
료행위에 대한 지침을 제공하기 위해 오랜 기간 동안 임상실

무자들이 사용해 왔던 것으로 중재에 대한 권고사항, 알고리

즘, 교과서 및 소책자 등의 다양한 형태로 제공되어 졌다. 초

기에 개발된 간호실무 지침서는 주로 환자의 임상자료 및 통

계자료, 전문가의 의견을 바탕으로 만들어지는 합의 중심의

개발방법(Consensus Based Method)을 사용하여 왔으나 최

근에는 간호실무 지침서가 명백한 근거를 기반으로 만들어져

야 한다(Evidence Based Method)는 인식이 지배적이다. 근

거중심 실무지침서의 양적 증가와 더불어 그 질적 수준을 평

가하고 중환자 간호실무에 활용 가능한 지침서를 선택하는

과정과 선택한 지침서를 효율적으로 활용하는 방법에 대한

지식과 기술이 필요한 현 시점에서 본 고는 근거중심 실무지

침서의 특성과 구성 및 개발방법과 더불어 양질의 지침서를

평가하는 데 필요한 정보를 제공하고자 한다.

II. 근거중심 실무지침서의 정의와 기능

지침서는 가이드라인, 프로토콜, 임상경로, 표준, 기준 등

의 다양한 용어와 함께 사용되어 왔다. 이러한 용어들을 구분

하여 정의하면 <Table 1>과 같다. 가이드라인을 지침서를 통

칭하는 용어로 많이 사용하고 있으며 앞으로 이러한 용어를

좀 더 명확하게 구분하기 위한 작업들이 요구된다.

근거중심 임상실무지침서는 다음과 같은 기능을 수행함을

그 목적으로 한다(Hewitt-Taylor, 2003). 첫째, 근거중심의

명확하고 접근가능한 표준을 제정할 수 있다. 둘째, 보다 용

이하고 객관적인 임상의사결정을 내릴 수 있도록 가이드한

다. 셋째, 전문가의 업무수행을 평가할 수 있는 척도로서 활

용될 수 있다. 넷째, 업무 분담을 규정하는 직무명세서로서의

역할을 할 수 있다. 예를 들면 전문간호사의 역할과 일반간호

사의 역할을 구분짓는 잣대가 될 수 있다. 다섯째, 최신의 가

장 적절한 의료에 대해 환자 및 의료인 대상의 교육을 수행할

수 있는 교육 자료로서의 역할을 할 수 있다. 여섯째, 보건의

료 서비스의 비용효과를 개선하여 비용효율적인 의료를 제공

하는 것을 돕는다. 일곱째, 의료를 대상으로 하는 외부기관

(예;보험회사, 보험심사원)의 통제 도구로 이용될 수 있다.

III. 근거중심 실무지침서의 구성과 특성

다른 문서들과 마찬가지로 간호실무 지침서 역시 표준화된

양식으로 제시된다면 정보의 공유와 평가가 용이하다. 그러
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I. 서론

근거중심 실무지침서는 특정 임상실무환경에서 의료진의

의사결정을 돕기 위해 적절한 근거를 검색, 평가하는 체계적

인 접근법을 사용하여 개발한 지침으로서(Field & Lohr,

1990), 가이드라인, 프로토콜, 지침서 등의 다양한 용어가 사

용되고 있다. 근거중심 실무지침서는 실무에서의 부적절한

격차를 감소시키며 양질의 근거중심의료를 증진시키며 중재

에 대한 근거를 제공하므로 건강관리전문가들이 자신이 행하

는 중재에 대한 근거를 설명할 수 있도록 도와준다. 중환자

간호는 다양하고 새로운 질병을 고도의 기술과 지식을 바탕

으로 간호해야 하는 특수성으로 인해 근거중심 실무지침서의

필요성이 더욱 강조되는 임상현장이다.

임상실무 지침서라는 개념은 사실 새로운 것이 아니라 의
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Algorithms are clinical guidelines prepared In a flowchart format, typically describing the process and decisions, allowing for alternative

pathways, involved in addressing a specific condition

Clinical pathways are typically multidisciplinary management tools based on clinical information developed in other guidelines that document the

essential steps in a clinical process from hospital admission to discharge, detailing timing of interventions to achieve identified outcomes

Clinical guidelines are systematically developed statement to assist clinician and patient decisions about appropriate healthcare for specific

clinical circumstances 

Policies are written plans of an organization's official position, based on the organization's purpose and goals, on a specific health situation,

intended to guide and determine decisions for improving a specific health situation

Procedures are established series of ordered steps for performing specific tasks, typically associated with an identified policy

Protocols are rigid, prescribed statements, describing in detail, how the process of the most cost-effective care for a population of patients

should be conducted, usually to expedite care for routine problems

Standards are accepted discipline-based principles for patient-care processes developed to increase the probability of resulting in appropriate

care

출처: Courtney, M. (2005). Evidence for Nursing Practice. Marrickville: Churchill Livingstone. pp. 184. 
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based development. Evidence based guideline is based on best available evidence and uses the strongest method to
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regional/national level and do subsequent modification to suit local circumstances. There is an urgent need of
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나 아직까지 이런 형식을 모두 갖추고 있는 간호실무 지침서

는 그리 많지 않은 실정이다. 다음의 요소들은 바람직한 근거

중심 실무지침서가 갖추어야 할 형식이다(SIGN, 2008).

䤎 목적(objective) : 간호실무의 문제와 가이드라인의 대

상이 되는 환자, 간호제공자, 간호환경 등을 포함하는

가이드라인의 주 목적

䤎 선택권(options) : 임상적으로 비교 및 선택이 가능한

실무내용들

䤎 결과(outcomes) : 서로 다른 중재들의 비교에 이용할

수 있는, 중요한 임상적 의의와 비용-효율성에 대한 결

과들

䤎 근거(evidence) : 언제, 어떻게 근거가 수집, 선택, 종합

되었는지에 대한 정보

䤎 가치(values) : 선택 가능한 임상실무에 따른 각각의 결

과에 대해 어떻게 가치가 매겨졌으며, 이 작업에 누가

참여하였는가에 대한 정보

䤎 편익(benefits), 위해(harms), 비용(costs) : 가이드라인

을 수행함으로써 환자들이 기대할 수 있는 편익, 위해,

비용의 종류 및 규모

䤎 권고(recommendations) : 근거를 바탕으로 형성된 지

침사항

䤎 타당성(validation) : 외부 평가, 타 가이드라인과의 비

교, 간호실무 가이드라인 이용에 대한 임상적 검증에 대

한 보고

䤎 지원(sponsors) : 가이드라인의 개발에 대한 재정적 지

원 및 자문과정에 참여한 사람들에 대한 정보

효율적인 근거중심 실무지침서의 특성은 <Table 2>과 같

이 11가지로 나열할 수 있다(NHS CRD, 1994). 지침이 이들

기준에 적합하기 위해서는 개발을 위해 상당한 시간과 비용

이 소모되는 작업이 필요하다.

IV. 근거중심 임상실무지침서의 개발

임상실무지침서를 개발하기 위해 사용되는 방법은 개발의

주체가 되는 기관이 가진 고유한 철학과 접근법에 따라 차이

가 있을 수 있다. 임상실무지침서의 개발을 위한 방법으로 크

게 합의적 방법과 근거중심 방법으로 나눌 수 있고 이는 다시

1) 비공식적 합의(informal consensus development), 2) 공

식적 합의(formal consensus development), 3) 근거중심

(evidence based development), 4) 명시적 근거중심
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(explicit evidence based development)의 네 가지로 세분화

할 수 있다(Bugers et al., 2003). 각각의 방법을 좀더 자세히

살펴보면 다음과 같다.

1. 개발방법의종류

1) 전문가 합의(Consensus based development method) 

지침서의 개발을 위해 전문가의 주관적인 합의를 이용하는

방법으로 과거 실무지침서의 개발에 가장 많이 사용되었던

방법이다. 고전적인 합의방법은 전문가집단을 구성하여 특정

상황의 의료에 대해 합의를 얻어내는 것이다. 이 방법은 다른

개발방법에 비해 시간과 비용이 적게 든다는 장점이 있으나

참여자의 편중이 합의과정에서 제거될 수 없기 때문에 신뢰

도가 떨어진다. 특히 다년간의 경험과 특정 분야의 많은 저술

을 근거로 선정되는 전문가는 치료에 대해 상당한 편중을 가

지고 있을 가능성이 크다(Fink et al., 1984). 합의방법은 비

공식적 합의와 공식적 합의로 나눌 수 있다.

먼저, 비공식적 합의(Informal consensus development)

는 전문학회, 정부기관, 전문가로 구성된 위원회에서 토론을

통한 합의를 통해 권고안을 만드는 방법으로 이러한 과정을

거쳐서 만들어진 지침서는 단지 권고만이 담겨 있을 뿐, 이

같은 권고가 나오기까지의 일련의 과정에 대해서는 별로 언

급되어 있지 않다. 문헌 고찰 부분에 과학적인 근거가 제시되

기도 하나 편중의 개입 없이 검토가 이루어졌는지, 권고에 영

향을 미친 것이 단지 근거에 의한 것인지를 사용자들이 판단

할 수 있도록 도와주는 방법론상의 정보는 부실하다.

하지만, 비공식적 합의방법은 여전히 지침서 개발에 있어

흔한 방법이다.이 방법은 전문가들이 특정 주제에 대해 잘 알

고 있는 경우 합의를 보다 신속히 도출할 수 있고 근거와 근거

사이에 놓인 공백을 연계할 수 있는 연구경험이 있기 때문에

단순하면서 유연성이 있다. 또한 복잡한 분석방법이 필요 없

으며, 정형화된 분석 방법에 익숙하지 않은 패널 구성원에게

도수용이용이하다는장점이있다(Jones & Hunter, 1995).

공식적 합의(Formal consensus development)는 1970년대

부터 지침서를 개발하기 위해 합의를 구하기 위한 보다 정형

화된방법으로소개되기시작하였다. 1977년미국의 National

Institutes of Health(NIH) Consensus Development

Program이이 방법을 도입하였다.편중의 발생가능성을 줄이

기 위해 NIH 패널에는 방법론의 전문가, 임상전문가, 일반인

대표자들을 포함시키며“특정 주제에 대해 강력하게 주장하

는”인물은 배제시키고 각 영역의 의견을 대표하는 전문가들

이 공개된 자리에서 근거를 발표하고 토론하도록 초청하여 3

일 간의 회의를 거쳐 합의를 도촐하였다.비록 이 같은 방법이

비공식적 합의 방법에 비해 구조화된 것이기는 하나 명확한

기준의부재라는제한점에대한비판이있다.

공식적 합의방법의 여러 사례 중 일례로 1982년 이후

American Medical Association Diagnostic and

Therapeutic Technology Assessment 프로그램에서는 전문

가의 의견을 모으는 간단한 방법을 통해 적절성 평가를 수행

하기 시작하였다. 1,700명 이상의 연락 가능한 전문가의 목

록을 바탕으로 특정 주제가 정해지면 목록에 있는 관련 전문

가에게 설문지를 발송하여 패널리스트에게 특정 중재의 안전

성과 효과에 대해“확실함”,“가능성 있음”,“실험적임”,“의

심스러움”,“수용 불가능”가운데서 의견을 선택하도록 하였

다. 우편을 이용하는 방법은 전문가 사이의 의견교환 없이 단

순한 투표행위에 그치는 것이므로 진정한 의미의 합의라고

말하기는 어렵다.

1980년대 RAND협회에서는 합의에 도달하기 위한 좀 더

정형화된 방법을 도입하였다. 이 방법에 의하면 전문가 패널

에게 특정 중재에 대해 수백에서 수천에 이르는 잠재적인 적

응증이 적힌 목록 외에 이의 과학적 근거를 살핀 배경논문을

제공한다. 이어서 2단계 델파이 기법을 통해 첫 패널 모임 이

전에 패널 구성원은 각각의 적응증에 대한 특정 중재의 적절

성에 대해 질문 받는다. 적절성의 평가지표는 9점 척도로 되

어 있는데, 1점은“전혀 적절하지 않음”, 5는“애매함”, 9는

“매우 적절함”의 의미를 가진다. 패널 모임에서 목록상의 각

각의 적응증을 살피고, 그룹에 의해 매겨진 각 적응증 별 점

수의 분포를 검토하고, 자신의 판단과 전체적인 점수 사이의

차이를 비교하며, 불일치의 원인에 대해 토론한다. 그 다음

패널 구성원은 모임에서의 토론을 근거로 애초에 자신이 매

겼던 점수를 수정한다. 적절성 점수의 마지막 목록은 각각의

적응증의 적절성에 대한 패널위원의 합의의 정도를 반영한

다. 이 방법은 근래 들어 많이 이용되기 시작하였다. 이 방법

의 제한점은 결과물인 적절성 점수 목록을 실제 임상에 적용

Attribute Explanation

Validity Evidence should be interpreted correctly so that if a guideline is followed it leads to the predicted improvements 

in health

Cost-effectiveness Improvements in health care should be at acceptable costs. 

Reproducibility Given the same evidence, another guideline development group would produce similar recommendations

Reliability Given the same clinical circumstances another health professional would apply the recommendations in a similar

fashion

Representative All key disciplines and interests contribute to guideline development

development   

Clinical applicability The target population is defined in accordance with the evidence

Clinical flexibility Guidelines identify exceptions and indicate how patient preferences are to be incorporated into decision-making

Clarity Guidelines use precise definitions, unambiguous language and user-friendly formats

Meticulous Guidelines record participants, assumptions and methods and link recommendations to the available evidence

documentation   

Scheduled review Guideline state when and how they are to be reviewed

Utilization review Guidelines indicate ways in which adherence to recommendations can be sensibly monitored

Table 2. Characteristics of Effective Guideline
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나 아직까지 이런 형식을 모두 갖추고 있는 간호실무 지침서

는 그리 많지 않은 실정이다. 다음의 요소들은 바람직한 근거

중심 실무지침서가 갖추어야 할 형식이다(SIGN, 2008).

䤎 목적(objective) : 간호실무의 문제와 가이드라인의 대

상이 되는 환자, 간호제공자, 간호환경 등을 포함하는

가이드라인의 주 목적

䤎 선택권(options) : 임상적으로 비교 및 선택이 가능한

실무내용들

䤎 결과(outcomes) : 서로 다른 중재들의 비교에 이용할

수 있는, 중요한 임상적 의의와 비용-효율성에 대한 결

과들

䤎 근거(evidence) : 언제, 어떻게 근거가 수집, 선택, 종합

되었는지에 대한 정보

䤎 가치(values) : 선택 가능한 임상실무에 따른 각각의 결

과에 대해 어떻게 가치가 매겨졌으며, 이 작업에 누가

참여하였는가에 대한 정보

䤎 편익(benefits), 위해(harms), 비용(costs) : 가이드라인

을 수행함으로써 환자들이 기대할 수 있는 편익, 위해,

비용의 종류 및 규모

䤎 권고(recommendations) : 근거를 바탕으로 형성된 지

침사항

䤎 타당성(validation) : 외부 평가, 타 가이드라인과의 비

교, 간호실무 가이드라인 이용에 대한 임상적 검증에 대

한 보고

䤎 지원(sponsors) : 가이드라인의 개발에 대한 재정적 지

원 및 자문과정에 참여한 사람들에 대한 정보

효율적인 근거중심 실무지침서의 특성은 <Table 2>과 같

이 11가지로 나열할 수 있다(NHS CRD, 1994). 지침이 이들

기준에 적합하기 위해서는 개발을 위해 상당한 시간과 비용

이 소모되는 작업이 필요하다.

IV. 근거중심 임상실무지침서의 개발

임상실무지침서를 개발하기 위해 사용되는 방법은 개발의

주체가 되는 기관이 가진 고유한 철학과 접근법에 따라 차이

가 있을 수 있다. 임상실무지침서의 개발을 위한 방법으로 크

게 합의적 방법과 근거중심 방법으로 나눌 수 있고 이는 다시

1) 비공식적 합의(informal consensus development), 2) 공

식적 합의(formal consensus development), 3) 근거중심

(evidence based development), 4) 명시적 근거중심
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(explicit evidence based development)의 네 가지로 세분화

할 수 있다(Bugers et al., 2003). 각각의 방법을 좀더 자세히

살펴보면 다음과 같다.

1. 개발방법의종류

1) 전문가 합의(Consensus based development method) 

지침서의 개발을 위해 전문가의 주관적인 합의를 이용하는

방법으로 과거 실무지침서의 개발에 가장 많이 사용되었던

방법이다. 고전적인 합의방법은 전문가집단을 구성하여 특정

상황의 의료에 대해 합의를 얻어내는 것이다. 이 방법은 다른

개발방법에 비해 시간과 비용이 적게 든다는 장점이 있으나

참여자의 편중이 합의과정에서 제거될 수 없기 때문에 신뢰

도가 떨어진다. 특히 다년간의 경험과 특정 분야의 많은 저술

을 근거로 선정되는 전문가는 치료에 대해 상당한 편중을 가

지고 있을 가능성이 크다(Fink et al., 1984). 합의방법은 비

공식적 합의와 공식적 합의로 나눌 수 있다.

먼저, 비공식적 합의(Informal consensus development)

는 전문학회, 정부기관, 전문가로 구성된 위원회에서 토론을

통한 합의를 통해 권고안을 만드는 방법으로 이러한 과정을

거쳐서 만들어진 지침서는 단지 권고만이 담겨 있을 뿐, 이

같은 권고가 나오기까지의 일련의 과정에 대해서는 별로 언

급되어 있지 않다. 문헌 고찰 부분에 과학적인 근거가 제시되

기도 하나 편중의 개입 없이 검토가 이루어졌는지, 권고에 영

향을 미친 것이 단지 근거에 의한 것인지를 사용자들이 판단

할 수 있도록 도와주는 방법론상의 정보는 부실하다.

하지만, 비공식적 합의방법은 여전히 지침서 개발에 있어

흔한 방법이다.이 방법은 전문가들이 특정 주제에 대해 잘 알

고 있는 경우 합의를 보다 신속히 도출할 수 있고 근거와 근거

사이에 놓인 공백을 연계할 수 있는 연구경험이 있기 때문에

단순하면서 유연성이 있다. 또한 복잡한 분석방법이 필요 없

으며, 정형화된 분석 방법에 익숙하지 않은 패널 구성원에게

도수용이용이하다는장점이있다(Jones & Hunter, 1995).

공식적 합의(Formal consensus development)는 1970년대

부터 지침서를 개발하기 위해 합의를 구하기 위한 보다 정형

화된방법으로소개되기시작하였다. 1977년미국의 National

Institutes of Health(NIH) Consensus Development

Program이 이 방법을 도입하였다.편중의 발생가능성을 줄이

기 위해 NIH 패널에는 방법론의 전문가, 임상전문가, 일반인

대표자들을 포함시키며“특정 주제에 대해 강력하게 주장하

는”인물은 배제시키고 각 영역의 의견을 대표하는 전문가들

이 공개된 자리에서 근거를 발표하고 토론하도록 초청하여 3

일 간의 회의를 거쳐 합의를 도촐하였다.비록 이 같은 방법이

비공식적 합의 방법에 비해 구조화된 것이기는 하나 명확한

기준의부재라는제한점에대한비판이있다.

공식적 합의방법의 여러 사례 중 일례로 1982년 이후

American Medical Association Diagnostic and

Therapeutic Technology Assessment 프로그램에서는 전문

가의 의견을 모으는 간단한 방법을 통해 적절성 평가를 수행

하기 시작하였다. 1,700명 이상의 연락 가능한 전문가의 목

록을 바탕으로 특정 주제가 정해지면 목록에 있는 관련 전문

가에게 설문지를 발송하여 패널리스트에게 특정 중재의 안전

성과 효과에 대해“확실함”,“가능성 있음”,“실험적임”,“의

심스러움”,“수용 불가능”가운데서 의견을 선택하도록 하였

다. 우편을 이용하는 방법은 전문가 사이의 의견교환 없이 단

순한 투표행위에 그치는 것이므로 진정한 의미의 합의라고

말하기는 어렵다.

1980년대 RAND협회에서는 합의에 도달하기 위한 좀 더

정형화된 방법을 도입하였다. 이 방법에 의하면 전문가 패널

에게 특정 중재에 대해 수백에서 수천에 이르는 잠재적인 적

응증이 적힌 목록 외에 이의 과학적 근거를 살핀 배경논문을

제공한다. 이어서 2단계 델파이 기법을 통해 첫 패널 모임 이

전에 패널 구성원은 각각의 적응증에 대한 특정 중재의 적절

성에 대해 질문 받는다. 적절성의 평가지표는 9점 척도로 되

어 있는데, 1점은“전혀 적절하지 않음”, 5는“애매함”, 9는

“매우 적절함”의 의미를 가진다. 패널 모임에서 목록상의 각

각의 적응증을 살피고, 그룹에 의해 매겨진 각 적응증 별 점

수의 분포를 검토하고, 자신의 판단과 전체적인 점수 사이의

차이를 비교하며, 불일치의 원인에 대해 토론한다. 그 다음

패널 구성원은 모임에서의 토론을 근거로 애초에 자신이 매

겼던 점수를 수정한다. 적절성 점수의 마지막 목록은 각각의

적응증의 적절성에 대한 패널위원의 합의의 정도를 반영한

다. 이 방법은 근래 들어 많이 이용되기 시작하였다. 이 방법

의 제한점은 결과물인 적절성 점수 목록을 실제 임상에 적용

Attribute Explanation

Validity Evidence should be interpreted correctly so that if a guideline is followed it leads to the predicted improvements 

in health

Cost-effectiveness Improvements in health care should be at acceptable costs. 

Reproducibility Given the same evidence, another guideline development group would produce similar recommendations

Reliability Given the same clinical circumstances another health professional would apply the recommendations in a similar

fashion

Representative All key disciplines and interests contribute to guideline development

development   

Clinical applicability The target population is defined in accordance with the evidence

Clinical flexibility Guidelines identify exceptions and indicate how patient preferences are to be incorporated into decision-making

Clarity Guidelines use precise definitions, unambiguous language and user-friendly formats

Meticulous Guidelines record participants, assumptions and methods and link recommendations to the available evidence

documentation   

Scheduled review Guideline state when and how they are to be reviewed

Utilization review Guidelines indicate ways in which adherence to recommendations can be sensibly monitored

Table 2. Characteristics of Effective Guideline
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<Table 3>에 자세히 소개되어 있다.

3. 근거중심실무지침서의개발단계

지침서의 개발단계는 여러 관련 기관을 통해 제시되어 있

다(SIGN, 2008). 권장되는 단계들은 유사하며 다음 단계를

기본적으로 포함한다.

1) 지침의 주제와 영역 선정

지침의 주제 혹은 다루어야 할 문제의 확인과 선정은 해당

지침을 통해 보건의료서비스 제공에 변화를 가져올 수 있는

영역을 확인하는 과정이기도 하다. 지침 개발에 적절한 주제

영역은 다음과 같다(SIGN, 2008).

䤎 심각한 유병률 및 사망률과 더불어 다수에게 영향을 미

치는 문제

䤎 권고사항에 대한 논란이 많은 복합적인 문제

䤎 실제와 이상적인 의료서비스 간에 차이가 많은 부분

䤎 사용할 적절한 지침이 개발되어 있지 않은 영역

䤎 지침을 개발하기 위해 필요한 근거가 충분히 존재하는

영역

䤎권고사항이잠재적인수요자들에게수용될수있는영역

䤎 지침의 실행이 가능한 영역, 자원의 소모가 지나치게 많

지 않거나 해결이 불가능한 장애가 존재하지 않는 경우

관련 주제에 대한 기존 지침이 이미 존재하는 영역의 경우

지침의 개작(adaptation)으로 사용이 가능할 수 있다. 현재

개발되어 있는 지침의 평가를 위해서는 SIGN에서 제시하고

있는 AGREE(Appraisal of Guidelines for Research and

Evaluation)(2001)도구을 활용할 수 있으며 한국어를 비롯한

여러 나라 언어로 번역이 되어 있다.

2) 지침 개발팀의 구성

지침 개발팀은 지침의 개발범위를 설정하고, 사용가능한

연구근거를 검토한 뒤 임상의사결정에 도움이 될 수 있는 전

문가의 합의를 바탕으로 권고를 형성한다(SIGN, 2001). 개

발팀은 이상적으로는 관련된 모든 분야와 이익집단을 대표하

는 사람들로 구성되어야 한다(Lomas, 1993). 이들 대표들이

각 분야의 의견 및 관점을 종합한 것을 팀 내에서 통합하여

수렴할 때 균형 잡힌 접근이 가능해진다.

개발팀의 책임자는 모든 구성원들이 자유롭게 개발에 참여

하는 것을 보장하여, 팀 내에서 주장이 강한 사람의 의견이

우선적으로 반영되는 일이 발생하는 것을 방지해야 한다. 또

한 지침의 권고사항은 전체 팀원의 합의를 정확하게 반영한

것이어야 한다(Northern Regional Health Authority,

1994).

의료서비스에 대한 환자 및 일반인의 참여 또한 권장하고

있다. 환자의 질환에 대한 지식, 이해 및 경험은 동일하거나

유사한 질병의 치료에 대해 제안하는 데 도움이 되며 특히 근

거를 수집하기 어려운 영역에서 지침을 개발할 때 환자의 의
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하기엔 어렵다는 점이다. 또한 패널 내에서 과학적인 근거가

언급되기는 하지만 최종산물인 지침서상에는 근거의 질과 권

고 사이의 관계가 명확하게 연계되어 있지 않다(Grilli et al.,

2000).

2) 근거중심(Evidence based method) 

1980년대 이후 지침 개발을 담당하는 국제기관에서 지침서

를 과학적인 근거와 더 많이 연계시키려는 노력을 하기 시작

하였다. 특정 임상질문을 정의하고, 적절한 근거를 검색하고

평가하기 위한 체계적 과정을 규정한 근거중심 접근법을 이

용하여 일련의 지침서를 개발하였다. 이 과정에서 패널은 수

집된 근거의 등급이 명확히 반영된 권고를 제시한다. 이와 같

은 접근법은 지침서의 신뢰도와 타당도를 개선함으로써 신뢰

를 높이게 되었다. 근거중심방법에서 한 단계 더 나아가 명시

적(explicit) 개발법도 제안되었는데, 이는 특정 결과만이 아

니라 가능한 모든 중요한 임상 결과에 대해 특정 처치의 효과

를 확률적, 체계적으로 추정하는 방법이다.

근거중심(Evidence based development) 개발방법은 기존

의 주관적인 합의 중심 지침에 대응하여 권고와 근거의 질을

연계시킨 방법을 사용하려는 노력의 일환으로 1980년 ACP

의 Clinical Efficacy Assessment Project에서는 전문가 자문

위원을 통해 근거를 평가하고 이를 바탕으로 지침서를 개발

하는 방법을 채택하였다. USPSTF(U.S. Preventive

Services Task Force)는 1984년 설립 당시부터 근거기준을

채택하기 시작하여 1989년의 첫 보고서에는 이를 확대 반영

하였으며 이후의 보고에서는 임상적 효과를 평가하는데 있어

더욱 명확한 기준과 체계적 방법을 채택하였다.

비록 근거중심 접근법이 지침서 개발의 과학적인 엄격성을

제고시킴으로써 지침서의 신뢰를 높였지만, 근거를 찾을 수

없어 적절한 권고를 제시하기 어려운 경우가 흔히 생긴다는

문제점이 제기되었으며 특정 중재의 근거가 일관적이지 않은

경우 해당 중재에 대해 긍정도 부정도 하지 않는 중립적인 권

고 또한 문제가 되었다. 따라서 지침서 개발시 근거중심 접근

법과 전문가의 의견 수렴을 통합한 방법을 채택하고 있다. 그

리고 지침서 내에서 어떤 권고가 과학적 근거를 바탕으로 한

것이고, 어떤 권고가 전문가의 의견을 바탕으로 한 것인지를

명확히 기술할 것을 요구한다(Shin, 2003).

2. 국제적또는지역적근거중심가이드라인의개발

국제적인 지침개발기구인 Scottish Intercollegiate

Guidelines Network(SIGN)(2001)은 지침 개발의 시작에서

출판까지의 전 과정은 주제 선정, 문헌 검색 및 근거 분석과

종합, 전문가 피드백에 이르기까지 개발팀의 집중적인 노력

이 필요한 과정이라고 언급한 바 있다. 국제적 지침의 개발은

단순히 일정 지역의 임상실무자들이 사용한다는 지역적인 적

용범위를 넘어서, 개발된 지침이 국제적으로 선정되고 적용

되어지기를 선호하는 바램에 의해서 이루어지고 있다.

반면 지역적으로 개발된 지침은 국제적으로 개발된 지침에

비해 적은 자원을 바탕으로 개발되지만 해당 지역에 맞게 개

발되었으므로 해당 지역의 임상실무에 더 쉽게 적용된다는

장점이 있다. 그러나 이러한 경우 지역그룹들이 지침서의 개

발에 필요한 기술 및 자원을 충분히 확보하고 있지 못한 경우

적은 자원으로 지침을 개발할 수밖에 없어 지침의 타당성과

신뢰성을 확신하기 어려운 경우가 많다(Grol, 1990). 최근 이

에 대한 대안책으로 국가적/국제적 수준에서 개발된 지침을

각 지역상황에 맞게 이를 개작(adaptation)하여 사용하는 방

법이 추천되고 있다(Kim, 2009).

대부분의 선진국에서는 지침서의 개발, 확산 및 실행과 관

련된 국가적 정책을 갖고 있으며 유럽 국가 중 프랑스,네덜란

드, 스코틀랜드 등은 1990년대 초반에 지침서에 대한 국가 수

준의 접근방법을 채용하였으며,영국,핀란드,독일 및 이탈리

아는 1990년대후반에접어들어서이에대한국가정책을확립

하였다고 한다(The AGREE Collaboration, 2001). 북미의 미

국과 캐나다 또한 상당수의 지침을 보유하고 있으며 특히 미

국의 Agency for Health Research and Quality(AHRQ)는

1989년 설립된 이래, National Guideline Clearinghouse를

통해 지침서를 검색할 수 있는 데이터베이스를 제공하고 있다

(Kim, 2003).

호주는 1970년대 후반에 주 보건당국이 지침서를 공식적으

로 승인하였고, 현재는 대규모로 시행되고 있으며 지침서의

질이 보건의료에 미치는 영향에 대한 연구가 활발히 수행되

고 있다. 뉴질랜드에서는 지침서가 국가보건정책의 결정에

중요한 역할을 하고 있으며, 1992년에 지침서에 근거하여 국

가의 핵심 의료서비스를 정하기 위한 정부위원회가 설립되었
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Organization Country Website

Guidelines International Network(GIN) international www.g-i-n.net/

National Health Service National Institute for Clinical Excellence(NICE) UK www.nice.org.uk/

Royal College of Nursing(RCN) UK www.rcn.org.uk/resources/guidelines/

Scottish Intercollegiate Guidelines Network(SIGN) UK www.sign.ac.uk/guidelines/

AHRQ의 US National Guidelines Clearinghouse US www.guideline.gov/

Canadian Medical Association(CMA) Infobase Canada http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/

Registered Nurses Association of Ontario Canada www.rnao.org/bestpractices/

Joanna Briggs Institute Australia www.joannabriggs.edu.au/

National Health and Medical Research Council(NHMRC) Australia www.health.gov.au/

New Zealand Guidelines Group(NZGG) New Zealand www.nzgg.org.nz

Table 3. National Organization for Guideline Development



다. 각 국의 임상실무 지침서 담당기구 및 웹사이트에 대해

<Table 3>에 자세히 소개되어 있다.

3. 근거중심실무지침서의개발단계

지침서의 개발단계는 여러 관련 기관을 통해 제시되어 있

다(SIGN, 2008). 권장되는 단계들은 유사하며 다음 단계를

기본적으로 포함한다.

1) 지침의 주제와 영역 선정

지침의 주제 혹은 다루어야 할 문제의 확인과 선정은 해당

지침을 통해 보건의료서비스 제공에 변화를 가져올 수 있는

영역을 확인하는 과정이기도 하다. 지침 개발에 적절한 주제

영역은 다음과 같다(SIGN, 2008).

䤎 심각한 유병률 및 사망률과 더불어 다수에게 영향을 미

치는 문제

䤎 권고사항에 대한 논란이 많은 복합적인 문제

䤎 실제와 이상적인 의료서비스 간에 차이가 많은 부분

䤎 사용할 적절한 지침이 개발되어 있지 않은 영역

䤎 지침을 개발하기 위해 필요한 근거가 충분히 존재하는

영역

䤎권고사항이잠재적인수요자들에게수용될수있는영역

䤎 지침의 실행이 가능한 영역, 자원의 소모가 지나치게 많

지 않거나 해결이 불가능한 장애가 존재하지 않는 경우

관련 주제에 대한 기존 지침이 이미 존재하는 영역의 경우

지침의 개작(adaptation)으로 사용이 가능할 수 있다. 현재

개발되어 있는 지침의 평가를 위해서는 SIGN에서 제시하고

있는 AGREE(Appraisal of Guidelines for Research and

Evaluation)(2001)도구을 활용할 수 있으며 한국어를 비롯한

여러 나라 언어로 번역이 되어 있다.

2) 지침 개발팀의 구성

지침 개발팀은 지침의 개발범위를 설정하고, 사용가능한

연구근거를 검토한 뒤 임상의사결정에 도움이 될 수 있는 전

문가의 합의를 바탕으로 권고를 형성한다(SIGN, 2001). 개

발팀은 이상적으로는 관련된 모든 분야와 이익집단을 대표하

는 사람들로 구성되어야 한다(Lomas, 1993). 이들 대표들이

각 분야의 의견 및 관점을 종합한 것을 팀 내에서 통합하여

수렴할 때 균형 잡힌 접근이 가능해진다.

개발팀의 책임자는 모든 구성원들이 자유롭게 개발에 참여

하는 것을 보장하여, 팀 내에서 주장이 강한 사람의 의견이

우선적으로 반영되는 일이 발생하는 것을 방지해야 한다. 또

한 지침의 권고사항은 전체 팀원의 합의를 정확하게 반영한

것이어야 한다(Northern Regional Health Authority,

1994).

의료서비스에 대한 환자 및 일반인의 참여 또한 권장하고

있다. 환자의 질환에 대한 지식, 이해 및 경험은 동일하거나

유사한 질병의 치료에 대해 제안하는 데 도움이 되며 특히 근

거를 수집하기 어려운 영역에서 지침을 개발할 때 환자의 의
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하기엔 어렵다는 점이다. 또한 패널 내에서 과학적인 근거가

언급되기는 하지만 최종산물인 지침서상에는 근거의 질과 권

고 사이의 관계가 명확하게 연계되어 있지 않다(Grilli et al.,

2000).

2) 근거중심(Evidence based method) 

1980년대 이후 지침 개발을 담당하는 국제기관에서 지침서

를 과학적인 근거와 더 많이 연계시키려는 노력을 하기 시작

하였다. 특정 임상질문을 정의하고, 적절한 근거를 검색하고

평가하기 위한 체계적 과정을 규정한 근거중심 접근법을 이

용하여 일련의 지침서를 개발하였다. 이 과정에서 패널은 수

집된 근거의 등급이 명확히 반영된 권고를 제시한다. 이와 같

은 접근법은 지침서의 신뢰도와 타당도를 개선함으로써 신뢰

를 높이게 되었다. 근거중심방법에서 한 단계 더 나아가 명시

적(explicit) 개발법도 제안되었는데, 이는 특정 결과만이 아

니라 가능한 모든 중요한 임상 결과에 대해 특정 처치의 효과

를 확률적, 체계적으로 추정하는 방법이다.

근거중심(Evidence based development) 개발방법은 기존

의 주관적인 합의 중심 지침에 대응하여 권고와 근거의 질을

연계시킨 방법을 사용하려는 노력의 일환으로 1980년 ACP

의 Clinical Efficacy Assessment Project에서는 전문가 자문

위원을 통해 근거를 평가하고 이를 바탕으로 지침서를 개발

하는 방법을 채택하였다. USPSTF(U.S. Preventive

Services Task Force)는 1984년 설립 당시부터 근거기준을

채택하기 시작하여 1989년의 첫 보고서에는 이를 확대 반영

하였으며 이후의 보고에서는 임상적 효과를 평가하는데 있어

더욱 명확한 기준과 체계적 방법을 채택하였다.

비록 근거중심 접근법이 지침서 개발의 과학적인 엄격성을

제고시킴으로써 지침서의 신뢰를 높였지만, 근거를 찾을 수

없어 적절한 권고를 제시하기 어려운 경우가 흔히 생긴다는

문제점이 제기되었으며 특정 중재의 근거가 일관적이지 않은

경우 해당 중재에 대해 긍정도 부정도 하지 않는 중립적인 권

고 또한 문제가 되었다. 따라서 지침서 개발시 근거중심 접근

법과 전문가의 의견 수렴을 통합한 방법을 채택하고 있다. 그

리고 지침서 내에서 어떤 권고가 과학적 근거를 바탕으로 한

것이고, 어떤 권고가 전문가의 의견을 바탕으로 한 것인지를

명확히 기술할 것을 요구한다(Shin, 2003).

2. 국제적또는지역적근거중심가이드라인의개발

국제적인 지침개발기구인 Scottish Intercollegiate

Guidelines Network(SIGN)(2001)은 지침 개발의 시작에서

출판까지의 전 과정은 주제 선정, 문헌 검색 및 근거 분석과

종합, 전문가 피드백에 이르기까지 개발팀의 집중적인 노력

이 필요한 과정이라고 언급한 바 있다. 국제적 지침의 개발은

단순히 일정 지역의 임상실무자들이 사용한다는 지역적인 적

용범위를 넘어서, 개발된 지침이 국제적으로 선정되고 적용

되어지기를 선호하는 바램에 의해서 이루어지고 있다.

반면 지역적으로 개발된 지침은 국제적으로 개발된 지침에

비해 적은 자원을 바탕으로 개발되지만 해당 지역에 맞게 개

발되었으므로 해당 지역의 임상실무에 더 쉽게 적용된다는

장점이 있다. 그러나 이러한 경우 지역그룹들이 지침서의 개

발에 필요한 기술 및 자원을 충분히 확보하고 있지 못한 경우

적은 자원으로 지침을 개발할 수밖에 없어 지침의 타당성과

신뢰성을 확신하기 어려운 경우가 많다(Grol, 1990). 최근 이

에 대한 대안책으로 국가적/국제적 수준에서 개발된 지침을

각 지역상황에 맞게 이를 개작(adaptation)하여 사용하는 방

법이 추천되고 있다(Kim, 2009).

대부분의 선진국에서는 지침서의 개발, 확산 및 실행과 관

련된 국가적 정책을 갖고 있으며 유럽 국가 중 프랑스,네덜란

드, 스코틀랜드 등은 1990년대 초반에 지침서에 대한 국가 수

준의 접근방법을 채용하였으며,영국,핀란드,독일 및 이탈리

아는 1990년대후반에접어들어서이에대한국가정책을확립

하였다고 한다(The AGREE Collaboration, 2001). 북미의 미

국과 캐나다 또한 상당수의 지침을 보유하고 있으며 특히 미

국의 Agency for Health Research and Quality(AHRQ)는

1989년 설립된 이래, National Guideline Clearinghouse를

통해 지침서를 검색할 수 있는 데이터베이스를 제공하고 있다

(Kim, 2003).

호주는 1970년대 후반에 주 보건당국이 지침서를 공식적으

로 승인하였고, 현재는 대규모로 시행되고 있으며 지침서의

질이 보건의료에 미치는 영향에 대한 연구가 활발히 수행되

고 있다. 뉴질랜드에서는 지침서가 국가보건정책의 결정에

중요한 역할을 하고 있으며, 1992년에 지침서에 근거하여 국

가의 핵심 의료서비스를 정하기 위한 정부위원회가 설립되었
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Organization Country Website

Guidelines International Network(GIN) international www.g-i-n.net/

National Health Service National Institute for Clinical Excellence(NICE) UK www.nice.org.uk/

Royal College of Nursing(RCN) UK www.rcn.org.uk/resources/guidelines/

Scottish Intercollegiate Guidelines Network(SIGN) UK www.sign.ac.uk/guidelines/

AHRQ의 US National Guidelines Clearinghouse US www.guideline.gov/

Canadian Medical Association(CMA) Infobase Canada http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/

Registered Nurses Association of Ontario Canada www.rnao.org/bestpractices/

Joanna Briggs Institute Australia www.joannabriggs.edu.au/

National Health and Medical Research Council(NHMRC) Australia www.health.gov.au/

New Zealand Guidelines Group(NZGG) New Zealand www.nzgg.org.nz

Table 3. National Organization for Guideline Development



강도의 결정은 연구설계와 질(객관적 평가)과 전체 근거의 일

관성, 적용가능성, 임상에 미치는 영향 등(다소 주관적 평가)

을 바탕으로 평가가 내려진다. 권고의 강도가 권고의 중요성

을 의미하는 것이 아니라 해당 근거의 수준과 연구설계의 예

측성에 기초한 것이라는 것을 명심해야 한다. 따라서 권고의

강도가 의미하는 바는 해당 권고를 실제 임상에서 실행했을

때기대하는결과를도출할확률의정도를의미하는것이다.

7) 개발된 지침서의 평가

마지막으로, 지침서는 공정성을 기하고 내용의 타당도를

높이기 위해 팀 구성원이 아닌 타 전문가에게 자문을 구하는

평가 절차를 거치게 된다. 가이드라인이 실무상황에 적용이

가능한 지를 확인하기 위해 해당 임상상황에서 예비조사를

해볼 수도 있다.

먼저, 전문가를 통한 평가 방법은 델파이방법이나 포커스

그룹 방법을 통해 평가할 수 있다. 권고와 바탕 근거의 포괄

성, 분석의 정확성에 대한 평가와 전문가의 전문영역에서의

견해를 얻을 수 있다.

개발된 지침서를 실제 임상현장에 소규모로 적용하는 예비

조사(pilot study)를 통해 실행가능성과 효과를 평가한다. 기

존에 개발되어 있는 유사한 지침서와 비교하여 내용 및 형식

의 차이를 검토하는 것도 평가방법의 일환이 될 수 있다.
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견은 상당히 중요한 역할을 하게 된다(Van Wersch & Eccles,

1999). 팀 내에 환자 본인은 아니더라도 환자를 지지하는 대

변인이나 권익단체의 대표들을 포함시키는 것은 예상되는 문

제 상황을 방지하거나 환자들이 지침 개발에 더욱 협조적이

되도록하는방법이될수있다(Keogh & Courtney, 2001).

3) 임상질문 만들기

지침 개발팀이 주어진 주제를 중심으로 핵심적인 임상질문

들을 만드는 과정이다. 잘 만들어진 임상질문은 지침서 구조

의 기초를 형성한다.

4) 실무 현황 관련 자료 수집

지침을 실행함으로써 변화를 일으킬 수 있는 실무환경의

현황에 대해 자료를 수집하는 단계이다. 이 단계에서는 환자

에 대한 치료와 중재, 건강결과, 부작용, 자원 활용 등에 대한

다양한 자료를 수집할 수 있다. 현황에 대한 자료 수집은 지

침서의 권고사항이 임상현황에 적용가능한 지를 확인하는 데

도움이 되며 지침서 실행 이후의 결과와 비교할 수 있는 기초

자료를 마련하는 데도 도움이 된다.

수집해야 할 자료로는 해당 환자집단에서 주요 문제를 확

인하기에 충분한 자료가 있는 지와 현재의 문제는 무엇이며

유병율, 사망률, 기능상태 등을 확인한다. 또한 해당 문제와

이에 대한 의료서비스에 편차가 심각한지를 확인하고 치료에

소요되는 비용에 대한 정보를 수집하는 것도 도움이 된다.

5) 근거 검색

해당 임상질문에 대해 최선의 답변을 제공할 수 있는 최신

의 근거를 검색하는 단계이다. 이 단계에서는 우선 어떤 유형

의 연구가 가장 질문에 맞는, 신뢰성 있는 답변을 얻어낼 수

있을지 생각해보는 것이 필요하다.

6) 근거의 평가

지침서의 근거 평가과정은 이상적으로 연구근거의 질 평가

및 근거의 요약과 통합을 위해 비평적 분석방법(critical

appraisal)을 활용한 체계적 고찰(systemic review) 과정이

라고 할 수 있다. 이러한 분석을 위해서는 상당한 시간과 노

력이 필요하지만 과학적 원칙을 적용한 고찰 과정을 통해 주

관적 판단에 의한 편중을 줄일 수 있다.

지침서의 권고사항은 최선의 가능한 근거를 바탕으로 하여

야 한다. 가능한 근거의 등급(grade)과 권고의 강도

(strength) 사이에는 명백한 연관이 있어야 한다. 근거의 평

가를 위해서는 다음의 2가지 과정을 거쳐야 한다.

첫 번째 과정은 개별 연구의 설계와 질에 대한 객관적인 평

가로서 연구설계에 맞는 평가도구를 활용하여 연구의 질을

평가하게 된다. 검토를 마친 개별 연구는 대부분의 혹은 모든

타당성 기준을 충족하는 연구와 기준을 만족시키지 못하는

부분이 있지만 불충족 조건이 연구결과에는 크게 영향을 미

치지 않는 연구, 타당성 기준을 거의 충족시키지 못하는 연구

로 나누어지게 된다. 연구의 질이 어느 정도의 수준을 충족시

키는 연구를 바탕으로 각 연구의 근거 등급을 기존의 근거등

급체계(Agency for Health Research and Quality, 2002;

SIGN, 2008)를 가지고 나누게 된다. 연구의 질과 근거 등급

에 대한 평가는 두 사람 이상의 검토자가 개별적으로 실시하

여 비교하는 과정이 필요하다. 두 검토자 사이에 이견이 있다

면 이에 대해 전체 개발 그룹이 논의하도록 한다. 또한 평가

의 정확성을 높이기 위해 평가 대상이 된 연구논문의 일부를

무작위 추출하여 제 3의 외부 전문가에 의해 평가하게 하여

이를 비교한다.

체계적 고찰과 근거 평가의 전반적인 과정을 그림으로 나

타내면 Figure 1과 같다.

두 번째 과정은 지침에서 권고안을 찾고 있는 임상질문에

대한 전체 근거의 일관성, 타당성, 적절성에 대한 주관적인

판단을 내리는 단계로 해당 근거가 가이드라인 개발팀에 의

해 평가된 후 권고사항이 설정된다. 권고사항들은 일단의 행

위들을 제시하는 일련의 진술문들이다. 임상간호의 절차의

순서에 따라 제시된 임상질문의 순서를 바탕으로 만들어 진

다. 권고는 행위 순서를 가이드하여야 하며 권고의 강도가 제

시되어야 한다.

권고의 형성은 가장 어려운 단계인 동시에 가장 비-근거중

심적인 과정이다. 권고의 형성은 주로 전문가의 합의와 판단

에 기초하기 때문이다. 특히 임상적으로는 중요한 의미를 가

지고 있으나 해 당되는 연구근거가 없는 권고사항이 있을 경

우 전문가의 의견이 반영되는 경우가 있을 수 있다.권고의 강

도는 해당 권고가 바탕을 둔 근거의 등급의 차이를 나타낸다.
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Population-intervention
-control-outcome Key Question

Literature search for
existing evidence 
based gudelines,
systematic reviews, 
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강도의 결정은 연구설계와 질(객관적 평가)과 전체 근거의 일

관성, 적용가능성, 임상에 미치는 영향 등(다소 주관적 평가)

을 바탕으로 평가가 내려진다. 권고의 강도가 권고의 중요성

을 의미하는 것이 아니라 해당 근거의 수준과 연구설계의 예

측성에 기초한 것이라는 것을 명심해야 한다. 따라서 권고의

강도가 의미하는 바는 해당 권고를 실제 임상에서 실행했을

때기대하는결과를도출할확률의정도를의미하는것이다.

7) 개발된 지침서의 평가

마지막으로, 지침서는 공정성을 기하고 내용의 타당도를

높이기 위해 팀 구성원이 아닌 타 전문가에게 자문을 구하는

평가 절차를 거치게 된다. 가이드라인이 실무상황에 적용이

가능한 지를 확인하기 위해 해당 임상상황에서 예비조사를

해볼 수도 있다.

먼저, 전문가를 통한 평가 방법은 델파이방법이나 포커스

그룹 방법을 통해 평가할 수 있다. 권고와 바탕 근거의 포괄

성, 분석의 정확성에 대한 평가와 전문가의 전문영역에서의

견해를 얻을 수 있다.

개발된 지침서를 실제 임상현장에 소규모로 적용하는 예비

조사(pilot study)를 통해 실행가능성과 효과를 평가한다. 기

존에 개발되어 있는 유사한 지침서와 비교하여 내용 및 형식

의 차이를 검토하는 것도 평가방법의 일환이 될 수 있다.
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견은 상당히 중요한 역할을 하게 된다(Van Wersch & Eccles,

1999). 팀 내에 환자 본인은 아니더라도 환자를 지지하는 대

변인이나 권익단체의 대표들을 포함시키는 것은 예상되는 문

제 상황을 방지하거나 환자들이 지침 개발에 더욱 협조적이

되도록하는방법이될수있다(Keogh & Courtney, 2001).

3) 임상질문 만들기

지침 개발팀이 주어진 주제를 중심으로 핵심적인 임상질문

들을 만드는 과정이다. 잘 만들어진 임상질문은 지침서 구조

의 기초를 형성한다.

4) 실무 현황 관련 자료 수집

지침을 실행함으로써 변화를 일으킬 수 있는 실무환경의

현황에 대해 자료를 수집하는 단계이다. 이 단계에서는 환자

에 대한 치료와 중재, 건강결과, 부작용, 자원 활용 등에 대한

다양한 자료를 수집할 수 있다. 현황에 대한 자료 수집은 지

침서의 권고사항이 임상현황에 적용가능한 지를 확인하는 데

도움이 되며 지침서 실행 이후의 결과와 비교할 수 있는 기초

자료를 마련하는 데도 도움이 된다.

수집해야 할 자료로는 해당 환자집단에서 주요 문제를 확

인하기에 충분한 자료가 있는 지와 현재의 문제는 무엇이며

유병율, 사망률, 기능상태 등을 확인한다. 또한 해당 문제와

이에 대한 의료서비스에 편차가 심각한지를 확인하고 치료에

소요되는 비용에 대한 정보를 수집하는 것도 도움이 된다.

5) 근거 검색

해당 임상질문에 대해 최선의 답변을 제공할 수 있는 최신

의 근거를 검색하는 단계이다. 이 단계에서는 우선 어떤 유형

의 연구가 가장 질문에 맞는, 신뢰성 있는 답변을 얻어낼 수

있을지 생각해보는 것이 필요하다.

6) 근거의 평가

지침서의 근거 평가과정은 이상적으로 연구근거의 질 평가

및 근거의 요약과 통합을 위해 비평적 분석방법(critical

appraisal)을 활용한 체계적 고찰(systemic review) 과정이

라고 할 수 있다. 이러한 분석을 위해서는 상당한 시간과 노

력이 필요하지만 과학적 원칙을 적용한 고찰 과정을 통해 주

관적 판단에 의한 편중을 줄일 수 있다.

지침서의 권고사항은 최선의 가능한 근거를 바탕으로 하여

야 한다. 가능한 근거의 등급(grade)과 권고의 강도

(strength) 사이에는 명백한 연관이 있어야 한다. 근거의 평

가를 위해서는 다음의 2가지 과정을 거쳐야 한다.

첫 번째 과정은 개별 연구의 설계와 질에 대한 객관적인 평

가로서 연구설계에 맞는 평가도구를 활용하여 연구의 질을

평가하게 된다. 검토를 마친 개별 연구는 대부분의 혹은 모든

타당성 기준을 충족하는 연구와 기준을 만족시키지 못하는

부분이 있지만 불충족 조건이 연구결과에는 크게 영향을 미

치지 않는 연구, 타당성 기준을 거의 충족시키지 못하는 연구

로 나누어지게 된다. 연구의 질이 어느 정도의 수준을 충족시

키는 연구를 바탕으로 각 연구의 근거 등급을 기존의 근거등

급체계(Agency for Health Research and Quality, 2002;

SIGN, 2008)를 가지고 나누게 된다. 연구의 질과 근거 등급

에 대한 평가는 두 사람 이상의 검토자가 개별적으로 실시하

여 비교하는 과정이 필요하다. 두 검토자 사이에 이견이 있다

면 이에 대해 전체 개발 그룹이 논의하도록 한다. 또한 평가

의 정확성을 높이기 위해 평가 대상이 된 연구논문의 일부를

무작위 추출하여 제 3의 외부 전문가에 의해 평가하게 하여

이를 비교한다.

체계적 고찰과 근거 평가의 전반적인 과정을 그림으로 나

타내면 Figure 1과 같다.

두 번째 과정은 지침에서 권고안을 찾고 있는 임상질문에

대한 전체 근거의 일관성, 타당성, 적절성에 대한 주관적인

판단을 내리는 단계로 해당 근거가 가이드라인 개발팀에 의

해 평가된 후 권고사항이 설정된다. 권고사항들은 일단의 행

위들을 제시하는 일련의 진술문들이다. 임상간호의 절차의

순서에 따라 제시된 임상질문의 순서를 바탕으로 만들어 진

다. 권고는 행위 순서를 가이드하여야 하며 권고의 강도가 제

시되어야 한다.

권고의 형성은 가장 어려운 단계인 동시에 가장 비-근거중

심적인 과정이다. 권고의 형성은 주로 전문가의 합의와 판단

에 기초하기 때문이다. 특히 임상적으로는 중요한 의미를 가

지고 있으나 해 당되는 연구근거가 없는 권고사항이 있을 경

우 전문가의 의견이 반영되는 경우가 있을 수 있다.권고의 강

도는 해당 권고가 바탕을 둔 근거의 등급의 차이를 나타낸다.
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출처: Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN) (2008). A Guideline Developers' Handbook. Edinburgh, U.K.: SIGN. 



을 주도할 수 있는 주체로서 공식적인 개발기관이 선정되어

야 할 것이다. 또한 지침 개발에 소요되는 개발 기금의 지원

을 확보하는 일과 지침 개발과정에 필요한 지식과 기술을 제

공할 수 있는 교육 프로그램과 개발된 지침을 효과적으로 보

급하기 위한 경로 또한 확보되어야 할 것이다.
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8) 발표 및 공개

평가를 마친 지침서는 평가결과를 개발자들에게 다시 제공

하여 수정 및 보완이 이루어진 뒤 일반사용자에게 공개된다.

4. 기존지침서의개작(adaptation) 

외부적또는국제적적용을목적으로개발된지침서의개별

임상현장이나 지역에맞게사용하는과정은적당한수정의 과

정을 거친 후에는 충분히 사용가능하며, 여러 전문가들도 바

람직한 것으로 추천하고 있다(Kim, 2009). 또한 지침서의 개

작을수용하는것은지침서의 지역적호환성이부족하다는 이

유 등으로 반대하던 입장의 의견도 잠정적으로 완화시킬 수

있다. 또한 해당 지역의 임상전문가와 의료팀을 적용하고자

하는외부지침서를평가하고 적용할부분의우선순위를정하

는 과정에 참여시키는 것은 해당 지침서에 대한 책임의식을

고취시키는데 도움이 될 것이다(Dowswell, Jarrison, &

Wright, 2001). 국외 및 외부에서 개발된 근거중심 실무지침

서를 해당 임상지역에 맞게 수정하여 사용하고자 할 때 Table

4와같은과정을거쳐개작할수있다(ADAPTE, 2009).

V. 결론

지금까지 근거중심 임상실무지침서의 정의, 기능, 구성, 특

성, 개발단계 등에 대해 살펴보았다. 근거중심 임상실무 가이

드라인을 개발할 때 보다 엄격한 검증을 거치고 또한 일부 비

판론에서 제기하는 의문에 대해 대답을 하는 과정에서 환자

간호에 있어 지침서가 가져올 수 있는 효과와 장점에 대한 근

거를 확실히 마련해 두어야 할 필요가 있다. 앞으로 가이드라

인 개발이 가져오는 영향력에 대한 연구 또한 보다 활발히 이

루어져야 할 것이다.

이러한 근거중심 임상실무지침서의 개발에 있어 다음과 같

은 변화가 있으며 이러한 변화에 대한 정확한 인식과 이에 따

른 지침서 개발 전략의 수립이 필요할 것이다.

첫째는 그동안 전문학회를 중심으로 산발적으로 개발되던

추세에서 지침서 개발의 주체가 정부기구나 지침서 개발 전

문기구에서 담당하는 것으로 변화하고 있다.

둘째는 과거에는 개발된 지침서가 일정 시간이 지나면 그

유효성이 감소되었으나, 현재는“살아있는 지침서(living

guideline)”의 개념으로 바뀌고 있다는 것이다.“living

guideline”의 개념에는 특정한 기간에만 임상실무 지침서를

사용하는 것이 아니라 지속적으로 근거와 경험을 검토하여

개정한다는 것을 내포한다. 또한“사용하지 않으면 지침서가

아니다(No implementation, no guideline)”라는 구호에서

도 알 수 있듯이 실제 임상에 적용되어야 한다는 것을 강조하

고 있다.

셋째, 많은 국가에서 임상실무 지침서를 질 향상 활동과 연

결하는 정책을 취하고 있다. 근거중심 실무지침서를 의료서

비스의 질을 평가하고 수가를 책정하는 국제적 표준으로 수

용하는 방향으로 진행하고 있다.

이러한 국제적 추세에 맞추어 앞으로 우리나라의 간호계에

서 근거중심 임상실무지침서의 활성화를 위해 다음의 활동들

이 이루어져야 할 것이다. 먼저 근거의 축적, 검색, 보급을 위

한 정보체계를 확립하는 것이 시급하다. 또한 근거중심 실무

지침서의 필요성에 대한 공식적인 인정이 필요하며 지침개발

76

■ 중환자간호학회지 제2권 제2호

1. Establishing an organizing committee

2. Select a topic

3. Check whether adaptation is feasible

4. Identify skills and resources needed

5. Complete set-up tasks

6. Write protocol

7. Determine the health questions

8. Search for guidelines and other relevant dicumentation

9. Screen retrieved guidelines

10. Reduce total number of guidelines if there are more than can

be dealt with by the panel

11. Assess guideline quality

12. Assess guideline currency

13. Assess guideline content 

14. Assess guideline consistency

15. Assess acceptability/applicability of the recommendations

16. Review assessments to aid in decision making

17. Select between guidelines and recommendations to create an

adapted guideline

Table 4. Process of Guideline Adaptation



을 주도할 수 있는 주체로서 공식적인 개발기관이 선정되어

야 할 것이다. 또한 지침 개발에 소요되는 개발 기금의 지원

을 확보하는 일과 지침 개발과정에 필요한 지식과 기술을 제

공할 수 있는 교육 프로그램과 개발된 지침을 효과적으로 보

급하기 위한 경로 또한 확보되어야 할 것이다.
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8) 발표 및 공개

평가를 마친 지침서는 평가결과를 개발자들에게 다시 제공

하여 수정 및 보완이 이루어진 뒤 일반사용자에게 공개된다.

4. 기존지침서의개작(adaptation) 

외부적또는국제적적용을목적으로개발된지침서의개별
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정을 거친 후에는 충분히 사용가능하며, 여러 전문가들도 바
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있다. 또한 해당 지역의 임상전문가와 의료팀을 적용하고자

하는외부지침서를평가하고 적용할부분의우선순위를정하
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도 알 수 있듯이 실제 임상에 적용되어야 한다는 것을 강조하

고 있다.
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