
1. 임상진료지침의편익과위해

임상진료지침(Clinical practice guideline)은“특정

한 상황에서 임상의사와 환자의 의사결정을 돕기 위해

체계적으로 개발된 진술”로 정의할 수 있다.1) 유럽과 북

미지역의 국가들과 호주 및 뉴질랜드 등을 포함한 선진

국에서는 진료지침2)에 대한 정책을 수립하고 국가 혹은

지역단위에서 임상진료지침을 개발, 확산 및 실행하고

있다. 진료지침의개발, 확산및 실행이 활발하게 이루어

지고있는선진국에서수행된연구들에의하면 진료지침
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1) Field MJ, Lohr KN, EDs., Institute of Medicine

Committee to advise the Public Health Service on

Clinical Practice Guideline, Clinical Practice Guidelines:

Directions for an New Program, National Academy

Press, Washington, DC, USA. 1990.

2) ‘Clinical practice’가‘진료’를 뜻하는 것이므로, 지침을 수식

하는 단어로 굳이‘임상진료’라는 표현을 사용할 필요가 없을

것이다. 따라서 CPG의 우리말 용어를‘진료지침’이라고 통일

하여 쓰는 것이 바람직하다고 생각한다(이상일, 「진료지침의

개념적 이해」, 『한국의료QA학회지』, 2003, 10(2), pp. 232~

237). 



임상문제에대하여근거가있고없음을인식하는것은의학관련연구자의작업의

방향성을수정하고, 이러한주제에 대한재원을 제공하도록고무하기때문에 임상

연구의발전을촉진한다.

진료지침은질 향상활동을 지원하는데이는근본적으로진료지침이환자가어

떻게치료받아야하는지에대한근거를바탕으로합의를이끌어낸 것이기때문에

다양한 질 평가도구를 개발하는기초자료로 사용될 수 있기때문이다. 진료지침

을 실행하는것은입원, 약물처방, 수술및 다른처치를줄일수 있는데, 이는보건

의료제도 전반적으로 효과가 입증된 치료를 권장하므로 효율성을 개선하여,

“value for money”를 적정하게한다. 궁극적으로진료지침은환자의 건강결과를

향상시킨다. 이는 진료지침이 효과가 입증된 치료를 증진하고 효과가 없는 것은

지양하며, 치료의 일관성을 유지하게 함으로써 의료서비스의 변이를 줄이기 때문

이다. 또한 진료지침을 개발하고 실행하는 것은 보건의료 체계의 전반적 위상을

높이는데기여할수 있다고본다.4)

한편, 진료지침은 잠재적 위해의 가능성도 갖고 있는데, 이는 진료지침의 질이

낮을 때, 주로 오류가 있는 권장사항이 포함되어 있는 경우에 나타날 수 있다. 이

는 진료지침 개발그룹의 능력이 부족하거나, 결과를빠른 시일 안에 제출하는 과

정에서 바쁜 일정을 소화해야 하는 등의 인간적 오류가 작용하여, 임상 과정에서

무엇이최선의진료인지에대하여잘못된결정을내릴수 있기때문이다.

과학적 근거에 기반을 두지 않는, 즉 결점이 있는 임상진료지침이제도화 된다

면 부적절하고, 효과적이지못하거나 환자에게 해를 줄 수 있는 진료를 장려하는

결과를 낳게된다. 이는보건전문가에게부정확한과학적근거를제공함으로해서,

의료의 질을떨어뜨릴수 있으며, 서로다른전문가 단체에서상반되는지침이 나

오는 것은 임상 의사를 혼란시키고 좌절감을 줄 수도 있다. 궁극적으로는보건의

료체계의효율성이훼손될 수 있으며, 제한된자원을 낭비할 수 있다는 사실을 명

심해야 한다. 진료지침이 잠재적으로 가져올 수 있는 위해를 예방하기 위해서는

근거중심적방법으로개발된양질의임상진료지침이요구된다.
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은 보건의료서비스의 과정을 바꾸는 효과적인 수단이며 건강결과를 향상하는데

기여하고 있다고 한다.3) 진료지침이 갖는 여러 가지 편익으로 인하여 진료지침의

개발이 증가해왔으며, 〔그림 1〕에서보면특히 90년 이후에 진료지침의인용이비

약적으로증가하고있음을알 수 있다.

진료지침은의사, 환자, 임상연구자및 보건의료제도발전에많은편익을가져다

준다. 무엇보다도 진료지침은 의사들의 진료과정에서 내리는 결정의 질을 향상하

는데 도움을 준다. 진료지침은 의사들에게 불확실한 임상문제에 대해서 의사들에

게 명백한 권고안을 제공하며 낡은 관습적 치료에 익숙한 의사의 신념을 교정하

고, 진료의일관성을 향상하고, 위험하고낭비적 치료에 대해 주의하게만든다. 또

한 진료지침은 진단 및 치료효과에 대한 연구결과에 대한 비판적 평가를 근거로

하여 개발되고 있으므로, 향후해결되어야 할 문제에 대한 주의를 기울이게 한다.

6 보건복지포럼 (2004. 10.)

3) Grimshaw JM, Russell IT., “Effect of clinical guidelines on medical practice: a

systematic review of rigorous evaluations”, Lancet, 1993, 342(8883), pp.1317~1322.

4) Woolf SH, Grol R, Hutchinsen A, Eccles M, Grimshaw J., “Potential benefits,

limitations and harms of clinical guidelines”, BMJ, 1999, 318, pp.527~530.

Source: Burgers JS, Kopp I. Proceedings in International Guideline Symposium 2003. 11

그림1. Cl i n ical guidel i ne activities in We stern Europe .



다학제적 개발그룹은 모든 관련 있는 과학적 증거가 중요하게 평가될 수 있는

가능성을 증가시키므로, 임상진료지침의과학적 배경, 범위, 그리고유연성을 강화

시킨다. 환자를포함하여관련있는모든전문가의참여는 임상진료지침사용으로

인한실제적인문제가 확인될 수 있으므로, 실제상황에서임상진료지침의성공적

인 적용을 위한강력한 기초를 세울수 있다. 이러한맥락에서 Miller8)는 개발임

상학회의 진료지침이 개발과정에서 다른 임상학회나 보건의료관계자들이 배제되

었다면 진료지침 권고안을 실행하는데 그들의 비판이나 거부를 극복해야하는 어

려움이 있다고 지적하고있으며, 다학제적개발그룹구성은진료지침에대한소유

의식을가지는데도움이되고협력을증진시킨다고하였다.

Shekelle 등9)도 영국과북미의임상진료지침개발에대한문헌과지침개발에대

한 축적된 경험의 결과를 바탕으로 임상진료지침 개발의 원칙을 제시한 바 있는

데, 다학제적개발그룹과 체계적 고찰의 중요성을 강조하였다. 또한임상진료지침

개발에는임상의사, 개발방법론전문가, 정보전문가및 재정지원을 포함하여다양

한 전문성을 지닌 사람들에 관한 충분한 자원을 필요로 한다는 것을 상기시키고

있다.

세계적으로진료지침을 개발하고 있는 여러 기관 혹은 단체가 있다. 대표적기

관으로 Scotland Intercollegiate Guideline Network(SIGN), National

Institute for Clinical Excellence(NICE), National Agency for

Accreditation and Evaluation in Health(ANAES), US Preventive

Services Task Force(USPSTF), National Health and Medical Research

Council(NHMRC), New Zealand Guideline Group(NZGG) 등을 들 수 있

는데 근거 중심적 방법을 사용한다는 점에서는 공통적이나 체계적 고찰 방법, 합

의 도출방식, 권고안등급체계등이조금씩 다르다. 이러한기관중에SIGN의 체

계적고찰및 권고안도출방법을소개하면다음과같다.

개발그룹은진료지침의범위를 설정하고임상문제에대한해답을 찾기위해핵

심질문을 만들게 된다. 핵심질문에 따라 체계적 고찰이 이루어진다. 문헌 탐색은

각 핵심질문에대한 가용한 최선의 근거에 초점을 주어야 하며연구유형의 최고

이 달의 초점 9

임상진료지침활성화를위한정책방안 ( 1 )

2. 근거중심적진료지침개발

진료지침은 교과서를 의도하고 만들어진 것이 아니며, 환자의건강결과에영향

을 주는진료의 변이가 존재하고있으며, 효과적치료에 대한강력한근거가 있는

상황에서, 의사와 다른 의료 인력들에게 적절하고 효과적인 치료에 대한 결정을

할 수 있도록 지원하는것이다. 의료인력이 효과적인임상적 결정을내리기 위한

근거로 사용하기 위해서는 타당성을 갖추고 있는 양질의 임상진료지침이 개발되

어야 하며, 그래야 효과적으로 실제 임상진료에 포함될 수 있기 때문이다. North

of England 진료지침 개발과정 연구에서 임상진료지침의 타당성을 최대화하기

위한원칙을다음과같이제시하였다.5)

첫째, 근거에대한체계적고찰(systematic review)이모든임상진료지침의핵

심이어야한다.

둘째, 근거를지침으로만들기위해모인개발그룹은다학제적이어야한다.

셋째, 임상진료지침의권장사항은 이를 지지하는 근거와 간결하고 분명하게 연

결되어있어야한다.

체계적 고찰은 특정 주제에 연관성 있는 문헌을 포괄적으로찾고, 찾아진문헌

에 대해서는사전에 결정된 명료한 방법으로선택하고, 평가하여종합하는방법을

말한다.6) 현재감당하기어려울정도로 많은연구결과들이쏟아져 나오고 있는상

황에서, 막대한양의정보를 효율적으로검색하고종합하여임상 의사들이합리적

의사결정을 할 수 있는 자료를 제공할 수 있는 방법이 요구되고 있다. 체계적고

찰은이러한상황에서과학적발견에대하여일관성과대상집단에일반화될가능

성, 임상적 의의를 갖고 있는지를 정립하게 만들 수 있다. 또한 체계적 고찰에서

사용되는명시적방법은편견을제한하고결론의신뢰성과정확성을개선할수 있

기 때문에진료지침개발의핵심적원리가되고있다.7)

8 보건복지포럼 (2004. 10.)

5) Eccles M, Mason J, Freemantle N, “Developing valid cost effectiveness guidelines:

a methodological report from the North of England evidence based guideline

developmental project”, BMJ, 2000, 9(2), pp.127~132.

6) Klassen et al., “Guides for reading and interpreting systematic reviews”, Arch
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309, pp.597~599.
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9) Shekelle PG, Woolf SH, Eccles M, et al., “Clinical Guidelines: Developing

Guidelines”, BMJ, 1999, 318, pp.593~596.
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수준까지 최대한 다루며 최소한 S I G N은 코크란 라이브러리, E M B A S E ,

Medline, 인터넷등의지료원을포함한다. 문헌탐색후에는 2단계를 거쳐서부적

절한 논문을 배체하는데 SIGN 스탭이 연구방법이적절하지 않은것을 제외하며,

개발그룹에서는 임상적 기준을 충족하지못하는 논문을 배제한다. 개발그룹은선

택된 논문들을 SIGN이 개발한 평가표에 의해서 비판적으로평가하며, 각연구들

은 최소한 두 사람이 별개로평가한다. 핵심질문별로평가한 문헌에있는임상적

내용 및 질 평가결과를 근거표(evidence table)로 작성한다. 진료지침 권고안은

강력한 근거에 의한 것과 약한 근거에 의한 것을 구별해야 한다. 이러한 판단은

각 연구의 디자인과 질에 대한판정(객관성)과판정의 일관성(주관적), 임상적적

합성 및 전체 근거의 외적 타당성의객관성에 근거하고 있다. SIGN은 이를위해

사려 깊은 판단(considered judgement)이라는 개념을 도입하였으며, 이러한개

념을담을수 있는양식을 개발하여사용하고있다. 진료지침개발그룹은각 근거

표에의해포함되는전체근거에대한견해를 사려깊은판단양식에정리하며, 이

를 보고전체근거의 양과질, 일관성, 일반화가능성, 대상인구집단에 대한적용

성을고려하여권고안내용및 등급을결정하게된다.10)

3. 국내진료지침현황

진료지침과 관련된 국내 연구는 진료지침을 소개하거나 진료지침을 개발해본

경험을 발표한 사례 정도에 불과하여, 아직까지 진료지침 개발도 그리 활발하지

않은편이다. 최근국내임상학회의진료지침개발현황을조사한결과, 2004년 현

재 약 19개 학회가 30여종의 진료지침을개발한 것으로나타났다.11) 우리나라에서

가장 오래된 진료지침은 예방접종 지침이며, 일부 학회에서는 진료지침을 개발하

고 그 내용을지속적으로개정하고있음을 알 수 있다(표 1 참조). 국내에서개발

된 진료지침의특성을 파악하기위하여 출판된 지침의내용을고찰하여개발목적,

개발그룹구성, 개발방법론, 외부검토, 진료지침사용대상자검토등의항목에대해

서 살펴본바는다음과같다.

1 0 보건복지포럼 (2004. 10.)

10) SIGN, SIGN 50: A Guideline Developers’s Hand Book, 2002.

11) 학회를 대상으로 우편설문조사 및 문헌고찰을 통하여 임상학회가 개발한 진료지침을 파악

하였으며, 일부 진료지침이누락될 수 있다. 주: 1) 김남순등, 의료의질 기반구축연구: 임상진료지침을중심으로(미출판)

표 1. 국내학회가개발한임상진료지침1)

번호

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

학 회

대한가정의학회

대한간질학회

대한고혈압학회

대한남성과학회

대한노인정신의학회

대한당뇨병학회

대한비만학회

대한방사선종양학회

대한소아과학회

대한소아알레르기및

호흡기학회

대한위암학회

대한신경과학회및

대한신경정신의학회

대한알레르기학회

대한이비인후과학회

대한비만학회

대한정신약물학회

대한통증학회

대한폐경학회

대한결핵및호흡기학회

한국유방암학회

한국지질동맥경화학회

한국인의평생건강관리

간질약물치료지침

우리나라의고혈압진료지침

남성성기능장애남성불임증진료지침서

한국형치매평가검사(책자발행)

당뇨병의진료지침서(제2판)

비만치료지침2003

유방암진료(유방암연구회)

간암진료지침(간암연구회)

폐암진료지침(폐암연구회)

임상에서의소아의영양

한국형영유아발달검사

예방접종지침서(제5판)

영유아영양

백신Q & A

소아비만의진단과치료지침(영양위원회)

한국소아및청소년신체발육표준치

소아과개원의진료가이드

소아천식치료지침

네뷸라이저사용지침서

소아천식진료가이드라인

소아천식진료가이드라인

위암진료지침권고안

근거에입각한알츠하이머병의약물치료지침

한국의천식치료지침

의료보험적정진료를위한임상이비인후과진료지침서

비만치료지침

양극성장애약물치료에대한한국형알고리듬지침서

정신분열병약물치료에대한한국형알고리듬지침서

신경차단치료지침

WHI 연구이후H R T에관한견해

COPD 및천식진료지침

한국인유방암치료권고안

고지혈증치료지침(개정)

고지혈증치료지침

2003

2000

2000

1997

2003

1995

2003

2002

2004

2003

2002

2002

2002

2000

2000

1999

1998

1997

2003

1999

1999

1994

2004

(진행중)

2003

1998

1999

1999

2002

2001

2003

2003

2003

2002

2000

1996

진료지침 개발년도



다수를 참고하여 만들었다”고 제시하였다.17) 개발방법을 구체적으로 서술한 예로

서는「양극성장애에대한한국형알고리듬지침서」와「한국인의평생건강관리」를

들 수 있다. 대한 가정의학회가 개발한「한국인의평생건강관리」에서는 대상질환

선정기준, 선별검사권고안 도출과정, 근거수준및 권고안 등급에 대한 설명이 포

함되어 있었다. 또한「양극성장애에 대한 한국형 알고리듬지침서」에서는 외국의

알고리듬 지침서와 국내문헌을 참고하였고, 국내 현실적 측면은 설문조사를 통해

반영하였다고 밝히고 있다.1 8 ) 이 밖에도 고혈압치료지침에서는 J N C 6와

WHO/ISH의 지침을 주로참고한 것으로 보아, 자체적으로진료지침을개발했다

기보다는 외국 지침을 개작하여 수용한 경우로 생각된다.19) 개발방법이 구체적으

로 기술된경우라고해도, 체계적고찰에서사용하고있는방법, 다시말하면 문헌

검색전략, 문헌포함및 배제기준, 평가방법등이명시되어있지않다.

국내 진료지침 특징 중 하나는 진료지침 권고안과 근거의 연결성이 막연하게

제시되고 있다는 점이다. 권고안이 나오게 된 근거는 대부분 참고문헌 형태로만

제시되고 있으며, 참고문헌과 권고안의 연결성을 확인할 수 없는 경우도 있었다.

그리고권고안의강도, 즉등급체계를제시하지않는경우가대부분이었다.

국내진료지침에서는권고안을도출하기위한방법을 명시하지않았다. 일부지

침에서는 합의를 도출했다고 언급되어 있는 경우도 있으나, 공식적 합의 혹은 비

공식적 합의 방법 사용여부를 진료지침 만으로는 알 수 없었다. 공식적 합의방법

을 사용하고있다고 한 경우는 대한정신약물학회에서개발한 정신병 및 조울증에

관한알고리듬지침서에서찾아볼 수 있었다.

외국에서는 진료지침 개발 후 외부 전문가의 검토를 받은 것이 필수적이며,

SIGN에서는 진료지침의 외부 평가기간이 진료지침 초안을 개발하는 기간과 같

다.20) 그러나국내진료지침에서는진료지침개발후 외부전문가의평가를받았다

고 밝힌 경우를 찾아보기 어려웠다. 또한개발한 진료지침을 출판하기 전에 사용

대상자(예: 개원의사)로부터적용가능성에대한 검토를 받는 방법도 있는데 이와
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임상진료지침활성화를위한정책방안 ( 1 )

국내진료지침에서개발목적은 대부분포괄적으로서술되어있다. 고혈압치료

지침에있어서는“고혈압의예방및 관리에공헌하기위해서”라고개발목적을밝

히고 있다.12) 소아천식 진료가이드라인에서는 개발 목적이“진료일선에서 어린이

청소년의 천식의 적절한 감별진단을 바탕으로 효과적 치료, 예방과 교육을 통해

만성병으로 인한환자 자신의 고통은 물론가족의 부담을 줄인다”고 보다자세하

게 나와있었다.13) 보통외국의 진료지침에서는진료지침범위(remit)에서 개발목

적, 대상 질환(연령, 합병증포함유무), 진료지침사용자 등의내용을 기술하고 있

으며, 진료지침의목적이보다구체적으로기술되어있는것이일반적이다.

개발그룹 구성을 살펴보면 크게 두 가지 유형이 있는데, 동일전문과목 의사로

만 구성되어 있는 경우와 여러 전문과목 의사로 구성된 경우로 구분된다. 개발그

룹에포함된 임상의사는대학교수위주이며, 진료지침사용대상자(개원의사)가참

여한경우는 상대적으로적었다. 또한임상의사이외의 다른보건의료인력이진료

지침 개발에 참여한 경우는 드물었으며, 진료지침에기술된 내용만으로 개발그룹

구성에 대해서 알 수 없는 경우도 있다. 단일 전문과목 의사로 구성된 개발그룹

예는 소아천식 진료가이드라인, 당뇨병 진료지침서, 한국인의 평생건강관리 등을

들 수 있다. 여러 전문과목 의사로 개발그룹을 구성한 대표적 예는「2000년 표준

예방접종지침」을 들 수 있는데, 개발그룹으로 보이는 예방접종심의위원회에소아

과, 내과, 예방의학의사들과 정부 관계자 등이 포함되어있다.14) 대한고혈압학회

에서개발한「고혈압치료지침」에서는내과, 가정의학, 예방의학의사들로개발그룹

이 구성되었고,15) 비만치료지침 2003은 가정의학, 내과, 소아과의사 및 식품영양

학 교수가참여한것으로되어있다.16)

국내진료지침출판물에서가장기술이 부족한 부분이 진료지침개발방법에대

한 내용이다. 대부분의진료지침에서개발방법이 전혀 기술되지 않았거나, 간단한

내용만 언급되어 있었다. 예를 들면「근거에 입각한 알츠하이머병 약물치료지침」

에서는 개발방법이“국내외 문헌 200여 편을 고찰하고 미국과 영국의 치료지침

1 2 보건복지포럼 (2004. 10.)

17) 한국형 치매진단 및 치료지침 개발위원회, 『근거에 입각한 알츠하이머병의 약물치료지침』,

2002.

18) 대한 정신약물학회, 대한정신분열병학회, 2002.

19) 대한고혈압학회, 전게서, 2000.

20) SIGN, 전게서, 2002.

12) 대한고혈압학회, 『2000년도 우리나라의 고혈압 진료지침』, 2000.

13) 대한 소아알레르기및 호흡기학회, 『소아천식진료가이드라인』, 2003.

14) 보건복지부, 『2000년 표준예방접종지침』, 2000.

15) 대한고혈압학회, 전게서, 2000.

16) 대한비만학회, 『비만치료지침 2003』, 2003.



유럽에서는 진료지침의 질을 평가하기 위해서 AGREE 도구가 개발되었다.

AGREE 도구의 주요한 평가항목은 위에서 언급한 개발목적, 개발그룹구성, 체

계적 고찰방법, 외부검토 등과 같은 항목 등이 포함된다.22) 그러므로 AGREE와

같은진료지침질 평가도구로국내진료지침을평가한다면질 평가결과가양호하

지 않을것으로예상된다.

5. 진료지침개발을위한인프라구축및 정책과제

양질의 진료지침 개발 원칙으로 제시한 것이 다학제적 개발그룹 구성, 체계적

고찰, 권고안과 근거의 긴밀한 연결성이며, 이를 위해서는 진료지침 개발에 많은

인적, 물적 자원 투입이 요구되고 있다. 현재까지 진료지침 개발을 위해서 많은

자원이 투입되고 있지 않으면서 기본적 인프라가 부족한 상황이다. 따라서 국내

에서양질의진료지침이개발되기 위해서어떠한인프라가 필요한지파악할필요

가 있다.
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같은절차를 거쳤다고제시한경우를 찾아보기어려웠다. 진료지침에대한사전검

토와는 다르지만 소아천식진료가이드라인의경우에는 진료지침개발 후 개원의

사들의인지도및 활용에대한조사한결과를발표한사례가있었다.21)

직접진료지침개발에참여한 의사를대상으로개발방법을물어본 바에의하면,

개발그룹에서는단일전문과목의사로구성된 경우가 많았다. 체계적고찰을하기

위해서 문헌검색 전략을 수립하거나객관적 평가도구를사용하며 문헌에 대한비

판적 평가를 한 경우도 적었다. 대부분이 비공식적 합의를 사용하여 권고안을 도

출하고 있다고보고하였다(표2 참조). 일부학회의개발그룹을대상으로한 조사

결과이긴 하지만, 진료지침에 제시된 내용을 분석한 결과와 크게 다르지 않음을

알 수 있다.

출판된진료지침과기존연구를 바탕으로하여현재까지임상학회가개발한 진

료지침의특성에대하여다음과같은결론을내릴수 있다.

첫째, 임상학회는진료지침을 개발하기 위해 엄밀한 의미의 다학제적 개발그룹

을 구성하지 않는 것으로 보인다. 일부 학회에서 다양한 전문과목 의사로 개발그

룹을구성하였는데, 이는진료지침의실행을위해서고무적인일로생각되며, 향후

에는 진료지침 사용대상자(일차의료의사 등)도 개발그룹에 포함하도록 권장해야

할 것이다. 둘째, 다수의진료지침개발그룹이 권고안이근거에 기반하며, 국내현

실을 반영한 진료지침을 개발하고자 하는 의도를 갖고 있는 것으로 보이지만, 실

제로 근거 중심적 방법인 체계적 고찰을 하지 않는 것으로 생각된다. 또한 국내

현실을 반영하려고 노력하고 있으나, 국내에서수행된 임상연구가 적음으로 임상

경험을 참고하는 수준에 머물러 있는 것으로 보인다. 셋째, 대부분의경우에 개발

된 진료지침의 타당성에 대하여 외부전문가혹은 사용대상자(일차의료의사)의검

토를 받고 있지 않다. 이러한문제점은 진료지침 실행에 대한 장애요인으로작용

할 것으로 생각된다. 넷째, 소수의예를 제외하고는 대부분 비공식적 합의를 통해

서 권고안을 도출하고 있으며, 권고안과 근거의 연결성이 명확하지 않다. 다섯째,

거의모든진료지침에서개발그룹구성이나개발방법에대한자세한기술이누락

되어있다.
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21) 안경옥 외, 「소아천식진료 가이드라인에 대한 인식도 및 실제 적용에 대한 조사」, 『대한소

아 알레르기 및 호흡기학회』, 2002, 12권 3호, pp.201~210. 22) http://www.agreecollaboration.org/

자료: 김남순, 「외국현황과 국내 사례비교를 통한 임상진료지침 발전방안」, 『한국의료Q학회지』2003,
10(2), pp.238~252.

표2. 국내임상학회진료지침개발방법

기 구

대한가정의학회

대한간질학회

대한결핵및호흡기학회

대한유방암학회

대한정신약물학회

대한정신분열병학회

대한폐경학회

한국지질동맥학회

9

9

55

30

61

17

35

단일전문과목

여러진료과목

단일진료과목

여러진료과목

단일진료과목

단일진료과목

-

없음

없음

없음

없음

통계전문가

임상심리학자

없음

영양학자

임의검색

임의검색

임의검색

문헌및

인터넷검색

선진국지침

검색

임의검색

임의검색

주관적평가

주관적평가

주관적평가

주관적평가

평가도구

사용

주관적평가

주관적평가

비공식적합의

(심사지침참고)

비공식적합의

비공식적합의

비공식적합의후

공청회통해확정

공식적합의

비공식적합의

비공식적합의

구성원

평균

수

개발그룹

전문영역수

임상의사외

참여하는

전문가

근거

수집방법

근거

분석방법

권고안

도출방법



측면이 있는데, 질병의 역학적 특성을 파악하는 것과 다른 하나는 국내 보건의료

환경에서 진단 및 치료방법 효과를 검토하는 것이다. 그러나 진단 및 치료방법에

대한효과에 대한검증은 국내임상연구가매우적어서 하기어려운상황이다. 또

한 국내 임상연구가 있다고 해도, 연구디자인이 잘 되어 있지 않는 경우가 많이

때문에 형식적으로 참고하는 수준에 그치고 있다. 그러므로 향후 임상연구 특히

잘 디자인된무작위임상연구가활성화될필요가있다.

지금까지 진료지침 활성화를 위해서 필요한 인프라가 무엇인지 살펴보았다. 지

금부터는 이러한 인프라를 구축하기위해필요한 몇 가지 정책과제를제시하고자

한다.

1) 정부의 역할정립

여러 선진국에서는 90년대 초반부터 진료지침에 대한 국가적 정책을 마련하여

지침의 개발, 보급, 실행 및 평가를 하고 있으며, 진료지침을질 관리에 활용하는

정책을 수립하였다. 양질의진료지침을개발하기위해서는전문인력과 충분한 예

산이 뒷받침하고 있는 조직화된 진료지침 프로그램이 필요하며, 대부분의선진국

에서는 정부가 이러한 프로그램을 갖출 수 있도록 지원하고 있다. 주요 선진국의

사례를 참고할때, 진료지침과관련된정부의역할을 다음과같이정리할수 있다.

첫째, 진료지침 개발에 필요한 과학적인 근거 자료들을 체계적으로 정리·보급한

다(예: Cochrane Database, Agency for Healthcare Research and Quality

등). 둘째, 정부가 전문가단체, 소비자단체, 보험자 등과 함께 진료지침을 개발할

독립적인 전문기구를 공동으로 운영한다(예: SIGN, ANAES) .23) 상당수의 공공

주도의 의료체계를갖춘 국가에서는정부가 설립한 기관이 진료지침을직접 개발

하기도 한다. 셋째, 진료지침의난립에 따른 사회적 혼란과 손실을 최소화하기 위

해서 Guideline clearing house 운영을 통해서 지침을 평가, 관리하고 보급한다

(예: 미국, 독일의Guideline clearing house). 정부는선진국의사례및 국내보

건의료환경을 고려하여 진료지침 혹은 근거중심의학의 발전에 어떤 역할을 어느

정도수준에서수행할것인가에대한방향성을정립해야한다.
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우선 진료지침과 관련된 연구가 부족한 실정이며, 다음과 같은 내용의 연구가

필요하다. 첫째, 외국에서는진료지침개발을 담당하는전문기관혹은단체에서진

료지침 개발방법론을정리해놓은매뉴얼 등을 국내현실에 맞게정리하여보급할

필요가 있다. 외국 진료지침을 수용할 때는 어떠한 내용을 검토하고 어떤 과정을

거쳐야 하는지에 대한 내용도 정립할 필요가 있다. 둘째, 진료지침의질을 평가하

는 AGREE 도구도 번역되어 널리 보급된다면 진료지침을 개발하려고 시도하는

그룹이양질의진료지침이구비해야할항목을인지하게되어보다높은수준의진

료지침을개발하는데기여할수 있을것이다. 셋째, 국내에서진료지침이활성화되

기 위하여정책방안을수립하는연구가요구된다.

근거중심적 방법론, 즉체계적 고찰은 진료지침개발의 핵심적 원리이다. 그러

나 아직국내에서는체계적고찰방법론에대한경험을갖고있는사람이매우적

다. 특히진료지침개발에 있어서 사용하는체계적 고찰은 어떤단일한주제에 대

해서행해지는체계적고찰과는다른측면이존재하고있는데이러한경험을가진

사람은 더욱 적은 형편이다. 체계적 고찰의 핵심적 요건은 포괄적인 문헌검색과

엄격한 문헌평가및 종합이다. 외국의경우에는체계적 고찰에서문헌검색만을담

당하는 정보전문가(Information specialist)가 따로 있다. 예를 들면 스웨덴

Swedish Council on TA in Health Care(SBU)에서는진료지침의전 과정을

총괄하는 프로젝트 관리자는 물론 정보전문가가 있으며, SIGN에서도 진료지침

개발그룹이 구성되면 문헌 검색 및 평가를 지원하는 전문가들이 따로 있다. 국내

에서도체계적고찰방법론과정보전문가의양성이필요하다.

진료지침 개발 시 체계적 고찰을 위해서 문헌검색을 하다 보면 외국의 임상연

구는Pubmed, Embase, Cochrane library 등의데이터베이스를통해서포괄적

문헌검색이 가능하지만, 국내 문헌인 경우에는 어떤 데이터베이스를검색해도 검

색이완전하게이루어지기어려운현실이므로대부분수기검색(hand searching)

이 동반되어야 한다. 그러나모든 문헌을 수기 검색한다는 것은 불가능하다. 장기

적으로 국내 문헌을 완전하게 보유하고 있으면서, 검색이 용이한 데이터베이스를

구축하는작업이요구되고있다.

진료지침개발시 부닥치는문제점중 하나가국내현실의 반영이다. 근거로하

고 있는 임상연구들이 대부분 외국에서 수행된 것이므로, 이들연구 결과를 국내

에 적용하는 것이 타당한지 검토하게 된다. 국내 현실을 반영하는 것은 두 가지

1 6 보건복지포럼 (2004. 10.)

23) 공동운영이라고해도 재원의 대부분은 정부가 제공하고 있다.



3) 임상의사의 적극적 참여

진료지침의개발, 전파, 실행및 평가에있어서 전문가의참여가 필수적이다. 일

부에서는 진료지침이 도입되면 진료의 자율성을 제한하여 소위 요리책 의학

(cookbook medicine)을 조장할 것이라는 우려를 하고 있다. 그러나 진료지침이

임상적 결정에서 자율성과반드시 반대되는개념은 아니다. NICE는 가용한 최선

의 근거와 전문가의 견해를 바탕으로 지침을 제공하지만, 의사들의 개별 환자의

진료에 대한 전문적 결정을 배제하지 않는다는 것을 명백히 언급하였다. 일례로,

심근경색증환자의재발예방을위한NICE의 지침에서임상의사들은환자의 약

물에 대한 허용성, 순응도등을 고려하여 지침의 적용 여부를 판단하여야 한다고

밝히고 있다. 선진국에서는임상의사들이지침개발에대한전문적 능력을 갖추고

있으면서, 개발그룹(역학자, 자료탐색전문가, 통계학자, 심리학자등)을 주도하고

있다. 또한 대부분의 국가에서 임상 학회 또는 의사협회에 해당되는 조직은 진료

지침의 개발은 물론 확산 및 실행에 관여하고 있었다. 영국의 예를 들면 DH,

SIGN 및 NPC 등의기관에서 지침개발, 확산, 처방모니터링 등의모든 활동에

임상 의사들이 전문가로서 활동하고 있다. 우리나라에서도 진료지침의 활성화를

위해서는정부또는보험자가임상의사의참여를유도하는노력을기울여야할 것

이다.

4) 진료지침의 활용 방안 정립

근거에 기반을 둔 진료지침은 의료서비스 질 향상에 기여할 수 있다. 진료지침

은 건강보험의급여범위결정, 진료비심사기준개선등에 중요한 자료로 활용될

수 있고, 의료서비스평가기준의근거를제공한다. 또한진료지침은의사들의보수

교육에도 활용되며, SIGN의 예에서 찾아볼 수 있다. 소비자용 지침은 소비자의

합리적인 의료이용을 유도하는데도움이 되며 의료제공자와의의사소통에도도

움이 될 것이다. 진료지침이활성화되고 체계적으로 활용이 가능하도록 정책방안

을 정립해야한다.  

이 달의 초점 1 9

임상진료지침활성화를위한정책방안 ( 1 )

2) 진료지침 개발 전문기구 설립

우리나라에서도일부학회들이진료지침을개발하고있으나, 개발된진료지침의

수준이 높지 않으며, 실행도 잘 되지 않고 있다. 이와 같은 문제점을 극복하려면,

국가차원에서 진료지침개발및 확산을 담당하는 전문기구의설립이 필요하다고

생각된다. 전문기구가설립된다면 프랑스의 ANAES나 영국의 NICE와 같이 의

료기술평가 혹은 의료기관신임(accreditation) 등의 업무를 함께 담당하는 것도

좋은 방안이다. 전문기구가진료지침을 혹은 다른 질 관리 업무까지 함께 수행하

던 간에진료지침과관련해서다음과같은장점을 갖고있다. 첫째, 전문기구의설

립은 양질의 진료지침 생산을 촉진하기 위한 기반을 구축하게 만든다. NICE,

SIGN 및 ANAES 등 과 같이근거중심적개발방법에대한경험축적이가능해

지며, 다학제적개발그룹 구성이 쉬워지는 장점을 함께 갖게된다. 둘째, 전문기구

는 지침과 관련된 업무를 효율적으로 수행할 수 있도록 조정하는 역할을 수행할

수 있다. 지침에 대한 업무를 조정하는 활동에는 지침개발의 우선순위 설정, 외국

지침 수용, 학회의 활동지원 및 지침을 보급하는 업무 등이 포함되는데, 전문기구

가 이러한 활동을전담하게된다면보다효율적으로수행할수 있다. 셋째, 전문기

구가 설립되면 외국의 진료지침과 관련된 기관들과 협력 관계를 맺고, 국제기구

(Guideline International Network/AGREE)에가입함으로써, 선진정보및 기

술의 활용을 촉진하는 계기가 될 수 있다. 장기적으로진료지침을 담당하는 전문

기구 설립이 바람직하지만, 단기적으로기존조직이 진료지침개발에 관련된방법

론적인 측면의 지원을 담당하도록 하고, 정부는 진료지침의 개발을 위한 별도의

기금24)을 조성하여 전문가들의 진료지침 개발 활동을 지원하는 방안을 고려해 볼

수 있을 것이다. 이 경우 일본의 <보건의료기술정보보급지원 검토회>와 같은 위

원회조직을참고로할 수 있다.25)
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24) 미국의 경우 진료지침 당 약 1만~50만 달러의 개발비용이 소요되었다고 한다(Pauly et

al, 1992) .

25) 일본에서는이 기구가 중심이 되어 1999년 본태성고혈압, 당뇨병, 천식, 급성심근경색, 전립

선비대증 및 여성요실금에 대한 진료지침을 개발하였으며, 우선순위에 따라 매년 새로운

진료지침들을 개발하고 있다(이상일·김남순, 우리나라에서의진료지침 발전방안, 2004 미

출판) .


