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서 론
최근 많은항암치료의수와복합성이드라마틱하게,

증가함에따라생존율의향상과함께삶의질에대한관

심이늘어나고있다 년초부터 임상가들과연구자. 1980 ,

들은항암치료가단순히종양의크기를줄이는것과생

존기간을늘리는것뿐만아니라 암과치료의영향이환,

자의신체적 정서적 사회적기능 즉삶의질에상당한, , ,

영향을줄수있다는점을인정하기시작하였다 이러한.

삶의 짊의 중요성에 대한 인지는 암과 암 치료의 삶의

질에대한영향을측정하는연구에관심을불러일으켰

다 이러한관심과노력의결과로타당하면서도신뢰할.

만한 삶의 질평가도구들이개발되었으며 대표적인도,

구들이European Organization for Research and Treatment

와of Cancer (EORTC) QLQ-C30 Functional Assessment

of Cancer Treatment (FACT), Functional Living Index-

등이다Cancer (FLI-C) .

이렇게개발된삶의질평가들이암임상시험의결과

로서 측정되면서 많은 변화가 일어났다 임상시험에서.

삶의 질이 항암 치료 효과의 비교에 특히 종양 반응율,

이나생존율에는미미한차이가있으나삶의질에는심

각한차이가있는치료의비교에유용하다는점이알려

지고있다 이러한변화와함께암전문의들은암자체에.

의한 그리고 치료에 의한 신체적정신적사회적 건강․ ․
에미치는영향들을관찰하고이를해결할필요를인식

하게되었으며 암치료의객관적인결과에생존율과함,

께 삶의 질을 포함하는 것이 필수적인 관행으로 되었

다.1-3 미국식품의약청 에서는 년부터새(U.S. FDA) 1985

로운 항암제의평가에결과로서삶의질을이용하도록

제시하였으며,4 미국임상암학회 에서도 비슷한(ASCO)

권고를 하였다.5

그러나 문헌 고찰에 따르면 부인암, , (gynecologic

특히 난소암이나자궁경부암에대한삶의질연cancer) ,

구가 많지 않다.6 최근까지도 부인암 환자들에 대한 수

술 방사선치료 화학요법등다양한치료의삶의질영, ,

향은 잘 알려져있지않아이에대한연구는이제시작

단계에불과하다 부인암에대한치료는흔히부작용이.

많으며다양한치료법이사용되기때문에위장관 방광, ,

호르몬 성기능및출산기능의변화가흔하다, .7-9 부인

암 환자들이 직면한 삶의 질의 심각성을 고려할 때 부,

인암에 대한 삶의 질 연구가 중요하며 향후 이에 대한

많은 연구들이 이루어져야 할 것이다.

본 론
삶의 질 개념1.

삶의 질의 개념은 주관적이면서도 매우 포괄적이기

때문에간단히정의하기가어렵다 아직까지삶의질의.

복잡한 개념의 정의와 측정에 대한 합의가 이루어지지

않았지만 삶의 질은 환자가 어떻게 느끼는가를 반영하

기 때문에 암 치료의 중요한 결과로 인정하고 있다 삶.

의질을 전체로서삶에대한주관적인평가 가능하다‘ ’, ‘

고 혹은이상적이라고생각하는것과비교한 현재기능,

정도에 대한 환자의 평가와 만족으로 정의하고 있다’ .

보건의료분야에서는 각 개인이 주관적으로 평가한 건‘

강상태를삶의질의정의로쓰고있으며 특히이를 건’ , ‘

강관련삶의질 이(Health related quality of life, HRQOL)

라고부르기도한다 임상시험에서는삶의질측정에대.

해 보건의료와 질병 치료 측면에서 즉 의학적 중재에, ,

의한 신체적 정신적 사회적 안녕이 영향을 받는 정도, ,

라는 조작적인 정의를 사용한다 예를 들면 암 치료의. ,
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임상시험에서 신체적인 활동 사회적 기능의 수행능력, ,

역할 수행능력 등을 측정하는 것이다.5,10

삶의 질은몇가지핵심적인차원을포함한다차원으

로구성되어있다 그러므로 삶의질평가는신체적 정. , ,

신적 사회적 차원을 포함하여야 하며, 10 최근 들어서는

영적인혹은존재적관심들 의료에대한만족 의사 환, , -

자관계등에관심이특히 여성암환자의성적기능 출, ,

산 기능 신체 이미지 평가에 대한 관심이 늘고 있다, .3

삶의 질의 차원Table 1. (Dimensions of Quality of Life)

Dimension Example

Physical

Symptoms commonly caused by cancer and the

toxicities of treatment, eg, the activities of daily

living, walking, and climbing stairs

Psychological

Effects of cancer treatment on cognitive function

and the emotional state, eg, anxiety, optimism,

and depression

Social
Effects of cancer its treatment on interpersonal

relationships, school, work, and recreation

삶의 질에 대한 연구2.
암환자에대한삶의질에대한평가는기술적인연구

와 무작위 배정 임상시험에 널리 적용될 수 있다 기술.

적인 연구들은 치료중이나 치료가 종료된 후에도 삶의

질은중요한문제로남아있다는사실을밝히고있으며,

해결해야할숙제들을제시해주기도한다 특히 환자의. ,

주관적인평가나삶의질점수가진행암에서는중요한

예후인자가 될 수 있다는 점을 강조하고 있다 예를 들.

어 자기기입식다차원적설문지를이용한연구들에따,

르면 삶의 질이 나쁠수록 생존기간이 짧으며 이 점은,

단변량 분석이나 다른 예후인자를 보정한 다변량 분석

에서도확인되었다.11,12 이 점은삶의질의외적타당도

를 입증하는 중요한 자료가 될 수 있다.

최근무작위배정임상시험에서 치료반응 생존율과, ,

같은전통적인치료결과측정과함께이차적인결과로

서 삶의 질의 평가가 이용되고 있다 이러한 연구들은.

흥미로운결과들을보여주고있다 상대적으로약한항.

암제와비교시 상대적으로공격적인 항암제, (aggressive)

가 독성은강한반면 삶의질의호전과관련이있는것,

으로 나타나고 있다 치료 반응 및 생존율과 같은 객관.

적인치료효과가좋을수록삶의질도향상된다는연구

들이있으며 객관적인효과는차이가없더라도삶의질,

의향상을보고하는연구들도있다 이러한연구결과들.

은최근삶의질을일차치료목표로하는완화적인항암

치료임상시험에관심을갖게하고있다 향후임상시험.

에서환자들을무작위배정시삶의질역시예후인자로

서 고려해야 한다는 점을 시사한다.

영국의 유럽의Medical Research Council (MRC),

캐나다 미국의EORTC, NCIC, Southwest Oncology Group

미국 등임상시험단체들이임상시험을계(SWOG), NCI

획할 때 삶의 질을기본적으로 포함하여야한다고 제시

하고있다.5,10,13,14 대표적인 임상시험에서제시한SWOG

가지 권고사항을 살펴보면 다음과 같다9 .10

첫째 다음과같은 상임상시험에서삶의질평가가, 3

유용하다.

① 재발의 위험성이 있는 환자에 대한 보조치료

임상시험(Adjuvant therapy)

② 상당히 나쁜 예후와 관련된 암에 대한 임상시험

예 진행성 폐암 혹은 위암( , )

③ 다른 치료방법을 비교하는 임상시험 예 전립선( ,

암의 전립선절제술 대 방사선요법)

④ 다른 치료 강도 혹은 치료 기간을 비교하는 임상

시험

⑤ 생존율은 차이가 없으나 삶의 질이 다른 치료 결

과를 보일 것으로 기대되는 임상시험

둘째 환자가 삶의 질을 자가보고 하도록 한다 치료, .

관련독성효과에대한의사의판단에환자가작성한삶

의 질 평가를 추가한다.

셋째 환자와연구진의부담을줄이기위해면접보다,

는 간단한 설문지를 이용한다.

넷째 신뢰도및타당성이검증된삶의질평가도구를,

선택한다.

다섯째 시각적상사척도, (Visual Analogue Scale, VAS)

나선형상사척도 보다는범(Linear Analogue Scale, LAS)

주형척도 를선택한다 나 는(categorical scale) . VAS LAS

환자들에게 이해하기 어렵고 힘들기 때문에 대부분의

대규모임상시험연구에서는 나 보다는범주형VAS LAS

척도가 더 편리하다.

여섯째 삶의질구성요소들을분리해서측정한다 삶, .

의 질의다차원적인측면즉 신체적기능 정서적기능, , ,
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증상그리고전반적인삶의질등의구성요소를분리해

서 측정한다.

일곱째 허락된다면 사회적기능과다른프로토콜특, ,

이 변수들의 측정을 포함한다.

여덟째 최소한 회이상삶의질을평가한다 이때, 3 . ,

일반적으로치료시작전 치료기간중부작용의최대평,

가가 가능한 시점 치료종료시점에 평가한다, .

아홉째 삶의 질 자료의 협조와 질 관리를 위한 특별,

한 방법을 도입한다 환자가임상시험에참여하도록독.

려함으로써 자료 작성의 문제와 미작성을 최소화하기

위한 연구조정자의 선정과 역할이 필수적이다.

최근가장의미있으면서도관심이급증하고있는이

슈중의하나는항암제의삶의질에대한영향이다 수술.

이불가능한환자라도항암화학요법이환자의생존기간

을 늘리며 삶의 질을 향상시킨다는 증거가 늘어나면서

항암화학요법의 역할이 입증되면서 상 임상시험에서, 2

도 치료의효과함께예상되는부작용뿐만아니라환자

에게중요한증상과기능에대한정보를얻기위해서삶

의질을평가하는연구들이늘고있다 이경우 자료수. ,

집이 실행가능한지 또는 선택한 측정도구가 타당한지

등을 확인하기 위해서 삶의 질을 측정한다 또한 이러. ,

한 평가는이어지는 상시험에서삶의질평가의다기3

관 임상연구의 수행가능성과 유용성을 결정하기 위해

중요한 정보를 제공한다.

타당성이 입증된 다차원적인 평가도구들은 몇 가지

중요한 때로는 예측 못했던 결과를 보여준다 그와 같, .

은 평가는치료가환자에게주는전반적인임상적인영

향을평가하여연구자로하여금치료의가치가정말있

는지를확인할수있게한다 또한 치료선택에있어반. ,

응율이나생존율뿐만아니라삶의질에대한정보도임

상가와환자에게모두중요한정보이며유용하다 예를.

들어 진행성자궁경부암 이나, (advanced cervical cancer)

진행성난소암 의경우생명을(advanced ovarian cancer)

연장하는것뿐만아니라삶의질을향상시키는것도치

료의목표이기때문이다.6-9 또한 조기발견되어완치되,

었다하더라도장기생존자들에게서도정상인과는달리

피로 성적인문제 직업등다양한삶의질에장애가있, ,

을수있기때문에치료선택에서삶의질에대한결과가

중요하다.9

삶의 질 평가도구3.
암특이성삶의질평가도구(cancer specific instrument)

중 최근에 개발되어 널리 쓰이고 있는 것은 European

Organization for Research and Treatment of Cancer

와(EORTC) QLQ-C30 Functional Assessment of Cancer

이다 이것들은임상시험에Treatment (FACT)-G (general) .

서도 가장 널리 쓰이고 있다.

1) EORTC QLQ-C30 (Core)15,16

은 년 연구진에의EORTC QLQ-30 1986 EORTC QOL

해서 개발되어 국제적인 임상연구에 가장 널리 사용되

고있다 의문항구성은다음의세가. EORTC QLQ-C30

지영역으로이루어져있으며 세부내용은다음과같다, .

문항 그리고Global health (2 ), Physical (5), role (2),

의cognitive (2), emotional (4), and social (2) functioning

개기능을평가하는항목으로구성되어있으며5 Fatigue

(3), pain (2), Nausea and Vomiting (2), Dyspnea (1),

Insomnia (1), Appetite loss (1), Constipation (1), Diarrhea

등증상을평가하는 개의(1), Financial difficulties (1) 13

항목으로구성되어있다 이용을위해서는. EORTC QOL

홈페이지 를통해사Group (http://www.eortc.be/home/qol/)

용에 대한 신청을 해야 한다 학술적인 목적인 경우는.

사용료를 지불하지않고이용할수있으나 제약회사의,

후원을 받을 경우에는 사용료를 지불해야 한다.

폐암 유방암(EORTC QLQ-LC14), (EORTC QLQ-

대장암 식도암BR23), (EORTC QLQ-CR38), (EORTC

위암 두경부암QLQ-OES18), (EORTC QLQ-ST22),

난소암(EORTC QLQ-H&N38), (EORTC QLQ-OV28),

자궁경부암 간암(EORTC QLQ-CX24), (EORTC QLQ-

등암부위특이성 모듈과HCC18) (cancer site specific)

함께사용할수있다 현재 의한국형이타당. , QLQ-C30

성이검증되어여러임상연구에활용되고있고17 난소암

은국제적으로타당성이검증되어(EORTC QLQ-OV28)

있으나 한국형은 번역 역번역까지는 완료가 되어 있는-

상태이며 자궁경부암 은현재국제, (EORTC QLQ-CX24)

적으로 개발되어 타당성을 검증하고 있는 단계이다.

2) FACT-G18

는FACT-G Physical subscale (7), Functional subscale

(7), Social subscale (7), Emotional subscale (5),
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총 가지하위영역과 개Relationship with doctor (2), 5 28

의세부내용으로구성되어있으며 를Likert scale (0-4)

사용한다 는미국중심으로개발되었으며유방암. FACT ,

방광암 대장암 두경부암 폐암 난소암 전립선암등다, , , , ,

양한암부위특이성모듈과함께사용할수있다 사용.

하고자 할 때에는 인터넷 홈페이지 (http://www.facit.

를방문하여사용동의서를작성하여야한다org/) . FACT

는 학술적 목적으로 사용하고자할 때에도 사용료를

지불하여야한다 현재 는한국형이있어서사. FACT-G

용할수있으나, FACT-O (ovary), FACT-Cx (cervix),

는아직한국형이없어서사용할FACT-En (endometrial)

수 없다.

3) MQOL (McQil l quality of life)

주로말기환자의삶의질측정을위한도구로Canada

의 에의해개발되었다S. Robin Cohen . Physical well-

being (3), Physical functioning (1), Psychologic well-being

등 가지하위(4), Existential well-being (6), Support (2) 5

영역과 문항으로구성되어있으며 점숫자등급척도16 11

를 사용한다(0-10) .

기타4)

우울증 선별검사 및 평가를 위한 평가도구인 Brief

와Depression Inventory (BDI-K) Zung Depression Scale

통증을평가하는(SDS-K), Brief Pain Inventory (BPI-K),

피로를측정하는 암환Brief Fatigue Inventory (BFI-K),

자의다양한증상을측정하는M. D. Anderson Symptoms

등은타당성이검증되어사용할Inventory (MDASI-K)

수 있다.

삶의 질 측정4.
언제 측정할 것인가1) ?15

을 측정할수있는기회는셀수없이많이있으QOL

나또한제한도따른다 환자의부담 자료관리와자료. ,

분석이 문제이다 이상적인횟수와시기는연구가설에.

따라 횟수와 시기를 결정한다 삶의 질의 변화에 대한.

최대한의정보를산출해내기위한적절한시기선택해

야한다 치료전 치료동안그리고치료후와같이최소. ,

한 회 이상 측정해야 변화를 알 수 있다 측정 시기는3 .

치료의 진행에 맞추어 계획해야 한다.

가 치료 전.

치료전에측정한삶의질은연구그룹들간을비교할

수 있게 한다 차이가 있는 경우엔 이후의 분석시 보정.

하여야한다 무작위추출의경우변화를사정하는시작.

시의 삶의 질은 치료와 질병의 상태에 의해 영향 받을

수 있기 때문에 치료 전 기초조사가 필요하다.

나 치료 중.

치료중에는적절한연구가설에따라 를수QOL data

집하기위한스케줄을정하도록한다 기대되는병의중.

증도나 급성효과나 안정기나 만성 문제를 고려해야 한

다 측정과 진료의 스케줄을 비슷하게 하도록 한다. .

다 치료 후.

치료 후의 조사에는 연구가설과 이 주된 목표인QOL

지에달려있다 예후가좋지않는환자에대한임상시험.

은 조사 간격이 길지 않도록 한다 장기간 생존의 이점.

이기대되어방사선치료를받는환자의경우조사간격

을길게한다 재발한경우의 가필요한경우. QOL data

자료 수집에 방해가 되거나 탈락할 가능성이 있으므로

주의를 요한다.

어떻게 측정할 것인가2) ?

각 연구소에서믿을만한사람을자료수집을위해지

정하고 자료수집의책임이그사람에게있다는것을분,

명히 한다 질문지를작성하기이전에환자에게설문의.

목적과 작성요령에대한교육이이루어져야한다 환자.

가 설문지를작성한후에조사자는완성된질문지를반

드시 점검해서 설문지가 완결되었는지 확인하여야 한

다 누락된것이나불완전하게작성되거나의도하지않.

았던답이작성된것이있는지점검한다 질문지가완성.

되지 못한 이유가 있다면 기술한다.

에맞고삶의질평가가 완성할Eligibility criteria 100%

수 있는지를 확인하기 위해 무작위 배정 전에 삶의 질

설문지를완성해야한다 또한 무작위배정후 개월 수. , 1 ,

술후 주등과같이추적조사시점을정확히해야한다3 .

가능하면 의사를 만나기 전에 작성하도록 하며 비밀이

보장된다는 사실을 환자에게 주지한다 가능한 환자가.

작성하도록하고도움이필요한경우에는기록한다 환.

자가 할수없는경우에는대리인배우자 가까운가족( , ,
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의료진이 작성하더라도 없는 것보다는 낫다 동의서나) .

안내문에삶의질평가에대한안내를포함한다 조사가.

마무리되었을때자료수집의책임을진사람은설문지

가 완결되었는지 확인하여서 만약 환자가 설문지를 완

성하지못하였다면 와같이그이유를적는다, Table 2 .

삶의 질 설문조사 완성 확인의 예Table 2.

환자가 틀을 완성하였는가 예아니오QOL ? /

만약 아니라면 주된 이유를 기술하시오,

환자가 너무 아픈 경우(Patient felt too ill)

의료인또는간호사가판단하기에 환자가너무아프다고생각되,

는 경우

(Clinician or nurse felt the patient was too ill)

환자가 불편하고 시간이 오래 걸린다고 생각하는 경우

(Patient felt it was inconvenient or takes too much time)

환자가 사생활침해라고 생각하는 경우

(Patient felt it was a violation of privacy)

환자가 말글을 이해할 수 없는 경우/

(Patient didn’t understand the actual language / illiterate)

질문지 배포에 실패한 경우

(Administrative failure to distribute the questionnaire)

기타자세히 적을 것( , to be specified)

잘 모름 등(unknown)

삶의 질 변화의 임상적 의의 분석3)

치료법에따른삶의질변화를비교하고자할때통계

적으로 의미 있는 차이가 있는지를 검증할 수 있다 그.

러나 이러한차이가임상적으로의의가있는차이인지,

는또다른문제이다 특히많은환자를대상으로한연.

구에서는 미미한 차이도 통계적으로 의미 있는 차이를

가져 올 수 있다 치료 반응율을 비교하기 위한 연구를.

설계할때와같이 를정하듯이임상시험에서effect size

의삶의질의차이를비교하고자할때도임상적인의의

를갖는차이를제시할필요가있다.19-22 이러한임상적

차이를제시하는방법이몇가지있으며대표적인방법

이삶의질평가도구마다가지고있는특정점수의차이

로제사하는방법이다 의경우 다차. EORTC QLQ-C30 ,

원적인항목별점수의변화에따라평균 까지는약5-10

간의 변화 의차이는중간정도의변화(a little), 10-20

초과의경우는상당한변화 로(moderate), 20 (very much)

분류하고있다.21 의경우는 점 폐암특이성FACT-G 5-6 ,

인경우는 점의차이를임상적으(Lung Cancer Scale) 2-3

로 의미 있는 차이로 보고 있다.22

임상시험의 삶의 질 프로토콜 작성법4) 23

임상시험에서 삶의 질을 평가하고자 하는 경우 삶의

질을 포함한 이유 환자 순응도의 중요성 강조 설문지, ,

수거의책임 설문작성지침 설문완성확인절차 평가, , ,

시기 작성의보조및대리인평가 삶의질평가의치료, ,

결정에 대한 영향 무작위 배정 전 삶의 질 평가 여부, ,

추적설문확인 등에대한내용을포함하도록한다CRF .

논문 작성 법5) 23

논문작성시삶의질을임상시험의일차혹은이차결

과로제시할경우에는 과같은내용을기술하도Table 3

록 권장되고 있다.

삶의 질 관련 논문 작성법Table 3.

1. Description of rationale for measuring QOL

2. Statement of QOL variables considered relevant

3. Detailed description of design of the study

4. Choice of instrument (which and why)

5. Timing of assessments

6. Mode of data collection (in person, by mail, etc)

7. Compliance

8. Statistical considerations

9. Missing data

10. Clinical meaning

결 론
부인암 환자들의 삶의 질 향상을 위해서는 신체적․
정신적사회적 안녕 등 포괄적이면서도 주관적인 삶의․
질을객관적으로측정하는연구가필요하며삶의질향

상의방해원인을찾아내이를해결할수있는모델을제

시해야한다 그러나 부인암환자들이어느한암종류. ,

별로는 환자가 상대적으로 많지 않아 대부분의 연구들

이부인암으로한그룹으로삶의질을연구하여해석상

의 어려움이 있으므로 각 암 종류별로 삶의 질에 대한

전향적인연구또는대규모의연구가필요하다 최근미.

국의 에서는임상연Gynecologic Oncology Group Study

구에서삶의질에대한평가를포함한연구들을활발히

발표하고있는반면 국내에서는삶의질평가가활성화,
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되어 있지 못하다.24,25

향후 많은임상연구자들이삶의질평가도구들을적

극적으로활용함으로써 다기관공동임상시험시종양반,

응률 생존율과같은전통적인치료효과평가와함께삶,

의 질평가가활성화되기를바란다 뿐만아니라 암환. ,

자의삶의질장애요인을밝히고이를해결하기위한중

재프로그램개발등에삶의질의평가가활용되기를기

대한다 또한 부인암을극복하고생존한환자들이늘어. ,

나면서 전반적인삶의질뿐만아니라성기능및출산,

기능의장애를해결하기위한고위험대상군의규명 치,

료법및포괄적인중재프로그램개발에대한연구도활

발히 이루어져야 한다.26
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Assessment and research of quality of life

in gynecologic cancer patients

Young Ho Yun
Quality of Cancer Center Branch, Research Institute, National Cancer Center

Recently, advances and complexity in the treatment of gynecologic cancer cause not only improvement of tumor response and

survival but also increase of interest in quality of life (QOL). However, there were relatively few research studies that reported

data on QOL in gynecologic cancer patients and the impact of various treatments on QOL in the patients. Considering high

morbidity and severe risk of QOL in gynecologic cancer patients, more focus and researches have to be done in issues of QOL.

Especially, comprehensive-physical, emotional, social, spiritual- assessments with valid QOL assessment tool should be taken into

account in multi-center clinical trials and development of intervention programs for gynecologic cancer patients.

Key Words : Quality of life, Gynecologic cancer


