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The use of acupuncutre has been increased worldwide, and large number of researches on

acupuncture with improved quality has been conducted. Nevertheless, results of acupuncture treatment

in those research tend to show mixed results, while many patients continuously seek acupuncture

treatment as an adjuvant or alternatives for their health. Researchers and clinicians relevant to

acupuncture are faced at this problematic discrepancy between the results of acupuncture in clinical trial

including an randomized controlled trial and those of day-to-day clinical practice.

The methodology of pragmatic clinical trial seems to be one of the promising research tools

administering this problem especially in the area of complementary alternative medicine and traditional

Korean medicine.

In this study we first reviewed articles on the pragmatic clinical trial, summarized the essential

concepts of ‘explanatory’ clinical trial ‘pragmatic’ clinical trial and then presented recent recommendations

and arguments on this issue. We also analyzed and compared two similar pragmatic clinical trial

protocols to show the readers the complexity of research designing.

We hope more researchers in traditional Korean medicine will be interested in the methodology of

pragmatic clinical trials and this study will serve to produce various high-quality clinical trials.
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Ⅰ. 서  론
보완대체의학의 전세계적 확대와 함께 침의 사용 또

한 급속도로 증가하였고, 침치료의 효과를 검증하기 위

한 임상연구도 폭발적으로 늘어났다. 1996년 일반적인

임상연구의 질을 높이기 위한 권장안인 CONSORT

(Consolidated standards for reporting trials)가 도

입되었으나, 침 연구의 여러 가지 특수성 때문에

CONSORT만으로는 충분하지 못했다. 이런 문제의식

으로 2001년에는 ‘침의 대조군 연구에서 실험처치 보

고에 대한 표준’(STandards for Reporting Interven-

tions in Controlled Trials of Acupuncture, STRICTA)

이 만들어졌고, 한국어로도 번역 소개되었다
1)

.

한편 1995년 WHO 서태평양 사무국에서 첫 번째

침구임상지침서를 출판했고, 2005년에는 침구임상지

침서 개정을 위한 국제회의가 열려 ‘근거중심의학과

무작위배정 임상연구(Randomized Clinical Trial, RCT)

가 여전히 중요하지만, 근거에는 환자의 관점 및 삶의

질 연구, 질적 연구 등도 필요하다’는 것과 ‘침 임상의

독특한 특징이 나타날 수 있도록 연구를 기획해야 하

며, 현재의 침구 임상 실제를 반영 할 수 있도록 유연

하게 대처해야 한다’는 것이 중요한 결론으로 제시되

었다
2)

.

1997년 미국국립보건원(National Institutes of Health,

NIH)에서 전문가 합의로 침의 효과적인 질환치료를

발표한 지 10년을 기념해서 침연구협회(Society of

Acupuncture Research, SAR)가 2007년 주최한 국제

학회에서도 위와 비슷한 주장이 제기되었다. 실제로

행해지는 의료를 왜곡하지 않고 근거를 만들기 위해

총체적체계전략(whole-systems strategy)으로 연구에

접근해야 한다는 것, 질적 연구(qualitative Study)의 중

요성 등이 강조되었고, 침치료 기전의 생리적 이해를 바

탕으로 적절한 거짓침(sham acupuncture) 기법이 만들

어질 때까지는 거짓침 시술을 중지할 것을 제안한 일

부 의견도 있었다
3)

.

실제 임상에서 환자와 시술자 모두 상당한 치료 효

과를 경험함에도 불구하고, 침치료가 거짓침에 비해

효능이 없다고 결론 내리는 임상 연구들이 많다
4)

는 것

은 연구자와 임상가를 모두 괴롭히고 있는 문제 중의

하나다. 이 때문에 임상연구 결과가 임상가의 진료지

침으로 전화되어 진료의 질 향상과 표준화를 이루는

과정도 더디게 진행될 수 밖에 없는 것이 현실이다.

이런 문제를 해결하기 위해 새로운 연구방법론으

로 제시되고 있는 실용적 임상연구(Pragmatic Clinical

trial, Practical Clinical Trial, PCT)를 소개하고 적극

적인 활용을 제안하고자 하는 것이 본 논문의 목적이

다. 실용적 임상연구를 주제로 하여 2009년 7월까지

출판된 논문들을 고찰, 요약하여 실용적 임상연구의

개념을 먼저 정확히 하고, 실제 수행된 실용적 임상연

구 사례들의 연구 프로토콜을 비교, 분석함으로써 실

용적 임상연구 방법론을 임상연구 설계에 적용할 수

있도록 하고자 했다.

Ⅱ. 본  론
1. 실용적 임상연구의 개념 이해

1) 실용적 임상연구 개념의 등장 배경과

발전역사

전통적인 생의학적 연구방법론의 한계가 드러나면

서 새로운 연구방법론이 계속 제시되고 있는데, 정통

서양의학과 다른 특징을 가지는 보완대체의학 연구

영역에서 이런 노력이 더욱 현저하다. 미국 국립보완

대체의학센터(National Center of Complementary

Alternative Medicine, NCCAM)는 2005년에 발표한

<의료의 지평을 넓히며-2005～2009년의 연구전략>
5)

에서 보완대체의학 연구 전략 중 하나로 의료서비스

연구 활성화를 제시하였고, 특히 그 세부항목으로 임

상연구 시 의료서비스 연구방법론의 도입을 강조하고

있다. PCT는 관찰적 연구, 질적 연구와 더불어 의료

서비스연구의 대표적인 연구방법론 중 하나이다.

한편 Fønnebø
6)

등은 한발 더 나아가 보완대체의학

연구 전략은 기존 의학의 연구방법론과 다른 단계로

이루어져야 한다고 주장하기도 했다. 즉 약물 임상연

구가 후보 화학물질 선정→생물학적 기전→ 1상 임

상시험→ 2상 임상시험→ 3상 임상시험→실제 임상

적용의 단계를 밟는 데 반해서, 보완대체의학은 이미

실제 이루어지고 있는 임상에서 출발하여 연구 대상

치료법의 맥락과 패러다임, 철학을 이해하고, 이용현

황을 파악→안전성 평가→효과 평가→치료법을 구

성하는 개별 요소의 효능 평가→치료의 생물학적 기

전 이해 순서로 진행되어야 한다는 것이다.

이렇듯 PCT 개념이 새로운 임상연구 방법론으로

각광을 받게 된 것은 2000년대에 들어와서이지만, 임

상연구에서의 실용적(pragmatic) 태도와 설명적(expl-
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Explanatory trials(설명적 연구) Pragmatic trials(실용적 연구)

1 이상적인(ideal, optimal) 실험적 상황 설정 일상적인(normal, usual) 임상 상황

2 효능(efficacy) 평가 표준적인 치료와의 효과(effectiveness) 비교

3 급성 질환에 더 적합 만성질환에 더 적합

4 위약 대조군이 있음 위약 대조군이 없음

5
비뚤림(bias)을 최소화하기 위해 환자 눈가림(이중맹

검, 삼중맹검으로 갈수록 높은 질의 연구로 평가)

상승작용(synergy)을 최대화하기 위해 환자 눈가림

안함(환자-의사 관계, 치료효과에 대한 믿음, 의사

에 대한 믿음의 작용을 극대화)

6

비특이적 효과를 균일화(equalise)하려 함(제외기준이

나 병행 금지 처치를 통해 교란변수를 통제하고, 무

작위배정으로 균일화된 것으로 가정)

비특이적 효과를 적정화(optimise)하려 함(교란변수

가 될 수 있는 것을 자세히 파악, 기록, 보고하여 통

계적으로 분석)

7 표준화된 치료, 단일한 치료
일상적인 치료(개별화된 치료 허용), 복합적 치료

(package care)

8 표준 프로토콜에 능숙한 임상가가 필요 일상적 진료에 능숙한 임상가가 필요

9 추적 관찰기간이 보통 단기간
장기간 추적 관찰 할 때가 많다(치료에 의한 이득

이 어느 정도 유지되는가를 보기 위함)

10 내적 타당도는 높으나 외적타당도 낮음
외적타당도(일반화, 적용가능성)는 높으나 내적 타

당도는 낮음

11 실제 임상에 대한 관련성과 영향력 낮음
바로 임상에 적용할 수 있어 실제 임상에서의 관련

성과 영향력 높음

12

동질적인 환자군(선정기준 범위가 좁고, 제외기준이

보다 엄격)

환자모집 - 광고를 주로 사용

이질적인 환자군(선정 기준이 더 넓음)

환자모집 - 일차의로부터 의뢰 받거나 환자 DB를

사용하기도 함

13 적은 수의 환자로 연구 가능 연구 대상 환자수가 더 많이 필요

14 흔히 사용되는 연구방법 사용빈도가 낮은 연구방법(최근에 급증)

15* 신약 평가에 적합 보완대체의학, 한의학 임상 연구에 적합

16
* 단일한 치료→단일한 결과(주로 객관적으로 정량화

될 수 있는 생물학적 변화 지표를 선호)

복합적 치료→다차원의 결과 (삶의 질 평가, 환자

의 태도 행동 변화 등 주관적 요소를 반영하는 결

과, 경제성 평가에도 적합)

17
* 연구 도중에 치료를 바꾸고자 하면 탈락

PP 분석 하는 경우가 많음

환자는 연구 도중에 치료를 바꿀 수 있음

ITT 분석을 해야 함

18* 치료의 주체는 의사(약, 처치 기술 등)
치료에서의 환자의 선택을 존중하고, 환자의 역할이

중요

위 표는 MacPherson H
8)

의 표를 수정, 보충한 것임.
* : 본 논문에서 새로 추가한 항목.
PP : 계획서 순응 분석(본문 5 참조).
ITT : 배정된 대로 분석(본문 5 참조).

Table 1. Explanatory vs. Pragmatic Trials : Archetypal Features

anatory) 태도라는 용어를 최초로 사용한 것은 1967

년 Schwartz 와 Lellouch였다7). 이들은 연구 자체의

특징이라기 보다는 연구를 디자인하는 태도로서의 실

용주의를 언급했고, 연구가설의 인과관계를 검증, 이

해하는 것을 목표로 할 때 ‘설명적 접근법’, 치료 방법

의 선택 결정을 목표로 할 때 ‘실용적 접근법’이라고

정리했다.

2000년대에 들어와 PCT 방법에 의한 연구가 늘어

나면서, PCT 방법론은 더욱 정교화되고, PCT를 옹호

하는 연구자와 반대하는 연구자들 간의 논쟁도 치열

해지고 있다. 사회주의적 의료보장제도를 가진 국가

(영국, 캐나다, 스웨덴, 노르웨이 등)들에서 상대적으

로 PCT 연구가 많이 이루어지는 경향도 관찰된다.

2) 실용적 임상연구와 설명적 임상연구의

비교

연구 가설의 인과관계를 검증하기 위한 RCT를 설

명적 임상연구(Explanatory Clincal Trial, ECT)라고
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하며, 실용적 임상연구는 임상 진료에서의 결정에 관

한 정보를 주기 위한 RCT를 가리킨다
8)

. ECT는 주로

효능(efficacy)을 평가, 즉 특정 치료법이 이상적인 상

황에서 작동(work)할 수 있는가에 대해 평가하기 때

문에 효능 연구라고도 하며, PCT는 효과(effectiveness)

평가, 즉 특정 치료법이 일상적인 진료에 사용되었을

때 작동하는가에 대한 평가에 초점을 맞추기 때문에

효과 연구라고도 한다. 가장 전형적인 ECT와 PCT의

특징을 여러 가지 측면에서 비교한 내용을 표로 정리

하였다(Table 1).

주의해야 할 점은 PCT를 RCT와는 다른 것으로

이해해서는 안 된다는 것이다. PCT는 RCT의 일종으

로서 실험군과 대조군을 무작위 배정하는 것은 ECT

와 동일하며 그 점을 강조하기 위해서 본고의 이후

내용에서는 PCT와 ECT를 PRCT(Pragmatic random-

ized clinical trial), ERCT(Explanatory randomized

clincal trial)로 표기하기로 한다.

ERCT에서는 이중맹검(환자가 어느 군에 배정되었

는지, 치료자도 모르게 눈가림 하는 것), 더 나아가 삼

중맹검(환자, 치료자, 효과 평가자나 통계분석자 모두

환자의 군 배정을 모르게 하는 것)이 잘 이루어질수

록 연구의 질이 높다고 본다. 반면에 PRCT에서는 연

구 디자인을 실제의 임상상황과 최대한 비슷하게 만

들려 하고, 환자나 치료자의 눈가림을 사용하지 않는

경우도 많다.

ERCT에서는 치료 효과를 위약과 비교하는 것이

권장되지만, PRCT에서는 보통 위약을 사용하지 않는

다. 그렇다고 해서 대조군에 아무 치료도 하지 않는

것이 아니라 일차 진료에서 이미 유효한 것으로 입증

된 치료를 시행한다. 즉 실험군과 대조군 모두 일상적

인 기본 치료(usual care)를 시행하고 실험군에 효과

를 평가하고자 하는 치료를 추가하는 경우가 많다.

PRCT에서는 종종 여러 가지 치료법의 묶음 치료

(package care)를 사용하는데, 치료를 구성하는 개개

요소들의 기여 정도 보다는 묶음 치료의 ‘총체적’ 효과

를 평가한다. 이런 복합적 치료에는 치료적 관계(환자-

의사 관계), 환자의 기대 등도 구성 요소로 포함된다.

ERCT에서는 가능하면 표준화된 단일 치료를 시행

하도록 하지만, PRCT에서는 환자에 따라 개별화된

치료를 허용하는 경우가 많이 있다. 그러나 치료 방법

을 일반화할 수 있는 동시에 재현 가능해야 하므로,

개별화된 치료의 허용수준과 적용 방식에 대해서 치

료 프로토콜에 명시할 것이 권장된다.

ERCT는 환자 선정기준 범위가 좁고, 제외기준도

엄격하여 동질적인 환자군을 대상으로 하는 것이 좋

으나, PRCT는 매일의 일상적 진료를 반영해야 하므

로, 연구 대상군 선정이 상대적으로 덜 엄격하다. 그

결과 환자군에 다양성이 존재하고, 치료 효과가 낮게

나타날 수 있으나, 연구의 내적 타당도를 높이기 위한

통계학 적용, 보고방식의 개선 등이 이루어지고 있다.

이에 대해서는 본문 6.에 후술하기로 하겠다.

Table 1만 본다면 전형적인 ERCT와 PRCT는 극

단적으로 대비되는 것으로 이해될 수 있지만 실제의

임상연구는 이렇게 이분법으로 나누기 힘들고 하나가

다른 하나에 비해 우월하다고도 할 수 없다. ERCT든

PRCT든 연구 목적 즉 연구결과를 활용하게 될 임상

가의 요구에 맞는 연구 디자인이 되는 것이 중요하다.

이런 문제 때문에 Gartlehner 등은 체계적 문헌고찰

의 적용가능성을 개선하기 위해 두 가지 연구를 구별

하는 7개의 기준을 제시했었다
9)

.

실제 수행되는 임상 연구는 두 연구의 성격을 모두

가진 혼성적(hybrid) 연구일 가능성이 많으므로, 최근

에는 특정한 연구가 두 연구의 연속체(continuum) 중

어디에 위치하는가를 평가하는 도구도 개발되었다.

Thorpe 등은 PRECIS(Pragmatic-explanatory continuum

indicator summary)도구를 개발하여 연구 디자인 단

계에서 연구의 성격을 10개의 영역별로 계량적으로

평가하려고 시도했다. 그 결과를 10개의 선이 방사형

으로 놓여진 도형 위에 표현하여 중심에 가까울수록

실험적 연구, 중심에서 멀어질수록 실용적 연구임을

한 눈에 알 수 있도록 했다
10)

. PRECIS 도구의 내용

은 본문 5.의 사례 연구에서 구체적으로 살펴보도록

하겠다.

2. 실용적 임상연구의 강점 및 약점과
의의

1) PRCT의 강점

PRCT의 옹호자들이 가장 강조하는 것은 일상적인

임상 상황에서의 효과에 대한 근거를 만들 수 있으므

로 연구결과의 일반화 가능성이 크다는 것이다. 이것

을 외적타당도(external validity)가 높다고 하는데 생

태학적 타당도(ecological validity)라는 표현을 사용하

기도 한다.

위약 대조군을 사용하는 것이 문제가 되는 상황(불

가능하거나 비윤리적인 경우)에서 PRCT가 특히 유용

하다. 임상가는 치료에 융통성이 있고, 환자들은 위약

군에 배정될 염려가 없기 때문에 PRCT에 참여하기
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가 더 쉽고 환자 순응도도 높일 수 있다.

또한 PRCT는 경제적 효과 평가에도 적합한 연구

디자인이며, 한 사회에서 특정 요법의 수용가능성에

대한 평가가 가능하고, 의료 소비에 관한 의사 결정에

도 영향을 준다.

2) PRCT의 약점(한계)

PRCT의 복합적 치료를 구성하는 각 요소들이 치

료효과에 기여하는 정도를 정확히 결정할 수 없으며,

환자-의사의 치료적 관계의 기여도 역시 측정할 수

없다. 따라서 치료의 총체적인 효과가 입증되고 나면

개별 요소들이 미치는 영향을 평가하기 위한 연구로

나아가야 할 것이다.

PRCT의 치료에는 융통성이 있으므로 개별 치료사

의 능력에 따라 다른 결과가 나올 수 있다. 그러므로

개별 치료사의 영향이 연구 결과에 미치는 영향을 줄

이기 위해서 여러 명의 치료사를 참여시키는 것이 좋

으며 다기관 연구로 진행되는 경우도 많다.

PRCT를 저개발국, 중진국에서의 임상연구를 촉진

하는 방안으로 생각하기도 하지만
10)

, 일반적으로 연구

대상수가 많기 때문에 실제 연구 수행에는 연구비와

시간이 많이 든다.

PRCT의 외적 타당도는 높은 반면 눈가림이 안 되

었기 때문에 내적 타당도(internal validity)는 떨어진

다. 내적타당도란 연구결과 자체의 타당성으로서 비

뚤림, 교란 변수 등 인과성을 저해하는 요소가 적을수

록 높다.

3) 한의학 임상연구에서 실용적 임상연

구의 의의

우선 PRCT의 연구 목적 자체가 정책결정자, 임상

가, 환자들의 치료법 선택을 돕는 것이기 때문에,

PRCT는 연구를 위한 연구에 그치는 것이 아니라 임상

에 더 많이 활용될 수 있는 가능성을 가진다. Maclure

는 PRCT가 정책 결정에서 미치는 중요성을 강조했

는데
11)

, 이미 광범위하게 사용되고 있는 보완대체의학

이 대체치료 혹은 부가적 치료로서 공공 의료 영역에

들어오는데 필요한 근거들이 주로 PRCT를 통해 만

들어졌다.

전통적인 서양의학적 치료의 효과가 만족스럽지 못

한 질환, 영역에 대해 PRCT 방법론을 사용한 연구가

많다. 영국에서는 정부의 재정지원으로 PRCT에 의한

대규모 연구가 진행되어 국가보건서비스(National

Health Service, NHS)의 정책 결정에 영향을 미쳤다.

그 좋은 예가 최근 NHS의 비특이적 만성요통치료 지

침이 침치료 등 보완대체요법을 치료법에 포함시키도

록 변화한 것이다
12)

. 앞으로는 특별한 근거없이 관행

적으로 행해지는 현대의학의 많은 일상적 치료들도

PRCT를 통해 효과를 재검증하는 것이 필요하다고

생각한다.

PRCT가 보완대체의학 연구 영역에서 더 활발하게

적용되고, 연구될 수 있는 것은, 여러 치료요소가 총체

적으로 결합된 현실의 임상진료를 반영하려는 PRCT

의 개념이, 환자의 상담, 진단, 치료 및 치료반응의 재

반영을 통한 치료 방향의 연속적 재설정 등 일련의

진단 및 치료과정이 복합적으로 치료효과를 구성하는

보완대체의학이나 한의학의 개념과 많은 부분 일치하

기 때문이다. PRCT는 특정 치료요소, 예를 들면 피부

를 뜷는 자침(刺鍼) 자체의 유무에 따른 효과 차이를

검정하려는 연구가 아니므로, 원칙적으로 플라시보

혹은 환자 및 치료자 맹검이 불필요하다.

ERCT의 침 연구 디자인을 보고 많은 임상가들은

실제 임상과의 괴리를 느낄 때가 많다. 환자의 변증에

따라 치료 혈위가 다른 경우가 많은데, 왜 고정된 몇

개 혈에만 시술해야 하는지, 뜸이나 부항 등 다른 치

료법을 왜 병행하지 못하는지, 치료 경과에 따라 치료

법을 변경 혹은 추가하는 것이 보통인데 눈가림을 하

기 위해서 환자와의 대화조차 금지한다면 어떻게 일

상적인 진료에서의 치료효과를 기대할 수 있는지에

대해 의문을 가지게 마련이다. 국내외에서 행해진 수

많은 ERCT에서 침치료가 거짓침에 비해 우월한 효

과가 없다는 결과가 나오는 것이 어쩌면 당연하다고

생각되는 이유들이 여기에 있다.

PRCT가 침 임상연구뿐 아니라 전반적인 한의학

임상연구에 좋은 무기가 될 수 있지만 실제 수행하기

는 더 어렵다는 점을 간과해서는 안 된다. 높은 질의

PRCT가 되기 위해서는 ERCT에 비해 몇 배의 시간

과 노력, 연구비가 든다고 볼 수 있다.

3. 실용적임상연구에관한비판과최근의
논쟁

1) PRCT에 대한 비판과 재반론

Ernst 등이 <실용적 연구의 한계>라는 제목의 비

평에서 PRCT의 문제점들을 다음과 같이 지적했다13).

우선 보완대체요법의 유행 풍조 때문에, 환자의 기대

가 높은 것 때문에, PRCT는 실제와 다른 긍정적 결

과를 나타낼 수 있다. 결국 연구가 진행되는 ‘환경’의
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영향을 많이 받으며, 그 요법을 선호하는 환자들이

주로 모집되기 때문에 선택비뚤림(selection bias)이

생긴다.

또한 모든 연구의 목적은 ‘임상가가 한 치료가 효

과가 있는가’라는 인과관계 추론인데, PRCT는 인과

성을 경시하는 경향이 있다. PRCT가 일상적인 진료

상황에 가깝기는 하지만 결과가 여러 가지 방식으로

해석될 수 있기 때문에 연구 결과가 무의미해질 수

있다. PRCT 성격이 강할수록 치료와 결과의 인과성

은 약해진다. 따라서 PRCT는 ERCT를 대체하는 방

식으로 사용될 수 없으며 ERCT에 의해 일단 효능이

확립된 치료에 한해서 실제 적용에서의 유효성을 평

가하는데 보충적으로 사용되어야 한다는 것이 Ernst

등의 주장이다.

그러나 Ernst 등이 지적한 선택비뚤림의 문제는

ERCT에서도 마찬가지로 발생한다고 볼 수 있다.

ERCT도 환자모집과 동의과정을 거치기 때문에 환자

의 치료에 대한 기대가 없다면 ERCT의 연구대상자

로 등록되기는 힘들다.

‘왜 환자의 기대감에 의한 효과가 포함되어선 안

되는가’ 라는 근본적인 질문을 던져볼 수도 있다. 최

근에는 위약효과(placebo effect)의 생물학적 기전에

대한 연구도 활발하고, 위약효과와 대비되는 위해효

과(nocebo effect : 치료자에 대한 불신이나 치료 부작

용에 대한 두려움으로 치료 효과가 감소하는 것) 문

제도 많이 거론되고 있다.

인체의 자연 치유력은 아직 미지의 영역이고, 자연

치유력을 높이기 위한 모든 노력은 의미가 있다. 치료

효과에 대한 믿음이 치료 효과에 영향을 준다면, 환자

개인에게 시행할 구체적인 치료법을 결정할 때는 그

것을 반드시 고려해야 한다는 것이 근거중심의료

(Evidence based practice)의 중요 내용이다.

환경 때문에 연구 결과가 달라진다는 말은 한 사회

의 전통이나 문화를 포함한 환경을 의료의 구성요소

로 보지 않는 편협한 인식이다. 현실에서의 인과관계

의 추론은 단선적이지 않으며 PRCT는 복잡한 인과

관계의 사슬에서 총체적 인과성을 평가한다. 결국

Ernst 등의 논리에는 주관과 객관을 철저히 분리하고,

객관을 더 강조하는 의철학의 근본 문제가 깔려 있다

고도 볼 수 있다.

한편 Kent 등은 <실용주의에 반대하여>라는 비평

에서 PRCT 결과 적용에서 주의할 점을 이렇게 지적

했다
14)

. ‘치료효과’라는 것은 치료의 고유한(intrinsic)

성질이 아니라 부대적인(extrinsic) 성질이며, 치료－

환자－환경의 상호작용 속에서만 나타나고 평가될 수

있다. ‘진정한’(true) 치료효과라는 것은 환상에 불과

하기 때문에, PRCT가 진정한 치료효과를 더 정확하

게 측정한다는 말은 성립할 수 없다.

PRCT가 무효로 나왔을 때는 치료법이 그래도 어

떤 가치가 있는지에 관해 거의 정보를 주지 못하지만,

가장 좋은 조건에서 수행된 ERCT가 무효로 나왔을

때는 그 치료법이 가치가 없다는 확정적인 정보를 준

다. 반대로 긍정적 결과의 PRCT는 가치가 없거나, 심

지어 해로운 치료법을 EBM의 지위로 격상시킬 가능

성도 있다.

ERCT에서 좋은 결과가 나왔더라도 PRCT에서 무

효가 나오면, 효과가 없는 것으로 판정해서는 안 된

다. 단지 그 치료법이 어떤 상황에서는 작용하고 어떤

상황에서는 작용하지 않는다는 말이다.

ERCT의 결과도 그 임상연구의 대상이었던 환자에

게조차 동일한 결과를 나타내지 않는다. PRCT의 적

용가능성이 더 높다고 하지만, 훨씬 더 이질적인 환자

군으로 구성된 PRCT의 결과를 개별 환자에게 적용

할 때는 주의 깊은 임상가의 판단과 의사결정 과정을

거쳐야 한다는 것이 Kent 등의 논지이다.

현실에서 신약 도입 등의 경우를 볼 때 ERCT 결

과를 환자에게 적용할 때 실제로 얼마나 주의 깊은

임상가의 판단을 거치는가 의문을 제기할 수는 있지

만, 임상연구 결과 적용에 대해 Kent 등이 제시한 원

칙은 십분 타당하다.

PRCT의 연구설계나 적용가능성에 대한 이런 비판

들에 대해 PRCT의 옹호자들은 여러 가지 개선책을

제시하고 있다. 결과 판정에 증상에 관한 주관적 설문

조사만이 아니라 객관적 생체지표를 보강하는 방법이

그 하나이며, 연구결과 보고를 개선하고자 하는 노력

도 다양하게 이루어지고 있는데, 이에 관해서는 본문

5.에서 좀더 자세히 살펴보겠다.

2) 새로운 분류틀(Mechanistic-Practical)

의 제안

기존의 이분법(explanatory-prgamatic)이 두 가지

측면에서 큰 문제점을 가지고 있다고 지적하며 새로

운 분류틀을 제안한 연구자도 있다. Karanicolas 등은

첫째 기존의 이분법은 연구의 목적과 연구의 구조

(PICOT: Participants, intervention, comparison, out-

comes, timing)를 혼동하고 있으며, 둘째 현실 세계에

서 임상적 결정, 정치적 결정을 내리기 위해 RCT 결

과를 사용하는 사람들의 시각이 매우 다양한 것을 무
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a) ACUFLASH Study b) Korean Study

Fig. 1. Comparison of ACUFLASH study with Korean study (by PRECIS wheel)

시하고 있다는 것이 문제점이라고 지적했다
15)

.

따라서 연구의 목적에 따라 생물학적 관계를 중점

적으로 다루는 것을 ‘기계적(mechanistic) 연구’라 하

고, 현실의 건강관리 결정에 직접 관련된 포괄적 정보

를 제공하는 ‘실제적(practical) 연구’로 나누는 것이

타당하다고 보았으며, 두 연구 중 어디에 속하는 가에

따라 연구결과의 해석이 달라질 수 있음을 도표로 예

시하였다. 임상연구가 개별 환자의 치료방법 결정에

도움을 주는 것이어야 한다면, 그동안 전통적인 실용

적 연구에서 종종 허용되었던 문제점들―진단이 불확

실하거나 순응도가 낮은 환자를 연구대상에 포함 시

키는 것, 전문 기술의 차이 때문에 치료 결과의 차이

를 가져올 수 있는 시술자를 연구에 포함시키는 것,

치료 효과에 영향을 미칠 수 있는 다른 치료법의 병

용을 허용하는 것 등―을 피해 나가야 한다는 것이

필자들의 주장이다.

4. 실용적 임상연구 사례-안면홍조 연구

1) 노르웨이와 한국의 안면홍조 연구 프로

토콜 분석

2008년 6월부터 11월까지, 국내 4개 대학 부속한방

병원과 한국한의학연구원에서는 180명의 갱년 및 폐

경 후 안면홍조 여성을 대상으로 한 다기관 침치료

무작위 대조 임상연구를 수행하였다. 이 연구는 동일

환자군에 대한 김 등
16)

의 선행연구 및 박 등
17)

의 간접

구 치료 임상연구에 후속하여 설계되었다. 김 등
16)

의

선행연구에서 실험군(침치료군)과 대조군(거짓침 치

료군) 각각에서 안면홍조 증상이 유의하게 감소했지

만, 두 군의 차이는 유의하게 나타나지 않았기 때문에

거짓침 대조군 없이 침치료 및 일상관리 병행군과 일

상관리 단독군을 상호 비교하여 갱년 및 폐경 후 여

성의 안면홍조에 대한 침치료의 전반적 효과(overall

effectiveness)를 측정하기 위한 연구로 디자인되었다.

노르웨이에서 2006년부터 2007년 사이에 수행된

비슷한 연구(ACUFLASH)
18)

에서는 자연 폐경 후 여

성 만을 대상으로 하였으나, 본 연구에서는 많은 피험

자를 모집하기 위해 선정기준을 완화한 결과, 갱년기

및 폐경 후 여성이 모두 포함되었으며, 난소절제나 자

궁절제 수술 후의 폐경 환자 역시 포함되었다. 이들은

군 배정 시 층화 배정되지 않았으나, 결과 분석 시 폐

경 상태(갱년, 자연폐경, 수술폐경)에 따른 침치료 효

과의 차이를 분석하기로 하였다.

치료군과 대조군 모두에서 일상관리가 허용되었다.

일상관리로서, 오메가-3, 달맞이꽃 종자유, 비타민 등

안면홍조와 관련된 보완대체의학적 치료 혹은 건강기

능식품의 섭취, 운동, 명상 등의 비약물적 요법 등이

허용되었다. 혹은 안면홍조와 관련없이 기타 일과적

증상에 대한 약의 복용도 허용되었다. 그러나 Black

cohosh 등은 단기적 효능이 잘 알려진 대체의학 약물

로 병행금지 되었다. 자하거 경구 혹은 주사치료 등도

한의학적 치료의 일부로 간주하여 금지되었다. 연구

외의 다른 한의사가 수행하는 침, 뜸, 부항, 한약, 한

방물리요법 등 일체의 치료도 금지되었다. 노르웨이

에서는 한약의 사용은 별로 없겠지만, ACUFLASH

연구에서 일상관리 방법으로 herb 전체를 허용한 것
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Acuflash study(노르웨이) Korean study

연구디자인

중의학 침술(12주간 10회 치료) + self care

군(143명)

self care군(143명)

(탈락률 30%로 추정)

한국 침술(4주간 12회 치료) + usual care군

(120명)

usual care군(60명) - waiting control(4주후 1

차 평가 끝나면 원하는 경우 침치료)

(탈락률 20%로 추정)

연구대상 선정기준 자연 폐경 여성만을 대상
갱년기 여성, 수술로 인한 폐경 여성도 연구

대상에 포함

치료군 중재의

유연성

변증군별로 다른 치료혈위

개인별로 치료혈위 추가 가능
고정된 치료혈위 사용

시술자의 전문기술

3개 센터 10명의 시술자

노르웨이 침 협회 회원이며 임상경험 5년이

상인 자

4개 센터

3년 이상의 임상경험을 가진 한의사

대조군 중재의

유연성
자가관리의 허용범위가 넓음 일상관리의 허용 범위에 제한

대조군 시술자의

전문기술
제한없고 추정 불가능 제한없고 추정 불가능

추적 관찰 강도
4주, 8주, 12주, 6개월, 12개월 후에 증상일

지 혹은 설문지(WHQ) 검사

1주, 2주, 3주, 4주, 8주 후에 증상일지 혹은

설문지(MRS) 검사

결과
안면홍조 회수(24시간 중의 안면홍조 회수

의 1주간 평균)

안면홍조 점수(24시간 중의 안면홍조 빈도 ☓
강도)

환자의 순응도
6회 이상 치료 받았을 때 PP분석의 대상

순응도를 높이기 위한 별도의 전략은 없음
문자메시지와 전화로 일지 작성을 독려

시술자의 프로토콜

고수

표준 변증기준과 치료혈위 선정에 관한 시술

자간의 합의를 위해 델파이 기술을 사용

정기적 모임에서 프로토콜 위반여부를 검토

연구의 질관리를 위한 정기적 모니터링 시행

일차 결과의 분석
일차적으로 ITT분석

PP 분석과 하위그룹 분석도 시행

일차적으로 ITT분석

PP 분석과 하위그룹 분석도 시행

WHQ : Women’s Health Questionaire. MRS : Menopause Rating Scale. ITT : Intention To Treat. PP : Per Protocol.

Table 2. Comparison of ACUFLASH Study with Korean Study(by PRECIS Dormain)

도 본 연구와의 차이라고 볼 수 있다.

침치료 혈위는, 내관(PC6), 소부(HT8), 신문(HT7),

합곡(LI4), 족삼리(ST36), 삼음교(SP6)(이상 양측), 관

원(CV4)로 구성되었으며, 김 등
16)

의 선행연구 및 부인

과 질환 전문가의 자문을 받아 고정 혈위를 사용하였

다. 일상적 임상진료와 유사하도록, 침치료 시 하복부

에 원적외선의 조사를 병행하였다, 치료 시 환자-의

사의 상호작용을 위해 환자와 침치료 한의사 간 자유

로운 상담과정을 허용하였다.

치료군(120명)은 4주간 주 3회 총 12회의 침치료를

받고 4주 후 추적 관찰하는 총 8주의 일정으로, 대조

군(60명)은 4주간 일상관리를 스스로 하는 총 4주의

일정으로 수행되었다. ACUFLASH 연구처럼 12주, 6

개월, 12개월까지 장기간 치료효과를 추적 관찰하도

록 하는 것도 필요하지만 장기간의 임상연구가 현실

적으로 힘들었기 때문에 단기간의 효과 평가만 하게

되었다. 또 대조군은 4주 후의 1차 평가가 끝난 상태

에서 치료를 원하는 사람은 치료를 받을 수 있도록

한 일종의 치료 대기군(waiting control)으로 설정되

었다. ACUFLASH 연구에서는 본 연구보다 탈락률을

높게 잡아 치료군과 대조군을 각각 143명으로 설정했

으며, 치료 회수가 침치료를 12주 안(2주 연장 가능)

에 10회 시행하는 것으로 되어있다. 전체 연구기간의

차이뿐만 아니라 침치료에 대한 환자들의 선호도와

수용 가능성 등에서 두 나라의 서로 다른 상황이 반

영된 결과라고 생각된다.

위 연구의 프로토콜은 ISRCTN 49335612으로 등록

되었으며, 영문화되어 논문으로 출간되었고
19)

, 현재

임상연구 결과분석이 완료되어 논문으로 발표될 예정

이다. 이 연구는 거짓침 치료가 아닌 일상관리를 대조
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군 치료로 구성하였다. 따라서 침치료의 효과가 자침

의 특이적 효과에서 나타났는지 여부는 알지 못하며,

일상적 진료에서 이루어지는 침치료의 복합적 과정이

이룰 수 있는 전반적 효과를 최대한 그대로 반영하려

하였다. 그러나 침치료 과정 중 어느 부분이 어느 정

도 효과가 있으며 상호간 작용이 어떠한지에 대해서

는 알 수 없으므로 향후 다원적 연구(multifac- torial

research)를 통해 각 구성요소 가 어느 정도 침치료

의 전반적 효과에 기여하는지 확인해야 할 것이다.

이 연구는 치료 혈위가 제한되었으며, 침 외에 다른

한의학적 치료를 허용하지 않았고, 단기간의 고정된

치료 일정을 정하는 등, 실제 임상에서 이루어지는 침

치료의 맥락을 최대한 반영하지는 못한 한계를 가진

다. 이 점에서는 실용적 임상연구보다는 실험적 임상

연구에 더 가까웠다고 볼 수 있다. 반면 ACUFLASH

연구에서는 환자에 대해 중의학적인 변증을 하고, 변

증에 따른 혈위에 시술하며, 필요한 경우 쑥을 이용한

온침도 허용하였다. 또 폐경과 관련된 우울, 불안, 불

면 등의 다른 증상을 치료하기 위해 개인별로 치료혈

위를 추가하는 것은 허용하였으나, 페경과 무관한 증

상 치료는 허용하지 않았다.

그러나 국내 4개 지역에 걸쳐 환자모집 및 치료가

이루어져 지역 및 침 치료자간의 분포에 따른 차이를

최소화하려 하였으며, 침치료 중 환자와 침치료 한의

사 간 자유로운 상호작용이 가능하도록 하였다. 또한

일상관리 내용으로 안면홍조에 대한 건강기능 식품

및 일부 병행치료를 허용함으로써, 침치료 외의 기타

조건을 엄격하게 통제된 효능연구와는 달리 환자마다

각각 치료 경험이 다른 일상적 맥락을 최대한 반영하

고자 노력하였다.

2) 실용적 임상연구 관점에서 두 연구

비교

위에서 분석한 두 가지 연구를 PRCT라는 관점에

서 PRECIS 도구를 사용하여 비교하면 다음과 같다

(Fig. 1, Table 2). Table 2의 평가 내용을 바퀴 모양

의 도형 위에 표시한 것이 Fig. 1인데, 이것을 보면

각 연구가 어떤 측면에서 PRCT의 성격을 가지며, 어

떤 측면에서 ERCT의 성격을 가지는지 드러난다. 즉

기본적으로 PRCT라 하더라도 일정한 측면에서

ERCT로서의 성격을 강하게 가질 수 있음을 잘 보여

준다.

5. 실용적 임상연구 적용의 실제적 문제

1) PRCT의 통계학적 문제

임상연구의 결과분석은 크게 PP(Per-protocol)분석

과 ITT(Intent-to-treat)분석 두 가지로 나누어진다.

PP분석은 ‘계획서 순응 분석’으로서 계획서에 대한 중

요한 위반이 없이 임상시험을 완료한 모든 무작위배

정 피험자를 대상으로 결과를 분석하는 것, 즉 중도탈

락 피험자는 제외하고 분석하는 것이다. 반면에 ITT

분석은 ‘배정된 대로 분석’으로서 치료를 한 번 이상

하고 치료 후 주요 유효성 결과변수 평가를 한 번 이

상 받은 모든 무작위배정 피험자를 대상으로 결과를

분석하는 것, 즉 중도탈락 피험자도 포함하여 분석하

는 것이다.

실제 임상에서는 환자의 순응도, 부작용의 발생, 병

행하는 치료, 치료 비용 등이 환자 탈락에 많은 영향

을 끼치므로 계획대로 임상시험을 완료한 사람만을

분석하는 PP 분석은 PRCT에 적당하지 않다. ERCT

에서도 ITT 분석을 주로 시행하지만, PRCT에서는

환자가 도중에 치료군을 바꿀 수 있는 경우도 있고,

장기적인 추적 관찰로 탈락률도 높아지기 때문에 더

욱 더 ITT 분석을 시행해야만 한다.

한편 연구대상수는 연구설계의 초기단계에 추정되

어야 하며 이 단계에서부터 반드시 통계학자의 참여

가 필요하다. 필요한 연구 대상 수는 기본적으로 임상

적으로 유의한 치료군과 대조군의 결과 차이(효과크

기, effect size)에 의해 결정된다. PRCT의 경우 대조

군에 위약 치료를 하지 않고, 일상관리를 하는 경우가

많기 때문에 ERCT에 비해 효과 크기가 작게 설정되

며, 그 결과 필요 연구 대상수가 ERCT에 비해 커질

때가 많다. 또 연구 대상수가 많아야 다양한 환자들의

하위그룹 분석도 가능해지며, 장기간 추적 관찰을 하

는 경우는 환자 탈락률이 높아지기 때문에 실제 모집

해야 할 연구 대상 수는 더 커진다.

2) PRCT의 보고방식 개선

임상연구에서 PRCT의 필요성이 점차 높아졌지만,

연구 수행과 보고에는 어려움이 많았기 때문에 연구디

자인과 연구수행을 개선하기 위한 여러 가지 제안이

이루어졌다. Glasgow 등은 중재연구 목적의 PRCT에

서는 연구 참여 대상, 환자 흐름도, 결과 보고, 결과해

석의 네 가지 영역에서 8가지 외적 타당도 기준을

CONSORT에 추가할 것을 권고했다
20)

. PRCT로 수행

된 침 임상연구를 예로 들자면, CONSORT나 STRICTA
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CONSORT 항목 확장안 내용

연구배경
연구 대상 치료법이 다루려고 하는 건강 문제 혹은 건강서비스 문제와, 그 문제에 흔히 사용

되는 다른 치료법을 기술

연구참여 대상

전형적인 환자를 포함했는지, 어떤 환자에게 적용할 수 있는지를 명백하게 보여줄 수 있을

정도로 대상 선정기준의 틀을 짜야 함. 전형적인 의료제공자(예 : 간호사), 의료기관(예 : 병

원), 지역사회(혹은 장소, 예 : 시, 군), 치료 환경(예 : 상이한 의료 재정 체계) 등

치료법

치료법을 시행하기 위해 일반적인 환경에 추가된 자원 혹은 제거된 자원을 기술. 치료법을

표준화하려고 노력했는지 혹은 환자, 시술자, 연구 장소에 따라 치료와 그 시행이 다양하게

이루어지도록 허용했는지를 밝힘

대조군에 행해진 치료에 대해서도 치료군과 마찬가지로 상세하게 기술

결과 선택된 연구결과와 추적 기간이 왜 중요한지를 연구결과를 사용하려는 사람들에게 설명

연구대상 수
의사결정을 하려는 사람들에게 중요하게 간주되는 최소 차이를 사용하여 연구대상 수를 계

산했다면 이런 차이를 어디서 얻었는지 보고

눈가림 눈가림이 이루어지지 않았거나 불가능했다면 그 이유를 설명

참가자 흐름도 연구참여 희망자 수, 연구대상으로 선정된 수, 연구에 참여하지 않은 사람들의 이유를 보고

일반화 가능성
연구 상황 중에서 연구결과를 결정한 핵심적 측면을 기술. 임상 전통, 의료서비스 조직, 연구

자, 연구 자원 등이 해당 임상연구와 다른 상황에서 다른 결과가 나올 수 있음에 대해 고찰

위 표는 Zwarenstein M 등
21)

의 표를 일부 번역한 것임.

Table 3. Checklist of Items for Reporting Pragmatic Trials

등의 권장안을 기본적으로 따르지만 PRCT에 따른

수정도 필요한 것이다.

Practihc (Pragmatic Randomized Controlled Trials

In Health Care) group은 2005년과 2008년 2차례 토

론토에서 모임을 갖고 PRCT 보고를 위한 CONSORT

확장안을 제안하였다21). CONSORT 전체 22개 항목

에서 8개 항목의 보충이 이루어졌고 각 항목에 대한

모범사례도 제시되었다. 논문 제목이나 초록에 prag-

matic이라는 단어를 사용하는 것에 대해서도 논의되

었으나, PRCT와 ERCT의 이분법을 강화시킬 우려가

있어 권장사항으로 채택되지는 않았다. 전체적으로

임상에서의 적용가능성 결정을 돕는데 초점이 맞추어

져 있으며 보충된 8개 항목의 내용은 다음과 같다

(Table 3).

Ⅲ. 결  론
전 세계적으로 침구 임상연구가 급격하게 증가하는

가운데, 국내의 연구도 양적, 질적으로 큰 성장을 보이

고 있다. 한의학에 근거중심의학 개념이 도입된 지 아

직 10년이 채 되지 않은 사이에 벌써 체계적 문헌고찰

(systematic review)이나 메타분석(meta analysis) 연

구까지 상당한 수준으로 이루어지게 되었다.

연구후발주자이지만 임상연구 발전 단계를 압축하

여 숨가쁘게 선발주자를 뒤쫓아 가고 있는 이 시점에

서 침구 임상연구의 미래 발전 전략을 다시 한 번 고

민해 볼 필요가 있다. 우선 높은 질의 다양한 RCT

연구들이 더 많이 수행되는 것이 매우 중요하며 한의

학의 특징을 살릴 수 있는 연구방법론에 대한 고민도

절실하다.

또한 경제성 평가나 성과 연구(outcome study) 등

을 통해서 공적 보건의료 영역에서 한의약의 영역을

확대해 나가야 하는 상황에서 실용적 임상연구 방법

론은 매우 유용한 도구로 사용될 수 있다. 또한 개원

가를 포함한 다기관 연구로 실용적 임상연구를 잘 수

행하여 결과를 얻는 것 자체가 한의학 임상의 표준화

를 이루는 과정이기도 하기 때문에 그 중요성이 배가

된다고 할 수 있다.

실용적 임상연구를 침구 임상연구에 국한시켜야

하는 것도 아니다. 차후에는 한약 임상연구(혹은 침구

와 한약을 함께 사용하는 임상연구)에도 창조적으로

적용될 수 있도록 실용적 임상연구에 대한 충분한 이

해와 탐구를 바탕으로 실용적 임상연구의 연구방법론

자체도 더욱 발전시켜 나가야 한다.

앞으로 더 많은 연구자들이 실용적 임상연구에 관

심을 가지게 되어 실용적 임상연구의 확산이 대학병원

뿐 아니라 개원 한의사들까지 주체적으로 참여할 수

있는 임상 연구 활성화에 기여하기를 바라는 바이다.
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