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사용자들은 점점 검사자체의 기술적, 분석적인 성능과 진단정확도

에 대한 평가 이상의 더 많은 정보를 요구하고 있다. 의료정책 입안

자들은 제조사들이 좁은 의미의 기술적 또는 생물의학적 관점에

서 벗어나 진단 기술들이 전형적인 환자군에서의 최종 치료경과

를 향상시킬 수 있을지를 고려한 좀 더 확장된 관점으로 전향하기

를 요구해왔다[4]. 의사결정자들과 사용자들은 진단의학검사와 표

지자를 사용하도록 권고하기 전에, 그리고 급여여부를 결정하기 

전에 그 검사가 관련 환자군에서 실제로 치료경과를 개선시킨다거

나 의료의 질, 효율, 비용-효율을 향상시키는지에 대한 근거를 확인

하고 싶어 한다.

우리들은 임상적 유용성의 개념을 소개하고 무작위 시험과 다

른 연구 설계들이 진단의학검사들의 임상적 유용성을 평가하는데 

어떻게 이용될 수 있는지 토의하고자 한다.

서  론

진단의학검사와 표지자(marker)의 임상평가에서 진단정확도는 

중요한 역할을 담당한다. 연재물[1-3]의 이전 문헌들에서 동일 환자

에서 평가하고자 하는 검사나 표지자의 결과를 참고표준(refer-

ence standards)과 비교함으로서 정확도를 어떻게 정의하는지 설

명하였다. 참고표준이란 질병의 유무, 또는 더 일반적으로는 해당 

질환이나 상태를 확정하는 최선의 방법이다.

의사결정자, 임상의사 그리고 진단의학검사를 이용하는 다른 
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notion of clinical utility, which expresses—preferably in a quantitative form—to what extent diagnostic testing improves health outcomes relative 
to the current best alternative, which could be some other form of testing or no testing at all. In most cases, diagnostic tests improve patient out-
comes by providing information that can be used to identify patients who will benefit from helpful downstream management actions, such as ef-
fective treatment in individuals with positive test results and no treatment for those with negative results. We describe how comparative random-
ized clinical trials can be used to estimate clinical utility. We contrast the definition of clinical utility with that of the personal utility of tests and 
markers. We show how diagnostic accuracy can be linked to clinical utility through an appropriate definition of the target condition in diagnostic-
accuracy studies.
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임상적 유용성: health outcome에 대한 효과 
(Clinical Utility: Effect on Health Outcomes)

지금까지 다수의 저자들이 진단의학검사의 사용을 지지하는 근

거를 검토하기 위한 계통 체계와 평가에 대한 단계적 접근을 제안

해왔다[5]. 진단정확도는 이러한 체계에서 언제나 중요한 부분을 

차지하지만, 더 높은 수준의 요구들이 대두되고 있다. 진단의학검

사의 유용성은 흔히 이러한 더 높은 수준으로 도입되거나 검사나 

지표의 평가 단계에 있어 뒷편에 위치한다. 검사는 정보성이 있어

야 할 뿐만 아니라, 실질적으로 유용한 정보를 제공해야 한다는 인

식이 유전체학 및 대사체학 검사 시대에서 특히 증가하고 있다.

유용성이라는 개념은 보건의료평가에서 다소 모호하게 정의되

어 왔다. 한편에서 보면, 임상의사들이 진단의학검사 결과에 대한 

정보를 얼마나 진정으로 신뢰하는지, 또는 검사를 유용하게 느끼

는지에 대한 척도이다. 흔히 인용되는 Fryback-Thornbury의 진단

검사체계(hierarchy of diagnostic testing)는 영상의학분야에 처음 

도입되었는데, 여기에서 이런 척도를 “진단적 사고 효능(diagnostic 

thinking efficacy)”(level 3)과 “치료적 효능(therapeutic efficacy)”

(level 4)이라고 하였다[6]. 이러한 개념은 주관적이며 제한된 타당

성을 가진다는 점에서 문제점으로 지적되어 왔다. 임상의사들이 

검사 결과로부터 얻어지는 정보로 인해 진료행위 및 의사결정을 

변경할 것이라고 선언할 때를 ‘의도하는’ 행위(intended behavior)

라고 하는데 이 ‘의도하는’ 행위는 ‘실제’ 행위(actual behavior)를 

항상 반영하는 것은 아니다[5]. 더욱이, 판단이나 진료행위를 변경

하는 것이 환자의 경과변화를 위한 필요조건은 될지 몰라도 충분

조건은 아니다.

진단의학검사의 유용성은 보건의료에서 해당 검사를 실제로 이

용함으로서 사망을 예방하거나 건강을 회복 또는 유지하는 등의 

건강 결과(health outcome)가 바뀌는 것과 연관되어 있는 정도로 

정의된다. 이러한 유용성은 Fryback-Thornbury의 체계에서 “환자 

경과 효능(patient outcome efficacy)” (level 5)으로 일컬어진다. 환

자에게 중요한 경과의 실제적인 변화가 발생하는 정도를 분석함으

로서 검사의 유용성을 평가해야 한다. 이는 무작위 대조시험이나다

른 시험 등에서 특정 유형의 임상적 치료가 다른 유형보다 더 효과

적임을 보여주는 환자들을 선택하는데 검사를 이용한다는 의미이

다. 예를 들면, 폐색전증의 진단인데, 항응고제를 사용하는 것이사

망률과 이환율을 감소시키는데 효과적임이 증명되었기 때문이다.

진단의학검사의 결정 기준을 질병경과의 변화로 정의하는 것은 

검사를 다른 중재적 시술과 동일한 수준에 위치시키는 것이다. 근

거중심의학의 정신에 비춰볼 때, 의약품은 시장에 도입되기 전에 

안정성과 유효성이 보장되어야 한다; 가이드라인 개발자들이 약의 

사용을 권고하기 전에 환자의 치료 결과에 대한 약의 효과를 주의 

깊게 분석하는 것은 당연하다; 우리들은 급여여부를 결정하기 위

하여 비용과 비용효율을 고려해야 하는 것을 지지한다. 이와 유사

하게 의사결정에 있어서 진단의학검사의 유용성을 강조하는 것은 

진단의학검사들도 그런 수준에 위치시키는 것이다. 진단의학검사

에 대한 결정은 보건의료의 다른 중재적 시술과 다르지 않다.

Fryback-Thornbury의 체계가 보여주듯이, “임상적 유용성” 과

는 다른 용어들이 이러한 개념을 언급하는데 사용된다. 다른 저자

들은 치료경과에 대한 효과를 기술할 때 “검사의 가치”로 언급하

거나 “검사의 유용성” 또는 “검사의 이익”이나 “이득”으로 언급하

기도 한다. 의사결정 분석에 있어서, 어떤 선택의 유용성은, 그 선

택으로 인해 예상되는 결과(우연에 의한 것을 보정)의 정량적 표현

이다. 보건의료의 경제적인 평가에서 예상되는 중재적 시술의 유

용성은 종종 시술로 획득된 기대 수명으로 표현되거나 ‘삶의 질을 

반영한 수명연장의 가치(quality-adjusted life year, QALY)로 표현

된다. 치료결정과 그 결과에 대한 명확한 평가와의 관련성 때문에 

우리는 “유용성”(utility)이라는 정량적인 용어를 더 선호한다. “임

상적”(clinical)이라는 정성적인 부언은 아래에 설명할 것이다.

임상적 유용성: 특징 정의 
(Clinical Utility: Defining Features)

우리는 진단의학검사의 유용성을 평가하는데 몇 가지 중요한 

특징을 핵심적 요소들로부터 정의할 수 있다. 이러한 요소들을 

Table 1에 요약하였다. 우선, 유용성의 정의는 보건의료의 일반적

인 목적과 보조를 맞추어야 한다. 철학적 또는 정치적 쟁점으로 들

어가지 않고도, 흔히 보건의료의 핵심 목적이라 함은 사람들이 기

능적으로 건강을 유지하거나 다시 회복하도록 하는 것이다. 따라

Table 1. Key features of clinical utility

Elements of clinical utility Explanation

Health outcomes Health outcomes are outcomes that matter

to patients and society: to prevent

premature death, to restore or maintain

functional health.

Strategy Outcomes are generated not only by

testing only but also by a management

strategy that starts with testing but

includes all downstream consequences

of subsequent clinical management.

Probabilistic Not all outcomes will be observed in

everyone tested; evaluations will be

made at the group level and expressed

in terms of a distribution of outcomes.

Comparative Utility is defined relative to a comparator

strategy: current best standard practice.



Bossuyt P.M.M 외: Beyond Diagnostic Accuracy: Clinical Utility 

http://dx.doi.org/10.3343/lmo.2013.3.4.269 www.labmedonline.org   271

서, 선별이나 모니터링을 위한 다른 유형의 검사도 포함하여 진단

의학검사를 사용하는 기본적인 목적은 조기 사망 및 고통을 예방

하고, 기능적 건강을 회복하는 것이어야 한다.

상당수의 검사들은 단순히 정보를 생성할 뿐, 그 정보 자체가 건

강에 이득을 발생시키지는 않는다. 하지만 대부분의 경우에서, 진

단의학검사를 통해 환자경과가 좋아지는 것은 검사결과가 후속조

치를 안내함으로써 얻어지는데, 시행되는 검사결과에 따라 치료를 

시작하거나, 변경하거나 중지하거나 보류하는 것이다. 적합한 환자

를 대상으로 적합한 치료를 해야만 임상치료가 효과가 있는데, 검

사는 가장 효과적인 치료를 선택하고 적합한 환자군을 찾는데 도

움이 될 수 있다. 검사 후 경과가 개선되는 기전은 다양하며, 몇 가

지 다른 기전을 포함한다[7].

임상적 유용성은 치료의 잠재적인 이득이라는 관점에서 정의될 

뿐만 아니라, 검사나 표지자가 환자에 미치는 영향의 전 범위를 평

가하는 것을 필요로 한다. 우리는 이러한 효과가 감정적, 사회적, 

인지적, 그리고 행위적으로 어떤 영향을 미치는지를 다른 곳에서 

기술하였다[7]. 진단의학검사로 인한 정서적인 영향이 가장 잘 연

구되어 있는 부분은 다음과 같다. 즉, 검사를 시행하고 결과를 기

다리면서 발생하는 걱정 및 스트레스에 관련된 연구가 여기에 해

당한다. 사회적인 영향은 사회적 관계와 관련이 있다. 검사를 시행

함으로써 낙인이 찍히거나 사회적으로 고립을 야기할 수 있다. 인

지적 영향으로는, 검사결과 및 질병 상태에 대한 환자의 믿음, 자

각, 이해 등이 있다. 행동학적 효과로는 건강 다이어트를 따라 하거

나 운동이나 금연에 동참하는 등의 다른 건강행위에 관여되는 것 

등이 해당한다.

따라서, 검사는 효과적인 임상치료가 없어도 임상적 유용성을 

가질 수 있다. 예를 들어, 검사를 시행하여 결과가 양성(또는 음성)

으로 판명되는 경우 불확실성이 조기에 해결되는 것이 해당한다. 

또한, 진단-그리고 연관된 예후에 이르게 되는 검사는 환자가 질환

에 대처하는 것을 도울 수 있고, 일상의 기능과 삶의 질을 향상시

키는데 도움이 된다. 예를 들어, 알츠하이머질환을 진단함에 따라 

그러한 이득이 환자의 배우자, 친구, 친인척으로 확대될 수 있다.

질환경과에 대한 이러한 영향은 긍정적이거나 부정적일 수 있고 

의도되거나 의도되지 않을 수 있다. 또한 환자 자신과 직접적인 관

련뿐만 아니라, 임상처치의 비용효율적 측면에서도 영향을 미칠 

수 있다. DNA검사를 예를 들면, 건강행위에 맞춰진 프로그램의 효

과를 증가시킬 수 있을 뿐만 아니라, 다른 한편으로, 행동변화가 

효과적일 것이라는 환자의 기대를 또한 저하시킬 수 있다[8].

진단의학검사는 치료에 의한 주요 경과를 실제적으로 향상시키

지 못하면서도 임상적으로 유용할 수 있다. 검사나 지표의 도입이  

현재 표준적인 진단-치료 전략으로 얻어지는 건강의 성과와 비슷

한 결과를 이루고 또한 더 쉽게 이루었다면, 임상적인 유용성이 있

다고 볼 수 있다. 현실적으로는, 불필요한 추가적인 진단의학검사

나 효과적이지 못한 치료와 관련된 비용부담으로부터 환자들이 

보호될 것이다.

임상적 유용성의 추가적인 특징을 정의하자면 확률적인 특징을 

빼놓을 수 없다. 진단의학검사 자체의 신뢰성과는 상관없이, 검사

를 하는 것이 원하는 성과에 이르게 될 것이라고 확신할 수 없다. 

검사방법 자체의 한계에서 기인할 수 있지만(모든 사람이 동일한 

결과를 얻지 못하는), 검사결과 자체의 변이 때문에 발생할 수도 

있다. 치료에서의 차이(동일한 결과를 보이는 모든 사람이 동일한 

방식으로 치료를 받지 않는 것 같은)와 치료 반응에서의 차이(동

일한 치료를 받는 모든 사람이 동일한 경과를 얻지 않는 것 같은)

는 이러한 문제를 더욱 복잡하게 만든다. 기껏해야 검사의 이용을 

고려하는 대상 집단에서 기대되는 결과로서 유용성을 기술할 수 

밖에 없다. 다시 말해, 이러한 특성은 다른 유형의 근거중심의학과 

크게 다르지 않다.

마지막으로 중요한 요소는 임상적 유용성의 정의는 상대적이라

는 것이다. 진단을 위해 검사를 시행하는 전략의 유용성은 절대적

인 개념으로 정의할 수 없다; 검사는 반드시 비교 대상의 유용성

에 대해 상대적으로 평가되어야 하기 때문이다. 대부분의 경우, 비

교 대상에 해당되는 전략은 환자에 적용되는 최상의 의료행위가 

된다. 이 전략은 같은 목적으로 현재 시행중인 최상의 검사 전략이 

될 수도 있고, 어떠한 유형의 검사도 전혀 사용하지 않는 것일 수 

있다. 검사나 표지자의 유용성 평가에서, 우리는 검사가 원하는 결

과를 도출하는지 여부를 평가할 뿐만 아니라, 검사를 했을 때의 

결과와 최상의 대안을 사용했을 때의 결과를 비교한다. 대장암 집

단선별에 근거한 대변잠혈검사의 유용성이란, 말하자면, 전혀 선별

검사를 시행하지 않는 전략과 비교함으로서 평가된다[9]. 흉통을 

주소로 입원한 환자에서 급성관상동맥증후군의 확진에 보조적으

로 사용되는 CRP정밀검사의 유용성은 임상진단 및 기존의 심혈관

표지자에 의거한 표준진료지침과 비교하여 상대적으로만 평가될 

수 있다.

진단의학검사의 임상적 유용성은 결과론적이면서 다분히 맥락

적이다. 임상적 유용성이란 검사나 표지자 사용의 결과를 의미한

다. 또한, 임상적 상황에 영향을 받는다. 치료옵션의 변경이나, 새롭

고 다른 유형의 검사에 의해 진단의학검사의 유용성은 변하게 된

다[10-13]. 동일한 고려사항이 지식의 진보에도 적용되는데, 이는 

효과적인 치료에 대한 사고의 변화를 일으키고, 검사 기술 자체는 

영향을 받지 않더라도 검사의 임상적 유용성에 영향을 미칠 수 있

다. 새로운 중재적 시술들로 인해 이전의 유용한 진단의학검사가 

사라질 수 있지만, 또 한편으로는 질병 경과를 향상시키는데 필요

한 검사와 치료 전략으로 인해 새로운 검사가 흥미를 끌게 만들 수

도 있다.
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임상적 유용성은 흔히 진단의학검사의 검증이나 검정이라는 용

어로 다루어지지만, 이러한 용어는 다소 일반적이고, 다소 다른 근

거에 기초하고 있다. “검증”이라는 용어는 진단의학검사와 표지자 

개발에서 상당히 다른 관점들을 두루 포괄하고 있다. 따라서, 우리

들은 분석적 검증(analytical validation)과 임상적 검증(clinical 

validation)으로 구분한다. 임상적 검증은 검사결과가 임상적으로 

의미 있다는 것을 보여주는 과정인데, 예를 들어 검사가 대상 환자

군에서 질환이나 상태를 검출하거나 예측할 수 있는지를 확인하

는 것이다[14].

검사의 “qualification”이란 검사결과가 기술된 사용범위 안에서 

특정 해석을 하는데 신뢰할 수 있다는 결론을 내리는 과정을 의미

한다[15]. 이러한 정의는 2004년 신약개발과 규정 검토에서 바이오

마커 사용을 위한 미국 식품의약품안전청의 Critical Path Initiative

에서 제시되었다. “Qualification”이라는 것은 의학적 검사나 표지

자가 목적에 부합하는지를 평가하는 것을 의미한다. 예를 들어, 검

사를 특별한 사용용도에 적용할 수 있는지를 확인하는 것 등이다. 

개인적 유용성의 불필요함 
(No Need for Personal Utility)

보건의료가 서양에서 계속 확대됨에 따라, 보건의료의 목적 또한 

다양화되고, 저자들은 진단의학검사의 유용성이라는 정의도 확대

되어야 한다고 항변해왔다. 더 새로운 유전 및 분자 표지자에 대한 

열망에 대한 논의들이 특히 그러하다. 이러한 토론들로 인해 결국 

“개인적 유용성(personal utility)”이라는 새로운 용어가 도입되기에 

이르렀다. 이 용어는 다소 혼란스럽지만 사회적 유용성(social util-

ity)으로도 가끔 언급된다[16, 17]. 하지만 우리들은 이런 새로운 용

어가 불필요하고 잠재적으로 오해를 불러 일으킨다고 믿는다.

이러한 정의는 새로운 표지자나 검사의 다른 시각을 위해 도입

되어 온 것으로 여겨지는데, 우선, 앞서 정의한 임상적 유용성이 없

는 검사들을 정당화하는데 이용되고, 다음으로 이러한 검사를 처

방하고 시행하는 것에 대한 결정이 임상적이라기 보다 개인적인 결

정이라는 것이다.

초기의 일부 검사들은 임상적 유용성을 보이지 않지만 다른 이

점 때문에 사용이 정당화되는 것 같다. 예를 들어 Huntington질환

을 위한 검사는 효과적인 임상적 조치가 전혀 없지만 삶을 계획하

고 임신출산에 대한 결정하는데 도움이 된다. 다른 검사들은 특정 

질환 또는 상태의 기원이나 위험인자를 구분하는데 도움이 될 수 

있다. 검사 결과들은 그로 인해 환자가 그들의 질병이나 질병의 위

험을 보다 잘 이해할 수 있게 도울 수 있다는 것이다[18].

우리 관점에서는 검사를 시행하는 목적과 효과 모두 앞서 제시

한 검사의 임상적 유용성이란 정의 안에 포함될 수 있다. 진단의학

검사나 다른 의학적 검사를 사용하는 것에 대한 인지적 효과(의도

여부에 상관없이)도 임상적 유용성 평가에 반드시 포함되어야 한

다. 따라서, 이러한 측면에서 다른 정의는 불필요하다. 하지만, 모든 

검사들이 임상적 유용성이 있어야 하는 것은 아니다.

한편, 무엇이 유용할 지, 그리고 무엇이 유용하지 않을지를 결정

하는 개인들의 권리라는 의견이 있다[16, 17]. 이들은 임상 의사들

이 어느 한 사람의 최선의 이익이 무엇인지 알고 있다고 가정하는 

것은 자체가 다소 가부장적이라고 주장한다[19]. 즉, 누군가가 표지

자 검사 비용을 기꺼이 지불한다면, 환자는 그 검사를 받을 권리가 

있다는 것이다. 그렇지만, 그런 검사를 시행하게 되면 사회적 비용 

및 부정확하거나 왜곡된 이해, 오진, 잘못된 처치 등의 보건학적 

결과를 초래할 수 있다.

유용성 평가 연구설계: 무작위시험 
(Study Designs for Evaluating Utility: 

Randomized Trials)

Table 1에서 정의된 유용성의 요소들은 진단의학검사 및 다른 

유형의 의학적 검사들의 유용성을 평가하기 위한 연구설계를 고

려하고 선택하는 데에 이용될 수 있다. 치료 관리 전략을 개발할 

때, 우리는 환자집단들을 아우르는 보다 광의의 건강결과를 살펴

보고, 그러한 결과들과 지금까지 가장 최선의 대체 전략이 사용된 

환자들의 결과들을 비교할 필요가 있다. 이러한 접근방식에서, 무

작위시험은 진단의학검사의 유용성을 평가하는 탁월한 방식이다.

무작위임상시험은 항상 집단간 두 가지 이상의 전략을 비교한

다. 전략들은 눈가림 및 객관적인 결과 측정과 위약이나 허위절차 

(sham procedures) 등을 사용하여 다른 많은 것들을 가능한 유사

하게 유지하면서 동일한 결과에 초점을 맞춘다. 무작위임상시험은 

다른 유형의 연구설계에 비해 삐뚤림으로부터 덜 영향을 받고 의

사결정에 필요한 근거를 제공한다 Fig. 1은 검사에 대한 무작위 임

상시험의 한 예를 보여준다.

Mueller 등[20]은 급성호흡곤란을 주소로 응급실을 방문한 환자

들에 대하여 두 가지 진단적 전략을 비교하였다. 하나는 신속검사

를 이용하여 B-type natriuretic peptide 농도를 측정하는 것이고, 

다른 진단 전략은 통상적인 진단과정을 사용하는 것이다. 이 저널

의 보고에 따르면, 720일째 모든 원인으로 인한 누적 사망률에서 

차이가 없었다(37% 대 36%) [21].

정보력이 있으려면, 검사에 대한 무작위시험은 “검사 양성이면 

치료하고, 음성이면 퇴원”하거나, “검사가 양성이면 추가 검사를 

시행하고, 음성이면 퇴원한다”와 같은 검사결과와 특정 임상반응

을 연결하는 잘 정의된 프로토콜이 있어야 한다. 이러한 프로토콜

은 임상치료의 후속적 조치와 같은 유형의 효과에 대한 최상의 근
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거-무작위시험이나 다른 강력한 연구설계에 기초해야 한다. 그러

한 프로토콜이 없다면 검사에 대한 무작위시험은 정보력이 없거

나 일반화하기 어렵다. 왜냐하면 결국 실제 치료행위에서 변수

(variability)가 내재된 지역적인 의견에 좌우되기 때문이다[11].

진단의학검사 또는 다른 유형의 검사에 대한 임상시험을 설계할 

때에는 몇 가지 추가적인 고려사항, 단점, 비효율을 고려해야 한다

[10-13]. 검사에 대한 임상시험은 진단의학검사로 인한 결과를 평가

해야 할 뿐만 아니라, 검사가 후속적 치료를 어떻게 안내하는지를 

정의한 임상프로토콜에 통합한 총괄적인 검사전략도 평가할 수 

있다. 그러므로, 검사의 효과는 검사 자체뿐만 아니라, 후속적 치

료관리의 효과에 의해서도 달라지게 된다. 즉, 검사가 효과적인 관

리와 결합되었을 때, 평범한 검사가 질환경과를 개선시키거나 비

용-효과적이 되는 것도 가능한 결과가 될 수 있다. 이와 반대로, 우

수한 검사가 효과적인 관리가 부재한 상황에서는 질환경과를 개

선시키지 못할 수도 있다. 대변잠혈 선별검사는, 앞서 언급하였지

만, 전자의 좋은 예이고, 알츠하이머질환에 대한 검사는 후자의 한 

예이다.

의학적 검사 또는 표지자에 대한 임상시험은 또한 다소 비효율

적일 수 있다[11]. 신약의 무작위 임상시험에서는 대조군의 모든 참

가자는 위약을 받고, 실험군의 모든 참가자는 대상약물을 투여 받

는다. 두 군 간 대비가 최대가 되지만 이는 실험군의 모든 참가자가 

약물로부터 이익을 얻는 것을 의미하지 않는다. 예방 치료에 대한 

임상시험에서는 단지 해당 사건의 위험에 있는 대상만이 중재적 

시술로부터 이익을 얻을 가능성을 가진다.

검사나 표지자의 임상시험은 이와 반대로, 그러한 최대 대조가 

이루어지지 않는다. 만약 환자의 경과가 임상관리와 의사결정을 

내리는데 사용되는 검사결과에 따른다면, 불일치하는 결과를 보

이는 환자만이 다르게 치료될 것이다. 예를 들어, 대장암 선별에서 

대변잠혈검사와 같은 선별검사의 임상시험에서 선별검사가 추가적

인 치료관리를 결정하는데 이용된다고 하자. 그 검사가 양성인 환

자만-모든 연구참여자를 선별하는 것이 아닌- 대장내시경을 시행

하게 된다. 이는 선별시험 및 진단의학검사를 포함한 의학적 검사

에 대한 다른 임상시험은 일반적으로 많은 수의 연구 참여자가 필

요하다는 것을 의미한다. 다수를 모집하는 것은 어려울 수 있다. 

국립암연구소의 지원으로 수행된 Marker Validation for Erlotinib 

in Lung Cancer (MARVEL) 연구는 4년간 1,200명을 모집하도록 하

였으나, 연구심의위원회에서 환자 등록이 승인된 300여 기관을 통

하였으나, 잘 모집이 되지 않아 영구 중지되었다.

한편, 보다 효율적인 무작위임상시험도 가능하다. 그런 연구설계

에는 두 검사를 비교하는데 있어서 불일치하는 결과를 보이는 대

상만 무작위추출하거나, 단일검사를 평가하는데 있어서 서로 다

른 두 치료전략을 적용해야 하는 검사에서 양성 결과를 보이는 대

상만 무작위 추출하는 것과 같은 연구설계가 있다[11].

Population
Study
Group

Test A

Test B

Outcome

Outcome

Randomize

Fig. 1. A schematic representation of a randomized trial comparing 2 test strategies.
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유용성 평가를 위한 연구설계: 모델들 
(Study Designs for Evaluating Utility: Models)

진단의학검사의 무작위임상시험을 설계의 복잡성 때문에 일부 

연구자들은 검사와 표지자의 유용성을 평가하는 다른 연구설계

에 고개를 돌리게 된다. 한가지 방법은 모델링을 사용하는 것이다

[13, 22, 23]. 의사 결정 모델은 다른 연구 설계로부터 얻어진 파라미

터에 따른다. 가능한 관리 방법들로부터 모델을 수립하려는 연구

자들은 검사와 다른 행위, 건강상태, 경과 간의 상호 관련성을 정

의한다. 이 모델을 사용하여 연구자들은 평균적으로 예상되는 경

과뿐만 아니라, 건강경과의 최종적인 가능성을 예측할 수 있다. 

Fig. 2는 검사 및 치료 전략, 모두 치료하는 전략, 모두 관망하는 전

략 등 세 가지 전략에 대한 매우 단순한 결정 모델을 나타낸다.

이런 의사 결정 모델은 암 선별 프로그램을 평가하고 비교하는 

데에 광범위하게 사용되었다[24]. 모델은 구축하는데 매우 복잡하

고 시간이 소모될 수 있지만 다른 고비용의 임상시험을 대체할 수 

있는 효과적인 방법을 제공할 수 있다. 하지만, 가정이라는 특성과 

예상치 못한 부분을 대비하는 능력이 낮은 것 등이 단점들이다. 

Table 2는 무작위 시험과 모델 사이의 주요한 차이점을 요약하여 

보여준다.

대상 조건: 정확도를 유용성에 연결 
(Target Condition: Linking Accuracy to Utility)

증가하는 의료비를 어떻게 관리할지, 그리고 이런 추세를 몰고 

가는 새로운 기술들의 역할이 무엇인지에 대한 논의 한가운데, 새

로운 진단의학검사를 임상진료에 도입하기 위해서는 표준화된 근

거를 적용해야 한다는 논쟁이 있다. 무작위 대조시험이 비용이 지

나치게 크고 상당한 시간적 지연이 발생한 후에야 답을 알 수 있는 

상황이라면 지름길을 찾아야 한다. 만약 어떤 검사가 기존의 검사

가 더 노동력이 많이 들어가는 검사와 동일한 결과를 보인다면 새

Table 2. Key differences between trials and models for evaluating the 
utility of medical tests.

Randomized trials Models

Can compare only a few strategies Can compare many strategies

Evaluates intended and unintended effects Evaluates modeled effectsonly

No assumptions Expensive Assumptions necessary Less costly 

Time for follow-up needed Model-building time only

Fig. 2. A simple generic decision model to compare 3 strategies.

Survive

Fatal

Survive

Fatal

Survive

Fatal

Survive

Fatal

Wait

Wait

Treat

Test

Positive

Treat

Negative
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로운 검사가 환자의 예후에 영향을 주는지 아닌지에 대한 무작위 

시험으로부터 근거를 굳이 만들 필요가 없을 것이다. 하지만, 진단

의학검사의 임상적 유용성을 평가하는 무작위 임상시험의 필요성

에 대한 완전한 토론은 이 논문의 범위를 벗어난다[11, 12, 23].

이번 연재물에서 이전 문헌에서 정의된 진단 정확도와 임상적 

유용성이 어떻게 연관되어 있을까? 진단의학검사에서, 의심되는 

질환을 가진 환자를 정확하게 확인하는 것은 임상적 유용성의 필

수 조건이다[10]. 하지만, 질환을 확인하는 것이 건강에 도움이 되

는 것과 동일하지는 않다. 중증도와 임상적 결과는 증례마다 그리

고 치료 전략마다 다르고, 거의 동일하지 않다. 모든 유형의 질환

이 순차적으로 진행되는 것도 아니고, 치료로 모두 호전되는 것은 

아니다. 뿐만 아니라, 진단의학검사의 정확도는 이전 연재물에서 

논의한 것처럼, 질환의 스펙트럼이나 검사를 사용하는 의학적 상

황에 따라 차이가 난다[1].

따라서, 진단정확도를 평가하는 데에 단지 진단정확도를 표현하

는 것보다 대상 조건의 정의를 포함하는 것이 권장된다[25]. 진단정

확도는 최상의 기준이나 역치(threshold)에 근거하는 것을 권장한

다. 단독검사에서는 검사 민감도는 적절한 치료를 받게 되는 환자

의 비율을 나타내고, 검사 특이도는 추가적인 검사나 치료를 진행

하지 않는 조건의 환자 비율을 나타낸다.

모든 검사의 성능평가에서 진단정확도를 고려하는 것이 도움이 

되는 것은 아니다. 수명이 늘어나는 고령화 집단에서 검출률이 개

선되면 만성화가 높아지고, 급성질환의 치료에 비해 만성질환의 

관리가 늘어나게 된다. 검사와 표지자들은 흔히 진단 이외의 목적

으로도 이용되는데, 치료선택, 치료모니터링, 용량조절, 부작용, 예

후, 감시, 선별 등이 그 예이다. 이런 비진단적 목적에 대한 진단정

확도를 어떻게 정의할 지에 대해서는 항상 명확하지 않을 뿐만 아

니라, 임상민감도와 특이도에 대한 무조건적인 고정된 정의로 인

해 새로운 표지자나 다른 의학적 검사의 임상적 유용성에 대한 의

미 있는 평가가 제대로 이루어지지 못하게 될 수 있다. 

맺음말

이 글에서 저자들은 비용을 명확히 고려하지 않은 임상적 유용

성에 대해 토의하였다. 의사를 결정하거나 진단의학검사에 대한 

권고를 고려할 때, 임상의사들과 다른 의사결정자들은 환자의 결

과를 향상시키기 위해 어떤 자원이 필요할지도 함께 고려할 것이

다. 따라서, 비용-효과 연구들은 임상적 유용성 연구에 반드시 후

속적으로 이루어져야 하거나 동반연구로 진행되어야 할 것이다

[22, 23].

저자들은 일상 진료용 검사들이 임상적 유용성에 대한 어떠한 

근거 문헌도 없이 시행되고 있음을 알고 있다. 환자를 만족시키거

나, 순수하게 재정적 이유나 일종의 방어진료와 같은 법적 책임 때

문에 검사를 시행하는 경우도 있다. 진단의학검사들은 적절한 연

구 데이터가 부족하여 해석이 되지 않을 수 있음을 알아도 시행될 

수 있다. 

하지만 요즘은 검사비용이 급여화되고 진료에 이용하기 전에 진

단의학검사가 환자의 경과를 개선한다는 근거가 있어야 한다는 패

러다임 변화에서 벗어날 수 없다. 향후, 그런 근거는 새로운 검사가 

시장에 시판되기 전 승인을 받는데 반드시 필요하게 될 것이다. 새

로운 기술에 관련된 혁신가, 개발자, 제조사는 새로운 표지자의 사

용 용도를 확인하고 보건의료의 경과에 미치는 영향에 대한 근거

를 창출해야만 할 것이다[26]. 흥미로운 시대임에 틀림없다.

요  약

다른 여타 의료 기술 또는 중재적 시술과 마찬가지로 진단의학

검사들은 일상적인 진료에 도입되기 전에 충분히 평가되어야 한다. 

검사 자체의 분석적 또는 기술적 성능과 진단정확도에 대한 평가 

이상의 요구가 정책 결정자, 임상의사 그리고 진단의학검사를 이

용하는 다른 사용자들로부터 점차 증가하고 있다. 뿐만 아니라, 검

사를 시행하는 것이 결과적으로 건강에 이로움을 보고 싶어 한다. 

연재물의 이번 마지막 원고에서, 저자들은 진단의학검사가 차선책 

즉, 다른 유형의 검사를 시행하거나 검사를 아예 안 하는 것에 비

해 건강 경과(health outcome)을 어느 정도 향상시키는지를 의미

하는 임상적 유용성-흔히 정량적인 형태로 표현되는-을 소개하고

자 한다. 대부분의 경우에서, 진단의학검사를 시행함으로써 양성 

결과를 보이는 환자는 효과적인 치료를 하고, 음성 결과를 보이는 

환자는 치료를 하지 않는 후속적 의료행위로부터 효과를 볼 환자

를 확인하여 치료결과를 향상시킨다. 우리들은 무작위 비교 임상

시험이 임상적 유용성을 평가하는데 어떻게 사용되는지 기술할 

것이다. 우리들은 임상적 유용성의 정의와 진단의학검사와 표지자

의 개인적 유용성(personal utility) 정의를 상호 대조하여 비교할 

것이다. 우리들은 진단정확도 연구들에서 적합한 목표 조건을 정

의함으로서 진단정확도가 어떻게 임상적 유용성과 연결되어 있는

지를 보일 것이다.
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