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Clinical practice guidelines are an increasingly familiar part of

clinical practice. Moreover, rigorously developed evidence based guidelines has

been widely used. However, in Korea, some of published documents as clinical

practice guidelines have shown considerable disparity in structure, contents and

quality. This is mainly because there is no consensus on the definition and quality

standard of clinical practice guidelines. The purpose of this study was to draw

consensus on the definition and the quality standard about clinical practice

guidelines.
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We developed a questionnaire about the definition of clinical practice

guidelines with inclusion criteria(23 items) and the quality standard(30 items). We

selected 9 experts who had prior experience in developing and implementing

guidelines. Rating methods for appropriateness of items were adopted from the

RAND method. Consensus was drawn in three rounds.

Of the 47 items agreed, 40 items were determined to be appropriate.

Clinical practice guidelines were defined as "scientifically and systematically

developed statements to assist practitioners and patients on making decisions about

appropriate health care for specific clinical circumstances." Narrative reviews,

systematic reviews or health technology assessment without recommendations,

translation of foreign guidelines, guidelines for patients only and training manuals

were not considered as clinical practice guidelines. For the quality standard of

clinical practice guidelines, 27 items were deemed necessary.

The consensus on the definition with inclusion criteria and the

quality standard of clinical practice guidelines carries an important meaning as the

first attempt to draw a general agreement in our society. The unique achievement

of the consensus reflects the current status of clinical practice guidelines that

there has been a high tendency to adapt foreign guidelines. We hope efforts of this

kind will continue to bring improvement in clinical practice guidelines.

Key words : clinical practice guideline, RAND method, Definition, Quality standard

서 론.Ⅰ

일반적으로 임상진료지침은 의료인과 환자가 특정 상황에서 적절한 의료행위에 대한 의사“

결정을 하도록 지원하기 위해 체계적으로 개발된 기술 로 알려져 있다” (Institute of

등 은 지난 년간 임상진료지침 이하 진료지침 은 진료 과Medicine, 1990). Woolf (1999) 10 ( )

정의 일부가 되었으며 세계 각국에서 진료지침에 대한 관심이 증가하고 있다고 하였다 그로, .

부터 다시 년이 지난 지금에 와서는 진료지침 개발에 보다 엄격한 방법론이 널리 사용되고10

있으며 근거 기반 진료지침 으로 발전하고 있는 추세이다, (evidence based guidelines) .

국내에서도 진료지침 개발이 활성화되고 있다 현재 임상진료지침정보센터에서 제시한 개.

발 현황과 에 등록된 진료지침 목록을 참고하면 약Korean guideline clearinghouse(KGC)

개 정도 진료지침이 개발되어 있다 불과 몇 년 전에 김남순 등 이 국내에서 개발80 . (2003)
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된 진료지침 수를 개로 보고했던 것과 비교하면 양적 측면에서 비약적 성장을 이룩하였13 ,

다 하지만 국내 진료지침은 외국에서 개발된 것과 비교하여 볼 때 그 질적 수준이 낮고 개. ,

발방법이 체계적이지 못한 것으로 알려져 있다 이선희( , 2007).

국내에서 진료지침을 표방하며 출간된 문헌을 살펴보면 그 내용과 형식에 상당한 변이가,

존재하고 있다 진료지침으로 개발된 문헌 중에서는 질병의 진단과 치료를 다루고 있지만. ,

교과서와 같은 방식으로 기술되어 무엇을 권고하는지 알 수 없거나 권고안의 표현이 모호하

여 적용하기 어려운 경우가 많다 또한 어떤 술기를 진행하는 절차와 방법만을 기술한 경우.

가 있어 진료과정에서의 적절한 중재 에 대한 의사결정과 관련성이 적은 경우(intervention)

도 있다 이와 같은 진료지침들은 진료에 적용하기 어려울 뿐 아니라 오히려 혼란을 불러일.

으킬 수도 있다.

아직까지 국내 진료지침은 질 수준이 낮을 뿐 아니라 임상 진료에 잘 활용되지 못하는 현

상이 발생하게 된 데에는 국내 임상전문가들 사이에 진료지침의 구체적 정의 혹은 질 기준,

에 대한 합의가 부족한 것도 중요한 요인으로 작용하고 있다 즉 국내 임상전문가들이 각자. ,

의 기준에 맞추어 진료지침을 개발하고 있으므로 최소한의 구성 요건을 충족하지 못하고 있,

기 때문이다.

국내 진료지침의 질을 개선하기 위해서는 우선적으로 진료지침이 무엇인지에 대한 합의,

가 필요하다 즉 우리나라 보건의료전문가들이 국내 보건 의료 환경을 고려한 가운데 진료. ,

지침의 정의와 기능을 명확하게 하고 진료지침이 갖추어야 할 최소한의 구성요건 혹은 질,

수준이 무엇인지를 설정해야 한다는 것이다 이러한 작업은 진료지침과 여타 교육적 목적을.

가지고 개발된 문헌을 구별하는 것이 가능해지고 그 정의와 역할에 맞는 진료지침이 개발되,

어 실제 진료에 활용되는 경우가 증대될 것이다 따라서 이 연구에서는(IOM, 2008).

방법을 이용하여RAND 국내 진료지침 개발 상황을 고려한 진료지침의 정의 및 질 평가기

준을 도출하고자 한다.

연구방법.Ⅱ

이 연구는 국내 진료지침 개발 상황에 적합한 진료지침 정의 질 평가기준에 대한 공식적,

합의를 이끌어내기 위하여 수정 델파이 방법인 RAND/UCLA Appropriateness

를 사용하였다 은 년대 중반에 의료서비스의 적정성을 측정하기Method(RAM) . RAM 1980

위해서 개발되었으며 현재 이용 가능한 가장 과학적인 근거와 전문가들의 공통된 결정을 합,

하여 중재 수행의 적절성에 공식적 합의를 도출하는 방법 중 하나이다(intervention) . RAM

수행 방법은 주제를 선정하고 문헌고찰 등의 방법을 통해서 세부 주제에 대한 평가 설문을

개발한 후 전문가 패널이 각각의 평가 설문에 대한 적절성을 평가하는 것이다 평가 척도는, .
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점으로 구성하며 보통 점은 상당히 적절하다1-9 , 9 ‘ ’ 점은 상당히 부적절하다, 1 ‘ ’ 점은, 5

불확실하다‘ ’로 정의한다 전문가 패널은 연구 주제와 관련된 전문가 그룹들의 다양성을 확.

보하고 충분한 논의가 될 수 있는 수로 구성하며 보통 인으로 구성한다 패널들은 각7-15 .

지표에 대해 번 이상의 평가를 하게 된다 차 라운드는 정리된 문헌 지표의 정의를 바탕2 . 1 ,

으로 독립적으로 각 지표에 점수를 매기고 차 라운드는 차 라운드의 평가 결과 값 중앙, 2 1 (

값 표준편차 동의여부 등 을 바탕으로 패널 중 한명이 조정자 로서 토론을 진, , ) (moderator)

행한다 토론은 대부분 차 라운드의 불일치 항목을 중심으로 진행이 되며 각 지표에 대한. 1 ,

토론 후 전문가 패널들이 독립적으로 재평가 한다 간혹 필요에 따라 차 라운드를 진행. 3, 4

할 수 있다 최종 라운드의 결과 값을 확인하여 각 지표에 대한 동의여부 필요성 및 적합성. ,

을 판단한다 등 따라서 이 연구는 주제선정 문헌검토와 정리 설문 개발 전(Fitch , 2001). , , ,

문가 패널 구성 평가과정 동의 및 적절성에 대한 판단 등의 순서로 진행되었으며 구체적, , ,

인 방법은 다음과 같다.

국내 진료지침 현황을 분석한 문헌을 고찰하였다 김남순 이선희 이를 근( , 2004; , 2007).

거로 연구진은 진료지침의 정의와 포함기준 및 질 평가기준을 정할 필요가 있다고 판단하였

으며 전문가 합의가 필요한 주제로 선정하였다, .

문헌검토는 진료지침의 정의와 포함기준 및 질 평가기준으로 구분하여 진행하였다 진료.

지침의 정의와 포함기준에 대해서는 진료지침을 개발하거나 확산하는 기관들이 내린 진료지

침의 정의와 함께 진료지침을 표방하고 있는 다양한 문헌 양식을 진료지침으로 간주하고 있

는지에 대한 내용을 분석하였다 진료지침의 질 평가기준에 대해서는 기존 평가도구의 특성.

을 중심으로 검토하였다.

진료지침의 정의와 포함기준1)

이하 이하Institute of Medicine( IOM), National Guideline Clearinghouse( NGC),

이하National Institute for Health and Clinical Excellence( NICE), World Health

이하 가 정의한 진료지침의 정의와 포함기준에 대한 내용을 다음과 같Organization( WHO)

이 고찰하였다.

은 널리 알려진 바와 같이 진료지침은 임상가와 환자가 특정 임상 상황에서IOM(1990) “

적절한 의사 결정을 하는데 도움을 주기 위해 체계적으로 개발된 기술 로 정의하였다 또한” .

최근에 이 출간한IOM Knowing What Works in Health Care : A Roadmap for the「

Nation(2008)」에 의하면 진료지침이 투명성 과학적 엄격성 객관성 책임성의 원칙하에 개, , ,

발되었다면 보건의료서비스 효과에 대한 믿을만한 정보로서 진료의 변이를 줄일 수 있으며,
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이에 근거한 성과지표가 진료의 질을 평가하는데 이용될 수 있다고 하였다 은 진료지. IOM

침의 포함기준에 대해서는 구체적 내용을 제시하지 않고 있었다.

는 진료지침을 보급하기 위해 만들어진 기구로서NGC 진료지침은 임상의사 혹은 보건의(

료 종사자 환자 가 특정 임상환경에서 적절한 보건의료에 대한 의사 결정에 도움을 주는 권, )

고 전략 정보를 포함하는 체계적으로 개발된 기술로 정의하였다 진료지침의 포함기준에, , .

대해서는 다음과 같이 제시하였다 첫째 임상학회 전문가 단체 공공기관 사설 기관 정부. , , , , ,

의 공식적인 후원이나 지원을 받지 않은 개인적 성과물은 포함되지 않으며 둘째 체계적 문, ,

헌 검색과 기존의 과학적 근거 검토를 통해 만들어진 것이어야 하고 셋째 인쇄본 혹은 전, ,

자 원본이 영어로 되어야 할 것과 넷째 최신 버전이 생산되어야 하고 다섯째 최근 년 이, , , , 5

내에 개발 검토 개정 된 것이어야 한다고 하였다( , ) .

NICE는 진료지침은 국가보건의료서비스에서 특정 질환이나 문제를 가진 환자에게 적절한

치료와 관리를 제공하기 위한 권고 사항이라고 정의하고 최신의 근거를 통해 개발되어야 하,

고 보건 인력들의 업무 수행에 도움을 주는 것이 목적이며 그들의 지식이나 기술을 대체하,

는 것이 아니라고 밝히고 있다 또한 진료지침의 목적은 보건의료의 질 향상. “ ”이라고 한다.

예를 들어 수준 높은 진료지침은 보건의료인에게의 치료와 관리를 위한 권고를 제공할 뿐

아니라 임상 진료를 평가하기 위한 표준을 제공하고 보건의료 인력의 교육에 사용할 수 있,

으며 환자의 결정에 정보를 제공하고 보건의료 인력과 환자 사이의 의사소통을 향상시킬, ,

수 있다고 한다.

진료지침을 위한 지침에서는 진료지침은 보건의료서비스 공급자 수혜자 및 다른WHO ,

관계자들에게 적절한 보건의료중재에 대한 결정을 지원하기 위해서 체계적으로 개발된 기술

로 정의하였다 여기서 보건의료중재는 임상 진료에 국한된 것이 아니라 공중보건의 중재도.

포함하는 것으로 기술되어 있다 또한 진료지침의 근본적 특성과 내용이 다른 형태의 문헌. ,

으로 제시될 수 있으며 프로토콜 알고리듬 합의문 전문위원회 권고안 및 통합 진료 경로, , , ,

등을 사례로 들고 있었다(integrated care pathway) .

진료지침의 질 평가기준2)

진료지침의 질 평가기준에 대해서는 이미 개발된 질 평가 도구를 고찰하였다 등. Vlayen

에 의하면 진료지침 평가가 가능한 도구는 개이며 이중(2005) 24 AGREE Collaboration

등 등 과 함께 등 이 개발한 도구(2003), Cluzeau (1999), Grilli (2000) Sheneyfelt (1999)

가 타당성을 검증받았다고 한다 이 개발한 평가도구는 진료. AGREE Collaboration(2003)

지침의 범위와 목적 이해 당사자의 참여 개발과정의 엄격성 명확성과 표현 적용성 편집, , , , ,

독립성 등 개 영역으로 되어있으며 총 개 항목으로 구성되어 있다 또한 이 도구는 각6 , 23 .

항목을 점 척도로 평가하고 개발방법을 중요하게 다루었으며 진료지침의 내용은 다루지4 , ,

않은 것이 특징적이다 등 이 개발한 도구는 총 개 항목으로 개발과정의. Cluzeau (1999) 37



지선미 외 방법으로 합의한 임상진료지침의 정의와 질 평가 기준- :RAND -

엄격성 맥락 과 내용 적용 등 개 영역으로 나뉘어져 있다 각 항목에 대한 대답, (context) , 3 .

은 예 아니오 확실하지 않다 또는 해당되지 않는다 로 구성되어 있으며 평가도구의/ / ( ) AGREE

근간이 되었다( 등Vlayen , 2005). 등 이 개발한 도구는 진료지침 개발에 참여Grilli (2000)

한 전문직 구성 정보원에 대한 기술 주요 권고안을 지지하는 근거에 대한 명확한 등급과, ,

같은 개 항목으로 구성되어 있다 등 이 개발한 도구는 총 개 항목이3 . Sheneyfelt (1999) 25

며 진료지침 개발과 양식의 표준 근거의 분석과 종합 권고안 작성 등 개 영역으로 구성, , , 3

되어 있다 표( 1).

* Vlayen J, Aertgeerts B, Hannes K, Sermeus W, Ramaekers D. A systematic review of

appraisal tools for clinical practice guidelines : multiple similarities and one common deficit. Int

에서 인용J Qual Health Care 2005 ;17(3) : 235-42. .

연구진은 문헌 고찰을 근거로 설문의 원형을 마련하였고 외부 전문가의 검토를 받았다, .

그 결과 진료지침의 정의와 포함기준 질 평가기준 등의 개 영역에 관하여 총 개 항목으, 3 54

로 구성된 설문이 개발되었다.

진료지침 정의에 관한 영역은 진료지침의 목적 사용자 개발방법 형식에 대한 질문으로, , ,

구성되었으며 총 문항이었다 진료지침 포함기준 영역은 진료지침과 유사한 내용을 담은, 16 .

개 출간형식 종설 체계적 고찰 보건의료기술평가 교육용 매뉴얼 환자용 지침7 ( , , , , , critical

에 대해 포함 여부를 물어보는 질문으로 구성되었다 진료지침 질 평가기준은 진pathway) .

료지침의 목적 및 범위 문항 개발주체 및 이해당사자 문항 로 구성하였고 개발과정의(5 ), (7 ) ,

엄격성은 자체 개발한 경우 문항 와 외국 진료지침을 개작 한 경우 문항 로(7 ) (adaptation) (4 )

구분하였다 또한 표현방식 문항 적용가능성 및 정책적 의미 문항 윤리적 문제 문항으. 3 , 3 , 2

로 작성하여 총 문항으로 개발되었다 모든 문항은 점 척도이면서 점수가 클수록 그 항31 . 9 ,

목에 대한 필요성이 높은 것으로 정의하였다.

개발자
개발년도( )

영역항목수( )
전체
항목

등급
체계

개발
국가

동료
심사

타당도
측정

신뢰도
측정

임상
적용성

임상
유연성

명료성
계획
검토

개발
그룹

보급 확산 평가
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국내에서 진료지침 개발 진료지침의 현황분석 및 질 평가에 대한 저술 관련 발표 경험을, ,

가진 관련 전문가를 접촉하여 평가과정을 수락한 명의 전문가로 패널을 구성하였다 전문9 .

가 패널들의 세부전공은 가정의학 명 내과 명 소아과 명 신경과 명 예방의학(2 ), (3 ), (1 ), (1 ), (2

명 등이었다) .

평가는 사용자 매뉴얼에 의하면 대상 항목의 적절성을 판단하기 위해서 회 평가과RAM 2

정이 필요하며 필요한 경우에 추가 평가를 수행할 수 있다 등 본 연구에서, (Fitch , 2001).

도 차 라운드 평가과정 를 계획하였다 하지만 연구진이 동의가 반드시 필요하다고 판1, 2 ( ) .

단한 항목이 차 라운드 이후에도 동의되지 않는 경우라면 패널의 동의를 얻어 차 라운드2 3

를 진행하는 것으로 하였다 차 라운드는 진료지침의 정의 등에 대한 문헌을 정리한 참. 1 ‘

고자료’와 설문지를 전자우편으로 보내 각 항목에 대하여 필요성 에 대한 평가를 하도록‘ ’

하였다 차 라운드는 대면회의로 진행되는데 패널 중 한명이 조정자로서 차 라운드 결과. 2 1

동의되지 않은 항목 비동의 불확실 을 중심으로 토론하였고 항목에 대한 평가는 토론이 끝( , ) ,

난 후에 패널들이 독자적으로 진행하였다 차 라운드에서는 패널들에게 각 항목에 대한. 2 1

차 라운드 점수 분포 중앙값 표준편차 점수별 선택한 패널 수 와 패널 본인이 선택한 점수( , , )

에 대한 정보를 제공하였다 차 라운드는 연구진이 차 라운드 평가 내용을 분석한 결과. 3 2 ,

개 항목에 대해서는 재합의가 필요하다고 판단하여 전자우편설문 방식으로 진행하였다1 .

본 연구의 판단 기준은 사용자 매뉴얼에 제시한 대로 동의 비동의RAM (agreement),

와 불확실 을 정의하였고 동의된 항목의 중앙값에 따라 필요(disagreement) (uncertain) ,

불필요 를 평가하였다 등 표(necessity), (needlessness) (Fitch , 2001)( 2).

동의 비동의 불확실에 대한 정의/ /⟪ ⟫

동의 명 중 명 이하가 점 구역 밖에 존재하는 경우: 9 2 3 (1 3, 4 6, 7 9)∼ ∼ ∼∙

비동의 명 이상이 점 사이에 있고 다른 명 이상이 점 구역에 위치하는 경우: 3 7 9 , 3 1 3∼ ∼∙

불확실 동의 비동의 이외의 모든 경우: ,∙

필요성 평가기준⟪ ⟫

점 구역에서 동의된 경우 필요하다7 9 : .∼∙

점 구역에서 동의된 경우 필요하지 않다1 3 : .∼∙

점 구역에서 동의된 경우 전문가들이 필요성에 대한 결정을 내릴 수가 없다4 6 : .∼∙
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결 과.Ⅲ

차 라운드 결과는 총 문항 중 개 문항이 점 구역에서 동의되어 필요한 항목으1 54 31 7-9

로 평가되었다 차 라운드는 차 라운드 결과 비동의 또는 불확실한 문항을 중심으로 토론. 2 1

을 진행한 이후 평가하여 개 문항이 추가로 동의되었고 개 항목은 점 구역에서 동16 , 9 7-9

의되어 필요한 항목으로 평가되었다 그러나 개 문항은 점 구역에서 동의되어 필요성. 7 1-3

이 없는 항목으로 간주되었다 차 라운드를 통하여 항목이 동의되었고 필요한 항목으로. 3 1 ,

추가되었다 표 표( 3, 4).

항 목 중간값 표준편차 1 - 3 4 - 6 7 - 9 동의 필요성 라운드

영역 진료지침정의1.

영역 포함기준2.
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항 목 중간값 표준편차 1 - 3 4 - 6 7 - 9 동의 필요성 라운드

진료지침목적및범위1.

개발주체및이해당사자2.

개발과정의엄격성 자체개발진료지침3. :

개발과정의엄격성 외국진료지침개작4. : (adaptation)

표현방식5.

적용가능성및정책적의미6.

윤리적문제7.
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진료지침의 정의 영역은 차 라운드 대면회의에서 전문가 패널들이 차 라운드에서 필요2 1

하다고 동의된 항목을 중심으로 임상진료지침의 정의를 기술하고 차 라운드에서 필요성이, 2

동의된 항목은 부가적 성격을 갖고 있으므로 관련 사항으로 구분해서 정리하는 것으로 결정

하였다 표 따라서 진료지침 관련 사항에는 진료지침의 부가적 용도 혹은 활용에 대한( 3).

내용을 포함하게 되었다.

임상진료지침은 특정 임상 상황에서 보건의료제공자와 환자사이의 의사결정을 돕기 위“

해 과학적으로 근거를 검토하여 체계적으로 개발된 권고를 기술한 것”으로 정의할 수 있다.

진료지침의 관련 사항에는 진료지침이 환자의 의학적 의사 결정 참여 보건의료 제공1) , 2)

자와 환자 사이의 의사소통 보건의료 인력의 교육 등에 활용된다는 것이 포함되었다 반, 3) .

면에 전문가 패널은 진료지침이 성과 지표를 통해 보건의료서비스의 질 평가에 활용되는 것

은 정의 뿐 아니라 관련 사항에 포함하지 않는 것으로 동의하였다.

진료지침과 포함기준을 설정하기 위하여 진료지침과 유사한 성격을 가진 개 유형의 문헌7

의 포함 여부를 평가한 결과 이들 문헌은 모두 진료지침에 포함되지 않는 것으로 동의되었,

다 이와 같은 결정에 의하면 종설 권고안이 없는 체계적 고찰 및 보건의료기술 평가 원본. , ,

이 없는 환자용 지침 보건의료인 교육을 목적으로 개발된 매뉴얼 외국, , critical pathway,

진료지침의 번역 등은 모두 진료지침으로 간주될 수 없다.

진료지침 질 평가기준은 총 문항 중 항목이 필요한 것으로 동의되었는데 이를 요약31 28

하면 다음과 같다.

목적과 범위1)

진료지침에는 목적 적용 대상 중재 사용 대상자 보건의료인 핵심 질문이 기(1) , , , ( ),

술 되어야 한다.

개발 주체 및 특성2)

진료지침 개발 주체 개발 그룹이 속한 단체 혹은 기관 및 개발 그룹의 특성이(1) ( )

기술되어야 한다.

개발 그룹은 다학제적으로 구성되어야 하며 다학제성 최소 기준은 개 이상 임(2) , 2

상과목 의사와 방법론 전문가를 포함하는 것이다.

진료지침 초안은 출간 전 동료 전문가 검토를 받아야 한다(3) .

진료지침에 영향 받는 이해당사자의 의견을 수렴하는 절차를 밟아야 한다(4) .

진료지침은 학회 혹은 전문기관으로부터 공식적 승인을 받아야 한다(5) .
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개발과정의 엄격성 자체 개발 진료지침3) :

기존 진료지침 권고안을 검토한 내용에 대한 기술이 있어야 한다(1) .

검색전략 및 국내 문헌 검색에 대한 기술이 있어야 한다(2) .

문헌의 질 평가에 대한 기술이 있어야 한다(3) .

권고안 합의 도출 과정에 대한 기술이 있어야 한다(4) .

권고안이 기술되어야 하며 근거수준 혹은 등급이 매겨져 있어야 한다(5) , .

개발과정의 엄격성 외국 진료지침 개작4) :

기존 진료지침을 상호 비교한 내용에 대한 기술이 있어야 한다(1) .

개작 대상이 되는 기존 진료지침의 질을 평가해야 한다(2) .

국내 상황에 대한 적합성을 검토한 내용이 있어야 한다(3) .

진료지침의 상당 부분을 번역할 경우 개발 주체에게 번역 및 사용에 대한 허가를(4) ,

얻어야 한다.

표현방식5)

진료지침 내용에 대한 요약이 있어야 한다(1) .

적용가능성 및 정책적 의미6)

진료지침이 다루는 영역에서 근거가 부족하여 연구(1) ․개발이 필요한 내용을 밝혀

야 한다.

진료지침 개정 계획이 기술되어야 한다(2) .

윤리적 문제7)

진료지침 개발 기금 혹은 기금 이외에 지원받은 내용에 대한 기술이 있어야 한다(1) .

개발그룹 구성원이 진료지침 주제에 대한 이해관계 충돌이 있는지 다루어야 한다(2) .

고 찰.Ⅳ

국내에서 진료지침 개발이 활성화되고 있으나 그 형식과 내용이 다양하고 개발 방법도,

체계적이지 못하여 대부분의 진료지침이 실제 진료에 활용되지 못하고 있는 현실이다 김남(

순 이선희 이와 같은 현실을 개선하는데 도움이 되고자 이 연구에서는 우, 2004 ; , 2007).

선적으로 진료지침 정의 및 포함기준과 질 평가기준에 대하여 방법으로 합의를 도출RAND

하였으며 주요 결과와 의미는 다음과 같다, .

진료지침은 특정 임상 상황에서 보건의료제공자와 환자사이의 의사결정을 돕기 위해 과“
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학적으로 근거를 검토하여 체계적으로 개발한 권고를 기술한 것”으로 정의할 수 있다 이 연.

구에서 도출된 정의는 이 정의한 것과 기본적으로 동일하나 다른 점은 과학적IOM(1990) “

으로 근거를 검토하여”가 더해진 것이다 다수의 패널들이 국내 진료지침 개발 과정에서 문.

헌 검토나 근거의 종합 과정에서 편의적 방법을 사용하고 있다는 문제점을 인식하고 있었,

다 그러므로 진료지침 정의에 과학적 근거 검토. “ ”가 더해진 것은 패널들이 보다 엄격한 개

발과정을 통해서 진료지침이 개발되어야 한다고 합의한 것이다 한편 보건의료인력 교육. , ,

임상가와 환자간 의사소통 환자의 의사결정 참여 등에 도움을 주는 것은 진료지침의 활용에,

대한 것으로 정의에는 포함하지 않았고 관련 사항으로 정리하였다.

과 에서 진료지침의 역할을 기술한 것에는 진료지침이 질 평가에 활용될IOM(2008) NICE

수 있고 의료서비스의 변이를 줄일 수 있다는 내용이 포함되어 있다 하지만 이 연구에서는, .

진료지침이 질 평가에 활용된다는 것에 대해서 동의가 이루어지지 않았다 일부 패널은 진료.

지침이 의료서비스 질 평가 사업에 활용되는 것에 부정적 입장을 갖고 있었으며 다른 패널,

은 진료지침이 의료서비스 질 평가에 활용될 수는 있으나 정의에 포함시킬 필요가 없다고

하였다 상당수의 의사들이 진료지침이 의료비용 억제를 위해 개발되고 있으며 임상적 자율.

성을 침해할 소지가 있다고 생각하고 있다 김남순 등 본 연구에 참여한 전문가 패( , 2003).

널은 국내 의사들이 갖고 있는 진료지침에 대한 부정적 입장을 고려하여 이를 정의나 관련,

사항에 포함시키는 것은 부적절하다고 판단하였다.

진료지침의 정의에 명시적 포함기준을 갖추고 있는 사례로 의 정의가 있으며 개발주NGC ,

체가 개인인 경우 진료지침에 포함하지 않는 것까지 구체적으로 제시하였다 이 연구에서는.

국내에 진료지침을 표방하였으나 정의에 부합되지 못하는 문헌이 많다는 점을 감안하여 진

료지침 포함기준을 다루었다 전문가 패널들은 진료지침은 특정 임상 상황에 대한 권고안을.

담고 있어야 하므로 권고안이 없는 체계적 문헌고찰 보건의료기술 평가는 배제하는 것에 동,

의하였으며 종설은 체계적으로 개발되지 않았으므로 부적절하다고 합의하였다 진료지침 원, .

본 없이 환자용 지침만 있는 것도 진료지침의 정의에 합당하지 않다는 의견이 지배적이었다.

또한 보건의료인력의 교육 목적으로 개발된 매뉴얼은 보건의료인에게 지식을 전달하는 목적

이 강하고 체계적으로 개발되지 않았기 때문에 진료지침으로 볼 수 없다는데 동의하였다.

는 진료지침과 가장 유사하지만 여러 진료지침에서 핵심적 내용을 모아 특Critical pathway

정 환자군에 대한 전체 진료과정을 표준화시킨 것이며 과 진료지침(De Luc Whittle, 2002),

보다 지역적 상황에서 개발되는 경우가 많다 또한 는 지속적 질 개선과 비. critical pathway

용 절감하는 활동과 밀접한 연관성을 갖고 있다 과 본 연구에 참여한(Wall Proyect, 2000).

전문가 패널은 는 의료인과 환자간 의사결정을 지원하는 특성이 약하고 범critical pathway

용적 성격이 적기 때문에 진료지침과 구분하는 것이 바람직하다고 합의하였다.

위에서 기술한 바와 같이 이 연구에서는 국내 최초로 진료지침의 정의와 함께 포함 기준

을 정의하였고 기존의 정의보다 구체적 기준을 제시하였다는 점에서 의미가 있는 연구 결과,
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로 생각된다 향후 이러한 정의와 기준은 보건의료인에게 진료지침의 개념과 범주를 명료하.

게 이해하는데 도움을 줄 것이다.

전문가 합의를 통하여 도출된 질 평가기준에 의하면 진료지침 개발그룹은 목적과 대상,

사용 대상자 핵심질문을 구체화시켜야 하며 이를 진료지침에 기술해야한다 그리고 개발그, , .

룹의 구성 및 구성원의 역할을 밝혀야 하며 개발방법을 구체적으로 기술하고 동료전문가, ,

및 이해당사자에 대한 의견 수렴 절차를 밟아야 한다 진료지침 사용자가 쉽게 파악할 수 있.

도록 핵심 권고안을 포함한 요약이 제시되어야 한다 또한 진료지침도 논문과 같이 개발 기.

금 성격과 이해관계 충돌에 대해서 다루고 이를 기술하는 것이 바람직하다는 의견이 많았으

며 이러한 항목도 질 평가기준에 포함되었다 반면에 임상적 의사결정을 지원하는 도구인 알.

고리듬과 환자용 지침을 만들어야 한다는 항목은 동의가 이루어지지 않았다 이는 알고리듬.

과 환자용 지침이 도움이 되는 경우도 있지만 모든 진료지침에 반드시 필요하지 않다는 의,

견이 있었기 때문이다.

등 은 진료지침 개발그룹 내 여러 학제 간 균형은 권고안에 영향을 미친다Leape (1992)

고 보고하였다 다학제적 개발그룹 구성은 환자 진료와 관련된 모든 임상 경험을 반영하고. ,

다양한 진료의 현실적 문제를 제시할 수 있게 해주며 진료지침 사용자들이 진료지침을 신뢰,

하는데 도움을 주고 실행을 용이하게 한다 다학제적 개발그룹 구성은 진료지침 개발에 중요.

한 요소이지만 이번 전문가 회의에서 가장 논란이 많았던 부분이다 안형식 등 이 조, . (2007)

사한 바에 의하면 국내 진료지침은 개발그룹의 다학제성을 갖춘 경우가 드물다고 하였다 전.

문가 패널도 이러한 상황을 잘 이해하고 있었으나 최소 기준에 대해서는 이견이 존재하여 3

차 라운드에서 합의를 이루었다 합의된 기준은 개발그룹에 개 이상의 임상과목 의사와 방. 2

법론 전문가를 포함하는 것이다 다학제성 개발그룹 기준이 외국보다 완화된 형태이긴 하지.

만 이를 충족하는 개발그룹을 구성하려면 많은 노력이 필요할 것이다.

개발과정의 엄격성에서는 근거를 확인하고 종합하는 과정을 세분하여 이를 수행하였는지

에 대한 항목으로 구성되어 있다 이는 등 이 개발한 도구와 유사한 성격. Sheneyfelt (1999)

을 갖고 있으나 국내 문헌 검색에 대한 부분이 강조된 것과 함께 권고안에 대한 합의 도출,

과정을 공식적 합의 방법으로 국한시키지 않은 점 등은 다르다.

본 연구에서 합의된 진료지침 질 평가기준은 기존의 다른 도구와 같이 개발방법의 적절,

성에 초점을 두고 있으며 진료지침의 내용은 다루지 않고 있다 등 이는(Vlayen , 2005).

도구에서 제시된 바와 같이 진료지침 개발과정이 체계적이고 과학적이면 그 결과도AGREE

신뢰할 수 있다는 가정에 기초한 것이다 한편 이 연구에서(AGREE Collaboration, 2003). ,

도출된 평가기준이 외국의 기준과 다른 점은 개작 과정과 함께 국내 과학적 근(adaptation)

거 개발 필요성을 다루었다는 것이다 개작은 특정 보건의료환경에서 개발된 진료지침을 다.

른 환경에 맞게 수정 보완하는 것으로 국내 근거가 부족하고 개발이 어려운 상황에서 고려,

해볼 수 있는 대안으로 제시되어왔다 김남순 실제로 국내에서는 외국 진료지침을( , 2003).
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개작하는 경우가 많은데 이러한 현실이 평가기준 선정 과정에서 반영된 것으로 생각한다 또.

한 과학적 근거를 확충하는데 진료지침이 일정 역할을 수행해야 한다는 것에 대부분의 전문

가 패널이 동의하였다 즉 진료지침 개발과정에서 과학적 근거가 부족한 부분이 밝. , 혀지는

것은 관련된 연구 수행을 촉진할 수 있으며 이러한 작업이 반드시 필요하다는 것이다, .

이번 연구에서 방법을 적용하여 진료지침의 정의와 포함기준 질 평가기준에 대한RAND ,

합의를 도출하였으나 내용과 방법적 측면에서 미흡한 점이 있다 우선 진료지침의 정의에 대.

한 항목에서는 정의와 관련사항을 구분하는 것에 대한 혼선이 존재하였다 이 문제는 차. 2

라운드에 패널들이 모여 토론하는 과정에서 해소되었고 대부분 항목에 대한 합의가 이루어,

졌다 이번에 도출된 진료지침 질 평가기준이 완전한 평가도구로서 사용되려면 평가기준 항.

목의 적용가능성 등에 대한 검토가 필요하다 개발과정의 엄격성 부분에서는 진료지침을 자.

체적으로 개발한 경우와 외국 진료지침을 개작한 경우로 구분하여 질 평가기준을 제시하였

다 하지만 국내 진료지침은 자체 개발과 개작 방법을 같이 사용한 경우가 많으므로 이를 통.

합하는 것이 바람직하다는 의견도 존재하므로 추가 논의가 필요한 사항이다 또한 평가도구, .

로서 진료지침의 질을 잘 구분하고 개선 방향을 제시하는 기능을 하려면 평가척도가 개발되

어야 한다 마지막으로 진료지침을 이해하고 관련 활동을 해본 전문가로 패널을 구성한다는. ,

원칙을 가지고 전문가 그룹을 구성하다 보니 패널 수가 명으로 제한되었다 이는 진료지침9 .

에 대한 논의를 심화시키는데 도움이 되었으나 다양한 보건의료인의 의견을 반영한다는 관,

점에서는 한계로 작용하였다.

향후 진료지침 분야에서 이 연구의 성과를 발전시키고 제한점을 극복하는 다양한 활동이

전개되어야 할 것이다 특히 진료지침 질 평가기준을 도구로 전환하고 질 개선에 활용하는데.

도움을 줄 수 있는 다양한 연구가 필요하다고 생각된다 또한 진료지침의 정의와 평가기준에.

대해 보다 폭 넓은 의견 수렴 및 확산 과정도 필요할 것이다 이러한 노력이 지속되어 국내.

진료지침 개발이 더 활성화되고 질도 개선될 수 있기를 기대한다.
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