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비교효과 연구의 기본 개념 
 

Comparative  
 
Effectiveness  
 
Research 
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비교효과 연구의 필요성 

• 규제 임상허가의 한계  

• 축적된 의료기술 

• 불확실성이 있는 상태로 확산된 의료기술 

• 의료기술 사용량의 변이  

• 합의 부족  

• 공적 자원의 활용의 건전성 제고  

 
4 



Regulatory Approval 만으로 부족한가?  

Regulatory trials  
- often intermediate outcomes 
- short follow-up periods 
 

Important gaps in evidence after regulatory trials 
- information about risks, benefits, and costs in real-
world setting 
- questions of comparative effectiveness and value 
- the risks and benefits of combination therapy with 
existing technologies 
- subgroups who have larger or smaller  effects than the 
average 

Tunis, Int J Technol Assess Health Care 2007 
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왜 비교임상연구가 필요한가?  

임상적 
요구 
충족 

도입시기  

X 

X 

New  
Health  
Technology 

? 

? 

? 

A 

B 
C 

D 

E 

B 

D 

만성 골수성 백혈병 치료  

busulfan   

interferon a  
+ citarabin   

imatinib 

nilotinib or dasatinib 
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근거나 효과가 불확실한 일부 보편화된 의료기술 
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진단법 제외 치료적 의료기술(권고등급) 

구분 계 
권고등급 

A 
권고등급 

B 
권고등급 

C 
권고등급 

D 

총계 18 2 7 2 7 

A 

11% 

B 

39% 

C 

11% 

D 

39% 

A B 

C D 

2007.7~2010.12 

전체 현황 
총 103건 
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요통환자의 진료 현황 

구분 2006년(%) 2007년(%) 2008년(%) 

요통환자 수  1,981,427  2,069,995  2,119,408  

요통환자 총진료비  528,919,824,480  581,765,521,140  608,403,382,370 

국소부위 주사치료 받은 

환자의 비율(%) 
10.8 11.0  11.5  

국소부위 주사치료건수 

 
213,796 227,432 244,640 

국소부위 주사치료비용(총

진료비 중 차지 비률 %) 

 

15,616,213,566(3.0%) 17,041,554,680(2.9%) 19,102,415,016(3.1%) 
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연구 결과 전문가 토론회 

• 신경외과, 마취통증의학과, 재활의학과, 정형외과 
전문가 초청 

• 과간, 전문가간 요통의 주사요법에 대한 국소주사치
료법의 효과 및 사용권장여부에 대해 이견  
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 지역별 요통 신환자 10만명당 주사치료 수진자 수  

 

 

 

  

 

 
 

 요통 신환자 주사치료 현황  
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Existing, but ignored 
점수 2012년 의원급(원)  

양방사선 골밀도검사 1부위 449.33 30779 

2부위 531.08 36379 

정량적 전산화 단층 골밀도검사 QCT, PQCT 470.05 32198 

방사선 흡수측정기 방식 176.33 12079 

기타 방법(초음파 골밀도측정, 등) 284.00 19454 

건강보험요양급여비용, 2012. 1월판, 건강보험심사평가원 
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1. 아래와 같은 기준으로 투여시 요양급여를 인정하며, 허가사항 범위이지만 동 
인정기준 이외에 투여하는 경우에는 약값 전액을 환자가 부담토록 함. 

- 아 래 - 
◦ 칼슘 및 Estrogen제제 등의 약제  
골밀도검사상 T-score가 -1 이하인 경우(T-score ≤ -1.0) 
◦ 칼시토닌(살카토닌, 엘카토닌), raloxifene제제, bazedoxifene제제, 활성형 Vit 
D3제제 및 bisphosphonate제제 등의 약제(검사결과지 첨부) 
 
가. 투여대상 
1) Central bone〔요추, 대퇴(Ward's triangle 제외)〕: Dual-Energy X-ray 
Absorptiometry (DXA)를 이용하여 골밀도 측정시 T-score가 -2.5 이하인 경우(T-
score ≤ -2.5) 
2) 정량적 전산화 단층 골밀도 검사(QCT) : 80㎎/㎤ 이하인 경우 
3) 상기 1), 2)항 이외: 골밀도 측정시 T-score가 -3.0 이하인 경우(T-score ≤ -3.0) 
………. 

골다공증치료제 급여기준 
보건복지부 고시 제2012-139호 

 

골다공증의 합리적인 한국적 평가기준 개발, NECA, 2011.  안정훈 등 18 



합의 부족 

• 어떤 진료를 어떻게 사용하는 것이 가장 효과적인 결과를 가져오는
지 알려진 것이 부족하여 합의점을 찾기 힘듦.  

 

• 어떤 의료가 가장 효과적이며 국민에게 가장 좋은 결과를 가져올 
것인지에 대하여 더 나은 지식이 필요함  

 

• 더 나은 지식은 합의점을 가져다 줄 것임.  

 

• 이러한 권고가 미국에서 수 조원에 달하는 비교효과 연구 투자의 
시금석이 됨 

 

 
( Eden J. Knowing what works in health care: A roadmap for the nation, IOM, 

2008. The national academies press. Washington DC, USA.) 
19 

http://www.iom.edu/
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오래된 개념,    

새 용어?  



James Lind compared various treatments 
for scurvy (in 1753); providing citrus fruits led to 

resolution of symptoms, whereas vinegar, cider, and 
other remedies did not.  

James Lind (1716-1794) 

History of CER  
-a relatively recent term, but the idea of evaluating “real world” treatment 

options dates back to antiquity: Concato J. J Inv Med 2010- 
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“comparative effectiveness research”  
phrase 검색-PubMed 
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“Comparative effectiveness research is the generation and 
synthesis of evidence that compares the benefits and 
harms of alternative methods to prevent, diagnose, treat, 
and monitor the or improve the delivery of care. The 
purpose of CER is to assist consumers, clinicians, 
purchasers, and policy makers to make informed decisions 
that will improve health care at both the individual and 
population levels.” 

The IOM definition of CER 

Institute of Medicine (IOM). Initial National Priorities for Comparative 
Effectiveness Research. Washington, DC: The National Academies Press; 2009. 

The key elements of this definition are 
the direct comparison of effective interventions,  
the study of patients in typical day-to-day clinical care,  
and the aim of tailoring decisions to the needs of individual patients. 

24 



Health Care Reform and the Need for Comparative-Effectiveness 
Research 

• CER can substantially reduce future health care spending and improve the 
quality of care 

• The findings from CER will provide a buffer against “blind” cost containment. 

– For patients with MI and nonsustained VT, expensive implantable defibrillators have been 
shown to be more effective than medications and to be an efficient use of resources in 
terms of the cost per life-year gained 

• The identification and validation of new treatments 

– inexpensive diuretic medications; more effective than more-expensive treatments such as 
ACE-I, calcium-channel blockers, and alpha-blockers. (ALLHAT)  

• CER should also improve medicine in other ways.  

– disincentives for the development of “me-too” drugs and devices unless it is also proven 
to be superior to currently available therapies or diagnostic devices. 

– the research and development that will bring to the marketplace not only superior 
therapeutics, but also equivalent interventions that are cheaper than their predecessors 
and therefore more cost- effective.  

– On the basis of CER, our drug and device industries will be encouraged to develop 
products that really matter.  

• CER will be a stimulus for the academic medical and public health 
communities  

– to develop a research agenda that is responsive to the needs of the clinical community, 
providing health care professionals with information for clinical decision making.  

 Mushlin AI. NEJM 2010 
Saha S. NEJM 2010 
RAND corporation 2010  25 
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미국의 CER  

• CER연구에 대한 투자 증가 
– 2010: US$ 1.1 billion 

– the scheduled federal funding will rise to nearly US$500 million annually in 
2014 

• CER에 대한 관심의 증가 
– 600 comments on its draft definition of patient-centered outcomes research 

– the payer’s needs of essential information about comparative data against 
alternative treatments for reimbursement decisions,  

• 연구 기반 수립 
– US FDA Mini-Sentinel project 

• CER연구 결과 확산방책에 대한 담론 
– AHRQ의 지원 

• CER 연구 결과에 대한 부적절한 적용 우려 
– Suboptimal care 

– Cost containment  

 

Robert W Dubois. JCER 2012 
Robert S Epstein. JCER 2012 
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국내 비교효과연구 현황  
-NECA- 
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연구 주요결과 정책결정상 의미 

(만성기도질환 환자에서) 
흡입용 기관지확장제 및 
스테로이드 사용 현황 
및 비교효과 연구 

ICS 비사용자에 비해 ICS 사용자의 폐암 발생 위험이 
0.79배 낮았고 ICS 비사용자에 비해 ICS 사용자가 결
핵 발생 위험이 1.23배로 높았음, ICS 단독사용은 폐
렴으로 인한 입원 또는 응급실 방문을 위험을 1.73배 
증가시켰으나, ICS와 LABA의 병용은 0.63배로 위험
을 감소시켰음 

각 흡입제 종류별 이득
과 위해를 이해함으로 
이에 대한 사전 대책 
및 주의  

흉통 환자에서 허혈성 
심질환의 진단을 위한 
관상동맥 CT의 유효성 
및 경제성 분석 

진단 정확도는 관상동맥조영술을 gold standard로 
관상동맥CT에서 양성결과 우도비 14.14, 음성결과 우
도비 0.45로 정확도가 가장 높았고, 이외 심근스펙트, 
부하심전도 순이었다.  
 

급성 흉통 환자의 진단 
검사 선택시 주요 정보 
제공  

급성 심근경색증 환자에
서 약물방출 스텐트와 
금속 스텐트의 비교 

약물방출 스텐트는 비약물 금속스텐트에 비교하여 
심근경색증 재발(rr=0.76, 95%ci 0.60-0.96, p=0.02), 
tvr(rr=0.48, 95%ci 0.41-0.56, p<0.0001), tlr(rr=0.42, 
95%ci 0.33-0.54, p<0.0001)의 발생을 유의하게 감소
시키는 것으로 나타났다. 

의료인 및 정책 결정자
에게 정보 제공,  
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결론  

• CER의 개념은 새로운 것이 아니나 본격적으로 국가
적으로 정책 결정을 위해 이에 대한 목적을 분명히 
하고 연구에 투자한 것은 최근의 일임 

• 근거에 있어 불확실성은 합의의 부재를 초래하고 의
료기술사요의 변이의 원인 중 하나가 되며 장기적으
로는 의료의 질적, 자원의 소모를 가져올 수 있음 

• 건강보장체계에서 의료의 질과 자원 사용의 합리적 
사용을 위해 CER에 대한 투자가 필요 함  
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