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Adoption of electronic health records (EHRs) is increasing worldwide. The worldwide EHR 
adoption rate is estimated to be around 9% to 12%. Thus, the accumulation of medical 

records in electronic form is also sharply increasing and is expected to be a precious asset for 
clinical research. Longitudinal observational studies based on EHRs are also increasing. 
Observational studies covering more than a million people are not rare at present. However, 
much of the current EHR data are equivalent in form to those of paper records, but are just stored 
in electronic stor-age devices, rather than as electronic data that can be transferred and shared 
without loss of clinical semantics. Current EHR systems must be improved in many ways to be 
used for anal-yses to yield important clinical knowledge. These improvements, which are 
addressed in this review, include the adoption of clinical data warehouses, use of controlled 
vocabulary, avoidance of personal/departmental research databases, a standardized interface of 
many diagnostic devices with the EHR system, control of time-stamp granularity, preparedness 
for whole-genome sequencing of every patient, confederation or consolidation of multi-
institutional EHR data, protection of privacy and confidentiality, and an education system for 
clinical informaticians.  
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서    론

임상연구는 크게 실험연구와 관찰연구로 분류할 수 있

다. 실험연구는 비뚤림과 교란요인을 최소화시킬 수 

있는 연구방법이지만, 윤리적인 문제, 연구의 수행가능성, 또

는 비용 문제로 인하여 수행하기 어려운 경우가 있다. 관찰

연구, 특히 이미 수집된 이차자료를 이용하는 경우는 자료수

집에 필요한 시간과 비용을 크게 줄일 수 있으며, 실험연구에

서 수행하기 어려운 다양한 상황에 대한 분석이 가능하다. 

하지만 관찰연구의 경우 의무기록 검토를 수반하기 때문에, 

많은 연구대상자를 대상으로 연구하기에 어려움이 있다. 

전자건강기록(electronic health record, EHR)이 보급되

면서 임상관찰연구의 방식이 바뀌고 있다. 종이에 기록된 

환자의 의무기록을 일일이 찾아서 쌓아놓고 검토하는 방식
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에서 벗어나, 컴퓨터 앞에서 바로 연구 대상 환자의 의무기

록을 검색하여 검토할 수 있게 되었다. 더 나아가 환자의 진

료과정이 기록된 EHR시스템에 연구자가 직접 접근하여, 연

구대상자를 선정하고, 가설에 맞추어 변수들을 추출하여 빠

른 시간 내에 가설을 검증할 수 있게 되었다. 최근 들어 EHR

을 이용하여 수백만 명의 환자들을 대상으로 하는 관찰연구 

결과가 드물지 않게 보고되고 있다[1]. 

우리나라의 EHR 보급률은 전세계에서 가장 높다고 할 수 

있다[2,3]. Yoon 등[4]의 조사 결과, 국내 종합병원급 이상 

의료기관의 EHR 도입률은 37.2%로서, 미국의 주요 교육병

원의 도입률 21.1%보다 높으며, 미국의 전체 EHR 도입률 

11.9%(2009년)[5], 오스트리아 11.9%(2007년), 독일 

7.0%(2007년)[6], 일본 10.0%(2007년)[7]보다도 월등히 높

은 보급률을 보였다. 이러한 점을 고려할 때, 한국은 EHR 자

료를 이용한 대규모의 관찰연구에 매우 유리한 여건을 가지

고 있다고 할 수 있다. 

정보통신 및 컴퓨터산업의 발전으로, 수십 년간 누적된 

수억에서 수십억 건의 자료에 대한 복잡한 분석을 비교적 짧

은 시간 내에 저렴한 비용으로 수행할 수 있게 됨에 따라

[1,4,8,9], 과거에 상상할 수 없었던 방식의 연구가 가능하게 

되었다. 하지만, 현재 EHR에 저장된  원천자료는 자료의 질

이 떨어지기 때문에 이를 이용하여 신뢰할만한 결과를 도출

하기 위해서는 정교한 역학적 설계와 분석은 물론이고, 자료

의 질을 향상시키기 위한 많은 전처리 단계가 필요하다[10]. 

근본적으로는 쌓이는 데이터가 대규모의 분석이 가능한 형

태가 되도록 EHR에 자료를 입력하는 단계에서 많은 노력을 

기울여야 한다. 

본 논문의 목적은 EHR자료를 이용한 관찰연구에 필요한 

도구와 개념들에 대하여 살펴보고, EHR내 임상자료의 활용

에 걸림돌이 될 문제점들과 향후 발전방향에 대하여 논의하

는 것이다.

임상데이터웨어하우스

EHR의 주된 목적은 임상데이터의 저장소로서 환자의 진

료 및 진료와 관련된 행정업무를 지원하는데 있다. 따라서 

EHR은 많은 자료의 정밀한 검색에 최적화 되어 있지 않다. 

따라서, 연구 목적으로 EHR을 이용하는 과정에서 낮은 접

근성, 성능저하, 자료분석기능의 부족과 같은 문제들에 직면

하게 된다. EHR 자료를 연구에 활용하기 위해서는 EHR 데

이터의 복사본을 정리한 별도의 데이터베이스 및 분석시스

템이 필요하며, 이처럼 의사결정을 지원하기 위하여 시간의 

선후관계를 가지고, 주제별로 정리 및 통합한 비휘발성의 데

이터 저장소를 데이터웨어하우스라고 한다[11]. 특히 병원

에서 환자진료 중에 발생한 임상자료와 분석도구를 의료진

에게 제공하는 시스템을 임상데이터웨어하우스(clinical 

data warehouse, CDW)라고 한다[10,12]. 

연구를 위한 분석계 데이터베이스를 갖춤으로써 운영계 

시스템에 영향을 주지 않고 과거 자료를 검색할 수 있다는 

면에서 CDW는 임상연구에 매우 중요한 시스템이지만, 실 

사용자들이 연구에 필요한 수준의 데이터를 CDW에서 추

출하는 것은 여전히 어려운 문제이다. 전통적인 의무기록을 

이용한 연구에서는 개별 증례 별로 연구자의 판단에 따라 적

절한 자료를 수집할 수 있지만, CDW를 이용한 관찰연구에

서는 일률적 기준에 의하여 자료를 추출하기 때문에 개별 증

례에 많은 예외 사항을 고려하기 힘들다. 또한 EHR 혹은 

CDW의 자료는 낮은 수준의 이질적인 자료의 통합체로서, 

충분한 정제작업을 거치지 않으면 임상자료로서 신뢰받기 

어렵다[10]. 낮은 수준의 원천자료를 분석할 수 있는 형태의 

자료로 만드는 과정이 전체 분석에 소모되는 시간과 노력의 

70%이상을 차지한다[11]. EHR원천자료를 연구자료로 만

들기 위해서 관계형 데이터베이스에서 자료의 검색과 관리

를 위해 개발된 structured query language (SQL)와 같은 

컴퓨터 프로그래밍 언어로 많은 양의 프로그래밍이 필요하

다. 일반적으로 CDW시스템도 자료검색을 위한 기본적인 

검색기능을 지원하지만, CDW시스템에서 제공하는 정도의 

기능으로는 연구에 필요한 수준의 잘 정제된 자료를 추출하

기 어렵다. SQL 언어를 일부 지원하는 CDW도 있지만, 조

건분기, 루프(loop), 커서(cursor) 등 자료처리에 필수적인 

SQL의 고급기능을 지원하지는 못한다. 전문 프로그래머가 

임상연구자의 요청에 따라 SQL등을 이용하여 미리 검색문

을 만들어 놓고, 사용자의 요청에 따라 이용하는 방법이 일
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반적이다. 임상연구자와 SQL프로그래머는 데이터에 대한 

개념과 관점 및 언어체계가 서로 다르다는 점을 인식하여, 

상호간에 의사소통 및 의견의 일치를 위해서 많은 노력을 기

울여야 한다. 

전자건강기록 문서검색

임상의가 임상소견을 EHR에 기록할 때, 통상 통제어휘

(controlled vocabulary)를 이용하거나 자유진술문(free 

text)을 이용하게 된다. 임상소견의 기록을 어떤 방식으로 했

는가에 따라 해당 문서를 검색하는 방식도 달라지게 된다.

통제어휘란 미리 정의된 용어체계로서 특정 분야에서 사용

되는 개념을 기술하는 용어체계를 말한다. 한국표준질병사인

분류(Korean Classification of Diseases 5th revision, 

KCD-5), 국제질병 및 사인분류(International Statistical 

Classification of Diseases and Related Health Problems 

10th revision, ICD-10), Systematized Nomenclature of 

Medicine-Clinical Terms (SNOMED CT) 등이 통제어휘

의 대표적인 예이다. 통제어휘를 사용함으로써 지식체계를 

조직화하고, 검색 시에 일관된 결과를 도출할 수 있다. 통제

어휘를 사용하면 짧은 시간 안에, 입력자의 의도에 충실한 

자료를 검색할 수 있다. 많은 EHR시스템에서 진단명 조차 

자유진술문 입력을 허용하는 경우를 종종 접하곤 하는데, 이

런 경우 향후 EHR의 활용측면에서 매우 불리하다는 점을 

인식하여야 한다. 따라서 자료의 활용성을 높이려면 최소한 

진단명 입력에 대해서는 통제어휘 사용을 엄수해야 할 필요

가 있다. 기존에 사용하는 KCD-5나 보험청구코드가 임상상

황을 적절히 반영하지 못하기 때문에 어쩔 수 없이 자유진술

문을 쓰게 되는 경우가 많은데, SNOMED CT와 같은 온톨

로지 수준의 용어체계는 대부분의 임상상황을 잘 반영하고 

있으며, ICD-10과도 연계되어 있기 때문에, 임상의사들은 

SNOMED CT를 이용해 입력하고, 행정 또는 원무 측면에서

는 SNOMED CT 코드와 연결된 ICD-10을 이용하는 방법을 

적극적으로 도입할 필요가 있다. 다만 SNOMED CT는 포함

하고 있는 개념이 30만 개가 넘기 때문에 따로 각 임상과에

서 자주 사용하는 용어세트를 만들어야 하는데, 이러한 작업

에 많은 시간과 노력이 소모된다.

자유진술문은 특별한 규정 없이 일상적 언어를 이용하여 

표현한 문장을 말한다. 자유진술문으로 기록된 문건에서 의

미 있는 데이터를 뽑아내는 대표적 방법으로 자연어처리

(natural language processing) 기법을 들 수 있다. 자연어

처리를 이용하여 자유진술문 형태로 기록한 임상문서에서 

약처방, 문제목록, 종합적인 임상정보를 추출하는 시도가 진

행되고 있다[13-16]. 의료분야에서는 Medical Language 

Extraction and Encoding System이 대표적인 자연어처리 

엔진이다[17]. 하지만 우리나라의 경우 의무기록에 한글과 

영어가 혼용되어 사용되므로 자연어처리에 어려움이 있다. 

의학이외의 분야에서는 한영혼용문에 대한 자연어처리 연

구가 많이 진행되고 있지만, 의학분야에서는 자연어처리 연

구가 거의 없는 실정이다. 자유진술문에 대한 질의어검색은 

우리가 인터넷검색이나 PubMed 등에서 원하는 문서를 찾

는데 가장 흔히 사용하는 검색방법이다. 한영혼용 의학문서

에 대한 자연어처리가 아직까지 실용화 단계까지는 거리가 

멀다는 점을 고려하면, 질의어를 통한 검색이 당분간 우리가 

이용할 수 있는 유일한 대안이라고 볼 수 있다. 하지만 이는 

시스템에 많은 부하를 주기 때문에 EHR은 물론, CDW에서

도 사용하지 못하는 경우가 많다. 자유진술문 검색을 위해

서는 정교한 검색기법이 필요한데, CDW에서 제공하는 일

반적인 검색기능으로 이를 구현하기는 쉽지 않다. Figure 1

은 한 삼차의료기관에 누적된 18년간의 컴퓨터단층촬영술 

판독소견으로부터 ‘tuberculous destructed lung’ 소견을 

찾기 위한 SQL 질의어의 예이다. 

Figure 1.  �An example query to find cases with ‘tuberculous destructed lung’ from the computed tomography readings.

(TEXT like ‘% Tb %ʼOR TEXT like ‘% Tbc %ʼ OR TEXT like ‘% tubercul%ʼ) AND (TEXT like ‘% cicatri%ʼ OR TEXT like ‘% destr%ʼ 
OR TEXT like ‘% bronchiect%ʼ OR TEXT like ‘% deformit%ʼ OR TEXT like ‘% scar%ʼ OR TEXT like ‘% cicatr%ʼ OR TEXT like ‘% 
distort%ʼ OR TEXT like ‘% destro%ʼ OR TEXT like ‘% atelecta%ʼ OR TEXT like ‘% fibro%ʼ OR TEXT like ‘% sequela%ʼ OR TEXT 
like ‘% volume loss %ʼ OR TEXT like ‘% volume decreas%ʼ OR TEXT like ‘% decreased volume%ʼ OR TEXT like ‘% 파괴%ʼ OR 
TEXT like ‘% 변형%ʼ) AND (TEXT NOT like ‘%radiat%ʼ) AND (TEXT NOT like ‘%metasta%ʼ)
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질의어를 이용한 검색을 할 때 결과 테이블을 주제나 검

사 별로 분리한 후 따로 검색하는 것이 검색시간을 줄이는데 

유리하다. Figure 1을 예로 들면, 전체 방사선 판독결과

(n=7,470,072)에 대하여 검색을 수행한 결과 약 440초의 시

간이 소모되었으나, 컴퓨터단층촬영술 판독결과(n=71,878)

만을 분리하여 별도의 테이블을 구성한 후, 동일한 검색을 

수행한 결과 단지 18초의 시간이 소요되었다. 테이블을 어

떤 주제로 분리할 것인지는 실 사용자인 임상의사들이 결정

하여야 한다.

교실/과에서 관리하는  

연구용 데이터베이스

교실이나 과에서 관리하는 연구용 데이터베이스는 연구

에 필요한 증례를 유연한 형태로 상세하게 기록하고, 필요한 

자료를 빠르게 찾을 수 있다는 장점이 있다. 하지만 이러한 

유연성으로 인해 자료의 구조가 계속 바뀌며, 입력변수의 의

미가 시간이 지나면서 달라지는 문제가 있다. 또한 자료입

력을 여러 사람이 하게 됨에 따라 처음 설계자가 의도한 변

수의 정의와 달리 잘못 입력되는 경우가 흔하다. 이로 인해 

수십 년간 모은 자료를 막상 분석하고자 할 때, 그 변수가 무

엇을 의미하는지 알기 어렵고 분석결과도 신뢰하기 힘든 경

우가 많다. 따라서 연구용 데이터베이스는 EHR내부에 구축

하는 것이 바람직하다. 또한 과거에 구축한 자료도 EHR로 

이관할 필요가 있다. 그리고 반드시 연구용 데이터베이스구

축 및 개정에 대한 명문화된 문서를 만들어 보관하고 주기적

으로 개정하여야 한다.

기능검사 결과와 전자건강기록과의 연동

검사장비로부터 나오는 자료는 표준 프로토콜이나 혹은 

제조업체가 제공하는 프로토콜을 이용하여 EHR과 연동될 

수 있다. 심전도 관리시스템의 경우 심전도기기에서 측정한 

값을 중앙의 서버로 보내면, 서버는 심전도 결과와 파형을 

자체 데이터베이스에 보관하고, 동시에 측정한 결과 수치들

은 연계서버를 통하여 EHR에도 기록할 수 있다. 호흡기능

검사 결과도 이처럼 자동으로 EHR에 수치데이터로 저장하

는 것이 가능하다. 하지만 장비가 구형이거나 또는 신형장

비와 구형장비가 혼재되어 사용되는 경우 연동을 포기하고 

종이로 출력한 후 스캔하여 보관하는 경우도 많다. 만일 검

사결과지를 스캔하거나 또는 PDF파일 형태로 보관하고 있

다면, 광학문자인식이나 패턴인식을 통하여 해당 검사의 결

과수치를 일괄해서 추출하는 것이 가능하다. 실제로 Park 등

[18]은 과거 18년간 소속 의료기관에 누적된 모든 심전도에 

대하여, 웹파싱기법과 광학문자인식기술을 적용하여, 심전

도 관리시스템 내부에 저장된 심전도 자료는 물론, 종이로 출

력된 후 스캔되어 보관 중이던 이미지 심전도 자료에 대하여 

주요변수를 수치값으로 추출하여, 총 74만 건의 결과값을 데

이터베이스화하여 공개하였을 뿐만 아니라, 추출에 필요한 

프로그램과 프로그램 소스도 공개하였다(http://www.

ecgview.org).

자료발생 시간의 정확도

데이터베이스기반의 관찰연구에서는 데이터가 기록된 시

간의 선후관계를 제대로 고려하지 않으면 자료 추출과정에

서 오류가 발생할 수 있다. 이때 기록된 시간 값이 얼마나 정

확한 지에 대해서 확인과정을 거쳐야 하며, 발생시점의 정확

도는 자료에 따라 다르다는 점을 고려하여야 한다. 예를 들

어 입원자료 중에서 약물투약시간은 통상 하루 중에 일정 시

간에 순차적으로 투여하고 일괄해서 입력하는 방식이므로, 

시간단위로 기록이 된다(분 이하 시간값은 00으로 기록). 이

에 비하여 검사장비에서 출력되는 결과값은 초 단위까지 기

록이 된다. 하지만 장비에서 출력되는 시간값이 얼마나 정

확한 것인지 확인해 보아야 한다. 각 장비의 시간값을 주기

적으로 확인하여 수정하는 절차가 있는지, 혹은 장비에서 참

조하는 기준시간이 무엇인지 확인하여야 한다. 시간의 동기

화 방법으로 지피에스나 타임서버를 이용한 동기화가 가장 

신뢰할 만 하지만, 이런 방식으로 시간값을 동기화는 경우는 

거의 없다. 따라서, 초/분 단위로 자료간의 전후 상관성 유무

를 확인하는 것은 많은 오류를 포함할 수 있음을 인식하여야 

하며, 자료 별로 기록되는 시간의 특성을 이해하고 있어야 
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한다. 약처방의 경우 간호수행 시간을, 검사결과는 검체체

취 시간이나 검사수행 시간을 기준으로 삼아야 한다.

다기관 통합 전자건강기록시스템

여러 기관의 임상의료정보를 실시간으로 익명화하고 통

합한 후, 이를 기관 내외부 연구자들에게 제공하는 다기관 

통합 EHR시스템에 대한 관심이 증가하고 있다. 한 기관에 

국한된 자료를 이용한 연구는 결과의 일반화에 한계가 존재

한다. 만약 다른 기관의 자료에서도 결과가 동일하게 반복

된다면 결과의 재현성과 외적타당도를 확보할 수 있겠지만, 

비교할 수 있는 외부자료는 구하기 쉽지 않다. 개인건강정

보 보호에 대한 의무와 두려움, 또는 자료공유에 대한 거부

감 때문에, 자료간의 통합이나 혹은 외부연구자에게 자료를 

제공하는 것은 극히 제한적이다. 국외에서는 여러 기관의 

의료정보를 통합하여 활용하고자 하는 다양한 노력이 진행

되고 있다. 미국의 i2b2 프로젝트는 임상연구자들이 기존의 

임상데이터와 유전체 정보를 결합하여 공유하려는 프로젝

트이다[19]. 미국의 mini-Sentinel System이나[20], 유럽의 

EU-ADR 프로젝트는[21] 보험청구자료나 EHR 자료를 통

합하여 약물 유해반응을 조기에 감지하기 위한 프로젝트이

다. 국내에서는 생물자원관리본부, 인체자원중앙은행, 건강

보험심사평가원의 건강보험 청구 자료, 국민건강보험공단

의 건강검진 자료 등이 여러 의료기관의 임상자료를 수집하

여 통합하고 있다. 하지만, 유료이거나 비표준 데이터베이

스를 사용하거나, 자료가 특수한 목적으로 제한되어 있거나

(mini-Sentinel System, EU-ADR), 비개방성(건강보험심사

평가원, 국민건강보험공단), 또는 임상데이터 부재(생물자원

관리본부, 인체자원중앙은행)로 인해 임상연구에 활용하기

에 많은 제약이 있다. 최근 민간의료기관을 중심으로 EHR자

료를 익명화하여 서로 통합하고, 통합된 자료에 대해서 참여

기관간에 자유롭게 이용하고자 하는 프로젝트가 시작되었

다. 이를 위해서는 병원 간 상이한 자료구조를 공통의 자료

구조로 바꾸어야 하는데, 이때 필요한 것이 공통데이터모델

(common data model, CDM)이다. 현재 컨소시엄에 참여

한 3개 의료기관이 EHR을 분석하여 16개의 주요 테이블을 

통합 대상으로 선정하고, 이에 대한 공통데이터모델을 개발 

중에 있다. 컨소시엄에 참여하지 않은 의료기관이라 할지라

도, 공통데이터모델에 맞추어 자료를 출력하면 자료공유가 

가능하다. 실시간으로 다기관 의료정보를 통합하고 공유할 

수 있게 된다면, 전국적 규모의 여러 인구집단을 반영하는 

연구자료로서 충분한 표본 수 확보가 가능하게 되며, 전염성 

질환 등 현재 발생하는 보건학적 문제에 대한 즉각적인 자료

분석이 가능하게 될 것이다.

개인정보 보호, 익명화 및  

개인식별정보 제거

EHR에 생성저장된 의무기록을 학술적 연구목적으로 공

유하기 위해서는, 환자의 개인정보가 보호되고 환자 개인을 

식별할 수 없도록 충분한 조치가 취해져야 한다. 익명화는 

개인을 식별할 수 있는 모든 정보를 비가역적으로 제거하는 

과정이다[22]. 하지만, 이렇게 완전히 익명화된 자료는 연

구목적으로 적절하지 못한 경우가 많다. 개인식별정보 제

거는 데이터에서 개인을 식별할 수 있는 식별자를 제거하는 

것으로, 개별적으로는 개인식별자가 아니지만, 조합하여 개

인을 알아 볼 수있는 자료도 개인식별자에 해당한다. 우리

나라 개인정보보호법에서는 “개인정보란 살아 있는 개인에 

관한 정보로서 성명, 주민등록번호 및 영상 등을 통하여 개

인을 알아볼 수 있는 정보(해당 정보만으로는 특정 개인을 

알아볼 수 없더라도 다른 정보와 쉽게 결합하여 알아볼 수 

있는 것을 포함한다)”로 정의하고 있다. 미국의 Health 

Insurance Portability and Accountability Act에서는 이

름, 사회보장번호, 병록번호 등 18개 항목을 민감건강정보

(protected health information)로 규정하고, 임상자료 연

구활용의 기본조건으로 민감건강정보의 익명화를 규정하고 

있다[23]. 개인식별정보 제거를 위한 구체적인 방법으로 개

인식별정보 삭제, 90세 이상의 나이를 90세로 변경, 양 극단

에 있는 결과값을 95% 또는 99%선의 값으로 대체(top-

coding)[24], 사회적 차별의 가능성이 있는 민감한 진단명 

삭제, 약물 상품명의 성분명 변환, 일정한 범위 내에서 환자

의 모든 날짜정보 동시 이동(random shift of date) 등의 방
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법을 적용할 수 있다[18]. 하지만 현실적으로 자료의 유용성

을 유지하면서, 동시에 개인정보를 100% 완벽하게 보호할 

수 있는 방법은 없다고 보아야 한다. 개인정보 보호 조치의 

강도에 따라 자료의 유용성과 개인정보 누출 간에 상반관계

가 형성된다. 어느 수준의 개인정보 보호조치를 강구할 것

인지는 기술적 문제가 아니라 사회적 합의의 문제임을 인식

하고, 이해 당사자간의 활발한 논의를 통하여 적절한 합의

를 이끌어 내야 한다.

유전체검사 대중화

Science는 2006년에 “The race for the $1,000 genome”

이라는 기사를 통해 2016년경에는 1,000달러의 비용으로 

유전체 분석이 가능할 것이라고 전망하였다[25]. 2007년 솔

렉사에 의해서 차세대 염기서열 분석(next geration se- 

quencing, NGS)기술이 상용화되면서 이 가능성은 현실이 

되었고, 실제로 2011년 약 400만 원 선이던 분석비용이 

2012년 200만 원 선까지 하락했다. 조만간 100달러의 비용

으로 전유전체분석이 가능한 시기가 도래할 것으로 보인

다. 이처럼 whole genome sequencing (WGS) 및 whole 

genome analysis가 저렴한 비용으로 가능하게 된다면, 개

인 맞춤형 예방, 진단, 치료를 위하여 환자들에 대한 유전체 

서열분석을 일상적으로 수행할 시기가 오게 될 것이다. 하

지만 아직까지는 생산되는 유전체 자료의 질이 임상에 직접 

적용할 수준의 질에 이르지 못하고 있으며, 또한 해당 환자

의 임상자료와 연계되어 있지 않아 질병과의 상관성 분석에 

사용되기에는 부적합하다. 유전적 변이와 질병과의 상관성 

분석을 위해서는 개인의 유전체정보와 충분히 누적된 임상

자료가 같이 연계되어 인구집단 수준으로 존재하여야 한다. 

NGS 가격이 지금보다 훨씬 더 저렴해지고, 환자의 임상정

보가 충분히 쌓인 시점에서의 유전체자료 및 임상정보의 통

합분석을 염두에 두고, 지금부터 적절한 절차를 거쳐서 환자

의 검체를 수집보관할 필요가 있다. 예를 들어 특정 검사를 

위해 환자로부터 채혈한 검체를 본래 목적한 검사를 실시한 

후에 관련 법에 정한 절차에 따라 환자의 동의를 구하고, 검

체를 조직은행에 보관하는 방식이 가능할 것이다. 수 년이 

지나서 보관된 혈액을 이용하여 WGS를 수행한다면, 유전

자의 변이와 질병과의 상관성 분석을 지금과 비교할 수 없는 

저렴한 비용으로 수행할 수 있게 될 것이다. 다만 내가 그 실

과를 거두지 않을 사과나무를 누가 심느냐의 문제가 남아있

다. 또한 수 Tbytes에서 수백 Gbytes에 달하는 NGS 데이터

를 어느 수준에서 보관할 것인지도 고민하여야 한다. 잘 정

돈된 염기서열 전체는 6 Gbyte정도의 용량(30억 bp)에 불

과하며, 참고데이터와의 차이점만을 저장하거나, 유전자의 

존재유무나 변이 유무 정보만을 저장한다면 몇 Mbyte 수준

으로 줄일 수도 있을 것이다. 이것은 자기공명영상을 촬영

할 때 생산되는 영상자료의 양에 비교하면 EHR 또는 영상

저장 및 전송체계 내에 저장할 수 있을만한 양의 자료이다. 

다만, 데이터를 축약할수록 그 활용 가능성은 줄어들게 된

다. 유전체검사 대중화와 관련하여 사전동의의 범위, 알지 

않을 권리, 유전정보의 보관기간, 태아/소아에 대한 검사, 사

회적 차별, 개인정보 보호 등의 많은 윤리적 문제가 존재한

다. 이에 대한 활발한 논의와 사회적 합의에 대한 노력이 병

행되어야 할 것이다[26]. 

임상데이터 과학자 및 정보의학 인력 양성

앞으로 전통적인 임상자료뿐만 아니라, 영상자료, 생체신

호자료, 각종 분자생물학 자료 및 소셜네트워크 자료 등의 

이질적인 자료가 기관별 EHR, 또는 개인건강기록(personal 

health record)을 중심으로 수집되어 누적될 것으로 전망되

고 있다. 또한 한 기관의 정보만이 아니라 적절한 익명화 단

계를 거쳐서 여러 기관의 정보가 통합되거나 연계되어 갈 것

이며, 이를 이용하여 환자 개인에 맞는 진단 및 치료법을 개

발하기 위한 노력이 점차 증가할 것으로 보인다. 하지만 이

러한 이질적이고 다차원적인 대량의 데이터는 기존에 사용

하던 전통적인 자료처리 방식으로 다루기에는 많은 어려움

이 있다. 대량 데이터의 정제 및 통합능력, 고성능의 컴퓨터

를 이용한 고속 계산 및 해석능력이 필요하다. 이를 위해서

는 의학, 통계, 역학 등 전통적인 의생명자료 분석기술뿐만 

아니라, 정보통신, 컴퓨터공학 분야의 기술을 많이 필요로 

한다. 일선의 임상의학자들이 이러한 기술을 익힌다는 것은 



특    집Clinical research strategy using EHR

대한의사협회지  717J Korean Med Assoc 2012 August; 55(8): 711-719

대단히 어려운 일이므로 이러한 기술을 익힌 의료정보/정보

의학 전문가들이 필요하다. 현재 정규 의료정보/정보의학 

과정을 수료한 인력은 전국적으로 극소수에 불과한 실정이

다. 최근 대한의료정보학회는 임상의사들을 대상으로 1년 - 

1년 반 정도의 기간 동안 축약된 정보의학 교과과정을 운영

할 예정이며, 이를 바탕으로 정보의학 인증의 또는 이와 유

사한 제도의 도입을 고려하고 있다. 복잡한 의생명정보가 

급증하는 상황을 고려하면, 정보의학 전공자, 정보의학 인증

의 등 다양한 수준의 임상 데이터 과학자 양성이 시급한 것

으로 보인다.

결    론

지금까지 EHR자료가 임상연구, 특히 관찰연구에서 유용

한 자료로 활용되기 위해서 현재의 EHR시스템을 개선하거

나, 또는 우리가 극복하여야 할 많은 문제점들에 대하여 기

술하였다. 이러한 문제를 해결하기 위해서는 무엇보다도 

기관차원에서의 CDW구축이 선행되어야 한다. 진단명과 

같이 의무기록의 중심을 이루는 핵심개념에 대해서는 자유

진술문의 사용을 배제하고 통제어휘를 사용하여야 한다. 

개인 또는 과에서 유지하고 있는 개별 연구용 데이터베이

스는 EHR 시스템 내로 이관하여 관리하는 것이 장기적인 유

지관리 및 자료의 활용성 측면에서 훨씬 유리할 것이다. 

EHR 자료에 기록되는 각종 기록들의 시간의 정밀도가 다르

다는 점을 고려하고, 각종 의료장비들의 시간값을 동기화하

기 위한 절차와 방법을 모색하여야 한다. 대규모 자료에 대

한 자동화된 분석을 시도하기 위해서는 자료수집과 분석에

서 발생할 수 있는 여러 가지 예외사항을 모두 고려하여야 

한다. 생성되는 의무기록을 한 기관 내에서만 활용하는 차

원을 넘어서서 여러 기관의 자료를 통합 및 관리하여 이용

할 필요가 있다. 이 때, 개인정보보호를 위한 적절한 익명

화/개인식별정보 삭제 등의 기술적 조치 및 자료활용에 대

한 절차확립은 물론, 그에 대한 사회적 합의를 이루기 위한 

노력이 병행되어야 한다. EHR자료의 낮은 질, 다양한 이질

적 데이터, 자료양의 급증 등을 고려할 때, 임상연구자가 

EHR 원천자료를 직접 이용하기는 대단히 어려운 일이다. 

따라서, 정보의학 전공자 혹은 정보의학 인증의 제도 등을 

통하여 숙련된 임상 데이터 과학자들을 양성하여 활용할 

필요가 있다.
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본 논문은 EHR 이후에 중요하게 부각될 임상연구 데이터웨어하우스의 중요성에 대해서 언급하고 있다. EHR 자료를 이용

하여 대규모 관찰적 임상연구를 수행함으로써 임상적 의사결정에 필요한 과학적 근거를 저비용 고효율적으로 생산할 수 있

게 된 것이다. 본 논문은 EHR 자료를 임상연구에 활용하기 위해 필요한 선결조건과 해결방안을 소개하고 있어 시의 적절

한 논문으로 판단된다. 이러한 자료의 활용성을 높이려면 기관차원의 CDW 구축, 진단명과 같은 핵심개념의 자유진술문 대

신 통제어휘 사용, 개별 연구용 자료의 EHR시스템 내 이관, 각종 정보의 시간정밀도를 높이는 방법 및 자동분석방법의 개

발 등이 선행되어야 한다. 다기관 통합 EHR시스템을 구축하는 것이 연구결과의 대표성을 높이기 때문에 관심이 높아지고 

있으나 개인정보보호와 자료공유에 대한 거부감을 극복하여야 한다. 아울러 이러한 여건의 변화를 주도적으로 이끌어갈 수 

있는 전문인력의 양성이 시급하다. 
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