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서  론

특정 환자의 상황에 맞추어 가장 최선의 의료서비스를 제공하려
는 노력은 보건의료 종사자라면 누구나가 갖는 숭고한 의무로 받아
들인다. 그런데, 이러한 서비스들 -즉 특정 질병의 예방, 조기검진, 
진단, 치료, 재활, 가료 등- 의 모든 보건의료 활동은 환자를 대상으
로 한 순간순간의 의사결정(decision-making)들의 집합체라 할 수 
있다[1]. 달리 말해서 의학, 간호학, 보건학 등 보건의료 관련 학문은 
보건의료 서비스 제공자가 최선의 의사결정을 할 수 있는 체제를 
제공하는 학문이라 할 수 있다. 
그런데, 보건의료에 있어 의사결정을 하려면 관련된 근거가 있어

야 하며, 그 근거들은 연구를 통해 확보하게 된다[2]. 따라서 좋은 
연구란 그 결과가 의사결정에 직접 도움이 되는 연구라고 할 수 있
다. 이를 달리 말해서 근거가 필요한 것들을 알아내는 것이 좋은 연

구 주제를 잡는 것이라고 할 수 있다. 이렇게 진료 현장에서 의사결
정에 도움이 되는 근거들을 제공하는 것은 곧 보건의료 학문을 발
전시키는 첩경인 것이다.
그렇다면 진료현장에서 의사결정에 필요한 근거들이 어떤 것들

인가를 평가하고, 그 평가에 따라 연구 내 반영하는 것은 바로 의학
과 의료의 상생적 발전이 된다. 이렇게 평가의 시도 방법으로 근거-진
료 간(Evidence-Practice Gap, EPG)이 있다[3]. 이 EPG 평가결과에 
따라 어떤 연구를 할 것인가를 정리하는 것이 본 논고의 목적이다. 

근거-진료 간극(EPG)

Table 1에 제시하듯이, 진료를 행하는 여부와 관련 근거가 있는
가의 두 가지 축에 따라 4가지 영역으로 구분한다. 
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A main aim of the Evidence-based Medicine is to make the best decision by related evi-
dence in supplying healthcare services. To apply evidence-practice gap (EPG) is very help-
ful to scan for what evidence is necessary. EPG gave 4 parts depending on the existence of 
evidence and practice. Comparative effectiveness research could be suggested in the part 
on conducting a practice with evidence. Translational research would be applied in the 
part on no practice without evidence. The adaptation of previously clinical practice guide-
line (CPG) should be conducted in the part on treating patients without evidence. Finally, 
de novo development of CPG would be undertaken in the situation of not applying the 
known evidence for clinical practice. These trials would bring us to a new level in improv-
ing the level of quality in the nationwide healthcare system as well as to progress achieve-
ments in the Korean medical academy.
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1. 근거가 있고 이를 바탕으로 진료가 이루어지는 경우 

오늘날 고혈압 진단을 내릴 경우 적극적으로 항 고혈압제를 투여
하는 것은 뇌졸중 같은 심혈관 질환의 합병증을 예방한다는 분명한 
근거들이 있기 때문이다. 달리 말하면 고혈압 진단을 받은 사람에게 
적극적인 혈압조절 대책을 강구하도록 권해야 한다는 뜻이 된다. 
이런 경우는 언뜻 볼 때 더 이상의 연구가 필요 없을 것으로 생각

할 수도 있겠다. 그런데, 현재 개발된 항 고혈압제들은 대부분 해당 
약을 사용하지 않을 때에 비하여 사용할 때 혈압강화효과가 있다
는 임상시험결과에 의거하여 시판승인을 받은 것이다. 그렇다면 처
방되는 A와 B 약 중 혈압강화효과가 더 좋으면서, 부작용이 적고 가
격이 싼 것일수록 환자에게는 더 큰 도움이 될 것이다. 이렇게 동일 
치료 목적으로 시판중인 약물들을 직접 비교(head-to-head)하려
는 노력을 비교효과연구(Comparative Effectiveness Research, CER)
라 한다[4,5]. 유명한 ALLHAT 연구가 항 고혈압제에 대한 CER 연
구의 대표적인 예이다[6]. 해당 연구의 결과에 따르면 값비싼 칼슘 
억제제나 베타 차단체보다 값싼 이뇨제가 뇌졸중을 줄이는 효과
가 더 있는 것으로 나왔다. 이 사실은, 합병증 등이 없는 일반 고혈
압 환자에게는 일차적으로 어떤 약을 쓸 것인가의 의사결정의 중요
한 근거가 된다. 앞으로 CER 연구를 활성화해서 특히 환자의 특성 
별로도 각종 서비스들 간의 비용-효과를 비교한다면, 맞춤의료(per-
sonalized medicine)의 방향성과 일치하게 된다[7,8]. 

2. 근거가 있으나 이를 바탕으로 진료가 이루어지지 않는 경우

이와 관련한 사례로는 조산하는 산모에게 스테로이드 제제를 주
어서 출생아의 호흡부전을 막는 근거들이 있었음에도 불구하고 실
제 진료에 사용된 것은 한참 이후에 이루어진 것이다[9]. 오늘날에
는 근거가 있는 것들을 진료에 적극 반영하기 위하여 임상진료지침 
(Clinical Practice Guideline, CPG)을 만들어 제시하고 있다[10]. 
한국보건의료연구원은 2011년도에 ‘임상진료지침 개발 매뉴얼. 

Ver 1.0’이란 책자를 발간하였다[11]. 이 책자에서는 CPG 개발에 대
하여 처음부터 끝까지 각 단계마다 어떻게 할 것인가를 자세히 설
명하고 있다. 이렇게 새로운 CPG를 개발한다면 의료서비스의 질
적 수준을 높일 수 있다는 점에서, 기존에 없는 내용은 CPG로 개
발하는 것을 우선적으로 고려해야 할 것이다[12]. 달리 말해서, 오
늘날 좋은 임상연구라 함은 바로 이 CPG의 개발(development)과 
개작(adaptation)에 사용할 수 있는 근거들을 생성하는 것이다. 

3. 근거가 없음에도 불구하고 진료가 이루어지는 경우 

수십 년 전까지만 해도 교통사고 등으로 급성 두부손상을 받아 
응급실로 실려온 환자에게는 뇌염증에 따른 부종을 예방한다는 
막연한 기전–근거 없는–에 따라 스테로이드 제제를 주었다. 하지
만, 투여군에서 득보다는 실이 많다는 체계적 고찰(systematic re-
views) 연구(MRC CRASH trial) 근거에 따라, 그 이후 투여를 하지 
않게 되었다[13]. 이처럼 수준 높은 근거들이 제시된다면, 이를 적극 
받아들여서 시기 적절하게 의료 서비스 내용에 반영하는 것은 보
건의료 질적 향상의 근간이 되는 것이다. 이렇게 할 수 있도록 노력
하는 것을 바로 CPG 개작(adaptation)이라 한다. 개작은 기존에 만
들어져 있는 지침내용을 변경한다는 점에서, 새로운 것을 만든다
는 의미(de novo)의 개발이란 용어와 차별화하여 사용하는 것이다.
한국보건의료연구원은 2011년도에 ‘임상진료지침 수용개작 매

뉴얼. Ver 2.0’이란 책자를 발간하였다[14]. 이 책자에서는 CPG 개
작에 대하여 처음부터 끝까지 각 단계마다 어떻게 할 것인가를 자
세히 설명하고 있다. 임상진료지침을 시기적절하면서도 능동적으
로 개작해서 이미 근거가 없는 진료라면 더 이상 행하여지지 않도
록 조치하는 것도 한국의료의 질을 높이는 중요한 작업이 될 것이
다[15]. 

4. 근거가 없고, 아직 진료가 이루어지지 않는 경우 

이 경우는 연구 개발 단계에 있는 약물이나 기술 등이 이에 해당
된다. 그런데, 향후에 적용할 진료현장에 수용하기 위해 필요한 근거
들을 연구 개발 단계부터 확보할 수 있도록 전이연구(Translational 
Research)란 용어가 제시되었다[16]. 실험실 연구(Bench), 환자 연
구(Bedside), 진료현장(Practice)의 3가지 연구 이동구간으로 나눈 
다음, 구간 간을 옮겨가는 데 필요한 근거들을 확보하는 연구들을 
하도록 유도하는 것이다. 오늘날 보건복지부가 주도하는 ‘연구중심
병원’이 바로 이 개념에서 추진되고 있는 것이다.

임상진료지침(CPG)

보건의료의 질적 문제를 분석하기 위하여 제기된 EPG[3]는 보건
의료 정책 수립이나 보건사업 추진에 적용하고 있다[17]. 앞서 의학
연구의 방향성을 위해 EPG를 적용했을 때, 근거와 진료 간에 간극
이 있는 경우는 모두 CPG의 개발 혹은 개작으로 이를 극복할 수 
있음을 강조하였다[18,19]. 
그런데, CPG의 관심이 높아지기 시작한 1990년대에 서구 의학계

에서는 CPG가 임상전문가의 자율성을 훼손시키며, 의료를 규격화 
시키고, 법적 소송을 야기시킨다는 우려를 제기하였다[20-22]. 이
런 우려와 더불어 국내 의료계에서는 국가가 의료계를 통제하기 위
한 관제지침이란 주장도 제기되었다[23]. 이런 우려들은 CPG가 대
두한 배경이나, 정의, 목적 등을 심도 깊게 살필 필요가 있음을 말

Table 1. Evidence-practice gap 

Practice (Y) Practice (N)

Evidence (Y) Comparative Effectiveness Research CPG Development
Evidence (N) CPG Adaptation Translational Research

CPG, clinical practice guideline.
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해주는 현상들이다. CPG를 둘러싼 우려들을 1) 획일적인 규격의
료, 2) 의료비 억제수단, 3) 법적 분쟁 야기의 세 가지로 나누어 관련 
내용들을 살펴보고자 한다. 

1. 획일적 규격 의료(대 개별적 최선 의료)

CPG는 기존의 Clinical Pathway나 Clinical Protocol과 구별해
야 하면서[24], 1990년도 미국의학한림원(Institute of Medicine, 
IOM)이 제시한 정의를 주된 것으로 삼고 있다(“Systematically de-
veloped statements to assist practitioners’ and patients’ decisions 
about appropriate health care for specific clinical circumstances”)
[25,26]. 이 정의에 따르면 개별 환자의 상황에 따라 적절한 진료를 
행하기 위하여 의료진과 환자 각각의 의사결정을 돕는 것이 CPG
의 목적임을 강조하고 있다. 다만 진료의 최종 성과를 최선이 되도
록 하기 위하여 최적의 의료서비스를 행하자는 노력[27,28]에서 표
준화된 진료(standardized practice)를 강조하는 것이 획일적 규격
의료로 오해를 갖게 한 것이라 본다. 

Lim 등[29]과 Woolf 등[30]은 CPG 도입으로 인하여 갖게 될 기
대 성과뿐만 아니라 제한점을 환자, 의료진, 보건당국의 3 측면에 
따라 제시하고 있다. 한계점으로 강조하고 있는 것은, 다양한 환자 
특성, 복잡한 의료 상황, 부족한 연구결과 등으로 CPG로 모든 진료
상황을 담는 것은 불가능하다는 것이다[20,31-33]. 설사 관련 근거
가 있어 CPG에 반영한다고 해도, 대부분 3상 임상시험 수행에서 
대상자를 제한하고 유병상태를 통제하기에, 취약계층이나 일차의
료 현장, 복합유병 상태를 제대로 반영하기 어려운 것이 현실이다
[34,35]. 이에 Moses와 Feld [31]는 “CPGs do not represent the stan-
dard of care.”라고 선언하고 있다. 따라서 CPG는 개별적 상황에 대
한 최선의 의료를 지향하고 있다고 보는 것이 타당하다[32,36].
최근 환자중심의 의료(patient centered care)가 강조되고 있는 

상황에서[3], 맞춤의학(personalized medicine)은 특정 환자의 고
유한 약물이나 시술을 개발한다는 의미보다는, 기존의 의료서비스
에 대하여 취약한 대상자들을 재분류하고 유해를 줄이는 것을 목
적으로 하고 있다[36]. 이에 CPG 개발에 반영했던 3상 임상시험 결
과 중 하부군 연구(subgroup analysis) 결과를 활용하는 움직임[27, 
36]과 함께, 개인화 진료지침(individualized guideline)을 개발하려
는 시도도 제기되고 있다[37]. 따라서, CPG는 규격화된 획일적 의
료를 만드는 것이 아니라, 그 반대로 개별 환자의 특성에 맞춘 최선
의 의료를 행하려는 노력의 일환이다.

2. 의료비 억제(대 질적 향상)

CPG는 이전부터 있어 왔지만 의료계의 관심이 증폭된 계기는 
1989년 미국 의회가 ‘the Public Health Service Act’법을 만든 것이
다[26]. 이 법 조항 중 ‘enhance the quality, appropriateness, and ef-
fectiveness of health care services’를 달성하기 위하여 “the Agency 

for Health Care Policy and Research (AHCPR)” 조직을 만들도록 
하였다[38]. 이 점에서 AHCPR 기구가 CPG를 개발하려는 주된 목
적이 보건의료의 질적 향상이었음을 알 수 있으며, 의료제도 개혁
을 통한 의료비 억제는 부수적인 효과였던 것이다[39,40]. 
미국 의회가 관련 법률을 만든 배경에는 자궁적출, 편도적출 등

의 의료서비스가 주 마다 다양하다는 Wennberg [41]의 문제 제기 
때문이었다[42]. 이를 극복하기 위하여 관련한 근거를 바탕으로 의
료 서비스를 제공하자는 Evidence-based Guideline [29,43] 개념과, 
보건의료 정책도 근거에 따라 결정한다는 Evidence-based Health 
Policy [22] 개념이 제기되었다. 우리나라도 같은 수술명이라도 종
합전문병원의 수술비는 최대 2.5배, 입원일수는 최대 3.6배나 차이
가 났다는 기사도 있다[44]. 이런 뉴스들은 우리 나라 의료 서비스
의 질적 수준 차이가 극심함을 나타내는 것이다. 같은 진단을 받은 
환자가 다른 의사, 다른 의료기관에 따라 제공받는 의료서비스가 
다르다면 환자는 혼란스럽고 의료인들을 불신하게 되는 것은 당연
하다. 오늘날 동네 의원이 아닌 대학병원으로, 지방에서 수도권 의
료기관으로, 일반의가 아닌 전문의에게로 환자들이 몰리는 현상을 
바로잡으려면, 어떤 의료기관, 소재지, 의사를 방문해도 제공받는 
의료서비스의 질이 차이가 나지 않게 하는 것이다. 바로 이런 목적
을 달성하기 위하여 나온 방편이 CPG인 것이다[12,45]. 

2001년 IOM이 발간한 ‘Crossing the Quality Chasm’이란 보고
서[46]는 한 국가의 보건의료의 질을 평가하는 6가지 항목–피할 수 
있는 실수를 막을 수 있게 안전한가? 진료를 받는 데 걸린 시간이 
적절한가? 최선의 근거에 따라 효과적인 진료를 받는가? 불필요한 
의료자원의 낭비는 없는가? 수진에서 형평성이 보장되는가? 환자 
중심의 진료인가? –을 제시하였다. 그런데 Sharpe [12]은 CPG를 발
판으로 기존의 ‘임상가 중심의 개인적 판단에 의존하는 진료’에서 
벗어나 ‘환자 중심의 근거에 바탕을 둔 진료’로 패러다임의 전환을 
이끌 수 있음을 강조하였다. 달리 말해서 CPG가 한 국가의 보건의
료의 질적 수준을 향상시키는 강력한 도구라는 것이다[30,47].
그런데 CPG는 관련한 근거들이 부족하거나, 잘못 해석할 경우 

나쁜 CPG가 만들어질 수 있는데[29], 이럴 경우 의료자원의 낭비
를 가져올 수 있다[27,30]. 따라서 의료계는 정부가 CPG로 국가가 
재정을 통제하겠다는 방어적인 생각을 먼저 하기 보다는, 국민에게 
제공하는 보건의료 질을 향상시키면서 불필요한 의료자원의 낭비
를 막도록, 믿을 수 있는 좋은 CPG를 주도적으로 만들어 국민 및 
정부에게 제시하는 건설적인 입장이 더 바람직하다[48]. 좋은 지침
이 되기 위해 갖추어야 할 항목에 대하여 IOM은 8가지를 제시하였
다[25].

3. 법적 분쟁 야기(대 불확실성 극복)

CPG가 의료과실(malpractice)의 법적 판단 기준으로 될 것을 우
려하는 주장들이 있다[21,22]. 실제로 Moses와 Feld [31]는 의료소
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송을 담당하는 변호사들을 대상으로 조사한 바에 따르면 소송의 
31%에서 CPG가 행위 판단의 기준이 되었다고 응답하였다. 법률에 
관하여는 저자의 능력을 벗어난 것으로 이에 대하여 한국사회와 
비교를 시도하는 것은 부적절하다. 그렇지만, 관련 CPG 내용을 알
고도 여러 상황을 고려하여 다르게 진료했다고 진술한 경우와 관
련 CPG 내용을 몰라서 진료하지 못했다고 답변한 경우는 다르게 
수용될 것이다.
한편 CPG에 관한 법률적 활용을 살피기 위해서, 판단결정의 불

확실성(Decision-making during Uncertainty, DMU)을 검토할 필
요가 있다. Huettel 등[49]은 DMU를 “a situation that has limited 
or incalculable information about the predicted outcomes of be-
havior”로 정의하고 있다. 달리 말하면 의사결정에 필요한 정보가 
부족할 경우에 불확실성이 생긴다는 것이다[50]. 이에 환자 진료의 
모든 과정에서 불확실성은 피할 수 없는 숙명 같은 존재이기에[50-
52], 의료를 예술(art)이라고 주장하는 근본 배경이 되며[53], 의료
윤리학의 주요 주제로 다루어지고 있다[54]. 그리고 DMU가 의료
진들의 스트레스 주범이며[55], 근거가 부족한 일차의료인일수록 
더 어려움에 처하게 되는 이유가 되기도 한다[56].
결국 의료진은 DMU 때문에 다양한 진료를 행할 수 밖에 없으며

[57], 불가피한 직감적 판단을 하여 생길 오류[58]를 최소화하기 위
하여 방어진료 나아가 과잉진료를 하게 되는 것이다[37]. 그런데 이 
DMU를 극복하면서 최선의 의학적 판단을 할 수 있게 해주는 것이 
바로 CPG인 것이다[59,60]. 다시 말하면 CPG는 의료의 오남용을 
줄일 수 있게 해 줄 뿐만 아니라[31,61], 최선의 진료를 보장하여 법
적 보호까지도 제공하는 역할을 하는 것이다[62]. 물론 CPG뿐만 
아니라 환자-의사 간의 소통을 적극적으로 하는 것도 중요하며
[63], 예상되는 위험들을 평가하는 근거중심의 방법론을 개발하는 
것도 필요하다[52].

결  론

임상연구란 임상진료의 판단 결정을 위한 근거를 생성하는 것이
다[1]. 따라서, 근거-진료 간의 간극을 평가하여 그 분류에 맞추어 
연구를 추진하는 것은, 시간, 비용, 인력 등의 연구 자원을 효율적 
활용할 뿐만 아니라 보건의료 서비스의 질적 향상이란 궁극적인 
목표에 도달하는 최선의 방책일 것이다[64]. EPG 평가 결과 진료에 
반영하기에 근거가 부족한 경우는 전이연구를 통해 연구결과들을 
보다 신속하고도 올바르게 진료현장에 반영하도록 해야 할 것이다. 
그리고 근거가 있어서 진료를 하고 있는 경우는 비교효과연구를 
통해 보다 최선의 진료서비스가 이루어지도록 해야 할 것이다. 반
면 근거는 있으나 진료가 이루어지지 않거나, 근거가 없이 진료가 
이루어지는 경우는 CPG의 개발 및 개작을 통해 근거바탕의 진료
가 되도록 해야 할 것이다. 

그런데 CPG 개발 및 개작은 dynamic process라고 강조되고 있
다[25,27]. 필요한 CPG를 찾아서 타당한 근거에 맞추어 개발해야 
할 뿐만 아니라, 기존에 개발된 CPG에 새로운 근거들을 꾸준히 반
영해야 하기 때문이다[65]. 따라서 좋은 CPG의 개발 및 개작을 위
해서는 국내 연구진들이 관련한 연구 방법론에 대한 경험을 축적
해야 하며[48], CPG의 질적 향상을 위해 노력해야 하고[66], 이해상
충이 개입되지 않도록 해야 할 것이다[67]. 또한, 개발한 CPG가 진
료현장에 확산되는 것을 방해하는 것들을 찾아서 이를 개선하는 
노력도 요구된다[60]. 이런 노력들에서 보건의료의 질을 향상시키
고, 의학 발전을 도모할 것이며, 결국 한정된 보건의료 자원을 효율
적으로 사용할 수 있는 보건의료인의 시대적 소명을 충실히 해낼 
수 있을 것이다[68]. 
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