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한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

한의표준임상진료지침은 한의학 이론과 지식에 기반하여 이루어지는 의료행위, 즉 

예방, 진단, 치료, 재활 및 관리 등 일련의 한의 의료서비스의 표준이 되는 정보를 제

공하기 위해 근거 기반 방법론에 따라서 임상적, 학술적, 이론적 근거들을 체계적으

로 종합하여 개발한 기술서를 말합니다. 특히 본 한의표준임상진료지침은 “과학, 기

술 및 경험에 대한 총괄적인 발견사항들에 근거하여, 공동체 이익의 최적화 촉진을 

목표로 제정”(KS A ISO/IEC Guide 2)되는 ‘표준’이라는 단어의 본질적인 속성에 

따라, 현존하는 한의약 의료서비스에 대한 가치 있는 발견사항을 모두 검토하여(투

입) 표준화된 방법론으로(과정) 전체 국민건강수준 향상에 기여(결과)하기 위해 최

선을 다해 개발되고 있고, 그 소중한 결과물 중 하나를 오늘 발간하게 되었습니다. 

우리나라의 고유 자산인 한의약 분야에 대해 국가 주도로 대규모 근거기반 한

의약 임상진료지침을 개발하고 이를 한의약과 관련된 보건정책의 근거로 활용하고

자 하는 움직임은 2016년에 본격적인 닻을 올렸습니다. 전통의학이라는 특성상 늘 

부족하게 느껴지는 근거와 제한된 연구 인력으로 단기간에 동시다발적으로 30종 임

상진료지침을 잘 개발해 낼 수 있을 것인가에 대한 우려도 있었습니다. 하지만 우리

는 근거기반 임상진료지침 개발의 필요성에 대한 비전 공유, 한의약을 둘러싼 다분

야 협력 네트워크 구축, 연구자 대상 반복적 맞춤형 교육을 통한 숙련된 연구진 양

성 등을 통해 한의표준임상진료지침을 하나하나 개발해 내고 있습니다. 

현재 한의표준임상진료지침 개발은 ‘한의약혁신기술개발사업’이라는 새로운 틀

로 수렴되어 10년간 지속적으로 한의계에 필요한 새로운 임상진료지침을 차근차근 

개발하고, 필요한 임상연구를 통해 시의성 있게 업데이트해 나갈 수 있는 제2의 전

환기를 맞이하고 있습니다. 우리는 이제 전통의학 진료지침 개발의 난제들을 하나하

나 해결해 왔던 과거의 경험을 바탕으로 양질의 한의표준임상진료지침 개발을 위한 

지속가능한 구조와 시스템을 만들어나갈 것입니다. 

발간사
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한의표준임상진료지침이 단순히 하나의 서적이 아니라 한의약 임상 현장의 합

리적 의사결정을 지원하는 정보의 집결체로서, 한의약 보건정책의 다음 단계를 기획

하는 디딤돌로 활용될 수 있도록 한의약을 사랑하는 많은 분들의 관심과 지원을 부

탁드립니다.

한의약혁신기술개발사업단장 

박 민 정



2016년 한의표준임상진료지침 개발사업단이 발족되었고, 2018년 한의표준임상진료

지침 개발 매뉴얼이 발간되었으며, 이후 30여개의 임상진료지침이 순차적으로 개발

되었습니다.

한의표준임상진료지침 개발 사업은 한의학이 시대에 맞춰 도약하는 데 필요한 

기초 작업이라고 할 수 있습니다. 한의학이 가지고 있는 많은 지혜와 정보를 근거 

확립과 신뢰성 제고라는 틀에 담아내는 작업이기도 합니다. 진료지침은 국민들로부

터 한의학에 대한 신뢰를 얻고, 한의학 임상 현장에서 수준 높은 진료를 할 수 있도

록 도우며, 국가 정책에도 적극적으로 참여할 수 있는 기반을 만들고 있습니다.

2018년도 초판 작업에서는 국내외 진료지침 개발 방법론을 취합하여 국제적 기

준에 부합한 개발 매뉴얼을 만들고자 하였습니다. 이후 개발 매뉴얼을 참고하여 한

의계에서 여러 임상진료지침이 개발되면서 진료지침 개발자, 지침 개발 전문가, 임

상에서의 지침 활용자로부터 여러 의견을 들으면서 한의학의 특성을 고려하고 한

의학 임상 현장에서의 활용도를 높이면서, 국가 정책에 반영되는 데 기여할 수 있는 

지침 개발 매뉴얼의 개정 필요성에 대한 요구를 받았습니다. 

이번 개정판에서 지침 개발자, 임상 활용자, 그리고 국가와 국민의 요구를 담고

자 노력하였습니다. 개정판을 통해 지침 개발의 수월성을 제고하고, 이를 통해 개발

된 내용이 임상 활용자에게 직접적인 도움이 되며, 정책을 만드는 정부와 또 그 정

책에 혜택을 받는 국민들에게도 기여할 수 있기를 바랍니다.

이번 매뉴얼 출간에는 한의학 임상 현장의 질환 전문가와 임상진료지침 개발 전

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

머리말
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문가가 참여하였습니다. 그리고, 그간 발간된 한의표준임상진료지침을 참고하였습니다. 한의계

의 함의가 함께 담길 수 있음에 감사를 드립니다. 또한 ‘한국한의약진흥원’과 ‘한의표준임상진료

지침개발사업단’과 진료지침 사업을 이어받은 ‘한의학혁신기술개발사업단’의 협조에도 깊은 감

사를 전합니다.

대표저자

김 종 우



「한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼」 Ver2.0(2022)은 한의표준임상진료지침 개

발사업단(G-KoM)의 기존 매뉴얼 Ver1.0(2018)을 개정한 것으로, 한의학 분야의 

근거기반 임상진료지침 개발의 방법론을 정리한 한의약혁신기술개발사업단의 공식 

출간물입니다. 

본 매뉴얼은 임상진료지침 개발방법론 전문가와 한의계 임상전문가들의 자문 

및 한의약혁신기술개발사업단의 검토를 받아 편찬되었습니다. 

본 매뉴얼에서는 한의표준임상진료지침 개발사업단에서 한의약혁신기술개발사

업단으로 변경됨에 따라 주요 변경사항을 정리하였고(제2장 참조), 국내외 임상진료

지침의 현황을 최신 정보로 업데이트하였으며(제3장 참조), 한의표준임상진료지침

의 개발그룹 구성 시 고려사항을 추가하여 개발위원회 조직을 명료화하였습니다(제

4장 참조). 특히, Ver2.0에서는 근거기반 권고문의 권고등급 정의를 개정하고 합의

기반 권고문의 근거수준/권고등급 체계를 개정한 것이 가장 큰 변화이자 의의라고 

할 수 있습니다(제9장, 제10장 참조).

지침을 개발하고자 하는 연구자는 본 매뉴얼과 함께 한의약혁신기술개발사업단

에서 제작한 ‘한의표준임상진료지침 템플릿’을 참고하여 활용하기를 권장합니다. 

본 매뉴얼과 템플릿에서는 한의표준임상진료지침 개발사업을 통하여 인증받은 

30개 질환 및 한의약혁신기술개발사업을 통하여 개발 중인 진료지침을 예시로 활용

하였습니다. 

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

일러두기
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본 매뉴얼은 공공 소유로서 국가한의임상정보포털(National Clearinghouse for Korean 

Medicine) 홈페이지(NCKM, https://nikom.or.kr/nckm)에서 다운로드가 가능하며, 비영리 목

적으로의 인용, 배포 및 복제는 한의약혁신기술개발사업단의 별도의 승인 없이도 가능합니다. 

 

본 매뉴얼은 필요시 개정될 예정이며 관련된 문의 및 건의사항이 있으면 한의약혁신기술개

발사업단으로 연락하여 주시기 바랍니다. 

[주요 변경대비표]

Ver1.0 Ver 2.0 비고

제1장. 개요

제1장. 임상진료지침 개요
•	 Ver 1.0의 ‘제5장. 주제 선정’의 내

용 중 일부를 앞으로 이동

제2장. 한의표준임상진료지침 개발(신설)

•	 한의표준임상진료지침 개발사업단

에서 한의약혁신기술개발사업단으

로 변경됨에 따라 주요 변경사항을 

정리함

제2장. 임상진료지침 개발 현황
제3장. 국내외 임상진료지침의 현황 •	 최신 정보로 업데이트

제3장. 임상진료지침 개발방법론 선행연구

제4장. 개발그룹

제4장. 개발기획

•	 한의표준임상진료지침의 개발그룹 

구성 시 고려사항 추가

•	 기개발 진료지침의 검토 필요성  

추가

제5장. 주제 선정

제6장. 개발 기획

제7장. 범위 결정

제8장. 핵심 임상질문 개발 제5장. 핵심 임상질문 개발

•	 진단검사 정확도(DTA) 권고안의 개

발을 위해 NECA ‘진단 검사 체계적 

문헌고찰’ 매뉴얼을 소개

•	 진단 권고안의 수용개발을 위해 보

건복지부·대한의학회 ‘한국형 진료

지침 수용개발 방법의 이해와 활용’ 

매뉴얼 소개

제9장. 근거 확보 제6장. 근거 확보
•	 최신 정보로 업데이트

•	 검색어 예시 추가

제10장. 근거의 선택과 평가 제7장. 근거의 선택과 평가
•	 현재 GRADE에서 제시한 비무작위 

연구의 선택 기준 추가

제11장. 근거의 합성과 분석 제8장. 근거의 합성과 분석 (동일)

제12장. 근거수준 및 권고등급

제9장. 근거기반 권고문

•	 근거기반 권고문의 권고등급 정의 

개정

•	 Inconclusive 권고등급 포함

•	 수용개작 및 하이브리드 개발의 근거

수준 및 권고등급 반영 가이드 추가

제10장. 합의기반 권고문 (신설)
•	 합의기반 권고문의 근거 및 권고등

급 체계 개정
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Ver1.0 Ver 2.0 비고

제13장. 권고문 작성 제11장. 권고문 작성

•	 근거기반 권고문의 구조화 절차 추

가

•	 권고안 작성 가이드 추가

제14장. 합의 도출 제12장. 합의 도출 (동일)

제15장. 임상진료지침의 평가 제13장. 임상진료지침의 평가

•	 외부검토 내용 기술

•	 학회승인, 인증 및 추인 절차 내용 

기술

제16장. 갱신 제14장. 갱신 •	 갱신 관련 내용 보완

제17장. 진료지침 확산전략 제15장. 진료지침 확산전략
•	 국가한의임상정보포털(NCKM) 임

상 Blog 추가
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01  임상진료지침 개요

임상진료지침은 미국의학한림원(Institute of Medicine, IOM)에서 1990년에 “특정 

임상 상황에서 적절한 의료 서비스에 대한 의사와 환자의 의사결정을 돕기 위해 체

계적으로 개발된 진술”1로 정의한 이후 2011년에 “환자 진료를 최적화하기 위해 근

거에 대한 체계적 문헌고찰과 치료 대안들의 이득과 위해에 대한 평가로 내려진 권

고를 포함하는 진술”2로 정의되었다. 새로운 정의에서는 체계적 문헌고찰이라는 근

거 중심 개발방법론을 구체적으로 제시하고, 치료의 이득과 위해를 비교하여 평가

하도록 함으로써 임상현장의 의사결정에서 가장 중요한 고려사항 두 가지를 명확히 

하고 있다. 하지만 실제 임상현장에서는 다양한 요소를 고려해서 의사결정을 내려야

하기 때문에 임상진료지침을 개발할 때는 앞서 강조한 의료행위의 이득과 위해뿐만 

아니라 임상가의 전문성, 환자의 가치와 선호, 비용과 자원을 고려하여 의료행위를 

권고하게 된다.

1990년대에는 임상진료지침 개발의 잠재적 강점과 한계, 개발, 사용에 이르는 

초기단계의 연구가 이루어졌고, 임상진료지침의 생산이 큰 폭으로 늘어나는 2000년

대에 이르러서는 개발방법론들을 서로 비교하고 체계적 문헌고찰을 통해 객관성을 

확보할 수 있는 연구들이 이루어졌으며, 최근에는 임상진료지침 개발 방법론에 대한 

이해가 깊어지면서 이전에 주요 이슈로 부각되지 않았던 가치들에 대한 고찰이 이

루어지는 추세이다. 

 Woolf 외(1999)는 임상진료지침 개발의 잠재적인 강점과 한계 및 위해, 임상

진료지침의 개발, 임상진료지침의 법적, 정책적 고려, 임상진료지침의 사용에 대해

서 4파트에 걸쳐 연구하였다.3-6

첫 번째 파트에서 임상진료지침의 강점, 한계 및 위해를 환자, 보건의료전문가, 

보건의료시스템의 측면에서 고찰하였다. 환자의 입장에서는 적절한 조치를 받았을 

때 치료효과의 개선 및 일관성, 효율성을 기대할 수 있고, 소비자의 측면에서 보건

의료 정보들 중에 개별 욕구를 파악하고 최선의 선택을 하며, 나아가 그들이 공공의 

정책에 영향력을 행사할 수 있도록 도움을 줄 수 있지만, 임상진료지침이 모든 환자

에게 동일하게 도움이 될 수 없고, 환자 개개인에게는 개별적인 부작용이 발생할 수 

있다. 보건의료 전문가는 임상진료지침을 통해 효과적인 치료 중재를 결정하는 등 

임상적 결정의 질적인 개선에 도움을 받을 수 있지만, 부정확한 정보와 임상적 권고

로 인해 치료의 질을 떨어뜨릴 우려도 있다.

의학연구자들은 근거에 기반한 임상진료지침을 통해 중재의 유효성을 확립하고 
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핵심 연구 질문을 선별할 수 있지만, 임상진료지침에 문제가 있을 경우 후속연구 및 

과학적 연구과정 전반에 악영향을 끼칠 수 있다. 표준화 및 효율성을 고취한 의료 

시스템과 정부기관 및 개인 보험회사에서는 임상진료지침으로 경제적인 효과를 볼 

수 있지만, 의료시스템의 이용률이 높아지고 운영 효율성이 저하되거나 제한된 자원

이 낭비될 수도 있다. 이처럼 임상진료지침의 이득과 손실은 동전처럼 양면성을 갖

고 있다. 따라서 임상진료지침에 대한 평가는 환자, 보건의료전문가, 보건의료시스

템 등 모든 그룹마다 상이할 수 있음을 인식해야 한다.

두 번째 파트에서는 임상진료지침의 개발에 대해 설명하는데, 주제영역 우선순

위 확인 및 정제가 임상진료지침 개발의 첫 번째 단계이며, 임상진료지침 개발그룹 

운영 및 실행이 두 번째 단계, 체계적 문헌고찰을 토대로 임상진료지침 개발그룹이 

임상질문이나 질병에 대한 평가를 하는 것이 그 다음 단계이다. 근거는 임상진료지

침 내에서 권고안으로 제시되며, 마지막 단계는 임상진료지침의 외부 전문가 검토단

계이다. 임상진료지침의 개발에는 문헌검색, 역학, 보건통계학(biostatistics), 건강서

비스연구, 임상 전문 지식, 그룹 프로세스 전문가, 문헌작성 및 편집의 기술이 필요

하다고 강조하고 있다. 또한 경제적인 원조가 뒷받침되는 충분한 자원과 임상 전문

가, 보건의료 서비스 연구자, 개발그룹 운영 리더를 포함한 다양한 기술을 가진 사람

들이 참여해야 하며, 근거의 체계적 문헌고찰, 근거를 임상진료지침으로 개발할 수 

있는 다학제적 그룹 결성이 임상진료지침 개발의 3가지 원칙임을 설명하고 있다.

세 번째 파트는 임상진료지침의 법적, 정책적 고려를 다루었다. 임상진료지침은 

의사들에게 의료 개선을 위한 사고 메커니즘을 제공할 수는 없다. 그러나 의료인은 

근거를 기반으로 한 임상진료지침을 분별력 있게 해석하고 재량에 따라 임상에 적

용해야 한다. 영국의 관습법에 따르면, 최소한의 허용 가능한 임상 진료의 표준은 임

상진료지침이 아닌 책임 있는 관행으로부터 나온다. 임상의가 잘못된 지침을 따르는 

경우 그것은 해당 임상진료지침의 저자가 아닌 부주의한 임상가의 책임으로 간주된

다. 영국 국민보건서비스(NHS) 집행부는 임상진료지침이 치료방법의 선택을 위임, 

승인 또는 금지하는 데 사용될 수 없음을 명시했다.

네 번째 파트는 임상진료지침의 이용에 관해 이야기하고 있다. 임상관리체제에

서 임상진료지침을 구현하려면 시간, 열정 및 자원이 필요하고, 지역 단체는 기존의 

유효한 지침을 채택해야 하며, 실무이행 활동은 이용 가능한 근거를 따라야 한다. 또

한 임상진료지침은 지속적인 의학 교육이나 특정 임상 질문에 대한 답변으로도 사

용될 수 있다.

국내외에서 보건의료 관련 국가기관, 연구기관, 관련 학회 등을 주축으로 임상
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진료지침이 발표되어 왔고, 최근에는 국내에서도 임상진료지침 개발방법론의 엄격

성을 확보하기 위해 관련 연구기관에서 임상진료지침 개발 방법론에 대한 매뉴얼을 

제작·보급하여 연구자들이 적극적으로 활용하게 되었다. 또한 공신력 있는 임상진

료지침이 개발되면, 지속적인 질 평가와 관리를 통해 국가 의료체계에 적용됨으로써 

보건의료의 전체적인 질이 향상되는 효과가 있을 것으로 기대된다.7 

임상진료지침 개발을 위해 선택할 주제는 우선순위가 높고 실현 가능한 것이어

야 하며, 주제 선정 시에는 질병 부담, 문제와 불확실성, 비용, 새로운 근거, 잠재적 

영향력, 공공 또는 제공자의 관심사, 치료 등의 변동성 등 모든 사항을 고려해야 한

다. 우선순위가 높은 주제를 선정하면 건강 결과 개선에 도움이 되고, 바람직하지 않

은 치료 효과 변이를 최소화하며, 질병 및 건강 불균형의 부담을 줄일 수 있다. 임상

진료지침은 질병 및 질환(고혈압, 뇌졸중, 중풍, 추간판탈출증, 비염 등), 치료방법

(침, 한약 등) 및 징후 또는 증상(감모, 염좌, 두통 등)을 포함한 광범위한 주제들에 

대하여 개발할 수 있다. 

국제임상진료지침 개발그룹에서는 다음과 같은 우선순위 설정 기준을 제시하고 

있다.8 

•	질병 부담: 환자, 가족, 지역사회 및 사회 전반에 미치는 영향력을 포함한 질병에 

의한 장애, 이환율 또는 사망률의 범위

•	논쟁: 주제 및 데이터 지원에 관한 논쟁 또는 불확실성

•	비용: 치료가 필요한 사람들의 수, 간병 단가 또는 간접비용과 관련된 질병, 절차, 

치료 또는 기술과 관련된 경제적 비용

•	새로운 근거: 사전평가에서 결론을 바꿀 수 있는 새로운 근거

•	잠재적 영향력: 건강 결과 및 삶의 질을 향상시킬 잠재력, 환자 또는 제공자를 위

한 의사결정 개선에 대한 영향력

•	일반대중 및 의료인의 관심사: 소비자, 환자, 임상의, 납세자 및 기타 사람들이 

원하는 의사결정 정보

•	진료 변이: 예방, 진단 또는 치료에서 설명되지 않는 잠재적인 변화. 임상 근거와 

실제적 진료 사이에 괴리가 있음

실행 가능한 주제는 임상진료지침 개발을 유도하기 위한 확고한 근거(이상적으

로는 무작위배정 대조군 임상시험)의 기반이 마련되어 있으며, 관련 이슈에 대해 이

미 출판된 기존의 체계적 문헌고찰 또는 메타 분석이 하나 이상 있고, 질병 상태나 

과정에 대한 비교적 명확한 정의가 있는 것이다. 조직의 리더십과 광범위한 이해관

계자 대표를 포함하는 임상진료지침 개발 그룹은 임상진료지침의 주제를 확인하고, 
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우선순위를 지정하며, 주제를 가공하는 데 도움이 될 수 있다. 임상진료지침 개발 그

룹의 전문성과 각 분야 전문가들의 관점의 다양성은 이해상충으로 야기되는 비뚤림

(bias)을 최소화하는 데 도움이 된다. 

한의계의 현실을 살펴보면, 2017년을 기준으로 평생 한 번이라도 한의치료를 

이용해본 경험자는 73.8%로 그 비율은 높았으나, 과거에 비해 점차적으로 감소하

고 있는 추세이다.9 그동안의 한의치료의 불만족 사유로는 ‘고가의 치료비’, ‘치료효

과 없음’, ‘긴 치료 및 진료대기시간’ 등이 높은 순위를 차지해 왔다.10,11 2008년에는 

한의계의 발전을 위한 연구 과제로 ‘한약의 유효성과 안전성 확보’, ‘전문연구인력 양

성’, ‘진단의 객관화’가 시급한 것으로 조사되었고10 2011년에는 ‘한약재의 안전성 확

보’, ‘고가의 진료비’, ‘치료효과에 대한 불확실성/과학적 근거 부족’ 등이 주요 문제

점으로 인식되었으며11 2017년에도 만족도 및 신뢰도 개선을 위해서는 ‘효과와 안

전성 있는 치료에 대한 표준화된 진료 구축’ 및 ‘근거중심 의학적 체계에 맞춘 정책

방안 제시’ 등이 요구되어9 한의학의 발전과 신뢰도 및 만족도 제고를 위해서는 한

의약의 근거 확보 및 표준화, 건강보험 급여 확대가 필요한 상황이다. 특히, 임상현

장에서 환자들의 이용 빈도가 높은 탕약과 한방물리요법이 비급여 대상이므로 이러

한 높은 비급여 비율 때문에 환자들의 본인부담의료비가 증가되고 있다. 또한 현재 

국가사업에 한의약의 참여가 저조한 상황에서, 공공의료로의 진입을 위해서는 한의

약의 유효성과 비용 효과성을 과학적으로 확립하는 것이 시급하다. 이와 같은 상황

에서, 한의약의 근거를 확보하고 표준화와 공공성을 확보하고자 하는 원칙에 따라 

진료지침을 개발하기 위해 한의표준임상진료지침 개발 사업이 시작되었다.12

현재 한의계의 진료는 의료인과 의료기관에 따라 이질성이 큰 편으로 불안정한 

진료시스템의 문제를 가지고 있어서, 한의학이 가지고 있는 환자 중심적 진료의 특

성을 훼손하지 않으면서도 보편적으로 수용될 수 있는 표준화가 필요하다. 또한 이

러한 표준화가 이루어진다면 한의약의 강점인 질병 예방과 만성 질환의 관리 영역

에서 보험을 적용하거나 국가에서 진행하는 의료서비스사업에 포함될 수 있는 가능

성이 높아질 것이다. 

본 매뉴얼은 국내외 개발된 지침서를 검토하고 한의학의 특성을 반영한 임상진

료지침의 개발 방법론에 대한 내용을 소개하고, 개발 실무를 안내함으로써 한의표준

임상진료지침 개발 및 출판 가이드의 역할을 할 수 있도록 하는 것을 목표로 개발되

었다.
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02  한의표준임상진료지침 개발

1. 한의표준임상진료지침의 의미

한의표준임상진료지침이란 한의학 이론과 경험에 기반하여 이루어지는 의료행위, 

즉 예방, 진단, 치료, 재활 및 사후 관리 등 일련의 한의 의료서비스의 표준이 되는 

정보를 제공하기 위해 과학(근거기반의학)적 방법론에 기반하여 임상적, 경험적, 이

론적 근거들을 체계적으로 종합하여 개발한 기술서로서, 한의 의료를 이용하는 국민

들이 최적화된 서비스를 받도록 하여 전체 국민건강수준 향상에 기여하는 것을 목

표로 한다.

한의표준임상진료지침에서의 ‘한의’는 질병 중심보다 환자 중심적 진료의 특성

을 가진 의학으로 같은 질환에도 환자에 따라 다양한 치료방법을 사용할 수 있는 장

점이 있으나, 진료행위가 다양한 만큼 이를 뒷받침하는 평가와 검증 작업의 어려움

이 존재한다. 따라서 포괄적인 관점에서 다양한 진료 행위를 수집함과 동시에 치료 

효과 평가를 병행하여 보편적으로 수용할 수 있는 진료 범위의 설정이 필요하다. 한

국의 한의진료는 한의원에서의 1차 진료가 차지하는 비중이 높고, 환자의 요구에 따

라 기존 의학적 치료에 한의치료를 추가로 시행하기도 하며, 일부 한방병원에서는 

의-한 간 협진 시범사업이 이루어지고 있다. 따라서 임상진료지침에서는 한국 한의

학의 현실에 맞게 한의계 임상현장을 반영해야 하고, 이러한 특성들이 반영되어야 

실제 임상에서의 활용도가 높아질 수 있다. 또한 현재 1차 의료 기관인 한의원에서 

실행할 수 있는 내용을 담아야 하고, 각 질환이나 주제에 따른 범 한의계의 함의를 

모으며, 임상 현장의 내용을 수집·평가하여 지침 개발에 적극적으로 활용하는 것이 

필요하다.

KS A ISO/IEC Guide 2에 따르면 ‘표준’이란 “합의에 의해 작성되고 공인된 기

관에 의해 승인된 것으로서 주어진 범위 내에서 최적 수준의 성취를 목적으로 공통

적이고 반복적인 사용을 위한 규칙, 지침 또는 특성을 제공하는 문서”라고 정의하

고 있으며, 이러한 표준은 “과학, 기술 및 경험에 대한 총괄적인 발견사항들에 근거

하여야 하며, 공동체 이익의 최적화 촉진을 목표로 제정되어야 한다”고 규정하고 있

다. 한의표준임상진료지침에서 ‘표준’이 가지는 의미는 투입, 과정, 결과의 측면에서 

해석할 수 있는데, 첫째, 투입 측면에서의 ‘표준’은 근거기반의학에 기반한 임상 근

거 및 최신의 한의학 기술과 경험을 반영한 전문가들의 견해 등 현존하는 한의약 의

료서비스에 대한 가치있는 발견사항을 모두 포괄하고자 한다는 점, 둘째, 과정 측면

에서의 ‘표준’은 투입된 광범위한 근거를 바탕으로 국제적으로 공인된 과학적 방법
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론을 적용하고 있다는 점, 셋째, 결과 측면에서의 ‘표준’은 한의임상진료지침이 특정 

의료기관이나 의료인, 개인의 이익이 아니라 한의학을 이용하는 국민 모두에게 최

적화된 의료서비스를 제공하여 전체 국민 건강수준 향상에 기여하고자 한다는 점이 

바로 그에 해당한다.

한의표준임상진료지침은 전세계의 한의학 관련 임상 근거, 특히 중국과 일본 등 

동북아시아를 중심으로 한 전통의학 이론과 경험을 공유한 나라에서 축적한 광범위

한 임상 근거를 최대한 모아 한의 의료서비스의 표준을 정하고 이를 한의계 전반에 

확산하여 한의학의 과학화 및 표준화에 기여하고자 한다.

2. 한의표준임상진료지침 개발의 특징

한의표준임상진료지침 개발은 원칙적으로 GRADE, Cochrane뿐만 아니라 한국보

건의료연구원의 『임상진료지침 개발 매뉴얼』 등 국제적으로 통용되는 근거 기반 지

침 개발 방법론을 따르도록 하고 있다. 다만, 이들 방법론이 일반적인 임상진료 절차

에 따른 의사결정 과정에 대한 가이드라인으로 제시되어 있다보니 한의학 임상 진

료 과정에 특이적인 진단(변증 및 체질 진단)과 중재(한약, 침, 뜸, 부항, 매선, 약침, 

추나치료 등), 협진 상황 등을 반영하고, 한의학적 근거를 포괄적으로 검색하여 한의 

분야 임상적 정책적 의사결정을 지원하는 가이드라인 개발 기준을 만들고자 하는 

목적으로 『한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼』이 마련되었다. 특히, 이번 『한의표준

임상진료지침 개발 매뉴얼』 개정을 통해 지침 개발의 전반적 절차를 과학적 관점에

서 보완하고자 하였는데 대략의 방향성은 다음과 같다.

1)  다학제 구성의 한의표준임상진료지침 개발위원회

임상진료지침 개발위원회는 개발그룹 중에서 핵심 임상질문을 구성하거나, 검색전

략을 수립하고, 결과를 분석하며, 근거수준과 권고등급을 도출하는 등 임상진료지침 

개발 과정 전반에 요구되는 주요 사안에 대한 의사결정을 수행하는 주체에 해당한

다. 기존의 한의표준임상진료지침이 질환별 학회 소속 회원 위주로 개발위원회가 구

성되었던 것을 보완하여 다학제적 원칙에 따라 개발위원회를 구성하도록 권고하였

다. 구체적으로는 임상 각 과의 전문가, 지침 개발 절차의 적정성을 평가할 연구방법

론 전문가, 지침을 사용할 의료기관별(한방병원, 한의원 등) 임상의, 환자 및 보호자

가 포함되도록 하고 각 위원들을 실무위원 혹은 패널위원으로 지정하여 역할을 수

행토록 한다. 이외에 지침개발 방향 및 결과를 국가 보건의료정책과 연계할 수 있는 

정책 전문가, 권고대상에 포함되는 각 진단 및 치료기술의 임상적 유효성과 안전성
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뿐만 아니라 경제적 가치를 판단할 수 있는 보건경제분야 전문가 등도 개발위원회

의 실무 또는 패널위원으로 참여시킬 수 있다. 한의표준임상진료지침 개발위원회의 

다학제적 구성은 보다 대표성 있는 개발 주체를 설정함으로서 의사결정 과정의 투

명성을 높이고 개발된 지침의 적용성을 확대하는 출발점이 될 것이다.

2)  한의 의료 현장의 특징을 반영한 핵심 임상질문 선정

핵심 임상질문은 임상진료지침에서 근거 분석 및 전문가 합의를 통해 도출하고자 

하는 주요한 임상적 물음에 해당한다. 의사결정이 필요한 각 임상적 상황에 따라 환

자(P), 중재(I), 비교(C), 건강 결과(O) 요소에 맞게 핵심 임상질문을 구성하게 되는

데, 그간의 많은 핵심 임상질문이 임상현장의 특징과 수요를 제대로 반영하고 있지 

못하다는 비판이 있었다. 예를 들어, 한방병원은 입원 환자에 대한 임상질문을 제기

할 수 있지만, 한의원은 외래 환자에 대한 임상질문에 보다 관심이 있을 것이다. 또

한 의과 병원과 협진이 가능한 한방병원은 협진 시 한의사의 의사결정에 대한 임상

질문을 가질 수 있지만, 한의원은 의과 병원 치료가 이미 종료되었거나, 단독으로 한

의원 치료를 받고자 내원한 환자를 관리하는 데 필요한 의사결정에 보다 관심이 있

을 것이다. 

이러한 임상현장의 특성을 한의표준임상진료지침에 보다 잘 담아내기 위하여 

핵심 임상질문 개발 과정에 한의원에서 환자를 진료하는 한의사(이하 '개원의')가 

직접 참여할 수 있도록 적극 지원하고 있다. 이는 의원급 진료 규모가 병원급 진료 

규모보다 큰 한의계 현실을 반영하는 것이기도 한데, 개원의 패널 운영을 통하여 지

침별 개발위원회가 개원의를 포함하도록 하고, 개원의의 의견을 핵심 임상질문 선정 

단계부터 적극 반영하도록 권고하였다. 

한편 핵심 임상질문 도출 시, 환자가 한방병원 또는 한의원에 내원한 뒤 필요한 

검사를 받고, 감별진단 및 변증진단을 실시한 뒤 환자에 최적화된 치료 방법을 선택

하는 일반적인 과정을 체계적인 순서도에 따라 도식화하고, 각 과정에서 의사결정이 

요구되는 사안에 대하여 핵심 임상질문을 설정하고 이를 권고문 개발로 연계할 수 

있도록 제안하였다. 

3)  한의표준임상진료지침의 사전 공개를 통한 외부검토 강화

영국의 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)에서 발간한 임상진료

지침 개발 가이드라인에서는 임상진료지침 초안의 외부 검토를 통하여 진료지침 개

발 절차와 결과의 타당성을 사전에 검증할 것을 권고하고 있다. 이러한 과정을 통하

여 첫째, 개발그룹이 미처 발견하지 못한 새로운 근거를 추가할 수 있고, 둘째, 개발
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그룹이 제시한 근거 분석 결과에 대한 새로운 해석이 가능할 수 있으며, 셋째, 도출

된 권고 사항이 실제 임상현장에 적용 가능한지 여부를 평가할 수 있는 등 다양한 

이점을 제시하고 있으며, 이러한 과정이 최종 임상진료지침의 일반화 및 확장을 가

능하도록 한다. 

한의표준임상진료지침 개발은 크게 주제선정, 개발계획수립, 핵심 임상질문 개

발, 근거 확보 및 평가, 근거의 합성과 분석, 근거수준 및 권고등급 도출에 기반한 권

고문 작성의 절차로 이루어지는데, 특히 핵심 임상질문과 임상진료지침 초안의 외부

공개 및 검토 절차를 추가함으로써 지침 개발 절차와 결과의 외적 타당도를 제고하

고자 하였다.

핵심 임상질문의 외부검토 강화를 위해서 한의표준임상진료지침 개발그룹이 개

발한 임상질문은 국가한의임상정보포털(NCKM, https://nikom.or.kr/nckm)을 통

해 한의사 및 모든 대한민국 국민에게 일정 기간 공개되는데, 이러한 방식을 통해 

누구나 진료지침 개발 시작부터 의견을 개진할 수 있으며, 개진된 의견은 각 지침 

개발그룹에서 공식적으로 검토하여 필요시 최종 핵심 임상질문 결정에 반영할 수 

있도록 권고하였다. 한편, 한의표준임상진료지침 초안 외부검토를 위해 개발그룹에 

속하지 않은 제3의 전문가를 통해 지침 개발 방법과 결과 도출의 적절성을 다양한 

관점에서 검토하도록 하였는데, 이 과정에서도 한의계 임상 전문가뿐 아니라 다양한 

영역의 전문가가 참여하도록 하였다.

한의표준임상진료지침의 사전공개를 통한 외부검토 실시 결과는 지침 개발 과

정에 적절히 기술하도록 하여 임상진료지침 결과의 객관성을 높이고자 하였다. 

4)  한의표준임상진료지침의 단계별 승인 절차

개발이 완료된 한의표준임상진료지침을 누가 어떠한 절차에 따라 검토 및 승인하는 

지에 따라 해당 지침이 ‘표준’의 자격을 얻을 수 있는지 판단할 수 있다. 특히 다양

한 이해관계자가 과학(근거기반의학)적 관점에서 임상진료지침을 검토 및 승인하여

야 하기 때문에, 한의표준임상진료지침은 크게 세 단계를 거쳐 최종 지침으로 승인 

된다.

첫째, 개발위원회에서 합의가 완료된 임상진료지침은 질환별 전문학회 및 유관

학회의 공식적 승인(endorsement)을 획득하여야 한다. 이 과정에서는 지침 전반에 

대한 학술적 타당성을 검토하게 된다. 둘째, 중앙에서 운영하는 검토평가위원회의 

인증(approval)을 획득하여야 한다. 한의표준임상진료지침 인증을 위한 검토평가위

원회는 학회나 협회가 아닌 공공기관(한국한의약진흥원)에서 운영하고 있는데, 검

토평가 절차의 객관성 담보를 위한 중요한 특징이라 할 수 있다. 이 과정에서 각 지
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침은 국제적인 기준인 AGREE 2.0에 따라 지침 개발 방법론의 적정성을 검토받게 

되고, 이를 통과하는 경우 인증을 획득할 수 있게 된다. 마지막 단계는 한의약혁신기

술개발사업의 운영을 위해 마련된 조직인 총괄조정위원회가 담당한다. 정부 및 유관 

공공기관, 한의학 및 관련 학회 등의 전문가 단체 대표로 구성된 총괄조정위원회는 

1단계 학회 승인, 2단계 검토평가위원회 인증을 거친 지침에 대하여 전반적 절차와 

지침의 활용 및 확산에 대한 추인을 실시하고 보건정책 의사결정에 한의표준임상진

료지침을 활용하도록 지원하게 된다. 

이상의 제반 절차는 그림 2-1에 정리되어 있다.

3. 한의표준임상진료지침 개발 추진 현황

제3차 한의약 육성발전 종합계획(2016~2020)에서는 분야별 세부계획의 첫 번째로 

‘한의표준임상진료지침 개발·보급을 통한 근거강화 및 신뢰도 제고’를 명시하여, 

한의약 고유 특성을 고려한 독자적인 임상진료지침의 개발을 통한 한의약의 발전과 

신뢰도 제고를 목표로 하였다. 이에 발맞추어 한의표준임상진료지침 개발사업단이 

출범하였고, 2016년부터 한의표준임상진료지침 30종의 동시 개발이 진행되었다. 질

환 선정 시 이전에 개발된 진료지침이 있는 질환의 경우 ‘기 개발 과제’로 선정하고, 신규

로 임상진료지침을 개발해야 하는 질환의 경우 ‘신규 개발 과제’로 선정하여 다음의 30

개 질환을 한의표준임상진료지침의 주제로 선정하였고(표 2-1), 현재 개발 완료되어 

국가한의임상정보포털(NCKM, https://nikom.or.kr/nckm)에 공개 중이다.

한의표준임상진료지침 개발사업의 후속사업인 한의약혁신기술개발사업

(2020~2029)의 운영 및 관리를 위해 2020년 출범한 한의약혁신기술개발사업단에

서는 5개 세부 분야(가이드라인 개발 연구, 한의의료기술 최적화 임상연구, 약물상

호작용연구, 질환별 한의중점연구센터, 한의중개 개인연구) 중 하나인 ‘가이드라인 

개발 연구’ 분야를 통해 한의표준임상진료지침의 개발을 이어서 진행하고 있다. 10

년 동안 지속되는 한의약혁신기술개발사업을 통해 51종의 신규 지침을 개발하고, 

기 개발된 지침 25종을 고도화하는 작업이 진행될 예정이다. 한의표준임상진료지침 

개발사업단을 통해 30종의 지침이 동시 개발되었던 것과는 달리, 한의약혁신기술개

발사업단에서는 매년 약 5개의 신규 지침 개발 과제, 1~4개의 기 개발 지침 고도화 

과제가 선정되어 순차적으로 개발 및 고도화가 진행된다(표 2-2, 표 2-3).

제4차 한의약 육성발전 종합계획(2021~2025)에서는 한의 의료 접근성 및 신뢰

성 제고의 일환으로 ‘한의표준임상진료지침 개발을 통한 신뢰성 강화’, ‘한의표준임
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상진료지침 확산을 통한 한의의료 표준화’와 더불어 인증 완료된 한의표준임상진료

지침 등을 토대로 건강보험 급여 확대를 통한 한의 의료행위 보장성 확대를 추진하

는 것을 명확히 목표로 제시하고 있다. 이에 한의약혁신기술개발사업 종료 이후에도 

지속적·안정적으로 한의 임상에 필요한 권고가 도출될 수 있도록 한의표준임상진

료지침을 지속적으로 개발하고 업데이트해나갈 수 있는 체계가 마련될 예정이다.

한국보건산업진흥원

사업단 개원의 패널 배정

(필요시)연구자문그룹 검토 및 자문 요청

외부 공개
(NCKM)

사업단 및 
연구자문그룹

외부 검토 
연구자문그룹/개원의 패널/기술검토그룹

인증절차

주관학회 및 유관학회

검토평가위원회

총괄조정위원회

한의약혁신기술개발사업단

(국가한의임상정보포털
(NCKM)활용)

세부과제 연구진

(한의약혁신기술개발사업단 관리)

승인

추인

인증 미인증조건부 인증

공고

선정평가

개발그룹 구성

개발그룹 확정

핵심임상질문 초안 설정

핵심임상질문 확정

근거 검색 및 평가

합의 및 권고안 초안 작성

가이드라인 초안 작성 및 제출

최종 수정(검토결과 반영)

주관/유관학회 승인

검토평가위원회 인증

총괄조정위원회 추인

일반 공개
(오프라인 배포/온라인 공개)

가이드라인 초안의 개발그룹 합의

그림 2-1  한의표준임상진료지침 개발 및 인증 절차
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표 2-2  한의약혁신기술개발사업단(2020~2029) ‘가이드라인 개발’ 분야 선정 예상 과제 수

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 합계

신규 11 5 5 5 5 5 5 5 5 51

고도화 1 2 2 4 4 4 4 4 - 25

표 2-3  한의약혁신기술개발사업 ‘가이드라인 개발’ 분야 선정 과제 

신규 개발 기개발 고도화

골다공증, 과민대장증후군, 긴장성 두통, 사상체질병

증, 통풍, 2형 당뇨병, 소아·청소년 성장장애, 손목터

널증후군, 위암, 변형성배병증(척추측만증), 팔강변증, 
산후풍, 류마티스관절염, 소아 식욕부진, 퇴행성 고관

절·수지관절염, 금연, 오십견, 천식, 역류성 식도염, 
원형 탈모증, 급만성 위염, 변비, 건선, 궤양성 대장염, 
전립선증식증, 설사, 출산전 관리, 신종인플루엔자A 

등 감염병, 자율신경실조증, 구내염·구강건조, 이명, 
경추추간판탈출증, 좌골신경통, 말초순환장애, 완화의

료, 골절후유증, 대상포진, 월경전 증후군, 직결장암, 
간암, 폐기관지암, 자궁암, 방광암, 전립선암, 갑상선암

비만, 여성난임, 우울증 등 개발된 지 3년 이상 경과한 

지침 대상

표 2-1  한의표준임상진료지침 개발사업단(2016~2022) 선정 과제

기 개발 임상진료지침 연구(8개) 신규 개발 임상진료지침 연구(22개)

견비통

경항통

만성 요통 증후군

슬통

안면신경마비

요추추간판탈출증

족관절염좌

화병

감기

갱년기장애 및 폐경기후증후군

고혈압

교통사고 상해증후군

기능성 소화불량

수술 후 증후군

수족냉증

불면장애

불안장애

알레르기 비염

암 관련 증상완화

월경통

유방암

자폐스펙트럼장애

중풍

지속성/만성 피로

치매

턱관절장애

퇴행성 요추 척추관 협착증

특발성 파킨슨병

편두통

현훈(어지러움)
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03  국내외 임상진료지침의 현황

국내 의학계에서는 한국보건의료연구원(National Evidence-based healthcare Col-

laborating Agency, NECA), 임상진료지침정보센터(KOrean Medical Guideline 

Information center, KoMGI) 등에서 근거기반 진료지침 개발 및 기 개발된 지침을 

공유하는 역할을 맡고 있다. 특히, KoMGI는 대한의학회에서 국내외 근거기반의료 

및 임상진료지침의 개발, 보급, 진료 현장에서의 활용을 목적으로 학회 및 국내 의료

인들을 대상으로 임상진료지침 개발방법론, 평가방법에 대한 기초정보를 제공하고, 

기 개발된 임상 진료지침에 대한 접근도와 활용도를 향상시키기 위한 목적으로 전

문학회 혹은 대한의학회에서 개발된 임상진료지침을 보급하는 활동을 수행하고 있

다. 또한 진료지침의 질을 객관적이고 타당한 방법(AGREE 2.0)으로 평가하여 국내 

임상진료지침의 질적 수준을 향상시키기 위한 노력을 기울이고 있다.1

한국보건의료연구원2에서는 『NECA 체계적 문헌고찰 매뉴얼(2011)』, 『임상진료

지침 개발 매뉴얼(2011)』, 『임상진료지침 실무를 위한 핸드북(2015)』, 『의료기술평가

방법론: 체계적 문헌고찰(2020)』, 『NECA 비뚤림위험 평가도구 매뉴얼(2021)』 등을 

발간하였으며 임상진료지침의 개발을 위한 연구방법론 교육 등을 하고 있다.

국제적으로 임상진료지침 개발은 의료의 질 향상이라는 목표 아래, 대부분의 선

진국에서는 이를 주요 정책 과제로 삼고 국가 주도 아래 관리하고 재정 지원을 하고 

있다.3 2002년에는 G-I-N (Guidelines International Network)이라는 국제 임상진

료지침 네트워크가 발족되어, 국제 학회 개최와 지역별 커뮤니티 구성, 특정 주제별 

실무 그룹 구성 등을 통해 전 세계적으로 의료영역에서의 효과적이며 질 높은 임상

진료지침을 만드는 것을 목표로 하고 있다. 또한 EU나 WHO와 같은 국제 기구가 

글로벌 네트워크를 통해 임상진료지침 정보를 교류하고 있으며, 이를 통해 알 수 있

듯이 임상진료지침은 이미 세계적 추세이며 임상에서의 활용 및 그 중요성은 더욱 

증가될 것으로 보인다.4

국가 주도하에 임상진료지침의 개발 및 관리가 체계적으로 이루어지고 있는 

미국과 영국의 경우를 살펴보면, 미국에서는 보건부 산하의 AHRQ (Agency for 

Healthcare Research and Quality)에서 주로 업무를 담당하고 있으며 영국에서는 

NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence), NGC (National 

Guideline Centre), SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)과 같은 

기관에서 주로 업무를 담당하고 있다. 호주 NHMRC (National Health and Medi-

cal Research Council)에서는 NICE처럼 임상, 보건분야를 포괄하는 개발방법론 매

뉴얼을 개발하고 있고, 개발된 임상진료지침에 대한 포털 데이터베이스를 통해 신청
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표 3-1  임상진료지침의 국제적 개발기구(2021년 8월 기준)

개발기구 국가 웹사이트 설명 비전

GIN 국제 https://g-i-n.
net/

2002년 설립된 국제적인 임상진료지침의 데이터베이

스(International Guidelines Library)로, 연구 주

제별로 그룹을 구축하고 있다.	

부적합한 의료 변이를 줄임으

로써, 근거기반의료를 지지하

고 건강결과를 개선하며 임상

진료지침 개발과 실행 분야를 

이끄는 것을 비전으로 한다.	

WHO 국제 https://
www.who.
int/

WHO는 보건, 위생 분야의 국제적 협력을 위해 설립

된 UN 전문기구로, WHO 임상진료지침은 임상현장

이나 공공 보건정책에 대한 권고안을 포함한다. 권고

안은 특정 상황에서 최선의 건강 결과에 도달하기 위

해서 최종 사용자(end-user)가 할 수 있는 혹은 해야

만 하는 행위를 알려준다.	

세계의 모든 사람들이 가능한 

한 최고의 건강 수준에 도달하

는 것을 목표로 한다.	

AHRQ 미국 https://
www.ahrq.
gov/

1989년 보건의료 정책 및 연구를 담당하는 기관

으로 설립되었다가 1999년 미국의 보건사회복지

부 산하의 연구기관으로 변경되었으며, AHRQ 주도

로 임상진료지침을 개발하고 National Guideline 

Clearinghouse (NGC)에 자료를 공개해왔으나 

2018년 7월 16일부터 폐쇄된 상태이다.	

보건의료를 더욱 안전하고 질 

높고 접근 가능하고 형평성 있

고 경제적으로 만들 수 있는 근

거를 창출하고 근거를 이해하

고 사용하는 파트너들과 협업

하는 것을 목표로 한다.	

SIGN 영국 https://
www.sign.
ac.uk/

1993년 설립된 스코틀랜드의 의료서비스 개선 부서

(HIS)의 일환으로 임상진료지침 개발 사업과 관련된 

일을 한다.	

최신의 근거에 기반하여 효과

적인 임상현장을 위한 권고를 

포함하고 있는 국가적 임상진

료지침의 개발 및 확산을 통해 

임상현장과 건강결과의 변이를 

감소함으로써 스코틀랜드의 환

자들을 위한 의료보장의 질을 

개선하는 것을 목표로 한다.

NICE 영국 https://
www.nice.
org.uk/
guidance

1999년 설립된 영국의 연구기관으로서 근거기반 임

상진료지침과 조언(advice)을 생산하고 품질 기준 

및 성과 측정 기준을 개발하며 다양한 정보 서비스

(information sevice)를 제공함으로써 영국 국민보

건서비스(NHS)의 활용 가능성과 질의 변이를 줄이기 

위해 설립되었다.	

보건 및 사회 보장 시스템 전반

에 걸쳐 탁월함(excellence)
을 추구하고 실현시키는 것을 

목표로 한다.	

NGC 영국 https://
www.
rcplondon.
ac.uk/about-
us/what-we-
do/national-
guideline-
centre-ngc

2009년 왕립의사협회(RCP)의 주최로 설립된 국가임

상진료지침센터(NCGC)는 국가지침센터(NGC)로 명

칭이 변경되었고, NGC는 세계적으로 큰 규모의 임상

지침개발 조직 중 하나이다.	

임상적, 사회적 보장의 다양한 

변이와 서비스 제공을 위한 주

제를 다룬다.	

NHMRC 호주 https://
www.nhmrc.
gov.au/
guidelines-
forguidelines

1936년 설립된 호주 보건부(Ministry for Health) 
산하 국가기관으로, 공중보건과 개인건강의 기준을 유

지하고 개발을 향상하기 위한 목적을 가진 전문 연구

기관이다. 또한 보건 및 의료 영역에서 최상의 진료를 

수행할 수 있는데, 필요한 근거에 기반한 정보를 제공

하기 위해서 임상진료지침 및 공중보건지침을 개발하

고 있고 가이드라인 인증, 호주 내 임상진료지침의 데

이터베이스를 구축하여 운영 중이다.

호주의 보건의료 연구기획 및 

관리를 총괄하는 기구로서 ‘지

식을 창출하고 실행을 도모’하

는 것을 비전으로 삼고 있다.
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받고 인증을 시행한다.

지금까지 개발된 주요 임상진료지침 개발 매뉴얼은 각각의 개발기관 웹사이트

에서 열람 가능하다. 기존 2014년, 2015년에 매뉴얼을 발간했던 기구들 중 공식적인 

새로운 edition을 발표한 곳은 SIGN (2019년)이고 내용상은 일부가 추가되거나 개

정되었다. NICE와 USPSTF는 2020년에 부분 업데이트가 되었다고 밝히고 있다. 호

주 NHMRC는 1998년에 매뉴얼이 나온 이후 2018년에 온라인 형태의 매뉴얼을 새

롭게 론칭했는데 아직 최종 완성본은 아니며, 2021년 현재도 계속 업데이트가 진행

중이다.

표 3-2  주요 임상진료지침 개발 매뉴얼(2021년 8월 기준)

개발기구 국가 매뉴얼 제목(출판연도) 웹사이트(Accessed 27 Aug 2021)

WHO 국제 WHO handbook for guideline 

development 2nd Edition (2014)
https://apps.who.int/iris/
handle/10665/145714

NICE 영국 Developing NICE guidelies: the 

manual (2014) -2020 update
https://www.nice.org.uk/process/
pmg20/chapter/introduction

SIGN 영국 SIGN 50: a guideline developmer’s 
handbook (2019)

https://www.sign.ac.uk/our-
guidelines/sign-50-a-guideline-
developers-handbook/

USPSTF 미국 Procedure Manual (2015) -2020 

update
https://uspreventiveservicestaskforce.
org/uspstf/about-uspstf/methods-
and-processes/procedure-manual

NHMRC 호주 Guidelines for Guidelines (2018) 
-2021 update

https://www.nhmrc.gov.au/
guidelinesforguidelines

Turner (2008)의 연구는 6개의 임상진료지침 개발 핸드북[Council of Eu-

rope, NHMRC (National Health and Medical Research Council of Australia), 

NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence), NZGG (New 

Zealand Guidelines Group), SIGN (Scottish Intercollegiate Guideline Network), 

WHO(World Health Organization)]을 선정하여 비교분석하였다.5

내용분석을 통해 근거기반 방법론적 임상진료지침 개발과정의 14가지의 주요 

요소에 대한 목록을 작성한 후, 전문가에 의한 타당성 검토를 시행하였다(표 3-3).이 

연구에 따르면 개발과정의 핵심 요소인 다학제적 임상진료지침 개발위원회 구성, 소

비자 참여, 임상 문제의 명확한 식별, 체계적인 문헌검색 및 연구 근거의 평가, 권고

안 초안 개발, 지침 개발위원회 외의 외부 자문, 임상진료지침의 지속적인 리뷰와 개

정의 요소들은 모든 임상진료지침 개발 핸드북에서 공통적으로 강조하고 있다.

Ansari & Rashidian (2012)는 Turner (2008)의 연구보다 많은 19개의 핸드북
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을 선정(영어로 발간된 국가 및 국제기구의 임상진료지침 핸드북)하였다.6

국가기관 12종, 국제조직 7종의 핸드북이 최종 포함되었으며, 발간연도는 1994

년부터 2012년까지였다. 주요 업무들에 대한 기술이 충실하게 포함되어 80% 이상

의 최고 수준 점수를 받은 핸드북은 NICE (93.2), SCIH (Swiss Centre for Interna-

표 3-3  임상진료지침 개발 핸드북의 내용 비교(Turner, 2008) 

Orgainsation
Council 

of Europe
NHMRC NICE NZGG SIGN WHO

Topic selection 

주제선정
√√ √√ Beyond scope √√ √√ √√

Scoping the guideline 

지침범위결정
- √√ √√ √√ √ -

Adaptation of existing 

guidelines
기존 지침 수용

√ √√ √ √√ √ -

Multidisciplinary guideline 

development group
다학제적 지침개발그룹

√√ √√ √√ √√ √√ √√

Consumer involvement 
소비자의 참여

√ √√ √√ √√ √√ √√

Clinical questions 
임상질문

√ √ √√ √√ √ √√

Systematic searches 
체계적 검색

√ √ √√ √√ √ √√

Inclusion and exclusion 

선정 및 배제
- √ √ √ √ -

Appraisal of evidence 

근거의 질평가
√ √ √√ √√ √√ √√

Developing recommendations 
권고안 개발

√ √√ √√ √√ √√ √√

Implementation plan 

확산 전략
√√ √√ √ √√ Beyond scope √

Consultation on draft 
초안의 자문

√ √√ √√ √ √√ √

Writing summaries 
요약문 작성

- √ √√ √√ √√ -

Evaluation, revision and updates
평가, 수정 및 개정

√√ √√ √√ √ √√ √

√√	Mentioned and clear practical guidance provided
√	 Mentioned, but limited practical detail
-	 Not mentioned
Reproduced from Implementation science
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tional Health)(88.1), SIGN (84.3), WHO (82.6)에서 발간한 핸드북 4종이었다. 이

어, CMA (Canadian Medical Association)(79.6), NZGG (79.2), NHMRC (77.3), 

ASCO (American Society of Clinical Oncology)(77.3), CSP (Chartered Society 

of Physiotherapy)(74.3), IDF (International Diabetes Federation)(73.3)의 핸드북

이 뒤를 이었다. 또한 임상진료지침 개발 업무를 세분화해서 주요 업무(task)를 27

가지로 선정하여, 전문가들에게 각 업무의 중요도에 대한 점수를 조사하였고, 연구

자들은 주요 업무별로 핸드북에 기술된 업무에 점수를 부여하였다(0~2점). 75% 이

상의 핸드북에서 기술된 경우는 ‘필수 업무(necessary tasks)’, 3개 미만의 핸드북에

서 언급된 경우는 ‘관련 업무(relevant)’로 분류하였다. 주요업무 27개 중 15개의 업

무가 필수업무로 선정되었다(표 3-4). 연구자들은 이 중 ‘소비자 참여’를 특정 업무 

표 3-4  근거중심 지침 개발 주요업무(Ansari & Rashidian, 2012에서 수정보완) 

주요 업무 정의 필수 여부

Selecting the guideline topic
주제선정

주제 선택과 우선순위 결정 과정과 기준 ◯

Determining the guideline scope
지침범위결정

임상진료지침에서 다루는 질병의 역학 및 상태, 진료

와 환경에 대한 틀
◯

Preparing the work plan
작업계획수립

임상진료지침 개발에 필요한 시간 및 비용을 포함한 

계획의 구체화

Identifying relevant existing guidelines
기존 관련 지침의 확인

기존 지침에 대한 중요도·관련성 있는 DB나 검색엔

진을 통한 객관적인 검색
◯

Appraising relevant existing guidelines
기존 지침 평가

기존 지침에 대한 객관적인 평가(예  AGREE)

Adapting existing guidelines
기존 지침 수용

기존 지침 수용 방법에 대한 기술

Involving consumers
소비자의 참여

관련 업무에서 목표 대상집단(환자, 공공 등) 참여도 ◯

Forming guideline development group
지침개발그룹 구성

임상진료지침개발 그룹 구성, 모든 이해관계자를 포

함시킴
◯

Managing conflict of interests
이해관계관리

임상진료지침개발 그룹 구성원의 이해관계 확인 선언

Running guideline development group
지침개발그룹 운영

임상진료지침 개발 그룹 운영관련 사항(회의,  안건, 
의장, 권한 및 역할)

Developing clinical questions
임상질문 개발

임상질문을 객관적 방법론(예, PICO)에 따라 개발 ◯

Systematic search for evidence
근거에 대한 체계적 검색

중요한 문헌DB를 민감도 높은 주제어를 통해 체계적

으로 검색
◯

(계속)
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단계로 보기보다는 개발과정 전반에 포함되는 업무로 보아야 할 것이며, 27개의 업

무 외에 ‘자국 데이터 사용’, ‘질적 근거 획득’, ‘형평성(equity) 문제 고려’ 등의 방법

론적 과정이 고려되어야 할 것이라고 조언했다.

주요 업무 정의 필수 여부

Selecting relevant evidence
관련 있는 근거 선택

근거 선정을 위한 선택 및 배제 기준 ◯

Appraising identified research evidence
선택한 연구근거의 질평가

확인된 근거를 객관적인 도구(예, CASP tool)를 이

용하여 평가
◯

Evidence synthesis and analysis
근거합성 및 분석

메타분석 등을 포함한 일차연구 합성방법 기술

Conducting economic evaluation
경제성 평가 시행

경제성 평가자료의 확인, 선택 및 합성 과정 기술

Making group decisions
의사결정 및 합의

분명하고 개관적인 합의  도출 방법 사용

(예, 투표, 델파이 등)
◯

Grading available evidence
근거 등급 결정

근거수준과 권고등급의 평가 및 요약 ◯

Considering ethical issues
윤리적 문제 고려

지침개발 과정에서 방법론적 윤리적 문제를 고려 ◯

Creating recommendations
권고안 도출

근거를 해석하여 권고안 형태로 작성하는 것 ◯

Final stakeholder consultation
최종 이해관계자 자문

지침 출판 전 이해관계자 최종 자문 ◯

Publishing formats
출판 양식

여러 가지 출판형태 기술(전체 지침, 신속 참고 지침, 
환자 정보, 웹 기반 출판 등)

Guideline implementation strategies
지침 확산 전략

권고를 실행으로 옮기는 방법 ◯

Piloting
시범 적용

최종배포 전 지침의 선행평가 과정을 기술

Assessment the potential impacts of 
implementation
지침적용의 영향 평가

지침을 실무에서 실행하는 데 있어 필요한 비용과 자

원의 영향

Developing clinical audit and criteria
지침 평가 및 평가기준 개발

실제 지침 실행이 잘 이루어지는지 평가하기 위한 모

니터링 및 평가의 기준과 지표 개발

Updating recommendations and potential errors
권고 개정 및 잠재적 오류의 수정

권고의 개정 또는 오류를 수정하기 위한 과정, 개발시

간, 빈도 및 기준 기술
◯

Reproduced from Implementation science

표 3-4  근거중심 지침 개발 주요업무(Ansari & Rashidian, 2012에서 수정보완) (계속)
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한의학 분야 임상진료지침 개발은 중국과 일본, 그리고 한국에서 진행되고 있다

(표 3-5).

표 3-5  한·중·일의 한의학 임상진료지침 개발 현황 비교

중국 일본 한국

개발기관 중의과학원(WHO 후원) 일본동양의학회	

•	 한의표준임상진료지침 개발 사업단

(2016~2022)
•	 한의약혁신기술개발사업단(2020~)

임상진료지침

시리즈명
중국순증임상실천지남 한방치료 Evidence Report 한의표준임상진료지침

개발방법론
전문가 합의 및 근거중심적 

방법론 사용	

무작위배정 대조군 임상시험

(RCT)을 포함한 각종 임상연

구들을 검토하여 개발

GRADE 그룹에서 연구한 근거중심적 방법론

을 수정하여 사용

근거수준 및

권고등급

중의학 자체 근거수준과 권

고등급에 따라 A~C로 권고

자체 권고등급을 사용하여 

인용논문의 유무나 근거수

준/추천등급에 따라 A~D로 

권고

근거기반 권고문은 근거수준 High, Moder-
ate, Low, Very Low와 권고등급 A~D로 권

고하고 있으며 합의기반 권고문은 GPP로 권고

하고 있음(2021.12. 개정)

임상진료지침

특징

교과서 형식으로 질환에 대

한 개괄, 배경, 임상특징, 진
단표준, 예후 및 관리 제시

서양의학적 진단명에 따른 

유효 처방 제시	

•	 임상질문, 그에 따른 근거수준과 권고등급 

도출 과정, 최종적인 권고안을 제시 

•	 국내외 최신의 근거를 합성하고 전문가 합

의를 통해 권고안을 개발하여 국제적인 수

준의 방법론적 엄격성을 확보하고 객관적 

근거와 임상가의 전문성 반영

•	 임상현장에서 많이 활용될 수 있는 표준임

상경로(CP, Clinical Pathway)를 수록

중의학에서는 2003년부터 전문가 합의를 통해 임상진료지침을 개발하기 시작

했고 2011년부터는 WHO의 후원으로 중의학 진료지침 개발 작업이 진행되었으며, 

다학제적 그룹을 구성하여 중국에서 수행된 임상연구 및 문헌을 근거로 삼아 중의

순증임상실천지남(中醫循證臨床實踐指南)을 출판하고 있다. 이 시리즈는 중의내과

편, 침구편, 전과전병편으로 나뉘어 총 31개 질환으로 구성되어 있으며, 중의 질병 

소개, 배경, 임상특징, 진단기준 등이 구체적으로 제시되어 있고 권고등급과 근거수

준이 체계적으로 분류되어 기술되고 있다. 2018년 3월까지 29개 질환에 대한 지침

이 공개되어 있으며 특별히 대상포진, 벨마비, 우울증, 거짓연수마비(pseudobulbar 

palsy), 편두통에 대해서는 침구치료에 대한 별도의 진료지침이 있어 우리나라보다 

한의학 분야 진료지침 개발이 구체적으로 진행되고 있는 상황이라고 할 수 있다.7

일본의 한방의학에서는 일본동양의학회를 중심으로, 한방의학의 과학화를 위한 

노력을 꾸준히 기울이고 있다. 2000년대 들어와 일본동양의학회가 한방의학의 활성

화를 위하여 근거중심의학적 방법론을 추구하면서 2002년에 최초로 한의약 분야에
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서 근거중심의학의 관점으로 1986년부터 발표된 한방제제 사용 임상논문 833편을 

리뷰하여 임상증거편과 연구방법론으로 분류하고 그 결과를 보고서로 출판하였다.8 

2010년 EBM위원회가 발표한 “한방치료 Evidence Report 2010”은 345건의 무작

위배정 대조군 임상시험 결과와 아울러 각종 질환을 대상으로 한 논문들의 메타분

석 결과를 수록한 바 있으며, 2013년 개발한 “한방치료 Evidence Report 2013”에는 

402건의 무작위배정 대조군 임상시험을 대상으로 한 연구 내용이 소개되어 있다. 이

후 2019년에 512건의 무작위배정 대조군 임상시험 및 메타분석을 수록한 보고서가 

정식으로 발표되었고, 연 단위의 갱신은 부록(Appendix)으로 발표되고 있다.9

국내 한의계에서도 의료의 질을 향상시키고 환자들에게 합리적인 일차의료로 

다가서며 한의약의 과학화를 실현하기 위한 하나의 방법으로 한의임상진료지침의 

필요성이 대두되었다.10 2008년에 시작한 보건복지부 한의약선도기술개발 사업을 

통해 2013년에 “화병”과 “근골격계 질환” 임상진료 지침이 발표되었고, 이외에도 대

한한의학회와 대한한의사협회에서는 한의계 일차 진료 현장에서 많이 볼 수 있는 

질환을 대상으로 “사상체질병증”, “상한론 처방 프로토콜”, “난임”, “교통사고상해증

후군”, “금연침 시술”, “신종인플루엔자”, “경추부 질환”, “요추부 질환”, “비만”, “고

혈압”, “당뇨병” 등의 임상진료지침을 개발하였다. 한국한의학연구원에서는 2013

년부터 한의계 다빈도 질환에 대하여 체계적인 방법론에 입각하여 “안면신경마비”, 

“요추부 추간판탈출증”, “아토피피부염”, “견비통”, “염좌”, “비만”, “우울증” 임상진

료지침을 출판하였으며, 한의학연구원 한의임상진료지침 개발 보고 가이드11를 통

하여 한의계 현실을 반영한 체계적인 임상진료지침의 개발 방법론을 제시하였다. 또

한 전통의학의 임상진료지침 방법론 및 개발 등의 발전 방향을 모색하기 위해 국제 

전통의학 임상진료지침 심포지엄(International Symposium of Evidenced-based 

Clinical Practice Guideline in Traditional Medicine)을 개최하고 있다.

2016년부터는 제3차 한의약육성발전종합계획(2016~2020)에 의한 30종의 한의

표준임상진료지침 개발로 근거에 기반해 한의의료서비스를 표준화하고자 하는 노

력이 시작되었다. 제4차 한의약육성발전종합계획(2021~2025)에서는 ‘한의 의료서

비스 체계 개선’의 주요 내용으로 ‘한의표준임상진료지침 개발을 통한 신뢰성 강화’, 

그리고 ‘한의표준임상진료지침 확산을 통한 한의의료 표준화’를 명시하고 있다. 이

는 한의표준임상진료지침을 개발·보급해 근거를 강화하고 이를 통해 국민들에게 

한의의료서비스에 대한 건강보험 보장성을 강화함으로써 접근성을 높이는 한편, 이 

과정에서의 한의약 산업을 육성하고 국제적인 경쟁력을 강화한다는 정부 한의약 발

전 정책 의지를 반영한 것이다.
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2020년 시작된 보건복지부 한의약 분야 국가연구개발사업인 ‘한의약혁신기술

개발사업’은 가이드라인 개발사업을 통해 한의표준임상진료지침의 개발을 지원하고 

있으며, 동 사업을 통해 10년간 총 51종의 신규 한의표준임상진료지침을 개발하고, 

25종의 기존 임상진료지침을 현행화·고도화하는 목표를 가지고 있다.

한의약혁신기술개발사업은 한의표준임상진료지침의 개발과정 중 핵심적인 의

사결정단계인 ‘핵심 임상질문 선정’의 외부공개 절차를 도입하고, 개발된 지침에 대

한 기술적이고 임상적인 다중적 ‘외부검토’ 절차를 강화하여 한의표준임상진료지침

의 전문성을 제고하고 외적 타당도를 확보하고자 하였다. 아울러 임상진료지침 개발

에 전문 유관학회 및 대학뿐 아니라 실제 지침의 사용자가 될 것으로 예상되는 임상

의, 환자 및 소비자 대표를 아우르는 개발위원의 참여를 유도하였다.

향후 한의표준임상진료지침을 통해 도출된 권고문을 기반으로 개발되는 표준임

상경로(clinical pathway)는 국민들이 양질의 표준화된 한의의료서비스를 이용할 수 

있도록 임상에 확산될 예정이다. 한의표준임상진료지침의 개발과 확산으로 체계적

인 검증을 통해 한의약의 안전성·효과성을 지속적으로 입증하여 대국민 신뢰 회복 

및 공공의료 확대에 기여하고자 한다.

1.	 임상진료지침정보센터. Available at https://www.guideline.or.kr. Accessed 09 Octo-
ber 2021.

2.	 한국보건의료연구원. Available at https://www.neca.re.kr. Accessed 09 October 2021.
3.	 Burgers JS, Grol R, Klazinga NS, et al. Towards evidence-based clinical practice: 

an international survey of 18 clinical guideline programs. International Journal for 
Quality in Health Care. 2003;15(1):31-45.

4.	 Noorzurani MHR, Aziz N, Abdul AA, Abd HM, et al. The need for'good clinical 
practice'in health care research. South African Family Practice. 2009;51(3):202-5.

5.	 Turner T, Misso M, Harris C, et al. Development of evidence-based clinical practice 
guidelines(CPGs): comparing approaches. Implementation science. 2008;3(1):1-8.

6.	 Ansari S, Rashidian A. Guidelines for guidelines: are they up to the task? A com-
parative assessment of clinical practice guideline development handbooks. PloS one. 
2012;7(11):e49864.

7.	 이향숙. 한·양방 임상진료지침 현황 조사 및 분석. 한약진흥재단. 2018.
8.	 조기호. 일본 한방의학을 말하다. 서울: 군자출판사. 2008.
9.	 “EBM 위원회”. 일본동양의학회. http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html.
10.	정만진, 권오곤, 우창훈, et al. 한방임상진료지침 개발에 대한 연구. 한방재활의학과학

회지. 2012;22(2):133-49.
11.	이명수, 이주아, 최태영, et al. 韓醫임상진료지침 개발 보고 가이드(PRIDE-CPG-KM). 

한국한의학연구원. 2015.
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04  개발기획

진료지침 개발은 치밀한 계획 아래 진행되어야 하며 언제나 근거를 중심에 두어야 

하고 개발과정이 투명하게 공개되어야 한다. 진료지침 개발그룹은 개발과정을 확정

하고 이를 신규개발/수용개작 계획서와 업무 계획표의 형태로 문서화해야 한다. 계

획서에는 다음과 같은 내용이 포함되어야 한다.

•	주제의 범위

•	개발위원의 명단, 소속, 이해관계 선언

•	운영약관

•	개발/수용개작 일정(개발단계별로 구체적인 일정, 회의 작성 완료일 등의 일정을 

설계)

•	개발비 출처 및 예산 수립

•	저자

•	진료지침의 보급과 실행 전략

주제의 범위를 선정할 때, 임상진료지침을 적용할 인구집단을 명확하게 정의해

야 하고, 치료방법에 대해서도 각 국가의 의료제도의 차이점, 용어의 차이, 의료행위 

정의의 차이 등을 고려하여 적절하게 범위와 행위를 규정해야 한다. 주제 선정부터 

PICO 설정, 핵심질문, 메타분석 등 주요 과정마다 개발그룹에서는 의료환경을 고려

한 의사결정을 내려야 한다.

하나의 진료지침을 개발하는 데 소요되는 일정은 각 기관의 실정과 구축한 인프

라와 개발역량, 개발 재원 규모에 따라 달라질 수 있다. 영국이나 미국의 경우 상당

한 규모의 재원을 투입해 진료지침을 체계적으로 개발하는 국가들로서 2~3년의 기

간이 소요되는 경우가 많다.

1. 개발그룹

1)  개발위원회

임상진료지침 개발위원회의 적절한 구성은 효과적이고 성공적인 임상진료지침을 

개발하는 데 있어 가장 중요한 단계라고 할 수 있다. 임상진료지침 개발위원회는 진

료지침 개발 계획에서부터 진료지침의 출판까지 전 과정을 담당하게 된다. 임상진료

지침 개발위원회는 진료지침 자체의 전문성과 신뢰성을 보여주는 지표이다. 개발위

원회에 누가 있으며, 어떤 전문분야의 기술을 가지는가에 따라 진료지침의 신뢰성
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을 예측할 수 있을 것이다. 개발위원회는 임상진료지침의 규모와 주제, 범위에 따라 

15~20명 정도로 구성하는 것이 좋다.

표 4-1  개발위원회를 구성할 때 고려할 사항들

고려항목 고려사항

다학제성

관련된 전 분야의 임상, 방법론 전문가들이 포함된 다학제적 그룹을 구성한다. 개발위원회에는 주요 이해당사자들

이 모두 포함되어야 하며, 최소한 두 분야 이상의 임상 전문가와 방법론 전문가를 포함하는 것이 바람직하다. 개발

위원회의 일원이 아니더라도 특정 주제에 대해 논의 중 해당 분야 전문가의 경험이 필요한 경우 함께 회의에 참여

하거나 자문의 형태로 논의할 수 있다. 논의에서 다루는 특정 약품이나 의료기기의 생산자는 이해상충관리의 규정

에 근거하여 개발위원회에 참여가 제한된다. 다만 이해당사자로서 의견을 제시할 수 있다. 

대표성
진료지침의 개발에 참여하는 학회 또는 기구를 대표할 수 있어야 한다. 진료지침은 개발 시 보급과 활용전략까지

도 고려해야 하기 때문에 전체 학회 또는 학회들을 아우를 수 있는 구조가 바람직하다. 

지속성

진료지침이 원활하게 보급될 수 있도록 노력하거나 활용에 대한 모니터링, 최신 의학적 동향을 반영하기 위한 진

료지침의 개정작업 등이 지속적으로 수행되어야 하므로 이러한 활동을 관장할 수 있는 개발위원회를 구성하여야 

한다. 

전문성

진료지침을 만드는 과정은 체계적 문헌검색과 검토에 대한 경험과 숙련도를 필요로 할 뿐만 아니라 전문가들의 의

견을 체계적으로 수렴하는 기술적 역량도 갖추어야 하므로 이러한 과정에 참여해본 경험이 있거나 교육 및 워크숍

의 기회를 거친 전문가들을 주축으로 개발팀을 구성하는 것이 바람직하다. 

개발위원회는 위원장, 관련 임상전문가, 방법론 전문가, 행정지원, 환자와 보호

자 및 실무 멤버들로 구성된다.

(1) 위원장

위원장은 임상진료지침의 주제와 개발과정을 잘 이해하고, 개발위원회가 업무를 효

율적으로 진행할 수 있도록 업무를 조율하고 총괄 관리함으로써 최종 진료지침의 

승인과 출판까지 책임진다. 위원장은 학회의 대표나 개발기관의 대표가 관련 전문학

회와 협의하여 지정하는 경우가 일반적이다. 위원장은 운영방식을 정하고 개발회의

를 진행하며 개발위원회 내 이견이나 이해상충이 있는 경우 이를 조율해야 한다.

(2) 임상전문가

임상전문가는 해당 임상분야의 지식과 기술을 고루 갖추고, 대표성이 있으며, 근거 

기반 개발방법에 대한 이해를 갖추고 있어야 한다. 보통 개발위원회 내에 6~8명의 

임상전문가가 참여한다. 개발위원회에 따라 임상전문가의 역할 범위는 달라질 수 있

는데, 방법론 전문가에게 임상 분야의 전문지식을 제공하거나 핵심 임상질문 및 실

행도구 개발에 참여하는 등 전문적 의견을 자문하는 역할에만 집중할 수도 있고, 

근거의 검토나 문헌 검색, 지침의 집필까지 개발 과정 전반에 폭넓게 참여할 수도  

있다.
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(3) 방법론 전문가

정보검색 전문가, 체계적 문헌고찰 전문가, 보건경제 전문가 등 다양한 전문가가 지

침개발에 참여해야 한다. 방법론 전문가 역시 지침 개발과 관련된 개발위원회 내부

의 의사결정에 참여하나, 그 수가 많을 경우 의사결정 참여 위원 수는 특정 한도 내

로 제한할 수도 있다. 정보검색 전문가는 문헌검색을 수행하는 전문가이고, 체계적 

문헌고찰 전문가는 체계적 문헌고찰을 통해 개발위원회의 구성원들에게 근거의 요

약을 제공한다. 하지만, 국내에서는 체계적 문헌고찰 전문가의 자문을 받아 임상전

문가가 근거평가를 시행하는 경우가 많다. 보건경제 전문가는 경제성 평가를 진행하

거나 임상진료지침 주제와 관련된 경제학적 문제를 발굴하고 개발위원회와 공유하

는 역할을 담당한다.

(4) 행정지원

개발위원회의 운영이 원활히 이루어지고 지침개발의 과정에 차질이 없도록 지원하

는 역할을 한다. 개발위원회 일원이 행정지원(총무 또는 간사)을 겸하는 경우도 있

고, 행정지원팀을 별도 인력 또는 조직으로 운영할 수도 있다.

(5) 환자 및 보호자

환자의 이해를 대변할 수 있는 구성원을 개발위원회에 2명 정도 포함하는 것이 이상

적인데, 환자의 입장을 반영할 수 있기 때문이다. 만약 개발위원회에 환자가 참여하

지 않더라도 공청회에 환우회 등 환자그룹을 초청한다든지 환자의 견해에 대한 문

헌검색을 시행하여 환자의 가치와 선호도가 반영될 수 있도록 노력할 수 있다.

2)  기타 위원회

진료지침의 개발위원회 별도로 운영위원회, 검토위원회(혹은 인증위원회) 등을 구

성할 수 있으며, 기술지원팀, 자문위원단을 구성할 수도 있다. 기관과 조직의 실정

에 따라 개발그룹의 역할을 여러 위원회로 세분화하여 수행할 수도 있다. 조직이 크

고 위원회가 세분화될 경우, 개발위원회의 업무와는 상이하게 업무가 지정될 수도  

있다.

(1) 운영위원회

진료지침 개발과 관련된 최상위 의사결정 조직에 해당되는 위원회로, 진료 지침의 

개발 권고, 모니터링, 예산 검토 및 승인, 진료지침 개발그룹의 의견 검토, 개발그룹 

구성원 및 위원장의 선임, 최종 진료지침의 승인 및 출판을 담당한다.
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(2) 검토위원회

임상진료지침 초안이 완성되었을 때 검토하기 위해 개발그룹과 별도로 조직된 위원

회로, 임상진료지침과 관련된 업무에 참여하는 주체가 모두 포함되는 것이 바람직 

하다.

3)  이해상충 관리

이해상충에는 재정적 이해상충, 개인적인 이해상충, 업무활동에 있어서의 이해상충

(Conflicts of commitment), 지적 이해상충이 있다. 재정적 이해상충이란 평가의 

수행, 평가 결과의 해석, 근거의 합성 등에 영향을 미칠 수 있는 연구비/사례금/자문

료의 여부, 주식(지분) 소유(상장, 비상장), 특정 기업에 고용되는 것(공식, 비공식적 

표 4-2  USPSTF 이해상충 검토사항

수준 공개 분류 권고내용 설명

1

•	 어떠한 재정적 이해상충 공개 없음

•	 위원의 판단에 영향을 미칠 정도의 비재정적 이해상

충 없음

공개할 필요 없는 재정적 이해관계:
•	 특정 주제에 대해 이해관계 없는 공공 단체 또는 비영

리 단체로부터 받은 강의료, 자문료, 검토비

•	 뮤추얼 펀드 혹은 퇴직 연금

공개할 필요 없는 비재정적 이해관계:
•	 정부기구로 특정 주제와 관련성이 없는 곳에 고용

•	 전문학회의 일반 회원

•	 관련 학회 학술 대회 참여

조치 없음 공개 또는 통보 불필요

2

•	 공공의견 제시, 전문가 증언, 주제 관련 대변 조직에 

참여(제품의 대변 조직인 경우 제외)
•	 재정적 이해상충 공개 내용이 1,000불 이하

•	 주제 관련 정부조직 전문학회-전문단체(임원, 의료

직, 집행위원, 이사, 전문 자문위원으로 참여)
•	 학술지, 서적, 웹사이트의 편집인 혹은 부편집인

TF에만 정보공개 

동일

위원은 주제에 대한 토론, 투표를 할 수

도 있고, 주요 위원으로 참여 가능

3

•	 재정적 이해상충의 공개 내용이 1,000불 초과

•	 주제 관련 기업에 참여(임원, 의료직, 집행위원, 이사, 
전문 자문 위원으로 참여)

•	 관련 제품의 대변 조직에 참여

•	 위원이 권고의 특정 결과에 의미 있는 비재정적 이해

관계를 가진 경우

•	 위원 출판물 혹은 연구내용이 근거 중 일부 혹은 핵심

질문의 주요 내용이 될 가능성이 있음. 조치가 필요한

지 여부는 출판물의 특정 내용이나 연구 내용과 연구

비 원천임

해당 주제 워크숍

에서 일차적인 대

표 역할 불가

위원은 이해관계가 있는 주제 워크숍에 

일차 리드로 참여할 수 없지만 리드로

는 참여할 수 있으며 토론, 투표 가능

위원은 해당 주제

의 주요 대변인 역

할 불가

위원은 이해관계가 있는 주제 워크숍

에 일차 대변인으로 참여할 수 없지만 

리드로는 참여할 수 있으며 토론, 투표  

가능

위원은 주제 워크

숍에 리드로 참여 

불가

위원은 이해관계가 있는 주제 워크숍에 

리드로는 참여할 수 없지만 토론, 투표 

가능

주제활동에 대한 

모든 참여 불가

리드로 참여, 토론, 투표할 수 없음
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직함), 지적재산권(특허, 로열티)으로 이해할 수 있다. USPSTF의 경우에는 표 4-2

와 같이 이해상충에 대해 엄격하게 관리하고, 각각에 대한 해결방안을 마련해두고 

있다.1

개발그룹의 참여 연구원은 본인이나 배우자를 포함한 가족 중 누구라도 임상진

료지침의 주제와 관련하여 기업이나 이익단체로부터 연구 비용이나 교육 보조금, 연

구기기, 자문 또는 사례금 형태로 비용을 제공받거나 지분이익과 같은 이권을 제공

받거나 지원기관의 직함을 가지고 있는지 등을 밝혀야 하며 이러한 이해관계에 해

당하는 구성원은 임상진료지침의 개발에서 배제되거나 이해관계가 있는 특정 권고

안의 개발(예. 연구원이 지적재산권을 가지고 있는 중재에 대한 권고)에는 배제되

[예시] 이해상충공개서약서

연구 과제명 과제명

참여 연구원 연구원 이름 전체

◯ �본인은 상기 연구와 관련하여 특정 기관과 연구 관련자로부터 연구 결과에 영향을 미치는 지원과 제공에 

대해 다음과 같이 확인하여 보고합니다.



지원기관으로부터 제한 없이 사용할 수 있도록 연구비용이나 교육 보조금, 연구기기, 자문 또는 

사례금 형태로 1,000만 원 상당의 비용을 제공받았습니다.
총 금액 :



지원기관의 지분이익이나 스톡옵션과 같이 경제적 이익에 대한 권리를 제공받았습니다.
총 금액 :
종   류 :



기타 1,000만 원 상당 또는 5%가 넘는 지분이익이나 이권을 제공받았습니다.
총 금액 :
종   류 :



지원기관에 공식/비공식적인 직함을 가지고 있습니다. (예: 사장, 자문역, 고문 등)
기관명 :
직  위 :


연구대상에 대한 지적재산권을 가지고 있습니다. (예: 특허, 상품권, 라이센싱, 로열티 등)
종  류 :


본인 또는 배우자의 가족이 소속된 회사가 위에서 기술된 것과 같은 관계를 가지고 있습니다.
가족관계 :

 상기 항목 모두 해당되지 않습니다.

본인이 확인한 모든 내용은 정확히 기술되었으며 만약 연구 진행 중에 재정적인 이해관계가 변동되는 이

해상충(COI)이 생기는 경우 이를 인지한 날로부터 30일 이내에 ◯◯◯에 보고하겠습니다.
제출일자: 201×년  ×월  ×일
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어야 할 필요성이 있다. 이해관계 상충이 있을 경우 어떻게 할 것인지에 대한 규정

은 해당 개발위원회에서 사전에 결정되어야 한다. 임상진료지침을 기술할 때도 이해

관계 상충에 대한 기준 및 설명에 대해 작성하고 이해관계 상충이 진료지침 개발 및 

권고안 도출에 영향을 주었는지 명확히 서술해야 한다.

2. 범위결정

임상진료지침의 범위를 정하는 것은 임상진료지침에 포함할 내용과 포함하지 않을 

내용을 정의하는 과정이다. 범위를 명확히 하면, 포함되어야 할 핵심질문이 바로 서

고, 임상진료지침 개발 업무의 경계선을 정하며, 명확한 프레임워크를 제공할 수 있

다. 임상진료지침의 범위는 진료지침이 적용되는 실무 또는 정책 영역, 권고안에 영

향을 주는 집단을 고려해야 하며, 주된 이해관계와 중재, 건강결과의 긍정적/부정적 

측면을 모두 설명할 수 있도록 설정되어야 한다. 범위를 결정하는 것은 임상진료지

침 개발의 가장 어렵지만 중요한 과정이자 가장 첫 단계이며, 이후의 전체적인 작업

의 내용을 규정하는 요소가 된다.

WHO에서는 조정그룹(steering group)을 발족하여 먼저 주제의 우선순위를 정

리하고, 관련 자료와 기존 체계적 문헌고찰 검색을 통해 다른 임상진료지침의 가용

조정그룹(steering group)을 발족

주제의 우선순위 정리

관련 자료와 기존 체계적 문헌고찰 검색

다른 임상진료지침의 가용성을 점검

범위의 가안을 작성

잠재적 권고안 개발

핵심 질문의 PICO 가안 작성

최종 수정을 거쳐 범위를 결정

그림 4-1  범위결정 과정(WHO handbook for guideline development, 2018)

Available at http://www.who.int/iris/handle/10665/75146
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성을 점검한 후에 범위의 가안을 작성하여 잠재적 권고안 개발을 직접 해보고, 핵심

질문의 가안을 환자(Patient, P), 중재(Intervention, I), 비교(Comparator, C), 건강 

결과(Outcome, O)가 무엇인가에 따라 PICO 형식에 맞게 시범적으로 작성하고, 마

지막으로 최종 수정을 거쳐 범위를 결정하게 된다.

NICE는 4단계로 범위결정을 설명한다. 첫 번째, 임상적 핵심문제를 선택하고 

대략적인 범위를 설정하는 단계, 두 번째, 이해당사자들과 임상적 핵심문제들을 점

검하는 단계, 세 번째, 범위 가안의 외부 자문 단계, 마지막으로 범위 확정의 단계를 

거친다.

표 4-3  NICE의 범위결정 4단계(The guidelines manual, 2012)

1단계: �임상적 핵심문제를 선택, 대강의 범위를 설정하는 단계 

(selecting key clinical issues and drafting the scope) 

임상적 핵심문제를 파악하고, 검색한 문헌들로부터 범위의 가안을 작성하여 관련 이해당사자들의 자문을 구하는 단계이다. 전
체 과정 중 핵심적 단계로, 앞으로 진행될 업무의 범위를 결정하는 중요한 과정이다. 해당 임상적 상황에서 어떠한 중재나 치료

가 효과적이고 비용효과가 있는지에 관한 핵심문제들을 고려해야 한다. 전체적인 환자치료의 과정에서 주요 건강결과나 보완 

치료법 등이 진료지침에서 다룰 핵심문제들을 명확히 하고, 기존 임상진료지침이나 의료기술평가보고서(health technology 
assessment reports), 체계적 문헌고찰이나 경제성 평가 문헌들을 검색하여 범위의 가안을 작성한다. 또한 이 단계에서는 형평

성의 문제도 함께 고려해야 한다. 

2단계: �이해당사자들과 임상적 핵심문제들을 점검하는 단계 

(checking the selected key clinical issues with stakeholders) 

범위 가안의 외부 자문에 앞서, 해당 분야의 전문가, 이해당사자, 환자 대표 또는 보호자가 참여하여 워크숍을 통해 의견을 수집

한다. 사전에 선임된 관련 이해당사자 또는 기관별로 적어도 1명 이상의 대표를 대상으로 한다. 워크숍을 통해 범위 가안의 수정

이 이루어질 수 있다. 워크숍을 통해 임상적 주요 문제에 대한 피드백을 얻고, 환자 또는 대상인구집단의 구체적인 세부집단을 설

정할 수 있으며, 개발위원회의 구성에 대한 의견을 수렴할 수 있다. 또한, 추후 지침의 개발위원회 참여를 독려할 수 있다. 워크숍

을 통해 범위에 대한 구체적인 정보, 지침개발의 일정, 개발과정, 개발위원회 구성 및 참여제안, 근거의 지침 적용방법 등을 참석

자들에게 제공한다. 

3단계: �범위 가안의 외부 자문을 구하는 단계 

(consulting on the draft scope) 

앞서 실시한 관련 이해당사자 워크숍의 결과로 재작성된 범위 가안에 대해 이해당사자, 관련 기관, 의료계, 보험회사, 공중보건 

당국 등의 외부자문을 받게 된다. NICE의 경우 범위 가안을 홈페이지에 4주간 공개 게시하여 의견을 수렴한다. 

4단계: �범위 확정의 단계 

(finalizing the scope after consultation) 

공개 게시를 통하여 의견을 수렴하고 이를 바탕으로 지침의 범위를 확정하는 단계이다. 이해관계자들이 제시한 범위를 최대한 수

렴하되, 개발 일정이 지연되지 않도록 개발 과정 전반에 미칠 영향들을 고려해야 한다. 혹은 우선순위가 낮은 영역들을 추려 지침

개발 범위에서 배제시킬 수도 있다. 반드시 반영되어야 할 범위가 추가되어 개발기간의 연장이 필요한 경우, 범위 가안 작성그룹

과 개발위원회 사이의 재논의가 필요하다. 모든 이해당사자의 의견에 답변을 해야 하며, 모든 경과들은 기록으로 보존한다. 최종

적으로 확정된 범위는 참여자들의 공식적인 확인을 거친 후, 개발과정에서 지켜져야 한다. 지침의 개발 중 범위의 변경이 필요한 

예외적인 상황이 발생할 경우, 개발위원회와 이를 재논의할 수 있다.

Available at https://www.nice.org.uk/process/pmg6/chapter/the-scope
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임상진료지침의 범위를 기술할 때에는 해당 영역의 역학적 특성뿐만 아니라, 지

침에 담을 내용 전체를 간단히 기술하는 것이 좋다. NICE에서는 다음의 항목에 따

라 범위를 결정하도록 권고한다.1

•	환자(patient or population): 해당 진료지침의 권고문들이 동질하게 영향을 미

칠 것이라고 가정할 수 있는 대상 환자 또는 특정 인구집단을 제시한다. 특정 나

이나 성별, 임상적 특성이나 중증도, 동반 질환 등 대상 인구집단의 특성을 구체

적으로 규정한다.

•	의료환경(healthcare setting): 지역사회 대상, 일차의료 대상, 이차의료 대상, 삼

차의료 대상 등 고려 중인 문제가 적용될 특정 의료 환경을 규정한다.

•	중재(intervention)와 치료(treatment): 진료지침에 포함 또는 제외될 중재를 규

정한다. 중재의 대상은 진단, 치료(정신치료 등도 포함), 재활, 예후, 생활습관 개

선 등 다양한 분야를 망라할 수 있다.

•	주 사용자(professionals): 지침이 목표로 하는 대상 의료인에 대한 정보를 구체

적으로 서술한다.

•	건강 결과(outcome): 환자 중심의 임상결과(예. 통증감소, 삶의 질 향상, 생존율 

증가 등), 의료행위 전반에 걸친 시스템 결과(예. 진료의 변이 감소), 공중보건 결

과(예. 자궁경부암 이환율) 중 전체 또는 일부를 대상 결과로 고려할 수 있다.

진료지침의 범위 결정은 개발되는 지침이 사용되는 의료환경(H), 환자(P), 건

강 결과(O), 중재(I) 및 주 사용자(P)를 공식적으로 선언하고 해당 요소에 적합하도

록 지침을 개발하는 과정이므로, 해당 PIPOH에 따른 제도적, 문화적 맥락들을 고려

하여 개발해야 한다. 지침을 구성하는 핵심 임상질문들도 지침의 주된 사용자들에게 

실질적으로 필요하고 도움이 될 수 있는 범위와 수준으로 구성되어야 할 것이다. 한

의표준임상진료지침 역시 한의표준임상진료지침의 개발 범위에 대한 구체적인 설

정을 통해 향후 개발 방향을 명확히 할 필요가 있다. 예를 들면, 한국적 의료환경에

서 한의사들을 주 사용자로 설정할 경우 이원화라는 한국의 특수한 전통의학 의료

제도와 그로 인해 발생하는 한·양방이 다루는 진료행위와 업무권한의 차이, 의과와 

한의과의 협진 상황으로 인해 발생하는 병행적이거나 순차적일 수 있는 보완·대체

적 치료과정의 특성들이 핵심 임상질문에 반영되어야 한다. 뿐만 아니라, 향후 수행

될 모든 지침개발 과정에도 이러한 맥락을 충분히 반영하여야 한다.
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[예시] 

2)  목적

이 진료지침에서 다루는 건강문제는 폐경과정에서 발생되는 다양한 임상증상을 

포함하는 갱년기장애 및 폐경기후증후군이다. 이와 관련된 주요 증상은 안면홍

조, 질 위축, 배뇨장애(복압성 요실금, 빈뇨 및 과민성방광)이다. 기대되는 편익

으로는 안면홍조 및 이로 인한 이차적 수면장애의 개선, 질 건조 및 질 위축 관

련 증상의 개선, 요실금과 빈뇨 및 배뇨 불편감의 개선이다. 이 지침에서 다루는 

갱년기장애 및 폐경기후증후군 관련 범주는 예방과 관리를 위한 섭생, 기본 진

단을 위한 검사, 한의 치료법이다.

3)  적용대상 및 범위

(1) 대상 인구집단

이 진료지침은 일차적으로 자연적인 폐경 과정에 의한 갱년기장애 및 폐경기후

증후군 환자를 대상으로 한다. 또한 조기폐경과 수술 혹은 기타 의학적 치료 과

정에서 발생한 폐경기후증후군 환자 역시 적용 대상으로 고려할 수 있다. 그 외

에 다양한 원인에 의한 안면홍조, 질 위축, 빈뇨 및 과민성 방광, 복압성 요실금 

환자의 진료 과정에서 이 지침의 권고안을 참고할 수 있다.

(2) 진료지침 사용자

이 진료지침의 가장 주된 사용자는 갱년기장애 및 폐경기후증후군을 진료하는 

한의원 및 한방병원 근무 한의사, 공중보건업무 종사 한의사이다. 또한 한의학 

교육기관에서 갱년기장애 및 폐경기후증후군을 교육하거나 학습하는 교육자 및 

학생 역시 중요한 사용자가 된다.

(3) 의료환경

이 지침이 다루고 있는 갱년기 및 폐경기후증후군의 주요 증상인 안면홍조, 빈

뇨 및 요실금, 질 위축은 주로 한의원과 한방병원의 외래진료 환경에서 실행될 

것으로 예상된다.

(갱년기장애 및 폐경기후증후군 한의표준임상진료지침)
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3. 개발기획

1)  기존 임상진료지침의 확인

기존 진료지침을 확인하여 현재까지 개발된 진료지침의 현황을 파악해야 한다. 기존

에 작성된 진료 지침의 확인을 통해, 이미 진료지침이 개발되어 있는 경우 일정 기

간 동안의 검색과 같은 중복된 작업에 대해 시간과 노력을 아낄 수 있고, 진료지침

의 개발방향에 대한 의사결정에 도움을 받으며, 개발계획 수립에도 방향성을 얻는데 

도움을 받을 수 있다. 기존 진료지침 검토 과정은 진료지침 검색, 문서 요약, 진료지

침 선별과 선정, 진료지침의 최종선택 등을 거친다.

(1) 진료지침 검색

기존 임상진료지침을 위한 검색은 포괄적으로 이루어져야 한다. 포괄적인 검색을 통

해 진료지침을 검색하지 않고 특정 지침을 수용 개작하는 결정을 내리기도 하는데, 

이때는 그 이유와 결정이 최종 보고서에 명확히 언급되어야 한다. 이 시기에 사용할 

수 있는 데이터베이스는 필요에 따라 정할 수 있는데, 사업단에서는 다음과 같은 목

록을 추천한다.

표 4-4  사업단에서 제안하는 임상진료지침 검색원

구분 DB 명 DB 특성 비고

임상

진료지침

(Clinical
Practice 

Guideline,
CPG)

국내

NCKM www.nikom.or.kr/nckm
보건복지부 산하

한의표준임상진료지침 개발, 확산을 위

한 플랫폼 

KoMGI www.guideline.or.kr
대한의학회 및 산하 전문학회의 임상진

료지침 플랫폼

국외

NICE www.nice.org.uk
NICE가 발표한 임상분야, 공중보건 및 

사회복지 분야의 지침 및 방법론 매뉴

얼 DB

G-I-N www.g-i-n.net
Guideline interantional network
의 국제 임상진료지침 등록 DB

NCCIH nccih.nih.gov/health/providers/clinicalpractice
미국 보완대체의학 임상진료지침 수집 

DB
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(2) 문서 요약

검색된 진료지침, 주로 체계적 문헌고찰, 의료기술 평가 문서에 대한 요약표를 작성

한다. 요약표에 핵심질문별 포함 여부, 진료지침의 범위 등을 넣을 수도 있다.

표 4-5  검색 진료지침의 요약표 항목

제목 나라/언어 발행일 주요 내용 핵심질문 범위

(3) 진료지침의 선별

검색한 결과 중 최종 참고할 진료지침을 선택하기 위해서는, 정의된 주요 문제들과 

무관한 것들을 제거하는 예비평가를 시행해야 한다. 진료지침을 배제하기 위한 기준

은 개발위원회에서 미리 결정하여, 각 진료지침의 포함/배제 결정 여부를 기록하고 

배제할 경우에는 그 이유도 기록해 두는 것이 좋다. 기존 진료지침이 선정한 주제를 

모두 다루지 못하는 경우에는 다음과 같은 방법을 활용한다.

•	개발위원회에서 주제의 범위를 수정한다.

•	진료지침의 문제에 상응하도록 질문을 변화시킨다.

•	핵심 임상질문의 목록을 수정한다.

•	체계적 문헌고찰, 의료기술 평가보고서 등 최신 문헌을 검색한다.

다음과 같은 형태의 진료지침 내용 요약표를 만들 수 있다.
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표 4-5  검색 진료지침의 요약표 항목

항목 CPG 1 CPG 2 CPG 3 CPG 4 CPG 5

임상질문 1

임상질문 2

임상질문 3

임상질문 4

임상질문 5

임상질문 6

대상 인구집단

중재/치료

환자/전문가 

결과 

의료환경

2)  개발방법 결정

근거기반 진료지침의 개발은 신규개발(de novo)과 수용개발(adaptation process) 

방법론으로 크게 나눠진다. 신규개발은 핵심 임상질문에 대하여 양질의 문헌이 있는 

경우에 체계적 문헌고찰 방법론에 따라서 문헌의 질을 평가한 후 근거의 합성과 요

약을 통해 권고문을 제시하는 방법이다. 수용개발은 기 개발된 근거기반 임상진료지

침이 이미 있는 경우 이들 중 근거원(source of evidence)으로 사용할 지침을 선별

하고 해당 권고안 및 내용을 새롭게 종합하여 사용하는 방법이다.2

신규개발과 수용개발의 핵심 차이는 기존의 진료지침을 근거원으로 하는지 여

부이다.3 신규 개발은 이용 가능한 근거기반 진료지침이 없을 때 전통적 방식에 의

해 진료지침을 새롭게 개발하는 과정이고, 수용개발 방식은 이용 가능한 기 개발된 

근거기반 진료지침이 존재하고, 그 지침이 필요로 하는 핵심 질문(PICO)을 모두 포

괄하고 있는 경우에 선택한다. 만일 기 개발된 근거기반 진료지침이 있지만 모든 핵

심질문을 포괄하고 있지는 못할 경우에는, 수용개발 방식에 일부 핵심질문에 대한 

신규개발을 결합한 하이브리드 방식을 선택하기도 한다. 진료지침의 구체적인 개발

방법은 선행 임상진료지침에 대한 핵심질문 포괄범위 및 근거의 최신성이나 내용, 

분석, 방법론적인 평가 등을 통해 신규개발할 것인지, 수용개작할 것인지 등을 결정

한다. 이 외에도 개발에 필요한 기간, 인력, 업무 부담, 예산 등을 고려해야 한다.

본 매뉴얼의 5장부터 11장은 신규개발 방법론을 중심으로 작성되었다.
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[예시] 진료지침 개발방법의 결정

(1) 국내외 개발현황

[의학]

고혈압과 관련된 주요 국외 임상진료지침은 아래와 같다.

● 2013 ESH/ESC Guidelines for the management of arterial hypertension’, 유럽심장학

회(ESC), 2013.

● 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in 

Adults Report From the Panel Members Appointed to the Eighth Joint National Com-

mittee (JNC 8), 미국의학협회(JAMA), 2013.

● 中國高血壓防治指南(제3판), 중국고혈압연맹. 2010.

또한 국내에서는 대한의학회와 질병관리본부에서 ‘일차의료용 근거기반 고혈압 임상진료지

침(2014)’을 발간한 바 있다.

[한의학]

중국에서 고혈압의 한의치료와 관련된 진료지침으로는 총 3가지 지침이 개발된 바 있다.

● 고혈압중의진료지남(高血压中医诊疗指南)(표준번호:ZYYXH/T67-2008), 중화중의약학

회(2008).

● 중국순증임상실천지남(中医循证临床实践指南), 중국중의약출판사(2011).

● 중의진료방안(中医诊疗方案), 중의약관리국(2011).

(2) 기존 임상진료지침 검토

중의약관리국의 표준화사업으로 중화중의약학회에서 발표한 ‘고혈압중의진료지남(高血压
中医诊疗指南)(표준번호: ZYYXH/T67-2008)’, WHO의 후원으로 중국 중의약 출판사에

서 출판한 WHO 중의과학원 진료지침시리즈인 ‘중국순증임상실천지남(中医循证临床实践
指南)(2011)’, 중의약관리국의 중의우세병종사업으로 마련한 ‘중의진료방안(中医诊疗方案)

(2011)’에 고혈압에 대한 지침이 제시되어 있다. 세 지침 모두 몇 가지 변증유형을 기술하고 

그에 따른 한약및 침 치료를 기술하였으며, 근거수준 및 권고 등급이 기술되어 있지 않다. 

국내에서는 ‘한의약 만성질환 관리제도 도입 방안 연구(2012. 보건복지부)’ 내 고혈압 한의 

임상진료지침이 포함되어 있으나, 델파이조사 등 전문가 합의과정이 없으며, 근거수준 및 권

고 등급이 기술되어 있지 않은 한계가 있다.

(3) 개발 방법의 결정

고혈압의 한의 치료와 관련된 기존에 개발되어 있는 국내외 진료지침이 표준화된 진료지침

의 개발과정을 따라 개발되었다 판단하기 어려우므로, 신규개발하기로 결정하였다.

(고혈압 한의표준임상진료지침)
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4. 한의표준임상진료지침에서의 고려사항

1)  개발그룹

한의표준임상진료지침 개발그룹은 임상진료지침을 실질적으로 개발하고 서술하는 

역할을 담당하는 개발위원회와 외부 위원회(검토위원회, 운영위원회, 자문위원단, 기

술지원팀 등)로 구성된다. 개발위원회와 검토위원회는 필수적으로 조직되어야 한다.

개발위원회는 다학제적으로 조직하여 임상 각 과의 전문가가 참여하는 것이 권장된

다. 개발위원회의 위원장(연구책임자)은 조직 내에서 영향력과 지도력이 높은 중진

의 전문가가 맡는 것이 바람직하다. 개발위원회에는 다양한 분야의 임상 각 과의 전

문가, 다양한 분야의 개발전문가(체계적 문헌고찰 전문가, 임상진료지침 개발방법

론 전문가, 통계 전문가 등), 환자 및 보호자가 포함되도록 하고 각 위원들을 실무위

원(working group) 혹은 패널위원(panel)으로 지정하여 역할을 수행토록 한다. 사

업단에서 지정한 지침 개발 관련 교육을 이수한 경우 개발전문가로 인정할 수 있다. 

이외에 지침개발 방향 및 결과를 국가 보건의료정책과 연계할 수 있는 정책 전문가, 

권고대상에 포함되는 각 진단 및 치료기술의 임상적 유효성과 안전성뿐만 아니라 

경제적 가치를 판단할 수 있는 보건경제분야 전문가 등도 개발위원회의 실무 또는 

패널위원으로 참여시킬 수 있다.

(1) �실무위원: 임상질문 개발 및 체계적 문헌고찰, 메타분석, 임상진료지침의 집필

(권고문 작성)을 담당한다.

(2) �패널위원: 임상질문 개발 단계부터 적극적으로 의사결정에 참여하며 임상진료

지침 초안 개발 시 델파이 합의에도 패널로 참여하는 위원으로서 체계적 문헌고

찰, 메타분석, 임상진료지침의 집필 등 실무와 관련된 자문을 제공한다. 사업단

에서 배정한 개원의패널은 원칙적으로 개발위원회의 패널위원에 포함되어 지침

개발 의사결정 과정에 참여하고 임상현장을 반영하는 역할을 수행한다. 패널위

원이 참여한 공식·비공식 합의과정을 통해 지침개발의 신뢰성과 외적타당성을 

확보할 수 있다.

검토위원회는 임상진료지침 초안이 완성되었을 때 검토하기 위해 개발위원회와 별

도로 조직된 위원회로, 임상진료지침과 관련된 업무에 참여하는 주체가 모두 포함되

는 것이 바람직하다. 검토위원회에는 개발위원회에 속하지 않은 사람으로 방법론 및 

임상전문가가 포함되어야 한다.

개발위원회는 이외에도 운영위원회, 자문위원단, 기술지원팀 등 외부 위원회를 

조직할 수 있다.
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(1) �운영위원회: 임상 각 과에서 다학제적으로 임상진료지침을 개발할 때, 여러 학회

의 대표자들로 운영위원회를 구성한다. 임상진료지침을 개발하는 학회들의 최종 

의사결정 조직에 해당하는 위원회로, 학회의 임원단 등 공식적인 책임자가 포함

되어야 하고 운영위원회의 대표자는 인지도와 조직 내 영향력이 큰 원로가 맡는 

것이 업무의 추진에 도움이 될 수 있다. 개발위원장은 운영위원회의 핵심구성원

으로 참여하여 운영위원회와 개발위원회의 중개자 역할을 맡도록 권장된다. 운

영위원회와 검토위원회는 별도의 위원회로 조직될 수도 있고, 실질적으로 하나

의 위원회에서 두 가지 역할을 겸할 수도 있다.

(2) �자문위원단: 지침 개발 과정의 의사결정 과정에 참여하지 않고, 실제 자문활동만 

수행한 위원은 자문위원단으로 구성된다.

(3) �기술지원팀: 통계 및 문헌검색 등 기술적인 부분의 지원을 받는 경우 기술지원

팀을 구성할 수도 있다.

한의표준임상진료지침 개발위원회는 학회가 중심이 되고 주관학회와 관련된 협

업학회의 전문가들로 구성된 다학제적 구성을 이루는 것을 원칙으로 한다. 기존에는 

한의학의 특성상 종합적으로 접근하는 ‘치료행위’ 위주의 전문가 집단이 구성되었으

나, 임상진료지침의 개발을 위해서는 ‘질병’ 중심의 전문가 집단이 규정되어야 한다. 

임상진료지침의 개발 주체는 해당 질환에 대한 전문가로 구성되어야 하며, 개발뿐 

아니라 개발 이후에도 지속적인 피드백과 관리를 담당할 수 있어야 한다. 이것이 한

의표준임상진료지침 개발이 연구자 개인을 중심으로 하기보다는 전문학회를 중심

으로 하는 집단에서 함의를 모으고 진료지침 개발에 대한 논의가 진행될 수 있도록 

해야 되는 이유이다.

따라서 각 학회는 산하에 임상진료지침 관련 운영위원회를 설치하여, 임상진

료 지침 개발의 추진 및 평가에 대한 논의를 진행하고, 소속 연구자들이 모여 회의

를 진행할 수 있는 장으로서의 역할을 할 필요가 있다. 각 학회 산하의 임상진료지

침 운영위원회는 대학병원에서의 교수와 연구자 위주로 구성되어 논의되기보다는, 

일차의료기관을 비롯한 임상현장에서 진행되고 있는 다양한 진료에 대해 의견을 듣

고 반영할 수 있는 구조를 가지고 있어야 한다. 또한 최종적으로 임상진료지침이 개

발되면 관련 학회의 운영위원회에서 학회 인준을 받고, 추가적으로 협업학회의 승인

을 거쳐 한의표준임상진료지침의 권위를 제고하고 한의계 전반의 합의를 최대한 이

끌어냄으로써 개발 이후의 확산과 보급이 용이하도록 한다.
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2)  개발범위

일반적으로, 학회주도형이든 국가주도형이든 개발될 임상진료지침의 주제선정과 범

위 및 목적의 결정은 임상진료지침 개발위원회보다 상위의 위원회에서 이루어진다.4 

임상진료지침의 주제 및 범위와 목적이 개발 전에 정해져야 하며 모든 것을 전적으

로 임상진료지침 개발위원회에 맡기지 않는 것이 일반적인 원칙이나, 한의표준임상

진료지침의 개발 현실과는 부합하지 않기 때문에 한의표준임상진료지침 개발 시에

는 개발위원회에서 구체적인 개발 범위를 선정하도록 한다.

한의학은 역사적, 지역적 특성상 한국, 중국, 일본 등에서 각기의 임상적 특징을 

반영하여 발전하였다. 즉 국가별, 민족별, 지역별 특색을 반영하여 임상한의학을 발

전시켰기 때문에 대상인구, 치료 소재, 치료요법 등의 개별적 차이가 존재한다. 이런 

임상적 이질성(clinical heterogeneity)은 임상연구의 결과들을 적용하는 데 영향을 

미치는 요소로 적용대상, 치료, 적용시간, 적용효과 등의 이질성이 존재한다.

한의표준임상진료지침 개발자는 이러한 한의학의 임상적 이질성을 검토하여 주

제를 선정하여야 한다.

3)  기존 임상진료지침의 검토

기 개발된 국내외 임상진료지침을 선별한 뒤에는, 기존 진료지침의 권고안 내용이 

한의계의 현실에 부합하는지 혹은 충돌하는지를 평가해야 한다.

국내에서는 잘 활용하지 않는 기술이지만 해외 지침에서는 권고되고 있는 경우, 

한국의 현실에 적용이 가능하다면 중재를 새롭게 발굴할 수 있는 기회가 되지만, 만

약 국내 임상현장에서 적용이 불가능한 경우라면 실행 가능성을 고려하여 국내에서

는 권고안을 그대로 적용할 수 없다.

반대로, 기존 지침에서는 사용하지 않을 것을 권고하거나 지침에서 다루어지지 

않고 있는 중재를 한의표준임상진료지침에서 다루게 될 경우에는, 타 지침과 다른 

의사결정을 하게 된 합리적인 이유가 제시되어야 한다.

이는 한의표준임상진료지침의 외적 타당도를 높이고, 국내외 학계로부터 폭넓

게 인정받기 위해서는 반드시 필요한 절차이다.
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05  핵심 임상질문 개발

임상진료지침 개발의 초기 단계에 해당하며, 진료지침의 범위를 핵심질문으로 구체

화하는 과정으로 진료지침으로부터 얻고자 하는 답에 대한 질문을 던지는 것부터 

출발한다. 핵심 임상질문은 체계적 문헌고찰 및 임상진료지침의 권고안 개발의 바탕

이 되며, 이후 이 질문에 맞게 근거를 수집하여 최종 권고안이 만들어진다.

핵심 임상질문은 앞서 결정된 범위 내에서 정해져야 하며, 범위를 벗어난 새로

운 측면의 질문을 만들어서는 안 된다. 임상진료지침 개발위원회가 구성된 직후 개

발되어야 하며, 문헌검토 과정과 전문가들의 의견을 종합하여 구성하는 과정을 거쳐 

작성되어야 한다. 대개 개발위원회가 임상질문의 가안을 작성하며, 전체 위원회의 

수정 의견이나 추인을 받는다. 이렇게 만들어진 임상질문으로 일차 검색이 이루어진 

후 그 결과에 따라 질문이 변경될 수도 있는데, 이 경우 그 과정을 기록으로 남겨야 

한다.

핵심 임상질문은 주제를 명확하게 정의하고 구체적으로 작성되어야 한다. 불명

확하면서 구체적이지 못한 질문은 검색과 문헌 선택 과정에 혼동을 초래하며, 자칫 

진료지침이 교과서적인 서술로 빠질 수 있게 만들기 때문에 명확한 질문으로부터 

진료지침의 개발을 시작하는 것이 매우 중요하다.

환자가 한방병원 또는 한의원에 내원한 뒤 필요한 검사를 받고 감별진단 및 변

증진단 실시 후 환자에 최적화된 치료 방법을 선택하는 전체 진료 과정에서 의사결

정이 필요한 각 임상적 상황에 따라 핵심 임상질문을 구성하고 이를 권고문 개발로 

연계한다. 임상 현장의 특징과 수요를 제대로 반영하기 위해서는 한의 임상현장 의

사결정 지원을 위한 체계적 임상질문 개발이 필요하다. 이를 위해 핵심 임상질문 개

발 과정에 한의원에서 환자를 진료하는 한의사(이하 ‘개원의’)를 개발위원회에 포함

하거나 개원의 패널 운영 등을 활용할 수 있다.

※ 한의계 임상현장 의사결정 지원을 위한 체계적 임상질문 예시

ㅇ 환자 내원 시 진단/검사 및 확인사항에 대한 결정

ㅇ 병기별 중증도별 한의치료 여부 및 종류, 순서에 대한 결정

ㅇ 한양방복합치료 필요성 여부 및 형태에 대한 결정 등

핵심 임상질문 설정 후 외부 공개하고, 검토 의견을 취합하여, 수정하는 과정을 

거친다.
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※ 핵심 임상질문 일반 공개 및 검토 의견 반영

1. ‌�‘개발위원회 구성 → 핵심 임상질문 설정 → 핵심 임상질문 외부검토 → 근거 검색 및 평가 → 권고문 및 지침 

작성 → 지침 외부검토 → 최종 수정 → 학회 승인 및 인증’의 절차를 거쳐 가이드라인을 개발하고 인증받음

2. ‌�외부검토를 위해 각 개발위원회에서 제출한 핵심 임상질문 초안을 국가한의임상정보포털(NCKM, https://
nikom.or.kr/nckm)에 공개

3. ‌�국가한의임상정보포털(NCKM)에 가입된 한의사 및 일반인은 누구나 지침DB에 접속하여 핵심 임상질문 초

안 열람 후 의견 제출 가능

4. ‌�외부 공개를 통한 의견 접수 외에 연구자문그룹 검토를 함께 진행

5. ‌�사업단에서 연구자문그룹 검토의견 및 국가한의임상정보포털 접수의견을 취합하여 개발위원회에 발송하면 

개발위원회에서 해당 의견을 반영하여 핵심 임상질문 수정

이상의 임상질문 개발 단계의 절차를 도식화하면 아래와 같다.

임상질문 개발 단계

개발위원회가 임상연구 예비검색,
고전문헌, 교과서,
임상사용 현황,

전문가 의견 등 기초자료 조사

→
임상질문 
가안 제안

→
전체 위원회에서 

타당성 검토
(학회 자문)

→
핵심 임상질문 

외부공개
→

임상
질문 
확정

핵심 임상질문의 수는 주제와 범위에 따라 다르다. 질문의 수는 개발위원회의 

역량에 따라, 또한 정해진 기간 안에 개발이 가능한 정도여야 한다. 임상진료지침 개

발의 범위가 확정되면, 지침 초안이 완성되는 10~18개월의 기간에 15~20개의 임

상질문을 수립하는 것이 적절하다. 이것은 1회의 개발위원회 회의에서 다룰 수 있는 

핵심 임상질문의 숫자가 평균적으로 2개 정도임을 감안한 추정치이다. 그러나 관련 

연구가 많아 검토할 연구의 수가 매우 많거나 질문이나 분석이 복잡하고 포괄적인 

내용일 경우 임상질문의 수는 변할 수 있다. 진료지침에서 다루고자 하는 주제 영역

이 넓어 많은 수의 임상질문이 만들어진다면, 세부 주제로 분리하여 진료지침 개발

을 진행하는 것이 좋다.

핵심 임상질문은 명확하고 초점이 뚜렷하며 구조화된 질문이어야 한다. 또한 임

상적으로 관련 근거를 확인할 수 있기 때문에 환자의 문제를 구체화해야 한다. 질문

의 구조는 중재, 진단, 예후 등 주요 대상 영역에 따라 결정되며, 한의표준임상진료

지침에서의 임상질문 개발 시 주요 사항을 고려해야 한다.

1. 핵심 임상질문 개발

1)  중재에 관한 임상질문

대부분의 핵심 임상질문은 중재와 관련된다. 각각의 중재는 적어도 하나의 핵심 임

상질문을 구성하며, 관심 대상 인구 및 결과에 따라 더 많아질 수 있다. 중재에 관한 
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질문을 개발하는 데 유용한 구조화된 접근법은 PICO 형식을 이용하는 것이다. 각각

의 구성 요소들에 대해 다음과 같은 질문들을 생각해 볼 수 있다.

표 5-1  핵심 임상질문의 구성요소1

구성요소 의미 및 고려사항

환자 및 대상(Patient or population)
어떤 환자 또는 대상군을 임상진료지침에서 다루고자 하는가?
대상은 어떻게 표현하는 것이 가장 적절할 것인가?
고려해야 할 subgroup이 있는가?

치료(Intervention) 어떤 중재 혹은 치료, 접근법을 사용할 것인가?

비교(Comparator)
치료법과 비교할 수 있는 대체방법은 무엇이 있는가?
이의 구체적인 적용방법은 어떠한가?

건강 결과(Outcome)

환자에게 가장 중요한 것은 무엇인가?
어떤 임상결과가 고려되어야 하는가?
단기 혹은 중기 효과, 사망률, 유병률, 치료합병증, 부작용, 재발률, 장기 이환

율, 재입원율, 신체적 사회적 기능 등 고려해야 할 결과는 무엇인가?
삶의 질이나 전반적 건강상태, 비용 등 다른 고려 사항은 무엇인가?

각 핵심 임상질문들에 대해 진료지침 개발위원회는 임상결과와 중재의 효과

성에 영향을 미칠 수 있는 다양한 교란요인들을 고려해야 한다. 또한 필요한 경우 

PICO 외에 의료 환경(healthcare setting)도 임상질문에 포함시킬 수 있다. 이러한 

과정을 용이하게 진행하기 위해 진료지침 개발위원회가 중요하다고 판단한 임상 결

과들과 다른 주요 범주들을 정리해 두어야 한다. 핵심 임상질문의 프레임이 형성되

면 주요 단어들은 체계적 문헌고찰의 검색어로 활용될 수 있다. 일반적으로 중재와 

관련된 임상 질문들은 무작위배정 대조군 임상시험(RCT)에서 그 결과를 얻기가 수

월하다. 중재 효과에 대한 비뚤림이 없는 추정치를 얻을 수 있기 때문이다.

그러나 RCT가 중재의 효과를 확인하는 데 반드시 필요하지는 않은 경우가 있

을 수 있다. 다음의 기준이 모두 충족될 때, RCT 연구를 근거로 사용하지 않아도 된

다.2

•	기존의 질병의 자연사 연구를 통해 치료하지 않는 경우 부작용의 발생이 예상되

는 경우

•	과거 대조군 연구 등을 통해 중재의 효과가 단순한 우연에 의해 발생하였다고는 

생각하기 어려운 큰 편익이 발생하는 경우

•	일련의 환자군 연구를 통해 중재의 부작용이 수용 가능한 수준임을 확인한 경우

•	대안적 중재가 없는 경우

•	중재의 병태생리학적 기전에 확신이 있는 경우
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[예시] 

편두통 한의표준임상진료지침의 핵심질문(임상질문)은 ‘편두통 환자에 대한 한의학 치료

는 대조군 치료와 비교하여 편두통의 총유효율, 두통, 통증, 편두통 관련 척도 개선을 보이

는가?’이며 각 중재별 구체적인 핵심질문은 아래 표로 제시하였다. 핵심질문 선정 시 한의사 

대상 설문조사에서 편두통 치료 시 사용하는 한의학 치료조사 결과 및 전문가 의견을 반영

하여 한의학 치료 중재를 결정하였다.

편두통으로 진단을 받거나, 임상적으로 편두통 진단 관련 증상이 있는 환자를 ‘대상자

(P)’로 하였으며, 핵심질문의 ‘중재(I)’로는 침, 전침, 한약, 부항, 사혈을 선정하였다. ‘비교군

(C)’으로는 핵심질문에 따라 거짓침(sham-acupuncture) 또는 양약치료 등의 일반적인 치료

를 선정하였다. ‘결과(O)’는 통증, 기능, 삶의질, 총유효율 등과 편두통과 연관된 모든 결과변

수를 활용하고자 하였다.

<핵심질문 표 일부 발췌>

No. Clinical Question
권고

적용군(P)
중재(I)

비교

(C)
결과(O)

침 치료

1 편두통 환자에 대한 침치료는 양약치료와 비교하여 편

두통의 총유효율, 두통 통증, 편두통관련 척도의 개선을 

보이는가?

편두통 

환자

침치료 양약 

치료

총유효율, 두통 통

증, 편두통관련 척

도, 이상반응

한약 치료

4-1 편두통 환자에 대해 통규활혈탕 치료를 시행하는 것은 

양약치료와 비교하여 편두통의 총유효율, 두통 통증, 편
두통관련 척도의 개선을 보이는가?

편두통 

환자

통규활혈

탕

양약 

치료

총유효율, 두통 통

증, 편두통관련 척

도, 이상반응

부항 치료

5 편두통 환자에 대해 습부항(자락관법) 치료를 시행하는 

것은 양약치료와 비교하여 편두통의 총유효율, 두통 통

증, 편두통관련 척도의 개선을 보이는가?

편두통 

환자

습부항

(자락관법)
양약 

치료

총유효율, 두통 통

증, 편두통관련 척

도, 이상반응

사혈 치료

7-1 편두통 환자에 대한 사혈 치료를 시행하는 것이 양약치

료와 비교하여 편두통의 총유효율, 두통 통증, 편두통관

련 척도의 개선을 보이는가?

편두통 

환자

사혈치료 양약 

치료

총유효율, 두통 통

증, 편두통관련 척

도, 이상반응

양약치료: 편두통의 급성기치료에 사용하는 아스피린, 아세트아미노펜, NSAIDs, 진토제 등의 비특이 약물과 에르고트제와 트

립탄제 등의 편두통 특이 약물 및 예방치료에 사용하는 항경련제, 항우울제, 베타차단제, 칼슘통로길항제 등

사혈치료: 삼릉침(三稜鍼), 소미도(小眉刀), 피부침(皮膚鍼) 등의 기구를 이용하여 환자의 신체상의 혈위, 병변처 또는 천표층

의 혈관을 찔러 소량의 혈액을 방출시키는 치료법[자락요법(刺絡療法), 방혈요법(放血療法), 자혈요법(刺血療法)]

(편두통 한의표준임상진료지침 인용)
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2)  진단에 관한 임상질문

진단검사에는 신체검사, 병력청취, 진단도구, 실험실 검사, 영상 검사, 기기 검사 등

이 포함된다. 한의학에서는 한의학적 접근을 위한 변증 진단 분류가 포함된다.

진단검사의 경우, 일반적으로 세 가지 유형의 임상질문이 있다.2

•	참조표준(reference standard)에 대해 개별 진단검사(index test)의 진단 정확도 

또는 검사의 수

•	참조표준(reference standard)에 대한 검사전략(연속적인 검사)의 진단 정확도

•	진단검사의 임상적 가치

진단검사의 대상 질환은 핵심 임상질문에 명시되어야 하며, 진단검사에 대한 임

상질문은 일반적으로 진단검사가 질병의 유무를 예측하는 정도에 초점을 둔다. 진단

검사(index test)의 결과를 참조표준(reference standard) 검사 결과와 비교하며 특

정 질병의 유무에 대한 진단 정확도(민감도 또는 특이도)를 측정하는 것이 보통이

다.

표 5-2  핵심 임상질문의 구성요소3

구성요소 의미 및 고려사항

환자 및 대상(Patient or population)
검사가 어떤 환자 또는 대상군에게 적용 가능한가? 대상은 어떻게 표현하는 

것이 가장 적절한가? 고려해야 할 하위그룹이 존재하는가?

진단검사(Index test)
체계적 문헌고찰을 하려는 검사(들)는 주로 정확도를 측정하기 위한 검사 또

는 전략을 의미한다.

비교, 대비표준

(Comparator/reference standard)

체계적 고찰을 하려는 검사(들)를 비교하기 위한 검사로 보통 참조표준(이상

의 존재 또는 부재를 식별하기 위해 가장 확실한 방법으로 사용되는 검사-실
제 임상에서 표준적으로 사용되지 않을 수 있음)을 말한다.

목표 조건(Target condition)
체계적으로 고찰을 하려는 검사와 참조 표준이 확인하고자 하는 질환, 질환의 

단계 또는 질환의 하위 분류

건강 결과(Outcome)

목표 조건을 감지하기 위한 테스트 또는 테스트 전략의 진단 정확도. 주로 검

사 매개변수인 민감도, 특이도, 예측도, 우도비, ROC (Receiver Operation 

Characteristic) 곡선 등으로 보고된다. 여기에는 수용 가능성과 같이 테스

트를 받는 사람들에게 중요한 문제도 포함되어야 한다.

진단 정확도를 살피는 데 가장 적절한 연구 설계는 단면연구(cross-sectional 

study)로 진단검사(index test)와 참조표준(reference standard)을 같은 집단에 동

시에 함께 시행하여 그 결과를 비교하는 방법이다. 환자-대조군연구(case-control 

studies)도 진단 정확도를 평가하는 연구로 이용할 수 있으나 이러한 유형의 연구 

설계는 비뚤림에 취약하다.
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검사의 정확도 평가를 통해 진단검사의 유용성을 확인할 수 있지만, 그 임상적 

유용성은 검사가 의사결정에 미치는 영향력, 나아가 환자의 임상 결과에 따른다. 진

단검사가 임상결과에 미치는 효과를 보는 가장 적절한 연구 설계로는 RCT가 있다.

한의표준임상진료지침 개발위원회는 진단에 관한 핵심 임상질문 개발 여부를 

사전에 논의하여, 진단 관련 내용을 개요에서 서술하거나, 임상적으로 확고한 황금

표준검사(gold standard)가 존재하는 경우 신규 개발(de novo) 방식보다는 수용 개

작 방식을 적용할 수 있다.

진단 권고안의 개발을 위한 참고 매뉴얼

•	 진단검사 정확도를 평가하기 위한 권고안의 개발방법은 NECA ‘진단 검사 체계적 문헌고찰’ 매뉴얼을 참고한

다.
•	 타 임상진료지침의 진단 권고안을 수용 개작하는 개발방법은 보건복지부·대한의학회 ‘한국형 진료지침 수

용개발 방법의 이해와 활용’ 매뉴얼을 참고한다.

3)  예후에 관한 임상질문

예후란 질병의 예상되는 결과를 말하는 것으로, 예후연구에서는 질병의 진행뿐만 아

니라 질병의 원인 및 다양한 위험인자(예후인자)에 관심을 갖는다. 지침에서 예후와 

관련된 정보를 제공하면, 환자를 위험도에 따라 구분하여 그에 따른 적절한 치료를 

제공할 수 있고 치료 반응을 예상할 수 있다. 예후와 관련된 임상질문에 대해서는 

전향적 코호트연구가 연구설계로 가장 적합하다. 무작위배정 대조군 임상시험의 대

조군을 코호트로 구성하는 경우도 있으나, 전제 집단을 대표하지 못한다는 측면에서 

한계가 있다. 환자-대조군연구는 기저 발생률을 알 수 없으므로 적절한 연구설계는 

아니다.

2. 한의표준임상진료지침에서의 임상질문

중재에 관한 핵심 임상질문 개발 시 한의사의 일반적인 진료 절차 및 한방의료기관 

종별 진료 환경을 고려하여 핵심 임상질문의 순서와 편제를 구성할 수 있다. 이는 

개발된 핵심 임상질문에 기반하여 도출된 권고사항을 한의 의료 현장에 보다 효율

적으로 적용하는 데 도움이 될 수 있다.

지침 개발의 범위를 특정 질환으로 정했다고 하더라도, 해당 질환의 특성 및 중

증도 또는 경과에 따라 환자 집단의 범위를 다시 구분할 필요가 있는 경우가 있다. 

예를 들어, 통풍의 경우 급성 통풍과 만성 통풍의 하위 진단에 따라 치료법이 달라

질 수 있기 때문에 핵심 임상질문 개발 단계에서 이와 같은 하위 진단 분류가 우선 

필요하다. 물론, 해당 질환의 하위 분류가 치료법 선택에 큰 영향을 주지 않는 등 임
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상적 의사결정에 결정적인 차이로 연결되지 않는 경우 이러한 분류는 생략할 수 있다.

질환에 대한 진단과 분류가 완료되었다면, 어떠한 치료 수단을 선택할 것인가에 

대한 의사결정이 필요하다. 이를 위해 ‘한의 치료’와 ‘한양방 복합 치료’로 구분할 수 

있는데, 이는 한의원과 같이 한의 중재 수단만을 활용하여 환자를 치료하는 의료 환

경과 한양방 복합 치료가 가능한 한방병원 또는 요양병원 등과의 의료 환경의 차이

를 고려할 필요가 있기 때문이다. 또한 한의 치료 역시, 1종의 중재 방식을 선택하는 

경우와 2종 이상의 중재 방식을 선택하는 임상적 의사결정 과정이 있을 수 있기 때문

에 ‘한의 단독 치료’와 ‘한의 복합 치료’를 구분하여 핵심 임상질문을 개발할 수 있다.

이에 따라 특정 질환에 대한 하위 진단을 먼저 구분하고, 각 진단 하에서 취할 

수 있는 치료 수단에 따라 한의 단독 치료, 한의 복합 치료, 한양방 복합 치료의 세 

가지 분류 체계에 따라 핵심 임상질문을 개발하는 것을 원칙으로 하되, 해당 질환 

및 치료 방법이 가진 고유한 특징에 따라 일부 수정하여 활용될 수 있을 것이다.

1) 한의중재

대표적 한의 중재인 한약과 침은 다양한 세부 중재를 포괄하는 개념으로, 개발위원

회는 임상질문 개발 시 다음을 고려하여 어느 층차까지 임상질문을 설정할 것인지 

결정해야 한다.

•	근거의 양

•	최종 사용자인 한의사들의 수요(needs)

예를 들어, 특정 처방에 대한 근거가 충분할 경우, 한약 전체보다는 치료 원리나 

단일 처방에 대한 권고안을 작성하는 것이 사용자들의 의사결정에 직접적으로 도움

을 줄 수 있다. 만약 근거가 부족하여 임상질문을 ‘한약’이나 ‘침’과 같은 상위개념으

로 설정했다면, 개별 근거들의 구체적인 치료 내용을 임상적 고려사항으로 기술하여 

권고안을 뒷받침하도록 해야 한다.

■ 한약

한약은 기성 한의서에 등재된 처방의 종류가 매우 방대할 뿐만 아니라, DB 검색을 

통해 확인되는 국내·외의 다양한 연구 결과가 근거에 포함될 수 있다. 더불어 기본 

처방에 한약재를 가감하여 사용하게 되는 경우를 고려한다면, 근거에 포함되는 한약

의 종류는 기하급수적으로 늘어난다. 또한, 연구마다 같은 처방이라도 용량, 약재의 

기원 등이 다를 수 있으므로, 이질성에 대한 검토가 반드시 필요하다.

따라서 한약의 효과에 대해 핵심 임상질문을 설정하는 경우 ① 한약을 전체로 

묶어 임상질문을 설정할 수도 있지만, 한약에 관련한 연구가 많을 경우 ② 한약의 
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치료원리 및 효능에 따라 임상질문을 설정할 수도 있으며 ③ 처방명 또는 사용되는 

한약재(본초)에 초점을 맞추어 임상 질문을 설정할 수도 있다.

표 5-3  한약 임상질문 설정의 위계

분류범위 예

wide

↑

↓

narrow

한약 한약은 중풍환자의 재발 방지에 효과적인가?

한약 치료 및 행동교육치료 병행은 행동교육 단독치료에 비해 자폐스펙트럼장애 환자의 

증상호전에 효과적인가?

치료원리 평간식풍(平肝熄風) 한약과 양약 병용투여는 특발성 파킨슨병 환자의 증상 개선에 효과

적인가?

보비위(補脾胃) 한약치료는 암 환자의 식욕부진증상의 호전에 효과적인가?

처방명 계지복령환은 수족냉증 환자의 증상 개선에 효과적인가?

황련아교탕 가감은 범불안장애 환자의 증상 개선에 효과적인가?

악재 길경 단독 투여는 천식환자의 증상 개선에 효과적인가?

■ 침

침치료의 경우 세부 분류가 다양하고(예. 일반침, 전침, 온침, 화침, 봉약침, 약침, 침

도, 레이저침 등), 치료법에 있어서 다양한 변수(예. 침법, 자침세부 방법, 치료의 횟

수 및 빈도 등)가 존재하므로 연구의 이질성이 높은 경우가 많다. 따라서 임상질문 

선정 시 개발위원회는 침치료를 어떻게 분류, 통합할지 결정한 후 이를 명확히 기술

해야 한다.

[예시]

아래 슬통 한의표준임상진료지침연구는 침치료를 일반침(호침), 전침, 온침, 화침, 봉약침, 약침, 침도, 

레이저침 등으로 나누어 임상질문을 설정하였다.

Q1. 일반침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q2. 전침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q3. 온침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q4. 화침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q7. 약침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q7-1. 봉약침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q7-2. 약침치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q8. 침도치료는 퇴행성 슬관절염 환자의 통증 완화 및 기능개선, 삶의 질 향상에 효과적인가?

Q14. 레이저침치료는 슬관절 연부조직 손상 환자에서 통상적인 치료에 비해 환자의 통증 완화, 기능

개선 및 삶의 질 개선에 효과적인가?

(슬통 한의표준임상진료지침)
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침 연구의 정의 및 분류는 대한한의학회의 표준한의학용어집(2.1)과 대한한

의학회 국제분류 호환을 위한 한국형 의료행위분류 및 상대가치개발 연구보고서

(2013), WHO International Standard Terminologies on Traditional Medicine in 

the Western Pacific Region (2007) 등을 참고할 수 있다. 침치료의 효과에 대해 핵

심 임상질문을 설정하는 경우 ① 침을 전체로 묶어 임상질문을 설정할 수도 있지만, 

침에 관련한 연구가 많을 경우 ② 침의 종류에 따라 임상질문을 설정할 수도 있으며 

③ 사용되는 침법, 경락, 나아가 사용되는 혈위 또는 자침세부 방법까지 더 자세한 

임상 질문을 설정할 수도 있다.

표 5-4  침 임상질문 설정의 위계

분류범위 예

wide

↑

↓

narrow

침 침치료는 중풍환자의 재발 방지에 효과적인가?

침치료 및 행동교육치료 병행은 행동교육 단독치료에 비해 자폐스펙트럼장애 환자의 

증상호전에 효과적인가?

침법/경
락/보사 

등

사암침법 간승격과 양약치료의 병행치료는 특발성 파킨슨병 환자의 증상개선에 효과

적인가?

족태음비경 침치료는 암 환자의 식욕부진증상의 개선에 효과적인가?

혈자리 태연(LU09) 자침은 천식환자의 증상개선에 효과적인가?

중재가 침(혹은 뜸) 치료일 경우, 중재의 세부적인 내용을 파악할 수 있도록 

STRICTA 항목들에 맞추어 자료를 추출하는 작업이 필요하다.

[예시]

No.
Study 

ID
침 

종류

일회

치료 시 

자침수

경혈
자침

깊이

유발

반응

침의 형태(지름, 길
이, 생산회사 재질)

치료 

횟수

빈도 

및 

시간

함께 시행된 

다른 중재 등 

기타사항

전침 vs 거짓침

1 Man 

1974
전침 3 EG: 양릉

천, 음릉

천, 함곡, 
CG: 3non 

acupoints

nr nr No. 28 

acupuncture 

needles, 1.5cm 

long electro-
stimulator(‘6.26’, 
5mA

1 15분

유침,
1회 

치료

없음

(슬통 한의표준임상진료지침)
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2) 변증 및 체질

변증은 환자의 주관적 증상과 객관적 징후의 포괄적 분석을 통해 질병의 위치, 병리, 

원인, 환자의 상태, 즉 병위, 병성, 병인, 병상, 병기 및 치료법을 결정하고자 하는 진

단행위이다. 체질은 체질별 특징적인 외형과 심성, 병증, 약리반응 등을 근거로 진단

한다. 한의표준임상진료지침 개발 시 변증이나 체질진단의 요소가 임상질문에 포함

될 수 있다. 한의변증설문지의 신뢰도와 타당도를 측정하거나, 변증 및 체질진단이 

무작위배정 대조군 임상시험 등의 결과에 미치는 효과를 평가할 수 있으며, 변증유

형별 또는 체질별 근거수준 평가 및 권고등급 도출을 고려할 수 있다.

1.	 대한의학회 임상진료지침 전문위원회. 진료지침 개발의 길잡이. 보건복지가족부, 대한
의학회. 2009.

2.	 김수영, 최미영, 신승수 et al. 임상진료지침 실무를 위한 핸드북. 한국보건의료연구원. 
2015.

3.	 NICE. The guidelines manual. Process and methods guide. London: National In-
stitute for Health and Care Excellence. 2012. Available at https://www.nice.org.uk/
process/pmg6/chapter/the-scope. Accessed 09 October 2021.
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06  근거 확보

1. 근거 확보

근거기반 임상진료지침의 유효성은 치우치지 않은 포괄적인 문헌검색에 달려있다. 

개발위원회는 모든 관련 자원들로부터 최상의 근거들을 찾아 임상질문에 답하는 포

괄적인 근거자료를 작성한다. 그리고 이러한 근거자료는 전문가들의 공식 합의에 사

용된다.

Rosenfeld와 Shiffman (2013)1의 연구는 임상진료지침 개발에서 근거의 역할은 

지침 개발에 필수적이고 중요한 영역이지만, 주역(protagonist)이 아닌 떠받치는 조

연(support cast) 정도의 역할이어야 한다고 말한다. 임상진료지침을 개발하는 많은 

조직과 기관에서 문헌검색을 핵심으로 하여 권고안을 작성할 때, 이득, 위해, 비용 

등에 대한 고려 없이 적은 수의 연구 결과를 합성하여 근거 수준에 직결시키는 경우

가 있는데, 각 문헌 간의 결과에 차이가 있을 경우 문제가 될 수 있다. 이에 대한 대

안적 접근으로서 문헌검색을 통한 근거 확보를 권고안 작성의 여러 요소들 중 하나

로 보고, 이득과 위해, 비용의 비중을 높게 두어 권고안을 만들 것을 제안한다. 근거

표는 명확한 가치와 환자 선호도, 이해상충의 요소들을 모두 고려하여야 하며, 이렇

게 작성된 권고안과 근거의 간극이 있을지라도 그 강도는 제한적일 것이라고 설명

한다.

한의학의 경우, RCT나 체계적 문헌고찰의 수가 절대적으로 적어 문헌을 통한 

근거 확보가 쉽지 않은 영역이다. 근거 확보가 제한적인 경우, 개발위원회는 이득과 

위해, 비용 및 명확한 가치와 환자 선호도, 이해상충의 요소 등을 포괄적으로 고려하

여, 체계적인 전문가 합의 방법을 통해 권고에 이르려는 노력을 기울여야 한다. 그러

나, 근거가 명확한 주제에 대해서는 전문가의 견해나 합의에 과도하게 의존해서는 

안 된다.

2. 문헌검색 단계

체계적 근거 검색은 임상진료지침 개발의 필수적인 과정이다. 문헌 검색의 과정은 

투명성과 재현성이 확보되어야 한다. 문헌검색 데이터베이스, 검색 기간, 검색어, 검

색식, 주제 표목, 언어 제한, 회색문헌 검색 여부, 검색필터, 알고리즘 또는 선택/배

제의 영역이 명확하게 제시되어야 투명성을 확보할 수 있으며, 제시된 검색 전략대

로 다시 수행했을 때 동일한 결과가 나와야 재현성이 있다고 말할 수 있다.

SIGN에서는 기존에 개발된 임상진료지침이 있고, 개발 중인 주제와 직접적으
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로 관련성이 있다고 판단될 경우, 검색 과정을 반복하기보다 해당 지침의 참고문헌 

목록을 활용할 것을 권고한다. 또한 직접적으로 관련이 없더라도 잘 구성된 체계적 

문헌고찰을 바탕으로 작성된 경우라면, 해당 임상진료지침을 문헌검색의 출발점으

로 삼을 수 있다고 제안한다.

또한 개발과정 초기부터 환자 관점을 포괄하도록 검색하여 최종 임상진료지침

에 반영되도록 하는 것을 필수적 요소로 강조한다. 이를 위해 개발위원회의 첫 회의 

이전에 환자 문제에 대한 구체적인 검색을 실시할 것을 권고한다. 보통 검색과정에

서 필터를 통해 관련 없는 근거 문헌을 배제하지만, 환자 문제는 가능한 광범위하고 

포괄적으로 검색할 것을 권장한다. 환자의 건강 상태에 초점을 두며, 어떤 사회집단

이나 계급도 배제시키지 않음으로써 어떠한 인구집단도 불이익을 당하지 않도록 주

의를 기울여야 한다.

NICE에서는 중재의 효과에 대한 임상질문에 대해 검색할 때 체계적 문헌고찰

(SR), 무작위배정 대조군 임상시험(RCT), 코호트연구 또는 환자 연구를 검색하면 

불필요한 검색이나 검토 작업을 줄일 수 있다고 추천한다. NICE나 WHO에서는 양

적 합성이 가능한 문헌뿐만 아니라 질적 근거를 검색할 때도 지침의 범위나 임상적 

핵심질문을 토대로 검색할 것을 제안하고 있다.

Rosenfeld와 Shiffman (2013)은 지나치게 복잡한 검색 전략으로 인해 임상진료

지침 개발이 지연되지 않도록 엄격함과 실용의 균형을 유지하기 위해 노력해야 한

다고 조언한다.

1)  검색 전략

NICE에서는 검색전략 수립을 위한 몇 가지 유의점을 설명한다. 진료지침 개발위원

회는 기존에 출판된 핵심 임상연구 또는 경제성 평가 연구를 확인하여 유용한 검색

어를 선정하고, 기존에 출판된 체계적 문헌고찰에서 사용된 검색전략을 확인한다. 

임의의 검색어를 포함하거나 배제하여 검색을 직접 실행해 본 후 검색 결과의 차이

를 비교해보고, 포함된 연구들의 참고문헌들을 확인하여 모든 관련 연구들이 검색전

략의 결과에 포함되는지를 확인한다. 관련 연구들이 검색전략 결과가 누락될 경우, 

적절한 검색전략을 재수립하는 과정을 거친다.

WHO에서는 Cochrane handbook에서 제시한 검색방법을 참고하라고 권고

하고 있으며, 임상진료지침의 경우 모든 지역, 특히 저소득 및 중소득 국가들을 모

두 포함하는 많은 문헌 자료들을 검색하는 것이 중요하다고 말한다. PubMed, EM-

BASE, CAB Abstracts와 같은 상용 데이터베이스에 잘나타나지 않는 일부 저널들

까지도 폭넓게 검색할 것을 강조한다.
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검색을 수행할 때에는 민감도(sensitivity)와 특이도(specificity)의 균형을 적절

히 고려하여야 한다. 검색의 민감도란 전체 관련 문헌 중 검색전략에 의해 반입된 

관련 문헌 수를 말하며 민감도가 높은 검색은 포괄적인 검색이라고 할 수 있다. 특

이도는 좀 더 목적에 부합하는 문헌을 찾는 정도를 말한다. 날짜, 연구 설계 등 몇 

가지 검색제한 지표를 활용하여 민감도에 크게 영향을 주지 않는 범위에서 특이도

를 향상시킬 수 있다.

(1) 검색어

검색은 핵심 임상질문별로 초점을 맞춰 실행한다. 검색어는 핵심질문에 따라 해당되

는 근거를 최대한 포함할 수 있게 구성하도록 한다. 검색어는 PICO의 구성을 이용

하여 통합된 검색전략을 구성할 수도 있다.2

먼저, 핵심 임상질문을 환자(P), 중재(I), 비교(C), 건강 결과(O)의 형태로 정리

하고 이 중 어떤 항목을 검색범주에 넣을 것인지 고려한다. 체계적 문헌고찰에서는 

환자(P)와 중재(I)를 AND로 묶는 방식을 주로 사용한다.

상황에 따라서 검색어는 다양하게 선정될 수 있다. 예를 들어 중재가 단일 적응

증밖에 없고 흔히 사용되는 것도 아니며 최근에 나온 의료기술이라면 중재(I) 한 가

지 요소만으로 검색어를 구성할 수도 있다. 반대로 흔한 질환에 다양한 적응증을 가

지고 흔히 사용되는 기술인 경우 자신이 보고자 하는 주제에 맞게 검색어의 범주를 

좁혀 필요한 각 요소를 추가적으로 더 고려하여 조합할 수 있다.

검색어로 설정된 단어들에 대해 동의어(예. treatment, therapy), 복수(예. child, 

children)가 될 때의 단어의 변형을 고려해야 한다. 논리연산자(Boolean Operator)

인 AND와 OR 혹은 NOT을 적절하게 활용한다. 그러나 NOT의 경우 민감도를 낮

출 수 있으므로 꼭 필요한 경우가 아니면 가능하면 사용하지 않는 것이 좋다.3

(2) 검색필터

검색필터는 주요 의학 데이터베이스에 색인된 방대한 양의 문헌들로부터 질이 높은 

근거를 확인하는 사전점검된 전략이다. 필터는 대부분의 유형의 실험 설계를 위해 

만들어졌으며, 실험설계의 방법론적 기술과 관련된 특정 유형 및 연구 유형과 관련

된 색인 용어로 구성된다.

검색필터를 사용하면 검색에 걸리는 시간을 절약하고, 일관성을 유지할 수 있으

며, 검색과정에 집중함으로써 효과적인 검색을 수행할 수 있다.

SIGN에서는 홈페이지에서 MEDLINE, EMBASE 및 CINAHL의 Ovid 구현에

서 각 검색 필터(체계적 문헌고찰, 무작위배정 대조군 임상시험, 관찰연구, 진단 연
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구, 경제성 연구, 환자 문제)를 실행하는 데 적합한 전략을 고안했으며 다른 특수 데

이터베이스도 함께 제공하고 있다. (SIGN. Search filters. Available at https://www.

sign.ac.uk/what-we-do/methodology/search-filters/. Accessed 09 October 2021.)

표 6-1  SIGN에서 제공하는 MEDLINE 체계적 문헌고찰 필터

1. Meta-Analysis as Topic/
2. meta analy$.tw.
3. metaanaly$.tw.
4. Meta-Analysis/
5. [systematic adj(review$1 oroverview$1)].tw.
6. exp Review Literature as Topic/
7. or/1-6
8. cochrane.ab.
9. embase.ab.
10.(psychlit or psyclit).ab.
11.(psychinfo or psycinfo).ab.
12.(cinahl or cinhal).ab.
13. science citation index.ab.
14. bids.ab.
15. cancerlit.ab.
16. or/8-15
17. reference list$.ab.
18. bibliograph$.ab.

19. hand-search$.ab.
20. relevant journals.ab.
21. manual search$.ab.
22. or/17-21
23. selection criteria.ab.
24. data extraction.ab.
25. 23 or 24
26. Review/
27. 25 and 26
28. Comment/
29. Letter/
30. Editorial/
31. animal/
32. human/
33. 31 not (31 and 32)
34. or/28-30,33
35. 7 or 16 or 22 or 27
36. 35 not 34

NICE에서는 경제성 평가 연구의 검색법을 제시하고 있다. 경제성 평가 연구 검

색 역시 임상진료지침 개발의 초기 단계에서 이루어져야 한다. 환자 집단 관련 용어

를 경제성 평가 연구 데이터베이스에서 검색을 하고, 핵심 데이터베이스에서 경제성 

평가 연구의 검색 필터를 사용하여 검색하면 된다.

표 6-2  NICE에서 제시한 경제성 평가 연구 데이터베이스

•	 NHS EED (NHS Economic Evaluation Database), and HEED (Health Economic Evaluations 
Database) if subscribed to - all years

•	 HTA database - all years

이외에 추가적으로 경제성평가 연구 전문가 및 검색 전문 사서(information 

specialist)와 함께 검색전략을 수립할 것을 권장한다.

근거기반의 한의표준임상진료지침을 개발하기 위해서는 전통의학이 가지는 역

사성, 지역성, 아직 비표준화된 치료법의 특징, 개인별 맞춤 치료의 측면 등을 반영

하여 검색전략을 수립할 필요가 있다. 기존에 출판된 국내·외 진료지침, 체계적 문

헌고찰의 검색전략을 확인하고, 주요 연구들이 누락되지 않도록 검색어의 선정 및 
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수용 범위에 대해 관련 전문가들과 논의하는 과정을 거쳐야 한다.

첫째, 가급적 포괄적인 방식의 검색을 수행하고, 검색된 문헌에 대한 연구자 검

토를 통해 국내 한의학 현실에서 수용 가능한 논문을 선택하도록 한다. 근거 문헌이 

부족한 한의학의 특성상 근거기반 임상진료지침을 개발하기 위해서는 특히, 치우치

지 않은 포괄적인 문헌검색이 중요하다. 가용한 모든 근거를 확보하기 위해 관련 자

원에서 최상의 근거를 찾고 임상질문에 응하는 포괄적인 근거자료를 작성하는 것은 

매우 중요하다. 단, 해당 근거의 양이 많을 경우에는 보다 효율적인 검색을 위해 국

내 현실을 반영한 다빈도 처방명이나 중재명을 검색어에 포함시킬 수 있다. 개발단

계에서 개발위원회의 전문가 합의나 임상현장에서의 활용도 조사를 통해 특정 중재

를 선정하거나, 보건복지부 및 식품의약품안전처 고시에 따른 기성 한의서[동의보

감, 방약합편, 향약집성방, 경악전서, 의학입문, 제중신편, 광제비급, 동의수세보원, 

본초강목, 「한약처방의 종류 및 조제방법에 관한 규정」(보건복지부 고시)] 및 한약조

제지침서와 한의과대학 교과서에 등재되어 있는 중재를 탐색하여 검색전략에 검색

어로 포함시킬 수 있다. 고시에 따른 기성 한의서에 등재 처방 여부는 한국전통지식

포탈의 처방검색을 통해 확인할 수 있다.

둘째, 오랜 역사를 가지고 지역과 밀착되어 발달해 온 전통의학의 특성을 반영

한 전략이 필요하다. 현재 시점에서 연구자가 의도한 질환 및 중재를 검색하고자 하

나, 시대, 지역 및 국가에 따라 검색어의 차이가 있을 수 있으므로 단어의 정의를 확

인한 검색어 선정이 필요하다. 특히 중국, 일본 등 전통의학적 기반을 공유한 국가들

의 근거를 검색할 때에는 국가별 공식 용어정의집을 반드시 참고하여 검색어를 선

정하고, 이미 국가별로 표준화된 용어는 표준용어를 사용해서 검색하도록 한다. 용

어의 정의는 대한한의학회 최신 행위정의 연구보고서와 해당 국가의 행위정의집을 

참고하며, 표준 용어는 대한한의학회 표준한의학용어집(2.1)을 참고한다. 국가별 데

이터베이스 검색 시 가급적 영어뿐만 아니라 해당 검색원의 자국어를 별도로 검색

하여 민감도를 높인다.

셋째, 한의 중재를 사용한 무작위배정 대조군 임상시험이 적은 국내 현실을 극

복하기 위하여, 국내 문헌에 대한 연구 디자인을 보다 포괄적인 범위에서 검색해야 

한다. 체계적 문헌고찰이나 메타분석, 무작위배정 대조군 임상시험을 기반으로 하

되, 국내 근거가 부족한 영역일 경우 임상례 보고, 단면연구, 전후연구, 시계열연구, 

코호트연구, 환자-대조군연구 등의 임상연구를 지침에 반영하는 것을 권고한다. 해

당 내용은 진료지침의 임상 현황, 임상적 고려사항, Good Practice Point, 권고안 근

거 등에 적용 가능하다.
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2) 검색원

(1) 국외 검색 데이터베이스

문헌검색을 위한 검색원 선정 시, 미국립의학도서관(National Library of Medicine, 

NLM)이 체계적 문헌고찰(SR)을 위해 제시한 COSI (COre, Standard, Ideal) 모델

을 활용할 수 있다.

Core는 문헌검색의 핵심영역으로, 관련 국내 문헌, 핵심 데이터베이스(예를 들

어 PubMed, Embase, Cochrane CENTRAL 등) 등을 의미한다. Standard는 표준 

검색 범위로서 핵심 학술지에 대한 수기 검색, Core에 있는 데이터베이스 이외의 다

른 일반적 데이터베이스(Web of Science, DARE 등) 그리고 주제가 특화된 데이터

베이스(AMED, CINAHL, PsycINFO, ERIC, CANCERLIT 등)를 말한다. Ideal은 

이상적인 검색 범위로 학술대회 초록집, 회색문헌, 출판되지 않은 논문, 관련 회사 

접촉, 현재 진행 중인 임상시험 등이 포함된다.

체계적인 문헌검색을 수행할 때, 각 데이터베이스의 강점과 약점을 인식하는 것

이 중요하다. 서로 다른 데이터베이스는 서로 다른 저널의 색인을 달고, 다른 주제 

표목을 사용하며, 기간과 서지 정보의 양에서도 차이를 보인다. 예를 들어 EMBASE

가 약리학, 독물학, 약물 연구 및 정신의학 분야에서 MEDLINE보다 강하다고 평가

받지만, 치과 및 간호 문헌은 보다 제한적이다. MEDLINE은 주제 표목인 MESH에

그림 6-1  COSI 모델(National Library of Medicine)

Available at http://www.nlm.nih.gov/archive/20060905/nichsr/ehta/chapter3.html#COSI

•국외DB
- MEDLINE
- EMBASE
- Cochrance CENTRAL

•국내DB
- KMbase
- KISS
- SclencON
- OASIS

•전문가 접촉
•주요저널 수기검색
•다른 일반적 DB
•주제별로 특성화되어 있는 DB

- 예: �AMED, CINAHL, 
PsycINFO, ERIC, 
CANCERLIT 등

•학회 초록집
•회색문헌
•출판되지 않은 논문
•관련 회사 접촉
•진행중인 임상시험
•정부자료

◀ COre Standard
▼

▲

Ideal
보다빠름
보다 정확
Best Results

보다 느린 회색문헌
다소 느림
Probable Results

부정확, 느림
possible Results
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서 훨씬 발전된 범위의 컬렉션을 포함하고 있으며, 이는 검색전략 개발에 큰 도움이 

된다.

서로 다른 데이터베이스라도 특정 임상질문에서는 검색의 결과가 중복된다. 따

라서 임상진료지침 개발을 위한 근거를 포괄적으로 찾기 위해서는 여러 데이터베이

스를 통한 검색이 꼭 필요하다.

임상진료지침의 검색은 MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library와 같은 Core 

영역을 중심으로 검색하되, 관심영역별, 주제별, 핵심질문별로 검색할 데이터베이스

의 범위를 결정한다. NICE에서는 핵심검색원과 기타 정보 검색원으로 구분하여 검

색할 것을 제안하면서, COSI 모델에서 제안된 검색원 이외에도 임상연구, 환자경험 

등을 직접적으로 분석할 수 있는 다양한 경로를 제안하고 있다.

표 6-3  NICE 권고 검색원

Question type Databases

중재, 진단, 예후a, 환자 경험 및 서

비스 제공에 대한 리뷰 질문

핵심검색원

•	 MEDLINE/MEDLINE In-Process
•	 Embase
•	 Cochrane Database of Systematic Reviews – CDSR (Cochrane Reviews)b

•	 Database of Abstracts of Reviews of Effects – DARE (Other Reviews)c

•	 Cochrane Central Register of Controlled Trials – CENTRAL (Clinical Trials)b

•	 Health Technology Assessment(HTA) database(Technology Assessments)c

기타 검색원(추가될 수 있음):
•	 AMED (Allied and Complementary Medicine Database)
•	 The Campbell Collaboration Library of Systematic Reviews
•	 CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature)
•	 ERIC (Education Resources Information Center)
•	 PEDro (Physiotherapy Evidence Database)
•	 PsycINFOd

a CDSR and DARE do not need to be searched for questions about prognosis.
b Accessible via the Cochrane Library. Database names in parentheses are those used in the Cochrane Library. 
CENTRAL only needs to be searched when evidence from controlled trials is sought.
c Accessible as part of the Cochrane Library and via the Centre for Reviews and Dissemination (CRD). The CRD 

website hosts the most up-to-date version of the databases. Database names in parentheses are those used in 

the Cochrane Library.
d PsycINFO is searched as an additional core database by the NCC for Mental Health.
NICE. The guidelines manual. Process and methods guide. London: National Institute for Health and Care 

Excellence. 2012. https://www.nice.org.uk/process/pmg6/chapter/identifying-the-evidence-literature-
searching-and-evidence-submission.
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(2) 국내 검색 데이터베이스

국내의 주요 검색 데이터베이스로는 KoreaMed, 국립중앙도서관, 국회도서관, 한국

교육학술정보원, ScienceON, 한국의학논문데이터베이스(KMbase), 한국학술정보 

등이 있다. 국내검색의 경우 검색범위가 서로 중복되어 있고, 검색어가 아직 체계적

으로 구성되어 있지 않아 검색을 위한 신중한 노력이 요구된다.

표 6-4  국내 데이터베이스

검색원 제공기관 URL

KoreaMed 대한의학학술지편집인협의회(의편협) https://koreamed.org/

한국의학논문데이터베이스 (KMbase) 한국의학논문데이터베이스 의과학연구정보센

터(MedRIC) 
http://kmbase.medric.or.kr/ 

한국학술정보시스템(KISS) 한국학술정보 http://kiss.kstudy.com/

학술연구정보서비스(RISS) 한국교육학술정보원(KERIS) http://www.riss.kr/

ScienceON 한국과학기술정보연구원(KISTI) http://scienceon.kisti.re.kr/

국회도서관 국회도서관 www.nanet.go.kr 

추가적으로 국내 데이터베이스의 한계점을 고려하여, 국내 한의학 학술지(학술

진흥재단에 등록 또는 등록 후보 학술지 대상)를 대상으로 해당 질환에 관련 있는 

학술지를 검색할 수 있다. 전자 데이터베이스에 수록되지 않은 국내 문헌을 수기 검

색한 경우에는 수행한 방법을 기술해야 한다. 문헌 검색 방법(데이터베이스명, 검색

기간, 검색어 등)을 기술할 때 문헌검색에 활용한 데이터베이스별로 검색전략(예. 

검색어, 검색기간, 언어 등의 제한)을 재현할 수 있을 만큼 상세하게 기술해야 하며, 

필요한 경우 별도의 문서나 부록을 활용한다. 선정 데이터베이스의 관련 내용을 서

술하고, 아래 표 양식을 사용해서 정리한다.

표 6-5  국외 데이터베이스 요약표 예시

검색원 제공기관 URL 기타

MEDLINE/PubMed 미국 국립의학도서관 http://www.pubmed.com

EMBASE 네덜란드 Elsevier http://www.embase.com

Cochrane CENTRAL Cochrane http://www.cochranelibrary.com 

표 6-6  국내 데이터베이스 요약표 예시

검색원 제공기관 URL 기타

KMbase 의과학연구정보센터(MedRIC) http://kmbase.medric.or.kr

전통의학정보포털 한국한의학연구원 http://oasis.kiom.re.kr
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(3) 한의표준임상진료지침 개발을 위한 검색원

한의표준임상진료지침 개발을 위해 한의학 관련 근거들을 포괄적으로 검색할 수 있

는 한의학 특화 검색원은 아래와 같이 제안된다. 이는 한의표준임상진료지침 개발

과정에서 이미 사용된 각 검색원의 정밀도를 바탕으로 2회에 걸친 전문가 논의를 통

해 도출되었다. 한의표준임상진료지침 개발을 위한 권고 DB는 기존 NLM이 제안

한 Core 검색원 이외에 한의학과 전통의학적 경험과 이론을 공유하는 중국, 일본의 

DB를 포함하였다. 국내 DB로는 한국보건의료연구원의 체계적 문헌고찰을 위한 권

표 6-7  한의표준임상진료지침 개발을 위한 권고 검색원

구분 DB 명 DB 특성 비고

출

판

문

헌

국

외

MEDLINE
미국 국립의학도서관 DB 

www.nlm.nih.gov

EMBASE NLM 권고 Core DBEMBASE
네덜란드 Elsevier사 제공 DB
www.eslevier.com/solutions/embase

Cochrane
CENTRAL

Cochrane의 RCT문헌 DB
http://www.cochranelibrary.com

CiNii
일본학술논문정보 DB
https://ci.nii.ac.jp

일본 학계 및 협회 간행물, 대학 연구 간행

물, 국립국회도서관의 잡지기사 등 학술논

문정보를 검색대상으로 하는 1970만 건 

이상의 논문 데이터 서비스 제공

CNKI
중국의 국가 프로젝트로 구축된 종합 DB
www.cnki.net

중국 7000여 종의 정기 간행물과 1000종

의 신문, 박사 학위논문 16만 권, 논문 16
만권, 회의 논문 30만 권, 국내외 1100여 

개 전문 데이터베이스 집결DB

국

내

KMbase
한국의학논문데이터베이스

http://kmbase.medric.or.kr
NECA 권고 국내 Core DB

* NDSL→ScienceOn으로 확대 개편됨

KISS
한국학술정보

http://kiss.kstudy.com

ScienceON
한국과학기술정보연구원

https://scienceon.kisti.re.kr

OASIS http://oasis.kiom.re.kr/ 한의학분야 전통의학지식포털

RCT

WHO 
ICTRP

WHO 국제임상시험등록DB
http://www.who.int/ictrp/en/

세계보건기구(WHO)에서 임상시험관련 

정보 공유에 대한 국제적 합의에 따라 구축

한 국제임상시험등록플랫폼

JSOM
일본동양의학회

http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html

일본동양의학회 EBM 위원회에서 일본에

서 캄포 제제에 대한 RCT 연구를 PICO-SD
와 같이 구조화된 요약 형태 제공하는 DB
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고 DB 중 한의학 문헌을 포함하지 않는 검색원을 제외하고, 한의학 분야 전통의학 

지식포털을 추가하였다. 또한 진행 중인 임상시험 정보를 검색할 수 있는 국제 플랫

폼과 일본의 캄포 제제에 대한 임상시험 정보를 확인할 수 있는 사이트를 추가하였

다. 기 개발된 진료지침 검색 사이트는 제4장의 표 4-4에 정리되어 있다.

표 6-8  국외 데이터베이스 개요

DB 명 DB 특성

CNKI

•	 중국의 국가 프로젝트로 구축된 종합 DB
•	 7,000여 종의 정기 간행물과 1,000종의 신문, 박사 학위 논문 16만 권, 논문 16만 권, 회의 논문 30만 권, 국내외

1,100여 개 전문 데이터베이스를 집결했다.
•	 방대한 규모의 DB로 총 7의 database(중국전자저널, 중국전자저널 아카이브, 중국 석·박사 학위논문, 중국회의

자료, 중국주요신문, 중국참고정보원, 중국연감자료)로 구성

•	 URL: http://www.cnki.net/

CiNii

•	 국립국회도서관의 잡기기사 검색데이터베이스 등 학술논문정보(학계 및 협회 간행물, 대학연구간행물)를 검색대

상으로 하는 논문데이터서비스

•	 논문의 서지정보와 초록 열람은 국립국회도서관(NDL)이나 医中誌(lchushi), CiNii Books 등을 통해서 이루어지

며, 원본 접근은 J-STAGE나 대학이나 연구기관 등 각 기관의 DB를 통해서 이루어짐

•	 URL: http://ci.nii.ac.jp/

WHO
ICTRP

•	 세계보건기구(WHO)에서 임상시험관련 정보 공유에 대한 국제적 합의에 따라 구축한 국제임상시험등록 플랫폼

•	 2007년부터 각 국의 대표 등록시스템으로부터 관련 정보를 제공받아 통합검색 서비스를 제공

제공 임상시험 시스템

Australian New Zealand Clinical Trials Registry 
(ANZCTR)

Braxilian Clinical Trials Registry (ReBec)

Chinese Clinical Trial Register (ChiCTR) Clinical Research Information Service (CRIS), 
Republic of Korea

ClinicalTrials.gov Clinical Trials Registry - India (CTRI)

Cubam Public Registry of Clinical Trials (RPCEC) EU Clinical Trials Register (EU-CTR)

German Clinical Trials Register (DRKS) Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)

ISRCTN.org Japan Primary Registries Network (JPRN)

Pan African Clinical Trial Registry (PACTR) Peruvian Clinical Trials Registry (REPEC)

Sri Lanks Clinical Trials Registry (SLCTR) Thai Clinical Trials Register (TCTR)

The Netherlands National Trial Register (NTR)

•	 URL: http://www.who.int/ictrp/en/

일본

동양

의학회

•	 일본동양의학회 EBM 위원회에서 일본에서 캄포 제제에 대한 RCT 연구를 PICO-SD와 같이 구조화된 요약 형태로 

정리

•	 해당 RCT 연구의 원본은 제공하고 있지 않으며, 연구에서 필요한 사항은 수기 검색으로 확인이 필요(2019년까지 

510건이 있으며, 2021년까지 545건이 있으며 매년 업데이트 중)
•	 URL: http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html

*MEDLINE, EMBASE, Cochrane CENTRAL 개요 생략
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3)  검색원별 소개 및 검색방법

(1) 국내 검색원 검색방법

국내 주요 한의학 검색 데이터베이스로는 전통의학정보포털, ScienceON, 한국의학

논문 데이터베이스, 한국전통지식포탈이 있다. 이외에 참고할 만한 기타 검색 데이

터베이스로는 한국전통지식포탈, 학술연구정보서비스, 과학기술학회마을 등이 있

다. 그리고 연구주제별 다양한 근거확보를 위해 한의학분야의 개별 학회 학술지를 

검색할 수 있다. 검색어는 국문, 영문, 한자를 모두 사용하는 것을 권장한다.

개발단계에서 개발위원회 전문가 합의나 임상현장의 활용도 조사를 통해 특정 

중재를 선정하거나 보건복지부 및 식품의약품안전처 고시에 따른 한약서[동의보감, 

방약합편, 향약집성방, 경악전서, 의학입문, 제중신편, 광제비급, 동의수세보원, 본

초강목, 「한약처방의 종류 및 조제방법에 관한 규정」(보건복지부 고시)으로 정한 한

약조제지침서] 및 한의과대학 교과서에 등재되어 있는 중재를 탐색하여 검색전략에 

검색어로 반드시 포함해야 한다. 처방이 고시에 따른 한약서에 등재되어 있는지 여

부는 한국전통지식포탈의 처방검색을 통해 확인할 수 있다.

한의학 중재를 사용한 무작위배정 대조군 임상시험이 적은 국내 문헌 특성상 임

상사례 보고, 단면연구, 전후연구, 시계열연구, 코호트연구, 환자-대조군연구 등 가

표 6-9  한의학 국내 검색 데이터베이스

DB명 약어 제공기관(URL)

전통의학정보포털 
OASIS (Oriental Medicine Advanced 

Searching Integrated System) 
한국한의학연구원 

(https://oasis.kiom.re.kr/) 

사이언스온 ScienceON
한국과학기술정보연구원

(http://scienceon.kisti.re.kr/) 

한국학술정보시스템
KISS (Koreanstudies Information Service 

System) 
한국학술정보

(http://kiss.kstudy.com/) 

한국의학논문데이터베이스 KMbase (Korean Medical Database) 
한국의학논문데이터베이스 

의과학연구정보센터 

(http://kmbase.medric.or.kr/) 

한국전통지식포탈 KTKP (Korean Traditional Knowledge Portal) 특허청(http://www.koreantk.com/) 

학술연구정보서비스 RISS (Research Information Sharing Service) 
한국교육학술정보원(http://www.riss.
kr/) 

코리아메드 KoreaMed 
대한의학학술지편입인협의회(https://
koreamed.org/) 
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능한 모든 임상연구를 지침에 반영하는 것을 권장한다(임상 현황, 임상적 고려사항, 

Good Practice Point 권고안 근거 등).

① OASIS(전통의학정보포털)

한의약 연구자와 한의약 기획자에게 전통의학 정보를 제공하기 위해 만들어진 데이

터베이스로, 사이트(https://oasis.kiom.re.kr/)에 들어가면 나오는 검색창에 검색어

를 입력하면 2021년 5월 기준으로 32,000건의 한의학술논문, 3,500건의 한의연구보

고서, 650건의 한의약통계, 64종의 한약처방에 대한 정보를 검색할 수 있다.

고급검색을 지원하지 않기 때문에 검색창에 한줄로 검색어를 넣도록 한다. AND 

검색은 “띄어쓰기”를 사용하고, OR 검색은 “｜”를 사용한다. 띄어쓰기가 AND 검색

으로 인식되기 때문에 띄어쓰기가 없는 핵심단어를 선택하여 검색하도록 한다.

OASIS 사이트(https://oasis.kiom.re.kr/)
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② ScienceON(사이언스온)

한국과학기술정보원(KISTI)이 제공하는 과학기술지식인프라 통합서비스 플랫폼으

로, 사이트(http://scienceon.kisti.re.kr/)에 접속하여 나오는 검색창에 검색어를 입

력하면 2021년 5월 기준으로 3,120,000건의 국내학술지 논문, 1,160,000건의 국내

학위논문, 104,860,000건의 해외학술지 논문, 40,900,000건의 국내외 특허, 289,000

건의 국가 R&D보고서, 30,000건의 동향 등의 검색이 가능하다. 

상세검색을 지원하고 있지만 검색어를 따로따로 입력해야 하기 때문에 검색창

에 한 줄로 검색어를 넣는 것이 편하다. AND 검색은 “띄어쓰기”를 사용하고, OR 

검색은 “｜”를 사용하며, 절단 검색은 “*”를 사용하고, 완전히 일치하는 검색은 “따

옴표”를 사용한다. 띄어쓰기가 AND 검색으로 인식되기 때문에 띄어쓰기가 있는 핵

심단어는 따옴표를 쓴다.

ScienceON 사이트(http://scienceon.kisti.re.kr/)
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③ KISS(한국학술정보시스템)

한국학술정보(주)에서 제공하는 국내 최초의 학술지 원문 데이터베이스로, 사이트

(http://kiss.kstudy.com/)에 들어가면 나오는 검색창에 검색어를 입력하면 2021년 

5월 기준 1,530,000건의 학회지 논문, 학술대회 발표논문집, 연구소 자료 등을 검색

할 수 있다.

상세검색을 지원하고 있지만 검색어를 따로따로 입력해야 하는 불편함이 있기 

때문에 검색창에 한 줄로 검색어를 넣는 것이 편하다. AND 검색은 “띄어쓰기”를 사

용하고, OR 검색은 “｜”를 사용한다.

KISS 사이트(http://kiss.kstudy.com/)
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④ KMbase(한국의학논문데이터베이스)

의과학연구정보센터(MedRIC)에서 제공하는 한국에서 발간되는 생의학 분야(의

학, 치의학, 약학, 간호학, 한의학) 학술지를 대상으로 구축된 데이터베이스로, 사이

트(http://kmbase.medric.or.kr/)에 들어가면 나오는 검색창에 검색어를 입력하면 

2021년 5월 기준 690,000여 건의 서지, 초록, 원문을 검색할 수 있다. 

일반검색보다는 고급검색에서 전체항목을 뜻하는 [ALL=검색어]를 사용한 검

색식을 만들어 검색하는 것이 좋다. AND 검색은 “AND”를 사용하고, OR 검색은 

“OR”을 사용한다. 절이 중간에 오는 용어는 처음에 오는 용어와 함께 검색해야만 

검색이 가능하다. 예를 들어, “임상진료지침”은 “진료지침”으로 검색하면 나오지 않

고 “임상진료지침”을 검색해야 한다.

KMbase 사이트(http://kmbase.medric.or.kr/)
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⑤ KTKP(한국전통지식포탈)

전통지식의 국제적 보호 흐름에 맞추어 특허청에서 구축한 전통지식 데이터베이스

로 사이트(http://www.koreantk.com/)에 들어가면 나오는 검색창에 검색어를 입력

하면 2021년 5월 기준 40,000건의 논문, 5,500건의 약재, 20,000건의 처방, 12,500

건의 병증, 3,200건의 향토음식, 4,600건의 생활기술, 3,000건의 농업기술, 58건의 

무형문화재, 14,000건의 전통식품, 504건의 전통문양, 4,500건의 전통공예, 6,800건

의 유전자원, 100건의 전통건축에 대해서 검색할 수 있다. 2,630건의 한방 병명과 

양방 병명을 매핑한 사전을 지원하여 검색식을 만들 때 참고할 수 있다. 

일반검색보다는 고급검색에서 검색연산자를 쓴 검색식을 만들어 검색하는 것이 

좋다. AND 검색은 “&”를 사용하고, OR 검색은 “｜”를 사용하며, 절단 검색은 “*”

를 사용한다.

ScienceON 사이트(http://scienceon.kisti.re.kr/)
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⑥ RISS(학술연구정보서비스)

한국교육학술정보원에서 운영하는 사이트(http://www.riss.kr/)에 들어가면 나오는 

검색창에 검색어를 입력하면 학위논문, 국내학술지논문, 해외학술지논문, 학술지, 

단행본, 공개강의, 연구보고서 등을 검색할 수 있다.

상세검색을 지원하고 있지만 검색어를 따로따로 입력해야 하는 불편함이 있기 

때문에 검색창에 한 줄로 검색어를 넣는 것이 편하다. AND 검색은 “띄어쓰기”를 사

용하고, OR 검색은 “｜”를 사용한다. 띄어쓰기가 AND 검색으로 인식되기 때문에 

띄어쓰기가 없는 핵심단어를 선택하여 검색하도록 한다.

RISS 사이트(http://www.riss.kr/)
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⑦ KoreaMed(코리아메드)

대한의학학술지편집인협의회에서 운영하는 사이트(https://koreamed.org/)로 검색

창에 검색어를 입력하면 2021년 5월 기준 의학, 치의학, 간호학, 영양학, 수의학 분

야와 관련된 국내 267종 학술지의 논문 309,000건을 검색할 수 있다. 한의학 관련 

학술지가 포함되어 있지는 않지만 개별 논문에서 한의 중재를 다룬 경우가 있어 놓

치는 문헌이 없는지 검색해보는 것이 좋다.

검색어는 영문만 사용한다. 일반검색보다는 고급검색에서 Search guidelines

를 참고해 검색식을 만들어 검색하는 것이 좋다. 사용하면 안 되는 검색어는 Stop 

words에 기재되어 있으니 검색식을 만들 때 참고한다. AND 검색은 “AND”를 사용

하고, OR 검색은 “OR”을 사용한다.

KoreaMed 사이트(https://koreamed.org/)
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(2) 국외 검색원 검색방법

한의학 분야 문헌검색을 위해서는 국외 검색원을 선정할 때 특히 중국과 일본의 데

이터베이스를 포함시켜야 한다.

중국의 주요 검색데이터베이스는 CNKI (China National Knowledge In-

frastructure), Wanfang, VIP 등이 있고 일본 주요 검색데이터베이스로는 CiNii, 

J-STAGE, 医中誌(Ichushi), IRDB (Institutional Repositories DataBase), 일본동

양의학회 등이 있다.

표 6-10  한의학 국외 검색 데이터베이스(중국, 일본)

DB명 제공기관 URL

중국

CNKI 中国知网 http://www.cnki.net

Wanfang 万方数据库 http://www.wanfangdata.com.cn/

VIP 维普数据库 http://www.cqvip.com/

일본

CiNii 国立情報學研究所 https://ci.nii.ac.jp/

J-STAGE 
国立研究開発法人科学技術振興

機構 (JST)
http://www.jstage.jst.go.jp 

Ichushi 医中誌 http://www.jamas.or.jp/

IRDB 国立情報学研究所(NII) http://irdb.nii.ac.jp/

일본동양의학회 日本東洋医学会 http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html

① ‌�중국 검색 데이터베이스

- CNKI (China National Knowledge Infrastructure)

CNKI (China National Knowledge Infrastructure)는 중국의 Digital resources 

system을 구축하기 위해 1996년 중국정부와 청화대학이 공동으로 주관한 국가프로

젝트의 일환으로 구축된 종합 데이터베이스이다. DB는 700여 종의 정기 간행물과 

1,000여 종의 신문, 박사 학위 논문 16만 권, 논문 16만 권, 회의논문 30만 권, 국내

외 1,100여 개 전문 데이터베이스를 집결하였고 총 15개의 DB로 구성되어있다(중

국전자저널, 중국전자저널 아카이브, 중국 석·박사 학위논문, 중국회의자료, 중국

주요신문, 중국참고정보원, 중국연감자료, 중국통계연감, 중의약 데이터베이스, 중국 

인구데이터베이스 등).

검색방법으로는 Advanced search, Professional search, Author search, Sen-



7506 ● 근거 확보

tence search, Basic search, Element search, Citation search 등 총 7가지 방법을 

제공하고 있다. 일반적으로 Advanced search와 Professional search를 많이 사용하

며, 교차 검색할 것을 권고한다.

CNKI 사이트(http://oversea.cnki.net/)

TIP1 CNKI 검색방법

가. Advanced search
- ‌�CNKI에서 많이 활용하는 검색방법으로 검색어 입력 및 다양한 조건을 설정하여 검색결과를 도

출하는 방법이다.
- ‌�Search field에서 찾고자 하는 문헌의 출판 연도, 출처 및 지원 기금에 대한 조건을 입력하여 

특이도가 놓은 검색결과를 얻을 수 있는데 연구자가 검색조건을 입력하지 않으면 기본적으로 

전체 범위를 검색하도록 설정되어 있다.
- ‌�좌측 Classification에서 원하는 분야를 선택하여 검색할 수 있으며, 각 분야별 하위 주제 목록 

확인 및 검색이 가능하여 보다 정밀한 검색이 가능하다.
- ‌�Search field 세부 기능으로

① 원하는 “+, -“ 버튼을 눌러 검색조건을 추가하거나 삭제할 수 있다.
② ‌�Search field는 Subject, Abstract, Title, Keyword, Full-text, References 등이 있다. 일

반적으로 abstract, subject, title에서 검색하는데, 검색결과의 민감성을 높이기 위해 각각의 

Search field에서 검색하는 것을 권고한다.
③ ‌�Cross-language search 기능은 영어로 검색을 할 경우 그에 해당되는 중국어 키워드로 동시

에 검색 가능하며, Synonym search 기능은 동의어를 검색해주는 기능이다.
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Advanced search 사이트 구성

나. Professional search
- ‌�고급검색으로 검색창에 Search field 약자, 키워드를 AND/OR/NOT 블리언연산자를 사용하

여 검색식을 만들어 검색하는 방법이다.
- ‌�검색어를 입력할 때 검색어 앞뒤로 작은 따옴표(‘ ‘)를 붙이고, 검색어는 AND/OR/NOT은 

*/+/- 로 표기하여 검색한다.
- ‌�검색창에 각각의 Search f ie ld 약자를 제공하고 있다. (SU=Subject , TI=Tit le , 

KY=Keyword, AB=Abstract, FT=Full Text, AU=Author, FI=First Responsible person, 

RP=Corresponding Author, AF=Institution, LY=Literature Source, RF=Citation, 

YE=Year, FU=Fund, CLC=Classification Number, SN=ISSN, CN=Unified Serial 

Number, IB=ISBN, CF=Cited Frequency)
- ‌�검색어를 중국어로 입력 혹은 한자로 입력하는지에 따라 검색결과가 달라지므로 포괄적으로 

검색할 것을 권고한다.
- ‌�검색식을 활용하여 검색할 경우, Advanced search 결과와 차이가 있을 수 있으므로 교차 검

색 할 것을 권고한다.

Professional search 사이트 구성
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TIP2 중국어 검색어 선정

일반적으로 검색어를 선정하기 위해 기존체계적 문헌고찰, 기존 임상진료지침, 코크란 또는 네카 

보고서의 검색어 혹은 검색식을 참고하여 활용한다.
그 외 중국어 검색어를 선정할 시

- ‌�Core DB를 검색할 때 사용했던 영어키워드를 Baidu 번역기(http://fanyi.baidu.com) 혹은 

Baidu 사전(http://dict.baidu.com/)을 활용하여 중국어로 변환하여 사용한다.
- ‌�Baidu 번역기를 사용할 경우 번역결과 하단에 유사어와 동의어도 표기되어 중국에서 사용되

는 다양한 표현들을 알 수 있다.
- ‌�CNKI 문헌을 검색한 후, 검색결과를 인용횟수(被引频次, Cites) 혹은 다운횟수(下载频次, 

Downloads)로 재배열한 후에 상위에 있는 문헌 몇 개를 확인하여 검색하고자 하는 질환이나 

중재와 관련 있는 단어들을 알 수 있다.
- ‌�영어로 depression을 입력하면 옆에 “抑郁”라고 번역되며 아래 번역된 결과에 대해 자세하게 

설명하고 있다.

Baidu 번역기(http://fanyi.baidu.com/)

Baidu 사전(http://dict.baidu.com/)
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인용횟수 다운로드 횟수 활용방법
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- Wanfang(万方数据库万方数据库)
万方数据库(http://www.wanfangdata.com.cn/)는 학술지, 세미나, 논문, 학술논문, 

학술회의논문을 두루 갖춘 DB이며, 특히 万方医学网은 220여 종의 중국어 독자 의

학 전문 학술지 전문과 1,000여 종의 중국어 전문 학술지, 4,100여 종의 해외 의학 

저널 일부, 중화 의학회, 중국의사협외 등 신문 220여 종, 중국어 저널 논문 360만 

건, 외국어 저널 논문 450만 건 등을 보유하고 있다.

Wanfang 사이트(http://www.wanfangdata.com.cn/)
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- VIP(维维普网数网数据库库)
VIP(http://www.cqvip.com/)에는 각종 학술 논문, 각종 논문, 초중등 문서, 교과 자

료 등 다양한 자료가 업로드되어 있으며 2,000여만 건의 각종 학술지의 온라인 열람 

및 PDF 다운로드가 가능하다. CNKI, wanfang보다 논문 수는 부족한 편이다.

VIP 사이트(http://www.cqvip.com/)
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TIP3 중국 문헌의 질 평가

- ‌�중국 RCT 문헌의 질 평가를 위해 Risk of bias 도구를 활용하여 1) 무작위 배정순서 생성, 2) 배정순서 은폐 

3) 연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림, 4) 결과평가에 대한 눈가림, 5) 불충분한 결과자료, 6) 선택적 보고 등

에 대해 평가할 수 있다.

1) 무작위 배정 순서 생성

중국문헌에서 “隨机”는 Randomization을 의미한다. 무작위 배정을 하였다는 것만 표기되어 있고, 구체적

인 방법은 제시되어 있지 않은 경우도 있다.

▣ 무작위 배정 예시

출처: 刘宏, 钟百灵. 中药抗抑郁汤配合帕罗西汀治疗抑郁症45例临床观察. 临床和实验医学杂志. 2010;9(7):488-9.

▣ 난수표생성을 통한 무작위 배정 예시

출처: 杨兰, 刘保庚, 张培浩, 杨明末. 调冲解郁汤治疗围绝经期抑郁症60例临床观察. 中国实验方剂学杂志. 2015;21(12):182-5.
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▣ 진료순서에 따른 무작위 배정 예시

출처: 董华丽. 柴胡加龙骨牡蛎汤治疗卒中后抑郁症临床研究. 中医学报. 2013;28(2):251-2.

2) 배정순서 은폐

▣ 밀봉된 서신을 사용한 배정순서 은폐 예시

출처: �段素梅, 吴海建, 李玲, 王海峰. 中药肛周洗液联合美沙拉秦栓及糠酸莫米松乳膏治疗肛周外阴湿疹75例. 环球中医药. 
2014;7(12):956-8.

3) 연구참여자, 연구자에 대한 눈가림

▣ 이중맹검(Blinding)을 통한 눈가림 예시

출처: 薄化君, 杨云松. 归脾汤与酸枣仁汤合用治疗抑郁症25例疗效观察. 哈尔滨医药. 2015;35(2):151-2.
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4) 결과평가에 대한 눈가림 및 불충분한 결과물

▣ 결측치에 대한 언급이 있으나 그 사유가 기술되어 있지 않음

출처: 张其慧. 调肝理脾中药治疗围绝经期失眠36例临床观察. 中医杂志. 2006;47(9):678-80.

5) 선택적 보고

출처: 鲍继奎, 姚恩东, 厉秀云, 李振民. 活血化痰开窍法治疗卒中后抑郁150例. 陕西中医. 2011;32(3):294-6.
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② 일본 데이터베이스 검색

일본 데이터베이스를 검색하기 위해서는 우선 해당 질환 혹은 중재를 일본어로 검

색하는 것이 필요하다. 이를 위해서 해당 질환 혹은 중재의 용어를 한자, 히라가나, 

가타가나로 바꾸어서 검색해야 한다. Core DB를 검색할 때 사용했던 영어키워드를 

goo사전(https://dictionary.goo.ne.jp/) 혹은 국문키워드를 네이버사전(http://dic.

naver.com/)을 활용하여 일본어로 변환하여 사용한다. 각각 검색 결과가 차이가 날 

수 있으니 주의한다. 일본 데이터베이스의 경우 의학 저널뿐만 아니라 비의학 저널

의 해설이나 칼럼 등도 검색되므로 문헌의 선정/제외 시 주의하도록 한다. 제목과 

초록을 보고 선정한 이후 원본을 구해야 하나 일본어로 된 원문은 구하기가 어려운 

편이고 구하더라도 대부분 유료이므로 참고하도록 한다. 인터넷상에서 일본어 원문

을 구하고자 할 경우는 Medical*Online (http://www.medicalonline.jp/)에서 구할 

수 있으며 논문당 결제가 필요하다.

•	검색 데이터베이스

일본 검색 데이터베이스로는 CiNii, J-STAGE, 医中誌(Ichushi), IRDB(구 JAIRO), 

그 외 일본동양의학회(JSOM) 등이 있다. 이들 데이터베이스 간의 관계는 아래 그림

과 같다. 일본의 검색 데이터베이스를 이용할 경우 그림에 따르면 CiNii를 중심으로 

각각 데이터베이스가 통합되어 있고 무료인 장점이 있으니 CiNii를 기본으로 검색

할 것을 추천하며, 추가 검색이 필요한 경우 의학전문 데이터 베이스인 医中誌를 이

용할 것을 권장한다. 물론 개별 연구의 상황에 따라 다른 데이터베이스의 검색이 필

요할 수 있다.

논문서지정보 데이터베이스
협회지나 연구간행물 등 1,970만을 넘는 막대한 논문정보 중에서 쉽게 필요한 논문을 찾을 수 있습니다.

“기타 사이트”

JAIRO
일본동양의학회

④
⑤ 

동정/통합

의학중앙잡지간행회

lchushi (医中誌医中誌) Web

출판사 등

CrossRef

연계서비스(링크정보)

등

③

국립국회도서관

잡지기사검색데이터베이스

국립국회도서관

NDL 디지털 수집

대학, 연구기관 등

기관 데이터 보관소

과학기술진흥기구

J-STAGE

주 데이터베이스(메타데이터)        

등

②

논문 데이터

1,970만건 이상

CiNii
일본의 논문 찾기

Articles

①

일본의 논문 서지정보 데이터베이스 관계도
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- CiNii Research

CiNii (https://ci.nii.ac.jp)는 학계 및 협회 간행물, 대학 연구 간행물, 국립국회도서

관의 잡지기사 등 학술논문정보를 검색대상으로 하는 논문데이터 서비스로 회원 등

록 없이 사용이 가능하다. CiNii Articles는 2022년 4월 18일부터 CiNii Research

로 통합되었다. 논문의 서지정보와 초록 열람은 국립국회도서관(NDL)이나 医中誌
(Ichushi), CiNii Books 등을 통해서 이루어지며, 원본 접근은 J-STAGE나 대학이

나 연구기관 등 각 기관의 데이터베이스를 통해서 이루어진다.

상세검색을 지원하고 있지만 개별논문 검색에 사용이 특화되어 있기 때문에 검

색창에 한 줄로 검색어를 넣는 것이 편하다. AND 검색은 “AND”나 “&”를 사용하

고, OR 검색은 “OR”이나 “|”를 사용하며, 절단검색은 “*”을 사용한다. “liquid crys-

tal”을 검색하면 nematic liquid crystal이나 liquid crystal polymer 등은 검색되지

만 crystal in liquid나 liquid or crystal은 검색되지 않기 때문에 정확한 검색이 필

요하면 “”를 활용하는 것이 좋다. 

CiNii의 검색결과 유형은 연구 데이터(Data), 논문(Articles), 책(Books), 학위

논문(Dissertations), 프로젝트(Projects)로 구분된다. 프로젝트 검색결과는 반출이 

불가능하기 때문에, 모든 검색결과(All)를 Endnote로 반출하는 것은 불가능하고 연

구 데이터, 논문, 책, 학위논문 중 하나를 선택하면 결과 화면에서 문헌 정보를 반출

할 수 있다.

CiNii 사이트(https://ci.nii.ac.jp)
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- J-STAGE

J-STAGE (https://www.jstage.jst.go.jp)는 국립연구개발법인 과학기술진흥원(JST)

이 구축한 전자저널 플랫폼으로 일본 내 학계, 협회, 연구기관 등 3,300여 개 이상의 

저널이나 회의록을 공개하는 곳이다. 회원 등록 없이 사용 가능하며 대부분의 논문

은 원문 확보가 가능하나 의약 계열 논문은 부족한 편이다.

J-STAGE 사이트(https://www.jstage.jst.go.jp)
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- 医医中誌(Ichushi)

医中誌(http://www.jamas.or.jp)는 비영리법인인 의학중앙잡지간행회가 제공하는 

일본 내의 의학논문정보 인터넷 검색서비스이다. 일본 내에서 발간되는 의학, 치의

학, 약학, 간호학, 심리학 등 정기간행물 약 7,000개 저널에 수록된 약 1,000만 건의 

논문정보를 검색할 수 있다. 일본 전국의 의학, 치의학, 간호학 계열 대학도서관에 

거의 전부 도입되어 있으며 병원, 제약회사 등에서도 사용하는 데이터베이스이다. 

연구기관 간행물이나 논문 해설, 칼럼 등도 많아서 실제 검색할 때는 필터를 설정하

는 것이 좋다.

Ichushi 사이트(http://www.jamas.or.jp)

医中誌를 사용하기 위해서는 우선 회원등록을 해야 한다. 일본어만 사용 가능하여 

키보드에서 일본어 설정을 해야 한다. 회원 등록은 사용할 신용카드 정보를 등록한 

이후 유료로만 가능한데 2021년 5월 현재 월 2,200엔은 8시간, 월 4,400엔은 20시간 

동안 사용이 가능하다. 기본시간이 넘을 경우 1시간당 880엔을 추가해야 한다. 만약 

2달 이상 계속 사용하는 경우 첫 달은 무료이다.
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- IRDB

IRDB (http://irdb.nii.ac.jp)에서는 일본 학술기관 포털에 축적된 학술저널, 학위

논문, 연구간행물, 연구보고서 등의 학술정보를 검색할 수 있다. 국립정보학연구소

(NII)에서 각 기관 포털 정보를 수집하여 2021년 5월 현재 약 333만 건이 검색 가능

하다. 연구간행물, 학위논문, 리포트 등이 많으며 검색 속도가 느린 편이다.

상세검색을 지원하고 있지만 개별논문 검색에 사용이 특화되어 있기 때문에 검

색창에 한 줄로 검색어를 넣는 것이 편하다. AND 검색은 “띄어쓰기”를 사용한다.

IRDB 사이트(http://irdb.nii.ac.jp)
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- 일본동양의학회(日本東洋医学会医学会, JSOM)

일본동양의학회 EBM 위원회(http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html)는 

일본의 캄포 제제에 대한 RCT 연구 내용을 PICO-SD와 같이 구조화된 형태로 제공

하고 있으며, 해당 RCT 연구의 원본은 따로 구해야 한다. 연구에서 필요한 사항은 

수기 검색으로 확인이 필요하다. 2021년까지의 한방 CPG는 149건이 있으며 매년 

자료가 추가되고 있다.

일본동양의학회(JSOM) 사이트(http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/index.html)
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[예시] 검색식

아래 검색식은 초심자를 위한 중재별 검색식으로 DB에 맞춰 변경하여 적용할 수 있다.

한약

치료

국문 (한약|약초|본초|방제|탕|환|산)

영문 “Plants, Medicinal”[MH] OR “Drugs, Chinese Herbal”[MH] OR “Medicine, Chinese 

Traditional”[MH] OR “Medicine, Kampo”[MH] OR “Medicine, Korean Traditional”[MH] OR 

“Herbal Medicine”[MH] OR “traditional Korean medicine”[TIAB] OR “traditional Chinese 

medicine”[TIAB] OR “traditional oriental medicine”[TIAB] OR “Kampo medicine”[TIAB] 

OR “Chinese formula”[TIAB] OR “Chinese prescription”[TIAB] OR herb*[TIAB] OR 

decoction*[TIAB] OR botanic*[TIAB]

중문 (TI=‘中医药’+‘中医’+‘中西医结合’+‘中药’+‘汤’+‘丸’+‘散’+‘饮’+‘颗粒’+‘胶囊’+‘自拟’) OR (AB=‘中医
药’+‘中医’+‘中西医结合’+‘中药’+‘汤’+‘丸’+‘散’+‘饮’+‘颗粒’+‘胶囊’+‘自拟’)

일문 (漢方薬 OR ハーブ OR 伝統医学 OR 漢方医学 OR 韓国医学 OR 東洋医学 OR 代替医療 OR 補完医
学 OR 製剤 OR 剤 OR 中药 OR 湯 OR 丸 OR 散 OR 方 OR 颗粒)

침

치료

국문 (침|자침|혈위|경혈|경락|지압|전침|이침|봉독|사혈|자락|약침|매선)

영문 Acupuncture[MH] OR “Acupuncture Therapy”[MH] OR Acupressure[MH] OR Electroacu-
puncture[MH] OR Auriculotherapy[MH] OR “Acupuncture, Ear”[MH] OR “Bee Ven-
oms”[MH] OR Apitherapy[MH] OR Phlebotomy[MH] OR Meridian[MH] OR acupunct*[-
TIAB] OR needl*[TIAB] OR acupoint*[TIAB] OR electroacupuncture*[TIAB] OR “trigger 
point*”[TIAB] OR acupressure[TIAB] OR pharmacopuncture*[TIAB] OR “catgut embed-
ding”[TIAB] OR “catgut implantation”[TIAB] OR acupotom*[TIAB] OR “bee sting therapy-
”[TIAB] OR apitoxin[TIAB] OR flebotom*[TIAB] OR venesection*[TIAB] OR venipuncture*[-

TIAB] OR bloodletting[TIAB] OR “blood letting”[TIAB]

중문 (TI=‘针’+‘针刺’+‘针法’+‘针疗’+‘针治疗’+‘刺法’+‘耳针’+‘耳穴’+‘电针’+‘经络’+‘穴位’+‘经穴’+‘腧穴’+‘指

压’+‘埋线’+‘蜂毒’+‘蜂疗’+‘药物穿刺’+‘放血’+‘刺络’) OR (AB=‘针’+‘针刺’+‘针法’+‘针疗’+‘针治疗’+‘刺

法’+‘耳针’+‘耳穴’+‘电针’+‘经络’+‘穴位’+‘经穴’+‘腧穴’+‘指压’+‘埋线’+‘蜂毒’+‘蜂疗’+‘药物穿刺’+‘放

血’+‘刺络’)

일문 (針 OR 鍼 OR 穿刺 OR 穴 OR 経絡 OR 圧痛点 OR 指圧 OR 電気鍼療法 OR 電子鍼 OR 耳介鍼 OR 

耳鍼 OR 蜂毒 OR 蜂療法 OR 蜂針療法 OR 穴位注射 OR 瀉血 OR 刺絡)

뜸

치료

국문 (뜸|구법|애구|애주구|간접구|직접구)

영문 Moxibustion[MH] OR moxa[TIAB]

중문 (TI=‘灸’+‘艾灸’+‘灸法’+‘灸疗’+‘灸治’+‘灸治疗’+‘艾条’+‘艾灸疗法’+‘灸法治疗’) OR (AB=‘灸’+‘艾灸’+‘灸

法’+‘灸疗’+‘灸治’+‘灸治疗’+‘艾条’+‘艾灸疗法’+‘灸法治疗’)

일문 (灸 OR 艾灸 OR 灸法 OR 灸治療 OR 灸療法)

부항

치료

국문 부항

영문 Cupping Therapy[MH] OR cupping[TIAB]

중문 (TI=‘拔罐’ + ‘火罐’ + ‘走罐’ + ‘刺络拔罐’ + ‘刺血拔罐’ + ‘放血拔罐’ + ‘针刺拔罐’) OR (AB= ‘拔罐’ + ‘火罐’ 

+ ‘走罐’ + ‘刺络拔罐’ + ‘刺血拔罐’ + ‘放血拔罐’ + ‘针刺拔罐’)

일문 (cupping OR カッピング)
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추나

치료

국문 (추나|카이로|마사지|수기)

영문 Massage[MH] OR “Musculoskeletal Manipulations”[MH] OR “tui na”[TIAB] OR tuina[TIAB] 

OR chuna[TIAB] OR manipulat*[TIAB] OR “manual therapy”[TIAB] OR chiropractic[TIAB]

중문 (TI=‘按摩’+‘推拿’+‘牵引’+‘手法’+‘整脊’) OR (AB=‘按摩’+‘推拿’+‘牵引’+‘手法’+‘整脊’)

일문 (按摩 OR マッサージ OR カイロプラクティック OR 手法)

1.	 Rosenfeld RM, Shiffman RN, Robertson P. Clinical practice guideline development manual: a 
quality-driven approach for translating evidence into action. Otolaryngology—Head and Neck 
Surgery. 2013;148(1_suppl):S1-S55.

2.	 김수영, 최미영, 신승수 et al. 임상진료지침 실무를 위한 핸드북. 한국보건의료연구원. 2015.
3.	 대한의학회 임상진료지침 전문위원회. 진료지침 개발의 길잡이. 보건복지가족부, 대한의학회. 2009.
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07  근거의 선택과 평가

1. 근거의 선택과 배제

진료지침을 개발할 때 문헌의 검색에 앞서 선택과 배제의 기준을 명확히 해야 한다. 

PRISMA 2009

Records identified through
database searching

(n =       )

Records after duplicates removed
(n =       )

Records screened
(n =       )

Full-text articles 
assessed for eligibility

(n =       )

Studies included in
qualitative synthesis
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Studies included in
qualitative synthesis

(meta-analysis)
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PRISMA 2020

Records identified from*:
Databases (n = )
Registers (n = )

Records screened
(n = )

Records sought for retrieval
(n = )

Reports assessed for eligibility
(n = )

Studies included in review
(n = )
Reports of included studies
(n = )

Records removed before
screening:

Duplicate records removed 
(n = )
Records marked as ineligible 
by automation tools (n = )
Records removed for other 
reasons (n = )

Records excluded**
(n = )

Reports not retrieved
(n = )

Reports excluded:
Reason 1 (n = )
Reason 2 (n = )
Reason 3 (n = )
etc.
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그림 7-1  PRISMA flow diagram
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검색된 문헌 자료를 대상으로 하며, 핵심질문을 중심으로 미리 작성된 선택 배제의 

기준을 적용하여 문헌을 선별한다. 근거가 될 문헌의 선택과 배제 사유는 명확하게 

기술되어야 하며, 진료지침 개발의 목적이나 분야, 특성에 따라 달라질 수 있다. 문

헌 선택의 과정에서는 두 명 이상의 연구자가 독립적으로 문헌을 선정하고, 의견이 

불일치할 경우, 제삼자의 의견, 혹은 합의를 통해 최종 선택을 한다.

검색된 문헌들은 중복배제, 제목 및 초록 확인 후 배제, 원문 확인 후 배제의 순

서로 진행하며, 이러한 과정은 PRISMA (Preferred Reporting Items for Systemat-

ic Reviews and Meta-Analyses) 문헌 선택 흐름도(flow diagram)를 통해 제시할 수 

있다. PRISMA flow diagram은 2009년도 버전이 처음으로 발표되었고, 가장 최근

에는 2020년도 버전이 발표되었다.

한의학의 경우, 무작위배정 대조군 임상시험(RCT)이나 체계적 문헌고찰의 수

가 절대적으로 적어 문헌을 통한 근거 확보가 쉽지 않은 것이 현실이다. 근거의 확

보가 제한적인 경우, 근거수준이 높은 문헌들에만 의존하지 않고 코호트 연구나 관

찰연구까지 근거 도출에 활용할 수 있다. 특히 국내 임상현실을 반영하는 국내 근거

의 경우에는 연구디자인에 관한 기준을 좀 더 포괄적으로 적용하여 권고문 도출에 

반영할 수 있다. 그림 7-2에서는 SIGN에서 사용하는 근거를 검색하는 데 있어서 검

색 범위를 관찰연구까지 확장하는 전략에 대해 설명하고 있다.

그림 7-2  SIGN의 검색전략_STEPPED SEARCH

PICO Key Question 3

문헌검색 범위를
관찰연구까지 확장

검색전략

Key Question 2

문헌검색 범위를
RCT까지 확장

포함기준/배제기준

질평가방법

근거수준
= 연구유형 + 연구의 질

Key Question 1

1단계 검색 진료지침,
체계적 문헌고찰, 메타분석

검사결과 검토 연구유형과
포함기준 적합 여부

질평가 Checklist를
이용하여 질평가시행

근거수준을 포함한
근거표 작성

이 근거가 해당 질문을
해결하는 데 충분한가?

근거가 충분하지
않다면

근거가 충분하지
않다면
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그림 7-3  문헌고찰에 비무작위 연구가 포함되어야 하는지 여부를 결정하는 알고리즘

김수영, 박동아 등. 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰. 한국보건의료연구원. 2020

해당 PICO를 다루는 RCT가 부족한가?

이용 가능한 RCT가 PICO를 비직접적으로 다루는가?
(중재, 비교자, 중재결과, 세팅 등)

이용 가능한 NRSI가 치명적인 비뚤림 위험 없이 
PICO를 다루는 연구 디자인 특성을 갖는가?

이용 가능한 NRSI가 PICO를 직접적으로 다루는가?
(중재, 비교자, 중재결과, 세팅 등)

RCT만 포함 NRS 포함(+/- RCT)

No

No

No

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Cochrane에서는 비무작위배정 임상시험(non-RCT)을 포함할 수 있는 경우로 

1) RCT로 연구 가능한 영역이기는 하지만 이용 가능한 RCT에는 간접적, 불완전한 

근거만 있는 경우 2) 무작위배정을 할 수 없거나 RCT에서 연구될 가능성이 극히 낮

은 중재의 근거인 경우를 들고 있다. 그리고 체계적 문헌고찰에 non-RCT가 포함되

어야 하는지 여부를 결정하는 알고리즘을 제안하였다(그림 7-3).1

또한 검색된 문헌이 관심 중재를 포함하고 있는지 분류하는 과정에서, 해당 중

재가 임상진료지침의 합의된 범위에 포함되는가에 관한 연구진 내부의 합의가 필요

하다. 국내 한의학 임상현실(health setting)에서 원천적으로 불가능한 중재는 배제

할 수 있으나, 현재는 사용되지 않는 치료기술이라고 하더라도 향후 새로운 의료기

술로 도입 가능성이 있는 중재는 도전적으로 포함시킬 수 있을 것이다.

2. 근거의 비뚤림 위험 평가

연구에서 비뚤림이란 연구과정에 체계적인 오류가 있어 추정된 결과가 참값으로부

터 벗어난 것을 의미한다. 따라서 근거의 비뚤림 위험 평가는 연구 설계에 초점을 

두며, 연구 결과의 타당성을 손상시키는 비뚤림이 있을 위험이 어느 정도인가에 의

해 결정된다. 근거의 비뚤림 위험 평가는 앞서 선택된 문헌의 연구 설계를 분류하는 

작업에서 시작해, 연구 설계에 적합한 평가 도구를 결정한 후 비뚤림 위험을 평가하
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는 것으로 진행된다.

근거의 비뚤림 위험을 평가할 때(즉 연구의 질 평가를 할 때), 체계적 문헌고찰, 

RCT 등 연구 설계별로 평가를 하게 된다. 체계적 문헌고찰은 AMSTAR, AMSTAR 

2, ROBIS로 평가할 수 있으며, RCT는 Cochrane group의 risk of bias tool (RoB)

로 평가할 수 있다. RoB는 2011년에 처음 RoB 1.0 버전으로 개발되었으며, 2016년

에 RoB 2.0 버전이 발표되었다. 관찰연구는 RoBANS나 ROBINS-I로 평가할 수 있

고 진단 정확도 연구는 QUADAS-2로 평가할 수 있다. SIGN에서는 연구 디자인별

로 방법론 체크리스트(methodology checklist)를 제시하고 있다(표 7-1).

표 7-1  연구디자인별 비뚤림 위험 평가 도구 

활용 가능한 평가 도구

체계적 문헌고찰

AMSTAR (Assessment of Multiple SysTemAtic Review)

AMSTAR 2

ROBIS (Risk Of Bias In Systematic reviews)

SIGN의 Methodology checklist 1: systematic reviews and metaanalyses 

무작위배정 대조군 임상시험
Cochrane group의 Risk of bias (ver. 1.0, 2,0)

SIGN의 Methodology checklist 2: randomised controlled trials 

관찰연구

(비무작위배정 임상시험 포함)

RoBANS (Risk of Bias Assessment tool for Non-randomised Study)

ROBINS-I (Risk of Bias IN Non-randomized Studies-of Interventions)

SIGN의 Methodology checklist 3: cohort studies 
SIGN의 Methodology checklist 4: case-control studies

진단 정확도 연구 QUADAS-2 (Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies) 

RoB 평가를 위한 참고 매뉴얼

•	 NECA ‘체계적 문헌고찰 매뉴얼’(2011)

•	 NECA ‘임상진료지침 실무를 위한 핸드북’(2015)

•	 NECA ‘의료기술평가방법론 체계적 문헌고찰’ 매뉴얼(2020)

•	 NECA ‘비뚤림위험 평가도구 매뉴얼’(2021)

USPSTF는 연구 설계별로 각 개별연구 자체의 내부 유효성을 평가하기 위한 기

준을 제시한다. 각 연구들을 세 가지 범주(“good,” “fair,” and “poor”)로 나누어 평

가하고 이를 임상진료지침에 어느 정도 반영할지 여부를 결정하게 된다. USPSTF는 

일반적으로 “good” 연구는 모든 기준을 잘 충족시키며, “fair” 연구는 적어도 하나의 

기준을 충족시키지 못하거나, 적어도 잘 알려진 치명적인 결함이 없다는 것을 의미
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하고, “poor” 연구는 적어도 하나의 치명적인 결함을 가진 연구라고 평가한다. 이러

한 기준을 각 연구 설계별로 제시하였다(표 7-2).

표 7-2  USPSTF에서 제시한 개별연구의 내적 타당성 평가 기준 

활용 가능한 평가 도구

연구

설계

체계적 문헌고찰

(SR)

•	 자원의 포괄성/검색전략

•	 선택된 연구의 표준 평가

•	 결론의 타당성

•	 최신성과 관련성(특히, 체계적 문헌고찰에서 중요)

환자-대조군 연구

(Case-Control 
Studies)

•	 환자군의 엄격한 확인

•	 환자/대조군 선택 및 배제에 bias가 없음

•	 응답률

•	 환자/대조군 그룹에 동등하게 적용되는 진단 검사

•	 환자/대조군 그룹에 동등하게 적용되는 정확한 노출(exposure) 측정

•	 잠재적 교란 변수에 대한 적절한 통제

무작위배정 대조

군 임상시험과 코

호트연구(RCTs 
and Cohort 
shudies)

•	 대조군의 초기 합성

•	 RCT: 무작위배정순서 생성, 배정순서 은폐, 눈가림 여부 등의 적용

•	 코흐트: 분석에서 잠재적 교란변수, 제한이나 적응 측정에 대한 고려, 초기 코호트에 대한 고려

•	 대조군의 유지(마찰, 크로스 오버, 순응, 오염 포함)
•	 후속연구의 높은 결측치

•	 측정: 동등성, 신뢰성,  유효성(결과평가에 대한 은폐)
•	 중재의 명확한 정의

•	 모든 결과 요소들에 대한 고려

•	 분석: 코호트연구에서의 잠재적 교란요인 또는 RCT에서의 intention-to-treat 분석에 대한 조정 

진단평가 연구

•	 1차 진료를 위한 관련성 있고, 가능성 선별 검사 적절히 기술

•	 검사 결과에 관계없이 신뢰할 수 있는 참조 표준

•	 선별 검사와 독립적으로 해석되는 참조 표준

•	 합리적인 방법으로 처리된 불확정 결과

•	 연구에 포함된 환자의 스펙트럼

•	 표본의 크기

•	 신뢰할 수 있는 선별검사

근거의 비뚤림 위험 평가는 앞에서 문헌의 선택과 배제가 그랬던 것처럼 최소 2

명 이상의 연구자가 수행해야 하며, 의견의 불일치가 있을 때 이를 해소할 수 있는 

방법을 사전에 명시하도록 한다.

일반적으로 RCT의 체계적 문헌고찰은 가장 높은 수준의 근거를 구성한다고 할 

수 있다. 최고수준의 근거를 기반으로 한 권고안을 개발하는 것이 바람직하지만, 모

든 연구 주제들에 RCT 연구들이 있지 않으며, 한의학의 경우 더욱 RCT 연구들을 

확보하기 어려워 ‘빈 문헌고찰(empty review)’을 출판할 수 있다. 그러나 임상 및 정

책 결정에 정보를 주기 위해 ‘가장 높은 계층’의 근거보다는 ‘최고의 이용 가능한’ 근

거를 도출할 필요가 있으면 non-RCT를 비롯한 관찰연구를 포함하는 방법이 용인

될 수 있다.1
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3. 자료추출

자료추출 단계에서는 핵심 임상질문에 대해 선정된 문헌들로부터 필요한 결과값들

을 추출한다. 정량적으로 메타분석을 하는 경우뿐만 아니라, 연구의 양이 불충분하

고 이질성이 있어 정성적 합성만 가능한 경우에도 논문들을 요약해서 핵심 임상질

문에 대한 근거의 양을 확인하고 근거들을 분석하는 과정이 필요하다.

1)  자료의 추출

자료추출은 선택된 문헌단위로 이루어지는데, 진료지침에서는 선택된 연구 및 연구

대상의 특성에 대한 요약정리표를 ‘근거표(evidence table)’로 제시한다. 근거표는 핵

심질문별로 정리하는 것이 일반적이며, 연구대상의 일반적 특징들을 정리한다. 연

령, 성별, 질환 상태, 질환의 중증도, 동반 질환, 사회 경제적 상태 등 연구 대상 집단

의 정보, 치료/중재법 및 시술/투여 관련한 정보, 연구방법 및 risk 발생 가능 요소, 

결과 및 저자의 결론 등을 문헌을 통해 파악한다. 검색한 진료지침이나 체계적 문헌

고찰에 정리된 근거표(evidence table)가 있다면 이를 활용할 수도 있다. 근거표가 

없는 경우 직접 문헌별로 자료추출을 해서 근거표를 작성한다. 먼저 임상질문에 따

라 자료추출에 필요한 정보와 서식을 미리 정하고, 1~2개의 문헌을 예시로 추출하

면서 수정 보완하는 것을 추천한다. 파일럿 연구로 선정한 문헌 외에 문헌을 검토하

며 추가적으로 추출할 자료가 있다고 판단될 경우 재수정, 재보완하는 작업을 가진

다. 자료추출을 할 때 선정된 연구의 특성을 상세하게 파악할 수 있는 자료, 비뚤림 

위험 평가를 위한 자료, 통계분석을 위한 자료(결과 요약 등), 참고문헌 작성을 위한 

서지 정보들을 함께 정리해 두는 것이 좋다.

표 7-3  결과변수 관련 자료 수집

•	 연구계획에 수립했던 결과변수 추출(사전에 예측하지 못했던 결과변수 추출에도 주의)
•	 평가도구의 정의(예. 진단 기준, 역치), 평가 시점, 평가 변수 값의 단위, 평가 척도(scale)
•	 수량적 결과

자료추출은 적어도 두 명의 연구자가 독립적으로 수행하는 것이 권장되나, 한 

연구자가 추출을 하고 다른 연구자가 검토하는 방식으로 진행되기도 한다. 이때 모

든 측정도구의 결과값을 추출하지는 않아도 되며 주요 중재결과(outcome) 항목을 

중심으로 추출하고, 주요 중재결과가 아닌 경우 지침개발위원회와 상의하여 추출 여

부를 결정하여 진행한다.
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2)  근거표(evidence table) 작성

근거표(evidence table)는 최종 선택된 문헌에서 추출된 자료들을 권고를 내리는 근

거로 사용할 수 있도록 표현하는 방법이다. 근거표의 표현방식은 연구유형에 따라 

다양할 수 있다. 일반적으로 연구의 일반정보, 연구특성, 대상자 특성, 중재, 비교중

재, 중재결과, 효과 측정치, 문헌의 질 평가 결과, 저자 코멘트 등이 기록되고 핵심질

문별로 정리된다.2

표 7-4  근거표에 포함되는 내용

근거표에 포함되는 내용

일반정보 
자료추출을 수행한 연구자명/자료추출 시행 날짜 

연구관련: 번호, 저자, 제목, 서지사항 

연구특성 연구설계

대상자 특성 연구시작시점의 대상자의 특성, 각 특성별 대상자 수

중재 중재군 기술(용량, 투여경로, 시행횟수 등)

비교중재 대조군 기술(용량, 투여경로, 시행횟수 등)

중재결과 결과변수의 종류, 측정도구, 측정단위 등 

효과 측정치 중재군, 대조군: 참여 대상자 수, 분석에 포함된 대상자 수, 결과 요약 등 연구분석 결과: OR, RR 등

(1) 중재연구의 임상적 효과에 대한 근거표

중재연구의 임상적 효과에 대한 근거표에는 연구들 간의 유사점, 차이점 및 대상집

단과 중재결과 측정방법, 그리고 비교결과에 대한 기본적인 정보가 포함되도록 작성

한다.

표 7-5  중재연구의 임상적 효과 근거표 항목

제목: [연구 질문(key question)]

서지

정보

연구

설계

연구

대상자 수

연구 대상자 

특성
중재 비교중재

추적

관찰

결과변수와

효과 크기

연구비

출처
비고

① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧ ⑨ ⑩

① �서지 정보: 저자, 연도, 논문 제목, 저널명, 호, 페이지 등(간략하게 Cui R 2004 등

으로 제시할 수도 있다)

② �연구 설계: 무작위배정 대조군 임상시험(RCT), 코호트 연구, 환자-대조군 연구, 

비비교연구 등으로 제시할 수 있다.
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③ �연구 대상자 수: 연구에 참여한 전체 연구대상자 수, 각 군의 연구대상자 수, 선정 

및 배제 대상 환자 수, 연구 개시 당시의 연구 대상자 수, 연구 종료 시의 연구 대

상자 수 등을 제시한다.

④ �연구 대상자 특성: 관심 영역과 연관된 특성을 정리한다(예- 연령, 성별, 인종, 동

반질환, 질환의 중증도, 병원에서 모집된 환자인지, 지역에서 모집된 환자인지 

등).

⑤ �중재: 연구가 시행된 치료, 과정 또는 검사를 기록한다. 연구에서 중요한 사항이

라면, 치료 기간을 제시한다. 용량(dose), 복용법(regimen) 등도 필요한 경우 기

록한다.

⑥ �비교중재: 위약인지 대안 치료인지 제시한다.

⑦ �추적관찰 기간: 환자가 연구에 참여한 기간, 1단계 치료시점부터 사전에 정의된 

종료시점(예를 들어 사망, 재발이 없었던 기간) 또는 데이터 수집 종료시점까지

의 기간 등을 제시한다. 사전에 계획된 기간보다 조기 종료된 경우 여기에 명시

한다.

⑧ �결과변수: 리뷰 프로토콜에서 제시한 위해를 포함한 모든 결과변수를 제시한다. 

효과크기: 절대 위험도 감소(absolute risk reduction), 상대 위험도 감소(relative 

risk reduction), 효과 발현 필요 증례수(number needed to treat, NNT), 위해 

발현 필요 증례수(nubmer needed to harm), 오즈비(odds ratio) 등을 신뢰구간

(confidence interval)과 함께 제시한다.

⑨ �연구비 출처: 정부 재원, 기부금, 제약 회사 등을 제시하고 연구비 지원 기간의 역

할을 제시한다. 연구비 출처가 제시되지 않았으면 언급되지 않음 등을 쓴다.

⑩ �비고: 추가적으로 제시할 연구의 특성 및 각 연구의 결과 해석 등을 제시할 수 있

다.

⑪ �그 외: 연구에 따라 참여 기관 수, 국가 수 등을 제시할 수 있다. 경우에 따라 문헌

의 내적/외적 타당도 평가 결과 등도 기재할 수 있다.

한의표준임상진료지침의 경우 근거표에서 위에서 기술한 요약 항목 외에도 한

의 치료의 특성을 감안하여, 침치료의 경우 Standards for Reporting Interventions 

in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA) item을 기반으로 한 침의 종류 및 

형태, 1회 치료당 자침 수, 경혈, 자침 깊이, 유발반응, 치료 횟수, 빈도 및 시간 등을 

기술하는 별도의 근거표를 작성할 필요가 있다. 한약 치료의 경우에도 필요한 경우 

각 처방의 약재 구성, 복용 방법, 한약제제(extract)인지 탕약(decoction)인지 등을 

제시하는 근거표가 제시될 수 있다.
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(2) 진단검사 정확도 연구에 대한 근거표

진단검사 정확도 연구의 질 평가 도구인 QUADAS-2의 질 평가 항목을 사용하여 질 

평가를 한 후 이를 근거표 형식으로 활용할 수 있다.

① �서지 정보: 저자, 연도, 논문 제목, 저널명, 호, 페이지 등(간략하게 Cui R 2004 등

으로 제시할 수도 있다.)

② �연구 설계: RCT, non-RCT, 코호트 연구, 환자-대조군 연구, 비비교연구 등으로 

제시할 수 있다.

③ �연구의 질: 강점과 단점에 대해 기술한다.

④ �연구 대상자 수: 연구에 참여한 전체 연구대상자 수, 선정·제외 기준에 부합한 

연구대상자 수를 기술한다.

⑤ �유병률: 인구집단에서 그 질환을 가지고 있는 사람의 비율

⑥ �연구대상자의 특성: 관심 영역과 연관된 특성을 정리한다(예. 연령, 성별, 인종, 

동반질환, 질환의 중증도, 병원에서 모집된 환자인지, 지역에서 모집된 환자인지 

등).

⑦ �검사의 종류: 연구에서 사용된 진단검사에 대해 기술한다. 검사의 역치도 가능한 

경우 기재한다.

⑧ �참고표준검사: 사용된 방법을 기술하고, 황금표준검사(gold standard)인지 현재

에서의 최선의 검사인지 기술한다.

⑨ �민감도: 참고표준검사로 질병이 확인된 사람 중 검사결과가 양성인 사람의 비율 

특이도: 참고표준검사로 질병이 없는 것으로 확인된 사람 중 검사결과가 음성인 

사람의 비율

⑩ �양성예측도: 검사결과가 양성인 사람 중 참고표준검사에서 실제 질병이 확인된 

사람의 비율 									       

음성예측도: 검사결과가 음성인 사람 중 참고표준검사에서 실제 질병이 없는 사

람의 비율

개별 연구의 2×2 형태의 표로 data를 제시할 수 있으면 민감도, 특이도 등 필요

한 지표를 산출할 수 있다.

참고표준검사

양성 음성

비교검사 양성

비교검사 음성

⑪ �연구비 출처: 정부 재원, 기부금, 제약 회사 등을 제시하고 연구비 지원 기관의 역
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할을 제시한다. 연구비 출처가 제시되지 않았으면 언급되지 않음 등을 쓴다.

⑫ �비고: 추가적으로 제시할 연구의 특성 및 연구자가 기록하고자 하는 연구의 해석 

등을 기재할 수 있다.

(3) 예후 연구에 대한 근거표

예후 연구는 질병의 발생 가능한 결과 및 예측되는 결과에 대한 연구이다. 핵심질문

의 주요 유형은 질병의 예상되는 경과, 관련되는 요인 또는 결과 결정 요인 등에 대

한 것이다. 예후 연구의 근거표에는 서지 정보, 연구 설계, 연구의 질, 연구대상자의 

특성, 예후적 인자(측정 방법에 대한 세부적인 내용), 추적관찰 기간, 결과 변수 등이 

제시되어야 한다. 또한 결과(관심 예후 변수와 연관된 상대적인 위험도 등), 연구비 

출처, 비고 등이 기재될 수 있다. 경우에 따라서 예후 연구에서의 잠재적인 교란변수

에 대해 제시할 수 있다.

1.	 김수영, 박동아, 서현주, et al. 의료기술평가방법론: 체계적 문헌고찰. 한국보건의료연
구원. 2020

2.	 김수영, 지선미, 이수정, et al. 임상진료지침 개발 매뉴얼 ver 1.0. 한국보건의료연구원. 
2011.
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08  근거의 합성과 분석

자료를 분석할 때, 근거의 합성 방법은 정성적 합성과 정량적 합성으로 분류할 수 

있다. 통계적 합성이 가능하면 정량적 합성을 수행하고, 통계적인 합성이 불가능하

면 정성적으로 합성하여 기술적(narrative)으로 결과를 제시한다. 정성적 합성을 할

지, 정량적 합성을 할지 여부를 결정하는 기준은 명확하지 않다. 하지만 포함된 연구

들을 검토하여 1) 연구들 사이에 이질성이 크다고 판단되는 경우(예. 중재가 적용된 

임상현장, 결과 보고방법 등), 2) 비뚤림 위험이 큰 경우, 3) 출판 비뚤림이나 보고 

비뚤림이 심각한 경우에는 정성적 합성을 수행한다. 무조건 정량적 합성을 수행하는 

것은 권장되지 않으며 자료를 분석하고 근거를 합성하는 방법 역시 프로토콜을 통

해 사전에 계획되어야 한다. 연구 결과를 정량적으로 합성하는 방법을 메타분석이라

고 한다.

<메타분석 수행 전 고려사항>

•	어떤 비교가 이루어져야 하는가?

•	각 비교에 어떤 결과가 사용되어야 하는가?

•	각 비교에서 효과에 대한 최상의 요약통계량은 무엇인가?

•	각 비교 내의 개별 연구결과들은 유사한가?

•	개별 연구의 요약통계량은 얼마나 신뢰할만한가?

<메타분석을 수행하면 안 되는 경우>

•	체계적 문헌고찰에 포함된 연구들의 연구 특성(예. 대상군, 중재법 등)이 서로 다

른 경우: 메타분석은 무의미할 수 있으며 효과에 대한 진실된 차이를 모호하게 

할 수 있다. 이 경우 통계적 기법을 사용하여 메타분석을 수행한다 하더라도 개

별 연구 특성의 차이는 극복될 수 없기 때문에 실제로 메타분석을 수행할 것인지

에 대한 결정에는 주관적인 판단이 요구되며, 이때 최소한의 객관성과 정당성을 

확보하기 위해서는 방법론 전문가와 임상 전문가의 논의가 필요하다.

•	포함되는 개별연구들에 비뚤림 위험이 있는 경우: 개별 연구들이 연구수행에 있

어서 비뚤림 위험(예. 무작위배정 대조군 임상시험에서의 잘못된 무작위배정 방

법)이 있다면 보고하고 있는 결과 또한 신뢰할 수 없으며, 이 경우 메타분석은 단

순히 오류를 합성하게 된다.

•	심각한 보고 비뚤림(reporting bias)이 있는 경우: 메타분석은 이미 보고된 연구 

결과를 합성하기 때문에 특정한 특성을 가지거나 특정한 방향의 연구결과만이 
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보고된다면 메타분석은 효과에 대해 부적절한 요약추정치를 만들어 내게 된다.1

메타분석을 하기 위해서는 근거표와 같이, 혹은 별도로 메타분석을 위한 자료추

출 엑셀파일을 만드는 것을 추천한다.

메타분석에 활용할 수 있는 소프트웨어로는 Review Manager (RevMan), R, 

STATA 등이 있는데, 본 매뉴얼에서는 RevMan 사용법을 기준으로 설명하고자 하

며 RevMan은 Cochrane Community 웹사이트에서 무료로 다운로드가 가능하다.2

메타분석을 수행하기 위해 RevMan을 처음 실행하면, 목적에 따라 Intervention 

review, Diagnostic test accuracy review 등을 선택하고 Full review를 선택한다. 지

금부터는 중재에 대한 메타분석을 중심으로 설명하고자 한다.

1)  연구 추가하기

(1) RevMan에서 직접 입력하는 경우

왼쪽 패널의 [Studies and references]를 선택하고 [References to studies]를 우클릭 

후 [Add Study]를 선택하거나 우측 패널의 [Included studies]에서 [Add Study] 버

튼을 클릭해서 추가한다.

(2) Endnote를 사용해서 RevMan으로 연구들을 반입(import)하는 경우

첫 번째, Endnote에서 [File＞Export]를 클릭하고 파일형식은 Text File, Output 

style은 select another style을 선택하여 RefMan(RIS) export로 지정한 뒤 저장한다. 

두 번째, RevMan을 실행한 뒤 [File＞Import＞References]를 클릭하고 직전에 저

장한 text 파일(RIS 파일)을 선택해서 불러온다.
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2)  자료 추가하기

•	왼쪽 패널의 [Data and analyses]를 선택하고 우클릭 후 [Add Comparison]을 

선택하거나 우측 패널에서 [Add Comparison] 버튼을 클릭해서 대조군(com-

parison)을 추가한다.

•	대조군(comparison)을 추가한 뒤 왼쪽 패널의 [Data and analyses] 아래에 추가

된 대조군을 선택하고 우클릭 후 [Add Outcome]을 선택하거나 우측 패널에서 

[Add Outcome] 버튼을 클릭해서 결과변수(outcome)를 추가한다.

•	결과변수 추가하기를 누르면 변수 특성을 입력하도록 창이 뜬다. 변수가 이분형 

변수(dichotomous)인지, 연속형 변수(continuous)인지를 선택하고, 변수명을 

입력한다.
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(1) 이분형 자료

이분형 자료의 결과는 아래와 같은 2×2 표로 나타낼 수 있는데, 논문들에서 많이 

쓰이는 이분형 자료는 오즈비(Odds Ratio, OR)와 상대위험도(Relative Risk, Risk 

Ratio, RR)이다.

일어난 사건의 수 일어나지 않은 사건의 수 전체 수

중재군 a b a+b

대조군 c d c+d

오즈는 특정 사건이 발생할 경우와 발생하지 않을 경우의 비로서 OR은 두 군 

사이의 오즈에 대한 비율이고, RR은 두 군 사이의 사건이 발생할 확률에 대한 비율

이다. OR과 RR을 위의 표에서 산출해 보면 아래와 같다.

OR = 
중재군에서 사건이 발생할 오즈

대조군에서 사건이 발생할 오즈
 = 

a/b

c/d

RR = 
중재군에서 사건이 발생할 확률

대조군에서 사건이 발생할 확률
 = 

a/(a+b)

c/(c+d)

(2) 연속형 자료

연속형 자료의 결과는 평균(mean)과 함께 표준편차(Standard Deviation, SD), 표준

오차(Standard Error, SE), 신뢰구간(Confidence Interval, CI), p값 등이 제시되며, 

논문에서는 아래와 같이 제시된다.

초기값 최종값 변화량

중재군 [표본크기] 평균 ± 표준편차 평균 ± 표준편차 평균 ± 표준편차

대조군 [표본크기] 평균 ± 표준편차 평균 ± 표준편차 평균 ± 표준편차
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•	변수명을 추가한 다음, 왼쪽 패널의 [Data and analyses] 아래에 추가된 변수명 

또는 우측 패널에 생성된 표를 우클릭하고 [Add Study Data]을 선택하면 추가

할 연구들을 선택할 수 있다.
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•	연구들을 추가하고 나면 추출한 값들을 입력할 수 있는 표가 나타난다.

•	비어 있는 값에 수치를 모두 입력하면 메타분석 결과가 자동적으로 산출된다.
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3)  요약통계량 설정

(1) 이분형 자료

이분형 자료는 상대위험도(RR)나 오즈비(OR)를 주로 사용해서 합성한다. RR과 

OR 모두 상대위험도를 측정하는 데 이용하며 유사한 성격이 있는데 연구자들은 해

석이 쉽고 위험도 차이를 쉽게 구할 수 있어서 RR을 선호한다. 그러나 RR이 1보다 

크고 기저위험(baseline risk)이 높을 경우(즉, 기저위험이 67% 또는 RR＞1.5) RR

을 사용하는 것이 문제가 될 수 있다. 이런 경우에는 통계적 이점 때문에 OR이 선호

될 수 있다.2

(2) 연속형 자료

연속형 자료는 변화량 또는 최종값을 사용하여 합성한다. 평균차(Mean Difference, 

MD)의 경우 변화량과 최종값을 혼합해서 사용할 수 있지만, 가능하면 한 가지 점수

방식으로 분석하는 것이 추천된다.

변화량은 사람 사이의 편차를 줄일 수 있다는 장점이 있지만, 불안정하거나 부

정확한 측정에 의해 오류가 증가할 가능성이 있고 평균회귀현상을 나타낸다는 단

점이 있다. 변화량이 보고되지 않은 경우 최종값에 초점을 맞추어 분석에 사용한다. 

여러 연구들에서 보고하고 있는 결과가 동일한 측정도구로 측정되었다면 MD를 사

용하여 분석한다. 하지만 동일한 중재결과를 다양한 측정도구로 측정하였을 때는, 

단일 단위로 연구결과를 표준화하기 위해서 표준화된 평균차(Standardized Mean 

Difference, SMD)를 사용하여 분석한다. SMD는 표준편차를 하나의 단위로 하기 

때문에 임상적으로 해석하기 어려운 점이 있다.

4)  메타분석의 통계적 모형

요약통계량을 결합하기 위한 메타분석의 통계적 모형에는 고정효과 모형(fixed-ef-

fects model)과 랜덤효과 모형(random-effects model) 두 종류가 일반적으로 사용

된다.

(1) 고정효과 모형

고정효과 모형은 여러 연구들에서 나타나는 중재의 효과크기는 하나의 참값으로 존

재한다는 전제를 바탕으로, 관찰된 치료효과 값들의 차이는 표본추출의 오차(sam-

pling error) 때문이라는 가정에서 출발하는 모형이다. 다음과 같은 경우에 고정효

과 모형을 고려할 수 있다.

•	포함된 연구들의 인구집단, 중재법 등이 동질하다고 판단되는 경우 – 메타분석
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은 하나의 참된 효과크기를 추정하는 것이 목표가 되며 메타분석을 통해 추정

된 효과 크기는 다른 대상집단에도 일반화시킬 수 있다(예. 동일한 약제의 동일

용량, 동일 투여경로를 사용한 연구, 엄격한 기준으로 선정된 환자들을 대상으로 

수행된 위약-대조군 약물 연구).

•	포함된 연구들의 수가 매우 적은 경우: 연구간 변동[between-study variance 

(τ2)]을 추정할 수 없기 때문에 이 경우는 랜덤효과 모형을 사용할 수 없고, 고정

효과 모형을 사용해야만 한다.

(2) 랜덤효과 모형

랜덤효과 모형은 중재의 효과크기가 하나의 참값으로 존재하는 것이 아니라 각 연

구들에 있어서 중재법의 효과는 어떤 중재효과 평균 참값(true average treatment 

effect)을 중심으로 정규분포를 따른다고 가정하는 모형이다. 즉, 각 연구들은 중재

효과의 평균 참값을 중심으로 퍼져 있기 때문에 여러 연구들에서 추출된 효과크기

는 평균 참값을 중심으로 정규분포를 따른다는 의미이다. 각 연구들은 동일한 중재

효과를 추정하기보다는 다른 중재효과를 추정하며, 다음과 같은 경우에 랜덤효과 모

형을 고려할 수 있다.

•	포함된 연구의 인구집단, 중재법 등이 동질하지 않다고 판단될 때

•	메타분석을 통해 연구들의 결과를 폭넓은 인구집단으로 일반화하고자 하는 경우

고정효과 모형과 랜덤효과 모형을 선택하는 기준은 임상질문의 범위와 포함된 

근거들에서 나타난 임상적 이질성의 여부에 달려 있다. 예를 들어 동질한 집단의 특

정 질환에 대한 동일한 한약처방의 효과 추정치를 구하고자 하는 경우에는 고정효

과 모형을 선택하는 것이 적합하지만, 처방 구성, 용량, 제형, 복용법, 복용 기간 등 

중재가 이질적인 연구 결과들을 합성하여 ‘한약’의 치료 효과로 일반화시키려는 경

우는 랜덤효과 모형을 선택하는 것이 적합하다.

5)  이질성 확인

이질성은 시각적으로 개별 연구의 치료효과 크기의 방향과 신뢰구간이 겹치는지를 검

토한 후 보조적으로 Higgins’ I2를 확인한다. I2 값에 따른 해석은 다음과 같이 한다.2

•	0% ≤ I2 ≤ 40%: 이질성이 중요하지 않을 수 있음

•	30% ≤ I2 ≤ 60%: 중간정도의 이질성이 있을 수 있음*

•	50% ≤ I2 ≤ 90%: 실제적으로 이질성이 있을 수 있음*

•	75% ≤ I2 ≤ 100%: 상당한 이질성이 있음
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6)  이질성이 있는 경우의 메타분석

•	랜덤효과 모형 사용: 랜덤효과 메타분석은 연구들 간의 이질성을 통합하기 위해 

사용될 수 있지만 이것이 이질성의 원인을 밝히는 방법은 아니다. 주로 설명될 

수 없는 이질성에 대해 일차적으로 시도될 수 있다. 그러나 연구 결과가 4~5개 

이하인 경우에는 랜덤효과 모형이 적절치 않을 수 있으며,3 다른 방법을 활용하

여 이질성의 원인을 찾아 해소하고, 이질성의 원인을 알 수 없다면 정량적 합성

을 하지 않는 것이 좋다. 이질성의 원인을 찾거나 이질성을 해소하는 방법으로는 

다음과 같은 방법이 있다. 

•	민감도 분석 수행: 작은 규모의 연구에서는 소규모 연구 영향(small-study ef-

fects)이 있을 수 있다. 작은 규모의 연구들에서는 출판 비뚤림이나 연구 내 변동

의 결과로 인해 큰 연구들의 결과와 체계적으로 다를 수 있다. 그럴 경우 랜덤효

과 모형은 비뚤림이 있는 효과 추정치일 것이므로 이러한 경우에는 통합된 메타

분석을 제시하지 않거나 작은 규모의 연구를 제외시키는 민감도 분석을 수행해

야 한다.

•	하위그룹 분석 수행: 연구들 간의 이질성의 원인을 찾기 위해서 동질할 것으로 

예상되는 하위그룹을 나누어 분석한다. 하위그룹 분석은 프로토콜에 사전에 계

획되어야 한다. 하지만 분석을 수행할 변수를 사전에 모두 알기는 어렵기 때문에 

이질성을 확인한 후 몇몇 변수에 대해서 하위그룹 분석을 할 수는 있지만 이 경

우 해석에 많은 주의를 기울여야 한다. 그러므로 연구수준의 변수(연구설계, 연

구의 질, 질환의 중증도 등)를 사전에 구체화한 후에 수행해야 한다. 사전에 구체

화된 특성들에서 하위그룹의 수를 제한하여 통계적인 오류의 가능성을 줄여야 

하며, 하위그룹이 분석되는 데 영향을 미치는 연구 결과들을 연구자가 모르게 하

여 비뚤림이 있는 결과를 이끌어낼 가능성을 줄여야 한다.

7)  보고 비뚤림

보고 비뚤림(reporting bias)은 연구 결과의 확산이 결과의 특성과 방향에 영향을 받

을 때 발생하는 비뚤림으로서, 가장 대표적인 보고 비뚤림의 종류로는 출판 비뚤림

(publication bias)이 있다. 메타분석 시 출판 비뚤림이 있는 연구들만을 통합할 경

우 효과추정치가 과대 추정될 위험이 있다. 보고 비뚤림을 확인하는 방법으로 그래

프를 이용한 방법과 통계적 검정방법이 있는데, RevMan에서는 funnel plot으로 결

과를 확인할 수 있다.
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09  근거기반 권고문

1. 근거수준 및 권고등급

근거수준(level of evidence)이란 현재까지의 근거를 바탕으로 특정 중재의 효과에 

대해 확신하는 정도를 의미하며, 권고등급(strength of recommendation)이란 권고 

대상 환자에게 해당 중재를 시행하였을 때 위해(harm)보다 이득(benefit)이 더 클 

것으로 혹은 작을 것으로 확신하는 정도를 말한다.

근거수준은 일반적으로 연구설계, 문헌의 질, 근거의 양, 근거의 일관성, 근거

의 직접성 5가지 요소를 이용하여 평가한다. GRADE 그룹 및 NHMRC, SIGN에서

는 근거의 질(quality of evidence), USPSTF에서는 확신 수준(level of certainty), 

AHRQ에서는 근거의 강도(strength of evidence), Cochrane Handbook에서는 전

체적 근거의 질(quality of a body of evidence)로서 근거수준을 표현하고 있다.

권고등급(strength of recommendation)은 권고등급 체계에 따라 근거수준만 

정해지면 거의 그대로 권고등급이 정해지는 경우도 있고 추가적인 기준을 검토하

여 최종 권고등급을 결정해야 하는 경우도 있다. 최근 경향은 근거수준 외에도 이득

과 위해, 가치와 선호도, 비용 등 의사결정에 필요한 추가적인 요소를 고려하는 체계

(예, GRADE)를 선호하고 있다.

진료지침 개발위원회는 권고안 개발 시 근거수준에 따른 등급체계 및 권고의 강

도에 대한 등급체계의 분류기준을 명확히 하는 것이 중요하다. 특히 다양한 등급체

계하에서 개발된 여러 진료지침을 동시에 참고하게 될 경우 진료지침 사용자그룹은 

진료지침별로 제시하고 있는 ‘등급 B’ 혹은 ‘등급 C’ 권고사항이 정확히 의미하는 바

가 무엇인지에 대해 혼동할 여지가 크다. 따라서 진료지침 개발위원회에서는 어떤 

기준을 적용해서 근거수준과 권고등급을 등급화할 것인지에 대한 합의를 도출해야 

한다. 본 매뉴얼에서는 USPSTF, GRADE, SIGN의 등급 체계를 살펴보고 이를 토

대로 개발된 한의표준임상진료지침의 등급 체계를 제시하고자 한다.

1)  USPSTF

(1) 근거수준

USPSTF의 근거수준은 건강결과에 대한 중재의 효과를 평가하기에 근거가 충분한

지의 여부와 후속 연구에 따라 결론이 변경될 가능성에 따라 부여된다.
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표 9-1  USPSTF(2012년)의 근거수준 의미 

편익의 확실성 설명

높음(High) 
활용 가능한 근거들이 대부분 대표성이 있는 일차의료 환자들을 대상으로 잘 설계되고 잘 수행된 연구들

의 일관된 결과를 포함한다. 이러한 연구들은 예방 서비스가 건강 결과에 미치는 영향을 평가한다. 이 결

론은 향후 연구 결과에 크게 영향을 받지 않을 것이다. 

중등도(Moderate) 

활용 가능한 근거는 예방 서비스가 건강 결과에 미치는 영향을 결정하기에 충분하지만, 추정치에 대한 신

뢰가 다음과 같은 요소에 의해 제약을 받는다.
•	 개별 연구의 수, 크기 또는 질(quality) 
•	 연구들 간 결과의 불일치 

•	 일상적인(routine) 일차 의료현장으로의 제한된 일반화 

•	 근거의 일관성 부족 

더 많은 정보가 활용 가능해지면, 관찰된 효과 크기 또는 방향이 바뀔 수 있으며, 향후 연구 결과에 영향을 

받을 수 있다. 

낮음(Low) 

활용 가능한 근거는 다음과 같은 이유로 건강 결과에 대한 영향을 평가하기에 불충분하다.
•	 제한된 연구의 수 또는 크기 

•	 연구 설계 또는 방법의 중요한 결함 

•	 연구들 간 결과의 불일치 

•	 근거의 빈틈 

•	 일상적인(routine) 일차 의료현장으로의 일반화 불가능 

•	 중요한 건강 결과에 대한 정보 부족 

향후 연구 결과는 건강 결과에 대한 효과를 추정하게 할 수 있다. 

(2) 권고등급

USPSTF는 해당 서비스의 권고를 위해서는 편익(net benefit)의 확실성과 중요성에 

대해 충분히 고려하여 권고등급을 결정한다.

표 9-2  편익의 확실성과 강도에 따른 USPSTF 권고등급 체계

편익의 강도

(Magnitude)
편익의 확실성

(Certainty) 

상당한

(Substantial)
중등도

(Moderate)
약간

(Small)
0/음성

(Zero/Negative)

높음(High) A B C D

중등도(Moderate) B B C D

낮음(Low) 불충분 (Insufficient)
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표 9-3  USPSTF 권고등급의 해석

등급 정의 실행에서의 제안

A
USPSTF는 서비스를 권고함 / 순이득이 상당하다는 

높은 수준의 확실성이 있음 
서비스를 제안 또는 제공함 

B
USPSTF는 서비스를 권고함 / 중등도 이상의 순이득

이 있다는 높은 수준의 확실성이 있거나 중등도 이상

의 순이득이 있다는 중등도 수준의 확실성이 있음 

서비스를 제안 또는 제공함 

C

USPSTF는 전문가적 판단이나 환자의 선호도에 따라 

선택적으로 서비스를 제안하거나 제공하길 권고함 / 
적어도 약간의 순이득이 있을 것이라는 중등도 수준

의 확실성이 있음 

개별 상황에 따라 선별적으로 

환자에게 제안하거나 제공함 

D
USPSTF는 서비스 제공을 하지 않도록 권고함 / 서비

스의 이득이 없거나, 해가 더 클 것이라는 중등도 이

상의 확실성이 있음 

서비스이용 금지 

I
Statement

USPSTF는 현재의 근거수준으로는 서비스의 득실을 

정확히 판단할 수 없음 / 근거 부족, 낮은 질의 근거수

준, 상충되는 근거, 득실을 판단하기 어려움 

USPSTF 권고안의 임상적인 고려부분 참고. 이
러한 서비스가 제공되었을 경우에는 환자가 그 

득과 실에 대한 불확실성을 이해하고 있어야 함 

2)  GRADE

GRADE는 체계적 문헌고찰과 진료지침에서 결과에 대한 근거수준을 평가하기 위

해 The Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation 

(GRADE) Working Group이 개발한 시스템이다. 진료지침의 권고사항의 강도를 

평가하는 데도 사용할 수 있다. 다른 평가 시스템과의 주요 차이점은 GRADE는 개

별 연구의 질을 평가하는 것이 아니라 연구들에서 보고하고 있는 특정 건강 결과 변

수에 대한 근거수준을 종합적으로 평가한다는 점이다.

근거에 기반하여 권고안 도출에 이르는 GRADE 과정은 그림 9-1과 같다.1

(1) 근거수준

GRADE의 근거수준은 효과추정치에 대한 확신의 정도를 의미한다. 그런데 앞서 살

펴본 USPSTF와 달리 근거의 연구 설계뿐만 아니라 의사결정의 방향에 영향을 줄 

수 있는 추가적인 요소들을 고려하여 근거수준을 등급화한다. 실제 임상진료지침 개

발 과정에서는 근거수준 등급화의 과정을 표로 요약 제시할 수 있다.

* 질 평가(Quality assessment) 혹은 근거수준표(level of evidence)

GRADE에서 근거수준을 평가할 때는 비뚤림 위험, 비일관성, 비직접성 항목에 대

해 위험도를 없음(None), 심각함(Serious), 매우 심각함(Very serious)의 3단계로 

평가하고, 비정밀성 항목에 대해서는 위험도를 없음에서부터 극도로 심각함(Ex-

tremely serious)까지 4단계로 평가하며, 기타(주로 출판 비뚤림) 항목은 의심되지 
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않음(Undetected), 강하게 의심됨(Strongly suspected)의 2단계로 평가한다.

기존에는 비정밀성 항목도 -2까지만 등급을 낮추었지만, 2022년에 들어서 

GRADEpro에서 비정밀성은 -3까지 등급을 낮추는 것으로 수정되었다.

그림 9-1  임상진료지침 개발과정 및 GRADE 적용단계 도식(Guyatt, 2011)

Reproduced from Journal of clinical epidemiology1

문제점의 우선순위화

핵심질문(PICO)
체계적 문헌고찰

G
R

A
D

E

전체 근거수준을 평가
(핵심결과변수 중 최저 근거수준)

권고의 강도 및 방향성 결정
근거수준 원하는/원하지 않는 효과의 비교 가치와 선호도

방향 또는 강도의 변경이 필요한지 결정: 자원 사용

각 결과변수의 효과추정치를 생성

근거검토팀과 가이드라인 패널 구성

연구 1

연구에서의 각 결과변수의 근거수준을 평가
무작위배정 대조군 임상시험은

높음(high)에서 시작하고 관찰연구는 낮음(low)에서 시작

등급의 하향 조정
–비뚤림 위험
–비일관성
–비직접성
–비정밀성

–출판비뚤림 가능성

등급의 상향 조정
–효과 크기가 큼
–양-반응 관계
–교란변수가 효과를 낮춤

중요결과변수(important) 핵심결과변수(critical)

결과 1 결과 2 결과 3 결과 4

연구 2 연구 3 연구 4 연구 5

이해관계자 및 외부 동료 자문

체계적 문헌고찰 또는 가이드라인의 확산

필요시 가이드라인의 수용 개작

실행을 위한 권고의 우선순위 설정

가이드라인의 실행의 지지 또는 실행

가이드라인의 영향 및 실행 전략의 평가

체계적 문헌고찰과 가이드라인의 갱신

체계적 문헌고찰 또는
가이드라인의 초안 구성

필요시 체계적 문헌고찰 또는
가이드라인의 갱신

언급된 연구 질문의 정의

결과변수의 상대 중요도 평가

각 결과별 근거수준과 결과요약을 포함한
근거요약표 준비

체계적 문헌고찰 검색 및 평가와
체계적 문헌고찰 프로토콜의 준비와

체계적 문헌고찰의 준비

가이드라인을 준비한다면
전체적인 근거 수준 평가 및
권고의 강도와 방향을 결정
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표 9-4  GRADE 근거요약표 서식의 사례

Quality assessment
No. of

patients
Effect

Quality
Impor-
tanceNo of 

studies
Design

Risk of 
bias

Incon-
sistency

Indirect-
ness

Impre-
cision

Other 
consid-
erations

. .
Relative
(95% CI)

Abso-
lute

X

X

X

X

X

X

References, abbreviations and other footnotes

GRADE에서 근거수준은 연구설계에 따라 우선적으로 결정된다. 무작위배정 대

조군 임상시험의 경우 ‘높음’, 비무작위연구(관찰연구)인 경우 ‘낮음’으로 배정한 뒤, 

체계적 문헌고찰을 통한 근거의 평가를 통해 ① 비뚤림 위험, ② 비일관성, ③ 비직

접성, ④ 비정밀성, ⑤ 출판 비뚤림이 있는 경우 근거수준을 1등급 혹은 2등급, 비정

밀성의 경우 최대 3등급까지 낮춘다. 만일 점수가 전혀 깎이지 않은 연구들이 ① 효

과크기가 크거나, ② 교란변수가 효과의 크기를 낮추거나, ③ 양-반응 관계가 있다

면 근거수준의 등급을 높일 수 있다. 근거수준을 높이는 경우는 주로 관찰연구(코호

트, 환자-대조군, 시계열연구 등)에서 발생한다.

표 9-5  GRADE 근거수준 평가 기준 

연구 설계 초기 근거수준 등급 낮춤 등급 높임 최종 근거수준

무작위 

연구
높음 ⇨

비뚤림 위험

	 심각: −1
	 매우 심각: −2 

비일관성

	 심각: −1
	 매우 심각: −2
비직접성

	 심각: −1
	 매우 심각: −2
비정밀성

	 심각: −1
	 매우 심각: −2
	 극도로 심각: −3
출판비뚤림

	 강하게 의심: −1

효과크기

	 큼: +1 

	 매우 큼: +2

양-반응관계

	 있음: +1 

교란변수

	‌� 잠재적 교란변수가 입증된 

효과를 감소시키거나, 효과

가 없는 방향으로 작용한 경

우: +1

높음	 ⊕⊕⊕⊕

중등도	 ⊕⊕⊕◯

낮음	 ⊕⊕◯◯

매우 낮음	 ⊕◯◯◯관찰 연구

낮음 ⇨

(ROBINS-I*로 평가한 

경우 ‘높음’에서 시작 

가능)

* �ROBINS-I (a tool for assessing risk of bias in non-randomised studies of interventions): 코크란 연합과 GRADE 그

룹이 공동개발한 비무작위 연구 비뚤림 위험 평가 도구



12509 ● 근거기반 권고문

표
 9

-6
 

G
R

A
D

E 
근

거
요

약
표

 예
시

(G
u

ya
tt

, 2
01

1)

Q
u

al
it

y 
as

se
ss

m
en

t
Su

m
m

ar
y 

o
f 
fi
n
d
in
g
s

N
o
 o

f 
st

u
d

ie
s

(D
es

ig
n

)
Li

m
it

at
io

n
s

In
co

n
-

si
st

en
cy

In
d

ir
ec

-
tn

es
s

Im
p

re
ci

si
o

n
Pu

b
lic

a-
ti

o
n
 b

ia
s

N
u

m
b

er
 o

f 
p

at
ie

n
ts

R
el

at
iv

e
ri

sk
(9

5
%

 C
I)

A
b

so
lu

te
 r

is
k

Q
u

al
it

y
Pl

ac
eb

o
A

n
ti

b
io

t-
ic

s
C

o
n

tr
o

l
ri

sk
a

R
is

k
d
iff
er
en

ce
(9

5
%

 C
I)

Pa
in

 a
t 

24
h

5(
RC

T)
N

o 
se

ri
ou

s 
lim

it
at

io
ns

N
o 

se
ri

ou
s 

in
co

ns
is

te
nc

y
N

o 
se

ri
ou

s 
in

d
ir

ec
tn

es
s

N
o 

se
ri

ou
s 

Im
p

re
ci

si
on

U
nd

e-
te

ct
ed

24
1/

62
5

22
3/

62
4

RR
 0

.9
(0

.7
8-

1.
04

)
36

7/
1,

00
0

N
ot

Si
gn

ifi
ca
nt

⊕
 ⊕

 ⊕
 ⊕

H
ig

h

Pa
in

 a
t 

2-
7h

10
(R

C
T)

N
o 

se
ri

ou
s 

lim
it

at
io

ns
N

o 
se

ri
ou

s 
in

co
ns

is
te

nc
y

N
o 

se
ri

ou
s 

in
d

ir
ec

tn
es

s
N

o 
se

ri
ou

s 
Im

p
re

ci
si

on
U

nd
e-

te
ct

ed
30

3/
1,

36
6

22
8/

1,
42

5
RR

 0
.7

2
(0

.6
2-

0.
83

)
25

7/
1,

00
0

72
 f

ew
er

 

p
er

1,
00

0(
44

-
98

)

⊕
 ⊕

 ⊕
 ⊕

H
ig

h

H
ea

ri
ng

, i
nf

er
re

d
 

fr
on

 t
he

 s
ur

ro
ga

te
 

ou
tc

om
e 

ab
no

rm
al

 

ty
m

p
an

om
et

ry
-1

 m
o 

4(
RC

T)

N
o 

se
ri

ou
s 

lim
it

at
io

ns
N

o 
se

ri
ou

s 
in

co
ns

is
te

nc
y

Se
ri

ou
s 

in
d

ir
ec

tn
es

s 
(b

ea
cu

se
 o

f 
in

d
ir

ec
tn

es
s 

in
 o

ut
co

m
e)

N
o 

se
ri

ou
s 

Im
p

re
ci

si
on

U
nd

e-
te

ct
ed

16
8/

46
0

15
3/

46
7

RR
 0

.8
9

(0
.7

5-
1.

07
)

35
0/

1,
00

0
N

ot
Si
gn

ifi
ca
nt

⊕
 ⊕

 ⊕
 ◯

M
od

er
at

e

H
ea

ri
ng

, i
nf

er
re

d
 

fr
on

 t
he

 s
ur

ro
ga

te
 

ou
tc

om
e 

ab
no

rm
al

 

ty
m

p
an

om
et

ry
-1

 m
o 

3(
RC

T)

N
o 

se
ri

ou
s 

lim
it

at
io

ns
N

o 
se

ri
ou

s 
in

co
ns

is
te

nc
y

Se
ri

ou
s 

in
d

ir
ec

tn
es

s 
(b

ea
cu

se
 o

f 
in

d
ir

ec
tn

es
s 

in
 o

ut
co

m
e)

N
o 

se
ri

ou
s 

Im
p

re
ci

si
on

U
nd

e-
te

ct
ed

96
/3

98
96

/4
10

RR
 0

.9
7

(0
.7

6-
1.

24
)

23
4/

1,
00

0
N

ot
Si
gn

ifi
ca
nt

⊕
 ⊕

 ⊕
 ◯

M
od

er
at

e

V
om

it
in

g,
 d

ia
rr

he
a,

 

or
 r

as
h 

5(
RC

T)
N

o 
se

ri
ou

s 
lim

it
at

io
ns

Se
ri

ou
s 

in
co

ns
is

te
nc

y 
(b

ea
cu

se
 o

f 
in

co
ns

is
te

nc
y 

in
 

ab
so

lu
te

 e
ff
ec
ts
)

N
o 

se
ri

ou
s 

in
d

ir
ec

tn
es

s
N

o 
se

ri
ou

s 
Im

p
re

ci
si

on
U

nd
e-

te
ct

ed
83

/7
11

11
0/

69
0

RR
 1

.3
8

(1
.0

9-
1.

76
)

11
3/

1,
00

0
43

 m
or

e 
p

er
1,

00
0(

10
-

86
)

⊕
 ⊕

 ⊕
 ◯

M
od

er
at

e

Re
p

ro
d

uc
ed

 fr
om

 Jo
ur

na
l o

f c
lin

ic
al

 e
p

id
em

io
lo

gy
1



126 한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

표 9-7  GRADE 방법에서 제시하고 있는 근거수준의 등급체계 

근거수준

등급체계
등급체계에 부여한 정의 (2009)2 등급체계에 부여한 정의 (2011)3

높음

(High)
후속연구에서 효과의 추정치에 대한 신뢰성이 거의 

변하지 않을 것임 

연구가 가능한 효과에 대한 매우 좋은 지표를 제공. 
효과가 크게 다를 가능성은 낮음

중등도

(Moderate)
후속연구는 효과의 추정치에 대한 신뢰성에 중요한 

영향을 줄 수도 있고, 측정치가 변경될 수도 있음 

연구가 가능한 효과에 대한 좋은 지표를 제공. 효과가 

실질적으로 다를 가능성은 보통

낮음

(Low)
후속연구는 효과의 추정치에 대한 신뢰성에 매우 중요

한 영향을 줄 수도 있고, 측정치가 변경될 수도 있음 

연구가 가능한 효과에 대한 몇 가지 지표를 제공. 그
러나 실질적으로 다를 가능성(결정에 영향을 미칠 만

큼 충분히 큰 차이)이 높음

매우 낮음

(Very low)
효과의 추정치는 매우 불확실함

연구가 가능한 효과에 대한 신뢰할 수 있는 표시를 제

공하지 않음. 효과가 실질적으로 다를 가능성(결정에 

영향을 미칠 만큼 충분히 큰 차이)이 매우 높음

(2) 권고등급

권고등급(strength of recommendation)은 권고 대상 환자집단에 중재를 시행했을 

때, 위해보다 이득이 더 크거나 작을 것으로 확신하는 정도를 말한다. 권고등급은 근

거의 수준, 효과 크기, 가치와 선호도, 자원이용(비용)의 네 가지 요소 등을 고려하여 

결정하게 된다. 그중 근거수준 및 효과 크기는 결과요약표로 요약 제시될 수 있다.

* 결과요약표(summary of finding)

결과요약표는 임상질문별로 중요한 건강결과를 요약하되 필요에 따라서는 위해사

건(adverse event)을 포함하여 작성한다. 주요 결과뿐만 아니라 근거수준도 간단

히 요약하여 함께 제시한다. GRADE의 결과요약표에는 건강결과목록, 추정위험도

(assumed risk), 대응위험도(corresponding risk), 상대효과(relative effect), 절대효

과(absolute effect), 대상자 수, 연구 수 및 연구 설계, 각 건강 결과별 전반적 근거수

준 종합평가, 근거수준 판단에 대한 추가 정보나 설명을 실은 각주, 코멘트를 포함하

게 된다.

GRADE 방법론에서는 결과요약표를 토대로, 중재의 원하는 효과와 원하지 않

는 효과의 크기 중 더 큰 쪽으로 방향을 결정하게 된다. 원하는 효과가 원하지 않

는 효과보다 클 때, 권고의 방향은 해당 중재를 시행하도록(‘for’) 권고할 것이고, 이

와 반대로 원하지 않은 효과가 원하는 효과보다 클 때 해당 중재를 시행하지 않도록

(‘against’) 권고할 것이다.

권고의 강도는 앞서 말한 네 가지 요소(근거수준, 효과 크기, 가치와 선호, 비용)

를 고려하여 강력한 것(strong)과 약한 것(weak)으로 등급화된다.
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첫 번째로, GRADE의 권고등급은 특정 중재에 대한 권고를 따를 경우 바람직한 

효과가 바람직하지 못한 효과보다 더 크다는 것을 확신하고 있을 때, 즉 근거수준이 

높을 때 강력한 권고를 채택하게 된다. 반면에 특정 중재에 대한 권고에 따랐을 때, 바

람직한 효과가 있을 수 있지만 이를 확신하는 정도가 약할 때는 약한 권고를 채택한

다. 약한 권고일수록 임상현장의 상황 및 환자의 가치와 선호의 중요성은 더욱 커진다.

두 번째로, 중재로 인한 이득과 위해의 크기에 따라 권고의 강도가 달라진다. 임

상적으로 기대되는 이득이 위해보다 클 경우 강한 권고를 내릴 가능성이 높고 이득

과 위해의 크기가 비슷한 경우 약한 권고를 내릴 가능성이 높아진다.

표 9-8  GRADE 결과요약표 예시(Guyatt, 2011)

Antibiotics compared wkth placebo for acute otitis media in children

Patient or population: Children with acute otitis media
Setting: High- and middle-income countries
Comparison: Placebo

Outcomes

Estimated risk (95% CI)
Relative
effect

(95% CI)

No. of
participants

(studies)

Quality
of the

evidence
(GRADE)

Comments
Control 

riska
Intervention 

risk

Placebo Antibiotics

Pain at 24h
367 per 

1,000
330 per 1,000

(286-382)
RR 0.9

(0.78-1.04)
1229 (5)

⊕ ⊕ ⊕ ⊕

High

Pain at 2-7d
257 per 

1,000
185 per 1,000

(159-213)
RR 0.72

(0.62-0.83)
2791 (10)

⊕ ⊕ ⊕ ⊕

High

Hearing, inferred 

from the surrogate 

outcome abnormal 
tympanometry-1 mo

350 per 
1,000

311 per 1,000
(262-375)

RR 0.89
(0.75-1.07)

927 (4)
⊕ ⊕ ⊕ ◯

Moderateb

Hearing, inferred 

from the surrogate 

outcome abnormal 
tympanometry-3 mo

234 per 
1,000

227 per 1,000
(286-382)

RR 0.97
(0.76-1.24)

808 (3)
⊕ ⊕ ⊕ ◯

Moderateb

Vomiting, diarrhea, 
or rash

113 per 
1,000

156 per 1,000
(286-382)

RR 1.38
(1.09-1.76)

1,401 (5)
⊕ ⊕ ⊕ ◯

Moderatec

Ideally, evidence 

from nonotitis 
trials with similar 
ages and does 
(not obtained) 
might improve 

the quality of the 

evidence.

Abbreviations: GRADE. Grading of Recommendations Assessment Development, and Evaluation; RCT, 
randomized controlled trilas; DI, confidence interval; RR. risk ratio.
a The contol rute is based on the median control group risk across stydies.
Reproduced from Journal of clinical epidemiology1
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[예시] 결과요약표

결과

결과중요도

총 환자

수

(문헌 수)

근거수준

(GRADE)
비교위험도

(95% CI)

예측되는 절대효과

(95% CI) 비고

대조군 중재군

Total 
efficacy rate 

(critical)

117
(2 RCTs)

⊕⊕⊕◯

Moderatea
RR 2.07

[1.46, 2.94]

1000명당 

386명

1000명당 

413명 많음

[178, 749]

증상의 호전이

나타난 대상자 수

VAS
(headache)
(critical)

248
(5 RCTs)

⊕⊕⊕◯

Moderatea,b - -
MD 1.19 낮음

[-1.75, -0.62]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

두통 강도 점수

(critical)
1091

(7 RCTs)
⊕⊕⊕◯

Moderatea - -
MD 1.20 낮음

[-1.34, -1.06]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

두통 빈도 점수

(critical)
515

(6 RCTs)
⊕⊕⊕◯

Moderatea,c - -
MD 1.23 낮음

[-1.69, -0.78]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

두통 지속시간

점수(critical)
297

(5 RCTs)
⊕⊕◯◯

LOWa,d - -
MD 0.85 낮음

[-1.44, -0.27]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

동반 증상 점수

(critical)
297

(5 RCTs)
⊕⊕◯◯

LOWa,d - -
MD 0.73 낮음

[-0.57, -0.28]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

두통 일수

(critical)
246

(2 RCTs)
⊕⊕⊕◯

Moderatea - -
MD 1.35 높음

[-0.95, +3.65]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

두통 심각도

(important)
29

(1 RCTs)
⊕⊕⊕⊕

HIGH
- -

MD 3.83 높음

[+2.46, +5.2]

점수가 낮을수록

개선됨을 의미

Adverse events
(critical)

- - - - -
언급한 연구가

없음

(편두통 한의표준임상진료지침)

Total clinical effective rate(총유효율): 증상의호전이 나타난 대상자 수/전체 대상자 수

편두통지수(Migrain score)(score)
① �두통빈도점수(Headache frequency score): 6 (over 5 timese), 4 (3~4 times), 2 (under 2 

times)
② ‌�두통강도점수(Headache intensity score): 6 (need to lie), 4 (affect to daily life & work), 2 (not 
affect to daily life & work)

③ 두통지속시간점수(Headache duration time score): 6 (over 48h), 4 (12~48h), 2 (under 12h)
④ ‌�동반증상점수(Appling symptoms score): Appling vomiting, nausea, photophobia, 

soundphobia: 3 (over 2 symptoms), 2 (2 symptoms), 1 (1 symptom), 0 (1 symptom), 0 (no 

symphom)
a: 대상자, 조사가, 결과 평가지에 대한 눈가림이 안 되어 있거나 불확실함. 비뚤림 위험성이 높음.
b: I2=63%로 연구 간 이질성이 있지만, 효과의 방향성이 같아 비일관성이 문제되진 않음.
c: I2=66%로 연구 간 이질성이 있지만, 효과의 방향성이 같아 비일관성이 문제되진 않음.
d: 효과의 방향성이 일치하나, I2=90%로 비일관성이 위험이 있음.
e: MD의 95% 신뢰구간이 0을 통과하고, OIS를 만족하지 않아 비정밀성이 높음.
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세 번째로, 일반적으로 가장 중요하다고 생각되는 건강결과에 대한 근거를 바탕

으로 권고를 내리지만 그 외에도 환자의 가치나 치료에 대한 선호도 등도 건강결과

의 권고등급에 영향을 준다. 마지막으로, 비용의 문제는 중재로 인한 건강의 결과가 

이득인지 경제성 모형을 통해서도 제시할 수 있으며, 자원이용의 정도는 권고등급에 

영향을 주게 된다.

표 9-9  권고 강도를 결정하는 요인 

요인 설명

•	 원하는 결과와 원하지 않는 결과의 비교

•	 원하는 결과와 원하지 않는 결과에 대한 효과 크기에 대한 

최선의 추정 

•	 결과의 중요성(대표적인 가치와 선호도의 측정)

•	 원하는 결과와 원하지 않는 결과 사이의 차이가 클수록 강한 

권고를 내릴 가능성이 높아짐 

•	 편익이 작거나 편익에 대한 확신이 낮을수록 약한 권고를 내

릴 가능성이 높아짐

•	 중요한 결과변수에 대한 중재의 효과 추정치 크기의 신뢰도

(결과변수에 대한 전체적인 근거수준)
•	 근거수준이 높을수록 강한 권고를 내릴 가능성이 높아짐

•	 가치 및 선호도의 신뢰도와 변동성

•	 가치와 선호도에 대한 변동성이 커지거나 대표적인 가치와 

선호도에 대한 불확실성이 커질수록 약한 권고를 내릴 가능

성이 높아짐

•	 자원 이용
•	 중재에 대한 비용이 높아질수록(좀 더 많은 자원의 소모) 강

한 권고를 내릴 가능성이 낮아짐

(3) 근거에 기반한 의사결정 틀[Evidence to Decision (EtD) framework]

GRADE 방법론을 활용하여 임상진료지침을 개발할 때, 개발자들이 근거에 기반

한 의사결정을 내리는 데 도움을 주고, 판단의 근거를 기록하는 것을 돕기 위해 

GRADE에서는 DECIDE 프로젝트를 통해 의사결정 틀을 개발하여 제공하고 있다.

EtD 틀은 주요 배경 정보, 의사결정을 위한 평가, 그리고 결론으로 구성되어 있

다. ‘배경’은 질문에 대한 세부 설명, 권고가 필요한 이유를 이해할 수 있도록 임상진

료지침 개발자나 패널이 알아야 할 정보 등을 포함한다. ‘평가’는 다음의 4가지 하위

요소를 포함한다.

그림 9-2  연속성을 범주로 구분한 권고의 강도(Andrews, 2013)

Reproduced from Journal of clinical epidemiology4

강하게 권고하지
않음

약하게
권고하지 않음

약하게
권고

연구에서만 권고

강하게
권고

연속성
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① 기준(criteria): 권고 시 고려해야 할 12가지 항목

② 판단(judgement): 패널들의 판단을 위한 선택지

③ 연구근거(research evidence): 판단에 도움을 얻을 수 있는 연구결과

④ ‌�추가적인 고려사항: 판단 시 영향을 미치거나 의사결정 이유를 밝히기 위한 추가

적 정보

마지막으로 결론에는 최종적으로 도달한 권고안, 관련 권고안들과 고려사항 등

을 작성한다.

[예시] EtD 틀

Desirable
effects

-
Don't know

-
Varies

-
Trivial

-
Small

-
Moderate

√
Large

Undesirable
effects

-
Don't know

-
Varies

-
Large

-
Moderate

-
Small

√
Trivial

Certainty of
the evidence

-
No included 

studies

-
Very low

-
Low

√
Moderate

-
High

Values

-
Important

uncertainty 
or

variability

-
Possibly

important
uncertainty or 

variabililty

√
Probably no
important

uncertainty or
variability

-
No important
uncertainty or

variability

Baiance of
effects

-
Don't know

-
Varies

-
Favours 

usual 
practive

-
Probably

favours usual
practive

-
Does not 

favour com-
panionship or 
usual practive

-
Probably 

favours com-
panionship

√
Favours com-

panionship

Resources
required

-
Don't know

√
Varies

-
Large 

costs

-
Moderate

costs

-
Negligible

costs or
savings

-
Moderate

savings

-
Large savings

Certainty 
of evidence 

of required 

resources

-
No included 

studies

-
Very low

√
Low

-
Moderate

-
High

Cost-
effectiveness

Don't know
√

Varies

-
Favours 

usual 
practive

-
Probably

favours usual
practice

-
Does not 

favour com-
panionship or
usual practice

-
Probably 

favours com-
panionship

-
Favours com-

panionship

Equity
-

Don't know
-

Varies
-

Reduced

-
Probably
reduced

-
Probably no

impact

-
Probably
increased

√
increased

Acceptability
-

Don't know
-

Varies
-

No
-

Probably No
√

Probably Yes
-

Yes

Feasibility
-

Don't know
√

Varies
-

No
-

Probably No
-

Probably Yes
-

Yes

(출처: WHO. WHO recommendations: intrapartum care for a positive childbirth experience. 2018)
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기준에 해당하는 12가지 항목은 ‘문제의 우선순위’, ‘기대하는 효과’, ‘기대하지 

않는 효과’, ‘근거의 확실성’, ‘가치의 불확실성 혹은 가변성’, ‘이득과 위해의 균형’, 

‘필요한 자원의 크기’, ‘필요한 자원에 대한 근거의 확실성’, ‘비용 효과성’, ‘형평성’, 

‘수용가능성’, ‘실행가능성’으로, 앞선 권고등급 고려사항의 4가지 요소에 비해 형평

성, 수용가능성, 실행가능성이 보강되었다. EtD 틀은 현재 임상, 진단검사, 공중보

건, 급여 등 다양한 주제별로 세분화되어 있다.

3)  SIGN

(1) 근거수준

영국 SIGN의 경우 기존에 ABCD로 고유의 근거체계를 사용했지만 2013년부터 

GRADE의 원칙을 사용하고 있다.

(2) 권고등급

SIGN에서는 GRADE에서 사용하는 강함(strong), 약함(weak) 대신 강함(strong), 

조건부(conditional)로 권고등급을 표기하고, 추가적으로 GPP (Good Practice 

Point)라는 등급을 설정하고 있다. GPP는 근거가 없더라도 임상현장에 필수적인 조

언을 제공함으로써 임상진료지침 사용자를 돕기 위한 목적을 가지고 있다. GPP 권

고안을 권고하기 위해서는 개발위원회뿐만 아니라 외부 전문가 그룹의 의견이 뒷받

침되어야 하는데, 만약 이러한 외부 검토가 없다면 반드시 공식적인 합의에 의해 권

고안이 도출되어야 한다.5

2. 한의표준임상진료지침에서의 등급 체계

한의표준임상진료지침 권고문은, 권고안의 내용이 어떤 종류의 근거에 기반하고 있

는가에 따라 근거기반 권고문과 합의기반 권고문으로 구분된다.

근거기반 권고문은 현대적 연구방법론을 활용한 임상연구 결과를 바탕으로 개

발된 권고문을 의미하며, 합의기반 권고문은 아직 임상연구가 수행되지 않았으나 전

문가 그룹의 공식적 합의에 따라 개발된 권고문을 의미한다.

(1) 근거수준

근거수준이란 현재까지의 근거를 바탕으로 특정 중재의 효과에 대해 확신하는 정

도를 의미하는 것으로, 한의표준임상진료지침에서는 기본적으로 근거수준 등급화

는 GRADE 방법론을 따른다. 근거수준 평가의 첫 번째 단계로 권고를 위한 핵심질

문을 선정한 이후 각 질문에 대한 주요 연구결과를 확인하고, 모든 관련 근거를 요
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약하고 각 결과에 대한 근거의 질을 등급화한다. 근거수준을 결정할 때 고려하는 첫 

번째 요소는 연구디자인으로, 무작위배정 대조군 임상시험의 경우 ‘높다’, 관찰연구

의 경우 ‘낮다’로 배정하고, 그 다음 문헌의 질, 근거의 양, 근거의 일관성, 근거의 직

접성에 따라 근거 수준을 상향하거나 하향하는 과정을 거쳐 최종적으로 평가한다.

표 9-10  근거기반 권고문의 근거수준(국문, 영문)

① 국문

수준 내용

높음

(High)
효과의 추정치가 실제 효과에 가깝다는 것을 매우 확신할 수 있다. 

중등도

(Moderate)
효과의 추정치에 대한 확신을 중등도로 할 수 있다. 효과의 추정치는 실제 효과에 근접할 것으로 

보이지만 상당히 다를 수도 있다.

낮음

(Low)
효과의 추정치에 대한 확신이 제한적이다. 실제 효과는 효과 추정치와 상당히 다를 수 있다.

매우낮음

(Very Low)
효과의 추정치에 대한 확신이 거의 없다. 실제 효과는 효과의 추정치와 상당히 다를 것이다.

② 영문

Level of evidence Definition

High
We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the 

effect.

Moderate
We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be 

close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially 
different.

Low
Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be 

substantially different from the estimate of the effect.

Very Low
We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be 

substantially different from the estimate of effect.
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(2) 권고등급

권고등급이란 권고 대상 환자에게 해당 중재를 시행하였을 때 위해보다 이득이 더 

클 것으로 혹은 작을 것으로 확신하는 정도를 말한다. 권고등급은 권고대상 환자에

서 중재를 시행하였을 때 이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도, 비용, 가치와 

선호 등을 종합적으로 고려하여 결정한다.

만약 합의안을 위한 다양한 검토와 의견수렴에도 불구하고 합의도출을 이루지 

못할 경우에는 합의 과정과 논의사항, 쟁점 등을 밝히고 권고안을 비도출(Inconclu-

sive)할 수도 있다.

[예시] 

6개의 무작위배정 임상연구들을 종합하여 볼 때, 성인 감기 환자에게 형방패독산을 투약하

는 경우 전체 증상의 호전율에서 유의한 호전을 나타내었다(RR 1.20 [CI 1.10 to 1.31]). 발

열과 기침 및 인후통 증상의 호전율은 유의한 호전을 보였으나, 코증상 및 두통에서는 유의

한 결과를 나타내지 않았다. 증상 점수 및 삶의 질 변화에서 형방패독산 치료를 시행하는 경

우 위약 치료를 시행하는 경우보다 유의한 효과를 나타내지 않았다. 이상반응은 형방패독산 

투약군과 위약대조군에서 유의한 차이가 없었다. 전체 증상의 호전율(치료효과)에서는 무작

위배정이 불분명하고 배정순서의 생성 및 은폐, 평가자의 눈가림에 대한 언급이 없으며 참

여자 및 시술자의 눈가림은 불가능하여 비뚤림 위험성이 있다고 판단해 근거수준을 한 등급

을 낮추었다. RR 값의 신뢰구간이 1을 포함하지 않아 비정밀성이 낮다고 판단하여 근거수준 

낮추지 않았다. 따라서 결과의 근거수준은 중등도(Moderate)로 효과의 추정치에 대한 확신

을 중등도로 할 수 있고, 효과의 추정치 역시 실제 효과에 근접할 것으로 보인다고 개발위원

회는 평가하였다. 발열 및 기침 증상의 호전율에는 2건의 연구가 포함되었는데 모두 무작위

배정이 불분명하고 배정순서의 생성 및 은폐, 평가자의 눈가림에 대한 언급이 없으며 참여

자 및 시술자의 눈가림은 불가능하여 비뚤림 위험성이 있다고 판단해 근거 수준을 한 등급

을 낮추었다. 발열 증상의 호전율은 I2 =78%로 비일관성이 높다고 판단하여 근거수준을 한 

등급 낮추었고 RR의 신뢰구간이 1을 포함하여 비정밀성이 높다고 판단하여 근거수준을 한 

등급 낮추었다. 기침 증상의 RR 값의 신뢰구간이 1을 포함하지 않아 비정밀성이 낮다고 판

단하여 근거수준을 낮추지 않았다. 따라서 발열 증상의 호전율에 대한 근거수준은 매우 낮

음(Very low), 기침 증상의 호전율에 대한 근거수준은 중등도(Moderate)로 평가하였다.

(감기 한의표준임상진료지침)
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표 9-11  근거기반 권고문의 권고등급(국문, 영문)

① 국문

권고등급 정의 표기법

A
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 거의 모든 

임상상황에서 강하게 권고한다.
사용할 것을 권고한다. 
(Is recommended)

B
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 대부분의 

임상상황에서 시행을 고려해야 한다.
사용할 것을 고려해야 한다.
(Should be considered)

C
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 일부 임상

상황에서 시행을 고려할 수 있다.
사용할 것을 고려할 수 있다.
(May be considered)

D
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 대부분의 

임상상황에서 시행하지 않을 것을 권고한다.
사용하지 않을 것을 권고한다.
(Is not recommended)

Inconclusive
합의안을 위한 다양한 검토와 의견수렴에도 불구하고 합의도출을 

이루지 못하여 권고안을 비도출하였다.

임상질문에 대해서 권고안 

비도출

(Is inconclusive)

② 영문

Strength of 
recommendation

Definition Notation

A
Considering the benefits and harms, the level of 
evidence, and the level of use in clinical settings, it is 
strongly recommended in almost all clinical situations.

Is recommended

B
Considering the benefits and harms, the level of 
evidence, and the level of use in clinical settings,it 
should be considered in most clinical situations.

Should be considered

C
Considering the benefits and harms, the level of 
evidence, and the level of use in clinical settings, it may 
be considered in some clinical situations.

May be considered

D
Considering the benefits and harms, the level of 
evidence, and the level of use in clinical settings, it is 
not recommended in most clinical situations

Is not recommended

Inconclusive
Recommendation is not made because consensus could 

not be reached although various evidence and opinions 
were reviewed and discussed.

Is inconclusive

(3) 근거수준과 권고등급의 연계

권고등급은 이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도, 비용, 가치와 선호, 전문가 

합의 의견을 종합하여 결정된다.

최소의 근거가 있으면 GRADE 원칙에 맞게 근거수준을 부여하고, 근거수준과 

이득과 위해를 비교하여 편익이 명백한 경우 A등급을 부여하고 정도에 따라서 B, C, 

D를 부여한다.
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표 9-12  한의표준임상진료지침 등급 체계(근거기반 권고문)

구 분 1단계 2단계 3단계 최종등급

고려사항

근거수준

이득과 위해
진료현장의 활용도 비용, 가치와 선호 전문가 합의

이득≥위해 위해＞이득

높음(High) A

D
진료현장의 활용도에 

따라, 더 강하거나 약

하게 권고할 수 있음

환자의 선호 및 비용 

등을 고려하여 권고에 

반영함

A~D
중등도(Moderate) B

낮음(Low) C

매우 낮음(Very Low) D

진료현장의 활용도는 ① 전문가의 합의, ② 임상현장의 활용도 조사, ③ 보건복

지부 및 식약처 고시에 규정한 한약서 및 한의과대학 교과서 등재, ④ 유관 기관 자

료 등을 감안하여 판단할 수 있다. 만약 해당 중재에 대해 국내에서 수행된 경제성

평가 연구가 존재하는 경우 비용을 고려하여 권고를 작성해야 하며, 근거수준이 높

지 않은 경우에는 환자의 가치와 선호의 중요성이 상대적으로 커진다.

표 9-13  권고등급 결정시 고려사항

요인 설명

이득과 위해

연구결과의 요약을 종합하여 판단한다.
예상되는 이득이 위해보다 더 크다면 사용을 권고하고, 이득과 위해가 트레이드오프(trade-off)의 상황이라면 

다른 요소들도 모두 고려하여 권고한다.
예상되는 위해가 더 클 경우에는 사용하지 않을 것을 권고해야 한다.

진료현장의

활용도

현재 임상에서의 활용도를 평가한다. 
진료현장의 활용도가 높을 경우 더 강하게 권고할 수 있다.

[참고] 진료현장의 활용도는 1) 전문가의 합의, 2) 임상현장의 활용도 조사, 3) 보건복지부 및 식품의약품안전

처 고시에 규정한 한약서 및 한의과대학 교과서 등재, 4) 건강보험심사평가원/국민건강보험공단 등 유관 기관 

자료 등으로 판단할 수 있다.
1) ‌�‘전문가 합의’란 개발그룹이 공식적 합의를 통해 해당 중재가 임상에서의 활용도가 높다고 동의한 경우를 말

한다. 
2) ‌�‘임상현장의 사용현황 조사’란 한의계 전반의 임상현장에서 해당 중재가 얼마나 사용되고 있는지를 조사한 

결과, 또는 이를 뒷받침해줄 수 있는 연구가 있는 경우를 말한다.
3) ‌�‘보건복지부, 식약처 고시에서 규정한 한약서’란 「기존 한약서에 대한 잠정규정」(보건복지부 고시)에 따른 

10종의 한약서(방약합편, 동의보감, 향약집성방, 광제비급, 제중신편, 동의수세보원, 의학입문, 경악전서, 수
세보원, 본초강목), 「한약(생약)제제 등의 품목허가·신고에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시)에 따른 9종

의 한약서(동의보감, 방약합편, 향약집성방, 경악전서, 의학입문, 제중신편, 광제비급, 동의수세보원, 본초강

목) 및 「한약처방의 종류 및 조제방법에 관한 규정」(보건복지부 고시)”으로 정한 “한약조제지침서”를 의미하

고, ‘한의과대학교과서’란 전국 한의과 대학에서 공통적으로 사용하고 있는 공식 교과서를 의미한다.
4) ‌�‘유관 기관 자료’란 진료현장의 활용도에 대한 판단을 뒷받침해 줄 근거로서 공공성 확보를 위하여 건강보험

심사평가원/국민건강보험공단/WHO 등 공신력 있는 정부기관, 국제기구에서 생산된 자료를 의미한다.

비용
비용 대비 효과를 평가한 국내외 연구 논문이 없으면 비용에 관한 판단은 보류하지만, 과제 내 경제성평가 연구 

등 최신 근거가 추가되었을 경우 반영한다.

선호와 가치 근거수준이 높지 않은 경우, 특히 환자의 선호와 가치를 고려해야 한다.
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[예시] 

알레르기 비염에 대한 소청룡탕 및 소청룡탕 가미방과 일반 약물 치료의 무작위 대조군 연

구에 대하여 알레르기 비염의 주 증상에 대한 근거를 종합하고 분석하였다. 4개의 무작위 대

조군 연구가 메타분석에 포함되었으나 비뚤림 위험이 높아 근거수준을 세 단계 낮춰 매우 

낮음(Very Low)으로 결정하였다. 일반 약물 치료와 비교했을 때 소청룡탕의 편익은 명확하

지 않으며, 종합적인 근거수준이 매우 낮음(Very Low) 단계이므로 결과에 대한 근거가 너

무 약해서 결론을 내릴 수 없다. 다만, 소청룡탕은 ‘상한론’에 등재되어 있으며, 전국한의과

대학 한방안이비인후피부과 교과서의 알레르기 비염 처방으로 제시되어 있고, 현재 중국을 

비롯하여 국내에서는 알레르기 비염 환자의 치료에 다빈도로 사용되고 있는 바 임상 현장에

서의 활용도는 높은 것으로 판단된다. 특히, 건강보험심사평가원 청구자료 분석 결과, 알레

르기 비염에 가장 많이 쓰이는 건강보험 한약제제 중 하나로 분석된 바 있으며, 임상 한의사

를 대상으로 온라인 설문 조사를 실시한 연구에서는 환자 연령대와 무관하게 소청룡탕이 알

레르기 비염에 가장 많이 사용되는 한방보험용 한약제제인 것으로 조사되었다. 분석에 포함

된 4편의 논문에서는 정확한 이상반응 여부에 대한 보고가 이루어지지 않아 소청룡탕의 안

전성에 대한 판단은 어려웠으나, 임상적으로 소청룡탕의 복용은 비교적 안전한 치료 방법으

로 위해보다는 잠재적인 이득의 효과가 큰 것으로 보이며, 소청룡탕의 효과성 및 안전성에 

대한 추가적인 임상 연구가 필요하리라 판단된다.

비용 대비 효과를 평가한 국내·외 연구 논문이 현재까지 없으므로 비용에 관한 판단은 

제외한다. 추후 이에 대한 비용 대비 효과 연구가 필요하다. 임상에서의 활발한 사용을 감안

하여 개발위원회는 권고등급을 상향하여 권고등급 B를 부여한다. 즉, 알레르기 비염 환자의 

증상 호전을 위해 소청룡탕 복용을 고려해야 하며, 특히 소청룡탕의 잠재적인 효과에 높은 

가치를 부여하는 환자에 적용될 수 있다.

(알레르기 비염 한의표준임상진료지침)
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한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver1.0 (2018)과 Ver2.0 (2022)의 권고등급 체

계의 차이

① Ver1.0

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver1.0 (2018)에서는 한국한의학연구원의 “한의임상진료지

침 개발 보고 가이드”에서 제시한 권고등급을 바탕으로 전문가 검토의견을 반영하여 수정한 권고

등급의 정의를 채택하였다.

등급 정의 표기법

A 편익이 명백하고 임상현장에서 활용도가 높을 경우 권고한다.
사용할 것을 권고한다.
(Is recommended) 

B
편익이 신뢰할 만하고 진료현장에서 활용도가 높거나 보통인 경

우, 또는 권고의 근거관련 연구의 근거자료가 부족하더라도 임상

적 이득이 명백한 경우 부여한다. 

사용할 것을 고려해야 한다.
(Should be considered) 

C
편익을 신뢰할 수 없으나, 진료현장에서 활용도가 높거나 보통인 

경우 부여한다. 
사용할 것을 고려할 수 있다.
(May be considered) 

D
편익을 신뢰할 수 없고, 위해한 결과를 초래할 수 있으면서, 진료

현장에서 활용도가 낮은 경우 부여한다. 
사용을 권고하지 않다.
(Is not recommended) 

*한국한의학연구원의 “한의임상진료지침 개발 보고 가이드”에서 제시한 권고등급을 바탕으로 전문가 검토의

견을 반영하여 수정함

② Ver2.0
한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver2.0 (2022)에서는 기존 정의를 비판적으로 검토한 결과, 

근거수준 요소가 배제되어 있고 권고의 강도가 의미하는 바가 모호하다고 판단되어 저자그룹과 

한의약혁신기술개발사업단을 비롯한 전문가 그룹을 구성하고 합의과정을 거쳐 공식적인 개정을 

진행하였다.
개정된 권고등급의 정의는 한의표준임상진료지침에서 권고의 강도를 결정할 때 가장 핵심적으

로 고려하는 3요소(이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도)를 명확히 제시하였으며 권고등급

은 특정 요소에 의존적으로 결정되는 것이 아니라 여러 요소를 종합적으로 고려하여 결정되므로 

3요소를 모두 고려하였을 때 임상상황에서 얼마나 일반적으로, 얼마나 강하게 권고되는가에 따라 

등급을 구분하였다.
또한, 전문가 합의과정에서 합의실패의 경우에 임상질문에 대해 권고안을 도출하지 않았음을 

투명히 밝히고 향후 연구주제나 갱신 시 핵심 임상질문으로 제시할 수 있도록 Inconclusive라는 

권고등급을 추가하였다.

권고등급 정의 표기법

A
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 

거의 모든 임상상황에서 강하게 권고한다.
사용할 것을 권고한다. 
(Is recommended)

B
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 

대부분의 임상상황에서 시행을 고려해야 한다.
사용할 것을 고려해야 한다.
(Should be considered)

C
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 

일부 임상상황에서 시행을 고려할 수 있다.
사용할 것을 고려할 수 있

다.(May be considered)

D
이득과 위해, 근거수준, 진료현장의 활용도를 고려하여 

대부분의 임상상황에서 시행하지 않을 것을 권고한다.
사용하지 않을 것을 권고한다.
(Is not recommended)

Inconclusive
합의안을 위한 다양한 검토와 의견수렴에도 불구하고 합

의도출을 이루지 못하여 권고안을 비도출하였다.
임상질문에 대해서 권고안 

비도출(Is inconclusive)
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수용개작 및 하이브리드 개발의 근거수준 및 권고등급 반영 가이드

TIP. 수용개작 개발의 근거수준 및 권고등급 반영 방법

다른 임상진료지침을 수용개작하는 경우에는 기개발된 임상진료지침마다 근거수준/권고등급 체

계가 다를 수 있기 때문에 개발 중인 임상진료지침의 근거수준과 권고등급으로 변환하는 기준이 

마련되어야 한다.
만약 최신성 검색이나 국내 문헌 검색을 통해 얻은 근거가 체계적 문헌고찰에 준하는 정도의 

리뷰가 필요한 경우에는 하이브리드(hybrid) 개발로 보는 것이 적절하다.

1단계: 근거수준 결정

첫째, 기존 근거수준 체계를 개발 중인 임상진료지침의 근거수준으로 변환이 가능한지를 검토한

다. 개별 체계에서 사용하고 있는 용어는 다를 수 있지만 대부분의 근거수준 체계는 유사하며 변

환하는 것이 가능할 수 있다. 만일 두 근거수준 체계가 유사한 경우 변환하여 사용한다. 예를 들어 

USPSTF에서 'High'로 평가된 것은 GRADE에서 'High'로 변환해도 큰 문제가 없을 수 있다.
둘째, 변환이 힘들다면 근거표나 근거문서 등을 이용해서 직접 근거수준을 결정해야 한다.
셋째, 최종적으로 근거수준을 결정할 때는 주관적인 부분이 있기 때문에 2인 이상이 결정하여 

부여한 뒤 전문가 회의 등을 통해서 집단이 결정하는 것을 추천한다.

2단계: 권고등급 결정

첫째, 권고등급이 변환이 가능한지를 결정한다.
둘째, 권고등급의 변환이 가능하지 않다면, 결정된 근거수준을 기본으로 추가적인 권고등급 기

준을 고려하여 등급을 결정한다. 편익의 크기는 이득과 위해에 대한 근거를 검토한 후 정량적으로 

표현하고 이를 바탕으로 전문가 합의를 통해 편익을 추정하는 것이 일반적이고, 비용과 가치에 대

한 고려 역시 근거를 바탕으로 전문가 합의를 통해 결정하는 것이 일반적이다.

TIP. 하이브리드 개발의 근거수준 및 권고등급 반영 방법

만약 최신성 검색이나 국내 문헌 검색을 통해 얻은 근거가 체계적 문헌고찰에 준하는 정도의 리뷰

가 필요한 경우에는 하이브리드(hybrid) 개발로 보는 것이 적절하다.

1단계: 문헌검색과 선택

검색방법(검색어, 검색 데이터베이스, 검색 전략 등)은 주로 참고할 기 개발 임상진료지침에서 사

용한 것을 그대로 사용할 것을 권장하며, 이전 임상진료지침의 선정/배제기준에 따라 문헌 선정 

작업을 한다.
참고할 임상진료지침이 여러 개인 경우는 가장 최근까지 근거 검색이 이루어진 것과 주로 참고

할 것으로 예상되는 지침에 대해 시행할 수 있다.

2단계: 비뚤림 위험 평가, 근거표 작성

미리 정한 비뚤림 위험 평가도구를 이용하여 비뚤림 위험을 평가한다. 사용할 도구는 이전 임상

진료지침에서 사용한 방법을 그대로 사용하는 것이 원칙이나 이전 도구가 적절하지 않을 경우, 

체계적 문헌고찰은 AMSTAR, 무작위배정 대조군연구는 Cochrane RoB tool, 비무작위연구는 

RoBANS와 같이 주로 사용하는 도구를 사용하여 평가한 후 통일적인 내용으로 비뚤림 위험을 제

시한다.
추가된 문헌에 대한 근거표를 작성하는데 이전에 시행된 연구가 갱신된 경우에는 이전 근거표

를 새로운 것으로 대체한다. 메타분석이 필요한 경우는 이전 메타분석에 새로운 자료를 추가하여 

새롭게 수행할 수 있다.

3단계: 권고도출

추가된 근거를 포함한 모든 근거와 정보를 검토하고 권고 초안을 작성한다.

(출처: NECA. 임상진료지침 실무를 위한 핸드북. 2015)
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10  합의기반 권고문

현대적 연구방법론을 활용한 비교연구(RCT, 코호트 연구, 환자-대조군 연구) 근거

가 있다면, 매우 낮은 수준의 근거라도 근거기반 권고문으로 도출하는 것이 바람직

하다. 그러나 한의계 현실을 고려하여, 특정 중재나 분야에 대해 비교연구 근거가 없

지만 개발위원회에서 임상의의 의사결정을 돕기 위해 필수적인 권고안이라고 판단

하는 경우에는 고전문헌 근거, 비비교 연구, 임상사용 현황, 한의과대학 교과서, 전

문가 의견을 바탕으로 한 근거가 있는 경우에 한하여 합의기반 권고문을 도출할 수 

있다.

합의기반 권고문은 전문가 그룹의 공식적인 합의 방법론을 엄격히 적용하여 권

고를 도출하며, 도출에 활용된 근거의 내용과 공식적 합의절차를 통한 합의과정의 

조정 과정과 결과를 자세히 기술해야 한다. 또한 근거기반 권고문 도출을 위한 임상

연구가 필요한 연구주제임을 제시하여 향후 연구 확장성을 도모한다.

(1) 근거 유형

근거의 내용은 문서화된 자료로 제시되어야 하고 공식적 합의절차를 필수로 거쳐야 

한다. 합의기반 권고문의 근거로 활용될 수 있는 근거의 유형은 다음과 같다. 합의기

반 권고문에는 근거수준을 별도로 제시하지 않는다.

표 10-1  합의기반 권고문의 근거 예시

근거 유형 내용

고전문헌 근거

보건복지부, 식약처 고시에서 규정한 한약서에 기록된 고전문헌 근거

※ 출전, 판본, 편명, 페이지 등 출처를 명시하고 처방 구성, 약물 용량 등 출전의 본방을 그대로 사용해야 

한다. 만약 기성한의서 대비 가감된 처방을 중재로 제안하는 경우에는 임상적 고려사항에서 제시한다. 

비비교연구 증례보고, 증례군 연구(case series), 차트 리뷰, 단일군 전후연구

임상사용 현황

한의사 대상 대표성 있는 임상현황 조사 결과, 건강보험심사평가원/국민건강보험공단/WHO 등 공신력 

있는 정부기관, 국제기구에서 생산된 자료 등 국내외 임상사용 현황과 진료현장의 활용도를 평가할 수 있

는 자료

한의과대학 교과서 전국 한의과대학에서 사용하는 교과서에서 다루고 있는 사항

전문가 의견 개발위원회의 임상적 경험과 전문가로서의 의견

(2) 권고등급

합의기반 권고문에는 권고의 강도를 구분하지 않고 GPP (Good Practice Point) 등

급만을 부여한다. 합의기반 권고문에서도 합의에 실패할 경우 권고안은 비도출(in-

conclusive)하고 그 사유를 자세히 기술한다.
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표 10-2  합의기반 권고문의 권고등급(국문, 영문)

① 국문

권고등급 정의 표기법

GPP* 전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하여 권고한다.

전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하여 권

고한다.(Is recommended based on 

the formal consensus of the expert 
group)

Inconclusive
합의안을 위한 다양한 검토와 의견수렴에도 불구하고 합

의도출을 이루지 못하여 권고안을 비도출하였다.
임상질문에 대해서 권고안 비도출

(Is inconclusive)

* GPP: Good Practice Point
② 영문

권고등급 정의 표기법

GPP*
I t i s recommended based on the formal 
consensus of the expert group

Is recommended based on the 

formal consensus of the expert 
group

Inconclusive

R e c o m m e n d a t i o n  i s  n o t  m a d e  b e c a u s e 

consensus could not be reached although 

various evidence and opinions were reviewed 

and discussed.

Is inconclusive

[예시 1] 

본 임상질문에 대해 보고된 연구 결과는 불충분하였으나 임상에서 활용도가 높음을 감안하

여 ‘합의기반 권고안 도출’ 방식을 채택하였다.

이에 ××× 처방에 대한 전문적 검토를 위해  학회에 평가를 의뢰하였고, 고전 

텍스트 및 임상 진료 사례 00건 등의 자료를 제시하였다.  학회에서는 처방에 대한 객

관적 평가를 실시하였으며 △△질환에 ××× 처방이 유용하다는 종합 결론을 내렸다. 일련

의 절차를 통해 해당 처방에 대한 학계의 타당성을 확보하고 델파이를 통해 개발위원회의 

공식적 합의를 거쳐 최종적으로 권고등급 GPP를 도출하였다.

[예시 2] 

권고안 권고등급

성인 통풍 환자에게 증상 개선을 위해 약침치료를 시행하는 것을 전문가 그룹의 공식적 합

의에 근거하여 권고한다.
GPP

(1) 배경

약침요법은 침술요법과 약물요법을 결합한 개념으로 침술치료에 기본이 되는 경락학설의 

원리에 따라 유관한 혈위나 압통점, 혹은 체표의 촉진으로 얻은 양성 반응점에 일정한 방법
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으로 조제된 한약추출액을 주입하여 자침 효과와 약물 효과를 동시에 얻고자 하는 치료 방

법이다.1,2) 국내 학술지 한의학 연구 현황에서 2010년 이전까지 문헌 연구 4편, 임상연구가 

7편 등이 있었으며, 2013년까지 게재된 28편 논문 중 실험연구가 17편이 있었고, 한약이 11

편(단일약물 6편, 처방 및 복합약물 사용 4편, 단일과 복합약물 같이 사용 1편), 약침 4편, 자

락법 1편, 침, 뜸, 시약 사용 논문이 1편 있었다고 보고되었으며, 이후 보고된 국내 연구보고

는 거의 없는 실정이다.3,4) 국내 임상에서 광범위하게 활용되는 현실과 달리 통풍에 대한 약

침치료 임상효과에 대한 연구는 매우 부족한 현실이다.

(2) 임상질문: Q1

성인 급성 통풍 환자에게 약침치료가 통상적인 양방 약물 치료를 시행하는 것에 비해 증상개선에 도움이 되는가?

권고 적용군 중재 비교 결과 진료환경

성인 통풍 환자 약침치료
통상적인

양방 약물 치료
증상 개선 한의원 및 한방병원

① 합의기반 권고문의 근거에 대한 설명

임상시험 논문을 검색하기 위해 체계적 문헌고찰을 수행했으나, 약침을 사용한 국내 임상연

구의 경우에는 통풍 환자 3례에 대한 오공약침 증례보고 1편5)만 보고되었다.

– 비비교연구

Kim (2004) 등이 시행한 발병 1주 이내 내원한 통풍 환자 3례에 대한 오공약침 증례보고에

서는 증례1과 증례2는 대도(SP2), 태백(SP3), 상구(SP5)혈에 오공약침을 0.1 cc씩 시술 후 

체침을 15분 시술하고, 대황치자고를 처방하였다. 증례 1은 총 9회 치료 후 Pain VAS, UA, 

ESR, CRP, 압통 등이 호전되었으며 증례2는 4회 치료 후 Pain VAS, 압통, 부종 및 발적이 

호전되었다고 보고하였다. 증례3은 제 2-3중족지간 압통점에 오공약침을 0.1 cc씩 시술 후 

체침을 15분 시술하고, 압통점에 회춘구를 하였으며 총 3회 치료 후 Pain VAS, 압통, 부종

이 호전되었다고 보고하였다.5)

– 전국 한의과대학 교과서

침구의학 교과서에서 통풍 치료에 약침을 환부 및 주위 경혈에 시술한다고 하였다.1)

(3) 권고안 도출에 대한 설명

한 편의 증례보고에서 통풍 발병 1주 이내에 내원한 3명의 환자에게 오공약침과 일반적인 

침치료를 병행하는 것이 효과가 있었다고 보고하고 있다.5) 그러나 본 연구는 많은 한계점을 

가지고 있는 증례보고로 근거기반 권고안을 도출하기는 어렵다.

실제 임상 진료 현황 설문조사6)에서 약침의 경우 한의표준임상진료지침 개발 시 권고
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안 마련이 필요하다고 생각하는 치료 3,4 순위를 점할 만큼 우선도가 높았고, 급성 통풍 환

자에게 주로 사용하는 치료 방법 조사 결과, 약침이 37%, 봉약침 21.1%로 나타났고, 만성 

통풍 환자에게는 약침이 30.7%, 봉약침이 22.4%로 나타났으며, 급성 통풍은 18종, 만성 통

풍의 경우 총 21종 약침을 사용한다고 응답하였다.

한의계의 현실과 임상현장에서의 중요도를 고려하여 합의기반 권고문 도출을 위해 실무

위원을 제외한 한의과대학 교수, 일차의료의, 공중보건의로 공식적 합의를 위한 패널을 구성

하였다. 합의과정에서 약침의 경우 『면역약침학임상』을 추가적으로 참고해야 한다는 의견이 

제기되었다. 해당 서적에서는 통풍에 대하여 V약침의 경우, 수승화강 치료와 염증부위 주변 

및 양릉천(GB34), 족삼리(ST36), 누곡(SP7)혈에 0.1 cc씩 자입하여 치료한다고 하였고, 급

성기에는 1일 2회 치료를 한다고 1건의 임상례와 함께 기술되어 있지만2), 논문으로 보고된 

바는 없다. 통풍에 대하여 봉약침의 치료 효과 임상 연구는 부족한 실정이지만, 봉약침은 소

염진통, 면역조절, 혈액순환촉진, 항산화, 항균, 항바이러스 작용 등의 다양한 효능이 여러 

연구에서 보고되어 왔으며, 퇴행성 슬관절염이나 고관절염, 류마티스관절염, 경요추간판탈

출증, 중풍후유증, 근육통, 흉요추 압박골절, 안면신경마비, 염좌후유증, 다발성 경화증이나 

근위축성 측삭경화증, 근이영양증 같은 난치성 근육질환 등에 유의한 치료효과가 있음이 보

고되었다.1)

합의 과정에서 약침치료로 인해 병변의 국소 염증이 악화될 가능성을 제기한 소수의견

도 있었으나 대다수의 패널이 약침액의 보관규정과 침구시술 시에 표준예방지침을 준수할 

경우에는 약침치료로 인한 감염 및 염증이 발생할 가능성이 낮다는 의견에 동의하였다. 75% 

이상의 패널이 통풍에 대한 약침치료의 임상경험을 가지고 있었고, 전문가 그룹으로서 약침

치료의 이득이 위해보다 크다는 것에 합의하였다.

아직 약침의 치료효과에 대한 임상시험 결과는 부족하지만, 실제 임상에서 활용빈도를 

고려하여 전문가 합의를 통하여 해당 권고안의 권고등급 GPP를 부여하였다.

향후 봉약침을 포함한 약침 치료법에 대한 잘 설계된 임상연구가 수행되어 근거가 확보

되어야 할 것으로 사료된다.

(통풍 한의표준임상진료지침 수정 인용)
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(3) 근거수준과 권고등급의 연계

근거와 공식적 전문가 합의를 통해 합의기반 권고문을 도출한다. 근거기반 합의문과 

마찬가지로 이득과 위해, 진료현장의 활용도, 비용, 환자의 가치와 선호를 고려하고 

반드시 공식적 전문가 합의를 거쳐 다양한 의견을 수렴하여 최종적으로 권고안 도

출 여부를 결정한다.

표 10-3  한의표준임상진료지침 등급 체계(합의기반 권고문)

구 분 1단계 2단계 3단계 최종등급

고려사항

근거 유형
이득과 위해 진료현장의 활용도 비용, 가치와 선호 공식적 전문가 합의

고전문헌 근거,
비비교연구,
임상사용 현황,
한의과대학 교과서,
전문가 의견

이득이 위해보다 클 것

이라는 개발그룹의 확

신 정도에 따라 결정

진료현장의 활용도가 

높을 경우 권고할 수 있

음

환자의 선호 및 비용 등

을 고려하여 권고에 반

영함

GPP

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver1.0 (2018)과 Ver2.0 (2022)의 근거수준/권

고등급 체계 차이

① Ver1.0

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver1.0(2018)에서는 현대적 연구방법론을 활용한 근거연구

가 수행되지 않았고 고전 근거가 있는 경우에만 합의기반 권고문을 도출할 수 있도록 하였다. 합

의기반 권고문의 경우 근거수준은 고전근거(CTB)로 표시하고 권고등급은 GPP로 표기하였다.

•	 근거수준

수준 내용

고전 근거( C l a s s i c a l 
Text-based, CTB)

기성 한의서 등 고전 텍스트*에 기록된 근거가 있으나, 현대적 연구방법론을 

활용한 근거연구가 아직 수행되지 않았다.

*보건복지부, 식약처 고시에서 규정한 한약서

•	 권고등급

등급 정의 표기법

GPP
서지학적 근거 또는 임상현장 활용도

를 기반으로 전문가 그룹의 합의에 근

거하여 권고한다.

전문가 그룹의 합의에 근거하여 권고

한다.(Is recommended based on 

the expert group consensus)

*GPP : Good Practice Point

② Ver1.0

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼 Ver2.0 (2022)에서는 기존 체계와 정의를 비판적으로 검토

한 결과, 합의기반 권고문은 고전문헌 외에도 비비교 연구, 임상사용 현황, 한의과대학 교과서, 전

문가 의견 등 다양한 현대적 근거를 바탕으로 도출할 수 있도록 개정되어야 할 필요성이 확인되었

다. 이에, 단일화된 근거수준의 표기를 삭제하고 여러 유형의 근거들을 검토하고 공식적인 합의절
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차에 따라 권고안을 도출하는 경우, 합의기반 권고문을 개발할 수 있도록 하였다.
따라서 권고등급의 정의에서 ‘서지학적 근거 또는 임상현장 활용도’라는 제한조건을 삭제하고 

대신 전문가 그룹의 ‘공식적 합의’를 필수조건으로 포함하였다. 표기법 역시 ‘전문가 그룹의 합의’

에서 ‘전문가 그룹의 공식적 합의’에 근거하여 권고한다는 것으로 변경되었다.
또한, 근거기반 권고문과 마찬가지로 전문가 합의과정에서 합의실패의 경우에 임상질문에 대해 

권고안을 도출하지 않았음을 투명히 밝히고 향후 연구주제나 갱신 시 핵심 임상질문으로 제시할 

수 있도록 Inconclusive라는 권고등급을 추가하였다.

•	 근거유형

근거 유형 내용

고전문헌 근거

보건복지부, 식약처 고시에서 규정한 한약서에 기록된 고전문헌 근거

※ 출전, 판본, 편명, 페이지 등 출처를 명시하고 처방 구성, 약물 용량 등 출전

의 본방을 그대로 사용해야 한다. 만약 기성한의서 대비 가감된 처방을 중재로 

제안하는 경우에는 임상적 고려사항에서 제시한다.

비비교연구 증례보고, 증례군 연구(case series), 차트 리뷰, 단일군 전후연구

임상사용 현황

한의사 대상 대표성 있는 임상현황 조사 결과, 건강보험심사평가원/국민건강

보험공단/WHO 등 공신력 있는 정부기관, 국제기구에서 생산된 자료 등 국내

외 임상사용 현황과 진료현장의 활용도를 평가할 수 있는 자료

한의과대학 교과서 전국 한의과대학에서 사용하는 교과서에서 다루고 있는 사항

전문가 의견 개발위원회의 임상적 경험과 전문가로서의 의견

•	 권고등급

권고등급 정의 표기법

GPP*
전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하

여 권고한다.

전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하

여 권고한다.
(Is recommended based on the 

formal consensus of the expert 
group)

Inconclusive
합의안을 위한 다양한 검토와 의견수

렴에도 불구하고 합의도출을 이루지 

못하여 권고안을 비도출하였다.

임상질문에 대해서 권고안 비도출

(Is inconclusive)

*GPP : Good Practice Point
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11  권고문 작성

1. 권고문 작성

권고 도출은 근거를 해석하여 권고로 변환하는 작업을 수행하면서 실행 중심적으로 

이를 문장화하는 과정에 해당한다. 권고문은 임상진료지침 개발의 모든 과정에 대한 

결과물이며, 실제 지침의 사용자들이 가장 관심을 가지는 부분이다. 특히 바쁜 임상

의들의 경우, 임상진료지침의 권고문만 읽어보는 경우가 많기 때문에 권고문을 작성

할 때에는 사용자들이 알고자 하는 정보를 포함하여 가급적 구체적인 행위에 초점

을 두어 작성해야 한다.

근거기반 권고문의 구조화 절차

임상질문을 개발하고 나서 검색을 수행할 때는 대상(P)과 중재(I) 키워드만 검색전략에 포함하고 

문헌 선정 과정에서 대조군(C)에 따라 문헌들을 구분하는 경우가 일반적이다. 정량적인 합성이 가

능하다면 연구자는 문헌 간의 임상적 이질성의 수준을 판단하여 메타분석을 실시하여야 하며, 메

타분석의 결과들을 바탕으로 여러 가지 비교 분석에 따른 결과들을 종합적으로 검토해야 한다.
근거기반 권고문이란 임상연구 결과의 단순한 합(sum)이 아니라 근거를 종합적으로 고려했을 때 

도달할 수 있는 개발그룹 전체의 합의를 거친 최선의 결론이다. 따라서 메타분석 결과에 따라 기

계적으로 권고안을 도출해서는 안 되고, 사전에 설정한 핵심 임상질문, 근거의 양과 질, 결과의 방

향성 및 권고사항이 적용되는 임상 현장의 활용성 등을 함께 고려해야 한다. 따라서 임상현장의 

의사결정에 도움을 주는 권고안을 도출하기 위해서, 필요하다면 다수의 메타분석 결과를 종합하

여 하나의 권고안으로 도출할 수도 있다.

1. 권고안에 제시할 한의약 중재의 범위와 수준에 따라 권고안의 구조를 결정한다.

예를 들어, 한약의 효과에 대해 핵심 임상질문을 설정하는 경우 ① 한약을 전체로 묶어 임상질문

을 설정할 수도 있지만, ② 한약의 치료 원리 및 효능에 따라 임상질문을 설정할 수도 있으며 ③ 

처방명 또는 사용되는 한약재(본초)에 초점을 맞추어 임상 질문을 설정할 수도 있다. 침치료의 경

우에도 세부 분류가 다양하고(예. 일반침, 전침, 온침, 화침, 봉약침, 약침, 침도, 레이저침 등), 치

료법에 있어서 다양한 변수(예. 침법, 자침세부 방법, 치료의 횟수 및 빈도 등)가 존재하는 등 다층

적 속성을 가지고 있다. 따라서 침치료의 효과에 대해 핵심 임상질문을 설정하는 경우 ① 침을 전

체로 묶어 임상질문을 설정할 수도 있고, ② 침의 종류에 따라 임상질문을 설정할 수도 있으며 ③ 

사용되는 침법, 경락, 나아가 사용되는 혈위 또는 자침세부 방법까지 더 자세한 임상 질문을 설정

할 수도 있다.
○ 한약

•	 중재별 연구의 양이 충분할 경우 상위범주(한약)와 하위범주(치료원리, 처방명, 약재)에 대한 

권고안을 함께 도출할 수 있다.

•	 연구의 내용에 따라 처방별, 약재별 효과 비교 등 한약치료의 차별적 효과를 권고할 수 있다.
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분류범위 예

wide 한약

중풍환자의 재발 방지를 위해 한약 투약을 고려할 수 있다.

자폐스펙트럼장애 환자의 증상호전을 위해 행동교육치료에 비해 한약치료 및 행동

교육치료 병행을 고려해야 한다.

↑
치료

원리

특발성 파킨슨병 환자에게 평간식풍(平肝熄風) 한약과 양약치료의 병용투여를 고

려할 수 있다.

암 환자의 식욕부진증상의 호전을 위해 보비위(補脾胃) 한약치료를 고려할 수 있다.

↓ 처방명
수족냉증 환자의 증상 개선을 위해 계지복령환을 사용할 것을 고려해야 한다.

범불안장애 환자의 증상 개설을 위해 황련아교탕 가감을 고려해야 한다.

narrow 약재 천식환자의 증상 개선을 위해 길경 단독 투여를 임상적 경험에 의해 권고한다.

○ 침

•	 침은 침 전체에 대한 권고안으로 작성하고 침법이나 혈자리 등 자세한 내용을 정확히 기술한다.

•	 연구가 많을 경우 침법이나 혈자리의 차별적 효과를 권고할 수 있다.

분류범위 예

wide 침

중풍환자의 재발 방지를 위해 침치료를 고려할 수 있다.

자폐스펙트럼장애 환자의 증상호전을 위해 행동교육치료에 비해 침치료 및 행동

교육치료 병행을 고려해야 한다.

↑

↓

침법/
경락/

보사 등

특발성 파킨슨병 환자에게 사암침법 간승격과 양약치료의 병용투여를 고려할 수 

있다.

암 환자의 식욕부진증상의 호전을 위해 족태음비경 침치료를 고려할 수 있다.

narrow 혈자리 천식환자의 증상 개선을 위해 태연(LU09) 자침을 임상적 경험에 의해 권고한다.

개발그룹은 임상진료지침 사용자들(임상 한의사, 학생, 환자, 보건정책결정자 등)의 수요를 반영

하고 검색된 근거의 질과 양에 따라 ① 한의약 중재의 상위 범주(예. 한약)와 하위 범주(예. 특정 

처방)에 대한 권고안을 모두 개발하거나, ② 상위 범주 권고안만 개발하되, 권고안에 드러나지 않

는 개별 하위 범주 근거를 임상적 고려사항에 반영하거나, ③ 하위 범주 권고안만 개발할 수 있다. 

비록 핵심 임상질문을 포괄적으로 설정한 경우라도, 분석 결과에 따라 도출된 근거의 양과 질, 결

과의 방향성 및 권고사항이 적용되는 임상 현장의 활용성을 고려하여 권고안을 구조화하여 세분

화할 수 있다.

임상질문: 양극성장애(P)를 위한 한약치료(I)는 증상개선에 효과적인가?
중재(I): 본 임상진료지침에서는 한국에서 사용되는 한약처방 중 전문가 합의에 따라 선정된 7
개 처방인 귀비탕, 가미사칠탕, 감맥대조탕, 단치소요산, 소요산, 시호소간산, 시호용골모려탕

만을 하위중재로 설정하였다.
대조군(C): 위약, 침, 인지행동치료, 기분조절제

(참고: 본 예시는 매뉴얼을 위해 개발된 가상 권고안이며 실제로 임상적 의사결정을 위한 것이 

아니다.)
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[예시 ①] 한의약 중재의 분류에 따른 상위, 하위 범주 권고안을 모두 개발

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약에 비해 한약 치료를 고려할 수 있다.

R1-1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약에 비해 단치소요산을 고려할 수 있다.

R1-2. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약에 비해 귀비탕을 고려할 수 있다.

Tip. 권고안 번호를 표기할 때는 상위중재 권고안에 ‘Rn’을 부여하고 하위중재 권고안에 ‘Rn-

n’을 부여하여 가독성을 높일 수 있도록 한다.

[예시 ②] 한의약 중재의 분류에 따른 상위 범주 권고안만 개발하고, 세부적인 사항을 임상적 

고려사항에 기술

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약에 비해 한약 치료를 고려할 수 있다.

(임상적 고려사항: 양극성장애 환자에 변증 결과에 따라(처방별 변증을 제시할 수 있음) 단치

소요산, 시호소간산, 시호가용골모려탕 등을 사용할 수 있다.)

[예시 ③] 한의약 중재의 분류에 따른 하위 범주 권고안만 개발

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약에 비해 감맥대조탕을 고려할 수 있다.

(임상적 고려사항: 양극성 장애 환자 중 000변증으로 진단된 경우 감맥대조탕을 처방할 수 있

으며, 이때 1일 2회, 4~6주 단위 치료 후 평가를 실시하고, 환자의 상태에 따라 치료 기간을 

연장한다.)

2. 권고안에 제시할 한의약 중재 대비 대조군 종류에 따라 권고안의 구조를 결정한다.

한의약 중재의 비교 대상인 대조군(C)은 그 속성에 따라 ① 음성대조군, ② 한의 중재를 활용한 

양성대조군, ③ 의과 중재를 활용한 양성대조군으로 나눌 수 있다.
개발그룹은 임상진료지침 사용자들(임상 한의사, 학생, 환자, 보건정책결정자 등)의 수요를 반

영하고 검색된 근거의 질과 양에 따라 개별 비교 결과에 따른 대조군별 권고안을 개발할지, 여러 

비교 결과를 종합하여 하나의 결론을 제시하는 포괄적 권고안을 개발할지를 결정해야 한다. ① 비

교대상에 따라 각각 권고안을 도출하는 것이 적합하다면 대조군에 따른 개별 권고안만 개발할 수

도 있으나, ② 한의약 중재의 비교 대상에 따라 대조군의 상위 범주와 하위 범주에 대한 권고안을 

모두 개발하거나, ③ 대조군의 종류에 관계없이 통합적인 권고안만 개발하되, 권고안에 드러나지 

않는 개별 하위 범주 근거를 임상적 고려사항에 반영할 수도 있다.
권고안이 통합적일수록, 대조군은 이질적인 것을 포함하게 되며 경우에 따라서는 권고안에서 

대조군이 아예 생략될 수도 있다. 권고안이 구체적일수록, 대조군은 동질적이며 권고안에서 명확

히 드러나게 된다.

[예시 ①] 한의약 중재별 비교대상(대조군)에 따른 개별 권고안만 개발

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약 투약(아무 처치를 하지 않는 것)보다 한약 치료

를 고려할 수 있다.(A/High)

R2. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 기분조절제에 비해 한약 치료를 시행하지 않을 것을 

권고한다.(B/Moderate)
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[예시 ②] 한의약 중재별 비교대상(대조군)을 고려한 상위, 하위 범주 권고안을 모두 개발

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 한약 치료를 고려할 수 있다.(B/Low)

(임상적 고려사항: 현재 조증삽화가 있을 때는 의과에 의뢰하여 기분조절제의 필요성을 확인

해야 하고, 기분조절제를 처방받은 경우 한약으로 대체하지 않아야 한다.)

R1-1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 위약보다 한약 치료를 고려할 수 있다.(A/High)

R1-2. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 침보다 한약 치료를 고려할 수 있다.(B/

Moderate)

R1-3. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 인지행동치료보다 한약 치료를 고려할 수 있

다.(C/Low)

R1-4. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 기분조절제보다 한약 치료를 시행하지 않을 것을 

권고한다.(D/Moderate)
권고안 도출에 대한 설명:
본 개발위원회는 일반적인 상황에서의 의사결정을 도울 수 있도록, 여러 근거들을 검토한 뒤 

통합 권고안을 개발하였다.
일차 한의임상현장에서 기분조절제가 고려 대상이 될 수 없기 때문에 위약, 침, 인지행동치료 

대조군과의 비교를 중요한 것으로 판단하였다. 특히 인지행동치료는 타 임상진료지침에서 일

반적으로 권고하는 치료법이므로, 가장 중요한 대조군이었다. 위약, 침, 인지행동치료 대조군

과 비교한 임상연구들의 근거수준은 Low~High였고, 인지행동치료 대조군과 비교한 임상연

구들의 근거수준은 Low이므로, 종합적인 근거수준은 Low로 판단하였다.
한약 치료는 양극성장애 환자의 고양된 기분, 정신운동성 초조, 과민성을 인지행동치료에 비해 

유의하게 개선시키고(효과 크기는 작음), 침 치료에 비해서도 역시 유의하게 개선시키며(효과

크기는 중간), 타 치료에 비해 위해가 크지 않아 편익이 있다고 판단하여 권고등급을 C에서 시

작하였다. 양극성장애는 한의병명 중 조병(躁病)(U22.0)에 해당하며, 한의과대학 신경정신과

학 교과서에 한약 치료의 원칙이 제시되어 있고 일반 한의사 대상 설문조사 결과를 종합하였

을 때 한약 치료의 진료현장 활용도 역시 높다고 판단하였다. 이에 개발위원회는 통합 권고안

의 권고등급을 1단계 상향하였다. 비용 대비 효과를 평가한 국내외 연구 논문이 현재까지 없

으므로 비용에 관한 판단은 제외한다. 이에 최종적으로 권고등급 B를 부여한다.
단, 양극성장애 환자가 현재 조증삽화를 보일 때는 의과, 특히 정신건강의학과에 의뢰하여 기

분조절제의 필요성을 확인해야 한다. 기분조절제가 필요한 경우에는 한약 치료를 단독으로 시

행하지 않아야 한다.

Tip. 통합적인 권고안을 개발할 때 critical하게 고려된 여러 비교(comparisons)의 근거수준 

중 가장 낮은 것을 종합적인 근거수준으로 제시한다. 또한, 통합적인 권고안의 권고등급을 도

출할 때, 여러 가지 상황별 이득과 위해, 진료현장의 활용도 등을 종합적으로 고려하여 편익을 

판단해야 한다. 여러 가지 이질적인 대조군을 모두 포괄하는 권고안을 개발할 경우에는 권고

안에 대조군을 생략한다.

[예시 ③] 한의약 중재별 비교대상(대조군)을 통합한 상위 범주 권고안만 개발하고, 세부적인 

사항을 임상적 고려사항에 기술

R1. 양극성장애 환자의 증상 개선을 위해 한약 치료를 고려할 수 있다.(B/Low)

(임상적 고려사항: 현재 조증삽화가 있을 때는 의과에 의뢰하여 기분조절제의 필요성을 확인

해야 하고, 기분조절제를 처방받은 경우 한약으로 대체하지 않아야 한다. 현재 조증삽화가 없

고 우울삽화만 있을 때는 한의치료 중에서 한약 치료를 가장 먼저 고려해야 하고, 환자가 한약

에 대한 선호가 낮은 경우 침 치료를 고려해볼 수 있다.)
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필요에 따라 한의약 중재에 대한 통합적인 권고 및 대조군의 유형에 따른 통합적인 권고 방식을 

혼합해서 적용할 수 있으나, 지나친 통합으로 인하여 근거를 비약하는 권고안이 개발되어서는 안 

된다. 권고안의 구조화 결과 및 상하위 권고안의 적절성에 대해서는 개발그룹에서 충분히 논의 후 

합의가 도출되어야 한다.

3. 최종 도출된 권고안 검토를 통해 내적 타당도를 확인한다.
최종 도출된 권고안에 대해서는, 전체 권고안이 임상 활용 순서에 따라 알고리즘 상에 배치되도록 

하고, 이때 특히 하위권고안 간 내용의 상충이 없는지 확인해야 한다.

권고는 특이적이며 모호하지 않아야 한다. 권고는 근거에 기초하여 특정 상황과 

환자 집단에 적절한 관리가 무엇인지에 대한 구체적이고 정확한 기술을 담고 있어

야 한다. 만약 근거가 확실하지 않거나 최선의 관리가 불확실한 경우라면, 불확실한 

부분에 대해서 임상진료지침에 명확히 기술하여야 한다. 권고문에 사용될 단어를 선

택할 때에도 가능한 구체적이고 정확한 중재명칭을 사용하며, 가급적 약어를 사용하

지 않도록 한다. 좋은 권고문일수록 목표 대상집단을 뚜렷이 정의하여 권고문을 작

성하는데, 권고문마다 반복되는 경우를 막기 위해 목표 대상 집단을 사전에 정의해 

두기도 한다. 최종적으로 권고문의 어미는 권고문의 등급을 반영해서 작성한다.

좋은 권고문은 진료 행위의 변이를 줄이고, 양질의 진료 행위를 장려하며, 임상

진료에 최선의 근거를 적용할 수 있게 해주고, 부적절한 중재와 치료를 감소시킬 수 

있으며, 목표 사용자들이 진료지침에서 확인해 보고자 하는 가장 핵심 부분이 될 수 

있다. 권고문은 진료지침의 개발 목적을 달성하는 핵심 요소이지만, 권고문이 검토

한 근거자료로부터 자동적으로 도출되는 것은 아니기 때문에, 진료지침 개발위원회

는 권고문을 만들기 위해서 검토한 근거를 종합한 후 편익과 위해 간 균형에 대한 

판단을 내려야 하고, 권고안의 강도를 결정해 보충 내용들을 서술하는 등 많은 노력

을 기울여야 할 것이다.

또한, 각 요약문마다 ‘임상적 고려사항’을 기술하여 의료현장에서의 접근을 용

이하게 한다. 임상적 고려사항이란 임상의가 진료를 함에 있어 참고해야 할 내용을 

말한다. 임상질문 및 권고안의 내용에 따라 임상적 고려사항을 적절하게 기술하되, 

“질환의 개요”에서 설명한 한의학적 변증, 치료방법, 관리/예후 등과 연계되도록 한

다. 임상시술의 구체적인 사항을 비롯하여 해당 중재를 임상에서 실제 활용할 때 필

요한 내용(예. 해당 중재나 처방을 사용할 수 있는 대상 하위그룹[변증, 중증도, 병

기 등], 주의사항 등)을 근거 및 전문가 의견에 기초해서 임상적 고려사항으로 제시 

한다.
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권고안 작성 가이드

1. 대상(P)이 특정되는 경우 이를 명확히 기술한다.

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1
성인 감기 환자의 증상 호전을 위해 갈근탕 복용을 전문가 그룹의 

공식적 합의에 근거하여 권고한다.
GPP

R2
소아 감기 환자의 증상 호전을 위해 소시호탕 복용을 고려해야 한

다.
B/Low

(감기 한의표준임상진료지침 수정 인용)

2. 가능한 구체적이고 정확한 중재명칭(I)을 사용한다.

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1
지속성/만성 피로 환자의 증상호전을 위해 침 치료를 사용할 것을 

권고한다.
A/High

R2
지속성/만성 피로 환자의 증상호전을 위해 배수혈에 침 치료를 사

용할 것을 고려해야 한다.
B/High

(지속성/만성피로 한의표준임상진료지침 수정 인용)

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1
통증이 주증인 견비통 환자에게 오공약침, 호도약침 등의 약침 치

료를 전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하여 권고한다.
GPP

(견비통 한의표준임상진료지침 수정 인용)

3. �비교대상이 나누어진 경우(거짓치료, 통상적인 치료, 일반치료, 표준치료 다른 한의/양방치료) 

이에 대해 명확히 기술(C)한다. 특히 통상적 치료, 표준치료, 일반치료 등의 용어를 사용할 경

우 한방/양방 구분을 포함해서 명확한 정의를 제시해야 한다.

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1
알레르기 비염 환자의 주 증상 개선을 위하여 양방 약물 치료1보다 

한의외용제 치료를 고려할 수 있다.
C/Low

R2
알레르기 비염 환자의 주 증상 개선을 위하여 양방 비분무제 치료2

보다 매선요법을 고려할 수 있다.
C/Low

R3
알레르기 비염 환자의 주 증상 개선을 위하여 양방 약물 치료(경구

복용)3보다 매선요법을 전문가 그룹의 공식적 합의에 근거하여 권

고한다.
GPP

1 일반 약물 치료: 알레르기 비염 증상을 완화시키기 위한 항 히스타민제, 항 알레르기 약을 포함하는 경구 투

여제, 비분무제 형태의 외용제 등을 포함하는 약물 치료

2 일반 비분무제: 알레르기 비염 증상을 완화시키기 위한 비분무제 형태의 양방 외용제

3 일반 약물 치료(경구복용): 알레르기 비염 증상을 완화시키기 위한 항 히스타민제, 항 알레르기 약을 포함

하는 경구 투여제

(알레르기 비염 한의표준임상진료지침 수정 인용)
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4. 어떠한 부분에서의 효과(O)인지를 명확히 기술한다. - 통증, 증상개선, 삶의 질, 치료효과 등

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1 암성 피로 환자의 증상 호전을 위해 침치료를 고려할 수 있다. C/Low

R2 암성 통증 환자의 증상 호전을 위해 침치료를 고려해야 한다. B/Moderate

R3
암 환자의 식욕부진 증상의 호전을 위해 한약치료를 고려할 수 있

다.
C/Low

R4
암 생존자의 불면 증상 호전을 위해 마음챙김에 기반한 스트레스 

감소 프로그램(MBSR)을 일상 관리에 추가적으로 시행할 것을 고

려해야 한다.
B/Moderate

R5
항암제 유발 오심구토의 증상 호전을 위해 통상치료(항구토제)와 

침 치료의 병행을 고려해야 한다.
B/Moderate

(암관련 증상 완화 한의표준임상진료지침 수정 인용)

5. add-on의 경우 이를 명확히 기술한다.

권고안 번호 권고내용 권고등급/근거수준

R1
성인 요추 추간판 탈출증의 증상개선을 위해 뜸 치료를 침 치료와 

병용하여 시행하는 것을 고려해야 한다.
B/Moderate

R2
성인 요추 추간판 탈출증의 증상개선을 위해 한약치료를 통상적 치

료와 병용하여 시행하는 것을 고려해야 한다.
B/Moderate

(요추 추간판탈출증 한의표준임상진료지침 수정 인용)
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1) �명목집단기법(nominal group technique, 

NGT)

2) �합의 도출 회의(Consensus Development 

Conference)

3) 델파이법

4) �RAM (RAND-UCLA Appropriateness 

Method)
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12  합의 도출

지침에서 제기된 모든 임상 문제의 답은 잘 수행된 임상시험에서 나온 객관적인 근

거를 통해 얻어지는 것은 아니다. 근거마다 차이가 있을 수도 있고, 일부에서는 근거

가 부족할 수도 있으며, 근거 해석에 있어 차이가 발생할 수도 있다. 이득과 위해의 

크기에 대한 이견, 가치와 선호도의 차이 등에 따라 집단 간, 개인 간 권고에 대한 

의견이 일치하지 않을 수 있다. 또한 객관적 근거가 부족할 경우 권고를 도출할 방

법에 대한 의견일치가 이루어지지 못하는 경우도 있다. 이런 경우 진료지침 개발위

원회 내에서 타당한 권고를 도출할 수 있는 합리적인 방법이 필요한데, 이를 합의도

출 방법론이라 한다.

합의 도출 방법에는 비공식적(informal) 방법과 공식적인(formal) 방법이 있

다. 공식적인 방법에는 명목집단기법(nominal group technique, NGT), RAM 

(RAND-UCLA Appropriateness Method), 합의 도출 회의, 델파이법 등이 있다.

비공식적인 방법과 공식적인 방법을 구분하는 기준은 익명성, 반복성, 통제된 

피드백 등이다. 특히 서로 의견이 일치하지 않는 영역이 어떤 것이며 이를 해결하기 

위해 어떤 방법(예를 들어 투표, 공식적 합의 기법 등)을 사용하는지를 구체적이고 

투명하게 기술하여야 한다. 어떤 방식을 채택할 것인가는 연구 상황, 전문가들의 지

역적 분포, 연구자의 선호도 등 여러 가지 요인에 의해서 결정되며, 일반적으로 방

법이 다르면 결과도 다르다. 현재 진료지침 개발에 가장 많이 이용되는 공식적 합의 

방법론은 NGT와 RAM이다. 공식적 합의 방법론에서 도출한 결론이 비공식적 합의 

방법론으로 도출한 결론에 비해 비뚤림 위험이 적을 것으로 예상할 수는 있지만 모

든 권고 도출에 공식적 합의 방법론을 사용해야 하는 것은 아니다.

본 매뉴얼에서는 한의임상진료지침 개발과정에서 작성한 권고에 대하여 전문가

들이 공식적인 합의 방법론을 사용하여 검토하고 최종 권고문을 도출하는 것을 권

고하는 바이다. 권고안 생성에 사용된 방법의 서술과 어떻게 최종 권고등급에 도달

하였는지를 제시하며, 불일치 영역과 그 해결방법을 구체적으로 서술할 수 있어야 

한다. 진료지침 개발은 권고안과 그것을 뒷받침하는 근거의 질(Quality) 간 긴밀한 

연결성이 강조되며, 일차적으로는 적절한 근거를 기반으로 이를 해석하고 적용하여

야 한다. 합의 도출은 근거가 있는 경우에, 이를 무시하고 사용해서는 안 된다.

진료지침개발에서 사실상 많이 사용하는 방법으로 전문가 여러 명이 모여 합의

의 원칙이나 익명성 보장 없이 결정에 도달하는 방법이 있다. 이러한 방법은 한두 

명의 전문가가 집단을 주도할 수 있으며, 다양한 의견이 매우 중요함에도 만장일치
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를 강요할 수 있다는 문제점이 있다. 따라서 위원장의 역할이 중요한데 위원장은 각 

지침개발위원회의 구성원들이 각자 의견을 충분히 개진하고 합의를 이룰 수 있도록 

해야 한다. 토론은 개방적, 건설적으로 실행될 수 있도록 하고, 모든 구성원들이 자

유롭게 의견을 표현할 수 있는 분위기가 조성되어야 하며 충분한 시간을 두고 토론

할 수 있도록 하여야 한다. 따라서 자유롭게 의견을 표현할 수 있는 분위기, 충분한 

시간을 부여받아야 한다. 만일 위원회에서 합의에 도달하지 못하면 그런 사실은 권

고 작성 시 반영되어야 한다.

공식적 합의 방법은 좀 더 구조화되고 객관화할 수 있는 합의 과정이며, 전문가

들의 지식을 투명하고 체계적인 형태로 구조화하여 의견으로 제출한다. 대부분의 진

료지침 의사결정과정은 비공식적 합의 방법에 의해 이루어지지만, 권고를 도출할 때 

특히 문헌근거가 양적으로나 질적으로 부족한 핵심 임상질문의 경우 공식적 합의 

방법이 필요한 경우가 많다. 이런 경우는 지침개발 과정에 해당 내용을 잘 기술하여

야 한다.

1)  명목집단기법(Nominal Group Technique, NGT)

명목집단기법은 집단 내에서 상호작용을 구조화하는 것으로 각 참여자는 자신의 의

견을 기록한다. 개인 의견을 모은 다음 하나씩 전체 위원회에서 토론하며, 이때는 투

표기법이 사용될 수 있다. 명목집단기법의 장점은 참여자 간 대면회의를 기본으로 

하고, 모든 참여자가 의견을 개진할 수 있는 기회를 제공한다는 점이다. 단점은 대면

회의를 위한 준비에 비용과 시간이 추가되고, 노련한 사회자가 필요하며, 시간이 제

한되어 많은 주제를 다룰 수는 없다는 점이다. 따라서 소수 또는 단일 주제에 적합

한 기법이다.

2)  합의 도출 회의(Consensus Development Conference)

미국 NIH (National Institute of Health)에서 개발한 방법으로 의사결정을 위해 합

의 도출 회의를 개최한다. 회의는 공개회의로 진행할 수 있고, 위원회가 아닌 관심집

단이나 전문가들이 근거를 제시하면 제시된 근거에 따라 위원회가 합의를 시도한다. 

위원회는 추가적인 논의와 합의에 이르기 위해 비공개 회의를 열 수 있다. 위원회는 

10명 내외로 구성되며, 합의에 도달하려 노력하지만 소수의견이나 대체 의견을 존

중하여 합의에 도달하지 않을 수도 있다.

이 방법은 의사, 연구자, 소비자, 정책가 등 다양한 이해관계자들의 의견을 수렴

할 때 유용할 수 있으나, 상호작용이 구조화되어 있지 않고 공식적 피드백시스템이 

없어서 취합 방법이 함축적일 수 있다. 따라서 공공정책 결정 시 다양한 분야, 즉 예
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방, 치료 또는 진단 등에 걸쳐 배타적인 이견이 존재하는 경우 유용하며, 공공의 관

심 또는 보건의료비용에의 영향이 큰 주제에 적합하다.

3)  델파이법

델파이법은 1960년대 RAND 그룹에서 개발한 합의 방법론으로 패널식 조사연구방

법에 해당된다. 특정 분야 전문가들을 대상으로 대면회의 없이 설문조사 및 그 결과

에 대한 피드백으로 진행된다. 이와 같은 방식을 3~4회 반복하여 특정 주제에 대한 

전문가 집단의 합의를 도출한다.

델파이법은 익명성이 보장되므로 대면토론에서 나타날 수 있는 바람직하지 못

한 심리적 효과를 피할 수 있는 장점이 있다. 주로 기술평가, 교육, 우선순위 결정 등

에 이용되고, 진료지침 개발에 사용되는 경우는 흔하지 않다. 명목집단합의방식이 

진료지침개발자나 소규모 전문가들 사이의 수준 높은 합의를 위해 효과적인 방법이

라면, 델파이법은 사용자집단을 두루 포괄할 수 있는 장점이 있다. 다만 오랜 시간과 

비용, 전문적인 분석 방법이 전제되어야 한다. 주로 건강결과 또는 응답 분류기준을 

설정하는 데 활용이 권고된다.

4)  RAM (RAND-UCLA Appropriateness Method)

1980년대 미국 RAND 그룹이 도입하였으며 델파이기법의 장점과 대면회의의 장

점을 결합한 것으로, Modified NGT 혹은 Modified Delphi 방법이라고도 하며, 진

료지침 권고 도출에 많이 이용된다. 핵심 패널(core panel)은 전문가 패널(expert 

panel)이 RAM의 과제를 수행할 수 있도록 방법을 안내하고 자료를 종합 및 제공

하여 전문가 패널이 자료를 이용하여 합의에 이를 수 있도록 돕는다. 전문가 패널은 

7~15명으로 구성할 수 있으며, 가능하면 홀수로 구성하여 담합을 예방하는 것이 권

장된다. 어떤 중재방법이 환자에게 적절한지 판단하여 평가하도록 하게 되는데, 1회

차에서는 우편 또는 온라인으로 응답하게 한다. 2회차는 대면회의로 진행되며 경험 

있는 좌장(moderator)의 주도하에 진행된다. 모든 전문가 패널은 다른 전문가들의 

개별 점수를 확인하고 이에 대한 토의를 한다. 토의 마지막에 각 전문가 패널은 다

시 한 번 점수를 부여할 기회를 받게 된다. 결과는 기술통계 분석하여 종합된다.

RAM 방법은 합의 전에 문헌 합성이 가능하고, 그룹 토론과 신뢰성 있는 평가

가 가능하며, 예측 타당도가 높다는 장점이 있으나 근거수집에 많은 시간과 비용이 

들고, 핵심 패널 그룹이 필요하다는 단점이 있다. 이 방법이 권고되는 경우는 진료지

침개발 중 근거가 충분하지 못하거나, 질 지표를 개발할 때, 의학적 중재를 위해 사

용할 적절한 기준을 결정할 때, 시술방법의 과잉 혹은 과소 사용 여부를 결정할 때 
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및 충분한 시간과 자원이 이용 가능할 때이다.

표 11-1  공식적·비공식적 합의 방법론의 특성(Nair, 2011) 

방법론 우편설문
개인의견 도출

(그룹토의전)
그룹 결정의 

공식적 피드백
대면 회의

구조화된 

상호작용
근거활용 취합 방법

비공식적 없음 없음 없음 있음 없음 Implicit

델파이 있음 없음 없음 없음 있음 + Explicit

명목집단기법 없음 있음 있음 있음 있음 + Explicit

RAM(수정델파이,  
수정NGT)

있음 있음 있음 있음 있음 +++ Explicit

합의 도출 회의 없음 없음 없음 있음 없음 + Implicit

Reproduced from Semin Arthritis Rheum1

[예시] 한의표준임상진료지침 합의도출 과정 및 기술방법 예시

1. 자폐스펙트럼장애 한의표준임상지료지침 합의 도출 과정

본 한의표준임상진료지침 개발위원들은 검색을 통한 문헌 선택 후 추출된 자료를 척도별로 

분류하여 체계적 문헌 고찰과 메타분석을 시행하였고, 여기에서 얻어진 결과에 대하여 근거

수준 평가를 통하여 권고안 초안을 마련하였다. 다학제로 구성된 11명(1라운드 11명, 2라운

드 11명, 3라운드 11명)의 전문가 집단을 구성한 후 권고안 초안에 대해 전문가 동의정도 조

사를 통해 최종 권고안을 마련하였다. 합의가 일어나지 않은 부분에 대해서는 개별논의를 

받아서 권고등급을 수정하고 다시 합의를 도출하였다.

(자폐스펙트럼장애 한의표준임상진료지침)

2. 감기 한의표준임상지료지침 합의 도출 과정

권고안 도출은 본 임상진료지침에 대한 전문가 그룹인 개발위원들의 회의 등을 통해 도출하

였으며 권고안 합의는 기본적으로 사전 결정된 권고등급과 근거수준을 기준으로 기본안 설

정 후 개발 위원 간 이견이 있는 권고안에 대하여 별도의 개발위원회의 토의를 거쳐 최종 확

정하였다. 권고안 항목 선정, 근거수준 및 권고등급 확정 등을 위한 합의 도출 과정은 엄격

한 의미의 Delphi 기법을 적용했다고 보기에 부족한 부분이 많으나, 개발위원을 전문가 패

널로 하여 이메일과 회의 등을 통한 수차례의 검토, 수정, 토론 등의 여러 단계의 과정을 거

쳐 이루어졌다.

(감기 한의표준임상진료지침)

※한의표준임상진료지침 개발 시 공식적인 합의도출을 통해서 합의되지 않은 부분이 있을 경우, 대응방안을 기술한다.
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[예시 1] 전문가 델파이 설문조사 1차 설문지

치료 권고내용
권고등급/
근거수군

비동의 동의

1 2 3 4 5 6 7 8 9

한약
화병 환자의 증상 호전을 위해 한약 치료를 고려해야 

한다.
B/

Moderate

침구

화병 환자의 증상 호전을 위해 침 치료를 고려해야 한

다.
B/

Moderate

화병 환자의 증상 호전을 위해 약침 치료를 시생하는 

것을 임상진료지침 개발 그룹의 임상적 경험에 근거하

여 권고한다.
GPP/CTB

화병 환자의 증상 호전을 위해 뜸 치료를 시행하는 것

을 임상진료지침 개발 그룹의 임상적 경험에 근거하여 

권고한다.
GPP/CTB

화병 환자의 증상 호전을 위해 부항 치료를 시행하는 

것을 임상진료지침 개발 그룹의 임상적 경험에 근거하

여 권고한다.
GPP/CTB

EFT
화병 환자의 증상 호전을 위해 EFT 치료를 고려해야 

한다.
B/

Moderate

상담
화병 환자의 증상 호전을 위해 집단상담요법을 그려해

야 한다.
B/

Moderate

명상
화병 환자의 증상 호전을 위해 명상요법을 고려해야 

한다.
B/

Moderate

(화병 한의표준임상진료지침 수정 인용)
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1.	 Nair R, Aggarwal R, Khanna D. Methods of formal consensus in classification/diag-
nostic criteria and guideline development. In Seminars in arthritis and rheumatism. 
2011;41(2):95-105.

[예시 2] 전문가 델파이 설문조사 2차 설문지

치료 권고내용
권고등급/
근거수군

비동의 동의 1차 

본인

응답

평

균
1차결과 및 본

인응답1 2 3 4 5 6 7 8 9

한약

화병 환자의 증상 호전을 

위해 한약 치료를 고려해

야 한다

B/
Moderate

7 7.3

최소값, 제사분

위수 ,  중앙값 , 
제사 분위수 , 
최대값, 본인응

답을 그래프로 

제시

침구

화병 환자의 증상 호전을 

위해 침 치료를 고려해야 

한다

B/
Moderate

화병 환자의 증상 호전을 

위해 약침 치료를 시행하

는 것을 임상진료지침 개

발 그룹의 임상적 경험에 

근거하여 권고한다.

GPP/CTB

화병 환자의 증상 호전을 

위해 뜸 치료를 시행하는 

것을 임상진료지침 개발 

그룹의 임상적 경험에 근

거하여 권고한다.

GPP/CTB

화병 환자의 증상 호전을 

위해 부항 치료를 시행하

는 것을 임상진료지침 개

발 그룹의 임상적 경험에 

근거하여 권고한다.

GPP/CTB

EFT
화병 환자의 증상 호전을 

위해 EFT 치료를 고려해

야 한다.

B/
Moderate

상담

화병 환자의 증상 호전을 

위해 집단상담요법을 그

려해야 한다.

B/
Moderate

명상

화병 환자의 증상 호전을 

위해 명상요법을 고려해

야 한다.

B/
Moderate

(화병 한의표준임상진료지침 수정 인용)





13
임상진료지침의 

평가

한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

1. 한의표준임상진료지침 외부검토

2. 한의표준임상진료지침 학회승인

3. 한의표준임상진료지침 인증 및 추인



166 한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼

13  임상진료지침의 평가

이미 발간된 진료지침을 수용 개작하거나 새로 만들어진 지침들을 진료지침의 질, 

최신성, 내용과 근거, 수용성/적용성의 측면에서 평가할 수 있다. 이러한 평가를 통

해 만들어진 진료지침이 적절한지, 그리고 선행 진료지침에서 어떤 권고를 수용 개

작할 것인지에 대해 합리적이고 투명한 결정을 하게 된다. 진료지침 개발위원회는 

어떤 측면의 평가에 우선순위를 부여하고 어떠한 기준을 사용할 것인가를 결정해야 

한다. 어떤 평가를 선택할 것인가는 현재의 상황, 핵심질문, 평가에 이용 가능한 근

거, 개발위원회 구성원 등과 같은 요소에 의해 결정될 수 있다. 어떤 평가를 어떤 순

서로 할 것인가는 유연하게 결정할 수 있지만 최종 문서에 그 내용이 있어야 한다.

참고로 Bowker 등(2008)은 타당성, 재현성, 신뢰성, 대표성, 임상 적용성, 유연

성, 표현의 명확성을 갖추고 있으면서, 타당한 근거자료 및 진료지침 검토 일정을 제

시하고 있는 경우에 질이 높은 진료지침으로 정의한 바 있다.

1. 한의표준임상진료지침 외부검토

임상진료지침 개발 과정에서 공청회, 의견조사, 사용자 사전조사 등의 방식을 

사용하여 외부전문가 검토가 진행되는 것이 바람직하다. 한의약혁신개발사업단에서

는 한의표준임상진료지침의 질 제고를 위해 산하에 다양한 위원회를 구성하고 임상

진료지침의 외부검토에 참여한다.

연구자문그룹은 지침 개발 방법론의 적절성 및 권고안의 임상 적용 가능성 등을 

검토하며, 기술검토그룹은 체계적 문헌고찰, 근거수준 및 권고등급 도출 과정의 방

법론적인 오류 여부를 검토한다.

원칙적으로 외부 검토는 델파이 합의 이후에 이루어지는 것이 일반적이다. 그

러나, 만약 연구자의 편의를 위해 델파이 합의 전에 외부 검토를 진행하였다면 실제 

수행과정을 반영하여 지침을 작성한다.

2. 한의표준임상진료지침 학회승인

1)  승인(endorsement)

임상진료지침은 최종 관련전문가 집단(주관학회 및 유관학회)으로부터 적절한 의사

결정과정을 거치는 단계가 필요하다. 한의표준임상진료지침의 내용적 타당성에 대

한 확인은 전문 학회 승인을 통해 이루어지므로 개발위원회는 반드시 공식적인 학



16713 ● 임상진료지침의 평가

회 승인절차를 받도록 한다.

한의표준임상진료지침의 타당성을 검토하고 보다 많은 사람들이 사용하기 위

해 한의표준임상진료지침 개발 초기단계부터 해당 주제 전문학회를 참여시키는 것

이 중요하다. 해당 전문학회에 공식적인 승인 절차와 기준이 있다면 미리 확보하여 

계획 단계에서부터 검토하고 준비하는 것이 필요하다. 만약 없다면 지침 개발 초기 

단계부터 해당 학회에 접촉하여 지침 개발을 알리고 초안 작성 시 승인 절차에 대해 

문의하여 학회에서 제시한 절차를 따르도록 한다.

해당 학회에서는 지침을 개발 초기단계부터 다양한 방법으로 검토할 수 있다. 

예를 들어 기획 단계에서 지침 개발의 필요성 확보를 위해 지침의 타당성을 검토할 

수 있고, 지침이 보건의료 문제를 적절히 다루었는지 보장하기 위해 지침의 프로토

콜을 검토할 수 있다. 지침 초안이 완성된 이후에는 학회 내의 승인 기준 혹은 아래 

제시한 기준의 예시에 따라 검토할 수 있다.

전문학회에서는 한의표준임상진료지침 학회승인 체크리스트 또는 학회의 공식

적 승인 기준에 따라 개발된 지침을 평가한 후 승인한다. 필요할 경우 학회 내에 소

위원회를 통해 방법론 등을 사전에 검토 승인한 이후에 검토위원회를 열어 공식적

으로 승인할 수 있다.

승인 기준에는 다음과 같은 내용들이 포함될 수 있다.

•	이 지침은 학회의 목적 및 방향과 일치하는가?

•	이 지침은 이용 가능한 근거를 체계적으로 검토하였는가?

•	이 지침에서 제시된 권고는 명확하게 기술되었는가?

•	이 지침에서 제시된 권고는 지침의 사용자 입장을 고려하였는가?

•	이 지침에서 제시된 권고는 대상 환자에게 적용하기에 적합한가?

•	이 지침을 따를 경우 환자에게 위해보다 이득이 더 많을 것인가?

•	결론적으로 이 지침을 학회에서 공식적으로 승인해야 하는가?

대한한의학회에서는 학회 승인을 위한 점검 리스트로 다음과 같은 내용을 제시

하고 있다(2018년 6월 20일, “학회승인 절차에 관한 「사업단-대한한의학회」 간담회” 

자료집 참고).
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•	진료지침 개발절차를 잘 따르고 있는가?

•	진료지침 개발과정에 문제가 없는가?

•	질병에 대한 설명이 잘 되어 있는가?

•	권고안은 명확하게 작성되었는가?

•	합의안 도출과정에 문제가 없는가?

•	진료 알고리즘은 적절한가?

•	진료지침을 활용하는 대상자들의 견해를 참고하였는가?

•	타 전문학회와 협업하여 개발하였는가?

한의표준임상진료지침은 전문학회를 중심으로 유관학회 및 보건의료연구원, 심

평원, 식약처 등과 협업을 통해 개발되며, 한국 한의학 임상 현장을 반영하는 것이 

개발의 기본 조건이다. 따라서 한의표준임상진료지침을 승인하는 학회에서는 임상

진료지침의 권고사항이 한의계 임상현실의 맥락에 부합하는 보편적이고 타당한 의

료행위인지, 일차 의료에서 활용 가능한지, 그리고 방법론적으로 한의약혁신기술개

발사업단의 『한의표준임상진료지침 개발 매뉴얼』(이하 개발 매뉴얼)에 따라 개발되

었는지를 검토한다. 이외의 고려사항으로 다양한 전문학회들의 의견을 잘 반영하였

는지, 표준한의학용어집에 기재된 표준화된 용어를 사용하였는지, 충분한 시간을 두

고 검토하였는지, 중재의 다양성을 고려하여 메타분석을 적절히 하였는지, 중국 문

헌은 어떻게 고려하였는지, 국내에서 사용하지 않은 치료 등은 어떻게 고려하였는

지, 중국식 표현 등 편집 방식은 적절한지 등이 있다. 학회의 공식적 승인은 위와 같

은 사항을 고려하여 미리 검토양식을 정하는 것이 필요하다. 검토양식은 한의표준임

상진료지침 학회승인 체크리스트를 활용할 것을 추천한다.

2)  한의표준임상진료지침 학회승인 체크리스트

체크리스트는 7가지 영역으로 구성되어 있다.

I. 인증학회 점검사항

임상진료지침을 평가하기 전에 인증을 담당하는 학회가 임상진료지침의 승인에 대

한 자격이 있는지 스스로 점검하는 영역이다.

II. 주관학회 역할

임상진료지침이 주관학회의 관리 하에 학회 중심으로 개발되었는지 검토하는 영역

이다.
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III. 개발의 엄격성

임상진료지침이 한의약혁신기술개발사업단의 개발 매뉴얼을 준수하여 개발되었는

지 검토하는 영역이다.

IV. 내용타당성

임상진료지침이 타당한지 전반적인 고려사항을 검토하는 영역으로, 의학한림원(미

국)의 임상진료지침 평가도구와 가이드라인 실행가능성 평가도구(GLIA)의 일부 문

항들을 토대로 평가한다.

V. 적용 및 실행가능성

임상진료지침이 정확히 무엇을 해야 하는가를 명확히 기술하고 있는지, 그리고 권

고가 진료과정의 업무 흐름에 영향을 미치는 정도가 어느 정도인지 검토하는 영역

으로, 가이드라인 실행가능성 평가도구(GLIA)의 ‘집행가능성’과 ‘진료과정에의 영향

력’ 영역에 해당하는 문항을 토대로 평가한다.

VI. 결정가능성

임상진료지침이 어떤 행위를 하기 위한 특정 조건들(예. 연령, 성, 임상소견, 검사결

과 등)을 명확히 제시하였는지 평가하는 영역으로, 가이드라인 실행가능성 평가도

구(GLIA)의 ‘결정가능성’ 영역에 해당하는 문항을 토대로 평가한다.

VII. 최종 결정

앞선 6가지 영역을 검토하면서 최종적으로 인증여부를 결정하고, 학회에 인증 결과

를 게재할 것인지를 결정하는 영역이다.

3. 한의표준임상진료지침 인증 및 추인

1)  인증 및 추인(approval)

현재 한의표준임상진료지침은 한의약혁신기술개발사업단(이하 사업단)의 주도하에 

개발되고 있으며 사업단 내에서 개발된 지침의 인증절차를 진행하고 있다. 사업단에 

학회 승인을 받은 지침의 초안이 제출되면 사업단은 검토·평가위원회를 열어 미인

증, 조건부인증, 인증의 세 가지 평가결과를 도출한다. 평가는 AGREE 2.0을 사용하

여 진행된다.

인증된 임상진료지침은 총괄조정위원회의 검토를 거쳐 최종 인증 완료되며, 총

괄조정위원회에서 재검토를 요청할 경우 검토·평가위원회에서는 다시 검토와 평

가를 진행한다. 검토·평가위원회에서 조건부인증으로 평가된 경우 지침 개발팀에
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게 보완 혹은 수정할 것을 요청하고 재평가를 진행한다.

큰 틀에서 정리하면 한의표준임상진료지침의 평가는 학회에서의 내용 검토(학

회 승인), 검토·평가 위원회에서의 방법론 검토(인증), 총괄조정위원회에서의 추인

(한의계내에서 활용 가능하다는 최종 승인)의 과정을 밟는다.

그림 13-1  한의표준임상진료지침 인증 과정

승인

제출 미인증 조건부 인증

인증

추인

주관학회 및 유관학회 진료지침 개발그룹

검토·평가위원회

총괄조정위원회

일반 공개 및 출판

2)  AGREE 2.0 평가도구

서로 질적 수준이 다른 진료지침, 특히 질이 낮은 진료지침의 문제를 해결하고 표준

화하기 위한 방안으로 AGREE (The Appraisal of Guidelines for Research & Eval-

uation) 도구가 개발되었다. 이러한 취지로 사용되는 AGREE 도구는 진료지침 개발

에 있어서 방법론적인 엄격함과 투명성을 측정하는 도구라고 할 수 있다. 

AGREE 2.0은 기존의 AGREE 도구를 수정하고 보완하여 새롭게 다듬은 도구

이다. AGREE 2.0은 진료지침의 질을 평가하고, 진료지침의 개발을 위한 방법론적

인 전략을 제공하며, 어떤 정보가 어떻게 진료지침에 수록되어야 하는지를 알려주는 

것을 목적으로 한다. 여기에서 질 평가는 방법론적인 질을 의미하며 내용상의 평가

는 할 수 없다.

(1) AGREE 2.0 도구 사용 대상자

AGREE 2.0 도구는 다음과 같은 이해당사자 그룹들에 의해 활용될 수 있다.
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•	권고안을 실제 진료에 적용하기 전에, 진료지침 평가를 원하는 보건의료계 공급자

•	진료지침 개발자로서 구조화되고 엄격한 개발 방법론에 충실하고자 하는 경우 

또는 자신들이 만든 진료지침의 내부 평가를 실시하려는 그룹, 그리고 다른 집단

들이 개발한 진료지침을 자신들의 상황에 맞게 수정 보완하고자 하는 목적에서 

진료지침을 평가하고자 하는 개발 집단들

•	진료지침을 실제 진료 현장에 활용하는 것과 관련하여, 이를 권고 또는 정책 결

정하는 데 있어 의사결정이 필요한 정책 결정자들

•	보건의료전문가들 중에서 평가 기술을 향상시키도록 지원하는 역할을 맡고 있거

나 진료지침 개발과 보고과정에서 핵심역량을 교육하는 교육자들

(2) AGREE 2.0 도구 평가영역 및 내용

AGREE 2.0 도구는 6개 영역으로 구분되고 있고 세부적으로는 구조화된 23개 핵심 

항목과 전반적인 평가를 위한 2개 항목으로 이루어져 있다. 6개 영역은 각각 진료지

침의 질과 연계된 고유한 범주로 구성되어 있다.

•	평가 영역 1. 범위와 목적은 진료지침의 전반적인 목적, 건강관련 질문, 그리고 

진료지침을 적용할 인구집단에 관한 것이다(항목 1-3).

•	평가 영역 2. 이해당사자의 참여는 적합한 이해당사자들에 의해 진료지침이 개

발되었는지 그리고 진료지침을 주로 활용하게 될 사용자들의 의견을 반영하고 

있는지에 중점을 두고 있다(항목 4-6).

•	평가 영역 3. 개발의 엄격성은 근거를 모으고 종합화하는 데 사용된 방법, 권고

안 도출 방법, 그리고 진료지침의 갱신에 관한 것이다(항목 7-14).

•	평가 영역 4. 표현의 명확성은 진료지침의 언어, 구조 그리고 형식을 다루고 있

다(항목 15-17).

•	평가 영역 5. 적용성은 진료지침의 실행과 관련된 촉진 요인과 장애 요인, 현장

에서의 적용 정도를 향상시키기 위한 전략, 그리고 진료지침의 적용 시 야기될 

수 있는 자원추가에 따른 영향을 검토하는 내용이 포함되어 있다(항목 18-21).

•	평가 영역 6. 편집의 독립성은 개발에 참여한 구성원들 간 상충되는 이해관계가 

권고안 도출에 영향을 주었는지에 대한 내용을 담고 있다(항목 22-23).

•	전반적인 평가는 임상진료지침의 질적 수준에 대해 평가와 실제 진료 현장에서 

임상진료지침을 사용해야 할 경우 추천할 만한 양질의 임상진료지침인지를 평가

하는 내용이다.
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(3) AGREE 2.0 도구 평가 방법

23개 AGREE 2.0 평가 항목과 2개 전반적인 평가 항목들은 7점 척도(1-전혀 동의 

안 함, 7-매우 동의함)로 점수화하여 평가한다.

평가 전에 사용자들은 먼저 진료지침을 처음부터 끝까지 면밀히 검토하면서 주

의 깊게 읽어야만 한다. 평가에 앞서 사용자들은 진료지침뿐만 아니라 진료지침 개

발 과정에 대한 모든 정보를 확인하여야 하며, 이러한 정보는 진료지침 권고안처럼 

동일한 문서 내에 포함되어 있을 수도 있고, 별도의 평가 기술에 대한 보고서, 방법

론 사용 매뉴얼, 또는 진료지침 개발자 정책 지침 설명서에 요약되어 있을 수도 있

다. 이러한 보조적인 문서들은 이미 출판이 되었을 수도 있고 혹은 웹 사이트를 통

해서 볼 수 있도록 공개되어 있는 경우도 있다. 독자 혹은 사용자들에게 진료지침

과 관련된 추가 보조 자료나 문서들을 어디에서 찾아볼 수 있는지에 대해 문서화

하거나 알려 주는 일은 진료지침 저자의 책임일 수도 있겠으나, 그렇지 못하더라도 

AGREE 2.0 사용자들은 그 보조 자료나 문서들이 평가하는 데 적합한 자료의 일부

라면, 찾아서 검토하는 일에 최선의 노력을 기울여야만 한다.

각 진료지침은 최소한 2명 이상의 평가자에 의해 평가되기를 권장하며, 4명의 

평가자가 평가를 할 경우 평가의 신뢰도를 향상시킬 수 있을 것이다. 기타 구체적인 

AGREE 2.0의 평가 방법은 ‘대한의학회 임상진료지침 전문(평가)위원회’가 개발한 

‘AGREE 2.0을 사용한 한국형 진료지침 질 평가기준 및 척도’를 참고하기 바란다. 

검색 사이트를 통해 검색하면 pdf 파일이 공개되어 있다.

(4) AGREE 2.0 도구 활용시의 기타 고려사항

경우에 따라서 어떤 AGREE 2.0 평가 항목들은, 검토 중에 있는 특정 분야의 진료

지침에 적용이 안 되는 항목일 수도 있다. 예를 들어, 진료지침이 좁은 범위를 다루

고 있는 경우에, 임상 상황의 관리를 위한 대안 또는 선택 사항의 전체 범위가 제공

되어 있지 않을 수도 있다. AGREE 2.0 배점 척도는 ‘해당사항 없음 또는 적용 불가’

에 대한 판정 표식을 포함하고 있지 않다. 이러한 상황을 처리하기 위해서 평가자는 

해당 항목을 건너뛰거나, 1점을 부여하고(정보 없음) 1점을 부여한 이유를 제시하는 

등의 여러 가지 전략을 사용할 수 있다. 선택된 전략에 상관없이 사전에 의사결정이 

이루어져야 하고, 분명한 방법으로 서술되어야만 한다. 만일 해당 항목에 대한 평가

를 건너 뛴 경우에는 해당 영역의 점수를 산출할 때 적절한 보정이 이루어져야 한

다. 원칙적으로, 평가 과정에서 일부 항목들을 제외하는 것을 권장하지는 않고 있다.
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표 13-1  평가 영역별 사용 매뉴얼 

평가 영역 

영역 1. 범위와 목적

1 지침의 전반적인 목적을 구체적으로 기술하였다.

2 진료지침에서 다루고자 하는 건강관련 질문(임상질문)들이 구체적으로 서술되어 있다.

3 진료지침을 적용할 인구집단(환자, 일반인 등)이 구체적으로 서술되어 있다.

영역 2. 이해당사자의 참여

4 지침개발위원회는 모든 관련 전문가집단을 포함하고 있다.

5 대상인구집단의 관점과 선호도를 포함하였다.

6 진료지침 사용자가 명백하게 규정되어 있다.

영역 3. 개발의 엄격성

7 근거검색에 체계적인 방법을 사용하였다.

8 근거선택의 기준이 분명하게 서술되어 있다.

9 근거 자료의 강도와 한계가 분명하게 서술되어 있다.

10 권고도출의 방법이 서술되어 있다.

11 권고도출에 건강상 편익, 부작용, 위험을 고려하였다.

12 권고안과 이를 뒷받침하는 근거를 명확하게 연결 지을 수 있다.

13 진료지침은 출판 전에 외부 전문가들에 의한 검토 과정이 있었다.

14 진료지침의 갱신 절차가 제시되어 있다.

영역 4. 명확성과 표현

15 권고안이 특이적이며 모호하지 않다.

16 임상 상태나 건강 이슈를 관리하기 위한 다양한 대안이 분명하게 표현되어 있다.

17 주요 권고안은 쉽게 확인할 수 있다.

영역 5. 적용성

18 진료지침은 이를 실행하는 데 있어 장애요인과 촉진요인을 서술하고 있다.

19 진료지침은 권고안이 의료현장에서 실제 사용될 수 있도록 도와주는 조언과 도구를 제시하고 있다.

20 권고를 적용할 때 발생할 수 있는 비용 문제를 고려하였다.

21 지침 시행 정도를 모니터링하고 평가할 수 있는 주요 기준이 제시되었다.

영역 6. 편집 독립성

22 재정후원단체의 의견이 진료지침의 내용에 영향을 주지 않았다.

23 진료지침 개발에 참여한 구성원들의 이해관계가 기록되어 있고 그 내용이 언급되어 있다.

전반적 평가

1 진료지침의 전반적인 질 평가

2 진료지침 사용의 추천여부
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14  갱신

1)  갱신의 필요성

과학적 지식은 끊임없이 변화하고 있으므로 진료지침의 유효성을 유지하기 위해서

는 정기적인 갱신이 필요하다. 진료지침은 과학의 발달로 인하여 치료 및 진단에 새

로운 대안적인 기술이 개발되거나, 경제적인 변화 또는 가치와 선호도의 변화로 인해 

시간이 지남에 따라 노후화될 수밖에 없다. 이에 진료지침에서는 갱신이 필수적이다.

2)  갱신의 주기

갱신 일정은 미리 간격을 정할 수도 있고, 중요한 근거의 변화에 맞춰 갱신을 진행

할 수도 있다. NICE는 출판 이후 3년이 되면 갱신이 필요한지에 대한 공식적인 검

토를 진행한다.

진료지침의 주제와 내용에 따라 각 분야별로 새로운 근거나 치료법들의 등장 

시기가 상이하기 때문에 일률적으로 갱신 주기를 설정하는 것은 적절하지 않지만, 

SIGN에서는 진료지침의 출판 3년 정도에 갱신 여부를 고려할 것을 권장한다. SIGN

의 권고에 따르면, 3년 미만된 지침의 경우 시의성이 있는 것으로 인정하며, 3~7년

된 지침은 일부 권고사항의 최신성이 떨어질 수 있고, 7년 이상된 지침은 사용 상의 

주의가 필요하다고 권고하고 있다.

이 외에 해당 분야에 새로운 근거가 출현하거나 정부의 정책 변화, 신약 개발, 

혹은 사회 계층 간 불평등 문제 발생 등 보건학적, 사회적 문제가 발생할 때도 진료

지침의 갱신이 필요하다.

3)  갱신의 과정

크게 갱신의 필요성을 확인하는 모니터링 과정과 임상진료지침의 실제 갱신과정으

로 나눌 수 있다.

(1) 갱신의 필요성을 확인하기 위한 모니터링 과정

갱신의 필요성을 확인하기 위한 모니터링과 이러한 결과를 바탕으로 한 갱신 여부

의 결정 과정이 실제 갱신과정 전에 이루어져야 한다. 새로 발표되는 연구결과나 근

거를 모니터링하여 그 결과가 권고의 내용에 영향을 미치는 정도를 파악하고 갱신

의 필요성을 결정한다. 즉 새로운 근거가 생기거나, 이 근거가 권고에 영향을 미치게 

되는 경우 갱신이 필요하다.

방법으로는 제한적인 문헌검색을 시행하거나, 임상진료지침 제작자를 비롯한 
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그 분야 전문가로부터의 의견을 수집하거나, 위해 이득에 영향을 미칠 수 있는 부작

용 정보나 규제기관의 정보 등을 수집하는 등의 방법이 있다. 

표 14-1  갱신의 필요성을 확인하기 위한 모니터링 과정

단계 내용

Stage 1

•	 지침 개발위원회(GDG)로부터 출판된 진료지침의 범위, 출판 후 주석 및 진료지침 구현에 대한 피드백 확보 

•	 개발에 사용된 검색을 재실행하여 결과를 검토하고, 진행 중인 임상 시험에 대해서도 모니터링을 실시함 

	 - �‌MEDLINE, MEDLINE In-Process, Embase and Cochrane (CDSR 및 Central에만 해당), PsycINFO 

등의 데이터베이스에서 체계적 문헌고찰, 무작위배정 대조군 임상시험(RCT), 진행 중인 임상시험에 대한 검

색을 수행한다.
	 - �‌진료지침의 개발 시 구축했던 프로토콜 및 선택 및 배제 기준을 사용하여 문헌의 초록을 검토하고 이를 통해 

검색된 체계적 문헌고찰 및 RCT와의 관련성을 평가하고 근거를 요약한다. 
•	 진료지침의 특정 임상영역 또는 새로운 영역에 대한 추가적인 권고의 필요성 평가-기존에 개발된 진료지침을 

검토하여 추가로 필요한 PICO를 개발한다. 

Stage 2

•	 PICO 프레임 워크를 기반으로 경제적인 부분, 비용-효과성에 관한 집중된 검색을 수행 

	 - �‌진료지침의 개발 시 구축했던 프로토콜 및 선택 및 배제 기준을 사용하여 초록의 집중적인 검색을 통해 관련

성을 평가하고 근거를 요약한다.
•	 수집된 모든 정보와 근거를 평가하고 요약표를 작성하여 진료지침 갱신의 필요성에 대한 검토 결정 

•	 문서의 초안을 작성 

•	 개발위원회 내 논의 및 이해 관계자들의 의견을 두루 수렴해 갱신 결정에 동의 여부 확인

Stage 3
•	 갱신할 진료지침의 이해관계자 목록을 작성하고 확인 

•	 갱신 필요 문서의 초안을 이들과 논의하고 최종 갱신 여부를 결정 

(2) 임상진료지침의 실제 갱신과정

근거기반 임상진료지침을 신규 개발할 때 기존 근거를 토대로 체계적으로 권고문을 

개발하듯이, 갱신도 체계적인 방법에 따라 진행되어야 한다. 진료지침 갱신의 모든 

과정은 문서화해야 하며, 기존 임상진료지침과 갱신된 임상진료지침의 변화된 점을 

명확히 제시하여야 한다.

① 갱신방법의 종류

- 전체 갱신

지침의 주요한 부분에 대한 갱신이 필요하고 대부분 권고문의 수정이 필요한 경우

에 시행할 수 있다.

- 선택적 갱신

일부 권고문의 수정이 필요하거나 새로운 영역이 포함되는 것이 필요한 경우이다. 

진료지침을 갱신할 때 모든 내용을 다 변경하고 업데이트할 필요가 없이, 부분적인 

권고안의 갱신이 필요한 경우로 이러한 과정에 대한 규정이 미리 매뉴얼화 되어 있

어야 한다. 진료지침의 선택적 갱신이 결정되면 권고안의 내용에 따라 개발위원회의 
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전문가들을 적절하게 재배치 혹은 교체하여 융통성 있게 운영할 필요가 있다.

- 지침의 철회

전혀 새로운 치료방법, 예방 방법들이 나오는 등의 변화로 인해 오래되거나 더 이상 

지침으로서의 역할을 할 수 없는 진료지침에 대해 철회 및 폐기를 고려할 수 있다. 

진료지침의 전문가 자문을 통해 철회 제안서를 제출하고 위원회를 통해 철회 및 폐

기를 결정할 수 있다.

② 갱신과정

Vernooij 등(2014)은 임상진료지침 방법론의 개정 연구에서 35편의 문헌을 검토한 

결과, 대다수의 핸드북에서 문헌검색, 근거 선택, 평가, 근거합성, 갱신과정의 외부 

전문가 검토에 대한 내용을 제시하지 않은 것을 확인하였다. 전반적으로 CPG 갱신

의 가이드라인은 부족한 편이지만, 갱신에 대해 명확하고 엄격한 기술이 있어야 궁

극적으로 임상진료지침을 신뢰할 수 있기 때문에 아래와 같은 갱신 절차를 수립해

야 한다.

- 진료지침 개정을 위한 그룹 구성

개정 관련 개발위원회의 구성에 대해서는 7편(20.0%)이 지침 개발위원회와 유사하

게 구성하도록 언급했고, 별도의 구성을 정의한 핸드북이 4편(11.4%), 그 외 24편

(68.6%)은 언급하지 않았다. 이를 종합해보면, 임상진료지침을 개정할 때는 다학제

적 진료지침 개발위원회를 구성하되 개정될 주제와 유형에 따라 다른 조건들을 적

용하여 진료지침 개정을 위한 그룹을 구성한다. 이들 개발위원회가 구성되면, 문헌 

검색이나 제한적 또는 포괄적인 전문가의 의견들을 취합하고, 외부검토를 통해 새로

운 관련 근거를 확인한다.

- 개정주기 및 개정 필요성 확인

개정 주기에 대한 기술은 25편의 핸드북(71.4%)에 기술되어 있었으며, 2~3년 주기

가 40.0%를 차지하였다. 개정 주기는 6개월에서 5년까지 다양할 수 있다. 근거가 확

인되면, 개정 필요성에 대한 평가를 실시한다. 이는 새로운 근거의 중요성과 관련성

을 평가하는 것으로, 새로운 근거가 현재 진료지침을 변화시킬 수 있는지, 새로운 근

거의 포함여부를 가리고, 그룹회의, 전문가 판단, 또는 지속적인 근거요약을 생성하

는 작업이다.

- 지침 개발 수행

개정 및 외부검토 개정이 필요하다고 결정이 되면, 지침 개발을 수행한다(문헌검색, 

근거선택, 근거합성, 근거평가 등). 지침 개발과정에서는 새로운 근거를 포함하여 결
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그림 14-1  진료지침 갱신의 과정

Assemble the group responsible for updating the CPG: Similarities with the group responsible 
for developing the CPG with multidisciplinary contributions, The profiles required vary in the 
topic and type of update.

1: Identify new relevant evidence

Different methods for identifying new relevant evidence; Literature search, restrictine or 
exhaustive; collecting opinins of experts; external review; or alerts.
The time frame for assessing the need of an update differs and ranges from 6 months to 5 years.

3: Updating process

Literature search, evidence selection, evidence synthesis, evidence assessment.
Methods might be similar to step 1 and 2, consequently, the results might be used whenever this 
has been done rigorously.

4: External review

a broad-ranging external review with a multidisciplinary sample, not involved in developing 
or updating the CPG, should be conducted, including experts in the clinical area and 
methodological experts

5: Publication

Pubilcation: The publication includes an overview of updated recommendatins in each chapter, 
additionally, de novo recommendations or new fields should be indicated.

2: Assessment of the need for an update

Different methods for assessing the need for an update; Assessment of importance and relevance 
of new evidence, whether new evidence alters current CPG, whether new evideance is not yet 
included; group meetings; expert judgement; or producing continuously evidence summaries.

	 No effect; validity remains	 Obsolete CPG
	 No update required	 Update required

Vernooij RW, Sanabria AJ, Sola I, Alonso-Coello P, Martinez Garcia L. Guidance for updating clinical practice 
guidelines:a systematic review of methodological handbooks. Implementation Sci. 2014;9:3.
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과를 엄격하게 합성하고 권고문을 제시하는 것이 중요하다. 다음 과정으로 외부 검

토를 거치는데, 이 과정에서도 다양한 다학제적 인력의 구성을 통해 광범위한 외부 

검토가 이루어져야 하며, 개발과정에 포함되지 않았던 임상 및 방법론의 전문가들이 

포함되는 것이 좋다. 마지막으로 출판이 이루어지며, 각 장에 포함된 권고에 대한 전

체 개요, 추가적인 권고 등이 제시된다.

- 갱신과정의 check up 리스트

Vernooij 등(2017)은 갱신과 관련하여 갱신과정과 결과의 포괄성과 투명성을 향상

시킬 수 있는 16개 항목의 체크리스트를 제안하고 있다. 갱신의 과정에서 이러한 체

크리스트의 내용을 숙지하고 유의하며 시행하는 것이 필요하다.

표 14-2  진료지침 갱신시 보고 체크리스트

1. 갱신된 지침은 이전 버전의 지침과 구별 가능하다.(이하 예/아니오/불명확/해당 없음)
2. 지침 갱신의 근거가 기술되어 있다.
3. 갱신된 지침과 이전 지침 간의 범위 및 목적의 변경이 기술되어 있고 그 변경이 정당하다.
4. 갱신 과정에서 검토된 분야(section)가 기술되어 있다.
5. �권고안은 명확하게 표시되고 새 항목, 수정된 항목 또는 변경되지 않은 항목으로 레이블이 지정되어 있다. 삭제된 권고안 또한 

명확하게 표시되어 있다.
6. 권고안의 변경 사항이 기술되어 있고 그 기술이 정당하다.
7. 갱신된 지침의 패널 참가자에 대해 기술되어 있다.
8. 갱신을 담당하는 그룹의 이해 관계가 공개되어 기술되어 있다.
9 갱신과 관련한 자금 조달 기관의 역할이 식별되고 기술되어 있다.
10. 갱신과정에 새로운 증거를 검색하고 식별하는 데 사용한 방법이 기술되어 있다.
11. 갱신과정에서 근거 선정에 사용한 방법이 기술되어 있다.
12. 갱신과정에서 포함된 근거의 질 평가 방법이 기술되어 있다.
13. 갱신과정에서 근거 합성에 사용한 방법이 기술되어 있다.
14. 갱신과정에서 외부검토의 방법이 기술되어 있다.
15. 갱신된 지침을 실제로 적용, 확산시키기 위한 계획이 기술되어 있다.
16. 향후 새로운 갱신 계획 및 방법이 기술되어 있다.

Vernooij RW, Alonso-Coello P, Brouwers M, et al. Reporting items for updated clinical guidelines: checklist for 
the reporting of updated guidelines(CheckUp). PLoS medicine. 2017:14(1);e1002207.

이 체크리스트를 바탕으로 기 발표된 60여 개의 갱신된 지침을 검토한 결과, 기 

갱신지침의 경우 권고등급의 제시 및 정당화와 관련한 항목, 외부 검토, 적용 및 확

산 분야 대한 기술이 부족한 것으로 확인되었다.

1.	 Nair R, Aggarwal R, Khanna D. Methods of formal consensus in classification/diag-
nostic criteria and guideline development. In Seminars in arthritis and rheumatism. 
2011;41(2):95-105.

2.	 Vernooij RW, García LM, Florez ID, et al. Updated clinical guidelines experience 
major reporting limitations. Implementation Science. 2017:12(1);1-10.
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15  진료지침 확산전략

진료지침 보급과 활용을 위한 노력은 진료지침 개발의 완결 과정이자 정책 효과를 

좌우하는 가장 중요한 단계이다. 선진국의 많은 예에서 막대한 비용과 노력을 기울

여 다양한 분야에서 진료지침이 개발되었음에도 불구하고 정작 임상현장에서 제대

로 활용되는 경우들이 제한적이라는 지적이 제기되었고, 이에 따라 최근에는 진료지

침에 대한 연구와 지원의 관심이 단순히 진료지침을 개발하는 노력에서 나아가 진

료지침의 보급과 활용을 높이려는 데 집중되고 있다. 진료지침 보급과 활용은 각 나

라의 의료공급체계나 의료전문가 집단이 갖는 하위 문화의 영향을 많이 받는 반면, 

이들 속성들이 나라마다 다르기 때문에 각 나라의 현실에 맞는 전략을 수립하는 것

이 무엇보다도 중요하다.

임상진료지침의 활용을 제고하기 위한 지침의 성격, 대상자 특성을 고려한 확산 

전략 수립이 필요하다. 따라서 지침의 보급과 확산을 활성화하기 위하여 다각적인 

접근 전략이 병행되어야 한다. 지침을 사용하는 대상자에 따라 소책자, 학회지, 논문 

형태로 출간, 학술대회에서 책자를 배포, 학회 홈페이지 및 국가한의임상정보포털

(NCKM)에 개발진료지침을 탑재하고, G-I-N (Guidelines International Network)

의 International Guidelines Library에 지침을 등록하여 국제 확산을 도모하는 등, 

지침에 대한 접근성을 높이는 방법이 필요하다.

국가한의임상정보포털(NCKM)의 진료지침 DB에 연구책임자 또는 연구 내용

을 숙지한 참여연구원이 진료지침을 등록하면 임상Blog가 개설되고 개발진에 운영

권한이 부여된다. 임상Blog 운영을 통해 임상진료지침 개발과정을 공개하고 관련 

칼럼이나 논문을 소개하여 질환별 한의학 정보의 확산을 주도할 수 있다.

국가한의임상정보포털(NCKM)을 통한 또 다른 구체적인 확산 방법으로 한의

사용 인포그래픽스, 웹 홍보용 카드뉴스, 환자용 리플렛 등을 제작해 배포하는 방법

이 있다. 인포그래픽스는 실제 임상진료 현장에서 진단 및 치료 알고리즘을 포함한 

한의사 대상 확산방법으로 진료의 전체적인 가이드를 제공할 수 있고, 카드뉴스는 

대국민 대상으로 가독성을 높인 웹용으로 제작하여 진료지침 이용의 장점을 부각시

키고, 인식 개선을 통해 사용자들의 참여를 유발할 수 있으며, 리플렛은 실제 내원하

는 환자에게 질환의 진단 및 진료 흐름의 전반적인 내용을 알기 쉬운 형태로 제작해 

투명한 정보를 제공할 수 있는 방법이다.

전문가 대상으로 임상진료지침에 대한 이해를 높이고 보급 및 확산하기 위해서

는 한의과대학 필수 교육 및 일차의료 의료진의 보수교육, 세부 분과전문의 대상의 
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[예시] 

인포그래픽스 예시(과민대장증후군 한의표준임상진료지침)
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교육을 차별화된 프로그램으로 운영하면서 지침의 내용과 효과를 교육할 필요가 있

고, 교육의 효율적 운영을 위하여는 표준화된 교육안을 기반으로 협회, 학회 및 개원

의들과 연계하여 수요에 맞게 지침 교육을 진행하여야 한다.1

1.	 최미영, 김남순, 신승수, et al. 임상진료지침 개발 현황 및 확산 전략. 한국보건의료연
구원. 2015.

[예시] 

리플렛 예시(과민대장증후군 한의표준임상진료지침)
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