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Abstract

    Objectives : The purpose of this study is to investigate the effect of laser therapy for diabetic ulcer by using 

methods of systematic review.

  Methods : In this review, PubMed, Cochrane library, Web of Science, CNKI, CiNii, J-STAGE, NDSL and OASIS 

were used as the search engines. The search period is from the start date of the search engine to October 3, 2016. 

Randomized controlled trials(RCTs) using laser therapy for diabetic ulcer were searched and extracted by two 

independent researchers. Risk of bias(RoB) of Cochrane was used to assess methodological quality of studies.

  Results : Finally, five RCTs were selected. The follow-up period ranged from 15 days to 20 weeks. InGaAlP 

laser, GaAlAs laser and light emitting diode(LED) were used to treat diabetic ulcer. The clinical trials used sham 

laser irradiation or standard treatment as control in comparison to laser therapy. The endpoints included ulcer size, 

rate of healing and time to healing with follow-up period. The RCTs demonstrated therapeutic outcomes with no 

adverse effect. Most items of RoB were unclear and methodological quality was low.

  Conclusions : Our analysis suggests that laser therapy has therapeutic effects for diabetic ulcer. However, more 

systematic and stringent clinical trials will be required.
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Ⅰ. 서  론

  당뇨병성 궤양은 당뇨병을 앓은 지 10~14년이 지

나면 발병 위험이 높아지는데, 국내에 당뇨병 유병 기

간이 10년 이상 된 환자들이 늘어나면서 당뇨병성 궤

양 환자 또한 크게 늘어날 것이라고 예측하고 있다. '

한국인 당뇨발 및 절단 데이터'에 따르면, 2009년부터 

2014년까지 당뇨병성 궤양으로 인해 족부절단술이 시

행된 건수는 9,155건에 달한다1). 한해 평균 약 2,000

명이 당뇨병성 궤양으로 인해 절단술을 받는 셈이다. 

절단에 따른 심각한 육체적, 정신적 후유증과 경제적 

손실 등을 고려해 볼 때 당뇨병성 궤양에 한 적절

한 치료가 요구되고 있다.

  레이저(Laser)는 1960년 Maiman이 Ruby laser를 

처음으로 개발한 이래, 다양한 질환의 치료법2)으로 

사용되고 있으며, 현재 ‘Photobiomodulation(광선요

법)’으로 자리 잡았다. 레이저는 크게 외과용(수술용) 

레이저와 치료용 레이저(Therapeutic laser or low 

level laser; LLLT)로 분류할 수 있다. 레이저의 치료

기전은 세포와 조직의 광화학적, 광생물학적 효과에 

의해 해석될 수 있는데, 적절한 용량의 레이저 광선이 

조사되면 세포 고유의 기능이 자극을 받으며, 이 현상

은 특히 그 세포의 기능이 저하되었을 경우에 두드러

진다2). 결국 레이저의 생체자극 효과는 세포 성장을 

촉진시키고, 손상에 한 회복을 촉진하게 되며, 세포 

고유기능을 활성화하며 통증을 감소하는 등의 작용을 

한다. 

  따라서, 이러한 레이저의 생체자극 효과는 손상된 

당뇨 궤양에서 레이저를 조사함으로써 상피화

(epithelialization), 세포 조성(cellular content), 육아 

조직 형성, 콜라겐 침착 등을 개선시켜 회복을 촉진하

게 된다3).

  당뇨병성 궤양의 레이저치료에 한 체계적 문헌 

고찰은 이미 선행 연구4)를 통해 이루어진 바가 있으

나, 영미권 문헌에 한정적이었고 기타 정맥성 궤양을 

포함하였다. 이에 본 연구에서는 당뇨병성 궤양의 레

이저 치료에 관한 국내외 검색엔진을 통해 한국, 중

국, 일본, 그리고 영미권의 문헌을 광범위하게 조사하

였고, 그 결과를 보고하고자 한다.

 

Ⅱ. 연구대상 및 방법

1. 검색엔진과 문헌검색 전략

  검색엔진은 국내 논문 검색은 한의학연구원에서 제

공하는 검색 엔진인 OASIS(oriental medicine 

advanced searching integrated system, 

https://oasis.kiom.re.kr)와 NDSL (National Digital 

Science Links, http://scholar.ndsl.kr)을 사용하였다.

 영미권에서는 PubMed(www.ncbi.nlm.nih.gov/ 

pubmed), Cochrane(http://www.cochranelibrary.com), 

CINAHL(www.cinahl.com), Web of science 

(https://webofknowledge.com)를 이용하였으며, 중

국에서는 CNKI(China National Knowledge 

Infrastructure, http://cnki.net), 일본에서는 CiNii 

(http://ci.nii.ac.jp)와 J-STAGE(http://www.jstage.jst. 

go.jp)를 사용하였다.

 영미권 검색 엔진 키워드는 ‘(diabetic foot OR 

ulcer) AND (laser therapy OR LLLT OR 

photobiomodulation)’이었다. 국내 검색 엔진 키워드

는 ‘당뇨발 AND 레이저’, ‘당뇨족 AND 레이저’, ‘당

뇨병성 AND 레이저’, ‘궤양 AND 레이저’이었다. 중

국 검색 엔진 키워드는 ‘糖尿病足 AND 激光’, ‘溃疡 
AND 激光’이었다. 일본 검색 엔진 키워드는 ‘糖尿病

足 AND レーザー’, ‘潰瘍 AND レーザー’을 사용하

여 검색하였다. 아울러 국내, 중국, 일본 검색 시에는 

추가적으로 영미권 검색 엔진 키워드 또한 함께 사용

하여 검색하였다.
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  검색기간은 검색 엔진이 지원하는 개시 시점부터 

2016년 10월 3일까지였으며, 언어에 한 제한은 없

었다. 국내외 검색 엔진을 통해 검색된 문헌을 취합하

여 중복문헌을 제거한 뒤, 문헌의 선정기준 및 제외기

준에 따라 제목과 초록을 검토하는 1차 선별과정을 

통해 2명의 저자(KKW와 KJY)가 독립적으로 문헌을 

선정하였다.

2. 선정기준과 제외기준

  문헌의 선정기준은 다음과 같다

1) 당뇨병성 궤양을 가진 성인 환자를 상으로 한 연구

2) Laser 또는 LED(light emitting diode) 광선을 사

용한 무작위 조군 연구(randomized controlled 

trials; RCT)

3) 병변부위 면적 감소 등 당뇨병성 궤양의 호전 여부

를 판단할 수 있는 결과변수를 포함한 연구

  문헌의 제외기준은 다음과 같다

1) Laser 또는 LED 광선을 사용하지 않은 연구

2) RCT를 제외한 비무작위 조군 연구(non- 

randomized controlled trials; non-RCT), 환자-

조군 연구(case control study; CCT), 단일군 전후 

임상시험, 증례 보고, 실험실 연구(in vivo 및 in 

vitro), 문헌고찰연구, letters 문헌

3) 병변부위 면적 감소 등 당뇨병성 궤양의 호전 여부

를 판단할 수 있는 결과변수를 포함하지 않은 연구

3. 문헌선정과 자료추출

  1차적으로 선별된 문헌을 상으로, 2명의 저자

(KKW와 KJY)가 선정기준과 제외기준에 준하여 문

헌의 전문을 검토하는 2차 선별을 독립적으로 진행하

였다. 최종적으로 선정된 문헌은 2명의 저자가 미리 

준비된 자료추출 양식에 따라 독립적으로 정리하였다. 

자료 추출 항목으로는 환자의 질환, 성별, 인원, 이환

기간, 시험군의 중재(시술기기 및 방법), 조군의 중

재(시술기기 및 방법), 중재기간, 결과변수, 결과, 결

론을 포함하였다.

  1차 및 2차 문헌선정과 최종 선정문헌의 자료추출 

과정에서 2명의 저자의 결과에 차이가 있는 문헌은 

각 단계에서 충분한 토의를 거쳐 합의한 뒤 진행하였

다.

4. 비뚤림 위험 평가

  최종 선정된 문헌의 연구의 질을 평가하기 위해 

Cochrane Risk of Bias Tool을 이용하여 비뚤림 위

험 분석을 시행하였다. 이는 임상연구 중에 발생할 수 

있는 5가지 종류의 비뚤림을 평가하기 위해 만들어졌

으며, 총 7개 문항으로 구성되어있다. 무작위 배정순

서 생성방법, 배정순서 은폐, 참여자 및 연구자 눈가

림, 결과 측정자 눈가림, 불완전한 결과, 선택적 결과

보고, 기타 비뚤림 항목으로 평가하는 것이며, 각 항

목의 비뚤림 위험에 해 ‘high’, ‘low’, ‘unclear’로 평

가하였다.

Ⅲ. 결  과

1. 문헌 검색

  최초 검색된 문헌은 총 1,664편이었으며, 115편의 

중복 문헌을 제외하여, 1차적으로 1,549편의 문헌이 

선정되었다. 선정 및 제외기준에 따라 제목과 초록을 

검토하였고 1,442편의 문헌이 본 연구 주제와 일치하

지 않는 것으로 확인되어 배제하고, 2차적으로 107편

의 문헌이 선정되었다. 이후 107건의 문헌을 상으

로 전문 검토를 진행하여 관계없는 문헌(not 

relevant) 53편, 환자- 조군 연구(CCT) 2편, 종설연

구(review article) 17편, 실험연구(in vitro) 6편, 동물

연구(animal study) 5편, 구체적인 레이저 특성이 언

급되지 않은 연구 6편, 결과변수가 부적절한 연구 2편

을 배제하였고, 1편은 본문이 페르시아어로 되어있고 

영문 초록의 내용이 너무 간결하여 배제하였다. 최종
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적으로 당뇨병석 궤양의 레이저치료에 한 5편의 

RCT 연구가 선정되었다(Fig. 1).

2. 임상 문헌 분석

  최종 선정된 5편의 연구5-9)는 2009년부터 2016년까

지 시행된 연구였고, 모두 사람을 상으로 설계된 무

작위배정 비교 임상시험이었다. 레이저의 매질이나 

조사방법은 조금씩 달랐으나 모두 당뇨병성 궤양을 

앓고 있는 환자의 환부에 레이저 또는 LED 광선치료

를 시행하였다.

1) 선정 문헌의 특성(Table 1)

  5편의 연구에서 연구 상은 부분 제 2형 당뇨병 

환자로서 현재 당뇨병성 궤양을 앓고 있는 사람들이

었다. 그 외의 연구 상자에 한 일반적 특성은 연구

Initial records identified

(n=1,664)

Records after duplicates removed

(n=1,549)

Initial records screened based on title 

and abstract

(n=1,549)

Full-text articles assessed for eligibility 

(n=107)

Studies included in final analysis (n=5)

Records excluded 

(n=1,442)

 Records excluded (n=102) with reasons

   Not relevant (n=53)

   CCT (n=2)

   Case study (n=10)

   Review (n=17)

   In vitro (n=6)

   Animal study (n=5)

   Unrecorded specific laser type (n=6)

   Inappropriate outcome measurement (n=2)

   Literature in Persian (n=1)

Fig. 1. Prisma Flow Diagram for Process of Literature Search.

마다 조금씩 차이가 있거나, 제 로 언급이 되지 않은 

경우도 있었다. 연구 상자의 연령 는 40 ~80 로 

매우 다양하였으며, 당뇨병 이환기간은 평균 11년9), 

16년8), 19년7) 등으로 10년이 넘는 경우가 많았다. 당

뇨병성 궤양의 이환기간도 각 연구마다 다양하게 나

타났는데, 평균 4~5주6), 8~11개월7), 28~95개월9)이었

으며 20년간 앓고 있는 연구 상자도 있었다. 3편의 

논문은 치료군과 조군의 Baseline data를 비교하여 

통계적 분석을 진행하였다6,7,9).

  연구기간은 15일6)부터 30일5), 90일8,9), 140일(20

주)7) 순으로 길었고, 당뇨병성 궤양이 완치된 상자

는 해당 시점에서 치료를 종결한다고 언급된 연구가 

3편7-9)이었다.

  레이저치료와 일반적 처치를 비교한 문헌은 3편 있

었는데7-9), 여기서 일반적 처치는 안정, 환부 소독, 2
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차 감염 예방을 위한 항생제 투여, 필요 시 괴사조직 

제거 및 감압술 시행 등으로, 세 연구 모두 거의 동일

하였다. 이 중 2편의 연구에서는 각각 추가로 조군

을 설정하였고, 금잔화(Calendura officianlis) 기름의 

단독 및 병행치료를 설정한 연구가 1편5), 병변부위 

이외에 슬괵부 및 서혜부 림프절에 레이저 조사를 

조군으로 설정한 연구가 1편8) 있었다. 나머지 2편의 

문헌은 레이저치료와 가짜 레이저치료(sham laser)를 

비교한 문헌이었다7,9).

  결과변수는 5편의 문헌 모두 당뇨병성 궤양 크기의 

감소 정도(감소된 면적의 절 값 또는 비율)를 사용하

였다. 이외에 궤양의 완치율과 완치까지 소요된 시간

을 사용한 연구가 1편7), 병변부위에서 재생된 육아조

직의 비율을 사용한 연구가 1편9) 있었다.

  모든 연구에서 레이저치료가 당뇨병성 궤양의 크기

를 감소시키는데 효과적인 것으로 나타났다. 군간 비

교를 시행한 3편의 연구에서는 레이저치료가 일반적 

처치 또는 가짜 레이저 치료보다 궤양 크기 감소에 

유의한 효과가 있는 것으로 보고하였다5,7,9). 아울러 

Kaviani 등의 연구7)에서는 통계적 유의성은 보이지 

않았으나, 레이저 치료가 가짜 레이저 치료에 비해 완

치율 및 치료기간 단축에 있어서 효과적임을 보였다.

 일부 연구에서 연구 상자에게 감염, 심근경색 등이 

발생하였으나 레이저 치료와는 무관한 것으로 보였으

며7), 나머지 연구들에서도 레이저 치료로 인한 이상

반응은 확인되지 않았다.

2) 선정 문헌의 레이저 조사방법과 파라미터

(Table 2)

  레이저의 치료횟수와 빈도는 5편의 문헌에서 조금

씩 차이가 있었는데, 매일 1회6), 격일로 1회5), 1주에 

2회8,9), 1주에 6회7) 시행하였다. 

  레이저의 매질과 파장은 InGaAlP 레이저(658, 685

㎚)가 2편5,7), GaAlAs 레이저(870㎚)가 1편6), 

LED(630, 660, 850, 890㎚)가 2편8,9)이었다. 

  레이저 치료 시 고정된 위치에서 조사를 하는 방법

을 사용했으며, 이 중 궤양이 있는 피부표면에 착하

는 contact mode를 사용한 경우가 3편5,8,9), 피부표면

에서 일정 거리를 두고 조사한 non-contact mode를 

사용한 경우가 2편6,7)이었다. 이외에 선정 문헌에서 

사용된 레이저치료의 주요 파라미터는 Table 3에 정

리하였다. 

  Kajagar 등의 연구6)에서는 레이저 매질에 해서 

정확히 기술되지는 않았지만, 본문 사진에서 사용된 

레이저 치료 기기가 Thor LX 계열의 구모델인 점을 

확인하여, 이를 함께 정리하였다. 출력 도, 시술 시

간, 조사 범위에 한 구체적인 언급이 없는 일부 연

구에 한 내용은 자료 없음(no data)으로 표기하였

다.

  가짜 레이저 치료의 조사방법을 구체적으로 언급한 

연구는 1편 있었다. 치료 빈도 및 횟수, 시술방법 등

은 모두 동일하였으나, 660㎚ LED 1개만 활성화된 

단자를 사용하여 5㎽ 이하의 평균출력과 1㎽/㎠ 이하

의 출력 도가 나오도록 설정하였다9). 가짜 레이저를 

이용한 나머지 1편의 연구에서는 구체적인 방법은 기

술되지 않았다7).

3. 비뚤림 평가

  선정된 5편의 문헌에서는 비뚤림 평가 항목에 관련

한 내용의 언급이 없는 경우가 많아, 부분의 항목에

서 “unclear”라고 평가하였다. 선정 문헌의 각 항목에 

한 평가는 Fig. 2와 같다. 

Ⅳ. 고찰 및 결론

  본 연구는 레이저 치료의 당뇨병성 궤양에 한 효

과를 확인하기 위하여, 문헌 검색을 토 로 체계적 고

찰을 진행하였다. 당뇨병성 궤양 환자를 상으로 한 

무작위 배정 임상시험만을 상으로 하였으며, 기타 

정맥성 궤양 환자가 포함된 연구는 모두 배제하였다. 

결과변수는 감소된 궤양의 면적 또는 감소비율, 완치
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Fig. 2. Risk of Bias Summary and Graph.
The graph above shows review author’s judgements about 
each risk of bias item presented as percentages across all 
included studies, and the below one represents details of the 
judgements for each study.

율, 완치기간 등 당뇨병성 궤양의 호전을 직접적으로 

확인할 수 있는 항목만을 포함하였다.

  당뇨병성 궤양에 레이저 치료를 시행한 임상연구 

중 RCT 연구는 총 5편 확인되었으며, 이를 토 로 

문헌 문석을 진행하였다. 이외에도 증례보고10-19), 환

자- 조군 연구20,21)가 있었으나 본 연구에서는 다루지 

않았다. 

  당뇨병성 궤양의 레이저 치료에 관한 체계적 문헌

고찰은 2016년 Tchanque-Fossuo에 의해 이미 이루

어진 바가 있다4). 선행 연구에서 선정된 총 4편의 연

구 중 3편7-9)은 본 연구에서도 포함되었지만, 1편22)은 

배제되었다. 이는 해당 연구의 연구 상자에는 당뇨

병성 궤양이 아닌 일반 정맥궤양 환자가 함께 포함되

었고, 사용된 치료기기가 광역 파장 의 빛을 방출하

는 제품으로 레이저에 해당하지 않았기에 본 연구에

서는 문헌 검색 과정에서 제외되었다. 아울러 본 연구

에서는 선행연구에서 다루지 못한 2편의 문헌5-6)을 포

함한다는 부분에서 차별성을 띄고 있다.

  당뇨병성 궤양은 당뇨병에 의한 말초혈관장애 및 

신경증에서 발생하는 병리적 특성상, 당뇨병 및 말초

혈관장애에 한 예방부터 감염관리, 부하제거, 창상 

관리 등 다방면적 접근을 필요로 한다23). 이미 발생한 

궤양에 한 치료에는 괴사 조직을 제거하는 변연 절

제술, 상처 소독 및 관리, 감압술, 전 접촉 석고(total 

contact cast), 연부 조직 이식술 등이 있고, 마지막으

로 회복 가능성이 없는 감염되고 괴사된 조직을 제거

하는 절단술이 있다24). 다만 이러한 치료에도 불구하고 

당뇨병성 궤양의 1년 내 재발율은 34%에 이른다25).

  상처 치유에 한 레이저 치료는 1967년 Mester의 

연구 이후로 다양한 연구가 이루어졌으며26), 1993년

에는 레이저를 이용한 당뇨병성 궤양의 사람 상 연

구가 처음으로 이뤄졌다27). 상처 치유에 한 레이저 

치료 기전은 다소 복잡하나, 간단히 요약하면 레이저 

치료의 자극은 인체 조직에서 ATP 생성을 유발한다. 

여기서 발생되는 면역체계의 연쇄반응으로 인하여 

식세포 활성화, 비만세포의 증가, 내피세포 및 각질세

포의 증식 등이 일어나 상처를 치유한다2). 

 본 연구에서 사용된 레이저의 매질은 InGaAlP, 

GaAlAs와 LED이었는데, InGaAlP 레이저와 

GaAlAs 레이저는 633~700㎚와 780~890㎚의 파장

를 갖으며 투과 깊이가 각각 6~8㎜, 2~3㎝로 피부 상

처 치료에 적합하다2). LED 역시 본래 레이저에 비해 

투과력이 낮고 빛 에너지가 쉽게 분산되는 단점이 있

으나, 열린 상처를 치료하는 경우에는 이러한 단점이 

보완될 수 있을 것으로 보인다.

  레이저 조사방법을 보면 5편의 연구 모두 레이저빔

을 움직이지 않고 한 자리에서 조사하는 방식

(stationary mode)을 택하였는데, 레이저빔의 가운데 



한방안이비인후피부과학회지 제30권 제4호(2017년 11월)

70

부분은 출력 도가 높지만 빔의 바깥쪽 부분으로 갈

수록 출력 도는 급격히 줄어든다. 따라서 열린 상처

를 치료할 때는 개방된 상처부위에는 레이저를 다소 

낮은 출력으로 움직이며 조사하는 방식(scanning 

mode)을 이용하여 고루 조사하고, 궤양의 가장자리 

피부에는 높은 출력으로 경계선을 따라 포인트 치료

를 하는 것이 병변 부위에 전체적으로 충분한 자극을 

줄 수 있다2).

  레이저 조사 용량의 경우, InGaAlP 레이저는 각각 

4J/㎠와 10J/㎠을, GaAlAs 레이저는 2∼4J/㎠을 사용

하였는데, 교과서적인 조사량에 비해 약 2~5배 정도 

높은 특징을 보였다. 출력 도 또한 50~100㎽/㎠으

로 비교적 높았는데, 이는 선행 연구들을 참조했거나 

최근 레이저 치료의 경향성이 반영된 것으로 사료된

다3). 아울러 Minatel 등의 연구9)에서 사용한 가짜 레

이저 치료가 호전 효과를 보인 것은 출력 도를 1㎽/

㎠ 이하로 줄였지만, 조사된 부위가 개방된 상처였다

는 점과 비교적 치료 기간이 비교적 길었던 점으로 

인해 낮은 출력에도 호전을 보인 것으로 생각된다.

 레이저를 이용한 임상연구를 설계할 때의 중요한 점

은 레이저 치료 방법에 해 구체적으로 기록하는 것

이다. 세계레이저의학회(World Association of Laser 

Therapy; WALT)에서는 기기의 사용절차, 레이저의 

파장, 평균 출력 등 8가지 항목을 명시할 것을 권고하

고 있다28). 5편의 연구 중 위 항목이 제 로 기술된 

연구는 2009년에 진행된 1편9) 정도였다. 향후에는 연

구 설계적인 측면에 한 고민이 더 많이 필요할 것

으로 사료된다.

  본 연구에 선정된 RCT 연구는 모두 LLLT에 해당

하는 낮은 출력의 치료레이저였다. 당뇨병성 궤양에 

외과용 레이저를 사용한 연구는 CO2 레이저를 이용한 

1993년에 이뤄진 Rinaldi의 연구27)가 유일하다. 일반

적으로 CO2 레이저는 수술에 사용하는 외과용 레이저

로 알려져 있지만, 치료 적응증에는 열린 상처를 포함

하며 1~10J/㎠의 권고 조사량도 같이 정리되어있다2). 

최근 피부궤양 연구에는 잘 쓰이지 않는 추세로 보이

나, 조사시간과 출력량, 단자의 거리 등 조사방법을 

조절한다면 활용가능성이 있을 것으로 보이며 향후 

관련 연구가 이뤄지길 기 한다.

  당뇨병성 궤양의 표적인 평가도구 중 하나는 

PUSH tool(Pressure Ulcer Scale for Healing tool)

이다. PUSH tool은 궤양의 면적과 삼출물의 양, 그리

고 병변조직의 종류 3가지 항목에 해 점수를 책정

하고, 이를 합산한 PUSH 점수를 계산한다. 이 점수

를 통해 궤양의 정도를 평가할 수 있고, 치유시간을 

예측하는데 활용이 가능하다29). 5편의 RCT 연구에서

는 모두 궤양 사진을 프로그램으로 면적을 측정하고 

시간변화에 따른 감소율을 계산하는 방식을 택하였는

데, 앞으로 이와 같은 정량적 평가도구를 함께 활용하

면 도움이 될 것으로 생각된다. 

  본 연구에서 정리한 5편의 연구는 레이저의 매질과 

조사량, 조사방법 등이 모두 달라 연구 결과를 합칠 

수 없었고, 당뇨병성 궤양의 레이저 치료에 한 가이

드라인을 제시하지 못한 점이 아쉽게 생각된다. 아울

러 5편의 연구 모두 긍정적인 효과를 보였으나, 연구

의 규모가 비교적 작았던 점과 이질성 평가에서 높은 

점수를 줄 수 없는 부분이 있어 연구의 질적 측면에

서 다소 아쉬움이 있었다. 향후에는 보다 큰 규모의 

잘 설계된 이중 맹검 RCT 연구가 추가적으로 이뤄지

길 기 한다. 
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Appendix

Korean version of PRISMA chkeclist

섹션/주제   
항목

번호
항목 체크리스트

보고된 

페이지

제목

제목 1 체계적 문헌고찰 또는 메타분석(또는 양쪽 모두) 임을 알 수 있다. 1

초록

구조화된 요약 2

적용 가능한 경우, 다음의 내용을 포함하는 구조화된 요약을 제공한다: 배경, 목적, 

자료원, 선정기준, 연구 상, 중재, 연구의 질, 자료 합성 방법, 결과, 제한점, 결

론, 연구 결과의 의의, 체계적 문헌고찰 등록 번호

1

서론

필요성 3 현재까지 알려진 것에 비추어 연구의 필요성에 해 기술한다. 2

연구목적 4
PICOS(연구 상, 중재, 비교중재, (중재)결과, 연구설계) 형식으로 핵심질문을 명확

하게 기술한다.
2

방법

프로토콜과 등록 5
프로토콜이 있다면 이를 명시하고, 이에 한 접근 방법(예: 웹 주소)과 등록 번호

와 같은 등록 정보를 제시한다.
-

선정기준 6
선정기준으로 명시된 연구 특성(예: PICOS, 추적관찰기간)과 보고 특성(예: 연도 

제한, 언어, 출판 상태)을 기술하고 그 이유를 제시한다.
3

정보원 7
검색에 사용한 모든 정보원(예: 데이터베이스와 해당 데이터베이스의 자료제공 연

도, 저자 접촉)과 최종 검색일을 명시한다.
2

검색 8
적어도 하나의 데이터베이스에 하여 검색제한을 포함한 검색전략 전체를 제시하

여 검색을 재현할 수 있게 한다.
2-3

문헌선택 9
문헌선택 과정, 예를 들어, 체계적 문헌고찰의 경우 선별, 선정, 포함과정, 그리고 

적용 가능한 경우 메타분석의 포함과정에 해 명시한다.
3

자료수집 과정 10
자료추출 방법(예: 시범 평가 후 확정된 추출양식, 독립적 중복 수행)과 연구자로부

터 자료를 구득하고 확인하는 과정에 해 기술한다.
3

자료추출 항목 11
자료추출 상의 목록과 정의를 제시하고(예: PICOS, 연구비 출처) 가정한 내용과 

단순화한 내용을 제시한다.
3

개별 연구의 

비뚤림 위험
12

개별 연구의 비뚤림 위험을 평가한 방법(각 연구 단위 또는 결과변수 단위로 수행 

되었는지 여부 포함)이 무엇인지, 평가결과를 자료합성에 어떻게 반영하였는지 기

술한다.

3

요약 측정치 13 주요 요약 측정치(예: 위험비, 평균 차이)를 명시한다. -

자료 합성 14
자료가공 방법 및 결과합성 방법을 제시하고 메타분석을 수행하였다면 개별 분석

에서의 일관성 측정 방법(예: I2)을 기술한다.
-

전체적 비뚤림 

위험
15

근거의 누적에 영향을 미칠 수 있는 비뚤림 위험 평가 방법을 명시한다. (예: 출판 

비뚤림, 개별 연구의 선택적 보고)
3

추가 분석 16
추가 분석 방법(예: 민감도 분석, 하위그룹 분석, 메타 회귀분석)을 기술하고, 추가

분석이 사전에 계획되었다면 사전에 계획된 방법이 무엇인지 서술한다.
-
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결과

연구선택 17
선별, 선정 및 최종 포함의 각 단계에서 평가된 연구 수와 배제된 연구 수 및 이

유를 흐름도와 함께 제시한다.
3-4

연구특성 18
개별연구마다 추출된 자료의 특성(예: 연구의 규모, PICOS, 추적관찰기간)과 서지

정보를 제시한다.
3-4

개별 연구의 

비뚤림 위험
19

개별 연구의 비뚤림 위험에 한 평가 결과를 제시하고, 개별 (중재)결과 수준의 

평가가 있다면 기술한다(12 번 항목 참조)
5

개별 연구의 

결과
20

개별 연구에서 고려한 모든 (중재)결과(편익 또는 위해)에 해 다음을 제시한다: 

개별 중재군의 단순 요약자료, 효과 추정치 및 신뢰 구간, 그리고 가능하면 forest 

plot 이용

5

결과합성 21
메타분석이 시행되었다면 메타분석 각각에 한 결과를 신뢰구간 및 일관성 측정

치와 함께 제시한다.
-

전체적 비뚤림 

위험
22 전체적 비뚤림 위험 평가 결과를 제시한다(15 번 항목 참조). 5

추가 분석 23
추가 분석(예: 민감도 분석, 하위그룹 분석, 메타 회귀분석)을 시행한 경우, 그 결

과를 제시한다.
-

고찰

근거요약 24

개별 주요 (중재)결과에 한 근거의 강도 등의 주된 결과를 요약하고, 이러한 내

용이 핵심 집단(보건의료 제공자, 사용자, 정책 결정자)과 어떠한 관련성이 있는지 

고려한다.

6-7

제한점 25
개별 연구 수준과 (중재)결과 수준 (예: 비뚤림 위험), 그리고 현 체계적 문헌고찰 

수준(예: 선정된 문헌 확보의 불완전성, 보고 비뚤림)에서의 제한점을 고찰한다.
7

결론 26 다른 근거에 비추어 본 결과에 한 해석과 향후 연구에 해 제시한다. 7

연구비출처

연구비출처 27
현 체계적 문헌고찰의 연구비 출처와 기타 지원(예: 자료 제공)에 해 기술하고 

체계적 문헌고찰에서의 연구비 지원자의 역할을 설명한다.
7




