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The significance and quality of evidence-based healthcare systems are crucial 
to the effectiveness of healthcare delivery. In 2005, the Health Insurance Review 
& Assessment Service (HIRA) developed the Evidence Based Review Manual 
(EBRM) to provide scientifically grounded information that supports efficient 
benefit reviews, rational decision-making, and the evaluation of reimbursement 
systems. This article presents the latest insights from the 2024 7th edition of the 
EBRM. For this revision, we consulted systematic review methodologies employed 
internationally as well as policy data related to decision-making processes and 
pertinent academic journals. In the 7th edition, we updated the tools for assessing 
the risk of bias in clinical research and revisited the criteria for the decision-
making process. The EBRM emphasizes the inclusion of textbooks, clinical practice 
guidelines, and clinical research literature as sources of scientific evidence. To 
facilitate this, the manual introduces a standardized, highly practical method for 
presenting evidence. Currently, various HIRA committees base reimbursement 
policy decisions on the EBRM, including rapid systematic reviews. We also reviewed 
the RAND/UCLA Appropriateness Method (RAM), a modified Delphi survey method 
used in the United States. Implementing the structured RAM would enhance 
the scientific rigor and transparency of HIRA’s decision-making processes. As 
evidence-based decision-making systems expand within healthcare, it is essential 
that knowledge remains current and is continuously updated and disseminated. 
Accordingly, the 7th edition of the EBRM will be revised to improve both its internal 
and external application and to support the ongoing dissemination of scientific 
knowledge.
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서  론

보건의료체계에서 과학적인 근거에 기반한 의사

결정의 중요성은 커지고 그 수준도 높아지고 있다

[1,2]. 이를 위해서는 의사결정과정에서 다양한 이

해당사자의 의견이 객관적이며 투명하게 반영되어

야 한다[3-6].

건강보험심사평가원(이하 심평원)의 근거문헌 활

용지침(Evidence Based Review Manual, EBRM)은 근

거 중심의 과학적인 정보를 제공하여 효율적인 심사

와 평가, 급여체계의 의사결정을 객관적이며 합리적

으로 수행하기 위해 2005년에 초판이 개발되었다. 

근거(evidence)란 보건의료 중재(의료기술 등)에 대

해 임상적으로 타당한 연구 결과를 의미하며, 이는 

주로 치료, 재활, 예방의 안전성(safety)과 효과성(ef-

fectiveness), 진단검사의 정확도(accuracy) 및 정밀도

(precision)를 입증한 자료를 포함한다[7]. 일반적으

로 이러한 근거 생산을 위해 체계적 문헌고찰(sys-

tematic review) 방법론을 이용하여 포괄적이고 치우

침이 없는(unbiased) 자료를 제시한다. 그러나 체계

적 문헌고찰 수행은 상당한 시간과 노력이 소요되

므로 심평원의 업무 성격에 따라, 보다 효율적으로 

비교적 단시간에 근거자료를 생산할 수 있는 EBRM

을 개발하였다(표 1).

EBRM의 근거문헌 자료검토 과정은 다음과 같다. 

첫째, 의학적 표준(medical standard)에 대해서는 교과

서 및 임상진료지침을 활용하고, 둘째, 과학적 근거

(scientific evidence)에 대해서는 임상연구문헌을 고찰

할 것을 권고하고 있다. 이러한 과정에 핵심질문 및 

PICO (Population/Problem, Intervention, Comparator, 

Outcome) 설정과 이에 따른 문헌검색, 문헌선택, 문

헌분류 작업을 수행하고, 이후 가치평가와 문헌결

과 요약 등 효율적으로 활용이 가능한 표준화된 근

거수록 방법을 제공하고 있다. 

최근 개정된 제7판(2024년) EBRM은 두 개의 장

으로 구성되었으며, 제1장 근거문헌 활용에서는 임

상문헌 등 근거문헌 작성 방법 및 활용 방법에 대한 

최신지견을 반영하였다. 제2장은 명시적이며 과학

표 1. 근거문헌 활용지침(Evidence Based Review Manual, EBRM) 개정 과정
판(version) 내용

1판(2005년) • EBRM 초판 개발을 위해 주요국의 의료기술평가 및 체계적 문헌고찰, 임상진료지침 등의 주요국 자료 고찰 및 활용

• 주요국 자료

- 미국 보건의료 연구 및 질 관리 기구(Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ)의 의학정보 고찰 방법[8] 등 

- ‌�영국 스코틀랜드 진료지침 개발기구(Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN)의 임상진료지침 작성을 위한 안내서[9] 등

2판(2006년) • 실무자들 및 전문가들의 의견을 수렴하여 개정

3판(2010년) • 임상문헌 검색법 및 활용법 등 방법론 보완

4판(2013년) • 임상연구문헌의 비평적 평가(critical appraisal) 내용 추가

- 근거문헌의 신뢰성 검증에 대한 요구 증가

5판(2016년) • 임상진료지침, 제외국 의료기술평가 기관 정보 등의 내용

6판(2020년) • 근거문헌의 근거수준 평가 및 의사결정 내용 추가

7판(2024년) • 임상연구문헌의 비뚤림 위험 평가도구 최신화 

• 합의된 전문가 의견을 과학적이며 명시적으로 도출할 수 있도록 의사결정 방법 제시

- 근거기반 의사결정과정 알고리즘(evidence-based decision-making algorithm, EDA) 

- 의사결정방법론(RAND/UCLA 적절성 평가 방법 등) 소개

• 통계학 기본개념 및 분석방법과 비교연구에서 지표와 해석 추가

• 근거자료 요약표 형식 제시(근거요약표, 개별 임상연구논문 요약표 등)
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적인 의사결정에 대한 중요성이 강조됨에 따라, 효

율적인 의사결정을 위한 방법을 검토하고 이에 대

한 의사결정과정과 방법론을 살펴보았다. 이 글에

서는 제7판의 개정 내용 및 의사결정과정의 알고리

즘과 사례 위주로 살펴보고자 한다.

본 론
 

1. EBRM 작성방법 

1) 개요

심평원의 심사 및 평가, 급여 결정 및 기준 등 의사

결정은 주로 각종 위원회에서 과학적인 근거자료를 

기반으로 이루어진다. 근거자료는 표준화된 EBRM

에 따라 작성되고, 이는 효율적인 의사결정에 기여

하고 있다. 그 내용은 근거문헌 작성 순서 및 형식 

등이 포함되어 있다(표 2).

심평원은 2005년 EBRM 초판 개발 및 내용 작

성을 위해 주요국의 의료기술평가(health technology 

assessment) 및 체계적 문헌고찰 등의 자료를 검토

하였다. 그 중 미국 보건의료 연구 및 질 관리기구

(Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ)에 

서 합리적인 의학정보를 탐색하는 방법에 대한 선

행 연구를 분석한 연구[8]와 영국 스코틀랜드의 진

료지침 개발기구(Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network, SIGN)에서 개발한 임상진료지침 작성 안

내서[9] 등을 참고하였다[10].

2006년에 발간된 제2판은 시범 운영 결과와 실

무자 및 전문가의 의견을 반영하여 개정하였으며

[11], 2010년 제3판은 임상문헌 검색법 및 활용법

을 보완하였다[12]. 2013년 발간된 제4판은 대내

외에서 근거기반 보건의료(evidence-based healthcare, 

EBH)가 정착됨에 따라, 근거 문헌의 신뢰성을 검증

하려는 요구가 높아졌다는 점을 반영하여 임상연구 

문헌에 대한 비평적 평가(critical appraisal) 내용을 새

롭게 추가하였다[13]. 2016년 제5판은 임상진료지

침, 제외국 의료기술평가 기관 정보 등의 내용을

[14], 2020년 제6판에서는 근거문헌의 근거수준 

평가 및 의사결정에 대한 내용을 추가하였다[15].

2024년에 발간된 제7판에서는 임상연구 문헌의 

비뚤림 위험평가 도구를 연구 유형별로 최신화하였

다. 또한, 근거기반의사결정이 점차 강조되면서 의

사결정 기준, 근거기반의사결정 알고리즘(evidence- 

based decision-making algorithm, EDA), RAND/UCLA 

적절성 평가방법 등 관련 방법론을 제시함으로써, 

전문가의 합의된 의견을 보다 과학적이고 명시적인 

절차를 통해 도출할 수 있도록 하였다. 또한, 의학

연구에서 활용되는 통계 분석에 대한 이해를 돕기 

위해 통계학의 기본 개념과 분석 방법, 그리고 비교 

연구에서 활용되는 주요 지표와 해석 방법을 추가

하였다. 아울러, 위원회 등에서 근거를 직관적으로 

파악할 수 있도록 근거요약표 및 개별 임상연구 논

문 요약표 등 요약 형식을 제시하여, 효율적인 의사

결정을 지원하고자 하였다[16].

2) 근거문헌 자료 구성 체계

EBRM은 효율적인 의사결정과정을 진행하기 위

해 근거자료의 표준 양식을 6단계로 구성하였다. 

1-4단계는 회의 안건, 배경, 제 규정 및 학회 의견

을 정리하고, 5단계는 의학적 표준과 과학적 근거

에 기반한 근거문헌 등을 검색하고 정리하는 단계

이다. 최종 6단계는 이를 종합하여 안건 요지를 기

술하도록 하고 있다.

보건의료체계에서 의료행위, 약제 및 치료재료, 

디지털 치료기기 등 분야별 안건의 특성에 따라 회

의 자료의 작성 양식은 차이가 있을 수 있다. EBRM

을 기반으로 한 심평원의 회의자료 작성 흐름도는 
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그림 1과 같으며, 근거자료의 작성은 의학적 표준

(medical standard)으로 교과서 및 임상진료지침을 활

용하고, 과학적 근거(scientific evidence)는 임상연구

문헌을 고찰한다. 그밖에 제외국 보험급여 결정에 

관련된 자료 등을 정리한다. 임상연구문헌 검색 데

이터베이스는 국외의 경우 PubMed, Cochrane Li-

brary, EMbase, 국내의 경우 KoreaMed, KMbase를 권

장한다(그림 1). 또한, 임상연구문헌은 연구유형에 

따라 4개의 범주로 구분하여 제시한다(표 3). 범주

가 높은 문헌을 우선적으로 제시하고(예: 범주 1 문

헌이 없으면 다음 범주), 해당 문헌 이후 발간된 아

래 범주의 최신 문헌이 있는 경우 함께 수록한다

(예: 2018년 systematic review 1편[범주 1], 2020년 

randomized controlled trial 2편[범주 2]). 그러나 임상

연구문헌이 많지 않고 근거수준이 높지 않은 최신 

의료기술(치료재료 등)의 근거생성을 위해서는 경

우에 따라 범주 유형을 포괄적으로 수록하여야 할 

것이다. 또한, 임상연구문헌의 범주에 따른 질 평가

표 2. 근거문헌 활용지침(Evidence Based Review Manual, EBRM) 근거자료 표준 양식
순서 주요 내용

EBRM 1단계: 제목 • 논의하고자 하는 주제를 바탕으로, 답을 도출할 수 있는 핵심질문(key question)을 정함

EBRM 2단계: 회의 배경(본안) • 핵심질문, PICO* 도출 배경

- 보건의료 중재를 받는 환자의 질병(상태) 및 의료기술 정보 등 포함

EBRM 3단계: 관련 제 규정 • 국민건강보험 법령, 식약처 허가사항, 복지부 고시, 심사지침

EBRM 4단계: 학회 및 관련 단체 의견 • 의학적 전문성을 요하는 경우, 학회 등 관련 전문단체에 의견을 요청하여 수록

EBRM 5단계: 근거문헌

1) 교과서 및 임상진료지침: 의학적 표준 • EBRM 참고목록 참조

• 임상진료지침은 권고강도†, 근거수준‡을 함께 제시

2) 임상연구문헌: 과학적 근거

가. 문헌검색 전략 • PICO 및 검색전략 수록(MeSH 위주, P&I 검색)

• 권장 데이터베이스(database)

- (국외) PubMed, Cochrane Library, EMbase

- (국내) KoreaMed, KMbase

나. 문헌선택 • 핵심질문, PICO에 맞는 문헌 선택

• 선택된 문헌의 범주(연구유형) 구분

다. 임상연구문헌 요약 • 범주는 높으나 최근 출판문헌이 아닌 경우, 다음 단계의 범주 문헌 중 최신의 문헌을 함께 수록

• 주요 내용을 표 형태로 요약

라. 문헌의 비평적 평가 • 근거문헌의 질을 평가하여 그 결과의 타당성과 신뢰성 확보

3) 기타 참고자료

가. 외국보험급여 관련 자료 

나. 경제성 평가자료

다. 제외국 약제, 치료재료 허가사항

• 주요국 의료기술평가(HTA) 및 급여결정 기관의 가이드라인

EBRM 6단계: 안건 요지 • 핵심질문에 대한 논의 요지 기술

자료: 근거기반 의사결정을 위한 근거문헌활용지침 제7판[16].
MeSH, medical subject headings; P&I, patient & intervention; HTA, health technology assessment.
*�PICO는 핵심질문을 구성하는 요소로서 대상집단 혹은 문제(Population or Problem), 관심중재(Intervention), 비교중재(Comparator), 임상결과(Outcome)를 의미함.
†�권고강도(strength of recommendation)는 권고 대상에게 해당 중재를 시행했을 때 위해보다 이득이 더 클 것으로 혹은 작을 것으로 확신하는 정도. 권고강도는 
① 원하는 효과와 원하지 않는 효과의 차이, ② 효과의 확신도(근거수준), ③ 가치 및 선호의 신뢰도, ④ 자원이용(비용), ⑤ 형평성, ⑥ 수용성, ⑦ 적용가능성을 
고려하여 결정함.

‡�근거수준(level of evidence)은 현재까지의 근거를 바탕으로 특정 중재의 효과에 대해 확신하는 정도를 말함. 근거수준은 ① 연구유형, ② 문헌의 질(비뚤림 위험), 
③ 근거의 양, ④ 근거의 일관성, ⑤ 근거의 직접성, ⑥ 출판 비뚤림으로 평가하며, 이들 요소 중 일부 혹은 전체를 평가하여 결정함.
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도구를 제시하여 연구결과의 타당성과 신뢰성을 확

보할 수 있도록 하였다. 

2. ‌�심평원 근거기반 의사결정과정 알고리즘(HIRA evidence-
based decision-making algorithm)

심평원의 각종 위원회는 임상 주제별로 과학적

인 근거자료를 기반으로 심사, 평가 및 급여 결정 

과정을 수행하고 있다. 그러나 안건에 따라 의학적 

표준 및 과학적 근거 등의 수준과 전문가의 의견이 

다른 경우가 있다. 이러한 경우 EBRM은 근거(evi-

dence)와 가치(value)에 따른 근거기반 의사결정과정

을 제안한다[17].

심평원 근거기반 의사결정과정 알고리즘의 근거

는 의학적 근거(medical evidence)와 의학적 표준

그림 1. 근거문헌 활용지침(Evidence Based Review Manual, EBRM)을 기반으로 한 건강보험심사평
가원 내 회의자료 작성 흐름도. 자료: 근거기반 의사결정을 위한 근거문헌활용지침 제7판[16].

표 3. 근거문헌 활용지침(Evidence Based Review Manual, EBRM) 임상연구문헌의 범주 
구분 연구유형 질 평가도구

범주 1 1) 무작위배정 비교임상시험(RCT)을 대상으로 한 체계적 문헌고찰(SR with/without meta-analysis) AMSTAR2

범주 2 2) 무작위배정 비교임상시험(RCT) Cochrane RoB 2.0

3) 범주 3을 대상으로 한 체계적 문헌고찰(SR) -

범주 3 1) 준-무작위배정 임상시험(quasi-RCT) RoBANS 2.0

2) 코호트 연구(cohort study) RoBANS 2.0

3) 환자-대조군 연구(case control study) RoBANS 2.0

4) 기타 관찰 또는 분석 연구(observational or analytic study) RoBANS 2.0

범주 4 1) 단면조사연구(cross-sectional study) RoBANS 2.0

2) 전/후 비교연구(before/after study) RoBANS 2.0

3) 사례군 연구(case series) -

4) 증례 보고(case report) -

5) 비분석적 연구(non-analytic study) -

자료: 근거기반 의사결정을 위한 근거문헌활용지침 제7판[16].
RCT, randomized controlled trial; SR, systematic review.
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(medical standard)을 기반으로 판단하며, 가치는 합

의된 전문가적 판단(expert consensus)에 의해 이루어

진다. 

알고리즘의 의학적 필요성, 타당성 판단 질문은 

① 지지하는 충분한 의학적 근거(medical evidence)가 

있는가? ② 지지하는 의학적 표준(medical standard)

이 일관성 있게 있는가? ③ 인정할 수 있는 명확한 

논점이 합의된 전문가적 판단(expert consensus)을 기

반으로 제시될 수 있는가?를 검토한다. 즉, 의학적 

근거, 의학적 표준, 전문가적 판단의 과정을 순서대

로 진행하여 의사결정을 할 수 있다. 이러한 의학적 

근거와 표준에 대해서는 EBRM에 따라 작성된 자료

를 활용하게 된다. 이후 안건에 따라 위원회별로 관

련 전문가에 의한 판단을 한다. 

현재 위원회에 따라 다수의 이해당사자, 즉 정부, 

전문 학회 및 학계, 산업계, 시민 단체 등으로 구성

되어 있거나 합의된 의사결정이 어려운 안건의 경우 

효율적으로 전문가적 판단을 도출하기 위한 방법론

을 검토할 필요가 있다. 이에 따라 미국의 수정된 델

파이 방법(modified Delphi method)을 검토해 보고자 

하였다. 

3. ‌�미국 의사결정 방법론 소개: RAND/UCLA 적절성  
평가 방법(RAND/UCLA Appropriateness Method)

1980년대 미국 RAND 연구소는 UCLA와 협력하

여 수정된 델파이 방법으로 RAND/UCLA 적절성 

평가 방법(RAND/UCLA Appropriateness Method, 

RAM)을 개발하였다. 초기에는 부적절한 의료를 줄

이고, 적절하며 필요한(appropriate and necessary) 진

료 및 수술의 수행을 수행하고[18, 19], 과소 또는 

과대 이용 문제를 해결하기 위해 사용되었다. 최근

에는 임상적 판단, 임상진료지침 개발, 정책적 의사

결정 등 다양한 과정에서 폭넓게 활용되고 있다.

RAM은 임상적 주제에 대해 임상 사례별 문헌고

찰 시나리오를 목록으로 정리하여 전문가 패널이 

의사결정을 점수화하여 적절성 평가값(1-9점)으로 

제시한다[20]. 결과 중앙값에 따라 적절한(appropri-

ate: 7-9점), 불확실한(uncertain: 4-6점), 부적절한

(inappropriate: 1-3점)으로 구분한다. 전문가 구성은 

의장 및 전문가 패널 9명 내외(7-15명)이며, 진행

방식은 대면으로 의견 교류, 평가, 수정 등의 과정

이 순환되는 구조이다.

최근 소개된 RAM 기반 온라인 플랫폼인 Exper-

tLens는 데이터 수집과 그룹 피드백 과정을 자동화

함으로써, 비대면 환경에서도 실시간 의사결정을 

할 수 있게 되었다[21]. 평가 결과가 정량적(1-9점: 

적절, 불확실, 부적절) 및 정성적 데이터를 결합하

여 즉각적으로 표나 그림(평균 및 사분위수)으로 시

각화되므로, 직관적인 의사결정이 가능하다. 막대

그래프로 자신의 평가값과 그룹의 평가값이 제시되

어 자신의 답변과 그룹의 답변을 비교할 수 있다. 

또한, 온라인 플랫폼으로 장소에 제한 없이 비대면

으로 의견을 개진하므로 효과적인 도구로 사용할 

수 있을 것이다[22]. 이렇듯 RAM은 다양한 주제에 

대해 명시적이고 효율적인 의견 조율이 가능한 방

법론이다. 그럼에도 이러한 방식에는 제한점이 있

는데 평가 결과가 수치화되므로 조정 기전이 필요

할 수 있다는 점이다. 결과값은 적절하다고 나왔으

나 상황에 따라 조정 기전이 필요할 수 있다. 또한 

온라인화에 따른 시스템을 갖추어야 하며, 사용 방

법 등에 대한 이용자 사전 교육이 필요할 것이다.

RAM 활용 고려 사항은 다음과 같다. 심평원의 

각종 의사결정 위원회는 EBRM에 기반한 자료로 회

의를 진행한다. 회의 주제에 따라 현안설명, 근거문

헌, 이해당사자 의견, 현황자료 등 표준화된 형식을 

따르고 있다. 위원회는 위원장 및 위원 15명 내외
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로 구성되며 대면에 의한 의사결정이 이루어진다. 

의사결정과정에서 위원회의 특성에 따라 필요시 찬

반 투표 등이 이루어지기도 하며, 합의가 이루어지

지 않는 사안의 경우 재논의 과정이 필요한 경우도 

있다. 이러한 위원회 운영에 RAM 방법을 고려할 

경우, 위원회 운영 측면에서는 안건 중 시간이 많이 

소요되는 내용은 비대면(해당 자료공유 및 사전의

견 조율 등)으로 진행하고, 복잡하거나 의견 조율이 

필요한 내용은 대면으로 하는 혼합된 형태로 운영

하는 것을 고려할 수 있을 것이다. 더불어, 위원들

의 의사결정 판단은 수치값으로 시각화하여 제시할 

수 있을 것이다. 또한, 장소 제한 없이 RAM의 온라

인 시스템에 접속하여 의사결정 전후로 의견 교환

을 하므로 위원들의 의견과 본인의 의견을 조정할 

수 있는 과정을 포함할 수도 있다. 

결 론 

근거기반 보건의료는 근거기반의학의 원리를 보

건의료 전반에 확장 적용한 개념으로, 보건의료 의

사결정과 관련된 연구결과를 탐색하고 평가하여 실

제 의사결정에 활용하는 체계적인 과정이다. 현재

는 체계적 문헌고찰에 의해 문헌의 근거를 종합하

고 질 평가를 하여 다양한 의사결정에 사용되고 있

다[22].

2005년 심평원은 고유의 표준화된 EBRM을 개

발하였고 지속적인 최신화 및 의견수렴 등의 과정을 

거쳐 사용하였다. 2024년 제7판에서는 근거기반 문

헌고찰 및 의사결정체계에 대한 최신지견을 반영하

여 개정하게 되었다. EBRM에서는 근거문헌으로 교

과서, 임상진료지침, 그리고 임상연구 문헌을 포함

할 것을 권고하고, 세부적으로는 핵심질문 설정과 

이에 따른 문헌검색, 선택, 분류하는 기준 및 방법을 

제시하고 문헌에 대한 가치평가와 결과 요약 등의 

내용도 포함하고 있다. 또한, 심평원의 각종 위원회

에서는 EBRM에 따른 과학적인 근거자료를 기초로 

심사 및 평가, 급여 결정 및 기준 등의 의사결정이 

이루어지고 있다. 현재 안건별 위원장과 이해당사자 

등으로 구성된 위원회는 대면에 의해 다수의 안건을 

처리하고 있다. 이러한 과정에서 다수의 전문가들의 

의견을 반영하는 것에 과학적이고 명시적인 방법론

의 검토가 필요할 것이다. 이를 위해 미국의 수정된 

델파이 조사방법인 RAM을 살펴본 결과, 회의 진행 

과정에서 과학적 근거자료 작성 형식, 전문가 구성 

및 운영방식, 자동화 온라인 시스템 구성 등의 구조

화된 방식을 활용하고 있었다. 

보건의료체계에서 근거기반의 의사결정체계가 

확대됨에 따라, 최신 지식을 지속적으로 수정하고 

확산하여야 할 것이다. 이에 따라 2024년 제7판 

EBRM을 개정하므로 대내외 활용도를 제고하고 과

학적 지식의 지속적인 보급에 기여할 것이다. 또한, 

과학적인 의사결정 방법론에 대한 활용 방안도 검

토할 필요가 있다.

이해상충

이 연구에 영향을 미칠 수 있는 기관이나 이해당

사자로부터 재정적, 인적 지원을 포함한 일체의 지

원을 받은 바 없으며, 연구윤리와 관련된 제반 이해

상충이 없음을 선언한다.
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