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Abstract

As our population ages, so grows the amount of medical expenditures. In the future, elderly people will 
be better organized, more assertive and have higher expectations of their quality of life. More advanced 
health technologies have been developed with potential harm as well as beneficial effectiveness. We 
should provide the patients with health technologies with high scientific evidences. Randomized control 
trials (RCTs) provide the highest level of scientific evidence, but cannot always be performed because of 
ethical, practical or financial limitations, and do not always reflect what occurs in real clinical practice. 
However, patient registries can be used to evaluate patient outcomes through prospective evaluation of a 
structured collection of clinical information. Therefore, patient registries can complement RCTs.
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서론

미래의 고령사회에서는 의료비의 상승은 물론 환자들의 

의료서비스(health service)에 대한 요구가 매우 증가할 

것이다. 그러나 치료방법을 포함한 모든 의료서비스가 효

과적이고 안전하다고 볼 수 없기에 광범위한 임상연구를 

통해 얻어진 높은 근거에 따라 환자에게 적용할 수 밖에 

없다. 그러나 근거가 가장 높은 무작위 임상연구는 실제 

현장을 반영하지 않을 수 있으며 수행하기 어려운 문제가 

있다. 환자등록 임상연구는 실제 진료상황의 환자들의 임

상정보를 체계적으로 수집하고 종적인 관찰로 환자의 임

상성과(outcome) 및 여러 가지 지표들로부터 근거를 얻게 
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된다. 환자등록 임상연구는 무작위 임상연구와 서로 보완

적이며 잘 디자인되고 체계화된 환자등록 임상연구는 오

히려 무작위 임상연구보다 근거의 질이 높을 수 있다. 그

러나 이러한 근거를 마련하기 위한 환자등록을 통한 임상

성과연구(outcome research)를 잘 수행하기 위해서는 표

준화된 환자의 임상정보를 체계적이고 포괄적으로 수집해

야 한다. 

근거중심의학

전세계적으로 인구는 고령화되어 가고 있다는 것은 주

지의 사실이다. 우리나라도 예외는 아니어서 통계청 ‘2011

년 장래인구 추계’에 따르면 2018년부터 65세 이상 인구비

중이 14%를 넘는 고령사회로 진입하고 2026년에는 고령

화 비율이 20%인 초고령사회가 된다[1]. 이러한 급격한 인

구 구조의 고령화가 다방면에서 우리나라 사회에 많은 영향

을 줄 것으로 생각한다. 이러한 인구의 고령화로 인한 사회

적인 변화는 특히 의료분야에 많은 영향을 가져올 것이다. 

일단 장래의 노인들(현재 노인이 아닌)은 의료서비스에 대

해 현재의 요구와 달리 매우 증가할 것이다. 의료서비스가 

좀 더 접근성이 좋아지기를 원할 것이고 의료서비스의 품질 

및 의료인들의 책임에 대해 매우 높은 기준을 요구할 것이

다[2]. 또한 새로운 치료방법들에 대한 욕구가 증가할 것이

고 환자의 의료서비스에 대한 기대치가 올라갈수록 의료진

들은 방어적인 의료서비스를 지향하게 될 것이다(이러한 추

세는 최근에도 활발해지고 있다.)[2]. 우리 나라는 지금까

지 전국민 의료보험이라는 의료체계를 구축하여 의료의 생

산력을 증가시키고 의료비용의 상승을 조정하는 효율적인 

의료서비스로 발전시켜 왔다. 최근에는 국민의 요구에 따

라 환자들이 쉽게 의료기관에 접근할 수 있으며 좀 더 효과

적인 품질의 의료서비스를 제공하고 안전한 의료관리를 위

해 노력하고 있다. 이러한 일련의 정부의 노력은 국민들에

게 만족스러운 의료서비스를 제공하기 위한 목적이었다고 

생각한다. 그러나 모든 의료서비스가 항상 환자들에게 좋

은 효과를 가져다 준다고만 할 수는 없다. 의학과 의료산업

의 급격한 발전으로 하루가 멀다 하고 새로운 약제, 새로운 

치료방법들이 개발되고 있다. 환자들은 이러한 새로운 치료

에 대해 매우 열광하게 되나, 새로운 치료방법은 항상 위험

이 존재하지 않을 수 없다. 따라서 앞으로의 의료서비스는 

새로운 또는 기존의 치료방법이라고 하더라도 국민에게 혜

택을 줄 수 있는 요소와 해를 줄 수 있는 요소들의 저울질을 

통해서 결정해야 하며 이러한 결정을 하기 위해서는 그러한 

치료들에 대한 명확한 과학적 근거가 필요하게 되며 앞으로

는 이러한 추세가 점점 더 가속화 될 것으로 생각된다[2]. 

그러나 과학적 근거를 마련하기 위해서는 목적에 맞는 좋은 

임상연구가 절실히 필요할 것이다. 

임상성과연구

의료서비스의 과학적 근거를 마련하기 위한 임상연구란 

미국의 National Institute of Health에서 정한 정의에 의

하면 3가지로 분류할 수 있다[3]. 첫째로 환자 중심의 연구

로 연구대상으로 특정한 사람이나 집단(또는 인체유래물)

이 포함된다. 이러한 연구에는 질병의 기전, 치료개입의 효

과, 임상시험(clinical trial) 및 새로운 기술의 발전에 대한 

연구로 나누어 볼 수 있다. 두 번째로 역학 및 행동관찰 연

구로 질병의 분포, 건강 또는 질병에 영향을 주는 요소 및 

사람들이 건강에 관련되어 어떻게 결정할 것인가에 대한 연

구들을 들 수 있다. 마지막으로 임상성과와 의료서비스에 

대한 연구로 가장 효과적이고 효율적인 치료 및 의료서비스

를 찾아내기 위한 연구를 말한다. 이 논문에서 중점을 두는 

것은 마지막의 임상성과 연구에 관한 것으로 우리나라를 비

롯하여 전세계가 의료비용은 증가하는데도 불구하고 의료

서비스 품질의 저하로 인하여 환자들은 환자에게 전달되는 

의료서비스의 가치에 만족하지 못하고 있다. 미국의 경우 

2005년 제정한 법령(Under Section 5001© of the Deficit 

Reduction Act of 2005)에 의해 메디케어에서 병원에서 발

생된 의료적인 문제(예를 들면 병원 기회감염 등)에 대해서

는 지급을 하지 않기로 되어있다[4]. 환자들은 IT의 발전으

로 의료정보에 대한 노출이 증가하면서 당연히 높은 품질
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의 의료서비스를 요구하게 된다. 이러한 요구에 부합하기 

위해서는 가장 기본적으로 과학적 근거중심의 의료서비스

가 반드시 필요하다. 이러한 근거중심의 의료서비스를 시행

하기 위해서는 여러 가지 의료서비스에 대한 효과의 비교연

구와 연구 논문의 체계적인 리뷰를 통한 지침개발이 필요하

다. 따라서 반드시 의료서비스에 대한 임상성과에 대한 체

계적으로 분석된 정보가 필요하다[5]. 또한 많은 임상연구

의 품질을 평가하고 내용을 명확히 모든 사람에게 공개할 

필요가 있다. 이러한 일을 하는 대표적인 기관으로 영국의 

Cochrane Collaborating Centers가 있으며 의료서비스에 

대한 체계적인 리뷰를 통하여 권고사항을 지속적으로 발표

하고 있으며 미국에서도 Agency for Healthcare Research 

and Quality (AHRQ)에서 비슷한 일을 하고 있다. 우리나

라에서는 한국보건의료연구원(National Evidence-based 

Healthcare Coordinating Agency)에서 이러한 일을 일부 

담당하고 있다. 따라서 진료서비스(예방, 진단, 치료 및 예

후에 관련된 모든 의료행위)의 의사결정을 위한 근거를 확

보하기 위해서는 반드시 임상성과를 분석한 연구결과가 필

요하다. 임상성과연구는 약물이나 수술적 치료의 효과를 판

정하는 일반적인 의학연구(임상시험)와는 사뭇 다르다. 임

상성과연구에서는 서로 다른 진료서비스의 효과를 비교하

는 것은 물론 이러한 치료방법이 어떤 시스템에서 수행이 

되었을 때 효과적인가를 연구할 수도 있다[5]. 임상성과에 

대한 정확한 분석이 필요한 이유로는 환자는 특정한 질병으

로 의사나 병원을 선택할 때 특정한 의사(병원)가 특정한 질

병을 어떻게 치료하여 임상성과가 어느 정도인지 알고 싶

을 것이다. 보험회사(우리나라의 경우 건강보험공단)에서

는 어떤 병원 또는 어떤 의사가 적정한 품질의 진료를 제공

하고 있는지 관심이 있을 것이다. 근거기반의학에서는 명확

한 근거를 도출할 수 있는 임상연구가 필요한 것은 언급할 

필요가 없다. 그러나 진료지침의 대부분의 권고사항은 근거

가 미약한 경험적인 데이터에 의존하는 경향이 있으며 따

라서 전문가들의 합의에 의한 권고가 주된 것이 문제점이

라고 할 수 있다[6,7]. 가장 근거가 높은 임상연구는 무작위 

임상시험의 결과라고 할 수 있으나, 연구디자인이 매우 엄

격하여 의료현실에서의 많은 의문에 대해 대답해주기 어려

울 수 있으며 연구를 수행하는 데 윤리적인 제한점이 발생

할 수 있으며 또한 많은 비용이 들기 때문에 재정적인 확보

가 없는 한 쉽게 수행하기 어렵다. 그러나 현실의 임상진료

를 하면서 체계적으로 수집된 대규모 임상정보를 통한 역학

적 관찰 연구로써도 임상성과를 충분히 분석할 수 있으며 

이를 통해서 좀 더 광범위한 의학지식을 얻을 수 있게 된다. 

또한 의료기관 또는 의료진 개개인은 의료서비스의 품질향

상을 꾀하기 위해서는 자신들이 어떻게 얼만큼 잘하고 있는

지 알아야 한다. 또한 그러한 노력이 효과가 있는지 각 기관

이나 개인은 분석한 내용을 검토하여 좀 더 개선된 방향을 

설정할 수 있을 것이다. 현실적으로 진료현장에서 의료진들

은 진료를 하면서 항상 여러 임상성과를 마주치게 된다. 그

러나 자신들의 임상성과를 체계적으로 분석하기는 쉽지 않

다. 이러한 어려움들은 다음과 같이 정리할 수 있을 것이다. 

1. 임상성과에 영향을 주는 매우 다양한 요소들이 있으며 또

한 이러한 요소들은 아주 복합적이다(joint accountability). 

2. 개별적인 환자가 처해있는 상황이나 또는 그들의 사회적

인 환경의 영향으로 임상진료가 반드시 임상성과와 관련성

이 있다고 볼 수 없다(no clear remedial action). 3. 바쁘

게 환자 진료를 하면서 체계적인 임상정보를 수집하는 것이 

쉽지 않다(effort for data collection). 4. 진료실에서 접하

게 되는 임상성과는 확실성보다는 개연성일 가능성이 높다

(probability, not certainty). 또한 5. 경우에 따라서 임상성

과를 분석하기 위해서는 많은 증례가 필요하게 된다(need 

for group data). 마지막으로 6. 충분한 임상성과를 수집하

고 분석하기 위해서는 많은 시간이 소요되기 때문에 분석된 

결과가 현 시대에 뒤 떨어질 수 있다(out of date data)[5]. 

이러한 여러 요소들을 배제하여 임상성과를 분석하기 위해

서는 무작위 임상연구가 반드시 필요하나 실제 임상현장에

서 무작위 연구가 항상 가능한 것이 아니다. 경우에 따라서

는 관찰 연구도 무작위 연구보다 더 나은 근거를 제시할 수 

있다. 무작위 연구에서 선정기준이 매우 엄격하여 참여자들

이 상당히 참여의지가 높을 경우 그러한 무작위 연구결과

는 일반화하기 매우 어려운 근거를 제시하게 될 것이다. 따
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라서 임상성과 연구에서는 연구의 품질, 결과의 일관성, 근

거의 올곧음 이외에 연구 디자인의 적합성을 반드시 고려해

야 한다[8]. 따라서 AHRQ 근거확립 접근방식은 처음에는 

관찰연구에 점수를 낮게 책정하게 되고 무작위 연구를 높게 

책정하게 되는데 반드시 무작위 연구가 근거에 대한 점수

가 높지는 않게 된다. 이러한 처음의 점수는 연구의 제한성

(study limitations), 연구의 올곧음(directness), 연구의 일

관성(consistency), 연구의 정밀도(precision) 및 임상정보 

제공의 치우침(reporting bias)의 강도에 의해 점수가 올라

갈 수도 내려갈 수도 있다. 예를 들면 부작용에 대한 임상성

과에 대한 판단에 있어서는 관찰연구가 무작위 연구보다 치

우침이 적다고 판단하기 때문에 관찰연구의 근거는 점수가 

올라가게 되고 무작위 연구의 근거는 점수가 내려가게 된다

[9]. 따라서 환자를 등록하여 임상성과를 관찰하는 임상연

구에서도 질 높은 임상 근거를 마련할 수 있다. 

환자등록을 통한 임상성과연구

잘 디자인된 환자등록을 통한 연구는 실제 임상진료의 현

장을 보여주게 되며, 환자의 임상성과 및 치료의 안전성 비

교효과를 분석할 수 있다. 환자등록의 명확한 정의는 없으

나 World Health Organization에서 1974년에 발간된 책

에서 Brooke[10]는 예정된 목적에 따라 체계적이고 포괄

적으로 수집된 개인의 일관된 건강정보가 기록된 파일로 구

분하고 있다. 환자의 임상성과를 분석하기 위한 환자등록

의 정의로는 과학적, 임상적 또는 정책적으로 예정된 목적

을 두고 특정 질환이나 조건 또는 특정한 노출로 정의된 인

구집단에 대한 특정한 임상성과를 분석하기 위해서 관찰연

구방식으로 일관된 방법으로 수집된 임상 또는 비임상 자료

의 조직적인 시스템을 말한다[11]. 이러한 정의에 따르면, 

첫째 임상 자료는 실제 임상진료 현장에서 자연스러운 상태

에서 수집되어야 한다. 임의적으로 환자등록을 위한 특별한 

진료가 시행되어서는 안 된다. 두 번째로 환자등록은 특정

한 목적에 맞게 디자인되어야 한다. 자료의 수집은 주어진 

목적에 따라서 되어야 한다. 세 번째로 특정하게 정해진 일

관된 자료의 정의에 따라 환자의 정보를 포착해야 한다. 네 

번째로 일관된 방법으로 환자의 정보가 수집되어야 한다. 

다섯 번째로 환자의 임상적인 상태가 투영된 자료를 수집해

야 한다[11]. 일반적으로 의료진이 진료현장에서 진단과 치

료를 위해 사용하는 자료를 포함하게 된다. 환자등록연구는 

자세한 임상적인 추적자료를 갖고 연구한다는 점에서 전통

적인 코호트 관찰 연구와 비슷하다고 볼 수 있다. 그러나 코

호트 연구와 달리 좀 더 탄력적일 수 있다. 예를 들면 시간

이 흐름에 따라 부가적인 목적에 맞게 연구가 진행될 수 있

으며, cluster-randomized studies나 case control studies

를 환자등록의 추적과정에서 동시에 수행될 수 있다. 또한 

다른 데이터가 수집된 database와 연계하여 새로운 연구

도 진행할 수 있다. 따라서 체계화된 환자등록연구는 질병

의 자연적인 경과를 관찰할 수 있는 가장 강력한 임상연구

의 도구가 될 수 있으며 치료와 임상성과의 다양성을 이해

할 수 있다. 또한 환자의 예후와 삶의 질에 영향을 줄 수 있

는 인자들을 분석할 수 있으며 어떻게 환자를 치료하고 있

는지 이해할 수 있다. 치료의 적절함이나 차별성들에 대해 

알 수 있으며 안전과 위해가 되는 것을 조사할 수 있다. 마

지막으로 시행된 치료의 품질을 측정할 수 있으며 정보의 

feedback 기능으로 의료의 품질향상을 연구하는 데 사용될 

수 있다. 그렇다고 무작위 임상연구이상의 근거를 창출할 

수 있다는 것은 아니다. 환자등록 임상연구와 무작위 연구

는 환자의 임상성과를 분석하고 연구하는 데 보완적인 역할

을 하게 된다. 환자등록 임상연구는 포괄적으로 환자의 임

상정보를 수집하게 되며 다양한 환자에게 일반화 할 수 있

으며 실제 임상현장의 상황과 일치하게 된다. 환자등록 임

상연구는 환자의 증례가 매우 드물거나 윤리적인 걸림돌로 

임상시험이 가능하지 않는 경우에 임상성과를 조사하는 데 

사용될 수 있다. 또한 수술을 한다든지 임상성과에 대한 결

과를 얻기 위해 긴 시간이 걸리는 경우와 같이 무작위 연구

의 수행이 어려울 경우 환자등록 임상연구가 강력한 연구방

법이 될 수 있다.
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대한당뇨병학회의 
당뇨병 임상데이터 표준화 연구회

미국을 중심으로 이러한 환자등록을 통한 대규모임상

성과연구가 활발해지고 있으며 최근에 구축된 Patient-

Centered Outcomes Research Institute에서 적극적으로 

지원하고 있다. 우리나라에서도 소수의 연구자들을 중심으

로 이러한 환자등록 임상성과연구에 대해 많은 관심을 갖

기 시작했다. 당뇨병은 매우 다양한 임상양상 및 임상성과

를 보이는 매우 복잡한 질환으로 당뇨병 환자의 다양한 임

상성과를 관찰하고 관련 인자들에 대한 연구를 통해 당뇨

병 환자 진료의 품질을 향상시키기 위해서는 많은 임상연

구가 시행되어야 하는 것은 주지의 사실이다. 따라서 현실

적으로 환자등록 임상연구가 많은 임상성과에 대한 정보를 

광범위하게 제공할 수 있는 강력한 도구라고 생각하며 이

러한 연구를 위해서는 반드시 환자 임상정보의 체계적이고 

표준화된 정의가 필요하며 이러한 작업은 임상의료진들 및 

연구자들의 많은 노력과 시간을 필요로 하는 것이다. 이러

한 일은 이제 겨우 당뇨병 임상데이터 표준화 연구회를 통

해서 시작된 단계로 많은 연구자들이 관심을 갖고 참여해

야만 당뇨병환자 등록을 통한 임상성과 연구가 활성화될 

것으로 생각된다.
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