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Objectives: Underpinned by the context of a Korean traditional medicine cohort study on healthy aging, this research 
primarily aims to guide the selection of Clinical Outcome Assessments (COAs) for elderly healthy aging patient 
registry research, offering insights into the selection process; and secondly, to streamline the resource-intensive 
process of obtaining permissions for validated COAs, benefiting future traditional Korean medicine clinical 
researchers.
Methods : In this study, we identified outcomes through a review of previous studies, followed by a process involving 
expert consultations to select the final outcomes. Subsequently, for the selected outcomes that were Clinical Outcome 
Assessments (COAs) developed tools, we searched in commercial databases to confirm the availability of Korean 
versions and the necessity of obtaining permissions. Finally, we obtained permissions for their utilization and, when 
needed, acquired the original instrument questionnaire through payment.
Results: Through a literature review of existing observational studies, a total of 57 outcomes were selected, with 19 
of them identified as COA instruments. Upon verifying usage permissions for these 19 instruments, it was found that 
17 required author-specific permissions, and among these, 2 needed a purchase as they were commercially available. 
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서 론

최근 노인인구가 증가하여 감염병, 만성질환에 있

어 노인 건강의 효율적 관리가 중요해지고 있다.1) 
한의학에서는 예전부터 노인관련 질환에 강점이 있

었으나2–4) 아직까지 노인의 건강상태에 미치는 영향

에 대한 연구근거가 부족하다.4) 한의학적 노인 질환 

관리의 효과를 보기 위해서는 장기 추적이 필요하므

로 비용과 시간이 많이 드는 무작위 대조군 연구

(randomized controlled trials) 보다는 환자등록 관

찰연구가 좀 더 실현 가능성이 높다. 또한 장기간 추

적하는 환자등록 연구를 통해 한의 임상에서 관심을 

가지는 임상평가지표 들에 대한 경과를 확인하기가 

용이하다.5)

노인에 대한 임상연구를 위해 레지스트리를 구축

하는 과정에서, 해당 질환 및 환자군에 대한 적절한 

평가지표의 선택은 필수적이다. 임상평가지표 (Clinical 
Outcome Assessments ; COAs)는 환자의 건강 상

태의 일부 측면을 나타내기 위해서 범주형 또는 연

속형 결과값을 제공하는 지표이다.6) 임상평가지표 

중에 특히나 환자가 자가 보고하는 형태인 환자보고

결과(Patient-reported outcomes, PRO) 및 타당도, 
신뢰도, 반응도가 검증된 PRO 도구(Patient-reported 
outcomes measures, PROMs 또는 Patient-reported 
outcomes instruments)의 사용이 증가하고 있다.7) 
미국식품의약국(FDA)에 따르면 PRO는 “임상의나 

제3자가 환자의 반응을 해석하지 않고, 환자가 직접 

보고한 환자의 건강 상태에 대한 모든 보고”로 정의

한다.8) 
PRO의 중요성에 대한 인식이 높아지면서, PRO가 

전통의학의 임상연구에 점차 많이 활용되고 있다.9) 
하나 또는 몇 가지 주요 결과 영역에 구체적으로 초

점을 맞추는 기존의학 치료법과 달리, 전통의학 치료

는 통증, 불안, 우울증, 치료 부작용 완화와 같이 건

강과 삶의 질 등 복합적인 영역에서 전인적 관점으

로 접근한다.10,11) 이들은 모두 PRO를 통해서 평가

할 수 있는 항목들이기 때문에 전통의학을 활용한 

임상 연구에서 PRO는 주요 관심사로 떠오르고 있

다.12)

그러나, 국내 사용 현황에 대한 연구에 따르면 국

제 표준 도구 사용에 대한 개념이 부족하여 PRO 도
구 사용이 남용되고 있는 바 이에 대한 가이드라인 

및 교육이 필요한 실정이다.7) 또한, 국내 많은 임상

연구들은 임상평가지표 및 결과지표를 어떤 과정에

서 선택했는지에 대한 구체적인 정보를 제공하지 않

는다. 때문에 임상연구 프로토콜을 개발하는 단계에

서, 광범위하게 흩어진 개별 임상평가지표에 대한 정

보를 얻는 과정에서의 어려움이 존재한다. 아울러, 
임상연구나 임상진료 현장에서의 임상평가지표도구 

활용이 증가한 만큼, 해당 도구들의 저작권에 대한 

문제의식도 높아지고 있다.13) 실제로 한 연구자는 도

구 개발자에게 사용 허가(라이선스)를 요청했으나 답

변을 받지 못한 후 논문을 발표했고, 이에 대해 저널

에서 논문을 철회한 사례가 있다.14) 이와 유사한 여

러 사례들 때문에 비영리적, 학문적 목적의 연구에서 

임상평가지표의 사용에 대한 어느정도 자유로운 접

Conclusion: This study provides a detailed overview of outcome selection and permission acquisition for elderly 
patient registry research. It underscores the importance of Clinical Outcome Assessment (COA) tools and the rigorous 
approval process, aiming to enhance research reliability. Continuous verification of COA information is essential, and 
future research should explore Core Outcome Set (COS) development through consensus-building approaches like 
Delphi studies.

Key Words  : Outcome Assessment, Health Care, Healthy Aging, Data Collection / methods*, Medicine, 
Korean Traditional, Copyright, Surveys and Questionnaires* 
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근이 필요하다는 의견도 제시되고 있으나15), 아직까

지는 임상평가지표와 같은 설문지의 사용 허가 절차

에 대한 인식이 필요한 상황이다. 간혹 코호트 연구

의 CRF작성 과정에서 도구 사용의 허가를 받았다는 

언급을 한 연구가 있으나16), 많은 국내 한의학 관련 

환자 등록 임상연구에서는 임상평가지표 사용 허가

에 대한 내용을 언급하지 않고 있다. 설문지 형태의 

임상평가지표를 사용할 때 설문지의 원저자 및 번역

저자 등을 통한 허가 과정이 필수인 만큼, 수많은 문

헌에서 출판윤리 및 허가 과정의 정보를 제공하고 

있다.17,18) 그러나 국내 연구자에 초점을 맞추어진 사

례가 필요하며, 사용 시 구매 여부를 포함한 더 자세

한 정보를 제공할 수 있는 문헌이 필요하다. 그러나 

이런 상세 정보가 학계 내에 공유되지 않아, 개별 연

구자가 매 연구를 기획할 때마다 개별 임상평가지표 

도구의 원본 및 번역본을 구하고, 허가를 획득하고, 
비용을 지불하는데 있어서 많은 시간과 노력을 소모

하고 있다. 
본 연구팀에서는 고령자에 대한 환자등록 연구를 

실시하여, 한의약적 관리가 노인의 임상적 경과와에 

관련이 있는지, 또한 임상평가지표와 바이오마커로 

수집되는 신허의 지표가 건강한 노화와 관련이 있는

지에 대해서 관찰하는 레지스트리 연구의 프로토콜

을 개발 중이다. 그 과정에서 한의계 노인 대상 환자

등록 연구에서의 임상평가지표 및 PRO의 사용과 관

련된 문제점을 인식하였고, 다음과 같은 목적을 가지

고 연구를 수행하고자 한다. 첫 번째 목적은, ‘한의 

건강노화 레지스트리 연구’라는 한가지 연구 사례를 

빌려, 임상평가지표 선정 과정을 소개하고자 했다. 
이를 통해 후속 한의 관찰연구의 임상평가지표 선정

에 도움이 되고자 한다. 이는 최종 선정된 지표만을 

제시하는 일반적인 프로토콜과는 다르게, 그 지표가 

어떤 과정을 거쳐서 결정되었는지에 대한 과정과 이

유를 공유하여 후속 연구자에게 도움이 되고자 한다. 
두번째 목적은, 선정된 임상평가지표의 허가를 얻는 

과정의 자원 소요를 줄이고자 경험을 공유하는 것이

다. 검증을 거쳐 개발된 임상평가지표 도구의 경우, 
사용의 허가를 얻어야 하는데, 어떤 데이터베이스를 

봐야 할 지, 어떤 경우 허가와 사용료 지급이 필요한

지, 어떤 경로로 허가를 얻고 원문을 확보할 수 있는

지 등에 대한 매뉴얼이 없기 때문이다. 

연구 방법

1. STEP1. 선행 노인 대상 관찰연구에서 활용된 

평가 지표 검토

선행된 연구는 Traditional Medicine, Elderly, 
Frailty, Cohort study를 검색어로 하여, Oriental 
Medicine Advanced Searching Integrated System 
(OASIS), PUBMED, Research Information Sharing 
Service(RISS) 3가지 데이터베이스에서 검색했으며, 
노인의 건강노화 등록 연구의 평가지표 선정에 참고

하고자 하였다. 제목과 초록을 통해서 “한의 건강노

화 연관 마커 발굴을 위한 임상연구”의 연구디자인 

및 연구목적이 가장 비슷한 연구를 선정했다. 또한 

profile논문 또는 protocol 논문으로 선정기준을 좁

혔다.  
선정된 연구에서 수집할 1차적 데이터로는, 각 연

구별로 첫 방문 시 그리고 추적관찰 시에 어떤 평가

지표 지표들을 수집했는지에 대한 정보이다. 수집할 

2차적 데이터로는 출판된 년도, 코호트가 진행된 지

역, 코호트 환자 방문 시작 년도, 전체 코호트 기간, 
추적관찰 주기, 코호트 연구의 이름, 코호트 대상 환

자의 적격성 기준, 총 코호트 등록 환자의 수 그리고 

연구디자인에 대한 정보이다.
선행 연구에서 어떤 평가지표 지표들을 수집했는

지를 모아서 인구학적 정보, 생활습관, 인지기능 등

으로 분류하고, 각 평가지표를 어떤 선행연구들이 선

정했는지를 표시한다. 그 결과 연구 두 개 이상에서 

활용된 평가지표들을 분석한다. 이를 통해 “한의 건

강노화 연관 마커 발굴을 위한 임상연구”에서 포함

될 평가지표를 선정한다.
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2. STEP2. 평가지표의 선정 제외 추가 과정 

앞서 1단계 문헌조사에서 수집한 평가지표 목록을 

기반으로, 최종적으로 포함될 평가지표를 결정하였

다. 평가지표 카테고리 별로 연관된 평가지표를 한 

개 이상 제시하였고, 연구진의 논의 후에 그 중에서 

가장 본 연구 목적에 적합한 평가지표를 선별했다. 
최종 선정된 평가지표를 기반으로 구성된 증례기록

지(case report form, CRF)를 활용하여 2차례로 환

자 등록 파일럿을 진행한 후, 시간의 효율성이나, 평
가지표의 정확성 등을 고려하여 부적합한 평가지표

를 교체하거나, 새로운 평가지표를 추가 또는 삭제하

여 수정을 3차례 거쳤다. 
일반적으로 환자등록 연구에서 활용하는 데이터 

수집 평가지표에는 인구통계학적 정보와 같은 기본

적인 평가지표 이외에 바이오마커, 임상평가지표가 

있다. 임상평가지표는 또 다시 누가 보고하는가에 따라서 

임상의보고결과(ClinRO, clinician-reported outcome), 
성과보고결과(PerfO, performance outcome), 환자자

가보고결과(PRO, patient-reported outcome), 관찰자 

보고 결과 (ObsROs, observer-reported outcome)으
로 나뉜다.8) 최종 선정된 평가지표가 어떤 종류인지

를 구분하여 기술하였다. 임상평가지표 중에서 검증

된 도구인 경우도 따로 구분하여 기술하였다.  

3. STEP3. 최종 선정한 평가지표의 원문 획득 

및 사용허가 과정

1) 데이터 베이스를 통한 임상평가지표에 대한 정

보 확인

최종 선정된 평가지표 중에서, 도구로 개발되어 

검증 과정을 거친 임상평가지표의 경우에는 출판윤

리에 따라 사용허가 승인 과정을 거쳤다. 기본적으로 

“Patient-Reported Outcome and Quality of Life 
Instruments Database; PROQOLID  
http://www.proqolid.org.”에서 각 임상평가지표에 

대한 정보를 얻을 수 있다. 해당 데이터베이스는 유

로 구독을 하면 저작권 정보 및 설문 도구 획득 방

법 등 구체적인 정보를 추가적으로 제공한다. 일차적

으로 위 데이터베이스에서 얻고자 하는 임상평가지

표 정보가 제공되는지를 조사했다. 그리고 데이터베

이스에 도구의 정보가 제공된다면, 각 도구의 분류 

특성, 사용 인구 대상, 답안 유형, 문항 수, 점수 범

위를 수집했으며, 원저작물(1차저작물)에 대한 사용

허가 필요 여부 및 사용 시 비용 지불 여부, 저자 연

락처 그리고 임상평가지표 취득 경로를 수집했다.  
또한 각 임상평가지표에 대한 한글 번역본(2차 저작

물)에 대해서도 PROQOLID DB에서 정보를 제공하

는 지의 여부, 사용허가 필요성, 저자 연락처, 연락가

능 여부 그리고 번역본 취득 경로를 수집했다. 각 임

상평가지표가 PRO, ClinRO, ObsROs 또는 PerfO
에 해당하는지에 대한 정보도 제공하므로 함께 수집

했다. 이 데이터베이스는 FDA, EMA, 연구 및 개발 

과학계 같은 권장 자원을 바탕으로 2002년에 Mapi 
Research Trust에 의해 만들어졌으며, 필요에 맞는 

임상평가지표를 찾고 사용에 대한 지식과 이해를 제

공하기 위한 도구이다.19) 해당 DB에서 얻을 수 없는 

정보는 Pubmed, RISS, google scholar 에서 키워드 

검색을 통해 정보를 수집했다. 

2) 임상평가지표 도구 설문지 원문 확보

PROQOLID Database에는 각 임상평가지표에 대

해 개발된 도구를 얻을 수 있는 링크를 직접 제공하

기도 한다. SF-12v2(12-item Short Form Survey)20), 
EQ-5D-5L(EuroQOL 5-Dimension 5-level)21), MoCA 
(Montreal Cognitive Assessment)22)와 같이 흔하게 

활용되는 임상평가지표의 경우, 저자나 번역자에게 

따로 연락할 필요 없이 사용 등록 또는 구매 플랫폼

을 자체적으로 운영하는 경우가 있다. 이 경우는 보

통 해당 플랫폼에서 다양한 언어의 번역본 설문지 

양식 및 SOP까지 제공하므로, 공식적인 등록 절차

를 따라 사용 허가를 받거나 필요한 경우 유료로 구

매하여 사용한다. 
그러나 많은 도구 설문지는 출판된 논문을 통해서 

(20)
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원문을 확보해야 한다. 특히 한국어로 번안된 도구 

설문지를 사용하려면, 번안 후 검증을 거쳐 출판된 

논문을 통해서 한국어 번역본을 확보해야 한다.23) 특
별히 한국어로 번안된 도구를 얻을 수 있는 플랫폼

이 없다면, PROQOLID Database에서 한국어 번역

본의 존재 여부를 확인하고, 제공되는 번역본 출처가 

되는 논문를 찾아 설문지를 확보한다.
단, 한의 임상지표 수집을 위해서 사용할 한의 임

상평가지표도구 설문지의 경우에는 위 데이터베이스

에 등록되어 있지 않은 경우가 많아, 국내 한의학 논

문 데이터베이스인 OASIS 전통의학포털 ; 
https://oasis.kiom.re.kr/index.jsp 에서 해당 도구를 

개발한 논문을 확보한다.
각 논문 속에 도구 설문지의 원본이 없을 수도 있

기 때문에, 저자에게 연락하여 설문지 원본을 요청할 

수 있다.

3) 사용 허가 및 라이선스 구매 필요 여부 확인

임상평가지표 도구의 경우에는 1차 원저자에게 사

용의 허가를 받아야 한다. 또한 사용할 도구 원본이 

한국어가 아니라, 한국어로 번역된 2차 저작물이라

면, 1차 원저자 및 2차 저자에게도 사용의 허가를 구

해야 한다.18)

일부 사용 허가를 위해 별도로 라이선스 유료 구

매가 필요한 경우가 있으므로, 구매 필요 여부 또한 

PROQOLID Database에서 확인한다. 
간혹 허가 필요 없이 공식 배포되거나, 자체 플랫

폼에 등록만 하면 바로 사용할 수 있는 public 
domain 도구도 있는데, 이 같이 허가 필요 여부도 

PROQOLID Database에서 확인할 수 있다. 학술적/
비영리적 목적 또는 상업/영리적 목적에 따라 허가 

필요 여부 또는 구매 필요 여부가 달라지는 경우도 

있으므로, 확인 후에 허가 요청을 진행한다.

4) 허가 요청

허가 필요 여부를 확인 후, 각 도구에 적절한 방법

으로 사용 허가를 요청한다. 자체 플랫폼에서 등록하

여 사용 허가를 받을 수 있다면 해당 도구를 사용하

고자 하는 연구에 대한 구체적인 정보(연구참가자 

수, 연구기간, 상업적 사용 여부, 연구 기관 정보 등)
를 입력하여 허가를 받는다. 또는 PROQOLID 
Database, OASIS 전통의학포털 등에서 확보한 1차 

저자 및 2차 저자의 연락처를 통해 사용에 대한 허

가를 받는다. 
전체 연구 단계는 (Figure 1)에 제시했다.

연구 결과

1. 선행 노인 대상 관찰연구에서 활용된 평가 

지표 검토 

최종적으로 총 5개의 코호트 연구를 추출했고, 해

당 연구들에서 수집한 정보들을 을 정리했다. 5개 코

호트 연구는 2년 또는 2-6개월 간격의 추적관찰 주

기를 가졌으며, 9년-10년의 코호트 연구기간을 설정

하고 있다. 코호트 등록 환자수는 2000-4000명 사이

이다. KFACS24), Shanghai Aging Study25), KURE26) 
코호트는 60세 이상의 노인을 대상으로 한 코호트 

연구였으며 KDCC27)와 PRIMIER28)는 한의학 치료

나 통합의료치료(IM)을 받은 환자군을 대상으로 한 

코호트 연구였다. (Table 1) 
5개의 코호트 연구에서 수집한 평가지표의 도메인

은 크게 인구학적 정보 (demographics), 의료 서비스 
이용 (medical service utilization), 과거력 (medical 
history), 생활습관 (lifestyle), 건강관련 삶의 질 

(HRQOL), 신체 계측 정보 (anthropometric 
measurements), 신체적 기능 (physical function), 정
신적 기능 (psychological function), 인지 기능 

(cognitive function), 활력징후 (vital signs and 
health assessments), 건강상태 (health status), 사회적 
기능 (social function), 한의학 설문지 (assessment 
for traditional east Asian medicine), 노쇠 평가 지

표 (frailty and sarcopenia assessment), 인체구성성

(21)
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분 및 영상 검사 (body composition and imaging 
test), 임상실험실 지표 (lab test)로 나뉠 수 있다. 인
구학적 정보는 5개의 코호트 모두에서 수집했으며, 
질병 과거력, 흡연력, 음주력 또한 5개 코호트 모두

에서 수집했다. SF-12v2, 키, 몸무게, 허리 둘레, 혈

압 지표는 4개 코호트에서 수집되었으며, 가족력, 
EQ-5D, 엉덩이 둘레, ADL(Activities of Daily 

Living, 일상생활활동 측정도구), 악력, 낙상 평가, 
MMSE(간이정신상태검사, Mini-mental State 
Examination), 맥박, 여성력이 3개 코호트에서 수집

되어, 노인 또는 한의학 코호트 연구에서 가장 흔하

게 수집되는 지표가 무엇이 있는지 개괄적으로 파악

할 수 있다. (Supplementary 2) 

Fig. 1. Flow diagram of the process of Selecting Clinical Outcome and Approving Validated Questionnaires

(22)
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2. 개별 평가지표의 선정제외 과정과 이유

간단한 문헌 조사로 파악한 평가지표들을 토대로

전문가 회의를 통해 총 3회의 수정 과정을 거쳤다. 
최초에 선택되었던 평가지표들을 단순히 구체화하고 

추가 및 수정하는 과정 이외에, 여러가지 임상평가지

표 도구를 후보에 두고 선택 및 변경한 이유는 다음

과 같다. 

1) 단축형 도구 선택

선정된 후보 중에 환자 데이터 수집 시간의 절약

을 위해 단축형을 선택했다. SF-12v2과 SF-36v2 
(36-item Short Form Survey)의 후보에서 SF-12v2
를 최종 선정했으며, 노인우울척도(GDS; Geriatric 
Depression Scale)와 단축형노인우울척도(GDS-SF; 
Geriatric Depression Scale Short Form) 중에 단축

형노인우울척도를 최종 선택했다. 어혈변증설문지는 

간이설문지로 변경했다.

2) 임상적인 의미를 고려한 도구 선택

동반질환을 확인하기 위해 CCI(Charlson comorbidity
index), ECM(Elixhauser et al. comorbidity measure), 
SCQ(Self-Administered Comorbidity Questionnaire) 
중에, 가장 흔하게 사용되는 CCI가 최종 선택되었

다. 변비를 평가하기 위한 도구인 CAS(Constipation 
Assessment Scale), PAC-SYM(Psychometric validation 
of a constipation symptom assessment questionnaire), 
PAC-QOL(Patient Assessment of Constipation 
Quality of Life questionnaire)중에 가장 흔하게 쓰

는 도구인 CAS로 최종 선정했다. PAC-SYM 및 

PAC-QOL은 사용 허가 과정의 어려움으로 인해 선

정에서 제외했다. 낙상, 낙상공포감 및 골절을 평가

하기 위해서 낙상위험예측 평가도구 4가지 (MFS 
(Morse Fall Scale), Huhn의 낙상위험도 평가도구, 
JHFRAT(The Johns Hopkins Fall Risk Assessment 
Tool), FAS-k(Adult Fall Assessment Scale Korean 
version))를, 골절 평가 문항 세트 1가지, 낙상공포감 

척도 2가지 (FES-I(Falls Efficacy Scale-International), 
ABC-scale(activities-specific balance confidence 
scale))의 총 7가지 항목을 후보로 선정했다. 한국인 

대상 낙상연구로 더 흔히 사용되는 FES-I 한가지만

으로 종합적으로 평가하기로 결정했다. 식품안전성

을 평가하기 위해 국민건강영양조사에서 활용하는 

설문항목과 미국가계조사 식품안전성 설문 모듈을 

기반으로 만들어진 한국어판 측정도구 두가지를 후

보로 선정했다. 그러나 노인 대상 평가 시 식품안정

성 변수가 임상적 의미가 낮아 두가지 모두 선정에

서 제외하였다. 신체수행 검사를 위해 TUG(time up 
and go) 테스트와 FRT(functional reach test) 테스

트 그리고 SPPB(Short Physical Performance Battery) 
테스트를 선정했으나, SPPB 테스트만을 활용하여 

충분히 신체수행능력을 평가할 수 있다고 판단했다.

3) 중복되는 평가지표 제외

다약제 복용을 평가하기 위해 부적절 약물 처방

기준 2가지 (AGS Beers criteria, STOPP criteria)를 

선정했으나 약물투여력 변수와 중복되므로 전체를 

선정에서 제외했다.

4) 설문지 도구 사용허가 및 획득의 어려움

일상생활 활동을 측정하기 위해 ADL과 IADL
(Instrumental Activities of Daily Living)을 선택했

으나, ADL의 경우 노인대상 설문 시, 민감도가 크

게 떨어져 선정에서 제외했다. IADL의 한국어 번역

본은 원장원이 개발한 10문항 도구 그리고 강수진이 

개발한 11문항 도구가 있었고, 저자 연락처를 쉽게 

구할 수 있는 원장원의 도구를 선택했다. 식생활습관

을 평가하기 위해서 국민건강영양조사에서 활용하는 식

생활조사 항목과 DEBQ(Dutch Behavior Questionnaire), 
TFEQ(Three-Factor Eating Questionnaire)를 후보

로 선정했고, DEBQ, TFEQ는 한글 번역본이 개발

된 것이 없고, 라이선스 획득 절차가 복잡하여 제외

하였다. 인지기능 평가의 경우, MMSE(Mini-mental 

(24)
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State Examination), MMSE-2(Mini-mental State 
Examination-2nd edition), MoCA, CDT(Clock-drawing 
Test) 채점도구의 4가지 도구를 선정했으나, MMSE
및 MMSE-2는 모두 MoCA 도구와 중복되는 항목

이 많으며 라이선스 획득을 위해서는 실물 설문지를 

구매해야 하는 절차상의 까다로움으로 인해 선정에

서 제외했다. CDT채점도구 또한 MoCA 도구와 중

복되어 선정에서 제외했다. (Table 2, Supplementary 
1)

5) 최종 선정 평가지표

여러 번의 수정을 거친 최종 선정 평가지표는 실

험실검사를 제외하고, 바이오마커, 임상평가지표 및 

기타 평가지표 를 포함해서 총 57개였다. (Table 3) 
이 중에서 설문지 형태의 도구로 개발된 임상평가지

표는 총 19개이다. PROMs는 18개로, 한국어판 

SF-12v220,29), 한국어로 번안된 변비평가척도(CAS)30,31), 
EQ-5D-5L 및 VAS21), 한국어판 GDS-short form32,33), 
한국어판 IADL34,35), 한국어로 번안된 신체회복탄력

성 도구36), 한국어판 국제 낙상 효능감 척도

(KFES-I)37,38)의 8개가 있으며, 건강습관 (health 
behavior)에서 한국어판 PSQI(Pittsburgh Sleep 
Quality Index)39,40), 한국어판 IPAQ-Short form 
(International Physical Activity Questionnaire-Short 
form)41,42), MNA-SF(Nutritional risk - short form)43), 
한국어판 SNAQ(Simplified Nutritional Appetite 
Questionnaire)44,45), Paving Wheel 생활습관설문지
46), 한국어판 MOS-SSS(Medical Outcomes Study 
Social Support Survey)47,48)의 6개, 한의학 설문지에

서 오장기능변증설문지49), 간이 어혈변증설문지50), 
신허변증설문지, 핵심감정척도 단축형51)의 4개 설문

지가 이에 해당한다. PerfO를 측정할 수 있는 도구

인 PerfOM는 한국어판 MoCA22,52) 설문지가 이에 

해당한다.
나머지 38개 평가지표는 개발된 도구가 따로 존재

하지 않는 PRO, PerfO, ClinRO 그리고 바이오마커

로 나눌 수 있다. 여기에 속하지 않으면 기타 평가지

표로 분류했다. 개발된 도구가 없는PRO에는 과거력, 
수술력, 약물력, 가족력, 다약제복용, 식이보충제 복

용 기록, 구강건강53), 여성력54), 흡연력, 음주력, 식

생활습관53), 가 있으며, ClinRO에는 무릎 ROM검

사, 허리 ROM검사, 청력과 시력검사, 뇌파검사, 맥

파검사, 생체나이검사, 골밀도검사, 체성분분석검사, 
근감소증 평가가 있다. PerfO에는 악력측정, SPPB55), 
McGil’s core endurance test56), 폐기능검사가 있다. 
생물학적 또는 병리적 과정에 대한 반응의 지표로 

측정되는 체중, 키, BMI, 수축기혈압, 이완기혈압, 
맥박, 체온의 경우는 바이오마커에 속한다. 기타 평

가지표에는 베이스라인 특성을 관찰하기 위해 수집

하는 인구통계적, 사회행동적 지표인 성별, 연령, 학력, 
가족관계, 미충족수요57), 건강보험비용이 해당한다.

3. 선정한 임상평가지표 도구의 사용허가 정보 

신뢰도와 타당도를 입증하여 별도로 개발된 19개

의 임상평가지표 도구가 곧 저자의 사용 허가가 필

요한 평가지표다. (Table 4) 
1차저작물과 2차저작물 모두 허가가 필요한 경우

는 SF-12v2, IADL, FES-I, Paving Wheel 채점표의 

4가지 였으며, 그 중에 SF-12v2, IADL의 경우 유료

로 제공되어 구매를 거쳐야 했다. 허가를 위해 비용

이 필요한지의 여부는 (Table 4)의 Requires purchase 
of original work 열에 기재되어 있다.

1차저작물이 공공 도메인(public domain)이거나 

비영리 및 학술적 목적일 경우 허가가 필요치 않으

며, 2차저작물에 대해서만 허가가 필요한 경우는 6
가지이다. CAS, GDS-SF, PSQI, IPAQ-SF, SNAQ, 
MOS-SSS가 해당한다.

1차저작물이 한국어로 되어있거나, 플랫폼을 통한 

사용 허가 등록 시에 번역본까지 제공하는 경우 또

는 2차저작물이 한국어로 번역이 된 적 없는 경우에

는 1차저작물에 대한 허가만 진행했다. 총 7개로, 
EQ-5D-5L, EQ-5D-5L VAS, 신체회복탄력성도구, 

(25)
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Table 3. Final Outcomes and Classification According to FDA8) 

Outcome Domain Individual Clinical Outcome Variable
Clinical Outcome Assessments/ 
Biomarkers/ Other Outcomes 
(Classification According to FDA)

Demographics Sex Other outcomes
Date of birth; age Other outcomes
Education attainment Other outcomes
Family relationship Other outcomes

Anthropometry Body weight; Height; Body Mass Index Biomarker
Health Assessment Vital Signs Blood Pressure : Systolic blood pressure; Diastolic blood 

pressure
Biomarker

Pulse rate Biomarker
Body temperature Biomarker

Health Status Medical history; Surgical history; Drug history(polypharmacy); 
Family history

PRO

Health Behavior Korean 12-item Short Form Survey PROs instrument
Comorbidity as Charlson comorbidity index PRO
Dietary supplement PRO
Constipation - Constipation Assessment Scale PROs instrument
Quality of life - EQ-5D-5L, EQ-5D-5L visual Analogue PROs instrument
Geriatric Depression Scale Short Form Korea Version PROs instrument
Korean instrumental activities of daily living scale. PROs instrument
Physical resilience scale PROs instrument
Fear of falling - Korean Version of Falls Efficacy 
Scale-International

PROs instrument

Oral health PRO
Women's health PRO
Smoking; drinking PRO
Sleep - Korean version of the Pittsburgh Sleep Quality Index PROs instrument
Physical activity - Korean Version of International Physical 
Activity Questionnaire Short Form

PROs instrument

Nutritional risk - short form PROs instrument
Eating behavior PRO
Korean Version of Simplified Nutritional Appetite 
Questionnaire

PROs instrument

Paving Wheel Questionnaire PROs instrument
Social network - Korean translation of the Medical Outcomes 
Study Social Support Survey scale

PROs instrument

Healthcare Unmet needs Other outcomes
Healthcare costs Other outcomes

Cognitive Function Korean Version of the Montreal Cognitive Assessment PerfO instrument
Physical Function Hand-grip PerfO

SPPB score PerfO
Range Of Motion (knee; lumbar) ClinRO
Hearing, vision test ClinRO
Electroencephalography(EEG) ClinRO
Heart Rate Variability test (pulse wave test) ClinRO
McGil's core endurance test PerfO
Biological age measurement ClinRO
Pulmonary function test PerfO
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오장변증설문지, 간이 어혈변증 설문지, 핵심감정척

도 단축형 설문지, 신허변증설문지가 이에 해당한다. 
여기서 EQ-5D-5L, EQ-5D-5L VAS 는 플랫폼에서 

절차에 따라 등록할 시 필요한 번역본 언어를 선택

하면 해당 언어의 설문지 도구와 지침서까지 함께 

제공된다. 나머지 MoCA와 MNA-SF의 경우에는 원

본 및 번역본 모두 공공 도메인으로, 공식 플랫폼에

서 오픈 엑세스로 제공하기 때문에 허가 절차가 필

요하지 않다. 한국어 버전에 대한 정보는 Table 4의 

“[Korean] PROQOLID database Korean version 
availability”, “[Korean] Authorization required for 
use of Translation author”, “[Korean] Questionnaire 
acquisition methods: availability of Translation 
author contacts / platform link” 열에서 확인할 수 

있다

본 연구팀의 연구 및 설문사용허가 획득에서 얻은 

경험을 다음과 같이 정성적으로 공유하고자 한다. 
EQ-5D-5L, EQ-5D-5L VAS는 삶의 질 측정 지표

Table 3. Final Outcomes and Classification According to FDA8) (Continued)

Outcome Domain Individual Clinical Outcome Variable
Clinical Outcome Assessments/ 
Biomarkers/ Other Outcomes 
(Classification According to FDA)

Body Composition DEXA ClinRO
Inbody ; assessment of Sarcopenia ClinRO

Korean Medicine Questionnaire Instrument of Korean Medical Pattern Identification and 
Functional Evaluation for Five Organ

PROs instrument

Blood Stasis Questionnaires on metabolic syndrome PROs instrument
Kidney deficiency pattern screening assessment questionnaire PROs instrument
Core Seven-Emotions Inventory - short form PROs instrument

Clinical Laboratory Tests Biomarker
Biochemistry Albumin, aspartate aminotransferase, Total Protein, Total 

bilirubin, Calcium, Chlorine, Phosphorus, Sodium, Alkaline 
phosphatase isoenzymes, Amylase, creatine kinase, Aspartate 
Aminotransferase, Lactate dehydrogenase, γ- Gamma-glutamyl 
transpeptidase, Blood Urea Nitrogen, Creatinine, Uric Acid, 
Total cholesterol, High-density lipoprotein cholesterol, 
Triglyceride, Ferritin, total iron binding capacity, C-Reactive 
Protein, Low-density lipoprotein cholesterol

Immunology 25-OH Vitamin D- Osteocalcin, Cortisol, Free Thyroxine 4, 
Thyroid Stimulating Hormone, Dehydroepiandrosterone-sulfate 
- Vitamin B12, Insulin

Male Hormone Testosterone, prostate-specific antigen
Female Hormone Follicle stimulating hormone, Luteinizing Hormone, Estradiol
Hematology, HbA1c White Blood Cell, Red Blood Cell, Hemoglobin, hematocrit, 

Platelet, Mean corpuscular volume, Mean Corpuscular 
Hemoglobin, Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration, 
White Blood Cell differential (Neutrophil, Lymphocyte, 
Monocyte, Eosinophil, Basophil), Hemoglobin A1c

Glucose Glucose
Urinalysis Urine White Blood Cell, Specific gravity, pH, Protein, Glucose, 

Occult blood, Ketones, Urobilinogen, Bilirubin, Nitrite, Urine 
Sediment (White Blood Cell, Red Blood Cell, Epithelial cell, 
Bacteria, Casts, Crystal, Others)

Omics analysis Metabolomic metrics, Plasma proteomics
EQ-5D-5L; EuroQOL 5-Dimension 5-level, PRO; Patient-reported outcomes, PerfO; performance outcome, SPPB; Short Physical Performance 
Battery, ClinRO; clinician-reported outcome, DEXA; Dual-energy X-ray absorptiometry

(30)



노인등록연구 사례를 통한 임상평가지표 선정 과정 및 검증된 설문도구 승인 경험의 공유

http://dx.doi.org/10.13048/jkm.24002 31

로 흔하게 활용되는 만큼, 도구 사용의 허가 과정이 

중요하다. 공식 플랫폼의 허가 절차가 까다롭지 않

고, 지침서 및 여러 언어로의 번역본도 제공하므로, 
플랫폼을 통한 설문지 획득을 적극 권장한다. MoCA
는 여러 언어로의 번역본 및 지침서를, MNA-SF는 

여러 언어로의 번역본을 제공하므로, Table 4에 제

공된 플랫폼에서의 획득을 권장한다. 신체회복탄력

성 도구의 경우, 심리학 및 정신의학에서 흔하게 연

구되는 심리적 측면의 회복탄력성과는 조금 다르게, 
신체적 측면에서 초점이 맞춰져 있는 평가도구이므

로, 연구별로 활용 목적에 따라서 유의해야 할 필요

가 있다. 본 노인등록 연구에서는 노인의 신체 회복

력 측정에 목적을 두고 본 도구를 선택했다. Paving 
Wheel 생활습관설문지의 경우, 1차 저자의 허가를 

받은 후, 본 연구팀에서 한글로 번역해서 사용했다. 
해당 도구는 전체 60문항으로 많기에, 평가지표 선

정 시에 이 또한 고려하는 것이 좋다. 또한 신허변증

설문지는 본 연구팀에서 델파이 연구를 거쳐 개발했

으나 아직 출판되지 않아, Table 4에 획득 가능한 

경로를 기재하지 않았다. 
단, 상기 정보는 2023년 6월의 기준으로, 시간의 

경과에 따라 달라질 수 있다. 

고 찰

1. 연구결과의 요약

5가지의 선행 연구된 코호트에서는 인구학적 정

보, 의료 서비스 이용, 과거력, 생활습관, 건강관련 

삶의 질 등 다양한 평가지표 지표를 선택하고 있었

다. “한의 건강노화 연관 마커 발굴을 위한 임상연

구”의 환자등록 과정 중에 필요한 평가지표를 선정

해 3차례 변경과정을 거쳤다. 선정된 57개의 최종 

평가지표 지표 중 19개가 임상평가지표 도구이다. 
이들 도구의 사용 허가 정보를 조사한 결과, 일부는 

저작물로서 사용 허가를 받거나 구매해야 했다. 그러

나 일부는 한국어 번역본이나 공공 도메인으로 제공

되어 허가 절차가 필요하지 않았다. 

2. 핵심결과지표세트(COS)의 각 범주를 고려한 

임상평가지표 선정의 필요성

선행된 노인 대상 등록연구에서는 경제적 소득, 
직업 여부, 의료보험이나 학력, 가족관계와 같은 사

회경제적 특성을 주요하게 수집하고 있다. 특정 상태

에서 대한 지표를 수집하기 보다, 수면, 활동량, 식

사, 삶의 질과 같은 생활습관과 관련된 지표를 다양

하게 수집한 것이 특징이다. 또한 노인에게 흔히 문

제가 되는 신체 수행 능력, 낙상 및 낙상과 관련된 

골절 또한 포함되었다. 또한 사회적 문제로 떠오르고 

있는 노인의 우울감, 사회적 고립과 관련된 지표, 그
리고 인지기능과 관련된 평가가 공통적으로 포함되

었다. 
특정 상태에 대한 평가를 하기 위한 합의되고 표

준화된 결과지표의 집합을 핵심결과지표 세트(Core 
Outcome Set ; COS)라고 한다. 노인의 허약에 대한 

평가를 하기 위한 COS를 개발하는 연구가 많이 이

루어졌는데, FAGRO(framework for the assessment 
of geriatric rehabilitation outcomes)58), FOCUS 
(The Frailty Outcomes Consensus Project)59)가 이

에 해당한다. FOCUS는 신체적 수행능력, 신체적 기

능, 인지 및 정신건강, 사회적 환경, 노쇠 측정, 삶의 

질, 간병인 여부에 대한 지표로 이루어져 있으며, 
FARGO는 이동 및 활동성, 일상생활 기본 활동, 독

립적 일상 활동, 여가 활동으로 이루어진 활동성 영

역과, 신체적 기능, 정신건강 기능, 사회적 기능, 돌

봄 여부로 이루어진 기능적 영역으로 구성되어 있다. 
두 COS 모두 신체적 기능과 일생생활 능력, 그리고 

인지정신과적 기능, 사회적 기능, 돌봄 가능 주변인

의 여부를 공통적으로 포함하고 있는데, 이는 앞서 

선행 노인 등록연구에서 포함한 평가지표들과 상당

부분 일치함을 알 수 있다.
그러나 COS는 평가지표 영역과 방향성을 제시하

지만, 임상평가지표 개별 특정 설문 도구를 구체적으

(31)
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로 제시하지는 않는다. 따라서 동일질환에 동일한 

COS에 기반하여 임상연구 디자인을 개발하더라도, 
개별 연구마다 사용하는 임상평가지표도구는 다르

다. 때문에 COS로 제시된 평가지표를 따르더라도, 
구체적인 도구를 선택할 때에는 실제 수행하게 될 

임상연구의 현장에 맞게 결정하는 과정이 필요하다. 
연구자들이 흔히 사용하는 입증된 도구를 사용하는 

것이 가장 좋으며, 연구하려는 대상자에게 임상적으

로 의미가 있는 도구를 활용해야 한다. 또한 사용 허

가를 얻을 방법이 있는 도구를 사용하는 것이 좋다. 
이러한 사항을 고려해서 마지막으로 연구진들간 합

의를 도출하는 과정을 거쳐야 한다.

3. 한의 임상연구에서 임상평가지표의 중요성

평가지표는 바이오마커와 임상평가지표로 나눌 수 

있다. 임상평가지표는 환자의 참여나 평가자의 판단

에 따라 결정되기 때문에 치료의 이점을 직간접적으

로 입증하기 위해 필요하다. 그래서 임상평가지표는 

환자의 생물학적 반응의 지표로 측정되는 바이오마

커와는 다른 특성을 가진다.8) 임상평가지표 중에서

도 특히 PRO는 임상의나 다른 사람이 환자의 보고

서를 수정하거나 해석하지 않고, 환자가 자신의 건강 

상태에 대해서 보고한 내용을 바탕으로 측정한 값으

로, 환자만 알 수 있는 증상 또는 기타 관찰할 수 없

는 개념은 PRO 측정으로 가능하다.8) 임상연구에서

PRO는 순수한 증상 뿐만 아니라 신체적, 심리적, 사
회적 요소를 포함하는 다영역 개념인 삶의 질 같은 

복잡한 개념까지 건강 상태의 하나 이상의 측면에 

대한 중재의 영향을 측정하는 데 사용될 수 있다.60)  
이전까지 측정이 용이한 과정지표에 국한되어 있던 

반면, 최근 전 세계의 많은 보건의료시스템에서 환자 

중심 치료를 강화하고 의료 시스템 성과 평가에 환

자의 관점을 포함시키기 위해 성과를 측정할 때 환

자보고 결과(PRO)를 포함하는 경우가 증가하고 있

다.61) 특히 전통의학 치료는 객관적 바이오마커보다

는 증상에 기반한 치료가 이뤄지는 경우가 많기 때

문에 PRO를 활용한 평가가 더욱 중요하다.9) 본 연

구에서 선정한 최종 임상평가지표 또한 대부분 PRO
의 형태를 띄고 있으며 후속 한의 환자등록 연구에

의 활용성이 높을 것으로 기대된다.

4. 임상평가지표 도구의 원본 및 번역본 사용 

허가

다른 출판물과 마찬가지로, 임상평가지표 또한 지

적 재산권의 영역에 속하기 때문에 저작권 조항의 

적용을 받는다. 따라서 해외에서 개발된 설문지를 국

내 연구자가 번역해서 사용한 적 있는 도구를 사용

할 경우, 원저작자와 2차 저작물의 저자인 번역자, 
그리고 저작재산권 일부를 양도받은 해외출판사 모

두를 대상으로 연락을 하고 허락을 구해야 한다.17) 
이렇게 사용허가에 대한 이슈가 중요한 이유가 있다. 
저작권이 있는 도구의 과학적 무결성을 유지해서 연

구자와 저널 독자에게 연구가 바른 버전의 도구를 

사용했고 품질을 뒷받침하는 증거가 있음을 보장하

는 것이다. 즉 저작권으로 임상평가지표 개발자가 접

근과 사용을 통제함으로써 도구의 무결성을 유지할 

수 있는 가장 효율적인 수단 중 하나임이 입증된다. 
원본 설문지의 소유자가 자신의 설문지 번역본에 대

한 저작권을 소유하고 싶다는 진술이 없거나 관련 

당사자 간의 서면 계약이 없는 경우에 번역자가 번

역본의 저작권 소유자가 된다. 때문에 번역본 저자까

지 허가를 받아야 하는 것이다.62)

또한 같은 언어로의 번역본이 여러가지 생기거나 

검증 없는 임의 번역본이 문제가 된다. 원본 저작자

가 번역본에 대한 관리를 하는 경우에는 도구의 검

증을 강화하기 위해 해당 관리를 받는 번역본 버전

을 사용하는 것이 좋다.62) 즉 MAPI TRUST에서 관

리하는 PROQOLID 데이터베이스와 같은 지속적으

로 업데이트 되고 있는 검증된 번역본을 활용하는 

것이 가장 바람직하다. 특히 국내 번역 설문지 중 오

래된 논문의 경우, 저자와 연락이 닿지 않을 수 있

다. 이 경우는 원문의 출처를 명확히 밝히는 조건으

(35)
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로 도구를 사용해야 한다.63) 

5. 본 연구의 한계점과 장점

본 연구는 레지스트리 연구를 수행하면서 얻은 평

가지표에 대한 통찰을 공유하고자, ‘노인등록 연구’ 
라는 한 가지 고유한 사례를 빌려서 그 과정을 상세

히 소개했다. 본 연구는 노인 대상 코호트 연구 뿐만 

아니라, 타 연구에서 레지스트리 구축 설계 과정에 

참여하는 연구자들에게 임상평가지표와 결과지표들

을 선정하고 사용 허가를 받는 과정에서 구체적인 

참고사례를 제공할 수 있을 것으로 기대된다. 이러한 

임상평가지표를 선정하고 허가 받는 과정에 대한 사

례는 연구된 바가 드물어, 최초의 사례가 될 것으로 

기대된다. 선정과정이 생략된 최종적 결과만 제공하

는 프로토콜 논문과는 달리, 이러한 연구는 보다 신

뢰성 있는 연구 결과를 도출하고 활용하기 위해 필

요한 중요한 단계 중 하나이다. 결과지표 및 임상평

가지표의 선정 및 사용 허가와 관련하여 실무적 발

전에 기여함에 따라 연구자들이 흔하게 겪는 시행착

오를 줄여줄 수 있을 것으로 기대된다. 
단, 본 연구의 제한점은 다음과 같다. 첫번째로 해

당 임상평가지표의 사용허가 관련 정보 및 번역본에 

대한 정보는 2023년 6월을 기준으로 했으므로, 이후

에 저작권의 변화가 있을 수 있다. 또한 새로이 한글

번역본이 출간될 수도 있는 등 변화가 있을 수 있다. 
때문에 Table 4에서 사용허가 정보를 알 수 있는 웹

사이트와 임상평가지표 도구의 출처를 명확히 밝혀, 
저작권 및 도구 개발의 변화가 있더라도 쉽게 확인

이 가능하도록 했다. 두번째는 문헌검색의 포괄성의 

한계이다. 일반적으로 임상연구 계획서 상의 평가지

표를 선정할 때에는, 체계적 문헌고찰을 수행하기 보

다는 임상의의 통찰과 탐색적 문헌고찰을 종합하여 

고려하게 된다. 본 연구에서 사례로 든 노인등록 연

구의 평가지표 선정에서도 체계적인 문헌고찰을 수

행하지는 않고 임상의의 경험과 문헌근거를 종합하

여 선정하였다. 때문에 살펴본 선행 연구의 수가 제

한적이었고, 선행 연구의 평가지표의 충분한 사례를 

고찰하지 못했을 가능성이 있다. 그러나 이는 사례로 

제시한 노인등록 연구의 특수한 성격과 목적 때문이

다. 본 연구의 초점은 다른 선행 연구에서 사용된 지

표를 그대로 채택하기보다는, 연구자의 고유한 요구

사항과 환자등록 연구의 환경이라는 특별한 요소를 

고려하여 평가지표를 선택하고자 했다. 이러한 과정

에서 기존 연구가 부족한 경우에는 단순히 기존의 

문헌 고찰만으로 결정되는 것이 아니라 연구진 간의 

합의 회의와 환자 등록 파일럿 적용 경험도 중요하

게 고려된다. 이 과정에서 다양한 연구진의 의견을 

종합하고 수정하여 연구의 목적과 필요에 맞는 평가

지표를 선택했다. 이러한 접근 방식을 통해 체계적인 

문헌고찰의 과정으로 얻을 수 없는 고유한 결과를 

도출했다. 세번째 한계는 임상평가지표의 선정 과정

에서, 임상평가지표를 모은 데이터베이스는 검색하

지 않았다는 점이다. 실제 연구에서 적용이 되었던 

평가지표를 우선적으로 찾아보고자, 문헌검색 데이

터베이스로만 한정했기 때문이다. 이에 연구진 논의 

및 기존 보고서 참조를 통해 부족한 부분을 보완하

고자 했다. 추후 유사한 연구를 수행할 때, 평가지표 

선정 과정에서 문헌 데이터베이스 뿐만 아니라 평가

지표 데이터베이스도 검색해야 할 것이다.

6. 향후 연구 제언사항

본 연구를 수행하는 과정에서 임상평가지표 도구

의 한글 번역본 중에는 검증되지 않은 버전 또는 여

러 종류의 번역본이 존재한다는 것을 확인할 수 있

었다. 이렇듯 검증되지 않은 도구는 실제 후속연구에 

활용할 시에 혼란을 야기할 수 있다. 때문에 

PROQOLID 데이터베이스와 같이, 입증된 한글 임

상평가지표 번역본을 등록할 수 있고 허가를 위한 

연락처 제공까지 할 수 있는 국내 임상평가지표 데

이터베이스의 구축이 필요할 것이다. 또한, 많은 국

내 환자등록 연구에서 임상평가지표도구에 대한 사

용 허가를 받았다는 언급을 찾기 어렵다. 일반적으로 

(36)
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사용허가를 받지 않았더라도 추후 문제가 되는 경우

는 현실적으로 드물지만, 원칙적으로는 사용허가가 

필요하며, 허가를 받지 않아 문제가 되는 경우도 발

생한다. 또한 잘못된 버전을 사용해서 연구 결과에 

오류를 발생시킬 위험성도 존재한다. 따라서 임상평

가지표를 활용한 연구에서는 사용 허가를 받고 저작

권 및 연구윤리와 관련된 절차를 따르는 것이 평가

지표 선정 및 측정에 있어서의 오류를 줄일 수 있다.
핵심 결과지표 세트 (Core Outcome Set; COS)는 

모든 임상시험에서 보고해야 하는 합의되고 표준화

된 평가지표의 그룹이다.64) 즉 COS에는 임상평가지

표를 포함한 다양한 평가지표가 포함되어 하나의 집

합을 이룬다. COS를 통해 일관된 평가지표 그룹을 

측정할 수 있기 때문에, 이질성을 줄이고 보고 편향

을 줄여 메타분석을 용이하게 한다. 또한 임상적으로 

관련성이 높은 평가지표를 선택할 가능성이 높아진

다.65) 본 연구를 통해서 한의 노인 환자등록 연구의 

COS 초안을 제시했다고 볼 수 있으나, 이는 단순 

문헌 리뷰에 기초했다. COS 개발 과정에는 문헌연

구 및 심층인터뷰나 포커스 그룹과 같은 질적연구를 

거쳐, 잠재적 평가지표를 선정하는 과정을 거친다. 
다음으로 이후 델파이 연구와 컨센서스 미팅을 통한 

핵심 평가지표의 순위를 매기는 과정이 필요하다.66) 
한의계에서 노인 등록 연구가 시행된다면, 본 연구를 

기반으로 하여, 한의계 임상 실정에 적합한 COS를 

개발하는 후속 연구가 필요하다.

결 론

본 연구는 평가지표들을 선택하고 도구 사용의 허

가를 받는 과정을 ‘노인 대상 환자등록 연구’라는 한 

가지 사례를 빌려서 상세하게 공유했다. 임상평가지

표 도구의 중요성과 사용 허가 과정의 필요성에 대

해 논의함으로써 향후 환자등록 연구를 디자인하는

데 있어서 자원의 소요를 줄이고 실무적 도움을 주

고자 했다. 임상평가지표 사용을 위해 승인을 받고 

공식적인 설문지를 사용하면, 연구 결과의 신뢰성을 

높일 수 있다. 본 연구를 통해 연구자들이 효과적으

로 임상평가지표를 선택하고 사용 허가를 얻는데 도

움이 될 것으로 예상된다. 그러나 임상평가지표에 대

한 정보는 계속해서 변화할 수 있으므로 이후 연구

에서는 계속해서 수정되는 정보를 확인해야 하며, 선
행 코호트 연구의 수와 문헌 리뷰의 제한점으로 인

해 적절한 평가지표를 선별하지 못했을 수 있다. 향

후 한의 노인 대상 임상 연구에서의 활용도를 높이

기 위해 델파이 연구 등을 통해서 노인 환자 대상 

등록연구의 COS을 개발하는 것이 필요하다. 
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