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Aims and Scope

「근거와 가치(Evidence and Values in Healthcare )」는 한국보건의료연구원(National 

Evidence-based Healthcare Collaborating Agency)의 공식 학술지로서, 2013년 9월 

Evidence & Value로 창간된 이후(ISSN 2092-7932) 2015년 3월호부터 리뉴얼되어(Vol. 1, 

No. 1, 통권 7호) 발행되고 있으며 학술지 공식 약어명은 “Evid Value Healthcare (ISSN 2384-

3594)”이다. 이 학술지는 매년 3월, 6월, 9월 12월의 마지막 날에 발행되며, 다음의 분야에 대해 

독창성 있는 저술을 실어 보건의료분야의 학술적 발전에 기여하고자 한다.

      •보건의료기술(의과학, 치의학, 한의학, 의료공학, 의료정보학)에 관련된 기술

      •보건의료기술의 안전성 · 유효성 등에 대한 정보수집 · 분석 · 평가 및 경제성 분석

      •국민건강개선효과 분석, 연구개발 수요 분석

      •근거기반 임상진료지침의 개발 및 보급 지원

      •국내외 보건의료 관련 기관과의 교류 · 협력 및 보건의료 통계 · 정보 수집 관리

      •전주기 보건의료기술의 개발 · 평가 · 확산

      •보건의료기술이 미치는 영향

「근거와 가치(Evidence and Values in Healthcare)」의 모든 논문은 한국보건의료연구원 사이트

(http://www.neca.re.kr/center/researcher/values_list.jsp?boardNo=NW)에서 자유롭게 

열람 및 인용할 수 있으며, 이메일과 우편을 통해 논문을 투고할 수 있다(evidence_value@neca.

re.kr; 서울특별시 중구 퇴계로 173, 남산스퀘어 7층 지식정보확산팀).
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한 40대 중년 여성이 4개월 전 두통과 어지러움으로 병원을 

찾았다. 병원 신경과에서 약 10일간 입원하여 뇌 자기공명영

상 촬영과 위내시경 등의 검사를 받았다. 뇌 자기공명촬영에서 

이상 소견이 관찰되지 않았다. 경도의 빈혈과 질 출혈이 있어 

산부인과 진료를 받았다. 흉부 X선촬영에서 좌상엽에 경결 소

견이 관찰되었으나 과거 사진이 없어 경과 관찰하기로 하였다. 

위 내시경에서 역류성 식도염이 관찰되었다. 최근 입맛이 없어 

한 달 사이에 7~8 kg의 체중감소가 있었다. 두통과 어지러움

은 호전되어 역류성 식도염 약제를 받아 퇴원하였다. 2개월 전 

상복부 통증이 악화되어 5일간 병원 내과에 입원하였다. 흉부 

X선촬영 판독에서 좌상엽 경결의 크기가 커졌다. 내시경검사

에서 역류성 식도염이 악화되어 치료 후 퇴원하였다. 2개월 후 

환자는 좌상엽 폐암으로 진단되었다. 

근본원인 찾기(Root Cause Analysis) 

근본원인 분석을 위하여 첫 번째 단계로 해야 할 일은 정확히 

무슨 일이 일어났는지 문제를 정의하는 것이다(Table 1). 본 건

REVIEW ARTICLE

Critical value report and timely treatment for patient safety

Ho Kee Yum

Department of Internal Medicine, Seoul Paik Hospital, Inje University College of Medicine, Seoul, Korea 

To assure patient safety in healthcare, the timely treatment is essential when the test results reveal significantly 
abnormal or critical. If the critical value report (CVR) was delayed or not recognized by ordered doctor, it may 
cause the life threatening condition and litigious accident. The explicit notification, follow-up, and reaction for 
critical values may cause avoidable morbidity and mortality. Based on literature review, systemic approaches 
and development of technology can improve communications to decline on delayed recognition and report by 
healthcare providers. The well designed evidence-based timely notification systems of laboratory and imaging 
studies get better and more patient safety. Safety first! When we start up the national systems for patient safety 
by law, we have to consider and research the current nationwide situation, system, and culture of patient safety 
step by step. First of all, adopting the CVR system in hospitals, the reporting system for patient safety should 
include the basic concepts of voluntary, confidential, non-punitive, and learning goals.
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은 폐경결을 인지하지 못하여 약 2~4개월 간 치료 지연이 발

생한 사건이다. 분석을 위하여 의무기록 검토와 담당의료진 및 

영상의학 판독 의사의 의견을 종합할 필요가 있다. 이상영상소

견의 보고 체계를 점검하여 사건을 업무 순서로 나열하여 보이

는 원인과 근본원인을 찾는다(Fig. 1). 

시간의 순서에 따른 기능전개형 사건전개는 근본원인을 찾

는 데 도움이 된다. 또한 각 과별로 결점나무형식의 도표를 활

용하여 각각의 과정에서 오류를 이중으로 확인하였다. 초기 신

경과 의료진의 영상소견 및 판독에 대한 인지가 부족하였다. 

이는 영상의학 판독이 즉각적으로 이루어지지 않은 것도 원

인으로 작용하였다. 4개월 전에 영상의학 의료진은 정밀검사

를 의뢰하였으나 이는 관행적 권고사항이었다. 하지만 2개월 

전 또는 4개월 전에 각각의 이상검사결과에 대하여 영상의학

적 보고 원칙에 맞는 보고와 경고를 처방의사에게 전했어야 했

다. 물론 2개월 전의 영상의학 소견과 판독지를 임상가가 인지

하지 못한 오류는 분명하다. 이상검사소견에 대한 추적진료 권

고 또한 이루어지지 않았으며 실제 퇴원 후 외래 추적진료에서

도 누락되었다. 근본원인 분석에서 가장 흔히 하기 쉬운 실수

는 피상적으로 나타난 현상을 원인으로 착각하는 것이다. 눈에 

보이는 현상은 일견 중요한 원인으로 간주된다. 하지만 근본원

인분석이란 이러한 현상이 왜 일어났는지 근원적인 뿌리를 캐

내는 작업이다. 심층분석을 통하여 관행적 절차와 의료의 전달

체계 및 문화에 대한 검토가 필요하다. 

각각의 근본원인에 대하여 원인별 개선활동계획과 실행계

획을 세웠다. 인적요인으로 의료진 간 소통을 개선하는 방법

을 계획하고, 특히 담당 주치의의 이상검사결과에 대한 보고체

계를 마련하였다. 또한 비전공 분야의 영상의학소견 판독률을 

향상시키고 판독시간을 단축하였다. 이상검사보고 체계를 점

검하여 이상영상의학 소견에 대하여 이상검사결과 기준을 재

Table 1. Action plans by step for root cause analysis

Step Action plans

1 
Prepare

Team organization: clinician, resident, radiologist, 
QI team, peer reviewer, officer, chairman

2
Define

What’s the problem? Delayed treatment.

3
Analyze

Why did it happen? Failure of CVR system.

4
Prevent

What will be done? CQI of CVR for patient safety.

QI, quality improvement; CQI, continuous quality improvement; 
CVR, critical value report. 

Delayed
CXR

reading

No

Yes

Call or page/SNS mail

No

Yes

1

2

3

Nurse
CXR in PACS

2

CXR order1

Duty Dr.
failurerecord

4
CXR

reading
=CVR

Delyed

& report
recognition

CVR
procedure
not done

3

Delayed
report to

clinical Dr.

5

Delayed
treatment

6

Complete CVR7

Follow up OPD
failure to recognize

CVR

CXR
report by
routine

Fig. 1. Process of Root cause analysis. Each process will be analysis step by step. CXR, Chest X-ray; PACS, picture arching 
communication system, Dr., Doctor; Rec., recognition; CVR, critical value report; SNS, social network service; OPD, outpatient 
department. 
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점검하여 보고를 강화하며, 기록으로 남을 수 있도록 social 

network service (SNS) 전달 방법을 활용하였다. 또한 각 과

별 협진체계에서 이상검사결과 보고를 확인하는 방법을 정립

하고 교육한다. 매월 이상검사결과 보고 체계를 점검하여 이상

검사를 정의하고 이상검사 기준에 따른 보고체계를 감시하고 

재평가한다.  간단해 보이지만 새로이 도입되는 체계는 사람의 

행동 양식을 바꾸는 작업으로 쉽지 않다. 장기적이고 구체적인 

실행계획과 적절한 감시체계 및 지속적인 개선활동이 필요하

다. 

의료기관에서 이런 일은 당장 담당 주치의에게 매우 곤혹스

럽다. 본인 스스로도 의사로서의 책임감과 법적인 문제에 대

한 걱정과 더불어 정신적 충격으로 자괴감마저 들게 된다. 또

한 주변 의료인으로부터 개인의 부주의와 근무 태만으로 비춰

지게 되어 비난을 면치 못한다. 이러한 비난은 곧 망각하게 되

거나 의료기관에서는 흔히 있는 일이라는 정당화 과정을 거쳐

서 빠르게 추억으로 묻히게 된다. 이렇게 되면 오늘도 내일도 

똑같은 일이 반복되는 것이다. 누구를 비난하거나 벌을 주어서 

문제를 해결하는 것이 가장 좋지 못한 방법이라고 한다. 왜냐

하면 누군가에게 분풀이를 함으로써 구성원들에게 문제가 해

결된 것처럼 착각하게 만들기 때문이다. 중요한 것은 재발 방

지이고, 이를 위해서는 체계화된 안전 제도가 필요하다. 

환자안전과 적시성 

미국의 비영리 비정부 조직인 의학연구소 Institute of 

Medicine (IOM)은 의료의 질을 다음과 같이 규정하였다[1]. 

의료의 질은 효과성, 효율성, 안전성, 형평성, 환자중심 등과 

더불어 적절한 시간 내에 적합한 의료가 제공되어야 하는 적시

성(timely)을 포함한다(Table 2). 

적시성은 의료의 질의 중요한 요소이다. 아무리 좋은 의료

라고 해도 적시에 제공되어야 환자의 생명을 구할 수가 있기 

때문이다. 의료기관에서는 환자안전을 보장하기 위하여 여러 

가지 시간제한을 두고 있다. 초기 평가와 중재시점을 시간으로 

정하도록 권고하고 있으며 심폐소생술관리처럼 환자의 상태

가 나빠지기 시작하는 시점부터 시급을 다투는 긴급대응팀 문

제뿐만 아니라 정확한 의사소통을 위한 의무기록에도 시한성

이 강조되고 있다. 특히 응급실에서 적시성은 위급하고 중증인 

환자를 가능한 신속히 진료하는 신속진료체계(fast track), 검

사 후 적합한 시간 내에 결과보고가 이루어지는 회신시간(turn 

around time, TAT), 중요하고 의미 있는 변화가 관찰되는 이

상검사소견에 대한 긴급보고(critical value report, CVR) 등이 

포함된다. 적시성 결함은 치료의 지연으로 이어질 수 있어 환자

의 안전에 중대한 영향을 미칠 수 있다[1]. 

의료과정에서 위해는 불가항력적인 것과 예방 가능한 것으

로 나뉜다. 위해는 의료 자체가 사람에게 위해를 가하는 행위

일 수도 있기 때문에 피할 수 없는 과정의 산물이다. 하지만 의

료진은 가장 안전한 방법을 고려해야 하며 오류로 인한 예방 

가능한 위해가 발생되지 않도록 하는 것이 환자안전체계이다

(Fig. 2). 

의료는 노동집약적 산업이기 때문에 오류가 발생될 가능성

이 높다. 개인의 문제와 더불어 개인 간의 소통 문제 또한 인

적요소로 작용한다. 또한 위해가 일어난다고 해도 측정가능한 

부분과 그렇지 않은 부분으로 나눌 수 있다. 이러한 오류가 위

해를 일으키기까지는 여러 단계의 과정을 거치기 때문에 대부

분 위해로 이어지지 않게 된다. 하지만 이와 같은 상황이 얼마

나 자주 일어나는지 알아야 한다. 무엇이 잘못되어 있고 어떻

게 수정해야 할지에 대하여 평가하고 개선해 나가는 체계를 갖

추어야 한다. 이러한 경험으로부터 배우는 학습체계를 공고히 

한다면 이후에 유사한 사건의 재발을 방지하여 환자안전에 기

여하게 될 것이다. 이러한 과정에서 의료진뿐만 아니라 환자

가 어떻게 참여하고 어떤 역할을 할지도 고려해야 한다. ‘내가 

Table 2. Qualtity of healthcare (Institute of Medicine)

Domain Example

Safe  Free from harm

Effective  Use of evidence-based therapies

Efficient  Eliminates waste

Patient centered  Organized around patients needs

Timely  Care is provided when needed

Equitable  Quality is not influenced by race, gender 
religion

Litigious

Inevitable

Medical
error

Near miss
Preventable

harm
Harm

Fig. 2. Medical error and preventable harm.
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없는 나에 관한 것은 아무것도(nothing about me without 

me)’ 라는 슬로건처럼 환자 또한 소통의 주체로 참여시켜야 

한다. 

2006년 American Medical Association (AMA)를 중심

으로 ‘The National Patient Safety and Quality Improve-

ment Act’ 법안이 통과되었다. 이 법으로 인해 모든 의료인

은 보고로부터 불이익이 없이 비밀보장이 된 상태에서 자발적

으로 실수나 오류를 보고하여야 한다. 법안이 공표되고 성공적

으로 정착되기까지 2년이 걸렸다. 최근에는 환자안전기구들이 

문제의 사건들에 대한 포괄적 자료를 수집할 수 있게 되었다. 

이러한 자료는 환자안전을 향상시키기 위한 목적으로만 활용

되어 새로운 안전체계를 수립할 수 있게 되었다. 비행산업에서 

비행안전을 위하여 수행되었던 체계를 의료계에서도 성공적으

로 적용하게 되었다[2]. 

이상검사결과보고(CVR)의 정의 

중대한 이상검사결과는 임상적으로 생명을 위협하거나 긴

급 또는 응급 주의를 요하고 심각한 병적상태를 초래할 수 있

는 검사결과값이나 소견을 말한다. 해부병리검사, 진단검사의

학, 영상검사, 심장검사 및 다른 검사가 모두 포함된다. 단지 

의미 있는 이상검사결과와 중대한 이상검사결과의 명확한 정

의와 보고 방법을 구분하는 것이 필요하다. 의료기관의 특성에 

맞는 기준과 보고체계 및 감시를 시행해야 한다. 중대한 이상

검사결과는 통상적인 검사결과보고 외에도 구두, 면대면, SNS 

문자 확인 등 다양하고 구체적인 실행 방법이 요구된다. 

이상검사결과에 대한 안전수행 권고원칙은 다음 6단계로 

나뉜다. 첫째, 누가 결과보고를 받아야 하나? 둘째, 처방한 사

람이 가능하지 않은 경우 누가 결과보고를 받아야 하나? 셋째, 

어떤 결과들이 적절한 시간과 검증된 소통을 요구하는가? 넷

째, 언제 결과가 명확한 시간계획에 따라 처방자에게 적극적으

로 보고되어야 하는가? 다섯째, 어떻게 책임 있는 처방자에게 

이상소견결과를 알리는가? 여섯째, 어떻게 이상검사결과 보고

체계를 설계하고 유지 관리하는가? 등이다[3].

이상검사결과보고(CVR)와 지연치료 

비정상적인 검사결과를 제때 확인하지 못해서 환자안전이 

보장되지 않는 문제가 종종 발생되고 있다. 의료기술이 발달함

에 따라서 다양한 검사가 개발되고 사용되고 있으나 검사결과

가 주치의에게 제대로 전달되지 못해서 환자가 제대로 치료를 

받지 못하는 경우가 오히려 늘고 있다. 이상검사결과보고 지연

의 원인은 크게 3가지로 분류된다. 세가지로 나눌 수 있는데, 

첫째, 검사를 수행했음에도 불구하고 결과이상 문제를 인지하

지 못하는 검사체계의 문제이다. 둘째는, 중요한 검사결과가 

제 시간에 전달되지 못하거나, 임무교대 등으로 누락되어 발생

하는 의사소통 문제이다. 셋째는, 중요 검사결과가 전달되었음

에도 불구하고 담당의사가 진단과정에서 참고하지 않거나 추

가적인 처치를 하지 않는 문제이다. 검사결과 보고의 지연과 

긴급보고 누락은 정확한 진단을 방해하고 치료의 지연을 초래

할 수 있다. 미국 국가환자안전목표(National Patient Safety 

Goals, NPSG)에서는 의사소통을 위한 8가지 권고사항[4] 중

에서 중대하거나 의미 있는 이상검사결과에 대한 의사소통의 

정책을 명확히 갖추어야 한다고 강조하고 있다(Table 3). 

이상검사결과에 대한 인지 부족의 일차적인 책임은 처방을 

낸 의료진에게 있다. 처방을 낸 의료진은 모든 처방결과에 대

Table 3. Eight recommendations for policies for communication

Recommendation Policies

1 Policies should be introduced with clear definitions of key terms

2 Policies should clearly outline provider responsibilities

3 Policies should specify procedures for fail-safe communication of abnormal test results

4 Policies must define verbal and/or electronic reporting procedures for both critical and significantly 
abnormal laboratory, imaging, and other test values

5 Policies should specify “critical tests” and acceptable length of time between their ordering and reporting 
recommendation 

6 Policies should define time lines between the availability of test results and patient notification, and 
institutions should specify preferred mechanisms for patient notification

7 Policies must be of “real world” value and written with feedback from key stakeholders 

8 Policies should establish responsibilities for monitoring and evaluating communication procedures
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하여 결과를 보고받아야 하고 추적해야 한다. 또한 이상검사

결과에 대하여 소통하고 추적해야 할 책임이 있다. 검사결과는 

직접적으로 처방을 낸 의료진에게 전달되어야 하고 시급한 적

색범주의 이상검사결과와 소견은 병동에서 환자를 보는 간호

사에게도 동시에 전달되어야 한다. 시급성은 덜하지만 의미있

는 황색범주의 이상검사결과도 추적진료를 할 수 있도록 처방

의료진에게 제공되어야 한다. 의료기관은 의료기관의 특색에 

맞게 추가로 최종적으로 임상적 처치를 행동으로 옮길 수 있는 

임상가에게 고지될 수 있는 원칙을 만들어야 한다[3]. 

처방을 낸 의료진이 직접 결과보고를 받지 못할 때를 위한 

절차가 환자가 입원할 당시부터 개발되어야 한다. 임상팀 단위 

또는 다른 임상 진료진과 연계된 호출체계를 갖추어야 한다. 

성공적인 호출체계는 이해하기 쉽고, 모든 관계자들이 쉽게 접

근할 수 있어야 한다. 호출일정 변경 절차는 모든 사용자에게 

명백하게 공개되어야 한다. 처방을 낸 의료진에게 전달이 불가

능할 때 자동적으로 연결되는 호출체계를 갖추어야 한다. 

어떤 검사결과들을 신속히 보고할지에 대하여 목록을 관리

한다. 목록에서 이상검사결과 보고 상한선을 정하고 보고원칙 

및 방법을 규정한다(Fig. 3). 

정확한 시간 내에 이상검사결과 보고를 완료하기 위하여 위

급한 정도에 따라 응급 1시간 이내, 교대근무 이내(6~8시간이

내), 3일 이내 등의 방법으로 절차를 수립한다. 위급성의 정도

는 예를 들어 적색범주(red category)는 즉각적인 호출과 즉

각적인 임상 결정이 요구되는 경우이며, 황적색(orange cat-

egory) 범주의 이상검사결과는 반드시 연락되어야 하며 임상

가의 판단은 수시간 내에 이루어져야 한다. 마지막으로 황색범

주(yellow category)는 수동적으로 결과를 보낼 수 있으며 임

상가의 판단은 수일 내에 이루어져야 한다. 이러한 결과를 어

떻게 처방을 낸 임상가에게 전달해야 할지에 대하여 절차를 수

립한다(Fig. 3). 특히 적색범주의 이상검사결과에 대하여 비서

에게 전달하거나 자동전화응답기, 답신이 없는 문자 또는 이메

일 등은 권장되지 않는다. 

이상검사결과에 대하여 소통을 할 때 결과를 통보하는 문장

에는 보내는 사람 및 받는 사람의 이름과 자격, 검사명, 검사결

과와 판독, 날짜와 시각을 기록하여야 한다. 발신자는 수신자

로부터 전화, 수신확인, 교대근무 변화 보고 등으로 반드시 확

인을 받아야 한다. 

Abnormal test result?

Critical?
No

Yes

Report EMR

Yes

Yes

No

No

Yes

No

Phone or page to ordering
doctor and duty nurse

Response
with 10 min

2 call or page
nd Response

with 15 min

Action and report
EMR

Response
with 10 min

Call or page to
director

3 call or page to
professor/senior

rd

Fig. 3. Algorithm for inpatient critical 
value reporting process. EMR, 
electronic medical record.
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이상검사결과보고 지연과 치료 지연 빈도 

국내에서 보고의 누락과 이로 인한 치료의 지연에 대한 보

고나 통계는 찾아보기 어렵다. 소위 오진이라는 개념 속에 

2015년 한국소비자보호원은 오진율을 보고하였다. 시의적절

한 진단과 치료를 받지 못한 경우가 포함되어 있어 이를 통하

여 유추하면 국내에서도 보고의 누락과 이로 인한 치료 지연이 

상당히 있을 것으로 추정된다. 한국소비자보호원에서 2015년 

보고에 따르면 2012년 1월부터 2015년 2월까지 약 3년 동안 

296건의 오진으로 보고된 자료를 분석한 결과 62%가 암으로 

판명되었다. 오진은 주로 영상의학적 판단 오류에 기인하며 이

는 치료 지연으로 이어질 가능성이 매우 높다. 암 발생 부위별

로는 폐암이 20.3%, 유방암이 16.2%, 식도 및 위암이 13.2%, 

간 및 췌장암이 12.2%, 소장 및 대장암이 8.4% 순으로 나타났

다[5,6]. 

이상검사결과를 적절한 시한 내에 인지하지 못하여 발생되

는 지연치료의 빈도는 상당할 것으로 추정된다. 하지만 국가적

인 단위로 연구되지 않았다. 입원환자보다 외래의 경우에 빈도

는 증가된다. Casalino 등[7]은 19개의 지역사회 의료기관과 

4개의 교육병원에서 82명의 의료진이 진료한 5,434명 환자의 

외래의무기록을 후향적으로 분석하였다. 모두 1,889건의 이상

검사소견 중 135건의 이상검사결과가 인지되지 않아 약 7.1%

의 지연치료 빈도를 보고하였다. 

Wahls와 Cram [8]은 재향군인병원 106명의 의료진이 참

여한 연구에서 2주간 9,100명의 환자로부터 86건(0.95%)의 

이상검사결과 보고 누락을 관찰하였다. 참여한 의료진의 약 

37%가 한 명 이상 환자의 이상검사결과를 누락하였고 이로 인

하여 의료진의 30% 이상이 치료 지연을 경험하였다. 환자의 

입장에서 2주간 64명(0.70%)의 이상검사결과 누락이 관찰되

었으며 이중 52명(0.57%)의 환자가 지연치료되었다. 이상검

사결과 누락의 원인으로 영상검사결과가 29%, 임상병리소견 

22%, 해부병리검사결과 9%, 기타 검사결과가 40%를 차지하

였다. 질병별로는 암종이 34%로 가장 높은 빈도였고 내분비질

환 26%, 심장질환 16%, 기타질환이 24%였다. 

영상검사결과 지연보고에 관한 연구로 Singh 등[9]은 일

개 병원에서 2년간 단순촬영, 전산화단층촬영, 초음파영상, 자

기공명영상, 유방촬영 등의 123,638건의 검사를 검토하였다. 

이중 1,196건(0.97%)의 이상검사소견이 관찰되었다. 이중 약 

217건(18.1%)의 이상검사결과가 인지되지 않았다. 인지되지 않

은 이상검사결과 중 9.7%에서 적절한 시기에 추적검사가 이루어

지지 않았다. 하지만 인지된 경우에도 7.3%에서 적절한 시기에 

추적검사가 이루어지지 않아 검사의 인지와 더불어 적절한 시간 

내에 추가적인 검사가 필요함을 시사한다. 

영상검사결과의 누락이 가장 흔한 것으로 보고되고 있다. 

특히 본 사례와 같이 흉부촬영에서 폐암의 지연 진단은 지연

치료로 이어지게 된다. 특히 대동맥확장과 같이 응급질환이 될 

가능성이 높은 경우 지연진단은 치명적일 수 있다. Gordon 등

[10]은 4,112건의 전산화단층촬영을 검토하여 대동맥확장에 

대한 이상검사결과보고에 대한 연구에서 약 411건(11%)의 대

동맥확장을 확인하였다. 이중 91건은 새로운 대동맥확장으로 

진단되었다. 하지만 영상의학과 의사에 의하여 단지 5건(5%)

만 새로운 대동맥확장으로 보고되었다. 전산화된 의무기록 검

토 결과 91건 중 53건(58%)이 임상가에 의하여 인지되었다. 

Jackson 등[11]은 중대한 이상검사결과에 대한 효과적인 

의사소통을 통하여 환자안전을 강화하기 위하여 위기관리팀을 

운영하여 중대한 과정과 최선의 임상과정을 평가하고 실질적

인 변이를 확인하고 변화를 측정하였다. 병원 전체에서 통용되

는 규정과 절차에 대한 새로운 과정을 수립하였고 정착 후 결

과에 대한 감시를 시행하였다. 지속가능한 향상을 교훈으로 삼

아 임상전문가와 검사실 전문가의 팀을 구성하여 실패로부터 

배우는 가치와 고비용이지만 더 효과적이고 정기적인 감시체

계와 경계체계를 갖추는 것이다. 이러한 과정과 노력을 통하여 

응급실, 병동 및 외래에서 95% 이상의 이상검사결과를 적절한 

시간 내에 보고하는 체계를 갖출 수 있었다. 

의료는 기술이 발달함에 따라 다양하고 복잡해졌다. 또한 

의료행위 빈도가 가히 천문학적 수준으로 빈번하게 시행되고 

있다. 의료의 대량 소비시대에서 효율적이고 믿음이 가는 서비

스를 소비자의 요구에 맞게 개별화하여 정보를 제공하여야 한

다. 진단과 치료 못지않게 안전하고 질적인 의료의 중요성이 

강조되고 있다. 컴퓨터와 소프트웨어의 발달로 인하여 정보기

술이 환자안전을 위하여 위험을 감소시킬 수 있다. 약속처방, 

오류보정기술, 결정보조, 수행피드백 제공 등과 같은 전산기술

이 활용된다[12]. 

결  론

Safety first! 국가적으로도 사회적으로 안전이 첫 번째 문

제이다. 안전은 특히, 의료기관에서의 환자안전은 법률만으로 

달성되지 않는다. 비교적 환자안전 선진국이라고 하는 미국에

서도 환자안전법안이 공표되고 재발방지를 위한 철저한 학습

보고체계로 정착되기까지 자발적인 보고와 보고체계 및 보고

로 인한 어떠한 불이익을 받지 않도록 하는 비밀보장이 되도
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록 환자안전문화를 먼저 정착시켰다[13]. 현재 통과된 국내 환

자안전법은 환자안전의 기본 3대 개념인 ‘학습보고체계’, ‘비

밀보장’, 그리고 ‘자발적 참여’를 방해하는 법은 아닌지 검토가 

필요하다. 

비록 한 가지 예시에 지나지 않지만 이상검사결과 보고 지

연으로 인하여 치료 지연으로 이어지는 경우는 검사의 빈도를 

고려할 때 매우 빈발할 것으로 추정된다. 하지만 국내 현황과 

연구가 전무한 실정이다. 향후 환자안전을 위한 적시성의 가장 

중요한 지표 중 하나인 이상검사결과 보고에 대한 다양한 현황

자료와 분석 및 연구가 진행되고, 의료현장에서 환자안전을 위

하여 적시성에 대한 안전문화가 정착되기를 희망한다. 
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서  론

전자담배란 니코틴 농축액을 함유하거나 또는 담배향만 있

는 액체를 에어로졸 형태로 만드는 분무장치를 말하는데, 배

터리, 액체를 담은 카트리지, 액체를 에어로졸로 만드는 기화

기로 구성되어있다. 사용자가 흡입대(mouthpiece)에 입을 대

고 흡입을 하면 카트리지 안의 액체가 에어로졸 형태로 변화하

여 사용자의 입 내부로 흡입되어 흡연과 같은 효과를 낼 수 있

으며, 연초의 잎에서 추출한 니코틴 농축액이 들어있는 필터를 

사용하는 전자담배의 경우 담배사업법 제2조 및 국민건강증진
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법 23조 1항에 의거하여 담배에 해당되어 연초담배와 동일한 

규제를 받는다(Appendix 1). 

2004년 중국에서 전자담배가 발명된 이후, 전자담배 시장

은 꾸준히 증가해왔다. 특히 올해 담뱃값 인상과 금연열풍 등

에 힘입어 국내의 전자담배의 수요가 폭발적으로 증가할 것

으로 예상된다. 사회적으로 수요가 증가하는 만큼 전자담배

의 장ㆍ단점이나 전자담배가 과연 인체에 해로운지 여부에 대

한 관심이 높아지고 있다. 전자담배가 소개된 이후 전세계적

으로 전자담배의 금연효과 및 인체에 미치는 영향에 대해서

는 연구가 지속적으로 이루어지고 있으나, 일치된 결론이 내려

지지는 않고 있다. 이에 따라 전자담배의 유효성과 안전성 평

가를 위하여 전자담배의 금연효과와 인체에 미치는 영향에 대

해 최근까지 발표된 논문들을 대상으로 기존 체계적 문헌고찰

(systematic review, SR)을 활용한 체계적 문헌고찰 연구방법

을 사용하여 알아보고자 하였다. 

방  법

전자담배의 유효성과 안전성을 평가하기 위하여 전자담배

의 금연효과와 전자담배 사용으로 인한 부작용을 성과변수로 

하여 기존에 출판된 체계적 문헌고찰을 활용하는 의료기술평

가방법론을 수행하였다. 이 방법론은 기존에 출판된 체계적 문

헌고찰의 관련성(relevance)에 대한 평가 후, 최종 선택된 체

계적 문헌고찰에 대한 질 평가를 통해 근거의 질이 높다고 판

단될 때, 기존에 출판된 체계적 문헌고찰 결과를 이용하는 체

계적 문헌고찰 방법(compensated review using existing 

SR)이다.

본 연구에서는 2014년 12월에 The Cochrane Library

에 발표되어 전자담배의 유효성 및 안전성에 대하여 고찰한 

McRobbie 등[1]의 문헌을 활용하였다. 이 논문은 2004년부

터 2014년 7월까지 발표된 문헌을 대상으로 전자담배의 유효

성 및 안전성에 대하여 고찰하였다.

연구진은 채택된 체계적 문헌고찰의 검색기간 이후부터 

2015년 2월까지 출판된 문헌들을 대상으로 기존의 체계적 문

헌고찰보다 좁은 핵심질문에 대해 짧은 시간 내에 문헌고찰

을 시행하는 신속 체계적 문헌고찰(rapid SR)을 실시하였다. 

전자담배의 유효성에 관해서는 무작위임상연구(randomized 

clinical trial, RCT) 3편[2-4]과 전후 비교연구 1편[5]을 선택

하여 검토하였으며, 그 중 RCT 2편을 메타분석에 추가하여 분

석하였다.

전자담배의 안전성에 대해서는 McRobbie 등[1]의 문헌 외

에 2014년 8월까지 발표된 76개의 문헌을 포함하고 있는 SR 

논문 한 편[6]을 추가로 선정하여 고찰하였다. 

1. 문헌검색 데이터베이스

문헌검색 데이터베이스는 국내와 국외로 나누어 수행되었다. 

1) 국내

ㆍ학술데이터베이스검색(KISS): http://kiss.kstudy.com

ㆍ의학논문데이터베이스검색(KMBASE): http://kmbase.

medric.or.kr

ㆍKoreaMed: http://www.koreamed.org

ㆍ과학기술학회마을(KISTI): http://society.kisti.re.kr

ㆍ한국교육학술정보원(RISS): http://www.riss4u.net

2) 국외

체계적 문헌고찰을 검색하기 위한 데이터베이스는 Ovid-

MEDLINE, Ovid-EMBASE, The Cochrane Library를 이용

하였으며, 체계적 문헌고찰 출간 이후 출판된 RCT와 코호트 

연구 및 전후 비교연구를 검색하기 도구로 다음과 같은 데이터

베이스를 이용하였다.

ㆍOvid-MEDLINE: http://ovidsp.ovid.com 

ㆍOvid-EMBASE: http://ovidsp.ovid.com

ㆍThe Cochrane Library: http://www.cochraneli-

brary.com/

2. 문헌검색전략

문헌검색에 사용된 검색어는 전자담배를 포함하여 연구목

적에 맞게 설계하였으며, 연구진 내부회의를 거쳐 확정하였다. 

1) 검색어

국내외 각 데이터베이스의 특성을 고려하여 검색어를 적절

히 변환하여 적용하였다(Appendix 2 and 3).

2) 연구유형

기존 체계적 문헌고찰 문헌에서 RCTs, 코호트 연구, 비무작

위 교차실험연구(randomized cross-over trials)를 포함하였

으며, 이후 검색한 문헌은 RCTs와 코호트 연구, 전후 비교연구 

등을 포함하였다.

3) 언어의 제한

신속 체계적 문헌고찰에서는 연구 및 연구자의 현실을 고려
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하여, 영어나 한국어로 저술된 문헌만을 검토하였다.

4) 문헌의 선택과 배제

체계적 문헌고찰을 검색하기 위한 선정 및 배제기준은 아래

와 같다. 2014년 8월 이후 출판된 문헌을 검색하는 데에는 아

래의 기준에서 체계적 문헌고찰연구를 제외하고 RCTs와 코호

트 연구, 전후 비교연구를 포함하는 것으로 정의하였다.

(1) 문헌의 선택기준(inclusion criteria)

ㆍ전자담배 사용자를 포함한 연구

ㆍ전자담배의 금연효과에 관하여 고찰한 연구

ㆍ전자담배사용의 부작용에 관하여 고찰한 연구 

ㆍ전자담배와 니코틴 대체제 혹은 니코틴함유 전자담배와 

니코틴 미함유 전자담배를 비교한 연구

ㆍ성인 대상으로 진행한 연구

ㆍ체계적 문헌고찰 연구

ㆍRCTs

ㆍ코호트 연구

ㆍ전후 비교연구

(2) 문헌의 배제기준(exclusion criteria)

ㆍ영어 혹은 한글로 작성되지 않은 문헌

ㆍ인간대상 연구가 아닌 경우(동물 혹은 실험실적 실험)

ㆍ전자담배와 관계 없는 문헌

ㆍ전자담배의 금연효과와 관련 없는 문헌

ㆍ전자담배사용의 부작용과 관련 없는 문헌

ㆍ회색문헌(학술대회 발표 자료 및 초록만 있는 경우, 학위

논문, 사설 등)

3. 문헌의 질평가

전자담배의 금연효과와 부작용에 대하여 기술한 문헌에 대

하여 질평가를 실시하였다. 문헌의 질평가는 두 명의 독립된 

연구자가 각각 수행하고 결과에 대하여 의견 일치를 이루어 완

성하였다. 이 과정에서 의견불일치가 생길 경우, 제 3자와의 

논의를 통하여 의견 일치를 이루어 최종적으로 완성하였다. 본 

연구에서 RCT 문헌의 경우, Cochrane's risk of bias tool 

(RoB)을 이용하였다[7]. RoB에 포함된 평가영역은 7개로 구분

되어 있다(Appendix 4).

전후 비교연구의 경우는 국내에서 개발된 RoBANS (risk 

of bias assessment tool for non-randomized study) 도구

를 사용하여 질평가를 실시하였다. RoBANS평가는 7개의 항

목에 대하여 3등급으로 평가한다(Appendix 5).

4. 자료추출

자료추출은 연구진 회의를 통하여 사전에 작성된 자료추출 

양식을 활용하여 수행되었다. 자료추출의 내용은 연구방법, 연

구대상자, 전자담배 사용 관련 자료, 금연효과의 비교중재, 부

작용의 종류, 연구결과를 포함하였다.

5. 자료분석

전자담배의 금연효과에 대한 자료분석은 양적 분석(quan-

titative analysis)이 가능한 항목에 대하여 메타 분석(meta-

analysis)을 수행하였다. 분석은 95% 신뢰구간에서 Mantel-

Haenszel 방법을 사용한 변량효과모형(random effect 

model)을 사용하여 상대 위험비(relative risk, RR)를 확인하

였다. 성과변수에서 연구결과 간 효과크기(effect size)의 이질

성 정도는 forest plot에 대한 시각적 판단과 I2 통계량으로 확

인하였다[8]. I2 통계량이 50% 이상인 경우, 문헌간 이질성이 

있다고 판단하였다.

전자담배의 부작용에 대해서는 McRobbie 등[1]의 문헌 외

에 다른 문헌은 찾을 수 없었으므로 이 문헌에서 보고한 부작

용에 대한 상대 위험비를 확인하였다. 분석은 95% 신뢰구간에

서 Mantel-Haenszel 방법을 사용한 변량효과모형(random 

effect model)을 사용하여 수행하였다. Pisinger과 Døssing 

[6]의 문헌의 자료분석은 통계적인 분석을 실시하지 않았으며, 

결과 및 고찰 부분을 검토하여 정리하였다. 본 연구에서의 메

타분석 및 출판 비뚤림 평가는 RevMan 5.3.5 (the Nordic 

Cochrane Centre, Copenhagen, Denmark)를 사용하여 수

행하였다. 

결  과

1. 문헌검색

본 연구에서는 전자담배의 유효성 및 안전성에 대하여 기존

의 담배, 니코틴 대체제 및 니코틴 미함유 전자담배와 비교하

고자 기존의 출판된 체계적 문헌고찰 결과를 이용하는 의료기

술평가방법론을 활용하였다.

기존에 출판된 SR 문헌은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EM-

BASE, The Cochrane Library 등의 데이터베이스를 활용하여 

검색하였으며, 다음과 같은 과정을 통해 문헌을 선정하였다.

전자담배의 유효성에 대하여 출판된 국외 및 국내 연구를 

검색한 결과, 1차 문헌은 835편이 검색되었으며, 전자담배의 안

전성에 대한 1차 문헌은 99편이 검색되었다. 이들 검색된 문헌
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들을 대상으로 다음과 같이 문헌 선택과정을 수행하였다.

2. 문헌 선정

1) 체계적 문헌고찰 선정

전자담배에 관련된 체계적 문헌고찰 문헌은 그 수가 매우 

한정적으로 검색되었다. 연구진은 검색된 총 3편의 체계적 문

헌고찰 중, 가장 최근에 출판되었으며, 문헌의 질이 양호한 1

편의 논문을 선정하여 전자담배의 유효성 및 안전성 모두에 대

하여 검토하였다[1]. 기존의 문헌은 전자담배의 금연효과에 대

하여 2개의 RCT문헌을 선정하여 meta-analysis를 시행하였

다. 전자담배의 안전성에 대해서는 선택된 문헌 외에 질이 양

호하고 비교적 최근에 출판된 1편의 문헌을 추가로 선정하여 

검토하였다[6].

2) 추가문헌 선정 

전자담배의 유효성에 대하여, 선정된 체계적 문헌고찰 문헌

의 검색시점을 기점으로 2014년 8월부터 2015년 1월까지 연

구주제와 관련되어 출판된 문헌을 대상으로 rapid SR을 실시

하였다. 검색된 835개의 문헌 중, 중복제거를 통하여 764건을 

선별하였고, 문헌 선택/배제 기준을 적용하여, 총 4건의 문헌

[2-5]을 질평가하였으며, 그 중 2개의 RCT 문헌[2,3]을 기존 

문헌에서 선정된 2개의 RCT 문헌과 함께 meta-analysis를 

실시하였다(Fig. 1).

전자담배의 안전성에 대하여, 검색된 99개의 문헌 중, 중복

제거를 통하여 67건을 선별하였으며, 문헌의 선택/배제 기준

을 적용하였을 때에는 조건에 맞는 문헌을 찾을 수 없었다.

3) 선정된 문헌의 특성

본 연구에서 전자담배의 유효성에 대하여 선정한 4개의 문

헌 중, 3편은 RCT 문헌이었으며[2-4] 1편은 전후비교 연구였

다[8]. 3편의 RCT 문헌 중, meta-analysis에 사용된 2개의 

문헌[2,4]은 전자담배와 니코틴 대체제를 비교한 문헌이었다. 

Meta-analysis에서 제외된 1편의 RCT 문헌은 outcome 확

인 방식이 다른 문헌들과 일치하지 않아 제외하였다.

3. 문헌의 질평가

전자담배의 금연효과에 대하여 선정한 문헌 중, 3편의 RCT 

문헌에 대하여 Cochrane의 RoB를 사용하여 비뚤림 평가를 

하였다. 무작위 배정순서(sequence generation), 배정순서은

폐(allocation concealment), 연구참여자 혹은 연구자에 대

한 눈가림(blinding participants and personal), 결과평가

443 studies searched
In Ovid-MEDLINE

392 studies searched
In O -EMBASEvid

621 articles excluded
with reasons

127 articles excluded

12 articles excluded

764 non-duplicate studies
identified through database

searching

16 articles screened

143 full-text articles
screened

4 articles included
in quality assessment

2 articles included
in meta-analysis

Fig. 1. Study flowchart diagram of SR on the effectiveness of 
e-cigarettes.
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Fig. 2. Risk of Bias summary: authors’ judgments about each risk 
of bias item for each included randomized clinical trial studies.
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에 대한 눈가림(blinding of outcome assessment), 불충분

한 결과 자료(incomplete outcome data), 선택적 보고(se-

lective reporting) 및 기타(other bias)등의 7개 항목에 대하

여 낮음(low), 높음(high), 불명확(unclear)의 3등급으로 평가

하였다. 배정순서, 배정순서 은폐, 연구참여자 혹은 연구자에 

대한 눈가림, 선택적 보고 영역의 경우 각 1편의 문헌에서 비

뚤림 위험이 높았으며, 결과평가의 눈가림의 경우 3개의 문헌 

모두 비뚤림 위험이 불명확하였다. 불충분한 결과 자료 영역에

서는 2편의 문헌이 비뚤림 위험이 높았다(Fig. 2). 

한 편의 전후 비교연구의 경우, RoBANS로 평가하였다. 

RoBANS의 경우, 배정은닉, 혼란요인, 눈가림 수행, 결과평가 

눈가림, 불완전한 결과자료, 선택적 결과보고 비뚤림 및 기타 

항목의 7가지 평가영역에 대하여 low, high, unclear의 3가

지 등급으로 평가하였다. 평가 결과 불완전한 결과자료의 영역

에서 비뚤림 위험이 높은 것으로 나타났다(Fig. 3). 

4편의 선택된 문헌의 질평가 결과, 대부분의 영역에서 비뚤

림 위험이 높은 부분이 존재하는 것으로 평가되었기 때문에 선

정된 문헌들의 연구 수행에 관한 방법론적인 질은 높지 않았

다. 

4. 전자담배의 유효성

니코틴 함유 전자담배의 유효성을 평가하기 위하여 니코틴 

미함유 전자담배와 니코틴 대체제로 중재군을 구분하여 각각

Polosa 2014
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Fig. 3. Risk of Bias summary: authors’ judgments about each 
risk of bias item for included non-randomized clinical trial 
study.

Table 1. Meta-analysis of included studies about the effectiveness of nicotine e-cigarettes compared to placebo e-cigarettes

Study or subgroup
EC Placebo Risk ratio

Year
Risk ratio

Events Total Events Total Weight (%) M-H, fixed (95% CI) M-H, fixed (95% CI)

Caponnetto 22 200 4 100 52.7 2.75 (0.97-7.76) 2013
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI Year M-H, Fixed, 95% CI

EC Placebo Risk ratio Risk ratio

Caponnetto 2013
Bulln 2013

Total (95% CI)
Totalevents

Heterogeneity: Chi =0.30, df=1 (P = 0.58); I =0%
Test for overall effect Z=2.09 (P = 0.04)

2 2

22
21

43

200
289

489

4
3

7

100
73

173

52.7%
47.3%

100.0%

2013
2013

2.75 [0.97, 7.76]
1.77 [0.54, 5.77]

2.29 [1.05, 4.96]

0.005 0.1 1 10 200

Favours [EC] Favours [Placebo EC]

Bulln 21 289 3 73 47.3 1.77 (0.54-5.77) 2013

Total (95% CI) 489 173 100.0 2.29 (1.05-4.96)

Total events 43 7

Heterogeneity: chi2=0.30, df=1 (P=0.58); I2=0%

Test for overall effect Z=2.09 (P=0.04)

EC, nicotine electronic cigarettes; CI, confidence interval; M-H, Mantel-Haenszel; df, degree of freedom. 

Table 2. Meta-analysis of included studies about the effectiveness of nicotine e-cigarettes compared to nicotine replacement therapy

Study or subgroup
EC NRT Risk ratio

Year
Risk ratio

Events Total Events Total Weight (%) M-H, fixed (95% CI) M-H, fixed (95% CI)

Bulln 21 289 17 295 26.4 1.26 (0.68-2.34) 2013
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI Year M-H, Fixed, 95% CI

EC Placebo Risk ratio Risk ratio

Bulln 2013
Prochaska 2014
Steinberg 2014

Total (95% CI)
Totalevents

Heterogeneity: Chi =0.55, df=2 (P = 0.76); I =0%
Test for overall effect Z=1.16 (P = 0.24)

2 2

21
173

7

201

289
822

38

1,149

17
25

4

46

295
134

38

467

26.4%
67.4%

6.3%

100.0%

2013
2014
2014

1.26 [0.68, 2.34]
1.13 [0.77, 1.65]
1.75 [0.56, 5.49]

1.20 [0.88, 1.64]

0.01 0.1 1 10 100

Favours [EC] Favours [NRT]

Prochaska 173 822 25 134 67.4 1.13 (0.77-1.65) 2014

Steinberg 7 38 4 38 6.3 1.75 (0.56-5.49) 2014

Total (95% CI) 1,149 467 100.0 1.20 (0.88-1.64)

Total events 201 46

Heterogeneity: chi2=0.55, df=2 (P=0.76); I2=0%

Test for overall effect Z=1.16 (P=0.24)

EC, nicotine electronic cigarettes; CI, confidence interval; M-H, Mantel-Haenszel; df, degree of freedom; NRT, nicotine replacement 
therapy.
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의 금연효과를 평가하였다.

1) 니코틴 함유 전자담배 vs. 니코틴 미함유 전자담배

(Table 1)

두 편의 RCT 문헌의 메타분석 결과, 연구들 간의 이질성은 

없는 것으로 판단되었다(chi2=0.30, df=1, P=0.58, I2=0%). 

금연효과에 관해서는 니코틴 함유 전자담배의 금연효과가 니

코틴 미함유 전자담배의 금연효과보다 높은 것으로 나타났다

(RR=2.29, 95% CI 1.05-4.96). 하지만 문헌의 개수가 적어 

결과의 근거수준이 낮으며, 높은 수준의 근거를 얻기 위해서는 

지속적인 후속연구가 필요하다고 하였다. 

2) 니코틴 함유 전자담배 vs 니코틴 대체제(Table 2)

총 3편의 RCT 문헌의 메타분석 결과, 연구들 간의 이질성

은 없는 것으로 판단되었다(chi2=0.55, df=2, P=0.76, I2=0%). 

상대위험비는 1.20 (95% CI 0.88-1.64)로 니코틴 함유 전자

담배와 니코틴 대체제의 금연효과는 통계적으로 유의한 차이

가 없는 것으로 나타났다. 

5. 전자담배의 안전성

전자담배의 인체에 미치는 영향 역시 니코틴 미함유 전자담

배와 니코틴 대체제를 각각 니코틴 함유 전자담배와 비교하였

으며 세부 내용은 아래와 같다. 

1) 니코틴 함유 전자담배 vs. 니코틴 미함유 전자담배

(Fig. 4)

전자담배의 안전성을 평가하기 위한 RCT 연구는 1편만이 

포함되어 메타분석을 실시할 수 없었다. 분석 결과, 니코틴 함

유 전자담배와 니코틴 미함유 전자담배의 인체에 미치는 영향

은 통계적으로 유의한 차이를 보이지 않았다.

2) 니코틴 함유 전자담배 vs. 니코틴 대체제(Fig. 5)

또한, 인체에 미치는 영향 역시 니코틴 함유 전자담배와 니

코틴 대체제 간에 차이가 없다고 밝히고 있다.

3) 체계적 문헌고찰 II [6]

추가로 검토된 체계적 문헌고찰 논문[6]은 2014년 8월까지 

출판된 전자담배와 건강에 관련된 문헌을 검색하였다. 문헌 선

택과정을 거쳐 총 76개의 문헌을 검토하였는데 그 중 34% (26

편)의 문헌이 상업적 이해관계가 있는 문헌들이었으며, 대부분

이 전자담배 제조회사의 지원이나 영향을 받았다고 서술하고 

있다. 저자들은 논문에 포함된 문헌의 연구방법론적인 문제, 

이해관계의 영향, 적은 참여자수, 장기간 연구 부재 등의 이유

로 확실한 결론을 내리기 어렵다고 하였다. 

결론 및 고찰

담배가 인체에 해롭다는 것을 알면서도 오래 전부터 관습

적으로 사용해 왔기 때문에 담배에 대하여는 사회적으로 관대

Study or Subgroup Experimental
n/N

Control
n/N

Risk ratio
M-H, Fixed, 95% CI

Risk ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.97 [0.71, 1.34]Bullen 2013 107/241 26/57

0.01 0.1 1 10 100

Favours placebo EC Favours ricotine EC

Fig. 4. Risk ratio of included study about the safety of nicotine e-cigarettes compared to placebo e-cigarettes.

Study or Subgroup Experimental
n/N

Control
n/N

Risk ratio
M-H, Fixed, 95% CI

Risk ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.99 [0.81, 1.22]Bullen 2013 107/241 96/215

0.01 0.1 1 10 100

Favours EC Favours NRT

Fig. 5. Risk ratio of included study about the safety of nicotine e-cigarettes compared to nicotine replacement therapy.



68 Vol. 1, No. 2, June 2015 

Evidence and Values in Healthcare

한 면이 있다. 또한 담배에 관련된 연구의 경우, 윤리적인 문제

로 인하여 체계화된 연구가 힘들다는 한계로 인해 다른 연구

에 비해 더디게 발전되고 있다. 전자담배 역시 담배와 같은 이

유로 연구가 진행되기가 쉽지 않다. 발명 시점이 비교적 최근

이라는 점 역시 그 동안의 전자담배의 연구가 많이 이루어지지 

않은 또 다른 원인이라고 생각된다. 하지만 사회적인 관심이 

높아지고, 사람들이 건강에 신경을 많이 쓰면서 최근 전자담

배에 관한 논문 발표 건수가 급격히 늘고 있다. 일례로 Ovid-

MEDLINE에서 e-cigarettes을 keyword로 검색해보면, 2009

년에서 2010년까지의 발표된 문헌이 6편인 반면, 2014년부터 

2015년 4월까지 출판된 논문이 375편이 검색된다. 활발한 연

구와 함께 대규모 임상연구가 계획되고 있다는 점은 향후 전자

담배 분야연구의 발전 가능성을 높여준다. 

본 연구에서 기존의 체계적 문헌고찰을 활용한 신속 체계적 

문헌고찰을 통하여 전자담배의 금연효과에 대해 연구를 진행

한 결과, 발표된 문헌의 수와 장기관찰된 결과가 많지 않고, 포

함된 문헌들의 비뚤림 위험이 높기 때문에 전자담배의 금연효

과를 입증할 의학적 근거가 부족하다는 결론을 얻었다. 전자담

배가 인체에 미치는 영향에 대해서도 결론을 내릴 의학적 근거

가 부족하다고 판단된다. 검토되었던 2편의 체계적 문헌고찰 

중 1편은 전자담배의 안전성에 대하여 1개의 문헌만을 선택하

여 결과를 도출하였으며, 또 다른 문헌에 포함된 총 76개의 문

헌 중 26편의 문헌은 기업에서 연구비를 지불한 상업적 이해

관계(conflict of interests)가 있는 문헌들이었다. 이들의 결

과를 살펴보면 대부분의 문헌이 전자담배의 부작용이 거의 없

거나 일반 담배보다 낮다는 결과를 보여주고 있다는 점이 흥미

로운데, 이들 대부분은 전자담배를 생산하는 담배회사 혹은 전

자담배 전문 생산회사의 지원이나 영향을 받으면서 쓰여진 문

헌들이다. 이해관계를 밝히고 있는 26개의 포함된 문헌 중 단 

1개의 문헌만이 전자담배에서 carcinogenic carbonyl com-

pounds가 검출되며 carcinogenic formaldehyde가 일반 담

배보다 높다고 발표하였는데 이 문헌은 금연보조약물을 생산

하는 한 제약회사와 폴란드의 한 전자담배회사가 연구비를 공

동 지원한 것이었다. 이렇듯 전자담배의 안전성에 대한 연구는 

상업적 이해관계에 따라 상당히 다른 결과가 나온다는 것을 알 

수 있다.

종합하면, 현재는 전자담배의 유효성이나 안전성에 대한 결

론을 내리기에는 관련 문헌의 수나 연구방법론의 질적 수준이 

부족하다. 또한 기업의 이익과 맞물리면서 연구의 공공성이 유

지되지 않고 있는 경향도 있다. 이를 해결하고 전자담배의 금연

효과나 부작용에 대한 의학적 근거를 획득하기 위해서는 상업

적 이해관계가 배제된 장기간 연구가 필요하다.
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Appendix 1.  Categorization of cigarettes in Korea

「담배사업법」 제2조에서는 이 법에서 “담배”라 함은 연초의 잎을 원료의 전부 또는 일부로 하여 피우거나 빨거나 씹거나 또는 냄새 맡기에 적합한 상
태로 제조한 것을 말한다고 규정하고 있으며, 「국민건강증진법」 제23조 1항에서는 전자담배를 담배로 규정하여 이에 따른 담배소비세를 부과하고 
있다.
※ 국가법령정보센터 (http://www.law.go.kr)

Appendix 2.  Used terminologies for searchⅠ- (A) Effectiveness of e-cigarettes

No Searches Ovid MEDLINE Ovid EMBASE

1 e-cig$.mp. 419 392

2 electr$ cigar$.mp. 421 576

3 e-liquid$.mp. 45 52

4 electronic nicotine delivery$.mp. 86 69

5 1 or 2 or 3 or 4 669 726

6 use$.mp. 4,753,864 5,935,631

7 behavio$.mp. 1,097,650 1,369,908

8 prevalen$.mp. 535,934 725,756

9 6 or 7 or 8 5,849,490 7,331,755

10 5 and 9 443 392

Total 835

Appendix 2.  Used terminologies for search I- (B) Safety of e-cigarettes

No Searches Ovid MEDLINE Ovid EMBASE

1 e-cig$.mp. 419 392

2 electr$ cigar$.mp. 421 576

3 e-liquid$.mp. 45 52

4 electronic nicotine delivery$.mp. 86 69

5 1 or 2 or 3 or 4 669 726

6 health$ effect$.mp. 17,811 22,467

7 adverse effect$.mp. 105,357 140,835

8 6 or 7 122,385 162,346

9 5 and 8 50 49

Total 99

Appendix 3.  Used terminologies for search II (Korean database)

No KoreaMed KISS KMbase RISS KISTI

1 electronic cigarette electronic cigarette electronic cigarette electronic cigarette (BI:(electronic cigarette) or BI:(E-
CIGARETTE) or BI:(e-cigarette) 
or BI:(electronic nicotine delivery 
system) or BI:(전자담배) or BI:(전
자 담배) or BI:(e-liquid))

2 e-cigarette e-cigarette e-cigarette e-cigarette

3 e-liquid e-liquid e-liquid e-liquid <AND> 전체: 
cigarette

4 Electronic nicotine 
delivery system

Electronic nicotine 
delivery system

Electronic nicotine 
delivery system

Electronic nicotine 
delivery system

중복제거

5 duplicate exclusion 전자담배 전자담배 전자담배

6 duplicate exclusion duplicate exclusion duplicate exclusion

7

http://www.law.go.kr/expcInfoP.do?mode=2&expcSeq=65053#AJAX
http://www.law.go.kr/expcInfoP.do?mode=2&expcSeq=65053#AJAX
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Appendix 4.  The Cochran’s risk of bias (RoB)

Quality assessment Randomized clinical trials (RCT)

 (Cochrane's Risk of Bias, 2011 ver.)
choice: low/high/unclear

Bias Authors’ judgement Evidence statement

Sequence generation

Allocation concealment

Blinding participants and personal

Blinding of outcome assessment

Incomplete outcome data

Selective reporting

Other bias

Appendix 5.  Risk of bias assessment tool for non-randomized study (RoBANS)

Quality assessment Non-randomized study

Risk of bias assessment tool for non-randomized study (RoBANS) 
choice: low/high/unclear

Bias Authors’ judgement Evidence statement

Selection of participants

Confounding variables

Measurement of intervention (exposure)

Blinding for outcome assessment

Incomplete outcome data

Selective outcome reporting

Other bias
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Structured literature review to identify patient safety issues related to 
medical device 

Miyoung Choi, Sun-Kyung Kim, Jeong-Su Park, Min-Jeong Kim, Youngi Baek, Sukyeong Kim

National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, Seoul, Korea

Objectives: In healthcare environments, especially hospitals, many providers and practitioners work using vari-
ous medical devices. There are concerns about patient safety in relation to these medical devices. Recently, 
new medical devices based on high technology development have been more rapidly introduced to hospitals. 
Even though we do not know the exact incidence and magnitude of adverse events related to medical devices, 
it is important to know the general safety issues related to medical devices worldwide for patient safety im-
provement. We intended to identify patient safety issues related to medical devices using a structured literature 
review (SLR).
Methods: A SLR was performed focusing on patient safety issues related to medical devices. Based on proto-
cols of SLR, reviewers have searched databases such as MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library and CINAHL 
including domestic databases. Data extraction was performed independently in pairs and qualitative data syn-
thesis was performed. 
Results: A total 34 studies were selected. The study design was classified as survey (70%), retrospective co-
hort design (18%) and prospective cohort design (12%). Issues were classified as type of adverse event, place of 
event occurrence and type of medical devices. We summarized the issues as 9 topics. The most frequent top-
ics were related to the use of invasive medical devices. Malfunction of operation devices, infusion pump error, 
adverse events associated pediatric patients, false alarm, inappropriate layout, information system, remained 
devices/materials and infection related to medical devices were followed. 
Conclusion: The patient safety issues related to medical devices would be used as base evidence for hospitals 
and healthcare policy makers. Structuring a comprehensive patient safety management system is needed for 
ensuring the safety of medical devices. 
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서  론

의료기기 안전문제란, 의료기기와 관련된 의료 및 간호 관

리에 의해 발생하는 환자 위해(patient harm)를 의미한다. 의

료기기 안전문제(adverse medical device events)는 의료기

기와 관련한 의료 서비스 제공에 의해 발생한 환자 위해(pa-

tient harm)인 것이다[1]. 의료기기와 관련한 안전문제는 환

자 안전에 있어 주요한 문제 분야임에도 불구하고 파악이나 대

응이 용이하지 않으며 첨단기술이 도입되어 변화가 크고, 기기 

관리자와 시술자가 각각 있는 등 복잡한 구성을 보이는 특징이 

있다. 

의료기기는 의약품 안전문제나 낙상 등 일반적인 환자 안전

문제들이 비해 보고되는 건수가 많지 않다. 우리나라는 2010

년부터 식품의약품안전처에서 의료기기 안전성 모니터링센터

를 운영하고 있으며, 이를 통해 보고되는 의료기기 관련 부작

용 모니터링 건수는 참여 의료기관 증가와 함께 2011년 717

건에서 2013년 1,680건에 이르는 등 연간 증가추세에 있다

[2]. 이러한 활동은 앞으로 국가 차원의 의료기기 관련 안전문제

에 대한 관심의 증가로 이어질 수 있고 체계적인 관리 방안을 모

색하는 데에 기초자료로 활용될 수 있을 것이나 아직은 충분하다

고 보기는 어렵다. 미국의 경우 연간 약 백만 건 이상의 의료기기 

안전문제가 발생하는 것으로 추정되고 있다. 

세계보건기구(World Health Organization, WHO)는 기

존의 환자 안전 관련 문헌들을 검토하여, 지역적 및 국가별 특

성을 고려한 환자 안전 문제의 우선순위를 선정한 바 있다[1]. 

의료기기와 관련하여 해마다 가장 우선순위가 가장 높은 10가

지 보건의료기술 위해(top 10 health technology hazards)

를 선정하여 공표하는 미국의 Emergency Care Research 

Institute (ECRI)의 경우에도 관련 전문가가 보고된 문제들을 

검토하고 평가하는 과정에 관련 문헌들을 고찰하는 과정이 포

함되어 있다[3]. 이에 본 연구에서는 구조적 문헌고찰을 통해 

현존하는 문헌들을 검토하고 의료기기와 연관된 환자 안전 문

제의 현황을 파악하여 문제의 우선순위를 설정하기 위한 기초 

자료로 활용하고자 하였다. 

방  법

구조적 문헌고찰은 Tranfield 등[4]이 2003년 기존 체계적 

문헌고찰 방법을 보다 확장하여 경영 분야에 적용할 수 있도록 

제안된 방법으로서, 연구의 범위 설정 또는 기반 연구에서 문

헌 중심의 엄격하고 체계적인 고찰을 시행하는 방식으로 활용

되고 있다[5]. 대상 문헌의 범위가 임상연구 중심의 기존 체계

적 문헌고찰보다 좀더 내용 중심적이고, 대상 연구유형도 질적 

연구나 정책연구로 확장할 수 있어 정책적 의사결정에 도움이 

될 수 있다[4]. 본 연구에서 수행한 구조적 문헌고찰은 기존의 

체계적 문헌고찰의 과정과 유사하게 적용하였다(Fig. 1). 다만, 

Identified studies through electronic
searches of databases (total n=1,803)

Ovid-MEDLINE (n=423)
Ovid-EMBASE (n=999)
Cochrane library (n=85)
CINAHL full-text (n=287)
Local database and hand search (n=9)

Remaining studies after excluding
duplicates (n=1,580)

Full-text articles assessed for
eligibility (n=66)

Studies included in review (n=34)

Excluded by selection criteria (n=32)

1. Not related to patient/staff safety issue (n=3)
2. Not related to medical device issue (n=3)
3. Not hospital setting (n=4)
4. Not reported outcomes in interest (n=9)
5. Not original studies (n=12)
6. Not published in English or Korean (n=1)

Excluded studies by relevance screening
(n=1,514)

Fig. 1. Flow diagram of literature 
search and selection.
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환자 안전과 관련한 많은 연구들이 대부분 이차자료를 활용하

거나 조사, 관찰 또는 보고에 의거하여 수행됨에 따라 문헌의 

질평가나 양적 결과 합성 등은 수행되지 않았다. 

1. 핵심질문

본 연구에서는 핵심 연구질문 선정을 위해 선행 문헌고찰 

및 전문가 자문을 통해 “병원을 중심으로 의료기기 사용과 관

련된 안전 분야의 주요 의제는 무엇인가?”를 핵심질문으로 선

정했다. 대상자는 보건서비스를 이용하면서 ‘의료 오류(medi-

cal error)를 경험한 모든 환자’이다. 의료 오류의 정의는 ‘현

재의 의학적 지식수준에서 예방가능한 위해사건이나 근접오

류(near miss)’까지 포함하는 WHO의 2009년 정의를 인용했

다[1]. 핵심질문을 PICOTS-SD (participants, intervention, 

comparator, outcomes, time, setting, and study design)

로 Table 1과 같이 설정하면서 본 연구질문의 특성상 비교자

(comparator)에 해당되는 부분은 사건의 원인에 해당되는 요

인들(contributing factors)로 변형하여 적용하였다. 결과 및 

요인 분류의 틀 역시 문헌고찰 및 전문가 자문을 통해 사전에 

결정하였다. 

2. 검색전략

국내 문헌은 KoreaMed를 포함한 주요 5개의 문헌검색 데

이터베이스(KMBASE, KISS, RISS, 과학기술학회마을)를 검색

하였으며, 국외 문헌은 핵심 문헌검색데이터베이스인 MED-

LINE, EMBASE, Cochrane Library 및 CINAHL을 검색하

였다. 주요 검색어로는 “medical device, equipment, tech-

nology 등의 의료기기 관련 용어와 patient safety, medical 

error, adverse event” 등 환자 안전 관련 용어를 결합하여, 

Medical Subject Heading (MeSH), EMTREE, CINAHL 등 

검색 데이터베이스별 시소러스에 맞게 주요 검색어를 이용하

여 검색하였다. 국내·외 주요 기관 및 학회지 웹사이트를 추가 

검색하였고, 기존 검색문헌의 참고문헌을 수기 검색하였다.

3. 문헌 선별

문헌선정은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명씩 짝을 이루

어 연구자가 독립적으로 시행하였다. 1차 선택/배제 과정에서

는 제목과 초록을 보고 본 연구의 연구주제와 관련성이 없다고 

판단되는 문헌들은 배제하고, 2차 선택/배제 과정에서는 초록

에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 본 연구의 연구주

제와 맞는 문헌을 선택하였다. 의견 불일치가 있을 경우 합의

를 통해 의견 일치를 이루고, 경우에 따라서는 전체 연구진 회

의에 상정하여 합의하였다.

1) 선정 기준

ㆍ2, 3차 병원에서 이뤄진 연구

ㆍ의료기기와 관련하여 발생한 의료 오류, 환자 안전, 보건

의료 안전 또는 확인 가능한 부작용(합병증)에 대한 내용

을 기술한 문헌

ㆍ의료기기와 관련하여 발생한 의료 오류, 환자 안전, 보건

의료 안전 또는 확인 가능한 부작용(합병증)에 대한 사항

을 평가 또는 확인한 문헌

ㆍ영어 혹은 한글로 된 문헌

ㆍ조사연구 또는 코호트 연구, 국가 및 주요 공인기관에서 

발행한 안전 보고서

Table 1. PICOTS-SD 

Item Key question

Population All patients used healthcare service and expe-
rienced preventable medical error (near miss, 
adverse event) 

Intervention Medical device related intervention or diagnosis 

Contribut-
ing factors  

•Device related problem
- Device failure
- Device malfunction 
- Incorrect device, size, location

•Staff related problem 
- Unskilled personnel (staff)
- Uneducated
- Unexperienced  
- Operating error, manipulate mistake
- Burn out

•Organization related problem
- Organizational/system failure  
- Organization culture
- Organizational policy

Outcomes  •Impact on patients
 - No harm
 - Mild 
 - Moderate
 - Severe
 - Death 

Time  After year 2000

Setting  Hospital setting: not primary or home care

Study design • Survey 
• Cohort study

PICOTS-SD, participants, intervention, comparator, outcomes, 
time, setting, and study design.
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2) 제외 기준

ㆍ일차의료 및 가정 간호 환경에서 이뤄진 연구

ㆍ연구가 일차적으로 특정 질환, 질병 또는 치료에 관한 내

용인 경우

ㆍ교육 또는 연구를 위한 도구를 평가한 연구인 경우 

ㆍ약물 관련 부작용인 경우 

ㆍ원저가 아닌 연구(review, letter, abstract, conference, 

comments, expert opinion) 

ㆍ적절한 환자 안전 결과가 제시되지 않은 경우

ㆍ선정한 연구유형(조사연구, 코호트 연구, 안전 보고서)에 

맞지 않는 경우

ㆍ대상자가 중복된 연구

ㆍ한국어 및 영어로 작성되지 않은 연구 

4. 자료 추출 및 문제 분류

자료 추출은 미리 정해놓은 자료 추출 양식에 맞게 두 명 이

상의 검토자가 각각 독립적으로 자료를 추출하였고, 의견 불

일치가 있을 경우 제 3자와 함께 논의하여 의견 일치를 이루었

다. 자료 추출은 연구 유형, 연구수행 국가 또는 기관, 연구대

상 의료 장비, 안전사고 유형, 안전사고 관련 요인, 환자 및 조

직에 미친 영향, 사후 관리 등에 대하여 자료를 추출하였다. 추

출된 자료는 양적으로 정리할 수 있는 부분은 표나 그래프로 

정리하였고, 비슷한 사건 유형들을 취합하여 재분류하였다. 재

분류 과정에서는 여러 차례 반복 수정하였다. 

결  과

1. 문헌검색 결과 

의료기기 안전관련 주요 검색어를 선정하여 검색한 결과 중

복을 배제한 전체 문헌수는 국외 1,580건이었다. 국내의 경우

는 선정한 PICOTS-SD에 해당되는 문헌이 없었다. 1차 선정

과정에서는 제목 및 초록을 통해 관련성을 검토하여 335편의 

문헌이 포함되었고, 다시 2차 선정과정을 통해 66편의 문헌

이 선정되었다. 66편의 문헌은 전부 원문을 확보하여 미리 선

정한 문헌 선택 및 배제기준을 적용하였으며, 최종 34편의 문

헌이 선택되었다. 선정된 문헌의 특성으로 연구유형을 살펴보

면 총 34편의 문헌 중에서 조사연구 24편(70.6%), 후향적 코

호트연구 6편(17.6%), 전향적 코호트연구 4편(11.8%) 순으로 

보고되었다(Fig. 2). 선정된 문헌의 특성으로 연구국가를 살펴

보면 총 34편의 문헌 중에서 미국 18편(52.9%), 프랑스 3편

(8.8%), 일본 2편(5.9%), 그 외 국가들이 각각 1편(2.9%)이었

다. 조사대상은 이차자료 활용(의무기록, 데이터베이스) 22편

(64..7%)이 가장 많고, 간호사 대상 6편(17.6%), 환자 대상으

로 3편(8.8%), 간호사 및 직원 대상 3편(8.8%) 순이었다. 조사

방법은 이차자료 분석 21편(61.8%)이 가장 많고, 설문조사 8

편(23.5%), 기타(관찰 및 면담) 5편(14.7%) 순이었다. 

최종 선택문헌 34편의 목록과 연구유형, 조사방법 등의 주

요 특징은 Table 2 [6-39]와 같다. 

2. 사건 유형 분류 

사전 전문가 검토 및 문헌조사를 통해 결정한 위해사건 분

류에 대한 기준은 Table 3와 같다. 미국 ECRI에서 매년 발표

하는 의료기기 안전문제 상위 10개 사건분류를 기준으로 우선 

분류한 결과, 해당되는 사건 유형으로는 alarm hazard 2편, 

약물 주입기기 오류 4편, 병원정보 시스템 관련 2편, 남겨진 도

구/재료 1편이 보고되었다. 주입기기 오류는 기기 자체의 결함

이나 불량이 가장 많이 보고되고 있었다. Alarm hazard는 모

니터링 기기의 잘못된 alarm 신호, 오류 등을 의미하는 것으로 

실제 위해사례로는 이어지지 않았으나, 빈번하게 보고되는 유

형이었다. 병원 자동화와 관련하여 병원 정보시스템 관련 건은 

기술적 오류 혹은 시스템 관련 사유로 발생하였다. ECRI 기준

에 해당되지 않는 사건 유형에 대해서도 분류하였다. 의료도구 

감염 관련하여 3편, 소아 안전사고에 대한 문헌 3편, 기기 오작

동 3편, 정보시스템 관련 1건, 치료재료 및 검사 관련 2편, 기

기에 의한 상해 5건, 그리고 전반적인 의료기기 관련 위해 발

생 관련 조사 문헌이 8편이었다. 

각 문헌별로 보고한 의료기기를 발생장소와 기능별로 분류

한 후, 환자 안전사고와 관련된 의료기기를 장소별, 기기의 목

24 (70%)

4 (12%)

6 (18%)

Survey
Retrospective cohort
Prospective cohort

Study design

Fig. 2. Study design of included studies.
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Table 2. Characteristic of selected studies

No
First author  

(publication year)
Study type Country

Classification
Device type

Place (source) Issue

1 Simone (2013) [6] Survey United States Hospital Information system Overall

2 Gurses (2012) [7] Survey United States Operation room Adverse events Operation instrument

3 Palmer (2013) [8] Survey United States Operation room Environment layout Overall

4 Wang (2013) [9] Survey United States Secondary data Adverse events Overall

5 Yasuhara (2012) [10] Survey Japan Operation room Near miss Operation instrument

6 Aranaz-Andrés (2011) 
[11]

Survey Spain Secondary data  
(medical record)

Others Overall

7 Wubben (2010) [12] Survey Netherlands Operation room Adverse events Operation instrument

8 Wagner (2010) [13] Survey Austria Secondary data Staffing Overall

9 Wang (2010) [14] Survey United States Emergency room Pediatric safety Overall

10 Beydon (2010) [15] Survey France Operation room Infusion pump, near 
miss

Overall

11 Görges (2009) [16] Survey United States Intensive care unit Alarm hazards Monitoring device

12 Courdier (2009) [17] Prospective cohort France Operation room Malfunction near 
miss

Operation nstrument, 
materials

13 Myers (2008) [18] Retrospective cohort United States Operation room Infection Operation instrument

14 Larsen (2007) [19] Retrospective cohort United States Intensive care unit Pediatric safety Overall

15 Hanada (2007) [20] Survey Japan Hospital Malfunction facility 
environment

Overall

16 Moreno (2006) [21] Prospective cohort Columbia Intensive care unit Infection Device/material

17 Samore (2004)  [22] Prospective cohort United States Hospital Adverse events Overall

18 Zhu (2014) [23] Retrospective cohort China Hospital Infusion pump Device/material

19 Samaranayake  
(2012) [24]

Retrospective cohort Hong Kong Hospital Infusion pump, 
information system

Others

20 Dahrab (2011) [25] Survey Canada Operation room Near miss Diagnostic device

21 Chen (2011) [26] Retrospective cohort United States Operation room Retained device/
fragment

Operation instrument

22 Wang (2011) [27] Retrospective cohort United States Hospital Malfunction Overall

23 Koppel (2008) [28] Survey United States Ward Information system Barcode system

24 Carraro (2007) [29] Survey Italy Diagnostic 
department

Near miss Diagnostic device

25 Lamontagne (2007) 
[30]

Survey France Intensive care unit Injuries Device/material

26 Rosenthal (2006) [31] Prospective cohort International Intensive care unit Infection related to 
medical device

Life-support device, 
device/material

27 Mehta (2005) [32] Survey India Hospital Injuries Device/material

28 Hefflin (2004) [33] Survey United States Secondary data: 
emergency room

Adverse event Overall

29 Cousins (2013) [34] Survey United Kingdom Hospital Infusion pump Device/material

30 Black (2013) [35] Survey United States Secondary data Injuries Device/material

31 Gross (2011) [36] Survey United States Ward Alarm hazards Monitoring

32 Goodin (2012) [37] Survey United States Pediatric hospital Pediatric safety 
events

Medical line

33 Gillen (2003) [38] Survey United States Hospital Injuries Device/material

34 Clarke (2002) [39] Survey United States Ward Near miss, injuries Device/material
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적별로 분류하여 Table 4와 같이 정리하였다. 크게 수술실, 중

환자실, 응급실 및 병동으로 분류할 수 있었고, 진단검사, 영상

검사 등 검사 관련 기기는 ‘기타’로 분류하였다. 

문헌고찰 결과 의료기기 관련 주요 안전사고는 침습적 의료

기기 사용 관련 위해사건(체액 노출, 손상, 감염), 수술도구 및 

기기의 결함(불량, 오작동), 주입기기 오작동, 소아대상 의료기

기 관련 위해사건, 모니터링 기기의 alarm 오류, 기기 및 시설

의 부적절한 배치, 남겨진 도구 및 재료, 의료기기 관련 감염 등 

9가지의 주제로 최종 요약할 수 있었다(Table 5). 

결론 및 고찰

구조적 문헌고찰에서는 의료기기 관련 환자 안전 문제에 대

한 상당수의 조사연구들이 확인되었고, 일부 코호트 연구를 포

함해서 총 34편이 검토에 포함되었으나 국내 문헌은 포함되지 

않았다, 반면, 국외에서는 단일 병원규모의 조사연구 외에도 

다기관 및 대규모 데이터베이스, 이차자료를 이용한 연구들이 

상당수였다. 예를 들어 국가 차원의 의료기기 관련 위험보고

서(risk report)나 실제 사건이 일어나지 않더라도 예방차원의 

모니터링 자료들이 구축된 자료를 활용하여 실제에 근접한 발

생 규모를 파악하고 사고 예방을 위한 자료로 활용될 수 있었

다. 그러나, 국내 연구는 사전에 선정한 기준에 포함되는 문헌

이 없었는데, 이는 공개된 환자 안전사고 관련 모니터링 자료

원이 부재하고, 병원 단위의 조사연구조차 발표가 잘 되지 않

는 국내 현실을 반영한다고 볼 수 있다. 이렇듯 국내에서는 환

자 안전 문제와 관련한 실제 현황을 조사하는 것이 사실상 어

렵다. 문제를 보고하는 시스템은 최근 도입되기는 하였으나, 

자발적인 조사나 연구는 병원 내부에서 공유되기는 하여도 공

식적인 문서나 연구결과로 출판되는 것이 어려운 것이 사실이

다. 식품의약품안전처의 의료기기 관련 안전문제 모니터링 시

행이 향후 현황 관련 자료를 파악하는 데 도움이 될 것으로 예

상되지만, 현재 시점에서는 참여 의료기관에 한정된 자발적인 

보고에 의존하고 있어 당분간 자료가 축적되고 활용되기까지

는 시간이 필요할 것으로 보인다.

의료기기 관련 안전사고 유형으로는 침습적 의료기기 사용 

관련 위해사건이 가장 많았고, 연구가 이루어진 장소는 대부분

이 수술실, 중환자실 등 침습적 의료기기가 다루어지는 곳이었

다. 장비나 도구 자체의 결함 즉 불량이나 오작동, 그 중에서도 

주입기기의 오작동이 빈번한 주제로 보고되고 있다. 주입기기 

오작동 및 모니터링 장비의 경보 오류(false alarm)는 미국에

서 상위권 이슈로 보고되는 주제이기도 하다[3]. 소아는 성인

과 다른 조건과 상황에서 처치를 받게 되기 때문에, 소아와 관

련된 위해사건(불량, 출혈, 감염 등) 역시 중요한 안전사고 문

제 중 하나이다. 기타 장비 및 시설의 배치나 정보시스템의 오

류는 기술적인 발전으로 대형화, 복합화되는 병원의 특성이 반

영되는 문제로 보인다. 본 연구에 포함된 문헌들은 주로 소아

를 대상으로 하는 의료기기 관련 안전문제 보고 데이터베이스

를 활용하여 분석이 이루어졌다[14,19].

본 연구에서 수행한 문헌고찰은 안전문제의 주요 이슈를 파

악하는 것이 목적이었기 때문에 자료를 합성하거나 발생빈도

의 수치를 비교하지 않았다. 다만 체계적 문헌고찰의 방법론에 

따라 관련 문헌 검토를 수행하면서 임의적이 아닌 구조화된 문

헌고찰이 이루어졌다고 할 수 있다. 따라서 본 연구방법을 구

조적 문헌고찰로 하여 그 특성과 한계를 고려하였다.

안전문제는 보편성도 있지만, 병원 운영체계와 자원의 이용 

양상이 국가별 의료전달 시스템과 밀접한 관련이 있고, 사회적 

및 문화적 배경, 학습과 경험 등 여러 요인이 사건 발생과 보고

에 영향을 미친다[40]. 각 문헌의 조사된 국가나 기관 등에서 

환자 안전문제는 일맥상통하는 부분도 있지만, 기본적인 환경

의 차이에서 오는 맥락의 차이가 있을 것으로 보인다. 따라서, 

우리나라에서 실제 발생하는 문제의 양상과 국외 문헌 조사 결

과 간의 간극을 메꾸기 위한 노력이 필요하다. 의료기기 안전

문제 관련 보고를 활성화하고, 연구발표를 통한 공유, 임상시

험을 통한 의료기기 문제의 확인, 사용 후 모니터링과 리콜 등 

피드백 등을 위한 제도를 활성화하여 관련 정보를 사회적으로 

공유하기 위한 노력을 강화해야 할 것이다.

Table 3. Issues classification criteria 

Criteria Detail

Adverse  
event 

Infection related to medical device/equipment
Exposure to radiology
Pediatric safety related 
Malfunction or failure of medical device/equipment
Infusion pump 
False alarm
Retained device/fragment
Injuries 
Information system 
Near miss

Location/ 
place

Hospital (overall)
Department of hospital
- Operation room, intensive care unit, ward, 

emergency room, outpatient, pediatric ward 
(hospital), diagnostic department, others

Type of 
device

Radiology device, diagnostic device, surgical device/
instrument, life-support device, monitoring 
device, materials
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Table 4. Frequently reported medical device error by location

Location Main category Classification Detail

Operation room Special care Anesthesia Anesthesia device, regional anesthesia

Operation instrument Bovie electrocautery, probes, mess

Endoscopy Laparoscopic,microscopic,endoscopic

Therapeutic devices Dialysis, defibrillators

Others Castroviejo caliper

Monitoring Operation Operation monitor

Patient monitoring Infant monitor, pulse oxi-meter

Infusions Pump Infusion device, syringe pump

Injection Needle, needle holder

Surgical instrument Catheters/lines Catheter, drainage

Treatment Forceps, bags, suction/irrigation

Facility equipment Electricity Electrical circuit, insufflator,cables, cold light cable

Other system Medical gas supply

Intensive care unit Facility equipment Other system Medical gas supply

Special care Treatment Dialysis

Life support Defibrillators, incubators

Monitoring Patient monitoring Infant monitor, pulse oxi-meter

Infusions Pump Infusion device, syringe pump

Transfusion Transfusion

Surgical instrument Catheters/lines Catheter, drainage

Treatment Bags, suction/irrigation

Facility equipment Electricity Electrical circuit, insufflator

Other system Medical gas supply

Ward unit/ 
emergency room

Life Life support Ventilators, life support machine

Special care Treatment Dialysis, Defibrillators

Anesthesia Regional anesthesia

Monitoring Patient monitoring Pulse oxi-meter

Infusion Pump Infusion device, syringe pump

Transfusion Transfusion

Instrument, material Catheter Catheter, drainage

Treatment Needle, bags, suction/irrigation

Facility equipment Electricity Electrical circuit, insufflator

Other system Medical gas supply

Others Diagnostic equipment Radiology Magnetic resonance imaging, computed tomography, 
positron emission tomography, X-ray

Laboratory Lab analysis machine

Therapeutic equipments Radiation Therapy Gamma Knife, Intensity-Modulated Radiation Therapy
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Analysis for healthcare safety management systems:  
Safety management systems for patient safety improvement

Min-Jeong Kim, Sukyeong Kim

National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, Seoul, Korea

Objectives: This study aims to investigate and analyze patient safety management system and to draw implica-
tions for domestic patient safety improvement.
Methods: The United States (US), United Kingdom (UK) and Australia establishing patient safety incident 
reporting system were selected. Website information and published documents of relevant institutions were re-
viewed. Expert advice was solicited for analysis of domestic and overseas system. 
Results: There are patient safety management systems in either federal or state government level in the US. 
Patient Safety Organizations and Patient Safety Network were established. The National Healthcare Safety 
Network for reporting healthcare-associated infection is operated. Some state governments have also estab-
lished reporting systems including mandatory reporting for serious adverse events. The National Patient Safety 
Agency and National Reporting and Learning System were established in the UK. Care Quality Commission 
sets national standards of quality and safety, and monitors and inspects care services to make sure to meet the 
standards. The Australian Patient Safety Foundation collects information about adverse events and near misses, 
analyzes and offers the results to national and international users of Advanced Incident Management System. 
Conclusion: There is a mandatory reporting system for death or serious adverse events or a voluntary reporting 
system for weak events or near misses. Authorities collecting the safety information have to ensure relevant 
information to be non-identifiable. Continuous reviewing and analyzing the collected safety information are 
needed for understanding the current status and feed-back of national level rather than investigation of a caus-
al relationship for individual incident.
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서  론

인간의 삶은 항상 크고 작은 많은 ‘위험(risk)’에 노출되어 

있으며 위험이 없는 삶을 산다는 것은 현실적으로 불가능하다. 

위험과 상반되는 개념이 ‘안전(safety)’이라 할 수 있으며, 이는 

물리적, 사회적, 영적, 재정적, 정치적, 감정적, 직업적, 심리

적, 교육적으로 여타의 상해, 오류, 사고 등의 바람직하지 않은 

것으로부터 보호됨을 의미한다. 보다 실질적인 ‘안전’의 정의

는, 수용가능한 위험(acceptable risk) 수준이 보장되는 것으

로, 모든 위험을 제거하는 것이라기보다 우리가 조절할 수 있

는 위험을 최소화하는 것이다[1]. 

보건의료체계(healthcare system)는 일차적으로 건강과 

관련된 모든 활동을 규정하는 국가 및 사회 체계이다. 보건의

료 분야의 안전은 수용할 수 있는 위험(acceptable risk) 수준

을 과학적으로 설정하고 이를 다양한 체계와 활동을 통해 관

리하는 접근방법을 통해 유지된다. 이러한 위험관리는 또한 모

든 종류의 오류와 실수로 인해 발생할 수 있는 위험을 예방하

는 활동을 포함한다. 보건의료 분야에서 의약품, 의료기기, 의

료행위로 분류될 수 있는 의료기술의 안전성을 과학적으로 검

토하여 수용할 수 있는 위험 수준을 설정하고 이를 관리하는 

체계가 먼저 구축되기 시작했다. 반면, 이러한 의료기술을 적

용하는 과정에서 발생할 수 있는 오류나 실수와 관련된 안전문

제에 대한 접근은 상대적으로 뒤늦게 이루어졌는데, 이는 ‘환

자안전(patient safety)’이라는 개념으로 통용되고 있다[2]. 본 

연구에서 안전관리체계의 정립이 필요한 환자안전과 관련하여 

국외 관리체계를 조사ㆍ분석하고 이를 통해 국내 현실에 적용

할 수 있는 시사점을 도출하고자 한다. 

방  법

보건의료 분야의 안전관리체계 중 주요 국가의 환자안전사

고 보고체계를 중심으로 한 환자안전 관리체계 및 관련 기구 

등의 국가적 활동에 대하여 조사하였다. 조사국은 환자안전 보

고체계가 잘 구축되어 운영되고 있는 영국(유럽), 미국, 호주

를 선정하였으며, 관련 기관 및 기구의 홈페이지 자료, 출판 문

헌 등을 수집하여 연관된 자료를 분석 · 정리하였다. 국내외 구

체적인 현황 파악과 분석을 위하여 관련 분야 전문가의 자문을 

구하였다.  

결  과

1. 미국의 환자안전 관리체계

1) 연방정부 

1999년 미국 의학연구원(Institute of Medicine, IOM)에

서 ‘사람은 누구나 잘못할 수 있다: 보다 안전한 의료시스템의 

구축(To err is human: building a safer health system)’

이라는 보고서를 통해 의료오류로 인한 환자안전(patient 

safety)의 위협이 심각함을 문제 제기하여 큰 반향을 일으켰다

[3]. 이 후 의료사고에 대한 보고체계 구축과 관련 정보 공유를 

통해 환자안전 향상의 필요성이 제기되었으며, 미국은 연방정

부 차원에서 2005년 ‘환자안전 및 의료 질 향상법(the Patient 

Safety and Quality Improvement Act, PSQIA)’을 제정하

여 환자안전사건 보고체계를 마련하게 되었는데, 본 법에 기반

하여 ‘환자안전기구(Patient Safety Organization, PSO)’를 

지정하여 운영하는 자발적 보고체계를 도입하였다. PSO에 보

고되는 내용은 매우 제한적인 경우를 제외하고 비밀이 보장되

며 형사·민사 및 행정 절차에서 본 정보의 사용을 제한한다[4]. 

‘보건의료연구품질관리청(Agency for Healthcare Research 

and Quality, AHRQ)’에서 PSQIA의 이행을 감독하는 역할을 

맡고 있는데, PSO를 통해 보고되는 환자안전정보를 수집·분

석하여 환자안전사건에 대한 동향 및 패턴 등 국가와 지역 통

Table 1. Scope of Patient Safety Work Product (PSWP) of Patient Safety Organization (PSO) 

Any data, reports, records, memoranda, analyses, or written or oral statements which: 

Are assembled or developed by a provider for reporting to a PSO and are reported to a PSO

Are developed by a PSO for the conduct of patient safety activities

Identify or constitute the deliberations or analysis, of, or identify the fact of reporting pursuant to, a Patient Safety Evaluation 
System 

Essentially – it is the information to report to the PSO as described in the Patient Safety and Quality Improvement Act of 
2005 

Cited from the website of Tennessee Center for Patient Safety (available at:  http://www.tnpatientsafety.com/LinkClick.
aspx?fileticket=Dugvrrb6_lk%3D&tabid=141&mid=659).
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계를 분석한다. 이것이 국가 차원의 환자안전사건 보고체계로 

‘환자안전 네크워크(Patient Safety Network, PSNet)’이다. 

AHRQ는 PSO 인증과 등록, 자금 지원 등을 포함한 환자안

전 포트폴리오를 제시한다. 공공기관, 민간단체, 영리 및 비영

리 단체, 병원과 같은 공급자단체 등은 일정한 요건을 충족하

면 PSO로 지정될 수 있다. PSO로 지정이 되면 반드시 환자의 

안전과 건강관리의 질을 높이기 위한 활동을 수행해야 하며 ‘환

자안전업무결과물(Patient Safety Work Product, PSWP)’로 

정의되는 환자안전정보를 생산하게 된다(Table 1). PSO를 통

해 수집되는 환자안전정보는 환자안전기구 개인정보보호센터

를 통해 익명화된 뒤 ‘국가 환자안전 데이터베이스(National 

Patient Safety Databases, NPSD)’로 수집된다. NPSD는 의

료종사자들에게 환자안전의 문제의 중요성과 예방법에 대해 

분석하고 배울 수 있는 자원이 되며, AHRQ는 국가, 지역적 통

계와 환자안전과 관련된 동향 분석을 위하여 NPSD의 자료를 

이용하여 국가의료품질보고서를 발간한다(Fig. 1) [5]. 

국가단위의 감염(infection) 보고체계는 ‘질병관리 및 예방 

센터(Centers for Disease Control and Prevention, CDC)’

가 관장한다. CDC는 의료기관들이 자발적으로 의료관련 감

염(healthcare-associated infection, HAI) 관련 사건을 보

고하도록 ‘국가보건의료안전망(National Healthcare Safety 

Network, NHSN)’이라는 인터넷 기반 국가 데이터베이스를 

구축·운영하고 있다. 원래 NHSN은 신종 전염병과 항생제 내

성 등에 대한 감시체계였으나, 최근 HAI의 예방을 위한 감시체

계로 확대되었다. NHSN은 모든 병원감염이 아닌, 기구나 시

술과 관련된 감염만을 감시 대상으로 하며, 최근 혈액 및 혈액

제품의 수혈과 관련된 유해반응과 사건을 모니터링하는 새로

운 모듈을 추가하였다[6]. 

Fig. 1. Intended flow of patient safety 
information: Safety information 
is reported to the Patient Safety 
Organization (PSO), non-identified, 
collected and aggregated to the 
Network of Patient Safety Database 
(NPSD), analyzed and finally used 
to produce some Safety Reports for 
feed-back. 
Cited from United States Govern-
ment Accountability Office  analysis 
of Agency for Healthcare Research 
and Quality  (AHRQ) documents.

Fig. 2. Reporting system type 
by State. State, State-developed 
reporting system for medical errors/
serious preventable events; NHSN, 
State uses National Healthcare Safety 
Network for reporting healthcare-
associated infections. 
Cited from Update on State govern-
ment tracking of health care-
acquired conditions and a four-state 
in-depth review (June 2012) [7] . 
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2) 주(state) 정부 

미국 주정부는 의료오류나 예방가능한 심각한 사건에 대

한 보고체계를 주정부 기반으로 개발하여 운영하거나 감염 사

건을 보고하는 국가적 보건의료 안전망(NHSN)을 이용한다. 

2012년 현재 18개 주에서 두 가지 보고체계를 모두 운영하고 

있으며, 9개 주에서는 주정부 기반의 의무보고체계를 가지고 

있지 않고 NHSN을 따르며, 8개 주는 NHSN에 참여하지 않고 

주정부 기반의 보고체계를 유지하고 있다. 15개 주는 이러한 

보고체계를 운영하고 있지 않다(Fig. 2) [7]. 

(1) 펜실베이니아 주

펜실베이니아 주는 NHSN과 주정부 기반의 보고체계를 모

두 운영하고 있다(Fig. 2). 2002년 제정된 ‘의료 가용성 및 오

류감소에 관한 법률(The Medical Care Availability and 

Reduction of Error Act 13)’에 따라 ‘펜실베이니아 환자안

전국(Pennsylvania Patient Safety Authority, PPSA)’이 설

립되었으며 ‘환자안전사고 보고체계(Pennsylvania Patient 

Safety Event Reporting System, PA-PSRS)’를 설치ㆍ운영

하게 되었다. 본 주법에 따라 심각한 사건과 사고로 정의된 사

건 발생 시 의료기관들이 의무 보고하도록 하며(Table 2), 근

접오류에 대하여서도 자발적으로 보고하도록 권장하고 있다. 

본 보고체계는 웹기반 시스템으로 구축되었으며 보고된 모든 

정보는 기밀로 다루어진다. 주정부는 수집된 데이터를 분석하

여 환자안전사고의 동향을 파악하고 관련 내용을 연례 보고서, 

소식지 등을 통하여 제공하며 환자안전을 위해 개선할 사항을 

제안한다. 또한 특정 시설이나 지역 및 주 전체에 대한 상세한 

자료 분석 결과를 개별 기관에 제공한다[8,9]. PPSA는 이사회 

11명에 의해 운영되며, 현재 3명의 의사, 3명의 변호사, 3명의 

간호사, 약사 및 비 의료종사자를 포함한다. PPSA는 향후 발생 

가능한 심각한 환자안전 사건의 수와 심각도를 줄이기 위해 모

든 보고서를 분석, 평가하여 의료 관행 및 절차의 변경에 대한 

권고사항을 제공한다[10]. 

(2) 텍사스 주

텍사스 주는 NHSN을 따르는 주의 하나이나, 2009년 개정

된 ‘텍사스 건강 및 안전법(Texas Health and Safety Code)’ 

Chapter 98에 따라 의료기관들이 2015년부터 순차적으

로 주정부 보건부에 특정 예방가능한 위해사건(preventable 

adverse events, PAE)을 의무 보고하게 되었다. 보고해야 할 

PAE는 연방기구인 메디케어ㆍ메디케이드 서비스센터(Centers 

for Medicare and Medicaid Services, CMS)의 정책에 따

른 위해사건 및 국가 품질 포럼(National Quality Forum)에

서 명시한 목록에 포함된 위해사건을 포함하는데, ‘병원에서 

얻은 병(hospital acquired condition, HAC)’, ‘심각한 사건

(serious reportable event, SRE)’ 및 ‘일어나서는 안되는 사

건(never event)’으로 구성된다. 총 35가지 PAE에 대한 보고를 

3년에 걸쳐 점진적으로 확대할 예정이며, 1단계는 2015년 1월 1

일에 16건(Table 3), 2단계는 2016년 1월 1일에 추가적으로 9

건, 마지막으로 2017년 1월 1일에 10건이 추가될 예정이다[11].

2. 영국의 환자안전 관리체계

2000년 의료과실과 관련된 환자안전 실태보고서(An Or-

ganization with a Memory, OWAM)의 발간은 영국에서 환

자안전기구 및 사고보고체계 등의 국가적 관리 프로그램을 구

축하는 전기를 마련하였다[12]. 2001년에는 보건의료서비스

의 질 향상과 환자안전을 개선하기 위한 국가 전략을 이끄는 

‘국가환자안전청(National Patient Safety Agency, NPSA)’

이 보건부 산하에 설립되었는데, NPSA는 2003년 ‘국가 보

고 및 학습체계(National Reporting and Learning System, 

NRLS)’를 구축하여 운영하기 시작했다. 이로부터 수집한 안전

Table 2. Definitions of three kinds of occurrences submitted mandatorily by the Medical Care Availability and Reduction of Error (MCARE) 
Act in Pennsylvania State 

Occurrences Definition

Serious event An event, occurrence or situation involving the clinical care of a patient in a medical facility that results 
in death or compromises patient safety and results in an unanticipated injury requiring the delivery of 
additional health care services to the patient. The term does not include an incident. 

Incident An event, occurrence or situation involving the clinical care of a patient in a medical facility which could 
have injured the patient but did not either cause an unacticipated injury or require the delivery of additional 
health care services to the patient. The term does not include a serious event.

Infrastructure failure An undesirable or unintended event, occurrence or situation involving the infrastructure of a medical facility 
or the discontinuation or significant disruption of a service which could seriously compromise patient 
safety. 

Cited from Pennsylvania Patient Safety Authority 2014 Annual Report [9] .
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정보를 분석하여 환자안전 문제의 경향과 패턴을 파악하고 환

자안전을 개선하기 위해 피드백과 지침을 제공하였다(Fig. 3). 

NRLS는 선구적인 국가수준의 포괄적 환자안전사고 보고

체계로, 잉글랜드와 웨일즈 전역에서 근접오류를 포함한 환자

안전사건에 대한 정보를 수집하였다. 데이터 세트는 하나의 환

자안전사고가 발생한 즉시, 곧바로 이에 관한 보고서를 수집하

도록 되어 있다. 이는 어떤 사건이 언제 어디에서 발생하였는

지, 관련 환자의 특징과 결과 및 사고에 연관된 직원, 관련 의

약품 및 의료기기에 대한 부가적인 데이터, 사고에 기여 요인

과 피해를 예방할 수 있는 요소 등을 포함하며, 상세한 원인분

석 정보는 수집하지 않는다. NPSA의 환자안전관측소(Patient 

Safety Observatory)에서 NRLS의 수집된 자료를 이용하여 

환자안전 문제를 정량화하고 특징을 분석하며 우선순위를 설

정하는 등의 다양한 분석 활동을 수행하였다. 영국 정부의 개

편에 따라 2012년 NPSA의 주요 기능이 National Health 

Service (NHS)로 이관되었다[13,14]. 

진료품질위원회(Care Quality Commission, CQC)는 

2009년 다른 세 기관의 합병으로 설립되었으며, 모든 새로운 

의료 서비스가 등록과정에서 완료해야 하는 검사, 서비스 상의 

문제를 나타내는 자료를 조사ㆍ모니터링한다. 이를 통해 병원, 

요양 시설, 치과 및 일반 치료, 기타 의료 서비스가 안전하고 

효과적으로 양질의 의료서비스를 제공하도록 지원한다. 2010

년 4월 1일부로 모든 NHS 트러스트는 CQC가 지속적으로 모

니터링하는 안전 및 품질에 대한 새로운 16가지 기준을 충족

한다는 것을 증명하고 CQC에 등록해야 한다[15]. 

3. 호주의 환자안전 관리체계

호주의 대표적 환자안전기구로 ‘호주 환자안전재단(Aus-

tralian Patient Safety Foundation, APSF)’이 있으며, 의료

기관으로부터 모든 식별 정보가 제거된 안전정보를 수집ㆍ분

석하고 현황을 파악한다. APSF는 의료사고에 대한 자세한 정

보를 수집하고 분석하는 데 도움을 주는 Advanced Incident 

Table 3. Mandatory reporting category of preventable adverse events in Texas - First Tier (January 1 2015)

Category Adverse events

First Tier Surgeries or invasive procedures involving a surgery on the wrong site, wrong patient, wrong procedure

Foreign object retained after surgery

Vascular catheter-associated infection

Post-operative death of an ASA Class 1 patient

Discharge or release of a patient of any age, who is unable to make decisions, to someone other than an 
authorized person

Any incident in which systems designated for oxygen or other gas to be delivered to a patient contains no gas, wrong 
gas, or are contaminated by toxic substances

Abduction of a patient of any age

Sexual abuse or assault of a patient within or on the grounds of a health care facility

Patient death or severe harm resulting from a physical assault that occurs within or on the grounds of a health 
care facility

Patient death or severe harm associated with a fall in a health care facility resulting in a fracture, dislocation, 
intracranial injury, crushing injury, burn or other injury

Patient death or severe harm associated with unsafe administration of blood or blood products

Patient death or severe harm resulting from the irretrievable loss of an irreplaceable biological specimen

Patient death or severe harm resulting from failure to follow up or communicate laboratory, pathology or radiology test 
results

Patient death or severe harm associated with use of physical restraints or bedrails while being cared for in a health care 
facility

Perinatal death or severe harm (maternal or neonate) associated with labor or delivery in a low-risk pregnancy while 
being cared for in a health care facility

ASA, American Society of Anesthesiologists. 
Cited from the website of Texas Department of State Health Services (available at:  https://www.dshs.state.tx.us/IDCU/health/
preventable-adverse-events/PAE-Reporting.aspx) [11].
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Management System (AIMS)이라는 소프트웨어를 개발하

여 전 세계 사용자들에게 기술적, 분석적 지원을 제공하고 있

다. APSF에 의해 관리되고 있는 주요 사건보고 데이터베이스

는 방사선 사건 등록(Radiology Events Register, RaER), 응

급의료 사건 등록(Emergency Medicine Events Register, 

EMER), 마취사고 데이터베이스(database of anaesthetic 

incidents) 3가지이다[16]. 

국가 안전 및 품질 보건 서비스(National Safety and 

Quality Health Service, NSQHS) 기준은 모든 의료 서비스

의 질 향상 프로그램을 지원하고 안내하기 위해 개발되었으

며, 소비자들이 의료 서비스 기관으로부터 기대할 수 있는 의

료 수준에 대해 전국적으로 일관성 있는 설명을 제공한다. 호

주 보건의료 안전 및 품질 인증원(Australian Health Service 

Safety and Quality Accreditation, AHSSQA)은 현재 인증

기관에 의해 사용되는 임상 기준을 대체하는 10가지 NSQHS 

기준을 사용한다. 안전 및 품질 시스템의 구현 및 사용에 필

수적인 영역에 초점을 맞춘 NSQHS 기준은 보건 서비스 기관

의 안전 및 품질에 대한 관리, 소비자와 제휴, 의료 관련 감염

의 예방 및 관리, 의약품 안전, 환자 식별 및 절차 매칭, 임상업

무의 이양(clinical handover), 혈액 및 혈액 제품, 압력 부상

(pressure injury) 예방 및 관리, 급성 보건의료기관에서 환자

의 임상적 악화에 대한 인지 및 대응, 낙상 및 낙상으로 인한 

위해 예방으로 구성되어 있다[17].

4. 우리나라의 환자안전 관리체계

우리나라는 2010년 의료기관평가인증제도를 통해 본격적

인 환자안전 활동이 시작되었다. 인증제도 기준에 국제환자안

전기준의 환자안전, 직원안전 범주의 5개 기준 충족을 필수적

으로 요구하고 있다[18]. 국내 2006년 구축된 자발적 보고체

계의 하나로 ‘전국병원감염감시체계’가 있으며 질병관리본부

와 대한의료관련감염학회가 공동 운영하고 있다. 본 체계에서

는 중환자실 및 수술 후 감염 관리를 위한 안전정보를 수집하

고 있으며, 의료관련 감염의 국내 현황을 파악하고 통계자료를 

제공한다[19]. 2014년 12월 국회에서 최초의 「환자안전법」이 

통과되어 2015년 공표되었다. 2016년 7월부터 「환자안전법」

은 하위 법령과 함께 발효됨에 따라 국가 수준의 환자안전 관

리체계 구축이 시급히 이루어져야 할 시점이다. 

결론 및 고찰

2015년 1월 우리나라에 ‘환자안전법’이 제정되었으며 

2016년 7월 시행을 앞두고 있다. 본 법률의 제정 배경에는 

2010년 9세 소아 환자에서 발생한 빈크리스틴 항암제 투약오

류 사고가 있었으며, 본 사건을 계기로 국내에서 환자안전체계

의 확립과 관련 법 제정에 관한 논의가 활발히 이루어지기 시

작했다[20]. ‘환자안전법’은 환자안전을 위해 필요한 사항을 법

률로 규정함으로써 환자를 보호하고 의료의 질을 향상시키는 

것을 목적으로 한다. 구체적으로는 정부의 환자안전종합계획

의 수립, 일정 규모 이상의 병원급 의료기관 내 환자안전위원

회의 설치·운영 및 환자안전 전담인력의 확보, 국가적 환자안

전사고 보고·학습체계를 구축·운영하는 내용을 기본적으로 담

고 있다. 이 중 국가 수준의 사고보고 및 학습을 위한 체계를 

구축하는 것은 환자안전법의 핵심 내용으로, 여러 선행 연구들

에서 이러한 체계 구축이 필요함이 제안되었으며, 국외에서도 

보고체계를 통해 수집된 정보가 환자안전사고를 예방하기 위

한 교육자료로 선순환되어 사용되고 있다. 

국외 사례를 통해 고찰한 바에 따르면, 환자에서 발생한 사

망이나 심각한 위해사례에 대해서는 의무 보고하도록 하며, 경

미한 사건이나 근접오류 발생을 포함한 자발적 보고를 통해 안

전문제의 해결과 예방을 추동해 가는 체계가 일반화되어 있음

을 알 수 있다. 영국 정부나 미국의 여러 주정부에서는 의무적

으로 보고해야 하는 사건에 대하여 법으로 규정하고 있으며 국

가적 보고체계를 통해 이러한 위중한 위해사건 정보를 수집한

NHS Net

Local risk
management
system

Service
eForm

WWW

Open access
staff
eForm

Patient and
public
eForm

Encrypted traffic

National reporting and learning system

Secure database

Cleansed database

Analysis

Feedback

Fig. 3. The National Reporting and Learning System in the 
United Kingdom (UK). NHS, National Health Service.  
Cited from The UK experience: the National Patient Safety 
Agency’s patient safety observatory.
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다. 이 때 관련 당국은 사건과 관련된 개인이나 의료기관 등의 

사항은 익명으로 처리하며 관련된 정보 보호를 우선적으로 담

보한다. 

환자안전사고를 보다 효과적으로 예방하기 위해서는 실제 

위해사례가 발생하기 이전 근접오류 수준에서부터 위험요인들

이 밝혀져야 하며, 경미한 사건이나 근접오류에 대한 자발보고

를 활성화할 수 있도록 국가적 지원이 필요하다. 또한 이러한 

보고체계 구축에서 의료서비스를 직접적으로 받고 있으며 위

해사례·사건을 실제 경험하는 일차적 당사자인 환자나 보호자

가 참여하고 직접 보고할 수 있는 체계가 정교하게 구축될 필

요가 있다. Reason [21]의 ‘스위스 치즈 모형’에 따르면, 환자

에게 위해사례가 발생하는 데에는 구조적 문제가 작용하며, 여

러 겹의 치즈가 있더라도 치즈 구멍, 즉 위험요인이 한 줄로 연

결될 때 실제 사고 발생으로 이어지게 된다. 따라서 여러 단계

에서 발생할 수 있는 위험요인을 사전에 파악하여 치즈구멍을 

막는 것이 중요하다. 보고체계를 통해 수집되는 안전성 정보는 

사건별 인과관계의 규명보다는 사건 발생에 대한 현황파악과 

중복으로 발생하는 사건에 대한 분석 및 광역 또는 국가 수준

의 환류 활동(feed-back)이 가능하도록 지속적 검토와 분석이 

필요하다. 의료서비스 공급자 및 소비자에게 위해사례 분석 결

과와 예방 방안 등에 관한 정보가 제공되는 환류 체계를 잘 구

축하여 효율적인 학습체계를 구축하는 것이 환자안전법 제정

의 중요한 미션이다. 
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서  론

자궁경부암은 우리나라 여성에서 5번째로 흔한 암이며, 발

생률은 2010년 인구 10만명당 12.3명으로 여성암 중 7위를 

차지하였다. 특히, 생산연령층에서 자궁경부암 발생률이 높아 

15~34세와 35~64세에서 각각 3위 및 5위를 차지하였다[1]. 

ORIGINAL ARTICLE

Diagnostic accuracy of cervical cancer screening methods in Korea:  
A systemic review and meta-analysis
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Objectives:  This study aims to perform the systemic review and meta-analysis of the diagnostic accuracy of 
cervical cancer screening methods among asymptomatic women in Korea. 
Methods: Studies were included if Papanicolaou smear test (PAP) or human papillomavirus DNA  test (HPV) 
were conducted as index test among Koreans and published after 1995. We extracted sensitivity and specificity 
for the detection of cervical intraepithelial neoplasia 1 (CIN 1) or worse based on colposcopy and histology of 
colposcopy-targeted biopsies. Two independent reviewers appraised and rated the quality of studies using the 
Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-II). Summary receiver operating characteristic  
curve and bivariate random effects model were applied to synthesize diagnostic accuracy with 95% confidence 
interval (CI).
Results: Among 5,589 papers, 306 studies were met inclusion criteria. After excluding studies who had incon-
sistencies in study design, outcomes, or patients, 33 studies were finally included. When we rated the risk of 
bias, most were categorized into unclear in the selection and application criteria. Bivariate random effects meta 
analysis estimated the pooled sensitivity and specificity of 18 studies for PAP as 0.84 (95% CI, 0.75~0.90) and 0.78 
(95% CI, 0.62~0.89), respectively for detecting atypical squamous cells of undetermined significance (ASCUS) 
or worse. In HPV test, based on 15 studies, the pooled sensitivity and specificity was 0.77 (95% CI, 0.64~0.84) 
and 0.79 (95% CI, 0.70~0.85), respectively. 
Conclusion: PAP appeared to have a higher sensitivity than that of HPV. However, included studies had poor or 
unclear quality with respect to interpretation of the test results. More rigorous studies are needed. 
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자궁경부암은 전암성병변인 자궁경부 상피내종양(cervical 

intraepithelial neoplasia, CIN)의 단계를 거쳐서 암으로 발

전하는데, 조기검진은 이 전암단계를 조기 진단함으로 침윤성 

자궁경부암의 예방을 가능하게 한다[2]. World Health Orga-

nizaion [3]은 자궁경부암 검진 시행 시 자궁경부암 발생률을 

93% 감소시킬 수 있다고 보고하였으며, 실제 미국은 검진사업

을 통해 발생률을 50% 감소시켰다[4]. 우리나라는 국가암 조

기검진사업을 1999년부터 실시하고 있으며, 현재 국가암검진

에서는 만 30세 이상의 모든 여성에서 2년마다 자궁경부 세포

검사(Papanicolaou smear test, PAP test)를 시행할 것을 권

고하고 있다. 자궁경부암 수검률은 2011년 44.5%로 매년 높

아지고 있으며 이는 자궁경부암으로 인한 사망률 및 유병률 감

소에 많은 공헌을 하였다. 그러나 PAP검사의 높은 위음성률과 

낮은 민감도 등으로 인해 새로운 선별검사방법에 대한 필요성

이 제기되고 있는 실정이다. 이에 비해 자궁경부암 검사방법 중 

인유두종바이러스 검사(human papillomavirus DNA test, 

HPV test)는 양성률이 높은 검사법으로 Cuzick 등[5]은 세포

검사에 HPV 검사를 병용한 경우 고등급 병변의 민감도를 향상

시켜 100% 민감도를 보인다고 보고하였다. 이에 따라 미국, 캐

나다 등에서는 HPV 검사법을 반영한 가이드라인을 제시하고 

있으며, 우리나라에서도 2012년 대한부인종양학회 및 대한병

리학회에서 HPV와 PAP을 고려한 가이드라인을 제시하고 있

다. 

그러나 국내의 경우 자궁경부암 검사의 진단정확도(diag-

nostic accuracy)를 고려할 수 있는 연구가 제한적이다. 따라

서 국내 논문을 대상으로 자궁경부암 선별검사의 진단정확도

를 분석하여 국내 실정에 맞는 진단가이드라인을 위한 근거를 

제시하고자 하였다. 

방  법

1. 문헌 검색 전략 

자궁경부암 선별검진의 진단정확도를 확인하기 위한 연구

대상, 중재법 및 결과는 다음과 같다. 

-연구유형(types of studies): 자궁경부암 선별검사의 진

단 정확도를 평가한 1차 연구

-대상자(participants): 무증상이면서 선별(screening)의 

목적으로 자궁경부암 선별검사를 시행한 한국 성인 여성

-대상검사(index tests): PAP test, HPV test 

-주요결과(outcomes): CIN 1+ 이상을 기준으로 한 진단 

정확도(민감도, 특이도)

-참고표준검사(reference standards): 질확대경검사

(colposcopy) 및 조직학적(histology) 검사

이를 위하여 국내 코리아메드(KoreaMed), 학술데이터베이

스(KISS), 의학논문데이터베이스(Kmbase), 과학기술정보통

합서비스(NDSL), 과학기술학회마을(KiSTi), 국회도서관의 문

헌검색데이터베이스를 대상으로 1995년 이후의 선행 체계적 

문헌고찰 검색을 실시하였다(최종검색일: 2013년 6월 6일). 

각 DB별 특성을 고려하여 “자궁경부암검진”, “자궁경부 세포

진 검사”, “pap도말검사”, “pap검사”, “LBC”, “HPV”, “인유

두종바이러스” 등을 제목, 초록, 또는 키워드 검색하였다. 

2. 문헌 선택 기준 및 과정 

문헌선정은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명 이상의 검토

자가 독립적으로 시행하였다. 1차 선택/배제 과정에서는 제목

과 초록을 보고 본 연구의 연구주제와 관련성이 없다고 판단

되는 문헌들은 배제하였다. 2차 선택/배제 과정에서는 초록에

서 명확하게 판단되지 않았던 문헌의 전문을 검토하여 본 연구

의 연구주제와 맞는 문헌을 선택하였으며 두 명 이상이 검토하

였다. 의견 불일치가 있을 경우 논의하여 의견 일치를 이루었

다. 고려한 선택 및 배제기준은 다음과 같다. 우선 선택기준으

로 고려한 것은 1) 민감도(sensitivity)와 특이도(specificity)

를 추출할 수 있거나 계산할 수 있는 연구, 2) peer reviewed 

문헌 이상, 3) 무증상환자를 대상으로 선별검사를 시행한 연

구, 4) 영어 또는 한국어로 기술된 연구였다. 다만 선별목적

이 분명하게 제시되어 있지 않더라도 진단목적이라고 제시되

어 있지 않은 경우는 포함하였다. 배제대상으로 고려한 기준

은 1) 진단검사법의 연구단계 중 Phase I와 II (determining 

the normal range of values for a diagnostic test though 

observational studies in healthy people), 2) 증상이 있거

나, 이상소견으로 의뢰된 환자를 대상으로 한 연구, 3) 타 병원

에서 의뢰된 환자가 포함되어 선별보다는 진단 목적에 가까운 

환자들이 포함된 연구, 4) 비정형 편평상피세포 환자는 제외한 

연구, 5) 중복 데이터가 사용된 연구였다. 

3. 문헌의 질 평가 

진단 문헌의 비뚤림 위험은 각 문헌당 두 명 이상의 검토자

가 Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 

(QUADAS)-Ⅱ를 이용하여 독립적으로 평가하였다[6]. QUA-

DAS-Ⅱ는 환자 선정(patient selection), 대상 검사법(index 

test), 참고 기준 검사법(reference standards), 과정과 시기

(flow and timing) 등 총 4개 영역(domain)을 포함하고 있으
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며 각 영역별로 비뚤림 위험(risk of bias)과 적용가능성(ap-

plicability)에 대한 우려사항(concern)을 평가하는 체계로 구

성되어있다. 비뚤림 위험에 대해서는 각 영역에 따른 세부 항

목별로 ‘예(yes), 아니오(no), 불명확함(unclear)’로 평가하게 

되어있으며, 영역별로 전체적인 비뚤림 위험과 적용가능성 우

려를 ‘낮음(low), 높음(high), 불명확함(unlclear)’의 형태로 

평가하게 되어있다. 평가 결과가 일치하지 않는 경우 논의하여 

합의를 이루었다.

4. 자료추출 및 분석 

선정된 문헌을 대상으로 미리 정해놓은 자료 추출 양식에 

맞추어 자료를 추출하였다. 저자, 출판연도, 연구대상, 시행

병원, 참고표준검사(reference standard), 대상검사 시행방

법을 기준으로 검사결과와 참고표준검사별 값을 바탕으로 진

양성(true positives), 위양성(false positives), 진음성(true 

negatives)을 산출하였고 이를 통해 민감도와 특이도를 산출

하였다. 민감도와 특이도의 통합 추정치 산출을 위해서 연구간 

이질성 및 민감도와 특이도의 상호관련성까지 반영할 수 있는 

이변량 랜덤효과모형(bivariate random effects model)을 

사용하여 분석하였다[7].

결  과

1. 문헌 검색 및 선택 결과 

국내 데이터베이스에서 검색된 5,172개의 문헌과 Pubmed

와 수기검색을 통해 확인된 417편의 문헌을 1차 선택 배제 후 

중복 배제한 결과 총 306편의 문헌이 1차 선정되었다. 이후 원

문을 찾아 선택배제 기준에 적합한지 확인한 결과 총 33편의 

문헌이 선정되었다(Fig. 1). 

5,172 of records
identified through
database searching
Koreamed: 1,305
KISS: 826
NDSL: 497
KMBASE: 1,047
Kisti society: 332
National assembly
library: 1,165

417 of additional
records identified
through other sources
(Pubmed, hand search)

5,589 of records screened

306 of records after
duplicates removed

5,283 of records excluded

273 of full-text articles
excluded, with reasons
Inconsistent study design: 36
Inconsistent outcomes: 107
Inconsistent patients: 117
Other methods of screening: 13

306 of full-text articles
assessed for eligibility

33 of studies included in
qualitative synthesis

33 of studies included in
quantitative synthesis (meta-analysis)

Fig. 1. Flowchart of study selection.
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2. 비뚤림 위험 평가 결과 

1) PAP 검사(검사양성기준 atypical squamous cells of 

undetermined significance [ASCUS] +, 질병기준 

CIN 1+)

18편의 대상 문헌 중 무증상 환자를 대상으로 하는 선별목

적임을 정확히 밝히고 있는 문헌이 많지 않았기에 선택 비뚤림 

및 적용가능성(application)에서 불명확(unclear)으로 평가

된 경우가 많았다. 또한 검사 방법 항목에서 검사 평가자가 맹

검하였다는 언급이 없었기에 불명확으로 평가된 문헌이 많았

다. 특히 위음성(false negative)을 확인하기 위해서는 모든 사

람에게 같은 확진검사가 이루어져야 하나 포함된 연구들이 위

음성을 확인한 방법 등에 대한 언급이 없는 경우가 많았다(Fig. 

2). 

2) HPV 검사 

HPV 검사는 방법에 따라 Hybrid Capture System I (HC 

I), HC II 및 polymerase chain reaction  (PCR)로 구분하여 

비뚤림 위험평가를 실시하였다. 

(1) Hybrid Capture System II HPV 검사(검사양성기준 

HPV+, 질병기준 CIN1+) 

대상 문헌 8편의 대부분이 실제 검진이 이루어지는 1, 2차 

의료기관이 아닌 3차 의료기관에서 수행된 경우가 많아서 실

제 검진 환자보다는 이상이 있어 내원한 환자가 많을 가능성이 

있었다. 따라서 HC II를 이용한 HPV 검사의 선별 정확도 및 

적용과 관련한 비뚤림 위험은 불명확으로 평가된 경우가 많았

다. 그러나 검사법이나 확진 검사 등에 대한 적용 가능성에 대

한 우려는 높지 않았다(Fig. 3). 

(2) Hybrid Capture System I HPV 검사(검사양성기준 

HPV+, 질병기준 CIN1+) 

HC I을 이용한 3편의 문헌도 선택 비뚤림에 대한 비뚤림 위

험은 높거나 불명확한 것으로 판단되었다. 증상이 있거나 이상

이 있어 의뢰된 환자를 포함한 문헌은 모두 배제하였으나 선택 

비뚤림 위험은 완전히 배제할 수 없을 것으로 판단되었다. 또

한 현재는 쓰이지 않는 방법으로 적용 가능성 우려가 높은 것

으로 평가된 문헌이 있었다(Fig. 4).

(3) PCR HPV 검사(검사양성기준 HPV+, 질병기준 CIN 1+)

PCR을 이용한 4편의 문헌 역시 선택 비뚤림 위험이 불명확

하거나 위험이 높다고 판단된 경우가 많았다. PCR을 이용한 방

법은 지속적으로 개발되고 있어 양성 평가 기준의 아형 및 방법이 

다양하여 검사 방법에 대한 비뚤림 위험이 불명확하였다. 또한 적

용 가능성에 대한 우려 또한 높게 평가되었으며 모든 환자를 대상

으로 확진검사 등이 이루어지지 않아 확진검사 영역에서도 비뚤

림 위험이 불명확하다고 판단되었다(Fig. 5). 

Patient selection

Index test

Reference standard

Flow and timing

0 25 50 75 100

Risk of bias (%)

High
Unclear
Low

0 25 50 75 100

Applicability concerns (%)

Fig. 2. QUADAS-2 quality assessment of Papanicolaou smear test (ASCUS+). QUADAS, Quality Assessment of Diagnostic Accuracy 
Studies; ASCUS, atypical squamous cells of undetermined significance. 

Patient selection

Index test

Reference standard

Flow and timing

0 25 50 75 100

Risk of bias (%)

High
Unclear
Low

0 25 50 75 100

Applicability concerns (%)

Fig. 3. QUADAS-2 quality assessment of human papillomavirus test (Hybrid Capture System II). QUADAS, Quality Assessment of 
Diagnostic Accuracy Studies. 
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3. 메타분석 결과 

검사방법별 이변량 랜덤효과모형 분석에 따른 요약추정

치는 Table 1과 같다. PAP 는 민감도 0.84 (95% confi-

dence interval [CI], 0.75~0.90), 특이도 0.78 (95% CI, 

0.62~0.89)로 분석되었으며, HPV 검사방법을 모두 통합하여 

분석하였을 때의 민감도는 0.77 (95% CI, 0.67~0.84), 특이도

는 0.79 (95% CI, 0.70~0.85)이었다. 검사방법별로 HC II 검

사방법의 민감도는 0.76, 특이도는 0.76이었고, PCR 검사방

법은 민감도와 특이도가 각각 0.61, 0.89였다. 

고찰 및 결론 

본 연구는 자궁경부암 진단 가이드라인을 생성하기 위해 국

내 자궁경부암 선별검사의 진단정확도에 대한 메타분석을 실시

하였다. 그 결과 PAP의 민감도와 특이도는 각각 0.84, 0.78이었는

데 비해 HPV의 민감도와 특이도는 각각 0.77과 0.79였다. 

Ko 등[8]이 국외 연구 59편을 대상으로 선별검사의 진단

정확도 분포를 살펴본 결과 PAP는 국내 요약추정치보다 민감

도가 낮았으며, HPV의 경우는 민감도가 대다수의 연구에서 

0.8~0.9였고, 특이도도 대부분 0.9대로 높았다[8]. 그러나 국

내연구에서는 메타분석을 통하여 진단 정확도를 추정하였으

Patient selection

Index test

Reference standard

Flow and timing

0 25 50 75 100

Risk of bias (%)

High
Unclear
Low

0 25 50 75 100

Applicability concerns (%)

Fig. 4. QUADAS-2 quality assessment of human papillomavirus test (Hybrid Capture System I). QUADAS, Quality Assessment of 
Diagnostic Accuracy Studies.

Patient selection

Index test

Reference standard

Flow and timing

0 25 50 75 100

Risk of bias (%)

High
Unclear
Low

0 25 50 75 100

Applicability concerns (%)

Fig. 5. QUADAS-2 quality assessment of human papillomavirus test (PCR). QUADAS, Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies; 
PCR, polymerase chain reaction. 

Table 1. Diagnostic accuracy of cervical cancer screening 

Screening methods No
Meta-analysis

Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI)

Papanicolaou smear test 18 0.84 (0.75-0.90) 0.78 (0.62-0.89)

Human papillomavirus test

Total 15 0.77 (0.67-0.84) 0.79 (0.70-0.85)

Hybrid Capture System I 3 Range 0.46-0.75 Range 0.80-0.97

Hybrid Capture Ssystem II 8 0.76 (0.64-0.86) 0.76 (0.63-0.85)

PCR 4 0.61 (0.43-0.77) 0.89 (0.73-0.96)

PCR, polymerase chain reaction; CI, confidence interval.  
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나 국외연구는 각 진단 정확도의 범위만으로 파악하였기에 직

접 비교는 무리가 있다. 또한, 국내에서는 CIN1+인 경우부터 

정기적인 추적관찰이나, 적극적인 검사, 환자가 원하는 경우 

적극적인 시술 등이 이루어지므로 질병진단기준을 CIN1+으

로 두고 진단정확도를 분석하였다. 이에 비해 국외 연구에서는 

일반적으로 CIN2+를 질병기준으로 판단하였기 때문에 두 값

에 차이가 있을 수 있다. 본 연구처럼 질병 기준을 강화하는 경

우에는 진양성이 높아지고 위양성이 낮아지기 때문에 국외 연

구에 비해 국내 선별검사의 민감도와 특이도가 높아지는 결과

를 보일 수 있다. 한편, 국내의 경우 HPV 검사의 민감도, 특

이도가 국외의 연구들보다 낮게 나오는 특성을 보였는데, 이

는 HPV 검사 방법의 다양성, 지속적인 기술 개발, 포함된 고

위험군의 아형 차이 등에서 오는 영향일 수 있다. HPV 검사방

법은 현재도 지속적으로 개발되고 있으며, HC II나 PCR 방법

을 이용한 방법이 주로 활용되고 있다. 이에 비해 본 연구에서 

선택된 HPV 검사 관련 문헌들이 최근보다는 2000년대 초중

반에 발표된 경우가 많았기에 현재 임상에서 활용되지 않고 있

는 HC I 검사 문헌들도 포함되었다. 또한, PCR 관련 검사들도 

HPV 아형 및 검사 방식이 매우 다양하였다. 이러한 다양성과 

연구의 발표시점 등으로 인해 HPV 검사의 민감도, 특이도가 

낮게 추정되었을 가능성이 있기에 결과 해석에 주의가 필요하

다. 

본 연구결과를 해석 시 고려해야 할 한계점은 다음과 같다. 

우선, 무증상여성을 대상으로 하였지만 메타분석에 포함된 대

상자는 1차 검사에서 확진이 필요하거나 혹은 질병의심이어서 

생검을 하였을 가능성이 높아서 선택 비뚤림이 높을 것으로 추

정된다. 그리고, 기존 국가검진에서는 자궁경부암 검진의 60% 

이상이 전문수탁기관에서 이루어지고 있으나[9], 대상이 된 연

구의 대부분은 2, 3차 진료기관에서 이루어졌다. 또한 연구에

서 대상자의 과거력, 배제기준, 선별검사의 목적, 맹검법 여부 

등을 명확하게 제시하지 못하여 질 평가 결과 비뚤림의 정도를 

파악하기 어려운 한계가 있다. 그리고 선별목적이 분명하였던 

연구들만을 대상으로 하는 등의 민감도 분석이 시행되지 못하

였다. 

이상의 제한점을 고려할 때 향후 우리나라에서 이루어지

는 자궁경부암 검사중재법별 대표 정확도를 파악하기 위해서

는 선별검사를 목적으로 내원하는 무증상 여성을 대상으로 다

양한 지역의 여러 검진기관의 자료를 확보하는 것이 필요하다. 

이는 우리나라 실정에 맞는 근거중심의 자궁경부암 권고안을 

개발하는 데 전제되어야 할 조건이다. 
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WHO의 신생아 분류

신생아를 분류할 때, 임신기간에 따라 임신 37주 미만을 미

숙아(preterm), 임신 37주 이상~임신 42주 미만을 만삭아

(term), 임신 42주 이상을 과숙아(post-term)라 하고,  출생 

체중에 따라  4,000 g 이상을 과체중아, 2,500~3,999 g을 정

상체중아, 2,500 g 미만을 저체중출생아(low birth weight 

infant, LBWI), 1,500 g 미만을 극소저체중출생아(very low 

birth weight infant, VLBWI), 1,000 g 미만을 초미숙아(ex-

tremely low birth weight infant, ELBWI)라 한다. 임신기간 

중 32주 미만이나 VLBWI는 고위험 신생아로 여러 장기의 미

숙에 의한 신생아 집중치료의 대상이 된다. 한국에서 미숙아의 
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출생 빈도는 2003년 4.5%에서 2~13년 6.5%로, LBWI의 빈도

도 2003년 4.1%에서 2013년 5.5%로 증가 추세이다. 

신생아, 영아사망률, 사망 시기

한 나라의 여러 보건지표 중에서 신생아 사망률(neonatal 

mortality rate, NMR: 출생 천 명당 생후 28일 이내 사망수)

과 영아 사망률(infant mortality rate, IMR: 출생 천 명당 생

후 1년 이내 사망수)은 매우 중요한 것 중의 하나이다. NMR와 

IMR의 감소는 소아의 생존율 향상에 가장 직접적인 영향을 미

친다. 한국에서는 과거 50년간 산과, 주산기, 신생아, 소아과 

의료의 질적 향상으로, 모성, 임신, 분만, 출생, 신생아, 영아의 

관리에서 큰 발전을 이루어 왔다. 

최근 한국에서 출산율의 저하로 출생수가 감소하고 있지만, 

미숙아를 포함한 고위험 신생아의 증가에도 불구하고 신생아

의 집중치료 기술의 향상으로 인해 신생아 생존율이 향상되고 

있다. 또한 영아기의 질병 예방 및 치료도 매우 발전을 보여 최

근 60년간 NMR, IMR의 큰 향상을 가져 왔고, 이것은 국민 건

강 발전의 초석이 되고 있다.

1. 한국의 신생아, 영아 사망률의 변천, 사망시기 

1993년 이후 한국에서 NMR와 IMR의 변화 추이는 Fig. 1

과 같다. 우선 IMR는 1993년 9.9, 1999년 6.2, 2002년 5.3, 

2005년 4.7, 2009년 3.2, 2011년 3.0으로 현저한 개선이 

있었다. NMR 또한 1993년 6.6, 1999년 3.8, 2002년 3.3, 

2005년 2.8, 2009년 1.7, 2011년 1.7로 현저한 개선이 있었

다. IMR 중에서 NMR가 차지하는 비율의 연도별 변화는 1993

년 66.7%, 1996년 53.2%, 1999년 66.7%, 2002년 53.2%, 

2005년 61.3%, 2006년 62.3%, 2007년 59.6%, 2008년 

61.0%, 2009년 57.1%, 2010년 52.9%, 2011년 53.1%로 점

차 감소되고 있으나, 아직도 영아 사망 중에서 신생아 사망이 

약 반수를 차지하고 있어, 전체 영아 사망 중에서 신생아 사망의 

비중이 높고 NMR의 감소가 IMR 감소에 중요한 요소임을 관찰

할 수 있었다[1].  

2. OECD 국가의 신생아, 영아 사망률 비교(2010년)

2010년을 기준으로 OECD 34개 국가의 NMR의 평균

은 2.8이며 한국은 1.8로 상대적으로 낮은 수치이고, 낮은 수

를 기준으로 할 때 8위를 차지하고 있다. 가장 낮은 국가는 일

본 1.1이었고, 가장 높은 국가는 Mexico로 8.7이었다(Fig. 2) 

[2]. 2010년을 기준으로 OECD 34개 국가의 IMR 평균은 4.2

이며 한국은 3.2로 상대적으로 낮은 수치이고, 낮은 수를 기준

으로 할 때 10위를 차지하고 있다. 가장 낮은 국가는 Iceland 
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Fig. 1. Changes in infant and neonatal mortality rate in Korea 
from 1993 to 2011. Significant improvement of mortality rates 
was found. Cited from Chang et al. (J Korean Med Sci 2011;26: 
1115-1123) [1].
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2.2였고, 가장 높은 국가는 Mexico로 14.7이었다(Fig. 3) [2]. 

3. 한국의 조기, 후기 신생아 사망률 

1993~2011년도에서 신생아 사망을 시기별로 생후 7일 

미만의 사망인 조기 NMR과 생후 7~28일 미만 사망인 후기 

NMR로 구분하여 살펴본 것은 Table 1과 같다. 후기 NMR보

다 조기 NMR가 높으며, 신생아기 중에서도 출생 7일 이내의 

사망률이 높기에 이 시기의 관리가 중요함을 알 수 있었다. 이

에 따라 주산기 관리 및 출생 직후의 신생아 집중관리의 개선

이 필요할 것이다[1].

VLBWI, ELBWI의 생존율 

1. 한국의 VLBWI, ELBWI의 생존율 

한국에서 2000년대에 들어 전국 규모의 VLBWI 생존율 

자료가 보고되기 시작하였는데, 이에 따르면 2002년, 2007

년, 2009년에 각각 77.5%, 84.7%, 85.7%로 향상되고 있었다

(Table 2). 출생체중 1,000 g 미만의 ELBWI의 생존율도 2002

년, 2007년, 2009년에 각각 56.1%, 67.7%, 71.3%로 향상되

고 있었다[3]. 

2. 한국의 임신기간 구간별 생존율

미숙아에 대한 임신기간별 세부구분에서 28주 미만, 

28~31주, 32~36주 구간에서 2002, 2007, 2009년도의 생

존율의 비교는 Table 3과 같다. 2002, 2007, 2009년도에서 

28주 미만이 각각 60.5%, 74.0%, 77.5%, 28~31주에서 각

각 92.9%, 95.8%, 95.1%, 32~36주에서 각각 98.5%, 98.9%, 

99.0%였다. 임신기간이 길수록 생존율은 증가하였고, 전체적

으로 각 구분에서 2002년도에 비해서 2009년도에 개선이 있

었다[4]. 

3. 미국의 National Instiute of Child Health and Human 

Development (NICHD) Neonatal Research Network 

초미숙아 생존율 변천(2000~2011) [5-7]

2000년 1월 1일부터 2011년 12월 31일까지 NICHD 

Neonatal Research Network에 속한 병원에서 22주+0일

에서 28주+6일 사이의 임신기간으로 태어난 환아들을 대상으

로 연구를 시행하였다. 2000년 1월 1일부터 2011년 12월 31

일까지 연구 조건을 만족하는 총 22,248명의 초미숙아(22주

+0일~28주+6일)가 25개 센터에서 출생하였다. 이 중 6,075

명(27.3%)이 입원기간 동안 사망하였으며, 6,045명(99.5%)은 

사망의 원인이 기술되어 있었다. 

연구기간을 세 기간(2000~2003 ,  2004~2007 , 

2008~2011)으로 나누었을 때 기간별 환아들의 임신기간 출

Table 1. Early and late neonatal mortality rates in Korea 
(1993~2011) [1]

　Year
Early neonatal (A) 

(%)
Late neonatal (B) 

(%)
Neonatal (A+B) 

(%)

1993 5.2 (79) 1.4 (21) 6.6 (100)

1996 3 (73) 1.1 (27) 4.1 (100)

1999 2.6 (69) 1.2 (31) 3.8 (100)

2002 2.3 (70) 1 (30) 3.3 (100)

2005 1.9 (69) 0.9 (31) 2.8 (100)

2007 1.3 (65) 0.7 (35) 2 (100)

2008 1.3 (72) 0.5 (28) 1.8 (100)

2009 1.2 (68) 0.5 (32) 1.7 (100)

2010 1.3 (72) 0.5 (28) 1.8 (100)

2011 1.1 (65) 0.6 (35) 1.7 (100)

Early neonatal, death before 7 days after birth; late neonatal, 
death between 7 and 28 days after birth. 
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생체중, 성별은 생존아와 사망아 간에 비슷한 양상을 보였다. 

사망한 초미숙아의 경우는 생존아에 비해 출생 주수가 약 2

주 정도 어렸으며(평균 24.3 vs. 26.3주, P<0.001), 산전에 

스테로이드가 투여된 비율도 사망아에서 생존아보다 낮았다

(62.0% vs. 87.6%, P<0.01).

2000~2011년의 연구기간 동안 산모측 변화로는, 산전 진찰

을 받거나 혹은 산전 스테로이드 사용, 산전 항생제 사용의 빈도

가 증가함을 확인하였다(P<0.001). 산전 스테로이드 사용은 세 

연구기간을 걸쳐 22~23주를 포함한 모든 주수에서 증가하였다. 

신생아측 변화로는, 신생아 사망과 관련성이 있는 36°C 이

하 체온으로 입원하는 빈도(49.2% vs. 24.4%, P<0.001)가 감

소하였으며, 고빈도 환기요법의 사용이 증가하고(28.3% vs. 

38.5%, P<0.001), 22~23주 출생아의 비율은 2배로 증가하였

다(29.3% vs. 62.4%). 하지만 폐표면 활성제의 사용 빈도는 큰 

변화를 보이지 않았다(74.7% vs. 75.0%, P=0.63). 

병원 내 사망률은 2000~2003년에서 2004~2007년에는 

변화가 없었으나, 2004~2007년(285/1,000 live birth)과 

2008~2011년(258/1,000 live birth)사이에 9.6%의 사망률 

감소를 보였다(P=0.003). 세 기간 모두 생후 초반 사망의 위험

도가 높았으며, 첫 몇 주 동안의 사망률 변화가 세 기간에서 차

이를 보였다. 반대로 사망시 나이는 median 3일로 세 기간에

서 큰 변화는 없었다. 

연구기간 동안 생후 12시간 이내 사망(early death)과 생후 

12시간에서 생후 28일 사이의 사망은 고르게 분포하고 있다. 

NICHD Neonatal Research Network에 지속적으로 참여한 

센터는 그렇지 않은 센터에 비해 분만장에서 intubation을 시

행하지 않고 comfort care하는 빈도가 높았으며, 사망률도 높

았다(P<0.001). 생후 120일까지의 생존율은 Fig. 4와 같다.  

Table 3. Neonatal survival rates of preterm infants admitted to NICUs in Korea (2002~2009) [4]

GA (wk)
2002 2007 2009

Case (n) Survivor (n) SR (%) Case (n) Survivor (n) SR (%) Case (n) Survivor (n) SR (%)

≤28 940 569 60.5 1,016 752 74.0 1,363 1,057 77.5 

29~31 1,421 1,320 92.9 1,263 1,210 95.8 1,710 1,626 95.1 

32~36 8,453 8,325 98.5 6,460 6,387 98.9 8,791 8,704 99.0 

Total 10,814 10,214 94.5 8,739 8,349 95.5 11,864 11,387 96.0 

Neonatal survival rates (SR) within 28 days after birth in 2002 and 2007, and neonatal survival rates at the time of 
discharge from neonatal intensive care units (NICU) in 2009. 
GA, gestational age. 

Table 2. Survival rates of very low birth weight infants (VLBWIs) and extremely low birth weight infants (ELBWIs), based on Korean 
Nationwide Surveys (2002, 2007, and 2009) [3]

Birth weight (g)

2002 (61 NICUs) 2007 (57 NICUs) 2009 (82 NICUs)

Number*
Survived  
infants† SR (%) Number*

Survived  
infants† SR (%) Number*

Survived  
infants‡ SR (%)

<500 36 4 11.1 17 3 17.6 35 11 31.4

500~999 556 328 59.0

500~749 216 114 52.8 273 159 58.2

750~999 478 364 76.2 602 479 79.6

1,000~1,499 1,268 1,109 87.5

1,000~1,249 555 503 90.6 785 717 91.3

1,250~1,499 764 736 96.3 892 851 95.4

VLBWIs 1,860 1,441 77.5 2,030 1,720 84.7 2,587 2,217 85.7

ELBWIs 592 332 56.1 711 481 67.7 910 649 71.3

*Total number of infants admitted in neonatal intensive care units (NICUs); †number of infants who survived within 28 days after birth; 
‡number of infants who survived at the time of discharge from NICU. 
SR, survival rate.
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신생아의 사망원인 

1. 한국의 신생아 10대 사망원인의 변천

한국보건사회연구원 보고에 의한 한국에서 1996, 1999, 

2002, 2005, 2006, 2007, 2008년의 신생아 10대 사망원인 

비율의 연도별 변화는 Table 4와 같다. 신생아 호흡곤란증후

군(respiratory distress syndrome, RDS), 혈액질환, 달리 분

류되지 않은 증상 징후와 임상 및 검사의 이상 등이 증가 추세

이다. 반면 기타 주산기 호흡질환, 세균성 패혈증, 출생전후기

에 기원한 특정병태, 선천성 심질환, 자궁내 저산소증, 분만 가

사 등은 감소 추세이다[8,9].  

2. 미국의 NICHD Neonatal Research Network 초미숙아 

사망원인 변천(2000~2011년) [5]

사망 이유에 따른 사망률의 추이는, 2000~2011년 사이 사

망의 주요 원인을 빈도순으로 볼 때 미숙 자체(83/1,000 출

생), RDS(64/1,000 출생), 감염(54/1,000 출생)으로 나타났

다(Table 5). 

1,000명의 생존아당 RDS와 기관지폐형성이상(broncho-

pulmonary dysplasia, BPD)에 의한 사망은 2000~2003년
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Fig. 4. Kaplan-Meier estimates of survival from birth to 120 
postnatal days from 2000 to 2011. Cited from Patel et al. (N Engl 
J Med 2015;372:331-340) [5].

Table 4. Changes in the ten major causes of neonatal death in Korea (1996~2008) [8,9] 

Order Grouping by ICD　
1996 

(n=2,856)
1999 

(n=2,332)
2002 

(n=1,637)
2005 

(n=1,246)
2006 

(n=1,113)
2007 

(n=1,036)
2008 

(n=914)

1 Respiratory distress of the newborn 14.6 17.2 18.1 17.6 19.4 27.2 31.5

2 Other disorders originating in the perina-
tal period

19.1 14.2 11.9 8.4 10.5 9.7 9.1

3 Bacterial sepsis of the newborn 12.6 8.1 8.6 9.1 8.8 4.8 8.4

4 Disorders related to the length of 
gestation and fetal growth

13.3 14.0 12.5 12.8 11.8 8.6 8.3

5 Other respiratory conditions originating 
in the perinatal period

9.3 8.7 9.2 10.0 11.0 10.0 6.5

6 Diseases of the blood and blood-forming 
organs and certain disorders involving 
the immune mechanism

4.4 3.9 5.6 5.6 6.7 4.2 6.3

7 Symptoms, signs and abnormal clinical 
and laboratory findings, necrotizing 
enterocolitis

2.9 4.6 8.0 12.8 8.4 5.0 5.6

8 Other congenital malformations 4.5 5.5 7.9 5.1 5.8 7.1 5.3

9 Congenital malformation of the heart 5.3 7.7 7.0 5.0 5.4 5.5 4.7

10 Intrauterine hypoxia and birth asphyxia 6.0 5.7 3.2 3.7 3.3 6.8 3.2

Others 8.0 10.6 8.0 9.9 8.8 11.0 11.2

　 Total 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 

ICD, International Classification of Diseases.
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Table 5. Overall causes of death among extremely premature infants (2000~2011) [5]

Variable 2000~2003 2004~2007 2008~2011 All years P-value

Total live births 7,440 7,684 7,124 22,248

Total deaths 2,043 2,193 1,839 6,075

Overall mortality rate per 1,000 live births  
(95% CI)*

275 (264~285)† 285 (275~295)† 258 (248~268) 273 (267~279) 0.003

Cause-specific mortality rate per 1,000 live births 
(95% CI)*,‡

Congenital anomalies 16 (13~19) 14 (12~17) 13 (10~16) 14 (13~16) 0.31

Respiratory distress syndrome 65 (60~71)† 69 (63~75)† 56 (51~62) 64 (60~67) 0.02

Bronchopulmonary dysplasia 18 (15~21) 15 (13~18) 12 (10~15) 15 (13~17) 0.09

Pulmonary: respiratory distress syndrome plus 
bronchopulmonary dysplasia

83 (77~90)† 84 (78~90)† 68 (63~74) 79 (75~82) 0.002

Infection 22 (19~25) 24 (21~28) 19 (16~22) 22 (20~24) 0.20

Necrotizing enterocolitis 23 (20~27)† 29 (25~33) 30 (27~34) 28 (25~30) 0.04

CNS injury§ 7 (5~9) 11 (9~14) 10 (8~13) 9 (8~11) 0.21

Immaturity 86 (80~93)† 81 (75~88) 81 (75~88) 83 (79~87) 0.04

Other 37 (33~42) 40 (36~45) 34 (30~39) 37 (35~40) 0.20

Deaths complicated or caused by infection,  no. 
per 1,000 live births (95% CI)*

55 (50~61) 62 (57~68)† 45 (41~50) 54 (51~58) 0.001

Complicated by infection∥ 33 (30~38)† 38 (34~42)† 26 (23~30) 33 (30~35) 0.004

Caused by infection¶ 22 (19~25) 24 (21~28) 19 (16~22) 22 (20~24) 0.20

Deaths complicated or caused by CNS injury,  no. 
per 1,000 live births (95% CI)*

31 (27~35)† 28 (25~32) 24 (20~28) 28 (25~30) 0.003

Complicated by CNS injury** 24 (21~28)† 17 (14~20) 13 (11~16) 18 (17~20) <0.001

Caused by CNS injury†† 7 (5~9) 11 (9~14) 10 (8~13) 9 (8~11) 0.21

Postnatal age at death in days, median (IQR) 3 (1~17) 3 (1~20) 3 (1~17) 3 (1~18) >0.99

Time of death, n/total (%) 0.72

0 to 12 hr 837/2,043 (41.0) 845/2,192 (38.5) 771/1,838 (41.9) 2,453/6,073 
(40.4)

>12 hr to 28 days 867/2,043 (42.4) 940/2,192 (42.9) 763/1,838 (41.5) 2,570/6,073 
(42.3)

>28 days 339/2,043 (16.6) 407/2,192 (18.6) 304/1,838 (16.5) 1,050/6,073 
(17.3)

Autopsy performed, n/total (%) 460/1,960 (23.5) 489/2,077 (23.5) 331/1,746 (19.0) 1,280/5,783 
(22.1)

0.001

CI, confidence interval; CNS, central nervous system.
*Comparisons were adjusted for center, gestational age, birth weight, sex, race, multiple gestation (yes vs. no), and whether small 
for gestational age (yes vs. no). A total of 288 patients (1.3%) with missing data for variables in the regression model were excluded. 
For causespecific mortality estimates, all live births were considered at risk. Unadjusted confidence intervals were obtained with 
the use of the exact (Clopper-Pearson) method. Reported P-values indicate the results of a test for differences in mortality among 

all three periods. †P<0.05 for pairwise adjusted comparisons with the 2008~2011 period; ‡Thirty deaths coded as having an 
unknown cause are not included; §Centers added in 2011 were combined for center-adjusted comparisons of CNS injury because 
of the small number of events; ∥This category includes the following subcauses: respiratory distress syndrome with infection, 
bronchopulmonary dysplasia with infection, necrotizing enterocolitis with sepsis, and severe intraventricular hemorrhage with sepsis;  
¶This category includes the following subcauses: suspected sepsis and proven sepsis; **This category includes the following subcauses: 
respiratory distress syndrome with severe intraventricular hemorrhage and bronchopulmonary dysplasia with CNS injury; ††This 
category includes the following subcauses: severe intraventricular hemorrhage and severe intraventricular hemorrhage with 
sepsis.
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(83/1,000 출생)과 2004~2007년(84 /1,000 출생)의 두 연구

기간 동안 크게 변화를 보이지 않았으나, 2008~2011년에는 

감소하고 있다(68/1,000 출생, P=0.002). 2000~2003년과 

비교하여 2008~2011년의 연구기간 동안 사망률 감소에 폐질

환이 차지하는 비율이 53%로, 신생아 괴사성장염(necrotiz-

ing enterocolitis, NEC)에 의한 사망률 증가를 제한 후에도 

26%의 사망률 감소에 기여하였다. 24주 이전 출생아를 대상

으로 한 민감도 분석에서 미숙아 출생으로 인한 사망률은 크게 

변화를 보이지 않았다. 기타 사망원인(선천기형, RDS, BPD, 

감염, NEC, 중추신경계 손상, 미숙 자체를 제외한 원인)에 의

한 사망은 단지 3%였다. 

연구기간 동안 생후 나이별 사망원인은, 생후 12시간 이내

의 주요 원인은 미숙 자체였으며, 12시간 이후 사망의 원인으

로는 RDS가 가장 많았다(생후 2주 이내 사망의 49.5%, 첫 한

달 이내 사망의 42.8%에서 RDS를 경험하였다). 생후 15일

~60일 사이에는 NEC가, 60일 이후에는 BPD가 사망의 주요

원인이었다. 감염에 의한 사망률은 생후 첫 1주(모든 사망의 

3.5%)에 비해 2주째(모든 사망의 15.3%) 큰 폭으로 상승소견

을 보였다. 출생 시 임신기간에 따른 사망의 원인과 사망 시기

는 임신기간 22~23주 출생아에서는 미숙함이 가장 많았고 대

부분의 경우 생후 12시간 이내 사망하였으며, 분만장에서 기

도삽관을 하지 않은 경우가 많았다. 반면, 24~27주 출생아의 

경우 RDS가 사망의 주요 원인이었고, 대개의 사망은 12시간

~28일 이내 발생하였으며, 20% 정도는 28일 이후 사망하였

다. 재태 주수가 증가함에 따라 NEC와 선천기형에 의한 사망

이 증가하는 소견을 보였다. 2000~2003년에서 2008~2011

년 연구 기간 동안 23~24주 출생한 군에서 가장 많은 사망률 

감소를 보였다. 

결  론

1. 한국

한국에서 신생아 집중치료는 1980년대 초반부터 시작되어, 

현재 약 30년의 역사를 가지고 있다. 그 동안 신생아 관리에 대

한 각종 치료법의 개발, 장비의 개선, 제도적인 지원의 향상 등

에 의해 최근 한국의 신생아, 영아 사망률은 종전에 비해서 매

우 개선되었다. 이에 따라 고위험 신생아인 VLBWI와 미숙아

의 생존율도 크게 향상되고 있어 매우 고무적이다. 지난 30년

간 한국 신생아 관련 역학 분야에서 대표적 항목들인 신생아 

및 영아 사망률, VLBWI의 생존율, 신생아 사망원인 등의 변천

에 대해서 살펴본 결과 각 분야에서 큰 개선과 발전이 관찰되

었다. 따라서 본 종설을 통해 지난 30년간의 한국에서의 신생

아 역학의 변천 자료를 제공하여, 향후 정상 신생아 및 신생아 

집중치료의 발전에 도움을 주고자 한다.

2. 미국

이 연구는 2000년부터 2011년 NICHD Neonatal Re-

search Network에서 출생한 초미숙아들에서의 사망률의 감

소를 보여주었다. 사망률은 2004~2007년과 2008~2011년 

사이에 가장 많은 감소를 보였으며, 연구기간 동안 사망률이 

약 9.6% 감소하였다. 사망률 감소의 반 이상은 RDS와 BPD

에 의한 사망 감소에 의한 것이었으며, 오히려 NEC에 의한 사

망은 2000~2003년에서 2008~2011년 사이에 의미 있게 증

가하였다. NEC와 폐질환이 초미숙아의 사망에 기여하는 변

화 추이는 1988~2008년 31주 미만 출생아를 대상으로 한 영

국의 Perinatal Mortality Survey [10]를 통한 보고와 일치한

다. 이에 비해, 감염이나 감염 관련 사망은 영국의 Perinatal 

Mortality Survey에서는 증가하였지만 이번 연구에서는 감소 

소견을 보였다. NEC에 의한 사망의 증가는 생후 초기 NEC의 

전형적인 증상이 발현하기 전에 사망하던 초미숙아의 사망이 

줄어들고 생존이 증가하였기 때문으로 여겨진다. 이것은 영국

의 Perinatal Mortality Survey와 Swedish cohort [11]의 보

고와 같은 소견이다. 

미숙아에서의 생존율 향상은, 비록 사망의 원인에 대한 구

체적 연구는 없었지만, 최근 Vermont Oxford Network [12], 

the Canadian Neonatal Network [13], 일본[14] 등의 다른 

여러 연구들에서도 같이 보고되고 있다

세 연구기간 동안 분만장에서 24주 이전 출생아의 기도삽

관 빈도는 비슷하여, 이러한 초미숙아의 생존율 향상이 분만장

에서 생존 한계에 해당하는 주수의 출생아에서 적극적인 소생

술의 적용이라고 보기는 어렵다. 하지만, 고빈도환기요법의 증

가는 신생아 집중치료실에서 미숙아들을 대상으로 적극적인 

호흡기계 치료가 이루어졌다고 볼 수 있겠다. 

이번 연구는 사망의 원인으로 단일 원인을 꼽기 어려우며 

일부는 주관적인 경향이 있다는 제한점이 있으나, 정형화된 사

망원인에 대한 정의를 가지고 전향적으로 연구가 진행되었으

며, 부검결과가 있는 경우 활용하여 일차 사망원인에 대한 치

우침(bias)을 최소화하고자 하였다. 사망의 원인을 알 수 없는 

13.7%의 초미숙아의 사망원인은 “기타”로 분류하였으며, 치료 

거부나 집중치료의 제한성 등의 원인이 사망률에 미치는 영향
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은 확인하지 못하였다. NICHD Neonatal Network Center

가 다른 3차 의료기관을 대변하지는 않으므로 이러한 사망률

의 변화를 일반화하는 데는 제한이 있다. 

결론적으로 2000~2011년의 연구기간 동안, 초미숙아에서 

미숙함이나 폐질환(RDS, BPD)에 의한 사망, 감염, 중추신경계 

손상에 의한 사망은 감소하였으나 신생아 NEC에 의한 사망은 

증가소견을 보였다. 
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서  론

임상연구(clinical research)는 의뢰자 주도 임상연구

(sponsor-initiated trial, SIT)와 연구자 주도 임상연구

(investigator-initiated trial, IIT)로 구분할 수 있다[1]. 연구

자 주도 임상연구는 영리목적의 개발상품 시판허가가 아닌 의

약품ㆍ의료기기ㆍ의료중재 등의 근거생성을 목적으로 하므로 

외부개입이나 이해관계에 의한 결과왜곡의 가능성이 낮다. 국

가 차원에서는 국민에게 안전하고 유효한 의료를 제공할 수 있

으므로 공공을 위한 과학적 근거 마련 측면에서 중요한 의미

를 가진다[2]. 식품의약품안전처의 보도자료에 의하면 2013년 

연구자 주도 임상연구 172건(전체 임상연구의 25.7%), 의뢰
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자 주도 임상연구 498건(전체 임상연구의 74.3%)가 수행되었

으며, 연구자 주도 임상연구는 매년 절대 건수가 점차 증가하

고 있으나, 그 비중은 급격하게 감소하고 있다[3]. 국내 임상연

구의 활성화를 위해 보건복지부는 임상연구지원을 위한 사업 

예산을 배정하여 지속적으로 연구자 주도 임상연구를 지원하

고 있다. 임상연구를 지원하는 다양한 제도가 있으며, 이는 크

게 연구 활동(activity) 지원, 연구 재원(funding) 지원, 임상연

구 네트워크(clinical network) 지원으로 구분할 수 있다. 이 

연구에서는 국내 임상연구 국가 지원체계와 미국, 영국, 호주

의 지원체계 고찰을 통해 지원제도 현황을 검토하고, 향후 국

내 임상연구 지원체계의 발전 방향을 제시하고자 한다. 

여기에서는 미국ㆍ영국ㆍ호주의 임상연구 국가지원체계를 

연구 활동 및 재원, 네트워크 지원으로 구분하여 검토하고자 

하였고, 국내 지원제도 또한 동일한 항목으로 분류하였다. 국

내 검토대상은 보건복지부의 보건의료기술연구개발사업을 수

행하는 한국보건산업진흥원 및 국립암센터, 질병관리본부(국

립보건연구원 포함)와 한국임상시험산업본부, 근거창출임상연

구국가사업단(National Strategic Coordinating Center for 

Clinical Research, NSCR)으로 한다. 

주요국의 임상연구지원체계

1. 미국

미국의 NIH 임상센터(National Institutes of Health 

Clinical Center)는 48만 명 이상의 연구참여자를 보유하고 

있는 임상연구 기관이다. 암, 에이즈(AIDS), 정신질환, 희귀질

환 및 파급효과(high public health impact)가 클 것으로 예

상되는 임상연구를 수행한다. 이 기관은 연구병원(research 

hospital)으로 임상연구를 직접 수행하는 동시에 27개 유관

기관의 임상연구 활동을 지원한다. 임상연구수행에 필요한 교

육 프로그램(clinical research training)을 대상자 별로 구

분하여 체계적으로 운영하며, 18개 NIH협력캠퍼스의 의학

교육프로그램을 제공한다. 2013년에는 Veterans Incentive 

Program을 개설하여 임상연구 간호사를 교육한 바 있다[4]. 

그 외에도 협력연구수행, 미래 임상연구 주제발굴 등의 다양한 

활동을 한다. 연구자가 NIH와의 협력연구 외에 연구주제를 직

접 제안하여 연구재원을 지원받는 방식이 있다. PCORI (Pa-

tient-Centered Outcomes Research Institute)는 정기적으

로 연구주제수요조사를 실시하여 최종 선정된 임상연구를 지

원한다. 연구자 주도 방식(investigator-initiated approach)

과 환자 및 기타 이해관계자 주도 방식(patient/other stake-

holder-initiated approach)으로 주제를 모집한다. 연 2회 

연구수요조사 공지(funding announcement) 후 수집된 연

구주제를 우선순위 기준에 따라 최종 선정하여 다년간의 연구

재원을 지원한다. 지원과제는 연례보고서를 통해 연구수행기

관, 연구책임자, 지원재원 규모를 공개한다[5]. PCORI는 재원

만이 아니라 위원회를 구성하여 임상연구 발전을 위한 전략 구

축, 최신 연구방법론 자문지원, 임상연구 네트워크 구축을 주

체적으로 실시하고 있다(Fig. 1). 특히, 학술 목적의 임상연구 

발전의 장애요인으로 환자 및 데이터 수집이 있는데, 미국은 

Patient-Centered Outcome Research Institute

Strategy
committee

Board
committee

Methodology
committee

Governance
committee

Special
committee

Committee
Research in action

Network (PCOR et)N

CDRNs
(11)

PPRNs
(18)

PCORI

A coordinating
center

Management
office

Methodology
report

Methodology
standard

Article of
interest

Methodology

Fig. 1. Clinical trial support system 
in Patient-Centered Outcomes Re-
search Institute (PCORI). PCORNet, 
National Patient-Centered Clinical 
Research Network; CDRN, Clinical 
Data Research Network; PPRN, 
Patient-Powered Research Network.
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PCORNet (National Patient-Centered Clinical Research 

Network)를 구축하여 이를 해결하고자 하였다. 임상연구자

료네트워크(Clinical Data Research Network, CDRN) 11

개, 환자중심연구네트워크(Patient-Powered Research Net-

work, PPRN) 18개를 통해 미국 전역에 있는 의료기관 데이터

를 수집한다. 표준화된 양식으로 실시간(real time) 임상현장

(real-world) 자료를 수집하여 연구목적의 데이터의 질을 높

이고 이를 관리하는 센터(coordinating center)가 있다. 미국

이 활용한 분산형 연구네트워크(Distributed Research Net-

work, DRN)는 수집된 데이터의 질이 높고, 데이터 소유권을 

보존하면서 유기적인 협력이 가능해 전세계적으로 활용되고 

있는 구축방식이다[6]. 

2. 영국

영국은 National Health Services (NHS)의 관련 연구수

행을 위해 설립된 National Institute for Health Research 

(NIHR)에서 임상연구를 지원한다. 연구(research), 인프라

(infrastructure), 시스템(system), 연구진(faculty)으로 지원 

분야를 구분하고 담당조직을 구성하였다(Fig. 2, Table 1) [7]. 

유형별 연구프로그램 및 연구재원 관리, 임상연구 설계를 지원

The National Institute for Health Research

NIHR
Trainees

Associates

Faculty

Investigators &
Senior

investigators

Systems

Research
management

systems

Research
information

systems

Research

Infrastructure

Clinical research
networks

Research facilities,
Centers & Units

Research
schools

Research projects
& Programmes

Fig. 2. Clinical trial support system 
in National Institute for Health 
Research (NIHR).

Table 1. The structure of clinical trial supporting system in National Institute for Health Research (NIHR)

Category Contents Organization

Research Research program NETSCC

Research school CCF

Infrastructure Clinical research facilities, centers, units CCF

Clinical research network CRNCC

System Research information faster easier clinical research CRNCC

Faculty Senior investigators, investigators TCC

Associates

Trainees

NETSCC, NIHR Evaluation, Studies and Trials Coordinating Centre; CCF, Central Commissioning Facility; CRNCC, Clinical Research 
Network Coordinating Centre; TCC, NIHR Trainees Coordinating Centre.
Modified from NIHR. How the NIHR is managed. http://www.nihr.ac.uk/about/how-the-nihr-is-managed.htm; 2014 Aug 14 [9].
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하고 연구관련 교육기관 또한 NIHR에서 관리한다. 인프라 측

면에서는 임상연구 수행기관의 시설 및 대상자 모집을 지원하

고, 웹기반의 연구정보 수집 도구를 개발하여 임상연구에 대한 

시스템 접근성을 높였다. 연구를 직접 수행하는 연구자들의 역

량강화를 위해 대상자별ㆍ연구경험 수준별 프로그램을 실시하

며, 이외에도 연례회의 및 워크숍을 주기적으로 개최하여 관련 

인력의 질 향상을 적극 지원한다.

NIHR의 재정지원 프로그램으로는 연구프로그램(research 

program) 8개, 평가프로그램(review program) 1개가 있다

(Table 2) [8]. 이 중 4개의 연구프로그램(EME, Efficacy and 

Mechanism Evaluation, Health Services and Delivery 

Research, NIHR Health Technology Assessment, NIHR 

Public Health Research)과 평가프로그램 1개(Systematic 

Review)는 NIHR Evaluation, Trials and Studies (NETSCC)

에서 별도 관리한다[9,10]. 재정지원 대상연구는 연 2~3회의 

연구자 주도 주제 및 위탁연구 주제 수요조사를 통해 모집하며 

공개경쟁 및 상호 검토를 통해 연구비를 배분한다. 프로그램별 

주제조사 연간 횟수 및 지원 규모, 지원 기간 제한은 각각 다

르다. 임상연구네트워크로는 영국 4개 지역의 통합형태인 UK 

Clinical Research Network (UKCRN)이 있다. 잉글랜드 

NIHR Clinical Research Network (NIHR CRN), 북아일랜

드 Northern Ireland Clinical Research (NICRN), 스코틀

랜드 보건부 내 수석과학관실(Government Chief Scientist 

Office, CSO), 웨일즈 Clinical Research Collaboration 

Cymru (CRC Cymru)가 협력관계를 유지하고 있다. 잉글랜드

의 주도하에 관심질환 및 임상전문과목(clinical specialty)에 

대한 지역 네트워크를 구축하여 각각 운영하며, 연구자 및 환

자가 관심 있는 임상연구에 참여할 수 있도록 유도한다. 또한 

UKCRN의 협력기관으로 공통 목표와 전략을 세워 운영한다. 

3. 호주

호주의 임상연구 지원은 Health Portfolio의 연도별 계획

에 따라 전략적으로 이루어진다. 근거 중심 보건의료 연구를 

수행하는 National Health and Medical Research Council 

(NHMRC)에서 임상연구 인프라구축을 위한 사업, 연구자 역

량 강화를 위한 교육, 유관기관 협력활동 등을 한다(Fig. 3). 현

재 2013년에서 2015년까지의 계획이 체계적으로 수립되어 

있다[11]. 호주 주요 사망원인인 치매와 같은 일부 연구는 장기

연구과제로 선정되어 2018년까지의 예산액이 배정되어 있으

며, 2014년 및 2015년 NHMRC의 전체예산 약 11억 달러 중 

408만 달러가 임상연구 관련 프로그램에 배정되어 있다. 각 임Ta
bl

e 
2.

 T
h
e 

fu
n
d
in

g 
am

o
u
n
ts

 a
n
d
 p

er
io

d
s 

o
f 
N

at
io

n
al

 I
n
st

it
u
te

 f
o
r 

H
ea

lt
h
 R

es
ea

rc
h
 (N

IH
R

) r
es

ea
rc

h
 p

ro
gr

am
m

e

P
ro

gr
am

E
M

E
H

S&
D

R
H

T
A

i4
i

P
G

f 
A
R

P
D

G
P
H

R
R
fP

B
SR

C
al

ls
 n

u
m

b
er

R
es

ea
rc

h
-l

ed
3

3
3

2
2

2
3*

3
1*

C
o
m

m
is

si
o
n
ed

3
3

3
2

N
A

N
A

3*
N

A
N

A

Fu
n
d
in

g

Li
m

it
  (

B
ri

ti
sh

 p
o
u
n
d
)

N
o
 li

m
it

N
o
 li

m
it

N
o
 li

m
it

N
o
 li

m
it

N
o
 li

m
it

10
0,

00
0

N
o
 li

m
it

35
0,

00
0

40
0,

00
0

P
er

io
d

N
o
 f
ix

ed
 y

ea
r

N
o
 f
ix

ed
 y

ea
r

N
o
 f
ix

ed
 y

ea
r

U
p
 t
o
 3

 y
ea

rs
N

o
 f
ix

ed
 y

ea
r

0-
18

 m
o
n
th

s
N

o
 f
ix

ed
 y

ea
r

U
p
 t
o
 3

 y
ea

rs
U

p
 t
o
 3

 y
ea

rs

E
M

E
, 
E
ff

ic
ac

y 
an

d
 M

ec
h
an

is
m

 E
va

lu
at

io
n
; 
H

S&
D

R
, 
H

ea
lt
h
 S

er
vi

ce
s 

an
d
 D

el
iv

er
y 

R
es

ea
rc

h
; 
H

T
A
, 
N

IH
R

 H
ea

lt
h
 T

ec
h
n
o
lo

gy
 A

ss
es

sm
en

t;
 i
4i

, 
In

te
rv

en
ti
o
n
 f
o
r 

In
n
o
va

ti
o
n
; 
P
G

fA
R

, 
P
ro

gr
am

m
e 

G
ra

n
ts

 f
o
r 

A
p
p
lie

d
 R

es
ea

rc
h
; 
P
D

G
, 
P
ro

gr
am

m
e 

D
ev

el
o
p
m

en
t 

G
ra

n
t;
 P

H
R

, 
P
u
b
lic

 H
ea

lt
h
 R

es
ea

rc
h
; 
R
fP

B
, 
R
es

ea
rc

h
 f

o
r 

P
at

ie
n
t 

B
en

ef
it
; 
SR

, 
Sy

st
em

at
ic

 R
ev

ie
w

; 
N

A
, 

n
o
t 
av

ai
la

b
le

.
*S

u
b
je

ct
 t
o
 c

h
an

ge
.

D
at

a 
fr

o
m

 N
H

S.
 F

u
n
d
in

g 
o
p
p
o
rt

u
n
it
ie

s 
fo

r 
re

se
ar

ch
 a

n
d
 f
o
r 

ca
re

er
 d

ev
el

o
p
m

en
t.
 N

IH
R

. 2
01

3 
[1

0]
.



107Vol. 1, No. 2, June 2015 

Sol-Ji Choi et al: A review on national clinical research support system

상연구는 연구주제 수요조사를 통해 최종 선정되고, 개별 연구

자는 프로그램 사업비로 5년 이내의 연구재원을 지원받을 수 

있다.

직접적인 연구재원 외에도 임상시험 승인과정 간소화 및 인

프라구축 등을 통해 연구활동을 지원한다. 임상연구 인적자

원 역량강화 측면에서는 임상연구자를 위한 e-learning 모듈

을 개발하였고, 임상연구를 위한 가이드라인을 제공한다. 더 

나아가 환자 및 소비자(consumer), 의료제공자(health care 

providers)를 역량강화 교육 대상으로 포함하고 임상연구포털

을 운영하는 등 임상연구에 대한 정보접근성을 높였다. 또한, 

국가 차원에서 Australian Clinical Trials Alliance (ACTA)

를 조직하여 연구자주도임상연구(investigator-initiated 

clinical research)와 공익적 임상연구(public-good clinical 

trials)를 활성화하고자 하였다. 이는 50여개 임상연구네트워

크관리센터(clinical coordinating centers), 양질의 임상연

구레지스트리(clinical quality registries)로 구성된 기구로 

환자모집 지원, 전문지식 및 기술, 자원 공유 등을 목적으로 한

다. 임상연구네트워크 간의 협력을 통해 연구의 효율성과 전문

성을 높이고, 연구자 및 정부관계자, 산업관계자, 환자 및 소비

자단체, 보건의료전문가와의 협의과정을 통해 임상연구의 질

을 높이고자 하였다. 

국내 임상연구지원체계

국내 임상연구 도입 초기에는 비교적 재정지원을 받기가 쉬

운 제약회사 주도의 임상연구가 대다수였고, 연구자 주도 임상

연구는 개별 연구자가 독립적으로 진행하기에 한계가 있어 뒤

늦게 도입되었다[1]. 현재 임상연구 활성화를 위해 정부에서 

임상연구인프라 조성사업을 실시하고 있으며, 암(cancer) 관

련 임상연구는 주로 국립암센터에서 담당하고 그 외에는 한국

보건산업진흥원, 질병관리본부 내 국립보건연구원에 보건의료

기술 연구개발사업비를 분배하여 임상연구를 지원하도록 하고 

있다(Fig. 4) [12]. 임상연구를 위한 사업활동으로는 여러 가지

가 있으나 연구중심병원사업(한국보건산업진흥원 주관), 한국

임상시험산업본부(구 국가임상시험사업단), 근거창출임상시험

연구국가사업단(사업종료 후 국민건강임상연구사업으로 확대 

예정) 등이 대표적인 사례들이다. 이러한 국내 임상연구지원체

계를 종합하여 연구활동지원, 재정지원, 임상연구네트워크구

축으로 구분하여 국내 임상연구 지원현황을 살펴보고자 한다

(Table 3). 

1. 임상연구 활동지원

임상연구 활동지원은 연구재정 지원과 달리 연구수행을 위

한 환경 및 자원, 시스템을 구축ㆍ지원한다는 점에서 차이가 

있다. 국립암센터와 국립보건연구원에서는 임상연구 활성화의 

Portal

Research
governance

Revised list
of clinical trial

Human
research

Ethical
review

Safety reporting,
monitoring

Consultation

NHMRC

Reporting

Regular
coordination

meetings

Update of
the progress
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the list of

standard items

National Health and Medical Research Council

Training and education

Develop learning
modules
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National
interactive portal

Clinical trials
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Fig. 3. Clinical trial support system 
in National Health and Medical 
Research Council (NHMRC). ACTA, 
Australian Clinical Trials Alliance; 
ANZCTR, Australian and New 
Zealand Clinical Trial Registry.
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(151.2 )
7

(309 )(153.5 )
2

(121.6 )
15

(3,254.5 )

R&D

Fig. 4. National Research and Development System at the Ministry of Health and Welfare [12].

Table 3.  Major National Clinical Research Support Program

Research activity Funding Research network

National Cancer Center 연구인프라 구축사업 기관고유 연구사업

암정복추진 연구개발사업

Korea Health Industry  
Development Institute

연구중심병원 지정사업 연구중심병원 육성산업

임상연구 인프라조성 사업

Korea Centers for Disease  
Control & PreventionㆍKorea 
National institute of Health

국립의과학 지식센터 임상연구정보서비스

코호트사업

국가자원은행

국가 줄기세포은행

웹기반임상연구 관리시스템

임상연구 온라인교육과정

Korea National Enterprise for 
Clinical Trial

임상시험 전문인력인증제 지역 임상시험센터

임상시험 전문인력양성 임상시험 글로벌선도센터

임상시험 기술개발

National Strategic Coordinating  
Center for Clinical Research

임상연구센터 질환별 임상연구네트워크

근거창출선진 의료기술개발

임상진료 지침개발

신의료기술평가 인증지원

Modified for NCC (http://ncc.re.kr, 2014.12.15), KHIDI (http://www.khidi.or.kr, 2014.12.15), CDCㆍNIH (http://www.nih.go.kr, 
2014.12.15), KoNECT (http://www.konect.or.kr, 2014.12.15), NSCR (http://www.nscr.re.kr, 2014.12.15).

http://ncc.re.kr/info/important02_01.jsp
http://www.khidi.or.kr/www/run.do/?menu=04030000
http://www.nih.go.kr
http://www.konect.or.kr
http://www.nscr.re.kr
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큰 장애요인인 연구자원 확보를 지원한다. 국내 암연구자들이 

질 좋은 자원으로 연구할 수 있도록 종양은행ㆍ동물실험실을 

운영하고, Core Lab (Imaging, Genomics, Proteomics) 운

영을 통해 직접 연구를 수행한다. 암 이외의 임상연구자는 국

립보건연구원의 국가자원은행ㆍ줄기세포은행에서 연구자원을 

지원받을 수 있으며, 2차 자료원으로는 각종 코호트 조사, 한

국인유전체역학조사를 활용할 수 있다. 시스템 측면으로는 ‘웹

기반 임상연구관리시스템(Internet based Clinical Research 

and Trial management system, iCReaT)’을 통해 연구기획

부터 보고서작성 단계까지 통합적으로 관리할 수 있다. 

앞서 살펴본 국가들과 유사하게 임상연구를 수행하는 전문

인력을 양성하고 기존 인력의 질 관리를 위해 임상연구 온라

인교육과정, 임상시험전문인력 양성, 임상시험전문인력 인증

제를 운영하고 있다. 교육 접근성이 높은 온라인교육이 가능하

며, 임상시험전문인력 양성사업은 임상연구자(PI) 외에 약리

학자, 임상연구코디네이터(CRC), 임상시험모니터요원(CRA), 

연구약사(CRP) 등도 대상으로 포함한다. 또한 인증제를 직능

별ㆍ단계별로 운영하여 질높은 연구수행 능력을 지속적으로 

관리한다. 

2. 연구재원 지원

우리나라에서 가장 많이 활용하는 지원방법으로 국립암센

터의 기관고유 연구사업 및 암정복추진연구개발사업, 한국보

건산업진흥원의 연구중심병원사업, 한국임상시험산업본부의 

지역임상시험센터 임상시험글로벌사업, NSCR의 사업이 이에 

해당된다. 국립암센터는 연구중심병원사업 이전부터 국내 유

일한 연구중심병원으로 기관고유 연구사업(intramural pro-

gram)을 통해 내부연구를 지원하고, 암정복추진연구개발사업

(extramural program) 운영을 통해 암 관련 내ㆍ외부 연구자

의 재원을 지원했다. 2012년부터는 한국보건산업진흥원에서 

고급인력이 집중되어 있는 병원을 진료 중심에서 연구 중심으

로 전환하고자 연구중심병원사업을 시작하였고, 9년간 10개의 

병원의 사업비를 지원한다. 연구중심병원사업과 별도로 한국

임상시험산업본부는 제약산업에 중점을 두어 22개의 지역임

상시험센터와 5개의 임상시험글로벌선도센터에 5년 동안 연

구재원을 지원한다. 보건복지부의 임상연구인프라조성사업 중 

하나인 NSCR은 2014년 사업이 종료되었으나, 11개의 임상연

구센터에 센터당 연간 7억원을 지원한 바 있으며 선진의료기술 

개발, 임상진료지침 개발, 신의료기술평가 인증지원을 위한 사

업을 실시하였다. 

3. 임상연구 네트워크 구축

네트워크 형태로 운영되고 있는 것은 국립보건연구원의 임

상연구정보서비스(Clinical Research Information Service, 

CRiS)와 NSCR에서 지원한 질환별 임상연구네트워크가 있다. 

임상연구정보서비스는 진행 중인 임상연구를 온라인에 등록하

여 임상연구자, 임상연구참여자, 연구수행기관 간에 정보를 공

유하고, 연구의 투명성 및 윤리성을 확보하고자 구축되었다. 

이는 World Health Organization 국제 임상연구 레지스트리

(WHO International Clinical Trials Registry Platform)에 

대한민국 대표로 등록되어 가입국과의 연구정보를 실시간으로 

공유한다. NSCR은 한국인의 질병부담이 높은 질환별 네트워

크구축사업을 지원하였다. 총 11개의 질환별 네트워크가 구축

되었으며 구축형태는 질환의 특성에 따라 다르다. 환자데이터 

공유, 코호트 구축, 연구성과의 확산 및 보급 등을 목적으로 지

원되었으나 현재 사업이 종료된 상태이다. 

종합 및 고찰

임상연구 국가 지원체계를 연구활동 지원, 연구재원 지원, 

임상연구 네트워크 구축으로 세분화하여 고찰하였다. 우리나

라는 다수의 기관 및 조직에서 임상연구를 지원하고 있으며, 

가장 많이 활용하는 지원형태는 연구재원 지원방식이다. 빠

른 기간 내에 임상연구를 활성하기 위해 직접 임상연구 수행

이 가능한 연구인력 및 시설, 의료기기 등이 집중되어 있는 대

학병원을 진료 중심에서 연구 중심으로 전환하고자 하였다. 개

별 연구자 단위에서도 질환별로 임상연구센터를 운영할 수 있

도록 다년간의 연구재원을 지원하고 있다. 새로운 인프라를 마

련하기 보다는 선진화된 의료시설과 기기 등이 이미 갖추어진 

기존 전문 의료기관 등을 활용하여 하드웨어를 구축하였다. 연

구 활동지원이라 할 수 있는 소프트웨어 측면에서는 국가기관 

중심의 연구자원 제공, 전문 인력의 양성 및 질 관리를 위한 직

능별ㆍ단계별 교육과정 운영, 전문인력 인증제가 있다. 그러나 

하드웨어 구축에 비해 상대적으로 지원규모가 작고 대상이 인

력교육으로 한정되어 있다는 한계점이 있었다. 향후에는 연구

능력 배양 및 향상을 위한 교육프로그램 운영과 더불어 위원회

를 통한 연구자문 제공, 최신 연구방법 정보 제공, 의과대학 내 

임상연구 관련 프로그램 개발 등 다양한 형태의 지원방안을 마

련할 필요가 있다. 또한, 인력교육 대상을 임상연구 관련자에

서 환자, 의료제공자, 정책결정자 등으로 확대함으로써 임상연

구에 대한 이해도를 높일 수 있다. 
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지원대상 임상연구 주제선정 단계에서도 방향 재정립이 필

요하다. 현재 연구자가 국가재원을 지원받아 연구를 수행하

기 위해서는 연구계획서를 제출하고, 지원기관의 선정기준에 

따라 우선순위가 높은 연구가 최종 선택되어야 한다. 그러나 

NSCR에서 2004~2014년 동안 지원한 사업 총 108개를 질병

빈도, 진료비 규모, 사망원인, 질병부담으로 분류한 결과 일관

적인 주제선정이 이루어지지 않았음을 알 수 있었다. 특정 주

제로의 쏠림현상을 방지하고 공익적 임상연구 수행이 반드시 

필요한 연구를 지원하기 위해 연구자가 연구주제를 제안하는 

상향식(bottom-up) 결정방식과 함께 하향식(top-down) 연

구주제 발굴방식을 운영하는 것이 바람직해 보인다. 연구주제 

수요조사 이후에는 명확한 우선순위 기준에 따른 주제선정을 

통해 지원의 공정성을 높여야 한다. 

또한, 현재 운영하고 있는 CRiS는 국가 연구과제의 원시데

이터 공유정책(data sharing policy)를 실현하기 위해 국내에

서 수행하고 있는 연구과제를 등록ㆍ관리하고 있다. 그러나 대

상이 국가에서 지원하는 과제로 한정되어 있고, 데이터의 소유

권을 국가기관에 위임해야 하므로 민간자본에 의해 생성된 양

질의 데이터를 포함하지 못하고 있다. 미국에서 활용하고 있는 

분산형 연구네트워크(DRN)와 같이 데이터의 소유권을 각 기

관이 보존할 수 있도록 하여 질 높은 연구자원의 확보 및 데이

터 활용도를 제고해야 한다. 이미 구축된 질환별 연구네트워크

는 지속적으로 운영할 수 있도록 지원하고, 네트워크 간의 유

기적인 협력관계를 통해 질환별 특성에 적합하면서도 통일성 

있는 네트워크 형태로 발전시킬 필요가 있다. 네트워크를 통한 

정보의 접근성을 향상시킴으로써 연구자주도임상연구에 임상

연구자와 환자가 능동적으로 참여할 수 있도록 국가 차원에서 

임상연구의 활성화를 도모하는 것이 바람직하다. 
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투고규정

제정 2015년 1월 16일

1. 목적과 내용

1) 본 규정은 한국보건의료연구원 학술지「근거와 가치(Evi-

dence and Values in Healthcare)」에 투고되는 논문의 

작성방법을 규정하여 논문 투고절차의 효율성을 높이는 

것을 목적으로 한다.

2) 투고논문의 내용 범위는 학술적 발전에 기여하는 내용이

거나 독창성이 인정되는 것이어야 한다.

•보건의료기술(의과학, 치의학, 한의학, 의료공학, 의료

정보학)에 관련된 기술

•보건의료기술의 안전성 · 유효성 등에 대한 정보수집 · 

분석 · 평가 및 경제성 분석

•국민건강개선효과 분석, 연구개발 수요 분석

•근거기반 임상진료지침의 개발 및 보급 지원

•국내외 보건의료 관련 기관과의 교류 · 협력 및 보건의

료 통계 · 정보 수집 관리

•전주기 보건의료기술의 개발 · 평가 · 확산

•보건의료기술이 미치는 영향

2. 투고자격

논문 투고자격은 보건의료분야 관련 학계, 공공 기관에 종사

하는 자를 원칙으로 한다. 단, 예외적으로 편집위원회의 심사

를 거쳐 게재할 수 있다.

3. 중복게재 금지

타지에 이미 게재된 같은 내용의 원고는 게재하지 않으며, 

본지에 게재된 것은 임의로 타지에 게재할 수 없다. 단, 유사한 

내용의 논문이 다른 학술지에 이미 게재되었던 경우에는 당해 

학술지 편집책임자의 중복게재 승인과 해당논문의 사본을 원

고와 함께 제출해야 한다. 이 경우 편집위원회는 해당 원고의 

중복게재의 필요성을 심의한 후 상당한 이유가 있는 경우 본

지에 게재할 수 있다. 중복 게재된 학술지의 이름과 호수, 쪽수 

등 구체적인 사항을 학술지에 명시하여야 한다.

4. 윤리사항

1) 윤리 규정 및 표절/중복게재/연구부정행위 등 연구 윤리

와 관련된 사항은 대한의학학술지편집위원회에서 제정

한 ‘의학논문 출판윤리 가이드라인’과 본 학술지의 중복

게재 금지 조항을 따른다.

2) 이 투고규정에 기술되지 않은 연구와 출판 윤리 규정

은 International standards for editors and authors 

(http://publicationethics.org/international-stan-

dards-editors-and-authors)에 따른다.

5. 원고종류

1) 원고의 종류는 원저(original article), 종설(review), 특

별기고 등으로 한다. 

2) 종설(review)에는 review article, NECA journal club, 

news in focus 등을 포함한다.

6. 사용언어

1) 한글 또는 영문으로 투고할 수 있다. 한글로 쓰는 원고의 

경우, 논문제목, 저자, 저자의 소속, 책임저자 정보는 국/

영문 모두 필요하며, 초록, 표, 그림, 참고문헌은 모두 영

문으로만 작성해야 한다.

2) 학술용어는 교육부 발행 과학기술용어집이나 대한의사

협회 발행 의학용어 최신판에 준하여 한글로 표기한다.

3) 한글원고의 경우 한자를 병용할 수 있으며, 적절한 번역

어가 없는 의학용어, 고유명사, 약품명, 단위 등은 원어를 

그대로 사용한다.

4) 번역어가 있으나 의미 전달이 명확하지 않은 경우에는 그 

용어가 최초로 등장할 때 번역어 다음에 소괄호 속에 원

어로 표기하고 그 이후로는 번역어만 사용한다.

5) 영문 약어는 최소화하며 최초로 사용할 때 원어를 풀어서 

표기한 다음 괄호 안에 약어를 기입한다.

7. 숫자, 측정단위

1) 길이, 높이, 무게 및 부피 측정치는 미터법 단위(미터, 그

램, 리터 등)를 사용한다. 

2) 온도는 섭씨를 사용한다.

3) 혈압은 mmHg를 사용한다.

4) 혈액학적 또는 임상화학적 측정치는 국제단위체계(In-

ternational System of Units, SI) 방식의 미터법으로 한

다(JAMA 1986;255:2329-2339).

5) 약물의 용량 등의 단위는 모두 영문으로 표기한다. 약물
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은 성분명으로 표기함을 원칙으로 하고, 필요한 경우에는 

상품명을 표기할 수도 있다.

8. 원고 규격

1) 원고는 윈도우 기반의 마이크로소프트 워드(.doc), 한글

(.hwp)로 글자 포인트 10을 기준으로 작성하되, A4크기

(212×297 mm)로 상하좌우 25 mm 이상의 여백을 둔

다. 표지, 요약, 본문, 감사의 글, 참고문헌, 표, 그림 모두

에 걸쳐 행 사이는 2행 간격(double space)으로 한다(아

래아한글을 사용시 줄 간격 200%). 표지를 첫 페이지로 

하여 각 장에 일련번호를 붙인 후 파일을 첨부한다.

2) 원고 분량은 A4 용지 설정으로 25쪽 내외를 원칙으로 한

다.

9. 원고의 작성순서

1) 원저는 표지, 초록, 본문(서론, 방법, 결과, 결론 및 고찰), 

감사의 글(필요시), 참고문헌, 표, 그림 및 사진 설명 순서

로 작성한다. 단, 논지의 전개를 위하여 필요한 경우 저자 

임의로 수정할 수 있다.

2) 종설, 특별기고는 서론, 본론, 결론 순으로 한다.

10. 원고의 구성

1) 표지

•논문제목(국/영문), 저자명(국/영문), 저자 소속 기관명

(국/영문)을 기재한다.

•교신저자의 경우, 성명, 소속, 주소, 전화번호, 전자메일

주소를 정확히 영문으로 기재한다. 기타 연구비 수혜 등

도 기재한다.

•저자가 2인 이상인 경우에는 연구와 논문작성에 참여

한 기여도의 순서에 따라 순서대로 나열하고 저자명 사

이를 쉼표로 구분한다. 저자들의 소속이 다른 경우 저자

의 순서에 따라 순서대로 나열하고 저자명 사이를 쉼표

로 분리하여 나열한다. 제1저자와 다른 소속을 가진 저

자는 1,2 등을 위첨자로 저자명과 소속 기관명에 동일하

게 사용하여 표시한다. 교신 저자는 제출된 논문의 심사

과정 중의 논문 수정을 책임진다.

•영문저자명은 ‘이름 성’의 순서로 쓰며 이름의 각 음절

은 띄어 쓰고 각 음절의 첫 글자는 대문자로 쓴다. 단, 

이름 사이의 하이픈(-) 표시 등 저자의 고유표기는 인정

한다. 학위 표시는 하지 않는다.

2) 초록(Abstract)

•사용언어와 관계없이 모두 영문으로 작성한다.

•원저는 목적(Objectives), 방법(Methods), 결과(Re-

sults), 결론(Conclusion) 네 항목의 순서로 작성한다.

•다른 종류의 원고에서는 위에 제시된 네 항목의 순서로 

작성하지 않는 초록도 허용한다. 

•모든 원고의 초록은 영문은 250단어가 넘지 않도록 하

며, 약자를 쓰지 않는다.

•초록의 하단에는 3개 이상 10개 이내의 중심단어(Key-

word)를 국/영문으로 작성하여 첨부한다. 의학용어일 

경우 미국국립의학도서관의 Medical Subject Head-

ing (MeSH)에 있는지를 확인한다.

3) 본문

•본문은 서론(Introduction), 방법(Methods), 결과(Re-

sults), 결론 및 고찰(Conclusions)로 구분한다.

•본문의 항목구분은 1, 1), (1) 등의 순서로 한다.

•참고문헌은 본문에 인용된 순서대로 기재하고 본문에

는 그 번호를 각괄호 []안에 표시한다. 참고문헌 번호의 

위치는 관련 내용의 마지막 단어 뒤로 한다.

   예) ···이다[2-4].

•본문에 약자를 처음 사용할 때는 정식명칭을 먼저 쓰고 

괄호를 이용하여 약자를 표기하며, 이후에는 약자만 표

기할 수 있다.

•표, 그림 등을 표시하기 위한 괄호는 쉼표나 마침표 등

의 문장부호 직전에만 표시하고 문장 중간에 삽입하지 

않는다.

•통계를 사용하는 경우 논문에 나타난 결과를 확인할 수 

있을 정도로 통계적 방법을 자세하게 기술하여야 한다. 

일반적으로 사용하는 컴퓨터 통계 프로그램과 판(ver-

sion)도 명시한다. 결과를 제시하는 경우 표나 그림으

로 기술한 내용을 본문 중에 단순반복하지 않는다.

4) 감사의 글

•필요한 경우, 이 연구에 기여를 한 사람으로 저자에 포

함되기에는 부족한 사람에 대한 감사의 글을 넣을 수 있

다. 여기에는 어느 역할에 대해 감사하는지 명백하게 표

현하여야 하며, 저자는 그 사람에게 감사의 글에 이름이 

나온다는 사실을 통보하고 사전에 동의를 받아야 한다.
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5) 참고문헌

•참고문헌은 본문과 도표에 처음 인용되는 순서에 따라 

번호를 매겨 열거한다.

•참고문헌은 본문에 나타난 것만 기술이 가능하다.

•참고문헌 저자는 6인 이내의 경우 모두 기재하고, 7인 

이상은 6인까지 기재한 후 ‘et al.’ 로 약한다. 저자명은 

성을 먼저 쓰고 이름은 첫 글자의 대문자를 붙여서 표기

한다.

   예) Roemer M

•인용논문의 제목 중 첫 글자는 대문자로 하고, 부제목

이 있는 경우 쌍점( : )을 붙인 후 소문자로 기재하며 제

목 뒤에는 마침표( . )로 표시한다. Journals in NCBI 

Databases (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/guide/

literature/)의 NLM Title Abbreviation에 따라 약어

로 표시한다. 잡지명 기술 후 한 칸을 띈 후 발행연도를 

표시한다. 그 뒤 바로 쌍반점( ; )을 붙여서 구분한 다음, 

권(호)：시작 페이지-끝 페이지의 순으로 한다. 끝 페이

지는 시작 페이지에서 변화된 숫자만 기입하지 말고 전

부 기입하도록 한다. 참고문헌 중 인용 학술지명 뒤에는 

마침표를 찍지 않고 참고문헌 끝에 마침표를 찍는다.

•초록은 원칙적으로 참고문헌으로 쓸 수 없으나 불가피

하게 인용하는 경우에는 초록만 인용했음을 밝혀야 한

다.

•재인용한 경우에는 재인용임을 명시하여야 한다. 

•출판되지 않은 논문은 원칙적으로 참고문헌으로 사용

할 수 없으나, 부득이한 경우 “근간”(forthcoming)이라

고 명기한다.
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▷ 학위논문의 인용 

1. Raftery J. Potential use of routine databases in 

health technology assessment [dissertation]. 

Oxford: University of Oxford; 1995.

▷ 서신(letter)의 인용

1. Enzensberger W, Fischer PA. Metronome in 

Parkinson’s disease [letter]. Lancet 1996;347: 

1337.

▷ 초록(abstract)의 인용

1. Dietz S, Adger WN. Economic growth, biodi-

versity loss and conservation effort [abstract]. 

J Environ Manage 2003;68(1):23-35. 

▷ 재인용인 경우

1. Smith SS, Kulynych J. It may be social, but 

why is it capital? Polit Society 2002;30(1):168. 

cited from Navarro V. A critique of social 

capital. Int J Health Serv 2002;32(3):423-432.

▷ 신문기사의 인용

1. Scharr J. 3 health technology solutions from 

student entrepreneurs. The Washington Post. 

2002 Aug 12;Sect. A:2 (col. 4).

▷ 시청각 자료의 인용 

1. Pharmaceutical pricing and reimbursement 

information (PPRI) [video cassette]. St. Louis 

(MO): Mosby-Year Book; 1995.

▷ 법률의 인용

1. Board of Audit and Inspection Act, Law No, 

4937 (Jan 5, 1995).

▷ 전자 자료의 인용

<인터넷상의 논문을 인용할 때>

1. Abrams K, Jones DR. Meta-analysis and the 

synthesis of evidence. Mathematical Medi-

cine and Biology [serial online] 1995 Jan-Mar 

[cited 1996 Jun 5]; 1(1)[24 screens]. Available 

from: http://imammb.oxfordjournals.org/

content/12/3-4/297.short

<인터넷 홈페이지/웹사이트를 인용할 때>

1. who.int [Homepage on the Internet]. Geneva: 

WHO; c2010-01 [updated 2011 Sep 16; cited 

2011 Dec 20]. Available from: http://www.

who.int/en/.

<CD-ROM을 인용할 때>

1. Kruger K. The business of healthcare innova-

tion [CD-ROM]. Philadelphia: Lippincott Wil-

liams & Wilkins; 2005.

▷ 기타 참고문헌 규정은 International Committee of 

Medical Journal Editors Uniform Requirements 

for Manuscripts Submitted to Biomedical Jour-

nals을 따른다(http://www.nlm.nih.gov/bsd/uni-

form_requirements.html).

6) 표와 그림

•원저의 표 및 그림은 원고 본문에 기술되는 순서로 번호

를 부여하며 모두 영문으로 작성하여야 한다.

•표의 제목은 상단에 작성하며, 표의 좌측에 위치하도록 

정렬한다. 연 번호는 ‘Table 1.’이라는 표식 뒤에 한 칸

을 띄우고 제목을 작성한다. 제목 첫 단어의 첫 글자는 

대문자를 사용하고 제목의 끝에 마침표를 찍지 않는다. 

표의 제목은 명료하게 절 혹은 구의 형태로 기술한다.

•표에 사용된 단위는 가능한 표의 내부에 표시하여 표 밖

에 따로 표기하지 않도록 한다. 단위를 표시하는 기호에

는 불필요한 대문자를 사용하지 않도록 한다.

•다른 참고문헌의 표를 인용하는 경우, 저작권자의 허락

을 받아야하며, 표 하단에 다음과 같이 표기한다. 이 때 

원표와 달리 수정한 경우에는 수정한 것임을 명기한다.

▷ 다른 자료를 그대로 사용한 경우

Reprinted (or Data) from Lumley T. Network 

meta-analysis for indirect treatment compari-

sons. Stat Med 2002;21:2313-2324.

▷ 다른 자료를 수정하여 사용한 경우

Reproduced (or Modified) from Lumley T. Net-

work meta-analysis for indirect treatment com-
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parisons. Stat Med 2002;21:2313-2324.

•그래프는 의미가 상실되지 않는 충분한 크기여야 하며, 

막대그래프인 경우 막대의 표시는 흑백으로 간결하고 

명확하게 구별할 수 있게 하여야 한다.

•그림의 제목은 그림의 아래 중앙정렬로 한다. 일련번호

는 ‘Fig. 1.’이라는 표식 뒤에 한 칸을 띄고 제목을 작성

한다. 제목 첫 단어의 첫 글자는 대문자를 사용하며 제

목의 끝에 마침표를 찍지 않는다. 그림의 제목은 명료하

게 절 혹은 구의 형태로 기술한다.

•기호 사용 시 *, †, ‡, §, Ⅱ, ¶, ** 순으로 하며 이를 표, 그

림 하단에 설명한다.

•그림은 원본을 본문과 별도의 파일로 제출하여야 하며, 

최소 300 dpi에서 5 × 5 cm 이상의 화질 (500 dpi 권

장)을 가져야 한다. 또한, 그림 내에 지시자(indicator)

가 위치할 경우에는 지시자가 없는 원본도 함께 제출하

여야 한다.

•그림과 표는 출판 규격 내의 A4 용지 크기 이하로 하여 

선명하게 그리며 설명은 별도로 작성한다. 모든 선은 단

선(single line)으로 하되 도표의 세로줄은 긋지 않는다.

•영문으로 작성하기 어려운 설문지 등은 한글로 작성할 

수 있으나, Appendix로 처리한다.

11. 저작권 

본 학술지에 이미 게재되었거나 향후 게재되는 논문의 저작

권은 한국보건의료연구원에 귀속된다. 논문 투고시「한국보건

의료연구원 학술지 게재 동의 및 저작권 양도 합의서」(붙임 1) 

제출로 논문의 저작권을 한국보건의료연구원에 이양하는 것으

로 본다. 또한 출판 편집권은 한국보건의료연구원에 귀속된다.

12. 원고의 투고

1) 투고는 이메일을 통해 온라인으로 이루어진다.

•이메일 주소: evidence_value@neca.re.kr

2) 이메일로 전송될 수 없는 자료의 경우, 우편을 통해 편집

위원회로 보내야한다.

•편집위원회 주소: 서울특별시 중구 퇴계로 173 남산스

퀘어 7층 지식정보확산팀

3) 원고는 수시로 접수하며 투고 시 원본 파일(MS Word, 

Hwp file)을 보내야 한다. 이 때 저자이름과 소속기관이 

기재된 표지 파일과 이들이 기재되지 않은 원고 파일을 

보낸다. 또한 한국보건의료연구원 학술지 게재 동의 및 

저작권 양도 합의서도 함께 제출하여야 한다.

13. 원고 수정

게재가 결정된 원고는 필요한 경우 편집위원회에서 원고 내

용에 영향을 미치지 않는 범위 내에서 자구 및 체제를 수정할 

수 있으며, 본 규정에 포함되지 않는 사항은 편집위원회의 의

결에 따른다.

14. 지침의 적용

본 지침은 2015년 1월 1일 이후 투고된 논문부터 적용한다. 

또한 이 지침에 나와 있지 않은 사항은 국제의학학술지편집

인위원회(ICMJE)의 Recommendations for the Conduct, 

Reporting, Editing and Publication of Scholarly Work 

in Medical Journals에 따른다.



게재 동의 및 저작권 양도 합의서

<붙임 1>

수    신: 한국보건의료연구원 편집위원장 귀하

한국보건의료연구원 학술지인「근거와 가치(Evidence and Values in Healthcare)」에 다음 원고를 게재 및 출간함

에 동의하며, 해당 원고에 대한 저작권을 게재가 승인된 날짜로부터 한국보건의료연구원의 소유로 양도합니다.

(모든)저자명

제           목

모든 저자가 이 합의서에 서명하여야 하나 부득이한 경우에는 저자대표가 다른 저자들의 동의를 구하여 대신

할 수 있습니다.

성    명 소    속 날    짜 서    명

저자 1

저자 2

저자 3

저자 4

저자 5

저자 6
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