
침이필요한경우심각한방해요인으로작용할수 있다.

우리나라에서많은인력과 비용을 들여임상진료지침을 개발하는이외에 다른

방법으로임상진료지침을가지려면어떠한전략이가능할까?

우선외국에서개발한 지침을번역하여사용하는대안을생각해 볼 수 있다. 일

반적으로임상지침에 요구되는것이타당성, 낮은개발비용, 신뢰도, 임상적용성,

유연성, 명확성(clarity), 완결성, 사용자의수용성 등이라고 하였을 때,2) 외국에서

이미 개발되고이미 타당성이입증되어있는 지침을 그대로 이용할 수 있다면 번

역도훌륭한대안이될 수 있다.

하지만 외국에서 개발된 지침을 단순 번역하는 경우 몇 가지 문제점에 직면하

게 된다. 우리나라와지침이 개발된 나라 사이에는질병 역학, 임상진료 내용, 보

건의료 체계, 진료비, 개인선호도, 자원, 문화적요인 등이 차이가 날 수 밖에 없

다. 하지만 실제 지침 개발 과정에 이러한 문제가 반영되는 경우는 거의 없기 때

문에 지침의 타당성에 문제를 일으킬 수 있다.3) 그러한 맥락에서 제기되는 것이

개작이다. 지방 개작(local adaptation)이라 불리는 지침 변용은 그 지침이 쓰이

는 실정에 맞도록 원 지침을 수정하는 것으로 이미 상당부분연구가 진행되어 있

는 분야이다. 따라서 우리나라와 같이 임상지침 개발 경험이 일천하지만 지침 개

발이 시급한 문제로 대두되고있는경우 정해진 기준에 맞게지침을 선정하고 이

를 번역하며이를지역에맞게변용하는문제에대하여생각해보기로하자.

1. 외국지침수용의과정

외국지침을 수용하는과정은 중요한문제이기는하지만 거의연구가 이루어지

지 않은부분으로명백한표준이정해져있지않다.

그런이유로 다른나라에서시행한 지역개작의 경험과 지역개작에 대한몇몇

문헌을종합하여다음과같은과정을생각하여보았다.
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임상진료지침은‘특정한임상상황에서적절한건강관

리 방법을 결정하는데도움을주는체계적인기술’로 정

의할 수 있다.1) 과거 임상지침은 주로 전문가들의 의견

을 통해 제정되는 경우(expert opinion guideline)가

대부분이었지만현재는 근거중심지침이 주를이루고있

다. 근거중심지침이전문가의견에의한지침과다른점

은 지침을 만드는 과정이 체계적이며 그 과정을 명확하

고 투명하게 제시한다는 점이다. 과정이 체계적이라 함

은 문제정의, 근거수집, 근거평가, 권고도출, 권고를등

급화, 권고에대한 합의과정의 모든 단계에 체계적인 방

법을사용한다는의미이다.

이러한 근거 중심 임상진료 지침 개발 과정은 짧게는

몇 개월에서길게는몇 년까지걸리는힘든과정이다. 그

런 이유로 임상 개발에는 상당히 많은 인력이 필요하며

비용도 엄청나게 소요된다. 이러한 비용과 인력의 문제

는 우리나라와같이시급하게여러문제에 대한임상지
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지침 평가의 대표적인 도구로 AGREE(Appraisal of Guidelines Research

and Evaluation)가 있다(표 1 참조). 이도구는임상지침를평가하는도구를개

발하고 유럽에서지침 개발의 협력을 도모하기 위해유럽연합에서시행한 프로젝

트의 산물이며 13개국 연구자들이 모여서 임상 지침의 질을 평가하기 위하여 만

든 측정도구이다.7) 이 도구의 국제사용에대한신뢰도와타당도 검증이 최근이
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1) 지침 선정과 평가

임상지침에 대한지역개작을하기로 결정하였다면해당질환혹은문제에 대

한 지침을검색하고검색된지침중에서개작하기에적절한지침이무엇인지선정

하여야한다.

우선지역개작을할 주제를선택한다.

외국의지침제정기관에서는다음과같은방법으로지침주제를선정한다.4)

(1) 유병률이나사망률등 공중보건학적의미가큰 문제(질병)

(2) 진료행위나결과에변이가넘게존재하는경우

(3) 효과적인치료가증명되었고이환율이나사망률을감소시킬수 있는질환

(4) 현재이용가능한지침이없으며예상사용자들이지침을수용할것으로기

대되는경우

지역지침주제가선정되었으면현재이용가능한지침에 대하여검색한다. 지

침에 대한 검색은〔그림 1〕NGC(national gulideline clearinghouse,

http://www. guideline.gov), 혹은〔그림 2〕GIN(guideline international

network, www.g-i-n.net)에서 검색을 실시한다. 아래 그림 예는 허혈성 심장

질환에대한지침검색의예이다. 

지침에 대한 목록을 결정하였으면 어떤 지침이 적절한지 지침에 대한 평가가

필요하다. 

고전적인 지침 평가 도구로 미국 의학 연구소(Institute of Medicine, IOM)

에서개발한도구가있다. 이도구는임상지침서평가에대한 8개 영역, 142 문항

으로 이루어져 있으며 8개 영역은 타당도, 신뢰도, 임상적용성, 적용의유연성, 명

확성, 훈련과정, 구조화된검토, 문서화이다.5) 이후캐나다, 호주, 영국등에서 IOM

을 기초로하여간단한도구들이개발되었다.6)
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5) Institute of Medicine., “Guidelines for clinical practice”, National Academy press,

1st ed, washington, 1992.

6) Graham ID, Calder LA, Hebert PC, Carter AO, Tetroe JM., “A comparison of

clinical practice guideline appraisal instruments”, Int J Technol Assess Health Care

2000, 16(4), pp.1024~1038. 7) http://www.agreecollaboration.org/intro/

그림2. GI N 허혈성심장질환에대한지침검색

그림1. NGC 허혈성심장질환에대한지침검색



하지만 지침의 개수가 많은 경우 시행 자체가 힘들 수 있고, AGREE 도구는

지침의 질에 대해서만 평가하기 때문에 일반화 가능성(gerneralizability), 적용성

(appicability), 적절성(appropriateness) 등에대해서는적절한평가가힘든면이

있다. 또한 AGREE 도구는 영역별 점수에 대한 정보만 제공하기 때문에 전체적

인 지침의 질에 대해서는정보를 제공하지 않기때문에 일부영역에서점수가 높

지만다른부분에서는점수가낮을경우평가하기가힘든문제가있다.

따라서 우리나라 상황에서 어떤 지침 평가 도구를 도입할지에 대한 검토가 필

요하다고할 수 있다.

2) 지역 개작 방법 결정

어떤지역사회에서지침을사용하고자할 때 몇 가지선택방법이있다.

가장 간단한 방법은 공인된 지침을 그대로 사용하는 것이다. 지침에대한 검색

을 통해지침이필요한상황에대한지침에 어떤것이있는지알아본 후 만일국

제적으로 통용되는 혹은 국가적으로 개발된 지침이 있을 경우 국가 지침인 경우

그대로사용하고국제적으로통용되는지침인경우번역하여곧바로사용할수 있

다. 하지만이런방법을사용하는데에는몇 가지문제가있다.

첫째로 지침이개발된 상황이현재의 상황과맞지않는경우가있다. 예들들어

지침에서 가정하고 있는 장비, 시설 등이 이용 가능하지 않을 수도 있고의료 인

력의수준이나시술등을실시하지못하는 경우도 있다. 혹은문화적인장벽이 존

재하여서효율적으로지침을실행하지못하는경우도있다.

둘째로 소유권(ownership)의문제가 있다. 한국가혹은한 지역에서만들어진

지침을 다른국가나 지역에서사용하고자하면 이에대한 저작권 혹은소유권 문

제가발생할수 있으며지침의소유자가이를허용하지않을수도있다.

셋째로 지침에 대한 지지(adherence)의 문제가 있다. 지침 개발에 참여하거나

지침 개정에 참여하는 경우지침에 대한 지지를 높여서 실제실행에 영향을 미칠

수 있다는것이다.

이에대한대안으로제시되는것이지역개작(Local adaption)이다. 지침에대

한 지역 개작을 실시하면 위에서 제기된 몇 가지 문제점이 상당 부분 해결된다.

즉 지침이쓰이려고하는지역의의료시설, 인력, 인프라등을고려하여이에맞는
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루어졌다.8) 이 도구는 지침개발과정을 평가하지만지침의 임상적 내용이나권고

도출에 쓰인근거의 질을평가하지는않는다. 또한이 도구는 지침이의도하는결

과를이루어낼가능성을평가하기는하지만환자결과에지침이미칠영향에대해

서는평가하지않는다.
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8) The AGREE Collaboration, “Development and validation of an international

appraisal instrument for assessing the quality of clinical practice guidelines: the

AGREE project”, Qual Saf Health Care, 2003, 12, pp.18~23.

표 1 . AGE E 도구

범위와제시

이해당사자참여

4. 지침개발그룹에모든관련전문가집단이포함되어있다.

5. 환자의관점과선호도를포함하였다.

6. 지침사용자가명백하게규정되어있다.

7. 목표사용자(target user)를대상으로개발된지침에대한사전조사를시행

하였다.

개발의엄격성

8. 근거검색에체계적인방법을사용하였다.

9. 근거를선택하는기준이명시되어있다.

10. 권고도출의방법이명시되어있다. 

11. 권고도출에건강상편익, 부작용, 위험을고려하였다

12. 권고와이를지지하는근거들이명시적으로연결되어있다.

13. 지침출간전에전문가에의한외부검토를받았다.

14. 지침의갱신절차가있다.

명확성과제시

15. 권고안이특이적이며모호하지않다.

16. 임상상황에서선택할수있는다양한방법이명확하게제시되어있다. 

17. 주요권고안을쉽게확인할수있다.

18. 지침을보급하기위한도구가있다.

적용성

19. 권고를적용할때기관에서발생할수 있는잠재적장벽에대해고려하고

있다.

20. 권고를적용할때발생할수있는비용문제를고려하였다.

21. 지침시행정도를모니터링하고평가할수있는주요기준이제시되었다.

편집독립성
22. 지침의내용은재정후원을한단체로부터독립되어있다.

23. 지침개발내의이해상충문제를기록하였다.

전반적평가 당신은이지침이임상에서쓰이도록권고하겠습니까?

1. 지침의전반적인목적을구체적으로기술하였다.

2. 지침에서다루는임상질문은특이적으로기술하였다.

3. 지침적용대상인환자에대해구체적으로기술하고있다.



침을 마련하기 위하여 현재 나와 있는 고혈압 지침 6종을 참고하여 모든 권고를

표로만들었다.10)

하지만 대부분의경우지역개작은 국가지침혹은세계지침에서권고한 내용

에 대한 개작이 대부분이다. 예들들어영국뉴캐슬 지역에서정맥혈전색전증예

방 지침지역개작프로그램,11) 호주 다윈지역에서는월경과다, 여성요실금에대

한 지역개작,12) 영국의 일차진료의사를위한정신질환지침개작13)은 모두국가

지침혹은세계지침을가지고이에대한개작을실시하였다.

5) 적절하지 않은권장 사항 선정과 이에 대한 해소

위와같은방식으로결정된 권고사항에 대하여해당지역사회에 대한적절성

을 평가한다. 이에대한평가는주로공식적인합의방법론을이용하는데이에대

한 예로독일에서 천식에 대한 지침에 대해합의 회의를 통해 천식 지침안에 대

해 지역 의사와 토론하였으며 Modified Delphi Procedure를 이용해서 지역 천

식 지침에 대한승인을 얻은예가있다. 이프로그램에서는처음천식에 대한132

개 권고를 만들었다.14) 영국에서는고혈압에대한 6개 지침에서적절한 권고사항

이 달의 초점 2 7

임상진료지침활성화를위한정책방안 ( 2 )

권고를 만들면 상황에 맞는 지침이 될 수 있다. 여기에서말하는 지역은 국가 대

국가일 수도 있고같은 국가내에서 한 지역에서다른 지역일 수도 있고 일차진

료, 이차 진료와 같은 의료 환경의 차이일 수도 있다. 또한 지역개작을 통해 지역

지침을 개발하면소유권 문제에서도 자유로워질 수 있는 장점도 있으며, 지역의

사들의참여를적극적으로유도하여지역의사들의지지를얻을수 있다는장점도

있다.

이러한 장단점을 잘 파악하여 지침을 번역하여 사용할지 아니면 지역 개작을

실시한뒤 국내사정을반영한지침을만들지에대한결정이필요하다.

3) 개작 지침 개발 그룹 구성

지역 개작에 있어서 지침 개발 그룹을 어떻게 결정할 것인가에 대해서 명백한

지침은 현재까지없다. 다만지침개발의 방법론의원용하여다음과 같은몇 가지

원칙을결정할수 있다.

- 다학제성으로 한다. 현재까지 나와 있는 지침에 대한 평가를 위해서는 해당

분야 전문가가 필요하며 지침 수용자, 방법론전문가 등은 참여하는 것이 좋

겠다. 필요에따라서환자, 환자를돌보는사람등도참여할수 있다.

- 전문가는해당분야에 대해 정통할 뿐만아니라 해당지역의 여러 가지상황

과 문제에대해서지식과식견을가지고있어야한다.

- 지역개작은많은부분합의에의해서이루어지기때문에합의방법론에대한

경험이풍부한전문가가참여하는것이중요하다.

4) 권고 내용 결정

권고사항은 기존에 개발된 하나의지침에서만들수도있고여러지침에서중

요한권고사항을조합해서결정할수도있다. 

예들들어 독일 Neckar-Alb에서는 천식 지침에 대한 지역 지침을 얻기 위하

여 몇 단계 과정을 실시하였다. 우선첫 번째 단계로 지역 전문가가 천식에 대한

국가, 세계 지침을 검색하고 지침을 선정하여 이에 대한 편집을 통해 지역 사회

지침을 마련하였다.9) 이와 비슷하게 영국 버밍햄 지역에서는 지역사회 고혈압 지
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09) Geraedts M, Lorenz G, Selbmann HK, “Conception and testing of a regional

practice guideline using bronchial asthma as an example”, Z Arztl Fortbild

Qualitatssich, 2000 Jun, 94(5), pp.351~357.

10) Adams JL, Fitzmaurice DA, Heath CM, Loudon RF, Riaz A, Sterne A, Thomas

CP., “A novel method of guideline development for the diagnosis and management

of mild to moderate hypertension”, Br J Gen Pract, 1999 Mar, 49(440), pp.175~179.

11) Hall L, Eccles M., “Case study of an inter-professional and inter-organisational

programme to adapt, implement and evaluate clinical guidelines in secondary

care”, Clin Perform Qual Health Care, 2000, 8(2), pp.72~82.

12) Chadha Y, Mollison J, Howie F, Grimshaw J, Hall M, Russell I., “Guidelines in

gynaecology: evaluation in menorrhagia and in urinary incontinence”, BJOG, 2000

Apr, 107(4), pp.535~543.

13) Crilly C, Brindle L., “Impact of the ICD-10 Primary Health Care (PHC)

diagnostic and management guidelines for mental disorders on detection and

outcome in primary care, Cluster randomised controlled trial”, Br J Psychiatry,

2003 Jan, 182, pp.20~30.

14) Geraedts M, Lorenz G, Selbmann HK., “Conception and testing of a regional

practice guideline using bronchial asthma as an example”, Z Arztl Fortbild

Qualitatssich, 2000 Jun, 94(5), pp.351~357.



이 그룹에서는외국에서개발한근거중심지침을개작할때는<표 2>와같은단

계를거치도록권고하고있다.17)
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을 뽑아내어서 5명의 의사에게 표 내용을 보여주고 권고에 동의하는지를 물어보

아 완전혹은 대부분 동의(3명 이상동의)하면지침에 포함시키고, 불일치(2명이

하)하면 검색이나 논문비평을통해 새로운 권고를 만들었다.15) 천식 지역 지침재

정을위해국가천식지침에 대하여 지역사회의사 42명에게 수정델파이 방법을

이용하여바꾸고 싶은지침 내용에 대하여 물었고 이에대한 합의를 하는방법을

사용하기도하였다.16)

6) 외부 검토

지침은출판전에외부검토를받아야 한다. 검토를담당하는사람은 개발팀의

일원이어서는안 된다. 이들중 일부는 임상분야에 종사하여야하고일부는 방법

론 전문가이어야한다. 환자를대표하는사람이 포함될수도 있다. 외부검토에쓰

인 방법론에 대한기술이 있어야 하고검토를 담당한 사람들의 명단과소속단체

에 대한기술이있어야한다.

2. 지역개작의실제예

1) 뉴질랜드 지침그룹(New Zealand Ghidelines Group, NZGG)

지역 개작은 그 지역 사회의 필요성에 의해 시작되고 지역사회에 필요한 지침

을 개발하는것이목적이기때문에따로정해진절차가있는것은아니다.

현재까지지침개작에 대해의견을제시하고있는단체나 그룹은 거의없다다

만 뉴질랜드 지침 그룹에서 내 놓은 지침 개작에 대한 권고가 유일하다고 할 수

있다.
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15) Adams JL, Fitzmaurice DA, Heath CM, Loudon RF, Riaz A, Sterne A, Thomas

CP., “A novel method of guideline development for the diagnosis and management

of mild to moderate hypertension”, Br J Gen Pract, 1999 Mar, 49(440), pp.175~179.

16) Picken HA, Greenfield S, Teres D, Hirway PS, Landis JN., “Effect of local

standards on the implementation of national guidelines for asthma: primary care

agreement with national asthma guidelines”, J Gen Intern Med, 1998 Oct, (10),

pp.659~663. 17) http://www.nzgg.org.nz

표 2. NZGG에서사용하고있는지역개작과정

1. 지침을검색해확인한다(미국NGC(www.guidelines.gov) 혹은G I N ( w w w . g u i d e l i n e s -

i n t e r n a t i o n a l . n e t )

2. 지침질과과정을평가한다(AGREE 도구이용)

3. 영역과적용성을분석한다.

- 보건상황, 전문가집단특성이같은가?

- 환자나소비특성이같은가?

- 치료방법이같은가?

- 치료결과가같은가?

3. 해당팀혹은저자로부터해당부분(근거표, 검색전략) 사용에대한허락을받는다.

4. 외국지침에서필요한이슈를다루었는지살펴본다.

- 다루지않은임상질문이있는가?

5. 근거출처를살펴본다.

- 근거전략이이용가능한가?

- 근거표가있는가?

- 근거기술(evidence statements)와권고에대한참고문헌이있는가?

6. 권고의질을살펴본다.

- 권고는타당하고등급은올바른가?

- 몇몇논란이되는부분을골라그문제를 어떻게다루었는지살펴본다.

7. 선택된문제에대한검색 전략을다시실행해본다.

- 최소한출판1년전에나온 문헌을포함시킴

- 일부대규모연구가권고를바꿀것인지살펴본다.

8. 실행계획

- 지역사정에맞게실행계획을다시짠다.

시간표와과정

모임1: 지침합성의실행가능성

- 현재지침의분석과평가에대해서발표한다.

- 근거표, 권고, 참고문헌에대해서발표한다.

- 권고의질을평가한다.



위원회위원들이근거중심의학적방법으로체계적종설(systematic review)를

실시하여 권고 사항을 만들다. 그리고 합의 방법론에 의해 권고를 확정하고 확정

된 지침에 대해서는 질 평가를 실시한다. 이렇게 확정된 지침에 대해서는 실행계

획을 수립하는데예들들어목표 집단선정, 패키지개발같은 방법들이다(그림3

참조) .1 8 )

3) 기타 사례

영국에서는 지침의 지역 개작과 보급의 효과를 평가하기 위해 The World

Health Organization(WHO) ICD-10 Primary Health Care(PHC)

Guidelines for Diagnosis and Management of Mental Disorders 지침에 대

한 지역개작을다음과같이실시하였다.
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2) 독일 L e i c e s t e r s h i r e 지역 사례

독일의 Leicestershire 지역에서는 임상 지침에 대한 커다란 프로그램을 마련

하였다(local guideline adaptation and implementation programme). 이 지

역에서는우선질병의중요성, 흔한정도, 공중보건에영향정도등을판단하여지

침 개발이 필요한 주제를 선정한다(Effectiveness and outcome Forum). 주제

가 선정되면해당주제에 대한지침그룹을결성하는데대체로 10~12명 정도인

원으로 위원회를 구성한다. 이 위원회에서는해당 질환에 대한 국가 지침이 있는

지를 검색하고 만일 그런 지침이 없으면 위원회에서는 합의 방법에 의하여 해당

질병에 있어서 주요한 주제에 대하여 선정한다. 이렇게 선정된 주제에 대해서는
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- 임상질문과간격을토론할팀을구성한다.

- 뉴질랜드에특이적인문제를토론할팀을구성한다.

모임2 :

- 다시실시한검색과새로발견된근거를발표한다.

- 권고를다시쓰고등급화를다시한다.

- 지침초안을작성한다.

- 지역사회실행계획에대해토론한다. 

초안을몇몇그룹에보내비평을받는다-

AGREE 도구이용, w w w . a g r e e c o l l a b o r a t i o n . o r g

최종원격회의

원격회의를소집해서받은비평에대해토론한다. 최종지침과요약본을만든다. 완성

된후 이해당사자에게보내서추인을받는다.

<표2> 계속

18) Tomlinson J, Baker R, Stevenson K, Lakhani M., “The Leicestershire local

guideline adaptation and implementation programme: a model for clinical

effectiveness?”, J Eval Clin Pract, 2000 May, 6(2), pp.225~229.

그림3. T he Leice stersh i r e 지역지침개정프로그램- 관상동맥질환



원 평가, 적절한병원중재, 적절한초치료, 적절한수술전 평가, 수술치료)와환

자들의 삶의 질(SF-36)로 평가하였다. 그결과 지침 도입으로 처음 병원 평가와

수술 전 평가 적절성을 제외한 다른 부분에서는 긍정적인 효과를 보이지 않아서

지침소개와도입그리고지역개정의효과가뚜렷하지않았다.23)
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지침에대한소유권을부여하고개발에 대한능동적인참여를 유도하기위하여

최소한한 개의클리닉에서한 명의일반의는참여하도록유도하였다.

각 일반의들은수정명목집단법(modified nominal group technique)에기초

한 지침 개정 워크숍에 참여하도록 하였다. 여기워크숍에는 2~3차 병원 급에서

근무하는 전문가들도 다수 참여하였다. 이워크숍의 결과로 지침에 대해서 몇 가

지 형태로수정을하였다.19)

- 개정(revision): 일차, 이차진료의사의합의에의해서결정

- 수정(amendment): 예들들어권고사항에카운슬러를고용하여참여시키도

록 바꾼것

- 확장(extension): 전문가에게 의뢰해야 하는 경우, NHS 소속 혹은 비소속

자원리스트추가.

독일 Neckar-Alb에서는 천식 지침에 대한 지역 지침을 얻기 위하여 몇 단계

과정을 실시하였다. 우선 첫 번째 단계로 지역 전문가가 천식에 대한 국가, 세계

지침을 검색하고 지침을 선정하여 이에대한편집을 통해지역 사회지침을 마련

하였다.20) 이에대해합의회의를통해천식지침안에대해지역의사와토론하였

으며Modified Delphi Procedure를 이용해서지역천식지침에 대한승인을얻

었다. 처음천식에 대한132개 권고를만들었으며21) 지역사회 500명 지역의사중

60명이합의과정에참여하였다. 처음마련된 전체안 중에서합의과정을통해네

개 권고가내용이변경되었다.22)

호주 다윈 지역에서는 월경과다, 여성요실금에 대한 지역 개작과 시행에 대한

무작위 대조 연구를 실시하였다. 이 프로그램은 월경과다와 여성 요실금에 대한

국가지침을지역적으로변용하고전파방법으로교육회의를실시하고이러한방

법을실시하지않은집단과 비교하였다. 시행결과는 6개 핵심지침분야(처음병
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19) Crilly C, Brindle L., Impact of the ICD-10 Primary Health Care(PHC) diagnostic

and management guidelines for mental disorders on detection and outcome in

primary care, Cluster randomised controlled trial, Br J Psychiatry, 2003 Jan, 182,

pp.20~30.

20) Geraedts M, Lorenz G, Selbmann HK. Conception and testing of a regional

practice guideline using bronchial asthma as an example, Z Arztl Fortbild

Qualitatssich, 2000 Jun, 94(5), pp.351~357.

21) Geraedts M. 전게서, 2000.

2 2 ) Geraedts M. 전게서, 2000.

23) Chadha Y, Mollison J, Howie F, Grimshaw J, Hall M, Russell I., “Guidelines in

gynaecology: evaluation in menorrhagia and in urinary incontinence”, BJOG, 2000

Apr, 107(4), pp.535~543.


