 간이정신상태검사(Korean 

version of Mini Mental State Examination for Dementia 

Screening, 이하 MMSE-DS)를 시행하고 설진, 맥진, 체성

분측정, 뇌파, 뇌산소포화도 등 검사를 수행하고 이상반응을 

확인한다.

2. 대상자 선정

1) 선정기준

한국에 거주하는 만 45세 이상 85세 미만 남녀 성인 중 

DSM-5 기준에 의해 주요 또는 경도신경인지장애로 진단되

는 자로, 한국판 몬트리올 인지평가(Korean version of 

Montreal Cognitive Assessment, 이하 MoCA-K) 22점 이

하이면서 임상치매척도(Clinical Dimentia Rating, 이하 

CDR)점수 0.5 혹은 1에 해당하는 것을 기준으로 한다. 또한 

환자 본인이나 환자를 돌보는 주보호자 혹은 간병인이 설문



258  A Research to Evaluate the Reliability and Validity of Pattern Identifications Tool for Cognitive Disorder: A Clinical Study Protocol

지 문항의 내용을 이해하며, 환자 본인 또는 법정 대리인이 

임상연구동의서에 자발적으로 서면 동의한 경우 선정한다.

2) 제외기준

내분비, 감염 등의 전신적 질환으로 인한 치매인 자(갑상

선 기능 저하증, 티아민, 비타민 B12 결핍증, 신경매독, 사

람면역결핍바이러스, 뇌염 등), DSM-5에 의해 진단된 정신

과적 장애, 즉 정신분열병, 망상장애, 양극성장애 알코올 혹

은 물질남용장애 등 주요 정신과적 장애 과거력이 있는 자, 

심각하게 불안정한 의학적 상태인 자(임상실험실 검사, 활

력징후 등의 결과를 바탕으로 한 담당의사의 판단에 의한

다.), 완치 판정을 받지 못한 악성 종양 환자, 1시간 이상의 

의식소실을 일으킬만한 두부 손상의 기왕력이 있는 자, 외

상성 뇌출혈, 뇌종양, 지주막하출혈의 기왕력이 있는 자, 자

살의 위험이 있는 자, 대상자 본인 또는 법정 대리인이 동의

서를 이해 못하거나, 연구를 수행하기 어려운 자, 그 외의 

연구자의 판단에 따라 본 임상연구에 참가가 적합하지 않은 

자, 본 연구 참여 이전 1개월 이내에 다른 임상연구에 참여

했거나 시험 기간 중에 다른 임상연구에 참가할 계획이 있

는 자는 제외한다.

3) 대상자 수

국내 치매에 대한 한의진단 평가도구에 대한 연구가 부족

하여13,14), 기존 연구들에서 평가도구의 신뢰도와 타당도 검

증에 필요한 통계적 검증, 검사-재검사 신뢰도, 평가자간 신

뢰도, 하위 변인들 간의 상관관계, 기개발 치매 관련 진단도

구와의 상관관계(수렴 타당도) 등에 대한 검증이 이뤄지지 

않았다. 이로 인해 기초적인 대상자 인원 산출에 필요한 효

과크기, 상관관계 등에 대한 계수들을 얻기 어려운 상황이

다. 

따라서 본 연구는 탐색적 성격의 예비임상연구로 시험 

목적을 충족시키는 한도 내에서 최소한의 대상자 수로 진행

한다. 연구기간 동안 모집 가능한 연구대상자 수와 예상탈

락률, 통계분석, 윤리적 고려를 감안하였다. 정규성 검정(Z

분포)을 사용할 수 있고 변증유형의 비율을 1:1:1:1로 같다

는 전제하에 연구기간동안 모집 가능한 최소빈도 변증의 목

표 인원을 12명으로 예측하였다. 전체 목표대상자 수는 48

명으로 계산되었고, 연구기간 동안 탈락률을 20%로 예상하

여 최종 대상자 수를 60명으로 정하였다.
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4) 대상자 모집

대상자는 둔산한방병원 원내 전단지, 배너 및 대전광역시 

지하철 광고, 지역신문 등을 통해 모집한다. 연구자는 연구

기관을 직접 방문한 대상자에게 연구에 대한 충분한 설명을 

하고, 연구 내용에 자발적으로 서면 동의한 대상자에게 스

크리닝을 실시한다.

3. 연구기간

각 기관 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, 

이하 IRB) 승인일로부터 12개월로 한다.

4. 임상연구 일정

각 방문당 일정은 Table 2와 같다(Table 2).

5. 관찰항목

관찰항목은 스크리닝과 방문 1, 방문 2에 측정하는 

PIT-C, 치매 한의진단 평가도구, 한열허실 변증 척도, 

MoCA-K, CDR, NPI-Q, K-IADL, MMSE-DS, 설진 검사, 

맥진 검사, 체성분 분석 검사, 뇌파 검사, 뇌산소포화도 검사

의 점수를 이용한다.

1) PIT-C

PIT-C는 인지장애의 임상증후를 기허(氣虛), 음허(陰虛), 

화열(火熱), 담음(痰飮) 등 4개의 변증으로 평가할 수 있는 

척도로, 한의변증 설문지 개발 절차에 따라 인지장애 변증

평가도구(ver 1.0)를 개발하였다. 1차 신뢰도 및 타당도 평

가 연구를 진행한 결과, 몇 가지 문항들로 인해 검사자간 

신뢰도가 낮아지고 변증간 유사한 임상증상의 표현으로 인

해 변증내 문항들의 내적 일치도가 높지 않은 한계를 고려

하여 한의학 문헌 검토를 통해 문항을 수정 및 재선택하여 

인지장애 변증평가도구 수정판(ver 2.1)을 제작하였다. 세

부 수정사항은 Table 3와 같다(Table 3).

2) 치매 한의진단 평가도구(Korean diagnostic tool 

of dementia)11)

치매 한의진단 평가도구는 간신음허(肝腎陰虛), 기체혈어
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Table 2. Clinical Trial Schedule

Visit
Screening & 1

(Day 0) 
2

(Day 7±3)

Obtain informed consent of participants ●

Check demographic information ●

Check past history and other medications ● ●

Clinical laboratory examination ●

Vital signs measurement ● ●

CDR* ●

MoCA-K†
●

Screen potential subjects by inclusion and exclusion criteria  ●

Provide subjects with registration number ●

PIT-C‡
● ●

Oriental Medical Evaluation to Dementia ●

Instrument for Cold-Heat & Deficiency-Excess Pattern Identification of Dementia ●

NPI-Q§
●

K-IADL∥ ●

MMSE-DS¶
●

Tongue Examination ●

Pulse Examination ●

Body composition analyzer ●

Electroencephalography ●

fNIRS** ●

Check adverse event ●

Guide the visit schedule ●

*Clinical Dementia Rating. †Montreal Cognitive Assessment-Korean version. ‡Pattern Identifications Tool for Cognitive Disorders. §Neuropsychiatric Inventory- 
Questionnaire ∥Korean version of Instrumental Activity of Daily Living. ¶Korean version of Mini Mental State Examination for Dementia Screening. **Functional 
Near-Infrared Spectroscopy.

(氣滯血瘀), 담탁조규(痰濁阻竅), 비신양허(脾腎陽虛), 기혈

양허(氣血兩虛), 화열치성(火熱熾盛)의 6가지 변증으로 치매

를 진단하는 평가도구이다.

3) 한열허실 변증 척도(Pattern identification 

inventory of Cold, Heat, Deficiency and 

Excess)10)

기존의 기혈진액(氣血津液), 장부(臟腑) 변증(辨證)평가

도구 외 한열허실(寒熱虛實)으로 인지장애를 변별하는 평가

도구로, 한(寒) 6문항, 열(熱) 6문항, 허(虛) 10문항, 실(實) 

4문항의 총 26개 문항으로 구성되어 있으며 치매의 질환적 

특성을 고려하여 보호자 설문 형식으로 수정하여 개발된 척

도로 각각 리커드 척도 5점으로 구성된 척도이다.

4) MoCA-K (Korean Version of Montreal 

Cognitive Assessment, 한국판 몬트리올 

인지평가)15)

MoCA는 MMSE로 정상소견을 보이는 경도인지장애를 

검진하기 위하여 개발된 도구이다. 단기 기억검사(5점), 시

공간 구성 기능을 위한 시계그리기(3점)와 3차원 블록 그리

기 검사(1점), 수행력에 대한 검사로 trail-making test-B 

(TMT-B, 1점), 언어유창성검사(1점)와 2-item verbal ab-

straction task (2점), 집중력영역 검사로 집중력 유지검사(1

점), 숫자 차례로 빼기(3점), digit span forward & back-

ward (2점), 동물이름대기 (3점)와 복잡한 문장 따라 말하기

(2점), 그리고 시간 장소에 대한 지남력(6점) 검사로 총 30

점 만점으로 구성되어 있다. 우리나라에서는 2008년 표준

화되었다16).

5) CDR (Korean Version of Expanded Clinical 

Dementia Rating, 한국판 치매임상평가척도)17)

환자 및 보호자와의 면담을 통하여 환자의 인지 및 사회 

기능을 평가하는 도구이다. 기억력, 지남력, 판단력과 문제

해결능력, 사회활동, 집안생활과 취미, 그리고 위생 및 몸치

장의 여섯 가지 세부항목으로 구성되어 있으며 각 항목마다 

0에서 5의 척도를 사용한다.
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Table 3. Comparison of Pattern Identifications Tool for Cognitive Disorders ver 1.0 and ver 2.1 Questions

PI Original Question (ver 1.0) Modified Question (ver 2.1)

D1 I feel heavy sensation such as wrapping my head. 
(머리가 싸맨 것처럼 무겁다.)

My head is heavy and unclear. 
(머리가 무겁고 맑지 않다.)

D2 There are a lot of thick saliva in my mouth.
(입안에 걸쭉한 침이 많이 고인다.)

There are frequent spit in the mouth and sputum in the neck. 
(콧물이나 가래가 잦다.)

D4 I have a piercing sound on my stomach, or trim and nausea. 
(배에서 꼬르륵 소리가 나거나, 트림이나 구역질이 잘 난다.)

There is a loud noise in the belly, or I feel sick and nausea. 
(속이 메슥거리거나 트림이 잘 난다.)

E1 My body becomes sluggish.
(몸이 수척해진다.)

My body is close to slender type.
(몸이 수척한 편이다.)

E2 I feel burning sensation at m palms and soles. 
(손발바닥이 후끈거린다.)

When I am tired, I feel buring sensation in my chest or face. 
(열이 올랐다 내렸다 한다.)

E3 My mouth is dry-My mouth is dry, but I do not get cold water. 
(입이마르다-입이마르지만 찬물을 벌컥벌컥 들이키지는 않는다.)

My mouth is dry, but I do not get cold water fast. 
(입이 마르지만, 찬물을 벌컥벌컥 들이키지 않는다.)

E4 Around the clown is bulging. 
(광대 주위가 발그스레하다.)

I hear such as cicada's crying or 'chii-' sounds. 
(귀에서 우는 소리가 난다.)

E5 Constipation - stool is dry and stiff. 
(변비-대변이 마르고 굳어있다.)

My stooll is less watery and stiff. 
(눈이 침침하거나 뻑뻑하다.)

H1 I am easily excited (or impatient, angry, or irritable). 
(쉽게 흥분한다. (또는 성격이 조급하거나, 화를 잘 내거나, 짜증이 많다.))

I get easily angry or irritable. 
(화를 잘 내거나 짜증이 많다.)

H2 I do not stay in one place and keep going outside. 
(한 곳에 머무르지 못하고 자꾸 나가려고 한다.)

I am quiet, but suddenly I get aggressive. 
(때때로 공격적인 행동을 한다.)

H3 I hate hot places or I like cold water more.
(더운 곳을 싫어하거나 찬물을 더 좋아한다.)

I hate hot places and I prefer cool places. 
(더운 곳을 싫어하고 서늘한 곳을 더 좋아한다.)

H4 My mouth is dry - my mouth and throat are dry. I have a lot of thirst and drink 
lots of water. 

(입이 마르다-입안, 목구멍이 건조하다 갈증이 나서 물을 많이 마신다.)

The urine is dark. 
(소변색이 진하다.)

H5 Most part of my face is red. 
(얼굴이 전체적으로 붉다.)

My eyes are congested. 
(눈이 충혈되어 있다.)

K5 I lost my appetite. 
(입맛이 없다.)

I feel breathing not so well. 
(숨이 차다.)

6) NPI-Q (Neuropsychiatric Inventory- 

Questionnaire, 신경정신행동검사-간편형)18)

NPI-Q는 치매노인들에게 흔하게 나타나는 12가지의 이

상 행동심리증상들을 평가하며 동시에 그에 따른 간호제공

자의 고통 정도를 평가하는 척도이다19). 망상, 환각, 초조/공

격성, 우울/낙담, 불안, 다행감/기분의 들뜸(euphoria/ela-

tion), 무감동/무관심(apathy/indifference), 탈억제(disinhibi-

tion), 과민/불안정(irritability/lability), 비정상적인 반복행

동(aberrant motor behavior), 야간의 행동(night-time 

behavior), 식욕/식습관의 변화(appetite/eating change)

의 12가지 이상행동을 평가한다.

7) K-IADL (Korean Instrumental Activities of 

Daily Living, 한국형 도구적 일상생활활동 

측정도구)

도구적 일상생활 활동(Instrumental Activities of Daily 

Living; IADL)은 독립적인 생활을 하는데 필요한 보다 높은 

차원의 기능을 말한다. 이는 1969년에 Lawton과 Brody에 

의해 처음 개발되었고 1978년 듀크 대학에서 수정하여 개

발되었다. 원 등20)은 한국 노인에 알맞게 문항을 수정하여 

K-IADL을 개발하였고, 타당도와 신뢰도를 검증하였다. 현

재 인지기능이 정상인 경우 도구적 일상생활수행능력의 제

한은 향후의 인지기능 장애를 예측할 수 있는 유용한 도구

이다. 

8) MMSE-DS (Mini-Mental State Examination- 

Dementia Screening, 치매 선별용 한국어판 

간이정신상태검사)21)

Mini Mental State Examination (MMSE, 간이정신상태

검사)은 가장 널리 사용하고 있는 치매선별검사의 하나이다. 

기존 한글판 MMSE들은 문항 및 시행방법 차이가 있어 동일

한 대상자라도 도구에 따라 점수에 차이가 발생하는 문제점

을 해결하기 위하여 MMSE-KC와 K-MMSE의 세부항목을 
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바탕으로 MMSE-DS가 개발되었다. 가장 최근에 개발되었

고 현재 전국 보건소에서 공통으로 사용되고 있어 본 연구

의 도구로 선정하였다. 

9) 설진 검사(Tongue Diagnosis Examination)

설 영상 촬영장치(TAS-4000)를 사용한다. 의료기기가 아

닌 단순 설 영상 촬영장치로, 식품의약품안전처로부터 확인

받았으며, 설 영상으로부터 설질과 설태의 색상(CIE Lab) 

및 설태량, 치흔 정도(치흔의 유무)를 획득한다.

10) 맥진 검사(Pulse Diagnosis Examination)

맥파분석기(DMP-LIFE)를 사용한다. 맥 건강(부침, 지삭, 

활삽, 유무력), 혈관 건강, 순환 건강, 혈압 건강(최고 및 최

저혈압, 박동 수, 맥압) 등의 정보를 획득한다.

11) 체성분 분석 검사(Bioelectrical Impedance 

Analyzer)

임피던스 체지방측정기(InBody S-10)를 사용한다. 각 신

체부위의 임피던스, 저항, 리액턴스, phase 각도 등 생체 임

피던스 값과 체성분 분석을 위해 측정한다. 호놀룰루 아시

아 노화 연구(Honolulu-Asian Aging Study, HAAS)에서는 

2000명을 대상으로 한 연구에서 치매 발병군의 체질량 지

수(Body Mass Index, BMI)가 정상군에 비해 유의하게 낮

았다는 연구 결과를 제시한 바 있다22). 또한, 인지장애의 변

증 중 하나인 음허(陰虛) 증상과 체성분분석과의 상관관계

를 분석한 연구에서 저음허군과 고음허군 사이에 BMI, 비만

도, 허리엉덩이비율의 차이가 보고되었다23).

12) 뇌파 검사(Electroencephalography)

뇌파계(neuroNicle FX2)를 사용한다. 좌, 우뇌 뇌파 파

형(EEG-CH1, EEG-CH2), 맥파 파형(PTG), 가속도 맥파

(SDPTG), 심박펄스(Pulse), 심박간격(peak_Interval), 뇌파 

파워스펙트럼, 심박간격 히스토그램 등의 정보를 획득한다.

13) 뇌산소포화도 검사(Brain oxygen saturation 

test)

fNIRS (Functional near-infrared spectroscopy, 휴대

용 근적외선 뇌 영상 장치)로 품목명은 펄스옥시미터(NS1- 

H20AM)이다. 비침습적으로 뇌의 혈중 산소포화도를 지속

적으로 모니터링하기 위하여 사용한다.

6. 통계분석방법

1) 통계분석방법

진단도구에 대한 신뢰도와 타당도를 평가하기 위해 사전

-사후 검사 모두를 완료한 전체 대상자 60명을 대상으로 

검사-재검사 신뢰도(Test-retest reliability, TRR) 등의 신

뢰도 평가를 시행하고 이중 최소 50명 이상을 대상으로 평

가자 간 신뢰도(Inter-rater reliability, IRR) 등의 신뢰도 평

가를 시행한다. 본 연구의 구체적인 통계분석방법은 다음과 

같다. 

(1) 통계 분석은 SASⓇ Version 9.4 (SAS institute. Inc., 

Cary, NC)를 이용한다.

(2) 본 임상연구 참가자들의 인구학적 자료 파악을 위해 

범주형 자료는 빈도표를 제시, 연속형 자료는 평균, 표준편

차, 최소ㆍ최대치 등을 제시한다. 이를 위해 기술 통계

(Descriptive Statistics)와 빈도 분석(Frequency Analysis)

를 실시한다.

(3) 대상자군의 치매 관련 측정도구들의 주요 변수들에 

대한 평균, 표준편차, 정규성, 적합성(왜도 등) 등의 사전 검

정을 시행한다. 기존의 기준 점수 자료가 있을 경우 단일표

본 T 검정(One sample T-test)를 통해 차이를 검증한다.

(4) 두 시점에서 관측된 측정 점수의 변화를 척도에 따라 

대응표본 T 검정(Paired t-test) 혹은 윌콕슨 부호순위 검정

(Wilcoxon signed rank test)를 실시하여 비교한다.

(5) 대상자들의 분포 차이(종교, 학력, 성별, 과거력 등)에 

따라 변증 등 주요 진단 평가 도구들의 점수에 차이가 있는

지를 검증하기 위해 스튜던트 T 검정(Student T-test), 분산 

분석(Analysis of Variance, ANOVA) 등의 모수적 방법과, 

카이제곱 검정(Chi-squared test), 맨-휘트니 검정(Mann- 

Whitney test), 크루스칼-왈리스 검정(Kruskal-Wallis test), 

콜모고로프-스미르노프 검정(Kolmogorov–Smirnov test) 

등의 비모수적 방법을 사용한다. 

(6) 본 연구에서 측정한 주요 연속형 변수들 간의 관계성

에 대해 피어슨 적률 상관계수(Pearson's product moment 

correlation coefficient)를 통해 분석(PIT-C, 치매 한의진

단 평가도구, 한열허실 변증 척도, MMSE-DS, CDR, K- 

IADL, MoCA-K, NPI-Q). 척도의 종류(명명, 서열, 등간, 비
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율)에 따른 적합한 상관관계 분석 방법을 사용한다. 상관계

수들 간의 차이가 있는지를 검증해야 할 경우엔 Fisher의 

Z-검정(Fisher’s Z Transformation)을 실시한다.

(7) 각 진단 평가도구의 신뢰도는 크론바흐 알파

(Cronbach’s alpha)계수, 상관계수, 카파(Kappa)계수 등을 

이용하여 평가하고, 타당도(수렴타당도, 판별타당도)는 하

위 요인들 간의 상관분석, 요인분석 등을 이용하여 평가한

다. 신뢰도를 저해하는 문항이 있는지 ‘Scale if item de-

leted’를 활용하여 판단한다.

⑻ 모든 유의성은 p-value＜0.05로 검정한다.

7. 이상반응

1) 이상반응의 정의

이상반응(Adverse Event, 이하 AE)이란 임상연구 중 발

생한 바람직하지 않고 의도되지 아니한 징후(예; 실험실적 

검사치의 이상), 증상 또는 질병을 말한다. 연구 전 존재하던 

의학적 상태 또는 질환은 치료를 시작한 후에 악화된 경우

에만 이상반응으로 판정된다.

2) 중대한 이상반응의 정의

중대한 이상반응(Serious AE)이란 임상연구에 중 발생한 

이상반응 또는 이상반응 중 다음에 해당하는 경우이다 : 사

망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우, 입원 또는 입원기

간의 연장이 필요한 경우, 지속적 또는 의미 있는 불구나 

기능 저하를 초래하는 경우, 선천성 기형 또는 이상을 초래

하는 경우, 기타 의학적으로 중요한 상황을 초래하는 경우.

3) 반응의 기록

연구책임자 혹은 연구의사는 임상연구 중 발생한 모든 

이상반응을 기록하여야 한다. 그리고 연구담당자가 관찰하

거나, 대상자가 보고한 증상 및 징후에 대한 용어를 정확히 

근거문서에 기록한다. 증례기록지(Case Report Form, 이하 

CRF)에는 이상반응의 증상 및 징후, 발현일 및 소실일, 이상

반응의 정도 및 결과, 이상반응과 관련하여 취해진 조치, 임

상연구와의 인과관계, 중대한 이상반응의 여부 등에 관하여 

자세히 기록한다.

4) 이상반응의 보고

임상연구책임자와 담당자는 연구 기간 중 발생한 모든 

중대한 이상반응을 연구약 투약과의 관련성 여부와 상관없

이 발생을 인지한 후 24시간 이내에 혹은 늦어도 다음 근무

일까지 IRB에 보고하도록 한다. 이외에도 연구담당자가 중

대하다고 간주하거나, 투약과 연관 지을 수 있는 유의한 위

험, 금기, 부작용, 주의사항을 시사하는 사건 등도 중대한 

이상반응으로 증례기록지에 기록한다. 최종 보고 시에는 가

능하다면 다음의 정보가 제공되어야 한다: 발생시간, 정도, 

처치, 경과, 치료와의 인과관계 등에 대한 정보를 중대한 이

상반응 보고서에 기록하여야 한다.

5) 이상반응의 추적 관찰

연구책임자, 연구담당자 또는 연구 간호사는 이상반응이 

나타난 대상자에 대해 증상이 안정되고 비정상적인 임상 검

사치가 기준치로 변할 때까지 추적 관찰하여야 하고 보고하

여야 한다.

8. 자료관리 및 모니터링

연구간호사는 프로토콜에서 요구하는 정보가 담긴 증례

기록지(Case Report Form, CRF)를 작성한다. CRF를 포함

한 모든 문서는 대전대학교 둔산한방병원에 위치한 기록 보

관소에 3년간 보관한다. 연구를 통해 얻은 모든 정보는 연구 

책임자의 허락없이 공표하지 아니한다.

모니터링(Monitoring)은 연구 진행 과정을 감독하고, 해

당 연구가 계획서, 표준작업지침서, 임상시험 관리기준 및 

관련규정에 따라 실시ㆍ기록되는지 여부를 정기적으로 검

토ㆍ확인한다. 연구에 대한 모니터링은 모니터링 담당자의 

정기적인 시험자 방문과 전화를 통해서 이루어지도록 한다. 

방문시 모니터는 시험대상자 기록 원본, 자료보관(연구파

일) 등을 확인한다. 또한 모니터는 임상시험 진행과정을 잘 

살피고, 문제가 있을 경우 시험자와 상의한다.

연구책임자를 포함한 연구팀은 연구계획서를 정확히 숙

지하며, 연구책임자는 예기치 않은 이상반응의 출현에 대한 

충분한 대처와 필요시의 보고, 참여 팀에 대한 충분한 교육 

등 사전 예비 조치를 취한다. 본 연구 도중 위험한 상황이 

발생하는 경우에는 적절한 조치를 취한다. 즉, 중대하고 예

상하지 못한 모든 이상반응의 발생시 해당 기관의 IRB에 24
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시간 이내에 보고한다.

이상반응 등에 대해 필요한 검사 및 치료는 의학적으로 

알려진 요법에 준하여 시행하며, 응급상황 발생 시 해당 기

관의 “응급상황 대처방안”에 준하여 조치한다. 의뢰자는 본 

연구로 인하여 대상자가 위해를 입은 경우 의뢰자가 이를 

보상규약에 따라 보상한다.

9. 윤리적 문제

본 임상시험 프로토콜은 각 기관의 IRB의 승인을 받았으

며(대전대학교 둔산한방병원 승인번호 : DJDSKH-17-BM-29, 

원광대학교 산본병원: IRB 승인 예정, 원광대학교 전주한방

병원 승인번호 : WUJKMH-IRB-2018-0004) 모든 적용 가

능한 규정24,25)을 준수하여 수행한다.

본 임상연구 프로토콜은 질병관리본부 임상연구정보서

비스(Clinical Research Information Service, CRIS)에 등

록하여(예비번호: PRE20181016-002) 사전 공개함으로써 

연구과정의 투명성을 확보하고 윤리적인 임상시험을 수행

한다.

연구책임자는 임상시험계획서의 수정이 필요한 경우 각 

기관 IRB에 이를 알린다.

시험대상자 동의(Patient Informed Consent)는 시험대

상자가 시험과 관련된 임의의 모든 절차를 시작하기 전에 

서면을 통하여 이루어진다.

시험대상자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장

될 것이며, 임상시험의 결과가 출판될 경우에도 시험대상자

의 신원을 비밀상태로 유지한다. 본 시험에 관련된 의뢰자, 

모니터 및 점검자는 본 시험의 모니터링과 점검 및 진행사

항 관리를 위한 목적으로 시험대상자의 기록을 열람할 수있

다. 증례기록지 등 임상시험에 관련된 모든 서류에는 시험

대상자 이름이 아닌 시험대상자 식별코드(일반적으로 시험

대상자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

Ⅲ. 고찰 및 결론

DSM-5에서 제시한 신경인지장애(neurocognitive dis-

order, NCD)는 모든 연령에서 다양한 원인에 의해 발생한 

후천적인 인지저하를 의미한다26). 신경인지장애는 주요신

경인지장애(major neurocognitive disorder, Major NCD)

와 경도신경인지장애(mild neurocognitive disorder, Mild 

NCD)로 분류되며 그 구분은 인지기능 저하가 기능적인 장

애를 초래할 정도로 심한지에 따라 결정된다.

한의학에서는 신경인지장애에서 나타나는 특징적인 기

억력 저하 및 인지기능장애, 심리행동 문제, 인격 변화의 임

상증후를 치매(痴獃), 매병(呆病), 건망(健忘), 전광(癲狂), 

허로(虛勞) 등의 범주에서 설명한다27).

한의학은 서양의학의 질환 접근 개념과 달리, 질환의 증

상을 통한 진단 뿐 아니라 신체적 특징, 소증 등을 결합한 

변증(辨證)이라는 특징적인 진단방법을 사용해 왔다. 이를 

토대로 독자적인 한의학 변증도구를 개발하고자 노력을 기

울이고 있다. 특히, 설문을 이용해서 진단평가도구를 개발하

는 연구가 꾸준히 진행되어왔다. 한의병명에 따른 설문이나 

한의병증에 따른 설문, 체질병증 및 기타 변증시스템 관련

한 설문지 등이 그것이다28-31).

그중에서도 PIT-C는 문헌고찰과 전문가 의견 조사를 바

탕으로 치매를 비롯한 인지장애의 임상증후를 기허(氣虛), 

음허(陰虛), 화열(火熱), 담음(痰飮) 등 4개의 한의학적 변증

으로 평가할 수 있는 척도를 마련하기 위해 제작되었다. 이

후 한의변증 설문지 개발 절차에 따라 인지장애 변증평가도

구(ver 1.0)의 1차 신뢰도 및 타당도 평가 연구를 진행한 

결과, 다음과 같은 결론을 얻었다. ① 한의학 병리적 노화 

척도의 총점은 치매군과 일반군 사이에 1차 평가와 2차 평

가 모두 유의한 차이가 없었다. ② 한의학 병리적 노화척도

의 내적일치도는 0.6정도로 나타났다. ③ 한의학 병리적 노

화척도 총 문항의 검사-재검사 Pearson 상관계수는 r=0.631 

(p=.000)이었다. ④ 한의학 병리적 노화척도 총 문항의 검

사자간 Pearson 상관계수는 r=0.430 (p=.011)이었다. ⑤ 

치매변증진단은 치매군이 일반군에 비해 기허로 변증된 경

우가 유의하게 많았다. ⑥ 치매변증진단 총문항 내적일치도

는 0.574이었고, 기허는 0.743, 담음은 0.578, 화열은 

0.131, 음허는 -0.173이었다. ⑦ 치매변증진단 검사-재검

사 신뢰도는 kappa=.800 (p＜.000)이었다. ⑧ 치매변증진

단 검사자간 신뢰도는 kappa=.733 (p=.000)이었다. 

따라서 몇 가지 문항들로 인해 검사자간 신뢰도가 낮아지

고 변증간 유사한 임상증상의 표현으로 인해 변증내 문항들

의 내적 일치도가 높지 않은 한계를 고려하여 한의학 문헌 

검토를 통해 몇 가지 문항을 수정 및 재선택하여 인지장애 

변증평가도구 수정판(ver 2.1)을 제작하고, 2차 신뢰도, 타

당도 평가 임상연구를 실시하기 위해 본 프로토콜을 작성하
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였다.

본 연구의 대상자 선정기준은 한국에 거주하는 만 45세 

이상 85세 미만 남녀 성인 중 DSM-5 기준에 의해 주요 또

는 경도신경인지장애로 진단되는 자로, 한국판 몬트리올 인

지평가(Korean version of Montreal Cognitive Assessment, 

이하 MoCA-K) 22점 이하이면서 임상치매척도(Clinical 

Dimentia Rating, 이하 CDR)점수 0.5 혹은 1에 해당하는 

것을 기준으로 한다. 또한 환자 본인이나 환자를 돌보는 주

보호자 혹은 간병인이 설문지 문항의 내용을 이해하며, 환

자 본인 또는 법정 대리인이 임상연구동의서에 자발적으로 

서면 동의한 경우 선정한다. PIT-C의 특성상 중등도 이상의 

인지저하로 인하여 답변의 일관성 및 판단의 객관성을 확보

할 수 없는 대상자는 신뢰도와 타당도 검증결과를 왜곡할 

수 있기 때문에 이번 연구의 선정기준에 부적절하여 포함하

지 않기로 하였다. 향후 개정판에서는 이러한 면접자 평가 

방식의 한계를 해결하기 위해 중등도 이상의 인지장애를 가

진 대상자 역시 객관적으로 평가할 수 있는 도구를 개발할 

수 있도록 평가방식, 평가항목 등에 있어 보완이 필요할 것

으로 사료된다.

본 연구의 평가 항목은 PIT-C, 치매 한의진단 평가도구, 

한열허실 변증 척도, MoCA-K, CDR, NPI-Q, K-IADL, 

MMSE-DS, 설진 검사, 맥진 검사, 체성분 분석 검사, 뇌파검

사, 뇌산소포화도 검사이며, 이들을 시행하여 측정된 값을 

평가 변수로 사용한다. PIT-C는 인지장애의 임상증후를 기

허(氣虛), 음허(陰虛), 화열(火熱), 담음(痰飮) 등 4개의 변증

으로 평가할 수 있는 척도로 현재 1차 신뢰도 및 타당도 

평가 연구를 진행한 후 문항을 수정하여 ver2.1이 개발되었

다. 치매 한의진단 평가도구는 인지장애를 간신음허(肝腎陰

虛), 기체혈어(氣滯血瘀), 담탁조규(痰濁阻竅), 비신양허(脾

腎陽虛), 기혈양허(氣血兩虛), 화열치성(火熱熾盛)의 6가지 

변증으로 진단할 수 있는 도구이다. 한열하실 변증 척도는 

기존의 기혈진액(氣血津液), 장부(臟腑) 변증(辨證)평가도구 

외 한열허실(寒熱虛實)으로 인지장애를 변별하는 평가도구

이다. MoCA-K는 MMSE로 정상소견을 보이는 경도인지장

애를 검진하기 위하여 개발된 도구이다. CDR은 기억력, 지

남력, 판단력과 문제해결능력, 사회활동, 집안생활과 취미, 

그리고 위생 및 몸치장의 여섯 가지 세부항목으로 구성되어 

환자 및 보호자와의 면담을 통하여 환자의 인지 및 사회 기

능을 평가하는 도구이다. NPI-Q는 인지장애 환자의 망상, 

환각, 초조/공격성, 우울/낙담, 불안, 다행감/기분의 들뜸

(euphoria/elation), 무감동/무관심(apathy/indifference), 

탈억제(disinhibition), 과민/불안정(irritability/lability), 비

정상적인 반복행동(aberrant motor behavior), 야간의 행

동(night-time behavior), 식욕/식습관의 변화(appetite/ 

eating change)의 12가지 이상행동을 보호자가 평가할 수 

있는 설문지이다. K-IADL은 도구적 일상생활수행능력을 

측정하는 도구로, 향후의 인지기능 장애를 예측할 수 있는 

유용한 도구이다. MMSE-DS는 치매선별검사로 가장 널리 

사용하고 있는 MMSE의 한국판 중 하나이다. 설진 검사는 

설 영상 촬영장치를 통해 설질과 설태의 색상(CIE Lab) 및 

설태량, 치흔 정도(치흔의 유무)를 획득한다. 맥진 검사는 

맥파분석기를 사용하여 맥 건강(부침, 지삭, 활삽, 유무력), 

혈관 건강, 순환 건강, 혈압 건강(최고 및 최저혈압, 박동 

수, 맥압)등의 정보를 획득한다. 체성분 분석 검사는 각 신체

부위의 임피던스, 저항, 리액턴스, phase 각도 등 생체 임피

던스 값을 측정하고 체성분을 분석 할 수 있는 도구로, 체질

량 지수와 인지장애의 상관관계를 밝힌 기존의 연구를 반영

하였다. 뇌파검사는 뇌파계를 사용하며, 좌, 우뇌 뇌파 파형

(EEG-CH1, EEG-CH2), 맥파 파형(PTG), 가속도 맥파

(SDPTG), 심박펄스(Pulse), 심박간격(peak_Interval), 뇌파 

파워스펙트럼, 심박간격 히스토그램 등의 정보를 획득할 수 

있다. 뇌산소포화도 검사는 fNIRS를 사용하여 인지장애 환

자에서의 뇌의 혈중 산소포화도를 지속적으로 모니터링한

다.

분석은 신뢰도와 타당도 분석으로 나누어진다. 신뢰도 분

석의 경우 각 변증별 그리고 전체 문항들의 내적 일치도는 

크론바 알파계수로 평가한다. 변증도구의 각 변증별 혹은 

전체 점수의 검사-재검사 신뢰도는 피어슨 적률 상관계수로 

평가한다. 검사자내, 검사자간(평가자간) 결정된 변증유형

의 신뢰도의 경우 단순카파계수, 가중카파계수를 사용한다. 

혹은 일치도로 평가할 경우 기준을 80%로 한다.

타당도 분석의 경우 변증 도구에 대한 탐색적 요인분석

(exploratory factor analysis)을 실시한다. Eigen value 값 

1을 기준으로 하거나 변증의 수를 기준으로 분석을 실시한

다. 변증 도구 외에 다른 치매 측정 도구들 간에 상관 계수의 

수준을 검증하여 변증 도구의 중 수렴 타당도를 검증한다. 

특히 기존의 한의학 기반 도구들과의 상관과 다른 도구들 

간의 상관 계수에 차이가 있는지를 파악해본다. 변증과 관
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련이 없는 측정 변인간의 상관관계의 수준을 파악하여 변별 

타당도를 검증한다.

본 임상연구 프로토콜은 질병관리본부 임상연구정보서

비스(Clinical Research Information Service, CRIS)에 등

록하여(예비번호: PRE20181016-002) 사전 공개함으로써 

연구과정의 투명성을 확보하고 윤리적인 임상시험을 수행

하고자 하였다.

시험대상자 모집은 2018년 9월부터 시작하였고 2019년 

8월 이내에 완료 예정이며 결과는 수 개월 이내에 정리하여 

발표할 계획이다.

본 프로토콜을 바탕으로 상기와 같은 검사들이 완료되면 

인지장애 변증평가도구의 신뢰도 및 타당도 확보 자료로 활

용될 뿐 아니라 향후 신경인지장애에 대한 한약치료와 관련 

생물학적 인자, 삶의 질 등과의 상관관계에 대한 연구에도 

도움이 될 것으로 기대된다.
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