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서론 :  비교효과연구에 대한 다양한 정의 
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서론:  한국적 상황에 맞는 정의 
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•  포함요소, 목적, 중재, 범위, 결과(outcome), 방법론 등 

•  연구 기획, 연구 실행, 우선순위 선정, 인프라 구성 등에      

   필요 

•  포함되는 것을 선정하는 것이 목적이고  

   포함되지 않았다고 배제되는 것은 아님 



방  법 
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방법 
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•  패널 구성 

•  설문 작성 

•  합의 방법론 : RAND법 



전문가 패널 
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•  총 10인 

   -  국내 임상연구 분야 전문가 

  학계 : 4인 (임상의사 1명, 예방의학 2명, 보건경제 1명) 

  기관 : 4인 (심평원, 공단, 보사연, 보의연) 

  연구진 : 2인 (김수영, 이상무) 



설문의 작성 
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•  지침의 정의 

  - IOM 정의(2009) 

  - Patient-Centered Outcomes Research Institute (PICORI)    

    정의 

  - Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 정의 

  - Federal Coordinating Council for Comparative     

    Effectiveness Research 정의 (2009) 

  - European network Health technology assessment  

    (EUnetHTA) 정의  



설문내용:  포함 요소 
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•  중재의 범위(임상범위, 신의료 기술 등) 

•  세팅(의사결정 세팅, 일상적 진료 등) 

•  CER의 목적 (정보 제공 등) 

•  연구방법론 (근거의 합성, 창출 등) 

•  결과(outcome)(이득, 위해, 비용 등) 



설문내용:   중재 
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•  임상 범위(진단, 예방, 모니터링, 치료 등) 

•  중재의 종류(약물, 기기, 검사, 수술 등) 

•  서비스의 효과(교육프로그램, IT기술 등) 

•  보건의료시스템 효과(일차 진료, 지불보상제도 등) 



설문내용:   중재 범위 
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•  신의료 기술(식약청 품목허가 이후)  

•  기존(existing) 기술 

•  쇠퇴(obsolete) 기술  



설문내용:   목적 
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•  환자에게 정보 제공 

•  진료제공자에게 정보제공 

•  정책결정자(보험자 포함)에게 정보제공 

•  의료기술평가에 정보제공 

•  임상진료지침 개발 

•  일반 국민에게 정보제공 



설문내용:   연구의 범위 
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•  Head-to-head RCT 등 일부 효능(efficacy) 연구 

•  효과(effectiveness) 연구 

•  가치 연구(비용-효과성 등) 



설문내용:   결과 
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•  결과 수준 

  -  인구집단수준결과 

  -  하위집단(subgroup)결과 

  -  개인수준결과 

•  결과의 단계 

  - 대리(surrogate) 결과 

  - 환자 보고 결과 (patient-reported outcome[PRO], 만족도,  

    삶의 질 등) 

  - 건강관련(사망, 주요 질병발생 등) 결과 

•  결과의 내용 

  - 이득 

  - 위해 

  - 비용  



설문내용:   연구방법론 
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•  근거의 합성(체계적 문헌고찰 등) 

•  근거 창출(임상시험연구) 

•  근거 창출(관찰연구) 

•  개별환자 특성 연구(genomics) 

•  간접비교연구 



제 1라운드 설문 
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•  우편 설문 

•  필요성, 적합성에 대한 9점 척도 



제 2라운드 
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•  대면 회의 

•  1차 라운드에서 동의에 이른 것 제외 

•  중앙값과 개별 평가 값 제시 



판단 기준 

17 

•  동의 여부 

  -  동의(agreement): 9명 중 2명 이하가 3점 구역(1~3, 

     4~6, 7~9) 밖에 존재하는 경우 

  -  비동의(disagreement): 3명 이상이 7~9점 사이에 있고,   

     다른 3명 이상이 1~3에 위치하는 경우 

  - 불확실(uncertain): 동의, 비동의 이외의 모든 경우  



판단 기준 2 
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•  7-9점 구역에서 동의 된 경우 ⇒ 포함 

•  1-3점 구역에서 동의 된 경우 ⇒ 포함하지 않음  

•  4-6점 구역에서 동의 된 경우 ⇒  

  포함 여부에 대한 결정을 내릴 수가 없다.  

  필요할 경우 포함 가능 



결  과 
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결과:  포함 요소 
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•  중재의 범위: 동의, 포함 

•  세팅: 적절, 포함 

•  CER의 목적: 적절, 포함 

•  연구방법론: 적절, 포함 

•  결과(outcome): 적절, 포함 



중재 
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•  임상 범위: 적절, 포함 

•  중재의 종류: 적절, 포함 

•  서비스의 효과: 동의 불확실 

•  보건의료시스템 효과: 동의 불확실 



중재 범위 
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•  신의료 기술: 동의, 포함 

•  기존(existing) 기술: 동의, 포함 

•  쇠퇴(obsolete) 기술: 비동의 



목적:  모두 동의, 포함 
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•  환자에게 정보 제공 

•  진료제공자에게 정보제공 

•  정책결정자(보험자 포함)에게 정보제공 

•  의료기술평가에 정보제공 

•  임상진료지침 개발 

•  일반 국민에게 정보제공 



설문내용:  연구의 범위 
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•  Head-to-head RCT 등 일부 효능(efficacy)연구 :  

   불확실 

•  효과(effectiveness) 연구: 동의, 포함 

•  가치 연구(비용-효과성 등): 동의, 포함 



설문내용:  결과 
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•  결과 수준 

   - 인구집단수준결과: 동의, 포함 

   - 하위집단(subgroup)결과: 동의, 포함 

   - 개인수준결과 : 불확실 

•  결과의 단계 

   - 대리(surrogate) 결과: 불확실 

   - 환자 보고 결과(PRO): 동의, 포함 

   - 건강관련결과: 동의 , 포함 

•  결과의 내용 

   - 이득: 동의, 포함 

   - 위해: 동의, 포함 

   - 비용: 동의, 포함 



설문내용:  연구방법론 
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•  근거의 합성: 동의, 포함 

•  근거 창출: 동의, 포함 

•  개별환자 특성 연구(genomics): 불확실 

•  간접비교연구: 동의 



정의 
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•  비교효과연구는 일상 진료 환경에서 특정 질병 또는 상태를  

  예방, 진단, 치료, 모니터링 하기 위한 둘 이상의 중재들 

  (약물, 의료기기, 검사, 수술 등)의 이득, 위해 혹은 비용 측면에서의  

  건강관련 결과를 인구집단수준이나 하위집단수준에서 비교하는 것이다. 
  

•  비교효과연구는 임상시험이나 관찰연구를 통해 근거를 창출하거나  

   체계적 문헌고찰 혹은 경제성 평가를 통해 근거를 합성하여 환자,  

   진료제공자, 정책결정자, 일반국민에게 정보를 제공하고 보건의료정책 

   결정, 의료기술평가와 임상진료지침 개발에 도움을 주는 것으로 한다.  



설명문 
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고  찰 
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쟁점 1:  보건서비스연구와 보건체계 연구  
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•  IOM(2009):  to improve the delivery of care 

•  AHRQ:  research studies that compare ways to 

                deliver health care 

•  이번 정의: 보건서비스연구, 보건체계연구(불확실) 



쟁점 2:  경제성연구 
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•  CER 정의: 약 10개 정도 

•  ACP 정의를 제외하면 경제성 연구를 포함한 것은 없음 

•  가치 연구(비용-효과성 등): 동의, 포함 



쟁점 3:  간접비교 
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•  간접비교가 포함되는지 명백히 언급한 정의 없음 

•  AHRQ 등 일부 포함 가능성에 대한 언급 있음  

   (신속한 의사 결정 필요할 때) 

•  간접비교연구:  필요성 정도(9점 척도)에서 5점으로 동의 
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